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A. DESCRIPTION

D 512, D 513, D 514, D 516, D 512/S, D 513/S, D

514/S, D 516/S are sets designed to administer car-

dioplegic solution containing blood with a fixed

blood/asanguineous cardioplegic solution ratio.

Cardioplegic solution is used for perfusion of the coro-

naries during cardiopulmonary by-pass, if the aorta is

clamped and the intention is to protect the myocar-
dium during the anoxic phase.

Circuits equipped with selector (/S) allow antegrade

and retrograde perfusion of the coronaries.

The sets are disposable, non-toxic and non-pyrogenic

and are supplied STERILE in individual packs. They are

sterilized with ethylene oxide. The residual ethylene
oxide level in the sets complies with the requirements
of the legislation in force in the country of use.

The sets consist of:

1. Two lines for supply of the asanguineous cardio-
plegic solution and oxygenated blood which also act
as pump segments.

2.D 720/C heat exchanger incorporating bubble

chamber and temperature ports.

. Three-way stopcock with pressure and vent line.

. Delivery line with male luer-lock connector for

connection to coronary access cannula.

5. Two-way selector for antegrade and retrograde
perfusion (/S models).

B. TECHNICAL SPECIFICATIONS

The systems differ in the different proportion of blood

in relation to cardioplegic solution and whether or not

they are equipped with selector.

More specifically:

- D 512 4:1 (4 parts blood and 1 part asanguineous
cardioplegic solution); for flow calculation refer to a
diameter of 1/4” and 1/8” for blood and
asanguineous cardioplegic solution respectively
(6.36 and 3.17 mm). Ht obtained 80% of original Ht.

- D 512/S with antegrade/retrograde delivery selector.

- D 513 2:1 (2 parts blood and 1 part asanguineous
cardioplegic solution); for flow calculation refer to a

S W

diameter of 1/4” and 3/16” for blood and
asanguineous cardioplegic solution respectively
(6.36 and 4.8 mm). Ht obtained 65.5% of original Ht.
- D 513/S with antegrade/retrograde delivery selector.
- D 514 1:1 (1 part blood and 1 part asanguineous
cardioplegic solution); for flow calculation refer to a
diameter of 1/4” for both tubes (6.36 mm).
Ht obtained 50% of original Ht.
- D 514/S with antegrade/retrograde delivery selector.
- D 516 9:1 (9 parts blood and 1 part asanguineous
cardioplegic solution); for flow calculation refer to a
diameter of 1/4” and 1/12” for blood and
asanguineous cardioplegic solution respectively
(6.36 and 2.11 mm). Ht obtained 90% of original Ht.
- D 516/S with antegrade/retrograde delivery selector.

C. INTENDED USE

D 512, D 513, D 514, D 516, D 512/S, D 513/S, D
514/S, D 516/S are sets for the administration of car-
dioplegic solution containing blood, with the aid of a
low flow pump. This set allows control of the flow, the
temperature and infusion (line) pressure of the cardio-
plegic fluid.

The pump permits total control of the infusion para-
meters, flow and quantity of solution delivered.

The perfusion temperature depends on the thermal
parameters of the cold water source which supplies
the D 720/C.

The formulae and graphs are an aid to extrapolation of
the cardioplegic fluid temperature. Sets must not be
used for more than 6 hours.

Contact with the perfusion solution for longer periods
is not recommended.

Sets must be used in combination with the medical
devices listed in point | (Medical devices for use with
cardioplegia sets).

D. SAFETY INFORMATION

In the text, information intended to draw the user’s
attention to the need to prevent hazardous situations
and assure corect, safe use of the device are identified
as follows:

¥ WARNING

Indicates serious consequences and potential dan-
gers for the user and/or the patient deriving from the
use of the device in normal conditions of use or
improper use, as well as limitations on its use and
the measures to be taken if these events should
oceur.

Indicates every possible precaution the user must
take for safe, effective use of the device.
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KEY TO THE SYMBOLS USED ON THE LABELS
@ For single use only
(Do not reuse)
Batch code (number) (refe-
LOT rence for product traceability)

Use by (Expiry date)
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Date of manufacture
Sterile - Ethylene oxide ste-
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A Non Pyrogenic

|PHTHALATE| Contains PHTHALATE

Latex free

Warning: Do not resterilize.
Contents sterile only if
package is not opened,
damaged or broken
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Catalogue (code) number

Attention, see instruction
for use

This way up
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Fragile; handle with care
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Keep away from heat

Keep dry

The following are items of general information about
safety, intended to provide the operator of the set with
appropriate warnings. In addition, specific information
about safety is included in these instructions for use
where they may affect the operation to be performed.

¥ WARNING

- The device must be used in accordance with these
instructions for use.

- The device is intended for professional use.

- SORIN GROUP ITALIA accepts no responsibility for
problems caused by negligence or improper use.

- FRAGILE: handle with care

- Keep dry. Store at room temperature.

- For single use and for single-patient use only.

During use the device is in contact with human

blood, body fluids, liquids or gases for the purpose

of eventual infusion, administration or introduction

into the body, and due to its specific design it can-

not be fully cleaned and disinfected after use.

Therefore, reuse on other patients might cause

cross-contamination, infection and sepsis. In addi-

tion, the reuse increases the probability of product

failure (integrity, functionality and clinical effecti-

veness).

The device contains phthalates. Considering the

nature of contact with the body, the limited dura-

tion of contact and the number of treatments per

patient, the amount of phthalates which might be

released from the device does not raise specific

concerns about residual risks. Further information

is available on request from Sorin Group Italia.

Do not subject to further treatments.

Do not resterilize.

After use, dispose of the device in accordance with

the applicable regulations in the country of use.

The device must only be used if STERILE.

If the device is supplied NON STERILE (in which

case the pack will be marked “non sterile”), reach

agreement on the sterilisation method with SORIN

GROUP ITALIA or its authorised representative.

It is recommended that a cold agglutinin test be

performed with the patient’s blood before using the

set. The temperature of cardioplegic solution

should not be lower than the cold agglutination

temperature if the test shows the cold agglutinin to

be haemolytic.

When used in conjunction with membrane oxyge-

nators, to avoid introducing air into the circuit:

- do not start cardioplegia pump until arterial
pump is on

- do not stop arterial pump until cardioplegia
pump is off

- arterial pump flow must always exceed
cardioplegia pump flow.

- For further information and/or in case of
complaint, contact SORIN GROUP ITALIA or your
local authorised representative.

E. ASSEMBLY

¥ WARNING

- The cardioplegia sets must be installed before
priming the extracorporeal tubing system and the
air venting procedure must be carried out before
extracorporeal circulation begins.

- Sterility is guaranteed provided the sterile pack




has not been wet, opened, tampered with or
damaged.

- Do not use the device if sterility is not guaranteed.
- Check the shelf-life expiry date on the label
provided. Do not use the device after this date.

- The device must be used immediately after the

sterile pack is opened.

- The device must be handed in an aseptic manner.

- Make a visual check on the device and inspect it
carefully before use. Inappropriate transport
and/or storage conditions may have damaged the
product.

- Do not use solvents such as alcohol, ether,
acetone etc.; they may damage the product on
contact.

- Do not allow halogenated fluids such as Halothane
or Fluothane to come into contact with the device’s
polycarbonate structure. This would cause damage
which might impair the device’s operation.

1) FIX THE HEAT EXCHANGER TO THE HOLDER AND
CONNECT TO THE THERMOCIRCULATOR
Remove the set from its sterile pack.
Assemble the set following the instructions given
on the labels on the ends of the tubes. The D 720/C
must be placed in the holder D 611 and connected
to the thermocirculator by means of the female
Hansen connectors, SORIN GROUP ITALIA code
9028.

2) CHECK THE HEAT EXCHANGER
The D 720/C is checked by circulating water throu-
gh the exchanger for a few minutes; the structure is
guaranteed undamaged if there are absolutely no
leaks from the water compartment.

3) OTHER CONNECTIONS
Connect the pressure line to a pressure gauge.
Connect the vent line to a sterile bag or to the car-
diotomy reservoir of the extracorporeal circulation
circuit. Connect two probes mod. 9026 or equiva-
lent model Y.S.I. series 400 compatible probes to
the D 720/C temperature ports.

4) INSTALL THE PUMP LINES
Install the blood and cardioplegia lines in the car-
dioplegia pump head, making sure that the pump
segments are fitted in such a way that the flow
direction is towards the “Y” fitting.
This pump should be equipped with the correct tube
clamping inserts.

¥ WARNING

Ensure that the cardioplegic solution line is on top
of the blood line and that both lines are fully
occluded.

5) CONNECT THE CARDIOPLEGIC SOLUTION LINE
Connect the cardioplegic solution line to the solu-
tion container by spiking the latter.

6) CONNECTING THE BLOOD LINE
Connect the blood line to the coronary outlet (1/4”)

of the oxygenator; this connection must always be
made before priming the oxygenator.

7) CONNECT THE DELIVERY LINE
Connect the delivery line set, ensuring sterility: the
end with the luer-lock connector will be connected
to the vascular access prepared (coronary cannulae
or needle cannula).
Version with selector
Connect the luer lock of the delivery line to the
selector input.

F. PRIMING PROCEDURE

1) PRIMING THE SET
Prime the oxygenator and the extracorporeal tubing
system, circulate and debubble before priming the
cardioplegia system. Make sure that the pump is
completely occlusive and start priming with prime
solution from the oxygenator.
Clamp the vent tube, turn the D 720/C upside down
and start filling the system by operating the pump at
a flow between 20 and 30 ml/min.

2) VENT AIR FROM THE EXCHANGER
As soon as liquid flows from the outlet connector,
clamp the outlet tube and return the heat exchanger
to its initial position. At the same time, open the
vent line on the top of the bubble chamber.
Venting is completed by continuing to pump air
from the D 720/C at a flow of 20-30 ml/min while
tapping it with a plastic coated object. An air pocket
of a few cubic centimetres should be retained to
ensure that cardioplegic solution with a high potas-
sium content never reaches the extracorporeal
tubing system.

3) VENT AIR FROM THE CIRCUIT
Clamp the D 720/C vent line and at the same time
open the delivery line. The section of the circuit
which delivers the fluid to the patient will fill and
discharge its air; when all air has been vented,
clamp this line again.
The surgeon can now make the connection to the
vascular access prepared (coronary cannulae or
needle cannula) and then vent the air from it. The
section of the delivery line immediately upstream of
the vascular access should be clamped.
Version with selector
Prime the selector and vent the air.

G. DELIVERY PROCEDURE
¥ WARNING

- Always make sure that the arterial pump is running
hefore operating the cardioplegia pump. This will
ensure air is not extracted from the oxygenator.

1) Deliver cardioplegia after removing the clamp from
the delivery line and the clamps (if any) from the
pump circuit. Switch on the thermocirculator one
minute before perfusion begins. Adjust pump speed
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to obtain the desired flow and pressure values.

Version with selector
Select antegrade or retrograde perfusion.
Constantly monitor the procedure so that the blood
level in the oxygenator venous reservoir and the
quantity and quality of the liquid in the asangui-
neous cardioplegic solution container are always
under control.

2) To terminate cardioplegia delivery stop cardioplegia
pump and clamp delivery line.

3) To administer further doses check that there is no
air in the circuit and repeat the procedures
described in points 1 and 2.

¥ WARNING

- Check carefully that the pressure is within the
recommended range; different pressure values
may lead to inadequate perfusion or damage to the
coronaries.

The line pressure is not the same as the perfusion
pressure since it depends above all on the
resistance of the delivery circuit: tube and
cannulae. The actual perfusion pressure is
generally lower than the reading.

Keep a constant strict check on the temperature of
the cardioplegic solution; this temperature will
depend on the overall flow of the asanguineous
cardioplegic solution and the temperature of the
cooling water.

- Monitor the cardioplegia delivery in terms of
quantity, time, pressure and temperature.

- Always make sure that the quantities of fluids for
the cardioplegic perfusion procedure are sufficient
for the session and to ensure troublefree
extracorporeal circulation.

- Make sure that the fluid level in the D 720/C
bubble chamber is always close to the maximum
value. If this level drops, vent the air by operating
the pump at a flow of 20-30 ml/min and conveying
the air towards the vent set.

- Replace the asanguineous cardioplegic solution
container in good time if the amount it contains
appears insufficient for completion of the delivery
procedure.

- Always monitor the system closely during the
delivery of cardioplegic solution. Air in the circuit
constitutes a danger to the patient.

H. REPLACING THE CARDIOPLEGIA SET

A spare set should always be to hand during perfusion.
If situations arise in which the person in charge consi-
ders the patient is at risk (inadequate performance,
leak from hole on D 720 bottom cover, etc.), replace
the set as described below.

Use sterile techniques throughout the replacement
procedure.

1) Stop the pump.

2) Place two clamps on the blood line connected to
the coronary outlet of the oxygenator (5 cm apart).

3) Switch off the thermocirculator, clamp and remove
the water lines. Clamp the asanguineous
cardioplegic solution line.

4) Remove the vent line (D 720 C only) and all the
monitoring lines.

5) Clamp the D 720/C outlet line distal to the pos-lock.
Version with selector
If the set includes the selector (S sets) clamp the
selector inlet line.

6) Shut the stopcock on the connector linking the
vent and pressure lines and unscrew the pos-lock.
These two lines will be used with the new set.

7) Cut the blood line at the point between the two
clamps and fit a 1/4”-1/4” connector.

8) Remove the spike from the asanguineous
cardioplegic solution container.

9) Remove the D 720/C and the set to be replaced
from the holder.

10)Fit the new cardioplegia set. Connect all the lines
(blood line to the 1/4”-1/4” connector, outlet line,
vent line and pressure line). Remove the clamps
from the blood line and the asanguineous
cardioplegic solution line.

Version with selector
Connect the outlet line to the selector inlet.
11)Remove the clamps from the water line and switch
on the thermocirculator; check the new D 720/C for
leaks.
12) Prime the new circuit and vent any air bubbles, as
described in the priming procedure.
13) Restart perfusion.

I. MEDICAL DEVICES FOR USE WITH THE
CARDIOPLEGIA SETS

Temperature monitoring must be by means of a SORIN

GROUP ITALIA code 9026 or Y.S.1. series 400 compa-

tible probe.

There are no contraindications for the use of any hea-

ting/cooling system (thermocirculator), except that the

water connections must be the SORIN GROUP ITALIA

code 9028 Hansen type.

To the best of SORIN GROUP ITALIA’s current know-

ledge, there are no contraindications to the use of the

device with occlusive or non occlusive roller pumps or

centrifugal pumps.

The use of other types of pump must be agreed with

SORIN GROUP ITALIA.

To the best of SORIN GROUP ITALIA's current know-

ledge, there are no contraindications to the use of sili-

cone tubes with occlusive roller pumps for extracor-

poreal circulation.

Incorrect occlusion setting or incorrect use of the




pump are not covered by the silicone tube quality gua-
rantee, since these are variables which cannot be con-
trolled by SORIN GROUP ITALIA.

J. RETURN OF USED PRODUCTS

Should the user be dissatisfied with anything related to

the quality of the product, the product distributor or

the authorized local SORIN GROUP ITALIA representa-
tive should be notified.

All parameters considered critical by the user must be

reported with particular care and urgency. The fol-

lowing is the minimum information that should be pro-
vided:

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

* |dentification of the product involved;

e | ot 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 dissati-
sfaction.

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

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

ONLY for US customers

If for any reason the product must be returned to the
manufacturer, a returned good authorisation (RGA)
number is required from Sorin Group USA cardiova-
scular Inc. prior to shipping.

If the product has been in contact with blood or blood
fluids, it must be thoroughly cleaned and disinfected
before packing. It should be shipped in either the ori-
ginal carton or an equivalent carton to prevent dama-
ge during shipment, and it should be properly labelled
with an RGA number and an indication of the bioha-
zardous nature of the content in the shipment.

The shipping address for returned goods in the US is:
Sorin Group USA, Inc.

Returned CV Products

14401 West 65th Way

Arvada, CO 80004-3599

FAX (800) 323 4031.

K.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 devi-
ce 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 particu-
lar physical and biological characteristics of an indivi-
dual patient, do not affect the performance and effec-
tiveness 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 medi-
cal 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 mer-
chantability and fitness for purpose. No person, inclu-
ding 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 mer-
chantability and any warranty of fitness for purpose
with regard to this product other than what is expres-
sly stated herein. The purchaser undertakes to comply
with the terms of this Limited Warranty and in particu-
lar 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 con-
tract (also in the case that it is not drawn up in writing)
to whom this Warranty is given as well as every dispu-
te related to it or in any way connected to it as well as
anything related to it or any dispute concerning this
Warranty, it 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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A. DESCRIZIONE

| D512, D513, D514, D516, D512/S, D513/S, D514/S,

D516/S sono circuiti disegnati per la somministrazione, a

rapporto fisso sangue/cristalloide, di fluido cardioplegico

di tipo con sangue. Il fluido cardioplegico & una soluzio-

ne utilizzata per la perfusione delle coronarie durante il

by-pass cardiopolmonare, qualora I'aorta sia occlusa e Si

intenda proteggere il miocardio durante la fase anossica.
| circuiti dotati di selettore (/S) consentono la perfusione
retrograda e anterograda delle coronarie. | circuiti sono
monouso, atossici, non pirogeni, forniti STERILI in con-
fezione singola. Sterilizzati ad ossido di etilene. Il tenore

di ossido di etilene residuo nei circuiti & conforme a quan-

to prescritto dalla legislazione vigente nel Paese di utiliz-

z0. | circuiti sono composti da:

1. Due linee di alimentazione per soluzione asanguinea
cardioplegica e per sangue ossigenato che fungono
anche da segmenti pompa.

2. Scambiatore di calore D720/C con prendibolle e
connettori di temperatura integrati.

3. Rubinetto a tre vie con linea di pressione e di spurgo.

4. Circuito tavolo con luer lock maschio per connessione
a cannule coronariche o ago cannula coronarico.

5. Selettore a due vie per la perfusione anterograda e
retrograda (modelli /S).

B. CARATTERISTICHE TECNICHE

| circuiti si differenziano per la diversa proporzione di san-

gue rispetto al fluido cardioplegico e per la presenza del

selettore. Pil specificatamente:

- D512 4:1 (4 parti di sangue ed 1 di fluido cristalloide)
per il calcolo del flusso riferirsi ad un diametro di 1/4”
ed 1/8” rispettivamente per sangue e liquido cristalloi-
de (6,36 € 3,17 mm).

Ht risultante 80% dell’Ht originale.

- D512/S  con  selettore  di
anterograda/retrograda

- D513 2:1 (2 parti di sangue ed 1 di fluido cristalloide)
per il calcolo del flusso riferirsi ad un diametro di 1/4”
ed 3/16” rispettivamente per sangue e liquido
cristalloide (6,36 € 4,8 mm).

T ITOMmMMoOO W

somministrazione

Ht risultante 65,5% dell’Ht originale.
- D513/S  con selettore i
anterograda/retrograda
- D514 1:1 (1 parti di sangue ed 1 di fluido cristalloide)
per il calcolo del flusso riferirsi ad un diametro di 1/4”
per entrambi i tubi (6,36 mm).
Ht risultante 50% dell’Ht originale.
- D514/S con  selettore i
anterograda/retrograda
- D516 9:1 (9 parti di sangue ed 1 di fluido cristalloide)
per il calcolo del flusso riferirsi ad un diametro di 1/4”
ed 1/12” rispettivamente per sangue e liquido
cristalloide (6,36 € 2,11 mm).
Ht risultante 90% dell’Ht originale.
- D516/S con  selettore i
anterograda/retrograda

C. DESTINAZIONE D’USO

| D512, D513, D514, D516, D512/S, D513/S, D514/S,
D516/S sono circuiti per la somministrazione di liquido
cardioplegico con sangue tramite I'ausilio di una pompa a
basso flusso. E’ possibile con tale sistema controllare il
flusso, la temperatura, la pressione di infusione (linea)
del liquido cardioplegico.

Tramite 'uso della pompa si ha il controllo totale dei para-
metri relativi all'infusione: flusso e quantita di liquido per-
fuso. La temperatura di perfusione dipende dai parametri
termici della sorgente dell’acqua fredda asservita al
D720/C. Le formule ed i grafici aiutano ad estrapolare la
temperatura del fluido cardioplegico.

| circuiti non devono essere utilizzati per pit di 6 ore. |l
contatto con il liquido di perfusione per un periodo supe-
riore & sconsigliato.

| circuiti devono essere utilizzati in combinazione con i
dispositivi medici elencati nel paragrafo | (Dispositivi
medici da utilizzare con i circuiti di cardioplegia).

D. INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA

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

W ATTENZIONE

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

¥ PRECAUZIONE

Indica ogni possibile precauzione che [I'utilizzatore
deve adottare per I'uso sicuro ed efficace del dispositi-
vo.

somministrazione

somministrazione

somministrazione




SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI UTILIZZATI SULLE ETICHETTE

® Da usare una sola volta

Numero di lotto (riferimento per
LOT |a rintracciabilita del prodotto)

Data di scadenza

BaVe

Data di fabbricazione

| STER|LE|EO | Sterile - Sterilizzato ad ossido

di etilene
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WA S .
Non Pirogeno

| PHTHALATE| Contiene Ftalati

Non contiene lattice

Avvertenza: non risterilizzare.
Contenuto sterile solo se la
confezione non & stata aperta,
danneggiata o rotta
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Numero di codice

Attenzione, leggere le istru-
zioni per I'uso

Alto
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Fragile, maneggiare con cura

ea (Quantita
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Tenere lontano da sorgenti di
calore

j Teme I'umidita

Di seguito sono riportate una serie di informazioni gene-
rali sulla sicurezza allo scopo di avvertire 'operatore che
si accinge ad utilizzare il dispositivo.

Inoltre, informazioni specifiche sulla sicurezza sono col-
locate nei passaggi delle istruzioni d’uso dove esse pos-
sano condizionare I'operazione da effettuare.

W ATTENZIONE

- Il dispositivo deve essere utilizzato seguendo le
presenti istruzioni d’uso.
- Il dispositivo e destinato ad un uso professionale.

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

- FRAGILE, manipolare con cura.

- Teme I'umidita. Conservare a temperatura ambiente.

- Da usare una sola volta e su un unico paziente.
Durante I'uso, il dispositivo entra in contatto con san-
gue umano, fluidi corporei, sostanze liquide o gasso-
se eventualmente infuse, somministrate o immesse
nell‘organismo e dopo I'uso, per le sue caratteristi-
che di design, non puo essere pulito e disinfettato
completamente. Di conseguenza, il successivo utiliz-
zo su altri pazienti pué dare luogo a contaminazione
crociata, infezioni e sepsi. Inoltre, il riutilizzo aumen-
ta la probabilita di compromettere il prodotto, in ter-
mini di integrita, funzionalita ed efficacia clinica.

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

- Non sottoporre ad ulteriori trattamenti.

- Non risterilizzare.

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

- Il dispositivo deve essere utilizzato solo se STERILE.
Qualora il dispositivo fosse fornito NON STERILE (in
tale caso cio e indicato dalla dicitura “non sterile”
presente sul confezionamento) concordare con
SORIN GROUP ITALIA o un suo rappresentante auto-
rizzato la metodica di sterilizzazione.

- E’ consigliabile realizzare un test di agglutinina
fredda con il sangue del paziente prima di utilizzare
il prodotto. Se il test mostra che I’agglutinina fredda
¢ emolitica, la temperatura della soluzione
cardioplegica non deve essere pill bassa della
temperatura di agglutinazione fredda.

- Quando il dispositivo & utilizzato con un ossigenatore
a membrana, per evitare di introdurre aria nel
circuito:

- accendere la pompa di cardioplegia solo quando
la pompa arteriale e accesa

- spegnere la pompa di cardioplegia prima della
pompa arteriale

- il flusso della pompa arteriale deve sempre essere
maggiore di quello della pompa di cardioplegia

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

E. MONTAGGIO
@ ATTENZIONE

- Tali sistemi di cardioplegia vanno installati prima di
realizzare il riempimento del circuito extracorporeo
e la procedura di evacuazione dell’aria va effettuata
prima dell’inizio della circolazione extracorporea.

- La sterilita & garantita qualora il confezionamento
sterile non sia bagnato, aperto, manomesso o
danneggiato. Non utilizzare il dispositivo qualora la
sterilita non sia garantita.
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- Verificare la data di scadenza sull’apposita etichetta.
Non utilizzare il dispositivo oltre tale data.

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

- Il dispositivo deve essere manipolato in modo
asettico.

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

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

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

1) FISSAGGIO DELLO SCAMBIATORE DI CALORE SUL
SUPPORTO E CONNESSIONE CON IL TERMOCIRCO-
LATORE
Togliere il circuito dal suo imballo sterile.

Montare il circuito seguendo le indicazioni fornite dalle
etichette che si trovano alle estremita dei tubi.

I D720/C va inserito nel supporto D611 e va connes-
so al termocircolatore attraverso i connettori Hansen
femmina SORIN GROUP ITALIA codice 9028.

2) CONTROLLO DELLO SCAMBIATORE DI CALORE
Il controllo del D720/C si realizza ricircolando acqua
all'interno dello scambiatore per alcuni minuti.
Lintegrita della struttura & garantita dalla completa
assenza di ogni minimo trafilamento dellacqua dal
proprio comparto.

3) ALTRE CONNESSIONI
Collegare la linea di pressione ad un manometro.
Collegare la linea di spurgo ad una sacca sterile oppu-
re alla riserva di cardiotomia del circuito extracorpo-
reo. Collegare ai connettori di temperatura del D720/C
due sonde mod.9026 o sonde equivalenti modello
Y.S.1. serie 400 compatibili.

4) MONTAGGIO DELLE LINEE POMPA
Inserire la linea sangue e la linea cardioplegica nella
pompa a basso flusso sincerandosi che il segmento
pompa sia inserito in modo tale che il flusso sia in
direzione del connettore a Y. Tale pompa sara equipag-
giata con gli appositi inserti preposti al bloccaggio dei
tubi.

W ATTENZIONE

- Assicurarsi che la linea del fluido cardioplegico
sia installata nella pompa sopra la linea sangue e
che entrambe siano completamente occluse dai
rulli.

5) CONNESSIONE
CRISTALLOIDE
Collegare il perforatore della linea del fluido cristalloi-
de ad una sacca di cristalloide

6) CONNESSIONE DELLA LINEA SANGUE
Connettere il tubo della linea sangue all’uscita corona-
rica (1/4”) dell'ossigenatore: tale manovra di connes-
sione va sempre effettuata prima di attuare il riempi-

DELLA LINEA DEL FLUIDO

mento dell’ossigenatore.

7) CONNESSIONE DELLA LINEA DI SOMMINISTRAZIONE
Porgere sterilmente il circuito tavolo: la sua estremita
avente connettore luer-lock sara connessa all'accesso
?/a)scolare preposto (cannule coronariche o agocannu-
a).

Versione con selettore
Connettere il luer lock della linea di somministrazione
all'ingresso del selettore.

F. PROCEDURA DI RIEMPIMENTOQ

1) RIEMPIMENTO DEL CIRCUITO
Riempire I'ossigenatore € il circuito; circolare ed eva-
cuare I'aria prima di riempire il circuito di cardioplegia.
Sincerarsi che la pompa sia completamente occlusiva
ed attuare il riempimento con soluzione fisiologica
proveniente dall’ossigenatore.
Occludere il tubo di spurgo, capovolgere il D720/C ed
iniziare il riempimento del sistema azionando la pompa
ad un flusso compreso fra 20 e 30 ml/min.

2) EVACUAZIONE ARIA DALLO SCAMBIATORE
Appena il fluido fuoriesce dal connettore d’uscita
occludere con una clamp il tubo di uscita e riportare lo
scambiatore di calore nella posizione iniziale.
Contemporaneamente aprire la linea di spurgo situata
sull’estremita superiore della cupola prendibolle.
Lo shollamento completo si ottiene continuando ad
evacuare aria dal D720/C ad un flusso di 20-30 ml/min
e contemporaneamente battendolo con un oggetto
plastificato. Un cuscinetto d’aria di pochi centimetri
cubici servira per non avere mai fluido cardioplegico
ad alto tenore di potassio nel circuito extracorporeo.

3) EVACUAZIONE ARIA DAL CIRCUITO
Occludere la linea di spurgo del D720/C e contempo-
raneamente aprire la linea di somministrazione. Si
riempira e si evacuera dall’aria il tratto di circuito che
porta il fluido al paziente; ad evacuazione avvenuta
occludere di nuovo tale linea. Il chirurgo puo ora con-
nettere I'accesso vascolare preposto (cannule corona-
riche 0 agocannula) e procedere all’evacuazione dell’a-
ria di quest'ultimo. Si dovra occludere la linea di som-
ministrazione nel tratto immediatamente a monte del-
I'accesso vascolare.
Versione con selettore
Riempire ed evacuare I'aria dal selettore.

G. PROCEDURA DI SOMMINISTRAZIONE

@ ATTENZIONE

- Accertarsi sempre che la pompa arteriosa sia in fun-
zione, prima di azionare la per cardioplegia. Questo
per evitare I’estrazione di aria dall’ossigenatore.

1) Procedere alla  somministrazione di liquido
cardioplegico dopo aver rimosso la clamp dal tubo
tavolo e all’eventuale clamp dal circuito pompa.

[l termocircolatore sara azionato un minuto prima di
iniziare la perfusione. La pompa a basso flusso sara
regolata in modo tale da ottenere il flusso e il valore di
pressione desiderati.

Versione con selettore

Selezionare la perfusione retrograda o anterograda.




Seguire costantemente la procedura in modo tale da
avere sempre sotto controllo il livello del sangue nella
riserva venosa dell’ossigenatore € la quantita e qualita
di fluido contenuta nella sacca del cristalloide.

2) Per terminare la somministrazione di cardioplegia
fermare la pompa di cardioplegia ed occludere la linea
di somministrazione.

3) Per somministrazioni di dosi successive accertarsi che
non ci sia aria nel circuito e procedere come descritto
nei punti 1 e 2.

i ATTENZIONE

- Controllare scrupolosamente che la pressione sia
entro i valori prestabiliti; valori diversi di perfusione
possono dare luogo ad insufficiente perfusione o
danneggiamento delle coronarie.

- La pressione di linea non corrisponde alla pressione
di perfusione in quanto é funzione soprattutto della
resistenza del circuito di somministrazione: tubo e
cannula. La vera pressione di perfusione &
normalmente inferiore a quella letta.

- Controllare costantemente la temperatura del fluido
cardioplegico; tale temperatura dipendera dal flusso
globale del fluido cristalloide, e dalla temperatura
dell’acqua di refrigeramento.

W PRECAUZIONE

- Assicurarsi che la perfusione si svolga sempre nelle
modalita desiderate in termini di quantita, tempo,
pressione e temperatura.

Assicurarsi sempre che i fluidi usati per tale

somministrazione cardioplegica siano sufficienti al

completamento della cardioplegia e al buon
andamento della circolazione extracorporea.

Assicurarsi sempre che il livello di fluido nel

prendibolle del D720/C sia sempre prossimo al

valore massimo. Se tale livello dovesse scendere,
attuare I’evacuazione dell’aria azionando la pompa

ad un flusso di 20-30 mi/min con la linea di

somministrazione occlusa e convogliare I’aria verso

il set di spurgo.

- Sostituire per tempo la sacca di liquido cristalloide
qualora la quantita di fluido in essa contenuta
venisse giudicata insufficiente al completamento
della procedura di somministrazione.

- Seguire sempre il funzionamento del sistema
durante la somministrazione di fluido cardioplegico.
Aria nel circuito costituisce pericolo per il paziente.

H. SOSTITUZIONE DEL CIRCUITO DI
CARDIOPLEGIA
Un circuito di riserva dovrebbe sempre essere disponibi-
le durante la perfusione. Qualora si verifichino situazioni
tali che, a giudizio del responsabile della perfusione,
siano compromesse le condizioni di sicurezza per il
paziente (prestazioni insufficienti, perdita dal foro situato
sul coperchio inferiore del D720, etc.), procedere alla
sostituzione del dispositivo come di seguito specificato.

¥ PRECAUZIONE

Usare tecnica sterile durante I'intera procedura di

sostituzione.

1) Arrestare la pompa.

2) Porre due clamp sulla linea sangue collegata all’usci-
ta coronarica dell’ossigenatore (a 5 cm I'una dall’altra).

3) Spegnere il termocircolatore, occludere e rimuovere
le linee acqua. Occludere la linea del fluido
cristalloide.

4) Rimuovere la linea di spurgo (solo D 720 C) e tutte le
linee di monitoraggio.

5) Porre una clamp sulla linea di uscita del D720/C in
prossimita del pos-lock.

Versione con selettore

Nel caso che nel circuito sia presente il selettore (cir-
cuiti S), porre una clamp sulla linea di ingresso del
selettore stesso.

6) Chiudere il rubinetto sul connettore che collega la
linea di spurgo e la linea di pressione e svitare il
pos-lock. Queste due linee verranno utilizzate con il
nuovo circuito.

7) Tagliare la linea sangue nel punto compreso fra le
due clamp e inserire un connettore 1/4”/1/4”.

8) Staccare I'ago dalla sacca di cristalloide.

9) Rimuovere dal supporto il D720/C e il circuito da
sostituire.

10) Montare il nuovo circuito di cardioplegia. Connettere
tutte le linee (linea sangue al connettore 1/4”/1/4”,
linea di uscita, linea di spurgo e linea di pressione).
Rimuovere le clamp dalla linea sangue e dalla linea
cristalloide.

Versione con selettore
Connettere la linea di uscita all'ingresso del selettore.

11) Rimuovere le clamp dalla linea acqua e accendere il
termocircolatore; verificare la tenuta del nuovo
D720/C.

12) Riempire il nuovo circuito ed evacuare le eventuali
bolle d’aria, secondo quanto descritto nella
procedura di riempimento.

13)Riprendere la perfusione.

I. DISPOSITIVI MEDICI DA UTILIZZARE CON
I CIRCUITI DI CARDIOPLEGIA
Il controllo di temperatura deve essere eseguito con
sonde SORIN GROUP ITALIA codice 9026 o YSI Serie
400 compatibili.
Non esistono controindicazioni all’utilizzo di qualsiasi
sistema riscaldante/refrigerante (termocircolatore), fatto
salvo per le connessioni acqua che devono essere di tipo
Hansen SORIN GROUP ITALIA codice 9028. Allo stato
attuale delle conoscenze SORIN GROUP ITALIA, non esi-
stono controindicazioni all’utilizzo del dispositivo con
pompe peristaltiche occlusive, non occlusive 0 pompe
centrifughe.
Lutilizzo di altri tipi di pompe dovra essere concordato
con SORIN GROUP ITALIA. Allo stato attuale delle cono-
scenze SORIN GROUP ITALIA, non esistono controindi-
cazioni all’utilizzo di tubi in silicone con pompe peristalti-
che occlusive per circolazione extracorporea. Una errata
calibratura dell’occlusivita 0 comunque un non corretto
uso della pompa stessa non rientrano nelle garanzie qua-
litative del tubo in silicone, in quanto trattasi di fenomeni
variabili ed incontrollabili da Sorin group italia.
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J. RESTITUZIONE DI PRODOTTI USATI
L'utilizzatore che rilevi elementi di insoddisfazione legati
ad aspetti inerenti alla qualita del prodotto pu inoltrare la
propria segnalazione al distributore del prodotto o al loca-
le 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 spe-
cificare:

* Esauriente descrizione dell'evento e, qualora coinvolto,
condizioni del paziente;

* |dentificazione 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 insoddisfa-
zione.

SORIN GROUP ITALIA si riserva il diritto di autorizzare, se

del caso, il rientro per accertamenti del prodotto coinvol-

to nella segnalazione. Qualora il prodotto da ritornare sia

contaminato, esso dovra essere trattato, imballato e

maneggiato in conformita a quanto prescritto dalla legi-

slazione vigente nel paese in cui il prodotto & stato utiliz-
zato.

¥ PRECAUZIONE

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

K. CONDIZIONI DI GARANZIA

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 dispositi-
vo medico € in grado di funzionare come indicato nelle
presenti Istruzioni d’'Uso quando esso viene utilizzato in
conformita a quanto specificato nelle Istruzioni stesse ed
entro la data di scadenza eventualmente indicata sul con-
fezionamento. Tuttavia SORIN GROUP ITALIA non puo
garantire che I'utilizzatore usi il dispositivo correttamen-
te, né che la diagnosi o la terapia non esatta e/o le parti-
colari caratteristiche fisiche e biologiche dei singoli
pazienti possano, pur nel rispetto delle Istruzioni d’Uso
specificate, ridurre le prestazioni e I'efficacia del disposi-
tivo con conseguenze dannose per il paziente.

Pertanto SORIN GROUP ITALIA, nel rinnovare I'invito ad
attenersi scrupolosamente alle Istruzioni d’Uso e ad adot-
tare 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 impro-
prio del dispositivo stesso.

SORIN GROUP ITALIA si impegna a sostituire il disposi-
tivo medico qualora sia difettoso al momento della
immissione in commercio oppure, nel caso di trasporto a
cura di SORIN GROUP ITALIA, al momento della conse-
gna all'utilizzatore finale.

Quanto precede sostituisce qualsiasi garanzia legale,
esplicita o implicita, scritta o verbale, incluse garanzie di
commerciabilita e/o funzionalita.

Nessun rappresentante, concessionario, rivenditore o
intermediario di SORIN GROUP ITALIA o di altra organiz-
zazione industriale o commerciale, € autorizzato a modifi-
care quanto affermato in queste Condizioni di Garanzia o
a dare informazioni/istruzioni di impiego differenti da
quelle esposte nel presente stampato ovvero ad assu-
mersi qualsiasi altra responsabilita in relazione al dispo-
sitivo medico in oggetto.

La parte acquirente prende atto di questo divieto e non
potra pertanto pretendere di far valere nei confronti di
SORIN GROUP ITALIA modificazioni od altro eventual-
mente apportate dalle persone predette in contrasto e/o in
aggiunta a quanto convenuto e riportato nelle presenti
Condizioni.

| rapporti intercorrenti tra le parti in merito al contratto
(anche se non stipulato per atto scritto) per il quale € rila-
sciata la presente garanzia, nonché ogni controversia ad
esso relativa o comunque collegata, cosi come ogni rap-
porto od eventuale controversia riguardante la presente
garanzia, sua interpretazione ed esecuzione, nulla esclu-
S0 e/0 riservato, sono regolate esclusivamente dalla legi-
slazione e dalla giurisdizione italiana.

Il Foro eletto per le predette eventuali controversie sara
esclusivamente il Tribunale di Modena (ltalia).
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B. Caractéristiques techniques
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D. Informations sur la sécurité
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G. Procédure d’administration
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l.

Dispositifs médicaux a utiliser avec les circuits de
cardioplégie

J. Restitution de produits utilisés

K. Conditions de garantie

A. DESCRIPTION

Les D 512, D 513, D 514, D 516, D 512/S, D 513/S, D

514/S, D 516/S sont des circuits congus pour I'admini-

stration de liquide cardioplégique du type avec sang, en

rapport fixe sang/cristalloide. Le liquide cardioplégique
est une solution utilisée pour la perfusion des coronaires
pendant la circulation extra-corporelle, si l'aorte est
occluse et que I'on veut protéger le myocarde pendant la
phase anoxique. Les circuits munis de sélecteur (/S) per-
mettent la perfusion rétrograde et antérograde des coro-
naires. Les circuits sont jetables, atoxiques, apyrogenes,
fournis STERILES en conditionnement individuel.

Stérilisés a I'oxyde d’éthylene. La teneur en oxyde

d’éthyléne résiduel dans les circuits est conforme aux

prescriptions de la Iégislation en vigueur dans le Pays
d’utilisation. Les circuits se composent de:

1. Deux lignes d’alimentation pour solution non-sanguine
cardioplégique et pour sang oxygéné, servant
également de segments pompe.

2. Echangeur thermique D 720/C avec piége a bulles et
connecteurs de température intégrés.

3. Robinet a trois voies avec ligne de pression et
d’évacuation.

4, Gircuit de table avec systeme male pour la connexion
a des canules coronariennes ou une canule a aiguille
coronaire.

