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Hollow Fiber Membrane Blood Oxygenator with Hardshell Venous Reservoir

Ossigenatore sangue a membrana a fibre cave con riserva venosa rigida * Oxygénateur sanguin @ membrane du type a fibres creuses avec réservoir veineux a
coquille rigide « Hohlfasermembran-Blutoxygenator mit venésem Hartschalenreservoir » Oxigenador de sangre con membrana de fibra hueca con reservorio
venoso rigido * Oxigenador de Membrana de Fibra Capilar com Reservatorio Venoso Rigido « 0=YTONQTHS MEMBPANHS KOIAQN INON ME AKAMITH ®AEBIKH
AE=AMENH * Membraanoxygenator met holle vezels met hard-shell reservoir « Membranoxygenator med ihdliga fibrer med styv venblodsbehéllare e
Membranoxygenator med Hule Fibre med stift venereservoir « Onttokuitukalvoinen oksygenaattori kovalla laskimoséilidlld + Kapilarni membranovy oxygenator
krve s pevnym vendznim rezervoarem « Oksygenator membranowy kapilarny ze sztywnym zbiornikiem zylnym « Oxygenator krvi s membranou z dutych viakien
§ Hardshellovym vendznym rezervoarom Ureges Szal Membrén Vér Oxigenizélé merev Vénas Téroléval « Pralaidaus pluosto membranos kraujo oksidatorius
su tvirtasieniu veniniu rezervuaru + Odnesfiilbermembraaniga vere oksiigenaator kbvakestalise venoosse vere mahutiga
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AT THE HEART OF MEDICAL TECHNOLOGY



@S

/f@v .__..

X
PN

iy eyl ) e
: f.» ___
) 5P

’
’
ﬁ

Fig. 3




References Riferimenti Références
1. Venous reservoir 1. Riserva venosa 1. Réservoir veineux
2. Venous return connector 2. Connettore di ritorno venoso 2. Raccord du retour veineux
3. Venous temperature probe site 3. Portasonda temperatura venosa 3. Porte-sonde de température du sang veineux
4. Quick prime port 4. Connettore per riempimento rapido 4. Raccord a amorgage rapide
5. Blood outlet (to main pump) 5. Uscita sangue (diretto alla pompa principale) 5. Sortie sanguine (vers la pompe principale)
6. Venous sampling port 6.  Connettore prelievo venoso 6. Raccord du prélévement veineux
7. Ventivacuum port 7. Connessione di sfiato e vuoto 7. Raccord d'évent/de vide
8. Suction inlets 8.  Ingressi aspiratori 8. Entrées d'aspiration
9. Cardiotomy filtered inlets 9. Ingressi filtrati del cardiotomo 9. Entrées filtrées du réservoir de cardiotomie
10.  Venous reservoir/gas module connection 10.  Connessione riserva venisa e modulo gas 10. Raccord réservoir veineux/module pour gaz
11. Blood inlet (from main pump) 11.  Ingresso sangue (dalla pompa principale) 11. Entrée sanguine (de la pompe principale)
12. Blood outlet (to patient) 12.  Uscita sangue (al paziente) 12. Sortie sanguine (vers le patient)
13.  Gasinlet 13.  Ingresso gas 13. Admission du gaz
14.  Gas scavenging connector with capnograph port 14.  Uscita gas con connettore per il capnografo 14. Raccord de récupération des gaz avec raccord pour
15.  Blood cardioplegia outlet 15.  Uscita cardioplegia ematica capnographe
16.  Arterial sampling site 16.  Connettore prelievo arterioso 15. Sortie de cardioplégie sanguine
17.  Recirculation/purge stopcock 17.  Rubinetto di spurgo e ricircolo 16.  Site de prélevement artériel
18.  Recirculation/purge line 18.  Linea di spurgo e ricircolo 17. Robinet de purge/recirculation
19.  Arterial temperature probe site 19.  Portasonda temperatura arteriosa 18.  Ligne de purge/recirculation
20.  Over-under pressure safety valve 20. Valvola di sicurezza di sovra e depressione 19.  Porte-sonde de température du sang artériel
21, Water inlet and outlet connectors 21, Connettori di ingresso e uscita acqua 20.  Soupape de sécurité de surpression et de dépression
22. Safety Channel Hole 22.  Foro del canale di sicurezza 21, Raccords d'entrée et de sortie d'eau
23.  Venous/arterial sampling manifold 23.  Rampa di prelievo artero/venoso 22. Trou canal de sécurité

23. Collecteur de prélévement artériel/veineux
Literatur Referencias Referéncias
1. Venoses Reservoir 1. Reservorio venoso 1. Reservatorio venoso
2. Konnektor des vendsen Riicklaufs 2. Llave de conexion de retorno venoso 2. Conector de Retorno Venoso
3. Sitz des vendsen Temperaturfiihlers 3. Punto del portasonda venoso 3. Local da sonda de temperatura venosa
4. Schnellfiillungsanschluss 4. Puerto de cebado veloz 4. Porta de enchimento rapido
5. Blutauslass (zu Hauptpumpe) 5. Salida de sangre (a bomba principal) 5. Saida de sangue (para a bomba principal)
6.  Vendser Blutentnahmeanschluss 6.  Puerto de muestras de sangre venosa 6.  Porta de colheita de sangue venoso
7. Entliftungs-/Vakuumanschluss 7. Puerto de ventilacién/vacio 7. Porta de ventilagdo/vacuo
8.  Suktionseinlasse 8.  Entradas de aspiracion 8.  Entradas de aspiragdo
9.  Einlasse mit Kardiotomiefilter 9.  Entradas con filtro de cardiotomia 9.  Entradas filtradas para cardiotomia
10.  Verbindung zum vendsen Reservoir/Gasmodul 10.  Conexion de reservorio venoso/moédulo de gas 10.  Ligagao do modulo reservatorio venoso/ gas
11.  Bluteinlass (von Hauptpumpe) 11.  Entrada de sangre (desde bomba principal) 11.  Entrada de sangue (a partir da bomba principal)
12.  Blutauslass (zu Patient) 12.  Salida de sangre (a paciente) 12.  Saida de sangue (para o doente)
13.  Gaseinlass 13.  Alimentacion del gas 13.  Entrada de gas
14.  Gassspilkonnektor mit Kapnographieanschluss 14.  Llave de ventilacién con puerto de capnografo 14. O conector de evacuagéo de gas com porta para
15.  Blutkardioplegieauslass 15.  Salida de cardioplejia hematica capnografo.
16.  Arterielle Blutentnahmestelle 16.  Punto de muestreo arterial 15.  Saida para cardioplegia hematica
17.  Rezirkulations/Spilhahn 17.  Llave de recirculacion/purga 16.  Local de colheita arterial.
18.  Rezirkulations/Spiilllinie 18.  Linea de recirculacién/purga 17.  Torneira de recirculagdo/purga
19.  Sitz des arteriellen Temperaturfiihlers 19.  Punto de la sonda de temperatura arterial 18.  Linha de recirculagao/purga
20.  Uber/Unterdruck-Sicherheitsventil 20. Valvula de seguridad de sobre/sub presion 19. Local da sonda de temperatura arterial
21.  Wassereinlass- und —auslasskonnektoren 21. Entrada de agua y llaves de conexion de salida 20. Valvula de seguranca de sobre-pressao/sub-pressdo
22.  Auslassoffnung des Sicherheitskanals 22.  Orificio del canal de seguridad 21.  Conectores de entrada e saida da 4gua
23.  Vendser/arterieller Entnahme-Verteiler 23.  Colector de muestreo venoso/arterial 22.  Orificio do canal de seguranga

23.  Tubo de colheita Venoso/Arterial
Ovopagieg e§apTnUaTWY Referenties Referenser
1. OAeBixn degapevr 1. Veneus reservoir 1. Venbehallare
2. ZuvOeTIKO QAEPIKAG ETTIATPOPAG 2. Veneuze retouraansluiting 2. Venreturkoppling
3. Tlepioxn aioBnApa @AePikic Bepuokpaaiag 3. Veneuze temperatuurvoelerhouder 3. Vends koppling for temperatursond
4. O0pa Tayeiog TARpwONg 4. "Quick prime"-aansluiting 4. Snabbprimingsport
5. 'E¢odog aiparog (rpog Kupia avrAia) 5. Bloeduitgang (naar hoofdpomp) 5. Blodutlopp (till huvudpumpen)
6.  Oupa pAePikng SerypatoAnpiag 6.  Aansluiting voor afname veneus bloed 6.  Vends provtagningsport
7. Oupa efaepiopou/kevou 7. Ontluchtings-/vacutimaansluiting 7. Avluftnings/vakuumkoppling
8.  Eioodor avappoenang 8. Zuigingangen 8. Suginlopp
9. Eioodol deCapevig kapdioToyiag Pe QiATpo 9.  Cardiotomie-ingangen met filter 9.  Filtrerade inlopp fér kardiotomi
10.  Z0vdean pAePikig Sefapeviig/povadag agpiou 10.  Veneus reservoir/gasmoduleaansluiting 10.  Anslutning for venbehallaren/gasmodulen
11.  Eioodog aiparog (amé tnv kupia avTAia) 11.  Bloedingang (vanaf hoofdpomp) 11.  Blodinlopp (fran huvudpumpen)
12. 'E¢odog aiuarog (mpog Tov acBevr)) 12.  Bloeduitgang (naar patiént) 12. Blodutlopp (till patienten)
13.  Eigodog agpiou 13.  Gasingang 13.  Gasinlopp
14.  ZuvoeTiké ekkévwang agpiou e Bupa kamvoypagou | 14.  Ventilatieaansluiting met capnograafaansluiting 14.  Gasutloppsanslutning med kanografiport
15, 'E¢odog aiparog KapdIoTAnyIKrg Kukhogopiag 15.  Bloed cardioplegie-uitgang 15, Utlopp for blodkardioplegi
16.  Ofon aptnpiakig delypatoAnyiag 16.  Afnamepunt van arterieel bloed 16.  Artériell provtagningsport
17.  Z1pd@iyya emavakukAopopiag/ecaépwang 17.  Recirculatie-/aftapkraan 17.  Recirkulations/avluftningskran
18.  Tpapuiy emavakukAogpopiag/etaépwang 18.  Recirculatie-/aftaplijn 18.  Recirkulations/avluftningsslang
19.  O¢on aiobnthpa PAePikAg Bepuokpaaiag 19.  Arteriéle temperatuurvoelerhouder 19.  Uttag for arterielll temperatursond
20. BaABida aogaAeiog augnpévng-peiwpévng Trieong 20. Veiligheidsklep over-/onderdruk 20. Sakerhetsventil for dver-undertryck
21, ZuvdeTikd e10630u Kail £§660U vepoU 21.  Wateringangs- en -uitgangsaansluitingen 21.  Kopplingar fér vatteninlopp och och -utlopp
22.  Avoiyua Aogaleiog KukAwparog 22.  Gat veiligheidskanaal 22. sakerhetskanalhal
23.  Papma pAeBikAg/aptnpiakig delypatoAnwiag 23.  Veneus/arterieel verloopstuk voor monsterafname 23.  Vends/arteriell férgrening for provtagning




Henvisninger Viittaukset Reference

1. Venereservoir 1. Laskimosailid 1. Vendzni rezervoar

2. Venetilbagelgbsstuds 2. Laskimopaluun liitin 2. Konektor vendzniho navratu

3. Studs til vengs temperaturfaler 3. Laskimon l&mpétila-anturi 3. Misto pro Cidlo vendzni teploty

4. Quick-prime port 4. Pikatayttoliitin 4. Port pro rychlé pinéni

5. Blodudigb (til hovedpumpe) 5. Veren ulostuloliitin (pd&8pumppuun) 5. Vystup krve (k hlavnimu ¢erpadiu)

6.  Vene-provetagningsport 6.  Laskimoveren naytteenottoliitin 6.  Port pro odbér vendznich vzorki

7. Udluftnings-/Vakuumport 7. Tyhjennys/tyhjidliitin 7. Odvzdusiovaci ventilivakuovy port

8. Sugeindlgb 8. Imuliittimet 8. Saci vstupy

9.  Filtrerede kardiotomi-indlgb 9. Kardiotomian suodattimella varustetut liittimet 9. Filtrované vstupy pro kardiotomii

10.  Venereservoir/gasmodultilslutning 10. Laskimosailion/kaasumoduulin liitédnta 10.  Propojeni vendzniho rezervoaru s plynovym modulem

11.  Blodindlgb (fra hovedpumpe) 11. Veren sisaantuloliitin (pa&pumpusta) 11. Vstup krve (od hlavniho ¢erpadla)

12.  Blodudlgb (til patient) 12.  Veren ulostulo (potilaaseen) 12. Vystup krve (k pacientovi)

13. Gasindtag 13.  Kaasun sisaantuloliitin 13.  Gasinlet

14.  Gasudluftningsstuds med kapnografport 14.  Kaasunpoistoliitin ja kapnografin liitin 14.  Konektor zachytu plynl s portem kapnografu

15.  Blodkardioplegiudigb 15.  Veren kardioplegian ulostuloliitin 15. Vystup pro krevni kardioplegii

16.  Arterielt provetagningssted 16.  Valtimon ndytteenottopaikka 16.  Misto pro odbér arterialnich vzork

17.  Stophane til recirkulation/purge 17.  Shunttihana 17.  RecirkulacnilodvzduSriovaci ventil.

18.  Slange il recirkulation/purge 18.  Shunttilinja 18.  Recirkulacnilodvzdusiiovaci vedeni

19.  Studs til arteriel temperaturfgler 19.  Valtimon I&mpétila-anturi 19.  Misto pro €idlo arteriaini teploty

20.  Over-/undertrykssikkerhedsventil 20. Yli-/alipaineen turvaventtiili 20.  Pajistny ventil uvolfujici pretlak a podtlak

21.  Studs til vandindtag og udlgb 21.  Veden sisaantulo- ja ulostuloliittimet 21. Konektory vstupu a vystupu vody

22.  Hulfor sikkerhedskanal 22. Turvakanavan reikéa 22. Otvor bezpecnostniho kanalku

23.  Vene-/arteriepravetagningsmanifold 23. Laskimon/valtimon ndytteenottojarjestelma 23.  Rozdélovaci sada pro vendzni/arterialni odbér vzorki

Legenda Odkazy Referenciak

1. Zbiomik zylny 1. Venozny rezervoar 1. Vénas tarold

2. Ziacze powrotu zylnego 2. Konektor vendzneho spatného chodu 2. Vénas visszatérd csatlakozo

3. Gniazdo czujnika temperatury krwi Zylnej 3. Miesto snimania vendznej teploty 3. Vénéas hémérd helye

4. Port do szybkiego primingu 4. Port rychleho napifiania 4. Gyors feltolté nyilas

5. Ziacze wyjsciowe krwi (do pompy gtéwnej) 5. Vystup krvi (k hlavnému ¢erpadiu) 5. Vérkimenet (a f6 szivattyuhoz)

6.  Portdo pobierania probek krwi zylnej 6.  Vendzny vzorkovaci port 6.  Vénas mintavevd nyilas

7. Zawor odpowietrzajacy/prozniowy 7. Vetracilvakuovy port 7. Szellézteté/vakuum nyilas

8. Ziacza wejsciowe linii ssacych 8. Naséavacie vstupy 8.  Leszivas bemenetek

9. Zigcza wejsciowe linii ssacych do kardiotomii (z 9. Kardiotomické filtrované vstupy 9. Kardiotémias szirt bemenetek
filtrem) 10.  Pripojenie vendzneho rezervoara/plynového modulu | 10.  Vénas tarold/gaz modul csatlakozasok

10.  Lacznik pomigdzy zbiomikiem zylnym i modutem 11. Vstup krvi (z hlavného Eerpadla) 11. Vérbemenet (a f6 szivatty(tdl)
wymiany gazowej 12. Vystup krvi (k pacientovi) 12, Vérkimenet (a beteghez)

11.  Ztacze wejsciowe krwi (z pompy gtéwnej) 13. Vstup plynu 13.  Gaz bemenet

12.  Zigcze wyjsciowe krwi (do pacjenta) 14.  Konektor odsavania plynu s portom kapnografu 14.  Gaz kimentd csatlakozo6 széndioxid regisztralo

13.  Ztacze wejsciowe mieszanki gazowej 15.  Kardioplegicky vystup krvi nyiléssal

14.  Zigcze wyjsciowe gazéw oddechowych z portemdla | 16.  Arteridlne vzorkovacie miesto 15.  Vér szivbénulas kimenet
kapnografu 17.  Recirkulacno/ odvzusiiovaci uzatvaraci kohutik 16.  Artérias mintavevd hely

15.  Zigcze wyjsciowe do kardioplegii 18.  Recirkulatno/ odvzu$iovacia linka 17.  Recirkulacios/tisztitd zarécsap

16.  Port do pobierania probek krwi tetniczej 19.  Arteridlne miesto snimania teploty 18.  Recirkulacios/tisztitd vezeték

17.  Zawdr odcinajacy linii oczyszczania/recyrkulacji 20.  Pre-/pod-tlakovy bezpeénostny ventil 19.  Artérias h6mérd helye

18.  Linia oczyszczania/recyrkulacji 21.  Vodné vstupné a vystupné konektory 20. Tul magas vagy alacsony nyomas biztonsagi

19.  Gniazdo czujnika temperatury krwi tetniczej 22.  Otvor bezpe¢nostného kanala szelepe

20.  Cisnieniowy zawor bezpieczenstwa 23. Zberné vedenie na odber vendznych a arteridlnych | 21.  Viz bemeneti és kimeneti csatlakozok

21, Ziacza wody (wejSciowe i wyjSciowe) vzoriek 22. Biztonsagi csatorna nyilasa

22.  Otwoér bezpieczenstwa w kanale 23.  Artérias/vénas vérvételi cséesonk

23.  Rozgateznik do pobierania probek krwi zylnej/tetniczej

Nuorodos Viited

1. Veninis rezervuaras 1. Venoosne mahuti

2. Veniné griztamaji jungtis 2. Venoosne tagasivoolu liitmik

3. Venos temperatdros zondo sritis 3. Venoosne temperatuurianduri asukoht

4. Greito pildymo jungtis 4. Kiire eeltaitmise ava

5. Kraujo iSéjimas (} pagrindinj siurbl) 5. Vere véljavooluava (peapumbale)

6. Veniniy méginiy émimo jungtis 6. Venoosne vereproovi port

7. Ventiliacijos/vakuumo jungtis 7. Vent/vaakumi port

8. Siurbimo jvadai 8. Imemisavad

9. Filtruojami kardiotomijos jvadai 9.  Kardiotoomia filtreeritud sisselaske avad

10.  Veninio rezervuaro/dujy modulio jungtis 10.  Venoosne mahuti/gaasimooduli ihendus

11.  Kraujo {vadas (i$ pagrindinio siurblio) 11.  Vere sisselaske liitmik (peapumbalt)

12.  Kraujo i$éjimas (j pacienta) 12.  Vere vdljalaske liitmik (patsiendile)

13.  Dujy jvadas 13.  Gaasi sisselaske litmik

14.  Pertekliniy dujy pasalinimo jungtis su kapnografo 14.  Gaasi eemaldamise Uhendus koos kapnomeetri
prievadu pordiga

15.  Kraujo kardiplegijos iSvadas 15.  Vere kardiopleegia valjuv liitmik

16.  Arteriniy méginiy émimo sritis 16.  Arteriaalse vereanaliiisi koht

17.  Recirkuliacijos/valymo ¢iaupas 17.  Retsirkulatsiooni/puhastuse poordkraan

18.  Recirkuliacijos/valymo linija 18. Retsirkulatsiooni/puhastuse liin

19.  Arterijos temperatdros zondo sritis 19.  Arteriaalse temperatuurianduri koht

20. Per didelio/per maZo slégio saugos voztuvas 20.  Ule/alardhu turvaventiil

21.  Vandens [¢jimo ir iS&jimo jungtys 21.  Vee sissevoolu ja valjavoolu litmikud

22. Biztonsagi csatorna nyilasa 22. kaitsekanali ava

23.  Veniniy/arteriniy méginiy émimo linija 23.  Venoosne/arteriaalne proovide torustik
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A. DESCRIPTION

The PRIMO2X is a microporous hollow fibre membrane oxygenator consisting of a gas
exchange module with an integrated heat exchanger and a Hardshell Reservoir.

The PRIMO2X is coated with PC coating. Devices coated with PC are used when a
coated blood path is desired. The PC coating improves the blood compatibility of the
device by reducing platelet adhesion on the coated surfaces.

The device is single use, non-toxic, non pyrogenic, supplied STERILE and packaged
singly. Sterilised 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.

B. TECHNICAL FEATURES

TOZErXETIE@MMOUO®m>—

Recommended max blood flow 8000 ml/min
- Membrane type Microporous Polypropylene
- Membrane surface area 1.87 m2
- Heat exchanger surface area 0.14 m2
- Hardshell Reservoir Capacity 4300 ml
- Static priming volume 250 ml

(oxygenating module + heat exchanger)
- Connections:
Venous reservoir return 1/2" (12.7 mm)
Venous reservoir outlet 3/8" (9.53 mm)
Oxygenator venous inlet 3/8"
Oxygenating module arterial outlet 3/8"

C. INTENDED USE

The PRIMO2X is intended for use in adult surgical procedures requiring extracorporeal
gas exchange support and blood temperature control for periods of up to 6 hours.

The PRIMO2X should be used in combination with medical devices listed in section M
(Medical devices for use with the PRIMO2X).

D. 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

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)

Manufactured by
Date of manufacture

Sterile - Ethylene oxide sterilised

Non Pyrogenic
Contains PHTHALATE

Latex free

Warning: Do not resterilize.

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

Catalogue (code) number

Attention, see instruction for use

This way up

Fragile; handle with care

ea Quantity

e
-7 |§ Keep away from heat
()

T Keep dry

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.

- The User should carefully check the device during set-up and priming for
leaks.Do not use if any leak is detected.

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

- For use by professionally trained personnel only

- Sorin Group Italia is not responsible for problems arising from inexperience or
improper use.

- FRAGILE, handle with care.

- Do not expose to temperatures below 0°C (32°F) or above 60°C (140°F).

- Keep dry. Store at room temperature.

- Always give and maintain a correct dose and accurate monitoring of the
anticoagulant before, during and after the bypass.

- 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 after use. Therefore,
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).

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

- 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.

- The device must only be used if sterile.-  For further information and/or in
case of complaint contact SORIN GROUP ITALIA or the authorised local
representative.

§ CAUTION

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

- Inner surfaces of the system are PC coated, currently Sorin Group ltalia is not
aware of any contraindications to the use of this coated device

E. SET UP
1) POSITION THE HOLDER

Position the PRIMO2X holder on the pump structure by means of the clamp at
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the upper end of the arm (fig.1, ref. 1).
FIX THE OXYGENATOR TO THE HOLDER

- Do not use if sterile packaging is damaged, unsealed, or has been
exposed to moisture or other conditions that would compromise the
sterility of the device.

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

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

- The device must be handled aseptically.

Remove the device from the sterile packaging.

- 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.: as contact
may cause damage to the device.

- Do not allow halogenated liquids such as Halothane and Fluothane to
come into contact with the polycarbonate housing of the device. This
could cause damage, which may compromise the integrity and proper
functioning of the device.

Attach the device to the holder.

The word "OPEN" on the water connectors locking system must be visible.
Check that the notches on the water connectors locking system are aligned.
Only then you can attach the oxygenator onto the holder.

Insert the Hansen connectors and push the device down to the holder and turn
the locking lever on “CLOSED” position.

The device will be correctly positioned only when the locking lever shows
"CLOSED".

HEATER-COOLER SET UP
Connect the water tubes to the holder by means of the female Hansen
connectors (SORIN GROUP ITALIA code 09028 or equivalent).

- The use of different connectors from those indicated may cause
resistance inside the circuit and reduce the efficiency of the heat
exchanger.

- Do not obstruct the hole on the heat exchanger lower cover as it is the
outlet of the safety channel which helps preventing fluids crossing from
one comparment to another.

- The water temperature at the heat exchanger inlet must not exceed 42°C
(108 °F).

- The special positive and negative pressure relief valve is mounted on
the lid of the venous reservoir. It starts to release positive pressures at 5
mmHg (0.7 kPa/ 0.007 bar/ 0.1 psi) and negative pressures at -80 mmHg
(+10.4 kPa / -0.10 bar / -1,53 psi). The action of the valve by itself does
not prevent from the over / under pressurization of the reservoir in all
operating conditions.

- Do not for any reason occlude the external access hole of pressure
relief valve. Remove tab inserted in pressure relief valve (Fig.2, ref.20)
from the valve prior to use.

- The water pressure in the heat exchanger must not exceed 2250 mmHg
(300 Kpa / 3 bar / 44 psi).

CHECK THE HEAT EXCHANGER

Check the heat exchanger by circulating water inside the heat exchanger
for a few minutes. There should be no leaks from the water compartment
or from the safety channel hole.

CIRCUIT CONNECTIONS

All connections downstream of the pump must be secured by means of
ties.

VENOUS LINE: Connect a venous line of 1/2" to the connector indicated on the
venous reservoir as "VENOUS RETURN" (fig. 2, ref.2).

§ CAUTION

If blood saturation and hematocrit monitoring is needed by using the
SAT/HCT monitor, connect the 1/2" tubing of the "SAT/HCT line for
PRIMOX" (provided with the product) to the connector indicated on the
venous reservoir as "VENOUS RETURN" (Fig. 2 - ref. 2), and the 1/2"
barbed tubing connector to the venous line. When making the tubing
connections push the tubing at least 1/4" (Tmm) past the apex of the

innermost barb of the connector and tie wrap the two connections. Then
connect the SAT/HCT Monitor to the SAT/HCT fitting on the connector of
SAT/HCT line for PRIMO:X. For complete instructions, refer to the
Operator's Manual for the monitor. The two luer ports of SAT/HCT line for
PRIMO2X may be used for the placement of a thermistor probe or for blood
access.

When using the SAT/HCT line connect the SAT/HCT monitor to the
SAT/HCT fitting on the connector.

The Venous Return connector can be rotated 360° to find the most convenient
position of the venous tubing.

CARDIOTOMY SUCTION LINES: After removing the protective caps from the
"filtered" inlets on the top of the venous reservoir (four 1/4" / 6.35 mm inlets, two
3/8" 1 9.53 mm inlets), connect the ends of the suction tubes and rotate the turret
(fig. 2, ref. 8) orienting the filtered inlets towards the suction pumps.

ARTERIAL LINE: remove the red cap on the oxygenator arterial outlet indicated
as “ARTERIAL OUTLET" (fig. 2, ref. 12) and connect a 3/8" line.

PUMP LINE: the pump segment should be set up between the Venous
Reservoir outlet connector (fig. 2, ref. 5) and the oxygenator venous inlet
connector (fig. 2, ref. 11) taking account of the direction of rotation of the pump.

RESERVOIR VENT Remove yellow cap from the reservoir vent connector (fig.
2, ref. 7).

§ CAUTION

Check that the pos lock on the coronary outlet port is closed

If oxygenated blood is necessary for blood cardioplegia, remove the red pos lock
and connect the 1/4" blood line of the cardioplegia circuit to the PRIMO2X
coronary outlet port using the D523C reducer (provided with the product).

The coronary outlet port has a self-sealing valve which allows connection of the
D 523C reducer during extracorporeal bypass without any leakage or spillage of
fluid.

If a connection is made to the coronary outlet port during bypass, the line
to be connected must be unclamped and unpressurized such that blood
will flow into it upon connection.

Connect the recirculation line to one of the rear connectors of the reservoir.

SAMPLING SYSTEM

VERSION WITH PRE-CONNECTED SAMPLING SYSTEM

If it is preferred to take samples from a more distant position, remove the A/V
sampling manifold (fig. 2, ref. 23) from its housing and attach it on the dedicated
holder. The tubing lines of the sampling system allow the manifold positioning in
a range of about 1 meter. Position the stopcock handles toward the access ports
of the manifold (A/V shunt position).

VERSION WITH SAMPLING SYSTEM TO BE CONNECTED BY THE USER
The arterial/venous sampling system is supplied in a sterility bag. About 1 meter
venous and arterial tubing lines are attached to a 3-stopcock manifold. Remove
the device from the packaging.

ARTERIAL SAMPLING LINE: Remove the protective cap from the arterial
sample site luer connector located on the side of the arterial outlet (fig. 2, ref.
16). Connect the red male luer of the arterial sampling line to the arterial

samplini site luer.

The arterial sampling site connector luer does not include one way valve.
Verify that there is a one way valve in the sampling line to prevent
accidental air introduction into the arterial line.

VENOUS SAMPLING LINE: Remove the protective cap from the venous
sample site luer connector located on the venous return connector (fig.2, ref. 6).
Connect the blue male luer of the venous sampling line to the venous sampling
site luer.

§ CAUTION

Check the security of all luer connections. All accessory lines connected
to the device must be connected tightly in order to prevent accidental
introduction of air into the device or blood loss.

Attach the A/V sampling manifold on the dedicated holder or on the specific
housing located to the top of the venous reservoir. Position the stopcock
handles toward the access ports of the manifold (A/V shunt position).

CONNECT THE TEMPERATURE PROBES

The connection for the arterial temperature probe (fig. 2, ref. 19) is located next
to the arterial outlet, while the venous probe site (fig. 2, ref. 3) is located on the
venous inlet connector of the reservoir.

Use SORIN GROUP ITALIA temperature probes (code 09026) or equivalent
temperature probes (ref TMPMV).

CLOSE THE PURGING/RECIRCULATION LINE

Close the purging/recirculation stopcock (refer to the diagram on the label) prior
to priming.
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9)

CONNECT THE GAS LINE

Remove the green cap from the gas inlet connector indicated as "GAS INLET"
(fig. 2, ref. 13) and connect the 1/4" gas line.

Ensure that the gas supply is from a suitable air/oxygen mixer such as the
Sechrist, code 09046 (available from SORIN GROUP ITALIA) or a system with
compatible technical features.

A capnograph connector can be found in the center of "GAS ESCAPE" (fig. 2,
ref. 14) connector.

§ CAUTION

- The "GAS ESCAPE" system is designed to avoid any possible risk of
blocking the gas outlet; such blockage could cause the immediate
passage of air to the blood pathway.

- Sorin Group Italia recommends the use of a bubble trap or arterial filter
on the arterial line to reduce the risk of emboli transmission to the
patient.

- The user should check for occlusions in tubing during set up.

F. PRIMING AND RECIRCULATION PROCEDURE

Do not use priming solutions containing alcohol: such solutions could

compromise the proper function of the oxygenating module.

1)
2)

3)

KEEP THE GAS FLOW OFF

KEEP THE OXYGENATOR PURGING/ RECIRCULATION LINE
CLOSED

Check that the purging/recirculation stopcock is closed.

CLOSE VENOUS AND ARTERIAL LINES
Clamp the venous line. Clamp the arterial line some centimetres away from
arterial outlet connector of the oxygenator.

CHECK THE HEAT EXCHANGER
Check for leakage from the heat exchanger, paying particular attention to
possible water leaks.

VENOUS RESERVOIR PRIMING

Secure with ties all suction lines connected to the Venous Reservoir. Fill the
Venous Reservoir with sufficient prime to ensure the intended haematocrit is
obtained, taking into account:

- the static priming volume of the oxygenator is 250 ml;

- the 3/8" tube capacity is 72 mi/m;

- the 1/2" tube capacity is 127 mi/m.

Clamp the Venous Reservoir outlet.

CIRCUIT PRIMING

- The pressure level inside the blood compartment of the oxygenating
module shall not exceed 725 mm Hg (100 KPa /1 bar / 14 psi).

Remove the clamp from the venous line and start with the pump at a reasonably
high flow so that the pump loop tubing is primed. Reduce the flow rate to 500-
1000 cc/min and prime the oxygenator.

OPEN VENOUS AND ARTERIAL LINES

Remove the clamp from the venous and arterial lines and increase flow up to
1500 ml/min.

OPEN THE PURGING/RECIRCULATION LINE

Once the steps up to and including point 7 have been carried out, increase the
arterial pump speed until the flow reaches the maximum value of 8 I/min. Open
the purging/recirculation stopcock briefly until all air is removed from the line in
order to prime the oxygenator purging/recirculation line.

PURGE THE AIR CONTAINED IN THE CIRCUIT

During this phase it is necessary to tap the entire circuit tubing in order to
facilitate the removal of microbubbles from the tube walls. After some minutes in
which the flow is maintained at a high rate, all air will be removed.

10) PRIME OF THE SAMPLING SYSTEM

Priming of the A/V sampling system occurs automatically when the arterial,
venous and central stopcock handles are positioned in such a way as to allow
the prime to flow from the arterial outlet to the venous reservoir.

11) CLOSE THE PURGING/ RECIRCULATION LINE

After 3-5 minutes in which the flow is maintained at a high rate, all air will be
removed and it is possible to close the purging/recirculation line stopcock.

12) CLAMP THE VENOUS AND ARTERIAL LINES

Clamp the venous and arterial lines.

§ CAUTION

- Do not use pulsatile flow during priming. Sudden changes in flow rate
during priming can pull air across the membrane in to the blood
pathway.

- SORIN GROUP ITALIA recommends the use of the pump speed control
to reduce or stop the arterial flow slowly.

- Do not use the pump on/off switch until the pump speed is zero.
- Do not turn off the heater-cooler.

- Check the correct dosage of anticoagulant in the system before starting
the bypass.

-The user should carry out a gross inspection for air removal.

- If the reduction connector (D523C) and a circuit have been connected to
the coronary outlet port, check the priming of the connected line.

- Do not create a negative pressure at the coronary outlet. Negative
pressure in the blood compartment could cause microbubble formation.

G. INITIATING BYPASS
1) OPEN THE ARTERIAL AND VENOUS LINES

Remove first the clamp from the arterial line, then remove the clamp on the
venous line. Start bypass with a blood flow rate appropriate to patient size.
Monitor the blood level in the Venous Reservoir.

CHECK THE CORRECT OPERATION OF THE HEAT
EXCHANGER

Check the temperature of the venous and arterial blood.

SELECTION OF THE APPROPRIATE GAS FLOW

The suggested gas/blood flow ratio in normothermia is 1:1 with a Fi0, of 80 to
100%.

- Always open the gas flow after the blood flow. The gas/blood flow ratio
must never exceed 2:1.

- The pressure in the blood compartment must always exceed that of the
gas compartment to prevent gas emboli appearing in the blood
compartment.

BLOOD GAS MONITORING
After a few minutes of bypass operation, measure the gas content of the blood.
Depending on the values found, adjust the relevant parameters as follows:

High pO, > Decrease FiO,
Low pO, > Increase FiO,
High pCO, > Increase gas flow
Low pCO, > Decrease gas flow

H. DURING BYPASS
1) CHECK THE VENOUS RETURN

If a higher venous return flow is necessary lower both the oxygenator and the
venous reservoir with respect to the patient position.

| WARNING

The ACT (Activated Coagulation Time) must always be longer than or
equal to 480 seconds in order to ensure adequate anticoagulation of
extracorporeal circuit.

If administration of anticoagulant to the patient is necessary, use the
luer connector of the central stopcock on the sampling manifold.

The minimum operating volume in the venous reservoir is 300 ml.
However to ensure adequate response time in case of venous inflow
obstruction, it is recommended that an adequate volume in addition to
the 300 ml minimum level be maintained. Do not exceed 4300 ml in the
Venous reservoir.

2) ARTERIAL SAMPLING

3)

Insert a sample syringe into the arterial sample stopcock luer. Position all
stopcocks on the sample manifold to allow arterial blood to flow through the
manifold. The pressure on the arterial side will allow flow. Draw the sample of
blood from the arterial sample stopcock. Turn off the arterial stopcock before
removing the syringe.

VENOUS SAMPLING

Ensure that the arterial stopcock is closed. Insert a sample syringe into the
venous stopcock luer and a flush syringe into the center stopcock. Open the
center stopcock and draw at least 10-15 ml of blood prior to taking the venous
sample. Close the center stopcock. Return this blood through one of the filtered
luer connectors positioned on the top of the reservoir. Open the venous
stopcock and draw a sample of venous blood and close the stopcock before
removing the syringe.

DRUGS INJECTION

Insert the medication syringe into the luer connector of the central stopcock.
Open the central and venous stopcocks and inject into the drug into the manifold
and venous sample line.

GB - ENGLISH



Close the central stopcock to the medication syringe and allow an arterial-
venous "wash” through the stopcock manifold. Turn the stopcocks to the closed
position when the drug has been delivered to the venous line.

§ CAUTION

Draw blood samples from the stopcocks only when the pump is running. If
not, the pressure in the blood compartment would decrease causing the
formation of air bubbles.

5) LOW FLOW RECIRCULATION

(Hypothermia associated with circulatory arrest).

a) Reduce the gas flow to less than 500 mi/min.

b) Open the recirculation line (lever of the purging/recirculation stopcock in the
“RECIRCULATION” position) and clamp the Venous Reservoir inlet line (fig.
2, ref. 2).

¢) Reduce the flow from the arterial pump to 1500 ml/min.

d) Clamp the oxygenator arterial line (fig. 2, ref. 12).

e) Recirculate at a maximum flow of 1500 ml/min. throughout the patient's
circulatory arrest.

f) To initiate bypass after circulatory arrest, open the venous and arterial lines
and slowly increase the blood flow.

g) Close the recirculation line (lever in “CLOSE” position).

h) Adjust gas flow.

6) CONTINUOUS AIR PURGE
The purging/recirculation stopcock in “PURGE” position features the continuous
purge of blood and any incidental air from the gas exchange module during
bypass.
In this condition and at full arterial blood flow, the continuous purge diverts only
few mls/min of blood from the patient.

l. TERMINATING BYPASS

Bypass should only be terminated after consideration of each individual patient's
condition as follows:
1) Turn the gas flow off.
2)  Tumn the heater-cooler off.
3) Slowly decrease the arterial flow to zero while clamping the venous line.
4) Clamp the arterial line.

§ CAUTION

- If extracorporeal circulation has to be subsequently reinitiated, a minimum
blood flow inside the oxygenator must be maintained (maximum 1500 ml/min).

- Verify that the cardioplegia circuit connected to the coronary outlet port is
clamped.

J. BLOOD RECOVERY AFTER BYPASS

1) Drain as much blood as possible from the venous line into the venous reservoir, as
soon as the surgeon has removed the venous cannulae from the patient.

2) Slowly return the residual blood to the patient through the aortic cannulae as
required by the patient’s condition

3) If desired, blood in the oxygenator may also be returned by adding clear prime to
the venous reservoir when the blood in the reservoir as reached minimum volume.
Pump the prime slowly through the oxygenator ensuring that the reservoir never is
emptied.

4)  When the reservoir is nearly empty stop the arterial pump and clamp the arterial
line.

K. USE OF ACTIVE VENOUS DRAINAGE WITH
VACUUM

This method may be applied at any time during extra-corporeal circulation, provided
that the steps below are followed. Using the kit code 096834, or equivalent supplied
separately, and a vacuum regulation device, PRIMO2X can be used for active venous
drainage using vacuum. This technique constitutes an alternative to venous drainage by
gravity and allows the use of shorter venous lines with reduced diameter and smaller-
gauged cannulas.
1 Open active venous drainage system kit. Maintain sterility of the system
2 Connect the end with the blue cap to the vent connector of the venous reservoir,
marked "VENT/VACUUM PORT" (fig. 2, ref. 7), and the end with the red cap to
the vacuum line of vacuum regulating device.
3 Close the clamp and the green cap on the line connected to the reservoir
4 If considered necessary to interrupt or suspend this method, remove the yellow
cap and open the clamp on the line.

- Do not exceed -50 mmHg (-6,66 kPa / -0,07 bar / -0,97 psi) negative pressure in
venous reservoir. Pressure greater than -50 mmHg (-6,66 kPa / -0,07 bar / -0,97
psi) increase the risk of hemolysis.

- Periodically check functioning of the vacuum regulating device and the degree
of vacuum.

L. USE OF VENOUS RESERVOIR FOR POST-
OPERATIVE AUTOTRANSFUSION

If desired the Venous Reservoir may be used for post-operative autotransfusion as

follows:

1. Disconnect the purging/recirculation line.

2. Separate the venous reservoir from the oxygenator by opening the latch and twist
the reservoir clockwise while holding oxygenator stationary.

3. Attach the venous reservoir on the “Post Operative Chest Drainage Holder” and use
the device, by referring to its respective instructions for use:
- D540 AUTOTRANSFUSION CONVERSION KIT code 05053.

M. OXYGENATOR CHANGE-OUT

A spare oxygenator must always be available during bypass in the unlikely event that
the oxygenator in use requires change-out. Procedures lasting longer than 6 hours or if
particular situations where the safety of the patient may be compromised, (insufficient
oxygenator performance, leaks, abnormal blood parameters etc.), could require change
out. Follow the steps below to change out the oxygenator.

§ CAUTION

Use sterile technique during all replacement procedure.
1) Turn the gas flow off.

2) Double clamp, the venous line (5 centimetres apart).

3) Turn the arterial pump off and double clamp the arterial line (5 centimeters apart)
next to the arterial outlet port.

4) Turn the heater-cooler off, clamp and remove the water lines.

5) Disconnect the gas line, all monitoring and sampling lines.

6) Cut the venous return and the arterial lines in the section between the two clamps,
leaving a sufficient length of tubing to allow connection to the new oxygenator.

7) Remove the oxygenator from the holder.

8) Place a new oxygenator on the holder. Connect all lines (i.e. venous line to the
Venous Reservoir inlet port, arterial and gas to the oxygenator, pump line to
Venous Reservoir outlet and oxygenator inlet port).

In this phase, keep the venous and arterial lines clamped.

9) Open the water lines on the holder turn the heater-cooler on and check the integrity
of the new heat exchanger.

10) Fill the new venous reservoir with priming solution through the 1/4” or 3/8” quick
prime connectors located on the lid of the venous reservoir.

11) Prime the new oxygenator and remove the microbubbles, as described in the
priming and circulation procedure.

12) Verify all connections and secure with ties.

13) Remove clamps from the venous and the arterial line, close the
purging/recirculation line and start the bypass again.

Turn on the gas flow and adjust gas flow rate as required.

14) The blood remaining in the replaced Venous Reservoir may be recovered by
connecting its outlet port to one of the 3/8" inlet connectors of the new reservoir and
drain this blood into the new reservoir.

15) The blood contained in the oxygenator and heat exchanger may be poured into the

new Venous Reservoir by connecting the arterial line to one of the 3/8" inlet
connectors of the new reservoir.

N. MEDICAL DEVICES FOR USE WITH THE PRIMO.X

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

1) For the post-operative autotransfusion with venous reservoir use the device:

- D 540 AUTOTRANSFUSION CONVERSION KIT code 05053.

All tubing used to make the circuit connections must be of a diameter that is compatible
with the dimensions of the connectors on the device (3/8", 1/4", 1/2").

2) Temperature monitoring must be carried out using SORIN GROUP ITALIA probes
(code 09026) or equivalent temperature probes (ref TMPMV) compatible to YSI Series
400.

3) Use a Sechrist air/oxygen mixer (SORIN GROUP ITALIA code 09046) or a system
with compatible technical features for control of the blood gas concentrations.

4) Any heating/cooling system may be used, provided that the water line connectors are
Hansen 3ST (SORIN GROUP ITALIA code 09028) or equivalent.

Currently SORIN GROUP ITALIA is not aware of any contraindications to the use of the
device with occlusive or non-occlusive peristaltic pumps or with centrifugal pumps. The
use of other types of pump must be agreed with SORIN GROUP ITALIA.

0. 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:

e Detailed description of the event and, if pertinent, the conditions of the patient;
Identification of the product involved;

Lot number of the product involved;

Availability of the product involved;

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

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 .

§ 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.

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

P. 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 haematological 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 expressly 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 expressly
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 ltalian law and jurisdiction. The court chosen is the Court
of Modena (ltaly).
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. Condizioni di Garanzia

A. DESCRIZIONE

Il PRIMO2X € un ossigenatore a membrana del tipo a fibra cava microporosa costituito
da un modulo per lo scambio gas con connesso scambiatore di calore integrato e da
una riserva rigida.

Il PRIMO2X € ricoperto di fosforircolina (PC). | dispositivi ricoperti di fosforircolina (PC)
vengono utilizzati quando si desidera un percorso ematico trattato. Il rivestimento di
fosforircolina (PC) migliora la compatibilita ematica del dispositivo riducendo I'adesione
piastrinica alle superfici trattate.

Il dispositivo & monouso, atossico, non pirogeno, fornito STERILE in confezione
singola. Sterilizzato ad ossido di etilene.

Il livello di ossido di etilene residuo nel dispositivo & conforme a quanto prescritto dalla
legislazione vigente nel Paese di utilizzo.

B. CARATTERISTICHE TECNICHE

OZErR-~IEMMOUO®m>—

o

- Flusso sangue max suggerito 8000 ml/min
- Tipo di membrana Polipropilene microporoso
- Superficie della membrana 1.86 m?
- Superficie dello scambiatore di calore 0.14 m?
- Volume della riserva rigida max 4300 ml
- Volume statico di riempimento 250 ml

(modulo ossigenante + scambiatore di calore)

- Connessioni:
Ritorno venoso 1/2" (12,7 mm)
Uscita Riserva Venosa 3/8" (9,53 mm)
Ingresso venoso ossigenatore 3/8"
Uscita arteriosa modulo ossigenante 3/8"

C. DESTINAZIONE D'USO

Il PRIMO2X & destinato ad essere utilizzato per interventi su pazienti adulti che
richiedano un supporto extracorporeo per il trasferimento di ossigeno e rimozione di
anidride carbonica e per il controllo della temperatura del sangue per un periodo di
tempo fino a 6 ore.

Il PRIMO2X deve essere utilizzato in combinazione con i dispositivi medici elencati nel
paragrafo M (Dispositivi medici da utilizzare con il PRIMO2X).

D. INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA

Le informazioni dirette a richiamare l'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
elo 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 l'uso sicuro
ed efficace del dispositivo.

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI UTILIZZATI SULLE ETICHETTE

@ Da usare una sola volta

Numero di lotto (riferimento
LOT]' e fa rintracciabilita del prodotto)

2 Data di scadenza

Fabbricato da:

Data di Fabbricazione

E
IR E

Sterile - Sterilizzato ad ossido di etilene

Non Pirogeno

()
1

PHTHALATE| Contiene Ftalati

Privo di Latex

Avvertenza: Non risterilizzare

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

@@-“I

Numero di codice

RE

“

Attenzione, leggere le istruzioni per 'uso

Alto

Fragile, maneggiare con cura

D—I|::[>

Quantita

@D
)

/,
o<

Tenere lontano da sorgenti di calore

N
PK

Teme l'umidita

Di seguito sono riportate una serie di informazioni generali sulla sicurezza allo scopo di
avvertire l'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 |'operazione da effettuare.

| b ATTENZIONE

L'utilizzatore & tenuto a controllare attentamente il dispositivo durante le fasi
di montaggio e riempimento alla ricerca di eventuali perdite. Non utilizzare il
dispositivo in presenza di perdite.

- Il dispositivo deve essere utilizzato seguendo le presenti istruzioni d'uso.

- Riservato all'uso da parte di personale adeguatamente addestrato

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

- FRAGILE, manipolare con cura.

- Non esporre a temperature inferiori a 0°C (32°F) o superiori a 60°C (140°F).

- Teme l'umidita. Conservare a temperatura ambiente

- Indurre e mantenere sempre un corretto dosaggio ed un accurato
monitoraggio dell'anticoagulante prima, durante e dopo il bypass.

- Da usare una sola volta e su un unico paziente. Durante I'uso, il dispositivo
entra in contatto con sangue umano, fluidi corporei, sostanze liquide o
gassose eventualmente infuse, somministrate o immesse nell‘organismo e
dopo l'uso, per le sue caratteristiche di design, non pud essere pulito e
disinfettato completamente. Di conseguenza, il successivo utilizzo su altri
pazienti puo dare luogo a contaminazione crociata, infezioni e sepsi. Inoltre, il
riutilizzo aumenta la probabilita di compromettere il prodotto, in termini di
integrita, funzionalita ed efficacia clinica.

- Il dispositivo contiene ftalati. Considerata la natura del contatto con il corpo, la
durata limitata del contatto e il numero di trattamenti per paziente, la quantita
di ftalati potenzialmente rilasciati dal dispositivo non & tale da suscitare
preoccupazione riguardo ai rischi residui. Ulteriori informazioni sono
disponibili su richiesta presso Sorin Group Italia

- Non sottoporre ad ulteriori trattamenti.

- Non risterilizzare.

- Dopo l'uso smaltire il dispositivo in accordo alle prescrizioni applicabili vigenti
nel Paese di utilizzo.

- Il dispositivo deve essere utilizzato solo se STERILE.

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

|} PRECAUZIONE

- Le superfici interne del sistema sono ricoperte di fosforircolina (PC). Al
momento SORIN GROUP ITALIA non é a conoscenza di alcuna
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controindicazione relativa all'uso di sistemi con componenti trattati con
fosforilcolina.

E. MONTAGGIO

1)

POSIZIONAMENTO DEL SUPPORTO

Posizionare il supporto del PRIMO2X sull'asta stativa della pompa e fissarlo
tramite il morsetto preposto che si trova all'estremita superiore del braccio
portante (fig. 1, rif. 1).

FISSAGGIO DELL'OSSIGENATORE SUL SUPPORTO
|  ATTENZIONE|

- Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile risulta danneggiata,
non sigillata o se é stata esposta a umidita o ad altre condizioni che
potrebbero comprometterne la sterilita.

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

- |l dispositivo deve essere utilizzato immediatamente dopo I'apertura del
confezionamento sterile.

- Il dispositivo deve essere manipolato in modo asettico.
Rimuovere il dispositivo dal confezionamento sterile.

| I ATTENZIONE

- Ispezionare visivamente e controllare attentamente il prodotto prima
dell'uso. Condizioni di trasporto e/o di inmagazzinamento non conformi
a quanto prescritto possono avere causato danni al prodotto.

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

- Evitare che liquidi alogeni quali Alotano e Fluotano entrino in contatto
con la struttura in policarbonato del dispositivo.
Cio provocherebbe danni tali da compromettere [lintegrita e la
funzionalita del dispositivo.

Fissare il PRIMO2X al supporto.

Verificare che nel supporto sul dispositivo di fissaggio dei connettori acqua la
scritta "OPEN" sia ben visibile.

Verificare che le tacche presenti sul dispositivo di fissaggio dei connettori acqua
siano allineate.

Solo in questa condizione sara possibile fissare I'ossigenatore al supporto.
Inserire le connessioni Hansen e premere sul PRIMO:X in direzione del
supporto e contemporaneamente girare la leva in posizione “CLOSED”.

Il PRIMO2X sara correttamente vincolato solamente quando sulla leva di
bloccaggio apparira la scritta "CLOSED" .

PREPARAZIONE DEL TERMOCIRCOLATORE
Connettere i tubi dell'acqua al supporto attraverso i connettori Hansen femmina
(SORIN GROUP ITALIA codice 09028 o equivalente).

| I ATTENZIONE|

Connettori diversi da quelli indicati potrebbero generare resistenze
all'interno del circuito tali da ridurre I'efficienza dello scambiatore di
calore.

- Non ostruire il foro situato sul coperchio inferiore dello scambiatore di
calore, in prossimita del portasonda venoso: esso costituisce lo scarico
del canale di sicurezza che evita il passaggio di fluidi fra i due
compartimenti.

- La temperatura dell'acqua in ingresso allo scambiatore di calore non
deve eccedere i 42°C (108°F).

- Una speciale valvola di sovra depressione & montata sul coperchio della
riserva venosa. Essa comincia ad aprire per pressioni positive superiori
a 5 mmHg (0.7 kPa/ 0.007 bar/ 0.1 psi) e pressioni negative inferiori a -
80 mmHg (-10.4 kPa / -0.10 bar / -1,53 psi). L'intervento della sola valvola
non é sufficiente a scongiurare sovra / depressioni nella riserva venosa
in tutte le condizioni operative.

- Per nessuna ragione occludere il foro di sfiato della valvola di sicurezza.
Prima dell’'uso rimuovere la linguetta inserita nella valvola limitatrice
della pressione (Fig.2, rif.20) dalla valvola.

- La pressione dell'acqua nello scambiatore di calore non deve superare
300 kPa (3 bar / 44 psi).

CONTROLLO DELLO SCAMBIATORE DI CALORE

Il controllo si realizza ricircolando acqua all'interno dello scambiatore per alcuni
minuti. L'integritd della struttura & garantita dalla completa assenza di ogni
minimo trafilamento dell'acqua dal proprio comparto e dal foro del canale di
sicurezza.

CONNESSIONE DEL CIRCUITO
| | ATTENZIONE|

Tutte le connessioni a valle della pompa devono essere assicurate
mediante fascette.

LINEA VENOSA: ¢ possibile connettere una linea venosa da 1/2" al connettore
indicato sulla Riserva Venosa come "VENOUS RETURN" (fig. 2, rif. 2).

' PRECAUZIONE |

Qualora si presentasse la necessita di monitorare la saturazione venosa e
I'ematocrito utilizzando il monitor SAT/HCT, connettere il tubo da 1/2” della
linea SAT/HCT per Prim0O2X" (fornita con il prodotto) al connettore sul
reservoir venoso indicato come "VENOUS RETURN" (Fig. 2- ref.2), mentre
l'altra estremita della linea (connettore da 1/2” in policarbonato) dovra
essere connessa alla linea venosa. Al momento di effettuare la
connessione dei tubi, passare il tubo almeno 1/4” (7 mm) oltre I'apice dello
scalino pil interno del connettore e fascettare le due connessioni. Quindi
connettere il monitor SAT/HCT alla apposita sede sul connettore della
"linea SAT/HCT per PrimO:X". Per completezza delle istruzioni fare
riferimento al manuale d'uso del monitor SAT/HCT. Le due connessioni
luer sulla "linea SAT/HCT per PrimO:X" possono essere utilizzate per
collocarvi una sonda di un termistore o per un accesso ematico.

Quando si usa la linea SAT/HCT, connettere il monitor SAT/HCT alla
SAT/HCT sul connettore.

Il connettore di ritorno venoso pud essere ruotato di 360° in modo da trovare la
posizione piu conveniente per la linea venosa.

LINEE DI ASPIRAZIONE: dopo aver rimosso le capsule di protezione dagli
ingressi filtrati sulla sommita della riserva venosa (4 ingressi da 1/4" / 6,35 mm,
2 ingressi da 3/8"/ 9.53 mm), connettervi le estremita dei tubi di aspirazione e
ruotare la torretta (fig.2, rif.8) orientando gli ingressi filtrati verso le pompe
aspiranti.

LINEA ARTERIOSA: rimuovere la capsula rossa dall'uscita arteriosa
dell'ossigenatore indicata come ‘ARTERIAL OUTLET” (fig. 2, rif.12) e
connettere una linea da 3/8".

LINEA POMPA: lo spezzone pompa deve essere montato tra il connettore
d'uscita della Riserva Venosa (fig. 2, rif.5) ed il connettore d'ingresso venoso
dell'ossigenatore (fig. 2, rif.11), considerando il senso di rotazione della pompa.

Rimuovere la capsula gialla dal connettore di ventilazione (fig. 2, rif.7) della
Riserva di Cardiotomia.

' PRECAUZIONE |

Verificare che il pos lock sull’'uscita coronaria sia chiuso.

Qualora sia necessario utilizzare sangue ossigenato per cardioplegia
ematica, rimuovere il pos lock rosso e collegare la linea sangue da 1/4" del
circuito di cardioplegia all'uscita coronarica del PRIMO2X tramite la
riduzione D 523C (fornita con il prodotto).

L'uscita coronarica € dotata di una valvola di sicurezza che rende possibile la
connessione della riduzione D 523C senza perdite o fastidiosi gocciolamenti
anche durante la circolazione extracorporea.

| § ATTENZIONE

Se si utilizza l'uscita coronarica durante il bypass la linea da
connettere deve essere aperta e non in pressione cosi che il sangue
possa fluire in essa.

- Connettere la linea di spurgo ad uno dei connettori posteriori del
reservoir.

RAMPA DI PRELIEVO

VERSIONE CON RAMPA DI PRELIEVO PRE-CONNESSA

Qualora si desideri effettuare prelievi da una posizione piu distante, rimuovere la
rampa di prelievo (fig. 2, rif. 23) dalla sua posizione e montarla sul supporto
dedicato. Le linee a corredo della rampa ne consentono il posizionamento nel
raggio di circa 1 metro. Posizionare i selettori dei rubinetti in linea con i siti di
prelievo della rampa (parte arteriosa e parte venosa comunicanti).

VERSIONE CON RAMPA DI PRELIEVO DA CONNETTERE A CURA
DELL’UTILIZZATORE

La rampa di prelievo arterioso/venoso a 3 rubinetti viene fornita in confezione
singola sterile insieme ad una linea venosa/arteriosa di circa 1 m. Rimuovere il
dispositivo dal confezionamento sterile.

LINEA DI PRELIEVO ARTERIOSO: rimuovere il tappo di protezione dal
connettore luer posto in prossimita delluscita arteriosa (fig. 2, rif. 16). Collegare
ad esso il luer maschio rosso della linea di prelievo arterioso della rampa.

|} ATTENZIONE

Il luer di campionamento arterioso non é dotato di valvola unidirezionale.
Verificare che sulla linea di campionamento sia presente una valvola
unidirezionale per prevenire la penetrazione accidentale di aria nel
dispositivo.

LINEA DI PRELIEVO VENOSO: rimuovere il tappo di protezione dal connettore
luer posto in prossimita dell'uscita venosa (fig. 2, rif. 6). Collegare ad esso il luer
maschio blu della linea di prelievo venoso della rampa.

' PRECAUZIONE |

Controllare che tutti i connettori luer siano correttamente avvitati.

Tutte le linee accessorie collegate al dispositivo devono essere a tenuta
per prevenire la penetrazione accidentale di aria nel dispositivo o la
fuoriuscita di sangue.

IT - ITALIANO

1"



Montare la rampa sul supporto dedicato o nella sua sede posta sul coperchio
della riserva venosa. Posizionare i selettori dei rubinetti in linea con i siti di
prelievo della rampa (parte arteriosa e parte venosa comunicanti).

CONNESSIONE SONDE DI TEMPERATURA

La connessione per la sonda di temperatura arteriosa (fig. 2, rif. 19) &
posizionata vicino all'uscita arteriosa, mentre il portasonda venoso (fig. 2, rif. 3)
si frova sul connettore di ritorno venoso della riserva.

Usare sonde di temperatura SORIN GROUP ITALIA (codice 09026) o
equivalenti (rif TMPMV).

CHIUSURA DELLA LINEA DI RICIRCOLO/SPURGO
Chiudere il rubinetto posto sulla linea di ricircolo/spurgo (riferirsi al disegno
sull'etichetta).

CONNESSIONE LINEA GAS

Togliere la capsula verde dal connettore di ingresso gas indicato come "GAS
INLET" (fig. 2, rif. 13) e connettervi la linea gas da 1/4". Il gas deve essere
fornito da un apposito miscelatore aria/ossigeno come il Sechrist codice 09046
(disponibile da SORIN GROUP ITALIA) o un sistema avente caratteristiche
tecniche sovrapponibili. Sull'asse centrale del connettore "GAS ESCAPE" (fig. 2,
rif. 14) ¢ ottenuta la connessione per un capnografo.

| PRECAUZIONE |

- Il sistema "GAS ESCAPE" é realizzato allo scopo di evitare ogni
potenziale rischio di occlusione dell'uscita gas; tale occlusione
causerebbe I'immediato passaggio di aria nel comparto sangue.

- Sorin Group Italia raccomanda I'uso di un prendibolle o filtro sulla linea
arteriosa per ridurre il rischio di infondere emboli al paziente.

- Durante la fase di montaggio I'utilizzatore & tenuto a controllare
eventuali ostruzioni nei tubi.

F. PROCEDURA DI RIEMPIMENTO E RICIRCOLO

| ) ATTENZIONE|

Non

utilizzare soluzioni di riempimento a base alcoolica: cio

comprometterebbe la funzionalita del modulo ossigenante.

1)
2)

MANTENERE Il FLUSSO GAS CHIUSO

MANTENERE LA LINEA Dl
DELL'OSSIGENATORE CHIUSA

Verificare che il rubinetto della linea di ricircolo/spurgo sia chiuso.

OCCLUDERE LE LINEE VENOSA ED ARTERIOSA
Occludere la linea venosa.

Occludere la linea arteriosa ad alcuni centimetri
dell'ossigenatore.

CONTROLLO DELLO SCAMBIATORE DI CALORE

Verificare ancora una volta l'integrita dello scambiatore di calore, controllando
che non vi siano perdite d'acqua.

RIEMPIMENTO DELLA RISERVA VENOSA

Assicurare con fascette tutte le linee di aspirazione collegate alla Riserva
Venosa. Riempire la Riserva Venosa con la quantita di liquido sufficiente ad
assicurare I'ematocrito previsto, considerando che:

- il volume statico di riempimento dell'ossigenatore & di 250 ml;

- il tubo da 3/8" contiene 72 ml/m;

- il tubo da 1/2" contiene 127 mi/m.

Occludere l'uscita della Riserva Venosa.

RIEMPIMENTO DEL CIRCUITO
| | ATTENZIONE|

- La pressione nel compartimento sangue del modulo ossigenante non
deve eccedere 725 mmHg (100 KPa /1 bar / 14 psi).

Rimuovere la clamp dalla linea venosa e partire con la pompa ad un flusso
ragionevolmente alto in modo che il tratto di tubo sottopompa venga riempito.
Ridurre il flusso a 500-1000 cc/min e riempire I'ossigenatore.

APERTURA LINEE VENOSA ED ARTERIOSA

Rimuovere le clamp dalle linee venosa ed arteriosa ed aumentare il flusso sino
a 1500 ml/min.

APERTURA LINEA DI RICIRCOLO/SPURGO

Completate le operazioni descritte fino al punto 7, incrementare la velocita della
pompa arteriosa fino al flusso massimo di 7,5 I/min. Aprire il rubinetto della linea
di ricircolo/spurgo per alcuni secondi al fine di consentire il riempimento della
linea di ricircolo/spurgo dell'ossigenatore.

EVACUAZIONE ARIA DAL CIRCUITO

RICIRCOLO/SPURGO

dall'uscita arteriosa

10) RIEEMPIMENTO RAMPA DI PRELIEVO

Il riempimento della rampa di prelievo artero/venoso & automatico e si effettua
posizionando opportunamente i selettori dei rubinetti arterioso, venoso e
centrale in modo tale da consentire il flusso del liquido di priming dall'uscita
arteriale verso la riserva venosa.

11) CHIUSURA DELLA LINEA DI RICIRCOLO/SPURGO

Dopo 3-5 minuti di ricircolo ad alto flusso tutta I'aria residua sara evacuata e si
potra chiudere il rubinetto della linea di ricircolo/spurgo.

12) OCCLUSIONE LINEE VENOSA ED ARTERIOSA

Occludere le linee venosa ed arteriosa.
' PRECAUZIONE |

- Non usare il flusso pulsatile durante la fase di riempimento.

- SORIN GROUP ITALIA suggerisce di utilizzare il regolatore di velocita
della pompa per ridurre o interrompere il flusso arterioso lentamente.

- Non utilizzare I'interruttore di accensione / spegnimento fino a che la
velocita della pompa sia zero.

- Non spegnere il termocircolatore.

- Verificare il corretto dosaggio di anticoagulante nel sistema prima di
iniziare il bypass.

- L'utilizzatore & tenuto a controllare che I'aria sia stata completamente
evacuata.

§ ATTENZIONE

- Se si & provveduto a connettere la riduzione D523C e un circuito
all'uscita coronarica, verificare I'avvenuto riempimento del circuito
stesso.

- Non applicare pressioni negative all'uscita coronarica. Pressioni
negative all'interno del compartimento ematico potrebbero provocare la
formazione di microemboli gassosi.

G. INIZIO BYPASS

1)

APERTURA LINEE VENOSA ED ARTERIOSA

Rimuovere la clamp dalla linea arteriosa e successivamente da quella venosa.
Entrare in bypass con un flusso sangue adeguato alla taglia del paziente.
Controllare costantemente il livello di sangue all'interno della Riserva Venosa.

VERIFICA FUNZIONAMENTO DELLO SCAMBIATORE Dl
CALORE

Controllare la temperatura del sangue venoso ed arterioso.

SELEZIONE DEL FLUSSO GAS ADEGUATO

Il rapporto gas/sangue suggerito in normotermia & 1:1 con una Fi0, di 80:100%.
|} ATTENZIONE

- Attivare sempre il flusso gas successivamente al flusso sangue. Il
rapporto gas/sangue non deve mai essere superiore a 2:1.

- La pressione del compartimento sangue deve sempre essere superiore
a quella del compartimento gas; questo per prevenire la formazione di
emboli gassosi nel compartimento sangue.

GASANALISI DEL SANGUE

Dopo alcuni minuti di bypass, & necessario verificare il contenuto di gas nel
sangue. In considerazione dei valori letti, agire come segue:

pO, alta > diminuire fa FiO,

pO, bassa > aumentare la FiO,
pCO, alta > aumentare il flusso gas
pCO, bassa > diminuire il flusso gas

H. DURANTE IL BYPASS

1)

CONTROLLO DEL RITORNO VENOSO

Se & necessario un maggiore ritorno venoso abbassare il livello di ossigenatore
| Riserva Venosa rispetto al paziente.

§ ATTENZIONE|

- L'ACT (tempo di attivazione della coagulazione) deve sempre essere
superiore o uguale a 480 secondi a garanzia di una corretta
anticoagulazione del circuito extracorporeo.

- Qualora sia necessario somministrare anticoagulante al paziente,
utilizzare il luer del rubinetto centrale della rampa di prelievo.

- Il minimo livello operativo della riserva venosa & 300 ml. Ad ogni modo

per assicurare un adeguato tempo di reazione in caso di ostruzione del

ritorno venoso si raccomanda di mantenere un volume addizionale di

300 ml in aggiunta al minimo livello operativo Non eccedere i 4300 ml di

volume nella riserva venosa.

CAMPIONAMENTO ARTERIOSO

Inserire una siringa di campionamento nel luer arterioso del rubinetto.
Posizionare tutti i rubinetti al fine di consentire la fuoriuscita del sangue

Durante questa fase € necessario battere l'intero circuito al fine di facilitare il 2)
distacco delle microbolle dai tubi. Dopo alcuni minuti di circolazione a flusso
elevato tutta I'aria presente sara stata evacuata.

IT - ITALIANO



arterioso. La pressione arteriosa consentira il flusso ematico. Raccogliere il
campione di sangue arterioso tramite la siringa. Chiudere il rubinetto arterioso
prima di rimuovere la siringa.

3) CAMPIONAMENTO VENOSO

Essicurarsi che il rubinetto arterioso sia chiuso. Inserire la siringa di
campionamento nel luer venoso del rubinetto e quella di flusso nel luer centrale.
Aprire il rubinetto centrale e drenare almeno 10-15 ml di sangue prima di
raccogliere il campione venoso. Chiudere il rubinetto centrale. Reimmettere
tramite uno dei luer filtrati sulla riserva il sangue drenato. Aprire il rubinetto
venoso e raccogliere il campione venoso e chiudere il rubinetto prima di
rimuovere la siringa.

4) INIEZIONE DI FARMACI
Inserire la siringa dei farmaci nel luer del rubinetto centrale (sito di spurgo).
Aprire i rubinetti centrale e venoso e iniettare in vena.
Chiudere il rubinetto centrale al flusso della siringa dei farmaci e manovrare in
modo da ottenere il "lavaggio" artero-venoso attraverso i rubinetti della rampa.
Girare i rubinetti in posizione di chiusura quando il "lavaggio" & terminato.

| PRECAUZIONE

Prelevare il sangue dai rubinetti solamente quando la pompa & in
movimento. In caso contrario la pressione del comparto ematico
diminuirebbe provocando la formazione di bolle d’aria.

5) RICIRCOLO A BASSO FLUSSO

(Ipotermia associata ad arresto di circolo).

a) Ridurre il flusso gas ad un valore inferiore a 500 ml/min.

b) Aprire la linea di ricircolo (leva del rubinetto di ricircolo/spurgo in posizione
"RECIRCULATION") ed occludere la linea di ingresso della Riserva Venosa
(fig. 2, rif. 2).

c) Ridurre la velocita della pompa arteriosa ad un valore di 1500 mi/min.

d) Occludere la linea arteriosa del modulo ossigenante (fig. 2, rif. 12).

e) Ricircolare ad un flusso di 1500 ml/min per tutta la durata dell'arresto di
circolo.

f) Per rientrare in bypass dall'arresto di circolo, aprire le linee venosa ed
arteriosa e lentamente aumentare il flusso sangue.

g) Chiudere la linea di ricircolo (leva in posizione orizzontale "CLOSE").

h)  Allineare il flusso gas.

6) EVACUAZIONE ARIA IN CONTINUO
Con il rubinetto della linea di ricircolo/spurgo in posizione orizzontale “PURGE” &
possibile evacuare I'aria in continuo dal modulo ossigenante durante il bypass.
In questa condizione ed a flusso sangue massimo, lo spurgo in continuo
sequestra dalla linea arteriosa solo pochi mi/min.

|. TERMINE DEL BYPASS

Deve essere effettuato in considerazione dello stato di ogni singolo paziente. Agire

come di seguito descritto:

1) Chiudere il flusso gas.

2) Spegnere il termocircolatore.

3) Ridurre lentamente la velocita della pompa arteriosa fino a zero e
contemporaneamente occludere la linea venosa.

4) Occludere la linea arteriosa.

' PRECAUZIONE

- Se la circolazione extracorporea deve essere ripristinata, mantenere un flusso
minimo di sangue all'interno del PRIMO2X (max 1500 ml/min).

- Verificare che I'eventuale circuito di cardioplegia connesso all'uscita
coronarica sia opportunamente occluso.

J. RECUPERO EMATICO AL TERMINE DEL BYPASS

1) Recuperare nella Riserva Venosa tutto il sangue contenuto nella linea venosa, non
appena il chirurgo abbia rimosso le cannule dalle vene cave del paziente.

2) Perfondere attraverso la cannula aortica quanto richiesto dalle condizioni del
paziente, facendo diminuire lentamente il livello all'interno della Riserva Venosa.

3) Quando la Riserva Venosa & quasi vuota fermare la pompa arteriosa ed occludere
la linea arteriosa

K. USO DEL DRENAGGIO VENOSO ATTIVO CON
VUOTO

Tale metodica pud essere applicata in ogni momento della CEC, fermo restando il
rispetto delle prescrizioni sotto indicate. Tramite I'utilizzo del kit codice 096834, o
equivalenti forniti separatamente, e di un dispositivo di regolazione del vuoto & possibile
utilizzare PRIMO2X con drenaggio venoso attivo con vuoto. Tale tecnica costituisce una
alternativa al drenaggio venoso per gravita e consente I'utilizzo di tubi venosi pit corti e
di diametro ridotto, nonché di cannule di minor calibro.

1. Aprire la confezione del kit di drenaggio venoso attivo con vuoto, operando in
modo da non compromettere la sterilita del sistema.

2. Connettere l'estremita con capsula blu al connettore di sfiato della riserva
venosa, “VENT/VACUUM PORT”, (fig.2, rif.7) e l'estremita con capsula rossa al
dispositivo regolatore di vuoto. Quest'ultimo deve essere connesso al vuoto di
linea.

3. Chiudere la clamp ed il tappo verde presenti sulla linea collegata al reservoir.
4. Qualora si ritenga opportuno interrompere o sospendere tale metodica,
rimuovere la capsula gialla e aprire la clamp posta sulla linea stessa.

| I ATTENZIONE|

Non superare i -50 mmHg (-6,66 kPa / -0,07 bar / -0,97 psi) di pressione negativa
all'interno del reservoir venoso. Una pressione superiore a -50 mmHg (-6,66
kPa /-0,07 bar / -0,97 psi) aumenta il rischio di emolisi.

- Verificare periodicamente il funzionamento del dispositivo di regolazione del
vuoto e il grado di vuoto.

L. UTILIZZO DELLA RISERVA DI CARDIOTOMIA PER
L'AUTOTRASFUSIONE POST-OPERATORIA

Per l'autotrasfusione post-operatoria tramite la Riserva Venosa, procedere come di

seguito descritto:

1. Sconnettere la linea di ricircolo/spurgo.

2. Separare la Riserva Venosa dal modulo ossigenante spingendo il gancio bianco.

3. Posizionare la Riserva Venosa sul supporto per "Drenaggio  Toracico
postoperatorio” cod. 05039 ed utilizzare il seguente dispositivo opzionale, facendo
riferimento alle relative istruzioni d'uso:

- D540 KIT DI CONVERSIONE AUTOTRASFUSIONE codice 05053.

M. SOSTITUZIONE DELL'OSSIGENATORE

Un ossigenatore di riserva dovrebbe sempre essere disponibile durante la perfusione.
Dopo sei ore di utilizzo con sangue o qualora si verifichino situazioni tali che, a giudizio
del responsabile della perfusione, siano compromesse le condizioni di sicurezza per il
paziente (prestazioni insufficienti dell'ossigenatore, perdite, parametri ematici anomali,
etc.), procedere alla sostituzione del dispositivo come di seguito specificato.

| PRECAUZIONE |

Usare tecnica sterile durante l'intera procedura di sostituzione.

1)  Chiudere il flusso gas.

2) Porre due clamp sulla linea venosa (a 5 cm l'una dall'altra).

3) Arrestare la pompa arteriosa e porre due clamp sulla linea arteriosa (a 5 cm ['una
dall'altra) vicino all'ossigenatore.

4)  Spegnere il termocirolatore, occludere e rimuovere le linee acqua.

5) Rimuovere la linea gas, tutte le linee di monitoraggio e campionamento.

6) Tagliare la linea di ritorno venoso e la linea arteriosa nel punto compreso fra le due
clamp, lasciando una adeguata lunghezza di tubo per la connessione successiva.

7)  Rimuovere dal supporto il PRIMO2X.

8) Posizionare il nuovo PRIMO2X sul supporto. Connettere tutte le linee (venosa alla
Riserva Venosa, arteriosa e gas all'ossigenatore, spezzone pompa a Riserva
Venosa ed ossigenatore).

| | ATTENZIONE|

In questa fase mantenere occluse le linee venosa e arteriosa.

9) Aprire le linee dell'acqua del supporto, accendere il termocircolatore e verificare
lintegrita del nuovo PRIMO2X.

10) Procedere al riempimento veloce con soluzione di priming della Riserva di
Cardiotomia del nuovo PRIMOX attraverso uno dei due ingresso verticali filtrati da
3/8" 0 1/4" posti sulla sommita della Riserva Venosa.

11) Riempire il nuovo PRIMO2X ed evacuare le eventuali bolle d'aria, secondo quanto
descritto nella procedura di riempimento e ricircolo.

12) Verificare le connessioni ed assicurarne la tenuta utilizzando le fascette.

13) Rimuovere le clamp dalla linea venosa e arteriosa, chiudere la linea di
ricircolo/spurgo e riprendere il bypass.

14) Il sangue rimasto nella Riserva Venosa sostituita pud essere recuperato
connettendone l'uscita con uno degli ingressi da 3/8" della nuova Riserva.

15) 1l sangue contenuto nell'ossigenatore e nello scambiatore di calore pud essere
recuperato connettendo la linea arteriosa ad uno degli ingressi da 3/8" della nuova
riserva.

N. DISPOSITIVI MEDICI DA UTILIZZARE CON IL
PRIMO2X

| PRECAUZIONE |

L’utente & tenuto a rispettare avvertenze e indicazioni e a seguire le istruzioni per
I'uso fornite in dotazione con il singolo dispositivo.

1) Per l'autotrasfusione postoperatoria con il reservoir venoso utilizzare il dispositivo:

- D540 KIT DI CONVERSIONE AUTOTRASFUSIONE codice 05053.

Le connessioni del circuito devono essere eseguite con tubi di diametro compatibile con
le dimensioni dei connettori posti sul dispositivo (3/8", 1/4", 1/2").

2) Il controllo di temperatura deve essere eseguito con sonde SORIN GROUP ITALIA
(codice 09026) o equivalenti (rif TMPMV) YSI Serie 400 compatibili.

3) Come miscelatore aria/ossigeno utilizzare il Sechrist (SORIN GROUP ITALIA codice
09046) o un sistema avente caratteristiche tecniche sovrapponibili.

4) Non esistono controindicazioni all'utilizzo di qualsiasi sistema riscaldante/refrigerante
(termocircolatore), fatto salvo per le connessioni al supporto distributore acqua che
devono essere di tipo Hansen (SORIN GROUP ITALIA codice 09028) o equivalenti.
Allo stato attuale delle conoscenze SORIN GROUP ITALIA, non esistono
controindicazioni all'utilizzo del dispositivo con pompe peristaltiche occlusive, non
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occlusive o pompe centrifughe. L'utilizzo di altri tipi di pompe dovra essere concordato
con SORIN GROUP ITALIA.

O. RESTITUZIONE DI PRODOTTI USATI

L'utilizzatore che rilevi elementi di insoddisfazione legati ad aspetti inerenti alla qualita del
prodotto pud 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;

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

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

‘I 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.

P. 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 é 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 I'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 l'efficacia del dispositivo con conseguenze
dannose per il paziente.

Pertanto SORIN GROUP ITALIA, nel rinnovare l'invito 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 informazioni/istruzioni 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 /o in
aggiunta a quanto qui convenuto.

| rapporti intercorrenti tra le parti in merito al contratto (anche non stipulato per atto
scritto) per il quale é 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.
Il Foro eletto per le predette eventuali controversie sara esclusivamente il Tribunale di
Modena (ltalia).
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. DESCRIPTION

PRIMO2X est un oxygénateur & membrane du type & fibres creuses microporeuses,
constitué d'un module pour I'échange du gaz avec échangeur thermique intégré et un
réservoir rigide.

PRIMO2X est revétu de PC. Les dispositifs revétus de PC sont utilisés pour obtenir un
parcours hématique protégé. Le revétement en PC améliore la compatibilité hématique
du dispositif en réduisant 'adhérence des plaquettes sur les surfaces revétues.

Le dispositif est & usage unique, atoxique, apyrogene; il est fourni STERILE et en
conditionnement individuel. Stérilisé & l'oxyde d'éthyléne. La teneur en oxyde
d'éthylene résiduel dans le dispositif est conforme a ce qui est prescrit par la législation
en vigueur dans le Pays d'utilisation.

B. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

P TOZEr X~ IE@IMOUOWE— =

- Débit sang max. suggéré 8000 ml/min
Type de membrane Polypropyléne microporeux
- Surface de la membrane 1,87 m2

- Surface de I'¢changeur thermique 0,142
- Volume du réservoir a coque rigide 4300 ml

- Volume statique d'amorcage 250 ml
(module d'oxygénation + échangeur thermique)

- Raccordements :
Retour du réservoir veineux 1/2" (12,7 mm)
Sortie du réservoir veineux 3/8" (9,53 mm)
Entrée veineuse de I'oxygénateur 3/8"
Sortie artérielle du module d'oxygénation 3/8"

C. DOMAINES D'APPLICATION

PRIMO2X est congu pour étre utilisé dans les procédures chirurgicales pour adultes
nécessitant un soutien d'échange gazeux extracorporel et un contréle de la température
du sang pendant des périodes allant jusqu'a 6 heures.

PRIMO2X doit étre utilisé conjointement aux dispositifs médicaux énumérés dans le
paragraphe M (Dispositifs médicaux a utiliser avec PRIMO2X).

D CONSIGNES DE SECURITE

Les informations contenues dans le texte et qui visent a attirer I'attention de I'utilisateur
sur des situations potentiellement dangereuses et & garantir I'utilisation correcte et stire
du dispositif sont précédées des mentions suivantes.

| ATTENTION|

ATTENTION : indique de graves conséquences et des dangers potentiels pour la
sécurité de I'utilisateur et/ou du patient découlant de I'emploi du dispositif dans
des conditions d'utilisation normale ou d’abus, conjointement aux limitations
d'utilisation et aux mesures a adopter au cas ou ces événements se vérifieraient.

' PRECAUTION

PRECAUTION : indique toute précaution possible a adopter par 'utilisateur pour
une utilisation sire et efficace du dispositif.
EXPLICATION DES SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES

A usage unique uniquement (ne pas
réutiliser)

Code de lot (numéro)
(référence pour la tragabilité du produit)

Utiliser avant le (date de péremption)

Fabriqué par:

£ ®

Date de fabrication:

Stérile - Stérilisé par oxyde d'éthyléne
YROG Non pyrogéne

Contient du phtalate

Ne contient pas de latex

Attention : Ne pas stériliser de nouveau.

La stérilité du produit n'est garantie que si
I'emballage n'a été ni ouvert, ni endommagé,
ni rompu.

Numéro de catalogue (code)

Attention, lire le mode d'emploi

Haut

Fragile ; manipuler avec soin

ea Quantité
e
= )
£ I\ Craint la chaleur

Craint I'humidité

=

On fournit ci-aprés une série de consignes de sécurité générales dans le but d'avertir
l'opérateur qui s'appréte a utiliser ce dispositif.

De plus, des consignes de sécurité spécifiques ont été insérées dans les passages du
mode d'emploi, Ia ou leur importance pour un bon fonctionnement est fondamentale.

| ) ATTENTION

- L'utilisateur est tenu de contréler soigneusement le dispositif durant les
phases de configuration et d'amorcage en s'assurant de I'absence de fuites.
En présence de fuites ne pas utiliser le dispositif.

- Le dispositif doit étre utilisé selon les présentes instructions d’utilisation.

- Seul le personnel possédant les compétences nécessaires a cet effet est
autorisé a utiliser le dispositif.

- SORIN GROUP ITALIA n'assume aucune responsabilité pour des problémes
dus a l'inaptitude ou a une utilisation impropre.

- FRAGILE, manipuler avec soin.

- Ne pas exposer a des températures inférieures a 0 C (32°F) ou supérieures a
60°C (140 F).

- Craint I'humidité. Stocker a température ambiante.

- Toujours administrer et maintenir un dosage correct et assurer un monitorage
soigné de ['anticoagulant avant, pendant et aprés la circulation extra-
corporelle.

- Réservé a un usage unique et a un patient unique. Durant [l'utilisation, le
dispositif est appelé a entrer en contact avec le sang humain, les fluides
corporels, des liquides ou des gaz suite a une perfusion, administration ou
introduction éventuelle dans le corps, et sa conception spécifique fait qu'il est
impossible de le nettoyer et de le désinfecter a fond aprés utilisation. Par
conséquent, sa réutilisation sur d’autres patients peut étre la cause de
contamination croisée, d’infections et de sepsie. De plus, toute réutilisation
accroit la probabilité d'un produit défectueux (intégrité, fonctionnalité et
efficacité clinique).

- Le dispositif contient des phtalates. Considérant la nature du contact avec le
corps, la durée limitée de ce contact et le nombre de traitements par patient, le
nombre de phtalates pouvant se dégager du dispositif ne pose pas de
probléemes spécifiques en matiére de risques résiduels. De plus amples
informations sont disponibles auprés de Sorin Group ltalia

- Ne pas soumettre le dispositif a des traitements ultérieurs.
- Ne pas stériliser a nouveau.

- Aprés l'utilisation, éliminer le dispositif selon la réglementation actuellement
en vigueur dans le pays d'utilisation.

- Le dispositif ne peut étre utilisé que s'il est stérile.
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- Pour d’ultérieures informations et/ou en cas de réclamation, contacter SORIN
GROUP ITALIA ou le représentant local agrée.

' PRECAUTION |

Les surfaces internes du systéme sont revétues de PC. A ce jour, Sorin Group
Italia n'est informé d'aucune contre-indication concernant I'utilisation de ce
dispositif revétu.

E MONTAGE

1)

2)

POSITION DU SUPPORT

Placer le support du PRIMO2X sur le mat de la pompe au moyen de la clamp qui
se trouve a |'extrémité supérieure du bras (fig. 1, réf. 1).

FIXATION DE L'OXYGENATEUR SUR SON SUPPORT
| W ATTENTION|

- Ne pas utiliser le dispositif dans le cas ou I'emballage stérile serait
endommagé, mal fermé ni dans le cas ou il aurait été exposé a
I'humidité ou a toute autre condition susceptible d'en avoir compromis
la stérilité.

- Verifier la date de péremption sur I'étiquette jointe. Ne pas utiliser le
dispositif aprés la date mentionnée.

- Le dispositif doit étre utilisé immédiatement aprés I'ouverture du
conditionnement stérile.

- Le dispositif doit étre manipulé de fagon aseptique.
Enlever le dispositif du conditionnement stérile.

| W ATTENTION

- Procéder a une inspection visuelle et vérifier le dispositif avec soin
avant I'utilisation. Des conditions de transport et/ou de stockage autres
que celles prescrites pourraient avoir endommagé le dispositif.

- Ne pas utiliser de solvants tels qu'alcool, éther, acétone, etc. : tout
contact avec le produit pourrait endommager ce dernier.

Eviter que des liquides halogénes tels que Halothane et Fluothane
entrent en contact avec la coque en polycarbonate du dispositif. Cela
provoquerait des dommages tels que I'intégrité et la fonctionnalité du
dispositif en seraient compromises.

Assujettir le dispositif au support.

Contréler que dans le support, sur le dispositif de fixation des connecteurs eau,
Iinscription "OPEN" est bien visible sur le levier de blocage.

Vérifier I'alignement des encoches sur le dispositif de verrouillage des raccords
d'eau.

Ce n'est que dans ces conditions qu'il est possible de fixer I'oxygénateur sur le
support.

Insérer les raccords Hansen et pousser le dispositif vers le support tout en
tournant le levier sur la position "CLOSED".

Le dispositif ne sera correctement fixé que lorsque l'inscription "CLOSED"
s'affichera sur le levier de blocage.

MONTAGE DU RECHAUFFEUR / REFROIDISSEUR

Brancher les tuyaux d'eau au support a l'aide des raccords femelles Hansen
(code SORIN GROUP ITALIA 09028 ou équivalent).

§ ATTENTION|

- Des raccords différents de ceux qui sont indiqués pourraient générer
des résistances a l'intérieur du circuit telles que [I'efficacité de
I'échangeur thermique serait réduite.

- —Ne pas obstruer I'orifice sur le couvercle inférieur de I'échangeur
thermique, dans la mesure ou il s'agit de la sortie de la voie de sécurité
qui contribue a empécher les liquides de passer d'un réservoir a l'autre.

- Latempérature de I'eau, a I'entrée de I'échangeur thermique, ne doit pas
dépasser 42°C (108°F).

- La soupape de sécurité de pression positive et de pression négative
spéciale est fixée sur le couvercle du réservoir veineux. Le dispositif
commence a libérer des pressions positives a 5 mmHg (0.7 kPa/ 0.007
bar/ 0.1 psi) et des pressions négatives a -80 mmHg (-10.4 kPa / -0.10 bar
11,53 psi). L’action de la valve en soi ne peut empécher le réservoir de
subir une hausse/baisse de pressurisation, et ce, quelles que soient les
conditions de fonctionnement.

- Ne pas obstruer, quel qu'en soit le motif, I'orifice d'accés extérieur de la
soupape de décharge. Avant d'utiliser le dispositif, retirer de la vanne de
limitation de la pression (Fig.2, réf. 20) la languette présente a l'intérieur.

- La pression de I'eau dans I'é¢changeur thermique ne doit pas dépasser
2250 mmHg (300 Kpa / 3 bar / 44 psi).

CONTROLE DE L'ECHANGEUR THERMIQUE
W ATTENTION|

Controler I'échangeur thermique en faisant circuler de I'eau a l'intérieur

pendant quelques minutes. Aucune fuite ne doit étre relevée au niveau du
réservoir d'eau ou de I'orifice de la voie de sécurité.

RACCORDEMENTS DU CIRCUIT
W ATTENTION|

Tous les raccordements en aval de la pompe doivent étre assurés par des
colliers.

LIGNE VEINEUSE : brancher une ligne veineuse de 1/2" au raccord indiqué
comme "RETOUR VEINEUX" sur le réservoir veineux (fig. 2, réf.2).

' PRECAUTION |

En cas d'utilisation du moniteur CODE SAT/HCT pour la surveillance de la
saturation sanguine et de I'hématocrite, brancher le tube 1/2” de la “ligne
SAT/HCT pour PRIMO:X" (fournie avec le produit) au raccord indiqué sur
le réservoir veineux sous le nom de “RETOUR VEINEUX” (Fig. 2 - réf.2) et
le raccord cannelé du tube 1/2” a la ligne veineuse. Au moment d’effectuer
le raccordement des tubes, pousser le tube d’au moins un 1/4”(7 mm) au-
dela du sommet de la cannelure la plus profonde du raccord et attacher
les deux branchements a I'aide d’une frette. Relier ensuite le moniteur
SAT/HCT au raccord SAT/HCT du connecteur de la ligne SAT/HCT pour
PRIMO2X. Pour de plus amples informations, veuillez consulter le manuel
d’utilisation du moniteur. Les deux raccords luer de la ligne SAT/HCT pour
PRIMO2X peuvent étre utilisés pour poser une sonde a thermistance ou
pour un accés sanguin.

En cas d'utilisation de la ligne SAT/HCT, brancher le moniteur SAT/HCT au
raccord SAT/HCT du connecteur.

Possibilité de faire pivoter le raccord du retour veineux a 360°afin de trouver la
position la plus appropriée pour le tube veineux.

LIGNES D'ASPIRATION DU RESERVOIR DE CARDIOTOMIE : aprés avoir
enlevé les capuchons de protection des entrées "filtrées" au sommet du
réservoir veineux (quatre entrées 1/4" / 6.35 mm, deux entrées 3/8" / 9.53 mm),
connecter les extrémités des tuyaux d'aspiration et tourner la tourelle (fig. 2, réf.
8) en orientant les entrées filtrées vers les pompes d'aspiration.

LIGNE ARTERIELLE : enlever le capuchon rouge sur la sortie artérielle de
l'oxygénateur indiquée comme "SORTIE ARTERIELLE" (fig. 2, réf. 12) et
brancher une ligne 3/8".

LIGNE DE POMPAGE : le corps de pompe doit étre installé entre le raccord de
sortie du réservoir veineux (fig.2, réf. 5) et le raccord d'entrée veineuse de
I'oxygénateur (fig.2, réf. 11) en prenant garde au sens de rotation de la pompe.

EVENT DU RESERVOIR : enlever le capuchon jaune du connecteur d'évent du
réservoir (fig. 2, réf. 7).

' PRECAUTION |

S'assurer que le verrouillage de position de la sortie coronarienne est bien
fermé.

S'il s'avére nécessaire d'utiliser du sang oxygéné pour la cardioplégie
hématique, enlever le verrouillage de position rouge et brancher la ligne du sang
1/4" du circuit de cardioplégie a la sortie coronarienne du PRIMO2X au moyen
de la réduction D523C (fournie avec le produit).

La sortie coronarienne est munie d'un clapet auto-obturant qui permet le
raccordement de la réduction D523C sans perte ou égouttement du liquide,
méme pendant la circulation extra-corporelle.

| ATTENTION|

En cas de branchement a la sortie coronarienne pendant le pontage, la
ligne a raccorder doit étre déclampée et non pressurisée afin que le sang
puisse s'écouler dans cette derniére au moment du branchement.
Brancher la ligne de recirculation a I'un des raccords arriéres du réservoir.

RAMPE DE PRELEVEMENT

VERSION AVEC SYSTEME DE PRELEVEMENT PRE-CONNECTE

Si I'on préfére prélever des échantillons d’une position plus éloignée, retirer le
collecteur de prélevement A/V (fig. 2, réf. 23) de son logement et le fixer sur le
support spécial. Les tubes du systéme de prélevement permettent de placer le
collecteur jusqu'a une distance d’environ 1 métre. Tourner les poignées des
robinets vers les orifices d'acces du collecteur (position de dérivation A/V).

VERSION AVEC SYSTEME DE PRELEVEMENT A CONNECTER PAR
L'UTILISATEUR

Le systéme de prélévement artériel/veineux est livré dans un sac stérile. Une
longueur de tubage d’environ 1 métre est rattachée a un collecteur a 3 robinets.
Retirer le dispositif de 'emballage.

