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Reference Fig.1

1. Venous Inlet
2. Bubble trap purge port
3. Bubble trap
4. Arterial sampling port
5. Recirculation/purge port
6. Recirculation/purge stopcock
7. Arterial outlet
8.  Centrifugal Pump
9. Centrifugal pump inlet (from bubble trap)
10. Water inlet and outlet connectors
11. Gas Scavenging connector
12. Arterial blood access port
13. Blood Cardioplegia outlet
14. Arterial temperature probe fitting
15.  Arterial filter
16. Gas Inlet
17.  Venous bubble trap outlet (to centrifugal pump)
F|G1 - ABB 1 - EIK 1 —KUVA 1 —OBR 1 18. Avrterial sampling line (to manifold)
Riferimenti Fig. 1 References Fig. 1 Pos. Abb.1
1. Ingresso venoso 1. Entrée veineuse 1. Vendser Einlass
2. Presa di spurgo prendibolle 2. Raccord de purge du piége a bulles 2. Blasenfalle Spiilanschluss
3. Prendibolle 3. Piége a bulles 3. Blasenfalle
4. Presa di prelievo sangue arterioso 4. Raccord de prélévement artériel 4. Arterieller Probeentnahmeanschluss
5. Presa di ricircolo/spurgo 5. Raccord de recirculation/purge 5. Rezirkulations-/Spiilanschluss
6. Rubinetto di ricircolo/spurgo 6. Robinet de recirculation/purge 6. Rezirkulations-/Spiilhahn
7. Uscita arteriosa 7. Sortie artérielle 7. Arterieller Auslass
8. Pompa centrifuga 8. Pompe centrifuge 8.  Zentrifugalpumpe
9. Ingresso pompa centrifuga (dal prendibolle) 9. Entrée de la pompe centrifuge (en provenance du 9. Zentrifugalpumpeneinlass (von der Blasenfalle)
10. Connettori ingresso e uscita acqua piége a bulles) 10. Wassereinlass- und Auslasskonnektoren
11. Connettore di evacuazione gas 10. Raccords d'entrée et de sortie d'eau 11. Gasspllkonnektor
12. Presa di uscita coronarica 11. Raccord de récupération des gaz 12. Arterieller Blutschlauchzugang
13. Uscita sangue cardioplegia 12. Raccord d'accés au sang artériel 13. Blutauslass des Kardioplegiesystems
14. Attacco sonda di temperatura arteriosa 13. Sortie de cardioplégie sanguine 14. Arterieller Temperatursondenanschluss
15. Filtro arterioso 14. Support de la sonde de température artérielle 15. Arterieller Filter
16. Ingresso gas 15. Filtre artériel 16. Gaseinlass
17. Uscita prendibolle venoso (alla pompa centrifuga) 16. Entrée de gaz 17. Venoser Blasenfallenauslass (zur
18. Linea di prelievo sangue arterioso (al collettore) 17. Sortie du piege a bulles veineux (vers la pompe Zentrifugalpumpe)
centrifuge) 18. Avrterielle Probeentnahmelinie (zum Hahn)
18. Ligne de prélevement artériel (vers le collecteur)
Referencias fig. 1 Referéncia Fig.1 Yroépvnua Eik.1
1. Entrada venosa 1. Entrada venosa 1. OAePikn eicodog
2. Puerto de purga del separador de burbujas 2. Porta de purga do dispositivo de recolha de bolhas 2. Oupa egaépwang Tou eiATpou pUaaNIdwWY
3. Separador de burbujas 3. Dispositivo de recolha de bolhas 3. Oiktpo guoaAidwy
4. Puerto de muestreo arterial 4. Porta de amostragem arterial 4. OUpa aptnpiakig SelypatoAnwiag
5. Puerto de recirculacion/purga 5. Porta de recirculagéo/purga 5. OUpa emavakukAopopiag/ekkEvwang
6. Llave de cierre de recirculacion/purga. 6. ReTorneira de circulagdo/purga. 6. ZT1pOQIYYQ ETTAVOKUKAOQOPIOG/EKKEVIWONG
7. Salida del filtro arterial 7. Saida arterial 7. Apmnpiakn ££0d0g
8. Bomba centrifuga 8. Bomba centrifuga 8. QuyokevtpIkr avtAia
9. Linea de entrada de la bomba centrifuga 9. Entrada da bomba centrifuga (a partir do 9. Eioodog puyokevTpikrg avTAiag (ammd @iAtpo
(procedente del separador de burbujas) dispositivo de recolha de bolha) Quaahidwy)
10. Conectores de entrada y salida de agua 10. Conectores de entrada e saida de agua 10. Z0vdeopol e106d0u Kal E630u vepoU
11. Conector evacuacion de gas 11. O conector de evacuag&o de gas 11, Z0vdeopOg EKKEVWONG OEPIWV
12. Puerto de acceso de la sangre arterial 12. Porta de acesso do sangue arterial 12. Oupa pdoPacng aptnpiakol aiparog
13. Salida de cardioplejia hematica 13. Saida para cardioplegia sanguinea 13. 'E¢odog aiparikig kapdiotAnyiag
14. Conexion de la sonta de temperatura arterial 14. Conector arterial para sonda de temperatura 14. Z0vdeopog aiobntpa aptplakhg Bepuokpaaiag
15. Filtro arterial 15. Filtro arterial 15. Aptnpiaké @iATpo
16. Entrada de gas 16. Entrada do gas 16. Eioodog aepiwv
17. Salita del separador de burbujas venoso (hacia la 17. Saida venosa do dispositivo de recolha de bolhas 17, "E&odog pheBikol GiNTpou QUTTAIBLV (TTPOG PUYOKEVTOIKT
bomba centrifuga) (para a bomba centrifuga) aviia)
18. Linea de muestreo arterial (hacia el colector) 18. Linha de colheita de sangue (para o tubo) 18. Tpappn aptpiakng delypatoAnwiag (mpog payTra)




Referens Bild 1.

Referenties Fig.j 1. Veninlopp Reference Fig.1l

1. Veneuze |nlg_at 2. Avluftningsport for luftvakt 1. Vengstindlgb

2. Aftapaansluiting bellenvanger 3. Luftvakt 2. Bubble trap purgeport

3. Bellenvanger 4 Arteriell provtagninasport 3. Bubble trap

4. Aanslluiting.voorafname qﬁerieel bloed 5: Recirkulgtionsgavll?ftr?ingsport 4. Arte_riepmyetagningport_

5. Herc!rculat!e-/aﬂapaanslumng 6. Recirkulations-/aviuftningskran 5. Rec!rkuIat!ons-/udrensn!ngsport

6. Herc[rl_culaye-/aftapkraan 7. Artarutiopp 6. ReC|rlkuIat|ons-/udrensn|ngsstophane

7. Artengle uitlaat 8. Centrifugalpump 7. Artengudlqab

8. Centrifugaalpomp 9. Centrifugalpumpsinlopp (fran luftvakt) 8. Centrifugalpumpe

9. Inlaat _centrlfugaalpomp (vanaf bellenvanger) 10. Anslutningar for vatteninlopp och -utiopp 9. Centr_lfugalpumpemdlrzib (fra bubble trap)
10. Waterinlaat- en -uitlaatconnectors 11. Gasevakueringsanslutning 10. Vanflmdlebs?- og udlgbskonnektorer

11. Gasgfyoerconnector 3 12. Utflédesport for artarblod 11. Gasmdsamllngskonnektor

12. Arteriéle b_Ioedto_egalngsaansIu|t|ng 13, Utlopp for blodkardioplegi 12. Arteriel b_Iodadgangsport

13. Bloedcg_rdloplegle-u|t|_ziat 14. Uttag for temperatursond for artérblod 13. Blodkardloplegludlab _

14. Aansluiting voor arteriéle temperatuurvoeler 15. Artarfilter 14. Arteriel temperaturprgvetagningsbeslag
12 éﬂeri?el I"llter 16: Gasinlopp 12 érterizf;ltir

17: U?ﬂzgta\/aeneuze bellenvanger (naar 1; 'LAJ::grplgllf%rr(\)/\tle[ggillr:gtsvse?g:]étl(lilﬁefr;trrglfrl;%?rllgl;p;%) 17: V:r?g]s bgubble trap-udlgb (til centrifugalpumpe)

centrifugaalpomp) ' 18. Arteriel prgvetagningsslange (til manifold)

18. Afnamelijn van arterieel bloed (naar verloopstuk)
Kuva 1, selitteet Referanse fig.1 Popis obr.1

1. Laskimosisaantulo 1. Vengstinnlgp 1. Zilni vstup

2. Kuplalukon tyhjennysliitin 2. Renseport til boblesperren 2. Odvzdu$hovaci vystup

3. Kuplalukko 3. Boblesperre 3. Odstrafiova¢ bublin

4. Valtimon naytteenottoliitin 4. Arteriell pravetakingsport 4. Vstup pro odbér vzorkd tepenné krve

5. Kierto-/tyhjennysliitin 5. Resirkulerings-/renseport 5. Recirkulaéni/vypoustéci vstup

6. Kierto-/tyhjennysventiili 6. Resirkulerings-/rensestengeventil 6. Recirkulacnilvypoustéci kohout

7. Valtimoulostulos 7. Arterieutlop 7. Vystup tepennné krve

8. Keskipakopumppu 8. Sentrifugalpumpe 8.  Centrifugalni pumpa

9. Keskipakopumpun sisaéntulo (kuplalukosta) 9. Innlgpsport for sentrifugalpumpe (fra 9. Vstup centrifugaini pumpy (z odstrafiovace bublin)

10. Veden sisaantulo- ja ulostuloliittimet boblesperre) 10. Konektor pro vstup a vystup vody

11. Kaasunpoistoliitin 10. Vanninnlgps- og uttlpskoplinger 11. Konektor k odsavani plynu

12. Valtimoveren sisaantuloliitin 11. Gassutskillingskopling 12. Vstup do tepenného fecisté

13. Hemaattisen kardioplegian ulostulo 12. Tilgangsport for arterielt blod 13. Vystup pro krevni kardioplegii

14. Valtimon [ampétila-anturin liitin 13. Utlgp for blodkardioplegi 14. Konektor pro pfipojeni teploméru

15. Valtimosuodatin 14. Tilkopling for arteriell temperaturprobe 15. Tepenny filtr

16. Kaasun sisaantulo 15. Arteriefilter 16. Vstup pro pfivod plynu

17. Laskimon kuplalukon ulostulo 16. Gassinnlgp 17. Zilni vystup z odstrafovace bublin (centrifugalni

(keskipakopumppuun) 17. Utlap for vengs boblesperre (il pumpy)
18. Valtimon ndytteenottolinja (sarjaputkeen) sentrifugalpumpe) 18. Tepenna linka pro odbér vzork (ke komdrce)
18. Arteriell provetakingsslange (til manifold)

Fig. 2 — Synergy Holder / Fig. 2 — Supporto Synergy / Fig. 2 — Support Synergy / Abb. 2 — Synergy-Halterung /
Fig. 2 — Soporte Synergy / Fig. 2 — Suporte Do Synergy / Eik. 2 — Bdon otipi§ng Synergy / Fig. 2 — Synergy
houder / Kuva 2 — Synergy-teline / Obr. 2 — drzak na Synergy
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A. DESCRIPTION

SYNERGY is an integrated system for hemodynamic support, gas
exchange in extracorporeal perfusion and cardiopulmonary bypass for
periods of up to 6 hours. SYNERGY comprises the following elements
integrated into one assembly: a microporous hollow-fibore membrane
oxygenator and heat exchanger, a venous bubble trap, an arterial filter
and a centrifugal pump.

The arterial filter includes a 40 um screen.

The centrifugal pump is equipped with a vane impeller designed to
move blood by centrifugal force.

The venous bubble trap is designed for trapping venous air using a 120
um screen.

SYNERGY is coated with Phosphorylcholine (Ph.l.S.1.O). Devices
coated with Ph.1.S.I1.0 are used when a coated blood path is desired.
The Ph.1.S.1.O coating improves the blood compatibility of the device
by reducing platelet adhesion to the coated surfaces.

The device is single-use, non-toxic, hon-pyrogenic, supplied STERILE
and individually packaged, 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. The device is available in the
following versions: [A] SYNERGY for adult bypass.

B. TECHNICAL FEATURES

>

ZZrACTIOMMUOW

Maximum flow rate 8000 ml/min
Membrane type Microporous polypropylene
Membrane surface area 20m?
Heat exchanger surface area 0.14 M?
Arterial filter

- Filter screen 40 pm
- Type polyester
- Surface area 0.04 m?
Bubble Trap

- Filter screen 120 um
- Type polyester
- Surface area 0.01 m?
Static priming volume (post use 620 ml
recovered)

Priming volume 681 ml
(oxygenator module + heat exchanger + arterial

filter + centrifugal pump + venous bubble trap)

Connections:

- Venous return 3/8" (9.5 mm)
- Arterial filter outlet 3/8" (9.5 mm)
- Blood cardioplegia outlet pos-lock

Maximum pressure rating:
- Blood pathway

- Gas pathway at outlet

- Water pathway

750 mmHg (100 kpa/ 1bar / 14,5psi)
0 mmHg (0 kpa/ 0 bar/ 0 psi)
2250 mmHg (300 kpa/ 3 bar / 43,5 psi)

C. INTENDED USE

SYNERGY is intended to be used in adult surgical procedures
requiring extracorporeal gas exchange support and blood temperature
control.

SYNERGY must not be used longer than 6 hours. Contact with blood
for longer periods is inadvisable.

SYNERGY is intended for use only with the Sorin Group Deutschland

Stockert Centrifugal Pump Console.

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

WARNING indicates serious adverse reactions and potential safety
hazards for the practitioner and/or the patient that may occur in 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 safe and effective use of the device.

EXPLANATION OF SYMBOLS USED ON THE
LABELS

For single use only (Do not reuse)

Batch code (number)
(reference for product traceability)

Use by (Expiry date)

Date of manufacture

w8 ®

\/

Sterile - Ethylene oxide sterilised

[}

Non Pyrogenic
PHTHALATE| Contains PHTHALATE

Latex free
Warning: Do not resterilize.

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

@@Eil

A
m
M

Catalogue (code) number

Attention, see instructions for use

=[>

This way up

Fragile; handle with care

\3

Keep away from heat

IV Ha

Keep dry

.

ea Quantity

The following is general safety information with the aim of advising
the operator in preparing to use the device.

| WARNING

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

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

- Also specific information is given in the instructions for use at
locations in the text where that information is relevant for correct
operation.

- For use by professionally trained personnel only.

- Do not use the device if it has been cracked, dropped or
otherwise physically damaged.

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

- FRAGILE, handle with care.

- Keep dry. Store at room temperature.

- Always apply 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

GB - ENGLISH 5



introduction into the body and due to its specific design it
cannot be fully cleaned and disinfected at the end of use.
Therefore, reuse on other patients might cause cross-
contamination, infection and sepsis. In addition, reuse
increases the probability of product failure (integrity,
functionality and clinical effectiveness).

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.

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

Do not use the SYNERGY for a period longer than 6 hours.
The system has not been qualified through in vivo, ex vivo,
or clinical studies for long term use (longer than 6 hours) as
a bridge to transplant, or for pending recovery of the natural
heart or for extracorporeal circulation (ECMO). The use of the
device may result in pump failure, reduced priming
capability, excessive blood trauma, degradation and/or
corrosion of blood contacting materials with the consequent
possibility of particles passing through the bypass circuit to
the patient, leaks, and increased potential for gaseous emboli
entering the arterial line.

SYNERGY is a closed loop, active venous drainage system
and does not include a venous reservoir. Care must be taken
to strictly monitor the pump rpm, delivery flow rate and
circuit/patient pressures such that, in case of massive blood
loss or slow blood loss, the pump can be adjusted
accordingly.

This device is intended for one-time, single patient use only.
Do not resterilize.

Do not strike the device, as excessive shock may cause
damage to the device and cause device malfunction.

Ensure that SYNERGY is completely primed and de-aired
before proceeding with bypass.

The SYNERGY is a closed loop, kinetically-assisted drainage
system. It is therefore mandatory that the utmost care be taken
to avoid the accidental introduction of air into the system.

High vacuum pressures can be generated in the venous line
due to cannulae manipulation/movement, flow obstructions
including kinking of the venous line, etc. It is highly
recommended that the negative pressure at the inlet of the
SYNERGY be monitored in order to avoid situations of
excessive negative pressure at the venous inlet of the device.
It is imperative that the maximum allowable negative pressure
limit of -100 mmHg in the venous line is never exceeded. If the
venous inlet pressure exceeds this limit, reduce the pump flow
rate, then identify and resolve the problem creating the high
negative pressure.

High vacuum pressures can be generated based on cannulae
diameter selection. A minimum venous cannula diameter of 28
French is recommended in order to reduce the risk of
generating high vacuum pressures in the venous line.

Do not operate the pump with the centrifugal pump inlet
clamped. A negative pressure would be generated in the pump
and air bubbles could form.

The use of the Sorin Group Deutschland Stockert Electric
Remote Clamp (ERC) and a bubble sensor with SYNERGY is
highly recommended.

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

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

Do not allow the blood side pressure to exceed 750 mmHg (100
kPa).

Do not use additives or disinfectants, such as bleach, in the
heater/cooler while the SYNERGY is connected to the heater
cooler.

Do not allow the pressure on the blood side of the membrane
to fall below the pressure on the gas side of the membrane.
Blood compartment pressure must always be maintained
higher than gas compartment pressure to prevent formation of
gas emboli in the blood compartment.

SYNERGY should always be placed at a level not higher than the
patient.

Ensure that pump flow rate is always greater than cardioplegia
and/or haemoconcentration flow rates. In any event,
cardioplegia delivery flow rate must not exceed the
cardioplegia device maximum rated flow rate.

E.

Avoid occluding, even accidentally, the gas outlet line: any
over-pressurization of the gas compartment may generate
micro-emboli in the blood compartment.

Check the patency of the gas circuit by circulating gas in the
circuit. If the gas circuit is occluded, replace the oxygenator.
Arrange the surgical cannula in such a way that air is not aspirated
into the venous line.

SYNERGY can only be used with the appropriate holder.

Do not ventilate the SYNERGY while the arterial and venous
lines are clamped, as this can cause evaporation of prime
solution across the microporous membrane and result in air in
the arterial line.

Prevent that halogenated liquids such as halothane and
fluothane come into contact with the polycarbonate structure
of the device. This would cause damage which would
compromise the integrity and functionality of the device.

For further information and/or in case of complaints 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.

Do not operate the pump unprimed. Doing so may damage the
pump.

To aid the prevention of gas or particulate embolization, SORIN
GROUP ITALIA recommends the use of safety devices, including
bubble sensors and pre-bypass filters, for all procedures using
the SYNERGY.

Entry of massive air into the pump will cause the device to
deprime and the blood flow to stop.

The pump must not be run unattended.

Inner surfaces of the system are Ph.l.S.1.O. coated; currently
SORIN GROUP ITALIA is not aware of any contraindication to
use of systems having components treated with Ph.l.S.1.0.

PREPARATION AND SET-UP
1) HOLDER SET-UP

Position the holder on a pole and fix it by means of the fast clamp
connector. Be sure to orient the holder such that the device will
be upright, and check that there is sufficient space for the pump
driver.

2) MOUNTING THE SYNERGY ON THE
HOLDER

'v WARNING

Do not use if the 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. Do not use the device
after this date.

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

- The device must be handled aseptically.

Remove the device from the sterile packaging.

l WARNING

Visually inspect and carefully check the device before
use. Transport and/or storage conditions other than those
prescribed may have caused damage to the device.

- Particularly, turn the device upside down and verify the
integrity of the four fins connecting the arterial filter to the
oxygenating module.

- 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.

Fix the SYNERGY oxygenator onto the holder. Check that the

water connector locking lever is in the “OPEN” position.

Make sure that the water connectors of the oxygenator are

aligned with the Hansen connectors of the holder.

Insert the oxygenator Hansen connectors and push SYNERGY

down into the holder.

Turn the locking lever to the “CLOSED” position.

Slide the pump driver into place and secure it to the pump head

of SYNERGY. Verify that the centrifugal pump is correctly

engaged with the pump driver locking tab. Close the support
collar around the pump driver.

Only when the locking lever shows “CLOSED” the oxygenator is

correctly inserted in the holder.

GB - ENGLISH



¥ WARNING

- Manually verify that the arterial filter and oxygenating
module are stably connected.

3) 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).

¥ WARNING

- 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 in the lower cover on the heat
exchanger as it is the outlet of the safety channel which
helps prevent fluids from crossing from one compartment
to another.

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

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

4) CHECK THE HEAT EXCHANGER
l WARNING

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. In case of leaks discard the unit.

5) DEVICE SET-UP AND CONNECTIONS

a. Once the SYNERGY has been positioned in the holder and
the centrifugal pump driver is put in place, complete the
setup of the remaining extracorporeal circuit components.

b. Verify that the 3/8" (9.5 mm) venous line is connected to the
venous inlet port located on the SYNERGY bubble trap
(ref.1, fig.1).

c. Verify that the 3/8" (9.5 mm) arterial line is connected to the
arterial filter outlet port (ref.7, fig.1). Connect the centrifugal
pump flow probe to circuit where desired.

d. Connect the venous purge line provided with the product to
the purge Luer connector at the top of the venous bubble
trap (ref.2, fig.2). Verify that a means to aspirate air from the
bubble trap purge line (e.g., roller pump) is available during
prime and device use.

o

Verify that the arterial recirculation/purge line is connected to
the recirculation/purge Luer of the arterial filter.

Place the venous bubble sensor assigned to the Electric
Remote Clamp on the tubing line between the SYNERGY

Bubble Trap Outlet and Centrifugal Pump Inlet.
'v CAUTION

If oxygenated blood for blood cardioplegia needs to be
used, remove the red pos lock and connect the 1/4" (6.4
mm) blood line of the cardioplegia circuit to the arterial
blood access port of SYNERGY by means of the adaptor
(provided with the product).
The blood cardioplegia outlet is fitted with a safety valve that
makes connection of the adaptor possible without leakage or

dripping during extracorporeal circulation.
J WARNING

- If using the blood cardioplegia outlet during bypass, the
blood line connected to the port must be open and not
under pressure in order for fluid to flow into the tubing
line.

6) SAMPLING SYSTEM

a. Mount the sampling stopcock manifold on the dedicated
holder. Verify that the stopcock handles are in the "Off"
position.

b. Connect the arterial sampling line to the Luer next to the
recirculation/purge Luer at the top of the arterial filter.

'v WARNING

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

—h

Connect the venous sampling line to a venous Luer port.

I CAUTION

- Check the security of all Luer connections. The venous
side of the SYNERGY including the venous inlet line,
bubble trap and tubing line up to the inlet connector of the

centrifugal pump, is under negative pressure. All
accessory lines connected to the venous inlet line of the
SYNERGY must be connected tightly in order to prevent
accidental introduction of air into the negative pressure
side of the device.

7) TEMPERATURE AND PRESSURE
MONITORING

a. Connect the arterial temperature probe to the arterial
temperature probe fitting (ref.14, fig.1), and connect the
venous temperature probe to a venous temperature probe
fitting.

b. To measure the oxygenator inlet pressure, connect a
pressure measurement line to the venous Luer close to the
heat exchanger inlet.

c. To measure oxygenator outlet pressure, connect a pressure
measurement line to the Luer port close to the arterial blood
access port.

d. To measure venous inlet pressure in the venous inlet line,
attach a pressure measurement line to a venous Luer port.

8) VENTILATING GAS SUPPLY
Connect the 1/4” (6.4 mm) gas supply line to the gas inlet

of the oxygenator.

'v CAUTION
The "gas escape” system was designed to prevent any
potential risk of occlusion of the gas outlet; such
occlusion would cause immediate passage of air to the
blood compartment.

- Do not for any reason occlude the external access holes
of the gas compartment (ref. 4).

- SORIN GROUP ITALIA recommends the use of a bubble
trap or filter on the arterial line to reduce the risk of emboli
transmission to the patient

9) VAPOROUS ANAESTHETICS

If vaporous anaesthetics are used, some method of scavenging
this gas should be considered. An integral 3/8” (9.5 mm) gas
scavenging fitting is available for this purpose. It is located in the
centre of the gas escape system. Connect a piece of 3/8 x 3/32”
(9.5 x 2.4 mm) tubing to this fitting and to a negative pressure
source with a flow rate in excess of the ventilating gas flow rate.

'v WARNING

The only volatile anaesthetics suitable for this use are
isofluorane and sevolfuorane.

- The methods adopted for vaporous anaesthetic gas
scavenging should not in any way increase or reduce the
pressure level at the oxygenator fibres.

PRIMING AND RECIRCULATION
PROCEDURE

§ WARNING

- Do not use alcohol-based priming solutions as they can
compromise the structural integrity and functionality of the
device.

1) CHECK THE HEAT EXCHANGER

Circulate water through the heat exchanger prior to priming the
oxygenator. Check the water system for leaks, proper water
temperature range, and adequate water flow. If a water to blood
leak exists, water will collect in the tubing connected to the
oxygenator inlet/centrifugal pump outlet port or drip from the hole
in the bottom of the oxygenator module indicating the device
must not be used. The maximum pressure rating of the heat
exchanger is 2275 mmHg (300 kPa/ 44psi).

2) KEEP THE GAS FLOW CLOSED

3) VERIFY THAT THE
RECIRCULATION/PURGE LINE STOPCOCK
IS OPEN

4) OCCLUDING THE VENOUS AND ARTERIAL
LINES

5) CIRCUIT PRIMING
l WARNING
The pressure level inside the blood compartment of the
oxygenating module may not exceed 750 mmHg (100kPa /
1 bar / 14 psi).
- In order to maintain positive hydrostatic pressure during

the priming and recirculation phase, keep the priming bag
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above the SYNERGY.

- It is recommended to use a pre-bypass filter to capture
any particles that may be present in the circuit or in the
priming solution.

a. While not required, flushing the circuit with carbon dioxide
gas will aid in priming.

b. Prepare to prime with the appropriate amount of priming
solution.

c. Open the venous line attached to the inlet of the SYNERGY
bubble trap and slowly allow priming solution into the
SYNERGY.

d. Allow the priming solution to prime the pump, heat
exchanger, oxygenator and arterial filter.

e. Verify that the connection tube between the venous bubble
trap and the inlet connector of the pump is completely primed
and debubbled.

f.  Prime bubble trap purge line and purge air from bubble trap
as needed.

g. Activate centrifugal pump to recirculate priming solution
through recirculation/purge line of the arterial filter.

'v WARNING

During this phase with the recirculation/purge line open
and the arterial line clamped, never exceed a pump rate of
1000 rpm.

h. Remove the clamp from the arterial line, increase the flow
rate and recirculate the priming fluid through the A/V loop in
order to prime and debubble the circuit.

i. Set the pump flow rate to 6 I/min. Continue to recirculate for
3-5 minutes. While recirculating, check the system for air
bubbles and tap the entire circuit to facilitate the removal of
air. Purge any air accumulating at the bubble trap top by
aspirating from the purge line.

j.  Ensure that the sampling manifold system is primed. The
sample system will prime itself during recirculation when the
stopcocks are positioned to allow flow through the sample
lines and manifold. The handles point to the off position.
Flow through the sample system should be stopped when
there is not flow in the bypass circuit.

k. Ensure that all other parts of the circuit are primed, de-aired
and appropriately clamped as needed.

I. Once the circuit and device are primed, stop the centrifugal
pump and clamp the arterial and venous lines. Close the
recirculation/purge stopcock.

m. Prior to bypass, clamp the arterial and venous lines, then
pass the clamped lines to the surgeon for connection to the
respective cannulae.

} CAUTION

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

the bypass.

lr WARNING
During recirculation, ensure a volume source is open to
the circuit. Do not purge using the bubble trap purge line
unless a volume source is open to the device. Air will be
drawn across the membrane and into the device if the
SYNERGY is not open to a volume source.

- If the cardioplegia circuit has been connected to the
arterial blood access port, check that the circuit has been
primed.

- If tubing lines used for pressure measurement are
connected, check that the lines have been primed.

- Occlude the arterial outlet line with a clamp some
centimetres away from the outlet port.

- Do not apply negative pressure to the arterial blood
access port. Negative pressure in the blood compartment
may cause gas microemboli formation.

STARTING PERFUSION
1) INITIATING FLOW

Start the centrifugal pump.

. | W WARNING

- Do not operate the pump for extended periods of time if
the arterial outlet to the patient is clamped and the
purge/recirculation stopcock is closed at the same time.
The temperature inside the pump may increase,
increasing the risk of cellular damage.

- Do not remove the arterial outlet clamp at the beginning of

extracorporeal circulation until an adequate outlet
pressure has been reached in order to prevent backflow.
The pump must be operated to provide a pressure higher
than the patient systemic pressure and the circuit head
pressure. Monitor the pump flow rate, its rpm and the
systemic pressure as indices of potential backflow.

- Carefully monitor for signs of occlusion throughout the
circuit, paying particular attention to the venous line and
centrifugal pump inlet.

- Do not remove the arterial outlet clamp at the beginning of
extracorporeal circulation until an adequate outlet
pressure has been reached in order to prevent backflow.
The pump must be operated to provide a pressure higher
than the patient systemic pressure and the circuit head
pressure. Monitor the pump flow rate, its rpm and the
systemic pressure as indices of potential backflow.

2) STARTING PERFUSION
'v WARNING

Control the flow rate by adjusting the pump speed.
Attempting to adjust the blood flow rate by partial
clamping of the device outlet may augment the risk of
cellular damage.

- When stopping circulation, clamp the device outlet and
stop pump rotation immediately, or reduce the pump
speed to less than 1000 rpm if the arterial filter
recirculation line is open.

Remove clamp from venous line, remove clamp from arterial line,

and initiate bypass according to given standard clinical

procedure.

3) ESTABLISH GAS FLOW
§ WARNING
- Always open the gas flow after the blood flow. The
gas/blood flow ratio must never exceed 2:1.

4) MANAGING THE VENOUS BUBBLE TRAP

As described in Paragraph A (Description), the SYNERGY
system is equipped with a venous bubble trap. The bubble trap is
fitted with a purge line that is manually controlled by the user
using a roller pump or other means suitable for removing the air
from the bubble trap. Carefully check for air in the bubble trap,
which must be evacuated by aspirating it via the purge line.

" CAUTION

During circulation, the venous bubble trap is under
negative pressure. Any air accumulating at the bubble
trap top can be removed only by aspirating it via the
purge line. A one-way safety valve is provided in the
purge line in order to prevent air from flowing back into
the system from the purge line.

5) FUNCTIONING OF HEAT EXCHANGER
Check the temperature of the arterial blood to verify the heat
exchanger is working.

6) MANAGING THE ARTERIAL FILTER

Evacuate air, if necessary, by positioning the recirculation/purge
stopcock in the purge position. Close the stopcock when purge is
finished.

7) BLOOD GAS ANALYSIS

After initiation of bypass, the blood gas parameters should be
checked via venous and arterial sampling. After sampling,

always move the stopcock back into the “closed" position.
l WARNING

Venous sampling site is under negative pressure. Always
close stopcock before removing syringe.

- Arterial sampling site is under pressure. Always insert a
syringe into the sampling site before opening the
stopcock.

DURING PERFUSION
1) CHECKING THE VENOUS DRAINAGE

The venous drainage is a function of the flow rate of the
centrifugal pump and is directly controlled via the centrifugal
pump.

l WARNING

If it is necessary to administer anticoagulant to the
patient, refer to § 3 "ADMINISTRATION OF
MEDICATION/ADDITIVES".

- The difference between water and blood temperature in
the heat exchanger should not exceed 15°C. Higher
values may result in the formation of microbubbles from
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the dissolved blood gases.

- Using a blood collecting bag in some particular and
uncommon conditions (high blood volume, bag almost
full, continuous shrinking and swelling of the bag) a
collapse of the filtering net with partial occlusion of the
outlet can occur. This may cause a momentary block of
flow from the outlet connector of the bag. In this case a
manual pulling of the bag and a manoeuvre to keep the
connector in a straight position is recommended.

2) VENOUS AND ARTERIAL SAMPLING

Use the stopcock manifold for venous and arterial sampling as
needed. Open the sample system to permit continuous flushing
with arterial blood. This eliminates the necessity of using a flush
syringe when drawing an arterial sample. Before taking a venous
sample, shut off the arterial side of the sampling system and
withdraw at least 10 ml from the centre stopcock.

} CAUTION

- Samples must be taken only when the pump is running
and there is blood flow through the SYNERGY. If not, the
pressure in the blood compartment may decrease,

resulting in the possible formation of air bubbles.
| WARNING

- Venous sampling site is under negative pressure. Always
close stopcock before removing syringe.

- Arterial sampling site is under pressure. Always insert a
syringe into the sampling site before opening the
stopcock.

3) ADMINISTRATION OF
MEDICATION/ADDITIVES

While on bypass add all small volume drugs to the venous blood

through the sample system to ensure thorough mixing.
§ WARNING

- Medication/additives must be injected into the device at
the inlet of the venous bubble trap in order to trap and
remove any air introduced into the SYNERGY during
medication/additive injection.

4) PURGING THE BUBBLE TRAP

The bubble trap must be visually checked periodically for the
presence of entrained air. If air is observed or detected by a
venous air sensor, manually purge the air from the bubble trap.

§ WARNING

- If air is detected, reduce the flow rate, isolate and resolve
the cause or source of the air (obstruction of venous inlet
line, venous cannula occlusion etc.), and purge the air
from the bubble trap as soon as possible.

.  TERMINATING PERFUSION

It should be terminated depending on the conditions of each

individual patient. Act as follows:

1) Turn the gas flow off.

2)  Slowly reduce the centrifugal pump speed while gradually
occluding the arterial line.

3)  Open the recirculation/purge line to the recirculation position.

4)  Occlude the venous line.

5)  Verify a volume source is open to the device.

6 Recirculate as required at 1000 rpm maximum.
} CAUTION

- Do not turn the thermocirculator off during the recirculation
phase.

- Verify that the cardioplegia circuit connected to the arterial
blood access port is properly occluded.

J. BLOOD RECOVERY AFTER
PERFUSION

If desired, maximum blood volume return to the patient may be
accomplished by using priming fluid in the priming bag when the blood
reaches minimum volume. Pump slowly through the device, delivering
blood from the device to the patient while simultaneously verifying that
the priming bag is not completely emptied.

K. DEVICE CHANGE-OUT

A spare oxygenator/pump must always be available during perfusion.
After 6 hours of use with blood or if situations arise such that, on
judgment of the person responsible for perfusion, the safety
conditions for the patient are compromised (insufficient oxygenator
performance, leaks, anomalous blood parameters etc.), proceed as
follows to replace SYNERGY.

1) Stop the gas flow, turn off the heater/cooler, and occlude the water

lines.

2) Place two clamps on the arterial line (5 cm apart) near the
integrated filter, and immediately stop the centrifugal pump.

3) Place two clamps on the venous line (5 cm apart) near the inlet of
the venous bubble trap.

4) Disconnect the water lines, the gas line, the arterial and venous
sampling lines, the recirculation/purge line of the integrated arterial
filter and the purge line of the venous bubble trap.

5) Cut the arterial and venous lines between the clamps.

6) Remove the SYNERGY from the holder and disconnect the
centrifugal pump from the driver.

7) Prepare the SYNERGY unit to be used as replacement,
disconnecting the arterial and venous lines using aseptic
techniques in order to maintain device sterility.

8) Place the new SYNERGY on the holder and follow the above
described procedure to mount the device (Ref. § E 2). Connect the
pump driver after positioning the replacement SYNERGY properly.
Connect the water lines and check integrity of the heat exchanger
(Ref. § E 3 and E4).

9) Connect the arterial and the venous lines.

10) Reconnect the gas line, purge/recirculation lines of the integrated
arterial filter, the purge line of the venous bubble trap and the
arterial/venous sampling lines.

11) Make sure that the purge/recirculation stopcock handle is in the
recirculation position.

12) Prime the device per § F5 using the AV bypass loop.

13) Ensure that all the air is evacuated from the SYNERGY arterial
outlet. Close the purge/recirculation line.

14) When debubbling has been completed, remove the clamps and
resume use of the system.

L. MEDICAL DEVICES FOR USE WITH
SYNERGY

The centrifugal pump is intended for use only with Sorin Group
Deutschland Stéckert Centrifugal Pump Consoles. Refer to the console
operator’'s manual for console operating procedures.

The Sorin Group Deutschland Stockert Electric Remote Clamp (ERC)
is intended for use only with Sorin Group Deutschland Stockert
Centrifugal Pump Consoles. Refer to the ERC operator's manual for
ERC operating procedures.

SYNERGY Holder code 050531.

Stopcock holder

The circuit connections must be made with tubes of a diameter compatible
with the dimensions of the connectors located on the device (3/8", 1/4",
1/2").

Temperature control must be carried out with SORIN GROUP ITALIA
probes, code 050122 or YSI Series 400 compatible.

Use a Sechrist airfoxygen blender (Sorin Group ltalia code 09046) or a
system with compatible technical features to control the blood gas
concentration.

Any heating/cooling system (thermocirculator) may be used, provided that
the connectors to the oxygenator are the Hansen type (Sorin Group ltalia
code 09028).

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

M. RETURN OF USED PRODUCT

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

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

Detailed description of the event and, if pertinent, the
conditions of the patient;

Identification of the product involved;

Lot number of the product involved;

Availability of the product involved;

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

Sorin Group lItalia 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.

A\
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N. LIMITED WARRANTY

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

SORIN GROUP ITALIA warrants that all reasonable care has been
taken in the manufacture of this medical device, as required by the
nature of the device and the use for which the device is intended.
SORIN GROUP ITALIA warrants that the medical device is capable
of functioning as indicated in the current instructions for use when
used in accordance with them by a qualified user and before any
expiry date indicated on the packaging.

However, SORIN GROUP ITALIA cannot guarantee that the user will
use the device correctly, nor that the incorrect diagnosis or therapy
and/or that the particular physical and biological characteristics of an
individual patient, do not affect the performance and effectiveness of
the device with damaging consequences for the patient, even though
the specified instructions for use have been respected.

SORIN GROUP ITALIA, whilst emphasizing the need to adhere
strictly to the instructions for use and to adopt all the precautions
necessary for the correct use of the device, cannot assume any
responsibility for any loss, damage, expense, incidents or
consequences arising directly or indirectly from the improper use of
this device.

SORIN GROUP ITALIA undertakes to replace the medical device in
the event that it is defective at the time of placing on the market or
whilst being shipped by SORIN GROUP ITALIA up to the time of
delivery to the final user unless such defect has been caused by
mishandling by the purchaser.

The above replaces all other warranties explicit or implicit, written or
verbal, including warranties of merchantability and fithess 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 fithess 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 Italian law and jurisdiction. The court
chosen is the Court of Modena (ltaly).
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IT —ITALIANO - ISTRUZIONI PER L’USO

INDICE
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RECUPERO SANGUE A FINE PERFUSIONE
SOSTITUZIONE DEL DISPOSITIVO
DISPOSITIVI MEDICI UTILIZZABILI CON SYNERGY
INOLTRO SEGNALAZIONI

. LIMITI DI GARANZIA

A. DESCRIZIONE

SYNERGY ¢ un sistema integrato per supporto emodinamico, scambio
gassoso nella perfusione extracorporea e nel bypass cardiopolmonare
per periodi che possono arrivare a 6 ore. SYNERGY comprende i
seguenti elementi integrati in un unico gruppo: un ossigenatore con
membrana a fibre cave, microporoso ed uno scambiatore di calore, un
prendibolleffiltro venoso un filtro arterioso ed una pompa centrifuga.

Il filtro arterioso comprende un rete filtrante da 40 um.

La pompa centrifuga & dotata di un rotore a palette realizzato per
trasferire il sangue mediante forza centrifuga.

Il prendibolle venoso & concepito per intrappolare aria del circuito
venoso con l'impiego di una rete filtrante da 120 um.

SYNERGY é rivestito di Fosforilcolina (Ph.1.S.1.0). | dispositivi con
rivestimento Ph.l.S.1.O si utilizzano quando si desiderano linee sangue
rivestite. Il rivestimento Ph.1.S.I.O migliora la compatibilita ematica del
dispositivo riducendo I'adesione delle piastrine alle superfici rivestite.

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

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

Il dispositivo € disponibile nelle seguenti versioni:

[A] SYNERGY per bypass in pazienti adulti.

B. CARATTERISTICHE TECNICHE

>

ZZrACTIOMMUOW

Portata massima 8000 ml/min

Tipo di membrana Polipropilene microporoso

Superficie della membrana 2.0 m?
Superficie dello scambiatore di 0.14 m?
calore

Filtro arterioso

- Rete filtrante 40 pm
- Tipo poliestere
- Superficie utile 0.04 m?
Prendibolle

- Rete filtrante 120 um
- Tipo poliestere
- Superficie utile 0.01 m?
Volume di riempimento statico 620 ml

(recuperato dopo I'utilizzo)

Volume di riempimento 681 ml
(modulo ossigenatore + scambiatore di calore + filtro
arterioso + pompa centrifuga + filtro prendibolle venoso)

Connessioni:

- Ritorno venoso 3/8" (9.5 mm)
- Uscita filtro arterioso 3/8" (9.5 mm)
- Uscita sangue cardioplegia pos-lock

Limiti di pressione:
- Percorso sangue 750 mm hg (100 kpa/ 1 bar/ 14,5 psi)
- Percorso gas all'uscita 0 mm hg (0 kpa/ 0 bar/ 0 psi)

- Percorso acqua 2250 mmhg (300 kpa/ 3 bar / 43,5 psi)

C. USOPREVISTO

SYNERGY é concepito per essere utilizzato in procedure chirurgiche
su pazienti adulti che necessitano di un supporto per lo scambio
gassoso extracorporeo e del controllo della temperatura del sangue.

SYNERGY non deve essere utilizzato per piu di 6 ore. E sconsigliato il
contatto con sangue per periodi superiori.

SYNERGY é concepito per un utilizzo solo con la console per pompa
centrifuga Stockert di Sorin Group Deutschland.

D. INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA

| simboli che seguono sono utilizzati nel testo allo scopo di attirare
I'attenzione dell'utente su situazioni potenzialmente pericolose e per
assicurare un uso corretto e sicuro del dispositivo:

'} ATTENZIONE|

Indica reazioni avverse gravi e rischi potenziali per la sicurezza
dell'utilizzatore e/o del paziente derivanti dall'uso corretto del
dispositivo o dal suo utilizzo non conforme, nonché i limiti di uso
e le misure da adottare qualora tali eventi dovessero verificarsi.

' PRECAUZIONE

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

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI UTILIZZATI SULLE
ETICHETTE

Monouso (non riutilizzare)

Codice lotto (numero)

(riferimento per la rintracciabilita del
prodotto)

Utilizzare entro (data di scadenza)

e @ ®

Data di produzione

STERILE E Sterile - sterilizzato ad ossido di etilene
YROG Apirogeno
PHTHALATE| Contiene FTALATO

Privo di lattice
Avvertenza: Non risterilizzare.

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

®®}

REF Numero (codice) di catalogo

Attenzione, consultare le istruzioni per 'uso

Alto

Fragile, maneggiare con cura

|—I|::[>

/,
o<

Tenere lontano da fonti di calore

\
N
2

Teme l'umidita

P

ea quantita

[

Informazioni generali di sicurezza sono riportate di seguito allo scopo di
informare I'utilizzatore prima dell'uso del presente dispositivo.

'} ATTENZIONE

- L’utilizzatore €& tenuto a controllare attentamente il
dispositivo durante le operazioni di montaggio e di
riempimento verificando I'assenza di perdite. Non utilizzare il
dispositivo qualora presenti delle perdite.

- Il dispositivo deve essere usato seguendo le istruzioni
contenute nel presente manuale.

- Ulteriori informazioni specifiche sono fornite nelle Istruzioni
d’Uso, nei punti del testo in cui tali informazioni sono
rilevanti per il corretto funzionamento del dispositivo.

- SYNERGY deve essere usato solamente da personale
addestrato e qualificato.

- Non utilizzare il dispositivo se presenta incrinature, & caduto
o é stato fisicamente danneggiato in altro modo.

- SORIN GROUP ITALIA non é responsabile di eventuali
problemi derivati dall’inesperienza o dall’'uso improprio.

IT - ITALIANO 1"



FRAGILE. Manipolare con cura.

Teme I'umidita. Conservare a temperatura ambiente.
Applicare sempre una dose corretta ed eseguire un adeguato
monitoraggio dell’anticoagulante prima, durante e dopo il
bypass.

Questo dispositivo &€ concepito come dispositivo monouso e
monopaziente. Durante I'uso il dispositivo & a contatto con
sangue umano, fluidi corporei liquidi o gas per I'eventuale
infusione, somministrazione o introduzione nel corpo e a
causa della sua forma specifica non pud essere pulito e
disinfettato completamente dopo I'uso. Pertanto, il riutilizzo
del dispositivo su altri pazienti puo dare luogo a
contaminazione crociata, infezione e sepsi. Inoltre, il riutilizzo
aumenta le probabilita di malfunzionamento del prodotto
(integrita, funzionalita ed efficacia clinica).

Non sottoporre il dispositivo ad ulteriori lavorazioni.

Non risterilizzare.

Dopo l'uso smaltire il dispositivo conformemente alle
normative vigenti nel Paese di utilizzo.

Il dispositivo deve essere utilizzato solo se STERILE.

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

Non utilizzare SYNERGY per un tempo superiore alle 6 ore. Il
sistema non é stato qualificato mediante studi in vivo, ex
vivo, o clinici per un uso a lungo termine (superiore a 6 ore)
come ponte al trapianto o in attesa di recupero del cuore
naturale o per la circolazione extracorporea (ECMO). L'uso
del dispositivo puo causare guasto della pompa, diminuzione
della capacita di riempimento, trauma da iperemia,
degradazione e/o corrosione dei materiali a contatto con il
sangue con la conseguente possibilita di passaggio di
particelle attraverso il circuito di bypass al paziente, perdite,
ed aumento delle possibilita di ingresso di emboli gassosi
nella linea arteriosa.

SYNERGY é un sistema di drenaggio venoso attivo a circuito
chiuso e non & comprensivo di riserva venosa. E necessario
monitorare attentamente i giri/min. della pompa, la portata di
somministrazione e le pressioni del circuito e del paziente in
modo tale che, nel caso di una perdita ematica massiccia o
lenta, sia possibile regolare correttamente la pompa.

Questo dispositivo & concepito come dispositivo monouso e
monopaziente. Non risterilizzare.

Non colpire il dispositivo, in quanto uno shock eccessivo
pud causare danni al dispositivo stesso e provocarne il
malfunzionamento

SYNERGY ed i dispositivi ad esso collegati devono essere
manipolati avvalendosi di tecniche asettiche.

Accertarsi che SYNERGY sia completamente riempito e
disaerato prima di procedere al bypass.

SYNERGY & un sistema di drenaggio a circuito chiuso,
cineticamente assistito. E pertanto obbligatorio che venga
prestata la massima attenzione nell'evitare l'introduzione
accidentale di aria nel sistema.

Nella linea venosa possono generarsi elevate pressioni
negative a causa di manipolazione/movimento della
cannula,ostruzione del flusso compreso piegamento della
linea venosa, ecc. E fortemente consigliato monitorare la
pressione negativa all'ingresso di SYNERGY per evitare
situazioni di eccessiva pressione negativa all'ingresso
venoso del dispositivo. E un imperativo non superare mai il
limite massimo ammesso di pressione negativa di -100 mm
Hg nella linea venosa. Se la pressione all'ingresso venoso
supera questo limite, ridurre la portata della pompa, quindi
identificare e risolvere il problema che determina I'alta
pressione negativa.

La generazione di pressioni negative elevate puo dipendere
dalla scelta del diametro della cannula. Si consiglia un
diametro minimo della cannula venosa di 28 French al fine di
ridurre il rischio di generare pressioni negative elevate nella
linea venosa.

Non azionare la pompa con ingresso pompa centrifuga
clampato. Nella pompa si genererebbe una pressione
negativa e potrebbero formarsi bolle d'aria.

E fortemente consigliato 'uso con SYNERGY di una clamp
elettrica da remoto (ERC) Stockert di Sorin Group
Deutschland e di un sensore di bolle d’aria.

La temperatura dell’acqua all’ingresso dello scambiatore di
calore non deve superare 42°C (108°F).

La pressione dell’acqua nello scambiatore di calore non deve

superare 2250 mmHg (300 Kpa / 3 bar / 44 psi).

Evitare che la pressione del lato sangue superi 750 mmHg
(100 kPa).

Non usare additivi o disinfettanti, quale un agente
sbiancante, nel riscaldatore/refrigeratore mentre SYNERGY é
collegato al riscaldatore/refrigeratore.

Evitare che la pressione sul lato sangue della membrana
scenda al di sotto della pressione sul lato gas della
membrana. La pressione nel compartimento sangue deve
essere sempre mantenuta ad un valore superiore rispetto a
quella del compartimento gas per prevenire la formazione di
emboli gassosi nel compartimento sangue.

SYNERGY dovrebbe essere sempre posizionato ad un livello
non superiore al paziente.

Accertarsi che la portata della pompa sia sempre maggiore
delle portate per cardioplegia e/o emoconcentrazione. In ogni
caso, la portata di erogazione per cardioplegia non deve
superare la portata nominale massima del dispositivo.
Evitare l'ostruzione anche accidentale della linea d'uscita
gas: una eventuale sovrapressione nel compartimento gas
puo generare microemboli nel compartimento sangue.
Verificare la pervieta del circuito gas facendo circolare gas
nel circuito stesso. Nel caso il circuito gas fosse occluso
sostituire I'ossigenatore.

Posizionare la cannula chirurgica in modo tale da non
aspirare aria nella linea venosa.

SYNERGY puo essere usato solamente con I'appropriato
supporto SYNERGY HOLDER.

Non ventilare SYNERGY mentre le linee venosa ed arteriosa
sono clampate, poiché cid pud causare I'evaporazione della
soluzione di riempimento attraverso la membrana
microporosa e produrre aria nelle linea arteriosa.

Evitare che liquidi alogenati, quali alotano e fluotano, entrino
in contatto con [I'alloggiamento in policarbonato del
dispositivo. Cio potrebbe provocare danni tali da
compromettere I'integrita e la funzionalita del dispositivo.

Per ulteriori informazioni e/o reclami rivolgersi a SORIN
GROUP ITALIA o al locale rappresentante autorizzato.

E.

PRECAUZIONE

Non azionare la pompa se non é stato effettuato il
riempimento. Tale operazione potrebbe danneggiare la
pompa.

Per facilitare la prevenzione di emboli gassosi o di materiale
particellare, SORIN GROUP ITALIA raccomanda l'uso di
dispositivi di sicurezza, compresi sensori di bolle e filtri di
pre-bypass, per tutte le procedure che si avvalgono di
SYNERGY.

L'ingresso di una quantita massiccia di aria nella pompa
determinera lo svuotamento del dispositivo e I'arresto del
flusso ematico.

La pompa non deve funzionare incustodita.

Le superfici interne del sistema sono rivestite in Ph.l.S.I.O.
Attualmente SORIN GROUP ITALIA non é a conoscenza di
nessuna controindicazione all’'uso di sistemi costituiti da
componenti trattati con Ph.1.S.1.0.

PREPARAZIONE E MONTAGGIO
1) MONTAGGIO DEL SUPPORTO

Posizionare il supporto sull'asta stativo e fissarlo tramite il
connettore a pinza per sgancio rapido. Accertarsi di orientare il
supporto in modo tale da tenere il dispositivo in posizione
verticale e verificare che lo spazio per il driver della pompa sia
sufficiente.

2) MONTAGGIO DI SYNERGY SUL SUPPORTO
|} ATTENZIONE

Non utilizzare il dispositivo qualora il confezionamento
sterile sia danneggiato, aperto o sia stato esposto ad
umidita o ad altre condizioni che possono aver
compromesso la sterilita del dispositivo.

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

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

- Il dispositivo deve essere manipolato con tecnica
asettica.

Rimuovere il dispositivo dal confezionamento sterile.

'} ATTENZIONE

- Ispezionare visivamente e controllare attentamente il
prodotto prima dell'uso. Condizioni di trasporto e/o di
immagazzinamento non conformi all'uso previsto
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possono avere causato danni al prodotto.

- In particolare, capovolgere il dispositivo e verificare
Iintegrita delle 4 alette che collegano il filtro arterioso al
modulo ossigenante.

- Non utilizzare solventi quali alcool, etere, acetone, ecc.,
in quanto il contatto con tali sostanze puo causare danni
al dispositivo.

- Evitare che liquidi alogenati, quali alotano e fluotano,
entrino in contatto con l’alloggiamento in policarbonato
del dispositivo. Cio potrebbe provocare danni tali da
compromettere lintegrita e la funzionalita del
dispositivo.

Fissare I'ossigenatore SYNERGY al supporto. Verificare che la

leva di bloccaggio del connettore per acqua sia in posizione

“APERTO”.

Accertarsi che i connettori per acqua dell’ossigenatore siano

allineati con i connettori Hansen del supporto.

Inserire i connettori Hansen dell’ossigenatore e spingere

SYNERGY verso il basso fino ad inserirlo nel supporto.

Ruotare la leva di bloccaggio in posizione “CHIUSO”.

Far scorrere in posizione il driver della pompa e fissarlo alla

testa della pompa di SYNERGY. Accertarsi che la linguetta di

bloccaggio del driver della pompa sia correttamente agganciata

alla pompa centrifuga. Chiudere il collare di supporto intorno al
driver della pompa.

L’ossigenatore €& inserito correttamente nel supporto solo

quando la leva di bloccaggio € in posizione “CHIUSO”.

| | ATTENZIONE

- Verificare manualmente che il filtro arterioso e il
modulo ossigenante siano collegati in modo stabile.

3) MONTAGGIO
RISCALDATORE/REFRIGERATORE

Collegare le linee acqua al supporto utilizzando gli appositi
connettori femmina Hansen (SORIN GROUP ITALIA codice
09028 o equivalenti).

| § 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: esso costituisce lo scarico del
canale di sicurezza che evita il passaggio di liquidi fra
un compartimento e I’altro.

- La temperatura del’acqua all'ingresso dello
scambiatore di calore non deve superare 42°C (108°F).

- La pressione dell’acqua nello scambiatore di calore
non deve superare 2250 mmHg (300 Kpa / 3 bar / 44
psi).

4) CONTROLLO DELLO SCAMBIATORE DI

CALORE

| § ATTENZIONE

Verificare lo scambiatore di calore facendo ricircolare
acqua nello scambiatore per alcuni minuti. |l
compartimento dell’acqua e il foro del canale di
sicurezza non devono presentare perdite. In presenza
di perdite, scartare il prodotto.

5) MONTAGGIO DEL DISPOSITIVO E
COLLEGAMENTI

a. Dopo aver posizionato SYNERGY nel supporto e aver
collocato il driver della pompa centrifuga nella specifica
sede, completare il montaggio dei restanti componenti del
circuito extracorporeo.

b. Verificare che la linea venosa da 3/8" (9,5 mm) sia collegata
alla presa dellingresso venoso ubicata sul prendibolle
SYNERGY (rif. 1, fig. 1).

c. Verificare che la linea arteriosa da 3/8" (9,5 mm) sia
collegata alla presa in uscita del filtro arterioso (rif. 7, fig. 1).
Collegare la sonda di flusso della pompa centrifuga al
circuito nel punto desiderato.

d. Collegare la linea di spurgo venosa fornita con il prodotto al
connettore luer di spurgo sulla parte superiore del
prendibolle venoso (rif. 2, fig. 2). Verificare che sia
disponibile un mezzo per aspirare aria dalla linea di spurgo
del prendibolle (cioe, pompa a rulli, siringa, ecc.) durante il
riempimento e l'uso del dispositivo.

e. Verificare che la linea di ricircolo/spurgo arterioso sia
collegata al luer di ricircolo/spurgo del filtro arterioso.

f. Posizionare il sensore di bolle d’aria venoso assegnato alla

clamp elettrica remota sulla linea tra l'uscita del prendibolle
di SYNERGY e l'ingresso della pompa centrifuga.

|l PRECAUZIONE |

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 di SYNERGY tramite
I'adattatore (fornito con il prodotto).

L'uscita del sangue di cardioplegia € dotata di una valvola di
sicurezza che rende possibile la connessione della riduzione
senza perdite o fastidiosi gocciolamenti anche durante Ila
circolazione extracorporea.

| ¥ ATTENZIONE

Qualora si utilizzi la presa d'uscita del sangue di
cardioplegia durante il bypass, la linea sangue
collegata alla presa deve essere aperta e non sotto
pressione al fine di consentire al liquido di fluire nel
circuito.

6) SISTEMA DI PRELIEVO CAMPIONI

a. Montare il collettore del rubinetto di prelievo campioni sul
supporto dedicato. Il collettore di prelievo campioni pud
essere tolto e posizionato nel modo richiesto. Verificare che i
selettori del rubinetto siano in posizione "OFF".

b. Collegare la linea di prelievo campione arterioso al luer posto
vicino al luer di ricircolo/spurgo nella parte superiore del filtro

arterioso.
'} ATTENZIONE
- Il connettore luer del sito di prelievo campione

arterioso non é provvisto di valvola unidirezionale.
Accertarsi che sia presente una valvola unidirezionale
sulla linea di prelievo campioni, per evitare I'ingresso
accidentale di aria nella linea arteriosa.

c. Collegare la linea di prelievo campione venoso alla presa
luer presente sul lato venoso del dispositivo.

|l PRECAUZIONE

Controllare la sicurezza di tutti i collegamenti luer. I
lato venoso di SYNERGY inclusa la linea di ingresso
venoso, il prendibolle e il circuito fino al connettore
d'ingresso della pompa centrifuga, € sottoposo a
pressione negativa. Tutte le linee accessorie collegate
alla linea d'ingresso venoso di SYNERGY devono
essere perfettamente collegate al fine di escludere
I'introduzione accidentale di aria nel lato sottoposto a
pressione negativa del dispositivo.

7) MONITORAGGIO DELLA TEMPERATURA E
DELLA PRESSIONE

a. Collegare la sonda per la temperatura arteriosa al rispettivo
attacco (rif. 14, fig. 1) e collegare la sonda di temperatura
venosa ad un rispettivo attacco.

b. Per misurare la pressione in ingresso all'ossigenatore,
collegare una linea di misurazione della pressione al luer
venoso posto accanto allingresso dello scambiatore di
calore.

c. Per misurare la pressione in uscita dall'ossigenatore,
collegare una linea di misurazione della pressione alla presa
luer posta accanto alla presa di uscita coronarica.

d. Per misurare la pressione dellingresso venoso nella
rispettiva linea, collegare una linea di misurazione della
pressione alla presa luer presente sul lato venoso del
dispositivo.

8) ALIMENTAZIONE DEI GAS DI
VENTILAZIONE

Collegare la linea di alimentazione gas da 1/4" (6,4 mm)
all'ingresso gas dell'ossigenatore.

|p PRECAUZIONE

Il sistema "gas escape" é realizzato allo scopo di
evitare ogni potenziale rischio di occlusione dell'uscita
gas; tale blocco potrebbe causare il passaggio
immediato di aria nel compartimento sangue.

- Non occludere per nessun motivo i fori di accesso
esterno del compartimento gas (rif. 4).

- SORIN GROUP ITALIA raccomanda di utilizzare un
prendibolle o un filtro sulla linea arteriosa per ridurre il
rischio di trasmissione di emboli al paziente.

9) GAS ANESTETICI

Se si utilizzano gas anestetici,

si dovrebbe prendere in
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F.

considerazione un metodo di evacuazione di tale gas. A tale
scopo € disponibile un accessorio integrale per evacuazione del
gas da 3/8" (9,5 mm), Che ¢ posizionato al centro del sistema di
evacuazione gas. Collegare un segmento di tubo da 3/8 x 3/32"
(9,5 x 2,4 mm) a tale accessorio e ad un fonte di pressione
negativa con una portata che sia superiore a quella del gas di
ventilazione.

| § ATTENZIONE|
Gli unici anestetici volatili indicati per quest’'uso sono
I'isofluorano e il sevofluorano.

- I metodi adottati per ’evacuazione del gas non devono
assolutamente comportare aumenti o diminuzioni della
pressione nelle fibre dell’ossigenatore.

PROCEDURA DI RIEMPIMENTO E
RICIRCOLO

'} ATTENZIONE|

- Non utilizzare soluzioni di riempimento alcoliche in quanto

possono
funzionalita del dispositivo.

compromettere l'integrita strutturale e Ia

1) CONTROLLO DELLO SCAMBIATORE DI
CALORE

Prima di riempire I'ossigenatore fare circolare acqua attraverso lo
scambiatore di calore. Controllare I'impianto idrico per verificare
I'eventuale presenza di perdite, il corretto range di temperatura
dell'acqua ed un idoneo flusso dell'acqua. In presenza di una
perdita di acqua nel sangue, l'acqua si raccogliera nel circuito
collegato alla presa in ingresso all'ossigenatore/in uscita alla
pompa centrifuga oppure gocciolera dal foro presente sul fondo
del modulo ossigenatore indicando che il dispositivo non deve
essere usato. La pressione massima ammessa dello
scambiatore di calore & 2275 mmHg (300 kPa / 44 psi).

2) MANTENERE IL FLUSSO GAS CHIUSO

3) CONTROLLARE CHE IL RUBINETTO DELLA
LINEA DI RICIRCOLO/SPURGO SIA
APERTO

4) CLAMPARE LA LINEA VENOSA E LA LINEA
ARTERIOSA

5) RIEMPIRE IL CIRCUITO
| ¥ ATTENZIONE

La massima pressione nel compartimento sangue del
modulo ossigenatore non deve eccedere 750 mmHg
(100kPa / 1 bar / 14 psi).

- Allo scopo di mantenere una pressione idrostatica
positiva durante la fase di priming e di ricircolo,
posizionare il reservoir di ricircolo del liquido piu in
alto di SYNERGY.

- Si raccomanda I'utilizzo di un filtro pre-bypass per
catturare qualsiasi particella presente nel circuito o
nella soluzione di priming.

a. Pur non essendo necessario, lavare il circuito con anidride
carbonica facilitera il priming.

b. Preparare la corretta quantita di soluzione di priming.

c. Aprire la linea venosa collegata all'ingresso del prendibolle di
SYNERGY e fare fluire lentamente la soluzione di priming
all'interno di SYNERGY.

d. Consentire alla soluzione di priming di riempire la pompa, lo
scambiatore di calore, I'ossigenatore e il filtro arterioso.

e. Verificare che il tubo di collegamento tra il prendibolle
venoso e il connettore dingresso della pompa sia
completamente riempito e senza bolle.

f.  Riempire la linea di spurgo del prendibolle ed eliminare I'aria
dal prendibolle come necessario.

g. Azionare la pompa centrifuga per ricircolare la soluzione di
priming attraverso la linea di ricircolo/spurgo del filtro
arterioso.

| § ATTENZIONE

Durante questa fase con linea di ricircolo/spurgo
aperta e linea arteriosa chiusa non eccedere mai il
flusso di 1000 rpm.

h. Rimuovere la clamp dalla linea arteriosa, aumentare la
portata e far ricircolare il liquido di priming attraverso il loop
A/V al fine di riempire e disaerare il circuito.

i. Impostare la portata della pompa a 6 I/min. Continuare
l'operazione di ricircolo per 3-5 minuti. Durante la fase di
ricircolo, controllare il sistema per verificare I'eventuale

presenza di bolle d'aria e picchiettare sull'intero circuito per
facilitare la rimozione dell'aria. Spurgare ogni eventuale
accumulo d'aria nella parte superiore del prendibolle
mediante aspirazione dalla linea di spurgo.

j- Accertarsi che il sistema del collettore di prelievo campioni
sia stato riempito. Il sistema di prelievo campioni eseguira un
riempimento automatico durante la fase di ricircolo quando i
rubinetti sono posizionati in modo da consentire il flusso
attraverso le linee di prelievo campioni ed il collettore. |
selettori puntano sulla posizione off. In assenza di flusso nel
circuito di bypass, il flusso attraverso il sistema di prelievo
campioni dovrebbe essere bloccato.

k. Aprire e riempire il ponte.

. Dopo aver riempito il circuito e il dispositivo, bloccare la
pompa centrifuga e clampare le linee arteriosa e venosa.
Chiudere il rubinetto di ricircolo/spurgo. Clampare l'ingresso
e l'uscita del reservoir.

m. Prima di procedere al bypass, scollegare il loop A/V,
clampare le linee arteriosa e venosa, quindi porgere le linee
clampate al chirurgo per il collegamento della rispettiva
cannula.

' PRECAUZIONE|

- Applicare sempre una dose corretta ed eseguire un
adeguato monitoraggio dell’anticoagulante prima,
durante e dopo il bypass.

| § ATTENZIONE|

Durante il ricircolo, accertarsi che una fonte di volume
sia aperta al circuito. Non effettuare lo spurgo
utilizzando la linea di spurgo del prendibolle, a meno
che una fonte di volume non sia aperta al dispositivo,
in quanto una quantita d'aria sara prelevata attraverso
la membrana e questa poi passera nel dispositivo se
SYNERGY non é aperto a una fonte di volume.

- Se si & provveduto a connettere la linea di cardioplegia
alla presa dell'uscita coronarica, verificare I'avvenuto
riempimento del circuito stesso.

- Se i circuiti utilizzati per la misurazione della pressione
sono collegati, controllare che le linee sia state
riempite.

- Occludere con una clamp la linea qualche centimetro
dopo la presa d'uscita.

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

AVVIO DELLA PERFUSIONE
1) INIZIO FLUSSO

Fissare il flusso in avanti.

| § ATTENZIONE|

Non far funzionare la pompa per periodi di tempo
prolungati qualora l'uscita arteriosa verso il paziente
sia clampata e il rubinetto di ricircolo/spurgo
contemporaneamente chiuso, in quanto la temperatura
all'interno  della pompa potrebbe innalzarsi,
aumentando il rischio di danni cellulari.

- Non togliere la clamp dell'uscita arteriosa all'inizio
della circolazione extracorporea finché non é stata
raggiunta una corretta pressione in uscita al fine di
prevenire un riflusso. La pompa deve essere azionata
per fornire una pressione superiore a quella della
pressione sistemica del paziente e alla pressione di
prevalenza del circuito. Monitorare la portata della
pompa, i giri/min. e la pressione sistemica in quanto
indici di un potenziale riflusso.

- Verificare attentamente la presenza di eventuali segni
di occlusione lungo [lintero circuito, prestando
particolare attenzione alla linea venosa e all’ingresso
della pompa centrifuga.

2) INIZIO BYPASS
| § ATTENZIONE

Controllare il flusso sangue regolando la velocita della
pompa. Eventuali tentativi di regolare il flusso sangue
clampando parzialmente l'uscita del dispositivo puo
aumentare il rischio di danni cellulari.

- In caso di interruzione del ricircolo, clampare l'uscita
del dispositivo e arrestare immediatamente la
rotazione della pompa, oppure ridurre la velocita della
pompa ad un regime inferiore a 1000 giri/min. qualora
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la linea di ricircolo del filtro arterioso sia aperta.
Togliere la clamp dalla linea venosa, togliere la clamp dalla linea
arteriosa e iniziare il bypass secondo la procedura clinica
standard indicata.

3) DEFINIZIONE FLUSSO GAS
| | ATTENZIONE

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

4) UTILIZZO DEL PRENDIBOLLE VENOSO
Come descritto nel paragrafo A (descrizione), il sistema
SYNERGY e dotato di un prendibolleffiltro venoso.

Il prendibolle & dotato di una linea di spurgo manualmente
controllata dall'utilizzatore mediante una pompa a rulli.
Controllare con attenzione l'eventuale presenza di aria nel
prendibolle, che deve essere evacuata mediante aspirazione con
la linea di spurgo.

|l PRECAUZIONE

Durante la circolazione, il prendibolle venoso é
sottoposto a pressione negativa. Qualsiasi accumulo
di aria nella parte superiore del prendibolle pu6 essere
eliminato solo mediante aspirazione con la linea di
spurgo. Nella linea di spurgo & presente una valvola di
sicurezza unidirezionale al fine di impedire all'aria di
rifluire nel sistema dalla linea di spurgo.

5) FUNZIONAMENTO DELLO SCAMBIATORE
DI CALORE

Controllare la temperatura del sangue arterioso per verificare se
lo scambiatore di calore & in funzione.

6) GESTIONE DEL FILTRO ARTERIOSO

Se necessario, evacuare l'aria posizionando il rubinetto di
ricircolo/spurgo nella posizione spurgo. Chiudere il rubinetto non
appena lo spurgo € terminato.

7) GASANALISI DEL SANGUE

Dopo aver iniziato il bypass, i parametri dell'emogas dovrebbe
essere controllati mediante prelievo di campione venoso ed
arterioso. Effettuato il prelievo del campione, riportare sempre il
rubinetto nella posizione "chiuso".

| § ATTENZIONE

Il sito per il prelievo di sangue venoso & sotto
pressione negativa. Chiudere sempre il rubinetto prima
di togliere la siringa.

- Il sito per il prelievo di sangue arterioso & sotto
pressione. Prima di aprire un rubinetto, inserire
sempre una siringa nel sito di prelievo campioni.

DURANTE LA PERFUSIONE
1) CONTROLLO DEL DRENAGGIO VENOSO

Il drenaggio venoso & una funzione della portata della pompa
centrifuga ed & direttamente controllato mediante la pompa
centrifuga.

| § ATTENZIONE
Qualora sia necessario somministrare anticoagulante
al paziente, fare riferimento al § 3

"SOMMINISTRAZIONE DI FARMACI/ADDITIVI".

- La differenza tra la temperatura dell'acqua e del
sangue in ingresso allo scambiatore di calore non
deve mai eccedere i 15°C. Valori superiori possono
determinare la formazione di microbolle derivanti dagli
emogas disciolti.

- L’utilizzo di una sacca di raccolta del sangue in
condizioni particolari e insolite (elevato volume
ematico, sacca quasi piena, continuo svuotamento e
riempimento della sacca) puo causare un cedimento
della rete filtrante con parziale ostruzione dell’'uscita.
Cio puo a sua volta determinare un blocco temporaneo
del flusso dal connettore di uscita della sacca. In
questo caso si raccomanda di tirare manualmente la
sacca e di eseguire una manovra che consenta di
tenere il connettore in posizione verticale.

2) PRELIEVO DI CAMPIONI VENOSI ED
ARTERIOSI

Utilizzare il collettore per il prelievo di campioni arteriosi e venosi,
come necessario. Aprire il sistema per campioni per consentire il
lavaggio continuo con sangue arterioso. In questo modo si

elimina la necessita di utilizzare una siringa di lavaggio mentre si
esegue il prelievo di un campione di sangue arterioso. Prima di
prelevare un campione venoso, escludere il lato arterioso del
sistema di prelievo campioni e prelevare almeno 10 ml dal
rubinetto centrale.

|p PRECAUZIONE

| campioni devono essere prelevati solo con pompa in
funzione e in presenza di un flusso sangue attraverso
il dispositivo SYNERGY. In caso contrario la pressione
del comparto ematico diminuirebbe provocando la
formazione di bolle d'aria.

| § ATTENZIONE

Il sito per il prelievo di sangue arterioso é sotto
pressione. Prima di aprire un rubinetto, inserire
sempre una siringa nel sito di prelievo campioni.

- Il sito per il prelievo di sangue venoso é sotto
pressione negativa. Chiudere sempre il rubinetto prima
di togliere la siringa.

3) SOMMINISTRAZIONE DI FARMACI/ADDITIVI
Durante il bypass aggiungere tutti i farmaci di piccolo volume al
sangue venoso mediante il sistema di prelievo campioni per
garantire un corretta miscelazione.

| § ATTENZIONE

| farmaci/additivi devono essere iniettati nel dispositivo
all'ingresso del prendibolle venoso allo scopo di
intrappolare e di eliminare eventuale aria entrata in
SYNERGY durante l'iniezione del farmaco/additivo.

4) SPURGO DEL PRENDIBOLLE

Il prendibolle deve essere periodicamente sottoposto ad un
controllo visivo per verificare I'eventuale intrusione d'aria. Se si
rileva aria, azionare la pompa per eliminare |'aria dal prendibolle
come richiesto.

| § ATTENZIONE

Se si rilevano visivamente grandi quantita d'aria,
ridurre la portata, isolare ed eliminare la causa o fonte
dell'aria (ostruzione della linea d'ingresso venoso,
occlusione della cannula venosa, ecc.), ed eliminare
I'aria dal prendibolle appena possibile.

. FINE DELLA PERFUSIONE

La perfusione dovrebbe essere conclusa ed il volume di sangue gestito
in funzione delle condizioni emodinamiche di ogni singolo paziente.
Agire come di seguito descritto:

1. Chiudere il flusso di gas.

2. Ridurre lentamente la velocita della pompa centrifuga e
contemporaneamente occludere progressivamente la linea
arteriosa.

Aprire la linea di ricircolo/spurgo sulla posizione ricircolo.
Occludere la linea venosa.

Verificare che una fonte di volume sia aperta al dispositivo.
Eseguire il ricircolo come richiesto ad una velocita massima di
1000 giri/min..

' PRECAUZIONE|

- Non spegnere il termocircolatore durante la fase di ricircolo.
- Verificare che I'eventuale circuito di cardioplegia connesso
all'uscita coronarica sia opportunamente occluso.

J. RECUPERO SANGUE A FINE
PERFUSIONE

Se desiderato, la restituzione del volume massimo di sangue al
paziente pud essere realizzata utilizzando il liquido di priming nella
sacca reservoir nel momento in cui il sangue raggiunge il volume
minimo. Pompare lentamente attraverso il dispositivo, inviando sangue
dal dispositivo al paziente e verificando al tempo stesso che la sacca
reservoir non sia completamente vuota.

K. SOSTITUZIONE DEL DISPOSITIVO

Un ossigenatore/una pompa di riserva dovrebbe essere sempre
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 SYNERGY come
di seguito specificato.

1) Fermare il flusso di gas, spegnere il riscaldatore/refrigeratore ed

occludere le linee acqua.
2) Porre due clamp sulla linea arteriosa (a 5 cm I'una dall'altra) vicino
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al filtro integrato e fermare immediatamente la pompa centrifuga.

3) Porre due clamp sulla linea venosa (a 5 cm l'una dall'altra) in
prossimita dell'ingresso del prendibolle venoso.

4) Scollegare le linee acqua, la linea gas, le linee di prelievo sangue
venoso e arterioso, la linea di ricircolo/spurgo del filtro arterioso
integrato e la linea di spurgo del prendibolle venoso.

5) Tagliare le linee arteriosa e venosa fra le clamp.

6) Rimuovere il SYNERGY dal supporto e scollegare la pompa
centrifuga dal driver.

7) Preparare l'unita SYNERGY per essere usata come sostituzione,
scollegando le linee arteriosa e venosa con tecniche asettiche al
fine di garantire la sterilita del dispositivo.

8) Posizionare il nuovo SYNERGY nel supporto e montare il
dispositivo seguendo la procedura precedentemente descritta (Rif.
§ E 2). Collegare il driver della pompa dopo aver correttamente
posizionato il sostituto SYNERGY. Connettere le linee acqua e
verificare l'integrita dello scambiatore di calore (Rif. § E 3 e E4).

9) Collegare le linee venosa ed arteriosa.

10) Ricollegare la linea gas, le linee di spurgo/ricircolo del filtro
arterioso integrato, la linea di spurgo del prendibolle venoso e le
linee di prelievo campioni arteriosi e venosi.

11) Accertarsi che il selettore del rubinetto di spurgo/ricircolo sia nella
posizione ricircolo.

12) Riempire il dispositivo come da § F5 usando il circuito di bypass
AV.

13) Assicurarsi che tutta l'aria sia evacuata dall'uscita arteriosa
SYNERGY.

14) Dopo aver ultimato la disaerazione, togliere le clamp e riprendere
l'utilizzo del sistema.

L. DISPOSITIVI MEDICI UTILIZZABILI
CON SYNERGY

La pompa centrifuga & concepita solo per un utilizzo con le console per
pompa centrifuga Stockert di Sorin Group Deutschland. Per le
procedure operative della console fare riferimento al manuale
dell'operatore della console.

