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GB - ENGLISH - INSTRUCTIONS FOR USE

CATALOGUE N. PRODUCT DESIGNATION PRODUCT DESCRIPTION
04051 CODE 712 CARDIO CARDIO COLLECTION SET WITH BT 894 AUTOTRANSFUSION RESERVOIR
04057 CODE 712 COLLECTION SET WITH BT 894 AUTOTRANSFUSION RESERVOIR

DESCRIPTION

The Collection Set Code 712 Cardio and Code 712 are composed of the following components, respectively:

COLLECTION SET CODE 712 CARDIO

COLLECTION SET CODE 712

DESCRIPTION

BT 894 Autotransfusion Reservoir

BT 894 Autotransfusion Reservoir

Container fitted with filter for removal of aggregates larger
than 40 um diameter from recovered blood, with blood
outlet connector on the reservoir cover

Aspiration and Anticoagulation line

Aspiration and Anticoagulation line

Transfer line for anticoagulated blood aspirated in the
operating field.

Vacuum Connection Line Vacuum Connection Line

Reservoir connection line to vacuum outlet

Kit Cardio (containing):

o Three-way adapter

o Adapter Tube (1/4’-1/4")
o Extension Line

o Luer-Lock Adapter

Not present

Adapter for connection to the oxygenator

All these devices are single use, non toxic, non pyrogenic, supplied STERILE and
individually packaged. Sterilized by ethylene oxide. The level of ethylene oxide residuals
in the device is within the limits established by national regulations in the country of use.

INTENDED USE

The intended use for the Collection Set Code 712 Cardio and Code 712, are
respectively:

Collection Set Code 712 Cardio
The Collection Set Code 712 Cardio is intended for sterile recovery and filtration of the

blood shed during cardio-surgical operations. It is to be used in combination with the
aspiration and anticoagulation line and with the vacuum line that are included in the set.

The Collection Set Code 712 Cardio is provided with the Cardio Kit, which includes a set
of adapters for connection of the extra-corporeal circulation (ECC) circuit to the wash set
of an autotransfusion equipment or to the BT 894 Autotransfusion Reservoir. The
adapters contained in the Kit Cardio allow operators to extend the use of the
autotransfusion techniques to the following procedures:

. Concentration of priming fluid during ECC

. Recovery of priming fluid residue from the ECC circuit

. Simultaneous use of two BT 894 Autotransfusion Reservoirs.
Collection Set Code 712

The Collection Set Code 712 is intended for sterile recovery and filtration of the blood
shed during non-cardio surgical operations. It is to be used in combination with the
aspiration and anticoagulation line and with the vacuum line that are included in the set.
The products listed above should be used in combination with medical devices listed in
section “Medical devices for use with the Collection Sets Code 712 Cardio and Code
7127,

SAFETY INFORMATION

Information intended to attract the attention of the user to potentially dangerous
situations and to ensure correct and safe use of the device is indicated in the text in the
following way:

¥ WARNING

Indicates serious adverse reactions and potential safety hazards for practitioner
and/or patient that can occur in the proper use or misuse of the device, and also
the limitations of use and the measures to be adopted in such cases.

§ CAUTION

Indicates any special care to be exercised by a practitioner for the safe and
effective use of the device.

EXPLANATION OF THE SYMBOLS USED ON THE LABELS

@ For single use only (Do not reuse)

Batch code (number)
(reference for product traceability)

Use by (Expiry date)

M Date of manufacture

Manufactured by

STERILE Eﬂ Sterile - Ethylene oxide sterilised
Non Pyrogenic

7 -c‘_ a!l
Contains PHTHALATE
ILATEX |

Latex free

CAUTION: Federal law (usa) restrict this device to sale by or on
Rx ONLY the order of a physician

Warning: Do not resterilize.

@ Contents sterile only if package is not opened, damaged or

broken

REF Catalogue (code) number

A Attention, see instruction for use

This way up
Fragile; handle with care

Keep away from heat

T Keep dry

ea Quantity

The following is general safety information with the aim of advising the operator in
preparing to use the device. Also, specific safety information is given in the instructions
for use at locations in the text where that information is relevant for correct operation.

¥ WARNING

. The device must be used in accordance with the instructions for use
provided in this manual.

e The device is intended to be used by professionally trained personnel.
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. Do not use the device if it has been cracked, dropped or otherwise
physically damaged.

e SORIN GROUP ITALIA is not responsible for problems arising from
inexperience or improper use.

. FRAGILE, handle with care.

e Avoid any condition which may cause the blood temperature to exceed 37°C
(98.6°F).

. Keep dry. Store at room temperature.

e  Always apply and maintain a correct dose and accurate monitoring of the
anticoagulant.

. For single use and for single patient use only: during use the device is in
contact with human blood, body fluids, liquids or gases for the purpose of
eventual infusion, administration or introduction into the body and due to its
specific design it cannot be fully cleaned and disinfected at the end of use.
Therefore the reuse on other patients might cause cross-contamination,
infection and sepsis. In addition, the reuse increases the probability of
product failure (integrity, functionality and clinical effectiveness).

e The device must not undergo any further processing.

. Do not resterilize.

. After use, dispose of the device in accordance with applicable regulations in
force in the country of use.

e The device must only be used if STERILE.

e  The device contains phthalates. Considering the nature of body contact, the
limited contact duration and the number of treatments per each patient; the
amount of phthalates which might be released from the device do not raise
specific concerns about residual risks. Further information is available on
request from Sorin Group Italia.

. For further information and/or in case of complaint contact SORIN GROUP
ITALIA or the authorized local representative.

§ CAUTION

. For a detailed description of the circuits, refer to the user’s manual of the
SORIN GROUP ITALIA ELECTA cell separator

. Refer to the ELECTA user’s manual for complete instructions on use of the
device

. Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a
physician

SET UP
HOLDERS SET UP
BT894 Holder (Catalogue N. 04108)

o Fit the BT894 holder to an I.V. pole, place the reservoir holder ring at working height
and tighten the knob on the side.

Integrated reservoir holder on SORIN GROUP ITALIA ELECTA machine

o Tumn the reservoir holder ring on the SORIN GROUP ITALIA ELECTA machine by

180° with respect to the closing position and place it at working height. (fig.1.1 and
1.2)

§ CAUTION

. For accurate measuring of the blood volume inside the autotransfusion
reservoir, the reservoir arm should be raised at least a few cm.

DISPOSABLE SET UP

¥ WARNING

o  Sterility is guaranteed only if the sterile packaging is not wet, opened,
damaged or broken. Do not use the device if sterility cannot be guaranteed.

. Check the expiry date on the label attached. Do not use the device after the
date shown.

e The device must be used immediately after opening the sterile packaging.

e The device must be handled aseptically.

. Carry out a visual inspection and carefully check the device before use.

Transport and/or storage conditions other than those prescribed may have
caused damage to the device.

. Do not use solvents such as alcohol, ether, acetone, etc. to prevent damage
to the device.

e Make the connections using a suitable aseptic technique.

. Due to the possibility of operator exposure to bloodborne pathogens (such
as HIV, hepatitis viruses, bacteria, Cytomegalovirus, etc.) when handling
extracorporeal blood circuits, adequate precautions should be taken at all
times to prevent the exposure to and transmission of such agents.

. Carefully observe this set for leaks before and during use. Leakage may
result in loss of sterility or loss of blood and/or fluid. If leakage is observed

before or during use, replace leaking component or retighten leaking
connection, as appropriate.

Set up of the BT 894 Autotransfusion Reservoir
1. Extract the product from the protective wrapping. Remove the protection lid.

2. Place the external ring of the reservoir cover into the guide on the inside of the
holder so that they fit together correctly (fig.1.2)

3. From this initial position push the reservoir towards the holder until the locking clip
is released returning to the rest position (fig.1.3).

4. Check the seal of the caps on the connectors, tightening them in their housings.

WARNING

. Before use, check that the reservoir is completely inserted in its housing on
the holder. In the event of incorrect installation, any accidental knocks
against the reservoir might cause it to detach from the holder.

Set up of the vacuum connection line

1. Using a sterile technique, remove the external wrapping and give the content to
the surgical area.

2. Connect one end of the vacuum connection line to the vacuum pump filter
connector on the rear of the unit.

3. Connect the opposite end of the vacuum connection line to the connector marked
VACUUM on the reservoir. Position the clamp on the line in the proximities of the
VACUUM connector.

4. Ifavacuum pump is not available, connect the opposite end of the vacuum
connection line to the vacuum source available in the operating field, by means of
a vacuum regulator to control the aspiration level.

Set up of the aspiration and anticoagulation line

1. Using a sterile technique, remove the external wrapping and give the content to
the surgical area.

2. Open the internal wrapping and take out the line. Connect the surgical aspirator
cannula to the aspiration connector of the aspiration and anticoagulation line and
give the opposite end to the operator outside the sterile area.

3. Connect the aspiration line coming from the operative field to one of the horizontal
connectors marked SUCTION on the reservoir.

4. Close the flow regulator on the anticoagulation line and insert the spike in the
anticoagulant solution container. Keep the line closed until the procedure starts.

Set up of the three-way adapter (for Cod. 712 Cardio only)

1. Using a sterile technique, remove the external wrapping and give the content to
the surgical area.

2. If the reservoir is used during cardiac surgery or connected to a second reservoir,
insert the three-way adapter, provided in the Kit Cardio, in the reservoir outlet
connector marked WASH SET

3. Close the clamps on the three-way adapter branches waiting for subsequent
connections. The branch ending with a male port is used to connect the reservoir
to the WASH SET, the second branch to connect the extension line going to a
circuit or oxygenator for ECC.

Set up of the extension line to a circuit or oxygenator for ECC (for Cod. 712 Cardio
only)

1. Before adding the priming liquid to the ECC circuit, connect the 1/4” tube segment
contained in the Kit Cardio to a 1/4” connector of the circuit.

2. Close the tubing segment with a clamp, keeping the protective cap in place to
maintain sterility. During priming circulation remove the air from the circuit.

3. Take the extension line and connect the two ends to the tubing segment on the
ECC circuit and to the free connector on the three-way adapter of the Reservoir or
connect it directly to the autotransfusion wash set device.

INSTRUCTIONS FOR USE

Blood collection and anticoagulation

¥ WARNING

e  SORIN GROUP ITALIA recommends not to exceed a negative pressure of -
100 mmHg (13 Kpal0,13 Bar/1,9 psi) during recovery procedure as an excess
vacuum increases hemolysis of the recovered blood

1. Adjust the aspiration pressure according to the vacuum source available:

4.1. If the Electa vacuum pump is going to be used, adjust the aspiration
pressure to -100 mmHg (13 KPa/ 0.13 bar/1.9 psi).

42. If an external vacuum source is going to be used, close all lines (the
aspiration line and the tree-way adapter line, if present s), apart from the
vacuum line, with a clamp and adjust the aspiration pressure to -100
mmHg (13 KPa/ 0.13 bar/1.9 psi). Reopen the lines when the adjustment
has been made, keeping the vacuum on.

2. Open the aspiration and anticoagulation line and transfer at least 200 ml of
solution to the reservoir before starting recovery. The anticoagulant solution
containing heparin, ACD-A or CPDA-1, must be prepared beforehand in a quantity
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sufficient for the duration of the procedure. If heparin is used, 30.000-60.000 I.U.
of heparin per litre of sterile isotonic saline are sufficient to guarantee good
anticoagulation of recovered blood.

3. After the transfer of the anticoagulant to the reservoir, adjust the flow rate of the
anticoagulant solution to between 60 and 100 drops a minute. The lower flow rate
is suitable for ACD-A or CPDA-1 and the higher rate for heparin. In case of heavy
bleeding, appropriately increase the rate.

NOTE: The flow of anticoagulant into the reservoir is manually controlled by the roller

clamp on the anticoagulant line. This flow must be adjusted to the rate of blood collection

from the surgical field. If the rate of collection varies without adjusting the flow of
anticoagulant, the ratio of anticoagulant to blood can be too low or too high. The blood in
the reservoir may clot if there is too little anticoagulant.

¥ WARNING

. In the event of excess heparin in collection reservoir due to inappropriate
ratios, the savaged blood may contain residual heparin.

. In the event of decreased patient antithrombin Ill levels if using heparin anti-
coagulation, consult the physician in order to provide alternate
anticoagulation.

§ CAUTION

. Failure to maintain adequate anticoagulation during blood collection can
cause excessive clotting ai and possible clogging of the collection reservoir
or centrifuge bowl.

e Prior to collecting any blood, prime the reservoir with approximately 200 mL
of the anticoagulant solution.

e  When an anticoagulant solution using ACD-A pr CPDA-1 is used during
blood recovery, do not use ringer lactate solutions in subsequent wash.

4. The reservoir is equipped with a device for interrupting aspiration and preventing
the blood collected from entering the vacuum line. Should this level regulating
valve activate, follow the instructions below to reset aspiration to the operative
field:

4.1.  Temporarily interrupt aspiration and transfer the contents of the reservoir to
the bowl until the level of the blood is below the safety valve.

4.2.  Pullthe yellow tab located on the connector marked VACUUM and check
that the valve has dropped down in the guide.

4.3. Release the yellow tab and reset aspiration.

¥ WARNING

o A pressure relief valve is provided to prevent implosion of the device if
exposed to a sudden, deep vacuum

o The negative pressure inside the BT 894 Autotransfusion Reservoir
must not exceed -300 mmHg (40 KPa/0.4 bar/5.7 psi).

o Check the cap seals of the connectors not in use, pushing them fully
on.

o Do not occlude the safety valve release present on the BT 894
reservoir with foreign bodies to prevent the potential possibility of
implosion

Using the BT 894 Autotransfusion Reservoir connected to a wash set
1. Make the connection between the reservoir and the washing circuit:

e connect the washing circuit inlet connector to the connector marked WASH
SET on the reservoir cover or to the three-way adapter as already described
in the specific paragraph. In this case open the connection clamp to the
washing circuit on the three-way adapter.

Using the BT 894 Autotransfusion Reservoir connected to a wash set and to a
circuit or oxygenator for ECC (for cod. 712 cardio only)

1. Connect the wash set connector to the corresponding one on the three-way
adapter and open the clamp on the relevant branch and the clamp on the adapter-
reservoir connection line.

2. Keeping the three-way adapter branch for connection to the ECC circuit closed;
proceed with recovery of blood lost during operation following the instructions
above.

Priming fluid concentration during ECC (for cod. 712 cardio only)

1. Close the 1/4” tube of the three-way adapter connected to the reservoir outlet
connector with a clamp and open the clamps located on the three-way adapter
branches. Remove the clamp used on the 1/4” tubing segment connected to the
ECC circuit and open any others that may be present on the extension line.

2. Whenever the extension line is directly connected to the wash set, ensure that all
the clamps are open.

3. Transfer the priming liquid to the Autotransfusion device following the instructions
for use of the device, taking care not to create any negative pressure within the
ECC circuit.

4. During the return of the concentrated priming fluid, take particular care to avoid
any air being routed to the ECC circuit.

Recovery of priming residue from the ECC circuit (for cod. 712 cardio only)

1. If the BT 894 Autotransfusion Reservoir is used, it is advisable to remove the
priming residue from the ECC circuit to the reservoir to keep the time the pump
console remains in the operating theatre to a minimum.

2. Close the aspiration and anticoagulation line originating in the operative field and
keep both the clamps on the three-way adapter branches open. Open the clamp
on the 1/4” tube segment connected to the ECC circuit.

3. Transfer the priming residue to the reservoir from the ECC circuit until it is
completely empty, appropriately adjusting the vacuum.

4. After transferring the priming residue to the reservoir, reopen the aspiration and
anticoagulation line, close the clamp on the three-way adapter branch connected
to the ECC circuit and remove the connection to the circuit. The pump console is
now free of connections and the washing process can start as normal.

§ CAUTION

. Wash the recovered blood with at least the volume of saline solution
recommended in the instructions for use of SORIN GROUP ITALIA cell
separators for autotransfusion, to guarantee removal of excess
anticoagulant and other undesired components collected.

REINFUSING SALVAGED BLOOD

¥ WARNING

. It is recommended that intraoperative and postoperative autologous blood
be processed. The washing operation is necessary whenever the recovery is
carried out in the presence of heavy haemolysis caused by surgery, or in
cases of high coagulopathy or hepatic or renal failure.

e  The decision to re-infuse the blood components obtained by this
concentration-washing procedure is the responsibility of the attending
physician.

. Do not reinfuse the patient’s blood from the primary reinfusion bag when it
is connected to the cell separator's wash circuit. Reinfusion from the
primary reinfusion bag connected to the circuit could lead to air embolism to
the patient.

. Do not reinfuse under pressure (i.e., do not use a blood pressure cuff on the
secondary reinfusion bag). Reinfusion under pressure could lead to air
embolism.

e  To minimize the complications of particulate matter infusion, use of an in-
line microaggregate filter on the patient reinfusion line is highly
recommended. Failure to use an in-line filter may result in reinfusing
particles potentially harmful to the patient.

e To reduce risk of air embolism, remove all air from the primary reinfusion
bag before handing the bag over for reinfusion.

e  The American Association of Blood Banks recommends the following
guidelines for expiration of salvaged blood".

a.  If not transfused immediately, units collected and processed under
sterile conditions with a device for intraoperative blood collection that
washes with 0.9% saline, USP, shall be stored under one of the
following conditions prior tocompletion of transfusion:

e At room temperature for up to 4 hours after completion of
processing

e at1°Cto6 °C forup to 24 hours, provided that storage at 1°C to
6 °C is begun within 4 hours after completion of processing

b. The transfusion of shed blood collected under postoperative or
posttraumatic conditions shall be completed within 6 hours of
initiating the collection.

' American Association of Blood Banks. Standards for Perioperative
Autologous Blood Collection and Administration. 3 ed. Bethesda, MD:
American Association of Blood Banks, 2007.

USING THE BT894 ATS RESERVOIR QUICK REINFUSION PORT

The BT894 Autotransfusion Reservoir is provided with a pierceable port on the bottom,
to gravity drain blood out of the reservoir. This port can be accessed with a spike
connector and may be used to empty the reservoir in case needed, or to quickly reinfuse
the unprocessed salvaged blood to the patient, in emergency situations.

Observe the following instructions to access the Quick Reinfusion Port:

1. Shut off the vacuum source, pull the yellow tab on the port of BT 894 cover
marked "PULL TO RESET", then raise the reservoir as high as needed

2. Remove the cap on the Quick Reinfusion Port on the bottom of the reservoir, and
insert a spike through the integral membrane

3. In case of quick reinfusion, completely prime the line before connection to the
patient

¥ WARNING

. Limit the reinfusion of unprocessed blood to the surgical situations of real
necessity. The decision and responsibility of reinfusing unprocessed blood
belongs solely to the physician in charge. When reinfusing unprocessed
blood, the use of a microaggregate filter on the patient reinfusion line is
mandatory.
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MEDICAL DEVICES TO BE USED WITH THE
PRODUCTS

e  The BT894 Holder (catalogue 04108) stand alone must be used to set up the
reservoir separated from the ELECTA equipment.

. The Collection Set Code 712 Cardio and Code 712 must be connected to the
SORIN GROUP ITALIA Wash Sets for removal of undesired substances collected
from the surgical field.

e The connections to the product must be of a diameter which is compatible with the
dimensions of the connectors on the device (3/8” or 1/4”).

e The aspiration must be performed with SORIN GROUP ITALIA surgical aspirator
or other aspirators having compatible technical characteristics.

§ CAUTION

e The User should observe the warnings and cautions and follow Instruction
for Use accompanying the separate device.

RETURN OF USED PRODUCTS

Should the user be dissatisfied with anything related to the quality of the product, the
product distributor or the authorized local SORIN GROUP ITALIA representative should
be notified.

All parameters considered critical by the user must be reported with particular care and
urgency. The following is the minimum information that should be provided:

. Detailed description of the event and, if pertinent, the conditions of the patient;
. |dentification of the product involved;

. Lot number of the product involved;

e Availability of the product involved;

e Allthe indications the user considers useful in order to understand the origin of the
elements of dissatisfaction.

SORIN GROUP ITALIA reserves the right to authorize, if necessary, recall of the product
involved in the notification for assessment. If the product to be returned is contaminated,
it must be treated, packed and handled in conformity with the provisions of the legislation
in force in the country where the product was used.

§ CAUTION

. It is the responsibility of the health care institution to adequately prepare
and identify the product for return shipment. Do not return products that
have been exposed to blood borne infectious diseases.

ONLY for US customers

If for any reason the product must be returned to the manufacturer, a returned good
authorisation (RGA) number is required from Sorin Group USA, Inc. prior to shipping If
the product has been in contact with blood or blood fluids, it must be thoroughly cleaned
and disinfected before packing. It should be shipped in either the original carton or an
equivalent carton to prevent damage during shipment, and it should be properly labelled
with an RGA number and an indication of the biohazardous nature of the content in the
shipment.

The shipping address for returned goods in the US is:

SORIN GROUP USA, Inc.
Returned CV Products
14401 West 65th Way
Arvada, CO 80004-3599
FAX (800) 323 4031

LIMITED WARRANTY

This Limited Warranty is in addition to any statutory rights of the Purchaser pursuant to
applicable law.

SORIN GROUP ITALIA warrants that all reasonable care has been taken in the
manufacture of this medical device, as required by the nature of the device and the use
for which the device is intended. SORIN GROUP ITALIA warrants that the medical
device is capable of functioning as indicated in the current instructions for use when
used in accordance with them by a qualified user and before any expiry date indicated
on the packaging. However, SORIN GROUP ITALIA cannot guarantee that the user will
use the device correctly, nor that the incorrect diagnosis or therapy and/or that the
particular physical and biological characteristics of an individual patient, do not affect the
performance and effectiveness of the device with damaging consequences for the
patient, even though the specified instructions for use have been respected. SORIN
GROUP ITALIA, whilst emphasizing the need to adhere strictly to the instructions for use
and to adopt all the precautions necessary for the correct use of the device, cannot
assume any responsibility for any loss, damage, expense, incidents or consequences
arising directly or indirectly from the improper use of this device. SORIN GROUP ITALIA
undertakes to replace the medical device in the event that it is defective at the time of
placing on the market or whilst being shipped by SORIN GROUP ITALIA up to the time
of delivery to the final user unless such defect has been caused by mishandling by the
purchaser. The above replaces all other warranties explicit or implicit, written or verbal,
including warranties of merchantability and fitness for purpose. No person, including any
representative, agent, dealer, distributor or intermediary of SORIN GROUP ITALIA or

any other industrial or commercial organization is authorized to make any representation
or warranty concerning this medical device except as expressedly stated herein. SORIN
GROUP ITALIA disclaims any warranty of merchantability and any warranty of fitness for
purpose with regard to this product other than what is expressedly stated herein. The
purchaser undertakes to comply with the terms of this Limited Warranty and in particular
agrees, in the event of a dispute or litigation with SORIN GROUP ITALIA, not to make
claims based on alleged or proven changes or alterations made to this Limited Warranty
by any representative, agent, dealer, distributor or other intermediary. The existing
relations between the parties to the contract (also in the case that it is not drawn up in
writing) to whom this Warranty is given as well as every dispute related to it or in any
way connected to it as well as anything related to it or any dispute concerning this
Warranty, its interpretation and execution, nothing excluded and/or reserved, are
regulated exclusively by the Italian law and jurisdiction. The court chosen is the Court of
Modena (ltaly).
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IT - ITALIANO - ISTRUZIONI PER L’'USO

N. CATALOGO DENOMINAZIONE DEL PRODOTTO DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
04051 COD. 712 CARDIO CIRCUITO DI RACCOLTA CARDIO CON RESERVOIR PER
AUTOTRASFUSIONE BT 894
04057 COD. 712 CIRCUITO DI RACCOLTA CON RESERVOIR PER AUTOTRASFUSIONE BT 894
DESCRIZIONE

| Circuiti di Raccolta Cod. 712 Cardio e Cod. 712 sono costituiti rispettivamente dai seguenti componenti:

CIRCUITO DI RACCOLTA COD. 712 CARDIO

CIRCUITO DI RACCOLTA COD. 712

DESCRIZIONE

Reservoir per autotrasfusione BT 894

Reservoir per autotrasfusione BT 894

Contenitore fornito di filtro per la rimozione di aggregati
di diametro superiore a 40 pym dal sangue recuperato,
con connettore di uscita sangue posto sul coperchio del
reservoir

Linea di aspirazione e anticoagulazione

Linea di aspirazione e anticoagulazione

Linea di trasferimento del sangue anticoagulato aspirato
sul campo operatorio.

Linea di connessione vuoto Linea di connessione vuoto

Linea di connessione del reservoir alla presa del vuoto

Kit Cardio (contenente):

+ Adattatore a tre vie

* Tubo adattatore (1/4"-1/4")
+ Linea di connessione

+ Adattatore Luer-Lock

Non presente

Adattatore per connessione all'ossigenatore:

| dispositivi sono monouso, atossici, non pirogeni, forniti STERILI in confezione singola.
Sterilizzato ad ossido di etilene. Il tenore di ossido di etilene residuo nei dispositivi &
conforme a quanto prescritto dalla legislazione vigente nel Paese di utilizzo.

DESTINAZIONE D°USO

Le indicazioni d'uso dei Circuiti di Raccolta Cod. 712 Cardio e Cod. 712 sono
rispettivamente:

Circuito di Raccolta Cod. 712 Cardio

Il Circuito di Raccolta Cod. 712 Cardio deve essere utilizzato per il recupero e la
filtrazione sterili del sangue versato durante interventi cardiochirurgici unitamente alla
linea di aspirazione ed anticoagulazione ed alla linea del vuoto disponibili nella
confezione.

I Circuito di Raccolta Cod. 712 Cardio € provvisto del Kit Cardio contenente un set di
adattatori per collegare il circuito della circolazione extracorporea (CEC) al circuito di
lavaggio di un'apparecchiatura per autotrasfusione o al Reservoir per Autotrasfusione
BT 894. L'adozione degli adattatori contenuti nel Kit Cardio consente di estendere
I'impiego delle tecniche di autotrasfusione alle seguenti procedure:

®  Concentrazione del liquido di priming durante la CEC.
®  Recupero del priming residuo dal circuito per la CEC.

e Utilizzo contemporaneo di due Reservoir per Autotrasfusione BT 894.
Circuito di Raccolta Cod. 712

I Circuito di Raccolta Cod. 712 deve essere utilizzato per il recupero e la filtrazione
sterili del sangue versato durante interventi non-cardiochirurgici unitamente alla linea
di aspirazione ed anticoagulazione ed alla linea del vuoto disponibili nella confezione.

| prodotti elencati sopra devono essere utilizzati in connessione ai dispositivi per uso
medico elencati nella sezione “Dispositivi medici per I'uso con i Circuiti di Raccolta Cod.
712 Cardio e Cod. 712".

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA

Le informazioni dirette a richiamare I'attenzione dell'utilizzatore sulla necessita di
prevenire situazioni di pericolo e garantire I'uso corretto e sicuro del dispositivo, sono
state riportate nel testo secondo lo schema seguente:

|} ATTENZIONE

Indica gravi conseguenze e potenziali pericoli per la sicurezza dell'utilizzatore e/o
del paziente derivanti dall’utilizzo del dispositivo in condizioni d’uso normale o di
abuso, unitamente alle limitazioni d’uso ed alle misure da adottare nel caso in cui
questi eventi si verifichino.

' PRECAUZIONE

Indica ogni possibile precauzione che I'utilizzatore deve adottare per I'uso sicuro
ed efficace del dispositivo.

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI UTILIZZATI SULLE ETICHETTE

Da usare una sola volta

Numero di lotto (riferimento per la rintracciabilita del
prodotto)

Data di scadenza
Data di fabbricazione

Prodotto da

Sterile - Sterilizzato ad ossido di etilene
06 Non pirogeno
Contiene FTALATI

Privo di lattice

PRECAUZIONE: la legge federale (USA) limita la
vendita del dispositivo da parte o dietro prescrizione
di un medico

Attenzione: Non risterilizzare

Contenuto sterile solo in caso di confezione non
aperta, danneggiata o rotta

REF Numero di codice

Attenzione, leggere le istruzioni per l'uso
Alto
Fragile, maneggiare con cura

Tenere lontano da sorgenti di calore

T Teme lumidita

ea Unita

IT - ITALIANO




Di seguito sono riportate una serie di informazioni generali sulla sicurezza allo scopo di
avvertire I'operatore che si accinge ad utilizzare il dispositivo. Inoltre, informazioni
specifiche sulla sicurezza sono collocate nei passaggi delle istruzioni d'uso dove esse
possano condizionare I'operazione da effettuare.

| ATTENZIONE
. Il dispositivo deve essere utilizzato seguendo le presenti istruzioni d’uso.
e |l dispositivo & destinato ad un uso professionale.

o Non utilizzare il dispositivo se & rotto, se & caduto o se presenta danni fisici.

e  SORIN GROUP ITALIA non si assume responsabilita per problemi derivanti
da imperizia o uso improprio.

. FRAGILE, manipolare con cura.

. Evitare qualsiasi situazione di impiego che possa esporre il sangue ad una
temperatura superiore a 37°C (98,6°F).

e  Teme I'umidita. Conservare a temperatura ambiente.

. Indurre e mantenere sempre un corretto dosaggio ed un accurato
monitoraggio dell’anticoagulante durante Iutilizzo con liquido ematico.

. Da usare una sola volta e su un unico paziente: durante I'uso il dispositivo &
a contatto con sangue umano, fluidi corporei, liquidi o gas per I'eventuale
infusione, somministrazione o introduzione nel corpo e a causa della sua
forma specifica non puo essere pulito e disinfettato completamente dopo
I'uso. Pertanto, il riutilizzo del dispositivo su altri pazienti pu¢ dare luogo a
contaminazione crociata, infezione e sepsi. Inoltre, il riutilizzo aumenta le
probabilita di malfunzionamento del prodotto (integrita, funzionalita ed
efficacia clinica)

. Non sottoporre ad ulteriori trattamenti.
. Non risterilizzare.

. Dopo I'uso smaltire il prodotto in accordo alle prescrizioni applicabili vigenti
nel Paese di utilizzo.

. Il dispositivo deve essere utilizzato solo se STERILE.

. Il dispositivo contiene ftalati. Vista la natura del contatto corporeo, la durata
limitata del contatto e il numero di trattamenti per ciascun paziente, la
quantita di ftalati potenzialmente rilasciati dal dispositivo non solleva
particolari preoccupazioni sul rischio di residui. Ulteriori informazioni sono
disponibili su richiesta a Sorin Group Italia.

e Per ulteriori informazioni e/o in caso di reclamo rivolgersi a SORIN GROUP
ITALIA oppure al rappresentante di zona autorizzato.

§ PRECAUZIONE

. Per una dettagliata descrizione dei circuiti fare riferimento al manuale d’uso
del separatore cellulare ELECTA SORIN GROUP ITALIA.

. Per istruzioni complete sull'uso del dispositivo, fare riferimento al manuale
d'uso di ELECTA.

. La legge federale (USA) limita la vendita del dispositivo da parte o dietro
prescrizione di un medico.

MONTAGGIO
MONTAGGIO DEI SUPPORTI
Supporto per BT894 - N. catalogo 04108

o  Fissare il supporto per BT894 ad uno stativo, posizionare I'anello di supporto
reservoir all'altezza di lavoro e serrare il pomello a lato.

Supporto reservoir integrato presente sull’apparecchiatura SORIN GROUP ITALIA
ELECTA.

o Ruotare di 180° rispetto alla posizione di chiusura I'anello di supporto reservoir
presente sul'apparecchiatura SORIN GROUP ITALIA ELECTA e posizionarlo
all'altezza di lavoro. (fig. 1.1 e 1.2)

§ PRECAUZIONE

e  Per garantire una accurata misurazione del volume ematico nel reservoir per
autotrasfusione, & necessario che il braccio del reservoir di raccolta sia
sollevato di almeno alcuni centrimetri.

PROCEDIMENTI DI MONTAGGIO DEI PRODOTTI MONOUSO
¥ ATTENZIONE

. La sterilita & garantita qualora il confezionamento sterile non sia bagnato,
aperto, manomesso o danneggiato. Non utilizzare il dispositivo qualora la
sterilita non sia garantita.

. Verificare la data di scadenza sull’apposita etichetta. Non utilizzare il
dispositivo oltre tale data.

. Il dispositivo deve essere utilizzato immediatamente dopo I'apertura del
confezionamento sterile.
. Il dispositivo deve essere manipolato in modo asettico.

. Ispezionare visivamente e controllare attentamente il dispositivo prima
dell’'uso. Condizioni di trasporto e/o di immagazzinamento non conformi a
quanto prescritto possono aver causato danni al dispositivo.

. Non utilizzare solventi quali alcool, etere, acetone, ecc.: a contatto con il
dispositivo possono causare danni allo stesso.

. Effettuare le connessioni con idonea tecnica asettica.

. Vista la possibile esposizione dell'operatore ad agenti patogeni veicolati dal
sangue (quali I'HIV, i virus dell'epatite, i batteri, il citomegalovirus, ecc.),
quando si maneggiano circuiti extracorporei & sempre necessario adottare
precauzioni atte a evitare I'esposizione a tali agenti e la loro trasmissione.

. Osservare attentamente il set al fine di escludere la presenza di perdite sia
prima che durante l'uso. Le perdite possono causare la compromissione
della sterilita o la perdita di sangue e/o di fluidi. Se si osservano perdite
prima o durante I'uso, sostituire il componente che perde o serrare il
connettore che perde, a seconda dell'intervento che risulta piu adeguato.

Montaggio del Reservoir per Autotrasfusione BT 894.
1. Estrarre il prodotto dall'involucro di protezione.

2. Appoggiare I'anello esterno del coperchio del reservoir all'apposita sede ricavata
sulla parte interna del supporto facendoli combaciare perfettamente (fig. 1.2).

3. Da tale posizione iniziale spingere il reservoir verso il supporto stesso, fino a che il
morsetto di bloccaggio scatta, ritornando nella posizione di riposo (fig. 1.3).

4. Controllare la tenuta delle capsule poste sui connettori non in uso, stringendole
sulla propria sede.

§ ATTENZIONE

. Prima dell’'uso verificare che il reservoir sia completamente inserito
nell’apposita sede ricavata sul supporto. In caso di errato montaggio
eventuali urti accidentali al reservoir potrebbero causare il distacco del
resevoir dall’apposito supporto.

Montaggio della linea di connessione vuoto

1. Utilizzando una tecnica asettica, rimuovere l'involucro esterno e consegnare il
contenuto all'operatore sul campo sterile.

2. Collegare un’estremita della linea di connessione vuoto al connettore del filtro della
pompa del vuoto, sulla parte posteriore del dispositivo.

3. Collegare l'estremita opposta della linea di connessione vuoto al connettore
identificato dalla scritta VACUUM sul reservoir. Posizionare la clamp sulla linea, in
prossimita del connettore identificato dalla scritta VACUUM.

4. Qualora non sia disponibile la pompa del vuoto, occorre collegare il connettore
identificato dalla scritta VACUUM sul reservoir alla sorgente di vuoto disponibile in
sala operatoria, tramite un regolatore per controllare il livello di aspirazione..

Montaggio della linea di aspirazione ed anticoagulazione

1. Utilizzando una tecnica asettica, rimuovere l'involucro esterno e consegnare il
contenuto all'operatore sul campo sterile.

2. Aprire l'involucro interno e prelevare la linea. Collegare la cannula dell'aspiratore
chirurgico al connettore di aspirazione della linea di aspirazione e anticoagulazione
e consegnare |'estremita opposta all'operatore fuori dal campo sterile.

3. Collegare la linea di aspirazione proveniente dal campo operatorio ad uno dei
connettori orizzontali identificati dalla scrita SUCTION sul reservoir.

4. Chiudere il regolatore di flusso sulla linea di anticoagulazione ed inserire il
perforatore nel contenitore della soluzione anticoagulante. Mantenere chiusa la
linea fino a procedura iniziata.

Montaggio dell’adattatore a tre vie (solo per Cod. 712 Cardio)

1. Utilizzando una tecnica aseftica, rimuovere linvolucro esterno e consegnare il
contenuto all'operatore sul campo sterile.

2. Qualora il reservoir sia utilizzato durante una procedura cardiochirurgica o in
connessione ad un secondo reservoir, inserire 'adattatore a tre vie, disponibile nel
Kit Cardio, nel connettore di uscita del reservoir individuato dalla scritta WASH SET.

3. Chiudere le clamp sulle derivazioni dell'adattatore a tre vie in attesa di procedere ai
collegamenti successivi. La derivazione terminante con un attacco maschio €
utilizzata per il collegamento del reservoir al WASH SET, mentre la seconda per il
collegamento della linea di estensione a un circuito od ossigenatore per CEC.

Montaggio della linea di estensione a un circuito od ossigenatore per CEC (solo
per Cod. 712 Cardio)

1. Prima di introdurre il liquido di priming nel circuito di CEC, prelevare il tratto di tubo
da 1/4” contenuto nel Kit Cardio ed inserirlo su un connettore maschio da 1/4” del
circuito.

2. Chiudere il tubo con pinza mantenendo in sede la capsula di protezione per
mantenere la sterilita. Evacuare I'aria contenuta durante la circolazione del priming.

3. Prelevare la linea di estensione e collegare le due estremita rispettivamente al
segmento di tubo predisposto sul circuito di CEC e al connettore libero
sull'adattatore a tre vie del Reservoir oppure direttamente al circuito di lavaggio
dellapparecchiatura per autotrasfusione.

ISTRUZIONI PER L°’USO

Raccolta e anticoagulazione del sangue

|} ATTENZIONE
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e E vivamente consigliato di non eccedere -100 mmHg (13 KPal0,13 bar/1,9
psi). di pressione negativa applicata. L’eccessivo grado di vuoto causa
emolisi massiva durante I'aspirazione del sangue versato.

1. Regolare la pressione di aspirazione in base alla fonte di vuoto disponibile:

4.1. Qualora si utilizzi la pompa del vuoto Electa, regolare la pressione di
aspirazione a -100 mmHg (13 KPa/ 0,13 bar/1,9 psi).

4.2.  Qualora si utilizzi una fonte di vuoto esterna, chiudere tutte le linee (la linea
di aspirazione e I'adattatore a tre vie, se presenti), tranne quella di vuoto,
con una clamp e regolare la pressione di aspirazione a -100 mmHg (13 KPa/
0,13 bar/1,9 psi). Riaprire le linee una volta effettuata la regolazione,
mantenendo inserito il vuoto.

2. Aprire la linea di aspirazione e di anticoagulazione e trasferire nel reservoir aimeno
200 ml di soluzione prima di iniziare il recupero. La soluzione anticoagulante
contenente eparina, ACD-A o CPDA-1 deve essere preparata preventivamente in
quantitd adeguata alla durata della procedura. Qualora sia usata eparina, sono
sufficienti 30.000-60.000 U.I. di eparina per litro di soluzione isotonica sterile per
garantire una buona anticoagulazione del sangue recuperato.

3. Dopo aver trasferito 'anticoagulante nel reservoir, regolare il flusso della soluzione
anticoagulante tra 60 e 100 gocce al minuto. Il dosaggio inferiore viene riferito
alluso di ACD-A o CPDA-1, quello superiore all'eparina. In presenza di perdite
massive aumentare adeguatamente la dose.

NOTA: Il flusso di anticoagulante nel reservoir viene controllato manualmente tramite la
roller clamp posta sulla linea dell'anticoagulante. Tale flusso va regolato in funzione della
velocita di raccolta del sangue dal campo chirurgico. Se la velocita di raccolta varia
senza un'adeguata regolazione del flusso di anticoagulante, il rapporto tra sangue ed
anticoagulante pud essere troppo basso o troppo alto. Se I'anticoagulante non &
sufficiente, il sangue nel reservoir puo coagularsi.

|} ATTENZIONE

o  Se nel reservoir di raccolta & presente una quantita eccessiva di eparina a
causa di un rapporto inadeguato, il sangue recuperato pué contenere
eparina residua.

e  Se come anticoagulante si utilizza eparina e i liveli di antitrombina Il del
paziente diminuiscono, consultare il medico per la somministrazione un
anticoagulante alternativo.

' PRECAUZIONE

. I mancato mantenimento di un’anticoagulazione adeguata durante la
raccolta del sangue puo provocare una coagulazione eccessiva e la
possibile ostruzione del reservoir di raccolta o della campana di centrifuga.

. Prima di iniziare la raccolta di sangue, riempire il reservoir con circa 200 ml
di soluzione anticoagulante.

e  Se durante il recupero del sangue si utilizza soluzione anticoagulante
contenente ACD-A o CPDA-1, durante un successivo lavaggio occorre
evitare I'uso di Ringer lattato.

4. |l reservoir € fornito di dispositivo per interrompere I'aspirazione e prevenire che il
sangue raccolto entri nella linea di vuoto. Nel caso di intervento della valvola di
livello, per ripristinare I'aspirazione sul campo operatorio, osservare le seguenti
istruzioni:

4.1 Interrompere temporaneamente I'aspirazione e trasferire il contenuto del
reservoir nella campana fino a che il livello del sangue € sceso sotto la valvola
di sicurezza.

4.2 Tirare la linguetta gialla posta sul connettore identificato con la scritta
VACUUM e controllare la discesa della valvola nella sede.

4.3 Rilasciare la linguetta gialla e ripristinare I'aspirazione
|} ATTENZIONE

e  Viene fornita una valvola di pressione al fine di prevenire una eventuale
implosione a seguito di un’aspirazione improvvisa ed eccessiva
o Il reservoir per autotrasfusione BT 894 non deve essere sottoposto ad
una pressione negativa superiore a -300 mmHg (40 KPa/0,4 bar/5,7 psi).
o Controllare la tenuta delle capsule dei connettori non in uso,
stringendole sulle rispettive sedi.
o Per prevenire possibili eventi di implosione, non bloccare con corpi
estranei lo sfiato della valvola di sicurezza presente sul reservoir BT
894.
Impiego del reservoir per autotrasfusione BT 894 in connessione al circuito di
lavaggio

1. Collegare il reservoir al circuito di lavaggio:

. Collegare il connettore di ingresso del circuito di lavaggio al connettore
identificato dalla scrita WASH SET sul coperchio del reservoir o
all'adattatore a tre vie come gia descritto nel paragrafo specifico. In tal caso
aprire la clamp di connessione al circuito di lavaggio sull'adattatore a tre vie.

Impiego del Reservoir per Autotrasfusione BT 894 in connessione al circuito di

lavaggio e ad un circuito od ossigenatore per CEC (solo per Cod. 712 Cardio)

1. Collegare il connettore del circuito di lavaggio al corrispondente disponibile
sull'adattatore a tre vie ed aprire la clamp sulla relativa derivazione e la clamp sulla
linea di connessione adattatore-reservoir.

2. Mantenendo chiusa la derivazione sull'adattatore a tre vie per la connessione al
circuito di CEC, procedere al recupero del sangue versato durante l'intervento
secondo le informazioni fornite sopra.

Concentrazione del liquido di priming durante la CEC (solo per Cod. 712 Cardio)

1. Chiudere con pinza il tubo da 1/4” dell'adattatore a tre vie connesso al connettore di
uscita del reservoir ed aprire le pinze poste sulle derivazioni dell’adattatore a tre vie.
Rimuovere la pinza utilizzata sul segmento di tubo da 1/4” connesso al circuito di
CEC ed aprire quelle eventualmente presenti sulla linea di prolunga.

2. Qualora la linea di prolunga sia connessa direttamente al circuito di lavaggio,
assicurarsi che le pinze presenti siano aperte.

3. Procedere al trasferimento del liquido di priming nell'apparecchiatura per
autotrasfusione secondo le modalita specificate nelle istruzioni per l'uso
dellapparecchiatura, facendo attenzione a non creare una pressione negativa nel
circuito di CEC.

4. Durante la fase di ritorno del priming concentrato occorre prestare la massima
attenzione per evitare I'immissione di aria nel circuito di CEC.

Recupero del priming residuo dal circuito per la CEC (solo per Cod 712 Cardio)

1. Qualora presente il Reservoir per Autotrasfusione BT 894, al fine di abbreviare lo
stazionamento della console di pompe in sala operatoria, si consiglia di procedere
al trasferimento del priming residuo dal circuito per la CEC al reservoir.

2. Chiudere la linea di aspirazione ed anticoagulazione proveniente dal campo
operatorio € mantenere aperte entrambe le pinze poste sulle derivazioni
dell'adattatore a tre vie. Aprire la pinza utilizzata sul segmento di tubo da 1/4”
connesso al circuito di CEC.

3. Procedere al trasferimento del priming residuo nel reservoir fino al completo
svuotamento del circuito della CEC, regolando adeguatamente il grado di vuoto.

4. Dopo il trasferimento del priming nel reservoir, aprire nuovamente la linea di
aspirazione ed anticoagulazione, chiudere la pinza sulla derivazione dell'adattatore
a tre vie collegata al circuito di CEC e rimuovere la connessione al circuito. La
console di pompe ¢ a questo punto libera da collegamenti e I'operazione di lavaggio
puo iniziare secondo le consuete modalita.

' PRECAUZIONE

. Il lavaggio del sangue recuperato con una quantita non inferiore al volume di
soluzione salina raccomandato nelle istruzioni per 'uso dei separatori
cellulari per autotrasfusione SORIN GROUP ITALIA, garantisce la rimozione
dell’eccesso di anticoagulante e componenti indesiderati raccolti.

REINFUSIONE DEL SANGUE RECUPERATO
'y ATTENZIONE

. Si consiglia di effettuare il trattamento del sangue autologo intraoperatorio e
postoperatorio. L’operazione di lavaggio diventa necessaria qualora il
recupero sia effettuato in presenza di emolisi massiva causata dall’atto
chirurgico, nei casi di significativa coagulopatia o di insufficienza epatica o
renale.

. La decisione di reinfondere i componenti ematici ottenuti mediante
procedura di concentrazione-lavaggio € responsabilita del medico
utilizzatore.

. Non effettuare la reinfusione del sangue del paziente dalla sacca principale
di reinfusione se questa & collegata al circuito di lavaggio del separatore
cellulare. La reinfusione effettuata dalla sacca principale di reinfusione
collegata al circuito puo produrre un’embolia gassosa.

. Non effettuare la reinfusione sotto pressione (ovvero, non applicare un
premisacca sulla sacca secondaria di reinfusione). La reinfusione sotto
pressione puo causare un’embolia gassosa.

. Al fine di ridurre al minimo le complicazioni proprie dell’infusione di
sostanze particellari, si raccomanda lF'uso di un filtro in linea per
microaggregati lungo la linea di reinfusione del paziente. Il mancato uso di
un filtro in linea puo causare la reinfusione di particelle potenzialmente
pericolose per il paziente.

. | fine di ridurre il rischio di embolia gassosa, rimuovere tutta I'aria dalla
sacca principale di reinfusione prima di predisporre la sacca per la
reinfusione.

. L' American Association of Blood Banks (AABB) raccomanda I'adozione
delle seguenti linee guida riguardanti la scadenza del sangue recuperato’.

a. Se non vengono trasfuse immediatamente, le unita raccolte e trattate in
condizioni sterili mediante lavaggio con soluzione fisiologica allo 0,9%,
effettuato con un dispositivo di raccolta intraoperatoria del sangue,
vanno conservate secondo una delle seguenti modalita prima del
completamento della trasfusione:
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. A temperatura ambiente per un massimo di 4 ore dal
completamento del trattamento del sangue.

. Ad una temperatura da 1°C a 6°C per un massimo di 24 ore, purché
la conservazione a tale temperatura cominci entro 4 ore dal
completamento del trattamento del sangue.

b. La trasfusione del sangue raccolto in condizioni postoperatorie o post-
traumatiche deve essere completata entro 6 ore dall’inizio della raccolta.

' American Association of Blood Banks. Standards for
Perioperative  Autologous Blood Collection and
Administration. 3rd ed. Bethesda, MD: American Association
of Blood Banks, 2007.

IMPIEGO DEL RACCORDO DI REINFUSIONE RAPIDA DEL RESERVOIR PER
AUTOTRASFUSIONE BT 894

Il reservoir per autotrasfusione BT 894 & dotato, nella parte inferiore, di un raccordo che
pud essere forato e consente di svuotare il reservoir sfruttando la forza di gravita.
Questo raccordo - al quale si accede per mezzo di un connettore dotato di perforatore -
puod essere utilizzato per svuotare il reservoir, qualora ve ne sia la necessita o, in
situazioni di emergenza, per la reinfusione rapida del sangue recuperato non trattato al
paziente.

Osservare le seguenti istruzioni per accedere al raccordo di reinfusione rapida:
1. Disattivare la fonte di vuoto, tirare la linguetta gialla sul raccordo del coperchio del

BT 894 e identificata dalla scritta “PULL TO RESET", poi sollevare il reservoir di
quel tanto necessario

2. Rimuovere la capsula sul raccordo di reinfusione rapida nella parte inferiore del
reservoir e forare la membrana integra con un perforatore

3. Riempire completamente la linea d'infusione prima della connessione al paziente

|} ATTENZIONE

. Circoscrivere la reinfusione di sangue non trattato ai casi chirurgici che
realmente la necessitano. La decisione e la responsabilita di reinfondere
sangue non trattato ricadono esclusivamente sul medico incaricato della
cura del paziente. In caso di reinfusione di sangue non trattato, &
obbligatorio l'uso di un filtro per microaggregati lungo la linea di reinfusione
del paziente.

DISPOSITIVI MEDICI DA UTILIZZARE CON |

PRODOTTI

® Per montare il reservoir separatamente dall'apparecchiatura ELECTA deve essere
utilizzato il supporto BT894 (N. catalogo 04108).

. | circuiti di raccolta Cod. 712 Cardio e Cod. 712 devono essere connessi ai circuiti
di lavaggio SORIN GROUP ITALIA per la rimozione delle sostanze indesiderate
raccolte sul campo operatorio.

. Le connessioni al prodotto devono essere effettuate con connettori di diametro
adeguato (3/8" 0 1/4")

. L’aspirazione deve essere eseguita con aspiratori SORIN GROUP ITALIA o altri
aspiratori aventi caratteristiche tecniche equivalenti.

' PRECAUZIONE

. L'utilizzatore deve osservare le indicazioni di avvertenza e di attenzione,
nonché seguire le istruzioni per I'uso incluse con il dispositivo.

RESA DEL PRODOTTO USATO

L'utilizzatore che rilevi elementi di insoddisfazione legati ad aspetti inerenti alla qualita
del prodotto puo inoltrare la propria segnalazione al distributore del prodotto o al locale
rappresentante autorizzato di SORIN GROUP ITALIA. Tutte le segnalazioni ritenute
critiche dall'utilizzatore devono essere segnalate con particolare cura ed urgenza. Di
seguito sono riportate le informazioni minime da specificare:

. Esauriente descrizione dell'evento e, qualora coinvolto, condizioni del paziente;
. Identificazione del prodotto coinvolto;

. Numero di lotto del prodotto coinvolto;

. Disponibilita del prodotto coinvolto;

e  Tutte le indicazioni che ['utilizzatore ritenga utili al fine di comprendere l'origine
degli elementi di insoddisfazione.

SORIN GROUP ITALIA si riserva il diritto di autorizzare, se necessario, il rientro per
accertamenti del prodotto coinvolto nella segnalazione. Qualora il prodotto da ritornare
sia contaminato, esso dovra essere trattato, imballato e maneggiato in conformita a
quanto prescritto dalla legislazione vigente nel paese in cui il prodotto & stato utilizzato.

' PRECAUZIONE

. E responsabilita delle istituzioni sanitarie preparare e identificare i prodotti
per le spedizioni di reso. Non inviare prodotti che siano stati a contatto con
sangue contaminato da agenti patogeni infettivi.

CONDIZIONI DI GARANZIA

Le presenti Condizioni di Garanzia integrano i diritti dell’Acquirente riconosciuti e tutelati
dalla vigente legislazione.

SORIN GROUP ITALIA garantisce che nella produzione del dispositivo medico in
oggetto sono state osservate tutte le precauzioni ragionevolmente imposte dalla natura e
dall'impiego a cui lo stesso & destinato. SORIN GROUP ITALIA garantisce che il proprio
dispositivo medico € in grado di funzionare come indicato nelle presenti Istruzioni d’'Uso
quando esso viene utilizzato in conformita a quanto specificato nelle Istruzioni stesse da
personale qualificato ed entro la data di scadenza eventualmente indicata sul
confezionamento. Tuttavia SORIN GROUP ITALIA non pud garantire che ['utilizzatore
usi il dispositivo correttamente, né che la diagnosi o la terapia non esatta e/o le
particolari caratteristiche fisiche e biologiche dei singoli pazienti possano, pur nel rispetto
delle Istruzioni d'Uso specificate, influire sulle prestazioni e I'efficacia del dispositivo con
conseguenze dannose per il paziente. Pertanto SORIN GROUP ITALIA, nel rinnovare
linvito ad attenersi scrupolosamente alle Istruzioni d'Uso e ad adottare tutte le
precauzioni necessarie al corretto utilizzo del dispositivo, non si assume alcuna
responsabilita per qualsiasi perdita, danno, spesa, incidente o conseguenza derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso improprio del dispositivo stesso. SORIN GROUP
ITALIA si impegna a sostituire il dispositivo medico qualora sia difettoso al momento
dellimmissione in commercio oppure, nel caso di trasporto a cura di SORIN GROUP
ITALIA, al momento della consegna all'utilizzatore finale a meno che I'eventuale difetto
sia comunque imputabile all'acquirente. Quanto precede sostituisce qualsiasi garanzia
legale, esplicita o implicita, scritta o verbale, incluse garanzie di commerciabilita e/o
funzionalita. Nessun rappresentante, concessionario, rivenditore o intermediario di
SORIN GROUP ITALIA o di altra organizzazione industriale o commerciale, &
autorizzato a fare qualsiasi asserzione o fornire ulteriori garanzie differenti da quanto
espressamente dichiarato nelle presenti Condizioni di Garanzia. SORIN GROUP ITALIA
declina qualsiasi responsabilita circa eventuali variazioni alle Condizioni di Garanzia ed
alle informazionifistruzioni di impiego espressamente riportate sul presente documento.
La parte acquirente prende atto di quanto riportato nelle presenti Condizioni ed accetta,
nell'eventualita di controversie o azioni legali di rivalsa nei confronti di SORIN GROUP
ITALIA, di non far valere modifiche ed alterazioni, presunte o provate, apportate da
chiunque in contrasto e/o in aggiunta a quanto qui convenuto. | rapporti intercorrenti tra
le parti in merito al contratto (anche se non stipulato per atto scritto) per il quale &
rilasciata la presente garanzia, nonché ogni controversia ad esso relativa o comunque
collegata, cosi come ogni rapporto od eventuale controversia riguardante la presente
garanzia, sua interpretazione ed esecuzione, nulla escluso e/o riservato, sono regolate
esclusivamente dalla legislazione e dalla giurisdizione italiana. |l Foro eletto per le
predette eventuali controversie sara esclusivamente il Tribunale di Modena (ltalia).
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FR - FRANCAIS - INSTRUCTIONS D’UTILISATION

CATALOGUE N° DESIGNATION DU PRODUIT DESCRIPTION DU PRODUIT

04051 CODE 712 CARDIO CIRCUIT DE RECOLTE AVEC RESERVOIR POUR AUTOTRANSFUSION BT 894

04057 CODE 712 CIRCUIT DE RECOLTE AVEC RESERVOIR POUR AUTOTRANSFUSION BT 894
DESCRIPTION

Les kits de récupération Code 712 CARDIO et Code 712 comprennent respectivement les composants suivants :

CIRCUIT DE RECOLTE CODE 712
CARDIO

CIRCUIT DE RECOLTE CODE 712

DESCRIPTION

Réservoir pour autotransfusion BT 894

Réservoir pour autotransfusion BT 894

Réservoir équipé dun systéme de filtration pour
I'élimination d’agrégats ayant un diamétre supérieur a 40
Um dans le sang récupéré.