5. Sélecteur a deux voies pour
antérograde et rétrograde (modéles /S).

B. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Les circuits se différencient par leur diverse proportion de

sang par rapport au liquide cardioplégique et par la pré-

sence du sélecteur. De fagon plus spécifique:

-D 512 4:1 (4 parties de sang et 1 de liquide
cristalloide). Pour calculer le débit, se référer a un
diamétre de 1/4” et 1/8” respectivement pour le sang et
le liquide cristalloide (6,36 et 3,17 mm).

Ht résultant: 80% de I'Ht original.

- D 512/S avec sélecteur d’administration antérograde/
rétrograde

-D 513 2:1 (2 parties de sang et 1 de liquide
cristalloide). Pour calculer le débit, se référer a un
diametre de 1/4” et 3/16” respectivement pour le

la perfusion

sang et le liquide cristalloide (6,36 e 4,8 mm).
Ht résultant: 65,5% de I'Ht originale.

-D 513/S avec  sélecteur
antérograde/rétrograde

- D514 1:1 (1 partie de sang et 1 de liquide cristalloide).
Pour calculer le débit, se référer a un diametre de 1/4”
pour les deux tubes (6,36 mm).
Ht résultant: 50% de I'Ht original.

- D 514/S avec sélecteur d’administration antérograde/
rétrograde

-D 516 9:1 (9 parties de sang et 1 de liquide
cristalloide). Pour calculer le débit, se référer a un
diamétre de 1/4” et 1/12” respectivement pour le sang
et le liquide cristalloide (6,36 € 2,11 mm).
Ht résultant: 90% de I'Ht original.

- D 516/S avec sélecteur d’administration antérograde/
rétrograde.

C. UTILISATION PREVUE

Les D 512, D 513, D 514, D 516, D 512/S, D 513/S, D
514/S, D 516/S sont des circuits servant a I'administra-
tion de liquide cardioplégique avec du sang, a I'aide d’une
pompe a faible débit. Grace a ce systéme, il est possible
de controler le débit, la température, la pression d’injec-
tion (ligne) du liquide cardioplégique.

Lutilisation de la pompe permet de contrdler parfaite-
ment les parametres relatifs a I'injection: débit et quantité
de liquide perfusé. La température de perfusion dépend
des paramétres thermiques de la source de I'eau froide
asservie a I'échangeur thermique D 720/C. Les formules
et les diagrammes aident a extrapoler la température du
liquide cardioplégique. Les circuits ne doivent pas étre
utilisés pendant plus de 6 heures.

Il est déconseillé de maintenir le contact avec le liquide de
perfusion pendant une période supérieure.

Les circuits doivent étre utilisés combinés avec les
dispositifs médicaux listés au paragraphe | (Dispositifs
médicaux a utiliser avec les circuits de cardioplégie).

D. INFORMATIONS SUR LA SECURITE

Les informations contenues dans le texte visant a attirer
I'attention de I'utilisateur sur la nécessité de prévenir les
situations de danger et de garantir I'utilisation correcte et
slire du dispositif sont précédées des mentions suivantes.

@ ATTENTION

Indique de graves conséguences et des dangers poten-
tiels pour la sécurité de I'utilisateur et/ou du patient
découlant de I’'emploi du dispositif dans des conditions
d’utilisation normale ou d’abus, conjointement aux
limitations d’utilisation et aux mesures a adopter au
cas oul ces événements se vérifieraient.

@ PRECAUTION

Indique toute précaution possible a adopter par I'utili-
sateur pour une utilisation siire et efficace du disposi-
tif.

d’administration
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EXPLICATION DES SYMBOLES UTILISES SUR LES ETI-
QUETTES
@ A usage unique (ne pas réuti-
liser)

Numéro de lot (référence permet-
LOT tant la tragabilité du dispositif)

Utiliser avant le (date de
péremption)

£ w0

Date de fabrication

Stérile - Stérilisé par oxyde
|STERILE[EO | iy

V

U

)
WAS

Apyrogéne

| PHTHALATE| Contient du phtalate

Ne contient pas de latex

Avertissement: Ne pas stérili-
ser plusieurs fois.

Contenu stérile seulement si I'em-
ballage n'a pas été ouvert, endom-
magé ou brisé d’aucune manigre.

@@E

Y
m
-

Numéro de catalogue (code)

Attention, lire le mode d'em-
ploi

Haut

FRAGILE, manipuler avec
précaution

leb

Quantité

[0}
[

’
N

\/
T

Craint la chaleur

P

Craint I'humidité

On fournit ci-apres une série d’informations générales sur
la sécurité dans le but d’avertir 'opérateur qui s’appréte a
utiliser ce dispositif. De plus, des informations spécifi-
ques sur la sécurité ont été insérées dans les passages du
mode d’emploi ou I'opération a effectuer peut étre condi-
tionnée par les instructions d’utilisation.

@ ATTENTION

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

- Ce dispositif est destiné a une utilisation
professionnelle.

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

- FRAGILE, manipuler avec soin.

- Craint I’humidité. Stocker a température ambiante.

- Réservé a un usage unique et a un patient unique.
Durant l'utilisation, le dispositif est appelé a entrer
en contact avec le sang humain, les fluides corporels,
des liquides ou des gaz suite a une perfusion, admi-
nistration ou introduction éventuelle dans le corps, et
sa conception spécifique fait qu'il est impossible de
le nettoyer et de le désinfecter a fond aprés utilisa-
tion. Par conséquent, sa réutilisation sur d’autres
patients peut étre la cause de contamination croisée,
t’infections et de sepsie. De plus, toute réutilisation
accroit la probabilité d'un produit défectueux (inté-
grité, fonctionnalité et efficacité clinique).

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

- Ne pas soumettre a des traitements ultérieurs.

- Ne pas stériliser de nouveau.

- Apres l'utilisation, se débarrasser du dispositif selon
les prescriptions applicables en vigueur dans le Pays
d’utilisation.

- Le dispositif ne doit étre utilisé que s’il est STERILE.
Si le dispositif était fourni NON STERILE (dans ce cas,
cela est indiqué par la mention “non stérile” sur le
conditionnement) concerter la méthode de stérilisa-
tion avec SORIN GROUP ITALIA ou avec un de ses
représentants agréés.

- Il est conseillé d’effectuer un test d’agglutinine
froide avec le sang du patient avant d’utiliser le
produit. Si le test montre que I’agglutinine froide est
hémolytique, la température de la solution
cardioplégique ne doit pas étre inférieure a la
température d’agglutination froide.

- Quand le dispositif est utilisé avec un module
d’oxygénation a membrane, pour éviter d’introduire
de I’air dans le circuit:

- allumer la pompe de cardioplégie seulement
lorsque la pompe artérielle est allumée

- éteindre la pompe de cardioplégie avant la pompe
artérielle

- le débit de la pompe artérielle doit toujours étre
plus fort que celui de la pompe de cardioplégie.

- Pour d’ultérieures informations et/ou en cas de
réclamation, s’adresser a SORIN GROUP ITALIA ou
au représentant de zone agréé.

E. MONTAGE

i ATTENTION
- Ces systemes de cardioplégie doivent étre installés




avant d’effectuer le remplissage du circuit extra-
corporel et la procédure d’évacuation de I'air doit
étre complétée avant le début de la circulation
extra-corporelle.

La stérilité est garantie si le conditionnement stérile
n’est pas mouillé, ouvert, abOmé ou endommagé.
Ne pas utiliser ce dispositif si la stérilité n’est pas
garantie.

Vérifier la date de péremption sur I’étiquette apposée
a cet effet. Ne pas utiliser le dispositif aprés cette
date.

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

Le dispositif doit &tre manipulé de fagon aseptique.
Inspecter visuellement et contrdler attentivement le
produit avant son utilisation. Des conditions de
transport et/ou de stockage non conformes a ce qui
est prescrit peuvent avoir endommagé le produit.

Ne pas utiliser de solvants tels qu’alcool, éther,
acétone, etc.: en contact avec le produit, ils peuvent
I’endommager.

Eviter que des liquides halogénes tels que Halothane
et Fluothane entrent en contact avec la coque en
polycarbonate du dispositif.

1) FIXATION DE L'ECHANGEUR THERMIQUE SUR LE

SUPPORT ET CONNEXION AVEC LE GENERATEUR
THERMIQUE

Enlever le circuit de son emballage stérile.

Monter le circuit en suivant les indications fournies sur
les étiquettes posées aux extrémités des tubes.

Le D 720/C doit étre inséré dans le support D 611 et
doit étre connecté au générateur thermique au moyen
des connecteurs Hansen femelle SORIN GROUP
ITALIA code 9028.

2) CONTROLE DE LECHANGEUR THERMIQUE

Le contrdle du D 720/C se fait en mettant de I'eau en
recirculation a I'intérieur de I'échangeur pendant quel-
ques minutes. Lintégrité de la structure est garantie
par I'absence totale du moindre passage de I'eau hors
de son compartiment.

3) AUTRES CONNEXIONS

Raccorder la ligne de pression a un manometre.
Raccorder la ligne d’évacuation @ une poche stérile ou
au réservoir de cardiotomie du circuit extra-corporel.
Raccorder aux connecteurs de température du D
720/C deux sondes mod. 9026 ou sondes équivalentes
modele Y.S.I. série 400 compatibles.

4) MONTAGE DES LIGNES POMPE

Insérer la ligne sang et la ligne cardioplégique dans la
pompe & bas débit en s’assurant que le segment de
pompe est introduit de telle fagon que le débit se trou-
ve dans le sens du connecteur en Y.

Cette pompe sera équipée avec les éléments préposés
au blocage des tubes.

§ ATTENTION

S’assurer que la ligne du liquide cardioplégique est
installée dans la pompe au-dessus de la ligne du
sang et qu’elles sont toutes les deux compléetement

occluses.

5) CONNEXION DE LA LIGNE DU LIQUIDE
CRISTALLOIDE
Raccorder le perforateur de la ligne du liquide cristal-
loide & une poche de cristalloide.

6) CONNEXION DE LA LIGNE SANG
Connecter le tube de la ligne sang a la sortie corona-
rienne (1/4”) du module d’oxygénation: cette manu-
vre de connexion doit étre faite avant de remplir le
module d’oxygénation.

7) CONNEXION DE LA LIGNE D’ADMINISTRATION
Présenter stérilement le circuit de table: son extrémité
ayant comme connecteur le luer lock sera connectée a
I'accés vasculaire préposé (canules coronariennes ou
canule a aiguille).

Version avec sélecteur
Connecter le luer lock de la ligne d’administration a
I'entrée du sélecteur.

F. PROCEDURE DE REMPLISSAGE

1) REMPLISSAGE DU CIRCUIT
Remplir le module d’oxygénation et le circuit ; faire cir-
culer, puis expulser I'air avant de remplir le circuit de
cardioplégie.
S’assurer que la pompe est complétement occlusive et
réaliser le remplissage avec une solution physiologi-
que provenant du module d’oxygénation.
Clamper le tube d’évacuation, renverser le D 720/C et
commencer a remplir le systéme en actionnant la
pompe & un débit compris entre 20 et 30 ml/min.

2) EXPULSION DE L'AIR DE UECHANGEUR
Des que le liquide sort du connecteur de sortie, clam-
per le tube de sortie et remettre I'échangeur thermique
dans la position initiale. En méme temps, ouvrir la
ligne d’évacuation placée sur I'extrémité supérieure de
la coupole piége a bulles. On obtient I'élimination com-
plete des bulles en continuant & expulser I'air du D
720/C a un débit de 20-30 ml/min et en le tapotant
simultanément avec un objet plastifié. Un coussinet
d’air de quelques centimétres cubes servira a éviter
d’avoir un liquide cardioplégique avec une teneur
élevée en potassium dans le circuit extra-corporel.

3) EXPULSION DE L'AIR DU CIRCUIT
Clamper la ligne d’évacuation du D 720/C et ouvrir
simultanément la ligne d’administration. Le trongon de
circuit qui porte le liquide au patient se remplira et I'air
sera expulsé; quand I'air est complétement sorti, clam-
per de nouveau cette ligne. Le chirurgien peut mainte-
nant connecter I'accés vasculaire installé (canules
coronariennes ou canule a aiguille) et procéder a I'ex-
pulsion de I'air de celui-ci. Il faudra clamper la ligne
d’administration dans la partie qui se trouve immédia-
tement en amont de I'accés vasculaire.
Version avec sélecteur
Remplir et expulser I'air du sélecteur.

G. PROCEDURE D’ADMINISTRATION

@ ATTENTION
- Toujours s’assurer que la pompe artérielle fonctionne

S FRANGAIS
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avant d’actionner la pompe a faible débit pour la
cardioplégie, et ce pour éviter d’extraire I'air du
module d’oxygénation.

1) Procéder a 'administration du liquide cardioplégique
aprés avoir enlevé le clamp du tube de table et
I'éventuel clamp du circuit de pompe.

Le générateur thermique sera mis en fonction un
instant avant de commencer la perfusion. La pompe a
faible débit sera réglée de fagon a obtenir le débit et la
valeur de pression voulus.

Version avec sélecteur

Sélectionner la perfusion rétrograde ou antérograde.
Suivre constamment la procédure de fagon a contréler
toujours le niveau du sang dans le réservoir veineux du
module d’oxygénation et la quantité et qualité du liqui-
de contenu dans la poche du cristalloide.

2) Pour terminer 'administration de cardioplégie, arréter
la pompe en aval du débit et occlure la ligne
d’administration

3) Pour des administrations de doses successives,
s’assurer qu’il n’y ait pas d’air dans le circuit et
observer la marche a suivre décrite aux points 1 et 2.

§ ATTENTION

- Contrdler scrupuleusement que la pression se trouve
dans les valeurs préformulées; des valeurs
différentes de pression peuvent donner lieu a une
perfusion insuffisante ou @ un endommagement des
coronaires.

- La pression de ligne ne correspond pas a la pression
de perfusion car elle dépend surtout de la résistance
du circuit d’administration: tube et canule.

La véritable pression de perfusion est normalement
inférieure a celle qui est lue.

- Contrdler scrupuleusement la température du liquide
cardioplégique; cette température dépendra du débit
global du liquide cristalloide et de la température de
I’eau de refroidissement.

¥ PRECAUTION

- S’assurer que la perfusion se déroule toujours selon
les modalités voulues pour ce qui est de la quantité,
du temps, de la pression et de la température.

- S’assurer toujours que les liquides utilisés pour cette
administration cardioplégique suffisent pour achever
la cardioplégie et pour le hon déroulement de la
circulation extra-corporelle.

- S’assurer toujours que le niveau du liquide dans le
piége a bulles du D 720/C se rapproche toujours de la
valeur maximum. Si ce niveau baisse, activer
I’expulsion de I'air en actionnant la pompe a un débit
de 20-30 mi/min, avec la ligne d’administration
occluse et convoyer Iair vers le set d’expulsion.

- Remplacer en temps voulu la poche de liquide
cristalloide si la quantité de liquide qu’elle contient
devait étre jugée insuffisante pour compléter la
procédure d’administration.

- Suivre toujours le fonctionnement du systeme

pendant I’administration du liquide cardioplégique.
La présence d’air dans le circuit représente un dan-
ger pour le patient.

H. REMPLACEMENT DU
CARDIOPLEGIE

Un circuit de réserve devrait toujours étre disponible pen-
dant la perfusion. S'il se présentait des situations suscep-
tibles de compromettre les conditions de sécurité pour le
patient (performances insuffisantes, fuite a partir de I'ori-
fice situé sur le couvercle inférieur du D 720, etc.), selon
I'avis du responsable de la perfusion, remplacer le dispo-
sitif en suivant les indications fournies ci-apres.

¥ PRECAUTION

Utiliser une technique stérile pendant toute la procédu-
re de remplacement.

1) Arréter la pompe.

2) Mettre deux clamps sur la ligne sang raccordée a la
sortie coronarienne du module d’oxygénation (a 5 cm
I'un de lautre).

3) Eteindre le générateur thermique, clamper et enlever
les lignes d’eau. Clamper la ligne du liquide cristalloide.

4) Enlever la ligne d’évacuation (uniquement D 720 C) et
toutes les lignes de monitorage.

5) Mettre un clamp sur la ligne de sortie du D 720/C
pres du pos-lock.

Version avec sélecteur
Si le sélecteur (circuits S) est présent dans le circuit,
mettre un clamp sur la ligne d’entrée du sélecteur.

6) Fermer le robinet sur le connecteur qui relie la ligne
d’évacuation a la ligne de pression et dévisser le
pos-lock. Ces deux lignes seront utilisées avec le
nouveau circuit.

7) Couper la ligne sang au point compris entre les deux

clamps et insérer un connecteur 1/47-1/4”.

Oter l'aiguille de la poche de cristalloide.

Enlever de son support le D 720/C et le circuit a

remplacer.

10) Monter le nouveau circuit de cardioplégie.

Connecter toutes les lignes (ligne sang au connecteur
1/47-1/4”, ligne de sortie, ligne d’évacuation et ligne
de pression). Enlever le clamp de la ligne sang et de
la ligne cristalloide.

Version avec sélecteur

Connecter la ligne de sortie a I'entrée du sélecteur.

11) Enlever les clamps de la ligne eau et allumer le
générateur thermique; vérifier I'étanchéité du
nouveau D 720C.

12) Remplir le nouveau circuit et faire sortir les
éventuelles bulles d’air, en suivant les indications de
la procédure de remplissage.

13) Reprendre la perfusion.

I. DISPOSITIFS MEDICAUX A UTILISER AVEC
LES CIRCUITS DE CARDIOPLEGIE

Le contrdle de la température doit étre effectué avec des
sondes SORIN GROUP ITALIA code 9026 ou YSI Série

CIRCUIT DE

Lx




400 compatibles. N'importe quel systéme chauffant/
refroidissant (générateur thermique) peut étre utilisé.

Il n’existe pas de contre-indications a cet égard, excep-
tion faite pour les connexions de I'eau qui doivent &tre du
type Hansen SORIN GROUP ITALIA code 9028.

A I'état actuel des connaissances de SORIN GROUP ITA-
LIA, il n’existe pas de contre-indications a I'utilisation du
dispositif avec des pompes péristaltiques occlusives, non
occlusives ou pompes centrifuges. Lutilisation de types
de pompes différents devra étre convenue avec SORIN
GROUP ITALIA. A T'état actuel des connaissances de
SORIN GROUP ITALIA, il n’existe pas de contre-indica-
tions a l'utilisation de tubes en silicone avec des pompes
péristaltiques occlusives pour une circulation extra-cor-
porelle. Un calibrage erroné de I'occlusivité, ou en tous
cas une utilisation non correcte de la pompe ne font pas
partie des garanties qualitatives du tube en silicone, car il
s’agit de phénomenes variables et que Sorin group italia
ne peut controler.

J. RESTITUTION DE PRODUITS UTILISES

En cas d'insatisfaction de I'utilisateur portant sur des

aspects inhérents a la qualité du produit, ce dernier est

invité a contacter le distributeur du produit ou bien le

représentant local agréé de SORIN GROUP ITALIA.

Toutes les valeurs qui revétent un caractere critique pour

I'utilisateur doivent étre signalées avec soin et diligence.

Les informations ci-dessous doivent étre fournies au

minimum:

e Description exhaustive de l'incident, complétée, si
besoin est par les conditions du patient;

* |dentification du produit en question;

¢ Numéro de lot du produit en question;

* Disponibilité du produit en question;

e Toutes les indications que I'utilisateur estime nécessai-
res afin de remonter aux sources du probléme.

SORIN GROUP ITALIA se réserve le droit d'autoriser, Si

besoin est, le rappel du produit objet la signalisation afin

de procéder aux contrdles qui s'imposent. En cas de con-

tamination du produit restitué, ce dernier devra étre traité,

conditionné et manipulé conformément aux dispositions

législatives en vigueur dans le pays dans lequel il a été

utilisé.

@ PRECAUTION

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

K. GARANTIE LIMITEE

Cette Garantie Limitée s'ajoute aux droits de I" acheteur
prévus par la loi dans le cadre de la Iégislation applicable.
SORIN GROUP ITALIA garantit que, lors de la fabrication
de ce dispositif médical, toutes les précautions requises
par sa nature et par |'utilisation a laquelle il est destiné ont
été respectées.

SORIN GROUP ITALIA garantit que ce dispositif médical

peut fonctionner selon les indications du présent mode
d'emploi, a condition d'étre utilisé par un utilisateur qua-
lifié qui les respecte et avant la date de péremption figu-
rant sur I'emballage.

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

Tout en insistant sur la nécessité de respecter rigoureu-
sement les instructions d'utilisation et de prendre toutes
les précautions nécessaires pour utiliser correctement le
dispositif, SORIN GROUP ITALIA décline toute responsa-
bilité pour les pertes, dommages, frais, incidents et con-
séquences découlant directement ou indirectement d'une
mauvaise utilisation de ce dispositif.

SORIN GROUP ITALIA s'engage a remplacer le dispositif
médical en cas de défectuosités survenant entre la com-
mercialisation ou I'expédition du produit par SORIN
GROUP ITALIA et la livraison a I'utilisateur final, sauf si le
défaut est causé par I'acheteur.

Ce qui précede remplace toute autre garantie, explicite ou
non, verbale ou écrite, y compris celles portant sur la
valeur marchande ou la conformité a la destination d'usa-
ge. Personne, y compris les représentants, agents, con-
cessionnaires, distributeurs et intermédiaires de SORIN
GROUP ITALIA, ou de toute autre entreprise industrielle
ou commerciale, n'est autorisé a formuler une quelcon-
que déclaration de garantie a propos de ce dispositif
médical, a I'exception de ce qui est expressément men-
tionné dans les présentes. SORIN GROUP ITALIA exclut,
en ce qui concerne ce produit, toute garantie de valeur
marchande ou d'adéquation a I'usage autre que celles
expressément mentionnées dans les présentes.
L'acquéreur accepte de se conformer aux termes de cette
Garantie Limitée et accepte en particulier, en cas de
désaccord ou de litige avec SORIN GROUP ITALIA, de
renoncer & tout recours reposant sur une quelconque
modification apportée a cette Garantie Limitée par un
quelconque représentant, agent, concessionnaire, distri-
buteur ou autre intermédiaire.

Les relations existant entre les parties contractantes
(méme si cela n'est pas établi par écrit) auxquelles cette
Garantie est conférée, ainsi que tout différend lié ou de
quelqu'autre fagon rattaché audit contrat, ou tout litige
portant sur cette Garantie, son interprétation et son exé-
cution, sans aucune exception ou réserve, sont exclusi-
vement régies par la Iégislation et le droit italiens. La juri-
diction compétente choisie est le tribunal de Modéne
(Italie).
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J. Riickgabe gebrauchter Produkte

K. GARANTIEBEDINGUNGEN

A.BESCHREIBUNG

Die D 512, D 513, D 514, D 516,D 512/S, D 513/S, D

514/S, D 516/S sind Kreissysteme fiir die Verabreichung

einer bluthaltigen kardioplegischen L&sung mit einem

konstanten Blut/Kristalloid-Verhéltnis. Die kardioplegi-
sche Ldsung wird fiir die Perfusion der KoronargeféBe
wéhrend des kardiopulmonalen Bypasses bei VerschluB
der Aorta und zum Schutz des Myokards wéhrend der
anoxischen Phase verwendet. Die Kreissysteme mit

Wihlischalter (/S) erlauben die retrograde und die antero-

grade Perfusion der KoronargefdBe. Die Kreissysteme

sind zur Einmalverwendung bestimmt, sie sind atoxisch,
pyrogenfrei und werden STERIL einzeln verpackt gelie-
fert. Mit Ethylenoxid sterilisiert. Der Restanteil an

Ethylenoxid in den Kreissystemen entspricht den im

Verwendungsland giiltigen Gesetzesvorschriften.

Bestandtene der Kreissysteme:

. Die Versorgungslinien fiir bluthaltige kardioplegische
Lésung und oxygeniertes Blut, die auch als
Pumpensegmente dienen.

2. Warmeaustauscher D 720/C mit integrierter Blasenfalle
und integrierten Temperaturmonitoring-Konnektoren.

3. Dreiwegehahn mit Druck- und Entliiftungslinie.

4. Tischkreissystem mit  mannlichem  Luer-Lock-
Konnektor fiir den AnschluB an Koronarkaniilen oder
eine Koronarnadelkaniile.

5. Zweiwegewahlschalter fir die anterograde und
retrograde Perfusion (Modelle /S).

B. TECHNISCHE DATEN

Die Kreissysteme unterscheiden sich durch die

Blutkonzentration in der kardioplegischen Ldsung und

das Vorhanden- oder Nichtvorhandensein des

Wahlschalters. Im einzelnen:

- D512 4:1 (4 Teile Blut und 1 Teil Kristalloidlésung), bei
der FluBratenberechnung ist ein Durchmesser von 1/4”
und 1/8” jeweils fir Blut und Kristalloidldsung zu
beriicksichtigen (6,36 und 3,17 mm).

Hkt Endwert = 80% von Hkt Ausgangswert.

- D 512/S mit Wahlschalter fiir die anterograde/
retrograde Perfusion.

- D513 2:1 (2 Teile Blut und 1 Teil Kristalloidlésung), bei
der FluBratenberechnung ist ein Durchmesser von 1/4”
und 3/16” jeweils fir Blut und Kristalloidlésung zu
beriicksichtigen (6,36 und 4,8 mm).

Hkt Endwert = 65,5% Hkt Ausgangswert.

CTIOMMOOW> ¢

- D 513/S mit Waihlschalter fiir die anterograde/
retrograde Perfusion.

- D 514 1:1 (1 Teil Blut und 1 Teil Kristalloidldsung), bei
der FluBratenberechnung ist ein Durchmesser von 1/4”
fiir beide Linien zu beriicksichtigen (6,36 mm).

Hkt Endwert = 50% Hkt Ausgangswert.

- D 514/S mit Waihlschalter fiir die anterograde/
retrograde Perfusion.

- D516 9:1 (9 Teile Blut und 1 Teil Kristalloidlésung), bei
der FluBratenberechnung ist ein Durchmesser von 1/4”
und 1/12” jeweils fir Blut und Kristalloidldsung zu
berticksichtigen (6,36 und 2,11 mm).

Hkt Endwert = 90% Hkt Ausgangswert.

- D 513/S mit Wadhlschalter fiir die anterograde/

retrograde Perfusion.

C. VORGESEHENER GEBRAUCH

Die D 512, D 513, D 514, D 516,D 512/S, D 513/S, D
514/S, D 516/S sind Kreissysteme fiir die Verabreichung
von bluthaltiger kardioplegischer L&sung unter
Verwendung einer NiedrigfluBpumpe.

Dieses System ermdglicht die Kontrolle der FluBrate, der
Temperatur und des Infusionsdruckes (Liniendruck) der
kardioplegischen Losung. Mittels der Pumpe wird die vol-
Isténdige Kontrolle der infusionsrelevanten Parameter,
wie FluBrate und Menge der Perfusionslésung, gewéhr-
leistet. Die Perfusionstemperatur ist von den
Temperaturparametern der Kaltwasserquelle abhdngig,
die an den Warmeaustauscher D 720/C angeschlossen
ist. Anhand der Formeln und Diagramme kann die
Temperatur der kardioplegischen Losung ermittelt wer-
den. Die Kreissysteme dirfen nicht mehr als 6 Stunden
verwendet werden. Von einem Kontakt mit der
Perfusionsldsung (ber den genannten Zeitraum hinaus
wird abgeraten.

Die Kreissysteme sind in Kombination mit den in
Abschnitt | aufgefiihrten medizinischen Gerédten zu
verwenden (Medizinische Gerate zur Verwendung mit den
Kardioplegie-Kreissystemen).

D. HINWEISE ZUR SICHERHEIT

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

¥ WARNUNG

Hinweis auf schwerwiegende Folgen und potentielle
Gefahren fiir die Sicherheit des Benutzers/des
Patienten durch die Verwendung des Gerdtes unter
Bedingungen der normalen oder miBbrauchlichen
Benutzung, in Verbindung mit den
Benutzungseinschrankungen und den erforderlichen
MafBnahmen bei Eintreten dieser Fille.

¥ 7u BEACHTEN

Hinweis auf jede mdgliche VorsichtsmaBinahme, die
der Benutzer fiir die sichere und wirksame Verwendung
des Gerétes anzuwenden hat.




ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DEN ETIKETTEN

® Zum einmaligen Gebrauch
bestimmt

Chargennummer (Kennzah! fir die
LOT Riickverfolgbarkeit des Produkts)

Verwendbar bis

Ba%e

Herstellungsdatum

[STERILE|EQ)| Ster - mit Athyenoxi el

siert

Nicht pyrogen

IPHTHALATE| ¢,y phaie

iz Latexfrei
&
®

Warnung: Nicht erneut sterili-
sieren.

Die Sterilitat ist nur gewahrleistet,
wenn die Schutzhiitte nicht gedffnet,
beschadigt oder eingerissen ist.

R E F Artikelnummer

A Achtung, Gebrauchsanleitung
lesen

Hoch
Zerbrechlich, mit Vorsicht
behandeln.
ea
[
7.\|T Ye%n Warmequellen fern hal-

j Trocken Lagern

Nachstehend werden allgemeine Hinweise zur Sicherheit,
auf die vor Benutzung des Gerdtes zu achten ist, auf-
gefiihrt. Dariiberhinaus werden in den Abschnitten der
Bedienungsanweisungen spezielle Sicherheitshinweise
gegeben, wenn sie fiir den jeweils auszufiihrenden Schritt
eine Voraussetzung bilden.

§ WARNUNG

-Das Gerdt ist nach der
Bedienungsanleitung zu benutzen.
- Das Gerat ist fiir den fachgerechten Gebrauch

vorliegenden

bestimmt.

- SORIN GROUP ITALIA iibernimmt keine Haftung fiir
Probleme infolge von Unerfahrenheit im Umgang mit
derartigen Geréten oder von unsachgeméfem Gebrauch.

- ZERBRECHLICH, mit Vorsicht handhaben.

- Trocken lagern. Bei Raumtemperatur lagern.

- Fiir die einmalige Verwendung an einem einzigen
Patienten bestimmt. Wahrend des Gebrauchs gelangt
die Vorrichtung in Kontakt zu menschlichem Blut,
Korperfliissigkeiten oder Gasen, die fiir eine magli-
che Infusion, Verabreichung oder Einfiihrung in den
Korper bestimmt sind. Aufgrund ihrer spezifischen
Ausfiihrung kann die Vorrichtung nach Gebrauch nicht
vollstandig gereinigt und desinfiziert werden. Daher
kann eine Verwendung an anderen Patienten zu
Kreuzkontaminationen, Infektionen und Sepsis fiih-
ren. Aufierdem erhdht sich bei einer
Wiederverwendung die Gefahr von Produktdefekten
(Unversehrtheit, Funktionstiichtigkeit und klinische
Wirksamkeit).

- Die Vorrichtung enthdlt Phthalate. Angesichts der Art
des Korperkontakts, der beschrankten Dauer des
Kontakts und der Anzahl von Behandlungsvorgéngen
pro Patient stellt die Phthalatmenge, die von der
Vorrichtung abgegeben werden kinnte, keinen Anlass
zur Besorgnis iiber Restrisiken dar. Nahere
Informationen sind auf Anfrage bei Sorin Group ltalia
verfiighar.

- Das Gerdt darf keine weiteren Behandlungen erfahren.

- Das Gerat darf nicht resterilisiert werden.

- Das Gerdt ist nach dem Gebrauch entsprechend der
im Verwendungsland giiltigen Vorschriften zu entsorgen

- Das Gerdt darf nur verwendet werden, wenn es
STERIL ist. Falls das Gerdt UNSTERIL geliefert
werden sollte (in diesem Fall befindet sich auf der
Verpackung die Angabe “unsteril”) ist fiir die
Resterilisationsmethode mit SORIN GROUP ITALIA
oder einem SORIN GROUP ITALIA-Vertreter
Riicksprache zu halten.

- Es empfiehlt sich, vor Verwendung des Gerites,
einen Kalteagglutinintest mit dem Blut des Patienten
durchzufiihren. Falls sich beim Test ergibt, daB das
Kélteagglutinin hdmolytisch ist, darf die Temperatur
der kardioplegischen Losung nicht niedriger als die
Kélteagglutinations-Temperatur sein.

- Bei Verwendung des Gerdtes mit einem
Membranoxygenator ist darauf zu achten, daB in
das Kreissystem keine Luft eindringt.

- Die Kardioplegiepumpe erst einschalten, wenn die
arterielle Pumpe eingeschaltet ist.

- Die Kardioplegiepumpe vor der arteriellen Pumpe
ausschalten.

- Die FluBrate der arteriellen Pumpe muB stets hoher
sein als die FluBirate der Kardioplegiepumpe.

- Fiir weitere Informationen/bei Reklamationen
wenden Sie sich bitte an SORIN GROUP ITALIA oder
an den autorisierten Gebietsvertreter.

E. AUFBAU DES SYSTEMS
¥ WARNUNG

- Diese Kardioplegiesysteme werden vor der Fiillung
des extrakorporalen Kreissystems montiert, und die
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Entliiftung ist vor Beginn des extrakorporalen
Kreislaufs auszufiihren.

- Die Sterilitat ist nur dann gewdéhrleistet, wenn die
sterile Verpackung nicht nal, gedffnet, aufgebrochen
oder beschadigt ist.

- Das Gerdt darf nicht verwendet werden, wenn die
Sterilitat nicht gewahrleistet ist.

- Das Verfallsdatum auf dem entsprechenden Etikett
priifen. Das Gerat darf nicht nach dem Verfallsdatum
verwendet werden. .

- Das Gerdt ist sofort nach Offnung der sterilen
Verpackung zu verwenden.

- Die Handhabung des Gerates hat unter aseptischen
Bedingungen zu erfolgen.

- Vor dem Gebrauch ist eine sorgfiltige Sichtkontrolle
des Geréates vorzunehmen, um Gerateschéden infolge
nicht vorschriftsgemaBer Transport-
/Lagerbedingungen auszuschliefen. .

- Es diirfen keine Ldsungsmittel wie Alkohol, Ather,
Aceton usw. verwendet werden, da sie das Produkt
beschédigen kdnnen.

- Darauf achten, daf keine fliissigen
Inhalationsandsthetika wie Halothan und Enfluran mit
dem Polykarbonatgehduse des Gerates in Beriihrung
kommen, da diese zu Schidden am Gerdt fiihren, die
seine Unversehrtheit und Funktionstiichtigkeit
beeintrachtigen.

1) BEFESTIGUNG DES WARMEAUSTAUSCHERS AN DER
HALTERUNG MIT ANSCHLUSS AN DAS
HYPO-/HYPERTHERMIEGERAT
Das Kreissystem aus seiner sterilen Verpackung ent-
nehmen. Das Kreissystem entsprechend der Angaben
auf den Etiketten an den Schlauchenden zusammen-
bauen. Der D 720/C ist in die Halterung D 611 einzu-
setzen und (ber die weiblichen Hansen-Konnektoren,
SORIN GROUP ITALIA Art.-Nr. 9028, an das Hypo-
[Hyperthermiegerét anzuschlieBen.

2) KONTROLLE DES WARMEAUSTAUSCHERS
Zur Kontrolle soll das Wasser im Warmeaustauscher
liber einige Minuten zirkulieren.

Der Wéarmeaustauscher ist unversehrt, wenn aus den
jeweiligen Wasserbereichen kein Leckwasser austritt.

3) SONSTIGE ANSCHLUSSE
Die Drucklinie an ein Manometer anschlieBen.

Die Entliftungslinie an einen sterilen Beutel oder an
das Kardiotomie-Reservoir des extrakorporalen
Kreissystems anschlieBen.

An die Temperatur-Konnektoren des D 720/C zwei
Fiihler Mod. 9026 oder kompatible gleichartige Fiihler
Modell Y.S.I. Serie 400 anschlieBen.

4) MONTAGE DER PUMPENLINIEN
Die Blutlinie und die Linie der kardioplegischen Losung
an die Pumpe mit niedriger FluBrate anschlieBen und
sicherstellen, daB das Pumpensegment so eingesetzt
ist, daB der FluB zum Y-Stiick hin erfolgt. Diese Pumpe
wird mit den Einsatzen zur Befestigung der Schlduche
ausgestattet sein.

¥ WARNUNG

Sicherstellen, daB die Linie der kardioplegischen
Ldsung in der Pumpe iiber der Blutlinie angeschlossen
ist und, daB beide vollstandig verschlossen sind.

5) ANSCHLUSS DER KRISTALLOIDLOSUNGSLINIE
Die Kristalloidldsungslinie iber ihre AnschluBkaniile
mit einem Kristalloidldsungsbeutel verbinden.
6) ANSCHLUSS DER BLUTLINIE
Den Schlauch der Blutlinie an den Koronaraustritt
(1/4”) des Oxygenators anschlieBen, dieser Anschluf
hat stets vor dem Fiillen des Oxygenators zu erfolgen.
7) ANSCHLUSS DER VERABREICHUNGSLINIE
Das Tischkreissystem steril verlegen. Sein Ende mit
Luer-Lock-Konnektor wird an den dafiir vorgesehenen
GefdBzugang (Koronarkaniilen oder Nadelkaniile)
angeschlossen.
Version mit Wahlschalter
Den Luer-Lock-Anschlu8 der Verabreichungslinie an
den Eintritt des Wéhlschalters anschlieBen.

F. FULLVORGANG

1) FULLEN DES KREISSYSTEMS
Den Oxygenator und das System fiillen; vor dem Fiillen
des kardioplegischen Systems die Luft umpumpen
und entliiften. Sich vergewissern, daB die Pumpe voll-
standig geschlossen ist und die Fillung mit physiolo-
gischer Losung vornehmen, die vom Oxygenator
zustromt. Die Entliiftungslinie abklemmen, den D
702/C auf die Kopfseite stellen und das System mittels
der Pumpe bei einer FluBrate zwischen 20 und 30
ml/min fiillen. .

2) ENTLUFTUNG DES WARMEAUSTAUSCHERS
Sobald die Lésung aus dem Austrittskonnektor aus-
stromt, ist die Austrittslinie abzuklemmen und der
Warmeaustauscher in die Ausgangsstellung zuriickzu-
bringen. Gleichzeitig die Entliiftungslinie an der
Oberseite der Blasenfalle offnen. Eine vollstandige
Entfernung der Luftpfropfen erfolgt durch Fortsetzung
der Entliiftung des D 720/C bei einer FluBrate von 20-
30 ml/min und gleichzeitigem Abklopfen mit einem
kunststoffiiberzogenen Gegenstand. Ein Luftkissen
von einigen Kubikzentimetern soll verhindern, dafB sich
im extrakorporalen Kreissystem kardioplegische
Losung mit einem hohen Kaliumgehalt befindet.

3) ENTLUFTUNG DES KREISSYSTEMS
Die Entliftungslinie des D 720/C abklemmen und glei-
chzeitig die Verabreichungslinie 6ffnen.
Der Systemabschnitt wird geliiftet und entliiftet, Gber
den die Losung zum Patienten gelangt.
Nach der Entliiftung die Linie erneut abklemmen.
Der Chirurg kann jetzt den entsprechenden
GefédBzugang (Koronarkaniilen oder Nadelkaniilen)
anschlieBen  und  diesen  entliften.  Die
Verabreichungslinie ist in dem Abschnitt unmittelbar
vor dem GefaBzugang abzuklemmen.
Version mit Wahlschalter
Den Wahlschalter fillen und entliiften.

G. VERABREICHUNGSVERFAHREN

@ WARNUNG

Vor Betétigung der NiedrigfluBpumpe fiir die
Kardioplegie ist stets sicherzustellen, daB die arteriel-
le Pumpe in Betrieb ist, damit aus dem Oxygenator
keine Luft angesaugt wird.

1) Die kardioplegische Ldsung verabreichen, nachdem




die Klemme von der Tischlinie und die eventuell am
Pumpensystem vorhandene Klemme entfernt worden
sind. Das Hypo-/Hyperthermiegerdt wird kurz vor
Beginn der Perfusion betétigt. Die NiedrigfluBpumpe
wird auf den gewiinschten FluBraten- und Druckwert
reguliert.