La clamp elettrica remota (ERC) Stockert di Sorin Group Deutschland
€ concepita per essere utilizzata unicamente con console per pompa
centrifuga Stockert di Sorin Group Deutschland. Per le procedure
operative della ERC, fare riferimento al relativo manuale dell'operatore.

Supporto SYNERGY codice 050531

Supporto rubinetto

Le connessioni del circuito devono essere eseguite con linee di
diametro compatibile con le dimensioni dei connettori che si trovano sul
dispositivo (3/8”, 1/4”, 1/2”).

Il controllo della temperatura deve essere eseguito con le sonde
SORIN GROUP ITALIA, codice 050122 o YSI Serie 400 compatibile.
Per controllare la concentrazione di gas nel sangue, utilizzare un
miscelatore aria/ossigeno Sechrist (Sorin Group ltalia codice 09046) o
un sistema avente caratteristiche tecniche compatibili.

Non esistono controindicazioni all'utilizzo di qualsiasi sistema
riscaldante/refrigerante  (termocircolatore), fatto salvo per le
connessioni all'ossigenatore che devono essere di tipo Hansen (Sorin
Group ltalia codice 09028).

Attualmente, SORIN GROUP ITALIA non & a conoscenza di nessuna
controindicazione all'uso del dispositivo con pompe occlusive o non-
occlusive. L'uso di pompe di tipo diverso deve essere concordato con
SORIN GROUP ITALIA.

M. INOLTRO SEGNALAZIONI

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 I'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
trattato, imballato e maneggiato in conformita a quanto prescritto dalla
legislazione vigente nel paese in cui il prodotto & stato utilizzato.

' PRECAUZIONE

E responsabilita dell'istituto che presta I'assistenza sanitaria

YV VYV

preparare ed identificare in modo adeguato il prodotto per la
spedizione di restituzione. Non restituire prodotti che siano stati
esposti a malattie infettive di origine ematica.

N. LIMITI DI GARANZIA

Questi limiti di garanzia si assommano a qualsiasi altro diritto legale
dell'acquirente in adempimento della legislazione vigente.

SORIN GROUP ITALIA garantisce che nella produzione del dispositivo
medico in oggetto sono state osservate tutte le precauzioni
ragionevolmente imposte dalla natura e dall'impiego a cui lo stesso &
destinato.

SORIN GROUP ITALIA garantisce che il proprio dispositivo medico &
in grado di funzionare come indicato nelle presenti Istruzioni d'Uso
quando esso viene utilizzato in conformita a quanto specificato nelle
Istruzioni stesse da personale qualificato ed entro la data di scadenza
indicata sul confezionamento.

Tuttavia SORIN GROUP ITALIA non puo 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 I'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 dell'immissione 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
imputabile ad una manipolazione errata da parte dell'acquirente.
Quanto precede sostituisce qualsiasi garanzia legale, esplicita o
implicita, scritta o verbale, incluse garanzie di commerciabilita e/o
funzionalita. Nessun rappresentante, agente, 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 si impegni a rispettare le presenti Condizioni ed accetta,
nell'eventualita di controversie o azioni legali di rivalsa nei confronti di
SORIN GROUP ITALIA, di non far valere modifiche ed alterazioni,
presunte o provate, apportate da chiunque in contrasto e/o in aggiunta
a quanto qui convenuto.

| rapporti intercorrenti tra le parti in merito al contratto (anche 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. I Foro eletto per le predette eventuali
controversie sara esclusivamente il Tribunale di Modena (ltalia)
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A. DESCRIPTION

SYNERGY est un systéme intégré pour le soutien hémodynamique,
I'échange de gaz dans les perfusions extracorporelles et les pontages
cardio-pulmonaires pour des périodes pouvant aller jusqu'a 6 heures.
SYNERGY inclut les éléments suivants intégrés dans un ensemble : un
oxygénateur @ membrane microporeuse a fibres creuses et échangeur
thermique, un filtre/piége a bulles veineux, un filtre artériel et une
pompe centrifuge.

Le filtre artériel inclut un tamis de 40 um.

La pompe centrifuge est munie d’une hélice a pale congue pour agiter
le sang par la force centrifuge.

Le filtre/piege a bulles veineux est congu pour piéger l'air veineux a
l'aide d’un tamis de 120 um.

SYNERGY est recouvert de phosphorylcholine (Ph.I.S.1.0) enrobée.
On a recours aux dispositifs avec revétement en Ph.1.S.1.O lorsqu’on
souhaite un chemin d’écoulement sanguin avec revétement. Le
revétement en Ph.l.S..O renforce la compatibilit¢ sanguine du
dispositif en réduisant 'adhérence des plaquettes sur les surfaces
revétues.

Le dispositif est a usage unique, atoxique, apyrogéne, fourni STERILE
en conditionnement individuel. Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne.

La teneur en oxyde d’éthyléne résiduel dans le dispositif est conforme
a ce qui est prescrit par la législation en vigueur dans le pays
d'utilisation.

Le dispositif est disponible dans les versions suivantes :

[A] SYNERGY pour pontage sur adultes.

B. CARACTERISTIQUES
TECHNIQUES

>

ZZrACTIOMMUOW

Débit maximum 8000 ml/min

Type de membrane Polypropylene

microporeux

Surface de la membrane 2.0m?
Surface de I'échangeur thermique 0.14 m?
Filtre artériel

- Tamis 40 um
- Type polyester
- Surface 0.04 m?
Piége a bulles

- Tamis 120 um
- Type polyester
- Surface 0.01 m?
Volume d’amorcage statique (récupéré apres utilisation) 620 ml
Volume d’amorgage 681 ml

(module de 'oxygénateur + échangeur thermique + filtre
artériel + pompe centrifuge + piége a bulles veineux)

Branchements :

- Retour veineux 3/8" (9.5 mm)
- Sortie du filtre artériel 3/8" (9.5 mm)
- Sortie de cardioplégie sanguine pos-lock

Pression maximum

- Voie sanguine

- Voie gazeuse en sortie
- Voie aqueuse

750 mmHg (100 kpa/ 1bar / 14,5psi)
0 mmHg (0 kpa/ 0 bar/ 0 psi)
2250 mmHg (300 kpa/ 3 bar / 43,5 psi)

C. UTILISATION PREVUE

SYNERGY 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.

SYNERGY ne doit pas étre utilisé pendant plus de 6 heures. Le
contact avec le sang pendant de plus longues périodes est déconseillé.
SYNERGY est congu pour étre uniguement utilisé avec la Console de
pompe centrifuge Stéckert de Sorin Group Deutschland.

D. INFORMATIONS DE SECURITE

Les informations destinées a attirer I'attention de I'utilisateur sur les
situations potentiellement dangereuses et a garantir une utilisation
appropriée et slre du dispositif sont indiquées dans le texte a l'aide
des symboles suivants :

| ATTENTION

ATTENTION indique les effets indésirables graves et les éventuels
dangers pour le praticien et/ou le patient, susceptibles d’étre
occasionnés par une utilisation du dispositif dans des conditions
normales ou abusives, ainsi que les limites d’utilisation et les
mesures a adopter, le cas échéant.

' PRECAUTION

PRECAUTION indique toutes les précautions possibles que le
praticien doit prendre pour une utilisation sire et efficace du
dispositif.

EXPLICATION DES SYMBOLES UTILISES SUR LES
ETIQUETTES

Usage unique (a n’utiliser qu’une seule fois)

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

Utiliser avant (date de péremption)

Date de fabrication

el ®

STERILE[EQ| Stérile — Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne
Apyrogéne
PHTHALATE| Contient du PHTHALATE

Sans latex
Avertissement : Ne pas stériliser a nouveau.

Contenu stérile uniquement si 'emballage
n'a pas été ouvert, endommagé ou déchiré

@@E{!E

X
m
T

Numéro (code) de catalogue

Attention, lire le mode d'emploi.

=[>

Haut

Fragile; manipuler avec soin

’

A |

Y

Craint la chaleur

Craint 'humidité

).

ea Quantité

Les informations suivantes sont des informations de sécurité visant a
avertir I'utilisateur avant qu'il utilise le dispositif.

| ATTENTION

- Pendant l'installation et ’'amorgage, I'utilisateur devra vérifier
que le dispositif ne fuit pas. Ne pas utiliser le dispositif s’il
fuit.

- Le dispositif doit étre utilisé conformément aux instructions
d’utilisation fournies dans ce manuel.

- En outre, des informations spécifiques sont fournies dans le

[
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mode d’emploi, a des endroits dans le texte ou ces
informations sont pertinentes pour un bon fonctionnement.

A n’utiliser que par un personnel professionnel formé.

Ne pas utiliser le dispositif s’il est fendu, s’il est tombé ou s’il
a subi tout autre dommage physique.

SORIN GROUP ITALIA décline toute responsabilité en cas de
problémes résultant d’un manque d’expérience ou d’une
utilisation impropre.

FRAGILE, manipuler avec précaution.

Conserver au sec. Stocker a température ambiante.

Toujours appliquer et maintenir une dose correcte
d’anticoagulant et surveiller soigneusement ce dernier avant,
pendant et aprés le pontage.

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

Le dispositif ne doit pas subir d’autre traitement.

Ne pas restériliser.

Aprés usage, jeter le dispositif conformément a Ila
réglementation en vigueur dans le pays ou il est utilisé.

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

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

Ne pas utiliser SYNERGY pendant plus de 6 heures. Le
systéme n’a pas été qualifié¢ au moyen d’études cliniques, ex
vivo ou in vivo pour une utilisation a long terme (plus de 6
heures) de pont de transplantation ou en attente de
récupération du cceur naturel ou pour une circulation
extracorporelle (ECMO). L'’utilisation du dispositif peut
provoquer une panne de pompe, une capacité d’amorgage
réduite, un traumatisme sanguin excessif, une dégradation
et/ou corrosion des matériaux en contact avec le sang avec la
possibilité conséquente de particules passant dans le circuit
de pontage au patient, de fuites et d’'un risque plus élevé
d’embolie gazeuse entrant dans la ligne artérielle.

SYNERGY est un systéeme de drainage veineux actif a boucle
fermée sans réservoir veineux. Il faut faire particulierement
attention a surveiller le régime (nombre de tours/min) de la
pompe, le débit de distribution et les pressions du
circuit/patient de fagon a ce que la pompe puisse étre réglée
en conséquence.

Ce dispositif est congu pour un usage unique sur un seul
patient seulement. Ne pas restériliser.

Ne pas frapper le dispositif puisqu’un trop gros choc pourrait
I’endommager et entrainer un dysfonctionnement.

Veiller a ce que SYNERGY soit complétement amorcé et
désaéré avant de procéder au pontage.

SYNERGY est un systéeme de drainage assisté cinétiquement
a boucle fermée. Il est par conséquent obligatoire d’y apporter
le plus grand soin pour éviter une introduction accidentelle
d’air dans le systeme.

Une pression a vide élevée peut étre générée dans la ligne
veineuse suite a la manipulation/au déplacement de la canule,
a lobstruction du flux y compris le vrillage de la ligne
veineuse, etc. Il est fortement recommandé que la pression
négative a I'entrée du dispositif SYNERGY soit surveillée afin
d’éviter des situations de pression négative excessive a
I'entrée veineuse du dispositif. Il est impératif que la limite de
pression négative maximum admissible de -100 mmHg dans
la ligne veineuse ne soit jamais dépassée. Si la pression a
I'entrée veineuse est supérieure a cette limite, réduire le débit
de la pompe puis identifier et résoudre le probléme créant
cette pression négative élevée.

Une pression a vide élevée peut étre générée en fonction de la
sélection du diamétre de la canule. Un diamétre minimum de
canule veineuse de 28 French est recommandé afin de réduire
le risque de pression a vide élevée dans la ligne veineuse.

Ne pas faire fonctionner la pompe lorsque l’entrée de la
pompe centrifuge est clampée. Une pression négative serait
générée dans la pompe et des bulles d’air pourraient se
former.

Il est vivement recommandé d’utiliser le clamp électrique a
distance (ERC) Stockert de Sorin Group Deutschland, ainsi
qu’un capteur de bulles avec SYNERGY.

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

La pression de I'eau dans I’échangeur thermique ne doit pas
dépasser 2 250 mmHg (300 kPa / 3 bars / 44 psi).

Ne pas laisser la pression co6té sang dépasser 750 mmHg (100
kPa).

Ne pas utiliser d’additifs ou de désinfectants, tels que de 'eau
de Javel, dans le systéme de chauffage/refroidissement tant
que SYNERGY y est branché.

Ne pas laisser la pression sur le c6té sang de la membrane
retomber en dessous de la pression sur le c6té gaz de la
membrane. La pression dans le compartiment sanguin devra
toujours étre maintenue a une valeur supérieure a celle du
compartiment gazeux pour éviter la formation d’une embolie
gazeuse dans le compartiment sanguin.

SYNERGY devra toujours étre placé a un niveau inférieur a
celui du patient.

Veiller a ce que le débit de la pompe soit toujours supérieur
aux débits d’hémoconcentration et/ou de cardioplégie. En
aucun cas, le débit de cardioplégie ne devra étre supérieur au
débit maximum du dispositif de cardioplégie.

Eviter I'obstruction, méme accidentelle, de la ligne de sortie
du gaz : une éventuelle surpression dans le compartiment
gazeux peut entrainer des micro-embolies dans le
compartiment sanguin.

Vérifier que le circuit de gaz ne présente pas d’obstructions
en faisant circuler du gaz dans le circuit. Au cas ou il serait
bouché, remplacer I'oxygénateur.

Installer la canule chirurgicale de maniére a ne pas aspirer
d’air dans la ligne veineuse.

SYNERGY ne peut étre utilisé qu’avec
SYNERGY.

Ne pas aérer le dispositif SYNERGY alors que les lignes
veineuse et artérielle sont clampées, car cela peut entrainer
une évaporation de la solution d’amorgage dans la membrane
microporeuse et entrainer de I’air dans la ligne artérielle.
Eviter que les liquides halogénés comme [I'halothane et le

le SUPPORT

fluothane entrent en contact avec la structure en
polycarbonate du dispositif. Ceci endommagerait et
compromettrait donc [lintégrité et la fonctionnalité du

dispositif.
Pour en savoir plus et/ou en cas de réclamation, contacter
SORIN GROUP ITALIA ou son représentant local agréé.

PRECAUTION

Ne pas faire fonctionner la pompe si elle n’a pas été
amorcée. Ceci pourrait endommager la pompe.

Pour aider a la prévention d’'une embolie gazeuse ou
particulaire, SORIN GROUP ITALIA recommande d’utiliser
des dispositifs de sécurité, dont des capteurs de bulles et
des filtres pré-pontage, pour toutes les procédures utilisant
SYNERGY.

Une entrée massive d’air dans la pompe désamorcera le
dispositif et entrainera I'arrét du flux sanguin.

La pompe ne doit pas fonctionner sans surveillance.

Les parois internes du dispositif sont enduites de Ph.L.S.l.O
; actuellement, selon SORIN GROUP ITALIA, il n’y a aucune
contre-indication a I'utilisation de systémes contenant des
composants traités a la Ph.L.S.1.O.

PREPARATION ET MONTAGE

1) MONTAGE DU SUPPORT

Positionner le SUPPORT SYNERGY sur une potence et le fixer
a l'aide du connecteur du clamp rapide. Veiller a orienter le
support de fagon a ce que le dispositif soit bien droit, et vérifier
qu’il y a suffisamment d’espace pour I'entraineur de la pompe.

2) MONTAGE DU DISPOSITIF SYNERGY SUR
LE SUPPORT

| ATTENTION

- Ne pas utiliser si le conditionnement stérile est
endommagé, ouvert, moisi ou s’il présente tout autre
dommage qui compromettrait la stérilité du dispositif.

- Vérifier la date d’expiration sur I’étiquette. Ne pas utiliser
le dispositif au-dela de cette date.

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

- Le dispositif doit étre manipulé dans des conditions
aseptiques.

Sortir le dispositif du conditionnement stérile.
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| § ATTENTION

Inspecter visuellement et controler attentivement le
dispositif avant de I'utiliser. Des conditions de transport
et/ou de stockage non conformes aux consignes
peuvent avoir endommageé le dispositif.

- Retourner en particulier le dispositif et controler
I'intégrité des quatre ailettes qui raccordent le filtre
artériel au module d’oxygénation.

- Ne pas utiliser de solvants tels que P'alcool, Iéther,
I'acétone, etc., susceptibles d’endommager le dispositif
en cas de contact.

- Eviter que des liquides halogénés tels que I’halothane
ou le fluothane n’entrent en contact avec le boitier en
polycarbonate = du  dispositif. Les dommages
occasionnés pourraient compromettre l'intégrité et le
bon fonctionnement du dispositif.

Installer 'oxygénateur SYNERGY sur le support. Vérifier que le

levier de blocage du raccord deau est en position

« OUVERTE ».

S’assurer que les raccords d’eau de I'oxygénateur sont alignés

sur les raccords Hansen du support.

Insérer les raccords Hansen de l'oxygénateur et enfoncer le

dispositif SYNERGY dans le support.

Tourner le levier de blocage en position « FERMEE ».

Mettre en place I'entraineur de la pompe en le faisant glisser et

le fixer a la téte de la pompe du SYNERGY. Vérifier que la

pompe centrifuge est correctement enclenchée avec la languette
de blocage de I'entraineur de la pompe. Fermer le collier du
support autour de I'entraineur de la pompe.

L’oxygénateur n’est inséré correctement dans le support que

lorsque le levier de blocage indique « FERME ».

|} ATTENTION

- Contréler manuellement que le filtre artériel et le module
d’oxygénation sont branchés de fagon stable.

3) MONTAGE DU SYSTEME DE
CHAUFFAGE/REFROIDISSEMENT

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

| § ATTENTION|

L’utilisation de raccords différents de ceux indiqués
pourrait générer des résistances a l'intérieur du circuit
et réduire I'efficacité de I’échangeur thermique.

- Ne pas obstruer I'orifice situé sur le couvercle inférieur
de P’échangeur thermique, étant donné qu’il constitue
I’évacuation du canal de sécurité qui évite le passage de
liquides entre les deux compartiments.

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

- La pression de I'eau dans I’échangeur thermique ne doit
pas dépasser 2 250 mmHg (300 kPa / 3 bars / 44 psi).

4) CONTROLE DE L’'ECHANGEUR
THERMIQUE

| § ATTENTION|

Le controle est effectué en faisant recirculer I'eau a
I'intérieur de I'échangeur thermique pendant quelques
minutes. Il ne devrait y avoir aucune fuite du
compartiment d’eau, ni de I'orifice du canal de sécurité.
En cas de fuite, jeter le dispositif.

5) MONTAGE ET BRANCHEMENTS DU
DISPOSITIF

a. Une fois que le SYNERGY a été mis en place sur le support
et que l'entraineur de la pompe centrifuge est installé,
terminer le montage des autres composants du circuit
extracorporel.

b. Veérifier que la ligne veineuse de 3/8" (9,5 mm) est branchée
au raccord d’entrée veineux situé sur le piége a bulles du
SYNERGY (réf. 1, fig. 1).

c. Vérifier que la ligne artérielle de 3/8" (9,5 mm) est branchée
au raccord de sortie (réf. 7, fig. 1) du filtre artériel. Brancher
la sonde de débit de la pompe centrifuge au circuit, a
I'endroit voulu.

d. Brancher la ligne de purge veineuse fournie avec le produit
au raccord luer de purge en haut du piége a bulles veineux
(réf. 2, fig. 2). Vérifier qu'un moyen d’aspiration d’air a partir
de la ligne de purge du piége a bulles (par ex. pompe a
rouleaux, seringue, etc.) est disponible pendant 'amorcage

et I'utilisation du dispositif.

e. Vérifier que la ligne de recirculation/purge artérielle est
branchée au luer de recirculation/purge du filtre artériel

f. Mettre le capteur de bulles veineux affect¢é au clamp
électrique a distance de la ligne de tube entre la sortie du
pieége a bulles SYNERGY et I'entrée de la pompe centrifuge.

|lr PRECAUTION |

S’il faut utiliser du sang oxygéné pour la cardioplégie
sanguine, enlever le pos lock rouge et brancher la ligne
sanguine de 1/4" du circuit de cardioplégie au raccord
d’accés au sang artériel du dispositif SYNERGY au
moyen de I'adaptateur (fourni avec le produit).
La sortie de cardioplégie sanguine est équipée d’'une soupape
de sécurité qui permet de brancher I'adaptateur sans pertes ni
égouttements pendant la circulation extracorporelle.

| § ATTENTION|

En cas d’utilisation de la sortie de cardioplégie sanguine
pendant le pontage, la ligne sanguine branchée au
raccord doit étre ouverte et ne doit pas étre sous
pression afin que le liquide coule dans le tube.

6) SYSTEME DE PRELEVEMENT

a. Monter le collecteur du robinet de prélévement sur le support
prévu a cet effet. Vérifier que les sélecteurs du robinet sont
en position « Off ».

b. Brancher la ligne de prélévement artériel au luer situé a coté
du luer de recirculation/purge au-dessus du filtre artériel.

| § ATTENTION

Le raccord luer du site de préléevement artériel n’est pas
équipé d’un clapet anti-retour. Vérifier qu’il y a un clapet
anti-retour sur la ligne de prélevement pour éviter une
introduction accidentelle d’air dans la ligne artérielle.

c. Brancher la ligne de prélevement veineux a un port luer
veineux.

|| PRECAUTION

Vérifier la sécurité de tous les branchements luer. Le
compartiment veineux du SYNERGY qui inclut la ligne
d’entrée veineuse, le piége a bulles et les tubes jusqu’au
raccord d’entrée de la pompe centrifuge est sous
pression négative. Toutes les lignes accessoires
branchées a la ligne d’entrée veineuse du SYNERGY
doivent étre bien branchées afin d’éviter une
introduction accidentelle d’air dans le compartiment a
pression négative du dispositif.

7) CONTROLE DE LA TEMPERATURE ET DE
LA PRESSION

a. Brancher la sonde de température artérielle au raccord de la
sonde de température artérielle (réf. 14, fig. 1) et brancher la
sonde de température veineuse au raccord de la sonde de
température veineuse.

b. Pour mesurer la pression a l'entrée de I'oxygénateur,
brancher une ligne de mesure de la pression au luer veineux
situé prés de I'entrée de I'échangeur thermique.

c. Pour mesurer la pression a la sortie de I'oxygénateur,
brancher une ligne de mesure de la pression au port luer
situé prés du raccord d’acces au sang artériel.

d. Pour mesurer la pression d’entrée veineuse dans la ligne
d’entrée veineuse, fixer une ligne de mesure de la pression a
un raccord luer veineux.

8) APPROVISIONNEMENT EN GAZ POUR LA
VENTILATION

Brancher la ligne d’approvisionnement en gaz de 1/4" (6,4 mm) a
I'entrée de gaz de I'oxygénateur.

|l PRECAUTION

Le systéeme « gaz escape » a été congu pour éviter tout
risque potentiel d’occlusion de la sortie de gaz ; une
telle occlusion causerait un passage immédiat de I'air
dans le compartiment sanguin.

- Ne pas boucher, pour quelle que raison que ce soit, les
orifices d’accés externe du compartiment de gaz (réf. 4).

- SORIN GROUP ITALIA recommande d’utiliser un piége a
bulles ou un filtre sur la ligne artérielle pour diminuer le
risque d’embolie chez le patient.

9) GAZ ANESTHESIQUES

Si des gaz anesthésiques sont utilisés, certaines méthodes de
refoulement de ce gaz devront étre prises en compte. Un
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F.

systeme de refoulement des gaz intégral de 3/8" (9,5 mm) est
disponible a cet effet. Il est situé au centre du systéme
d’échappement du gaz. Brancher un morceau de tube de 3/8 x
3/32" (9,5 x 2,4 mm) a ce systeme et a une source de pression
négative avec un débit supérieur au débit du gaz de ventilation.

| § ATTENTION|

L’isofluorane et le sévofluorane sont
anesthésiques volatiles adaptés a cet usage.

- Les méthodes adoptées pour I'extraction des gaz
anesthésiques sous forme de vapeur ne doivent en
aucun cas augmenter ou réduire le niveau de pression
au niveau des fibres de I'oxygénateur.

PROCEDURE D’AMORCAGE ET DE
RECIRCULATION

les seuls

' ATTENTION|

Ne pas utiliser de solutions d’amorcage a base d’alcool
parce qu’elles risquent de compromettre I'intégrité et la
fonctionnalité de la structure du dispositif.

1) CONTROLE DE L’ECHANGEUR
THERMIQUE

Faire circuler de l'eau dans I'échangeur thermique avant
d’amorcer I'oxygénateur. Vérifier le systeme d’eau pour qu’il n'y
ait pas de fuite, que la température de I'eau soit adaptée et que
le débit soit correct. S'il y a une fuite d’eau dans le sang, I'eau
sera récupérée dans le tube branché au raccord de sortie de la
pompe centrifuge/entrée de I'oxygénateur ou s’écoulera de
l'orifice situé en bas du module d’oxygénation indiquant que le
systéme ne doit pas étre utilisé. La pression maximum de
I'échangeur thermique est de 2 275 mmHg (300 kPa / 44psi).

2) MAINTENIR LE DEBIT GAZEUX FERME

3) CONTROLER QUE LE ROBINET DE LA
LIGNE DE RECIRCULATION/PURGE EST
OUVERT

4) FERMER LES LIGNES VEINEUSE ET
ARTERIELLE

5) AMORCER LE CIRCUIT
| § ATTENTION

La pression maximum dans le compartiment sangum du
module d’oxygénation ne devra pas étre supérieure a
750 mmHg (100 kPa / 1 bar / 14 psi).

- Afin de maintenir une pression hydrostatique positive
pendant la phase d’amorgcage et de recirculation,
maintenir le réservoir de recirculation du liquide au-
dessus du SYNERGY.

- Il est recommandé d’utiliser un filtre de pré-pontage
pour capturer toute particule se trouvant dans le circuit
ou dans la solution d’amorcgage.

a. Méme si cela n'est pas nécessaire, faire passer du dioxyde
de carbone dans le circuit aidera 'amorgage.

b. Se préparer a amorcer avec la quantité appropriée de
solution d’'amorcage.

c. Ouuvrir la ligne veineuse fixée a I'entrée du piége a bulles du
SYNERGY et y faire doucement pénétrer la solution
d’amorcage.

d. Laisser la solution d'amorgage amorcer la pompe,
I'échangeur thermique, I'oxygénateur et le filtre artériel.

e. Verifier que le tuyau de branchement entre le piege a bulles
veineux et le raccord dentrée de la pompe est
complétement amorcé et qu'il ne contient pas de bulles.

f.  Amorcer la ligne de purge du piége a bulles et purger I'air du
piege a bulles si nécessaire.

g. Activer la pompe centrifuge pour faire recirculer la solution
d’amorgage dans la ligne de recirculation/purge du filtre
artériel.

|} ATTENTION

h. Pendant cette phase et avec la ligne de
recirculation/purge ouverte et la ligne artérielle clampée,
le débit de la pompe ne doit jamais étre supérieur a 1000
tr/min.

i. Retirer le clamp de la ligne artérielle, augmenter le débit et
faire recirculer le liquide d’'amorgage dans la boucle A/V afin
d’amorcer le circuit et d’en retirer les bulles.

j.  Reégler le débit de la pompe sur 6 I/min. Continuer a faire

recirculer pendant 3-5 minutes. Pendant la recirculation,
vérifier qu’il 'y a pas de bulle d’air dans le systéme et
tapoter tout le circuit pour faciliter I'évacuation de I'air. Purger
I'air qui s’accumule en haut du piége a bulles en aspirant a
partir de la ligne de purge.

k. Veiller a ce que le systéme du collecteur de prélevement soit
amorcé. Le systéme de prélévement s’amorcera pendant la
recirculation lorsque les robinets seront réglés de facon a
laisser passer le flux dans les lignes et le collecteur de
prélévement . Les sélecteurs sont en position Off. Le flux
dans le systéme de prélévement devrait s’arréter lorsqu’il n'y
aura plus de flux dans le circuit de pontage.

I. Vérifier que toutes les autres parties du circuit sont
amorcées, désaérées et correctement clampées si
nécessaire.

m. Une fois le circuit et le dispositif amorcés, arréter la pompe
centrifuge et clamper les lignes artérielle et veineuse. Fermer
le robinet de recirculation/purge.

n. Avant le pontage, clamper les lignes artérielle et veineuse,
puis passer les lignes clampées au chirurgien pour qu'il les
branche aux canules respectives.

' PRECAUTION |

- Toujours administrer et maintenir une dose correcte
d’anticoagulant et surveiller soigneusement ce dernier
avant, pendant et aprés le pontage.

| § ATTENTION|

Pendant la recirculation, s’assurer qu’une source de
volume est ouverte vers le circuit. Ne pas purger a I'aide
de la ligne de purge du piége a bulles a moins qu’une
source de volume ne soit ouverte vers le dispositif. L’air
sera soufflé dans la membrane et dans le dispositif si le
SYNERGY n’est pas ouvert vers une source de volume.

- Si le circuit de cardioplégie a été branché au raccord
d’accés au sang artériel, vérifier que ce circuit a été
amorcé.

- Si les tubes utilisés pour mesurer la pression sont
branchés, vérifier que les lignes ont été amorcées.

- Fermer la ligne de sortie artérielle a I'aide d’un clamp,
quelques centimeétres apreés le raccord de sortie.

- Ne pas appliquer une pression négative au raccord
d’accés au sang artériel. Une pression négative a
I'intérieur du compartiment sanguin pourrait provoquer
la formation de micro-emboles gazeuses.

DEMARRAGE DE LA PERFUSION
1) DEBUT DU FLUX

Démarrer la pompe centrifuge.

| § ATTENTION|

Ne pas activer la pompe pendant de longues périodes si
la sortie artérielle vers le patient est clampée et si le
robinet de purgel/recirculation est fermé en méme
temps. La température a l'intérieur de la pompe peut
augmenter, augmentant le risque de dommage
cellulaire.

- Ne pas retirer le clamp de la sortie artérielle au début de
la circulation extracorporelle, tant qu’une pression de
sortie appropriée n’a pas été atteinte afin d’éviter un
reflux. La pompe doit étre activée pour fournir une
pression supérieure a la pression systémique du patient
et a la pression de téte du circuit. Surveiller le débit de la
pompe, ses tours/min et la pression systémique comme
indices de reflux potentiel.

- Surveiller attentivement les signes d’occlusion dans
tout le circuit, en faisant particulierement attention a la
ligne veineuse et a I’entrée de la pompe centrifuge.

2) DEMARRAGE DE LA PERFUSION
| § ATTENTION

Controler le débit en réglant la vitesse de la pompe.
Tenter de régler le débit sanguin a I'aide d’un clampage
partiel de la sortie du dispositif peut augmenter le risque
de dommage cellulaire.

- Lors de larrét de la circulation, clamper la sortie du
dispositif et arréter immédiatement la rotation de la
pompe, ou réduire la vitesse de la pompe a moins de 1
000 tr/min si la ligne de recirculation du filtre artériel est
ouverte.

Retirer le clamp de la ligne veineuse, le clamp de la ligne
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artérielle et commencer le pontage conformément a la procédure
clinique standard recommandée.

3) ETABLISSEMENT DU DEBIT GAZEUX
|} ATTENTION

- Toujours activer le débit gazeux apres le débit sanguin.
Le rapport gaz/sang ne doit jamais dépasser 2:1.

4) GESTION DU PIEGE A BULLES VEINEUX
Comme décrit au paragraphe A (Description), le systéme
SYNERGY est équipé d'un piege a bulles veineux. Le piege a
bulles est équipé d’'une ligne de purge manuellement contrélée
par l'utilisateur a l'aide d’'une pompe a rouleaux ou d’'autres
systéemes capables d’évacuer I'air du piége a bulles. Vérifier qu’il
n'y a pas d'air dans le piége a bulles ; s'il y en a, il devra étre
évacué par aspiration a travers la ligne de purge.

|| PRECAUTION

Pendant la circulation, le piége a bulles veineux est sous
pression négative. L’air s’accumulant en haut du piége a
bulles ne peut étre évacué que par aspiration a travers la
ligne de purge. Un clapet anti-retour de sécurité est
fourni sur la ligne de purge afin d’éviter un reflux d’air
dans le systéme depuis la ligne de purge.

5) FONCTIONNEMENT DE L’ECHANGEUR
THERMIQUE

Controler la température du sang artériel pour vérifier que
I’échangeur thermique fonctionne.

6) GESTION DU FILTRE ARTERIEL

Evacuer [air, si nécessaire, en mettant le robinet de
recirculation/purge en position de purge. Fermer le robinet une
fois la purge terminée.

7) ANALYSE DU GAZ DANS LE SANG

Aprés le début du pontage, les paramétres du gaz dans le sang
devront étre vérifiés par prélevement artériel et veineux. Aprés le
prélevement, toujours remettre le robinet en position « fermée ».

| § ATTENTION

Le site de prélevement veineux est sous pression
négative. Toujours fermer le robinet avant de retirer la
seringue.

- Le site de prélevement artériel est sous pression.
Toujours insérer une seringue dans le site de
prélevement avant d’ouvrir le robinet.

PENDANT LA PERFUSION
1) CONTROLE DU DRAINAGE VEINEUX

Le drainage veineux est une fonction du débit de la pompe
centrifuge et est directement contrélé par la pompe centrifuge.

| § ATTENTION|

S’il faut administrer de I'anticoagulant au patient, se
reporter au § 3 « ADMINISTRATION DE
MEDICAMENTS/ADDITIFS ».

- La différence entre la température de I'eau et du sang
dans I'échangeur thermique ne doit jamais étre
supérieure a 15° C. Des valeurs supérieures peuvent
entrainer la formation de micro-bulles provenant des gaz
sanguins dissous.

- L’utilisation d’une poche de recueil dans des conditions
particuliéres et inhabituelles (volume sanguin élevé,
poche presque pleine, rétrécissement et gonflement
continus de la poche) peut entrainer un affaissement du
filet filtrant avec occlusion partielle de la sortie. Ceci
peut se traduire par un blocage temporaire du débit en
provenance du raccord de sortie ménagé sur la poche.
Dans ce cas, il est recommandé de tirer manuellement
sur la poche et de manipuler le raccord de sorte qu’il
reste bien droit.

2) PRELEVEMENT VEINEUX ET ARTERIEL
Utiliser le collecteur du robinet pour le prélevement veineux et
artériel, si nécessaire. Ouvrir le systtme de prélevement pour
permettre un passage continu du sang artériel. Cela élimine le
besoin d'utiliser une seringue de ringage lors d’'un prélévement
artériel. Avant de procéder a un prélévement veineux, fermer le
compartiment artériel du systéme de prélevement et retirer au
moins 10 ml a partir du robinet central.

|lr PRECAUTION

Les échantillons ne doivent étre prélevés que lorsque la
pompe fonctionne et que le sang s’écoule dans le
SYNERGY. Dans le cas contraire, la pression du
compartiment sanguin peut diminuer, provoquant ainsi
I’éventuelle formation de bulles d’air.

| ¥ ATTENTION

Le site de prélevement veineux est sous pression
négative. Toujours fermer le robinet avant de retirer la
seringue.

- Le site de prélevement artériel est sous pression.
Toujours insérer une seringue dans le site de
prélevement avant d’ouvrir le robinet.

3) ADMINISTRATION DE
MEDICAMENTS/ADDITIFS

Pendant le pontage, ajouter tous les médicaments en petite
quantité au sang veineux a travers le systéme de prélévement
pour garantir un mélange correct.

| § ATTENTION

Les médicaments/additifs doivent étre injectés dans le
dispositif au niveau de I’entrée du piége a bulles
veineux, afin de piéger et d’évacuer tout air introduit
dans le SYNERGY pendant [Iinjection de
médicaments/additifs.

4) PURGE DU PIEGE A BULLES

Régulierement, le piege a bulles doit étre vérifié visuellement
pour détecter la présence dair entrainé. Si un capteur d’air
veineux détecte de l'air, purger manuellement I'air du piege a
bulles.

| § ATTENTION

Si de l'air est détecté, réduire le débit, isoler et résoudre
la cause ou la source de I'air (obstruction de la ligne
d’entrée veineuse, occlusion de la canule veineuse, etc.)
et purger I'air du piége a bulles dés que possible.

. FIN DE LA PERFUSION

Elle devra se terminer en fonction de I'état de chaque patient. Procéder

comme sulit :

1)  Arréter le débit gazeux.

2) Diminuer lentement la vitesse de la pompe centrifuge tout en
fermant progressivement la ligne artérielle.

3) Ouuvrir la ligne de recirculation/purge et la mettre en position de
recirculation.

4)  Fermer la ligne veineuse.

5)  Veérifier qu’'une source de volume est ouverte vers le dispositif.

6) Faire recirculer si nécessaire a 1 000 tr/min maximum.

' PRECAUTION

- Ne pas éteindre le générateur thermique pendant la phase de
recirculation.

- Vérifier que le circuit de cardioplégie branché au raccord
d’accés au sang artériel est bien fermé.

J. RECUPERATION DU SANG APRES
LA PERFUSION

Si vous le souhaitez, le retour du volume sanguin maximum au patient
peut se faire en utilisant un liquide d’amorcage dans la poche
d’amorgage lorsque le sang atteint un volume minimum. Pomper
lentement a travers le dispositif, en faisant passer le sang du dispositif
au patient, tout en vérifiant que la poche d’amorgage n’est pas
complétement vide.

K. REMPLACEMENT DU DISPOSITIF

Un(e) oxygénateur/pompe de rechange devrait toujours étre disponible
pendant la perfusion. Au bout de 6 heures d'utilisation avec du sang ou
si on se trouve, selon l'avis du responsable de la perfusion, face a des
situations telles que les conditions de sécurité pour le patient sont
compromises (performance insuffisante de I'oxygénateur, fuites,
paramétres sanguins anormaux, etc.), procéder comme suit pour
remplacer le SYNERGY.

1) Arréter le débit gazeux, éteindre le systeme de
chauffage/refroidissement et fermer les lignes d’eau.

2) Placer deux clamps sur la ligne artérielle (a 5 cm I'un de l'autre)
prés du filtre intégré, puis arréter immédiatement la pompe
centrifuge.

3) Mettre deux clamps sur la ligne veineuse (a 5 cm l'un de l'autre) a
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proximité de I'entrée du piége a bulles veineux.

4) Déconnecter les lignes d'eau, la ligne de gaz, les lignes de
prélévement veineux et artériel, la ligne de recirculation/purge du
filtre artériel intégré et la ligne de purge du piége a bulles veineux.

5) Couper les lignes artérielle et veineuse entre les clamps.

6) Retirer le SYNERGY du support et débrancher la pompe
centrifuge de I'entraineur.

7) Préparer le dispositif SYNERGY a utiliser en remplacement, en
débranchant les lignes veineuse et artérielle en ayant recours a
des techniques aseptiques afin de maintenir la stérilité du
dispositif.

8) Placer le nouveau SYNERGY sur le support et suivre la
procédure décrite ci-dessus pour monter le dispositif (Réf. § E 2).
Brancher I'entraineur de la pompe aprés avoir bien installé le
SYNERGY de rechange. Brancher les lignes d’'eau et vérifier
l'intégrité de '’échangeur thermique (Réf. § E 3 et E 4).

9) Brancher les lignes artérielle et veineuse.

10) Rebrancher la ligne de gaz, les lignes de purge/recirculation du
filtre artériel intégré, la ligne de purge du piege a bulles veineux et
les lignes de prélévement artériel/veineux.

11) Veiller a ce que le sélecteur du robinet de purge/recirculation soit
en position de recirculation.

12) Amorcer le dispositif conformément au § F6, a 'aide de la boucle
de pontage AV.

13) Veiller a ce que tout l'air soit évacué de la sortie artérielle du
SYNERGY. Fermer la ligne de purge/recirculation.

14) Lorsque toutes les bulles ont été éliminées, retirer les clamps et
réutiliser le systeme.

L. DISPOSITIFS MEDICAUX
UTILISABLES AVEC SYNERGY

La pompe centrifuge ne doit étre utilisée qu'avec les consoles de
pompe centrifuge Stockert de Sorin Group Deutschland. Se reporter au
manuel de l'opérateur de la console pour les procédures de
fonctionnement de la console.Le clamp électrique a distance (ERC)
Stdckert de Sorin Group Deutschland est congu pour étre uniquement
utilisé avec les consoles de pompe centrifuge Stockert de Sorin Group
Deutschland. Se reporter au manuel de 'opérateur du clamp ERC pour
les procédures de fonctionnement du clamp ERC.

Support SYNERGY code 050531

Support du robinet

Les branchements du circuit doivent étre réalisés avec des tuyaux
ayant un diamétre compatible avec les dimensions des raccords placés
sur le dispositif (3/8", 1/4", 1/2").

Le controle de la température doit se faire avec les sondes SORIN
GROUP ITALIA code 050122 ou YSI Série 400 compatibles.

Utiliser un mélangeur air/oxygene Sechrist (Sorin Group ltalia code
09046) ou un systeme aux caractéristiques techniques compatibles
pour contrdler la concentration du gaz dans le sang.

Tout systtme de chauffage/refroidissement (générateur thermique)
peut étre utilisé, a condition que les raccords a I'oxygénateur soient de
type Hansen (Sorin Group ltalia code 09028).

Aujourd’hui, selon SORIN GROUP ITALIA, il n'y a aucune contre-
indication a I'utilisation du dispositif avec des pompes occlusives ou
non occlusives. L'utilisation d’autres types de pompes devra étre
décidée avec SORIN GROUP ITALIA.

M. RETOUR DU PRODUIT UTILISE

Si l'utilisateur n'est pas satisfait d’'un aspect quelconque lié a la qualité
du produit, il doit en informer le distributeur du produit ou le
représentant local agréé de SORIN GROUP ITALIA.

Tous les parametres que [I'utilisateur juge critiques doivent étre
signalés avec le plus grand soin et de toute urgence. Au moins les
informations suivantes devront étre fournies :

»  description détaillée de I'événement et, si cela est pertinent, de
I'état du patient ;

identification du produit concerné ;

numéro de lot du produit concerné ;

disponibilité du produit concerné ;

toutes les indications que [utilisateur considere utiles pour
comprendre la cause des éléments d'insatisfaction.

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

' PRECAUTION

- L’établissement de soins est tenu responsable de préparer et
d’identifier correctement les produits pour leur expédition de
retour. Ne pas renvoyer les produits ayant été exposés a des
maladies infectieuses transmises par le sang.

YV VYV

N. GARANTIE LIMITEE

Cette garantie limitée s’ajoute aux droits légaux conférés a I'’Acheteur
par la législation applicable.

SORIN GROUP ITALIA garantit que lors de la fabrication de ce
dispositif médical, toutes les précautions requises par sa nature et par
I'utilisation a laquelle il est destiné ont été respectées.

SORIN GROUP ITALIA garantit ce dispositif médical comme capable
de fonctionner comme indiqué dans les présentes instructions, s'il est
utilisé conformément a celles-ci, et ce jusqu’'a la date d’expiration
indiquée sur le conditionnement.

Néanmoins, SORIN GROUP ITALIA ne peut garantir que I'utilisateur
utilise correctement le dispositif, ou que le diagnostic ou la thérapie
incorrect(e) et/ou que les caractéristiques physiques et biologiques
particulieres d’'un patient n’affectent pas la performance et I'efficacité
du dispositif, avec des conséquences dangereuses pour le patient,
méme si les instructions d’utilisation ont été respectées.

Tout en insistant sur la nécessité de respecter rigoureusement les
instructions d'utilisation et de prendre toutes les précautions
nécessaires pour utiliser correctement le dispositif, SORIN GROUP
ITALIA décline toute responsabilité envers les pertes, dommages, frais,
incidents et conséquences découlant directement ou indirectement
d’une mauvaise utilisation de ce dispositif.

SORIN GROUP ITALIA s’engage a remplacer le dispositif médical en
cas de défaut lors de sa commercialisation ou lors du transport par
SORIN GROUP ITALIA, jusqu’a la livraison a I'utilisateur final, sauf si le
défaut a été causé par I'’Acheteur.

Ce qui précede remplace toute autre garantie, explicite ou implicite,
écrite ou verbale, y compris celles portant sur la qualit¢ marchande et
l'aptitude a l'usage. Personne, y compris les représentants, agents,
concessionnaires, distributeurs ou intermédiaires de SORIN GROUP
ITALIA, ni toute autre entreprise industrielle ou commerciale, n’est
autorisé a formuler une quelconque déclaration de garantie a 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 I'usage autres que celles expressément déclarées
dans la présente. L’Acheteur s’engage a respecter les termes de cette
garantie limitée et accepte, notamment en cas de conflit ou de litige
I'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 rédigé par écrit) auxquelles la présente garantie s’applique,
ainsi que tout conflit afférent, ou lié¢ d’'une fagon quelconque, ainsi que
tout ce qui se rapporte a ce contrat ou tout litige relatif a 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 (ltalie).
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RUCKSENDUNG VON GEBRAUCHTEN PRODUKTEN

. GARANTIEBEDINGUNGEN

A. BESCHREIBUNG

SYNERGY ist ein integriertes System fir die hamodynamische
Unterstitzung, den Gasaustausch bei der extrakorporalen Perfusion und
den kardiopulmonaren Bypass bis zu einer Dauer von 6 Stunden.
SYNERGY umfasst die folgenden, in einer Struktur integrierten
Elemente: einen Oxygenator und Warmeaustauscher mit mikropordser
Hohlfasermembran, vendésem Blasenfalle/Filter, einen arteriellen Filter
und eine Zentrifugalpumpe.

Der arterielle Filter umfasst ein 40 um-Filterelement.

Die Zentrifugalpumpe ist mit einem Fligelrad versehen, um das Blut
durch Schleuderkraft zu bewegen.

Der vendse Blasenfalledient dazu, vendse Luft mit einem 120 pum-
Filterelement aufzufangen.

SYNERGY ist mit Phosphorylcholin (Ph.l.S.I.O) beschichtet. Mit
Ph.I.S.1.O beschichtete Gerate werden verwendet, wenn eine
beschichtete Blutlinie erfordert wird. Die Beschichtung mit Ph.l.S.1.O
verbessert die Blutkompatibilitdt des Gerats, da die Anhaftung der
Blutplattchen auf der beschichteten Oberflache reduziert wird.

Das Gerat ist fir den Einmalgebrauch bestimmt, atoxisch, pyrogenfrei
und wird STERIL und einzeln verpackt geliefert; mit Athylenoxyd
sterilisiert.

Der Restgehalt an Ethylenoxyd im Geréat ist konform mit den im
jeweiligen Verwendungsland gtiltigen Gesetzesvorschriften.

Das Geréat ist in den folgenden Versionen erhaltlich:

[A] SYNERGY fir den Bypass bei Erwachsenen.

B. TECHNISCHE MERKMALE

c-IpmMmMUowW»

zzrx

Maximaler Durchfluss 8000 ml/min

Membrantyp Mikropordses Polypropylen
Membranoberfliche 2,0m?
Oberflache des Warmetaustauschers 0,14 m?

Arterieller Filter

- Filternetz 40 um
-Typ Polyester
- Oberflache 0,04 m?
Blasenfalle

- Filternetz 120 um
- Typ Polyester
- Oberflache 0,01 m?
Statisches Fllvolumen 620 ml

(nach Gebrauch zuriickgewonnen)

Fullvolumen 681 mi
(Oxygenatormodul + Warmeaustauscher + arterieller
Filter + Zentrifugalpumpe + vendser Blasenfalle/Filter)

Anschllsse:

- Venoser Ruickfluss 3/8" (9,5 mm)
- Arterieller Filteraustritt 3/8" (9,5 mm)
- Blutaustritt des Kardioplegiesystems Pos-lock

Maximale Druckgrenzwerte:

- Blutleitung 750 mmHg (100 kPa/ 1Bar / 14,5 psi)
- Gasleitung beim Austritt 0 mmHg (0 kPa/ 0 Bar/ 0 psi)
- Wasserlinie 2250 mmHg (300 kPa/ 3 Bar / 43,5 psi)

C. VORGESEHENER GEBRAUCH

SYNERGY st fiir den Einsatz in der Erwachsenenchirurgie bestimmt,
wenn ein extrakorporaler Gasaustausch und die Kontrolle der
Bluttemperatur erforderlich sind.

SYNERGY darf nicht mehr als 6 Stunden in Gebrauch sein. Vom Kontakt
mit Blut Gber einen langeren Zeitraum wird abgeraten.

SYNERGY ist ausschlieBlich fir den Gebrauch mit der Stockert
Zentrifugalpumpen-Bedienkonsole von Sorin  Group Deutschland
bestimmt.

D. SICHERHEITSHINWEISE

Diese Hinweise dienen dazu, die Aufmerksamkeit des Bedieners auf
potentielle Gefahrensituationen zu lenken und im Text werden folgende
Symbole verwendet, um den korrekten und sicheren Gebrauch des
Geréts sicherzustellen:

§ WARNUNG

WARNUNG dient als Hinweis auf gefihrliche Reaktionen und
potenzielle Sicherheitsrisiken fiir Bediener und/oder Patient bei
sachgeméaBem Gebrauch und Einsatz des Geréts sowie als Hinweis
auf Gebrauchseinschriankungen und in solchen Faéllen zu
ergreifende MaRnahmen.

‘b ZU BEACHTEN|

ZU BEACHTEN dient als Hinweis auf jede mogliche
VorsichtsmaBnahme, die der Bediener fiir die sichere und wirksame
Verwendung des Gerétes zu beachten hat.

ERKLARUNG 2ZU DEN AUF DEN ETIKETTEN
VERWENDETEN SYMBOLEN

Zum einmaligen Gebrauch bestimmt
Chargencode (Nummer)
(Bezugsnummer zur
Produktriickverfolgung)

Verwendbar bis (Verfallsdatum)

Herstellungsdatum

e @ ®

VTS

Steril - mit Ethylenoxid sterilisiert

56 Nicht pyrogen

PHTHALATE| Enthalt PHTHALATE

Latexfrei

Warnung: Nicht erneut sterilisieren.
Der Inhalt ist nur dann steril, wenn die

Packung nicht gedffnet, beschadigt oder
zerbrochen ist.

@@EI

RE

T

Artikelnummer (Code)

Achtung, Gebrauchsanleitung lesen

Oben

Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben

l—I|::b

\,
¥

’/.\| Von Warmequellen fernhalten

Trocken aufbewahren

P

ea Menge

Die nachstehenden, allgemeinen Sicherheitshinweise dienen zur
Information und Warnung des Bedieners vor dem Gebrauch der
Vorrichtung.

¥ WARNUNG

- Der Bediener muss das Gerat wahrend des Aufbaus und des
Fillens griindlich auf Leckstellen untersuchen. Sollten
Leckstellen vorliegen, darf das Gerdt nicht verwendet
werden.

- Das Gerdt muss gemaB den Gebrauchsanweisungen in
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diesem Handbuch verwendet werden.

In den Anweisungen werden an bestimmten Stellen auch
spezifische Hinweise fiir den Gebrauch erteilt, wenn diese fiir die
korrekte Bedienung relevant sind.

Nur fiir den Gebrauch durch professionell
Fachpersonal bestimmt.

Das Gerat darf nicht verwendet werden, wenn es Spriinge
aufweist, fallen gelassen oder anderweitig beschadigt wurde.
SORIN GROUP ITALIA haftet nicht fiir Schaden, die aufgrund
einer unzureichenden Erfahrung oder durch unsachgemafRe
Benutzung auftreten.

ZERBRECHLICH, mit Vorsicht handhaben.

Trocken lagern. Bei Raumtemperatur aufbewahren.

Vor, wahrend und nach dem Bypass muss stets eine korrekte
Dosierung und griindliche Uberwachung des Antikoagulans
erfolgen und beibehalten werden.

Nur fiir den einmaligen Gebrauch an einem einzigen
Patienten bestimmt: Bei der Verwendung gerat das Gerit in
Kontakt mit menschlichem Blut, Korperfliissigkeiten,
Fliissigkeiten oder Gasen, die fiir eine eventuelle Infusionen,
Verabreichung oder Einfiihrung in den Kérper bestimmt sind,
und es kann aufgrund seines spezifischen Aufbaus nach der
Verwendung nicht vollstandig gereinigt und desinfiziert
werden. Daher konnte die Wiederverwendung bei anderen
Patienten zu Kreuzkontamination, Infektion und Sepsis
fiihren. AuBerdem wiirde eine Wiederverwendung die
Wahrscheinlichkeit eines Versagens des Produktes erhohen
(Integritat, Funktionsfahigkeit und klinische Wirksamkeit).
Das Gerit darf nicht weiterverarbeitet werden.

Nicht erneut sterilisieren.

Das Gerit ist nach dem Gebrauch gemaR den Vorschriften im
Verwendungsland zu entsorgen.

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

SYNERGY nicht ldnger als 6 Stunden benutzen. Das System
wurde nicht durch in vivo, ex vivo oder klinische Studien fiir
den Langzeitgebrauch mehr als 6 Stunden) als Uberbriickung
fir Transplantationen, in der Zeit bis zur natiirlichen
Wiederaufnahme der  Herztdtigkeit oder fiir den
extrakorporalen Kreislauf (ECMO) als geeignet befunden. Der
Gebrauch der Vorrichtung kann zu Pumpenausfall,
reduzierter Fiillkapazitat, starkem Bluttrauma, Degradation
und/oder Korrosion der mit dem Blut in Kontakt kommenden
Materialien fithren und damit zum méglichen Ubergang von
Partikeln iliber den Bypasskreislauf in den Patienten, zu
Leckage und erhohter Gefahr von Gasblasen in der
arteriellen Linie.

SYNERGY ist ein aktives vendses Dridnagesystem mit
geschlossenem Kreislauf und enthdlt kein vendses
Reservoir. Die Pumpendrehzahl, Durchflussrate und die
Druckwerte des Kreislaufs/Patienten miissen sorgfiltig
tiberwacht werden, damit die Pumpe im Fall eines massiven
Blutverlustes oder eins langsamen Blutverlustes
entsprechend eingestellt werden kann.

Die Vorrichtung ist fiir den einmaligen Gebrauch an einem
Patienten bestimmt. Nicht erneut sterilisieren.

StoRe am Gerit vermeiden; libermdBige Schocks kénnen zu
Schaden und damit zu Funktionsstérungen fiihren.
Vergewissern Sie sich vor dem Bypass, dass SYNERGY
vollstidndig gefiillt und entliiftet ist.

SYNERGY ist ein kinetisch unterstiitztes Dranagesystem mit
geschlossenem Kreislauf. Es ist deshalb mit &uBerster
Sorgfalt darauf zu achten, dass nicht versehentlich Luft in
das System gelangt.

Durch die Handhabung/Bewegung der Kaniilen,
Verstopfungen des Flusses u.a. durch Knickstellen der
venosen Linie etc. kann hoher Unterdruck entstehen. Es ist
dringend zu empfehlen, den negativen Druck am Einlass des
SYNERGY zu lberwachen, um das Entstehen lUibermaRigen
Unterdrucks am venésen Zufluss der Vorrichtung zu
vermeiden. Der maximal zuldssige Unterdruck-Grenzwert von
100 mm Hg in der vendésen Linie darf keinesfalls
liberschritten werden. Bei einem hoéheren vendsen
Eingangsdruck die Pumpleistung reduzieren, das den hohen
Unterdruck erzeugende Problem identifizieren und beheben.
Hoher Unterdruck kann auch durch den gewahiten
Kaniilendurchmesser erzeugt werden. Es empfiehlit sich ein
Mindestdurchmesser der venésen Kaniile von 28 French, um

geschultes

das Risiko eines hohen Unterdrucks in der vendsen Linie zu
vermeiden.

Die Pumpe darf nicht eingeschaltet sein, wenn der Zufluss
der Zentrifugalpumpe abgeklemmt ist. Dies wiirde in der
Pumpe zu Unterdruck und moglicherweise  zu
Luftblasenbildung fiihren.

Es wird dringend empfohlen, SYNERGY gemeinsam mit einer
Stockert elektrischen Klemmvorrichtung (Electric Remote
Clamp - ERC) von Sorin Group Deutschland und einem
Blasensensor zu verwenden.

Die Wassertemperatur am Eintritt in den Warmeaustauscher
darf nicht liber 42°C (108°F) ansteigen.

Der Wasserdruck im Warmeaustauscher darf nicht liber 2250
mmHg (300 kPa /3 Bar / 44 psi) ansteigen.

Der blutseitige Druck darf nicht iiber 750 mmHG (100 kPa)
ansteigen.

Es diirfen keine Zusétze oder Desinfektionsmittel wie Bleiche
im Warmeaustauscher verwendet werden, wadhrend der
SYNERGY am Warmeaustauscher angeschlossen ist.

Der blutseitige Druck an der Membran darf nicht unter den
Wert des Drucks an der Gasseite der Membran abfallen. Der
Druck im blutseitigen System muss stets auf einem Wert
gehalten werden, der iiber dem des gasseitigen Systems
liegt, um die Bildung von Gasblasen im blutseitigen System
zu verhindern.

SYNERGY sollte immer so positioniert werden, dass die
Hohe des Patienten nicht iiberschritten wird..

Stellen Sie sicher, dass der Durchfluss der Pumpe stets
hoher ist als jener der Kardioplegie und/oder der
Hamokonzentration. Auf jeden Fall darf die Kardioplegie-
Flussrate nicht hoher sein als der maximale Durchflusswert
der Kardioplegie-Vorrichtung.

Einen auch =zufilligen Verschluss des Gasaustritts
vermeiden: Ein eventueller Uberdruck im gasseitigen System
kann zu Mikroblasen im blutseitigen System fiihren.
Sicherstellen, dass das gasseitige System das Gas im
System zirkulieren lasst. Den Oxygenator auswechseln, falls
das gasseitige System verschlossen ist.

Die chirurgische Kaniile so legen, dass keine Luft in die
venose Leitung angesaugt werden kann.

SYNERGY darf nur mit der entsprechenden Halterung
SYNERGY eingesetzt werden.

SYNERGY nicht beliiften, wahrend die arteriellen und
venosen Linien abgeklemmt sind, da dies zur Verdunstung
der Priminglosung liber die mikroporése Membran und zu
Luft in der arteriellen Linie fiihren kann.

Sorgen Sie dafiir, dass keine halogenhaltigen Fliissigkeiten
wie Halothan und Fluothan mit der Polykarbonatstruktur des
Gerits in Kontakt kommen. Dies wiirde zu Beschadigungen
filhren und die Integritit und Funktionsfahigkeit des Gerits
beeintrachtigen.

Bitte wenden Sie sich fiir weitere Informationen und/oder im
Fall einer Beschwerde an SORIN GROUP ITALIA oder einen
autorisierten ortlichen Vertreter.

E.

ZU BEACHTEN

Die Pumpe nicht ohne Fiillung laufen lassen. Sie kann dadurch
Schaden nehmen.

Zur Vorbeugung von Gas- oder Partikelembolie empfiehlt die
SORIN GROUP ITALIA den Gebrauch von
Sicherheitsvorrichtungen einschlieflich Blasensensoren und
Vor-Bypassfiltern fiir alle Anwendungen mit dem SYNERGY.

Das Eintreten groBer Mengen Luft in die Pumpe bewirkt ein
Entleeren der Pumpe und den Stopp des Blutflusses.

Die Pumpe darf nicht unbeaufsichtigt laufen.

Die inneren Oberflichen des Systems sind mit Ph.l.S.l.O.
beschichtet. Derzeit sind SORIN GROUP ITALIA keine
Gegenanzeigen bei der Verwendung von Systemen, deren
Komponenten mit Ph.1.S.1.0. behandelt wurden, bekannt.

VORBEREITUNG UND AUFBAU

1) ANBRINGEN DER HALTERUNG

Die Halterung SYNERGY HOLDER an einem Stander anbringen
und mit dem Schnellklemmanschluss fixieren. Die Halterung derart
ausrichten, dass die Vorrichtung aufrecht steht, und sicherstellen,
dass genligend Platz fir den Pumpenantrieb vorhanden ist.

2) ANBRINGEN DES SYNERGY AN DER
HALTERUNG

§ WARNUNG

- Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung
beschéddigt oder geodffnet ist oder wenn sie
Feuchtigkeit oder anderen Bedingungen ausgesetzt
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wurde, die die Sterilitit des Gerdtes beeintrachtigen
konnten.

- Das Verfallsdatum auf dem Etikett liberpriifen. Nach
diesem Datum das Gerit nicht mehr verwenden.

- Das Gerit sofort nach dem Offnen der
Sterilverpackung verwenden.

- Das Gerit unter aseptischen Bedingungen handhaben.

- Das Gerit aus der sterilen Verpackung nehmen.

§ WARNUNG

- Nehmen Sie eine Sichtkontrolle vor und kontrollieren
Sie das Gerdt vor dem Gebrauch sorgfiltig.
UnsachgemiBer Transport und/oder Lagerung kénnen
das Gerit beschadigt haben.

- Drehen Sie das Gerdt um und iiberpriifen Sie die
Integritét der vier Lamellen, mit denen der arteriellen
Filter an das oxygenierende Modul angeschlossen
wird.

- Es diirffen keine L&sungsmittel wie Alkohol, Ather,
Aceton usw. verwendet werden, da sie bei Kontakt das
Produkt beschadigen kénnen.

- Achten Sie darauf, dass keine halogenhaltigen
Fliissigkeiten wie Halothan und Fluothan mit der
Polykarbonatstruktur des Geréts in Kontakt kommen.
Dies konnte zu Beschadigungen fitlhren und die
Integritdt und  Funktionsfahigkeit des Gerats
beeintrachtigen.

Den SYNERGY Oxygenator an der Halterung anbringen.

Prifen, dass der Sperrhebel des Wasserkonnektors in Position

“GEOFFNET"” steht.

Sicherstellen, dass die Wasserkonnektoren des Oxygenators

an die Hansen-Konnektoren der Halterung angeglichen sind.

Die Hansen-Konnektoren des Oxygenators einsetzen und den

SYNERGY nach unten in die Halterung dricken.

Den Sperrhebel in die Position “GESCHLOSSEN” drehen.

Den Pumpenantrieb in seine Position schieben und am

Pumpenkopf des SYNERGY befestigen. Sicherstellen, dass die

Zentrifugalpumpe korrekt an der Sperrzunge des Pumpenantriebs

eingerastet ist. Den Haltebund am Pumpenantrieb schlielfen.

Nur wenn der Sperrhebel auf “GESCHLOSSEN" steht, ist der

Oxygenator richtig in der Halterung befestigt.
I WARNUNG

- Manuell priifen, dass der arterielle Filter und das
oxygenierende Modul fest aneinander angeschlossen
sind.

3) ANBRINGUNG DES
WARMEAUSTAUSCHERS

Die Wasserschlauche mit dem Hansen-Aufsteckkonnektor
(SORIN GROUP ITALIA Code 09028 oder aquivalent) an der

Halterung anschlielen.

 WARNUNG

- Die Verwendung anderer als der angegebenen
Konnektorentypen konnte innerhalb des Kreissystems
Widerstande bewirken, die den Wirkungsgrad des
Warmeaustauschers herabsetzen.

- Das Loch am Bodendeckel des Warmeaustauschers
nicht verschlieBen: dies ist der Abfluss des
Sicherheitskanals, der den Fliissigkeitsiibergang
zwischen zwei Seiten verhindert.

- Die Wassertemperatur am Eintritt in den
Warmeaustauscher darf nicht iiber 42°C (108°F)
ansteigen.

- Der Wasserdruck im Warmeaustauscher darf nicht
liber 2250 mmHg (300 kPa /3 Bar / 44 psi) ansteigen.

4) KONTROLLE DES
WARMEAUSTAUSCHERS

lr WARNUNG

Den Warmeaustauscher priifen, indem einige Minuten
lang Wasser darin zirkulieren gelassen wird. Es diirfen
keine Leckstellen zwischen der Wasserseite und der
Abflussoffnung des Sicherheitskanals vorliegen. Wenn
Leckwasser austritt, die Einheit wegwerfen.

5) VORBEREITUNG DES GERATS UND
ANSCHLUSSE
a. Nach der Positionierung des SYNERGY in der Halterung und

der Anbringung des Zentrifugalpumpen-Antriebs sind die
verbleibenden, extrakorporalen Komponenten vorzubereiten.

b. Sicherstellen, dass die vendse 3/8"- (9,5 mm)-Linie an dem
vendsen Einlass der SYNERGY-Blasenfalle (Pos 1, Abb. 1)
angeschlossen ist.

c. Sicherstellen, dass die arterielle 3/8"- (9,5 mm)-Linie am
arteriellen Filterabfluss (Pos 7, Abb. 1) angeschlossen ist. Die
Durchflusssonde der Zentrifugalpumpe wie gewunscht an den
Kreislauf anschlielen.

d. Die vendse Spillinie mit dem Produkt an dem Luer-
Spllanschluss oben an der vendsen Blasenfalle (Pos 2, Abb.
2) anschlieRen. Sicherstellen, dass wahrend Fillung und
Gebrauch des Gerats eine Abzugvorrichtung zum Absaugen
der Luft aus der Blasenfalle-Spiillinie vorhanden ist (z.B.
Rollenpumpe, Spritze etc.).

e. Sicherstellen, dass die arterielle Rezirkulations-/Spiillinie an
den Lueranschluss fir Rezirkulation/Spllen des arteriellen
Filters angeschlossen ist und das andere Ende der
Rezirkulations-/Spiillinie an das Reservoir anschlielen.

f. Den vendsen Blasensensor, der der elektrischen
Klemmvorrichtung auf der Schlauchleitung zugeordnet ist,
zwischen dem SYNERGY Blasenfallenauslass und dem
Zentrifugalpumpeneinlass anbringen.

|| ZU BEACHTEN

Sofern die Verwendung von oxygeniertem Blut fiir die
hamatische Kardioplegie erforderlich ist, die rote
Positionssperre entfernen und die 1/4"-Blutlinie des
Kardioplegiesystems an den arteriellen Bluteinlassport
des SYNERGY iiber den (mit dem Gerat mitgelieferten)
Adapter anschlieRen.

Der Blutaustritt des Kardioplegiesystems ist mit einem

Sicherheitsventil ausgestattet, das den Anschluss des Adapters

ohne jeglichen Flissigkeitsaustritt auch wahrend des

extrakorporalen Kreislaufs ermdglicht.
l WARNUNG

Bei Verwendung des Blutaustrittes des
Kardioplegiesystems wahrend des Bypasses muss die
dort angeschlossene Blutlinie offen sein und nicht
unter Druck stehen, damit die Fliissigkeit in die
Leitung flieBen kann.

6) BLUTENTNAHMESYSTEM

a. Den Blutentnahmehahn an der entsprechenden Halterung
anbringen. Der Blutentnahmehahn kann nach Bedarf
entfernt und positioniert werden. Uberpriifen, dass sich die
Wabhlschalter des Hahns in der Position "Off" befindet.

b. Die arterielle Probenahmenlinie am Lueranschluss neben
dem Lueranschluss fiir Rezirkulation/Spilen oben am
arteriellen Filter anschlie3en.

.' WARNUNG

Der Luer-Konnektor der arteriellen
Probeentnahmestelle  enthilt kein Sperrventil.
Sicherstellen, dass die Probeentnahmelinie (ber ein
Sperrventil verfiigt, damit ein versehentlicher Eintritt
von Luft in die arterielle Linie verhindert wird.

c. Die ventse Probenahmenlinie an einen Lueranschluss an
der vendsen Seite des Gerats anschlief3en.

||, ZU BEACHTEN

Alle Lueranschliisse auf ihre Sicherheit Uberpriifen.
Die vendse Seite des SYNERGY einschlieflich des
venosen Zuflusses, der Blasenfalle und der Leitung bis
zum Zuflusskonnektor der Zentrifugalpumpe stehen
unter negativem Druck. Alle an die vendse Zuflusslinie
angeschlossenen Zusatzlinien des SYNERGY miissen
fest angezogen sein, um den unbeabsichtigten Eintritt
von Luft in die unter Unterdruck stehende Seite des
Gerits zu vermeiden.

7) TEMPERATUR-UND
DRUCKUBERWACHUNG

a. Die arterielle Temperatursonde an das Temperatursonden-
Fitting (Pos 14, Abb. 1)anschlieBen und die vendse
Temperatursonde an das vendse Temperatursonden-Fitting
anschlief3en.

b. Zur Messung des Oxygenator-Eingangsdrucks eine
Druckmessleitung an den vendsen Lueranschluss in der
Nahe des Warmeaustauschereinlasses anschlief3en.

c. Zur Messung des Oxygenator-Ausgangsdrucks eine
Druckmessleitung an den Lueranschluss in der Nahe des
arteriellen Bluteinlassports anschlieRen.

d.  Zur Messung des vendsen Eingangsdrucks in der vendsen
Zuflusslinie eine Druckmessleitung an den Lueranschluss
an der vendsen Seite des Gerats anschlief3en.

8) ZUFUHR VON BEATMUNGSGAS
Die 1/4" (6,4 mm) Gaszufuhrlinie an den Gasanschluss des
Oxygenators anschlieRen.
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F.

|lr ZU BEACHTEN

Das System "GAS ESCAPE" ist darauf ausgelegt, jedes
potenzielle Risiko einer Blockierung des Gasaustrittes
zu verhindern; eine solche Blockierung kénnte den
unmittelbaren Eintritt von Luft in den Blutbereich
verursachen.

- Die externen Zugangsoffnungen in die Gasseite aus
keinem Grund verschlieBen (Pos 4).

- SORIN GROUP ITALIA empfiehlt die Verwendung einer
Blasenfalle oder eines Filters auf der arteriellen Linie,
um das Risiko einer Emboli-Ubertragung an den
Patienten zu reduzieren.

9) GASFORMIGE ANASTHETIKA

Bei Anwendung gasformiger Anasthetika sollten einige Methoden
der Aussplilung dieses Gases in Betracht gezogen werden. Zu
diesem Zweck ist eine integriertes 3/8" (9.5 mm) Gasspillfitting
verfiigbar. Es befindet sich in der Mitte des "Gas escape"-Systems.
Ein 3/8 x 3/32" (9.5 x 2.4 mm)-Schlauchstiick an dieses Fitting und
an eine Unterdruckquelle mit hdherem Durchfluss als jenem des

Beatmungsgases anschlielen.

¥ WARNUNG

- Die einzigen fiir diese Verwendung geeigneten
gasformigen Andsthetika sind Isofluoran und
Sevofluoran.

- Die verwendeten Methoden zur Ausspiilung mit dem
gasformigen Andsthetika diirfen das Druckniveau in

den Oxygenatorfasern in keiner Weise erhéhen oder
verringern.

FULLVORGANG UND
REZIRKULATION

§ WARNUNG

- Keine alkoholhaltigen Fiilllésungen verwenden, da diese die

Unversehrtheit und
beeintrachtigen kénnen.

Funktionstiichtigkeit des Gerits

1) KONTROLLE DES
WARMEAUSTAUSCHERS

Vor dem Flllen des Oxygenators Wasser im Warmeaustauscher
zirkulieren lassen. Das Wassersystem auf Leckage, den korrekten
Wassertemperaturbereich und angemessenen Wasserfluss
prufen. Bei einer Leckage von Wasser zum Blut sammelt sich das
Wasser in der an den Oxygenatoreinlass-
/Zentrifugalpumpenauslass angeschlossenen Leitung oder tropft
aus dem Loch im Boden des Oxygenatormoduls. In diesem Fall
darf das Gerat nicht benutzt werden. Der maximale Druck des
Warmeaustauschers betragt 2275mmHg (300 kPa/ 44psi).

2) DER GASFLUSS MUSS GESCHLOSSEN
SEIN

3) UBERPRUFEN, DASS DER HAHN DER DIE
REZIRKULATIONS-/SPULLINIE OFFEN IST

4) DIE VENOSE UND DIE ARTERIELLE LINIE
ABKLEMMEN

5) SYSTEM FULLEN

¥ WARNUNG

- Das Druckniveau in der Blutseite des
Oxygenatormoduls darf nicht iiber 750 mmHg (100kPa
/1 Bar / 14 psi) ansteigen.

- Zum Erhalt eines hydrostatischen Uberdrucks wihrend
der Fiill- und Rezirkulationsphase das Reservoir fiir die
Fliissigkeitszirkulation iiber dem SYNERGY halten.

- Es wird empfohlen, einen Prebypass-Filter zu
verwenden, um jegliche Partikel im System oder in der
Priminglosung abzufangen.

a. Wenn auch nicht unbedingt notwendig, unterstitzt das
Spllen des Systems mit Kohlendioxidgas den Fllvorgang.

b. Den Flllvorgang mit der angemessenen Menge
Fullflissigkeit vorbereiten.

c. Die am Einlass der SYNERGY Blasenfalle angeschlossene
venodse Linie 6ffnen und langsam die Primingldsung in den
SYNERGY flieRen lassen.

d. Pumpe, Warmeaustauscher, Oxygenator und arteriellen
Filter mit der Priminglésung fiillen lassen.

e. Sicherstellen, dass die Verbindungsleitung zwischen
venoser Blasenfalle und Zuflusskonnektor der Pumpe
vollkommen gefiillt und blasenfrei ist.

f. Die Blasenfalle-Spiillinie fiillen und nach Bedarf Luft aus der

Blasenfalle ablassen.

g. Die Zentrifugalpumpe einschalten, um die Primingldsung
durch die Rezirkulations-/Splllinie des arteriellen Filters
rezirkulieren zu lassen.

§ WARNUNG

- In dieser Phase mit gedffneter Rezirkulations-/Spiillinie
und abgeklemmter arterieller Linie darf die Pumpleistung
niemals den Wert von 1000 U/Min. liberschreiten.

Klemme von der arteriellen Linie abnehmen, den Durchfluss
erhéhen und die Primingflissigkeit durch die A/V-Schleife
rezirkulieren lassen, um das System zu fiillen und blasenfrei
zu machen.

Pumpleistung auf 6 I/Min. einstellen. Rezirkulation weitere 3
bis 5 Minuten fortsetzen. Wahrend der Rezirkulation das
System auf Luftblasen Uberpriifen und den gesamtem
Kreislauf leicht abklopfen, um die Entliftung zu erleichtern.
Jegliche Luftansammlung aus der Blasenfalle Uber die
Spullinie absaugen.

Sicherstellen, dass das Entnahmehahnsystem gefillt ist.
Das Probenahmensystem fillt sich wahrend der
Rezirkulation selbst, wenn die Hahne so eingestellt sind,
dass der Durchfluss durch Probenahmenlinien und Hahn
moglich ist. Die Wahlschalter sind auf Off gestellt. Den
Durchfluss durch das Probenahmensystem stoppen, wenn
im Bypass-Kreislauf kein Durchfluss vorhanden ist.

Sicherstellen, dass alle Teile des Kreislaufs geflllt, entliftet
und wie nach Bedarf entsprechend abgeklemmt sind.

Sind System und Gerat gefillt, die Zentrifugalpumpe
anhalten und die arteriellen und vendésen Linien abklemmen.
Den Rezirkulations-/Spulhahn schlieBen. Zu- und Abfluss
des Reservoirs abklemmen.

Vor dem Bypass die A/V-Schleife abtrennen, die arteriellen
und vendsen Linien abklemmen und dann die
abgeklemmten Linien fir den Anschluss an die jeweiligen
Kaniilen dem Chirurgen tbergeben.

' ZUBEACHTEN|

- Vor, wiahrend und nach dem Bypas§_ muss stets eine
korrekte Dosierung und griindliche Uberwachung des

Antikoagulans erfolgen und beibehalten werden.
¥ WARNUNG

- Wahrend der Rezirkulation sicherstellen, dass ein
Reservoir zum Kreislauf geodffnet ist. Nicht mit der
Blasensabscheider-Spiillinie spiilen, wenn kein Reservoir
zum Kreislauf geoffnet ist. Wenn SYNERGIE nicht an ein
Reservoir angeschlossen ist, wird Luft iiber die Membran
in das Gerét angesaugt.

- Wurde das Kardioplegiesystem an den arteriellen
Bluteinlassport angeschlossen, ist zu sicherzustellen,
dass das System gefiillt wurde.

- Sind Schlauchlinien fir die Druckmessung
angeschlossen, so ist sicherzustellen, dass diese gefiillt
sind.