Ligne d'aspiration et d’anticoagulation

Ligne d'aspiration et d’anticoagulation

Ligne de transfert du sang anticoagulé aspiré du champ
opératoire.

Ligne de connexion du vide

Ligne de connexion du vide

Ligne de branchement du réservoir a la sortie de vide.

Kit Cardio (contenant) : Non disponible
e  Adaptateurs a trois voies
e Tube adaptateur (1/4’-1/4")

. Ligne d’extension

e Adaptateur Luer-Lock

Adaptateur pour connexion a 'oxygénateur :

Tous ces produits sont & usage unique, atoxiques, apyrogénes ; ils sont fournis
STERILES et conditionnés individuellement. Stérilisés a l'oxyde d'éthylene. Le résidu
d'oxyde d'éthyléne dans les produits est au-dessous des limites fixées par les lois en
vigueur dans le Pays d'usage.

INDICATIONS D’USAGE

Les indications d'usage des circuits de collecte Code 712 Cardio et Code 712 sont
respectivement :

Circuit de collecte Code 712 Cardio

Le circuit de collecte Code 712 Cardio doit étre utilisé pour la récupération stérile et la
filtration du sang versé pendant I'acte cardio-chirurgical. Il doit étre utilisé avec la ligne
d'aspiration et d’anticoagulation et avec la ligne du vide fournies avec le circuit.

Le circuit de collecte Code 712 Cardio est fourni avec le Kit Cardio, qui contient un jeu
d’'adaptateurs pour relier le circuit de circulation extracorporelle (CEC) au circuit de
lavage d’un appareil pour autotransfusion ou bien au réservoir pour autotransfusion BT
894. Les adaptateurs inclus dans le Kit Cardio permettent d'étendre I'emploi des
techniques d'autotransfusion aux procédures ci-apres :

e Concentration du liquide d'amorcage pendant la CEC

. Récupération du liquide d'amorgage résiduel du circuit de CEC

. Usage simultané de deux réservoirs pour autotransfusion BT 894.
Circuit de collecte Code 712

Le circuit de collecte Code 712 doit étre utilisé pour la récupération stérile et la filtration
du sang versé pendant I'acte non cardio-chirurgical. Il doit étre utilisé avec la ligne
d'aspiration et anticoagulation et avec la ligne du vide fournies avec le circuit.

Les produits susmentionnés devraient étre utilisés avec les dispositifs médicaux
indiqués dans la section « Dispositifs médicaux a utiliser avec Les kits de récupération
Code 712 Cardio et Code 712 ».

INFORMATIONS DE SECURITE

Toutes les informations destinées a attirer I'attention de I'utilisateur pour prévenir des
situations a risque et assurer I'utilisation correcte et fiable du dispositif sont indiquées
comme suit dans le texte :

W ATTENTION|

Indique les conséquences graves et les risques potentiels pour I'utilisateur oul/et
le patient pendant une utilisation normale ou incorrecte du dispositif. Indique
aussi les limites d'utilisation et les mesures a adopter dans de tels cas.

' PRECAUTION |

Indique toute précaution que I'utilisateur doit adopter pour garantir une utilisation
fiable et efficace du dispositif.

EXPLICATION DES SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES
@ Usage unique (Ne pas réutiliser)

Code du lot (numéro)
(référence pour la tragabilité du produit)
Utiliser avant (Date de péremption)

FE o [

Date de fabrication
Fabriqué par
STERI Stérile - Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne
RO Apyrogéne
PHTHALATE Contient du PHTALATE
Sans latex

ATTENTION : La législation fédérale (USA) n'autorise la vente
de ce dispositif que par un médecin ou sur ordonnance
médicale

-~
><

o
=
-

Attention : Ne pas restériliser

Contenu stérile uniqguement si I'emballage n'est pas ouvert,
endommagé, ni rompu

®®

Numéro du catalogue (code)

A
m
T

Attention, lire le mode d’emploi

Vers le haut

=[>

Fragile ; manipuler avec soin

’

Tenir éloigné de la chaleur

Y

s |

Conserver au sec

).

Unités

(1]
1Y

Ci-aprés, des informations de sécurité générales pour avertir 'opérateur qui se prépare
a utiliser le dispositif. En outre, des informations de sécurité spécifiques sont fournies
dans le mode d’emploi, & des endroits dans le texte ou elles sont pertinentes pour le bon
fonctionnement du dispositif.

§ ATTENTION

. Le dispositif doit étre utilisé selon les instructions d’utilisation fournies dans
ce manuel.
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. Le dispositif est congu pour étre utilisé par un personnel qualifié et formé.
o  Ne pas utiliser le dispositif s'il est fendu, s'il est tombé ou s’il a subi tout
autre dommage physique.

e  SORIN GROUP ITALIA n’est pas tenu responsable des problémes résultant
d’une inexpérience ou mauvaise utilisation.

. FRAGILE, manipuler avec soin.

. Eviter toute situation d’emploi susceptible d’exposer le sang a une
température supérieure a 37° C (98,6° F).

. Conserver au sec. Stocker a température ambiante.

e  Toujours créer et maintenir un bon dosage et un contréle précis de
I'anticoagulant.

. A usage unique, n’utiliser que sur un seul patient:lorsqu’il est utilisé, le
dispositif est en contact avec le sang humain, les liquides organiques, les
liquides ou gaz en vue d’une éventuelle perfusion, administration ou
introduction dans le corps et, du fait de sa conception particuliére, il ne peut
pas étre nettoyé et désinfecté apreés utilisation. Aussi, sa réutilisation sur
d’autres patients pourrait entrainer une contamination croisée, une infection
et une septicémie. En outre, la réutilisation augmente la probabilité de
dysfonctionnement du produit (intégrité, fonctionnalité et efficacité clinique).

. Ne pas soumettre le dispositif a des traitements ultérieurs.

. Ne pas restériliser.

e Aprés utilisation, éliminer le dispositif conformément a la réglementation
applicable en vigueur dans le pays d’utilisation.

. Le dispositif ne doit étre utilisé que s'il est STERILE.

. Le dispositif contient des phtalates. En tenant compte de la nature du
contact corporel, de la durée de contact limitée et du nombre de traitements
pour chaque patient, la quantité de phtalates qui pourrait étre libérée du
dispositif n’augmente pas les préoccupations spécifiques liées aux risques
résiduels. Plus d’informations sont disponibles sur demande auprés de
Sorin Group Italia.

. Pour tout autre renseignement et/ou en cas de réclamation, s’adresser a
SORIN GROUP ITALIA ou a un représentant local agréé.

} PRECAUTION
. Pour avoir une description détaillée des circuits, se référer au mode
d’emploi du séparateur cellulaire SORIN GROUP ITALIA ELECTA.

e  Pour avoir des instructions completes sur [lutilisation du dispositif,
consulter le manuel utilisateur ELECTA

e  Lalégislation fédérale (USA) n’autorise la vente de ce dispositif que par un
médecin ou sur ordonnance médicale.

MONTAGE
MONTAGE DU SUPPORT
Support (Catalogue N. 04108)

o  Fixer le support pour BT 894 a une potence L.V., mettre I'anneau du support du
réservoir a hauteur de travail et serrer le pommeau sur le coté.

Support de réservoir intégré sur la machine ELECTA de SORIN GROUP ITALIA

e Tourner I'anneau du support du réservoir qui se trouve sur I'appareil ELECTA de

SORIN GROUP ITALIA de 180° par rapport a la position de fermeture de I'anneau
et le mettre a hauteur de travail (Fig. 1.1 et 1.2).

§ PRECAUTION

. Pour une mesure précise du volume de sang dans le réservoir pour
autotransfusion , le bras du réservoir de collecte devrait étre relevé de
quelques cm au moins.

MONTAGE DES PRODUITS A USAGE UNIQUE
|} ATTENTION

e  La stérilité est garantie a condition que le conditionnement stérile ne soit
pas mouillé, ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si la stérilité ne peut pas
étre garantie.

o Vérifier la date de péremption sur I'étiquette. Ne pas utiliser le dispositif au-
dela de la date indiquée.

o Utiliser le dispositif inmédiatement aprées avoir retiré I'emballage.

. Le dispositif doit étre manipulé avec des techniques aseptiques.

. Controler visuellement et soigneusement le dispositif avant de I'utiliser. Des
conditions de transport et/ou de stockage non conformes a celles
recommandées pourraient I'avoir endommagé.

. Ne pas utiliser de solvants tels qu’alcool, éther, acétone, etc., qui pourrait
endommager le dispositif.

. Effectuer les branchements en ayant recours a une technique aseptique
appropriée.

. Du fait que qu'il puisse étre exposé a des agents pathogénes transmis par le
sang (tels que le VIH, les virus de [Ihépatite, les bactéries, le

cytomégalovirus, etc.), P'opérateur devra toujours prendre toutes les
précautions nécessaires pour éviter toute exposition a et transmission de
ces agents lorsqu'il manipule des circuits extracorporels.

. Vérifier soigneusement que ce produit ne fuit pas avant et pendant son
utilisation. Une fuite peut occasionner une perte de stérilité, une perte de
sang et/ou de liquide. Si une fuite est détectée avant ou pendant I'utilisation,
remplacer le composant qui fuit ou resserrer le raccord qui fuit, selon le cas.

Montage du réservoir pour autotransfusion BT 894

1. Sortir le produit de son emballage de protection.

2. Poser I'anneau extérieur du couvercle du réservoir sur le guide & l'intérieur du
support en les faisant coincider parfaitement (Fig.1.2).

3. De cette position initiale, pousser le réservoir vers le support, jusqu’a ce que le
collier de blocage se déverrouille et revienne en position de repos (Fig. 1.3).

4, Controler I'étanchéité des capuchons des connecteurs inutilisés, en les serrant
sur leurs logements.

| ATTENTION

e  Avant de l'utiliser, vérifier que le réservoir est complétement inséré dans
son logement sur le support. En cas de montage incorrect, tous les
éventuels chocs accidentels causés au réservoir pourraient provoquer son
détachement du support.

Montage de la ligne de connexion du vide

1. En utilisant une technique aseptique, retirer 'emballage externe et donner son
contenu a 'opérateur travaillant sur le champ stérile.

2. Connecter une extrémité de la ligne de connexion du vide au connecteur du filtre
de la pompe a vide situé a l'arriére de I'appareil.

3. Relier I'extrémité opposée de la ligne de connexion du vide au connecteur
marqué de l'inscription VACUUM sur le réservoir. Mettre le clamp sur la ligne, a
proximité du connecteur VACUUM.

4. Si une pompe a vide n'est pas disponible, relier 'extrémité opposée de la ligne
de connexion du vide disponible sur le champ opératoire a I'aide d’un régulateur
de vide, afin de controler le niveau d’aspiration.

Montage de la ligne d’aspiration et d’anticoagulation

1. En utilisant une technique aseptique, retirer 'emballage externe et donner son
contenu a 'opérateur travaillant sur le champ stérile.

2. Ouvrir 'emballage interne et sortir la ligne. Relier la canule de I'aspirateur
chirurgical au connecteur d’aspiration de la ligne d'aspiration et d’anticoagulation
et donner I'extrémité opposée a 'opérateur travaillant hors du champ stérile.

3. Relier la ligne d’aspiration provenant du champ opératoire & I'un des connecteurs
horizontaux marqués de l'inscription SUCTION sur le réservoir.

4. Fermer le régulateur de débit sur la ligne d’anticoagulation et insérer le
perforateur dans le bidon de solution anticoagulante. Garder la ligne fermée
jusqu’au démarrage de la procédure.

Montage de I'adaptateur a trois voies (pour Code 712 Cardio seulement)

1. En utilisant une technique aseptique, retirer 'emballage externe et donner son
contenu a I'opérateur travaillant sur le champ stérile.

2. Si le réservoir est utilisé pendant une procédure de chirurgie cardiaque ou s'il est
relié @ un autre réservoir, introduire 'adaptateur a trois voies fourni avec le Kit
Cardio, dans le connecteur de sortie du réservoir marqué de l'inscription WASH
SET.

3. Fermer les clamps sur les dérivations de I'adaptateur a trois voies en attendant
d'effectuer les branchements ultérieurs. La dérivation qui se termine par un
raccord male sert a connecter le réservoir au connecteur WASH SET et la
deuxieme dérivation sert & relier la ligne d’extension sur un circuit ou un
oxygénateur de CEC.

Montage de la rallonge a un circuit ou oxygénateur de CEC (pour Code 712 Cardio

seulement)

1. Avant d'introduire le liquide d’amorgage dans le circuit de CEC, sortir le segment de

tuyau 1/4” fourni avec le Kit Cardio et le relier a un connecteur male 1/4” du circuit.

2. Fermer le segment de tuyau avec un clamp sans enlever le capuchon de protection
afin de garantir la stérilité. Pendant la circulation du liquide d’amorgage, éliminer
I'air du circuit.

3. Sortir la rallonge et relier les deux extrémités au segment de tuyau du circuit de
CEC et au connecteur libre de I'adaptateur a trois voies du réservoir ou le
connecter directement au circuit de lavage pour autotransfusion.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Collecte et anticoagulation du sang

§ ATTENTION

. SORIN GROUP ITALIA recommande de ne pas dépasser une pression
négative appliquée de -100 mmHg (13 KPa / 0,13 bar / 1,9 psi) au cours des
procédures de récupération, étant donné qu’un excés de vide augmente
I’hémolyse du sang récupéré.
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1. Régler la pression d’aspiration en fonction de la source de vide disponible.

1.1. Sl est prévu dutiliser la pompe a vide Electa, régler la pression
d'aspiration sur -100 mmHg (13 kPa /0,13 bar / 1,9 psi).

1.2.  Slil est prévu d'utiliser une source de vide externe, fermer toutes les lignes
(la ligne d'aspiration et la ligne de l'adaptateur a trois voies, si elles
existent), a I'exception de la ligne de vide, a I'aide d’un clamp et régler la
pression d’aspiration sur -100 mmHg (13 kPa / 0,13 bar/ 1,9 psi). Rouvrir
les lignes une fois que le réglage a été effectué, sans interrompre le vide.

2. Ouvrir la ligne d'aspiration et d'anticoagulation et, avant de commencer la
récupération, transvaser au moins 200 ml de solution dans le réservoir. La solution
d'anticoagulant contenant de I'héparine, de 'ACD-A ou du CPDA-1, doit étre
préparée a I'avance dans une quantité appropriée a la durée de la procédure. En
cas d'utilisation d’héparine, 30.000-60.000 U.l. d’héparine par litre de solution
isotonique stérile sont suffisantes pour assurer une bonne anticoagulation du sang
récupéré.

3. Aprés avoir transvasé 'anticoagulant dans le réservoir, régler le débit de la solution
anticoagulante entre 60 et 100 gouttes par minute. Le dosage plus réduit se réfere
a l'emploi d'ACD-A ou de CPDA-1, alors que le dosage plus élevé concerne
I'héparine. En cas de pertes massives il faudra augmenter convenablement la dose.

NOTE : Le débit d'anticoagulant dans le réservoir est contrlé manuellement & I'aide
d’'un clamp & galet sur la ligne d'anticoagulant. Ce débit doit étre réglé en fonction du
débit de sang aspiré dans le champ opératoire. Si le débit de collecte varie sans que I'on
ajuste le débit d'anticoagulant, le rapport anticoagulant-sang peut alors étre trop élevé
ou trop bas. Le sang peut coaguler dans le réservoir quand le niveau d’anticoagulation
est trop bas.

§ ATTENTION

e  Sile niveau d’héparine dans le réservoir est trop élevé a cause de rapports
incorrects, le sang récupéré pourra contenir des résidus d’héparine.

e Si une solution anticoagulante a base d’héparine est utilisée et que les

niveaux d’antithrombine Ill du patient diminuent, consulter le médecin pour
administrer un autre type d’anticoagulant.

§ PRECAUTION

. Ne pas maintenir une anticoagulation appropriée pendant la collecte du
sang peut entrainer une coagulation excessive et une éventuelle obstruction
du réservoir de collecte ou du bol centrifuge.

. Avant de collecter du sang, remplir le réservoir d'environ 200 ml de solution
anticoagulante.

. Lorsqu’une solution anticoagulante a l'aide du est utilisée pendant la
réinjection de sang, ne pas utiliser de solutions Ringer de lactate dans les
lavages suivants

4. Le réservoir est équipé d'un dispositif permettant d'interrompre I'aspiration et

d'éviter la sortie du sang recueilli. En cas d'intervention de la soupape de niveau,
suivre les instructions ci-aprés pour rétablir 'aspiration sur le champ opératoire :
4.1. Interrompre temporairement |'aspiration et transvaser le contenu du
réservoir dans le bol jusqu'a ce que le niveau du sang soit descendu au-
dessous de la soupape de sdreté.
4.2.  Tirer la languette jaune du connecteur marqué de l'inscription VACUUM et
s'assurer que la soupape descend dans le guide.

4.3. Relacher la languette jaune et rétablir 'aspiration.

§ ATTENTION

. Une valve de pression est présente pour empécher I'implosion du réservoir
si celui-ci était exposé soudainement a un vide important

o Le réservoir pour autotransfusion BT 894 ne doit pas étre soumis a
une pression négative supérieure a -300 mmHg (40 KPa / 0,4 bar / 5,7
psi).

o Contrdler I'étanchéité des capsules des connecteurs non utilisés et les
serrer sur leurs logements.

o Ne pas obstruer la détente de la soupape de sécurité qui se trouve sur
le réservoir BT 894 avec des corps étrangers, de sorte a prévenir toute
éventuelle implosion.

Utilisation du réservoir pour autotransfusion BT 894 relié a un circuit de lavage

1. Effectuer le branchement entre le réservoir et le circuit de lavage :

o relier le connecteur d’entrée du circuit de lavage au connecteur marqué de
linscription WASH SET sur le couvercle du réservoir ou a I'adaptateur a
trois voies, tel que cela a déja été décrit dans le paragraphe correspondant.
Dans ce cas, ouvrir le clamp de connexion au circuit de lavage sur
I'adaptateur a trois voies.

Utilisation du réservoir pour autotransfusion BT 894 relié au circuit de lavage et a
un circuit ou oxygénateur de CEC (pour code 712 Cardio seulement)

1. Relier le connecteur du circuit de lavage au connecteur correspondant sur
I'adaptateur a trois voies et ouvrir le clamp sur la dérivation correspondante et le
clamp sur la ligne de connexion adaptateur-réservoir.

2. Sans ouvrir la dérivation sur I'adaptateur a trois voies pour la connexion au circuit

de CEC, procéder a la récupération du sang versé pendant I'acte chirurgical selon
les instructions ci-dessus.

Concentration du liquide d’amorgage pendant la CEC (pour code 712 Cardio
seulement)

1. Fermer avec un clamp le tuyau 1/4” de I'adaptateur a trois voies relié au
connecteur de sortie du réservoir et ouvrir les clamps situés sur les dérivations de
I'adaptateur a trois voies. Enlever le clamp utilisé sur le segment de tuyau 1/4”
relié au circuit de CEC et ouvrir les clamps éventuellement situés sur la rallonge.

2. Silarallonge est reliée directement au circuit de lavage, s’assurer que les clamps
sont ouverts.

3. Procéder au transvasement du liquide de remplissage dans I'appareil pour
autotransfusion selon les modalités indiquées dans le mode d'emploi de I'appareil.

4. Pendant la phase de retour du liquide de remplissage concentré préter beaucoup
d'attention afin d'éviter I'entrée d'air dans le circuit de CEC.

Récupération du liquide d’amorgage résiduel du circuit de CEC (pour code 712
Cardio seulement)

1. Sile réservoir pour autotransfusion BT 894 est utilisé, afin de ne pas laisser les
pompes trop longtemps dans la salle d'opération, il est conseillé de transvaser le
liquide d'amorgage résiduel dans le réservoir.

2. Fermer la ligne d’aspiration et d'anticoagulation provenant du champ opératoire
sans fermer les clamps situés sur les dérivations de I'adaptateur a trois voies.
Ouvrir le clamp sur le segment de tuyau 1/4” relié au circuit de CEC.

3. Transvaser le liquide de remplissage résiduel dans le réservoir jusqu'a vider
complétement le circuit de CEC. Pour ce faire, régler convenablement le vide.

4. Apres avoir transvasé le liquide de remplissage dans le réservoir, ouvrir de
nouveau la ligne d'aspiration et d'anticoagulation, fermer le clamp sur la dérivation
de I'adaptateur a trois voies reliée au circuit de CEC et débrancher le circuit. De
cette fagon, la console des pompes est libre et I'opération de lavage peut
commencer selon les modalités habituelles.

§ PRECAUTION

e Laver le sang récupéré avec au moins le volume de solution saline
recommandé dans les instructions d’utilisation des séparateurs cellulaires
pour autotransfusion de SORIN GROUP ITALIA, afin de garantir I’élimination
de I'excédent d’anticoagulant ou des autres résidus non désirés.

REINJECTION DU SANG RECUPERE
§ ATTENTION

. Ne pas réinjecter le sang du patient de la poche de réinjection principale
lorsque celle-ci est branchée au circuit de lavage du séparateur cellulaire. La
réinjection depuis la poche de réinjection principale reliée au circuit pourrait
provoquer une aéroembolie sur le patient.

. La décision de réinjecter les composants sanguins obtenus par cette
procédure de concentration-lavage reléve de I'entiére responsabilité du
médecin.

. Ne pas réinjecter le sang du patient de la poche de réinjection principale
lorsque celle-ci est branchée au circuit de lavage du séparateur cellulaire. La
réinjection depuis la poche de réinjection principale reliée au circuit pourrait
provoquer une aéroembolie sur le patient.

. Ne pas réinjecter de sang sous pression (a savoir, ne pas utiliser de
brassard pneumatique sur la poche de réinjection secondaire). La
réinjection sous pression pourrait provoquer une aéroembolie.

. Pour minimiser les complications causées par linjection de matiére
particulaire, il est vivement recommandé d'utiliser un filtre a maille
microscopique sur la ligne de réinjection du patient. Ne pas utiliser de filtre
en ligne peut entrainer la réinjection de particules potentiellement
dangereuses pour le patient.

. Pour minimiser le risque d’aéroembolie, éliminer tout I'air de la poche de
réinjection principale avant de l'utiliser pour la réinjection.

. L’American Association of Blood Banks (Association américaine des
banques de sang) donne les recommandations suivantes concernant la
durée de conservation du sang récupéré’ :

a. Lorsqu’elles ne sont pas retransfusées immédiatement, les unités de
sang recueillies et traitées dans des conditions stériles avec un dispositif
de récupération du sang peropératoire utilisant une solution saline
physiologique a 0,9 % pour le lavage doivent étre conservées selon I'une
des modalités suivantes avant la fin de la transfusion :

e atempérature ambiante pendant 4 heures maximum a partir de la
fin du traitement du sang ;

e 2 une température comprise entre 1 et 6° C pendant 24 heures
maximum, a condition que le stockage a cette température
commence dans les 4 heures suivant la fin du traitement du sang.

b. La transfusion du sang recueilli dans des conditions post-opératoires ou

post-traumatiques doit se faire obligatoirement dans les 6 heures aprés
le début de la collecte du sang.
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' American Association of Blood Banks. Standards for
Perioperative  Autologous Blood Collection and
Administration. 3rd ed. Bethesda, MD: American Association
of Blood Banks,2007

UTILISATION DU RACCORD DE REINJECTION RAPIDE DU RESERVOIR POUR
AUTOTRANSFUSION BT 894

Le réservoir pour autotransfusion BT 894 est fourni avec un raccord pergable en bas
pour vidanger le sang du réservoir par gravité. Il est possible d’accéder a ce raccord a
I'aide d’'un connecteur pointu et il peut étre utilisé pour vidanger le réservoir si besoin, ou
pour réinjecter rapidement au patient le sang récupéré non traité en cas d'urgence.

Observer les instructions suivantes pour accéder au raccord de réinjection rapide :

1. Fermer la source de vide, tirer la languette jaune sur le raccord du couvercle BT
894 marqué de l'inscription « PULL TO RESET », puis relever le réservoir aussi
haut que nécessaire

2. Retirer le capuchon du raccord de réinjection rapide qui se trouve en bas du
réservoir et introduire une pointe a travers la membrane intégrale

3. En cas de réinjection rapide, amorcer complétement la ligne avant de la brancher
au patient

§ ATTENTION

e  Limiter la réinjection de sang non traité a des situations chirurgicales de
réelle nécessité. La décision et la responsabilité de réinjecter du sang non
traité sont du ressort exclusif du médecin chargé du traitement. Lors de la
réinjection de sang non traité, I'usage d’un micro-filtre sur la ligne de
réinjection du patient est obligatoire.

DISPOSITIFS MEDICAUX A UTILISER AVEC LE
PRODUIT

® Le support BT894 (catalogue 04108) autonome doit étre utilisé pour monter le
réservoir séparé du matériel ELECTA.

. Les kits de récupération Code 712 Cardio et Code 712 doivent étre connectés aux
connecteurs WASH SET SORIN GROUP ITALIA pour le retrait des substances
non désirées collectées a partir du champ stérile.

. Les connexions au produit doivent étre d’'un diametre compatible aux dimensions
des connecteurs du dispositif (3/8” ou %4”).

. L’aspiration doit étre réalisée au moyen d'un aspirateur chirurgical SORIN GROUP
ITALIA ou d'autres aspirateurs compatibles avec les caractéristiques techniques.

§ PRECAUTION

. L'utilisateur doit respecter les avertissements et suivre les instructions
d’utilisation fournis avec le dispositif séparé.

RETOUR DES PRODUITS USAGES

Si I'utilisateur n'est pas satisfait de la qualitt du produit, il devra en informer le
distributeur ou le représentant local agréé de SORIN GROUP ITALIA. Tous les
paramétres que I'utilisateur juge critiques devront étre signalés avec le plus grand soin
et de toute urgence. Au moins les informations suivantes devront étre fournies :

. Description détaillée de I'événement et, si cela est pertinent, de I'état du patient ;
. Identification du produit concerné ;

. Numéro de lot du produit concerné ;

. Disponibilité du produit concerné ;

. Toutes les indications que I'utilisateur estime utiles pour comprendre la cause
des éléments d'insatisfaction.

SORIN GROUP ITALIA se réserve le droit d'autoriser, si besoin, le rappel du produit
concerné dans la notification pour I'évaluer. Si le produit a retourner est contaminé, il
devra étre traité, emballé et manipulé conformément aux dispositions de la législation en
vigueur dans le pays ou le produit a été utilisé.

§ PRECAUTION

. L'établissement de santé est responsable de préparer et d'identifier
correctement le produit, en vue de son retour. Ne pas renvoyer de produits
ayant été exposés a des maladies infectieuses transmissibles par le sang.

GARANTIE LIMITEE

Cette Garantie Limitée s’ajoute aux droits légaux conférés a I'acquéreur par la législation
applicable.

SORIN GROUP ITALIA garantit qu'ont été observées lors de la fabrication de ce
dispositif médical toutes les précautions requises par sa nature et par l'utilisation a
laquelle il est destiné. SORIN GROUP ITALIA garantit ce dispositif médical comme
capable de fonctionner de la fagon indiquée dans les présentes instructions, s'il est
utilisé conformément a celles-ci et par un utilisateur qualifié, et ce jusqu'a la date
d'expiration indiquée sur I'emballage. SORIN GROUP ITALIA ne peut en revanche
garantir ni que ce dispositif sera utilisé correctement, ni que des diagnostics et thérapies
incorrects ou les particularités physiques et biologiques propres a un patient donné

n'aient une incidence sur les performances et I'efficacité du dispositif, avec d’éventuelles
conséquences néfastes pour le patient, méme dans les cas ou les instructions
d'utilisation ont été respectées. Tout en insistant sur la nécessité de respecter
rigoureusement les instructions d'utilisation, et de prendre toutes les précautions voulues
pour utiliser correctement le dispositif, SORIN GROUP ITALIA décline toute
responsabilité pour les pertes, dommages, frais, incidents et conséquences découlant
directement ou non d’'une mauvaise utilisation de ce dispositif. SORIN GROUP ITALIA
s'engage a remplacer le dispositif médical en cas de défaut apparu au moment de sa
commercialisation ou pendant le transport aux soins de SORIN GROUP ITALIA, et
jusqu’au moment de la livraison a l'utilisateur final, @ moins que le dit défaut ne résulte
du fait de 'acquéreur. Ce qui précede remplace toute autre garantie, explicite ou non,
verbale ou par écrit, y compris celles portant sur la valeur marchande ou I'adéquation &
I'usage. Personne, y compris les représentants, agents, concessionnaires, distributeurs
et intermédiaires de SORIN GROUP ITALIA ou quelque entreprise industrielle ou
commerciale que ce soit, n'est autorisé a formuler une quelconque déclaration de
garantie a propos de ce dispositif médical, & I'exception de ce qui est expressément
mentionné dans les présentes. SORIN GROUP ITALIA exclut, en ce qui concerne ce
produit, toute garantie de valeur marchande ou d’adéquation a l'usage autre que celles
expressément mentionnées dans les présentes. L'acquéreur accepte de se conformer
aux termes de cette Garantie Limitée, et accepte en particulier, en cas de désaccord ou
de litige avec SORIN GROUP ITALIA, de renoncer a tout recours reposant sur une
quelconque modification apportée a cette Garantie Limitée par un quelconque
représentant, agent, concessionnaire, distributeur ou autre intermédiaire. Les relations
qui existent entre les parties prenantes au contrat (qu'il soit ou non dressé par écrit)
auxquelles la présente Garantie est donnée, ainsi que tout litige y afférent ou lié a lui
d’'une fagon quelconque, ainsi que toute matiere relative a ce contrat ou a cette Garantie,
a son interprétation ou a son exécution, sont, sans exclusion ni réserve, régis de fagon
exclusive par la loi et les tribunaux italiens. Il est fait élection du tribunal de Modéne
(Italie).
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DE - DEUTSCH - GEBRAUCHSANWEISUNG

KATALOG NR. PRODUKTBEZEICHNUNG PRODUKTBESCHREIBUNG

04051 ART.-NR. 712 CARDIO KARDIO-SAMMELSYSTEM MIT AUTOTRANSFUSIONS-RESERVOIR BT 894

04057 ART-NR. 712 SAMMELSYSTEM MIT AUTOTRANSFUSIONS-RESERVOIR BT 894
BESCHREIBUNG

Die Sammelsysteme Art.-Nr. 712 Cardio und Art.-Nr. 712 setzen sich jeweils aus den folgenden Komponenten zusammen:

SAMMELSYSTEM ART.-NR. 712 CARDIO

SAMMELSYSTEM ART.-NR. 712

BESCHREIBUNG

Autotransfusions-Reservoir BT 894

Autotransfusions-Reservoir BT 894

Behélter mit Filter zur Elimination von Aggregaten mit
Durchmesser Uber 40 um aus dem Wundblut, mit
Blutauslasskonnektor am Reservoirdeckel

Absaug- und Antikoagulationsleitung

Absaug- und Antikoagulationsleitung

Leitung zum Transfer des abgesaugten Bluts mit
Gerinnungshemmer aus dem OP-Bereich

Vakuumverbindungsleitung Vakuumverbindungsleitung

Verbindungsleitung zwischen dem Reservoir und dem
Vakuumanschluss

Kardio-Set (komplett mit): Nicht vorhanden
o Drei-Wege-Adapter

o Adapterschlauch (1/4"-1/4")
o \Verlangerungsleitung
L]

Luer-Lock-Adapter

Adapter zum Anschluss an den Oxygenator:

Das Gerat ist zur einmaligen Verwendung bestimmt, nicht toxisch und pyrogenfrei,
STERIL und einzeln verpackt. Mit Athylenoxyd sterilisiert. Der Athylenoxidriickstand liegt
innerhalb der durch die im Benutzungsland geltenden Gesetzesbestimmungen
festgesetzen Grenzen.

VERWENDUNGSZWECK

Die Gebrauchsanweisungen des Kardio-Sammelsystems Art.-Nr. 712 Cardio und des
Sammelsystems Art.-Nr. 712 lauten wie folgt:

Sammelsystem Art.-Nr. 712 Cardio

Das Sammelsystem Art.-Nr. 712 Cardio ist fir die sterile Sammlung und Filtration von
Wundblut wahrend Herzoperationen bestimmt und wird gemeinsam mit der im Set
enthaltenen Absaug- und Antikoagulationsleitung sowie mit der Vakuumleitung
verbunden.

Das Sammelsystem Art.-Nr. 712 Cardio umfasst das Kardio-Set mit einem Satz
verschiedener Adapter fir den Anschluss des extrakorporalen Kreislaufs (EKK) an das
Waschsystem eines Autotransfusionsgerétes bzw. an das Autotransfusions-Reservoir
BT 894. Neben der intraoperativen Anwendung ermdglichen die verschiedenen Adapter
auch den Einsatz fiir folgende Autotransfusionstechniken:

o Konzentration der Priming-Flissigkeit wahrend extrakorporaler Zirkulation

o Riickgewinnung des Restprimings aus dem EKK-Schlauchsystem

o Gleichzeitiger Einsatz von 2 Autotransfusions-Reservoiren BT 894.
Sammelsystem Art.-Nr. 712

Das Sammelsystem Art.-Nr. 712 ist fiir die sterile Sammlung und Filtration von Wundblut
bei allen chirurgischen Eingriffen mit Ausnahme der Herzchirurgie bestimmt. Es
wird mit der im Set enthaltenen Absaug- und Antikoagulationsleitung sowie mit der
Vakuumleitung verbunden.

Die oben beschriebenen Produkte diirfen nur mit den medizinischen Hilfsmitteln, die im

Abschnitt ,Medizinische Hilfsmittel fiir den Gebrauch mit den Sammelsystemen Art.-Nr.
712 Cardio und Art.-Nr. 712* aufgefiihrt sind, verwendet werden.

SICHERHEITSHINWEISE

Die Sicherheitsanweisungen warnen vor moglichen Gefahren, die aus falscher
Anwendung des Gerates entstehen konnen. Sie werden im Text nach dem folgenden
Schema aufgefiihrt:

§ WARNUNG

Information iiber die schwerwiegenden Folgen und potentiellen Risiken fiir die
Sicherheit des Bedienpersonals und/oder des Patienten, die unter normalen
Benutzungsbedingungen oder durch Missbrauch des Gerats entstehen konnen,
ebenso wie die Anwendungsbeschrénkungen und die zu treffenden Mafnahmen.

‘b ZU BEACHTEN

Hinweis auf jede mogliche MaRnahme, die fiir eine sichere und wirksame
Verwendung des Gerits zu treffen ist.

AUF DEN ETIKETTEN VERWENDETE SYMBOLE

@ Fiir den Einmalgebrauch (nicht wiederverwenden)

Chargennummer
(Referenz fiir die Produktriickverfolgung)

Anwendbar bis (Verfallsdatum)

Produktionsdatum

E &

Hergestellt von

Steril — Mit Athylenoxid sterilisiert

YROG Pyrogenfrei
PHTHALATE| Enthélt PHTHALATE
Latexfrei

Zu beachten: Das Bundesgesetz (USA) erlaubt den Verkauf dieser
Vorrichtung nur durch bzw. im Auftrag eines Arztes.

Warnung: Nicht emeut sterilisieren.

Der Inhalt ist nur dann steril, wenn die Packung nicht gedffet,
beschédigt oder zerbrochen ist

@@zl

A
m
T

Katalog/(Code-)nummer

Achtung, siehe Gebrauchsanweisung

Oben

Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben

»—¢|::[>

//
o

Von Warmequellen femhalten

\
N
>

Trocken lagemn

).

e Stiick

1Y

Nachstehend folgt eine Reihe allgemeiner Sicherheitshinweise fiir den Bediener, die vor
der Verwendung des Gerates zu beachten sind. Weitere Informationen zur Sicherheit
sind, auf den jeweils beschriebenen Vorgang bezogen, in den einzelnen Abschnitten der
Gebrauchsanweisungen enthalten.

§ WARNUNG

e Das Gerdt ist gemdB den vorliegenden Gebrauchsanweisungen zu
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verwenden.

. Das Gerit ist fiir den Gebrauch durch Fachpersonal bestimmt.

. Das Gerét nicht verwenden, wenn es Risse aufweist, fallen gelassen wurde
oder anderweitig beschadigt ist.

. SORIN GROUP ITALIA haftet nicht fiir eventuelle Probleme, die auf
Unféhigkeit oder unsachgeméaBen Gebrauch zuriickzufiihren sind.

. ZERBRECHLICH; mit Vorsicht handhaben.

e  Vermeiden Sie jede Anwendung, die das Blut einer Temperatur iiber 37 °C
(98,6 °F) aussetzen konnte.

e Vor Feuchtigkeit schiitzen. Bei Raumtemperatur lagern.

o  Wahrend des Gebrauchs mit Blutfliissigkeit kontinuierlich einen korrekten
Gehalt an Antikoagulanzien im Blut aufrechterhalten und iiberwachen.

. Das Gerét ist zum einmaligen Gebrauch fiir einen einzigen Patienten
bestimmt: Bei der Verwendung gerat das Gerat in Kontakt mit menschlichem
Blut, Korperfliissigkeiten, Fliissigkeiten oder Gasen, die fiir eine eventuelle
Infusion, Verabreichung oder Einfiihrung in den Koérper bestimmt sind, und
es kann aufgrund seines spezifischen Aufbaus nach der Verwendung nicht
vollstindig gereinigt und desinfiziert werden. Daher konnte die
Wiederverwendung bei anderen Patienten zu Kreuzkontamination, Infektion
und Sepsis fiihren. AuBerdem wiirde eine Wiederverwendung die
Wahrscheinlichkeit eines Versagens des Produktes erhdhen (Integritat,
Funktionsfahigkeit und klinische Wirksamkeit).

o Das Gerat wird gebrauchsfertig geliefert.

. Nicht erneut sterilisieren.

. Nach der Verwendung ist das Gerédt geméR den im Benutzerland geltenden
Vorschriften zu entsorgen.

. Das Gerét darf nur im STERILEN Zustand verwendet werden.

. Das Gerat enthélt Phthalate. In Anbetracht der Art des Korperkontaktes, der
geringen Dauer des Kontaktes und der Anzahl der Behandlungen bei jedem
Patienten, stellt die Menge der eventuell vom Gerat abgegebenen Phtalate
keinen spezifischen Grund fiir Sorgen in Bezug auf Restrisiken dar. Weitere
Informationen sind auf Anfrage von Sorin Group Italia erhaltlich.

. Fiir weitere Informationen und/oder Reklamationen wenden Sie sich bitte an
SORIN GROUP ITALIA oder an die autorisierte Vertretung.

§ ZU BEACHTEN
. Eine detaillierte Beschreibung der Kreisldufe finden Sie im
Gebrauchshandbuch des Zellseparators SORIN GROUP ITALIA ELECTA.

e  Vollistindige Anleitungen zum Gebrauch dieses Gerits befinden sich im
Gebrauchshandbuch von Electa.

. Das Bundesgesetz (USA) erlaubt den Verkauf dieser Vorrichtung nur durch
bzw. im Auftrag eines Arztes.

ZUSAMMENBAU
ZUSAMMENBAU DER HALTERUNG
Halterung fiir BT894 (Katalog-Nr. 04106)

. Die Halterung fir das BT894 an einem IV-Sténder befestigen, den Reservoir-
Haltering auf Arbeitshdhe positionieren und den seitlichen Drehgriff anziehen.

Am Gerat SORIN GROUP ITALIA ELECTA eingebaute Reservoir-Halterung

. Den Reservoir-Halterung am Gerat SORIN GROUP ITALIA ELECTA um 180°

beziiglich der SchlieRposition drehen und auf Arbeitshdhe positionieren. (Abb. 1.1
und 1.2)

§ ZU BEACHTEN

. Um eine genaue Kontrolle des Blutvolumens im Autotransfusionsreservoir
zu gewdhrleisten, sollte den Sammelreservoirarm mindestens einige cm
angehoben sein.

EINSETZEN DER EINMALPRODUKTE

§ WARNUNG

. Nur wenn die sterile Verpackung trocken, verschlossen, unversehrt und
unbeschadigt ist, ist ihre Sterilitdt garantiert. Ist dies nicht der Fall, so darf
das Gerat nicht verwendet werden.

. Das Verfalldatum auf dem entsprechenden Etikett iiberpriifen. Nach Ablauf
dieses Datums das Gerat nicht mehr verwenden.

o Das Gerit ist sofort nach dem Offnen der Sterilverpackung zu verwenden.
. Das Gerit ist aseptisch handzuhaben.

. Das Gerat vor der Anwendung einer sorgféltigen Sichtkontrolle unterziehen.
UnsachgeméaRes Vorgehen bei Transport und/oder Lagerung kénnten das
Produkt beschadigt haben.

. Losungsmittel wie Alkohol, Ather, Azeton, usw. sind nicht zu verwenden: Sie
konnen das Gerat beschédigen.

. Die Konnektionen mit aseptischer Technik herstellen.
e Um eine Gefdahrdung des Bedienpersonals durch iibertragbare Pathogene im

Blut (z.B. HIV-Virus, Hepatitisviren, bakterien, Zytomegalie-Virus usw.) zu
vermeiden, sollten beim Umgang mit extrakorporalen Blutkreisldufen
grundsétzlich  entsprechende  Sicherheitsvorkehrungen gegen die
Ubertragung solcher Substanzen getroffen werden.

. Das Set vor dem und wahrend des Gebrauchs sorgféltig auf undichte Stellen
iberwachen. Undichtigkeiten konnen zur EinbiiBung der Sterilitit oder zum
Verlust von Blut und/oder Fliissigkeiten fiihren. Wird vor dem oder wéhrend
des Einsatzes eine undichte Stelle entdeckt, muss die betreffende
Komponente ersetzt bzw. das entsprechende Verbindungsstiick
ordnungsgemaR befestigt werden.

Einsetzen des Autotransfusions-Reservoirs BT 894
1. Das Produkt aus der Schutzhiille ziehen. Den Schutzdeckel abnehmen.

2. Den AuBenring des Reservoirdeckels so in die innerhalb der Halterung befindliche
Aufnahme legen, dass eine perfekte Passung erzielt wird (Abb. 1.2).

3. Aus dieser Ausgangsposition das Reservoir gegen die Halterung selbst driicken,
bis die Sperrklemme einrastet und in die Ruheposition zurtickkehrt (Abb. 1.3).

4. Durch festes andriicken der Kappen fiir die Dichtigkeit der nicht benutzten
Anschliisse sorgen.

§ WARNUNG

. Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass das Reservoir vollstdndig in der
Aufnahme an der Halterung eingefiigt ist. Bei falscher Einsetzung konnten
eventuelle StoRe das Reservoir aus der Halterung losen.

Aufbau der Vakuumleitung
1. Die Verpackung aseptisch &ffnen.

2. Das Ende der Vakuumleitung an den Anschluss des Vakuumpumpenfilters auf der
Riickseite des Geréts anschlieRen.

3. Das andere Ende der Vakuumleitung an den mit VAKUUM gekennzeichneten
Konnektor des Reservoirs anschliefen. Die Klemme in der Nahe des VAKUUM-
Anschlusses anbringen.

4. st keine Vakuumpumpe verfligbar, so muss der mit VAKUUM gekennzeichnete
Konnektor des Reservoirs Uber einen Vakuumregler zur Kontrolle des Unterdrucks
mit der zentralen Vakuumversorgung des OPs verbunden werden.

Aufbau der Absaug- und Antikoagulationsleitung
1. Die Verpackung aseptisch &ffnen.

2. Die sterile Innenverpackung offnen und die Leitung entnehmen. Die OP-
Saugkaniile an den Saugkonnektor der Absaug- und Antikoagulationsleitung
anschlieBen und die entgegengesetzten Enden an das Personal auferhalb des
sterilen Bereichs iibergeben.

3. Die Absaugleitung aus dem OP-Bereich an einen der waagerechten Konnektoren
mit der Kennzeichnung SUCTION am Reservoir anschlieen.

4. Den Flussregler an der Antikoagulationsleitung schliefen und den Einstechdorn in
den Behalter mit der Antikoagulansldsung einstechen. Die Leitung bis zum
Operationsbeginn geschlossen halten.

Einsetzen des Drei-Wege-Adapters (nur fiir Art.-Nr. 712 Cardio)

1. Die &uRere Verpackung aseptisch 6ffnen und den Inhalt an das Personal im sterilen
Bereich iibergeben.

2. Wird das Reservoir fiir eine Herzoperation oder in Verbindung mit einem zweiten
Reservoir eingesetzt, den im Kardio-Set enthaltenen Drei-Wege-Adapter an den mit
WASH SET bezeichneten Auslasskonnektor des Reservoirs anschliefen

3. Die Klemme an den Abzweigungen des Drei-Wege-Adapters schlieBen, bis die
folgenden Anschliisse durchgefiihrt sind. Die Abzweigung, die mit einem
Anschlussstecker endet, wird zum Anschluss des Reservoirs an das WASH SET
verwendet, die zweite Abzweigung zum Anschluss der Verlangerungsleitung an
einen Kreislauf oder Oxygenator des EKK-Systems.

Aufbau der Verldngerungsleitung an ein EKK-System oder an einen EKK-
Oxygenator (nur fiir Art.-Nr. 712 Cardio)

1. Vor dem Einfllen der Priming-Flissigkeit in das EKK-System dem Kardio-Set das
1/4"-Schlauchstilick entnehmen und auf den 1/4"-Steckanschluss des EKK-Systems
stecken.

2. Schlauch mit einer Klemme schlieRen. Um die Sterilitdt zu gewéhrleisten, darf die
Schutzkappe noch nicht abgenommen werden. Wahrend des Priming-Vorgangs die
Luft aus dem Schlauchsystem ablassen.

3. Die Verlangerung aus der Verpackung nehmen und die beiden Enden jeweils mit
dem am EKK-System vorbereiteten Schlauchsegment bzw. am freien Konnektor
des Y-Adapters des Reservoirs oder direkt mit dem Waschsystem des
Autotransfusionsgeréats verbinden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Sammlung des Blutes und Antikoagulation

§ WARNUNG

e SORIN GROUP ITALIA empfiehlt dringend, den Unterdruck bei der
Blutriickgewinnung von -100 mmHg (13kPa/0,13 bar/1,9 psi) nicht zu
tiberschreiten. Wird der Unterdruck beim Absaugen zu hoch, erfolgt eine
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massive Hamolyse des gesammelten Blutes.

1. Unterdruck entsprechend der verfligbaren Vakuumquelle einstellen.
1.1. Unterdruck auf -100 mmHg (13 KPa/ 0.13 bar/1.9 psi) einstellen.
1.2. Wenn eine externe Vakuumpumpe verwendet wird, alle

Leitungen mit Ausnahme der Vakuumleitung mit einer Klemme
verschlieRen (die Saugleitung und die Leitung des Drei-Wege-
Adapters, falls vorhanden) und den Saugdruck auf -100 mmHg
(13 KPa/ 0.13 bar/1.9 psi) einstellen. Die Leitungen wieder
¢6ffnen, sobald die Einstellung vorgenommen wurde, und das
Vakuum aufrecht erhalten.

2. Absaug- und Antikoagulationsleitung o6ffnen und das Reservoir mit
mindestens 200 ml Antikoagulansldsung fiillen. Die Antikoagulansldsung mit
Heparin, ACD-A oder CPDA-1 ist zuvor in ausreichender Menge fiir die
Dauer des Eingriffs bereitzustellen. Bei Heparin als Antikoagulanslésung
reichen 30.000 — 60.000 IE Heparin pro Liter steriler isotonischer Losung
aus, um eine gute Antikoagulation des aufgefangenen Bluts zu
gewahrleisten.

3. Nach dem Transfer der Antikoagulansldsung in das Reservoir die
Tropfgeschwindigkeit auf 60 — 100 Tropfen/min. einstellen. Die geringere
Dosierung erfolgt bei Gebrauch von ACD-A oder CPDA-1, die héhere gilt fir
den Einsatz von Heparin. Bei starkem Blutverlust die Dosierung
entsprechend steigern.

HINWEIS: Der Antikoagulans-Fluss in das Reservoir wird manuell durch die Rollklemme
auf der Antikoagulansleitung Uberpriift. Dieser Fluss muss entsprechend der
Blutsammelgeschwindigkeit im Operationsbereich eingestellt werden. Wenn die
Sammelgeschwindigkeit ohne entsprechende Regulierung des Antikoagulans-Flusses
variiert, kann das Verhaltnis zwischen Blut und Antikoagulans zu niedrig oder zu hoch
sein. Wenn der Antikoagulans-Fluss nicht ausreicht, kann das Blut im Reservoir
gerinnen.

§ WARNUNG

e Wenn sich im  Sammelreservoir aufgrund eines falschen
Antikoagulansverhiltnisses iibermaBig viel Heparin befindet, kann das Blut
Heparinriickstiande enthalten.

e  Wenn sich bei der Verwendung von Heparin als Antikoagulans der
Antithrombin lll-Pegel des Patienten verringert, ist der Arzt zu Rate zu ziehen,
um ein alternatives Antikoagulans zu beschaffen.

§ ZU BEACHTEN

e Wenn wahrend der Sammlung des Blutes keine ausreichende
Antikoagulation aufrechterhalten wird, kann dies zu einer iibermaRigen
Gerinnung und méglichen Verstopfung des Blutsammelreservoirs oder der
Zentrifugenglocke fiihren.

. Bevor die Blutsammlung beginnt, sind 200 ml Antikoagulans-Lésung im
Reservoir anzusammeln.

e Werden bei der Blutriickgewinnung Antikoagulanslosungen mit ACD-A oder
CPDA-1 verwendet, ist beim folgenden Waschvorgang der Gebrauch von
Ringerlactat zu vermeiden.

4. Das Reservoir ist mit einer Vorrichtung versehen, die das Absaugen unterbricht
und ein Uberlaufen des gesammelten Blutes verhindert. Bei Ansprechen des
Uberlaufventils zur Wiederaufnahme der Absaugung aus dem OP-Bereich wie
folgt verfahren:

4.1 Vorlbergehend die Absaugung unterbrechen und den Inhalt des Reservoirs
in die Glocke leiten, bis der Fiillstand des Bluts unterhalb des
Sicherheitsventils liegt.

4.2 Die gelben Lasche am Konnektor mit der Kennung “VAKUUM” ziehen und
das Absinken des Ventils in seinen Sitz Uberprifen.

4.3 Die gelbe Lasche loslassen und mit der Absaugung fortfahren.

§ WARNUNG

. Das Vakuum-Entlastungsventil dient dazu, im Falle eines plétzlich
auftretenden, starken Vakuums eine Implosion des Reservoirs zu vermeiden

o Der Unterdruck im Autotransfusions-Reservoir BT 894 darf maximal -
300 mmHg (40kPa/0,4 bar/5,7 psi) erreichen.

o Durch festes Andriicken der Kappen fiir die Dichtigkeit der nicht
benutzten Anschliisse sorgen.

o Die Freisetzung des Sicherheitsventils auf dem Reservoir BT 894 nicht
mit Fremdkorpern verschlieRen, um eine Implosion des Reservoirs zu
vermeiden

Einsatz des Autotransfusion-Reservoirs BT 894 in Verbindung mit einem
Waschsystem

1. Eine Verbindung zwischen dem Reservoir und dem Waschsystem herstellen:

e Den Einlasskonnektor des Waschsystems an den mit WASH SET
bezeichneten Konnektor auf dem Reservoirdeckel oder, wie bereits im
entsprechenden  Abschnitt beschrieben, an den Drei-Wege-Adapter
anschlieBen. In diesem Fall die Anschlussklemme zum Waschsystem auf
dem Drei-Wege-Adapter 6ffnen.

Einsatz des Autotransfusions-Reservoirs BT 894 in Verbindung mit einem
Waschsystem und einem EKK-Kreislauf oder einem EKK-Oxygenator (nur fiir Art.-
Nr. 712 Cardio)

Den Konnektor des Waschsystems mit dem entsprechenden Anschluss des Drei-
Wege-Adapters verbinden und die Klemme an der entsprechenden Abzweigung
sowie die Klemme an der Verbindungsleitung Adapter-Reservoir 6ffnen.

2. Die Abzweigung am Drei-Wege-Adapter fiir die Verbindung zum EKK-System
geschlossen halten und mit der Aufbereitung des Wundblutes wie oben
beschrieben beginnen.

Konzentration der Priming-Fliissigkeit wahrend des EKK-Kreislaufs (nur fiir Art.-
Nr. 712 Cardio)

1. Klemmen Sie den 1/4"-Schlauch des Y-Adapters, der mit dem Auslasskonnektor
des Reservoirs verbunden ist, ab und 6ffnen Sie die Klemmen an den
Abzweigungen des Drei-Wege-Adapters. Die Klemme an dem 1/4”-Schlauchsttick,
das mit dem EKK-System verbunden ist, abnehmen und gegebenenfalls die
weiteren Klemmen an der Verlangerungsleitung offnen.