Version mit Wéhlschalter

Die retrograde oder anterograde Perfusion anwéhlen.
Hierbei stdndig den Blutstand im vendsen Reservoir
des Oxygenators sowie die Quantitdt und Qualitat der
Lésung im Kristalloidldsungsbeutel iberwachen.

2) Zum Beendigen der kardioplegischen Verabreichung
die Pumpe mit niedriger FluBrate anhalten und die
Verabreichungslinie verschlieBen.

3) Zur darauffolgenden Verabreichung von weiteren
Dosen ist sicherzustellen, daB sich im Kreissystem
keine Luft befindet, und nach den Anweisungen unter
Punkt 1 und 2 vorzugehen.

§ WARNUNG

- Es ist genau darauf zu achten, daB der Druck
innerhalb der vorgegebenen Werte bleibt.
Abweichende Druckwerte kdnnen eine ungeniigende
Perfusion oder die Schadigung der KoronargeféBe zur
Folge haben.

- Der Liniendruck stimmt nicht mit dem
Perfusionsdruck iiberein, da er vor allem vom
Widerstand des Verabreichungssystemes, d.h. des
Schlauches und der Kaniile, abhdngig ist. Der wahre
Perfusionsdruck ist in der Regel niedriger als der
angezeigte Druckwert.

- Die Temperatur der kardioplegischen Ldsung ist
genau zu kontrollieren. Diese Temperatur ist von der
GesamtfluBrate der Kristalloidlosung und von der
Temperatur des Kiihlwassers abhéngig.

¥ zu BEACHTEN

- Sich vergewissern, dafi die Perfusion stets bei den
vorgesehenen Mengen-, Zeit-, Druck- und
Temperaturwerten ablautt.

- Stets sicherstellen, daB die fiir die Kardioplegie

verwendeten Ldsungen fiir die vollstandige

Durchfiihrung der Kardioplegie und eine einwandfreie

extrakorporale Zirkulation ausreichend sind.

Sich stets vergewissern, dafl sich der Losungsstand

in der Blasenfalle des D 720/C in der Né&he des

Fiillstandsmaximums befindet. Die Luft durch

Betétigung der Pumpe mit einer Flufirate von 20-30

mi/min mit verschlossener Verabreichungslinie durch

die Entliiftungslinie entliiften, falls dieser Pegel
abfallen sollte.

Den Beutel der Kristalloidlosung rechtzeitig

auswechseln, falls die enthaltene Ldsung zur

ordnungsgemaBen Beendigung des Verabreichungs-
verfahrens als unzureichend erachtet wird.

- Wahrend der Verabreichung der kardioplegischen
Losung ist stets die Funktion des Systems zu
iiberwachen. Luftpfropfen im Kreissystem stellen
eine Gefahr fiir den Patienten dar.

H. WECHSEL DES KARDIOPLEGIESYSTEMS
Wahrend der Perfusion sollte stets ein Reservesystem

bereitgehalten werden.

Bei Auftreten von Situationen, bei denen nach Ansicht des
Perfusionsverantwortlichen die Sicherheit des Patienten
beeintrdchtigt ~ wird_ (unzureichende Leistungen,
Leckverluste an der Offnung des Bodens des D 720,
usw.), ist das System gemaB der nachstehenden
Anweisungen auszuwechseln.

W zu BEACHTEN

Der gesamte Wechsel hat unter sterilen Bedingungen
zu erfolgen.

1) Die Pumpe abstellen.

2) Die Blutlinie, die an den Koronaraustritt des
Oxygenators angeschlossen ist, zweifach abklemmen
(Klemmenabstand 5 cm).

3) Das Hypo-/Hyperthermiegerdt abstellen, und die
Wasserlinien abklemmen und entfernen. Die Linie der
Kristalloidlosung abklemmen.

4) Die Entliftungslinie (nur D 720 C) und alle
Monitoring-Linien entfernen.

5) Die Austrittslinie des D 720/C in der Néhe des
Pos-Lock-Konnektors abklemmen.

Version mit Wahlschalter

Falls im Kreissystem der Wéhlschalter (Kreissysteme
Typ S) installiert ist, ist die Eintrittslinie des
Wahlschalters abzuklemmen.

6) Den Hahn am Konnektor schlieBen, der die
Entliftungslinie und die Drucklinie verbindet, und den
Pos-Lock-Konnektor abschrauben. Diese beiden
Linien werden mit dem neuen Kreissystem
verwendet.

7) Die Blutlinie in dem Abschnitt zwischen den beiden
Klemmen durchschneiden und einen 1/4”-1/4”-
Konnektor einsetzen.

8) Die AnschluBkanile vom Kristalloidldsungsbeutel
entfernen.

9) Den D 720/C aus der Halterung und das zu
ersetzende Kreissystem entfernen.

10) Das neue Kardioplegiesystem montieren. Alle Linien
anschlieBen (Blutlinie an den 1/4”-1/4"-Konnektor,
Austrittslinie, Entliiftungslinie, Drucklinie und
Temperaturmonitoring-Linie). Die Klemmen von der
Blutlinie und von der Kristalloidldsungslinie
entfernen.

Die Austrittslinie an den Eintritt des Wahlschalters
anschlieBen.

11) Die Klemmen von der Wasserlinie entfernen und das
Hypo-/Hyperthermiegerét einschalten. Die Dichtigkeit
des neuen Wdrmeaustauschers kontrollieren.

12) Entsprechend der Anweisungen fir den Fillvorgang
das neue Kreissystem fiillen und eventuelle
Luftpfropfen entfernen.

13) Die Perfusion wieder aufnehmen.

I. MEDIZINISCHE GERATE ZUR VERWENDUNG
MIT DEN KARDIOPLEGIEKREISSYSTEMEN
Die Temperaturkontrolle hat mit Temperaturfiihlern,
SORIN GROUP ITALIA Art.-Nr. 9026, oder kompatiblen

YSI Serie 400 zu erfolgen.
Es bestehen keine Gegenanzeigen fiir die Benutzung eines
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beliebigen Heiz-/KiihIsystems (Hypo-/Hyperthermiegerat),
vorausgesetzt, daB die Wasseranschliisse Hansen-
Konnektoren, SORIN GROUP ITALIA Art.-Nr. 9028, sind.
Entsprechend dem derzeitigen Kenntnisstand von SORIN
GROUP ITALIA bestehen keine Gegenanzeigen zur
Verwendung des Gerdtes mit absperrenden oder nicht
absperrenden Pumpen oder Kreiselpumpen.

Die Verwendung von anderweitigen Pumpentypen darf
nur nach Absprache mit SORIN GROUP ITALIA erfolgen.
Entsprechend dem derzeitigen Kenntnisstand von SORIN
GROUP ITALIA bestehen keine Gegenanzeigen zur
Verwendung von Silikonschlduchen mit absperrenden
Peristaltikpumpen fiir den extrakorporalen Kreislauf.

Die Qualitdtsgarantie fiir den Pumpenschlauch gilt nicht
im Fall einer falschen Absperregulierung oder unsach-
gemdBen Verwendung der Pumpe, da es sich um
Betriebsbedingungen handelt, die variabel und nicht von
Sorin group italia kontrollierbar sind.

J. RUCKGABE GEBRAUCHTER PRODUKTE
Wenn der Anwender Beschwerden zu Qualititsaspekten
des Produkts vorbringen mdchte, kann er seine Hinweise
an den Vertreiber des Produkts oder an den ortlichen
Vertragshédndler der SORIN GROUP ITALIA senden.
Alle vom Anwender als kritisch betrachtete Hinweise
miissen mit besonderer Sorgfalt und Dringlichkeit weiter-
geleitet werden. Im Folgenden sind die Informationen
aufgefiihrt, die mindestens in der Meldung enthalten sein
sollten:
« Ausfiihrliche Beschreibung des Vorfalls und, insofern
betroffen, des Zustands des Patienten;
¢ Kennung des betroffenen Produkts;
 Chargennummer des betroffenen Produkts;
« Verfligharkeit des betroffenen Produkts;
* Alle Hinweise, die der Anwender zum Versténdnis des
Ursprungs der Beschwerden fir niitzlich erachtet.
SORIN GROUP ITALIA behdlt sich das Recht vor, das
betroffene Produkt fiir weitere Kontrollen ggf. zuriickzu-
rufen. Sollte das Produkt, das zuriickgesendet werden
soll, kontaminiert sein, muss es gemadB den
Gesetzesvorschriften des Landes, in dem das Produkt
verwendet wurde, behandelt, verpackt und gehandhabt
werden.

W zu BEACHTEN

Es obliegt den Gesundheitsinstitutionen, die Produkte
fiir die Riicksendung vorzubereiten und zu kennzeich-
nen. Keine Produkte senden, die mit Blut in Beriihrung
gekommen sind, das von infektdsen Krankheitserregern
kontaminiert wurde.

K. GARANTIEBEDINGUNGEN

Diese Garantiebedingungen ergénzen die durch die gel-
tendengesetzlichen Bestimmungen geschiitzten Rechte
des Kaufers.

SORIN GROUP ITALIA gewdhrleistet, dass die
Herstellung dieses medizinischen Geréts mit aller ange-
messener Sorgfalt erfolgte, wie sie durch die Art des
Gerdts und den intendierten Einsatzbereich gefordert
wird. SORIN GROUP ITALIA erteilt die Zusicherung, dass
das medizinische Gerdt die in der aktuellen
Gebrauchsanweisung_beschriebenen Funktionen erfillt,
wenn es in  Ubereinstimmung mit  dieser

Gebrauchsanweisung durch eine qualifizierte Person vor
dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum
verwendet wird.

SORIN GROUP ITALIA kann jedoch weder garantieren,
dass das medizinische Gerdt vom Benutzer sachgemaf
verwendet wird, noch dafiir, dass eine falsche Diagnose
oder Therapie und/oder die spezifischen physischen und
biologischen Merkmale der einzelnen Patienten, trotz
Beachtung der angegebenen Gebrauchsanleitung, die
Leistungen und die Wirksamkeit des medizinischen
Gerats mit schddlichen Folgen fiir den Patienten beein-
flussen kénnen. Wahrend nachhaltig betont wird, dass
den Gebrauchsanweisungen streng Folge zu leisten ist
und dass alle fiir die korrekte Verwendung des Gerats
erforderlichen VorsichtsmaBnahmen ergriffen werden
missen, kann SORIN GROUP ITALIA jedoch keinerlei
Verantwortung fiir jedweden Verlust, Schaden,
Aufwendungen, Vorfall oder Konsequenz iibernehmen,
die mittelbar oder unmittelbar aus der unsachgeméfen
Verwendung dieses Gerats entstehen.

SORIN GROUP ITALIA verpflichtet sich, das medizinische
Gerdt zu ersetzen, falls es zum Zeitpunkt des
Inverkehrbringens oder im Falle des Versands durch
SORIN GROUP ITALIA zum Zeitpunkt der Auslieferung an
den Endbenutzer fehlerhaft sein sollte. Dies gilt nicht,
wenn ein solcher Mangel dem Kéufer anzulasten ist.

Die vorausgehende Garantie ersetzt jegliche explizite oder
implizite, schriftliche oder mindliche gesetzliche
Gewdhrleistung, einschlieBlich der Garantien der
Verkduflichkeit und/oder der Funktionsfahigkeit. Keine
Person, einschlieBlich von Reprdsentanten, Agenten,
Héndlern, Vertriebsunternehmen oder Zwischenhéndlern
von SORIN GROUP ITALIA oder jedweder anderen indu-
striellen oder kommerziellen Organisation ist bevollmach-
tigt, wie auch immer geartete Erklarungen oder
Gewahrleistungen beziiglich dieses medizinischen Geréts
abzugeben, die von den hierin ausdriicklich angegebenen
abweichen. AuBer den in diesem Dokument ausdriicklich
niedergelegten Feststellungen werden durch SORIN
GROUP ITALIA beziiglich dieses Erzeugnisses samtliche
Zusicherungen zur handelsiiblichen Qualitdt und
Tauglichkeitsgewdhrleistung ausgeschlossen. Der Kaufer
verpflichtet sich, den Bedingungen dieser Begrenzten
Gewahrleistung Folge zu leisten und stimmt inshesonde-
re 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  Gewadhrleistung  durch  jedweden
Représentanten, Agenten, Handler, Vertriebsunternehmen
oder anderen Zwischenhéandler vorzubringen. Die
Beziehungen zwischen den Parteien in Bezug auf den
(auch wenn nicht schriftlich abgeschlossen) Vertrag, fiir
den die vorliegende Garantie ausgestellt wurde, sowie
jegliche sich auf diese Garantie beziehende oder mit die-
ser verbundene Streitigkeiten, ebenso wie alle
Beziehungen oder eventuellen Streitigkeiten beziiglich der
Auslegung und Erfiillung der vorliegenden Garantie, wer-
den ausnahmslos und vorbehaltlos ausschlieBlich durch
die italienische Gesetzgebung und Gerichtsbarkeit gere-
gelt. Fiir die oben erwahnten eventuellen Streitigkeiten ist
ausschlieBlich das Gericht von Modena (ltalien) zustén-
dig.
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A. DESCRIPCION

D 512, D 513, D 514, D 516, D 512/S, D 513/S, D 514/S,

D 516/S son circuitos proyectados para la suministra-

cion, con relacion fija sangre/cristaloide, de liquido car-

diopléjico de tipo con sangre.

El liquido cardiopléjico es una solucion utilizada para la

perfusion de las coronarias durante el by-pass cardiopul-

monar, en el caso de que la aorta se encuentre obstruida

y se necesite proteger el miocardio durante la fase andxi-

ca. Los circuitos dotados de selector (/S) consienten la

perfusion retrégrada y anterdgrada de las coronarias.

Los circuitos se utilizan una sola vez, son atéxicos, apir6-

genos y se suministran ESTERILES en envases individua-

les. Los mismos estan esterilizados mediante dxido de
etileno.

El contenido de dxido de etileno residuo en los circuitos

corresponde a las leyes vigentes en el pais de utilizo.

Los circuitos estan compuestos por:

1. Dos lineas de alimentacion para solucion cardiopléjica
sin sangre y para sangre oxigenada que actian
también como segmentos bomba.

2. Gambiador de calor D 720/C con anti-burbujas y llaves
de conexion temperatura integrados.

3. Grifo de tres vias con linea de presion y de purga.

4. Gircuito mesa con luer-lock macho para conexion a las
canulas corondricas o a la aguja canula corondrica.

5. Selector de dos vias para la perfusion retrograda o
anterdgrada (modelos /S).

B. CARACTERISTICAS TECNICAS

Los circuitos se diferencian por la proporcién de sangre

respecto del liquido cardiopléjico y por la presencia del

selector. Especificamente:

-D 512 4:1 (4 partes de sangre y 1 de liquido
cristaloide). Para el calculo del flujo, tomar como
referencia un didmetro de 1/4” y 1/8” para la sangre y
el liquido cristaloide respectivamente (6,36 y 3,17 mm).
Ht resultante 80% del Ht original.

-D 512/S con selector de
anterdgrada/retrograda.

-D 513 2:1 (2 partes de sangre y 1 de liquido
cristaloide). Para el calculo del flujo, tomar como
referencia un didmetro de 1/4” y 3/16” para la sangre y
el liquido cristaloide respectivamente (6,36 y 4,8 mm).

suministracion

Ht resultante 65,5% del Ht original.

-D 513/S con selector de
anterdgrada/retrograda.

- D514 1:1 (1 parte de sangre y 1 de liquido cristaloide).
Para el calculo del flujo, tomar como referencia un dia-
metro de 1/4” para ambos tubos (6,36 mm).

Ht resultante 50% del Ht original.

-D 514/S con selector de
anterdgrada/retrograda.

- D 516 9:1 (9 partes de sangre y 1 de liquido
cristaloide). Para el calculo del flujo, tomar como
referencia un didmetro de 1/4” y 1/12” para la sangre y
el liquido cristaloide respectivamente (6,36 y 2,11 mm).
Ht resultante 90% del Ht original.

- D 516/S con selector de
anterdgrada/retrégrada.

C. USO ESPECIFICO

D 512,D513,D 514, D 516, D 512/S, D 513/S, D 514/S,
D 516/S son circuitos para la suministracion de liquido
cardiopléjico con sangre mediante el auxilio de una
bomba de bajo flujo. Con dicho sistema, es posible con-
trolar el flujo, la temperatura y la presion de infusién
(linea) del liquido cardiopléjico.

Mediante el uso de la bomba se tienen bajo control todos
los parametros relativos a la infusion: flujo y cantidad del
liquido de perfusion.

La temperatura de perfusion depende de los pardametros
térmicos de la fuente del agua fria que llega al D 720/C.
Las formulas y los graficos ayudan a extrapolar la tempe-
ratura del liquido cardiopléjico.

Los circuitos no deben ser utilizados por més de 6 horas.
No es aconsejado un periodo mayor de contacto con el
liquido de perfusion.

Los circuitos deben ser utilizados en combinacion con los
dispositivos médicos mencionados en el parrafo |
(Dispositivos médicos para utilizar con los circuitos de
cardioplejia).

D. INFORMACIONES SOBRE LA SEGURIDAD
Las informaciones destinadas a llamar la atencion del
usuario con el fin de prevenir situaciones de peligro y
garantizar el uso correcto y seguro del dispositivo han
sido sefialadas en el texto de acuerdo con el siguiente
esquema:

U ATENCION

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

¥ PRECAUCION

Indica todas las precauciones posibles que el usuario
debe adoptar para el empleo seguro y eficaz del dispo-
sitivo.

suministracion

suministracion

suministracion
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EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS DE LAS ETIQUETAS
@ Usar una sola vez (no volver a

usar)

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

Fecha de caducidad

£ w0

La fecha de fabricacion.

Estéril - Esterilizado con
| STERILE|EO | oxido de etileno
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U

G L
st Non pirogénico

| PHTHALATE| Contiene ftalato

No contiene latex

Advertencias: No volver a
esterilizar.

Estéril unicamente si el enva-
se no esta abierto, dafiado o
roto.

0

y)
m
-

Nimero catalogo (codigo)

Atencion, leer las instruccio-
nes de uso

>

Mantener en posicion vertical
(posicion correcta de tran-
sporte y almacenaje)

e =

Fréagil; Manejar con cuidado

ea Unidades

-
N~
A I\ )
[] Mantener alejado del calor

j Mantener seco

A continuacion se sefiala una serie de informaciones
generales sobre la seguridad destinadas al operador que
debera utilizar el dispositivo. En las instrucciones de uso,
existen también otras informaciones especificas sobre la
seguridad que condicionan la operacion a efectuar.

@ ATENCION

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

- El dispositivo es destinado exclusivamente al uso
profesional.

- SORIN GROUP ITALIA no asume la responsabilidad

por problemas debidos a impericia o uso inapropiado.

- FRAGIL, manejar con cuidado.
- Evitar la humedad. Guardar a temperatura ambiente.
- Para un solo uso y en un solo paciente. Durante la uti-

lizacidn, el dispositivo entra en contacto con la san-
gre humanay otros fluidos, liquidos y gases corpora-
les al objeto de posibles infusiones, administracio-
nes o introducciones en el cuero y, debido a su disefio
concreto, no puede limpiarse y desinfectarse total-
mente después de usarlo. Por tanto, la reutilizacion
en otros pacientes podria provocar contaminacion
cruzada y sepsis. Ademas, la reutilizacion aumenta la
probabilidad de fallo del producto (integridad, funcio-
nalidad y eficacia clinica).

- El dispositivo contiene ftalatos. Teniendo en cuenta la

naturaleza del contacto con el cuerpo, la limitada
duracion del contacto y el nimero de tratamientos
por paciente, la cantidad de ftalatos que puede libe-
rar el dispositivo no genera ninguna preocupacion
concreta sobre riesgos residuales. Sorin Group ltalia
dispone de informacion adicional y puede proporcio-
narla a peticion.

- No efectuar otros tratamientos.
- No esterilizar nuevamente.
- Después del uso, eliminar el dispositivo de acuerdo

con las normativas vigentes en el pais de utilizo.

- El dispositivo debe ser utilizado solo si es ESTERIL.

Si el mismo se suministrara NO ESTERIL (en cuyo
caso se encuentra la indicacion en el envase) con-
cordar con SORIN GROUP ITALIA o un representante
autorizado la metddica de esterilizacion.

- Antes de utilizar el producto, es aconsejable la

realizacion de una prueba de aglutinina fria con la
sangre del paciente. Si se comprueba que la
aglutinina fria es hemolitica, la temperatura de la
solucion cardiopléjica no debe ser inferior a la
temperatura de aglutinacion fria.

- Cuando se utiliza el dispositivo con un oxigenador de
membrana, seguir las indicaciones a continuacion
para evitar la introduccion de aire en el circuito:

- encender la bomba de cardioplejia sélo cuando la
bomba arterial ya se encuentre encendida

- apagar la bomba de cardioplejia antes que la
bomba arterial

- el flujo de la bomba arterial debe ser siempre
mayor que el de la homba de cardioplejia.

- Para mayores informaciones y/o en caso de
reclamacion dirigirse a SORIN GROUP ITALIA o bien
al representante de zona autorizado.

E. MONTAJE

@ ATENCION

- Estos sistemas de cardioplejia deben ser instalados
antes de realizar el llenado del circuito extracorpdreo
y el procedimiento de evacuacion del aire debe ser
efectuado antes de comenzar la circulacion extra-
corpdrea.

- Se garantiza la esterilidad del envase siempre que el
mismo no se encuentre mojado, abierto, adulterado
o0 daiiado. No utilizar el dispositivo si la esterilidad
no esta garantizada.

- Verificar la fecha de vencimiento situada en la
etiqueta correspondiente. No utilizar el dispositivo




después de dicha fecha.

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

- El dispositivo debe ser manipulado de manera
aséptica.

- Inspeccionar visualmente y controlar atentamente el
producto antes de su empleo. Si las condiciones de
transporte y/o almacenamiento no han respondido a
la modalidad indicada, pueden haber causado dafios
al producto.

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

- Evitar el contacto entre la estructura de policarbonato
del dispositivo y liquidos haldgenos como Halotano y
Fluotano, los cuales comprometerian la integridad y
funcionalidad del dispositivo mismo.

1) FIJACION DEL CAMBIADOR DE CALOR EN EL

SOPORTE Y CONEXION CON EL TERMOCIRCULADOR
Extraer el circuito de su envase estéril.
Montar el circuito siguiendo las indicaciones que se
encuentran en las etiquetas situadas en los extremos
de los tubos. Colocar el D 720/C en el soporte D 611y
conectarlo al termocirculador con las llaves de
conexion Hansen hembra SORIN GROUP ITALIA
codigo 9028.

2) CONTROL DEL CAMBIADOR DE CALOR
El control del D 720/C se efectlia haciendo circular
agua en el interior del cambiador por algunos minutos.
La integridad de la estructura se comprueba ante la
total ausencia de pérdidas minimas de agua del propio
compartimiento.

3) OTRAS CONEXIONES
Conectar la linea de presion a un manémetro.
Conectar la linea de purga a una bolsa estéril o bien al
reservorio de cardiotomia del circuito extracorpdreo.
Colocar en las llaves de conexion de temperatura del D
720/C dos sondas mod. 9026 o bien sondas equiva-
lentes modelo Y.S.1. serie 400 compatibles.

4) MONTAJE DE LAS LINEAS BOMBA
Conectar la linea sangre y la linea cardiopléjica a la
bomba de bajo flujo, verificando que el segmento
bomba esté conectado de manera que el flujo se dirija
hacia el conector Y. Dicha bomba esté dotada de enca-
stres para el bloqueo de los tubos.

@ ATENCION

Controlar que la linea del fluido cardiopléjico esté
instalada en la bomba sobre la linea sangre y que
ambas estén completamente ocluidas.

5) CONEXION DE LA LINEA DEL LIQUIDO CRISTALOIDE
Conectar el perforador de la linea del liquido cristaloi-
de con una bolsa de cristaloide.

6) CONEXION DE LA LINEA SANGRE
Conectar el tubo de la linea sangre en la salida corondri-
ca (1/4”) del oxigenador. Esta maniobra de conexion debe
ser efectuada antes de realizar el llenado del oxigenador.

7) CONEXION DE LA LINEA LINEA DE SUMINISTRACION
Preparar en condiciones estériles el circuito mesa ope-
ratoria: el extremo relativo al luer-lock debe ser conec-
tado al acceso vascular correspondiente (cénulas
corondricas 0 agujas canulas).

Version con selector
Conectar el luer-lock de la linea de suministracion al

ingreso del selector.

F. PROCEDIMIENTO DE LLENADO

1) LLENADO DEL CIRCUITO
Llenar el oxigenador y el circuito; hacer circular y eva-
cuar el aire antes de llenar el circuito de cardioplejia.
Ocluir el tubo de purga, volcar el D 720/C y comenzar
con el llenado del sistema accionando la bomba a un
flujo comprendido entre 20 y 30 ml/min.

2) EVACUACION AIRE DEL CAMBIADOR
Ni bien el fluido comience a salir de la llave de
conexion de salida, ocluir con un clamp el tubo de sali-
day llevar el cambiador de calor a su posicion inicial.
Abrir al mismo tiempo la linea de purga situada en el
extremo superior de la cdmara anti-burbujas. El proce-
so0 de purga se completa continuando a evacuar el aire
del D 720/C a un flujo de 20-30 ml/min y golpeéndolo
delicadamente con un objeto plastificado. Un colchon
de aire de pocos centimetros clbicos servird para evi-
tar la presencia de fluido cardiopléjico con alto conte-
nido de potasio en el circuito extracorporeo.

3) EVACUACION AIRE DEL CIRCUITO
Ocluir la linea de purga del D 720/C y al mismo tiem-
po abrir la linea de suministracion. La porcion del cir-
cuito que lleva el fluido al paciente se llenard y se eva-
cuard; una vez evacuada ocluir nuevamente la linea.
Ahora el cirujano puede conectar el acceso vascular
correspondiente (canulas corondricas 0 aguja canula)
y proceder a la evacuacion del aire del mismo. Para
ello se deberd ocluir la linea de suministracion en el
sector inmediatamente superior al acceso vascular.
Versidn con selector
Llenary evacuar el aire del selector.

G. PROCEDIMIENTO DE SUMINISTRACION

g ATENCION

Antes de accionar la homba de bajo flujo para la car-
dioplejia, cerciorarse de que la homba arterial se
encuentre en funcionamiento para evitar la extraccion
de aire del oxigenador.

1) Proceder a la suministracion del liquido cardiopléjico
después de haber extraido el clamp del tubo mesa
operatoria y eventualmente el clamp del circuito
bomba. El termocirculador debe ser accionado un
instante antes de comenzar la perfusién. La bomba de
bajo flujo debe ser regulada en modo que se obtengan
el flujo y el valor de presion necesarios.

Version con selector

Seleccionar la perfusion retrégrada o anterégrada.
Seguir constantemente el procedimiento para tener
siempre bajo control el nivel de la sangre en el reser-
vorio venoso del oxigenador y la cantidad y calidad de
liquido en la bolsa del cristaloide.

2) Para concluir la suministracion de cardioplejia detener
la bomba de flujo bajo y ocluir la linea de suministracién.

3) Para suministrar dosis sucesivas, asegurarse de que
no haya aire en el circuito y proceder como indicado en
los puntos 1y 2.

@ ATENCION

- Controlar muy atentamente que la presion se
encuentre dentro de los limites prestablecidos;
valores de presion diferentes pueden dar lugar a una

ESPANOL

N
w



ESPANOL

N
=

perfusion insuficiente o a dafios de las coronarias.

- La presion de linea no corresponde a la presion de
perfusion puesto que la misma se ve alterada por la
resistencia del circuito de suministracion (tubo y
canula). Normalmente, la verdadera presion de
perfusion es inferior a la que se lee.

- Controlar muy atentamente la temperatura del
liquido cardiopléjico; la misma depende del flujo
global del liquido cristaloide y de la temperatura del
agua de refrigeracion.

¥ PRECAUCION

- Cerciorarse de que la perfusion se realice segin las
modalidades deseadas en lo que respecta la
cantidad, el tiempo, la presion y la temperatura.

- Cerciorarse siempre de que los fluidos utilizados
para la suministracion cardiopléjica sean suficientes
para completar la cardioplejia y para el buen
desarrollo de la circulacion extracorpdrea.

- Cerciorarse que el nivel de fluido en el anti-burbujas
del D 720/C se encuentre siempre cerca del valor
maximo. En caso de que este nivel descienda,
evacuar el aire accionando la bomba con flujo de
20-30 ml/min, con la linea de suministracion ocluida,
y orientar el aire hacia el set de purga.

- Sustituir preventivamente la bolsa de liquido
cristaloide si se considera que la cantidad de liquido
que contiene es insuficiente para completar el
procedimiento de suministracion.

- Seguir atentamente el funcionamiento del sistema
durante la suministracion de liquido cardiopléjico.
La presencia de aire en el circuito constituye un peli-
gro para el paciente.

H. SUSTITUCION DEL CIRCUITO DE CARDIOPLEJIA
Durante la perfusion se aconseja contar siempre con un
circuito de reserva. Si, ante determinadas situaciones, el
responsable de la perfusion considera que las condiciones
de seguridad para el paciente (prestaciones insuficientes,
pérdida a través del orificio situado en la tapa inferior del
D 720, etc.) se encuentran comprometidas, proceder a la
sustitucion del dispositivo de la siguiente manera:

¥ PRECAUCION

Emplear una técnica estéril durante todo el procedi-
miento de sustitucion.

1) Detener la bomba.
2) Colocar dos clamps (uno a 5 cm del otro) en la linea
sangre conectada a la salida coronarica del oxigenador.
3) Detener el termocirculador, ocluir y extraer las lineas
agua. Ocluir la linea del liquido cristaloide.
)
)

s

Extraer la linea de purga (sélo D 720/C) y todas las

lineas de monitoreo.

Colocar un clamp en la linea de salida del D 720/

C cerca del pos-lock.

Version con selector

Si hay un selector en el circuito (circuitos S), colocar

un clamp en la linea de ingreso del mismo.

6) Cerrar el grifo en la llave de conexion que une la linea
de purga y la de presion y extraer el pos-lock. Estas
dos lineas seran utilizadas con el nuevo circuito.

7) Cortar la linea sangre entre los dos clamps e

introducir una llave de conexion 1/47-1/4”.

5

8) Extraer la aguja de la bolsa de cristaloide.

9) Extraer del soporte el D 720/C y el circuito que se va
a sustituir.

10) Montar el nuevo circuito de cardioplejia.
Conectar todas las lineas (linea sangre a la llave de
conexion 1/4”-1/4”, linea de salida, linea de purga y
linea de presion). Extraer los clamps de la linea san-
gre y de la linea cristaloide.
Version con selector
Conectar la linea de salida al ingreso del selector.

11) Extraer los clamps de la linea agua y poner en marcha
el termocirculador; controlar la estanqueidad del
nuevo D 720/C.

12) Llenar el nuevo circuito y purgarlo siguiendo las
indicaciones del procedimiento de llenado.

13) Retomar la perfusion.

I. DISPOSITIVOS MEDICOS PARA UTILIZAR

CON LOS CIRCUITOS DE CARDIOPLEJIA

El control de la temperatura debe ser efectuado con son-
das SORIN GROUP ITALIA codigo 9026 o bien YSI Serie
400 compatibles. No existen contraindicaciones al uso de
cualquier sistema de calefaccion/refrigeracion (termocir-
culador), excepto por lo que respecta las llaves de
conexion del agua, que deben ser del tipo Hansen SORIN
GROUP ITALIA cddigo 9028. Por el momento, para
SORIN GROUP ITALIA no existen contraindicaciones por
lo que respecta el uso del dispositivo con bombas peri-
stélticas oclusivas, no oclusivas 0 bombas centrifugas. El
uso de otros tipos de bombas debera ser concordado con
SORIN GROUP ITALIA. Por el momento, para SORIN
GROUP ITALIA no existen contraindicaciones por lo que
respecta el uso de tubos en silicona con bombas peri-
stélticas oclusivas para circulacion extracorpérea. Un
calibrado erréneo de la oclusividad o bien un uso incor-
recto de la bomba no estdan comprendidos en las
garantias cualitativas del tubo en silicona, puesto que se
trata de fenémenos variables y fuera del control de
SORIN GROUP ITALIA.

J. DEVOLUCION DE PRODUCTOS USADOS

Si el usuario no queda satisfecho con algtn aspecto de la

calidad del producto, debe notificarlo al distribuidor del

producto o al representante local autorizado de SORIN

GROUP ITALIA.

Todos los pardametros considerados criticos por parte del

usuario deben ser notificados con particular atencion y

urgencia. A continuacion se indica la informacién minima

que debe proporcionarse:

* Descripcion detallada del suceso v, si es pertinente, las
condiciones del paciente.

« |dentificacion del producto en cuestion.

 Nimero de lote del producto en cuestion.

* Disponibilidad del producto en cuestion.

« Todas las indicaciones que el usuario considere (tiles
para comprender el origen de los motivos de insati-
sfaccion.

SORIN GROUP ITALIA 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 usé el producto.




¥ PRECAUCION

La institucion sanitaria tiene la responsabilidad de pre-
parar e identificar adecuadamente el producto para su
envio de retorno. No devuelva productos que hayan
estado expuestos a enfermedades infecciosas hemo-
transmitidas.

K. CONDICIONES DE GARANTIA

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

SORIN GROUP ITALIA garantiza que se ha adoptado todo
el cuidado razonable en la fabricacion de este dispositivo
médico, segtn lo requiere la naturaleza del dispositivo y
el uso para el cual esta destinado.

SORIN GROUP ITALIA garantiza que el dispositivo médi-
co es capaz de funcionar segin se indica en las instruc-
ciones de uso actuales cuando son usadas de conformi-
dad con las mismas por un usuario calificado y antes de
la fecha de caducidad indicada en el envase.

No obstante, SORIN GROUP ITALIA no puede garantizar
que el usuario utilizara de manera correcta el dispositivo,
ni que el 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.

Aunque subrayando la necesidad de observar estricta-
mente las instrucciones de uso y de adoptar todas las
precauciones necesarias para el uso correcto del disposi-
tivo, SORIN GROUP ITALIA no asume ninguna responsa-
bilidad por cualquier pérdida, dafio, gasto, incidentes o
consecuencias que surjan directa o indirectamente del
uso impropio de este dispositivo.

SORIN' GROUP ITALIA se compromete a sustituir el
dispositivo médico en el caso de que sea defectuoso en
el momento de ponerlo a la venta o mientras es enviado
por SORIN GROUP ITALIA hasta el momento de su entre-
ga al usuario final a menos que tal defecto haya surgido
a consecuencia de manejo incorrecto por parte del com-
prador.

Lo anterior sustituye todas las demas garantias explicitas
o implicitas, escritas o verbales, incluidas garantias de
vendibilidad y conveniencia para el proposito.

Ninguna persona, incluido cualquier representante, agen-
te, concesionario, distribuidor o intermediario de SORIN
GROUP ITALIA, ni cualquier otra organizacion industrial o
comercial, estd autorizada a hacer cualquier representa-
cion o garantia referente a este dispositivo médico excep-
to segln se declara expresamente en la presente.

SORIN GROUP ITALIA repudia cualquier garantia de ven-
dibilidad y cualquier garantia de conveniencia para el
propdsito referente a este producto que no sea lo decla-
rado expresamente en la presente.

El 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 altera-
ciones pretendidos o probados hechos en esta Garantia
Limitada por cualquier representante, agente, concesio-
nario, distribuidor u otro intermediario.

Las relaciones existentes entre las partes contratantes

(también en el caso de que no estén expresadas por
escrito) a las cuales se otorga esta Garantia, asi como
cada disputa relacionada con la misma o en cualquier
modo conectada con la misma, asi como con cualquier
cosa relacionada con ella o cualquier disputa acerca de
esta Garantia, su interpretacion y ejecucion, nada exclui-
do y/o reservado, son reguladas exclusivamente por la
ley y jurisdiccion italianas.

El tribunal elegido es el Tribunal de Modena (Italia).
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A. DESCRICAOQ

Os artigos D 512, D 513, D 514, D 516, D 512/S, D 513/8,

D 514/S, D 516/S sdo circuitos destinados a administragao

de liquido cardioplégico do tipo com sangue, com relagao

fixa sangue/cristaldide.

0 liquido cardioplégico é uma solugdo utilizada para a per-

fusdo das coronérias durante o by-pass cardio-pulmonar,

sempre que hd oclusdo da aorta e se quer proteger o

miocardio durante a fase anoxica.

Os circuitos dotados de selector (/S) permitem a realizagao

da perfusdo retrograda e anterdgrada das corondrias.

0s circuitos séo de utilizagdo Gnica (descartaves), ndo t6xi-

c0s, ndo pirogénicos, fornecidos ESTEREIS em embala-

gens individuais. Esterilizados com 6xido de etileno.

0 teor de 6xido de etileno residual nos circuitos é confor-

me as prescrigdes da legislagdo vigente no Pais de utili-

zagdo. Os circuitos sdo constituidos por:

1. Duas linhas de alimentagdo para solugdo sem sangue
cardioplégica e para sangue oxigenado que servem
também como segmentos de bomba.

2. Permutador de calor D 720/C com dispositivo retentor
de bolhas e conectores de temperatura integrados.

3. Torneira de trés vias com linha de pressdo e de
purgacao.

4. Circuito de mesa com luer lock macho para a ligagdo a
canulas coronarias ou a canula corondrica para agulha.

5. Selector com duas vias para a perfusdo anterdgrada e
retrégrada (modelos /S).

B. CARACTERISTICAS TECNICAS

Os circuitos distinguem-se pela diferente proporgdo de

sangue em relagdo ao fluido cardioplégico e pela presenca

do selector. Ou seja, mais precisamente:

- D512 4:1 (4 partes de sangue e 1 de fluido cristal6ide)
para 0 calculo do fluxo tomar como referéncia um
didmetro de 1/4” e 1/8” para sangue e liquido cristaldide
(6,36 € 3,17 mm), respectivamente.

Ht resultante 80% do Ht original.

-D512/S com selector de subministracdo anterdgrada/
retrograda

- D513 2:1 (2 partes de sangue e 1 de fluido cristal6ide)
para 0 célculo do fluxo tomar como referéncia um
didmetro de 1/4” e 3/16” para sangue e liquido
cristaléide (6,36 e 4,8 mm), respectivamente.

Ht resultante 65,5% do Ht original.

-D513/S com selector de subministracdo anterdgrada/
retrograda

- D514 1:1 (1 parte de sangue e 1 de fluido cristaldide) para
o célculo do fluxo tomar como referéncia um didmetro de
1/4” para ambos 0s tubos (6,36 mm).
Ht resultante 50% do Ht original.

-D514/S com selector de subministracdo anterdgrada/
retrograda

-D516 9:1 (9 partes de sangue e 1 d fluido cristal6ide)
para o calculo do fluxo tomar como referéncia um
didmetro de 1/4” e 1/12” para sangue e liquido
cristaléide (6,36 € 2,11 mm), respectivamente.
Ht resultante 90% do Ht original.

-D516/S com selector de subministragdo anterdgrada/
retrograda

C. UTILIZAGAO

Os artigos D 512, D 513, D 514, D 516, D 512/S, D 513/S,
D 514/S, D 516/S sdo circuitos para a administracdo de
liquido cardioplégico com sangue mediante o auxilio de
uma bomba de baixo fluxo.

Com o referido sistema é possivel controlar o fluxo, a tem-
peratura, a pressdo de infusdo (linha) do liquido cardioplé-
gico.

Através do uso da bomba consegue-se obter o controle
total dos pardmetros relativos a infuséo: fluxo e quantidade
de liquido perfundido.

A temperatura de perfusdo depende dos parametros tér-
micos da fonte de &gua fria que alimenta o D 720/C.

As formulas e os gréficos ajudam a extrapolar a tempera-
tura do fluido cardioplégico.

0 tempo de utilizagdo dos circuitos ndo deve durar mais de
6 horas.

0 seu contacto com o liquido de perfuséo por um periodo
superior a este ndo é aconselhavel.