- Die arterielle Austrittlinie einige Zentimeter hinter dem
Austrittport abklemmen.

- Am arteriellen Bluteinlassport darf kein Unterdruck
anliegen. Blutseitige Unterdriicke konnen die Bildung von
Gasmikroblasen zur Folge haben.

BEGINN DER PERFUSION
1) START DES FLUSSES

Die Zentrifugalpumpe starten.

.' WARNUNG

Die Pumpe nicht {iber einen ldngeren Zeitraum
verwenden, wenn der arterielle Austritt zum Patienten
abgeklemmt ist und gleichzeitig der Hahn auf der Spiil-
IRezirkulationslinie geschlossen ist. Die Temperatur im
Inneren der Pumpe kénnte ansteigen, wodurch das Risiko
einer Beschadigung der Zellen erh6ht wird.

- Nach Beginn der extrakorporalen Zirkulation die arterielle
Austrittsklemme erst dann abnehmen, wenn der erreichte
Ausgangsdruck einen Riickfluss verhindert. Die Pumpe
muss eingeschaltet werden, um einen héheren Druck als
den systemischen Patientendruck und den
Systemoberseitedruck zu liefern.

- Pumpleistung und -drehzahl sowie den systemischen
Druck als Indikatoren fiir einen potenziellen Riickfluss
tiberwachen.

- Den gesamten Kreislauf sorgfiltig auf Anzeichen einer
Verstopfung untersuchen, besonders im Bereich der
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venosen Linie und des Zentrifugalpumpeneinlasses.

2) BEGINN DER PERFUSION
l WARNUNG

Die Flussrate durch Einstellen der
Pumpengeschwindigkeit kontrollieren. Beim Versuch, die
Flussrate durch teilweises Abklemmen des
Gerateaustrittes einzustellen, wird das Risiko einer
Beschéadigung der Zellen erhoht.

- Wenn die Zirkulation gestoppt wird, den Gerateaustritt
abklemmen und die Drehung der Pumpe sofort stoppen
oder die Pumpengeschwindigkeit auf eine geringere
Drehzahl als 1000 senken, wenn die Rezirkulationslinie
des arteriellen Filters geoffnet ist.

Die Klemme von der vendsen Linie abnehmen, die Klemme von

der arteriellen Linie abnehmen und den Bypass gemafl dem

klinischen Standardprotokoll beginnen.

3) STARTEN DES GASFLUSSES
§ WARNUNG

- Der Gasfluss ist immer erst nach dem Blutfluss zu
offnen. Das Gas-/Blutverhdltnis darf niemals groRer als
2:1 sein.

4) HANDHABUNG DER VENOSEN

BLASENFALLE
Wie in Abschnitt A (Beschreibung) erlautert, ist das SYNERGY
System mit einem vendsen Blasenfalle/Filter ausgestattet.
Die Blasenfalle umfasst eine Splllinie, die manuell lber eine
Rollenpumpe vom Bediener gesteuert wird.
Die Blasenfalle griindlich auf Luft Uberpriifen, die Uber die
Spullinie abzusaugen ist.

|l ZU BEACHTEN

Wihrend der Zirkulation steht die vendse Blasenfalle
unter negativem Druck. Jegliche, oben in der
Blasenfalle angesammelte Luft kann nur iliber die
Spiillinie abgesaugt werden. Ein Sicherheits-
Sperrventil in der Spiillinie verhindert, dass Luft aus
der Spiillinie in das System zuriickstromt.

5) FUNKTIONSWEISE DES
WARMEAUSTAUSCHERS

Die arterielle Bluttemperatur kontrollieren, um sicherzustellen,
dass der Warmeaustauscher korrekt funktioniert.

6) HANDHABUNG DES ARTERIELLEN
FILTERS

Falls erforderlich, durch Einstellen des Rezirkulations-/Spilhahns
auf die Position Spilen Luft ablassen. Anschlieend den Hahn
wieder schlieRen.

7) BLUTGASANALYSE

Nach Beginn des Bypasses sollten die Blutgasparameter mittels
vendser und arterieller Probenahme kontrolliert werden. Nach
der Probenahme stets den Hahn wieder in die Position
"geschlossen" stellen.

¥ WARNUNG

- Die venose Blutentnahmestelle steht unter Unterdruck.
Den Hahn stets schlieBen, bevor die Spritze entfernt
wird.

- Die arterielle Blutentnahmestelle steht unter Druck.
Immer eine Spritze in die Entnahmestelle einfiihren,
bevor der Hahn geo6ffnet wird.

WAHREND DER PERFUSION
1) KONTROLLE DER VENOSEN DRANAGE

Die vendse Dranage ist eine Funktion der Zentrifugalpumpen-
Flussrate und wird direkt liber die Zentrifugalpumpe gesteuert.

¥ WARNUNG

- Muss dem Patienten ein Antikoagulans gegeben werden,
siche hierzu § 3 "VERABREICHUNG VON
MEDIKAMENTEN/ZUSATZEN".

- Der Unterschied zwischen der Wasser- und der
Bluttemperatur im Warmeaustauscher darf nie mehr als
15°C betragen. Hohere Werte konnen durch Bildung von
Mikroblasen aus den geldsten Blutgasen bedingt werden.

- Wird ein Blutsammelbeutel unter besonderen und
ungewohnlichen  Bedingungen verwendet (hohes
Blutvolumen, Beutel ist fast voll, fortwdhrendes
Zusammenziehen und Woélben des Beutels), kann es zu
einem Versagen des Filternetzes mit teilweisem
Verschluss des Ausgangs kommen. Dadurch wird der

Fluss aus dem Ausgangsanschluss des Beutels
kurzzeitig unterbrochen. In diesem Fall wird empfohlen,
hdandisch am Beutel zu ziehen und MaBnahmen zu
ergreifen, durch die der Anschluss in einer geraden
Position gehalten wird.

2) VENOSE UND ARTERIELLE
PROBENAHMEN

Nach Bedarf den Blutentnahmehahn fiir arterielle und vendse
Probenahmen benutzen. Das Probenahmensystem 6ffnen, um ein
kontinuierliches Spllen mit arteriellem Blut zu ermdglichen.
Dadurch muss bei arterieller Probenahme keine Spllspritze
benutzt werden. Vor einer vendsen Probenahme die arterielle
Seite des Probenahmensystems schlieRen und wenigstens 10 ml
aus dem mittleren Hahn entnehmen.

' ZUBEACHTEN|

- Proben diirfen nur entnommen werden, wenn die Pumpe
lauft und Blut durch den SYNERGY flieBt. Andernfalls
wiirde der Druck in der Blutseite abfallen und die Bildung
von Luftblasen verursachen.

Ir WARNUNG

Die arterielle Probenahmestelle steht unter Druck. Vor
dem Offnen des Hahns stets eine Spitze in den
Probenahmenpunkt einfiihren.

- Die vendse Probenahmestelle steht unter Unterdruck.
Vor dem Entfernen der Spritze stets den Hahn
schlieBen.

3) VERABREICHUNG VON
MEDIKAMENTEN/ZUSATZEN

Waéhrend des Bypasses alle kleinvolumigen Arzneimittel Uber
das Probenahmensystem dem vendsen Blut zugeben, um eine
grundliche Vermischung zu gewahrleisten.

lr WARNUNG

Medikamente/Zusatze miissen am Einlass der vendsen
Blasenfalle in das Gerat injiziert werden, um jegliche,
wiahrend der Injizierung von Medikamenten/ Zusatzen
in den SYNERGY aufzufangen und zu eliminieren.

4) SPULEN DER BLASENFALLE

Die Blasenfalle muss periodisch durch Sichtkontrolle auf
eingedrungene Luft Uberpriift werden. Ist Luft zu sehen, die Pumpe
einschalten, um sie aus der Blasenfalle zu entfernen.

Ir WARNUNG

Sind groBe Mengen Luft sichtbar, den Durchfluss
reduzieren und die Ursache bzw. Quelle der Luft
isolieren und beheben (Verstopfung des venésen
Zuflusses, der vendsen Kaniile etc.), und die Luft so
bald wie moglich aus der Blasenfalle eliminieren.

BEENDIGUNG DER PERFUSION

Die Perfusion muss unter Berlicksichtigung des Zustands jedes
einzelnen Patienten beendet werden. Hierbei ist wie folgt vorzugehen:

1)
2)

- Den Thermozirkulator

Gasfluss abdrehen.

Die Geschwindigkeit der Zentrifugalpumpe langsam bis auf Null
herabsetzen und gleichzeitig die arterielle Linie allmahlich
abklemmen.

Die Rezirkulations-/Spiillinie in Position Rezirkulation 6ffnen.

Die vendse Linie verschlieRen.

Sicherstellen, dass der Reservoirbeutel zum Gerat gedffnet ist.
Nach Bedarf bei einer Drehzahl von héchstens 1000 rezirkulieren
lassen.

‘¥ ZU BEACHTEN

wahrend der Rezirkulationsphase

nicht ausschalten.
- Sicherstellen, dass das an den arteriellen Bluteinlassport

angeschlossene

Kardioplegiesystem entsprechend

abgeklemmt ist.

J.

BLUTRUCKGEWINNUNG NACH
BEENDIGUNG DER PERFUSION

Falls gewlnscht, kann ein maximaler Blutvolumenricklauf in den

Patienten erfolgen,

indem Primingflissigkeit im Reservoirbeutel

verwendet wird, wenn das Blut das Mindestvolumen erreicht. Langsam
durch das Gerat pumpen und Blut aus dem Gerat an den Patienten
abgeben; dabei gleichzeitig kontrollieren, dass der Reservoirbeutel
nicht vollstandig geleert wird.

K.

AUSTAUSCH DES GERATS

Wahrend der Perfusion ist stets ein Reserveoxygenator/eine
Reservepumpe bereitzuhalten. Nach 6-stlindiger Verwendung mit
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Blut oder bei Auftreten von Situationen, bei denen nach Ansicht

der fir die Perfusion verantwortlichen Person die Sicherheit des

Patienten beeintrachtigt wird (unzureichende Leistung des

Oxygenators, Leckstellen, anormale Blutwerte usw.), ist der

SYNERGY gemaR der nachstehenden  Anweisungen

auszuwechseln.

1) Den Gasfluss stoppen, den Warmeaustauscher
ausschalten und die Wasserlinien abklemmen.

2) Die Zentrifugalpumpe anhalten und in der Nahe des
integrierten  Filters (in einem Abstand von 5 cm
voneinander) zwei Klemmen auf die arterielle Linie setzen.

3) Zwei Klemmen (in einem Abstand von 5 cm voneinander)
in der Nahe des Blasenfallen- Einlasses auf die vendse
Linie setzen.

4) Die Wasserlinien, die Gaslinie, die arteriellen und venésen
Probenahmenlinien, die Rezirkulations-/Spillinien des
integrierten arteriellen Filters und die Spullinie der vendsen
Blasenfalle abtrennen.

5) Die arteriellen und vendsen Linien zwischen den Klemmen
trennen.

6) Die Zentrifugalpumpe vom Antrieb abtrennen. Den
SYNERGY aus der Halterung nehmen.

7) Das SYNERGY-Austauschgerat vorbereiten und dabei die
arteriellen und vendsen Linien mit aseptischen Methoden
abtrennen, um die Sterilitdt des Gerats zu erhalten.

8) Den neuen SYNERGY an der Halterung anbringen und die
obenstehenden Anweisungen fir den Zusammenbau des
Gerats befolgen (siehe § E 2). Nach der korrekten
Positionierung des SYNERGY-Austauschgerats den
Pumpenantrieb anschlieRen. Die Wasserlinien anschliefen
und die Unversehrtheit des Warmeaustauschers
Uberpriifen (siehe § E 3 und E4).

9) Anschluss der vendsen und arteriellen Linien.

10) Die Gaslinie, die Rezirkulations-/Spiillinien des integrierten
arteriellen Filters, die Spdullinie der Blasenfalle und die
arteriellen/vendsen Probenahmenlinien wieder
anschlief3en.

11) Sicherstellen, dass der Wahlischalter des Spul-
Rezirkulationshahns auf Rezirkulation eingestellt ist.

12) Gerat nach § F5 flllen, wozu die AV-Bypassschleife zu
verwenden ist.

13) Sicherstellen, dass die gesamte Luft Uber den arteriellen
Auslass des SYNERGY eliminiert wurde.

14) Nach der Entfernung aller Blasen die Klemmen abnehmen
und das System in Betrieb setzen.

L. MEDIZINISCHE GERATE ZUR
VERWENDUNG MIT SYNERGY

Die Zentrifugalpumpe ist ausschlieRlich fir den Gebrauch mit der
Stockert  Zentrifugalpumpen-Bedienkonsole  von  Sorin  Group
Deutschland bestimmt. Fir die Bedienung der Bedienkonsole siehe das
entsprechende Bedienerhandbuch.

Die Stockert elektrische Klemmvorrichtung (Electric Remote Clamp —
ECR) von Sorin Group Deutschland ist ausschlieRlich fiur den Gebrauch
mit der Stockert Zentrifugalpumpen-Bedienkonsole von Sorin Group
Deutschland vorgesehen. Fir die Bedienung von ECR siehe das
entsprechende Bedienerhandbuch.

SYNERGY Halterung Code 050531

Hahnhalterung

Die Kreislaufanschlisse missen mit Schlauchen erfolgen, deren
Durchmesser mit den GroRen der auf dem Gerdt angebrachten
Konnektoren kompatibel sind (3/8", 1/4", 1/2").

Die Temperaturmessung muss mit Sonden der SORIN GROUP ITALIA
oder mit YSI Serie 400-kompatiblen Sonden erfolgen.

Als Luft-/Sauerstoffblender Sechrist (Sorin Group Italia Code 09046) oder
ein System mit den gleichen technischen Eigenschaften zur
Uberwachung der Gaskonzentration im Blut verwenden.

Es kann ein beliebiges Warme-/Kihilsystem (Thermozirkulator)
verwendet werden, insofern die Konnektoren des Oxygenators vom Typ
Hansen sind (Sorin Group ltalia Code 09028).

Derzeit sind SORIN GROUP ITALIA keine Gegenanzeigen in Bezug auf
die Verwendung des Gerats mit okklusiven oder nicht okklusiven
Pumpen bekannt. Die Verwendung anderer Pumpentypen muss mit
SORIN GROUP ITALIA abgeklart werden.

M. RUCKSENDUNG VON
GEBRAUCHTEN PRODUKTEN

Hat der Bediener qualitdtsrelevante Beanstandungen bezliglich des
Produkts, so sollte er den Handler oder den drtlichen 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;

» Verfugbarkeit des betroffenen Produktes;

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

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

' ZU BEACHTEN

- Die Krankenanstalt ist dafiir verantwortlich, das Produkt fiir
die Riicksendung angemessen vorzubereiten und zu
identifizieren. Senden Sie keine Produkte zuriick, die mit
durch Blut ibertragenen Infektionskrankheiten in Kontakt
gekommen sind.

N. GARANTIEBEDINGUNGEN

Diese Garantiebedingungen ergénzen jegliche gesetzlichen und durch
das anwendbare Gesetz einklagbaren Rechte des Kéufers.

SORIN GROUP ITALIA gewahrleistet, dass die Herstellung dieses
medizinischen Gerats mit aller angemessener Sorgfalt erfolgte, wie sie
durch die grundsatzliche Beschaffenheit des Gerats und den intendierten
Einsatzbereich gefordert wird.

GROUP ITALIA erteilt die Zusicherung, dass das medizinische Gerat das
in den aktuellen Gebrauchsanweisungen beschriebenen Funktionen
erfiillt, wenn sie in Ubereinstimmung mit diesen Anleitungen durch eine
qualifizierte Person vor dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum verwendet wird.

SORIN GROUP ITALIA kann allerdings keine Gewahr dafiir
Ubernehmen, dass das Gerat sachgemal verwendet wird noch dafir,
dass eine falsche Diagnose oder Therapie und/oder die spezifischen
physischen und biologischen Charakteristika eines einzelnen Patienten
die Leistung und Wirksamkeit des Gerats unbeeinflusst lassen und keine
negativen Konsequenzen fiir den Patienten haben werden, selbst wenn
die angegebenen Gebrauchsanweisungen beachtet wurden.

Wahrend nachhaltig betont wird, dass den Gebrauchsanweisungen
streng Folge zu leisten ist und dass alle fiir die richtige Verwendung des
Gerats erforderlichen Vorsichtsma3nahmen ergriffen werden mussen,
kann SORIN GROUP ITALIA jedoch keinerlei Verantwortung fiir
jedweden Verlust, Schaden, Aufwendungen, Vorfall oder Konsequenzen
Ubernehmen, die mittelbar oder unmittelbar aus der unsachgemafien
Verwendung dieses Geréats entstehen.

SORIN GROUP ITALIA verpflichtet sich, das medizinische Gerat fiir den
Fall zu ersetzen, dass sie zum Zeitpunkt der Ausbietung auf dem Markt
oder wahrend des Versands durch SORIN GROUP ITALIA bis zum
Zeitpunkt der Auslieferung an den Verwender fehlerhaft sein/werden
solite, auler dass ein solcher Mangel durch unsachgemaRe
Handhabung durch den Kaufer verursacht wurde.

Die oben genannten Bedingungen ersetzen alle sonstigen
ausdriicklichen oder stillschweigenden, schriftichen oder miindlichen
Gewahrleistungen einschliellich der Zusicherung handelsublicher
Qualitdt und der Tauglichkeitsgewahrleistung. Keine Person,
einschlieflich von Reprasentanten, Agenten, Handlern,
Vertriebsunternehmen oder Zwischenhandlern der SORIN GROUP
ITALIA oder jedweder anderen industriellen oder kommerziellen
Organisation ist bevollmachtigt, wie auch immer geartete Erklarungen
oder Gewahrleistungen bezlglich dieses medizinischen Gerats
abzugeben, die von den hierin ausdriicklich angegebenen abweichen.
AuBer den in diesem Dokument ausdricklich niedergelegten
Feststellungen werden durch SORIN GROUP ITALIA bezuglich dieses
Erzeugnisses samtliche Zusicherungen zur handelsublichen Qualitat und
Tauglichkeitsgewahrleistung ausgeschlossen. Der Kaufer verpflichtet
sich, den Bedingungen dieser Begrenzten Gewahrleistung Folge zu
leisten und stimmt insbesondere zu, bei einem Streitfall oder einer
gerichtlichen Auseinandersetzung mit SORIN GROUP ITALIA keinerlei
Forderungen auf der Grundlage angeblicher oder nachweislicher
Anderungen oder Umgestaltungen dieser Begrenzten Gewahrleistung
durch jedweden Reprasentanten, Agenten, Handler,
Vertriebsunternehmen oder anderen Zwischenhandler vorzubringen.

Das zwischen den Vertragsparteien (auch in dem Fall, dass es nicht
schriftlich niedergelegt ist), denen diese Gewahrleistung zugesichert wird,
bestehende Verhdltnis unterliegt ebenso wie jede hiermit
zusammenhangende oder in welcher Weise auch immer verbundene
Auseinandersetzung sowie jeder auf diese Gewahrleistung bezogene
oder mit dieser verknlpfte Streitfall zusammen mit seiner Interpretation
und Ausfihrung vollkommen vorbehaltios und/oder ohne jeglichen
Ausschluss italienischem Gesetz und ist der italienischen Gerichtsbarkeit
unterstellt. Der Gerichtsstand ist Modena (Italien).
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A DESCRIPCION

SYNERGY es un sistema integrado de asistencia hemodinamica e
intercambio de gases para la perfusién extracorpérea y el bypass
cardiopulmonar en periodos hasta seis horas. SYNERGY esta formado
por los componentes siguientes, integrados en un conjunto: un
oxigenador e intercambiador de calor de membrana de fibras huecas
microporosas, un separador de burbujas venosas, un filtro arterial y una
bomba centrifuga.

El filtro arterial incluye una pantalla filtrante de 40 um.

La bomba centrifuga incorpora un impulsor de paletas disefiado para
hacer circular la sangre por fuerza centrifuga.

El separador de burbujas venosas se ha disefiado para capturar el aire
de las venas mediante un filtro de 120 um.

SYNERGY incorpora un recubrimiento de fosforilcolina (Ph.l.S.1.0).
Los dispositivos recubiertos con Ph.l.S.|.O se utilizan cuando se
desea una via para sangre recubierta. El recubrimiento con
Ph.1.S.1.O mejora la compatibilidad del dispositivo con la sangre al
reducir la adhesion de las plaquetas a las superficies recubiertas.

ZZrRCTIOMMOUOW

El dispositivo es de un sdélo uso, no-téxico y apirégeno y se
suministra ESTERIL en envase unitario, esterilizado con 6xido de
etileno. El contenido de 6xido de etileno residual en el dispositivo
responde a la ley vigente en el pais donde se utiliza. El dispositivo se
suministra en las siguientes versiones:

[A] SYNERGY para bypass de adultos.

B. CARACTERISTICAS TECNICAS

Caudal maximo 8000 ml/min.

Tipo de membrana Polipropileno microporoso

Superficie de la membrana 2.0m?
Superficie del intercambiador de calor 0.14 m?
Filtro arterial

- Malla filtrante 40 um
- Tipo poliéster
- Superficie util 0.04 m?
Separador de burbujas

- Malla filtrante 120 pm
- Tipo poliéster
- Superficie util 0.01 m?
Volumen de llenado estatico 620 ml

(recuperado después de la utilizacion)

Volumen de llenado 681 ml
(mddulo oxigenador + intercambiador de calor + filtro arterial
+ bomba centrifuga + separador de burbujas de las venas)

intercambio de gases y control de la temperatura de la sangre.
SYNERGY no debe ser utilizado durante mas de seis horas. El
contacto con la sangre por un periodo mayor no es aconsejable.
SYNERGY ideal se ha disefiado para utilizarlo Unicamente con la
consola de bomba centrifuga sorin group deutschland stéckert.

D. INFORMACION SOBRE SEGURIDAD

La informacién destinada a llamar la atencién del usuario sobre
situaciones potencialmente peligrosas y garantizar el uso correcto y
seguro del dispositivo, se indican en el texto de la forma siguiente:

'y 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 dichos casos.

' PRECAUCION|

PRECAUCION indica algtn cuidado especial que debe tener el
operador para la utilizacion segura y eficaz del dispositivo.
EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS
ETIQUETAS

De un solo uso (no redutilizar).

Cadigo de lote (numero)
(referencia para la trazabilidad del producto)

Utilizar antes de (fecha de caducidad)

Fecha de fabricacion

e B®

Estéril - Esterilizado mediante 6xido de
etileno.

o
f

No pirogénico

Contiene EFTALATO

No contiene latex
Aviso: No re-esterilizar.

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

@@EI

Py
m
T

Numero de catalogo (c6digo)

Atencion, leer las instrucciones de uso

Mantener en posicion vertical

l—.|::[>

Fragil, manejar con cuidado

//
o

Mantener alejado del calor

N
7

Mantener seco

=

Cantidad

A continuacion se proporciona informacion general sobre seguridad
con el fin de aconsejar al usuario al prepararse a utilizar el
dispositivo.

(]
1Y

Conexiones:
- Retorno venoso 9,5 mm (3/8")
- Salida del filtro arterial 9,5 mm (3/8")

- Salida de cardioplejia hematica tras el bloqueo

Nivel de presiéon maximo:

- Circuito de la sangre

- Circuito de sangre a la salida
- Circuito del agua

750 mm Hg (100 kPa / 1 bar / 14,5 psi)
0 mm Hg (0 kPa/ 0 bar/ 0 psi)
2250 mmhg (300 kPa/ 3 bar / 43,5 psi)

C. USO PREVISTO

SYNERGY se ha disefiado para utilizarlo en procedimientos
quirdrgicos sobre adultos que precisen soporte extracorporeo para el

| l, ADVERTENCIAS

El usuario debe inspeccionar atentamente el dispositivo
durante la preparacion y el cebado en busca de fugas. No
usar si se detecta alguna fuga.

- El dispositivo debe emplearse de acuerdo con las
instrucciones de uso proporcionadas en este manual.

- También se ofrece informacién concreta en las instrucciones
de utilizacion en puntos del texto donde dicha informacion
tiene incidencia en el funcionamiento correcto.

- Utilizacion restringida a personal
profesionalmente.

- No utilice el dispositivo si se ha agrietado, ha caido o ha sufrido
cualquier otro dafio fisico.

- SORIN GROUP ITALIA no se responsabiliza de los problemas

capacitado
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ocasionados por falta de experiencia o uso inadecuado.
FRAGIL, manejar con cuidado.

Mantener seco. Guardar a temperatura ambiente.

Aplicar y mantener siempre una dosis correcta y monitorizar
con precision el anticoagulante antes, durante y después del
by-pass.

Para un solo uso y en un solo paciente: durante la
utilizacion, el dispositivo entra en contacto con la sangre
humana y otros fluidos, liquidos y gases corporales al objeto
de posibles infusiones, administraciones o introducciones
en el cuerpo y, debido a su disefio concreto, no puede
limpiarse y desinfectarse totalmente al final de su utilizacion.
Por tanto, la reutilizacion en otros pacientes podria provocar
contaminacion cruzada y sepsis. Ademas, la reutilizacion
aumenta la probabilidad de fallo del producto (integridad,
funcionalidad y eficacia clinica).

El dispositivo no debe someterse a ningin otro
procesamiento.

No re-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
ESTERIL.

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 hinguna preocupacion concreta sobre riesgos
residuales. Sorin Group Italia dispone de informacion
adicional y puede proporcionarla a peticion.

No use SYNERGY durante mas de seis horas. El sistema no
ha sido cualificado mediante estudios in vivo, ex vivo ni
clinicos para utilizacion de largo plazo (mas de seis horas)
como solucidn provisional en espera de un transplante, para
esperar la recuperacion del corazén natural ni para la
circulacion extracorpérea (ECMO). El uso del dispositivo
puede provocar fallos de la bomba, menor capacidad de
cebado, excesivo impacto sobre la sangre, degradacion y/o
corrosion de los materiales en contacto con la sangre, con la
consiguiente posibilidad de que el paciente se contamine
con particulas procedentes del circuito del bypass, fugas y
mayor riesgo de que émbolos gaseosos penetren en la linea
arterial.

SYNERGY es un sistema activo de drenaje venoso que no
incluye depodsito venoso. Debe prestarse atencion a
supervisar estrictamente las rpm de la bomba, el caudal de
aportacion y las presiones del circuito y del paciente de
forma que en caso de pérdida de sangre, masiva o lenta,
pueda ajustarse la bomba en consecuencia.

Este dispositivo esta previsto para utilizarlo una sola vez en
un sélo paciente. No vuelva a esterilizar.

No golpee el dispositivo, ya que un impacto excesivo podria
danarlo y provocar su funcionamiento incorrecto.
Compruebe que SYNERGY se ha cebado y desaireado
totalmente antes de proceder al bypass.

SYNERGY es un sistema de drenaje de bucle cerrado
asistido cinéticamente. Por lo tanto, es obligatorio prestar la
maxima atencion para evitar la penetracion accidental de aire
en el sistema.

La manipulacién o el movimiento de las canulas y las
obstrucciones del flujo, incluido el aplastamiento de la linea
venosa, pueden provocar elevadas presiones de vacio en la
linea venosa. Se recomienda encarecidamente controlar la
presion negativa de la entrada de SYNERGY para evitar
situaciones con exceso de presion negativa a la entrada
venosa del dispositivo. Es crucial que en la linea venosa
nunca se supere el limite de presién negativa maxima
admisible de -100 mm Hg. Si la presion de la entrada venosa
supera este limite, reduzca el caudal de la bomba e
identifique y resuelva el problema que provoca la presion
negativa elevada.

Las presiones de vacio elevadas pueden deberse a la
seleccion del diametro de las canulas. Para reducir el riesgo
de generar presiones negativas elevadas en la linea venosa
se recomienda un diametro minimo de la canula venosa de
28 French.

No accione la bomba centrifuga con su entrada pinzada. Se
generaria una presion negativa en la misma y podrian
formarse burbujas de aire.

Se recomienda encarecidamente la utilizacion de la pinza
remota eléctrica (ERC) Sorin Group Deutschland Stockert y
un sensor de burbujas con SYNERGY.

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

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

No permita que la presion del lado de la sangre supere los
750 mmHg (100 kPa).

No use aditivos ni desinfectantes, como lejia, en el
calentador/refrigerador si SYNERGY esta conectado al
calentador/refrigerador.

No permita que la presion del lado de la sangre de la
membrana sea inferior a la del lado del gas. La presién en el
compartimiento hematico debera mantenerse siempre a un
valor superior respecto a la presién en el compartimiento gas
a fin de prevenir la formacion de émbolos gaseosos en el
primero.

SYNERGY debe colocarse siempre a un nivel no superior al
del paciente.

Asegurese que el caudal de la bomba es siempre mayor que
los caudales de cardioplejia y/o de hemoconcentracién. En
cualquier caso, el caudal de suministro de cardioplejia no
debe superar el caudal maximo del dispositivo de
cardioplejia.

Evitar la obstruccion, atin accidental, de la salida de la linea
del gas: una sobrepresion en el compartimiento gas puede
crear microémbolos en el compartimiento sangre.
Comprobar la accesibilidad del circuito gas haciendo circular
gas dentro del mismo. Si el circuito gas se encontrara
obstruido, es necesario sustituir el oxigenador.

Preparar la intubacién quirdargica en modo de evitar la
aspiracion de aire hacia la linea venosa.

SYNERGY puede ser utilizado sélo con el soporte SYNERGY
HOLDER.

No ventile el SYNERGY si las lineas arterial y venosa estan
pinzadas, ya que podria provocar la evaporacion de la
solucion de cebado a través de la membrana microporosa y
la entrada de aire en la linea arterial.

Evitar el contacto entre la estructura de policarbonato del
dispositivo y liquidos halégenos como halotano y fluotano.
Ello provocaria dafos significativos a la integridad y
funcionalidad del aparato.

Para obtener mas informacion y/o en caso de queja ponerse
en contacto con SORIN GROUP ITALIA o con su
representante local autorizado.

|lv PRECAUCION

No haga funcionar la bomba sin haberla cebado. Podria
dafiar la bomba.

Para ayudar en la prevenciéon de las embolias por gas o
particulas, SORIN GROUP ITALIA recomienda utilizar
dispositivos de seguridad, incluidos sensores de burbujas y
filtros previos al by-pass en todos los procedimientos que
utilicen el SYNERGY.

La entrada masiva de aire en la bomba provocara que el
dispositivo se descebe y se detenga el caudal de sangre.

La bomba no debe funcionar sin vigilancia.

Las superficies internas estan recubiertas con Ph.l.S.1.O.
Actualmente SORIN GROUP ITALIA no conoce ninguna
contraindicacion al uso de sistemas con componentes
tratados con Ph.1.S.1.0.

E. PREPARACION Y AJUSTE

1) AJUSTE DEL SOPORTE

Coloque el soporte en un mastil y sujételo mediante la
abrazadera situada en la parte posterior del conector de amarre
rapido. Asegurese de orientar el soporte de forma que el
dispositivo quede derecho y compruebe que haya suficiente
espacio para el motor de la bomba.

2) MONTAJE DEL SYNERGY EN EL SOPORTE
| § ADVERTENCIAS

No usar si el embalaje estéril esta dafiado o abierto o
se ha visto afectado por la humedad u otras
condiciones que deterioren la esterilidad del
dispositivo.

- Verifique la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
No utilizar el producto sucesivamente a la fecha de
caducidad.

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

- El dispositivo debe manejarse asépticamente.

Extraer el dispositivo del envase estéril.

'y ADVERTENCIAS

- Realizar una inspeccién visual y compruebe
atentamente el dispositivo antes de usarlo. Unas

30
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condiciones de transporte o almacenamiento distintas
de las indicadas pueden daiar el dispositivo.

- En particular, girar el dispositivo boca abajo y
comprobar la integridad de las cuatro aletas que
conectan el filtro arterial al médulo oxigenador.

- No usar disolventes como alcohol, éter, acetona,
etcétera: su contacto podria danar el dispositivo.

- No permitir que fluidos halogenados, como halotano o
fluotano, entren en contacto con la carcasa de
policarbonato del dispositivo. Ello podria provocar
danos que podrian comprometer la integridad y el
funcionamiento correcto del dispositivo.

Fijar Asegurar el oxigenador SYNERGY al soporte. Controlar

que la palanca de bloqueo del conector de agua esté en la

posicion "OPEN" (abierto).

Comprobar que los conectores de agua del oxigenador estén

alineados con los conectores Hansen del soporte.

Insertar los conectores Hansen del oxigenador y presionar el

SYNERGY en el soporte.

Girar la palanca de bloqueo a la posiciéon "CLOSED" (cerrado).

Haga deslizar el motor de la bomba a su sitio y fijelo al cabezal de

bomba del SYNERGY. Verifique que la bomba centrifuga ha

engranado correctamente con la pestafia de bloqueo del motor de
la bomba. Cierre el collarin de sujecion alrededor del motor de la
bomba.

El oxigenador solo esta correctamente insertado en el soporte

si la palanca de bloqueo muestra "CLOSED".

'y ADVERTENCIAS

- Comprobar manualmente que el filtro arterial y el
médulo oxigenador estén conectados de forma
estable.

3) AJUSTE DEL
CALENTADOR/REFRIGERADOR

Conecte los tubos del agua al soporte mediante los conectores
Hansen hembra (c6digo SORIN GROUP ITALIA 09028 o
equivalente).

| § ADVERTENCIAS|

Otras llaves de conexién 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 impedir el paso de fluidos
de un compartimiento a otro.

- La temperatura del agua en la entrada del
intercambiador de calor no debe superar los 42 °C (108
°F).

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

4) VERIFIQUE EL INTERCAMBIADOR DE
CALOR

| § ADVERTENCIAS|

El control se efectia haciendo recircular el agua
durante algunos minutos dentro del intercambiador.
No debe haber ninguna fuga de agua en el
compartimiento ni en el orificio del canal de seguridad.
En caso de fugas, deseche la unidad.

5) AJUSTE Y CONEXIONES DEL DISPOSITIVO

a. Con el SYNERGY colocado en el soporte y el motor de la
bomba centrifuga en su lugar, proceda al ajuste de los demas
componentes del circuito extracorpéreo.

b. Verifique que la linea venosa de 3/8" (9,5 mm) esta conectada
al puerto de entrada venosa situado en el separador de
burbujas del SYNERGY (ref. 1 fig. 1).

c. Verifique que la linea arterial de 3/8" (9,5 mm) esta conectada
al orificio de salida del filtro arterial (ref. 7 fig. 1). Conecte la
sonda de flujo de la bomba centrifuga al circuito deseado.

d. Conecte la linea de purga venosa incluida con el producto al
conector lder de la parte superior del separador de burbujas
de las venas (ref. 2 fig. 2). Verifique que se dispone de un
medio de aspirar el aire de la linea de purga del separador de
burbujas (p.ej., bomba giratoria, jeringa, etc.) durante el
cebado y la utilizacion del dispositivo.

e. Verifigue que la linea de recirculacion/purga arterial esta
conectada al lter de recirculacion/purga del filtro arterial y
conecte el extremo opuesto de la linea de recirculacion/purga
a la bolsa de cebado.

f. Colocar el sensor de burbujas de las venas asignado a la

pinza remota eléctrica (Electric Remote Clamp, ERC) en los
conductos de la linea entre la Salida del Separador de
Burbujas de SYNERGY y la Entrada de la Bomba
Centrifuga.

|l PRECAUCION |

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" (6,4 mm) del
circuito de cardioplejia al orificio de acceso de la
sangre arterial del SYNERGY mediante el adaptador
(suministrado con el producto).

- La salida de sangre de cardioplejia cuenta con una
valvula de seguridad que permite la conexién del
adaptador evitando pérdidas o goteos durante la
circulacién extracorporea.

| § ADVERTENCIAS

Si durante el bypass utiliza la salida de sangre de
cardioplejia, la linea hematica conectada al mismo
debe estar abierta y despresurizada para que el fluido
penetre en los conductos de la linea.

6) SISTEMA DE MUESTREO

a. Montar la tobera del grifo de muestreo en el soporte especial.
Controlar que las manijas del grifo se encuentren en posicion
"OFF".

b. Conectar la linea de muestreo arterial al lier situado junto al
lder de recirculacion/purga de la parte superior del filtro
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.

c. Conectar la linea de muestreo venoso al puerto IUer del lado
venoso del dispositivo.

|l PRECAUCION

Comprobar la firmeza de todas las conexiones luer. El
lado venoso del SYNERGY, incluidos la linea de
entrada venosa, el separador de burbujas y la linea de
tubos hasta el conector de entrada de la bomba
centrifuga, esta bajo presion negativa. Todas las lineas
de accesorios conectadas a la linea de entrada venosa
del SYNERGY deben conectarse firmemente para
evitar la entrada accidental de aire en el lado de
presién negativa del dispositivo.

7) MONITORIZA(}I()N DE LA TEMPERATURA'Y
DE LA PRESION

a. Conectar la sonda de temperatura arterial a la conexién de la
sonda de temperatura y la sonda de temperatura venosa a la
conexion para la sonda de temperatura venosa (ref. 14 fig. 1)
del lado venoso del dispositivo.

b. Para medir la presion de entrada del oxigenador, conectar una
linea de medicion de la presion al lter venoso situado cerca
de la entrada del intercambiador de calor.

c. Para medir la presion de salida del oxigenador, conectar una
linea de medicion de la presion al puerto lier venoso situado
cerca del puerto de acceso de la sangre arterial.

d. Para medir la presion de entrada venosa de la linea de
entrada venosa, cologue una linea de medicion de la presién
en el puerto Iter del lado venoso del dispositivo.

8) SUMINISTRO DE GAS DE VENTILACION
Conectar la linea de suministro de gas de 1/4" (6,4 mm) a la
entrada de gas del oxigenador.

|l 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.

- No ocluir por ninguna razén los orificios de acceso
exterior del compartimiento del gas (ref. 4).

- SORIN GROUP ITALIA aconseja el uso de un
separador de burbujas o de un filtro en la linea arterial
para reducir el riesgo de provocar embolias en el
paciente.

9) ANESTESICOS EN FORMA DE VAPOR

Si se usan anestésicos en forma de vapor, deberia pensarse en
algun método de evacuacion de dicho gas. Con este objeto esta
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F.

disponibles una conexién de evacuacion de gas integral de 3/8"
(9,5 mm). Se encuentra en el centro del sistema de escape de
gas. Conectar un trozo de tubo de 3/8 x 3/32" (9,5 x 2,4 mm) a
esta conexién y a un generador de presion negativa con un caudal
superior al del gas de ventilacion.

| § ADVERTENCIAS

Los unicos anestésicos volatiles adecuados para esta
utilizacion son el isofluorano y el sevolfuorano

- Los métodos adoptados para la evacuacion de los
gases de los vapores anestésicos no deben aumentar
ni reducir de ningin modo el nivel de presiéon en las
fibras del oxigenador.

PROCEDIMIENTO DE CEBADO Y
RECIRCULACION

|y ADVERTENCIAS|

- No use soluciones de base alcohdlica ya que pueden

perjudicar la integridad estructural y la funcionalidad del
dispositivo.

1) COMPROBAR EL INTERCAMBIADOR DE
CALOR

Hacer circular agua por el intercambiador de calor antes de cebar
el oxigenador. Comprobar si el sistema de agua presenta fugas, y
que el rango de temperatura y el caudal sean los correctos. Si hay
fugas de agua hacia la sangre, el agua se recogera en los tubos
conectados al puerto de salida de la bomba centrifuga del
oxigenador o goteara por el orificio del fondo del médulo del
oxigenador, indicando que no debe usarse el dispositivo. El valor
maximo de presién del intercambiador de calor es 2275 mmHg
(300 kPa/ 44psi).

2) MANTENER CERRADO EL FLUJO DE GAS

3) CONTROLAR QUE EL GRIFO DE LA LINEA
DE RECIRCULACION/PURGA ESTE
ABIERTA

4) CIERRE DE LAS LINEAS VENOSA Y
ARTERIAL

5) CEBADO DEL CIRCUITO
| § ADVERTENCIAS

La presion en el compartimiento de sangre del médulo
oxigenante no debe superar los 100 kPa (750 mmHg / 1
bar / 14 psi).

- Para mantener una presion hidrostatica positiva
durante la fase de cebado y recirculacién, mantener la
bolsa de cebado por encima del SYNERGY.

- Se recomienda el uso de un filtro antes del bypass
para capturar cualquier particula presente en el
circuito o en la solucion de cebado.

a. Aunque no sea necesario, hacer circular diéxido de carbono
gaseoso por el circuito facilitara el cebado.

b. Llenar la bolsa con la cantidad adecuada de solucién
cebadora.

c.  Abrir la linea venosa conectada a la entrada del separador de
burbujas del SYNERGY y deje que la solucién de cebado
entre lentamente en el SYNERGY.

d. Permitir que la solucion de cebado cebe la bomba, el
intercambiador de calor, oxigenador vy filtro arterial.

e. Verificar que el tubo de conexion entre el separador de
burbujas de las venas y el conector de entrada de la bomba
esta totalmente cebado y sin burbujas.

f.  Cebar la linea de purga del separador de burbujas y purgar el
aire del separador de burbujas si es necesario.

g. Activar la bomba centrifuga para recircular la soluciéon de
cebado por la linea de recirculacién/purga del filtro arterial.

| § ADVERTENCIAS

Durante esta fase, con la linea de recirculaciéon/purga
abierta y la arterial pinzada, no superar nunca una
velocidad de la bomba de 100 rpm.

h.  Retirar la mordaza de la linea arterial, aumentar el caudal y
recircular el fluido de cebado por el bucle A/V para cebar y
eliminar las burbujas del circuito.

i Fijar el caudal de la bomba en 6 I/min. Seguir recirculando
entre 3 y 5 minutos. Durante la recirculacién, comprobar si el
sistema contiene burbujas de aire y golpear todo el circuito
para facilitar la evacuacion del aire. Purgar todo el aire que se
haya acumulado en la parte superior del separador de
burbujas aspirando desde la linea de purga.

Comprobar que se ha cebado el sistema de la tobera de
muestreo. El sistema de muestreo se cebara por si sélo
durante la recirculacion cuando se coloquen los grifos de
forma que permitan el flujo a través de las lineas y la tobera
de muestreo. Las manijas estan orientadas a la posicion de
cerrado. Si no hay flujo en el circuito de bypass, debe
detenerse el flujo del sistema de muestreo.

k.  Comprobar que todas las demas partes del circuito se han

cebado y desaireado.

Cuando el circuito y el dispositivo estan cebados, detener la
bomba centrifuga y pinzar las lineas arterial y venosa. Cerrar
el grifo de recirculacién/purga. Pinzar la entrada y la salida de
la bolsa de cebado.

m. Antes del bypass, desconectar el bucle A/V, pinzar las lineas

arterial y venosa y pasar las lineas pinzadas al cirujano para
que las conecte a las canulas correspondientes.

' PRECAUCION|

- Aplicar y mantener siempre una dosis correcta y
monitorizar con precisién el anticoagulante antes,
durante y después del by-pass.

| § ADVERTENCIAS|

Durante la recirculacion, compruebe que se abra una
fuente de volumen al circuito. No efectie la purga con
la linea del separador de burbujas a menos que haya
una fuente de volumen abierta al dispositivo. Entraria
aire en la membrana y en el dispositivo si el SYNERGY
no esta abierto a una fuente de volumen.

- Si se ha conectado el circuito de cardioplejia al puerto
de acceso de sangre arterial, comprobar que el circuito
se encuentre cebado.

- Si estan conectadas las lineas de conductos utilizadas
para la medicién de la presion, comprobar que se han
cebado las lineas.

- Obturar la linea de salida arterial con una pinza situada
a unos centimetros del puerto de salida.

- No aplicar presion negativa al puerto de acceso de la
sangre arterial. La presion negativa en el
compartimiento hematico puede provocar la formacion
de microémbolos gaseosos.

COMIENZO DE LA PERFUSION
1) INICIO DEL FLUJO

Poner en marcha la bomba centrifuga.

| § ADVERTENCIAS|

No accione la bomba durante periodos prolongados si
la salida arterial al paciente esta pinzada y al mismo
tiempo esta cerrado el grifo de purgal/recirculacion. La
temperatura en el interior de la bomba puede
aumentar, y con ella el riesgo de dafos celulares.

- Para evitar reflujos, no retire la mordaza de la salida
arterial al principio de la circulacion extracorpérea
hasta que se haya alcanzado una presion de salida
adecuada. Se ha de accionar la bomba de forma que
genere una presion mas alta que la presion sistémica
del paciente y la presion del cabezal del circuito.
Controle el caudal y las revoluciones de la bomba y la
presion sistémica como indices de posibles reflujos.

- Controle atentamente los sintomas de oclusion en
todo el circuito, con especial atencion a la linea
venosa Yy la entrada de la bomba centrifuga.

- Para evitar reflujos, no retire la mordaza de la salida
arterial al principio de la circulacion extracorpérea
hasta que se haya alcanzado una presion de salida
adecuada. Se ha de accionar la bomba de forma que
genere una presion mas alta que la presion sistémica
del paciente y la presion del cabezal del circuito.
Controle el caudal y las revoluciones de la bomba y la
presién sistémica como indices de posibles reflujos.

2) COMIENZO DE LA PERFUSION
| § ADVERTENCIAS

Controle el caudal ajustando la velocidad de la bomba.
Si se ajusta el caudal de sangre pinzando parcialmente
la salida del dispositivo, se puede aumentar el riesgo
de dafios celulares.

- Al detener la circulacién, pince la salida del dispositivo
y pare inmediatamente la rotacion de la bomba o
reduzca su velocidad a menos de 1000 rpm si esta
abierta la linea de recirculacion del filtro arterial.

Retirar la mordaza de la linea venosa, retirar la mordaza de la
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linea arterial e iniciar el bypass conforme al procedimiento
clinico estandar.

3) ESTABLECER EL FLUJO DE GASES
' ADVERTENCIAS

- Active el flujo de gas siempre después del flujo de
sangre. La relaciéon gas/sangre no debe superar nunca
el valor 2:1.

4) GESTION DEL SEPARADOR DE BURBUJAS
DE LAS VENAS

Como se explica en el parrafo A (Descripcién) el sistema
SYNERGY incorpora un separador de burbujas de las venas. El
separador de burbujas incorpora una linea de purga controlada
manualmente por el usuario que utiliza una bomba rotativa u otro
medio adecuado para evacuar el aire del separador de burbujas.
Inspeccione atentamente si hay presencia de aire en el separador
de burbujas, que deberia ser evacuado aspirandolo por la linea de

purga.
|l PRECAUCION

Durante la circulacion, el separador de burbujas de las
venas esta bajo presiéon negativa. Si se acumula aire
en la parte superior del separador de burbujas, solo
puede extraerse aspirandolo por la linea de purga. La
linea de purga dispone de una valvula de seguridad
antirretorno que impide que el aire penetre en el
sistema por la linea de purga.

5) FUNCIONAMIENTO DEL INTERCAMBIADOR
DE CALOR

Comprobar la temperatura de la sangre arterial para verificar que
el intercambiador de calor funciona.

6) GESTION DEL FILTRO ARTERIAL

Evacuar el aire, si es necesario, colocando el grifo de
recirculaciéon/purga en la posicién de purga. Cerrar el grifo al
terminar la purga.

7) ANALISIS DE GAS EN LA SANGRE

Después de iniciado el bypass, se deben comprobar los
parametros de gas y sangre mediante el muestreo venoso y
arterial. Después del muestreo, volver a poner siempre el grifo en
la posicion "de cerrada”.

'y ADVERTENCIAS

- La zona de muestreo venoso esta bajo presion
negativa. Cierre siempre la llave antes de retirar la
jeringa.

- La zona de muestreo arterial esta bajo presién. Inserte
siempre una jeringa en la zona de muestreo antes de
abrir la llave.

DURANTE LA PERFUSION
1) CONTROL DEL DRENAJE VENOSO

El drenaje venoso es una funcién del caudal de la bomba
centrifuga y lo controla directamente la bomba centrifuga.

| ¥ ADVERTENCIAS
Si es necesario administrar anticoagulante al paciente,
consulte § 3 "ADMINISTRACION DE
MEDICACION/ADITIVOS™.

- La diferencia entre las temperaturas del agua y de la
sangre en el intercambiador de calor no debe superar
nunca los 15 °C. Unos valores mas altos podrian
provocar la formacién de microburbujas de los gases
disueltos en la sangre.

- La utilizacion de una bolsa de recogida de sangre en
determinadas condiciones poco habituales (gran
volumen de sangre, bolsa casi llena, contraccién y
expansion continuas de la bolsa) puede conducir al
colapso de la red filtrante y una oclusién parcial de la
salida. Esto puede provocar el bloqueo momentaneo
del flujo del conector de salida de la bolsa. En este
caso, se recomienda tirar manualmente de la bolsa y
manipularla par mantener el conector en posicion
recta.

2) MUESTREO VENOSO Y ARTERIAL

Utilizar la tobera del grifo para el muestreo venoso o arterial
cuando sea necesario. Abrir el sistema de muestreo para
permitir la circulacion continua de sangre arterial. Asi se

elimina la necesidad de utilizar una jeringa de circulacion para
tomar una muestra arterial. Antes de tomar una muestra
venosa, apagar el lado arterial del sistema de muestreo y
retirar como minimo 10 ml del grifo central.

|l PRECAUCION

Solo deben tomarse muestras con la bomba
funcionando y con flujo de sangre a través del
SYNERGY. De Ilo contrario la presion del
compartimiento hematico disminuiria provocando la
formacién de burbujas de aire.

'y ADVERTENCIAS

- La zona de muestreo venoso esta bajo presién
negativa. Cerrar siempre el grifo antes de retirar la
jeringa.

- Lazona de muestreo arterial esta bajo presion. Insertar
siempre una jeringa en la zona de muestreo antes de
abrir el grifo.

3) ADMINISTRACI()N DE
MEDICACION/ADITIVOS

Durante el bypass, afadir todos los pequefios volimenes de
medicamentos a la sangre venosa a través del sistema de
muestreo para garantizar una buena mezcla.

| § ADVERTENCIAS

La medicacién y los aditivos deben inyectarse en el
dispositivo por la entrada del separador de burbujas
de las venas para capturar y eliminar todo el aire
introducido en el SYNERGY durante la inyecciéon de
medicacion/aditivos.

4) PURGA DEL SEPARADOR DE BURBUJAS

El separador de burbujas se debe inspeccionar visualmente
periddicamente por si ha capturado aire. Si se ve aire, purgarlo
manualmente del separador de burbujas.

| § ADVERTENCIAS

Si visualmente se detecta gran cantidad de aire,
reducir el flujo, aislar y resolver la causa o el origen
del aire (obstruccion de la linea de entrada venosa,
oclusion de la canula venosa, etc.), y purgar el aire del
separador de burbujas lo antes posible.

. FIN DE LA PERFUSION

Debe ser efectuado de acuerdo con las condiciones de cada

paciente. Proceda de la siguiente manera:

1) Cerrar el flujo de gas.

2) Reducir lentamente la velocidad de la bomba centrifuga y al mismo
tiempo cerrar progresivamente la linea arterial.

3) Abrirla linea de recirculacion/purga a la posicion de recirculacion.

4) Cerrar la linea venosa entre el paciente y la bolsa de cebado.

5) Compruebe que haya una fuente de volumen abierta al
dispositivo.

6) Recircular tanto como sea necesariohasta 1000 rpm como maximo.

|p PRECAUCION

No apagar el termocirculador durante la fase de
recirculacion.

- Comprobar que el circuito de cardioplejia conectado al
puerto de acceso de la sangre arterial esté adecuadamente
cerrado.

J. RECUPERACION HEMATICA AL
FINAL DE LA PERFUSION

Si se desea, puede conseguirse el maximo retorno de sangre al
paciente utilizando fluido de cebado en la bolsa de cebado cuando la
sangre llegue al volumen minimo. Bombear lentamente a través del
dispositivo, suministrando sangre del dispositivo al paciente
mientras, simultdneamente, se verifica que la bolsa de cebado no se
vacie del todo.

K. CAMBIO DE DISPOSITIVO

Durante la perfusion, es importante tener a disposicion un
oxigenador/bomba de reserva. Después de seis horas de uso con
sangre o si se debieran verificar situaciones que, a criterio del
responsable de la perfusion, pudieran comprometer las condiciones
de seguridad para el paciente (funcionamiento insuficiente del
oxigenador, pérdidas, parametros hematicos andmalos, etc.),
proceder a la sustitucién de SYNERGY de la siguiente manera.

1) Detener el flujo de gas, apagar el calentador/refrigerador y cerrar las

lineas de agua.
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2) Colocar dos pinzas (separadas 5 cm) en la linea arterial cerca del
filtro incorporado y detener la bomba centrifuga.

3) Colocar dos pinzas (separadas 5 cm) en la linea venosa cerca de la
entrada del separador de burbujas de las venas.

4) Desconectar las lineas de agua, la linea de gas, las lineas de

muestreo arterial y venosa, la linea de recirculacion/purga del filtro

arterial integrado y la linea de purga del separador de burbujas de
las venas.

) Cortar las lineas arterial y venosa entre las pinzas.

6) Retirar el SYNERGY del soporte y desconectar la bomba centrifuga
del motor.

7) Preparar la unidad SYNERGY que se usara como repuesto
desconectando las lineas arterial y venosa aplicando técnicas
asépticas para que el dispositivo siga estando estéril.

8) Colocar el nuevo SYNERGY en el soporte y seguir el procedimiento
ya explicado para montar el dispositivo (Ref. § E 2). Conectar el
motor de la bomba después de colocar correctamente el SYNERGY
de repuesto. Conectar las lineas del agua y controlar la integridad
del intercambiador de calor (Ref. § E 3y E4).

Conectar las lineas venosa y arterial.

10) Reconectar la linea de gas, las lineas de purga/recirculacion del filtro
arterial integrado, la linea de purga del separador de burbujas de las
venas Yy las lineas de muestreo arterial/venoso.

11) Comprobar que la manija del grifo de purga/recirculacion esté en la
posicion de recirculacion.

12) Cebar el dispositivo conforme a § F5 con el bucle de bypass AV.

13) Comprobar que se evacua todo el aire por la salida arterial del
SYNERGY. Cerrar la linea de purga/recirculacion.

14) Al terminar la eliminacién de burbujas, retirar las pinzas y reanudar la
utilizacion del sistema.

L. DISPOSITIVOS MEDICOS PARA
UTILIZAR CON SYNERGY

La bomba centrifuga se ha disefiado para utilizarla solo con consolas
para bombas centrifugas de Sorin Group Deutschland Stéckert . Los
procedimientos operativos de la consola se encuentran en el manual del
usuario de la misma.

El clamp remotor eléctrico (ERC) de Sorin Group Deutschland Stockert
se ha disefiado para utilizarlo sélo en consolas para bombas
centrifugas de Sorin Group Deutschland Stockert. Los procesimientos
de utilizacion del ERC se explican en el manual del operador del ERC.
Soporte SYNERGY cdédigo 050531.

Sopoerte para llave de cierre

The circuit connections must be made with tubes of a diameter compatible
with the dimensions of the connectors located on the device (3/8", 1/4",
1/2").

Temperature control must be carried out with SORIN GROUP ITALIA
probes, code 050122 or YSI Series 400 compatible.

Use a Sechrist air/loxygen blender (Sorin Group ltalia code 09046) or a
system with compatible technical features to control the blood gas
concentration.

Any heating/cooling system (thermocirculator) may be used, provided that
the connectors to the oxygenator are of Hansen type (Sorin Group ltalia
code 09028).

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

M. DEVOLUCION DEL PRODUCTO
USADO

' PRECAUCION|

Si el usuario no queda satisfecho con algun 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 atencién y urgencia. A
continuaciéon se indica la informacion minima que debe
proporcionarse:

» Descripcion detallada del suceso y, si es pertinente, las
condiciones del paciente.

Identificacion del producto en cuestion.

Ndmero 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 ltalia se reserva el derecho de autorizar, si es necesario,
la retirada del producto en cuestion para su evaluacion. Si el
producto en devolucion estuviese contaminado, debera ser tratado,
embalado y manejado de conformidad con las prescripciones de la
legislacion vigente en el pais donde se uso6 el producto.

YV VYV

' PRECAUCION

La institucion de atencidén sanitaria es la responsable de
preparar e identificar adecuadamente el producto para el
envio de devolucién. No devuelva productos que hayan
estado expuestos

N. GARANTIA LIMITADA

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

SORIN GROUP ITALIA garantiza que se ha adoptado todo el
cuidado razonable en la fabricacion de este dispositivo médico,
segun 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 segun 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 utilizard de manera correcta el dispositivo, ni que el
diagnostico o tratamiento incorrecto y/o que las caracteristicas
fisicas y bioldgicas particulares de un paciente individual no
afectaran el funcionamiento y la eficacia del dispositivo con
resultados perjudiciales para el paciente, incluso cuando hayan sido
observadas las instrucciones de uso especificadas.

SORIN GROUP ITALIA aun remarcando la necesidad de respetar
estrictamente las instrucciones de uso y adoptar todas las
precauciones necesarias para el uso correcto del dispositivo, no
puede aceptar ninguna responsabilidad por ninguna pérdida, dafo,
gasto, incidente o consecuencia derivados directa o indirectamente
de la utilizacion inadecuada 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 propdsito. Ninguna persona, incluido cualquier
representante, agente, concesionario, distribuidor o intermediario de
SORIN GROUP ITALIA, ni cualquier otra organizacién industrial o
comercial, estd autorizada a hacer cualquier representaciéon o
garantia referente a este dispositivo médico excepto segun se
declara expresamente en la presente. SORIN GROUP ITALIA
rechaza cualquier garantia de vendibilidad y cualquier garantia de
conveniencia para el propdsito referente a este producto que no sea
lo declarado expresamente en la presente. ElI comprador se
compromete a cumplir con los términos de esta Garantia Limitada y
en particular esta 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 estan 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 Modera (ltalia)
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. GARANTIA LIMITADA

A. DESCRICAO

SYNERGY ¢ um sistema integrado para suporte hemodinamico,
respiratorio na perfuséo extracorpérea e bypass cardiopulmonar por
um periodo maximo de 6 horas. O SYNERGY inclui os seguintes
elementos integrados num Unico conjunto: um oxigenador com
membrana de fibras ocas microporosa e comutador de calor, um
dispositivo venoso de recolha de bolha, um filtro arterial e uma
bomba centrifuga.

O filtro arterial inclui um ecra de 40 um.

A bomba centrifuga é equipada com um impulsor de pas destinado a
transportar o sangue através da forga centrifuga.

O dispositivo venoso de recolha de bolha é destinado a recolher ar
venoso utilizando um ecra de 120 um.

O SYNERGY ¢é revestido com fosforilcolina (Ph.l.S.1.O). Os
dispositivos revestidos com Ph.L.S..O sdo usados quando se
necessita de um trajecto de sangue revestido. O revestimento em
Ph.1.S.1.O melhora a compatibilidade do sangue do dispositivo, ao
reduzir a adesao de plaquetas sobre as superficies revestidas.

O dispositivo é de uso Unico, ndo téxico, ndo pirogénico, fornecido
ESTERILIZADO e em embalagem individual, esterilizado com éxido
de etileno. O nivel dos residuos do 6xido de etileno no dispositivo
esta dentro dos limites estabelecidos pelas regulamentagdes do pais
onde é utilizado. O dispositivo esta disponivel nas seguintes versdes

Al SYNERGY para bypass em pacientes adultos.

B. CARACTERISTICAS TECNICAS

>

ZECACTIOMMOOW

Velocidade maxima do fluxo 8.000 ml/min

Tipo de membrana Polipropileno microporoso

Area da superficie da 2,0 m?
membrana

Area do permutador de calor 0,14 m?
Filtro arterial

- Ecra do Filtro 40 um.
- Tipo poliéster
- Area da Superficie 0,04 m?
Dispositivo de recolha de

bolhas 120 um.
- Ecréa do Filtro poliéster
- Tipo 0,01 m?
- Area da Superficie

Volume de enchimento estatico 620 ml
(reposto apds a utilizagéo)

Volume de enchimento 681 ml
(modulo do oxigenador + permutador de calor + filtro

arterial + bomba centrifuga + dispositivo de recolha de

bolhas)

Ligagdes:

- Retorno Venoso 3/8” (9,5 mm)
- Saida do filtro arterial 3/8” (9,5 mm)

- Saida para cardioplegia hematica pos-lock

Nivel maximo de presséo:
- Percurso do sangue

- Percurso de gas a saida
- Percurso da agua

750 mm hg (100 kpa/ 1bar / 14,5psi)
0 mm hg (0 kpa/ 0 bar/ 0 psi)
2250 mmhg (300 kpa/ 3 bar / 43,5 psi)

C. INDICAGOES PARA UTILIZAGAO

O SYNERGY foi concebido para ser utilizado em pacientes adultos
submetidos a intervengdes cirlrgicas que necessitam de suporte
respiratorio e de controlo da temperatura do sangue.

O SYNERGY néao deve ser utilizado por mais de 6 horas. O contacto

com o sangue por periodos mais longos é desaconselhado.
SYNERGY foi concebido para utilizagdo apenas com a consola da
bomba centrifuga da Stéckert da Sorin Group Deutschland.

D. INFORMAGOES SOBRE
SEGURANCA

As informagdes destinadas a chamar a atengéo do utilizador para
potenciais situagdes perigosas e garantir o uso correcto e seguro do
dispositivo estao indicadas no texto da seguinte forma:

§ ATENGAO

ATENCAO Indica graves consequéncias e perigos potenciais para a
seguranga do utilizador e/ou do paciente derivantes da utilizagdo do
dispositivo em condigbes de uso normal ou abusivo, juntamente com
as limitagbes de uso e as medidas a adoptar no caso destes se
verificarem.

'} PRECAUGAO|

PRECAUCAO indica qualquer precaugdo especial a ter pelo
utilizador, para o uso seguro e eficaz do dispositivo.

EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS
ROTULOS

@ Usar uma s6 vez (Nao reutilizar)

Numero do lote (referéncia para a
( P

rastreabilidade do produto)

Utilizar até (data de validade)

Data de fabrico

g -

VTS

Estéril - Esterilizado com 6xido de etileno
BG Nao pirogénico
PHTHALATE| Contém FTALATO

Sem Latex

Atencéo Nao reesterilizar.

Os conteudos estarao esterilizados apenas
se a embalagem n&o tiver sido aberta,
danificada ou quebrada

REF Numero do catalogo (Ref.)

@@Eil

Atencao, ler as instrugdes de utilizagao

Este lado para cima

FIt::E>>

Fragil, manipular com cuidado

2

2
A

Proteger do calor

)

Manter seco

.

ea Quantidade

O que se segue é uma informagéo geral sobre seguranca destinada
a aconselhar o utilizador sobre como utilizar o dispositivo.

¥ ATENGAO

- O utilizador deve inspeccionar cuidadosamente o dispositivo
relativamente a fugas durante a sua instalagdo e priming.
Nao utilizar se for detectada qualquer fuga.

- O dispositivo deve ser utilizado de acordo com as instrugdes
de utilizagdo presentes neste manual.

- Aparecerao também informagées especificas em diversos
capitulos do manual de instrugbes sempre que sejam

[
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relevantes para uma correcta utilizagao do dispositivo.

Para uso exclusivo de pessoal treinado para o efeito.

Nao utilizar o dispositivo se este estiver rachado, se tiver
caido ou sofrido outros danos fisicos quaisquer.

A SORIN GROUP ITALIA nao é responsavel por problemas
que possam surgir por inexperiéncia ou uso inadequado.
FRAGIL, manipular com cuidado.

Proteger da humidade. Guardar a temperatura ambiente.
Aplicar e manter sempre uma dose correcta de
anticoagulante e monitorizar com precisao, antes, durante e
depois do bypass.

Apenas para uma unica utilizagdo e um unico paciente.
durante a utilizacdo o dispositivo esta em contacto com
sangue humano, fluidos corporais, liquidos ou gases
destinados a eventual infusdo, administragdo ou introdugao
dentro do corpo e devido ao seu desenho especifico nao
pode ser completamente limpo e desinfectado apdés a
utilizagdo. Portanto a sua reutilizagdo em outros pacientes
pode causar contagio, infecgao e septicemia.
Adicionalmente, a sua reutilizagcdo aumenta a probabilidade
de falhas do produto (integridade, funcionalidade e eficiéncia
clinica).

O dispositivo nao
processamentos.

Nao voltar a esterilizar.
Apés a utilizagao, deitar fora o dispositivo num recipiente
adequado, em conformidade com as normas em vigor no
pais de utilizagao.

0 dispositivo s6 deve ser utilizado se for ESTERIL.

O dispositivo contém ftalatos. Em virtude do tipo de contacto
com o corpo, da duracao limitada do contacto e do nimero
de tratamentos por cada paciente, a quantidade de ftalatos
que podem ser libertados pelo dispositivo nao levanta
preocupagoes especificas sobre riscos residuais. Mais
informagoes podem ser solicitadas a Sorin Group Italia.

Nao utilizar o SYNERGY por um periodo superior a 6 horas.
O sistema nao foi aprovado in vivo, ex vivo, ou através de
estudos clinicos para uma longa duragao (superior a 6 horas)
como uma ponte para transplante, ou para recuperagao
pendente do coragdo natural ou para circulagdao
extracorpérea (ECMO). A utilizagdo do dispositivo podera
resultar numa falha da bomba, capacidade de enchimento
reduzida, traumatismo excessivo no sangue, degradagido
elou corrosdao do sangue ao contactar com os materiais e a
consequente possibilidade de particulas passarem através
do circuito de bypass para o paciente, fugas, e perigo
acrescido para a entrada de émbolos de gas na linha arterial.
O SYNERGY é um sistema de drenagem venoso activo em
circuito fechado e nao inclui um reservatério venoso.
Atencao deve ser dedicada a rigorosa monitorizagao das rpm
da bomba, a velocidade de fluxo de transferéncia e as
pressdes do circuito/paciente de modo que, no caso de
perda de sangue grave ou perda de sangue lenta, a bomba
pode ser ajustada em conformidade.

Este dispositivo é um produto para usar uma s6 vez e num
unico doente. Nao reesterilizar.

Nao deixe o dispositivo sofrer impactos, um impacto
demasiado violento pode causar danos e determinar o mau
funcionamento do mesmo.

Verificar que o SYNERGY se encontra completamente
enchido e privado de ar antes de continuar com o bypass.

O SYNERGY é um sistema de drenagem em circuito fechado,
assistido cineticamente. E portanto obrigatério que se tome
o maior cuidado para evitar a entrada acidental de ar no
sistema.

Pressbes elevadas de vacuo podem ser geradas na linha
venosa devido a manipulagdes/movimento da canula,
obstrugées do fluxo incluindo a torgao da linha venosa, etc.
Recomenda-se fortemente que a pressao negativa na entrada
do SYNERGY seja monitorizada de modo a evitar situagoes
de pressdo negativa excessiva na entrada venosa do
dispositivo. E imperativo que o limite maximo de pressido
negativa permitida de -100 mm Hg na linha venosa nunca
seja ultrapassado. Se a pressio da entrada venosa
ultrapassar este limite, reduzir a velocidade de fluxo da
bomba, a seguir identificar e resolver o problema na origem
da elevada pressao negativa.

Pressées de vacuo elevadas podem ser geradas através da
seleccdo do diametro da canula. E recomendado um
didametro minimo da canula venosa de 28 French de modo a
reduzir o risco de produzir pressées de vacuo elevadas na
linha venosa.

Nao accionar a bomba com a entrada da bomba centrifuga
interrompida. Uma pressdo negativa podera ser gerada na

deve ser utilizado em outros

bomba e poderao formar-se bolhas de ar.

Com o SYNERGY é fortemente recomendada a utilizagdo do
Sorin Group Deutschland Stockert Electric Remote Clamp
(ERC) e de um detector de presencga de bolhas.

A temperatura da agua na entrada do permutador de calor
nao deve exceder 42°C (108 °F).

A pressao da agua no permutador de calor ndo deve exceder
2250 mmHg (300 kpa / 3 bar / 44 psi).

Evitar que a pressao do lado do sangue ultrapasse o valor de
750 mmHg (100 kPa).

Nao utilizar aditivos ou desinfectantes, como por exemplo
lixivia, na agua do regulador de temperatura quando o
SYNERGY é ligado ao regulador de temperatura.

Evitar que a pressao no lado do sangue da membrana desca
abaixo da pressdo no lado do gas da membrana. No
compartimento de sangue, deve-se sempre manter uma
pressao superior a pressiao do compartimento de gas para
evitar a formagéao de embolias gasosas no compartimento de
sangue.

O SYNERGY devera ser sempre instalado a um nivel nao
superior ao do paciente.

Certificar-se que a velocidade de fluxo da bomba é sempre
superior as velocidades de fluxo de cardioplegia e/ou
hemoconcentragao. De qualquer forma, a velocidade de fluxo
de entrega da cardioplegia nao pode ultrapassar a
velocidade maxima de fluxo de circulagao.

Evite obstruir a linha de saida de gas, mesmo
acidentalmente: pois qualquer sobrepressao no
compartimento de gas pode provocar microembolias no
compartimento de sangue.

Verifique a permeabilidade do circuito gasoso fazendo
circular gas no circuito. Se o circuito de gas estiver
obstruido, substitua o oxigenador.

Colocar a canula cirurgica de modo que o ar nao possa ser
aspirado na linha venosa.

O SYNERGY s6 pode ser utilizado com o SYNERGY
HOLDER.

Nao ventilar o SYNERGY enquanto as linhas arterial e
venosas estiverem interrompidas, pois isso pode provocar a
evaporagao da solugado através da membrana microporosa e
consequentemente a entrada de ar na linha arterial.

Evitar que liquidos halogenados tais como halotano e
fluotano entrem em contacto com a estrutura do dispositivo
em policarbonato. Isto causaria danos que comprometeriam
a integridade e a funcionalidade do dispositivo.

Para mais informagdes e/ou em caso de reclamagoes
contactar a SORIN GROUP ITALIA ou o representante local
autorizado.

PRECAUGAO |

Nao accionar a bomba vazia. Fazer isso pode danificar a
bomba.

Para facilitar a prevengcdo de embolias de gas ou de
particulas, a SORIN GROUP ITALIA aconselha utilizar
dispositivos de seguranga, como por exemplo detectores de
presenca de bolhas, filtros arteriais e filtros de pré-bypass
em todos os procedimentos que utilizam o ECC.O5.

Uma consideravel entrada de ar na bomba determinara o
esvaziamento do dispositivo e a paragem do fluxo
sanguineo.

A bomba nao deve ser deixada a funcionar sem vigilancia.

As superficies internas do sistema estdo revestidas a
Ph.1.S.1.O, e presentemente, a SORIN GROUP ITALIA nao tem
conhecimento que qualquer contra indicagdo a utilizagao de
dispositivos revestidos com Ph.1.S.1.O.

E. PREPARAGAO E INSTALAGAO

1) INSTALAGAO DO FIXADOR

Posicione o FIXADOR DO SYNERGY num pélo da bomba e
fixe-o mediante o conector de clamp rapido." Certifique-se que
o fixador esta colocado de modo a que o dispositivo fique em
pé e verificar que existe espago suficiente para o driver da
bomba.

2) MONTAGEM DO SYNERGY NO FIXADOR
§ ATENGAO

Nao utilizar se a embalagem estéril estiver danificada,
nao selada, ou foi exposta a humidade ou outras
condigoes que possam comprometer a esterilizagao da
unidade.

- Verifique a data de validade no rétulo. Nao utilize o
dispositivo apos essa data.

- O dispositivo deve ser usado imediatamente apds a
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abertura da embalagem estéril.

- O dispositivo deve ser manuseado de uma forma
asséptica.
Retire o dispositivo da embalagem estéril.

l, ATENGAO

Verificar com cuidado o dispositivo antes da sua
utilizagdo. O seu transporte e/ou armazenamento
noutras condicoes que ndo as prescritas, pode
danifica-lo.

- Nomeadamente, colocar o dispositivo de cabega para
baixo e verificar a integridade das quatro guias que
ligam o filtro arterial ao médulo do oxigenador.

- Nao usar 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 parede em
policarbonato do dispositivo. Isto podera prejudicar a
sua integridade e o seu funcionamento adequado.

Fixar o SYNERGY no suporte. Verificar se a alavanca de fecho

do conector de agua esta na posigao “OPEN”.

Verificar que os conectores de agua do oxigenador estdo

alinhados com os conectores Hansen do suporte.

Inserir os conectores Hansen do oxigenador e empurrar o

SYNERGY para dentro do suporte.

Rodar a alavanca de fecho para a posigao “CLOSED".

Fazer deslizar o driver da bomba até ao seu lugar e fixa-lo a

cabega da bomba do SYNERGY. Verificar que a bomba

centrifuga esteja correctamente engatada com a patilha de
fecho do driver da bomba. Fechar o aro de suporte a volta do
driver da bomba.

Somente quando a alavanca de fecho exibir “CLOSED” o

oxigenador estara correctamente colocado no suporte.

¥ WARNING

- Verificar manualmente que o filtro arterial e o médulo
do oxigenador estado estavelmente ligados.

3) INSTALAGAO DO REGULADOR DE
TEMPERATURA

Ligar os tubos da agua ao suporte por meio dos conectores
fémea Hansen (SORIN GROUP ITALIA coédigo 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 na tampa inferior do comutador
de calor, na medida em que ele representa a saida do
canal de seguranca que ajuda a evitar a passagem de
fluidos de um compartimento para outro.

- A temperatura da agua na entrada do permutador de
calor nao deve exceder 42°C (108°F).

- A pressao da agua no permutador de calor ndo deve
exceder 2250 mmHg (300 kpa / 3 bar / 44 psi).

4) VERIFICAR COMUTADOR DE CALOR

l, ATENGAO

Testar o permutador de calor recirculando a agua
dentro deste durante alguns minutos. Nao deverao
haver fugas do compartimento de agua ou do orificio
do canal de seguranga. Se forem detectadas fugas,
rejeitar a unidade.

5) INSTALACAO DO DISPOSITIVO E
LIGACOES

a. Uma vez posicionado o SYNERGY no fixador e o driver da
bomba centrifuga colocado na sua posi¢do, completar a
instalagdo das outras componentes do circuito extra-
corporeo.

b. Verificar que a linha venosa de 3/8" (9,5 mm) esta ligada a
porta de entrada venosa situada no dispositivo de recolha
de bolhas do SYNERGY .(ref.1, fig.1).

c. Verificar que a linha arterial de 3/8" (9,5 mm) esta ligada a
porta de saida do filtro arterial (ref.7, fig.1). Ligar a sonda
de fluxo da bomba centrifuga ao circuito desejado.

d. Ligar a linha de purga venosa fornecida com o produto ao
conector luer de purgacdo no cimo do dispositivo venoso
de recolha de bolhas. (ref.2, fig.2). Averiguar um meio para
aspirar o ar da linha de purgagao do dispositivo de recolha
de bolhas (i.e., bomba de cilindros, seringa, etc.)
disponivel durante o enchimento e a utilizagdo do

dispositivo.

e. Verificar que a linha arterial de recirculagado/purgacéo esta
ligada ao luer de recirculagdo/purgacéo do filtro arterial, e
ligar a extremidade oposta da linha a bolsa de enchimento.

f. Colocar o sensor de bolhas venoso destinado a Pinga
Eléctrica Remota na linha de tubagem entre a 5 Saida do
dispositivo de Recolha de Bolhas do SYNERGY e a
Entrada da Bomba Centrifuga

'} PRECAUGAO|

- Se houver necessidade de utilizar sangue oxigenado
para uma cardioplegia sanguinea, retire o dispositivo
de bloqueio vermelho e conecte a linha de sangue 1/4"
(6,4 mm) do circuito cardioplégico a porta de acesso
ao sangue arterial do SYNERGY mediante o adaptador
(fornecido com o produto).

A saida para cardioplegia hematica € munida de uma valvula

de seguranga que torna possivel a conexao do adaptador sem

que haja fuga ou gotejameto durante a circulagéo
extracorporea.

l, ATENGAO

Se utilizar a saida para cardioplegia hematica durante
o bypass, a linha de sangue ligada a porta deve ser
aberta mas nao sob pressao de forma ao fluido fluir na
linha de tubagem.

