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Venous Reservoir

Cardiotomy Reservoir

Connection Key

Venous Blood inlet: 3/8” 1.D.

Arterial Blood outlet: 3/8” I.D.

Turrets

Venous Cardiotomy Reservoir outlet: 3/8”
Sampling Manifold

Arterial Temperature Connector Y.S.1. 400
Series Compatible

Venous Temperature Connector Y.S.1. 400
Series Compatible

. Gas Inlet: 1/4 1.D.

. Gas Escape Connector

. Venous Return Connector: 1/2 I.D.
. Cardiotomy Bypass Port

. Quick Priming Port

. Gas Scavenging Connector

. White Interface
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0. Return of used products
P. Limited Warranty

A. DESCRIPTION

The D 903 AVANT is a microporous hollow fibre membrane oxygena-

tor consisting of a gas exchange module with an integrated heat

exchanger and a Hardshell Reservoir divided into two compartments:

1. Venous Reservoir (fig. 2, ref.3)

2. Cardiotomy Reservoir with integrated cardiotomy filter (fig. 2,
ref.4)

These two compartments are connected by means of a connection

key (fig. 2, ref. 5). The device is single use, non-toxic, non pyrogenic,

supplied STERILE and packaged singly. Sterilised by ethylene oxide.

The level of ethylene oxide residuals in the device is within the limits

established by national regulations in the country of use. The device

is available in the following version:

[A] D 903 AVANT with safety valve (30 pm cardiotomy filter)

[B] D 903 AVANT without safety valve (30 pm cardiotomy filter)

B. TECHNICAL FEATURES
- Recommended max blood flow
- Reference blood flow

(AAMI Standard)
- Membrane type Microporous Polypropylene
- Membrane surface area 1.7 m?

FrXC—"IOMMOOm@>—

7500 ml/min
10000 ml/min

- Heat exchanger surface area 0.14 m?
- Hardshell Reservoir Capacity 4700 ml
Venous Reservoir 3500
Cardiotomy Reservoir 1200
- Static priming volume 250 ml

(oxygenating module + heat exchanger)

- Connections:
Venous reservoir return 1/2” (12.7 mm)
Venous reservoir outlet 3/8” (9.53 mm)
Oxygenator venous inlet 3/8”
Oxygenating module arterial outlet 3/8”

C. INTENDED USE

The D 903 AVANT is intended for use in cardiopulmonary bypass
circuits as a device to replace the function of the lungs, (transfer of
oxygen and removal of carbon dioxide) to control the arterial/venous
temperature and as a venous blood reservoir. The blood to be treated
should contain anticoagulant. The D 903 AVANT is an ADULT
oxygenator intended for use in procedures on patients with a body
weight of less than 130 Kg (286 Ib.). The D 903 AVANT should not be
used longer than 6 hours. Contact with blood for longer periods is not
advised. The D 903 AVANT should be used in combination with
medical devices listed in section M (Medical devices for use with the
D 903 AVANT).

D. SAFETY INFORMATION

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

¥ WARNING

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

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

EXPLANATION OF THE SYMBOLS USED ON THE LABELS

&

For single use only (Do not reuse)

Batch code (number)
(reference for product traceability)

LOT

Use by (Expiry date)

Ba%e

Date of manufacture

|STERILE|EO|

IPHTHALATE

Sterile - Ethylene oxide sterilised

Non Pyrogenic

Contains PHTHALATE

Latex free

Warning: Do not resterilize.

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

@@E

)
m
-

Catalogue (code) number

Attention, see instruction for use

This way up

»—¢|3>

Fragile; handle with care

ea (Quantity
-
I~
Al
[ | \ Keep away from heat

P

Keep dry

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

¥ WARNING

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

- The device is intended to be used by professionally trained
personnel.

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

- FRAGILE, handle with care.

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

- Keep dry.

- Always give and maintain a correct dose and accurate monitoring

ENGLISH
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of the anticoagulant before, during and after the bypass.

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

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

The device must not undergo any further processing.

Do not resterilise.

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

The device must only be used if sterile. In the event of the
device being supplied NOT STERILE (in which case, this is
indicated by the wording “NOT STERILE” on the pack) contact
SORIN GROUP ITALIA or an authorised dealer to agree on a ste-
rilisation method.

In the version with safety valve it is inadvisable to apply the
vacuum to the cardiotomy/venous reservoir.

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

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

E. SET UP
1) POSITION THE HOLDER

Position the D 903 AVANT holder D 630 on the pump structure by
means of the clamp at the upper end of the arm (fig.1, ref. 1).

2) FIX THE OXYGENATOR TO THE HOLDER

¥ WARNING

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

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

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

- The device must be handled aseptically.

Remove the device from the sterile packaging.

§ WARNING

- Carry out a visual inspection and carefully check the device
before use. Transport and/or storage conditions other than
those prescribed may have caused damage to the device.

- Do not use solvents such as alcohol, ether, acetone, etc.:
as contact may cause damage to the device.

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

Fix the D 903 AVANT onto the holder. The word “OPEN” on the
water connectors locking system must be visible. Check that the
notches on the water connectors locking system are aligned. Only
then you can fix the oxygenator onto the holder. Insert the Hansen
connectors and push D 903 AVANT down to the holder and turn the
locking lever on “CLOSED” position. The D 903 AVANT will be cor-
rectly positioned only when the locking lever shows “CLOSED”.

3) THERMOCIRCULATOR SET UP

Connect the water tubes to the holder by means of the female
Hansen connectors SORIN GROUP ITALIA code 09028.

¥ WARNING

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

- Do not obstruct the hole on the heat exchanger lower cover
situated near the venous temperature probe. This hole
connects the safety channel which helps prevent fluids
crossing from one compartment to the other.

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

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

4) CHECK THE HEAT EXCHANGER

W WARNING

Check the heat exchanger by recirculating water inside the heat
exchanger for a few minutes. The integrity of the unit is guaranteed
if there are absolutely no leaks from the water compartment or
from the safety channel hole.

5) CIRCUIT CONNECTIONS

¥ WARNING

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

VENOUS LINE: Connect a venous line of 1/2” to the connector
indicated on the venous reservoir as “VENOUS RETURN” (fig. 2,
ref.15). The Venous Return connector can be rotated 180° to find
the most convenient position of the venous tubing. This rotation is
possible only after removing the polycarbonate insert that fixes the
connector.

Remove the plastic insert only after connecting the venous
tubing to the venous return connector.