2. Ist die Verlangerung direkt mit dem Waschset verbunden, so ist sicherzustellen,
dass die vorhandenen Klemmen gedffnet sind.

3. Nun die Priming-Flissigkeit gemaR der Gebrauchsanweisung fiir das Gerat in das
Autotransfusions-Reservoir leiten und darauf achten, dass im EKK-Kreislauf kein
Unterdruck entsteht.

4. Wahrend des Rucklaufs der konzentrierten Priming-Flussigkeit darauf achten,
dass keine Luft in den EKK-Kreislauf gelangt.

Aufbereitung des Restprimings aus dem EKK-System (nur fiir Art.-Nr. 712 Cardio)

1. Ist das Autotransfusions-Reservoir BT 894 vorhanden, so empfehlen wir, um die
Zeit, in der die Pumpenkonsole im OP-Saal verbleibt, moglichst kurz zu halten,
das Restvolumen der Priming-Flissigkeit aus dem EKK-System in das Reservoir
zu leiten.

2. Die aus dem Operationsfeld kommende Absaug- und Antikoagulationsleitung
schlieBen und beide Klemmen an den Abzweigungen des Drei-Wege-Adapters
geoffnet lassen. AnschlieBend die Klemme am 1/4"-Schlauchstiick, das zum EKK-
System fiihrt, 6ffnen.

3. Das Restvolumen an Priming-Flissigkeit in das Reservoir leiten, bis das gesamte
EKK-System vollkommen leer ist. Dabei das Vakuum korrekt regulieren.

4. Nach dem Transfer der Priming-Flissigkeit in das Reservoir erneut die Absaug-
und Antikoagulationsleitung 6ffnen, die Klemmen der Abzweigung des Y-Adapters,
die mit dem EKK-System verbunden ist, schlieBen und die Verbindung zum EKK-
System |8sen. Die Pumpenkonsole ist nun vollstandig dekonnektiert, und die
Aufbereitung kann wie gewohnt beginnen.

§ ZU BEACHTEN

. Das Waschen des riickgewonnenen Blutes mit dem in der
Gebrauchsanweisung der Zellseparatoren von SORIN GROUP ITALIA
angegebenen Kochsalzlosungsvolumen garantiert, dass der Uberschuss an
Antikoagulanzien und unerwiinschten Blutbestandteilen entfernt wird.

RETRANSFUSION VON WIEDERGEWONNENEM
BLUT

§ WARNUNG

. Es wird empfohlen, intraoperatives und postoperatives autologes Blut zu
verarbeiten. Der Waschvorgang ist in jedem Fall notwendig, wenn das
gesammelte Blut aufgrund der Operation eine schwere Hamolyse aufweist,
wie z.B. bei schweren Koagulopathien oder bei Leber- und Niereninsuffizienz.

. Die Entscheidung und Verantwortung fiir die Retransfusion von
unbehandeltem Blut liegt beim behandelnden Arzt.

. Die Blutretransfusion des Patienten nicht vom Hauptsammelbeutel aus
durchfiihren, wenn dieser an den Waschkreislauf des Zellseparators
angeschlossen ist. Wird die Retransfusion vom an den Kreislauf
angeschlossenen Hauptretransfusionsbeutel aus durchgefiihrt, kann es zu
einer Luftembolie fiihren.

e Die Retransfusion nicht unter Druck durchfilhren (d. h. keine
Druckmanschette auf dem sekundiren Retransfusionsbeutel benutzen).
Retransfusion unter Druck kann zu Luftembolie fiihren.

. Um Komplikationen infolge einer Infusion von Partikeln auf ein Minimum zu
beschranken, empfiehlt sich der Gebrauch eines Mikroaggregatfilters in der
Retransfusionsleitung zum Patienten. Wenn kein Filter im Schlauch
verwendet wird, konnen dem Patienten potentiell gefahrliche Partikel
retransfundiert werden.

e Zur Reduzierung der Luftembolie-Gefahr muss vor der Retransfusion aus
dem Hauptretransfusionsbeutel die gesamte Luft aus dem Beutel entfernt
werden.

e Die Amerikanische Vereinigung von Blutbanken empfiehlt folgende
Richtlinien hinsichtlich des gesammelten Blutes!.

a. Wird das gesammelte Blut nicht sofort retransfundiert, muss das Blut
unter Einhaltung steriler Bedingungen mit einem geeigneten
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Zellseparator unter Verwendung von 0,9 %iger Kochsalzlésung, USP,
gewaschen und vor Abschluss der Transfusion unter folgenden
Bedingungen konserviert werden:

*  Bei Raumtemperatur bis zu max. 4 Stunden nach Abschluss der
Verarbeitung.

* Bei einer Temperatur von 1 °C bis 6 °C bis zu maximal 24
Stunden, insofern innerhalb von 4 Stunden nach Abschluss der
Verarbeitung mit der Konservierung bei 1 °C bis 6 °C begonnen
wird.

b. Die Transfusion von Blut, das unter postoperativen oder post-
traumatischen Bedingungen gesammelt wurde, muss innerhalb von 6
Stunden nach Beginn der Sammlung abgeschlossen sein.

" American Association of Blood Banks. Standards for
Perioperative  Autologous Blood Collection and
Administration. 3rd ed. Bethesda, MD: American Association
of Blood Banks,2007.

VERWENDUNG DES SCHNELLRETRANSFUSIONSANSCHLUSSES DES ATS
RESERVOIRS BT894

Das Autotransfusions-Reservoir BT894 ist auf der Unterseite mit einem durchstechbaren
Anschluss versehen, um Blut mit Wirkung der Schwerkraft aus dem Reservoir
abzuziehen. Dieser Anschluss kann mit einem Spike-Konnektor geéffnet werden, wenn
das Reservoir bei Bedarf entleert oder wenn das unbehandelte gesammelte Blut dem
Patienten im Notfall schnell retransfundiert werden muss.

Folgende Anweisungen sind zum Zugriff des Schnellretransfusionsanschlusses zu
beachten:

1. Die Vakuumquelle ausschalten, die gelbe Kappe auf dem mit ,PULL TO
RESET* markierten Anschlussdeckel von BT 894 entfernen und das Reservoir so
hoch wie nétig autheben.

2. Die Kappe des Schnellretransfusionsanschlusses auf der Unterseite des
Reservoirs entfernen und einen Spike-Konnektor durch die eingebaute Membran
stechen.

3. Bei einer schnellen Retransfusion die Leitung vor dem Anschluss an den
Patienten vollstandig fllen.

§ WARNUNG

o  Die Retransfusion von unbehandeltem Blut nur auf chirurgische Notfélle
beschréanken. Die Entscheidung und Verantwortung fiir die Retransfusion
von unbehandeltem Blut liegt beim behandelnden Arzt. Bei der
Retransfusion von unbehandeltem Blut ist die Verwendung eines
Mikroaggregatfilters auf der Retransfusionsleitung zum Patienten zwingend
erforderlich.

MEDIZINISCHE VORRICHTUNGEN FUR DEN
GEBRAUCH MIT DEN PRODUKTEN

o Die separate Halterung fiir das BT894 (Katalog-Nr. 04108) muss fiir den getrennten
Aufbau des Reservoirs vom Gerat ELECTA verwendet werden.

e Die Sammelsysteme Art-Nr. 712 Cardio und Art-Nr. 712 sind zur Elimination
unerw(inschter Substanzen aus dem OP-Bereich an die SORIN GROUP ITALIA-
Waschsysteme anzuschliefien.

o Die Anschlisse an das Produkt erfolgen mit Konnektoren von angemessenem
Durchmesser (3/8” oder 1/4”).

e Das Absaugen erfolgt mit SORIN GROUP ITALIA-Absaugern oder mit technisch
gleichwertigen Absaugern.

§ ZU BEACHTEN

. Der Bediener muss die Warnungen und Vorsichtshinweise beachten und die
Gebrauchsanweisung zu dem separaten Gerat beachten.

RUCKGABE BENUTZTER PRODUKTE

Hat der Bediener qualitatsrelevante Beanstandungen bezlglich des Produkts, so sollte
er den Handler oder den ortlichen autorisierten Vertreter der SORIN GROUP ITALIA
informieren.

Alle von dem Bediener als kritisch eingestuften Aspekte sind mit besonderer Sorgfalt
und Eile mitzuteilen. Dabei sollten mindestens die nachstehenden Basisangaben
gemacht werden:

+ Genaue Beschreibung des Ereignisses und falls sachdienlich, der Zustand des
Patienten;

* [dentifikation des betroffenen Produktes;

+ Seriennummer des betroffenen Produktes;
+ Verfligbarkeit des betroffenen Produktes;

+ Alle Hinweise, die der Bediener fiir nitzlich halt, um den Ursprung der beanstandeten
Aspekte zu erkennen.

SORIN GROUP ITALIA behalt sich das Recht vor, das betroffene Produkt
gegebenenfalls zu Uberprifungen zurlickzurufen. Falls das zuriickgerufene Produkt

kontaminiert ist, muss es entsprechend der in seinem Verwendungsland gltigen
Gesetzgebung behandelt, verpackt und gehandhabt werden.

§ ZU BEACHTEN

e Die Krankenanstalt haftet fiir die sachgerechte Vorbereitung und
Identifizierung des Produkts fiir die Riicksendung. Es diirfen keine Produkte
zuriickgesendet werden, die durch Blut iibertragbaren Krankheitserregern
ausgesetzt waren.

BEGRENZTE GEWAHRLEISTUNG

Diese begrenzte Gewahrleistung wird zusétzlich zu den nach geltenden Bestimmungen
bestehenden gesetzlich verbrieften Rechten erteilt.

SORIN GROUP ITALIA gewahrleistet, dass die Herstellung dieses medizinischen Gerats
mit aller angemessener Sorgfalt erfolgte, wie sie durch die grundsatzliche
Beschaffenheit des Geréats und den intendierten Einsatzbereich gefordert wird. SORIN
GROUP ITALIA erteilt die Zusicherung, dass das medizinische Gerat das in den
aktuellen Gebrauchsanweisungen beschrigbenen Funktionen erfiillt, wenn sie in
Ubereinstimmung mit diesen Anleitungen durch eine qualifizierte Person vor dem auf der
Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwendet wird. SORIN GROUP ITALIA kann
allerdings keine Gewahr dafiir tibernehmen, dass das Gerat sachgemaR verwendet wird
noch dafiir, dass eine falsche Diagnose oder Therapie und/oder die spezifischen
physischen und biologischen Charakteristika eines einzelnen Patienten die Leistung und
Wirksamkeit des Gerats unbeeinflusst lassen und keine negativen Konsequenzen fiir
den Patienten haben werden, selbst wenn die angegebenen Gebrauchsanweisungen
beachtet wurden. Wahrend nachhaltig betont wird, dass den Gebrauchsanweisungen
streng Folge zu leisten ist und dass alle fiir die richtige Verwendung des Gerats
erforderlichen Vorsichtsmanahmen ergriffen werden mussen, kann SORIN GROUP
ITALIA jedoch keinerlei Verantwortung fiir jedweden Verlust, Schaden, Aufwendungen,
Vorfall oder Konsequenzen Ubernehmen, die mittelbar oder unmittelbar aus der
unsachgemaBen Verwendung dieses Gerats entstehen. SORIN GROUP ITALIA
verpflichtet sich, das medizinische Gerét fir den Fall zu ersetzen, dass sie zum
Zeitpunkt der Ausbietung auf dem Markt oder wahrend des Versands durch SORIN
GROUP ITALIA bis zum Zeitpunkt der Auslieferung an den Verwender fehlerhaft
sein/werden sollte, auer dass ein solcher Mangel durch unsachgeméRe Handhabung
durch den Kaufer verursacht wurde. Die oben genannten Bedingungen ersetzen alle
sonstigen ausdriicklichen oder stillschweigenden, schriftlichen oder mundlichen
Gewahrleistungen einschlieflich der Zusicherung handelsiblicher Qualitdt und der
Tauglichkeitsgewahrleistung. Keine Person, einschlieBlich von Reprasentanten, Agenten,
Handlern, Vertriebsunternehmen oder Zwischenhandlern der SORIN GROUP ITALIA
oder jedweder anderen industriellen oder kommerziellen Organisation ist bevollméachtigt,
wie auch immer geartete Erklarungen oder Gewahrleistungen beziiglich dieses
medizinischen Gerats abzugeben, die von den hierin ausdriicklich angegebenen
abweichen. Aufer den in diesem Dokument ausdriicklich niedergelegten Feststellungen
werden durch SORIN GROUP ITALIA beziglich dieses Erzeugnisses samtliche
Zusicherungen zur handelsiiblichen Qualitdt und  Tauglichkeitsgewahrleistung
ausgeschlossen. Der Kaufer verpflichtet sich, den Bedingungen dieser Begrenzten
Gewahrleistung Folge zu leisten und stimmt insbesondere zu, bei einem Streitfall oder
einer gerichtiichen Auseinandersetzung mit SORIN GROUP ITALIA keinerlei
Forderungen auf der Grundlage angeblicher oder nachweislicher Anderungen oder
Umgestaltungen dieser Begrenzten Gewahrleistung durch jedweden Reprasentanten,
Agenten, Handler, Vertriebsunternehmen oder anderen Zwischenhandler vorzubringen.
Das zwischen den Vertragsparteien (auch in dem Fall, dass es nicht schriftiich
niedergelegt ist), denen diese Gewahrleistung zugesichert wird, bestehende Verhéltnis
unterliegt ebenso wie jede hiermit zusammenhéangende oder in welcher Weise auch
immer verbundene Auseinandersetzung sowie jeder auf diese Gewahrleistung bezogene
oder mit dieser verknlipfte Streitfall zusammen mit seiner Interpretation und Ausfiihrung
vollkommen vorbehaltlos und/oder ohne jeglichen Ausschluss italienischem Gesetz und
ist der italienischen Gerichtsbarkeit unterstellt. Der Gerichtsstand ist Modena (ltalien).
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ES - ESPANOL - INSTRUCCIONES DE USO

N.° CATALOGO NOMBRE DEL PRODUCTO DESCRIPCION DEL PRODUCTO
» . CIRCUITO DE RECOGIDA CARDIO CON RESERVORIO DE
04051 Codigo 712 cardio AUTOTRANSFUSION BT 894
02057 Codgo 712 CRCUITO DE RECOGIDA CON RESERVORIO DE AUTOTRANSFUSION 8T
DESCRIPCION

Los circuitos de recogida Cod. 712 Cardio y Céd. 712 estéan constituidos respectivamente por los siguientes componentes:

CIRCUITO DE RECOGIDA CARDIO COD.
712

CIRCUITO DE RECOGIDA COD. 712

DESCRIPCION

Reservorio para autotransfusion BT 894

Reservorio para autotransfusion BT 894

Recipiente dotado de filtro para eliminar los agregados de
diametro superior a 40 um de la sangre recuperada con
conector de salida de sangre en la tapa del reservorio

Linea de aspiracion y de anticoagulacion

Linea de aspiracion y de anticoagulacion

Linea de traslado de la sangre anticoagulada aspirada en
el campo operatorio.

Linea de conexidn vacio Linea de conexidn vacio

Linea de conexién del reservorio a la toma de vacio.

Kit Cardio (contenido):
. Adaptador de tres vias
e Tubo adaptador (1/4"-1/4")
. Linea de conexion

No disponible

e Adaptador Luer-Lock

Adaptador para conexion al oxigenador

Todos los dispositivos son monouso, atéxicos, apirégenos y se suministran ESTERILES
en envases unitarios. Dicha esterilizacion se realiza con dxido de etileno. El contenido
de oxido de etileno residual en el dispositivo es de conformidad con lo prescrito por la
legislacion vigente en el pais de uso.

INDICACIONES DE USO

Las indicaciones de uso de los circuitos de recogida Céd. 712 CARDIO y Céd. 712 son
respectivamente:

Circuito de recogida Cod. 712 CARDIO

El circuito de recogida Céd. 712 Cardio debe ser utilizado para la recuperacion estéril y
la filtracion de la sangre recogida durante las intervenciones cardioquirurgicas
conjuntamente con la linea de aspiraciéon y anticoagulacién y la linea de vacio
disponibles en el set.

El circuito de recogida Cod. 712 Cardio estd provisto del Kit Cardio que contiene un
conjunto de adaptadores para conectar el circuito de la circulacion extracorpérea (CEC)
al circuito de lavado de un equipo para autotransfusion o al reservorio para
autotransfusion BT 894. Los adaptadores contenidos en el Kit Cardio permiten extender
el uso de las técnicas de autotransfusion a los procedimientos siguientes:

+ Concentracion del liquido de cebado durante la CEC

+ Recuperacién del cebado residual del circuito para la CEC

+ Uso simultaneo de dos Reservorios para Autotransfusion BT 894.
Circuito de recogida Cod. 712

El circuito de recogida Cod. 712 debe ser utilizado para la recuperacion estéril y la
filtracion de la sangre recogida durante las intervenciones que no son
cardioquirurgicas conjuntamente con la linea de aspiracion y anticoagulacion y la linea
de vacio disponibles en el set.

El dispositivo debe ser utilizado en combinacidn con los dispositivos médicos indicados

en el apartado “Dispositivos médicos a utilizar con los Circuitos de Recogida Cod. 712
Cardioy Cdd. 712"

INFORMACIONES DE SEGURIDAD

Las informaciones dirigidas a llamar la atencién del usuario sobre la necesidad de
prevenir situaciones de peligro y garantizar el uso correcto y seguro del dispositivo, han
sido llevadas al texto segun el siguiente esquema:

' ADVERTENCIAS

Indica graves consecuencias y potenciales peligros para la seguridad del usuario
ylo el paciente que se derivan del uso del dispositivo en condiciones normales y/o
del abuso en la utilizacion. Conjuntamente se indican las limitaciones de uso y las
medidas que se deben adoptar en el caso en que estas eventualidades se puedan
verificar.

' PRECAUCION

Indica cada posible precaucion que el usuario debe adoptar para utilizar el
dispositivo de modo seguro y eficaz.

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETAJE

@ Usar una sola vez (No reutilizar)

Lote de produccién (nimero)
(Referencia para la trazabilidad del
producto)

Utilizar antes de (Fecha de caducidad)
Fecha de fabricacion

Producido por

E o &

STERILE]| EQ| Estéril - Esterilizado con 6xido de etileno
Apirégeno
PHTHALATE| Contiene ftalato

\ No contiene latex

Precaucion: La legislacion federal (EE. UU.) restringe la venta
de este dispositivo a médicos o por orden de los mismos

il

-~
><

o
=
-

Advertencias: No volver a esterilizar

El contenido es estéril sélo si el embalaje no esta abierto,
dafiado o roto

@®

Numero de catélogo (codigo)

A
m
-

Atencion, leer las instrucciones de uso

Mantener en posicion vertical

Fréagil, manipular con cuidado

D—I|::[>

2

Mantener alejado del calor

\
=

T Conservar en lugar seco

ea Unidades

A continuacién se indican las informaciones de seguridad general con el fin de advertir
al operador que se apresta a utilizar el dispositivo. Ademas, en las instrucciones de uso
se proporcionan informacion de seguridad especifica en partes del texto en las que esta
informacién es relevante para un manejo correcto.

§ ADVERTENCIAS

. El dispositivo debe usarse de acuerdo con las instrucciones de éste manual.
. El dispositivo esta destinado al uso por parte de personal formado y
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cualificado.

. No utilizar si el dispositivo resulta alterado, si se cae o se dafa fisicamente
en forma alguna.

e  SORIN GROUP ITALIA no se asume ninguna responsabilidad en caso de
dafios causados por la inexperiencia o el uso impropio.

e FRAGIL, manipular con cuidado.

. Evitar su uso en cualquier situacion en que se pueda exponer la sangre a
una temperatura superior a los 37°C (98,6°F).

e  Conservar seco. Almacenar a temperatura ambiente.

e  Aplicar y mantener siempre una dosificacion correcta y una cuidadosa
monitorizacion del anticoagulante.

. Usar una sola vez y con un sélo paciente. Durante la utilizacion, el
dispositivo entra en contacto con la sangre humana y otros fluidos, liquidos
y gases corporales al objeto de posibles infusiones, administraciones o
introducciones en el cuero y, debido a su disefio concreto, no puede
limpiarse y desinfectarse totalmente al final de su utilizacion. Por tanto, la
reutilizacion en otros pacientes podria provocar contaminacién cruzada y
sepsis. Ademas, la reutilizacion aumenta la probabilidad de fallo del
producto (integridad, funcionalidad y eficacia clinica)

. El dispositivo no debe someterse a procesamiento ulterior.
. No reesterilizar.

. Después del uso, deshacerse del dispositivo de acuerdo con Ia
reglamentacion vigente en el pais de uso.

. El dispositivo sélo debe usarse si estd ESTERIL.

. El dispositivo contiene ftalatos. Teniendo en cuenta la naturaleza del
contacto con el cuerpo, la limitada duracién del contacto y el nimero de
tratamientos por paciente, la cantidad de ftalatos que puede liberar el
dispositivo no genera ninguna preocupacion concreta sobre riesgos
residuales. Sorin Group Italia dispone de informacion adicional y puede
proporcionarla a peticion.

e  Para mas informaciones ylo en caso de reclamacion, dirigirse a SORIN
GROUP ITALIA o, en su caso, al representante de zona autorizado.

§ PRECAUCION
. Para una descripcion detallada de los circuitos, consulte el manual de
usuario del separador de células SORIN GROUP ITALIA ELECTA

. Consulte el manual del usuario de ELECTA para obtener instrucciones
completa sobre el uso del dispositivo

. La ley federal estadounidense restringe la venta de este dispositivo a la
prescripcion médica

OPERACIONES DE MONTAJE
MONTAJE DE SOPORTES
Soporte BT894 Codigo 04108 (Numero de catalogo N. 04108)

. Fijar el soporte para BT894 a un pie de apoyo, ubicando el anillo de soporte
del reservorio a la altura de trabajo y ajustando la perilla lateral.

Soporte del reservorio integrado en la maquina SORIN GROUP ITALIA ELECTA.

. Girar el anillo de soporte del reservorio en la maquina SORIN GROUP
ITALIA ELECTA de 180° respecto de la posicion de cierre y ubicarlo a la
altura de trabajo (figs. 1.1y 1.2).

§ PRECAUCION

e  Para asegurar una correcta medicion del volumen de la sangre en el
reservorio de autotransfusion, el brazo del reservorio de recogida debe estar
levantado por lo menos unos cm.

MONTAJE DESECHABLE
I ADVERTENCIAS
. Estéril solamente si el envase estéril no ha sido mojado, abierto, dafiada o
roto. No utilizar si la esterilidad no se puede garantizar.

e  Verificar la fecha de caducidad en su etiqueta especifica. No utilizar el
dispositivo tras la fecha indicada.

o No utilizar el dispositivo después de la fecha indicada.

o  El dispositivo se debe utilizar inmediatamente después de haber sido
abierto el envase estéril.

. El dispositivo debe manipularse asépticamente.

o Inspeccionar visualmente y controlar muy atentamente el producto antes del
uso. Condiciones de transporte y/o de almacenamiento que no sean de
conformidad con lo prescrito, podrian causar dafios al producto.

. En contacto con el producto, no utilizar solventes tipo alcohol, éter, acetona,
etc., ya que pueden causar dafios al mismo.

. Realizar la conexion mediante una técnica aséptica adecuada.

. Debido a la posibilidad de que el operario quede expuesto a patdgenos
hematégenos (tales como VIH, virus de la hepatitis, bacterias,

citomegalovirus, etc.), durante el manejo de circuitos de sangre
extracorpdreos se deben tomar precauciones adecuadas en todo momento
para prevenir la exposicion a tales agentes y su transmision.

. Inspeccionar minuciosamente este conjunto para detectar escapes antes y
durante su utilizacion. Los escapes pueden producir pérdida de esterilidad o
pérdida de sangre ylo liquido. Si se observan escapes antes o durante su
utilizacion, reemplazar el componente que pierde o apretar la conexion floja,
segun corresponda.

Montaje del Reservorio para Autotransfusion BT 894
1. Extraer el producto del envoltorio de proteccion.

2. Apoyar el anillo externo de la tapa del reservorio en el alojamiento correspondiente
situado en la parte interna del soporte y hacerlos coincidir perfectamente (fig. 1.2).

3. Desde esa posicion inicial, empuijar el reservorio hacia el soporte hasta que la morsa
de fijacion salte y vuelva a la posicion de reposo (fig. 1.3).

4. Controlar que los capuchones situados en los conectores que no se utilizan sean
estancos, apretandolos bien en sus sitios.

§ ADVERTENCIAS

e  Antes del uso, controlar que el Reservorio se encuentre completamente
introducido en el alojamiento correspondiente del soporte. En caso de
montaje incorrecto, los eventuales choques accidentales contra el
reservorio pueden causar la separacion del mismo de su soporte.

Montaje de la linea de conexion vacio

1. Mediante una técnica estéril, extraer el envoltorio externo y llevarlo el contenido al
area quirurgica.

2. Conectar un extremo de la linea de conexién del vacio al conector del filtro de la
bomba de vacio ubicado en la parte posterior de la unidad.

3. Conectar el extremo opuesto de la linea de conexién de vacio al conector
identificado con la palabra VACUUM en el reservorio. Colocar la pinza en la linea,
cerca del conector VACUUM.

4. Cuando la bomba de vacio no se encuentre disponible, hay que conectar el
extremo opuesto de la linea de conexion del vacio a la fuente de vacio disponible
en el quiréfano, mediante un regulador de vacio, para controlar el nivel de
aspiracion.

Montaje de la linea de aspiracion y anticoagulacion

1. Utilizando una técnica aséptica, sacar el envoltorio exterior y entregar el contenido
al operador del campo estéril.

2. Abrir el envoltorio interior y extraer la linea. Conectar la canula del aspirador
quirdrgico al conector de aspiracion de la linea de aspiracion y anticoagulacién y
entregar el extremo opuesto al operador fuera del campo estéril.

3. Conectar la linea de aspiracién procedente del campo operatorio a uno de los
conectores horizontales identificado con la palabra SUCTION en el reservorio.

4. Cerrar el regulador de flujo de la linea de anticoagulacion e introducir el perforador
en el contenedor de la solucién anticoagulante. Mantener cerrada la linea hasta
que se haya empezado el tratamiento.

Montaje del adaptador de tres vias (sélo para Céd. 712 Cardio)

1. Mediante una técnica estéril, extraer el envoltorio externo y llevarlo el contenido al
area quirdrgica.

2. Cuando el reservorio se utilice durante un procedimiento cardioquirtrgico o junto a
otro reservorio, conectar el adaptador de tres vias, disponible en el Kit Cardio, al
conector de salida del reservorio identificado como WASH SET (CIRCUITO DE
LAVADO).

3. Cerrar las pinzas en las derivaciones del adaptador de tres vias en espera de
efectuar las conexiones sucesivas. La derivaciéon que termina en una conexion
macho se utiliza para conectar el reservorio al CIRCUITO DE LAVADO, mientras
que la segunda derivacion de utiliza para conectar la linea de prolongacion que va
a un circuito u oxigenador de CEC.

Montaje de la linea de prolongacion a un circuito u oxigenador para CEC (sélo
para Cardio Cod. 712)

1. Antes de introducir el liquido de cebado en el circuito de CEC, conectar el tubo de
1/4” contenido en el Kit Cardio a un conector de 1/4” del circuito.

2. Cerrar el segmento de tubo con pinza manteniendo en su lugar la capsula de
proteccion para conservar la esterilidad. Quitar el aire contenido durante la
circulacion del cebado.

3. Extraer la linea de prolongacion y conectar, respectivamente, los dos extremos al
segmento del tubo colocado en el circuito de CEC y al conector libre del adaptador
de tres vias del Reservorio para Autotransfusion o directamente al circuito de
lavado del equipo para autotransfusién.

INSTRUCCIONES PARA EL USO
Anticoagulacion y recogida de la sangre.

§ ADVERTENCIAS

e  SORIN GROUP ITALIA aconseja no exceder de -100 mmHg (13 KPa/0.13
bar[1.9 psi) la presion negativa aplicada durante los procedimientos de
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recuperacion, ya que un nivel de vacio excesivo aumenta la hemdlisis de la
sangre recuperada.

1. Regular la presion de aspiracidn de acuerdo a la fuente de vacio disponible:
4.1.  Sise va a utilizar la bomba de vacio Electa, regular la presién de aspiracion
a-100 mmHg (13 KPa/0,13 bar/1,9 psi).

4.2. Sise va a utilizar una fuente de vacio externa, cerrar con una pinza todas
las lineas (la linea de aspiracion y la linea del adaptador de tres vias, si
existen), salvo la linea de vacio, y regular la presion de aspiracion a -100
mmHg (13 KPa/0,13 bar/1,9 psi). Volver a abrir las lineas al terminar la
regulacion, manteniendo el funcionamiento del vacio.

2. Abrir la linea de aspiracion y anticoagulacién y transferir al reservorio al menos
200 ml de solucién antes de empezar la recuperacion. La solucion anticoagulante
que contiene heparina, ACD-A o CPDA-1, se tiene que preparar con anterioridad
y su cantidad debe ser suficiente para la duracion del procedimiento. Si se utiliza
heparina, son suficientes 30.000-60.000 U.l. de heparina por litro de solucion
isotonica estéril para garantizar una buena anticoagulacion de la sangre
recuperada.

3. Después de haber transferido el anticoagulante al reservorio, regular el flujo de la
solucién anticoagulante entre 60 y 100 gotas al minuto. La dosificacién inferior se
refiere al uso de ACD-A o CPDA-1, y la superior a la heparina. En presencia de
pérdidas masivas, aumentar la dosis de manera adecuada.

NOTA: El flujo de anticoagulante en el reservorio es controlado manualmente por la
pinza de rodillo ubicada en la linea de anticoagulante. El flujo debe regularse en funcion
de la velocidad de recogida de la sangre en el campo operatorio. Si la velocidad de
recogida varia sin ajustar el flujo de anticoagulante, el ratio de anticoagulante/sangre
podria ser demasiado alto o demasiado bajo. Si el anticoagulante no es suficiente, la
sangre en el reservorio podria coagularse.

§ ADVERTENCIAS

o  Si el reservorio contiene una cantidad excesiva de heparina, debido a ratios
inadecuados, la sangre recuperada podria contener heparina residual.

. En caso de disminucion de los niveles de antitrombina Il del paciente
cuando se utiliza la anticoagulacién con heparina, consultar al médico para
administrar un anticoagulante alternativo.

§ PRECAUCION

e  Sino se mantiene una anticoagulacion adecuada al recoger la sangre, puede
producirse una coagulacion excesiva dentro del reservorio de recogida o del
bowl de la centrifuga y, posiblemente, su obstruccion.

e  Antes de iniciar la recogida de sangre, hay que cebar el reservorio con
aproximadamente 200 ml de solucion anticoagulante.

e  Si se usa una solucion anticoagulante con ACD-A o CPDA-1 durante la
recuperacion de la sangre, no utilice soluciones de Ringer Lactato en
lavados posteriores.

4. El reservorio posee un dispositivo para interrumpir la aspiracion y prevenir que la
sangre recogida entre en la linea de vacio. En el caso de que intervenga la
valvula de nivel, para restablecer la aspiracion en el campo operatorio, proceder
de la siguiente manera:

4.1 Interrumpir temporalmente la aspiracion y transferir el contenido del
reservorio al bowl hasta que el nivel de la sangre se encuentre por debajo
de la valvula de seguridad.

4.2 Tirar de la lengleta amarilla situada en el conector identificado con la
palabra VACUUM y controlar que la valvula baje hasta su sede.

4.3 Soltar la lengiieta amarilla y restablecer la aspiracion.

§ ADVERTENCIAS

. Se suministra una valvula de escape para evitar la implosion del dispositivo
si se expone repentinamente a un vacio intenso

o La presion negativa interna del reservorio de autotransfusion BT 894
no debe exceder los -300 mmHg (40 Kpal0.4 bar/5.7 psi).

o Controlar que los tapones situados en los conectores que no se
utilizan estén bien cerrados, apretandolos bien.

o No obstruir con cuerpos extrafios la descarga de la valvula de escape
presente en el reservorio BT 894, a fin de prevenir la posibilidad
potencial de implosion del dispositivo.

Uso del Reservorio de Autotransfusion BT 894 conectado a un circuito de lavado
1. Realizar la conexidn entre el reservorio y el circuito de lavado:

. Conectar el conector de entrada del circuito de lavado al conector
identificado como WASH SET en la tapa del reservorio, o bien al adaptador
de tres vias siguiendo las instrucciones ya descritas en el apartado
correspondiente. En este caso, abrir la pinza de conexion al circuito de
lavado en el adaptador de tres vias.

Uso del Reservorio de Autotransfusion BT 894 conectado a un circuito de lavado
y a un circuito u oxigenador para CEC (sélo para c6d. 712 Cardio)

1. Conectar el conector del circuito de lavado al conector correspondiente del
adaptador de tres vias y abrir la pinza en la derivacion correspondiente y la pinza
en la linea de conexion entre el reservorio y el adaptador.

2. Mantener cerrada la derivacion del adaptador de fres vias para la conexién al
circuito de CEC, iniciar la recuperacion de la sangre perdida durante la intervencion
segun el procedimiento descrito anteriormente.

Concentracion del liquido de cebado durante la CEC (sélo para céd. 712 Cardio)

1. Cerrar con la pinza el tubo de 1/4” del adaptador de tres vias conectado al conector
de salida del reservorio y abrir las pinzas colocadas en las derivaciones del
adaptador de tres vias. Quitar la pinza que se ha utilizado en el segmento de tubo
de 1/4” conectado al circuito de CEC y abrir cualquier otra pinza que esté presente
en la linea de prolongacion.

2. Cuando la linea de prolongacion esté directamente conectada al circuito de lavado,
asegurarse de que las pinzas presentes se encuentren abiertos.

3. Empezar a transferir el liquido de cebado al equipo para autotransfusién segun las
modalidades descritas en las instrucciones para el uso del equipo.

4. Durante la fase de retorno del cebado concentrado hay que prestar la maxima
atencion para evitar que entre aire en el circuito de CEC.

Recuperacion del cebado residual del circuito para la CEC (sélo para céd. 712
Cardio)

1. Si se utiliza el Reservorio de Autotransfusion BT 894, se recomienda retirar el
cebado residual del circuito de CEC al reservorio para reducir al minimo el tiempo
de que la bomba permanece en el quiréfano.

2. Cerrar la linea de aspiracion y anticoagulacion procedente del campo operatorio y
mantener abiertas ambas pinzas
colocadas en las derivaciones del adaptador de tres vias. Abrir la pinza utilizada en
el segmento de tubo de 1/4” conectado al circuito de CEC.

3. Transferir el cebado residual del circuito de CEC al reservorio hasta que se vacie
por completo, regulando adecuadamente el nivel de vacio.

4. Una vez se ha transferido el cebado al reservorio, abrir nuevamente la linea de
aspiracion y anticoagulacion, cerrar la pinza de la derivacion del adaptador de tres
vias conectada al circuito de CEC y desconectar la conexién al circuito. A este
punto, la consola de las bombas no se encuentra conectada y se puede pasar a la
operacion de lavado segun las modalidades en uso.

§ PRECAUCION

. Lavar la sangre recuperada con la cantidad de solucion salina recomendada
en las instrucciones de uso de los separadores de células de SORIN GROUP
ITALIA para garantizar la eliminacion del exceso de anticoagulante y de los
componentes indeseados que se hayan recogido.

REINFUSION DE LA SANGRE RECUPERADA
§ ADVERTENCIAS

. Es recomendable que se procese la sangre autdloga intraoperatoria o
postoperatoria. La operacion de lavado es necesaria siempre y cuando la
recuperacion se lleve a cabo en presencia de hemdlisis grave provocada por
cirugia o en casos de coagulopatia grave o fallo renal o hepatico.

. La decision de reinfundir los componentes de la sangre obtenidos por este
procedimiento es responsabilidad del médico encargado.

. No reinfundir la sangre al paciente desde la bolsa principal de reinfusion si
esta conectada al circuito de lavado del separador de células. La reinfusion
desde la bolsa principal conectada al circuito puede causar embolia
gaseosa al paciente.

e No efectuar la reinfusion bajo presion (ej. no utilizar un presurizador en la
bolsa de reinfusién secundaria). La reinfusién bajo presion puede causar
embolia gaseosa.

. Para minimizar las complicaciones de la infusion de liquidos que contienen
particulas, se recomienda utilizar un filtro de microagregados en la linea de
reinfusion del paciente. El hecho de no utilizar un filtro en la linea puede
producir la reinfusion de particulas potencialmente perjudiciales al paciente.

. Para reducir el riesgo de embolia gaseosa, eliminar todo el aire de la bolsa
de reinfusion primaria antes de transferir la bolsa para la reinfusion.

. La Asociacion Americana de Bancos de Sangre (American Association of
Blood Banks) recomienda seguir estas pautas para el vencimiento de la
sangre recuperada’.

a. Si las unidades recogidas y procesadas en condiciones de esterilidad
utilizando un aparato para la recogida intraoperatoria de sangre que
hace el lavado con solucion salina al 0,9% (Farmacopea de Estados
Unidos) no se transfunden inmediatamente, antes de completar la
transfusion se las debe almacenar de una de las siguientes maneras:

e A temperatura ambiente hasta por 4 horas tras completar su
procesamiento

e Aunatemperatura de 1 a 6 °C hasta por 24 horas, siempre que el
almacenamiento a dicha temperatura comience en las primeras 4
horas tras haberse terminado el procesamiento

b. La transfusion de la sangre perdida y recogida en condiciones

postoperatorias o postraumaticas debera finalizar en un plazo de 6
horas después de iniciar la recogida.
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" American Association of Blood Banks. Standards for
Perioperative  Autologous Blood Collection and
Administration. 3rd ed. Bethesda, MD: American Association
of Blood Banks, 2007.

USO DEL PUERTO DE REINFUSION RAPIDA DEL RESERVORIO DE

AUTOTRANSFUSION BT894

El reservorio de autotransfusion BT894 esta provisto de un puerto perforable, ubicado

en la parte inferior, para descargar por gravedad la sangre en el reservorio. Es posible

acceder a este puerto con un conector de espiga y el mismo puede utilizarse para vaciar
el reservorio en caso de necesidad, o bien para reinfundir rapidamente al paciente la
sangre recuperada sin procesar en situaciones de emergencia.

Seguir estas instrucciones para acceder al puerto de reinfusién rapida:

1. Apagar la fuente de vacio, tirar de la lengieta amarilla, ubicada en el puerto de la
tapa BT 894 e identificada como “TIRAR PARA RESTABLECER’, y levante el
reservorio hasta la altura deseada.

2. Retirar la capsula del puerto de reinfusién rapida en la parte inferior del reservorio
e introducir una espiga a través de la membrana integra.

3. En caso de reinfusion rapida, cebar completamente la linea antes de efectuar la
conexion al paciente.

§ ADVERTENCIAS

. Limitar la reinfusién de sangre sin procesar a las situaciones quirirquicas
que realmente lo requieran. La decision y la responsabilidad de reinfundir
sangre sin procesar seran exclusivamente del médico encargado. Durante la
reinfusion de sangre sin procesar, es obligatorio utilizar un filtro de
microagregados en la linea de reinfusion al paciente.

DISPOSITIVOS MEDICOS A UTILIZAR CON LOS
PRODUCTOS

° El soporte BT894 (catalogo 04108) independiente se debe usar para el reservorio
al margen del equipo ELECTA.

+ Los circuitos de recogida Cod. 712 Cardio y Céd. 712 deben ser conectados a los
circuitos de lavado SORIN GROUP ITALIA para quitar los compuestos indeseados
recogidos en el campo operatorio.

+ Las conexiones al producto deben ser efectuadas con los conectores de diametro
adecuado (3/8” 0 1/4").

+ La aspiracion debe realizarse con los aspiradores de SORIN GROUP ITALIA o con
otros aspiradores de caracteristicas técnicas compatibles.

§ PRECAUCION |

. El usuario debe respetar las advertencias y precauciones y seguir las
instrucciones de uso que acompaiian al dispositivo independiente.

DEVOLUCION DEL PRODUCTO USADO

Si el usuario no queda satisfecho con algin aspecto de la calidad del producto, debe
notificarlo al distribuidor del producto o al representante local autorizado de SORIN
GROUP ITALIA. Todos los parametros considerados criticos por parte del usuario
deben ser notificados con particular atencion y urgencia. A continuacién se indica la
informacién minima que debe proporcionarse:

+ Descripcion detallada del suceso y, si es pertinente, las condiciones del paciente.
+ |dentificacion del producto en cuestion.

* Numero de lote del producto en cuestion.

+ Disponibilidad del producto en cuestion.

+ Todas las indicaciones que el usuario considere Utiles para comprender el origen de
los motivos de insatisfaccion.

SORIN GROUP ITALIA se reserva el derecho de autorizar, si es oportuno, el retiro del
producto en cuestion para su evaluacion. Si el producto en devolucién estuviese
contaminado, deberd ser tratado, embalado y manejado de conformidad con las
prescripciones de la legislacion vigente en el pais donde se us el producto.

§ PRECAUCION

e Es responsabilidad de la institucion sanitaria preparar e identificar
adecuadamente el producto para el envio de devolucion. No devolver
productos que hayan estado expuestos a enfermedades infecciosas de
transmision hematica.

GARANTIA LIMITADA

Esta Garantia Limitada es adicional a cualquiera de los derechos estatutarios del
Comprador de acuerdo con la ley aplicable.

SORIN GROUP ITALIA garantiza que se ha adoptado todo el cuidado razonable en la
fabricacién de este dispositivo médico, segln lo requiere la naturaleza del dispositivo y
el uso para el cual esta destinado. SORIN GROUP ITALIA garantiza que el dispositivo
médico es capaz de funcionar segin se indica en las instrucciones de uso actuales
cuando son usadas de conformidad con las mismas por un usuario calificado y antes de
la fecha de caducidad indicada en el envase. No obstante, SORIN GROUP ITALIA no

puede garantizar que el usuario utilizara de manera correcta el dispositivo, ni que el
diagndstico o tratamiento incorrecto y/o que las caracteristicas fisicas y bioldgicas
particulares de un paciente individual no afectaran el funcionamiento y la eficacia del
dispositivo con resultados perjudiciales para el paciente, incluso cuando hayan sido
observadas las instrucciones de uso especificadas. Aunque subrayando la necesidad de
observar estrictamente las instrucciones de uso y de adoptar todas las precauciones
necesarias para el uso correcto del dispositivo, SORIN GROUP ITALIA no asume
ninguna responsabilidad por cualquier pérdida, dafio, gasto, incidentes o consecuencias
que surjan directa o indirectamente del uso impropio de este dispositivo. SORIN
GROUP ITALIA se compromete a sustituir el dispositivo médico en el caso de que sea
defectuoso en el momento de ponerlo a la venta o mientras es enviado por SORIN
GROUP ITALIA hasta el momento de su entrega al usuario final a menos que tal defecto
haya surgido a consecuencia de manejo incorrecto por parte del comprador. Lo anterior
sustituye todas las demés garantias explicitas o implicitas, escritas o verbales, incluidas
garantias de comercializacién y conveniencia para el propésito. Ninguna persona,
incluido cualquier representante, agente, concesionario, distribuidor o intermediario de
SORIN GROUP ITALIA, ni cualquier otra organizacion industrial o comercial, esta
autorizada a hacer cualquier representacion o garantia referente a este dispositivo
médico excepto segln se declara expresamente en la presente. SORIN GROUP ITALIA
repudia cualquier garantia de comercializacion y cualquier garantia de conveniencia
para el proposito referente a este producto que no sea lo declarado expresamente en la
presente. El comprador se compromete a cumplir con los términos de esta Garantia
Limitada y en particular estd de acuerdo, en el caso de disputa o litigio con SORIN
GROUP ITALIA, en no hacer reclamaciones basadas en cambios o alteraciones
pretendidos o probados hechos en esta Garantia Limitada por cualquier representante,
agente, concesionario, distribuidor u otro intermediario.

Las relaciones existentes entre las partes contratantes (también en el caso de que no
estén expresadas por escrito) a las cuales se otorga esta Garantia, asi como cada
disputa relacionada con la misma o en cualquier modo conectada con la misma, asi
como con cualquier cosa relacionada con ella o cualquier disputa acerca de esta
Garantia, su interpretacion y ejecucion, nada excluido y/o reservado, son reguladas
exclusivamente por la ley y jurisdiccion italianas. El tribunal elegido es el Tribunal de
Modena (Italia).
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PT - PORTUGES - INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

N.° de CATALOGO DESIGNAGAO DO PRODUTO DESCRIGAO DO PRODUTO

04051 CODIGO 712 CARDIO SET DE COLHEITA CARDIO COM CARDIOTOMO BT 894

04057 CODIGO 712 SET DE COLHEITA COM CARDIOTOMO BT 894
DESCRICAO

Os Sets de Colheita Codigo 712 Cardio e Cédigo 712 s&o compostos pelos seguintes componentes, respectivamente:

SET DE COLHEITA CODIGO 712 | SET DE COLHEITA CODIGO 712 DESCRICAO
CARDIO
Cardiotomo BT 894 Cardiotomo BT 894 Recipiente equipado com filtro para a remogdo de

agregados com um didmetro superior a 40 um do
sangue recuperado, com um conector de saida de
sangue na tampa do reservatério

Linha de Aspiragao e Anticoagulagéo

Linha de Aspiragéo e Anticoagulacéo

Linha de transferéncia para sangue anticoagulado
aspirado no campo operatorio.

Linha de Ligagao de Vacuo Linha de Ligagao de Vacuo

Linha de ligagao do reservatorio a saida de vacuo

Kit Cardio (que inclui): Nao presente
o Adaptador de trés vias

e Tubo Adaptador (1/4 pol.-1/4 pol.)
e Linha de Extensao

o Adaptador Luer-lock

Adaptador de ligagao ao oxigenador

Todos estes dispositivos séo de utilizagdo Unica, ndo tdxicos e apirogénicos; sdo
fornecidos ESTERILIZADOS e embalados individualmente. Esterilizados com 6xido de
etileno. O nivel de residuos de 6xido de etileno no dispositivo esta dentro dos limites
estabelecidos pelas regulagdes nacionais no pais de utilizagdo.

UTILIZACAO PREVISTA

As utilizagdes previstas para o Set de Colheita Cédigo 712 Cardio e Codigo 712 sdo,
respectivamente:

Set de Colheita Codigo 712 Cardio

O Set de Colheita Codigo 712 Cardio destina-se a uma recolha e filtragéo estéreis do
sangue derramado durante operagdes cardio-cirirgicas. Deve ser utilizado em
combinagdo com a linha de aspiragdo e anticoagulagdo e com a linha de vacuo
incluidas no set.

O Set deColheita Codigo 712 Cardio é fornecido com o Kit Cardio, que inclui um set de
adaptadores para ligagdo do circuito de circulagdo extracorporal (CEC) ao set de
lavagem de um equipamento de autotransfusdo ou ao Cardiotomo BT 894. Os
adaptadores incluidos no Kit Cardio permitem alargar a utilizagdo das técnicas de
autotransfusdo aos seguintes procedimentos:

. Concentrag&o de fluido de priming durante a CEC

. Recuperagao dos residuos do fluido de priming do circuito de CEC

. Utilizagéo simultanea de dois Cardiotomos BT 894.

Set de Colheita Codigo 712

O Set de Colheita Codigo 712 Cardio destina-se a uma recolha e filtragéo estéreis do
sangue derramado durante operagdes nao-cardio-cirurgicas. Deve ser utilizado em
combinagdo com a linha de aspiragdo e anticoagulagdo e com a linha de vacuo
incluidas no set.

Os produtos listados acima devem ser utilizados em combinagéo com os dispositivos
médicos apresentados na secgdo “Dispositivos médicos para utilizagdo com o Set de
Colheita Codigo 712 Cardio e Codigo 712".

INFORMAGAO SOBRE SEGURANGA

As informagdes destinadas a chamar a atengao do utilizador sobre a necessidade de
prevenir situagdes de perigo e garantir o uso correcto e seguro do dispositivo, foram
transcritas no texto segundo o seguinte esquema:

§ ATENGAO

Indica graves consequéncias e perigos potenciais para a seguranga do utilizador
elou do paciente derivantes da utilizagdo do dispositivo em condi¢oes de uso
normal ou abusivo, juntamente com as limitagdes de uso e as medidas a adoptar
no caso destes se verificarem.

'} PRECAUCAO|

Indica todas as possiveis precaugdes que o utilizador deve adoptar para o uso
seguro e eficaz do dispositivo.
SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

@ Usar uma s6 vez (N&o reutilizar)

Numero de lote (nimero)

Utilizar até (data de validade)

Data de Fabrico

Fabricado por

E 8

STERILE| EO| Estéril - Esterilizado com 6xido de etileno
Apirogénico
PHTHALATE| Contém FTALATO

Sem latex

ATENGAO: A lei federal dos Estados Unidos da América
(EUA) limita a venda deste dispositivo por ordem ou receita
médica

Ateng&o: N&o voltar a esterilizar.

Conteudo estéril s6 se a embalagem n&o estiver aberta,
danificada ou rasgada

@@%FAIF

A
m
e

Numero do catalogo (ref?.)

Atengéo, ler as instrugdes de utilizagéo

Este lado para cima

Fréagil, manipular com cuidado

D—I|::[>

Proteger do calor

N
B

Proteger da humidade

).

ea Quantidade

O que se segue é uma informagéo geral sobre seguranga destinada a aconselhar o
utilizador sobre como utilizar o dispositivo. Aparecerdo também informagdes especificas
sobre seguranga em diversos capitulos do manual de instrugdes sempre que sejam
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relevantes para uma correcta utilizagao do dispositivo.

§ ATENGAO

e O dispositivo deve ser usado de acordo com as instrugdes de utilizagao
deste manual.

e  Odispositivo deve ser usado exclusivamente por profissionais devidamente
treinados.

. Nao utilizar o dispositivo se estiver danificado, partido ou de alguma forma
danificado fisicamente.

. A Sorin Group Italia nao se responsabiliza por problemas que advenham de
um uso inexperiente ou inadequado.

. FRAGIL, manipular com cuidado.

. Evitar todas as condi¢bes que possam levar a temperatura do sangue a
ultrapassar os 37°C (98,6°F).

. Proteger da humidade. Guardar a temperatura ambiente.

. Aplicar e conservar sempre uma dose correcta, mantendo uma
monitorizagdo exacta do anticoagulante.

. Apenas para uma Unica utilizagao e um unico paciente: durante a utilizagao
o dispositivo estd em contacto com sangue humano, fluidos corpéreos,
liquidos ou gases tendo como objectivo a eventual infuséo, administragao
ou introdugao no corpo e devido ao seu desenho especifico nao pode ser
completamente limpo e desinfectado apés a utilizagdo. Portanto a sua
reutilizagdo em outros pacientes pode causar contdgio, infeccdo e
septicemia. Para além disso, a sua reutilizagdo aumenta a probabilidade de
avarias do produto (integridade, funcionamento e eficacia clinica).

e  Odispositivo nao deve ser utilizado num outro processamento.

. Néo voltar a esterilizar.

e  Apods a utilizagéo, eliminar o dispositivo em conformidade com as normas
em vigor no Pais de utilizagao.

e Odispositivo deve ser utilizado s6 se ESTERIL.

e O dispositivo contém ftalatos. Em virtude do tipo de contacto com o corpo,
a duragao limitada do contacto e o nimero dos tratamentos por paciente, a
quantidade de ftalatos que podem ser libertados do dispositivo ndo levanta
preocupagdes especificas sobre riscos residuais. Mais informagoes podem
ser solicitadas a Sorin Group Italia.

. Para mais informagdes e/ou em caso de reclamagdes contactar a SORIN
GROUP ITALIA ou o representante local autorizado.
§ PRECAUGAO |
. Para uma descrigao detalhada dos circuitos, consulte o manual do utilizador
do separador de células da SORIN GROUP ITALIA

. Consulte o manual do utilizador ELECTA para obter instrugées completas
sobre a utilizagao do dispositivo

o A lei federal dos Estados Unidos da América (EUA) limita a venda deste
dispositivo por ordem ou receita médica

CONFIGURAGAO
CONFIGURAGAO DOS SUPORTES
BT894 Suporte (N.° de Catalogo 04108)

. Encaixe o suporte BT894 num poélo intravenoso, coloque o anel do suporte do
reservatorio a uma altura adequada para trabalhar e aperte a pega de lado.
Suporte do reservatdrio integrado no aparelho ELECTA da SORIN GROUP ITALIA
. Rode o anel do suporte do reservatério no aparelho ELECTA da SORIN GROUP

ITALIA 180° em relagéo a posigao de fecho, e coloque-o a uma altura adequada
para trabalhar. (fig.1.1 e 1.2)

§ PRECAUGAO |

. Para garantir uma medicéo cuidadosa do volume hematico no cardiotomo, é
necessario que o suporte seja erguido pelo menos alguns centimetros

CONFIGURAGAO DESCARTAVEL

§ ATENGAO

e S0 é possivel garantir a esterilidade se a embalagem néo estiver molhada,
aberta, danificada ou quebrada. Nao utilizar o dispositivo se nao for possivel
assegurar a esterilidade.

e  Verificar a data de validade na etiqueta presente na embalagem. Nao utilizar
o dispositivo apés a data limite.

. 0 dispositivo deve ser usado imediatamente apds a abertura da embalagem.

e  Odispositivo deve ser manuseado de uma forma asséptica.

o  Efectuar uma inspecgéo visual e verificar com cuidado o dispositivo antes
da sua utilizagao. As condigdes de transporte e/ou armazenamento que nao
as prescritas podem danificar o dispositivo.

. Nao utilizar dissolventes tais como alcool, éter, acetona, etc., para evitar
danificar o dispositivo.

. Faca as ligagdes utilizando uma técnica asséptica adequada.

. Considerando a possivel exposicdo do operador a agentes patdégenos
transmitidos pelo sangue (tais como o HIV, os virus da hepatite, as bactérias,
os citomegalovirus, etc.), é sempre preciso tomar as precaugdes adequadas
durante o manuseio dos circuitos extracorporais do sangue, para prevenir a
exposicao e a transmissdo destes agentes.

e Tenha atengdo as possiveis fugas que possam ocorrer antes e durante a
utilizagdo. As fugas podem resultar numa perda de esterilidade ou derrames
de sangue elou fluidos. Se forem detectadas fugas antes ou durante a
utilizagdo, substitua os componentes onde ocorre o extravasamento e
aperte a ligagdo da forma adequada.