Os circuitos devem ser utilizados associados aos dispositi-
vos médicos indicados no paragrafo | (Dispositivos médi-
cos a utilizar com os circuitos de cardioplegia).

D. INFORMACGOES SOBRE A SEGURANCA

As informacGes destinadas a chamar a atencdo do utiliza-
dor sobre a necessidade de prevenir situagdes de perigo e
garantir o uso correcto e seguro do dispositivo, foram tran-
scritas no texto segundo 0 seguinte esquema:

¥ ATENGAO

Indica graves consequéncias e perigos potenciais para a
seguranca do utilizador e/ou do paciente derivantes da
utilizag@o do dispositivo em condigdes de uso normal ou
abusivo, juntamente com as limitagdes de uso e as medi-
das a adoptar no caso destes se verificarem.

Indica todas as possiveis precaugdes que o utilizador
deve adoptar para o uso seguro e eficaz do dispositivo.




SIGNIFICADO DOS SiMBOLOS UTILIZADOS NOS

ROTULOS
® Usar uma s6 vez (No reutili-
zar)

Ndmero de lote (nimero) (referén-
LOT cia para identificagdo do produto)

Utilizar até (data de validade)

£ w0

Data de fabrico
Estéril - Esterilizado com 6xido
|STERILE[EO| 5'éfis

V

U

G o
-~ N@o é pirogénico

| PHTHALATE| contém ftalatos

Sem latex

Atengdo: Nao volte a esterili-
zar.

A esterilidade s6 é garantida,
quando a embalagem néo for
abierta nem danificada.

@@E

. y)
m
-

Nimero do catdlogo (codigo)

Atencdo, ler as instrugdes de
utilizagdo

Este lado para cima

»—clitb

Frégil; manejar com cuidado

ea (uantitade

A/

N/
)/>/.

Proteger do calor

j Manter seco

A seguir referimos uma série de informagoes gerais sobre
seguranca, a fim de prevenir o operador que estd para uti-
lizar o dispositivo.

Existem ainda informagdes especificas sobre seguranca,
nas passagens das instruges de uso, onde as referidas
informag0es podem condicionar a operagao a efectuar.

W ATENGAO

- 0 dispositivo deve ser utilizado seguindo as instrugdes
de uso aqui presentes.
- 0 dispositivo destina-se a uso profissional.

-A SORIN GROUP ITALIA n@o assume gqualquer
responsabilidade por problemas que sejam fruto de
inexperiéncia ou de imprépria utilizagao.

- FRAGIL, manipular com cuidado.

- Manter seco. Guardar a temperatura ambiente.

- Apenas para uma linica utilizagdo e um dnico paciente.
Durante a utilizacdo o dispositivo estd em contacto
com sangue humano, fluidos corpéreos, liquidos ou
gases tendo como objectivo a eventual infusao, admi-
nistragdo ou introdugdo no corpo e devido ao seu
desenho especifico nao pode ser completamente limpo
e desinfectado apés a utilizagdo. Portanto a sua reutili-
zagdo em outros pacientes pode causar contégio,
infeccdo e septicemia. Para além disso, a sua reutili-
zagao aumenta a probabilidade de avarias do produto
(integridade, funcionamento e eficécia clinica).

- 0 dispositivo contém ftalatos. Em virtude do tipo de
contacto com o corpo, a duragéo limitada do contacto e
o0 nimero dos tratamentos por paciente, a quantidade
de ftalatos que podem ser libertados do dispositivo nao
levanta preocupacdes especificas sobre riscos resi-
duais. Mais informagdes podem ser solicitadas a Sorin
Group ltalia.

- Nao submeter a ulteriores tratamentos.

- Nao tornar a esterilizar.

- Depois de usar o dispositivo, deite-o fora segundo
quanto prescrito nas leis aplicaveis, vigentes no Pais
de utilizagao. ;

- 0 dispositivo so deve ser utilizado se estiver ESTERIL;
no caso de ser fornecido NAQ ESTERIL. (em tal caso, o
facto vem indicado na embalagem, onde se podera ler
“nao estéril”) é necessario concordar o método de
esterilizacdo com a SORIN GROUP ITALIA ou com um
dos seus representantes autorizados.

- Antes de utilizar o produto € aconselhdvel realizar um
teste de aglutinina fria com o sangue do paciente.

Se o test revela que a aglutinina fria @ hemolitica, a
temperatura da solugdo cardioplégica nao deve ser
inferior a temperatura de aglutinacao fria.

- Quando o dispositivo € utilizado com um oxigenador de
membrana, para evitar a introduc@o de ar no circuito:

- ligar a bomba de cardioplegia so quando a homba
arterial estiver ja ligada

- desligar a bomba de cardioplegia antes de desligar a
bomba arterial

- 0 fluxo da bomba arterial deve ser sempre maior do
que o da bomba de cardioplegia.

- Para mais informacdes e/ou em caso de reclamacao,
dirigir-se a SORIN GROUP ITALIA ou ao representante
de zona autorizado.

E. MONTAGEM
g ATENGAD

- Estes sistemas de cardioplegia devem ser instalados
antes de se efectuar o enchimento do circuito extra-
corporal e o processo de expulsao do ar deve ser
realizado antes do inicio da circulacao extra-corporal.

- A esterilidade so é garantida se a embalagem estiver
intacta (ndo molhada, nao aberta, nao violada nem
estragada).

- Nao utilizar o dispositivo se nao houver garantia de
esterilidade.

- Verificar a data de validade, no rétulo existente para o
efeito. Nao utilizar o dispositivo apds essa data.

PORTOGUES
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- 0 dispositivo deve ser utilizado logo apés a abertura da
embalagem estéril.

- 0 dispositivo deve ser manipulado de maneira asséptica.

- Inspeccionar visualmente e controlar atentamente o
produto, antes de o usar. Condigdes de transporte e/ou
de armazenagem, que ndo estejam em conformidade
com quanto prescrito, podem danificar o produto.

- Ndo utilizar, solventes como alcool, éter, acetona, etc.,
em contacto com o produto, pois podem causar-lhe
danos.

- Evitar que liquidos halogenados, como o Halotano e
Fluotano, entrem em contacto com a estrutura do
dispositivo de policarbonato. Tal facto provocaria danos
de tal ordem que poderiam comprometer a integridade
do dispositivo.

1) PROCESSO DE FIXAGAO DO PERMUTADOR DE_CALOR

AO SUPORTE E DE LIGAGAO AO CIRCULADOR TERMICO
Retirar o circuito da sua embalagem estéril.
Montar o circuito seguindo as indicagdes fornecidas
pelas etiquetas que se encontram nas extremidades dos
tubos. 0 D 720/C deve ser inserido no suporte D 611 e
liga-se ao circulador térmico através dos conectores
Hansen fémea SORIN GROUP ITALIA codigo 9028.

2) CONTROLE DO PERMUTADOR DE CALOR
Para efectuar o controle do D 720/C procede-se a recir-
culagdo da é&gua no interior do permutador, durante
alguns minutos. A integridade da estrutura é garantida
pela auséncia completa de um minimo de vazamento de
agua do prdprio compartimento.

3) OUTRAS CONEXOES
Ligar a linha de pressdo a um manémetro. Ligar a linha
de purgacdo a um saco estéril ou a reserva de cardioto-
mia do circuito extra-corporal. Ligar aos conectores de
temperatura do D 720/C duas sondas mod. 9026 ou son-
das equivalentes compativeis modelo Y.S.1. série 400.

4) MONTAGEM DAS LINHAS DA BOMBA
Inserir a linha sangue e a linha cardioplégica na bomba
de baixo fluxo verificando que o segmento bomba esteja
inserito de modo a que o fluxo corra na direccdo do
conector em forma de Y. Tal bomba sera equipada com
as insergdes proprias para o bloqueio dos tubos.

¥ ATENGAO

Verificar que a linha do fluido cardioplégico esteja
instalada na bomba por cima da linha sangue e que
ambas estejam completamente ocluidas.

5) LIGAGAO DA LINHA DO FLUIDO CRISTALOIDE
Ligar o perfurador da linha do fluido cristaldide a um
saco de cristaloide.
6) LIGAGAO DA LINHA DE SANGUE
Ligar o tubo da linha de sangue a saida corondria (1/4”)
do oxigenador: esta manobra de conexao é sempre efec-
tuada antes de se proceder ao enchimento do oxigenador.
7) CONEXAO DA LINHA DE SUBMINISTRA(}AO
Estender o circuito de mesa de modo estéril: a extremi-
dade que possui o conector luer-lock vai-se ligar ao
acesso vascular proprio para o efeito (cnulas corona-
rias ou canula para agulha).
Verséo com selector
Ligar o luer lock da linha de subministragéo a entrada do
selector.

F. PROCESSO DE ENCHIMENTO
1) ENCHIMENTO DO CIRCUITO

Encher o oxigenador e o circuito; circular e evacuar o ar
antes de encher o circuito de cardioplegia.
Inteirar-se se a bomba é completamente oclusiva e pro-
ceder ao enchimento com solugao fisiolgica provenien-
te do oxigenador. Proceder a oclusdo do tubo de pur-
gacdo, virar o D 720/C ao contrdrio e iniciar o enchi-
mento do sistema accionando a bomba com um fluxo
compreendido entre 20 e 30 ml/min.

2) EXPULSAO DO AR DO PERMUTADOR
Logo que o liquido comecar a sair do conector de saida,
fazer a oclusdo do tubo de saida com um clamp e recon-
duzir o permutador de calor @ posigdo inicial.
Simultaneamente, abrir a linha de purgagdo situada na
extremidade superior da clpula do dispositivo retentor
de bolhas. Consegue-se a eliminagdo total das bolhas
continuando a expulsar ar pelo D 720/C a um fluxo de
20-30 ml/min e, simultaneamente, batendo-lhe com um
objecto plastificado. Dever-se-a manter sempre uma
pequena bolsa com alguns centimetros cibicos de ar
para evitar que haja fluido cardioplégico a alto teor de
potdssio no circuito extra-corporal.

3) EXPULSAO DO AR DO CIRCUITO
Proceder a oclusdo da linha de purgagao do D 720/C e
abrir, simultaneamente a linha de subministragao.
A parte de circuito que conduz o fluido ao paciente
encher-se-a e expulsard o ar nela contido; depois do ar
completamente expulso proceder de novo & oclusdo da
referida linha. O cirurgido pode agora conectar o acesso
vascular préprio para o efeito (canulas corondrias e
canula para agulha) e proceder a expulsao do ar nele exi-
stente. Dever-se-a proceder a oclusdo da linha de sub-
ministragdo na parte imediatamente a montante do
acesso vascular.
Versao com selector
Encher e expulsar o ar do selector.

G. PROCESSO DE SUBMINISTRAGAO
¥ ATENGAO

Antes de accionar a bomba de baixo fluxo para a cardio-
plegia, deve-se verificar sempre se a homba arterial esta
em funcionamento. Este procedimento serve a evitar a
extraccdo de ar do oxigenador.

1) Proceder & administragdo de liquido cardioplégico
depois de ter retirado o clamp do tubo da mesa e o
eventual clamp do circuito da bomba. O circulador
térmico sera accionado no momento antes de iniciar a
perfusdo. A bomba de baixo fluxo serd regulada de
modo a obter-se o fluxo e o valor de pressdo desejados.
Versao com selector
Seleccionar a perfusdo retrégrada ou anterdgrada.
Seguir constantemente a sucessao das fases deste pro-
cesso de modo a ter sempre o nivel de sangue na reser-
va venosa do oxigenador e a quantidade e qualidade de
liquido contido no saco cristaloide sob controle.

2) Para terminar a subministragdo de cardioplegia parar a
bomba de baixo fluxo e ocluir a linha de subministragao.

3) Para a administragdo de doses sucessivas, verificar que
ndo haja ar no interior do circuito e proceder como
descrito nos pontos 1 e 2.

¥ ATENGAO

- Controlar escrupulosamente se a pressao esta dentro
dos valores pré-estabelecidos; valores de pressao




diversos podem dar origem a uma perfusdo
insuficiente ou danificar as coronérias.

- A pressao de linha nao corresponde a pressao de
perfusdao na medida em que depende sobretudo da
resisténcia do circuito de subministragdo: tubo e
canula. Normalmente, a verdadeira pressao de
perfusdo é inferior a que se I&.

- Controlar escrupulosamente a temperatura do liquido
cardioplégico; ela vai depender do fluxo global do
liquido cristaldide e da temperatura da agua de
refrigeracao.

- Assegure-se que a perfusdo ocorra sempre nas
modalidades desejadas em termos de quantidade,
tempo, pressao e temperatura.

- Assegure-se sempre que os fluidos usados em tal
subministragao cardioplégica sejam suficientes para
completar a cardioplegia e para o bom andamento da
circulacao extra-corporal.

- Assegurar-se continuamente se o nivel de fluido no
dispositivo retentor de bolhas do D 720/C estéd sempre
proximo do valor maximo. No caso em que este nivel
desca, proceder a evacuacdo do ar accionando a homba
a um fluxo de 20-30 ml/min com a linha de
subministragao ocluida e conduzir o ar para o set de
espurgacao.

- Substituir 0 saco de liquido cristaldide a tempo, se
considerar que a quantidade de liquido nele contido é
insuficiente para chegar ao fim do processo de
subministracao.

- Durante a administragdo de liquido cardioplégico,
acompanhar sempre o funcionamento do sistema.

A presenca de ar no circuito constitui um sério perigo
para o paciente.

H. SUBSTITUIGAQ DO CIRCUITO DE CARDIOPLEGIA
Durante a perfusdo, dever-se-ia ter sempre pronto, € a
disposicdo, um circuito de reserva. No caso de ocorréncia
de situagOes que, segundo o parecer do responsavel da
perfusdo, possam comprometer as condicbes de segu-
ranga do paciente (rendimento insuficiente, perda pelo furo
da tampa inferior do D 720, etc.), proceder a substituicao
do dispositivo como seguidamente indicamos.

Durante todo o processo de substituic@o, utilizar técnica

estéril.

1) Parar a homba.

2) Colocar dois clamps na linha de sangue ligada & saida
corondria do oxigenador (a 5 cm um do outro).

3) Desligar o circulador térmico, proceder & sua oclusao e
retirar as linhas da dgua. Fazer a oclusdo da linha do
liquido cristaldide.

4) Retirar a linha de purgagdo (s6 a D 720 C) e todas as
linhas de monitorizacao.

5) Colocar um clamp na linha de saida do D 720/C,
proximo do pos-lock.

Vers@o com selector
No caso do circuito ter selector (circuitos S), colocar
um clamp na linha de entrada do mesmo selector.

6) Fechar a torneira do conector que liga a linha de
purgacdo a linha de pressao e desaparafusar o

pos-lock. Estas duas linhas serdo utilizadas com 0 novo
circuito.

7) Cortar a linha de sangue entre os dois clamps e inserir
um conector 1/4”-1/4”.

8) Tirar a agulha do saco de cristaldide.

9) Retirar do suporte o D 720/C ¢ o circuito a substituir.

10)Montar o novo circuito de cardioplegia. Conectar todas
as linhas (linha de sangue ao conector 1/4”-1/4”, linha
de saida, linha de purgacéo e linha de pressao). Retirar
0s clamps da linha de sangue e da linha cristal6ide.
Versao com selector
Ligar a linha de saida a entrada do selector.

11)Retirar os clamps da linha de dgua e ligar o circulador
tsar7rr2n58 verificar a capacidade de vedacdo do novo

12)Voltar a encher o novo circuito e expelir as eventuais
bolhas de ar segundo quanto descrito no processo de
enchimento.

13)Retomar a perfuso.

I. DISPOSITIVOS MEDICOS A UTILIZAR COM 0S
CIRCUITOS DE CARDIOPLEGIA
0 controle da temperatura deve ser realizado com sondas
SORIN GROUP ITALIA cd6digo 9026 ou YSI compativeis
Série 400.
Nao hé contra-indicacdes a utilizagdo de qualquer sistema
de aquecimento/refrigeragdo (circulador térmico), a
excepgdo das conexdes da dgua que devem ser do tipo
Hansen SORIN GROUP ITALIA cédigo 9028.
No estado actual dos conhecimentos SORIN GROUP ITA-
LIA, ndo existem contra-indicagdes a utilizagdo do disposi-
tivo com bombas peristélticas oclusivas, nao oclusivas ou
bombas de centrifugacdo.
A utilizagdo de outros tipos de bombas devera ser concor-
dada com a SORIN GROUP ITALIA. No estado actual dos
conhecimentos SORIN GROUP ITALIA, ndo existem contra-
indicagdes a utilizacao de tubos de silicone com bombas
peristalticas oclusivas para circulagao extra-corporal.
As garantias qualitativas do tubo de silicone ndo incluem a
calibragem errada da oclusividade nem o uso nao correcto
da bomba, na medida em que se tratam de fenémenos
variaveis e nao controlaveis pela Sorin group italia.

J. DEVOLUCAOQ DE PRODUTOS USADOS

Se o utilizador ndo 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:

* Descrigao exaustiva da ocorréncia e, se considerar perti-
nente, a condicdo do paciente;

* |dentificagdo do produto em causa;

* Nimero de lote do produto em causa;

* Disponibilidade do produto em causa;

* Todas as indicagdes que o utilizador considerar (teis para
que se compreenda a causa da insatisfagao.

A SORIN GROUP ITALIA reserva-se o direito de autorizar,

se necessario, a devolugao do produto em causa na notifi-

cacao para avaliagdes. Se o produto a devolver estiver con-

taminado, deve ser tratado, condicionado e manipulado em

conformidade com as disposicdes da lei vigente no pais

onde o produto que motiva a reclamagdo estiver sendo uti-

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

K. CONDIGOES DE GARANTIA

A presente Garantia Limitada é para além de quaisquer
direitos legais do Comprador da acordo com a lei aplicavel.
A SORIN GROUP ITALIA garante que foram tomadas todas
as precaucdes razodveis no fabrico deste dispositivo médi-
co, conforme exigido pelas caracteristicas do dispositivo e
a utilizagdo a que se destina.

A SORIN GROUP ITALIA garante que o dispositivo médico
é capaz de funcionar conforme indicado nas actuais
instrucdes de utilizagdo, quando for utilizado por um utili-
zador qualificado em conformidade com as mesmas e
antes do prazo de validade indicado na embalagem.

A SORIN GROUP ITALIA ndo pode todavia garantir que o
utilizador ira utilizar o dispositivo de forma correcta, nem
que o diagndstico ou terapéutica e/ou as caracteristicas
fisicas e biologicas especificas de um determinado doente
ndo irao afectar o desempenho e a eficdcia do dispositivo
com consequéncias prejudiciais para o doente, mesmo que
tenham sido seguidas as instruges de utilizagdo indicadas.
A SORIN GROUP ITALIA, embora saliente que é necessario
aderir rigorosamente as instrugdes de utilizagdo e adoptar
todas as precaugdes necessarias para a utilizagao correcta
do dispositivo, ndao pode assumir a responsabilidade por
quaisquer perdas, danos, despesas, incidentes ou conse-
quéncias resultando directa ou indirectamente da utilizagao
inadequada deste dispositivo.

A SORIN GROUP ITALIA obriga-se a substituir o dispositi-
vo médico, caso este esteja defeituoso na altura da sua
colocacdo no mercado ou durante o seu transporte pela
SORIN GROUP ITALIA até ao momento da entrega ao utili-
zador final, a ndo ser que tal defeito tenha sido causado
pelo manuseio inadequado por parte do comprador.

0 que vai supra substitui todas as garantias explicitas ou
subentendidas, escritas ou verbais, inclusive a garantia de
susceptibilidade de o produto ser negociavel ou a garantia
de o produto ser adequado para os fins a que se destina.
Ninguém, inclusive qualquer representante, agente, reven-
dedor, distribuidor ou intermediario da SORIN GROUP ITA-
LIA ou de qualquer outra organizacdo industrial ou comer-
cial, estd autorizado a efectuar qualquer declaragdo ou
garantia relativamente a este dispositivo médico, salvo
conforme expressamente indicado na presente.

A SORIN GROUP ITALIA rejeita qualquer garantia de
susceptibilidade de o produto ser negocidvel ou qualquer
garantia de o produto ser adequado para os fins a que se
destina, a ndo ser o que vem expressamente aqui indicado.
0 comprador obriga-se a cumprir as condigdes da presen-
te Garantia Limitada e acorda em especial, no caso de con-
flito ou de litigio com a SORIN GROUP ITALIA, em nao fazer
reclamagdes baseadas em mudangas ou alterages, supo-
stas ou comprovadas, efectuadas na presente Garantia
Limitada por qualquer representante, agente, revendedor,
distribuidor ou outro intermedidrio.

As relagOes actuais entre as partes do contrato (também no
caso de este ndo se encontrar exarado por escrito) a quem

6 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 execugao, sem nada exclui-
do e/ou reservado, sdo exclusivamente regidas pela lei e
jurisdicao italiana.

0 tribunal escolhido € o Tribunal de Modena (Itdlia).




OAHTI'IEZ XPHZHZ

ITEPIEXOMENA

Iepreyopevo

eprypoudri

Teyvikd YopoKTNPLOTIKC

Xprion

ITAnpogopieg yio TNy acdareral

TomoBétnon

Awdikocio TApwong

Awdikasio xopriynong

AVTIKOTOGTOOT) TOV KUKAWHOTOG KOpSLOTANYLoG
I TPLKEG GUOKEVEG OV UTOPOVY VO X PTICLULOTOLNOOVY LE
TOL KUKAWHOTO, KOPSLOTANYLOG

J EmoTpogn Xpno1pomoinBéviwy Tpoidviwy

K. Mepiopiopévn Eyyonon

A. TIEPITPA®H

Ta D 512, D 513, D 514, D 516, D 512/, D 513/S, D 514/S, D 516/S eivou

KUKAGWHOTO. OXESLOOUEVOL Y10l TN XOPYNOM KAPSLOTATYLKOV

vypoy  Tov TOMOL pE  odpa, He  otabepry  awvoroyio

a{poTog/KpLUOTAAROELSOVE.

To  kopdlomAMyKko  vypd  elvor v SoAvuo OV

APNOWOTOLEITAL Yot T €YXVON TOV CTEPOVINIWY OPTNPLOY

Kotol T SdpKEW  TOL  KOPSLOMVELHOVIKOL  by-pass  otny

TMEPIMTWON KOUTOL TNV OmOio T) QOPTH ELVOLL AOPOYMEV KoL

VTOiPYEL TPOBEST TPOSTAGIAG TOV HVOKOPSioL Kotd T0 GTold10

EAreryng o&vyovov.

To. KUKAWHOTO OV €ivonl epodlaopeva pe emAoyéa (/S)

EMTPENOVY TNV OMLCOOSPOULKY] KOl EUTPOCOOSPOULKY] €y vom

TV otedpoviaioy.

To. kuKApoTol elvon piog xprione, atoikd U TUPETOYOVo. Kot

npoundevoviar ATIOXTEIPQMENA ot povy cvokevaoia.

Amoctepwvovton pe 0&gido Tov atviaiov.

H avoroyio tov vrmorieinoatog o&ediov tov abvrowiov oto

KUKAWUOLTO.  OLVTATOKPIVETAL — OTIG  TPOdLypadés  mMov

EMPAALOVTOL OO TNY 1oYVOVSA VooBesio otn Xwpo oTnw

omoiaL PTCULOTOLOVYTOL.

Tol KUKAWUOTO. OTOTELOVYTOL OLTTO:

. AvYo YpouUpEG TPododosiag Yo KAPSLOMANYIKG SloAvUIo KOt
Y1t 0EUYOVWUEVO ALipOL IOV AELTOVPYOVY EMIOMG WG THILOITOL
avtdiog.

. Evadraktr Oeppokpaciog D 720/C pe cviAéktn ¢voaiidwv
KOl EVOWUOTOUEVOVG GUVSETTIPEG BEPLOKPOCTOLG.

. TPLodikn oTpOPLY YO LLE YPOLUUT] THESTG KOLL LTTOCTPALYYLONG.

4. Kokdwpoo  tponeloedég pe Luer lock polokovdo kot
otepoviaiovg  CwAMVickovg 1 Pelovoedr)  otepoviaio
CWANVICKO.

5. Alodiko  emAoyEo Yy TNY
eunpocBodpopLikr| £yxvon (LOVTELA. /S).

B. TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

To. KUKAWHOATO Sloh€povy A0Yw NG SLopopeTiknic avaroyiog
oiloTog OE GXEOT UE TO KOPSOMANYIKG VYPO KOl AOY®
TOPOVOTLAG TOV EMAOYEQL.

Ewdwkotepot:

- D5124:1 (4 uépn oipatog Kol 1 KpLOTOALOELSOVG VYPOD) Yiow
TOV VMOAOYIOUO NG porig Oa mpémer vo. AngBel vmoyn
Swipetpog 1/4" ka 1/8" awvtictolya Y o aipa Kot yio o
KpLoToAAOELSES LYPO (6,36 Kot 3,17 mm).

Ipokvmtov Ht 80% Tov apyLicov Hi.

- D 512/S pe emAoyéo omcBOSPOULKTICEUTPOCOOSPOULKTIG

xoprynong

D 513 2:1 (2 pépn aipotog ko 1 KpuoTAALOELSOVE VYPOV) Yo

TOV VMOAOYIOUO NG porig Bo mpEmer vow AngBeil vmoym

Sidpetpog 1/4" ko 3/16" avtictorya Yo To Giipo KoL Yol TO

KPLoTaAAOELSEG LYPO (6,36 KaiL 4,8 mm).

Tpoxvmrov Ht 65,5% Tov apy Lo Ht.

- D 513/S pe emhoyéo OMIGHOSPOULKTICEUTPOCHOSPOULKTIC
xopriynong

- D514 1:1 (1 pépog aipatog kot 1 KpuoTAAROELSOVG VYPOV) Yo
TOV VMOAOYOMO Tng porg Ba mpémer vo AnGOel vmdym
Swopetpog 1/4" kait Yo T Vo cwAnvoikio (6,36 mm).
Tpokvmtov Ht 50% Tov apyLkov Ht.

- D 514/S pe emAoyéo omcBOSPOULKTICEUTPOCOOSPOHLKTIG

xopriynong

D 516 9:1 (9 uépn aipotog kot 1 KPLOTAALOELSOVE VYPOV) YioL

TOV VMOAOYIOMO NG porig Oo mpémer vow AngOBei vmoyn

Swdpetpog 1/4" ko 112" avtioctolo yio 10 olipal KAl Yo To

KpLoTaAAOEIEG VYPO (6,36 Kot 2,11 mm).

TOEINEE AW -

—

o

w

omicBodpopiky Kot

TIpoxvmtov Ht 90% Tov oy LoV Ht.
- D 516/S pe emAoyéa 0mGOOSPOUIKTICEUTPOSHOSPOULKTIG
xopriynong

I'. XPHZH

Tow D 512, D 513, D 514, D 516, D 512/S, D 513/S, D 514/S, D 516/S etvou
KUKAWUOTOL Y10 TN XOPHYNOTN KOPSLOMANYIKOU LYpoV pHe oipo
He TN BorPetal piog OWTALOG XOUNATG POTIG.

Me 10 OUVOTNUO OGUTO UMOPEl Vol EAEYXETOL T pory, M
Beppokpacio, M Tieon €yxvong (YPAUU TOV KOPSLOMAMYLKOV
vypov). Me TN xprion NG oVTAloG EMLTUYYOVETOL O TANPNG
ELEYXOG TV TOPOUETPOY OCYXETLKA HE TNV EYYUVOT: PO KOL
TOGOTNTOL TOV SLOYETEVOLEVOL VYPOVL.

H Oepuokpocio  €yyvong efaptotor omo TG BepUikeg
TOPALETPOVG TNG TMYNG TOL KPVOL VEPOV TOL XPNOLUOTOLEL O
evadioktig Beppokpaciog D 720/C.

Ot TUMOL KAl Ol YPAPLKEG TAPAOTACELG BoNBovY Gty Emayyn
G BEPHOKPACIOG TOV KOPSLOTATYLKOV VYPOL.

To  KUKAWUOTOL 8V TPEMEL VO YPNOULOTOLOVVTOL Y10l
TEPLOCOTEPO AUTO 6 WPEC. AEV CUVIGTOTOL T) EMOPT LE TO VYPO
£YXVONG Y10 LEYOAVTEPO Y POVIKO SLOGTNLLOL.

Tol KUKAWHOTO TIPEMEL VO, XPNCULOTOLOVVTOL GE GUVSVOLCUO UE
TG WOTPLKEG CUCKEVEG MOV ovadépovtal otny mopdypodo 1
(I TPLKEG GUOKEVEG TOL UMOPOUV VO XPTICLUOTIONOOVY UE TOL
KUKAWHOTOL KAPSLOTANYLNG).

A. TIAHPO®OPIEZ I'TA THN
AXOAAEIA

Ot TANPOYOPIEG TOL ATMOPAETOVY VO TPOKAAESOLY THY TPOSOXT
0V XPNOTN YL TNV GVOYKOLOTNTO TPOVONOMG EMLKIVELVWY
KOTOGTOICEMY KO Y10, TNV EYYUNOT] TNG CWOTHG Kol Glyoupng
xpriong  tov  e€opThuatog, E€xovv avodepbel oto  Keinevo
SVUOWYAL IE TO AKGLOVBO Gy UaL:

Yrodewkver ocoPoapéc ouvvémeleg kol wOavovg
Kwdirovg yio Ty acodAgl Tov XprioTn T/Kal Tov
acfenj wov mpoépyovtor omd 1N xpron  Tov
efoprinotog o ouvbrikeg kavovkrg xpriomg M
xatoypnone, pali pe tovg meplopispods Tne xpriong
KoL Toe pétpo wov mpémer vo. mopBovy o mepintwon
OV SLMLSTOOOVY AUTOL TO CUUTTWUOLTOL.

¥ NPOEIAOMOIHEH

Evdeikvier kdfe dvvaty mpopvAaén mov mpémel vo.
vioPeTioer o  xprioTng  yw. T olyovpn  kai
amoteAeopotiky xprion tov eEapriipatog.

EEHTHZH TON ZYMBOAQN II0Y
XPHZIMOIIOIOYNTAI =TIX ETIKETEZ

Tt piat pévo xpron (Not pnv emavaypnaoipoToigitar)

Kwdikég oe1pdg (apiBpdg)
(KwBIKOG avVapOPAG YIo TOV EVIOTTIONG Tou TTPOoiovTog)

Xprion éwg (Huepopnvia Agng)

Huepopnvia karaokeurg

Zreipo — ATroaTelpwiévo pe ogidio Tou aiBuleviou
Mn TrupeToyévo

Mepiéxer PBONIKEG EViOEIG
Dev epIgxel Ameg

Mpoeidotroinan: Na pnv EMOVOTTIOOTEIPWVETAl.

(o}

EANVIK

w
—r



&3 EMnviké

H amooreipwon eivan Sedopévn e doov dev avolyTei fy
KOTAOTPOQE] N AUOKeUaTial

®

R E F ApiBudg (kwdikdg) karahdyou
Mpocoxn, BA. odnyies xpriong

Autr n TTheupd TTpog Ta VW

E0Bpauato, guviaTamal TIpOOEKTIKOG XEIPIoPOS

H|::l>

€a  Teuaxo
<l
2{? MaKkpidt a6 Bepudma

‘T Na Siampeitar oteyvo

AkorovBwg avadépovtal Uic GEPA YEVIKWY TANPOGOPLOY Yo
NV OCOALELX E CKOMO VoL TPOELSOTMOLICOVY TO YEWPLOTIH OV
ETOLLOLLETOL VOL Y PICILOTOLHOEL T0 EE0PTNUCL.

Eniong, edikéc mAnpodopleg yioo Ty acOdAE  €xOouVV
TomobeTnBel O TUNHOTO TWV OdNYLWY XPNONG, OMOL QULTEG
UTOpPOVY V0L EMMPPECCOLY TNV EVEPYELR. TOL TPEMEL VO
TPOLYHOTOTOINOEL.

—To ekdptnua.  mpémer  vol.  XpnoLponondei
oxoAovBWYTOG TG Topovceg odnyieg xpriong.

— To eEdpnua elvon TPOOPLOUEVO Yo
enaryyeApotikt xprion.

— H SORIN GROUP ITALIA 3gv avoAopupoivel koppio
gvBUivm Y1 TPOPATHOITO. OV TPOEPYOVTOL LTS
adeErdtnra 1| akatdAANAN Xpriom.

— EYOPAYZTO: YEPLOTHTE TO JLE TPOSOYT].

= Na Siatnpeitar oteyvo. Puldoaeral o€ Beppokpadia Swyatiou.

— Ta pia pévo xpnon kai o€ évav poévo aaBevi. Kard m xpfion
G, N OUOKEUN €pXeTal O Emo@n He avBpwmivo aipa,
OwHaTIKG  Uypd, uypolg 1N O€PIOUG TTOPAYOVIEG TTOU
TpoopilovTal yia €yxuon, xopAynon fi €icaywyn péca aTo
owpa, kai Adyw Tou 1dikoU oxediaopol Tng dev pTropei va
koBapioTel kai va ommoAupavBei TARPWG peTd T XpAoN.
ZUVETTWG, N ETavaypnoIpoTroinan g o€ GAAoug aoBevolg
prropei va mpokaAéoel diaaTaupoupevn poAuvan, Aoipwgn Kai
ofyn. EmmAéov, n emavaypnoipomoinon ouféver v
mOavoTNTa  OOTOXIOG TOU TIPOIOVTOG (60OV agopd THV
aKepaidTnTd, TN AEIToupyikOTHTA Kol TRV KAIVIKR]  TOU
ATOTEAEGHOTIKOTNTA).

— H ouokeun mepiéxel pBalikég evioeig. Aappdvovtag utrdyn T
QUON TG EMAPAG TNG OUOKEUAG ME TO OWHA, TNV
meplopiopévn  Sidipkela TNG EMOPAG Kol Tov apiBud Twv
Bepareiv avd aoBevi, N TOOOTNTA PBOAIKWY EVWOEWY TTOU
ptropei va omeAeuBepwOei amd T ouokeun Sev Snuioupyei
1Bi0itepn  avnouyia yia mlavols Kivduvoug. Mepioootepeg
mAnpogopieg SiatiBevrar amd ™ Sorin Group Italia karémv
QITAPOTOG.

— Mmnv VTOPBAALETE OE TEPLOCOTEPEG HETAYELPICELG,

M1y ETOVOTOCTELPWVETE.

— Metd 1 xprion omopokpuvete to e€dpTnpa
cUpdwro. PE TG Loyvovoeg odnyieg tng Xodpag
GtV omoiol YpNCILOTOoLELTAL.

— Ta

— H oamooteipmon

—H ovokevr| Tpémel vo. xpnoiponoteital udvov dtow
eivar AIIOXTEIPQMENH. Av m mpopnBevdpevn
cvokev] eivar MH AIIOXTEIPQMENH, (othv
nepimtoon avty ot ocuvokevj B vmdpyxel M
éwdelEn "un amootelpwpévn’), 6o mpémel val
ovpdwvnBei pe tny Sorin Group Italia 1| pe Tov
AVTITPGCONS Tne 1 PéB0SOg AmooTEIpWONG.

—JUNOTOTOL T TPOYLOTOTIOINGT EVOG TECT WUXPYG
cvykoAAntivng pe to oipo Tov aocbeni mpw
xpnoipomonBel o mpoi 6v. Av 1o 1eot deifel T n
yoxp ovykoAAntivn  elvor  cpoAvtiky, 1
Beppoxpacio Tov kapdiomAnyikoy Sadvpatog dev
Tpémel v elvail YopnAdtepn and Tn Oeppokpacio
yuxpric cuykéAAnomg.

—0tav 1 cvokevt] xpnoponoteital pe oEvyovwtég
pepppdvmg, yio vo amopevyBel M ewcorywyn agpog
070 KUKAWMOL:

- pnv ovoiyete v avtiia kopdrominyiog dco
elvon avouytr N aprnplakt ovtiia

- un xAgivete Ty kopdiomAnyiky avtiio 6co n
aptnplakt avtAia eival avevepyrf. - m pon
G aptnplokrc aviAiog TPEMEL WAV VO

elvor  peyadidtepn oamé 1 porf g
xapdromAnyikrig avtiiog
— T meplocotepeg  mAnpodopieg  tikoL  oe

TEPITIOON APANOVWY Omotovdeite oty SORIN
GROUP ITALIA 1 otov ekovolodotnuévo
avtmpdowmno Tng {wvng.

E. TOIIOGETHZH

§ NPOZOXH

ocvotiuata,  ovtdl oty kapdlomAnyic
tomoPetovmtar  wpw  yivet m yéuon  Tov
eEMOMPATIKOY  KUKAGHATOS €ved 7 Srodikacio
exkkévwong Tov  oépa G0 mpémer vo
mpaypotonoteitor  mpw omd v évap€n g
eEmowpatikg kKukAopopiog.

elvor  eyyonuérm Stov M
GTOOTEWPWUEV]  ovokevomoinon  Oev  elvon
Bpeypéun, avouyt, TopoBracpévn 1
KOTECTPOUE.

Mn xpnoiponoteite 10 efdptnuo  dtav M
amooteipwon dev elvan eyyvnuévn.

— Awmiotavete Ty npepounvio. AEng oty ewdikn

eTkéto. Mn xpnoiponoteite to efoiptnuo. peto to

mépaic avThig TNG Npepopnviog.

— To eEdptnuo mpénel vo. ypnotuonolndel apécwg
petd  to  dvolyla NG AMOCTELPWHEUNG
ovokevaciog

— To e€dptnpo. mpénel va xelprotel pe aonmTkd

Tp6MO.

— EmBewpeite ontikddg ko eAE(YXETE MPOCEYTIKO TO

Tpoidy mpw Tn xprion. Tuvbrikeg petadopoic ko

amobrikevong mov 8 ovupwvovy pe  doa
eMPOAOVTIOL  UMOPOVY VO, EXOVV  TPOKOAECEL
BAdBeg oo 1810.

— Mn ypnoponoteite SAvTiKe OTWG OLWOTVELUA,

aBépa, akeTdvM, K.TA: of emod pE 1O TPOidY
UROpOvY Vo TpoKoAEcoLVY BAABEG oTo 1610.

— Amodedyete aioydvo vypd Omwg AAoBdvio kal

DALoVOBAVIO VoL UITOVY OE EMOOT LLE TO OKEAETO ANO
ToAVESTEP TOV e€0pTriiaTog.

Avtd o Tpokadovoe Tétoleg Enpiég mov Bo €Beto
ce  kivduovo TV okepadTNTE KOL TN
AgLTOLPYLKSTNTO. TOL eEOPTHHOTOC.




1) ZTAGEPOIIOIHXZH TOY ENAAAAKTH

OEPMOKPAZIAY XTH BAXIH KAI
2YNAEXH ME TON
BEPMOKYKAO®OPHTH

BydAte to /Kl’)kautx oo TN AMOCTEPWUEVT
GUOKEVAGIA.

TomoBeToTE 10 KVKAWUO OKOAOVOWYTOG TIg EVOEIEELG
TOV VIAPY0VY OTIG ETIKETEG GTOL 0LKPOL TWV CWATVV. To
D 720/C mpémer vo. tomobetndel ot Boon D 611 kol vo
ovrdebel otov BepLOKLKAOGOPNTY HECW TV BNAVLKWY
cuvdetripwv Hansen SORIN GROUP ITALIA kwdikdg 9028 .

2) EAErXox TOY ENAAAAKTH
BGEPMOKPAZIAX
O  éleyxogc  1Tov D 720/C npocwoc'tonmsitoa
EMOVOKVKAOPOPWVTAG — VEPO  OTO asmtapmc TOL

EVG.)\.)\.G.KT“ Yyow pepikd Aemto. H  akepondtnral me
Kotookevng e&acoarifetor otow Sev MOPOVSIACTEL T
L0 LOTN SLoppoT| VEPOL MO TO XWpo Omov PpioKeTal.