ASPIRATION LINES:

Without separation of blood recovered by the aspirators:

after removing protective caps from the “filtered” inlet connectors
on the top of the Cardiotomy Reservoir (four 1/4” / 6,35 mm
connectors, two 3/8” / 9.53 mm connectors), connect the
aspiration lines and rotate the turrets (fig. 2, ref. 8) towards the
suction pumps.

With separation of blood recovered by the aspirators:

connect the two “Y” adapters found in the convenience kit to the
two connectors on the top of the Cardiotomy (“Cardiotomy Bypass
Port”,s (fig. 2, ref. 16)). Connect to the inlets of the two adapters
(four 1/4” / 6,35 mm inlets, two Luer lock inlets) any lines that
should connect directly to the Venous Reservoir: ventricular
aspirators, aortic root aspirator, arterial filter drainage, blood
concentrator, Venous Reservoir quick-priming. Finally, connect the
remaining suction lines to the filtered inlets on the Cardiotomy
Reservoir (fig. 2, ref. 8). During the entire procedure, keep the
connection (fig. 2, ref. 5) key closed (positioned at the bottom).
ARTERIAL LINE: remove the red cap on the oxygenator arterial
outlet indicated as “ARTERIAL OUTLET” (fig. 2, ref. 7) and connect
a 3/8” line.

PUMP LINE: the pump segment should be set up between the
Venous Reservoir outlet connector (fig. 2, ref. 9) and the
oxygenator venous inlet connector (fig. 2, ref. 6) taking account of
the direction of rotation of the pump.

Remove yellow cap from the gas scavenging connector (fig. 2, rif.
18) of the Cardiotomy Reservoir.

If oxygenated blood is necessary for blood cardioplegia, remove
the red pos lock and connect the 1/4” blood line of the
cardioplegia circuit to the D 903 AVANT coronary outlet port
using the D523C reducer (provided with the product).

The coronary outlet port has a self-sealing valve which allows
connection of the D 523C reducer also during extracorporeal




bypass without any leakage or spillage of fluid.

¥ WARNING

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

6) SAMPLING MANIFOLD
When sampling is needed from a more remote position remove the
AN manifold (fig. 2, ref. 10) from its housing and insert the plate
in the “D 712 Holder for Sampling Manifold”. The tube coil
attached to the manifold allows it to be repositioned to a range of
approximately 1 metre. Verify the connection of the manifold purge
line with the “filtered” luer lock of the Venous Reservoir.
Check that the selector switch is in the “OFF” position.

7) CONNECT THE TEMPERATURE PROBES
The connection for the arterial temperature probe (red - fig. 2, ref.
11) is positioned next to the arterial outlet, while the venous probe
site (blue - fig. 2, ref. 12) is at the side of the venous inlet.
SORIN GROUP ITALIA temperature probes have the code 09026.

8) CLOSE THE PURGING/RECIRCULATION LINE
Close the purging/recirculation stopcock (refer to the diagram on
the label).

9) CONNECT THE GAS LINE
Remove the green cap from the gas inlet connector indicated as “GAS
INLET” (fig. 2, ref. 13) and connect the 1/4” gas line. Ensure that the
gas supply is from a suitable air/oxygen mixer such as the Sechrist,
code 09046 (available from SORIN GROUP ITALIA) or a system with
compatible technical features. A capnograph connector can be found
in the centre of “GAS ESCAPE” (fig. 2, ref. 14) connector.

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

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

10) VAPOROUS ANAESTHESTICS

The oxygenator is suitable for use with volatile anaesthetic isoflu-

rane and sevoflurane, by mean of a suitable narcosis gas evapora-

tor. If these vaporous anaesthetics are used, some method of sca-
venging the gas from the oxygenator should be considered.

The protocol, the concentration and the monitoring of the anae-

sthetic gases administrated to the patient, is under the sole

responsibility of the physician in charge of the treatment.

¥ WARNING

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

¥ WARNING

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

F. PRIMING AND RECIRCULATION PROCEDURE
¥ WARNING

Do not use alcoholic priming solutions: such solutions could

compromise the proper function of the oxygenating module.

1) KEEP THE GAS FLOW OFF

2) KEEP THE OXYGENATOR PURGING/RECIRCULATION LINE
CLOSED
Check that the purging/recirculation stopcock is closed.

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

4) CHECK THE HEAT EXCHANGER

Verify again the integrity of the heat exchanger, paying particular
attention to possible water leaks.
5) VENOUS RESERVOIR PRIMING
Secure with ties all aspiration lines connected to the Cardiotomy
reservoir. Fill the Cardiotomy Reservoir with sufficient liquid to
ensure the intended haematocrit is obtained, taking into account:
- the static priming volume of the oxygenator is 250 ml;
- the 3/8” tube capacity is 72 ml/m;
- the 1/2” tube capacity is 127 ml/m.
Clamp the Venous Reservoir outlet.
In order to fill the Venous Reservoir or if the Cardiotomy
Reservoir capacity (1200 mls) is not enough, open the connection
to the Venous Reservoir by raising the connection key (fig. 2,
ref.5) on the top of the Cardiotomy Reservoir.
CIRCUIT PRIMING

¥ WARNING

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

Clamp the venous reservoir outlet and remove the pump segment
from the arterial pump head. Fill the pump segment by keeping it
at the same height as the Venous Reservoir and slowly opening
the clamp occluding it. By slowly bending downward the tube
segment to be filled, the air in the tube will be routed to the
oxygenator. The complete priming of the oxygenating module is
completed by gravity. Once the D 903 AVANT is filled, place the
pump segment in the arterial pump.

7) OPEN VENOUS AND ARTERIAL LINES
Remove the clamp from the venous and arterial lines and
increase flow up to 2000 ml/min.

8) OPEN THE PURGING/RECIRCULATION LINE
Once the steps up to and including point 7 have been carried out,
increase the arterial pump speed until the flow reaches the
maximum value of 7.5 I/min. Open the purging/recirculation
stopcock for some seconds in order to prime the oxygenator
purging/recirculation line.

9) PURGE THE AIR CONTAINED IN THE CIRCUIT
During this phase it is necessary to tap the entire circuit in order
to facilitate the removal of microbubbles from the tube walls.
After some minutes in which the flow is maintained at a high rate,
all air will be evacuated.

10) PRIME OF THE SAMPLING MANIFOLD
The removal of the air from the A/V sampling system and from the
coronary outlet port is achieved as follows:
- Rotate the manifold selector switch in the “A-V SHUNT” position.
- Check that the A/V sampling line is completely purged.
- Reset the manifold selector switch in the OFF position.