6) SISTEMA DE COLHEITA

a. Montar tubo da torneira de colheita no fixador. Verifique
que os selectores da torneira estdo na posigdo "OFF”
(DESLIGADO).

b. Ligar a linha de colheita arterial ao luer ao lado do luer de
recirculagdo/purgagao no cimo do filtro arterial.

§ ATENGAO

- O luer do conector do local de colheita arterial, ndao
inclui valvula unidireccional. Verificar que existe uma
valvula unidireccional na linha de colheita de forma a
prevenir a entrada acidental de ar na linha arterial.

c. Ligar a linha de amostragem venosa a uma porta luer
presente no lado venoso do dispositivo.

' PRECAUGAO |

- Verificar a seguranga de todas as conexdes luer. O
lado venoso do SYNERGY que inclui a linha de entrada
venosa, o dispositivo de recolha de bolhas e a linha de
tubagem até ao conector de entrada da bomba
centrifuga esta sujeito a uma pressao negativa. Todas
as linhas acessorias ligadas a linha de entrada venosa
do SYNERGY devem ser ligadas de forma estanque de
forma a evitar a entrada acidental de ar no lado do
dispositivo com pressao negativa.

7) MONITORIZAGAO DA TEMPERATURA E
DA PRESSAO

a. Ligar a sonda da temperatura arterial ao conector da
sonda de temperatura (ref.14, fig.1), e ligar a sonda da
temperatura venosa ao conector da sonda de temperatura
no lado venoso do dispositivo.

b. Para medir a presséo de entrada do oxigenador, ligar uma
linha de medigdo da pressdo ao luer venoso perto da
entrada do comutador de calor.

c. Para medir a presséo de saida do oxigenador, ligar a linha
de medigdo da pressado a porta luer proxima da porta de
acesso ao sangue arterial.

d. Para medir a pressdo de entrada venosa na linha de
entrada venosa, ligar uma linha de medicdo de pressao a
porta luer presente no lado venoso do dispositivo.

8) ALIMENTAGAO DO GAS DE VENTILAGAO

Ligar a linha de alimentagao de gas de 1/4" (6,4 mm) a entrada
de gas do oxigenador.

|p PRECAU(;A0|

O sistema de "evacuagado de gas" foi concebido para
evitar qualquer risco potencial de obstrugiao da saida
de gas, esta oclusdao podera provocar a passagem
imediata de ar para o compartimento de sangue.

- Nunca, por qualquer motivo, obstruir os orificios de
acesso externo do compartimento de gas (ref. 4)

- A SORIN GROUP ITALIA recomenda o uso de um
dispositivo de recolha de bolhas ou de filtro na linha
arterial para reduzir o risco de transmissdao de
émbolos ao paciente.
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9) ANESTESICOS PARA INALAGCAO

Se forem utilizados anestésicos para inalagédo, € conveniente
adoptar uma técnica para evacuagcdo do gas. Existe um
conector de evacuagdo do gas de 3/8" (9,5 mm) integral para
este propédsito. Estd localizado no centro do sistema de
evacuagdo de gas. Ligar um segmento de tubo com 3/8" x
3/32" (9,5 x 2,4 mm) de didmetro, a este conector e a uma
fonte de pressdo negativa com uma velocidade de fluxo
superior a da velocidade de fluxo do gas de ventilagao.

l, ATENGAO

Os unicos anestésicos volateis adequados para este
uso sao o isoflurano e o sevoflurano.

- Os métodos utilizados para a evacuagao dos gas
anestésicos, ndo deverdo, de forma alguma, aumentar
ou diminuir o nivel de pressao nas fibras do
oxigenador.

F. PROCEDIMENTO DE ENCHIMENTO

E DE RECIRCULAGAO

§ ATENGAO

- Nao utilizar solugdes de enchimento a base de alcool porque

podem
funcionalidade do dispositivo.

comprometer a integridade estrutural e a

1) VERIFICAGAO DO COMUTADOR DE
CALOR

Antes de encher o oxigenador, deixar recircular agua no
comutador de calor. Verificar se o circuito de agua esta
estanque, se a regulacdo da excursdo térmica da agua é
correcta e se o fluxo de agua é adequado. Se houver qualquer
passagem de agua para o sangue, observar-se-a presenga de
agua no tubo de entrada do oxigenador/porta de saida da
bomba centrifuga ou ver-se-a o orificio no fundo no médulo do
oxigenador. Neste caso o dispositivo ndo deve ser utilizado. O
nivel maximo de pressdo do comutador de calor 2275mmHg
(300 kPa/ 44psi).

2) MANTER O FLUXO DE GAS FECHADO

3) VERIFIQUE QUE A TORNEIRA DA LINHA
DE RECIRCULACAO/PURGA ESTA
ABERTA

4) OBTRUGAO DA LINHA VENOSA E
ARTERIAL

5) ENCHIMENTO DO CIRCUITO

l, ATENGAO

A O nivel da pressao no interior do compartimento do
sangue do médulo de oxigenagdo nao excedera 750
mmHg (100kPa / 1 bar / 14 psi.

- De modo a manter uma pressao hidrostatica positiva
durante o enchimento e a fase de recirculagdo, manter
a bolsa de enchimento acima do SYNERGY.

- E recomendado utilizar um filtro de pré-bypass para
eliminar qualquer particula que possa encontrar-se no
circuito ou na solugao de enchimento.

a. Embora ndo seja necessario, colocar gas dioxido de
carbono a circular ajudara no enchimento.

b. Preencher a bolsa de enchimento com a quantidade
adequada de solugao de enchimento.

c. Abrir a linha venosa ligada a entrada do dispositivo de
recolha de bolhas do SYNERGY e deixar entrar
lentamente a solugdo de enchimento no SYNERGY.

d. Deixar que a solugdo de enchimento preencha a bomba, o
comutador de calor, o oxigenador e o filtro arterial.

e. Verificar que o tubo de conexao entre o dispositivo venoso
de recolha de bolhas e o conector da entrada da bomba
esteja completamente enchido e privado de bolhas.

f. Encher a linha de purga do dispositivo de recolha de
bolhas e remover o ar do dispositivo de recolha de bolhas
conforme necessario.

g. Activar a bomba centrifuga para que a solugdo de
enchimento recircule através da linha de
recirculagéo/purga do filtro arterial.

l ATENGAO

Durante esta fase com a linha de recirculagdo/purga
aberta e a linha arterial interrompida, nunca exceder
uma velocidade da bomba de 1000 rpm.

h. Remover a pinga da linha arterial, aumentando a
velocidade de fluxo e pér a recircular o fluido de

enchimento através do circuito fechado A/V de modo a
encher e eliminar as bolhas do circuito.

i. Regular a velocidade de fluxo da bomba para 6 I/min.
Continuar a recirculagdo durante 3-5 minutos. Durante a
recirculagdo verificar se ha ar no sistema dar pancadas em
todo o sistema para facilitar a remogéo do ar. Eliminar
qualquer acumulacdo de ar na parte superior do
dispositivo de recolha de bolhas aspirando-o através da
linha de purga.

j. Certificar-se de que o sistema de colheita de amostras
esta enchido. O sistema de colheita ir4 encher-se durante
a recirculagao quando as torneiras estiverem posicionadas
de modo a permitir que o fluxo atravesse as linhas de
colheita e a rampa. Colocar as torneiras na posi¢gdo OFF.
Se nao houver fluxo no circuito de bypass, é necessario
interromper também o fluxo no sistema de colheita.

k. Certificar-se que todas as outras partes do circuito estdo
enchidas e privadas de ar.

I. Uma vez enchidos o circuito e o dispositivo, parar a bomba
centrifuga e interromper as linhas arterial e venosa. Feche
a torneira de recirculagdo/purga. Interrompa a entrada e a
saida da bolsa de enchimento.

m. Antes do bypass, desligar o circuito fechado A/V,
interromper as linhas arterial e venosa, e a seguir passar
as linhas interrompidas ao cirurgido para que sejam
conectadas a canula respectiva.

'} PRECAUGAO|

- Aplicar e manter sempre uma dose correcta de
anticoagulante e monitorizar com precisdo, antes,
durante e depois do bypass.

l, ATENGAO

Durante a recirculagido, garantir que uma fonte de
volume esta aberta para o circuito. Nao purgar através
da linha de purga do dispositivo de recolha de bolhas
sem que esteja aberta uma fonte de volume para o
dispositivo. O ar sera puxado através da membrana e
para dentro do dispositivo se o SYNERGY nao estiver
aberto para uma fonte de volume.

- Se o circuito de cardioplegia tiver sido conectado a
porta de acesso ao sangue arterial, verifique que o
circuito foi enchido.

- Se as linhas de tubagens utilizadas para medir a
pressdo estiverem ligadas, verificar que as linhas
foram enchidas.

- Obstruir a linha de saida arterial com uma pinga a
alguns centimetros da porta de saida.

- Nao aplicar pressdao negativa na porta de acesso de
sangue arterial. Pressdes negativas no compartimento
de sangue podem provocar a formagao de
microembolias gasosas.

INiCIO DA PERFUSAO
1) INiCIO DO FLUXO

Ligar a bomba centrifuga.

l, ATENGAO

Nao accionar a bomba por periodos de tempo
prolongados se a saida arterial para o paciente estiver
interrompida e a torneira de purga/recirculagao estiver
ao mesmo tempo fechada. A temperatura no interior da
bomba pode aumentar, aumentado o risco de dano
celular.

- Nao remover a pinga da saida arterial no inicio da
circulagao extra-corpoérea até alcangar uma pressao de
saida adequada de modo a evitar contrafluxo. A bomba
deve ser accionada para fornecer uma pressao
superior a pressao sistémica do paciente e a pressao
principal do circuito. Monitorizar a velocidade de fluxo
da bomba, as suas rpm e a pressado sistémica como
indicio de contrafluxo potencial.

- Monitorizar atentamente para descobrir sinais de
oclusao em todo o circuito, dando particular atencao a
linha venosa e a entrada da bomba centrifuga.

2) INiCIO DA PERFUSAO

l, ATENGAO

Controlar a velocidade de fluxo regulando a velocidade
da bomba. Tentar regular a velocidade de fluxo do
sangue fechando parcialmente a entrada do
dispositivo pode aumentar o risco de dano celular.

- Terminada a circulagdo, fechar a entrada do
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dispositivo e parar imediatamente a rotacdo da bomba,
ou reduzir a velocidade da bomba para menos de 1000
rpm se a linha de recirculagao do filtro arterial estiver
aberta.
Retirar a pinga da linha venosa, retirar a pinga da linha arterial,
e iniciar o bypass conforme os procedimentos clinicos
standard indicados.

3) DEFINIR O FLUXO DE GAS

¥ ATENGAO

- Activar sempre o fluxo de gas s6 depois de activar o
fluxo de sangue. A razido do fluxo gas/sangue nunca
deve exceder 2:1.

4) MANUTENGAO DO DISPOSITIVO DE
RECOLHA DE BOLHAS

Conforme descrito no Paragrafo A (Descrigdo), o sistema
SYNERGY estda equipado com um dispositivo venoso de
recolha de bolhas. O sistema de recolha de bolhas possui uma
linha de purga que é controlada manualmente pelo utilizador
através de uma bomba de cilindros ou outros dispositivos
adequados a remogédo do ar do dispositivo de recolha de
bolhas. Verificar atentamente a presencga de ar no dispositivo
de recolha de bolhas, que deve ser retirado por aspiracao
através da linha de purga.

|| PRECAUGAO |

Durante a circulagao, o dispositivo venoso de recolha
de bolhas encontra-se sob pressao negativa. Qualquer
acumulagao de ar na parte superior do dispositivo de
recolha de ar pode ser removida apenas por aspiragao
através da linha de purga. A linha de purga dispoe de
uma valvula se seguranga unidireccional de modo a
evitar que o ar da linha de purga volte a entrar
novamente no sistema.

5) FUNCIONAMENTO DO COMUTADOR DE
CALOR

Verificar a temperatura do sangue arterial de forma a verificar
que o comutador de calor esta a funcionar.

6) MANUTENGAO DO FILTRO ARTERIAL

Retirar o ar, se necessario, posicionando a torneira de
recirculacdo/purga na posigcdo de purga. Fechar a torneira
quando a purga estiver concluida.

7) ANALISE DO GAS NO SANGUE

ApOs o inicio do bypass, os valores de gas no sangue deverao
ser controlados através de colheita venosa e arterial.
Efectuada a colheita, repor sempre a torneira na posi¢do de
"closed" .

DURANTE A PERFUSAO
1) VERIFICAGAO DA DRENAGEM VENOSA

A drenagem venosa € uma fungao da velocidade de fluxo da
bomba centrifuga e é directamente controlada através da
bomba centrifuga.

l, ATENGAO

Se for necessario administrar anticoagulantes ao
paciente, consultar o § 3 "ADMINISTRAGAO DE
MEDICAGAO/ADITIVOS".

- A diferenga entre a temperatura da agua e do sangue
no comutador de calor nunca deve exceder 15°C.
Valores mais elevados podem resultar na formagao de
micro-bolhas de gases dissolvidas no sangue.

- Ao utilizar uma bolsa de recolha de sangue em
condicoes especificas e fora do normal (volume de
sangue elevado, bolsa quase cheia, contrac¢cio e
dilatagdo continua da bolsa) pode verificar-se um
colapso da rede de filtragdo com oclusédo parcial da
saida. Esta situagdo pode provocar uma paragem
temporaria do fluxo proveniente do conector de saida
da bolsa. Neste caso recomenda-se puxar a bolsa
manualmente e efectuar uma manobra para manter o
conector em posigao direita.

2) COLHEITAS VENOSA E ARTERIAL

Utilizar o tubo da torneira para colheitas venosa e arterial
conforme necessario. Abrir o sistema de amostragem para
permitir fluxo continuo com sangue arterial. Deste modo n&o
ha necessidade de usar uma seringa para fazer uma colheita

de amostras de sangue arterial. Antes de fazer uma colheita
de sangue venoso, fechar o lado arterial do sistema de colheita
e tirar, pelo menos, 10 ml. de sangue da torneira central.

|| PRECAUGAO |

As colheitas devem ser efectuadas somente quando a
bomba estiver em funcionamento e o sangue estiver a
fluir no SYNERGY. Caso contrario, ocorreria uma
diminuicdo da pressdao no compartimento de sangue
provocando a possivel formagao de bolhas de ar.

§ ATENGAO

- O local de colheita venosa encontra-se sob pressio
negativa. Fechar sempre a torneira antes de retirar a
seringa.

- O local de colheita venosa encontra-se sob pressao.
Introduzir sempre uma seringa no ponto de colheita
antes de abrir a torneira.

3) ADMINISTRAGAO DE
MEDICAGAO/ADITIVOS

Introduzir durante o bypass uma pequena quantidade de
medicagdo no sangue venoso através do sistema de colheita
de modo a ficar bem misturada.

l, ATENGAO

Medicagao/aditivos devem ser injectados no aparelho
a entrada do dispositivo venoso de recolha de bolhas
de modo a recolher e remover qualquer ar introduzido
no SYNERGY durante a injecgao de
medicagao/aditivos.

4) PURGA DO DISPOSITIVO DE RECOLHA DE
BOLHASO

dispositivo de recolha de bolhas deve ser periodicamente
observado de modo a detectar a presenga de ar. Se for
observada a presenca de ar, este devera ser manualmente
retirado do dispositivo de recolha de bolhas.

l ATENGAO

Se forem observadas grandes quantidades de ar,
reduzir a velocidade de fluxo, isolar e eliminar a causa
ou a origem da entrada de ar (obstrugido da linha de
entrada venosa, oclusdo da canula venosa etc.), e
eliminar rapidamente o ar do dispositivo de recolha de
ar.

FIM DA PERFUSAO

O fim da perfusdo devera ser determinado em fungao das condigdes
de cada paciente. Actuar da seguinte forma:

1)
2)

3)
4)

5)
6)

Desligar o fluxo de gas.

Reduzir lentamente a velocidade da bomba centrifuga e ao
mesmo tempo obstruir gradualmente a linha arterial.

Abrir a linha de recirculagdo/purga para a posicdo de
recirculacéo.

Obstruir a linha venosa.

Verificar que uma fonte de volume esta aberta para o dispositivo.
Aumente a velocidade da bomba para um maximo de 1000 rpm.

‘B PRECAUGAO|

- Nao desligue o
recirculagao.

termocirculador durante a fase de

- Verificar se o circuito de cardioplegia ligado a porta de

J.

acesso de sangue arterial esta devidamente clampado.

RECUPERP:C}AO DO SANGUE APOS
A PERFUSAO

Se for desejado, pode-se obter retorno maximo de sangue no
doente, colocando liquido de enchimento na bolsa de enchimento

quando o sangue atingir o volume minimo. Bombear lentamente
através do dispositivo, transferindo sangue do dispositivo para o
paciente enquanto se verifica simultaneamente que a bolsa de
enchimento nao fica completamente vazia.

K. SUBSTITUIGAO DO DISPOSITIVO

Durante a perfusdo deve-se ter sempre disponivel uma bomba do

oxigenador de substituicdo. Apds 6 horas de utilizagdo com sangue

ou em situagdes que se prolongam de tal modo que, segundo o
parecer da pessoa responsavel pela perfusao, as condigdes de
segurancga do paciente estdo comprometidas (performance do

oxigenador insuficiente, fugas, parametros de sangue anormais,etc.),

proceder da seguinte maneira para substituir o SYNERGY.

1) Fechar o fluxo de gas, desligar o regulador da temperatura, e
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obstruir as linhas de agua.

2) Coloque duas pingas na linha arterial (a 5 cm uma da outra)
perto do filtro integrado e pare imediatamente a bomba
centrifuga.

3) Coloque duas pingas na linha venosa (a 5 cm uma da outra) na
proximidade da entrada do dispositivo venoso de recolha de
bolhas.

4) Desconectar as linhas de agua, a linha de gas, as linhas de

colheita arterial e venosa, a linha de recirculagédo /purga do filtro

arterial integrado e a linha de purga do dispositivo venoso de
recolha de bolhas.

) Corte as linhas arterial e venosa entre as duas pingas.

6) Remover o SYNERGY do fixador e desligar a bomba centrifuga
do driver.

7) Prepare a unidade SYNERGY de substituicdo, desligando as
linhas arterial e venosa utilizando técnicas assépticas de modo a
manter a esterilidade do dispositivo.

8) Coloque o novo SYNERGY no fixador e seguir os procedimentos
acima descritos para montar o dispositivo (Ref. § E 2). Ligar o
driver da bomba apds posicionar correctamente o SYNERGY de
substituicdo. Conecte as linhas de agua e verifique a integridade
do comutador de calor (Ref § E 3 e E4).

9) Conecte as linhas arterial e venosa

10) Ligar novamente a linha de gas, linhas de purga/recirculagdo do
filtro arterial integrado, a linha de purga do dispositivo venoso de
recolha de bolhas e as linhas de colheita arterial/venosa.

11) Certifique-se que a torneira de purga/recirculagdo esta na
posigao de recirculagdo.

12) Encher o dispositivo de acordo com § F5 utilizando o circuito
fechado de bypass AV.

13) Verificar que todo o ar foi retirado da porta arterial do SYNERGY.
Fechar a linha de purgagao/recirculagéo.

14) Quando as bolhas de ar tiverem sido completamente eliminadas,
retirar as pingas e continuar a utilizar o sistema.

L. DISPOSITIVOS MEDICOS A
UTILIZAR COM O SYNERGY

A bomba centrifuga é concebida para ser utilizada apenas com
consolas de bomba centrifuga da Sorin Group Deutschland Stéckert
Consultar o manual do utilizador da consola para os procedimentos
de funcionamento da consola .

Fixador do SYNERGY code 050531

Fixador da torneira

As conexfes do circuito devem ser efectuadas com tubos cujo
didametro seja compativel com as dimensdes dos conectores
localizados no dispositivo (3/8", 1/4", 1/2").

O controlo da temperatura deve ser assegurado pelas sondas
SORIN GROUP ITALIA, cédigo 050122 ou Séries YSI 400
compativeis.

Utilizar o misturador de ar / oxigénio Sechrist (Sorin Group ltalia
cédigo 09046) ou um sistema com caracteristicas técnicas
compativeis para o controlo das concentragdes de gas no sangue.
Podera ser usado qualquer sistema de aquecimento/refrigeragao
(termocirculador) desde que os conectores para o oxigenador sejam
do tipo Hansen (Sorin Group ltalia codigo 09028).

Actualmente a SORIN GROUP ITALIA nZo tem conhecimento de
quaisquer contra-indicagdes relativamente ao uso do dispositivo com
bombas peristalticas oclusivas ou ndo oclusivas. S6 se devem
utilizar outros tipos de bombas com autorizagdo da SORIN GROUP
ITALIA.

M. DEVOLUGAO DE PRODUTOS
USADO

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

Todos os parametros considerados criticos devem ser comunicados
com particular cuidado e com urgéncia. A seguir descreve-se a
informagao minima a ser fornecida:

Descricdo exaustiva da ocorréncia e, se oportuno, a
condig¢édo do paciente;

Identificagdo do produto em causa;

Numero de lote do produto em causa;

Disponibilidade do produto em causa;

Todas as indicagdes que o utilizador considerar Uteis para
que se compreenda a causa da insatisfagéo.

A Sorin Group ltalia reserva-se o direito de autorizar, se necessario,
a devolugdo do produto em causa na notificagdo para avaliagdes. Se
o produto a devolver estiver contaminado, deve ser tratado,
condicionado e manipulado em conformidade com as disposi¢des da
lei vigente no pais onde o produto que motiva a reclamagao estiver a
ser utilizado.

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

N. GARANTIA LIMITADA

A presente Garantia Limitada e valida para além de quaisquer
direitos legais do Comprador de acordo com a lei aplicavel.

A SORIN GROUP ITALIA garante que todas as precaugdes
necessarias foram tomadas no fabrico deste dispositivo médico,
como o exigem a natureza do dispositivo e a utilizagdo para a qual
foi concebido.

A SORIN GROUP ITALIA garante que o dispositivo médico tem a
capacidade de funcionar como indicado nas presentes instru¢des se
for utilizado de acordo com as mesmas por um utilizador qualificado
e antes da expiragéo do prazo de validade indicado na embalagem.
Contudo, a SORIN GROUP ITALIA. ndo pode garantir que o
utilizador utilizara o dispositivo correctamente nem que um
diagnostico ou uma terapia incorrecta e / ou as caracteristicas fisicas
e biolégicas individuais de um paciente nao irdo afectar o
desempenho e a eficiéncia do dispositivo com consequéncias
danosas para o paciente, apesar das condi¢des de utilizagdo terem
sido respeitadas,

A SORIN GROUP ITALIA, enquanto realga a necessidade de seguir
estritamente as instrugbes e de tomar todas as precaugbes
necessarias para a utilizagdo correcta do dispositivo, ndo pode
assumir a responsabilidade por qualquer perda, dano, despesa,
acidente ou consequéncia que derivem directa ou indirectamente da
utilizagao inadequada do dispositivo.

A SORIN GROUP ITALIA. garante a substituicdo do dispositivo
médico na eventualidade deste ser defeituoso na altura da sua
comercializagdo ou até a sua entrega ao utilizador final quando for
transportado pela SORIN GROUP ITALIA, salvo se tal defeito foi
causado por um manuseamento inadequada do comprador.

O acima mencionado substitui qualquer outra garantia explicita ou
implicita, escrita ou verbal, inclusive a garantia 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
organizacao industrial ou comercial estd autorizado a exercer
qualquer representagdo ou a dar qualquer garantia relativa a este
dispositivo médico, excepto como expressamente enunciado neste
presente documento. A SORIN GROUP ITALIA rejeita qualquer
garantia de explorabilidade e de conformidade com a finalidade
prevista relativa a este produto, se for diferente do que esta
expressamente enunciado neste presente documento. O comprador
obriga-se a cumprir as condi¢cdes da presente Garantia Limitada e
acorda em especial, no caso de conflito ou de litigio com a SORIN
GROUP ITALIA, em nao fazer reclamagdes baseadas em mudangas
ou alteragdes, supostas ou comprovadas, efectuadas na presente
Garantia Limitada por qualquer representante, agente, revendedor,
distribuidor ou outro intermediario.

As relagdes actuais entre as partes do contrato (também no caso
deste ndo se encontrar exarado 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 ela ou qualquer litigio dizendo
respeito a presente Garantia, a sua interpretacdo e execugdo, sem
nada excluido e/ou reservado, sdo exclusivamente regidas pela lei e
jurisdigao italiana. O tribunal escolhido é o Tribunal de Modena
(Italia).
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GR — EAAHNIKA - OAHIEZ XPHZHZ

NEPIEXOMENA

MNEPIrPA®H
TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
MPOBAEMNOMENH XPH>H
MNAHPO®OPIEZ INA THN AZDAAEIA
MNMPOETOIMAZIA KAI ETKATAXTAZH
. AIAAIKAZIA MAHPQZHX KAI ENTANAKYKAO®OPIAZ
ENAP=H EIXYZH>
KATA TH AIAPKEIA THZ EFXYZHX
TEPMATIZMOX THZ EMXYZHX
ANAKTHZH AIMATOZ META THN ErXYzH
IA. AM\ATH ZYZKEYHZ
IB. IATPIKEZ ZYZKEYEX A XPHXH ME TO SYNERGY
Ir. EMIZTPO®H XPHZIMOMOIHMENQN MPOIONTQN
IA. TIEPIOPIZMENH EITYH>H

A. NEPIrPA®H

To SYNERGY civar éva OAOKANpwUéVO GCUCTNUO  QIMOBUVOMIKAG
UTTOOTAPIENG KOl UTTOOTAPIENG TNG avaTivong aTo TTAQicio S1adIkaoiwv
€CWOWHATIKAG £YXUONG Kal KAPSIOTTVEUHOVIKAG Trapdkapywng (bypass), yia
didotnua £wg 6 wpes. To ouotnua SYNERGY artroteAcital ammd Ta €€rg
ETMPEPOUG OTOIXEID, EvowpaTwpéva ot pia dIGTagn: évav ofuyovwtr pE
MIKpOTTOPWON MHEUPPAVN KOIAWV IVWV KOl EVOWUOTWHEVO AVTOAAGKTN
BeppdTNTaG, éva QAERIKO QIATPO QUOOAIdWY, £va apTnEIakd GIATPO Kai ia
(PUYOKEVTPIK avTAiQ.

To aptnpiakd giATpo TTepIAapBaver TTAéypa 40 um.

H @uyokevTpikr avtAia dI0BETel TITEPWTA yia TNV TTPowBNnGn Tou aipaTog
MEOW TNG PUYOKEVTPOU SUvVaUNG.

To @AeBiKS QIATPO @QUOAAdWY €xel oxediaoTei yia Tnv Trayideuon
@uoalidwv aépa aTn GAERIKR KukAogopia péow evag TTAEypaTog 120 um.
To SYNERGY  @éper emkdAuwn @wao@opulxoiivng (Ph.l.S..O). O
OUOKeUEG pe etTikGAuwn Ph.1.S.1.O xpnoipotroiolvTal étav gival emBuunTh
n €MKAAUWN TOU KUKAWPATOG PORG Tou aipatog. H emkdAuyn Ph.L.S.1.O
BeATiover TN oupBardTNTa TNG CUOKEUNG ME TO Qija, TTePIopifovTag TNV
TIPOOKOAANGT TWV QIJOTTETOAIWY OTIG ETTIKOAUMPEVEG ETTIPAVEIEG.

H ouokeun eival giag xpriong, Mn TOEIKK, PN TTUPETOYOVOG Kal TTAPEXETAI
2TEIPA, o¢ pepdovwpévn ouokeuaoia. ‘Exel ammooTeipwBei pe ogeidio Tou
ailBuheviou. To emmitredo Twv UTTOAEIPPdTWY 0&eIdiou Tou alBuAeviou oTn
OUOKeEUR BpiokeTal €vidg Twv Opiwv TIOU TTPoadiopifovial ommd TN
vopoBeaia TNG XWpPag aTnv oTroia Xpnoipotroisital. H guokeun diariBeTal
oTa akOAouba povTéAQ:

MMBIw >

TOIN

[A] SYNERGY yia bypass evnAikwv.

B. TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

Méyiotn TaxutnTa porig 8000 ml/min
TUTtT0G pEPBPAvNg MIKpOTTOpWSES TTOAUTTPOTTUAEVIO
QoeéAiun emedveia yepyppdavng 2,0m?
Q@éhiun emmipdveia avtaAAGKTN BepuoTNTag 0,14 m?
ApTnpiaké @iATpo

- MAéypa @iATpou 40 um
- TUtrog TTOAUECTEPOG
- Emedveia 0,04 m?
DiATPO QUCOAIBWY

- MAéypa @iATpou 120 um
- Tutrog TTOAUEOTEPOG
- Emedveia 0,01 m?
210TIKOG OYKOG TTAPWANG (avaktnOng YeTd Tn Xxprion) 620 ml
‘Oykog TTAfpwaong 681 ml
(Hovada ouyovwTh + avTaAAGKTNG BepudTnTag +

apTnNPEIaKO QIATPO + PUYOKEVTPIKA avTAia + GAERIKO

QiATPO PUOTAIBWYV)

JuvdEoEIG:

- OAeBIKN) ETIOTPOPN 3/8" (9,5 mm)
- 'E€0d0g aptnpiokoU @iATpou 3/8" (9,5 mm)

- 'E€od0og aiyatikig kapdiotrAnyiag Ac@dAsia pos-lock

MéyioTn ovopaoTIKA TTieon:
- KUkAwpa aiparog
- KUkAwpa agpiwv atnv £€£0d0

750 mm hg (100 kpa/ 1bar / 14,5psi)
0 mm hg (0 kpa/ 0 bar / 0 psi)

- KUkAwpa vepou 2250 mmhg (300 kpa/ 3 bar / 43,5 psi)

. MPOBAEMNOMENH XPHzH

To SYNERGY Trpoopietal yia Xprion O XEIPOUPYIKEG ETTEURAOEIG
evnAikwv TTOU aTTaITOUV EWOWHATIKY) UTTOOTAPIEN TNG AVOTIVOAG Kal

€Aeyx0 TNG BEPUOKPOTIOG TOU QiATOG.

To SYNERGY 0¢ev Trpétrel va XpnoidoTTolgiTal yia dIGoTnua PeyaAUTEPO
TWV 6 wpwv. H Tar| pe 10 aipa yia HEYOAUTEPES XPOVIKEG TTEPIOBOUG BEV
ouvIoTATAl.

To SYNERGY Tpoopifetal yia xpon pMovo pe Tnv  KovooAa
duyokevtpikng AvTAiag Stockert Tng Sorin Group Deutschland.

A. TMMAHPO®OPIEZ INA THN AZ®AAEIA

O1 TTAnpo@opieg TTOU €PIGTOUV TNV TIPOCOXK TOU XPAOTN O€ ETTIKIVOUVEG
KOTAOTAOEIG, WOTE va dIac@aAAieTal N OwWOoTA Kal ao@aAAg XpAon Tng
OUOKEUNG, ETTIONMAIVOVTAl OTO KEIPMEVO WG EGAG:

' NPOEIAOMOIHEH |

H NMPOEIAONOIHZH emionpaivel coBapég avemiBUuNTeG avTidpdoelg
Kal mlavoUg KIvEUVoug yia ThV aO@AAgld TOUu XPAROTN Kai/fj TOU
acBevr), TTOU PTTOPEl VA TTPOKUYWOUV KATA T oWOoTH i Aavlaopévn
XPAON TNG CUOKEUNG, KOBWG Kol TOUG TTEPIOPICHOUG XPAONG Kal Td
METPa Trou TrPETrel va AapBdvovTal € TTapOMOIES TTEPIOTAOEIG.

¥ NPOZOXH

H MPOZOXH utrodeikviel KABe €181kO PETPO TTOU Ba TTpétTel va AdBel
0 XPAOTNG YIO TNV aCQAAR Kal ATTOTEAECHUATIKN XPRON TNG CUCKEUNG.
EME=HNHZH TQN ZYMBOAQN ITIZ ETIKETEX

MNa pia pévo xprion (Na pnv
ETTAVOYPNOIMOTIOIETaN)

Kwdikdg (apiBudg) moptidag

(KwdIKGG avapopdg yia TOV EVIOTTIIONS TOU
TIPOIOVTOG)

Xprion éwg (Huepopnvia Angng)

Hugepopnvia kataokeung

STERILE E AmooTelpwpévo - ATToaTeipwan pe o&gidio Tou

aiBuAeviou

o 8@

YROG Mn TrupeToyévo
PHTHALAT Mepiéxel POANIKEZ ENQZEIZ

Xwpig AATeg

MpoeidoTtroinon: Na unv £TTavaTrooTEIPWVETAI.

MepiexOuEVO GTEIPO POVO OV N CUCKEUOTIO SEV
£x€ avolyBei, dev Exel UTTOOTEN NUIG Kal OEV EXEI
OTTAOEL.

@@EI

REF ApiBudg (kwdikdg) kataAdyou

Mpoooxn, diIaBdaTe TIg 0dnyieg Xprnong

AuTi n TTAEUPE TTPOG Ta TTAVW

Mpoooxn, eBpauaTo

l—l|::[>

3
v

Makpid aréd BepudtnTa

Makpid até uypacia

P

ea mooomTa

AkoAouBoUv yevikég TTAnpogopieg ao@aAeiag yia Tnv kaBodAynon Tou
XPNOTN KATA TNV TTPOETOINACIA TNG CUOKEUAG YIO XPronN.

|'v MPOEIAOMNOIHZH

- Kard tnv gykardotaon kai TNV TTAQPWON TNG OUOCKEURG, O
XPAOTNG Ba Trpémmel va €AEyXeEl TTPOOCEKTIKA T OUOKEUR YId
S1appoég. Mnv XPNOIMOTIOICETE T OCUCKEUN OV SIOTTIOTWOETE
Siappon.

- H ouokeun Trpémel va XPNOIPOTIOIEiTAI CUPPWVA HE TIG 0Bnyieg
XPAONG TTOU TTEPIYPAPOVTaI OE AUTO TO EYXEIPISIO.

- ITIG EMIUEPOUG EVOTNTEG TWV OBNYIWV XPAONG TTaPEXOVTAI ETTIONG
€181kéG TTANPOPOPIEG TTOU aPOPOUV TNV EKACTOTE EVOTNTA, YIX T
owaoTH AEITOUPYia TNG CUOKEUNG.

- H ouokeunn TrpoopifeTal  yia  XPAON OTTOKAEIOTIKA  aT1rd
EKTTAISEVUPEVOUG ETTAYYEAMATIEG XEIPIOTEG.

- Mnv XpNOIUOTIOIEITE T CUOKEUN €AV Xl payioel, £XEl TTEOEI R £XEl
uTTOOoTEI OTroIadATIOTE AAAN {NUIdL.
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H SORIN GROUP ITALIA dev avaAauBdvel kapia €uBivn yia
mpoBAApaATa TTOU o@eilovTal o€ ANITTH EPTTEIPIO TOU XEIPIOTA 1
aKATAAANAN xprion.

EYOPAYZXTO, ouvioTATOI TIPOOEKTIKOG XEIPIOHOG.

Na Siatnpeital oTeyvo. Na uAdooeTal o€ Oeppokpacia SwyaTiou.
®povrilete mMAVTA yid T OwOTH SocoAoyio Kal TNV akpPIA
TapaKoAouBnon TG XOopAynong OVTITINKTIKOU TIPIV, KATd TN
SIAPKEIA Kal HETA TNV KAPOIOTTVEUHOVIKN TTOPAKOHYN.

MNa pia pévo xpnon kai o€ évav pévo acBevi: Kard Tn XpRon TngG,
| CUOKEUN £PXETAI OE ETTAQPN ME AVOPWITIVO aipd, CWHATIKA Uypd,
aAAa uypd 1 aépia TPOg £yXuon, Xopnynon N eicaywyn pEca oTO
owpa. Adyw Tou €181koU oxedlaopoU TG, N CUOKEUN Bev UTTOPEi
va kaBapioTei Kal va atroAupavesi TTARpwg META T XpRion TnG.
JUVETTWG, N Emavayxpnoigomroino Tng ot GAAoug aoBeveig
HUmropei va TrpokaAéoel SiaoTaupoldpevn poOAuvan, Aoipwén kai
ofyn. EmnrAéov, n eravaypnoigoTtroinon audvel Tnv méavoTnTa
AoTOXiOG TOU TPOIiGVTOG (aKEPAIOTNTA, AEITOUPYIKOTNTA KOl
KAIVIKI}] OTTOTEAEOHATIKOTNTO).

H ouokeuy dev Tmpémel va UmTORAAAETal O€  TTEPAITEPW
emegepyaoia.

Na pnv emovaITrooTEIpWVETAI.

Merd Tn XPAON, OTOPPIYTE TN OUCKEUR CUMPWVO HE TOUG
KavoVvIouoUG TTou IGXU0UV OTN XWPd GTTOU XPNCIUOTTOIEITAl.

H ouokeunl Tmpémel va xpnoigotroligital pévo €dv  givai
ANOZTEIPQMENH.

O1 ouokeun TrepIExel POAAIKEG evwoelg. AapBdavovTag urown Tn
@UON TNG ETTAPAG TNG CUCKEUNG PE TO CWHA, TNV TTEPIOPICHEV
SIGPKEIA TNG ETTAPNAG KAl TOV apIBud Twv Bepatreiwv avd acBevn,
n ToooTNTA POAAIKWV EVIWCEWYV TTOU UTTOPEI Vo atreAeuBepwBei
oIrO T OUOKEUN Oev eyeipel ISINITEPEG QVNOUXIEG OXETIKA HE
uTToAEITTOpEVOUG KIVEUVOUG. Mepaitépw TTAnpoopieg diatiBevTal
KOATOTIV aITApaTog ard Tnv Sorin Group ltalia.

H ouokeuy SYNERGY &ev Trpémel va XPnoIMOTTOIEiTAl YyIa
SiIdoTnua  peyoAutepo Twv 6 wpwv. To oclUoTnua Bev €xel
agloAoynOsi o€ in vivo, ex vivo | KAIVIKEG HEAETEG Yo HOKPOXPOVIO
XpNon (MeyaAUTePn o1rd 6 WPEG) WG YéPupPa Yia PETANOOXEUON
Kapdiag | KATd TRV avapovi avakauyng Tng autdxbovng kapdidg
A yia e§wowpatik) KukAogopia (ECMO). H xpRon Tng ouckeung
pmopei va odnyfoer oe BAABn TG avrAiag, HEIWPEVN
XWPNTIKOTNTA TTARPWONG, EKTETOUEVO TPAUUOTIONS TOU QipATOG,
@Bopd kal/f} SIABPWOCN TWV UAIKWYV TTOU £pXOVTal O€ ETTAPN HE TO
aigo ge TOAVA CUVETTEIN TNV €i0080 CWHATISIWY MECW TOU
KUKAWHATOG TTOPAKOUYWNG OTOV OpYyaviopud Tou aoBevi), Kabwg
€miong S1appoég Kal augnuévn BavoTnTa €10650U EUROAWV
AEPiIWV OTN YPAUMNA apTNPIOKAG KUKAOPOPIaG.

To SYNERGY civai éva oUomnua evepynmikng @AeBiknig
TapoxEéTeuong KAeloTou Bpoxou kai dev mrepIAappavel @AeBIKA
deapeviy. H TaxutnTa mepioTpopng Tng avrAiag (o.a.A.), n pon
TTOPOXAG KAl Ol TIPHEG TrEONG KUKAWHOTOG/a0BevoUg TrpETTeEl v
TTapakoAouBouvTal OTEVA £TO1 WOTE, OE TTEPITITWON UTTEPPBOAIKAG
A Bpadeioag armwAelag aipaTog, n avrAia va pubpideTar avaAoya.

H ouokeun auth eival TTPoiév pIag XpRong kol yia évav puévo
acBevi. Na unv eTavaTTOCTEIPWVETAI.

MnVv KTUTTATE T CUOKEUN. X€ TTEPITITWON KPOoUoNG HeE UTTEPBOAIKNA
duvoun pmropei va mpokAnBei {nuid kai ducAsiToupyia Tng
OUOKEUNG.

BeBaiwleite 611 To SYNERGY éxel mAnpwOei koi eaepwbei
TARPWG TIPIV TTPOXWPHOETE OTN dl1adikaoia TTapAKAPYNG.

To SYNERGY ¢ivai éva oUoTnpa TTopoxETeEuong KAEIoToU Bpoxou
HE pNXavikn urooTAPIEN. ZuveTrwg, emBAaAAeTal va AaufBdvovtal
OAa Ta avaykaia PETPO yid TNV OTTOQPUYH OKOUCIOG EI0AYWYAG
aépa yéoa oTo oUCTNUA.

Mrropei va dnuioupynBolv uwnAég iECEIG KEVOU OTn PAERIKNA
ypappn Adyw Xeipiopwv/kivnong kAavouAag n eumrodiwv Trou
@pdooouv TN pon, 6TTwg oTpeBAWOEIS TNG PAEBIKAG YPAUHAG,
K.AT. TNa 1o Adyo autd, ouvioTdral IS1aiTEpa N TTapakoAoudnon
NG OPVNTIKAG TriEong otnv gicodo Tou cuoTthuatog SYNERGY,
WOTE VO OoTrOPeUXBei TO €vBEXOMEVO UTTEPBOAIKG aPVNTIKAG
miEoNg oTn @AEPIKA €i00d0 TG OUOKEUNG. ATTAYOpEeUETAl N
uTTépaaon Tou opiou PEYIOTNG ETITPETITAG OPVNTIKAG TTECNG TWV
-100 mm Hg otn @AeBiki ypappn. Edv n tieon otn ¢@AeBikn
€iocodo utrepPei TO OPIO, HEIWOTE TNV TAXUTNTA PONG TNG AVTAIAG,
Kal OTN CUVEXEIQ TTPOOSIOPIoOTE KAl ATTOKATAOTAOTE TO TTPORANHA
TTou TTPOKAAEi TNV UYPNAR apvNTIKA TTiEON.

O1 uywnAég TECEIG KevOoU Trou OnMIOUPYOUVTOl UTTOPE  va
€SapTwvTal amdé TN SIAuETPO TG ETIAeyuévng KAVOUAAG.
ZuvioTdTal n XPAon Kavoulag eAdxioTng Siapérpou 28 French,
WOTE va TTEPIOPIOTEI O KivOuvog Snuioupyiag uynAwv TTIECEWV
KeVOU oTn QAEBIKA YPOUHA.

Mnv Oérete ot Aeitoupyia TRV avrAia €dv n €iocodog Tng
(PUYOKEVTPIKAG avTAiag €ival KAeloTr. Oa dnuioupynBei apvnTikA
TECN OTO £C0WTEPIKO TNG AVTAIOG KOl PTTOPEI VO OXNUATIOTOUV
@uUOOAideg agpa.

TuvioTdtal  10I0iTEPA N XPAON  NAEKTPIKOU  CQIYKTAPA
aTropakpuopévng evepyotroinong (ERC) Stockert Tng Sorin Group

Deutschland kau avixveuTn Trapougiog QuUOaAidwy pUe TO cUCTNHA
SYNERGY.

- H Oeppokpacio Tou vepoU oOTNV €i0od0 TOU AVTOAAGKTN
BeppoTnTOg dev TrPéTrel va utrepBaivel Toug 42°C (108°F).

- H Trigon Tou vepou oTov avraAAdKTn BepuoTNTAG BEV TTPETTEl VA
utrepfaivel Ta 2250 mmHg (300 kPa / 3 bar / 44 psi).

- ®povTioTe WOTE N TECN OTNV TTAEUPA TNG OUOKEUNG TTOU £pXETal
o€ ETAPN ME TO aipja va unv utrepBaivel Ta 750 mmHg (100 kPa).

- Mnv xpnoipotrolgite TTPOOOETA 1 ATTOAUMAVTIKA, OTTWG XAwpIlo,
oT1o Beppopubuiot) 6tav To SYNERGY cival ouvdedepévo oto
OeppopubuIoTH.

- O®povrifeTe WOTE n TiEON OTNV TALUpd TNG MEUPPAVNG TTOU
€PXETAI OE ETTAPN ME TO QA VO PNV TTIEQPTEI KATW AT TNV TriEon
oTnV TAEUPA TNG HEUPPAVNG TTOU £PXETAI OE ETTOPN HE Ta aépia. H
TiEoN OTO JIOUEPIOPA QiPOTOG TIPETTEI TTAVTA Vo SiaTnpeital
upnAoTEPN aTré TNV TriEON OTO BIOUEPIOUA OEPIWV, WOTE Vo
omoTpémeTal N dnuioupyia agpiwv euBOAwWV oTO Blapépiopa
aiparTog.

- To emimedo oTo omoio Ba ToroBeTNOei TO SYNERGY dev Trpétmel
o€ Kaia TrePITTwon va gival XaunASoTePo ammd 1o eMmiTTESO TOU
aoBeviy.

- BeBaiwBeite oM n TOXUTNTO pong TnG avrAiag €ival Tavra
MEYOAUTEPN OO TNV TaXUTNTA pPONRg KapdiomAnyiag kai/f
QIMOOUMTTOKVWONG. X KGOe TePITTTWON, N pPon TAPOXAS
KkapdioTAnyiag dev pémmel va utrEpBaivel Tn MEYIOTN OVOUOOTIKA
TaXUTNTA PONG TNG CUCKEUNG KapSioTrAnyiag.

- Amro@UyeTe TNV éu@pagdn, akOun Kol akouaia, TNG YPAHHNAG £§650u
Twv agpiwv. KdBe utmépBaon Tng OVOMAOTIKAG TiEONG OTO
Slopépioua agpiwv PrTropei va dnuioupynoel MIKPoEUBoAa oTo
Slapépiopa aipaTog.

- EAéyére Tn BaTtéTNTA TOU KUKAWMOTOG OEPiwV, SIOXETEUOVTAG
aépia 0T0 KUKAwpA. Edv To KUKAWHO agpiwv £xel amro@paxOei,
QAVTIKOTAOTHOTE TOV OSUYOVWTH.

- TomoBeTAOTE TN XEIPOUPYIK KAVOUAX ME TETOIO TPOTTO, WOTE VA
NV avappo@nBei aépag péca oTn QAEBIKN YPOUUN.

- To SYNERGY Trpétrel va XPnOIMOTTOIEITAI HOVO HE TNV KATAAANAN
Bdan oTipigng.

- Mnv aepiletre To ouotnua SYNERGY 6tav n aptnpioki Kai n
PAEBIK  ypappn eivan  KAe&IOTEG, KaBwWg oOuUTO pPTTOpEi  va
mpokaAéoel €§aTpIon Tou OdloAUpaTOog TARPWONG HEOW TNg
MHIKpOTTOpWS0UG HePPPAVNG Kal eTakOAoudn gicodo aépa oTnv
apTNPIOKI YPOaUpH.

- Aloyovwpéva uypd, 6TTwg To aAoBdvio kal To @AouoBdvio, dev
TPETTEl va  épXOvial O€ €ma@n ME TO TEPIBAnUa  ommd
TToAuavBpaKIKO TNG OUOKEUNG. KATI TéETOI0 UTTOpEl VO TTPOKOAEDEI
{nMId TTOoU PTTOPEl VA ETTNPEACEI APVNTIKA TNV OKEPAIOTNTA KOl T
OwaoTH AEITOUPYia TG CUOKEURG.

- Mo TeploooTepeg TTANpo@opieg  Kallff ot  TepiTTTWON
TTapaATTOVWY, eTiKoIVWVAOTE e T SORIN GROUP ITALIA 1 pe Tov
£§0ua1080TNHEVO TOTTIKG AVTITTPOCWTTO.

'v NMPOZOXH

- Mnv 6érete o€ AeiToupyia TNV avTAia £4v TTPONYOUNEVWG eV £XEl
TANPwOEi. KAt TéTolo utropei va TrpokaAéoel {nuid oTnv avrAia.

- Na Bondeia oTnVv amroTpoT) dnuIoupyiog eMBOAWY OPEINOPEVWV
oe aépla | pIKpoowpatidia, n SORIN GROUP ITALIA cuviotd Tn
xpron JdiatdSewv ao@aAgiag, OTTWG AVIXVEUTWV Trapouasiag
PUOOAISWY Kol QIATPWV TTPO TNG TTAPAKAUYNG, YIa OAEg TIg
S1adikaagieg OTIg oTroieg Xpnoipotrolgital To ouoTnua SYNERGY.

- H gicodog peydAou Oykou aépa péoa oTnVv avrAia TTPOKaAEi
EKKEVWOT TNG CUOKEUNG Kal SIOKOTTA TNG PONG TOU aiaTog.

- H avrAia dev mpétel va Aeitoupyei Xwpig eTTiBAewn.

- OI EOWTEPIKEG ETTIPAVEIEG TOU CUCTAHOTOG QEPOUV ETTIKAAUYN
Ph.1.S.1.O. H SORIN GROUP ITALIA dgv yvwpidel HEXPI OTIYMNAG VA
UTTAPXOUV OVTEVOEISEIG OTN XPAON OUCTNUATWY TTOU (QPEPOUV
eSaprApara Tou £xouv uttofBAnBei o€ emegepyacia pe Ph.L.S.1.O.

E. NPOETOIMAZIA KAI ETKATAZTAZH
1) EFKATAZITAZIH THX BAZHE ITHPIZHZ

TomoBetoTe TN BAon oTAPIENG O€ OTATO KAl OTEPEWATE TN PE TOV
TaXuouvdeopo. PpovTiaTe va OTPEWETE T BACN OTAPIENG £TOT WOTE
n ouoKeur va Bpioketal o 6pBia BEon, Kal BeRaiwdeiTe OTI UTTAPXEI
QAPKETOG XWPOG yia Tov 0dnyo TNG avTAiag.

2) TONOOETHZH TOY SYNERGY ZTH BAzZH
2THPIZHZ
|" MPOEIAOMOIHZH

Na pnv XpnoIHOTTOIEiTAl, AV N ATTOCTEIPWHEV) CUCKEUATTA
€xel utToOTEl JnMIG, £XE1 ATTOOPPAYIOTEI | £XEl EKTEBEI OE
uypacia i dAAeg cuvlnkeg TTou pTTopei va SiakuBeloouv
TN OTEIPOTNTA TNG CUCKEUNG.

- EAéy&re TNV npepopnvia AQASEwg otnv  eTikéta. Mnv
XPNOIYOTIOIEITE TN OUCKEUR HETA TNV Tdpodo Tng
nuepopnviog Angng.

- H ouokeun Trpémrel va XPNOIYOTTOIEITOI AMECWG UETA TO
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dvolyua TNG ATTOOTEIPWHEVNG CUCKEUATIAG.
- Kard 710 xeIpIOUO TNG OUCKEUNG TIPETEl  va
XpnoiygotroloUvral uéBodol aonyiag.

AQaIpETTE TN GUOKEUN ATTO TNV OTTOCTEIPWIEVN GUOKEUOTIA.
| § NPOEIAOMOIHZIH

EmBewproTe OTTIKA Kal EAEYETE TTPOCEKTIKA TH OUOCKEUN
mpIv ammé TN XpRon. Zuvlnkeg HeTagopds n/kal @UAagng
Tou SI0@EPOUV OTTO TIG CUVIOTWHEVEG HTTOPEI va £XOuV
TPOKAAECEI {NUIG OT CUOKEUN.

- Ta 10 A6yo autd, avaTTOSOYUPIOTE TN CUOCKEUR Kal va
eAéyEeTE TNV OKEPAIOTNTA TWV TECOGPWYV TITEPUYIWV TTOU
ouvdéouv TO apTNPIOKG @IATPO HE Tn Movada Tou
ofuyovwrn).

- Mnv xpnoipotroigite SIOAUTIKA, OTTWG OAKOOAN, auBépag,
OKETOVN, K.ATL., KOBWG n €ma@n HE TTOPOUOIO TTPOIOVTA
MTTOPEi VO TTPOKAAECEI {NUIG OTN CUCKEUN.

- Aloyovwpéva uypd, 6TTwg To aAoBdavio kai To gpAouoBavio,
Sev Tpémmel va épyovral Ot €mA@N PE TO TEPIBANUA TNng
ouokeung amé ToAuavOpokikd. Kdr TéTolo pTTOpEi va
mpokaAécel BAGBN TTou Ba SIaKUBEUCEI TNV OKEPAIOTNTA
Kai/f} T owoTH AEITOUPYiO TNG CUOKEUNG.

Zrepewote  Tov  ofuyovwt) SYNERGY otn Bdon ompigng.

BefaiwBeite 611 0 POXAGG 0O@ANONG Twv OUVOECPWV VveEPOU

Bpioketal otn Béon “OPEN” (AvoIkTd).

BefaiwBeite om o1 oUvdeopol vepoU Tou OfuyovwTtr  Eival

euBuypappiopévol Pe Toug ouvdéopoug Hansen Tng Baong oTrpigng.

TomroBeTrioTE TOUG oUVOEToUG Hansen kail otrpwéTe To SYNERGY

TTPOG Ta KATW Péoa otn Baon.

'upioTe 1O HoYAS aopdAiong oTn Béan “CLOSED” (KAeioTd).

MepdoTe Tov 00nyd TnG aviAiag oTn BEon Tou Kol OTEPEWOTE TOV

oty kepahn Tng avihiog Tou SYNERGY BeBaiwbeite 611 n

(PUYOKEVTPIKI) avTAia €l ao@aAioel cwoTd OTO WTIO AoPANIoNG TOU

odnyou Tng avTAiog. KAgioTe To KOAGPO oTePEWONG YUpw aATTO Tov

odnyo TnG avTAiag.

Movo 61av oTo poxA6 aopdhiong epgavidetal n évdeign “CLOSED”

£xel ToToBeTNBEi oWOTd 0 OEUYOVWTAG OTn Bdan oThPIENG.

' NPOEIAOMOIHEH |

- EAé&ySre pe 10 X€p1 av TO apTnPIaKS @IATPO Kal n povada
ToU o§uyovwTr £€Xouv ouvdebei oTaBePd.

3) ErKATAXITAZH TOY ©OEPMOPYOMIZTH

>uvdEaTe TOUG CWANVEG vepoU aTn BAon oThAPIENG UE TOUG BnAukoug

guvdéopoug Hansen (SORIN GROUP ITALIA kwdikog 09028 n

QVTiOTOIXOG).

' NPOEIAOMOIHEH |

- H xpion JSIAQPOPETIKWYV OUVIECUWV OO  TOUG
OUVIOTWHEVOUG UTTOPEi VO TIPOKOAECEI AVTIOTAON PéoO
OTO KUKAWHO KAl VA JEIWOEI TNV A1T6500T Tou avTaAAGKTN
BepuoTNTOG.

- Mnv @pddere TNV O OTO KATW KAAUPPA TOu avTaAAGKTN
BeppoTnTOg, KOBWG atroteAei TNV €§080 TOU KavaAioU
ao@aAgiog Tou Bonbd va pnv TeEPAcouV uypd Ao To éva
Slapépiopa oTo dAAo.

- H 6gppokpacia Tou vepoU oTnV €i00d30 TOU OAVTOAAAKTN
BepuoTnTag Sev TrPéTTel va utrepPaivel Toug 42°C (108°F).

- H mieon ToU vepoU oTOV QVTOAAGKTN OepudTNTOG BeV
mpémel va umepfaivel Ta 2250 mmHg (300 kPa / 3 bar /
44 psi).

4) EAEXOz TOY ANTAAAAKTH OEPMOTHTAZ

|'v MPOEIAOMNOIHZH
EAéySre TOV avTaAAGKTN BepuoTNTAG ME KUKAOQOpPIa veEPOU
Héoa oTov avTaAAGKTN yiO MEPIKA AETTA. Aev TTpETTeEl Vo
utrdpyxouv dlappoég atrd To diapépioua vepou i ord TNV
OoTr] Tou KavoAloU ac@alAgiag. Av utrdpyxouv SIappoEg,
aTTOPPIYTE TN JOVAda.

5) EFKATAZTAZH TOY ZYZTHMATOZ KAI
2YNAEZEIZ

a. AgouU TomoBetioete To SYNERGY o1n Bdon otipigng kai tov
0dnyd TNG QUYOKEVTPIKAG avTAiag aTn B€0n Tou, TTPOXWPNOTE
otV €yKOTAOTOON  TwWV  UTTOAOITTWY  OTOIXEIWV ~ TOU
€EWOWHATIKOU KUKAWUATOG,.

b. BeBaiwbeite om n @Ak ypoppry 3/8" (9,5 mm) eival
ouvoedePEVN oTn QAEBIKR BUPa £1G6B0U TOU PIATPOU PUTCOAAIdWYV
Tou ouoTApatog SYNERGY (onueio 1, eik. 1).

c. BeBaiwBeite 6m n apmpioky ypapu 3/8" (9,5 mm) eiva
ouvdedeuévn oTn BUpa £€6d0u Tou apTNEIOKOU @IATpoU (onuEio
7, eK. 1). ZuvdéoTe Tov QIOONTAPO PONG TNG QUYOKEVTPIKAG
avTAiag o€ OTToI00NTTOTE ONUEI0 TOU KUKAWUATOG ETTIBUEITE.

d. ZuvdioTe TN QGAEPIKN YPOAPMIN EKKEVWONG TTOU TTAPEXETAI Hadi pE
TO TIPOIOV OTO GUVOECHO luer ekkEvwong OTo ETTAVW PEPOG TOU
@AeBIKOU PIATPOU PuoaAidwy (onueio 2, k. 2). BeBaiwbeite 6Tl

uTTdpyel SI0BECINO PECO yia TNV avappoPnon Tou aépa PECW
NG YPAUMAG EKKEVWONG TOU QIATPOU QUCOAIdWV (TT.X. avTAia
paouAwv) KaTA TNV TTARPWAON Kai T XPrion TNG CUGKEURG.

e. Bepaiwbeite om n apTnpIaKkn YPOMUNA
€TTaVOKUKAOPOpiag/ekkévwong  eival ouvoedepévn  OTO
OUVOEONO luer eTTOVAKUKAOPOPIOG/EKKEVWONG TOU OPTNPIAKOU
@iATpOU.

f. TomoBetoTe To QAEPIKO aviXveuTr) QuoaAidwv, Tou Eival
OUVOEDEUEVOG PE TOV NAEKTPIKO OQIYKTPA ATTOPOKPUOHEVNG
EVEPYOTTOINONG, OTN YPAUMN avaueoa oTnv €600 Tou QIATpOU
@uoalidwv Tou SYNERGY kai oTnv €i0080 TnNG (QUYOKEVTPIKIG

avTAiag.
§ NPOZOXH

- Edav mpémar va xpnoigotrroindei ofuyovwpévo aipa yia
aIJATIKR KapPSIOTTANyia, a@aIpEcTe TOV KOKKIVO OUVSEOHO
(pos lock) kai ouvdéoTe T ypappn aipartog 1/4" (6,4 mm)
TOU KAP3IOoTTANYIKOU KUKAwPOTOG OTn BUpa Trpoécfaong
apTtnpiakoU aipatog Tou SYNERGY, XpnoIHOTIOIWVTOG TOV
TIPOCaPUOYEX (TTapEXETAl Madi ME TO TTPOIOV).

H ¢€odog aiyatikng kapdiotrAnyiog d1aB£Tel BaABida acaleiag, n

OTToi0 ETITPETTEI TN XWPIG dIOPPOEG OUVOEDN UE TOV TTPOCAPHOYEQ

KaTd TN SIGPKEIT TNG EEWTWHOTIKAG KUKAOPOPIOG.

|l MPOEIAOMOIHZH |
Edv xpnoipotroigite Tnv £§050 aQupaTIKAG KapdioTTAnyiag
KOTA Tn SIAPKEIA TNG KAPSIOTTVEUMOVIKAG TTOPAKAUYNG, N
YPappnA aipatog Trou gival ouvdedepévn otn BUpa TTpETTEl
va gival avoiKTA Kal va pnv BpiokeTal UTTO TriEon, yia va
UTTApXEl PO HECO OTN YPOAUUN.

6) ZYITHMA AEIrMATOAHWIAZ

a. XTEPEWOTE T PAUTIA Twv OTPOQiyywv OelyuoaToAnywiag oTo
avTioToIXo OTrPIyHa. BeBaiwbeite 611 0I HOXAOI TWV OTPOPIYYWV
eival atn Béon “OFF” (KAeiaToi).

b. ZuvdéaTe TNV apTnpIakn ypauur delypaToAnwiag oto oUvOETO
luer SitTAa amé TO oUVOETO luer
ETTOVOKUKAOQOpIaG/ekkévwong, OTo  €MAVW  UEPOG  TOU
apTNPEIaKOU PIATPOU.

' NPOEIAOMOIHEH |

- O ouvdeopog luer oTnv aptnpiakl BUpa deiypaTtoAnyiag
oev mepiAapfavel povodpoun BaABida. BeBaiwbeite OTI
uTrdpxel povodpopn BaABida oTn ypapun dsiyyatoAnyiag,
WOoTE VO omoTpaTrei oakKoUola €lo0ywyR oépa  oTnv
apTNPICKA YPOUUR.

c. 2uvdéate TN QAERIKA ypaupn SeiyuaToAnwiag oe GAERIKA Bupa
luer.

¥ NPOZOXH

- EAéy&re Tn oTeyavoTnTa OAwv Twv ouvdécewv luer. H
@AeBIKN TTAeUpd Tou SYNERGY, ouptrepiAapBavopévng tng
PAEBIKAG YPOUUNAG €10080U, Tou @iATpou QUOaAIdWV Kal
TwV OWANVWoewv £€wg TO OUVOeOoPO €1I0650U TG
(PUYOKEVTPIKAG aVTAiag, BPioKeTal UTTO OPVNTIKA TriEoN.
‘OAeg o1 BondNTIKEG YPAMMEG TTOU Eival CUVOESEPEVEG ME TN
@Ak ypappn €1068ou Tou SYNERGY mrpétmrel va givai
OUVOEDEPEVEG  OQ@IKTA, WOTE VO  OTTOTPOTIEI  KAOE
mOavoTnTa OKOUCIOG EI0aYyWYNG afpa oTnv TTAgupd
ApVNTIKAG TTEONG TNG CUCKEUNG.

7) NMAPAKOAOYOHZH ©OEPMOKPAZIAZ KAI
MIEZHZ

a. 2uvdéore TOov QIOBNTAPa apTNPIOKAG Bepuokpaciag  oTo
oUvdEoNO Tou aIoBNTPa apTnpiakng Beppokpaaciag (anueio 14,
eik. 1), kai Tov aigBnTripa GABIKAG BEpPOKPATiag OTo GUVOETHO
Tou aIoBNTAPa GAEPIKNAG BepPOKPaTiag.

b. Tia va PeTPAOETE TNV TTiECN €10080U TOU OEUYOVWTH, OUVOEDTE
pia ypauun pétpnong Tng Trieong oto QAeBIKG oUvdeopo luer
KOVTG OTnV €i0080 Tou avTaAAGKTN BeppdTnTag.

c. Na va perproete Tnv Trieon €€600u Tou OEUYOVWTH, CUVOEOTE
Mia ypauun pétpnong Tng Trieang otn Bupa luer kovid otn BUpa
Tpdofacng apTnpiakoy aipaTog.

d. TNa va perpoete TN GAERIKA TTiEON €10600U OTN GAERIKA ypauun
€1I0600U, CUVOEDTE Wia YPaUMn METPNONG TNG TTIECNG O€ PAERIKN
B0pa luer.

8) MAPOXH AEPIQN AEPIZMOY
2uvdéaTE TN ypaupn TTapoxng aepiwv 1/4" (6,4 mm) otnv gicodo
QaEPiWV TOU 0EUYOVWTHA.

¥ NPOZOXH

- To cuornpa "AIAOYITHZ AEPIQN" oxedidotnke yia Tnv
€SaAeipn kdaBe duvnTikoU KIVEUVou Eu@pang Tng £5650u
agpiwv, N otroia Ba TTpokaAouaoe TNV dueon diEAeuon aépa
oTO SlauéPIoHA AiJaTOG.

- Mnv amogppdooete yia kavéva AGYo TIG e§WTEPIKEG OTTEG
£§aePIOPOU TOU dlouEPICHATOG agPiwV (onuEio 4).
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- H SORIN GROUP ITALIA ocuviotd Tn XpRon @iAtpou
@UOOAIBWVY A @IATPOU OTNV CPTNPICKN YPAUUA, yid va
HeIwBei o Kivduvog va Trepdoouv éupola agpiou TTPoOg Tov
aoBeviy.

9) EIZNINEOMENA ANAIZOHTIKA

Av xpnoiydotroinBolv €loTivedueva avaiobnTikd, €ival okOTTIUO va
EQOPUOCTEl KATTOIO TEXVIKA EKKEVWONG AUTWV Twv agpiwv. MNa 10
OKOTTO QUTO, TTOPEXETOI EVOWMOTWHEVOG OUVOEOHOG EKKEVWONG
agpiwv Twv 3/8” (9,5 mm). O olUvdecpog auTdG BPioKETAl OTO KEVTPO
TOU OUGCTAHOTOG BlaQuyng agpiwv. Zuvdéote €va owhfva 3/8” x
3/32” (9,5 mm x 2,4 mm) oTo oUvOETUO AUTO Kal G€ TTNYr OpVNTIKAG
TTieaNnG pe pon peyaAUTEPN EKEIVNG TWV agPiWV agpIoHOU.

|l MPOEIAOMOIHZH |

Ta péva TITNTIKA avaiodnTiKda TTou €ival KaTtdAAnAa yr' auth
Tn XPNon €ivai To Ico@Aoupdvio Kai To gefopAoupavio.

- O1 péBodol TTou Ba €mIAEXBOUV yIO TNV EKKEVWON TWV
EICTIVEOUEVWYV avaIoONTIKWV a1rdé Tov ofuyovwrh dev Ba
TPETTEl OE KAMia TTEPITITWON va au§dvouv | va HEIWVOUV
TNV TEON OTIG iVEG TOU OUYOVWTH.

2T. AIAAIKAZIA NAHPQZHZ KAl

ENANAKYKAO®OPIAZ

' NPOEIAOMOIHEH |
- Mnv xpnoipoTtroigite SiaAUpoTa TARPWONG Pe Bdon TNV aAKOOAN,

KaBWg UTTOpEi va €TNPEGACOUV APVNTIKA Tn SOMIKA aKEPAIOTNTA
Kol TN AEITOUPYIKOTNTA TNG GUOKEUNG.

1) EAEF=TE TON ANTAAAAKTH OEPMOTHTAZ
Mpiv yepioeTe ToVv 0EUYOVWTH, G@rOTE va KUKAOQOPNOEl veEPd GTOV
avTaAAGKTn BeppoTnTaG. EAEYETE TN OTEYAVOTNTA TOU KUKAWUATOG
vepoU, TNv opBf puBuion Tou eUpoug Beppokpaciag Tou vepou Kal
NV KAaTaAANAGTNTO TNG Porig Tou vepou. Av diamoTwbei diappor
vepoU OTO aipa, Ba ouykevipwBei vepd oTnv  €i0odo TOU
0o&UyovWTH/EE0D0 TNG PUYOKEVTPIKAG avTAiag, A Ba otddel amé Tnv
OTI) OTO KATW MEPOG TOU OEUYOVWTH). Z€ QUTH TNV TIEPITITWAN, Ogv
TIPETTEl VA XPNOIYOTIOINCETE TN CUOKEUR. H péyioTn Tiun Trieong Tou
avTaAAKTn BepudTnTag gival 2275mmHg (300 kPa/ 44psi).

2) AIATHPHZTE TH POH AEPIQN KAEIZTH

3) BEBAIQOEITE OTIH ZTPO®IITA THX
rPAMMHZ
EMANAKYKAO®OPIAZ/EKKENQZHZ EINAI
ANOIXTH

4) KAEIZTE TH ®AEBIKH KAI THN APTHPIAKH
rPAMMH

5) MAHPQZIH TOY KYKAQMATOX
|p MPOEIAOMOIHZH|

To emimedo Tmieong péoa oTo dlOUEPIOHO AIUATOG TOU
ofuyovwtn Bev Tpémel va umepPaivel Ta 750 mmHg
(100 kPa / 1 bar / 14 psi).

- TNa 1 diatApnon BeTIKAG USPOOTOTIKAG TTiECNG KATd TN
Sidpkela TNG @Aong TTARPWONG Kal ETAVAKUKAo@opiag, o
aok6G TANpwoNg TPETEl va PBpiokeTal TAVW ommd TO
ouoTtnua SYNERGY.

- ZuvioTdtal n XpARon @iATpou Trpo TNG TTAPAKAPYNG, WOTE
va KAToKPATNOei KABe CwUATISIO TTOU PTTOPEi VO UTTAPXE!
oT1o KUKAwpa 1 oTo SidAupa TTARpwaong.

a. Av kai Oev aTraiTeiTal, N €KTTAUGT TOU KUKAWUATOG UE BIOEEidIo
Tou avBpaka dieukoAUvel Tn dladikaoia TTAPwong.

b. TpoctoiyaoTeite yia TARpwon pe TNV KATGAANAN TTo0oTNTA
SIOAUMATOG TTARPWONG.

c. Avoitte Tn GAePIKA ypappn TTou gival cuvdedepévn oTnv €icodo
Tou QiATpou pucoAidwyv Tou SYNERGY kai emTpéywTe Tnv apyn
diéAeuon dioAUuaTog TTARpwaong ato guotnua SYNERGY.

d. Agniote 10 OIGAUpa TTAAPWONG va Yepioel TNV avTAia, Tov
avTaAAGKTN BepudTnTag, TOV OfUyovwT Kal TO apTNPIaKO
@iATpO.

e. BeBaiwBeite 6T 0 CwAAvag olvdeong avapeaa oTo QAERIKO
QIATPO QUCOAIBWVY Kal TO OUVOECHO €1I0000U TNG AVTAIOG EXEl
TIANPWOEi TTARPWG Kl OEV TTEPIEXEI PUOAAIDEG.

f. MpayyaromoioTte TANPWON TNG YPOMUAG EKKEVWONG TOU
QIATPOU QUCOANIBWV KaI £EAEPWOTE TO QIATPO QUOAAIdWY, €AV
XPEIGZETal.

g. Evepyommomjote Tn @QUYOKEVIPIKA OVTAId KOl OQrioTe  va
Kukhogoprioel TO uypd TIAfpwong MEOA OTn YPOMN
ETTAVOKUKAOQOPIAG/EKKEVWONG TOU apTNPIAKOU QIATPOU.

' NPOEIAOMOIHEH

- Kard tn 3idpkeia TnG @AONG AUTAG, EVOOW N ypOuMA
ETTAVOKUKAOPOPIOG/EKKEVWONG  €ival  AVOIKT  Kal N
apTNPIAKN YPOMHUA KAEIOTA, N TaxUTNTa TTEPICTPOPNRS TNG

avTAiag Sev rpétrel eroudevi va utrepPaiver Tig 1000 o.a.A.

h.  A@aipéoTe TO OQIYKTAPA OTIO TNV aPTNPIOKA YPAUUN, QuénaTe
TNV TaXUTNTa POAG Kal EMTPEWTE TNV KUKAOQOpIa uypou
TARpwong péoa atov A/O Bpdxo, waTe va TrpayyaroTroindei
TAPWoN Kal E0€PWan Tou KUKAWUATOG.

i. PuBpioTe T0 pUBPSG PORAG TNG avtAiag ota 6 I/min. ZuveyiaTe TNV
Kukho@opia yia 3-5 Aetrtd. Katd tnv KukAogopia, eAEyETe TO
oUoTnNuUa  yia  TTapoudia  QUOAAIdWY, KTUTTWVTAG  eAappd
OAOKANPO TO oUOTNUA VIO va BIEUKOAUVETE TNV OTTOUAKPUVON
Tou aépa. Edv éxouv ouoowpeutei QUOOAIdEG agpa OTO PIATPO
QUOOANIdWYV, OTTOPAKPUVETE TEG E avappdPnaon aTrd Tn YPOUUn
EKKEVWONG.

j-  BePaiwbeite 61 TO olOTNUa TNG PAuTIag SelyHaToOAnWiIag €xel
TANpwOei. To ouotnua SelypaToAnyiag Ba yepioel katd Tnv
ETTAVAKUKAOQOpPIa £QOCOV O OTPOPIYYEG Eival TOTTOBETNUEVEG
€101 WOTE va EMTPETTETAI N PO OIOPECOU TWV  YPOAUMWY
SelypaToAnwiag kal NG PAPTIaG. ToTToBeTAOTE TOUG HOXAOUG
otn 6éon OFF (KAeioToi). Otav 8ev UTTAPXEl POr) OTO KUKAWUO
TTapAKopyng TTPETTEN VA BIAKOTITETE Tn PON Kal OTO OUCTNHO
delypaToAnwiag.

k. BePaiwBeite 611 A TO UTTOAOITTA EPN TOU KUKAWHATOG €XOUV
TANPwOEl, €xouv eCoepwBei kai eival KAEIOTA pe  TOUg
KATGAANAOUG OQIYKTIPEG.

. MONg TTANpwOEi TO KUKAWMA KOl N GUOKEUR, OTAUATACTE TN
(PUYOKEVTPIKI avTAia Kal KAEIOTE TNV apTNPIOKN Kal TN QAERIKA
ypappr. KAgioTe Tn oTpd@Iyya ETTAVOKUKAOPOPIaG/EKKEVWONG.

m. [lpiv ammé Tnv TTpaypaToTToinon TnG Trapdkapyng, KAsioTe Tnv
aptnpEIakn Kai TN QAEPIKN YPOPUr Kol TIEPACTE TIG KAEIOTEG
YPOUUEG OTO XEIPOUPYO WOTE VO CUVOECEl TIG QVTIOTOIXEG

KOVOUAEG.
§ NPOZOXH
- ®povrifeTe TAVTA YIa TN OWOTH SocoAoyia Kai TNV akpIfi
TapaKoAoUBnon TnG Xopnynong OavTITINKTIKOU TTPIV, KATA
T SIGPKEI KAl META TNV KAPSIOTTVEULOVIKE TrapaKauyn.
|l MPOEIAOMOIHZH |

Karda 1n didpkeia TG emavakukAopopiog, BeRaiwdeite ot
TO KUKAwHA €ival OUVOESEPEVO PE AVOIKTH TINYH TTAPOXAS
oykou ARpwong. Mnv mpaypartoTroigite £§aépwaon péow
NG YPOAUMAG EKKEVWONG TOU PIATPOU QUOAAidwv, €Gv n
OUOKeUN Ogv €ival ouVOESEPEVN HE AVOIKTH TINYR TTAOPOXAS
oykou mARpwong. Edv to SYNERGY &ev gival ouvdedepévo
HE AVOIKTA TNy TTapoxng oykou TTARpwong, Ba utrdpée
€10pon aépa HECW TNG MEUPPAVNG HECO OTN CUOKEUN.

- Edv 1o kUkAwpa kapdiomAnyiag éxel ouvdeBei otn BUpa
mpoéoBaong apTnpiakoU aiparog, Befaiwdeite OTI €XEl
TTPAYHATOTTOINOEI TTARPWON TOU KUKAWHATOG.

- Edv éxouv ouvdebBei ypappég METPNONG TNG TiEONG,
BeBaiwBeiTe 6TI 01 YPAPMEG AUTEG £XOUV TTANPWOEI.

- KAeiote TNV aptnpiokn ypouun €§630u MpE OQIYKTAPA
HEPIKA EKATOOTA a1Té TN BUpa £§650U.

- Mnv e@oappdlere apvnriki mieon otn 60pa TpoéoRaong
aptnpiakoU aiparog. H apvnrikp Trieon oto diauépiopa
aiJaTog UTTOPEi VO TTPOKOAECEI OXNMATIOHO MIKPOEMBOAWV
agpiwv.

ENAP=H EMXYzHZ
1) ENAPZH THZ POHZ

O¢0TE 0€ AEITOUPYia TN PUYOKEVTPIKH avTAia.

|| MPOEIAOMOIHZH |

Mnv Bétere o€ Asitoupyia TNV aAvrAia yid TTOPOATETANEVO
di1IdoTNHA, GV N apTNPIoK £€§080G6 TTPOG ToV aoBevn €ival
KAgloTA TaUTOX POV ME ™m oTPOPIYYa
ekkévwong/eravakukAogopiag. H  Bgpuokpacia  oTo
E0WTEPIKO TNG avTAiag ptropei va augnBei, augdvovrag Tov
KivBuvo KUTTapIikig BAARNG.