LIGNE DE PRELEVEMENT ARTERIEL : Retirer la capsule de protection du
raccord Luer du site de prélévement artériel se trouvant sur le coté de la sortie
artérielle (fig. 2, réf. 16). Connecter le connecteur male rouge de la ligne de
prélévement artériel au raccord Luer du site de prélévement artériel.

| ATTENTION|
Le raccord Luer du site de prélevement artériel n’est pas accompagné
d’un clapet de non retour. Contréler qu’un clapet de non retour est bien
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présent sur la ligne de prélevement afin de prévenir lintroduction
accidentelle d’air dans la ligne artérielle.

LIGNE DE PRELEVEMENT VEINEUX : Retirer la capsule de protection du
raccord Luer du site de prélévement veineux situé sur le connecteur de retour
veineux (fig.2, réf 6). Connecter le raccord méale bleu de la ligne de prélévement
veineux au raccord Luer de prélevement veineux.

' PRECAUTION |

Vérifier la sécurité de tous les raccords Luer. La connexion sur toutes les
lignes accessoires raccordées au dispositif doit étre bien serrée afin de
prévenir I'intrusion accidentelle d’air dans le dispositif ou des pertes
éventuelles de sang.

Fixer le collecteur de prélévement A/V sur le support prévu a cet effet ou sur le
logement spécial se trouvant en haut du réservoir veineux. Placer les poignées
de robinets en direction des orifices d'accés du collecteur (position de dérivation
AN).

RACCORDEMENT DES SONDES DE TEMPERATURE

Le raccord pour la sonde de température du sang artériel (fig. 2, réf. 19) est
positionné pres de la sortie artérielle, alors que le porte-sonde veineux (fig. 2,
réf. 3) se trouve sur le raccord d'entrée veineuse du réservoir.

Utiliser les sondes de température SORIN GROUP ITALIA (code 09026) ou des
sondes de température équivalentes (réf. TMPMV).

FERMETURE DE LA LIGNE DE PURGE / RECIRCULATION

Fermer le robinet de la ligne de purge/ recirculation (se référer au diagramme
sur ['étiquette) avant I'amorgage.

RACCORDEMENT DE LA LIGNE DE GAZ

Enlever le capuchon vert du raccord d'admission du gaz indiqgué comme "GAS
INLET" (fig. 2, réf. 13) et raccorder la ligne de gaz 1/4".

L'alimentation en gaz doit étre fournie par un mélangeur spécial air/oxygéne
comme le mélangeur Sechrist code 09046 (disponible chez SORIN GROUP
ITALIA) ou par un systeme ayant des caractéristiques techniques compatibles.
Un raccord pour capnographe se trouve au centre du raccord "GAS ESCAPE"
(fig. 2, réf. 14).

| PRECAUTION

- Le systéme "GAS ESCAPE" est congu pour éviter tout risque potentiel
d'obstruction de la sortie de gaz. Une telle obstruction pourrait entrainer
le passage immédiat d'air dans la voie sanguine.

- SORIN GROUP ITALIA recommande d'utiliser un piége a bulles ou un
filtre artériel sur la ligne artérielle pour réduire le risque de provoquer
des emboles chez le patient.

- Durant la phase de configuration, 'utilisateur est tenu de controler les
tuyaux pour s'assurer de I'absence d'obstructions.

F. PROCEDURE D'AMORCAGE ET DE

RECIRCULATION

|} ATTENTION|

1)
2)

6)

Ne pas utiliser de solutions d'amorgage contenant de I'alcool : ces solutions
peuvent compromettre le bon fonctionnement du module d'oxygénation.

MAINTENIR LE DEBIT GAZEUX FERME

MAINTENIR LA LIGNE DE PURGE/RECIRCULATION DE
L'OXYGENATEUR FERMEE

Vérifier que le robinet de purge/recirculation est fermé.

FERMETURE DES LIGNES VEINEUSE ET ARTERIELLE
Clamper la ligne veineuse. Clamper la line artérielle a quelques centimétres du
raccord de la sortie artérielle de I'oxygénateur.

CONTROLE DE L'ECHANGEUR THERMIQUE

Vérifier lintégrité de I'échangeur thermique, en contrélant notamment I'absence
de fuites d'eau.

AMORCAGE DU RESERVOIR VEINEUX

A l'aide de colliers, assujettir toutes les lignes d'aspiration reliées au réservoir
veineux. Remplir le réservoir veineux avec suffisamment de liquide d'amorgage
afin d'assurer l'obtention du taux hématocrite voulu, en tenant compte des
éléments suivants :

- le volume statique d'amorgage de l'oxygénateur est de 250 ml;

- la capacité du tube 3/8" est de 72 ml/m;

- la capacité du tube 1/2" est de 127 ml/m.

Clamper la sortie du réservoir veineux.

AMORCAGE DU CIRCUIT
| | ATTENTION|

- Le niveau de pression dans le compartiment du sang du module

d'oxygénation ne doit pas dépasser 725 mm Hg (100 KPa / 1 bar / 14
psi).
Retirer le clamp de la ligne veineuse et démarrer la pompe a un débit
relativement élevé afin d'amorcer la canalisation bouclée de la pompe. Ramener
le débit a 500-1000 cc/min et amorcer 'oxygénateur.

OUVERTURE DES LIGNES VEINEUSE ET ARTERIELLE

Enlever les clamps des lignes veineuse et artérielle et augmenter le débit
jusqu'a 2000 mi/min.

OUVERTURE DE LA LIGNE DE PURGE/RECIRCULATION
Aprés avoir conclu les étapes jusqu'au point 7 compris, augmenter la vitesse de
la pompe artérielle jusqu'a ce que le débit atteigne la valeur maximum de 8I/min.
Ouvrir brievement le robinet de purge/recirculation jusqu'a ce que tout l'air ait
été évacué de la ligne afin d'amorcer la ligne de purge/recirculation de
I'oxygénateur.

EVACUATION DE L'AIR DU CIRCUIT

Durant cette étape, il convient de tapoter tous les tubes du circuit afin de faciliter
le retrait des micro-bulles des parois du tube. Aprés quelques minutes de
maintien d'un débit élevé, tout |'air aura été évacué.

10) AMORCAGE DE LA RAMPE DE PRELEVEMENT

L'amorgage de la rampe de prélévement A/V est automatique et s'effectue en
positionnant comme il se doit les poignées des robinets artériel, veineux et
central pour permettre au liquide d'amorgage de s'écouler de la sortie artérielle
vers le réservoir veineux.

11) FERMETURE DE LA LIGNE DE PURGE/RECIRCULATION

Aprés 3-5 minutes de maintien d'un débit élevé, tout I'air aura été évacué et le
robinet de la ligne de purge/recirculation pourra étre fermé.

12) CLAMPAGE DES LIGNES VEINEUSE ET ARTERIELLE

Clampez les lignes veineuse et artérielle.
' PRECAUTION |

- Ne pas utiliser le débit pulsatile durant I'amorgage. Tout changement
soudain dans le débit durant I'amorgage peut laisser échapper de I'air
de la membrane et le faire pénétrer dans la voie sanguine.

- SORIN GROUP ITALIA suggere d'utiliser le régulateur de vitesse de la
pompe pour réduire ou interrompre lentement le flux artériel.

- Ne pas utiliser I'interrupteur de marche / arrét tant que la vitesse de la
pompe n’est pas a zéro.
- Ne pas éteindre le réchauffeur/refroidisseur.

Vérifier le dosage correct d'anticoagulant dans le systéme avant de
commencer le pontage.

- L'utilisateur est tenu d’effectuer un contréle général pour éliminer I’air.
W ATTENTION|

- Si la réduction (D523C) et un circuit ont été reliés a la sortie
coronarienne, vérifier I'amorgage de la ligne raccordée.

- Ne pas créer de pression négative a la sortie coronarienne. La pression
négative dans le compartiment du sang risque d’entrainer la formation
de micro-bulles.

G COMMENCEMENT DU PONTAGE

1)

3)

4)

OUVERTURE DES LIGNES VEINEUSE ET ARTERIELLE
Commencer par enlever le clamp de la ligne artérielle, puis le clamp de la ligne
veineuse. Démarrer le pontage avec un débit sanguin convenant a la taille du
patient.

Contrdler le niveau du sang a I'intérieur du réservoir veineux.

VERIFICATION DU BON  FONCTIONNEMENT
L’ECHANGEUR THERMIQUE

Controler la température du sang veineux et artériel.

SELECTION DU DEBIT GAZEUX ADEQUAT

Le rapport du débit gazeux/sanguin suggéré en normothermie est de 1:1 avec
une Fi0, de 80 & 100%.

|} ATTENTION|

- Toujours activer le débit gazeux aprés le débit sanguin. Le rapport du
débit gazeux/sanguin ne doit jamais dépasser 2 :1.

- La pression du compartiment du sang doit toujours dépasser celle du
compartiment du gaz pour prévenir la formation d’emboles gazeux dans
le compartiment du sang.

CONTROLE DU GAZ DANS LE SANG

Quelques minutes aprés la procédure de pontage, mesurer le taux de gaz dans
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le sang. En fonction des valeurs relevées, ajuster les paramétres
correspondants comme suit :

PO, élevée > diminuer la FiO2

PO2 basse > augmenter la FiO2

PCO: élevée > augmenter le débit gazeux
PCO: basse > diminuer le débit gazeux

H FONCTIONNEMENT DURANT LE PONTAGE
1) CONTROLE DU RETOUR VEINEUX

En cas de besoin d'un retour veineux plus important, baisser aussi bien
I'oxygénateur que le réservoir veineux par rapport a la position du patient.

| | ATTENTION|

- L’ACT (temps d’activation de la coagulation) doit toujours étre
supérieur ou égal a 480 secondes pour garantir I'anti-coagulation
adéquate du circuit extra-corporel.

- Si un anticoagulant doit étre administré au patient, utiliser le raccord
Luer du robinet central sur le collecteur de préléevement.

- Le volume minimum de fonctionnement dans le réservoir veineux est
de 300ml. Cependant, et pour garantir un temps de réponse adéquat
en cas d’obstruction du débit veineux entrant, il est recommandé de
maintenir un volume adéquat en plus du niveau minimum de 300ml.
Ne pas dépasser 4300 ml dans le réservoir veineux.

2) PRELEVEMENT ARTERIEL
Introduire une seringue de prélévement dans le raccord luer du robinet de
prélévement artériel. Placer tous les robinets sur le raccord multiple
d'échantillonnage pour permettre au sang artériel de s'écouler a travers le
raccord multiple. La pression dans le compartiment artériel permettra
I'écoulement. Prélever I'échantillon de sang du robinet de prélévement artériel.
Fermer le robinet artériel avant d'6ter la seringue.

3) PRELEVEMENT VEINEUX

S'assurer que le robinet artériel est bien fermé. Introduire une seringue de
prélevement dans le raccord luer du robinet veineux et une seringue de
lavement dans le robinet central. Ouvrir le robinet central et prélever au moins
10-15ml de sang avant d'effectuer le prélévement veineux. Fermer le robinet
central. Restituer ce sang a travers 'un des raccords luer filtrés qui se trouvent
sur la section supérieure du réservoir. Ouvrir le robinet veineux, prélever un
échantillon de sang veineux et fermer le robinet avant d'6ter la seringue.

4) INJECTION DE MEDICAMENTS

Introduire la seringue des médicaments dans le raccord luer du robinet central.
Ouvrir les robinets central et veineux et injecter la solution médicamenteuse
dans le raccord multiple et la ligne de prélévement veineux.

Fermer le robinet central menant & la seringue des médicaments et procéder &
un “lavage” artério-veineux a travers le robinet d’arrét. Amener les robinets en
position de fermeture aprés que la solution médicamenteuse ait été injectée
dans la ligne veineuse.

| PRECAUTION

Le prélevement des échantillons de sang des robinets se fait uniquement
avec la pompe en marche. Dans le cas contraire, la pression du
compartiment du sang risque de chuter et de provoquer la formation
d’emboles.

5) RECIRCULATION A FAIBLE DEBIT
(Hypothermie associée a un arrét circulatoire).
a) Ramener le débit gazeux a une valeur inférieure a 500 ml/min.
b)  Ouvrir la ligne de recirculation (levier du robinet de purge/recirculation en
position « RECIRCULATION ») et clamper la ligne d’entrée du réservoir
veineux (fig. 2, réf. 2).
) Ramener le débit de la pompe artérielle a une valeur de 2000 mi/min.
d) Clamper la ligne artérielle de I'oxygénateur (fig. 2, réf. 12).
) Recirculer a un débit maximum de 2000 ml/min pendant toute la durée de
I'arrét circulatoire provoqué chez le patient.
f)  Pour démarrer le pontage apres l'arrét circulatoire, ouvrir les lignes
veineuse et artérielle et augmenter lentement le débit sanguin.
g) Fermer la ligne de recirculation (levier en position « CLOSE »).
h)  Aligner le flux du gaz.

6) EVACUATION CONTINUE DE L'AIR
Le robinet de purge/recirculation en position “PURGE” purge le sang en continu
ainsi que l'air éventuel dans le module pour 'échange du gaz durant le pontage.
Dans ces conditions, et avec un débit artériel sanguin total, la purge continue ne
déroute que quelques mis/min de sang du patient.

I. FIN DU PONTAGE

Le pontage ne doit prendre fin qu'aprés avoir pris en considération les
conditions de chaque patient comme suit :

1. Fermer le débit gazeux.

2. Eteindre le réchauffeur / refroidisseur.

3. Ramener lentement le débit artériel a zéro tout en clampant la ligne
veineuse.

4. Clampage de la ligne artérielle.

| PRECAUTION

- Si la circulation extra-corporelle doit étre rétablie dans un second temps,
maintenir un débit sanguin minimum a lintérieur de 'oxygénateur (max. 2000
ml/min).

- Vérifier que le circuit de cardioplégie raccordé a la sortie coronarienne est
opportunément clampé.

J RECUPERATION DU SANG A LA FIN DU PONTAGE

1) Transférer le maximum de sang de la ligne veineuse vers le réservoir veineux dés
que le chirurgien aura enlevé les cathéters veineux du patient.

2) Enfonction de ses conditions, restituer lentement le sang résiduel au patient par le
biais des cathéters aortiques.

3) Le cas échéant, il est également possible de restituer le sang dans I'oxygénateur
en ajoutant du liquide d'amorgage clair au réservoir veineux et ce, lorsque le sang
dans le réservoir a atteint le volume minimum. Pomper lentement le liquide
d’amorcage a travers 'oxygénateur en s'assurant que le réservoir ne reste jamais
vide.

4)  Lorsque le réservoir est presque vide, il convient alors d'arréter la pompe artérielle
et de clamper la ligne artérielle.

K UTILISATION DU DRAINAGE VEINEUX ACTIF PAR
VIDE

Cette méthode peut étre appliquée a tout moment de la circulation extra-corporelle, a
condition que les étapes ci-dessous soient respectées. A I'aide du kit code 096834, ou
d’un kit équivalent fourni séparément, et d’un régulateur de vide, il est possible d'utiliser
PRIMO2X pour le drainage veineux actif par vide. Cette technique constitue une
alternative au drainage veineux par gravité et permet le recours a des lignes veineuses
plus courtes au diametre réduit et a des cathéters de calibre moindre.

1. Ouvrir le kit de drainage veineux actif. Maintenir le dispositif stérile.

2. Raccorder I'extrémité avec le capuchon bleu au raccord d'évent du réservoir
veineux indiqué comme « VENT/VACUUM PORT » (fig.2, réf.7) et I'extrémité avec
le capuchon rouge a la ligne de vide du régulateur de vide.

Fermer le clamp et le capuchon vert sur la ligne reliée au réservoir.

Si 'on pense qu'il faut interrompre ou suspendre cette méthode, retirer le
capuchon jaune et ouvrir le clamp sur la ligne.

| ) ATTENTION|

- Ne pas dépasser -50 mmHg (-6,66 kPa / -0,07 bar / -0,97 psi) de pression
négative a l'intérieur du réservoir veineux. Une pression supérieure a -50
mmHg (-6,66 kPa / -0,07 bar / -0,97 psi) augmente le risque d'hémolyse.

- Vérifier périodiquement le fonctionnement du régulateur de vide et le degré de
vide.

L. UTILISATION DU RESERVOIR DE CARDIOTOMIE
POUR L'AUTOTRANSFUSION POST-OPERATOIRE

Le cas échéant, le réservoir veineux peut étre utilisé pour l'autotransfusion post-

opératoire comme suit :

. Débrancher la ligne de purge/recirculation.

2. Détacher le réservoir veineux de l'oxygénateur en ouvrant le loquet et tourner le
réservoir dans le sens des aiguilles d'une montre, tout en maintenant I'oxygénateur
immobile.

3. Attacher le réservoir veineux au "Support pour drainage thoracique post-opératoire”
et utiliser I'un des kits optionnels suivants en se référant a leur mode d'emploi
respectif :

- KIT DE CONVERSION D'AUTOTRANSFUSION D 540 code 05053.

M. REMPLACEMENT DE L'OXYGENATEUR

Un oxygénateur de réserve doit toujours étre disponible durant le pontage au cas
improbable ou l'oxygénateur en cours d'utilisation demande a étre remplacé. Des
procédures durant plus de 6 heures, ou des conditions particulieres dans lesquelles la
sécurité du patient pourrait étre compromise (performance insuffisante de
I'oxygénateur, fuites, paramétres sanguins anormaux, etc.), nécessitent parfois un
remplacement. Pour remplacer I'oxygénateur, procéder comme suit :

| PRECAUTION

Utiliser une technique stérile pendant toute la procédure de remplacement.

1) Fermer le débit gazeux.

2) Effectuer le double clampage de la ligne veineuse (a 5 cm d'écart).

3) Eteindre la pompe artérielle et effectuer le double clampage de la ligne artérielle (a

5 cm d'écart) prés du raccord de sortie artérielle.

4) Eteindre le réchauffeur / refroidisseur, clamper et retirer les lignes d'eau.

) Débrancher la ligne de gaz et toutes les lignes de monitorage et de prélévement.

6) Couper la ligne de retour veineux et la ligne artérielle entre les deux clamps, en
laissant une longueur de tube suffisante pour permettre le raccordement au nouvel
oxygénateur.

) Enlever I'oxygénateur du support.
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8) Poser un nouvel oxygénateur sur le support. Raccorder toutes les lignes (ex : ligne
veineuse au raccord d'entrée du réservoir veineux, ligne artérielle et de gaz a
I'oxygénateur, ligne de pompage a la sortie du réservoir veineux et au raccord
d'entrée de I'oxygénateur).

| ATTENTION|

Durant cette opération, maintenir les lignes veineuse et artérielle clampées.

9)  Ouvrir les lignes d'eau du support, allumer le réchauffeur / refroidisseur et vérifier
I'intégrité du nouvel échangeur thermique.

10) Remplir le nouveau réservoir veineux avec une solution d'amorgage a travers les
raccords a amorgage rapide 1/4" ou 3/8" ménagés sur le couvercle du réservoir
veineux.

11) Amorcer le nouvel oxygénateur et éliminer les micro-bulles selon les indications de

la procédure d'amorgage et de recirculation.

Contréler tous les raccords et assujettir avec des colliers.

Enlever les clamps des lignes veineuse et artérielle, fermer la ligne de

purge/recirculation et reprendre le pontage.

Actionner le débit gazeux et régler celui-ci en fonction des besoins.

14) Possibilité de récupérer le sang qui reste dans le réservoir veineux remplacé en
branchant son raccord de sortie a I'un des raccords d'entrée 3/8" du nouveau
réservoir et en drainant ce sang dans le nouveau réservoir.

14) Le sang dans l'oxygénateur et I'échangeur thermique peut étre déversé dans le
nouveau réservoir veineux en raccordant la ligne artérielle a l'un des raccords
d'entrée 3/8" du nouveau réservoir.

N. DISPOSITIFS MEDICAUX A UTILISER AVEC
PRIMO2X
' PRECAUTION |

L'utilisateur est tenu de respecter les avertissements et autres indications ainsi
que les instructions d'utilisation fournies avec le dispositif.

1) Pour l'autotransfusion postopératoire avec le réservoir veineux, utiliser le dispositif:

- KIT DE CONVERSION D'AUTOTRANSFUSION D 540 code 05053.

Les raccordements du circuit doivent étre faits avec des tubes ayant un diametre
compatible avec les dimensions des raccords montés sur le dispositif (3/8", 1/4", 1/2").

2) Le contréle de la température doit étre assuré par les sondes SORIN GROUP
ITALIA (code 09026) ou des sondes de température équivalentes (réf. TMPMV) et
compatibles avec la série 400 YSI.

3) Utiliser un mélangeur air/oxygéne Sechrist (code SORIN GROUP ITALIA 09046) ou
un systéme présentant des caractéristiques techniques compatibles pour le controle
des taux de concentration du gaz dans le sang.

4) N'importe quel réchauffeur / refroidisseur peut étre utilisé, a condition que les
raccords de la ligne d'eau soient de type HANSEN 3ST (code SORIN GROUP ITALIA
09028) ou équivalent.

En I'état actuel des connaissances de SORIN GROUP ITALIA, il n'y a pas de contre-
indications a ['utilisation du dispositif avec des pompes péristaltiques occlusives, non
occlusives ou avec des pompes centrifuges. L'utilisation d'autres types de pompes
devra étre convenue avec SORIN GROUP ITALIA.

O. RESTITUTION DE PRODUITS UTILISES

L'utilisateur qui n'est pas satisfait de la qualité du produit peut en faire part au distributeur
ou au représentant local agréé par SORIN GROUP ITALIA

Tous les parametres considérés critiques par ['utilisateur doivent étre transmis avec la plus
grande attention et de toute urgence. Les informations suivantes sont les informations
minimums devant étre foumies :

. description compléte de I'événement et, si approprié, des conditions du patient;
identification du produit concerné;

numéro de lot du produit concerné;

disponibilité du produit concerné;

toutes les indications que l'utilisateur considére nécessaires pour permettre une
parfaite compréhension de l'origine de I'événement rencontré.

SORIN GROUP ITALIA se réserve le droit d'autoriser, le cas échéant, le retour du produit
concerné pour l'évaluer. Si le produit & retourner est contaminé, il devra étre traité, emballé
et manipulé conformément & ce qui est stipulé par la réglementation en vigueur dans le
ays ol le produit a été utilisé.

§ PRECAUTION |

Il appartient a I'établissement de santé de préparer et d'identifier le produit de
maniére adéquate en vue de son retour. Ne pas renvoyer de produits qui ont été
exposés a des maladies infectieuses transmissibles par voie sanguine.

P. GARANTIE LIMITEE

Cette garantie limitée s'ajoute aux droits de I'acquéreur prévus par la loi dans le cadre
de 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 que ce dispositif médical est capable de fonctionner
selon les indications de ce mode d'emploi, a condition d'étre manipulé par un utilisateur
qualifié qui les respecte et d'étre utilisé avant la date de péremption figurant sur
I'emballage.

SORIN GROUP ITALIA ne peut toutefois pas garantir que l'utilisateur de ce dispositif en
fera bon usage, ni que des diagnostics et thérapies inappropriés, ou les particularités
physiques, biologiques et hématologiques propres a un patient donné, n'auront pas une
incidence sur les performances et l'efficacité du dispositif, avec des conséquences
néfastes pour le patient, méme si les instructions d'utilisation spécifiques ont été
respectées.

Tout en insistant sur la nécessité de respecter le mode d'emploi a la lettre et de prendre
toutes les précautions voulues pour utiliser correctement le dispositif, SORIN GROUP
ITALIA décline toute responsabilitt en cas de perte, dommage, frais, incident et
conséquence découlant, directement ou indirectement, de I'utilisation erronée 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 I'utilisateur final, & moins
que ledit défaut ne résulte d'une manipulation inadéquate de I'acquéreur.

Ce qui précede remplace toute autre garantie, explicite ou implicite, verbale ou mise
par écrit, y compris celles portant sur la qualité marchande et I'aptitude a l'usage.
Personne, y compris les représentants, agents, concessionnaires, distributeurs ou
intermédiaires de SORIN GROUP ITALIA, ou toute autre entreprise industrielle ou
commerciale, n'est autorisé a formuler une quelconque déclaration de garantie &
propos de ce dispositif médical, exception faite de ce qui est expressément déclaré
dans la présente. En ce qui concerne ce produit, SORIN GROUP ITALIA exclut toute
garantie de qualité marchande et toute garantie d'aptitude a l'usage autres que celles
expressément déclarées dans la présente. L'acquéreur s'engage a respecter les termes
de cette garantie limitée et accepte, notamment en cas de désaccord ou de différend
l'opposant a SORIN GROUP ITALIA, de renoncer a tout recours reposant sur des
changements ou modifications, réels ou supposés, apportés a cette garantie limitée par
tout 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 différend afférent,
ou lié d'une fagon quelconque, ainsi que tout ce qui se rapporte a ce contrat ou tout
différent relatif & cette garantie, son interprétation ou son exécution, sont, sans
exclusion ni réserve, exclusivement régis par la loi et la juridiction italiennes. Le tribunal
choisi est celui de Modene (Italie).

FR - FRANCAIS 19



DE - DEUTSCH - GEBRAUCHSANWEISUNG

INHALTSVERZEICHNIS

Inhalt

Beschreibung

Technische Daten

Vorgesehener Gebrauch

Sicherheitshinweise

Aufbau des Geréts

Fall- und Rezirkulationsvorgang

Beginn des Bypasses

Wahrend des Bypasses

Beendigung des Bypasses

Blutrlickgewinnung nach Beendigung des Bypasses
Verwendung der aktiven vendsen Drainage mit Vakuum
Verwendung des Kardiotomie-Reservoirs fiir die postoperative Autotransfusion
Wechsel des Oxygenators

Medizinische Geréte zur Verwendung mit PRIMO2X
Riickgabe gebrauchter Produkte

Garantiebedingungen

. BESCHREIBUNG

Der PRIMO2X ist ein Oxygenator mit mikropordser Hohlfasermembran, der sich aus
einem Gasaustauschmodul mit integriertem Warmeaustauscher und aus einem
Hartschalenreservoir zusammensetzt.

Das PRIMO2X ist mit einer PC-Beschichtung versehen. Mit PC beschichtete
Vorrichtungen werden verwendet, wenn eine beschichtete Blutlinie benétigt wird. Die
PC-Beschichtung verbessert die Blutkompatibilitét der Vorrichtung, indem sie die
Plattchenadhésion auf den beschichteten Flachen verringert.

Das Gerét ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt, nicht giftig und pyrogenfrei, und
es wird STERIL und in Einzelverpackung geliefert. Sterilisiert mit Ethylenoxid. Der
Restgehalt an Ethylenoxid im Gerat entspricht den im jeweiligen Verwendungsland
gesetzlich vorgeschriebenen Grenzwerten.

B. TECHNISCHE DATEN

P> VOZEr X~ I@IMMUOW®>— =

- Blutflussrate - empfohlenes Maximum 8000 ml/min
Membrantyp Mikropordses Polypropylen
- Membranoberflache 1,87 m2
- Oberflache des Warmeaustauschers 0,14 m2
- Kapazitat des Hartschalenreservoirs max. 4300 ml
- Statisches Fiillvolumen 250 ml

(Oxygenatormodul + Warmeaustauscher)

- Anschllisse:
Venoser Riickfluss 1/2" (12,7 mm)
Auslass am vendsen Reservoir 3/8" (9,53 mm)
Venéser Einlass am Oxygenator 3/8"
Arterieller Auslass am Oxygenatormodul 3/8"

C. VORGESEHENER GEBRAUCH

Der PRIMO2X ist zur Verwendung bei chirurgischen Eingriffen an Erwachsenen
bestimmt, die  eine  extrakorporale = Gasaustauschunterstitzung  und
Bluttemperaturkontrolle fiir Zeitrdume von bis zu 6 Stunden bendtigen.

Der PRIMO2X ist zusammen mit den in Abschnitt M aufgefiihrten medizinischen
Geraten zu verwenden (Medizinische Gerate zur Verwendung mit PRIMO2X).

D. SICHERHEITSHINWEISE

Die Informationen, mit denen der Benutzer auf die Vorbeugung gegen
Gefahrensituationen und die Gewahrleistung des richtigen und sicheren Gebrauchs des
Gerates aufmerksam gemacht werden soll, sind im Text wie folgt gekennzeichnet:

WARNUNG bedeutet einen Hinweis auf schwerwiegende Nebenwirkungen und
potentielle Gefahren fiir die Sicherheit des Benutzers/des Patienten durch die
Verwendung des Gerdtes unter Bedingungen der normalen oder
missbrauchlichen Benutzung, in Verbindung mit den
Benutzungseinschrankungen und den erforderlichen MaBnahmen bei Eintreten
dieser Falle.

‘B ZU BEACHTEN

VORSICHT bedeutet einen Hinweis auf jede mogliche VorsichtsmaBnahme, die
der Benutzer fiir die sichere und effiziente Verwendung des Gerates zu ergreifen
hat.

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DEN ETIKETTEN

@ Fiir den Einmalgebrauch (nicht wiederverwenden)

Chargennummer

(Referenz fiir die Produktriickverfolgung)

Anwendbar bis (Verfallsdatum)

Hergestellt von

Produktionsdatum:

:
X
m
SEE =

Steril - Mit Ethylenoxid sterilisiert
PYROG Nicht feuergefahrlich:
PHTHALATE| Enthélt Phtalate

Latexfrei
Warnung: Nicht emeut sterilisieren

Der Inhalt ist nur dann steril, wenn die Packung nicht
gedffnet, beschadigt oder zerbrochen ist.
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Katalognummer
Achtung, siehe Gebrauchsanweisung
Oben

Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben
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Von Warmequellen femhalten

Trocken lagemn

Nachstehend werden allgemeine Hinweise zur Sicherheit aufgefihrt, auf die vor
Benutzung des Gerates zu achten ist.

Dartiberhinaus werden in den einzelnen Abschnitten der Gebrauchsanweisung
spezielle Sicherheitshinweise gegeben, wenn sie fiir die richtige Ausfiihrung des
jeweiligen Schritts relevant sind.

- Der Benutzer sollte die Vorrichtung wahrend des Aufbaus und der Auffiillung
sorgféltig auf Leckstellen iiberpriifen. Verwenden Sie die Vorrichtung nicht,
wenn eine Leckstelle festgestellt wird.

- Das Gerat ist entsprechend der vorliegenden Gebrauchsanweisung zu
benutzen.

- Nur fiir den Gebrauch durch professionell ausgebildetes Personal bestimmt.

- Sorin Group ltalia iibernimmt keine Haftung fiir Probleme infolge von
Unerfahrenheit im Umgang mit derartigen Gerdten oder unsachgemaBem
Gebrauch.

- ZERBRECHLICH, mit Vorsicht handhaben.

- Das Gerit darf keinen Temperaturen unter 0° C (32 °F) oder iiber 60° C (140 °F)
ausgesetzt werden.

- Trocken aufbewahren. Bei Raumtemperatur lagern.

- Vor, wéhrend und nach dem Bypass ist stets eine korrekte Dosierung und eine
sorgfiltige Uberwachung der Antikoagulanzien vorzunehmen und
aufrechtzuerhalten.

- Fir die einmalige Verwendung an einem einzigen Patienten bestimmt.
Wihrend des Gebrauchs gelangt die Vorrichtung in Kontakt zu menschlichem
Blut, Korperfliissigkeiten oder Gasen, die fiir eine mdgliche Infusion,
Verabreichung oder Einfiihrung in den Kdrper bestimmt sind. Aufgrund ihrer
spezifischen Ausfiihrung kann die Vorrichtung nach Gebrauch nicht
vollstindig gereinigt und desinfiziert werden. Daher kann eine Verwendung an
anderen Patienten zu Kreuzkontaminationen, Infektionen und Sepsis fiihren.
AuBerdem erhéht sich bei einer Wiederverwendung die Gefahr von
Produktdefekten  (Unversehrtheit, ~Funktionstiichtigkeit und klinische
Wirksamkeit).

- Die Vorrichtung enthélt Phthalate. Angesichts der Art des Kdorperkontakts, der
beschrankten Dauer des Kontakts und der Anzahl von Behandlungsvorgéngen
pro Patient stellt die Phthalatmenge, die von der Vorrichtung abgegeben
werden konnte, keinen Anlass zur Besorgnis iiber Restrisiken dar. Néhere
Informationen sind auf Anfrage bei Sorin Group Italia verfiigbar.

- Das Gerit darf keine weiteren Behandlungen erfahren.

- Nicht erneut sterilisieren.

- Das Gerat ist nach dem Gebrauch entsprechend der im Verwendungsland
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giiltigen Vorschriften zu entsorgen.
- Das Gerit darf nur steril verwendet werden.

- Wenden Sie sich fiir weitere

Informationen und/oder im Fall von

Reklamationen an den autorisierten Gebietsvertreter von SORIN GROUP

die im Druckablassventil (Fig.2, ref.20) eingesetzte Klappe vom Ventil.

- Fiir den Wasserdruck im Warmeaustauscher sind maximal 2250 kPa
(300 Kpa / 3 bar / 44 psi) zulassig.

TALIA 4) KONTROLLE DES WARMEAUSTAUSCHERS
’ Zur Kontrolle das Wasser im Warmeaustauscher einige Minuten lang zirkulieren
| ' ZU BEACHTEN | lassen. Aus der Wasserkammer und der Auslasséffnung des Sicherheitskanals
] Hichen des Svst ind PC-beschichiet Zeit sind der Sori darf kein Leckwasser austreten.

- Die Innenfléchen des Systems sin -beschichtet, zur Zeit sind der Sorin- .

Gruppe lItalien keine Gegenanzeigen fiir den Gebrauch dieser beschichteten 5) ANSCHLUSSE DES KREISSYSTEMS

Vorrichtung bekannt. .
E. AUFBAU DES GERATES - N .

Alle Anschliisse hinter der Pumpe sind mit Schellen zu sichern.

1) POSITIONIERUNG DER HALTERUNG VENOSE LINIE: Eine vendse Linie von 1/2" mit dem Konnektor verbinden, der

Die Halterung des PRIMO.X am Stativstab der Pumpe anbringen und mittels der auf dem vendsen Reservoir als "VENOUS RETURN" (Vendser Riicklauf)

dafiir vorgesehenen Klemme befestigen, die sich am oberem Ende des gekennzeichnet ist (Abb. 2, Pos. 2).

Tragarms (Abb. 1, Pos. 1) befindet. | ' ZU BEACHTEN|

2) BEFESTIGUNG DES OXYGENATORS AN DER HALTERUNG Solite eine Uberwachung der Blutséttigung und der Hamatokritwerte
anhand des SAT/HCT-Monitors erforderlich sein, den 1/2"-Schlauch der
“SAT/HCT-Leitung fiir PRIMO.X” (mit dem Produkt mitgeliefert) an dem am

- Verwenden Sie die Vorrichtung nicht, wenn die sterile Verpackung Venenreservoir als "VENENRUCKFLUSSLEITUNG” gekennzeichneten
beschadigt oder unversiegelt ist, oder wenn sie Feuchtigkeit oder Anschluss (Abb. 2 - Ref. 2) anbinden und den mit Haken versehenen 1/2"-
anderen Bedingungen ausgesetzt wurde, die die Sterilitit der Anschluss an die Venenleitung anschlieBen. Bei der Herstellung der
Vorrichtung beeintréchtigen kénnten. Sc!llauchverbi_ndungen den Schlauch mindeste?s 114" (7 mm)lhinter. die

- Auf dem beigefiigten Etikett das Verfallsdatum iiberpriifen. Das Gerét ifllstfzﬁlﬁ::: zlﬂgzrrnsrtne:nbiﬁz:(r:\hlu;:::ke::n (g-:;II(ng-ILVIIT)C:Iit:[;(: azeld;i:
darf nach“derp angegebenen Dat.l.j m nicht mehr ver\fvendet werden. SAT/HCT-Kopplung auf dem Anschluss der SAT/HCT-Leitung fiir PRIMO2X

- Das Gerdt ist sofort nach Offnung der sterilen Verpackung zu anschlieRen. Fiir komplette Instruktionen bitte das Bedienerhandbuch fiir
verwenden. den Monitor konsultieren. Die beiden Luer-Lock-Anschliisse der SAT/HCT-

- Die Handhabung des Gerates hat unter aseptischen Bedingungen zu Leitung fiir PRIMO2X kénnen zur Platzierung eine Thermistorsonde oder
erfolgen. fiir den Blutzugang verwendet werden.

Das Gerat aus der sterilen Verpackung nehmen. Bei Verwendung der SAT/HCT-Leitung den SAT/HCT-Monitor an die

SAT/HCT-Kopplung auf dem Anschluss anschlieRen.

Der Konnektor des vendsen Riicklaufs kann um 360 gedreht werden,® um die

- Vor dem Gebrauch ist eine sorgfiltige Sichtkontrolle des Gerits geeignetste Position fiir die vendse Leitung zu finden.
vorzunehmen, um Gerateschdden infolge nicht vorschriftsgeméRer KARDIOTOMIE-SAUGLINIEN: Nach Entfernen der Schutzkappen von den
Transport- und/oder Lagerbedingungen auszuschlieRen. Einl4ssen mit Filter an der Oberseite des venosen Reservoirs (vier Einlasse zu

- Es diifen keine Losungsmittel wie Alkohol, Ather, Aceton usw. 1/4" 1 6,35 mm, zwei zu 3/8" / 9,53 mm), die Enden an die Saugrohre
verwendet werden, da sie bei Kontakt das Gerat beschéadigen konnen. anschliefen und den Aufbau (Abb. 2, Pos. 8) so drehen, dass die Einldsse mit

- Darauf achten, dass keine fliissigen Inhalationsanésthetika wie Halothan Filter zur Saugpumpe hin ausgerichtet sind.
und Fluothan mit dem Polycarbonatgehéuse des Gerates in Beriihrung ARTERIELLE LINIE: Die rote Schutzkappe vom arteriellen Auslass des
kommen, da diese zu Schaden am Gerat filhren und dessen Oxygenators entfernen, der als "ARTERIAL OUTLET" gekennzeichnet ist (Abb.
Unversehrtheit und Funktionstiichtigkeit beeintrachtigen kénnen. 2, Pos. 12), und eine 3/8"Linie anschiieRen.

Das Gerét an der Halterung anbringen. PUMPENLINIE: Das Pumpensegment muss zwischen dem Auslasskonnektor

Die Aufschr_|_ft OPEN" (OFFEN) auf der Halterung zur Bef_esngung der des vendsen Reservoirs (Abb. 2, Pos. 5) und dem vendsen Einlasskonnektor

\_/_Vasse[behalter an dem Sperrhebel muss gut sichtbar Sein. des Oxygenators (Abb. 2, Pos. 11) eingerichtet werden, wobei die Drehrichtung

Uberpriifen, ob die Kerben auf der Vorrichtung zur Befestigung der der Pumpe zu beriicksichtigen ist.

Wasserbehalter ausgerichtet sind. . ) ;

Nur unter dieser Voraussetzung kann der Oxygenator an der Halterung befestigt RESERVOIRENTLUFTUNG: Die gelbe Schutzkappe vm Entliiftungskonnektor

werden. des Reservoirs abnehmen (Abb. 2, Pos. 7).

Die Hansen-Anschlisse einsetzen und das Gerét in Richtung der Halterung

driicken. Gleichzeitig den Hebel in die Position "CLOSED" (Geschlossen) | ' ZU BEACHTEN |

drehen. Sicherstellen, dass die Positionssperre am Koronaraustritt geschlossen

Das Gerét ist nur dann ordnungsgeman befestigt, wenn auf dem Sperrhebel die ist.

Aufschrift "CLOSED" zu seherilst. . Sofern die Verwendung von oxygeniertem Blut fiir die hdmatische Kardioplegie

3) AUFBAU DES HEIZ-/KUHLGERATES erforderlich ist, die rote Positionssperre entfernen und die 1/4"-Blutlinie des
Kardioplegiesystems tber den Reduktionsadapter D 523C (mit dem Gerat
Die Wasserschlauche (iber die weiblichen Hansen-Konnektoren, SORIN mitgeliefert) an den Koronaraustritt des PRIMO2X anschlieRen.
Snngt:Jli:[gﬁLlA Art-Nr. 09028 oder gleichartiger Artikel, an die Halterung Der Koronaraustritt ist mit einem selbstschlieBenden Ventil ausgestattet, das
: den Anschluss des Reduktionsadapters D 523C ohne Leck- oder Tropfverluste
wahrend der extrakorporalen Zirkulation ermdglicht.

- Konnektoren in Abweichung von den angegebenen Typen konnten
innerhalb des Kreissystems Widerstinde bewirken, die den
Wirkungsgrad des Warmeaustauschers herabsetzen. Falls der Koronaraustritt wahrend des Bypass angeschlossen wird, muss

- Die Offnung am unteren Deckel des Warmeaustauschers darf nicht die anzuschlieBende Linie offen sein und darf nicht unter Druck stehen, so
abgedeckt werden, da sie der Auslass des Sicherheitskanals ist, der dass bei Anschluss das Blut hineinflieRen kann.
dafiir sorgt, dass keine Fliissigkeiten von einer Kammer in die andere Die Rezirkulationsinie an einen der hinteren Konnektoren des Reservoirs
iibertreten konnen. anschlieRen.

- Fiir die Wassertemperatur am Einlass in den Wéarmeaustauscher sind 6) BLUTENTNAHMESYSTEM
maximal 42 °C (108 °F) zulassig.

- Das Druckausgleichsventil fiir Uber- und Unterdruck ist am Deckel des VERSION MIT VORVERBUNPENEM BLUTENTN.AHMESYSTEM ”
venssen Reservoirs angebracht, Es beginnt bei 5 mmHg (0.7 kPal 0.007 Blutproben sind vorzugsweise aus einer weiter entfernten Position zu
barl 0.1 psi) positiven Druck zu e;rzeu en und bei -80 mmH '(_104 kF;a/- entnehmen; hierzu den A/V Entnahme-Verteiler (Abb. 2, Pos. 23) aus seinem
0.10 b.arl-1 53 psi) negativen Druck gie Funktion des Ven?ils an. sich ist Gehduse nehmen und auf der entsprechenden Halterung montieren. Die
je. doch nich’t in der Lage, unter allen Betriebsbedingungen Schutz vor Schlauchleitungen des Blutentnahmesystems gestatten die Positionierung des

Uberdriick ','h Entnahme-Verteiler in einem Radius von ca. 1 Meter. Die Drehgriffe am Hahn in
Unter-/Uberdriick zu gewahren. Zulaufrichtung zum Entnahme-Verteiler drehen (A/V Verbindungsposition).

- Die externe Zugangsoffnung zum Druckausgleichsventil darf unter

keinen Umsténden abgedeckt werden. Entfernen Sie vor dem Gebrauch
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VERSION FUR DEN ANSCHLUSS DES BLUTENTNAHMESYSTEMS DURCH
DEN BEDIENER

Das arteriellivenése  Blutentnahmesystem wird in  einer separaten
Sterilverpackung geliefert. Ca. 1 Meter vendse und arterielle Leitungsschlduche
sind an einen 3-Wege-Hahn angeschlossen. Die Vorrichtung aus der
Verpackung nehmen.

ARTERIELLE BLUTENTNAHMELINIE: Die Schutzkappe vom Luer-Konnektor
an der arteriellen Entnahmestelle auf der Seite des arteriellen Auslasses (Abb.
2, Pos. 16) abnehmen. Den roten mannlichen Luer der arteriellen
Blutentnahmelinie mit dem Luer an der arteriellen Entnahmestelle verbinden.

Der Luer-Konnektor an der arteriellen Blutentnahmestelle besitzt kein
Einwegventil. Kontrollieren Sie, ob ein Einwegventil auf der
Blutentnahmelinie vorhanden ist, um mit Sicherheit auszuschlieBen, dass
Luft in die arterielle Linie gelangt.

VENOSE BLUTENTNAHMELINIE: Die Schutzkappe vom Luer-Konnektor an
der vendsen Blutentnahmestelle auf der Seite des Luer-Konnektors des
vendsen Riicklaufs (Abb. 2, Pos. 6) abnehmen. Den blauen mannlichen Luer
der vendsen Blutentnahmelinie mit dem Luer an der vendsen
Blutentnahmestelle verbinden.

| ZU BEACHTEN|

Alle Luer-Stecker auf ihre Sicherheit berpriifen. Alle an das Gerat
angeschlossenen Zusatzlinien miissen fest angeschlossen sein, um den
unbeabsichtigten Eintritt von Luft in die Vorrichtung bzw. das Auslaufen
von Blut zu verhindern.

Den A/V Entnahme-Verteiler an der entsprechenden Halterung oder am
speziellen Gehduse auf der Oberseite des vendsen Reservoirs anbringen. Die
Drehgriffe des Hahns in Zulaufrichtung zum Verteiler drehen (A
Verbindungsposition).

ANSCHLUSS DER TEMPERATURFUHLER

Der Anschluss fiir den arteriellen Temperaturfiihler (Abb. 2, Pos. 19) befindet
sich beim arteriellen Auslass, der vendse Temperaturfiihler (Abb. 2, Pos. 3) auf
dem vendsen Einlasskonnektor des Reservoirs.

Nur SORIN GROUP ITALIA-Temperaturfiihler (Art.-Nr. 09026) oder
entsprechende Temperaturfiihler (Art.-Nr. TMPMV) verwenden.

SCHLIESSEN DER REZIRKULATIONS-/SPULLINIE

Vor dem Fiillvorgang den Hahn der Rezirkulations/Spiillinie schliefen (siehe
Abbildung auf dem Etikett).

ANSCHLUSS DER GASLINIE

Vom Gaseinlasskonnektor mit der Bezeichnung "GAS INLET"(Abb. 2, Pos. 13)
die griine Schutzkappe abnehmen und die 1/4"-Gaslinie anschlieRen.

Das Gas muss von einem geeigneten Luft/Sauerstoff-Blender zugeleitet werden,
z.B. Sechrist, Art.-Nr. 09046 (bei SORIN GROUP ITALIA erhaltlich), oder einem
System mit gleichen technischen Eigenschaften.

Am Mittelansatz des Konnektors "GAS ESCAPE" (Abb. 2, Pos. 14) kann ein
Kapnograph angeschlossen werden.

| ZU BEACHTEN|

- Das System "GAS ESCAPE" ist darauf ausgelegt, jegliches Risiko eines
Verschlusses des Gasauslasses auszuschliefen, da ein Verschluss zu
einem sofortigen Lufteintritt in die Blutlinie fiihren kdnnte.

- SORIN GROUP ITALIA empfiehlt, an der arteriellen Linie eine Blasenfalle
oder einen arteriellen Filter einzusetzen, damit das Risiko der Zuleitung
von Gasblasen zum Patienten herabgesetzt wird.

- Der Benutzer sollte die Vorrichtung wihrend des Aufbaus auf
Verstopfungen in den Schlduchen iiberpriifen.

F. FULL- UND REZIRKULATIONSVORGANG

Keine Fiilllésung mit Alkohol verwenden. Diese Losungen konnen ein
korrektes Funktionieren des Oxygenatormoduls beeintrachtigen.

DER GASFLUSS MUSS ABGESTELLT SEIN

verschlieBen. Das vendse Reservoir mit ausreichend Fiilllésung auffiillen, um
sicherzustellen, dass der beabsichtigte Hamatokrit erzielt wird. Dabei muss
Folgendes beriicksichtigt werden:

- Das statische Fiillvolumen des Oxygenators betragt 250 ml;

- Der 3/8"-Schlauch fasst 72 mi/m;

- Der 1/2"-Schlauch fasst 127 mi/m.

Den Schlauch des Auslasses am vendsen Reservoir abklemmen.

AUFFULLEN DES KREISSYSTEMS

- Fiir den blutseitigen Druck im Oxygenatormodul sind maximal 725 mm
Hg (100 KPa / 1 bar / 14 psi) zulassig.

Die Klemme von der vendsen Linie entfernen und die Pumpe mit einer recht
schnellen Flussrate starten, sodass sich die Pumpenschlduche fiillen. Die
Flussrate auf 500-1000 cc/min. senken und den Oxygenator fiillen.

OFFNUNG DER VENOSEN UND ARTERIELLEN LINIEN
Die Klemmen von der vendsen und der arteriellen Linie entfernen und die
Flussrate auf 2000 ml/min. erhéhen.

OFFNUNG DER REZIRKULATIONS/SPULLINIE

Nach Ausfiihren der Schritte bis zu Punkt 7 (einschlieBlich) die Geschwindigkeit
der arteriellen Pumpe erhdhen, bis die Flussrate den Hochstwert von 8 I/min.
erreicht. Den Spiil/Rezirkulationshahn kurz &ffnen, bis alle Lusft aus der Linie
entfernt ist, um die Rezirulations/Spiillinie des Oxygenators zu fiillen.

ENTLUFTUNG DES SYSTEMS

In dieser Phase muss das gesamte Schlauchsystem des Kreislaufs abgeklopft
werden, um die kleinen Bléschen von den Schlauchwanden zu l6sen. Nach
einigen Minuten bei hoher Durchflussrate ist das gesamte System entliiftet.

10) FULLUNG DES BLUTENTNAHMESYSTEMS

Das Fiillen des arteriellen/vendsen Blutentnahmesystems erfolgt automatisch,
indem der arterielle, der vendse und der mittlere Wahlischalter des Hahns so
positioniert werden, dass die Fulllésung vom arteriellen Auslass zum vendsen
Reservoir flieRen kann.

11) SCHLIESSEN DER REZIRKULATIONS/SPULLINIE

Nach 3-5 Minuten Rezirkulation bei hoher Flussrate ist die gesamte System
entliftet, und der Hahn der Rezirkulations/Spiillinie kann geschlossen werden.

12) ABKLEMMEN DER VENOSEN UND ARTERIELLEN LINIE

Die vendsen und arteriellen Leitungen abklemmen.

' ZU BEACHTEN|

Wéhrend der Fiillphase darf nicht der pulsierende Fluss verwendet
werden. Unvermittelte Anderungen der Flussgeschwindigkeit wahrend
der Fiillung kénnen zum Durchtritt von Luft durch die Membrane in die
Blutbahn fiihren.

- SORIN GROUP ITALIA empfiehlt, den Geschwindigkeitsregler der
Pumpe zur langsamen Verringerung bzw. zum Stoppen des arteriellen
Flusses zu verwenden.

- Nicht  den Ein/Aus-Schalter
Pumpengeschwindigkeit nicht Null ist.

- Das Heiz- und Kiihlgerat nicht ausschalten.

Vor Beginn des Bypasses die ordnungsgemiBe Dosierung der

Antikoagulanzien im System priifen.

- Der Benutzer sollte eine grobe Kontrolle zur Luftbeseitigung ausfiihren.

verwenden, solange die

- Nach dem Anschluss des Reduktionsadapters D 523C und eines
Kreissystems an den Koronaraustritt ist die Fiillung der
angeschlossenen Linie zu priifen.

- Am Koronaraustritt darf kein Unterdruck erzeugt werden.
blutseitiger Unterdruck konnte zur Bildung kleiner Blaschen fiihren.

Ein

G. BEGINN DES BYPASSES

1)

OFFNUNG DER VENOSEN UND ARTERIELLEN LINIE

2) DIE REZIRKULATIONS/SPULLINIE DES OXYGENATORS Zuerst die Klemme von der arteriellen Linie abnehmen, dann diejenige von der
MUSS ABGEKLEMMT SEIN vendsen Linie. Den Bypass mit einer der GroRe des Patienten angemessenen
" . : ' e . Flussrate einleiten.
Uberprufen,"ob der Hahn der Rezirkulations/Spiillinie geschlossen ist. Standig den Blutstand im vendsen Reservoir iberwachen.

3) DIE VENOSE UND ARTERIELLE LINIE ABKLEMMEN - i
Die vendse Linie abklemmen. Die arterielle Linie in einigen Zentimetern 2) E.UNKTIONdSPnRL.JEUS% DES YV'?:R,:AE.AUSTAUSCHERS
Entfernung vom arteriellen Auslasskonnektor des Oxygenators abklemmen. e venose und arierielle blultemperatur kontrolieren.

4) KONTROLLE DES WARMEAUSTAUSCHERS 3) WAHL DER GEEIGNETEN GASFLUSSRATE
Die Unversehrtheit des Warmeaustauschers prifen und insbesondere Das in der Normothermie empfohlene Gas/Blut-Verhaltnis belduft sich auf 1:1
sicherstellen. dass kein Leckwasser austritt mit einer inspiratorischen Sauerstoff-Fraktion (Fi0,) von 80 bis 100%.

5) FULLUNG DES VENOSEN RESERVOIRS
Alle Suktionslinien, die mit dem vendsen Reservoir verbunden sind, mit Schellen - Der Gasfluss ist stets erst nach dem Blutfluss zu 6ffnen. Das Gas/Blut-
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Verhaltnis darf nie iiber 2:1 liegen.
- Der blutseitige Druck muss immer hoher als der gasseitige Druck sein,
um das Auftreten von Gasblasen auf der Blutseite zu verhindern.

4) BLUTGASANALYSE
Nach einigen Minuten Bypass den Gasgehalt im Blut messen. Abhangig von
den gemessenen Werten missen die entsprechenden Parameter wie folgt
angepasst werden:
pO, hoch

> Fi02 senken

pO, niedrig > Fi0, erhéhen
pCO, hoch > Gasfluss erhdhen
pCO, niedrig > Gasfluss verringern

H. WAHREND DES BYPASSES
1) KONTROLLE DES VENOSEN RUCKLAUFS

Bei Erfordernis eines starkeren vendsen Riicklaufs den Hohenunterschied des
Oxygenators/vendsen Reservoirs im Verhaltnis zum Patienten verringern.

- Die ACT (Activated Coagulation Time - aktivierte Gerinnungszeit)
muss stets gleich oder groBer als 480 Sekunden sein, um eine
angemessene Antikoagulation im extrakorporalen Kreislauf zu
gewahrleisten.

- Falls die Verabreichung eines Antikoagulans erforderlich ist,
verwenden Sie dazu den Luer-Konnektor des mittleren Hahns auf
dem Entnahme-Verteiler.

- Das Mindestbetriebsvolumen im vendsen Reservoir betrdgt 300 ml.
Zum Sicherstellen einer angemessenen Reaktionszeit im Fall einer
Verstopfung des vendsen Zulaufs wird jedoch empfohlen, zusitzlich
zum Mindestvolumen von 300 ml ein ausreichendes Volumen
aufrechtzuerhalten. Im vendsen Reservoir diirfen 4300 ml nicht
Uberschritten werden.

2) ARTERIELLE BLUTENTNAHME
Eine Blutentnahmespritze in den Luer des arteriellen Blutentnahmehahns
einfihren. Alle Hahne am Blutentnahme-Mehrwegehahn so einstellen, dass das
arterielle Blut hindurchfliefen kann.. Der Druck auf der arteriellen Seite
ermdglicht den Fluss. Das Blut aus dem arteriellen Blutentnahmehahn
entnehmen. Den arteriellen Hahn vor Abziehen der Spritze schlieRen.

3) VENOSE BLUTENTNAHME

Sicherstellen, dass der arterielle Blutentnahmehahn geschlossen ist. Eine
Blutentnahmespritze in den Luer des vendsen Blutentnahmehahns und eine
Splilspritze in den mittleren Hahn einfiihren. Den mittleren Hahn 6ffnen und
mindestens 10-15 ml Blut abnehmen, bevor die vendse Blutabnahme erfolgt.
Den mittleren Hahn schlieBen. Dieses Blut durch einen der Luer-Konnektoren
mit Filter oben auf dem Reservoir wieder zuriickgeben. Den vendsen
Blutentnahmehahn 6ffnen, vendsese Blut abnehmen und den Hahn vor
Abziehen der Spritze schlieen.

4) INJEKTION VON PHARMAKA

Die Medikamentenspritze in den Luer-Konnektor des zentralen Hahns einfiihren.
Den zentralen und den vendsen Hahn o6ffnen und das Medikament in den
Mehrwegehahn und in die vendse Blutentnahmelinie injizieren.

Den zentralen Hahn fir die Medikamentenspritze schlieBen und eine arteriell-
vendse "Spilung" durch den Mehrwegehahn abwarten. Die Hahne auf
geschlossene Position stellen, sobald das Medikament an die vendse Linie
verabreicht wurde.

| ZU BEACHTEN|

Von den Hahnen nur bei laufender Pumpe Blut abnehmen. Andernfalls fallt
der blutseitige Druck, was die Bildung von Luftblasen zur Folge hat.

5) REZIRKULATION BEI NIEDRIGER FLUSSRATE

(Hypothermie mit Kreislaufstillstand)

a) Den Gasfluss auf einen Wert unter 500 ml/min senken.

b) Die Rezirkulationslinie 6ffnen (Hebel Rezirkulation/Spilen in Position
"RECIRCULATION") und die Einlasslinie des vendsen Reservoirs (Abb. 2,
Pos. 2) abklemmen.

c) Die Leistung der arteriellen Pumpe auf 2000 ml/min reduzieren.

d) Die arterielle Linie des Oxygeneratormoduls (Abb. 2, Pos. 12) abklemmen.

e) Wahrend des gesamten Kreislaufstillstandes eine Rezirkulation mit einer
Flussrate von 2000 ml/min durchfihren.

f) Zur Wiederaufnahme des Bypasses aus dem Kreislaufstillstand sind die
vendse und die arterielle Linie zu &ffnen und langsam der Blutfluss zu
erhéhen.

g) Die Rezirkulationslinie schlieBen (Hebel in Position "CLOSED").

h) Den Gasfluss entsprechend anpassen.

6) EVAKUIERUNG DER LUFT IM DAUERBETRIEB
Mit dem Hahn der Rezirkulations/Spiillinie in der Position "PURGE" kann die

Luft wéhrend des Bypass im Dauerbetrieb aus dem Gasaustauschmodul
evakuiert werden.

In diesem Zustand und bei vollem arteriellem Blutfluss werden bei Evakuierung
im Dauerbetrieb nur wenige ml Blut pro Minute vom Patienten weggeleitet.

|. BEENDIGUNG DES BYPASSES

Der Bypass darf erst nach sorgféltiger Einschatzung Zustands der einzelnen
Patienten beendet werden. Dabei ist folgendermafen vorzugehen:
1) Den Gasfluss ausschalten.
2) Das Heiz-/Kuhlgerat ausschalten.
3) Die Leistung der arteriellen Pumpe langsam bis auf Null
herabsetzen und gleichzeitig die vendse Linie abklemmen.
4) Die arterielle Linie abklemmen.

| ZU BEACHTEN

- Wenn die Wiederaufnahme der extrakorporalen Zirkulation vorgesehen ist, ist

im Oxygenator ein minimaler Blutfluss aufrechtzuerhalten (max. 2000 ml/min).

- Priifen, dass das an den Koronaraustritt angeschlossene Kardioplegie-

Kreissystem entsprechend abgeklemmt ist.

J. BLUTRUCKGEWINNUNG NACH BEENDIGUNG DES
BYPASSES

1) Im vendsen Reservoir ist so viel Blut wie moglich aus der vendsen Linie
aufzufangen, sobald der Chirurg die Kanilen aus den Hohlvenen des Patienten
entfernt hat.

2) Das restliche Blut langsam durch die Aorta-Kaniile an den Patienten zurlickgeben,
in Abhangigkeit vom Bedarf des Patienten.

3) Bei Bedarf kann das Blut im Oxygenator ebenfalls zuriickgegeben werden, indem
dem vendsen Reservoir klare Fllldsung zugegeben wird, sobald das Blut im
Reservoir ein Mindestvolumen erreicht hat. Die Fullldsung langsam durch den
Oxygenator pumpen und dabei sicherstellen, dass das Reservoir nie ganz geleert
wird.

4) Die arterielle Pumpe anhalten, wenn das vendse Reservoir fast leer ist, und die
arterielle Linie abklemmen.

K. VERWENDUNG DER AKTIVEN VENOSEN
DRAINAGE MIT VAKUUM

Diese Methode kann jederzeit wahrend der extrakorporalen Zirkulation angewendet
werden, vorausgesetzt, die unten beschriebenen Schritte werden befolgt. Unter
Verwendung des Kits Art.-Nr. 096834 bzw. eines gleichwertigen, separat erhaltlichen
Kits, und einer Vakuum-Reguliervorrichtung kann der PRIMOX fiir die aktive vendse
Drainage mit Vakuum eingesetzt werden. Diese Technik ist eine Alternative zur
vendsen Drainage durch Schwerkraft und erméglicht die Verwendung kiirzerer vendser
Linien mit kleinerem Durchmesser und einer kleineren Kantilengrofe.
1 Das Kit des aktiven vendésen Drainagesystems offnen. Das System muss steril
gehalten werden.
2 Das mit der blauen Schutzkappe versehene Ende an den Entliiftungskonnektor
des vendsen Reservoirs (mit der Bezeichnung "VENT/VACUUM PORT") (Abb.
2, Pos. 7) und das mit der roten Schutzkappe versehene Ende an die
Vakuumreguliervorrichtung anschlieBen.
3 Die Klemme und die grline Schutzkappe der an das Reservoir angeschlossenen
Linie schliefen.
4 Falls dieses Vorgehen abgebrochen bzw. zeitweilig unterbrochen werden soll, ist
die gelbe Schutzkappe zu entfernen und die an der Linie angebrachte Klemme
zu offnen.

—  Uberschreiten Sie nicht -50 mmHg (-6,66 kPa / -0,07 bar / -0,97 psi)
negativen Druck im vendsen Reservoir. Ein Druck, der -50 mmHg (-6,66 kPa
1-0,07 bar/-0,97 psi) Uibersteigt, erhoht das Risiko einer Himolyse.

—  Die Funktionstiichtigkeit der Vakuumreguliervorrichtung und das erzielte
Vakuum regelméBig kontrollieren.

L. VERWENDUNG DES KARDIOTOMIE-RESERVOIRS
FUR DIE POSTOPERATIVE AUTOTRANSFUSION

Bei Bedarf kann das vendse Reservoir wie folgt fiir die postoperative Autotransfusion

verwendet werden:

1. Die Rezirkulations/Spiillinie abstellen.

2. Das vendse Reservoir durch Offnen des Hebels vom Oxygenator I6sen und das
Reservoir im Uhrzeigersinn drehen, wéahrend der Oxygenator festgehalten wird.

3. Das vendse Reservoir an der Halterung fir die "postoperative Thoraxdrainage"
einsetzen und eines der folgenden optionalen Kits entsprechend der jeweiligen
Gebrauchsanweisung benutzen:

- D540 AUTOTRANSFUSIONS-UMBAUKIT Art.-Nr. 05053

M. WECHSEL DES OXYGENATORS

Fur den seltenen Fall, dass der verwendete Oxygenator wahrend des Bypasses
ausgetauscht werden muss, ist stets ein Ersatz-Oxygenator bereitzuhalten. Bei
Eingriffen, die langer als 6 Stunden dauern, oder in bestimmten Situationen, in denen
die Patientensicherheit geféhrdet ist (z. B. ungenlgende Oxygenatorleistung,
Undichtigkeiten, anormale Blutparameter usw.) kann ein Austausch nétig sein. In
diesem Fall sind die folgenden Schritte auszufiihren.
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Der gesamte Wechsel hat unter sterilen Bedingungen zu erfolgen.

1) Den Gasfluss ausschalten.

2) Die vendse Linie zweifach abklemmen (Klemmenabstand 5 cm).

3) Die arterielle Pumpe stoppen, und die arterielle Linie in der Nahe des arteriellen
Auslasses zweifach abklemmen (Klemmenabstand 5 cm).

4) Das Heiz-/Kiihigerét abstellen, anschliefend die Wasserlinien abklemmen und

entfernen.

) Die Gaslinie sowie alle Monitoring- und Blutentnahmelinien entfernen.

6) Die vendse Riicklauflinie und die arterielle Linie zwischen den beiden Klemmen

durchschneiden und hierbei den Schlauch auf einer angemessenen Lénge fiir den

spateren Anschluss an den neuen Oxygenator lassen.

Den Oxygenator von der Halterung nehmen.

Einen neuen Oxygenator an der Halterung befestigen. Alle Linien anschlieBen (die

vendse Linie an den Einlass des vendsen Reseroirs, die arterielle und Gaslinie an

den Oxygenator, die Pumpenlinie an den Auslass des vendsen Reservoirs und an

den Einlass des Oxygenators).

In dieser Phase miissen die vendse und die arterielle Linie abgeklemmt sein.

9) Die Wasserlinien der Halterung 6ffnen, das Heiz-/Kihligerat einschalten und die
Unversehrtheit des neuen Warmeaustauschers tberpriifen.

10) Das neue vendse Reservoir mit Fiillldsung Uber die 1/4"- bzw. 3/8"-Schnellfiill-
Kénnektoren auf dem Deckel des vendsen Reservoirs filllen.

11) Den neuen Oxygenator fiillen und die Luftblasen entfernen, wie es weiter oben zur
Fill- und Rezirkulationsphase beschrieben ist.

12) Die Anschliisse priifen und deren Dichtigkeit durch Schellen sichern.

3) Von der vendsen und der arteriellen Linie jeweils die Klemmen entfernen, die
Rezirkulations/Spiillinie schlieBen und den Bypass wieder aufnehmen.
Den Gasfluss einschalten und die Gasflussrate nach Bedarf einstellen.

14) Das Blut, das im ausgewechselten vendsen Reservoir verblieben ist, kann
zurlickgewonnen werden, indem der Auslass des alten Reservoirs an einen der
3/8"-Einlasskonnektoren des neuen Reservoirs angeschlossen und das Blut in das
neue Reservoir abgelassen wird .

15) Das im Oxygenator und im Warmeaustauscher enthaltene Blut kann in das neue
vendse Reservoir Ubertragen werden, indem die arterielle Linie an einen der 3/8"-
Einlasskonnektoren des neuen Reservoirs angeschlossen wird.

N. MEDIZINISCHE GERATE ZUR VERWENDUNG MIT
PRIMO2X

' ZU BEACHTEN|

Der Benutzer sollte die Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen beachten und
die Anwendungsvorschriften befolgen, die der einzelnen Vorrichtung beigefiigt
sind.

1) Fur die postoperative Autotransfusion mit vendsem Resevoir benutzen Sie die
folgende Vorrichtung:

D- D 540 AUTOTRANSFUSIONS-UMBAUKIT, Art.-Nr. 05053.

Alle Anschliisse des Kreissystemes sind mit Schlduchen auszufiihren, deren
Durchmesser mit den GroRen der Konnektoren am Gerét Ubereinstimmt (3/8", 1/4",
1/2").

2) Die Temperaturiiberwachung muss mit SORIN GROUP ITALIA-Temperaturfihlern
(Art.-Nr. 09026) bzw. mit gleichwertigen Temperaturfihlern (Art.-Nr. TMPMV) erfolgen,
die mit der YSI Series 400 kompatibel sind.

3) Einen Sechrist Luft-Sauerstoff-Blender (SORIN GROUP ITALIA Art.-Nr. 09046) bzw.
ein System mit den gleichen technischen Eigenschaften fiir die Kontrolle der
Blutgaskonzentrationen verwenden.

4) Fir die Verwendung eines beliebigen Heiz-/Kihisystems bestehen keine
Gegenanzeigen, sofern als Konnektoren der Wasserlinie Hansen 3ST (SORIN GROUP
ITALIA Art.-Nr. 09028) bzw. gleichwertige Anschllisse verwendet werden.

Entsprechend dem derzeitigen Kenntnisstand von SORIN GROUP ITALIA bestehen
keine Gegenanzeigen zur Verwendung des Gerdtes mit absperrenden oder nicht
absperrenden  Peristaltikpumpen oder Kreiselpumpen. Die Verwendung von
anderweitigen Pumpentypen darf nur nach Absprache mit SORIN GROUP ITALIA
erfolgen.

0. RUCKGABE GEBRAUCHTER PRODUKTE

Hat der Bediener qualitatsrelevante Beanstandungen beztiglich des Produkts, so sollte er
den Handler oder den értlichen 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;

Identifikation des betroffenen Produktes;

Seriennummer des betroffenen Produktes;

Verflgbarkeit des betroffenen Produktes;

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

o)

SORIN GROUP ITALIA behélt sich das Recht vor, das betroffene Produkt gegebenenfalls
zu Uberpriifungen zuriickzurufen. Falls das zurlickgerufene Produkt kontaminiert ist, muss
es entsprechend der in seinem Verwendungsland gliltigen Gesetzgebung behandelt,
verpackt und gehandhabt werden.

| ZU BEACHTEN |

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.

P. GARANTIEBEDINGUNGEN

Diese Garantiebedingungen gelten zusétzlich zu den gesetzlich verbrieften Rechten
des Kéufers aus der geltenden Gesetzgebung.

SORIN GROUP ITALIA gewahrleistet, dass die Herstellung dieses medizinischen
Geréts mit aller angemessenen Sorgfalt erfolgte, wie sie durch die grundsatzliche
Beschaffenheit des Geréats und den vorgesehenen Einsatzbereich erforderlich ist.
SORIN GROUP ITALIA erteilt die Zusicherung, dass das medizinische Gerat die in der
aktuellen Gebrauchsanweisung beschriebenen  Funktionen erfiill, wenn es in
Ubereinstimmung mit dieser Gebrauchsanweisung durch eine qualifizierte Person vor
dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwendet wird.

SORIN GROUP ITALIA kann allerdings keine Gewahr dafiir (ibernehmen, dass das
Gerat sachgemal 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 Geréts unbeeinflusst lassen und
keine negativen Konsequenzen fiir den Patienten haben werden, selbst wenn die
angegebe Gebrauchsanweisung beachtet wurde.

Wenn auch nachdriicklich betont wird, dass der Gebrauchsanweisung streng Folge zu
leisten ist und dass alle fir die richtige Verwendung des Gerédts erforderlichen
Vorsichtsmafnahmen ergriffen werden missen, kann SORIN GROUP ITALIA dennoch
keinerlei Verantwortung fiir jedweden Verlust, Schaden, Aufwendungen, Vorfall oder
Konsequenzen Ubernehmen, die mittelbar oder unmittelbar aus der unsachgeméafen
Verwendung dieses Gerats entstehen.

SORIN GROUP ITALIA verpflichtet sich, das medizinische Gerat fiir den Fall zu
ersetzen, dass es zum Zeitpunkt der Ausbietung auf dem Markt oder wahrend des
Versands durch SORIN GROUP ITALIA bis zum Zeitpunkt der Auslieferung an den
Endbenutzer fehlerhaft sein/werden sollte, mit Ausnahme derjenigen Félle, in denen ein
solcher Mangel durch unsachgeméfe Handhabung durch den K&ufer verursacht
wurde.

Die obige Gewahrleistung ersetzt jegliche weitere ausdriickliche oder implizite,
schrifiche oder mundliche Gewahrleistung, einschlieBlich der Garantien der
Marktgéngigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Niemand, einschlieRlich
der Vertreter, Agenten, Handler, Vertreiber oder Zwischenhandler von SORIN GROUP
ITALIA bzw. jeglicher anderen industriellen oder kommerziellen Einrichtung, ist
berechtigt, eine Vertretung oder Garantie bezliglich dieses medizinischen Geréts zu
erteilen, abgesehen von der hier ausdriicklich erteilten Gewahrleistung. Der Kaufer
verpflichtet sich, die vorliegenden Garantiebedngungen einzuhalten und erklart sich
insbesondere damit einverstanden, im Fall einer Auseinandersetzung oder eines
Rechtsstreits mit SORIN. GROUP ITALIA keinerlei Anspriiche zu erheben, die auf
angeblichen oder bewiesenen Anderungen an diesen Garantiebedingungen durch
irgend einen Vertreter, Agenten, Handler, Vertreiber oder sonstigen Zwischenhandler
beruhen.

Das zwischen den Vertragsparteien, denen diese Gewahrleistung zugesichert wird,
bestehende Verhéltnis (auch fir den Fall, dass es nicht schriftlich niedergelegt wurde)
unterliegt ebenso wie jede hiermit zusammenhéngende oder in welcher Weise auch
immer verbundene Auseinandersetzung zusammen mit seiner Auslegung und
Umsetzung vollkommen vorbehaltlos und/oder ohne jeglichen Ausschluss italienischem
Gesetz und ist der italienischen Gerichtsbarkeit unterstellt Als Gerichtsstand ist das
Gericht von Modena (ltalien) zustandig.
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. DESCRIPCION

PRIMO2X es un oxigenador de membrana del tipo de fibra hueca microporosa
constituido por un médulo para el intercambio de gases conectado a un intercambiador
de calor y por un reservorio rigido.

PRIMO2X esta revestido con PC. Los dispositivos revestidos con PC se utilizan cuando
se desea obtener un conducto de sangre revestido. El revestimiento de PC mejora la
compatibilidad del dispositivo con la sangre disminuyendo la adhesién de las plaquetas
en las superficies revestidas.

El dispositivo se usa una sola vez, es atoxico, apirdgeno, y se suministra ESTERIL en
envase individual. Esterilizado mediante dxido de etileno. El contenido de dxido de
etileno residual en el dispositivo responde a la ley vigente en el pais donde se utiliza.

B. CARACTERISTICAS TECNICAS

I VOZErARCTIOIMOO®E— =

- Flujo de sangre max. aconsejado 8000 ml/min
Tipo de membrana Polipropileno microporoso
- Superficie de la membrana 1,87 m2
- Superficie del intercambiador de calor 0,14 m2
- Volumen del reservorio rigido max.4300 ml
- Volumen estético de cebado 250 ml

(mddulo oxigenante + intercambiador de calor)

- Conexiones:
Retorno reservorio venoso 1/2" (12,7 mm)
Salida reservorio venoso 3/8" (9,53 mm)
Entrada venosa oxigenador 3/8"
Salida arterial modulo oxigenante 3/8"

C. USO ESPECIFICO

PRIMO2X est4 destinado a utilizarse en intervenciones quirirgicas en adultos donde se
necesite asistencia para intercambiador de gas extracorpéreo y control de la
temperatura de la sangre durante periodos de hasta 6 horas.

PRIMO2X debe ser utilizado en combinacién con los dispositivos médicos mencionados
en el punto M (Dispositivos médicos para utilizar con PRIMO2X).

D. INFORMACION SOBRE SEGURIDAD

La informacién destinada a llamar la atencién del usuario con el fin de prevenir
situaciones de peligro y garantizar el uso correcto y seguro del dispositivo han sido
sefialadas en el texto de acuerdo con el siguiente esquema:

| ) ADVERTENCIAS|

ADVERTENCIA indica potenciales peligros y graves consecuencias para la
seguridad del usuario y/o del paciente derivadas del empleo del dispositivo en
condiciones de uso normales o de abuso. Indica ademas los limites de utilizacion
y las medidas que se deben adoptar en caso de que se verifiquen dichos
problemas.

'} PRECAUCION

PRECAUCION indica todas las precauciones posibles que el usuario debe
adoptar para el empleo seguro y eficaz del dispositivo.

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS DE LAS ETIQUETAS

@ Usar una sola vez (no volver a usar)

Cadigo lote (nimero)
(referencia para la trazabilidad del producto)

LOT

2 Fecha de caducidad

Fabricado por
La fecha de fabricacion.

Estéril - Esterilizado con oxido de etileno

YROG Apirbgeno
PHTHALATE| Contiene ftalato
RTE No contiene latex

Advertencias: No vuelva a esterilizar.

El contenido del paquete sélo es estéril y no pirogénico
si el embalaje no esta abierto, dafiado ni roto.

Numero catalogo (codigo)
Atencién, leer las instrucciones de uso

T Mantener en posicion vertical (posicién correcta de
transporte y almacenaje)

! Fréagil; Manejar con cuidado

ea Cantidad
-
=80 )
ﬁ|\ Mantener alejado del calor

? Mantener seco

A continuacién se sefiala una informacién general sobre la seguridad destinadas al
operador que debera utilizar el dispositivo.

En las instrucciones de uso, existe también otra informacién especifica sobre la
seguridad que condicionan la operacién a efectuar.

') ADVERTENCIAS

- Durante la configuracion y el cebado, el usuario debe verificar
cuidadosamente que no haya pérdidas en el dispositivo. No utilizar el
dispositivo si se detectan pérdidas.

- El dispositivo debe ser utilizado de acuerdo con las presentes instrucciones
de uso.

- Uso destinado exclusivamente a personal profesionalmente capacitado.

- SORIN GROUP ITALIA no asume la responsabilidad por problemas debidos a
impericia o uso inapropiado.

- FRAGIL, manejar con cuidado.

- No exponer a temperaturas inferiores a 0°C (32°F) o superiores a 60°C (140°F).

- Mantener seco. Almacenar a temperatura ambiente.

- Llevar a cabo y mantener constantemente una dosificacion correcta y una
atenta monitorizacion del anticoagulante antes, durante y después del bypass.

- Para un solo uso y en un solo paciente. Durante la utilizacién, 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 después de usarlo. Por tanto, la reutilizaciéon 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 contiene ftalatos. Teniendo en cuenta la naturaleza del contacto
con el cuerpo, la limitada duracion del contacto y el nimero de tratamientos
por paciente, la cantidad de ftalatos que puede liberar el dispositivo no genera
ninguna preocupacién concreta sobre riesgos residuales. Sorin Group lItalia
dispone de informacion adicional y puede proporcionarla a peticion.

- No efectuar otros tratamientos.

- No volver a esterilizar.

- Después del uso, eliminar el dispositivo de acuerdo con las normativas
vigentes en el pais donde se utiliza.

- El dispositivo debe ser utilizado sélo en caso de ser estéril.

- Para obtener mas informacion y/o en caso de queja pongase en contacto con
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SORIN GROUP ITALIA o con el representante de zona autorizado.

' PRECAUCION |

- Las superficies internas del sistema estan revestidas de PC. Actualmente,
Sorin Group Italia no conoce ninguna contraindicacion relacionada con el uso
de este dispositivo revestido.

E. MONTAJE

1)

5)

COLOCACION DEL SOPORTE

Colocar el soporte del PRIMO2X en la barra de soporte de la bomba y sujetarlo
mediante la abrazadera correspondiente situada en el extremo superior del
brazo portante (fig. 1, ref. 1).

FIJACION DEL OXIGENADOR AL SOPORTE
¥ ADVERTENCIAS|

- No utilizar si el envase estéril se encuentra danado, abierto o ha estado
expuesto a la humedad u otras condiciones que podrian afectar la
esterilidad del dispositivo.

- Comprobar la fecha de caducidad en la etiqueta adjunta. No utilizar el
dispositivo después de dicha fecha.

- El dispositivo debe ser utilizado inmediatamente después de la apertura
del envase estéril.

- El dispositivo debe ser manipulado de manera aséptica.
Extraer el dispositivo del envase estéril.

| ADVERTENCIAS

- Realizar una inspeccion visual y comprobar con cuidado el dispositivo
antes del uso. Si las condiciones de transporte y/o almacenamiento no
han respondido a lo indicado, pueden haber causado dafios al producto.

- No utilizar disolventes como por ejemplo alcohol, éter, acetona, etc., los
cuales pueden causar dafios al producto si entran en contacto con el
mismo.

Evitar el contacto entre la estructura de policarbonato del dispositivo y
liquidos halégenos como Halotano y Fluotano los cuales
comprometerian la integridad y funcionalidad del dispositivo mismo.
Fijar el dispositivo al soporte.

Controlar que sea bien visible la palabra "OPEN" en la palanca de bloqueo.
Controlar que las marcas presentes en el dispositivo de fijacion se encuentren
bien alineadas.

Sélo de ese modo sera posible fijar el oxigenador al soporte.

Colocar las conexiones Hansen y presionar el dispositivo hacia el soporte,
girando simultaneamente la palanca hacia la palabra "CLOSED".

El dispositivo estara bien acoplado sélo cuando se visualice la palabra
"CLOSED" en las palancas de blogueo.

AJUSTE DEL CALENTADOR/REFRIGERADOR

Conectar los tubos del agua al soporte mediante las llaves de conexién Hansen
hembra (cddigo SORIN GROUP ITALIA 09028 o equivalente).

') ADVERTENCIAS|

- Oftras llaves de conexion distintas de las indicadas pueden generar

resistencias dentro del circuito reduciendo la eficiencia del
intercambiador de calor.

- No obstruir el orificio en la tapa inferior del intercambiador de calor ya
que es la salida del canal de seguridad que ayuda a prevenir el paso de

Todas las conexiones que provienen de la bomba deben estar aseguradas
mediante abrazaderas.

LINEA VENOSA: Conectar una linea venosa de 1/2" a la llave de conexién
indicada en el reservorio venoso como "RETORNO VENOSOQ" (fig. 2, ref. 2).

' PRECAUCION|

Si se precisa la saturacion de la sangre y la supervision del hematrocito al
usar el monitor SAT/HCT, conecte el tubo de 1/2 plg. de la "linea SAT/HCT
para PRIMO2X" (proporcionado con el producto) al conector indicado en
el depdsito venoso como "RETORNO VENOSO" (Fig. 2 - ref. 2), y el
conector tubo con lengiieta de 1/2 plg. a la linea venosa. Al realizar las
conexiones de los tubos apriételos al menos 1/4 (7 mm)de plg. del apice
de la lengiieta mas interna del conector y ate las dos conexiones. Después
conecte el Monitor SAT/HCT a la conexion SAT/HCT del conector de la
linea SAT/HCT para PRIMO:X. Para obtener instrucciones completas,
consulte el Manual del Operador del monitor. Los dos puertos luer del
tubo SAT/HCT para PRIMO:X se pueden emplear para colocar una sonda
termistor o para acceso de sangre.

Al usar el tubo SAT/HCT conecte el monitor SAT/HCT a la conexion
SAT/HCT del conector.

La llave de conexion del retorno venoso puede girarse 360° para encontrar la
posicion mas apropiada para la linea venosa.

LINEAS DE ASPIRACION DE CARDIOTOMIA: después de haber extraido los
capuchones de proteccion de las entradas con filtro que se encuentran sobre el
extremo superior del reservorio venoso (4 entradas de 1/4" - 6,35 mm; 2
entradas de 3/8" - 9,53 mm), conectar los extremos de los tubos de aspiracion y
girar la torreta (fig. 2, ref. 8) orientando las entradas con filtro hacia las bombas
de aspiracion.

LINEA ARTERIAL: extraer el capuchén rojo en la salida arterial del oxigenador
indicada como "SALIDA ARTERIAL" (fig. 2, ref. 12) y conectar una linea de 3/8".

LINEA DE LA BOMBA: el segmento de bomba debe montarse entre Ia llave de
conexion de la salida del reservorio venoso (fig. 2, ref. 5) y la llave de conexién
de la entrada venosa del oxigenador (fig. 2, ref. 11) teniendo en cuenta el
sentido de rotacion de la bomba.

VENTILACION DEL RESERVORIO Extraer el capuchon amarillo del conector
de desfogue del reservorio (fig. 2, ref. 7).

' PRECAUCION|

Compruebe que el pos lock en la salida coronaria esta cerrado

Si fuera necesario el empleo de sangre oxigenada para cardioplejia hematica,
extraer el pos lock rojo y conectar la linea de sangre de 1/4" del circuito de
cardioplejia a la salida coronaria del PRIMO2X mediante el reductor D 523C
(suministrado con el producto).

La salida coronaria cuenta con una valvula de seguridad que permite la
conexion del reductor D 523C evitando molestas pérdidas o goteos aln durante
el bypass extracorporeo.

') ADVERTENCIAS|

Si se utiliza la salida coronaria durante el bypass, la linea a conectarse
debe estar abierta y sin presion para que la sangre pueda fluir dentro de la
misma.

Conectar la linea de recirculacion a una de las llaves de conexion traseras
del reservorio.

SISTEMA DE EXTRACCION DE MUESTRAS

VERSION CON SISTEMA DE MUESTREO PRE-CONECTADO

Si se desea efectuar las extracciones desde una posicion mas alejada, sacar la
llave de extraccion de muestras A/V (fig. 2, ref. 23) de su posicion y colocarla en
el soporte correspondiente. Las lineas de tubos del sistema de muestreo
permiten la colocacién del colector aproximadamente a un metro. Colocar los
mandos de la llave de extraccion hacia los puertos de entrada del colector
(posicion en derivacion A/V).

VERSION CON SISTEMA DE MUESTREO CONECTABLE POR EL USUARIO
El sistema de muestreo arterialivenoso se suministra en una bolsa estéril. El
colector de tres vias con llave incorpora aproximadamente un metro de
conductos venosos y arteriales. Extraer el dispositivo del envase.

LINEA DE MUESTREO ARTERIAL: Extraer la tapa protectora del conector luer
de la posicion de muestreo arterial, situada en el lado de la salida arterial (fig. 2,
ref. 16). Conectar el luer macho de la linea de muestreo arterial al luer de la
posicion de muestreo arterial.

') ADVERTENCIAS

El conector de la posicion de muestreo arterial no incluye la valvula anti-
retorno. Verificar que hay una valvula anti-retorno en la linea de muestreo
para impedir la entrada accidental de aire en la linea arterial.

LINEA DE MUESTREO VENOSO: Extraer la tapa protectora del conector luer
de la posicion de muestreo venoso situada en el conector de retorno venoso
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fluidos de un compartimento a otro. 6)

- La temperatura del agua que entra en el intercambiador de calor no
debe exceder los 42°C (108°F).

- La valvula especial de descarga de presion positiva y negativa esta
montada en la tapa del reservorio venoso. Empieza a liberar las
presiones positivas a 5 mmHg (0,7 KPa/0,007 bar/0,1 psi) y las presiones
negativas a -80 mmHg (-10,4 kPa / -0,10 bar / -1,53 psi). La actuacion de
la valvula no impide por si sola la sobre/sub presurizacion del depdsito
en todas las condiciones operativas.

- Por ningun motivo se debe obstruir el orificio de acceso externo de la
valvula de descarga de presion. Quitar la aleta introducida en la valvula
de descompresion (Fig.2, ref.20) antes de usar la valvula.

- La presion del agua en el intercambiador de calor no debe superar los
2250 mmHg (300 kPa/ 3 bar / 44 psi).

CONTROL DEL INTERCAMBIADOR DE CALOR

') ADVERTENCIAS|

Controlar el intercambiador de calor haciendo circular agua unos minutos

dentro del intercambiador de calor. No debe haber pérdidas en el

compartimento del agua o en el orificio del canal de seguridad.

CONEXIONES DEL CIRCUITO

') ADVERTENCIAS|
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F.

(fig. 2, ref. 6). Conectar el luer macho azul de la linea de muestreo venoso al
luer de la posicion de muestreo venoso.

'} PRECAUCION

Comprobar la firmeza de todas las conexiones luer. Todas las lineas de
accesorios conectadas al dispositivo deben conectarse firmemente para
evitar la entrada accidental de aire en el dispositivo asi como la pérdida de
sangre.

Colocar el colector de muestreo A/V en el soporte correspondiente del
alojamiento especifico situado en la parte superior del reservorio venoso.
Colocar los mandos de la llave de extraccion hacia los puertos de entrada del
colector (posicién en derivacion A/V).

CONEXION SONDAS DE TEMPERATURA

La conexion para la sonda de temperatura arterial (fig. 2, ref. 19) se encuentra
situada cerca de la salida arterial y la sonda venosa (fig. 2, ref. 3) esta en el
conector del reservorio de la entrada venosa.

Utilizar sondas de temperatura SORIN GROUP ITALIA (cédigo 09026) o sondas
de temperatura equivalentes (ref. TMPMV).

CIERRE DE LA LINEA DE RECIRCULACION/PURGA
Cerrar la llave situada en la linea de recirculacion/purga (véase la ilustracion en
la etiqueta) antes del cebado.

CONEXION LINEA GAS

Extraer el capuchon verde de la llave de conexion de alimentacion del gas
indicada con la leyenda "GAS INLET" (fig. 2, ref. 13) y conectar alli la linea de
gas de 1/4".

El gas debe provenir de un mezclador aire/oxigeno como por ejemplo el
Sechrist codigo 09046 (disponible SORIN GROUP ITALIA) o bien de un sistema
con caracteristicas técnicas similares.

En el eje central de la llave de conexion "GAS ESCAPE" (fig. 2, ref. 14) se
puede conectar un capnografo.

' PRECAUCION |

- El sistema "GAS ESCAPE" esta disefiado con la finalidad de evitar
cualquier posible riesgo de oclusion de la salida del gas; dicha oclusion
podria provocar la entrada inmediata de aire al compartimiento de la
sangre.

- Sorin Group ltalia aconseja el uso de un separador de burbujas o de un
filtro arterial para reducir asi el riesgo de introducir émbolos en el
paciente.

- Durante la configuracion, el usuario debe controlar que no haya
obstrucciones en los tubos.

PROCEDIMIENTO DE CEBADO Y RECIRCULACION

| ADVERTENCIAS|

1)
2)

No utilizar soluciones de cebado que contengan alcohol: ello comprometeria
la funcionalidad del médulo oxigenante.

MANTENER CERRADO EL FLUJO DE GAS

MANTENER CERRADA LA LINEA DE
RECIRCULACION/PURGA DEL OXIGENADOR

Controlar que la llave de la linea de recirculacion/purga se encuentre cerrada.

CIERRE DE LAS LINEAS VENOSA Y ARTERIAL
Cerrar con clamp la linea venosa. Cerrar con clamp la linea arterial a algunos
centimetros del conector de la salida arterial del oxigenador.

CONTROL DEL CAMBIADOR DE CALOR
Verificar nuevamente la integridad del intercambiador de calor, controlando que
no se verifiquen pérdidas de agua.

CEBADO DEL RESERVORIO VENOSO

Fijar con abrazaderas todas las lineas de aspiracion conectadas al reservorio
venoso. Llenar el reservorio venoso con suficiente cebado para garantizar que
se obtiene el hematocrito previsto, teniendo en cuenta:

- el volumen estatico de cebado del oxigenador es de 250 ml.

- Eltubo de 3/8" contiene 72 mi/m.

- Eltubo de 1/2" contiene 127 ml/m.

Cerrar con clamp la salida del reservorio venoso.

CEBADO DEL CIRCUITO
|} ADVERTENCIAS|
- La presion en el compartimento de sangre del médulo oxigenante no

debe superar los 725 mmHg (100 KPa / 1 bar / 14 psi).

Quitar el clamp de la linea venosa y encender la bomba rapidamente de manera
que se llene la parte inferior de la misma. Reducir el flujo a 500-1000 cc/min y
cebar el oxigenador.

APERTURA DE LAS LINEAS VENOSA Y ARTERIAL
Quitar los clamps de las lineas venosa y arterial y aumentar el flujo hasta 2000
mi/min.

APERTURA DE LA LINEA DE RECIRCULACION/PURGA

Una vez se hayan llevado a cabo los pasos anteriores incluyendo el punto 7,
aumentar la velocidad de la bomba arterial hasta que el flujo alcance el valor
méaximo de 8 I/min. Abrir la llave de la linea de recirculacion/purga brevemente
hasta que todo el aire salga de la linea para cebar la linea de
recirculacién/purga del oxigenador.

EVACUACION DEL AIRE DEL CIRCUITO

Durante esta fase es necesario golpear todo el circuito para facilitar el
desprendimiento de las microburbujas localizadas en los tubos. Después de
algunos minutos de circulacién a flujo elevado se habra eliminado todo el aire
residual.

10) CEBADO DE LA LLAVE DE EXTRACCION DE MUESTRAS

El cebado de la llave de extraccion de muestras A/V es automatico y se efectlia
colocando oportunamente los selectores arterial, venoso y central de manera
que la solucién de cebado fluya desde la salida arterial hacia el reservorio
Venoso.

11) CIERRE DE LA LINEA DE RECIRCULACION/PURGA

Después de 3-5 minutos de recirculacion a flujo elevado se habra eliminado
todo el aire residual y se podra cerrar la llave de la linea de recirculacion/purga.

12) OCLUSION DE LAS LINEAS VENOSA Y ARTERIAL

Pince las lineas venosa y arterial.
' PRECAUCION|

- No usar flujo pulsatil durante el cebado. Cambios bruscos en el flujo
durante el cebado pueden introducir aire a través de la membrana en el
recorrido de la sangre.

- SORIN GROUP ITALIA sugiere servirse del regulador de velocidad de la
bomba para reducir o interrumpir lentamente el flujo arterial.

- No usar el interruptor de encendido/apagado hasta que la velocidad de
la bomba no llegue al valor cero.

- No apague el calentador-refrigerador.

Verificar la dosis correcta de anticoagulante en el sistema antes de

comenzar el bypass.

- El usuario debe realizar una inspeccién completa para eliminar el aire.

¥ ADVERTENCIAS

- Si en la salida coronaria se ha conectado el reductor D 523C y un
circuito, verificar que éste Ultimo se encuentre cebado.

- No crear presion negativa en la salida coronaria. Las mismas pueden
provocar la formacién de microémbolos gaseosos dentro del
compartimento hematico.