Configuragao do Cardiotomo BT 894
1. Retire o produto do invélucro de protecg&o.

2. Cologue o anel exterior da tampa do reservatério na guia, no interior do suporte,
de forma que encaixem juntos correctamente (fig.1.2)

3. A partir desta posigao inicial, empurre o reservatério na direcgdo do suporte até
que o grampo de fixacdo se desprenda, voltando & sua posi¢do de descanso
(fig.1.3).

4. Verifique o selo dos capuzes nos conectores, apertando-0s aos seus
compartimentos.

§ ATENGAO

e Antes de utilizar, verifique se o reservatoério estd completamente inserido no
seu compartimento no suporte. No caso de uma instalagdo incorrecta,
quaisquer embates acidentais contra o reservatorio poderao leva-lo a soltar-
se do suporte.

Configuragéo da linha de ligagao de vacuo

1. Utilizando uma técnica estéril, remova o invélucro exterior e fornega o contelido a
area cirargica.

2. Ligue uma extremidade da linha de ligagdo de vacuo ao conector do filtro da
bomba de vacuo na parte traseira da unidade.

3. Ligue a extremidade oposta da linha de ligagéo de véacuo ao conector com a
marca VACUO no reservatorio. Cologue o clamp na linha nas proximidades do
conector de VACUO.

4. Se ndo estiver disponivel uma bomba de vacuo, ligue a extremidade oposta da
linha de ligagdo de vacuo a fonte de vacuo disponivel no campo de operagao,
utilizando um regulador de vacuo para controlar o nivel de aspiragéo.

Configuragéo da linha de aspiragéo e anticoagulagao

1. Utilizando uma técnica estéril, remova o invélucro exterior e fornega o contelido a
area cirargica.

2. Abra o invélucro interno e retire a linha. Ligue a canula do aspirador cirlrgico ao
conector de aspiragéo da linha de aspiragéo e anticoagulagao e dé a extremidade
oposta ao operador que se encontra fora da area estéril.

3. Ligue a linha de aspiragéo que vem do campo de operago a um dos conectores
horizontais com a marca SUCCAO no reservatorio.

4. Feche o regulador de fluxo na linha de anticoagulagéo e insira o perfurador no
recipiente de solugdo do anticoagulante. Mantenha a linha fechada até o
procedimento comegar.

Configuragdo do adaptador de trés vias (apenas para Cod. 712 Cardio)

1. Utilizando uma técnica estéril, remova o invélucro exterior e fornega o contelido a
area cirurgica.

2. Se o reservatorio for utilizado durante uma cirurgia cardiaca ou se estiver ligado a
um segundo reservatdrio, insira o adaptador de trés vias fornecido com o Kit
Cardio no conector de saida do reservatério com a marca SET DE LAVAGEM

3. Feche os clamps nas bifurcagcbes do adaptador de trés vias disponiveis para
subsequentes ligagdes. A bifurcagdo que termina numa porta macho é utilizada
para ligar o reservatorio ao SET DE LAVAGEM, a segunda bifurcagéo ¢ utilizada
para ligar a linha de extensdo que segue para um circuito ou oxigenador para
CEC.

Configuragéo da linha de extenséo a um circuito ou oxigenador para CEC (apenas

para Céd. 712 Cardio)

1. Antes de adicionar o liquido de priming ao circuito de CEC, ligue o segmento do
tubo de 1/4 pol. incluido no Kit Cardio a um conector de 1/4 pol. do circuito.

2. Feche o segmento do tubo com um clamp, mantendo o capuz de protecg&o fixado

de forma a conservar a esterilidade. Durante a circulagéo de priming, remova o ar
do circuito.

3. Ligue as duas extremidades da linha de extens&o ao segmento do tubo do circuito
de CEC e ao conector livre do adaptador de trés vias do Reservatorio ou ligue-o
directamente ao dispositivo do set de lavagem de autotransfusao.

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

Recolha de sangue e anticoagulagédo

§ ATENGAO

e A Sorin group italia recomenda que ndo se exceda a pressao negativa de -
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100 mmHg (13 Kpa/0,13 Bar/1,9 psi) durante o procedimento de recuperagao,
ja que um excesso de vacuo aumenta a hemélise do sangue recuperado.

1. Ajuste a press&o de aspiragdo de acordo com a fonte de vacuo disponivel:

41. Se estiver previsto 0 uso da bomba de vacuo Electa, ajuste a pressao de
aspiragdo para -100 mmHg (13 KPa/ 0,13 bar/1,9 psi).
4.2, Se estiver previsto 0 uso de uma fonte de vacuo externa, feche todas as

linhas (a linha de aspiragéo e a linha do adaptador de trés vias, se
presentes), a excepgdo da linha de vacuo, com um clamp, e ajuste a
pressdo de aspiragéo para -100 mmHg (13 KPa/ 0,13 bar/1,9 psi). Volte a
abrir as linhas quando o ajuste tiver sido feito, mantendo o vacuo ligado.

2. Abra a linha de aspiragéo e anticoagulagdo e transfira pelo menos 200 ml da
solugdo para o reservatorio antes de iniciar a recuperagdo. A solugdo de
anticoagulagdo que contém heparina, ACD-A ou CPDA-1, deve ser preparada de
antemao em quantidade suficiente para suportar a duragdo do procedimento. Se
for utilizada heparina, 30,000-60,000 I.U. de heparina por litro de solugéo salina
isoténica esterilizada é suficiente para garantir uma boa anticoagulagdo do
sangue recuperado.

3. Depois da transferéncia do anticoagulante para o reservatorio, ajuste a velocidade
do fluxo da solugdo anticoagulante para entre 60 e 100 gotas por minuto. A
velocidade inferior do fluxo inferior é adequada para ACD-A ou CPDA-1 e a
velocidade superior para heparina. Em caso de hemorragia abundante, aumente
concertadamente a velocidade.

NOTA: O fluxo de anticoagulante no reservatério é controlado manualmente mediante o
clamp na linha do anticoagulante. Este fluxo deve ser regulado em funcéo da velocidade
de recolha do sangue do campo cirlrgico. Se a velocidade de recolha muda sem uma
adequada regulagdo do fluxo de anticoagulante, a relagdo entre sangue e
anticoagulante pode ser demasiado baixa ou demasiado alta. Se o anticoagulante nao
for suficiente, 0 sangue no reservatério pode coagular.

§ ATENGAO

e Se no reservatorio esta presente uma quantidade excessiva de heparina por
causa de uma relagdo inadequada de anticoagulante, o sangue recuperado
pode conter heparina residual.

e  Se como anticoagulante se utilizar heparina e os niveis de antitrombina Ill
do paciente diminuirem, consulte o médico para fornecer um anticoagulante
alternativo.

§ PRECAUCAO |

e A falta de manutengdo de uma adequada anticoagulagédo durante a recolha
do sangue pode causar uma coagulagdo excessiva e a possivel obstrugéo
do reservatorio de recolha ou do bowl.

e  Antes de iniciar a recolha de sangue, acumule no reservatério cerca de 200
ml de solugdo anticoagulante.

e  Quando se utiliza uma solugdo anticoagulante com ACD-A ou CPDA-1
durante a recuperagao de sangue, nao utilize solugdes lacteas na lavagem
seguinte.

4. O reservatorio esta equipado com um dispositivo para interromper a aspiragéo e
impedir que o sangue recolhido entre na linha de vacuo. Se esta valvula
reguladora de nivel se activar, siga as instrugdes abaixo para reiniciar a aspiragao
no campo de operagao:

4.1.  Temporariamente, interrompa a aspiragéo e transfira os contetidos do
reservatorio para o bowl até que o nivel de sangue esteja abaixo da
valvula de seguranga.

4.2, Puxe a etiqueta amarela localizada no conector com a marca VACUO e
verifique se a valvula desceu na guia.
43. Solte a etiqueta amarela e reinicie a aspiragéo.

§ ATENGAO

. Foi incluida uma valvula de alivio da pressdo para evitar a imploséo do
dispositivo, no caso de ser exposto a um vacuo subito e profundo

o A presséo negativa dentro do Cardiotomo BT 894 nao deve exceder os
-300 mmHg (40 KPa/0,4 bar/5,7 psi).

o Verifique os selos dos capuzes dos conectores que nao estdo a ser
utilizados, empurrando-os ao maximo.

o Nao obstrua a abertura da valvula de seguranga presente no
reservatorio BT 894 com corpos estranhos, de forma a evitar a
possibilidade de imploséo

Utilizar o Cardiotomo BT 894 ligado a um set de lavagem
1. Faca a ligagao entre o reservatorio e o circuito de lavagem:
. ligue o conector de entrada do circuito de lavagem ao conector com a
marca SET DE LAVAGEM na tampa do reservatério ou ao adaptador de
trés vias, tal como anteriormente descrito no paragrafo respectivo. Neste

caso, abra o clamp de ligag&o ao circuito de lavagem no adaptador de trés
vias.

Utilizar o Cardiotomo BT 894 ligado a um set de lavagem e a um circuito ou
oxigenador para CEC (apenas para céd. 712 cardio)

1. Ligue o conector do set de lavagem ao conector correspondente no adaptador de
trés vias e abra o clamp na bifurcagéo relevante e o clamp na linha de ligagao
adaptador-reservatorio.

2. Mantenha a bifurcagdo do adaptador de trés vias para ligagéo ao circuito CEC
fechada; continue com a recuperag&o de sangue derramado durante a operagao
seguindo as instrugdes acima expressas.

Concentragéo de fluido de priming durante a CEC (apenas para céd. 712 cardio)

1. Feche o tubo de 1/4 pol. do adaptador de trés vias ligado ao conector de saida do
reservatorio com um clamp e abra os clamps localizados nas bifurcages do
adaptador de trés vias. Remova o clamp utilizado no segmento do tubo de 1/4 pol.
ligado ao circuito de CEC e abra todos os outros que se possam encontrar na
linha de extensao.

2. Sempre que a linha de extensdo esteja directamente ligada ao set de lavagem,
assegure que todos os clamps estdo abertos.

3. Transfira o liquido de priming para o dispositivo de Autotransfusdo, seguindo as
instrugdes de utilizagdo do dispositivo e tendo cuidado para ndo criar nenhuma
presséo negativa dentro do circuito de CEC.

4. Durante o retorno do fluido de priming concentrado, tenha muito cuidado para
evitar que entre ar no circuito de CEC.

Recuperagao dos residuos do fluido de priming do circuito de CEC (apenas para
cdd. 712 cardio)

1. Se o Cardiotomo BT 894 for utilizado, recomenda-se que sejam removidos os
residuos de priming do circuito de CEC para o reservatorio, de forma a minimizar
0 mais possivel o tempo de permanéncia da bomba na sala de operagdes.

2. Feche a linha de aspiragéo e anticoagulagéo que vem do campo de operagéo e
mantenha os dois clamps nas bifurcagdes do adaptador de trés vias abertos. Abra
o clamp no segmento do tubo de 1/4 pol. ligado ao circuito de CEC.

3. Transfira os residuos de priming do circuito de CEC para o reservatério, até que o
primeiro esteja completamente vazio, ajustando adequadamente o vacuo.

4. Depois de transferir os residuos de priming para o reservatdrio, volte a abrir a
linha de aspiragdo e anticoagulagdo, feche o clamp no adaptador de trés vias
ligado ao circuito de CEC e remova a ligagdo ao circuito. A consola da bomba
esta agora livre de ligagbes e o processo de lavagem pode comegar da forma
normal.

§ PRECAUCAO |

. Lave o sangue recuperado com pelo menos o volume de solugdo salina
recomendado nas instrugdes de utilizagdo dos separadores de células para
autotransfusdo da SORIN GROUP ITALIA, de forma a garantir a remogéo do
anticoagulante em excesso e de outros componentes indesejaveis
recolhidos.

REINFUSAO DE SANGUE RECUPERADO

§ ATENGAO

. Recomenda-se que o sangue para transfusao intraoperativo e pds-operativo
seja processado. A operagdo de lavagem é necessdaria sempre que a
recuperagéo ¢é realizada na presenga de uma hemélise abundante causada
por cirurgia, ou em casos de elevada coagulopatia ou insuficiéncia hepatica
ou renal.

. A decisdao de reinfundir os componentes sanguineos obtidos por este
procedimento de lavagem concentrada é da responsabilidade do médico de
servigo.

. Néo efectue a reinfusdo do sangue do paciente do saco principal de
reinfusdo, se este estd ligado ao circuito de lavagem do separador de
células. A reinfusao efectuada a partir do saco principal de reinfuséo ligado
ao circuito, pode produzir uma embolia gasosa.

. Nao efectue a reinfuséo sob pressao (ou seja, ndo aplique um prensador de
saco no saco de reinfusio). A reinfusdo sob pressio, pode causar uma
embolia gasosa.

. Para reduzir ao minimo as complicagdes proprias da infusdo de substancias
em particulas, recomenda-se o uso de um filtro em linha para
microagregados ao longo da linha de reinfusédo do paciente. A nao-utilizagao
de um filtro em linha pode resultar na reinfusdo de particulas
potencialmente perigosas para o doente.

. Para reduzir o risco de embolia gasosa, remova todo o ar do saco principal
de reinfuséo antes de preparar o saco para a reinfusdo.

e A American Association of Blood Banks (Associagdo Americana de Bancos
do Sangue) recomenda a adopgao das seguintes linhas de acgao relativas a
validade do sangue recuperado!.

a. Se nao foram transfundidas imediatamente, as unidades recolhidas e
tratadas em condigbes estéreis mediante lavagem com solugao
fisiologica a 0,9% efectuada com um dispositivo de recolha intra-
operatéria do sangue, devem ser conservadas de acordo com um dos
modos seguintes antes de executar a transfusao:

e  Atemperatura ambiente durante um maximo de 4 horas
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e  a uma temperatura de 1 °C a 6 °C durante um maximo de 24
horas, se a conservagdo com esta temperatura iniciar dentro de
4 horas depois da conclusédo do processamento

b. A transfusdo do sangue recolhido em condigoes poés-operatérias ou
pos-traumaticas demora aproximadamente 6 horas a partir do inicio da
recolha.

" American Association of Blood Banks. Standards for
Perioperative  Autologous Blood Collection and
Administration. 32 ed. Bethesda, MD: American Association
of Blood Banks, 2007.

UTILIZAR A PORTA DE REINFUSAO RAPIDA DO CARDIOTOMO BT894

O Cardiotomo BT894 ¢é fornecido com uma porta passivel de ser perfurada na base,
para fazer descer o sangue drenado para fora do reservatério. Esta porta pode ser
acedida com um conector de perfuracdo e pode ser utilizada para esvaziar o
reservatorio, se necessario, ou para reinfundir rapidamente ao paciente o sangue
recuperado nao processado, em situagdes de emergéncia.

Tenha em conta as seguintes instrugdes para aceder a Porta de Reinfusdo Rapida:

4. Desligue a fonte de vacuo, retire a etiqueta amarela na porta da tampa do BT 894
com a marca “PUXAR PARA REINICIAR" e, em seguida, levante o reservatorio a
altura necessaria

5. Remova o capuz da Porta de Reinfusdo Rapida na base do reservatério e insira
um perfurador na membrana integral

6.  Em caso de reinfuséo rapida, encha completamente a linha antes da ligagéo ao
paciente

§ ATENGAO

. Limite a reinfusdo do sangue ndo processado a situagdes cirtrgicas de
verdadeira necessidade. A decisdo e a responsabilidade de reinfundir
sangue nao processado pertencem exclusivamente ao médico de servigo.
Ao reinfundir sangue ndo processado, a utilizagdo de um filtro para
microagregados na linha de reinfusdo do paciente é obrigatéria.

DISPOSITIVOS MEDICOS A UTILIZAR COM OS
PRODUTOS

. 0 BT894 Suporte (catalogo 04108) auténomo deve ser utilizado para configurar o
reservatorio separado do equipamento ELECTA.

e Os Sets de Colheita Codigo 712 Cardio e Codigo 712 devem ser ligados aos Sets
de Lavagem da SORIN GROUP ITALIA para remogdo de substancias
indesejadas recolhidas no campo cirdrgico.

e Asligagdes ao produto devem ser de um didmetro compativel com as dimensdes
dos conectores no dispositivo (3/8 pol. ou 1/4 pol.).

e A aspiragdo deve ser realizada com o aspirador cirdrgico da SORIN GROUP
ITALIA ou com outros aspiradores com caracteristicas técnicas compativeis.

§ PRECAUGAO |

. O Utilizador devera tomar atengdo aos avisos e precaugdes e seguir as
Instrugdes de Utilizagdo que acompanham o dispositivo em separado.

DEVOLUCAO DE PRODUTOS USADOS

Se o utilizador nao ficar satisfeito com qualquer aspecto relacionado com a qualidade do
produto, pode notificar o distribuidor ou o representante local autorizado pela SORIN
GROUP ITALIA.

Todas as reclamagdes do utilizador devem ser notificadas com particular cuidado e com
urgéncia. A seguir descreve-se a informagao minima a ser fornecida:

. Descrigéo exaustiva da ocorréncia e, se considerar pertinente, a condi¢do do
paciente;

. Identificagdo do produto em causa;

. Numero de lote do produto em causa;

e Disponibilidade do produto em causa;

e  Todas as indicagBes que o utilizador considerar Uteis para que se compreenda a
causa da insatisfagao.

SORIN GROUP ITALIA reserva-se o direito de autorizar, se necessario, a devolugdo do
produto em causa na notificagdo para avaliagdes. Se o produto a devolver estiver
contaminado, deve ser tratado, condicionado e manipulado em conformidade com as
disposicdes da lei vigente no pais onde o produto que motiva a reclamagéo estiver
sendo utilizado.

§ PRECAUGAO |

. E da responsabilidade da estrutura sanitaria preparar e identificar
devidamente para expedicdo, o produto a devolver. Nao devolver produtos
que tenham estado expostos a doengas infecciosas transmissiveis através
do sangue.

GARANTIA LIMITADA

A presente Garantia Limitada é adicionada a quaisquer direitos legais do Comprador
nos termos da lei aplicavel.

A SORIN GROUP ITALIA garante que foram tomadas todas as precaucdes razoaveis
no fabrico deste dispositivo médico, conforme exigido pelas caracteristicas do
dispositivo e a utilizagdo a que se destina. A SORIN GROUP ITALIA garante que o
dispositivo médico é capaz de funcionar conforme indicado nas actuais instrugdes de
utilizag&o, quando for utilizado por um utilizador qualificado em conformidade com as
mesmas e antes do prazo de validade indicado na embalagem. A SORIN GROUP
ITALIA ndo pode todavia garantir que o utilizador ird utilizar o dispositivo de forma
correcta, nem que o diagnéstico ou terapéutica efou as caracteristicas fisicas, biolégicas
e hematoldgicas especificas de um determinado doente n&o irdo afectar o desempenho
e a eficacia do dispositivo com consequéncias prejudiciais para o doente, mesmo que
tenham sido seguidas as instrugdes de utilizagéo indicadas. A SORIN GROUP ITALIA,
embora saliente que é necessario aderir rigorosamente as instrugdes de utilizagéo e
adoptar todas as precaugdes necessarias para a utilizagdo correcta do dispositivo, ndo
pode assumir a responsabilidade por quaisquer perdas, danos, despesas, incidentes ou
consequéncias resultando directa ou indirectamente da utilizagdo inadequada deste
dispositivo. A SORIN GROUP ITALIA obriga-se a substituir o dispositivo médico, caso
este esteja defeituoso na altura da sua colocagdo no mercado ou durante o seu
transporte pela SORIN GROUP ITALIA até ao momento da entrega ao utilizador final, a
nao ser que tal defeito tenha sido causado pelo manuseio inadequado por parte do
comprador. O acima mencionado substitui qualquer outra garantia explicita ou implicita,
escrita ou verbal, inclusive garantias de explorabilidade e de conformidade com a
finalidade prevista. Ninguém, inclusive qualquer representante, agente, vendedor,
distribuidor ou intermediario da SORIN GROUP ITALIA ou qualquer outra organizagao
industrial ou comercial estd autorizado a exercer qualquer representacdo ou a dar
qualquer garantia relativa a este dispositivo médico, excepto como expressamente
enunciado neste presente documento. A SORIN GROUP ITALIA ndo reconhece
qualquer garantia de explorabilidade e de conformidade com a finalidade prevista
relativa a este dispositivo médico, excepto a expressamente enunciada neste
documento. O comprador compromete-se a conformar-se aos termos desta Garantia
Limitada e concorda em particular em ndo apresentar reclamagdes baseadas em
mudangas ou alteragdes alegadas ou comprovadas feitas a esta Garantia Limitada por
qualquer representante, agente, vendedor, distribuidor ou outro intermediério, na
eventualidade de uma divergéncia ou de um litigio com a SORIN GROUP ITALIA. As
relagdes actuais entre as partes do contrato (também no caso de este ndo se encontrar
formalizado por escrito) a quem é dada a presente Garantia, assim também como
qualquer litigio relacionado com ela ou de qualquer maneira ligado a ela, assim também
como tudo o que estiver relacionado com a mesma ou qualquer litigio referente a
presente Garantia, a sua interpretagéo e execugéo, sem nada excluido e/ou reservado,
sd0 exclusivamente regidas pela lei e jurisdigéo italiana. O tribunal escolhido é o
Tribunal de Modena (ltalia).
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GR - EAAHNIKA - OAHI'IEZ XPHZHZ

Ap. KATAAOTOY NMPOZAIOPIZMOZ MPOIONTOZ | MEPIFPA®H MPOIONTOZ

04051 KQAIKOE 712 CARDIO KAPAIOAOTIKO ZET ZYAAOTHZ ME AEZAMENH AYTOMETAITIZHE BT 894

04057 KQAIKOE 712 ZET SYAMOTHE ME AEZAMENH AYTOMETAITIZHE BT 894
NMEPIrPA®H

Ta Zet ZuMoyng pe Kwdiké 712 Cardio kai Kwdikd 712 amoteholvtal amé Ta akéAouBa e§aptriparta, avtigroia:

ZET ZYAAOTHZ KQAIKOZ 712 CARDIO

ZET ZYAAOTHZ KQAIKOZ 712

NEPIFPA®H

Aeapevr autoperdyyiong BT 894

Aetayevh kapdiotouni BT 894

Aoxeio Pe TTPOTOPUOTHEVO QIATPO yia a@aipean Twv
OUOOWPATWHATWY PE DIAUETPO WeyaAUTepn a6 40 um
aTmé avakTnEVo aipa, pe oUuvOEapo €€6d0U aiuaTog aTo
KOAuppa TG degapevng

papun avappdenong Kal avrITnKTIKA ypouunA

'pappA avappéenong Kai avTITnKTIKA ypauun

lpappf peTagopdg yia aipa mou éxel utroPAnBei o€
QVTITINKTIKY eMetepyaaia 1o otoio éxel avappo@nBei
Qo 10 XEIPOUpyIKG Tredio.

'papun ouvdeang o€ kevd (aépog)

I'pappr ouvdeang ot kevo aépog

Ipappn aOvdeang degapevig oTnv €080 Kevol (a€pog)

KapdioAoyIko KIT (TTou TepIEXE!): Aev uTrGpyel
o [lpocapuoyéa TPIWV KATEUBUVOEWY
o TUvOETIKO owAfva (1/4™-1/4")

o [pappr TpoékTaong

o [lpocappoyéa acpahiong Luer

Mpooapuoyéag yia gOvSEan e T GUTKEUT 0§UYGVWaNG

'Ol autég o1 cuokeuég Tpoopilovial yia pia pévo xpron, eival pn TogikéS, Wn
Tupetoyoveg, Tapéxovial  AMOZTEIPQMENEZ «kai O¢ QTOUIKA OUCKEUAaia.
AmooTelpwveral e ofgidio Tou alBuheviou. To emimedo umoAeiypatikoU ogidiou Tou
alBuleviou 0Tn OuoKeur euiTTel oTa Opia TTou kaBopilovial amd Toug eBviKoUg
KavoviopoUg aTn XWwpa XpHong.

XPHZH A THN ONOIA NMPOOPIZETAI

H xprion yia v omoia poopietal To ZeT ZuMoyng pe Kwdiké 712 Cardio kai Kwdikd
712 gival, avrigToiya:

ZeT gulhoynig pe Kwdiko 712 Cardio

To Zer ZuMoyng pe Kwdiké 712 Cardio Tpoopiletal yia ateipa avakmaon kai diibnan
Tou aiparog Tou amoBAAeTal KaTd Tn SIAPKEIN KOPSIOXEIPOUPYIKWY ETTEURATEWY.
Mpémel va xpnolyoToleital 0 GUVBUOOUG WE TN ypapur avappdenong kai v
QVTITINKTIKF YPOUUA KaI PE TN YPappn yia Kevo aépog TTou TrepiAapBavovTal GTo OET.

To Zet Zuhoyng pe Kwdiké 712 Cardio mapéxetal pe 10 Kapdiohoyiké Kit, 1o omoio
TiepiAapBavel éva O€T TPOCAPHOYEWY Yia GUVOEDN TOU KUKAWMOTOG EEWOWHATIKAG
Kukhogopiag (EZK) pe To o€t ékTAUGNG TNG GUOKeURG auTopeTdyyiong 1y pe Tn BT 894
Aetaypevh autopetayyiong. O1 Tpogapuoyeig mou mepiéxovial ato Kapdiohoyikd Kit
EMTPETTOUV TNV TIAPATACN TNG XPAONG TWV TEXVIKWY QUTOUETAYYIONG OTIC TTOPAKATW
d10dIKaoieg:

. ZuprUKvwaon Tou uypou TAfpwong kard v EXK

. Avakmaon Tou utroAgiyparog uypou TARPwaong amod 1o kKukAwpa EZK

. Tautéypovn xpron duo Aefapeviv autopetayyiong BT 894.

Zet Zuhoyng pe Kwdikd 712

0 ZeT ZuMoyng pe Kwdikd 712 mpoopietar yia oTeipa avakmeon kai 8inénon tou
aiparog Tou amoBdaAAeTal KaTd T SidpKela PN KAPSIOXEIPOUPYIKWY ETTERACEWY.
Mpémel va XpnoIPoOTIOEITAI O€ OUVBUAOHO WE TN YPOUUR avappoéenong kai Tnv
QVTITINKTIKF YpauPA Kal Je T ypappn yia Kevo (aépog) Trou TrepiAapBavovtal oTo OeT.

Ta mpoidvia Tou avaypagovral Tapamavw Ba TPETEl va Xpnalgotololvial o€
OouvOUOONO e  1aTPOTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG TIOU avaypagovial OTnv  evotnTa
«latpotexvoAoyIKEG GUOKEUES yia Xpran pe Ta ZeT ZuMoyig pe Kwdikd 712 Cardio kai
Kwdiké 712",

NMAHPO®OPIEZ MOY A®OPOYN THN AZ®AAEIA

MAnpogopieg Tou Tpoopifovtal va €mOTAGOUV TV TIPOCOXA Tou XPAoTn o€
ETMIKivOUVEG KATAOTATEIG Kal va e§a0palicouv awaTh Kal ag@ar XpAaon TNG GUOKEURG
avaypaeovTal aTo KEIPEVO PE ToV TTapaKATW TPOTIO:

§ NPOZOXH

AnAwvel goBapég Suapeveig avTidpdoeig Kal mMBAvoUg KIVEUVOUG yia ToV XpAOTN
Kai/f} yia Tov aoBevi} Trou pTropei va ep@avigBouv gite Katd T SIdpKEIA CWATAG
XPNONG €iTE KAKAG XPAONSG TNG OUGKEUNG, OTIWG €MiONG TOUG TEPIOPITHOUG
XPAoNG Kabwg Kai Ta PETPA TTOU TTPETEI Va UI0BETNBOUV O QUTEG TIG TTIEPITITWOEIG.

' MPOEIAONOIHEH |

AnAwvel otroladirote €181k TPo@UAAEN Tou TpéTrel va An@Bei atrd Tov XpAoTn
yia TNV ao@aAf Kal aTroTEAEGHATIKIA XPAOT TG GUGKEUNG.

EMNEZHIHZH TQN ZYMBOAQN NOY EMOANIZONTAI ZTIZ ETIKETEZ

®

Miag xpriong pévo (Na pnv emavaypnaipoTioleiTal)

Kwdikég (ap1Budg) mapridag
(ap1Budg avapopdg yia Tov EVIOTIIONS TOU TIPOI6VTOG)

o
-

Xprion éwg (Huepopnvia Mgng)

Hyepopnvia mapaywyng

E  «

Karaokeun amd

STERILE m ATIOOTEIPWLEVO - ATIOOTEIPWHEVO e OZEIDIO ToU aiBuleviou

Y

Mn TrupeToy6vo
Mepiéxel POAAIKO ANAT

Dev Trepiéxer AAme

MPOXOXH: H OpoaoTrovdiakr vopoBeaia (H.M.A.) Trepiopicel v
TIWANGT QUTAG TNG GUCKEUNAG O€ A U EVIOAY 10Tpo0

([
{

PHTHALAT

i

-~
><

o
=
-

[Mpoeidotroinan: Na unv EMavaTIOCTEIPWVETAl.

To TrePIEXOLEVO €IVl ATTOOTEIPWEVO HOVO €AV N CUOKEUATia dev
éxel avolxBei, Sev Exel utroaei gnuici olTe €xel oTIGOE!
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ApIBu6g kataAdyou
Mpoagoyr, BA. 0dnyies xpriong
Mévw TAcupd

EUBpauoTo, ouvioTdmal TIPOOEKTIKG XEIPIOHOG
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Makpié amé upnAég Bepuokpaaieg
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T Na Siampeitai ae &npd TepIBaov

ea [oooma

MapakaTw TapéxovTal YeVIKEG TTANPOPOPIEG TTOU APOPOUV ThV ACPAAEID, HE OKOTIO THV
evnuépwaon Tou XpAoTN TPV amd T XpAon TG cuokeung. EmmpdoBera, €1dikOTEPES
mTAnpogopieg aopaAeiag TepIAaUBAvovTal OTa ETTIPEPOUG TUALATA TwV 03NYIWV XPAONG,
070 OnpEia ekeiva TTOU EVOEXOUEVWG VA ETTNPEACOUV TNV XEIPOUPYIKA ETéUBacn TTou
TTPOKEITAI VA TTpayaToTToINBEi.

§ NMPOEIAONMOIHZH

. H ouokeun Tpémel va xpnoigomolsital oUpQwva e TIG odnyieg Tou
TEPIEXOVTOI G€ AUTO TO YUAAGSIO.

. H ouokeuny mpoopileTal yia XpAon amd TPOCWTIKO Me KaTdAAnAn
emayyeApaATIKA KATAPTION.

. Mnv XpnOIHOTIOINOETE TN CUOKEUR Qv €Xel payioel, €Xel UTTOOTEI TITWON 1
€€l KaTaoTpa@ei Katd GAAov TpoTrO.

. H Sorin Group Italia dev gival utreUBuvn yia TpoBAAKATA TTOU Ba TTPOKUYOUV
Aoyw ameipiag f} Kakng Xpnong.

. EYOPAYZTO, cuvioTaTal TIPOCEKTIKOG XEIPIOHOG.

. Na omo@edyovral ouvlnkeg Tou evdéXeTal va €XOUV WG aTroTéAEOpa va
utrepPei n Beppokpagia aiparog Toug 37°C (98,6°F).

. Na diatnpeital o€ §npod wepiBdAov. Puldoocral o€ Beppokpaaio dwpartiou.

. Na epappoéletal wavra kol va Siatnpeital n owoTh 560N kai akpifig
TapakoAoUdnan Tou avTITTNKTIKOU.

. Mo pia pévo xpnon kai g€ évav uovo agBevi: Katd T XpARON TNG, N GUCKEUN
EPXETAI O€ €MAQPA e avBPWITIVO aila, CwHaTIKG uypd, uypoug f agpioug
TapdyovTeg TTou TpoopifovTal yia éyXuon, Xopnynon N eilcaywyn péca oTo
owya, kal Abyw Tou €181KoU oxedlacpol Tng dev pTropei va kabapioTei Kai
va aroAupavlei TANPwG PETG TN XPAGN. ZUVETTWG, N ETTAVAXPNOIYOTTOINGT
NG o€ AAoug aaBevolg prropei va TpokaAéoel SiaoTaupolpevn poAuvan,
Aoipwén ko oAyn. EmimAéov, n emavaypnoigomoinan audvel TNV
mBaveTNTA OOTOXiG TOU TPOIOVTOG (000V apopl TNV OKEPAIOTNTA, TN
A&iToupyIkOTNTA KAl TNV KAIVIKA TOU aTTOTEAETPATIKOTNTA).

. H ouokeun dev mpémel va utroBaAAeTal ae GAAN TpOaBETN XpAON.

e Nopnv emavamooTeipwveral.

. Metd Tn Xpnon, S100éaTe TN GUOKEUN OTA aTropPippaTa CUMPWVA PE TOUG
vopoug ou IgxUouv aTn Xwpa XpAong.

. H ouokeun mpémel va xpnoipotroigital povo gdv ivai AMOZTEIPQMENH.

. H ouokeun mepiéxel @BaAIkég evwoelg. Aappavovtag umoyn Tn @UGN Tng
EMAPNG TNG OUCKEUNG PE TO GWHA, TNV TTEPIOPICHEVN SIGPKEI TG ETAPNAS
KOl TOV apIBHO Twv BepaTreiwv avd agBevi, n ToooTNTA PBAAIKWY EVWOEWV
mou pTopei va ameheuBepwBei amd T ouokeun Sev Snuioupyei 1IB1aiTePn
avnouyia yia mbavoug kivdivoug. MepioaoTepeg mAnpogopieg diatibevral
amé ) Sorin Group ltalia katémIv AITAPATOG.

. MNa meploodTepeg TANpoQopieg Kallf O€ TEPIMTTWON  TAPOTOVWV
amotaleite atn SORIN GROUP ITALIA / oTov Tomiké £§ouciodoTnpévo
avTITpoowTO.

§ NMPOEIAONMOIHZH

o Tia AemTopepn Tepiypo@ Twv KUuKAwpdTwy, avatpéfte oTo eyxelpidio
XPNOTN TG ouokeung diaxwpiopol kuttdpwv TG SORIN GROUP ITALIA
ELECTA

e Avarpégre oo eyxelpidio xpotn ELECTA yia wAnpeig odnyieg oxeTIKd pe T
XPAON TNG CUTKEUNG.

. H Opootovdiakiy vopoBeoia (H.M.A.) mepiopilel v mwAnon autig Tng
OUOKEUNG O€ I} € EVTOAR 1aTPOU

NMPOETOIMAZIA

MPOETOIMAZIA LTHPIFMATQN
ItApiypa BT894 (Ar. karaAdyou 04108)
. Mpocapudate 10 OTAPIyua BT894 oe évav 1076 evBo@AEBIag éyxuang,

ToToBETAATE TO daKTUAIO aTNPiyHaTOS TG dedapevig ae UWog epyaaiag Kal o@itre
v TrETaAoUda aTo TTAAI.

Evowpoarwpévo othpiypa SeSapeviig oto pnxévnua SORIN GROUP ITALIA

ELECTA

. MepioTpéyte T0 dakTUMo aTnpiypatog defapevig ato pnyxavnua SORIN GROUP
ITALIA ELECTA katé 180° o€ oyéon pe T 8éon kAeigiparog Kai 1omobeThaTE T0
o¢ Uyog epyaaiag. (eik.1.1 kai 1.2)

§ NMPOEIAONMOIHZH ‘

. Mo  okpifeic petpioelg Tou Oykou aiparog péoa ot SeCapevn
QuUTOMETAYYIGNG, O Bpayiovag ouykpdTnang Tng Se§apevig Tpémel va gival
UYwpEVOG TOUAGYIGTOV PEPIKA EKATOOTA.

NPOETOIMAZIA ANAAQZIMQN

§ NPOZOXH

. H amooTeipwan e§aog@aAileTal povo €av n AMOOTEIPWHEV GUOKEVATIa Sev
eivan uypn, ev éxel avoiyBei, dev éxel uroaTei {nuid olTe éxel omaael. Na
MNV XPNOIPOTIOIEITAI 1 CUOKEUR €av Bev e§ao@alileTal n aTrooTEipwaon.

. EAéyre v nuepopnvia ARENG Tou avaypa@eTal OTNV ETIKETA €T TG
ouokeung. Mnv XpnOIYOTIOIEITE Tn OUGKEUR META TNV avaypag@opevn
nuepopnvia ARgng.

. H ouokeun TpEmeEl va XPNOIMOTIOIEITE GPEOWS HETA TO AVOIyHO TNG
ATTOCTEIPWHEVNG CUCKEUATTOG.

. O XeIpPIOPOG TNG OUGKEUNG TTPETTEI VO TIPOAYHOTOTTOIEITON E XPAON TEXVIKWV
aonyiag.

o AigvepynoTe omTIKG éAeyxo Kai €AEy§TE KAAG TNV GUOKEUR TIPIV TN XPAON.
Tuvlnkeg peragopdg kailf amoBnkeuong SIAQOPETIKEG amd QUTEG TrOU
avaypa@ovTal PTTopEi va TPOoKAAéoouv PBopd OTN CUOKEUN.

. Mn xpnoipotoigite SIOAUTIKG OTTWG OIVOTIVEUMO, CIBEPQ, OKETOVN, K.ATT.
WoTE va aroedyeTal To evdexopevo BAGBNG aTn GUOKEUN.

. MpayparomoINoTe TIS OUVSETEIG XPNOINOTTOIWVTAS Hia KATAAANAN dontrn
TEXVIKA.

e Noyw Tng mlavoTnTag €kBeong TOu XEIPIOTH G€ TABoyova Tou aipaTog
(61rwg o1 10i HIV, nmarinidag, Baktipia, KuttapopeyAaoioi, k.T.A.) Katd TO
XEIPIOPO €§WOWHATIKWY KUKAWUATWY aipatog, Tpémel KGBe oTiypn va
AapBdavovral emopkeig Wpo@uAAgelg yia TV TPOAnyn ékBeong kai
HETABOONG TETOIWV TTOPAYOVTWV.

. MapatnpnoTE TPOCEKTIKA OUTO TO OET yla SIOPPOEG TPIV Kol KATA TN
Sidpkela Tng xpnong. H Siappon pmopei va odnynoel oe amwAeia TG
amooTeipwong i amwAela aiparog A/kai uypol. Edv TapatnpenBei diappon
mpIv 1} Katd TN SidpKeIa TNG XPAONG, AVTIKATAOGTAOTE To €§dpTNUA HE TN
Siappon N o@igTe ava Tn olvdean pe Tn diappon, OTTWG aTaiTETAl

MpocToipagia Tng Ae§apevig autoperdyyiong BT 894
AQaIpEOTE TO TTPOIGV OTTO TV TTPOCTATEUTIKA CUTKEUATIaL.

TotoBemoTe ToV €§WTEPIKG dakTUAIO TOU KOAUUpATOG BeGapevig Péaa oTov 0dnyo
0TO E0WTEPIKG TOU OTNPIYHATOG WATE VA TIpoaappélouv owatd padi (eik.1.2)

3. Amo6 auti v apxikn 6éon, oTpwére T Oefapeviy TTPOG TO OTAPIYUA PEXPI VOl
eheuBepwBei To KAITT ao@ahiong kai va emaoTpéyer 0 Béon avamauong (k. 1.3).

4. EMNeyre T ogpayida 0Ta TTWHOTA Twv GUVSETHPWY, 0PiyyovTag Ta 0T BrAKN TOUG.

NMPOZOXH

. Mpiv a6 1 xpnon, eAéy§re 6T n deSapevn éxel eicayBei TANPwg o BAKN
™G Emavw 01O OTAPIYHO. ZE TEPITTTWON E0PAAPEVNG EYKATACTAONG,, TUXOV
Tuxaia XTumApata otn Se§apevi Pmopei va odnynoouv oTnv amokoAAnan
TNG ATO TO OTAPIYHA.

Mpoetoipaagia NG ypapung oUvdeong o€ kevo aépog

1. Xpnoipotolwviag oTeipa TEXVIKA, aQaIpETTE TNV €EWTEPIK CUOKEUaoia Kal
TIapPadWATE TO TIEPIEKOUEVO OTO XEIPOUPYIKS TTEDiO.

2. ZuvdéaTe T éva GKPO TNG YPAUUAG OUVOEDNS Kevou aépog aTo GUVAETHO PiATpOU
NG avTAiag kevoU agpog aTo TTow PEPOg TG Hovadag.

3. ZuvdéaTe 1o avTiBeTo AKPO TNG Ypapunig alvdeang Kevol aépog aTO GUVOETHO e
v emonuavon VACUUM otn degapevr). TomoBeTiaTe To OQIVKTAPA 0N Ypapph
oTa mAnoiéaTepa onueia Tou guvdéapou VACUUM.

4. Edv Oev eivar diaBéaiun pia avTAia kevoU agpog, guvdEDTE TO aVTIBETO GKPO TNG
ypapuig ouvdeong kevol aépog e T Olabéoiun Tnyr Kevol 0épog OTO
XEIPOUPYIKG TrEdio, péow PuBUIOTA kevou aépog yia va eAEyxeTal To eTmiTedo
avappognang.

MpogTolpagia TNG ypapung avappo@naong Kai Tng avTITTNKTIKAG YPOHHAG

1. Xpnoigotoiwviag oTeipa TeXVikA, a@aipédTe TV €EWTEPIK CUOKeuacia kai
TTapPadWATE TO TIEPIEKOUEVO OTO XEIPOUPYIKS TTEDiO.

2. Avoite v €OWTEPIK) OUOKEUODIa Kal aQaIpETTE TN ypauur. ZuvdéoTe 1O
OWANVIOKO  XEIPOUPYIKAG avappéenong pe To oUvOEoHO avappdenong Tng
YPOUUAG avappdenaong Kal TNG QVTITINKTIKAS YPAUKAG Kal dWOTE T0 avTiBeTo GKpo
OTO XEIPIOTH TTou BpioKeTal £&w aTTO TNV ATTOCTEIPWHEVN TIEPIOXH.

3. ZuvdEéaTe Tn ypapun avappognang Tou pxeral amd To medio Tng eméuBacng pe
évav amd Toug opi¢ovTioug ouvdEapoug pe v évoeitn SUCTION emavw aTtn
degapevn.

4. KheioTe 10 puBPIOTH POAG OTNV QVTITINKTIKA YPAUK Kal EITAYETE TV akida aTo
doxeio Tou avTITMKTIKOU SlaAUpaTog. AlatnpnoTe KAEIOTA Tn ypapuh péxpr va
ekkIvhael n dladikagia

MpocTolpacio Tou Tpogappoyéa TPIWV KaTeUBUVAEWV (pdvo yia Tov Kwdiké 712
Cardio)

1. XpnolgomolwvTag OTeipa TEXVIKN, a@AIPETTE TNV €SWTEPIKA OCUOKEUaaia Kal
TapadwaTe TO TEPIEXOPEVO OTO XEIPOUPYIKO TTeEdio.

2. Ed&v n OcCapev) xpnoipotoieital Katd Tn didpkeia Xelpoupyiking emépBaong
kapdiag fi eivar ouvdedepévn e OeuTepn degapevr, EICAYETE TOV TTPOCAPUOYEQ
TPIWV KaTeuBUvVaEwy, Tou Trapéxetal ato KapdioAoyikd Kit, a1o alvdeauo £§600u
deGapevng pe v emonuavon WASH SET

3. KheioTe Toug 0QIYKTAPES OTOUG KAGBOUG TOU TIPOCAPHOYED TPIWV KATEUBUVOEWY
yia emopeveg auvdéaelg. O KAABOG 0TO TeAEiwua TOU OTIOIOU UTTAPXEI OPTEVIKH
BUpa xpnoipotoicital yia T glvdeon Tng deCapevig pe 1o WASH SET, o
deuTePOg KAAGOG yia GUVOEDN WE TN YPOUMA TIPOEKTACNG TTOU KaTeUBUVETaI € éva
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KUKAwpa 1} ougkeur) oguyovwaong yia EZK.

Mpoetoipagia TNG ypPaPUAG TPOEKTAONG TPOG €va KUKAWHO 1 OUOKEUR

ofuyovwang yia EZK (pévo yia Tov Kwd. 712 Cardio)

1. MMpiv TpoaBEaete 10 UYPO TTARPWANG 010 KUKAwpa EZK, guvdEaTe To TuRApa Tou
owhfva 1/4” ou mepigxeTal ato Kapdiohoyikd kit We éva alvdeopo 1/4” tou
KUKAWHOTOG.

2. KAeioTe 10 TUANO owARVWONG pe éva aQIYKTAPA, dIATNPWVTAS TO TIPOCTATEUTIKO
TIWPa 0T Béon Tou waTe va e§ao@alifetal n amoaTeipwan. Kard v KukAopopia
TAPWONG, APAIPETTE TOV AEPA TG TO KUKAWLAL.

3. Naprte ™ ypauun TPOEKTACNS KaI CUVEETTE Ta BUO GKPA WE TO TUAKA CWARVWONG
0710 KUKAwpa EZK kai e Tov €AcUBEPO OUVOETAPA OTOV TTPOTOPUOYED TPIWV

KoTeuBuvoewv TG AeCauevAg 1) ouvdEoTe Tov aTTEUBEIOG OTn OUCKEUR TOU OET
¢éKTTAuaNg KapdIOTOWAG.

OAHrIEZ XPHZHZ

ZuAAoyn aipgaTog Kal avTITTNKTIKN A&iToupyia

§ NPOZOXH

. H apvnriki miean oTo eowTePIKS TG Agapevig autopeTdyyiong BT 894 dev
mpémel va utrepBaivel Ta -300 mmHg (40 KPal0,4 bar/5,7 psi) .
1. PuBpioTe mv Tiean avappdenang avahoya pe Tn diaBéoipn Tmyn Kevou aépog:
41. Eav mpdkermal va xpnoipotoinBei n avtAia kevol aépog Electa, pubuioTe
TV Triean avappoenang og -100 mmHg (13 KPa/ 0,13 bar/1,9 psi).

4.2.  EGv TipoKemal va XpnaoluoTroinBei pia eWTePIKR TNyr Kevou aépog, KAeiaTe
OAEG TIG YPAUWES (Ypappr avappoenang Kai T ypappr Tpooapuoyéa
TPIWV KaTeuBUVOEwY, edv UTIApPYOUV), EKTOG aTTO TN YPaPUN KEVOU aépog,
e éva oQIyKTAPa Kal puBpioTe Tnv Tiean avappdéenong ot -100 mmHg
(13 KPa/ 0,13 bar/1,9 psi). Avoi¢te TaAi Tig ypaupég dtav oAokAnpwBei n
pUBWION, diaTnpWVTag EvepyoTroINpéVN TN AEITOUpYia KevoU agpog.

2. Avoitre ™ ypapun avappoenong Kol avrimnkTKod SIOAUUATOS Kal PETOQEPETE
Tou)\uxlmov 200 ml diaAlpaTog om 6£§ap£vn TpIv upxlom mnv avachn To
avrimmnknikd didAupa Tou: mepigxer napivn, ACD-A i CPDA-1, mpémel va
TIOPACKEUAATEl Ao TIpIV O¢ TTO0OTNTA €TMAPKA yia OAn 6|0p|<£|a mng
diadikaaiag. Edv xpnoipotmoinBei n nmapivn, pia moaénta 30,000-60,000 1.U.
nmapivng ava Aitpo aTeipou 100TOVIKOU QUGIOAOYIKOU 0poU ETTOPKEI WOTE va
e€aopahioel kaAr avTiTkTIKh Opdon aTo avakTnBév aipa.

3. Mera m petagopd Tou avtimmkTikoU aTn Oegapevn, pubuiate Tnv TaxUmTa porg
ToU avmimmkTikoU OlaAUpaTog peragy 60 kair 100 otayéveg ava Aemto. O
XapnAGTEPog pubuog pong eivar kardMnhog yia ACD-A 1 CPDA-1 kai o
uwnAGTEPOG PUBHOG YIa NTTapivN. Ze TIEPITITWAN évTovng aihoppayiag, au§iate To
pubud avaAdywg.

IHMEIQZH: H por) Tou avrimnkTikoU ot degapevry puBuiletal pe 10 épl améd v

TIEPIOTPEPOWEVN AOBida GTNV QVTITINKTIKA Ypaur. AUTH n por| TIPETTEI VO TTIPOGUPHOCTE

070 pUBUS TG GUMOYAG aipaTog amd To Tedio TG eyxeipnong. Av o puBuds aulhoyrg

TIOIKIAEI XWwpig TTpOCapoyr TNG PONG AVTITINKTIKOU, N avaAoyia avTITnkTikoU gTo aiua

pmopei va yivel ToAD xaunAnf f oAU uwnAd. To aipa ot Segapevh utmopei va TmEer av

OV UTIAPXE! APKETO QVTITINKTIKO.

§ NPOZOXH

e  Imv mepimTwon mepiooeiag nmapivng otn SeCopev) oulhoyng Adyw
AavBaopévwy avaloyiwv, To OBlaowlév aipa  pmopEi va  TreEPIEXEI
utroAgippaTa nIrapivng.

e IV mepimTwon peiwpévwy emmédwv avriBpopfivng Il otov acBevn, av
XPNOIYOTTOIEITAI  OVTITINKTIKO  nmapivng, oupPouleuteite TOV  yIaTpd
TIPOKEINEVOU VO TTAPEXEI EVOAAAKTIKO QVTITINKTIKO.

§ NMPOEIAONMOIHZH

e Amortuyia katd Tn oTabepotoinon emapkoUs avTITTNKTIKAG Spdong Katd T
Sidpkela TG OUAAOYNAG aiparog pmropei va TpokaAéoel umepBOAIKN
Bpoppwaon kai mlavn empapuvan Tng deSapevilg dulhoyng ) Tou Soxeiou
(PUYOKEVTPNONG.

. Mpiv T ouhhoyn Tou aiparog, oxedov 200 mL avrirnkTikou dioAUpaTog
TpETel va a@eBei va oucowpeuTte aTn SeSapevn.

e  Orav xpnoipotroicitan avtirnKTikG SidAupa pe xprion ACD-A ) CPDA-1 kata
™v avaktnon aipatog, pn xpnoipotroisite dioAUpata Ringer Lactate o€
emopevn ékmAuon.

4. H Begapevn eival efomhiopévn e pia GUOKEUN yia T SIaKoTT) TG avappoenang
Kal TNV aTmoQuyr TG €106d0U ToU aipaTog GUAOYAG 0T ypaupn Kevou agpog.
Edv evepyorroinBei auth n PaABida pUBpiong emmédou, akoAoubraTe TIG
TOPAKATW 0dnyieg yla va EMavaQéPETE TNV uvappc')q)ncn oto TeGio TG
eméuBaong:

4.1, AlakOyTe TTPOCWPIVA TV AVAPPOPNON KAl ETAPEPETE TA TIEPIEXOPEVA TNG
degapevAg 0To BOXEID PEXP! Va TIETEI TO ETTITTESO TOU QMATOG KATW aTTO TN
BaABida aopaAeiag.

4.2, Tpaprgre mv kiTpivn y\woaida Tou Bpiokerar oTov aOvaEaO pe TNV
emonuavan VACUUM kai eAéyEre 611 n BaABida éxel méael kaTw aTmé T0
€mimedo Tou 0dnyou.

4.3.  EAeuBepwaTe TV KiTpIvn YAWOGida yia va ETAVOQEPETE TV AVAPPOPNAT.

§ NPOZOXH

. MNapéxeral pia BaABida ekTOVWONG TiEoNG yia va ammro@eUyeTal evdoppnin
TNG GUOKEUNG €av eKTEBET aIpVidIa € KATATTAOT EVTOVOU KEVOU 0EPOG

o H apvnrikA wieon oTo eowrepikd TG Aegapevig kapdiotopng BT 894
Sev wpémer va umrepPaivel Ta -300 mmHg (40 KPal0,4 bar/5,7 psi).
o EMNéy§re mig og@payideg mwpdtwv Twv OUVBEoHWV TOU  Bev
XpnoipoTtroloUvTal Kail wBACTE TIg KaAd oTn B€an Toug.
o Mnv epmodilere Tnv eAeuBépwan Tng BaABidag acpaleiag Tou uTdpyel
oty defapevy BT 894 pe §éva owpara, WOTE va amoOQEUYETAl N
mOavoTnTa véoppnsng.
Xpnon Tng Ae§auevig kapdiotoung BT 894 pe guvdeon ot éva o€t ékTAuong
1. NpayparotoifaTe T aUvdean petagl TG dGapEVAG Kal TOU KUKAWUATOG EKTTAUONG:

e guVdEOTE TO OUVOETHO E10GB0U TOU KUKAWHATOG EKTTAUGNG E TO OUVOETHO
pe v emonuavan WASH SET o10 k@Auppa g SeCauevig i ue Tov
TIPOCaAPHOYED TPIWV KATEUBUVOEWY, OTIWG TIEPIYPAPETAl TTAPATIAVW OTNV
€I0IKr TTapPAyPaQo. Z& AUTA TNV TIEPITITWAN AVOIETE TO TQIYKTHPA GUVOETNS
TPOG T0 KUKAwpO €KTAUONG TIou PpiOKeTal OTOV TIPOCPHOYED TPIWV
KaTEUBUVOEWV.

XpAon Tng Aefapevig kapdiotouig BT 894 mou eival ouvdedepévn pe éva o€t
ékmAuong kai éva KUKAwpa i cuokeun o§uyovwong yia EZK (uévo yia Tov kwd.
712 Cardio)

1. ZuvdéoTe Tov OUVOETHO TOU OET €KTTAUCNG HE TOV aVTiOTOIXO GUVOETHO OTOV
TIPOCOPUOYED TPIWV KATEUBUVOEWY KOl AVOIETE TO GQIYKTAPA OTOV OXETIKG KAGSO
Kal 10 GQIYKTPa 0N ypapun a0vaeang TpoaappoyEa-Oesapevig.

2. Aiampwvrag kAeigTd Tov KAGGo Tou TTpocappoyéd TPIWV KaTEUBUVOEWY Yia
o0vdean pe 1o KikAwpa EZK, TpoxwpoTe pe Tnv avaktnon Tou aiparog Tou
X@0nke Katd Tn S1Gpkeia TG emEUBacng akoAouBwvTag TIg TTapaTévw odnyieg.