3) AAAEX XYNAEXEIX
TUVBECTE TN YPOLUUT TIHECTIG OF £VOL LOVOUETPO.
TUVBEGTE TN YPOUUT  OTOCTPAYYLONG O  EVOV
amootelpwuévo ooko 1 oty deopevy kapdrotopiog
10V eEMOOUATIKOV KUKAWUOLTOS.
Tuvdéote otovg cuvdetrpeg Beppokpociog tov D 720/C
300 oucOntipeg  povtélo 9026 1M 1003VVOLOVG
oeBnTipeg povtédo Y.S.1. oepo 400 cupBotovs.

4) TOIIOGETHXH TON TPAMMON
ANTAIAZ

Tomobetiicte TN ypocuun aigotog KoL my
KapdromAnyikn "{PU‘HHTI oY aVTAML XOUNATIG ponf;
ahov Bsﬁmweews ot 10 ‘q,muoc ocvthocg elvon
TOTMOBETNHEVO UE TETOLO TPOMO WOTE T) POT| VO EXEL TNV
Kortevbuvon Tov cuvdetrpa oe oxnue Y. H avtiio avtn
6o eEomhiotel pe Ta mapEUPoALOpEVa GTolxelo oTo
HUTAOKOPLOHOL TOV COATV®Y.

-BeBouwBeite o1t M ypappr 10v kopILOTAMYLKOU
pevotol €xel eykatactobel oty avthia wove ané
™My ootk Ypo kot ot apddtepeg eivan

dpaypnévec.
5) ZYNAEZH THXZ I'PAMMHX
KPYXTAAAOEIAQOYX YTPOY

Zuvdécte  TOV  JTPNT TG YPOMUNG  TOL
KPLOTOALOELSOVG VYPOV GE EVOL GAKO KPUGTAAAOELSOUG

6) XYNAEZH THX TPAMMHX AIMATOZX

TUvdEcTE TO CWANVOKL TNG YPOUUNG oipotog otny
£€0d0 twv otedavioiwy (1/4") Tov o&uvyovwtr: N cvvdeon
avt] ekTeAeitol molvtar TP yivel M YEHIGT 1OV

o&uyovmtn.
7) IYNAEZH THZ I'PAMMHX

XOPHIHXHX

AToBECTE [lE OMOCTEPWUEVO TPOTO 1O  EMTPATELLO
KUKAmpa: 1 okpn tov mov Sobéterl cuvdetripo luer- lock
0o mpEmetl va cuwdelel TNV TPOTULCOGUEVT OYYELOLKT
eloodo (otedavioior  cwAinvickor 1 Pelovoeldrig
CWANVICKOG).

Tuvdéote To luer-lock Tng ypopurig xoprynong otnv
£10030 TOV EMAOYEQL.

Z. ATAAIKAZIA TTAHPQXHX
1) TIAHPQZH TOY KYKAQMATOZ

ITANpwicTe Tov 0EVYOVMTH KL TO KUKAWUOL: TTPOKAAESTE
Y KUKAOQOploL Kol EKKEV®OOT  TOL  OLEPO. TPV
TANPWOETE TO KUKAWHO Kocp&onlnyiocg

BeBawwbnte 61t n owtdion eivol TANpwg ocnoq)pocyuavn
KOl TPOYMATOTOUSTE TNy TATpWOT  TNg  Ypaiinig
QilOTOg [E GUCLOAOYLKO SLOAVUA OV npospxswl and
tov oguyovwtr. KAeiote 10 cwAnuoikl amoctpdyylong,
avamodoyvpicte 1o D 720/C ko opyicte 1o YEHIGHA TOVL

GUOTHUOLTOG EVEPYOTOLBITOG THY GLVTALGL G POT| TOL VoL
Kupoiveton uetaéd 20 kot 30 mi/min.

2) EKKENQXH AEPOX AIIO TON
ENAAAAKTH @EPMOKPAZYIAY

MOALG T0 VYpO Byel amd to cvvdetripo 680V KAeioTe
HE Evol  oOyKTHpO.  TO  cwANUokL  €E6dov ko
EMOVOLOEPALTE TOV EVAALAKTH] OTNV Opxlkn Tov O€om.
Toyxpoveg OVOLETE TN YPOUM] OTOGTPOYYLONG TOL
Bpiloketal ot0 dvw dKpo NG KOPLPNG TOV GUAAEKTN
ovooridwv. H mArpng e€drewyn tov  duoaridov
EMUTUYXOVETOL CUVEXLLOVTOG TNV EKKEVWOT ALEPOG MO
to D 720/C pe porp Su 20-30 mi/min kol cuyxpoOvwg
ATUNWOVTOG TO UE EVOL TACGTIKOTOUNUEVO OLVTIKELHEVO.
‘Evo. po&lhopoikt opog Alywy KUBIK®Y £KOTOSTWY Bou
Bondricelr €101 ®WOTE V& UMY UMOPXEL  TOTE
KOPSLOMANYIKO VYPO LE VYNAT TEPLEKTIKOTNTO O
KOAL0 070 £EMOWUATIKG KUKAMULOL

3) EKKENQXZH AEPOX AIIO TO
KYKAQMA
Anoq)poéits ™m Ypouun anoc‘cpayylcng Tov D 720/C kot
Suyxpdvag avoi&te Ty ypoun xopriynomg. Oo yepicet
kol Ba adedoel amG TOV  OEPOL TO  TUTMOL  TOV
KUKAGHLOTOS IOV HETOGEPEL TO LYPO oTov oicBevr. Me
v oAokAipwoN NG exkévwoTg omoppaEte Eavd ot

™ ypoun). ; )
O xewpovpyog umopel Tdpo o cuWdEcEL TNV
TOPEUPOAAOLEV  ayyelokn  elcodo  (otedowiaiot

cwAnvickot 1 BeAlovoedric cwAnvickog) Kol vo
TPOXWPNOEL OTNY  EKKEVWOY TOL  Oépo. oMo  Thy
TeEAEVTOLO.  Oor TPEMEL VO KAEIGEL TNV YPOUMY|
XOPMYNONG OTNY KOPLT EMOV®D NG TNV OYYELOLKT
glcodo.

Tepiote Kol OSELOOTE TOV OLEPOL OO TOV EMLAOYECL.

H. ATAAIKAZIA XOPHI'HXHX

- No BeBaidveote movto 6Tt 1 optnpLokt cvtiio
Aertovpyel Tpw evepyonmouiceTe THY avtAio
XOAUNATIG poTig Y T kapdromAnyic. Avtd Yo
Vo, amopevyete Ty eEaywyr adpa. and tov
o€uyovwrr.

1)IIpoywpnoTe GTN XOPNYNON TOL KAPSLOTANYLKOV VYPOV adov

TpWtoL BydAete Tov oHLYKTIPaL ATtG TOV EMLTPATELLO CWATVOL
KoL TOV EVSEYOUEVO GHLYKTIPOL TOV K\)Kkuipuxtog e avTAiog.
o GspuOKuKlocDopmn’; B0 gvepyomonOei uloc oTUYUT TP
OLpXI.O'El 1 €yxvon. H awtiio youning pong Ba p\)S],lLO‘TEl ue
TPOTTO WOTE VOL VIAPYEL T EMBLUNTI] TUUT poTig Kot Tieomng.

EmAéEte Ty omioBodpoptkn 1| ELTpocOOSpOpLKT ) VoT|
TopakoAovBNoTE e TPocoy T TN dladikocio €Tl WoTe vou

£)ETE CLVEXWG VIO EAEYYO TN OTAOUT TOV ALILATOG OTN
OAEBLKT] deEaLevn) Tov 0EVYOVWTY, KOBWG KOl TNY TOCOTNTAL
KOLL TNV TOLOTNTOL TOL VYPOV OV TEPLEYETAL GTO GOKO
KPLOTOALOELSOVG.

2) T T0 TEPOLG TNG XOPNYNONG KAPSLOTANYIOG CTAUATHOTE TNV
awthion xopnAtig porig ka amopol§Te TN Ypoupn Xopmynong.

3) T xopnynon peténerto. docewv PePotwbrite 6T dev LIOPXEL
a€poLg 0T0 KUKAMULOL KAl 0ikoA0LONote Tn dtadikocion Tov
mepLypddetor oto onpeta 1 ko 2.

- EMéyEre mpooektikdl av M mieon Bpioketon evtdg
TV TPoKaBOPLIOREVOY TINWY. AL0POpETIKEG TIHEG
€yyvong MUmWOpel VO TWPOKAAECOLV  OWERCPKT
€yxvon 1 PAAPN oTig otedanaiec.

- H zieon ypopurig dev avtictouxei oty mieon
€yxvong AGyw 1ov ot e€aptoitan Kupieg and v
AVOEKTIKGTTO.  TOV  KUKAGWHOITOS — XOop1iynong:
cwATVOKL Kol cwAnickog. H mpaypotiky mieon
éyyvong eivor ourrfog YopUNAdTEPN ONd cLTHY
mov epdaviletar.

&3 EMnviké
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- EMéyEte pe peyoin npocoxﬁ 1N BepoKpacion Tov
KapdlomAnykod vypov. H eepuonpoccw onm’] B
ekaptnlel  amd m  YeEVKn porj 00
KPLOTAALOELBOUG VYPOY, KoL amd 1n Beppokpacio
700 vepod YBgng.

¥ NPOEIAONOIHZH

- Bepowwbrite dm M éyxvon TPAYHOTOTOLE{TOL
MOV UE TOV EMBVUNTS Tpomo doov adopd Ny
mocodTte, 10 ¥povo, TNV Tieom kKAl TN
Beppokpacio.

- No BeBoucveste moviow 0Tl T VYpo  TOUL
APNOUYLOTOLOVITOL YLUavTI{Y Ty KapdlomAnyioky
xopfiynon elvar  amotedecpoTikd Yoo TNy
OAOKATIpwoN TNng KopdlomAnyiog, kabdg Kot Yo
TN koA e€€MEn tng e€wowpatikiic kvklodopiog.

- Na BeBoaidveote movto 9TL 1 STAOUN TOV VYPOY
otov cVALEKT duoaridwy Tov D 720/C Bpicketon
molvto. kovtdl ot Uéyiotn T, Av n otdéun
KOTEREL EXKEVWOTE TOV QLEPOL EVEPYOTOLWOWTOG TNV
avtiia oe por] mov kvpaiveton petakd 20-30 mi/min
HE TN ypopur Tng xopriynome ¢payHén ko
L0y £TeVTTE TOV BEPQL TPOG TO GET AMOSTPCYYLOTG.

- Avtikotooniote &V Kopa 10 od ko
KPLOTAALOESOUE VYpov edv 1 moodTnTal VYpov
TIOV TEPLEYETOL G OVTHY Bewpeiton aVERXPKIG YO0
TNy oAokAripwon g Ewcﬁmocmﬁocg xopriynong.

- No mopoakolovbeite movto Tn Aertovpyic Tov
cvotjuatog kotd Stdpneux xom‘wncmg o0
kapdomAnytkod  vypod. Tuxév aépog oOTo
KoK Awpo amoteAel k{vduvo yio Tov acden.

0. ANTIKATAXTAZH TOY
KAPAIOITAHTIKOY
KYKAQMATOX

"Eval £0edplkd KUKAWHO TPETEL TOVTOL VoL elvorl SIBESILO Koutol
T SllpKela TG €yXVonG. Ze MEPINTWON Tov TopovcLoovtat
KOTACTACELS TETOLEG MOV, KOTO TNY KPion Tov vrevdivov tng
gyxvone, vo. B€touvw oe kivduvo TNV ACOAAE. TOL OGBEV
(avemopkeic emMBOCELG, AMWAELO OO TNV OMH TOL PpiloKETAL
oto  kdtw Komokt tov D 720, KAm), mpoPeite oTnv
QVTIKATACTAOT] TNG CUCKEVNG HE TOV TPOMO MOV CVaPEPETOL
TOPOLKOTW

¥ NPOEIAONOIHZH

XPNOOTOUHOTE ATOCTELPWHEVT TEXVIKT KOO'GAN T

SulpKeLdl TNG AVTIKATACTOONG.

1) Zrtopotiote Ty avTAia.

2) Bdlte 300 OOLYKTNPEG OTN YPOUUT OIHOTOG TOL elvoit
ocwdedeuévn oty otedovioio €080 Tov ouvyovwry (o€
amdotoon 5 W o €vag amd Tov tAXo).

3) Kheiote tov BeppokvkAiodopnty, kAeiote ko PydAte Tig
ypoupés vepov. Kieiote T ypoupr KpuoTtoAlogidovg
VYpOY.

4)  BydAte Tn ypapun amootpdyyong (uovo D 720C) kot OAeg
TIG YPOUUEG ELEYY OV

5) Tomobetriote €val GOLYKTHPO. oTn Ypaupn e£6dov tov D 720C
Kovtol 6To pos- lock.

Eolv 070 KUKAMULOL VIOPYEL O EMAOYENSG (KUKAWHOTO /S),
TOTMOOETNOTE €Vl GPLYKTIPOL GTN YPOUUT €16080V TOV
1310V EMAOYEQ.

6) Klielote 1 oTpddLyyo. ©T0 GULYIETHPO TOL GCULVSEEL TN
YPOUUY] OTOCTPAYYIONG KOL TN YPOUUTN Tleong Ko
Eepdiote 1To  pos-lock. Avtég ot dvo ypopugEg o
XPNOULOTOLNBOVY [LE TO KAWOVPLO KVKAWULL.

7)  Koy1te T ypopun aipnatog 6To onpelo mov mepIAcLBOvETOL
petad  tov Vo  ofykTrhipwy Kol tomoBetrote  Evo
cuvdetripa 1/4"-1/4".

8) Bycdidte Tn PEAOVN TS TO COKO KPLOTAUALOELSOVE.

9) BydAte and t Bdomn tov to D 720/C ko T0 KOKAWUO TPOG
AVTIKATOCTACT).

10) TomoBeTioTE TO KOWOUPLO KUKAWUO — KApSLOTANYLoG.
Tuvdéote OAeg TIG  YPOUUES  (YPOUMY] OIHOTOG  OTO
cwvdetripo 1/4"-1/4", ypoupry €E680v, ypoupy anostpoyylong
KoL ypour| wieong). BydAte tov ohrykTipo amd T ypoLput
ociuloctog KoL oo Tn ypocullm' TOV KPLOTAAAOELSOVG.

Tovdéate 1t ypoppun e£08ov oty 16080 TOL EMAOYEQ.

11) BydAte tov odrykTripa oo TN YPOUUY] vepov Kol avoi&te
oV BepuokvkAioopntr. EAEyEte 1n  oteyowdtnio.  TOL
kowovptov D 720C.

12) Tepiote 10 KOWOVPLO KUKAWMLUO KOl EKKEVWOTE OO TLG
evdeyopeves duoarideg adpa oVpdwvo Le 6,1t
mepLypadetor otn dadikacio TApwoNG.

13) Zvveylote Ty €yxvon.

I. TATPIKEXZ XYZKEYEZX IIOY
MIIOPOYN NA
XPHZIMOITIOIHOOYN ME TA
KYKAQMATA KAPAIOITAHTI'TAX

O €Aeyy0c TG Bepuokpaciog TPEMEL VoL YiveTon Ue aenTrpeg
SORIN GROUP ITALIA kwdtkog 9026 1} YSI Zepal 400, GLLBATOVGE.

Agv  vmopyovv  avtevdeifel Y T xpnoipomoinom
0OMOLOVANTOTE BEPULOVTLKOVAP VK TIKOD GCLOTHUATOG
(BPLOKVKAODOPTTY), EKTOG OO TIG CUVSESELG VEPOV IOV TPEMEL
vou elvort Tomov Hansen SORIN GROUP ITALIA kwdikdg 9028.

Me Boon Tig €wg onuepo yvwoelg Tng SORIN GROUP ITALIA, dev
VIO OVY AVTEVSEIEELS OGOV ALhOpPa. TN XPTIOT TNG CUCKEVT] UE
TEPLCTAATIKEG OMOOPOKTIKEG OVTALEG, UN ATOPPAKTIKEG 1
dvYoKeVTPIKEG avtAlec. H xprion dAlov Timov oavtiudy 6o
TIPETEL Vo YiveTon Kotomw cupdwviog pe tny SORIN GROUP ITALIA.
Me Boon Tig €wg onuepo yvwoelg tne SORIN GROUP ITALIA, dev
Vmdpyovy avtevdeifelg 6oov apopo. TN XPNOM CWATVOY OTO
GIAKOUN UE TEPLOTAATIKEG OMOPPOKTIKEG OVTALEG Yoo TNV
€EWOWUATIKT KUKAOGOPLQL.

H LawvBoopévn poduion g amodpokTIKOTNTOG 1| YEVIKOTEPO 1
Un ocwoTh xpnon g aviilag dev MEPIAAUBOVOVTOL OTIG
£YYVNOELG TOLOTNTOLG TOV CWATVOL OO GLALKOVT, dESOUEVOL OTL
TIPOKELTOL Y10, UETAPBOAAOUEVOL daLVOLEVO. IOV dev Umopel vou
eréyEet m Sorin Group ltalia.

J. ENZTPO®H
XPHZIMOINOIHO'ENTQN
NMPOIONTQN

Edv o xpomng dev peivel Ikavomoipévog amd Ty ToldTnTa Tou
TIPOIOVTOG, WTTOPEi VO EVNPEPWOEI OXETIKWG TO dlavopéa A Tov
egouaiodomuévo amd T SORIN GROUP ITALIA Tomiké avtimpéowto.
‘OAeg o1 TTapdpeTpor Tou Bewpolvial onuavTikég amé 1o xprom Ba
TIPETTEN VOl QVOPEPOVTAI GETa Kail Pe 1D1aiTepn TTpodox. Ta akéAouba
eival ol eAdI0TEG amaiToUpeveg TTANPOPOPIES:

. A\ETITOPEPAG TIEPIYPOP TOU GUMBAVTOG Kail, Qv XPEIGdeTal,
TIEQIYPAQH TG KATAOTAONG TOU A0BEVH).

[MpoadIopITGG TOU EUTTAEKGLEVOU TIPOIOVTOG.

Ap1Bpdg TPTIONG TOU EUTTAEKGHEVOU TIPOIOVTOG.

Ai0BeaIPGTNTA TOU EPTTAEKOUEVOU TTPOIOVTOG.

‘O 10 gToIxEiQn TIOU KpivOVTal OTTapaitTal amd 1o XPrAOT
(WOTE va Yivouv KaTavonTa Ta aitia TN SUCOPETKEITG.

H SORIN GROUP ITALIA 3iarnpei To dikaiwpa va e50uaiodotoel, av
eival amapaimro, TV avakAnan Tou euTTAeKOPEVOU TTPOIGVTOG yial T
Dievépyeia eAEyxwv. EGv To TTpoidv Tpog emaTpor eival MoAUTEVO, N
EMEGEPYQTia, N CUOKEUODTQ KAl O XEIPIOPAG TOU TIPETTEN VOl TTANPOUV TIG
TIPOBAEWEIG TG 10XU0UCOG VopoBediag TG xWwpag oty oroia
XPNOILOTIOINBNKE TO TIPOIOV.

¥ NPOEIAOMOIHEH




H oapp6dia utnpeoia uyeiog @éper TRV €uBlvn yio TV
KoTdAANAN TTPOETOINOGIa KOl ORHAVON TOU TIPOIOVTOG
TTOU TIPETTEl Vol EMOTPO@EL. Mnv €MOTPEPETE TTPOIOVTA
mou éxouv ekteBei ot Aoipwderg ooBéveleg TToU
petadidovTan Je TO aipo.

K. OPOI EITYHXHX

H SORIN GROUP ITALIA eyyvolton OTL KQTO. THY TAPOYWYY TNG VIO
SV{NTNOT 1TPIKNG CUCKEVNG TNPNONKOY OACL TO. TPOATTTLKO
HETPAL TOVL AOYLKO TPOKVITOUY OO Tn ¢vom Kot T Xprion ng
110G TG cLoKELIG.

H SORIN GROUP ITALIA eyyvoltot 0Tt 1) LOLTPLKT TNG CUCKELT UTOPEL
VO AELTOVPYTIOEL OTwG avodépetar otig Odnyieg Xpriong, otow
QT YpNoLHonotEiTal cUpudwve He Tig Odnyleg avTég Kal €mg
Y nuepopnvion ANENG OV EVSEXOUEVWG OVALGEPETAL OGN
GULCKEVACLOL.

Qotéco m SORIN GROUP ITALIA 8ev pmopet vo. eyyuvnBei ott o
XPNOTNG B0l Y PNCUOTOLCEL T1 CUCKELT] CWOTA, KL OVTE OTL M
Stoyvwon 1 1 un akpiprig Bepomeio Koy o e18ikol LKA Kot
BloAoyikd yopaKTINPLOTIKA TOL KOBe aobevovg Bar umopovooy
VoL LELBOOLVY TNV ATOTELECUATIKOTITO TNG CUCKEVNG, TAPO. TNV
ipnon twv Odnywwr Xpriong, He PAAPEPEG CUVETELEG Yol TOV
acBevn.

Qotéco m SORIN GROUP ITALIA , emavohapfavovtag Ty TPOTPOmN
Y Ty pebBodikn tripnomn twv Odnywwy Xpriong kot T ANyn
TV omocpocimtouv npoknmmtﬁv UETPOV Y10t TN CWOTH XPNoT TG
GUOKELNG, GMOTOLETaL  KdBe  €vduvng Yo omolodrimote
andieto, {nuior, £€odo, aTyTHO 1) GUVERELXL TTOL ot pTopovsaLY
VO TIPOKVYOUY ocusca 1 éupeca amd Ty avopBGdoln xpron g
1d1ag TG GUoKELTG.

H SORIN GROUP ITALIA owoAouPover ny VIOXpEWST Vo
OVTIKATACTHOEL TNV LOTPIKY CUCKELT] OV OUTH TPOKVYEL
EAQTTOUOTIKY] KOTol TNV eumopikn] tng dwokivnon 1, otn
Tepintwon petodopog e dppovtida Tng SORIN GROUP ITALIA, koutol
NV TOPASOsT) GTOV TEALKO XprioTn.

OTL TPONYELTOL AVTIKOOLOTO. OTOLXSNTOTE VOWLKT £YYVNON, p1TH
1 Ol YPORTH 1) TPOYOPLKY], CUUTEPIANLBOVOUEVOY EYYVTCEWY
EUTOPEVSLOTNTOG Koy AELTOVPYLKOTITAG. Koweig
QVTUTPGOWTOG, UETATWANTIG 1 pecdlwy tng SORIN GROUP ITALIA 1y
OAANG  PlOUMYOVIKNG 1 EUmOpPKNG  opydvwong, — eivon
£E0Vo1080TNHEVOG VO mononom’cet 0Tl LA TLUIWONKE OE AVTOVG
tovg ‘Opovg  Eyyvnong n v dwoel nknpo(bopteg/oénytag
£¢apLoYTg SLapOPETIKEG 06 EKEIVEG OV EXTIBEVTAL GTO TIPSV
gvtumo  dnAadr] Vo awoholBet onotoc5n1to‘cs ocMn gvBivn oe
GX£0TM Ue TNV VIO GLEHTNON LALTPLKT) GUGKELT. ATIO TNV TAELPdL
TOL 0 AYOPAOTNG AGUBOAVEL VI OYLY TOL QLUTH TNV KITOYOPEVTLKT
Swoitaén kol ocvvendg dev Bo. pmopel va omontrioel omd Ty
mAgvpo. tng SORIN GROUP ITALIA avoyvedpion Twv TPpOMONOCE®Y 1
OAAOV, EVOEYOUEVG TPOKANBEICEG OO TO. TPOCVALOEPBEVTOL
Tpécwno. og owtibeon Kou/r’] snmpdcesm He oTL cuvvedwridn
KOLL QVOGEPETOLL GTOVE TTopOVTEG OpOC.

Ot ox£0elg HETOED TwY HEPWY, TOV my{ou amo 1o Guuporato
‘[okSun KL o ev ouvtdyOnke pe ypamty mpaién] Yo to omotlo
mopay wprifnke M mopovoa eyyvnon, kabug ko kdbe avtidikia
CYEUKT UE QIO T €V TOCEL TMEPITWOEL Suvadrc, Kabue
emiong KAl KOBe oyEomn 1) evBEYOUEVT QVTISIKIOL CYETIKT LE TNV
ToPOVoO. EYYUNON, TNV epumyeia TG Kol Ty eKTEAECH TNg,
0VdeVOG  €EAPOVUEVOL KOYY]  amoppnTov,  Slokavoviovton
QTMOKAELGTIKO OO THY 1ToAikT) vopoBesio. Appodio Sikaotiplo
Yoo TG evdeyopeveg ovtidikieg 6o elvoil AMOKAELSTIKG TO
Akaotriplo tng Modena [Mévteva ] Itadiog.
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I. INHOUDSOPGAVE

|. Inhoudsopgave

A. Beschrijving

B. Technische gegevens

C. Bestemming

D. Informatie m.b.t. de veiligheid

E. Montage

F. Vulprocedure

G. Toedieningsprocedure

H. Vervanging van het cardioplegiecircuit

|. Medische hulpmiddelen voor gebruik in combinatie met
cardioplegiecircuits

J. Retourneren van gebruikte producten

K. Garantievoorwaarden

A. BESCHRIJVING

De D 512, D 513, D 514, D 516, D 512/S, D 513/S, D 514/S,

D 516/S zijn circuits die bestemd zijn voor toediening van car-

dioplegie-oplossingen met een vaste verhouding bloed/kristal-

loide vlogistof.

De cardioplegievloeistof wordt gebruikt voor perfusie van de

kransslagaders tijdens een cardiopulmonale bypass, als de

aorta is afgesloten met klemmen en men het myocardium wil

beschermen gedurende de anoxische fase.

Met circuits die uitgerust zijn met een keuzeschakelaar (/S) is

antegrade en retrograde perfusie van de kransslagaders

mogelijk.

De circuits zijn bestemd voor éénmalig gebruik en zijn niet gif-

tig, pyrogeenvrij en worden STERIEL aangeleverd en afzon-

derlijk verpakt.

Ze zijn gesteriliseerd door middel van ethyleenoxide. Het

niveau van de ethyleenoxideresiduen in de circuits is binnen

de door de landelijk voorgeschreven grenzen in het land waar

het medische hulpmiddel wordt gebruikt.

De circuits bestaan uit:

1.Twee  toedieningslijnen ~ voor  de  kristalloide
cardioplegievloeistof en geoxygeneerd bloed, die tevens als
pompsegmenten fungeren.

2. D 720/C warmtewisselaar met ingebouwde bubble trap en
aansluitingen voor temperatuurvoelers.

3. Driewegkraan met de druk- en aftaplijn.

4. Toedieningslijn met male luer-lock connector voor aanslui-
ting op de canule voor toegang tot de kransslagader.

5. Tweeweg-keuzeschakelaar voor antegrade en retrograde
perfusie (modellen S).

B. TECHNISCHE GEGEVENS

De circuits verschillen in de verhouding van het bloed ten opzi-

chte van de cardioplegievioeistof en door het al of niet aanwe-

7ig zijn van een keuzeschakelaar. Meer specifiek:

- D 512 4:1 (4 delen bloed en 1 deel kristalloide cardioplegie-
oplossing); neem voor de berekening van de flow een
diameter van 1/4” en 1/8” voor respectievelijk het bloed en
de kristalloide cardioplegie-oplossing (6,36 en 3,17 mm) als
uitgangspunt. Bereikte Ht 80% van de oorspronkelijke Ht.

-D 512/S met keuzeschakelaar voor antegrade/retrograde
toediening.

- D 513 2:1 (2 delen bloed en 1 deel kristalloide cardioplegie-
oplossing); neem voor de berekening van de flow een

diameter van 1/4” en 3/16” voor respectievelijk het bloed en
de kristalloide cardioplegie-oplossing (6,36 en 4,8 mm) als
uitgangspunt. Bereikte Ht 65,5% van de oorspronkelijke Ht.

-D 513/S met keuzeschakelaar voor antegrade/retrograde
toediening.

-D 514 1:1 (1 deel bloed en 1 deel kristalloide cardioplegie-
oplossing); neem voor berekening van de flow een diameter
van 1/4” voor beide lijnen (6,36 mm) als uitgangspunt.
Bereikte Ht 50% van de oorspronkelijke Ht.

-D 514/S met keuzeschakelaar voor antegrade/retrograde
toediening.

-D 516 9:1 (9 delen bloed en 1 deel kristalloide cardioplegie-
oplossing); neem voor de berekening van de flow een
diameter van 1/4” en 1/12” voor respectievelijk het bloed en
de kristalloide cardioplegie-oplossing (6,36 en 2,11 mm)
als uitgangspunt. Bereikte Ht 90% van de oorspronkelijke Ht.

-D 516/S met keuzeschakelaar voor antegrade/retrograde
toediening.

C. BESTEMMING

De D 512, D 513, D 514, D 516, D 512/S, D513/S, D 514/S, D
516S zijn circuits voor de toediening van een cardioplegie-
oplossing met bloed, met behulp van een pomp met lage flow.
Met deze circuits het mogelijk de flow, de temperatuur en de
infusie(lijn)-druk van de cardioplegievloeistof te controleren.
Door middel van de pomp heeft men volledige controle over
de infusieparameters, de flow en de geleverde hoeveelheid
oplossing.

De perfusietemperatuur hangt af van de warmteparameters
van de koudwaterbron, die de D 720/C van water voorziet.

De formules en grafieken vormen een hulpmiddel voor extra-
polatie van de temperatuur van de cardioplegievloeistof.

De circuits mogen niet langer dan 6 uur worden gebruikt.

Het contact met de perfusievloeistof gedurende langere perio-
des wordt afgeraden.

De circuits moeten in combinatie met de in paragraaf |
(Medische hulpmiddelen voor gebruik in combinatie met car-
doplegiecircuits) vermelde hulpmiddelen worden gebruikt.

D. INFORMATIE M.B.T. DE VEILIGHEID
Informatie die bedoeld is om de aandacht van de gebruiker te
vestigen op potentieel gevaarlijke situaties en een correct en
veilig gebruik van het medische hulpmiddel te waarborgen is
op de volgende manier in de tekst aangegeven:

W 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
gebruiksheperkingen en de maatregelen die dienen te wor-
den getroffen indien dergelijke gevallen zich voordoen.

¥ vooRzICHTIG

Duidt op eventuele voorzorgsmaatregelen die de gebruiker
moet treffen om het medische hulpmiddel op een veilige en
doeltreffende manier te kunnen gebruiken.




VERKLARING VAN DE SYMBOLEN DIE OP DE ETIKETTEN

STAAN VERMELD
® Alleen voor éénmalig gebruik
(Niet opnieuw gebruiken)
LOT| [ttt s s
g Houdbaarheidsdatum
&I Productiedatum
| STER".E|EO | ;Sé’{eer:ioe)ldagesteriliseerd met ethy-
YROG Niet pyrogeen
| PHTHALATE | Bevat ftalaten

latexvrij

Attentie: Niet opnieuw sterilise-
ren

De steriliteit is alleen gewaar-
borgd, wanneer de verpakking
ongeopend en onbeschadigt is.
Artikelnummer (code in catalo-
gus)

0

ny)
m
-

Attentie, lees de gebruiksaanwij-
zingen

Deze zijde boven

»—cl3>

Breekbaar, voorzichtig hanteren
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Uit de buurt van warmtebronnen
houden

) \\/
o

P

Op een droge plaats bewaren

Hieronder wordt algemene informatie met betrekking tot de
veiligheid verstrekt waarmee wordt beoogd de gebruiker van
de circuits te informeren. Er is eveneens specifieke informatie
opgenomen in de tekstgedeelten met betrekking tot gebruik
van het circuit, waar dit van belang kan zijn op dat de betref-
fende handeling op de juiste manier wordt verricht.

W ATTENTIE

- Het medische hulpmiddel moet in overeenstemming met
deze gebruiksaanwijzing worden gebruikt.

- Het medische hulpmiddel is bestemd voor professioneel

gebruik.

-SORIN GROUP ITALIA aanvaardt geen enkele
aansprakelijkheid voor problemen die voortvloeien uit
nalatigheid of oneigenlijk gebruik.

- BREEKBAAR: voorzichtig hanteren.

-0p een droge plaats bewaren. OP kamertemperatuur
bewaren.

- Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en bij één
patiént. Dit hulpmiddel komt tijdens het gebruik in aan-
raking met menselijk bloed, lichaamsvloeistoffen, vloei-
stoffen of gassen voor eventuele infusie, toediening of
inbrenging in het lichaam, en vanwege het specifieke
ontwerp is volledige reiniging en desinfectie na het
gebruik niet mogelijk. Hergebruik bij andere patiénten zou
daarom kruiscontaminatie, infectie en sepsis kunnen
veroorzaken. Bovendien verhoogt hergebruik de waar-
schijnlijkheid dat het product defect raakt (voor wat
hel;eﬂ de conditie, de werking en de klinische effectivi-
teit).

- Het hulpmiddel bevat ftalaten. Gezien de aard van het con-
tact met het lichaam, de beperkte duur van het contact en
het aantal behandelingen per patiént, is de hoeveelheid
ftalaten die vrij kan komen uit het hulpmiddel geen aan-
leiding tot specifieke bezorgdheid vanwege resterende
risico’s. Verdere informatie is op verzoek verkrijghaar bij
Sorin Group ltalia.

-Het medische hulpmiddel
behandelingen ondergaan.

- Steriliseer het medische hulpmiddel niet opnieuw.

-Gooi het medische hulpmiddel na gebruik in
overeenstemming met de geldende voorschriften die in
het land van gebruik van toepassing zijn, weg.

- Het medische hulpmiddel mag alleen gebruik worden als
het STERIEL is. Als het medische hulpmiddel NIET
STERIEL is aangeleverd (in dat geval blijkt dit it het
opschrift “niet steriel” op de verpakking) neem dan
contact op met SORIN GROUP ITALIA of een erkende
dealer om de sterilisatiemethode overeen te komen.

- Het is raadzaam een koude agglutinatietest uit te voeren
op het bloed van de patiént, alvorens het circuit te
gebruiken. Als de test aantoont dat de koude agglutinine
hemolytisch is, mag de temperatuur van de cardioplegie-
oplossing niet lager zijn dan de temperatuur van de koude
agglutinatie.

- Wanneer het circuit samen met membraanoxygenators
worden gebruikt, moet als volgt worden vermeden dat er
lucht in het circuit komt:

- de cardioplegiepomp niet starten voordat de arteriéle
pomp is ingeschakeld

- de arteriéle pomp niet stoppen voordat de cardioplegie-
pomp uvit gezet is

- de flow van de arteriéle pomp moet altijd groter zijn dan
de flow van de cardioplegiepomp.

- Neem voor nadere informatie en/of in geval van klachten
contact op met SORIN GROUP ITALIA of de erkende
plaatselijke dealer.

E. MONTAGE

W ATTENTIE

- De cardioplegiecircuits moeten geinstalleerd worden
voordat het extracorporele leidingensysteem is gevuld en
de ontluchtingsprocedure moet worden uitgevoerd voor
het begin van de extracorporele circulatie.

- De steriliteit wordt uitsluitend gewaarborgd als de
verpakking niet nat geworden is, niet open gemaakt is en

mag geen verdere
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niet op de een of andere manier beschadigd is.

- Gebruik het medische hulpmiddel niet als u niet zeker bent
of het steriel is.

- Controleer de houdbaarheidsdatum op het etiket.

Gebruik het medische hulpmiddel niet na deze datum.

- Het medische hulpmiddel moet onmiddellijk na het
openen van de steriele verpakking worden gebruikt.

- Het medische hulpmiddel moet op aseptische wijze
worden gehanteerd.

- Onderwerp het product aan een visuele inspectie en
controleer het product zorgvuldig voor gebruik.

Door transport- en/of opslagomstandigheden die niet in
overeenstemming zijn met de voorgeschreven omstandi-
gheden kan het product beschadigd zijn.

- Gebruik geen oplosmiddelen zoals alcohol, ether, aceton
enz. omdat het product hierdoor als het hiermee in
aanraking komt beschadigd kan worden.

- Voorkom dat gehalogeneerde vloeistoffen zoals halothaan
en fluothaan in aanraking komen met de polycarhonaat-
behuizing van het medische hulpmiddel. Hierdoor kan het
medische hulpmiddel namelijk dermate beschadigd
worden dat de ongeschondenheid en de goede werking
van het medische hulpmiddel aangetast kunnen worden.

1) BEVESTIGING VAN DE WARMTEWISSELAAR OP DE

HOUDER EN AANSLUITING OP DE WARMTECIRCULATIEPOMP
Haal het circuit uit de steriele verpakking.
Monteer het circuit aan de hand van de instructies die ver-
meld staan op de etiketten op de uiteinden van de slangen.
Zet de D 720/C in de houder D 611, en sluit de warmtecir-
culatiepomp aan door middel van de female Hansen con-
nectors, SORIN GROUP ITALIA art. nr. 9028.

2) CONTROLE VAN DE WARMTEWISSELAAR
De D 720/C wordt gecontroleerd door gedurende enkele
minuten water in de warmtewisselaar te laten circuleren; de
ongeschondenheid van de eenheid wordt gegarandeerd als
er absoluut geen water uit het compartiment lekt.

3) ANDERE AANSLUITINGEN

Sluit de druklijn aan op een manometer.
Sluit de aftaplijn aan op een steriele zak of op het cardioto-
miereservoir van het circuit voor extracorporele circulatie.
Sluit twee voelers mod. 9026 of een soortgelijke voeler, die
compatibel is met de Y.S.I. serie 400, aan op de tempera-
tuuraansluitingen van de D 720/C.

4) DE LIJNEN IN DE POMP INSTALLEREN
Installeer de bloed- en cardioplegielijnen in de kop van de
cardioplegiepomp, en controleer of de lijnen zo aangebracht
zijn dat de flow in de richting van de “Y”-koppeling stroomt.
Deze pomp dient te zijn voorzien van de juiste inzetstukken
voor het afklemmen van de slang.

@ ATTENTIE

Vergewis u er altijd van dat de lijn van de cardioplegie-
oplossing boven op de bloedlijn zit, en dat beide lijnen
volledig zijn afgesloten.

5)AANSLUITING VAN DE LIJN VOOR CARDIOPLEGIE-
OPLOSSING
Sluit de naalden van de lijnen voor de cardioplegie-oplos-
sing aan op de zakken met oplossing.

6) AANSLUITING VAN DE BLOEDLIJN
Sluit de bloedlijn aan op de coronaire uitlaat (1/4”) van de
oxygenator; deze aansluiting moet altijd worden gelegd
voordat de oxygenator gevuld wordt.

7) AANSLUITING VAN DE TOEDIENINGSLIIN
Sluit het circuit van de toedieningslijn aan, en zorg voor ste-

riliteit: het uiteinde met de luer-lock connector al worden
aangesloten op de voorbereide vasculaire toegang (coro-
naire canules of naald-canule).

Uitvoering met keuzeschakelaar

Sluit de luer lock van de toedieningslijn aan op de ingang
van de keuzeschakelaar.

F. VULPROCEDURE

1) HET CIRCUIT VULLEN
Vul de oxygenator en het extracorporele systeem; laat de
vloeistof circuleren en tap luchtbellen af voordat het cardio-
plegiesysteem gevuld wordt. Vergewis u ervan dat de pomp
geheel occlusief is en start het vullen met de vuloplossing
van de oxygenator. Sluit de aftaplijn, zet de D 720/C op zijn
kop en start het vullen van het systeem door de pomp te
laten werken op een flow tussen 20 en 30 ml/min.

2) LUCHT AFTAPPEN UIT DE WARMTEWISSELAAR
Zodra er vlogistof uit de uitlaatconnector stroomt, moet de
uitlaatslang worden afgesloten met een klem en moet de
warmtewisselaar in zijn oorspronkelijke positie worden
teruggezet. Zet tegelijkertijd de aftaplijn boven op de bubble
trap open. Het aftappen wordt voltooid door lucht te blijven
pompen uit de D 720/C op een flow van 20-30 ml/min
terwijl u er met een plastic bekleed voorwerp op klopt.
Er dient een luchtzak van een paar kubieke centimeter
aanwezig te blijven, om te verzekeren dat cardioplegie-
oplossing met een hoog potassiumgehalte het extracorpo-
rele slangenstelsel niet kan bereiken.