G. COMIENZO DEL BYPASS

1) APERTURA DE LAS LINEAS VENOSA Y ARTERIAL

Quitar el clamp de la linea arterial y luego el de la venosa. Iniciar el bypass con
un flujo de sangre adecuado a la talla del paciente.
Controlar el nivel de sangre dentro del reservorio venoso.

CONTROL DE FUNCIONAMIENTO DEL INTERCAMBIADOR
DE CALOR

Controlar la temperatura de la sangre venosa y arterial.

SELECCION DEL FLUJO DE GAS ADECUADO
La relacion gas/sangre sugerida en normotermia es de 1:1 con una Fi0, de
80:100%.

| ADVERTENCIAS|

- Activar el flujo de gas siempre después del flujo de sangre. La relacién
del flujo gas/sangre no debe exceder nunca de 2:1.

- La presion del compartimento de sangre debe ser siempre superior a la
del compartimento de gas para impedir que se formen émbolos
gaseosos en el compartimento.

ANALISIS DE GAS EN LA SANGRE

Después de algunos minutos de bypass es necesario verificar el contenido de
gas en la sangre. De acuerdo con los valores obtenidos, proceder de la
siguiente manera:

PO elevada > Disminuir la FiO2
POz baja > Incrementar la FiO;
PCOzelevada——  Aumentar el flujo gas
PCO:; baja > Disminuir el flujo gas
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H. DURANTE EL BYPASS
1) CONTROL DEL RETORNO VENOSO

Si se requiere un mayor retorno venoso, bajar el nivel del oxigenador /
reservorio venoso con respecto al paciente.

|} ADVERTENCIAS|

- El ACT (tiempo de activacion de la coagulacion) debe mantenerse en
un valor igual o superior a 480 segundos con el fin de garantizar una
correcta anticoagulacion del circuito extracorpéreo.

- Si es necesario administrar anticoagulantes al paciente, utilizar el
conector luer de la llave de extraccion central del colector de
muestreo.

- El volumen minimo de funcionamiento en el reservorio venoso es de
300 ml. No obstante, para garantizar la respuesta adecuada en caso
de obstruccion de la entrada venosa, se recomienda mantener un
volumen adecuado ademas de los 300 ml de nivel minimo. No
superar los 4300 ml en el reservorio venoso.

2) MUESTRAS DE SANGRE ARTERIAL
Insertar una jeringa de muestras en el luer de la llave de la linea de muestra
arterial. Situar todas las llaves en el tubo de muestras para permitir que la
sangre arterial fluya por el tubo. La presion en el lado arterial permitira el flujo.
Extraer la muestra de sangre de la llave de la linea de muestra arterial.
Desconectar la llave arterial antes de extraer la jeringa.

3) MUESTRAS DE SANGRE VENOSA

Comprobar que la llave arterial estéd cerrada. Insertar una jeringa de muestras
en el luer de la llave venosa y vaciar la jeringa en la llave central de la linea.
Abrir la llave central de la linea y extraer como minimo 10-15 ml de sangre
antes de tomar la muestra venosa. Cerrar la llave central de la linea. Devolver
esta sangre a través de uno de los conectores luer con filtro situados en la parte
superior del reservorio. Abrir la llave venosa, extraer una muestra de sangre
venosa y cerrar la llave de la linea antes de sacar la jeringa.

4) INYECCION DE MEDICAMENTOS

Insertar la jeringa de los medicamentos al conector luer de la llave central. Abrir
las llaves central y venosa e inyectar el medicamento en el tubo y la linea de
muestra venosa.

Cerrar la llave central a la jeringa de medicacion y permitir un "lavado”
arteriovenoso a ftravés del tubo de la llave de la linea. Girar las llaves a la
posicion de cierre cuando el medicamento se haya administrado en la linea
venosa.

' PRECAUCION

Extraer la sangre por las llaves sélo una vez que la bomba esté en
movimiento, de lo contrario la presion del compartimento hematico
disminuiria provocando la formacion de burbujas de aire.

5) RECIRCULACION A BAJO FLUJO

(Hipotermia asociada a paro circulatorio)

a) Reducir el flujo de gas hasta un valor inferior a los 500 ml/min.

b) Abrir la linea de recirculacion (palanca de la llave de recirculacién/purga en
posicion "RECIRCULATION") y ocluir la linea de entrada del reservorio
venoso (fig. 2, ref. 2).

¢) Reducir la velocidad de la bomba arterial hasta llegar a 2000 ml/min.

d) Ocluir la linea arterial del oxigenador (fig. 2, ref. 12).

e) Efectuar la recirculacion a un flujo méaximo de 2000 mi/min durante toda la
fase de paro circulatorio.

f) Para empezar el bypass después del paro circulatorio, abrir las lineas
venosa Y arterial y aumentar lentamente el flujo de sangre.

g) Cerrar la linea de recirculacion (palanca en posicion horizontal "CLOSE").

h) Restablecer el flujo del gas adecuado.

6) EVACUACION AIRE EN MODO CONTINUO
Con la llave de la linea de recirculacion/purga en posicién "PURGE" es posible
realizar la purga de sangre y del aire del modulo para el intercambio de gases
durante el bypass en modo continuo.
En esta condicion y con un flujo de sangre arterial pleno, la purga continua
desvia sélo cantidades insignificantes de sangre.

. FINALIZACION DEL BYPASS

El bypass solo debe finalizar tras considerar todas las condiciones especificas
del paciente, como sigue:
1) Cerrar el flujo de gas.
2) Desactivar el calentador-refrigerador.
3) Reducir lentamente el flujo arterial hasta llegar a cero y al mismo
tiempo cerrar la linea venosa.
4) Ocluir la linea arterial.

' PRECAUCION

- Si se debe restablecer la circulacion extracorpérea, mantener un flujo minimo

de sangre dentro del oxigenador (max. 2000 ml/min).

- Controlar que el circuito de cardioplejia conectado a la salida coronarica se
encuentre cerrado en modo oportuno.

J. RECUPERACION HEMATICA AL FINAL DEL
BYPASS

1) Recuperar toda la sangre posible de la linea venosa dirigiéndola al reservorio
venoso una vez el cirujano haya extraido las canulas venosas del paciente.

2) Lentamente, devolver la sangre residual al paciente a través de las canulas
adrticas segun sea necesario por las condiciones del paciente.

3) Si se desea, la sangre del oxigenador también se puede devolver tras la adicion
de un cebado liquido al reservorio venoso cuando la sangre en el reservorio
alcance el volumen minimo. Bombear el cebado lentamente por el oxigenador
asegurando que el reservorio nunca esté vacio.

4)  Cuando el reservorio venoso se encuentre practicamente vacio detener la bomba
arterial y ocluir la linea arterial.

K. USO DEL DRENAJE VENOSO ACTIVO POR VACIO

Este método se puede aplicar en cualquier momento durante la circulacion
extracorporea, a condicion de que se sigan los pasos indicados a continuacion.
Mediante el dispositivo codigo 096834, o equivalente suministrado por separado, y un
dispositivo de regulacion del vacio, PRIMO2X se puede utilizar para el drenaje venoso
activo mediante vacio. Esta técnica constituye una alternativa al drenaje venoso por
gravedad y permite utilizar lineas venosas mas cortas con diametro reducido y canulas
de menor calibre.

1 Abrir el dispositivo del sistema de drenaje venoso activo. Mantener la esterilidad
del sistema.

2 Conectar el extremo con capuchoén azul al conector de desfogue del reservorio
venoso "VENT/VACUUM PORT" (fig. 2, ref. 7) y el extremo con capuchon rojo a
la linea de vacio del dispositivo regulador del vacio.

3 Cerrar el clamp y el capuchén verde situados en la linea conectada al
reservorio.

4 Si se considera oportuno interrumpir o suspender este método, extraer el
capuchon amarillo y abrir el clamp situado en la linea.

| ADVERTENCIAS|

—  No superar -50 mmHg (-6,66 kPa / -0,07 bar / -0,97 psi) de presion negativa en
el reservorio venoso. Una presion superior a -50 mmHg (-6,66 kPa / -0,07 bar
/-0,97 psi) aumenta el riesgo de hemdlisis.

—  Controlar periodicamente el funcionamiento del dispositivo de regulacion
del vacio y el grado de este ultimo.

L. USO DE CARDIOTQMiA PARA
AUTOTRANSFUSION POST-OPERATORIA

Si se desea, el reservorio venoso se puede utilizar para la autotransfusion post-

operatoria de la manera siguiente:

1. Desconectar la linea de recirculacion/purga.

2. Para separar el reservorio venoso del oxigenador, abrir el pestillo y girar el
reservorio en sentido horario mientras se mantiene inmévil el oxigenador.

3. Colocar el reservorio venoso en el soporte para "Soporte para drenaje toracico post-
operatorio" y utilizar uno de los siguientes dispositivos opcionales, tomando como
referencia las correspondientes instrucciones de empleo:

- D 540 EQUIPO DE CONVERSION AUTOTRANSFUSION cédigo 05053.

M. SUSTITUCION DEL OXIGENADOR

Debe haber siempre disponible durante el bypass un oxigenador de reserva para el
improbable caso de que el oxigenador en uso necesite ser cambiado. Procedimientos
que duren mas de 6 horas o situaciones concretas en las que la seguridad del paciente
se vea comprometida (funcionamiento insuficiente del oxigenador, pérdidas,
parametros hematicos anémalos, etc.), pueden exigir el cambio. Siga los pasos que se
indican a continuacion para cambiar el oxigenador.

' PRECAUCION |

Emplear una técnica estéril durante todo el procedimiento de sustitucion.
1) Cerrar el flujo de gas.

2) Colocar dos clamps en la linea venosa (uno a 5 cm del otro).

3) Detener la bomba arterial y colocar dos clamps en la linea arterial cerca de la
salida arterial (uno a 5 cm del otro).

4) Desconectar el calentador-refrigerador, ocluir y quitar las lineas del agua.

) Quitar la linea del gas y todas las de monitorizacion y extraccion de muestras.

6) Cortar las lineas de retorno venoso y arterial en el segmento comprendido entre los
dos clamps y dejar una longitud suficiente de tubo como para permitir la conexion a
un nuevo oxigenador.

7) Remover el oxigenador del soporte.

8) Colocar un oxigenador nuevo en el soporte. Conectar todas las lineas (es decir,
linea venosa a la entrada del reservorio venoso, arterial y gas al oxigenador, linea
de la bomba a la salida del reservorio venoso y entrada del oxigenador).

') ADVERTENCIAS

Durante esta fase, es necesario mantener cerradas las lineas venosa y arterial.
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9) Abrir las lineas del agua en el soporte, poner en funcionamiento el calentador-
refrigerador y verificar la integridad del nuevo intercambiador.

10) Llenar el nuevo reservorio venoso con solucion de cebado a través de llaves de
conexion de cebado veloz de 1/4" o 3/8" situadas en la tapa del reservorio venoso.

11) Cebar el nuevo oxigenador y evacuar las burbujas de aire siguiendo las

instrucciones sefialadas en el procedimiento de cebado y circulacion.

) Controlar las conexiones y asegurar su estanqueidad utilizando abrazaderas.

13) Quitar los clamps de la linea venosa y arterial, cerrar la linea de
recirculacién/purga y retomar el bypass.

Activar el flujo de gas y ajustarlo segiin sea necesario.

14) La sangre que queda en el reservorio venoso sustituido puede ser recuperada
conectando la salida del mismo a una entrada de 3/8" del nuevo reservorio y
drenar esta sangre en él.

15) La sangre que queda en el circuito oxigenador y en el intercambiador de calor se
puede verter en el nuevo reservorio venoso conectando la linea arterial a una
entrada de 3/8" del nuevo reservorio.

N. DISPOSITIVOS MEDICOS PARA UTILIZAR CON
PRIMO2X

' PRECAUCION |

El usuario debe respetar las sefiales de peligro y advertencia, asi como seguir las
instrucciones de uso entregadas junto al dispositivo.

1) Para la autotransfusion postoperatoria con reservorio venoso, utilizar el dispositivo:

- D 540 EQUIPO DE CONVERSION AUTOTRANSFUSION cédigo 05053.

Todos los tubos que conformen el circuito deben ser tubos de didmetro compatible con
las dimensiones de las llaves de conexion situadas en el dispositivo (3/8" - 1/4" - 1/2").
2) La monitorizacion de la temperatura debe realizarse con sondas SORIN GROUP
ITALIA (cédigo 09026) o sondas de temperatura equivalentes (ref. TMPMV) compatible
con la serie YSI 400.

3) Utilizar un mezclador de aire y oxigeno Sechrist (cddigo SORIN GROUP ITALIA
09046) o un sistema con caracteristicas técnicas similares para el control de las
concentraciones de gas en la sangre.

4) No existen contraindicaciones por lo que respecta el uso de cualquier sistema de
calefaccion/refrigeracion, excepto por lo que respecta a las conexiones a la linea de
agua, que deben ser del tipo Hansen 3ST (codigo SORIN GROUP ITALIA 09028) o
equivalente.

Por el momento, para SORIN GROUP ITALIA no existen contraindicaciones por lo que
respecta el uso del dispositivo con bombas peristalticas oclusivas, no oclusivas o
bombas centrifugas El uso de otros tipos de bomba debera ser acordado con SORIN
GROUP ITALIA.

O. DEVOLUCION DE LOS PRODUCTOS USADOS

Si el usuario no queda satisfecho con algin aspecto de la calidad del producto, puede
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 continuacion se indica la informaciéon minima que
debe proporcionarse:

o Descripcion detallada del suceso v, si es pertinente, las condiciones del paciente.
Identificacién 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 devolucion estuviese
contaminado, deberd ser tratado, embalado y manejado de conformidad con las
prescripciones de la legislacion vigente en el pais donde se usd el producto.

'} PRECAUCION |

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

P. CONDICIONES DE GARANTIA

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
segln 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 biolégicas hematologicas 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 demas garantias explicitas o implicitas, escritas o
verbales, incluidas garantias de vendibilidad y conveniencia para el propésito. Nadie,
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 seglin se declara expresamente en la presente. SORIN GROUP
ITALIA repudia cualquier garantia de vendibilidad y cualquier garantia de conveniencia
para el proposito referente a este producto que no sea lo declarado expresamente en
la presente. EI comprador se compromete a cumplir con los términos de esta Garantia
Limitada y en particular estad 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 (ltalia).
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. DESCRIGAO

O PRIMO2X é um oxigenador de membrana, de fibra oca microporosa, consistindo num
moédulo para troca de gases com um comutador de calor integrado e um Reservatorio
Rigido

O PRIMO2X é coberto com revestimento PC. Os dispositivos revestidos com PC s&o
utilizados quando se deseja um percurso sanguineo revestido. O revestimento em PC
melhora a compatibilidade sanguinea do dispositivo reduzindo a ades&o plaquetaria
nas superficies revestidas.

O dispositivo ¢ de utilizagao Unica, ndo toxico, apirogénico, fornecido ESTERILIZADO
e em embalagem individual. E esterilizado por éxido de etileno. O nivel dos residuos de
o6xido de etileno no dispositivo resultam ser dentro dos limites definidos pela legislagéo
do pais onde é utilizado.

B. CARACTERISTICAS TECNICAS

TmMoOow® T —

P> VOoZEZE-TIT®

- Fluxo sanguineo maximo recomendado 8000 ml/min
Tipo da membrana Polipropileno microporoso
- Area da superficie da membrana 1.87 m?
- Area da superficie do comutador de calor 0.14 m2
- Volume méximo do reservatdrio de sistema fechado 4.300 ml
- Volume de enchimento estatico 250 ml

(modulo de oxigenag&o + permutador de calor)
- Conexdes:
Retorno do reservatorio venoso 112" (12.7mm)
Saida do reservatdrio venoso 3/8" (9.53mm)
Entrada venosa do oxigenador 3/8"
Saida arterial do modulo de gas 3/8"

C. UTILIZAGAO A QUE SE DESTINA

O PRIMO2X foi concebido para utilizagdo em doentes adultos submetidos a
intervengdes cirlrgicas que necessitam de suporte respiratorio e de controlo da
temperatura do sangue durante um periodo maximo de 6 horas.

O PRIMO2X devera ser usado em combinagao com os dispositivos médicos indicados
na secgdo M ( Dispositivos médicos a utilizar com o PRIMO2X).

D. INFORMAGAO SOBRE SEGURANGA

As informagdes destinadas a chamar a atengdo 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

AVISO IMPORTANTE Indica graves consequéncias e perigos potenciais para a
seguranga do utilizador e/ou do paciente derivantes da utilizagéo do dispositivo
em condigdes de uso normal ou abusivo, juntamente com as limitagdes de uso e
as medidas a adoptar no caso destes se verificarem.

' PRECAUGAO |

PRECAUGAO 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 (nUmero)
(referéncia para identificagdo do produto)

Utilizar até (data de validade)

Ew §®

Fabricaddo por

ﬂ Data de fabrico

Estéril - Esterilizado com 6xido de etileno

w
m
P!
—

E
56 Né&o é pirogénico
PHTHALATE| Contém ftalatos

Sem latex

Atengao: Nao volte a esterilizar.

A esterilidade s6 é garantida, quando a embalagem n&o for
abierta nem danificada.

@@VI

RE

“

Numero do catalogo (Ref.)

Atencao, ler as instrugdes de utilizagao

Este lado para cima

Fragil; manejar com cuidado

D—I|::[>

ea Quantidade
\\‘//

— o~

:|\ Proteger do calor

T Proteger da humidade

O que se segue é uma informagao 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 instrugbes sempre que sejam relevantes para uma correcta utilizagéo do
dispositivo.

¥ ATENGAO

- 0O Utilizador devera verificar atentamente a existéncia de fugas no dispositivo
durante a preparagdo e o priming. Nao utilizar caso seja detectada alguma
fuga.

- Odispositivo deve ser usado de acordo com as instru¢des de utilizagéo deste
manual.

- A ser utilizado apenas por profissionais com formagao especifica

- A SORIN GROUP ITALIA néo se responsabiliza por problemas que advenham
de um uso inexperiente ou inadequado.

- FRAGIL, manusear com cuidado.
- Nao expor a temperaturas inferiores a 0°C (32°F) ou superiores a 60°C (140°F).
- Proteger da humidade. Armazenar a temperatura ambiente.

- Aplicar e manter sempre uma dose correcta e um controlo preciso do
anticoagulante antes, durante e ap6s o bypass.

- Apenas para uma unica utilizagao e um unico paciente. Durante a utilizagao o
dispositivo estad em contacto com sangue humano, fluidos corpéreos, liquidos
ou gases tendo como objectivo a eventual infusdo, administragdo ou
introducdo no corpo e devido ao seu desenho especifico ndo pode ser
completamente limpo e desinfectado apés a utilizagdao. Portanto a sua
reutilizagdo em outros pacientes pode causar contagio, infecgdo e septicemia.
Para além disso, a sua reutilizagdo aumenta a probabilidade de avarias do
produto (integridade, funcionamento e eficacia clinica).

- 0 dispositivo contém ftalatos. Em virtude do tipo de contacto com o corpo, a
duragéo limitada do contacto e o numero dos tratamentos por paciente, a
quantidade de ftalatos que podem ser libertados do dispositivo nao levanta
preocupagoes especificas sobre riscos residuais. Mais informagdes podem
ser solicitadas a Sorin Group Italia

- O dispositivo nao deve ser utilizado num outro processamento.
- Nao volte a esterilizar

- Apéds a utilizagdo, deitar fora o dispositivo num recipiente adequado, em
conformidade com as normas em vigor no Pais de utilizagao.

- O dispositivo deve ser utilizado s se esteril.- Para mais informagoes
elou em caso de reclamagdes contactar a SORIN GROUP ITALIA o
representante local autorizado.
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- As superficies internas do sistema sao revestidas em PC. Actualmente a Sorin
Group Italia ndo tem conhecimento de qualquer contra-indicagao devido a
utilizagdo deste dispositivo revestido

E. INSTALAGAO
1) POSICIONAMENTO DO SUPORTE

Posicionar o suporte do PRIMO2X na estrutura da bomba por meio de um clamp
situado na extremidade superior do brago de sustentacéo (fig. 1, ref. 1).

2) FIXAGAO DO OXIGENADOR AO SUPORTE

4)

5)

¥ ATENGAO

- Nao utilizar se a embalagem esterilizada tiver sido danificada, aberta, ou
tiver sido exposta a humidade ou outras condigées que comprometam a
esterilidade do dispositivo.

- Verificar a data de validade na etiqueta presente na embalagem. Nao
utilizar o dispositivo apds a data limite.

- O dispositivo deve ser usado imediatamente apds a abertura da
embalagem.

- 0 dispositivo deve ser manuseado de uma forma asséptica.
Retirar o dispositivo da embalagem esterilizada.

¥ ATENGAO

- Efectuar uma inspecgao visual e verificar com cuidado o dispositivo
antes da sua utilizagdo. As condigdes de transporte elou
armazenamento que nao as prescritas podem danificar o dispositivo.

Nao utilizar solventes tais como alcool, éter, acetona, etc. pois o seu
contacto pode danificar o dispositivo.

Nao deixar que liquidos halogenados, tais como Halotano e Fluotano
toquem na cobertura em policarbonato do dispositivo. Isto podera
prejudicar a sua integridade e o seu correcto funcionamento .

Fixar o dispositivo no suporte.

Verificar se a palavra "OPEN" existente no sistema de FIXACAO dos
conectores da agua, é bem visivel na alavanca de travagem.

Verificar se as marcas existentes no dispositivo de fixagéo dos conectores da
agua estdo alinhadas.

S6 assim sera possivel fixar o oxigenador ao suporte.

Inserir os conectores Hansen, empurrar para baixo o dispositivo contra o
suporte e rodar a alavanca de fecho para a posigéo "CLOSED".

O dispositivo sé estara bem instalado quando na alavanca de fecho aparecer a
inscricdo "CLOSED".

INSTALAGAO DO TERMOCIRCULADOR

Ligar os tubos da &gua ao suporte por meio dos conectores fémea Hansen
(SORIN GROUP ITALIA, ref 09028 ou equivalente).

¥ ATENGAO

- O uso de conectores diferentes dos indicados pode provocar

resisténcia dentro do circuito e reduzir a eficacia do Comutador de

calor.

- Nao obstruir o orificio situado na tampa inferior do comutador de

calor que funciona como saida do canal de seguranga que evita que os

fluidos nao passem de um compartimento para outro.

A temperatura da agua na entrada do comutador de calor ndo deve

exceder 42°C (108 °F).

A valvula especial de descarga de pressdo positiva e negativa &

montada na tampa do reservatério venoso. Comega a libertar pressdes

positivas a 5 mmHg (0.7 kPa/ 0.007 bar/ 0.1 psi) e pressoes negativas a -

80 mmHg (-10.4 kPa / -0.10 bar / -1,53 psi). A acc¢do da valvula por si

prépria ndo impede a sobre / sub pressurizagdo do reservatério em

todas as condigoes de operagao.

Nao obstruir por razdo alguma o orificios externo de acesso da valvula

de descarga de pressdo. Remover a protecgdo inserida na valvua de

libertagao pressao (Fig.2, ref.20) antes da utilizagao.

- A pressédo da agua no comutador de calor ndo deve exceder 2250 KPa
(300 Kpa / 3 bar / 44 psi).

TESTE DO COMUTADOR DE CALOR

¥ ATENGAO

Testar o comutador de calor recirculando a dgua dentro deste durante
alguns minutos. Nao deverao haver fugas do compartimento de dgua ou
do orificio do canal de seguranga.

CONEXOES DO CIRCUITO

¥ ATENGAO

Todas as conexdes por baixo da bomba devem estar presas por meio de
tiras de aperto.

LINHA VENOSA: Ligar uma linha venosa de 1/2" ao conector indicado no
reservatorio como "RETORNO VENOSO" (fig. 2, ref.2).

' PRECAUGAO |

Se for necessario utilizar o monitor SAT/HCT para a monitorizagéo da
saturagdo sanguinea e do hematdcrito, ligar o tubo de 1/2" da "linha
SAT/HCT para o PRIMO:X" (fornecido com o produto) ao conector
indicado no reservatério venoso como "RETORNO VENOSO" (Fig. 2 - ref.
2), e 0 1/2" conector da tubagem farpada a linha venosa. Ao efectuar as
ligagoes a tubagem empurrar a tubagem pelo menos 1/4"(7 mm) para além
do pico da farpa mais interior do conector e amarrar as duas conexdes
com cintas. Depois conectar o Monitor SAT/HCT aos acessérios SAT/HCT
no conector da linha SAT/HCT para o PRIMO2X. Para instrugdes completas
consultar o Manual do Operador para o monitor. As duas portas luer da
linha SAT/HCT para o PRIMO2X podem ser utilizadas para a colocagédo de
uma sonda térmica ou para acesso sanguineo.

Quando se utiliza a linha SAT/HCT, conectar o monitor SAT/HCT aos
encaixe SAT/HCT no conector.

O conector de Retorno Venoso pode ser rodado de 360° a fim de encontrar a
posi¢ao mais conveniente para a linha venosa.

LINHAS DE ASPIRAGAO DE CARDIOTOMIA: Apos ter retirado as capsulas
protectoras das entradas "filtradas" na parte superior do reservatério venoso
(quatro entradas 1/4" / 6.35 mm, duas entradas 3/8" / 9.53 mm ), conecte os
terminais dos tubos de aspiragdo e rode o manipulo (fig. 2 ref. 8) direccionando
as entradas filtradas para as bombas de aspirag&o.

LINHA ARTERIAL: remover a tampa vermelha da saida arterial do oxigenador
indicada como "ARTERIAL OUTLET" (fig. 2, ref. 12) e ligar uma linha 3/8".
LINHA DA BOMBA: o segmento da bomba devera ser instalado entre o
conector de saida do Reservatério Venoso (fig. 2, ref. 5) e o conector de
entrada venosa do oxigenador (fig. 2, ref. 11) tendo em conta a direcgao da
rotagdo da bomba.

RESPIRAGAO DO RESERVATORIO Remover a tampa amarela do conector
de respiragao do reservatério (fig. 2, ref. 7).

' PRECAUGAO |

Verificar que o dispositivo de bloqueio da porta de saida coronaria esteja
fechado.

Se for necessario sangue oxigenado para a cardioplegia do sangue, remover o
dispositivo de bloqueio e ligar a linha de sangue de 1/4" do circuito da
cardioplegia a porta de saida coronaria PRIMO2X utilizando o redutor D 523C
(fornecido com o produto).

A porta de saida coronaria tem uma valvula auto-vedante para ligar também o
redutor D 523 C durante o bypass extracorporal sem qualquer fuga ou derrame
de liquido.

¥ ATENGAO

Se for feita uma ligagao a porta de saida coronaria durante o bypass, a
linha a ser ligada deve ser desclampada e despressurizada de modo a que
o sangue flua nela apés a ligagao.

Conecte a linha de recirculagdo a um dos conectores traseiros do reservatorio.

SISTEMA DE AMOSTRAGEM

VERSAO COM SISTEMA DE COLHEITA PRE-CONECTADO

Caso se prefira efectuar a colheita a partir de uma posi¢do mais distante,
remover o tubo de colheita A/V (fig. 2, ref. 23) do seu suporte de modo a coloca-
lo e conecta-lo a um fixador apropriado. As linhas de tubagem do sistema de
colheita permitem posicionar o tubo num raio de cerca de 1 metro. Posicionar
0s selectores da torneira em direcgdo as portas de acesso do tubo de colheita
(posigdo de derivacdo A/V).

VERSAO COM SISTEMA DE COLHEITA A SER CONECTADO PELO
UTILIZADOR

O sistema de colheita arterial/venoso é fornecido numa bolsa esterilizada.
Cerca de 1 m de linhas de tubagem arterial estdo ligadas a uma torneira de 3
posigdes. Retirar o dispositivo da embalagem.

LINHA DE COLHEITA ARTERIAL: Remover a capsula de protecgdo do
conector luer do local de colheita arterial localizada no lado da saida arterial
(fig.2, ref. 16). Ligar o luer macho vermelho da linha de colheita arterial ao local
de colheita arterial.

§ ATENGAO
O conector luer do local de colheita arterial ndo inclui valvula
unidireccional. Verificar que existe uma valvula unidireccional na linha de
colheita para evitar a introdugéo acidental de ar na linha arterial.
LINHA DE COLHEITA VENOSA: Remover a capsula de protecgdo do conector
luer do local de colheita venosa presente no conector de retorno venoso (fig.2,
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ref. 6). Ligar o luer macho azul da linha de colheita venosa ao luer do local de
colheita venosa.

‘B PRECAUGAO|

Verificar a seguranga de todas as conexdes luer. Todas as linhas
acessorias ligadas ao dispositivo devem ser ligadas de forma estanque de
forma a evitar a entrada acidental de ar no dispositivo ou perda de
sangue.

Ligar o tubo de colheita A/V ao fixador apropriado ou num local especifico no
topo do reservatorio venoso. Posicionar os selectores da torneira na direcgao
das portas de acesso do tubo (posicao de derivagdo A/V).

CONEXAO DAS SONDAS DE TEMPERATURA

A conexao da sonda de temperatura arterial (fig. 2, ref. 19) esta posicionada a
seguir & saida arterial, enquanto o local da sonda venosa (fig. 2, ref. 3) esta
situado no conector de retorno venoso do reservatrio.

Utilizar sondas de temperatura SORIN GROUP ITALIA (ref* 09026) ou sondas
de temperatura equivalente (ref TMPMV).

CONTROLO DO FECHO
RECIRCULAGAO/PURGA

Fechar a torneira de recirculag@o/purga (utilize como referéncia o desenho da
etiqueta) antes do enchimento.

LIGACAO DA LINHA DE GAS

Remover a tampa verde do conector indicado como "GAS INLET" (fig. 2, ref.

13) e ligar a linha de gas de 1/4".

Certifique-se que a alimentagdo do gas vem de um misturador adequado

ar/oxigénio, como por exemplo, o Sechrist, ref. 09046 (fornecido por SORIN

GROUP ITALIA) ou de um sistema com caracteristicas técnicas compativeis.

Um conector capnografo pode ser encontrado no centro do conector "GAS

ESCAPE" (fig. 2, ref.14).
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- O sistema "GAS ESCAPE" foi concebido para evitar qualquer possivel
risco de bloqueio da saida do gés; o bloqueio poderd causar a
passagem imediata de ar no compartimento de sangue.

- A SORIN GROUP ITALIA recomenda o uso de um dispositivo de recolha
de bolhas ou filtro na linha arterial para reduzir o risco de transmisséo
de émbolos ao paciente.

- Durante a preparagdo o utilizador devera verificar se existem
obstrugdes nos tubos.

DA LINHA DE

F. PROCEDIMENTO DE ENCHIMENTO E DE

RECIRCULAGAO.

Nao utilizar solugao de enchimento que contém alcool: este tipo de solugao
pode comprometer o correcto funcionamento do médulo de oxigenagao.

MANTER DESLIGADO O FLUXO DO GAS

MANTER A LINHA DE RECIRCULACAO/PURGA DO
OXIGENADOR FECHADA

Verificar se a torneira da linha de recirculagéo/purga esta fechada.

FECHO DAS LINHAS VENOSA E ARTERIAL

Obstruir a linha venosa. Clampar a linha arterial a alguns centimetros do
conector da saida arterial do oxigenador.

TESTE DO COMUTADOR DE CALOR
Verificar de novo a integridade do comutador de calor, tendo uma atengéo
especial a possiveis fugas de agua.

ENCHIMENTO DO RESERVATORIO VENOSO

Prender com ligaduras todas as linhas de aspiragéo ligadas ao Reservatorio
Venoso. Encher o reservatério venoso com liquido suficiente para garantir que
se obteve o hematécrito desejado, tendo em atengéo que:

-0 volume de enchimento estatico do oxigenador é de 250 ml;

- acapacidade do tubo de 3/8" é de 72 mi/min:

- acapacidade do tubo de 1/2" é de 127 ml/min.

Clampar o tubo de saida do Reservatério Venoso.

ENCHIMENTO DO CIRCUITO

¥ ATENGAO

- 0 nivel da pressdo dentro do compartimento do sangue do médulo de
oxigenagao ndo devera exceder 725 mm Hg (100 KPa /1 Bar/ 14 PSI).

Retire o clamp da linha venosa e comece a bombear a um fluxo relativamente
elevado de modo a encher os tubos da alga da bomba . Reduzir o fluxo para
500-1000 cc/min e encher o oxigenador.

ABERTURA DAS LINHAS VENOSA E ARTERIAL

Remover o clamp das linhas venosa e arterial e aumentar o fluxo até 2000
mi/min.

ABERTURA DA LINHA DE RECIRCULACAO/PURGA

Apds terem sido seguidos os passos descritos até o ponto 7 inclusive, aumentar
a velocidade da bomba arterial até que o fluxo atinja o valor maximo de 8 I/min.
Abrir a torneira da linha de recirculagdo/purga por alguns segundos até
remover da linha todo o ar e encher a linha de recirculagdo/purga do
oxigenador.

PURGA DO AR CONTIDO NO CIRCUITO

Durante esta fase é necessario bater levemente em todo o circuito de modo a
facilitar a remogéo das microbolhas das paredes do tubo. Apds alguns minutos
em que o fluxo é mantido numa frequéncia elevada, todo o ar sera evacuado.

10) ENCHIMENTO DO SISTEMA DE AMOSTRAGEM

O enchimento do sistema de amostragem A/V € automatico e é efectuado
através de um posicionamento adequado dos selectores da torneira arterial,
venoso e central, de modo a permitir que o liquido de enchimento flua da saida
arterial para o reservatério venoso.

11) FECHAR A LINHA DE RECIRCULAGAO/PURGA

Apds 3-5 minutos do fluxo ser mantido a uma frequéncia elevada, todo o ar sera
evacuado e é possivel fechar a torneira da linha de recirculagao/purga.

12) CLAMPAR AS LINHAS VENOSA E ARTERIAL.

Clampar a linha venosa e a linha arterial.
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- Nao usar o fluxo pulsatil durante o enchimento. Alteragdes repentinas
do fluxo durante o enchimento podem puxar ar através da membrana
para dentro do percurso do sangue

- A SORIN GROUP ITALIA recomenda que se utilize o controlo da
velocidade da bomba para reduzir ou parar o fluxo arterial.

- Nao usar o interruptor "on/off" da bomba até que a velocidade da
bomba esteja a zero.

- Nao desligar o termo-circulador.

Verificar se a dose do anticoagulante no sistema é a correcta antes de
se iniciar o bypass.

O utilizador devera efectuar uma inspecgéo por alto para a remogéo do
ar.

¥ ATENGAO

- Se o conector redutor (D523C) e um circuito tiverem de ser ligados a
porta de saida das coronarias, verificar o enchimento da linha ligada.

- Nao criar uma pressao negativa na saida coronaria. Uma pressao
negativa no compartimento do sangue podera provocar a formagao de
microbolhas.

G. INiCIO DO BYPASS

1)

ABERTURA DAS LINHAS ARTERIAL E VENOSA

Remover em primeiro lugar o clamp da linha arterial, de seguida o clamp da
linha venosa. Iniciar o bypass com um fluxo sanguineo apropriado ao tamanho
do paciente.

Verificar constantemente o nivel do sangue no Reservatorio Venoso.

VERIFICAGAO DO FUNCIONAMENTO CORRECTO DO
COMUTADOR DE CALOR

Verificar a temperatura do sangue venoso e arterial.

SELECGAO DO FLUXO DE GAS APROPRIADO
A proporgéo do fluxo de gas/sangue sugerido em normotermia € 1:1 com um
Fi0, de 80-100%.

¥ ATENGAO

- Abrir sempre o fluxo de gas a seguir ao fluxo sanguineo. A proporgéo
de fluxo de gas/sangue nunca deve exceder 2:1.

- A pressdo no compartimento de sangue deve ultrapassar sempre a do
compartimento do gas para evitar o aparecimento de émbolos gasosos
no compartimento do sangue.

MONITORIZAGAO DO GAS NO SANGUE

Apds alguns minutos de operagdo do bypass, medir o conteldo do gas no
sangue. Dependendo dos valores encontrados, ajustar os parametros
relevantes do seguinte modo:

pO.elevado > Diminua o FiO,

PO, haixo —  Aumente o FiO,
pCO, elevado Aumenta o fluxo do gas

pCO, baixo > Diminui o fluxo do gas
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H. FUNCIONAMENTO DURANTE O BYPASS
1) TESTE DO RETORNO VENOSO

Se for necessario um fluxo de retorno venoso mais elevado baixar tanto o
oxigenador como o reservatério venoso relativamente & posigéo do paciente.

¥ ATENGAO

- O ACT (Tempo de Coagulagdo Activado) deve ser sempre superior
ou igual a 480 segundos, de modo a assegurar uma anticoagulagao
adequada do circuito extracorporal.

- Se for necessaria a administragdo de anticoagulante ao paciente,
utilizar o conector luer da torneira central do tubo de colheita.

- O volume de operagdo minimo do reservatério venoso é de 300 ml.
Contudo para garantir um tempo de resposta adequado, no caso de
obstrugdes da linha de entrada venosa, aconselha-se manter no
interior do reservatério um volume adequado, superior ao nivel
minimo de 300 ml, sem todavia ultrapassar os 4300 ml no
reservatorio venoso.

2) AMOSTRAS ARTERIAIS
Inserir uma seringa de amostra no conector luer da torneira de amostra arterial.
Posicionar todas as torneiras no dispositivo de amostras de modo a permitir ao
sangue arterial fluir através do dispositivo. A presséo no lado arterial ira permitir
o fluxo. Retirar a amostra de sangue da torneira de amostra arterial. Fechar a
torneira arterial antes de remover a seringa.

3) AMOSTRAS VENOSAS

Certifique-se de que a torneira arterial estd fechada. Insira uma seringa de
amostragem no conector luer da torneira venosa e uma seringa para descarga
na torneira central. Abrir a torneira central e tirar pelo menos 10-15 ml de
sangue antes de recolher a amostragem venosa. Fechar a torneira central.
Devolver este sangue através um dos conectores luer filtrados posicionados no
topo do reservatério. Abrir a torneira venosa e retirar uma amostra de sangue
venoso e fechar a torneira antes de remover a seringa.

4) ADMINISTRAGCAO DE MEDICAMENTOS

Inserir a seringa com a medicag&o no conector luer da torneira central. Abrir as
torneiras central e venosas e injectar o medicamento no conector multiplo e na
linha de amostragem venosa.

Feche a torneira central ao fluxo da seringa de medicamentacéo e efectue uma
"lavagem" arterial-venosa através do conector mdltiplo da torneira . Colocar as
torneiras em posicdo fechada quando o medicamento tiver sido injectado na
linha venosa.
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Extrair as amostras de sangue das torneiras somente quando a bomba
estiver em funcionamento. Caso contrario, ocorreria uma diminuigao da
pressao no compartimento de sangue provocando a formagao de bolhas
dear.

5) RECIRCULAGAO DE FLUXO BAIXO

(Hipotermia associada a paragem circulatéria).

a) Reduzir o fluxo do gas para menos de 500 ml/min.

b) Abrir a linha de recirculagéo (alavanca da torneira de recirculagio/purgagéo
na posigao de "RECIRCULATION") e clampar a linha de entrada do
Reservatorio Venoso (fig. 2, ref.2).

¢) Reduzir o fluxo da bomba arterial para cerca de 2000 mi/min.

d) Clampar a linha arterial do médulo de gas (fig. 2, ref.12).

e) Recircular a um fluxo méximo de 2000 ml/min. durante a paragem
circulatéria do paciente.

f) Para reiniciar o bypass apos a paragem circulatoria, abrir as linhas arterial e
venosa e aumentar lentamente o fluxo do sangue.

g) Fechar a linha de recirculagao (alavanca na posigédo horizontal, "CLOSE").

h) Ajustar o fluxo do gas.

6) EVACUAGAO CONTINUA DO AR
Durante o bypass, é possivel fazer a evacuacdo continua de sangue e de ar
entrado acidentalmente do mddulo de gas, colocando para tal a torneira da
linha de recirculagéo/purga na posigdo "PURGE".
Nestas condigdes e com um fluxo de sangue arterial total, a purga continua
desvia do paciente apenas alguns mls/min de sangue.

l. FIM DO BYPASS

Deve ser efectuado somente ap6s a analise do estado de cada paciente. Actuar
do seguinte modo
1) Desligar o fluxo do gas.
2) Desligar o termocirculador.
3) Diminuir lentamente o fluxo arterial para zero enquanto se fecha a
linha venosa.
4) Clampar a linha arterial.

§ PRECAUGAO |

- Se a circulagdo extracorporal tiver de ser recomegada subsequentemente,
deve ser mantido no interior do oxigenador um fluxo minimo de sangue
(maximo 2000 ml/min).

- Verificar se o circuito de cardioplegia ligado a porta de saida das coronarias
esta bem clampado.

J. RECUPERAGAO DO SANGUE APOS O BYPASS

1) Drenar tanto sangue quanto possivel da linha venosa para o reservatorio venoso
assim que o cirurgido tenha removido do paciente a canula venosa .

2)  Reintroduzir lentamente o sangue remanescente no paciente através da canula
adrtica de acordo com a situagéo do paciente.

3) Se for desejado, também o sangue no oxigenador poderd ser reinfundido
adicionando liquido de enchimento ao reservatério venoso quando o sangue no
reservatorio tiver alcangado o volume minimo. Bombear lentamente o liquido de
enchimento através do oxigenador verificando que o reservatério nunca se
esvazie.

4) Quando oreservatorio estiver quase vazio, parar a bomba arterial e clampar a
linha arterial.

K. UTILIZAQAO DA DRENAGEM VENOSA ACTIVA
COM VACUO

Este método pode ser aplicado em qualquer momento durante a circulagdo
extracorporal, desde que as indicagdes abaixo indicadas sejam respeitadas. Utilizando
o kit codigo 096834, ou equivalente fornecido separadamente, e um dispositivo de
regulagdo de vacuo, o PRIMO2X pode ser utilizado para a drenagem venosa activa
com vécuo. Esta técnica constitui uma alternativa a drenagem venosa por gravidade e
permite a utilizagdo de tubos venosos mais curtos com um didmetro reduzido, bem
como canulas de calibre mais pequeno.
1 Abra a embalagem do kit para drenagem venosa activa com vacuo, de modo a
nao comprometer a esterilidade do sistema
2 Conecte a extremidade com a capsula azul ao conector de ventilagdo do
reservatorio venoso, assinalado por "PORTA DE VENTILAGAO/VACUQ" (fig.2,
ref. 7), e a extremidade com a capsula vermelha ao dispositivo de regulagéo de
vacuo.
3 Feche a pinga e a capsula verde na linha conectada ao reservatorio
4 Se for necessario interromper ou suspender este procedimento, retire a capsula
amarela e abra a pinga na linha.

¥ ATENGAO

—  Nao ultrapassar a presséo negativa de -50 mmHg (-6,66 kPa /-0,07 bar / -
0,97 psi) no reservatério venoso. Uma pressao superior a -50 mmHg (-6,66
kPa/-0,07 bar / -0,97 psi) aumenta o risco de hemolise.

—  Verifique periodicamente o funcionamento do dispositivo de regulagao de
vacuo e o grau de vacuo.

L. UTILIZAGAO DO RESERVATORIO DE o
CARDIOTOMIA PARA AUTOTRANSFUSAO POS-
OPERATORIA

Se se desejar o Reservatorio Venoso podera ser utilizado para uma autotransfusao

pos-operatoria da seguinte forma:

1. Desligar a linha de recirculagao/purga.

2. Separar o reservatério venoso do oxigenador abrindo o trinco e rodando o
reservatorio no sentido dos ponteiros do reldgio enquanto se segura fixamente o
oxigenador.

3. Colocar o reservatdrio venoso no "Suporte para Drenagem Toracica pos operatoria”
e usar um dos seguintes conjuntos opcionais, tendo em ateng&o as respectivas
instrugdes de utilizagéo:

- D 540 CONJUNTO CONVERSOR DE AUTOTRANSFUSAO cddigo de ref.
05053.

M. SUBSTITUIGAO DO OXIGENADOR

Durante a perfusdo deve-se ter sempre disponivel um oxigenador de substituido na
improvavel eventualidade que o oxigenador a ser utilizado precise de ser substituido.
Intervencdes superior a 6 oras no caso de ocorrerem situagdes particulares durante as
quais a seguranga do doente pode ser comprometida, (desempenho insuficiente do
oxigenador, fugas, parametros de sangue anormais, etc.), podera ser necessaria a
substituicdo. Para a substituicdo do oxigenador proceder da seguinte forma:

‘B PRECAUGAO|
Utilizar métodos estéreis durante todo o procedimento de substituigao.

1) Desligar o fluxo do gés.

2) Fechar, por meio de um duplo clamp, a linha venosa (com 5 cm de distancia entre
eles).

3) Desligar a bomba arterial e fechar, por meio de um duplo clamp, a linha arterial

(com 5 cm de distancia entre eles) colocada a seguir a saida do oxigenador.

Desligar o termocirculador, clampar e remover as linhas de agua.

) Desligar a linha de gas, e todas as linhas de monitorizagao e de amostras.

6) Fechar as linhas de retorno venoso e arterial na secgdo entre os dois clamps,
deixando um comprimento suficiente de tubo para permitir a conexdo do novo
oxigenador.

7) Retirar o oxigenador do suporte.
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8) Colocar um novo oxigenador no suporte. Ligar todas as linhas (i.e. a linha venosa a
porta de entrada do Reservatorio Venoso, a arterial € a do gas ao oxigenador, a
linha da bomba a saida do Reservatério Venoso e a porta de entrada do
oxigenador).

¥ ATENGAO

Nesta fase, manter fechadas as linhas arterial e venosa.

9)  Abrir as linhas da agua no suporte, ligar o termocirculador e verificar a integridade
do novo comutador de calor.

10) Encher o novo reservatério venoso com a solugdo de enchimento através dos
conectores de enchimento rapidos de 1/4" ou 3/8" localizados na cobertura do
reservatorio venoso.

11) Encher o novo oxigenador e remover as microbolhas, conforme descrito no

procedimento de enchimento e recirculagéo.

Verificar todas as conexdes e prendé-las com tiras de aperto.

Remover os clamps das linhas arterial e venosa, fechar a linha de

recirculag@o/purga e recomegar o bypass.

Abrir o fluxo de gas e regular o fluxo de gas conforme necessario.

14) O sangue que permanece no Reservatério Venoso substituido pode ser
recuperado ligando a sua porta de saida a um dos conectores de entrada de 3/8"
do novo reservatdrio e drenando este sangue para o novo reservatorio.

15) O sangue contido no oxigenador e no comutador de calor pode ser vertido para o
novo reservatorio venoso ligando a linha arterial a um dos conectores de entrada
de 3/8" do novo reservatorio.

N. DISPOSITIVOS MEDICOS PARA USO COM O
PRIMOX
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O utilizador devera observar as adverténcias e as precaugdes e seguir as
Instrugdes do Utilizador que acompanham o dispositivo em separado.

1) Para a transfuséo pds-operatoria com o reservatorio venoso utilizar o dispositivo:

- CONJUNTO CONVERSOR PARA AUTOTRANSFUSAO D 540, REF. 05053,

Toda a tubagem usada para fazer as ligagdes do circuito tem de ter um didmetro
compativel com as dimensdes dos conectores no dispositivo (3/8", 1/4" e 1/2").

2) Os controlos de temperatura devem ser feitos com as sondas SORIN GROUP
ITALIA (ref. 09026) ou sondas de temperatura equivalentes (ref TMPMV) compativeis
com o YSI Série 400.

3) Utilizar o misturador de ar / oxigénio Sechrist (SORIN GROUP ITALIA ref. 09046) ou
um sistema com caracteristicas técnicas compativeis para o controlo das
concentragdes de gas no sangue.

4) Pode ser usado qualquer sistema de aquecimento/refrigeracdo desde que os
conectores da linha de &gua sejam Hansen 3 ST (SORIN GROUP ITALIA ref. 09028)
ou equivalentes.

Normalmente a SORIN GROUP ITALIA ndo tem quaisquer contra-indicagdes
relativamente ao uso de dispositivos com bombas peristalticas oclusivas ou nédo
oclusivas ou com bombas centrifugadoras. S6 se devem utilizar outros tipos de
bombas com autorizagdo da SORIN GROUP ITALIA.

0. DEVOLUGAO DE PRODUTOS USADOS

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

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

e Descricdo exaustiva da ocorréncia e, se considerar pertinente, a condicdo do
paciente;

Identificagdo do produto em causa;

NUmero de lote do produto em causa;

Disponibilidade do produto em causa;

Todas as indicacbes que o utilizador considerar Uteis para que se compreenda a
causa da insatisfagéo.

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 fratado, condicionado e manipulado em conformidade com as
disposigdes da lei vigente no pais onde o produto que motiva a reclamag&o estiver sendo
utilizado.
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E da responsabilidade da estrutura sanitaria preparar e identificar devidamente
para expedigdo, o produto a devolver. Nao devolver produtos que tenham estado
expostos a doengas infecciosas transmissiveis através do sangue.

P. GARANTIA LIMITADA

A presente Garantia Limitada é para além de quaisquer direitos legais do Comprador
da acordo com a lei aplicavel.

A SORIN GROUP ITALIA garante que foram tomadas todas as precaugdes 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 instrugbes de utilizagdo, 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 n&o pode todavia garantir que o utilizador ira utilizar o
dispositivo de forma correcta, nem que o diagndstico ou terapéutica elou as
caracteristicas fisicas, bioldgicas e hematoldgicas especificas de um determinado
doente nao irdo afectar o desempenho e a eficacia do dispositivo com consequéncias
prejudiciais para o doente, mesmo que tenham sido seguidas as instrugdes de
utilizag&o indicadas.

A SORIN GROUP ITALIA, embora saliente que é necessario aderir rigorosamente as
instrugdes de utilizagdo e adoptar todas as precaugdes necessarias para a utilizagéo
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 ndo ser que tal
defeito tenha sido causado pelo manuseio inadequado por parte do comprador.

0O 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 esta autorizado a exercer qualquer representagao 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 intermediario, 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 interpretagao e execugéo, sem nada excluido e/ou
reservado, s&o exclusivamente regidas pela lei e jurisdicdo italiana. O tribunal
escolhido é o Tribunal de Modena (Itélia).
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GR - EAAHNIKA - OAHFIEZ XPHZHZ

NMEPIEXOMENA

Mepiexdueva
Mepiypaen
TexVvIKad XapaktnpIoTIKA
MpoopiZopevn xprian
MAnpogopieg TTou agopolv TNy aceaAeia
EykardoTtaon
. Miadikaoia TARpwaonNg kai eavakukAogopiag
‘Evapén Tou bypass
XpAon kara v didpkeia bypass
TeppaTiopog Tou bypass
Avaktnon aiparog Petd 1o bypass
Xprion evepynTikAG GAEPIKAG TTAPOXETEUTNG WE KEVO
Xphon degapevig KapdIOTOUIAG yIal METEYXEIPNTIKA QUTOUETAYYION
AvTikaTaoTaon ofuyovwTm
latpikd mpoidvTa yia xprion pe Tov oguyovwth PRIMO2X
EmaTpogr| xpnaipomoinBéviwy mpoidviwy
Mepiopioyévn Eyyonon

. NEPIFPA®H

O PRIMO2X eival évag o§uyovwTrg e PIKPOTIOpWON PEPBPAVN KOiAwV VWV 0 0TT0iog
amoteAeital amd pia ouokeury avtoMayAg aepiwv pE EVOWUATWHEVO €VAAAAKTN
BepudTTaG KOl okAnpr Gegapevn.

To PRIMO2X eivar emevdupévo pe PC. O diatééeig mou eival emevdupéveg pe PC
Xpnaoigotmolodvtal 6tav amaiteital pia TpooTateupévn aigatikn Siadpopr). H emévduon
pe PC BeAtiwver Tnv aigamikiy oupBatdtnra g didragng peiwvovtag T ouykoAAnan
TWV QIPOTIETANIWY OTIG ETTEVOUEVEG ETTIQAVEIEG.

H ouokeury auty eival piag xpAong, un Togikf, pn TTUPETOYOVOG Kal TTapEXETal
ANOZTEIPOMENH o¢ pepovwpévn ouokeuaoio. AmooTeipwuévn pe ofgidio Tou
aiBuAeviou. To eTrimedo Twv UTTOAEIPATWY OEEIdioU Tou alBuheviou aTn ouOKeur eival
OUMQWVO e TIG vouoBeTikég diatagelc Tou 1oxUouv 0T XWPa GtV oToid
Xpnolgotoeital.

B. TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

P> OIOZEZSOTOINMMBEI®m> T —

- Evdeikvubpevn péyiom por aipatog 8000 ml/AetrTd
-Tomog pepppavng Mikpotropwdeg TToAuTTpoTIUAéVIO
- Emodveia peuppavng 1,87m2
- Emgaveia evaAakrn Bepudtntag 0,14 m2
- XwpntikoTta akAnpig degapevig 4300 ml
- Z1amikég dykog TARpwong 250 ml
( oguyovwrhg + evaAAakTNG BeppdTnTaC)
- Zuvdtoelg:

EmoTpogr) pAefikAg detapeviig 1/2" (12,7 mm)
‘E¢od0g pAePikng Oegapevig 3/8" (9,53 mm)
®AePikA €icodog ofuyovwTr 3/8"
ApTnpiakr £odog oguyovwTr 3/8" (9,53 mm)

. MPOOPIZOMENH XPHZH

H ouokeur) PRIMO2X Trpoopidetal yia Xpran O€ XEIPoupyIKkEG emeUPATEI evnAikwv
TIOU OTaIToUV  €§WOWUATIKA  UTTOaTAPIEN  aviaAAayAg aepiwv  kal €Aeyxo NG
BepuoKpaaiag Tou aipaTog yia TEPIOdOUS PEXPI Kal B WPES.

H PRIMO2X mpémel va xpnoipotoinbei o ouvOuaoud pe IATPIKEG OUOKEUEG TIOU
avaypagovtal oo TuAKA M (latpikég cuakeuég yia xprion pe T cuakeur PRIMO2X).

A. NAHPO®OPIEZ MOY AGOPOYN THN AZ®AAEIA

MAnpogopieg Tou Trpoopifovtal va €MOTACOWV TV TIPOCOXN) TOU XPAOTN OF
EMIKIVOUVEG KaTAOTAOEIG Kal va €{ao@aAioouv OwaoTh Kal ag@aAf XpAon Tng
OUGKEUNG avaypa®ovTal OTO KEIUEVO HE TOV TIAPAKATW TPOTIO:

¥ NPOZOXH

H MPOEIAOMOIHEIH &nAwvel oofapég duopeveis avTidpdoei Kai mBavoug
KIvdUvoug yia Tov XpAoTn Kai/f yia Tov aoBevi) TTou propei va epgpavigBolv eite
KaTd Tn S1dpKEI0 CWOTAG XPAONG ETE KAKAG XPAONG TNG OUOKEURG, OTTWG ETTiGNG
ToUug TEPIOPIOPOUS XPAONG KaBWG Kal Ta PETpa TToU TIPETEl va uioBeTnBolv o€
QUTEG TIG TIEPITITWOEIG.

‘B MPOEIAOMOIHZH |

H NPOZOXH dnAwvel otroiadnirote €181k Tpo@UAagn ou mpémel va Angdei amd
TOV XPNOTN YIO TNV ACQPAAL KAl ATTOTEAECHATIKA XPAOT TNG CUOKEUNG.

EMEZHrHZH TON ZYMBOAQN MOY EMOANIZONTAI ZTIZ ETIKETEZ

@ Ma pia pdvo xprhon (Na pnv emavaypnaipotoleital)

LOT| Kwdikdg oeipdg (apiBuog) (kwdikdg avapopds yia Tov

EVTOTTITUO TOU TTPOIOVTOG)

2 Xpnon éwg (Huepopnvia Aigng)

Karaokeuddetal amd

Huepopnvia karagkeung

E
IRE

Z1eipo — AmooTelpwpévo pe oggidio Tou aiBuleviou

D—I|::>ﬁ@® / I ‘

Mn Trupetoyévo

PHTHALATI Mepiéxer BaAIKEG evyoeIg

Aev TrepIEKel AATeS
Mpogidomroinan: Na pnv emavaTTooTEIPWVETAL.

H amooteipwaon eival dedopévn €@ 6oV eV avoIxTE A
KOTAOTPAQEL N auakeuaaia

Ap1B6G (kwdikdg) KaTaAbyou
Mpogox, BA. odnyieg xpriong
AuTr| n TAeupd TTpog Ta TTAVW

EUBpauaTo, guviaTamal TTPOCEKTIKOG XEIPIOHOG

ea Mogémra
-
=90 A ,
ﬁ| Makpid a6 Beppdmra

? Na diampeital oTeyvd

Mapakdrw TapéxovTal YevikEG TTANPOQOPIEG TTOU APopolv TNV acgpdAeia, Pe OKOTIO TV
EVNUEPWAT TOU XPACTN TIPIV OTTO T XPAOT TG CUTKEUNG.

Emmpdobera, €181kdtepeg TAnpogopieg acpdAeiag TepIAapupavovTal aTa EMIPEPOUG
TUAATA TwV 08NYIWV XPAONG, OTa GNEia EKEiva TTOU EVOEXOUEVWG Va ETTNPEACOUY ThV
XEIPOUPYIKI ETEUBACT TTOU TIPOKEITAI VO TIPAYHATOTTIOINBE.

¥ NPOZOXH

- 0 xpnoTng umoxpeoutal va eAéy§el TpooekTIKA TN SidTagn katd Tig QACEIg
Slapopewong kai  priming avadnTwvrag evdexopeveg amwAeieg.  Mn
XPNOIHOTTOIEITE TN SIATASN TTOPOUTia ATTWAEIWY.

- H ouokeun mpémel va xpnoigomolsital oUpQwva pE TIG odnyieg Tou
MEPIEXOVTAI OE AUTO TO PUAAGSIO.

- AmokA&ioTIKG yia XpAon atrd KOTGAANAQ EKTTAISEUPEVO TTPOCOWTTIKO

- H Sorin Group ltalia dev eivai utreuBuvn yia TpoBARuaTa Tou Ba TPOKUYoOUV
Aoyw aTrelpiag A kakng xpRong.

- EYOPAYZTO, quvioTdTal TTPOCEKTIKOG XEIPIOUOS.

- No pnv exriBeTan o€ Oeppokpacieg xapnAotepeg Twv 0°C N uwnAoTEPEG TwV
60°C).

- Na Swotnpeitar oe §npd mepiBaAhov. Na @uhdooetal oe Beppokpacio
Swpariou.

- Xopnyeite, Oiatnpeite Kol TapakoAouBeite dlapkwg TN OwoTh &oon
avTITTnKTIKOU IV, KaTd TNV SIdipKeIa Kal PeTd To bypass.

- Ta pia povo xpnon kai € évav pévo acBevi. Kard tn xprion g, n ouokeun
épXeTal o€ emagR pe avBpWIvo aipa, cwHaATIKG uypd, uypolg N aépioug
mapdyovTeg TTou TpoopifovTal yia €yxuon, XopAynon n €iIgaywyn péoa aTo
owya, kKol Aoyw Tou €181ko0 oxediaopol Tng Sev umopei va kabapIoTei kal va
ammoAupavBei TTARPWG PETA TN XPAON. ZUVETWG, N ETAVAXPNOINOTIOINGT TNG
og GAoug acBevolg pmopei va TpokaAécel dlooTaupolpevn poAuvan,
Aoipwén kai oAyn. EmimAéov, n emavaypnoiyomoinon augavel Tnv méavoTnTa
aoTOXi0G TOU TPOiOVTOG (6TOV apopd TNV AKEPAIOTNTA, TN AEITOUPYIKOTNTA KOl
TNV KAIVIKN) TOU QTTOTEAEGHATIKOTNTA).

- H ouokeun mepiéxel @OaAiké evwoelg. Aappavovrag umoyn T @UON TG
€MAPAS TNG OUGKEUNAG HE TO GWHA, TNV TTEPIOPITHEVN BIGPKEIN TG ETAPNAS KAl
ToV apIBUO Twv BepaTreiwv ava acBeviy, n TOGOTNTA PBAAIKWY EVIWOEWY TTOU
uTopei va atmreheuBepwBei ad T guokeun dev dnpioupyei 181aiTepn avnouyia
yia mlavoug kivdivoug. MepioadTepeg TAnpopopieg Siatibevral amd tn Sorin
Group Italia karémiv aitparog.

- Houokeun dev mpéel va utrofdAAeral o€ GAAN TPOaBeTn XpAoN.

- Na pnv eavamooTelpwVeTal.

- Mera T xpnon, S100€é0TE T OUGKEUR OTA ATOPPIHHOTA GUPQWVA PE TOUG
VOHOUG TToU I0XU0UV 0T XWwpa XPAoNS.

- Houokeun mpémel va XpnoigoTolgiTal HOVO AV Eival ATTOGTEIPWHEVN.

- Ta mepIoooTEPES TTANPOPOPIES KON/ OF TTEPITITWGT TTOPATTOVWY OTTOTABEITE
o1n SORIN GROUP ITALIA, /) aTov TomiK6 £§0UCI1050TNNEVO AVTITIPOCWTTO.
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‘B MPOEIAOMOIHZH |

- 01 eowteplkég emipaveieg Tou ouaThpaTog eival emevBupéves pe PC. Méxpi
omiyuAg n Sorin Group Italia Sev éxel umoyn Tng evdexOpeveg avTevaeigelg
OXETIKEG HE TN XPNON AUTAG TNG emevdupévng didTagng

E. ETKATAZTAZH

1)

2)

TOMNOGETHZH TOY £YTKPATHTHPA
TomoBetoTe Tov ouykpatnthpa TG PRIMO2X emi g avtAiag kal oTepewaTe
TOV g TOV OQIYKTPA aTO Avw Akpo Tou Bpayiova (eik. 1, €&apt. 1).

TOMOBGETHZH  TOY  O=YTONQTH  ENTOZ
ZYTKPATHTHPA

¥ NPOZOXH

- Mn xpnowpomoieite T SidTafn av n AMOOTEIPWHEVN OUCKEUATIO
TPOKUTITEl XaAAOUEVN, HN o@payIopévn 1} av éXel ekTeBel o€ uypaaia i
og guvbikeg ou Ba pmopoloav va SiakuBeloouv TNV aTOOTEIPWON
mg.

- EAéyre Tnv nuepopnvia AA§NG TTou avaypd@eTal oTNV ETIKETA ETTi TG
oUoKeUNG. Mnv XpNOIHOTIOIEITE TNV GUGKEUN PETA TNV avOypapOPEVH
nuepopnvia Agng.

- H ouokeun pémel va XpnoOIPOTIOIEiTE APEOWG PETA TO GVOIypa ThG
ATOOTEIPWHEVNG OCUCKEUATTAG.

- O XeIpIop6bg TNG OUCKEUNG TPETEl v TTPAYHOTOTTOIEITON pe XpAON
TEXVIKWV aoNWiag.

ByGATE TNV OUCKEUT OTTO TNV ATTOOTEIPWHEVN CUTKEUATTQL.

¥ NPOZOXH

- Dievepynote omTikd éAeyxo kai eAEySTe KAAG TV OUOKEUR TPIV TN
Xxpnon. ZuvbAkeg petagopds kai/l amoBikeuong SIOQOPETIKEG Omod
QUTEG TTOU avaypA@OVTal UTTOPET VO TIPOKAAECOUV PBOPA OTN CUOKEUN.

- Mnv xpnoipotroicite diaAUpara 6Twg aAkooAn, aiBépa, akeTovn KAT.:

KaBWG N ETTAQN Pe TETOIOU EiBOUG TTPOIOVTA [TTOPE VO TIPOKaAETEl nuId

OTN CUOKEUN.

Ahayovopéva uypd 6Trwg To ahoBavio Kai To pBopioBavio Sev Tpémel va

€pxovTal o€ ema@n Pe To ToAuavBpakiko mepiBAnpa Tng cuokeung. Kari

T1éT010 PTrOpEi Vo TTpoKaAéael BAGRN Trou Ba propouce va diakuBeloel

TNV aKEPAIOTNTA Ko/} TN AEITOUPYIKOTNTA TG CUGKEUNS.

MpooaptiaTe T GUOKEUR OTOV GUYKPATNTAPA.

BeBaiwBeite o611 n évdeign "OPEN" (Avoikté) Tou avaypdgeral Tavw oTa

OUVOETIKG vepOU TOU GUOTAPATOG A0PAAIONG GaiveTal KaBapd.

ENyEre av Ta TakAKIa TOU GUGTAPATOG OTEPEWANG TWV CUVOETHWY VEPOU Eival

€uBuypaypIopéva.

Mévo 16T€ Ba eivar duvaTh n oTEPEWAN TOU 0GUYOVWTI GTOV GUYKPATNTAPA.

Eioaydyete 10 ouvdeTkG Hansen, w6ioTe TOvV OfUyovwth TAvw OTOV

OUYKpaTNTAPA KaI GUYXPOVWG yupioTe T0 LoxAG atn B€an “CLOSED” (KAeioTd).

0 ofuyovwtng Ba gival owaTd ToTroBETEVOS OV GTAV GTO HOXAG a0QAAIoNg

eppaviobei n évdeitn “CLOSED” (KAeiaTo).

ErKATAXTAZH TOY GEPMOPYOMIZTH

ZuvdEaTe TOUG GWARVEG VEPOU GTOV CUYKPATNTAPA XPNTILOTIOIWVTAG Ta BnAukd
ouvdetikd Hansen (SORIN GROUP ITALIA kwdikog 09028 1y 10060vapa).

TOY

¥ NPOZOXH

H xpijon ouvdéopwv SIaPOPETIKWY ATTO TOUG EVBEIKVUOUEVOUG PTTOPET
va dnpioupynoel avtioTaon EeVi6g TOU KUKAWMOTOG HE atroTéAeopa
peiwon Tng amddoong Tou eVaAAGKTN BepudTNTAG.

Mnv amoppdooere TNV oTN €mi TOu KATW KAAUPPATOG TOU EVOAAGKTN
BeppoTnTaG. AUTR N OTN XPNOIPOTIOIEITAN YIO TNV EKKEVWGON TOU
KavaAioU ao@aAEiog TTOU OTTOTPEMEl TN MPETOKIVNON Uypwv amod TO
Slapépiopa aTo dAMo.

H Beppokpacia vepol atnv €icodo Tou evaAAGKTn BeppotnTag dev
mpémel va utrepfaiver Toug 42 °C.

H e18ik} BaABida ektovwang BeTIKAG Kal apvnTIKAG Tieang PpiokeTal 0T0
Katrdkl TnG QAeBIkAG de§apeviag. H ekTovwan BeTikAG Trieang Sekiva amo
ta 5 mmHg (0,7 kPa/ 0,007 bar/ 0,1 psi) ka1 n €EKTOVWGN OPVATIKAG
mieang amé Ta -80 mmHg (-10,4 kPa / -0,10 bar / -1,53 psi). H Aeiroupyia
g BaABidag amd poévn Tng dev Pmopei va amoTpéyel To EVBEXOUEVO
utrepPoAikng augnong A peiwong Tng mieong otn de§apevi o€ OAeg TIg
ouvlnkeg Asiroupyiag.

Mnv @pdagere o€ kKapia TEPITTWON TNV 0T E§WTEPIKAG TTPOT OGNS TNV
BaABida ektovwang wieang. Mpiv T XpRon apaipéaTe T YAwooitoa TG
BaABidag ou mepiopider Tnv wiean (Eik.2, oxer.20) amwd T BaABida.

H mieon Tou vepol oTov evaAAdktn Beppdtnrag Sev mpémel va
umrepPaivel Ta 2250 mmHg (300 Kpa / 3 bar / 44 psi).

4)

EAEMXOZ TOY ENAAAAKTH OEPMOTHTAZ

¥ NPOZOXH

EAéySte Tov evaAAdkTn BeppdTNTAG HE KUKAOQOPIO VEPOU GTO ECWTEPIKO
TOU eVAAAGKTN YO pEPIKG AeTrTé. Agv Trpémel va uTrdpyouv diappoég amod
10 Slopépiopa vepol A amd TV omi Tou KavaAiol ag@aAsiag.

ZYNAEZEIZ KYKAQMATOX

¥ NPOZOXH

'OAeg o1 ouvdéoelg amd TNV avTAia Kal PETA TPETEI VA AOQPAAIOTOUV LE
OQIYKTAPES.

OAEBIKH TPAMMH: ZuvdéaTe pia QAEPIKA ypapun 1/2" a10 oUVOETIKG pE TV
évdeign "VENOUS RETURN" (PAeBikr emiaTpo@n) (€IK. 2, 5aprT. 2).

‘B MPOEIAOMOIHZH |

Eav omaireital mapakoAoUBnon Tou kopeapoU Tou aipaTog o€ o§uy6vo Kal
TOU QIpaTOKpiTn HE TN XpRon povitop SAT/HCT 1ng, ouvdéaTe 10 CwARvVa
112" ¢ ypappng "SAT/HCT yia o PRIMO2X" (rapéxeTal pe To Tpoiov) ato
ouvBeTikO TG QAePIkAG SeSapeving Tou @épel Tnv évdei§n "OAEBIKH
EMIZTPO®H" (Eik. 2 - €§pT. 2), ka1 TO aKIdwT6 OUVSETIKO Tou cwAfva 1/2"
otn @AeBikA ypappn. Katd Tn guvdeon Twv cwARvwy wbAoTE To TwARvVa
TouAdyioTov katd 1/4"(7 mm) wépa amod TNV KOPUPN TNG KEVTPIKOTEPNG
akidag Tou guvdeTikoU Kal aopalioTe pe aQIyKTAPA TIG 500 OUVDEDEIS. ETN
ouvéxela ouvdéote To Movitop SAT/HCT g oto e§dpTtnpa SAT/HCT Tou
ouvdetikol TnG ypappig SAT/HCT yia PRIMO2X. Ta TAfpeig odnyieg,
avarpéfre oto Eyxeipidio Xpotn Tou povitop. O1 Suo B0peg luer Tng
ypappng SAT/HCT yia PRIMO2X pmopolv va xpnoipotroindolv yia Tnv
ToroBéTnon Tou C1oBNTAPA TOU BeppioTop N yia TPOTRACN aipaTOG.

Orav xpnoipotmoieite T ypappfi SAT/HCT ouvdéote To povitop SAT/HCT
¢ 1o e§apTnpa SAT/HCT Tou ouvdeTiKoU.

To auvdeTikG QAEPIKAG ETIGTPOPNG UTTOPET va TIEPIOTPAPE] Katd 360° €101 WOTE
va TomobetnBei aTnv TAéov KaTAAANAN B€an TG GAEPIKAG YPauHAG.

FPAMMEEX ANAPPOOHIHX KAPAIOTOMIAL: AgoU aQaipéoete  Ta
TIPOCTOTEUTIKA TTWUATA OTO TIG €10600UG e QIATPO OTO TTAVW WEPOG TNG
PAeBIkNG detapevn (Téoaepig eigodor 1/4" / 6,35 mm, duo cigodor 3/8" / 9,53
mm), ouvdEaTE Ta GKPO Twv CWARVWY avappoenang kai TePIOTPEWTE TV
kivnt Béon (eik. 2, €§dpr. 8) 1600 WOTE 01 €igodol pe PIATPO va Exouv
kare0Buvan Pog TIg AvTAieg avappoOPnang.

APTHPIAKH FPAMMH: A@aipéaTe T0 KOKKIVO TTWHa TNG aptnplakig £§odou
ToU oguyovwt pe v évdeign “ARTERIAL OUTLET” (Apmpiakn £5080¢) (€Ik. 2,
€€apT. 12) Kai ouvdEaTE pia ypauun 3/8".

FPAMMH ANTAIAZ: To Tufpa TG avtAiag mpémel va TomoBetnBei petatl Tou
ouvdeTIkoU NG €§0dou NG QAeBIKAG OeCapevig (elk. 2, €&apt. 5) Kkai Tou
ouvOeTIKOU QAEPIKNG E106d0U Tou ofuyovwTh (€IK. 2, €&apT. 11) AapBdvovTag utr'
OWIv TN Qopd TIEPIOTPOPAG TNG AVTAIDG.

ONH E=AEPIZIMOY AE=AMENHZ Agaipéote 10 KiTpIVO TWHa omd TO
OuVOETIKG TG 0TS €€aepIopol TG detapevig (€IK. 2, e&hpT. 7).

' MPOEIAONMOIHZH |

Befaiwdeite 611 n agpdAeia (pos lock) atn 8Upa £§650u oTEPaAvIaiag gival
KA€10TA

Eqv mpémel va xpnolpomoinBei  ofuyovwpévo aipa yia  KapdiomAnyikA
KukAogopia, agaipéate Tnv kOkkivn ac@dAeia (pos lock) kai guvdéoTe T
ypauun aipatog 1/4" (6,4 mm) tou KapdiomAnyikoU KukAwpatog atn Bupa
€¢00ou atepaviaiag g PRIMO2X xpnaipoTroiwvTag Tov TTpoaapuoyéa peiwang
D523G (Tapéxerar padi pe 1o mpoiodv).

H B0pa €§odou oTepaviaiag diaBétel pia autoappayi(dpevn BaABida yia va
ouvdéaete Tov TIpooappoyéa peiwong D 532C  kard v didpkeia Tou
€EWOowWATIKOU bypass Xwpig Kapia amwAEIa uypwv.

¥ NPOZOXH

Eav yivel oUvdeon otn B0pa €§6dou oTe@aviaiag KaTd Tnv SIAPKEI TOU
bypass, n ypappn ou mpokeiTal va ouvdedei TTPEEN vl ival AVOIKTH Kal
Xwpig mieon o0Twg WOoTE TO aipa va S1EABEI vTOg TNG YPAPUAG HOAIG Yivel
n olvdeon.

LuvSEOTE T YPOHHN ETAVOKUKAOPOPIag g€ £va aTro Ta GUVBETIKG TTOU
BpiokovTal oTO TioW PEPOG TNG De§apevAG.

LYXTHMA AEIMMATOAHWIAZ

ME NPO-LYNAEAEMENO ZYZTHMA AEIFrMATOAHYIAL

Zuvigtarar n Aqyn delypaTWY aTé TTI0 OTTOHOKPUOpEVN BEan. AQaipéaTe Tn
pauma A/Q SeiypatoAnyiag (eik. 2, €&apt 23) amd 1o TePiBANUG TG kal
OTEPEWOTE TNV aTo avtioTolxo OTAPlyua. Or ypapuég Tou OUOTAPATOG
SelypatoAnwiag emTpETOUV TV TOTTOBETNON TNG PANTIAG O€ aTOaTACN £WG Kal
1 pérpo mepimou. TomoBemoTe Toug pHOXAOUG Twv OTPOQiyywv TTPOG TOUG
ouvdéapoug TpooRacng g pautag (Béon A/P mapdkauyng).
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zT.

ME ZYZTHMA AEITMATOAHYIAZ TO OMOIO XYNAEETAI AMO TO XPHETH
To olomua  apmpiakAg/PAefIkAG  delypatoAnyiog  Tapéxetal o€
amooTelpwpévn oakoUAa. PAEBIKEG kal apTnpIakES YPapUES URKkoug 1 péTpou
TIEPITIOU €ival TTPOCAPTNUEVEG OE pia pduma 3 oTpoQiyywy. AQaipéaTe Tn
OUOKEUR ammd T guoKeuaaia.

FPAMMH APTHPIAKHZ AEIFMATOAHWIAL: A@aipéOTe 1O TIPOCTATEUTIKO
Karméki aTmd 1o ouvoeTpa luer Tou cuvdEéapou apTnpiakig delyuatoAnyiag Tou
Bpioketar otV TAeupd TG apTnpIakng £¢8dou (eIk. 2, e€apT 16). LuvdéaTe Tov
KOKKIVO apaevIKO luer NG apTnpIaknAg ypauung deiyuatoAnyiag ato luer Tou
guVEGHOU apTNPIaKAG delypatoAnwiag.

¥ NPOZOXH

O ouvdetnpag luer Tou ouvdéopou aptnpiakng OdeiypoatoAnyiag Sev
Si00étel povodpopn PaABido. EmiBefaiworte 6T uTdpyEl HOVOSpoun
BaABida oTn ypoppn delydoToAnyiag yio va amotpamei N akoUgia
€i0080G aépa TNV apTNPIAKN YPAHHI.

FPAMMH OAEBIKHZ AEIFMATOAHWIAZL: AgaipéoTe T0 TTPOCTATEUTIKO
karméki amd 1o ouvdeTipa luer Tou ouvdéopou QAeBIkAG delyuatoAnwiag Tou
Bpioketal oTo oUVAETAPA GAEPIKAG EMIATPOPNG (EIK. 2, E&APT 6.) TuvdéaTe Tov
umAe apaevikd luer g @AeBIKAG ypauuig delypatoAnpiag oTo luer Tou
ouvdEaHoU QAEBIKAS OelyaToAnyiag.

||r MPOEIAOMNOIHZH

EAéyére Tn oteyavotnTa OAwv Twv ouvbéoewv luer. OAeg o1 BonbnTikég
YPOHPEG TTOU OUVDEOVTAI OTN GUOKEUN TPETTEl va ouvdeBolv o@IXTd waTe
va aTroTpaTEi N akoUoia €i0o80g aépa TN GUOKEUN 1 N ATTWAEIN QipaTOG.

Zrepewate TN pauma A/P  deiypatoAnpiag oTo avtigToixo OTAPIYMA 1
TOTT0BETAOTE TV GTO AvTiaTOIXO TEPiBAnua Tou Bpickeral aTo Tavw PEPOS TNG
QAeBIkAG deCapevig. TotmoBeTAoTe TOUG HOXAOUG Twv OTPOPIYYWY TIPOG TOUG
ouvdéapoug TpdaBaang e paumag (Béan A/ Trapakapuyng).

ZYNAEZH AIZOHTHPQN GEPMOKPAZIAL

H ouvdeon yia Tov apmpiakd aiobntipa Beppokpaciag (eik. 2, efapt. 19)
Bpioketar 6imAa otV apTnpiakn €080, evwy N TEpIoXN Tou PAERIKOU aiaBnThpa
(e1k. 2, €&apr. 3) BpiokeTar 010 GUVSETIKN PAEBIKAG E10OB0U TNG BeGapevng.
Xpnoipotroiate  aigbnthpeg Beppokpaaiag tng SORIN GROUP ITALIA
(kwdIkdg 09026) 1 10050vapoug aiobntpeg Beppokpaciag TG (kwd. avagopdg
TMPMV).

KAEIZIMO THZ TPAMMHZ
EMANAKYKAO®OPIAZ/EZAEPQZHX

Mpiv amdé v mAApwon KAsioTe T ypauun emavakukAogopiag/esaépwang
(avaTpétre 0TO SIAYPAHA TNG ETIKETAG).

ZYNAEZH THZ TPAMMHZ AEPIOY

Agaipéote 10 TPAoIvo KAGAuPpa amd To ouvdeTIKO pe Tnv évdelgn "GAS
INLET"(Eioodog agpiou) (€Ik. 2, €&dipT. 13) kil oUVOEDTE TN ypapun agpiou 1/4".
BeBaiwBeite n mapoyr aepiou yiverar amd pia kat@AAnAn cuokeun pigng
aépog/ofuydvou 6mwg n Sechrist, kwdikdg 09046 (mou diariBetar amd v
SORIN GROUP ITALIA), i amé éva oupBaré alotpa.

‘Eva ouvdetikd kamvoypagou BpiokeTal oTo KEVTPO TOu OUVOETIKOU “GAS
ESCAPE” (ATIOMAKPYNZH AEPIOY)( €Ik. 2, £¢dp1.12) £§dpr.14).

| NPOEIAOMOIHZH |

- To ouomnua AMOMAKPYNZIHX AEPIOY cival oxediaopévo yia va
amopeuyBei To evdexOpevo eutrAokig Tng €§08ou agpiou; Kami Tétolo
ptopei va pokaAéoel apean diEAeuon aépog oTo SlaPéPITHA AiNaTOG.

- H Sorin Group ltalia ouviotd ™v xpnon wayidag @uoaAidwv n
apTnpIakoU QIATPOU EVTOG TNG aPTNPIOKAG YPAUHAG YIO Vo pEIwBEi o
KivBuvog peTagopdg eupoAou aTov aobevi).

- Kot ™ @don Siapépewaong o XpAOTNG UTTOXpEOoUTal Vo avainThoel
evdeyOpeveg Ep@pasers.

AIAAIKAZIA MAHPQZHZ KAl
EMANAKYKAOOOPIAZ

¥ NPOZOXH

1)
2)

Mnv xpnaoipotroicite SiaAlpara TARPWONG TTOU TEPIEXOUV AAKOOAN: auTd Ta
SioAUpaTa pmopei va mpoevijcouv BAABN oTn owaoTh AeiToupyia Tou
ofuyovwrh.

AIATHPHXTE TH POH AEPIOY KAEIZTH

AIATHPHXTE TH TPAMMH
E=AEPQXHX/EMANAKYKAO®OPIZ TOY O=YTONQTH
KAEIZTH

EAéyEre eav n oTpd@Iyya emavakukAopopiag/eCaépwang eival KAEIOTH.

KAEIZIMO THZ GAEBIKHZ KAI THZ APTHPIAKHZ TPAMMHZ
KAeioTe pe apiyktpa T QAeIKA ypappn. KAEioTe pe o@IyKTApa TG apTnPIaKnG
YPOUUAG O OTOOTACN CPKETWV EKATOOTWV OTTO TO OUVOETIKO OPTNPIOKNG
€€0d0U TOU OEUyOVWTH).

EAEMXOZ TOY ENAAAAKTH OEPMOTHTAX

ENéyEre Tov evaMakTn Bepudtntag yia Tuxdv diappoég, Gidoviag 1diaitepn
Tpocoyr o€ mlavég Slappoég vepou.

MAHPQXH OAEBIKHX AEZAMENHZ

AcQaAioTE e TQIYKTAPES OAEG TIG YPAUUEG avappdenang TTou ouvoEovTal e T
QAePIkn degapevn. MepioTe T deapevi KapdioTopiag e apkeTy TogdTTa UYPOU
yia va BePaiwdeite 61 éxel emiTeuxBei 0 {nTolpeVOg aidatokpitng, AauBdavovtag
utr oyiv:

- 0 0TaTikdg 6ykog TApwang Tou ouyovwrA eival 250 ml;

- 0 OwAfvag 3/8" Exer xwpnTikOTNTA 72 MI/AETITO,

- 0 owhjvag 1/2" xel xwpnikOTNTA 127 ml/AETITS.

KheioTe pe o@iykmpa TV £6080 TG PAEPIKAG deECapEVAG.

NMAHPQZH KYKAQMATOX

¥ NPOZOXH

- To emimedo mieong péoa otn Se€opevn aiparog Tou ofuyovwTn Sev
wpémel va utrepPei Ta 725 mm Hg (100 Kpa /(1 bar / 14 PSI).

AQaipEaTe TO OQIYKTAPA atmd TV GAEPIKR ypauun kai BéaTe ae AciToupyia Tnv
avThia o€ Aoyika uwnAf por woTe va TAnpwoei o Bpdxog TG avihiag. MeiwaTe
10 pUBu6 pong ata 500-1000 cc/AeTTTé kal TTANPWATE TOV OGUYOVWTH.

ANOI'MA THX GAEBIKHZ KAl THZ APTHPIAKHZ TPAMMHZ
AQaipéaTe T0 OQIYKTAPA OO TNV QAEPIKA KOl TNV apTNPICKE YPOUUAR Kal
augnoTte T pory ata 2000 mi/AeTTé.

ANOIrMA THZ TPAMMHZ

ENANAKYKAOOOPIAL/EZAEPQZHZ
MOAig exteAéaete péxpr kal Prua 7, augiote v TaxUmTa g apTnPIaKnG
avtAiag éwg 6tou n por @Bacel T peyiomn TIUA Twv 8 AiTpwv/AeTTo. Avoigre
ypryopa TNV oTPOQIYYa ETTaVAKUKAOQOpiag/ecaépwang €wg 6TOU aTTOMAKPUVOE
6hog o aépag amé T ypapgun Kkai  va  TAnpwBei n  ypapypn
ETTAVAKUKAOQOPIag/ecaépwang Tou 0guyovw.

EKKENQZH TOY AEPOZ MNOY MEPIEXETAI 2TO KYKAQMA
Katé 1 didpkeia authg Tng @dang Ba mpEmel va XTUTTATE eAa@pd 10 KUKAwua
g€ 6A\0 TOU TO MAKOG, WOTE va BIEUKOAUVOET N aTropdkpuvan pIKpoQUOaAidwy
amé Ta ToIKWHATA Twv CwARVWY. MeTé amé pepika AeTrtd uwnAng pong, Ba éxel
amopakpuveei 6Aog 0 aépag.

10) NAHPQ2H TOY XYZTHMATOZ AEITMATOAHWIAZ

11) KAEIZIMO

H mAMpwon Tou  ouotiuatog  apTnpio-QAEBIKAG  delypaToAnwiag
TpayuaToToleiTal autopata 8tav n apTnEIoKr, n QGAEPIKA Kol n KEVIPIKA
oTpdQIyya ToTmoBETBO0V e TETOIO TPOTIO WATE va emTPETETaI N DIEAEUCN TOU
uypoU TARpWanNG amoé v aptnpiakr) 6080 TTPog T GAEPIKN deapevn.

THZ PAMMHZ
ENANAKYKAOOOPIAZ/EZAEPQZHZ

Meré amd 3 - 5 Aemtd uwnAig pong, 6Aog o aépag Ba amopakpuvBei kai
uTTopEiTe va KAeioeTe m aTpOQIyya mng YPOUMAS
gmavakukAogopiag/esaépwang.

12) KAEIZIMO THX ®AEBIKHZ KAl THZ APTHPIAKHZ TrPAMMHZ

KheioTe pe o@iykTipa Tn AEPIKA KaI TV APTNPICKI YPOUUA.
' NPOEIAONMOIHZH |

- Mnv xpnoipotroicite woApik poR Katd Tnv TARpwon. AmOTOES
aMAayég oTo puBpd pong Katd Tn didpkela THG TARPWONG PTTOPEI Va
€Xouv w¢ amoTéAeapa TNV €ASN aépa PETw TG HEPPPAVNG OTO KUKAWHA
aipaTog.

- H SORIN GROUP ITALIA ouvigTtd Tn XpAoN ToU GUGTAPATOG EAEyxou
TaxUTNTAG TNG aVTAIGG yio va PEIWCETE | VO OTAPUATACETE apyd TNV
apTnpIakn pon.

- Mnv xpnoipomoieite 1o koupti ON/OFF Tng avTAiag éwg 6Tou n TaXUTNTA
NG avTAiag pndevioTei.

- Mnv kAgioete T0 BeppopubHIOTA.

EAéySte TNV owoTn 560N avTITINKTIKOU 0TO OUCTNUA TIPIV apPXiOETE TO
bypass.

O XxpRoTng utroxpeoUTal va Bievepynoel YeVIKA €mBewpnon yia Thv
QTTOdiKpPUVA TOU aépal.

¥ NPOZOXH

- Edav 10 ouvdetikd peiwong (D532C) kai 1o kUKAwpa KapdiomwAnyiag
ouvdeBouv oTo anpeio €§68ou Tng oTe@aviaiog, eAéy§Te TNV TARpwon
NG Ypappng ouvdeong.

- Mnv dnuioupynoete apvntikf mieon otnv £§0do Tng oTe@aviaiog. H
Snpioupyia apvnTikAg Tieong oTo Jlapépiopa aipatog HIOpEi va
amoteAéoel aitio oXNPaATIOPOU HIKPOPUGTAISWY.
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Z. ENAPZH TOY BYPASS

1)

N
—

ANOIrMA THZ ®AEBIKHZ KAI THZ APTHPIAKHZ TPAMMHZ
AQaIpEDTE TIPWTA TO GPIYKTAPA ATIG TNV APTNPICKK VP Kai YETd aTmd Tnv
@AeBIKr) ypappr. ApxioTe To bypass pe pory aipatog katdAAnAn yia 1o fépog Tou
ao6evolg.

MapakohouBeite ouvexwg Tn aTABUN aiyarog ot GAEPIKR SeCapevn.

EAErXOZ THX XQXTHX AEITOYPTIAZ TOY ENAAAAKTH
OEPMOTHTAZ

EAéyére v Beppokpaacia Tou @AePIkoU Kal apTnpiakol aiparog.

EMNIAOIH THZ QX THZ POHZ AEPIOY
H ouvioTwpevn avaoyia pong agpiou/aiparog ae KardaTaan vouobeppiag gival
1:1 pe Fi0y g 1aGewg Tou 80 £wg 100%.

¥ NPOZOXH

- Evepyotroigite wévra 1 pon aepiou perd T pon aipatog. H avaloyia
pong agpiov/aiparog dev mpémel va utrepBaivel To 2:1.

- H mieon oto diapépiopa aipatog mPETTEl TAVTOTE va gival uPnAdTepn
amoé auTAV OTO dlapEPIoHA OEPIOU, WOTE VO ATTOTPETETAI N Snuloupyia
eUBOAwY agpiwv oTO Slapépiopa aipaTog.

EAErXOZ TQN AEPIQN AIMATOZ

Aiya AetrT@ per@ v évapén Tou bypass, PETPAOTE TNV TIEPIEKTIKOTNTA AEPiWV
aTo aipa. Avaloya pe TIG TIPEG Tou Ba Ppeite, pubuioTe TIG TAPAPETPOUG WG
akoAoUBwg:

Yynhd pOy > Meiwpévo Fi0,
XapnAd pO, > Algnon FiO,

Yynho pCO, > AuiaTe T porj aépiou
XapnAé pCo, > Meiwate ™ por| agpiou

H. XPHZH KATA THN AIAPKEIA BYPASS

1)

EAEMXOZ THX GAEBIKHZ ENIZTPOGHX

Eav eivar amapaitto va xpnaoipotoifoete uynAn por) @AEPIKAG ETTIGTPOPAG,
XaunAwaTe Tov ofuyovwrr Kai T @AePIKR defapevh ae oxéan pe T Béon Tou
aoBevolg.

¥ NPOZOXH

- O Evepyomoinuévog Xpovog MAgng (ACT) mpémer mavra va gival
peyaAlTepog i ioog pe 480 deutepOAemTa, woTte va e§ao@aAileTal
EMAPKNG AVTITINKTIKA dpdon 010 E§WOWHOTIKO KUKAWHA.

- Eav €ival amapaitnto va xopnyn6ei avTiTnKTIKG, XpNOIMOTIOINCTE TO
ouvdetnpa luer TNg KevipikAG OTPOPIYYOS TNG  PAPTIOG
SelypaToAnyiag,.

- 0 eAdyioTog 6ykog Acitoupyiag Tng PAePikng de§apevig ivar 300 ml.
MNa va e§aopalioTei wOTOGO EMOPKAG XPOVOG QVTATIOKPIONG OF
TEPITTTWON aTOPPAENS TNG PAEPIKAG PONG, TUVIOTATAI Va SiaTnpeital
EMOPKAG OyKog emITTAéov Tou eAdyioTou Oykou Twv 300 ml. Mnv
utrepBaivere Ta 4300 ml otn AEPIKA deSapevi.

APTHPIAKH AEITMATOAHWIA

Eioayayere pia oupiyya deiyparoAnyiag ato luer NG aTpd@Iyyag aptpiakig
SelyparoAnyiag. TotoBeThoTE OAeG TIG OTPOPIYYES OTN papTra SerypatoAnyiag
yia va ETMITPATEl N pof apTpIakol aiyatog Péow Tng pautag. H iean oty
apmpiaky TAeupd Ba emmpéwel T por. Mépre deiypa aipatog améd v
oaTpdoiyya SelypatoAnpiog apmpiakot aipatog.  Kheiote v aTpd@iyya
apTNPIAKAG YPAUUAG dElyHaTOANWIag TIpIV ATTOPAKPUVETE TH GUPIYYA.

GAEBIKH AEITMATOAHWIA

BeBaiwbeite 611 n apTnpiakn aTpo@Iyya gival kAEIoTH. TomobeTAaTe pia auplyya
OelyparoAnyiag oTo luer NG QAeBIKAG aTPOPIYYAG Kal pia oUpIyya EKTTAUONG
otV KEVTPIKA OTPOQIYYa. Avoifle TV KeEVIPIK OTPOQIYYad Kal TpaBAgre
TouAdyiaTov 10-15ml aipatog piv amd T Ajyn Seiyuarog eAeBikoU Seiyuarog.
KAeioTe TV kevipikh oTpd@Iyya. EmoTpéyete autd To aija péow evog amo Ta
ouvOeTIKG luer pe @iATpo Tou Ppickovial oTo TAvW PéPOG TG deSapevAg.
Avoigre TNV QAEPIK OTPOQIYYa, TTapTE deiyua QAEPIkOU deiypaTog Kal KAEIOTE
TNV GTPOQIYYQ TIPIV OTTOUAKPUVETE TN aUpIyya.