11) CLOSE THE PURGING/RECIRCULATION LINE
After 3-5 minutes in which the flow is maintained at a high rate,
all air will be evacuated and it is possible to close the
purging/recirculation line from the dedicated stopcock.

12) CLOSE THE VENOUS AND ARTERIAL LINES

- Do not use pulsatile flow during priming.

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

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

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

¥ WARNING

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

- Clamp the line some centimetres away from the outlet.

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

1) OPEN THE ARTERIAL AND VENOUS LINES
Remove first the clamp from the arterial line, then remove the
clamp on the venous line. Start bypass with a blood flow
appropriate to patient size.
Check constantly the blood level in the Venous Reservoir.

2) CHECK THE CORRECT OPERATION OF THE HEAT EXCHANGER
Check the temperature of the venous and arterial blood.

3) SELECTION OF THE APPROPRIATE GAS FLOW
The suggested gas/blood flow ratio in normothermia is 1:1 with a
Fi02 of 80:100%.

@ WARNING

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

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

4) BLOOD GAS MONITORING

After a few minutes of bypass operation, measure the gas content

of the blood. Depending on the values found, adjust the relevant

parameters as follows:

High p0e ——— > Decrease Fi0:
Low p0: —> |Increase Fi0:
High pC0. ———— > Increase gas flow
Low pC0: ——— > Decrease gas flow

H.DURING BYPASS

1) CHECK THE VENOUS RETURN
If a higher venous return flow is necessary lower both the oxyge-
nator and the venous reservoir with respect to the patient position.

@ WARNING

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

- If administration of anticoagulant to the patient is envisaged,
use the “DRUGS PORT” of the sampling stopcock.

2) ARTERIAL SAMPLING

a) Turn the selector switch on the sampling manifold (fig. 2, ref.
10) to the “A-SAMPLE PURGE” position (the arterial line will
then be automatically purged).

b) Insert the syringe into the sampling female luer marked
SAMPLE PORT.

c) Aspirate at least 2 ml of blood (the automatic purge avoids the
need to repeat the operation). A self-closing valve will avoid any
blood leakage from the luer.

3) VENOUS SAMPLING

a) Turn the selector switch on the sampling stopcock to the
“V-SAMPLE PURGE” position.

b) Insert the syringe into the female luer marked “SAMPLE PORT”.

c) Aspirate and purge the blood sample a couple of times before
proceeding to the venous sampling analysis. This double
operation (aspiration and purge) can be done whilst maintaining
the selector switch in the same position.

4) DRUGS INJECTION

a) Turn the selector switch on the sampling stopcock to the
“DRUGS INJECTION” position.

b) Insert the syringe containing the drug into the female luer
marked “DRUGS PORT” and inject the liquid.

c) Turn the switch to the A-V SHUNT position. The system will be
automatically flushed and the drug will flow into the venous line.

5) LOW FLOW RECIRCULATION

(Hypothermia associated with circulatory arrest).

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

b) Open the recirculation line (lever of the purging/recirculation
stopcock in the “RECIRCULATION” position) and clamp the
Venous Reservoir inlet line (fig. 2, ref. 15).

c) Reduce the flow from the arterial pump to 2000 ml/min.

d) Clamp the oxygenator arterial line (fig. 2, ref. 7).

e) Recirculate at a maximum flow of 2000 ml/min. throughout the
patient’s circulatory arrest.

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

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

h) Adjust gas flow.

6) VENOUS/CARDIOTOMY RESERVOIR MANAGEMENT

As reported in the Description (chapter A), the D903 AVANT

enables the separation of the Cardiotomy Reservoir from the

Venous Reservoir. This separation is achieved by opening (up

position) or closing (down position) the connection lever located

on the top of the Cardiotomy Reservoir.

This option is suggested when the liquid from the suckers must be

separated from the venous blood in order to be:

1. rejected

2. processed apart

If you need to add priming solution directly into the Venous

Reservoir use the indicated port “Cardiotomy Bypass Port” (fig. 2,

ref. 16). With the connection key in up position the hardshell

reservoir acts as a standard Venous Reservoir.

 WARNING

FOR DEVICES EQUIPPED WITH SELF-CLOSING SAFETY VALVE:

- The self-closing safety valve is a safety device to prevent
massive air transmission to the patient in case the venous
reservoir suddenly empties. The valve works with flows
between 1 to 7.5 I/min. However, the self-closing safety valve
does not relieve the perfusionist from carefully checking the
level in the Venous Reservoir.

More attention has to be paid when emptying the reservoir
with low blood level and/or low flows.

- In the case of insufficient venous return flow the self-closing
safety valve might collapse. If this happens, consequent
negative pressure might cause gas extraction from the blood if
the arterial pump is not stopped immediately. To eliminate air
from the oxygenating module, proceed as follows:

1) Turn the gas flow off.
2) Turn the arterial pump off.
3) Clamp the arterial line.
4) Restore the required volume of liquid into the Venous Reservoir.
5) Clamp the venous line.
6) Open the purging/recirculation line and recirculate at a rate of
2000 ml/min until air removal from the system is completed.
7) Restart bypass by opening the arterial and venous lines.
8) Close the purging/recirculation line.
9) Open gas flow.
7) CONTINUOUS AIR PURGE

The purging/recirculation stopcock in “PURGE” position features

the continuous air purge diverting from the gas exchange module

during bypass. In this condition and at full arterial blood flow, the
continuous purge diverts from the arterial line only few mis/min.

|. TERMINATING BYPASS

Must be carried out after consideration of each individual patient’s
state. Act as follows:

1) Turn the gas flow off.

2) Turn the thermocirculator off.

3) Slowly decrease the arterial flow to zero while closing the venous line.
4) Clamp the arterial line.

5) Open the recirculation line.

6) Increase arterial flow until 2000 ml/min.

7) In the case of separation of blood recovered by the aspirators:

a) remove the pos-lock on the connection key (fig. 2, ref. 5) and
connect the adapter D 523C (provided with the product)

b) recover the blood collected in the Cardiotomy Reservoir with an
autotransfusion machine connected to the adapter with a 1/4”
line

c) wash the collected blood and reinfuse to the patient

- If extracorporeal circulation has to be subsequently restarted, a




minimum blood flow inside the D 903 AVANT must be maintained
(maximum 2000 mi/min).

- During recirculation do not turn the thermocirculator off.

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

J. BLOOD RECOVERY AFTER BYPASS

1) Recover into the Venous Reservoir as much blood as possible
from the venous line, as soon as the surgeon has removed the
cannulae from the patient’s vena cava.