Luykévipwan Tou uypoU TARpwong katd Tnv EZK (pévo yia Tov kwd. 712 Cardio)

1. Kheiote Tov owAfjva 1/4” Tou Tpooapuoyéa TPIWV KateuBlvoewy Trou gival
ouvdedepévog pe Tov olvdeopo €§odou Tng deCapevig pe éva a@iykTipa Kal
QVoiTe TOUG OQIKTAPEG TToU BpioKovTal GTOUG KAABOUG TOU TTPOCAPHOYED TPIWV
KOTEUBUVOEWY. AQQIPETTE TO CQIYKTAPA TIOU XPNCIUOTIOINBNKE OTO TUAWA
owhjvwong 1/4” ou eival ouvdedeuévo e To KUKAwpa EZK kai avoigre dhoug
TOUG GANOUG TTOU TTOPET v UTTAPXOUV OTN YPAUI TIPOEKTATTG.

2. Orav n ypapun TpoékTaong ival guvdedepévn ameuBeiag pe 1o O€T EKTTAUGNG,
S1a0¢pahioTe 6T gival avoixToi 6A0I 01 GQIKTAPES.

3. Meragépere 10 uypd TARPWONG OTN GUCKEUR KOPBIOTOPAS OKOAOUBWVTAS TIG
0dnyieg xpAoNG TG GUOKEUNG, @povTi(ovTag va Wn dnuioupynbei apvnTikr Trieon
070 KUKAwpa EZK.

4. Kard v emMOTPOQr TOU CUUTIUKVWHEVOU UYpoU TTARPWGONG, GPovTiaTe Idiaitepa
VO aTToQeEUYETAI aEPag Tou UTTopei va Exel dpopoAoynBei Tpog 1o KukAwua EZK.

Avdktnon Tou umoAeipparog uypoU TAfpwaong améd 1o kikAwpa EXK (pévo yia

Tov Kwd. 712 Cardio)

1. Eav xpnaopomoigital n AcCapevn kapdiotoprg BT 894, guviataral va agaipéaete
TO UTTOAEIUMATIKG UYpO TTARpWONG amo To KUkAwua EZK mpog 1 deapevn yia va
dlatnpnBei aTo €AAKIOTO O XPGVOG TIOU OTTAITEITAI Va TTapapEivel N Kovadha Tng
QvTAiOG OTO XEIPOUPYEIO.

2. KAeiote TV ypappr avappéenong Kai avritmkTikoU SlaAUparog Tou ekivé ato
Xelpoupyiko Tredio Kai diatnpraTe avoixtoUg Toug 800 aQIYKTAPES TTou BpicKovTal
aToug KAGGoUG Tou TTpoCapuoyéa TPIWY KaTeuBUvatwv. Avoigte To a@IYKTApa aTO
TUAMO owARva 1/4” Trou eival auvoedepévo pe To KUkKAwpa EZK.

3. Meragépete T0 UTTOAEIUPATIKG UYPO TTARPwONG aTn detapevh amo 1o kukAwpa EZK
pEXPI va EKkeVWBET EvTEAWG, puBuifovTag avaAoya 1o kevd agpog.

4. Meta T peTagopd Tou utoAeiupaTikoU uypoU TARpwang ot deapevr, avoigre
gava T ypapun avappdenang Kai avTImKTIKoU SIaAUPaTog, KAEIaTe T0 OPIYKTpa
aTov KAGO Tou TTPOCapUOYEX TPIWY KATEUBUVOEWY TToU €ival GUVOEDEPEVOS PE TO
kUkhwpa EXK kar agaipéoTe ™ aOvdean pe 1o KukAwpa. H kovadha avTAiag dev
£xel TAEOV GUVBEDEIG KOl UTTOPET VO EKKIVATEI KaVOVIKA N lepyaaia EKAuong.

§ NMPOEIAOMOIHZH

. EkTrAUVETE TO avOKTNHEVO aila TOUAGXIGTOV E TOV OYKO uOIoAoyikoU opol
TTOU GUVIOTATAI OTIG 08NYiEg XPRONG TwV SlaxwpioTwy KuTTdpwv TG SORIN
GROUP ITALIA yia kapdiotopr,, wote va Siac@alileTal n apaipeon Tou
uTrepBAAAOVTOG OVTITINKTIKOU Kol GAAWV QVETIOUUNTWY GUCTOTIKWY TTOU
£xouv oUAAeyBei.

EMANErXYzH ANAKTHMENOY AIMATOZ

§ NPOZOXH

. Luviotdtal n  eme§epyacio  autdAoyou  aipaTog  BieyxelpnTika  Kal
pereyxeipnmikd. H Acitoupyia ékmAuong amaiteitoal  kKGBe @opd TTOU
Sievepyeital avaktnon mapoucia évrovng aipdAuong mou pokaAegital amod
XeElpoupyikn eméufacn f oe mepmTwoelg éviovng Opopfomddeing A
NTATIKAG N VEQPPIKAG OVETTAPKEIOG.

. H amégaan yia eravéyxuon Twv GUOTOTIKWY TOU aipaTog Tou AapBdvovtal
pe auth T diadikacia ouykévipwang-ékmAuong eival €uBlvn Tou
BepdrmovTog 1aTPOU.

. Mnv emavayopnyeite 10 aipa Tou o0Beviy Oomd TOV KUPIWG AOKO
emavayopnynong otav gival ouvdedepévog pe 1o KUKAWPa EKTTAUGNG TNG
OoUoKeung SlaxwpiopoU KutTapwv. H emavéyxuon amé Tov Kupiwg aoko
emavayopfiynong mou eival ouvdedepévog pe To KUKAwpa pmopei va
mpokaAéael euPoAn atrd aépa aTov aoBevi.
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. Mnv emaveyyoere uTr6 Tigon (.. PN XPNOINOTOINOETE AOKS TriETNG aipaTog
oTov aoKO emavéyxuong). Eravéyxuon umé miean prropei va odnynoel oe
€HPOAN atmod aépa.

. Ma va ehayioTomoIngeTe TIG EMIMAOKEG XOPAYNONG MIKPOCWHATISiWY,
GUOTHAVETAI ) TOTTOBETNON EVOG LIKPOPIATPOU GTNH YPAUUR ETTAVEYXUONS TOU
aoBevi). H amotuyia xpRong @iATpou ypoppng ptopei va odnyfoel atnv
emavéyyuon duvnTikd emBAABWY HIKPOCWHATISIWY GTOV AGBEVN.

. MNa va peiwoere Tov Kivbuvo gpPoAng amod aépa, amopakpiveral 6Ao Tov
aépa A0 TOV OOKO ETAVAXOPAYNONG TPIV TOV avaxpnOIMOTIOINCETE Yid
emavéyyuon.

. H Apepikéavikn ‘Evwon Tpamredwv Aiparog urodeikviel Tig emopeveg odnyieg
yia Tnv AR¢n Tou aipaTog TTou £xel avaKkTnBEi!.

a.  Av dev perayyiofolv apéowg, ol Hovadeg guAAEyovTal KaI UTTOKEIVTaI O€
emeSepyaoio uTO donTTeg OUVBAKEG PE éva PNXAvNHO SIEYXEIPNTIKAG
ouhAoyng aipatog rou TAével pe 0,9% @uaiohoyikd opo, To USP pémel
Va aTTOBNKEUTE KATW OTTO MIa aTTo TIG EMOEVEG OUVBNKES TIPIV ATTO TNV
oAokANpwaon Tng pETayyiong:

e It Beppokpacia Swuatiou éwg 4 wpeg PeTd TNV oAokANpwan TG
emeSepyaaoiog

o It 1°C éwg 6 °C yio mavw amd 24 wpeg, deSopévou OTI N
amoBnkeuon o€ 1°C éwg 6 °C Sexiva péoa oe 4 wpeg amd TV
ohokAfpwon Tng eme§epyaciag

b. H perdyyion ekxudpevou aqipatog Tou éxel OuMAexBei  umod
METEYXEIPNTIKEG 1 PETATPAUMPATIKEG OUVBAKEG TPETEl va OAOKANPpwOEi
péaa oe 6 wpeg amo v évapsn Tng gulhoyng.

1A/J£pIKdVIKI7 ‘Evwon Tpamedwyv Aiuparog. [lNporurra  yia
TTEPIEYXEIPNTIK) OUAAOYN Kai xopriynon autéAoyou aiuarog.
3n €ékd. Bethesda, MD: Auepikavikn Evwon Tpamelwv
Aiuarog, 2007.

XPHZH THEZ OYPAZ TAXEIAZ ENANEMXYZHX AEEAMENHZ BT894 ATS

H Aegapeviy autopetdyyiong BT894 mapéyeral pe wia Bupa pe duvardmra didrpnong

070 KaTW PEPOG, yia amoaTpdyyion Tou aipatog amé T detapevh péow TG Bapunrag.

H mpdoBacn oe aut Tn BUpa ival Suvatn e éva ouvdeapo akidag kal n BUpa ptopei

va xpnoipotroinBei yia ekkévwan Tng de§apevig eav amaitnBei 1 yia Tayeia emavéyxuan

TOU | EMEGEPYAOEVOU QVOKTNUEVOU aipaTog oTov acBevr, a€ TIEPITITWOEIG EKTAKTNG

avaykng.

lNa mpdéoBaon o Oupa Tayeiag Emavéyxuang akoAouBAOTE TIC TAPAKATW 0dnyieg:

1. Amevepyormoiiote v Tmyr kevoU aépog, TpaPngre v kitpivn yAwoagida otn
B0pa Tou kaAUpparog Tou BT 894 e v emonuavon "PULL TO RESET", ot
OUVEXEID avuywaTe TN Se€apevh 600 YnAd amaiteital

2. AgaipéaTe 10 Twpa amd ™ Oupa Tayeiag Emavéyxuang aTo katw pépog g
OeGapeVAG Kal EICAYETE Ia aKida PETW TNG EVOWHATWHEVNG HEUBPAvVNG

3. Ze mepimmwon Tayeiag emavéyxuong, TANPWOTE EVIEAWS TN YRR TTpIV aTmd T
aOvdean pe Tov aoBevi

§ NPOZOXH

. Meplopiote TNV emavéyxuon Tou Wn E€MESEPYOOHEVOU  diMOTOG OF
XEIPOUPYIKEG TEPITITWOEIG amoAuTNG avaykng. H amogaon kai n ubivn Tng
EMAVEYXUONG HNn ETESEPYAOPEVOU  QiPATOS OVAKEI OTTOKAEIOTIKA GTOV
umetBuvo yiatpd. Kard Tnv emavéyxuon pn eme§epyaopévou aiparog givai
UTTOXPEWTIKA N XPNON @IATPOU HIKPO-CUOOWHATWHATWY OTN YPAPUNn
EMAVEYXUONG TOU a0BEVA.

IATPOTEXNOAOTIKEZ ZYZKEYEZ lFA XPHZH
ME TA NMPOIONTA

. [Mpémel va xpnaiyotolgital 1o autévopo oTipiypa BT894 (ap. kataAdyou 04108)
yia v TpoeTolpacia e de¢apevig exwpioTa amo Tov e¢omAioud ELECTA.

o Ta Zet Zuhoyng pe Kwdikd 712 Cardio kai Kwdikd 712 mpémel va guvdéovtal pe
Ta et ExkmAuong tng SORIN GROUP ITALIA yia agaipeon Twv avemBuunTwy
0UCIWV TTOU GUAAéyovTal aTrd TO XEIPOUPYIKO TTEDIO.

. O1 ouvdéaelg pe To TTPoidV TIPETel va Exouv OIAUETPO GuPBaT e TIG S1a0TATEIG
Twv oUVOETHWV TTou BpiokovTal ot auakeur (3/8” 1\ 1/47).

. H avappdenon TPETTE va EKTEAEITOI JE CUTKEUT XEIPOUPYIKNAG avappdenang Mg
SORIN GROUP ITALIA i dMeg OuOKeUéG avappoPnang Pe CUPPBATa TEXVIKA
XOPAKTNPIOTIKG.

§ NMPOEIAONMOIHZH

o 0 xpAotng mpémel va Tnpei OAeg TIG TPOEISOTOINTEIG Kal TIG TPOPUAGEEIS
Kol va okoAouBei TIG odnyieg xpriong mou cuvodelouv TV EEXwpIoTN
OUOKEUN.

ENIZTPO®H XPHZIMOMNOIHOENTON
NMPOIONTQN

Edv o xprioTng Bev peiver IkavoTroinuévog ammd Ty ToIdTNTa TOU TTPOIOVTOG, UTTOPE] va
EVNUEPWOEI OXETIKWG TO Slavopéa f) ToV TOTTIKG QvTITTPOOWTTO, EE0UGI0D0TNUEVO aTTd TNV
SORIN GROUP ITALIA..

OAeg o1 rapdueTpol TTou BewpolvTal onuavTiké améd Tov XpAotn Ba Tpémel va
avagépovial dueca kai pe 181aitepn Tpoooxn. Ta akdhouBa eival or eAdyioTeg
amaitoUpeveS TTANPOPOPIEG:

. NeTrTopEpECTATN TIEPIYPARH TOU GUPPAVTOS Kal, €AV gival duvatdv, Teplypag TG
KaT@oTaoNG ToU aoBevoUg.

. Mpoadiopiapdg Tou ePTTAEKOPEVOU TIPOIGVTOG.
o ApiBuog TapTidag Tou EUTTAEKOUEVOU TTPOIOVTOG.
e AiaBeaipdTnTa TOU EUTTAEKOUEVOU TTPOIBVTOG.

o O\eg o1 evBeieIg TTOU KpivovTal aTmapaitTeG amoé ToV XPAOTN YIa TV Katavonan
TWV ATV TG dUcapéoKeIag.

H SORIN GROUP ITALIA S. p. A. diatnpei 1o dikaiwpa va £§ouaiodotroel, edv eival
amapaitnto, TV avakAnon Tou eUTTAEKOUEVOU TTPOIGVTOG Yia TN JIEVEPYEID EAEYXWV.
Edv 10 mpoidv Tpog emaTpo@n cival poAuopévo, n emegepyaaia, N ouokeuaaia kai o
XEIPIOHOG TOU TTPETEI va TTANPoUV TIG TTPOBAEWEIG TNG IoYUoUCag vopoBeaiag TG xwpag
0TV OTT0i0 TO TIPOIGV EXEI XPNOIMOTIOINOE.

§ NMPOEIAONMOIHZH

. H appodia umnpeoia uyeiag @éper v €uBlvn yia TV KatdAAnAn
TIPOETOIHOTIO KAl GAHAVON TOU TIPOIOVTOG TTOU TIPETTEl va ETIoTpA@Ei. Mnv
omooTéAAETE TTpoiOVTA TTOU €Xouv ekTedei o€ Aoluwdelg aoBéveleg TTou
peradidovral ye To aipa.

MEPIOPIZMENH EIFTYHZH

H mapouoa [lepiopiouévn Eyyonon 1ox0elr emmpoobérws Tuxdv dAMwv vouikd
Karoxupwuévwy SIKalwudTwy Tou AyopaaTr oUu@wva UeE TNV 10xdouaa voLobeaia.

H SORIN GROUP ITALIA eyyudrar 61 éxel AnoBei n amapaitntn @povtida améd Tov
KATAOKEUADTH AUTAG TNG IOTPIKAG GUOKEURG, OTTIWG ATTAITE N UON TG CUOKEURG KaBwg
Kal n xpnon yia v otoia mpoopileral n guokeun. H SORIN GROUP ITALIA eyyudrai
OTl n TapoUoa 10TPIKy GUOKeUr PTTOPEi va AsiToupyRael OTIwG TEPIYPAQETAl OTIG
TIOpOUCEG 0dnyieg XPoNG, €POTOV XPNCILOTIOIEITAI CUUPUWVA HE TIG 0dNYiES Kal TIpIV
amé v nuepounvia AAgEwg Tou avaypdeetal ot guokevaaia. Qatéco, n SORIN
GROUP ITALIA dev pmopei va eyyunBei 611 0 XpiaTng Ba xpnaiomoIncel owaTtd
ouakeun, olte 6T TuxOv AavBaopévn GiGyvwaon 1 Beparmeia Kai/ff Ta GUYKEKPIYEVA
QUOIKA kal BloAoyikd xapaktnpioTiké kaBe agBevolg, akdun kai av akoAouBolvTal ol
€1d1kég 0dnyieg xpriang, 6ev Ba emnpedicouv TV amod00n Kal TNV ATTOTEAETUATIKOTNTA
NG OUOKEUNG pe emakdAoubeg apvnTikég emmTwaoelg yia Tov aabeviy. H SORIN GROUP
ITALIA, av kai Tovi(el Tv avaykn OTAG €pappoyAg Twv odnyiwv XpHong Kai Twv
TPOQUAGEEWY TTOU €ival aTmapaitnTeg yia Tnv opbr XpAan TNG GUOKEUNRG, dev PTTOpEi va
avoAdBel  kapia €uBlvn yia amwAeia, BAGRN, Oamdvn, atixnua 1 OUvETEIQ
TIPOEPXOUEVN ApETa 1) Eupeaa amd akataAnAn xprion Tng cuokeung. H SORIN GROUP
ITALIA avahapBdver Tnv OvTIkatdoTaon Tng IGTPIKAG OUCKEURG OF TIEPITITWON
eAaTT@UATOG KATA TO XPAVO dIGBETNG TG GTNV ayopd i KATd TV aTroaTOAr TG amd Ty
SORIN GROUP ITALIA éwg T oTiyuR TG Tapadoanis G aTov TEAIKO XPAaTN, EKTOG EQV
10 EAGTTWHA TTPOKANBET aTT6 KOKS XEIPIOHO TOU ayopadTh. Ta TTapamavw avtikabiotolv
k&Be AGMn eyyOnon pnt A pn, yPOTITH 1) TTPOPOPIKN, CUUTIEPIAGBAVOPEVWY TUXOV
EYYUNOEWV EUTTOPEUCIPOTNTAS KA/ KATAAANAGTNTAS yia GUYKeKPIPEVO akoTo. Kavéva
Tpéowmo, TEPIAAUBAVOEVWY  TUXOV  EKTTPOCWTIWY, QVTITIPOCWTIWY,  TIWANTWY,
diavopéwv f pecorapntwv Tng SORIN GROUP ITALIA, olte kai kavévag GAAog
Biopnyavikég fi epropikdg opyaviopog dev e¢ouaiodoreital va Tpofei o€ omoIadATIoTE
dnAwaon 1) Tapoxr eyyinang OXETIKA e TNV TTAPOUCA 1OTPIKK GUOKEUN TTEpAV auTwv
Trou avagépovral pntd oo apdv. H SORIN GROUP ITALIA amotroicital kaBe eyyunon
EUTIOPEUTINOTNTAG KOBWG Kal KABE eyyunan KATAAANAGTNTAG YIa GUYKEKPIPEVO OKOTIO
OXETIKA pE TO €v Adyw Tpoidv, Tépav auTwv ToU avagépovial pntd ato Trapdv. O
ayopaoTig deoueleTal va auupop@wlei ue Toug Gpoug TG Trapoucag Mepiopiopévng
Eyyonong kai €id1kd1epa gupwvei, o€ TepimTwan Slagwviag f SIKAoTIKOU aywva he
v SORIN GROUP ITALIA, va pnv eyeipel afwaelg Bacifouevog ae UTIOTIBEUEVEG 1
amodedelypéveg ahayég i TpoTroTroIRoElg TG Tapolaag Mepiopiopévng Eyyinang améd
OTTOIOVONTIOTE EKTTPOCWTIO, QVTITTPAoWTTO, TTwANTA, diavopéa 1) Ao pecolapnm. H
oxéan PeTagu Twv pepwv TG Tapoloag oupBaang (akéun Kai edv dev Exel gup@wvnBei
YPOTITWG) OTa oTroia ameuBliveTal N eyyonon autr, KabBwg Kal otoladrToTe Slagwvia
oxeTiCeTal A katd omolovdrTIoTE TPOTIO CUVOEETal PE auTh, KaBWG kal oTmoladhTIoTe
oxéon 1 dlagwvia Tou agopd TV eyyunon auth, TepIAapBavoévng TG Epunveiag
ka/r TG eKTEAETNG TNG, XWPIG Kapia e¢aipean kai/f) em@UAatn, SiETovTal aTmoKAEIOTIKA
amé v Itahiki vopobeaia kar dikaiodoaia. Apuddio SikaaThpio opiletal To AIKATHPI0
g Médeva (ITahia).
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NL - NEDERLANDS - GEBRUIKSAANWIJZING

ARTIKELNR. NAAM VAN HET PRODUCT BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

04051 COD. 712 CARDIO CARDIO VERZAMELCIRCUIT MET BT 894 RESERVOIR

04057 COD. 712 CARDIO-VERZAMELCIRCUIT MET BT 894 AUTOTRANSFUSIERESERVOIR
BESCHRIJVING

De verzamelcircuits art. nr. 712 CARDIO en art. nr. 712 bestaan respectievelijk uit de volgende componenten:

VERZAMELCIRCUIT COD. 712 CARDIO

VERZAMELCIRCUIT CODE 712

BESCHRIJVING

Autotransfusiereservoir BT 894

Autotransfusiereservoir BT 894

Container met filter voor verwijdering van aggregaten
met een diameter van meer dan 40 pm uit het
verzamelde bloed, met bloeduitiaatconnector op het
deksel van het reservoir.

Afzuig- en anticoagulatielijn

Afzuig- en anticoagulatielijn

Overbrengingslijn van het bloed met anticoagulans dat
afgezogen is in het operatieveld.

Verbindingslijn vacuiim Verbindingslijn vacuiim

Verbindingslijn van het reservoir naar de vacuiimpomp

Cardio-kit (met daarin): Niet aanwezig
o Driewegadapter

o Slang verloopstuk (1/4”-1/4")
o Verbindingslijn

o Luer-Lock verloopstuk

Verloopstuk voor verbinding met de oxygenator:

Deze medische hulpmiddelen zijn bestemd voor éénmalig gebruik, niet giftig, niet pyrogeen en
worden STERIEL aangeleverd en afzonderlijk verpakt. Gesteriliseerd door middel van
ethyleenoxide. Het niveau van de ethyleenoxiderestanteniduen van deze medische
hulpmiddelen valt binnen de voorgeschreven landelijke richtlijnen van deze hulpmiddelen

VORZIEN GEBRUIKBESTEMMING

De gebruiksaanwijzingen van de verzamelcircuits cod.712 en cod. 712 Cardio zijn
respectievelijk:

Verzamelcircuit circuit cod. 712 Cardio

Het Verzamelsetcircuit cod. 712 Cardio is bestemd voor het steriel terugwinnen en filtreren van
het verloren bloed verkregen tijdens cardiochirurgische ingrepen. Deze dient gebruikt te
worden tezamen met de zuig- en anticoagulansleidinglijn en de vacutmleidinglijn die bij de
set inbegrepen zijn.

De Verzamelset cod. 712 Cardio is uitgerust met de Cardioset waarin een set adapters is
inbegrepen om het circuit voor extracorporaleextracorporele circulatie (ECC) aan te sluiten op
de wasset van een autotransfusieapparaat of op het Autotransfusiereservoir BT 894. Dankzij
de adapters die deel uitmaken van de Cardioset is het mogelijk het gebruik van
autotransfusietechnieken uit te breiden met de volgende procedures:

+ Concentratie van de primingvloeistof tijldens de ECC.

+ Terugwinning van de primingvloeistofresiduen van het ECC circuit.

+ Gelijktijdig gebruik van twee Autotransfusiereservoirs BT 894.

Verzamelcircuit cod. 712

Het Verzamelsetcircuit cod. 712 is bestemd voor het steriel terugwinnen en filtreren van het
tijdens niet-cardiochirurgische ingrepen verloren bloed. Deze dient samen gebruikt te worden
met de zuig- en anticoagulansleidinglijn en de vacutimleidinglijn die bij de set inbegrepen
zitten.

De hierboven opgesomde producten moeten dienen gebruikt te worden in combinatie met de

medische hulpmiddelen die in de paragraaf “Medische hulpmiddelen voor gebruik in
combinatie met de Verzamelsetscircuits cod. 712 Cardio ) en cod. 712 staan vermeld.

INFORMATIE M.B.T. DE VEILIGHEID

Informatie die bedoeld is om de aandacht van de gebruiker te vestigen op potentieel
gevaarlijke situaties en een correct en veilig gebruik van het medische hulpmiddel te
waarborgen is op de volgende manier in de tekst aangegeven:

J ATTENTIE

Duidt op ernstige gevolgen en potentiéle gevaren voor de veiligheid van de gebruiker
en/of de patiént bij juist gebruik of misbruik van het medische hulpmiddel, en eveneens
de gebruiksbeperkingen en de maatregelen die dienen te worden getroffen indien
dergelijke gevallen zich voordoen.

'} VOORZICHTIG

Duidt op eventuele voorzorgsmaatregelen die de gebruiker moet treffen om het
medische hulpmiddel op een veilige en
doeltreffende manier te kunnen gebruiken.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN DIE OP DE ETIKETTEN STAAN VERMELD
LEN DIE OP DE ETIKETTEN STAAN VERMELD

@ Alleen voor éénmalig gebruik (niet opnieuw gebruiken)

Chargenummer
(referentie om het product te kunnen achterhalen)
g Houdbaarheidsdatum
Fabricagedatum
“ Geproduceerd door

Steriel - Gesteriliseerd met ethyleenoxide

STERILE[ EO

= Niet pyrogeen
ROG
Bevat PHTALATE
PHTHALAT
Latexvrij

WAARSCHUWING: De federale wet in de Verenigde Staten
staat verkoop van dit hulpmiddel alleen toe door een arts of op
medisch voorschrift

Waarschuwing: Niet opnieuw steriliseren.

Inhoud alleen steriel als verpakking niet geopend, beschadigd of
gebroken is

@@%EI

Artikelnummer

A
m
e

Attentie, lees de gebruiksaanwijzing

Deze zijde boven

Breekbaar, voorzichtighanteren

D—I|::[>

Uit de buurt vanwarmtebronnen houden

Niet bestand tegen vocht

ea Hoeveelheid

Hieronder wordt algemene informatie met betrekking tot de veiligheid verstrekt waarmee
wordt beoogd de gebruiker van dit medische hulpmiddel te informeren. Er is eveneens
specifieke veiligheidsinformatie opgenomen in de tekstgedeelten met betrekking tot het
gebruik van het medische hulpmiddel waar dit van belang is voor het correct verrichten
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van de betreffende handeling.

J ATTENTIE

e  Het medische hulpmiddel moet in overeenstemming met deze
gebruiksaanwijzing worden gebruikt.

e  Het medische hulpmiddel is bestemd voor professioneel gebruik.

. Medisch hulpmiddel niet gebruiken indien het gebroken, gevallen of op een
andere manier beschadigd is.

e SORIN GROUP ITALIA aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid voor
problemen die voortvloeien uit onervarenheid of oneigenlijk gebruik.

. BREEKBAAR, voorzichtig hanteren.

e  Vermijd elke gebruikssituatie waarbij het bloed blootgesteld kan worden aan
een temperatuur boven 37°C (98.6°F)

. Het medische hulpmiddel is niet bestand tegen vocht. Op kamertemperatuur
bewaren.

. Pas altijd de juiste dosis anticoagulans toe en handhaaf dit en controleer dit
zorgvuldig zowel voor, tijdens als na de bypass.

e  Het medische hulpmiddel is bestemd voor éénmalig gebruik en voor één
patiént.Dit hulpmiddel komt tijdens het gebruik in aanraking met menselijk
bloed, lichaamsvloeistoffen, vloeistoffen of gassen voor eventuele infusie,
toediening of inbrenging in het lichaam, en vanwege het specifieke ontwerp
is volledige reiniging en desinfectie na het gebruik niet mogelijk. Hergebruik
bij andere patiénten zou daarom kruiscontaminatie, infectie en sepsis
kunnen veroorzaken. Bovendien verhoogt hergebruik de waarschijnlijkheid
dat het product defect raakt (voor wat betreft de conditie, de werking en de
klinische effectiviteit)

. Het medische hulpmiddel mag geen verdere behandelingen ondergaan.

o Steriliseer het medische hulpmiddel niet opnieuw.

. Gooi het medische hulpmiddel na gebruik weg in overeenstemming met de
geldende voorschriften die in het land van gebruik van toepassing zijn.

. Gebruik het hulpmiddel alleen als deze STERIEL is.

e  Het hulpmiddel bevat ftalaten. Gezien de aard van het contact met het
lichaam, de beperkte duur van het contact en het aantal behandelingen per
patiént, is de hoeveelheid ftalaten die vrij kan komen uit het hulpmiddel geen
aanleiding tot specifieke bezorgdheid vanwege resterende risico’s. Verdere
informatie is op verzoek verkrijgbaar bij Sorin Group Italia.

. Neem voor nadere informatie en/of in geval van klachten contact op met
SORIN GROUP ITALIA of de erkende plaatselijke dealer.

} VOORZICHTIG
e Zie voor een gedetailleerde omschrijving van de circuits de handleiding van
de SORIN GROUP ITALIA ELECTA-autotransfusiesysteem.
e Zie voor de volledige gebruiksinstructies de ELECTA gebruiksaanwijzing.

o  De federale wet in de Verenigde Staten staat verkoop van dit hulpmiddel
alleen toe door een arts of op medisch voorschrift.

MONTAGEPROCEDURE VAN DE STEUNEN
HOUDERS MONTAGEPRODECURE
Houder voor BT894 (Artikelnr. 04108)

 Bevestig de houder voor de BT894 op een statief, plaats de steunring van het reservoir op
werkhoogte en draai de knop op de zijkant vast.

Geintegreerde reservoirhouder op de machine van SORIN GROUP ITALIA ELECTA

 Draai hem 180° ten opzichte van de gesloten positie van de steunring van het reservoir dat
aanwezig is op de SORIN GROUP ITALIA-apparatuur ELECTA, en plaats hem op
werkhoogte.

§ VOORZICHTIG

e Voor een juiste meting van het bloedvolume in het autotransfusiereservoir,
moet de arm van het verzamelreservoir ten minste enkele centimeters
omhoog worden getild.

MONTAGEPROCEDURE VAN DE
WEGWERPPRODUCTEN VOOR EENMALIG
GEBRUIK

J ATTENTIE

. De steriliteit wordt uitsluitend gewaarborgd als de steriele verpakking niet
nat geworden is, niet open gemaakt is of op de een of andere manier
beschadigd is. Gebruik het product niet als de steriliteit ervan niet
gewaarborgd is.

. Controleer de houdbaarheidsdatum op het betreffende etiket. Gebruik het
product niet na deze datum.

e  Het product moet onmiddellijk na het openen van de steriele verpakking
worden gebruikt.

. Het product moet op aseptische wijze worden gehanteerd.

. Onderwerp het product aan een visuele inspectie en controleer het product
zorgvuldig voor gebruik. Door transport- en/of opslagomstandigheden die
niet in overeenstemming zijn met de voorgeschreven omstandigheden kan
het product beschadigd zijn.

. Gebruik geen oplosmiddelen zoals alcohol, ether, aceton enz. omdat het
product hierdoor als het hiermee in aanraking komt beschadigd kan worden.

. Maak de verbinding met een gepaste aseptische techniek.

. Gezien de mogelijke blootstelling van de bediener aan pathogenen die door
bloed worden vervoerd (zoals HIV, hepatitisvirussen, bacterién,
cytomegalievirussen enz.) moeten altijd de nodige voorzorgsmaatregelen
worden getroffen bij het hanteren van de extracorporele bloedcircuits, om
blootstelling en overdracht van deze pathogenen te voorkomen.

. Inspecteer deze set zorgvuldig op lekken voor en tijdens het gebruik. Lekken
kunnen leiden tot verlies van steriliteit of bloed- en/of vioeistofverlies. Als er
een lek wordt opgemerkt voor of tijdens het gebruik, moet u het lekkende
onderdeel vervangen of de lekkende verbinding opnieuw vastdraaien.

Montage van het reservoir voor autotransfusie BT 894
1. Haal het product uit de beschermende verpakking.

2. Leg de buitenring van het deksel van het reservoir in de behuizing die hiervoor aanwezig is
aan de binnenkant van de houder, en laat hen perfect in elkaar passen (fig. 1.2).

3. Duw het reservoir vanuit deze beginpositie naar de houder toe, totdat de blokkeerklem klikt
en terugkeert in rustpositie (fig. 1.3).

4. Controleer of de doppen op de niet-gebruikte connectors goed afsluiten, door hen op hun
behuizing vast te draaien.

J ATTENTIE

e Controleer voor het gebruik of het reservoir goed in de behuizing op de
houder zit. Als de montage niet correct is, zouden eventuele stoten tegen het
reservoir tot gevolg kunnen hebben dat het reservoir losraakt van de houder.

Montage van de vacuiimverbindingslijn

1. Haal de buitenverpakking eraf en overhandig de inhoud aan een medewerker die zich
binnen het steriele gebied bevindt.

2. Sluit één uiteinde van de vacuiimverbindingslijn aan op de connector van de
vaculimpompfilter op de achterkant van de eenheid

3. Sluit het andere uiteinde van de vacutimverbindingsleidinglijn aan op de met het opschrift
VACUUM gemarkeerde connector op het reservoir. Plaats de klem op de lijn in de buurt
van de VACUUM-connector.

4. Als de vaculimpomp niet beschikbaar is, moet de connector met het opschrift VACUUM
van het reservoir worden verbonden met de vaculimbron die beschikbaar is in de
operatiekamer, via een regelaar om het afzuigniveau te controleren.

Montage van de zuig- en anticoagulansleidinglijn

1. Pas een aseptische techniek toe, haal de buitenverpakking eraf en overhandig de inhoud
aan een medewerker die zich binnen het steriele gebied bevindt.

2. Maak de binnenverpakking open en neem de leidinglijin eruit. Sluit de chirurgische
zuigbuis aan op de aanzuigconnector van de aanzuigleidinglijn en geef het andere
uiteinde aan een medewerker die zich buiten het steriele gebied bevindt.

3. Sluit de zuigleidinglijn die uit het operatiegebied afkomstig is aan op één van de
horizontale met het opschrift SUCTION gemarkeerde connectoren op het reservoir.

4. Sluit de druppelregelaar op de anticoagulansleidinglijn af en steek de spike in de vioeistof
zak met de anticoagulansoplossing. Houd de leidinglijn dicht totdat de procedure start.

Montage van de driewegadapter (alleen bij Cod. 712 Cardio)

1. Haal de buitenverpakking eraf en overhandig de inhoud aan een medewerker die zich
binnen het steriele gebied bevindt.

2. Als het reservoir gebruikt wordt tijdens een hartchirurgische procedure of in combinatie
met een tweede reservoir, moet het drieweg-verloopstuk dat beschikbaar is in de Cardio-
kit met de outlettconnector van het reservoir en de wash set worden verbonden.

3. Sluit de klem op de aftakkingen van het drieweg-verloopstuk. De aftakking met een
mannelijke poort wordt gebruikt voor verbinding met het wascircuit, de andere voor
verbinding met de uitbreidingslijn naar het ECC-circuit.

Montage van de uitbreidingssleidinglijn op een ECC circuit of oxygenator (alleen

bij Cod. 712 Cardio)

1. Voor de priming van het ECC circuit, connecteer het 1/4” slangsegment van de Cardioset
met de 1/4” connector van het ECC circuit.

2. Sluit de slang af met een klem en zorg ervoor dat het beschermkapije op zijn plaats blijft
zitten om de steriliteit te handhaven. Laat tijdens het circuleren van de primingvloeistof de
lucht uit het circuit ontsnappen.

3. Neem de verlengleidinglijn en sluit de beide uiteinden respectievelijk aan op het
slangsegment van het ECC circuit en op de vrije connector van de driewegadapter van
het Autotransfusiereservoir of sluit het rechtstreeks aan op de wassetwas-set van het
autotransfusieapparaat.

GEBRUIKSAANWIJZING

Bloedverzameling en antibloedstolling

J ATTENTIE

. Het wordt dringend aanbevolen de toegepaste negatieve druk de -100 mmHg
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(13 KPa/0.13 bar/1.9 psi) niet te laten
overschrijden. Een te groot vacuiim veroorzaakt een grotere hemolyse van
het teruggewonnen bloed.

. Pas de zuigdruk aan conform de vaccum bron beschikbaarheid:

1.1, Als de Electa vacuimpomp wordt gebruikt, moet u de aanzuigdruk instellen op -
100 mmHg (13 KPa/ 0,13 bar/1.9 psi).

1.2.  Als een externe vaculimbron wordt gebruikt, moet u alle lijnen sluiten (de
aanzuiglijn en de lijn van de driewegsadapter, indien aanwezig), met
uitzondering van de vaculimlijn met een klem en moet u de aanzuigdruk
instellen op -100 mmHg (13 KPa/ 0,13 bar/1.9 psi). Open de lijnen opnieuw
na de afstelling en houd het vaculim ingeschakeld.

. Doe de aanzuig- en de anticoagulantialijn open en hevel minimaal 200 ml oplossing over in

het reservoir alvorens de terugwinning te starten. Maak van te voren voldoende
anticoagulantiaoplossing met heparine ACD-A of CPDA-1 klaar voor de duur van het
proces. Indien er heparine is toegepast is 30.000-60.000 I.E. heparine per liter steriele
isotonische oplossing voldoende om een goede anticoagulatie van het teruggewonnen
bloed te waarborgen.

. Stel na de anticoagulantia in het reservoir overgeheveld te hebben de flow van de

anticoagulansoplossing in op 60 tot 100 druppels per minuut. De lagere dosering moet
toegepast worden bij gebruik van ACD-A of CPDA-1, de hogere dosering bij gebruik van
heparine. In geval van sterk bloedverlies moet de dosering op gepaste wijze verhoogd
worden.

OPMERKING: De flow anticoagulans in het reservoir wordt met de hand gecontroleerd door
middel van de rollerklem op de lijn van de anticoagulans. Deze flow moet worden geregeld
afhankelijk van de snelheid waarmee het bloed verzameld wordt in het chirurgische veld. Als
de verzamelsnelheid varieert zonder een goede regeling van de flow anticoagulans, kan de
verhouding tussen bloed en anticoagulans te laag of te hoog worden. Als de anticoagulans
onvoldoende is, kan het bloed in het reservoir stollen.

J ATTENTIE

Als er te veel heparine in het reservoir aanwezig is vanwege een onjuiste
verhouding van de anticoagulans, kan het herwonnen bloed
heparineresiduen bevatten.

Als er heparine als anticoagulans wordt gebruikt en de niveaus van

antitrombine iii van de patiént nemen af, dan moet de arts worden
geraadpleegd om een alternatieve anticoagulans te leveren.

b

§ VOORZICHTIG

Als u geen anticoagulansoplossing gebruikt tijdens het hele
bloedverzamelingsprcoes kan dit leiden tot veel klontering en mogelijk tot
verstopping van de verzameltank of centrifugepot.

Doe de aanzuig- en de anticoagulantialijn open en hevel minimaal 200 ml
oplossing over in het reservoir alvorens de terugwinning te starten.Als er
tijdens het terugwinnen van bloed een anticoagulantia oplossing wordt
toegepast die ACD-A of CPDA-1 bevat mogen er tijdens een volgend
wasproces geen Ringer lactaatoplossingen gebruikt worden.

Het reservoir is uitgerust met een hulpmiddel om de afzuiging te onderbreken om te
verhinderen dat het verzamelde bloed in de vaculimlijn terechtkomt. Mocht de
niveauregelklep hierdoor in werking gesteld worden dan moeten om de afzuiging in het
operatiegebied weer te herstellen de volgende aanwijzingen in acht genomen worden:

41  Onderbreek de afzuiging tijdelijk en hevel de inhoud van het reservoir over in de

wasbowl totdat het niveau van het bloed onder de veiligheidsklep is gezakt.

4.2 Trek aan het gele lipje op de met het opschrift VACUUM gemarkeerde connector en

controleer of de klep weer op zijn plaats gevallen is.

4.3  Laat het gele lipje los, waarna de afzuiging weer hervat kan worden.

J ATTENTIE

Om implosie van het reservoir te voorkomen, een pompje is geintroduceerd
om de druk te verminderen wanneer de apparatuur plotseling onder diep
vacuiim komt te staan

o Het reservoir mag niet aan een hogere negatieve druk worden
blootgesteld dan -300 mmHg (40 KPa/0.4 bar/5.7 psi).

o Controleer of de kapjes van de connectoren die niet gebruikt worden
goed afsluiten en druk ze goed aan.

o Verstop de veiligheidsklep op het BT 894 reservoir niet met vreemde
voorwerpen om de mogelijkheid op implosie te vermijden.

Gebruik van het Autotransfusiereservoir BT 894 aangesloten op een wasset
1. Het reservoir en het spoelcircuit verbinden:

+ Sluit de inlaatconnector van het wascircuit aan op de connecotr met de markering

WASH SET op het reservoirdeksel of op de driewegadapter zoals beschreven in de
specifieke paragraaf. Open in dit geval de verbindingsklem naar het spoelcircuit op
de driewegadapter.

Gebruik van het Autotransfusiereservoir BT 894 aangesloten op een wasset en
een ECC circuit of oxygenator (alleen voor cod. 712 cardio)

1.

Verbind de connector van het spoelcircuit met de corresponderende connector op het
drieweg-verloopstuk en open de klem op de betreffende aftakking en de klem op de
verbindingslijn verloopstuk-reservoir.

2. Houd de aftakaansluiting van de driewegadapter voor de aansluiting op het ECC
circuit dicht, ga over tot het terugwinnen van het bloed dat tijdens de ingreep verloren
is gegaan en houd daarbij de hierboven vermelde aanwijzingen aan.

Concentratie van de primingvloeistof tijdens de ECC (alleen voor cod. 712 cardio)

1. Sluit de slang van 1/4” van de driewegadapter die aangesloten is op de
uitlaatconnector van het reservoir af met een klem en doe de klemmen die op de
aftakaansluitingen van de driewegadapter zijn geplaatst open. Haal de klem die u op
het slangsegment van 1/4” aangesloten op het ECC circuit gebruikt heeft eraf en
maak de klemmen die eventueel op de verlenglijn zitten open.

2. Als de verlenglijn rechtstreeks op de wasset is aangesloten verzeker u er dan van dat
de klemmen die op deze lijn zijn aangebracht open zijn.

3. Ga over tot het overhevelen van de primingvloeistof in het autotransfusieapparaat op
de wijze die in de gebruiksaanwijzing van het apparaat staat vermeld, let er daarbij op
dat er geen negatieve druk in het ECC circuit ontstaat.

4. Tijdens de terugstroomfase van de geconcentreerde primingvloeistof is uiterste
voorzichtigheid geboden om te voorkomen dat er lucht in het ECC circuit komt.

Terugwinning van de primingresiduen uit het ECC circuit (alleen voor cod. 712
cardio)

1. Indien het Autotransfusiereservoir BT 894 wordt gebruikt verdient het aanbeveling -
om de tijd dat de pompconsole in de operatiekamer blijft te verkorten - om de
primingresiduen vanuit het ECC circuit naar het reservoir over te hevelen.

2. Sluit de afzuig- en de anticoagulanslijn die uit het operatiegebied afkomstig is af en
houd de beide klemmen die op de aftakaansluitingen van de driewegadapter zijn
aangebracht open. Maak de klem die is aangebracht op het 1/4” slangsegment van
het ECC circuit is, open.

3. Ga over tot het overhevelen van de primingresiduen in het reservoir totdat het ECC
circuit volledig geleegd is, stel daarbij het vaculim op gepaste wijze in.

4. Maak na het overhevelen van de primingresiduen in het reservoir de zuig- en
anticoagulantialijn weer open, doe de klem op de aftakaansluiing van de
driewegadapter die op het ECC circuit is aangesloten dicht en verwijder de
aansluiting op het circuit. De pompconsole is nu ontdaan van alle aansluitingen en nu
kan het wasproces zoals gebruikelijk beginnen.

§ VOORZICHTIG

. Het wassen van het gewonnen bloed met ten minste het volume aan
zoutoplossing dat is aanbevolen in de gebruiksaanwijzing van SORIN
GROUP ITALIA autotransfusie systeem. Dit waarborgt de verwijdering van
overtollig anticoagulantia en ongewenste stoffen die zijn meeverzameld.

GEZUIVERD BLOED OPNIEUW TOEDIENEN

J ATTENTIE

. Het is aanbevolen om intraoperatief en postoperatief autoloog bloed te
verwerken. Zie handleiding Electa Concept-systeem voor volledige
instructies voor het gebruik van het apparaat.
Het wassen is in ieder geval noodzakelijk als het gewonnen bloed als gevolg
van de chirurgische ingreep een sterke hemolyse vertoont, zoals
bijvoorbeeld in geval van coagulopathieén of in geval van lever- en/of
nierinsufficiéntie.

. De verantwoording en beslissing om over te gaan tot een reinfusie, door de
concentratie-wasprocedure verkregen bloedcomponenten, ligt volledig bij
de arts.

e  Dien het bloed van de patiént niet toe vanuit de primaire reinfusiezak
wanneer deze is aangesloten op het spoelcircuit van het
autotransfusiesysteem. Reinfusie vanuit de primaire reinfusiezak die is
aangesloten op het circuit kan leiden tot luchtembolie bij de patiént.

e Verricht de reinfusie niet onder druk (d.w.z. breng geen drukmanchet aan op
de secundaire reinfusiezak). Re-infusie onder druk kan leiden tot een
luchtembolie.

. Om complicaties bij infusie van partikelstoffen tot een minimum te beperken,
wordt geadviseerd een filter voor microaggregaten te gebruiken in de
reinfusielijn van de patiént. Als u geen microaggregatenfilter gebruikt
kunnen deeltjes die mogelijk schadelijk zijn voor de patiént opnieuw worden
toegediend.

e Om het risico voor een luchtembolie tot een minimum te beperken, moet alle
lucht uit de primaire reinfusiezak worden verwijderd alvorens de zak gereed
te maken voor de reinfusie.

. De American Association of Blood Banks adviseert de volgende richtlijnen
op te volgen betreffende de houdbaarheid van het herwonnen bloed!.

a. Indien zij niet onmiddellijk worden gebruikt voor transfusie, moeten de
verzamelde eenheden, die in steriele omstandigheden behandeld zijn
met een medical device voor intraoperatieve bloedverzameling dat wast
met een zoutoplossing van 0,9%, op onderstaande wijze worden
geconserveerd na de transfusie:

. Bewaren in omgevingstemperatuur gedurende maximaal 4 uur
na de verwerking
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e Op een temperatuur tussen 1°C en 6°C gedurende maximaal 24
uur, op voorwaarde dat de conservering bij deze temperatuur
binnen 4 uur na verzameling begint

b. De transfusie van het verzamelde bloed in postoperatieve of
posttraumatische conditie dient te worden afgerond binnen 6 uur na het
beginnen van de verzameling.

" American Association of Blood Banks. Standards for

Perioperative  Autologous Blood Collection and
Administration.  3rd ed. Bethesda, MD: American
Association of Blood Banks, 2007.

GEBRUIK VAN DE POORT VOOR SNELLE REINFUSIE VAN HET ATS-RESERVOIR
BT 894.

Het autotransfusiereservoir BT 894 is aan de onderkant voorzien van een poort die kan
worden doorboord om bloed uit het reservoir af te voeren. Deze poort is toegankelijk via
een spike en kan worden gebruikt om indien nodig het reservoir leeg te maken, of om in
noodgevallen het onverwerkte, gezuiverde bloed opnieuw aan de patiént toe te dienen.

Lees onderstaande instructies nauwkeurig door als u de poort voor snelle reinfusie wilt

gebruiken:

1. Sluit de vaculimbron af, trek het gele etiket met de tekst "PULL TO RESET" van
de poort van het deksel van de BT 894, en til het reservoir op tot de gewenste
hoogte.

2. Verwijder het deksel van de poort voor snelle reinfusie aan de onderkant van het
reservoir en steek een pin door het integrale membraan.

3. In het geval van snelle reinfusie dient u de lijn volledig te vullen voordat deze op
de patiént wordt aangesloten.

§ VOORZICHTIG

o  Beperk de reinfusie van onverwerkt bloed tot absoluut noodzakelijke
operatieve situaties. De beslissing en verantwoordelijkheid voor het
opnieuw toedienen van onverwerkt bloed liggen volledig bij de
toezichthoudende arts. Als onverwerkt bloed opnieuw wordt toegediend, is
het gebruik van een microaggregaatfilter op de reinfusielijn van de patiént
verplicht.

MEDISCHE HULPMIDDELEN VOOR GEBRUIK IN
COMBINATIE MET HET PRODUCT

®  De stand-alone BT894 houder (artikelnr. 04108) dient te worden gebruikt om
het reservoir apart van de ELECTA-apparatuur op te zetten.

. De Verzamelsets circuits cod. 712 cardio en cod. 712 moeten aangesloten
worden op de Was-sets van SORIN GROUP ITALIA voor het verwijderen van
ongewenste stoffen die uit het operatiegebied verzameld zijn.

. De aansluitingen op het product moeten tot stand gebracht worden met
connectoren die een geschikte diameter hebben (3/8” of 1/4”).

e De afzuiging moet plaatsvinden met zuiglijnen van SORIN GROUP ITALIA of
andere zuigers die gelijkwaardige technische eigenschappen hebben.

J ATTENTIE

. De gebruiker dient de kopjes waarschuwing en attentie goed te bekijken en
de gebruiksaanwijzing bij het medisch hulpmiddel goed door te lezen.

RETOURNEREN VAN GEBRUIKTE PRODUCTEN

Een gebruiker die niet tevreden is over bepaalde aspecten betreffende de kwaliteit van
het product, kan dit melden aan de distributeur of de plaatselike erkende
vertegenwoordiger van SORIN GROUP ITALIA.

Alle klachten van de gebruiker betreffende de parameters moeten met bijzondere
nauwgezetheid en urgentie worden gemeld. U dient minstens onderstaande informatie te
verstrekken:

e  Volledige beschrijving van het gebeuren en, indien nodig, de toestand van de
patiént;

. Identificatie van het betreffende product;

. Lotnummer van het betreffende product;

. Beschikbaarheid van het betreffende product;

e Alle aanwijzingen die de gebruiker nuttig acht om de oorzaak van de klacht te
achterhalen.

SORIN GROUP ITALIA behoudt zich het recht voor, indien nodig, het apparaat waarover
klachten werden gemeld terug te vragen ten einde controles uit te voeren. Indien het te
retourneren product besmet is, dient het te worden behandeld, verpakt en gehanteerd
conform de wettelijke voorschriften van toepassing in het land waarin het product werd
gebruikt.

'§ VOORZICHTIG

. Het is de verantwoordelijkheid van de gezondheidsinstelling dat het product
dat geretourneerd moet worden op de juiste manier wordt voorbereid en
geidentificeerd. Retourneer geen producten die zijn blootgesteld aan ziekten
die worden overgedragen via bloed.

GARANTIEVOORWAARDEN

Deze garantievoorwaarden vormen een aanvulling op de rechten van de koper die door de
huidige wetgeving worden erkend en daaruit voortvioeien.

SORIN GROUP ITALIA garandeert dat bij de productie van dit medisch hulpmiddel alle nodige
voorzorgsmaatregelen zijn getroffen die met het oog op de aard en het gebruik waarvoor het
medisch hulpmiddel is bestemd redelijkerwijs vereist mogen worden. SORIN GROUP ITALIA
garandeert dat dit medisch hulpmiddel kan functioneren zoals vermeld in deze
gebruiksaanwijzing mits het medisch hulpmiddel in overeenstemming met datgene wat in de
gebruiksaanwijzing staat vermeld door gekwalificeerd personeel en voor de
houdbaarheidsdatum die eventueel op de verpakking staat vermeld, wordt gebruikt. SORIN
GROUP ITALIA kan echter niet garanderen dat de gebruiker het medisch hulpmiddel op de
juiste manier gebruikt en kan evenmin garanderen dat door een onjuiste diagnose of therapie
en/of de bijzondere lichamelijke en biologische eigenschappen van de individuele patiént de
prestaties en de effectiviteit van het medisch hulpmiddel niet aangetast worden met
schadelijke gevolgen voor de patiént, ondanks het feit dat de aanwijzingen die in de
gebruiksaanwijzing staan vermeld in acht zijn genomen. SORIN GROUP ITALIA, terwijl zij
nogmaals de nadruk legt op de noodzaak om zich strikt aan de aanwijzingen voor het gebruik
te houden en alle nodige voorzorgsmaatregelen te treffen om het medisch hulpmiddel op de
juiste manier te gebruiken, kan dan ook op geen enkele wijze aansprakelik worden gesteld
voor enig verlies, schade, onkosten, ongelukken of gevolgen die direct of indirect voortvioeien
uit het oneigenlijke gebruik van het medisch hulpmiddel. SORIN GROUP ITALIA neemt de
verplichting op zich om het medisch hulpmiddel te vervangen indien het op het moment dat
het in de handel is gebracht defect was of in geval van transport door SORIN GROUP ITALIA
defect was op het moment dat het aan de eindgebruiker is afgeleverd tenzij dit defect is
veroorzaakt door verkeerde behandeling door de koper.Het voorgaande komt in de plaats van
elke andere expliciete of impliciete, schriftelijke of mondelinge garantie met inbegrip van
garanties ten aanzien van de verkoopbaarheid of de geschiktheid voor het bedoelde gebruik.
Geen enkele vertegenwoordiger, agent, dealer, distributeur of tussenpersoon van SORIN
GROUP ITALIA of van andere industriéle of commerciéle organisaties mag enige
toezeggingen doen of nadere garanties verlenen die afwijken van datgene wat uitdrukkelijk in
deze garantievoorwaarden is verklaard. SORIN GROUP ITALIA wijst elke aansprakelijkheid
van de hand ten aanzien van eventuele veranderingen van de garantievoorwaarden en
veranderingen van de aanwijzingen/instructies voor het gebruik die uitdrukkelijk in dit
document staan vermeld. De koper neemt kennis van datgene wat in deze
garantievoorwaarden staat vermeld en aanvaardt in geval van geschillen of gerechtelijke
verhaalsprocedures jegens SORIN GROUP ITALIA geen aanspraak te zullen maken op
vermeende of bewezen veranderingen of wijzigingen, die door wie dan ook aan deze
garantievoorwaarden zijn aangebracht en die in strijd zijn met en/of een aanvulling vormen op
hetgeen hierin is bepaald. De bestaande relatie tussen partijen met betrekking tot de
overeenkomst (ook al is deze niet schriftelijk aangegaan) op basis waarvan deze garantie
wordt afgegeven alsmede elk geschil dat hier betrekking op heeft of hier op enige wijze
verband mee houdt, de interpretatie en de uitvoering ervan, met geen enkele uitzondering
en/of voorbehoud, zal uitsluitend door de Italiaanse wet en rechtsmacht worden geregeld. De
gekozen rechterlijke instantie in geval van eventuele voornoemde geschillen zal uitsluitend de
Rechtbank te Modena (ltali€) zijn.
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SV - SVENSKA - BRUKSANVISNING

KATALOGNR PRODUKTBETECKNING PRODUKTBESKRIVNING

04051 KOD 712 KARDIO HJARTUPPSAMLINGSSET MED BT 894 AUTOTRANSFUSIONSBEHALLARE

04057 KOD 712 UPPSAMLINGSSET MED BT 894 AUTOTRANSFUSIONSBEHALLARE
BESKRIVNING

Uppsamlingsset kod 712 kardio och kod 712 bestar av foljande komponenter:

UPPSAMLINGSSET KOD 712 KARDIO

UPPSAMLINGSSET KOD 712

BESKRIVNING

BT 894 Autotransfusionsbehallare

BT 894 Autotransfusionsbehallare

Behallare utrustad med filter for avldgsnande av
aggregat med en diameter stérre dn 40 pm fran
uppsamlat blod med blodutgangsanslutning pa
behallarens lock.