3) LUCHT UIT HET CIRCUIT AFTAPPEN
Sluit de aftaplijn D 720/C af en open tegelijkertijd de toedie-
ningslijn. Het gedeelte van het circuit dat de vloeistof aan
de patiént toedient wordt gevuld, en de lucht wordt afge-
tapt; sluit deze lijn weer af met een klem als alle lucht is
afgevoerd.
De chirurg kan nu de aansluiting met de al voorbereide
vasculaire toegang (coronaire canules of naald-canule) tot
stand brengen, en vervolgens de lucht eruit aftappen. Het
gedeelte van de toedieningslijn onmiddellijk bovenstrooms
de vasculaire toegang dient te worden afgesloten.
Uitvoering met keuzeschakelaar
Vul de keuzeschakelaar en tap de lucht af.

G. TOEDIENINGSPROCEDURE

W ATTENTIE

Vergewis u er altijd van dat de arteriéle pomp draait voor-
dat de cardioplegiepomp wordt ingeschakeld. Zodoende
kan er geen lucht uit de oxygenator worden gehaald.

1) Dien cardioplegie toe nadat de klem van de toedieningslijn
en de klemmen (indien aanwezig) van het pompcircuit zijn
verwijderd. Schakel een minuut voordat de perfusie gestart
wordt, de warmtecirculatiepomp in. Stel de pompsnelheid
z0 in dat de gewenste flow en druk worden verkregen.
Uitvoering met keuzeschakelaar
Stel antegrade of retrograde perfusie in.
Bewaak de procedure voortdurend, zodat het bloedniveau in
het veneuze reservoir van de oxygenator en de hoeveelheid
en de kwaliteit van de vloeistof in de houder van de kristal-
loide cardioplegie-oplossing altijd onder controle zijn.

2)0m de toediening van cardioplegievlogistof te eindigen
moet de cardioplegiepomp worden gestopt en de
toedieningslijn worden afgesloten.

3) Voor toediening van volgende doses dient te worden
nagegaan dat er geen lucht in het circuit zit, en moet de
procedure van de punten 1 en 2 worden herhaald.
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- Controleer zorgvuldig of de druk binnen het aanbevolen
bereik ligt; andere drukwaarden kunnen leiden tot
inadequate perfusie of beschadiging van kransslagaders.

- De lijndruk is niet gelijk aan de perfusiedruk, omdat deze
bovenal afhankelijk van de weerstand van het
toedieningscircuit. slang en canules. De werkelijke
perfusiedruk ligt gewoonlijk lager dan de aflezing.

- Controleer de temperatuur van de cardioplegie-oplossing
voortdurend en nauwgezet; deze temperatuur zal afhangen
van de algehele flow van de cardioplegie-oplossing, en de
temperatuur van het koelwater.

¥ vooRzICHTIG

- Bewaak de toediening van de cardioplegie-oplossing voor
wat betreft de hoeveelheid, de tijd, de druk en de
temperatuur.

- Vergewis u er altijd van dat de hoeveelheden vloeistoffen
voor de cardioplegieperfusieprocedure voldoende zijn om
de behandeling te voltooien en een probleemloze
extracorporele circulatie te garanderen.

- Zorg ervoor dat het vioeistofniveau in de bubble trap van
de D 720/C altijd dicht tegen de maximumwaarde ligt.

Als dit niveau daalt, dient de lucht te worden afgetapt door
de pomp te laten draaien op een flow van 20-30 ml/min en
door de lucht naar het aftapcircuit te voeren.

-Vervang de houder van de kristalloide cardioplegie-
oplossing ruim op tijd, als de hoeveelheid die hij bevat
onvoldoende lijkt om de toedieningsprocedure te voltooien.

- Volg het systeem nauwgezet tijdens de toediening van de
cardioplegie-oplossing. Lucht in het circuit vormt een
gevaar voor de patiént.

H. VERVANGING VAN HET CARDIOPLEGIECIRCUIT
Tijdens de perfusie moet er altijd een reservecircuit aanwezig
zijn. Als er zich dusdanige situaties voordoen waardoor naar
de mening van degene die verantwoordelijk is voor de perfu-
sie de veiligheid van de patiént in gevaar wordt gebracht,
(onvoldoende prestaties, lekkage uit het gat in het onderdek-
sel van de D720, etc.), moet het circuit worden vervangen
zoals hieronder aangegeven.

¥ vooRzicHTIG

Pas tijdens de gehele vervangingsprocedure steriele tech-

nieken toe.

1) Stop de pomp.

2) Sluit de bloedlijn die verbonden is met de coronaire uitlaat
van de oxygenator met twee klemmen af (5 cm uit elkaar).

3) Schakel de warmtecirculatiepomp uit, sluit de waterleidin-
gen af en verwijder ze. Sluit de kristalloide vloeistoflijn af.

4) Verwijder de aftaplijn (alleen D 720 C) en alle
bewakingslijnen.

5) Sluit de uitlaatlijn van de D 720/C distaal tot de pos-lock af.
Uitvoering met keuzeschakelaar
Als het circuit een keuzeschakelaar heeft (S-circuits), moet
de inlaatlijn van de keuzeschakelaar worden afgesloten.

6) Sluit de kraan op de connector die de aftap- en druklijnen
verbindt, en schroef de pos-lock los. Deze twee lijnen
zullen worden gebruikt voor het nieuwe circuit.

7) Snijd de bloedlijn door tussen de twee klemmen en breng
een connector van 1/4”-1/4” aan op het distale uiteinde.

8) Verwijder de naald uit de zak van de kristalloide
cardioplegie-oplossing.

9) Verwijder de D 720/C en het circuit dat vervangen moet
worden van de houder.

10) Monteer het nieuwe cardioplegiecircuit. Sluit alle lijnen aan
(bloedlijn op de 1/4”-1/4” connector, uitlaatlijn, aftaplijn en
druklijn). Verwijder de klemmen van de bloedlijn en de lijn
van de kristalloide cardioplegie-oplossing.

Uitvoering met keuzeschakelaar

Sluit de uitlaatlijn aan op de inlaat van de keuzeschakelaar.
11)Verwijder de klemmen van de waterlijn en schakel de

warmtecirculatiepomp in; controleer de nieuwe D 720/C op

lekkages.

12)Vul het nieuwe circuit en tap alle eventuele luchtbellen af,
zoals beschreven in de vulprocedure.

13) Start de perfusie opnieuw.

I. MEDISCHE HULPMIDDELEN VOOR GEBRUIK IN

COMBINATIE MET HET CARDIOPLEGIECIRCUITS
De temperatuur moet met voelers van SORIN GROUP ITALIA
artikelnr. 9026, of met voelers die compatibel zijn met de YSI
Serie 400, worden gecontroleerd.

Er mag elk willekeurig verwarmings-/koelsysteem (warmtecir-
culatiepomp) worden gebruikt, onder voorwaarde dat de wate-
raansluitingen van het type Hansen moeten zijn (SORIN
GROUP ITALIA artikelnr. 9028).

Op dit moment zijn er bij SORIN GROUP ITALIA geen contra-
indicaties bekend ten aanzien van het gebruik van het medi-
sche hulpmiddel met occlusieve of niet-occlusieve rollerpom-
pen of centrifugaalpompen.

Over het gebruik van andere soorten pompen moet er met
SORIN GROUP ITALIA overlegd worden.

Op dit moment zijn er bij SORIN GROUP ITALIA geen contra-
indicaties bekend ten aanzien van het gebruik van de silico-
nenslangen met rollerpompen voor extracorporele circulatie.
Onjuiste instelling van de occlusie of onjuist gebruik van de
pomp worden niet door de kwaliteitsgarantie van de siliconen-
slangen gedekt, omdat SORIN GROUP ITALIA niet de moge-
lijkheid heeft deze variabelen te controleren.

J. RETOURNEREN VAN GEBRUIKTE PRODUCTEN

De gebruiker die niet tevreden is over bepaalde aspecten rela-

tief aan de kwaliteit van het product, kan dit melden aan de

verdeler of de plaatselijke erkende vertegenwoordiger van

SORIN GROUP ITALIA.

Alle klachten vanwege de gebruiker moeten met bijzondere

nauwgezetheid en urgentie worden gemeld. U dient minstens

onderstaande informatie te verstrekken:

* Volledige beschrijving van het gebeuren en, indien nodig, de
toestand van de patiént;

* |dentificatie van het betreffende product;

o Lotnummer van het betreffende product;

* Beschikbaarheid van het betreffende product;

* Alle aanwijzingen die de gebruiker nuttig acht om de oorzaak
van de klacht te achterhalen.

SORIN GROUP ITALIA behoudt zich het recht voor, indien

nodig, het apparaat waarover klachten werden gemeld terug te

vragen ten einde controles uit te voeren. Indien het te retour-

neren product besmet is, dient het te worden behandeld, ver-

pakt en gehanteerd conform de wettelijke voorschriften van

toepassing in het land waarin het product waarover klachten

werden gemeld werd gebruikt.

¥ vooRziCHTIG

Het is de verantwoordelijkheid van de gezondheidsinstel-
ling dat het product dat geretourneerd wordt op de juiste
manier wordt voorbereid en geidentificeerd. Retourneer
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geen producten die hebben blootgestaan aan ziekten die
worden overgedragen via bloed.

K.GARANTIEVOORWAARDEN

Deze garantievoorwaarden vormen een aanvulling op de rech-
ten van de koper die door de huidige wetgeving worden erkend
en daaruit voortvioeien.

SORIN GROUP ITALIA garandeert dat bij de productie van dit
medisch hulpmiddel alle nodige voorzorgsmaatregelen zijn
getroffen die met het oog op de aard en het gebruik waarvoor
het medisch hulpmiddel is bestemd redelijkerwijs vereist
mogen worden.

SORIN GROUP ITALIA garandeert dat dit medisch hulpmiddel
kan functioneren zoals vermeld in deze gebruiksaanwijzing
mits het medisch hulpmiddel in overeenstemming met datge-
ne wat in de gebruiksaanwijzing staat vermeld door gekwali-
ficeerd personeel en voor de houdbaarheidsdatum die even-
tueel op de verpakking staat vermeld, wordt gebruikt.

SORIN GROUP ITALIA kan echter niet garanderen dat de
gebruiker het medisch hulpmiddel op de juiste manier
gebruikt en kan evenmin garanderen dat door een onjuiste dia-
gnose of therapie en/of de bijzondere lichamelijke en biologi-
sche eigenschappen van de individuele patiént de prestaties
en de effectiviteit van het medisch hulpmiddel niet aangetast
worden met schadelijke gevolgen voor de patiént, ondanks het
feit dat de aanwijzingen die in de gebruiksaanwijzing staan ver-
meld in acht zijn genomen.

SORIN GROUP ITALIA, terwijl zij nogmaals de nadruk legt op
de noodzaak om zich strikt aan de aanwijzingen voor het
gebruik te houden en alle nodige voorzorgsmaatregelen te
treffen om het medisch hulpmiddel op de juiste manier te
gebruiken, kan dan ook op geen enkele wijze aansprakelijk
worden gesteld voor enig verlies, schade, onkosten, onge-
lukken of gevolgen die direct of indirect voortvloeien uit het
oneigenlijke gebruik van het medisch hulpmiddel.

SORIN GROUP ITALIA neemt de verplichting op zich om het
medisch hulpmiddel te vervangen indien het op het moment
dat het in de handel is gebracht defect was of in geval van
transport door SORIN GROUP ITALIA defect was op het
moment dat het aan de eindgebruiker is afgeleverd tenzij dit
defect is veroorzaakt door verkeerde behandeling door de
koper.

Het voorgaande komt in de plaats van elke andere expliciete
of impliciete, schriftelijke of mondelinge garantie met inbegrip
van garanties ten aanzien van de verkoopbaarheid of de
geschiktheid voor het bedoelde gebruik.

Geen enkele vertegenwoordiger, agent, dealer, distributeur of
tussenpersoon van SORIN GROUP ITALIA of van andere indu-
striéle of commerciéle organisaties mag enige toezeggingen
doen of nadere garanties verlenen die afwijken van datgene
wat uitdrukkelijk in deze garantievoorwaarden is verklaard.
SORIN GROUP ITALIA wijst elke aansprakelijkheid van de
hand ten aanzien van eventuele veranderingen van de garan-
tievoorwaarden en veranderingen van de aanwijzingen/
instructies voor het gebruik die uitdrukkelijk in dit document
staan vermeld.

De koper neemt kennis van datgene wat in deze garantie-
voorwaarden staat vermeld en aanvaardt in geval van geschil-
len of gerechtelijke verhaalsprocedures jegens SORIN GROUP
ITALIA geen aanspraak te zullen maken op vermeende of
bewezen veranderingen of wijzigingen, die door wie dan ook
aan deze garantievoorwaarden zijn aangebracht en die in strijd
zijn met en/of een aanvulling vormen op hetgeen hierin is
bepaald.

De bestaande relatie tussen partijen met betrekking tot de ove-
reenkomst (ook al is deze niet schriftelijk aangegaan) op basis
waarvan deze garantie wordt afgegeven alsmede elk geschil
dat hier betrekking op heeft of hier op enige wijze verband mee
houdt, de interpretatie en de uitvoering ervan, met geen enke-
le uitzondering en/of voorbehoud, zal uitsluitend door de
Italiaanse wet en rechtsmacht worden geregeld.

De gekozen rechterlijke instantie in geval van eventuele voor-
noemde geschillen zal uitsluitend de Rechtbank te Modena
(Italié) zijn.




BRUKSANVISNING

. INNEHALLSFORTECKNING
. Innehallsforteckning

. Beskrivning

. Tekniska specifikationer

. Avsedd anvandning

. Sdkerhetsinformation

. Montering
Anvisning for priming

. Anvisning for administration

. Byte av slangsystem for kardioplegi
Medicinsk utrustning som ska anvdndas med
slangsystem for kardioplegi

J. Aterlémning av anvanda produkter

K. Begrdnsad garanti

A. BESKRIVNING

D512, D513, D514, D516, D512/S, D513/S, D514/S,

D516/S ar slangsystem som ar avsedda for administra-

tion av kardioplegilésning av typen med blod med ett fast

forhallande mellan blod/kristalloid.

Kardioplegivatskan ar en [dsning som anvénds for perfu-

sion av kranskérlen under hjartlungbypassen nar aortan

ar tilltdppt och hjdrtmuskeln ska skyddas under den
anoxiska fasen.

De slangsystem som &r utrustade med vred (/S) tillater

retrograd och anterograd perfusion av kranskarlen.

Slangsystemen ar avsedda for engangsbruk, nontoxiska,

nonpyrogena och levereras STERILA i enpack.

Steriliserade med etylenoxid. Den etylenoxid som finns

kvar i slangsystemen dr i dverensstimmelse med gallan-

de lagstiftning i anvdndarlandet.

Slangsystemen bestar av:

1. Tva slangar for administration av blodkardioplegi-
lésning och syresatt blod som &ven fungerar som
pumpsegment.

2. Vdrmevaxlare D720/C med bubbelflla och inbyggda
temperaturkopplingar.

3. Trevdgskran med tryck- och avluftningsslang.

4. Slangsystem for operationsbordet med luer-lock
konnektor med utvandig génga fér anslutning till
kranskarlkanyler eller injektionsnal for kranskarl.

5. Tvavéagsvred for anterograd och retrograd perfusion
(modeller /S).

B. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Det som skiljer slangsystemen at &r det annorlunda

blodférhallandet i forhallande till kardioplegivédtskan och

om det finns ett vred. Mer bestdmt:

- D512 4:1 (4 delar blod och 1 del kristalloidvétska).
Berédkna flodeshastigheten med hansyn till en diameter
pa 1/4” respektive 1/8” for blod och kristalloidvatska
(6,36 och 3,17 mm). Ht ar 80% av ursprungligt Ht.

- D512/S med vred for anterograd/retrograd administration.

- D513 2:1 (2 delar blod och 1 del kristalloidvétska).
Berédkna flodeshastigheten med hansyn till en diameter
pa 1/4” respektive 3/16” for blod och kristalloidvatska

T ITIOMMOO T

(6,36 och 4,8 mm). Ht &r 65,5% av ursprungligt Ht.

- D513/S med vred for anterograd/retrograd administration.

- D514 1:1 (1 del blod och 1 del kristalloidvétska).
Berékna flodeshastigheten med hansyn till en diameter
pa 1/4” for bada slangarna (6,36 mm).
Ht &r 50% av ursprungligt Ht.

- D514/ med vred for anterograd/retrograd administration.

-D516 9:1 (9 delar blod och 1 del kristalloidvétska).
Berdkna flodeshastigheten med hénsyn till en diameter
pa 1/4” respektive 1/12” for blod och kristalloidvatska
(6,36 och 2,11 mm). Ht & 90% av ursprungligt Ht.

- D516/S med vred for anterograd/retrograd administration.

C. AVSEDD ANVANDNING

D512, D513, D514, D516, D512/S, D513/S, D514/,
D516/S ar slangsystem f6r administration av blodkardio-
plegivatska med hjalp av en pump med lag flodeshasti-
ghet.

Det gar med detta system att kontrollera kardioplegivat-
skans flodeshastighet, temperatur och infusionstryck
(slang).

Det uppnas med hjalp av pumpen en fullsténdig kontroll
av infusionsparametrarna: flédeshastighet och méngd
perfusionsvatska.

Perfusionstemperaturen beror pa de termiska parame-
trarna for kallvattenkéllan som &r ansluten till varmevéx-
laren D720/C.

Formlerna och diagrammen hjélper till vid extrapolerin-
gen av kardioplegivéatskans temperatur.

Slangsystemen far inte anvandas i mer dn 6 timmar.
Kontakt med perfusionsvétskan under langre tid avrades.
Slangsystemen ska anvdndas i kombination med den
medicinska utrustning som listas i avsnitt | (Medicinsk
utrustning som ska anvandas med slangsystem for kar-
dioplegi.

D. SAKERHETSINFORMATION

Information som har till uppgift att pakalla anvindarens
uppmadrksamhet ndr det géller nddvandigheten att
forebygga farliga situationer och garantera korrekt och
sdker anvandning av utrustningen. De finns med i texten
enligt foljande schema:

i OBSERVERA

Indikerar allvarliga konsekvenser och potentiella faror
for anvdndarens sakerhet och/eller patienten som kan
uppsta pa grund av bade korrekt och felaktig anvand-
ning av utrustningen, tillsammans med anvandningshe-
gransningarna och de atgarder som ska vidtas om
dessa handelser intréffar.

Indikerar varje forsiktighetsatgard som anvandaren ska
vidta for en saker och effektiv anvandning av utrustnin-
gen.
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FORKLARING AV DE SYMBOLER SOM ANVANDS PA
ETIKETTERNA

® Enbart for engangsbruk (far
gj ateranvandas)

Partikod (nummer) (referens
LOT for att kunna spara produkten)

Anvénd senast
(Utgangsdatum)

£ w0

Tillverkningsdatum

| STER".E|E0 | ﬁg(rlg Steriliserad med etyle-
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Ej pyrogen

|PHTHALATE| Lnnehaller ftalater

Latexfri

Varning: Far ej omsteriliseras
Steriliteten &r endast garante-
rad om forpackningen &r o6p-
pnad och oskadad

T

X
m
-

Katalognummer (kod)

0BS! Se bruksanvisningen

Denna sida upp

»—clitb

Omtalig: Hanteras varsamt

ea Antal

[

/I\\ Undvik varme

Nedan hittar du en méngd allmén sékerhetsinformation
vars syfte r att varna den operator som gor sig beredd
att anvdnda utrustningen. Specifik sékerhetsinformation
finns ocksa i delar av bruksanvisningen dar det anger vil-
Ikoren fér de moment som ska utféras.

i OBSERVERA

- Utrustningen ska anvandas enligt bruksanvisningen.

- Utrustningen &r avsedd for professionell anvéndning.

- SORIN GROUP ITALIA ansvarar inte for problem som
uppstar pa grund av oerfarenhet eller felaktig anvandning.
- OMTALIG, hanteras forsiktigt.

- Férvaras torrt. Forvara vid rumstemperatur.

-For engangsbruk och endast for en patient. Vid

anvéndning kommer produkten i kontakt med humant
blod, kroppsvétskor, vatskor eller gaser for mdjlig
mlusmn administrering eller inforing i kroppen och
pa grund av produktens specifika utformning kan den
inte rengdras och desinficeras helt efter anvéndning.
Darfor kan ateranvandning pa andra patienter orsaka
korskontamination, infektion och sepsis. Dessutom
okar ateranvandmng risken for produkifel (integritet,
funktion och klinisk effektivitet).

- Enheten innehaller ftalater. Mangden ftalater som kan
frislappas fran enheten ulgnr inga sarskilda skal att
beakta risker med tanke pa hur kroppskontakten sker,
den begrénsade kontakttiden och antalet behandlin-
gar per patient. Vidare information finns tillganglig
pa begéran fran Sorm Group ltalia.

- Lat den inte genomga ytterligare behandlingar.

- Resterilisera den ej.

- Efter anvéndningen ska utrustningen kasseras i
dverensstimmelse med géllande foreskrifter i
anvéndarlandet.

- Utrustningen ska endast anvandas om den &@r STERIL.
Om utrustningen levereras EJ STERIL (i det fallet finns
texten “ej steril” pa forpackningen) ska du kontakta
SORIN GROUP ITALIA eller en av dess auktoriserade
representanter for att faststélla steriliseringsmetoden.

- Det rekommenderas att uiféra ett prov med kallt
agglutinin av patientens blod innan produkten
anvéands. Om provet visar att det kalla agglutininet ar
hemolytiskt, far kardioplegildsningens temperatur
inte vara ldgre @n det kalla agglutininets temperatur.

- Utfor fdljande nér utrustningen anvénds med en
membranoxygenator for att forhindra att det kommer
in luft i slangsystemet:

- Satt pa kardioplegipumpen forst ndr den arteriella
pumpen ar pa.

- Stanna kardioplegipumpen fore den arteriella
pumpen.

- Den arteriella pumpens flodeshastighet ska alltid
vara hogre @n kardioplegipumpens.

- For ytterligare information och/eller eventuell
reklamation, kontakta SORIN GROUP ITALIA eller en
lokal auktoriserad representant.

E. MONTERING

i OBSERVERA

-Dessa slangsystem fir kardioplegi ska installeras
innan primingen av det extrakorporeala slang-
systemet utfors. Evakueringen av luften ska utfdras
innan den extrakorporeala cirkulationen pabarjas.

- Steriliteten garanteras om fdrpackningen inte blir
bldt, dppnas, manipuleras eller skadas. Anvénd inte
utrustningen nér steriliteten inte kan garanteras.

- Kontrollera Anvands fore datumet pa aktuell etikett.
Anvénd inte utrustningen efter detta datum.

- Utrustningen ska anvéndas direkt efter att den sterila
forpackningen har dppnats.

- Utrustningen ska hanteras aseptiskt.

- Titta dver och kontrollera produkten noggrant fore
anvindningen. Transport- och/eller forvaringsforhal-
landen som inte ar i Gverensstimmelse med det som
foreskrivs kan orsaka skador pa produkten.

- Anvénd inte losningsmedel som alkohol, eter, aceton
osv. De kan orsaka skador om de kommer i kontakt




med produkten.

- Undvik att halogenvétskor som Halotan och Fluotan
kommer i kontakt med utrustningens polykarbonat-
struktur. Det kan orsaka skador och &ventyra
utrustningens oskadade skick och funktion.

1) FASTSATTNING AV VARMEVAXLAREN PA HALLAREN
OCH ANSLUTNING TILL VARMECIRKULATIONS-
PUMPEN
Packa upp slangsystemet ur dess sterila férpackning.
Montera slangsystemet enligt anvisningarna pa etiket-
terna som ar placerade i slangandarna.

D720/C ska foras in i hallaren D611 och anslutas till
varmecirkulationspumpen med Hansen honkopplin-
garna SORIN GRQUP ITALIA kod 9028.

2) KONTROLL AV VARMEVAXLARE
Kontrollen av D720/C utférs genom att vattnet recirku-
leras inuti vdrmevéxlaren i nagra minuter. Strukturens
oskadade skick garanteras nar det inte forekommer
nagra som helst vattenlédckage fran kammaren.

3) ANDRA ANSLUTNINGAR
Anslut tryckslangen till en manometer.

Anslut avluftningsslangen till en steril pase eller till det
extrakorporeala slangsystemets kardiotomibehéllare.
Anslut tvd sonder kod 9026 eller sonder av liknande
modeller Y.S.I. serie 400 kompatibla till tempera-
turkopplingarna pa D720/C.

4) MONTERING AV PUMPSLANGAR
For in blodslangen och kardioplegislangen i pumpen
med lag flodeshastighet. Kontrollera att pumpsegmen-
tet dr infort pa ett sadant satt att flodet ar riktat mot Y-
kopplingen. Denna pump ska vara utrustad med
slangklammor.

§ OBSERVERA

Kontrollera att slangen for kardioplegivétska &r instal-
lerad i pumpen ovanfdr blodslangen och att bada slan-
garna ar klampade.

5) ANSLUTNING AV SLANG FOR KRISTALLOIDVATSKA
Anslut perforatorn pa slangen for kristalloidvatska till
en pase med kristalloidvétska.

6) ANSLUTNING AV BLODSLANG
Anslut blodslangen till oxygenatorns kranskérlutlopp
(1/4”). Detta moment ska alltid utforas innan primin-
gen av oxygenatorn utfors.

7) ANSLUTNING AV ADMINISTRATIONSSLANG
Hantera operatdrshordets slangsystem sterilt: Dess
ande &r forsedd med en luer-lock konnektor och ska
anslutas till det vaskuldra inloppet (kranskdrlkanyler
eller injektionskanyl).

Version med vred
Anslut luer-lock konnektorn pa administrationsslangen
till vredets inlopp.

F. ANVISNING FOR PRIMING

1) PRIMING AV SLANGSYSTEM
Prima oxygenatorn och slangsystemet.
Cirkulera och evakuera luften innan slangsystemet fér
kardioplegi primas.
Kontrollera att pumpen &r klampad och utfér primin-
gen med fysiologisk 16sning frén oxygenatorn. Klampa
avluftningsslangen, vand D720/C upp och ned och

bérja primingen av systemet genom att starta pumpen
vid en flodeshastighet p& mellan 20 och 30 ml/min.

2) EVAKUERING AV LUFT FRAN VARMEVAXLAREN
Klampa utloppsslangen sé fort det kommer ut vatska
fran utloppets koppling och satt ater varmevéxlaren i
urspungsldget. Oppna samtidigt avluftningsslangen
som dr placerad i bubbelfdllans topp. Ta bort samtliga
bubblor genom att fortsétta att evakuera luften fran
D720/C vid en flodeshastighet pa 20-30 ml/min och
samtidigt sla pa den med ett plastforemal.

Ett luftlager pa négra fa kubikcentimeter anvénds for
att forhindra forekomst av kardioplegivatska med hdg
kaliumhalt i det extrakorporeala slangsystemet.

3) EVAKUERING AV LUFT FRAN SLANGSYSTEMET
Klampa avluftningsslangen pa D720/C och Oppna
samtidigt administrationsslangen. Prima och evakuera
luften frdn den stracka i slangsystemet som for vat-
skan till patienten. Klampa éter slangen efter evakue-
ringen. Kirurgen kan nu ansluta det vaskuldra inloppet
(kranskarlkanyler eller injektionskanyl) och ga vidare
med evakueringen av luften fran detta.
Administrationsslangen maste klampas precis fore det
vaskuléra inloppet.

Version med vred
Prima och evakuera luften fran vredet.

G. ANVISNING FOR ADMINISTRATION
§ OBSERVERA

Se alltid till att den arteriella pumpen &r igang innan
kardioplegipumpen startas. Detta for att forhindra att
det tas luft fran oxygenatorn.

1) Ta bort klamman pa operationsbordets slang och en
eventuell kidimma pa pumpens slangsystem och ga
vidare med administrationen av kardioplegivétska.
Vérmecirkulationspumpen ska startas en minut innan
perfusionen paborJas Pumpen med lag flodeshasti-
ghet ska stéllas in sa att det uppnas 6nskat flode och
tryckvarde.

Version med vred
Valj retrograd eller anterograd perfusion. Folj alltid
denna procedurs sekvens sa att blodnivén i oxygena-
torns venreservoar och vatskemédngden och -kvaliteten
i pasen med kristalloidvétska alltid halls under kontroll.
2) Avsluta administrationen av kardioplegivdtska genom
att stanna pumpen och klampa administrations-
slangen.
3) Kontrollera att det inte finns luft i slangsystemet och ga
vidare enligt beskrivningen i punkt 1 och 2 fér admini-
strationen av foljande doser.

i OBSERVERA

- Kontrollera noggrant att trycket ligger inom de
faststdllda vérdena. Andra perfusionsvérden kan
medfdra en otillrécklig perfusion eller skada pa
kranskérlen.

- Slangtrycket dverensstimmer inte med perfusion-
strycket da det framfdr allt &r beroende av motstandet
hos slangsystemet for administration: slang och
kanyl. Det verkliga perfusionstrycket ar normalt lagre
@n det avlasta.

- Kontrollera hela tiden kardioplegivdtskans
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temperatur. Denna temperatur beror pa kristalloid-
véitskans globala flodeshastighet och kylvattnets
temperatur.

- Se till att perfusionen alltid utfors pa dnskat satt nar
det géller méngd, tid, tryck och temperatur.

- Se alltid till att de anvénda vétskorna for denna
kardioplegiadministration ar tillrackliga for att
slutfora kardioplegin och uppna en god extrakorporeal
cirkulation.

- Se till att vétskenivan i bubbelfallan pa D720/C alltid
ar i narheten av max. vardet. Om denna niva sjunker
ska det utforas en evakuering av luften genom att
pumpen aktiveras vid en flodeshastighet pa
20-30 ml/min med klampad administrationsslang.
For luften mot avluftningssatsen.

-Byt ut pasen med kristalloidvatska sa fort
vatskeméngden i denna anses vara otillrécklig for att
slutfora administrationen.

- Folj alltid systemets funktion under administrationen
av kardioplegivatska. Luft i slangsystemet utgdr en
fara for patienten.

H. BYTE AV SLANGSYSTEM FOR KARDIOPLEGI
Det ska alltid finnas ett slangsystem i reserv under perfu-
sionen. Sa fort det uppstar situationer som, enligt den
ansvarige for perfusionen, dventyrar patientens sakerhet
(otillrécklig prestanda, lackage fran halet pd det nedre
locket pa D720 osv.), ska utrustningen bytas ut enligt
féljande beskrivning.

Anvind steril teknik under hela bytet.

1) Stanna pumpen.

2) Placera tva klammor pa blodslangen som &r ansluten
till oxygenatorns kranskérlutiopp (5 cm fran
varandra).

3) Sténg av vdrmecirkulationspumpen och klampa och
ta bort vattenslangarna. Klampa slangen for
kristalloidvatska.

4) Ta bort avluftningsslangen (endast D720/C) och
samtliga dvervakningsslangar.

5) Klampa utloppsslangen pa D720/C vid pos-lock
konnektorn.

Version med vred

Om slangsystemet dr utrustat med ett vred (S-
system) ska det placeras en kidmma pa vredets inlop-
psslang.

6) Sting kranen pa kopplingen som ansluter
avluftningsslangen och tryckslangen och skruva loss
pos-lock konnektorn. Dessa tvé slangar anvands med
det nya slangsystemet.

7) Skdr av blodslangen i den punkt som klams samman
mellan de tva kidmmorna och fér in en koppling
1/4"1/4”.

8) Lossa injektionskanylen fran  pasen  med
kristalloidvatska.

9) Ta bort den D720/C som ska bytas ut fran hallaren.

10) Montera det nya slangsystemet for kardioplegi.
Anslut samtliga slangar (blodslangen till kopplingen

1/4”1/4”, utloppsslangen, avluftningsslangen och
tryckslangen). Ta bort kidmmorna fran blodslangen
och slangen for kristalloidvétska.

Version med vred

Anslut utloppsslangen till vredets inlopp.

11) Ta bort kidmmorna fran vattenslangen och satt pa
varmecirkulationspumpen. Kontrollera att den nya
D720/C haller tétt.

12) Prima det nya slangsystemet och evakuera eventuella
luftbubblor enligt anvisningen for priming.

13) Ateruppta perfusionen.

. MEDICINSK UTRUSTNING SOM SKA
ANVANDAS MED SLANGSYSTEM FOR
KARDIOPLEGI

Temperaturkontroller ska utforas med sonder SORIN

GROUP ITALIA kod 9026 eller YSI Serie 400 kompatibla.

Det finns inga avradanden nér det géller anvdndningen av

uppvarmnings-/kylsystem (varmecirkulationspump) med

undantag for vattenkopplingarna som maste vara av typ

Hansen SORIN GROUP ITALIA kod 9028.

| nuldget anser SORIN GROUP ITALIA att det inte finns

nagot som hindrar anvdndning av utrustningen med inne-

slutna eller ej inneslutna peristaltiska pumpar eller centri-
fugalpumpar. Anvéndning av andra pumptyper ska
godkdnnas av SORIN GROUP ITALIA. | nuldget anser

SORIN GROUP ITALIA att det inte finns nagot som hin-

drar anvandning av silikonslangar med inneslutna peri-

staltiska pumpar for extrakorporeal cirkulation.

En felaktig instéllning av klamping eller en felaktig

anvandning av pumpen ingar inte i silikonslangens garan-

ti da det ror sig om olika faktorer som inte kan kontrolle-
ras av Sorin group italia.

J. ATERLAMNING AV ANVANDA PRODUKTER

Anvandaren som upptécker brister pa anordningens kva-

litet kan ta kontakt med aterforsaljaren eller den lokala

auktoriserade representanten for SORIN GROUP ITALIA.

Parametrar som betraktas som kritiska av anvéndaren

maste rapporteras sarskilt noggrant och snabbt. Nedan

anges vilken information som minst maste uppges:

* En noggrann beskrivning av hdndelsen och patientens
tillstdnd (om detta kvarstar)

* |dentifikation av berdrd produkt;

* Produktens partinummer;

* Produktens tillganglighet;

* All information som anvéndaren anser anvéndbar for att
man ska forsta orsaken till missnojet.

SORIN GROUP ITALIA forbehaller sig rétten att vid behov

aterkalla produkten for kontroll. Om den aterkallade utru-

stningen ar kontaminerad ska den behandlas, forpackas

och hanteras enligt géllande lagstiftning i det land dar den

har anvénts.

Det aligger sjukhuset att infor aterséndningen forbere-
da och marka anordningen pa lampligt satt. Produkter
som har exponerats for blodburna smittimnen far inte
returneras.




K. GARANTIVILLKOR

SORIN GROUP ITALIA garanterar att det vid tillverkningen
av den medicinska utrustningen ifraga har vidtagits alla
rimliga sakerhetsatgarder som ges av utrustningens
beskaffenhet och den avsedda anvéndningen.

SORIN GROUP ITALIA garanterar att den medicinska
utrustningen ifraga ar i stand att fungera enligt denna
Bruksanvisning ndr den anvédnds i Gverensstimmelse
med det som specificeras i Instruktionerna och fére det
Anvénds fore datum som eventuellt indikeras pa forpack-
ningen. SORIN GROUP ITALIA kan dock inte garantera att
anvandaren anvénder utrustningen korrekt, eller att en
felaktig diagnos eller behandling och/eller speciella fysi-
ska och biologiska egenskaper hos patienten inte reduce-
rar utrustningens prestanda och verkningsgrad med
skadliga féljder for patienten, dven om den specificerade
Bruksanvisningen har foljts

SORIN GROUP ITALIA understryker det viktiga i att folja
Bruksanvisningen till punkt och pricka och att vidta sam-
tliga nodvdndiga sakerhetsatgarder for en korrekt
anvandning av utrustningen, men fransdger sig allt
ansvar for forlust, skada, utgift, olycka eller konsekvens
som uppstar direkt eller indirekt pa grund av felaktig
anvandning av utrustningen.

SORIN GROUP ITALIA atar sig att byta ut den medicinska
utrustningen om det framgar att den var defekt vid info-
randet pa marknaden eller, vid transport av SORIN
GROUP ITALIA, vid leveransen till den slutliga anvénda-
ren. Ovanstaende ersétter all annan garanti, explicit eller
implicit, skriftlig eller muntlig, inklusive garantier for sélj-
barhet och/eller dndamalsenlighet. Ingen representant,
koncessionsinnehavare, aterforséljare eller mellanhand
for SORIN GROUP ITALIA eller annan industriell eller
kommersiell organisation ar auktoriserad att dndra det
som faststélls i dessa Garantivillkor eller att ge annan
information/andra instruktioner om anvédndning som
skiljer sig fran de i detta hafte eller att ta pa sig nagot
ansvar ndr det géller den medicinska utrustningen ifraga.
Koparen ska ta del av detta forbud och far darfor inte
komma till SORIN GROUP ITALIA med é&ndringar eller
annat som eventuellt utforts av ovanndmnda personer i
kontrast och/eller tillagg till det som avtalas och anges i
dessa Garantivillkor.

De existerande forhallandena mellan parterna i kontraktet
(dven om det inte har gjorts upp skriftligen) till vilka
denna garanti ges, inklusive varje tvist som berdr eller pa
nagot satt ar forknippad med kontraktet, saval som varje
anknytning eller eventuell tvist angaende denna garanti,
dess tolkning och genomfdrande, inget uteslutet och/eller
forbehallet, regleras uteslutande av italiensk lag och juri-
sdiktion. Den domstol som har valts for eventuella tvister
ar domstolen i Modena (Italien).
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|. INDHOLDSFORTEGNELSE
. Indholdsfortegnelse

A. Beskrivelse

B. Tekniske data

C. Anvendelsesomrade

D. Sikkerhedsforanstaltninger

E. Opsetning

F. Procedure for priming

G. Procedure for infusion

H. Udskiftning af kardioplegi-infusionssat

|. Medicinsk udstyr til anvendelse med kardioplegiudstyret
J. Returnering af brugte produkter

K. GARANTIBETINGELSER

A. BESKRIVELSE

D 512, D 513, D 514, D 516, D 512/S, D 513/S, D 514/S

og D 516/S er udstyr fremstillet til at indgive kardiople-

givaeske indeholdende blod med fast proportion mellem
indhold af blod og ikke-blodholdig kardioplegivaeske.

Kardioplegivaesken anvendes til koronar perfusion under

kardiopulmonalt bypass, safremt aorta er afklemt, og det

gnskes at beskytte hjertemusklen i fasen med iltmangel.

De kredslab, der er udstyret med en selektor (/S) gor det

muligt at veelge mellem fremadrettet eller retrograd koro-

nar perfusion. Udstyret er til engangsbrug, det er giftfrit,
non-pyrogent, leveres STERILT og pakket enkeltvis.

Det er steriliseret med atylenoxid. Indholdet af atyle-

noxidrester er under grensevardien for anvendelse i

Danmark. Udstyret bestar af:

1. To infusionsslanger til ikke-blodholdig kardio-
plegivaeske og til iltet blod. Infusionsslangerne
fungerer ogsa som pumpeslanger.

2. D 720/C-varmeveksler med indbygget boblefanger
(bubble trap) og temperaturstudser.

3. Trevejs-stophane med tryk- og udluftningsslange.

4. Infusionsslange med han-luer-lock-konnektor, som
forbindes til den koronare indlgbskanyle.

5. Selektor (/S model), som ger det muligt at velge
mellem fremadrettet eller retrograd koronar perfusion.

B. TEKNISKE DATA

Systemerne divergerer mht. forholdet mellem blod og

kardioplegivaske, og kun visse modeller er udstyret med

en selektor. | serdeleshed:

-D 512 41 (4 dele blod og 1 del ikke-blodholdig
kardioplegivaeske); ved beregning af flow refereres der
il en diameter pa 1/4” og 1/8” for henholdsvis blod og
ikke-blodholdig kardioplegiveske (6.36 og 3.17 mm).
Opnaet Ht: 80% af oprindelig Ht.

- D 512/S med fremadrettet/retrograd infusionsselektor.