EMXYZH GAPMAKQN

Eigayayere ™ oUplyya pe T0 @ApHaKo OTO CUVOETIKG Luer Tng KevipikAg
aTPOQIyyag. Avoifte v kevipikf kai QAeBIKA aTpdgiyya kai eyxUoTe TO
(QAPUOKO aTN PAPTIa KAl TN Ypappr GAEBIKAG delypaToAnwiag.

KheioTe Vv Kevipikf oTpO@Iyya TPOG TN OUpPIyya Xoprynong @apuakou
emTpémoviag €101 apTnpEIo-QAEBIK “ékmAuon” péow TG paumag pe TIG
aTpd@Iyyec. Otav ohokAnpwBei n éyxuon Tou @apudkou ot QAERIKA YPOUUA
KAEIOTE TIG OTPOPIYYEG.

| § NPOEIAOIMNOIHZIH

Mépre Seiypara aiparog amo Tig oTPOQIYYEG POvo 6Tav N avtAia eival o€
Aeiroupyia. Eav ox1, n Trieon oto TuApa aiparog Ba peiwdei TpokaAwvTrag
TO OXNHOTIONO QUOTAISWV.

EMANAKYKAODOPIA XAMHAHZ POHX

(YTroBeppia Trou ayeTieTal pe diakoT TNG KUkAopopiag)

a) Meiwate v por|  agpiou ae Aiyotepo amd 500 mi/AeTrto.

B) Avoi¢re T ypappr emavakukhogopiag (0 HoxAdg TG aTpd@Iyyag
emavakukAogopiag/efaépwang om Béan "RECIRCULATION"
(Emravakukhogopia) Kai kAeioTe TNV ypaupr e106dou TG GAEPIKAG deSapevig
(e1K. 2, O¥ET 2).

y) Meiwate v pofy amd v apmpiakr avrAia ota 2000 mi/AeTTo.

0) KheioTe v apTnpiakn ypapun Tou oguyovwr (eIk. 2, e6apT. 12).

€) ExteAéate emavakukhogopia e porj 2000 mi/Aettd kaBoAn ) didpkeia Tng
KUkAO@opIaKrg S1aKoTTG Tou aoBevoUg.

o1) TNa va apyioere ek véou To bypass pera Tnv diakoTm) TG KukAogpopiag,
avoi¢re T QAePIkA kal TNV apmpiakh ypapuh kai au§ioate apya Tnv pon
aiparog.

() Kheiote ™ ypauuny emavakukhogopiag (o poxAdg ot Béon “CLOSE”
(KAeion)).

n) PubuioTe TV pon aepiou.

ZYNEXHZ EZAEPQZH

Me 1n oTpdeIyya TG ypapunig emavakukhogopiag/efaépwong otn Béon
"PURGE" (E¢aépwaon) pmopei va mpayparomoinfei ouvexns e¢aépwan Tou
aipaTog kal TG guokeung aviahAayng agpiwv Katd n diGpkela Tou bypass.

27N TEPITITWAN aUTH Kal Je TAApN apTnpeiakn por} aipatog, n auvexng eéaépwan
agaipei apeAnTéa TOodTNTA QiATOG ATT6 TOV AOHEVH.

©. TEPMATIZMOZ TOY BYPASS

To bypass Tpémel va TeppaTifeTal Yovo PeTa ammd eKTiunan TG KATAOTACN TOU
ekdaTote agbevolg.
1) KAeioTe Tn por Tou agpiou.
2) KAeioTe 10 BeppopubuioT.
3) MeiwaTe apya v aptnpiakr pof} aTo undév kAeivovtag Tnv GAEPIK
ypapu.
4) KAEIOTE e OQIYKTAPA TNV OPTNPIAKT YPAMHH.

|} NPOEIAOMOIHZH |

- Eav mpémer va apyioer ek véou e§wowpaTIKA KukKAo@opia, TOTE TTpEmel va
SiatnpnBei eAaxioTn pon aipatog péga aTov ofuyovwti (pEy. 2000 mi/AeTrTo).

- BeBaiweite 611 To KUKAwpa KapdiomwAnyiag Tou gival cuvdedepévo o BUpa
€§06dou aTeaviaiag gival cwoTd KAEIoPévo.

ANAKTHZH AIMATOZ META TO BYPASS

4)

ExkkevioTe 600 10 duvatév TePIOCOTEPO aiya amd T QAEBIK ypauuy o

QAePIKA OeCapevn, HOAIG 0 xelpoupyds agaipéael TNV GAEPIKA KAvOUAa amd Tov
aoBevny.

EmoTpéwre apyd 1o umoAeimépevo aipa oTov acBevr) pEOW TNG COPTIKAG
kévouhag 6TTwG amaiTeital avaloya pe Tnv katdaTaon Tou aoBevoug.

Mropeite, eGv BEAETE, va EMIOTPEWETE aipa oTov 0fuyovwTh TTpocbétovtag kabapd
uypd TARpwaong oTn QAePikn deCapeviy 6tav To aipa ot defapevry PBACTE! Tov
ehayioTo  GyKo.

AviAMioTe 10 Uypd TARpwong apyd amd Tov ofuyovwrr

@povTifovtag waTe n Oegapevn va unv adeidoel ToTé.
Otav n eAePIKA deGapevn eival axeddv Kevh OTAPATAGTE TNV APTNPIOKI avTAia Kal

KAEIOTE PE OPIYKTAPA TNV APTNPIOKA YPOUKN.

K. XPHZH ENEPTHTIKHZ ®AEBIKHZ MAPOXETEYZHZ

ME KENO

H péBodog aut) umopei va xpnaolpomoinBei omoladAmoTe OTIyUA KaTd T didpKeIa TG
eCWOoWPATIKAG KukAo@opiag, e Tnv TipoUTdBean 6T akoAouBouvtal o1 TapakdTw
odnyieg. Xpnaoiyotolwvtag 1o KIT pe kwdikd 096834, 1§ avtioToixo KIT T0 0T0i0
TIAPEXETAI EEXWPIOTA, Kal pia oUuokeun puBuiong kevol, 1o PRIMO2X umopei va
xpnoigotroinBei wg evepynTiki GAEPIKA TapoxETeuan pe kevo. H Texvikr auth ouviatd
pia evaMakTIKA AUon 0T QAEBIKK TTapOXETEUON pE BapUTnTa Kai EMITPETEN TN XPrON
QAEBIKV aywywv pIKpOTEPNG diapéTpou, OTTwG ETIONG Kal GwAnviokwv HIKpdTEPOU
dlapeTpAATOG.

. Avoifre v ouokeuacia Tou KIT yio evepynTikh QAEBIK Tapoxéteuan,

B10TNPWVTAG GUVEXWS TNV ACHWid TOU GUGTAKATOG.

2. XuvdEaTE TO GKPO pE TO PTTAE TIWPA OTO GUVOETIKO €gaepiapol NG PAEBIKAG

deapevAg, pe mv évdeign "VENT/VACUUM PORT" (©Upa egaepiapol /kevol)
(eIk. 2, €6pT. 7), KOl TO GKPO HE TO KOKKIVO TIWUA OTN ypauph Kevou Tng
OUOKEURG pUBIONG KevoU.

3. KAeioTe T0 0QIyKTAPA KaI TO TPAGIVO TIWHA OTN YPOUUA TTOU GUVOEETAI E TN

Oegapevn.

4. Edv kpiBei amapaitt n diakoth 1 n avaBoAr epapuoyng g peBddou autrg,

QQaIPETTE TO KITPIVO TIWMA KAl AVOIgTE TO OQIYKTAPA TNG YPAUHAG.

¥ NPOZOXH

Mnv umrepBaivere Ta -50 mmHg (-6,66 kPa / -0,07 bar / -0,97 psi) apvnrikig
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mieong 1o E0WTEPIKG Tou PAEPIKOU pelepBoudp. Micon uynAdTepn Twv -50
mmHg (-6,66 kPa / -0,07 bar / -0,97 psi) augavei Tov kivduvo aipéAuong.
EAéyxete mepiodikwg Tn AsiToupyia TNG CUOKEUNG pUBMIONG KEVOU Kal TO
Babud Tou kevod.

A. XPHZH AEZAMENHZ KAPAIOTOMIAZ I'A
METEFXEIPHTIKH AYTOMETAITIZH

H @AeBikn deapevry pmmopei va xpnoipotoindei, €av BEAeTe, yia peTeyxelpnTIKA
QUTOETAYYION HE ToV £¢AG TPOTIO:

. AoouvdéaTe TV ypaupn emavakukAopopiag/efaspwang.

2. Amoouvdéaete Tn GAEPIKR degapevr) amd Tov 0uyovwTr avoiyovtag To KAEIOTPO Kal
TEPIOTPEPOVTAG T Oefapevh OEGIOOTPOPA KPATWVTAG TAUTOXPOVA TOV OfuyovwTH
0106,

3. TomoBethote v QAePiky OeCapeviy atov "Xuykpamnmipa yia  MeTeyxelpnTIKr
Owpakikry Mapoxéteuan” kai XPNOIUOTIOIRCTE €val ATTO T MO KATW TTPOCIPETIKA
eCapthuaTta agol dlaBAcETe TIG avTioTolkeg 0dnyieg XpAang:

- KIT METATPOMHZ AYTOMETAITIZHZ D 540 kwdik6g 05053.

M. ANTIKATAZTAZH O=YTONQTH

‘Evag deutepog ofuyovwng Trpémel TAvToTe va eival S1abéaipog katd To bypass yia Thv
Tepimwaon Tou  XpelaoTei aMayh Tou ofuyovwt.  Ze emeppdoeig didpkeiag
peYOAUTEPNG TV 6 wpwv 1) O€ €IBIKEG KATAOTACEIG TTOU MTTOPEl va diakuBeutei n
ao@aAeia Tou aoBevolg (avermapkng Acitoupyia ofuyovwr|, SIAPPOES, UN QUTIOAOYIKEG
TIAPAPETPOI QiaTOG), UTTOPET va XPEIaoTel N avTikataatacn Tou ofuyovwtr. [a va
QVTIKATAOTACETE TOV 0§UYOVWTT| AKOAOUBAGTE TIG TTAPAKATW 00NYiEg.

' MPOEIAONMOIHZH |

XpnolpoTroIgioTe TEXVIKEG aonyiag KAatd TNV SIdpKeIa TNG AVTIKATACTAGNS.

1) KheiaTe T por| Tou agpiou.

2) KheiaTe pe 600 o@iyktpeg T GAEPIKA ypappr (o€ amdataan 5 ek. YeTagy Toug).

3) Kheiote Tnv apmpiakn avtAia kai KAeioTe pe 600 GQIVKTAPES TNV APTNPICKH YPAUKA
(o€ améoTaon 5 ek. petagy Toug) diAa aTn B0pa TG apTnpIakng e¢6dou.

4) KheiaTe Tov BepuopuBITTH, TQPAYIOTE KAl AYAIPETTE TIG YPAUHES VEPOU.

5) AmoouvdéoTe TV ypappr aepiou, OAEG TIG ypaupés TapakoholBnong kai Tig
YPaPLES delypaToAnwiag.

6) Kowte v QAEPIKA EMIOTPOPR KaI TIG APTNPIAKEG YPOAHUES OTO TUAUA PETAgU Twv
d00 OQIyKTAPWY, QPAVOVTAG ETAPKEG PAKOG CwARva yia va eivar duvary n
oUVdean ToU VEOU OEUYOVWTH.

7) AoaipéaTe TOV 0GUYOVWTH OTTG TOV GUYKPATNTAPA.

8) TomoBetroTe TOV VEO OEUYOVWTA OTOV GUYKPATNTAPA. ZUVOEDTE OAEG TIG YPOUUES

(dnA. TN GAEBIKR ypappr aTn Bupa ig6dou TG GAEPIKNG deSapevng, TNV apTnpIakn

YPauUA Kal T ypapur agpiou aTov 0§uyovwrr, T ypapur avAiag ot €§odo Tng

QAeBIkAg deCapevis kai Tn BUpa €10650U TOU 0gUYOVWTH).

¥ NPOZOXH

' aut) TNV @Aon, KpaTAGTE TN GAEPIKN KaI TNV OPTNPIOKA YPAUR KAEIOTEG.

9) Avoigte TIG ypauuéG vepou Tou guykpatnTipa, avoigre Tov BeppopubuIoTh Kali
eAEyEre TNV akepaidTNTa TOU VEOU eVOAAGKTN BepudTnTag.

10) MAnpwate T véa QAePIKR Oegapevn pe uypd TTARPWANG O Ta CUVOETIKG TaxEiag
TAjpwang 1/4” f 3/8” ouvdetikwv Tou Bpiokovtal aTo KaTakl TG QAEPIKAG
deCapevig.

11) MAnpwoTe TOov VEO OfUYOVWTA KaI OTIOPAKPUVETE TIG WIKPOGUOOAIDEG OTTWG
TEpIypa@eTal aTn diadikagia TARPwaonG Kal emavakukhogopiag.

12) EAEygre etiv 6Aeg o1 OUVOETEIG €ival a0QANIOPEVES E TQIYKTHPEG.

13) AgaipéaTe Toug GQIVKTAPES atmd TV QAPIKA Kal TNV apTnpIakh ypaupr, KAEioTe
TNV ypaupr emavakukAogopiag/esaépwang kar apxioTe ek véou To bypass.

Avoitre T por| agpiou kai pubuioTe To pubud porig aépiou edv amaiTeiTal.

14) To umoheimépevo aipa oTn @AePikny Oefapevny avrikatrdoTaong pmopei va
avakmOei ouvdEovTag Tn B0pa e§6dou Tng detapeviag o€ Eva amod Ta GUVOETIKG
3/8” 1ng véag deCapevig kal amoaTpayyifoviag To aipa aTn véa Segapev.

15) To aipa Tou TEPIEXETAI OTOV OGUYOVWTH| Kal TOV EVAAAGKTN BepuoTnTag UTTOpEi Vo
petayyioBei péoa oy véa AEPIKR de§apevh auvdEovTag TNV apTnpIaKn YPaUKR
o€ éva amd Ta guvdeTikG €10680u 3/8” TG véag BeCapEvG.

N. IATPIKEZ 2YZKEYEZ NA XPHZH ME THN PRIMO2X
'§ MPOEIAOMOIHZH |

0 XpAOTNG UTTOXPEOUTAI VO TNPE TIG TTPOEISOTTOINGEIG KAl TIG UTTOSEISEIS Kal va
akoAoubei Tig 0dnyieg xpriong ou Tou TapéxovTal Pe Tn SiaTagn.

1) Tia TV PeETeyXeIpNTIKY auTopETAYYION pe TO PAEBIKG peCepfoutp XPNOILOTIOIEITE TN
diaragn:

- KIT METATPOMHZ AYTOMETAITIZHZ D 540 kwdikog 05053.

‘OMor o1 GwAveE TTOU XPNCIKOTIOIOUVTAI YIa TN dNUIOUPYia TOU KUKAWWATOG TTPETTEN VOl
gxouv SIGPETPO aupBaTY YE TIG DIAOTACEIG TWV GUVSETIKWY TNG GUTKEUNG (3/8",1/4").

2) H mapakohoBnon g Bepuokpaciag TPl va OlEvepyeiTal pE Tn XPAON
aiobnmpwv TG SORIN GROUP ITALIA (kwdik6g 2) 1§ 10080vapwy TG (Kwd.
avagopag TMPMV) aupBarolg pe Toug YSI Zeipd 400.

XpnoipoTroiaTe ouokeur pigng ofuyévoulaépog Sechrist (SORIN GROUP ITALIA,
KwoIK6G 3) A éva aupBatd alatnua yia T pUBUION TNG CUYKEVTPWAONG aEPiwv aTO
aipa.

N

4) T0omua wogng/Bépuavang ptmopei va xpnaigotoinbei utd v mpolméBean 6T Ta
ouvdeTiké TG ypauung vepou cival Hansen 4ST (SORIN GROUP ITALIA kwdikog 3) f
100d0vaya.

H SORIN GROUP ITALIA péxp! onuepa dev Exel yvwan oudepiag aviévaeigng mou va
oxetiCetar pe ™ XpAON NG OUOKEUAG ME CTTOPPOKTIKEG ) Hn  OTTOQPPOKTIKEG
TIEPIOTAATIKEG QVTAIEG 1) pE QUYOKEVTPIKEG avTAieg. H xpAan aviAiwv dMou TTIou
Trpémel va eykpiBei amd Tnv SORIN GROUP ITALIA.

0. EMIZETPOO®H XPHZIMOMOIHOENTQN MPOIONTQN

Edv o xpAomg Sev eivel IkavotToinuévog Ommo Ty TIOIGTNTA Tou TIPOIGvTog, prTopei va
EVNHEPWOEI OYETIKWG TO DIQVOLEQ ) TOV TOTTIKG QVTITTIPOOWTTO, £§ouaiodonpévo amé Ty SORIN
GROUP ITALIA

‘OAeg o1 TrapdpeTpol Trou Bewpolval GnUavTIKEG amod Tov XpNoTn Ba TTpmel var avagépovial
Gueaa Kai pe 1diaiftepn Tpoooxr. Ta akéAouba eival o EAAXIOTES amTaIToUpEVEG TTANPOPOPIES:

o /\etTopepéoTam TIEPIYPAPA TOU OUMBAVTOG Kal, €V Eival uvamov, TIEPIYPOPH NG
KaTGoTaoNg Tou 00BEVOUg.

MpoadiopIoOG TOU EUTTAEKGHEVOU TIPOIGVTOG.

ApIBU6G TTapTIdAg TOU EUTTAEKOPEVOU TIPOIGVTOG.

Ai0Bea1p6TNTON TOU EUTTAEKOEVOU TTPOIOVTOG,

OAeg o1 evdEeiceIg TToU KpivovTal aTrapaimTeg Ommo Tov XproTn yid Ty KaTavonon Twv
aImv TG dUTaPETKEIDG.

H SORIN GROUP ITALIA S. p. A. diampei 1o Sikaiwpa va egouaiodothoel, edv eival
amapaimro, TV avakAnon Tou eUTTAEKGPEVOU TIPOIGVTOG yia T Blevépyela eAéyxwv. Edv 10
TIPOIGV TTPOG ETMIOTPOQN €ival LOAUCLEVO, N ETIEGEPYaTia, N OUKeuaaia kal o XEIPIOHOG Tou
TIpETTEl va TIANPOUV TIG TTPOBAEWEIG TNG I0U0UCTIG VOUOBETIOG TG XWPag OTnv OTToial TO TIPOI6V
£xel Xpnolpotoindei.

| MPOEIAOMOIHZH |

H apuoédia umnpeoia uyeiag @épel Tnv €uBlivn yia TNV KatdAAnAn TpoeTolpacia
Kol OAPAven Tou TPoiovTog Trou mpémel va emoTpagei. Mnv amooTéAere
TPOIoVTa TToU £X0UV eKTEBEI 0€ Ao1pwdelg aaBéveieg Trou petadidovral pe To aipa.

M NEPIOPIZMENH EFTYHZH

H mapovoa [lepiopiouévn Eyyinon 10xUel emmpooBéTwe Tuxov dMwv vouikd
Karoyupwuévwy SIKaiwudTwy Tou AyopaoTr oUuQwva U TV 10x00Uaa VoLI0BEdia .

H SORIN GROUP ITALIA eyyudrar 611 éxel AngBei n amapait @povtida amd Tov
KOTOOKEUAOTA auTAG TNG 10TPIKAG OUCKEURG, OTIWG amaitei n @Uon TG OUOKEUNS
KaBwg kal n xprian yia v oTroia TPoopideTal n GuoKeun

H SORIN GROUP ITALIA eyyuarar 6t n TapoUoa I1QTPIKA OUCKEUR WTTOPEi va
AeiToupynoel  OTIwG  TEPIYPAQETal  OTIG  TTapoUoeg  odnyieg  Xpnong, €pocov
XpnolgoTolgital oUP@wva Pe TIG odnyieg kal TpIv amd Ty nuepopnvia Afgewg mou
avaypageTal aTn ouokeuaaia.

Qaot600, n SORIN GROUP ITALIA dev pmopei va eyyunBei 611 o xprnomg 6a
XPNOILOTIOITEI CWATA TN GUOKEUR, oUTe OTI TUXOV AavBaapévn didyvwon 1y Beparmeia
Kal/f Ta guykekpipéva Quaika kai Biohoyikd xapaknpioTikd kdBe aoBevoug, akdun
Kal av akoAouBolvTal o1 eidikéG 0dnyieg xprong, dev Ba emnpedaouy Ty amédoan Kai
TNV amoTeAeopaTIKOTNTA TNG GUOKEUNG ME ETAKOAOUBEG apVNTIKEG ETITITWOEIG YIa TOV
aoBevh.

H SORIN GROUP ITALIA, av kai Tovilel Tnv avaykn TOTAG EQApHOYNg Twv odnylwv
XPAONG Kai Twv TPOoQUAGCEwv Tou eival amapaitnteg yia v opbr xpron g
ouokeung, Oev pmopei va avaAdBel kapia euBuvn yia omwAeia, PAGRN, daravn,
atixnua A ouvémela TPoepxOUevn Gueca A éupeca amd akatdAAnAn xpnon g
OUOKEUNG.

H SORIN GROUP ITALIA avahapBdvel Tv aviikardotacn Tng ITPIKAG GUOKEURG O€
TIEQITITWOTN EAQTTWHATOS KATG TO XPpGvO dIGBETNG TG aTNV ayopd i KATd Tnv amooToAR
g amé v SORIN GROUP ITALIA éwg ™ oTiyun g mapadoanig Tng aTov TeAKO
XPAOTN, €KTOG €AV TO EAATTWUA TIPOKANBET aTTO KOKOG XEIPITHG TOU ayopaoTh

Ta mopamévw avtikaBioTolv KGO GAAn eyylnan pnth 1 pn, YPOTITA 1) TTPOQYOPIKN,
oupTepIAaPBAVOPEVWV TUXOV EYYURCEWY EPTIOPEUCIMOTNTAS Kal/f KaTaAANASTNTAG VIO
ouykekpIpévo okomd.  Kavéva mpdowTo, TeEPIAAUBAvVOEVWY TUXOV EKTTPOCWTTWY,
avTITTPOoWTIWY, TWANTWY, Slavopéwv fi pecoAafntwv g SORIN GROUP ITALIA,
00Te Kal kavévag aAAog Blounxavikdg f eptropikds opyaviopog dev e¢ouaiodoreital va
Tpopei oe omoiadnoTe SAAWaON A TTAPOXN EyyUNONG OXETIKA WE TNV TTApoUad 1TPIKNA
OUCKEUN TTIEPAV auTWV TTou avagépovtal pntd ato mapév. H SORIN GROUP ITALIA
amorolgital k&Be eyylnan euTopeuaIpdTNTag KaBwg Kai kaBe eyyunan karaAAnAdTnTag
Y10 GUYKEKPIPEVO OKOTTIO OXETIKA WE TO £V AGyw TTPOIGV, TIEPAV AUTWV TTOU avagépovTal
pnré oto mapév. O ayopaoTig SeopeUETal va CUUMOPQWOEI pE TOUG 6pOUS TNG
Tapouoag Mepiopiopévng Eyyonong kai €I0IKOTEPD GUMQWVEN, OE  TIEQITITWON
diagwviag fi dikaoTikol aywva pe Tnv SORIN GROUP ITALIA, va pnv eyeiper agiwaoeig
Baoifouevog oc umoTIBEPEvEG 1) amodedelypéveg alAayég i TPOTTOTIOIACEIS TNG
mapoUaag Mepiopiapévng Eyyinong améd omolovarnToTe EKTTPOCWTIO, aVTITTPOOWTIO,
TiwANTA, diavopéa ) dAAo pegoAanth.

H oxéon petall Twv pepwv ¢ Tapoloag ouppacng (akdpn kai €av dev Exel
oupewvnBei  ypamTwg) ota omoia ameuBlveral n eyylnon aut), Kabwg Kai
omoiadnAmote dlaguwvia oxetieral 1 Katd omoIovOATIOTE TPOTTIO OUVOEETaN PE QUTH,
Kabwg kar omoladAmote oxéon A Slagwvia Tou agopd v eyyinon auth,
mepIhapBavopévng TG eppnveiag kai/fj g ektéAeanc TG, xwpig kapid efaipean kaif
em@UAagn, GiEovtal amokAEIOTIKG amd TV ITakiky vopoBeaia kai Sikaiodoaia.
Apuddio dikaoThpio opiletal To AikaoThpio Tng Médeva (ITakiay).
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INHOUDSOPGAVE

Inhoudsopgave

Beschrijving

Technische gegevens

Bestemming

Informatie m.b.t. de veiligheid

Montage

Vul- en recirculatieprocedure

Met de bypass beginnen

Tijdens de bypass

De bypass beéindigen

Het bloed na beéindiging van de bypass opvangen

Gebruik van de actieve veneuze drainage met vaculiim

Gebruik van het cardiotomiereservoir voor postoperatieve autotransfusie
De oxygenator vervangen

Medische hulpmiddelen voor gebruik in combinatie met de PRIMO2X
Retourneren van gebruikte producten

Garantievoorwaarden

. BESCHRIJVING

De PRIMO2X is een oxygenator met microporeus holvezelmembraan die uit een
gaswisselmodule bestaat met een ingebouwde warmtewisselaar en een hard-shell
reservoir.

De PRIMO2X is gecoat met PC-coating. Inrichtingen gecoat met PC worden gebruikt
wanneer een gecoat bloedpad gewenst is. De PC-coating verbetert de
bloedcompatibiliteit van de inrichting door adhesie van bloedplaaties op de gecoate
oppervlakken te verminderen.

Het medische hulpmiddel is bestemd voor éénmalig gebruik, is niet giftig, pyrogeenvrij,
wordt STERIEL aangeleverd en afzonderlijk verpakt. Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Het niveau van de ethyleenoxideresiduen in het hulpmiddel is binnen de landelijk
voorgeschreven grenzen in het land waar het medische hulpmiddel wordt gebruikt.

B. TECHNISCHE GEGEVENS

I VOZErACTITO@MMOO®>— =

Aanbevolen max. bloedflow 8000 ml/min
- Type membraan Microporeus polipropyleen
- Opperviakte van het membraan 1,87 m?
- Oppervlakte van de warmtewisselaar 0,14m2
- Max. inhoud van het hard-shell reservoir 4300 ml
- Statische vulwaarde 250 ml
(Oxygenatiemodule + warmtewisselaar)
- Aansluitingen:

Retourlijn veneus reservoir 1/2" (12,7 mm)
Uitgang veneus reservoir 3/8" (9,53 mm)
Veneuze ingang oxygenator 3/8"
Arteriéle uitgang oxygenatiemodule 3/8"

C. BESTEMMING

De PRIMO2X is bestemd voor gebruik bij chirurgische ingrepen bij volwassenen waarbij
extracorporele gasuitwisseling en controle van de bloedtemperatuur nodig zijn,
gedurende periodes van maximaal 6 uur.

De PRIMO2X moet in combinatie met de in paragraaf M (Medische hulpmiddelen voor
gebruik in combinatie met de PRIMO2X) genoemde medische hulpmiddelen worden
gebruikt.

D. 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:

| ATTENTIE

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.

‘I VOORZICHTIG

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

@ Alleen voor éénmalig gebruik (niet opnieuw gebruiken)

Chargenummer
(referentie om het product te kunnen achterhalen)

LOT

2 Houdbaarheidsdatum

u Geproduceerd door

Fabricagedatum

|
X
m
SI&

Steriel - Gesteriliseerd met ethyleenoxide

DOV

)
a

Niet-pyrogeen:
PHTHALATE| Bevat ftalaten

Latexvrij

Attentie: Niet opnieuw steriliseren.

De steriliteit is alleen gewaarborgd, wanneer de verpakking
ongeopend en onbeschadigt is.

@@‘I

Artikelnummer

RE

“

Attentie, lees de gebruiksaanwijzing

Deze zijde boven

Breekbaar; voorzichtig hanteren

$D—I|::[>

Hoeveelheid
e
//|Y Uit de buurt van warmtebronnen houden
=

? Niet bestand tegen vocht

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 van de betreffende handeling.

J ATTENTIE

- De gebruiker moet de inrichting tijdens set-up en priming zorgvuldig op lekken
controleren. Niet gebruiken als lekken worden gedetecteerd.

- Het medische hulpmiddel moet in overeenstemming met deze
gebruiksaanwijzing worden gebruikt.

- Uitsluitend bestemd voor gebruik door professioneel geschoold personeel

- Sorin Group ltalia aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid voor problemen
die voortvloeien uit onervarenheid of oneigenlijk gebruik.

- BREEKBAAR, voorzichtig hanteren.
- Niet blootstellen aan temperaturen onder 0° C (32° F) of boven 60° C (140° F).
- Droog bewaren. Bewaren op kamertemperatuur.

- Pas altijd de juiste dosis anticoagulans toe en handhaaf dit en controleer dit
zorgvuldig zowel voor, tijdens als na de bypass.

- Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en bij één patiént. Dit hulpmiddel
komt tijdens het gebruik in aanraking met menselijk bloed,
lichaamsvloeistoffen, vioeistoffen of gassen voor eventuele infusie, toediening
of inbrenging in het lichaam, en vanwege het specifiecke 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 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 specificke bezorgdheid vanwege resterende risico’s. Verdere informatie is
op verzoek verkrijgbaar bij Sorin Group Italia

- Het medische hulpmiddel mag geen verdere behandelingen ondergaan.

- Niet opnieuw steriliseren.

- Gooi het medische hulpmiddel na gebruik weg in overeenstemming met de
geldende voorschriften die in het land van gebruik van toepassing zijn.

- Het medische hulpmiddel mag alleen gebruikt worden als het STERIEL is.
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- Neem voor nadere informatie en/of in geval van klachten contact op met
SORIN GROUP ITALIA of de erkende plaatselijke dealer.

' VOORZICHTIG|

- Binnenopppervlakken van het systeem zijn PC-gecoat, momenteel is de Sorin
Group ltalia niet op de hoogte van contra-indicaties tegen het gebruik van deze
gecoate inrichting

E. MONTAGE

1)

2)

PLAATSING VAN DE HOUDER
Plaats de houder van de PRIMO2X op de pompstang door middel van de klem
aan de bovenkant van de draagarm (fig. 1, ref. 1).

BEVESTIGING VAN DE OXYGENATOR OP DE HOUDER

J ATTENTIE

- Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd of onafgedicht is
of blootgesteld is aan vocht of andere omstandigheden die de steriliteit
van de inrichting nadelig kunnen beinvloeden.

- Controleer de houdbaarheidsdatum op het etiket. Gebruik het medische
hulpmiddel niet na deze datum.

- Het medische hulpmiddel moet onmiddellijk na het openen van de
steriele verpakking worden gebruikt.

- Het medische hulpmiddel moet op aseptische wijze worden gehanteerd.
Haal het medische hulpmiddel uit de steriele verpakking.

| ATTENTIE

- Onderwerp het product aan een visuele inspectie en controleer het
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.

Voorkom dat gehalogeneerde vloeistoffen zoals halothaan en fluothaan
in aanraking komen met de polycarbonaatbehuizing van het medische
hulpmiddel. Hierdoor kan het medische hulpmiddel namelijk dermate
beschadigd worden dat de ongeschondenheid en de goede werking van
het medische hulpmiddel aangetast kunnen worden.

Bevestig het hulpmiddel aan de houder.

Controleer of in de houder op het bevestigingssysteem van de
wateraansluitingen het opschrift "OPEN" op de borghendel goed zichtbaar is.
Controleer of de inkepingen in het bevestigingssysteem van de
wateraansluitingen zich op één lijn bevinden.

Alleen dan kan de oxygenator aan de houder worden bevestigd.

Doe de Hansen aansluitingen erin, druk het medische hulpmiddel omlaag naar
de houder en draai tegelijkertijd de hendel op de "CLOSED" stand.

Alleen als het opschrift "CLOSED" op de borghendel verschijnt betekent dat dat
het hulpmiddel goed is geplaatst.

MONTAGE VAN VERWARMER-KOELER

Sluit de waterslangen aan op de houder door middel van de Hansen female
connectors (SORIN GROUP ITALIA artikelnr. 09028 of gelijkwaardig).

| ATTENTIE

- Indien er andere dan de vermelde aansluitingen worden gebruikt dan
kan dit een zodanige weerstand in het systeem veroorzaken dat de
efficiéntie van de warmtewisselaar wordt verminderd.

- Sluit het gat op het onderdeksel van de warmtewisselaar niet af, want dit
is de afvoer van het veiligheidskanaal dat ertoe bijdraagt dat er geen
vloeistoffen overgaan van het ene compartiment naar het andere.

- De temperatuur van het water dat in de warmtewisselaar stroomt mag
niet hoger zijn dan 42°C (108°F).

- De speciale drukafvoerklep van de positieve en negatieve druk is op het
veneuze reservoir gemonteerd. Het begint positieve druk af te geven van
5 mmHg (0.7 kPa/ 0.007 bar/ 0.1 psi) en negatieve druk van -80 mmHg (-
10.4 kPa / -0.10 bar / -1,53 psi). De werking van de klep zelf voorkomt
geen over / onderdruk van het reservoir in alle werkcondities.

- Dek om geen enkele reden de externe toegangsopening van de
drukafvoerklep af. Verwijder het lipje aangebracht in de overdrukklep
(Fig.2, ref.20) voor gebruik uit de klep.

- De druk van het water in de warmtewisselaar mag niet hoger zijn dan
2250 mmHg (300 kPa /3 bar / 44 psi).

CONTROLE VAN DE WARMTEWISSELAAR

J ATTENTIE

Controleer de warmtewisselaar door er enkele minuten lang water in te
laten circuleren. Er mogen geen lekken in het watercompartiment of in het

gat van het veiligheidskanaal zijn.
AANSLUITINGEN VAN HET SYSTEEM

J ATTENTIE

Alle aansluitingen stroomafwaarts van de pomp moeten door middel van
klemmen worden geborgd.

VENEUZE LIJN: sluit een veneuze lijn van 1/2" aan op de aansluiting op het
veneuze reservoir die wordt aangegeven als "VENOUS RETURN" (fig. 2, ref.2).

' VOORZICHTIG|

Indien de bloedverzadiging en het hematocriet gecontroleerd moeten
worden aan de hand van de SAT/HCT-monitor, wordt de 1/2"-slang van de
"SAT/HCT-leiding voor PRIMO2X" (geleverd met het product) gekoppeld
aan de connector die op het veneus reservoir aangeduid wordt met
"VENEUZE RETOUR" (Fig. 2 - ref. 2), en de 1/2"-geribde slangconnector op
de veneuze lijn. Bij de aansluiting van de slangen moeten deze minstens
1/4" (Tmm) voorbij de top van de meest binnengelegen rib van de
connector geduwd worden en moeten beide verbindingen bevestigd
worden. Sluit vervolgens de SAT/HCT-Monitor aan op de SAT/HCT-fitting
op de connector van de SAT/HCT-leiding voor PRIMO:X. Voor de volledige
aanwijzingen, raadpleeg de Handleiding van de monitor. Beide Luer-
ingangen van de SAT/HCT-leiding voor PRIMO2X kunnen gebruikt worden
voor de plaatsing van een thermistorsonde of voor de bloedtoegang.

Wanneer gebruik gemaakt wordt van de SAT/HCT-leiding wordt de
SAT/HCT-monitor aangesloten op de SAT/HCT-fitting van de connector.

De veneuze retouraansluiting kan 360° worden gedraaid om de meest geschikte
stand voor de veneuze lijn te kunnen vinden.

ZUIGLIJNEN CARDIOTOMIERESERVOIR: nadat de beschermdoppen van de
ingangen met filter bovenop het reservoir (vier ingangen van 1/4" / 6.35 mm,
twee ingangen van 3/8" / 9.53 mm) gehaald zijn, moet u de uiteinden van de
zuigslangen aansluiten en het torentje (fig. 2, ref. 8) draaien, zodat de van een
filter voorziene ingangsaansluitingen naar de zuigpompen worden gericht.

ARTERIELE LIJN: verwiider de rode dop van de arteriéle uitgang die wordt
aangegeven met "ARTERIAL OUTLET" (fig. 2, ref. 12) en sluit er een lijn van
3/8" op aan.

POMPLIJN: het pompsegment moet tussen de uitgangsaansluiting van het
veneuze reservoir (fig. 2, ref. 5) en de veneuze ingangsaansluiting van de
oxygenator (fig. 2, ref. 11) worden gemonteerd, waarbij rekening gehouden
moet worden met de draairichting van de pomp.

ONTLUCHTING RESERVOIR: Verwijder de gele dop van de
ontluchtingsaansluiting van het reservoir (fig. 2, ref. 7).
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Controleer of de pos lock op de coronaire uitgangsaansluiting dicht is
Indien er bloed waar zuurstof aan toegevoegd is voor bloedcardioplegie nodig
is, moet u de rode pos. lock verwijderen en door middel van het verloopstuk D
532C (dat met het product wordt meegeleverd) de bloedlijn van 1/4" van het
cardioplegiesysteem op de coronaire uitgangsaansluiting van de PRIMO2X
aansluiten.

De coronaire uitgangsaansluiting is voorzien van een veiligheidsklep waardoor
het verloopstuk D 523C zonder lekken of hinderlijk morsen van vloeistof tijdens
de extracorporele bypass kan worden aangesloten.

J ATTENTIE

Als de coronaire uitgangsaansluiting tijdens de bypass wordt gebruikt,
dan moet de lijn die aangesloten moet worden open zijn en niet onder druk
staan, zodat het bloed erin kan stromen nadat de verbinding is gemaakt.
Sluit de recirculatielijn aan op een van de achterste aansluitingen van het
reservoir.

MONSTERNEMINGSYSTEEM

VERSIE MET VOORAF AANGESLOTEN MONSTERNEMINGSSYSTEEM

Als het de voorkeur verdient om monsters vanuit een verder gelegen positie te
nemen, verwijder dan het A/V verloopstuk (fig. 2, ref. 23) uit zijn behuizing en
bevestig het aan de hiervoor bestemde houder. De slangen van het
monsternemingssysteem staan een positionering van het verloopstuk toe in een
bereik van circa 1 meter. Plaats de kraanhendels in de richting van de
toegangspoorten van het verloopstuk (A/V shuntpositie).

VERSIE MET MONSTERNEMINGSSYSTEEM DAT DOOR DE GEBRUIKER
MOET WORDEN AANGESLOTEN

Het arteriéle/veneuze monsternemingssysteem wordt in een steriele zak
geleverd. Veneuze en arteriéle slangen van circa 1 meter zijn aan een
verloopstuk met 3 kranen bevestigd. Verwijder het apparaat uit de verpakking.
ARTERIELE MONSTERNEMINGSLIJN: Verwijder de beschermdop van de luer
connector van de arteriéle afnameplaats die aan de zijde van de arteriéle
uitgang (fig.2, ref. 16) zit. Sluit de rode male luer van de arteriéle afnamelijn aan
op de luer van de arteriéle afnameplaats.
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De luer connector van de arteriéle afnameplaats is niet van een
eenrichtingsklep voorzien. Controleer of er een eenrichtingsklep op de
afnamelijn aanwezig is om te voorkomen dat per ongeluk lucht in de
arteriéle lijn binnendringt.

VENEUZE AFNAMELIJN: Verwijder de beschermdop van de luer connector
van de veneuze afnameplaats die op de veneuze retourconnector (fig.2, ref. 6)
zit. Sluit de blauwe male luer van de veneuze afnamelijn aan op de luer van de
veneuze afnameplaats.
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Controleer de afdichting van alle luer-aansluitingen. Alle accessoirelijnen
verbonden met het apparaat moeten stevig verbonden worden om te
voorkomen dat per ongeluk lucht in het apparaat treedt of bloedverlies
optreedt.

Bevestig het A/V verloopstuk aan de hiervoor bestemde houder of op de
specifieke behuizing gesitueerd aan de bovenkant van het veneuze reservoir.
Plaats de kraanhendels in de richting van de toegangspoorten van het
verloopstuk (A/V shuntpositie).

DE TEMPERATUURVOELERS AANSLUITEN

De aansluiting voor de arteriéle temperatuurvoeler (fig. 2, ref. 19) bevindt zich in
de buurt van de arteriéle uitgang, terwijl de veneuze voelerhouder (fig. 2, ref. 3)
zich op de aansluiting van de veneuze ingang van het reservoir bevindt.

Gebruik SORIN GROUP ITALIA temperatuurvoelers (art. nr. 09026) of
gelijkwaardige temperatuurvoelers (ref TMPMV).

DE AFTAP-/RECIRCULATIELIJN SLUITEN

Sluit de kraan van de recirculatie-/aftaplijn (zie het diagram op het etiket) voor
het vullen.

DE GASLIJN AANSLUITEN

Haal de groene dop van de gasingangsaansluiting die met "GAS INLET" (fig. 2,
ref. 13) is aangegeven af en sluit er een gaslijn van 1/4" op aan.

Het gas moet toegevoerd worden door een speciale lucht-/zuurstofmenger zoals
de Sechrist artikelnr. 09046 (verkrijgbaar bij SORIN GROUP ITALIA) of een
systeem dat soortgelijke technische eigenschappen heeft.

In het midden van de "GAS ESCAPE" aansluiting (fig. 2, ref. 14) treft u de
aansluiting aan voor een capnograaf.
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Het "gas escape” systeem is vervaardigd met het doel om elk mogelijk
risico op verstopping van de gasuitgang te vermijden; een dergelijke
verstopping kan onmiddellijke passage van lucht in het
bloedcompartiment veroorzaken.

- Sorin Group Italia adviseert het gebruik van een luchtbelopvangsysteem
of een arterieel filter op de arteriéle lijn om het risico een embolie bij de
patiént te veroorzaken, te vermijden.

De gebruiker moet de leidingen tijdens set-up op occlusies controleren.

F. VUL- EN RECIRCULATIEPROCEDURE

Gebruik geen vuloplossingen die alcohol bevatten: dergelijke oplossingen

zouden de goede werking van de oygenatiemodule kunnen aantasten.

6)

DE GASFLOW UITGESCHAKELD HOUDEN

DE RECIRCULATIE-/AFTAPLIUN VAN DE OXYGENATOR
GESLOTEN HOUDEN

Controleer of de kraan op de recirculatie-/aftaplijn dicht is.

DE VENEUZE EN DE ARTERIELE LIJN AFSLUITEN
Sluit de veneuze lijn af. Sluit de arteriéle lijn af op een paar centimeter afstand
van de arteriéle uitgangsaansluiting van de oxygenator.

CONTROLE VAN DE WARMTEWISSELAAR
Controleer de warmtewisselaar op lekken, en let er vooral op of er geen water
lekt.

HET VENEUZE RESERVOIR VULLEN

Borg alle zuiglijnen die aangesloten zijn op het veneuze reservoir vast met
bandjes. Vul het veneuze reservoir met voldoende vuloplossing en verzeker u
ervan dat de bedoelde hematocriet wordt verkregen, waarbij u rekening moet
houden met het volgende:

- het statische vulvolume van de oxygenator bedraagt 250 ml;

- de slang van 3/8" heeft een inhoud van 72 mi/m;

- de slang van 1/2" heeft een inhoud van 127 mi/m.

Sluit de uitgang van het veneuze reservoir af.

HET SYSTEEM VULLEN

J ATTENTIE

- De druk in het bloedcompartiment van de oxygenatiemodule mag niet
hoger zijn dan 725 mmHg (100 kPa / 1 bar / 14 psi).

Verwijder de klem van de veneuze lijn en ga van start met een vrij snel lopende
pomp, zodat de pompslang gevuld wordt. Verlaag de flowsnelheid tot 500-1000
cc/min. en vul de oxygenator.

DE VENEUZE EN DE ARTERIELE LIJN OPENEN
Haal de klemmen van de veneuze en de arteriéle lijn af en verhoog de flow tot
2000 ml/min.

DE RECIRCULATIE-/AFTAPLIJN OPENEN

Nadat de stappen tot en met punt 7 zijn uitgevoerd, moet u de snelheid van de
arteriéle pomp verhogen totdat de flow de maximumwaarde van 8 I/min bereikt.
Open de aftap-/recirculatiekraan kort totdat alle lucht uit de lijn is verwijderd, om
de aftap-/recirculatielijn van de oxygenator te vullen.

DE LUCHT UIT HET SYSTEEM LATEN ONTSNAPPEN

Tijdens deze fase moet tegen alle slangen van het circuit worden getikt om
microbellen gemakkelijker van de slangwanden te verwijderen. Alle lucht zal
verwijderd zijn nadat de flow enkele minuten op hoge snelheid gehouden is.

10) HET MONSTERNEMINGSSYSTEEM VULLEN

De A/V-monsternemingkraan wordt automatisch gevuld, als de arteriéle,
veneuze en centrale kraanknoppen zo geplaatst zijn dat de primingvloeistof van
de arteriéle uitgang naar het veneuze reservoir kan stromen.

11) DE RECIRCULATIE-/AFTAPLIJN SLUITEN

Na 3-5 minuten recirculatie waarin de flow op een hoog niveau wordt gehouden,
zal alle lucht afgevoerd zijn en kunt u de kraan van de recirculatie-/aftaplijn
sluiten.

12) DE VENEUZE EN DE ARTERIELE LIJN AFSLUITEN

Zet de veneuze en arteriéle lijnen vast.
' VOORZICHTIG

- Gebruik geen pulserende flow tijdens het vullen. Plotselinge
veranderingen in de flowsnelheid tijdens het vullen kunnen tot gevolg
hebben dat er lucht door het membraan in het bloedcompartiment
passeert.

- SORIN GROUP ITALIA adviseert gebruik te maken van de
snelheidsregelaar van de pomp om de arteriéle flow langzaam te
verminderen of te stoppen.

- Gebruik de aan-/uitschakelaar van de pomp niet totdat de snelheid van
de pomp nul bedraagt.

- Zet de verwarmer-koeler niet af.

Controleer of de dosering van de anticoagulans in het systeem juist is
alvorens met de bypass te beginnen.

- De gebruiker moet een grove inspectie op luchtverwijdering uitvoeren.

| ATTENTIE

- Als het verloopstuk D523C en een systeem op de coronaire
uitgangsaansluiting is aangesloten moet u controleren of het systeem
gevuld is.

- Veroorzaak geen negatieve druk op de coronaire uitgang. Door
negatieve druk in het bloedcompartiment kunnen zich microluchtbellen
vormen.

G. MET DE BYPASS BEGINNEN

1)

DE VENEUZE EN DE ARTERIELE LIJN OPENEN

Verwijder eerst de klem van de arteriéle lijn, en daarna de klem van de veneuze
lijn. Start de bypass met een snelheid van de bloedflow die geschikt is voor de
omvang van de patiént.

Houd het bloedpeil in het veneuze reservoir in de gaten.

CONTROLE VAN DE WERKING VAN DE WARMTEWISSELAAR

Controleer de temperatuur van het veneuze en het arteriéle bloed.

KEUZE VAN DE GESCHIKTE GASFLOW
De gas-/bloedverhouding die bij een normale lichaamstemperatuur wordt
geadviseerd is 1:1 met een Fi0, van 80 tot 100%.

J ATTENTIE

- Schakel altijd eerst de bloedflow en daarna de gasflow in. De gas-
Ibloedverhouding mag nooit groter zijn dan 2:1.

- De druk in het bloedcompartiment moet altijd hoger zijn dan de druk in
het gascompartiment, om te voorkomen dat er gasembolieén in het
bloedcompartiment ontstaan.

BLOEDGASANALYSE

Nadat de bypass enkele minuten heeft gewerkt, moet het bloedgasgehalte
worden gemeten. Afhankelijk van de gemeten waarden, moeten de
desbetreffende parameters als volgt worden aangepast:

Hoog pO, > Verlaag de FiO,

> Verhoog de FiO,

Laag pO,
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Hoog pCO, > verhoog de gasflow

Laag pCO, > verlaag de gasflow

H. TIJDENS DE BYPASS

1) CONTROLE VAN DE VENEUZE RETOURFLOW

Als er een grotere veneuze retourflow nodig is moet u zowel de oxygenator als
het veneuze reservoir ten opzichte van de patiént laten zakken.

J ATTENTIE

- De ACT (Activated Coagulation Time) moet altijd langer zijn dan of
gelijk aan 480 seconden om een correcte anticoagulatie van het
extracorporele systeem te waarborgen.

- Indien het nodig is om een anticoagulans aan de patiént toe te
dienen, gebruik dan de luer connector of de middelste kraan op het
verloopstuk.

- Het minimum bedrijfsvolume in het veneuze reservoir is 300 ml. Om
een voldoende lange responstijd te waarborgen in het geval van
verstopping in de veneuze ingangslijn, wordt echter geadviseerd
voldoende volume in het reservoir te handhaven, boven het
minimumniveau van 300 ml. Het volume in het veneuze reservoir mag
niet groter zijn dan 4300 ml.

2) ARTERIELE MONSTERNEMING
Steek een monsternemingspuit in de luer van de arteriéle afnamekraan. Plaats
alle kranen op het afnameverloopstuk zodanig dat er arterieel bloed door het
verloopstuk stroomt. De druk aan de arteriéle zijde zal een flow mogelijk maken.
Neem het bloedmonster van de arteriéle afnamekraan. Draai de arteriéle kraan
dicht alvorens de spuit weg te halen.

3) VENEUZE MONSTERNEMING

Controleer of de arteriéle kraan dicht is. Steek een monsternemingspuit in de
luer van de veneuze kraan en een injectiespuit in de middelste kraan. Open de
middelste kraan en zuig minstens 10-15 ml bloed af alvorens het veneuze
bloedmonster te nemen. Doe de middelste kraan dicht. Geef dit bloed terug door
een van de lueraansluitingen met filter die boven op het reservoir zitten. Open
de veneuze kraan en neem een veneus bloedmonster en sluit de kraan alvorens
de spuit weg te halen.

4) INJECTIE VAN GENEESMIDDELEN
Steek de spuit met het geneesmiddel in de luer-connector van de middelste
kraan. Open de middelste en de veneuze kraan en spuit het geneesmiddel in
het verloopstuk en in de veneuze monsternemingslijn.
Sluit de middelste kraan voor de spuit met het geneesmiddel, en laat het
verloopstuk van de kranen "spoelen” met arteroveneus bloed. Draai de kranen
dicht als het geneesmiddel in de veneuze lijn is gespoten.
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Neem alleen bloedmonsters van de kranen terwijl de pomp in werking is,
anders zou de druk in het bloedcompartiment afnemen en zouden er
luchtbellen worden gevormd.

5) RECIRCULATIE MET LAGE FLOW

(Hypothermie gepaard met circulatiestilstand).

a) Verlaag de gasflow tot een waarde van minder dan 500 ml/min.

b) Open de recirculatielijn (hendel van de recirculatie-/aftaplijn in de stand
"RECIRCULATION") en sluit de ingangslijn van het veneuze reservoir (fig. 2,
ref. 2) af.

c) Verlaag de snelheid van de arteriéle pomp tot een waarde van 2000 ml/min.

d) Sluit de arteriéle lijn van de oxygenatiemodule af (fig. 2, ref. 12).

e) Recirculeer met maximaal 2000 ml/min gedurende heel de duur van de
circulatiestilstand.

f) Om de bypass na de circulatiestilstand te starten, moet u de veneuze lijn en
de arteriéle lijn openen en de bloedflow langzaam verhogen.

g) Sluit de recirculatielijn (de hendel in de horizontale "CLOSE" stand) af.

h) Stel de gasflow bij.

6) DE LUCHT CONTINU LATEN ONTSNAPPEN
Als u de kraan van de recirculatie-/aftaplijn in de "PURGE" stand laat staan, is
het mogelijk bloed en eventuele lucht, die toevallig aanwezig is, tijdens de
bypass uit de gaswisselmodule te laten ontsnappen.
Onder deze omstandigheden en bij een maximale arteriéle bloedflow bedraagt
de aftapflow van de pati{ént slechts enkele mi/min bloed.

DE BYPASS BEEINDIGEN

De bypass mag pas worden beéindigd nadat de conditie van elke patiént
afzonderlijk als volgt in aanmerking genomen is:
1) Schakel de gasflow uit.
2) Schakel de verwarmer-koeler uit.
3) Verlaag de snelheid van de arteriéle pomp langzaam tot nul en klem
tegelijkertijd de veneuze lijn af.
4) Sluit de arteriéle lijn af.
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- Als de extracorporele circulatie vervolgens opnieuw gestart moet worden, dan

moet er een minimum bloedflow in de oxygenator gehandhaafd worden (max.
2000 ml/min).

- Controleer of het eventuele cardioplegiesysteem, dat is aangesloten op de

coronaire uitgangsaansluiting, naar behoren afgesloten is.

J. HET BLOED NA BEEINDIGING VAN DE BYPASS
OPVANGEN

1) Vang zoveel mogelijk bloed uit de veneuze lijn op in het veneuze reservoir, zodra
de chirurg de veneuze canules uit de patiént heeft gehaald.

2) Geef het resterende bloed langzaam terug aan de patiént door de aortacanule,
zoveel als de conditie van de patiént toelaat

3) Desgewenst kan het bloed in de oxygenator ook worden teruggegeven door
heldere vulvloeistof toe te voegen in het veneuze reservoir als het bloed in het
reservoir het minimumvolume heeft bereikt. Pomp de vulvloeistof langzaam door
de oxygenator en zorg ervoor dat het reservoir nooit leegraakt.

4) Als het veneuze reservoir bijna leeg is, moet u de arteriéle pomp stoppen en de
arteriéle lijn afsluiten.

K. GEBRUIK VAN ACTIEVE VENEUZE DRAINAGE
MET VACUUM

Deze methode kan op elk gewenst moment tijdens de extracorporele circulatie worden
toegepast, op voorwaarde dat de onderstaande stappen worden gevolgd. Met een kit
met art. nr. 096834, of een gelijkwaardige kit die apart geleverd wordt, en een
regelmechanisme van het vaculim kan de PRIMO:X worden gebruikt voor actieve
veneuze drainage met behulp van vacuim. Deze techniek is een alternatief voor
veneuze drainage door zwaartekracht en maakt het mogelijk kortere veneuze lijnen te
gebruiken met een kleinere diameter, alsook canules met een geringere doorsnede.
1 Maak de kit van het actieve veneuze drainagesysteem open. Handhaaf de
steriliteit van het systeem
2 Sluit het uiteinde met de blauwe dop aan op de aftapaansluiting van het veneuze
reservoir, "VENT/VACUUM PORT", (fig. 2, ref. 2) en het uiteinde met de rode
dop op de vacuimlijn van het regelmechanisme van het vacutim.
3 Sluit de klem en de groene dop af op de lijn die met het reservoir verbonden is
4 Als u de methode wilt stoppen of onderbreken, verwijder dan de gele dop en
open de klem op de lijn zelf.
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—  Overschrijd niet -50 mmHg (-6,66 kPa / -0,07 bar / -0,97 psi) negatieve druk in
veneuze reservoir. Een druk groter dan -50 mmHg (-6,66 kPa / -0,07 bar / -0,97
psi) verhoogt het risico van hemolyse.

—  Controleer regelmatig de werking van het regelmechanisme van het vacuiim
en de vacuiimgraad.

L. GEBRUIK VAN HET CARDIOTOMIERESERVOIR
VOOR POSTOPERATIEVE AUTOTRANSFUSIE

Indien gewenst kan het veneuze reservoir als volgt worden gebruikt voor

postoperatieve autotransfusie:

1. Koppel de recirculatie-/aftaplijn los.

2. Maak het veneuze reservoir los van de oxygenator door de vergrendeling te openen
en het reservoir met de klok mee te draaien terwijl u de oxygenator tegenhoudt.

3. Bevestig het veneuze reservoir op de “houder voor postoperatieve
borstkasdrainage”, en maak gebruik van één van onderstaande kits die als optie
verkrijgbaar zijn, waarbij u de betreffende gebruiksaanwijzing moet lezen:

- D540 AUTOTRANSFUSIEOMSCHAKELKIT artikelnummer 05053.

M. DE OXYGENATOR VERVANGEN

Er moet altijd een reserve-oxygenator beschikbaar zijn tijdens de bypass, voor het
onwaarschijnlijke geval dat de oxygenator die gebruikt wordt, moet worden vervangen.
Bij procedures die langer dan 6 uur duren, of als er bijzondere situaties zijn waarin de
veiligheid van de patiént in het geding zou worden gebracht (een niet goed werkende
oxygenator, lekken, abnormale bloedparameters, enz.), is vervanging noodzakelijk.
Volg de onderstaande stappen voor het vervangen van de oxygenator.
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Pas tijdens de gehele vervangingsprocedure steriele technieken toe.

1) Schakel de gasflow uit.

2) Sluit de veneuze lijn door het plaatsen van twee klemmen (op 5 cm afstand van
elkaar).

3) Stop de arteriéle pomp en sluit de arteriéle lijn door het plaatsen van twee klemmen
(op 5 cm afstand van elkaar) in de buurt van de arteriéle uitgangsaansluiting.

4) Zet de verwarmer-koeler uit, sluit de waterlijnen af en verwijder ze.

Verwijder de gaslijn, alle monitoring- en monsternemingslijnen.

) Snijd de veneuze retourlijn en de arteriéle lijn tussen de beide klemmen door en

laat een voldoende lange slang over voor de aansluiting op de nieuwe oxygenator.

7) Haal de oxygenator van zijn houder.

Plaats een nieuwe oxygenator op de houder. Sluit alle lijnen aan (b.v. veneuze lijn

op de ingangsaansluiting van het veneuze reservoir, de arteriéle en gaslijn op de

oxygenator, de pomplijn op de uitgang van het veneuze reservoir en de

ingangsaansluiting van de oxygenator).
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J ATTENTIE

Tijdens deze fase moet u ervoor zorgen dat de veneuze en de arteriéle lijn
afgesloten zijn.

9) Open de waterlijnen van de houder, zet de verwarmer-koeler aan en controleer of
de nieuwe warmtewisselaar intact is.

10) Vul het nieuwe veneuze reservoir met vuloplossing via de 1/4" of 3/8" "quick prime"
aansluitingen die op het deksel van het veneuze reservoir zitten.

11) Vul de nieuwe oxygenator en laat de microluchtbellen ontsnappen zoals
beschreven in de paragraaf over de vul- en de recirculatieprocedure.

12) Controleer de aansluitingen en borg ze met klemmen.

13) Verwijder de kiemmen van de veneuze lijn en de arteriéle lijn, sluit de recirculatie-
[aftaplijn en start de bypass opnieuw.

Schakel de gasflow in en stel de gasflow bij zoals nodig.

14) Het bloed dat in het vervangen veneuze reservoir is achtergebleven kan
opgevangen worden door de uitgangsaansluiing op één van de
ingangsaansluitingen van 3/8" van het nieuwe reservoir aan te sluiten en dit bloed
af te voeren in het nieuwe reservoir.

14) Het bloed dat in de oxygenator en in de warmtewisselaar zit kan in het nieuwe
veneuze reservoir worden opgevangen door de arteriéle lijn op één van de
ingangsaansluitingen van 3/8" van het nieuwe reservoir aan te sluiten.

N. MEDISCHE HULPMIDDELEN VOOR GEBRUIK IN
COMBINATIE MET DE PRIMO2X

' VOORZICHTIG|

De gebruiker moet de volgende waarschuwingen en voorzorgen in acht nemen en
de gebruiksaanwijzingen van de afzonderlijke inrichting opvolgen.

1) Voor de postoperatieve autotransfusie met veneus reservoir, gebruik de inrichting:

- D 540 AUTOTRANSFUSIEOMSCHAKELKIT artikelnr. 05053.

De aansluitingen moeten tot stand worden gebracht door middel van slangen waarvan
de diameter geschikt is voorde aansluitingen op het medische hulpmiddel (3/8" , 1/4",
1/2").

2) De temperatuur moet worden bewaakt met behulp van SORIN GROUP ITALIA
voelers (art. nr. 09026) of gelijkwaardige temperatuurvoelers (ref TMPMV) die
compatibel zijn met YSI Series 400.

3) Als lucht/zuurstofmenger moet gebruik worden gemaakt van de Sechrist (SORIN
GROUP ITALIA art. nr.09046) of van een systeem dat soortgelijke technische
eigenschappen heeft voor de controle van bloedgasconcentraties.

4) Er mag een willekeurig verwarmings-/koelsysteem worden gebruikt, op voorwaarde
dat de aansluitingen van de waterlijn van het type Hansen 3ST (SORIN GROUP ITALIA
art. nr. 09028) zijn.

Op dit moment zijn er bij SORIN GROUP ITALIA geen contra-indicaties bekend ten
aanzien van het gebruik van het medische hulpmiddel met occlusieve of niet-occlusieve
peristaltieke pompen of centrifugaalpompen. Over het gebruik van andere soorten
pompen moet er met SORIN GROUP ITALIA overlegd worden.

O. RETOURNEREN VAN GEBRUIKTE PRODUCTEN

De 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:

o 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;

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.

‘I 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 hebben blootgestaan aan ziekten
die worden overgedragen via bloed.

P. 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
hematologische 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 aansprakelijk 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 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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Retur av anvanda produkter

Begransad garanti

. BESKRIVNING

PRIMO2X ar en oxygenator med ett mikroporst membran av ihaliga fiber, som bestar
av en gasvaxlingsmodul med en integrerad varmevaxlare och en styv reservoar.
PRIMO2X ar belagt med ett PC-6verdrag. Produkter som &r belagda med PC anvands
nar en belagd blodbana ©&nskas. PC-beldggningen forbattrar produktens
blodkompatibilitet genom att reducera blodplattarnas vidhaftning vid de belagda ytorna.
Denna produkt ar avsedd for engangsbruk. Den &r giftfri, pyrogenfri och levereras
STERIL i enkelforpackning. Steriliserad med etylenoxid. Nivaerna av etylenoxidrester i
produkten ligger inom de gransvarden som faststéllts i de nationella bestdmmelserna i
det land dér den anvénds.

B. TEKNISKA DATA

I VOZErARCTIOIMOO®E>— =

Rekommenderat hégsta blodfléde 8000 ml/min
Typ av membran Mikropords polypropylen
- Membranets yta 1,87 m
- Vérmevéxlarens yta 0,14 m*

Hardskalsbehallarens volym 4300 ml
- Statisk primingvolym 250 ml.

(syresattningsmodul + varmevaxlare)

- Kopplingar:

Venbehallare retur 1/2" (12,7 mm)
Venbehallare utlopp 3/8" (9,53 mm)
Oxygenator veninlopp 3/8"
Oxygeneringsmodul artarutlopp 3/8"

C. AVSEDD ANVANDNING

PRIMO2X &r avsedd for anvandning pa vuxna vid kirurgiska ingrepp som kréver
extrakorporealt gasvaxlingsstod och blodtemperaturkontroll i upp ill 6 timmar.

PRIMO2X ska anvéndas tillsammans med medicintekniska produkter som listats i
avsnitt M (Medicintekniska produkter for anvandning tillsammans med PRIMO2X ).

D. SAKERHETSINFORMATION

Information som &r avsedd att géra anvandaren uppmarksam pa potentiellt farliga
situationer och for att sakerstalla korrekt och sakert anvéndning av produkten anges i
texten pa foljande satt:

| OBSERVERA |

VARNING anger allvarliga skadliga reaktioner och potentiella sékerhetsrisker for
handhavaren och/eller patienten som kan uppsta saval med réatt som felaktig
hantering av produkten samt dven begrénsningar i anvéndningen och vilka
atgarder som skall vidtas i sadana fall.

§ VARNING

OBSERVERA anger att speciell forsiktighet maste iakttas av handhavaren for en
saker och effektiv anvéndning av produkten.

FORKLARING AV SYMBOLERNA PA ETIKETTERNA

Enbart fér engangsbruk (far ej ateranvéndas)

Partikod (nummer)
(referens for att kunna spéra produkten)

Anvands senast (Utgangsdatum)

Tillverkad av

Tillverkningsdatum

REwQ ®

TERILE Steril - Steriliserad med etylenoxid
YR Ej pyrogen
PHTHALATI Innehaller ftalater

Latexfri

Varning: Far ej omsteriliseras.

Steriliteten ar endast garanterad om férpackningen &r
odppnad och oskadad.

ooill:

A
m
~r

Katalognummer (kodnr)

OBS! Se bruksanvisningen

Denna sida upp

Omtalig: Hanteras varsamt

D—I|::[>

ea Kvantitet
\\‘//
7 |t Undvik varme
]
Forvaras torrt

)

Foljande ar allmdn sakerhetsinformation avsedd som rad il handhavaren nar
utrustningen skall tas i bruk.

Speciell sékerhetsinformation finns ocksa i bruksanvisningen pa de stéllen dar sadan
information ar relevant for korrekt handhavande.

') OBSERVERA

- Anvindaren skall noggrant kontrollera produkten under instéllning och
priming for lackage. Anvénd inte produkten om ldckage upptéacks.

- Produkten maste anvéndas i enlighet med bruksanvisningen som finns i
denna manual.

- Far endast anvéndas av yrkesutbildad personal

- Sorin Group ltalia ar inte ansvarigt for problem som uppstar pa grund av
bristande erfarenhet eller felaktig anvandning.

- OMTALIG, hanteras varsamt.

- Far ej utsattas for temperaturer under 00C eller dver 600 C.

- Forvaras torrt. Forvaras i rumstemperatur.

- Ge och bibehall konstant korrekt dos samt vervaka noggrant antikoagulantia
fore, under och efter bypass.

- For engangsbruk och endast for en patient. Vid anvédndning kommer
produkten i kontakt med humant blod, kroppsvétskor, vatskor eller gaser for
mojlig infusion, administrering eller inforing i kroppen och pa grund av
produktens specifika utformning kan den inte rengéras och desinficeras helt
efter anvédndning. Darfor kan ateranvéandning pa andra patienter orsaka
korskontamination, infektion och sepsis. Dessutom okar ateranvandning
risken for produktfel (integritet, funktion och klinisk effektivitet).

- Enheten innehaller ftalater. Mangden ftalater som kan frislappas fran enheten
utgor inga sarskilda skal att beakta risker med tanke pa hur kroppskontakten
sker, den begrénsade kontakttiden och antalet behandlingar per patient.
Vidare information finns tillganglig pa begéran fran Sorin Group Italia.

- Produkten fér inte forandras.

- Far ej omsteriliseras.

- Efter anvandningen ska produkten kastas bort i enlighet med gallande
bestémmelser i anvéndarlandet.

- Produkten far endast anvéndas om den ér steril.

- Kontakta SORIN GROUP ITALIA eller den auktoriserade lokala representanten
for ytterligare information och/eller vid klagomal.

§ VARNING

- Systemets inre ytor dr PC-belagda. Sorin Group lItalia &r fér narvarande inte
medvetna om nagra kontraindikationer mot anvandning av denna belagda
produkt.
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E. MONTERING

1)

PLACERA HALLAREN

Placera PRIMO:X-hallaren pa pumpstalliningen med hjélp av kidmman pa den
dvre andan pa armen (fig. 1, ref. 1).

anslutningen och de bada anslutningarna dras at. Anslut darefter
SAT/HCT-monitorn till SAT/HCT-kopplingen pa SAT/HCT-slangen till
PRIMO:X. Fullstédndiga anvisningar finns i monitorns bruksanvisning. De
bada luerportarna pa SAT/HCT-slangen till PRIMO:X kan anvéndas for
anslutning av termistorsond eller blodaccess.

Om SAT/HCT-slang anvdnds skall SAT/HCT-monitorn anslutas till

den

2) SATT FAST OXYGENATORN PA HALLAREN SAT/HCT-kopplingen pa anslutningen.

| ' OBSERVERA| Den vendsa aterflodeskopplingen kan roteras 360 grader® for att uppna den

basta positionen fér venslangen.

- Faregj anvénd:is om sterilfﬁrpackninggn %ir skadad, inte fﬁrslu.tlen eller SUGSLANGAR FOR KARDIOTOMI: Nar skyddshylsorna pa de "filtrerade"
har utsatts for fukt eller andra forhallanden som kan &ventyra inloppen pa den vendsa behallarens ovansida tagits bort (fyra 6,35 mm inlopp,
produktens sterilitet. tva 9,53 mm inlopp) skall sugslangarna anslutas och tornet vridas (fig 2, ref 8)

- Kontrollera utgangsdatum pa etiketten. Anvénd inte produkten efter sa att de filtrerade inloppen vands mot sugpumparna.
angivet datum.o . . ARTARSLANG: avligsna den réda hylsan pa oxygenatorns arteriella utiopp,

- Produkten maste anvéndas omedelbart efter att den sterila mérkt "ARTERIAL OUTLET" (fig. 2, ref. 12) och anslut en 3/8-tums slang.
forpacknlngeen har Gppnats. . PUMPSLANG: pumpsegmentet skall placeras mellan utloppsanslutningen pa

- Produkten méste hanteras aseptiskt. den vendsa behallaren (fig 2, ref 5) och den vendsa inloppsanslutningen pa

Ta ut produkten ur den sterila forpackningen. oxygenatorn (fig 2, ref 11) med hansyn till pumpens rotationsriktning.

| § OBSERVERA VENTILATION AV BEHALLAREN Ta bort den gula hylsan fran behéllarens

ventilationsanslutning (fig. 2, ref. 7).

- Utfor visuell inspektion och kontrollera noggrant produkten innan den § VARNING
anvénds. Andra transport- och/eller forvaringsvillkor @n de foreskrivna
kan ha orsakat skador pa produkten. Kontrollera att positionslaset pa den koronara utloppsporten ar stangt

- Anvind inte Idsningsmedel som alkohol, eter, aceton o.s.v. De kan Om syresatt blod krévs for blodkardioplegi, kopplas 1/4 tums-blodslangen for
orsaka skador om de kommer i kontakt med produkten. kardioplegikretsen till koronarutloppsporten pa PRIMO2X med hjélp av

- Lat inte halogenvatskor som halotan eller fluotan komma i kontakt med reducerstycket D523C (medfdljer produkten).
polykarbonathdljet. Detta kan ge upphov till skador som kan nedsétta Koronarutloppshalet har en sjalvstangande ventil som gér att det gar att koppla
produktens integritet och korrekta funktion. in reducerstycket D 523C &ven under extrakorporeal bypass utan nagot ldckage

Sétt fast produkten pa hallaren. eller vatskespill.

Ordet "OPEN" ["OPPEN"] pa lassystemet till vattenkopplingarna maste synas.

Kontrollera att skarorna pa lassystemet till vattenkopplingarna &r i linje. | ' OBSERVERA |

Forst da kan oxygenatorn séttas fast pa hallaren. o . -Om en slang ansluts koronarutloppshélet under bypass, far denna slang

For in Hansenkopplingarna och tryck ner produkten pa hallaren och vrid inte vara forsedd med klammor eller vara trycksatt sa att blodet kan floda i

|éSSpaken till pOSitiOn "CLOSED" (Stangd) den efter ans'utningen_

Produkten &r korrekt placerad enbart nér lasspaken visar "CLOSED" (stdngd). -Anslut avluftningsslangen som &r forsedd med en envigsventil till en

o anslutningarna pa behallarens baksida.
3) MONTERING AV VATTENVARMARE/KYLARE gamap
Koppla vattenslangara till hallaren med hjalp av Hansen-honkopplingarna 6) PROVTAGNIN..GSSYSTEM
SORIN GROUP ITALIA kod 09028 eller motsvarande). ‘éERs'ONf,MEdD FO:?':"ONTERATfHROWAGN'NIS;SSYSTEMt_ fosna d
m man foredrar att ta proverna fran en mer avlagsnen position, avlidgsna den
| " OBSERVERA| arterovendsa forgreningen for provtagning (fig. 2, ref. 23) fran dess hdlje och

- Anvindning av andra kopplingar an de angivna kan ge upphov till satt fast den i darfor avsedd hallare. Slangarna i provtagningssystemet gor det
motstand i kretsen och minska varmevéxlarens effektivitet. mdjligt att placera forgreningen pa cirka 1 meters avstand. Positionera kranens

- Blockera inte halet nedtill pa virmevixlaren eftersom detta ar utloppet handtag mot utflédesportarna pa forgreningen (AV-shuntens position).
fran den sékerhetskanal som bidrar till att forhindra att vatskor passerar VERSION DAR PROVTAGNINGSSYSTEMET SKALL ANSLUTAS AV
mellan de olika delarna. ANVANDAREN

- Vattentemperaturenvid virmevaxlarens inlopp far inte dverskrida 42°C. Det arteroyenésa provtggningssystemet ar ff)rse@t med en steril pase. Cirka 1

- Den speciella tryckutjamningsventilen for 6ver- och undertryck sitter pa metfer venosa och arteriella slangar ar anslutna till en 3-vagskran. Ta ut denna
locket till den vendsa behallaren. Den bérjar avge positiva tryck vid 5 ur forpackningen.
mmHg (0,7 kPa/ 0,007 bar/ 0,1 psi) och negativa tryck vid -80 mmHg (- ARTERIELL PROVTAGNINGSSLANG: Ta bort skyddshylsan fran luer-
10,4 kPa / -0,10 bar / -1,53 psi). Vad ventilen gor hindrar ej i sig att kopplingen pa den arteriella provtagningsporten, som sitter pa sidan av den
behallaren sitts i 6ver- / undertryck vid nagot driftsvillkor. arteriella utioppsslangen (fig. 2, ref. 16). Anslut den roda luer-hankopplingen pa

- Blockera inte det yttre halet pa tryckutjamningsventilen av nagon orsak. den arteriella provtagningsslangen till luer-kopplingen pa den arteriella
Avldgsna den flik som sitter i tryckreduceringsventilen (Fig.2, ref.20) provtagningsporten.
fran ventilen fére anvindning. | ¥ OBSERVERA |

- Vattentrycket i virmevaxlaren far inte 6verstiga 2250 mmHg (300 KPa / 3 Luerkopplingen pa den arteriella provtagningsporten innehaller ingen
bar / 44 psi). envagsventil. Kontrollera att det finns en envégsventil pa

.. . provtagningsslangen for att forhindra oavsiktlig luftintrangning i

| OBSERVERA | VENOS PROVTAGNINGSSLANG: Ta bort skyddshylsan fran den luer-

Kontrollera varmevéxlaren genom att lata vatten cirkulera i den under kopplingen pa den vendsa provtagningsporten som sitter pa den anslutningen till

nagra minuter. Det far inte forekomma nagot lackage fran vattendelen eller den venosa aterflodesslangen (fig.2, ref. 6). Anslut den bla luer-hankopplingen

sakerhetskanalens hal. pa den vendsa provtagningsslangen till luer-kopplingen pa den vendsa
provtagningsporten.
5) KRETSLOPPSKOPPLINGAR B VARNING

| " OBSERVERA | Kontrollera att alla luer-anslutningar &r sékrade. Alla tillbehdrsslangar som

Alla kopplingar nedstrdms om pumpen méste sékras med band. ar anslutna till enheten maste vara hart atdragna for att forhindra

VENSLANG: Anslut en 1/2-tums venslang till den anslutning pa den vendsa oavsiktlig luftintrangning i enheten eller blodforlust.

behallaren som &r markt "VENOUS RETURN" (vendst terflode, fig. 2, ref.2). Sétt fast den arterovendsa forgreningen for provtagning i darfor avsedd hélalre

I} VARNING eller i det speciella hélje som sitter ovanpé den vendsa behallaren. Positionera

Om évervakning av blodsaturation och hematokrit krdvs med SATHHCT- kranens handtag mot utflédesportarna pa forgreningen (AV-shuntens position).

monitorn skall 1/2”-tumsslangen "SAT/HCT-slang till PRIMO-X" (medféljer 7) ANSLUT TEMPERATURSONDERNA

Eroduktenkanslutqs t"l'l den koppling pa venbetlallaren som &r mirkt Kopplingen for den arteriella temperatursonden (fig. 2, ref. 19) sitter bredvid

VENOST ATERFLODE" (Fig. 2 - ref. 2) och den 1/2"-tums taggiga slangen artérutioppet, medan vensonden (fig. 2, ref. 3) ar placerad pa den vendsa
an_slutas_ tlll_venslangen. Vid ans_!utr_ungen av §Iangqrna skall slangerj inloppsanslutningen pa behallaren.

skjutas in minst 1/4” (7 mm) tum forbi spetsen pa den innersta taggen pa
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Anvand temperatursonder fran SORIN GROUP ITALIA (art.nr. 09026) eller
motsvarande temperatursonder fran (ref TMPMV).

STANG AVLUFTNINGS-RECIRKULATIONSSLANGEN

Stang avluftnings/recirkulationskranen (Se diagrammet pa etiketten) fore priming

KOPPLA IN GASSLANGEN

Avlagsna den gréna hylsan fran kopplingen markt "GAS INLET" (gasinlopp, fig.
2, ref. 13) och anslut 1/4 tums-gasslangen.

Se till att gasforsorjningen kommer fran en lamplig luft/syre-blandare sasom
Sechrist, kod 09046 (kan bestéllas fran SORIN GROUP ITALIA) eller ett system
med motsvarande tekniska egenskaper.

En kapnografkoppling sitter i mitten av kopplingen till "GAS ESCAPE" (fig. 2, ref.
14).

§ VARNING

- "GASUTSLAPPSSYSTEMET" &r avsett att forhindra risk for tilltappning

av gasutloppet eftersom en sadan blockering skulle kunna orsaka
omedelbart luftintrang till blodbanan.

- Sorin Group ltalia rekommenderar anvandning av luftvakt eller filter pa

artarslangen for att minska risken for 6verforing av emboli till patienten.

- Anvindaren skall kontrollera om slangen ar ockluderad under

instéllningarna.

F. PRIMING OCH RECIRKULATION

' OBSERVERA |

Anvénd inte priminglésningar som innehaller alkohol: sadana I6sningar kan
skada oxygenatormodulens funktion.

10

BEHALL GASFLODET AV-STANGT
HALL OXYGENATORNS AVLUFTNINGSSLANG STANGD

Kontrollera att avluftnings/recirkulationskranen ar stangd.

STANG VEN- OCH ARTARSLANGARNA
Satt en klamma pa venslangen. Sétt en kldmma pa artérslangen nagra
centimeter fran den arteriella utloppsanslutningen pa oxygenatorn.

KONTROLLERA VARMEVAXLAREN

Kontrollera igen att varmevaxlaren ar i gott skick, och leta extra noga efter
vattenlackor.

PRIMING AV VENBEHALLAREN

Sékra alla venslangar som ar anslutna till den vendsa behallaren med band. Fyll
den vendsa behallaren med tillrdckligt med priminglésning for att sékerstalla att
avsedd hematokrit uppnas. Ta hansyn ill foljande:

- den statiska primingvolymen for oxygenatorn ar 250 ml;

- kapaciteten for 3/8"-slangen &r 72 ml/m;

- kapaciteten for 1/2" -slangen &r 127 ml/m.

Clamp the Venous Reservoir outlet.

PRIMING AV KRETSAR
| OBSERVERA |

- Trycknivan inuti blodavdelningen i syresattningsmodulen far inte
overstiga 725 kPa (100 kpA / 1 bar / 14 psi).

Ta bort kldmman fran venslangen och starta pumpen med ganska hégt flode sa
att pumpslingans slang primas. Minska flddeshastigheten till 500-1000 cl/min
och prima oxygenatorn.

OPPNA VEN- OCH ARTARSLANGARNA

Avlagsna klammorna fran ven- och artarslangara och hoj flodet upp till 2000
mi/min.

OPPNA LUFTNINGS-/CIRKULATIONSKRANEN

Sé snart alla steg fram till och med punkt 7 har utforts skall den arteriella
pumphastigheten okas tills flodet nar hogsta tillatna varde pa 8 I/min. Oppna
som hastigast kranen pa rengérings/recirkulationsslangen tills all luft aviagsnats
ur slangen for att prima oxygenatorns rengdrings/recirkulationslang.

LUFTA KRETSEN

Under denna fas ar det nddvandigt att knacka pa alla slangar i kretsen for att
underlétta avidgsnande av mikrobubblor fran slangarnas vaggar. Efter nagra
minuter med bibehallet hdgt flode har all luft aviagsnats.

PRIMING AV PROVTAGNINGSSYSTEMET

Primingen av A/V provtagningssystemet ar automatisk genom att artarkranens,
venkranens och mittkranens valjare placeras pa ett sddant satt som medger att
primingvatskan flodar fran artarutloppet till venblodsbehallaren.

11) STANG AVLUFTNINGS-RECIRKULATIONSSLANGEN

Efter att flodet bibehallits pa en hdg niva under 3-5 minuter, kommer all luft att
ha avldgsnats ur systemet och man kan stdnga kranen pa
avluftnings/recirkulationsslangen.

12) STANG VEN- OCH ARTARSLANGARNA

Stang ven- och artarslangarna.

§ VARNING

- Anvind inte pulserande flode under priming. Plotsliga forandringar i
flodeshastigheten under priming kan dra luft 6ver membranet och in i
blodbanan.

- SORIN GROUP  ITALIA  rekommenderar  anvédndning av
pumphastighetskontroll for att langsamt minska eller stoppa artarflodet.

- Anvind inte pumpens strombrytare forrdn pumpens hastighet &r nere i
noll.

- Sténg inte av varmar-kylaren.

- Kontrollera att doseringen av antikoaguleringsmedel i systemet ar ratt
innan bypass startas.

- Anvindaren skall utfora en dversiktlig inspektion av luftborttagning.
' OBSERVERA |

- Om reduktionskopplingen (D523C) och ett omlopp har anslutits till
koronarutloppsporten, kontrolleras primingen av den inkopplade
slangen.

- Skapa inte undertryck vid det koronéra utloppet. Undertryck i bloddelen
kan leda till att mikrobubblor bildas.

G. PABORJAN AV BYPASS

1)

OPPNA ARTAR- OCH VENSLANGARNA

Ta forst bort kidmman fran artarslangen och darefter fran venslangen. Starta
bypass med en blodflédeshastighet som &r lamplig for patientens storlek.
Kontrollera hela tiden blodnivan i venbehallaren.

KONTROLLERA ATT  VARMEVAXLAREN
KORREKT

Kontrollera ven- och artarblodets temperatur.

VAL AV LAMPLIGT GASFLODE

Rekommenderat gas/blodfidde vid normotermi &r 1:1 med ett Fi0,-vérde pa 80
till 100%.

' OBSERVERA |

- Oppna alltid gasflodet efter blodflodet.
gas/blodfldde far aldrig overstiga 2:1.

- Trycket i bloddelen maste alltid 6verstiga det i gasdelen for att forhindra
att gasemboli intraffar i bloddelen.

OVERVAKNING AV BLODGAS
Mat gasinnehallet i blodet efter nagra minuters bypass. Beroende pa vilka
vérden som erhalls skall relevanta parametrar justeras enligt foljande:

FUNGERAR

Forhallandet mellan

Hogt pO, > Minska FiO,
Lagt pO, > OkaFiO,

Hagt pCO, > Oka gasflodet
Lagt pCO, > Minska gasflodet

H. HANDHAVANDE UNDER BYPASS

1)

KONTROLLERA DET VENOSA ATERFLODET
Om ett hogre venost aterflode &r nodvandigt sénks bade oxygenatorn och
venbehallaren i forhallande till patientens position.

' OBSERVERA |

- AKT (Aktiverad KoaguleringsTid) maste hela tiden vara langre &n
eller lika med 480 sekunder for att garantera adekvat antikoagulering
i det extrakorporeala omloppet.

- Om antikoagulantia maste administreras till patienten skall man
anvanda luer-kopplingen pa den centrala kranen pa forgreningen for
provtagning.

- Lagsta driftsvolym i den vendsa behallaren &r 300 ml. For att
sakerstdlla adekvat responstid vid vendst inflodeshinder
rekommenderas emellertid att en adekvat volym utdver denna

med mer an 4300 ml.

ARTERIELL PROVTAGNING

Satt i en provtagningsspruta i den arteriella provtagningskranen. Stéll om alla
kranar sa att arteriellt blod kan floda genom provtagningskranen . Trycket pa
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artarsidan  skapar detta flode. Ta ett blodprov fran den arteriella
provtagningskranen. Sténg den arteriella kranen innnan sprutan tas bort.

3) VENOS PROVTAGNING
Kontrollera att den arteriella kranen ar stangd. Sétt i en provtagningsspruta i den
vendsa kranen och en skoljningsspruta i mittkranen. Oppna mittkranen och ta
minst 10-15 ml blod innan det vendsa provet tas. Stang mittkranen. Ge tillbaka
detta blod via nagon av de filtrerade luer-anslutningarna ovanpa behallaren.

Oppna den vendsa kranen och ta ett vendst blodprov. Stang kranen innan
sprutan tas bort.

4) LAKEMEDELSINJICERING
Sétt i en spruta med ldkemedel i lueranslutningen pa mittkranen. Oppna
mittkranen och den vendsa kranen och injicera lakemedlet i provtagningskranen
och den vendsa provtagningsslangen.
Stang mittkranen med lakemedelssprutan och tillat arterovends "skoljning"
genom provtagningskranarna . Stang kranarna nér lakemedlet har tillforts i
venslangen.

§ VARNING

Ta blodprover fran kranarna endast nar pumparna ar igang. | annat fall
kommer trycket i bloddelen att falla och leda till att luftbubblor bildas.

5) LAGT RECIRKULATIONSFLODE

(Hypotermi forknippad med cirkulationsstopp).

a) Sénk gasflodet till mindre &n 500 mi/min.

b) Oppna recirkulationsslangen (spaken pa cirkulations-/luftningskranen i lage
"RECIRCULATION") och satt en kldmma pa venbehallarens inloppsslang
(fig. 2, ref. 2).

c) Sank flodet fran artarpumpen till 2000 mi/min.

d) Séatt en kidmma pa oxygenatorns artérslang (fig. 2, ref. 12).

e) Cirkulera med ett maxfléde pa 2000 ml/min. under hela cirkulationsstoppet.

f) For &terstart av bypass efter cirkulationsstoppet, oppnas ven- och
artérslangarna. Oka langsamt blodflodet.

g) Stang recirkulationsslangen (spak i horisontellt Idge "CLOSE", stangd).

h) Justera gasflodet.

6) KONTINUERLIG AVLUFTNING
Nar kranen pa avluftnings/recirkulationslangen star i positon "PURGE"
(aviuftning) avluftas  blodet kontinuerligt, och eventuell Iuft fran
gasvaxlingsmodulen under bypass aviagsnas.
Vid fullstandigt artériellt blodflode i detta lage avidgsnas endast nagra fa ml
blod/min fran patienten under denna kontinuerliga avluftning.

I. AVSLUTANDE AV BYPASS

Bypass far endast avslutas med hansyn till den enskilda patientens tillstand
enligt foljande:
1) Stéang av gasflodet.
2) Stang av varmaren/kylaren.
3) Minska sakta artarflodet ner till noll samtidigt som venslangen
stangs.
5) Satt en kldmma pa artérslangen.

§ VARNING

- Om extrakorporeal cirkulation behover startas om efterat, maste ett
minimiblodfldde bibehallas inuti oxygenatorn (hdgst 2000 ml/min).

- Kontrollera att kardioplegikretsen som ar kopplad till koronarutloppsporten ar
ordentligt stingd med klamma.

J. BLODRETUR EFTER BYPASS

1) Aterstéll s& mycket blod som méjligt fran venslangen till venbehallaren omedelbart
efter att kirurgen har avlagsnat venkanylen fran patienten.

2) Ge langsamt tillbaka residualblodet till patienten via aortanalen, med hansyn ftill
patientens tillstand.

3) Om sa onskas kan &ven blodet i oxygenatorn returneras genom att ren
priminglosning tillsatts i den vendsa behallaren nar blodet i behallaren har natt sin
minimivolym. Pumpa langsamt primingldsningen genom oxygenatorn, och se till att
behallaren aldrig tdms helt.

4)  Nar behallaren &r nastan tom stoppas artarpumpen och artérslangen stangs med
klamma.

K. ANVANDNIN_(_SSINSTRUKTIONER FOR AKTIVT
VENOST DRANAGE MED VAKUUM

Denna metod kan anvandas nar som helst under extrakorporeal cirkulation, under
forutséttning att nedanstdende steg folis. Med anvéndning av den sats med
artikelnummer 096834, eller motsvarande som levereras separat, samt en
vakuumregleringsanordning kan PRIMO:X anvandas fér aktiv vends drénering med
hjdlp av vakuum. Denna teknik utgor ett alternativ till vends dranering genom
gravitation, och gor det méjligt att anvénda kortare venslangar med mindre diameter
och mindre nalar.
1. Oppna den vendsa draneringssystemsatsen. Upprétthall systemets sterilitet.

2. Anslut anden med den bla hylsan till venblodsbehallarens avluftningskoppling
som ar markt "VENT/VACUUM PORT", (fig. 2, ref. 7) och &nden med den roda
hylsan till vakuumregulatorn.

3.Stdng kldmman och den gréna hylsan pad slangen som &r ansluten il
behallaren.

4.0m det ar beddms som nddvandigt att tillfalligt eller helt avbryta metoden ska
den gula hylsan tas bort och kldmman pa slangen 6ppnas.

| OBSERVERA |

—  Overskrid inte -50 mmHg (-6,66 kPa / -0,07 bar / -0,97 psi) undertryck i
venbehallaren. Vid tryck overstigande -50 mmHg (-6,66 kPa / -0,07 bar / -0,97
psi) okar risken for hemolys.

—  Kontrollera regelbundet vakuumregulatorns funktion och vakuumgraden.

L. ANVANDNING AV KARDIOTOMI FOR
POSTOPERATIV AUTOTRANSFUSION

Om sa dnskas kan den vendsa behallaren anvandas for postoperativ autotransfusion

enligt foljande:

1. Koppla bort avluftnings/recirkulationsslangen.

2. Separera den vendsa behallaren fran oxygenatorn genom att dppna spérren och
vrida behallaren medsols samtidigt som oxygenatorn halls stilla.

3. Montera venbehallaren pa hallaren for "Postoperativt thoraxdréanage" och anvand ett
av foljande extrautrustningsset enligt deras respektive bruksanvisningar:
- D 540 KONVERTERINGSSET FOR AUTOTRANSFUSION, kod 05053.

M. BYTE AV OXYGENATOR

En extra oxygenator maste alltid finnas tillgénglig under bypass, foér den osannolika
handelse att den oxygenator som anvands maste bytas. Vid forfaranden som varar
langre &n 6 timmar samt i de speciella situationer dar patientens sékerhet kan vara i
fara (ofillracklig oxygenatorprestanda, lackage, onormala blodparametrar mm.) kan ett
byte kravas. Folj nedanstaende anvisningar for att byta oxygenator.

§ VARNING

Anvind sterilteknik under alla procedurer for utbyte.
1) Sténg av gasflodet

2) Sténg venslangen med dubbla kldmmor (5 cm mellan kidmmorna).

3) Stang av artarpumpen och stangartarslangen med dubbla kldmmor vid artérutloppet
pa oxygenatorn (5 cm mellan kidmmorna).

4) Stang av termocirkulatorn, stdng och avlagsna vattenslangarna.

5) Koppla bort gasledningen, alla dvervaknings- och provtagningsslangar.

6) Skar av venretur- och artarslangarna i avsnitten mellan klammorna och lamna
tillrackligt mycket kvar av slangen for att kunna ansluta den til den nya
oxygenatorn.

7) Tabort oxygenatorn fran hallaren.

8) Placera en ny oxygenator pa hallaren. Anslut alla slangar (dvs. venslangen till
inloppsporten pa den vendsa behallaren, artar- och gasslangarna till oxygenatorn,
pumpslangen till utloppet pa den vendsa behallaren samt oxygenatorns
inloppsport).

' OBSERVERA |

Under denna fas skall ven- och artérslangarna hallas stangda.

9) Oppna vattenledningarna pa héllaren, sétt pa termocirkulatorn och kontrollera den
nya varmevaxlarens funktion.

10) Fyll den nya venbehallaren med priminglosning via 1/4- eller 3/8-tums
snabbkopplingarna pa venbehallarens lock.

11) Prima den nya oxygenatorn och aviagsna mikrobubblorna pa det satt som beskrivs
i avsnittet om priming och cirkulation ovan.

12) Kontrollera alla kopplingar och sékra med bandklammor.

13) Avlagsna klammorna fran ven- och
avluftnings/recirkulationsslangen och pabdrja bypass igen.
Satt pa gasflodet och justera det efter behov.