Aspirations- och antikoagulationsslang

Aspirations- och antikoagulationsslang

Overforingsslang for antikoagulerat blod som aspirerats i

o Trevagsadapter
o Adapterslang (1/4™-1/4")
e Forlangningsslang

o Luer-Lock-adapter

operationsfaltet.
Vakuumanslutningsslang Vakuumanslutningsslang Behallarens anslutningsslang till vakuumutgangen
Kardioset (innehallande): Finns inte Adapter for anslutning till oxygenator

Alla dessa enheter ar for engangsbruk, ej toxiska, ej pyrogena och levereras STERILA
och enskilt forpackade. Steriliserade med etylenoxid. Nivaerna av etylenoxidrester i
enheten &r inom de granser som faststéllts enligt nationella foreskrifter i
anvandningslandet.

AVSEDD ANVANDNING

Den avsedda anvéndningen for uppsamlingsset kod 712 kardio och kod 712 é&r
respektive:

Uppsamlingsset kod 712 kardio

Uppsamlingssetet kod 712 kardio &r avsett for steril uppsamling och filtrering av blod
som tappas under hjartkirurgiska operationer. Det anvands i kombination med
aspirations- och antikoagulationsslangen och med vakuumslangen som ingar i setet.
Uppsamlingsset kod 712 kardio tillhandahélls med hjartsetet, vilket innehaller ett set
adaptrar for anslutning av den extrakorporeala cirkulationskretsen (ECC) till reningssetet
i en autotransfusionsutrustning eller till BT 894 autotransfusionsbehallare. Adaptrarna i

hjartsetet mojliggér utokad anvandning av autotransfusionsmetoder till foljande
forfaranden:

. Koncentration av priming-vatskan under extrakorporeal cirkulation.
. Uppsamling av dverflodig priming-vatska fran ECC-kretsen.

. Samtidig anvandning av tva BT 894 autotransfusionsbehallare.
Uppsamlingsset kod 712

Uppsamlingssetet kod 712 ar avsett for steril uppsamling och filtrering av blod som
tappas under ej hjartkirurgiska operationer. Det anvands i kombination med
aspirations- och antikoagulationsslangen och med vakuumslangen som ingar i setet.

Produkterna i listan ovan ska anvandas i kombination med medicinska enheter som

finns i listan i avsnittet "Medicinska enheter for anvandning med uppsamlingsset kod 712
kardio och kod 712"

SAKERHETSINFORMATION

Information som &r avsedd att gora anvéndaren uppmarksam pa potentiellt farliga
situationer och for att sakerstlla korrekt och saker anvéndning av produkten anges i
texten pa foljande satt:

' OBSERVERA |

Anger allvarliga skadliga reaktioner och potentiella sakerhetsrisker for
handhavaren ochleller patienten som kan uppsta savédl med ratt som felaktig
hantering av produkten samt dven begrénsningar i anvéndningen och vilka
atgarder som skall vidtas i sadana fall.

§ VARNING

Anger att speciell forsiktighet maste iakttas av handhavaren for en séker och
effektiv anvéndning av produkten.

FORKLARING AV SYMBOLERNA PA ETIKETTERNA

@ Enbart for engangsbruk (far ej ateranvandas)

Partikod (nummer)
(referens for att kunna spara produkten)

Anvands senast (utgangsdatum)

Tillverkningsdatum

E 8

Tillverkad av
STERILE|EOQ] Steril - steriliserad med etylenoxid
YROG Ej pyrogen

PHTHALATE| Innehaller FTALATER

Latexfri

VARNING! Enligt amerikansk lag far denna anordning endast
séljas av eller pa ordination av lakare

Varning: Sterilisera inte om.

Innehallet &r sterilt endast om forpackningen inte &r dppnad,
skadad eller trasig

@@%FAI

A
m
T

Katalognummer
OBS! Se bruksanvisningen
Denna sida upp

Omtaligt! Hanteras varsamt

leib

/
.\
\

Undvik varme

o
g

Forvaras torrt

).

ea Antal

Foljiande ar allman sékerhetsinformation avsedd som rad till handhavaren nar
utrustningen skall tas i bruk. Speciell sakerhetsinformation finns ocksa i
bruksanvisningen pa de stdllen dar sadan information &r relevant for korrekt
handhavande.
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§ OBSERVERA

. Produkten maste anvéndas i enlighet med bruksanvisningen som finns i
denna manual.

e Produkten &r avsedd for att anvandas av yrkesutbildad personal.

e Anvénd inte produkten om den har spruckit, tappats eller pa annat satt
skadats.

e  SORIN GROUP ITALIA &r inte ansvarigt for problem som uppstar pa grund
av bristande erfarenhet eller felaktig anvandning.

e  OMTALIG, hanteras varsamt.

. Undvik tillstand som kan leda till att blodtemperaturen dverskrider 37°C
(98,6°F).

. Forvaras torrt. Forvara vid rumstemperatur.

e  Tillimpa alltid och bibehall korrekt dos och noggrann 6vervakning av
antikoagulant.

e  For engangsbruk och endast for en patient. Vid anvidndning kommer
produkten i kontakt med humant blod, kroppsvatskor, vatskor och gaser for
mojlig infusion, administrering eller inforing i kroppen och pa grund av
produktens specifika utformning kan den inte rengdras och desinficeras helt
i efter anvandning. Darfor kan ateranvandning pa andra patienter orsaka
korskontamination, infektion och sepsis. Dessutom okar ateranvéandning
risken for produktfel (integritet, funktion och klinisk effektivitet).

e Produkten far inte forandras.

e  Farej omsteriliseras.

. Efter anvéndningen ska produkten kastas bort i enlighet med géllande
bestdmmelser i anvéndarlandet.

e Produkten far endast anvandas om den &ar STERIL.

. Enheten innehaller ftalater. Mangden ftalater som kan frisldppas fran
enheten utgor inga sérskilda skal att beakta risker med tanke pa hur
kroppskontakten sker, den begrinsade kontakttiden och antalet
behandlingar per patient. Vidare information finns tillganglig pa begéran fran
Sorin Group Italia.

o  Kontakta SORIN GROUP ITALIA eller den auktoriserade lokala
representanten for ytterligare information och/eller vid klagomal.

§ VARNING

. For en detaljerad beskrivning av kretsarna, se anvdandarmanualen till SORIN
GROUP ITALIA ELECTA cellseparator.

e Se bruksanvisningen till Electa for fullstandiga instruktioner om anvéndning
av produkten.

. Enligt amerikansk lag far denna anordning endast sdljas av eller pa
ordination av ldkare

MONTERING
MONTERING AV HALLARE
Kod 04108 BT894 Hallare (katalognr 04108)

e  Fast BT894-hallaren pa ett droppstativ, placera hallarringen till behallaren i
arbetshdjd och dra at vredet pa sidan.

Inbyggd hallare till behallaren pa SORIN GROUP ITALIA ELECTA-apparat

e Vrid hallarringen till behallaren pa SORIN GROUP ITALIA ELECTA-apparaten

180° i forhallande till stangd position och placera den pa arbetshdjd. (fig.1.1 och
1.2)

§ VARNING

. For att matningen av blodvolymen i kardiotomienheten ska bli korrekt far
inte stativet vara i viloldge (helst sténgt).

MONTERING AV ENGANGSTILLBEHOR
' OBSERVERA |

e Sterilitet garanteras endast om den sterila forpackningen inte r vat, 6ppnad,
skadad eller trasig. Anvénd inte enheten om sterilitet inte kan garanteras.

e  Kontrollera utgangsdatum pa etiketten. Anvénd inte produkten efter angivet
datum.

e  Produkten maste anviandas omedelbart efter att den sterila forpackningen
har 6ppnats.

. Produkten maste hanteras aseptiskt.

. Utfor visuell inspektion och kontrollera noggrant produkten innan den
anvénds. Andra transport- och/eller forvaringsvillkor &n de foreskrivna kan
ha orsakat skador pa produkten.

. Anvénd inte l16sningsmedel som alkohol, eter, aceton etc. eftersom de kan
orsaka skada pa enheten.

. Utfor anslutningarna med lamplig aseptisk teknik.

. Med tanke pa att operatoren kan exponeras for sjukdomsalstrande d&mnen i
blodet (sdsom hiv, hepatitvirus, bakterier, cytomegalovirus etc.) fordras

alltid l1ampliga forsiktighetsatgarder vid hanteringen av de extrakorporeala
blodkretsarna for att undvika exponering for och 6verforing av dessa amnen.

e  Kontrollera noggrant detta set for lackage fore och under anvéndning.
Lackage kan leda till att steriliteten forloras och forlust av blod och/eller
vétskor. Om lackage uppticks fore eller under anvédndning, ska den
lackande komponenten bytas ut eller den lackande anslutningen dras at.

Montering av BT 894 autotransfusionsbehallare
1. Taut produkten fran skyddsomslaget.

2. Placera den externa ringen pa behéallarens lock i styrskenan pa hallarens insida s&
att de passar ihop korrekt (fig.1.2)

3. Fran den har positionen, skjut behallaren mot hallaren tills lasklamman utléses
och atergar till vilolage (fig.1.3).

4. Kontrollera forslutningen pa hattorna pa anslutningarna, vrid at dem i sina
fattningar.

§ OBSERVERA |

e  Fore anvéndning, kontrollera att behallaren ar fullt inford i sin fattning pa
stodet. Vid felaktig installation kan behallaren lossna fran stodet om det
stots till oavsiktligt.

Montering av vakuumanslutningsslangen

1. Ta bort det yttre omslaget med steril teknik och for innehallet il
operationsomradet.

2. Anslut den ena anden av vakuumanslutningsslangen till vakuumpumpfiltrets uttag
pa baksidan av enheten.

3. Anslut den motsatta @nden av vakuumanslutningsslangen till uttaget som é&r
markerat med VAKUUM pa behéllaren. Placera kiamman pa slangen i narheten av
VAKUUM-uttaget.

4, Om en vakuumpump inte finns fillganglig, anslut motsatt &nde av
vakuumanslutningsslangen till den vakuumkélla som finns fillganglig i
operationsfaltet med hjalp av en vakuumregulator for att kontrollera
aspirationsnivan.

Montering av aspirations- och antikoagulationsslangen

1. Ta bort det yttre omslaget med steril teknik och for innehallet il
operationsomradet.

2. Oppna det inre omslaget och ta ut slangen. Anslut den kirurgiska aspiratorkanylen
till aspirationsanslutningen pa aspirations- och antikoagulationsslangen och ge
motsatt ande till anvandaren utanfor det sterila omréadet.

3. Anslut aspirationsslangen som kommer fran operationsfaltet till en av den
horisontella uttagen som &r markerade med SUGNING pa behallaren.

4.  Stang flodesregulatorn pa antikoagulationsslangen och for in spetsen i behallaren
med antikoagulationslosning. Lat slangen vara stangd tills ingreppet pabdrjas.

Montering av trevagsadaptern (for kod 712 kardio endast)

1. Ta bort det yttre omslaget med steril teknik och for innehallet il
operationsomradet.

2. Om behallaren anvands under hjartkirurgi eller ansluts till en andra behallare, for
in trevagsadaptern, som tillhandahalls i kardiosetet, i uttaget pa behallaren
markerat med RENINGSSET.

3. Stidng klammorna pa de forgreningar pa trevagsadaptern som &annu inte har
anslutits. Den forgrening som slutar i en hanport anvands for att ansluta
behallaren till RENINGSSETET, den andra forgreningen for att ansluta
forlangningsslangen till kretsen eller oxygenatorn for ECC.

Montering av forldngningsslangen till en krets eller oxygenator for ECC (for kod
712 kardio endast)

1. Innan priming-vatskan tillsétts till ECC-kretsen, anslut slangsegmentet pa ¥ tum
som finns i hjartsetet till ett uttag pa ¥ tum i kretsen.

2. Sténg slangsegmentet med en kldmma och behall skyddshéttan pa for att bevara
steriliteten. Under priming avlagsnar cirkulationen luft fran kretsen.

3. Ta forlangningsslangen och anslut de bada andarna till slangsegmentet pa ECC-
kretsen och den motsatta &nden pa det lediga uttaget pa trevagsadaptern pa
behéllaren eller anslut direkt till autotransfusionsreningssetsenheten.

BRUKSANVISNING

Bloduppsamling och antikoagulation

§ OBSERVERA

e  Sorin group italia reckommenderar att ett negativt tryck pa-100 mmHg (13
KPal0,13 bar/1,9 psi) inte 6verskrids under uppsamlingsforfarandet eftersom
for hogt vakuum okar hemolys i uppsamlat blod.

1. Justera aspirationstrycket enligt den tillgangliga vakuumkallan:
4.1. Om Electa vakuumpump ska anvandas, justera aspirationstrycket till -100
mmHg (13 KPa/ 0,13 bar/1,9 psi).
42.0m en extern vakuumkdlla ska anvandas, stang alla slangar
(aspirationsslangen och trevagsadapterslangen, om sadana finns), utom
vakuumslangen, med en kldmma och justera aspirationstrycket il -100
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mmHg (13 KPa/ 0,13 bar/1,9 psi). Oppna slangama igen nar justeringen ar
gjort och behall vakuum pa.

2. Oppna aspirations- och antikoagulationsslangen och éverfér minst 200 ml Idsning
till behallaren innan uppsamlingen pabdrjas. Antikoagulationsldsningen,
innehallande heparin, ACD-A eller CPDA-1, maste forberedas i forvég i tillracklig
mangd for att racka under hela forfarandet. Om heparin anvénds, ar 30,000-
60,000 IE heparin per liter steril isoton koksaltidsning tillréckligt for att garantera
god koagulation for det uppsamlade blodet.

3. Efter dverforing av antikoagulant till behallaren, ska flédeshastigheten for
antikoagulationsldsningen justeras till mellan 60 och 100 droppar per minut. En
lagre flodeshastighet ar l1amplig for ACD-A eller CPDA-1 och en hdgre hastighet
for heparin. Vid kraftig blédning &r det lampligt att 6ka hastigheten.

ANM: Antikoagulantflodet till behallaren kontrolleras manuellt med rullkidmman pa
antikoagulationsslangen. Flodet maste justeras enligt bloduppsamlingens hastighet fran
operationsfaltet. Om uppsamlingshastigheten varierar utan att antikoagulatnflddet

justeras kan forhallandet mellan antikoagulant och blod antingen blir for lagt eller for hogt.

Blodet i behallaren kan koagulera om det finns for lite antikoagulant.

§ OBSERVERA

e Om det finns en for hog heparinméangd i behallaren till foljd av ett felaktigt
antikoagulantforhallande kan det uppsamlade blodet komma att innehalla
rester av heparin.

e Om du anvénder heparin och patientens halt av antitrombin Ill minskar,
kontakta ldkare for att erhalla en alternativ antikoagulant.

§ VARNING

. Utan en adekvat antikoagulationsbehandling under uppsamlingen av blodet
kan koagulationen bli for stor och darmed kan uppsamlingsbehallaren eller
separeringskammaren tappas igen.

o Overfor cirka 200 ml antikoagulant till behallaren innan du bérjar samla upp
blodet.

. Nér en antikoagulationslésning med ACD-A eller CPDA-1 anvénds under
bloduppsamling, ska inte ringerlaktatlosningar anvéndas vid efterfoljande
rening.

4.  Behallaren &r utrustad med en enhet som avbryter aspiration och forhindrar att det
uppsamlade blodet gar in i vakuumslangen. Om denna nivareglerande ventil
aktiveras, ska instruktionerna nedan folias for att aterstdlla aspiration till
operationsfaltet:

4.1. Avbryt aspiration tillfalligt och dverfor innehallet i behallaren till en
separeringskammare tills blodnivan ar under sakerhetsventilen.

4.2. Draiden gula fliken som finns pa uttaget markerat med VAKUUM och
kontrollera att ventilen har sjunkit ner i styrskenan.

4.3. Slapp den gula fliken och aterstall aspiration.

§ OBSERVERA |
e En tryckventil tillhandahalls for att forhindra implosion av enheten om den
utséatts for ett plotsligt, kraftigt vakuum

o Det negativa trycket inuti BT 894 autotransfusionsbehallare far inte
overskrida -300 mmHg (40 KPa/0,4 bar/5,7 psi).

o Kontrollera forslutningen pa héttorna pa anslutningarna som inte
anvénds genom att trycka fast dem fullsténdigt.

o Tapp inte till sdkerhetsventilens sparr som finns pa BT 894-behallaren
med frimmande foremal for att forhindra eventuell méjlighet for
implosion

Anvéndning av BT 894 autotransfusionsbehallaren ansluten till reningsset
1. Anslut behallaren till reningskretsen:

e Anslut reningskretsens ingangsanslutning till uttaget markerat med
RENINGSSET pa behallarens lock eller till trevégsadaptern pa det satt som
redan beskrivits i ett sarskilt avsnitt. Oppna i detta fall anslutningskldmman
till reningskretsen pa trevagsadaptern.

Anvandning av BT 894 autotransfusionsbehallaren ansluten till ett reningsset och
till en krets eller oxygenator for ECC (for kod 712 kardio endast)

1. Anslut anslutningen il reningssetet till motsvarande anslutning pa
trevagsadaptern och dppna kldmman pa den relevanta forgreningen och klamman
pa adapter-behallaranslutningsslangen.

2. Med forgreningen pa trevagsadaptern for anslutning till ECC-kretsen stangd,
fortsétt med uppsamlingen av blod som forloras under operationen enligt
instruktionerna ovan.

Koncentration av priming-vétskan under ECC (for kod 712 kardio endast)

1. Stang slangen pa 1/4” tum fran trevdgsadaptern som é&r ansluten till behallarens
uttag med en kldmma och oppna kldmmorna som finns pa trevagsadapterns
forgreningar. Ta bort kiamman pa slangsegmentet pa 1/4” tum som &r anslutet ill
ECC-kretsen och dppna andra som kan finnas pa forlangningsslangen.

2. Om forlangningsslangen ar direkt ansluten ill reningssetet, se till att alla kidmmor
ar dppna.

3. Overfor priming-vétskan till autotransfustionsenheten enligt bruksanvisningen och
var noggrann med att inte skapa negativt tryck i ECC-kretsen.

4. Nar den koncentrerade priming-vatskan atervander, var sérskilt noggrann med att
undvika att luft leds in i ECC-kretsen.

Uppsamling av overflodig priming-vétska fran ECC-kretsen (for kod 712 kardio
endast)

1. Om BT 894 autotransfusionsbehéllare anvands, rekommenderas det att priming-
rester avlagsnas fran ECC-kretsen till behallaren for att halla den tid som
pumpkonsolen ar i operationsomradet till ett minimum.

2. Stang aspirations- och antikoagulationsslangen som kommer frén operationsféltet
och lamna bada kldammorna pa trevdgsadapterns forgreningar Gppna. Oppna
kldamman pa slangsegmentet pa 1/4 tum som ar anslutet ill ECC-kretsen.

3. Overfor priming-rester till behallaren fran ECC-kretsen tills den &r tom och justera
vakuum pa lampligt satt.

4,  Efter att priming-rester har Overforts till behallaren, ska aspirations- och
antikoagulationsslangen Gppnas igen, kldmman pa den forgrening av
trevagsadaptern som ar ansluten till ECC-kretsen ska stangas och anslutningen till
kretsen tas bort. Pumpkonsolen ar nu inte ansluten och reningsforfarandet kan
starta pa vanligt vis.

§ VARNING

. Rena det uppsamlade blodet med minst den volym koksaltlésning som
rekommenderas i bruksanvisningen till SORIN GROUP ITALIA cellseparator
for autotransfusion for att garantera avldgsnande av for mycket
antikoagulant och andra oonskade komponenter som samlats in.

ATERTRANSFUSION AV UPPSAMLAT BLOD
§ OBSERVERA

. Det rekommenderas att intraoperativt och postoperativt autologt blod
behandlas. Reningsférfarandet ar nodvéndigt nér uppsamling utfors vid
kraftig hemolys som orsakas av operation eller vid hdg koagulopati eller
lever- eller njursvikt.

. Beslutet att atertransfundera blodkomponenter som erhallits genom detta
koncentrations-reningsforfarandet ligger pa ansvarig ldkares ansvar.

e  Atertransfundera inte patientens blod fran huvudpisen med
ersattningsvitska om denna &r ansluten till cellseparatorns reningskrets.
Atertransfusion fran en huvudpase med ersittningsvitska som &r ansluten
till kretsen kan leda till gasembolism hos patienten.

o Aterfor inte blodet till patienten under tryck (det vill sdga anvénd ingen
paspress pa pasen for ersattningsvatska). Atertransfusion under tryck kan
leda till gasembolism.

. For att minimera komplikationerna i samband med infusion av
partikelsubstanser bor man anvinda ett filter for mikroaggregat i
atertransfusionsslangen. Om inte ett filter anvands kan det resultera i att
partiklar atertransfunderas som kan vara skadliga for patienten.

e Tom ur all luft ur huvudpasen med erséttningsvatska innan du preparerar
pasen for atertransfusionen for att minska risken foér gasembolism.

e American Association of Blood Banks rekommenderar att féljande riktlinjer
for anvandning av det uppsamlade blodet foljs’.

a. Om blod som har samlats upp och hanteras sterilt genom rening med
0,9 % fysiologisk l6sning i en anordning for preoperativ uppsamling av
blodet inte atertransfunderas omedelbart, ska det forvaras pa ett av
foljande satt fram till transfusionen:

. | rumstemperatur maximalt 4 timmar efter bearbetning

e Vid en temperatur pa 1-6 °C i hogst 24 timmar, under
forutsattning att forvaringen vid denna temperatur bérjar inom 4
timmar efter det att bearbetning slutforts

b. Transfusion av uppsamlat blod under postoperativa och
posttraumatiska tillstind ska goéras inom 6 timmar efter det att
uppsamlingen inleddes.

' American Association of Blood Banks. Standards for Perioperative
Autologous Blood Collection and Administration. 3 ed. Bethesda, MD:
American Association of Blood Banks, 2007.

ANVANDA BT894 ATS-BEHALLARENS SNABBINFUSIONSPORT

BT894 autotransfusionsbehallare tillhandahalls med en genomstickbar port langst ned,
for att blod ska kunna témmas ur behallaren med hjalp av gravitation. Denna port kan
kommas at med en spets och kan anvéandas for att tomma behallaren om det behdvs
eller for att snabbt atertransfundera det obehandlade uppsamlade blodet snabbt till
patienten i nddsituationer.

Observera foljande instruktioner for att komma at porten for snabbatertransfusion:

1. Sténg av vakuumkallan, dra i den gula fliken pé porten pé locket till BT 894 som &r
markerade med "DRA FOR ATT ATERSTALLA". Lyft sedan behallaren sa hogt
det behdvs

2. Ta bort hattan pa porten for snabb atertransfusion under behallaren och stick i en
spets genom det hela membranet
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3. Vid snabb atertransfusion ska slangen primas fullstdndigt innan den ansluts till
patienten

§ OBSERVERA

. Begransa atertransfusionen av obehandlat blod till kirurgiska situationer dar
det verkligen ar nodvéndigt. Beslut och ansvar for atertransfusion av
obehandlat blod far endast tas av ldkaren med huvudansvar. Nar obehandlat
blod atertransfunderas ar det obligatoriskt att anvinda ett filter for
mikroaggregat i atertransfusionsslangen.

MEDICINSKA ENHETER FOR ANVANDNING
MED PRODUKTERNA

e Den fristéende BT894-hallaren (katalognr 04108) maste anvéndas for att montera
behéllaren separat fran ELECTA-utrustningen.

. Uppsamlingsset kod 712 kardio och kod 712 maste anslutas till SORIN GROUP
ITALIA reningsset for borttagning av odnskade substanser som samlats in fran
operationsfaltet.

e Anslutningarna till produkten méaste ha en diameter som &r kompatibel med
dimensionerna pa uttagen pa enheten (3/8 tum eller % tum).

e  Aspiration maste utforas med SORIN GROUP ITALIA kirurgisk aspirator eller
andra aspiratorer vars tekniska egenskaper &r kompatibla.

§ VARNING

e  Anvéndaren ska observera varningar och forsiktighetsanmarkningar och
félja bruksanvisningen som tillhandahalls med de enskilda produkterna.

RETUR AV ANVANDA PRODUKTER

Anvandare som upptacker brister pa anordningens kvalitet kan ta kontakt med
aterforséljaren eller den lokala auktoriserade representanten for SORIN GROUP ITALIA.

Anvéndaren ska inte tveka om en brist upptacks, utan omedelbart kontakta oss och
lamna en detaljerade rapport. Nedan anges min. information som ska lamnas:

e Noggrann beskrivning av handelsen och patientens tillstand (om det ar relevant).
. Beskrivning av produkten.

. Produktens partikod.

. Produktens tillganglighet.

. Samtlig information som anvéndaren anser anvandbar for att vi ska forsta orsaken
till felrapporteringen.

SORIN GROUP ITALIA forbehaller sig ratten att aterkalla produkten for kontroll. Om den
aterkallade anordningen ar kontaminerad ska den behandlas, emballeras och hanteras
enligt gallande lagstiftning i det land dar den berdrda anordningen har anvénts.

§ VARNING

e Det ar sjukvardsinrattningens ansvar att forbereda och identifiera produkten
pa korrekt satt infor transporten. Returnera inte produkter som har
exponerats for blodburna smittamnen.

BEGRANSAD GARANTI

Denna begrédnsade garanti utgér ett tilldgg till kbparens lagliga réttigheter enlig tillamplig
lag.

SORIN GROUP ITALIA garanterar att denna medicintekniska produkt har tillverkats med
den omsorg som fordras vid tillverkning av dylika produkter och som kravs av den
avsedda anvandningen darav. SORIN GROUP ITALIA garanterar att denna
medicintekniska produkt klarar det bruk som indikeras i géallande bruksanvisning vid
anvandning i enlighet med denna bruksanvisning av harfor kvalificerad anvandare och
fore den pa forpackningen angivna sista forbrukningsdagen. SORIN GROUP ITALIA kan
emellertid inte garantera att anvandaren anvénder enheten korrekt, ej heller att felaktig
diagnos eller behandling och/eller att de enskilda fysiska eller biologiska egenskaperna
hos patienten inte paverkar funktionen eller effektiviteten hos produkten med
patientskador som foljd, &ven om de angivna bruksanvisningarna féljts. SORIN GROUP
ITALIA betonar vikten av att strikt folja bruksanvisningarna och de forsiktighetsatgarder
som kravs for korrekt anvandning av produkten, men kan inte pata sig nagot som helst
ansvar for forlust, skada, kostnader, handelser eller foljder som &r en direkt eller indirekt
folid av oriktigt handhavande av produkten. SORIN GROUP ITALIA atar sig att ersétta
denna medicintekniska produkt om den &r defekt nar den slapps ut pa marknaden eller
under transport av SORIN GROUP ITALIA fram till tiden for leverans till slutkunden,
savida inte defekten har uppstatt genom oriktig hantering fran koparens sida.
Ovanstaende ersatter alla andra uttryckliga eller underforstadda garantier, skriftliga eller
muntliga, inklusive garantier om handelsbarhet eller Iamplighet for nagot visst &ndamal.
Inge person, inklusive representanter, agenter, aterforséljare, distributorer eller
mellanhander for SORIN GROUP ITALIA eller nagon annan industriell eller kommersiell
organisation har ratt att géra nagra som helst utfastelser eller I&mna nagra garantier
rérande denna medicintekniska produkt annat &n vad som star uttryckligen angivet har.
SORIN GROUP ITALIA fransager sig allt ansvar for handelsbarhet eller Idmplighet for
nagot visst andamal for denna produkt annat &n vad som star uttryckligen angivet hér.
Koparen atar sig att folia bestdmmelser i denna begrénsade garanti, och accepterar
framfor allt att vid eventuell tvist med eller stdmning av SORIN GROUP ITALIA inte géra
ansprak baserade pa pastadda eller bevisade andringar eller modifikationer av denna

begransade garanti som gjorts av nagon representant, agent, aterforséljare, distributor
eller annan mellanhand. Befintliga férhallanden mellan parterna i detta kontrakt (ocksa i
de fall dér detta inte angivits skriftligen) till vilka denna garanti har getts liksom fill var
tvist angaende garantin, tolkningen eller tildmpningen av den, inget uteslutet och/eller
undantaget regleras uteslutande av italiensk lag och jurisdiktion. Den domstol som valts
ar domstolen i Modena (ltalien).
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DK - DANSK - BRUGSANVISNING

CATALOGUE N. PRODUCT DESIGNATION PRODUCT DESCRIPTION
04051 CODE 712 CARDIO CARDIO COLLECTION SET WITH BT 894 AUTOTRANSFUSION RESERVOIR
04057 CODE 712 COLLECTION SET WITH BT 894 AUTOTRANSFUSION RESERVOIR

DESCRIPTION

The Collection Set Code 712 Cardio and Code 712 are composed of the following components, respectively:

COLLECTION SET CODE 712 CARDIO

COLLECTION SET CODE 712

DESCRIPTION

BT 894 Autotransfusion Reservoir

BT 894 Autotransfusion Reservoir

Container fitted with filter for removal of aggregates
larger than 40 um diameter from recovered blood, with
blood outlet connector on the reservoir cover

Aspiration and Anticoagulation line

Aspiration and Anticoagulation line

Transfer line for anticoagulated blood aspirated in the
operating field.

Vacuum Connection Line Vacuum Connection Line

Reservoir connection line to vacuum outlet

Kit Cardio (containing): Not present
o Three-way adapter
o Adapter Tube (1/4’-1/4")

o Extension Line

o Luer-Lock Adapter

Adapter for connection to the oxygenator

All these devices are single use, non toxic, non pyrogenic, supplied STERILE and
packaged singly. Sterilized by ethylene oxide. The level of ethylene oxide residuals in
the device is within the limits established by national regulations in the country of use.

INTENDED USE

The intended use for the Collection Set Code 712 Cardio and Code 712, are
respectively:

Collection Set Code 712 Cardio

The Collection Set Code 712 Cardio is intended for sterile recovery and filtration of the

blood shed during cardio-surgical operations. It is to be used in combination with the
aspiration and anticoagulation line and with the vacuum line that are included in the set.

The Collection Set Code 712 Cardio is provided with the Cardio Kit, which includes a set
of adapters for connection of the extra-corporeal circulation (ECC) circuit to the wash set
of an autotransfusion equipment or to the BT 894 Autotransfusion Reservoir. The
adapters contained in the Kit Cardio allow to extend use of the autotransfusion
techniques to the following procedures:

e Concentration of priming fluid during ECC

e Recovery of priming fluid residue from the ECC circuit

e Simultaneous use of two BT 894 Autotransfusion Reservoirs.
Collection Set Code 712

The Collection Set Code 712 is intended for sterile recovery and filtration of the blood
shed during non-cardio surgical operations. It is to be used in combination with the
aspiration and anticoagulation line and with the vacuum line that are included in the set.
The products listed above should be used in combination with medical devices listed in
section “Medical devices for use with the Collection Sets Code 712 Cardio and Code
7127,

SAFETY INFORMATION

Information intended to attract the attention of the user to potentially dangerous
situations and to ensure correct and safe use of the device is indicated in the text in the
following way:

¥ WARNING

Indicates serious adverse reactions and potential safety hazards for practitioner
and/or patient that can occur in the proper use or misuse of the device, and also
the limitations of use and the measures to be adopted in such cases.

§ CAUTION

Indicates any special care to be exercised by a practitioner for the safe and
effective use of the device.

EXPLANATION OF THE SYMBOLS USED ON THE LABELS

@ Kun til engangsbrug (ma ikke genbruges)

Batchkode (nummer)
(til sporing af produktet)

Bruges inden (Udlgbsdato)

Produktionsdato

Produceret af

E

STERILE|EOQ] Sterile - steriliseret med zetylenoxid
YROG Pyrogenfri
PHTHALATE| Indeholder PHTHALAT

Latexfri

ADVARSEL! | felge lovgivningen i USA ma dette udstyr kun
seelges til leeger eller pa en leeges anvisning.

Advarsel: Ma ikke gensteriliseres.

Indholdet er kun sterilt, hvis pakningen ikke er aben,
beskadiget eller brudt.

@@%FAI

Py
m
N

Kodenummer

Advarsel, se brugsanvisningen.

Denne side opad

Skrabelig! Skal behandles forsigtigt!

I—I|::[>

Ma ikke komme i neerheden af direkte varmekilder.

Y
A

Skal opbevares tart.

e Meengde

[-Y

The following is general safety information with the aim of advising the operator in
preparing to use the device. Also, specific safety information is given in the instructions
for use at locations in the text where that information is relevant for correct operation.

¥ WARNING

. The device must be used in accordance with the instructions for use
provided in this manual.

e The device is intended to be used by professionally trained personnel.

DK - DANSK 39




. Do not use the device if it has been cracked, dropped or otherwise
physically damaged.

e SORIN GROUP ITALIA is not responsible for problems arising from
inexperience or improper use.

. FRAGILE, handle with care.

. Avoid any condition which may cause the blood temperature to exceed 37°C
(98.6°F).

. Keep dry. Store at room temperature.

e  Always apply and maintain a correct dose and accurate monitoring of the
anticoagulant.

. For single use and for single patient use only: during use the device is in
contact with human blood, body fluids, liquids or gases for the purpose of
eventual infusion, administration or introduction into the body and due to its
specific design it cannot be fully cleaned and disinfected at the end of use.
Therefore the reuse on other patients might cause cross-contamination,
infection and sepsis. In addition, the reuse increases the probability of
product failure (integrity, functionality and clinical effectiveness).

e The device must not undergo any further processing.

. Do not resterilize.

. After use, dispose of the device in accordance with applicable regulations in
force in the country of use.

e The device must only be used if STERILE.

e  The device contains phthalates. Considering the nature of body contact, the
limited contact duration and the number of treatments per each patient; the
amount of phthalates which might be released from the device do not raise
specific concerns about residual risks. Further information is available on
request from Sorin Group Italia.

e For further information and/or in case of complaint contact SORIN GROUP
ITALIA or the authorized local representative.

§ CAUTION

. For a detailed description of the circuits, refer to the user's manual of the
SORIN GROUP ITALIA ELECTA cell separator

. Refer to the ELECTA user’s manual for complete instructions on use of the
device

. Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a
physician

SET UP
HOLDERS SET UP
BT894 Holder (Catalogue N. 04108)

. Fit the BT894 holder to an L.V. pole, place the reservoir holder ring at working
height and tighten the knob on the side.

Integrated reservoir holder on SORIN GROUP ITALIA ELECTA machine

e Turn the reservoir holder ring on the SORIN GROUP ITALIA ELECTA machine by
180° with respect to the closing position and place it at working height. (fig.1.1 and
1.2)

§ CAUTION

. For accurate measuring of the blood volume inside the autotransfusion
reservoir, the reservoir arm raised a few cm.

DISPOSABLE SET UP

¥ WARNING

o  Sterility is guaranteed only if the sterile packaging is not wet, opened,
damaged or broken. Do not use the device if sterility cannot be guaranteed.

. Check the expiry date on the label attached. Do not use the device after the
date shown.

e The device must be used immediately after opening the sterile packaging.
e The device must be handled aseptically.

. Carry out a visual inspection and carefully check the device before use.
Transport and/or storage conditions other than those prescribed may have
caused damage to the device.

. To prevent damage to the device, do not use solvents such as alcohol, ether,
acetone, etc.

e Make the connections using a suitable aseptic technique.

. Due to the possibility of operator exposure to bloodborne pathogens (such
as HIV, hepatitis viruses, bacteria, Cytomegalovirus, etc.) when handling
extracorporeal blood circuits, adequate precautions should be taken at all
times to prevent the exposure to and transmission of such agents.

. Carefully observe this set for leaks before and during use. Leakage may
result in loss of sterility or loss of blood and/or fluid. If leakage is observed
before or during use, replace leaking component or retighten leaking
connection, as appropriate.

Set up of the BT 894 Autotransfusion Reservoir
1. Extract the product from the protective wrapping. Remove the protection lid.

2. Place the external ring of the reservoir cover into the guide on the inside of the
holder so that they fit together correctly (fig.1.2)

3. From this initial position push the reservoir towards the holder until the locking clip
is released returning to the rest position (fig.1.3).

4. Check the seal of the caps on the connectors, tightening them in their housings.

WARNING

. Before use, check that the reservoir is completely inserted in its housing on
the holder. In the event of incorrect installation, any accidental knocks
against the reservoir might cause it to detach from the holder.

Set up of the vacuum connection line

1. Using a sterile technique, remove the external wrapping and give the content to
the surgical area.

2. Connect one end of the vacuum connection line to the vacuum pump filter
connector on the rear of the unit.

3. Connect the opposite end of the vacuum connection line to the connector marked
VACUUM on the reservoir. Position the clamp on the line in the proximities of the
VACUUM connector.

4, If a vacuum pump is not available, connect the opposite end of the vacuum
connection line to the vacuum source available in the operating field, by means of
a vacuum regulator to control the aspiration level.

Set up of the aspiration and anticoagulation line

1. Using a sterile technique, remove the external wrapping and give the content to
the surgical area.

2. Open the internal wrapping and take out the line. Connect the surgical aspirator
cannula to the aspiration connector of the aspiration and anticoagulation line and
give the opposite end to the operator outside the sterile area.

3. Connect the aspiration line coming from the operative field to one of the horizontal
connectors marked SUCTION on the reservoir.

4. Close the flow regulator on the anticoagulation line and insert the spike in the
anticoagulant solution container. Keep the line closed until the procedure starts.

Set up of the three-way adapter (for Cod. 712 Cardio only)

1. Using a sterile technique, remove the external wrapping and give the content to
the surgical area.

2. Ifthe reservoir is used during cardiac surgery or connected to a second reservoir,
insert the three-way adapter, provided in the Kit Cardio, in the reservoir outlet
connector marked WASH SET

3. Close the clamps on the three-way adapter branches waiting for subsequent
connections. The branch ending with a male port is used to connect the reservoir
to the WASH SET, the second branch to connect the extension line going to a
circuit or oxygenator for ECC.

Set up of the extension line to a circuit or oxygenator for ECC (for Cod. 712 Cardio
only)

1. Before adding the priming liquid to the ECC circuit, connect the 1/4” tube segment
contained in the Kit Cardio to a 1/4” connector of the circuit.

2. Close the tubing segment with a clamp, keeping the protective cap in place to
maintain sterility. During priming circulation remove the air from the circuit.

3. Take the extension line and connect the two ends to the tubing segment on the
ECC circuit and to the free connector on the three-way adapter of the Reservoir or
connect it directly to the autotransfusion wash set device.

INSTRUCTIONS FOR USE

Blood collection and anticoagulation

¥ WARNING

e  SORIN GROUP ITALIA recommends not to exceed a negative pressure of -
100 mmHg (13 Kpa/0,13 Bar/1,9 psi) during recovery procedure as an excess
vacuum increases hemolysis of the recovered blood

1. Adjust the aspiration pressure according to the vacuum source available:
4.1. If the Electa vacuum pump is going to be used, adjust the aspiration
pressure to -100 mmHg (13 KPa/ 0.13 bar/1.9 psi).

4.2. If an external vacuum source is going to be used, close all lines (the
aspiration line and the tree-way adapter line, if present s), apart from the
vacuum line, with a clamp and adjust the aspiration pressure to -100 mmHg
(13 KPa/ 0.13 bar/1.9 psi). Reopen the lines when the adjustment has been
made, keeping the vacuum on.

2. Open the aspiration and anticoagulation line and transfer at least 200 ml of
solution to the reservoir before starting recovery. The anticoagulant solution
containing heparin, ACD-A or CPDA-1, must be prepared beforehand in a quantity
sufficient for the duration of the procedure. If heparin is used, 30.000-60.000 I.U.
of heparin per litre of sterile isotonic saline are sufficient to guarantee good
anticoagulation of recovered blood.
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3. After the transfer of the anticoagulant to the reservoir, adjust the flow rate of the
anticoagulant solution to between 60 and 100 drops a minute. The lower flow rate
is suitable for ACD-A or CPDA-1 and the higher rate for heparin. In case of heavy
bleeding, appropriately increase the rate.

NOTE: The flow of anticoagulant into the reservoir is manually controlled by the roller
clamp on the anticoagulant line. This flow must be adjusted to the rate of blood collection
from the surgical field. If the rate of collection varies without adjusting the flow of
anticoagulant, the ratio of anticoagulant to blood can be too low or too high. The blood in
the reservoir may clot if there is too little anticoagulant.

¥ WARNING

. In the event of excess heparin in collection reservoir due to inappropriate
ratios, the savaged blood may contain residual heparin.

. In the event of decreased patient antithrombin Ill levels if using heparin anti-
coagulation, consult the physician in order to provide alternate
anticoagulation.

§ CAUTION

. Failure to maintain adequate anticoagulation during blood collection can
cause excessive clotting and possible clogging of the collection reservoir or
centrifuge bowl.

. Prior to collecting any blood, prime the reservoir with approximately 200 mL
of the anticoagulant solution.

e  When an anticoagulant solution using ACD-A pr CPDA-1 is used during
blood recovery, do not use ringer lactate solutions in subsequent wash.

4. The reservoir is equipped with a device for interrupting aspiration and preventing
the blood collected from entering the vacuum line. Should this level regulating
valve activate, follow the instructions below to reset aspiration to the operative
field:

4.1. Temporarily interrupt aspiration and transfer the contents of the reservoir to
the bow! until the level of the blood is below the safety valve.

4.2. Pull the yellow tab located on the connector marked VACUUM and check
that the valve has dropped down in the guide.

4.3. Release the yellow tab and reset aspiration.

¥ WARNING

. A pressure relief valve is provided to prevent implosion of the device if
exposed to a sudden, deep vacuum

o The negative pressure inside the BT 894 Autotransfusion Reservoir
must not exceed -300 mmHg (40 KPa/0.4 bar/5.7 psi).

o Check the cap seals of the connectors not in use, pushing them fully
on.

o Do not occlude the safety valve release present on the BT 894
reservoir with foreign bodies to prevent the potential possibility of
implosion

Using the BT 894 Autotransfusion Reservoir connected to a wash set
1. Make the connection between the reservoir and the washing circuit:

e connect the washing circuit inlet connector to the connector marked WASH
SET on the reservoir cover or to the three-way adapter as already described
in the specific paragraph. In this case open the connection clamp to the
washing circuit on the three-way adapter.

Using the BT 894 Autotransfusion Reservoir connected to a wash set and to a
circuit or oxygenator for ECC (for cod. 712 cardio only)

1. Connect the wash set connector to the corresponding one on the three-way
adapter and open the clamp on the relevant branch and the clamp on the adapter-
reservoir connection line.

2. Keeping the three-way adapter branch for connection to the ECC circuit closed;
proceed with recovery of blood lost during operation following the instructions
above.

Priming fluid concentration during ECC (for cod. 712 cardio only)

1. Close the 1/4” tube of the three-way adapter connected to the reservoir outlet
connector with a clamp and open the clamps located on the three-way adapter
branches. Remove the clamp used on the 1/4” tubing segment connected to the
ECC circuit and open any others that may be present on the extension line.

2. Whenever the extension line is directly connected to the wash set, ensure that all
the clamps are open.

3. Transfer the priming liquid to the Autotransfusion device following the instructions
for use of the device, taking care not to create any negative pressure within the
ECC circuit.

4. During the return of the concentrated priming fluid, take particular care to avoid
any air being routed to the ECC circuit.

Recovery of priming residue from the ECC circuit (for cod. 712 cardio only)

1. If the BT 894 Autotransfusion Reservoir is used, it is advisable to remove the
priming residue from the ECC circuit to the reservoir to keep the time the pump
console remains in the operating theatre to a minimum.

2. Close the aspiration and anticoagulation line originating in the operative field and
keep both the clamps on the three-way adapter branches open. Open the clamp
on the 1/4” tube segment connected to the ECC circuit.

3. Transfer the priming residue to the reservoir from the ECC circuit until it is
completely empty, appropriately adjusting the vacuum.

4. After transferring the priming residue to the reservoir, reopen the aspiration and
anticoagulation line, close the clamp on the three-way adapter branch connected
to the ECC circuit and remove the connection to the circuit. The pump console is
now free of connections and the washing process can start as normal.

§ CAUTION

e  Wash the recovered blood with at least the volume of saline solution
recommended in the instructions for use of SORIN GROUP ITALIA cell
separators for autotransfusion, to guarantee removal of excess
anticoagulant and other undesired components collected.

REINFUSING SALVAGED BLOOD

¥ WARNING

. It is recommended that intraoperative and postoperative autologous blood
be processed. The washing operation is necessary whenever the recovery is
carried out in the presence of heavy haemolysis caused by surgery, or in
cases of high coagulopathy or hepatic or renal failure.

e  The decision to re-infuse the blood components obtained by this
concentration-washing procedure is the responsibility of the attending
physician.

. Do not reinfuse the patient’s blood from the primary reinfusion bag when it
is connected to the cell separator's wash circuit. Reinfusion from the
primary reinfusion bag connected to the circuit could lead to air embolism to
the patient.

. Do not reinfuse under pressure (i.e., do not use a blood pressure cuff on the
secondary reinfusion bag). Reinfusion under pressure could lead to air
embolism.

. To minimize the complications of particulate matter infusion, use of an in-
line microaggregate filter on the patient reinfusion line is highly
recommended. Failure to use an in-line filter may result in reinfusing
particles potentially harmful to the patient.

e  To reduce risk of air embolism, remove all air from the primary reinfusion
bag before handing the bag over for reinfusion.

e  The American Association of Blood Banks recommends the following
guidelines for expiration of salvaged blood".

a. If not transfused immediately, units collected and processed under
sterile conditions with a device for intraoperative blood collection that
washes with 0.9% saline, USP, shall be stored under one of the following
conditions prior tocompletion of transfusion:

e At room temperature for up to 4 hours after completion of
processing

e at1°Cto6 °C for up to 24 hours, provided that storage at 1°C to
6 °C is begun within 4 hours after completion of processing

b. The transfusion of shed blood collected under postoperative or
posttraumatic conditions shall be completed within 6 hours of initiating
the collection.

' American Association of Blood Banks. Standards for Perioperative
Autologous Blood Collection and Administration. 3¢ ed. Bethesda, MD:
American Association of Blood Banks, 2007.

USING THE BT894 ATS RESERVOIR QUICK REINFUSION PORT

The BT894 Autotransfusion Reservoir is provided with a pierceable port on the bottom,
to gravity drain blood out of the reservoir. This port can be accessed with a spike
connector and may be used to empty the reservoir in case needed, or to quickly reinfuse
the unprocessed salvaged blood to the patient, in emergency situations.

Observe the following instructions to access the Quick Reinfusion Port:

1. Shut off the vacuum source, pull the yellow tab on the port of BT 894 cover
marked "PULL TO RESET", then raise the reservoir as high as needed

2. Remove the cap on the Quick Reinfusion Port on the bottom of the reservoir, and
insert a spike through the integral membrane

3. In case of quick reinfusion, completely prime the line before connection to the
patient

¥ WARNING

. Limit the reinfusion of unprocessed blood to the surgical situations of real
necessity. The decision and responsibility of reinfusing unprocessed blood
belongs solely to the physician in charge. When reinfusing unprocessed
blood, the use of a microaggregate filter on the patient reinfusion line is
mandatory.
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MEDICAL DEVICES TO BE USED WITH THE
PRODUCTS

e  The BT894 Holder (catalogue 04108) stand alone must be used to set up the
reservoir separated from the ELECTA equipment.

. The Collection Set Code 712 Cardio and Code 712 must be connected to the
SORIN GROUP ITALIA Wash Sets for removal of undesired substances collected
from the surgical field.

e The connections to the product must be of a diameter which is compatible with the
dimensions of the connectors on the device (3/8” or 1/4”).

e The aspiration must be performed with SORIN GROUP ITALIA surgical aspirator
or other aspirators having compatible technical characteristics.

§ CAUTION

e  The User should observe the warnings and cautions and follow Instruction
for Use accompanying the separate device.

RETURN OF USED PRODUCTS

Should the user be dissatisfied with anything related to the quality of the product, the
product distributor or the authorized local SORIN GROUP ITALIA representative should
be notified.

All parameters considered critical by the user must be reported with particular care and
urgency. The following is the minimum information that should be provided:

. Detailed description of the event and, if pertinent, the conditions of the patient;
. Identification of the product involved;

. Lot number of the product involved;

e Availability of the product involved;

e Allthe indications the user considers useful in order to understand the origin of the
elements of dissatisfaction.

SORIN GROUP ITALIA reserves the right to authorize, if necessary, recall of the product
involved in the notification for assessment. If the product to be returned is contaminated,
it must be treated, packed and handled in conformity with the provisions of the legislation
in force in the country where the product was used.

§ CAUTION

. It is the responsibility of the health care institution to adequately prepare
and identify the product for return shipment. Do not return products that
have been exposed to blood borne infectious diseases.

LIMITED WARRANTY

This Limited Warranty is in addition to any statutory rights of the Purchaser pursuant to
applicable law.

SORIN GROUP ITALIA warrants that all reasonable care has been taken in the
manufacture of this medical device, as required by the nature of the device and the use
for which the device is intended. SORIN GROUP ITALIA warrants that the medical
device is capable of functioning as indicated in the current instructions for use when
used in accordance with them by a qualified user and before any expiry date indicated
on the packaging. However, SORIN GROUP ITALIA cannot guarantee that the user will
use the device correctly, nor that the incorrect diagnosis or therapy and/or that the
particular physical and biological characteristics of an individual patient, do not affect the
performance and effectiveness of the device with damaging consequences for the
patient, even though the specified instructions for use have been respected. SORIN
GROUP ITALIA, whilst emphasizing the need to adhere strictly to the instructions for use
and to adopt all the precautions necessary for the correct use of the device, cannot
assume any responsibility for any loss, damage, expense, incidents or consequences
arising directly or indirectly from the improper use of this device. SORIN GROUP ITALIA
undertakes to replace the medical device in the event that it is defective at the time of
placing on the market or whilst being shipped by SORIN GROUP ITALIA up to the time
of delivery to the final user unless such defect has been caused by mishandling by the
purchaser. The above replaces all other warranties explicit or implicit, written or verbal,
including warranties of merchantability and fitness for purpose. No person, including any
representative, agent, dealer, distributor or intermediary of SORIN GROUP ITALIA or
any other industrial or commercial organization is authorized to make any representation
or warranty concerning this medical device except as expressedly stated herein. SORIN
GROUP ITALIA disclaims any warranty of merchantability and any warranty of fitness for
purpose with regard to this product other than what is expressedly stated herein. The
purchaser undertakes to comply with the terms of this Limited Warranty and in particular
agrees, in the event of a dispute or litigation with SORIN GROUP ITALIA, not to make
claims based on alleged or proven changes or alterations made to this Limited Warranty
by any representative, agent, dealer, distributor or other intermediary. The existing
relations between the parties to the contract (also in the case that it is not drawn up in
writing) to whom this Warranty is given as well as every dispute related to it or in any
way connected to it as well as anything related to it or any dispute concerning this
Warranty, its interpretation and execution, nothing excluded and/or reserved, are
regulated exclusively by the Italian law and jurisdiction. The court chosen is the Court of
Modena (ltaly).
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Fl - SUOMI - KAYTTOOHJEET

LUETTELONRO TUOTTEEN NIMIKE TUOTTEEN KUVAUS

04051 KOODI 712 CARDIO KERAYSSETTI CARDIO SIS. OMAN VEREN KERAYSSAILION BT 894

04057 KOODI 712 KERAYSSETTI SIS. OMAN VEREN KERAYSSAILION BT 894
KUVAUS

Koodi 712 Cardio ja Koodi 712 sisaltévat seuraavat osat:

KERAYSSETTI KOODI 712 CARDIO

KERAYSSETTI KOODI 712

KUVAUS

Oman veren kerdyssailio BT 894

Oman veren kerayssailio BT 894

Veren kerédyssailio, jossa on 40 micronin suodatin; veren
ulosotto kannessa olevan liittimen kautta

Imu- ja antikoagulanttiletkusto

Imu- ja antikoagulanttiletkusto

Letkusto leikkauskohteesta imetyn ja antikoagulanttia
siséltavan veren siirtdmiseksi.

Liitosletku imulaitteeseen Liitosletku imulaitteeseen

Keraysséilion ja imulaitteen vélinen liitosletku

Kit Cardio (sisaltaa): -
o Kolmitiesovitin

e Sovitinletku (1/4"-1/4”)
o Liitinletku

o Luer-Lock-sovitin

Sovitin hapettimeen liittdmista varten:

Vilineet ovat kertakayttdisia, myrkyttomia, ei-pyrogeenisid, ne toimitetaan STERIILEINA,
yksittdispakattuina. Steriloitu etyleenioksidilla. Valineiden etyleenioksidijadméa vastaa
kayttdmaan lainsdadanndn edellyttamia arvoja.