- Mnv agaipeite TO OQIYKTAPA TNG APTNPIAKAG £§650U KaTA
Vv évapén Tng €SWOWUOTIKAG KUKAo@oOpiag, éwg OTOU
€MITEUXOEI ETTOPKAG TTiEON €§650U WOTE VA ATTOTPATTEI TO
evdexOueEvo avaoTpopng Tng pong. H Agiroupyia Tng
aAvTAiOG ATTOOKOTIEI OTNV TTOPOXN TTECNG UYNAOTEPNG ATTO
TN GUCTNHATIKN TTiECT) TOU 00BgvOUG KOl OTTO TNV THECT TNG
KEPAANG Tou KUukKAwparog. MapakoAoubeite TRV TaxuTnTa
pPONG TNG avTAiag, TNV TaXUTNTA TTEPIOTPOPNG (O.a.A.) KaI Th
OUCTNHOTIKA TriECT Yio £v3Ei§elg TIBaVG avaoTPOPRG TNG
pong.

- MNapakoAouBeite TTPOCEKTIKA yia evdei§elig amoppaing o€
OA0 TO MAKOG TOU KUKAWMATOG, Sivovrag 181aiTepn
mpooox OTn QAEfIKA ypoappnR Kol OTRV €i00d0 Tng
(PUYOKEVTPIKIAG avTAiag.

2) ENAP=H ErXYzHZz
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|'v MPOEIAOMNOIHZH
EAéyxete TV TOXUTNTA PpONG pubuifovrag TRV TaxuTnTa TNG
avTtAiag. H rpooTrddeia puBuiong Tng TaxUTnNTOG PONRG TOU
aigaTog ME MHEPIKO KAgiolgo TG £§680U TNG OCUOCKEUNG
augdvel Tov Kivduvo KUTTapikig BAGRNG.

- Kartd 1 diakoTr Tng KUKAogopiag, kAgioTe TNV €080 Tng
OUOKEUNG KAl OTOUATACTE TNV TEPICTPOPN TNG avTtAiag
AMECWG, | HEIWOTE TNV TaXUTNTA TNG avrAiag o€ Alyotepo
amé 1000 o.0.A. €dv n ypapMR ETTAVOKUKAOQOpPIOG TOU
apTNPIaKoU QPIATPOU gival AVOIKTH.

AgpaipéoTe TO OQIYKTAPA OTTd TN QAEPIKN) ypauUn, aQaIpESTE TO

OQIYKTAPA a1 TNV apTNPIAKA YPAUMA Kal EEKIVAOTE TNV TTapdKapyn

oUPQWVA PE TNV EKACTOTE TUTTIKA KAIVIKN dladikaaia.

3) ENEPIOMOIHEH THZ POHE AEPION
' NPOEIAOMOIHEH |

- EvepyoTrolgite TAVTA TN pon agpiwv PETA T por aipaTog.
H avaloyia pong agpiwv/aiparog dev PETTel TTOTE va €ival
avwTepn Tou 2:1.

4) XEIPIZMOZ TOY ®AEBIKOY ®IATPOY

OYZAAIAQN

Omwg meplypdeetal otnv Mapdypago A (Mepiypagry), TO cUCTNUA
SYNERGY 0&i00¢tel éva @AefIKO @iATpo Quoalidwv. To @iATpo
PUOOANIBWY €ival CUVOEDEPEVO PE YPOMMI EKKEVWIONG TTOU EAEYXETAI
Xelpokivnta ammd To XProTn Méow aviAiag pdouAwv 1 dAAou
KOTGAANAOU PECOU YO TNV OTTOUAKPUVGOT TOU aépa aTrd 1O QIATpO
QUOOAIdWY. EAEyxeTE TTPOOEKTIKA yia TTapoucsia aépa oTo QIATPO
PUOOAIdWY, O OTTOI0G TTPETTEI VO OTTOMAKPUVETOI HE aAvappPOPnon
PEOW TNG YPOAUMNAG EKKEVWONG.

l, MPOZOXH

Kard tnv kukAo@opia, To @AEBIKO @iIATPO @QUOOAIBWV
BpiokeTan utré apvnTikA Tigon. Tuxov TToodTNTA AEPA TTOU
OUCOWPEUETAI OTO ETMAVW HEPOG TOU QIATPOU PUCAAIdWY
TIPETTEl VO ATTOMOKPUVETAI HOVO HE avappoOPnon HECW TNG
YPOHUHUAG eKkévwong. H ypauun ekkévwong SiabéTel
Hovodpoun BaABida ao@AAEiag WOTE VO OTTOTPETTETAI N
ETMOTPOPR TOU 0EPA HECA OTO GUCTNHA MECW TG YPOAHUAG
EKKEVWONG.

5) AEITOYPTIA TOY ANTAAAAKTH
OEPMOTHTAZ

EAéyxete Tn  Bepupokpacia Tou aptnpiokoU aipatog  yia  va
BeBaiwBeite 6T AeiToupyei 0 avTaAAAKTNG BepudTNTaG.

6) XEIPIZMOZ TOY APTHPIAKOY ®IATPOY
Efaepwote, €dv  xpeidleTal, TOTTOBETWVTIOG TN OTPO@IYYa
ETTAOVOKUKAOQOpPIaG/ekkEvwaong oTn Béon exkkévwong. KAeiote
oTPOPIYYa JOAIG OAoKANPwBEi N e€agpwoan.

7) ANAAYZH TQN AEPION AIMATOZXZ

Metd TnVv €vapén Tng TTApAKaPwng, ol TTaPAUETPOI OEPIWY aipaTog
TPéTTEl va eAéyyovtal pe delypatoAnyia @AERIKOU Kal apTnpiakou
aipatog. Metd tn delypatoAnwia, n oTpPé@Iyya TTPETTEI TTAVTA VA
EMOTPEQPEl OTNV "KAEIoTH" B€on.

|l MPOEIAOMOIHZH

H 80pa @AeBIkAg 6£|v|.|u'ro)\ntp|ag BpiokeTanl UTTG aPVNTIKA
mieon. KAgivere avra Tn oTpo@Iyya TIPIV OQAIPECETE TN
ouplyya.

- H 6upa aprtnpiakig derypatoAnyiag Bpiokeral utrd Trieon.
TomoBeTeiTe TTAvVTOTE TN CUPIYYa OTN BUpa SelypaTroAnyiag
TIPIV OVOIETE TN OTPOPIYYQ.

KATA TH AIAPKEIA THZ EFXYZHZ
1) EAEMXOZ THZ ®AEBIKHZ NAPOXETEYZHE

H @AeBikiy TTapoxéteuon egaprdral ommd Tnv ToXUTNTA PONG TNG
(PUYOKEVTPIKIG OVTAIAG Kal EAEYXETOI GUECT ATTO TN (PUYOKEVTPIKA
avTAia.

|l MPOEIAOMOIHZH |

Edv amaiteital n Xopynon OQVTITINKTIKAG Aywyng OTOV
aoBevry, avarpéfre omnv  evornta 3 "XOPHIHZH
OAPMAKQN/MPOZOETQN".

- H 3ia@opd Beppokpaciag peTagu vepol Kal AipaTog OTOV
avTtaAAGKTn BepuoTNTOg dev TIPETTEl va uTTEPRaivel Toug
150). MeyaAUtepn OSla@opd Beppokpaoiog MTTOpEi Vo
odnynoel OTO OXNMUOTIONO HIKPOPUOAAISwvY amdé Tn
S1dAuon TwV agpiwV Tou aigaTog.

- H xpAon aokolU oUAAOYNAG QipHOTOG UTTOPEi, OE OPICHEVEG
€101kéG kau €EQIPETIKEG OUVONKEG (UEydAog OYyKOG aipaTog,
aok6g oxedov TAAPNG, OUVEXNG OCUPPIKVWON Kol
S16ykwon Tou dokou), va odnynoel ot CUUTITWON TOU
TTAEYHATOG TOU QIATPOU Kal MEPIKRA ammo@pasn Tng e§6dou.
AuTé pTtropei va TTpokaAéoel oTiypigio SIOKOTI TNG PORG
amdé 1o ouvdeopo £§68ou Tou aokoU. Edv cupPei kdm

o.

TETOIO, GUVIOTATOI VO TPABASETE TOV OOKO ME TO XEPI KO VO
KPOTAOETE TO CUVOEOHO EUBUYPAUHIOHEVO.

2) AEIFMATOAHWIA ®AEBIKOY KAI

APTHPIAKOQY AIMATOZ

XpnolgoTroiNoTe TN PAPTIO ME TIG OTPOPIYYEG OEIYHATOANWIag
@AEBIKOU Kal apTNPIOKOU aipaTtog, avaAdywg. Avoite To ouoTnua
delyyaToOANWIOG yIo va ETTPOTIEl N OUVEXNG POr apTnpIakou
aiyatog. Me Tov TpOTTO aUTOV KATAPYEITAI N avaykaidTNTa XProng
ouplyyag TTAApPwWONG Katd Tn delypatoAnyia aptnpiakoU aiuaTog.
Mpiv  TrpayuaTtotroioeTe  QAERIKA  delypatoAnyia, KAgioTe Tnv
apTnpIakr TTAEUpd TOUu OuCTAUATOG OelyuaToAnwiag kai TTapTeE
ToUuAGxIaTOV 10 ml gigaTog aTré TNV KEVTPIKA OTPOPIYYA.

¥ NPOZOXH

- Ta deiypara wpérrel va AauBdvovtal HOvo Katd Tn didpKeia
A&iToupyiag TG avrAiag Kai evi UTTAPXEI PON AipaTog pEoa
oto ovUotnua SYNERGY. Ztnv avriBern mepimmwon, n
miEon OTO SIaéPIOHO QiPOTOG MTTOPEi Vo MEIWBEl pE
amoTéAeopua mOAve GXNHATIONS QUOTAIBWV.

||r MPOEIAOMOIHZH

H 6upa @AeBIkng 5£IV|JGTO)\I']l|JId§ BpiokeTal UTTG aPVNTIKNA
migon. KAgivere Tdavra Tn oTpO@Iyya TIPIV AQAIPECETE TN
ouplyya.

- H 6upa aptnpiokig SeiyparoAnyiog Bpiokeral utréd Tieon.
TomoBereite TTAVTOTE TN CUPIYYd OTN BUpa SerypoToAnwiog
TIPIV AVOISETE TN OTPOPIYYQ.

3) XOPHIHZH ®APMAKQN/MPOZOETQON

Katd 1n didpkeia TG dladiKaciag TTApAKaPWwng, €I0AYETE OAEG TIG
MIKPOTTOOOTNTEG PAPUAKWY OTO PAERIKS aiua PECW TOU CUCTHUATOG
SelypoToAnWiag yia va emTeuxBei TTARpNG avauign.

|| MPOEIAOMOIHZH |

Tux6év TooOTNTEG QPAPHAKWV/TTPOOBETWY TIPETTEl  va
gyxuovTal OTn CUCKEUR Omr6 TNV €icodo Tou (AeRIKOU
@iATPOU QUOOAIBWY, €101 WOTE va TrayIdeUeTal Kal Vo
aTmmopOaKPUVETAl KABE TrooOTNTO OAfPO TIOU UTTOPEi va
€10éA\0e1 oto oUoTtnua SYNERGY kard mnv é€yxuon
PAPHAKWV/TTPOCOETWV.

4) EZAEPQIH TOY QOIATPOY ®YZAAIAQN
MpaypaToTtrolgite TEPIOBIKS OTITIKO EAEYXO TOU QIATPOU QUOTAIOWYV
WOoTe va JIOTTIOTWOETE TUXOV TTapouaia Trayideupévou aépa. Edv
TraparnpEnBei TTapouacia agpa, N avixveubei atrd GAEBIKO avixveuTn,
£C0EPWOTE XEIPOKIVNTA TO PIATPO GUCOAISWV.

|p MPOEIAOMOIHZH |

Edv diamoTtwdei Topousia aépa, HEIWOTE TNV TAXUTHTA
PONG, ATTOLOVWOTE KOl ATTOKOTOOTAOTE TO QITIO i} TRV TTYA
eioporig aépa (amoéepadn NG GAePIKNG ypapung gioédou,
amo@padn @PAEPIKAG KAVOUAQG, K.ATT.) Kal EKKEVWOTE TOV
aépa a1ro 10 QPiATPo PUOAAIBWY TO GUVTOUOTEPO SuvaTov.

TEPMATIZMOZ THZ ErMXYZHZ

Ma TG TTapayéTpoug TepuaTmiopol Tng €yxuong Ba Tpétrel va AapBavetal
uTTéYn N KaTdoTaon Tou ekAcToTe aaBevr). EvepyrioTe wg akoAoubwg:

1)
2)

3)

4)
5)

6)

KAeioTe Tn por) aepiwv.

EAarTwoTe opyd TV TaXUTNTA  TNG  QUYOKEVTPIKAG  OVTAIOG,
KAgivovTag TTapAAANAa oTadIoKA TNV apTNPICKR YPAMUN.

Avoi¢te Tn BaABida ETTAVOKUKAOPOPIAG/EKKEVWONG, PEPVOVTAG T OE
B¢on emavakukAopopiaG.

KAgioTe Tn @AEBIKA ypapun.
BeBaiwBeite 6T n ouokeun eivar ouvdedepévn PE QVOIKTA TTNyR
TTAPOXIG OYKOU TTARPWONG.
MpayuyoToTroioTe  €TTAVOKUKAOQOpPIa, OTTwG  aTTaITeiTal,  OTIG

1000 o.a.A. péyiaTo.

'v NMPOZOXH

- Mnv ofnoere Tov aviaAAGKTn OgppdTNTOG KOTA Tn @dAon
ETTAVOKUKAO@OPIag.

- BeBaiwBeite o6m 1O

KUKAwpa  kopdiomrAnyiag  Trou  givai

ouvdedepévo oTn B0pa TPooPaong aptnpiokoU aipoTog gival
KAEIOTO.

ANAKTHZH AIMATOZ META THN
ErXYzH

Av TO €mMBUpEITE, UTTOPEITE va TTETUXETE TN MEYIOTN €TTAvVOQOPd OyKou
aiyatog gtov aoBevr), TTPOCBETOVTAG UYPO TTAPWONG OTOV  OOKO
TARpwong érav 1o aipa @Tdoel oTov eAdxioTo Oyko. AvTARoTE apyd
SIOPEOOU TNG OUOKEUNG, BIOXETEUOVTAG aija oTTd TN OUCKEUH OTOV aoBevn,
eAéyxovtag TTapAAANAa WOTE O OOKOG TTAPWONG VO UNV EKKEVWOEI
TTARPWG.

1A.

AAAATH ZYZKEYHZ

Kard 1n didpkeia G éyxuong, Ba TTpETTEl TTAVTA VA UTTAPXE! £vag BeUTEPOG
ofuyovwtig/avTAia. MeTd atmd 6 Wpeg XProng HE aipa 1 eav TTPoKUWouV
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OUVBNKEG TETOIEG WOTE, KOTA TNV KPioTn TOU aTOUOU TToU gival UTTEUBUVO yia
TNV £yXUGn, va OTTEIAEITAl N AOPAAEIQ TOU agBeVOUG (QVETTAPKNG AEIToupyia
Tou o&uyovwTH, dIapPOEG, TTABOAOYIKEG TTAPAUETPOI QiATOG KATT.),
EVEPYAOTE WG aKOAOUBWG yia va avTIKaTaoTAoeTe To ouoTnua SYNERGY.

1) ZrapotAoTE TN por| agpiwv, KAEIOTE TO BEPUOPUBUIOTH, KaI PPAETE TIG
YPOMMEG vEPOU.

2) TomoBetioTe OUO OQIYKTAPEG OTNV  APTNPIOKA  ypauur (o€
amdéoTaon 5 cm PETAgU TOUG) KOVTA OTO EVOWNATWHEVO QIATPO, KOl
OTOMATAOTE AUEOWG TN (PUYOKEVTPIKF AVTAIa.

3) TomoBetmoTe dUO OPIYKTAPEG OTN GAEBIK ypapur) (o€ améoTacn 5
cm peTafl TOug) KOvIa OTnv €i00d0 Tou QAERIKOU  QIATpOU
PUOaAIdWV.

4) ATOoUVOEOTE TIG YPAUMEG VEPOU, TN YPAUMA agpiwv, TIG YPOMMES
apTnPIoKAG  Kal  QAEPIKAG  delypoToAnwiag, TN YPOPMA
ETTOVOKUKAOQOPIAG/EKKEVWONG TOU  EVOWHATWHEVOU  OpTNPIaKOU
QIATPOU KalI TN YPAMUI EKKEVWONG TOU GAERIKOU PIATPOU PUCOAIdWV.

5) Koéwrte TNV apTnpIokn Kal GAERIK) YPAUUA HETAEU TWV GQIYKTAPWV.

6) Agaipéote To SYNERGY atré Tn Bdon oTAPIENG Kal aTTooUVOEDTE TN
(PUYOKEVTPIKI| avTAia a1md TOoV 08NYyo.

7) MpoeToiydoTe 10 aviaAhakTikd auotnua SYNERGY, amoouvdéovTag
TNV OPTNPIOKN Kal TN GAEPIKN) YPOPU HE TEXVIKN aonWiag WOTE va
diarnpnOei n oTEIPOTNTA TNG CUCKEUNG.

8) TommoBetoTe TO Véo cuotnua SYNERGY otn Bdon ompigng kai
akoAouBnioTe Tn dladikagia TTou TTEPIYPAPETAl TTOPATTAVW YIa TN
ouvdeon Tng ouokeung (BA. evétnra E 2). ZuvdéoTe Tov 0dnyd Tng
avTAiag agou TOTToBeTACETE TO AVTAAAOKTIKO ouoTnua SYNERGY
oTn ©6éon Tou. ZuvdéoTe TIG YPAUMEG vepOU Kal eAEYETE TNV
akepaidTNTa TOU AvTAAAGKTN BepudTnTag (BA. evotnTta E 3 kai E4).

9) ZuvdEoTe TNV OPTNPIOKN Kal TN GAEBIKN YPAUUN.

10) EmravacuvdéoTe ™M YPOUMA agpiwv, TIg YPOMMES
EKKEVWONG/ETTAVOKUKAOQOPIOG TOU EVOWUATWHEVOU  aPTNPIOKOU
@IATPOU, TN YPAUMN EKKEVWONG TOU GAERIKOU QIATPOU QUOTAIBWY Kail
TIG Ypaupég SelypaToAnwiag apTtnpiakol/pAeBikol aipaTog.

11) BeBaiwbeite om o MOXAGG ™mg oTPOPIYYaG
€KKEVWONG/ETTAVAKUKAOPOPIOG BpiokeTan ot Béon
ETTAVOKUKAOQOPIOG.

12) MpayuatotroinoTe TTARPWON TNG CUCKEUNG CUPPWVA PE TNV EVOTNTA
>T. 5 xpnoipotroiwvtag 1o Bpodxo A/® Trapdkapyng.

13) BeBaiwBeite o £xe1 €agpwBEi Kal N TTAPAMIKPR TTOGOTNTA aépa aTro
v aptplak £¢odo Tou SYNERGY. KAeiote T ypapun
EKKEVWONG/ETTAVOKUKAOPOPIOG.

14) MOANG ohokAnpwBei n diadikacia €€aépwong, aAPAIPECTE TOUG
OQPIYKTAPEG Kal BE0TE €K VEOU TO OUCTNUA O€ AEITOUpYia.

IB. IATPIKEZ ZYZKEYEZX I'lA XPHZH ME
TO SYNERGY

H @uyokevTpikry avtAia TrpoopileTal yia Xprion MOvo pe KovoOAeg
Puyokevtpikig AvtAiag Stdckert Tng Sorin Group Deutschland. Avartpé€re
OTO eYXEIPIOIO AEITOUPYIOG TOU KOTAOKEUOOTA TNG KOVOOAAG OXETIKA UE TIG
dladikaoieg Aeitoupyiag TnG KovooAag.

O nAekTPIKOG CQIYKTAPOG aTToPoKpuopévng evepyorroinong (ERC) ng
Stockert Tng Sorin Group Deutschland TrpoopileTal yia xprian poévo pe
KovodAeg PuyokevtpikAg AvtAiag Stockert Tng Sorin Group Deutschland.
AvaTpECTE OTO EYXEIPIBIO AEITOUPYIOG TOU KATOOKEUQOTH) TOU OQIYKTHPO
ERC yia odnyieg AsiToupyiag Tou a@iyKTrpa.

Bdon otipigng SYNERGY kwdikdg 050531.

ZTPIYHa oTPOPIYYOG

O1 GUVOECEIG TOU KUKAWHATOG TIPETTEN VA TTPAYUATOTTOIOUVTaIl HE OWARVEG
SlopETPOU CUMPBATAG ME TIG OIOOTACEIS TWV OUVOEOUWYV TTIOU GEPEI N
ouokeun (3/8", 1/4", 1/2").

‘EAeyxol  Bepuokpaciog TIPETTEl va  yivovTal  XPNOIMOTIOIWVTAG  TOUG
aioBntpeg NG SORIN GROUP ITALIA, kwdikog 050122, r) cupPatolg pe
Tn oeipd YSI 400.

XpnoipotroifoTe piktn aépa/oguydvou Sechrist (Sorin Group Italia, kwdikdg
09046) | GAAo auoTnNua Pe GUPBATA TEXVIKG XOPOKTNPIOTIKG YIa TOV EAEyX0
TNG OUYKEVTPWONG AgPilV OTO aiya.

Mrropei va xpnoigotroinBei  oTroIodATIOTE cUCTNUA  WUENG/BEpuavang
(BepuokukAOPOPNTAG), ME TNV TTPOUTIGBEGN OTI O GUVBECHOI TTPOG TOV
oguyovwTn gival T0TTou Hansen (kwdikdg Sorin Group Italia 09028).

Méxpr oTiyprig, n SORIN GROUP ITALIA dev yvwpilel va uttdpyouv
avTeVOEIEEIG OXETIKA pE TN XPAON TnG TopoUoOG OUCKEURG HE
QATTOPPOKTIKEG 1) IN OTTOPPOKTIKEG avTAieg. H xprion avtAiwv dAAou TUTTOU
TIpETTel va yivetal katdmmyv ouvevvonong pe T SORIN GROUP ITALIA.

Ir. ENIZTPO®H XPHZIMOIMOIHOENTQN
NMPOIONTQN

Edv o xpriotng Oev peivel IKOVOTTOINUEVOG OTTO TNV TTOIGTNTA  TOU
TIPOIGVTOG, MTIOPEI VO  EVNUEPWOEI OXETIKWG To Olavopéa 1 Tov
e¢ouaiodotnuévo armd T SORIN GROUP ITALIA To1miKé avTiTTpdowTTo.
‘OAeg o1 TTapdueTpol TTou BewpoUvTal onUAvTIKEG atmé Tov Xpriotn Ba
TIPETTEl VO ava@épovTal apeca kal e 1010iTepn TTpoooxr. Ta akoAouba
€ival o1 EAAXIOTEG ATTAITOUUEVEG TTANPOPOPIEG:

» NerrTopepng TTEPIypa®ry Tou oupBdaviog Kai, €dv gival duvatov,

TIEPIYPOPH| TNG KATAGTAGNG TOU 00BEVOUG.

[MpoadIoPICUAG TOU EUTTAEKOPEVOU TTPOIOVTOG.
ApIBPAG TTapTIdAG TOU EUTTAEKOUEVOU TTPOIGVTOG.
Ai0BeaIuéTNTA TOU EPTTAEKOHEVOU TTPOIGVTOG.
‘OAeg o1 evOEigeIg TTOU KpivovTal aTTapaiTnTEG OTTé TOV XPAOTN YIa TNV
KaTavonon TWV AITIWV TNG SUCAPETKEITG.
H Sorin Group ltalia diatnpei 1o dikaiwpa va e§ouaiodoTroel, €av eival
aTTapaiTNTO, TNV AVAKANGN TOU EUTTAEKOUEVOU TTPOIOVTOG Yia Tn SlevEpyela
eAéyxwv. EQv 10 TIpOidV TTpog mMOTPOQN €ival HOAUCUEVO, N ETTECEPYATIa,
I CUCKEUOOIa Kal O XEIPIOWOG TOU TTPETTEN VO TTANPOUV TIG TTPORAEWEIG TNG
I0xUouoag VOPOBEsiag NG XwpPog OTnv  OTioia TO  TTPOIGvV  EXEl
XPNOIYOTTOINGEI.

¥ NPOZOXH

To €KAOTOTE VOOOKOUEIOKO idpupa @épel TRV €ublvn yia TNV
KOTAAANAN TTPOETOINACIA KOl GAMAVOT TOU TTPOIOVTOG TTOU TIPETTE
va emoTpa@ei. Mnv €mIOTPEPETE TTPOIOVTO TTOU €XOUV €KTEBEI o€
Aolpwdeig aoBéveleg TTou pETadidovTal YE TO Aipa.

IA. TMEPIOPIZMENH EIMYHZH

H mapouoa [llepiopiouévn Eyyunon mapéxeral emmpoobera mpog Ta
vouIua SIKalwuara Tou AyopacTr oUu@wva UE TNV IoxUouoa VouoBeaia.

H SORIN GROUP ITALIA eyyudaral 6T €xel AngOei kaBe e0Aoyn @povTida
aTrd TOV KOTAOKEUAOTH TNG TTapoUoag IaTPIKAG GUOKEUNG, OTTWG OTTAITEN N
@UonN TNG CUOKEUNG KOBWG Kal N XpAaon yia TNV oTToia TTPoopideTal.

H SORIN GROUP ITALIA gyyudrai 0TI n TTapoUca IaTPIKA CUCKEUN WTTOPE]
va Aeimoupynoel OTiwg TTEPIYPAQETal OTIG TTapouaeg odnyieg xpriong,
€QOOOV XPNOIYOTIOIEITAI ATTO EKTTAISEUPEVO  XPrOTN CUPQWVA HE TIG
TTapoUoEeg odnyieg Kal TIpIV aTmd TNV nuepounvia ARENG TTou avaypdgeTal
0T CUCKEUATia.

Qat600, n SORIN GROUP ITALIA dev ptropei va gyyunBei 6Tl 0 Xpriotng
Ba xpnoigotroiosl CwoTd T OUCKEUr, ouTe OTI Tuxdv AavBaopuévn
didyvwon R Bepatreia A/kal TO CUYKEKPIMEVA QUOIKA Kal BIoAoyIKa
XAPOKTNPIOTIKA TOU €KAOTOTE 00Bevrh, OKOUN Kal av akoAouBouvtal ol
€1dIKéEG 0dnyieg xprAong, dev Ba emnpedoouv Tnv OTmddoon Kal Thv
QATTOTEAEOUATIKOTNTA TNG CUCKEUNG ME ETTAKOAOUBEG OpVNTIKEG ETTITITWOEIG
yla Tov aoBevr).

H SORIN GROUP ITALIA, av kai ToviCel Tnv avaykn ToTAG £papUoyng
TWV 0dNYILV XPAONG KaI TwV TTPOPUAGEEWY TTOU Eival OTTAPAITNTEG yIa TNV
opBAR XpAon TnG OUOKeung, Oev PTTopei va avaAdfel kapia gubuvn yia
atmrwAela, BAARN, datrdvn, atixnua fj GAAN CUVETTEIQ TIPOEPXOMUEVN AMECT
1 £MUECA ATTO OKATAAANAN XPAON TNG CUCKEUNG.

H SORIN GROUP ITALIA avaAopBdvel Tnv avTiKardaTtaon Tng 10TpIKAG
OUOKEUNG O€ TIEPITITWON €AATTWHATOG Katd To Xpovo didBeong Tng
OUOKEUNG OTnV ayopd 1 katd Tnv atmooToAr| Tng ammd T SORIN GROUP
ITALIA €wg Tn oTIyHR TNG TTAPAdOONG TNG OTOV TEAIKO XPOTN, EKTOG EQV TO
EAATTWHO OPEIAETAI OE KAKO XEIPITUO TOU QyOPaOTTH.

Ta mapammdvw avTikaBiotolv KABe GAAN €yyunon pnti A un, ypar i n
TIPOPOPIKH, CUUTTEPIAAUBOVOPEVWY TUXOV EYYUNOEWY EUTTOPEUCIUOTNTAG
Kal/f] KOTAAMNASTNTAG yia ouykekpipyévo okomd.  Kavéva mpdowTro,
TTEPINOUPBAVOUEVWY  TUXOV  EKTTPOCWTIWY, OVTITIPOCWTIWY, TIWANTWY,
Siavopéwv f peaohapntwyv Tng SORIN GROUP ITALIA, oUte kal kKavévag
GANOG BIOPNXaVIKOG A EUTTOPIKOG Opyaviopdg, dev eEouciodoTteital va
TTpoBei 0g oToIadATIOTE dNAWON 1 TTAPOXN €yyunong OXETIKA YE TNV
TTapoUoa I0TPIKA OUCKEUR TTEPOV QUTWV TTOU Qva@EPOvVTal pnté OTO
TTapdv. H SORIN GROUP ITALIA amoToicital KGBe e€yyunon
gUTTOPEUOINOTNTAG  KABWG Kal  KEBe eyyunon KataAAnAGTNTAG  yIa
OUYKEKPIPEVO OKOTTO OXETIKA UE TO €V AOyw TIPOIOV, TTEPAV AQUTWV TTOU
avagépovtal pnta oto TTapdv. O ayopaoTrig deGpeUETal VO CUUHOPPOET
ME TOug Opoug Tng Trapoucag lMepiopiopévng Eyyunong kai e8IKOTEPT
oupQwvei 6T, 0t TEPITITWAON dlawviag ) SIKACTIKAG SIOQOoPAg HE TN
SORIN GROUP ITALIA, dev Ba eyeipel agiwoelg Paociouevog o€
UTTOTIOEEVEG 1) aTTOOEDEIYUEVEG AANAYEG i TPOTTOTTOINCEIS TNG TTapoUaag
Mepiopiopévng Eyydnong armmd otroiovOrTToTe eKTTPACWTIO, AVTITTPOCWTTO,
TTwANTA, dlavopéa A Ao pecadovTa.

H oxéon petaglu Twv pepwv TnG TTapolcag cUuBacng (akdun Kai v dev
€€l OUPQWVNBEl yPaTITWG) OTa oTToia aTTeuBUveETal N €yyunon OuUTH,
KoBWG Kal oTToI0dATTOTE dlaPWVia OXETICETAI 1} KOTA OTTOIOVOATIOTE TPOTTO
OuVOEETal E AUTH, KABWG Kal OTTOINBATIOTE OXE0N 1 dlapuwvia TTou apopd
TNV gyyunon autr), TrepIAapBavopévng TG pUNVEIag Kailf) TNG eKTEAEOTG
NG, XWPIg Kauid egaipeon kai/fy €mM@UAAgn, SIETTOVTal ATTOKAEIOTIKG aTTd
Vv ITaAikh vopoBeoia kai dikaiodoaia. Apuoddio dIKaoTHPIo opifeTal TO
AikaoTripio Tng Médeva (ITahia).

Y VYVYY
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NL — NEDERLANDS - GEBRUIKSAANWIJZINGEN

INHOUDSOPGAVE

. BESCHRIJVING

TECHNISCHE KENMERKEN

BEDOELD GEBRUIK

VEILIGHEIDSINFORMATIE

VOORBEREIDING EN MONTAGE

VUL- EN HERCIRCULATIEPROCEDURE

DE PERFUSIE STARTEN

TIJDENS DE PERFUSIE

DE PERFUSIE BEEINDIGEN

OPVANGEN VAN HET BLOED NA DE PERFUSIE
VERVANGING VAN HET HULPMIDDEL
MEDISCHE HULPMIDDELEN VOOR GEBRUIK IN COMBINATIE
MET SYNERGY

RESTITUTIE VAN GEBRUIKTE PRODUCTEN

N. GARANTIEVOORWAARDEN

A. BESCHRIJVING

SYNERGY is een geintegreerd systeem voor de ondersteuning van de
bloedstroming, de gasuitwisseling in extracorporele perfusie en de
bypass van hart en longen gedurende periodes tot 6 uur. SYNERGY
bestaat uit de samenstelling van de volgende elementen: een oxygenator
met microporeus, holvezelig membraan en warmtewisselaar, een
veneuze bellenvanger / filter, een arterieel filter en een centrifugaalpomp.
Het arterieel filter bevat een 40 um net.

De centrifugaalpomp is uitgerust met een schoepenwaaier voor de
verplaatsing van het bloed door middel van de centrifugekracht.

De veneuze bellenvanger is bedoeld voor het vangen van veneuze lucht
en maakt gebruik van een 120 um net.

SYNERGY is bekleed met een laag Fosforylcholine (Ph.l.S.l.O).
Apparaten met een Ph.l.S.1.O coating worden gebruikt wanneer er een
gecoat bloedpad vereist is. De Ph..S..O coating bevordert de
bloedcompatibiliteit van het apparaat doordat de hechting van
bloedplaatjes aan de gecoate opperviakken wordt beperkt.

Het hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik en is niet giftig, is
pyrogeenvrij, wordt STERIEL aangeleverd, is afzonderlijk verpakt en
gesteriliseerd  met  ethyleenoxide. Het niveau van de
ethyleenoxideresiduen in het medische hulpmiddel bevindt zich binnen
de door de landelik voorgeschreven grenzen in het land waar het
medische hulpmiddel wordt gebruikt. Het hulpmiddel is leverbaar in de
volgende uitvoeringen:

[A] SYNERGY voor bypasses voor volwassenen.

B. TECHNISCHE KENMERKEN

FrAx«"ITomMmmMoow>

=

Maximum flowsnelheid 8000 ml/min
Type membraan Microporeus polypropyleen
Oppervlakte van het membraan 2,0 m?
Oppervlakte van de warmtewisselaar 0,14 m?
Arterieel filter

- Filternet 40 um
- Type polyester
- Oppervlakte 0,04 m?
Bellenvanger

- Filternet 120 um
- Type polyester
- Oppervlakte 0,01 m?
Statisch vulvolume 620 ml
(teruggewonnen na het gebruik)

Vulvolume 681 ml
(oxygenatormodule + warmtewisselaar + arterieel filter +
centrifugaalpomp + veneuze bellenvanger)

Aansluitingen:

- Veneuze retour 3/8" (9,5 mm)
- Uitlaat arterieel filter 3/8" (9,5 mm)
- Bloedcardioplegie-uitlaat pos-lock

Maximum drukniveau:

- Bloedcompartiment 750 mm hg (100 kpa/ 1bar / 14,5psi)
- Gascompartiment bij uitlaat 0 mm hg (0 kpa/ 0 bar/ 0 psi)
- Watercompartiment 2250 mmhg (300 kpa/ 3 bar / 43,5 psi)

C. BEDOELD GEBRUIK

De SYNERGY is bestemd voor gebruik bij chirurgische ingrepen bij
volwassenen waarbij een extracorporele gasuitwisseling en controle van
de bloedtemperatuur nodig zijn.

SYNERGY mag niet langer dan 6 uur worden gebruikt. Het contact met
bloed gedurende langere periodes wordt afgeraden.

De SYNERGY dient alleen te worden gebruikt met de Console voor
centrifugaalpompen van Sorin Group Deutschland Stockert.

D. VEILIGHEIDSINFORMATIE

Informatie die bedoeld is om de aandacht van de gebruiker te vestigen
op potentieel gevaarlijke situaties en om 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.

'§ 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 OP DE ETIKETTEN

@ Alleen voor eenmalig gebruik (Niet opnieuw
gebruiken)

Chargenummer
(referentie om het product te kunnen
achterhalen)

2 Houdbaarheidsdatum
N\T Productiedatum

STERILE|EQ]| Steriel - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
YROG Niet pyrogeen
PHTHALATE| Bevat FTALAAT

Latexvrij
Waarschuwing: Niet opnieuw steriliseren.

Inhoud steriel als de verpakking niet geopend,
beschadigd of kapot is

@@EI

REF Artikelnummer (code in catalogus)

Attentie, lees de gebruiksaanwijzingen

Deze zijde boven

Breekbaar; voorzichtig hanteren

l—I|::[>

~

A/
= .
4. I\ Uit de buurt van warmtebronnen houden

A

? Op een droge plaats bewaren

ea Hoeveelheid

Hieronder wordt algemene informatie met betrekking tot de veiligheid
verstrekt waarmee beoogd wordt de gebruiker van dit medische
hulpmiddel te informeren.

J ATTENTIE

- De gebruiker moet tijdens het installeren en vullen van het
medische hulpmiddel goed controleren of het niet lekt. Gebruik
het niet indien het lekt.

- Het medische hulpmiddel moet in overeenstemming met de
aanwijzingen in deze handleiding worden gebruikt.

- Er is eveneens specifieke informatie opgenomen in de
tekstgedeelten met betrekking tot het gebruik van het medische
hulpmiddel waar dit van belang is voor het correct verrichten
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van de betreffende handeling.

Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor professioneel
gebruik.

Gebruik het apparaat niet indien het gebroken of gevallen is, of
op een andere wijze materiéle schade ondergaan heeft.

SORIN GROUP ITALIA aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid
voor problemen die voortvioeien uit onervarenheid of
oneigenlijk gebruik.

BREEKBAAR, voorzichtig hanteren.

Droog bewaren. Op kamertemperatuur bewaren.

Pas altijd de juiste dosis anticoagulans toe en handhaaf deze.
Controleer dit zorgvuldig, zowel voor, tijdens als na de bypass.
Het medische hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik en voor één patiént: tijdens het gebruik is het medische
hulpmiddel in contact met menselijk bloed,
lichaamsvloeistoffen, vioeistoffen of gassen voor eventuele
infusie, toediening of introductie ervan in het lichaam en
vanwege zijn specifieke ontwerp kan het niet volledig gereinigd
en gedesinfecteerd worden na afloop van het gebruik. Om die
reden kan hergebruik bij andere patiénten kruisbesmetting,
infectie en sepsis veroorzaken. Bovendien verhoogt hergebruik
de kans op productstoringen (conditie, functionaliteit en
klinische doeltreffendheid).

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 van
toepassing zijn in het land van gebruik.

Het medische hulpmiddel mag alleen gebruikt worden als het
STERIEL is.

Het medische hulpmiddel bevat ftalaten. Gezien de aard van het
lichaamscontact, de beperkte duur van het contact en het aantal
behandelingen per patiént, vormt de hoeveelheid ftalaten die uit
het medische hulpmiddel zou kunnen vrijkomen geen
specifieke reden tot bezorgdheid inzake resterende risico's.
Meer informatie wordt op verzoek door Sorin Group lItalia
verstrekt.

Gebruik de SYNERGY niet langer dan een periode van 6 uur.
Het systeem is niet door in vivo, ex vivo, of klinisch onderzoek
gekwalificeerd voor gebruik op de lange termijn (langer dan 6
uur), als een overbrugging voor transplantaties, een op handen
zijnd herstel van het natuurlijke hart of de extracorporele
circulatie (ECMO). Het gebruik van het apparaat kan leiden tot
pompinsufficiéntie, gereduceerde vulcapaciteit, excessief
bloedtrauma, degradatie en/of aantasting van bloed dat in
aanraking komt met materialen, met de daaruit voortkomende
mogelijkheid dat deeltjes doorgang kunnen vinden in het
bypasscircuit naar de patiént, lekkages en een toenemende
mogelijkheid op binnenkomst van gasbellen in de arteriéle lijn.
SYNERGY is een actief veneus drainagesysteem met gesloten
loop, en omvat geen veneus reservoir. Het toerental van de
pomp, de snelheid van de toedieningsflow en de
circuit/patiéntdruk moeten nauwgezet in het oog worden
gehouden, zodat de pomp kan worden aangepast in het geval
van omvangrijk of langzaam bloedverlies.

Dit hulpmiddel is een product dat slechts eenmaal en bij één
patiént mag worden gebruikt. Niet opnieuw steriliseren.

Niet tegen het apparaat stoten. Harde schokken kunnen het
beschadigen en een slechte werking van het apparaat tot
gevolg hebben.

Controleer of de SYNERGY volledig gevuld en ontlucht is,
voordat u verder gaat met de bypass.

De SYNERGY is een drainagesysteem met gesloten loop en
kinetische ondersteuning. U bent daarom verplicht er de
uiterste zorg voor te dragen om te vermijden dat lucht het
systeem per ongeluk binnendringt.

Er kunnen hoge vacuiimdrukken in de veneuze lijn ontstaan,
die veroorzaakt worden door het hanteren / bewegen van
canules, obstructies van de flow met inbegrip van het knikken
van de veneuze lijn, enz. Er wordt ten zeerste aanbevolen de
negatieve druk bij de inlaat van de SYNERGY te controleren om
situaties met een excessieve negatieve druk bij de veneuze
inlaat van het apparaat te voorkomen. De maximum toegestane
negatieve druklimiet van -100 mm Hg in de veneuze lijn mag
absoluut niet overschreden worden. Indien de veneuze
inlaatdruk deze limiet overschrijdt dan dient u de flow rate van
de pomp te reduceren en het probleem dat de hoge negatieve
druk veroorzaakt op te sporen en te verhelpen.

Er kunnen hoge vacuiimdrukken ontstaan, afhankelijk van de
keuze van de canulediameter. Er wordt geadviseerd een
minimum canulediameter van 28 French te gebruiken om het
risico van het ontstaan van een hoge vacuiimdruk in de
veneuze lijn te voorkomen.

Gebruik de pomp niet wanneer de inlaat van de
centrifugaalpomp afgeklemd is. Er zou een negatieve druk in de
pomp kunnen ontstaan en er zouden luchtbellen gevormd
kunnen worden.

Het gebruik van de Electric Remote Clamp (ERC) van Sorin
Group Deutschland Stockert en een bellensensor in combinatie
met de SYNERGY wordt sterk aanbevolen.

De temperatuur van het water dat in de warmtewisselaar
stroomt mag niet hoger zijn dan 42°C (108 °F).

De druk van het water in de warmtewisselaar mag niet hoger
zijn dan 2250 mmHg (300 kPa / 3 bar / 44 psi).Zorg ervoor dat de
druk aan de bloedzijde de 750 mmHg (100 kPa) / niet
overschrijdt

Gebruik geen additieven of ontsmettingsmiddelen, zoals
bleekmiddel, in het water van de verwarmer/koeler wanneer de
SYNERGY wordt verbonden met de verwarmer/koeler zelf.
Voorkom dat de druk aan de bloedzijde van het membraan lager
wordt dan de druk aan de gaszijde. De druk in het
bloedcompartiment dient altijd hoger te zijn dan de druk in het
gascompartiment, om de vorming van gasbellen in het
bloedcompartiment te voorkomen.

SYNERGY dient altijd op een niveau geplaatst te worden dat
niet hoger is dan de patiént.

Controleer of de flow rate van de pomp altijd groter is dan de
die van de cardioplegie en/of hemoconcentraties. Onder geen
omstandigheden mag de flow rate van de afgegeven
cardioplegie de maximuminstelling van de flow rate van het
cardioplegie hulpmiddel overschrijden.

Vermijd dat de gasuitlaat per ongeluk verstopt raakt: een
eventuele overdruk in het gascompartiment kan microbellen
veroorzaken in het bloedcompartiment.

Controleer of het gascircuit open is, door het gas in het circuit
te laten circuleren. Als het gascircuit verstopt zit, moet de
oxygenator worden vervangen.

Bereid de chirurgische canule zo voor, dat er nooit lucht in de
veneuze lijn wordt gezogen.

De SYNERGY wordt uitsluitend gebruikt met de bijbehorende
houder SYNERGY HOLDER.

De SYNERGY niet ventileren wanneer de arteriéle en veneuze
lijnen afgeklemd zijn, want dit kan de verdamping van de
vuloplossing via het microporeuze membraan veroorzaken en
leiden tot de aanwezigheid van lucht in de arterié€le lijn.
Voorkom dat gehalogeneerde vloeistoffen zoals halothaan en
fluothaan in aanraking komen met de polycarbonaatbehuizing
van het hulpmiddel. Het apparaat kan hierdoor beschadigingen
oplopen die de conditie en de werking ervan aantasten.

Neem voor nadere informatie en/of in geval van klachten
contact op met SORIN GROUP ITALIA of de erkende plaatselijke
dealer.

E.

VOORZICHTIG

Werk niet met de pomp indien deze niet gevuld is. Dit kan de
pomp namelijk beschadigen.

Om embolievorming die veroorzaakt wordt door gas of deeltjes
gemakkelijker te voorkomen, adviseert SORIN GROUP ITALIA
het gebruik van veiligheidsvoorzieningen, zoals detectors van
luchtbellen en pre-bypassfilters, voor alle procedures waarbij
de SYNERGY betrokken is.

Het binnenkomen van grote hoeveelheden lucht in de pomp
veroorzaakt het legen van de pomp en het stoppen van de
bloedflow.

De pomp mag niet werken zonder toezicht.

De binnenste opperviakken van het systeem zijn gecoat met
een laagje Ph.L.S.1.O.; momenteel zijn er bij SORIN GROUP
ITALIA geen contra-indicaties bekend ten aanzien van het
gebruik van systemen die componenten bevatten die
behandeld zijn met Ph.1.S.1.0.

VOORBEREIDING EN MONTAGE
1) MONTAGE VAN DE HOUDER

Plaats de houder op een stang en zet hem vast door middel van
de snelklemconnector. ". Richt de houder zo, dat het apparaat
rechtop staat, en controleer of er voldoende ruimte is voor de
pompmotor.

2) MONTAGE VAN DE SYNERGY OP DE
HOUDER

| ATTENTIE

- Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking
beschadigd of opengemaakt is, of blootgesteld is aan
vocht of andere omstandigheden die de steriliteit van het
medische hulpmiddel kunnen aantasten.

- Controleer de houdbaarheidsdatum op het etiket. Gebruik
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het apparaat niet na deze datum.

- Het medische hulpmiddel moet onmiddellijik na het
openen van de steriele verpakking worden gebruikt.

- Het hulpmiddel moet op aseptische wijze worden
gehanteerd.

Haal het apparaat uit de steriele verpakking.

| ATTENTIE

- Onderwerp het medische hulpmiddel aan een visuele
inspectie en controleer het zorgvuldig voor het gebruik.
Door transport- en/of opslagomstandigheden die niet in
overeenstemming zijn met de voorgeschreven
omstandigheden kan het product beschadigd zijn.

- Houd in het bijzonder het hulpmiddel op zijn kop en ga na
of de vier vinnen waarmee het arterié€le filter verbonden is
met de oxygenatormodule, in orde zijn.

- Gebruik geen oplosmiddelen zoals alcohol, ether, aceton
enz. omdat het product beschadigd kan worden als het
hiermee in aanraking komt.

- 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 conditie en de goede werking
van het medische hulpmiddel aangetast kunnen worden.

Bevestig de SYNERGY oxygenator aan de houder. Controleer of

de blokkeerhendel van de waterconnector in de stand “OPEN”

staat. Verzeker u ervan dat de waterconnectors van de oxygenator
in lijn zijn met de Hansen connectors van de houder.

Steek de Hansen aansluitingen van de oxygenator erin en duw de

SYNERGY omlaag in de houder.

Draai de vergrendelhendel in de stand “GESLOTEN”.

Schuif de pompmotor op zijn plaats en bevestig het aan de

pompkop van de SYNERGY. Kijk na of de centrifugaalpomp op

juiste wijze vastgekoppeld is aan de vergrendeltab van de
pompmotor. Sluit de steunkraag rond de pompmotor.

De oxygenator zit pas goed in de houder als de aanduiding

"GESLOTEN" zichtbaar is op de blokkeerhendel.

| ATTENTIE

- Controleer met de hand of het arteriéle filter en de
oxygenatormodule stevig verbonden zijn.

3) MONTAGE VAN VERWARMER / KOELER
Sluit de waterslangen aan op de houder door middel van de
vrouwelijke Hansen-connectoren (SORIN GROUP ITALIA
artikelnr. 09028 of gelijkwaardig).

'v ATTENTIE

Indien er andere dan de vermelde aansluitingen worden
gebruikt, dan kan dit een zodanige weerstand in het
systeem veroorzaken dat de efficiéentie van de
warmtewisselaar wordt verminderd.

- Sluit het gat op het onderdeksel van de warmtewisselaar
niet af, want dit is de afvoer van het veiligheidskanaal die
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 druk van het water in de warmtewisselaar mag niet
hoger zijn dan 2250 mmHg (300 kPa / 3 bar / 44 psi).

4) CONTROLEER DE WARMTEWISSELAAR

| ATTENTIE

- Controleer de warmtewisselaar door er gedurende enkele
minuten water in te laten circuleren. Er mag absoluut
geen water uit het compartiment en uit het gat van het
veiligheidskanaal lekken. In geval van lekken, de eenheid
niet gebruiken.

5) MONTAGE EN AANSLUITINGEN VAN HET

APPARAAT

a. Hebtude SYNERGY op de houder geplaatst en de motor van
de centrifugaalpomp in positie gebracht, dan kunt u verder
gaan met de montage van de overige componenten van het
extracorporele circuit.

b. Controleer of de veneuze lijn van 3/8" (9.5 mm) aangesloten is
op de veneuze inlaataansluiting, die zich op de SYNERGY
bellenvanger (ref.1, fig.1) bevindt.

c. Controleer of de arteriéle lijn van 3/8" (9.5 mm) aangesloten is
op de uitlaataansluiting van het arterieel filter (ref.7, fig.1).

d. Sluit de bij het product geleverde veneuze aftaplijn aan op de
luer-connector voor het aftappen, die zich op de bovenkant
van de veneuze bellenvanger (ref.2, fig.2) bevindt. Controleer

of een hulpmiddel aanwezig is (bv. rollerpomp, spuit, enz.)
voor het afzuigen van lucht uit de aftaplijn van de bellenvanger
tijdens het vullen en het gebruik van het apparaat.

e. Controleer of de arteriéle hercirculatie/aftaplijn aangesloten is
op de luer-aansluiting van de hercirculatie/aftapping van het
arteriéle filter.

f. Plaats de veneuze bellenvanger die wordt gebruikt met de
Electric Remote Clamp op de leiding tussen de uitlaat van de
SYNERGY bellenvanger en de inlaat van de
centrifugaalpomp.

|l VOORZICHTIG

Indien met zuurstof verrijkt bloed voor bloedcardioplegie
nodig is, moet u de rode pos. lock verwijderen en door
middel van het verloopstuk (dat met het product wordt
meegeleverd) een bloedlijn van 1/4" van het
cardioplegiesysteem op de coronaire uitlaataansluiting
van SYNERGY aansluiten.

De bloedcardioplegie-uitlaat is voorzien van een veiligheidsklep

waardoor het verloopstuk zonder lekken of hinderlijk morsen ook

tijdens de extracorporele bypass kan worden aangesloten.

| ATTENTIE

- Indien u de bloedcardioplegie-uitlaat tijdens de bypass
gebruikt, dan moet de bloedlijn die op de aansluiting
aangesloten is open zijn en niet onder druk staan, zodat
de vloeistof de leiding in kan stromen.

6) AFNAMESYSTEEM

a. Monteer het verloopstuk van de kraan voor monsterafname op
de daarvoor bestemde houder. Het verloopstuk voor de
monsterafnrame kan naar wens verwijderd of geplaatst
worden. Controleer of de hendels van de kraan in de "Off"-
stand staan.

b. Sluit de arteriéle afnamelijn aan op de luer-aansluiting naast
de luer-aansluiing van de hercirculatie/aftaplin op de
bovenkant van het arterieel filter.

l ATTENTIE

De lueraansluiting 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.

c. Sluit de veneuze afnamelijn aan op de luer-aansluiting op de
veneuze zijde van het apparaat.

|p VOORZICHTIG

Controleer de afdichting van de luer-aansluitingen. De
veneuze zijde van de SYNERGY, met inbegrip van de
veneuze inlaatlijn, bellenvanger en slang naar de
inlaatconnector van de centrifugaalpomp, staat onder
negatieve druk. Alle accessoirelijnen die op de veneuze
inlaatlijn van de SYNERGY aangesloten zijn, dienen stevig
vast te zitten om te voorkomen dat per ongeluk lucht
binnenkomt in de negatieve drukzijde van het apparaat.

7) CONTROLE VAN TEMPERATUUR EN DRUK

a. Sluit de arteriéle temperatuurvoeler aan op de aansluiting
voor de arteriéle temperatuurvoeler (ref.14, fig.1), en sluit de
veneuze temperatuurvoeler aan op de aansluiting voor de
veneuze temperatuurvoeler.

b. Voor het meten van de inlaatdruk van de oxygenator sluit u
een drukmeetlijn aan op de veneuze luer-aansluiting, vlakbij
de inlaat van de warmtewisselaar.

c. Voor het meten van de uitlaatdruk van de oxgenator sluit u een
drukmeetlijn aan op de luer-aansluiting, vlak bij de coronaire
uitlaataansluiting.

d. Voor het meten van de veneuze inlaatdruk in de veneuze
inlaatlijn sluit u een drukmeetlijn aan op de luer-aansluiting aan
de veneuze zijde van het apparaat.

8) TOEVOER VAN VENTILATIEGAS

Verbind de gastoevoerlijn van 1/4" (6.4 mm) met de gasingang van
de oxygenator.

|p VOORZICHTIG|

Het "gasafvoersysteem™ is ontworpen om mogelijke
risico’s voor verstopping van de gasuitlaat te voorkomen;
een dergelijke verstopping zou namelijk onmiddellijk tot
gevolg hebben dat er lucht het bloedcompartiment
binnengaat.

- Om geen enkele reden mag de externe toegangsopening
van de ontluchtingsklep afgedicht worden (ref. 4).

- SORIN GROUP ITALIA adviseert het gebruik van een
bellenvanger of een filter op de arteriéle lijn om het risico
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een embolie bij de patiént te veroorzaken, te vermijden

9) VERDOVING DOOR INADEMING

Als er verdovingsmiddelen worden gebruikt door inademing, is het
wenselijk dat er een afvoertechniek van het gas wordt toegepast.
Een geintegreerde 3/8" (9.5 mm) gasafvoeraansluiting is voor dit
doel beschikbaar. Deze aansluiting bevindt zich in het midden van
het gas escape-systeem. Verbind een stuk slang 3/8 x 3/32" (9.5 x
2.4 mm) met deze connector en met een vaculimbron met een
flow die hoger is dan die van het ventilatiegas.

'v ATTENTIE

De enige vluchtige verdovingsmiddelen die voor dit
gebruik geschikt zijn, zijn isofluoraan en sevofluoraan.

- De methodes die worden toegepast voor het spoelen van
de verdovingsmiddelen mogen op geen enkele manier het
drukniveau bij de oxygenatorvezels verhogen of verlagen.

lucht aanwezig is en klop tegen het hele systeem om de lucht
gemakkelijker te verwijderen. Voer de lucht af die zich bij de
bovenkant van de bellenvanger verzameld heeft, door de lucht
aan te zuigen uit de aftaplijn.

j- Verzeker u ervan dat het systeem van de monsterafname
gevuld is. Het afnamesysteem zal worden gevuld tijdens de
hercirculatie, wanneer de kranen zo geplaatst zijn dat er een
flow mogelijk is door de afnamelijnen en het verloopstuk. Zet
de kranen in de stand off. Wanneer er geen flow aanwezig is
in het bypass-circuit, moet de flow ook in het afnamesysteem
worden gestopt.

k. Verzeker u ervan dat alle andere delen van het circuit gevuld,
ontlucht en indien nodig correct zijn afgeklemd.

I. Zijn circuit en apparaat eenmaal gevuld, dan stopt u de
centrifugaalpomp en dient u de arteriéle en veneuze lijnen af te
klemmen. Sluit de hercirculatie/aftapkraan. Klem de inlaat en
de uitlaat van het reservoir af.

F. VUL-EN m. Maak, védr de bypass, de A/V-loop los, klem de arteriéle en
veneuze lijnen af, en geef de afgeklemde lijnen aan de chirurg
HERC'RCU LATlEPROCEDU RE voor de aansluiting op de respectievelijke canules.
|k ATTENTIE

'} VOORZICHTIG|
- Gebruik geen alcoholische vuloplossingen. Deze kunnen de -

Pas altijd de juiste dosis anticoagulans toe en handhaaf
structurele integriteit en werkzaamheid van het apparaat deze. Controleer dit zorgvuldig, zowel voor, tijdens als na
compromitteren.

de bypass.
1) CONTROLE VAN DE WARMTEWISSELAAR
Laat water in de warmtewisselaar circuleren alvorens de
oxygenator te vullen. Controleer of het watercircuit dicht is, de
juiste thermische uitslag van het water is ingesteld en de waterflow
correct is. Als er water in het bloed komt, zal er water te zien zijn in
de slang aan de inlaataansluing van de oxygenator /
uitlaataansluiting van de centrifugaalpomp, of zal het uit de
veiligheidsopening van de warmtewisselaar druppelen. In dat geval
mag de oxygenator niet worden gebruiki. Het maximum
drukniveau van de warmtewisselaar is 2275mmHg (300 kPa/
44psi).

2) HOUD DE GASFLOW GESLOTEN

3) CONTROLEER OF DE KRAAN VAN DE
HERCIRCULATIE-/AFTAPLIJN OPEN IS

4) SLUIT DE VENEUZE LIJN EN DE
ARTERIELE LIJN AF

5) VUL HET CIRCUIT

l ATTENTIE

Het drukniveau in het bloedcompartiment van de
oxygenatormodule mag niet hoger zijn dan 750 mmHg
(100kPa/ 1 bar / 14 psi).

- Om tijdens de vul- en hercirculatiefase de positieve
hydrostatische druk te handhaven, dient u het reservoir
van de hercirculatievioeistof boven de SYNERGY
geplaatst te hebben.

- Het is raadzaam gebruik te maken van een pre-
bypassfilter om elk deeltje aanwezig in het systeem of de
priming-oplossing op te vangen.

a. Hoewel het niet noodzakelijk is, is het mogelijk kooldioxide in
het circuit te laten circuleren om het vullen te bevorderen.

b. Bereid het vullen voor met de juiste hoeveelheid priming-
oplossing.

c. Open de veneuze lijn die op de inlaat van de bellenvanger van
de SYNERGY aangesloten is en laat de priming-oplossing de
SYNERGY langzaam binnenstromen.

d. Laat de priming-oplossing de pomp, de warmtewisselaar, de
oxygenator en het arterieel filter vullen.

e. Controleer of de verbindingsslang tussen de veneuze
bellenvanger en de inlaatconnector van de pomp geheel
gevuld en zonder luchtbellen is.

f.  Vul de aftaplijn van de bellenvanger en voer zonodig lucht af
uit de bellenvanger.

g. Activeer de centrifugaalpomp om de priming-oplossing door de
hercirculatie/aftaplin van het arterieel filter te laten
hercirculeren.

l ATTENTIE

Tijdens de fase met geopende hercirculatie-/aftaplijn en
een afgeklemde arteriéle lijn, dient de pomp rate de 1000
ml/min nooit te overschrijden.

h. Verwijder de klem van de arteriéle lijn, verhoog de flow rate en
laat de priming-oplossing door de A/V loop hercirculeren om
het circuit te vullen en van luchtbellen te ontdoen.

i. Zet de flow rate van de pomp op 6 I/min. Laat de hercirculatie
3-5 minuten duren. Controleer tijdens de hercirculatie of er

| ATTENTIE

- Zorg er tijdens de hercirculatie voor dat er een
volumebron open staat naar het circuit. Tap niet af met de
aftaplijn van de bellenvanger, tenzij er een volumebron
open staat naar het apparaat. Er wordt lucht door het
membraan heen aangezogen in het apparaat als de
SYNERGY niet open staat naar een volumebron.

- Als het cardioplegiecircuit is aangesloten op de
toegangsaansluiting van het arteriéle bloed, controleer
dan of het circuit gevuld is.

- Indien slangen voor het meten van de druk aangesloten
zijn, moet u controleren of deze slangen gevuld zijn.

- Sluit de arteriéle uitlaatlijin met een klem enkele
centimeters na de uitlaataansluiting af.

- Pas geen negatieve druk toe op de toegangsaansluiting
van het arteriéle bloed. Door negatieve druk kunnen er in
het bloedcompartiment namelijk microgasbellen worden
gevormd.

DE PERFUSIE STARTEN
1) STARTEN VAN DE FLOW

Start de centrifugaalpomp.

| ATTENTIE

- Laat de pomp niet gedurende lange periodes werken
indien de arteriéle uitlaat van de patiént afgeklemd is en
de aftap-/hercirculatieckraan tevens afgesloten is. De
temperatuur van de pomp kan toenemen, waarmee het
risico op celbeschadiging groter wordt.

- Om terugstromen te voorkomen verwijdert u de klem van
de arteriéle uitlaat niet aan het begin van de
extracorporele circulatie, maar pas wanneer een adequate
uitlaatdruk bereikt is. De pomp dient een druk te leveren
die hoger is dan de systemische druk van de patiént en de
hoofddruk van het circuit. Controleer de flow rate van de
pomp, de rpm en de systemische druk als aanwijzingen
van een mogelijke terugstroming.

- Houd zorgvuldig toezicht op tekenen die op
verstoppingen in het circuit wijzen, en let met name op de
veneuze lijn en de inlaat van de centrifugaalpomp.

- Om terugstromen te voorkomen verwijdert u de klem van
de arteriéle uitlaat niet aan het begin van de
extracorporele circulatie, maar pas wanneer een adequate
uitlaatdruk bereikt is. De pomp dient een druk te leveren
die hoger is dan de systemische druk van de patiént en de
hoofddruk van het circuit. Controleer de flow rate van de
pomp, de rpm en de systemische druk als aanwijzingen
van een mogelijke terugstroming.

2) DE PERFUSIE BEGINNEN

| ATTENTIE

- Regel de flow rate door de pompsnelheid bij te stellen. Als
u probeert de bloed flow rate te regelen door het
gedeeltelijk afklemmen van de uitlaat van het apparaat,
dan wordt het risico op celbeschadiging groter.

- Wanneer u de circulatie stopt, dan dient u onmiddellijk de
uitlaat van het apparaat af te klemmen en de rotatie van de
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pomp te stoppen, of de pompsnelheid terug te brengen
naar minder dan 1000 rpm, indien de hercirculatielijn van bloed worden afgenomen uit de middelste kraan.
het arteriéle filter open is.

Verwijder de klem van de veneuze lijn, verwijder de klem van de |" VOORZICHTIG

arteriéle lijn, en begin de bypass volgens de verstrekte klinische - Er mag alleen een afname genomen worden wanneer de
standaardprocedure. pomp in werking is en er bloed door de SYNERGY

van het afnamesysteem worden gesloten en moet minstens 10 ml

3) DE GASFLOW INSTELLEN stroomt. Zo niet dan daalt de druk van het

bloedcompartiment en worden luchtbellen gevormd.

§ ATTENTIE

- Het toegangspunt voor de veneuze afname staat onder
negatieve druk. Sluit eerst de kraan voordat u de spuit
verwijdert.

- Het toegangspunt voor de arteriéle afname staat onder
druk. Steek altijd eerst de spuit in het toegangspunt voor
de afname, voordat u de kraan opent.

3) TOEDIENING VAN
GENEESMIDDELEN/ADDITIEVEN

Tijdens de bypass dient voor het invoeren van kleine
hoeveelheden geneesmiddelen in het veneuze bloed het
afnamesysteem te worden gebruikt, om een accurate menging te
krijgen.

| ATTENTIE

- Geneesmiddelen/additieven dienen in het apparaat
geinjecteerd te worden bij de inlaat van de veneuze
bellenvanger zodat de lucht, die tijdens de injectie van
geneesmiddelen/ additieven in de SYNERGY komt,
gevangen en verwijderd wordt.

4) AFTAPPEN VAN DE BELLENVANGER

De bellenvanger moet regelmatig onderworpen worden aan een
visuele inspectie om te kijken of er lucht binnengekomen is. Neemt
u lucht waar, dan activeert u de pomp om de lucht uit de
bellenvanger af te voeren, zoals vereist wordt.

l ATTENTIE

Neemt u een grote hoeveelheid lucht waar, dan dient u de
flow rate te reduceren, de oorzaak of luchtbron te isoleren
en te verhelpen (verstopping van de veneuze ingangslijn,
verstopping van de veneuze canule, enz.), en de lucht zo
snel mogelijk uit de bellenvanger af te voeren.

I. DE PERFUSIE BEEINDIGEN

Dit moet op basis van de individuele toestand van de patiént gedaan
worden. Handel zoals hieronder beschreven:
1) Schakel de gas flow uit.
2) Verlaag de snelheid van de arteriéle pomp langzaam terwijl u de
arteriéle lijn geleidelijk afsluit.
) Open de hercirculatie/aftaplijn in de hercirculatiestand.
) Sluit de veneuze lijn af.
)
)

§ ATTENTIE

- Open altijd de gasflow pas na de bloedflow. De gas-
Ibloedflowverhouding mag nooit groter zijn dan 2:1.

4) BEHEER VAN DE VENEUZE

BELLENVANGER
Zoals beschreven in paragraaf A (Beschrijving) is de SYNERGY
uitgerust met een veneuze bellenvangerffilter.
De bellenvanger heeft een aftaplin die door de gebruiker
handmatig gecontroleerd wordt met behulp van een rollerpomp.
Controleer zorgvuldig of zich lucht in de bellenvanger bevindt, die
afgevoerd moet worden door afzuiging uit de aftaplijn.

|| VOORZICHTIG

Tijdens de circulatie heeft de veneuze bellenvanger een
negatieve druk. De lucht die zich bij de bovenkant van de
bellenvanger verzameld heeft, kan afgevoerd worden door
afzuiging uit de aftaplijn. In de aftaplijn bevindt zich een
veiligheidsklep met één richting. Hiermee wordt
voorkomen dat de lucht in de aftaplijn naar het systeem
terugstroomt.

5) WERKING VAN DE WARMTEWISSELAAR

Controleer de temperatuur van het arteri€le bloed om na te kijken
of de warmtewisselaar werkt.

6) BEHEER VAN HET ARTERIEEL FILTER

Voer zonodig de lucht af door de hercirculatie / aftapkraan in de
aftappositie te zetten. Sluit de kraan wanneer het aftappen klaar is.

7) BLOEDGASANALYSE

Na het starten van de bypass moeten de parameters van het
bloedgas gecontroleerd worden door veneuze en arteriéle
monsterafname. Na de monsterafname dient u de kraan altijd
opnieuw in de "gesloten" stand te zetten.

l ATTENTIE

Het toegangspunt voor de veneuze afname staat onder
negatieve druk. Sluit altijd eerst de kraan voordat u de
spuit verwijdert.

- Het toegangspunt voor de arteriéle afname staat onder
druk. Steek altijd eerst de spuit in het toegangspunt voor
de afname, voordat u de kraan opent.

TIJDENS DE PERFUSIE
1) CONTROLE VAN DE VENEUZE DRAINAGE

De veneuze drainage is een functie van de flow rate van de
centrifugaalpomp en wordt rechtstreeks door de centrifugaalpomp
gecontroleerd.

'v ATTENTIE

Indien het nodig is een anticoagulans aan de patiént toe te
dienen, dient u § 3 "TOEDIENING VAN
MEDICIJNEN/ADDITIEVEN" te raadplegen.

- Het verschil tussen de temperaturen van water en bloed in
de warmtewisselaar mag nooit groter zijn dan 5°C. Bij
hogere waarden kunnen microbellen gevormd worden uit
de opgeloste bloedgassen.

- Als een bloedopvangzak wordt gebruikt, kan onder
sommige bijzondere en ongewone omstandigheden
(hoog bloedvolume, zak bijna vol, voortdurend inkrimpen
en opzwellen van de zak) een inzakking van het filternet
met gedeeltelijke occlusie van de uitlaat optreden. Dit kan
een momentane blokkering van de flow uit de
uitlaatconnector van de zak veroorzaken. In dit geval
wordt handmatig trekken aan de zak en een manoeuvre
om de connector in rechte positie te houden aanbevolen.

2) MONSTERAFNAME VAN DE VENEUZE EN
DE ARTERIELE LIJNEN

Gebruik het verloopstuk van de kraan naar wens voor het afnemen
van veneuze en arteriéle monsters. Open het afnamesysteem om
een continue arteriéle bloedflow mogelijk te maken. Op deze
manier is het niet meer nodig een injectiespuit te gebruiken voor
het spoelen, wanneer er arteriecel bloed wordt afgenomen.
Alvorens een veneuze afname te verrichten, moet de arteriéle zijde

Controleer of er een volumebron open staat naar het apparaat.
Laat hercirculeren op maximaal 1000 tpm, zoals vereist wordt

DO W

'} VOORZICHTIG]|

- Schakel de warmtewisselaar tijdens de hercirculatie niet uit.
- Controleer of het cardioplegiesysteem dat op de coronaire
uitlaataansluiting is aangesloten naar behoren afgesloten is.

J. OPVANGEN VAN HET BLOED NA DE
PERFUSIE

Indien gewenst kan een maximum bloedvolume naar de patiént terug
gestuurd worden door de priming-vioeistof in het reservoir te gebruiken,
wanneer het bloed het minimumvolume bereikt. Pomp de vioeistof
langzaam door het apparaat en voorzie de patiént van het bloed uit het
apparaat, terwijl u tegelijkertijd oplet of het reservoir niet geheel leeg
raakt.

K. VERVANGING VAN HET
HULPMIDDEL

Tijdens de perfusie moet er altiid een reserveoxygenator/-pomp
aanwezig zijn. Nadat het apparaat gedurende zes uur met bloed is
gebruikt of indien er zich dusdanige situaties voordoen waarbij
volgens de persoon verantwoordelijk voor de perfusie de veiligheid
van de patiént in gevaar wordt gebracht (ontoereikende prestaties
van de oxygenator, lekkages, abnormale bloedparameters enz.)
moet de SYNERGY vervangen worden, zoals hieronder aangegeven.
1) Stop de gas flow, schakel de verwarmer /koeler uit en sluit de
waterlijnen af.
2) Zet de centrifugaalpomp stil en plaats twee klemmen op de
arteriéle lijn (5 cm van elkaar), in de buurt van het ingebouwde
filter.
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3) Plaats twee klemmen op de veneuze lijn (5 cm van elkaar), in de
buurt van de ingang van de bellenvanger.

4) Maak de waterlijnen, de gasliin, de arteriéle en veneuze
afnamelijnen, de hercirculatie/aftaplijn van het ingebouwde
arterieel filter en de aftaplijn van de veneuze bellenvanger los.

5) Scheid de arteriéle en veneuze lijnen, tussen de klemmen.

6) Maak de centrifugaalpomp los van de motor. Verwijder het
apparaat van de houder.

7) Maak de SYNERGY,die als vervanging dient, gereed door de
arteriéle en veneuze lijnen los te maken met inachtneming van
aseptische technieken zodat de steriliteit van het apparaat
gehandhaafd blijft.

8) Plaats de nieuwe SYNERGY op de houder en volg de eerder
beschreven procedures voor de montage van het apparaat (zie §
E2). Sluit de pompmotor aan nadat u de nieuwe SYNERGY juist
geplaatst heeft. Sluit de waterlijnen aan en controleer de integriteit
van de warmtewisselaar (zie § E3 en E4).

9) Sluit de veneuze en arteriéle lijnen aan.

10) Sluit opnieuw de gaslijn, de aftap/hercirculatielijnen van het
ingebouwd arterieel filter, de aftaplijn van de veneuze bellenvanger
en de arteriéle/veneuze afnamelijnen aan.

11) Controleer of de hendel van de aftap/hercirculatieckraan in de
hercirculatiepositie staat.

12) Vul het apparaat volgens § F5 met gebruik van de AV bypass-
loop.

13) Controleer of alle lucht uit de arteriéle uitlaat van de SYNERGY
afgevoerd is.

14) Wanneer de luchtbellenafvoer voltooid is, verwijdert u de klemmen
en neemt u het systeem opnieuw in gebruik.

L. MEDISCHE HULPMIDDELEN VOOR GEBRUIK
IN COMBINATIE MET SYNERGY

De centrifugaalpomp dient alleen te worden gebruikt met de Consoles
voor centrifugaalpompen van Sorin Group Deutschland Stockert.
Raadpleeg de handleiding voor de operator van de console voor het
vernemen van de procedures die betrekking hebben op de console.

De Sorin Group Deutschland Stéckert Electric Remote Clamp (ERC) is
uitsluitend bedoeld voor gebruik in combinatie met consoles voor
centrifugaalpompen van Sorin Group Deutschland Stéckert. Raadpleeg
de gebruikershandleiding van de console voor de gebruiksprocedures
van de ERC.

SYNERGY Houder art. nr. 050531.

Kraanhouder

De aansluitingen moeten tot stand worden gebracht door middel van
slangen met een diameter die geschikt is voor de afmetingen van de
connectors op het apparaat (3/8", 1/4", 1/2").

De temperatuur moet worden gecontroleerd met voelers van SORIN
GROUP ITALIA, art. nr. 050122, of met voelers die compatibel zijn met
de YSI serie 400.

Gebruik een Sechrist lucht-/zuurstofmenger (Sorin Group lItalia art. nr.
09046) of een systeem dat compatibele technische eigenschappen heeft
voor de controle van bloedgasconcentraties.

Er mag een willekeurig verwarmings-/koelsysteem
(warmtecirculatiepomp) worden gebruikt, op voorwaarde dat de
connectors op de oxygenator van het Hansen-type zijn (Sorin Group
Italia art. nr. 09028).

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 pompen. Over het gebruik van andere
soorten pompen moet met SORIN GROUP ITALIA overlegd worden.

M. RESTITUTIE VAN GEBRUIKTE
PRODUCTEN

Als de gebruiker niet tevreden is over de kwaliteit van het product,
kan hij dit melden aan de distributeur of de erkende plaatselijke
vertegenwoordiger van SORIN GROUP ITALIA.

Alle parameters die de gebruiker kritiek acht, moeten met bijzondere
nauwgezetheid en urgentie gemeld worden. De onderstaande
informatie dient minstens te worden verstrekt:

Volledige beschrijving van de gebeurtenis en, indien relevant,
de conditie van de patiént;

Identificatie van het betrokken product;

Partijnummer van het betrokken product;

Beschikbaarheid van het betrokken product;

Alle aanwijzingen die de gebruiker nuttig acht om de oorzaak
van de klacht te achterhalen.

Sorin Group Italia behoudt zich het recht voor om, indien nodig, het
apparaat waarover klachten worden gemeld terug te vragen teneinde
controles uit te voeren. Indien het te retourneren product besmet is,
dient het te worden behandeld, verpakt en gehanteerd conform de
wettelijke voorschriften die van toepassing zijn in het land waarin het
product waarover klachten worden gemeld is gebruikt.

\4
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Het is de verantwoordelijkheid van de gezondheidsinstelling dat
het product op passende wijze voor de retourzending
voorbereid en geidentificeerd wordt. Retourneer geen producten
die blootgesteld zijn aan ziekten die worden overgedragen via
bloed.

N. GARANTIEVOORWAARDEN

Deze garantievoorwaarden vormen een aanvulling op de rechten van
de koper die door de toepasselijke wetgeving worden erkend en
daaruit voortvioeien.

SORIN GROUP ITALIA garandeert dat bij de productie van dit
medische hulpmiddel alle nodige voorzorgsmaatregelen zijn getroffen
die, gezien de aard van het medische hulpmiddel en het gebruik
waarvoor het bestemd is, redelijkerwijs vereist mogen worden.

SORIN GROUP ITALIA garandeert dat dit medische hulpmiddel kan
functioneren zoals vermeld in deze gebruiksaanwijzingen, mits het in
overeenstemming met deze gebruiksaanwijzingen wordt gebruikt door
gekwalificeerd personeel en voér de houdbaarheidsdatum die op de
verpakking staat vermeld.

SORIN GROUP ITALIA kan echter niet garanderen dat de gebruiker
het medische hulpmiddel correct zal gebruiken, noch dat een onjuiste
diagnose of therapie en/of de bijzondere fysieke en biologische
kenmerken van een afzonderlijke patiént niet van invioed zijn op de
prestaties en het doeltreffende gebruik van het medische hulpmiddel,
met schadelijke gevolgen voor de patiént, ook al zijn de
gebruiksaanwijzingen in acht genomen.