14) Det blod som finns kvar i den utbytta venbehallaren kan tas till vara genom att
koppla dess utloppsport till en av 3/8-tumsinloppskopplingarna pa den nya
behallaren och dranera detta blod till den nya behallaren.

14) Blodet som finns i oxygenatorn och varmevéxlaren kan héllas dver i den nya
venbehallaren genom att koppla artdrslangen til en av  3/8-
tumsinloppskopplingarna pa den nya behallaren.

N. MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FOR
ANVANDNING MED PRIMO2X

§ VARNING

Anvéndaren skall observera alla varningar och forsiktighetsuppmaningar samt
félja den bruksanvisning som medféljer separata produkter.

1) Fér postoperativ autotransfusion med venbehallare skall foljande produkt anvéndas:
- D 540 KONVERTERINGSSET FOR AUTOTRANSFUSION kod 05053.

Alla slangar som anvands for att koppla ihop kretskopplingarna maste ha en diameter
som ar kompatibel med dimensionerna pa kopplingarna pa enheten (3/8", 1/4", 1/2").

artarslangen, stang
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2) Temperaturévervakning maste ske med sonder fran SORIN GROUP ITALIA (kod
09026) eller likvardiga temperatursonder fran (ref TMPMV) som &r kompatibla medYSI-
serien 400.

3) Anvand en Sechrist luft/syreblandare (SORIN GROUP ITALIA kod 09046) eller ett
system med kompatibla tekniska egenskaper for kontroll av blodgaskoncentrationerna.
4) Valfritt varme-/kylsystem (termocirkulator) kan anvandas férutsatt att kopplingarna fill
hallaren for vattenledningssystemet ar av Hansen 3ST-typ (SORIN GROUP ITALIA kod
09028) eller motsvarande.

For narvarande finns det enligt SORIN GROUP ITALIA:s kénnedom inte nagra
kontraindikationer for att anvanda produkten med ocklusiva eller icke-ocklusiva
peristaltiska pumpar eller med centrifugalpumpar. For att anvanda andra typer av
pumpar kravs 6verenskommelse med SORIN GROUP ITALIA.

0. RETUR AV ANVANDA PRODUKTER

Anvandaren som upptécker brister pa anordningens kvalitet kan ta kontakt med
aterforsaljaren eller den lokala auktoriserade representanten for SORIN GROUP ITALIA
Anvéndaren ska inte tveka om en brist upptacks, utan omedelbart kontakta oss och ldmna
en detaljerad rapport. Nedan anges min. information som ska lamnas:

o Noggrann beskrivning av héndelsen och patientens tillstand (om det ar relevant).
Beskrivning av produkten.

Produktens partikod.

Produktens tillganglighet.

Samtlig information som anvandaren anser anvandbar for att vi ska forsta orsaken till
felrapporteringen.

SORIN GROUP ITALIA forbehaller sig rétten att aterkalla produkten for kontroll. Om den
aterkallade anordningen &r kontaminerad ska den behandlas, emballeras och hanteras
enligt géllande lagstiftning i det land dér den berérda anordningen har anvants.

§ VARNING

Det &r sjukvardsinrattningens ansvar att forbereda och identifiera produkten pa
korrekt satt infor transporten. Returnera inte produkter som har exponerats for
blodburna smittamnen.

P. BEGRANSAD GARANTI

Denna begrédnsade garanti utgér ett tilldgg till kdparens lagliga réttigheter enligt
tillamplig lag.

SORIN GROUP ITALIA garanterar att denna medicintekniska produkt har tillverkats
med den omsorg som fordras vid fillverkning av dylika produkter och som krévs av den
avsedda anvandningen dérav.

SORIN GROUP ITALIA garanterar att denna medicintekniska produkt klarar det bruk
som indikeras i géllande bruksanvisning vid anvéndning 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 anvander 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 féljd, &ven om de angivna bruksanvisningarna
har foljts.

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 ar
en direkt eller indirekt foljd av oriktigt handhavande av produkten.

SORIN GROUP ITALIA atar sig att ersatta denna medicintekniska produkt om den &r
defekt nér den slappas ut pa marknaden eller under transport av SORIN GROUP
ITALIA fram fill tiden for leverans till slutkunden, sévida inte defekten har uppstatt
genom oriktig hantering fran kdparen sida.

Ovanstaende ersatter alla andra uttryckliga eller underforstadda garantier, skriftliga eller
muntliga, inklusive garantier om handelsbarhet eller Iamplighet for nagot visst &ndamal.
Ingen person, inklusive representanter, agenter, aterforséljare, distributorer eller
mellanhander for SORIN GROUP ITALIA eller nagon annan industriell eller kommersiell
organisation har ratt att gora nagra som helst utfastelser eller ldmna nagra garantier
rorande denna medicintekniska produkt annat &n vad som star uttryckligen angivet hér.
SORIN GROUP ITALIA fransager sig allt ansvar for handelsbarhet eller lamplighet for
nagot visst andamal for denna produkt annat &n vad som star uttryckligen angivet har.
Koparen atar sig att folja bestimmelserna i denna begransade garanti, och accepterar
framfor allt att vid eventuell tvist med eller stdmning av SORIN GROUP ITALIA inte
gora ansprak baserade pa pastadda eller bevisade andringar eller modifikationer av
denna begransade garanti som gjorts av nagot representant, agent, aterforsaljare,
distributor eller annan mellanhand.

Befintliga forhallanden mellan parterna i detta kontrakt (ocksa i de fall dar detta inte
angivits skriftligen) till vilka denna garanti har getts liksom fill var tvist angaende
garantin, tolkningen och tilldmpningen av den, inget uteslutet och/eller undantaget
regleras uteslutande av italiensk lag och jurisdiktion. Den domstol som valts &r
domstolen i Modena (ltalien).
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DK - DANSK - BRUGSANVISNING

INDHOLDSFORTEGNELSE

Indholdsfortegnelse

Beskrivelse

Tekniske data

Tilsigtet brug

Sikkerhedsinformation

Opseetning

Procedure for priming og recirkulation

Pabegyndelse af ekstrakorporal cirkulation

Under ekstrakorporal cirkulation

Afslutning af ekstrakorporal cirkulation

Opsamling af blod efter ekstrakorporal cirkulation
Brug af aktivt vengst dreen med vakuum
Anvendelse af kardiotomireservoir til post-operativ autotransfusion

Udskiftning af oxygenator

Medicinsk udstyr til anvendelse med PRIMO2X

Returnering af brugte produkter

Begraenset garanti

. BESKRIVELSE

PRIMO2X er en mikroporas hollow-fiber membranoxygenator, der bestar af et
gasexchange (oxygenator)-modul med integreret varmeveksler og et hard-shell
reservoir.

PRIMO2X er belagt med en PC-belaegning. Anordninger med PC-belaegning anvendes,
hvor en coated blodvej er gnskelig. PC-beleegningen forbedrer anordningens
haemokompatibilitet ved at reducere blodpladeadhzesionen pa de belagte overflader.
Udstyret er beregnet til engangsbrug, ikke-giftigt, ikke-pyrogent, leveres STERILT og
enkeltpakket. Det er steriliseret med etylenoxid. Indholdet af aetylenoxidrester i udstyret
ligger under greenseveerdien for anvendelse i Danmark.

B. TEKNISKE DATA

P> UVOZZEOLVEC~TOMMOUO®E—

Anbef. maks. blodflow 8000 ml/min
- Membrantype Mikroporgs polypropylen
- Membranens overfladeareal 1,87 m2
- Varmevekslerens overfladeareal 0,14 m2
- Hard-shell reservoirets kapacitet 4300 ml
- Statisk prime volumen 250 ml

(oxygenatormodul + varmeveksler)
- Tilslutninger:

Venereservoir tilbagelab 1/2" (12,7 mm)
Venereservoir udigb 3/8" (9,53 mm)
Oxygenatorens veneindlgb 3/8"
Oxygenatormodulets arterielle udlgb 3/8"

C. TILSIGTET BRUG

PRIMO2X er beregnet il brug i forbindelse med operation af voksne patienter, der
kreever assisteret ekstrakorporal gascirkulation og kontrol af blodtemperaturen i
perioder pa op il 6 timer.

PRIMOX skal anvendes sammen med medicinsk udstyr, som anfert i afsnit M:
(Medicinsk udstyr til anvendelse med PRIMO2X).

D. SIKKERHEDSINFORMATION

Information, der har til hensigt at henlede brugerens opmeerksomhed pa potentielt
farlige situationer, og at sikre korrekt og sikker brug af udstyret, er i teksten markeret pa
felgende made:

' ADVARSEL |

ADVARSEL, angiver alvorlige  bivirkningsreaktioner og potentielle
sikkerhedsrisici for leege ogleller patient, som kan opsta ved korrekt savel som
ukorrekt anvendelse af udstyret, og tillige begransninger i anvendelsen og de
forholdsregler, der skal tages i sadanne tilfalde.

§ FORSIGTIG

PAS PA, angiver enhver sarlig foranstaltning, som lzgen skal foretage for at
sikre en sikker og effektiv brug af udstyret.

SYMBOLFORKLARING TIL ETIKETTERNE

Kun til engangsbrug (ma ikke genbruges)

Batchkode (nummer)
(til sporing af produktet)

Bruges inden (Udlgbsdato)

Ewo 9 ®

Fremstillet af:

Fremstillingsdato

SI&

STERILE Steril - steriliseret med astylenoxid
YROG Non-pyrogen
Indeholder ftalater
al Latexfri

Advarsel: Gensterilisér ikke udstyret.

Sterilitet garanteres kun, hvis pakningen er uébnet og
ubeskadiget

® B

Kodenummer

A
m
T

Advarsel, se brugsanvisningen

Denne side opad

Skrabelig! Skal behandles forsigtigt!

D—I|::[>

Maengde

D
o8}

//
o=

Ma ikke komme i neerheden af direkte varmekilder

\
N
20

Skal opbevares tort

=

Den efterfglgende orientering om generelle sikkerhedsforanstaltninger har til formal at
vejlede brugeren i forberedelserne til udstyrets brug.

Desuden bliver der givet oplysninger om specielle forholdsregler pa de steder i
brugsanvisningen, hvor dette er pakreevet for korrekt brug.

| ADVARSEL

- Under opsatning og priming skal brugeren ngje kontrollere anordningen for
lekager. Ma ikke anvendes, hvis der detekteres lekager.

- Udstyret skal anvendes i overensstemmelse med instruktionerne i denne
brugsanvisning.

- Ma kun anvendes af kvalificeret, treenet personale.

- SORIN GROUP ITALIA er ikke ansvarlig for komplikationer, der opstar pga.
manglende kvalifikationer eller forkert brug.

- SKROBELIG! Skal behandles forsigtigt

- Ma ikke udsettes for temperaturer under 0 °C (32° F) eller over 60°C (140° F).

- Skal opbevares tert. Opbevares ved stuetemperatur.

- Giv og oprethold altid tilstrakkelig antikoagulation samt ngjagtig overvagning
heraf for, under og efter ekstrakorporal cirkulation.

- Kun til engangsbrug og kun til en enkelt patient. Ved brug er apparatet i
kontakt med menneskeligt blod, kropsvasker, vasker eller gasser, som
eventuelt skal tilferes kroppen og kan pa grund af sin serlige udformning ikke
rengeres og desinficeres helt efter brug. Derfor kan genbrug hos andre
patienter forarsage krydskontaminering, infektioner og sepsis. Derudover ager
genbrug sandsynligheden for produktsvigt (holdbarhed, funktionalitet og
klinisk effektivitet).

- Indeholder ftalater. Pa grund af kropskontaktens art, dens begransede
varighed og antallet af behandlinger pr. patient giver mangden af ftalater, der
kan frigives af apparatet, ingen anledning til bekymring med hensyn til den
tilbagevarende risiko. Flere informationer kan fas ved henvendelse til Sorin
Group ltalia.

- Udstyret ma ikke underga nogen yderligere forarbejdning.

- Gensterilisér ikke udstyret.

- Sorg for, at udstyret efter brug bliver kasseret i overensstemmelse med
galdende danske regulativer for sygehusaffald.

- Udstyret ma kun anvendes, hvis det er sterilt.- Kontakt SORIN GROUP
ITALIA eller dennes autoriserede lokale repreesentant for yderligere
information ogleller i tilfelde af klage.

§ FORSIGTIG

- Systemets indvendige overflader er belagt med PC, Sorin Group Italia er ikke

50 DK - DANSK



aktuelt vidende om nogen kontraindikationer for brugen af denne coatede
anordning.

E. OPSATNING

1)

MONTERING AF HOLDEREN

Montér holderen til PRIMO2X pa pumpestrukturen ved hjeelp af kiemmen i den
gvre ende af baerearmen (fig.1, pos. 1).

SAT/HCT-monitoren, tilsluttes 1/2" koblingen pa "SAT/HCT PRIMO2X"-
slangen (leveret sammen med produktet) til den tilslutning, der er angivet
pa venereservoiret som "VENETILBAGEL@B" (Fig. 2 - ref. 2), og den riflede
1/2" slangenippel til veneslangen. Nar slangerne forbindes skal man trykke
slangerne mindst 1/4" (7 mm) forbi toppen pa den inderste rifling pa niplen
og sikre de to samlinger med spandeband. Derefter tilsluttes SAT/HCT-
monitoren til SAT/HCT-tilslutningen pa koblingen pa SAT/HCT-slangen til
PRIMO:X. For en komplet vejledning henvises der til monitorens

2) MONTERING AF OXYGENATOR | HOLDEREN brugsanvisning. De to luer-porte pd SAT/HCT-slangen til PRIMO2X kan
bruges til placering af en thermistor-probe eller til blodadgang.
| ¥ ADVARSEL| Ved brug af SAT/HCT-slangen skal SAT/HCT-monitoren ftilsluttes til
- Ma ikke anvendes hvis pakningen er beskadiget, forseglingen er brudt, SAT/HCT-koblingen pa tilslutningen.
eller hvis anordningen har varet udsat for fugt eller andre betingelser, Veneindlgbsstudsen kan drejes op til 360° for at opna den bedste position for
som kan kompromittere dennes sterilitet. veneslangen.
- Kontrollér udlgbsdatoen pa den paheftede etiket. Anvend ikke udstyret KARDIOTOMISUGESLANGER: efter at have fiernet beskyttelsesheetterne fra
efter den angivne udlgbsdato. de "filtrerede"” indlgb pa venereservoirets topdel (4 stk. indlgb pa 1/4" / 6,35 mm,
- Udstyret skal tages i brug umiddelbart efter abning af den sterile og 2 stk. indlgb pa 3/8" / 9,53 mm), tilsluttes enden af sugeslangerne, hvorefter
emballage. topdelen drejes (fig. 2, pos. 8) s& de filtrerede indlgb vender mod
- Udstyret skal handteres aseptisk. sugepumperne.
Tag udstyret ud af den sterile emballage. ARTERIESLANGE: fiern den rgde hastte fra oxygenatorens arterieudigb, der er
maerket "ARTERIAL OUTLET" (fig. 2, pos. 12) og tilslut en 3/8" slange.
| l’ ADVARSEL PUMPESLANGE: :
: pumpesegmentet skal monteres mellem udigbsstudsen pa
- Udfer en visuel inspektion og kontrollér udstyret ngje fer brug. venereservoiret (fig. 2, pos. 5) og den vensse indlabsstuds pa oxygenatoren
Transport- ogleller opbevaringsbetingelser, der afviger fra det (pos. 2, pos. 11), idet der tages hgjde for pumpens rotationsretning.
foreskrevne, kan have beskadiget udstyret. VENTILERING AF RESERVOIR: Fjern den gule hette fra reservoirets
- Brug ikke oplgsningsmidler sisom sprit, ater, acetone osv.: kontakt ventilationsstuds (fig. 2, pos. 7).
med disse kan beskadige udstyret. ' FORSIGTIG
- Halogenerede veasker, sdisom Halotan og Fluotan ma ikke komme i i " . .
bergring med apparatets polycarbonat-hus Dette kan forarsage skade Kontrollér at positionslasen pa den koronare udlgbsstuds er lukket.
pa udstyret sa funktionen kan edelegges. Hvis der skal bruges iltet blod il blod-kardioplegi, fiernes den rade positionslas
Montér udstyret pa holderen. og 1/4" slangen fra kardioplegi-systemet filsluttes til PRIMO2Xs koronare
Ordet "OPEN" pa vandstudsemes lasesystem skal vasre synligt. udigbsstuds med D 523C reduktionsmuffe (leveres med produktet).
Kontrollér, at indhakkene pa vandstudsernes l&sesystem flugter. Den koronare udlgbsstuds er udstyret med en selvteetnende ventil, som ger det
Farst da kan man fastgere oxygenatoren til holderen. muligt under ekstrakorporal cirkulation at montere D 523C reduktionsmuffen
Indseet Hansen-koblingerne, og skub udstyret ned mod holderen og drej uden lzek eller vaeskespild.
lasestangen mod "CLOSED". o | ' ADVARSEL
Udstyret er farst korrekt fastspaendt, nar lasestangen viser ordet "CLOSED". Hvis der etableres forbindelse il den koronare udlobsstuds under
3) OPS/ETNING AF HEATER/COOLER ekstrakorporal cirkulation, ma den slange, der skal forbindes, ikke
afklemmes og ikke vaere under tryk. Derved vil blodet passere frit ind, sa
Forbind vandslangerne med holderen ved hjeelp af Hansen hun-koblingerne snart forbindelsen er etableret.
(SORIN GROUP ITALIA-kode 09028 eller tilsvarende). Tilslut recirkulationsslangen til en af de bageste studser pa reservoiret.
§ ADVARSEL | 6) PROVETAGNINGSSYSTEM
- Anvendes andre koblinger end angivet, kan man risikere, at der opstar VERSION MED FORTILSLUTTET PROVETAGNINGSSYSTEM
modstand i kredslgbet og dermed nedsattelse af varmevekslerens Hvis blodprovetagning onskes lengere vaek, afmonteres  A/V-
effektivitet. prevetagningsmanifolden (fig. 2, pos. 23) fra sit leje og monteres pa den dertil
- - Tilstop ikke hullet som sidder pa det underste lag pa varmeveksleren, beregnede holder. Slangerne, der hegrer til prevetagningssystemet, ger det
idet det er sikkerhedskanalens aflgb, der hjalper med at sikre, at muligt at placere manifolden i et omrade pa ca. 1 meter. Indstil stophanernes
vasker ikke krydser fra et kammer til et andet. handtag i retning af adgangsportene pa manifolden (AV-shuntposition).
- Vandets temperatur ved varmevekslerens indlgb ma ikke overstige 42°C VERSION MED PROVETAGNINGSSYSTEM, DER SKAL TILSLUTTES AF
(108°F). BRUGEREN
- Den sarlige positive og negative trykudligningsventil er monteret pa Det arterielle-/'vengse prevetagningssystem leveres i en steril pose. Cirka 1
laget af venereservoiret. Den begynder at udlgse positive tryk ved 5 meter vene- og arterieslanger er monteret pa en 3-vejs stophanemanifold. Tag
mmHg (0,7 kPa / 0,007 bar / 0,1 psi) og negative tryk ved -80 mmHg (-10,4 udstyret ud af pakningen.
kPa/-0,10 bar / -1,53 psi). Ventilens funktion er ikke tilstraekkelig til i sig ARTERIEL PROVETAGNINGSSLANGE: Fjern beskyttelseshatten  fra
selv at forhindre over- eller undertryk i reservoiret under alle luerkoblingen pa det arterielle provetagningssted, der er placeret pa siden af
driftsbetingelser. arterieudlgbet (fig. 2 pos. 16). Tilslut den rade han-luerkobling pé den arterielle
- Afklem under ingen omstendigheder det udvendige adgangshul til prevetagningsslange il luerkoblingen pa det arterielle prevetagningssted.
trykudligningsventilen. Fjern den i trykudligningsventilen monterede tap | l, ADVARSEL|
(fig. 2, ref. 20_) fra ventllen for brugg.. . Luerkoblingen pa det arterielle prevetagningssted er ikke forsynet med en
- Vandtrykket i varmeveksleren ma ikke overstige 2250 mmHg (300 Kpa /3 envejsventil. Kontrollér at der er en envejsventil pa provetagningsslangen
bar / 44 psi). for at undga utilsigtet introduktion af luft i arterieslangen.
4) KONTROLLER VARMEVEKSLEREN V!Er‘(letPRzVETAGNII‘:GSﬂANtGCIIE:dFjern belskyttetlse§hliaettenkftra Iue;koblinger:
pa det vengse provetagningssted, der er placeret pa konnektoren for vengs
| ADVARSEL | filbagelab (fig. 2 pos. 6). Tislut den bla han-luerkobling pa den vengse
Lad vandet cirkulere i varmeveksleren og kontrollér, at der ikke er lazkager. prgvetagningsslange il luerkoblingen pa det vengse pravetagningssted.
Der ma ikke forekomme laekager fra hverken vandkammeret eller fra
: § FORSIGTIG
sikkerhedskanalens aflgb. - . . i
Kontrollér, at alle luer-lock-tilslutninger er forsvarlige. Alle
5) MONTERING AF KREDSL@B tilbehersslanger, der sluttes til udstyret, skal strammes helt tet for at
| ' ADVARSEL | hindre utilsigtet luftindtag i anordningen eller blodtab.
N . R Tilslut AV-pravetagningsmanifolden til den dertil beregnede holder eller til det
Alle samlinger efter pumpen skal sikres med spandeband. specifikke hus, der er placeret gverst pa venereservoiret. Indstil stophanernes
VENESLANGE: tilslut en 1/2" veneslange til de studser pa venereservoiret, der handtag i retning af adgangsportene pa manifolden (AV-shuntposition).
er mesrket VENOUS RETURNT (ig. 2. pos. 2). 7) MONTERING AF TEMPERATURF@LERE
' FORSIGTIG Studsen til arterie-temperaturfeleren (fig. 2, pos. 19) findes ved siden af det
Hvis overvagning af blodmzatning og haematokrit er pakraevet ved brug af arterielle udlgb og studsen til vene-temperaturfgleren ( fig. 2, pos. 3) er placeret
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pa reservoirets veneindlgbsstuds.
Brug SORIN GROUP ITALIA temperaturfalere (kode 09026) eller tilsvarende
temperaturflere (ref. TMPMV).

LUKNING AF PURGE-/RECIRKULATIONSSLANGEN

Luk purge-/recirkulations-stophanen (se tegningen pa etiketten) fer priming.

MONTERING AF GASSLANGEN

Fiern den grenne heette fra gasindgangsstudsen meerket "GAS INLET"(fig. 2,
pos. 13) og tilslut en 1/4" gasslange.

Kontrollér, at gastilfarsel sker fra en passende gasmixer, sdsom Sechrist, kode
09046, (fas gennem SORIN GROUP ITALIA) eller et andet system med
tilsvarende tekniske egenskaber.

En kapnograf-konnektor findes i midten af "GAS ESCAPE" studsen (fig. 2, pos.
14).

§ FORSIGTIG

- "GAS ESCAPE"-systemet er designet med henblik pa at undga enhver
risiko for blokering af gasoutlet. En sadan blokering kan forarsage
gjeblikkelig passage af luft ind i blodvejen.

- SORIN GROUP ITALIA anbefaler, at man anvender en boblefanger
(bubble trap) eller et boblefilter pa arteriesiden for at formindske
risikoen for at pafere patienten en luftemboli.

- Under opsatningen skal brugeren kontrollere, at der ikke findes
okklusioner.

F. PROCEDURE FOR PRIMING OG RECIRKULATION
') ADVARSEL |

Brug ikke primingoplesninger, der indeholder alkohol: Sadanne oplgsninger
kan kompromittere funktionen af oxygenatormodulet.

GASTILF@RSLEN SKAL VARE LUKKET

OXYGENATORENS PURGE-/RECIRKULATIONSSLANGE
SKAL VAERE LUKKET

Kontrollér at stophanen til purge-/recirkulationsslangen er lukket.

AFKLEM VENE - OG ARTERIESLANGERNE
Afklem veneslangen. Afklem arterieslangen nogle centimeter fra den arterielle
udlgbsstuds pa oxygenatoren.

KONTROLLER VARMEVEKSLEREN

Kontrollér varmeveksleren for laekage, idet der iseer legges meerke til, om der er
leekage af vand.

PRIMING AF VENERESERVOIRET

Alle sugeslanger, der er sluttet til venereservoiret, skal sikres med spaendeband.
Fyld venereservoiret med filstraekkelig primevaeske il at sikre, at der opnas en
tilstreekkelig haematokrit, idet der tages hgjde for:

- atoxygenatorens statiske primingvolumen er 250 ml

- at 3/8" slangekapaciteten er 72 mi/m

- at 1/2" slangekapaciteten er 127 mi/m.

Afklem venereservoirets udlgb.

PRIMING AF KREDSL@BET
' ADVARSEL |

- Trykket i oxygenatormodulets bloddel ma ikke overstige 725 mmHg (100
KPa /1 bar / 14 psi).

Fiern klemmen fra veneslangen og start pumpen forholdsvis hurtigt, saledes at
pumpe-loopet primes. Reducér flowhastigheden til 500-1000 ml/min. og prim
oxygenatoren.

ABNING AF VENE- OG ARTERIESLANGER

Fjern klemmemne fra vene- og arterieslanger og @g flowet til 2000 ml/min.

ABNING AF PURGE/RECIRKULATIONSSLANGEN

Sa snart alle punkterne op til og med punkt 7 er blevet udfert, gges den
arterielle pumpehastighed indtil flowet nar maksimumsveerdien pa 8 I/min. Abn
purge-/recirkulationsstophanen kortvarigt indtil al luft er blevet fiernet fra slangen
med henblik pa at prime oxygenatorens purge-/recirkulationsslange.

UDLUFTNING AF KREDSL@BET

Under denne fase er det ngdvendigt at banke let pa alle slanger i kredslabet,
med henblik pa at lette fiernelsen af mikrobobler fra slangeveaeggene. Efter nogle
fa minutter hvor flowet holdes pa et hgj hastighed, vil al luft vaere fiemnet.

10) PRIMING AF PROVETAGNINGSSYSTEMET

Primingen af A/V pregvetagningssystemet sker automatisk ved at indstille arterie-
og venestophanen samt den centrale stophane pa en sadan made, at der sikres
et flow af primingveesken fra arterieudlgbet til venereservoiret.

12) AFKLEM VENE- OG ARTERIESLANGER

Afklem vene- og arterieslangerne.

§ FORSIGTIG

- Brug ikke pulsatilt flow under priming. Pludselige andringer i
flowhastigheden under priming kan trakke luft over membranen og ind i
blodvejen.

- SORIN GROUP ITALIA anbefaler, at man anvender pumpens
flowregulator for at kunne mindske eller stoppe arterieflowet langsomt.

- Brug ikke pumpens ON/OFF kontakt for pumpehastigheden er 0 (nul).
- Afbryd ikke varmeveksleren.

- Kontrollér, at der er tilfort den korrekte dosis antikoagulans til systemet,
inden den ekstrakorporale cirkulation pabegyndes.

- Brugeren skal udfere en overordnet inspektion for at sikre fjernelse af
luft.

| ADVARSEL

- Hvis der er monteret en reduktionsmuffe (D523C) og der er monteret et
kredslgb til den koronare udlgbsstuds, kontrolleres primingen af den
tilsluttede slange.

- Sorg for at undga undertryk ved det koronare udlgb. Undertryk i
bloddelen kan forarsage dannelse af mikro-gasbobler.

G. PABEGYNDELSE AF EKSTRAKORPORAL

1)

CIRKULATION

ABNING AF VENE - OG ARTERIESLANGER

Fiern ferst klemmen fra arterieslangen og derefter klemmen fra veneslangen.
Start ekstrakorporal cirkulation med en blodflowhastighed, der er afpasset efter
patientens stgrrelse.

Blodniveauet i venereservoiret skal overvages.

KONTROL AF VARMEVEKSLERENS FUNKTION

Kontrollér det vengse og arterielle blods temperatur.

VALG AF PASSENDE GASFLOW

Det anbefalede forhold mellem gas- og blodflow under normotermi er 1:1 med
en FiO, pa 80 til 100%.

| ADVARSEL |

- Man ma aldrig abne for gasflow fer blodflowet er startet 2:1. Forholdet
mellem gas- og blodflow ma aldrig overstige 2:1.

- Trykket i bloddelen skal altid vaere hgjere end i gasdelen for at modvirke
luftbobler pa blodsiden.

BLOD-GAS MONITORERING

Efter fa minutters ekstrakorporal cirkulation skal gasindholdet i blodet méles.
Afheengig af maleresultatet, skal man justere de relevante parametre som
folger:

Hej pO, > nedsztFio,
Lav pO, > @gFio,

Hej pCO, > gg gasflow

Lav pCO, > nedset gasflow

H. UNDER EKSTRAKORPORAL CIRKULATION

1)

KONTROL AF DET VEN@SE TILBAGEL®@B

Hvis @get vengst tilbagelsb @nskes szenkes bade oxygenatorens og
venereservoirets position i forhold til patienten.

| ADVARSEL |

- ACT (Aktiveringstidsrum for koagulation) skal altid vaere langere end
eller lig med 480 sekunder for at sikre passende antikoagulation i det
ekstrakorporale kredslgb.

- Hvis det er nodvendigt at indgive antikoagulerende behandling til
patienten skal man anvende luer-koblingen pa den centrale stophane
pa prevetagningsmanifolden.

- Min. driftsvolumen for venereservoiret er pa 300 ml. Men, for at
garantere en passende reaktionstid i tilfelde af tilstopning af det
vengse indlgb, anbefales det at holde en passende volumen internt i
reservoiret, over minimumsniveauet pa 300 ml. Volumen ma ikke
overstige 4300 ml i venereservoiret.

ARTERIEL PRGVETAGNING

Indsaet en prevetagningsspreite i stophanen pa det arterielle pravetagningssted.
Indstil alle stophaneme pa prevetagningsmanifolden saledes at arterieblodet
kan flyde gennem manifolden. Trykket pa arteriesiden vil muliggere flowet.
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11) LUKNING AF PURGE/RECIRKULATIONSSLANGEN 2)
Efter 3 - 5 minutter med hait flow vil al resterende uft vaere temt ud af systemet,
og hanen til purge/recirkulationsslangen kan lukkes.
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Udtag herefter blodpreven fra stophanen pa det arterielle provetagningssted.
Luk for den arterielle stophane, far sprajten fiermnes.

3) VENGS PRGVETAGNING
Kontrollér, at den arterielle stophane er lukket. Indszet en pravetagningsspraite i
stophanen pé de vengse provetagningssted og en skyllekanyle i den centrale
stophane. Abn den centrale stophane og udtag mindst 10-15 ml blod fer den
vengse blodpreve tages. Luk den centrale stophane. Returnér blodet gennem
en af de filtrerede luerstudser placeret overst pa reservoiret. Abn den vengse
stophane og udtag en veneblodprave og luk stophanen far sprajten tages ud.

4) MEDICININDGIFT
Stik kanylen med medicinen ind i luerstudsen pa den centrale stophane. Aben
den centrale og den vengse stophane og injicér medicinen ind i manifolden og
den vengse prgvetagningsslange.
Luk den centrale stophane for flowet i kanylen med medicin og tillad en
arteriel/vengs "skylning" gennem stophane-manifolden. Drej stophanerne il
positionen lukket, sa snart leegemidlet er blevet indgivet i veneslangen.

§ FORSIGTIG

Udtag kun blodprever fra stophanerne, nar pumpen er aktiveret. | modsat
fald sker der en trykreduktion i bloddelen, som medferer dannelse af
luftbobler.

5) RECIRKULATION MED LAVT FLOW

(Hypotermi ved cirkulatorisk arrest)

a) Reducér gasflowet til under 500 ml/min.

b) Luk op for recirkulationsslangen (handtaget til purge-/recirkulationshanen
stilles pa "RECIRCULATION"), og afklem venereservoirets indlgbsslange (fig.
2, pos. 2).

c) Reducér arteriepumpens flow til 2000 ml/min.

d) Seet klemme pa oxygenatorens arterieslange (fig. 2, pos. 12).

e) Recirkulér med et maksimum-flow pa 2000 ml/min, mens der er cirkulatorisk
arrest.

f) Nar man genoptager kardiopulmonal bypass efter cirkulatorisk arrest tages
klemmerne langsomt af vene- og arterieslangerne, og flowet sges langsomt.

g) Luk for recirkulationsslangen (handtaget stilles pa "CLOSED").

h) Justér gasflowet.

6) KONTINUERLIG LUFTUDT@MNING
Stophanen til for purge/recirkulation i "PURGE"-position muligger konstant
fiernelse af blod og evt. tilstedevaerende Iuft fra gasudvekslingsmodulet i
forbindelse med ekstrakorporal cirkulation.
Ved denne indstilling og med fuldt arterielt blodflow, bortleder den kontinuerlige
udluftning kun fa mi/min. af blod fra patienten.

I. AFSLUTNING AF EKSTRAKORPORAL
CIRKULATION

Ekstrakorporal cirkulation m& ferst afsluttes efter en vurdering af den enkelte
patients tilstand som falger:
1) Luk for gasflowet.
2) Sluk for varmeveksleren.
3) Nedsaet langsomt arterieflowhastigheden til nul samtidig med at
veneslangen afklemmes.
4) Afklem arterieslangen

§ FORSIGTIG

- Hvis den ekstrakorporale cirkulation efterfolgende skal genoptages, skal der
opretholdes et minimalt blodflow inde i oxygenatoren (maks. 2000 mi/min).

- Kontrollér, at kardioplegi-kredslgbet er afklemt ved den koronare udlgbsstuds.

J. OPSAMLING AF BLOD EFTER
EKSTRAKORPORAL CIRKULATION

1) Sa snart kirurgen har fieret venekanylerne fra patienten temmes sa meget som
muligt blod fra veneslangen og ud i venereservoiret.

2) Det resterende blod returneres langsomt til patienten gennem aortakanylen,
afheengig af patientens tilstand

3) Hvis det anskes, kan blodet i oxygenatoren ogsa returneres ved at fylde ren
primingveeske i venereservoiret, nar blodet i reservoiret nar min. volumen. Pump
primingveesken langsomt gennem oxygenatoren idet det sikres, at reservoiret
aldrig tammes.

4)  Nar reservoiret er naesten tomt, standses arteriepumpen, og der sattes klemme
pa arterieslangen.

K. BRUG AF AKTIVT VENGST DRAN MED VAKUUM

Denne metode kan benyttes pa et hvilket som helst tidspunkt i forbindelse med den
ekstrakorporale cirkulation, forudsat at nedenstaende anvisninger overholdes. Ved
hjeelp af seettet (kode 096834) eller tilsvarende seet, der leveres seerskilt, samt
vakuumregulator er det muligt at benytte PRIMOX til aktivt vengst dreen med vakuum.
Denne teknik udger et alternativ til det vengse gravitetsdreen og ger det muligt at
benytte kortere veneslanger med mindre diameter samt mindre kanyler.

1. Aben systemsasttet til aktivt vengst draen. Serg for at opretholde systemets

sterilitet.

2. Slut enden med den bla heatte til studsen for ventilering, der pa
venereservoiret er markeret som "VENT/VACUUM PORT" (Fig. 2, pos. 7).
Slut enden med den rgde heette til vakuumregulatoren.

3. Luk klemmen og den grgnne heette pa slangen, der er sluttet til reservoiret.

4. Hvis det er ngdvendigt at afbryde eller suspendere denne metode, fiernes
den gule haette og klemmen, der er anbragt pa slangen, fiernes.

') ADVARSEL |

— Venereservoiret ma ikke udsattes for et negativt tryk pa mere end -50 mmHg
(-6,66 kPa / -0,07 bar / -0,97 psi). Tryk pa over -50 mmHg (-6,66 kPa / -0,07 bar
10,97 psi) forager risikoen for hamolyse.

—  Kontrollér vakuumregulatorens funktion samt vakuumgraden regelmassigt.

L. ANVENDELSE AF KARDIOTOMIRESERVOIR TIL
POST-OPERATIV AUTOTRANSFUSION

Hvis det gnskes, kan venereservoiret bruges til post-operativ autotransfusion som

felger:

1. Afmontér purge/recirkulationsslangen.

2. Adskil venereservoiret fra oxygenatoren ved at abne lasen og dreje reservoiret med
uret mens oxygenatoren holdes stationaer.

3. Anbring venereservoiret pa holderen til "Post-operativt Thorax-draenage”, og brug et
af de nedenstaende seet i henhold til den pageeldende brugsanvisning:
- D540 KONVERTERINGSSAT TIL AUTOTRANSFUSION kodenummer 05053.

M. UDSKIFTNING AF OXYGENATOR

Der skal altid veaere en reserve-oxygenator til radighed under den ekstrakorporale
cirkulation for det lidet sandsynlige tilfeelde, at den i brug veerende oxygenator kraever
udskiftning. Procedurer, der varer leengere end seks timer, eller hvis der opstar
situationer, der kan veere farlige for patienten (utilstraekkelig ydelse fra oxygenatorens
side, utetheder, unormale blodparametre osv.) kan indikere behov for udskiftning.
Falg nedenstaende trin for at udskifte oxygenatoren.

§ FORSIGTIG

Brug steril teknik under hele udskiftningsproceduren.

1) Luk for gasflowet.

2) Seetto klemmer pa veneslangen (5 cm fra hinanden).

3) Stands arteriepumpen og seet to klemmer pa arterieslangen (5 cm fra hinanden) teet

ved oxygenatorens udlgbsstuds.

) Luk for heater/cooleren; st klemmer pa og fiern vandslangerne.

5) Tag gasslangen af og demontér alle monitorerings- og prevetagningsslanger.

6) Klip vene- og arterieslangerne over mellem klemmerne. Der skal veere tilstraekkelig
slangelaengde tilbage il at tilkoble det nye udstyr .

7) Fjern oxygenatoren fra holderen.

8) Placér en ny oxygenator i holderen. Tilslut samtlige slanger (dvs. veneslange til
venereservoirets indlgbsstuds, arterie- og gasslange til oxygenatoren, pumpeslange
til venereservoirets udlgb og oxygenatorens indlgb.

| ) ADVARSEL

Hold vene- og arterieslangerne afklemte i denne fase.

9) Abn for vandslangeme pa holderen, taend for varmeveksleren og kontrollér, at der
ikke er lzekage i den nye varmeveksler.

10) Fyld det nye venereservoir med primingvaeske gennem 1/4" eller 3/8" quick-prime
studserne, der findes pa laget af venereservoiret.

11) Den nye oxygenator primes og luftbobler evakueres som beskrevet for priming- og
recirkulationsproceduren.

12) Kontrollér alle samlinger og seet speendeband pa.

13) Fjern klemmerne fra vene- og arterieslangerne, luk purge/recirkulationsslangen og
genoptag den ekstrakorporale cirkulation.

Abn for gasflowet, og justér gasflowhastigheden efter behov.

14) Det blod, der er tilbage i det udskiftede venereservoir kan genbruges ved at
forbinde reservoirets udlgb til én af 3/8" indlgbsstudserne pé det nye reservoir,
hvorefter blodet draenes over i det nye reservoir.

14) Det resterende blod i oxygenatoren og i varmeveksleren kan heeldes over i
venereservoiret ved at forbinde arterieslangen til én af 3/8" indlgbsstudserne pa
det nye reservoir.

N. MEDICINSK UDSTYR TIL ANVENDELSE MED
PRIMO2X

§ FORSIGTIG

Brugeren skal efterleve de advarsler og forsigtighedsregler, og folge
anvinsninger for brug, der ledsager de enkelte anordninger.

1) Til post-operativ autotransfusion med venereservoir bruges denne anordning:

- D 540 KONVERTERINGSSAT TIL AUTOTRANSFUSION. Kodenummer 05053.
Slangerne i kredslabet skal have en diameter svarende til dimensionerne pa studserne
pé udstyret (3/8", 1/4", 1/2").

2) Temperaturovervagning skal udferes ved hjeelp af SORIN GROUP ITALIA felere
(kodenummer 09026) eller tilsvarende temperaturfglere (ref. TMPMV), der er
kompatible med YSI Series 400.

3) Til kontrol af blodgaskoncentrationerne anvendes en Sechrist luft/oxygenmikser
(kodenummer 09046) eller et system med tilsvarende tekniske egenskaber.
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4) Der er ikke specielle krav til anvendelse af heater/cooler, blot skal koblingerne veere
af Hansen-typen 3ST (SORIN GROUP ITALIA kodenummer 09028) eller tilsvarende.
SORIN GROUP ITALIA er aktuelt ikke vidende om kontraindikationer imod
anvendelsen af udstyret med okklusive eller non-okklusive peristaltiske pumper eller
med centrifugalpumper Brug af andre typer af pumpe skal aftales med SORIN GROUP
ITALIA.

O. RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

Hvis brugeren konstaterer utilfredsstillende aspekter med hensyn til udstyrets kvalitet, kan
vedkommende rapportere herom til forhandleren eller den lokale repraesentant, der er
autoriseret af SORIN GROUP ITALIA

Oplysninger, som brugeren skanner kan have kritisk betydning, skal omhyggeligt og straks
rapporteres. Der skal gives minimum fglgende oplysninger:

o Detaljeret beskrivelse af begivenheden og patientens tilstand (hvis patienten er
involveret).

Identifikation af det pageeldende udstyr.

Fabrikationskodenummer for det pagaeldende udstyr.

Tilgeengelighed for det pageeldende udstyr.

Alle gvrige oplysninger, som brugeren skenner kan veere nyttige for forstaelsen af
arsagen til de utilfredsstillende aspekter.

SORIN GROUP ITALIA forbeholder sig ret til at anmode om indsendelse af det
pageeldende udstyr med henblik pa kontrol. Hvis udstyret, som skal indsendes, er
kontamineret, skal det behandles, emballeres og handteres i overensstemmelse med
kravene i den geeldende lovgivning i Danmark.

§ FORSIGTIG

Det er den pagaldende institutions pligt at klargere og identificere udstyret, som
skal tilbagesendes, pa passende made. Udstyr, som har varet eksponeret for
blodrelaterede infektionssygdomme, ma ikke returneres.

P. BEGRANSET GARANTI

Denne begreensede garanti geelder i tilleeg til rettigheder som keber métte have i
henhold til geeldende ret.

SORIN GROUP ITALIA garanterer, at der er udvist rimelig omhu ved fremstilling af
dette medicinske udstyr, saledes som karakteren og den tilsigtede brug af udstyret
ngdvendigger.

SORIN GROUP ITALIA garanterer, at udstyret kan fungere som angivet i de til enhver
tid geeldende brugsanvisninger, under forudseztning af, at det anvendes af en
kvalificeret bruger og inden udlgbsdatoen som angivet pa pakningen.

SORIN GROUP ITALIA kan imidlertid ikke garantere, at brugeren anvender udstyret
korrekt eller at forkert brug, diagnose eller behandling og/eller at seerlige fysiske eller
biologiske egenskaber hos den enkelte patient ikke pavirker virkningen og effektiviteten
af udstyret med skadelige konsekvenser for patienten til falge, selv om de specifikke
instruktioner er fulgt.

Idet SORIN GROUP ITALIA understreger ngdvendigheden af ngje at rette sig efter
brugsanvisningerne og at tage alle ngdvendige forsigtighedshensyn for den rette brug
af udstyret, kan SORIN GROUP ITALIA ikke patage sig noget-som-helst ansvar for tab,
skade, udgifter, uheld eller andre felgevirkninger, der matte veere en direkte eller
indirekte falge af ukorrekt anvendelse af udstyret.

Med mindre defekten skyldes kabers egne forhold patager SORIN GROUP ITALIA sig
at ombytte udstyret i tilfeelde af, at det er defekt pa det tidspunkt, hvor det frigives il
anvendelse, eller medens det forsendes af SORIN GROUP ITALIA frem til det
tidspunkt, hvor der er sket levering il bruger.

Ovenstaende erstatter en hvilken som helst anden garanti, udtrykkelig eller
underforstaet, skriftlig eller mundtlig, herunder ogsa garanti for salgbarhed og egnethed
til noget formal. Ingen personer, herunder repraesentanter, agenter, forhandlere,
distributgrer eller mellemhandlere for SORIN GROUP ITALIA eller nogen anden
industriel eller kommerciel organisation er autoriseret til at afgive nogen som helst Igfter
eller give garantier vedr. dette medicinske udstyr, undtaget saledes som dette er
udtrykkeligt beskrevet i naervaerende bestemmelser. SORIN GROUP ITALIA fraskriver
sig ethvert ansvar for dette produkts salgbarhed eller egnethed til noget formal,
undtaget det, som er beskrevet i disse bestemmelser. Kaberen forpligter sig til at
overholde bestemmelserne i denne begreensede garanti og specifikt til, i tilfeelde af
uenighed eller retsligt segsmal, ikke at fremsaette krav baseret pa pastaede eller
beviselige andringer eller forandringer af denne begraensede garanti udfert af nogen
repraesentant, agent, forhandler, distributer eller anden mellemmand.

Den eksisterende aftale mellem parterne angaende denne kontrakt (ogsa selv om den
ikke foreligger pa skrift), som er deekket af denne garanti, savel som enhver tvist
hidrgrende herfra eller pa hvilken som helst anden made forbundet hermed, samt
enhver aftale eller mulig tvist vedrgrende denne garanti, dens tolkning og udferelse
reguleres udelukkende under italiensk lovgivning og jurisdiktion. Den valgte ret er
Retten i Modena (Italien).
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FI - SUOMALAINEN - KAYTTOOHJEET

SISALTO

Siséltd

Kuvaus

Tekniset tiedot

Kayttotarkoitus

Turvallisuustietoja

Kokoaminen

Kéynnistystaytto ja kierto

Kehonulkoisen verenkierron aloittaminen

Toimenpiteet kehonulkoisen verenkierron aikana
Kehonulkoisen verenkierron paattaminen

Veren talteenotto kehonulkoisen verenkierron paatyttya
Aktiivisen laskimotyhjennyksen kaytto alipaineella
Kardiotomiasailion kéyttd leikkauksen jalkeiseen verensiirtoon
Oksygenaattorin vaihtaminen

Laitteen PRIMO2X kanssa kaytettavat varusteet
Kéytettyjen tuotteiden palauttaminen (VAIN USA)
Takuuehdot

. KUVAUS

PRIMO2X on mikrohuokoinen onttokuitutyyppinen kalvo-oksygenaattori, johon kuuluu
kaasunvaihtomoduuli integroidulla [Amménvaihtimella seké kova verisaili.

PRIMO2X on péaallystetty PC:ll&. PC:lla paallystettyja laitteita kdytetaan, kun halutaan
paéllystetty veritie. PC-paéllystys parantaa veren ja laitteen yhteensopivuutta, silla se
vahentaa verihiutaleiden tarttumista paallystettyihin pintoihin. }
Tuote on kertakayttdinen, myrkyton, ei-pyrogeeninen ja se toimitetaan STERIILINA ja
yksittdispakattuna. Sterilointi on suoritettu eteenioksidilla. Laitteen eteenioksidijadma
vastaa kayttémaan lainsaddanndn edellyttdmia arvoja.

B. TEKNISET TIEDOT

P> UVOZZNAC - IEIMOUO®>—

- Suurin suositeltu veren virtausnopeus 8000 ml/min
Kalvotyyppi Mikrohuokoinen polypropeeni
- Kalvon hydtypinta-ala 1.87 m2
- La8mmonvaihtimen ala 0.14 m2
- Kovan veriséilion tilavuus max 4300 ml
- Staattinen taytttilavuus 250 ml
(happimoduuli + lammdnvaihdin)
- Liitannat:
Laskimopaluu 1/2" (12,7 mm)
Laskimosailion ulostulo 3/8" (9,53 mm)
Oksygenaattorin laskimosisaantulo 3/8"
Happimoduulin valtimoulostulo 3/8"

C. KAYTTOTARKOITUS

PRIMO2X on tarkoitettu kaytettavéksi aikuispotilailla kirurgisissa toimenpiteissa, joissa
vaaditaan kehonulkoista hengitystukea ja veren I&mpétilan valvontaa enintdén 6 tunnin
ajan.

PRIMO2X:a kéytetaan yhdessa luvussa M (Laitteen PRIMO2X kanssa kéytettavat
varusteet) mainittujen varusteiden kanssa.

D. TURVALLISUUSTIETOJA

Seuraavat merkinnét viittaavat tekstin kohtiin, joihin kayttajan tulee kiinnittaa erityista
huomiota vaaratilanteiden valttdmiseksi ja laitteen oikean kéytdn ja moitteettoman
toiminnan takaamiseksi:

¥ VAROITUS

Varoittaa vakavista seuraamuksista ja mahdollisesta vaarasta kayttajalle ja/tai
potilaalle laitteen normaalissa kéyttotilanteessa tai vadrinkdaytossa seké antaa
kéyttorajoituksia ja osoittaa varotoimet, joihin tallaisissa tilanteissa on
ryhdyttava.

Osoittaa kaikki mahdolliset varotoimet laitteen moitteettoman kéyton
turvaamiseksi.

MERKINNOISSA KAYTETTYJEN SYMBOLIEN SELITYKSET
Kertakayttdinen (Ala kaytd uudestaan)

Eranumero
(tuotteen jéljitettavyytta varten)

Viimeinen kayttopaiva

Valmistaja:

Valmistuspaivamaara

REwQ ®

STERILE[EO| sterii - Steriloitu eteenioksidilla

YROG Ei pyrogeeninen

PHTHALATE| Siséltaa ftalaattia
ATEX | Lateksiton

Varoitus: Al3 uudelleensteriloi.

Tuote on steriili vain mikali pakkaus on avaamaton ja
vioittumaton

REF «oodi

A Varoitus, lue kayttdohjeet

T Tama puoli yléspain
! Sarkyvaa; kasittele varoen

ea Maara

\\./
7 |t VAlta kuumuutta

? Vilts kosteutta

Seuraavassa Yleisid turvallisuusohieita laitteen kéyttajaa varten.
Kayttoohjeisiin  sisaltyy myds erityisid turvaohjeita, joiden noudattaminen on
valttdmatonta kyseisia toimenpiteitd suoritettaessa.

¥ VAROITUS

Kéyttdjén pitad tarkistaa asennus- ja esitdyttévaiheen aikana tarkasti, ettd
laitteessa ei ole vuotoja. Al kayti laitetta, jos havaitset siind vuodon.

Laitetta tulee kayttaa naiden kayttoohjeiden mukaisesti.

Tarkoitettu vain koulutettujen henkildiden kayttoon

Sorin Group ltalia ei vastaa epdpatevan tai vadran kdyton mahdollisesti
aiheuttamista vahingoista.

SARKYVAA, kisittele varoen.

Al3 altista alle 0 °C (32 °F) tai yli 60 °C (140 °F) lampétiloille.

Vilta kosteutta. Sailyta huoneenldmmossa.

Kayta antikoagulanttia oikea maara ja tarkkaile maaran pysymistd oikeana
ennen kehonulkoista verenkiertoa, sen aikana ja sen jalkeen.

Tarkoitettu kertakdyttoon vain yhdelle potilaalle. Laite on kédyton aikana
kosketuksissa ihmisveren, kehonnesteiden,nesteiden tai kaasujen kanssa,
tarkoituksenaan niiden infuusio, annostelu tai syéttiminen kehoon. Laitteen
erikoisen rakenteen ansioista sita ei voida tdysin puhdistaa ja desinfektioida
kayton jalkeen. Taman takia uudelleenkiytto toisen potilaan kohdalla voi
aiheuttaa tartunnan, tulehduksen tai sepsiksen. Lisaksi laitteen
uudelleenkdyttoé lisad toimintahdirion todennékdisyytta laitteessa (eheys,
toiminnallisuus tai kliininen tehokkuus).

Tama laite sisédltdd ftalaatteja. Ottaen huomioon laitteen kontaktityypin
vartalon kanssa, kontaktin rajoitetun keston seka hoitojen méaran per potilas,
laitteesta mahdollisesti vapautuvien ftalaattien maara ei anna erityistd aihetta
huoleen jadnnosriskeista. Lisétietoja pyynnosta antaa Sorin Group Italia.
Laitteelle ei saa suorittaa minkaénlaista kasittelya.

Al uudelleensteriloi.

Havitd tuote kayton jadlkeen kdyttdmaan voimassa olevien maardysten
mukaisesti.

Laitetta pitaa kayttaa vain kun se on steriili.- Ota yhteyttd SORIN
GROUP ITALIAON tai sen valtuutettuun edustajaan, jos haluat lisétietoja ja/tai
haluat tehda valituksen.

Jarjestelman sisdpinnat on paallystetty PC:IIa. Sorin Group Italialla ei ole talla
hetkella tiedossa paallystetyn laitteen kdyton kontraindikaatioita.
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E. KOKOAMINEN

1)

2)

TELINEEN SIJOITTAMINEN

Sijoita PRIMO2Xn teline pumpun rakenteeseen ja kiinnité se varren yldosassa
olevalla ruuvikiristimella (kuva 1, nro. 1).

OKSYGENAATTORIN KIINNITTAMINEN TELINEESEEN

¥ VAROITUS

- Al kayta laitetta, jos steriili pakkaus on vahingoittunut, avattu tai jos se
on altistunut kosteudelle tai muille sellaisille olosuhteille, jotka voivat
vaarantaa laitteen steriiliyden.

- Tarkista viimeinen kayttopaivimaard., Ald kdytd laitetta tidman
paivdmaaran mentya umpeen.

- Laite on kaytettdva heti steriilin pakkauksen avaamisen jélkeen.

- Laitetta on késiteltdva aseptisesti.

Ota laite steriilista pakkauksesta.

¥ VAROITUS

- Tarkista laite tarkasti ennen sen kayttda. Laite on voinut vahingoittua,
jos sité on kuljetettu ja/tai sailytetty ohjeiden vastaisesti.

- Ala kayta liuottimia, kuten alkoholia, eetteria tai asetonia, koska ne

saattavat vahingoittaa laitetta joutuessaan sen kanssa kosketuksiin.

Vélta halogenoitujen nesteiden, kuten halotaanin ja fluotaanin

joutumista kosketuksiin laitteen polykarbonaattirakenteen kanssa. Se

saattaa vahingoittaa laitetta ja vaarantaa sen toimintakyvyn.

Kiinnita laite telineeseen.

Varmista, etta vesiliitdntdjen kiinnityslaitteen lukitusvivussa nékyy selvasti sana

"OPEN".

Varmista, etté vesiliitantdjen kiinnityslaitteen lovet on kohdistettu.

Vain téssa tilassa voidaan oksygenaattori kiinnittaa telineeseen.

Aseta paikalleen Hansen-liittimet ja paina laite telineeseen kaantden samalla

lukitusvipua asentoon "CLOSED".

Laite on oikein kiinnitetty vasta kun lukitusvivussa nakyy sana "CLOSED" .

LAMMONVAIHTIMEN ASENTAMINEN
Liita vesiletkut telineeseen Hansen-naarasliittimilld (SORIN GROUP ITALIA:n
koodi 09028 tai vastaava).

¥ VAROITUS

- Liittimet, jotka ovat erilaisia kuin ylld mainitut, saattavat aiheuttaa
kierrossa resistanssia, joka vahentaa lammonvaihtimen tehoa.

- Al3 tuki lmménvaihtimen alakannessa olevaa aukkoa, silli se on
tyhjennysaukko turvakanavalle, joka estdd nesteiden siirtymisen osasta
toiseen.

- Veden lampétila ldmmonvaihtimen sisééntulossa ei saa ylittdd arvoa
42°C (108°F).

- Laskimoséilion kanteen on asennettu erityinen positiivinen ja
negatiivinen paineenalennusventtiili. Se ALOITTAA POSITIIVISEN
PAINEEN VAPAUTTAMISEN 5 mmHg (0.7 kPa/ 0.007 bar/ 0.1 psi )
PAINEESSA ja negatiivisen paineen vapauttamisen -80 mmHg (-10.4 kPa
1 -0.10 bar / -1,53 psi) PAINEESSA. Venttiilin toiminta sindnsa ei esta
sdilion yli/alipaineistumista kaikissa kayttoolosuhteissa.

- Al3 koskaan tuki paineenalennusventtiilin ulkopuolista aukkoa. Irrota
paineenalennusventtiiliin asetettu liuska (kuva 2, kohta.20) venttiilista
ennen laitteen kayttoa.

- Veden paine lammdnvaihtimessa ei saa ylittdd arvoa 2250 mmHg (300
Kpa /3 bar / 44 psi).

LAMMONVAIHTIMEN TARKISTUS

¥ VAROITUS

Tarkista lammonvaihtimen toiminta kierrattdmélla siind vettd muutaman
minuutin ajan. Vesiosastossa ja turvakanavan aukossa ei saa olla
minkaanlaista vuotoa.

KIERRON LIITANNAT

¥ VAROITUS

Kaikki pumpun
letkunpuristimilla.
LASKIMOLINJA: Liitd 1/2" laskimolinja laskimosailiossa olevaan liittimeen,
jossa on merkint& "VENOUS RETURN" (kuva 2, nro 2).

| HUOMIO

Jos kaytettdessa SAT/HCT monitoria tarvitaan veren happikylldisyyden tai

hematokriitin monitorointia, liitd "SAT/HCT letku PRIMO:X:lle":n 1/2" letku
(toimitetaan tuotteen mukana) liittimeen, joka on merkitty laskimosailioon

jilkeen sijaitsevat liitinndt on varmistettava

8)

"LASKIMOPALUU" (Kuva 2 -
laskimoletkuun.

Kun liitat letkuja, tyonna letkua vahintaan 1/4" (7 mm) verran ohi sisimman
liittimen piikin karjen ja kiedo kaksi liitintd yhteen. Sen jilkeen liita
SAT/HCT Monitori "SAT/HCT letku PRIMO2X:lle" liittimen liitokseen.
Téydelliset ohjeet 16yddan monitorin Kayttdjan kasikirjasta. Kahta
"SAT/HCT letku PRIMO:X:lle":n luerporttia voidaan kéyttaa termistorin
sondin tai veritien ryhmittelyyn.

Kéytettdessa SAT/HCT letkua liitdi SAT/HCT monitori SAT/HCT liittimen
liitokseen.

viite 2), ja 1/2" piikkiletkun liittimen

Laskimopaluun liitintd voidaan k&antdd 360° parhaan kayttdasennon
|8ytamiseksi.
KARDIOTOMIAN  IMULINJAT:  poistettuasi  laskimosailion  ylaosan

suodattimellisten sisééntulojen suojatulpat (4 sisdantuloa 1/4" / 6,35 mm, 2
sisdantuloa 3/8"/9,53 mm), liita niihin imuletkujen paat ja kierra yldosaa (kuva 2,
nro 8) niin, ettd suodattimelliset sisaéntulot ovat imupumppuihin péin.

VALTIMOLINJA: poista punainen tulppa oksygenaattorin  valtimon
ulostulokohdasta "ARTERIAL OUTLET" (kuva 2, nro 12) ja liiita 3/8" letku.

PUMPPULINJA: pumppusegmentti pitad asentaa laskimoséilién ulostuloliittimen
(kuva 2, nro 5) ja oksygenaattorin laskimosisaantulon (kuva 2, nro 11) véliin.
Huomioi pumpun pydrintasuunta.

SAILION ILMAAMINEN Poista keltainen tulppa sailin iimausliittimestd (kuva 2,
nro 7).

Tarkista, etté koronaaliulostulon pos lock on suljettu

Jos hemaattiseen kardioplegiaan halutaan kdyttad happipitoista verta, poista
punainen pos lock ja litd kardioplegiakierron 1/4"n letku PRIMO2X:n
koronaariulostuloon soviteosan D 523C avulla (toimitettu tuotteen mukana).

Koronaariulostulossa on turvaventiili, jonka ansiosta D 523C:té voidaan kayttaa
myos kehonulkoisessa kierrossa ilman vuotoja.

¥ VAROITUS

Jos kehonulkoisen verenkierron aikana kaytetddn koronaariulostuloa,
liitettdvan linjan tulee olla auki ja ilman painetta, jotta veri paasee vapaasti
kiertamaan.

Liita kiertolinja yhteen séilién takana olevista liittimista

NAYTTEENOTTOJARJESTELMA

VERSIO, JOSSA VALMIIKSI LITETTY NAYTTEENOTTOJARJESTELMA
Suosittelemme néytteen ottamista kauempaa. Irrota A/V-naytteenottojérjestelma
(kuva 2, kohta 23) kotelostaan ja kiinnita se sille tarkoitettuun telineeseen.
Naytteenottojérjestelman pumppulinjat mahdollistavat jarjestelmén asettamisen
noin 1 metrin etéisyydelle. Suuntaa hanan kahvat naytteenottojarjestelman
siséantuloliittimia kohti (A/V-shuntin asento).

VERSIO, JOHON KAYTTAJA LITTAA NAYTTEENOTTOJARJESTELMAN
Valtimon/laskimon naytteenottojarjestelmé toimitetaan steriilissa pakkauksessa.
3-hanaiseen jarjestelmaan on liitetty noin 1 metrin pituiset laskimo- ja
valtimopumppulinjat. Poista laite pakkauksesta.

VALTIMON NAYTTEENOTTOLINJA: Irrota valtimon néytteenottoliittimen luer-
littimen suojus, joka sijaitsee valtimoulostulon sivulla (kuva 2, kohta 16). Yhdista
valtimon ndytteenottolinjan punainen uros luer-liitin valtimon naytteenottoliittimen
luer-liittimeen.

¥ VAROITUS

Valtimon néytteenottoliittimen luer-liittimessa ei ole yksitieventtiilia.
Tarkista, ettd ndytteenottolinjassa on yksitieventtiili, joka estdd ilmaa
padsemasta vahingossa valtimolinjaan.

LASKIMON NAYTTEENOTTOLINJA: Irrota laskimon néytteenottoliittimen luer-
littimen suojus, joka sijaitsee laskimon paluuliittimessé (kuva 2, kohta 6).
Yhdistd laskimon néytteenottolinjan  sininen uros luer-liitin  laskimon
ndytteenottoliittimen luer-liittimeen.

Varmista, ettd kaikki luer-liitinnat ovat tiiviitd. Kaikki laitteeseen liitetyt
lisélinjat on liitettdva tiiviisti, jotta laitteeseen ei padse vahingossa ilmaa
tai jotta potilas ei meneté vahingossa vertaan.

Liita A/V-naytteenottojarjestelma sille tarkoitettuun telineeseen tai laskimoséilion
paalld olevaan koteloon. Suuntaa hanan kahvat naytteenottojarjestelman
siséantuloliittimia kohti (A/V-shuntin asento).

LAMPOANTURIN LIITANTA

Valtimoldmpétilan anturin liitdntd (kuva 2, nro 19) sijaitsee valtimoulostulon
laheisyydessa kun taas laskimolampétilan anturi (kuva 2 nro 3) on séilién
laskimopaluun liittimessa.

Kéytd SORIN GROUP ITALIA:n l&mpuantureita (koodi 09026) tai vastaavia -
ldmpdantureita (ref TMPMV).

SHUNTTILINJAN SULKEMINEN

Sulje shunttihana ennen kéynnistystayttoa (katso etiketin kuvaa).
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9)

KAASULINJAN LIITANTA

Poista kaasulinjan siséantuloliitannan vihred tulppa, merkitty sanoilla "GAS
INLET" (kuva 2, nro13) ja liita siihen 1/4":n kaasuletku.

Kaasua varten on kaytettdva sopivaa ilma/happisekoitinta, kuten Sechrist koodi
09046 (saatavana SORIN GROUP ITALIA:sta) tai laitetta, jolla on vastaavat
tekniset ominaisuudet.

Kapnoi rafin liitdnté on liittimen "GAS ESCAPE" keskella (kuva 2, nro.14).

- "GAS ESCAPE"-jarjestelmd on suunniteltu siten, ettd kaasun ulostulon
tukkiutuminen ei ole mahdollista, tukkiutuminen aiheuttaisi ilman
paasyn veriosastoon .

- Sorin Group ltalia suosittelee kuplalukon tai suodattimen kayttamista
valtimolinjalla emboliariskin valttdmiseksi.

- Kéyttajan pitaa tarkistaa asennusvaiheen aikana, ettd letkuissa ei ole
tukkeumia.

F. KAYNNISTYSTAYTTO JA KIERTO

Ala kaytd alkoholipitoisia tayttoliuoksia, ne vaarantavat happimoduulin
toiminnan.

PIDA KAASUN VIRTAUS KIINNI
PIDA OKSYGENAATTORIN SHUNTTILINJA KIINNI

Tarkista, ettd shunttilinjan venttiili on kiinni.

SULJE LASKIMO- JA VALTIMOLINJAT
Sulje laskimolinja. Sulje valtimolinja muutaman
oksygenaattorin valtimon ulostulolinjasta.

LAMMONVAIHTIMEN TARKISTUS
Tarkista viela kerran, ettd ldmmadnvaihdin on moitteettomassa kunnossa eiké
siiné ole vuotoja.

LASKIMOSAILION TAYTTAMINEN

Kiinnitd letkunpuristimilla kaikki laskimosailion imulinjat. Tayta laskimosailio
riittavalla maaralla tayttdnestetta varmistaaksesi tarvittavan hematokriittimaaran.
Huomioi:

- oksygenaattorin staattinen tayttétilavuus on 250 ml,

- 3/8"n letku siséltad 72 ml/m,

- 1/2"n letku siséltad 127 mi/m.

Sulje laskimosailién ulostulo.

KIERRON TAYTTAMINEN

¥ VAROITUS

- Happimoduulin veriosaston paineen ei pida ylittdd arvoa 725 mmHg
(100 Kpa / 1 bar / 14 psi).

Poista laskimolinjan ruuvikiristin ja kéynnistd pumppu nopeasti, jotta pumpun
piiri tayttyy. Laske virtausnopeudeksi 500-1000 cc/min ja tayta oksygenaattori.

LASKIMO- JA VALTIMOLINJOJEN AVAAMINEN

Poista ruuvikiristimet ja lisaa virtausta arvoon 2000 mi/min.

SHUNTTILINJAN AVAAMINEN

Kun vaiheet 1-7 on suoritettu, nosta valtimopumpun nopeutta, kunnes virtaus
saavuttaa maksimiarvon 8 I/min. Avaa shunttihana hetkeksi, kunnes kaikki iima
on poistunut letkusta, jotta voit tayttad oksygenaattorin shunttilinjan.

ILMAN TYHJENTAMINEN KIERROSTA

Téaméan vaiheen aikana taytyy taputella koko pumppulinjaa, jotta letkujen
seinissa olevat mikrokuplat irtoaisivat. Kaikki ilma poistuu muutaman minuutin
kuluessa, kun virtaus on nopeaa.

senttimetrin  paasta

10) NAYTTEENOTTOJARJESTELMAN TAYTTAMINEN

A/V-ndytteenottojarjestelman tayttd on automaattinen ja se tehdaén asettamalla
valtimo-, laskimo- ja keskilinjan valitsimet asentoon, joka sallii priming-nesteen
virtauksen valtimoulostulosta laskimoséiliéon pain.

11) SHUNTTILINJAN SULKEMINEN

Kun kiertoa on tapahtunut 3 - 5 minuutin ajan korkealla virtausnopeudella on
kaikki ilma poistunut ja shunttilinjan hana voidaan sulkea.

12) LASKIMO- JA VALTIMOLINJOJEN SULKEMINEN

Laskimo ja valtimolinjojen sulkeminen.

Ali kiyta aaltoilevaa virtausnopeutta tayton aikana. Virtausnopeuden
ékilliset muutokset voivat vetda ilmaa kalvon lapi veriosastoon.

SORIN GROUP ITALIA suosittelee pumpun nopeudensaadon
kdyttamistda valtimovirtauksen vihentdmiseen tai pysayttimiseen
hitaasti.

Al3 kdytd kdynnistys/sammutuskytkintd ennen kuin pumppu on
pyséhtynyt.

- Ala sammuta limménvaihdinta.

- Tarkista kierron oikea antikoagulanttimadra ennen kehonulkoisen
verenkierron aloittamista.

- Kayttaja pitaa tarkistaa silmdmaéraisesti, poistuuko ilma.

¥ VAROITUS

- Jos soviteosa D523C ja koronaariulostulon kierto ovat kaytdssa,
varmista, ettd kierto on oikein taytetty.

- Ald muodosta negatiivista painetta koronaariulostuloon. Negatiiviset
paineet veriosastossa saattavat aiheuttaa mikrokuplien muodostumista.

G. KEHONULKOISEN VERENKIERRON
ALOITTAMINEN

1)

LASKIMO- JA VALTIMOLINJOJEN AVAAMINEN

Poista ensimmainen ruuvikiristin valtimolinjasta ja poista tdman jalkeen kiristin
laskimolinjasta. Aloita kierto potilaan kokoon sopivalla virtausnopeudella.
Tarkkaile jatkuvasti veren tasoa laskimosilidssa.

LAMMONVAIHTIMEN TOIMINNAN TARKISTUS

Tarkista laskimo- ja valtimoveren [ampétila.

KAASUMAARAN VALITSEMINEN

Kaasun ja veren suhde normaalildmmassé on 1:1 ja Fi0, on 80-100%.
¥ VAROITUS

- Aktivoi kaasun virtaus aina vasta veren virtauksen jilkeen. Kaasun ja
veren suhde ei saa koskaan olla suurempi kuin 2:1.

- Veriosaston paineen tulee aina olla suurempi kuin kaasuosaston, jotta
véltetdan kaasukuplien muodostuminen veriosastoon.

VEREN KAASUANALYYSI

Kun kiertoa on kéytetty muutama minuutti, miittaa veren kaasupitoisuus. Saada
eri parametreja saamiesi tulosten mukaisesti seuraavalla tavalla:

pO, korkea > véhenna FiO,

PO, alhainen > liséd Fio,

pCO, korkea > lisda kaasun virtausta
pCO, alhainen > vahennd kaasun virtausta

H. TOIMENPITEET KEHONULKOISEN
VERENKIERRON AIKANA

1)

LASKIMOPALUUN TARKISTUS

Jos laskimopaluuta on lisattava, aseta seké oksygenaattori ja laskimosailid
potilasta alemmas.

¥ VAROITUS

- ACT:n (Activated Coagulation Time) on aina oltava suurempi tai yhta
suuri kuin arvo 480 sekuntia, jotta kehon ulkopuolisen kierron oikea
hyytymisen esto voidaan taata.

- Jos potilaalle pitaa antaa antikoagulanttia,
ndytteenottojarjestelman keskimmaisen hanan luer-liitinta.

- Laskimosailion pienin kayttotilavuus on 300 ml. Jotta voidaan taata
riittédvé reagoimisaika laskimon tukkeuman sattuessa, suosittelemme
kuitenkin, ettd kaytettdvd maéara ylittdad selvasti 300 ml minimitason.
Laskimosiilion sisalto ei saa ylittaa 4300 ml:aa.

NAYTTEENOTTO VALTIMOSTA

Aseta naytteenottoruisku valtimon naytehanan luer-liittimeen. Aseta kaikki hanat
naytejarjestelmaan, jotta valtimoveri péadsee virtaamaan jarjestelméan |api.
Valtimopuolen paine sallii virtauksen. Ota verindyte valtimon naytehanasta.
Sulje valtimohana ennen ruiskun poistamista.

NAYTTEENOTTO LASKIMOSTA

Varmista, etta valtimohana on suljettu. Aseta ndytteenottoruisku laskimon hanan
luerlittimeen ja huuhteluruisku keskihanaan. Avaa keskihana ja poista
vahintdan 10-15 ml verta ennen laskimonaytteen ottamista. Sulje keskihana.
Palauta tdmé veri jonkin sailion yldosassa sijaitsevan luer-litdnnan kautta. Avaa
laskimohana ja ota laskimoverindyte. Sulje hana ennen ruiskun poistamista.

LAAKEAINEIDEN INJEKTOINTI

Aseta ladkeruisku keskihanan luer-liittimeen. Avaa keski- ja laskimohanat ja
injektoi ladketta jarjestelmaan ja laskimon naytteenottokohtaan.

Sulje keskihana |adkeaineruiskuun ja anna valtimo-laskimon "huuhtoutua"
hanajarjestelman kautta. Sulje hanat, kun laékeaine on siirtynyt laskimolinjaan.

Ota verindytteitd hanoista vain silloin, kun pumppun on kdynnissa.
Muussa tapauksessa veriosaston paine voi laskea ja aiheuttaa ilmakuplien
muodostumisen.

kayta
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5) KIERTO ALHAISELLA VIRTAUSNOPEUDELLA

(Hypotermia ja verenkierron pyséhtyminen).

a) Vahenna kaasun virtaus hitaammaksi kuin arvo 500 mi/min .

b) Avaa kiertolinja (kierto/shunttilinjan valitsin asennossa "RECIRCULATION")
ja sulje laskimosilion sisaantulo (kuva 2, nro 2).

¢) Vahenna valtimopumpun nopeutta arvoon 2000 ml/min.

d) Sulje happimoduulin valtimolinja (kuva 2, nro 12).

e) Anna veren kiertdd maksiminopeudella 2000 ml/min koko verenkierron
pyséhtymisen ajan.

f) Verenkierron pysdhtymisestd siirrytddn kehonulkoiseen verenkiertoon
avaamalla laskimo- ja valtimolinjat ja lisadmalla vahitellen virtausnopeutta.

g) Sulje kiertolinja (valitsin asennossa "CLOSE").

h) Saada kaasunvirtaus.

6) JATKUVA ILMAN TYHJENTAMINEN
Shunttilinjan venttiilin ollessa asennossa "PURGE", voidaan kehonulkoisen
verenkierron aikana jatkuvasti poistaa verta ja iimaa happimoduulista.
Tassa tilassa, ja valtimon virtausnopeuden ollessa maksimisssaan, jatkuva
tyhjennys poistaa vain muutaman mis/min verta potilaasta.

|. KEHONULKOISEN VERENKIERRON
PAATTAMINEN

Ennen kehonulkoisen verenkierron paattamisto potilaan tila pitda arvioida
seuraavalla tavalla:
1) Sulje kaasu.
2) Sulje lammanvaihdin.
3) Alenna vahitellen valtimovirtauksen nopeutta ja sulje
samanaikaisesti laskimolinja.
4) Sulje valtimolinja.

- Jos kehonulkoisen verenkierron palauttaminen on tarpeen, sailytd veren
minimivirtaus oksygenaattorin sisélla (maks. 2000 ml/min).

- Varmista, ettd mahdollinen koronaariulostuloon liitetty kardioplegiapiiri on
suljettu.

J. VEREN TALTEENOTTO KEHONULKOISEN
VERENKIERRON PAATYTTYA

1) Ota mahdollisimman laskimolinjan sisaltamaa verta laskimosailiéon heti kun kirurgi
on poistanut potilaan laskimokanyylit.

2) Palauta hitaasti jadnndsveri potilaaseen aorttakanyylin kautta potilaan tilasta
riippuen

3) Oksygenaattorin veri voidaan haluttaessa myds palauttaa lisaamalla
laskimosailioon puhdasta tayttonestettd, kun séiliossa oleva veri on saavuttanut
minimimaaran. Pumppaa nestetta hitaasti oksygenaattorin kautta ja varmista, etta
séilié ei paase tyhjenemaan missaén vaiheessa.

4)  Kun laskimosailid on melkein tyhja, pysayta valtimopumppu ja sulje valtimolinja.

K. AKTIIVISEN LASKIMOTYHJENNYKSEN KAYTTO

ALIPAINEELLA
Tata menetelmad voidaan kayttad milloin tahansa kehonulkoisen verenkierron aikana.
Noudata  seuraavia  ohjeita. PRIMO2X:a  voidaan  kayttdd  aktiiviseen

laskimotyhjennykseen alipaineella, kun kéytetdan sarjaa, jonka koodi on 096834 tai
vastaavaa erikseen toimitettua tuotetta, seka alipaineen saatolaitetta. Tama tekniikka
on vaihtoehto painovoimalla tehtévélle laskimotyhjennykselle, ja sen avulla voidaan
kéyttad lyhyempid laskimolinjoja, joiden halkaisija on pienempi sekd pienempié
kanyyleja.
1 Avaa aktiivisen laskimotyhjennysjarjestelman pakkaus. Pida jarjestelma steriilina
2 Litd paa, jossa on sininen tulppa, laskimoséilion ilmastuslittimeen
"VENT/VACUUM PORT" (kuva 2, nro 7) ja p&a, jossa on punainen tulppa,
alipainesaatimen alipainelinjaan.
3 Sulje sailiodn liitetyn linjan ruuvikiristin ja vihred tulppa.
4 Jos haluat keskeyttda tai lopettaa menetelman kéyttamisen, poista keltainen
tulppa ja avaa linjan ruuvikiristin.

¥ VAROITUS

— A ylita laskimon siiliossa -50 mmHg (-6,66 kPa / -0,07 bar / -0,97 psi)
negatiivista painetta. Yli -50 mmHg (-6,66 kPa / -0,07 bar / -0,97 psi)
suurempi paine lisdéd hemolyysin riskia.

—  Tarkista saanndllisesti alipainelaitteen toiminta ja alipaineen taso.

L. KARDIOTOMIASAILION KAYTTO LEIKKAUKSEN
JALKEISEEN VERENSIIRTOON

Laskimoséili6td voidaan tarvittaessa kayttad leikkauksen jalkeiseen verensiirtoon

seuraavalla tavalla:

1. Irrota shunttilinja.

2. Erota laskimosailid oksygenaattorista avaamalla lukitus ja k&antdmalla sailiéta
myoétapaivaan. Pida samalla oksygenaattoria paikallaan.

3. Sijoita laskimosailio "Leikkauksen jélkeisen tyhjennyksen" telineeseen, ja kayta
jotain seuraavista lisdvarusteista, kayttdohjeiden mukaisesti:

- D 540 AUTOTRANSFUSION CONVERSION KIT koodi 05053,
M. OKSYGENAATTORIN VAIHTAMINEN

Kehonulkoisen verenkierron aikana pitdd aina olla saatavilla ylimaérdinen
oksygenaattori, mikali kaytdssa oleva oksygenaattori pitdd vaihtaa (tdma on
epatodennakdistd). Vaihtamista voidaan tarvita yli 6 tuntia kestavien toimenpiteiden
aikana tai tilanteissa, joissa potilaan turvallisuus saattaa vaarantua (riittdméatén
oksygenaattorin toiminta, vuodot, epanormaalit veren parametrit jne.). Vaihda
oksygenaattori seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Vaihtotoimenpiteiden on tapahduttava steriilisti.

1) Sulje kaasu.

2) Aseta laskimolinjaan kaksi ruuvikiristinta (5 cm:n etaisyydelle toisistaan).

3) Pysayta valtimopumppu ja aseta valtimolinjaan, lahelle valtimoulostuloa, kaksi

ruuvikiristinta (5 cm:n etdisyydelle toisistaan).

) Sulje lamménvaihdin, sulje ja irrota vesilinjat.

5) Irrota kaasulinja ja kaikki tarkkailu- seké naytteenottolinjat.

6) Leikkaa laskimopaluu ja valtimolinja ruuvikiristimien valilla, jata letkulle tarpeeksi
pituutta, jotta se voidaan liittda uuteen oksygenaattoriin.

7) Poista oksygenaattori telineesta.

8) Aseta uusi oksygenaattori telineeseen. Liita kaikki linjat (ts. laskimolinja
laskimosailion sisadntuloon, valtimo- ja kaasulinja oksygenaattoriin, pumppulinja
laskimosailion ulostuloon ja oksygenaattorin sisééntuloon).

¥ VAROITUS

Pida laskimo- ja valtimolinjat tdssa vaiheessa suljettuina.

9) Avaa telineen verilinjat, kaynnistd |dmménvaihdin ja tarkista, ettd uusi
|&mménvaihdin on kunnossa.

10) Téyta uusi laskimoséilio tayttdliuoksella 1/4"- tai 3/8" pikatéyttdliittimen kautta, joka
sijaitsee laskimosailion kannessa.

11) Tayta uusi oksygenaattori ja poista mahdolliset imakuplat kohdan kéynnistystaytto
ja kierto mukaisesti.

12) Tarkista liitdnnat ja varmista tiiviys letkunpuristimilla.

) Poista ruuvikiristin laskimo- ja valtimolinjasta, sulie shunttilinja ja aloita

kehonulkoinen verenkierto uudelleen.
Kaynnisté kaasunvirtaus ja sd&da virtausta tarvittaessa.

14) Vaihdettuun laskimosailiédn jaanyt veri voidaan ottaa talteen liittdmalla ulostulo
johonkin uuden sailion 3/8"-siséantuloista ja tyhjentdmalla veri uuteen sailiéon.

15) Oksygenaattorin ja ldmmdnvaihtimen sisaltdma veri voidaan ottaa talteen uuteen
laskimosailioon littamélla valtimolinja johonkin uuden séilién 3/8"-sisaantuloista.

N. LAITTEEN PRIMO,X KANSSA KAYTETTAVAT
VARUSTEET

Kayttdjan pitdd noudattaa varoituksia ja huomautuksia seka laitteen mukana
toimitettuja kédyttoohjeita.

1) Kéytd seuraavaa laitetta post-operatiivisessa autotransfuusiossa, johon kuuluu
laskimon sili6:

- D 540 AUTOTRANSFUSION CONVERSION KIT koodi 05053.

Kierron liitannat tulee suorittaa letkuilla, joiden lapimitta vastaa laitteen liittimia (3/8" ,
1/4",1/2").

2) Lampdtilan tarkkailussa pitad kayttdd SORIN GROUP ITALIA:n antureita (koodi
09026) tai vastaavia -lampdtila-antureita (ref TMPMV), jotka ovat yhteensopivia YSI
Series 400-tuotteiden kanssa.

3) Kayta Sechristin ilma/happisekoitinta (SORIN GROUP ITALIA, koodi 09046) tai
jarjestelmaa, jolla on vastaavat tekniset ominaisuudet veren ja kaasujen pitoisuuksien
seurantaan.

4) Lammitys/jaahdytysjarjestelména voidaan kayttaa laitetta, jonka vesiliitannat ovat
tyyppid Hansen 3ST (SORIN GROUP ITALIA, koodi 09028) tai vastaava.

SORIN GROUP ITALIA:n tamanhetkisten tietojen mukaan laitteen kayttdmiselle
sulkevien tai ei-sulkevien peristalttisten tai keskipakoispumppujen kanssa ei ole esteita.
Muunlaisten pumppujen kaytosta on sovittava SORIN GROUP ITALIA:n kanssa.

0. KAYTETTYJEN TUOTTEIDEN PALAUTTAMINEN

Jos kayttdja havaitsee tuotteen laadussa epatyydyttavia seikkoja, han voi lahettaa asiasta
tiedon jalleenmyyjélle tai paikalliselle, valtuutetulle SORIN GROUP ITALIA:n edustajalle.
Kaikki kéyttéjan tarkeind pitdmat ilmoitukset on tehtava erityisen huolellisesti ja nopeasti.
limoita ainakin seuraavat tiedot:

e Tarkka selostus tapahtumasta ja potilaan tilasta.

Kyseisen tuotteen tunnistustiedot.

Kyseisen tuotteen erdnumero.

Kyseisen tuotteen saatavuus.

Kaikki tiedot, joita kéyttaja pitdd hyddyllisingd epatyydyttdvan elementin alkuperén
selvittdmiseksi.

SORIN GROUP ITALIA pidattad oikeuden tarpeen vaatiessa valtuuttaa ilmoituksen
kohteena olevan tuotteen palauttamisen tutkimuksia varten. Mikéli palautettava tuote on
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saastunut, sitd on késiteltdva ja se on pakattava ja kuljetettava siingd maassa voimassa
olevien lakien mukaisesti, jossa ilmoituksen kohteena olevaa tuotetta on kéytetty.

Terveydenhoitolaitoksen tulee valmistella ja merkitd palautettava tuote
asianmukaisesti palauttamista varten. Ala laheta tuotteita, jotka ovat altistuneet
veren vélityksella tarttuville infektiotaudeille.

P .TAKUUEHDOT

N&mé takuuehdot tdydentévét voimassa olevan lainsdddénnén myéntdmia ja turvaamia
ostajan oikeuksia .

SORIN GROUP ITALIA takaa, ettd tdman |aéketieteellisen laitteen valmistuksessa on
otettu huomioon kaikki laitteen luonteen ja kéyttotarkoituksen vaatimat varotoimet.
SORIN GROUP ITALIA takaa, eftd tdma laaketieteellinen laite toimii kayttdohjeiden
mukaisesti kun laitetta kaytettdessd noudatetaan ohjeita, kayttajand on pateva
henkildkunta ja kayttd tapahtuu ennen kuin pakkauksessa oleva viimeinen
kayttopaivamaara on mennyt umpeen.

SORIN GROUP ITALIA ei kuitenkaan voi taata, ettd kayttaja kayttaa laitetta oikein tai
etteivat virheellinen diagnoosi tai terapia ja/tai yksittéisen potilaan erityiset fyysiset ja
biologiset ominaisuudet kayttdohjeiden noudattamisesta huolimatta voi vaikuttaa
laitteen toimintaan ja tehoon ja aiheuttaa potilaalle vahingollisia seurauksia.

Siksi SORIN GROUP ITALIA kehottaa kéyttajaa tarkoin noudattamaan kayttohjeita ja
suorittamaan kaikki laitteen moitteettoman toiminnan vaatimat varotoimet, eik& ota
vastuuta mistaan laitteen vaarasta kaytostd 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 kayttajélle, ellei vikaa voida pitd4 ostajan aiheuttamana.

YlIa mainitut ehdot korvaavat kaikki nimenomaiset ja sanattomat, kirjalliset tai suulliset,
lailliset takuut, kaupattavuus- ja/tai tarkoituksenmukaisuustakuut mukaan lukien.
Kukaan henkild, mukaan lukien SORIN GROUP ITALIAn edustajat, agentit, myyjat,
jakelijat tai valittajat tai mikdadn muu teollinen tai kaupallinen yritys ei ole valtuutettu
antamaan muita tietoja tai takuita tasté ladketieteellisestd laitteesta kuin mitad nama
takuuehdot ilmaisevat. SORIN GROUP ITALIA kieltdytyy takaamasta tuotteen
kaupattavuutta tai tuotteen soveltumista muuhun kayttéon kuin mit4 tdssa asiakirjassa
on esitetty. Ostaja sitoutuu noudattamaan tdman takuuehdon s&antdja ja sitoutuu
erityisesti kiistakysymyksissa tai riita-asioissa SORIN GROUP ITALIAn kanssa siihen,
ettd ei esitd korvausvaatimuksia, jotka perustuvat naihin takuuehtoihin tehtyihin
vaitettyihin tai todistettuihin muutoksiin, jotka on suorittanut edustaja, agentti, myyja,
jakelija tai muu valittaja.

Sopimuspuolten vélinen suhde (vaikka sopimusta ei olisi tehty kirjallisesti), jota varten
tama takuu annetaan, seka kaikki sita koskevat tai siihen liittyvat kiistakysymykset,
kuten myGs kaikki tat4 takuuta koskevat asiat tai kiistakysymykset, mitaén pois
sulkematta tai pidattdmatta, ovat ltalian lain ja oikeudenkéyton alaisia. Valittu
tuomioistuin on Modenan (ltalia) tuomioistuin.
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. POPIS

PRIMO2X je kapilarni membranovy oxygenator s membranou z mikroporéznich dutych
vlaken, ktery se sklada z modulu pro vyménu plynd s integrovanym vyménikem tepla a
Z pevného rezervoaru.

Oxygenator PRIMO2X je potazen poviakem PC (polymeru obsahujiciho fosforylcholin).
Zafizeni potazena PC jsou pouzivana v pfipadech, kdy je poZzadovana potazena draha
krve. Povlak PC zlepSuje kompatibilitu zafizeni s krvi snizenim adheze krevnich
desticek k potazenym povrchim. )

Toto zafizeni je jednorazové, netoxické, apyrogenni a je dodavano STERILNI a
jednotlivé balené. Sterilizovano ethylenoxidem. Hladina residualniho ethylenoxidu v
zafizeni je v mezich stanovenych celostatné platnymi predpisy v zemi pouziti.

B. TECHNICKA CHARAKTERISTIKA

P> UVOZECHAC~TOMMOUO®E—

Doporuceny maximalni pratok krve je 8000 ml/min.
- Druh membrany Mikroporézni polypropylén
- Plocha povrchu membrany 1,87 m?
- Plocha povrchu vyméniku tepla 0,14 m2
- Kapacita pevného rezervoaru 4300 ml
- Staticky plnici objem 250 ml

(oxygenacni modul + vyménik tepla)
- Pfipojky:
Navrat vendzniho rezervoaru
Vystup vendzniho rezervoaru
Vendzni vstup oxygenatoru
Arterialni vystup okysli¢ovaciho modulu

C. UCEL pouZITi

PRIMO2X je uréena k pouZiti pfi chirurgickych vykonech na dospélych, které vyzaduji
mimotélni podporu vymény plynl a regulaci teploty krve po dobu az 6 hodin.
Oxygenator PRIMO2X pouZivejte v kombinaci s [ékafskymi zafizenimi uvedenymi v
oddile M (Lékarska zafizeni ur€ena k pouziti s oxygenatorem PRIMO2X).

D. BEZPECNOSTNI INFORMACE

Informace uréené k obraceni pozornosti uzivatele na potencialné nebezpecné situace a
k zajiSténi spravného a bezpecného pouzivani zafizeni jsou v textu oznaceny
nasledujicim zplsobem:

¥ VAROVANI

VAROVANI oznaéuje zavazné nezadouci reakce a potencialni bezpeénostni rizika
pro provadéjicino alnebo pacienta, ke kterym muze dojit pfi spravném nebo
nespravném pouzivani zafizeni, i omezeni pouziti a opatreni, ktera je nutno v
takovych pripadech podniknout.

' UPOZORNENI

UPOZORNENI oznaéuje jakoukoli zvla$tni pééi na strané provadsjiciho, nutnou
pro zajisténi bezpeéného a efektivniho pouzivani tohoto zarizeni.

VYSVETLENi SYMBOLU POUZITYCH NA ETIKETACH

12" (12,7 mm)
3/8" (9,53 mm)
38"
38"

@ Uréeno k jednorazovému pouziti (Opakované nepouzivat)

LOT Kad série (Cislo) o
(reference pro vysledovani vyrobku)

2 Pouzijte do (Datum expirace)

“ Vlyrobeno:

NAVOD K POUZITI
ﬂ Datum vyroby

STERILE @ Sterilni — Sterilizovano etylénoxidem

o

- Nepyrogenni

PHTHALATE | 3yje ftalat

Edl;_ )sahuje latex

%%} vani: Opakované nesterilizujte.

ah je sterilni, pouze pokud obal nebyl otevfen, poSkozen &i
porusen

@@EI

Katalogové €islo (kod)

RE

“

Pozor, prectéte si navod k pouziti

>

Touto stranou nahoru

—_—
—_

Kiehké; manipulujte opatrné

e |

ea Mnozstvi

S
\./

//|Y Udrzujte mimo dosah tepla

]

? Udrzujte v suchu

Nasleduji obecné bezpeénostni informace, které maji byt obsluze voditkem pfi pfipravé
k pouzivani tohoto zafizeni.

V ndvodu k pouziti jsou také uvedeny konkrétni bezpeénostni informace v téch ¢astech
textu, kde jsou tyto informace relevantni pro spravnou funkci.

§ VAROVANI

- Béhem instalace a pInéni peclivé kontrolujte zafizeni, zda nedochazi k Gnikdm.
Nepouzivejte, je-li detekovana jakakoli netésnost.

- Zafizeni musi byt pouzivano v souladu s pokyny uvedenymi v tomto navodu k
pouziti.

- Uréeno k pouziti pouze odborné vySkolenym personalem.

- SORIN GROUP ITALIA nezodpovida za problémy zplsobené nezku$enosti
nebo nespravnym pouzitim.

- KREHKE, manipulovat s opatrnosti

- Nevystavujte teplotam pod 0°C (32°F) nebo nad 60°C (140°F).

- Udrzujte v suchu. Uchovavejte pfi pokojové teploté.

- Pred, béhem a po provedeni bypassu vzdy podavejte a udrzujte spravnou
davku antikoagulancia a provadéjte jeho piesné monitorovani.

- Pouze na jedno pouziti a pouze projednoho pacienta. Béhem pouziti je
zafizeni kvlli mozné infuzi, aplikaci ¢i zavedeni v kontaktu s lidskou krvi,
télnimi tekutinami nebo plyny a zdlvodu specifického tvaru jej nelze po
pouziti pIné vycistit a dezinfikovat. Proto by pfi opétovném pouziti na dalSich
pacientech hrozila kfizova kontaminace, infekce a sepse. Opétovné pouziti
zafizeni navic zvySuje pravdépodobnost jeho selhani (integrity, funkénosti a
klinické u€innosti).