2) Deliver blood into the aortic canulae as required by the patient’s
condition, slowly decreasing the level in the Venous Reservoir.

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

K. USE OF ACTIVE VENOUS DRAINAGE WITH VACUUM
This method may be applied at any time during extra-corporeal circu-
lation, provided that the steps below are followed. Using the kit code
086000, or equivalent supplied separately, and a vacuum regulation
device, AVANT can be used for active venous drainage using vacuum.
This technique constitutes an alternative to venous drainage by gra-
vity and allows the use of shorter venous lines with reduced diameter
and smaller-gauged cannulas.

L. USE OF CARDIOTOMY RESERVOIR FOR POST-
OPERATIVE AUTOTRANSFUSION

If the use of the Cardiotomy Reservoir for post-operative

autotransfusion is envisaged, act as follows:

1. Disconnect the purging/recirculation line.

2. Separate the venous reservoir from the oxygenating module by
removing the white hook .

3. Locate the venous reservoir on the “Post Operative Chest
DrainageHolder code 05039” and use one of the following optional
kits referring to their respective instructions for use:

- D 540 AUTOTRANSFUSION CONVERSION KIT code 05053;
- D540 W AUTOTRANSFUSION CONVERSION KIT with water seal,
code 05062.

4. If wishing to use the full capacity of the reservoir, lock the
connection key (fig. 2, ref. 5) with the red clamp found in the
convenience kit provided with the product.

M. OXYGENATOR REPLACEMENT

A spare oxygenator must always be available during perfusion.

After 6 hours of use with blood or if particular situations occur, which
may lead the person responsible for perfusion to determine that the
safety of the patient may be compromised, (insufficient oxygenator
performance, leaks, abnormal blood parameters etc.), proceed as
follows for oxygenator replacement.

Use sterile methods during all replacement procedure.
Replacement of the oxygenator and the AVANT DUALRESERVOIR
1) Turn the gas flow off.

) Close, by means of a double clamp, the venous line (5
centimetres apart).

3) Turn the arterial pump off and close, by means of a double clamp,
the arterial line (5 centimetres apart) placed next to the oxygenator.

) Turn the thermocirculator off, clamp and remove the water lines.
5) Disconnect the gas line, all monitoring and sampling lines.

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

7) Remove the D 903 AVANT from the holder and remove the pump
segment from the arterial pump.

8) Place a new D 903 AVANT on the holder. Connect all lines (i.e.
venous to the Venous Reservoir, arterial and gas to the
oxygenator, pump line to Venous Reservoir and oxygenator).

¥ WARNING

In this phase, keep the venous and arterial lines clamped.
9) Open the water lines on the holder, turn the thermocirculator on

and check the integrity of the new D 903 AVANT.

10) Fill the cardiotomy reservoir of the new D 903 AVANT with
priming solution through the 1/4” or 3/8” quick prime connectors
located on the head of the venous reservoir.

11) Prime the new D 903 AVANT and evacuate the microbubbles, as
described in the priming and recirculation procedure.

12) Verify all connections and secure with ties.

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

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

15) The blood contained in the oxygenator and heat exchanger may
be poured into the new Venous Reservoir by connecting the arterial
line to one of the 3/8” inlet connectors of the new reservoir.

Replacement of only the oxygenating module

1) Turn the gas flow off and disconnect the gas line.

2) Clamp the venous return.

3) Turn the arterial pump off and close, by means of a double clamp,
the arterial line (5 centimetres apart) next to the oxygenator.

4) Close, by means of a double clamp, the oxygenator inlet line near

the oxygenating module connector (5 centimetres apart).

Turn the thermocirculator off, clamp and remove the water lines.

Close the purging/recirculation stopcock and disconnect the

purging/recirculation line.

Clamp and disconnect the cardioplegia line, if connected.

Turn the sampling manifold selector switch to the “OFF” position.

Disconnect the arterial sampling avoiding any contamination of

the sampling stopcock luer lock (i.e. by connecting it to a female

luer lock placed on the top of the reservoir).

10) Remove all other monitoring and sampling lines from the
oxygenating module.

11) Cut the oxygenator inlet line and the arterial line in the section
between the two clamps, leaving a sufficient length of tubing to
allow re-connection.

12) Move the water locking system to the “OPEN” position.

13) Lift the oxygenator and rotate the hook (fig. 1, ref. 2) on the upper
part of the holder.

14) Fit the slot of the reservoir into the hook of the holder.

15) Uncouple the reservoir from the oxygenating module by means of
the white interface (fig. 2, ref.19)

16) Remove the oxygenating module from the holder.

17) Place a new D 903 AVANT oxygenating module on the holder.

18) Fix it by moving the water connector locking system to the
“CLOSE” position.

19) Connect the oxygenator inlet line and the arterial line to the
oxygenating module

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

20) Switch on the thermocirculator and check the heat exchanger.

21) Lift the reservoir and rotate the hook. Put the reservoir on the
oxygenating module. If possible couple the reservoir and the
oxygenating module by means of the white interface.

22) Connect the gas line, the arterial sampling line and all the
monitoring lines.

23) Remove the clamp from the venous line.

24) Keeping the recirculation line open (purging/ricirculation stopcock
in “RECIRCULATION” position) prime the oxygenating module
through the arterial pump. Purge the air contained in the module
at a maximum flow rate of 2000 ml/min

25) Close the recirculation line (purging/recirculation stopcock in
“CLOSE” position.

26) Remove the clamp from the arterial line and restart the bypass.

27) Connect, if necessary, the cardioplegia line and purge it.

N. MEDICAL DEVICES FOR USE WITH THE D 903 AVANT

For post-operative autotransfusion with the Venous Reservoir one of

the two following kits should be used:

- D 540 AUTOTRANSFUSION CONVERSION KIT code 05053.

- D 540 W AUTOTRANSFUSION CONVERSION KIT with water seal,
code 05062.

All tubing used to make the circuit connections must be of a diameter
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which is compatible with the dimensions of the connectors on the
device (3/8”, 1/4”, 1/2”). Temperature controls must be carried out
using SORIN GROUP ITALIA probes, code 09026 compatible to YSI
Series 400. Use Sechrist air/oxygen mixer (SORIN GROUP ITALIA
code 09046) or a system with compatible technical features. Any hea-
ting/cooling system (thermocirculator) may be used, provided that
the connectors to the water distributor holder are of the Hansen type
(SORIN GROUP ITALIA code 09028).

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

0. RETURN OF USED PRODUCTS

Should the user be dissatisfied with anything related to the quality of

the product, the product distributor or the authorized local SORIN

GROUP ITALIA representative should be notified.