SORIN GROUP ITALIA, nogmaals de nadruk leggend op de noodzaak
om zich strikt aan de gebruiksaanwijzingen te houden en alle nodige
voorzorgsmaatregelen te treffen om het medische 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 voortvloeien uit oneigenlijk
gebruik van dit medische hulpmiddel.

SORIN GROUP ITALIA neemt de verplichting op zich om het
medische 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 vervangt 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 hetgeen uitdrukkelijk in deze
garantievoorwaarden is verklaard. SORIN GROUP ITALIA wijst alle
garanties ten aanzien van de verkoopbaarheid en de geschiktheid voor
het bedoelde gebruik met betrekking tot dit product af die afwijken van
hetgeen uitdrukkelijk in dit document staat vermeld. De koper verplicht
zich om aan deze garantievoorwaarden te voldoen en verklaart zich
met name akkoord om, in geval van geschillen of gedingen met SORIN
GROUP ITALIA, geen aanspraak te zullen maken op basis van
vermeende of bewezen veranderingen of wijzigingen die door wie dan
ook (vertegenwoordigers, agenten, dealers, distributeurs of andere
tussenpersonen) aan deze garantievoorwaarden zijn aangebracht.

De bestaande relatie tussen partjen 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, zonder enige uitzondering en/of
voorbehoud, zal uitsluitend door de ltaliaanse wet en rechtspraak
worden geregeld. De gekozen rechterlijke instantie is de Rechtbank te
Modena (Italié).
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SE - SVENSKA - BRUKSANVISNING

INNEHALLSFORTECKNING

BESKRIVNING

TEKNISKA DATA

AVSEDD ANVANDNING
SAKERHETSFORESKRIFTER

FORBEREDELSE OCH MONTERING

FORFARANDE FOR PRIMING OCH RECIRKULATION
PERFUSIONSSTART

UNDER PERFUSION

AVSLUTA PERFUSIONEN

BLODUPPSAMLING EFTER PERFUSION
UTRUSTNINGSBYTE

MEDICINSK UTRUSTNING FOR ANVANDNING MED SYNERGY
RETURNERING AV ANVAND PRODUKT
BEGRANSAD GARANTI

A. BESKRIVNING

SYNERGY &r ett integrerat system fér hemodynamiskt stod, gasutbyte
vid extrakorporeal perfusion och hjart-lung-bypass i upp till 6 timmar.
SYNERGY bestar av foljande element som integrerats i en enda enhet:
En mikropords halfibermembranoxygenator och en varmevéxlare, en
vends luftvakt, ett artarfilter och en centrifugalpump.

Artarfiltret omfattar ett filter med 40 um porstorlek.

Centrifugalpumpen &r férsedd med skovelhjul som ar konstruerat for att
flytta blod med hjalp av centrifugalkraft.

Den vendsa luftvakten ar konstruerad for att fanga vends luft i ett filter
med 120 pum porstorlek.

SYNERGY é&r bestruket med ett lager fosforylkolin (Ph.l.S.1.O).
Utrustning bestruken med PH.I.S.1.0 forbattrar

utrustningens blodkompatibilitet genom lagre trombocytvidhaftning pa
de bestrukna ytorna.

Utrustningen ar avsedd for engangsbruk. Den ar giftfri, pyrogenfri,
levereras STERIL i enpack och har steriliserats med etylenoxid.
Nivaerna av etylenoxidrester i utrustningen ligger inom de gréansvarden
som foreskrivits i anvandningslandets gallande lagar.

Utrustningen kan bestéllas i foljande versioner:

[A] SYNERGY for bypass pa vuxna patienter.

B. TEKNISKA DATA

>

ZZrACTIOMMUOW

Maximal flédeshastighet 8000 ml/minut

Membrantyp Mikropords polypropylen
Membranytans area 2,0m?
Varmevaxlarytans area 0,14 m?
Artarfilter

- Filtrets porstorlek 40 um
-Typ polyester
- Ytarea 0,04 m?
Luftvakt

- Filtrets porstorlek 120 um
-Typ polyester
- Ytarea 0.01 m?
Statisk primingvolym (efter behandling) 620 ml
Primingvolym 681 ml

(oxygenatormodul + varmevaxlare + artarfilter
+ centrifugalpump + vends luftvakt)

Anslutningar:

- Venost aterflode 3/8" (9.5 mm)
- Artarfilterutlopp 3/8" (9.5 mm)
- Utlopp or blodkardioplegi positionslas
Maximalt godkant tryck:

- Blodbana 750 mmHg (100 kpa / 1 bar / 14,5 psi)
- Gasbana vid utloppet 0 mmHg (0 kpa/ 0 bar/ O psi)
- Vattenbana 2250 mmHg (300 kpa/ 3 bar / 43,5 psi)

C. AVSEDD ANVANDNING

SYNERGY ar avsedd for att anvandas vid kirurgiska ingrepp pa vuxna
patienter som kraver extrakorporealt gasutbyte och
blodtemperaturkontroll.

SYNERGY far inte anvandas langre an 6 timmar i strack. Kontakt med
blod under langre perioder ar inte tillradligt.

SYNERGY ar endast avsedd fér anvandning med
centrifugalpumpkonsoler fran Sorin Group Stéckert Deutschland.

D. SAKERHETSFORESKRIFTER

Information som &r avsedd att géra anvandaren uppmarksam pa
potentiellt farliga situationer och for att sakerstélla korrekt och sakert
anvandning av produkten anges i texten pa foljande satt:

§ VARNING

VARNING indikerar allvarliga skadliga reaktioner och potentiella
sadkerhetsrisker for handhavaren och/eller patienten som kan
uppsta saval med ratt som felaktig hantering av produkten samt
aven begransningar i anvandningen och vilka atgarder som skall
vidtas i sadana fall.

'y OBSERVERA |

OBSERVERA indikerar att sarskild forsiktighet maste iakttas av
handhavaren fér en saker och effektiv anvandning av utrustningen.
FORKLARING AV SYMBOLER PA ETIKETTER

Enbart fér engangsbruk (far ej ateranvandas)

®

Partikod (referens for att kunna spéara
anordningen)

o
|

Anvands senast (Utgangsdatum)

Tillverkningsdatum

-

TERILE Steril - Steriliserad med etylenoxid

Ej pyrogen

PHTHALATE| Innehaller FTALATE

Latexfri
Varning: Far ej omsteriliseras.

Innehallet ar sterilt endast om férpackningen
inte ar 6ppnad, skadad eller trasig

Katalognummer (kodnr)

OBS! Se bruksanvisningen
Denna sida upp

Omtaligt! Hanteras varsamt

*%ﬁ@@’l
|—-|—> m m

’

)
)/_/\‘

/
°

Undvik varme

Forvaras torrt.

.

ea Antal

Nedan hittar du allman sakerhetsinformation avsedd som rad till
handhavaren nar utrustningen skall tas i bruk.

§ VARNING

- Anvandaren ska noggrant kontrollera utrustningen med
avseende pa eventuellt ldckage under installation och priming.
Anviénd inte utrustningen om lackage upptéacks.

- Utrustningen maste anvandas enligt anvisningarna i denna
bruksanvisning.

- Det anges ocksa specifik information i bruksanvisningen vid
de stillen dar sadan information ar relevant for ratt
anvandning.

- Utrustningen ska endast anvindas av utbildad och kvalificerad
personal.

- Anvand inte utrustningen om den har spréckts, tappats i golvet
eller skadats pa annat satt.

- SORIN GROUP ITALIA ansvarar inte for problem som uppstar
pa grund av bristande erfarenhet eller felaktig anvandning.

- OMTALIG. Hanteras varsamt.

- Forvaras torrt. Forvaras i rumstemperatur.
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Anvand och uppritthall alltid korrekt dos och noggrann
overvakning av antikoagulantia fore, under och efter bypass.
Avsedd for engangsbruk och endast for en enda patient: under
anvandningen &ar utrustningen i kontakt med blod fran
maénniskor, kroppsvatskor, vitskor och gaser for att slutligen
infundera, administrera eller inféra dessa i kroppen, och p.g.a.
sin specifika utformning kan utrustningen inte rengéras och
desinficeras fullstandigt vid anvdndningens slut. Darfor kan
ateranvandning pa andra patienter fororsaka
korskontaminering, infektion eller blodférgiftning. Dessutom
okar ateranvandning risken for att utrustningen skadas (skick,
funktion och klinisk effektivitet).
Utrustningen behover inte genomga
behandling.

Far ej omsteriliseras.

Efter anvandning  skall utrustningen  kasseras i
overensstimmelse med i anvandarlandet gallande foreskrifter.
Utrustningen far bara anvidndas om den ar STERIL.
Utrustningen innehaller ftalater. Med tanke pa hur den ar i
kontakt med kroppen, den begrédnsade lingden av beréring
och antalet behandlingar per patient, sd ger méngden ftalater
som utloses fran utrustningen inte orsak till specifik oro vad
betraffar restrisker. Ytterligare information kan vid begéaran
erhallas fran Sorin Group Italia.

SYNERGY ska inte anvdndas liangre an 6 timmar i strack.
Systemet har inte kvalificerats in vivo, ex vivo eller vid klinika
studier for langtidsanvédndning (ldngre an 6 timmar) som en
bro for att transplantera eller for kontinuerlig ersattning av

nagon ytterligare

hjartat eller for extrakorporeal cirkulation (ECMO).
Anvidndningen av anordningen kan resultera i pumpfel,
reducerad primingkapacitet, alltfor start blodtrauma,

nedbrytning och/eller korrosion av blod som kommer i kontakt
med material vilket kan medféra att partiklar passerar genom
bypass-omloppet till patienten, lackage och okad risk for
gasartad emboli kommer in artirslangen.

SYNERGY ar en sluten slinga och utgors av ett aktivt venost
drdnagesystem som inte inkluderar en vends reservoar. Var
noga med att kontrollera pumpens varvtal,
administrationshastigheten och omloppets/patientens tryck sa
att pumpen kan justeras korrekt vid kraftig blodforlust eller
langsam blodforlust.

Utrustningen ar avsedd for engangsbruk och for en enda
patient. Den far ej omsteriliseras.

Sla aldrig pa utrustningen. Ett hart slag kan skada
utrustningen och foérorsaka funktionsfel.

Kontrollera att korrekt priming och avluftning har utférts pa
SYNERGY innan en bypass utfors.

SYNERGY ar en sluten slinga och bestar av ett kinetiskt
assisterat drinagesystem. Det ar darfor obligatoriskt att
noggrant sorja for att luft inte kommer in i systemet.

Hoga vakuumtryck kan bildas inuti venslangen p.g.a.
kanylmanipulering/-rorelse, igensattning av fléde, knickad
venslang o.s.v. Det &r mycket viktigt att det negativa trycket vid
SYNERGY-inloppet 6vervakas for att undvika situationer med
for stort undertryck vid utrustningens veninlopp. Det ar
absolut nédvandigt att gransvardet for max. tillatet undertryck
pa -100 mm Hg inte 6verskrids i den vendsa slangen. Om det
venosa inloppstrycket oOvertrads minskar du pumpens
flodeshastighet, kontrollerar och atgardar sedan problemet
som fororsakar det héga undertrycket.

Hogt vakuumtryck kan skapas av kanyldiametern. En min.
vends kanyldiameter pa 28 French rekommenderas for att
minska risken for att ett hogt vakuumtryck bildas i venslangen.
Anviand inte pumpen med sténgt inlopp till centrifugalpumpen.
Ett undertryck skapas i pumpen och luftbubblor kan bildas.

Det rekommenderas att en elektrisk fjarrstyrd klamma (ERC)
fran Sorin Group Deutschland Stockert samt en luftvakt
anvands tillsammans med SYNERGY.
Vattentemperaturen vid varmevéxlarens
overskrida 42°C.

Vattentrycket i virmeviéxlaren far inte 6verstiga 2250 mmHg
(300 Kpa / 3 bar / 44 psi).

Lat inte blodsidans tryck 6verstiga 750 mmHg (100 kPa).
Anvand inte tillsatser eller desinfektionsmedel (t.ex.
blekmedel) i vattenvdrmaren/-kylaren ndr SYNERGY ér
ansluten till virmaren/kylaren.

Lat inte trycket pa membranets blodsida sjunka under trycket
pa membranets gassida. Trycket i blodavdelningen ska alltid
vara hogre an trycket i gasavdelningen for att undvika att det
bildas gasbubblor i blodavdelningen.

SYNERGY ska alltid placeras pa en niva som inte ar hogre an
patientens.

inlopp far inte

Kontrollera att pumpens flodeshastighet alltid ar hogre &n
flodeshastigheten for kardioplegi och/eller hemokoncentration.
| alla handelser far inte flodeshastigheten for
kardioplegitillforsel overstiga kardioplegianordningens max.
flodeshastighet.

Se till att gasutloppet inte tapps till oavsiktligt: Ett eventuellt
overtryck i gasavdelningen kan bilda mikroblodproppar i
blodavdelningen.

Kontrollera att gasomloppet ar oppet genom att lata gasen
cirkulera i omloppet. Byt ut oxygenatorn om gasomloppet ar
igensatt.

Placera kirurgikanylen sa att det inte sugs in luft i venslangen.
SYNERGY far endast anvandas med den avsedda hallaren.
Ventilera inte SYNERGY medan artdr- och venslangar ar
stingda eftersom det kan fororsaka avdunstning av
primingvatska genom det mikroporésa membranet och leda till
luftintrang i artarslangen.

Lat inte halogenvitskor som halotan och fluotan komma i
direkt kontakt med utrustningens polykarbonatstruktur. Detta

kan fororsaka skador som skulle kunna nedsétta
utrustningens skick och funktion.
Kontakta SORIN GROUP ITALIA eller behorig lokal

representant for mer information och/eller vid klagomal.

OBSERVERA

Anviand inte pumpen om den inte ar primad. Detta kan skada
pumpen.

For att forebygga gas- eller partikelemboli rekommenderar
SORIN GROUP ITALIA sékerhetsanordningar, bland annat
luftsensorer och filter fore bypass anvidnds vid samtliga
ingrepp dar SYNERGY anvénds.

Om stora méngder luft kommer in i pumpen avprimas
utrustningen och blodflédet stoppas.

Pumpen far inte koras utan uppsikt.

Systemets inre ytor &ar bestrukna med Ph.L.S..O. For
narvarande finns det enligt SORIN GROUP ITALIAs vetskap
inte nagra kontraindikationer for att anvanda systemet med
komponenter som behandlats med Ph.l.S.1.0.

FORBEREDELSE OCH MONTERING
1) MONTERING AV HALLARE

Placera hallaren pa en stang och fast den med en
"snabbklamkoppling". Var noga med att vrida hallaren sa att
anordningen ar uppratt och kontrollera att det finns tillrackligt
med plats fér pumpdrivanordningen.

2) MONTERING AV SYNERGY PA HALLAREN

§ VARNING

- Anvand inte den sterila forpackningen om den ar skadad,
oforseglad eller har utsatts for fukt eller andra
forhallanden som skulle kunna nedsatta utrustningens
sterilitet.

- Kontrollera sista forbrukningsdag pa etiketten. Anvand
inte utrustningen efter detta datum.

- Utrustningen maste anvandas omedelbart efter att den
sterila forpackningen har 6ppnats.

- Utrustningen maste hanteras aseptiskt.

Ta ut utrustningen ur den sterila férpackningen

§ VARNING

- Okuldrbesiktiga och kontrollera utrustningen noggrant
fore anvandning. Andra transport- och/eller
lagringsfoérhallanden @n de foreskrivna kan ha férorsakat
skador pa utrustningen.

- Sarskilt viktigt ar att vanda utrustningen upp och ned for
att bekrifta i vilket skick de fyra kamflansar som ansluter
artarfiltret till oxygenatormodulen befinner sig i.

- Anvand inte I6sningsmedel som t.ex. alkohol, eter, aceton
etc. De kan orsaka skador om de kommer i kontakt med
utrustningen.

- Lat inte halogenvitskor som halotan och fluotan komma i
kontakt med polykarbonathdljet. Detta kan ge upphov till
skador som kan nedsitta utrustningens skick och
funktion.

Fast SYNERGY-oxygenatorn i hallaren.

vattenkopplingarnas lasspak befinner sig i

(OPPEN).

Forsakra dig om att oxygenatorns vattenkopplingar ar i linje med

hallarens Hansenkopplingar.

For in oxygenatorns Hansenkopplingar och tryck ner SYNERGY

i hallaren.

Vrid lasspaken till laget "CLOSED” (STANGD).

Kontrollera  att
laget "OPEN”
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Skjut in pumpdrivenheten pa plats och fast den pa toppen av
SYNERGY-pumpen. Kontrollera att centrifugalpumpen &r fast pa
ratt satt i pumpdrivenhetens lasflik. Stédng stdédkragen runt
pumpdrivenheten.

Inte forran lasspaken visar "CLOSED” ar oxygenatorn korrekt
inford i hallaren.

§ VARNING

- Kontrollera manuellt att artarfiltret och
oxygenatormodulen &r stabilt sammankopplade.

3) MONTERING AV VATTENVARMARE/-
KYLARE

Koppla vattenslangarna till hallaren med hjalp av Hansen-
honkopplingarna (SORIN GROUP ITALIA-kod 09028 eller
motsvarande)

l VARNING

Anviandning av andra kopplingar @n de angivha kan ge
upphov till motstand i omloppet och minska
varmevaxlarens effektivitet.

- Blockera inte halet pa varmevaxlarens nedre lock
eftersom det ar utloppet for sakerhetskanalen som bidrar
till att forhindra att vatskor passerar mellan de olika
delarna.

- Vattentemperaturen vid vdrmevéxlarens inlopp far inte
overskrida 42°C.

- Vattentrycket i varmevaxlaren far inte Overskrida 2250
mmHg (300 kPa/ 3 bar / 44 psi).

4) KONTROLLERA VARMEVAXLAREN

l VARNING

Kontrollera varmevaxlaren genom att lata vatten cirkulera
i den under nagra minuter. Det far inte forekomma nagra
lackor fran vattenavdelningen eller fran
sdkerhetskanalens hal. Kassera enheten om den lacker.

5) MONTERING AV UTRUSTNING OCH
ANSLUTNINGAR

a. Nar SYNERGY har placerats i hallaren och
centrifugalpumpens drivenhet sitter pa plats ska den
aterstdende monteringen av den extrakorporeala omloppets
komponenter utforas.

b. Kontrollera att den 3/8" (9.5 mm) vendsa slangen ar ansluten
till den vendsa inloppsdppning som sitter pa SYNERGY-
luftvakten (ref. 1, Bild 1).

c. Kontrollera att den 3/8" (9.5 mm) artarslangen ar ansluten till
artarfiltrets  utloppsoppning (ref. 7, Bild 1). Anslut
centrifugalpumpens flédessond till 6nskad plats pa omloppet.

d. Anslut den vendsa avluftningsslangen som foljer med
produkten till luer-kopplingen for luftning ovantill pa den
vendsa luftvakten (ref. 2, Bild 2). Kontrollera att ett
hjalpmedel for att suga luft fran luftvaktens avluftningsslang
(d.v.s. pump, injektionsspruta o.s.v.) finns tillgénglig under
priming och anvandning av anordningen.

e. Kontrollera att slangen fér den artara cirkulationen/luftning ar
ansluten till artarfiltrets luerkoppling foér cirkulations-
/luftningsslangen till primingpasen.

f. Placera den venésa luftvakt som tilldelats den elektriska
fiarrstyrda klamman (ERC) pa slangen mellan SYNERGY-
luftvaktens utlopp och centrifugalpumpens inlopp.

| I OBSERVERA |

- Om det kravs syresatt blod for blodkardioplegi ska den
roda skyddshéattan tas bort och blodslangen pa 1/4"
(6,4mm) for kardioplegiomloppet anslutas il
artarblodsutloppet pa SYNERGY med hjdlp av
reducerstycket (levereras med anordningen).

Utloppet for blodkardioplegi ar utrustat med en sakerhetsventil

som mojliggor reducerstyckets anslutning utan lackage eller spill

under extrakorporeal cirkulation.

l VARNING

Vid anvéandning av utloppet for blodkardioplegi under
bypass maste blodslangen som éar ansluten till utloppet
vara 6ppen och ej trycksatt for att lata vatska floda in i
slangen.

6) PROVTAGNINGSSYSTEM

a. Montera forgreningsroret for kranen for provtagning pa dartill
avsedd hallare. Kontrollera att avstangningskranens véljare

F.

arilage "Off".
b. Anslut den artara provtagningsslangen till luer-kopplingen vid
luer-kopplingen or cirkulation/luftning ovantill pa artarfiltret.

§ VARNING

- Luerkopplingen pa den arteriella provtagningsporten
omfattar inte en envéagsventil. Kontrollera att det finns en
envagsventil pa provtagningsslangen for att férhindra
oavsiktligt luftintrang i den arteriella slangen.

c. Anslut den vendsa provtagningsslangen till en vends
luerkoppling.

| § OBSERVERA

Kontrollera sédkerheten for samtliga luer-anslutningar. Den
venosa sidan pa SYNERGY inkluderande den vendsa
inloppsslangen, luftvakten och slangen upp till
centrifugalpumpens inloppskoppling ar undertrycksatt.
Alla tillbehorsslangar som ar anslutna till SYNERGY
vendsa inloppsslang maste anslutas ordentligt for att
forhindra att luft tranger in till anordningens sida med
undertryck.

7) OVERVAKNING AV TEMPERATUR OCH
TRYCK

a. Anslut den artdra temperatursonden till temperatursondens
koppling (ref. 14, Bild 1) och anslut den vendsa
temperatursonden till temperatursondens koppling som sitter
pa anordningens vendsa sida.

b. For att mata oxygenatorns inloppstryck, anslut en
tryckmatarslang till den vendsa luerkopplingen néra
varmevaxlarens inlopp.

c. For att mata oxygenatorns utloppstryck, anslut en
tryckmatarslang till den vendsa luer-Gppningen nara
artarblodsutloppet.

d. For att mata venost inloppstryck i den vendsa
inloppsslangen, anslut en tryckmatarslang till luer-6ppningen
som sitter pa anordningens vendsa sida.

8) TILLFORSEL AV VENTILATIONSGAS
Anslut 1/4" (6,4 mm) gastillférselslangen till oxygenatorns
gasinlopp.

| OBSERVERA

- "Gasutslappssystemet” utvecklades for att forebygga
risker for ocklusion av gasutloppet eftersom en sadan
skulle kunna orsaka omedelbart luftintrang i
blodavdelningen.

- Tapp aldrig till de yttre inloppshalen pa gasavdelningen
(ref. 4).

- SORIN GROUP ITALIA rekommenderar anvandning av
luftvakt eller filter pa artirslangen for att minska risken for
overforing av emboli till patienten.

9) NARKOSMEDEL FOR INANDNING

Om inandningsbara narkosmedel anvénds ska nagon metod for
utventilering av gasen fran oxygenatorn tilldmpas. En inbyggd
3/8" (9,5 mm) gasventilationskoppling finns tillganglig for detta.
Den &r placerad i mitten av systemet for gasventilation. Anslut en
slang med innerdiameter 3/8 x 3/32" (9,5 x 2,4 mm) till denna
koppling och till en undertryckskalla med en flodeshastighet som
ar hogre an ventilationsgasens flode.

l VARNING

De enda Iattflyktlga narkosmedlen som éar lampliga for
denna anvandning &r isofluran och sevofluran.

- Metoder som anvands for gasevakuering av
inandningsbara narkosmedel ska inte pa nagot satt 6ka
eller minska trycknivan vid oxygenatorns fiber.

FORFARANDE FOR PRIMING OCH
RECIRKULATION

§ VARNING

- Anvand inte alkoholbaserade l6sningar eftersom dessa kan

nedsitta utrustningens skick och funktion.

1) KONTROLL AV VARMEVAXLARE

Lat vattnet cirkulera genom varmevaxlaren fére priming av
oxygenatorn. Kontrollera att vattensystemet inte lacker, att
vattnets temperatur &r korrekt och justera vattenflodet. Om vatten
lacker in i blodet kommer vattnet att samlas i slangen som ar
ansluten till oxygenatorns inlopp/centrifugalpumpens
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utloppsoppning eller droppa fran halet i botten pa oxygenatorns
modul. Om sa ar fallet ska anordningen inte anvandas. Max.
vattentryck i vrmevaxlaren ar 2275 mmHg (300 kPa / 44 psi).

2) HALL GASFLODET STANGT

3) KONTROLLERA ATT
CIRKULATIONS/LUFTNINGSSLANGENS
AVSTANGNINGSKRAN AR OPPEN

4) STANGNING AV VENSLANG OCH
ARTARSLANG

5) OMLOPPSPRIMING

l VARNING

Trycknivan i oxygenatormodulens blodavdelning ska inte
overstiga 750 mmHg (100 kPa / 1 bar / 14 psi).

- For att uppratthalla hydrostatiskt 6vertryck under priming
och cirkulationsfasen ska primingpasen hallas ovanfor
SYNERGY.

- Det rekommenderas att anvinda ett filter fore bypass for
att fanga upp samtliga partiklar i omloppet eller
priminglésningen.

a. Spola igenom oxygenatorn och omloppskomponenterna
med koldioxidgas (ej obligatoriskt) for att underlatta priming.

b. Fodrbered for priming med Idmplig mangd primingvatska.

c. Oppna den vendsa slangen som ar fast till inloppet pa
SYNERGY:s luftvakt och slapp langsamt in primingvatskan i
SYNERGY.

d. Lat primingvatskan passera pumpen, varmevaxlaren,
oxygenatorn och artarfiltret.

e. Kontrollera att anslutningsslangen mellan den vendsa
luftvakten och pumpens inloppskoppling ar fullstandigt
primad och luftad.

f. Prima Iuftvaktens avluftningsslang och aviufta vid behov
luftvakten.

g. Aktivera centrifugalpumpen for att lata primingvatska
cirkulera genom artarfiltrets cirkulations-/avluftningsslang.

l VARNING

Under denna fas med cirkulations-/avluftningsslangen
oppen och artdrslangen stangd pumphastigheten aldrig
overskrida 1000 varv per minut.

h. Ta bort kldAmman fran artarslangen, 6ka flodeshastigheten
och lat primingvatskan cirkulera genom A/V-slingan for att
prima och avlufta omloppet.

i.  Stall in pumpens flodeshastighet till 6 I/min. Lat cirkulationen
paga i 3-5 minuter. Kontrollera om det finns luft i systemet
under cirkulationen. Knacka pa hela systemet for att
underlatta avluftningen av omloppet. Lufta ur all luft som
samlas i vid Iuftvaktens topp genom att suga ur bubblorna
fran luftningslangen.

j.  Kontrollera att provtagningssystemets forgreningsroér ar
primerat. Provtagningssystemet primerar sig sjalv under
cirkulationen nar kranarna ar 6ppna for att mojliggora fléde
genom  provtagningsslangarna  och  forgreningsroret.
Kranarna ska vara i lage OFF. Flodet genom
provtagningssystemet ska stoppas nar det inte finns flode i
bypass-omloppet.

k. Kontrollera att alla andra delar i omloppet &r primade och
avluftade.

I. Nar omloppet och anordningen &r primad stoppar du
centrifugalpumpen och stédnger de artdra och vendsa
slangarna. Stdng cirkulations-/luftningskranen.  Stang
inloppet och utloppet for primingpasen.

m. Fore bypass ska A/V-slingan kopplas fran, stdng den artéra
och venbdsa slangen. Flytta sedan &ver de stangda
slangarna till kirurgislangarna for att ansluta till respektive
kanyl.

| ) OBSERVERA |

- Anvand och upprétthall alltid korrekt dos och noggrann
overvakning av antikoagulantia fore, under och efter
bypass.

l VARNING

Vid cirkulation utan en primingpase i omloppet ska
avluftning inte ske med luftvaktens avluftningsslang
eftersom luft fors genom membranet och in i
utrustningen.

- Kontrollera primingen av omloppet om
kardioplegiomloppet har anslutits till
artarblodutloppsoppning.

- Om slangarna som anvands for tryckmétning &r anslutna

kontrollerar du att slangarna har primats.

- Sting artirutloppet med en klamma nagra centimeter fran
utloppséppningen.

- Skapa inte undertryck i artdrblodets inloppskoppling.
Undertryck i blodavdelningen kan ge upphov till
mikrogasbubblor.

G. PERFUSIONSSTART

1) INITIERA FLODET

Starta centrifugalpumpen.

l VARNING

Arbeta inte med pumpen under langre perioder om
artarutloppet till patienten ar stingt och avluftnings-
[cirkulationskranen samtidigt ar stingd. Temperaturen i
pumpen kan stiga, vilket 6kar risken for cellskador.

- For att forhindra atersug ska klamman for artérutloppet i
borjan av den extrakorporeala cirkulationen inte tas bort
forran ett lampligt utloppstryck har natts. Pumpen maste
anvandas for att garantera ett tryck som ar hégre an
patientens systemiska tryck och trycket i huvudomloppet.
Overvaka pumpens flodeshastighet, varvtal och det
systemiska trycket med avseende pa tecken pa eventuellt
atersug.

- Overvaka noggrant med avseende pa tecken pa ocklusion
i omloppet och var sarskilt uppmarksam pa den venésa
slangen och centrifugalpumpens inlopp.

2) PERFUSIONSSTART

l VARNING

Kontrollera flodeshastigheten genom att justera
pumphastigheten. Om man forsoker justera blodets
flodeshastighet genom att delvis stinga utrustningens
utlopp kan risken for cellskador 6ka.

- Vid cirkulationsstopp sténger du utrustningens utlopp
och stoppar omedelbart pumprotationen, eller minska
pumphastigheten till mindre @an 1000 varv/minut om
artarfiltrets cirkulationsslang ar 6ppen.

Ta bort kldmman fran den vendsa slangen, ta bort klamman fran

artarslangen och inled bypass i enlighet med angiven standard

for kliniska procedurer.

3) SKAPA GASFLODE

} VARNING

- Aktivera alltid gasflodet efter blodflodet. Forhallandet
mellan gas och blod far aldrig 6verskrida 2:1.

4) HANDHAVANDE AV VENOS LUFTVAKT

SYNERGY-systemet ar utrustat med en vends luftvakt, som
beskrivs i avsnitt A (Beskrivning). Luftvakten ar utrustad med en
avluftningsslang som kontrolleras manuellt av anvandaren med
en pump eller annat hjélpmedel for att pa ett lampligt satt ta bort
luft fran Iuftvakten. Kontrollera noggrant att Iuft inte forekommer i
luftvakten. Luft maste sugas ut via luftningsslangen.

| § OBSERVERA

Under cirkulationen &ar den vendsa luftvakten
undertrycksatt. All luft som samlas i luftvaktens topp kan
tas sugas bort via luftningsslangen. En envigs
sékerhetsventil finns monterad pa luftningsslangen for att
forhindra att luft flodar tillbaka till systemet fran
luftningsslangen.

5) VARMEVAXLARENS FUNKTION

Kontrollera temperaturen pa det artara blodet for att kontrollera
att varmevaxlaren fungerar.

6) ANVANDNING AV ARTARFILTER

Ta ur luft (om det ar nédvandigt) genom att stélla cirkulations-
/avluftningskranen i avluftningslage. Stang avstangningskranen
nar luftningen har avslutats.

7) BLODGASANALYS

Efter initiering av bypass ska blodgasparametrarna
kontrolleras via en vends och artarprovtagning. Efter
provtagning ska alltid avstédngningskranen féras tillbaka fill
laget "CLOSED".

l VARNING

Den vendsa provtagningsporten ar satt under undertryck.
Sténg alltid avstangningskranen innan sprutan tas bort.

- Den arteriella provtagningsporten ar trycksatt. Stick alltid
in en spruta i provtagningsporten innan
avstangningskranen 6ppnas.
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H. UNDER PERFUSION
1) KONTROLLERA DET VENOSA DRANAGET

Det vendsa dranaget beror pa centrifugalpumpens
flodeshastighet och kontrolleras direkt via centrifugalpumpen.

l VARNING

Om det ar nodvindigt ska medel mot koagulation
administreras till patienten, se § 3 "ADMINISTRATION AV
MEDIKAMENT/ADDITIV".

- Skillnaden mellan vatten- och blodtemperaturen i
varmevaxlaren far aldrig dverstiga 105°C. Hogre varden
kan resultera i att mikrobubblor bildas fran upplosta
blodgaser.

- Vid anvdndning av en blodinsamlingspase under vissa
sarskilda och ovanliga villkor (hdég blodvolym, pasen
nastan full, pasen krymper och utvidgas kontinuerligt)
kan filtreringsnétet falla ihop och orsaka delvis ocklusion
i utloppet. Detta kan leda till en tillfallig blockering av
flodet fran pasens utloppsanslutningsdon. | dessa fall
rekommenderas en manuell dragning av pasen och en
mandover for att halla anslutningsdonet i en rak position.

2) VENOS OCH ARTARPROVTAGNING

Anvand kranens foérgreningsror for vends och artarprovtagning
om det &r nédvandigt. Oppna provtagningssystemet for att tillata
oavbrutet flode med artarblod. Detta gor att det inte ar
nddvandigt att anvanda en spruta vid arteriell provtagning. Fére
en vends provtagning ska artarsidan pa provtagningssystemet
stéangas av och minst 10 ml ska tas ut fran avstangningskranen i
mitten.

|y OBSERVERA |

- Prov ska endast tas nar pumpen kors och det finns blod
som flodar genom SYNERGY. | motsatt fall sjunker trycket
i blodavdelningen och luftbubblor kan bildas.

l VARNING

Den vendsa provtagningsporten ar satt under undertryck.
Stang alltid avstiangningskranen innan sprutan tas bort.

- Den arteriella provtagningsporten ar trycksatt. Stick alltid
in en spruta i provtagningsporten innan
avstiangningskranen 6ppnas.

3) ADMINISTRERING AV
MEDIKAMENT/ADDITIV

Anvand provtagningssystemet vid bypass for att dosera en liten
mangd lakemedel i venblodet for att erhalla en exakt blandning.

l VARNING

Medikament/additiv ska injiceras i anordningen vid
inloppet for den vendésa luftvakten for att fanga och ta bort
all luft som har kommit in i SYNERGY under injiceringen
av medikament/additiv.

4) AVLUFTNING AV LUFTVAKT

Luftvakten maste okularbesiktigas regelbundet for att kontrollera
att det inte har tréngt in luft. Om Iuft forekommer ska den Iuftas
manuellt.

l VARNING

Om stora mangder luft kan ses ska flodeshastigheten
minskas. Faststdll vad som &ar orsaken och atgarda
orsaken eller killan till luften (igenséattning av venods
inloppsslang, igenséttning av venos kanyl o.s.v.) och lufta
ur luften fran luftvakten sa fort som majligt.

. AVSLUTA PERFUSIONEN

Perfusionen bor avslutas i enlighet med varje enskild individs halsa. Ga
tillvaga enligt foljande:
1) Stang av gasflodet.
2) Minska langsamt centrifugalpumpens hastighet och kladm
samtidigt at artérslangen successivt.
3) Oppna cirkulations-/luftningsslangen till cirkulationslage.
4) Satt igen den vendsa slangen mellan patienten och
primingpasen.
5) Kontrollera att en volymkalla ar dppen mot utrustningen.
6) Recirkulera efter behov med hégst 1000 varv per minut.

| OBSERVERA

- Stang inte av termocirkulatorn under cirkulationen.

- Kontrollera att eventuellt kardioplegiomlopp som &r ansluten
till artdarblodsoppningen ar ordentligt igensatt.

J. BLODUPPSAMLING EFTER
PERFUSION

Om sa Onskas kan max. blodvolym aterga till patienten genom
anvandning av primingvatska i primingpasen nar blodet nar min. volym.
Pumpa langsamt tillforselsblod langsamt genom utrustningen il
patienten medan du samtidigt kontrollerar att primningspasen inte tar
fullstandigt slut.

K. UTRUSTNINGSBYTE

En reservoxygenator/-pump maste alltid vara tillgadnglig under
perfusion. Efter 6 timmars anvandning i kontakt med blod, eller om det
uppstar en situation i vilkken den perfusionsansvarige anser att
patientens sakerhet ar hotad (otillrackliga oxygenatorprestanda,
lackage, onormala blodparametrar etc.), gér du sa har for att byta ut
SYNERGY.

1) Stoppa gasflodet, stdng av vattenvarmare/-kylare och satt igen
vattenslangar.

2) Satt tva klammor pa artarlinjen (5 cm mellan kldmmorna) intill det
inbyggda filtret och stoppa omedelbart centrifugalpumpen.

3) Kléam at venslangen med tva klammor (5 cm mellan kldmmorna)
intill inloppet fér den vendsa Iuftvakten.

4) Koppla fran vattenslangarna, gasslangen, de artéra och vendsa
provtagningsslangarna, cirkulations-/luftningsslangen for det
inbyggda artarfiltret och Iuftningsslangen fér den vendsa
luftvakten.

5) Klipp av artar- och venslangen mellan klidmmorna.

6) Ta bort SYNERGY fran héllaren och koppla fran
centrifugalpumpen fran drivanordningen.

7) Forbered SYNERGY-enheten som ska anvandas som
ersattningsenhet. Koppla frén artar- och venslangarna med hjalp
av aseptisk teknik for att uppratthalla anordningens sterilitet.

8) Placera den nya SYNERGY pa hallaren och folj ovannamnda
procedurer for att montera anordningen (Ref. § E 2). Anslut
korrekt pumpdrivanordningen efter placeringen av
ersattningsenheten SYNERGY. Anslut vattenslangarna och
kontrollera att varmevaxlaren ar hel (Ref. § E 3 och E4).

9) Anslut artar- och venslangarna.

10) Anslut ater gasslangen, luftnings-/cirkulationsslangarna for det
inbyggda artarfiltret, luftningslinjen for den vendsa luftvakten och
de artara/vendsa provtagningsslangarna.

11) Kontrollera att vredet for luftnings-/cirkulationskranen star i
cirkulationslaget.

12) Prima anordningen enligt avsnittet F5 med hjalp av AV-
bypasslingan.

13) Kontrollera att all luft har tomts ur SYNERGY:s artarutlopp. Stang
avluftnings-/cirkulationsslangen.

14) Nar luftningen har slutforts tar du bort kldmmorna och aterupptar
anvandningen av systemet.

L. MEDICINSK UTRUSTNING FOR
ANVANDNING MED SYNERGY

Centrifugalpumpen &r endast avsedd for anvandning med
centrifugalpumpkonsoler fran Sorin Group Deutschland Stdckert. Se
konsolens operatérsmanual fér anvandning av konsol.

Den elektriska fjarrstyrda kldmman (ERC) fran Sorin  Group
Deutschland Stockert ar endast avsedd for anvandning med
centrifugalpumpkonsoler fran Sorin Group Deutschland Stdckert. Se
hur ERC anvénds i ERC:s anvandarmanual.

SYNERGY-hallare, kod 050531.

Hallare for avstangningskran.

Omloppsanslutningarna maste goéras med slangar vars diameter ar
kompatibel med dimensionerna pa kopplingarna pa utrustningen (3/8,
1/4n, 1/2n).

Temperaturmatning maste utféras med SORIN GROUP ITALIA-
sonder, kod 050122, eller YSI Series 400-kompatibla sonder.

Det rekommenderas att man anvander Sechrist-luft/syre-blandare
(Sorin Group Italia-kod 09046) eller ett system med kompatibla
tekniska specifikationer for att styra blodgaskoncentrationen.

Valfritt varme-/kylsystem (termocirkulator) kan anvandas forutsatt att
kopplingarna till oxygenatorn ar av Hansen-typ (Sorin Group ltalia-kod
09028).

For narvarande finns det enligt SORIN GROUP ITALIA:s vetskap inte
nagra kontraindikationer for att anvanda produkten med ocklusiva eller
icke-ocklusiva pumpar. For att anvanda andra typer av pumpar kravs
en éverenskommelse med SORIN GROUP ITALIA.

M. RETURNERING AV ANVAND
PRODUKT

Anvandare som upptécker brister pa produktens kvalitet ska ta kontakt
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med aterforséljaren eller den lokala auktoriserade SORIN GROUP
ITALIA-representanten.
Parametrar som betraktas som kritiska av anvandaren maste
rapporteras sarskilt noggrant och snabbt. Nedan anges vilken
information som minst maste uppges:

e Noggrann beskrivning av handelsen 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 missnojet.
SORIN GROUP ITALIA forbehaller sig ratten att aterkalla produkten for
kontroll. Om den aterkallade anordningen ar kontaminerad ska den
behandlas, emballeras och hanteras enligt gallande lagstiftning i det
land dar den berdrda anordningen har anvants.

| OBSERVERA

Det aligger sjukhuset att forbereda och marka produkten pa
lampligt sétt infor returen. Returnera inte produkter som har
utsatts for blodburna smittamnen.

N. BEGRANSAD GARANTI

Denna begrédnsade garanti utgér ett tillagg till képarens lagliga
réttigheter enligt tilldmplig lag.

SORIN GROUP ITALIA har vid tillverkningen av denna produkt vidtagit
samtliga sakerhetsmatt som kan tankas behdvas utifran utrustningens
art och avsedda anvandning.

SORIN GROUP ITALIA garanterar att denna medicintekniska produkt
kan fungera pa det satt som anges i foreliggande bruksanvisning
forutsatt att den anvands i enlighet med denna bruksanvisning av en
kvalificerad anvandare och fére det utgangsdatum som star angivet pa
forpackningen.

SORIN GROUP ITALIA kan emellertid inte garantera att anvandaren
kommer att anvanda utrustningen pa ratt satt, eller att felaktig diagnos
eller behandling och/eller enskilda fysiska eller biologiska egenskaper
hos patienten inte paverkar funktionen eller utrustningens prestanda
med patientskador som foljd, aven om angiven bruksanvisning har
beaktats.

SORIN GROUP ITALIA betonar vikten av att till fullo folja
bruksanvisningen och nddvandiga forsiktighetsatgarder for korrekt
anvandning av utrustningen, men avsager sig allt ansvar for forlust,
skada, kostnader, olyckor eller folider som direkt eller indirekt beror pa
felaktig anvandning av utrustningen.

SORIN GROUP ITALIA atar sig att ersatta denna medicintekniska
utrustning om den visar sig vara defekt nar den slapps ut pa
marknaden eller under av SORIN GROUP ITALIA anordnad transport
fram till dverlamnandet till slutkunden, savida inte defekten har uppstatt
genom oriktig hantering fran kdparens sida.

Ovanstaende ersatter alla andra uttryckliga eller underforstadda
garantier, skrifiga saval som muntliga, inklusive garantier om
séljparhet eller 1amplighet for ett visst andamal. Ingen representant,
koncessionsinnehavare, aterforsaljare, distributér eller mellanhand for
SORIN GROUP ITALIA eller annan industri- eller handelsorganisation
kan utfarda nadgon annan garanti angaende denna medicintekniska
utrustning. SORIN GROUP ITALIA fransager sig alla garantier for
séljbarhet eller lamplighet for ett visst dndamal avseende denna
produkt férutom dem som uttryckligen angivits i denna garanti.
Koparen atar sig att folja villkoren i denna begransade garanti och atar
sig i synnerhet, att i handelse av tvist med eller rattssak med SORIN
GROUP ITALIA, inte gbra ansprak grundade pa pastadda eller
pavisade forandringar i denna begrénsade garanti som gjorts av nagon
representant, agent, aterforsaljare, distributor eller annan mellanhand.
Befintliga forhallanden mellan parterna i detta kontrakt (ocksa i de fall
dar det inte angivits skriftligen) till vilka denna garanti har utfardats,
samt tvister, tolkning och tilldmpning av garantin, ar underkastade
italiensk lag och domstol. Den domstol som har valts ar domstolen i
Modena (ltalien).

58 SE - SVENSKA



DK - DANSK - BRUGSANVISNING

INDHOLDSFORTEGNELSE

BESKRIVELSE

TEKNISKE SPECIFIKATIONER
ANVENDELSESOMRADE

SIKKERHEDSINFORMATION

FORBEREDELSE OG MONTERING

PROCEDURE FOR PRIMING OG RECIRKULATION
START AF PERFUSION

UNDER PERFUSIONEN

AFSLUTNING AF PERFUSION

GENINDVINDING AF BLOD VED AFSLUTNING AF PERFUSION
UDSKIFTNING

MEDICINSK UDSTYR TIL ANVENDELSE MED SYNERGY
RETURNERING AF BRUGT UDSTYR

. GARANTIBETINGELSER

A. BESKRIVELSE

SYNERGY er et integreret system til assisteret haemodynamik og
gascirkulation ved ekstrakorporal perfusion og kardiopulmunaert bypass
pa op til 6 timer. SYNERGY omfatter falgende dele, der er indbygget i et
modul: en oxygenator med mikroporgs hollow-fiber-membran og
varmeveksler, en vene-bubble trap, et arteriefiter samt en
centrifugalpumpe.

Arteriefilteret indeholder et filtreringsnet pa 40 um.

Centrifugalpumpen er udstyret med en pumpevinge, der er designet til at
beveege blodet ved centrifugalkraft.

Vene-bubble trap'en er fremstillet til at opfange Iuft pa venesiden via et
filtreringsnet pa 120 um.

SYNERGY er betrukket med et overtreek af fosforylkolin (Ph.l.S.1.O.).
Udstyr, der er betrukket med Ph.1.S.1.O. anvendes, nar der gnskes en
blodbane med overtreek. Ph.1.S.1.0-overtraekket forbedrer
blodkompalibiteten for udstyret ved at mindske blodplademes binding fil
de overtrukne overflader.

Udstyret er beregnet til engangsbrug, ikke-giftigt, pyrogenfrit, leveret
STERILT og enkeltpakket, steriliseret med etylenoxid. Indholdet af
aetylenoxidrester i udstyret ligger under graenseveerdien for anvendelse i
Danmark. Udstyret kan fas i falgende versioner:

[A] SYNERGY til voksen-bypass.

B. TEKNISKE SPECIFIKATIONER

>

ZErRACTIOMMUOW

Maks. flow 8.000 ml/minut
Membrantype Mikroporgst polypropylen
Membranens overfladeareal 20m?
Varmevekslerens overfladeareal 0,14 m?
Arteriefilter
- Filtreringsnet 40 um
- Type polyester
- Overfladeareal 0,04 m?
Bubble trap 120 um
- Filtreringsnet polyester
- Typer 0,01 m?
- Overfladeareal
Statisk prime-volumen (genindvundet 620 ml
efterbrug)
Prime-volumen
(oxygenatormodul + varmeveksler + arteriefilter 681 ml
+ centrifugalpumpe + vene-bubble trap)
Konnektorer: .
- Venetilbagelgb 3/8" (9,5 mm)
- Arteriefilterets udlgb 3/8" (9,5 mm)
- Blodkartiologiudigb Pos lock

Maksimale trykgraenser .
- Veeskevej til blod 750 mm Hg (100 kPa/ 1 bar / 14,5 psi)

- Vaeskevej til gas 0 mmHg (0 kPa/ 0 bar/ 0 psi) ved

- Vaeskevej til vand udigb
2250 mmhg (300 kPa/3 bar/ 43,5 psi)

C. ANVENDELSESOMRADE

SYNERGY er beregnet til anvendelse ved kirurgiske indgreb pa voksne,
der kreever stette til ekstrakorporlig gasudveksling og kontrol af
blodtemperaturen.

SYNERGY ma ikke anvendes i mere end 6 timer. Kontakt med blod i
laengere perioder er ikke tilradelig.

SYNERGY er udelukkende beregnet til Stockert
centrifugalpumpekonsollen fra Sorin Group Deutschland.

D. SIKKERHEDSINFORMATION

Information, der har til hensigt at henlede brugerens opmaerksomhed pa
potentielt farlige situationer, og at sikre korrekt og sikker brug af udstyret,
er i teksten markeret pa falgende méade:

|y ADVARSEL |

ADVARSEL angiver alvorlige bivirkningsreaktioner og potentielle
sikkerhedsrisici for laege ogl/eller patient, som kan opsta ved korrekt
savel som ukorrekt anvendelse af udstyret, og tillige
begraensninger i anvendelsen og de forholdsregler, der skal tages i
sadanne tilfaelde.

§ FORSIGTIG

FORSIGTIG angiver enhver szerlig foranstaltning, som lagen skal
foretage for at sikre en sikker og effektiv brug af udstyret.
SYMBOLFORKLARING TIL ETIKETTERNE

Kun til engangsbrug (ma ikke genbruges)

Fabrikationskodenummer (til sporing af
udstyret)

Bruges inden (Udlgbsdato)

Fremstillingsdato

el ®

7
o |
m
..
[
m

Steril - steriliseret med ethylenoxid

o
[}

Non-pyrogen

PHTHALATE| Indeholder FTALATER

Latex-fri
Advarsel: Gensterilisér ikke anordningen.

Indholdet er kun sterilt, hvis emballagen ikke
er aben, beskadiget eller itu

@@Ei!

Y
m
M

Katalognummer (kode)

>

OBS, se brugsanvisningen

Denne side opad

—
—

Skrgbelig! Skal behandles forsigtigt!

-

A |

Y

Holdes pa afstand af varmekilder

Skal opbevares tort

ea MANGDE

Den efterfglgende orientering om generelle
sikkerhedsforanstaltninger har til forma alt vejlede brugeren i
forberedelserne til udstyrets brug.

'y ADVARSEL

Under opsatning og priming skal brugeren ngje kontrollere
anordningen for lakager. Ma ikke avendes, hvis der
detekteres lekager.

- Udstyret skal anvendes i overensstemmelse med
instruktionerne i denne brugsanvisning.

- Desuden bliver der givet specifikke oplysninger om
forholdsregler pa de steder i brugsanvisningen, hvor dette er
pakraevet for korrekt brug.

- Dette udstyr er alene beregnet til at blive anvendt af
kvalificeret, traenet personale.

- Brug ikke udstyret, hvis det har revner, er blevet tabt eller pa
anden made fysisk beskadiget.

- SORIN GROUP ITALIA er ikke ansvarlig for komplikationer,
der opstar pga. af manglende kvalifikationer eller forkert
brug.

- SKR@BELIG, skal behandles forsigtigt.

[
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Skal opbevares tort. Opbevares ved stuetemperatur.

Indgiv og oprethold altid tilstraekkelig antikoagulation samt
ngjagtig overvagning heraf for, under og efter ekstrakorporal
cirkulation.

Kun til engangsbrug og kun til en enkelt patient: Ved brug er
udstyret i kontakt med menneskeligt blod, kropsvasker,
vaesker eller gasser til eventuel infusion, administration eller
introduktion i kroppen og pga. dets szerlige design kan det
ikke rengores helt og desinficeres efter endt brug. Derfor kan
genbrug hos andre patienter forarsage krydskontaminering,
infektioner og sepsis. Derudover g@ger genanvendelse
sandsynligheden for svigt (integritet, funktionalitet og klinisk
effektivitet).

Udstyret ma ikke underga nogen yderligere forarbejdning.
Gensterilisér ikke udstyret.

Serg for, at udstyret efter brug bliver kasseret i
overensstemmelse med galdende danske regulativer for
sygehusaffald.

Udstyret ma kun anvendes, hvis det er STERILT.

Indeholder ftalater. Arten af kropskontakten, den
begrensede varighed af kontakten og antallet af
behandlinger pr. patient taget i betragtning, giver antallet af
ftalater, der kan frigives fra udstyret, ingen anledning til
sarlige bekymringer mht. restrisici. Flere informationer kan
fas ved henvendelse til Sorin Group Italia.

Brug ikke SYNERGY i mere end 6 timer. Systemet er ikke
gennem "in vivo", "ex vivo" eller kliniske studier kvalificeret
til langtidsbrug (i mere end 6 timer) som pons il
transplantation, til brug ved afventning af den naturlige
hjertefunktion eller til ekstrakorporal cirkulation (ECMO).
Brugen af udstyret kan forarsage driftsforstyrrelser i
pumpen, nedsat primingeffektivitet, for stort blodtraume,
nedbrydning og/eller a@tsning af materialerne i kontakt med
blodet med deraf folgende risiko for indtraangning af partikler
gennem det ekstrakorporale kredslgb til patienten, for
utetheder samt aget fare for gasbobler i arterieslangen.
SYNERGY er et Ilukket kredslgbssystem til aktiv
venedranage uden brug af venereservoir. Det er vigtigt ngje
at monitorere pumpehastigheden, pumpeflowet samt trykket i
kredslgbet og i patienten, saledes at pumpen kan justeres
korrekt i tilfelde af stort blodtab eller langsomt blodtab.
Udstyret er beregnet til engangsbrug pa en enkelt patient.
Gensterilisér ikke udstyret.

Sorg for, at udstyret ikke udsattes for slag, da store rystelser
kan beskadige udstyret og skabe driftsforstyrrelser.
Kontrollér, at SYNERGY er fuldstaendig primet, og at al luft er
elimineret, for bypass pabegyndes.

SYNERGY er et lukket kredslgbssystem til kinetisk assisteret
draenage. Det er derfor yderst vigtigt, at det pa enhver made
forhindres, at der utilsigtet fores luft ind i systemet.

Der kan danne sig et hgjt undertryk i veneslangen pga.
handtering/bevagelse af kanylerne, obstruktion af flowet,
knazk pa veneslangen, osv. Det anbefales kraftigt at
monitorere det negative tryk ved indlgbet til SYNERGY for at
undga situationer med for stort negativt tryk ved udstyrets
veneindlgb. Den maksimalt tilladte negative trykgraense pa -
100 mmHg i veneslangen ma aldrig overskrides. Hvis trykket
ved veneindlgbet skulle overskride denne granse, skal
pumpeflowet reduceres, og det problem, der skaber det hgje
negative tryk, findes og lgses.

Hojt undertryk kan vaere afhaengigt af valget af kanylens
diameter. Det anbefales at anvende en venekanyle med en
minimum diameter pa 28 French for at mindske risikoen for,
at der danner sig et hgjt undertryk i veneslangen.

Anvend ikke pumpen, hvis indlgbet til centrifugalpumpen er
afklemt. Dette vil skabe et negativt tryk i pumpen og fare for
luftbobler.

Det anbefales pa det kraftigste, at anvende Stockert
elektriske fjernklemme (ERC) fra Sorin Group Deutschland og
en boblefgler sammen med SYNERGY.

Vandtemperaturen ved varmeskifterens indlgb ma ikke
overskride 42 °C (108 °F).

Vandtrykket i varmeveksleren ma ikke overstige 2250 mmHg
(300 kPa / 3 bar / 44 psi).

Serg for, at trykket pa blodsiden ikke overskrider 750 mmHg
(100 kPa).

Benyt ikke additiver eller desinfektionsmidler (eksempelvis
blegemiddel) i vandet i heater/cooleren, nar SYNERGY er
tilsluttet denne.

Sorg for, at trykket pa membranens blodside ikke falder til et
lavere tryk end trykket pa membranens gasside. Trykket i
bloddelen skal altid fastholdes ved en hgjere veerdi end
veaerdien i gasdelen. Herved hindres dannelsen af gasbobler i
bloddelen.

SYNERGY ber ikke placeres hgjere end patienten.

Kontrollér, at pumpeflowet altid er sterre end kardioplegi-
ogleller hamokoncentrationsflowet. Kardioplegiudlgbsflowet
ber aldrig overskride den maksimale graense, der er fastsat
for kardioplegiudstyrets flow.

Undga blokering (ogsa utilsigtet) af gasudlgbet: et eventuelt
overtryk i gasdelen kan medfere mikroblodpropper i
bloddelen.

Kontrollér gaskredslgbets abning ved at lade gassen
cirkulere i kredslgbet. Hvis gaskredslgbet er blokeret, skal
oxygenatoren udskiftes.

Forbered indsattelsen af venekanylen saledes, at der ikke
suges luft ind i veneslangen.

SYNERGY kan kun benyttes sammen med den respektive
SYNERGY-HOLDER.

Udluft ikke SYNERGY, sa laenge arterie- og veneslangerne er
afklemte, da dette kan medfere fordampning af primevaesken
gennem den mikroporgse membran og dannelse af luft i
arterieslangen.

Tillad ikke halogenerede vaesker, sasom halotan og fluotan,
at komme i kontakt med udstyrets polykarbonkasse. Det kan
fa negativ indflydelse pa udstyrets struktur og korrekte
funktion.

Kontakt SORIN GROUP ITALIA eller dennes autoriserede
lokale repraesentant for yderligere information ogleller i
tilfelde af klage.

'v FORSIGTIG

- Pumpen skal primes inden brug. Ellers kan pumpen blive
beskadiget.

For at bidrage til forebyggelse af gas- eller partikelembolisme
anbefaler SORIN GROUP ITALIA brugen af sikkerhedsudstyr,
inkl. bobledetektorer og pra-bypass-filtre ved alle
operationer, hvor SYNERGY anvendes.

Indtraengen af store mangder luft i pumpen vil fore til, at
udstyres afprimes og blodflowet standses.

Pumpen ma ikke kere uden opsyn.

Systemets indre overflader er belagt med Ph.L.S.LO. |
skrivende stund er SORIN GROUP ITALIA ikke vidende om
kontraindikationer mod brug af systemer, hvis komponenter
er blevet behandlet med Ph.1.S.1.0.

FORBEREDELSE OG MONTERING
1) MONTERING AF HOLDER

Seet holderen pa en stander og seet den fast vha. en fast
tangkonnektor. Sgrg for, at holderens position er saledes, at
udstyret kan placeres lodret, og kontrollér, at der er tilstraekkelig
plads til pumpens drivveerk.

2) MONTERING AF SYNERGY | HOLDEREN
| § ADVARSEL

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget,
forseglingen er brudt eller hvis anordningen har vaeret
udsat for fugt eller andre betingelser, som kan
kompromittere dennes sterilitet.

- Kontrollér udlgbsdatoen pa etiketten. Anvend ikke
udstyret efter denne dato.

- Udstyret skal tages i brug umiddelbart efter abning af
den sterile emballage.

- Udstyret skal handteres aseptisk.

Fjern udstyret fra den sterile indpakning.

| § ADVARSEL

Udfer en visuel inspektion og kontrollér udstyret ngje
for brug. Transport ogleller opbevaringsbetingelser,
der afviger fra det foreskrevne, kan have beskadiget
udstyret.

- Iseer skal udstyret vendes om og helheden af de fire
stukkegrater, der forbinder arteriefiltret med
oxygenatormodulet, undersgges.

- Brug ikke organiske oplgsningsmidler sasom alkohol,
ater, acetone osv.: direkte kontakt med disse stoffer
kan beskadige udstyret.

- Tillad ikke halogenerede vasker, sdsom halotan og
fluotan, at komme i kontakt med udstyrets
polykarbonkasse. Det kan fa negativ indflydelse pa
udstyrets struktur og korrekte funktion.

Szt SYNERGY-oxygenatoren fast pa holderen. Kontrollér, at

vandkonnektorlasegrebet er sat til “OPEN”.

Segrg for, at oxygenatorens vandkonnektor flugter med

holderens Hansen-konnektorer.
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Saet oxygenatoren fast i Hansen-konnektorerne og skub
SYNERGY ned i holderen.

Drej lasegrebet pa "CLOSED”.

Saet pumpens drivvaerk pa plads og szt det fast til SYNERGY’s
pumpehoved. Kontrollér, at centrifugalpumpen er Kkorrekt
forbundet med pumpedrivvaerketslasetap. Luk stettekraven
omkring pumpedrivveerket.

Kun nar lasegrebet viser "CLOSED” sidder oxygenatoren
korrekt i holderen.

|y ADVARSEL

- Kontrollér manuelt, at arteriefiltret og
oxigeneringsmodulet er stabilt forbundet med
hinanden.

3) MONTERING AF HEATER/COOLER

Forbind vandslangerne med holderen vha. Hansen-
hunkonnektorerne (SORIN GROUP ITALIA kode 09028 eller
tilsvarende).

| § ADVARSEL |

Brugen af andre konnektorer end de angivne, kan fore
tii modstand inde i kredslesbet og mindske
varmeskifterens effektivitet.

- Tilstop ikke abningen pa varmeskifterens nedre
skaerm, da det er udigbet for sikkerhedskanalen, som
hjelper med at forhindre vaesker i at flyde fra et
kammer til et andet.

- Vandtemperaturen ved varmeskifterens indleb ma ikke
overskride 42 °C (108 °F).

- Vandtrykket i varmeveksleren ma ikke overstige 2250
mmHg (300 kPa / 3 bar / 44 psi).

4) KONTROL AF VARMEVEKSLER
| § ADVARSEL |

Kontrollér varmeveksleren ved at lade vand cirkulere
inde i varmeveksleren i nogle minutter. Der bor ikke
vaere laekager fra vandkamret eller fra
sikkerhedskanalens abning. | tilfelde af lekager skal
enheden kasseres.

5) MONTERING AF UDSTYR OG
KONNEKTORER

a. Nar SYNERGY er monteret i holderen og
centrifugalpumpens  drivwveerk sat pa plads, fuldfgres
opseetningen af det ekstrakorporale kredslgbs resterende
komponenter.

b. Kontrollér, at 3/8" (9,5 mm) veneslangen er sluttet til
veneindlgbsstudsen pa SYNERGY-systemets bubble trap
(ref.1, fig. 1).

c. Kontrollér, at 3/8" (9,5 mm) arterieslangen er sluttet til
arteriefilterets udlgbsstuds (ref.7, fig.1). Tilslut
centrifugalpumpeflowets foler til kredslabet, hvor det @nskes.

d. Montér venesidens purge-slange leveret med udstyret til
purge-luerstudsen pa toppen af vene-bubble trap'en (ref.2,
fig. 2). Sarg for, at der under primingen og brugen af udstyret
er et middel til radighed til at suge Iuft ud fra bubble trap'ens
purge-slange (fx.rullepumpe, sprgjte osv.).

e. Kontrollér, at slangen til recirkulation/purge er sluttet til
arteriefilterets recirkulations/purge-luerstuds, og slut den
anden ende af recirkulations/purge-slangen til posen med
primevaeske.

§} FORSIGTIG

- Nar det er nedvendigt at benytte oxygeneret blod til
blodkardioplegi, fjernes den rede positionslas, og 1/4"
(6,4 mm) blodslangen fra kardioplegikredslgbet sluttes
herefter til arterieblodets indlgbsstuds pa SYNERGY
ved hjzelp af adapter (leveret sammen med udstyret).

Blodkardioplegiudlgbet er udstyret med en sikkerhedsventil,

som muligger forbindelse med adapteren uden laekage eller

dryp ved ekstrakorporal cirkulation.

| § ADVARSEL |

Hvis blodkardioplegiudlgbet anvendes under bypass,
skal den blodslange, der er forbundet med porten,
vaere aben og ikke std under tryk sa vasken kan
stromme ind i slangen..

6) PROVETAGNINGSSYSTEM

a. Montér stophane-manifolden til prgvetagning i den specielle
holder. Kontrollér, at stophanen star pa "OFF".

F.

b. Montér den arterielle prevetagningsslange pa luerstudsen
ved siden af luerstudsen til recirkulation/purge pa toppen af
arteriefilteret.

| § ADVARSEL

Konnektorlueren for arterieprovetagningsstedet
omfatter ingen envejsventil. Kontrollér, at der findes en
engangsventil i prevetagningsslangen for at undga, at
der ved et tilfaelde indtranger luft i arterieslangen.

c. Slut den vengse prgvetagningsslange til en luerstuds pa
udstyrets veneside.

'v FORSIGTIG

Kontrollér, at alle luerstuds-forbindelserne er
forsvarlige. SYNERGY-udstyrets veneside og
veneindlgbsslange, bubble trap samt slangen op til
centrifugalpumpens indlebskonnektor er under
negativt tryk. Alle tilbehorsslanger, der sluttes til
SYNERGY-udstyrets veneindlgbsslange, skal
strammes helt teet for at hindre utilsigtet luftindtag pa
den side af udstyret, der har negativt tryk.

7) MONITORERING AF TRYK OG TEMPERATUR

a. Montér arterietemperaturfaeleren i temperaturfalerkoblingen,
og montér venetemperaturfgleren i temperaturfglerkoblingen
(ref.14, fig.1), der er placeret pa udstyrets veneside.

b. Trykket ved oxygenatorens indlgb males ved at montere
trykmaleslangen pa vene-luerstudsen ner  ved
varmevekslerens indlgb.

c. Trykket ved oxygenatorens udlgb males ved at montere
trykméaleslangen pa luerstudsen neer ved arterieblodets
indlgbsstuds.

d. Veneindigbstrykket i veneindlgbsslangen males ved at slutte
en trykmaleslange til luerstudsen, der er placeret pa
udstyrets veneside.

8) FORSYNING AF UDLUFTNINGSGAS

Slut 1/4" (6,4 mm) gasforsyningsslangen til gasindtaget pa
oxygenatoren.

§ FORSIGTIG

- ”GAS ESCAPE”-systemet blev designet til at undga en
mulig risiko for okklusion af gasudlgbet. En sadan
blokering kan medfere gjeblikkelig passage af luft til
bloddelen.

- Tilstop aldrig de eksterne adgangsabninger il
gaskamret (ref. 4).

- SORIN GROUP ITALIA anbefaler brugen af en bubble
trap eller et filter pa arterieslangen for at mindske
risikoen for embolismeoverforsel til patienten.

9) DAMPHOLDIGE NARKOSEMIDLER

| tilfeelde af brug af dampholdige narkosemidler skal der tages
hgjde for en metode til udluftning af denne gas. Det er muligt at
bestille en indbygget 3/8" (9,5 mm) gasudluftningskobling til
denne form for brug. Koblingen er monteret midt i
gasudluftningssystemet. Slut et stykke slange med indv. @ 3/8" x
3,32" (9,5 x 2,4 mm) til denne kobling og til en vakuumkilde med
et flow, der er sterre end udluftningsgassens flow.

| § ADVARSEL

De dampholdige flygtige narkosemidler, der egner sig
til denne brug, er isofluoran og sevolfuoran.

- De metoder, der bruges til gasudluftning af
dampholdige bedgvelsesmidler, ber ikke pa nogen
made oge eller mindske trykniveauet ved
oxygenatorfibrene.

PROCEDURE FOR PRIMING OG
RECIRKULATION

|y ADVARSEL |

- Brug ikke sprit-holdige primevasker, da dette kan medfere

strukturelle og funktionelle skader pa udstyret.

1) KONTROL AF VARMEVEKSLER

Cirkulér vandet gennem varmeveksleren inden priming af
oxygenatoren. Kontrollér vandsystemet for eventuelle lackager.
Kontrollér endvidere, at der ikke forefindes leekager, at
vandtemperaturen er korrekt samt at vandflowet er passende.
Hvis vand traenger ind i blodet, opsamles vandet i slangen, der er
sluttet til oxygenatorens indlgbsport/centrifugalpumpens
udlgbsport, eller drypper fra hullet i bunden af
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oxygenatormodulet. | dette tilfeelde ma udstyret ikke leengere
anvendes. Varmevekslerens maks. tryk er 2,275 mmHg (300
kPa/44 psi).

2) GASTILFORSLEN SKAL HOLDES LUKKET

3) KONTROLLER, AT STOPHANEN PA
SLANGEN FOR RECIRKULATION/PURGE ER
ABEN

4) AFKLEM VENEINDL@BET OG

ARTERIEUDL@BET
5) PRIMING AF KREDSL@BET
| § ADVARSEL |

Trykket i oxygenatormodulets bloddel ma ikke
overstige 750 mmHg (100kPa / 1 bar / 14 psi).

- For at opretholde et positivt hydrostatisk tryk under
priming og recirkulation skal posen med primevaske
placeres hgjere end SYNERGY-udstyret.

- Det anbefales at benytte et filter inden bypass til
indfangning af enhver form for partikel i kredslgbet
eller i primevasken.

a. Kredslgbet kan gennemskylles med kuldioxidgas inden
priming (ikke obligatorisk).

b. Fyld primeveeskeposen med den rette meengde
primevaeske.

c. Abn for veneslangen, der er monteret p& indigbet til
SYNERGY-bubble trap'en, og lad langsomt primevaesken
flyde ind i SYNERGY-systemet.

d. Serg for, at primeveesken primer pumpen, varmeveksleren,
oxygenatoren og arteriefilteret.

e. Kontrollér, at forbindelsesslangen mellem venesidens bubble
trap og pumpens indlgbskonnektor primes og afbobles helt.

f. Prime bubble trap'ens purge-slange og rens om ngdvendigt
luften ud af bubble trap'en.

g. Aktivér centrifugalpumpen for at recirkulere primevaesken
gennem slangen til recirckulation/purge pa arteriefilteret.

| § ADVARSEL

Mens slangen til recirkulation/purge er aben og
arterieslangen lukket, ma pumpeflowet aldrig
overskride 1000 rpm.

h. Fjern klemmen pa arterieslangen, @g flowet og recirkulér
primevaesken gennem A/V-kredslgbet for at prime og fierne
alle Iuftbobler i kredslabet.

i. Indstil pumpeflowet pa 6 I/min. Oprethold gencirkulationen i
3-5 min. Kontrollér i forbindelse med gencirkulationen, om
der er luft i systemet og ryst hele kredslgbet for at forenkle
fiernelsen af luftbobler. Udrens eventuel luft, der har samlet
sig ved toppen af bubble trap'en ved at suge via purge-
slangen.

j.  Kontrollér, at manifolden til prevetagning er primet.
Blodpragvesystemet fylder sig op under gencirkuleringen nar
hanerne er positionerede saledes at de tillader flowet
gennem blodpragve- og rampeslangerne. Indstil hanerne pa
OFF. Nar der ikke er flow tilstede i bypass-kredslgbet, skal
flowet i blodprgvesystemet ogsa standses.

k. Kontrollér, at alle andre dele i kredslgbet er primet, uden
luftbobler og afklemt efter behov.

. Nar kredslgbet og udstyret er primet, standses
centrifugalpumpen, og arterie- og veneslangerne afklemmes.
Luk for stophanen til recirkulation/purge. Afklem indlgbet og
udlgbet pa primevaeskeposen.

m. Inden bypass skal A/V-kredslgbet frakobles, arterie- og
veneslangerne skal afklemmes, hvorefter de afklemte
slanger reekkes over ftil lsegen, som slutter dem ftil de
respektive kanyler.

§} FORSIGTIG

- Der skal altid bruges og vedligeholdes den korrekte
dosis af antikoagulation fer, under og efter bypass

| § ADVARSEL |

Ved recirkulation skal primevaskepose vare aben
mod kredslgbet. Der ma ikke foretages purge via
bubble trap'ens purge-slange, med mindre
primevaeskeposen er aben mod kredslgbet, da luften
ellers vil blive trukket gennem membranen og ind i
udstyret.

- Hvis kardioplegikredslgbet er tilsluttet indlgbsstudsen
for arterieblod, kontrolleres primingen af dette
kredslgb.

- Hvis slangerne til brug for trykmaling er tilsluttede,
kontrolleres det, at disse slanger er blevet primet.

- Sat tang pa arterieudlgbsslangen nogle centimeter fra
udlgbsstudsen.

- Applikér ikke negativt tryk pa arterieblodets
indlgbsstuds. Undertryk i bloddelen kan forarsage
dannelse af mikro-gasbobler.

G. START AF PERFUSION

1) START AF FLOW

Start centrifugalpumpen.

| § ADVARSEL |

Anvend ikke pumpen i en laengere tidsperiode, hvis
arterieudlgbet til patienten er afklemt og udrensnings-
Irecirkulationsstophanen samtidig er lukket.
Temperaturen pa pumpens indersiden kan stige,
hvorved risikoen for celleskaber stiger.

- Arterieudlgbstangen ma ikke fijernes i begyndelsen af
den ekstrakorporale cirkulation, indtil et passen
udlgbstryk er blevet naet for at undga tilbagelgb.
Pumpen skal drives for at give et tryk, der er hgjere
end patientens systemiske tryk og kredslgbets
hovedtryk. Kontrollér pumpens flowrate, dens opm og
systemiske tryk for tegn pa potentiel tilbagestremning.

- Kontrollér omhyggeligt for tegn pa okklusion igennem
hele kredslobet og var isar opmarksom pa
veneslangen og indlgbet til centrifugalpumpen.

2) PERFUSIONSSTART
| § ADVARSEL

Styr flowraten ved at justere pumpehastigheden.
Forseg pa at justere blodflowraten vha. af delvis
afklemning af udstyrets udlgb kan ege risikoen for
celleskader.

- Nar cirkulationen standses, klemmes enhedens udlgb
tii og pumpens omdrejninger stoppes straks, eller
pumpens hastighed mindskes til indre end 1.000 opm,
hvis arteriefiltrets recirkulationsslange er aben.

Fjern tangen pa veneslangen, fiern tangen pa arterieslangen og

start den ekstrakorporale cirkulation ifglge den geengse

hospitalspraksis.

3) ETABLERING AF GASFLOW
|y ADVARSEL

- Man ma aldrig abne for gasflowet, for blodflowet er
startet. Forholdet mellem gasflow og blodflow ma
aldrig overskride 2:1.

4) BRUG AF VENE-BUBBLE TRAP

Som anfert i afsnit A (Beskrivelse), er SYNERGY-systemet
udstyret med en bubble trap pa venesiden. Bubble trap'en er
forsynet med en purge-slange, som brugeren kan kontrollere
manuelt ved hjeelp af en rullepumpe eller andre midler, der kan
anvendes til at fierne luften fra bubble trap'en. Kontrollér ngje,
om der er luft i bubble trap'en. Eventuel luft fiernes ved sugning
gennem purge-slangen.

§ FORSIGTIG

- Under cirkulationen er venesidens bubble trap under
negativt tryk. Eventuel luft, der matte have samlet sig
ved toppen af bubble trap'en, kan kun fjernes ved
sugning gennem purge-slangen. Der er installeret en
envejs-sikkerhedsventil i purge-slangen, som hindrer
luften i at Iobe tilbage i systemet fra purge-slangen.

5) KONTROL AF VARMEVEKSLER

Kontrollér  arterieblodets temperatur for at sikre, at
varmeveksleren fungerer.

6) BRUG AF ARTERIEFILTER

Fijern den eventuelle Iuft ved at stille stophanen til
recirkulation/purge pa "purge". Luk for stophanen, nar luften er
elimineret.

7) GASMONITORERING AF BLOD

Efter starten af den ekstrakorporale cirkulation skal blodets gas-
parametre kontrolleres via prgvetagning pa vene- og arterieside.
Efter prevetagning skal stophanen altid stilles tilbage pa "closed".
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| § ADVARSEL

Det vengse provetagningssted er under negativt tryk.
Luk altid for stophanen, for sprgjten fjernes.

- Det arterielle provetagningssted er under tryk. Indsaet
altid en sprgjte pa prevetagningsstedet, for der abnes
for stophanen.

H. UNDER PERFUSIONEN
1) KONTROL AF VENEDRANAGE

Venedraenagen fungerer via centrifugalpumpens flow og
kontrolleres direkte via samme pumpe.

| § ADVARSEL
Hvis patienten skal tilferes antikoagulantia, henvises
der til § 3 "TILFORSEL AF MEDICIN/ADDITIVER".

- Forskellen mellem vandets og blodets temperatur i
varmeveksleren ber aldrig overskride 15° C. Ved hgjere
veaerdier kan der danne sig mikrobobler fra de oploste
blodgasser.

- Ved brug af en blodopsamlingspose kan der under
sarlige og usadvanlige forhold (hgj blodvolumen,
naesten fyldt pose, vedvarende svind og svulmen af
posen) ske et sammenbrud af filtreringsnettet med
delvis tilstopning af udigbet. Dette kan forarsage en
forbigaende blokering af flowet fra posens
udigbskonnektor. Det tilrades i dette tilfaelde at traekke
manuelt i posen og at segrge for at holde konnektoren i
lige position.

2) VENGS OG ARTERIEL PRGVETAGNING
Anvend stophane-manifolden til den ngdvendige pravetagning
pa vene- og arterieside. Abn prgvetagningssystemet for at tillade
et konstant arterieblodflow. Herved overfladiggeres behovet for
brug af en skyllekanyle i forbindelse med udtagning af en arteriel
prove. Luk for den arterielle side i systemet til prgvetagning
inden udtagning af en vengs blodpreve, og tap mindst 10 ml fra
den centrale stophane.