KAYTTOTARKOITUS

Keréyssettien Koodi 712 Cardio ja Koodi 712 kéyttotarkoitukset ovat:
KERAYSSETTI Koodi 712 Cardio

Kerayssettida Koodi 712 Cardio tulee kéyttaa sydanleikkausten aikana vuotaneen veren
steriiliin talteenottoon ja suodatukseen yhdessé pakkaukseen sisaltyvien imu- ja
antikoagulanttiletkun ja imulaitteen liitosletkun kanssa.

Kerdyssetti Koodi 712 Cardio on varustettu Kit Cardio -varustesarjalla, johon kuuluu
sarja litoskappaleita kehonulkoisen verenkiertoletkuston (ECC) liittdmiseksi oman veren
kerdyslaitteiston pesusettiin tai oman veren kerdysséilioon BT 894.

Varustesarjaan Kit Cardio sisaltyvien liittimien kaytté mahdollistaa oman veren
kerdystekniikan kaytdn laajentamisen seuraaviin toimenpiteisiin:

+ Priming-nesteen konsentrointi ECC:n aikana

+ Perfuusioletkuston tyhjentaminen

+ Kahden oman veren kerdysséilion BT 894 samanaikainen kaytto.
Kerdyssetti Koodi 712

Kerdyssettia Koodi 712 pitdd kayttdd ei-sydanleikkausten aikana vuotaneen veren
steriiliin talteenottoon ja suodatukseen yhdessa pakkaukseen siséltyvien imu- ja
antikoagulanttiletkun ja imulaitteen liitosletkun kanssa.

Edellamainittuja tuotteita tulee kayttdd osassa "Kerayssettien Koodi 712 Cardio ja Koodi
712 kanssa kaytettavat ladkintalaitteet” lueteltujen varusteiden yhteydessa.

TURVALLISUUSTIEDOT

Seuraavat merkinnat viittaavat tekstin kohtiin, joihin kéyttdjan tulee kiinnittaa erityista
huomiota vaaratilanteiden valttdmiseksi ja laitteen oikean k&yton ja moitteettoman
toiminnan takaamiseksi:

¥ VAROITUS

Varoittaa vakavista seuraamuksista ja mahdollisesta vaarasta kayttijalle ja/tai
potilaalle laitteen normaalissa kayttotilanteessa tai vaarinkdytosséd sekd antaa
kayttorajoituksia ja osoittaa varotoimet, joihin tallaisissa tilanteissa on ryhdyttéva.

§ HUOMIO

Osoittaa kaikki mahdolliset varotoimet laitteen moitteettoman kayton
turvaamiseksi.

MERKINNOISSA KAYTETTYJEN SYMBOLIEN SELITYKSET
@ Kertakayttdinen (Ala kaytd uudelleen)

Viimeinen kayttopaiva

Valmistuspaivamaara

Erdnumero
(tuotteen jaljitettavyytta varten)

“ Valmistaja

STERILE|EO| Steriili - Steriloitu eteenioksidilla

YROG Pyrogeeniton

PHTHALATE| Sisaltaa ftalaattia

RTHE Ei sisalla lateksia

HUOMIO: Yhdysvaltojen liittovaltiolaki maaraa, etta tata
tuotetta saa myyda ainoastaan |aakari tai 1dakarin
madrayksesta.

-~
><
o
=
-

Varoitus: Al3 steriloi uudelleen

Sisaltd on steriili vain, jos pakkausta ei ole avattu, vahingoitettu
tai rikottu

®®

A
m
-

Koodi

Varoitus, lue kayttéohjeet

=[>

Tama puoli yléspain

Sarkyvaa, kasittele varoen

//
o

\

Sarkyvaa, kasittele varoen

T Suojaa kosteudelta

ea Kappalemaara

Seuraavana yleisié turvallisuusohjeita laitteen kayttajaa varten. Kéyttdohjeisiin sisaltyy
myds erityisid turvaohjeita, joiden noudattaminen on valttdmatonta kyseisia toimenpiteita
suoritettaessa.

¥ VAROITUS

e  Tuotetta tulee kéyttaa ndiden kdyttdohjeiden mukaisesti.
e Tuote on tarkoitettu ammattikayttoon.
o Ald kéyti laitetta, jos se on halkeillut, pudonnut tai muuten vahingoittunut.

. SORIN GROUP ITALIA ei vastaa epépétevan tai vadran kayton mahdollisesti
aiheuttamista vahingoista.

e SARKYVAA, kisittele varoen.

e  Viltd kéyttoolosuhteita, joissa veren lampétila saattaa nousta yli 37 °C
(98,6 °F).

e Vilta kosteutta. Sailytd huoneenlammaossa.

. Kéytd antikoagulanttia oikea méara ja tarkkaile méaéran pysymistd oikeana
ennen kehonulkoista verenkiertoa, sen aikana ja sen jélkeen.
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e  Voidaan kayttda vain kerran, yhdelle potilaalle. Laite on kayton aikana
kosketuksissa ihmisveren, kehonnesteiden, nesteiden tai kaasujen kanssa,
tarkoituksenaan niiden infuusio, annostelu tai syottdéminen kehoon. Laitteen
erikoisen rakenteen ansioista sité ei voida tdysin puhdistaa ja desinfektioida
kayton jilkeen. Tamén takia uudelleenkéytto toisen potilaan kohdalla voi
aiheuttaa tartunnan, tulehduksen tai sepsiksen. Lisdksi laitteen
uudelleenkayttd lisdd toimintahdirion todennakoisyyttd laitteessa (eheys,
toiminnallisuus tai kliininen tehokkuus).

o Tuotteelle ei saa suorittaa minkaanlaista kasittelya.

e Al steriloi uudelleen.

e  Havitd tuote kidyton jalkeen kayttdomaan voimassa olevien maardysten
mukaisesti.

. Laitetta saa kéyttaa vain, kun se on STERIILI.

e Tidma laite sisdltda ftalaatteja. Ottaen huomioon laitteen kontaktityypin
vartalon kanssa, kontaktin rajoitetun keston seka hoitojen maérén per
potilas, laitteesta mahdollisesti vapautuvien ftalaattien maara ei anna
erityistéd aihetta huoleen jaanndsriskeista. Lisatietoja pyynnosta antaa Sorin
Group Italia.

o Lisdtietoja varten jaltai valitustapauksessa ota yhteyttd SORIN GROUP
ITALIAaan tai sen valtuutettuun edustajaan.

§ HUOMIO

. Pesusettien yksityiskohtainen kuvaus I6ytyy SORIN GROUP ITALIA ELECTA
-soluerottelijan kayttokasikirjasta.

e Ohjeet laitteen kéytosta ovat ELECTA-kdyttoohjeissa.

o  Yhdysvaltojen liittovaltiolaki méaaraa, etté tata tuotetta saa myyda ainoastaan
laékari tai ladkarin maarayksesta.

KOKOAMINEN
TUEN KOKOAMINEN
BT894-tuki (luettelonro 04108)

o Sovita BT894-tuki IV-telineeseen, aseta sailion tuen rengas tyoskentelykorkeudelle ja
kirista sivussa oleva nuppi.
Integroitu sailion tuki SORIN GROUP ITALIA ELECTA -laitteeseen

o Kierrd sailion tuen rengasta SORIN GROUP ITALIA ELECTA -laitteessa 180°
sulkemisasentoon nahden ja aseta rengas tydskentelykorkeudelle (kuvat 1.1 ja 1.2).

§ HUOMIO

. Jotta verimdard oman veren kerdyssailion sisélld voidaan mitata tarkasti,
séilion vartta on nostettava muutama senttimetri.

KERTAKAYTTOTUOTTEIDEN KOKOAMINEN

¥ VAROITUS

. Steriiliys voidaan taata vain kun steriili pakkaus ei ole kastunut, avautunut,
vadrin késitelty tai vahingoittunut. Ala kdyta tuotetta jos se ei varmasti ole
steriili.

e  Tarkista tuotteen viimeinen kdyttopdivimaara. Ald kdytd tuotetta tamén
pédivdmaaran mentya umpeen.

. Kéytto on suoritettava heti steriilin pakkauksen avaamisen jélkeen.

o  Tuotetta on késiteltdva aseptisesti. Ota tuote steriilistd pakkauksesta.

e  Tarkasta ja tutki tuote huolellisesti ennen kéytt6d. Ohjeiden vastaiset
kuljetus- ja/tai varastointiolosuhteet saattavat vahingoittaa tuotetta.

e  Ald kayti liuotteita, kuten alkoholia, eetterid, asetonia, tms., ne saattavat
vahingoittaa tuotetta.

e  Suorita liitdnnat asianmukaisella aseptisella tekniikalla.

. Koska kayttdja saattaa altistua veren sisaltamille patogeeneille (kuten HIV,
hepatiittivirus, bakteerit, cytomegalovirus jne.), kehonulkoisten piirien verta
kasiteltdessa on otettava huomioon sopivat varotoimet ndille tekijoille
altistumisen ja niiden siirtymisen ehkaisemiseksi.

e  Tarkkaile settid huolellisesti vuotojen varalta ennen kayttda ja kdyton aikana.
Vuoto saattaa aiheuttaa sen, etté tuote ei ole enda steriili, tai ettd verta jaltai
nestettd menetetddn. Jos vuotoa havaitaan ennen kayttoa tai sen aikana,
vaihda vuotava osa tai kirista vuotava liiténta.

Oman veren keraysséilion BT 894 kokoaminen

1. Ota tuote ulos sen suojapakkauksesta;

2. Aseta sdilion kannen ulkorengas sille tarkoitetulle paikalle kannattimen sisépuolelle
tehtyyn koloon asettaen ne taysin toisiaan vastaan (kuva 1.2);

3. Tybnna tasté alkuasennosta sailié itse kannattimen suuntaan, kunnes lukituspuristin
laukeaa ja palaa lepoasentoon (kuva 1.3);

4. Tarkasta ei kdytdssa olevin liittimien p&all4 olevien korkkien pitvyys, kiristden niita
omalla paikallaan.

¥ VAROITUS

e  Tarkasta ennen kayttod, ettd sailio on asetettu hyvin kiinnittimeen,
tarkoitusta varten tehtyyn paikkaansa. Jos kokoaminen on suoritettu vaarin,
mahdolliset vahingossa séilioon kohdistuneet iskut voivat aiheuttaa sen
irtoamisen asianomaisesta kannattimesta.

Imulaitteen liittdminen

1. Kayttaen steriilia tekniikkaa poista ulkoinen pakkaus ja ojenna pakkauksen sisaltd
steriilille alueelle.

2. Liitd imulinjan toinen p&a laitteen takana olevaan tyhjdpumppusuodatinliittimeen.

3. Kytke imulinjan vastakkainen paa yhdistajaén, joka on merkitty sanalla VACUUM
(kuva 6) kerayssailiossa. Aseta letkunkiristin VACUUM-liittimen lahelle.

4. Mikali kaytossa ei ole laitteen omaa imua, pitad kerdyssailiossa sanalla VACUUM
merkitty yhdistaja kytkeé leikkaussalissa kaytossé olevaan imulahteeseen imutason
valvontaan tarkoitetun saatimen avulla. Téllaisessa tapauksessa kaytd erikseen
pakattua letkua, jonka péissé on keltaiset korkit, toinen pdd VACUUM merkittyyn
littimeen kerdyssailiossa ja toinen paa imunsaatoyksikkdon.

Imu- ja antikoagulanttiletkuston kytkeminen

1. Kéyttden aseptista tekniikkaa poista ulkoinen pakkaus ja ojenna pakkauksen sisaltd
steriililla alueella olevalle avustajalle.

2. Avaa sisapakkaus ja ota letkusto ulos. Kytke imukanyyli imu- ja
antikoagulanttiletkuston imuliitintdan ja ojenna vastakkaiset paat steriilin alueen
ulkopuoliselle avustajalle.

3. Kytke leikkausalueelta tuleva imulinja yhteen vaakatasossa olevista liittimista, joka on
merkitty sanalla SUCTION kerdyssailiossa (kuva 6).

4. Sulje antikoagulanttilinjan rullasulkija ja liitd tippakérki antikoagulanttiséiliéon. Pida
linja suljettuna aina toimenpiteen alkuun asti.

Kolmitieliittimen asennus (vain Koodi 712 Cardio)

1. Kéyttden steriilid tekniikkaa poista ulkoinen pakkaus ja ojenna pakkauksen sisaltd
steriilille alueelle.

2. Jos keréyssailiota kaytetddn sydankirurgisen toimenpiteen aikana tai toisen
kerdyssailion kayton yhteydessa, kiinnita Kit Cardio-varusteisiin sisaltyva kolmitieliitin
keréyssailidssa olevaan ulostuloliittimeen, jossa on merkintd WASH SET.

3. Sulje kolmitieliittimen sulkijat ja siirry seuraaviin liitantéihin. Urosliittimeen paattyvaa
haaraa kaytetaan séilion liittimiseen pesusettin. Toisen haaran avulla liitetdan
liitinletku, joka menee ECC:n letkustoon tai hapettimeen.

Liitinletkun liittdiminen ECC:n letkustoon tai hapettimeen (vain Koodi 712 Cardio)

1. Ennen priming-nesteen paastamistd ECC-letkustoon, ota Kit Cardio-varusteisiin
kuuluva 1/4” letku ja kiinnita se letkuston 1/4” urosliittimeen.

2. Sulje letku sulkijalla jattden paikalleen suojatulppa, jotta steriiliys sailyy. Poista siita
ilma priming-kierron aikana.

3. Ota jatkoletku ja kytke sen paéat, toinen ECC-kierron letkustoon ja toinen oman
kerdysséiliossa olevan kolmitiesovittimen vapaaseen liittimeen tai suoraan
soluerottelijan pesusettiin.

KAYTTOOHJEET

Veren keraaminen ja antikoagulaatio

¥ VAROITUS

. Sorin group italia suosittelee, ettd negatiivisen paineen arvoa -100 mmHg (13
kPa / 0,13 bar / 1,9 psi) ei ylitetd. Liiallinen alipaine aiheuttaa runsaan
hemolyysin vuotaneen veren imun yhteydessa.

1. Saada imupaine kaytettavan tyhjélahteen mukaisesti:

4.1.  Jos kaytetdan Electa-tyhjdpumppua, sddda imupaine arvoon -100 mmHg
(13 kPa /0,13 bar/ 1,9 psi).

42. Jos kaytetddn ulkoista tyhjélahdettd, sulje kaikki linjat (imulinja ja
mahdollinen kolmitiesovitinlinja) lukuun ottamatta tyhj6linjaa puristimella ja
saada imupaine arvoon -100 mmHg (13 kPa / 0,13 bar / 1,9 psi). Avaa
linjat uudelleen sa&don jélkeen ja pida imu paalla.

2. Avaa imu- ja antikoagulanttilinja ja ime séiliéon vahintddn 200 ml nestettd ennen
talteenoton alkamista. Antikoagulanttinestetta, joka sisaltda hepariinia, ACD-A:ta tai
CPDA-1:ta pitad varata etukateen sopiva méaara
toimenpiteen kestoon nahden. Jos kdytetddn hepariinia, riittdd 30.000-60.000 U.I.
hepariinia yhta litraa steriilid isotonista liuosta kohden talteenotetun veren hyvén
antikoagulaation takaamiseksi.

3 Kun antikoagulanttiliuosta on kerétty séilioon, saada antikoagulanttiliuoksen
virtausnopeus arvojen 60 ja 100 tippaa minuutissa vélille. Pienempi annostusarvo
viittaa ACD-A:n tai CPDA-1:n k&yttdon, ylempi arvo hepariinin kayttoén. Erittdin
runsaan verenvuodon tapauksissa, lisaa sopivassa maarin annostusta.

HUOM.: Antikoagulantin virtausta sailiddn ohjataan manuaalisesti antikoagulanttilinjan
rullapuristimen avulla. Virtaus tulee s&ataé leikkausalueelta tapahtuvan verenkeruun
nopeuden mukaan. Jos keruunopeus vaihtelee eikd antikoagulantin virtausta saadeta,
antikoagulantin osuus vereen verrattuna saattaa olla liian pieni tai liian suuri. Séiliésséa
olevaan vereen voi muodostua hyytymid, jos antikoagulanttia on liian vahan.

¥ VAROITUS
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. Jos keruusiilidssa on virheellisten suhteiden vuoksi liian paljon hepariinia,
talteenotetussa veressa saattaa olla herpariinijaamia.

. Jos potilaan antitrombiini Il -tasot laskevat hepariiniantikoagulaatiota

kaytettdessa, ladkdrin kanssa on neuvoteltava vaihtoehtoisen
antikoagulantin kdyttamisesta.

§ HUOMIO

e Jos veren keruun aikana ei pystyta séilyttdméaan riittdvaa antikoagulaatiota,
vereen saattaa muodostua hyytymid ja keruusdilido tai sentrifugin malja
saattavat tukkeutua.

e Ennen veren keruuta sdilio tulee esitdyttdd noin 200 ml:lla
antikoagulaatioliuosta.

e Jos veren talteenoton aikana kaytetdan antikoagulanttiliuosta, joka sisaltaa
ACD-A:ta tai CPDA-1:t4, seuraavan pesun aikana ei saa kayttdd Ringerin
laktaattia.

4 Séilio on varustettu ylitayttoventtiililla, jolla keskeytetdadn imu ja ehkéistdan sailion
sisdlle talteenotetun veren ulospaasy. Mikali tdma tasoventtiili aktivoituu, noudata
seuraavassa annettuja ohjeita imun palauttamiseksi leikkausalueelle.

4.1 Keskeyta véliaikaisesti imu ja siirrd sailion sisélté maljaan (bowl) kunnes veren
maéra on laskenut turvaventtiilin alapuolelle.

4.2 Veda keltaista kielekettd, joka on sijoitettu VACUUM-sanalla merkittyyn liittimeen
ja tarkista venttiilin laskeutuminen paikalleen.

4.3 Paéasta keltainen kieleke vapaaksi ja palauta imutoiminto.

¥ VAROITUS

e  Siiliéssa on paineentasausventtiili estdmassé akillisen, syvan alipaineen
aiheuttama silon luhistuminen

o Oman veren kerdyssailioon BT 894 ei saa tulla negatiivista painetta,
joka on suurempi kuin -300 mmHg (40 kPa / 0,4 bar / 5,7 psi).

o Tarkista ei-kdytossé olevien liittimien suojatulppien tiiviys kiristamalla
ne tiukasti paikoilleen.

o Ald tuki BT 894 -siiliossd olevaa turvaventtiilii vierasesineill
mahdollisen kokoonluhistumisen estamiseksi.

Oman veren kerdysséilion BT 894 kéytto pesusetin kanssa
1. Tee séilion ja pesukierron vélinen liitanta:

* Yhdista pesuletkuston tuloliitin WASH SET-tekstilla merkittyyn liitdntdan sailion
kannessa tai kolmitiesovittimeen aiemmin kuvatulla tavalla. Avaa talldin
letkunsuljin kolmitiesovittimen pesuletkustoon.

Oman veren kerayssiilion BT 894 kayttdminen sen ollessa liitettynd pesusettiin ja
ECC:n letkustoon tai hapettimeen (vain Koodi 712 Cardio)

1. Yhdistd pesusetin yhdistdja vastaavaan yhdistajaan kolmitielitimessa ja avaa
vastaavan rinnakkaiskytkenndn letkunsuljin ja valikappale-séilion liitantélinjan
letkunsuljin.

2. Pitéen auki kolmitieliittimen toiseen séilioon kytketty haaraletku, suorita leikkauksen
aikana vuotaneen veren talteenotto ylla annettujen ohjeiden mukaan.

Priming-nesteen konsentrointi ECC:n aikana (vain Koodi 712 Cardio)

1. Sulje letkunsulkijalla kolmitieliitimen 1/4” haara, joka liittdd sen kerdysséilion
kohtaan WASH SET ja avaa letkusulkijat kolmitieliittimen muissa haaroissa. Avaa

letkunsuljin, joka on 1/4” letkussa, jolla ECC letkusto ja kerdysséilié on liitetty toisiinsa.

Poista muut mahdolliset letkunsulkijat letkustosta.

2. Jos jatkolinja on yhdistetty suoraan pesusettiin, varmistu siit, etté letkunsulkijat ovat
auki.

3. Siirra priming-neste soluerottelijaan mukana toimitettujen erityisten kayttéohjeiden
mukaan, pitden huolta siita, ettd ECC-piiriin ei synny negatiivista painetta.

4. Konsentroidun priming-nesteen palautusvaiheessa pitad olla erityisen varovainen
jotta valtetadn ilman joutuminen ECC-piiriin.

Perfuusionesteen talteenotto ECC-letkustosta (vain Koodi 712 Cardio)

1. Mikali kaytéssé on oman veren kerdyssailid BT 894, on suositeltavaa siirtaa jaljelle
jadva neste ECC-letkustosta kerdyssailioon. Nain voidaan myds Iyhentad
sydankeuhkokoneen leikkaussalissa oloaikaa.

2. Sulje leikkausalueelta tuleva imu- ja antikoagulanttilinja ja pida avoinna molemmat
kolmitieliittimen haaraletkuille asetetut letkunsulkijat. Avaa ECC-letkustoon liitetyn 1/4”
letkun letkunsuljin.

3. Keraéa loppu perfuusiokierron neste kerdyssailioén kunnes ECC-piiri tyhjenee taysin
saataen alipaine sopivaksi.

4. Siirrettyasi nesteet ECC -letkustosta kerdyssailioén, avaa uudelleen imu- ja
antikoagulanttilinja, sulje kolmitieliittimen ECC-letkustoon liitetylld haaralla oleva
letkunsuljin ja poista letku. Pumppukonsoli on tassé vaiheessa vapaa liitdnndista ja
pesu voi alkaa normaalien menettelytapojen mukaisesti.

§ HUOMIO

o  Talteenotetun veren puhdistus vahintdan keittosuolaliuoksen maarélla, jota
suositellaan SORIN GROUP ITALIAn oman veren keruussa kéaytettdvien

solunerottelijoiden kayttdoppaissa, takaa antikoagulantin ylimadran seka
epétoivottujen talteenotettujen komponenttien poistumisen.

TALTEENOTETUN VEREN REINFUUSIO

¥ VAROITUS

. Leikkauksenaikaisen ja leikkauksenjélkeisen autologisen veren kasittely on
suositeltavaa. Pesu on valttdméatonts, jos talteenotto on suoritettu kirurgisen
operaation aiheuttaman massiivisen hemolyysin yhteydessd tai kun
potilaalla on merkittdvd koagulopatia tai maksan tai munuaisten
vajaatoiminta.

. Paitosvalta konsentrointi-pesumenetelmén avulla aikaansaatujen veren
komponenttien uudelleeninfuusiosta ja siitd aiheutuva vastuu kuuluu
yksinomaan laékarille.

e Al anna potilaan verta takaisin pareinfuusiopussista silloin, kun se on
liitetty solunerottelijan pesuletkustoon. Veren antaminen letkustoon
liitetysta padpussista saattaa aiheuttaa ilmakuplia verisuoneen.

e Ald anna verta takaisin paineella (3l kayta toissijaisessa reinfuusiopussissa
puristinta). Takaisinanto paineella saattaa aiheuttaa ilmakuplia.

. Hiukkasten aiheuttamien komplikaatioiden minimoimiseksi potilaan
reinfuusiolinjassa on suositeltavaa kayttaa in-line-
mikroaggregaattisuodatinta. Jos in-line-suodatinta ei kaytetd, seurauksena
saattaa olla potilaalle mahdollisesti vaarallisten hiukkasten reinfuusio.

. limakuplavaaran vahentamiseksi paareinfuusiopussista taytyy poistaa ilma
ennen kuin pussia voidaan kayttaa veren takaisinantoon.

e  American Association of Blood Banks suosittelee seuraavien ohjeiden
noudattamista talteenotetun veren sailytysajan osalta.!

a. Jos verta ei anneta heti, kerétyt, steriileissé olosuhteissa 0,9-
prosenttisella  keittosuolaliuoksella  veren leikkauksenaikaisessa
talteenotossa kasitellyt yksikot tulee sailyttda jollakin seuraavista
tavoista ennen verensiirtoa:

e Huoneenldammdéssa enintdén 4 tuntia kasittelyn jalkeen.

. Lampdtilassa 1 - 6 °C enintdan 24 tuntia, jos tassa lampdétilassa
sailyttdminen on aloitettu 4 tunnin kuluessa kasittelyn jélkeen.
b. Leikkauksen tai trauman jalkeen kerétyn veren transfuusio on tehtava 6
tunnin kuluessa talteenoton aloittamisesta.
' American Association of Blood Banks. Standards for Perioperative
Autologous Blood Collection and Administration. 3 ed. Bethesda, MD:
American Association of Blood Banks,2007.
BT894 ATS -SAILION PIKAREINFUUSIOPORTIN KAYTTO
Oman veren BT894-kerdysséilion pohjassa on lavistettdva portti, jonka kautta veri
tyhjennetaén painovoimalla sailidsta. Porttiin padsee kasiksi karkiliittimella, ja sen kautta
sdilio voidaan tarvittaessa tyhjentdd tai héatétilanteissa nopeasti reinfusoida
késittelematon talteenotettu veri potilaaseen.
Noudata seuraavia ohjeita k&yttaessasi pikareinfuusioporttia:

1. Sulje tyhjolahde, veda BT 894 -kannen portissa olevasta keltaisesta kielekkeesta
("PULL TO RESET"), ja nosta séili6 niin korkealle kuin on tarpeen.

2. Irrota korkki pikareinfuusioportista sailion pohjassa ja lavista kalvo kérjen avulla.
3. Jos kaytetdan pikareinfuusiota, tayta linja kokonaan ennen potilaaseen liittamista.

¥ VAROITUS

. Kasittelemattoman veren reinfuusio tulee rajoittaa vain leikkaustilanteisiin,
joissa se on todella valttamatonta. Hoitava ladkari tekee paatoksen ja vastaa
késittelemattoman veren reinfuusiosta. Jos reinfuusiossa kaytetdan
kasittelematontd verta, potilaan reinfuusiolinjassa on ehdottomasti
kaytettdva mikroaggregaattisuodatinta.

TUOTTEIDEN KANSSA KAYTETTAVAT

LAAKINTALAITTEET

. Erillista BT894-tukea (luettelonro 04108) on kaytettdva, jotta sailié voidaan
asentaa erilleen ELECTA-laitteesta.

e Kerayssetit Koodi 712 Cardio ja Koodi 712 pitéa liittdd SORIN GROUP ITALIA -
pesuletkustoihin  leikkausalueelta talteenotettujen  epétoivottujen  aineiden
poistamiseksi.

. Liitannat tuotteeseen tulee suorittaa halkaisijaltaan sopivan kokoisin liittimin (3/8”
tai 1/4").

. Imu tulee suorittaa SORIN GROUP ITALIAn imulaitteilla tai muilla imulaitteilla,
joiden tekniset ominaisuudet ovat niita vastaavat.

§ HUOMIO

o  Kayttéjan tulee noudattaa erillisen laitteen mukana toimitettuja kayttohjeita
ja niihin siséltyvia varoituksia ja huomautuksia.

KAYTETTYJEN TUOTTEIDEN PALAUTUS
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Jos kayttdja havaitsee tuotteen laadussa epéatyydyttavia seikkoja, han voi lahettad
asiasta tiedon jalleenmyyjalle tai paikalliselle, valtuutetulle SORIN GROUP ITALIA:n
edustajalle.

Kaikki kayttajan tarkeina pitamat iimoitukset on tehtava erityisen huolellisesti ja nopeasti.
lImoituksen kasittelemista varten on annettava ainakin seuraavat tiedot:

. tarkka selostus tapahtumasta ja potilaan tilasta,
. kyseisen tuotteen tunnistustiedot,

. kyseisen tuotteen erdnumero,

. kyseisen tuotteen saatavuus,

. kaikki tiedot, joita kayttaja pitdd hyddyllisind epatyydyttdvén elementin alkuperén
selvittdmiseksi.

SORIN GROUP ITALIA pidattad oikeuden tarvittaessa maarata ilmoituksen kohteena

olevan tuotteen palautettavaksi tutkimuksia varten. Mikali palautettava tuote on

kontaminoitunut, sitd on kasiteltdva ja se on pakattava ja kuljetettava siind maassa

voimassa olevien lakien mukaisesti, jossa iimoituksen kohteena olevaa tuotetta on

kéytetty.

§ HUOMIO

e Terveydenhoitolaitoksen tulee valmistella ja merkitd palautettava tuote
asianmukaisesti. Ald ldheta tuotteita, jotka ovat altistuneet veren vélityksella
tarttuville infektiotaudeille.

TAKUUEHDOT

Né&mé takuuehdot tdydentévét voimassa olevan lainsd&dénnén myontémié ja turvaamia
ostajan oikeuksia.

SORIN GROUP ITALIA takaa, ettd taman laketieteellisen laitteen valmistuksessa on
otettu huomioon kaikki laitteen luonteen ja kayttdtarkoituksen vaatimat varotoimet.

SORIN GROUP ITALIA takaa, ettd tdma laaketieteellinen laite toimii kayttdohjeiden
mukaisesti kun ohjeita laitetta kéytettdessd noudatetaan, kayttdjand on péteva
henkilokunta ja kaytté tapahtuu ennen kuin pakkauksessa oleva viimeinen
kayttdpaivamaara on mennyt umpeen.

SORIN GROUP ITALIA ei kuitenkaan voi taata, eftd kayttaja kayttaa laitetta oikein tai
efteivat virheellinen diagnoosi tai terapia ja/tai yksittdisen potilaan erityiset fyysiset ja
biologiset ominaisuudet kéyttdohjeiden noudattamisesta huolimatta voi vaikuttaa laitteen
toimintaan ja tehoon ja aiheuttaa potilaalle vahingollisia seurauksia.

Siksi SORIN GROUP ITALIA kehottaa kayttajaa tarkoin noudattamaan kayttdohjeita ja
suorittamaan kaikki laitteen moitteettoman toiminnan vaatimat varotoimet, eikd ota
vastuuta mistaan laitteen vaarastd kaytdsta suorasti tai epasuorasti aiheutuneista
havidista, vahingoista, kuluista, onnettomuuksista tai muista seurauksista.

SORIN GROUP ITALIA sitoutuu vaihtamaan laaketieteellisen laitteen, joka on viallinen
myyntiin tuotaessa tai, jos SORIN GROUP ITALIA huolehtii kuljetuksesta, kun se
toimitetaan kayttajalle, ellei vikaa voida pitdé ostajan aiheuttamana.

Yllia mainitut ehdot korvaavat kaikki nimenomaiset ja sanattomat, kirjalliset tai suulliset,
lailliset takuut, kaupattavuus- ja/tai tarkoituksenmukaisuustakuut mukaan lukien.

Kukaan SORIN GROUP ITALIAn tai muun teollisen tai kaupallisen yrityksen edustaja,
jalleenmyyja tai valittaja ei ole valtuutettu antamaan muita tietoja tai takuita kuin mita
ndma takuuehdot ilmaisevat. SORIN GROUP ITALIA ei vastaa mahdollisista
takuuehtojen tai tdman asiakirjan siséltdmien tietojen/ohjeiden muutoksista. Ostaja
hyvaksyy nama takuuehdot, erityisesti sen seikan, etta kiista- tai oikeusjuttutapauksessa
SORIN GROUP ITALIAa vastaan ostaja ei voi perustaa vaatimuksia oletettuihin tai
todistettuihin kenen tahansa suorittamiin muutoksiin, jotka ovat ristiriidassa naiden
takuuehtojen sisaltdmien tietojen kanssa ja/tai lisdavat niihin jotain.

Sopimuspuolten vélinen suhde (vaikka sopimusta ei olisi tehty kirjallisesti), jota varten
tama takuu annetaan, seka kaikki sitd koskevat tai siihen liittyvat kiistakysymykset, kuten
my0s kaikki tata takuuta koskevat asiat tai kiistakysymykset, mitdan pois sulkematta tai
pidattaméatta, ovat Italian lain ja oikeudenkdyton alaisia. Kaikki mahdolliset
kiistakysymykset kuuluvat Modenan (Italia) tuomioistuimen piiriin.
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NO - NORSK - BRUKSANVISNING

KATALOGNR. PRODUKTBENEVNELSE PRODUKTBESKRIVELSE

04051 KODE 712 KARDIO KARDIOOPPSAMLINGSSETT MED BT 894 AUTOTRANSFUSJONSRESERVOAR

04057 KODE 712 OPPSAMLINGSSETT MED BT 894 AUTOTRANSFUSJONSRESERVOAR
BESKRIVELSE

Oppsamlingssettene kode 712 kardio og kode 712 bestar av falgende komponenter:

OPPSAMLINGSSETT KODE 712 KARDIO

OPPSAMLINGSSETT KODE 712

BESKRIVELSE

BT 894 autotransfusjonsreservoar

BT 894 autotransfusjonsreservoar

Beholder med filter for fierning av aggregater med en
diameter p& mer enn 40 pm fra oppsamlet blod, med en
bloduttakskontakt pa reservoardekselet.

Aspirasjons- og antikoagulasjonsslange

Aspirasjons- og antikoagulasjonsslange

Overfaringsslange for antikoagulert blod aspirert i
operasjonsfeltet.

Koblingsslange for vakuum

Koblingsslange for vakuum

Slange for kobling av reservoar til vakuumuttak

Kardio-settet (inneholder): lkke med
o Treveisadapter
o Adapterslange (1/4"-1/4")

o Forlengelsesslange

o Luer-Lock-adapter

Adapter for tilkobling til oksygenatoren

Alle disse enhetene er til engangsbruk. De er ikke-toksiske, ikke-pyrogeniske og leveres
i STERILE enkeltpakninger. Sterilisert med etylenoksid. Nivaet av etylenoksidrester i
apparatet er innenfor grensene som er fastsatt av nasjonale retningslinjer i brukerlandet.

TILTENKT BRUK

Tiltenkt bruk for oppsamlingssettene kode 712 kardio og kode 712 er:
Oppsamlingssett kode 712 kardio

Oppsamlingssett kode 712 kardio er beregnet for steril oppsamling og filtrering av blod
under hjerteoperasjoner. Det skal brukes i kombinasjon med aspirasjons- og
antikoagulasjonsslangen og vakuumslangen som fglger med settet.

Oppsamlingssettet 712 kardio er utstyrt med et kardiosett, som inneholder et sett med
adaptere for tilkobling av kretsen for ekstrakorporeal sirkulasjon (ECC) til vaskesettet for
autotransfusjonsutstyret eller til BT 894-autotransfusjonsreservoaret. Adapterne i
kardiosettet gjer det mulig & utvide bruken av autotransfusjonsteknikker til ogsa a gjelde
folgende prosedyrer:

. Konsentrasjon av primingsvaeske under ECC.

. Oppsamling av primingsvaeskerester fra ECC-kretsen

. Samtidig bruk av to BT894-autotransfusjonsreservoarer.
Oppsamlingssett kode 712

Oppsamlingssett kode 712 er beregnet for steril oppsamling og filtrering av blod under
operasjoner som ikke er hjerterelaterte. Det skal brukes i kombinasjon med
aspirasjons- og antikoagulasjonsslangen og vakuumslangen som falger med settet.

Produktene som er nevnt ovenfor, skal brukes sammen med det medisinske utstyret
angitt i avsnittet "Medisinsk utstyr som skal brukes sammen med oppsamlingssettene
kode 712 kardio og kode 712".

OPPLYSNINGER VEDR. SIKKERHET

Opplysninger som er beregnet pa a tiltrekke brukerens oppmerksomhet mot mulige
faresituasjoner og sikre korrekt og sikker bruk av anordningen angis pa felgende mate i
teksten:

W ADVARSEL

Angir alvorlige skadelige reaksjoner og mulige sikkerhetsfarer for brukeren
ogleller pasienten, som kan forekomme ved korrekt eller ukorrekt bruk av
anordningen, samt anvendelsesbegrensninger og tiltak som ber treffes i slike
tilfeller.

B PASSPA

Angir eventuell szrlig forsiktighet som ber utvises av brukeren for sikker og
effektiv anvendelse av anordningen.
FORKLARING AV SYMBOLENE SOM BENYTTES PA MERKELAPPENE

@ Kun til engangsbruk (ma ikke gjenbrukes)

Partikode (nummer)
(referanse ved produktsporing)

Ma benyttes fer (utigpsdato)

Fremstillingsdato

E

Fremstilt av
STERILE|EOQ] Steril - sterilisert med etylenoksid
YROG Ikke-pyrogen

PHTHALATE| Inneholder FTALAT

Latexfri

PASS PA: Faderal lovgivning (USA) begrenser denne
anordningen til salg fra lege eller etter bestilling fra lege.

1

=~
>

o
=
—

Advarsel: Ma ikke gjensteriliseres.

Innholdet er sterilt bare dersom pakken ikke er apnet, skadd
eller brukket

®®

Py
m
N

Katalog(kode)nummer

Viktig, se bruksinstruksene

Denne side opp!

Varsom: kan knuses! Ma handteres forsiktig!

I—I|::[>

Y
A

Ma holdes pa avstand av varmekilder.

Ma holdes tarr.

ea Kvantitet

Falgende er generelle sikkerhetsopplysninger for & veilede brukeren nar anordningen
forberedes til bruk. Det gis ogsa spesifikke sikkerhetsopplysninger i teksten nar disse er
relevante for korrekt drift.

W ADVARSEL

e Anordningen ma bare brukes i henhold til disse bruksinstruksene.
e Anordningen er beregnet til bruk av faglig utdannet personale.
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. lkke bruk anordningen hvis den har fatt sprekker, er blitt mistet eller pa
annen mate fysisk skadet.

e  SORIN GROUP ITALIA kan ikke holdes ansvarlig for problemer som oppstar
pga manglende erfaring eller ukorrekt bruk.

e  VARSOM: kan knuses! Ma handteres forsiktig!

e Unnga alle forhold som kan forarsake at blodtemperaturen overstiger 37 °C
(98,6 °F).

. Ma holdes terr. Oppbevares ved romtemperatur.

. Bruk og oppretthold alltid korrekt dose og ngyaktig overvaking av
antikoagulanten.

. Kun til engangsbruk, til hver enkelt pasient: hvis anordningen under bruk
kommer i kontakt med menneskeblod, kroppsvasker, vasker eller gasser
med senere infusjon, administrasjon eller innfering i kroppen som formal, og
ikke kan rengjores og desinfiseres fullstendig etter bruk pa grunn av sin
spesifikke design. Gjenbruk pa andre pasienter kan derfor fare til

krysskontaminasjon, infeksjon og sepsis. | tillegg eker gjenbruk
sannsynligheten for produktsvikt (integritet, funksjonalitet og klinisk
effektivitet).

e Anordningen ma ikke viderebehandles.
e Ma ikke gjensteriliseres.

. Etter at apparatet er brukt, skal det avhendes i samsvar med brukerlandets
gjeldende forskrifter.

e Anordningen kan bare brukes hvis den er STERIL.

e Anordningen inneholder ftalater. Med hensyn til typen kroppskontakt, den
begrensede kontaktvarigheten og antall behandlinger per pasient: mengden
ftalater som kan anordningen gi fra seg, oker ikke spesifikk bekymring i
forbindelse ned risikoer for rester. Ytterligere informasjon kan fas pa
forespersel fra Sorin Group Italia.

. For videre opplysninger ogleller reklamasjoner, vennligst kontakt SORIN
GROUP ITALIA eller den autoriserte lokalrepresentanten.

B PASSPA

. Du kan finne en detaljert beskrivelse av kretslapene i bruksanvisningen til
blodseparatoren fra Sorin Group Italia Electa

e  Se ELECTA-bruksanvisningen for fullstendige instruksjoner om bruk av
anordningen

. Faderal lovgivning (USA) begrenser denne anordningen til salg fra lege eller
etter bestilling fra lege.

OPPSETT
HOLDER-OPPSETT
BT894-holder (katalognr. 04108)

. Fest BT894-holderen til en IV-stang, plasser reservoarholderringen i arbeidshayde,

og trekk til knotten pa siden.

Integrert reservoarholder pa SORIN GROUP ITALIA ELECTA-maskin

. Drei reservoarholderringen p4 SORIN GROUP ITALIA ELECTA-maskinen 180° i
henhold til lukkeposisjonen, og plasser den i arbeidshayde. (fig.1.1 og 1.2)

B PASSPA

e For a oppna neyaktig maling av blodvolumet inne i
autotransfusjonsreservoaret ma reservoararmen heves minst et par cm.

ENGANGSOPPSETT

§ ADVARSEL

e  Sterilitet kan bare garanteres dersom den sterile pakningen ikke er vat,
apnet, skadd eller brukket. lkke bruk anordningen hvis sterilitet ikke kan

garanteres.

e  Sjekk utlgpsdatoen pa etiketten. Bruk ikke anordningen ut over denne
datoen.

e  Anordningen skal benyttes oyeblikkelig etter at den sterile pakningen er
brutt.

e Anordningen skal handteres vha aseptikk.

e Anordningen etterses visuelt og kontrolleres ngye for bruk. Det er mulig at
avvik fra foreskrevne forhold under transport og/eller oppbevaring har fort til
skader pa anordningen.

. Ikke bruk lesningsmidler som alkohol, eter, aceton eller lignende, da dette
kan skade anordningen.

. Foreta tilkoblinger ved hjelp av en egnet aseptisk teknikk.

e Pagrunn av muligheten for brukereksponering mot blodbarne patogener (for
eksempel HIV, hepatittvirus, bakterier, cytomegalovirus, osv.) ved
handtering av ekstrakorpeorale blodkretslop, ma det alltid tas nedvendige
forholdsregler for & forhindre eksponering mot og overfering av slike
agenter.

e  Observer dette settet noye med hensyn til lekkasjer for og under bruk.
Lekkasje kan fore til tap av sterilitet eller tap av blod ogleller vaeske. Hvis

lekkasje observeres far eller under bruk, ma den lekkende komponenten
erstattes eller den lekkende forbindelsen ma strammes til, alt etter behov.

Oppsett av BT 894-autotransfusjonsreservoaret
1. Taproduktet ut av den beskyttende emballasjen.

2. Sett den utvendige ringen pa reservoardekselet inn i fareren pa innsiden av
holderen, slik at de passer sammen pa riktig mate (fig.1.2)

3. Ta utgangspunkt i denne posisjonen og skyv reservoaret mot holderen til
laseklipsen Igsner og gar tilbake til hvileposisjon (fig.1.3).

4. Kontroller forseglingene pa hettene til kontaktene, og serg for at de sitter godt fast
i husene.

¥ ADVARSEL

. For reservoaret tas i bruk ma du kontrollere at det er satt helt inn i huset pa
stotten. Dersom reservoaret ikke installeres pa riktig mate, kan det lgsne fra
stotten dersom noen skulle komme til & stote borti det.

Oppsett av vakuumkoblingsslangen

1. Bruk steril teknikk, ta av den ytre emballasjen, og plasser innholdet i
operasjonsomradet.

2. Koble den ene enden av vakuumkoblingsslangen til vakuumpumpefilterkontakten
pa baksiden av enheten.

3. Koble den andre enden av vakuumkoblingsslangen til kontakten merket VACUUM
pa reservoaret. Plasser kiemmen pa slangen i neerheten av VACUUM-kontakten.

4. Hvis det ikke finnes en tilgjengelig vakuumpumpe, kobler du den andre enden av
vakuumkoblingen il den tilgjengelige vakuumkilden i operasjonsfeltet ved hjelp av
en vakuumregulator for a kontrollere aspirasjonsnivaet.

Oppsett av aspirasjons- og antikoagulasjonsslangen

1. Bruk steril teknikk, ta av den ytre emballasjen, og plasser innholdet i
operasjonsomradet.

2. Apne den indre emballasien, og ta ut slangen. Koble den kirurgiske
aspiratorkanylen til aspirasjonskontakten pa aspirasjons- 0g
antikoaguleringsslangen, og gi den andre enden til en person utenfor det sterile
omradet.

3. Koble aspirasjonsslangen som kommer fra operasjonsfeltet, til én av de
horisontale kontaktene merket SUCTION pa reservoaret.

4. Lukk flowregulatoren pa antikoaguleringsslangen, og sett spiken inn i beholderen
med antikoaguleringslasning. Hold slangen lukket til prosedyren starter.

Oppsett av treveisadapteren (gjelder kun Cod. 712 kardio)
1. Bruk steril teknikk, ta av den ytre emballasjen, og plasser innholdet i
operasjonsomradet.

2. Huvis reservoaret brukes under hjerteoperasjoner eller kobles til et annet reservoar,
ma du sette treveisadapteren, som falger med kardiosettet, inn i reservoarets
uttakskontakt merket WASH SET

3. Lukk klemmene pa treveisadaptergrenene mens du venter pa de andre
tilkoblingene. Grenen som ender i en hannport brukes til & koble reservoaret til
WASH SET, den andre grenen til a koble forlengelsesslangen som gar til et
kretslap eller oksygenator for ECC.

Oppsett av forlengelsesledningen til en krets eller oksygenator for ECC (gjelder
kun Cod. 712 kardio)

1. Fer du tilsetter primingvaeske i ECC-kretsen, kobler du 1/4"-slangesegmentet i
kardiosettet til en 1/4”-slange i kretsen.

2. Lukk slangesegmentet med en klemme, mens du holder beskyttelseshetten pa
plass for & opprettholde sterilitet. Fjern luft fra kretsen under primingsirkulasjonen.

3. Ta forlengelsesslangen og koble de to endene til slangesegmentet pa ECC-
kretsen og til den ledige kontakten pa treveisadapteren pa reservoaret, eller koble
den direkte til autotransfusjonsvaskesettet.

BRUKSANVISNING

Blodoppsamling og antikoagulasjon

W ADVARSEL

. Sorin group italia anbefaler a ikke overskride det negative trykket pa -100
mmHg (13 KPa / 0,13 bar / 1,9 psi) under oppsamlingsprosedyrer, da et for
stort vakuum gker hemolysen i det oppsamlede blodet.

1. Juster aspirasjonstrykket i henhold til den tilgjengelige vakuumkilden:

4.1.  Huvis Electa-vakuumpumpen skal brukes, ma du justere aspirasjonstrykket
til =100 mmHg (13 KPa /0,13 bar / 1,9 psi).

4.2.  Hvis det skal brukes en ekstern vakuumkilde, ma du lukke alle slanger
(aspirasjonsslangen  og  ev. treveisadapterenslangen),  unntatt
vakuumslangen, med en klemme og justere aspirasjonstrykket til —100
mmHg (13 KPa/ 0,13 bar/1,9 psi). Apne slangene igjen nar justeringen er
utfert. Vakuumet skal vaere pa.

2. Apne aspirasjons- og antikoagulasjonsslangen, og overfgr minst 200 ml Igsning il
reservoaret for oppsamlingen startes. Mengden antikoagulasjonslgsning som
inneholder heparin, ACD-A eller CPDA-1, ma klargjgres pa forhand, slik at det er
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klargjort nok Igsning til hele prosedyren. Hvis heparin brukes, er det tilstrekkelig
med 30 000-60 000 I.E. heparin per liter sterilt isotonisk saltvann for & garantere
god antikoagulering av det oppsamlede blodet.

3. Etter at antikoagulanten er overfert til reservoaret, ma du justere flytraten til
antikoagulasjonslgsningen til mellom 60 og 100 draper per minutt. Lavere flytrater
er egnet for ACD-A eller CPDA-1 og hayere rater for heparin. Ved kraftig bladning
ma raten gkes tilsvarende.

MERK: Flyten av antikoagulant i reservoaret kontrolleres manuelt ved hjelp av
rulleklemmen pa antikoagulantslangen. Flyten ma justeres etter hvilken hastighet blodet
fra operasjonsfeltet samles opp. Hvis oppsamlingshastigheten varierer uten at
antikoagulantflyten endres, kan forholdet mellom antikoagulant og blod bli for lavt eller

for hayt. Blodet i reservoaret kan levre seg dersom det ikke er nok antikoagulant til stede.

§ ADVARSEL
. Hvis det er for mye heparin i oppsamlingsreservoaret pa grunn av
misforhold, kan det oppsamlede blodet inneholde rester av heparin.

e Hvis det oppstar reduserte nivaer av antitrombin lll-nivaer hos pasienten ved
bruk av en heparinantikoagulant, ma du kontakte lege for a kunne tilby en
annen antikoagulasjonsmetode.

B PASSPA

. Hvis det ikke opprettholdes tilfredsstillende antikoagulasjon under
blodoppsamling, kan det fore til for mye koagulasjon i og mulig blokkering
av oppsamlingsreservoaret eller sentrifugekammeret.

. For oppsamling av blod ma reservoaret primes med cirka 200 mL
antikoagulantlgsning.

. Nar en antikoagulantlesning med ACD-A pr CPDA-1 brukes under

blodoppsamling, ma det ikke brukes Ringer-laktat-lasninger i senere rensing.

4. Reservoaret er utstyrt med en anordning som kan avbryte aspirasjonen og
forhindre at det oppsamlede blodet gar inn i vakuumslangen. Hvis denne
nivaregulerende ventilen, aktiveres, ma du felge instruksjonene nedenfor for a
tilbakestille aspirasjonen til operasjonsfeltet:

4.1. Avbryt aspirasjonen midlertidig, og overfgr innholdet i reservoaret il
kammeret til blodnivaet befinner seg under sikkerhetsventilen.

4.2. Trekk den gule fliken pa kontakten som er merket med VACUUM, og sjekk
at ventilen har glidd ned i fereren.

4.3. Slipp opp den gule fliken, og tilbakestill aspirasjonen.

W ADVARSEL

. Reservoaret er utstyrt med en utluftingsventil som forhindrer at utstyrer
imploderer hvis det utsettes for et uventet, hoyt vakuum.

o Det negative trykket inne i BT 894-autotransfusjonsreservoaret ma ikke
overstige -300 mmHg (40 KPa/ 0,4 bar / 5,7 psi).

o Kontroller hetteforseglingene til kontaktene som ikke er i bruk, og skyv
dem helt pa.

o Ikke okkluder sikkerhetsventilutleseren pa BT 894-reservoaret med
fremmedlegemer for & forhindre muligheten for implosjon.

Slik bruker du BT 894-autotransfusjonsreservoaret som er koblet til et vaskesett
1. Koble sammen reservoaret og rensekretsen:

. Koble inntakskontakten pa rensekretsen til kontakten merket WASH SET pa
reservoardekselet eller til treveisadapteren, slik det er beskrevet tidligere. |
dette tilfellet ma du apne koblingsklemmen til rensekretsen pa
treveisadapteren.

Slik bruker du BT 894-autotransfusjonsreservoaret som er koblet til et vaskesett
og til en krets eller en oksygenator for ECC (gjelder kun cod. 712 kardio)

1. Koble vaskesettkontakten til den tilsvarende kontakten pa treveisadapteren, og
apne klemmen pa den relevante grenen og klemmen pa koblingsslangen mellom
adapter og reservoar.

2. Hold treveisadapteren for adaptergrenen for kobling til ECC-kretsen lukket.
Fortsett & samle opp blod fra operasjonen i henhold il instruksjonene ovenfor.

Konsentrering av primingsvasken under ECC (gjelder kun cod. 712 kardio)

1. Lukk 1/4"-slangen til treveisadapteren som er koblet til reservoaruttakskontakten
med en klemme, og apne klemmene som befinner seg pa grenene il
treveisadapteren. Fjern klemmene som brukes pa 1/4"-slangesegmentet som er
koblet til ECC-kretsen, og apne eventuelt andre klemmer som befinner seg pa
forlengelsesslangen.

2. Serg for at alle klemmene er apne nar forlengelsesslangen kobles direkte til
vaskesettet.

3. Overfar primingsvaesken til autotransfusjonsutstyret i henhold til instruksjonene for
bruk av utstyret. Serg for at du ikke skaper negativt trykk inne i ECC-kretsen.

4. Nar den konsentrerte primingsveesken renner tilbake, ma du veere spesielt
oppmerksom, slik at det ikke kommer luft inn i ECC-kretsen.
Oppsamling av primingsrester fra ECC-kretsen (gjelder kun cod. 712 kardio)

1. Hvis BT 894-autotransfusjonsreservoaret brukes, anbefales det at du ferer
primingsrestene fra ECC-kretsen over til reservoaret for & redusere den tiden
pumpekonsollen oppholder seg i operasjonssalen, til et minimum.

2. Lukk aspirasjons- og antikoagulasjonsslangen som opprinnelig befant seg i
operasjonsfeltet, og hold begge klemmene pa treveisadapteren apen. Apne
klemmen pa 1/4-slangesegmentet som er koblet til ECC-kretsen.

3. Overfer primingsrestene til reservoaret fra ECC-kretsen til den er helt tom, og
juster vakuumet deretter.

4.  Etter at du har overfert primingsrestene til reservoaret, ma du apne aspirasjons-
og antikoagulasjonsslangen pa nytt, Ilukke klemmen pa grenen pa
treveisadapteren som er koblet til ECC-kretsen og fierne koblingen til kretsen.
Pumpekonsollen er na fri for koblinger, og renseprosessen kan starte som normalt.

B PASSPA

. Rens det oppsamlede blodet med minst det volumet saltvannslgsning som
er anbefalt i bruksanvisningen for SORIN GROUP ITALIA celleseparatorer for
autotransfusjon, for & garantere fjerning av overfledig antikoagulant og
andre ugnskede, oppsamlede komponenter.

REINFUSJON AV TAPPET BLOD
W ADVARSEL

. Renseprosedyren ma utferes nar det utferes blodoppsamling ved sterk
hemolyse forarsaket av kirurgi, eller ved ftilfeller av hgy koagulopati eller
lever- eller nyresvikt.

. Det anbefales at intraoperativt og postoperativt autologt blod behandles. Les
bruksanvisningen for Electa for en fullstendig innfering i bruk av
anordningen.

. Den behandlende legen er ansvarlig for avgjerelsen om a reinfundere
blodkomponentene som er hentet ut med denne
konsentrasjonrenseprosedyren.

. Ikke reinfuser pasientens blod fra den primare reinfusjonsposen hvis den er
tilsluttet celleseparatorens rensekrets. Reinfusjon fra den primare
reinfusjonsposen som er koblet til kretsen, kan fare til luftembolisme hos
pasienten.

o lkke reinfuser under trykk (dvs., ikke bruk en blodtrykksmansjett pa den
sekundare reinfusjonsposen). Reinfusjon under trykk kan fere il
luftembolisme.