All parameters considered critical by the user must be reported with

particular care and urgency. The following is the minimum informa-

tion that should be provided:

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

« |dentification of the product involved,;

Lot number of the product involved;

 Availability of the product involved;

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

SORIN GROUP ITALIA reserves the right to authorize, if necessary,

recall of the product involved in the notification for assessment. If the

product to be returned is contaminated, it must be treated, packed

and handled in conformity with the provisions of the legislation in

force in the country where the product was used.

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 disea-
ses.

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 cardiovascular Inc. prior to shipping .

If the product has been in contact with blood or blood fluids, it must
be thoroughly cleaned and disinfected before packing. It should be
shipped in either the original carton or an equivalent carton to prevent
damage during shipment, and it should be properly labelled with an
RGA number and an indication of the biohazardous nature of the con-
tent 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.

P. LIMITED WARRANTY

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

SORIN GROUP ITALIA warrants that all reasonable care has been
taken in the manufacture of this medical device, as required by the
nature of the device and the use for which the device is intended.
SORIN GROUP ITALIA warrants that the medical device is capable of
functioning as indicated in the current instructions for use when used
in accordance with them by a qualified user and before any expiry date
indicated on the packaging. However, SORIN GROUP ITALIA cannot
guarantee that the user will use the device correctly, nor that the
incorrect diagnosis or therapy and/or that the particular physical and
biological characteristics of an individual patient, do not affect the
performance and effectiveness of the device with damaging conse-

quences 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 assu-
me any responsibility for any loss, damage, expense, incidents or
consequences arising directly or indirectly from the improper use of
this device. SORIN GROUP ITALIA undertakes to replace the medical
device in the event that it is defective at the time of placing on the
market or whilst being shipped by SORIN GROUP ITALIA up to the
time of delivery to the final user unless such defect has been caused
by mishandling by the purchaser. The above replaces all other war-
ranties explicit or implicit, written or verbal, including warranties of
merchantability and fitness for purpose. No person, including any
representative, agent, dealer, distributor or intermediary of SORIN
GROUP ITALIA or any other industrial or commercial organization is
authorized to make any representation or warranty concerning this
medical device except as expressly stated herein. SORIN GROUP ITA-
LIA disclaims any warranty of merchantability and any warranty of fit-
ness for purpose with regard to this product other than what is
expressly stated herein. The purchaser undertakes to comply with the
terms of this Limited Warranty and in particular agrees, in the event
of a dispute or litigation with SORIN GROUP ITALIA, not to make
claims based on alleged or proven changes or alterations made to this
Limited Warranty by any representative, agent, dealer, distributor or
other intermediary. The existing relations between the parties to the
contract (also in the case that it is not drawn up in writing) to whom
this Warranty is given as well as every dispute related to it or in any
way connected to it as well as anything related to it or any dispute
concerning this Warranty, its interpretation and execution, nothing
excluded and/or reserved, are regulated exclusively by the Italian law
and jurisdiction.

The court chosen is the Court of Modena (ltaly).




ISTRUZIONI PER L'USO
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A. DESCRIZIONE

Il D903 AVANT & un ossigenatore a membrana del tipo a fibra cava

microporosa costituito da un modulo per lo scambio gas con connesso

scambiatore di calore integrato e da una riserva rigida composta da due

compartimenti:

1. Riserva Venosa (fig.2, rif.3).

2. Riserva di Cardiotomia con filtro per cardiotomia (fig.2, rif.4).

Questi due compartimenti sono collegati attraverso la valvola di

connessione (fig. 2, rif. 5). Il dispositivo & monouso, atossico, non

pirogeno, fornito STERILE in confezione singola. Sterilizzato ad ossido di

etilene. Il tenore di ossido di etilene residuo nel dispositivo & conforme a

quanto prescritto dalla legislazione vigente nel Paese di utilizzo.

Il dispositivo & disponibile nelle seguenti versioni:

[A] D903 AVANT con valvola di sicurezza (filtro per cardiotomia da
30 ym)

[B] D903 AVANT senza valvola di sicurezza (filtro per cardiotomia da
30 ym)

B. CARATTERISTICHE TECNICHE
- Flusso sangue max suggerito
- Flusso sangue di riferimento
(AAMI Standard)
- Tipo di membrana
- Superficie della membrana

7500 ml/min
10000 ml/min

Polipropilene microporoso
1.7 m?

- Superficie dello scambiatore di calore 0.14 m?
- Volume della riserva rigida max 4700 ml
Riserva Venosa 3500 ml
Riserva di Cardiotomia 1200 ml
- Volume statico di riempimento 250 ml

(modulo ossigenante + scambiatore di calore)

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

C. DESTINAZIONE D’USO

Il D903 AVANT deve essere utilizzato nei circuiti per il bypass
cardiopolmonare come apparato sostitutivo dei polmoni (trasferimento
di ossigeno e rimozione di anidride carbonica), per il controllo della
temperatura artero/venosa e quale riserva di sangue venoso. Il sangue da
trattare deve contenere anticoagulante. I D903 AVANT & un
ossigenatore ADULTO destinato ad essere utilizzato per interventi su
pazienti con peso corporeo fino a 130 Kg (286 Ib).

[ D903 AVANT non deve essere utilizzato per piti di 6 ore. Il contatto con
sangue per un periodo superiore & sconsigliato. Il D903 AVANT deve
essere utilizzato in combinazione con i dispositivi medici elencati nel
paragrafo M (Dispositivi medici da utilizzare con il D903 AVANT).

D. INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA

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

§ ATTENZIONE

Indica gravi conseguenze e potenziali pericoli per la sicurezza

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

¥ PRECAUZIONE

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

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI UTILIZZATI SULLE ETICHETTE

Da usare una sola volta
Numero di lotto (riferimento per la rin-
tracciabilita del prodotto)

Data di scadenza

Data di fabbricazione

Sterile - Sterilizzato ad ossido di etilene

Non Pirogeno

Contiene Ftalati

Non contiene lattice

Avvertenza: non risterilizzare.

Contenuto sterile solo se la confezione
non é stata aperta, danneggiata o rotta

Numero di codice

Attenzione, leggere le istruzioni per I'uso

Alto

Fragile, maneggiare con cura

ea  (uantita
-
//IT
[ ] Tenere lontano da sorgenti di calore

Teme l'umidita

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

W ATTENZIONE

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

- |l dispositivo & destinato ad un uso professionale.

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

FRAGILE, manipolare con cura.

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

Teme I'umidita.