-D 513 2:1 (2 dele blod og 1 del ikke-blodholdig kardio-
plegivaeske); ved beregning af flow refereres der til en
diameter pa 1/4” og 3/16” for henholdsvis blod og

ikke-blodholdig kardioplegivaeske (6.36 og 4.8 mm).
Opndet Ht: 65.5% af oprindelig Ht.
-D 513/ S med fremadrettet/retrograd infusionsselektor.
-D 514 1:1 (1 del blod og 1 del ikke-blodholdig
kardioplegiveeske); ved beregning af flow refereres der
til en diameter pa 1/4” for begge slanger (6.36 mm).
Opnaet Ht: 50% af oprindelig Ht.

-D 514/ S med fremadrettet/retrograd infusionsselektor.
-D 516 9:1 (9 dele blod og 1 del ikke-blodholdig kardio-
plegiveeske); ved beregning af flow refereres der til en
diameter pa 1/4” og 1/12” for henholdsvis blod og
ikke-blodholdig kardioplegiveeske (6.36 og 2.11 mm).

Opnaet Ht: 90% af oprindelig Ht.
-D 516/ S med fremadrettet/retrograd infusionsselektor.

C. ANVENDELSESOMRADE

D 512, D 513, D 514, D 516, D 512/S, D 513/S, D 514/S
og D 516/S er infusionssat, som anvendes til at indgive
blodholdig kardioplegivaske vha en pumpe med lavt flow.
Udstyret ger det muligt at kontrollere flow’et, temperatu-
ren og kardioplegivaskens infusionstryk.

Pumpen gor det muligt at foretage komplet monitorering
af infusionsparametrene, af flow’et og af den indgivne
veskemangde.

Perfusionstemperaturen afh@nger af temperaturparame-
trene for den koldtvandskilde, der forsyner D 720/C-var-
meveksleren. Formlerne og diagrammerne er en hjelp til
ekstrapolation af kardioplegivaeskens temperatur.
Udstyret ber ikke anvendes i mere end 6 timer.

Kontakt med perfusionsvaske i et lengere tidsrum kan
ikke anbefales. Udstyret ber kun anvendes sammen med
det medicinske udstyr, som er anfort i afsnit |: (Medicinsk
udstyr til anvendelse med kardioplegiudstyret.)

D. SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

For at sikre korrekt og risikofri anvendelse af udstyret og
for at henlede brugerens opmarksomhed pa potentielt
farlige situationer, er der i teksten indsat felgende advar-
selstegn:

¥ ADVARSEL

Advarer om alvorlige risikomomenter og potentielle
sikkerhedsrisici for bruger og/eller patient, som kan
opsta ved korrekt savel som ukorrekt anvendelse af
udstyret, og der angives de begransninger i anvendel-
sen og de forholdsregler, man bar tage i sadanne tilfzl-
de.

Der gares opmarksom pa, at brugeren ber udvise pget
agtpagivenhed med hensyn til sikker og effektiv brug af
udstyret.




SYMBOLFORKLARING TIL ETIKETTERNE
@ Kun til engangsbrug (ma ikke

genbruges)

Batchkode (nummer)
LOT (til sporing af produktet)

Bruges inden (Udlgbsdato)

BaNe

Fremstillingsdato

| STER|LE|EO | Steril - steriliseret med atyle-

noxid

V

U

a
A Non-pyrogen

| PHTHALATE| Indeholder ftalater

Latexfri

Advarsel: Gensterilisér ikke
udstyret
Sterilitet garanteres kun, hvis
pakningen er udbnet og ube-
skadiget

0

Y
m
-

Kodenummer

Advarsel, se brugsanvisnin-
gen
Denne side opad

Skrabelig! Skal behandles
forsigtigt!

D—I|::>

ea Stykke
Ay

/

\
)/\/.

\

Ma ikke komme i na@rheden af
direkte varmekilder

P

Skal opbevares tort

Den efterfalgende orientering om generelle sikkerhedsfo-
ranstaltninger har til formal at vejlede brugeren i forbere-
delserne til brug af udstyret.

Desuden bliver der givet oplysninger om specielle
forholdsregler pa de steder i brugsanvisningen, hvor
dette er pakravet for korrekt brug.

@ ADVARSEL

- Udstyret skal anvendes i overensstemmelse med
instruktionerne i denne brugsanvisning.

- Udstyret er kun beregnet til at blive anvendt af

faguddannet personale.

-SORIN GROUP ITALIA er ikke ansvarlig for

komplikationer, der opstar pga.
kvalifikationer eller forkert brug.

manglende

- SKROBELIG! Skal behandles forsigtigt.
- Skal opbevares tart. Opbevares ved stuetemperature.
- Kun til engangsbrug og kun til en enkelt patient. Ved

brug er apparatet i kontaki med menneskeligt blod,
kropsvasker, vasker eller gasser, som eventuelt skal
tilfares kroppen og kan pa grund af sin s@rlige
udformning ikke renggres og desinficeres helt efter
brug. Derfor kan genbrug hos andre patienter forarsa-
ge krydskontaminering, infektioner og sepsis.
Derudover gger genbrug sandsynligheden for pro-
duktsvigt (holdbarhed, funktionalitet og klinisk effek-
tivitet).

- Indeholder ftalater. Pa grund af kropskontaktens art,

dens begrensede varighed og antallet af behandlin-
ger pr. patient giver m@ngden af ftalater, der kan fri-
gives af apparatet, ingen anledning til bekymring
med hensyn til den tilbagevarende risiko. Flere infor-
mationer kan fas ved henvendelse til Sorin Group
ltalia.

- Udstyret ma ikke underga yderligere forarbejdning.

- Ma ikke resteriliseres.

- Sprg for, at udstyret efter brug bliver kasseret i
overensstemmelse med gzldende danske regulativer
for sygehusaffald.

- Udstyret ma kun anvendes, safremt det er STERILT.
Hvis udstyret er leveret i IKKE-STERIL tilstand (marke-
ret med “NOT STERILE” pa pakken), kontaktes SORIN
GROUP ITALIA eller en autoriseret distributer for at fa
oplysning om, hvilken steriliseringsmetode, der kan
anvendes.

- Det anbefales at foretage en kold agglutinin-test af
patientens blod, for udstyret tages i brug.
Kardioplegivaskens temperatur bar ikke vare lavere
end den kolde agglutininationstemperatur, hvis testen
viser, at den kolde agglutinin er h@molytisk.

-Safremt udstyret anvendes sammen med
membran-oxygenatorer, skal man pa felgende made
forhindre, at der fores luft ind i kredslgbet:

- Start ikke kardioplegipumpen, for der er tendt for
arteriepumpen

- Stands ikke arteriepumpen, fer der er slukket for
kardioplegipumpen

- Arteriepumpens flow skal altid vare hgjere end
kardioplegipumpens flow.

- For yderligere oplysninger, og/eller i tilfzlde af
klager, kontaktes SORIN GROUP ITALIA eller en
autoriseret lokal distributer.

E. OPSATNING
i ADVARSEL

- Kardioplegiudstyret skal monteres, for det
ekstrakorporale  slangesystem  primes, og
udluftningsproceduren skal udfares, for den
ekstrakorporale cirkulation begynder.

- Steriliteten kan kun garanteres, hvis den sterile
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pakning ikke er vad, anbrudt, pdelagt eller
beskadiget.

-Brug ikke udstyret, med mindre det er garanteret
sterilt.

- Kontrollér udlghsdatoen pa den tilhgrende etiket.
Anvend ikke udstyret efter den angivne udlgbsdato.

- Udstyret skal tages i brug umiddelbart efter abning af
den sterile emballage.

- Udstyret skal handteres aseptisk.

- Kontrollér og efterse udstyret ngje fer brug.

Transport og/eller lagerforhold, der afviger fra det
foreskrevne, kan have heskadiget udstyret.

-Brug ikke oplgsningsmidler sdsom sprit, ter,
acetone osv., da kontakt med disse produkter kan
beskadige udstyret.

- Halogenholdige vasker, sasom Halotan og Fluotan
ma ikke komme i bergring med udstyrets
polycarbonatyderside. Dette kan forarsage skade pa
udstyret, sa funktionen kan gdelzgges.

1) MONTER VARMEVEKSLEREN | HOLDEREN, O0G
FORBIND DEN MED HEATER/COOLEREN
Tag udstyret ud af den sterile emballage.
Montér udstyret i henhold til instruktionerne pa etiket-
terne pa slangernes endestykker.
Montér D 720/C-varmeveksleren i D 611-holderen, og
forbind det til heater/cooleren vha Hansen hun-kon-
nektorerne SORIN GROUP ITALIA-kode 9028.

2) KONTROL AF VARMEVEKSLEREN
D 720/C-varmeveksleren kontrolleres ved at lade vand
cirkulere gennem den i nogle fa minutter.
Hvis der overhovedet ikke kommer vand ud fra vand-
sektionen, er udstyret garanteret helt tat.

3) ANDRE TILSLUTNINGER
Montér trykslangen pa en trykmaler. Montér udluft-
ningsslangen pa en steril pose eller pa kardiotomire-
servoiret i det ekstrakorporale cirkulationskredslgb.
Montér to temperaturfalere mod. 9026 eller tilsvaren-
de prober, som er kompatible med YS! serie 400 pa D
720/C-varmevekslerens temperaturstudser.

4) MONTER SLANGERNE PA PUMPEN
Montér blod- og kardioplegislangerne pa kardioplegi-
pumpen, og kontrollér, at slangerne er monteret pa en
sadan made, at flow’et er dirigeret i retning af “Y” slan-
gestykket. Pumpen skal udstyres med korrekte slan-
geafklemningsindsatser.

i ADVARSEL

Kontrollér, at kardioplegislangen er monteret pa top-
pen af blodslangen, og at begge slanger er helt afk-
lemt.

5) MONTERING AF KARDIOPLEGIVASKESLANGEN
Montér kardioplegivaeskeslangen pa kardioplegivaske-
posen vha en spike.

6) MONTERING AF BLODSLANGE
Montér blodslangen p& oxygenatorens koronare
udlgbsstuds (1/4”); denne tilslutning skal altid udfe-
res, far oxygenatorens primes.

7) MONTERING AF INFUSIONSSLANGE
Montér infusionsslangen ved brug af steril teknik.;
endestykket med luer-lock-konnektor monteres pa det

forberedte vaskulere indleb (koronarkanyle eller
nalekanyle).

Model med selektor

Montér infusionsslangens luer-lock-konnektor pa
selektorens indlgb.

F. PROCEDURE FOR PRIMING

1) PRIMING AF UDSTYR
Oxygenatoren og det ekstrakorporale slangesystem
primes, og mikroboblerne evakueres, far kardiople-
giudstyret primes. Kontrollér, at pumpen er helt afk-
lemt, og begynd primingen med primingveske fra oxy-
genatoren. Afklem udluftningsslangen, vend D 720/C-
varmeveksleren pa hovedet og begynd at fylde syste-
met ved at starte pumpen med et flow pd mellem 20 og
30 ml/min.

2) UDLUFTNING AF VARMEVEKSLER
Afklem straks udlgbsslangen, nar vasken begynder at
flyde ud af udlabsstudsen, og stil varmeveksleren til-
bage i dens oprindelige position. Abn samtidig for
udluftningsslangen pa toppen af hoblefangeren (bub-
ble trap). Udluftningen fuldferes ved at fortsette med
at pumpe luft fra D 720/C-varmeveksleren med et flow
pa 20-30 mi/min., mens der bankes let pa den med en
plastbekledt genstand. Der skal bibeholdes en lille luf-
tlomme pa fa kubikcentimeter for at sikre, at kardio-
plegiveeske med hejt kaliumindhold aldrig nar ind i det
ekstrakorporale kredslgbssystem.

3) UDLUFTNING
Afklem D 720/C-varmevekslerens udluftningsslange,
0g abn samtidig for infusionsslangen. Den del af kred-
slgbet, der tilforer vaesken til patienten, bliver fyldt og
afgiver luft; nar al luft er evakueret, afklemmes slangen
igen. Kirurgen kan nu tilslutte slangen til den forbered-
te vaskulere indlgbskanyle (koronar kanyle eller
nalekanyle) og evakuere al resterende luft. Afklem den
del af infusionsslangen, der befinder sig lige inden det
vaskulere indlgb.

Model med selektor
Selektoren skal primes og luften evakueres.

G. PROCEDURE FOR INFUSION

i ADVARSEL

Kontrollér altid, at arteriepumpen er startet, for der
tendes for kardioplegipumpen. Dette sikrer, at der ikke
treekkes luft ud af oxygenatoren.

1) Tilfer kardioplegiveesken efter at have fjernet tangen fra
infusionsslangen og de eventuelle tenger pa
pumpekredslgbet. 1) Tend for heater/cooleren et
minut, for kardioplegiinfusionen begynder.

Regulér pumpens hastighed for at opna det gnskede
flow og tryk.

Model med selektor

Velg fremadrettet eller retrograd perfusion. Foretag
konstant monitorering af hele proceduren, saledes at
blodniveauet i oxygenatorens venereservoir samt
mangden og kvaliteten af vasken i den ikke-blodhol-
dige kardioplegivaskepose altid er under kontrol.

2) Stands kardioplegipumpen, 0g afklem
infusionsslangen for at afslutte kardioplegiinfusionen.




3) Kontrollér, at der ikke har dannet sig luftbobler i
kredslgbet, safremt der skal indgives yderligere doser,
0g gentag derefter procedurerne beskrevet i punkt
1 09 punkt 2.

i ADVARSEL

- Kontrollér omhyggeligt, at trykket ikke overskrider
den anbefalede granse; andre trykvardier kan
medfgre uegnet perfusion eller koronare skader.

-Trykket i slangen er ikke det samme som
perfusionstrykket, da dette afh@nger af modstanden i
infusionskredslgbet, i slangen og i kanylerne.

Det egentlige perfusionstryk er almindeligvis lavere
end det aflzste.

- Hold kardioplegivaeskens temperatur under streng
konstant monitorering; denne temperatur afh@nger af
den ikke-blodholdige kardioplegiveskes generelle
flow og af temperaturen pa kelevandet.

- Monitorér kardioplegiinfusionen med hensyn til
mangde, tid, tryk og temperatur.

- Kontrollér altid, at vaeskemangderne til kardioplegi-
perfusionen er tilstrekkelige til den pagaldende
procedure og til at sikre en problemfri ekstrakorporal
cirkulation.

- Kontrollér, at vaskeniveauet i D 720/C-boblefangeren
(bubble trap) altid er pa maksimum. Hvis niveauet
falder, skal luften evakueres ved at starte pumpen
med et flow pa 20-30 ml/min., s& luften fores hen
imod udluftningsstudsen.

- Udskift den ikke-blodholdige kardioplegivaeskepose i
god tid, safremt dens indhold viser sig at veare
utilstrekkeligt til fuldferelse af infusionsproceduren.

- Foretag altid konstant monitorering af systemet under
infusion af kardioplegiveske. Luft i kredslgbet er
farlig for patienten.

H. UDSKIFTNING AF

INFUSIONSSAT
Der skal altid vare et reserve-udstyr til radighed under
ekstrakorporal cirkulation.  Hvis der opstar situationer,
der ifalge den ansvarlige for perfusionen kan vare farlige
for patienten (utilstrekkelig prestation, utethed fra hul i
bundpladen pa D 720-varmeveksleren o.1.), skal udstyret
udskiftes som anvist i det felgende.

Brug steril teknik under hele udskiftningsproceduren.

1) Stands pumpen.

2) Sat to tanger pa blodslangen monteret pa
oxygenatorens koronare udleb (5 cm fra hinanden).

Sluk for heater/cooleren, afklem vandslangerne og
afmontér dem. Sat tang pa den ikke-blodholdige
kardioplegivaeskeslange.

Fiern udluftningsslangen (kun for D 720 C) og alle
monitoreringsslanger.

Afklem D 720/C-varmevekslerens udlgbsslange
distalt i forhold til pos-lock-konnektoren.

KARDIOPLEGI-
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Model med selektor
Safremt sattet er udstyret med en selektor (S-
udstyr), afklemmes selektorens indlgbsslange.

6) Luk for stophanen pa konnektoren, der forbinder
udluftnings- og trykslangerne, og afmontér pos-lock-
konnektoren. Disse to slanger skal bruges igen med
det nye udstyr.

7) Klip blodslangen over i et punkt mellem de to tenger,
0g montér en 1/4”-1/4” konnektor. Fjern spiken fra
den ikke-blodholdige kardioplegivaeskepose.

9) Afmontér D 720/C-varmeveksleren og settet, der skal
udskiftes, fra holderen.

10) Montér det nye kardioplegiudstyr. Montér alle slanger
(blodslangen ~ pa  1/4”-1/4”  konnektoren,
udlgbsslangen, udluftningsslangen og trykslangen).
Fiern tengerne fra blodslangen, udlgbsslangen og
den ikke-blodholdige kardioplegivaeskeslange.

Model med selektor

Montér udlgbsslangen pa selektorens indlgb.
11)Fjern tengerne fra vandslangen, og tend for

heater/cooleren. Kontrollér, at der ikke er lekage i den

nye D 720/C-varmeveksler.

12) Det nye kredsleb primes, og luftbobler evakueres
som beskrevet for primingsproceduren.

13) Genoptag perfusionen.

I. MEDICINSK UDSTYR TIL ANVENDELSE MED
KARDIOPLEGIUDSTYRET
Temperaturkontrol skal udfgres med SORIN GROUP ITA-
LIA temperaturfalere kode 9026 eller tilsvarende prober,
som er kompatible med YSI serie 400.
Der er ikke nogen kontraindikationer for anvendelse af
hvilken som helst heater/cooler, blot skal vandkonnekto-
rerne vere af Hansen-typen, SORIN GROUP ITALIA kode
9028.
SORIN GROUP ITALIA er ikke vidende om kontraindika-
tioner for anvendelsen af udstyret med okklusive eller
non-okklusive rullepumper eller centrifugalpumper. Brug
af anden type pumpe skal sanktioneres af SORIN GROUP
ITALIA.
SORIN GROUP ITALIA er ikke vidende om kontraindika-
tioner for anvendelsen af silikoneslanger med okklusive
rullepumper til ekstrakorporal cirkulation.
Ukorrekt indstilling af okklusionsmekanismen eller ukor-
rekt brug af pumpen er ikke daekket af garantien for siliko-
neslangernes kvalitet, da disse aspekter ikke er kontrol-
lerbare fra SORIN GROUP ITALIAS side.

J. RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

Hvis brugeren konstaterer utilfredsstillende aspekter med

hensyn til udstyrets kvalitet, kan vedkommende rapporte-

re herom til forhandleren eller den lokale reprasentant,

der er autoriseret af SORIN GROUP ITALIA.

Oplysninger, som brugeren skenner kan have Kkritisk

betydning, skal omhyggeligt og straks rapporteres. Der

skal gives minimum fglgende oplysninger:

« Detaljeret beskrivelse af begivenheden og patientens til-
stand;

* |dentifikation af det pagaldende udstyr.

* Fabrikationskodenummer for det pagaldende udstyr.
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« Tilgaengelighed for det pagaldende udstyr.

o Alle gvrige oplysninger, som brugeren skenner kan
vare nyttige for forstaelsen af arsagen til de utilfreds-
stillende aspekter.

SORIN GROUP ITALIA forbeholder sig ret til at anmode

om indsendelse af det pageeldende udstyr med henblik pa

kontrol. Hvis udstyret, som skal indsendes, er kontami-
neret, skal det behandles, emballeres og handteres i ove-

rensstemmelse med kravene i den gaeldende lovgivning i

Danmark.

Den pagaldende institution har pligt til at forberede og
identificere udstyret, som skal tilbagesendes, pa pas-
sende made. Udstyr, som har varet eksponeret for blo-
drelaterede infektionssygdomme, ma ikke returneres.

K. BEGRANSET GARANTI

Denne begreensede garanti geelder i tilleg til rettigheder
som kober matte have i henhold til geeldende ret.
SORIN GROUP ITALIA garanterer, at der er udvist rimelig
omhu ved fremstilling af dette udstyr, saledes som karak-
teren og den tilsigtede brug af udstyret nedvendigger.
SORIN GROUP ITALIA garanterer, at udstyret kan funge-
re som angivet i de til enhver tid galdende brugsanvi-
sninger, under forudsatning af, at det anvendes af en
kvalificeret bruger og inden udlgbsdatoen som angivet pa
pakningen.

SORIN GROUP ITALIA kan imidlertid ikke garantere, at
brugeren anvender udstyret korrekt eller at forkert brug,
diagnose eller behandling og/eller at sarlige fysiske eller
biologiske egenskaber hos den enkelte patient ikke
pavirker virkningen og effektiviteten af udstyret med ska-
delige konsekvenser for patienten til folge, selv om de
specifikke instruktioner er fulgt.

Idet SORIN GROUP ITALIA understreger nodvendigheden
af ngje at rette sig efter brugsanvisningerne og at tage alle
ngdvendige forsigtighedshensyn for den rette brug af
udstyret, kan SORIN GROUP ITALIA ikke patage sig
noget-som-helst ansvar for tab, skade, udgifter, uheld
eller andre falgevirkninger, der matte vare en direkte eller
indirekte folge af ukorrekt anvendelse af udstyret.

Med mindre defekten skyldes kebers egne forhold pata-
ger SORIN GROUP ITALIA sig at ombytte udstyret i tilfeel-
de af, at det er defekt pa det tidspunkt, hvor det frigives
til anvendelse, eller medens det forsendes af SORIN
GROUP ITALIA frem ftil det tidspunkt, hvor der er sket
levering til bruger.

Ovenstaende treeder i stedet for alle andre direkte eller
indirekte garantier, hvad enten de er skriftlige eller mund-
tlige, inklusive garantier for omsattelighed og anvendeli-
ghed. Ingen person, og/eller industriel eller kommerciel
organisation, som fx men ikke begranset til enhver
repreesentant, agent, forhandler, distributer eller mel-
lemhandler for SORIN GROUP ITALIA er bemyndiget til at
optrede pa vegne af SORIN GROUP ITALIA eller give
garantier vedrgrende udstyret, med mindre det er
udtrykkeligt anfert i denne brugsanvisning.

SORIN GROUP ITALIA frasiger sig ethvert ansvar for

omsattelighed eller ansvar for anvendelighed for dette
produkt udover, hvad der udtrykkeligt er anfort heri.
Kaberen forpligtiger sig til at opfylde forpligtigelserne i
denne begraensede garanti og accepterer i tilfelde af tvist
med SORIN GROUP ITALIA sarligt ikke at rejse krav
baseret pa pastaede eller beviste @ndringer eller modi-
fikationer foretaget i denne garanti af en representant,
agent, forhandler, distributer eller mellemhandler.

Uanset om denne kontrakt er indgéet skriftligt eller mund-
tligt afgeres enhver tvist mellem parterne i relation til
denne kontrakt som fx men ikke begranset til omfanget
af, fortolkning og raekkevidden af narvaerende garanti
eksklusivt i henhold til italiensk ret. Varneting er retten i
Modena, Italien.




KAYTTOOHJEET

I. SISALTO
Sisalto
. Kuvaus
. Tekniset tiedot
. Kéyttotarkoitus
. Turvallisuustietoja
. Kokoaminen
Taytto
. Annostelu
. Kardioplegiakierron vaihtaminen
Kardioplegiakierron kanssa kéytettdvat laitteet
. Kéytettyjen tuotteiden palauttaminen
. Takuuehdot

A. KUVAUS

D512, D513, D514, D516, D512/S, D513/S, D514/S,

D516/S ovat kiertopiirejé, jotka on suunniteltu antamaan

verta siséltédvaa kardioplegialiuosta, jossa veri/kristalloidi-

suhde on vakio.

Kardioplegianeste on liuos, jota kdytetddn koronaariper-

fuusioon kehonulkoisen verenkierron aikana kun aortta

on kiinni ja syddntd halutaan suojata anoksisen vaiheen

aikana.

Valitsimella (/S) varustetut kierrot sallivat sepelvaltimoi-

den vasta- ja mydtasuuntaisen perfuusion.

Laitteet ovat kertakdyttbisid, myrkyttomid, ei-pyrogeeni-

sid ja ne toimitetaan STERIILEINA, yksittdispakattuna.

Sterilointi on suoritettu eteenioksidilla.

Laitteiden eteenioksidijddma vastaa kdyttémaan lain-

saddannon edellyttdmid arvoja. Kiertopiireihin kuuluu:

1. Kaksi verettdman kardioplegianesteen ja happipitoisen
veren syottolinjaa, jotka toimivat my6s pumpun osina.

2. Limmonvaihdin D720/C, jossa integroitu kuplalukko ja
lampatila-anturin liittimet.

3. Kolmitieventtiili paine- ja ilmantyhjennyslinjaa varten.

4. Poydan  kiertopiiri, jossa uros luer lock
koronaarikanyylien tai neulakanyylien liittdmisté varten.

5. Kaksitievalitsin vasta- tai my6tdsuuntaista perfuusiota
varten (mallit /S).

B. TEKNISET TIEDOT

Kierrot eroavat toisistaan veren ja kardioplegialiuoksen

suhteen perusteella ja liséksi joissain malleissa on valit-

sin. Tarkemmin sanottuna:

-D512 4:1 (4 osaa verta ja 1 kristalloidinestettd)
virtauksen laskentaa varten on otettava huomioon veren
ja kristalloidinesteen letkujen Idpimitat 1/4” ja 1/8”
(6,36 ja 3,17 mm). Ht on 80% alkuperdisesté Ht:std.

-D512/S vasta- ja myb6tédsuuntaisen perfuusion
valitsimella.

-D513 2:1 (2 osaa verta ja 1 kristalloidinestettd)
virtauksen laskentaa varten on otettava huomioon veren

ja kristalloidinesteen letkujen Idpimitat 1/4” ja 3/16”
(6,36 € 4,8 mm). Ht on 65,5% alkuperdisestd Ht:sta.
-D513/S vasta- ja mydtésuuntaisen perfuusion
valitsimella.

-D514 1:1 (1 osa verta ja 1 kristalloidinestettd)
virtauksen laskentaa varten on otettava huomioon
molempien letkujen ldpimitta 1/4” (6,36 mm).

Ht on 50% alkuperdisesté Ht:sta.

- D514/ vasta- ja myotdsuuntaisen perfuusion valitsimella.
-D516 9:1 (9 osaa verta ja 1 kristalloidinestettd)
virtauksen laskentaa varten on otettava huomioon veren
ja kristalloidinesteen letkujen l&pimitat 1/4” ja 1/12”
(6,36 € 2,11 mm). Ht on 90% alkuperdisestd Ht:std.
-D516/S vasta- ja myo6tdsuuntaisen perfuusion
valitsimella.

C. KAYTTOTARKOITUS

D512, D513, D514, D516, D512/S, D513/S, D514/S,
D516/S ovat alhaisella virtauksella toimivan pumpun
avulla kéytettdvia verta siséltdvan kardioplegianesteen
kiertopiireja. Jérjestelmdn avulla voidaan tarkkailla kar-
dioplegianesteen virtausta, ldmpétilaa ja infuusiopainetta.
Pumpun kautta voidaan valvoa kaikkia infuusion parame-
trejd: perfuusionesteen virtausta ja méaraa.
Perfuusioldmpétila riippuu ldmmaonvaihtimen D720/C
kylmévesilahteen lampatilasta.

Kaavat ja graafiset esitykset auttavat saamaan selville kar-
dioplegianesteen lampatilan.

Kiertopiireja ei saa kdyttdd 6 tuntia kauemmin. Veren
kanssa kosketuksissa oleminen tdtd kauemmin ei ole suo-
siteltavaa.

Kiertopiireja  tulee kdyttdd yhdessd Iluvussa |
(Kardioplegiakierron kanssa kdytettdvdt laitteet) mainit-
tujen laitteiden kanssa.

D. TURVALLISUUSTIETOJA

Seuraavat merkinnat viittaavat tekstin kohtiin, joihin
kayttdjan tulee kiinnittdd erityistd huomiota vaaratilantei-
den valttdmiseksi ja tuotteen oikean kdytdn ja moitteetto-
man toiminnan takaamiseksi:

¥ varoITUS

Varoittaa vakavista seuraamuksista ja mahdollisesta
vaarasta kéyttajélle ja/tai potilaalle tuotteen normaa-
lissa kayttotilanteessa tai vaarinkdytossd sekd antaa
kéyttorajoituksia ja osoittaa varotoimet, joihin téllaisis-
sa tilanteissa on ryhdyttava.

Osoittaa kaikki mahdolliset varotoimet tuotteen moit-
teettoman kayton turvaamiseksi.
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MERKINNGISSA KAYTETTYJEN SYMBOLIEN SELITYK-
SET

@ Kertakayttoinen (Ald Kéyta
uudestaan)

Erdnumero (tuotteen jdlji-
LOT tettévyyttd varten)

Viimeinen kayttopaiva

£ w0

Valmistuspdivdmadra

[STERILE[EQ] St - Sterou etenifsi-

SUOMALAINEN
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Ei pyrogeeninen

[PHTHALATE| i1 et

;z Lateksiton
&
®

Varoitus: Ald uudelleensteriloi

Tuote on steriili vain mikali
pakkaus on avaamaton ja
vioittumaton

REF Koodi

A Varoitus, lue kdyttoohjeet

Tama puoli ylospdin

I Sarkyvad; kdsittele varoen

ea Kappale

Viltd kuumuutta

j Viltd kosteutta

Seuraavassa yleisid turvallisuusohjeita tuotteen kayttdjaa
varten. Kéyttoohjeisiin sisaltyy myos erityisid turvaohijei-
ta, joiden noudattaminen on vélttdmatonta kyseisid toi-
menpiteitd suoritettaessa.

¥ vARoITUS

- Tuotetta tulee kdyttdd ndiden kéyttdohjeiden
mukaisesti.

- Tuote on tarkoitettu ammattikayttoon.

- SORIN GROUP ITALIA ei vastaa epapétevén tai vadran

kéyton mahdollisesti aiheuttamista vahingoista.

- SARKYVAA, kasittele varoen.

- Vilta kosteutta. Sdilytd huoneenlammassa.

- Tarkoitettu kertakéyttdon vain yhdelle potilaalle. Laite
on kdytdn aikana kosketuksissa ihmisveren, kehonne-
steiden,nesteiden tai kaasujen kanssa, tarkoitukse-
naan niiden infuusio, annostelu tai sydttiminen
kehoon. Laitteen erikoisen rakenteen ansioista sité ei
voida tdysin puhdistaa ja desinfektioida kéytdn
jalkeen. Taman takia uudelleenkayttd toisen potilaan
kohdalla voi aiheuttaa tartunnan, tulehduksen tai
sepsiksen. Lisaksi laitteen uudelleenkaytto lisaa toi-
mintahdirion todenndkoisyytta laitteessa (eheys, toi-
minnallisuus tai kliininen tehokkuus).

- Tama laite sisdltdd ftalaatteja. Ottaen huomioon lait-
teen kontaktityypin vartalon kanssa, kontaktin rajoite-
tun keston sekd hoitojen méaran per potilas, laittee-
sta mahdollisesti vapautuvien ftalaattien méara ei
anna erityistd aihetta huoleen jddnndsriskeista.
Liséatietoja pyynnosta antaa Sorin Group ltalia.

- Tuotteelle ei saa suorittaa minkaénlaista késittelya.

- Ald uudelleensteriloi.

- Hévitd tuote kéyton jélkeen kéyttdmaan voimassa
olevien maardysten mukaisesti.

- Tuotetta voidaan kayttaa vain kun se on STERIILI.

Jos tuote on toimitettu tilassa EI STERIILI (jolloin
pakkauksessa on merkintad “ei steriili”) on sterilointi-
metodista sovittava SORIN GROUP ITALIA:n tai sen
edustajan kanssa.

- Ennen tuotteen kayttamista on suositeltavaa suorittaa
potilaan verelle kylmd agglutiniinitesti. Jos testi
osoittaa, ettd kylma agglutiniini on hemolyyttistd, on
kardioplegialiuoksen ldampdtilan oltava kylmén
agglutinaation lampatilaa alhaisempi.

- Mikéli tuotetta kédytetddn kalvo-oksygenaattorin
kanssa on ilman joutumista kiertoon véltettdva:
-kdynnistd  kardioplegiapumppu  vain  kun

valtimopumppu on kdynnissa
-sammuta kardioplegiapumppu ennen valtimo-
pumppua
- valtimopumpun virtauksen tulee olla kardioplegia-
pumppua korkeampi

- Lisdtietoja varten ja/tai valitustapauksessa ota
yhteyttd SORIN GROUP ITALIA:on tai sen valtuutettuun
edustajaan.

E. KOKOAMINEN
¥ vAroITUS

- Téllaiset kardioplegiajarjestelmat asennetaan ennen
kehonulkoisen kierron tdyttdmistd ja ilman
tyhjennystoimenpiteet on suoritettava ennen
kehonulkoisen verenkierron aloittamista

- Steriiliys voidaan taata vain kun steriili pakkaus ei ole
kastunut, avautunut, v@arin  kasitelty ftai
vahingoittunut. Ald kdyta tuotetta jos se ei varmasti
ole steriili. .

- Tarkista viimeinen kayttopdivamaara. Ald kdyta
tuotetta tdmén paivimaéaran mentya umpeen.

- Kdyttd on suoritettava heti steriilin pakkauksen
avaamisen jélkeen.

- Tuotetta on kisiteltavé aseptisesti.

- Tarkasta ja tutki tuote huolellisesti ennen kayttoa.




Ohjeiden vastaiset kuljetus- ja/tai varastointiolosuh-
teet saattavat vahingoittaa tuotetta.
-Ald kédytd liuotteita, kuten alkoholia, -eetterid,
asetonia, tms., ne saattavat vahingoittaa tuotetta.
- Vidltd halogenoitujen nesteiden, kuten halotaanin ja
fluotaanin  joutumista  kosketuksiin  tuotteen
polykarbonaattirakenteen kanssa. Se saattaa
vahingoittaa tuotetta ja vaarantaa sen toimintakyvyn.
1) LAMMONVAIHTIMEN KIINNITTAMINEN TELINEE-
SEEN JA VESIKIERTOON LIITTAMINEN
Ota kierto steriilistd pakkauksesta.
Kokoa jarjestelmé letkujen pdissd olevien etikettien
ohjeiden mukaisesti. D720/C asetetaan telineeseen
D611 ja liitetddn Idmmaonvaihtimen vesikiertoon
Hansen naaragliittimilld, ~SORIN GROUP ITALIA:n
koodi 9028.

2) LAMMONVAIHTIMEN TARKISTUS
D720/C:n tarkistus suoritetaan kierrattdmalla [dmmon-
vaihtimessa vettd muutaman minuutin ajan. Rakenne
on ehjd, jos vesiosastossa ei voida havaita minkaanlai-
sta, pienintdkadn vuotoa.

3) MUUT LIITANNAT

Liitd painelinja manometriin.

Liitd ilmantyhjennyslinja steriiliin pussiin tai keho-
nulkoisen verenkierron kardiotomiasailioon.

Liitd D720/C:n lampatilaliittimiin kaksi anturia, malli
9026 tai tai anturit, jotka ovat yhteensopivia Y.S.I.
series 400:n kanssa.

4) PUMPPULINJOJEN KOKOAMINEN

Aseta verilinja ja kardioplegialinja alhaisella virtauksel-
la toimivaan pumppuun varmistaen, ettd pumpun osa
on asetettu niin, ettd virtaus on Y-liittimen suuntaan.
Pumppu varustetaan letkujen kiinnityspuristimilla.

¥ vArOITUS

Varmista, ettd kardioplegianesteen linja on asennettu
pumppuun verilinjan yldpuolelle ja ettd molemmat ovat
taysin suljettuja rullien avulla. o
5) KRISTALLOIDINESTELINJAN LIITANTA
Liitd kristalloidinesteen linjan lavistin kristalloidipus-
siin.
6) VERILINJAN LIITANTA
Liitd verilinjan letku oksygenaattorin koronaariulostu-
loon (1/4”): tdma liitdnt&toimenpide on aina suoritetta-
va ennen oksygenaattorin tdytfamista.
7) ANNOSTELULINJAN LIITANTA
Aseta kiertopiiri poydalle steriilisti: luer lockilla varu-
stettu pad liitetddn suonten sisddntuloon (koronaa-
rikanyyleihin tai neulakanyyliin).
Valitsimella varustettu versio
Liitéd annostelulinjan luer lock valitsimen sisdéntuloon.

F. TAYTTO .

1) KIERRON TAYTTAMINEN
Taytd oksygenaattori seké kiertopiiri, anna kierron toi-
mia ja poista ilma ennen kardioplegiakierron tayttami-
std. Varmista, ettd pumppu on tysin oklusiivinen ja
suorita tayttd oksygenaattorista tulevalla fysiologisella
nesteelld. Sulje iimantyhjennyslinja, aseta D720/C yl6-
salaisin ja aloita jarjestelmén taytté asettamalla pum-
pun toiminta arvoon 20 - 30 ml/min.

2) ILMAN TYHJENTAMINEN LAMMONVAIHTIMESTA
Heti kun ulostuloliittimesta alkaa tulla nestettd, sulje

ulostuloletku ruuvikiristimelld ja laita [dmmdnvaihdin
alkuperdiseen asentoonsa. Avaa samalla kuplalukon
yldosassa sijaitseva ilmantyhjennyslinja.
Taydellinen ilmakuplien poistaminen saadaan aikaan
jatkamalla ilman tyhjennystd D720/C:n kautta virtau-
sarvolla 20-30 ml/min ja samalla taputtelemalla sita
muoviesineelld.  Muutaman  kuutiosenttimetrin
ilmatyynyn ansiosta kehonulkoisen verenkierron kar-
dioplegianesteeseen ei tule liikaa kaliumia.

3) ILMAN TYHJENTAMINEN KIERROSTA
Sulje D720/C:n ilmantyhjennyslinja ja avaa sama-
naikaisesti annostelulinja. Kierron se osa, joka vie
nestettd potilaaseen tdyttyy, se tyhjennetdén ilmasta,
jonka jdlkeen linja suljetaan uudelleen.
Kirurgi voi nyt liittdd kierron suonten sisdéntuloon
(koronaarikanyyleihin tai neulakanyyliin) ja suoritaa
ilman poistamisen. Pdydéan linja on suljettava heti
suonten sisddntulon laheisyydestd.

Valitsimella varustettu versio
Tayta ja poista ilma valitsimesta.

G. ANNOSTELU
¥ vAROITUS

Varmista aina, ettd valtimopumppu on kdynnissé ennen
kardioplegiapumpun kdynnistdmista, ndin valtat ilman
ottamisen oksygenaattorista.

Aloita kardioplegianesteen antaminen poistettuasi ruu-
vikiristimen pdydén linjasta sekd pumpun kierrossa mah-
dollisesti olevan ruuvikiristimen. Kdynnistd [immdnvaih-
timen vesikierto minuuttia ennen perfuusion aloittamista.
Alhaisella virtauksella toimiva pumppu sdddetddn halutul-
le virtausarvolle ja paineelle.

Valitse vasta- tai myotasuuntainen perfuusio.

1) Seuraa koko ajan toimenpiteiden eri vaiheita ja pida
oksygenaattorin verisdilion taso sekd kristalloidipussin
nesteen mddrd ja laatu jatkuvasti valvonnassa.

2) Kardioplegiatoiminta ~ pdatetddn  pysdyttdmalla
kardioplegiapumppu ja sulkemalla annostelulinja.

3) Seuraavien annosten antamista varten varmista, ettei
kierrossa ole ilmaa ja toimi sitten kohtien 1 ja 2
mukaisesti.

¥ vARoITUS

- Tarkista huolellisesti, ettd paine on sdddetyissa
rajoissa, muunlaiset arvot saattavat aiheuttaa
riittdméttoman perfuusion tai sepelvaltimoiden
vahingoittumisen.

-Linjan paine ei vastaa perfuusiopainetta, se on
ennenkaikkea annostelukierron vastuksen funktio:
letku ja kanyyli. Todellinen perfuusiopaine on
tavallisesti luettua arvoa alhaisempi.

- Tarkkaile kardioplegianesteen lampaotilaa
huolellisesti, lampdtila riippuu kristalloidinesteen
kokonaisvirtauksesta seka jadhdytysveden
lampotilasta.