. For & minimere komplikasjonene ved infusjon av partikkelmasse, anbefales
det pa det sterkeste a bruke et in-line mikroaggregatfilter pa pasientens
reinfusjonsslange. Hvis det ikke brukes in-line-filter, kan det fore til
reinfusjonspartikler som potensielt kan skade pasienten.

e For a redusere risikoen for embolisme ma du fjerne all luft fra den primare
reinfusjonsposen fer den brukes til reinfusjon.

e  The American Association of Blood Banks anbefaler felgende retningslinjer
for kassering av tapt blod.

a.  Hvis transfusjon ikke skjer umiddelbart, skal enheter som er oppsamlet
og behandlet med utstyr for intraoperativ blodoppsamling som renses
med 0,9 % saltvann, USP, under sterile forhold, oppbevares under ett
av felgende forhold fer transfusjonen fullferes:

. ved romtemperatur i opptil 4 timer etter at enhetene er
ferdigbehandlet

. ved 1 °C til 6 °C i opp til 24 timer, forutsatt at oppbevaringen ved
1°C til 6 °C pabegynnes i lopet av 4 timer etter at enhetene er
ferdigbehandlet

b.  Transfusjon av tapt blod oppsamlet under postoperative eller
posttraumatiske forhold skal vare fullfert innen 6 timer etter at
oppsamlingen startet.

" American Association of Blood Banks. Standards for Perioperative
Autologous Blood Collection and Administration. 3 ed. Bethesda, MD:
American Association of Blood Banks, 2007.
BRUKE BT894 ATS-RESERVOARETS HURTIGREINFUSJONSPORT
BT894 autotransfusjonsreservoaret er utstyrt med en port som kan gjennomhulles,
nederst, slik at blodet kan renne ut av reservoaret. Du far tilgang til denne porten ved
hjelp av en spike-kontakt, og porten kan brukes til & temme reservoaret om ngdvendig,
eller til rask reinfusjon av ubehandlet, tapt blod hos en pasient i ngdstilfeller.
Falg felgende instruksjoner for & fa tilgang til hurtigreinfusjonsporten:

1. Sla av vakuumkilden, trekk i den gule fliken pa porten pa BT 894-dekselet merket
med "PULL TO RESET", og hev deretter reservoaret il gnsket hayde.

2. Fjern hetten pa hurtigreinfusjonsporten nederst pa reservoaret, og sett en spike
inn gjennom den integrerte membranen.

3. Ved hurtig reinfusjon ma slangen primes fullstendig fer pasienten tilkobles.

W ADVARSEL

. Begrens reinfusjonen av ubehandlet blod til reelle kirurgiske nedstilfeller.
Avgjerelsen og ansvaret vedrerende reinfusjon av ubehandlet blod ligger
utelukkende hos ansvarlig lege. Ved infusjon av ubehandlet blod er det
palagt a bruke et mikroaggregatfilter pa pasientens reinfusjonsslange.
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MEDISINSK UTSTYR SOM BRUKES SAMMEN
MED PRODUKTENE

e  Den frittstiende BT894-holderen (katalognr. 04108) ma brukes til & sette opp
reservoar separert fra ELECTA-utstyret.

e Oppsamlingssettene kode 712 kardio og kode 712 ma kobles til SORIN GROUP
ITALIA-vaskesettene for fierning av ugnskede stoffer fra det kirurgiske omradet.

. Koblingene til produktet ma veere av en diameter som er kompatibel med
dimensjonene til kontaktene pa anordningen (3/8” eller 1/4”).

e Aspirasjonen ma utferes med SORIN GROUP ITALIA kirurgisk aspirator eller
andre aspiratorer med kompatible tekniske egenskaper.

B PASSPA

. Brukeren ma folge advarslene og folge bruksanvisningen som folger med
hver enkelt anordning.

RETUR AV BRUKTE PRODUKTER

Dersom brukeren er misforngyd med produktkvaliteten, skal vedkommende henvende
seg til forhandleren eller representanten pa stedet som er autorisert av SORIN GROUP
ITALIA.

Alle parametre som anses som kritiske av brukeren, skal rapporteres sveert ngyaktig og
sa raskt som mulig. For & kunne behandle slike rapporter er det absolutt ngdvendig a
inkludere minst fglgende opplysninger:

e endetaljert beskrivelse av hendelsen, og, eventuelt, pasientens tilstand;
. identifisering av produktet det gjelder;

. partinummer for det pagjeldende produktet;

e det pagjeldende produkts tilgjengelighet;

e altdet brukeren anser som nyttig for & kunne forsta opphavet til feilen pa produktet
som brukeren ikke er fornayd med.

SORIN GROUP ITALIA forbeholder seg retten til, om ngdvendig, a gi tillatelse til a
tilbakekalle produktet for vurdering av det. Dersom produktet som skal returneres, er
kontaminert, skal det behandles, pakkes og handteres i samsvar med lovverket i landet
produktet ble brukt..

B PASSPA

. Det er helseinstitusjonens ansvar a identifisere og forberede produktet for
returfrakt. Returner ikke produkter som har vert utsatt for blod med
smittefare.

BEGRENSET GARANTI

Denne begrensede garantien kommer i tillegg til kjoperens sedvanlige rettigheter iht.
gjeldende lovforskrifter.

SORIN GROUP ITALIA garanterer at alle ngdvendige tiltak er truffet under produksjon
av denne medisinske anordningen, i samsvar med dens funksjonelle natur og
anvendelse. SORIN GROUP ITALIA garanterer at denne medisinske anordningen vil
fungere som angitt i bruksinstruksene nar den brukes i samsvar med sistnevnte av
kvalifisert personale og innen utigpsdatoen pa pakningen. Allikevel kan ikke SORIN
GROUP ITALIA garantere at brukeren bruker anordningen pa riktig mate, heller ikke at
en ukorrekt diagnose eller terapi, og/eller det at en pasient har en spesiell fysisk eller
biologisk egenskap, ikke kan ha en negativ effekt pa virkningen av anordningen med
pafelgende uheldige konsekvenser for pasienten, selv om bruksinstruksene for
anordningen er fulgt. Samtidig som SORIN GROUP ITALIA understreker viktigheten av
a felge bruksinstruksene for anordningen ngye og ta de ngdvendige forholdsregler for
sikker bruk av den, kan firmaet ikke pata seg ansvar for tap, skade, utgifter og ulykker
som er en direkte eller indirekte konsekvens av uriktig bruk av anordningen. SORIN
GROUP ITALIA vil skifte ut medisinske anordninger som er defekte nar de kommer pa
markedet eller nar de er transportert for SORIN GROUP ITALIAs regning inntil de
leveres til den endelige brukeren, med mindre en slik defekt oppstar pga feilaktig
handtering av kjeperen. Ovennevnte erstatter enhver tidligere skreven ogleller
underforstatt garanti, inkludert garantier myntet pa handel og formal. Ingen person,
inkludert representanter, agenter, forhandlere, distributgrer eller mellommenn for SORIN
GROUP ITALIA eller andre industri- og handelsorganisasjoner har lov til & fastsette
beskrivelser eller garantier for denne medisinske anordningen med mindre dette er
skrevet i SORIN GROUP ITALIAs garanti. SORIN GROUP ITALIA fraskriver seg
ansvaret for enhver annen handels- og formalsgaranti for dette produktet utover det som
er skrevet i innevaerende SORIN GROUP ITALIA-garanti. Kjeperen skal overholde
betingelsene i denne begrensede garantien, og - dersom det skulle foreligge et tvistemal
eller sgksmal der SORIN GROUP ITALIA er den ene av partene - iser ikke fremlegge
noe krav basert pa pastatte eller beviste endringer av denne begrensede garantien
foretatt av representanter, agenter, forhandlere, distributgrer eller mellommenn. De
eksisterende forholdene mellom partene i denne kontrakten (ogsa dersom de ikke er
skriftlige) som garantien gjelder for, slik som ogsa ethvert tvistemal forbundet til den eller
tilknyttet den pa noe vis, slik som ogsa alle uenigheter mht garantien og tolkningen og
utferelsen av den, underligger italiensk lovverk og jurisdiksjon. Domstolen i Modena
(Italia) vil veere verneting ved tvistemal.
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TR - TURKGE - KULLANMA TALIMATI

KATALOG NO. URUN ADI URUN TANIMI

04051 712 CARDIO KODLU BT 894 OTOTRANSFUZYON REZERVUARI iLE CARDIO TOPLAMA SETI

04057 712 KODLU BT 894 OTOTRANSFUZYON REZERVUARI iLE TOPLAMA SETI
TANIM

712 Cardio Kodlu Toplama Seti ve 712 Kodlu Toplama Seti, sirasiyla asagidaki bilesenlerden olusur:

712 CARDIO KODLU TOPLAMA SETI

712 KODLU TOPLAMA SETI

TANIM

BT 894 Ototransfiizyon Rezervuari

BT 894 Ototransfiizyon Rezervuari

Rezervuar kapaginda kan gikisi konnektdrli bulunan,
geri kazanilmis kandan 40 pm'den daha buyiik ¢aptaki
birikintilerin temizlenmesi icin filtre takili kap

Aspirasyon ve Antikoagllasyon hatti

Aspirasyon ve Antikoagilasyon hatti

Calisma alaninda aspire edilen antikoagile kan igin
aktarim hatti

Vakum Baglanti Hatti Vakum Baglant Hatti

Rezervuar ile vakum ¢ikigi arasindaki baglanti hatti

Cardio Kiti (igindekiler):

e Uglii adaptor

o Adaptor Tipu (1/4 ing-1/4 ing)
e Uzatma Hatti

Mevcut degil

o Luer Kilit Adaptori

Oksijenatore baglanti saglayan adaptor

Bu cihazlarin tiimii tek kullanimiiktir, toksik degildir, pirojenik degildir, STERIL saglanir
ve tek tek paketlenir. Etilen oksit ile sterilize edilmistir. Cihazdaki etilen oksit kalintisi
seviyesi, cihazin kullanilacagi ulkedeki ulusal dizenlemelerde belirtilen sinirlar
dahilindedir.

KULLANIM AMACI

712 Cardio Kodlu Toplama Seti ve 712 Kodlu Toplama Setinin kullanim amaglari,
siraslyla agagidaki sekildedir:

712 Cardio Kodlu Toplama Seti

712 Cardio Kodlu Toplama Seti, kardiyo-cerrahi operasyonlari sirasinda dékilen kanin
steril sekilde geri kazanimi ve filtrasyonu icin tasarlanmistir. Setteki vakum hatti ve
ayrica aspirasyon ve antikoagtlasyon hatti ile birlikte kullanilir.

712 Cardio Kodlu Toplama Setinde, ekstrakorporeal dolasim (EKD) devresini bir
ototransfiizyon donanimina veya BT 894 Ototransfiizyon Rezervuarina baglayan bir
adaptor seti igeren Cardio Kiti bulunur. Cardio Kitinde bulunan adaptérler sayesinde,
ototransfiizyon teknikleri agsagidaki prosediirlerde de kullanilabilir:

. EKD sirasinda doldurma (priming) sivisinin konsantrasyonu

. EKD devresinden doldurma (priming) sivisi kalintilarinin geri kazanimi
e |ki BT 894 Ototransfiizyon Rezervuarinin ayni anda kullanimi.

712 Kodlu Toplama Seti

712 Kodlu Toplama Seti, kardiyo-cerrahi igermeyen operasyonlar sirasinda dokilen
kanin steril sekilde geri kazanimi ve filtrasyonu igin tasarlanmigtir. Setteki vakum hatti ve
ayrica aspirasyon ve antikoagiilasyon hatti ile birlikte kullanilir.

Yukarida listelenen Uriinler “712 Cardio Kodlu Toplama Seti ve 712 Kodlu Toplama Seti
ile kullanilan medikal cihazlar ” béliminde listelenen medikal cihazlar ile birlikte
kullaniimalidir.

GUVENLIK BiLGiSIi

Kullanicinin dikkatini tehlike potansiyeli tasiyan durumlara ¢ekmeyi ve cihazin dogru ve
giivenli bicimde kullanimini saglamayi amaglayan bilgiler, metin icinde asagidaki sekilde
belirtilmistir:

§ UYARI

Cihazin dogru veya yanls kullanimindan ortaya cikabilecek kullanici ve/veya hasta
icin ciddi advers reaksiyonlar ve potansiyel giivenlik tehlikelerini; ayrica bu gibi
durumlarda gegerli olan kullanim sinirlamalarini ve alinmasi gereken dnlemleri
belirtir.

¥ DIKKAT

Cihazin giivenli ve etkin kullanimi igin kullanicinin dikkat etmesi gereken noktalari
belirtir.

ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLERIN AGIKLAMASI

@ Sadece tek kullanimliktir (Tekrar kullanmayin)

Parti kodu (numara)

(Urin izlenebilirligi icin referans)

Son kullanma tarihi

[EEJ Uretim tarihi

Uretici

STERILE| EQ] Steril - Etilen oksitile sterilize edimistir
06 Pirojenik degildir
PHTHALATE| FTALAT igerir

m Lateks igermez
Rx ONLY

DIKKAT: A.B.D Federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir
doktor tarafindan veya emriyle satilabilir veya kullanilabilir.

Uyari: Tekrar sterilize etmeyin.

Sadece ambalaj agik, hasarli veya yirtik olmadigi stirece
igindekiler sterildir

REF Katalog (kod) numarasi

A Dikkat, kullanma talimatina bakiniz

Bu taraf yukari

Kirilabilir; dikkatli tagiyin

//
o
\

Sicaktan uzak tutun

N
5

Kuru tutun

).

ea Miktar

Asagidaki bilgiler, operatére cihazin kullanima hazirlanmasiyla ilgili tavsiyeler vermeyi
amagclayan genel guvenlik bilgileridir. Ayrica, dogru kullanim igin kullanma talimati
metninde, ilgili oldugu yerlerde ézel gtivenlik bilgileri verilmistir.

B UYARI

e  Cihaz bu kilavuzda saglanan talimata uyumlu olarak kullaniimalidir.
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. Bu cihazin mesleki egitim almig bir uzman tarafindan kullaniimasi
amaglanmigtir.

. Cihaz catlamigsa, yere diigmiigse veya bagka fiziksel hasarlar almigsa,
cihazi kullanmayin.

e  SORIN GROUP ITALIA deneyimsizlik veya uygun olmayan kullanimdan
olusan problemlerden sorumlu degildir.

e KIRILABILIR, dikkatli tagtyin.

e  Kan sicakliginin 37°C (98,6°F) degerini gegmesine yol acacak kosullardan
kaginin.

. Kuru tutun. Oda sicakliginda saklayin.

o Antikoagiilanin her zaman dogru dozda uygulanmasini ve dogru bir sekilde
izlenmesini saglayin.

. Sadece tek kullanimliktir ve tek hastada kullanimliktir: Kullanim sirasinda,
cihaz daha sonra yapilacak infiizyon, uygulama veya viicuda verme amaciyla
insan kani, viicut sivilari, sivilar ve gazlarla temas halindedir ve spesifik
tasarimi nedeniyle kullanimdan sonra tam olarak temizlenip dezenfekte
edilemez. Bu nedenle bagka hastalarda tekrar kullanma capraz
kontaminasyon, enfeksiyon ve sepsise neden olabilir. Ayrica, tekrar kullanim
Uriin arnzasi (bitiinliik, iglevsellik ve klinik etkinlik agisindan) olasiligini
arttirir.

e  Cihazda bagka islem yapiimamalidir.

e Tekrar sterilize etmeyin.

. Kullanimdan sonra cihazi kullanildigi iilkenin gegerli diizenlemelerine gore
atin.

e Cihaz sadece STERIL ise kullanilmalidir.

. Cihaz flatalatlar igerir. Viicutla temasin tabiati, temasin kisa siiresi ve hasta
basina tedavi sayisi dikkate alindiginda cihazdan salinabilecek flatalat
miktari kalan riskler agisindan spesifik bir endiseye neden olmaz. Daha fazla
bilgi talep iizerine Sorin Group Italia’dan elde edilebilir.

. Daha fazla bilgi ve/veya bir sikayet durumunda SORIN GROUP ITALIA veya
yetkili yerel temsilci ile irtibat kurun.

§ DIKKAT

. Devrelerin ayrintili bir tanimi igin SORIN GROUP ITALIA ELECTA hiicre
ayiricinin kullanici kilavuzuna bagvurun.

. Cihazin kullanimina iligkin eksiksiz talimatlar igin ELECTA kullanici
kilavuzuna bagvurun

e  AB.D Federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya
emriyle satilabilir veya kullanilabilir

KURULUM
TUTUCULARIN KURULUMU
BT894 Tutucu (Katalog N. 04108)

. BT894 tutucuyu bir LV. diregine takin, rezervuar tutucu halkasini galisma
yiksekligine gére yerlestirin ve yanda bulunan ayar digmesini sikin.

SORIN GROUP ITALIA ELECTA makinesindeki entegre rezervuar tutucu

. SORIN GROUP ITALIA ELECTA makinesindeki rezervuar tutucu halkasini,
kapanma konumuna gére 180° gevirin ve galisma yuksekligine gore yerlestirin.
(sek. 1.1ve 1.2)

§ DIKKAT

e  Ototransfiizyon rezervuarindaki kan hacminin dogru dlgiilmesi igin rezervuar
kolu birka¢ cm kaldiriimalidir.

TEK KULLANIMLIK URUN KURULUMU
. BUYARI

o  Sterilite sadece ambalaj islak, agik, hasarli veya yirtik olmadigi siirece
garanti edilir. Sterilite garanti edilemiyorsa cihazi kullanmayin.

e Takil etiketteki son kullanma tarihini kontrol edin. Cihazi gosterilen tarihten
sonra kullanmayin.

. Cihaz steril ambalaj agildiktan hemen sonra kullaniimalidir.

. Cihaz aseptik olarak kullaniimalidir.

. Kullanimdan once cihazi gorsel olarak inceleyin ve dikkatle kontrol edin.

Tarif edilenler digindaki nakil velveya saklama sartlan cihaziniza zarar
vermis olabilir.

e  Cihazin hasar gérmesini 6nlemek igin alkol, eter, aseton vb. gibi ¢oziiciiler
kullanmayn.

. Baglantilari uygun bir aseptik teknikle yapin.

. Ekstrakorporeal kan devreleriyle galisirken operatoriin kan yoluyla gegen
patojenlere (HIV, hepatit viriisleri, bakteriler, Sitomegaloviriis vb. gibi) maruz
kalma olasiligi nedeniyle, bu tiir ajanlara maruz kalmayr ve bunlarin
bulagmasini dnlemek igin her zaman yeterli dnlemler alinmalidir.

. Kullanimdan dnce ve kullanim sirasinda bu sette sizinti olup olmadigini
dikkatli bir sekilde gozlemleyerek kontrol edin. Sizinti, sterilite kaybina ya da
kan velveya sivi kaybina neden olabilir. Kullanimdan dnce veya kullanim
sirasinda sizinti oldugu goriiliirse, uygun bir sekilde sizinti yapan bileseni
degistirin veya sizinti yapan baglantiyi sikin.

BT 894 Ototransfiizyon Rezervuarinin kurulumu
1. Uriinii koruyucu ambalajindan ¢ikarin. Koruyucu kapag! gikarin.

2. Rezervuar kapaginin dis halkasini tutucunun igindeki kilavuza, parcalar birbirine
duizgiin oturacak sekilde yerlestirin (sek. 1.2)

3. Rezervuar bu ik konumdan tutucuya dogru, kilitleme Klipsi kurtulup bekleme
konumuna gegene kadar bastirin (sek. 1.3).

4. Konnektorlerdeki kapaklari muhafazalarinin iginde sikarak bunlarin sizdirmazligini
kontrol edin.

¥ UYARI

. Kullanimdan o6nce, rezervuarin tutucudaki muhafazasina tamamen
oturdugundan emin olun. Yanhs takildiginda, rezervuara kazara carpilsa bile,
bu darbe rezervuarin tutucudan ayrilmasina neden olabilir.

Vakum baglanti hattinin kurulumu
1. Steril bir teknik kullanarak dig ambalaji ¢ikarin ve icerigi cerrahi alana iletin.

2. Vakum baglantisi hattinin bir ucunu Unitenin arkasindaki vakum pompasi filtresi
konnektdriine baglayin.

3. Vakum baglantisi hattinin diger ucunu rezervuardaki VACUUM isaretli konnektdre
baglayin. Klempi hat iizerinde VACUUM konnektoriintin yakinina yerlestirin.

4. Vakum pompasi yoksa, aspirasyon seviyesini kontrol etmek icin bir vakum
regllatérli aracihgiyla vakum baglanti hattinin diger ucunu calisma alaninda
mevcut bagka bir vakum kaynagina baglayin.

Aspirasyon ve antikoagiilasyon hattinin kurulumu
1. Steril bir teknik kullanarak dis ambalaji gikarin ve igerigi cerrahi alana iletin.

2. lg ambalajl agin ve hatti gikarin. Cerrahi aspiratér kaniiliinii aspirasyon ve
antikoagllasyon hattinin aspirasyon konnektériine baglayin ve diger ucu steril
alanin digindaki operatére verin.

3. Operasyon alanindan gelen aspirasyon hattini rezervuardaki SUCTION isaretli
yatay konnektorlerden birine baglayin.

4. Antikoagilasyon hattindaki akis regulatriini kapatin ve sivri ucu antikoagiilan
sollisyon kabina sokun. ProsedUr baslayana kadar hatti kapali tutun.

Uglii adaptoriin kurulumu (Sadece 712 Cardio kodlu set iin)
1. Steril bir teknik kullanarak dis ambalaji ¢ikarin ve igerigi cerrahi alana iletin.

2. Rezervuar, kardiyak cerrahisi sirasinda kullaniliyorsa veya ikinci bir rezervuara
bagliysa, Cardio Kitindeki tcli adaptéri WASH SET isaretli rezervuar cikisi
konnektoriine takin

3. Uclii adaptdrde sonradan gelen baglantilar igin hazir bulunan kollardaki klempleri
kapatin. Ucunda erkek baglanti noktasi olan kol, WASH SET'e bagli rezervuara
baglanti yapmak icin kullanilir, ikinci kol ise EKD igin bir devreye veya oksijenatdre
bagli uzatma hattina baglanti yapmak igin kullanilir.

EKD igin bir devreye veya oksijenatore bagh uzatma hattinin kurulumu (Sadece
712 Cardio kodlu set igin)

1. EKD devresine doldurma (priming) sivisini eklemeden once, Cardio Kitindeki 1/4
inglik tlip segmentini devredeki 1/4 inglik konnektdre baglayin.

2. Steriliteyi korumak igin koruyucu kapagi yerinden oynatmadan tiip segmentini bir
klemp ile kapatin. Doldurma (priming) sivisi dolagimi sirasinda devredeki havayi
cikarin.

3. Uzatma hattini alin ve iki ucu EKD devresindeki tiip segmentine ve Rezervuardaki
Uicli adaptérde bulunan bos konnektore baglayin veya dogrudan Ototransfiizyon
yikama seti cihazina baglayin.

KULLANMA TALIMATI

Kan toplama ve antikoagiilasyon

B UYARI

e Asin vakum geri kazanilan kanin hemolizini arttirdigindan, SORIN GROUP
ITALIA geri kazanim prosediirleri sirasinda -100 mmHg (13 KPa/0,13 bar/1,9
psi) degerini agan bir negatif basinci 6nermez.

1. Mevcut vakum kaynagina gére aspirasyon basincini ayarlayin:

4.1. Electa vakum pompasi kullanilacaksa, aspirasyon basincini -100 mmHg (13
KPa/ 0,13 bar/1,9 psi) dederine ayarlayin.

4.2. Harici bir vakum kaynagdr kullanilacaksa, vakum hatti disindaki tim hatlari
(varsa aspirasyon hatti ve Uglli adaptor hatti) bir klemp ile kapatin ve
aspirasyon basincini -100 mmHg (13 KPa/ 0,13 bar/1,9 psi) degerine
ayarlayin. Basing ayarlandiktan sonra hatlari tekrar agin ve vakum olmasini
saglayin.

2. Geri kazanima baslamadan 6nce aspirasyon ve antikoagiilasyon hattini agin ve
rezervuara en az 200 ml soliisyon aktarin. Heparin, ACD-A veya CPDA-1 igeren
antikoagilan soliisyon, dnceden ve prosediir sirasinda gerekli olacak miktarda
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hazirlanmalidir. Heparin  kullaniliyorsa, geri kazanimig kanin iyi sekilde
antikoagtilasyonunu garanti etmek igin her bir litre izotonik salin basina 30.000-
60.000 I.U. heparin yeterlidir.

3. Antikoagiilanin rezervuara aktarimindan sonra antikoagulan sollisyonunun akis
hizini dakikada 60 ila 100 damlaya ayarlayin. ACD-A veya CPDA-1 icin daha
dustk bir hiz uygunken; heparin igin daha yliksek bir hiz uygundur. Agir kanama
durumunda hizi uygun sekilde arttirin.

NOT: Antikoagilanin rezervuara akisi, antikoagilan hattindaki makarali klemp ile
manuel kontrol edilir. Bu akis, cerrahi alandaki kan toplama hizina gore ayarlanmalidir.
Toplama hizi, antikoagiilan akisi ayarlanmadigi halde degisiyorsa, antikoagiilanin kana
orani fazla disiik veya fazla yiiksek olabilir. Asiri az antikoagilan varsa rezervuardaki
kan pihtilagabilir.

B UYARI

. Uygun olmayan oranlar nedeniyle toplama rezervuarinda asiri heparin
olmasi durumunda kurtariimig kan, heparin kalintisi igerebilir.

e Diigiik hasta antitrombin Ill seviyeleri s6z konusu oldugunda, heparin
antikoagiilasyon kullanilirsa alternatif antikoagiilasyon saglanmasi igin bir
doktora danigin.

‘B DIKKAT

. Kan toplama iglemi sirasinda yeterli antikoagiilasyon saglanamamasi, asir
pihtilagmaya ve toplama rezervuari veya santrifiij haznesinde olasi
tikanmaya yol agabilir.

. Kan toplamaya baglamadan dnce, rezervuari yaklasik 200 mL antikoagiilan
soliisyon ile prime edin.

. Kan geri kazanimi sirasinda ACD-A veya CPDA-1 kullanan bir antikoagiilan
soliisyonu kullanildiginda, arkasindan gelen yikama igleminde ringer laktat
soliisyonlar kullanmayin.

4. Rezervuar, aspirasyonu durdurmak ve toplanan kanin vakum hattina girmesini
dnlemek icin bir cihaz ile donatilmistir. Bu seviye diizenleyen valf etkinlestirilirse,
operasyon alanindaki aspirasyonu sifilamak igin asagidaki talimatlara uyun:

4.1. Aspirasyonu gegici olarak durdurup kan seviyesi emniyet valfi seviyesinin
altina inene kadar rezervuarin icerigini hazneye aktarin.

4.2. VACUUM isaretli konnektdrdeki sari tirnadr gekin ve valfin kilavuzda asag
indiginden emin olun.

4.3. Sar tiragi serbest birakin ve aspirasyonu sifirlayin.

B UYARI

e Ani ve giiglii bir vakuma maruz kaldiginda cihazin implozyonunu énlemek
igin bir basing emniyet valfi bulunur

o BT 894 Ototransfiizyon Rezervuarindaki negatif basing, -300 mmHg (40
KPal0,4 bar/5,7 psi) degerini agmamalidir.

o Kullanilmayan konnektérlerdeki kapak sizdirmazliklarini iizerlerine
bastirarak kontrol edin.

o Potansiyel implozyon olasiligini 6nlemek igin, BT 894 rezervuarinda
bulunan emniyet valfi agikhigini yabanci maddelerle tikamayin

Bir yikama setine bagli BT 894 Ototransfiizyon Rezervuarini kullanma
1. Rezervuar ve yilkama devresi arasindaki baglantiy gergeklestirin:

e  Yikama devresi giris konnektdriini rezervuar kapagindaki WASH SET
isaretli konnektdre veya ilgili paragrafta agiklanan gcli adaptdre baglayin.
Bu durumda, (iclli adaptérde bulunan yikama devresi baglanti klempini agin.

Bir ylkama setine ve EKD igin bir devre veya oksijenatore bagl BT 894
Ototransfiizyon Rezervuarini kullanma (Sadece 712 cardio Kodlu igin)

1. Yikama seti konnektorini Ugli adaptordeki karsilik gelen konnektdre baglayin ve
ilgili kolda bulunan klemp ile adaptor-rezervuar baglantisi hattindaki klempi agin.

2. Ugli adaptérin EKD devresi baglantisi igin bulunan kolunu kapall tutarak
yukaridaki talimatlara gére operasyon sirasinda kaybedilen kani geri kazanma
islemiyle devam edin.

EKD sirasinda doldurma (priming) sivisinin konsantrasyonu (sadece 712 cardio

kodlu igin)

1. Rezervuar ¢ikigi konektoriine bagh (icli adaptériin 1/4 inglik tipiinu bir klemp ile
kapatin ve glii adaptor kollarinda bulunan klempleri agin. EKD devresine baglh
1/4 inglik tipte kullanilan klempi cikarin ve uzatma hattinda bulunan diger
klempleri agin.

2. Uzatma hatti dogrudan yikama setine bagl oldugunda tim klemplerin agik
oldugundan emin olun.

3. Cihazin kullanma talimatina uygun sekilde ve EKD devresinde herhangi bir negatif
basing olusmamasina dikkat ederek priming sivisini Ototransfiizyon cihazina
aktarin.

4. Konsantre doldurma (priming) sivisinin geri donlisii sirasinda EKD devresine hava
girmemesine 6zellikle dikkat edin.

EKD devresinden doldurma (priming) sivisi kalintilarinin geri kazanimi (Sadece
712 cardio kodlu igin)

1. BT 894 Ototransfiizyon Rezervuari kullaniliyorsa, pompa konsolunun galisma
alaninda kaldigr stireyi en aza indirmek igin EKD devresinden rezervuara giden
doldurma (priming) kalintilarinin temizlenmesi tavsiye edilir.

2. Operasyon alanindan gikan aspirasyon ve antikoagtilasyon hattini kapatin ve gl
adaptor kollarindaki her iki klempi de agik tutun. EKD devresine bagli 1/4 inglik tiip
segmentindeki klempi agin.

3. Vakumu uygun bir sekilde ayarlayarak EKD devresi tamamen bosalana kadar
devrenin igindeki doldurma (priming) kalintilarini rezervuara aktarin.

4. Doldurma (priming) kalintilarini rezervuara aktardiktan sonra, aspirasyon ve
antikoagllasyon hattini tekrar agin, EKD devresine bagli tcli adaptdr kolundaki
klempi kapatin ve devre baglantisini kaldirin. Pompa konsolu artik herhangi bir
baglantiya sahip degildir ve yikama islemi normal bir sekilde baglayabilir.

'§ DIKKAT

e Asin antikoagiilan ve toplanan diger istenmeyen bilesenlerin temizlenmesini
garanti altina almak icin geri kazaniimig kani, en az ototransfiizyon igin
kullanilan SORIN GROUP ITALIA hiicre ayiricilarinin kullanma talimatinda
onerilen hacimde salin soliisyonu ile yikayin

KURTARILMIS KANIN REINFUZE EDILMESI
' UYARI

e intraoperatif ve postoperatif otolog kanin iglenmesi onerilir. Geri kazanim
islemi, cerrahi operasyondan kaynakli agir hemoliz mevcut oldugunda veya
yiiksek koagiilopati ya da karacijer veya bobrek yetmezliginde
gerceklestirildigi zaman, yikama operasyonu gereklidir.

e  Bu konsantrasyon yikama prosediiriiniin gerektirdigi kan bilesenlerini
reinfiize etme karari, gorevli doktorun sorumlulugundadir.

. Birincil reinfiizyon torbasi hiicre ayiricinin yikama devresine bagl
oldugunda, hastanin kanini birincil reinfiizyon torbasindan reinfiize etmeyin.
Devreye bagh birincil reinfiizyon torbasindan reinfiizyon yapilmasi, hastada
hava embolisine yol agabilir.

e Basing altinda reinfiize iglemi yapmayin (yani, ikincil reinfiizyon torbasinda
kan basing kelepcesi kullanmayin). Basing altinda reinfiizyon, hava
embolisine yol agabilir.

. Partikiil madde infiizyonundan kaynakli komplikasyonlari en aza indirmek
icin hasta reinfiizyon hattinda hat i¢i mikro birikinti filtresinin kullanilmasi
ozellikle onerilir. Hat igi filtre kullanilmazsa, hastaya zarar verme potansiyeli
olan partikiillerin reinfiizyonu gergeklesebilir.

. Hava embolisi riskini azaltmak igin torbayi reinfiizyona hazirlamadan dnce
birincil reinfiizyon torbasindaki tiim havayi gikarin.

e Amerikan Kan Bankalar Birligi (AABB), kurtariimis kanin ekspirasyonu igin
asagidaki kilavuzlar bilgilere uyulmasini 6nerir'.

a.  Derhal transfiize edilmediginde %0,9 salin soliisyonu ile yikama yapan
intraoperatif kan toplama cihazi ile steril kosullarda toplanan ve islenen
iiniteler, USP, transfiizyonun tamamlanmasindan once asagidaki
kosullardan birinde saklanmalidir:

. islemenin tamamlanmasinin ardindan 4 saate kadar oda
sicakliginda.

e  saklama (1°C ila 6°C sicakliklarinda) islemenin
tamamlanmasindan sonra 4 saat iginde bagladigi takdirde 24
saate kadar 1°C ila 6°C sicakliklarinda.

b.  Postoperatif veya post-travmatik kosullarda toplanan kanin
transfiizyonu, toplama igleminin baglamasindan itibaren 6 saat iginde
tamamlanmalidir.

' Amerikan Kan Bankalari Birligi (AABB). Standards for Perioperative
Autologous Blood Collection and Administration. 3 ed. Bethesda, MD:
American Association of Blood Banks, 2007.

BT894 ATS REZERVUARI HIZLI REINFUZYON BAGLANTI NOKTASINI KULLANMA

BT894 Ototransfiizyon Rezervuari, rezervuardaki kani tahliye etmek icin alt kisminda

delinebilir bir baglanti noktasina sahiptir. Bu baglanti noktasina sivri uglu bir konnektor ile

erigilebilir ve gerektiginde rezervuar bogaltmak veya acil durumlarda islenmemis
kurtariimis kani hizli bir sekilde hastaya reinfiize etmek igin kullanilabilir.

Hizli Reinfiizyon Baglanti Noktasina erismek igin asagidaki talimatlara uyun:

1. Vakum kaynagini kapatin, "PULL TO RESET" (SIFIRLAMAK ICIN CEKIN) isaretli
BT 894 kapaginin baglanti noktasindaki sari tirnagi gekin, ardindan rezervuari
gerektigi gibi yikseltin

2. Rezervuarin alt kisminda bulunan Hizli Reinfiizyon Baglanti Noktasindaki kapagi
cikarin ve entegral membrandan sivri bir ug gegirin.

3. Hizh reinfizyon sirasinda hatti hastaya baglamadan once tamamen doldurun
(prime edin).

¥ UYARI

. islenmemis kanin reinfiizyonunu sadece cerrahi durumlarin gergekten
gerektigi kosullarla sinirlandirin. Islenmemis kani reinfiize etme karari ve
sorumlulugu, sadece gorevli doktora aittir. Islenmemis kan reinfiize
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edildiginde, hasta reinfiizyon hattinda mikro birikinti filtresinin kullanilmasi
zorunludur.

URUNLERLE KULLANILACAK MEDIiKAL
CiHAZLAR

. Bagimsiz BT894 Tutucu (katalog 04108), rezervuari ELECTA donanimindan ayri
kurmak igin kullaniimalidir.

e 712 Cardio Kodlu Toplama Seti ve 712 Kodlu Toplama Seti, cerrahi alandan
toplanan istenmeyen maddelerin temizlenmesi igin SORIN GROUP ITALIA
Yikama Setlerine baglanmalidir.

. Uriine yapilan baglantilar, cihazin konnektdrlerinin gapiyla uyumlu bir gapa sahip
olmalidir (3/8 ing veya 1/4 ing).

e Aspirasyon iglemi, SORIN GROUP ITALIA cerrahi aspiratdrii veya uyumlu teknik
dzelliklere sahip diger aspiratorler ile gergeklestirimelidir.

‘B DIKKAT

. Kullanici, uyari ve dikkat ibarelerini gézetmeli ve ayirici cihaza eslik eden
Kullanma Talimatina uymalidir.

KULLANILMIS URUN iADESI

Kullanici Uriin kalitesiyle ilgili herhangi bir konuda tatmin olmazsa (riin distribiitoriine
veya SORIN GROUP ITALIA tarafindan yetkilendirilen yerel temsilciye haber verebilir.

Kullanici tarafindan kritik oldugu distinilen tim parametreler ézel itina ile ve hizli bir
sekilde bildirilmelidir. Asagida saglanmasi gereken minimum bilgi mevcuttur:

. Olayin ayrintili tanimi ve ilgiliyse hastanin durumu;
e llgili Griiniin tanimlanmast;

e llgili Griiniin parti numarasi;

e llgili Griinin mevcudiyeti;

. Kullanicinin tatmin olmama unsurunun kaynagini anlamak igin gerekli oldugunu
dlistindigu tim belirtiler.

SORIN GROUP ITALIA gerekirse duyuruda adi gegen iriinii degerlendirme icin geri
alma konusunda yetki verme hakkina sahiptir. Geriye gonderilecek Uriin kontamine ise
Urlinin  kullanildi§1  Ulkede gegerli hikimlerle uyumlu sekilde muamele edilmeli,
paketlenmeli ve davraniimalidir.

‘B DIKKAT

o Uriinii, geri gondermek igin yeterli sekilde hazirlamak ve tanimlamak saglk
kurumunun sorumlulugundadir. Kanla taginan enfeksiy6z hastaliklara maruz
kalmig iiriinleri geri gondermeyin.

SINIRLI GARANTI

Bu Sinirli Garanti Alicinin ilgili kanunlar geredince sahip oldugu herhangi bir kanuni
hakka ektir.

SORIN GROUP ITALIA bu tibbi cihazin Gretiminde, cihazin tabiati ve kullanim amacinin
gerektirdigi sekilde, tlim makul 6zenin gosterildigini garanti eder. SORIN GROUP ITALIA
tibbi cihazin mevcut kullanma talimatina gore vasifli bir kullanici tarafindan ve ambalajda
belirtilen herhangi bir son kullanma tarihinden &énce kullaniimasi sartiyla mevcut
kullanma talimatinda belirtildigi sekilde islev gorebilecedini garanti eder. Ancak, SORIN
GROUP ITALIA kullanicinin cihazi dogru kullanacagini ve hatali tani veya tedavinin
velveya belirli bir hastanin kendine 6zel fiziksel ve biyolojik &zelliklerinin cihazin
performansi ve etkinligini etkilemeyecegini ve sonugta verilen talimat izlense bile hasta
icin zararll sonuclar dogurmayacagini garanti edemez. SORIN GROUP ITALIA,
kullanma talimatina kati sekilde uyulmasi ve cihazin dogru kullaniimasi igin gerekli tim
onlemlerin alinmasini vurgularken, cihazin uygunsuz kullanimindan dogrudan veya
dolayli olarak dogan herhangi bir zarar, ziyan, masraf, olay veya sonug agisindan
sorumluluk alamaz. SORIN GROUP ITALIA, piyasaya veriimesinden veya SORIN
GROUP ITALIA tarafindan gonderilmesinden son kullanici tarafindan alindigi zamana
kadar, alicinin yanlis muamelesi sonucunda olusmamis olmasi sartiyla, defektif olan bir
tibbi cihazi degistirecektir. Yukaridakiler satilabilirlik ve belirli bir amaca uygunluk
garantileri dahil olmak Uzere agik veya zimni ve yazili veya sézel tiim diger garantilerin
yerini alir. SORIN GROUP ITALIA'nin higbir temsilcisi, acentasi, bayisi, distriblitori veya
aracisi dahil olmak uzere hi¢ kimsenin ve hicbir bagka endustriyel veya ticari kurumun
burada agikca belirtilenler disinda bu tibbi cihazla ilgili herhangi bir garanti verme yetkisi
yoktur. SORIN GROUP ITALIA bu (rinle ilgili olarak burada agikga belirtilenler disinda
herhangi bir satilabilirlik garantisi veya belirli bir amaca uygunluk garantisini reddeder.
Alict bu Sinirli Garanti sartlarina uymayi ve dzellikle SORIN GROUP ITALIA ile bir
anlagmazlik veya bir yasal slire¢ s6z konusu oldugunda herhangi bir temsilci, acenta,
bayi, distribiitér veya baska araci tarafindan bu Sinirli Garanti iginde iddia edilen veya
ispatlanan  degisiklikler veya modifikasyonlar temelinde herhangi bir talepte
bulunmamay kabul eder. Bu Garantinin verildigi sozlesme (yazili olmasa bile) taraflari
arasindaki mevcut iligkiler ve ayrica bununla ilgili veya bununla baglantili herhangi bir
anlagsmazlik veya bu Garanti, yorumu ve yerine getiriimesi ile ilgili olarak higbir sey hari¢
birakilmadan ve/veya saklanmadan, dogan herhangi bir anlasmazlik timiyle Italyan
kanunlari ve adli sistemi tarafindan dizenlenecektir. Segilen mahkeme Modena
Mahkemesi'dir (italya).
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This medical device bears the C€ marking according to the European Council Directive MDD 93/42/EEC.

Further information is available from Manufacturer (contact Sorin Group ltalia's local Representative or directly Sorin Group ltalia's RA & QA department).

Questo dispositivo medico € marcato C€ in accordo con la Direttiva Comunitaria MDD 93/42/EEC.
Ulteriori informazioni sono disponibili presso lo stabilimento di produzione (contattare il Rappresentante locale Sorin Group ltalia o direttamente I'Ufficio RA &
QA Sorin Group ltalia).

Ce dispositif médical est marqué Ce , en accord avec la directive du Conseil des Communautées Européennes MDD
93/42/EEC.

Tout renseignement ultérieur est disponible en I'usine de production (S'adreser au distributeur local Sorin Group Italia ou directement au service RA & QA
Sorin Group ltalia).

Dieses medizinische Gerat entspricht den Malgaben des C€ Zeichens gemal der Europaischen Norm MDD 93/42/EEC.

Weitere Informationen sind bein Hersteller erhaltlich (Kontaktieren Sie den nachsten Repréasentanten oder direkt Sorin Group Italia, Abteilung RA & QA!)

Este dispositivo médico ostenta el marcado C€ de acuerdo con la Directiva Comunitaria 93/42/EEC.
Para mas informacion dirigirse al lugar de fabricacion (contactar con el representante local de Sorin Group ltalia o directamente con el departamento de RA &
QA de Sorin Group ltalia).

Este dispositivo médico traz a marca C€ 'de acordo com as Directivas do Conselho Europeu MDD 93/42/EEC.
Para mais informagdes contactar con o Fabricante (Sorin Group Italia RA & QA) ou um seu representante local autorizado.

H 1atpikfy cuokeun Qépel TNV o@payida C€ o¢ oupgwvia e o DIRECTIVE Tou EupwTtraikoU ZupBouAiou MDD 93/42/ECC.
MNepaitépw TANpoopieg diaTiBovTal M6 Tov KaTaokeuaaTr (ZupBouledeite Tov ToTTKS avTipdowTro TN SORIN GROUP ITALIA f o Tuipa RA & QA Tng
SORIN GROUP ITALIA).

Dit medisch hulpmiddel is voorzien van de e -markering volgens de Europese richtlijn nr.93/42/EEG.
Nadere informatie is te verkrijgen bij de fabrikant (neem hiervoor contact op met Sorin Group Italia’s lokale vertegenwoordiger of met Sorin Group ltalia’s
Regulatory Affairs & Quality Affairs afdeling).

Denna medicintekniska produkt ar C€ _markt enligt Radets direktive 93/42/EEG om medicintekniska produkter.

Ytterligare upplysningar kan erhéllas av tillverkaren (kontakta Sorin Group ltalia’s lokale representant eller Sorin Group ltalia direkt, avdelning RA & QA)

Dette medicinske udstyr beerer C€ maerket i henhold til Det Europeeiske Feellesskabs Direktiv MDD 93/42/ECC

Yderligere information er tilgeengeling fra producenten (kontakt Sorin Group Italia’s lokale repraesentant eller direkte Sorin Group Italia’s RA&QA afdeling).

Tassa laakintalaitteessa on e -merkki Euroopan Neuvoston direktiivin MDD 93/42/EEC mukaisesti.
Lisatietoja on saatavilla valmistajalta ( ottakaa yhteys Sorin Group Italian paikalliseen edustajaan tai suoraan Sorin Group Italian RA & QA osatoon ).

Denne medisinske anordningen er markert i samsvar med Ce European Council Directive MDD 93/42/EEC.
Ytterligere opplysninger er tilgjengelige hos produsenten (kontakt Sorin Group ltalias representant pa stedet eller Sorin Group Italias kvalitetssikringskontor).

Bu tibbi cihaz Avrupa Konseyi Direktifi MDD 93/42/EEC uyarinca 43 isaretine sahiptir.

Daha fazla bilgi Ureticiden elde edilebilir (Sorin Group Italia'nin yerel Temsilcisi veya dogrudan Sorin Group ltalia'nin Ruhsatlandirma Isleri ve Kalite

Givencesi boltimii ile irtibat kurun).
C € 0123

“ So RIN Distributed in U.S. by:

SORIN GROUP ITALIA AT THE HEART OF MEDICAL TECHNOLOGY SORIN GROUP USA, Inc
41037 MIRANDOLA (MO) — Italy 14401 W. 65" Way

Via Statale 12 Nord, 86 Arvada, CO 80004-3599
Tel.: +39-0535-29811 Tel.: (800) 221-7943
Fax: +39-0535-25229 Tel.: (303) 425-5508

Fax: (303) 467-6584




	4.1. If the Electa vacuum pump is going to be used, adjust the aspiration pressure to -100 mmHg (13 KPa/ 0.13 bar/1.9 psi). 
	4.2. If an external vacuum source is going to be used, close all lines (the aspiration line and the tree-way adapter line, if present s), apart from the vacuum line, with a clamp and adjust the aspiration pressure to -100 mmHg (13 KPa/ 0.13 bar/1.9 psi). Reopen the lines when the adjustment has been made, keeping the vacuum on. 
	4.1. Temporarily interrupt aspiration and transfer the contents of the reservoir to the bowl until the level of the blood is below the safety valve. 
	4.2. Pull the yellow tab located on the connector marked VACUUM and check that the valve has dropped down in the guide. 
	4.3. Release the yellow tab and reset aspiration. 
	4.1. Qualora si utilizzi la pompa del vuoto Electa, regolare la pressione di aspirazione a -100 mmHg (13 KPa/ 0,13 bar/1,9 psi). 
	4.2. Qualora si utilizzi una fonte di vuoto esterna, chiudere tutte le linee (la linea di aspirazione e l’adattatore a tre vie, se presenti), tranne quella di vuoto, con una clamp e regolare la pressione di aspirazione a -100 mmHg (13 KPa/ 0,13 bar/1,9 psi). Riaprire le linee una volta effettuata la regolazione, mantenendo inserito il vuoto. 
	1.1. Unterdruck auf -100 mmHg (13 KPa/ 0.13 bar/1.9 psi) einstellen. 
	1.2. Wenn eine externe Vakuumpumpe verwendet wird, alle Leitungen mit Ausnahme der Vakuumleitung mit einer Klemme verschließen (die Saugleitung und die Leitung des Drei-Wege-Adapters, falls vorhanden) und den Saugdruck auf -100 mmHg (13 KPa/ 0.13 bar/1.9 psi) einstellen. Die Leitungen wieder öffnen, sobald die Einstellung vorgenommen wurde, und das Vakuum aufrecht erhalten. 
	2. Absaug- und Antikoagulationsleitung öffnen und das Reservoir mit mindestens 200 ml Antikoagulanslösung füllen. Die Antikoagulanslösung mit Heparin, ACD-A oder CPDA-1 ist zuvor in ausreichender Menge für die Dauer des Eingriffs bereitzustellen. Bei Heparin als Antikoagulanslösung reichen 30.000 – 60.000 IE Heparin pro Liter steriler isotonischer Lösung aus, um eine gute Antikoagulation des aufgefangenen Bluts zu gewährleisten. 
	3.  Nach dem Transfer der Antikoagulanslösung in das Reservoir die  Tropfgeschwindigkeit auf 60 – 100 Tropfen/min. einstellen. Die geringere Dosierung erfolgt bei Gebrauch von ACD-A oder CPDA-1, die höhere gilt für den Einsatz von Heparin. Bei starkem Blutverlust die Dosierung entsprechend steigern. 
	  
	4. Das Reservoir ist mit einer Vorrichtung versehen, die das Absaugen unterbricht und ein Überlaufen des gesammelten Blutes verhindert. Bei Ansprechen des Überlaufventils zur Wiederaufnahme der Absaugung aus dem OP-Bereich wie folgt verfahren:   
	4.1 Vorübergehend die Absaugung unterbrechen und den Inhalt des Reservoirs in die Glocke leiten, bis der Füllstand des Bluts unterhalb des Sicherheitsventils liegt. 
	4.2 Die gelben Lasche am Konnektor mit der Kennung “VAKUUM” ziehen und das Absinken des Ventils in seinen Sitz überprüfen. 
	4.3 Die gelbe Lasche loslassen und mit der Absaugung fortfahren.  
	4.1. Si se va a utilizar la bomba de vacío Electa,  regular la presión de aspiración a -100 mmHg (13 KPa/0,13 bar/1,9 psi). 
	4.2. Si se va a utilizar una fuente de vacío externa, cerrar con una pinza todas las líneas (la línea de aspiración y la línea del adaptador de tres vías, si existen), salvo la línea de vacío, y regular la presión de aspiración a -100 mmHg (13 KPa/0,13 bar/1,9 psi). Volver a abrir las líneas al terminar la regulación, manteniendo el funcionamiento del vacío. 
	4.1. Se estiver previsto o uso da bomba de vácuo Electa, ajuste a pressão de aspiração para -100 mmHg (13 KPa/ 0,13 bar/1,9 psi). 
	4.2. Se estiver previsto o uso de uma fonte de vácuo externa, feche todas as linhas (a linha de aspiração e a linha do adaptador de três vias, se presentes), à excepção da linha de vácuo, com um clamp, e ajuste a pressão de aspiração para -100 mmHg (13 KPa/ 0,13 bar/1,9 psi). Volte a abrir as linhas quando o ajuste tiver sido feito, mantendo o vácuo ligado. 
	4.1. Temporariamente, interrompa a aspiração e transfira os conteúdos do reservatório para o bowl até que o nível de sangue esteja abaixo da válvula de segurança. 
	4.2. Puxe a etiqueta amarela localizada no conector com a marca VÁCUO e verifique se a válvula desceu na guia. 
	4.3. Solte a etiqueta amarela e reinicie a aspiração. 
	4.1. Εάν πρόκειται να χρησιμοποιηθεί η αντλία κενού αέρος Electa, ρυθμίστε την πίεση αναρρόφησης σε -100 mmHg (13 KPa/ 0,13 bar/1,9 psi). 
	4.2. Εάν πρόκειται να χρησιμοποιηθεί μια εξωτερική πηγή κενού αέρος, κλείστε όλες τις γραμμές (γραμμή αναρρόφησης και τη γραμμή προσαρμογέα τριών κατευθύνσεων, εάν υπάρχουν), εκτός από τη γραμμή κενού αέρος, με ένα σφιγκτήρα και ρυθμίστε την πίεση αναρρόφησης σε -100 mmHg (13 KPa/ 0,13 bar/1,9 psi). Ανοίξτε πάλι τις γραμμές όταν ολοκληρωθεί η ρύθμιση, διατηρώντας ενεργοποιημένη τη λειτουργία κενού αέρος. 
	4.1. Διακόψτε προσωρινά την αναρρόφηση και μεταφέρετε τα περιεχόμενα της δεξαμενής στο δοχείο μέχρι να πέσει το επίπεδο του αίματος κάτω από τη βαλβίδα ασφαλείας. 
	4.2. Τραβήξτε την κίτρινη γλωσσίδα που βρίσκεται στον σύνδεσμο με την επισήμανση VACUUM και ελέγξτε ότι η βαλβίδα έχει πέσει κάτω από το επίπεδο του οδηγού. 
	4.3. Ελευθερώστε την κίτρινη γλωσσίδα για να επαναφέρετε την αναρρόφηση. 
	1.1. Als de Electa vacuümpomp wordt gebruikt, moet u de aanzuigdruk instellen op -100 mmHg (13 KPa/ 0,13 bar/1.9 psi). 
	1.2. Als een externe vacuümbron wordt gebruikt, moet u alle lijnen sluiten (de aanzuiglijn en de lijn van de driewegsadapter, indien aanwezig), met uitzondering van de vacuümlijn met een klem en moet u de aanzuigdruk instellen op -100 mmHg (13 KPa/ 0,13 bar/1.9 psi). Open de lijnen opnieuw na de afstelling en houd het vacuüm ingeschakeld. 
	4.1. Om Electa vakuumpump ska användas, justera aspirationstrycket till -100 mmHg (13 KPa/ 0,13 bar/1,9 psi). 
	4.2. Om en extern vakuumkälla ska användas, stäng alla slangar (aspirationsslangen och trevägsadapterslangen, om sådana finns), utom vakuumslangen, med en klämma och justera aspirationstrycket till -100 mmHg (13 KPa/ 0,13 bar/1,9 psi). Öppna slangarna igen när justeringen är gjort och behåll vakuum på. 
	4.1. Avbryt aspiration tillfälligt och överför innehållet i behållaren till en separeringskammare tills blodnivån är under säkerhetsventilen. 
	4.2. Dra i den gula fliken som finns på uttaget markerat med VAKUUM och kontrollera att ventilen har sjunkit ner i styrskenan. 
	4.3. Släpp den gula fliken och återställ aspiration. 
	4.1. If the Electa vacuum pump is going to be used, adjust the aspiration pressure to -100 mmHg (13 KPa/ 0.13 bar/1.9 psi). 
	4.2. If an external vacuum source is going to be used, close all lines (the aspiration line and the tree-way adapter line, if present s), apart from the vacuum line, with a clamp and adjust the aspiration pressure to -100 mmHg (13 KPa/ 0.13 bar/1.9 psi). Reopen the lines when the adjustment has been made, keeping the vacuum on. 
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