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

Il dispositivo contiene ftalati. Considerata la natura del contatto con
il corpo, la durata limitata del contatto e il numero di trattamenti per
paziente, la quantita di ftalati potenzialmente rilasciati dal disposi-
tivo non é tale da suscitare preoccupazione riguardo ai rischi resi-
dui. 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 &
indicato dalla dicitura “non sterile” presente sul confezionamento)
concordare con SORIN GROUP ITALIA o un suo rappresentante auto-
rizzato la metodica di sterilizzazione.

Nella versione con valvola di sicurezza e sconsigliata
I’applicazione del vuoto al Cardiotomo/Riserva Venosa.

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

E. MONTAGGIO
1) POSIZIONAMENTO DEL SUPPORTO

Posizionare il supporto D630 del D903 AVANT sull'asta stativa della
pompa e fissarlo tramite il morsetto preposto che si trova
all’'estremita superiore del braccio portante (fig. 1, rif. 1).

2) FISSAGGIO DELL’OSSIGENATORE SUL SUPPORTO

§ ATTENZIONE

- La sterilita e garantita qualora il confezionamento sterile non sia
bagnato, aperto, manomesso o danneggiato.
Non utilizzare il dispositivo qualora Ia sterilita non sia garantita.
- Verificare la data di scadenza sull’apposita etichetta.
Non utilizzare il dispositivo oltre tale data.
- Il dispositivo deve essere utilizzato immediatamente dopo
I’apertura del confezionamento sterile.
- Il dispositivo deve essere manipolato in modo asettico.
Rimuovere il dispositivo dal confezionamento sterile.

i ATTENZIONE

- Ispezionare visivamente e controllare attentamente il prodotto
prima  dell’'uso. Condizioni di trasporto e/fo 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 I'integrita e la
funzionalita del dispositivo.

Fissare il D903 AVANT al supporto. Verificare che nel supporto sul

dispositivo di fissaggio dei connettori acqua la scritta “OPEN” sia ben

visibile. Verificare che le tacche presenti sul dispositivo di fissaggio
dei connettori acqua siano allineate. Solo in questa condizione sara
possibile fissare I'ossigenatore al supporto. Inserire le connessioni

Hansen e premere sul D903 AVANT in direzione del supporto e

contemporaneamente girare la leva in posizione “CLOSED”.

11 D903 AVANT sara correttamente vincolato solamente quando sulla

leva di bloccaggio apparira la scritta “CLOSED” .

3) PREPARAZIONE DEL TERMOCIRCOLATORE

Connettere i tubi dell’acqua al supporto attraverso i connettori Hansen
femmina SORIN GROUP ITALIA codice 09028.

§ ATTENZIONE

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

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

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

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

4) CONTROLLO DELLO SCAMBIATORE DI CALORE

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

5) CONNESSIONE DEL CIRCUITO

W ATTENZIONE

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

LINEA VENOSA: & possibile connettere una linea venosa da 1/2” al
connettore indicato sulla Riserva Venosa come “VENOUS RETURN”
(fig. 2, rif. 15).

Il connettore di ritorno venoso puo essere ruotato di 180° in modo da
trovare la posizione pill conveniente per la linea venosa.

La rotazione & possibile solo dopo la rimozione dell'inserto di
policarbonato che fissa il connettore.

¥ PRECAUZIONE

Rimuovere I'inserto solo dopo aver connesso la linea venosa al
connettore di ritorno venoso.

LINEE DI ASPIRAZIONE:

Senza separazione del sangue degli aspiratori: dopo aver rimosso
le capsule di protezione dagli ingressi filtrati sulla sommita della
Riserva di Cardiotomia (4 ingressi da 1/4” / 6,35 mm, 2 ingressi da
3/8”/ 9.53 mm), connettervi le estremita dei tubi di aspirazione e
ruotare le torrette (fig. 2, rif. 8) orientando gli ingressi filtrati verso le
pompe aspiranti.

Con separazione del sangue degli aspiratori: connettere i due
adattatori ad “Y” del convenience kit ai due connettori sul cardiotomo
(“Cardiotomy Bypass Port”, (fig. 2, rif. 16)). Connettere agli ingressi
dei due adattatori (4 ingressi da 1/4” / 6,35 mm, 2 ingressi luer lock)
le linee da mandare direttamente in Riserva Venosa: aspiratori
ventricolari, aspiratore radice aortica, spurgo filtro arterioso,
emoconcentratore, riempimento veloce Riserva Venosa.

Connettere infine le linee di aspirazione rimanenti agli ingressi filtrati
sulla Riserva di Cardiotomia (fig. 2, rif. 8). Durante tutta la procedura
mantenere la chiave di connessione (fig. 2, rif. 5) chiusa (posizionata
in basso).

LINEA ARTERIOSA: rimuovere la capsula rossa dall’'uscita arteriosa
dell'ossigenatore indicata come “ARTERIAL OUTLET” (fig. 2, rif. 7) e
connettere una linea da 3/8”.

LINEA POMPA: lo spezzone pompa deve essere montato tra il
connettore d’uscita della Riserva Venosa (fig. 2, rif. 9) ed il
connettore d’ingresso venoso dell'ossigenatore (fig. 2, rif. 6),
considerando il senso di rotazione della pompa.

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

W PRECAUZIONE

Qualora sia necessario utilizzare sangue ossigenato per cardioplegia
ematica, rimuovere il pos lock rosso e collegare la linea sangue da
1/4” del circuito di cardioplegia all’'uscita coronarica del D903
AVANT tramite la riduzione D 523C (fornita con il prodotto).

L'uscita coronarica & dotata di una valvola di sicurezza che rende
possibile la connessione della riduzione D 523C senza perdite 0




fastidiosi gocciolamenti anche durante la circolazione extracorporea.

§ ATTENZIONE

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

6) RUBINETTO DI CAMPIONAMENTO
Qualora si desideri effettuare prelievi da una posizione piu distante,
rimuovere il rubinetto A/V (fig. 2, rif. 10) dalla sua posizione e
montarlo sul supporto “D712 per il rubinetto di campionamento”.
Il tubo a corredo del rubinetto ne permette il posizionamento nel
raggio di circa 1 metro.
Controllare che la connessione del tubo di spurgo del rubinetto sia
fissata al luer filtrato della Riserva Venosa. Verificare che il selettore
del rubinetto sia in posizione “OFF”.

7) CONNESSIONE SONDE DI TEMPERATURA
La connessione per la sonda di temperatura arteriosa (rossa - fig. 2,
rif. 11) & posizionata vicino all’'uscita arteriosa, mentre il portasonda
venoso (blu - fig. 2, rif. 12) & opposto all'ingresso venoso.
Le sonde di temperatura SORIN GROUP ITALIA hanno codice 09026.