- Zarfizeni obsahuje ftalaty. S ohledem na povahu kontaktu s télem, omezené
trvani kontaktu a pocet léceni pacienta se neni tfeba znepokojovat kvuli
zbytkovym rizikim z mnozstvi ftalatd, které mohou byt ze zafizeni uvolnény.
Dalsi informace jsou k dispozici na vyzadani od spolecnosti Sorin Group Italia

- Zarizeni nesmi byt zadnym zplsobem dale zpracovavano.

- Opakované nesterilizujte.

- Po pouziti zlikvidujte zafizeni v souladu s platnymi pfedpisy dané zemé.

- Zafizeni musi byt pouzito pouze je-li sterilni.- Pro dal$i informace
alnebo v pripadé stiznosti kontaktujte SORIN GROUP ITALIA nebo
autorizovaného mistniho zastupce.

| UPOZORNENI

- Vnitini povrchy tohoto systému jsou potazeny PC. Spole¢nost Sorin Group
Italia neni v soucasnosti informovana o zadnych kontraindikacich pouziti
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tohoto potazeného zafizeni.

E. SESTAVENI

1)

2)

UMISTETE DRZAK
Pomoci klemy na hornim konci ramene pfipevnéte drzak PERFORMY ke
konstrukci ¢erpadla (obr.1, €. 1).

PRIPEVNETE OXYGENATOR K DRZAKU
§ VAROVANI

- Nepouzivejte, je-li sterilni obal poskozen, neni-li tésné svaren nebo byl-li
vystaven vlhkosti €i jinym podminkam, které by ohrozily sterilitu
zafizeni.

- Zkontrolujte dobu pouzitelnosti vyznaenou na Stitku. Nepouzivejte
zafizeni po vyznaceném datu.

- Zarizeni musi byt pouzito okamzité po otevieni sterilniho obalu.

- Se zafizenim musi byt zachazeno asepticky.

Vlyjméte zarizeni ze sterilniho obalu.

§ VAROVANI

- Pred pouzitim zafizeni prohlédnéte a peclivé zkontrolujte. Transport a
jiné nez predepsané skladovaci podminky mohly zafizeni poskodit.

- -Nepouzivejte rozpoustédla jako je alkohol, éter, aceton, atd., protoze
kontakt s nimi mize zafizeni poskodit.

- Zabraiite styku halogenovanych kapalnych latek, jako napf. Halothanu a
Fluothanu, s polykarbonatovym plastém pristroje. Mohou zafizeni
poskodit a narusit jeho integritu a spravnou funkci.

Pfipevnéte zafizeni k drzaku.

Slovo ,OPEN" na systému zaji$téni pfipojek vody musi byt viditelné.

Zkontrolujte, zda jsou drazky na systému zajistujicim pfipojky vody slicované.

Jediné pak mizete oxygenator pfipevnit na drzak.

Zasunte Hansenovy spojky, zatlacte zafizeni dold do drzaku a otoCte zajiStovaci

paku do polohy ,CLOSED*.

Zafizeni bude ve spravné poloze pouze pokud bude na zajiStovaci pace

viditelny napis ,CLOSED".

SESTAVENI OHRIVACE/OCHLAZOVACE

Pomoci samicich Hansenovych spojek (SORIN GROUP ITALIA kéd 09028 nebo
ekvivalent) pfipojte hadice s vodou k drzaku.

§ VAROVANI

- Poutziti jingch nez uvedenych spojek mize zpisobit odpor v okruhu a
snizit uéinnost vyméniku tepla.

- Nezakryvejte otvor na dolnim krytu vyméniku tepla. Je to vystup
bezpeénostniho kanalku, ktery pomaha branit prechazeni kapaliny z
jednoho oddilu do druhého.

- Teplota vody na vstupu vyméniku tepla nesmi presahnout 42°C (108°F).

- Na viku venézniho rezervoaru je namontovan specialni pojistny ventil
uvolfiujici pretlak a podtlak. Zacina vyvijet pretlak pfi 5 mmHg (0,7
kPal0,007 bar/0,1 psi) a podtlak pfi -80 mmHg (-10, kPa / -0,10 bar / 1,53
psi) Cinnost samotného ventilu nezabrani nadmérnému i
nedostate¢nému natlakovani nadrze v provoznich podminkach.

- V zadném pripadé nezakryvejte vnéjSi vstupni otvor tlakového
pojistného ventilu. Pfed pouzitim odstraite z bezpecnostniho tlakového
ventilu jazycek vlozeny do ventilu (obr. 2, €. 20).

- Tlak vody ve vyméniku tepla nesmi pfesahnout hodnotu 2250 mmHg
(300 kPa / 3 bar / 44 psi).

KONTROLA VYMENIKU TEPLA
§ VAROVANI

Vyménik tepla zkontrolujte cirkulaci vody ve vyméniku tepla po dobu
nékolika minut. Nesmi dochazet k zadnému uniku vody z vodniho oddilu
ani z otvoru bezpecnostniho kanalku.

SPOJE OKRUHU

¥ VAROVANI

Vsechny spoje ve sméru proudéni od ¢erpadla musi byt zajistény paskou.

VENOZNi VEDENi: pfipojte vendzni vedeni o priméru 1/2 " ke konektoru
oznaceném na venoznim rezervoaru jako ,VENOUS RETURN* (obr. 2, €.2).

' UPOZORNENI

UPOZORNENI: Je-li pomoci monitoru SAT/HCT nutno sledovat saturaci
krve a hematokrit, pfipojte 1/2" hadici setu "SAT/HCT line for PRIMOX"
(»set SAT/HCT pro PRIMO2X*, dodavany s vyrobkem) k pfipojce oznaéené
na vendznim rezervoaru jako "VENOZNI NAVRAT" (2 vobr. 2), a 1/2"
vroubkovanou pfipojku hadice pfipojte k venéznimu setu. Pfi spojovani

hadice zatlacte hadici alesponn 1/4" (7 mm) pres vrchol nejvnitinéjSiho
vroubku pfipojky a oba spoje omotejte paskou. Pak pfipojte monitor
SAT/HCT ke spojovacimu dilu SAT/HCT na pfipojce setu SAT/HCT pro
PRIMO2X. Uplné pokyny jsou uvedeny v navodu k pouziti monitoru. Dva
porty luer setu SAT/HCT pro PRIMO:X mohou byt pouzity k ulozeni
termistorové sondy nebo pro krevni pfistup.

Pii pouziti setu SAT/HCT pfipojte monitor SAT/HCT ke spojovacimu dilu
SAT/HCT na pfipojce.

Konektor vendézniho navratu Ize otacet o 360 stupfiu,® aby byla nalezena
nejvhodnéjsi poloha venézni hadicky.

SACi VEDENi PRO KARDIOTOMI: po odstran&ni ochrannjch videk z
Jfiltrovanych® vstupt na horni ¢asti vendzniho rezervoaru (Ctyfi vstupy 1/4 " /
6,35 mm, dva vstupy 3/8 " / 9.53 mm) pfipojte konce sacich hadicek a otodte
otoénou hlavu (obr. 2, &. 8) tak, aby filtrované vstupy sméfovaly k sacim
cerpadliim.

ARTERIALNi VEDENI: odstraiite &ervené vicko na arterialnim vystupu
oxygenatoru oznaceném jako ,ARTERIAL OUTLET" (obr. 2, €. 12) a pfipojte
3/8" vedeni.

VEDENi CERPADLA: segment ¢erpadla musi byt mezi vystupnim konektorem
venézniho rezervoaru (obr. 2, €. 5) a vendznim vstupnim konektorem
oxygenatoru (obr. 2, &. 11), pficemz je nutno politat se smérem otaceni
Cerpadla.

VENTIL REZERVOARU odstraiite Zluté vigko z konektoru ventilu rezervoaru
(obr.2,¢.7).

' UPOZORNENI|

Zkontrolujte, ze je uzavér ,pos lock“ na koronarnim vystupnim portu
uzavien

Je-li potfeba pouzit okysli¢enou krev pro krevni kardioplegii, odstrante ¢erveny
uzaveér ,pos lock" a pomoci redukce D523C (dodavané s vyrobkem) pfipojte 1/4"
krevni vedeni kardioplegického okruhu ke koronamimu vystupnimu portu
pristroje PRIMO2X.

Koronarni vystupni port méa samotésnici ventil, ktery umoZriuje pfipojeni redukce
D 523C béhem mimotéiniho bypassu aniz by doslo k jakémukoli tniku kapaliny.

§ VAROVANI

Je-li provadéno pfipojeni ke koronarnimu vystupnimu portu béhem
bypassu, musi byt pfipojované vedeni oteviené (bez uzavienych tlacek) a
nenatlakované tak, aby do néj mohla pfi pfipojeni téci krev.

Recirkulaéni vedeni pfipojte k jednomu ze zadnich konektor( reservoaru.

SYSTEM PRO ODBER VZORKU

VERZE S PREDEM INSTALOVANYM SYSTEMEM ODBERU VZORKU

Pokud je lep$i odebirat vzorky ze vzdalengjsi polohy, sejméte rozdélovaci sadu
pro AV odbér vzorku (obr. 2, ref. 23) z pouzdra a pfipojte ji k drzaku uréenému
pro tento Ucel. Soustava hadicek systému odbéru vzorkd umoziuje umistit
rozdélovaci sadu vrozpéti pfiblizné 1 metru. Rukojeti uzaviraciho kohoutku
umistéte smérem k pfistupovym otvor(im rozdélovaci sady (pozice A/V zkratu).

VERZE, KDE S| SYSTEM ODBERU VZORKU PRIPOJUJE UZIVATEL

Systém arteridlniho/vendzniho odbéru vzork(i se dodava ve sterilnim vaku.
K rozdélovaci sadé se tfemi uzaviracimi kohoutky je pfipojena pfiblizné 1 metr
dlouhd soustava hadicek. Vyjméte prostfedek z obalu.

SET PRO ARTERIALNi ODBER VZORKU: Sejméte ochranny kryt z mista
arteridiniho odbéru vzork(i, kde se nachazi spojka luer na bocni strané
arterialniho vystupu (obr. 2, ref. 16). Pripojte Cerveny saméi luer setu pro
arterialni odbér vzork( k mistu, kde se na setu pro arteridlni odbér nachazi luer.

¥ VAROVANI

Soucasti spojky luer na setu pro arterialni odbér vzorki neni jednocestny
ventil. Zkontrolujte, zda je v odbérovém setu jednocestny ventil, aby se
zabranilo nahodnému vniknuti vzduchu do arterialniho setu.

SET PRO VENOZNi ODBER VZORKU: Sejméte ochranny kryt zmista
venozniho odbéru vzork(, kde se nachazi spojka luer na zpétné vendzni spojce
(obr. 2, ref. 6). Pripojte modry sam¢i luer setu pro vendzni odbér vzorku k mistu,
kde se na setu pro vendzni odbér nachazi luer.

' UPOZORNENI|

Zkontrolujte zabezpeceni vSech spojek luer. Veskeré pridavné trubicky
pfipojené k tomuto prostiedku musi byt pevné pfipojeny, aby se zabranilo
nahodnému vniknuti vzduchu do prostredku a ztraté krve.

Pfipojte rozdélovaci sadu pro A/V odbér vzorkll na vyhrazeny drzak nebo do
konkrétniho pouzdra umisténého na horni strané venézniho zasobniku. Rukojeti
uzaviraciho kohoutku umistéte smérem k pfistupovym otvorim rozdélovaci
sady (pozice A/V zkratu).

PRIPOJTE TEPLOTNI CIDLA

Misto pro pfipojeni arterialniho teplotniho ¢idla (obr. 2, €. 19) je hned vedle
arteridiniho vystupu, zatimco misto pro venézni ¢idlo (obr. 2, &. 3) je na
vendznim vstupnim konektoru reservoaru.
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Pouzivejte teplotni ¢idla SORIN GROUP ITALIA (kéd 09026) nebo odpovidajici
teplotni €idla (ref TMPMV).

UZAVRETE ODVZDUSNOVACI/RECIRKULACNI VEDENI
Pred pinénim uzaviete odvzdu$iovacilrecirkulaéni uzaviraci kohout (viz
diagram na $titku).

PRIPOJTE PLYNOVE VEDENI

Odstrarite zelené vitko z konektoru pro vstup plynd oznaceného jako ,GAS
INLET* (vstup plyna, obr. 2, €. 13) a piipojte 1/4" plynové vedeni.

Zajistéte dodavku plynd z vhodného sméSovace vzduchu a kysliku jako je napf.
Sechrist, kod 09046 (dodavany firmou SORIN GROUP ITALIA) nebo ze
systému s kompatibilni technickou charakteristikou.

Konektor kapnografu (méfeni oxidu uhli¢itého) se nachazi ve stfedu konektoru
pro unik plynd ,GAS ESCAPE" (obr. 2, €. 14).

' UPOZORNENI|

- Systém pro Unik plynti ,GAS ESCAPE“ je zkonstruovan tak, aby zabranil
jakémukoli riziku zablokovani vystupu plyni. Takové zablokovani by
mohlo zpUsobit okamzity prestup vzduchu do drahy krve.

- SORIN GROUP ITALIA doporucuje pro snizeni rizika pienosu embolie na
pacienta pouzit na arterialnim vedeni lapa¢ bublinek nebo arterialni filtr.

- Béhem instalace zkontrolujte, zda se na hadickach nenachazeji
neprichodné useky.

F. POSTUP PLNENi A RECIRKULACE

1)
2)

¥ VAROVANI

Nepouzivejte plnici roztoky obsahujici alkohol: takové roztoky mohou
narusit spravnou funkci okysli¢ujiciho modulu.

PRUTOK PLYNU PONECHTE VYPNUTY

ODVZDUSNOVACI/RECIRKULACNI VEDENi OXYGENATORU
PONECHTE ZAVRENE

Zkontrolujte, zda je odvzdu$niovaci/recirkulaéni kohout uzavren.

UZAVRETE ZILNi A TEPENNE VEDENI
Vendzni vedeni uzaviete tlackou. Arteriaini vedeni uzaviete tlackou nékolik
centimetrd od arterialniho vystupniho konektoru oxygenatoru.

KONTROLA VYMENIKU TEPLA
Zkontrolujte Unik z vyméniku tepla, zviaStni pozornost vénujte moznému Uniku
vody.

PLNENI VENOZNIHO REZERVOARU

VeSkera saci vedeni pfipojena k vendznimu rezervoaru zajistéte paskami.
Venozni rezervoar naplite dostateCnym mnozstvim néplné a tak zajistéte
dosazeni pozadovaného hematokritu, pfiéemz berte v Gvahu:

- staticky pinici objem oxygenétoru je 250 ml;

- kapacita 3/8" hadicky je 72 mi/m;

- kapacita 1/2" hadicky je 127 ml/m.

Vlystup vendzniho rezervoaru uzavrete tlackou.

PLNENI OKRUHU

§ VAROVANI

- Tlakova hladina uvniti krevniho oddilu okysli¢ujictho modulu nema
presahnout 725 mm Hg (100 KPa / 1 bar / 14 psi).

Odstrarite tlacku z vendzniho vedeni a zacnéte s ¢erpadlem nastavenym na
rozumné vysoky pritok tak, aby se naplnila smycka hadicky v erpadle. Snizte
pritokovou rychlost na 500 - 1000 mi/min a napliite oxygenator.

OTEVRETE ZILNi A TEPENNE VEDEN|
Odstrarite tlacku z vendzniho a arteridiniho vedeni a zvySujte pritok az na 2000
mi/min.

OTEVRETE ODVZDUSNOVACI/RECIRKULACNI VEDENI
Jakmile byly provedeny kroky aZ po krok 7 véetné, zvyste rychlost arteridiniho
Cerpadla az dosdhne pratok maximalni hodnoty 8 I/min. Na chvili oteviete
odvzduSnovaci/ recirkulatni kohout az je z vedeni odstranén veskery vzduch a
tak napliite odvzdushovacifrecirkulacni vedeni oxygenatoru.

VYPUDTE VESKERY VZDUCH OBSAZENY V OKRUHU
Béhem této faze je nutné poklepavat na hadicku celého okruhu a tim
usnadniovat odstranéni mikrobublinek ze stén hadicky. Po nékolika minutach
udrZovani pratoku na vysoké hodnoté bude odstranén veskery vzduch.

10) PLNENI SYSTEMU PRO ODBER VZORKU

Plnéni systému pro odbér A/V vzorkd probiha automaticky, kdyz jsou packy
arterialnich, venéznich a centralnich kohoutll pfemistény do takovych poloh, aby
umoznily pritok népiné z arteriainiho vystupu do venézniho reservoaru.

11) UZAVRETE ODVZDUSNOVACI/RECIRKULACNI VEDENI

Po 3 - 5 minutach udrzovani vysoké pritokové rychlosti bude odstranén veskery
vzduch a bude mozné uzavfit kohout odvzdusniovaciho/recirkulacniho vedeni.

12) VENOZNI A ARTERIALNI VEDENi UZAVRETE TLACKAMI

Zasvorkujte vendzni a arteridlni set.
' UPOZORNENI|

- Béhem plnéni nepouzivejte pulzujici pratok. Nahlé zmény pritokové
rychlosti béhem pinéni mohou protlacit vzduch pfes membranu do
drahy krve.

- SORIN GROUP ITALIA doporucuje pouzit k pomalému snizeni nebo
zastaveni arterialniho pritoku ovladaci prvek rychlosti ¢erpadla.

- Nepouzivejte vypina¢ ¢erpadla dokud neni rychlost ¢erpadla nulova.
- Nevypinejte ohfev-chlazeni.

- Pfed zahajenim  bypassu  zkontrolujte
antikoagulaéniho ¢inidla v systému.

- Provedte celkovou kontrolu odstranéni vzduchu.

§ VAROVANI

- Jestlize byly redukéni spojka (D523C) a okruh pripojeny ke koronarnimu
vystupnimu portu, zkontrolujte napInéni pfipojeného vedeni.

- Na koronarnim vystupu nevytvarejte podtlak. Podtlak v krevnim oddilu
by mohl byt pri€inou tvorby mikrobublinek.

spravné  davkovani

G. ZAHAJENI BYPASSU

1)

OTEVRETE ARTERIALNI A VENOZNI VEDENI

Nejdfive odstrante tlacku z arterialniho vedeni, pak odstrarite tlacku z vendzniho
vedeni. Bypass spustte s pritokovou rychlosti krve odpovidajici velikosti
pacienta.

Sleduijte hladinu krve ve venéznim rezervoaru.

ZKONTROLUJTE SPRAVNOU FUNKCI VYMENIKU TEPLA

Zkontrolujte teplotu vendzni a arteridlni krve.

VOLBA VHODNEHO PRUTOKU PLYNU

Doporuceny pomér pritokd plynu a krve za normothermie je 1:1 s hodnotou Fi0,
od 80 do 100 %.

§ VAROVANI

- Proud plynu otevirejte vzdy az po proudu krve. Pomér pritokd plynu a
krve nesmi nikdy prekro€it hodnotu 2:1.

- Tlak v oddilu s krvi musi byt vzdy vyssi nez tlak v oddilu s plynem, aby
se predeslo vzniku plynové embolie v oddilu s krvi.

SLEDOVANI KREVNICH PLYNU
Po nékolika minutach provozu bypassu zméfte obsah plynt v krvi. V zavislosti
na zjisténych hodnotach upravte piislu$né parametry nasledujicim zplsobem:

Vysoky pO: > Snizit FiO2
Nizky pO: > Zwysit FiO,
Vysoky pCO2 > Zvysit pratok plynu
Nizky pCO2 > Snizit pratok plynu

H. OPERACE BEHEM BYPASSU

1)

KONTROLUJTE VENOZNi NAVRAT
Je-li nutny vy$Si pratok vendzniho néavratu, snizte polohu oxygenatoru i
vendzniho rezervoaru vhledem k poloze pacienta.

¥ VAROVANI

- Hodnota ACT (Activated Coagulation Time - aktivovany koagulacni
¢as) musi byt vzdy vétSi nebo rovna 480 sekundam, aby byla
v mimotélnim okruhu zajisténa dostatecna antikoagulace.

- Pokud je nutné podat pacientovi antikoagulacni pfipravek, pouzijte
spojku luer centralniho uzaviraciho kohoutku na rozdélovaci sadé
pro odbér vzorkd.

- Minimalni provozni objem ve venéznim rezervoaru je 300 ml. Pro
zajiSténi  dostate¢ného reakéniho cEasu v pfipadé obstrukce
vendzniho pritoku se vSak doporucuje udrzovat dostate¢ny objem
nad minimalni drovni 300 ml. Neprekrocte objem 4300 ml ve
venoznim rezervoaru.

ODBER ARTERIALNIHO VZORKU

Do konektoru luer ventilu pro odbér arterialniho vzorku zasurte injekéni
stfikaCku pro odbér vzorku. VSechny ventily na rozdélovacim kusu pro odbér
vzorku nastavte do takové polohy, aby pfes rozdé&lovaci kus mohla protékat
arteridini krev. Pritok bude umoznén tlakem na arterialni strané. Z kohoutu pro
arterialni vzorek odsajte vzorek krve. Dfive nez vyjmete injekéni stfikacku,
otocte arterialni kohout do polohy zavfeno.
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3) ODBER VENOZNIHO VZORKU

Zkontrolujte, Ze je arteriaini kohout zavieny. Do konektoru luer venézniho ventilu
zasufite injekeni stfikacku pro odbér vzorku a proplachovaci stfikacku zasunte
do centralniho ventilu. Pfed odbérem vendzniho vzorku otevrete centralni ventil
a nasajte alesponl 10 - 15 ml krve. Zaviete centralni ventil. Tuto krev vratte pfes
jeden z filtrovanych konektorl luer nachazejicich se na horni ¢asti reservoaru.
Oteviete venozni ventil, nasajte vzorek vendzni krve a pfed vytazenim stfikacky
zaviete ventil.

4) INJIKOVANI LEKU
Do konektoru luer centrélniho ventilu zasunte injekéni stfikacku s I1ékem.
Otevrete centralni a vendzni ventily a Iék vstfiknéte do rozdélovaciho kusu a
vedeni vendzniho vzorku.
Zaviete centralni ventil pro stfikacku slékem a umoznéte arterialné-venozni
Jproplach® pfes rozdélovaci ventil. Kdyz byl 1ék nadavkovan do vendzniho
vedeni, otocte ventily do polohy zavfeno.

| UPOZORNENI

Vzorky krve odebirejte z ventili pouze pokud bézi cerpadlo. Nebézi-li,
poklesl by tlak v oddilu s krvi, coz by vedlo ke tvorbé vzduchovych
bublinek.

5) RECIRKULACE PRI NIZKEM PRUTOKU

(Hypotermie spojena s obéhovou zéstavou).

a) Pratok plynu snizte na méné nez 500 ml/min.

b) Otevrete recirkulaéni vedeni (paka odvzduSnovaciho/recirkulacniho ventilu v
poloze ,RECIRCULATION") a tlackou uzavfete vstupni vedeni Vendézniho
rezervoaru (obr. 2, €. 2).

¢) Tok z arterialniho Cerpadia snizte na 2000 ml/min.

d) Arteriaini vedeni oxygenatoru zavfete tlackou (obr. 2, €. 12).

e) Provedte recirkulaci pfes obéhovou zastavu pacienta pfi maximalnim pratoku
2000 ml/min.

f) Pro zahajeni bypassu po obéhové zastavé oteviete vendzni a arteridlni
vedeni a pomalu zvySuijte pratok krve.

g) Zavrete recirkulaéni vedeni (paka do polohy ,CLOSE").

h) Upravte pratok plynu.

6) KONTINUALNI ODVZDUSNOVANI
Odvzdusnovaci/recirkulacni ventil v poloze ,PURGE" ma b&hem bypassu funkci
kontinualniho odvzdu$iovani krve a veSkerého nahodné se vyskytujiciho
vzduchu z modulu pro vyménu plyn(.
Za této podminky a pfi plném pritoku arteridini krve odkloni kontinuaini
odvzdusnovani z pacienta pouze nékolik ml krve/min.

I. UKONCENI BYPASSU

Bypass ma byt ukonen pouze po zvazeni stavu kazdého individuélniho
pacienta nasledovné:
1) Vypnéte proud plynu.
2) Vypnéte ohfivac/chladic.
3) Pomalu snizujte arterialni pritok na nulu a pfitom uzavirejte venozni
vedeni tlakou.
4) Arterialni vedeni zavrete tlackou.

' UPOZORNENI|

- Ma-li byt mimotéini obéh nasledovné obnoven, musi byt uvnitf oxygenatoru
udrzovan minimalni pratok krve (maximalné 2000 ml/min).

- Ovéite si, ze kardioplegicky okruh spojeny s vystupnim koronarnim portem je
uzavren tlackou.

J. NAVRAT KRVE PO BYPASSU

1) Jakmile chirurg z pacienta vytahne vendzni kanylu, odvedte co nejvice krve z
vendzniho vedeni do venézniho rezervoaru.

2) Pomalu vracejte zbytkovou krev pacientovi pies aortalni kanylu tak, jak to vyzaduje
stav pacienta

3) Podle potieby mlze byt navracena také krev, ktera je v oxygenatoru, piidavanim
Cistt naplné do venézniho rezervodru, kdyz krev vrezervoaru dosahla
minimalniho objemu. Naplfi pomalu Cerpejte pfes oxygenator tak, aby se rezervoar
nikdy nevyprazdnil.

4) Kdyz je rezervoar téméf prazdny, zastavte arteriaini ¢erpadlo a arteridlni vedeni
uzavrete tlackou.

K. POUZITI AKTIVNi VENOZNi DRENAZE
PODTLAKEM

Tato metoda mlze byt aplikovana kdykoli béhem mimotélniho obéhu pod podminkou,
Ze se postupuje podle nize uvedenych krok(i. Pomoci soupravy kéd 096834, nebo
zvlast dodaného ekvivalentu, a zafizeni pro regulaci podtlaku mize byt PRIMO2X
pouzita pro aktivni vendzni drendz pomoci podtlaku. Tato technika je alternativou k
vendzni drendzi pomoci gravitace a umoZzfiuje pouziti kratSiho vendzniho vedeni o
mens$im priméru a mensi velikosti kanyl.

1 Otevrete soupravu se systémem pro aktivni venézni drendz. Zachovejte sterilitu

systému

2 Konec smodrym vickem pfipojte ke konektoru odvzduSiovaciho ventilu
vendzniho rezervoaru, oznacenému ,VENT/VACUUM PORT" (obr. 2, €. 7) a
konec s ¢ervenym vickem pfipojte podtlakovému vedeni zafizeni na regulaci
podtlaku.

3 Uzavrete tlacku a zelené vicko na vedeni pfipojeném k rezervoaru

4 Povazujete-li za nutné prerusit nebo zastavit postup podle této metody, odstrarite
Zluté vicko a otevrete tlacku na tomto vedeni.

¥ VAROVANI

— Nepfrekracujte hodnotu podtlaku ve venéznim rezervoaru -50 mm rtutového
sloupce (-6,66 kPa / -0,07 baru / -0,97 psi). Podtlak vy$Si nez -50 mm
rtut'ového sloupce (-6,66 kPa / -0,07 baru / -0,97 psi) zvySuje riziko hemolyzy.

— Periodicky kontrolujte funkci zafizeni na regulaci podtlaku a miru podtlaku.

L. POUZITi KARDIOTOMIE K POOPERACNI
AUTOTRANSFUZI

Vendzni rezervodar mlze byt nasledujicim zplsobem pouzit pro pooperacni

autotransfuzi:

1. Odpojte odvzdudnovacilrecirkulacni vedeni.

2. Oddélte vendzni rezervoar od oxygenatoru otevienim zapadky a otocenim reservoar
po sméru hodinovych rucicek za soucasného drzeni oxygenatoru v klidu.

3. Pripevnéte vendzni rezervoar na ,Post Operative Chest Drainage Holder* a pouzijte
jednu z nasledujicich volitelnych souprav podle k ni pfisluSného navodu k pouziti:
- D 540 KONVERZNi SOUPRAVA PRO AUTOTRANSFUZI kéd 05053.

M. VYMENA OXYGENATORU

Béhem bypassu musi byt vzdy kdispozici nahradni oxygenator pro pfipad
nepravdépodobné udalosti, kdy by pravé pouzivany oxygenator potfeboval vyménit.
Takova vyména mize byt nutna pfi procedurach trvajicich déle nez 6 hodin nebo za
zvladtnich situaci, kdy by mohla byt ohrozena bezpecnost pacienta (nedostatecny
vykon oxygenatoru, netésnosti, abnormélni parametry krve atd.). P vyméné
oxygenatoru postupujte podle nize uvedenych krokd.

' UPOZORNENI

Béhem vSech postupt vymény postupuite dle aseptickych kautel.

1) Vypnéte proud plynu.

2) Venozni vedeni dvakrat uzaviete tlackami (5 centimetr(i od sebe).

3) Vypnéte arteridini Cerpadlo a dvakrat uzavfete tlackami arteriaini vedeni (5
centimetrd od sebe) vedle arterialniho vystupniho portu.

4) Vypnéte ohfivac/chlazeni, vodni vedeni uzavfete tlackami a odstrarite je.

5) Odpojte plynové vedeni a vechna vedeni pro sledovani a odbér vzorkd.

6) Odstfihnéte vendzni navratové vedeni a arterialni vedeni v Useku mezi dvéma
tlackami, pfitom ponechte konce hadicek v délce dostatecné pro pfipojeni k novému
oxygenatoru.

7) Sejméte oxygenator z drzaku.

8) Na drzak dejte novy oxygenator. Pripojte vSechna vedeni (tj. vendzni vedeni ke
vstupnimu portu vendzniho rezervoaru, arterialni a plynové vedeni k oxygenatoru,
vedeni od Cerpadla k vystupnimu portu vendzniho rezervoaru a ke vstupnimu portu
oxygenatoru).

§ VAROVANI
V této fazi ponechte venézni a arterialni vedeni uzaviené tlackami.

9) Oteviete vodni vedeni na drzaku, zapnéte ohfivac/chladi¢ a zkontrolujte
neporudenost nového vyméniku tepla.

10) Napliite novy vendzni rezervoar plnicim roztokem pes 1/4” nebo 3/8” konektory
pro rychlé pInéni, umisténé na viku vendzniho rezervoaru.

11) Napliite novy oxygenator odstrarite mikrobublinky, jak je to popsano v postupu pro

plnéni a cirkulaci.

) Zkontrolujte vSechny spoje a zajistéte je paskou.

13) Odstrafte tlacky z vendzniho a  arteridiniho
odvzdu$novaci/recirkulatni vedeni a opét spustte bypass.
Zapnéte proud plynu a nastavte pozadovanou pritokovou rychlost plynu.

14) Krev, kterd zbyla v nahrazeném vendznim rezervoaru mize byt regenerovana
pfipojenim jeho vystupniho portu k jednomu ze 3/8" vstupnich konektord nového
rezervoaru a odéerpanim této krve do nového rezervoaru.

15) Krev obsazena v oxygenatoru a ve vyméniku tepla mize byt prelita do nového
vendzniho rezervoaru pfipojenim arterialniho vedeni k jednomu z 3/8" vstupnich
konektor(i nového rezervoaru.

N. LEKARSKA ZARIZENi K POUZITi S
OXYGENATOREM PRIMO,X

| UPOZORNENI|

Dodrzujte vSechna varovani a upozornéni a postupujte podle navodu k pouziti
pfilozeného k jednotlivym zafizenim.

1) K poopera¢ni autotransfizi s ven6znim rezervodrem pouzijte:

- D 540 KONVERZNi SOUPRAVA PRO AUTOTRANSFUZI kéd 05053.

Viechny hadi¢ky pouzité ke spojovani okruhu musi mit pramér, ktery je kompatibilni
s rozméry konektor( na zafizeni (3/8 ",1/4 ", 1/2").

vedeni, uzavfete
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2) Sledovani teploty musi byt provadéno pomoci sond SORIN GROUP ITALIA (kéd
09026) nebo ekvivalentnich teplotnich sond (ref TMPMV) kompatibilnich s YSI Series
400.

3) Pro fizeni koncentrace plynd v krvi pouzijte sméSova¢ vzduchu a kysliku Sechrist
(SORIN GROUP ITALIA koéd 09046) nebo systtm s kompatibilni technickou
charakteristikou.

4) Lze pouzit jakykoli ohfivaci/chladici systém s tim, Ze konektory vedeni vody jsou
konektory Hansen 3ST (SORIN GROUP ITALIA kéd 09028) nebo ekvivalent.

V soucasné dobé nejsou firmé SORIN GROUP ITALIA znamy zadné kontraindikace
pouzivani tohoto zafizeni s okluznimi nebo neokluznimi peristaltickymi erpadly nebo s
odstfedivymi ¢erpadly. PouZiti jinych typU ¢erpadel musi byt dohodnuto s firmou SORIN
GROUP ITALIA.

0. VRACENI POUZITYCH VYROBKU (POUZE PRO
ZAKAZNIKY V USA)

UZivatel, ktery neni spokojen s kvalitou vyrobku, mize predat své namitky distributorovi
vyrobku nebo autorizovanému oblastnimu zastupci firmy SORIN GROUP ITALIA
Veskeré namitky, které uZivatel povaZuje za kritické, musi byt oznameny se zvlastni
péci a co nejdfive. Déle uvadime minimum informaci, které je tfeba uvést:

. VyCerpavajici popis udalosti a pokud byl dotCen touto situaci i pacient, popiste
jeho stav;

Identifikace pouzitého vyrobku;

Cislo sady pouzitého vyrobku;

Disponibilita pouZitého vyrobku;

V8echny informace, které uZivatel povaZuje za uZitetné k pochopeni pficin jeho
nespokojenosti.

Firma SORIN GROUP ITALIA si vyhrazuje pravo povolit, pokud je to nutné, vraceni
vyrobku, ktery je pfedmétem namitek, za Ucelem jeho kontroly. Jakmile je vraceny
vyrobek kontaminovan, musi byt oSetfen, zabalen a manipulovan v souladu s pfedpisy
zakon( platnych v zemi, ve které je tento vyrobek pouzivan.

' UPOZORNENI|

Za spravnou pripravu a identifikaci vraceného vyrobku odpovida zdravotnické
zarfizeni. Nevracejte vyrobky, které prisly do styku s infekénimi chorobami
prenasenymi krvi. L

P. OMEZENA ZARUKA

Omezena zaruka je vedle jakéhokoli statutarniho prava kupujiciho v souladu s platnymi
z&kony.

SORIN GROUP ITALIA se zarucuje, ze v priibéhu vyroby tohoto lékarského zafizeni
byla vénovana veskera péce vyplyvajici z charakteru zafizeni a pouziti, pro které je toto
zafizeni uréeno.

SORIN GROUP ITALIA se zaruCuje, Ze je toto lékafské zafizeni schopno funkce
uvedené v aktualnim navodu k pouziti v pfipadé, ze se pouziva v souladu s témito
instrukcemi kvalifikovanym uzivatelem a pfed datem exspirace uvedeném na obalu.
Nicméné SORIN GROUP ITALIA se nemlze zaru€it, Ze ho bude uZivatel pouzivat
spravné, a dale Ze nespravna diagndza nebo terapie a/nebo Ze jednotlivé fyzické a
biologické hematologické charakteristiky jednotlivého pacienta neovlivni vykon a
Ucinnost zafizeni se Skodlivymi nasledky pro pacienta i pfesto, Ze byly respektovany
véechny instrukce uvedené v navodu k poutZiti.

SORIN GROUP ITALIA, zatimco zdUraziuje potfebu strikiniho dodrzovani navodu
k pouziti a pfijmuti vSech bezpecnostnich opatfeni nezbytnych pro spravné pouziti
zafizeni, tak nemiZze pfijimat zadnou odpovédnost za jakoukoli ztratu, poSkozeni,
naklady, udalosti a dusledky plynouci pfimo ¢&i nepfimo z nespravného pouziti tohoto
zafizeni.

SORIN GROUP ITALIA se zaruCuje, ze vyméni lékarské zafizeni v pfipadé, Ze je
defektni v dobé umisténi na trh nebo v pribéhu dopravy spole¢nosti SORIN GROUP
ITALIA do doruceni kone¢nému uzivateli, pokud takové poSkozeni nebylo zpisobeno
Spatnou manipulaci kupujicim.

V/ySe uvedené nahrazuje jakékoli jiné zaruky, vyslovné ¢i implikované, pisemné ¢i Ustni,
véetng zaruky schopnosti byt uveden na trh & vhodnosti pro dany (gel. Zadna osoba
veetné jakéhokoli zastupce, agenta, dealera, distributora nebo zprostfedkovatele firmy
SORIN GROUP ITALIA nebo jakékoli jiné prlimyslové nebo obchodni organizace neni
opravnéna vykonavat zadné zastoupeni ani zaruéni Ukony tykajici se |ékafského
zafizeni kromé toho, co je vyslovné uvedeno v tomto dokumentu. SORIN GROUP
ITALIA odmita jakékoli zaruky schopnosti byt uveden na trh &i jakékoli zaruky vhodnosti
pro dany ucel, tykajici se tohoto vyrobku, jiné neZ vyslovné uvedené v tomto
dokumentu. Kupujici se zavazuje spinit podminky této omezené zéaruky a zejména
souhlasi s tim, Ze, v pfipadé rozporu nebo soudniho sporu s firmou SORIN GROUP
ITALIA, si nebude ¢init naroky zalozené na udajnych nebo prokdzanych zménach
provedenych na této omezené zaruce kterymkoli zastupcem, agentem, dealerem,
distributorem nebo zprostfedkovatelem.

Existujici vztahy mezi smluvnimi stranami (také v pfipadé, ze nejsou v pisemné formé)
kterym je urCena tato zéruka a také kazdému sporu, ktery se ji tyka nebo je jakymkoli
zplsobem s ni spojeny nebo s ¢imkoli souvisejicim nebo jakykoli spor tykajici se této
zaruky, jeji interpretace a vykonavani, nic nevyjmuto a/nebo rezervovano, jsou
regulovany vyhradné italskymi zakony a jurisdikci. Zvolenym soudem je soud v Modené
(Italie).
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. OPIS

PRIMO2X to oksygenator membranowy kapilamy sktadajacy sie z modutu wymiany
gazowej ze zintegrowanym wymiennikiem ciepta oraz sztywnego zbiornika zylnego.
PRIMO2X jest pokryty powtoka PC. Urzadzenia pokryte PC stosuje sie wtedy, gdy
wymagane jest zastosowanie powlekanej drogi krwi. Powloka PC zwigksza
biokompatybilno$¢ urzadzenia z krwia, redukujac adhezje plytek do powlekanych
powierzchni.

Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku, nietoksyczne, niepirogenne,
dostarczane w stanie STERYLNYM, pakowane pojedynczo. Sterylizowane tlenkiem
etylenu. Zawarto$¢ resztek tlenku etylenu w urzadzeniu nie przekracza limitu
wynikajacego z lokalnych regulacji prawnych.

B. DANE TECHNICZNE

P> UVOZE=<-"TITOMMOO®L>»"

Zalecany maksymalny przeptyw krwi 8000 ml/min
- Rodzaj membrany mikroporowaty polipropylen
- Powierzchnia membrany 1,87 m2
- Powierzchnia wymiennika ciepta 0,14 m2
- Pojemnos$¢ zbiornika zylnego 4300 ml
- Objetos¢ primingu (statyczna) 250 ml

(modut natleniajacy + wymiennik ciepta)
- Potaczenia:
Ztacze powrotu zylnego 1/2" (12,7 mm)
Ztacze wyjsciowe zbiornika zylnego 3/8" (9,53 mm)
Ztacze wejsciowe oksygenatora (strona zylna) 3/8"
Zlacze wyjsciowe oksygenatora (strona tetnicza) 3/8"

C. PRZEZNACZENIE

Oksygenator PRIMO2X przeznaczony jest do stosowania u dorostych podczas operacii
wymagajacych pozaustrojowej wymiany gazowej i kontroli temperatury krwi przez czas
nie dtuzszy niz 6 godzin.

Powinien by¢ uzywany w potgczeniu z innymi urzadzeniami medycznymi wymienionymi
w rozdziale M (Urzadzenia medyczne stosowane z oksygenatorem PRIMO2X).

D. INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA

Informacje majace zwréci¢ uwage uzytkownika na potencjalnie niebezpieczne sytuacje
oraz zapewni¢ poprawne i bezpieczne uzytkowanie urzadzenia oznaczono w tekécie w
sposob nastepujacy:

' ZAGROZENIE |

ZAGROZENIE oznacza mozliwosé powaznego zagrozenia dla lekarza illub
pacjenta, do ktérego moze dojs¢ zaréwno podczas wiasciwego, jak i
niewlasciwego uzytkowania urzadzenia oraz ograniczenia i srodki ostroznosci,
jakie nalezy podjaé¢ w takich przypadkach.

' OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE oznacza jakiekolwiek $rodki ostroznosci, ktére nalezy zachowaé w
celu bezpiecznego i efektywnego uzytkowania urzadzenia.

OBJASNIENIE ZNAKOW UZYWANYCH NA ETYKIETACH

@ Jednorazowego uzytku (Nie uzywaé¢ powtornie)

Kod (numer) partii
(umozliwia identyfikacje produktu)

LOT
2 Zuzy¢ do (data przydatnosci do uzytku)

u Wyprodukowany przez:

STERIL

VTS

m

Jatowe - Sterylizowane tlenkiem etylenu

ﬂ Data produkcii
EO|

56 Apirogenne

PHTHALATE| Zawiera ftalan

RTE Nie zawiera lateksu

Zagrozenie: Nie sterylizowa¢ ponownie.

Zawartos¢ sterylna tylko jezeli opakowanie nie jest
otwarte, uszkodzone lub zniszczone

REF Numer (kod) katalogowy

A Uwaga: patrz instrukcja uzytkowania

T Ta strong do géry

! Kruche; obchodzi¢ si¢ ostroznie

ea llos¢
o~
= . .
ﬁ|\ Chroni¢ przed przegrzaniem

? Chroni¢ przed wilgocig

Nastepujace informacje na temat bezpieczenstwa majgq charakter ogélny i
przeznaczone sg dla 0s6b przygotowujacych sie do uzywania urzadzenia.

Ponadto szczegétowe informacje na temat bezpieczenstwa podane sa w instrukcji w
miejscach, gdzie sg one istotne dla prawidtowej obstugi urzadzenia.

' ZAGROZENIE

- Podczas rozkfadania i wypetniania uzytkownik powinien ostroznie sprawdzic,
czy urzadzenie nie przecieka. W przypadku stwierdzenia przeciekow
urzadzenia nie nalezy uzywac.

- Urzadzenie musi by¢ uzytkowane zgodnie z niniejsza instrukcja obstugi.
- Urzadzenie powinno by¢ uzytkowane wylacznie przez personel przygotowany
zawodowo.

- Sorin Group ltalia nie odpowiada za problemy wynikle z niewlasciwego
uzytkowania lub braku doswiadczenia uzytkownika.

- KRUCHE - obchodzi¢ sie ostroznie.

- Nie wystawia¢ na dziatanie temperatur ponizej 0°C (32°F) lub powyzej 60°C
(140°F).

- Chronié przed wilgocia. Przechowywac w temperaturze pokojowej.

- Zawsze dba¢ o prawidlowe dawkowanie i monitorowanie dziatania leku
przeciwkrzepliwego przed, w trakcie i po zakonczeniu krazenia
pozaustrojowego.

- Do jednorazowego uzytku i tylko dla jednego pacjenta. W czasie uzycia,
urzadzenie jest w kontakcie z ludzka krwia, ptynami ustrojowymi, cieczami lub
gazami w trakcie zabiegu infuzyjnego lub wprowadzenia do organizmu
pacjenta i, ze wzgledu na specyficzna budowe, nie moze byé¢ catkowicie
oczyszczone ani zdezynfekowane po uzyciu. Dlatego, ponowne jego uzycie u
innego pacjenta moze wywola¢ przeniesienie zakazenia, infekcje lub sepse.
Ponadto, ponowne uzycie produktu zwieksza prawdopodobienstwo jego
uszkodzenia (mechaniczne, funkcjonalne) oraz wplywa na jego skutecznos$é
kliniczna.

- Wkladka zawiera ftalany. Ze wzgledu na rodzaj i niewielki czas kontaktu z
ciatem oraz liczbe kuracji u pacjenta, ilo$¢ ftalanow, ktéra moze by¢ uwolniona
z urzadzenia nie stwarza szczegdlnego zagrozenia. Blizsze informacje
dostepne sa na zyczenie w Sorin Group, Wiochy.

- Urzadzenie nie moze podlegac jakiemukolwiek dalszemu przetwarzaniu.
- Nie sterylizowa¢ ponownie.

- Po uzyciu urzadzenie podda¢ utylizacji stosownie do regulacji prawnych
obowigzujacych w kraju uzytkowania.

- Uzywac tylko pod warunkiem zachowania sterylnos$ci urzadzenia.- W celu
uzyskania dalszych informacji illub w przypadku zazaleri kontaktowac sie z
SORIN GROUP ITALIA lub uprawnionym przedstawicielem tej firmy.
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' OSTRZEZENIE

- Wewnetrzne powierzchnie niniejszego systemu sa pokryte PC. W chwili
obecnej firma Sorin Group lItalia nie posiada informacji o jakichkolwiek
przeciwwskazaniach do stosowania niniejszego urzadzenia powlekanego.

E. INSTALACJA

1)

MONTAZ UCHWYTU

Zamontuj uchwyt PRIMO2X na pompie gtéwnej przy pomocy zacisku na gérnym
koricu ramienia (ryc.1, poz. 1).

LINIA ZYLNA: podiacz przewdd zylny 1/2” do ztacza oznaczonego ,VENOUS
RETURN” na zbiorniku zylnym (ryc. 2, poz.2).

' OSTRZEZENIE

Jezeli konieczne jest monitorowanie nasycenia krwi oraz hematokrytu przy
pomocy monitora SAT/HCT, nalezy podtaczy¢ przewod 1/2" linii ,SAT/HCT
line for PRIMO2X" (dostarczonej razem z produktem) do zlaczki
oznaczonej na zbiorniku zylnym jako ,KREW POWRACAJACA DO SERCA"
(Rys. 2 - nr 2), a zebrowana ztaczke 1/2” przewodu do linii zylnej. Podczas
dopasowywania zlaczek przewodéw nalezy nasuna¢ przewdd na odlegtos¢
réwna przynajmniej 1/4” (7 mm) za wierzcholek najbardziej wewnetrznego

2) ZAMOCUJ OK,SYGENATOR DO UCHWYTU zebra zlaczki i przywiaza¢ owijajac obie ziaczki. Nastepnie podtaczy¢
| [ ZAGROZENIE| monitor SAT/HCT do lacznika SAT/HCT na ziaczce linii SAT/HCT dla
- Nie stosowaé w przypadku, gdy opakowanie zostalo uszkodzone, PRIMOZ?(. W_celu uzy§kania qokladnych instrukcji nale.i){_ zapoznac sie z

rozpieczetowane lub narazone na dziatanie wilgoci lub innych Instrukcjq uzytkowania monitora. Dwa porty luer linii SAT/HCT dia
czynnikéw, ktore moglyby naruszyé jalowos$é urzadzenia. PRIMOZX moga by¢ V\{ykt?rzystane do umieszczenia sondy termistorowej

- Sprawdz date wazno$ci na etykiecie. Urzadzenie nie moze by¢ uzywane lub jako dostep do I.(rqze.nli. . . .
po podanej dacie. Podczas. korzystania z linii SAT/HCT nalezy podiaczy¢ monitor SAT/HCT

- Urzadzenie musi by¢ uzyte natychmiast po otwarciu sterylnego do tacznika SAT/HCT na ziaczce.
opakowania. Ztacze to moze by¢ obracane o 3600° dla uzyskania najdogodniejszego

- Z urzadzeniem nalezy obchodzi¢ sig z zachowaniem zasad aseptyki. polozenia przewodu zylnego.

Wme“ urzqdzeniezjalowego Opakowania. LINIE SSACE DfO KARDIOTOMII: po ZdeCiU OChronnyCh nasadek z

: zaopatrzonych w filtr ztaczy wejciowych w gomej czesci zbiornika zylnego
| l ZA(_';ROZ.EI\."E| ] o ) o ) (cztery zlacza 1/4” | 6,35 mm, dwa zlacza 3/8” / 9,53 mm) podiacz korice

- Starannie obejrzyj urzadzenie przed uzyciem. Niewlasciwe warunki przewodow ssacych i obro¢ wiezyczke (ryc. 2, poz. 8) tak, aby zlacza
transportu illub uzytkowania mogly spowodowaé uszkodzenie skierowane byly w strone pomp ssacych.
ulrzqdz'enla.. o L . LINIA TETNICZA: usun czerwong nasadke z wyjscia tetniczego oksygenatora

- Nie uzywaj rozpuszczalnikéw takich jak alkohol, eter, aceton itp., oznaczonego ,ARTERIAL OUTLET” (ryc. 2, poz. 12) i poditacz przewod 3/8".
poniewaz kontakt z nimi moze spowodowac¢ uszkodzenie urzadzenia. LINIA POMPY: . bvé wt bwod ied \

- Nie dopuszczaj do kontaktu roztworéw halogenowych takich jak Halotan b b'. pkomgal powinna y; wapZOSna W obwo PO”?"?I Y z*qcze
i Fluotan z poliweglanowg obudowa urzadzenia. Moze to spowodowa¢ wlzqsmowet Zotorni za i n?%o (ryc. | d poz. )k.a WEJSC'SW?, (2yine) ztacze
naruszenie integralnosci urzadzenia i zaburzenie jego funkgji. ° sygfena ora {ryc. 2, poz. 11) z uwzglednieniem |er’un. u ODrOtoW pompy.

Zamocuj urzadzenie do uchwytu. ZAWO.R OI?POWIETRZAJACY ZBIORNIKA Usun zotta nasadke z zaworu

Napis ,OPEN’ na ukladzie zabezpieczajacym zlacza przewodéw wodnych musi odpowietrzajacego (ryc. 2, poz. 7).

by¢widoczny. . o ' OSTRZEZENIE

Sprawdz, czy nacigcia na ukladzie zabezpieczajacym ziacza przewodow

wodnych sa ustawione w linii. Sprawdz, czy blokada na wyjsciowym porcie wieficowym jest zamknieta

Dggf (\;Vzovzvfz(:"j‘zzmﬁ;::eizm%(:swuzc L(J)rkzsyc?zinnaiéornio ngyttui' rzekreé dawiani Jezeli utlenowana krew jest niezbedna do kardioplegii, usun blokade (czerwona)

blokq' . dac; o2\Gi CLO’SED" a YU przekre gnie i podtacz linig do kardioplegii (1/4”) do portu wieicowego PRIMO2X przy uzyciu

uaca do pozye N . Lo . reduktora D523C (dostarczany wraz z produktem).

Urzadzenie jest ustawione odpowiednio tylko wéwczas, gdy dzwignia blokujaca o ) ) ; ) o

znajduje sie w pozycji ,CLOSED”. Port wiericowy ma samoczynnie zamykajacq si¢ zastawke, ktéra umozliwia

podigczenie reduktora D523C podczas krazenia pozaustrojowego bez ryzyka

3) PODLACZ UKLAD OGRZEWANIA/CHLODZENIA wycieku lub rozlania ptynu.

Podtacz przewody wodne do uchwytu uzywajac zlaczy Hansena (zenskich; | l ZAGROZEN|E|

SORIN GROUP ITALIA kod 09028 lub ich odpowiednikow). W przypadku podiaczania do portu wieficowego podczas krazenia

| ¥ ZAGROZENIE | pozaustrojowego, podiaczana linia nie moze by¢ zaciénieta ani znajdowaé

- Stosowanie ztaczy innych niz zalecane moze spowodowaé opor w sig pod cisnieniem - tak, aby krew mogfa wypetni¢ ja natychmiast po
obwodzie i zmniejszy¢ efektywno$¢ wymiennika ciepfa. podlqcze.nllu. o _ o

. . . . . . N Podtacz linig recyrkulacji do jednego ze ztaczy pomocniczych zbiornika.

- Nie zastaniaj otworu w dolnej ostonie wymiennika ciepta, poniewaz
stanowi on wylot przewodu bezpieczenstwa zapobiegajacego 6) UKLAD POBIERANIA PROBEK
przeplywowi plynow pomigdzy przedzialami. , WERSJA Z FABRYCZNIE PODLACZONYM SYSTEMEM POBIERANIA

- Temperatura wody na wejsciu wymiennika ciepta nie moze przekraczaé PROBEK
42°C (108 °F). Jezeli preferowane jest pobieranie probek z bardziej oddalonego miejsca,

- Specjalny zawoér wyréwnujacy cisnienie jest zamontowany w pokrywie nalezy wyja¢ rozgateznik do pobierania probek krwi t/z. (rys. 2, poz. 23) z
zbiornika zylnego. Zawodr przepuszcza ci$nienia dodatnie poczawszy od obudowy i podigczy¢é do przeznaczonego do niego uchwytu. Dreny systemu
5 mmHg (0,7 kPa/ 0,007 bar/ 0,1 psi) oraz ci$nienia ujemne od 80 mmHg pobierania probek umozliwiajg ustawienie rozgateznika w promieniu ok. 1 metra.
(-10,4 kPa / -0,10 bar / -1,53 psi). Samo dziatanie zaworu nie zapobiega Obrécié dzwignie wyprowadzen w kierunku portéw dostepowych rozgateznika
nadmiernemu / niedostatecznemu cisnieniu w zbiorniku we wszystkich (potozenie przetoki t./2.).
mozliwych warunkach pracy. WERSJA Z SYSTEMEM POBIERANIA PROBEK PODLACZANYM PRZEZ

- W zadnym wyp.adl.(u nielw'olno zasfania¢ zewnqtr_znego’ ujScia tego UZYTKOWNIKA
zaworu. Przed uzyciem wyja¢ zatyczke z zaworu bezpieczenistwa (Ryc. 2, System do pobierania probek krwi tetniczej/zylnej jest dostarczany w sterylnym
poz. 20). worku. Do tréjdroznego rozgateznika dotaczone sg dreny tetnicze i zylne o

- Cisnienie wody w wymienniku ciepfa nie moze przekracza¢ 2250 mmHg dtugosci ok. 1 metra. Wyja¢ urzadzenie z opakowania.

(300 Kpa /3 bar / 44 psi). TETNICZA LINIA POBIERANIA PROBEK: Zdja¢ zatyczke ochronng ze zlacza
2 luer miejsca pobierania probek krwi tetniczej, umieszczonego z boku

4) SPRAWDZ W,YMIENNlK CIEPLA wyprowadzenia tetniczego (rys. 2, poz. 16). Podtaczy¢ czerwony wtyk luer linii
| ¥ ZAGROZENIE | pobierania probek krwi tetniczej do ztacza luer miejsca pobierania probek krwi
Sprawdz wymiennik ciepta, przepuszczajac przez niego wode przez kilka tetniczej.
minut. Woda nie powinna wycieka¢ z przedzialu wodnego ani z ujscia | l ZAGROZENIE‘
przewodu bezpieczeistwa. Ziacze luer migjsca pobierania probek krwi tetniczej nie zawiera zaworu

5) POLACZENlA POMlEDZY ELEMENTAMI OBWODU zwrotn'ego. Nalezy upewnic sig, ze linia pobierania probek]gst _zaopat_rzona

5 w zawor zwrotny, ktory zapobiega przypadkowemu dostaniu si¢ powietrza
| b ZAGROZENIE | do lni tetnicze]

Wszystkie polaczenia ponizej pompy musza by¢ zabezpieczone przy ZYLNA LINIA POBIERANIA PROBEK: Zdjag zatyczke ochronng ze zlgcza luer

pomocy podwiazek. miejsca pobierania prébek krwi zylnej, umieszczonego na zigczu powrotu
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F.

1)
2)

zylnego (rys. 2, poz. 6). Podiaczy¢ niebieski wtyk luer linii pobierania probek
krwi zylnej do zlacza luer miejsca pobierania probek krwi zylnej.
B OSTRZEZENIE

Sprawdzi¢ szczelno$¢ wszystkich ztaczy luer. Wszystkie linie dodatkowe
podtaczone do urzadzenia musza byé szczelne, aby nie dopusci¢ do
przypadkowego dostania si¢ powietrza do urzadzenia lub utraty krwi.

Podtgczy¢ rozgateznik do pobierania probek krwi t./z. (rys. 2, zob. 23) do
przeznaczonego do tego uchwytu, umieszczonego na szczycie zbiornika krwi
zylnej. Obroci¢ dzwignie wyprowadzen w kierunku portéw dostepowych
rozgateznika (potozenie przetoki t./z.).

PODLACZ CZUJNIKI TEMPERATURY

Ztacze dla czujnika temperatury krwi tetniczej (ryc. 2, poz. 19) jest umieszczone

obok tetniczego ztacza wyjsciowego, natomiast ztacze dla czujnika zylnego (ryc.

2, poz. 3) jest umieszczone na wejsciu zbiornika zylnego.

Uzywaj czujnikéw temperatury SORIN GROUP ITALIA (kod 09026) lub

réwnowaznych czujnikéw (oznaczenie TMPMV).

ZAMKNU LINIE OCZYSZCZANIA/RECYRKULACJI

Zamknij zawor odcinajacy linii oczyszczania/recyrkulacji (patrz diagram na

etykiecie) przed primingiem.

PODLACZ UKLAD MIESZANKI GAZOWEJ

Usun zielong nasadke ze ztacza wejsciowego oznaczonego ,GAS INLET” (ryc.

2, poz. 13) i podtacz linig mieszanki gazowej (1/4").

Upewnij sig, ze mieszanka gazowa dostarczana jest z odpowiedniego miksera

tlenowo-powietrznego, takiego jak Sechrist (kod 09046; dostepny w SORIN

GROUP ITALIA) lub innego o poréwnywalnych parametrach technicznych.

Ztacze dla kapnografu znajduje si¢ w centrum portu oznaczonego ,GAS

ESCAPE’ (ryc. 2, poz. 14).

| B OSTRZEZENIE

- Uktad ,,GAS ESCAPE” ma za zadanie zapobiega¢ zablokowaniu uj$cia
dla gazéw oddechowych; taka blokada mogtaby spowodowaé
przedostanie sie powietrza bezposrednio do krwi.

- Sorin Group Italia zaleca stosowanie urzadzenia zatrzymujacego
pecherzyki powietrza lub filtra na linii tetniczej w celu zmniejszenia
ryzyka przeniesienia zakrzepéw do krwiobiegu pacjenta.

- Podczas czynnosci rozkladania uzytkownik powinien sprawdzi¢, czy
dreny sa drozne.

PRIMING | RECYRKULACJA

' ZAGROZENIE |

Do primingu nie nalezy stosowac ptyndéw zawierajacych alkohol - moga one
zaburzy¢ prawidtowa funkcje modutu natleniajacego.

POZOSTAW WYLACZONY PRZEPLYW GAZOW

POZOSTAW ZAMKNIETA LINIE
OCZYSZCZANIA/RECYRKULACJI OKSYGENATORA

Sprawdz, czy zawér odcinajacy linii oczyszczanialrecyrkulacji jest zamkniety.

ZAMKNIJ LINIE TETNICZA | ZYLNA
Zamknij zaciskiem lini¢ Zylng. Zamknij lini¢ tetniczg zaciskiem w odlegtosci kilku
centymetréw od wyj$cia tetniczego oksygenatora.

SPRAWDZ WYMIENNIK CIEPLA
Sprawdz szczelno$¢ wymiennika ciepta zwracajac szczegélng uwage na
mozliwe wycieki wody.

PRIMING ZBIORNIKA ZYLNEGO

Zabezpiecz podwigzkami wszystkie linie ssace podiaczone do zbiornika
zylnego. Napetnij zbiornik zylny dostateczng iloscig roztworu, aby uzyskac
zamierzony hematokryt biorgc pod uwage, ze:

- pojemno$¢ primingu oksygenatora (statyczna) wynosi 250 ml;

- pojemnos¢ rurki 3/8" wynosi 72 ml/m;

- pojemnos$¢ rurki 1/2" wynosi 127 mi/m.

Zamknij zaciskiem przewod odchodzacy od ztgcza wyjsciowego zbiornika
zylnego.

6) PRIMING OBWODU

' ZAGROZENIE |

- Cisnienie wewnatrz przedzialu krwi modutu natleniajacego nie moze
przekraczaé 725 mm Hg (100 KPa / 1 bar / 14 psi).

Usun zacisk z linii zylnej i uruchom pompe z przeptywem dostatecznie wysokim,

aby wypelnit sie caly uktad pompy. Zmniejsz predkos$¢ przeptywu do 500-1000

mli/min i napetij oksygenator.

7) OTWORZ LINIE ZYLNA | TENICZA,

Usun zaciski z linii zylnej i tetniczej i zwigksz przeptyw do 2000 ml/min.

OTWORZ LINIE OCZYSZCZANIA/RECYRKULACJI

Po wykonaniu czynno$ci do pkt. 7 wigcznie zwiekszaj predkos¢ pompy, az
przeptyw osiggnie warto$¢ maksymalng 8 I/min. Otwérz na krétko zawér
odcinajacy linii oczyszczanialrecyrkulacji tak, aby cate powietrze zostato
usuniete i cata linia wypetnita sie ptynem.

USUN POWIETRZE ZAWARTE W OBWODZIE

Podczas tej fazy konieczne jest ostukanie wszystkich elementéw obwodu celem
utatwienia oderwania drobnych pecherzykéw powietrza od cian przewodow. Po
kilku minutach utrzymywania wysokiego przeptywu cate powietrze zostanie
usuniete.

10) PRIMING UKLADU POBIERANIA PROBEK

Priming ukfadu pobierania probek nastepuje samoczynnie, gdy wszystkie
zawory odcinajace (tetniczy, zylny i centralny) ustawione sa w sposdb
umozliwiajacy przeptyw ptynu od wyjscia tetniczego do zbiornika zylnego.

11) ZAMKNWJ LINIE OCZYSZCZANIA/RECYRKULACJI

Utrzymanie wysokiego przeptywu przez 3-5 minut powoduje usuniecie catego
powietrza i  umozliwia  zamkniecie  zaworu  odcinajacego linii
oczyszczanialrecyrkulacji.

12) ZAMKNIJ ZACISKIEM LINIE TETNICZA | ZYLNA

Zacisng¢ linie Zylne i tetnicze.
' OSTRZEZENIE

- Nie stosuj przeplywu pulsacyjnego podczas primingu. Nagle zmiany
predkosci przeptywu podczas primingu moga powodowaé zassanie
powietrza przez membrane do krwi.

- SORIN GROUP ITALIA zaleca uzywanie regulatora predkosci pompy do
stopniowego zwalniania lub zatrzymania przeptywu tetniczego.

- Nie uzywaj gtéwnego wylacznika pompy zanim predko$¢ pompy nie
spadnie do zera.

- Nie wylaczac grzejniko-chtodziarki.

- Sprawdz prawidlowo$¢ dawki antykoagulantu w ukfadzie przed
rozpoczeciem krazenia pozaustrojowego.

- Uzytkownik powinien przeprowadzi¢ zgrubng kontrole usuniecia
powietrza.

' ZAGROZENIE |

- Jesli reduktor (D523C) i linia zostaly podiaczone do portu wiencowego,
sprawdz priming podfaczonej linii.

- Nie wytwarzaj podci$nienia w porcie wiencowym. Podci$nienie w
przedziale krwi moze spowodowa¢ powstawanie mikropecherzykéw
gazu.

G. URUCHAMIANIE KRAZENIA POZAUSTROJOWEGO

1)

OTWORZ LINIE TETNICZA | ZYLNA

Usun najpierw zacisk z linii tetniczej, a nastepnie zacisk z linii zylnej. Rozpocznij
krazenie pozaustrojowe z predko$cia przeptywu krwi odpowiednig do masy ciata
pacjenta.

Stale sprawdzaj poziom krwi w zbiorniku zylnym.

SPRAWDZ PRAWIDLOWOSC DZIALANIA  WYMIENNIKA
CIEPLA

Sprawdz temperature krwi zylnej i tetniczej.

WYBOR WEASCIWEGO PRZEPLYWU MIESZANKI GAZOWE.

Zalecany stosunek predkosci przeptywu gazu do krwi w normotermii wynosi 1:1
przy Fi0, 80-100%.

' ZAGROZENIE |

- Zawsze otwieraj przeplyw mieszanki gazowej po uruchomieniu

przeptywu krwi. Stosunek przeptywu gazu do krwi nie moze przekraczac¢

2:1.

- Cisnienie w przedziale krwi musi zawsze by¢ wyzsze niz w przedziale
gazow aby zapobiec powstawaniu zatorow gazowych w przedziale krwi.

MONITOROWANIE POZIOMU GAZOW WE KRWI

Po kilku minutach krazenia pozaustrojowego sprawdz poziom gazow we krwi. W
zalezno$ci od stwierdzonych wartosci skoryguj odpowiednie parametry:

Wysokie pO, > Zmnigjsz FiO,

Niskie pO, > Zwigksz FiO,

Wysokie pCO, >Zwigksz przeptyw mieszanki gazowej
Niskie pCO, > Zmniejsz przeptyw mieszanki gazowej

PL - POLSKI
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H. OBSLUGA PODCZAS KRAZENIA

1)

POZAUSTROJOWEGO

SPRAWDZ POWROT ZYLNY
Jesli konieczne jest zwigkszenie powrotu zylnego, obniz oksygenator i zbiornik
zylny wzgledem pacjenta.

' ZAGROZENIE |

- Czas ACT (Activated Coagulation Time) musi by¢ nie krétszy niz 480
sekund, aby zapewni¢ prawidlowy efekt przeciwkrzepliwy w
obwodzie krazenia pozaustrojowego.

- Jezeli konieczne jest podawanie pacjentowi antykoagulacji, nalezy
wykorzysta¢ do tego ztacza luer S$rodkowego wyprowadzenia
rozgateznika do pobierania probek

- Minimalna objeto$¢ robocza w zbiorniku zylnym wynosi 300 ml.
Jednakze aby zapewni¢ sobie rezerwe czasowa w przypadku
zahamowania naplywu 2Zylnego zaleca sie¢ utrzymywanie
odpowiedniej objetosci ponad 300 ml. Nie przekraczaj objetosci 4300
ml w zbiorniku zylnym.

POBIERANIE PROBEK KRWI TETNICZEJ

Podtacz strzykawke do gniazda Luer na tetniczym zaworze odcinajacym. Ustaw
wszystkie zawory tak, aby krew mogta poplynaé przez uktad do strzykawki .
Cisnienie po stronie tetniczej zapewni przeptyw. Pobierz probke krwi. Zamknij
tetniczy zawor odcinajacy przed odtaczeniem strzykawki.

POBIERANIE PROBEK KRWI ZYLNEJ

Sprawdz, czy tetniczy zawér odcinajacy jest zamkniety. Podiacz strzykawke do
prébki do gniazda Luer na zaworze zylnym oraz strzykawke do przeptukania do
centralnego zaworu odcinajacego. Otworz zawor centralny i pobierz
przynajmniej 10-15 ml krwi przed pobraniem wiasciwej probki. Zamknij zawér
centralny. Zwro¢ pobrang krew do zbiornika Zylnego przez jedno ze zltacz Luer
(zaopatrzonych w filtr) w gornej czesci zbiornika. Otworz Zzylny zawoér
odcinajacy, pobierz probke krwi zylnej i zamknij zawér przed odtgczeniem
strzykawki.

PODAWANIE LEKOW

Podtacz strzykawke z lekiem do gniazda Luer na centralnym zaworze
odcinajacym. Otworz zawory centralny i zylny, po czym wstrzyknij lek do uktadu
i linii do pobierania probek krwi zylnej.

Zamknij centralny zawor odcinajacy przy strzykawce z lekiem i pozwdl, by krew
przeptukata uktad od strony tetniczej do Zylnej. Zamknij zawory odcinajace, gdy
lek znajdzie sie w linii zylnej.

| B OSTRZEZENIE

Krew pobieraj tylko wowczas, gdy dziala pompa. W innym wypadku
nastapi spadek ciSnienia w przedziale krwi, co powoduje powstawanie
pecherzykow powietrza.

RECYRKULACJA PRZY NISKIM PRZEPLYWIE

(Hipotermia zwigzana z zatrzymaniem krazenia).

a) Zmniejsz przeptyw mieszanki gazowej ponizej 500 ml/min.

b) Otwérz linig recyrkulacji (dzwignia zaworu oczyszczania/recyrkulacji w pozycji
,RECIRCULATION") i zamknij zaciskiem linie wejéciowg zbiornika Zylnego
(ryc. 2, poz. 2).

¢) Zmniejsz przeptyw pompy tetniczej do 2000 mi/min.

d) Zamknij zaciskiem linie tetnicza oksygenatora (ryc. 2, poz. 12).

e) Prowadz recyrkulacje z maksymalnym przeptywem 2000 mi/min. przez czas
zatrzymania krazenia.

f) Aby rozpocza¢ krazenie pozaustrojowe po zatrzymaniu krazenia, otworz linie
tetnicza i zylng, po czym powoli zwigkszaj przeptyw krwi.

g) Zamknij linie recyrkulacji (dzwignia w pozycji ,CLOSE").

h) Ustaw odpowiedni przeptyw mieszanki gazowej.

CIAGLE OCZYSZCZANIE KRWI Z PECHERZYKOW
POWIETRZA

Ustawienie zaworu oczyszczanialrecyrkulacji w pozycji ,PURGE” uruchamia
ciggle oczyszczanie krwi z pecherzykéw powietrza, jakie mogq powstawaé
przypadkowo w module wymiany gazowej podczas krazenia pozaustrojowego.
W tej sytuacji i przy petnym przeptywie krwi tetniczej ciagte oczyszczanie
powoduije utrate przez pacjenta tylko kilku ml krwi na minute.

l. ZAKONCZENIE KRAZENIA POZAUSTROJOWEGO

Krazenie pozaustrojowe powinno by¢ odtaczane tylko po ocenie stanu danego
pacjenta. Czynno$ci nalezy wykonywac w nastepujacej kolejnosci:
1) Wytacz przeptyw mieszanki gazowe;.
2) Wyltacz wymiennik ciepta.
3) Zmniejszaj powoli przeptyw tetniczy do zera, zamykajac zaciskiem
linig zylng.
4) Zamknij zaciskiem linie tetnicza.

OSTRZEZENIE

-J

u

ezeli przewidywane jest wznowienie krazenia pozaustrojowego, nalezy
trzymac¢ minimalny przeptyw krwi przez oksygenator (do 2000 mi/min).

- Sprawdz, czy obwéd do kardioplegii podtaczony do portu wiericowego jest

zamkniety zaciskiem.

K.

Met
pod
096

. ODZYSKIWANIE KRWI Z KRAZENIA

POZAUSTROJOWEGO

Odzyskaj jak najwiecej krwi z linii zylnej do zbiornika zylnego, kiedy tylko chirurg
usunie kaniule zylne z ciata pacjenta.

Zwr6é powoli pozostatg krew do krwiobiegu pacjenta przez kaniulg aortalng
stosownie do stanu pacjenta.

W razie potrzeby krew z oksygenatora moze réwniez by¢ zwrécona pacjentowi
poprzez dodanie czystego roztworu do primingu do zbiornika zylnego, kiedy krew
w zbiorniku osiggnie minimalng objeto$¢. Roztwdr nalezy nastepnie powoli
przepompowac przez oksygenator zwracajac uwage, by nie oprozni¢ catkowicie
zbiornika zylnego.

Kiedy zbiornik jest niemal catkowicie pusty, zatrzymaj pompe i zamknij zaciskiem
linig tetnicza,

ZASTOSOWANIE AKTYWNEGO DRENAZU
ZYLNEGO Z UZYCIEM PROZNI

oda ta moze by¢ zastosowana w kazdej chwili podczas krazenia pozaustrojowego
warunkiem wykonania ponizszych czynnosci. Przy zastosowaniu zestawu nr
834 (lub jego odpowiednika dostarczanego oddzielnie) oraz urzadzenia

kontrolujacego proznig, uktad PRIMO2X moze by¢ uzywany do aktywnego drenazu

zyln

ego z zastosowaniem prozni. Technika ta stanowi alternatywe dla grawitacyjnego

drenazu zylnego i pozwala na stosowanie krétszych linii zylnych o mniejszej $rednicy
oraz ciefiszych kaniul.

1 Otworz zestaw do aktywnego drenazu zylnego. Zachowaj sterylno$¢ uktadu

2 Podtacz koniec z niebieska nasadka do ztgcza na zbiorniku zylnym oznaczonego
LVENT/VACUUM PORT" (ryc. 2, poz. 7), a koniec z czerwong nasadka do
urzadzenia kontrolujgcego proznie.

3 Zamknij zacisk i zielong nasadke na linii podtaczonej do zbiornika

4 Jesli konieczne okaze sig przerwanie lub chwilowe wstrzymanie tej metody,
zdejmij z6ttg nasadke i otworz zacisk na linii.

ZAGROZENIE |

L.

Nie przekracza¢ wartosci ujemnego ci$nienia -50 mmHg (-6,66 kPa / -0,07 bar
1 -0,97 psi) w zbiorniku zylnym. Ci$nienie nizsze od -50 mmHg (-6,66 kPa / -
0,07 bar / -0,97 psi) zwigksza ryzyko hemolizy.
Sprawdzaj okresowo dziatanie urzadzenia kontrolujacego préznie¢ oraz
stopien prézni.

AUTOTRANSFUZJA POOPERACYJNA Z
WYKORZYSTANIEM KARDIOTOMII

W razie potrzeby zbiornik zylny moze by¢ wykorzystany do pooperacyjnej autotransfuzji
w nastepujacy sposéb:

1. Odftacz linie oczyszczanialrecyrkulacji.

2. Oddziel zbiornik zylny od oksygenatora: otwdrz zatrzask i obrd¢ zbiornik zgodnie z

r

uchem wskazéwek zegara, przytrzymujac oksygenator na miejscu.

3. Umies¢ zbiornik zylny na ,Uchwycie do pooperacyjnego drenazu klatki piersiowej” i
uzyj jednego z ponizszych zestawdw, postepujac wedtug zataczonej do niego
instrukcii:

- D540 ZESTAW DO AUTOTRANSFUZJI kod 05053.

Rezerwowy

WYMIANA OKSYGENATORA

oksygenator musi by¢ zawsze dostepny podczas krazenia

pozaustrojowego na wypadek koniecznoci wymiany, jakkolwiek jest to mato
prawdopodobne. Zabiegi trwajace ponad 6 godzin lub szczegdlne sytuacje stwarzajace

zagrozenie dla pacjenta

(niedostateczne  dziatanie oksygenatora, przecieki,

nieprawidlowe parametry krwi i in.) moga wymaga¢ wymiany oksygenatora. W celu
wymiany wykonaj nastepujace czynnosci:

OSTRZEZENIE

Zac|

howaj sterylno$¢ podczas catej procedury wymiany.
Wytacz przeptyw mieszanki gazowe;.

Zatdz dwa zaciski na linie zylng (w odlegtosci 5 cm od siebie).

Wytacz pompe tetniczg i zatdz dwa zaciski (w odlegtosci 5 cm od siebie) na linie
tetniczg w poblizu wyjscia tetniczego oksygenatora.

Wytgcz wymiennik ciepta, zamknij zaciskiem i odtacz przewody wodne.

Odtacz linie gazéw oraz wszystkie linie do monitorowania i pobierania prébek.
Przetnij linie zylng i tetniczg pomigdzy dwoma zaciskami pozostawiajac przewody
dostatecznej dlugosci, by umozliwi¢ podigczenie nowego oksygenatora.

Zdejmij oksygenator z uchwytu.

Umies$¢ nowy oksygenator na uchwycie. Podtacz wszystkie linie (tzn. linig zylng do
wejscia zbiornika zylnego, linie tetniczg i gazéw do oksygenatora, linie pompy do
wyjscia zbiornika zylnego i wejscia oksygenatora).

ZAGROZENIE

W tej fazie pozostaw linie tetnicza i zylng zacisniete.
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9) Otworz przewody wodne na uchwycie, wigcz uktad ogrzewania/chlodzenia i
sprawdz szczelno$¢ nowego wymiennika ciepfa.

10) Wypetnij nowy zbiornik zylny ptynem do primingu przez zlacze do szybkiego
primingu (1/4” lub 3/8”) znajdujace sie w pokrywie zbiornika zylnego.

11) Przeprowadz priming nowego oksygenatora i usur mikropecherzyki w sposéb

opisany powyzej (sekcja F: ,Priming i recyrkulacja”).

) Sprawdz wszystkie potaczenia i zabezpiecz je podwigzkami.

13) Usun zaciski z linii tetniczej i zylnej, zamknij linie oczyszczanialrecyrkulacji i
rozpocznij ponownie krazenie pozaustrojowe.

Wigcz przeptyw mieszanki gazowej i dostosuj jego predkos¢ do potrzeb.

14) Krew pozostata w wymienionym zbiorniku zylnym moze by¢ odzyskana przez
pofaczenie jego portu wyjsciowego z jednym ze ztaczy wejsciowych 3/8” nowego
zbiornika i drenaz krwi do nowego zbiornika.

15) Krew zawarta w oksygenatorze i wymienniku ciepta moze by¢ przepompowana do
nowego zbiornika zylnego przez podigczenie linii tetniczej do jednego ze ztaczy
wejsciowych 3/8” nowego zbiornika.

N. URZADZENIA MEDYCZNE DO STOSOWANIA Z
OKSYGENATOREM PRIMOX

' OSTRZEZENIE

Uzytkownik powinien przestrzega¢ ostrzezen i przestrog oraz postepowaé
wedlug wskazowek zawartych w Instrukcji obstugi, dotyczacej oddzielnego
urzadzenia.

1) Do pooperacyjnej autotransfuzji z uzyciem zbiormnika zylnego nalezy stosowac
nastepujace urzadzenie:

- D540 ZESTAW DO AUTOTRANSFUZJI kod 05053.

Wszystkie przewody uzywane do taczenia poszczegdlnych elementéw obwodu musza
mie¢ $rednice odpowiednig dla ztaczy stosowanych w urzadzeniu (3/8", 1/4", 1/2").

2) Do monitorowania temperatury muszg by¢ stosowane czujniki SORIN GROUP
ITALIA (kod 09026) lub réwnowazne czujniki temperatury (oznaczenie TMPMV)
kompatybilne z YSI serii 400.

3) Uzywaj miksera tlenowo-powietrznego Sechrist (SORIN GROUP ITALIA kod 09046)
lub uktadu o poréwnywalnych parametrach technicznych do kontroli poziomu gazéw
oddechowych we krwi.

4) Mozna stosowa¢ dowolny uktad ogrzewania/chtodzenia, ktérego przewody wodne
zakonczone sg zigczami Hansen 3ST (SORIN GROUP ITALIA kod 09028) lub
réwnowaznymi.

W chwili obecnej SORIN GROUP ITALIA nie sg znane zadne przeciwwskazania do
stosowania urzadzenia z pompami perystaltycznymi lub od$rodkowymi. Stosowanie
pomp innych typéw musi by¢ uzgodnione z SORIN GROUP ITALIA.

0. ZWROT ZUZYTYCH PRODUKTOW

Jezeli uzytkownik jest niezadowolony z jakiegokolwiek aspektu jakosci produktu, moze
zawiadomi¢ dystrybutora lub lokalnego autoryzowanego przedstawiciela SORIN
GROUP ITALIA.

Wszystkie zawiadomienia uznane przez uzytkownika za krytyczne, muszg by¢
zgloszone szybko i ze szczegdlng uwaga. W celu wiasciwej obstugi zawiadomien,
niezbedne jest podanie co najmniej ponizszych informacii:

e wyczerpujacy opis zdarzenia oraz stan pacjenta, jezeli ma to znaczenie;
identyfikacja produktu, ktérego dotyczy zawiadomienie;

numer serii produktu, ktérego dotyczy zawiadomienie;

dostepnos¢ produktu, ktérego dotyczy zawiadomienie;

wszystkie wskazowki uwazane przez uzytkownika za przydatne w wyjasnieniu
przyczyn niezadowolenia.

Firma SORIN GROUP ITALIA zastrzega sobie prawo zadania zwrotu produktu, ktérego
dotyczy zawiadomienie, w celu jego oceny. Jezeli produkt przewidziany do zwrotu jest
skazony, musi by¢ zdezynfekowany, zapakowany i traktowany z zgodnie z przepisami
obowigzujacymi w kraju, w ktérym produkt ten byt uzywany.

B OSTRZEZENIE

Wiasciwe przygotowanie i identyfikacja produktu do przesytki zwrotnej jest
obowigzkiem instytucji opieki zdrowotnej. Nie podlegaja zwrotowi produkty
narazone na kontakt z chorobami zakaznymi przenoszonymi przez krew.

P. OGRANICZONA GWARANCJA

Niniejsza Ograniczona Gwarancja stanowi dodatek do jakichkolwiek ustawowych
uprawnien nabywcy wynikajacych z obowigzujgcego prawa.

SORIN GROUP ITALIA gwarantuje, ze podczas produkcji niniejszego urzadzenia
medycznego zachowano wszelkie $rodki ostroznosci wynikajace z natury urzadzenia
oraz jego przeznaczenia.

SORIN GROUP ITALIA gwarantuje, e niniejsze urzadzenie medyczne bedzie dziata¢
tak, jak to okreSlono w aktualnej instrukcji obstugi, o ile bedzie zgodnie z nig
uzytkowane przez wykwalifikowanego uzytkownika przed uptywem daty waznosci
podanej na opakowaniu.

SORIN GROUP ITALIA nie moze jednak zagwarantowa¢, ze uzytkownik bedzie
prawidtowo uzytkowa¢ urzadzenie, ani tez ze nieprawidtowa diagnoza lub leczenie i/lub
szczegolne fizyczne i biologiczne cechy danego pacjenta nie wptyng na dziatanie i
efektywno$¢ urzadzenia, co moze spowodowa¢ szkodliwe konsekwencje dla pacjenta,
nawet jesli zalecenia instrukcji obstugi byly przestrzegane.

SORIN GROUP ITALIA, podkreslajac potrzebe $cistego przestrzegania instrukgji
obstugi i zachowania wszelkich $rodkéw ostrozno$ci koniecznych dla prawidtowego
uzytkowania urzadzenia, nie moze przyja¢ zadnej odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek
straty, szkody, wypadki lub inne konsekwencje wynikte bezposrednio lub posrednio z
niewtasciwego uzytkowania niniejszego urzadzenia.

SORIN GROUP ITALIA zobowigzuje sie wymieni¢ niniejsze urzadzenie, o ile okaze sie
ono wadliwe w chwili pojawienia sig na rynku lub podczas transportu do czasu
dostarczenia uzytkownikowi, chyba Ze defekt powstat na skutek niewtasciwego
obchodzenia sie z urzadzeniem przez nabywce.

Powyzsze zastepuje jakakolwiek inng gwarancje, wyrazng lub dorozumiana, pisemng
lub ustng, wigcznie z gwarancjq wolnosci produktu od wad oraz gwarancjg
uzytecznosci. Zadna osoba, w tym zaden przedstawiciel, agent, dealer, dystrybutor lub
posrednik SORIN GROUP ITALIA lub jakiejkolwiek innej organizacji przemystowej lub
handlowej nie jest uprawniony do sktadania jakichkolwiek deklaracji lub udzielania
gwarancji w odniesieniu do tego urzadzenia, z wyjatkiem sytuacji wyraznie okre$lonych
w niniejszym dokumencie. SORIN GROUP ITALIA nie uznaje jakichkolwiek gwarancji
dotyczacych wolnosci produktu od wad oraz gwarancji uzyteczno$ci w odniesieniu do
tego produktu innych niz wyraznie okreslone w niniejszym dokumencie. Nabywca
wyraza zgode na warunki niniejszej Ograniczonej Gwarancji, a w szczegélnosci zgadza
sig, w przypadku sporu lub procesu z SORIN GROUP ITALIA, nie wysuwac¢ roszczen
opartych na rzekomych lub udowodnionych zmianach niniejszej Ograniczonej
Gwarancji dokonanych przez jakiegokolwiek przedstawiciela, agenta, dealera,
dystrybutora lub innego posrednika.

Istniejace relacje pomigdzy stronami umowy (réwniez w przypadku, gdy nie zostata ona
sporzadzona w formie pisemnej) otrzymujacymi niniejszg Gwarancje, jak réwniez
wszelkie spory jej dotyczace lub w jakikolwiek sposob z nig zwigzane oraz jakiekolwiek
sprawy zwigzane z nig lub jakimkolwiek sporem dotyczacym niniejszej Gwarancii, jej
interpretacji i wykonania, nie wytaczajac ani nie zastrzegajac niczego, podlegaja
wytacznie wioskiemu prawu i jurysdykcji. Wybranym sadem jest sad w Modenie
(Wiochy).
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. POPIS

PRIMO2X je Oxygenétor krvi s membranou z mikroporéznych dutych vlakien zlozeny z
modulu na vymenu plynov s integrovanym tepelnym vymennikom a Hardshellovym
rezervoarom.

PRIMO2X ma povlak z PC. Zariadenia s povlakom z PC sa pouzivaju, ak sa poZaduje
krvny kanal s povlakom. Povlak z PC zlepSuje krvnli kompatibilitu zariadenia znizenim
prifnavosti krvnych dosticiek k plocham s povlakom.

Zariadenie je jednorazové, netoxické, nepyrogénne, dodavané ako STERILNE a balené
po jednom. Sterilizované etylénoxidom. Hladina zvy$kov etylénoxidu v zariadeni je v
ramci limitov stanovenych predpismi $tatu, v ktorom sa zariadenie pouziva.

B. TECHNICKE VLASTNOSTI

P UVOZELXECTTIOMMOUO®E—

- Odporu¢any maximalny prietok krvi 8000 ml/min
Typ membrény Mikroporézny polypropylén
- Plocha povrchu membrany 1.87 m2
- Plocha povrchu vymennika tepla 0.14 m2
- Kapacita Hardshellovho rezervoara 4300 ml
- Staticky plniaci objem 250 ml

(okyslicovaci modul + vymennik tepla)
- Pripojenia:
Spétny chod vendzneho rezervoara 1/2" (12.7 mm)
Vystup vendzneho rezervoara 3/8" (9.53 mm)
Vstup vendzneho rezervoara 3/8"
Arterialny vystup okysli¢ujuceho modulu 3/8"

C. PREDPOKLADANE POUZITIE

PRIMO2X je uréena na chirurgické zakroky u dospelych, ktoré si vyzaduji podporu
mimotelovej vymeny plynov a regulaciu teploty krvi na ¢asové intervaly az 6 hodin.
PRIMO2X sa ma pouzivat v kombinacii s lekarskymi zariadeniami uvedenymi v ¢asti M
(Lekarske zariadenia pouzivané so zariadenim PRIMO2X).

D. INFORMACIE O BEZPECNOSTI

Informéacie, ktoré maju pritiahnut pozornost pouzivatela na potencialne nebezpecné
situacie a zabezpedit spravne a bezpené pouzitie zariadenia s oznagené v texte
nasledujucim spdsobom:

' VAROVANIE |

VAROVANIE znaéi zavazné nepriaznivé reakcie a potencialne rizika pre
bezpecnost lekéra a/alebo pacienta, ktoré sa mézu vyskytnit' pri spravnom alebo
nespravnom pouziti tohto zariadenia a tiez obmedzenia pri pouziti a opatrenia,
ktoré sa maju prijat’ v takych pripadoch.

' UPOZORNENIE

UPOZORNENIE znadéi akukol'vek osobitnii pozornost, ktorti ma lekar uplatnit’ pre
bezpecné a ucinné pouzitie tohto zariadenia.

VYSVETLENIE SYMBOLOV POUZITYCH NA OZNACGENIACH.

@ Len na jednorazové pouZitie (nepouzivajte opakovane)

Oznacenie (Cislo) $arze
(sluzi na sledovanie produktu)

LOT

2 Pouzite do (datum exspiracie)

u Viyrobca
ﬂ Datum vyroby

STERILE @ Sterilné - sterilizované etylenoxidom

YROG Nepyrogénne
PHTHALATE| obsahuije ftalat
ATE Neobsahuje latex

Obsah je sterilny iba ak obal nebol otvoreny, poskodeny
alebo prasknuty

Varovanie: Nesterilizujte este raz

REF Katalogove Cislo (oznacenie)

A Pozor! Pozri navod na pouzitie.

T Touto stranou hore

! Krehky tovar; manipulujte opatrne
ea Mnozstvo

//Tt Nevystavujte posobeniu tepla

? Udrziavajte v suchu

Nasleduju vSeobecné bezpecnostné Informacie s ciefom oboznamit obsluzného
pracovnika o priprave na pouZzitie zariadenia.

V pokynoch na pouZitie, na tom mieste v texte, kde su informéacie platné pre spravnu
¢innost, su poskytnuté osobitné bezpeénostné informacie.

| VAROVANIE

- Pouzivatel je povinny podas nastavovania a napifiania starostlivo
skontrolovat', ¢i na zariadeni nie su netesnosti. Zariadenie nepouzivajte, ak
zistite akékol'vek netesnosti.

- Zariadenie sa musi pouzivat' v sulade s pokynmi na pouzitie poskytnutymi v
tejto prirucke.

- Uréené na pouzitie iba pre odborne zaskoleny personal

- Sorin Group Italia nezodpoveda za problémy, ktoré vyplynuli z neskdsenosti
alebo nespravneho pouzitia.

- KREHKE, manipulujte s nim opatrne.

- Nevystavujte teplotam pod 0°C (32°F) alebo nad 60°C (140°F).

- Udrziavajte v suchu. Skladuijte pri izbovej teplote.

- Pred, poc¢as a po bypasse vzdy podavajte a udrziavajte spravnu davku a
presné sledovanie antikoagulantu.

- Iba na jedno pouzitie a na pouzitie v pripade jediného pacienta. Pocas
pouzivania je zariadenie v kontakte s fudskou krvou, telesnymi tekutinami
alebo plynmi z dévodu pripadnej infuzie, administracie alebo zavedenia do tela
apre svoj Specificky tvar ho nemozno po pouziti v plnej miere vycistit' a
dezinfikovat. Ztohto doévodu pouzitie zariadenia v pripade iného pacienta
moze zapriCinit nakazu, infekciu aotravu krvi. Opétovné pouzitie navyse
zvySuje pravdepodobnost zlyhania vyrobku (jeho integrity, funkcénosti
a klinickej ucinnosti).

- Zariadenie obsahuje ftalaty. Vzhfadom na povahu kontaktu s telom, kontakt
v obmedzenom trvani apocet pouziti na pacienta, nesposobuje mnozstvo
ftalatov, ktoré sa mézu zo zariadenia uvolnit, obavy suvisiace s osobitnym
rizikom. DalSie informacie ziskate na poziadanie od spolo¢nosti Sorin Group
Italia

- Zariadenie sa nesmie podrobit’ Ziadnemu d'alSiemu spracovaniu.

- Nesterilizujte este raz.

- Zariadenie po pouziti zlikvidujte v zhode s pouzitelnymi platnymi predpismi
krajiny, v ktorej sa zariadenie pouziva.

- Toto zariadenie sa méze pouzit iba, ak je sterilné.- Dalsie informacie
alalebo pripadni reklamaciu vam pomoze vyrie$it SORIN GROUP ITALIA alebo
schvaleny miestny zastupca.

I UPOZORNENIE
- Vnutorné povrchy systému maju povlak z PC. V sticasnosti si Skupina Sorin
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Italia nie je vedoma akychkol'vek kontraindikécii pouzitia tohto zariadenia s
povlakom.

E. NASTAVENIE

1)

2)

DRZIAK UMIESTNITE

Drziak zariadenia PRIMO2X umiestnite na ¢erpadlovy systém pomocou svorky
na hornom konci ramena (obr.1, odk. 1).

OXYGENATOR UPEVNITE K DRZIAKU
') VAROVANIE |

- Nepouzivajte, ak je sterilny obal poSkodeny, rozpecateny, alebo ak bol
vystaveny posobeniu vlhkosti alebo inych podmienok, ktoré by ohrozili
sterilitu zariadenia.

- Skontrolujte datum exspiracie na pripevnenom stitku. Po tomto datume
zariadenie nepouzivajte.

- Zariadenie sa musi pouzit' okamzite po otvoreni sterilného vyrobného
obalu.

- S tymto zariadenim treba pracovat’ asepticky.
Zariadenie vyberte zo sterilného vyrobného obalu.