§ FORSIGTIG

- Der ma kun tages blodprgver, mens pumpen kerer, og
blodet cirkulerer gennem SYNERGY. | modsat fald sker
der en trykreduktion i bloddelen, som kan medfere
dannelse af luftbobler.

| § ADVARSEL

Det vengse provetagningssted er under negativt tryk.
Luk altid for stophanen, for sprgjten fjernes.

- Det arterielle provetagningssted er under tryk. Indsaet
altid en sprojte pa provetagningsstedet, for der abnes
for stophanen.

3) TILFORSEL AF MEDICIN/ADDITIVER

| lgbet af bypasset skal man for at indfgre en lille maengde
medicin i veneblodet benytte prgvetagningssystemet for at opna
en grundig blanding.

| § ADVARSEL |

Medicin/additiver skal sprojtes ind i systemet ved
indlebet til vene-bubble trap'en for at fange og
eliminere eventuel luft, der er treengt ind i SYNERGY
under indsprgjtningen af medicin/additiver.

4) PURGE AF BUBBLE TRAP

Det er ngdvendigt jeevnligt at se efter, om der er treengt Iuft ind i
bubble trap'en. Hvis man kan se Iuft, skal luften renses ud af
bubble trap'en manuelt.

| § ADVARSEL

Hvis der opdages luft, skal flowet reduceres, arsagen
eller kilden til luften isoleres og fjernes (obstruktion pa
veneindlgbsslangen, okklusion af venekanylen osv.)
og luften elimineres sa hurtigt som muligt fra bubble
trap'en.

. AFSLUTNING AF PERFUSION

Afslutning af perfusion og handtering af blodvolumen skal udfgres alt
efter den enkelte patients tilstand. Der foretages falgende:
1) Sluk for gasflowet.
2) Nedsaet langsomt centrifugalpumpens hastighed samtidig med,
at arterieslangen gradvist afklemmes.
3) Abn for slangen til recirkulation/purge og stil den pa
"recirkulation”.
4) Afklem veneslangen.

5) Kontroller at en volumenkilde er aben mod udstyret.
6) Foretag den ngdvendige recirkulation ved 1.000 rpm..

§} FORSIGTIG

- Luk ikke af for varmeveksleren under recirkulationen.
- Kontrollér, at der er sat tang pa kardioplegi-kredslgbet, der er
sluttet til arterieblodets indlgbsstuds.

J. GENINDVINDING AF BLOD VED
AFSLUTNING AF PERFUSION

Hvis det @nskes, kan der udfgres et maksimalt tilbagelgb af
blodvolumen til patienten ved at bruge primevaesken i
primeveeskeposen, nar blodet nar minimum volumen. Pump langsomt
blodet gennem udstyret og fra dette til patienten, mens det samtidig
kontrolleres, at primevaeskeposen ikke tammes helt.

K. UDSKIFTNING

Der skal altid veere en reserve-oxygenator/pumpe til radighed under
perfusionen. Efter seks timers kgrsel med blod, eller hvis der opstar
situationer, der ifglge den ansvarlige for perfusionen kan veere farlige
for patienten (utilstreekkelig ydelse fra oxygenatorens side, utaetheder,
unormale blodparametre osv.) skal SYNERGY udskiftes som anvist i
det folgende:

1) Luk for gasflowet, sluk for heater/cooleren og afklem
vandslangerne.

2) Seet to teenger pa arterieslangen (5 cm fra hinanden) teet ved det
indbyggede filter, og stands straks centrifugalpumpen.

3) Seet to teenger pa veneslangen (5 cm fra hinanden) teet ved
indlgbet til vene-bubble trap'en.

4) Frakobl vandslangerne, tag gasslangen af og demontér de
arterielle og vengse prgvetagningsslanger; fiern slangen til
recirkulation/purge af det indbyggede arteriefilter samt purge-
slangen pa vene-bubble trap'en.

5) Afskaer arterieslangen og veneslangen mellem teengerne.

6) Tag SYNERGY ud af holderen og frakobl centrifugalpumpen fra
drivveerket.

7) Forbered det SYNERGY-modul, der skal bruges til udskiftning,
og anvend aseptisk teknik ved frakobling af arterie- og
veneslanger for at sikre udstyrets sterilitet.

8) Placér det nye SYNERGY-modul i holderen, og fglg proceduren
beskrevet ovenfor for montering af udstyret (Ref. § E 2). Tilslut
pumpens drivvaerk, nar SYNERGY-modulet er korrekt udskiftet.
Tilslut vandslangerne og kontrollér, at varmeveksleren er intakt
(Ref. § E 3 og E4).

9) Tilslut arterie- og veneslanger.

10) Tilslut pa ny gasslangen, slangerne til purge/recirkulation af det
indbyggede arteriefilter, purge-slangen til vene-bubble trap'en
samt de arterielle og vengse prgvetagningsslanger.

11) Kontrollér, at stophanen til purge/recirkulation star pa
"recirkulation”.

12) Foretag priming af systemet i henhold til § F5 via A/V-
bypasskredslabet.

13) Kontrollér, at al Iuft er fiernet fra SYNERGY-udstyrets
arterieudlgb. Luk for slangen til purge/cirkulation.

14) Nar al luft er taget ud af systemet, kan taengerne fijernes og
brugen af systemet genoptages.

L. MEDICINSK UDSTYR TIL
ANVENDELSE MED SYNERGY

Centrifugalpumpen er kun beregnet til brug med Stéckert
kontrolpaneler til centrigugalpumper fra Sorin Group Deutschland. Der
henvises til brugermanualen til betjeningspanelet for betjening af dette.
Stockert elektrisk fiernklemme (ERC) fra Sorin Group Deutschland er
udelukkende beregnet til brug i forbindelse med Stockert
centrifugalpumpebetjeningspanelet fra Sorin Group Deutschland. Se
ERC-brugermanualen vedr. ERC-procedurerne.

SYNERGY-holder kode 050531.

Stophane-holder

Alle slanger, der anvendes til kredslgbsforbindelser skal have en
diameter, der er kompatibel med starrelsen pa de konnektorer, der
sidder pa udstyret (3/8", 1/4”, 1/2”).

Temperaturmaling skal udfgres med SORIN GROUP ITALIA
temperaturfglere, som er kompatible med kode 050122 eller YSI serie
400.

Anvend en Sechrist-mixer til blanding af atmosfaerisk Iuft og ilt (Sorin
Group ltalia kode 09046) eller et system med tilsvarende tekniske
egenskaber.

Der er ikke specielle krav til anvendelsen af heater/cooler, blot skal
konnektorerne til holderen til vandfordeleren veere af Hansen-typen
(Sorin Group Italia kode 09028).
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| skrivende stund er SORIN GROUP ITALIA ikke bekendt med
kontraindikationer ved brugen af udstyret med tillukkende eller ikke-
tillukkende pumper. Brugen af andre pumpetyper skal aftales med
SORIN GROUP ITALIA.

M. RETURNERING AF BRUGT UDSTYR

Hvis brugeren konstaterer utilfredsstillende aspekter med hensyn til
udstyrets kvalitet, kan vedkommende rapportere herom il
forhandleren eller den lokale repreesentant, der er autoriseret af
SORIN GROUP ITALIA.

Oplysninger, som brugeren skgnner kan have kritisk betydning, skal
omhyggeligt og straks rapporteres. Der skal gives minimum fglgende
oplysninger:

Detaljeret beskrivelse af begivenheden og patientens tilstand,
Identifikation af det pagaeldende udstyr,

Batchkodenummer for det pageeldende udstyr,

Tilgeengelighed for det pageeldende udstyr,

Alle gvrige oplysninger, som brugeren skgnner kan veere
nyttige for forstaelsen af arsagen til de utilfredsstillende
aspekter.

Soring Group ltalia 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 Denmark.

§ FORSIGTIG

Det er den pageldende institutions ansvar at forberede og
identificere udstyret, som skal returneres, pa passende made.
Udstyr, som har vaeret eksponeret for blodrelaterede
infektionssygdomme, ma ikke returneres.

N. GARANTIBETINGELSER

Denne begraensede garanti gaelder i tillaeeg til rettigheder som kaber
matte have i henhold til gaeldende 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 n@dvendigger.

SORIN GROUP ITALIA garanterer, at udstyret kan fungere som
angivet i de til enhver tid geeldende brugsanvisninger, under
forudseetning 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, ej heller at en ukorrekt diagnose eller
behandling og/eller seerlige fysiske og biologiske egenskaber hos
den enkelte patient ikke pavirker virkningen og effektiviteten af
udstyret med skadelige konsekvenser for patienten som falge, selv
om de specifikke instruktioner er fulgt.

Idet SORIN GROUP ITALIA understreger ngdvendigheden af ngje at
rette sig efter brugsanvisningen 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 fglgevirkninger, der matte vaere en
direkte eller indirekte folge af ukorrekt anvendelse af udstyret.

Med mindre defekten skyldes kgbers egne forhold, patager SORIN
GROUP ITALIA sig at ombytte udstyret i tilfeelde af, at det er defekt
pa det tidspunkt, hvor det frigives til anvendelse, eller medens det
forsendes af SORIN GROUP ITALIA frem til det tidspunkt, hvor der
er sket levering til 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 repreesentanter, agenter, forhandlere, distributerer eller
mellemhandlere for SORIN GROUP ITALIA eller nogen anden
industriel eller kommerciel organisation er autoriseret til at afgive
nogen som helst Igfter eller giver garantier vedr. dette medicinske
udstyr, undtaget saledes som dette er udtrykkeligt beskrevet i
nzerveerende bestemmelser. SORIN GROU ITALIA fraskriver sig
ethvert ansvar for dette produkts salgbarhed eller egnethed til noget
formal, undtaget det, som er udtrykkeligt beskrevet i disse
bestemmelser. Kagberen forpligter sig til at overholde
bestemmelserne i denne begraensede garanti og specifikt til, i tilfaelde
af uenighed eller retsligt segsmal, ikke at fremsaette krav baseret pa
pastaede eller beviselige aendringer eller forandringer af denne
begraensede garanti udfert af nogen repreesentant, 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, sdvel 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 udfgrelse reguleres
udelukkende under italienslovgivning og jurisdiktion. Den valgte ret
er retten i Modena (ltalien).
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Fl - SUOMI - KAYTTOOHJEET

SISALTO

KUVAUS

TEKNISET TIEDOT

KAYTTOTARKOITUS

TURVALLISUUSTIEDOT

VALMISTELU JA ASENNUS

KAYNNISTYSTAYTTO JA KIERTO

PERFUUSION ALOITTAMINEN

TOIMENPITEET PERFUUSION AIKANA
PERFUUSION PAATTAMINEN

VEREN TALTEENOTTO PERFUUSION PAATYTTYA
LAITTEEN VAIHTAMINEN

SYNERGY-LAITTEEN KANSSA KAYTETTAVAT VARUSTEET
KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN

. TAKUUEHDOT

A. KUVAUS

SYNERGY on integroitu jarjestelma hemodynaamista tukea ja
hengitysapua varten perfuusiossa ja kehonulkoisessa verenkierrossa
enintdan 6 tunnin ajan. SYNERGY-laitteeseen kuuluvat seuraavat
integroidut  osat:  mikrohuokoinen  onttokuituoksygenaattori  ja
ldmmonvaihdin, laskimon kuplalukko, valtimosuodatin ja
keskipakopumppu.

Valtimosuodattimeen kuuluu 40 mikrometrin verkko.
Keskipakopumpussa on siipipyora, joka siirtaa veren keskipakovoiman
avulla.

Laskimon kuplalukko on suunniteltu poistamaan ilma laskimoveresta
120 mikrometrin verkon avulla.

SYNERGY on paallystetty fosforyylikoliinilla (Ph.1.S.1.O).
Fosforyylikoliinilla paallystettyja laitteita kaytetaan, kun veritie halutaan
paallystaa. Fosforyylikoliini parantaa laitteen yhteensopivuutta veren
kanssa, silla verihiutaleet eivat tartu paallystettyihin pintoihin helposti.
Tuote on kertakayttéinen, myrkytdn, ei-pyrogeeninen ja se toimitetaan
STERIILINA ja  vyksittiispakattuna.  Sterilointi  on  suoritettu
eteenioksidilla.  Laitteen eteenioksidijgdma vastaa kayttdmaan
lainsaadannon edellyttdmia arvoja. Laitteesta on saatavissa
seuraava versio:

[A] SYNERGY aikuisia varten.

B. TEKNISET TIEDOT

>

ZZrACTIOMMUOW

Enimmaisvirtausnopeus 8 000 ml/min

Kalvotyyppi Mikrohuokoinen polypropeeni
Kalvon hyétypinta-ala 2,0m?
Lammadnvaihtimen pinta-ala 0.14 m?
Valtimosuodatin

- Suodatinverkko 40 um
- Tyyppi polyesteria
- Kayttéala 0.04 m?
Kuplalukko

- Suodatinverkko 120 um
- Tyyppi polyesteria
- Kéyttoala 0.01 m?
Staattinen tayttétilavuus (kayton jalkeen) 620 ml
Tayttotilavuus 681 ml

(oksygenaattorimoduuli +
ldmmonvaihdin + valtimosuodatin +
keskipakopumppu + laskimon

kuplalukko)

Liittimet:

- Laskimopaluu 3/8" (9.5 mm)
- Valtimosuodattimen ulostulo 3/8" (9.5 mm)
- Hemaattisen kardioplegian ulostulo pos-lock

Enimmaispaineet:
- Veriosasto 750 mmHg (100 kpa/ 1bar / 14,5psi)
0 mmHg (0 kpa/ 0 bar/ 0 psi)

2250 mmHg (300 kpa/ 3 bar / 43,5 psi)

- Kaasuosasto ulostulossa
- Vesiosasto

C. KAYTTOTARKOITUS

SYNERGY on tarkoitettu kaytettdvaksi aikuispotilailla kirurgisissa
toimenpiteissa, joissa vaaditaan kehonulkoista hengitystukea ja veren

lampétilan valvontaa.

SYNERGY-laitetta ei saa kayttda kuutta tuntia kauemmin. Veren kanssa
kosketuksissa oleminen tata kauemmin ei ole suositeltavaa.

SYNERGY on tarkoitettu kaytettdvaksi ainoastaan Sorin Group
Deutschland Stockert -keskipakopumpun konsolissa.

D. TURVALLISUUSTIEDOT

Seuraavat merkinnat viittaavat tekstin kohtiin, joihin kayttjan tulee
kiinnittéa erityistda huomiota vaaratilanteiden valttdmiseksi ja laitteen
oikean kayton ja moitteettoman toiminnan takaamiseksi:

¥ VAROITUS

Varoittaa vakavista seuraamuksista ja mahdollisesta vaarasta
kayttajalle ja/tai potilaalle laitteen normaalissa kayttotilanteessa tai
vaarinkdyton aikana seka ilmoittaa kayttorajoituksista ja osoittaa
varotoimet, joihin téllaisissa tilanteissa on ryhdyttéva.

§ HUOMIO

Osoittaa kaikki mahdolliset varotoimet laitteen moitteettoman
kayton turvaamiseksi.
MERKINNOISSA
SELITYKSET

KAYTETTYJEN SYMBOLIEN

Kertakayttdinen (Ala kayté uudestaan)

Erékoodi (numero)
(tuotteen jaljitettavyytta varten)

Viimeinen kayttopaiva

el ®

Valmistuspaivamaara

STERILE[EO| Steriili - Steriloitu eteenioksidilla

Ei-pyrogeeninen

<,

G
()
[}

Sisaltaa ftalaattia

]
I
3
I
S
=1
m

@@@I

Ei sisalla lateksia
Varoitus: Al4 steriloi uudelleen.

Sisalto on steriili vain, jos pakkausta ei ole
avattu, vahingoitettu tai rikottu.

X
m
T

Koodi

Varoitus, lue kayttéohjeet

=[>

Tama puoli yléspain

Séarkyvaa, kasittele varoen

-’

A |

Y

Suojattava kuumuudelta

Suojattava kosteudelta

3.

ea KAPPALEMAARA
Seuraavassa on yleisia turvallisuusohjeita laitteen kayttajaa varten.

¥ VAROITUS

- Kayttdjan pitaa tarkistaa kokoamisen ja tayton aikana, etta laite
ei vuoda. Ali kiyti laitetta, jos havaitset vuotoa.

- Laitetta tulee kayttaa ndiden kdyttoohjeiden mukaisesti.

- Kayttoohjeisiin sisdltyy myos erityisida turvaohjeita, joiden
noudattaminen on valttamatontad kyseisia toimenpiteita
suoritettaessa.

- Laite on tarkoitettu ammattikayttoon.

- Ald kayti laitetta, jos siihen on kohdistunut iskuja, se on
pudonnut tai muuten vahingoittunut.

- SORIN GROUP ITALIA ei ole vastuussa ongelmista, jotka
johtuvat kayttdjan kokemattomuudesta tai laitteen virheellisesta
kaytosta.

- SARKYVAA, kasittele varoen.

- Suojaa kosteudelta. Sailytd huoneenlammossa.

- Kayta ja yllapida aina antikoagulantin oikeaa annostusta ja valvo

[
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sita tarkasti ennen kiertoa, sen aikana ja sen jalkeen.

Voidaan kayttaa vain kerran, yhdelle potilaalle. Kayton aikana
laite on kosketuksissa veren, ruumiinnesteiden tai muiden
nesteiden tai kaasujen kanssa, joita annetaan potilaalle, ja
rakenteensa vuoksi laitetta ei voida tdysin puhdistaa eika
desinfioida kayton paatyttyd. Taman wvuoksi kaytté muilla
potilailla saattaa aiheuttaa ristikontaminaation, infektion ja
sepsiksen. Uudelleenkaytto lisda myos laitevian mahdollisuutta
(laite saattaa rikkoutua, toimia virheellisesti tai hoidon kannalta
tehottomasti).

Laitetta ei saa kasitellda millaan tavalla.

Al steriloi uudelleen.

Havitd tuote kayton jalkeen kayttomaan voimassa olevien
maaraysten mukaisesti.

Laitetta voidaan kayttda vain, kun se on STERIILI.

Laite sisdltaa ftalaatteja. Kun otetaan huomioon, milla tavalla
potilas on kosketuksissa laitteeseen, kosketuksen lyhyt kesto ja
potilaalle annettujen hoitojen maard, laitteesta mahdollisesti
vapautuvat ftalaatit eivat anna aihetta erityiseen huoleen jagamien
aiheuttamista riskeista. Sorin Group Italia antaa pyydettiessa
lisatietoja.

Al3 kiiytd SYNERGY-laitetta yli kuuden tunnin ajan. Jirjestelmaa
ei ole hyvaksytty in vivo, ex vivo tai kliinisten tutkimusten kautta
pitkdaikaiseen kayttoon (yli kuusi tuntia) transplantaatioon
siirryttdessa tai luonnollisen sydamentoiminnan palauttamista
odotettaessa tai kehonulkoisessa verenkierrossa (ECMO).
Laitteen pitkdaikainen kayttd saattaa aiheuttaa pumpun
virheellisen toiminnan, heikentyneen tayttotehon, liiallisen
veritrauman, veren kanssa kosketuksissa olevien materiaalien
kulumisen ja/tai syopymisen, josta saattaa seurata hiukkasten
siityminen kierrosta potilaaseen, vuotoja ja vaara, ettad
valtimolinjaan paasee kaasukuplia.

SYNERGY on suljettu, aktiivinen laskimon tyhjennysjarjestelma
eikd siihen kuulu laskimosiili6td. Pumpun kierrosnopeutta,
virtausnopeutta ja piirin/potilaan painetta on valvottava
huolellisesti, jotta pumppua voidaan saitaa tarpeen mukaan
nopean tai hitaan verenhukan mukaan.

Laitetta voidaan kiyttdd vain kerran, yhdelle potilaalle. Ali
steriloi uudelleen.

Varo kohdistamasta laitteeseen iskuja, koska iskut saattavat
vahingoittaa laitetta ja aiheuttaa toimintahairioita.

Varmista, ettdi SYNERGY on taytetty kokonaan ja ettd siitd on
poistettu ilma, ennen kuin aloitat kehonulkoisen verenkierron.
SYNERGY on suljettu, kineettisesti toimiva tyhjennysjarjestelma.
liman paasemista jarjestelmaan on siis ehdottomasti varottava.
Laskimolinjaan saattaa kanyylien kasittelyn/liikkumisen,
virtausesteiden, kuten laskimolinjan kiertymisen vuoksi syntya
korkeita tyhjiopaineita. Taman vuoksi negatiivista painetta
SYNERGY-laitteen sisddntulossa on suositeltavaa valvoa, jotta
véltetdan laitteen laskimosisaantulon lilan suuri negatiivinen
paine. Laskimolinjassa ei koskaan saa ylittdd suurimman
negatiivisen paineen rajaa, joka on -100 mmHg. Mikali
laskimosisdantulon paine ylittda tdman arvon, alenna pumpun
virtausnopeutta ja etsi sitten korkean negatiivisen paineen
aiheuttanut syy ja korjaa se.

Korkea tyhjiopaine saattaa syntya valitun kanyylin lapimitan
vuoksi. Suuren tyhjiopaineen muodostumisen estamiseksi on
suositeltavaa pitdda laskimolinjassa kanyylin  lapimitan
minimiarvona 28 Frenchia.

Ala kéytd pumppua, jos keskipakopumpun sisééntulo on suljettu
ruuvikiristimella. Pumppuun saattaa syntya negatiivinen paine ja
siihen voi muodostua ilmakuplia.

Sorin Group Deutschland Stoéckert Electric Remote Clamp (ERC)
-ruuvikiristimen ja ilmakuplatunnistimen kaytt6 SYNERGY-
laitteen kanssa on erittdin suositeltavaa.

Veden lampétila lammonvaihtimen sisdantulossa ei saa ylittaa
arvoa 42 °C (108 °F).

Veden paine lammonvaihtimessa ei saa ylittda arvoa 2 250
mmHg (300 kPa/ 3 bar / 44 psi).

Al anna oksygenaattorin sisidisen paineen kohota yli 750 mmHg
(100 kPa).

Ala kiytid lammonvaihtimen vedessi lisi- tai desinfektioaineita,
esimerkiksi  valkaisuainetta, kun SYNERGY kytketdan
lammonvaihtimeen.

Ala passti kalvon veripuolen painetta laskemaan kaasupuolen
paineen alapuolelle. Veriosaston paineen tulee aina olla
kaasuosaston painetta korkeampi, jotta véltetdin kaasukuplien
muodostuminen veriosastoon.

SYNERGY-laitetta ei saa sijoittaa potilaan ylapuolelle.

Varmista, ettd pumpun virtausnopeus on aina suurempi kuin
kardioplegian ja/tai hemokonsentraation virtausnopeudet.
Kardioplegian  tulovirtaus  ei koskaan saa ylittaa
kardioplegialaitteen enimmaisvirtausnopeutta.

Varmista, ettei kaasun ulostulo padse vahingossakaan

tukkeutumaan: kaasuosaston saattaa aiheuttaa
mikroembolioita veriosastossa.

Varmista kaasupiirin lapdisykyky kierrattamalla siind kaasua.
Jos kaasupiiri on tukossa, vaihda oksygenaattori.

Aseta suonen kanyylilinjat niin, ettd laskimolinjaan ei paase
ilmaa.

SYNERGY-laitetta saa kdyttda ainoastaan soveltuvan telineen
kanssa.

Ali ventiloi SYNERGY-laitetta valtimo- ja laskimolinjojen ollessa
suljettuina  ruuvikiristimelld, silli se saattaa aiheuttaa
tayttonesteen haihtumista mikrohuokoisen kalvon lapi ja ilman
paasyn valtimolinjaan.

Estéd halogenoitujen nesteiden, kuten halotaanin ja fluotaanin,
paasy kosketuksiin laitteen polykarbonaattirakenteen kanssa.
Muuten laite saattaa vahingoittua ja sen toimintakyky saattaa
vaarantua.

Jos haluat lisatietoja ja/tai haluat tehda valituksen, ota yhteytta
SORIN GROUP ITALIA:an tai valtuutettuun paikalliseen
edustajaan.

ylipaine

§ HUOMIO

E.

Al4 kiytd pumppua tyhjiani. Pumppu voi vahingoittua.

Kaasu- tai hiukkasembolioiden ehkdisemiseksi SORIN GROUP
ITALIA suosittelee turvalaitteiden, kuten kupla-antureiden ja
kierron esisuodattimien kayttdmista kaikissa SYNERGY-laitteella
suoritetuissa toimenpiteissa.

Jos pumppuun paidsee paljon ilmaa, laitteeseen muodostuu
alipaine ja veren virtaus pysahtyy.

Pumppua ei saa kayttaa ilman valvontaa.

Jarjestelmdn sisdpinnat on paallystetty fosforyylikoliinilla.
SORIN GROUP ITALIAlla ei ole télla hetkella tiedossaan seikkoja,
jotka estaisiviat fosforyylikoliinilla késiteltyja komponentteja
sisdltavien jarjestelmien kayton.

VALMISTELU JA ASENNUS
1) TELINEEN ASENTAMINEN

Sijoita teline tankoon ja kiinnitd se kannattavan kaaren
takaosassa olevalla liittimella. Varmista, etta teline on suunnattu
niin, ettd laite on pystyasennossa, ja varmista myos, etta
pumpun ohjaimelle on tarpeeksi tilaa.

2) SYNERGY-LAITTEEN ASENTAMINEN
TELINEESEEN

¥ VAROITUS

- AlA kiyti, jos steriili pakkaus on vahingoittunut, jos sen
sinetti on avattu tai jos laite on altistunut kosteudelle tai
muille olosuhteille, jotka voivat vaarantaa sen steriiliyden.

- Tarkista viimeinen kayttopaivimaira. Ald kaytid laitetta
tdman paivamaaran mentya umpeen.

- Laite on kaytettdva heti steriilin pakkauksen avaamisen
jalkeen.

- Laitetta on kasiteltdva aseptisesti.

Ota laite steriilista pakkauksesta.

¥ VAROITUS

- Tarkasta laite huolellisesti ennen kayttoa. Ohjeiden
vastaiset kuljetus- ja/tai varastointiolosuhteet saattavat
vahingoittaa tuotetta.

- Kaanna laite ylosalaisin ja tarkista nelja kiinnikettd, joilla
valtimosuodatin liitetdan happimoduuliin.

- AlA kéyté liuottimia, kuten alkoholia, eetterii tai asetonia,
silld ne saattavat vahingoittaa laitetta.

- Viéltd halogenoitujen nesteiden, kuten halotaanin ja
fluotaanin joutumista kosketuksiin laitteen
polykarbonaattirakenteen kanssa. Se saattaa vahingoittaa
laitetta ja vaarantaa sen toimintakyvyn.

Kiinnitd SYNERGY-oksygenaattori telineeseen. Varmista, etta
vesiliitdntojen kiinnityslaitteen lukitusvipu on asennossa "OPEN”.

Varmista, ettd oksygenaattorin vesilitdnnat on kohdistettu
telineen Hansen-liittimien kanssa.
Aseta Hansen-liittimet paikoilleen
telineeseen.

Kaanna lukitusvipu asentoon "CLOSED”.

Tyénnd pumpun ohjain paikalleen ja kiinnitd se SYNERGY-
laitteen pumpun paahan. Varmista, ettda keskipakopumppu on
oikein kiinni pumpun ohjaimen lukituskielekkeessa. Sulje
tukirengas pumpun ohjaimen ympairille.

Oksygenaattori on oikein kiinnitetty vasta, kun lukitusvivussa
nakyy sana "CLOSED”.

ja paina SYNERGY
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¥ VAROITUS

- Varmista manuaalisesti, ettad
happimoduuli on liitetty tukevasti.

3) LAMMONVAIHTIMEN ASENTAMINEN

Liitda vesilinjat telineeseen naaraspuolisilla Hansen-liittimilla
(SORIN GROUP ITALIA, koodi 09028, tai vastaava).

'v VAROITUS

Muut kuin edelld mainitut liittimet saattavat aiheuttaa
kierrossa vastusta, joka vdhentdd lammonvaihtimen
tehoa.

- Ala sulje lamménvaihtimen pohjan aukkoja, silld ne ovat
ulostulo turvakanavalle, joka estda nesteiden siirtymisen
osasta toiseen.

- Veden lampdtila lammonvaihtimen sisaantulossa ei saa
ylittaa arvoa 42(1C (108 [IF).

- Veden paine lammonvaihtimessa ei saa ylittaa arvoa 2 250
mmHg (300 kPa/ 3 bar / 44 psi).

4) LAMMONVAIHTIMEN TARKISTUS

l VAROITUS

Tarkista lammonvaihtimen toiminta kierrattamalla siina
vettd muutaman minuutin ajan. Vesiosastossa ja
turvakanavan aukossa ei saa olla minkaanlaista vuotoa.
Jos havaitset vuotoa, havita laite.

5) LAITTEEN ASENNUS JA LITANNAT

a. Kun SYNERGY  on sijoitettu telineeseen  ja
keskipakopumpun ohjain on paikallaan, asennetaan muut
kehonulkoisen kierron osat.

b. Varmista, ettd 3/8 tuuman (9,5 mm:n) laskimolinja on liitetty
SYNERGY-laitteen kuplalukon laskimosisaantuloon (selite 1,
kuva 1).

c. Varmista, ettd 3/8 tuuman (9,5 mm:n) valtimolinja on liitetty
valtimosuodattimen ulostuloon (selite 7, kuva 1). Liita
keskipakopumpun virtausanturi haluamaasi kohtaan piirissa.

valtimosuodatin  ja

d. Liitd tuotteen mukana toimitettu laskimon tyhjennyslinja
laskimon kuplalukon (selite 2, kuva 2) ylaosassa olevaan
tyhjennyksen luer-liittimeen. Varmista, etta laitteen tayton ja
kaytdon aikana on kaytettdvissa valine (kuten rullapumppu)
ilman imemiseksi kuplalukon tyhjennyslinjasta.

e. Varmista, ettd valtimon kierto/tyhjennyslinja on
valtimosuodattimen kierron/tyhjennyksen luer-liittimeen.

liitetty

f. Aseta Electric Remote Clamp -ruuvikiristimeen kuuluva
laskimon ilmakuplatunnistin SYNERGY-laitteen kuplalukon
ulostulon ja keskipakopumpun sisdantulon valiseen
pumppulinjaan.

lHuomm

Jos hemaattiseen kardioplegiaan halutaan kayttaa
happipitoista verta, poista punainen pos lock ja liitd
kardioplegiakierron 1/4 tuuman (6,4 mm:n) verilinja
SYNERGY-laitteen valtimosisaantuloon sovittimen avulla
(toimitettu tuotteen mukana).
Hemaattisen kardioplegian tulossa on turvaventtiili, jonka
ansiosta sovitinta voidaan kayttdd kehonulkoisessa kierrossa
ilman vuotoja.

'v VAROITUS

Jos kaytit hemaattisen kardioplegian ulostuloa kierron
aikana, siihen liitetyn verilinjan taytyy olla auki eika siihen
saa kohdistua painetta, jotta neste pdasee virtaamaan
pumppulinjaan.

6) NAYTTEENOTTOJARJESTELMA

a. Asenna naytteenottojarjestelman sulkuhana sen omaan
telineeseen. Varmista, ettd sulkuhanan valitsimet ovat
asennossa "OFF".

b. Liita valtimon naytteenottolinja valtimosuodattimen paalla
sijaitsevan  kierron/tyhjennyksen luer-liittimen  vieressa
olevaan luerliittimeen.

l VAROITUS

Valtimon néaytteenottoliittimen luer-liittimessa ei ole
yksitieventtiilid. Tarkista, ettd naytteenottolinjassa on
yksitieventtiili, joka estda ilmaa paasemasta vahingossa
valtimolinjaan.

c. Liita laskimon naytteenottolinja laitteen laskimopuolen luer-
liittimeen.

F.

§ HUOMIO

- Varmista, ettd luerdliitdnnat ovat tiiviita. SYNERGY-laitteen
laskimopuolella, mukaan lukien laskimon
sisddntulolinjassa, kuplalukossa ja pumppulinjassa
keskipakopumpun sisaantuloliittimeen saakka, on

negatiivinen paine. Kaikki SYNERGY-laitteen
laskimosisaantulolinjaan liitetyt lisdlinjat on liitettdava
tiiviisti, jotta laitteen negatiivisen paineen puolelle ei

vahingossa paéase ilmaa.

7) LAMPOTILAN JA PAINEEN VALVONTA

a. Liitd valtimon lampdtila-anturi 1&8mpétila-anturin liitimeen
(selite 14, kuva 1) ja liitd laskimon lampétila-anturi laitteen
laskimopuolen lampétila-anturin liittimeen.

b. Liitd paineenmittauslinja ldmmonvaihtimen sisdantulon
vierella olevaan laskimopuolen luer-liittimeen
oksygenaattorin sisaantulopaineen mittaamista varten.

c. Liita paineenmittauslinja valtimoveren sisaantuloliitimen
vierella olevaan luer-liittimeen oksygenaattorin
ulostulopaineen mittaamista varten.

d. Litd paineenmittauslinja laitteen laskimopuolen luer-
littimeen laskimon sisdantulopaineen mittaamista varten
laskimon sisaantulolinjassa.

8) VENTILOINTIKAASUN SYOTTO

Liitd kaasun 1/4 tuuman (6,4 mm:n) syéttéletku oksygenaattorin
kaasun sisaantuloliittimeen.

§ HUOMIO

- "GAS ESCAPE" -jirjestelmd on suunniteltu siten, etta
kaasun ulostulon tukkiutuminen ei ole mahdollista. Se
aiheuttaisi valittomasti ilman paasyn veriosastoon.

- Ala missain tapauksessa tuki kaasuosaston ulkopuolisia
aukkoja (selite 4).

- SORIN GROUP ITALIA suosittelee kuplalukon tai
suodattimen kayttamistda valtimolinjalla emboliariskin
vélttamiseksi.

9) SISAANHENGITETTAVAT
NUKUTUSAINEET

Jos kaytdssa on sisdanhengitettdvia nukutusaineita, huolehdi
kaasun poistosta oksygenaattorista. Tatd varten on olemassa
integroitu 3/8 tuuman (9,5 mm:n) kaasunpoistoliitin. Se sijaitsee
kaasunpoistojarjestelman keskella. Kytke 3/8 x 3/32 tuuman (9,5
x 2,4 mm:n) letku tédhan liittimeen ja tyhjidlahteeseen, jonka
virtaus on suurempi kuin ventilointikaasun virtausnopeus.

l VAROITUS

Ainoat tahdn kayttoon sopivat haihtuvat nukutusaineet
ovat isofluraani ja sevofluraani.

- Sisdanhengitettivien nukutusaineiden kaasun poistoon
tarkoitetut menetelmat eivit saa milldan tavalla nostaa tai
laskea oksygenaattorin kuitujen painetasoa.

KAYNNISTYSTAYTTO JA KIERTO

¥ VAROITUS

- Al kayta alkoholipohjaisia tayttoliuoksia. Ne saattavat vaarantaa

laitteen rakenteen eheyden ja toiminnan.

1) LAMMONVAIHTIMEN TARKISTUS

Anna veden kiertda lammonvaihtimessa ennen oksygenaattorin
tayttéa. Varmista vesijarjestelman tiiviys, veden lampétila-alue ja
oikea vesivirtaus. Jos veripuolelle paasee vettd, se keraantyy
oksygenaattorin sisdantuloon tai keskipakopumpun ulostuloon,
tai vettd tippuu oksygenaattorimoduulin pohjassa olevasta
aukosta. Tall6in laitetta ei saa kayttdd. Lammonvaihtimen
paineen maksimitaso on 2 275 mmHg (300 kPa / 44psi).

2) PIDA KAASUNVIRTAUS SULJETTUNA

3) TARKISTA, ETTA KIERTO-
ITYHJENNYSLINJAN SULKUHANA ON AUKI

4) SULJE LASKIMO- JA VALTIMOLINJA
5) TAYTA KIERTO

'v VAROITUS

Happimoduulin veriosaston enimmaispaineen ei pida
ylittaa arvoa 750 mmHg (100 kPa / 1 bar / 14 psi).

- Pida tayttopussi SYNERGY-laitetta ylempana positiivisen
hydrostaattisen paineen sdilyttimiseksi tayton ja
kiertovaiheen aikana.

- SUOMI
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- On suositeltavaa kayttdd kehonulkoisen verenkierron
esisuodatinta, joka pidattdd kaikki piirissd tai
tayttoliuoksessa olevat hiukkaset.

a. Jarjestelmassa voidaan kierrattda hiilidioksidia ennen
tayttéa, vaikka se ei ole valttdmatonta.

b. Laita tayttdpussiin sopiva maara tayttéliuosta.

c. Avaa SYNERGY-laitteen kuplalukon sisadantuloon liitetty
laskimolinja ja paasta tayttdliuos hitaasti laitteeseen.

d. Anna tayttdliuoksen tayttdd pumppu, lammdnvaihdin,
oksygenaattori ja valtimosuodatin.

e. Varmista, ettd laskimon kuplalukon ja pumpun
sisaantuloliittimen valinen letku on taynna, eikd siind ole
kuplia.

f. Taytd kuplalukon
kuplalukosta ilma.

g. Kaynnistd keskipakopumppu ja kierrata
valtimosuodattimen kierto-/tyhjennyslinjassa.

'v VAROITUS

Kun kierto-/tyhjennyslinja on auki ja valtimolinja kiinni,
pumpun nopeutta 1 000 rpm ei saa ylittaa.

h. Poista ruuvikiristin valtimolinjasta, lisda virtausnopeutta ja
kierrata tayttonestettd A/V-lenkissa, jotta koko piiri tayttyy ja
kuplat poistuvat.

i. Aseta pumpun virtausnopeudeksi 6 I/min. Jatka
kierrattdmistd 3-5 minuutin ajan. Tarkista kierratyksen
aikana, ettei jarjestelméassa ole ilmaa ja taputtele sita tarpeen
vaatiessa. Poista kuplalukkoon jaanyt ilma imemalld se
tyhjennyslinjan kautta.

tyhjennyslinja ja tarvittaessa poista

tayttonestetta

j.  Varmista, ettd naytteenottojarjestelméa on taytetty.
Naytteenottojarjestelma  tayttyy kierron aikana, kun
sulkuhanat on  sdadetty mahdollistamaan  virtaus

naytteenottolinjan ja sarjaputken linjan kautta. Kahvat ovat
asennossa OFF. Kun ohitusjarjestelmassa ei ole virtausta,
my6s naytteenottojarjestelman virtaus taytyy pysayttaa.

k. Varmista, ettd kaikki piirin osat on taytetty ja ettad niista on
poistettu ilma. Varmista, etta tarvittavat piirin osat on suljettu.

I. Kun piiri ja laite ovat taynna, pysayta keskipakopumppu ja
sulie valtimo- ja laskimolinja ruuvikiristimelld. Sulje
kierron/tyhjennyksen sulkuhana.

m. Ennen kehonulkoisen kierron aloittamista sulje valtimo- ja
laskimolinja ruuvikiristimella ja pyyda kirurgia littamaan ne
vastaaviin kanyyleihin.

§ HUOMIO

- Kayta antikoagulanttia oikea maara ja tarkkaile maaran
pysymista oikeana ennen kehonulkoista verenkiertoa, sen
aikana ja sen jalkeen.

¥ VAROITUS

- Varmista kierron aikana, etti tiyttdpussi on avoinna. Al
tee tyhjennystd kuplalukon tyhjennyslinjan kautta, jos

tayttopussi ei ole avoinna. Muussa tapauksessa ilma
paasee kalvon lapi laitteeseen.
- Jos olet liittinyt kardioplegiakierron valtimon

sisaantuloliittimeen, varmista, etta kierto on taytetty.

- Jos olet liittdnyt pumppulinjat paineen mittaamista varten,
tarkista, ettd ne on taytetty.

- Sulje valtimon ulostulolinja ruuvikiristimella muutaman
sentin etdisyydella ulostuloliittimesta.

- AlA muodosta negatiivista painetta valtimoveren
sisdantuloon. Negatiiviset paineet veriosastossa saattavat
aiheuttaa mikrokuplien muodostumista.

PERFUUSION ALOITTAMINEN
1) VIRTAUKSEN KAYNNISTAMINEN

Kéaynnista keskipakopumppu.

¥ VAROITUS

- Al kdyti pumppua pitkiin, jos potilaan valtimoulostulo
on suljettu ruuvikiristimelld ja myos kierron/tyhjennyksen
sulkuhana on kiinni. Pumpun lampdétila saattaa kohota,
mika lisaa soluvaurioiden vaaraa.

- Al3 poista valtimoulostulon ruuvikiristintid kehonulkoista
verenkiertoa aloitettaessa, ennen kuin ulostulossa on
saavutettu sopiva paine takaisinvirtauksen estamiseksi.
Pumpun tulee muodostaa potilaan systeemista painetta ja
jarjestelman alkupainetta korkeampi paine. Valvo pumpun
virtausnopeutta, sen kierrosnopeutta ja systeemista
painetta, jotka osoittavat mahdollisen takaisinvirtauksen.

- Tarkkaile huolellisesti merkkeja kierron tukkeutumisesta.
Pida silmalla erityisesti laskimolinjaa ja keskipakopumpun

sisaantuloa.

2) PERFUUSION ALOITTAMINEN

l VAROITUS

Ohjaa virtausnopeutta saatamalla pumpun nopeutta. Jos
yritdt saatda veren virtausnopeutta sulkemalla laitteen
ulostuloa osittain, se saattaa lisata soluvaurioiden riskia.

- Kun kierto taytyy pysadyttad, sulje laitteen ulostulo
ruuvikiristimelld ja pysaytd pumppu valittomasti tai alenna
pumpun nopeus arvoon, joka on alle 1 000 rpm, jos
valtimosuodattimen kiertolinja on auki.

Poista ruuvikiristin laskimolinjasta ja valtimolinjasta ja aloita kierto

tavallisen kliinisen menettelytavan mukaan.

3) KAASUN VIRTAUKSEN ALOITTAMINEN

¥ VAROITUS

- Aktivoi kaasun virtaus aina verivirtauksen jilkeen.
Kaasun ja veren virtaussuhde ei saa ylittaa arvoa 2:1.

4) LASKIMON KUPLALUKON KAYTTO

Kuten kappaleessa A (Kuvaus) kerrotaan, SYNERGY-
jarjestelmaan kuuluu laskimon kuplalukko. Kuplalukossa on
tyhjennyslinja, jota hallitaan kasikayttdisesti rullapumpun tai
muun ilman kuplalukosta poistamiseen sopivan valineen avulla.
Tarkista huolellisesti, onko kuplalukossa ilmaa, ja poista ilma
imemalla se tyhjennyslinjan kautta.

§ HUOMIO

- Kierron aikana laskimon kuplalukossa on negatiivinen
paine. Kuplalukkoon joutunut ilma voidaan poistaa
ainoastaan imemilla se tyhjennyslinjan kautta.
Tyhjennyslinjassa on yksisuuntainen turvaventtiili, joka
estaa ilman paluun takaisin jarjestelmaan.

5) LAMMONVAIHTIMEN TOIMINTA

Tarkistamalla valtimoveren
lammonvaihdin toimii.

6) VALTIMOSUODATTIMEN KAYTTO

ldmpdtilan voit varmistaa, etta

Poista ilma tarvittaessa viemalla kierron/tyhjennyksen sulkuhana
tyhjennysasentoon. Sulje hana kun tyhjentdminen on paattynyt.

7) VERIKAASUANALYYSI

Kehonulkoisen verenkierron aloittamisen jalkeen
verikaasuparametrit tarkistetaan ottamalla naytteet laskimo- ja
valtimoveresta. Laita hana aina naytteenoton jalkeen asentoon
"kiinni".

l VAROITUS

Laskimon naytteenottokohdassa on negatiivinen paine.
Sulje aina hana ennen ruiskun irrottamista.

- Valtimon néytteenottokohdassa on painetta. Aseta ruisku
aina liittimeen ennen hanan avaamista

TOIMENPITEET PERFUUSION
AIKANA
1) LASKIMOTYHJENNYKSEN TARKISTUS

Laskimotyhjennys on keskipakopumpun virtausnopeuden
funktio, ja sita hallitaan suoraan keskipakopumpun kautta.

¥ VAROITUS

- Jos potilaalle taytyy antaa antikoagulanttia, katso kohta 3
"LAAKKEIDEN/LISAAINEIDEN ANNOSTELU".

- Veden ja veren lampdtilojen ero lammonvaihtimessa ei
koskaan saa olla yli 15 °C. Suuremmat erot saattavat
aiheuttaa mikrokuplien muodostumista liuenneista
verikaasuista.

- Jos verenkeruupussia kaytetddn joissakin tietyissa tai
epatavallisissa olosuhteissa (suuri verimaara, pussi lahes
taynna, pussin jatkuva kutistuminen ja turpoaminen),
seurauksena saattaa olla suodatinverkoston pettaminen
ja ulostulon osittainen tukkeutuminen. Tdma saattaa estida
virtauksen hetkellisesti pussin ulostuloliittimesta. Siina
tapauksessa suositellaan pussin vetdmistd kadsin ja
liittimen pitamista suorassa.

2) LASKIMO- JA VALTIMOLINJOJEN
NAYTTEENOTTO

Kayta laskimon ja valtimon naytteenottohanoja tarpeen mukaan.
Avaa naytteenottojarjestelma valtimoveren jatkuvaa virtausta
varten. Nain valtimoverta otettaessa ei tarvita huuhteluruiskua.
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Ennen laskimon naytteenoton suorittamista on suljettava
naytteenottojarjestelman valtimopuoli ja otettava ainakin 10 ml
verta keskimmaisesté hanasta.

§ HUOMIO

- Naytteita voi ottaa ainoastaan pumpun toimiessa ja veren
virratessa SYNERGY-laitteen ldpi. Muussa tapauksessa
veriosaston paine saattaa laskea, jolloin muodostuu
ilmakuplia.

¥ VAROITUS

- Laskimon naytteenottokohdassa on negatiivinen paine.
Sulje aina hana ennen ruiskun irrottamista.

- Valtimon néytteenottokohdassa on painetta. Aseta ruisku
aina liittimeen ennen hanan avaamista.

3) LAAKKEIDEN/LISAAINEIDEN ANNOSTELU

Lisaa laskimovereen pienia maaria laaketta
naytteenottojarjestelman kautta kehonulkoisen verenkierron
ollessa kaynnissa. Talléin ladkeannos sekoittuu hyvin.

¥ VAROITUS

- Laakkeet/lisdaineet taytyy ruiskuttaa laitteeseen laskimon
kuplalukon sisdantulon kautta, jotta injektion mukana
mahdollisesti tuleva ilma jaa lukkoon.

4) KUPLALUKON TYHJENTAMINEN

Suorita kuplalukon silméamaarainen tarkistus saanndllisesti, jotta
nadet onko sinne paassyt iimaa. Jos huomaat ilmaa, poista se
kuplalukosta kasin.

¥ VAROITUS

- Jos havaitset ilmaa, alenna virtausnopeutta, erista ja
korjaa ilman sisdintulon syy tai ldhde (kuten
laskimosisaantulon tai laskimokanyylin tukkeutuminen) ja
poista ilma kuplalukosta mahdollisimman pian.

. PERFUUSION PAATTYMINEN

Toimenpide paatetaan potilaan tilan mukaisesti. Toimi seuraavasti:
1) Sulje kaasun virtaus.
2) Alenna vahitellen keskipakopumpun nopeutta ja sulje
samanaikaisesti valtimolinja.

) Avaa kierto-/tyhjennysilinja kiertoasentoon.

) Sulje laskimolinja.

) Varmista, etté tayttdpussi on avoinna.

) Kierratéd pumppua enintdan nopeudella 1 000 rpm.

§ HUOMIO

- Ala sammuta lamménvaihdinta kierratyksen aikana.
- Varmista, ettd valtimon sisdantuloliittimeen kytketty
kardioplegiapiiri on suljettu asianmukaisesti ruuvikiristimella.

J. VEREN TALTEENOTTO
PERFUUSION PAATYTTYA

Suurin verimaaran palautus potilaaseen saadaan haluttaessa aikaan
kayttamalla tayttopussin tayttdnestetta, kun vahimmaisverimaara on
saavutettu. Pumppaa verta hitaasti laitteen lapi ja siirra veri laitteesta
potilaaseen tarkistaen samalla, etta tayttdpussi ei tyhjene kokonaan.

K. LAITTEEN VAIHTAMINEN

Perfuusion aikana on saatavilla oltava aina
varaoksygenaattori/pumppu. Kun laitetta on kaytetty kosketuksissa
veren kanssa yli kuusi tuntia tai kun toimenpiteisté vastaava henkild
havaitsee, ettd olosuhteet eivat takaa potilaan turvallisuutta
(esimerkiksi oksygenaattorin riittamatdn teho, vuoto tai epanormaalit
veriparametrit), SYNERGY-laite on vaihdettava seuraavien ohjeiden
mukaisesti.

1) Pysaytd kaasun virtaus, sammuta lammonvaihdin ja sulje
vesilinjat.

2) Aseta valtimolinjaan lahelle integroitua suodatinta kaksi
ruuvikiristintd (5 cm:n etéisyydelle toisistaan) ja pysayta
keskipakopumppu valittdmasti.

3) Aseta laskimolinjaan lahelle laskimon kuplalukon sisaantuloa
kaksi ruuvikiristinta (5 cm:n etaisyydelle toisistaan).

4) Irrota vesilinjat, kaasulinja, valtimon  ja laskimon
naytteenottolinjat,  integroidun  valtimosuodattimen  kierto-
/tyhjennyslinja seka laskimon kuplalukon tyhjennyslinja.

5) Katkaise valtimo- ja laskimolinjat ruuvipuristimien valista.

6) Irrota SYNERGY telineestd ja irrota keskipakopumppu
ohjaimesta.

o0k W

7) Valmistele uusi SYNERGY-laite ja irrota valtimo- ja laskimolinja
aseptisesti, jotta laite pysyy steriilina.

8) Aseta uusi SYNERGY telineeseen ja asenna se ylla kuvatun
menettelyn mukaisesti (Katso kohta E 2). Kytke pumpun ohjain,
kun uusi SYNERGY on oikein paikallaan. Liitd vesilinjat ja
tarkista, ettéd lammonvaihdin on ehja (Katso kohdat E 3 ja E 4).

9) Liita laskimo- ja valtimolinjat.

10) Liitd  kaasulinja, integroidun  valtimosuodattimen kierto-
ltyhjennyslinja, laskimon kuplalukon tyhjennyslinja seka valtimon
ja laskimon naytteenottolinjat.

11) Varmista, ettd kierron/tyhjennyksen sulkuhana on
kiertoasennossa.

12) Taytd laite kohdassa F 5 kuvatulla tavalla kayttaen A/V-
ohituslenkkia.

13) Varmista, ettd kaikki ilma on tyhjennetty SYNERGY-laitteen
valtimoulostulosta. Sulje kierto-/tyhjennyslinja.

14) Kun ilma on poistettu, poista ruuvikiristimet ja aloita uudelleen
jarjestelman kayttaminen.

L. SYNERGY-LAITTEEN KANSSA
KAYTETTAVAT VARUSTEET

Keskipakopumppu on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan Sorin Group
Deutschland  Stockert -keskipakopumpun konsolissa.  Konsolin
kayttoohjeet I6ytyvat konsolin opaskirjasta.

Sorin Group Deutschland Stockert Electric Remote Clamp (ERC) -
ruuvikiristin on tarkoitettu kaytettdvaksi ainoastaan Sorin Group
Deutschland Stockert -keskipakopumpun konsoleiden kanssa. ERC:n
kayttdohjeet 16ytyvat ERC:n opaskirjasta.

SYNERGY-teline, koodi 050531.

Sulkuhanateline

Kierron liitdnnét tulee tehda letkuilla, joiden Iapimitta vastaa laitteen liittimia
(378", 1/4", 1/2").

Lampétilan mittaus tehddan SORIN GROUP ITALIA:n antureilla, koodi
050122, tai antureilla, jotka ovat yhteensopivia YSI Series 400:n
tuotteiden kanssa.

Verikaasupitoisuutta valvotaan Sechrist-ilma/happisekoittimella (Sorin
Group ltalia, koodi 09046) tai vastaavat tekniset ominaisuudet omaavalla
laitteella.

Lammitys-/jadhdytysjarjestelmadna voidaan kayttdd mitd tahansa
laitetta, jonka liitdnnat oksygenaattoriin ovat tyyppia Hansen (Sorin
Group ltalia, koodi 09028).

SORIN GROUP ITALIAn tamanhetkisten tietojen mukaan laitteen
kayttdmiselle sulkevien tai ei-sulkevien pumppujen kanssa ei ole esteita.
Muunlaisten pumppujen kaytostéa on sovittava SORIN GROUP ITALIANn
kanssa.

M. AYTETYN TUOTTEEN
PALAUTTAMINEN

Jos kayttaja havaitsee tuotteen laadussa epatyydyttavia seikkoja, han
voi lahettda asiasta tiedon jalleenmyyjalle tai paikalliselle, valtuutetulle
SORIN GROUP ITALIAN edustajalle.
Kaikki kayttajan tarkeind pitamat ilmoitukset on tehtdva erityisen
huolellisesti ja nopeasti. llmoita ainakin seuraavat tiedot:

» Tarkka selostus tapahtumasta ja potilaan tilasta.

» Kyseisen tuotteen tunnistustiedot.

» Kyseisen tuotteen erdnumero.

» Kyseisen tuotteen saatavuus.

» Kaikki tiedot, joita kayttdja pitdd hyodyllisind epatyydyttavan

seikan alkuperan selvittamiseksi.

SORIN GROUP ITALIA pidattda oikeuden tarvittaessa maarata
ilmoituksen kohteena olevan tuotteen palautettavaksi tutkimuksia
varten. Mikali palautettava tuote on kontaminoitunut, sité on kasiteltava
ja se on pakattava ja kuljetettava siind maassa voimassa olevien lakien
mukaisesti, jossa ilmoituksen kohteena olevaa tuotetta on kaytetty.

§ HUOMIO

Terveydenhoitolaitoksen  tulee  valmistella ja merkita
palautettava tuote asianmukaisesti palauttamista varten. Ali
laheta tuotteita, jotka ovat altistuneet veren vilityksella
tarttuville infektiotaudeille.

N. TAKUUEHDOT

Némé takuuehdot tédydentévét voimassa olevan lains&édénnén
myd6ntdmié ja turvaamia ostajan oikeuksia.

SORIN GROUP ITALIA takaa, ettd taman laaketieteellisen laitteen
valmistuksessa on otettu huomioon kaikki laitteen luonteen ja
kayttotarkoituksen vaatimat varotoimet.

SORIN GROUP ITALIA takaa, etta tama ladketieteellinen laite toimii
kayttdohjeiden mukaisesti, kun ohjeita laitetta kaytettdessa
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noudatetaan, kayttdjana on pateva henkilokunta ja kayttd tapahtuu
ennen Kkuin pakkauksessa oleva viimeinen kayttpaivamaara on
mennyt umpeen.

SORIN GROUP ITALIA ei kuitenkaan voi taata, ettd kayttaja kayttaa
laitetta oikein tai etteivat virheellinen diagnoosi tai hoito ja/tai yksittaisen
potilaan erityiset fyysiset ja biologiset ominaisuudet kayttdohjeiden
noudattamisesta huolimatta voivat vaikuttaa laitteen toimintaan ja
tehoon ja aiheuttaa potilaalle vahingollisia seurauksia.

Siksi SORIN GROUP ITALIA kehottaa kayttajaa tarkoin noudattamaan
kayttdohjeita ja suorittamaan kaikki laitteen moitteettoman toiminnan
vaatimat varotoimet, eikd ota vastuuta mistdan laitteen vaarasta
kaytosta 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 kayttdjalle, ellei vikaa voida
pitéda ostajan aiheuttamana.

Ylld mainitut ehdot korvaavat kaikki nimenomaiset ja sanattomat,
kirjalliset tai suulliset, lailliset takuut, kaupattavuus- ja/tai
tarkoituksenmukaisuustakuut mukaan lukien. Kukaan SORIN GROUP
ITALIAn tai muun teollisen tai kaupallisen yrityksen edustaja,
jalleenmyyja tai valittdja ei ole valtuutettu antamaan muita tietoja tai
takuita kuin mitd nama takuuehdot ilmaisevat. SORIN GROUP ITALIA
ei anna mitdan takuuta kaupattavuudesta eikd mitédan takuuta tuotteen
sopimisesta muuhun kuin tdssa mainittuun kayttoon. Ostaja hyvaksyy
nama takuuehdot, erityisesti sen seikan, ettd kiista- tai
oikeudenkayntitapauksessa SORIN GROUP ITALIAa vastaan ostaja ei
voi perustaa vaatimuksia oletettuihin tai todistettuihin edustajan,
agentin, myyjan, jakelijan tai muun valittdjan tekemiin muutoksiin, jotka
ovat ristiriidassa naiden takuuehtojen sisaltamien tietojen kanssa ja/tai
lisdavat niihin jotain.

Sopimuspuolten vélinen suhde (vaikka sopimusta ei olisi tehty
kirjallisesti), jota varten tdma takuu annetaan, seka kaikki sitd koskevat
tai siihen liittyvat kiistakysymykset, kuten myds kaikki tata takuuta
koskevat asiat tai kiistakysymykset, mitddn pois sulkematta tai
pidattamattd, ovat Italian lain ja oikeudenkayton alaisia. Kaikki
mahdolliset kiistakysymykset kuuluvat Modenan (Italia) tuomioistuimen
piiriin.
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INNHOLDSFORTEGNELSE

BESKRIVELSE

TEKNISKE EGENSKAPER

TILTENKT BRUK

SIKKERHETSINFORMASJON

FORBEREDELSE OG OPPSETT

FREMGANGSMATE FOR PRIMING OG RESIRKULERING
START AV PERFUSJON

UNDER PERFUSJON

AVSLUTTE PERFUSJONEN

BLODRESTITUSJON ETTER PERFUSJON
UTSKIFTNING AV UTSTYR

MEDISINSK UTSTYR TIL BRUK SAMMEN MED SYNERGY
RETUR AV BRUKT PRODUKT

. BEGRENSET GARANTI

A. BESKRIVELSE

SYNERGY er et integrert system for hemodynamisk stette, gassutveksling
i ekstrakorporal perfusjon og kardiopulmonal bypass for perioder opp til 6
timer. SYNERGY bestar av falgende elementer som er integrert i en enhet:
en mikroporgs hulfibermembran-oksygenator og varmeveksler, en
veneboblesperre, et arteriefilter og en sentrifugalpumpe.

Arteriefilteret bestar av et 40 pm nett.

Sentrifugalpumpen er utstyrt med en vingerotor som er laget for & bevege
blod via sentrifugalkraft.

Veneboblesperren er laget for & kunne fange opp veneluft via et 120 um
nett.

SYNERGY er belagt med fosforylkolin (Ph.l.S.1.O). Anordninger behandlet
med Ph..S..O brukes nar en belagt blodbane er @nsket. Ph.l.S.1.O.-
belegget forbedrer anordningens blodkompatibilitet ved a redusere
blodplatenes adhesjon til de belagte overflatene.

Anordningen er til engangsbruk, den er ikke-giftig, og blir levert STERIL i
enkeltpakninger. Den er sterilisert med etylenoksid. Mengden
etylenoksidrester i anordningen er i samsvar med lovverket i brukerlandet.
Anordningen er tilgjengelig i falgende utgaver:

>

ZEZrRACTIOMMUOW

D. SIKKERHETSINFORMASJON

Opplysninger som er beregnet pa a tilirekke brukerens oppmerksomhet
mot mulige faresituasjoner og sikre korrekt og sikker bruk av
anordningen angis pa felgende mate i teksten:

¥ ADVARSEL

ADVARSEL angir alvorlige skadelige reaksjoner og mulige sikkerhetsfarer
for brukeren ogleller pasienten, som kan forekomme ved korrekt eller
ukorrekt bruk av anordningen, samt anvendelsesbegrensninger og tiltak
som bar treffes i slike tilfeller.

| FORSIKTIG |

FORSIKTIG gjcar'oppmerksom pa at brukeren ma utvise saerlig forsiktighet
for sikker og effektiv anvendelse av anordningen.

FORKLARING AV SYMBOLER SOM BRUKES PA
ETIKETTENE

@ kun til engangsbruk (ma ikke brukes flere
ganger,

Partikode (nummer)

(referanse ved produktsporing)

2 Ma benyttes for (utlgpsdato)
[
STERILE[EO]| Steril - sterilisert med etyloksid

VTS

Fremstillingsdato

[E—]

56 Ikke-pyrogen
PHTHALATE| Innholder FLATAT
Lateksfri

@@EI

[A] SYNERGY for bypass for voksne. Advarsel: M4 ikke steriliseres.

B. TEKN'SKE EGENSKAPER Innholdet er kun sterilt om pakken ikke er
Maksimum flythastighet 8 000 ml/min apnet, skadet eller brutt.

Membrantype Mikroporgs polypropylen REF Katalog(kode)nummer

Membranens overflateareal 2,0 m?

Varmevekslerens overflateareal 0,14 M? A Viklig, se bruksinstruksene

Avrteriefilter

- Filtreringsnett 40 um H Denne side opp!

- Type polyester

_ Overflateareal 0,04 m? ! Forsiktig; handteres varsomt

Boblesperre /\/\+/< Ma holdes pa avstand av varmekilder.

- Filtreringsnett 120 um /.\\ P '

- Type polyester vea

- Overflateareal 0,01 m? T Ma holdes tarr.

Statisk primevolum (post use recovered) 620 ml ea Kvantitet

glf:;ggrl\grtgrmodul + varmeveksler + arteriefilter et ggﬁgg%‘;:; f%fg:::(ljl:sstlilrlgiﬂfetsopplysn|nger for & veilede brukeren nar
+ sentrifugalpumpe + veneboblesperre)

Koplinger: W ADVARSEL

-Vengs retur 3/8" (9,5 mm) - Brukeren ma kontrollere utstyret noye for lekkasje ved oppsett
- Arteriefilterets utiop 3/8" (9,5 mm) - E?\r?;::‘r:nrg-éMlé)::It:sb;%lzishgr(;stilrtl:jijs?nosrszlfsgeisé som er gitt i
- Utlgp for blodkardioplegi posisjonslas denne manualen.

Maksimal trykkrate:
- Blod-leder
- Gass-leder ved utlap

750 mm hg (100 kpa/ 1bar / 14,5psi)
0 mm hg (0 kpa/ Obar/ O psi)

- Vann-leder 2250 mmhg (300 kpa/ 3 bar / 43,5 psi)

C. TILSIKTET BRUK

SYNERGY skal brukes ved kirurgiske inngrep pa voksne personer, der
det kreves en  ekstrakorporal  gassvekslingsanordning  og
blodtemperaturkontroll.

SYNERGY ma ikke brukes i mer enn 6 timer. Det anbefales ikke at den
er i kontakt med blod over lengre perioder.

SYNERGY er kun ment for bruk sammen med konsoller av typen
Stdckert instrument sentrifugalpumpe.

- Det gis ogsa spesifikke sikkerhetsopplysninger i teksten nar
disse er relevante for korrekt bruk.

- Skal kun brukes av autorisert helsepersonell.

- Bruk ikke anordningen dersom den er sprukket, har falt i gulvet
eller pa andre mater er skadd.

- SORIN GROUP ITALIA skal ikke stilles ansvarlig for problemer
som oppstar ved uerfarent eller uriktig bruk.

- FORSIKTIG, handteres varsomt.

- Holdes terr. Oppbevares ved romtemperatur.

- Pass alltid pa a bruke og opprettholde riktig dose, og neyaktig
overvaking av antikoagulanten innen, under og etter bypass.
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Kun for engangsbruk, til hver enkelt pasient. Nar utstyret brukes
er det i kontakt med menneskelig blod, kroppsvasker, vasker
eller gasser ved en endelig infusjon, administrasjon eller
innfering inn i kroppen, og p.g.a. dets spesielle design kan det
ikke rengjores helt og desinfiseres etter bruk. Derfor kan
gjenbruk pa andre pasienter fore til krosskontaminasjon,
infeksjon og sepsis. | tillegg vil gjenbruk oke risikoen for at
produktet ikke virker som det skal (integritet, funksjon og klinisk
effektivitet).

Enheten ma ikke gjennomga noen videre bearbeiding.

Ma ikke steriliseres.

Etter at anordningen er brukt skal det avhendes i samsvar med
brukerlandets gjeldende forskrifter.

Anordningen skal kun benyttes dersom den er STERIL.
Anordningen inneholder ftalat. Nar en tar typen kroppskontakt,
den begrensede kontaktvarigheten og antall behandlinger per
pasient i betraktning, vil ikke mengden ftalat som kan skilles ut
fra anordningen gi grunn til spesiell bekymring for restrisiko.
Narmere informasjon fas pa forespersel fra Sorin Group ltalia.
lkke bruk SYNERGY i mer enn 6 timer. Systemet er ikke
kvalifisert gjennom i den levende organismen, utenfor den
levende organismen eller kliniske studier for langvarig bruk (mer
enn 6 timer) som en “bridge to transplant” eller i pavente av
restitusjon av det naturlige hjertet eller ekstrakorporal
sirkulasjon (ECMO). Bruken av anordningen kan resultere i
pumpesvikt, redusert primeevne, overdreven blodtraume,
forringelse ogleller korrosjon av materialer i kontakt med blod
med muligheten for at partikler passerer gjennom bypasskretsen
tii pasienten, lekkasjer og okt risiko for gassemboli i
arterieslangen.

SYNERGY er et aktivt dreneringssystem med lukket krets og
inkluderer ikke et vengst reservoar. Pumpens omdreining,
flythastighet inn og kretsens/pasientens trykk ma overvakes
ngye slik at pumpen kan justeres tilsvarende dersom det skulle
oppsta starre eller langsomme blodtap.

Denne anordningen er ment som en engangsanordning og kun
for en enkelt pasient. Ma ikke steriliseres.

lkke sla pa anordningen da slag kan skade den og gjgre at den
ikke fungerer som den skal.

Pase at SYNERGY er fullstendig primet og utluftet innen
bypasset startes.

SYNERGY er et kinetisk hjulpet dreneringssystem med lukket
krets. Det er derfor av storste viktighet at det ikke kommer luft i
systemet.

Hoye vakuumtrykk kan oppstd i venesystemet p.g.a.
kanylehandtering/bevegelse, flytforstyrrelser inkludert
venesystem som ligger i vinkel osv. Det anbefales at det
negative trykket ved innlepet pa SYNERGY overvakes for a
unnga situasjoner hvor det er for heyt trykk pa anordningens
vengse innlgp. Det er sveert viktig at den maksimalt tillatte
negative trykkgrensen pa -100 mm Hg i venesystemet ikke
overskrides. Dersom veneinnlgpstrykket overstiger denne
grensen, skal du ferst redusere pumpens flythastighet og
deretter finne og lgse problemet som forarsaket det store
negative trykket.

Det kan oppsta hgye vakuumtrykk p.g.a. kanylens diameter. Det
anbefales en minstediameter pa 28 French slik at du reduserer
risikoen for hgye vakuumtrykk i venesystemet.

lkke bruk pumpen over lengre tid med sentrifugalpumpens
innlgp igjenklemt. Det kan da dannes et negativt trykk i pumpen
og det kan oppsta luftbobler.

Det anbefales pa det sterkeste at du benytter en Stéckert Electric
Remote Clamp (ERC) (elektrisk, fjernstyrt klemme) og en
boblesensor sammen med SYNERGY-anordningen.
Temperaturen pa innlgpsvannet til varmeveksleren ma ikke
overstige 42°C (108 °F).

Vanntrykket i varmeveksleren ma ikke overstige 2250 mmHg
(300 kPa / 3 bar / 44 psi).

lkke la trykket pa blod-siden overstige 750 mmHg (100 kPa).

lkke bruk tilsetningsstoffer eller desinfiserende midler, slik som
blekemidler, i oppvarmings-/nedkjslingsmekanismen mens
SYNERGY er tilkoplet denne.

lkke tillat at trykket pa blod-siden av membranen faller under
trykket pa gass-siden av membranen. Trykket i blodkammeret
skal alltid vaere hgyere enn trykket i gasskammeret slik at du
unngar dannelsen av gassemboli i blodkammeret.

SYNERGY skal alltid holdes pa en hgyde som er lavere enn
pasienten.

Pase at pumpens flythastighet alltid er storre enn flythastigheten
til kardioplegi og/eller hemokonsentrasjon. Uansett ma aldri en
cardilplegia flythastighet overstige kardioplegianordningens
maksimale flythastighet.

Unnga tilstopping, ogsa tilfeldig, i gassutlepsystemet: ethvert
overtrykk i gasskammeret kan skape mikroemboli i
blodkammeret.

- Kontroller at gasskretsen ikke er tettet til ved a la gass sirkulere
i kretsen. Dersom gasskretsen er tilstoppet skiftes
oksygenatoren ut.

- Gjennomfer den kirurgiske innsettingen av kanylen slik at det
ikke suges luft inn i veneslangen.

- SYNERGY kan kun brukes med egnet holder.

- lkke ventiler SYNERGY mens arterie- og venesystemene er
igjenklemt ettersom dette kan forarsake fordamping av
primelgsningen gjennom den mikroporgse membranen og
resultere i at det kommer luft i arteriesystemet.

- Pass pa at ikke halogenerte veesker som halotan og fluotan
kommer i kontakt med polykarbonatstrukturen til enheten. Dette
kan forarsake skader som vil gdelegge enhetens integritet og
funksjonalitet.

- For mer informasjon og/eller ved et klagetilfelle, kontakt SORIN
GROUP ITALIA eller din lokale, autoriserte forhandler.

| | FORSIKTIG|

- Ikke bruk pumpen nar den ikke er primet. Gjores dette kan
pumpen skades.

- For a hindre at det oppstar gasser eller partikulaer embolisering,
anbefaler  SORIN GROUP ITALIA at du bruker
sikkerhetsanordninger, inkludert luftboblesensorer og for-
bypassfiltre ved enhver prosedyre som krever bruk av
SYNERGY.

- Store mengder luft i pumpen kan gjere at anordningen avprimes
og blodflyten stanser.

- Pumpen skal ikke ga uten tilsyn.

- Systemets indre overflater er belagt med Ph.l.S..O.; SORIN
GROUP ITALIA kjenner per i dag ikke til noen kontraindikasjoner
ved bruk av systemer med komponenter behandlet med
Ph.L.S.1.O.

E. FORBEREDELSE OG OPPSETT

1) OPPSETT AV HOLDER

Plasser holderen pa en stang og fest den med klemmen til
festeanordningen.  Sett holderen slik at anordningen star rett opp
og ned. Kontroller ogsa at der er nok plass til pumpedriveren.

2) A MONTERE SYNERGY PA HOLDEREN
B ADVARSEL

- Ma ikke brukes hvis den sterile innpakningen er skadd,
apnet eller er blitt utsatt for fukt eller andre forhold som
pavirker utstyrets sterilitet.

- Sjekk forfallsdatoen pa etiketten. Ikke bruk anordningen ut
over denne datoen.

- Anordningen ma brukes straks etter den sterile pakningen
er apnet.

- Anordningen ma behandles aseptisk.

Ta anordningen ut av den sterile pakningen.

B ADVARSEL

Utfor en visuell inspeksjon og kontroller anordningen
ngye innen bruk. Det er mulig at avvik fra foreskrevne
forhold under transport og/eller oppbevaring har fort til
skader pa anordningen.

- Snu anordningen opp ned og kontroller spesielt at de fire
finnene som kopler arteriefilteret til
oksygeneringsmodulen er hele og uskadde.

- Ikke bruk Igsninger som alkohol, eter, aceton osv.
ettersom kontakt med slike midler kan skade
anordningen.

- Ikke tillat halogenholdige vaesker, sa som halotan og
fluotan & komme i kontakt med anordningens kabinett
som er laget av polycarbonat. Det kan forarsake skade pa
kan integriteten og at anordningen ikke fungerer som den
skal.

Fest SYNERGY-oksygenatoren pa holderen.

“OPEN?” er synlig pa vanntilkoplingens lasesystem.

Pase at vanntilkoplingene pa oksygenatoren er tilpasset Hansen-

koplingene pa holderen.

Sett i Hansen-koplingene og skyv SYNERGY ned i holderen.

Skru ldsemekanismen til "CLOSED".

La pumpedriveren gli pa plass og fest den til pumpehodet pa

SYNERGY. Bekreft at sentrifugalpumpen er korrekt

tilkoplet pumpen med pumpens driverlasetunge. Steng festeringen

rundt pumpedriveren.

Farst nar lasespaken viser “CLOSED” er oksygenatoren riktig

satt inn i holderen.

W ADVARSEL

- Sjekk manuelt at arteriefilteret og den oksygenerende
modulen er koblet stabilt.

Kontroller at

2
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3) OPPSETT AV OPPVARMER/AVKJQGLER
Koble til vannslangene til holderen ved hjelp av Hansen hunn-
koplinger (SORIN GROUP ITALIA kode 09028 eller tilsvarende).

W ADVARSEL

- Bruken av andre koplinger en de som er indikert kan
forarsake motstand i kretsen og dermed redusere
effektiviteten til varmeveksleren.

- lkke tilstopp hullet pa varmevekslerens nedre deksel.
Dette hullet er utlepet for varmevekslerens
sikkerhetskanal, som sorger for at vaeske ikke kan flyte fra
det ene kammeret til det andre.

- Vanntemperaturen i varmeveksleren ma ikke overstige
42°C (108°F).

- Vanntrykket i varmeveksleren ma ikke overstige 2250
mmHg (300 kPa / 3 bar / 44 psi).

4) KONTROLLER VARMEVEKSLEREN
W ADVARSEL

- Kontroller varmeveksleren ved & sirkulere vann inni
anordningen i noen minutter. Det skal ikke lekke ut vann
fra vannbeholderen eller fra sikkerhetskanalens hull. |
tilfellet av lekkasje ma enheten kobles fra.

5) OPPSETT OG TILKOPLING AV
ANORDNINGEN

a. Nar SYNERGY er plassert | holderen og driveren for
sentrifugalpumpen er pa plass, skal du fullfgre oppsettet
av de gjenveerende delene til den ekstrakorporale kretsen.

b. Bekreft at venesystemet pa 3/8" (9,5 mm) er koplet til den
vengse innlgpsporten som sitter pa SYNERGY-
boblesperren (ref 1, fig. 1).

c. d. Bekreft at arteriesystemet pa 3/8" (9,5 mm) er koplet til
utlepsporten til arteriefilteret (ref. 7, fig. 1). Kople
sentrifugalpumpens flytprobe til kretsen der hvor det er
gnsket.

d. Kople venerensesystemet som fglger med produktet, til
hurtigkoplingen for rensing pa toppen av
veneboblesperren (ref.2, fig.2). Bekreft at du har et
middel til & suge opp luft fra rensesystemets boblesperre
(for eks. rullepumpe) er tilgjengelig under priming og bruk
av anordningen.

e. Bekreft at resirkulering/rensesystemet er
arteriefilterets resirkulering/rensing.

f. Plasser sensoren for veneboblesperren til den fiernstyrte,
elektriske  klemmen pa slangesystemet mellom
SYNERGY-utlgpet til boblesperren og innlgpet il
sentrifugalpumpen.

koplet til

| FORSIKTIG |

- Dersom du ma bruke oksygenert blod til blodcardloplegla
fiernes den rede posisjonslasen og kople til koplingen pa
1/4" (6,4 mm) til blodsystemet i kardioplegikretsen til
innlepsporten for arterieblod pa SYNERGY via adapteren
(som folger med produktet).

Kardioplegiutigpet har en sikkerhetsventil som gjer det mulig a

kople til adapteren uten lekkasje eller dryppi under ekstrakorporal

sirkulasjon.

_ 'r ADVARSEL

Dersom du  bruker kardioplegiutigpsporten til
arterieblodet under et bypass, ma blodsystemet som er
koplet til porten, vaere apen og ikke under trykk slik at
vaesken far lov til a flyte inn i slangesystemet.

6) PROVETAKINGSYSTEM
a. Sett stengeventilmanifoldet for prgvetaking pa holderen.
Bekreft at spakene til stengeventilen star i stillingen "OFF”:
b. Kople systemet for arterieprgven til hurtigkoplingen til
resirkulering/rensing pa toppen av arteriefilteret.