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

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

W PRECAUZIONE

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

- SORIN GROUP ITALIA raccomanda I'uso di un prendibolle o filtro sulla
linea arteriosa per ridurre il rischio di infondere emboli al paziente.

10) ANESTETICI GASSOSI

L'ossigenatore pud essere utilizzato con gli anestetici volatili iso-

fluorano e sevofluorano, impiegando un adeguato vaporizzatore

per gas anestetici.

Qualora vengano utilizzati questi anestetici gassosi, & necessario

prevedere una modalita di evacuazione del gas dall’ossigenatore.

I protocollo, la concentrazione e il monitoraggio dei gas anestetici

somministrati al paziente sono responsabilita esclusiva del medico

incaricato del trattamento.

W ATTENZIONE

Gli unici anestetici volatili idonei all’'uso con questo apparecchio
sono isofluorano e sevofluorano

W ATTENZIONE

Le tecniche adottate per I’evacuazione dei gas anestetici gassosi
non devono in alcun modo provocare I’aumento o la riduzione del
livello di pressione nelle fibre dell’ossigenatore.

F. PROCEDURA DI RIEMPIMENTO E RICIRCOLO
W ATTENZIONE

Non utilizzare soluzioni di riempimento a base alcoolica: cio
comprometterebbe la funzionalita del modulo ossigenante.

1) MANTENERE Il FLUSSO GAS CHIUSO
2) MANTENERE LA LINEA DI RICIRCOLO/SPURGO DELL'OSSIGENA-
TORE CHIUSA
Verificare che il rubinetto della linea di ricircolo/spurgo sia chiuso.
3) OCCLUDERE LE LINEE VENOSA ED ARTERIOSA
Occludere la linea venosa. Occludere la linea arteriosa ad alcuni
centimetri dall’uscita arteriosa dell’ossigenatore.
4) CONTROLLO DELLO SCAMBIATORE DI CALORE
Verificare ancora una volta l'integrita dello scambiatore di calore,

controllando che non vi siano perdite d’acqua.

5) RIEMPIMENTO DELLA RISERVA VENOSA
Assicurare con fascette tutte le linee di aspirazione collegate alla
Riserva di Cardiotomia. Riempire la Riserva di Cardiotomia con la
quantita di liquido sufficiente ad assicurare I'ematocrito previsto,
considerando che:
- il volume statico di riempimento dell'ossigenatore & di 250 ml;
- il tubo da 3/8” contiene 72 ml/m;
- il tubo da 1/2” contiene 127 ml/m.
Occludere I'uscita della Riserva Venosa. Per riempire la Riserva
Venosa o se la capacita della Riserva di Cardiotomia non & sufficiente
(1200 ml), aprire la connessione verso la riserva sollevando la
valvola di connessione (fig. 2, rif. 5) posizionata sulla sommita della
Riserva di Cardiotomia .

6) RIEMPIMENTO DEL CIRCUITO
W ATTENZIONE

- La pressione nel compartimento sangue del modulo
ossigenante non deve eccedere 100 KPa (1 bar / 14 psi).
Rimuovere il segmento pompa dalla testata della pompa arteriosa.
Aprire lentamente la clamp che lo occlude e riempire il tubo che ha
funzione di spezzone pompa tenendolo alto quanto la Riserva
Venosa. Facendo scorrere verso il basso il tratto di tubo ancora da
riempire, I'aria in esso contenuta viene inviata all’'ossigenatore.
Il completo riempimento del modulo ossigenante avviene per
“gravita”. Quando il D903 AVANT & pieno, posizionare il segmento
pompa nella pompa arteriosa.
7) APERTURA LINEE VENOSA ED ARTERIOSA
Rimuovere le clamp dalle linee venosa ed arteriosa ed aumentare il
flusso sino a 2000 ml/min.
8) APERTURA LINEA DI RICIRCOLO/SPURGO
Completate le operazioni descritte fino al punto 7, incrementare la
velocita della pompa arteriosa fino al flusso massimo di 7,5 I/min.
Aprire il rubinetto della linea di ricircolo/spurgo per alcuni secondi al
fine di consentire il riempimento della linea di ricircolo/spurgo
dell’ossigenatore.
9) EVACUAZIONE ARIA DAL CIRCUITO
Durante questa fase & necessario battere I'intero circuito al fine di
facilitare il distacco delle microbolle dai tubi. Dopo alcuni minuti di
circolazione a flusso elevato tutta I'aria presente sara stata evacuata.
10) RIEMPIMENTO RUBINETTO DI CAMPIONAMENTO
La rimozione dell'aria dal rubinetto di campionamento A/V e
dall’'uscita coronarica si ottiene come di seguito descritto:
- Ruotare il rubinetto nella posizione “A-V SHUNT”.
- Verificare che la linea di campionamento A/V e I'uscita coronarica
siano completamente spurgate.
- Riportare il selettore del rubinetto nella posizione OFF.
11) CHIUSURA DELLA LINEA DI RICIRCOLO/SPURGO
Dopo 3-5 minuti di ricircolo ad alto flusso tutta I'aria residua sara
evacuata e si potra chiudere il rubinetto della linea di ricircolo/spurgo.
12) OCCLUSIONE LINEE VENOSA ED ARTERIOSA

¥ PRECAUZIONE

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

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

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

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

§ ATTENZIONE

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

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

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

G. INIZIO BYPASS
1) APERTURA LINEE VENOSA ED ARTERIOSA
Rimuovere la clamp dalla linea arteriosa e successivamente da quella
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venosa. Entrare in bypass con un flusso sangue adeguato alla taglia
del paziente. Controllare costantemente il livello di sangue all’interno
della Riserva Venosa.

2) VERIFICA FUNZIONAMENTO DELLO SCAMBIATORE DI CALORE
Controllare la temperatura del sangue venoso ed arterioso.

3) SELEZIONE DEL FLUSSO GAS ADEGUATO
Il rapporto gas/sangue suggerito in normotermia & 1:1 con una Fi0z di
80:100%.

U ATTENZIONE

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

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

4) GASANALISI DEL SANGUE
Dopo alcuni minuti di bypass, & necessario verificare il contenuto di
gas nel sangue. In considerazione dei valori letti, agire come segue:
p0: alta — > diminuire fa Fi0:
p0: bassa —— > aumentare la Fi0:
pCO0: alta ——— > aumentare il flusso gas
pC0: bassa ——— > diminuire il flusso gas

H. DURANTE IL BYPASS

1) CONTROLLO DEL RITORNO VENOSO
Se & necessario un maggiore ritorno venoso abbassare il livello di
ossigenatore / Riserva Venosa rispetto al paziente.