-Varmista, ettd perfuusio tapahtuu aina haluttujen
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arvojen puitteissa sekd maaran ettd ajan, paineen ja
lampaotilan suhteen.

-Varmista aina, ettd kardioplegiaan kaytettdvia
nesteitd on riittdvasti toimenpiteen kokonaan
suorittamista sekd kehonulkoisen verenkierron oikein
sujumista varten.

- Varmista, ettd D720/C:n kuplalukon nesteen taso on
aina lahella maksimiarvoa. Tason laskiessa on
suoritettava ilman poistaminen kayttaméllad pumppua
arvolla 20-30 ml/min annostelulinja suljettuna ja
viemdlld ilma tyhjennysosaan péin.

-Vaihda kristalloidinesteen pussi ajoissa jos siind
oleva neste ei riita koko toimenpiteeseen.

-Seuraa  jatkuvasti  jarjestelmidn
kardioplegianesteen antamisen aikana.
Kierrossa oleva ilma on potilaalle vaarallista.

H. KARDIOPLEGIAKIERRON VAIHTAMINEN
Varakierron tulisi aina olla saatavilla perfuusion aikana.
Kun toimenpiteistd vastaava henkild havaitsee, ettd olo-
suhteet eivdt takaa potilaan turvallisuutta (teho
riittdmatoén, vuoto D 720:n alakannen aukosta, tms.), laite
on vaihdettava seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Vaihtotoimenpiteiden on tapahduttava steriilisti.

1) Pysdytd pumppu.

2) Aseta  kaksi  ruuvikiristintd  oksygenaattorin
koronaariulostuloon liitettyyn verilinjaan (5 cm:n
pé&dhdn toisistaan).

3) Sammuta ldmmonvaihdin, sulje ja poista vesilinjat.
Sulje kristalloidilinja.

4) Poista ilmantyhjennyslinja (vain D 720 C) ja kaikki
tarkkailulinjat.

5) Aseta D720/C:n ulostuloon ruuvikiristin léhelle pos
lockia.

Valitsimella varustettu versio
Jos kiertoon kuuluu valitsin (S-kierrot), aseta valitsi-
men sisddntulolinjaan ruuvikiristin.

6) Sulje venttiili liittimessd, joka yhdistda ilmantyhjenny-

slinjan ja painelinjan ja ruuvaa pos lock auki.

Néitd kahta linjaa kdytetdan uudessa piirissé.

) Leikkaa verilinja ruuvikiristimien véliltd ja aseta

sopiva 1/47/ 1/4” liitin.

8) Irrota neula kristalloidinesteen pussista.

9) Poista D720/C seka vaihdettava kierto telineestd.

10) Kokoa uusi kardioplegiakierto. Liitd kaikki linjat
(verilinja liittimeen  1/47/1/4”,  ulostulolinja,
iimantyhjennyslinja sekd painelinja).

Poista ruuvikiristimet verilinjasta ja kristalloidilinjasta.
Valitsimella varustettu versio
Liitd ulostulolinja valitsimen sisééntuloon.

11) Poista vesilinjan ruuvikiristimet ja kdynnistd l[dmman-
vaihtimen vesikierto, tarkista uuden D720/C:in tiiviys.

12) Téytd uusi kierto ja poista mahdolliset iimakuplat
kohdan Téytté mukaisesti. Jatka perfuusiota.

I. KARDIOPLEGIAKIERRON KANSSA

KAYTETTAVAT LAITTEET
Lampotilan tarkkailu tapahtuu SORIN GROUP ITALIA-
antureilla, koodi 9026 tai antureilla, jotka ovat yhteenso-

toimintaa

~

pivia YSI Series 400:n kanssa.
Lammitys/jadhdytysjarjestelmdnd  (lammdnvaihtimen
vesikierto) voidaan kéyttdd mitd tahansa laitetta, jonka
vesiliitdnndt ovat tyyppid Hansen SORIN GROUP ITALIA,
koodi 9028.

SORIN GROUP ITALIA:n tdmanhetkisten tietojen mukaan
laitteen kéyttdmiselle oklusiivisten tai ei-oklusiivisten
peristalttisten tai keskipakoispumppujen kanssa ei ole
esteitd. Muunlaisten pumppujen kdytostd on sovittava
SORIN GROUP ITALIA:n kanssa.

SORIN GROUP ITALIA:n tdménhetkisten tietojen mukaan
silikoniletkujen kdyttdmiselle kehonulkoisen verenkierron
peristalttisten oklusiivisten pumppujen kanssa ei ole
esteitd.

Oklusiivisuuden vadra saatd tai pumpun muunlainen
vadra kdytto eivat kuulu letkujen laatutakuun piiriin.

Ne ovat vaihtelevia tekijdité, joita SORIN GROUP ITALIA ei
pysty kontrolloimaan.

J. KAYTETTYJEN TUOTTEIDEN PALAUTTAMI-
NEN

Jos kayttdjd havaitsee tuotteen laadussa epatyydyttavia

seikkoja, hén voi lahettad asiasta tiedon jalleenmyyjélle tai

paikalliselle, valtuutetulle SORIN GROUP ITALIA:n edu-

stajalle.

Kaikki kdyttajdn tarkeind pitdmat ilmoitukset on tehtéva

erityisen huolellisesti ja nopeasti. limoita ainakin seuraa-

vat tiedot:

* Tarkka selostus tapahtumasta ja potilaan tilasta;

* Kyseisen tuotteen tunnistustiedot;

* Kyseisen tuotteen erdnumero;

* Kyseisen tuotteen saatavuus;

o Kaikki tiedot, joita kayttdja pitdd hyddyllisind
epatyydyttévan elementin alkuperén selvittdmiseksi.

SORIN GROUP ITALIA pidattaa oikeuden tarpeen vaaties-

sa valtuuttaa ilmoituksen kohteena olevan tuotteen

palauttamisen tutkimuksia varten. Mikéli palautettava

tuote on saastunut, sitd on késiteltdva ja se on pakattava

ja kuljetettava siind maassa voimassa olevien lakien

mukaisesti, jossa ilmoituksen kohteena olevaa tuotetta on

kaytetty.

Terveydenhoitolaitoksen tulee valmistella ja merkitd
palautettava tuote asianmukaisesti. Al l&heté tuottei-
ta, jotka ovat altistuneet veren vilitykselld tarttuville
infektiotaudeille.

K. TAKUUEHDOT

Némé takuuehdot tdydentévét voimassa olevan lain-
sddddnndén mydntdmié ja turvaamia ostajan oikeuksia.
SORIN GROUP ITALIA takaa, ettd tdmén ladketieteellisen
laitteen valmistuksessa on otettu huomioon kaikki laitteen
luonteen ja kdyttotarkoituksen vaatimat varotoimet.
SORIN GROUP ITALIA takaa, ettd tdma Iddketieteellinen
laite toimii kéyttéohjeiden mukaisesti kun ohjeita laitetta
kéytettdessd noudatetaan, kéyttdjand on pateva
henkilokunta ja kdytto tapahtuu ennen kuin pakkauksessa
oleva viimeinen kéyttopaivamaard on mennyt umpeen.




SORIN GROUP ITALIA ei kuitenkaan voi taata, ettd
kdyttdja kayttaa laitetta oikein tai etteivat virheellinen dia-
gnoosi tai terapia ja/tai yksittdisen potilaan erityiset fyysi-
set ja biologiset ominaisuudet kdyttdohjeiden noudatta-
misesta huolimatta voi vaikuttaa laitteen toimintaan ja
tehoon ja aiheuttaa potilaalle vahingollisia seurauksia.
Siksi SORIN GROUP ITALIA kehottaa kayttdjdd tarkoin
noudattamaan kéyttohjeita ja suorittamaan kaikki laitteen
moitteettoman toiminnan vaatimat varotoimet, eikd ota
vastuuta mistddn laitteen vaardstd kaytostd suorasti tai
epdsuorasti aiheutuneista hdvidistd, vahingoista, kuluista,
onnettomuuksista tai muista seurauksista.

SORIN GROUP ITALIA sitoutuu vaihtamaan ladketieteelli-
sen laitteen, joka on viallinen myyntiin tuotaessa tai, jos
SORIN GROUP ITALIA huolehtii kuljetuksesta, kun se toi-
mitetaan kéyttéjalle, ellei vikaa voida pitdd ostajan aiheut-
tamana.

YIld mainitut ehdot korvaavat kaikki nimenomaiset ja
sanattomat, kirjalliset tai suulliset, lailliset takuut, kau-
pattavuus- ja/tai tarkoituksenmukaisuustakuut mukaan-
lukien. Kukaan SORIN GROUP ITALIAn tai muun teollisen
tai kaupallisen yrityksen edustaja, jélleenmyyjd tai valittaja
ei ole valtuutettu antamaan muita tietoja tai takuita kuin
mitd ndma takuuehdot ilmaisevat.

SORIN GROUP ITALIA ei vastaa mahdollisista takuueh-
tojen tai tdmén asiakirjan sisdltdmien tietojen/ohjeiden
muutoksista. Ostaja hyvaksyy nama takuuehdot, erityise-
sti sen seikan, ettd kiista- tai oikeusjuttutapauksessa
SORIN GROUP ITALIAa vastaan ostaja ei voi perustaa
vaatimuksia oletettuihin tai todistettuihin kenen tahansa
suorittamiin muutoksiin, jotka ovat ristiriidassa ndiden
takuuehtojen siséltdémien tietojen kanssa ja/tai lisdévat
niihin jotain.

Sopimuspuolten vélinen suhde (vaikka sopimusta ei olisi
tehty kirjallisesti), jota varten tdmd takuu annetaan, sekd
kaikki sitd koskevat tai siihen liittyvat kiistakysymykset,
kuten myds kaikki tita takuuta koskevat asiat tai kiistaky-
symykset, mitddn pois sulkematta tai pidattdmattd, ovat
[talian lain ja oikeudenkdyton alaisia.

Kaikki mahdolliset kiistakysymykset kuuluvat Modenan
(Italia) tuomioistuimen piiriin.

SUOMALAINEN

[<)]
(3]
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. ICINDEKILER

I Igindekiler

A. Tanimlama

B. Teknik spesifikasyonlar

C. Kullanim amaci

D. Givenlik bilgisi

E. Kurulum

F. Swi gegirme iglemi

G. lletme iglemi

H. Kardiyopleji setinin deistiriimesi
|. Kardiyopleji setleriyle kullanimak Uzere tibbi cihazlar
J. Kullanimig Uriinlerin iadesi

K. Garanti sartlan

A. TANIMLAMA

D 512, D 513, D 514, D 516, D 512/S, D 513/S, D 514/Sve D

516/S, sabit bir kanfkansiz kardiyoplejik soliisyon orani ile

kan igeren kardiyoplejik soliisyon iletmek Uzere tasarlanmig

setlerdir.

Kardiyoplejik sollisyon kardiyopulmoner bypass sirasinda

aort klemplendiginde ve anoksik fazda miyokardin korunmasi

amaglandiginda koroner damarlarin perflizyonu igin kullanilir.

Bir selektdr (/S) donanmimli devreler koroner arterlerin

antegrad ve retrograd perfuzyonunu saglar.

Setler tek kullanimliktir, toksik ve pirojenik degildir ve ayn

paketlerde STERIL olarak saglanirlar. Etilen oksitle sterilize

edilirer.

Setlerdeki etilen oksit kalintilarinin diizeyi kullanildid Glkede

ylrrlikteki kanunlarin hilkiimleriyle uyumludur.

Setler sunlardan olusur:1. Kansiz kardiyoplejik solisyon ve
oksijenli kan igin, pompa segmentleri gorevi de goren iki
hat.

2. Kabarcik bblmesi ve sicaklik portlari iceren D 720/C 1s1
esanjoru.

3. Basing ve bosaltma hatti olan U yollu stopkok.

4, Koroner erisim kanlline baglanti igin erkek luer-lock

konektdrli iletme hatti.

5. Antegrad ve retrograd perfuzyon igin iki yollu selektor (/S
modelleri).

B.TEKNIK SPESIFIKASYONLAR

Sistemler kanla kardiyoplejik soliisyon arasindaki oran ve bir
selektdr bulunup bulunmamasi agisindan birbirinden farkhidir.
Daha spesifik olarak:

- D512 4:1 (4 kisim kan ve 1 kisim kansiz kardiyoplejik
solisyon); akis hesaplama agisindan sirastyla kan ve
kansiz kardiyoplejik solusyon igin 1/4" ve 1/8" ¢ap kullanin
(6,36 ve 3,17 mm).

Elde edilen Ht orijinal Ht'nin %80'i.

- D 512/, antegrad/retrograd iletme selekt@ril.

- D513 2:1(2 kisim kan ve 1 kisim kansiz kardiyoplejik
solisyon); akis hesaplama agisindan sirastyla kan ve
kansiz kardiyoplejik solisyon igin 1/4" ve 3/16" ¢ap kullanin
(6,36 ve 4,8 mm).

Elde edilen Ht orijinal Ht'nin %65,5'.
- D 513/, antegrad/retrograd iletme selektori.

- D514 1:1 (1 kisim kan ve 1 kisim kansiz kardiyoplejik
solusyon); akig hesaplama agisindan her iki tip igin 1/4"
ap kullanin (6,36 mm).

Elde edilen Ht orijinal Ht'nin %50'si.

- D 514/S, antegrad/retrograd iletme selektér.

- D516 9:1 (9 kisim kan ve 1 kisim kansiz kardiyoplejik
solisyon); akis hesaplama agisindan sirasiyla kan ve
kansiz kardiyoplejik solidsyon igin 1/4" ve 1/12" ¢ap kullanin
(6,36 ve 2,11 mm)

Elde edilen Ht orijinal Ht'nin %90'1.
- D 516/S, antegrad/retrograd iletme selekttrl.

C.KULLANIM AMACI

D 512, D 513, D 514, D 516, D 512/S, D 513/S, D 514/Sve D
516/S, kan iceren kardiyoplejik solisyonu bir disik akis
pompasi yardimiyla uygulamak tzere setlerdir.

Bu set kardiyoplejik sivinin akis, sicaklik ve inflizyon (hatt)
basincinin kontrol edilmesini mimkin kilar. Pompa inflizyon
parametreleri, akis ve iletilen soliisyon miktarinin timiyle
kontrol edilmesini mimkin kilar.

Perflizyon sicakhidi D 720/C'yi besleyen soguk su kaynaginin
termal parametrelerine baghdir.

Formiller ve grafikler kardiyoplejik  sivi
ekstrapolasyonu igin yardimeidir.

Setler en fazla 6 saat kullaniimalidir. Perfiizyon sollisyonuyla
daha uzun dénemler boyunca temas Gnerilmez.

Setler bolim | (Kardiyopleji setleriyle kullaniimak iizere tibbi
cihazlar) icinde listesi verilen tibbi cihazlarla kombinasyon
halinde kullaniimalidir.

D.GUVENLIK BILGISI

Bu metinde, kullanicinin dikkatini tehlikeli durumlara ¢ekmek
ve cihazin dogru ve guvenli kullamimini saglamak amagh
bilgiler su sekilde tanimlanmigtir:

Uygulayici velveya hasta igin cihazin uygun kullanimi
veya hatall kullammi sirasinda olugabilecek advers
reaksiyonlar ve olasi giivenlik tehlikelerini ve bu tiir
durumlarda alinacak 6nlemleri ve kullamim sinirlamalarini
gosterir.

[¥ DIKKAT |
Kullanicinin cihazi giivenli ve etkin kullamimi igin almasi
gereken her tiirlii olasi dnleme isaret eder.

sicakhiginin

ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLERIN ANAHTARI
@ Safleoe tek kul[anlmllktlr (Yeniden

anmayiniz)
Parti kodu (numarasi)
(LoT) (Urlin takip referans numarasi)
E Son kullanma tarihi
(M) Oretim tarihi
[sTeriLE[€0| Steril - Efilen oksitle sterilize edilmigtir
Pirojenik degildir
[PHTHALATE] FTALAT ICERIR
[Omex| Lateks igermez




@ Uyari: Yeniden sterilize etmeyin.

Igindekiler sadece ambalaj agilmamis, hasar
gbdrmemis ve kinimamigsa sterildir
REF  Katalog (kod) numarasi

Dikkat, kullanma talimatlarina bakiniz
1 Yukan yon

Kinlacak egya: dikkatle tutunuz
Adet

4 Sicaktan koruyunuz
{L\ Ica uyunu.

r—-l"%

o

a
ale

‘r Kuru yerde muhafaza ediniz

Asafida set kullanicisina uygun uyanlan sadlamak amagl

olarak givenlikle ilgili genel bilgi maddeleri vardir.

Aynica, glvenlikle ilgili spesifik bilgiler yapilacak islemi

etkileyebilecekleri kisimlarda bu kullanma talimatina dahil

edilmistir.

—Cihaz bu kullanma talimatiyla
kullaniimalidir.

- Cihaz mesleki kullanim amaghdir.

—-SORIN GROUP ITALIA ihmal veya uygun olmayan
kullanimdan olugan problemlerden sorumlu degildir.

—~ KIRILABILIR: dikkatli tagiyin

- Kuru yerde muhafaza -ediniz.
saklayiniz.

- Sadece tek kullammlik ve tek hastada kullammliktir.
Kullanim sirasinda cihaz daha sonra yapilacak
infiizyon, uygulama veya viicuda verme amaciyla insan
kani, viicut sivilar, sivilar ve gazlarla temas halindedir
ve Ozel tasanmi nedeniyle kullanimdan sonra tam
olarak temizlenip dezenfekte edilemez. Bu nedenle,
bagka hastalarda  tekrar  kullanma  capraz
kontaminasyon, enfeksiyon ve sepsise neden olabilir.
Ayrica tekrar kullanim iriinde anza (biitiinliik,
islevsellik ve klinik etkinlik agisindan) olasiligin arttirir,

- Cihaz ftalatlar igerir. Viicutla temasin tabiati, temasin
kisa siiresi ve hasta bagina tedavi sayisi dikkate
alindidinda cihazdan salinabilecek ftalat miktar devam
eden riskler agisindan spesifik bir endiseye neden
olmaz. Daha fazla bilgi talep iizerine Sorin Group
ltalia‘dan elde edilebilir.

— Bagka tedavilere maruz birakmayin.

— Tekrar sterilize etmeyin.

- Kullanimdan sonra cihazi kullamildigi iilkenin gegerli
diizenlemelerine gdre atin.

- Cihaz sadece STERIL ise kullanimahidir. Cihaz STERIL
OLMAYAN bir sekilde saglanmigsa (bu durumda paket
“non sterile” (steril degildir) isaretli olacaktir) Sorin
Group ltalia veya yetkili temsilcisi ile sterilizasyon
yontemi konusunda anlagmaya varn.

uyumlu olarak

Oda sicakliginda

—Seti kullanmadan &énce hastanin kaninda bir soguk
aglitinin testi yapiimasi onerilir. Eger test soguk
agliitininin ~ hemolitik  oldugunu  gdsteriyorsa
kardiyoplejik soliisyon sicakhd soguk agliitinasyon
sicakhdindan diigiik olmamahdir.

—Membran oksijenatorlerle birlikte kullanildiginda
devreye hava sokmayr onlemek igin su sekilde
galistirin:

- arteriyel pompa  acilmadikca
pompasini baglatmayin

- kardiyopleji pompasi kapatiimadikga arteriyel
pompayi durdurmayin

- arteriyel pompa akisi daima kardiyoloji pompa
akigindan fazla olmalidir.

—Daha fazla bilgi igin velveya bir sikayet durumunda
SORIN GROUP ITALIA veya yetkili yerel temsilci ile
irtibat kurun,

kardiyopleji

E.KURULUM

¥ UYARI

- Kardiyopleji setleri ekstrakorporeal tiip sisteminden
sivi gegirilmeden once kurulmali ve hava gikarma
iglemi  ekstrakorporeal  dolagim  baglamadan
yapilmaldir.

- Sterilite ancak steril ambalajin 1slak, agik, hasar
gormiis veya bozulmug olmamasi durumunda garanti
edilir.

Sterilite garanti edilemiyorsa cihazi kullanmayin,

- Saglanan etiketteki son kullanma tarihini kontrol edin.
Cihazi bu tarihten sonra kullanmayin.

—Cihaz steril ambalaj acildiktan
kullanilmalidir.

- Cihaz aseptik olarak kullaniimalidir.

- Kullamimdan énce cihazi gorsel olarak kontrol edin ve
dikkatle inceleyin. Uygun olmayan nakil velveya
saklama kosullari iiriine zarar vermig olabilir.

- Alkol, eter, aseton vs. gibi solventleri kullanmayin;
temas halinde iiriine zarar verebilirler.

—Halotan ve Fluothan gibi halojenli sivilanin cihazin
polikarbonat yapisina temas etmesine izin vermeyin.
Bu durum cihazin ¢caligmasini bozabilecek sekilde zarar
verebilir.

1) ISI ESANJORUNU TUTUCUYA SABITLEYIN VE
TERMOSIRKULATORE BAGLAYIN
Seti steril ambalajindan gikarin.
Seti tiiplerin uglarindaki etiketierde verilen talimata gére
kurun. D 720/C tutucu D 611'e yerlestirimeli ve disi
Hansen konektorleri; SORIN GROUP ITALIA kod 9028
araciliiiyla termosirkulatore baglanmalidir,

2) ISIESANJORUNUN KONTROL EDILMESI
D 720/C esanjorden birkag dakika boyunca su
dolagtirarak kontrol edilir, su bdlmesinden hi¢ sizinti
yoksa yapinin hasarsiz oldugu garanti edilir.

3) DIGER BAGLANTILAR

hemen sonra

<1 TURKGE
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Basing hattini bir basing Glgere takin.
Havalandirma  hattimi  steril  bir
ekstrakorporeal  dolagim
rezervuarina takin.

D 720/C sicaklik portlanina iki prob takin. 9026 veya
esdeger Y.S.1. serisi 400 uyumlu problar.

forbaya wveya
devresinin  kardiyotomi

4) POMPA HATLARINI KURUN
Kan ve kardiyopleji hatlarini kardiyopleji pompasi
kafasina pompa segmentlerinin akis yoni "Y" baglanti
yoniinde olacak sekilde yerlestirimis oldugundan emin
olarak kurun. Bu pompa uygun tip klempleme
insertleriyle donatilmis olmalidir.

Kardiyoplejik soliisyon hattimin ~ kan  hattinin
iizerinde ve her iki hattin tiimiiyle tikali oldugundan
emin olun.

5) KARDIYOPLEJIK SOLUSYON HATTINI BAGLAYIN
Kardiyoplejik soliisyon hattini solisyona bu soliisyon
icine sivri kisma batirarak baglayin.

6) KAN HATTININ BAGLANMASI
Kan hattini oksijenatdriin koroner perfiizyon portuna
(1/4") takin; bu baglanti daima oksijenatdrden sivi
gegirimeden dnce yapiimalidir.

7) ILETME HATTININ BAGLANMASI
lletme hatti setini steriliteden emin olarak baglayin: luer
lock konektdr olan ug hazirlanan vaskiiler erisime
(koroner kanil veya igne kanl) baglanacaktir.
Selektorlii versiyon
lletme hattmin luer lock kismini selektdr ~ girisine
baglaymn.

F. SIVI GEGIRME ISLEMI

1) SETTEN SIVI GEGIRME

Oksijenatdr ve ekstrakorporeal tiip sisteminden sivi
gecirin; kardiyopleji setinden sivi gegirmeden énce sivi
dolagtinp  kabarciklari ¢ikanin.  Pompanin  timiyle
tikandigindan emin olun ve oksijenatdrden sivi gegirme
soliisyonu ile sivi gecirmeye baslayin.

Havalandirma tipini klempleyin, D 720/C'yi ters gevirin
ve sistemi pompayi 20-30 ml/dk akis hizinda galistirarak
doldurmaya baslayin.

ESANJORDEN HAVAYI GIKARIN

Cikis konektoriinden hava akar akmaz, ¢ikig tipin
klempleyin ve 1s1 eganjorinii baglangig pozisyonuna
getirin. Ayni zamanda kabarcik bélmesinin Ustindeki
havalandirma hattini agin. Havalandirma D 720/C'den
20-30 mlidk akis hiziyla hava pompalanirken (zerine
plastik kaplh bir maddeyle kiglk kigik wvurularak
tamamlanir.  Yilksek potasyum igerikli kardiyoplejik
solisyonun asla  ekstrakorporeal tip  sistemine
erismemesini sadlamak igin birkag santimetre kiiplik bir
hava cebi tutulmalidir.

3) DEVREDEN HAVA GIKARTIN

2

D 720/C havalandirma hattini klempleyin ve ayni anda
iletme hattini agin. Hastaya swvi ileten devre kismi dolup
havasini disar atar; tim hava digan atildi§inda bu hatti
tekrar klempleyin.

Cerrah artik hazirlanan vaskiler erigime (koroner kan(l
veya igne kanil) baglanti yapabilir ve sonra iginden
havayr gikarabilir.  Vaskiler erigimin akis yoninin
hemen yukarisindaki iletme hatti kismi klemplenmelidir.

Selektdrlii versiyon
Selektorden sivi gegirin ve havayi gikarin.

G.ILETME ISLEMI

- Kardiyopleji pompasini ¢alistrmadan once daima
arteriyel pompanin ¢alistigindan emin olun. Bu iglem
oksijenatérden hava alinmamasini saglar.

1) Iletme hattindan klempi ve pompa devresinden klempleri
(varsa)  glkararak  kardiyopleji  islemi  yapin.
Termosirkulatéri perfiizyonun baglamasindan bir dakika
once agin. Pompa hizini istenen akis ve basing degerlerini
elde etmek (izere ayarlayin.

Selektorlii versiyon
Antegrad veya retrograd perfiizyon segin.
islemi oksijenatér vendz rezervuarindaki kan dizeyi ve
kansiz kardiyopleji sollisyonu kabi igindeki sivinin miktan ve
kalitesi daima kontrol edilecek sekilde strekli olarak izleyin.
2) Kardiyopleji iletimini sonlandirmak igin kardiyopleji
pompasini durdurun ve iletme hattini klempleyin.
3) Baska dozlar iletmek iin devrede hava olmadidindan emin
olun ve basamak 1 ve 2 i¢inde tanimlanan islemleri
tekrarlayin.

- Basincin dnerilen aralikta oldugundan emin olun; farkh
basing dederleri yetersiz perfiizyona veya koroner
damarlarin zarar gormesine neden olabilir.

- Hat basinci perfiizyon basinciyla aym degildir ¢iinkii
temel olarak iletme hatti direncine baghdir. tiip ve
kaniiller. Fiili perfiizyon basinci genel olarak okunan
degerden diigiiktiir.

- Kardiyopleji soliisyonunun sicakhgini devamh olarak
kati sekilde kontrol edin; bu sicaklk kansiz
kardiyoplejik soliisyonun genel akigina ve sojutma
suyunun sicakhgina bagh olacaktir.
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- Kardiyoplejik soliisyon iletimini miktar, zaman, basing
ve sicaklik agisindan izleyin.

- Kardiyoplejik perfiizyon islemi icin sivi miktarlarinin
daima oturum agisindan ve problemsiz ekstrakorporeal
dolagim saglamak igin yeterli oldugundan emin olun.

- D 720/C kabarcik bdlmesindeki sivi diizeyinin daima
maksimum degere yakin oldugundan emin olun. Bu
diizey diigerse, pompayr 20-30 ml/idk akis hizinda
caligtiin ve havay havalandirma setine dogru ileterek
digan atin.




- Kansiz kardiyoplejik soliisyon kabini, igindeki miktar
iletme igleminin tamamlanmasi icin  yetersiz
goriinilyorsa zamaninda degistirin.

- Kardiyoplejik soliisyon iletimi sirasinda sistemi daima
yakindan izleyin. Devrede hava bulunmasi hasta igin
tehlike yaratir.

H.KARDIYOPLEJI SETININ
DEGISTIRILMESI

Perfuzyon sirasinda daima yedek bir set bulunmaldr.

Sorumlu kiginin hastanin risk altinda oldugunu digtndugd

durumlar olursa (yetersiz performans, D 720 alt kapadinda

delikten sizinti, vs.) seti asagida tanimlandigi sekilde
dedistirin.

| b DIKKAT |

Tiim degigtirme iglemi sirasinda steril teknikler kullanin.

1) Pompay! durdurun.

2) Oksijenatorin koroner ¢ikisina bagh kan hattina iki klemp
(5 cm aralikla) yerlestirin.

3) Termosirkilatori  kapatin, su hatlarini klempleyin ve
cikann. Kansiz kardiyoplejik solisyon hattini klempleyin.
4) Havalandirma hattini (sadece D 720 C) ve tim izleme

hatlarini gikarin.

5) D 720/C gikig hattina pos-lock distalinde klempleyin.

Selektorlii versiyon
Sette selektor varsa (S setleri) selektor girig hattini
klempleyin.

6) Havalandirma ve basing hatlanni badlayan konektér
lizerinde stopkoku kapatin ve pos-lock kismini gevirerek
cikarin. Bu iki hat yeni set ile kullanilacaktir.

7) Kan hattini iki klemp arasindaki noktadan kesin ve 1/4-
1/4" konektdr takin.

8) Cikintiy1 kansiz kardiyoplejik solusyon kabindan gikarin.

9) D 720/C ve degistirilecek sefi tutucudan gikarin.

10) Yeni kardiyopleji setini takin. Tlm hatlan badlayin
(kan hatti 1/4™-1/4" konektore, ¢ikis hatti, havalandirma
hatti ve basing hatti). Klempleri kan hatti ve kansiz
kardiyoplejik solisyon hattindan gikarin.

Selektorlii versiyon
Gikis hattini selektdr girigine badlayin.

11)  Klempleri su hattindan gikanin ve termosirkilatorii
acin; yeni D 720/C'yi sizinti agisindan inceleyin.

12) Sivi gegirme igleminde tanimlandidi gibi  yeni
devreden sivi gegirin ve hava kabarcidi varsa gikarin.

13) Perfiizyonu tekrar baglatin.

|. KARDIYOPLEJi SETLERIYLE

KULLANILMAK UZERE TIBBI CIHAZLAR

Sicaklik izleme bir SORIN GROUP ITALIA kod 9026 veya
Y.S.1. serisi 400 uyumlu prob ile yapiimalidir,
Herhangi bir 1sitici/sogutucu  sistemin  (termosirkulator)
kullanimi konusunda bir kontrendikasyon yoktur ama su
baglantilari SORIN GROUP ITALIA kod 9028 Hansen tipinde
olmalidir.

SORIN GROUP ITALIA'mIn halen bildigi kadaryla cihazin
okliiziv ve non-okliziv rulman pompalar veya santrifiigal
pompalar ile kullaniimasina herhangi bir kontrendikasyon
yoktur. Baska pompa tiplerinin kullaniimasi énceden SORIN
GROUP ITALIA ile gérisiimelidir.

SORIN GROUP ITALIAmin halen bildigi kadariyla
ekstrakorporeal dolasim icin silikon tiiplerin okliziv rulman
pompalari ile kullaniimasina herhangi bir kontrendikasyon
yoktur,

Hatali okl(zyon ayari veya pompanin hatali kullanimi silikon
tiip kalitesinin garantisi kapsaminda degildir ¢linkii SORIN
GROUP ITALIA tarafindan kontrol edilemeyen degiskenler
meveuttur.

J. KULLANILAN URUNLERIN IADESI

Kullanicinin - driin - kalitesiyle ilgili herhangi  bir husustan
memnun kalmamas! durumunda drin daditicis veya yetkil
yerel SORIN GROUP ITALIA temsilcisi bilgilendirilmelidir.
Kullanic! tarafindan dnemli oldugu digintlen tim parametreler
6zel dikkat harcanarak ve siiratle rapor edilmelidir. Saglanmasi
gereken asgari bilgi asagidadir:

e Yasanan olayin aynntill agiklamasi ve olayla ilgii ise
hastanin durumu;

Olaya dahil olan Griinin tanimlamast;

Olaya dahil olan Griinin Lot numarasi;

Olaya dahil olan Grintin kullanilabilirligi;

Memnuniyetsiziije neden olan driinlerin  menseinin
anlagimas  amaciyla kullanicinin -~ faydall  oldugunu
diigtindiiga diger bilgiler.

SORIN GROUP ITALIA incelenmeye alinacak bildirilmis olaya
katilan {iriniin geri gekimesi hakkini sakl tutar. lade edilen
Urin kontamine olmugsa urindn kullanildigi Glkedeki ylrarlikte
olan yasalann ilgili hikimlerine uygun sekilde muamele
edilmeli, ambalajlanmali ve tutulmalidir.

¥ DIKKAT
Uriinii iade sevkiyati icin yeterli sekilde hazirlamak ve
iade edilecek (riini belirlemek tamamen saglik
kurulugunun sorumlulugundadir. Kan yoluyla bulagan
enfeksiyon hastaliklarina maruz kalmig diriinleri iade
etmeyiniz.

K.SINIRLI GARANTI

Bu Swnirlt Garanti Alicimin ilgili kanunlar geregince sahip
oldudu herhangi bir kanuni hakka ektir.

SORIN GROUP ITALIA bu tibbi cihazin lretiminde, cihazin
tabiati ve kullanim amacinin gerektirdigi sekilde, tim makul
dzenin gosterildigini garanti eder.

SORIN GROUP ITALIA tibbi cihazin mevcut kullanma
talimatina gore vasifli bir kullanici tarafindan ve ambalajda
belitilen herhangi bir son kullanma tarihinden dnce
kullaniimasi sartiyla meveut kullanma talimatinda belirtildigi
sekilde islev gorebilecedini garanti eder.

Ancak, SORIN GROUP ITALIA kullanicinin cihazi dogru
kullanacadini ve hatal tani veya tedavinin vel/veya beliri bir
hastanin kendine ozel fiziksel ve biyolojik zelliklerinin cihazin
performansi ve etkinligini etkilemeyecedini ve sonugta verilen
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kullanma talimati izlense bile hasta igin zararl sonuglar
dogurmayacagini garanti edemez.

SORIN GROUP ITALIA, kullanma talimatina kati sekilde
uyulmasi ve cihazin dodru kullaniimasi igin gerekli tim
onlemlerin  alinmasini  vurgularken, cihazin  uygunsuz
kullamimindan dogrudan veya dolayh olarak dogan herhangi
bir zarar, ziyan, masraf, olay veya sonug agisindan
sorumiuluk alamaz.

SORIN GROUP ITALIA, piyasaya verilmesinden veya SORIN
GROUP ITALIA tarafindan gbnderiimesinden son kullanici
tarafindan alindi§i zamana kadar, alicinin yanhs muamelesi
sonucunda olusmamig olmasi sartiyla, defektif olan bir tibbi
cihazi degistirecektir.

Yukanidakiler satilabilirlik ve belifi bir amaca uygunluk
garantileri dahil olmak tizere agik veya zimni ve yazil veya
sozel tim diger garantilerin yerini alr. SORIN GROUP
ITALIA'nin higbir temsilcisi, acentesi, bayisi, distribltori veya
aracisi dahil olmak (zere hi¢ kimsenin ve higbir bagka
endstriyel veya ticari kurumun burada agik¢a belirtilenler
disinda bu tibbi cihazla ilgili herhangi bir garanti verme yetkisi
yoktur. SORIN GROUP ITALIA bu triinle ilgili olarak burada
acikca belirtilenler disinda herhangi bir satilabilidik garantisi
veya belirli bir amaca uygunluk garantisini reddeder. Alici bu
Sinirll Garanti sartlarina uymayi ve ozellikle SORIN GROUP
ITALIA ile bir anlagmazlik veya bir yasal siire¢ s6z konusu
oldugunda herhangi bir temsilci, acente, bayi, distribltdr veya
bagka araci tarafindan bu Sinirli Garanti iginde iddia edilen
veya ispatlanan degisiklikler veya modifikasyonlar temelinde
herhangi bir talepte bulunmamayi kabul eder.

Bu Garantinin verildigi sozlesme (yazili olmasa bile) taraflan
arasindaki mevcut iligkiler ve ayrica bununla ilgili veya
bununla baglantili herhangi bir anlagmazlik veya bu Garanti,
yorumu ve yerine getiriimesi ile ilgili olarak highir sey harig
birakimadan ve/veya saklanmadan, dogan herhangi bir
anlagmazik timiyle italyan kanunlan ve adli sistemi
tarafindan  dlizenlenecektir. Secilen mahkeme Modena
Mahkemesidir (italya).







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 Italia'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 i ioni sono di ibili presso lo il di produzione (contattare il Rappresentante locale Sorin Group Italia o direttamente I'Ufficio RA
& QA Sorin Group ltalia).

Ce d|sposmf médical est marqué C€ , en accord avec la directive du Conseil des Communautées Européennes MDD 93/42/EEC.
Tout ultérieur est disponible en I'usine de p ion (S'adreser au distributeur local Sorin Group Italia ou directement au service RA & QA
Sorin Group ltalia).

Dieses medizinische Gerét entspricht den MaRgaben des CE€ Zeichens gemars der Europaischen Norm MDD 93/42/EEC.
Weitere Informationen sind bein Hersteller erhaltlich ( ieren Sie den na Rep oder direkt Sorin Group Italia, Abteilung RA & QA 1)

Este dispositivo médico ostenta el marcado C€ de acuerdo con la Directiva Comunitaria 93/42/EEC.
Para mas informacion dirigirse al lugar de fabricacion (contactar con el representante local de Sorin Group Italia o directamente con el departamento de RA
& QA de Sorin Group Italia).

Este dispositivo médico traz a marca CE€ 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 1atpiky ouokeur) @épel TNV opayida C€ o oupgwvia pe 1o DIRECTIVE Ttou EupwmaikoU ZupBouAiou MDD
93/42/ECC.

Nepaitépw TANpoopieg SiatiBovral ammé Tov | (ZUpBOUAEUBEITE TOV TOTTIKG aV: 6owo TNg SORIN GROUP ITALIA 1j To Tpfpa RA
& QA g SORIN GROUP ITALIA).

Dit medisch hulpmiddel is voorzien van de €3 -markering volgens de Europese richtlijn nr.93/42/EEG.
Nadere informatie is te verkrijgen bij de fabrikant (neem hiervoor contact op met Sorin Group ltalia’s lokale vertegenwoordiger of met Sorin Group ltalia’s
Regulatory Affairs & Quality Affairs afdeling).

Denna medicintekniska produkt &r CE€ .markt enligt Radets direktive 93/42/EEG om medicintekniska produkter.
Ytterligare upplysningar kan erhallas av fillverkaren (kontakta Sorin Group ltalia’s lokale representant eller Sorin Group Italia direkt, avdelning RA & QA)

Dette medicinske udstyr beerer C€ maerket i henhold il Det Europzeiske Faellesskabs Direktiv MDD 93/42/ECC
Yderligere information er tilgzengeling fra producenten (kontakt Sorin Group Italia’s lokale repraesentant eller direkte Sorin Group Italia's RA&QA afdeling).

Tassa laakintalaitteessa on C € -merkki Euroopan Neuvoston direktiivin MDD 93/42/EEC mukaisesti.
Lisatietoja on saatavilla valmistajalta ( ottakaa yhteys Sorin Group Italian paikalliseen edustajaan tai suoraan Sorin Group Italian RA & QA osatoon ).

Bu tibbi cihaz Avrupa Konseyi Direktifi MDD 93/42/EEC uyarinca C€ isaretine sahiptir.
Daha fazla bilgi Ureticiden elde edilebilir (Sorin Group Italia'min yerel Temsilcisi veya dogrudan Sorin Group Italia'nin Ruhsatlandirma
Isleri ve Kalite Givencesi boluma ile irtibat kurun).
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Distributed in U.S. by:

SORIN GROUP ITALIA SORIN Sorin Group USA, Inc.
41037 MIRANDOLA (MO) - ltaly AT THE HEART OF MEDICAL TECHNOLOOY 14401 W. 65" Way

Via Statale 12 Nord, 86 Arvada, CO 80004-3599
Tel.: +39/0535/29811 Tel.: (800) 221/7943
Fax: +39/0535/25229 (303) 425/5508

Fax: (303) 467/6584