W ADVARSEL

- Hurtlgkopllngen til arterieprovetakingssystemet
inkluderer ikke enveisventil. Bekreft at det er en
enveisventil i provetakingssystemet for a unnga at luft
kommer inn i arteriesystemet.

c. Kople systemet for veneprgvetaking til et innlgp for
venehurtigkopling.

| | FORSIKTIG|

F.

- Kontroller at alle hurtigkoplingene sitter sikkert.
Venesiden av SYNERGY inkludert systemet for
veneinngangen, boblesperren og slangesystemet opp til
innlgpskoplingen til sentrifugalpumpen har negativt trykk.
Alle tilleggssystem som er tilkoplet systemet for
veneinnlgpet pa SYNERGY ma vaere stramt tilkoplet slik at
luft ikke slippes inn i siden for det negative trykket i
anordningen.

7) OVERVAKING AV TEMPERATUR OG TRYKK

a. Kople arterietemperaturproben til innretningen for denne, og
venetemperaturproben til innretningen for denne.

b. For & male innlgpstrykket til oksygenatoren koples et
trykkmalersystem til venehurtigkoplingen neer inngangen til
varmeveksleren.

c. For & male utglepstrykket til oksygenatoren koples et
trykkmalersystem til venehurtigkoplingen neer inngangen til
arterieblodporten.

d. For & male innlgpstrykket i venesystemet
trykkmalersystem til en venehurtigkopling.

8) TILFOGRSEL AV VENTILASJONSGASS
Kople 1/4" (6,4 mm) for gasstilfgrselsystemet til innlgpsporten for
gass pa oksygenatoren.

koples et

| B FORSIKTIG|
“GAS ESCAPE”-systemet er laget for & unnga enhver
risiko for blokkering av gassutlgpet. Slik blokkering ville
fore til at luft umiddelbart gar over til blodkammeret.

- Blokker aldri de eksterne tilgangshullene til
gasskammeret (ref.4).
- SORIN GROUP ITALIA anbefaler bruk av et

boblesperrefilter pa arterieslangen for a redusere risikoen
for embolioverfering til pasienten.

9) ANESTETIKA | DAMPFORM

Dersom du bruker anestetiske midler i dampform, begr du ta i
betraktning enkelte metoder for & Iufte ut denne gassen. En
integrert gassutluftingskopling pa 3/8" (9,5 mm) finnes til dette
bruk. Den sitter seg midt pa systemet pa gassutlufting. Kople en
slangekopling pa 3/8 x 3/32" (9,5 x 2,4 mm) til denne koplingen og
til en kilde med negativt trykk med en flythastighet som overstiger
flythastigheten til gassventileringen.

W ADVARSEL
- De eneste volatile anestetika som er egnet for slik bruk er
isofluoran og sevofluoran.
- De metodene som brukes for a skille ut anestetika i
dampform skal pa ingen mate oke eller senke trykknivaet
ved oksygenatorens fibre.

FREMGANGSMATE FOR PRIMING
OG RESIRKULERING

W ADVARSEL

- Ikke bruk alkoholbaserte primelgsninger da disse kan forarsake

skade og gjere at anordningen ikke fungerer som den skal.

1) KONTROLLER VARMEVEKSLEREN

La vann sirkulere gjennom varmeveksleren fgr du primer
oksygenatoren. Kontroller at vannsystemet ikke lekker og at
temperaturomradet og flythastigheten er tilstrekkelig. Ved
vannlekkasje vil vannet samles i rarsystemet tilkoplet innlgpet til
oksygenatoren/utlgpsporten til sentrifugalpumpen, eller dryppe fra
hullet nederst i oksygenatormodulen. Dette betyr at du ikke skal
bruke anordningen. Maksimal trykkrate i varmeveksleren er
2275mmHg (300 kPa/ 44psi).

2) 2) GASSTILFORSELEN SKAL VAERE

AVSTENGT

3) 3) BEKREFT AT STENGEVENTILENE
FOR RESIRKULERING/RENSESYSTEMET ER
APNE

4) 4) A KLEMME AV VENE- OG
ARTERIESLANGENE

5) 5) A PRIME KRETSEN
¥ ADVARSEL

- Maksimalt trykk i oksygenatormodulens blodkammer ma
ikke overstige 750 mmHg (100 kPa/ 1 bar / 14 psi).
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- For a opprettholde et positivt hydrostatisk trykk under
prime- og resirkuleringsfasen, holdes primesekken over
SYNERGY-anordningen.

- Det anbefales a bruke et for-bypassfilter for a fange opp
partikler som matte befinne seg i kretsen eller i
primelgsningen.

a. Selv om det ikke er pakrevd & la karbondioksidgass ga
gjennom kretsen, vil det vaere en stor hjelp under primingen.

b. Forbered primingen med egnet mengde primelgsning.

c. Apne venesystemet som er tilkoplet innlgpet til SYNERGY-
veneboblesperren og langsomt la primelgsningen flyte inn i
SYNERGY.

d. La primelgsningen prime
oksygenatoren og arteriefilteret.

e. Bekreft at slangekoplingen mellom veneboblesperren og
tilkopleren pa pumpen er helt primet og renset for luftbobler.

f.  Prim boblesperresystemet og fiern luftbobler fra boblesperren
etter behov.

g. Aktiver sentrifugalpumpen for & la primelgsningen resirkulere
gjennom resirkulering/rensesystemet til arteriefilteret.

pumpen, varmeveksleren,

lADVARSEL
Under denne fasen med resirkulering/rensesystemet
apent og arteriesystemet igjenklemt, ma aldri

pumpehastigheten overstige 1000 omdr./min.

h.  Fjern klemmen fra arteriesystemet, gk flythastigheten og la

primelgsningen resirkulere gjennom A/V-kretsen slik at du
primer og renser kretsen for luftbobler.

Sett pumpens flythastighet til 6l/min. Fortsett a resirkulere i 3-5
minutter. Mens du resirkulerer, skal du sjekke om det er
luftbobler i systemet og temme hele kretsen for & fierne luft.
Fjern luft som matte ha samlet seg i toppen av boblesperren,
ved a suge den ut av rensesystemet.

Pase at manifoldsystemet for prgvetaking er primet.
Prgvetakingsystemet vil selvprimes under resirkulering nar
stengeventilene er plassert slik at de ftillater flyt gjennom
prevetakingsystemene og -manifoldet. Spakene skal peke mot
off-stilling. Flyten gjennom prevetakingsystemet ber stanses
nar det ikke er flyt i bypasskretsen.

k. Pase at alle delene i kretsen er primet, utluftet og riktig festet

iht. behovene.

Nar kretsen og anordningen er primet stanses
sentrifugalpumpen og artrie- og venesystemene klemmes.
Steng stengeventilene for resirkulering/rensing.

m. Fer bypass igjenklemmes arterie- og venesystemene og gi

deretter disse slangene til kirurgen slik at han kan feste dem til
de respektive kanyler.

| FORSIKTIG|
- Pass alltid pa a bruke og opprettholde riktig dose, og

ngyaktig overvaking av antikoagulanten innen, under og
etter bypass.

W ADVARSEL

- Under reswkulermg ma du pase at en volumkilde er apen
til kretsen. Foreta ikke rensing via rensesystemet for
boblesperren med mindre en volumkilde er apen til
anordningen. Luft vil trekkes gjennom membranen og inn
i anordningen dersom SYNERGY ikke er apen mot en
volumkilde.

- Dersom kardioplegikretsen er koplet til innlepsporten for
arterieblod, skal du sjekke om kretsen er primet.

- Dersom slangesystemet for trykkmaling er tilkoplet, skal
du sjekke om systemene er primet.

- Steng utlopet til arteriesystemet med en klemme noen
centimeter fra utlopsporten.

- Ikke bruk negativt trykk pa innlepsporten for arterieblod.
Negativt trykk i blodkammeret kan forarsake mikroemboli.

START AV PERFUSJON
1) STARTE FLYT

Start sentrifugalpumpen.

'r ADVARSEL

lkke bruk pumpen over lengre tid dersom arterieutlopet
frem til pasienten er igjenklemt og stengeventilene for
rensing/resirkulering er lukket samtidig. Temperaturen
inne i pumpen kan gke. | dette tilfellet vil risikoen for
celleskade oke.

- Ikke fjern arterieutlopsklemmen ved begynnelsen av en
ekstrakorporal krets for et egnet utlepstrykk er nadd slik
at du unngar tilbakeflyt. Pumpen ma brukes for a lage et
trykk som er hoyere enn pasientens systemiske trykk og

kretsens hovedtrykk. Overvak pumpens flythastighet,
dens omdreininger og det systemiske trykket for a
oppdage mulig tilbakeflyt.

- Overvak ngye etter tegn pa blokkering i hele kretsen. Var
szrlig nogye med venesystemet og innlgpet (il
sentrifugalpumpen.

- lkke fjern arterieutlopsklemmen ved begynnelsen av en
ekstrakorporal krets for et egnet utlepstrykk er nadd slik
at du unngar tilbakeflyt. Pumpen ma brukes for a lage et
trykk som er hoyere enn pasientens systemiske trykk og
kretsens hovedtrykk. Overvak pumpens flythastighet,
dens omdreininger og det systemiske trykket for a
oppdage mulig tilbakeflyt.

2) START AV PERFUSJON
¥ ADVARSEL

- Kontroller flythastigheten ved & justere pumpens
hastighet. Forsgk pa a justere blodets flythastighet ved
delvis & klemme anordningens utlgp, kan gke risikoen for
celleskade.

- Nar sirkulasjonen stoppes igjenklemmes anordningens
utlep og stopp pumpen straks, eller reduser
pumpehastigheten til under 1000 omdr./min dersom
resirkuleringssystemet til arteriefilteret er apent.

Fijern  klemmen fra venesystemet, fiern klemmen fra

arteriesystemet, og start deretter bypass iht. gitt standard klinisk

fremgangsmate.

3) BESTEM GASSFLYT

¥ ADVARSEL

- Apne alltid gassflyten etter blodflyten.
gass/blod ma aldri overstige storrelsen 2:1.

4) HANDTERING AV VENEBOBLESPERREN

Som beskrevet i avsnitt A (Beskrivelse), er SYNERGY utstyrt med
en veneboblesperre. Boblesperren er utstyrt med et rensesystem
som kontrolleres manuelt av brukeren ved bruk av en rullepumpe
eller annet passende som fjerner luft fra boblesperren. Kontroller
at det ikke er Iuft i boblesperren. Fjern om ngdvendig denne ved a
suge den ut via rensesystemet.

Flytforholdet

| FORSIKTIG|

- Under sirkulering har veneboblesperren negativt trykk.
Fjern luft som matte ha samlet seg i toppen av
boblesperren, ved a suge den ut av rensesystemet. Det
finnes en enveis sikkerhetsventil i rensesystemet slik at
luft ikke flyter tilbake i systemet fra rensesystemet.

5) VARMEVEKSLERENS FUNKSJON

Kontroller temperaturen pa arterieblodet for & bekrefte at
varmeveksleren fungerer som den skal.

6) BRUK AV ARTERIEFILTERET

Om nedvendig fiernes luft ved & plassere sperreventilene for
resirkulering/rensing i rensestilling. Steng stengeventilene nar
rensingen er ferdig.

7) BLODGASSANALYSE

Etter & ha startet bypasset, ber parametrene for blod/gass sjekkes
ved vengs- eller arteriell prgvetaking. Etter prgvetakingen stilles
alltid stengeventilene tilbake i stillingen "closed".

_ 'r ADVARSEL

Stedet for vengs provetaking er under negativt trykk. Lukk
alltid stengeventilene for du fjerner sproyten.

- Stedet for arteriell prgvetaking er under trykk. Sett alltid
en sproyte inn i provetakingstedet fer du apner
stengeventilen.

UNDER PERFUSJON
1) A KONTROLLERE VENEDRENERINGEN

Venedrenering er en flythastitghetsfunksjon ved sentrifugalpumpen
og kontrolleres direkte via denne.

W ADVARSEL
- Dersom du ma administrere en antikoagulant, vises det til
del 3 "ADMINISTRERING AV

MEDISINER/TILSETNINGSSTOFFER".

- Unnga at temperaturforskjellen mellom vannet og blodet i
varmeveksleren overstiger 15 °C. Hayere verdier kan fore
til dannelsen av mikrobobler fra opploste gasser i blodet.

- A bruke en blodsamlerpose i noen spesielle tilstander
(hoyt blodvolum, pose nesten full, kontinuerlig krymping
og utvidelse av posen) kan forarsake at filtreringsnettet
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kollapser med delvis tilstopping av utlepet. Dette kan
forarsake  oyeblikkelig blokkering av flyt fra
utlepskoplingen til posen. | dette tilfellet anbefales at det
trekkes i posen og plassering slik at koplingen er i rett
posisjon.

2) VENGS OG ARTERIELL PROVETAKING

Bruk stengeventilmanifolden til vengs og arteriell prgvetaking
dersom det er ngdvendig. Apne prevetakingsystemet slik at du far
en kontinuerlig strem av arterieblod. Dermed trenger du ikke bruke
en skyllesprgyte nar du tar en arterieprove. Fer du tar en
veneprave, skal du stenge arteriesiden til prgvatakingsystemet og
trekke ut minst 10 ml fra den midtre stengeventilen.

| FORSIKTIG|

- Provene skal tas kun nar pumpen gar og det stremmer
blod gjennom SYNERGY. Gjor du ikke det, kan trykket i
blodkammeret oke og forarsake mulig dannelse av
luftbobler.

W ADVARSEL

Stedet for vengs provetaking er under negativt trykk. Lukk
alltid stengeventilene for du fjerner sprayten.

- Stedet for arteriell provetaking er under trykk. Sett alltid
en sprogyte inn i provetakingstedet for du apner
stengeventilen.

3) ADMINISTRASJON AV
MEDISINER/TILSETNINGSSTOFFER

Under bypass skal du tilfgre alle mindre mengder legemidler til
veneblodet gjennom prevetakingsystemet for & sikre grundig
blanding.

W ADVARSEL

- Medisiner/tilsetningsstoffer  skal sproytes inn i
anordningen ved innlgpet til veneboblesperren slik at du
fanger opp og fjerner luft som matte ha kommet inn i
SYNERGY under innsproyting av
legemidleneltilsetningsstoffene.

4) RENSING AV BOBLESPERREN

Boblesperren skal besiktiges jevnlig for & se om det er’kommer luft
i den. Oppdager du Iuft ved besiktigelse eller ved a bruke en
sensor for veneluft, renses boblesperren manuelt for luft.

W ADVARSEL

- Oppdager du luft reduseres flythastigheten, isoler og finn
arsaken til luftkilden (hinder ved veneinnlgpssystemet,
tilstopping av venekanylen osv.) og lgse problemet. Fjern
sa luften fra boblesperren sa raskt som mulig.

. AVSLUTTE PERFUSJON

Perfusjon skal avsluttes avhengig av den individuelle pasientens
tilstand. Gjer felgende:
1) Steng av gassflyten.
2) Reduser langsomt sentrifugalpumpens hastighet mens du gradvis
blokkerer arteriesystemet.
3) Apne resirkulering/rensesystemet ved 3 stille det i
resirkuleringsstilling.
4) Blokker venesystemet.
5) Bekreft at en volumkilde er apen til anordningen.
6) Resirkuler etter behov ved maksimum 1000 omdr./min.

| FORSIKTIG|

- Sla ikke av varmeveksleren under resirkuleringsfasen.

- Bekreft at kardioplegikretsen som er koplet til innlgpsporten for
arterieblod, er godt blokkert.

J. BLODRESTITUSJON ETTER
PERFUSJON

Dersom dette gnskes, kan maksimalt blodvolum tilbakefares til pasienten
ved at du benytter primeveeske i primesekken nar blodet nar minimalt
volum. La det pumpe langsomt gjennom anordningen slik at du leverer
blod fra den til pasienten samtidig som du sjekker at primesekken ikke
temmes helt.

K. UTSKIFTNING AV UTSTYR

Et reserveoksygenator ma alltid veere tilgjengelig under perfusjon.
Etter 6 timers bruk med blod, eller det oppstar situasjoner som
ansvarshavende for perfusjonen anser som farlige for pasientens
sikkerhet (utilstrekkelig oksygenatorytelse, lekkasjer, unormale
blodparametre osv.), ga frem som beskrevet nedenfor for a bytte
SYNERGY

1) Stans gassflyten, sld av oppvarmeren/avkjeleren og blokker
vannsystemet.

2) Sett to klemmer pa arteriesystemet (med 5 cm avstand) neer det
integrerte filteret og stans sentrifugalpumpen gyeblikkelig.

3) Sett to klemmer pa venesystemet (med 5 cm avstand) neer
innlgpet til veneboblesperren.

4) Kople vannsystemet, gassystemet, pravesystemene for arterie og
vene, resirkulering/rensesystemet fra det integrerte arteriefilteret
og rensesystemet pa veneboblesperren.

5) Kutt arterie- og veneslangene mellom de to kiemmene.

6) Fjern SYNERGY fra holderen og kople sentrifugalpumpen fra
driveren.

7) Forbered SYNERGY-anordningen som skal benyttes ved byttet,
kople fra arterie- og venesystemene ved bruk av aseptiske
teknikker slik at anordningen holder seg steril.

8) Plasser den nye SYNERGY i holderen og felg fremgangsmaten
beskrevet ovenfor for & montere anordningen (ref. avsnitt E 2).
Kople til pumpedriveren etter at du har plassert den nye
SYNERGY riktig. Kople til vannsystemene og sjekk at
varmeveksleren er uskadd (ref. avsnitt E 3 og E4).

9) Kople til arterie- og venesystemene.

10) Kople til gassystemet, systemet for rensing/resirkulering til det
integrerte arteriefilteret, rensesystemet til veneboblesperren og
prgvesystemene for arterie og vene.

11) Pase at spaken til stengeventilene for rensing/resirkulering star i
resirkuleringsstilling.

12) Foreta priming av anordningen iht. avsnitt F5 via AV-
bypasskretsen.

13) Pase at all luft er fiernet fra arterieutiopet pa SYNERGY.
Steng systemet for rensing/resirkulering.

14) Nar boblene er fiernet, fiernes klemmene og ta systemet i bruk
igjen.

L. MEDISINSK UTSTYR TIL BRUK
SAMMEN MED SYNERGY

Sentrifugalpumpen er for bruk sammen med konsoller av typen Stéckert
instrument sentrifugalpumpe. Referer til konsollens operatgrhandboken
for fremgangsmater ved bruk.

ERC (Sorin Group Deutschland Stéckert Electric Remote Clamp)
(elektrisk, fiernstyrt klemme) skal kun benyttes sammen med konsoller
av typen Stockert instrument sentrifugalpumpe . Referer til ERC-
operatgrhandboken for fremgangsmater ved bruk av ERC.
SYNERGY-holder kode 050531.

Stengeventilholder

Tilkoplingene i kretsen skal veere utfart med slanger som har en diameter
kompatibel med stgrrelsen pa koplingene pa anordningen (3/8", 1/4", 1/2").
Temperaturkontroll ma utferes med malere/prober fra SORIN GROUP
ITALIA, kode 050122 eller YSI Series 400-kompatible.

Bruk en luft-oksygenblander fra Sechrist (Sorin Group Italia, kode 09046) eller
et system med kompatible tekniske egenskaper for & kontrollere
blodgasskonsentrasjonen.

Et valgfritt varme-/kjalesystem (termosirkulator) kan brukes, forutsatt at
koplingene til oksygenatoren er av Hansen-typen (Sorin Group ltalia, kode
09028).

SORIN GROUP ITALIA kjenner pa navaerende tidspunkt ikke til
kontraindikasjoner ved bruk av denne anordningen med tilsluttende eller ikke-
tilsluttende pumper. Bruken av andre typer pumper ma avtales med SORIN
GROUP ITALIA.

M. RETUR AV BRUKT PRODUKT

Er brukeren misforngyd med noe som er relatert til kvaliteten pa
produktet, ber distributaren eller en lokal representant for SORIN
GROUP ITALIA underrettes.
Alle parametre som anses som kritiske av brukeren, skal rapporteres
meget ngye og sa raskt som mulig. Felgende er minimumskravene til
opplysninger som ma fremskaffes:

» Detaljert beskrivelse av hendelsen og, om relevant, tilstandene til
pasienten;
Identifikasjon av gjeldende produkt;
Serienummeret pa gjeldende produkt;
Tilgjengeligheten til gjeldende produkt;
Alle indikasjoner brukeren mener er nyttig for & kunne forsta
opprinnelsen til misngyet.
Sorin Group ltalia reserverer seg rettigheten til & autorisere, om
ngdvendig, tilbakekalle gjeldende produkt for bedemmelse. Dersom
produktet som skal returneres er kontaminert, skal det behandles,
pakkes og handteres i samsvar med lovverket i landet der produktet
ble brukt.

Y VYVYY

| | FORSIKTIG|

Det er institusjonens ansvar a forberede og identifisere produktet
for retur pa en tilfredsstillende mate. Returner ikke produkter som
har vart utsatt for blod med smittefare.
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N. BEGRENSET GARANTI

Denne begrensede garantien kommer i tillegg til kigperens sedvanlige
rettigheter iht. gjeldende lovforskrifter.

SORIN GROUP ITALIA garanterer at alle nedvendige tiltak er truffet
under produksjon av denne medisinske anordningen, i samsvar med
dens funksjonelle natur og anvendelse.

SORIN GROUP ITALIA garanterer at denne medisinske anordningen
vil fungere som angitt i bruksinstruksene nar den brukes i samsvar
med disse, av kvalifisert personale og innen utlgpsdatoen pa
pakningen.

Allikevel kan ikke SORIN GROUP ITALIA garantere at brukeren
anvender anordningen pa riktig mate, heller ikke at en ukorrekt
diagnose eller behandling, og/eller det at en pasient har en spesiell
fysisk eller biologisk egenskap, ikke kan ha en negativ effekt pa
anordningens virkning med pafglgende uheldige konsekvenser for
pasienten, selv om bruksinstruksene for anordningen er fulgt.

Samtidig som SORIN GROUP ITALIA understreker viktigheten av a
folge bruksinstruksene for anordningen ngye og ta de ngdvendige
forholdsregler for sikker bruk av den, kan firmaet ikke pata seg ansvar
for tap, skade, utgifter og ulykker som er en direkte eller indirekte
konsekvens av uriktig bruk av anordningen.

SORIN GROUP ITALIA vil bytte ut medisinske anordninger som er
defekte nar de kommer pa markedet, eller nar de er transportert for
SORIN GROUP ITALIAs regning inntil de leveres til den endelige
brukeren, med mindre en slik defekt oppstar p.g.a. feilaktig handtering
av kjgperen.

Ovennevnte erstatter enhver tidligere garanti skreven og/eller
underforstatt garanti, inkludert garantier myntet pa handel og formal.
Ingen person, inkludert representanter, agenter, forhandlere,
distributgrer eller mellommenn for SORIN GROUP ITALIA eller andre
industri- og handelsorganisasjoner har lov til a fastsette beskrivelser
eller garantier for denne medisinske anordningen med mindre dette er
skrevet i SORIN GROUP ITALIAs garanti. SORIN GROUP ITALIA
fraskriver seg ansvaret for enhver annen handels- og formalsgaranti for
dette produktet utover det som er skrevet i inneveerende SORIN
GROUP ITALIA-garanti. Kjgperen skal overholde betingelsene i denne
begrensede garantien, og - dersom det skulle foreligge et tvistemal
eller saksmal der SORIN GROUP ITALIA er den ene av partene - iseer
ikke fremlegge noe krav basert pa pastatte eller beviste endringer av
denne begrensede garantien foretatt av representanter, agenter,
forhandlere, distributgrer eller mellommenn.

De eksisterende forholdene mellom partene i denne kontrakten (ogsa
dersom de ikke er skriftlige) som garantien gjelder for, slik som ogsa
ethvert tvistemal forbundet til den eller tilknyttet den pa noe vis, slik
som ogsa alle uenigheter mht garantien og tolkningen og utferelsen av
den, underligger italiensk lovverk og jurisdiksjon. Valgt domstol for
gyldig tvistemal er domstolen i Modena (ltalia).
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. OMEZENA ZARUKA

A. POPIS

SYNERGY je integrovany systém pro hemodynamickou podporu,
vyménu plynG v mimotélni perfizi a kardiopulmonalnim bypassu pro
Casové Useky do 6 hodin. Systém SYNERGY zahrnuje nasledujici prvky
integrované v jedinou jednotku: oxygenator s membranou z dutého
vldkna, mikroporézni a vyménik tepla, arteridlni a vendzni Afiltr
vzduchovych bublin a odstfedivou pumpu.

Arterialni filtr je opatfen filtracni siti o hustoté 40 um.

Odstfediva pumpa je vybavena rotorem s lopatkami slouzicim k pohybu
krve pomoci odstfedivé sily.

Vendzni filtr vzduchovych bublin byl konstruovan pro zachycovani
vzduchu ve vendznim okruhu s filtraéni siti o hustoté 120 um.

SYNERGY je pokryto potahem z fosforylcholinu (Ph.l.S.l.O). Pristroje
pokryté Ph.I.S.1.O se pouzivaji tehdy, kdyz je pozadovan potazeny krevni
okruh. Potah Ph.l.S.I.O zvySuje snasenlivost pfistroje s krvi snizenim
pfilnavosti krevnich desti¢ek na potazené povrchy.

Zafizeni je pro jednorazové pouziti, netoxické, apyrogenni, je dodavano
STERILNI a jednotlivé zabaleno, je sterilizovano etylenoxidem. Hodnota
zbytkového etylenoxidu v zafizeni je v mezich stanovenych narodnimi
pfedpisy v zemi pouziti. Pfistroj se dodava v nasleduijicich versich:

[A] SYNERGY pro bypass u dospélych pacientu.

B. TECHNICKE CHARAKTERISTIKY

>

CTIETMMOO®

zzZrx

Maximalni pritok 8 000 ml/min

Typ membrany Mikroporézni polypropylen

Plocha membrany 2.0m?
Plocha vyméniku tepla 0.14 m?
Arterialni filtr

- Filtraéni sit 40 um
-Typ polyester
- Plocha 0.04 m?
Vendzni bublinovy filtr

- Filtraéni sit 120 pm
-Typ polyester
- Plocha 0.01 m?
Staticky plnicim objem (ziskany po pouziti) 620 ml
Objem primarniho plnéni 681 ml

(modul oxygenatoru + vyménik tepla + arterialni filtr
+ odstfediva pumpa + vendzni filtr vzduchovych

bublin)
Pfipoje
- Vendzni navrat 3/8" (9.5 mm)
- Vystup arterialniho filtru 3/8" (9.5 mm)

- Vystup krevni kardioplegie pozi¢ni zamek

Limity tlaku

- Okruh krve 750 mmHg (100 kpa/ 1bar / 14,5psi)
- Okruh plynu na vystupu 0 mmHg (0 kpa/ 0 bar/ 0 psi)
- Okruh vody 2250 mmHg (300 kpa/ 3 bar / 43,5 psi)

C. ZAMYSLENE POUZITI

SYNERGY bylo vyvinuto k pouziti pro chirurgické vykony u dospélych
pacientu, které vyzaduji podporu mimotélni plynové vymény a kontroly
teploty krve.

SYNERGY nesmi byt pouzivano po dobu pfesahujici 6 hodin.
Nedoporucuje se kontakt s krvi po delsi ¢asové Useky.
SYNERGY bylo konstruovano pro pouziti pouze s konzolou pro
odstfedivou pumpu Sorin Group Deutschland Stockert.

D. BEZPECNOSTNI INFORMACE

Informace, ktera ma za ukol pfitdhnout pozornost uZivatele na
potencialné nebezpecné situace a zajistit spravné a bezpecné pouziti
zafizeni, které je v textu nazna¢eno nasledujicim zpusobem.

¥ VAROVANI
VAROVANI oznaduje vazné nepfiznivé reakce a potencialni
bezpec€nostni rizika pro lékare a/nebo pacienta, ktera mohou nastat
pfi spravném nebo nespravném pouziti pristroje a téz omezeni
pouziti a opatieni, ktera maji byt prijata v takovychto pripadech.

‘B UPOZORNENI|
UPOZORNENI oznaéuje veskera specialni opatieni, ktera maji byt
provedena lékafem pro bezpeéné a G€inné pouZiti pfistroje.
VYZNAM SYMBOLU POUZITYCH NA STITCICH
@ Pouze pro jednorazoveé pouziti (Nepouzivejte
opakované)

Kod (Cislo) Sarze
(udaj dulezity pro dohledatelnost produktu)

2 Pouzijte do (Datum exspirace)

w

STERILE[EOQ| Sterilni - sterilizovano ethylenoxidem

Datum vyroby

[E—]

YROG Nepyrogenni
PHTHALATE| Obsahuje FTALATY

Neobsahuje latex
Varovani: Opakované nesterilizujte.

Obsah je sterilni, pokud je obal uzavieny,
neporudeny a nepodkozeny

@@EI

REF Katalogove &islo (kod)

Pozor, prec¢téte si navod k pouziti

Touto stranou nahoru

l—I|::[>

Kfehké, zachazejte opatrné

//
o
A

Uchovavejte mimo dosah tepla

N
7

Uchovaveijte v suchu

=

ea Mnozstvi

Nasledujici jsou vSeobecné bezpecénostni informace majici za cil poradit
operatorovi v pfipravé zafizeni pro pouziti.

§ VAROVANI

- Béhem sestavovani a plnéni by uzivatel mél peclivé
zkontrolovat Uniky ze zafizeni. Zafizeni nepouzivejte, byla-li
zjisténa jakakoli netésnost.

- Pristroj se musi pouzivat vsouladu s navodem k pouziti,
uvedenym v této prirucce.

- Na urcitych mistech vtextu vnavodu k pouziti, tam, kde
informace je dulezitda pro spravnou cinnost, je uvedena téz
specificka informace.

- Pouzivejte jen se specialné vyskolenym personalem.

- Nepouzivejte pristroj, je-li praskly, spadly na zem nebo jinak
fyzicky posSkozeny.

- SORIN GROUP ITALIA neodpovida za problémy vzniklé
z nezkusenosti nebo nespravného pouziti.

- KREHKE - manipulujte opatrné.

- Udrzujte v suchu. Skladujte pfi pokojové teploté.

- Vzdy pouzivejte a udrzujte spravnou davku a presné sledovani
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antikoagulantu pred, béhem a po bypassu.

Pro jednorazové pouziti a pro pouziti jen u jednoho pacienta:
béhem pouziti je pristroj ve styku s lidskou krvi, télnimi
tekutinami, kapalinami nebo plyny za ucelem eventualni infuse,
podavani nebo zavadéni léki do téla a vdusledku jeho
specifické konstrukce nemize byt pristroj po ukonceni pouziti
uplné vycistén a vydezinfikovan. Proto opétovné pouziti u
jinych pacient mize zpusobit kfizovou kontaminaci, infekci a
sepsi. Kromé toho opétovné pouziti zvySuje pravdépodobnost
selhani vyrobku (integrity, funkénosti a klinické ucinnosti).
Pfistroj nesmi byt podroben jakémukoli dalSimu zpracovani.
Neresterilizujte

Po pouziti zlikvidujte pristroj podle predpist platnych v zemi
pouziti.

Pfistroj smi byt pouzit jediné tehdy, je-li STERILNI.

Pristroj obsahuje ftalaty. S ohledem na charakter kontaktu
s télem, omezenou dobu kontaktu a pocet pouziti u kazdého
pacienta nepredstavuje mnozstvi ftalati, které miuize byt
uvolnéno z pristroje, riziko zuvolnénych rezidui. DalSi
informace je mozno ziskat na pozadani u Sorin Group Italia.
Nepouzivejte SYNERGY po dobu delSi nez 6 hodin. Systém
neni uréen na zakladé studii in vivo, ex vivo nebo klinickych
studii pro dlouhodobé pouziti (delSi nez 6 hodin) jako
preklenuti k transplantaci nebo pro dobu ¢ekani na ziskani
darcovského srdce nebo pro mimotélni obéh (ECMO). Pouziti
zafizeni mulze zpusobit poruchu pumpy, snizeni plnici
kapacity, trauma zplisobené hyperemii, zhor§eni stavu a/nebo
korozi materialli, které jsou v kontaktu s krvi a s naslednou
moznosti priichodu Eastic bypassem k pacientovi, uniky a
zvySeni moznosti vstupu vzduchové embolizace do
arterialniho okruhu.

SYNERGY je uzaviena smycka, aktivni zilni drenazni systém a
nezahrnuje zilni rezervoar. Pozornost musi byt vénovana
pfisnému sledovani otacek cerpadla, dodavanému pratoku a
tlaku v okruhu/u pacienta tak, aby v pripadech velké ztraty krve
nebo malé ztraty krve mohlo byt cerpadlo prislusné
prizpisobeno.

Toto zafizeni je vyrabéno jako zafizeni pro jednorazové pouziti.
Nesterilizujte znovu.

Nevystavujte zafizeni naraziim, pfiliSny uder by mohl zpuisobit
Skody na zafizeni a zapfi€init jeho Spatnou funkci.

Pfred zahajenim bypassu zkontrolujte, zda zafizeni SYNERGY je
kompletné naplnéno a odvzdusnéno.

Zarizeni SYNERGY je drenazni systém s kineticky fizenym
uzavienym obéhem (loop). Je proto nezbytné nutné, aby byla
vénovana maximalni pozornost zabranéni nahodnému vniknuti
vzduchu do systému.

Ve venéznim systému mohou vznikat vysoké negativni tlaky
zpusobené manipulaci/pohybem kanyly, obstrukce toku véetné
ohybu venézniho okruhu systému apod. Viele doporucujeme
monitorovat negativni tlak na vstupu zafrizeni SYNERGY a
zamezit tak pfiliSnému negativnimu tlaku na venéznim vstupu
zarizeni. Je kategoricky zakazano prekracovat maximalni
pripustnou hranici negativniho tlaku -100 mm Hg na ven6znim
systému. Pokud by tlak na venéznim vstupu prekrocil tuto
hranici, snizte pratokové mnozstvi pumpy a pak vyhledejte a
vyreste problém, ktery ovliviiuje vysoky negativni tlak.

Vznik vysokych negativnich tlaki muze zaviset na volbé
priméru kanyly. Doporuc¢ujeme minimalni primér venézni
kanyly 28 French za ucelem snizeni nebezpe€i vzniku
vysokych negativnich tlaki ve ven6znim okruhu.

Nespoustéjte pumpu s pfisvorkovanym vstupem odstredivé
pumpy. V pumpé by vznikl negativni tlak a mohlo by dojit k
tvorbé bublin vzduchu.

Velmi doporucujeme pouziti se SYNERGY dalkové elektricky
ovladané svorky Stockert (ERC) fy Sorin Group Deutschland a
snimace bublin.

Teplota vody na vstupu do vyméniku tepla nesmi presahnout
42 °C (108 °F).

Tlak vody ve vyméniku tepla nesmi pfesahnout 2250 mmHg
(300 kPa / 3bar / 44 psi)

Zabraiite, aby tlak na strané krve presahl 100 kPa (1 bar / 14 psi
/750 mmHg).

Nepouzivejte aditiva nebo desinfekéni pripravky, jako
napriklad bélici ¢inidlo, v zahfivacim/chladicim zafizeni, jakmile
je SYNERGY napojeno na zahfivaci/chladici zafizeni.

Zabraiite, aby tlak na strané krve membrany klesl pod hodnotu
tlaku na strané plynu membrany. Tlak v zasobniku krve musi
byt vzdy udrzovan na vyssi hodnoté vzhledem k zasobniku
plynu, aby tak bylo zabranéno vzniku plynové embolizace v
zasobniku krve.

SYNERGY musi byt vzdy umisténo vroviné ne vysSi nez
pacient

Kontrolujte, zda je pritokové mnozstvi pumpy stale vyssi nez

pratokova mnozstvi pro kardioplegii a/nebo hemokoncentraci.
V kazdém pripadé privadéné pratokové mnozstvi nesmi
prekrocit maximalni nominalni pritokové mnozstvi zafizeni.
Zabrante i nahodné obstrukci vystupniho vedeni plynu:
pfipadny pretlak v zasobniku plynu muize zpusobit vznik
mikroembol v zasobniku krve.

Zkontrolujte prostupnost obéhu plynu tak, ze jim nechate
obihat plyn. V pfipadé ucpaného obéhu plynu vymérite
oxygenator.

Upravte chirurgickou kanylu tak, aby nedoslo k nasati vzduchu
do venoézniho linky

Zarizeni SYNERGY muze byt pouzito pouze s pfisluSnym
drzakem SYNERGY HOLDER.

Neventilujte zafizeni SYNERGY, pokud je venézni a arterialni
okruh prisvorkovany, protoze by mohlo dojit k odpareni
plniciho roztoku pires mikroporézni membranu a zpuUsobit tak
vznik vzduchovych bublin v arterialnim okruhu.

Zajistéte, aby halogenované kapaliny, jako jsou halothane a
fluothane, nepfisly do styku s polykarbonatovou konstrukci
zafizeni. To by zplsobilo poskozeni, které by mohlo ohrozit
integritu a funkénost zafizeni.

Pro dalSi informace a/nebo pfi reklamaci kontaktujte SORIN
GROUP ITALIA nebo autorizovaného mistniho zastupce

E.

UPOZORNENI

Neprovozujte cerpadlo bez naplnéni. Jestlize tak ucinite,
miuizete ¢erpadlo poskodit.

Pro usnadnéni prevence embolizace plynu nebo castic firma
SORIN GROUP ITALIA doporu€uje pouziti bezpecénostnich
zafizeni, v€etné senzort bublin a pre-bypassovych filtrd, u
vSech vykontl, které vyuzivaji zafizeni SYNERGY.

Proniknuti velkého mnozstvi vzduchu do pumpy zpusobi
vyprazdnéni zafizeni a zastaveni krevniho toku.

Pumpa nesmi bézet bez dohledu.

Vnitini povrchy systému jsou opatieny potahem Ph.L.S.I.O.
V soucasnosti si SORIN GROUP ITALIA neni védoma zadnych
kontraindikaci pfi pouzti systémua, které maji soucasti
oSetrené Ph.L.S.1.O

PRIPRAVA A MONTAZ

1) MONTAZ DRZAKU

Umistéte drzak SYNERGY HOLDER na stativovou ty¢ pumpy
a upevnéte pomoci rychloupinaci svorky. Zkontrolujte, zda je
drzdk nasmérovan tak, aby udrZoval zafizeni ve vertikalni
poloze a ovéfte, zda je zde dostateCny prostor pro pohon
pumpy.

2) MONTAZ ZARIZENi SYNERGY NA DRZAK

§ VAROVANI

- Nepouzivejte pristroj, jestlize sterilni baleni je
poskozeno, netésné nebo bylo vystaveno vihkosti nebo
jinym podminkam, které by mohly ohrozit sterilitu
pristroje.

- Prekontrolujte datum expirace na Stitku. Nepouzivejte
pritroj po tomto datu.

- Pristroj musi byt pouzit ihned po otevieni sterilniho
baleni

- S pristrojem se musi manipulovat asepticky

Vytahnéte zafizeni ze sterilniho obalu.

§ VAROVANI

- Pred pouzitim provedte vizualni kontrolu a peclivé
prekontrolujte zafizeni. Podminky dopravy a/nebo
skladovani jiné nez predepsané mohou zpusobit
poskozeni zarizeni.

- Zejmnéna otocte zafizeni dnem vzhlru a a provérte
integritu  étyf zeber spojujicich arterialni filtr
s oxygenacénim modulem.

- Nepouzivejte rozpoustédla jako alkohol, eter, aceton
atd., protoze kontakt s nimi mize zarizeni poskodit.

- Nedovolte, aby se halogenované kapaliny jako
Halothane a Fluothane dostaly do styku
s polykarbonatovou skfini zafizeni. To by mohlo
zpusobit poskozeni, které mulze ohrozitintegritu a
spravnou funkénost zarizeni.

- Namontujte  oxygenator = SYNERGY na  drzak.
Prekontrolujte, zda uzamykaci paka vodni pripojky je
v poloze ,,OTEVRENO*

Ujistéte se, Ze konektory vody oxygenatoru jsou vyrovnany

s Hansenovymi konektory drzaku.

Zasufite Hansenovy konektory oxygenatoru a zatlacte
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SYNERGY dolii do drzaku.

Otodte uzamykaci paku do polohy ,UZAVRENO*.

Zasunte nahon cerpadla na misto a upevnéte ho k hlavé
Cerpadla SYNERGY. Ovérte, Ze je odstfedivé Cerpadlo spravné
zapojeno do blokovaci pfichytky nahonu cerpadla. Uzavfete
podpérny limec kolem nahonu €erpadla. Oxygenator je zasunut
do drzaku spravné jen tehdy, kdyz uzamykaci paka ukazuje
“UZAVRENO".

§ VAROVANI

- Manualné ovérte, ze arterialni filtr a modul oxygenatoru
jsou pripojeny stabilné

3) MONTAZ ZAHRIVACIHO/CHLADICIHO
ZARIZENI

Pfipojte vodni trubky k drzaku pomoci Hansenovych F (female)

konektord (SORIN GROUP ITALIA koéd 09028 nebo
ekvivalentni).

'v VAROVANI

Pouziti jinych konektorti nez uvedenych miize zputsobit
odpor uvniti okruhu a snizit u€innost vyméniku tepla.

- Nezakryvejte otvor na spodnim krytu vyméniku tepla,
protoze je to vypust’ bezpeénostniho kanalu, ktera
pomaha zamezit tomu, aby se kapaliny dostavaly
z jednoho oddéleni do druhého.

- Teplota vody na vstupu do vyméniku tepla nesmi byt
vyssi nez 42 °C (108 °F).

- Tilak vody ve vyméniku tepla nesmi presahnout 2250
mmHg (300 kPa/ 3 bar / 44 psi).

4) KONTROLA VYMENIKU TEPLA

l VAROVANI

Prekontrolujte ~ vyménik tepla nékolikaminutovou
cirkulaci vody ve vyméniku. Nemély by byt zjistény
zadné uniky vody z vodni nadrzky a z bezpecnostniho
otvoru kanalu. V pfipadé uniku jednotku vyhodte.

5) MONTAZ ZARIZENI A PROPOJENI

a. Po umisténi zafizeni SYNERGY do spravné polohy a po
montazZi pohonu odstfedivé pumpy do pfislusného uloZeni,
dokoncéete montaz ostatnich komponentd mimotéiniho
obvodu.

b. Ovérfte, zda je venodzni systém o 3/8" (9,5 mm) napojen na
pfistup k venozni krvi umisténém na filtru vzduchovych
bublin zafizeni SYNERGY (viz.1, obr.1).

c. Ovérte, zda je arterialni systém o 3/8" (9,5 mm) napojen na
vystup arteridiniho filtru (viz.7, obr.1).Pfipojte pritokomér
odstfedivého Cerpadla do obvodu tam, kam si pfejete.

d. Zapojte vypoustéci vedeni ven6zniho okruhu dodavané
spole¢né s vyrobkem na vypoustéci ventil opatfenym
konektorem luer na horni ¢&asti vendzniho filtru
vzduchovych bublin (viz.2, obr..2). Ovéfte, zda je k
dispozici prostfedek na odsavani vzduchu z vypoustéciho
vedeni filtru vzduchovych bublin okruhu (to znamena
valeckova pumpa, jehla apod.) béhem plnéni a pouziti
zafizeni.

e. Ovérfte, zda je arteridlni recirkulacni/odvzdusfiovaci vedeni
napojeno na recirkulaéni/odvzdusnovaci konektor luer
arterialniho filtru a zapojte opacny konec
recirkulacniho/odvzdusiovaciho vedeni na rezervoar.

f. Umistéte sensor vendzniho filtru pfifazeny k dalkové
elektricky ovladané svérce na potrubi mezi vystupem
z filtru a vstupem odstfedivého ¢erpadla

‘¥ UPOZORNENI|

- Jakmile je tfeba pouzit okyslicenou krev pro hematickou
kardioplegii, odstrante cerveny konektor pos lock a
zapojte vedeni krve 1/4" (6,4 mm) obvodu pro podani
kardioplegie na koronarni vystup zafizeni SYNERGY
pomoci adaptéru (dodavaného spolec¢né s vyrobkem).

Vystup krevni kardioplegie je opatfen bezpe€nostnim ventilem,

ktery umoziiuje napojeni adaptéru bez dniku nebo

nepfijemného kapani béhem mimotéiniho obéhu.

§ VAROVANI

-V pripadé pouziti vystupu krevni kardioplegie béhem
bypassu je nutné otevfit okruh krve napojeny na vystup
a nepouzivat tlak, aby kapalina mohla proudit do
obvodu.

6) VZORKOVACI SYSTEM

a. Namontujte potrubi vzorkovaciho kohoutku na pfislusny
drzak. Ovéfte, zda se paky uzaviraciho kohoutu jsou v
poloze "OFF".

b. Zapojte arteridlni vzorkovaci potrubi na luer umistény v
blizkosti recirkula¢niho/odvzdu$inovaciho lueru na horni
¢asti arterialniho filtru.

l VAROVANI

Luer konektor v misté arterialniho vzorkového mista
neobsahuje jednocestny ventil. Ovéite si, ze ve
vzorkovaci lince je jednocestny ventil, aby se zabranilo
nahodnému vniknuti vzduchu do arterialniho linky.

c. Pfipojte venodzni vzorkovaci potrubi na vyvod vendézniho
lueru.

‘b UPOZORNENI

- Zkontrolujte bezpecnost vSech zapojeni luer. Venézni
strana zafizeni SYNERGY vcéetné vstupniho venézniho
okruhu, filtru vzduchovych bublin a okruhu az do
vstupniho konektoru odstredivé pumpy je vystaveno
negativnimu tlaku. VSechna pridavna vedeni napojena
na vstupni venoézni okruh zafizeni SYNERGY musi byt
dokonale zapojena, aby bylo zamezeno nahodnému
vniku vzduchu na strané vystavené negativnimu tlaku
zarizeni.

7) MONITOROVANI TEPLOTY A TLAKU

a. Zapojte sondu pro méfeni arterialni teploty na pfislusnou
pfipojku (viz.14, obr.1) a pfipojte venodzni teplotni sondu na
armaturu venozni teplotni sondy.

b. K méfeni tlaku na vstupu do oxygenatoru zapojte méfici
vedeni tlaku na venodzni konektor luer umistény vedle
vstupu vyméniku tepla.

C. K méfeni tlaku na vystupu z oxygenatoru zapojte méfici
vedeni tlaku na konektor luer umistény vedle koronarniho
vystupu.

d. K méfeni tlaku na venoznim vstupu pfisludného vedeni
zapojte méfici vedeni tlaku na konektor luer umistény na
venozni strané zafizeni.

8) NAPAJENI VENTILACNIM PLYNEM

Zapojte pfivodni vedeni plynu o rozméru 1/4" (6,4 mm) na
vstup plynu oxygenatoru.

|l UPOZORNENI|
Systém “GAS ESCAPE“ (Unik plynu) byl zkonstruovan,
aby se zabranilo jakémukoli potencialnimu riziku
uzavéru vystupu plynu; takovy uzavér by mohl zptisobit
okamzity prestup vzduchu do krevni ¢asti.

-V zadném pripadé neucpavejte vnéjsi pristupové otvory
plynového oddéleni (viz.4)

- SORIN GROP ITALIA doporucuje pouziti venézniho
bublinového filtru nebo filtru na arterialni lince, aby se
snizilo riziko pfenosu emboll na pacienta.

9) ANESTETICKE PLYNY

Pokud jsou pouzivany anestetické plyny, je tfeba brat ohled i
na evakuaéni metodu téchto plynd. K tomuto Gcelu je k
dispozici integralni pfislusenstvi uréené k evakuaci plynu o
rozméru 3/8" (9,5 mm), které je umisténo ve stfedu systému
evakuace plynu. Zapojte segment hadice o rozmérech 3/8 x
3/32" (9,5 x 2,4 mm) na toto pfisluSenstvi a na zdroj
negativniho tlaku s kapacitou vys$i neZ je kapacita ventilaéni
smesi.

§ VAROVANI

- Jedina tékava anestetika vhodna pro toto pouziti jsou
isoflurane a sevofluran.

- Metody pouzité pro vychytavani odparovacich plynnych
anestetik by nijak nemély zvysit nebo snizit tlak na
vlaknech oxygenatoru.

F. POSTUP PLNENIi A RECIRKULACE
§ VAROVANI

- Nepouzivejte plnici roztoky s obsahem alkoholu, protoze by
mohly poskodit celistvost a funkénost zafizeni.

1) KONTROLA VYMENIKU TEPLA

Pfed naplnénim oxygenatoru nechejte ve vyméniku tepla
obihat vodu. Zkontrolujte rozvod vody, zda se na ném
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nevyskytuji pfipadné uniky, zkontrolujte spravné rozmezi
teploty vody a odpovidajici pratok vody. Pokud do krve unika
voda, tato voda bude sebrana v obvodu napojeném na pfipojku
na vstupu do oxygenatoru/na vystupu z odstfedivé pumpy nebo
bude odkapavat z otvoru umisténém na dné modulu
oxygenatoru, tento unik znamena, ze zafizeni nesmi byt
pouZito. Maximalni pfipustny tlak vyméniku tepla je 2275
mmHg (300 kPa/44psi).

2) PRITOK PLYNU MUSIi BYT UZAVREN

3) ZKONTROLUJTE, ZDA JE OTEVRENO
RECIRKULACNI/ODVZDUSNOVACI VEDENI

4) UZAVRETE VENOZNi A ARTERIALNI LINKY

5) NAPLNTE OBVOD

¥ VAROVANI

- Tlak v krevni ¢asti modulu oxygenatoru nesmi prekroéit
750 mmHg (100kPa / 1 bar / 14 psi).

- Za ucelem udrzeni pozitivhiho hydrostatického tlaku
béhem faze priming a recirkulace umistéte plnici sacek
nad zafizeni SYNERGY.

- Doporu¢ujeme pouzit filtr pre-bypass na zachyceni
vSech ¢astic vyskytujicich se v obvodu nebo v plnicim
roztoku (priming).

a. | kdyZ neni nezbytné, myti obvodu kysli€nikem uhliitym
usnadni plnéni.

b. Napliite sacek rezervoaru spravnym mnozstvim plniciho
roztoku (priming).

c. Oteviete vendzni okruh napojeny na vstup filtru
vzduchovych bublin zafizeni SYNERGY a nechejte téci
pomalu plnici roztok (priming) do zafizeni SYNERGY.

d. Naplnite plnicim roztokem (priming) pumpu, vyménik tepla,
oxygenator a arterialni filtr.

e. Ovérte, zda se spojovaci hadice mezi venéznim filtrem
vzduchovych bublin a vstupnim konektorem pumpy zcela
naplnila a zda se v ni nevyskytuji bubliny.

f. Naplnte odvzduSinovaci vedeni filtru vzduchovych bublin a
odstranite vzduch z filtru vzduchovych bublin potfebnym
zpusobem.

g. Spustte odstfedivou pumpu a nechejte obihat plnici roztok

(priming) recirkulaénim/odvzdusnovacim vedenim
arterialniho filtru.

¥ VAROVANI

- Béhem této faze s otevienou
recirkulacnim/odvzdusnovacim linkou a zavienym

arterialnim okruhem nikdy neprekracujte pritok 1000
otacek za minutu.

h. Odstrante svorku z arterialniho okruhu, zvyste pritokové
mnozstvi a nechejte obihat plnici kapalinu (priming)
obéhem (loop) A/V za ucelem naplnéni a odvzdu$néni
obvodu.

i. Nastavte pritokové mnozstvi pumpy na 6 I/min. Pokracujte
v operaci recirkulace po dalSich 3-5 minut. Bé&hem
recirkulaéni faze zkontrolujte systém, zda se v ném
nevyskytuji bubliny vzduchu a poklepejte po celé délce
obvodu, usnadnite tak odstranéni bublin. Odvzdu$néte
eventualni nashromazdény vzduch v horni ¢&asti filtru
vzduchovych bublin pomoci odsani z vypoustéciho vedeni.

j.  Zkontrolujte, zda byl naplnén systém sbéraCe odbéru
vzorka. Systém sbérate odbéru vzork( provede
automatické naplnéni béhem recirkulacni faze, jakmile jsou
kohoutky umistény v poloze, ktera umozfiuje pritok
vedenim odbéru vzorkd a sbéra¢em. Volie ukazuji na
polohu off. Pokud v obvodu bypassu neni pritok, systém
odbéru vzork( by mél byt zablokovan.

k. Ujistéte se, ze ostatni ¢asti obvodu jsou napinény,
odvzdusnéné a Fadné pfisvorkované, jak je zapotiebi.

I.  Po naplnéni obvodu a zafizeni, zablokujte odstfedivou
pumpu a pfisvorkujte arterialni a vendzni okruh. Uzavfete
kohoutek recirkulace/odvzdu$néni. Prisvorkujte vystup a
vstup rezervoaru.

m. Pred tim, nez pfistoupite k provedeni bypassu, pfisvorkujte
arteridlni a vendzni pak podejte pfisvorkované okruhy
chirurgovi pro zapojeni na pfisluSnou kanylu.

‘B UPOZORNENI|

- Vzdy podavejte a udrzujte spravnou davku a presné
sledovani antikoagulantu pred, béhem a po bypassu

¥ VAROVANI

- Pokud provadite recirkulaci bez rezervoaru v obvodu,
neprovadéjte odvzdusnéni pomoci odvzdusnovaciho
vedeni filtru vzduchovych bublin, protoze urcité

mnozstvi vzduchu bude odebrano pres membranu a pak
prejde do zafizeni.

- Pokud jste pripojili obvod pro podani kardioplegie na
koronarni vystup, ovérte, zda doslo k naplnéni obvodu.

- Pokud jsou pfipojeny obvody pouzité k méreni tlaku,
zkontrolujte, zda byly naplnény okruhy.

- Uzaviete pomoci svorky vedeni ve vzdalenosti nékolika
centimetrd od vystupu.

- Nepouzivejte negativni tlak na koronarnim vystupu.
Negativni tlak uvnitf hematického zasobniku by mohl
vést k tvorbé plynovych miniaturnich emboli.

ZAHAJENI PERFUZE
1) ZACATEK TOKU

Zapnéte odstredivé Cerpadlo.

§ VAROVANI

- Neprovozujte ¢erpadlo po dlouhou dobu, je-li arterialni
vystup k pacientovi uzavien svorkou a soucasné
uzavien kohout odvzdusnénilrecirkulace. Mize se zvysit
teplota uvnitf cerpadla, ¢imz se zvysSi nebezpeci
bunééného poskozeni

- Neodstranujte svorku arterialniho vystupu na zacatku
mimotélniho obéhu az do chvile, kdy je dosazeno
spravného tlaku na vystupu, aby se tak zabranilo
zpétnému toku. Pumpa musi byt spusténa proto, aby
bylo dosazeno tlaku vyssSiho nez je systémovy tlak
pacienta a tlak v oblasti hlavy. Monitorujte pratok
pumpy, jeji otaéky za minutu a systémovy tlak jako
ukazatele pripadného zpétného toku.

- Pecivé sledujte znamky ucpani v okruhu a zejména si
vSimejte vstupl do venézni linky a vstupu do
odstredivého cerpadla#

2) ZAHAJENIi PERFUZE

§ VAROVANI

- Ridte pratok nastavenim rychlosti éerpadla. Pokus
nastavit pratok krve casteCnym privienim vystupu
zafizeni svorkou muze zvySit riziko bunééného
poskozeni.

- Pri zastaveni cirkulace ihned uzaviete svorkou vystup
pristroje a zastavte cerpadlo nebo snizte rychlost
Cerpadla na méné nez 1000 otacek za minutu, je-li
oteviena recirkulacni linka arterialniho filtru.

Odstrafite svorku zvenoézniho potrubi, odstrafite svorku

z arterialniho potrubi a zahajte bypass v souladu s uvedenymi

standardnimi klinickymi postupy.

3) URCENIi PRUTOKU PLYNU

§ VAROVANI

- Pratok plynu otevirejte vzdy po otevieni pratoku krve.
Pomeér prutoku plyn/krev nikdy nesmi presahnout pomér
2:1.

4) POUZITi VENOZNIHO FILTRU

VZDUCHOVYCH BUBLIN
Jak jiz bylo popsano v odstavci A (Popis) systém SYNERGY je
vybaven vend6znim filtrem vzduchovych bublin.
Venozni filtr vzduchovych bublin je opatfen odvzdusifiovacim
vedenim ruéné ovladanym uzivatelem pomoci valeckové
pumpy.
Pozorné zkontrolujte eventualni vyskyt bublin ve filtru
vzduchovych bublin, tento vzduch musi byt odsat pomoci
odvzdusnovaciho vedeni.

‘B UPOZORNENI

- Béhem obéhu je filtr vzduchovych bublin vystaven
negativnimu tlaku. Vzduch nashromazdény v horni ¢asti
filtru vzduchovych bublin mize byt odstranén pouze
odsanim pomoci odvzdusnovaciho vedeni. Na
odvzdusnovacim vedeni je umistén jednosmérny
bezpecénostni ventil za uGcéelem zabranit zpétnému
priniku vzduchu 2z odvzdusiovaciho vedeni do
systému.

5) FUNKCE VYMENIKU TEPLA

Zkontrolujte teplotu arterialni krve, ovéfite tak, zda funguje
vymeénik tepla.

6) RIZENi ARTERIALNIHO FILTRU
Pokud je to

nutné, vypustte vzduch nastavenim
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recirkula¢niho/odvzdusiovaciho kohoutku do polohy
odvzdu$néni. Uzaviete kohoutek hned, jakmile je vypousténi
ukonéeno.

7) 7 ANALYZA KREVNICH PLYNU

Po zahajeni bypassu musi byt kontrolovany parametry
krevnich plynG prostfednictvim odbéru arterialniho a venézniho
vzorku. Po odbéru vzorku nastavte vzdy kohoutek do polohy
“zavieno".

§ VAROVANI

- Venézni vzorkovaci strana je pod negativnim tlakem.
Pred odstranénim injekéni stfikacky vzdy uzaviete
uzaviraci kohout.

- Arterialni vzorkovaci strana je pod tlakem. Injekéni
stfikaCku zasunujte do vzorkovacihoi mista vzdy pred
otevienim uzaviraciho kohoutu.

BEHEM PERFUZE
1) KONTROLA VENOZNi DRENAZE

Venodzni drenaz je funkci odstredivého ¢erpadla a je pfimo
fizena odstfedivym Cerpadlem.

§ VAROVANI

- Pokud je tfeba pacientovi podavat antikoagula¢ni
prostredky, prectéte si instrukce uvedené v odstavci 3
"PODAVANI LEKU/ADITIV".

- Rozdil mezi teplotou vody a krve ve vyméniku tepla
nesmi nikdy presahnout 15°C. Vys$sSi hodnoty mohou
zptsobit vznik mikrobublin pochazejicich z
rozpusténych krevnich plyn.

- P¥i pouzivani sbérného krevniho vaku za urcitych ¢i za
neobvyklych podminek (velky objem krve, téméf piny
vak, kontinualni smrst'ovani a rozpinani vaku) mize dojit
k poruseni filtracni sitoviny s €aste€nou okluzi vnéjsiho
obalu. To muze zplsobit momentalni zablokovani toku z
pfivodniho konektoru vaku. V takovém pripadé se
doporucuje manualni zatazeni za vak a pohybovani s
nim tak, aby se konektor udrzel ve svislé poloze.

2) ODBER ARTERIALNICH A VENOZNICH
VZORKU

Pouzijte spravnym zplisobem sbéra¢ pro odbér arterialnich a
vendznich vzorkd. Oteviete systém pro vzorky, aby tak byl
neustale promyvan arterialni krvi. Timto zpusobem neni nutné
pouzivat jednu jehlu k myti, zatimco je provadén odbér vzorku
arterialni krve. Pfed odbérem vendzniho vzorku vypojte
arterialni stranu odbérového systému a odeberte nejméné 10
ml z centralniho kohoutku.

‘B UPOZORNENI|

- Vzorky musi byt odebrany pouze tehdy, kdyz je pumpa v
chodu a pokud zafizenim SYNERGY protéka krev. V
opacném pripadé by klesl tlak zasobniku krve, coz by
vedlo k tvorbé vzduchovych bublin.

§ VAROVANI

- Misto odbéru arterialni krve je vystaveno negativnimu
tlaku. Pred otevienim kohoutku vzdy vlozte jehlu do
mista odbéru vzorku.

- Misto odbéru venézni krve je vystaveno negativnimu
tlaku. Pred vytazenim jehly vzdy uzaviete kohoutek.

3) PODAVANI LEKU/ADITIV
Béhem bypassu pfidavejte vSechny Iéky o omezeném objemu
k venozni krvi prostfednictvim systému pro odbér vzorkd, aby

tak bylo zaji§téno spravné smiseni.
¥ VAROVANI

- Léky/aditiva musi byt vpichovany do zafizeni na vstupu
venézniho filtru vzduchovych bublin za uéelem zachytit
a odstranit pripadny vzduch, ktery pronikl do zafizeni
SYNERGY béhem vstrikovani Iéku/aditiva.

4) ODVZDUSNOVANI FILTRU VZDUCHOVYCH
BUBLIN

Filtr vzduchovych bublin musi byt pravidelné opticky
kontrolovan, zda se v ném nevyskytuji vzduchové bubliny.
Pokud je zjisténa pfitomnost vzduchu, ruéné odstrarte vzduch

z filtru vzduchovych bublin.
§ VAROVANI

- Pokud zjistite vyskyt vzduchu snizte pratokové
mnozstvi, vypatrejte a odstrante pfi¢inu nebo zdroj

vzduchu (obstrukce vstupniho venézniho okruhu,
okluze venézni kanyly apod.) a hned, jak je to mozné,
odstrarite vzduch z filtru vzduchu.

. KONEC PERFUZE

Perflze by méla byt ukonéena v zavislosti na stavu kazdého
jednotlivého pacienta. Postupujte nasledujicim zplsobem:
1) Uzavrete pfivod plynu.
2) Pomalu snizte rychlost odstfedivé pumpy a zaroven uzaviete
postupné arterialni okruh.
3) Oteviete recirkulacni/ovzduSnovaci
recirkulace.
4) Uzavfete ven6zni okruh mezi pacientem a sa¢kem rezervoaru.
5) Oveéfte si, ze zdroj objemu je otevien do pfistroje .
6) Recirkulujte podle potfeby pfi 1000 otakach za minutu .

‘B UPOZORNENI|

- Nevypinejte vyménik tepla béhem faze recirkulace.
- Ovéite, zda je pfipadny obvod pro podani kardioplegie
napojeny na koronarni vystup bezpe¢né uzavien.

J. VRACENI KRVE PACIENTOVI NA
KONCI PERFUZE (REKUPERACE)

Pokud je to pozadovano, pacientovi mize byt vracen maximalni
objem krve pouzitim plnici kapaliny (priming) v sa¢ku rezervoaru ve
chvili, kdy krev dosahne minimalniho objemu. Pfes zafizeni pomalu
pumpujte krev od zafizeni k pacientovi a zaroven kontrolujte, aby
sacek rezervoaru nebyl zcela vyprazdnén.

K. VYMENA ZARIZENI

Béhem perflze musi byt vzdy kdispozici nahradni
oxygenator/Cerpadlo. Po 6 hodinach pouzivani s krvi nebo jestlize se
situace dostane do takového stavu, Ze podle nazoru osoby
odpovédné za perfuzi je ohrozena bezpeCnost pacienta
(nedostatecny vykon oxgenatoru, uniky, abnomalni parametry krve
atd.), postupujte nasledovné pfi vyméné SYNERGY:

1) Uzavfete pfivod plynu, vypnéte zahfivaci/chladici zafizeni a
uzavrete okruhy krve.

2) Nasadte dvé svorky na arterialni potrubi (5 cm od sebe)
v blizkosti vlozeného filtru a ihned vypnéte odstfedivé Eerpadlo.

3) Na venodzni okruh nasadte dvé svorky (ve vzdalenosti 5 cm
jedna od druhé) v blizkosti vstupu vendzniho filtru vzduchovych
bublin.

4) Odpojte vedeni vody, okruh krve, vedeni odbéru vendézni a
arteridlni krve, vedeni recirkulace/odvzdusnéni arterialniho
filtru a vedeni odvzdu$novani vendézniho filtru vzduchovych
bublin.

5) Preruste arteridlni a vendzni potrubi mezi svorkami.

6) Odstrarfite SYNERGY z drzaku a odpojte odstfedivé Cerpadlo
od nahonu.

7) Pripravte jednotku SYNERGY, aby mohla byt pouzita jako
nahradni zafizeni, pfi této operaci odpojte arterialni a venozni
okruh pomoci aseptickych metod za ucelem zaruceni sterility
zafizeni.

8) Umistéte nové zafizeni SYNERGY na drzak a namontujte
zafizeni vySe popsanym postupem (Rif. § E 2). Jakmile
umistite nahradni zafizeni SYNERGY do spravné polohy,
zapojte pohon pumpy. Zapojte vedeni vody a ovéfte
neporusenost vymeéniku tepla (Ref. odst. E 3 a E4).

9) Zapojte arterialni a venézni okruh.

10) Opét zapojte vedeni plynu, vedeni odvzdu$néni/recirkulace
zabudovaného arteridlniho filtru, vedeni odvzdusfiovani
vendzniho filtru vzduchovych bublin a vedeni odbéru vzorkd
vendzni a arterialni krve.

11) Zkontrolujte, zda se voli¢ kohoutku odvzdu$néni/recirkulace
nachazi v poloze recirkulace.

12) Naplrite zafizeni zpisobem popsanym v odstavci F5.

13) Zkontrolujte, zda byl evakuovan vsechen vzduch z arterialniho
vystupu zafizeni SYNERGY. Uzavfete
odvzdusnovaci/recirkulaéni potrubi.

14) Po ukoncéeni odvzdu$néni odstrarite svorky a znovu uvedte
systém do chodu.

L. LEKARSKE PRISTROJE K POUZITI
SE ZARIZENIM SYNERGY

Odstrediva pumpa byla konstruovana pro pouziti pouze s konzolami
pro odstfedivou pumpu Sorin Group Deutschland Stéckert. Provozni
postupy pro konzolu najdete v pfiru¢ce obsluhy konzoly.

Elektricky dalkové ovladana svorka (ERC) Sorin Group Deutschland
Stdckert je urena pro pouziti jen s konsolami odstfedivych Cerpadel

vedeni do polohy
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Soring Group Deutschland Stdckert. Pro provozni postupy ERC viz
navod k obsluze ERC.

Drzak SYNERGY kod 050531

Drzéak kohoutku

PFipojeni potrubi musi byt provedeno pomoci trubek s priaméry
shodnymi s rozméry konektorll umisténych na pfistroji (3/8, 1/4,
1/2/%).

Kontrola teploty musi byt provadéna pomoci sond SORIN GROUP
ITALIA koéd 050122 nebo kompatibilnimi s YSI Série 400.

Pro fizeni koncentrace krevniho plynu pouZijte sméSoval
vzduch/kyslik Sechrist (Sorin Group ltalia kéd 09046) nebo systém
s podobnymi technickymi charakteristikami.

Muze byt pouzit jakykoli systém ohfivani/chlazeni (termocirkulator)
za pfedpokladu, Ze konektory k oxygenatoru jsou Hansenova typu
(Sorin Group Italia kod 09028).

V soucasnosti si SORIN GROUP ITALIA neni védoma jakychkoli
kontraindikaci pfi pouziti pfistroje s uzavienym nebo neuzavienym
Cerpadlem. Pouziti jinych typu cerpadel musi byt dohodnuto se
SORIN GROUP ITALIA.

M. VRACENI POUZITEHO VYROBKU

Jestlize je uZivatel nespokojen s €imkoli, co se tyka jakosti vyrobku,
mél by byt upozornén distributor vyrobku nebo autorizovany
predstavitel SORIN GROUP ITALIA.

VSechny parametry, které jsou uzivatelem povazovany za
rozhodujici, musi byt uvedeny se zvlastni péci a naléhavosti.
Nasledujici je minimalni informace, ktera by méla byt poskytnuta:

» Detailni popis udalosti a, je-li to relevantni, stav pacienta;
» Identifikace pouzitého vyrobku;

> Cislo davky (Lot number) pouZitého vyrobku;

» Dostupnost pouzitého vyrobku;
>

VSechny indikace, které uzivatel povaZuje za uzitecné pro
pochopeni pavodu prvkl nespokojenosti.

Sorin Group ltalia si vyhrazuje pravo provéfit, bude-li to nutné, svolat
zpét vyrobek, ktery je souc¢asti oznameni za ucelem jeho posouzeni.
Je-li vyrobek, ktery ma byt vracen, kontaminovan, musi byt
zpracovan, zabalen a musi s nim byt manipulovano podle ustanoveni
platné legislativy v zemi, kde byl vyrobek pouzit.

‘¥ UPOZORNENI|

Instituce zabyvajici se zdravotni péci je odpovédna za adekvatni
pfipravu a identifikaci vyrobku pro vraceni. Nevracejte vyrobky,
které byly vystaveny krvi prenosnymi infekénimi chorobami.

N. OMEZENA ZARUKA

Tato Omezena zaruka je dodatkem Kk jakymkoli ze zakona
vyplyvajicim pravim Kupujicho podle platnych zakondu.

SORIN GROUP ITALIA se zaruCuje, ze bé&hem vyroby tohoto
lékafského zafizeni byla vynaloZzena odpovidajici péCe vyZzadovana
podstatou pfistroje a uziti, pro které je pfistroj urcen.

SORIN GROUP ITALIA se zaru€uje, ze |ékarsky pfistroj je schopny
funkce jak je uvedeno ve stavajicim navodu k pouzivani, je-li podle
nich pouzivan kvalifikovanym uZivatelem a pfed vyprSenim data
expirace uvedeném na obalu.

Nicméné, SORIN GROUP ITALIA vSak nemlze zarucit, Ze uzivatel
pouzije pfistroj spravné, ani Ze nespravna diagnéza nebo terapie
a/nebo ze konkrétni fyzické a biologické charakteristiky jednotlivého
pacienta neovlivni vykonnost a ucinnost pfistroje se $kodlivymi
dasledky pro pacienta, i kdyz byly respektovany specifické instrukce
pro pouziti.

Tim, Ze SORIN GROUP ITALIA zddrazfiuje potfebu strikné
dodrzovat navod k pouziti a pfijmout vSechna opatfeni nutna pro
spravné pouzivani pfistroje, nemuze prevzit zadnou odpovédnost za
jakékoli ztraty, poSkozeni, naklady, nehody nebo disledky vzniklé
pfimo nebo nepfimo z nespravného pouZiti tohoto pfistroje.

SORIN GROUP ITALIA se zavazuje nahradit |ékafské zafizeni
v pfipadé jeho vady v dobé& umisténi na trhu nebo b&hem pfepravy
ze SORIN GROUP ITALIA az do doby doruc¢eni kone¢nému uzivateli,
s vyjimkou toho, Ze tato vada byla zplUsobena neodbornou
manipulaci kupujicim.

VySe uvedené nahrazuje veSkeré dalSi zaruky, explicitni nebo
implicitni, pisemné nebo verbalni, vCetné zaruk prodejnosti a
vhodnosti pro dany Géel. Zadna osoba, véetné kteréhokoli zastupce,
agenta, dealera, distributora nebo prostfednika SORIN GROUP
ITALIA  nebo jind primyslova nebo obchodni organizace neni
opravnéna vykonavat zadné zastoupeni nebo zaruku, tykajici se
tohoto l|ékafského zafizeni s vyjimkou jak je vyslovné uvedeno
v tomto dokumentu. SORIN GROUP ITALIA odmita jakékoli zaruky
prodejnosti a jakékoli zaruky vhodnosti pro dany ucel, pokud se tyka
tohoto vyrobku, jiné, nez které jsou vyslovné uvedeny vtomto

dokumentu. Kupujici se zavazuje splnit podminky této Omezené
zaruky a zejména souhlasi, Ze v pfipadé rozporu nebo soudniho
sporu se SORIN GROUP ITALIA, si nebude ¢init naroky zalozené na
udajnych nebo prokazanych zménach nebo upravach této Omezené
zaruky, kterymkoli zastupcem, agentem, dealerem, distributorem
nebo jinym prostfednikem.

Stavajici vztahy mezi smluvnimi stranami (tedy i v pfipadé, ktery neni
pisemné uveden), kterym je uréena tato zaruka, jakoz i jakykoli spor
ji se tykajici nebo s ni jakymkoli zpisobem spojeny, jakoz i vSe, co
se ji tyka, nebo jakykoli spor tykajici se této zaruky, jeji interpretace a
provadéni, bez vyjimky a/nebo vyhrady, jsou fizeny vyhradné
italskym pravem a jurisdikci. PfisluSnym soudem je soud v Modené
(Italie).
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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 Italia's RA & QA department).

Questo dispositivo medico &€ marcato C€ in accordo con la Direttiva Comunitaria MDD 93/42/EEC.
Ulteriori informazioni sono disponibili presso lo stabilimento di produzione (contattare il Rappresentante locale Sorin Group ltalia o direttamente I'Ufficio RA &
QA Sorin Group ltalia).

Ce dispositif médical est marqué ce , en accord avec la directive du Conseil des Communautées Européennes MDD
93/42/EEC.

Tout renseignement ultérieur est disponible en I'usine de production (S'adreser au distributeur local Sorin Group Italia ou directement au service RA & QA
Sorin Group ltalia).

Dieses medizinische Gerat entspricht den MaRgaben des C€ Zeichens gemal der Europaischen Norm MDD 93/42/EEC.

Weitere Informationen sind bein Hersteller erhéltlich (Kontaktieren Sie den nachsten Reprasentanten oder direkt Sorin Group Italia, Abteilung RA & QA1)

Este dispositivo médico ostenta el marcado C€ de acuerdo con la Directiva Comunitaria 93/42/EEC.
Para mas informacién 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 TNV oPpayida C€ o oupgwvia e o DIRECTIVE tou EupwTraikoU ZupBouAiou MDD 93/42/ECC.
MNepaitépw TANpoopieg diatiBovTal M6 Tov KaTaokeuaaTr (ZupBouleBeite Tov ToTTKS avTimpdowTro NG SORIN GROUP ITALIA f o Tuipa RA & QA Tng
SORIN GROUP ITALIA).

Dit medisch hulpmiddel is voorzien van de e -markering volgens de Europese richtlijn nr.93/42/EEG.
Nadere informatie is te verkrijgen bij de fabrikant (neem hiervoor contact op met Sorin Group Italia’s lokale vertegenwoordiger of met Sorin Group ltalia’s
Regulatory Affairs & Quality Affairs afdeling).

Denna medicintekniska produkt ar C€ -markt enligt Radets direktive 93/42/EEG om medicintekniska produkter.

Ytterligare upplysningar kan erhéllas av tillverkaren (kontakta Sorin Group ltalia’s lokale representant eller Sorin Group ltalia direkt, avdelning RA & QA)

Dette medicinske udstyr baerer C€ maerket i henhold til Det Europeeiske Feaellesskabs Direktiv MDD 93/42/ECC

Yderligere information er tilgaengeling fra producenten (kontakt Sorin Group ltalia’s lokale repraesentant eller direkte Sorin Group Italia’s RA&QA afdeling).

Tassa laakintalaitteessa on Ce -merkki Euroopan Neuvoston direktiivin MDD 93/42/EEC mukaisesti.
Lisatietoja on saatavilla valmistajalta ( ottakaa yhteys Sorin Group Italian paikalliseen edustajaan tai suoraan Sorin Group Italian RA & QA osatoon ).

Denne medisinske anordningen er markert i samsvar med e European Council Directive MDD 93/42/EEC.
Ytterligere opplysninger er tilgjengelige hos produsenten (kontakt Sorin Group Italias representant pa stedet eller Sorin Group Italias kvalitetssikringskontor).

Toto IékaFské zafizeni nese C€ oznageni podle Direktivy Evropské Rady MDD 93/42/EEC.

Dalsi informace jsou k dispozici u vyrobce (kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Sorin Group Italia nebo pfimo oddéleni Sorin Group ltalia's RA & QA).

C€..
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