' VAROVANIE

- Pred pouzitim si zariadenie vizualne prehliadnite a starostlivo ho
skontrolujte. Ak zariadenie prepravujete alebo ho skladujete v inych
podmienkach, ako su predpisané, mézete ho poskodit'.

- Nepouzivajte rozpustadla ako alkohol, éter, aceton, atd’.: kontakt s nimi

moze sposobit’ poSkodenie zariadenia.

Nedovolte, aby halogenované kvapaliny, ako Halotan a Fluotan, prisli do

styku s polykarbonatovym krytom zariadenia. Toto by mohlo sposobit’

poskodenie, ktoré moéze ohrozit neporuSenost a spravnu cinnost
zariadenia.

Zariadenie pripevnite k drZiaku.

Slovo "OPEN" na poistnom systéme vodnych konektorov musi byt viditelné.

Skontrolujte, ¢i su drazky na poistnom systéme vodnych konektorov zarovnané.

Len potom méZete oxygenator pripevnit na drziak.

Vsunite Hansenove konektory a zatlate zariadenie dolu k drZiaku a zaistovaciu

packu obratte do polohy “CLOSED”.

Zariadenie bude spravne nastavené len vtedy, ak zaistovacia packa ukazuje

CLOSED".

NASTAVENIE OHRIEVACA-CHLADICA

Vodné trubice pripojte k drziaku pomocou Hansenovych konektorov so
zasuvkou “female” (kod SORIN GROUP ITALIA 09028 alebo ekvivalentny).

') VAROVANIE |

- Poutzitie inych konektorov, ako tych, ktoré sii oznacené, moze sposobit’
odpor vnutri obvodu a znizovat’ u€innost vymennika tepla.

- Neupchajte otvor na spodnom kryte vymennika tepla, kedze je to vystup
bezpeénostného kanala, ktory pomaha branit’ kvapalinam v prechode z
jednej komory do druhe;j.

- Teplota vody na vstupe vymennika tepla nesmie presiahnut 42°C (108
°F).

- Na vrchnak vendzneho rezervoara je namontovany zvlastny prepastaci
ventil na pozitivny a negativny tlak. Zacina uvoliiovat pozitivne tlaky pri
5 mmHg (0,7 kPa/ 0,007 baru/ 0,1 psi) a negativne tlaky pri -80 mmHg (-
10,4 kPa / -0,10 baru/ -1,53 psi). Funkcia ventilu samotného nebrani
vytvoreniu pretlaku / podtlaku v zasobniku pri vSetkych prevadzkovych
podmienkach.

- Vonkajsi pristupovy otvor tlakového prepustacieho ventilu nezakryvajte
zo ziadnych dovodov. Pred pouzitim vyberte z poistného ventilu (obr. 2,
poz. 20) jazycek viozeny do ventilu.

- Tlak vody vo vymenniku tepla nesmie presiahnut' 2250 mmHg (300 Kpa /
3 bar/ 44 psi).

SKONTROLUJTE VYMENNIK TEPLA
' VAROVANIE |

Vymennik tepla skontrolujte tak, ze v fnom nechate niekolko minut
cirkulovat’ vodu. Z vodnej komory alebo z bezpe¢nostného otvoru kanala
by nemalo dochadzat' k uniku vody.

PRIPOJENIE OBVODU
' VAROVANIE |

Vsetky pripojenia po prude ¢erpadla musia byt zaistené pomocou spony.

VENOZNA LINKA: venéznu linku 1/2" pripojte ku konektoru oznatenému na
venéznom rezervoare ako "VENOUS RETURN " (obr. 2, odk. 2).

' UPOZORNENIE |

Ak je potrebné monitorovat’ nasytenie krvi a hematokrit pouzitim monitora
SAT/HCT, pripojte 1/2 hadicu vedenia “SAT/HCT line for PRIMO2X“
(dodavanti s vyrobkom) ku konektoru oznacenému “VENOZNY SPATNY
CHOD" (Obr. 2 - ref. 2), a 1/2“ vribkovany konektor hadice k venéznemu
vedeniu. Pri spojovani hadic zatlaéte hadicu najmenej 1/4“ (7 mm) za
vrchol krajného vnitorného vriubku konektora a obe spojenia zaistite.
Potom monitor SAT/HCT pripojte k pripojke pre SAT/HCT na konektore
vedenia SAT/HCT pre PRIMO2X. UpIné pokyny sa uvadzaju v Prirucke
operatora monitora. Dva luerové porty vedenia SAT/HCT pre PRIMO2X
mozno pouzit na umiestnenie termistorovej sondy alebo pre krvny pristup.

Pri pouziti vedenia SAT/HCT pripojte monitor SAT/HCT k pripojke SAT/HCT
na konektore.

Konektor vendézneho spatného chodu sa méze otacat o 360°aby sa nasla
najvhodnejsia poloha pre vendzne trubice.

KARDIOTOMICKE NASAVACIE LINKY: po odstraneni ochrannych uzaverov z
"filtrovanych" vstupov na vrchu vendzneho rezervoara (Styri 1/4" / 6.35 mm
vstupy, dva 3/8" / 9.53 mm vstupy), pripojte konce nasavacich trubic a otodte
otoénl veziCku (obr. 2, odk. 8), ktora orientuje filtrované vstupy smerom k
nasavacim cerpadlam.

ARTERIALNA LINKA: odstrafite &erveny uzaver na arteridlnom vystupe
oxygenatora oznatenom ako “ARTERIAL OUTLET" (obr. 2, odk. 12) a pripojte
linku 3/8".

LINKA CERPADLA: segment &erpadla sa ma nastavit medzi vystupnym
konektorom vendzneho rezervoara (obr. 2, odk. 5) a konektorom venézneho
vstupu oxygenatora (obr. 2, odk. 11), pric¢om sa vezme do Uvahy smer otaéania
Cerpadla.

VETRANIE REZERVOARA odstrafite Ity uzaver z vetracieho konektora
rezervoara (obr. 2, odk. 7).

' UPOZORNENIE |

Skontrolujte, €i je poistka polohy portu koronarneho vystupu uzavreta

Ak je okysliCovana krv potrebna pre krvna kardioplégiu, zlozte ¢ervend poistku
polohy a pripojte 1/4" krvnej linky kardioplegického obvodu k portu koronarneho
vystupu PRIMO2X pomocou reduktora D523C (poskytnutého spolu s
produktom).

Port koronarneho vystupu méa samotesniaci ventil, ktory umozruje pripojenie
reduktora D 523C pocas mimotelového bypassu bez akéhokolvek Uniku alebo
rozliatia kvapaliny.

' VAROVANIE

Ak sa pripojenie k portu koronarneho vystupu vykona pocas bypassu, na
linke, ktora sa ma pripojit, nemaju byt nalozené svorky a nema byt ani
pod tlakom, aby krv do nej mohla pretekat’ hned’ po pripojeni.

Recirkulaénu linku pripojte k jednému zo zadnych konektorov rezervoara.

VZORKOVACI SYSTEM

VERZIA S VOPRED PRIPOJENYM SYSTEMOM ODBERU VZORIEK

Ak davate prednost alternative odberu vzoriek zo vzdialenejSicho miesta,
vyberte zberné vedenie na odber vendznych a arterialnych vzoriek (obr. 2, poz.
23) z jeho telesa a pripojte ho k osobitnému drziaku. Hadi¢ky vedenia systému
na odber vzoriek umoziuju zvolit rozne umiestnenie zberného vedenia v
rozsahu pribl. 1 metra. Packy uzatvaracich kohdtov nasmerujte k pristupovym
portom zberného vedenia (poloha cievno-zilového Suntu).

VERZIA SO SYSTEMOM NA ODBER VZORIEK, KTORY PRIPOJi
POUZIVATEL

Systém na odber arteridinych a venéznych vzoriek sa dodava v sterilnom
vrecku. Pribl. 1 metrova hadicka vendzneho a arteridineho vedenia je pripojena
k zbernému vedeniu s 3 kohUtmi. Stpravu vyberte z obalu.

ARTERIALNE VEDENIE NA ODBER VZORIEK: Vyberte ochranné vietko
luerového konektora miesta odberu arterialnych vzoriek, nachadzajuceho sa na
boku arteridineho vystupu (obr. 2, poz. 16). Pripojte Eerveny vonkajsi luer
vedenia na odber arteridinych vzoriek k lueru miesta odberu arteridlnych
vzoriek.

' VAROVANIE |

Konektor lueru miesta odberu arteridinych vzoriek nemé jednocestny
ventil. Skontrolujte, ¢i je jednocestny ventil vo vedeni na odber vzoriek,
aby sa predislo nahodnému vniknutiu vzduchu do arterialneho vedenia.

VENOZNE VEDENIE NA ODBER VZORIEK: Vyberte ochranné vietko
luerového konektora miesta odberu venéznych vzoriek, nachadzajiceho sa na
vratnom venéznom konektore (obr. 2, poz. 16). Pripojte vonkajsi luer vedenia na
odber vendznych vzoriek k lueru miesta odberu ven6znych vzoriek.

' UPOZORNENIE |

Skontroluje bezpecnost' vsetkych luerovych spojeni. VSetky dopinkové
vedenia pripojené k zariadeniu musia byt pripojené pevne, aby sa predislo
nahodnému vniknutiu vzduchu do zariadenia alebo stratam krvi.
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Pripevnite zberné potrubie na odber arteridinych a vendznych vzoriek do
Specialneho drziaka alebo do Specialneho telesa, ktoré sa nachadza na vrchu
vendznej nadrze. Packy uzatvaracich kohutov nasmeruijte k pristupovym portom
zberného vedenia (poloha cievno-Zilového Suntu).

PRIPOJTE TEPLOTNE SONDY

Pripojka pre arterialnu teplotnd sondu (obr. 2, odk. 19) je umiestnena pri
arterialnom vystupe, zatial ¢o miesto na vendznu sondu (obr. 2, odk. 3) je
umiestnené na konektore venézneho vstupu rezervoara.

Pouzivajte teplotné sondy SORIN GROUP ITALIA (kéd 09026) alebo
ekvivalentné teplotné sondy (odk. TMPMV).

ZATVORTE ODVZDUSNOVACO/ RECIRKULACNU LINKU

Pred naplfianim zatvorte kohttik na odvzdusnenie/ recirkulaciu (pozri nakres na
Stitku).

PRIPOJTE PLYNOVU LINKU

Odstrante zeleny uzaver z konektora vstupu plynu oznaCeného ako "GAS
INLET" (obr. 2, odk. 13) a pripojte 1/4" plynovej linky.

Skontrolujte, ¢i sa plyn privadza z vhodného zmie$avacieho zariadenia vzduch/
kyslik, napr. zariadenia Sechrist, kod 09046 (dodava ho SORIN GROUP
ITALIA) alebo systému s kompatibilnymi technickymi viastnostami.

Konektor kapnografu mézete najst v strede konektora "GAS ESCAPE (Unik
plynu) " (obr. 2, odk. 14).

' UPOZORNENIE |

- Systém "GAS ESCAPE" je skonstruovany tak, aby zabranil aj
najmensiemu riziku zablokovania otvoru plynu; také zablokovanie by
mohlo sposobit’ okamzity prechod vzduchu do krvného obehu.

- Sorin Group lItalia odportii¢a kvéli znizeniu rizika embdlie u pacienta
pouzit’ na arterialnej linke.zachytavac bublin alebo arterialny filter

- Pouzivatel je povinny pocas nastavovania skontrolovat, ¢i na hadiciach
nie su okluzie.

F. POSTUP PLNENIA A RECIRKULACIE

' VAROVANIE |

Plniace roztoky obsahujlice alkohol nepouzivajte: také roztoky by mohli

ohrozit' spravnu funkciu modulu okysli¢ovania.

1)
2)

PRIETOK PLYNU NECHAVAJTE VYPNUTY

ODVZDUSNOVACO/ ~ RECIRKULACNU
OXYGENATORA NECHAVAJTE ZATVORENU

Skontrolujte, &i kohutik na odvzdusnenie/ recirkulaciu je uzavrety.

ZATVORTE VENOZNU A ARTERIALNU LINKU
Nalozte na venéznu linku svorku. NaloZte svorku na arteriainu linku niekolko
centimetrov vedla konektora arteridlneho vystupu oxygenatora.

SKONTROLUJTE VYMENNIK TEPLA

Skontrolujte unik z vymennika tepla, pri¢om osobitne sledujte mozné Uniky vody.

PLNENIE VENOZNEHO REZERVOARA

Sponami zabezpedte vetky nasavacie linky pripojené k vendéznemu rezervoaru.
Venozny rezervoar napliite dostatkom plniaceho roztoku, aby ste zaistili
obdrzanie planovaného hematokritu, pri€om sa vezme do Gvahy, ze:

- staticky piniaci objem oxygenétora je 250 ml;

- 3/8" kapacity trubice je 72 ml/m;

- 1/2" kapacity trubice je 127 mi/m.

NaloZte svorku na vystup venézneho rezervoara.

PLNENIE OBVODU
' VAROVANIE |

- Uroven tlaku v krvnej komore modulu okysli¢ovania nemé presiahnut
725 mm Hg (100 KPa / 1 bar / 14 psi).

Odstranite svorku z venéznej linky a zaénite nacerpavat s vhodnym prietokom
tak, aby sa naplnili sluckové trubice Cerpadla. Znizte prietok na 500-1000 cc/min
a naplfite oxygenator.

OTVORTE VENOZNU A ARTERIALNU LINKU

Odstrarite svorku z ven6znej a arterialnej linky a zvyste prietok na 2000 mi/min.

OTVORTE ODVZDUSNOVACO/RECIRKULACNU LINKU

Ked uz boli tieto kroky az po krok 7 (v&itane) uskutoénené, zvyste rychlost
arteridlneho ¢erpadla, az kym prietok nedosiahne maximalnu hodnotu 8 I/min.
Otvorte nakratko uzatvaraci kohutik na odvzduSnenie/recirkulaciu az kym sa z
linky neodstrani vSetok vzduch, aby sa mohla naplnit odvzdus$iovaco/
recirkulacna linka oxygenatora.

LINKU

ODSTRANTE VZDUCH OBSIAHNUTY V OBVODE

Pocas tejto fazy je dolezité poklopkavat na vSetky trubice obvodu, aby ste
ulahgili odstranenie mikrobublin zo stien trubic. Po niekolkych mindtach, ked sa
prietok udrzi na vysokej hodnote, bude vSetok vzduch odstraneny.

10) NAPLNTE VZORKOVACI SYSTEM

Napifianie A/V vzorkovacieho systému prebieha automaticky vtedy, ak vaetky:
arterialna, vendzna aj stredova packa uzatvaracieho kohutika su nastavené tak,
aby umoziovali plniacemu roztoku pretekat od arteridlneho vystupu k
vendznemu rezervoaru.

11) ZATVORTE ODVZDUSNOVACO/ RECIRKULACNU LINKU

Po 3-5 mindtach udrziavania vysokého prietoku sa odstrani vSetok vzduch a
bude mozné zatvorit kohtik odvzdu$iovacol recirkulacnej linky.

12) NALOZTE SVORKU NA VENOZNU A ARTERIALNU LINKU.

Zasvorkujte Zilové a tepnové vedenie.
' UPOZORNENIE |

- Poéas napiiania nepouZivajte pulzujuci prietok. Nahle zmeny v rychlosti
toku pocas napliania mozu pretiahnut vzduch cez membranu do
krvného toku.

- SORIN GROUP ITALIA odporiéa pouzit' regulaciu rychlosti cerpadla,
¢im sa arterialny prietok znizuje alebo zastavuje pomaly.

- Nepouzivajte vypina¢ ¢erpadla, kym rychlost’ ¢erpadla nie je nulova.

- Nevypinajte ohrievaé-chladic.

- Pred zaéatim bypassu skontrolujte spravne davkovanie antikoagulantu v
systéme.

- Pouzivatel je povinny uskutocnit orientacnii kontrolu odstranenia
vzduchu.

') VAROVANIE |

- Ak redukény konektor (D523C) a obvod boli pripojené k portu
koronarneho vystupu, skontrolujte napiiianie pripojenej linky.

- Na koronarnom vystupe nevytvarajte negativny tlak. Negativny tlak v
krvnej komore by mohol sposobit’ tvorbu mikrobublin.

G. ZACATIE BYPASSU

1)

OTVORTE VENOZNU A ARTERIALNU LINKU

Najprv odstrante svorku z arterialnej linky, potom zlozte svorku na vendznej
linke. Zacnite s bypassom, priom rychlost prietoku krvi ma byt primerana k
stavu pacienta.

Sleduijte hladinu krvi vo ven6znom rezervoare.

SKONTROLUJTE SPRAVNU CINNOST VYMENNIKA TEPLA

Skontrolujte teplotu vendznej a arterialnej krvi.

VYBER VHODNEHO PRIETOKU PLYNU

Navrhovany pomer prietoku plyn/krv v normotermii je 1:1 s Fi0, od 80 do 100%.
' VAROVANIE |

- Po prietoku krvi vzdy otvorte prietok plynu. Pomer prietoku plyn/krv
nesmie nikdy prekrocit’ 2:1.

- Tlak v krvnej komore musi vzdy prekrocit’ tlak v plynovej komore, aby sa
zabranilo plynovej embdlii v krvnej komore.

SLEDOVANIE PLYNU V KRVI

Po niekolkych mindtach operacie bypassu zmerajte obsah plynu v krvi. V
zavislosti od zistenych hodn6t upravte patriéné parametere nasledovne:

Vysoky pO, > Znizit Fio,

Nizky pO, > Zvysit FiO,
Vysoky pCO, > Zvysit prietok plynu
Nizky pCO, > Znizit prietok plynu

H. OPERACIA POCAS BYPASSU

1)

SKONTROLUJTE VENOZNY SPATNY CHOD
Ak je potrebny vendzny spatny tok, znizte aj oxygenator aj vendzny rezervoar
vzhladom k polohe pacienta.

' VAROVANIE |

- Aby sa zaistila primerana antikoagulacia mimotelového obvodu, ACT
(Aktivovany €as zrazania) musi byt vzdy dlhsi alebo rovny ako 480
sekund.

- Ak je nevyhnutné podavanie antikoagulaéného pripravku pacientovi,
pouzite luerovy konektor centralneho kohuta na zbernom vedeni na
odber vzoriek.
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- Minimalny operany objem vendzneho rezervoara je 300 ml. Pre
zaistenie primeraného €asu odozvy v pripade obstrukcie venézneho
pritoku sa vSak odporuca pridat’ k minimalnej hladine 300 ml este
vhodny dalSi objem. Vo vendznom rezervoare vSak nesmie byt viac
ako 4300 ml.

2) VZORKOVANIE ARTERIALNEJ KRVI
Vzorkovaciu injekénu striekaCku vlozte do luera uzatvaracieho kohuitika na
vzorkovanie arterialnej linky. V3etky uzatvaracie kohdtiky na vzorkovacich
trubiciach nastavte tak, aby umoznili prietok arteriainej krvi cez trubice. Tlak na
arterialnej strane umozni prietok. Odoberte vzorku krvi z arteridlneho
vzorkovacieho uzatvéracieho kohutika. Pred vybratim striekacky zavrite
arterialny uzatvaraci kohutik.

3) VZORKOVANIE VENOZNEJ KRVI

PresvedCte sa, Ze arteridiny uzatvaraci kohutik je zatvoreny. VloZte vzorkovaciu
striekacku do lueru vendzneho uzatvaracieho kohutika a privedte striekacku do
stredu uzatvéracieho kohtika. Otvorte stred uzatvaracieho kohutika a predtym,
ako odoberiete vzorku vendznej krvi, natiahnite min. 10 -15 ml krvi. Zatvorte
stred uzatvaracieho kohutika. Tuto krv vratte cez jeden z filtrovanych luerovych
konektorov umiestnenych na vrchu rezervoara. Otvorte vendzny uzatvaraci
kohutik, odoberte vzorku vendznej krvi a pred vybratim striekaCky zatvorte
uzatvaraci kohutik.

4) VSTREKNUTIE LIEKOV
VloZte striekacku s medikaciou do luerovho konektoru stredného uzatvéracieho
kohutika . Otvorte stredny a vendzny uzatvaraci kohdtik a vstreknite liek do
trubic a vendznej vzorkovacej linky.
Zatvorte stredny uzatvéraci kohutik ku medikaCnej striekatke a umoznite
arterialno-vendzne "premytie” cez trubice uzatvaracieho kohutika. Ak bol liek
podany do vendzne; linky, uzatvaracie kohutiky otocte do zatvorenej polohy.

' UPOZORNENIE

Vzorky krvi z uzatvaracich kohutikov odoberajte len vtedy, ak Cerpadlo
bezi. Ak nie, tlak v krvnej komore by sa znizil, ¢o by sposobilo vznik
vzduchovych bublin.

5) NIZKA RECIRKULACIA TOKU

(Hypotermia spojena so zastavou obehu).

a) Prietok plynu znizte na menej ako 500 mi/min.

b) Otvorte  recirkulaéni  linku  (packa  odvzdusiiovacolrecirkulacného
uzatvaracieho kohutika v polohe “RECIRKULACIA”) a nalozte svorku na
vstupnu linku vendzneho rezervodra (obr. 2, odk. 2).

c) Prietok z arterialneho ¢erpadlo znizte na 2000 mi/min.

d) nalozte svorku na arterialnu linku oxygenéatora (obr. 2, odk. 12).

e) Cez pacientovu zastavu obehu recirkulujte s maximalnym prietokom 2000
mi/min..

f) Po zastave obehu bypass zaénite otvorenim venéznej a arterialnej linky a
pomalym zvySenim prietoku krvi.

g) Zatvorte recirkulacnu linku (packa v polohe “CLOSE”).

h) Upravte prietok plynu.

6) KONTINUALNE ODVZDUSNENIE
Odvzdusriovaco/recirkulaény uzatvaraci kohutik v polohe “PURGE” predstavuje
nepretrzité zbavovanie modulu vymeny plynov pocas bypassu od krvi a
akéhokolvek nahodného vzduchu.
Za tohto stavu a pIného prietoku arterialnej krvi, sa pri nepretrzitom uvolfiovani
odvadza len niekolko ml/min krvi pacienta.

l. UKONCENIE BYPASSU

Bypass by sa mal skon¢it len po zvaZeni stavu kazdého jednotlivého pacienta, a
to takto:
1) Vypnite prietok plynu.
2) Vypnite vyhrievac-chladic.
3) Pomaly zniZte arteriainy prietok na nulu, pri¢om sucasne nakladate
svorku na ven6znu linku.
4) NaloZte svorku na arteridlnu linku.

' UPOZORNENIE |

- Ak musi byt potom opat’ obnoveny mimotelovy obeh, v oxygenatore sa musi
udrzat' minimalny prietok krvi (maximalne 2000 mi/min).

- Overte si, ze kardioplegicky obeh pripojeny k vystupnému koronarnemu portu
je zatvoreny svorkou.

J. NAVRAT KRVI PO BYPASSE

1) Z vendznej linky do vendzneho rezervoara odvedte také velké mnozstvo krvi, ako
sa len da, a to okamZite, ako chirurg odstranil z tela pacienta vendzne kanyly.

2) Tak pomaly, ako si to vyzaduje stav pacienta, cez aortdlnu kanylu vracajte
pacientovi rezidualnu krv.

3) Ak je to vhodné, krv v oxygenatore sa mdze tiez vratit, a to pridanim ¢istého
plniaceho roztoku do vendzneho rezervoara vtedy, ked krv v rezervoare dosiahla
minimalny objem. Plniaci roztok Cerpajte pomaly cez oxygenator, ¢im zaistujete,
Ze rezervoar sa nikdy nevyprazdni.

4) Ak je rezervoar skoro prazdny, zastavte arteridine Cerpadlo a nalozte svorku na
arterialnu linku .

K. POUZITIE AKTIVNEJ VENOZNEJ DRENAZE S
VAKUOM

Tuto metddu mézete pouzit kedykolvek po¢as mimotelového obehu pod podmienkou,
ze budete postupovat podla doleuvedenych krokov. PouZitim supravy s kédom 096834,
alebo ekvivalentu, ktory sa dodava osobitne, a zariadenia na regulaciu vakua, sa
PRIMO2X méZze vyuzit na aktivnu vendéznu drendz s pomocou vékua. Tato technika
predstavuje alternativu ku gravitatnej vendznej drendzi a umozriuje pouZitie kratSich
vendznych liniek s uzsim priemerom a menSich kalibrovanych kanyl.
1 Otvorte supravu systému aktivnej vendznej drenaze. Uchovajte sterilitu systému.
2 Pripojte koniec s modrym uzéverom k odvzdu$fiovaciemu konektoru venézneho
rezervoara, oznatenému ako "ODVZDUSNOVACONAKUOVY PORT" (obr. 2,
odk. 7), a koniec s ¢ervenym uzaverom k vakuovej linke zariadenia na regulaciu
vakua.
3 NaloZte svorku a zeleny uzaver na linku pripojenu k rezervoaru
4 Ak povaZzujete za potrebné tito metédu prerusit alebo zastavit, zlozte Zity uzaver
a otvorte svorku na linke.

' VAROVANIE |

— Podtlak vo vendznej nadrzi nesmie prekrocit' -50 mmHg (-6,66 kPa / -0,07
baru / -0,97 psi). Tlak vys$si ako -50 mmHg (-6,66 kPa / -0,07 baru / -0,97 psi)
zvysSuje riziko hemolyzy.

—  Pravidelne kontrolujte funkciu zariadenia na regulaciu vakua a stupen vakua.

L. POUZITIE KARI?IOTOMIE PRE POOPERATIVNU
AUTOTRANSFUZIU

Ak je to vhodné, vendzny rezervoar sa mdze pouzit na pooperativnu autotransflziu, a

to takto:

1. Odvzdusnovacol recirkulaént linku odpojte.

2. Vendzny rezervoar oddelte od oxygenatora otvorenim zapadky a otocenim
rezervoara v smere hodinovych ruciciek, pricom sa siCasne oxygenator drzi v
nehybnej polohe.

3. Venozny rezervoar pripevnite na “Drziak pooperativnej drenadznej kade” a pouZite
jednu z nasledujucich volitelnych stprav, priCom sa riadte patriénymi pokynmi na
pouzitie:

- D 540 AUTOTRANSFUZNA KONVERZNA SUPRAVA kod 05053.

M. VYMENA OXYGENATORA

Pre nepravdepodobny pripad, Ze by si oxygenator pouzivany po¢as bypassu vyzadoval
vymenu, musi byt vzdy pripraveny nahradny oxygenator. Operacie trvajlce dihSie ako
6 hodin, ¢i osobitné situécie, ked' sa mdze ohrozit bezpecnost pacienta (nedostatocny
vykon oxygenatora, Uniky, neStandardné parametre krvi atd.), by si mohli vyziadat jeho
vymenu. Pri vymene oxygenétora sa riadte nasledujdcimi krokmi.

' UPOZORNENIE |

Pocas celého vymenného postupu pouzivajte sterilnu techniku.

1) Vypnite prietok plynu.

2) Na vendznu linku nalozte dve svorky (5 centimetrov vedla seba).

3) Vypnite arteridine Cerpadlo nalozte dve svorky na arterialnu linku (5 centimetrov
vedla seba) vedla portu arteriaineho vystupu.

4) Vypnite ohrieva¢-chladi¢, nalozte svorky na vodné linky a vyberte ich.

5) Odpojte plynovu linku, vSetky sledovacie a vzorkovacie linky.

6) Skratte venoznu spatni a arteriélnu linku v Casti medzi dvoma svorkami, pricom
ponechate dostatocnd dizku trubic na umoznenie pripojenia k novému oxygenatoru.

7) Zoberte oxygenator z drziaka.

8) Na drziak viozte novy oxygenator. Pripojte v3etky linky (tj. vendznu linku k portu
vendzneho vstupu rezervoara, arterialnu a plynovu k oxygenatoru, linku ¢erpadia k
vendznemu vystupu rezervoara a vstupnému portu oxygenatora).

'} VAROVANIE

Pocas tejto fazy udrziavajte vendznu a arterialnu linku uzavreti svorkou.

9) Otvorte vodné linky na drziaku zapnite ohrievaé-chladi€ a skontrolujte
neporu$enost nového vymennika tepla.

10) Novy vendzny rezervoar naplite plniacim roztokom cez rychle piniace konektory
1/4” alebo 3/8” umiestnené na vrchnaku venézneho rezervoara.

11) Napliite novy oxygenator a odstrafite mikrobubliny podfa popisu v postupe
naplifiania a cirkulacie.

12) Preverte vetky spoje a zaistite ich sponami.

13) Odstrante svorky z venoéznej a arteridingj linky, zatvorte
recirkulaéného linku a zagnite opét s bypassom.

Zapnite prietok plynu a rychlost prietoku upravte podia poziadaviek.

14) Krv zostavajuca vo vymenenom venéznom rezervodre sa moze opat ziskat
pripojenim jeho vystupného portu k jednému z 3/8" vstupnych konektorov nového
rezervoara a odvodom tejto krvi do nového rezervoara.

15) Krv obsiahnutd v oxygenatore a vymenniku tepla sa moze naliat do nového
vendzneho rezervoara pripojenim arteridlnej linky k jednému z 3/8" vstupnych
konektorov nového rezervoara.

odvzdusiovaco/
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N. LEKARSKE ZARIADENIA POUZIVANE SO
ZARIADENIM PRIMO,X

' UPOZORNENIE |

Pouzivatel je povinny reSpektovat’ varovania a upozornenia a riadit' sa pokynmi
Navodu na pouzitie, dodavaného s kazdym zariadenim.

1) Na pooperaénu autotransfiziu s vendznou nadrzou pouZivajte zariadenie:

- D 540 AUTOTRANSFUZNA KONVERZNA SUPRAVA kéd 05053.

Vetky trubice, ktoré sa pouziju na spojenia obvodu musia mat priemer kompatibilny s
rozmermi konektorov na zariadeni (3/8", 1/4", 1/2").

2) Teplota sa ma sledovat s vyuzitim sond SORIN GROUP ITALIA (kéd 09026) alebo
ekvivalentnych teplotnych sond (pozri TMPMV) kompatibilnych s YSI Series 400.

3) Na regulaciu koncentracii krvnych plynov pouzite zmieSavacie zariadenie
vzduch/kyslik Sechrist (k6d SORIN GROUP ITALIA 09046) alebo systém s
kompatibilnymi  technickymi vlastnostami.

4) Mozete pouzit akykolvek systém ohrevu/chladenia pod podmienkou, ze konektory
vodnej linky st Hansen 3ST (Kéd SORIN GROUP ITALIA 09028) alebo ekvivalentné.
SORIN GROUP ITALIA si v sucasnosti nie je vedomé nijakych kontraindikacii pri
pouZiti tohto zariadenia s okliznymi alebo neokliznymi peristaltickymi ¢erpadlami alebo
s odstredivymi ¢erpadlami. PouZitie inych typov éerpadla sa musi odsuhlasit s firmou
SORIN GROUP ITALIA.

0. VRATENIE POUZITYCH VYROBKOV

KaZzdy pripad akejkolvek nespokojnosti pouzivatela s akymkolvek aspektom, suvisiacim s
kvalitou vyrobku, je potrebné nahlasit distributorovi vyrobku alebo autorizovanému
miestnemu zéstupcovi spolocnosti SORIN GROUP ITALIA.

VSetky parametre pouzivatefom povazované za parametre rozhodujliceho vyznamu sa
musia nahlasovat s osobitnou dokladnostou a naliehavostou. Musia byt poskytnuté
nasledujlice minimalne informacie:

. Podrobny popis udalosti a, ak to je vhodné, stavu pacienta;

Identifikaéné Udaje prislusného vyrobku;

Cislo $arze prislugného vyrobku;

Dostupnost prislusného vyrobku;

Vetky Udaje povazované pouzivatelom za uzito¢né z hladiska porozumenia pricin
vzniku nespokojnosti.

Spolo¢nost SORIN GROUP ITALIA si vyhradzuje pravo, v pripade potreby, vydat
poverenie na stiahnutie na vyhodnotenie vyrobku uvedeného v hidseni. Ak je vyrobok,
ktory ma byt vrateny, kontaminovany, musi byt oSetreny, zabaleny a musi sa s nim
zaobchadzat' v sllade s ustanoveniami platnych miestnych zakonov v krajine, kde sa
vyrobok pouzival.

' UPOZORNENIE |

Za vhodnu pripravu a identifikaciu vrateného tovaru zodpoveda dané
zdravotnicke zariadenie. Nevracajte vyrobky, ktoré boli vystavené infekénym
chorobam prenasanymi krvou.

P. OBMEDZENA ZARUKA

Tato obmedzena zaruka plati okrem akychkolvek zékonnych prav Kupujuceho na
zé&klade pouZitelnych zékonov.

SORIN GROUP ITALIA ru¢i za to, Zze vyrobe tohto lekarskeho zariadenia bola
venovana vietka primerana starostlivost, aka sa vyZaduje povahou tohto zariadenia a
tiez pouZitim, na ktoré je zariadenie uréené.

SORIN GROUP ITALIA ruéi za to, Ze toto lekarske zariadenie je schopné takej funkcie,
aka je vyznacena v aktualnych pokynoch na pouzitie vtedy, ak ho v sulade s nimi
pouziva kvalifikovany pouzivatel pred datumom exspiracie oznacenom na vyrobnom
baleni.

SORIN GROUP ITALIA vSak nemdze rucit za to, &i pouzivatel pouzije zariadenie
spravne, ani za to, ¢i nespravna diagnéza alebo terapia a/alebo, jednotlivé fyzikalne a
biologické hematologické charakteristiky jednotlivého pacienta neovplyvnia G¢innost a
vykon tohto zariadenia s désledkami poSkodenia pacienta, hoci by aj uréené pokyny na
pouzitie boli reSpektované.

SORIN GROUP ITALIA, zatial' ¢o zddrazriuje potrebu strikine sa pridrziavat pokynov na
pouzitie a prijat vSetky predbezné opatrenia potrebné pre spravne pouZitie tohto
zariadenia, nemdze prevziat Ziadnu zodpovednost za nijaku stratu, Skodu, vydavky,
incidenty alebo désledky vyplyvajuce priamo alebo nepriamo z nespravneho pouZitia
tohto zariadenia.

SORIN GROUP ITALIA sa zavézuje vymenit toto lekarske zariadenie v pripade, ze
bolo chybné v Case umiestnenia na trh alebo poCas doby dodavky spoloénostou
SORIN GROUP ITALIA, az do ¢asu dodavky kone¢nému pouzivatelovi, ak takéa chyba
nebola spdsobena zlym zaobchadzanim zo strany kupujlceho.

Hore uvedené nahradza vSetky ostatné zéruky explicitné alebo implicitné, pisomné
alebo verbalne, véitane zaruky predajnosti a sposobilosti pre dany ugel. Ziadna osoba,
véitane akéhokolvek zastupcu, predavaca, dilera, distributora alebo sprostredkovatela
spolo¢nosti SORIN GROUP ITALIA, ani Ziadnej inej priemyselnej alebo obchodnej
organizacie nema schvalenie na vykonavanie akéhokolvek zastlpenia ani zaruky,
tykajuce sa tohto lekarskeho zariadenia, okrem tych, ktoré boli tu vyslovne vyjadrené.
SORIN GROUP ITALIA sa vzdava kazdej zéruky predajnosti a kazdej zaruky
sposobilosti pre Ucel iny, ako je vyslovne uvedené v tychto riadkoch, s ohladom na
tento vyrobok. Kupujuci sa zavazuje k tomu, Ze splni podmienky tejto Obmedzenej
zaruky a najmd, Ze suhlasi s tym, Zze v pripade sporu alebo sludnej Zaloby so

spoloénostou  SORIN GROUP ITALIA, si nebude robit naroky zalozené na
skonstatovanych alebo dokazanych zmenach alebo presunoch, vykonanych na tejto
obmedzenej zéruke akymkolvek zastupcom, predavacom, dilerom, distribitorom alebo
inym sprostredkovatelom.

Existujuce vztahy medzi stranami tejto zmluvy (aj v pripade, Zze nebola zostavena
pisomne) pre toho, komu je tato zaruka poskytnuta, ako aj kazdy spor, tykajuci sa
zaruky, alebo akymkolvek spbsobom s fou spojeny, alebo spojeny s akymkolvek
sporom, tykajucim sa tejto zaruky, jej interpretacie a vykonu, ani vyClenené, ani
rezervované, sa riadia vylu¢ne talianskou legislativou a jurisdikciou. Vybratym stdom je
std mesta Modena (Taliansko).
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A. LEIRAS
A PRIMO2X egy mikroporusos tireges szal membran oxigenizald, amely tartalmaz egy
gazcseréld egységet, ebbe integrélva egy hdcserél6t, és egy merev tarolot.
A PRIMO2X PC bevonattal rendelkezik. A PC bevonatl eszkdzoket akkor hasznaljak,
amikor bevonattal rendelkezd vérpalyara van sziikség. A PC bevonat javitja az eszkéz
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bevonattal rendelkezd feliletekhez.

A berendezés egyszer hasznalatos, nem-toxikus, nem-pirogén, STERILEN szallitva és
egyenként csomagolva. Etilénoxiddal van sterilezve. Az etilénoxid maradvany szintje a
felnasznalas tertiletén érvényes nemzeti szabalyozas hatarai kozott van.

B. TECHNIKAI JELLEMZOK

A javasolt maximalis véraram 8000 ml/perc
- A membran tipusa Mikropérusos polipropilén
- A membrén felszine 1.87 m2
- Ahécserélé felszine 0.14 m2
- A merev tarol6 kapacitasa 4300 ml
- Statikus feltoltési térfogat 250 ml

(oxigenizalé modul + hécseréld)

- Csatlakozasok:
Vénas tarold visszatérd 1/2" (12.7 mm)
Vénas tarold kimend 3/8" (9.53 mm)
Oxigenizald vénas bejové 3/8"
Oxigenizalo modul artérias kimend 3/8"

C. MEGCELZOTT FELHASZNALASI MOD

A PRIMO2X-t felnéttek olyan miitéti eljara_saiban valé felhasznalasra tervezték,
amelyek_ben egészen 6 oraig terjedd id6tartamban extrakorporalis gazcsere
tamogatasra és vér-hdmérséklet szabalyozasra van sziikség.

A PRIMO2X-t az M fejezetben (A PRIMO2X-val hasznalhat6 gyogyaszati eszkdzok)
felsorolt gyogyaszati eszkbzokkel kombinalva kell hasznalni.

D. BIZTONSAGI INFORMACIOK

Az informéaciét, melynek az a célja, hogy a felhasznalé figyelmét felhivja a potencidlisan
veszélyes helyzetekre, és biztositsa a berendezés helyes és biztonsagos hasznalatat, a
szOvegben jelezziik, az alabbi modon:

| § FIGYELMEZTETES

A FIGYELMEZTETES kifejezés stlyos karos reakciokat és biztonsagi veszélyeket
jelez a kezel6orvos és/vagy a beteg szamara, melyek a berendezés helyes vagy
helytelen hasznalata esetén fordulhatnak el6, valamint jelzi a felhasznalas
korlatait, és az ezekben az esetekben teendd intézkedéseket.

§ OVATOSAN

Az OVATOSAN kifejezés utal minden olyan specilis el6vigyazatra, amit a
kezeldorvosnak figyelembe kell vennie a berendezés biztonsagos és hatékony
hasznalatahoz.

A CIMKEKEN HASZNALT JELOLESEK MAGYARAZATA

@ Csak egyszeri hasznalatra (nem szabad Ujrafelhasznalni!

Sarzskéd (szam)
(referencia a termék kdvethetoségéhez)

LOT

2 Felhasznéalhaté (a lejarat datuma)

il oo

ﬂ Gyartas datuma
EO|

STERILE Steril — Etilén-oxiddal sterilezve
YROG Nem pirogén
Ftalsavat tartalmaz
ATE Latexmentes

Csak sértetlen, illetve tdrésmentes csomagolas esetén
marad steril a csomag tartalma

Figyelmeztetés: Nem szabad Ujra sterilezni.

REF Katalogusszam (kod)

A Figyelem, lasd a hasznélati utasitast

T Ezzel felfelé

! Torékeny; 6vatosan kezelje
ea Mennyiség

=0 o
/|\ H6t6! dvni

? Szarazon kell tartani

Az alabb kovetkezé szdveg altalanos biztonsagi informéacio, azzal a céllal, hogy a
kezelét tajékoztassuk a berendezés hasznéalatahoz valé felkésziilésben.

Emellett specifikus biztonsagi informaciokat is megadunk a hasznalati utasitasban, a
szoveg olyan pontjaiban, amelyekben a helyes miikddtetéshez sziikség van az
informaciora.

| § FIGYELMEZTETES

- A felhasznalénak figyelmesen ellendriznie kell az eszkozt a felszerelés és a
szivargasokat ellendrzé feltdltés soran. Szivargas észlelése esetén ne
hasznalja az eszkozt!

- A berendezést az ebben a kézikonyvben megadott hasznalati utasitasnak
megfelel6en kell hasznalni.

- Az eszkozt kizarolag szakképzett személyzet hasznalhatja

- A SORIN GROUP ITALIA nem teheté feleléssé a gyakorlatlansaghél vagy
helytelen hasznalatb6l szarmazé problémakeért.

- TOREKENY; 6vatosan kezelni.

- Nem szabad 0°C (32°F) alatti vagy 60 °C (140°F) fol6tti hémérsékletre keriilnie.

- Szarazon kell tartani. Tarolas szobahdmérsékleten.

- A bypass elott, alatt és utan mindig meg_felel6 dozisi antikoagulanst kell
alkalmazni és fenntartani, valamint pontosan kévetni.

- Kizérélag egy alkalommal és egy betegen alkalmazandé. Hasznalata soran az
eszkoz emberi vérrel, testnedvekkel, folyadékokkal vagy gazokkal érintkezik,
az emberi szervezetbe torténd infizio, beadas vagy bevezetés miatt. Ezért az
eszkoz alkalmazasat kovetden, annak sajatos felépitése kdvetkeztében, nem
tisztithato és fertétlenithetd teljes mértékben. Ebbél kifolyélag az eszkoz masik
betegben torténd ismételt alkalmazasa keresztfertozést, fertézést és szepszist

idézhet el6. Tovabba, az ismételt alkalmazas noveli a termék
meghibasodasanak kockazatat (épség, miikodoképesség és klinikai
hatékonysag).

- Az eszkoz ftalatokat tartalmaz. A szervezettel torténd érintkezés jellegét, az
érintkezés korlatozott idejét és a betegenként torténd alkalmazasok szamat
figyelembe véve az eszkozbdl esetlegesen felszabadulé ftalatok mennyisége
nem ad okot kiilonoés aggodalomra a rezidualis kockazatot illetéen. Tovabbi
informaciot igény esetén a Sorin Group Italia szolgaltat.

- Aberendezésen semmi tovabbi valtoztatas nem tehetd.

- Nem szabad ujra sterilezni.

- Felhasznalas utan a berendezést6l a felhasznalas teriiletén érvényes
szabalyozas szerint kell megszabadulni.

- Aberendezés csak sterilen hasznalhaté.- A tovabbi informaciok érdekében
és/vagy panasz esetében lépjen érintkezésbe a SORIN GROUP ITALIA-val vagy
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a meghatalmazott helyi képvisel6vel.

§ OVATOSAN

- A rendszer belsé feliiletei PC bevonattal rendelkeznek, a Sorin Group lItalia
nem ismer a jelen bevonatos eszkoz hasznalataval kapcsolatos semmilyen
ellenjavallatot

E. OSSZEALLITAS

1)

A TARTO HELYZETE

A PRIMOX tartét helyezzik a szivattyu szerkezetre, a kar felsd végén levd
leszoritéval (1. abra, 1. hiv.).

| J FIGYELMEZTETES

A szivatty utani dsszes csatlakozast kétésekkel kell biztositani.

VENAS VEZETEK: egy 1/2"-0s vénas vezetéket kapcsoljunk a vénas tarolén
jelzett csatlakozohoz "VENOUS RETURN" (1. &bra, 2. hiv.).

§ OVATOSAN

Ha vér-szaturacio és hematokrit kovetésére van sziikség a SAT/HCT
monitor alkalmazasaval, csatlakoztassa a “PRIMO2X szamara fenntartott
SAT/HCT vezeték” 1/2"-es csdvét (a termékkel szallitottuk) a vénas
tartalyon jelolt “VENAS VISSZATERQ” (2. abra - 2. hiv.) csatlakozora, és a
1/2"-es szakallas csécsatlakozot a vénas vezetékhez. Csdcsatlakozasok

elzarét és

2) ROGZITSUK AZ OXIGENIZALOT A TARTOHOZ e es Socsars o X «
illesztésekor nyomja a csévet legalabb 1/4"-kel til a csatlakozo legbelsé
| l FIGYELMEZTETES szakallan és csavarva rogzitse a két csatlakozot. Ezutan kosse a SAT/HCT
) Monitort a PRIMO2X szamara fenntartott SAT/HCT vezeték csatlakozéjanak
- Ne haszndlja, ha a steril csomagolds megseériilt, felnyilt, vagy SAT/HCT illesztéséhez. Részletes utasitisokért olvassa el a monitor
nedvességnek, illetve egyéb olyan kdriilményeknek lett kitéve, amelyek Hasznalati Gépkényvét. A PRIMO2X szamara fenntartott SAT/HCT vezeték
az eszkoz sterilitasat veszélyeztetik. két luer bemenete alkalmazhaté termisztor-szonda elhelyezésére, vagy
- A rajta levé cimkén ellendrizni kell a lejarat iddpontjat. A megadott vér-hozzaférés céljabol.
idépont utan nem szabad felhasznalni a berendezést. A SATHHCT vezeték hasznalatakor kdsse a SAT/HCT monitort a
- A berendezést a steril csomagolas felnyitdsa utan azonnal fel kell csatlakozon levo SAT/HCT illesztéshez.
hasznaini. . . A vénas visszatéré csatlakozd 360 fokban elforgathaté® hogy megtalaljuk a
- Aberendezést aszeptikusan kell kezelni. vénas csdvezetdk legjobb pozicisjat.
A berendezést vegyik ki a steril csomagolésbol. KARDIOTOMIAS LESZIVO VEZETEKEK: miutan eltavolitottuk a védosapkakat
| B FIGYELMEZTETES a vénas tarolo tetején levd “megsziirt” bemenetekrdl (négy 1/4" / 6.35 mm
bemenet, két 3/8" / 9.53 mm bemenet), a szivd csdvek végeit kossik dssze, és
- Felhasznalas el6tt a berendezést szemrevételezziik és alaposan a forgd fejet (2. abra, 8. hiv.) Ugy forgassuk el, hogy a megszirt bemenet a
ellendrizziik. Az el6irttol eltéré szallitasi ésivagy tarolasi koriilmények szivé pumpak felé mutasson.
karosithatjak a berendezést. ARTERIAS VEZETEK: tavolitsuk el az oxigenizalo artérias kimenetén levo
- Ne hasznaljunk olddszereket, azaz alkoholt, étert, acetont, stb., mivel az vords sapkat (jelzése: “ARTERIAL OUTLET) (2. abra, 12. hiv), és
ezekkel valo érintkezés a berendezést karosithatja. csatlakoztassunk egy 3/8"-0s vezetéket.
" Nem szabad megengedni, hogy halogenezet folyadékok, azaz példaul SZIVATTYU VEZETEK: a szivattyd szegmenst a vénds tarold kimenet
alothane és Fluothane érintkezésbe kerilje nek a berendezés csatlakozo6 (2. abra, 5. hiv.) és az oxigenizald vénas bemeneti csatlakozd (2
polikarbonat hazaval. Ez karosodast okozhat, ami csokkentheti a X P g i . , NS )
- ero ez P abra, 11. hiv.) kdzé szereljik be, figyelembe véve a szivattyl forgasi iranyat.
be_rendezés integritasat és megfelelé mikodését. i . S o ) ) o
A berendezést csatlakoztassuk a tartéhoz. TAR?I:0 ”SZELLOZONYIITAS ’Tavolltsulk el a sarga sapkat a tarold
Az "OPEN" sz6nak lathatonak kell lennie a viz-csatlakozast lezard rendszeren. szelldzonyilés csatlakozdjardl (2. abra, 7. hiv.).
Ellendrizni kell, hogy a viz-csatlakozast lezar6 rendszeren a rovatkak egy § OVATOSAN
sorban vannak-e.
Csak ezutan kapcsolhatia az oxigenizal6t a tartdra. . . Ellendrizziik, hogy a koronaria kimeneti nyilason a pozici6 zar zarva van-e
S;l{rf(a b? a dHanﬁg‘chggi)iﬁoﬁ?,ka;' és a berendezést nyomja ra a tartora, majd a Ha vér szivbénulashoz oxigenizalt vérre van sziikség, akkor tavolitsuk el a vords
ia[)o artdor lltsa o allasba. el X artk . pozci6 zarét, és a szivbénulas kor 1/4"-os vérvezetékét a D523C reduktor (a
h er,%LSZSeESDfsa akkor van pontosan elhelyezve, ha a zarokar azt mutatja, termékkel szallitva) hasznélataval csatlakoztassuk a PRIMO2X koronaria
gy : kimeneti nyilashoz.
3) FUOTO-HUTO OSSZEALLITAS A koronaria kimeneti nyilasnak van egy 0nzar6 szelepe, amely az
extrakorpordlis bypass alatt lehetdvé teszi a D 523C reduktor csatlakoztatasat,
A vizcsoveket a Hansen anya csatlakozokkal kapcsoljuk a tartéhoz (SORIN minden szivargas, vagy folyadék-elcsdppenés nélkill.
GROUP ITALIA kod 09028 vagy azzal ekvivalens). z
z | W FIGYELMEZTETES
| W FIGYELMEZTETES . S R,
Ha a bypass soran csatlakozunk a koronaria kimeneti nyilashoz, akkor a
- A megadottol eltéré csatlakozok hasznalata ellenallast okozhat a csatlakoztatandd vezetékrl el kell tavolitani az
korben, és csokkenti a hécseréld hatékonysagat. nyomasmentesiteni kell, oly médon, hogy a csatlakoztatas utan vér folyjon
- A hécseréld also fedelén ne zérjuk el a lukat, mivel ez a kimenete a bele. o ) o
biztonsagi csatornanak, amely segit megelézni azt, hogy folyadék Csatlakoztassuk a recirkulacios vezetéket a tarolé egyik hatsé csatlakozéjahoz.
jusson at az egyik kamrabol a masikba. 6) MINTAVEVO-RENDSZER
- A hécserélé bemeneténél a viz hémérséklete nem haladhatja meg a 42 ELéRE CSATLAKOZTATOTT VERVETELI RENDSZER VERZI()
°Ct (1()_§°_F)' o N o o L Tavolabbi helyzetbdl torténé mintavétel esetén célszerli az AN vérvételi
- A specialis, negativ és pozitiv nyomaskiegyenlitd szelep a vénas tarolo cséesonkot eltavolitani (2. abra, 23.hiv.) a hazabdl és csatlakoztatni az erre a
fedelébe van épitve. Pozitiv nyomast fejt ki 5 mmHg-tol (0.7 kPal 0.007 célra szolgald tartohoz. A vérvételi rendszer csovei lehetdvé teszik a kb. 1 méter
bar/ 0.1 psi) és negativ nyomast -80 mmHg-tl (-10.4 kPa / -0.10 bar / - tavolsagban torténd elhelyezést. A zarocsap fogantydit allitsa a csécsonk
1,53 psi). A szelep miikddése onmagaban nem akadalyozza meg a bemeneti nyilasai felé (A/V sént pozicio).
tartaly tilnyomas vagy elégtelen nyomas ala keriilését minden iizemi A FELHASZNALO ALTAL CSATLAKOZTATANDO VERVETELI RENDSZER
allapotban. VERZI®
- Semmilyen okbdl nem szabad eltémiteni a lukat amely kiviilrél biztosit Az artériasivénds vérvételi rendszer steril zacskoban keriil forgalomba.
hozzéférést a nyomaskiegyenlité szelephez. Hasznalat el6tt tavolitsa el a Korilbeliil 1 méternyi vénas és artérias csé csatlakozik a 3-zarécsapos
nyomascsékkentd szelepben talalhato fiilet (2. abra, 20. hiv). csBesonkhoz. Vegye ki az eszkozt a csomagolasbdl.
- A hécserélgben a viz nyomdsa nem haladhatja meg a 2250 mmHg-t (300 ARTERIAS VERVETELI VEZETEK: Vegye le a véddkupakot az artérias
Kpa /3 bar /44 psi). mintavételi hely luer csatlakozojarol, amely az artérias kimenet oldalan talalhato
A N A 21 A (2. &br., 16. hiv.) Csatlakoztassa az artérias vérvételi vezeték piros luer
4) ELLENORIZZUK A HOCSERELOT csatlakozojat az artérias mintavevéhely luerjéhez.
W FIGYELMEZTETES | W FIGYELMEZTETES|,
Ellendrizzilk a hdécserélét, oly médon, hogy néhany percig vizet Az artérias mintavételi hely csatlakozé nem tartalmaz egyutas szelepet.
keringetiink a hdcserélében. Sem a viz kamrajabol, sem a biztonsagi Ellendrizze, hogy van egyutas szelep a vérvételi vezetéken, ezzel
csatorna lukabdl nem szabad viznek szivarognia. megeldzve a levegd véletlen bejutasat az artérias csébe.
: i VENAS VERVETELI VEZETEK: Vegye le a védSkupakot a vénas mintavételi
5) KERINGESI CSATLAKOZASOK hely luer csatlakozéjarél, amely az artérids kimenet oldalan talalhaté (2. &br., 6.
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F.

hiv.) Csatlakoztassa az artérias vérvételi vezeték kék luer csatlakozojat a vénas
mintavev8hely luerjéhez.

§ OVATOSAN
Ellendrizze, hogy minden luercsatlakozas megfeleléen zart. Az eszkoz

vezetékeinek szorosan kell csatlakozniuk annak érdekében, hogy ne
keriiljon levegd az eszkozbe, illetve elkeriilje a vérveszteséget.

Csatlakoztassa az A/V mintavételi csécsonkot a megfelel6 tartdba, vagy a vénas
tartaly tetején lév specifikus hdzba. A zardcsap fogantyuit allitsa a cs6csonk
bemeneti nyilasai felé (A/V sont pozicid).

CSATLAKOZTASSUK A HOMEROKET

Az artérids hémér6 valé csatlakozdja (2. abra, 19. hiv.) az artérias kimenet
mellett taldlhaté, mig a vénas hémérd helye (2. abra, 3. hiv.) a tarold vénas
bemeneti csatlakozojan van.

SORIN GROUP ITALIA hémérdket (kod 09026) vagy ekvivalens hémérdket (ref.
TMPMV) hasznéaljunk.

ZARJUK LE A TISZTITO/ RECIRKULALTATO VEZETEKET
A feltoltés eldtt zarjuk le a tisztitd/recirkulalta_té zarocsapot (lasd a cimkén levé
diagrammot.

CSATLAKOZTASSUK A GAZVEZETEKET

Tavolitsuk el a zold sapkat a bemend gazcsatlakozordl, melynek jeldlése "GAS
INLET" (2. &bra, 13. hiv.) és csatlakoztassuk az 1/4" gazvezetéket.

Biztositsuk, hogy a gaz egy megfelel6 levegé/oxigén keverébdl, azaz példaul a
Sechrist-bdl szarmazik, kddjele 09046 (beszerezheté a SORIN GROUP ITALIA-
TOL) vagy egy kompatibilis technikai jellemzdkkel rendelkezé rendszerbél.

Egy folyamatos széndioxid-szint regisztrald csatlakozéja talalhatd a "GAZ-
KIMENET " (2. &bra, 14.hiv.) ferde részében.

§ OVATOSAN

- A "GAZ-KIMENET" rendszer (igy van megtervezve, hogy elkeriil_jiik a
gaz-kimenet blokkolasanak esetleges kockazatat, mivel ez a blokkolas
okozhatja a leveg6 azonnali bejutasat a vér utjaba.

- SORIN GROUP ITALIA javasolja buborék_csapda vagy artérias sziiré
alkalmazasat az artérias vezetékben, hogy ezzel csokkenjen a vérrogok
bejutasat a betegbe.

- Felszerelés soran a felhasznalonak ellendriznie kell, hogy nincs-e
elzarédas a cs6halézatban.

FELTOLTESI ES RECIRKULACIOS ELJARAS
| Ir FIGYELMEZTETES

Ne hasznaljunk alkoholt tartalmazo felt6lté oldatokat, mivel az ilyen oldatok
gatolhatjak az oxigenizalé modul megfelelé miikddését.

TARTSUK A GAZARAMOT TAVOL

TARTSUK AZ OXIGENIZALO TISZTITO/RECIRKULACIOS
VEZETEKET ZARVA

Ellendrizzik, hogy a tisztito/recirkulacios zarécsap zarva van-e.

ZARJUK LE A VENAS ES ARTERIALIS VEZETEKEKET
Szoritsuk el a vénas vezetéket. Az arteridlis ve_zetéket néhany centiméterrel az
oxigenizalé ar_terialis kimeneti csatlakozoja utan szoritsuk el.

ELLENORIZZUK A HOCSERELOT
Ellendrizzlk, hogy a hécserélé nem szivarog-e, kiilénds tekintette a lehetséges
viz-szivargasokra.

5) AVENAS TAROLO FELTOLTESE

Kotésekkel biztositsuk a vénas taroléhoz csatlakozo szivo vezetékeket. A vénas
tarolot toltsik meg elég feltdltd oldattal, hogy biztositsuk, hogy a kivant
hematokritet kapjuk, figyelembe véve, hogy:

- az oxigenizalo statikus feltoltési térfogata 250 mi;

- a3/8"-0s csd kapacitasa 72 ml/m;

- az 1/2"-o0s csé kapacitasa 127 ml/m.

Szoritsuk el a vénas tarolé kimenetét.

6) A KERINGES BEINDITASA

| W FIGYELMEZTETES

- A nyomas szintje az oxigenizalé6 modul vér kamrajaban nem haladhatja
meg a 725 Hgmm-t (100 KPa / 1 bar / 14 psi).

Tavolitsuk el a leszoritét a vénas vezetékrél, és ésszerlien magas aramlasi

sebességgel kezdjlink el szivattylzni, oly médon, hogy a szivattyd cs6hurkat

feltoltjik Csokkentsik az aramlasi sebességet 500-1000 cc/perc-re, és toltsik

fel az oxigenizalot.

7) NYISSUK MEG A VENAS ES ARTERIAS VEZETEKEKET

Tavolitsuk el a leszoritdt a vénas és artérids vezetékekrdl, és az aramlast
ndveljiik 2000 ml/percre.

NYISSUK MEG A TISZTITO/ RECIRKULALO VEZETEKET
Amikor a lépéseket a 7. pontig (azt is beleértve) végrehajtottuk, akkor addig
ndveljlk az artérias szivattyusebességet, amig az aramlasi sebesseg eléri a
maximalis 8 lperc értéket. Rovid idére nyissuk meg a tisztitd/ recirkulacids
zarocsapot, amig a vezetékbdl az dsszes levegd tavozik, hogy feltéltsik az
oxigenizald tisztitd/recirkulalé vezetékét.

HAJTSUK KI A LEVEGOT A KERINGESI RENDSZERBOL
Ebben a fazisban tdgetni kell a telies keringési csérendszert, hogy
megkonnyitsik a mikrobuborékok tavozasat a csovek falarol. Néhany perc
elteltével, mialatt az aramlasi sebesség magas marad, a levegd tavozik.

10) AMINTAVEVO RENDSZER FELTOLTESE

Az A/V mintavevd rendszer automatikusan feltdltédik, ha az artérias, vénas és a
kdzponti zarocsap karok olyan poziciéban vannak, amely lehetdvé teszi, hogy a
feltéltés az artérias kimenettdl a vénas tarolo felé folyjon.

11) ZARJUK EL A TISZTITO/RECIRKULACIOS VEZETEKET

3-5 perc elteltével, mialatt az aramlast magas sebességen tartjuk, az ésszes
levegd eltavozik, és le lehet zani a tisztito/recirkulacios vezeték zarocsapjat.

12) ZARJUK EL A VENAS ES ARTERIAS VEZETEKET

lllessze 0ssze a vénas és az artérias csoveket.

§ OVATOSAN

- A feltéltés soran ne alkalmazzunk pulzalé aramlast. A feltéltés soran az
aramlasi sebesség hirtelen valtozasa leveg6t ragadhat magaval a
membranon keresztiil a véraramba.

- SORIN GROUP ITALIA javasolja a szivattyl-sebesség szabalyozé
hasznalatat, hogy lassan csokkentsiik vagy leallitsuk az artérias
aramlast.

- Ne hasznaljuk a szivattyu ki/lbe kapcsoldjat, amig a szivattyu sebessége
nullara nem csokken.

- Ne kapcsolja ki hiitd-fiité gépet.

- Miel6tt a bypass-t beinditjuk, ellendrizziik az antikoagulans helyes
dozisat a rendszerben.

A felhasznalé végezzen teljes korii légtelenitési vizsgalatot.

| W FIGYELMEZTETES

- Amikor a reduktor csatlakozot (D523C) és egy kort hozzakapcsoltunk a
koronaria kimeneti nyilashoz, ellenérizziik a kapcsolt vezeték feltoltését.

- Ne hozzunk létre negativ nyomast a koronaria kimenetnél. A vér
kamraban a negativ nyomas mikrobuborék képzddést okozhat.

G. BYPASS INICIALAS

1)

NYISSUK MEG AZ ARTERIAS ES VENAS VEZETEKEKET
El8szor tavolitsuk el a szoritét az artérias vezetékrél, majd tavolitsuk el a
leszoritét a vénas vezetékrdl A bypass-t a beteg méretének megfeleld vér
aramlasi sebességgel inditsuk.

Folyamatosan ellenérizzilk a vér szintjét a vénas taroléban.

ELLENORIZZUK A HOCSERELO HELYES MUKODESET

Ellendrizziik a vénas és artérids vér hdmérsékletét.

A MEGFELELO GAZARAMLAS KIVALASZTASA

A javasolt gaz/vér aramlasi arany normotermiaban 1:1 80-100%-0s Fi0,,-tel.
| Ir FIGYELMEZTETES

- A gazaramlast mindig a vér aramlasa utan nyissuk meg. A gazivér
aramlasi arany soha nem haladhatja meg a 2:1 értéket..

- A vér kamraban a nyomas mindig magasabb legyen, mint a gaz
rekeszben, hogy megakadalyozzuk gazbuborékok megjelenését a vér
kamraban.

VER GAZ MONITOROZAS

A bypass mivelet megkezdése utan néhany perccel mérjlk meg a vér
gaztartalmat. A talalt értékektdl flggéen az alabbiak szerint allitsuk be a
relevans paramétereket:

Magas pO, > Csokkentsiik az FiO,-t
Alacsony pO, ——  Noveljik az FiO,-t

Magas pCO, > Noveljuk a gazaramot
Alacsony pCO, >Csokkentstik a gazaramot

H. MUKODES A BYPASS SORAN

1)

ELLENORIZZUK A VENAS VISSZATEROT

Ha magasabb vénas visszatérd aramldsra van szikség, akkor mind az
oxigenizaldt, mind a vénas taroldt a beteg helyzetéhez viszonyitva tegylk

HU - MAGYAR

7



alacsonyabbra.
| l FIGYELMEZTETES

- Az ACT-nek (Aktivalt Koagulaciés Id6) mindig 480 masodpercnél
hosszabbnak, vagy azzal egyenlének kell lennie, azért, hogy

- Ha a betegnek véralvadasgatiot kell adni, akkor a vérvételi
csdcsonkon lévé centralis zarocsap luercsatlakozojat hasznalja.

- A vénas taroldban a minimalis miikodési térfogat 300 ml. Azonban,
ahhoz hogy megfelelé valasz-idét biztositsunk a vénas bearamlas
elzarédasakor, azt javasoljuk, hogy a 300 ml-es minimalis szint f6lott
megfe_lel6 szintet tartsunk fent. A vénas taroléban ne haladjuk meg
a 4300 ml-es szintet.

2) ARTERIAS MINTAVETEL
Szurjunk be egy mintavevé fecskendét az artérias mintavevd zarocsap luer-be.
A mintavevd elosztocsvon az dsszes zarocsapot tegylk olyan allasba, hogy az
lehet6vé tegye az artérias vér ataramlasat az elosztocsévon . Az artérias
oldalon levd nyomas lehetévé teszi az aramlast. Vegylnk vérmintat az artérias
mintavevdé zardcsapon keresztill. Zarjuk el az artérias zarocsapot, mielétt a
fecskendét eltavolitjuk.

3) VENAS MINTAVETEL

Ellendrizziik, hogy az artérids zarocsap zarva van-e. Szlrjunk egy mintavevd
fecskendét a vénas zarécsap luer-be, és egy oblitd fecsken_dét a kozépsé
zarécsapba. Nyissuk ki a kozép_s6 zarécsapot, és legaldbb 10-15 ml vért
ve_gyunk ki, mielétt a vénas mintat kivesszik. Zarjuk el a kdzépsé zarécsapot.
Ezt a vért jut_tassuk vissza az egyik, a tarol6 tetején talal_hato, sz(irével ellatott
luer csatlakozon keresz_til. Nyissuk ki a vénas zérécsapot, vegyink mintat a
vénas verbdl, majd miel6tt eltavolitiuk a fecskendét, zarjuk el a zarocsapot.

4) GYOGYSZER INJEKCIO
A gyogyszeres fecskend6t zlrjuk a kdzépsé zarécsap luer csatlakozéjaba .
Nyissuk ki a kdzépsd és a vénas zarocsapot, majd a gydgyszert injekciozzuk az
elosztdcsdbe és a vénas mintavevd vezetékbe.
Zarjuk el a kozépsd zarocsapot a gyogyszeres fecskenddnél, és hagyjunk egy
artérias-vénas “mosast” a zarocsap elosztocsévén keresztiil . A zardcsapokat
helyezziik zart allasba, amikor a gydgyszer eljutott a vénas vezetékbe.

§ OVATOSAN

Csak akkor vegyiink mintat a zarécsapokbol, amikor a szivattyd miikodik.
Ha nem mikodik, akkor a vér kamraban csokkenhet a nyomas, és
légbuborékok keletkeznek.

5) ALACSONY ARAMLASI SEBESSEGU RECIRKULACIO

(Hipotermia a keringés leallitasaval kapcsolatban).

a) A gaz aramlasat csokkentstk 500 ml/perc ala.

b) Nyissuk meg a recirkulaciés vezetéket (a tisztito/recirkulacios zarécsap karja
a ‘RECIRCULATION" allasban), és zarjuk el a vénas tarol6 bemend
vezetékét (2. dbra,2. hiv.).

c) Csokkentsiik 2000 ml/percre az artérias szivattytol valé aramlast.

d) Szoritsuk el az oxigenizalo artérids vezetékét (2. abra, 12. hiv.).

e) Maximum 2000 ml/perc sebességgel recirkulaltassunk a beteg keringési
ledllasa alatt.

f) A keringési ledllas utan bypass kezdé_séhez nyissuk ki a vénas és artérias
vezeté_keket, és lassan ndveljiik a vér aramlasat.

g) Zarjuk el a recirkulacids vezetéket (csap a “CLOSE” poziciéban).

h) Allitsuk be a gaz aramlasat.

6) FOLYAMATOS LEVEGO ELTAVOLITAS
Az eltavolitd/recirkulacids zarécsap a "PURGE” éllasban a vér folyamatos
sz(irését és a bypass soran a gazcseréld modulbél véletlenszerlien bejutott vér
és levegd eltavolitasat teszi lehetévé.
llyen korllmények kézétt és teljes artérias véraramlas mellett a folyamatos
sziirés a betegbdl csak néhany ml/perc vért vesz ki.

I. ABYPASS LEALLITASA

A bypasst csak azutan szabad leallitani, miutan az alabbiak szerint figyelembe
vettik az egyes betegek allapotat:
1 Kapcsoljuk ki a gaz aramlasat.
2) Kapcsoljuk ki a flitést-htést.
3) Lassan csokkentsik nulldra az artérias aramlast, mikdzben
elszoritiuk a vénas vezetéket.
4) Szoritsuk el az artérias vezetéket.

§ OVATOSAN

- Ha az extrakorporalis keringést késobb djra kell inditani, az oxigenizaléban
minimalis véraramlast fenn kell tartani (maximum 2000 mi/min).

- Ellendrizziik, hogy a koronaria kimeneti nyilasra csatlakoztatott szivbénulasi
kor el van szoritva.

J. VER VISSZANYERES A BYPASS UTAN

1) A lehet6 legtobb vért szivjuk at a vénas vezetékbdl a vénas taroloba, mihelyt a
sebész eltavolitotta a vénas kandilt a betegbdl.

2) A maradék vért lassan juttassuk vissza a betegbe az aorta kaniilon keresztil, a
beteg allapota altal igényelt médon.

3) Ha sziikséges, akkor az oxigenizaloban levé vért is visszajut_tathatjuk, tiszta
felt6ltd oldatot adva a vénas taroldba, ha a taroldban a vér szintie elért egy
minimélis térfogatot. A feltdltd oldatot lassan szivattylzzuk at az oxigenizalén,
biztositva, hogy a tarol6 soha nem (rdl ki.

4) Ha a tarol6 majdnem kiirlil, akkor allitsuk le az artérids szivatty(t és szoritsuk el
az artérias vezetéket.

K. AZ AKTiV VENAS VAKUUMOS LESZIVAS
HASZNALATA

Ezt a modszert az extrakorporalis keringés alatt barmikor alkalmazhatjuk, azzal a
feltétel_lel, hogy az alabbi lépéseket hajtiuk végre. A 096834 kddjelli, vagy azzal
ekvivalens, kiilon szallitott kit, és egy vakuum-szabalyz6 eszkéz hasznalataval a
PRIMO2X hasznélhaté aktiv vénas leszivasra, vakuum alkalmazasaval. Ez a technika a
gravitaciés Uton végzett vénas leszivas alternativaja, és lehetévé teszi rovidebb, kisebb
atmérdjii vénas vezetékek, valamint kisebb kanilok hasznalatat.
1 Nyissuk fel az aktiv vénas leszivo kittet. Tartsuk fenn a rendszer sterilitasat
2 A kék sapkas véget csatlakoztassuk a vénas tarolé "VENT/VACUUM PORT" (2.
dbra, 7. hiv.) jelli nyilasa csatlakozojadhoz, és a vords sapkas véget
csatlakoztassuk a vakuum-szabalyozé berendezés vakuum vezetékéhez.
3 Zarjuk a leszoritot és a z6ld sapkat a taroléhoz kapcsolt vezetéken
4 Ha szlikségesnek itéljik, hogy ezt az eljarast megszakitsuk, vagy felfiiggesszik,
akkor tavolitsuk el a sarga sapkat és oldjuk a leszoritét a vezetéken.

| § FIGYELMEZTETES

—  Nelépje tal a -50 Hgmm (-6,66 kPa / -0,07 bar / -0,97 psi) negativ nyomast a
vénas tartalyban. A -50 Hgmm-t (-6,66 kPa / -0,07 bar / -0,97 psi) meghaladé
nyomas noveli a hemolizis kockazatat.

—  Id6nként ellendrizziik a vakuum-szabalyozé berendezés miikodését,
valamint a vakuum nagysagat.

L. KARDIOTOMIA HASZNALATA MUTET UTANI
AUTOTRANSZFUZIOHOZ

Ha sziikséges, akkor a vénas tarold hasznalhaté mitét utani autotranszfuziokban, az

alabbiak szerint:

1. Kapcsoljuk szét a tisztitd/ recirkulacios vezetéket.

2. A csatlakozo felnyitasaval valasszuk el a vénas tarolt az oxigenizalétdl, és a tarolot
az éramutato jarasaval megegyez6 iranyba forgassuk el, mikdzben az oxigenizalot
régzitve tartjuk.

3. A vénas tarolét csatlakoztassuk a “Post Operative Chest Drainage Holder™-hez, és
az alabbi valaszthato kittek kozll hasznaljuk az egyiket, a hasznalati utasitasuknak
megfeleléen:

- D 540 AUTOTRANSZFUZIOS KONVERZIOS KIT Kéd 05053.

M. A OXIGENIZALO KICSERELESE

A bypass soran egy tartalék oxigenizalonak mindig kéznél kell lennie, arra a
valészin(itlen esetre szamitva, hogy a hasznalt oxigenizalot ki kell cserélni. A 6 éranal
hosszabb eljarasok esetében, vagy azokban az esetekben, amikor a beteg biztonséga
keril veszélybe (nem kielégitd oxigenizald teljesitmény, szivargasok, abnormalis vér
paraméterek, stb) lehet sziikség a cserére. Az oxigenizald cseréjéhez kovessik az
alabbi 1épéseket.

§ OVATOSAN

Az egész kicserélés soran steril technikakat kell alkalmazni.

1) Kapcsoljuk ki a gaz aramlasat.

2) Dupla leszorit6, a vénas vezeték (5 centiméter tavolsagra egymastol).

3) Kapcsoljuk ki az artérids szivattyat, és duplan szoritsuk el az artérias vezetéket
(egymastdl 5 cm tavolsagra), az artérias kimeneti nyilas mellett.

4) Kapcsoljuk ki a vizh(itét, szoritsuk el, és tavolitsuk el a viz vezetékeket.

5) Kapcsoljuk szét a gaz vezetéket, minden ellendrz6 és mintavevd vezetéket.

6) Vagjuk el a vénas visszatérét és az artérias vezetékeket a két leszoritd kozotti
részen, elég hosszu csévezetéket hagyva az Uj oxigenizaléhoz valé csatlakozésra.

7) Tavolitsuk el az oxigenizalét a tartérol.

8) Tegylink egy Uj oxigenizalét a tartora. Csatlakoztassuk az 6sszes vezetéket (azaz a
vénas vezetéket a vénas tarold bemeneti nyilasahoz, az artérias és gz vezetéket
az oxigenizalohoz, a szivattyu vezetéket a vénas tarold kimeneti és az oxigenizald
bemeneti nyilasahoz).

| l FIGYELMEZTETES
Ebben a fazishan a vénas és artérias vezetékeket tartsuk leszoritva.

9) Nyissuk ki a viz vezetékeket a taroldn, kapcsoljuk be a hiité-fiit6t, és ellendrizziik
az Uj hécseréld integritasat.

10) Az Gj vénas tarolot a vénas tarolé fedelén talalhaté 1/4"-os vagy 3/8”-os gyors-
feltdltd csatlakozon keresztiil toltsik meg feltdltd oldattal.

11) Toltsik fel az Uj oxigenizalot, és tavolitsuk el a mikrobuborékokat, a feltdltési és
keringetési eljarasnal ismertetett modon.
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12) Ellendrizzilk, és kotésekkel biztositsuk az dsszes csatlakozast.

13) Tavolitsuk el a leszoritokat a vénas és az artérias vezetékrél, zarjuk el a
légtelenitd/ recirkulacios vezetéket és inditsuk Ujra a bypass-t.

Inditsuk el a gaz aramlasat, és a gaz aramlasi sebességét szikség szerint allitsuk
be.

14) A lecserélt vénas taroléban maradt vér visszanyerhetd, ha a kimeneti nyilasat
Osszekotjiik az 0 tarolo 3/8"-0s bemeneti csatlakkozéjaval, és ezt a vért
visszaszivjuk az Uj taroldba.

14) Az oxigenizaléban és a hdcserélében maradt vér atdnthetd az Gj vénas taroloba,
ha az artérids vezetéket 6sszekdtjik az Uj tarold egyik 3/8-os csatlakozdjaval.

N. A PRIMO,X-VAL HASZNALHATO GYOGYASZATI
ESZKOZOK

§ OVATOSAN

A felhasznalé tartsa be a kiilon eszkozzel kapcsolatos figyelmeztetéseket és
ovintézkedéseket, valamint a hozza mellékelt hasznalati utasitast.

1) A vénas tartallyal végzett posztoperativ autotranszfuzié céljara, az alabbi eszkozt kell
hasznalni:

- D 540 AUTOTRANSZFUZIOS KONVERZIOS KIT kd 05053.

A keringés létrehozasara hasznalt dsszes csévezetéknek olyan atmérdjlinek kell lennie,
amely kompatibilis a berendezésen levd csatlakozok méretével (3/8", 1/4", 1/2").

2) A hdmérsékletet SORIN GROUP ITALIA hémérékkel (kod 09026) vagy ekvivalens
hémérékkel (ref. TMPMV) kell mérni, melyek kompatibilisek az YSI Series 400-zal.

3) Hasznaljunk Sechrist levegd/oxigén keverét (SORIN GROUP ITALIA kod 09046),
vagy egy olyan rendszert, amely kompatibilis technikai jellemzdkkel rendelkezik a vér
gaz koncentraciok szabalyozasara.

4) Barmilyen fiit6/h(td rendszer hasznalhaté, azzal a feltétellel ,hogy a viz vezeték
csatlakozoi Hansen 3ST (SORIN GROUP ITALIA kéd 09028) vagy azzal ekvivalensek.
A SORIN GROUP ITALIA jelenleg nem ismer olyan tényt, amely a berendezés elzard
vagy nem-elzaré perisztaltikus szivattyikkal vagy centrifugdlis szivattyikkal valo
hasznélata ellen szélna. Més tipusu szivatty(k hasznalatarol meg kell egyezni a SORIN
GROUP ITALIA-val.

0. AHASZNALT TERMEKEK VISSZASZALLITASA

Amennyiben a felhasznalé a termék mindségével kapcsolatban valamivel elégedetlen,
értesiteni kell a termék forgalmazéjat vagy a helyi meghatalmazott SORIN GROUP ITALIA
képviselét.

A felhasznalé altal kritikusnak vélt minden paramétert kilonleges gondossaggal és
slirg6sséggel jelenteni kell. Legalabb a kdvetkezé informacidkat kell biztositani:

e Azesemény részletes leirasa, és ha szlikséges, a beteg allapota;

Az érintett termék azonositdja;

Az érintett termék tételszama;

Az érintett termék elérhetésége;

A felhasznal6 altal hasznosnak vélt minden informaciét az elégedetlenség eredete
megértésének érdekében.

A SORIN GROUP ITALIA fenntartja a jogot, hogy ha sziikséges, jovahagyja az értékelési
értesitésben megjeldlt termék visszahivasat. Ha a visszakiildendé termék szennyezett,
akkor a termék hasznalatanak orszagaban hatalyban 1évd jogszabalyok rendelkezéseinek
megfeleléen kell a terméket kezelni, csomagolni és szallitani.

§ OVATOSAN

Az egészségiigyi intézmény feleléssége, hogy a visszaszallitaishoz a terméket
megfeleléen eldkészitse és azonositsa. Nem szabad vissza_kiildeni olyan
terméket, amely vérrel terjedé fert6z6 betegségekkel keriilt érintkezésbe.

P. KORLATOZOTT JOTALLAS

Ez a korlatozott jotallas kiegésziti a vasariénak a vonatkozé rendeleteknek megfelelé
térvényes jogait.

SORIN GROUP ITALIA szavatolja, hogy ennek a gyogyaszati berendezésnek az
eléallitasa soran, ennek a berendezésnek a természete, és felhasznlasi célja altal
megkovetelt ésszer(i gondoskodassal jart el.

SORIN GROUP ITALIA szavatolja, hogy a gyogyaszati berendezés a mellékelt
hasznélati utasitasnak megfeleléen képes mikddni, ha annak megfeleléen hasznélja
egy képzett felhasznald, a csomagoléason jelzett lejérati datum elétt.

SORIN GROUP ITALIA azonban nem tudja szavatolni, hogy a felhasznalé helyesen
haszndlja a berendezést, és azt sem, hogy egy adott beteg helytelen diagndzisa vagy
kezelése és/vagy az adott fizikai és biologiai hematolgiai jellemzdi nem befolyasoljak a
berendezés teljesitményét és hatékonysagat, a betegre hato karos kdvetkezményekkel,
még akkor sem, ha megadott hasznélati utasitast betartottak.

SORIN GROUP ITALIA, mikdzben hangsulyozza, hogy szi_gortan ragaszkodni kell a
hasznélati utasitds_hoz, és adaptalni kell az Osszes, a berendezés helyes
hasznélatahoz sziikséges dvintézkedést, nem vallal semmilyen felelésséget semmilyen
veszteségért, karosodasért, koltségért, incidensért vagy kdvetkezményért, amely
kézvetve vagy kdzvetlenil a berendezés helytelen hasznalatabdl szarmazik.

SORIN GROUP ITALIA vallalja, hogy kicseréli a gyogyaszati berendezést, abban az
esetben, ha az rossz volt mar a kereskedelmi forgalomba kerulés idé_pontjaban, vagy
a SORIN GROUP ITALIA altal végzett szalli_tas soran karosodik, a végfelhasznaléhoz
vald szallitas id6pontjdig, hacsak ezt a karosodast nem a vasarld helytelen
tevékenysége okozza.

A fentiek helyettesitenek minden, implicit vagy explicit, irott vagy szobeli szavatossagot,
beleértve az eladhatdsagot és a célnak vald megfeleldséget is. Senki, beleértve a
SORIN GROUP ITALIA barmilyen képvisel6jét, igynokét, terjesztojét, elosztojat vagy
kozvetitéjét, vagy barmely mas ipari vagy kereskedelmi szervezetet, nincs
fel_hatalmazva arra, hogy képviselje ezt a beren_dezést, vagy szavatossagot vallaljon
érte, ha_csak ezt itt kifejezetten ki nem nyilvanitiuk. SORIN GROUP ITALIA elhéarit
minden, a termék eladhatésa_gara és a célnak vald megfeleldségére vonatko_z6
felelésséget, amit itt nem nyilvanitunk ki. A vasarlé vallalja, hogy elfogadja ennek a
korla_tozott szavatossagnak a feltételeit, nevezetesen egyetért azzal, hogy a SORIN
GROUP ITALIA-val valo vita vagy pereskedés esetében nem lép fel olyan igényekkel,
melyek az ebben a korlatozott szavatossagban barmilyen képviseld, iigyndk, terjeszto,
elosztd, vagy mas kozvetitd altal tett allitdlagos vagy igazolt valtoztatasokon alapulnak.
A kapcsolatok a szerzédéses felek kdzott (azokban az esetekben is, amelyek
nincsenek irasba foglalva) akikre ez a szavatossag vonatkozik, valamint minden erre
vonatkozo, vagy ezzel barmilyen médon kapcsolatban lev vitara, mindenre ami erre
vonatkozik, vagy minden, a szavatossagot, annak értelmezését és végrehaijtasat érintd
vitara, semmit sem kizarva és/vagy korldtozva, kizérolag az olasz torvények és
igazsagszolgaltatas vonatkozik. A valasztott birdsag a modenai (Olaszorszag) birésag.
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TURINYS

Turinys

ApraSymas

Techniniai duomenys

Naudojimo paskirtis

Informacija apie sauguma

Paruo$imas darbui

Pildymo ir recirkuliacijos procedira

Suntavimo pradzia

Darbas Suntavimo metu

Suntavimo uzbaigimas

Kraujo kompensavimas po Suntavimo

Aktyvaus veninio drenavimo su vakuumu naudojimas
Kardiotomijos naudojimas automatiniam perpylimui po darbo
Oksidatoriaus keitimas

Medicininiai prietaisai, skirti naudoti su PRIMO2X
Panaudoty produkty grazinimas

Ribota garantija

A. APRASYMAS

PRIMO2X yra mikroporinis pralaidaus pluoSto membranos oksidatorius, sudarytas i$
dujy keitimo modulio, kuriame yra integruotas Silumokaitis ir tvirtasienis rezervuaras.
PRIMO2X yra dengtas PC sluoksniu. PC sluoksniu dengti prietaisai naudojami, kai
norima gauti padengta kraujo taka.PC sluoksnis pagerina kraujo suderinamuma
prietaise, sumazindamas trombocity kibima prie dengty pavirsiy.

Prietaisas yra vienkartinio naudojimo, netoksinis, nepirogeninis, tickiamas STERILUS ir
po vieng pakuotéje. Sterilizuotas etileno oksidu. Prietaise etileno oksido likutiné
koncentracija nevirija Salies, kurioje prietaisas naudojamas, nacionaliniuose
reglamentuose nurodyty leistiny normy.

B. TECHNINIAI DUOMENYS

VTOZErXC~IOMMOUO®>—

Rekomenduojama maksimali kraujo tékmé 8000 ml/min
- Membranos tipo mikroporinis polipropilenas
- Membranos pavirSiaus plotas 1,87 m?
- Silumokaigio pavirsiaus plotas 0,14 m2
- Tvirtasienio rezervuaro talpa 4300 ml
- Statinis pildymo taris 250 ml

(oksiduojantis modulis + $ilumokaitis)
- Jungtys:
Veninio rezervuaro grazinimo jungtis 1/2" (12,7 mm)
Veninio rezervuaro i$éjimas 3/8" (9,53 mm)
Oksidatoriaus veninis jgjimas 3/8"
Oksiduojancio modulio arterinis i$éjimas 3/8"

C. NAUDOJIMO PASKIRTIS

PRIMO2X yra skirtas naudoti suaugusiyjy chirurginéms proceddroms, kuriy metu
reikalingas papildomas iSoriniy dujy keitimo palaikymas ir kraujo temperataros kontrolé
ne ilgesniam nei 6 valandy periodui.

(Medicininiai prietaisai, skirti naudoti su PRIMO2X).

D. INFORMACIJA APIE SAUGUMA

Toliau tekste pateikiama informacija, kuria siekiama atkreipti vartotojo démesj |
potencialiai pavojingas situacijas ir uztikrinti teisingq ir saugy prietaiso naudojima;
¥ ISPEJIMAS

PERSPEJIME nurodomos sunkios $alutinés reakcijos ir potencialiis saugumo
pavojai praktikuojanéiam gydytojui irfarba pacientui, kuriam gali buti teisingai
arba klaidingai panaudotas prietaisas, taip pat naudojimo apribojimai ir
priemonés, kuriy reikia imtis tokiais atvejais.

¥ PERSPEJIMAS

ISPEJIME nurodoma, kam praktikuojantis gydytojas turi skirti ypatinga démesj,
kad prietaisas bty naudojamas saugiai ir efektyviai.

SIMBOLIY, ESANCIY ETIKETESE, PAAISKINIMAS

S

L

Tik vienkartiniam naudojimui (nenaudokite pakartotinai)

Partijos kodas (numeris)
(nuoroda produkto paieskai)

Naudokite iki (galiojimo data)

Gamintojas data

E o f

Pagaminimo

:
!
m
[

Sterilu - sterilizuota etileno oksidu

YROG Nepirogeniskas

PHTHALATE| sudétyje yra ftalato

Iy
i

Be latekso

|spéjimas: Nesterilizuokite pakartotinai.

sterilus tik jei pakuoté neatidaryta ir nesugadinta

®®|

Nesterilu

RE

“

Katalogo (kodo) numeris

Démesio, Zr. naudojimo instrukcijas

= [>

Kiekis

e |

Sia puse j virsy

e

Q

Trapu; elkités atsargiai

Laikykite atokiau nuo kars¢io

<o

N~

AN
)
T Laikykite sausai

Toliau pateikiama bendra informacija apie sauguma, kurioje patariama operatoriui,

besiruoSian¢iam naudoti prietaisa.

Taip pat pateikiama specifiné informacija apie sauguma tose teksto vietose, kuriose

apraSomas tinkamas veikimas.

¥ ISPEJIMAS

- RuoSdamas ir pildydamas prietaisa, vartotojas turéty jdémiai patikrinti, ar i$
prietaiso neteka. Pastebéjus protékj, prietaiso nenaudoti.

- Prietaisas turi buti naudojamas pagal instrukcijas, pateiktas Siame vadove.
- Skirta naudoti tik specialy kursa iSklausiusiems specialistams

- Sorin Group Italia neatsako uz problemas, kurios atsiranda dél patirties stokos
arba netinkamo naudojimo.

- TRAPU, elkités atsargiai.

- Nelaikykite temperatiiroje Zemesnéje, nei 0°C (32°F) arba aukstesnéje, nei
60°C (140°F).

- Laikykite sausai. Laikykite kambario temperatiroje.

- Visuomet duokite ir palaikykite tinkama doze bei atidziai stebékite
antikoagulianta pries, per ir po Suntavimo.

- Skirta vienkartiniam naudojimui ir tik vienam pacientui. Naudojimo metu
prietaisas saveikauja su krauju, kiino skys¢iais, skysc€iais ar dujomis skirtomis
infuzijai, injekcijai ar introdukcijai j kiina, todél po naudojimo, dél prietaiso
specialaus dizaino, jo negalima visiSkai iSvalyti ir dezinfekuoti. Todél,
pakartotinai naudojant prietaisa kitiems pacientams, galimas uzkrétimas,
infekcija ir sepsis. Be to, dél pakartotinio naudojimo didéja gaminio gedimo
tikimybé (prietaiso vientisumo, funkcionalumo ir klinikinio efektyvumo
atzvilgiu).

- Prietaise yra ftalaty. Atsizvelgiant | ry$j su kinu, ribota rySio trukmé ir
procediiry skaicius kiekvienam pacientui, ftalaty kiekis, kuris isleidziamas i$
prietaiso, nesukelia specifiniy problemy deél likusios rizikos. Tolimesne
informacija galite gauti paprasius i$ ,Sorin Group Italia“

- Prietaiso negalima papildomai apdoroti.

- Nesterilizuokite pakartotinai.

- Panaudoje, prietaisg iSmeskite pagal Salyje galiojan€ias taisykles.
- Naudokite prietaisa tik jei jis sterilus.

- Detalesnés informacijos irlarba dél nusiskundimy kreipkités { SORIN GROUP
ITALIA arba jgaliotajj vietinj atstova.
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¥ PERSPEJIMAS

- Sistemos vidiniai pavirsiai yra dengti PC danga. Siuo metu ,,Sorin Group Italia“
néra zinoma jokiy kontraindikacijy, galin€iy kilti naudojant §j dengta prietaisa.

E. PARUOSIMAS DARBUI

1)

2)

UZDEKITE LAIKIKL|
Uzdékite PRIMO2X laikiklj ant siurblio, naudodamiesi spaustuku, esan¢iu ant
rankenos galo (1 pav., zr. 1).

PRITVIRTINKITE OKSIDATORIY ANT LAIKIKLIO
¥ ISPEJIMAS

- Nenaudoti, jei sterili pakuoté pazeista, atpléSta arba buvo laikoma
salygose, kurios galéjo pakenkti prietaiso sterilumui.

- Patikrinkite galiojimo data, esancia ant priklijuotos
Nenaudokite prietaiso pasibaigus galiojimo laikui.

- Atidarius sterilig pakuote, prietaisas turi buti skubiai panaudotas.

- Pritais laikykite tik steriliai.

I8imkite prietaisq iS sterilios pakuotés.

' ISPEJIMAS

- Prie$ naudodami prietaisa, vizualiai apzitirékite ir kruop$¢iai patikrinkite.
Esant kitokios, nei nurodyta, transportavimo ir/arba laikymo salygoms,
prietaisas galéjo biti pazeistas.

- Nenaudokite tirpikliy, pvz.: alkoholio, eterio, acetono ir t. t.: jie gali

pazeisti prietaisa.

Saugokite polikarbonatine prietaiso pakuote nuo halogeninty skysciu,

pvz.: halotano ir fluotano. Antraip galite pazeisti prietaiso integraluma ir

tinkama funkcionavima.

Pritvirtinkite prietaisa prie laikiklio.

Turi bati matomas Zodis "ATIDARYTA” ant vandens jungtis fiksuojancios

sistemos.

Patikrinkite, ar vandens jungtis fiksuojancios sistemos jrantos sulygiuotos.

Tik tada galite tvirtinti oksidatoriy prie laikiklio.

[statykite ,Hansen® jungt] ir paspauskite prietaisa Zemyn, laikiklio link, bei

pasukite fiksuojancia svirtj | padét] “UZDAYTA”.

Prietaisas bus tinkamojo padétyje, kai fiksuojanti svirtis bus padétyje

“UZDARYTA".

AUSINTUVO NUSTATYMAS
Prijunkite vamzdelius, skirtus vandeniui, prie laikiklio, naudodami ,Hansen*
jungti su vidiniu sriegiu.

¥ ISPEJIMAS

- Naudojant skirtingas, nei nurodyta, jungtis, gali atsirasti pasipriesinimas
grandinés viduje, o tai gali sumazinti Silumokaicio efektyvuma.

- Neuzkim$kite ertmés, esancios Silumokai¢io Zemesniajame dangtyje,
nes tai saugos kanalo iSéjimas, kurio déka skysciai, esantys
skirtinguose skyriuose, nesimaiSo.

- Vandens temperatiira Silumokaicio i$éjime neturi virSyti 42°C (108 °F).

- Ant veninio rezervuaro dangg¢io yra sumontuotas specialus teigiamo ir
neigiamo slégio iSleidimo voztuvas. Jis ima leisti teigiama slégj esant 5
mmHg (0,7 kPa/ 0,007 bar/ 0,1 psi) ir neigiama slégj esant -80 mmHg (-
10,4 kPa / -0,10 bar / -1,53 psi). Vien voztuvo veikimo nepakanka, kad
bity uzkirstas kelias per didelio arba per mazo slégio susidarymui
rezervuare visomis darbo salygomis.

- Jokiu budu neuzkimskite slégio iSleidimo voztuvo iSorinés priéjimo
angos. PrieS naudojima iSimkite fiksatoriy, kuris yra slégio iSleidimo
voztuve (2 pav.).

- Vandens slégis Silumokaityje neturi virSyti 2250 mmHg (300 Kpa / 3
barai / 44 psi).

PATIKRINKITE SILUMOKAIT|

¥ ISPEJIMAS

Norédami patikrinti Silumokaitj, leiskite keleta minuciy vandeniui
cirkuliuoti jo viduje. Vandens skyriuje arba apsauginio kanalo ertméje
neturi biti jokiy protékiy.

SUJUNKITE LINIJOS JUNGTIS
§ ISPEJIMAS

Visos jungtys, esancios pasroviui po siurblio, turi buti sutvirtintos
sujungimais.

VENINE LINIJA: Prijunkite 1/2" venine linija prie veninés rezervuaro jungties,
pazymétos "VENINIS GRAZINIMAS” (2 pav., nuor.2).

etiketés.

¥ PERSPEJIMAS

Jei naudojantis SAT/HCT monitoriumi reikalingas kraujo jsotinimas ir
hematokritas, prijunkite 1/2" "SAT/HCT linijos PRIMO2X" vamzdelius
(pateikiamus su gaminiu) prie veninio rezervuaro jungties, pazymétos
"VENINIS GRAZIMAS” (2 pav. — 2r. 2), ir prie veninés linijos 1/2" dantytos
vamzdelio jungties. Jungdami vamzdelius, spustelkite juos maziausiai
1/4"(7 mm) nuo tolimiausios dantelio jungties virSaus ir sutvirtinkite tas
dvi jungtis sujungimais. Tada prijunkite SAT/HCT monitoriaus jungtj prie
SAT/HCT jungiamosios detalés jungties, skirtos PRIMO2X SAT/HCT linijai.
ISsamiy instrukcijy zr. Operatoriaus vadove apie monitoriy. Dvi SAT/HCT
linijos ,Luer® tipo jungtys, skirtos PRIMO2X, gali biti naudojamos
termistoriaus zondo talpinimui arba kraujo paémimui.

Veniné grazinimo jungtis gali bati apsukama 360,° kad baty nustatyta
tinkamiausia veniniy vamzdeliy padétis.

KARDIOTOMIJOS SIURBIMO LINIJOS:Nuéme nuo veninio rezervuaro virSuje
esanciy filtruoty* {gjimy apsauginius dangtelius (nuo keturiy 1/4" / 6,35 mm
{éjimu, dviejy 3/8" / 9,53 mm jéjimu), sujunkite siurbiamujy vamzdeliy galus ir
pasukite revolvering galvute (2 pav., zr. 8) filtruojamy, j&jimy nukreipimas prie$
isiurbimo siurblius.

ARTERINE LINIJA:nuimkite nuo oksidatoriaus i$&jimo raudong dangtel;,
pazyméta “ARTERINIS ISEJIMAS” (2 pav., 2r. 12) ir prijunkite 3/8" linija.
SIURBLIO LINIJA:siurblio segmentai turi biti tarp veninio rezervuaro i$éjimo
jungties (2 pav., zr. 5) ir oksidatoriaus veninio jgjimo jungties (11 pav., zr. 11),
atsizvelgiant | siurblio sukimosi kryptj.

REZERVUARO VENTILIATORIUS Nuimkite nuo rezervuaro ventiliatoriaus
jungties geltong dangtelj (2 pav., zr. 7).

¥ PERSPEJIMAS
Patikrinkite, ar koronarinio i$éjimo prievade yra kaistis

Jei kraujo kardioplegijai reikalingas oksiduotas kraujas, paSalinkite raudong
teigiama kaistj ir sujunkite su kardioplegijos linijos 1/4" kraujo linijos PRIMO2X
koronarinio i$&jimo jungtimi, naudodami D523C redukcinj voztuva (teikiamas
kartu su produktu).

Koronarinio i$éjimo jungtyje yra savarankisko sandarinimo voZtuvas, kurio déka
galima jungtis su D 523C reduktoriumi ekstrakorporalinio Suntavimo metu, be
protékiy ir neprarandant skyscio.

¥ ISPEJIMAS
Jei koronarinio i$&jimo jungtis prijungiama Suntavimo metu, prijungiama
linija turi bati atlaisvinta ir iShermetinta, kad sujungus kraujas tekéty j ja.
Prijunkite recirkuliacijos linijg prie vienos i§ galiniy rezervuaro jungciu.

MEGINIY EMIMO SISTEMA

VERSIJA SU IS ANKSTO PRIJUNGTA MEGINIY EMIMO SISTEMA
Meéginius geriau imti i$ didesnio atstumo, nuimti A/V méginiy émimo linijg (2
pav., 23 nuor.) nuo jos stovo ir pritvirtinti prie tam skirto laikiklio. Méginiy émimo
sistemos vamzdeliai leidZia vamzdeliy sistemq laikyti apytiksliai 1 metro
atstumu. Ciaupo rankenos turi bti atsuktos | vamzdeliy sistemos jleidimo angas
(A/V apéjimo padétis).
VERSIJA, KURIOJE MEGINIY EMIMO SISTEMA PRIJUNGTA PRIE
PACIENTO
Arteriniy/veniniy méginiy émimo sistema pateikiama steriliame maielyje.
Mazdaug 1 metro ilgio veniniy ir arteriniy vamzdeliy linijos pritaisytos prie 3
Ciaupy vamzdeliy sistemos. ISimkite prietaisa i$ pakuotés.
ARTERINIY MEGINY EMIMO LINIJA: Nuo arteriniy méginiy émimo Luerio
jungties, esancios arterinio i$&jimo Sone (2 pav., 16 nuor.), nuimkite apsauginj
dangtelj.  Prijunkite arterinés méginiy émimo linijos raudonos spalvos
apgaubiama Luerio jungtj prie arteriniy méginiy émimo Luerio jungties.

¥ ISPEJIMAS
Arteriniy meéginiy émimo Luerio jungtyje néra vienkrypéio voztuvo.
Patikrinkite, ar méginiy émimo linijoje yra vienkryptis voztuvas, reikalingas
tam, kad atsitiktinai j arterine linija negaléty patekti oras.
VENINIY MEGINY EMIMO LINIJA: Nuo veniniy méginiy émimo Luerio jungties,
esancios ant veninio grazinimo jungties (2 pav., 6 nuor.), nuimkite apsauginj
dangtel. Prijunkite mélynos spalvos apgaubiama, veniniy méginiy émimo linijos
Luerio jungtj prie veniniy méginiy émimo Luerio jungties.

¥ PERSPEJIMAS

Patikrinkite visy Luerio jung€iy patikimuma. Visos papildomos linijos prie
jtaiso prijungiamos tvirtai, kad atsitiktinai j jtaisa nepatekty oras arba kad
neistekeéty kraujas.
AV méginiy émimo linijg pritvirtinkite prie tam skirto laikiklio arba prie specialaus
stovo, esancio ant veninio rezervuaro virsaus. Ciaupo rankenos turi bati
atsuktos | vamzdeliy sistemos {leidimo angas (A/V apéjimo padétis).

PRIJUNKITE TEMPERATUROS ZONDUS
Arterinio temperattiros zondo jungtis (2 pav., zr. 19) yra $alia arterinio i$&jimo,
kai tuo tarpu veninio zondo sritis (2 pav., Zr. 3) yra ant rezervuaro veninio jéjimo
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jungties.
Naudokite SORIN GROUP ITALIA temperatiros zondus (kodas 09026) arba
atitinkamus temperattiros zondus (zr. TMPMV).

VALYMO/ RECIRKULIACIJOS LINIJOS UZDARYMAS

Prie$ pildyma, uzsukite valymo/recirkuliacijos ¢iaupg (Zr. diagrama etiketéje).

DUJY LINIJOS JUNGIMAS

Nuimkite nuo dujy &jimo jungties Zalig dangtelj, pazyméta ,DUJY [EJIMAS” (2
pav., zr. 13) prijunkite 1/4" dujy linij.

|sitikinkite, kad dujos tiekiamos i§ tinkamo oro/deguonies maiSytuvo, pvz.;
,Sechrist’, kodas 09046 (galima jsigyti SORIN GROUP ITALIA) arba sistemos,
kuri atitinka techninius duomenis.

Kapnografo jungt] rasite ,DUJY ISLEIDIMAS” centro (2 pav., Zr. 14) jungtyje.

¥ PERSPEJIMAS

- “dujy ileidimo" SISTEMA SUKURTA ISVENGTI bet kokio dujy iséjimo
blokavimo pavojaus; dél tokio blokavimo oras gali labai greitai patekti
krauja.

- Sorin Group Italia rekomenduoja arterinéje linijoje naudoti burbuliuky
gaudykle arba arterinj filtra, kad bty sumazinta embolo patekimo
pacientui rizika.

- Paruos$imo metu vartotojas turéty patikrinti, ar vamzdeliuose néra
okliuzijy.

F. PILDYMO IR RECIRKULIACIJOS PROCEDARURA

§ ISPEJIMAS

Nenaudokite pildymo tirpaly, kuriy sudétyje yra alkoholio: tokie tirpalai gali
sutrikdyti tinkama oksiduojanéio modulio funkcionavima.

PALIKITE DUJY TEKME ISJUNGTA

PALIKITE = OKSIDATORIAUS ~ VALYMO/RECIRKULIACIJOS
LINIJA ISJUNGTA

Patikrinkite, ar valymo/recirkuliacijos ¢iaupas uzsuktas.

VENINIY IR ARTERINIY LINIJY UZDARYMAS
UZspauskite venine linijg. UZspauskite arterine linijg keliais centimetrais atokiau
nuo oksidatoriaus arterinio is&jimo jungties.

PATIKRINKITE SILUMOKAIT|

Patikrinkite, ar Silumokaityje néra protékiu, ypa¢ atkreipkite démesj | vandens
protékius.

VENINIO REZERVUARO PILDYMAS
Sutvirtinkite sujungimais visas, sujungtas su veniniu rezervuaru, jsiurbimo linijas.
Pakankamai uzpildykite veninj rezervuarg, kad uZtikrintuméte numatomg
hematokrita, turédami omenyje:
- statinis oksidatoriaus uzpildymo tdris yra 250 ml;
- 3/8" vamzdelio talpa yra 72 ml/m;
1/2" vamzdelio talpa yra 127 ml/m.
Uzspauskite veninio rezervuaro i$éjima.

GRANDINES PILDYMAS

¥ |SPEJIMAS

- Slégio lygis oksidatoriaus kraujo skyriaus viduje neturi virSyti 725 mm
Hg (100 KPa / 1 baras / 14 psi).

Nuimkite nuo veninés linijos spaustukq ir pakankamai stipria siurblio srove
uzpildykite siurblio kilpinj vamzdelj. Sumazinkite tékmés greitj iki 500-1000
ml/min ir uzpildykite oksidatoriy.

VENINIY IR ARTERINIY LINIJY ATIDARYMAS
Nuimkite nuo veninés ir arterinés liniju spaustukus ir padidinkite tékmés greit] iki
1500 ml/min.

VALYMO/ RECIRKULIACIJOS LINIJOS ATIDARYMAS

Atlikus virSuje iSvardintus zingsnius, jskaitant 7 punkta, didinkite arterinio siurblio
greity, kol srové pasieks maksimalig 8 I/min verte. Norédami uzpildyti
oksidatoriaus valymol/recirkuliacijos linija, trumpam atidarykite
valymo/recirkuliacijos Ciaupa, kad pasi$alinty linijoje esantis oras.

GRANDINEJE ESANCIO ORO PASALINIMAS

Sios fazés metu, mikroburbuliuky pasalinimo nuo vamzdelio sieneliy
palengvinimui, bdtina paleisti visos sistemos vamzdelius. Per kelias minutes,
kuriy metu palaikoma didelio greicio srové, paSalinamas visas oras.

10) MEGINIY EMIMO SISTEMOS PILDYMAS

AV méginiy émimo sistema atsiranda automatikai, kai arterinio, veninio ir
centrinio Ciaupy, rankenos nustatytos | tokig padétj, kai pildymas vyksta nuo
arterinio i$éjimo veninio rezervuaro link.

11) VALYMO/ RECIRKULIACIJOS LINIJOS UZDARYMAS

Po 3-5 minu€iu, kuriy metu palaikoma didelio greicio srove, bus paSalintas visas
oras ir tuomet galima uzdaryti valymo/recirkuliacijos ¢iaupa.

12) VENINES IR ARTERINES LINIJY UZSPAUDIMAS

UZspauskite vening ir artering linijas.

¥ PERSPEJIMAS
- metu nenaudokite pulsuojancios tékmés. Pildymo metu staigiis srovés
greiio pasikeitimai membranoje gali j krauja jtraukti oro.
- SORIN GROUP ITALIA rekomenduoja naudoti srovés grei€io kontrole,
kad arteriné srové baty sumazinta arba sustabdyta pamazu.
- Nenaudokite siurblio jjungti/iSjungti jungiklio, kol siurblio greitis néra
nulinis.
- Neisjunkite Sildytuvo-ausintuvo.
- Prie$ pradédami Suntavima, patikrinkite antikoagulianto doze sistemoje.
- Vartotojas turéty kruops¢iai i$ viso prietaiso pasalinti ora.
¥ ISPEJIMAS
- Jei redukciné jungtis (D523C) ir grandiné sujungtos su koronarinio
iSéjimo ertme, patikrinkite sujungtos linijos pildyma.
- Nesudarykite koronariniame i$éjime neigiamo slégio. Neigiamas slégis
koronariniame skyriuje gali sukelti mikroburbuliuky formavimasi.

G. SUNTAVIMO PRADZIA
1) VENINES IR ARTERINES LINIJU ATIDARYMAS

L

L

=

Pirmiausiai nuimkite spaustuka nuo arterinés linijos, tada uzdékite spaustuka ant
veninés linijos. Pradékite Suntavima grei€iu, atitinkanciu paciento tarj.
Veniniame rezervuare stebékite kraujo lygj.

SILUMOKAICIO TINKAMO DARBO TIKRINIMAS

Patikrinkite veninio ir arterinio kraujo temperatira.

TINKAMOS DUJY TEKMES PASIRINKIMAS
Esant normaliai kiino temperatdrai sitlomas dujy/kraujo tékmés greitis yra 1:1
su Fi0, nuo 80 iki 100%.

W ISPEJIMAS

- Visuomet, paleide kraujo tékme, paleiskite dujy tékme. Dujy/kraujo
tékmés greitis negali virsyti 2:1.

- Kraujo skyriuje slégis visuomet turi buti didesnis uz dujy skyriaus, kad
kraujo skyriuje nesusidaryty dujinis embolas.

DUJY STEBEJIMAS

Praéjus kelioms Suntavimo darbo minutéms, pamatuokite dujy koncentracijg

kraujyje. Priklausomai nuo nustatyty ver€iy, sureguliuokite susijusius
parametrus, tokius, kaip:

Aukstas pO, > Sumazinkite FiO,

Zemas p0, > Padidinkite FiO,

Aukstas pCO,——  Padidinkite dujy tékme

Zemas pCO, ——  Sumazinkite dujy tekme

H. SUNTAVIMO METU
1) VENINIO GRAZINIMO TIKRINIMAS

Jei reikalinga didesné veniné tékmé, sumazinkite oksidatoriaus ir veninius
rezervuarus, atsizvelgdami | paciento padétj.

§ ISPEJIMAS

ACT (Activated Coagulation Time -Aktyvuotas koaguliacijos laikas)
visada turi biti ilgesnis arba lygus 480 sekundziy, kad buty uztikrinta
adekvati ekstrakorporalinés sistemos antikoaguliacija.

Jei reikalingas paciento antikoaguliacijos tvarkymas, naudokite
centrinio ¢iaupo Luerio jungtj, esancia ant méginiy émimo linijos.
Minimalus veninio rezervuaro darbinis tiris yra 300 ml. Taciau, norint
uztikrinti adekvaty reakcijos laika, uzsikim$us veniniam ijtekéjimui,
rekomenduojama palaikyti minimaly 300 ml tdrio lygj. NevirSykite
veniniame rezervuare 4300 ml turio.

2) ARTERINIY MEGINIY EMIMAS

|statykite méginio SvirkStg | arterinio méginio ciaupo ,Luer® tipo jungt.
Nustatykite visus Ciaupus | méginio kolektoriy, kad arterinis kraujas galéty tekéti
per kolektoriy. Arterinés pusés slégis leis tékéti. IStraukite kraujo méginj i$
arterinio méginio ¢iaupo. Prie$ iStraukdami SvirkSta uZsukite arterinj Ciaupa.

VENINIY MEGINIY EMIMAS

|sitikinkite, kad arterinis Ciaupas uzdarytas. |statykite méginio Svirksta | veninio
Ciaupo ,Luer” tipo jungt] ir srovés Svirksta | centrinj Ciaupa. Atidarykite centrinj
Ciaupa ir, prie§ imdami venini méginj, jtraukite maziausiai 10-15 ml kraujo.
UZzdarykite centrin Ciaupa. Grazinkite §j krauja per vieng i$ filtruoty ,Luer tipo
junggiy, esanciy rezervuaro virSuje. Atidarykite veninj Ciaupa ir jtraukite veninio
kraujo méginj, prie§ iStraukdami Svirk$ta uzdarykite iaupa.
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4) VAISTY INJEKCIJA
|statykite medicinin 3virkStg | centrinio Ciaupo ,Luer® tipo jungt|. Atidarykite
veninj ir centrinj Ciaupus ir | kolektoriy bei veninio méginio linijg leiskite vaistus.
Uzdarykite veninj ir centrin| Ciaupus ir | kolektoriy bei veninio méginio linijg,
jleiskite vaistus.|SvirkSkite ir leiskite vykti arteriniam-veniniam plovimui per
¢iaupo kolektoriy. Kai vaistai paskirsto veninéje linijoje, pasukite Ciaupus
kranelius { uzdaryta padétj.

¥ PERSPEJIMAS

Kraujo méginius iStraukite i$ €iaupy tik kai veikia siurblys. Antraip kraujo
skyriuje nukris slégis, sukeldamas burbuliuky formavimasi.

5) LETOS TEKMES RECIRKULIACIJA

(Hipotermija, susijusi su cirkuliacijos stabdymu).

a) Sumazinkite dujy tékme bent iki 500 ml/min.

b) Atidarykite recirkuliacijos linijq (valymo/recirkuliacijos Ciaupo svirtis padétyje
“RECIRKULIACIJA” ir uzspauskite veninio rezervuaro j&jimo linijg (2 pav., zr.
2).

c) Sumazinkite tékme i$ arterinio siurblio iki 1500 ml/min.

d) Uzspauskite oksidatoriaus artering linijg (2 pav., zr. 12).

e) Atlikite recirkuliacijg maksimaliu 1500 ml/min. tékmés greiciu per paciento
cirkuliacinj stabdymo mechanizmag

f) Norédami pradéti Suntavima po cirkuliacinio stabdymo, atidarykite venines ir
arterines linijas ir pamazu didinkite kraujo tékme.

g) Uzdarykite recirkuliacijos linija (svirtis padétyje “UZDARYTA'.

h) Sureguliuokite dujy, tékme.

6) ISTISINIS ORO VALYMAS
Valymol/recirkuliacijos Ciaupas padétyje “VALYMAS" rodo istisinj kraujo valyma ir
bet koki atsitiktinj org i$ dujy keitiklio modulio Suntavimo metu.
Esant Siai salygai ir pilnai arterinio kraujo tékmei, itisinio valymo metu pacientui
iSvalomi tik keli ml/min kraujo.

l. SUNTAVIMO UZBAIGIMAS

Suntavimas turi biti uzbaigiamas tik jvertinus kiekviena paciento bikles, kaip:
1) ISjunkite dujy tékme.
2)  I8junkite Sildytuva-vésintuva.
3) Létai mazinkite artering tékme iki nulio, tuo paciu uzspausdami vening

linijg.
4)  UzZspauskite artering linija.
¥ PERSPEJIMAS

- Jei véliau buvo i$ naujo inicijuota ekstrakorporaliné cirkuliacija, oksidatoriaus
viduje turi bati palaikoma minimali kraujo tékmé (daugiausiai 1500 mi/min).

- [sitikinkite, kad kardioplegijos grandinés jungtis su koronarinio i§éjimo ertme
uzspausta.

J. KRAUJO KOMPENSAVIMAS PO SUNTAVIMO

1) Kai tik chirurgas pasalina kaniule i paciento, iSleiskite kaip galima daugiau kraujo
i$ veninés linijos | veninj rezervuara.

2) Létai, per aortos kaniule, pagal paciento bukle, grazinkite pacientui likus krauja.

3) Jei reikia, kraujas, esantis oksidatoriuje, taip pat gali bati grazinamas, pridedant
Svaraus pildymo skys€io | veninj rezervuarg, kai rezervuare kraujas pasiekia
minimaly, tdri. Létai pumpuokite pildymo skystj per oksidatoriy, sitikindami, kad
rezervuaras niekada neistustéja.

4) Kai rezervuaras beveik tuscias, sustabdykite arterinj siurblj ir uzspauskite arterine
linija.

K. AKTYVAUS VENINIO DRENAVIMO VAKUUMU
NAUDOJIMAS

Sis metodas gali biti taikomas bet kuriuo ekstrakorporalings recirkuliacijos metu,
uztikrinus, kad laikomasi Zemiau nurodyty zingsniy. Naudodami komplekta, kurio kodas
096834, ar atitinkamas, tiekiamas atskirai, jo dalis, ir vakuumo reguliavimo prietaisg,
PRIMO2X, kartu su vakuumu, galite naudoti aktyviam veniniam drenavimui. Sis bidas
yra alternatyvus gravitaciniam veniniam drenavimui ir jo metu naudojamos trumpesnés
veninés linijos, kuriy skersmuo ir kaniulés yra mazesnés.
1 Atidarykite veikiant] drenazo sistemos komplekta. Sistema eksploatuokite
steriliai
2 Gala, kurio dangtelis mélynas, prijunkite prie veninio rezervuaro ventiliatoriaus
jungties, kuri pazyméta "VENTILIATORIAUS/VAKUUMO JUNGTIS” (2 pav., Zr.
7), o gala, kurio dangtelis raudonas, prijunkite prie vakuumo reguliatoriaus
prietaiso vakuumo linijos.
3 UZdarykite spaustuka ir linijos, sujungtos su rezervuaru, Zalig dangtelj.
4 Jei reikia pertraukti ar sustabdyti §{ blda, paSalinkite geltong dangtel ir
~ atidarykite linijos spaustuka.
¥ ISPEJIMAS
— Nevirdyti -50 mmHg (-6,66 kPa / -0,07 bar / -0,97 psi) neigiamo slégio
veniniame rezervuare. Aukstesnis nei -50 mmHg (-6,66 kPa / -0,07 bar / -0,97
psi) slégis padidina hemolizés rizika.
—  Periodiskai patikrinkite vakuumo reguliacinio prietaiso veikimg ir vakuumo
laipsnij.

L. NAUDOJIMASIS VENINIU REZERVUARU
POOPERACINEI AUTOTRANSFUZIJAI

Jei reikia, veninis rezervuaras gali biti naudojamas pooperacinei autotransfuzijai, kaip

nurodyta toliau:

1. Atjunkite valymo/recirkuliacijos linija.

2. Atskirkite veninj rezervuarg nuo oksidatoriaus, atidarydami sklgst ir, laikydami
oksidatoriy vietoje, pasukite rezervuara pagal laikrodzio rodykle.

3. Pritvirtinkite veninj rezervuarg prie ,Post Operative Chest Drainage Holder*
(Pooperacinis kratinés drenazo laikiklis) ir naudokite vieng i$ rinkiniy, pagal jyu
naudojimo instrukcijas:

- D540 AUTOTRANSFUZIJOS KONVERSIJOS KOMPLEKTAS kodas 05053.

M. OKSIDATORIAUS KEITIMAS

Suntavimo metu visada turi biti atsarginis oksidatorius nenumatytiems atvejams, jei
reikia pakeisti naudojama oksidatoriy. Keisti gali reikéti, kai procediros tesiasi ilgiau
nei 6 valandas, arba esant ypatingai situacijai, kai gali ikilti pavojus paciento saugumui
(nepakankamas oksidatoriaus veikimas, protékiai, nenormalls kraujo parametrai ir t. t.).
Oksidatoriy keiskite pagal toliau nurodytus Zingsnius.

¥ PERSPEJIMAS

Visos keitimo procediiros metu naudokités steriliais metodais.

1) I1junkite dujy tékme.

2) Dvigubas spaustukas, veniné linija (per 5 centimetrus).

3) I8junkite artering siurblj ir dvejose vietose uZspauskite arterine linijg, (per daugiau
nei 5 centimetrus) $alia arterinio i$éjimo jungties.

4) I8junkite Sildytuva-vésintuva, uzspauskite ir pasalinkite vandens linija.

) Atjunkite dujy linija, visas stebéjimo ir méginiy émimo linijas.

6) Skyriuje, tarp dviejy spaustuky, nukirpkite veninio grazinimo ir arterines linijas,
palikdami pakankama vamzdelio ilgj, kad baty galima prijungti nauja oksidatoriu.

7) Nuimkite oksidatoriy nuo laikiklio.

8) Uzdékite ant laikiklio nauja, oksidatoriy. Sujunkite visas linijas (pvz.: prie veninio
rezervuaro {€jimo jungtis - venines linijas, prie oksidatoriaus — arterine ir dujy, prie
veninio rezervuaro i$éjimo ir oksidatoriaus {&jimo jungties — siurblio linijg).

W ISPEJIMAS

Sioje fazéje venines ir arterines linijas palikite uzspaustas.

9) Atidarykite ant laikiklio esancias vandens linijas, jjunkite Sildytuva ir patikrinkite
naujo Silumokaicio integraluma,

10) Per 1/4” arba 3/8" greito pildymo jungiamasias dalis, esancias ant rezervuaro
danggio, pripildykite naujg veninj rezervuarg pildymo tirpalu.

11) Uzpildykite naujg, oksidatoriy ir, kaip nurodyta pildymo ir cirkuliacijos procediroje,
pasalinkite mikroburbuliukus.

12) Patikrinkite visas jungtis ir sutvirtinkite sujungimais.

13) Nuimkite nuo  veninés ir arterinés linijas
valymo/recirkuliacijos linija ir vél pradékite Suntavima.
Paleiskite dujy tékme ir sureguliuokite tinkama dujy tékmés greit].

14) Kraujas, likes pakeistame veniniame rezervuare, gali bdti grazinamas prijungiant
rezervuaro i8€jimo jungtj prie vienos i§ naujo rezervuaro 3/8" jéjimo jungCiy ir
perleidziant ja | naujg rezervuara.

16) Krauja, esantj oksidatoriuje ir Silumokaityje, galite supilti | nauja veninj rezervuara,

prijungdami arterine linijg prie naujo rezervuaro 3/8" ¢jimo jungiamosios detalés.

N. MEDICININIAI PRIETAISALSKIRTI NAUDOTI SU
PRIMO,X
¥ PERSPEJIMAS

Vartotojas turéty laikytis jspéjimy bei vartotojo instrukcijy, kurios pateikiamos su
kiekvienu tokiu prietaisu.

1) Pooperacinei autotransfuzijai su veniniu rezervuaru naudokite §j prietaisa:

- D 540 AUTOTRANSFUZINIS KONVERSIJOS KOMPLEKTAS kodas 05053.

Visi vamzdeliai, naudojami linijos jungime, turi bati tokio skersmens, kuris atitikty
prietaiso jungiamujy detaliy matmenis (3/8", 1/4", 1/2").

2) Temperatlros matavimai turi bati atliekami naudojant SORIN GROUP ITALIA
zondus (kodas 09026) arba juos atitinkanéius temperatlros zondus (zr. TMPMV)
atitinkancius YSI serijas 400.

3) Kraujo dujy koncentracijai reguliuoti naudokite ,Sechrist* oro/ deguonies maisytuvus
(SORIN GROUP ITALIA kodas 09046) arba sistema, kuri atitinka techninius duomenis.
4) Galite naudoti bet kokig Sildymo/vésinimo sistema, su salyga, kad vandens linijos
jungiamosios dalys yra ,Hansen 3ST* (SORIN GROUP ITALIA, kodas 09028) arba jas
atitinkancios.

Siuo metu SORIN GROUP ITALIA néra zinomos jokios kontraindikacijos, galingios kilt
naudojant prietaisg, kuriame yra uzveriami arba neuzveriami peristaltiniai siurbliai arba
centrifuginiai siurbliai. Kity, siurbliy naudojimas turi biti suderintas su SORIN GROUP
ITALIA.

0. PANAUDOTY PRODUKTY GRAZINIMAS

Jei vartotojo netenkina kuris nors gaminio kokybés aspektas, apie tai reikia pranesti
gaminio prekybos atstovui arba jgaliotajamm vietiniam ,SORIN GROUP ITALIA" atstovui.
Apie visus parametrus, kuriuos vartotojas laiko kritiSkai svarbiais, reikia pranesti ypa¢
atidziai ir skubiai. Batina nurodyti tokia informacija;

(i)

spaustukus,  uzdarykite
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I8samus jvykio aprasas ir, jei taikoma, paciento baklé;

Atitinkamo gaminio identifikatorius;

Atitinkamo gaminio partijos numeris;

Atitinkamo gaminio prieinamumas;

Visi poZymiai, vartotojo nuomone, galintys padéti suprasti nepasitenkinima sukélusiy,
dalyky priezastis.

,SO0RIN GROUP ITALIA“ pasilieka teise, jei tai batina, atSaukti jvertinimui pateiktq
praneSime nurodytg gaminj. Jei grazinamas gaminys yra uzterstas, jis turi bati apdorotas,
supakuotas ir tvarkomas laikantis gaminio naudojimo $alyje galiojanCiy teisés akty.
WPERSPEJIMAS

Uz atitinkama paruo$ima ir produkto grazinimo identifikavima atsakinga
sveikatos prieziliros organizacija. Negrazinkite produkty, kurie buvo naudojami
esant prigimties kraujo infekcinéms ligoms.

P. RIBOTA GARANTIJA

Ribota garantija yra visy statutiniy Vartotojy teisiy priedas, sutinkamai su galiojanciu
[statymu.

SORIN GROUP ITALIA garantuoja, kad $is medicininis prietaisas buvo gaminamas itin
ripestingai, atsizvelgiant | prietaiso pobddj ir naudojimo paskirt].

SORIN GROUP ITALIA garantuoja, kad medicininis prietaisas gali veikti kaip nurodyta
esamose naudojimo instrukcijose, jei naudojamas kvalifikuoto vartotojo ir nepasibaigus
galiojimo laikui, nurodytam ant pakuotés.

Taciau SORIN GROUP ITALIA negali garantuoti, kad vartotojas naudos prietaisa,
tinkamai, arba, kad neteisinga diagnozé arba terapija ir/arba individualaus paciento tam
tikros fizinés ar biologinés hematologinés charakteristikos nejtakos prietaiso veikimo ir
efektyvumo, kas gali pakenkti pacientui, nors ir buvo naudojamas pagal instrukcijas.
SORIN GROUP ITALIA, sitlydama grieztai laikytis naudojimo instrukcijy, i taikyti visas
reikiamas atsargumo priemones, kad prietaisas bdty naudojamas teisingai, negali
prisiimti jokios atsakomybés uz jokius nuostolius, gedima, iSlaidas, incidentus ar
tiesiogines ar netiesiogines netinkamo naudojimo pasekmes.

SORIN GROUP ITALIA garantuoja, kad pakeis medicinin prietaisa, jei jis yra su
defektu, kuris atsirado prie$ pateikiant jj pardavimui, arba buvo pazeistas, kai SORIN
GROUP ITALIA gabeno ji galutiniam vartotojui, iSskyrus atvejj, kai prietaisas buvo
pazeistas dél pirkéjo neatsargumo.

Auksciau nurodytos garantijos galioja vietoje bet kokiy kity, aiSkiy arba numanomy,
garantiju, iSreik$ty rastu ar Zodziu, jskaitant pirkimo ir naudojimo tinkamumo garantijas.
Joks SORIN GROUP ITALIA arba kitos pramoninés ar komercinés organizacijos
asmuo, skaitant atstovg, agents, didmeninés prekybos agentg ar tarpininkg, néra
jgaliotas reprezentuoti ar teikti garantijas Siam medicininiam prietaisui, iSskyrus tai, kas
aiSkiai ¢ia nurodyta. SORIN GROUP ITALIA nepripazista jokios perkamumo garantijos
arba naudojimo tikslais, susijusiais su Siuo produktu, tinkamumo garantijos, i§skyrus tai,
kas ¢ia nurodyta. Pirkéjas sipareigoja laikytis ribotos garantijos salygy ir, tam tikry
susitarimy, ginéo arba bylinéjimosi su SORIN GROUP ITALIA atveju, nereiksti
pretenzijy, dél patvirtinty ar jrodyty pakeitimy arba ribotos garantijos pakeitimy, kuriuos
atliko kuris nors atstovas, agentas, tiekéjas ar kitas tarpininkas.

Esami $aliy santykiai kontrakto atzvilgiu (ir tas atvejis, kuris néra rastu jformintas), pagal
kuri i garantija suteikiama, kaip ir kiekvienas gincas, susijes su kontraktu ar bet kokiu
bddu su juo susietas, kaip ir viskas, kas su juo susije, ar bet koks gin¢as dél Sios
garantijos, jo aiSkinimas bei vykdymas, nieko nepraleidziant ir/arba atidedant, yra
reguliuojami iSimtinai tik Italijos teismo bei jurisdikcijos. Pasirinktas teismas yra
Modenos teismas (ltalija).
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EE - EESTI - KASUTUSJUHEND

SISU

Sisu

Kirjeldus

Tehnilised omadused

Ettenahtud kasutus

Info ohutuse kohta

Ulespanek

Eeltaitmine ja retsirkulatsioon

Bypassi alustamine

T66 bypassi ajal

Bypassi katkestamine

Vere regenereerimine parast bypassi

Aktiivse venoosse dreenimise kasutamine vaakumiga
Kardiotoomia kasutamine operatsioonijargseks autotransfusiooniks
Oksligenaatori asendamine

Meditsiiniseadmed kasutamiseks koos PRIMOgazX
Kasutatud toodete tagastamine

Piiratud garantii

A. KIRJELDUS

PRIMO2X on mikropoorne d6nesfiibermembraaniga okstigenaator, mis sisaldab
integreeritud soojusvahetiga gaasivaheti moodulit ning kdvakestalist mahutit.

PRIMO2X on PC-kattega. PC-kattega seadmeid tuleb kasutada siis, kui on néutav
pinnakattega verekanalite kasutamine. PC-kate parandab seadme sobivust verega,
kuna vahendab vereliistakute kleepumist kattega pindadele.

Seade on Uhekordseks kasutamiseks, mittetoksiline, mittepirogeenne, tarnitakse
STERIILSENA ja Uksikpakendis. Steriliseeritud etileenoksiidiga. Etiileenoksiidi jadkide
tase seadmes on kasutusmaa riiklike normidega maaratud piirides

B. TEHNILISED OMADUSED

DOZECRECTIOMIMOO®> — —

Soovitav maksimaalne verevooluhulk 8000 ml/min
- Membraani tlilip mikropoorne polipropiileen
- Membraani pindala 1,87 m2
- Soojusvaheti pindala 0,14 m2
- Kdvakestalise mahuti maht 4300 ml
- Staatiline eeltaitemaht 250 ml

(okstigenaatori moodul + soojusvaheti)
- Liitmikud
Venoosne mahuti tagasivool 1/2" (12,7 mm)
Venoosne mahuti valjavoolu litmik 3/8" (9,53 mm)
Oksiigenaatori venoosne sisselaske ava 3/8"
Okstigenaatori mooduli arteriaalse véljavoolu litmik 3/8"

C. ETTENAHTUD KASUTUS

PRIMO2X on ette n&htud kasutamiseks téiskasvanute kirurgilistel operatsioonidel, mis
vajavad kehavélist abistavat gaasivahetust ja vere temperatuuri kontrolli perioodiks kuni
6 tundi

PRIMO2X seadet tuleb kasutada koos meditsiiniseadmetega, mis on loetletud osas M
(Meditsiiniseadmed kasutamiseks koos PRIMOgazX).

D. OHUTUSTEAVE

Informatsioon, mis on mdeldud kasutaja tahelepanu juhtimiseks vdimalikele ohtlikele
olukordadele ning et tagada seadme dige ning ohutu kasutamine, on tekstis tahistatud
jargmiselt:

§ HOIATUS

HOIATUS viitab tosistele ebasoodsatele reaktsioonidele ja potentsiaalsetele
ohtudele kasutaja ja/voi patsiendi jaoks, mis voivad ilmneda seadme mittekohase
voi vddra kasutamise tagajérjel, samuti kasutuspiirangutele ning meetmetele,
mida sellistes olukordades rakendada.

¥ ETTEVAATUST

ETTEVAATUST osutab mingile spetsiaalsele protseduurile, mida kasutaja peab
rakendama seadme ohutuks ja efektiivseks kasutamiseks.

ETIKETTIDEL OLEVATEE SUMBOLITE SELETUSED

@ Ainult ihekordseks kasutamiseks (Korduvalt mitte
kasutada)

Partii kood (number)
(viide toote likumise jalgimiseks)

L

Kasutada enne (Aegumise kuupéev)

E w8

Tootja:

Valmistamise kuupéev

Steriilne - Steriliseeritud etlileenoksiidiga

YR Mitteptirogeenne
PHTHALATE| Sisaldab ftalaati
Lateksivaba

Hoiatus: Korduv steriliseerimine keelatud.

Sisu on steriilne ainult juhul, kui pakendit ei ole avatud,
see on rikkumata ja terve.

@QJIEE@.

A
m
~r

Kataloogi (kood) number

Tahelepanu, vt. kasutusjuhendit

See pool iles

Purunev; késitseda ettevaatusega

D—I|::[>

Kogus

D
o}

\,
AV

//.i Hoida eemal kuumast

Hoida kuivas

P

Jargnevalt on toodud Uldine ohutusinformatsioon, mille eesmargiks on anda kasutajale
ndu seadme ettevalmistamisel kasutamiseks.

Samuti on kasutusjuhendis dra toodud spetsifiline ohutusinformatsioon neis teksti
kohtades, kus see vajalik seadme dige t60 tagamiseks.

W HOIATUS

- Kasutaja peab hoolikalt kontrollima seadet selle iilespanekul ja ning lekete
puudumist eeltditmisel. Lekete ilmnemisel mitte kasutada.

- Seadet tuleb kasutada vastavalt kdesolevas juhendis antud eeskirjadele.

- Moeldud kasutamiseks ainult professionaalse viljadpetatud personali poolt

- Sorin Group ltalia ei vastuta kogenematusest voi ebakohasest kasutamisest
tingitud probleemide eest.

- KERGESTI PURUNEYV, kohelda ettevaatlikult.

- Seade ei tohi sattuda tingimustesse, kus temperatuur on alla 0°C (32°F) vai iile
60°C (140°F).

- Hoida kuivas. Séilitada toatemperatuuril.

- Alati manustage oige doos antikoagulanti ning jélgige korralikult selle
toimimist enne bypassi teostamist, aga ka selle ajal ja pérast.

- dseks kasutamiseks ja ainult iihel patsiendil. Kasutamisel puutub seade kokku
inimverega, kehavedelikega, vedelike voi gaasidega eesmérgiga neid 16plikult
patsiendi kehasse infundeerida, manustada voi introdutseerida ning oma
spetsiifilise ehituse tottu ei saa seda pérast kasutamist téielikult puhastada ja
desinfitseerida. Seega voib selle kasutamine teistel patsientidel pohjustada
ristsaastumist, nakatumist ja sepsist. Lisaks suurendab taaskasutamine toote
talitlushéirete toendosust (terviklikkus, funktsioneerimine ja Kkliiniline
efektiivsus).

- Seda sisaldab ftalaate. Arvestades kehaga kontakti olemust, piiratud kontakti
kestust ja ravikordade arvu patsiendi kohta, ftalaatide kogust, mille vdib
seadmest manustada, ei tekita jadkohtu. Tdpsemat teavet saab ndudmisel
Sorin Group Italialt.

- Seadet ei tohi mingil kombel toddelda.

- Mitte korduvalt steriliseerida.

- Pérast kasutamist korvaldage seade vastavalt riigis kehtivatele eeskirjadele.

- Seadet tohib kasutada ainult siis, kui see on steriilne. Lisainfot jalvoi
kaebuste esitamiseks poérduda SORIN GROUP ITALIA véi kohaliku volitatud
esindaja poole

¥ ETTEVAATUST

- Siisteemi sisepinnad on kaetud PC-ga, praegu ei ole Sorin Group lItalial teada
mingeid vastundidustusi seadme kasutamiseks.
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E. SEADISTAMINE

1)

HOIDIKU PAIGALDAMINE
Paigaldage PRIMO2X hoidik pumbaseadmele varda (lemises otsas oleva
klambri abil (joonis1, viide 1).

SAT/HCT-i litmikule. Taieliku juhise leiate monitori kasutusjuhendist. Kaht
SAT/HCT liini luer-porti PRIMO2X jaoks saab kasutada temperatuurianduri
voi vere juurdepaasu paigaldamiseks.

Venoosse tagasivoolu iihendust saab pddrata 360° et leida venoosse vooliku
jaoks sobivat asendit.

2) OKSUGENAATORI KINNITAMINE KARDIOTOOMILISED IMEMISTORUD: Pérast kaitsekorkide eemaldamist
| “filtreeritud" venoosse mahuti peal asuvatelt sisselaskeavadelt (neli 1/4" / 6,35
I ¥ HOIATUS l mm sisselaskeava, kaks 3/8" / 9,53 mm sisselaskeava), ihendage
- Steriilsus on tagatud ainult siis, kui steriilne pakend ei ole margunud, imemistorude otsad ning keerake pead (joonis 2, vide 8) imemispumpade
avatud, rikutud véi purunenud. Arge kasutage seadet, kui selle steriilsus poole.
ei ole tagatud. ARTERIAALNE LIIN: eemaldage punane kork oksiigenaatori arteriaalselt
- Kontrollige pakendil olevat aegumiskuupdeva. Arge kasutage seadet valjavoolult, millel on tahis "ARTERIAALNE VALJAVOOLU AVA” (joonis 2, viide
parast sellele margitud kuupaeva. 12) ja tihendage 3/8" voolik.
- Seadet tuleb kasutada kohe parast steriilse pakendi avamist. PUMBA LIIN pumbasegment peab olema iles seatud venoosse mahuti
- Seadet tuleb kisitseda aseptiliselt. véljavoolu liitmiku (joonis 2, viide 5) ja oksligenaatori venoosse sisselaske
. . - ) litmiku (joonis 2, viide 11)vahele, arvestades pumba pddrlemissuunda.
Votke seade valja steriilsest pakendist. N
- MAHUTI OHUAVAEemalda mahuti Gihendustorul kollane kork (joonis 2, viide 7).
¥ HOIATUS ¥ ETTEVAATUST
- Tehke visuaalne levaatus ning kontrollige seadet hoolikalt enne Kontrollige, et pos-lock siidame viljalaskeaval on suletud.
kasutamist. Ettenadhtust erinevad transpordi jalvoi ladustamise Kui oksiiceniseeritud verd i kardioplecaiaks. sii "
tingimused véivad seadet kahjustada. ui okstigeniseeritud verd on vaja kardiop eegiaks, siis eemaldage punane pos-
iirge kasutage lahusteid kohol. ester. atsetoon ine.: kokk d lock ning tihendage kardiopleegia ringvoolu 1/4" vere voolik PRIMO2X slidame
- Arge kasutage fanusteic nagu alkohol, eeter, atsetoon jne.: kokkupuude véljalaske porti, kasutades D523C reduktorit (on tootega kaasas).
nendega voib seadet kahjustada. ) L L .
- Viltige halogeensete vedelike nagu halotaan ja fluotaan kokkupuudet Stidame valjalaske pordil on isesulguv ventiil, mis véimaldab D 523C reduktori
seadme poliikarbonaadist korpusega. Seejuures vib tekkida vigastusi, iihendamist kehavélise bypassi ajal iima vedeliku lekke vdi véljavalgumiseta.
mis pohjustavad seadme terviklikkust ning torgeteta funktsioneerimist. ¥ HOIATUS
Kinnitage seade hoidikusse. Kui iihendus on teostatud siidame véljavoolu porti bypassi ajal, siis
Sona "AVATUD" vee liitmiku lukustussiisteemil peab jadma néhtavale. tihendatav liin peab olema klambriga sulgemata ja survestamata nii, et veri
Kontrollige, kas salgud vee litmiku lukustusststeemil on kohakuti. hakkaks voolama sellesse kohe {ihendamisel.
Ainult sel juhul véite kinnitada oksiigenaatori hoidikule. Uhendage retsirkulatsiooni liin mahuti tihe tagumise litmikuga.
Sisestage Hanseni litmikud ja téugake seade alla hoidikule ning podrake A N
lukustuskang asendisse “SULETUD". 6) PROO\../lDE VOTMISE SUS.TEEM
Seade on 6iges asendis ainult siis, kui lukustuskang on asendis "SULETUD". VALWSUHENDATUD PROOVIVOTU SUS_TEEWGA VERS'QON o
.. Soovitav on vétta proove kaugemast asendist, votke A/V proovide torustik (joon.
3) SOOJEND|'JAHUT| U_LESPANEK o ] 2, viide 23) pesast vélja ning Uhendage see selleks ettendhtud hoidikusse.
Uhendage veevoolikud hoidikuga Hanseni emaste liitmike abil (SORIN GROUP Proovide votmise siisteemi véimaldab torustiku paigutamise raadiusega umbes
ITALIA kood 09028 vGi analoog). 1 meeter. Podrake poérdkraani  kaepidemed  suunaga  vooliku
§ HOIATUS juurdepaasuportide suunas Sundi asendisse).
X uurdenadsunortid AN undi di
i ) KASUTAJA POOLT UHENDATAVA PROOVIVOTU SUSTEEMIGA
- Teistsuguste liitmike kasutamine voib pohjustada takistusi ringvoolu VERSIOON
sees ja vdhendada soojusvaheti efektiivsust. Arteriaalne/venoosne proovide votmise siisteem tarnitakse steriilses kotis.
- Arge katke kinni ava soojusvaheti alumisel kaanel, sest see on Umbes 1 meetri pikkused venoossed ja arteriaalsed torud on (hendatud
ohutusvaljund, ms aitab dra hoida vedelike iihest sektsioonist teise kolmikpdordkraani torustikuga. Votke seade pakendist valja.
sattumist. ARTERIAALNE PROOVIDE LIIN: Eemaldage kaitsekork arteriaalse proovide
- Vee temperatuur soojusvaheti sisselaske aval ei tohi iiletada 42°C (108 luer-liitmikult, mis asub arteriaalse valjavoolu ava kiiljel (joonis 2, viide 16).
°F). Uhendage arteriaalse proovi vdtmise vooliku isane luer arteriaalse proovi
- Spetsiaalne positiivse ja negatiivse surve kaitseventiil on paigutatud votmise lueriga.
venoosse reservuaari kaanele. See rakendub positiivsel survel 5 mmHg l HOIATUS
(0,7 kPa/ 0,007 bar/ 0,1 psi) ja negatiivsel survel -80 mmHg (-10,4 kPa | - Arteriaalse  proovide vétu iihenduse luer-litmik ei sisalda
0,10 bar / 1,53 psi). Ventiili funktsioneerimine iseenesest ei hoia &ra tagasivooluklappi. Kontrollige, et proovide vétu voolikul oleks
mahuti iile- voi alasurvet koigi tootingimuste juures. tagasivooluklapp, et hoida &ra juhusliku 6hu sattumist arteriaalsesse liini.
- Arge mingil juhul sulgege kaitseventiili valimist ava. Eemaldage VENOOSNE PROOVIDE LIIN: Eemaldage kaitsekork venoosse proovide luer-
kaitseventiili paigutatud Klapp (joonis 2, viide 20) enne seadme liitmikult, mis asub venoosne sisselaske aval (joonis 2, viide 6). Uhendage isane
kasutamist. luer-liitmik venoosse proovide vétmise voolik venoosse proovide vétmise luer-
- Veesurve soojusvahetis ei tohi iiletada 2250 mmHg (300 Kpa / 3 bar / 44 liitmikuga.
psi). § ETTEVAATUST
4) KONTROLLIGE SOOJUSVAHETIT Kontrollige kik luer-iihendusi. Kéik lisaseadmete liinid, mis on seadmega
l, HOIATUS ihendatud, peavad olema tihedalt iihendatud, et 6hu sattumist seadmesse
' Kontrollige sbojusvahetit, lastes selles moned minutid veel ringelda. Vette v6i verekaotust dra hoida.
ei tohi lekkida veekambrist ega kaitsekanali avast. Kinnitage A/V proovide vdtmise voolik ettendhtud hoidikusse vdi venoosse
. mahuti (ilaosas asuvasse spetsiaalsesse pesasse. Pdorake pdodrdkraanide
5) RINGVOOLU UHENDUSED kaepidemed vooliku juurdepaasuportide suunas (A/V $undi asendisse).
¥ HOIATUS 7) TEMPERATUURI ANDURITE UHENDAMINE
Koik lihendused pumbast allavoolu tuleb kinnitada kinnitusklambritega.. Arter_iaalse t“emperatuuri _anduri Uihendamiskoht (joonis 2, _viid_e 19)l_asub
VENOOSNE LIIN: Uhendage 1/2" venoosne liin liitmikuga, mis on venoossel :Ltjtr)lan?;zt\i/ ?/leja?]\gosl:easvizstlygiﬁj aa\?:li\i/t?r?iiglsse anduri koht (joonis 2, vide 3)
mahul tahistatud "TAGASIVOOL VEENIST" (joonis 2, viide 2). Kasutage SORIN GROUP ITALIA temperatuuri andureid (kood 09026) Vi
¥ ETTEVAATUST analoogilisi temperatuuri andureid (vide TMPMV).
Kui on vajalik vere kiillastumise ja hematokriidi jalgimine SAT/HCT 8) SULGEGE TUHJENDUS/RETSIRKUALTSIOONI LIIN
monitori kasutades, lihendage "SAT/HCT line for PRIMO2X" (on tootega Sulgege tiihjendus/retsirkulatsiooni podrkraan (vt. skeemi sildil) enne eeltéitmise
kaasas) 1/2" voolik liitmikuga, mis on venoossel mahutil tahistatud alustamist.
"TAGASIVOOL VEENIST” (Joonis 2 - viide 2), ja 1/2" salguline .
voolikuliitmik venoosse voolikuga. Kui iihendate voolikuid, siis tdugake 9) EHEIZIDAGE lGAﬁskl L”N. isselask ihend it mi shistatud
voolikut vihemalt 1/4"(7 mm) iile liitmiku sisemise silgu ning kinnitage e eiege (oholne ok gaasl sisselaske ata then “?“’r”:'/;‘,?'s °“.t|?’. istatu
molemad iihenduskohad klambriga. Seejérel iihendage SAT/HCT-i monitor (joonis 2, viide 13) ja hendage sinna gaastliin.
PRIMO2X iihendamiseks mdeldud SAT/HCT liini iihendustorul olevale
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Kontrollige, et gaasi varustamine sobib 6hu/hapniku segistile nagu Sechrist,
kood 09046 (saadaval SORIN GROUP ITALIALT) v&i muu sobivate tehniliste
omadustega slisteem.

Kapnomeetri Gihendus asub "GAASI AVARIILASKE" liitmiku kljel (joonis 2, viide
14).

¥ ETTEVAATUST

- "GAASI VALJAVOOLU" siisteem on loodud viltimaks voimalikku gaasi
véljalaske ava blokeerimise ohtu; selline blokeerimine voib pdhjustada
kohese 6hu sattumise verevoolu.

- Sorin Group ltalia soovitab kasutada arteriaalsel liinil mullipiiiidurit voi
arteriaalset filtrit, et vihendada emboolide patsiendile kandumise ohtu.

- Kasutaja peab iilespanekul kontrollima voolikute hambumist.

F. EELTAITMINE JA RETSIRKULATSIOONI

PROTSEDUUR

W HOIATUS

Arge kasutage' eeltditmiseks alkoholi sisaldavaid lahuseid: sellised lahused

- Arge kasutage pumba sisselvilja liilitit, kuni pumba kiirus ei ole
langenud nullini.

- Arge lillitage vélja soojendajat-jahutajat.

- kontrollige antikoagulandi 6iget doseeringut enne bypassi alustamist.

- Kasutaja peab kontrollima, et kogu siisteemist oleks 6hk eemaldatud.

¥ HOIATUS

- Kui reduktorliitmik (D523C) ja ringvool on iihendatud siidame viljavoolu

porti, kontrollide iihendusvooliku eeltitumist.

- Arge tekitage negatiivset rohku siidame véljavoolul. Negatiivne réhk
verekambris v6ib pohjustada mikromullide teket.

G. BYPASSI KAIVITAMINE
1) AVAGE ARTERIAALNE LIIN JA VENOOSNE LIIN

Eemaldage esiteks klamber arteriaalselt liinilt, seejarel klamber venoosselt liinilt.
Alustage bypassi patsiendi keha m&dtudele sobiva vere vooluhulgaga.
Jélgige veretaset venoosses mahutis.

e " . | funkislonaerimi 2) KONTROLLIGE SOOJUSVAHETI TOOD
voivad rikkuda oksiigenaatori mooduli funktsioneerimist. Kontrollige venoosse ja arteriaalse vere temperatuuri.

1) GAASIVOOL PEAB OLEMA SULETUD 3) SOBIVA GAASI VOOLUHULGA VALIMINE

2) OKSUGENAATORI TUHJENDUS/RETSIRKULATSIOONI LIIN Soovitatav gaasilvere vooluhulga vahekord normotermia puhul on 1:1, kui Fi0,
PEAB OLEMA SULETUD on 80— 100%.

Kontrollige, et tiihjendus/retsirkulatsiooni pdorkraan oleks suletud. ¥ HOIATUS

3) SULGEGE VENOOSSED JA ARTERIAALSED LIINID - Alati avage gaasi vool pérast verevoolu. Gaasilvere voolu vahekord ei
Asetage klamber venoossele liinile. Asetage klamber arteriaalsele liinile méne tohi kunagi olla suurem kui 2:1. ; . . ; .
sentimeetri kaugusele okstigenaatori arteriaalse véljalaskeava liitmikust. - Rohk verekambris peab alati iiletaba rohku gaasikambris, et &ra hoida

4) KONTROLLIGE SOOJUSVAHETIT verekambris gaasiemboolide teket.

Kontrollige lekkeid soojusvahetilt, pddrates erilist tahelepanu véimalikele vee 4) V_EREG{O‘ASI ‘J,AL,GlMlNE, ) . . .
leketele. Parast mdnda minutit bypassi funktsioneerimist mddtke vere gaasisisaldust.
VEN E MAHUTI EELTAITMINE Séltuvalt leitud vaartusest reguleerige vajalikke parameetreid alljargnevalt.:

5) . OOS~S U P . ) . Kérge pO: > Vahendage FiO2
Kinnitage rongasklambritega kdik imemisvoolikud, mis on kinnitatud venoosse )
mahuti kiilge. Téitke venoosne mahuti piisava koguse eeltéite lahusega, nii et Madal pOz > Suurendage FiO,
hematokriit oleks saavutatud, samas vottes arvesse: Kérge pCO: > Suurendage gaasi pealevoolu
- oksligenaatori staatiline eeltdite maht on 250 ml; . ,

- 3/8" toru maht on 72 mi/m; Madal pCO2 > Vahendage gaasi pealevoolu
- 1/2" toru maht on 127 ml/m. H. BYPASSI AJAL
Sulge klambriga venoosse mahuti valjalaske toru.
; 1) KONTROLLIGE VENOOSSE VEERE TAGASIVOOLU
6) RINGVOOLU EELTAITMINE Kui on vajalik suurem venoosse vere tagasivool, siis vige madalamale nii
l’ HOIATUS okstigenaatori kui venoosse vere mahuti patsiendi asendi suhtes
- Surve tase oksiigenaatori mooduli veresektsiooni sees ei tohi iiletada I ' HOIATUS l
725 mm Hg (100 KPa /1 bar / 14 psi). - ACT (aktiveeritud koagualtsiooni aeg) peab alati olema pikem voi vordne
Eemaldage klamber venoosselt liinilt ning alustage pumpamist suhteliselt suure 480 sek, et tagada adekvaatne koagulatsioon kehavalises vereringluses.
kiirusega, nii et pumba spiraaltoru taituks. Vahendage vooluhulka kuni 500-1000 - Kui patsiendile on vajalik antikoagulandi administreerimine, kasutage
cm3/min ja téitke oksiigenaator. proovide torustikul olevat luer-liitmiku keskmist toru.

7) AVAGE VENOOSNE JA ARTERIAALNE LIIN - Minimaalne venoosse vere mahuti maht on 300 ml. Kuid tagamaks
Eemaldage klamber venoosselt ja arteriaalselt liinilt ning suurendage voolu adekvaat_ne reageer!mlsaeg.juhul k'!' venoosne sissevool on taklstatuq,
hulka kuni 1500 mi/min on soovitav, et hoitakse lisaks minimaalsele 300 ml tasemele sobiv

8) AVAGE TUHJENDUS/RETSIRKULATSIOON| LIN kogus lisaverd. Venoosse mahuti maar ei tohi iiletada 4300 ml.

Kui sammud punktini 7 k.a. on teostatud, suurendage arteriaalse pumba kiirust 2) é\_RTFRlAALS_EV_EREFiRIOnO\ﬂ \I/OTMlNE.. srdkraani lueri Seadk
kuni vooluhulk saavutab véartuse 8 I/min. Avage tiihjendus/retsirkulatsiooni klﬁfs age dpl)(roowl\(/jo mise .Su:Sta ka”eril?a.se p”roozl p?tor' rlaam ugnsse.l keal"s
pddrkraan lihikeseks ajaks, kuni kogu dhk torustikust on vélja lastud, selleks et ko:I k;:ogr Arrtaalnl | proowlv ou °~ﬁk ?r:jt T)”’ e” a erllaalne V.?[' vooka S ldbl
eeltaita oksiigenaatori tiihjendus/retsirkulatsiooni liini. oliexton. Arteriaalse poole vererohk tekilab sefle voolamise... fommake proov
- arteriaalses proovivotu podrdkraanist.. Keerake enne siistia eemaldamist
9) VOOLURINGIS OLEVA OHU EEMALDAMINE arteriaalne pdérdkraan kinni..
Selle etapi ajal on vaja sulgeda kogu ringvoolu torustik, selleks et soodustada A
mikromullide eemaldamist torude seintelt. Parast monda minutit, mille jooksul 3) XEP?.OSSF \r/tERElpROO;/I VO-II-l\k/”NEI wd. Sisest vatmi
voolu hula hoitakse kdrgemal tasemel, on kogu 8hk eemaldatud. ontroliige, €t arteniaainé poorkraan OlEKS SUlElUd. siseslage proovivoimise
. . . stistal venoosse podrdkraani luerisse ning loputusstistal keskmisse pdordkraani.

10) PROOVIDE VOTMISE SUSTEEMI EELTAITMINE Avage keskmine podrdkraan ning tommake vdhemalt 10-15 ml verd enne
AV proovide vdtmise siisteem muutub kasutatavaks —automaatselt, kui venoosse vereproovi votmist. Sulgege keskmine poordkraan. Laske see veri
arteriaalne, venoosne ja keskne podrkraan on asetatud selliselt, et vdimaldada tagasi labi he mahuti peal olevast filtriga varustatud liitmikust. Avage venoosne
eeltéite lahusel voolata arteriaalselt valjalaskeavalt venoossesse mahutisse. poordkraan ning tdmmake venoosse vere proov ning sulgege pédrdkraan enne

11) SULGEGE TUHJENDUS/RETSIRKULATSIOONI LIIN stistia eemaldamist
3-5 minuti moddumisel, mille jooksul vooluhulka on pidevalt hoitud kérgemal 4) RAVIMI INJEKTSIOON
tasemel, on kogu 6hk eemaldatud ning tlihjendus/retsirkulatsiooni liini Pange sistal ravimiga keskmise pdordkraani luer-litmikusse. Avage keskmine
podrdkraani saab sulgeda. ja venoosne pdérkraan ning injekteerige ravim kollektorisse ning venoosse

vereproovi liini.

12) SULGEGE VENOOSSE JA ARTERIAALSE LIINI KLAMBRID Sulgege keskmine poérkraan ravimisiistia ees ning laske arteriaal-venoossel
Sulgege venoosne ja arteriaalne liin. verel "loputada” l&bi podrdkraani kollektori. Keerake pddrkraanid suletud
' ETTEVAATUST asendisse, kui ravim on viidud venoossesse liini.

- Eeltditmise ajal ei tohi vedeliku voolus esineda jarske koikumisi. ‘ ETTEVAATUST
Vooluhulga jérsk kéikumine eeltaitmise ajal v6ib tommata Ghku labi Toémmake vereproovid poordkraanidest ainult siis, kui pump tootab.. Kui
membraani verekanalisse. pump ei toota, siis réhk vere kambris véib langeda, péhjustades
- SORIN GROUP ITALIA soovitab kasutada pumba kiiruse juhtimise 6humullide tekkimise.
seadet, et vahendada v6i peatada arteriaalset vedeliku voolu aeglaselt..
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5) RETSIRKULATSIOONI VAHENE VOOLUHULK

(Tsirkulatsiooni peatumisega seotud hiipotermia).

a) Vahendage gaasivoolu alla 500 ml/min.

b) Avage retsirkulatsiooni liin (tiihjendus/retsirkulatsiooni p&drdkraani kang
asendis “Retsirkulatsioon” ja klamber kinni venoosse mahuti sissevooluliinil
(joonis 2, viide 2).

¢) Vahendage vooluhulka arteriaalselt pumbalt tasemeni 1500 ml/min.

d) Sulgege klambriga oksiigenaatori arteriaalne liin (joonis 2, viide 12).

e) Retsirkuleerige maksimaalsel vooluhulgal 1500 ml/min. kogu patsiendi
tsirkulatsiooni peatumise aja.

f) Bypassi kaivitamiseks parast tsirkulatsiooni peatamist avage venoosne ja
arteriaalne liin ning aegamisi suurendage vere voolu hulka.

g) Sulgege retsirkulatsiooniliin (kang asendisse “SULETUD”.

h) Reguleerige gaasivoolu hulka.

6) JATKUV OHU VALJUTAMINE
Tiihjendus/retsirkulatsiooni péérdkraan asendis “TUHJENDUS” toob kaasa
jatkuva vere valjavoolu ning samas ka kdigi juhuslikult gaasivaheti moodulist
verre sattunud dhu eemaldamise.
Sellises asendis ja taiel voimsusel oleva arteriaalse vere voolu korral juhitakse
jatkuva 6hu &rastuse kaigus patsiendilt verd vélja vaid moni mls/min.

l. BYPASSI KATKESTAMINE

Bypassi tohib katkestada ainult parast patsiendi individuaalse seisundi kaalumist
ja see toimub jargmiselt:
1) Sulgege gaasivool.
2) Sulgege soojendi-jahuti.
3) Véhendage aeglaselt arteriaalset verevoolu kuni nullini, samas kui
suletakse klambriga venoosne liin.
4) Sulgege klambriga arteriaalne liin.

¥ ETTEVAATUST

- Kui kehaviline vereringe tuleb jérgnevalt taaskéivitada, siis minimaalne vere
voolu hulk oksiigenaatori sees peab séilima (maksimaalne 1500 ml/min).

- Veenduge, et siidame valjavoolu porti iihendatud kardiopleegiline ring on
klambriga suletud.

J. VERE TAASTAMINE PARAST BYPASSI

5) Laske venoossest liinist verd vélja nii palju kui voimalik, kohe kui kirurg on
patsiendilt veenikanuili eemaldanud.

6) Aeglaselt laske jarelejaanud veri tagasi patsienti aordi kaniili kaudu, vastavalt
patsiendi seisukorrast tulenevale vajadusele.

7)  Kui vaja, voib oksiligenaatoris oleva vere samuti juhtida tagasi patsienti, lisades
puhast eeltditmise lahust venoossesse mahutisse, kui vere tase mahutis on
langenud miinimumini. Pumbake eeltdite lahust aeglaselt labi oksugenaatori,
kontrollides et mahuti ei jadks hetkekski tlihjaks.

8) Kui mahuti on peaaegu tiihi, peatage arteriaalne pump ning sulgege klambriga

arteriaalne liin.
K. AKTIIVSE VENOOSSE TUHJENDUSE KASUTAMINE
VAAKUMI ABIL

See meetod v6ib olla sobilik igal ajal kehavélise vereringe ajal eeldusel, et tegutsetakse
allpool kirjeldatud viisil: Kasutades komplekti, kood 096834, vdi analoogilist eraldi
tarnitud komplekti ning vaakumi reguleerimise seadet, saab PRIMO2X kasutada
aktiivseks venoosseks tiihjenduseks vaakumi abil. See vdte on alternatiiviks
venoossele tlihjendamisele raskusjdu abil ja vdimaldab kasutada lihemaid venoosseid
liine vahendatud diameetriga ning vaiksema mddduga kanle.
1 Avage aktiivse venoosse tiihjenduse komplekt. Séilitage siisteemi steriilsus
2 Uhendage sinise korgiga ots venoosse mahuti dhutusliidesega, mis on tahistatud
kirjaga "VENT/VAAKUMI PORT" (joonis 2, viide 7) ja punase korgiga ots
vaakumi reguleerimise seadme vaakumi liiniga.
3 Sulgege klamber ja mahutisse ihendatud liini roheline kork
4 Kui on vajalik katkestada selle meetodi kasutamine, siis eemaldage kollane kork
ja avage klamber liinil.

¥ HOIATUS
—  Arge iiletage venoosses mahutis negatiivset réhku -50 mmHg (-6,66 kPa / -
0,07 bar / -0,97 psi). Suurema réhu korral kui -50 mmHg (-6,66 kPa / -0,07 bar
1-0,97 psi) suureneb hemoliiiisi risk.
—  Perioodiliselt kontrollige vaakumi reguleerimise seadme t66d ning vaakumi
maara.

L. VENOOSSE MAHUTI KASUTAMINE
OPERATSIOONIJARGSEKS
AUTOTRANSFUSIOONIKS

Soovi korral vdib venoosset mahutit kasutada operatsioonijargseks autotransfusiooniks

jargmisel viisil:

1. Votke lahti tlihjendus/retsirkulatsiooni liin

2. Eraldage venoosne mahuti oksligenaatorist vedrulukku avades ning pddrates
mahutit paripéeva, samal aial oksiigenaatorit paigal hoides..

3. Kinnitage venoosne mahuti “Operatsioonijargse rinnaddne tiihjenduse hoidikule" ja
kasutage Uht allpool mainitud lisavarustusena saadaval olevat komplekti, jargides
vastava komplekti kasutusjuhendit:

- D540 AUTOTRANSFUSIOON KONVERTEERIMISKOMPLEKT kood 05053.

M. OKSUGENAATORI VAHETAMINE

Bypassi ajal peab alati olema Uks oksiigenaator varuks selliseks ebatdendoliseks

puhuks, kui oksiigenaatorit on vaja vélja vahetada. Protseduuridel, mis kestavad kauem

kui 6 tundi voi teatud olukordades, kus patsiendi tervis on ohus (vajakajadmine

okstigenaatori t60s, lekked, verendidud normist kdrvale kaldunud, jne.), vib olla

vajatakse vélja vahetamist. Tegutsege oksligenaatori vahetamisel jargmiselt:

¥ ETTEVAATUST

Kasutage steriilseid votteid koigi asendusprotseduuri ajal.

1) Sulgege gaasivool.

2) Asetage kaks klambrit venoossele liinile (5 cm vahega).

3) Lilitage valja arteriaalne pump ja asetage kaks klambrit arteriaalsele liinile (5 cm
vahega) arteriaalse valjavoolu pordi juurde.

4) Lulitage vélja soojendifjahutaja, asetage klamber ning vGtke lahti veeliinid.

5) Uhendage lahti gaasi liin, kdik monitooringu ja vereproovide vdtmise liinid.

6) Ldigake katki venoosne tagasivoolu ja arteriaalne liin kahe klambri vahelt, jattes
piisavalt pikad voolikute otsad Gihendamiseks uue oksiigenaatoriga.

7) Eemaldage oksiigenaator hoidikust. )

8) Asetage uus oksligenaator hoidikusse. Uhendage kéik liinid (st. venoosne liin
mahuti venoosse sisendi porti, arteriaalne ja gaasi liin oksligenaatoriga, pumba liin
venoosse mahuti valjundisse ning oksligenaatori sissevoolu porti).

W HOIATUS

Niiiid jatke veel venoosse ja arteriaalse liini voolikud klambriga suletuks.

9) Avage vee liinid hoidikul, lilitage sisse soojendi/jahuti ning kontrollige uue
soojusvaheti korrasolekut.

10) Taitke uus venoosne mahuti eeltdite lahusega 1/4” v6i 3/8” eeltdite Kiirliitmiku
kaudu, mis asetseb venoosse mahuti kaanel.

11) Taitke uus oksligenaator ning eemaldage mikromullid, nagu on kirjeldatud
eeltditmise ja tsirkulatsiooni protseduuri juures.

12) Kontrollige kdiki ihendusi ning tihendage need réngasklambritega.

13) Eemaldage ~ klambrid ~ venoosselt ~ja  arteriaalselt liinilt,
tiihjendus/retsirkulatsiooni liin ning kaivitage uuesti bypass.

Liilitage sisse gaasivool ning reguleerige gaasi voolu hulk vastavalt vajadusele.

14) Veri, mis jai valjavahetatud venoosse vere mahutisse, voib taaskasutada, kui
lihendada selle véljavoolu port lihte uue mahuti 3/8" sisendporti ning lasta see veri
uude mahutisse.

17)  Oksiigenaatorisse ja soojusvahetisse jaanud vere voib valada uude venoossesse

mahutisse, hendades arteriaalse liini ménesse uuel reservuaaril olevasse 3/8"
sisendliitmikusse.

N. MEDITSIINILISED SEADMED KASUTAMISEKS

KOOS PRIMO2X
§ ETTEVAATUST

Kasutaja peab jargima hoiatusi ning juhendit Lisaseadmete kasutamise kohta.

1) Operatsioonijargse autotransfusiooniks koos venoosse vere mahutiga kasutage
seadet:

- D 540 AUTOTRANSFUSIOONI KONVERTEERIMISKOMPLEKT kood 05053.

Koik thenduste tegemiseks kasutatavad voolikud peavad olema diameetriga, mis
sobiksid seadmel olevate liitmikega (3/8", 1/4", 1/2").

2) Temperatuuri jalgimiseks tuleb kasutada SORIN GROUP ITALIA andureid (kood
09026) vdi analoogilisi temperatuuriandureid (viide TMPMV) mis on kokkusobivad YSI
Series 400-ga,

3) Vere gaasisisalduse kontrollimiseks kasutage Sechrist dhu/hapniku segistit (SORIN
GROUP ITALIA kood 09046) vdi sobivate tehniliste omadustega stisteemi.

4) Kasutada vdib Ukskéik millist soojendus/jahutussiisteemi, eeldades et veeliini
liitmikud on Hansen 3ST (SORIN GROUP ITALIA kood 09028) vdi analoogilised.
Praegu ei ole SORIN GROUP ITALIA-| teada mingeid vastundidustusi seadme
kasutamiseks koos okluseeriva vdi mitteokluseeriva voolik- vdi tsentrifugaalpumbaga.
Teiste pumba tliipide kasutamiseks tuleb saada SORIN GROUP ITALIA ndusolek.

0. KASUTATUD TOODETE TAGASTAMINE

Juhul kui kasutaja ei ole rahul toote kvaliteediga seotud kiisimuses, siis tuleb sellest
teatada toote tamijale v6i kohalikule SORIN GROUP ITALIA volitatud esindajale.

Koik kasutaja meelest kriitilised parameetrid tuleb edastada erilise hoole ja koheselt..
Alljiargnev on minimaalne info, mis tuleb edastada:

e vahejuhtumi Uksikasjalik kirjeldus ja vastaval juhul vigastatu seisund;

asjaga seotud toote identifitseerimisandmed;

asjaga seotud toote partii number;

asjaga seotud toote saadavus;

Koik asjaolud, mida kasutaja peab kasulikuks, et mdista rahulolematuse asjaolude
algupéra.

SORIN GROUP ITALIA jatab endale diguse vajadusel méarata asjasse puutuv toode
tagastamisele hinnangu andmiseks. Kui tagastamisele maaratud toode on saastunud,

sulgege
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tuleb see puhastada, pakendada ning kasitieda vastavalt kasutuskoha riigis kehtivale
seadusandlusele.

¥ ETTEVAATUST

Tervishoiuasutus ~ vastutab tagastatava toote adekvaatse saatmiseks
ettevalmistamise ja pakendi identifitseerimine eest. Arge tagastage tooteid, mis
on kokku puutunud nakkushaigusi sisaldava verega.

P. PIIRATUD GARANTII

Kéesolev Piiratud Garantii on lisa mis tahes Ostja seaduslikele digustele vastavalt
kohaldatavale seadusele.

SORIN GROUP ITALIA garanteerib, et selle meditsiiniseadme valmistamisel on
rakendatud koiki mdistlikke ettevaatusabindusid, mida ndutakse seadme iseloomust ja
seadme kasutuseesmargist tingitult.

SORIN GROUP ITALIA garanteerib, et meditsiiniseade on vdimeline funktsioneerima
vastavalt kdesolevas kasutusjuhendis néidatud otstarbele ja vastavalt kasutusjuhendile,
kui seda teostab kvalifitseeritud kasutaja ja enne pakendil ndidatud aegumise tahtaega.
Kuid SORIN GROUP ITALIA ei saa garanteerida, et kasutaja kasutab seadet digesti
ega ebadigest diagnoosist voi raviviisist ja/vdi mingi konkreetse patsiendi fiilsiline ja
bioloogiline omadus ei mdjutaks seadme to6tulemust ja téhusust, kahjustades seetéttu
patsienti, isegi kui on kinni peetud spetsiffilistest kasutusjuhistest.

SORIN GROUP ITALIA rdhutades kasutusjuhendist rangelt kinnipidamise ja seadme
digeks kasutamiseks vajalike ohutusmeetmete rakendamise vajadust, ei saa eeldada
mingit vastutust mis tahes kahju, rikkumise, kulude, vahejuhtumite vi tagajérgede eest,
mis tekivad otseselt voi kaudselt selle seadme ebadigest kasutamisest.

SORIN GROUP ITALIA kohustub asendama meditsiiniseadme juhul, kui see on
defektne turule toomise hetkel véi kui see on tarnitud SORIN GROUP ITALIA poolt
tarnekohast 1dppkasutaja juurde, v.a. kui selline defekt on pdhjustatud ostja poolt
seadme ebakohasel késitsemisel.

Ulalmainitud tingimused asendavad koiki muid, otsesdnu voi kaude, kirjalikult voi
suuliselt, k.a. arilisi ja kasutuseks sobilikkust puudutavaid garantiisid Ukski isik, k.a.
SORIN GROUP ITALIA véi mis tahes teise tootmis- véi ariorganisatsiooni esindaja,
agent, edasimtilja, tarnija voi vahendaja ei ole volitatud esindama v&i andma garantiid
selle meditsiiniseadme suhtes v.a. siinkohal otseselt mainitud tingimustel. SORIN
GROUP ITALIA (tleb lahti igasugusest arilisest garantiist ja mis tahes kasutuseks
sobilikkuse garantiist selle toote suhtes, v.a. siinkohal otseselt mainitud tingimustel.
Ostja vdtab endale vastutuse ndustudes kaesolevate piiratud garantii tingimustega ning
ndustub muu hulgas, et vaidluste vdi hagi puhul SORIN GROUP ITALIA-ga ta ei esita
ndudeid, mis pdhinevad vaieldavatel vdi toestatavatel kelle tahes esindaja, agendi,
midja, tarnija voi teise vahendaja poolt kéesolevates piiratud garantii tingimustes
tehtud muudatustel voi taiendustel .

Pooltevahelised olemasolevad lepingulised suhted (samuti juhul, kui need ei ole
koostatud kirjalikult), millele Garantii on antud, samuti igasugune sellest tulenev véi
sellega seotud vaidlus v&i mis tahes vaidlus, mis on seotud selle Garantiiga, selle
tolgendamist v6i rakendamist, midagi vélja jatmata ja/vGi tingimusi esitamata, on
reguleeritud ainulksi Itaalia seaduse ja jurisdiktsiooniga. Selleks valitud kohus on
Modena kohus (Itaalia).
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SYSTEM SPECIFICATIONS AND PERFORMANCE GRAPHS
SPECIFICHE TECNICHE E GRAFICI DELLE PRESTAZIONI
SPECIFICATIONS TECHNIQUES ET GRAPHIQUES DE PERFORMANCE
SYSTEMSPEZIFIKATIONEN LEISTUNGSDIAGRAMME
ESPECIFICACIONES DEL SISTEMA Y GRAFICOS DE RENDIMIENTO
ESPECIFICAGOES DO SISTEMA E GRAFICOS DE DESEMPENHO
MPOAIATPA®DES SYSTHMATOS KAl TPA®HMATA AMTIOAOSEQN
SYSTEEMSPECIFICATIES EN RENDEMENTGRAFIEKEN
SYSTEMSPECIFICATIONER OCH PRESTANDADIAGRAM
SYSTEMSPECIFIKATIONER OG YDELSESGRAFER
JARJESTELMAN TIEDOT JA TOIMINTAKAYRAT
SPECIFIKACE SYSTEMU A GRAFY FUNKCNICH CHARAKTERISTIK
DANE TECHNICZNE | OPIS RYSUNKOW
TECHNICKE UDAJE SYSTEMU A GRAFY JEHO VYKONU
RENDSZERSPECIFIKACIOK ES TELJESITMENYGORBEK
SISTEMOS SPECIFIKACIJOS IR VEIKIMO NASUMO GRAFIKAI
SUSTEEMI SPETSIFIKATSIOON JA TOOJOUDLUSE GRAAFIKUD

(Bovine blood — Hb 12+0.2 gr/dl — B.E. 0+2mEq/l - Venous pCO2 4515 mmHg - O2 Venous Sat. 65+£5% - Blood Temp. 37+1 °C — Qs/Qs=1)

H.E. Performance Factor

Tot O2 transf vs QB at VSAT = 65%
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H.E. Performance Factor

Tot 02 (cc/min)
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Flow rate (I/min)
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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€ iin 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 ulterieur est disponible en l'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 MaRgaben des C€ Zeichens gemal der Europaischen Norm MDD 93/42/EEC.

Weitere Informationen sind bein Hersteller erhaltlich (Kontaktieren Sie den nachsten Reprasentanten oder direkt Sorin Group ltalia, 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 Italia 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 TRV oPpayida (€ o oupgwvia pe To DIRECTIVE Tou EupwTtraikou SupBouAiou MDD 93/42/ECC.
Mepaitépw TANpo@opieg diatiBovTal 6 Tov KaTaokeuaoT (ZupBouledeite Tov ToTTIKG avTiTTpdowTro TN SORIN GROUP ITALIA 1o Tprua RA & QA Tng

SORIN GROUP ITALIA).

Dit medisch hulpmiddel is voorzien van de ce -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 erhallas av tillverkaren (kontakta Sorin Group ltalia’s lokale representant eller Sorin Group ltalia direkt, avdelning RA & QA)

Dette medicinske udstyr baerer (€ maerket i henhold til Det Europaeiske Fzllesskabs 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 C € -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 ).

Toto Iékarské zafizeni nese C€ oznageni podle Direktivy Evropské Rady MDD 93/42/EEC.

Dal$i informace jsou k dispozici u vyrobce (kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Sorin Group lItalia nebo pfimo oddéleni Sorin Group ltalia's RA & QA).

Niniejsze urzadzenie jest C€ 6znaczone zgodnie z Dyrektywa Rady Europejskiej MDD 93/42/EEC.

Dalsze informacje uzyska¢ mozna u producenta (skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem Sorin Group Italia lub bezposrednio z dziatem kontroli jako$ci

Sorin Group ltalia).

Toto lekarske zariadenie nesie C € oznagenie podfa smernice Europskej rady MDD 93/42/EEC.

Dalsie informéacie mdZete dostat od vyrobcu (obréatte sa na miestneho zastupcu spolo&nosti Sorin Group ltalia alebo priamo na oddelenie RA & QA Sorin

Group ltalia).

Ez a gyégyaszati berendezés rendelkezik (€4 European Council Directive MDD 93/42/EEC jeldléssel.

Tovéabbi informacidk beszerezhetbk a gyartotol (Iépjen érintkezésbe a Sorin Group Italia helyi képviseléjével, vagy kdzvetleniil a Sorin Group Italia RA & QA

osztalyaval).

Sis medicininis prietaisas Zenklinamas q3 pagal Europos tarybos MDD 93/42/EEC direktyva.

Detalesnés informacijos teiraukités gamintojo (kreipkités j ,Sorin Group Italia“ vietinj atstovg arba tiesiai j ,Sorin Group Italia“ RA & QA skyriy).

See meditsiiniline seade kannab C € margistust vastavalt Euroopa Noukogu direktiivile MDD 93/42/EEC.

Lisainfot saab tootjalt (vdtke Ghendust Sorin Group Italia kohaliku esindajaga véi otse Sorin Group Italia RA & QA —osakonnaga).

0123

ol

SORIN GROUP ITALIA

41037 MIRANDOLA (MO) — Italy
Via Statale 12 Nord, 86

Tel.: +39-0535-29811

Fax: +39-0535-25229

SORIN

AT THE HEART OF MEDICAL TECHNOLOGY

Distributed in U.S. by:

SORIN GROUP USA, Inc
14401 W. 65" Way
Arvada, CO 80004-3599
Tel.: (800) 221-7943

Tel.: (303) 425-5508

Fax: (303) 467-6584
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	ARTERIËLE MONSTERNEMINGSLIJN: Verwijder de beschermdop van de luer connector van de arteriële afnameplaats die aan de zijde van de arteriële uitgang (fig.2, ref. 16) zit. Sluit de rode male luer van de arteriële afnamelijn aan op de luer van de arteriële afnameplaats.  
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	ARTERIELL PROVTAGNINGSSLANG: Ta bort skyddshylsan från luer-kopplingen på den arteriella provtagningsporten, som sitter på sidan av den arteriella utloppsslangen (fig. 2, ref. 16). Anslut den röda luer-hankopplingen på den arteriella provtagningsslangen till luer-kopplingen på den arteriella provtagningsporten.  
	Luerkopplingen på den arteriella provtagningsporten innehåller ingen envägsventil. Kontrollera att det finns en envägsventil på provtagningsslangen för att förhindra oavsiktlig luftinträngning i  den arteriella slangen. 
	VENÖS PROVTAGNINGSSLANG: Ta bort skyddshylsan från den luer-kopplingen på den venösa provtagningsporten som sitter på den anslutningen till den venösa återflödesslangen (fig.2, ref. 6). Anslut den blå luer-hankopplingen på den venösa provtagningsslangen till luer-kopplingen på den venösa provtagningsporten.  
	Kontrollera att alla luer-anslutningar är säkrade. Alla tillbehörsslangar som är anslutna till enheten måste vara hårt åtdragna för att förhindra oavsiktlig luftinträngning i  enheten  eller blodförlust. 
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	L.  ANVÄNDNING AV KARDIOTOMI FÖR POSTOPERATIV AUTOTRANSFUSION 
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	ARTERIEL PRØVETAGNINGSSLANGE: Fjern beskyttelseshætten fra luerkoblingen på det arterielle prøvetagningssted, der er placeret på siden af arterieudløbet (fig. 2 pos. 16). Tilslut den røde han-luerkobling på den arterielle prøvetagningsslange til luerkoblingen på det arterielle prøvetagningssted.  
	Luerkoblingen på det arterielle prøvetagningssted er ikke forsynet med en envejsventil. Kontrollér at der er en envejsventil på prøvetagningsslangen for at undgå utilsigtet introduktion af luft i arterieslangen. 
	VENEPRØVETAGNINGSSLANGE: Fjern beskyttelseshætten fra luerkoblingen på det venøse prøvetagningssted, der er placeret på konnektoren for venøst tilbageløb (fig. 2 pos. 6). Tilslut den blå han-luerkobling på den venøse prøvetagningsslange til luerkoblingen på det venøse prøvetagningssted. 
	Kontrollér, at alle luer-lock-tilslutninger er forsvarlige. Alle tilbehørsslanger, der sluttes til udstyret, skal strammes helt tæt for at hindre utilsigtet luftindtag i anordningen eller blodtab. 
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	VERSIO, JOHON KÄYTTÄJÄ LIITTÄÄ NÄYTTEENOTTOJÄRJESTELMÄN 
	VALTIMON NÄYTTEENOTTOLINJA: Irrota valtimon näytteenottoliittimen luer-liittimen suojus, joka sijaitsee valtimoulostulon sivulla (kuva 2, kohta 16). Yhdistä valtimon näytteenottolinjan punainen uros luer-liitin valtimon näytteenottoliittimen luer-liittimeen.   
	Valtimon näytteenottoliittimen luer-liittimessä ei ole yksitieventtiiliä. Tarkista, että näytteenottolinjassa on yksitieventtiili, joka estää ilmaa pääsemästä vahingossa valtimolinjaan. 
	LASKIMON NÄYTTEENOTTOLINJA: Irrota laskimon näytteenottoliittimen luer-liittimen suojus, joka sijaitsee laskimon paluuliittimessä (kuva 2, kohta 6). Yhdistä laskimon näytteenottolinjan sininen uros luer-liitin laskimon näytteenottoliittimen luer-liittimeen.  
	Varmista, että kaikki luer-liitännät ovat tiiviitä. Kaikki laitteeseen liitetyt lisälinjat on liitettävä tiiviisti, jotta laitteeseen ei pääse vahingossa ilmaa tai jotta potilas ei menetä vahingossa vertaan. 
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	M.   OKSYGENAATTORIN VAIHTAMINEN 
	N.  LAITTEEN PRIMO2X KANSSA KÄYTETTÄVÄT VARUSTEET  
	O. KÄYTETTYJEN TUOTTEIDEN PALAUTTAMINEN  
	P .TAKUUEHDOT   
	  
	I. OBSAH 
	A. POPIS 
	B. TECHNICKÁ CHARAKTERISTIKA 
	C. ÚČEL POUŽITÍ 
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	VERZE, KDE SI SYSTÉM ODBĚRU VZORKŮ PŘIPOJUJE UŽIVATEL 
	SET PRO ARTERIÁLNÍ ODBĚR VZORKŮ: Sejměte ochranný kryt z místa arteriálního odběru vzorků, kde se nachází spojka luer na boční straně arteriálního výstupu (obr. 2, ref. 16).  Připojte červený samčí luer setu pro arteriální odběr vzorků k místu, kde se na setu pro arteriální odběr nachází luer.  
	Součástí spojky luer na setu pro arteriální odběr vzorků není jednocestný ventil. Zkontrolujte, zda je v odběrovém setu jednocestný ventil, aby se zabránilo náhodnému vniknutí vzduchu do arteriálního setu. 
	SET PRO VENÓZNÍ ODBĚR VZORKŮ: Sejměte ochranný kryt z místa venózního odběru vzorků, kde se nachází spojka luer na zpětné venózní spojce (obr. 2, ref. 6). Připojte modrý samčí luer setu pro venózní odběr vzorků k místu, kde se na setu pro venózní odběr nachází luer. 
	Zkontrolujte zabezpečení všech spojek luer. Veškeré přídavné trubičky připojené k tomuto prostředku musí být pevně připojeny, aby se zabránilo náhodnému vniknutí vzduchu do prostředku a ztrátě krve. 
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	TĘTNICZA LINIA POBIERANIA PRÓBEK: Zdjąć zatyczkę ochronną ze złącza luer miejsca pobierania próbek krwi tętniczej, umieszczonego z boku wyprowadzenia tętniczego (rys. 2, poz. 16). Podłączyć czerwony wtyk luer linii pobierania próbek krwi tętniczej do złącza luer miejsca pobierania próbek krwi tętniczej.  
	Złącze luer miejsca pobierania próbek krwi tętniczej nie zawiera zaworu zwrotnego. Należy upewnić się, że linia pobierania próbek jest zaopatrzona w zawór zwrotny, który zapobiega przypadkowemu dostaniu się powietrza do linii tętniczej. 
	ŻYLNA LINIA POBIERANIA PRÓBEK: Zdjąć zatyczkę ochronną ze złącza luer miejsca pobierania próbek krwi żylnej, umieszczonego na złączu powrotu żylnego (rys. 2, poz. 6). Podłączyć niebieski wtyk luer linii pobierania próbek krwi żylnej do złącza luer miejsca pobierania próbek krwi żylnej. 
	Sprawdzić szczelność wszystkich złączy luer. Wszystkie linie dodatkowe podłączone do urządzenia muszą być szczelne, aby nie dopuścić do przypadkowego dostania się powietrza do urządzenia lub utraty krwi. 
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	ARTERIÁLNE VEDENIE NA ODBER VZORIEK: Vyberte ochranné viečko luerového konektora miesta odberu arteriálnych vzoriek, nachádzajúceho sa na boku arteriálneho výstupu (obr. 2, poz. 16). Pripojte červený vonkajší luer vedenia na odber arteriálnych vzoriek k lueru miesta odberu arteriálnych vzoriek.  
	Konektor lueru miesta odberu arteriálnych vzoriek nemá jednocestný ventil. Skontrolujte, či je jednocestný ventil vo vedení na odber vzoriek, aby sa predišlo náhodnému vniknutiu vzduchu do arteriálneho vedenia. 
	VENÓZNE VEDENIE NA ODBER VZORIEK: Vyberte ochranné viečko luerového konektora miesta odberu venóznych vzoriek, nachádzajúceho sa na vratnom venóznom konektore (obr. 2, poz. 16). Pripojte vonkajší luer vedenia na odber venóznych vzoriek k lueru miesta odberu venóznych vzoriek. 
	Skontroluje bezpečnosť všetkých luerových spojení. Všetky doplnkové vedenia pripojené k zariadeniu musia byť pripojené pevne, aby sa predišlo náhodnému vniknutiu vzduchu do zariadenia alebo stratám krvi. 
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	ARTÉRIÁS VÉRVÉTELI VEZETÉK: Vegye le a védőkupakot az artériás mintavételi hely luer csatlakozójáról, amely az artériás kimenet oldalán található (2. ábr., 16. hiv.) Csatlakoztassa az artériás vérvételi vezeték piros luer csatlakozóját az artériás mintavevőhely luerjéhez.  
	Az artériás mintavételi hely csatlakozó nem tartalmaz egyutas szelepet. Ellenőrizze, hogy van egyutas szelep a vérvételi vezetéken, ezzel megelőzve a levegő véletlen bejutását az artériás csőbe. 
	VÉNÁS VÉRVÉTELI VEZETÉK: Vegye le a védőkupakot a vénás mintavételi hely luer csatlakozójáról, amely az artériás kimenet oldalán található (2. ábr., 6. hiv.) Csatlakoztassa az artériás vérvételi vezeték kék luer csatlakozóját a vénás mintavevőhely luerjéhez.  
	Ellenőrizze, hogy minden luercsatlakozás megfelelően zárt. Az eszköz vezetékeinek szorosan kell csatlakozniuk annak érdekében, hogy ne kerüljön levegő az eszközbe, illetve elkerülje a vérveszteséget. 
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	VERSIJA SU IŠ ANKSTO PRIJUNGTA MĖGINIŲ ĖMIMO SISTEMA 
	VERSIJA, KURIOJE MĖGINIŲ ĖMIMO SISTEMA PRIJUNGTA PRIE PACIENTO 
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