§ ATTENZIONE

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

- Qualora sia necessario somministrare anticoagulante al
paziente, utilizzare la porta “DRUGS PORT” del rubinetto di
campionamento.

2) CAMPIONAMENTO ARTERIOSO

a) Ruotare il selettore del rubinetto di campionamento (fig. 2, rif. 10)
nella posizione “A-SAMPLE PURGE” (la linea arteriosa viene cosi
automaticamente spurgata).

b) Inserire la siringa nel luer femmina di campionamento indicato con
“SAMPLE PORT”.

c) Aspirare una quantita di sangue non inferiore a 2 ml (lo spurgo
automatico evita di dover ripetere I'operazione). Una valvola
autoccludente evitera ogni gocciolamento di sangue dal luer.

3) CAMPIONAMENTO VENOSO

a) Ruotare il selettore del rubinetto di campionamento nella
posizione “V-SAMPLE PURGE”.

b) Inserire la siringa nel luer femmina indicato con “SAMPLE PORT”.

c) Aspirare e spurgare il campione di sangue un paio di volte prima
di procedere all'analisi del campione venoso. Questa doppia
operazione (aspirazione e spurgo) & realizzabile mantenendo il
selettore nella medesima posizione.

4) INIEZIONE DI FARMACI

a) Ruotare il selettore del rubinetto di campionamento nella
posizione “DRUGS INJECTION”.

b) Inserire la siringa contenente il farmaco nel luer femmina indicato
con “DRUGS PORT” ed iniettare il liquido.

c) Ruotare il selettore del rubinetto di campionamento nella
posizione “A-V SHUNT”. Il sistema viene automaticamenate lavato
ed il farmaco fluisce nella linea venosa.

5) RICIRCOLO A BASSO FLUSSO

(Ipotermia associata ad arresto di circolo).

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

b) Aprire Ia linea di ricircolo (leva del rubinetto di ricircolo/spurgo in
posizione “RECIRCULATION”) ed occludere la linea di ingresso
della Riserva Venosa (fig. 2, rif. 15).

c) Ridurre la velocita della pompa arteriosa ad un valore di 2000 mi/min.

d) Occludere la linea arteriosa del modulo ossigenante (fig. 2, rif. 7).

e) Ricircolare ad un flusso di 2000 ml/min per tutta la durata
dell'arresto di circolo.

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

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

“CLOSE").

h) Allineare il flusso gas.

6) GESTIONE DELLE RISERVE VENOSA E DI CARDIOTOMIA
Come riportato nella Descrizione (Paragrafo A), il D903 AVANT
presenta la Riserva di Cardiotomia separata dalla Riserva Venosa.
Questa separazione & mantenuta con la valvola di connessione
situata sulla sommitd della Riserva di Cardiotomia in posizione
abbassata. Questa opzione & suggerita quando si vuole separare il
sangue venoso dal fluido proveniente dagli aspiratori.
Quest’ultimo puo essere:
a) scartato
b) trattato separatamente
Nel caso si voglia aggiungere soluzione di riempimento direttamente
nella Riserva Venosa, utilizzare la connessione “Cardiotomy Bypass
Port” (fig. 2, rif. 6).
Con la valvola di connessione in posizione alzata la riserva rigida si
comporta come una normale Riserva Venosa.

W ATTENZIONE

PER | DISPOSITIVI DOTATI DI VALVOLA AUTO-OCCLUDENTE:

- La valvola auto-occludente & un dispositivo di sicurezza per
prevenire l'invio di aria massiva al paziente in caso di
svuotamento improvviso della Riserva Venosa. La valvola agisce
con flussi da 1 7.5 I/min. La presenza della valvola tuttavia non
esime il perfusionista da un attento controllo del livello
all’interno della Riserva Venosa. In fase di svuotamento della
Riserva Venosa a livelli particolarmente bassi e/o a flussi
ridotti sara necessaria maggiore attenzione.

- A seguito di un insufficiente ritorno venoso, la valvola
auto-occludente pud collabire; in questa situazione, si pud
verificare I'estrazione di gas dal sangue causata da una
pressione negativa a seguito dell’arresto non tempestivo della
pompa arteriosa. Per eliminare I'aria introdotta
nell’ossigenatore procedere come segue:

1) Chiudere il flusso gas.

2) Fermare la pompa arteriosa.

3) Occludere la linea arteriosa.

4) Ripristinare un sufficiente volume di sangue nella Riserva
Venosa.

5) Occludere la linea venosa.

6) Aprire il rubinetto della linea di spurgo/ricircolo per un
minuto circa ad un flusso di 2000 ml/min fino alla completa
rimozione dell’aria dal sistema.

7) Riprendere il bypass aprendo le linee arteriosa e venosa.

8) Chiudere la linea di ricircolo/spurgo.

9) Riaprire il flusso gas.

7) EVACUAZIONE ARIA IN CONTINUO

Con il rubinetto della linea di ricircolo/spurgo in posizione orizzontale

“PURGE” & possibile evacuare I'aria in continuo dal modulo

ossigenante durante il bypass.

In questa condizione ed a flusso sangue massimo, lo spurgo in

continuo sequestra dalla linea arteriosa solo pochi ml/min.

|. TERMINE DEL BYPASS
Deve essere effettuato in considerazione dello stato di ogni singolo
paziente. Agire come di seguito descritto:
1) Chiudere il flusso gas.
2) Spegnere il termocircolatore.
3) Ridurre lentamente la velocita della pompa arteriosa fino a zero e
contemporaneamente occludere la linea venosa.
4) Occludere la linea arteriosa.
5) Aprire il ricircolo.
6) Aumentare la velocita della pompa fino ad un flusso di 2000 ml/min.
7) In caso di separazione del sangue degli aspiratori:
a) rimuovere il pos-lock sulla chiave di connessione (fig.2, rif. 5) e
connettere I'adattatore D 523C (fornito col prodotto)
b) recuperare il sangue raccolto nella Riserva di Cardiotomia con una
macchina per autotrasfusione collegata all’adattatore con una linea
da 1/4”
c) lavare il sangue raccolto e quindi reinfonderlo al paziente.

¥ PRECAUZIONE

- 8e la circolazione extracorporea deve essere ripristinata,
mantenere un flusso minimo di sangue all’interno del D903 AVANT




(max 2000 ml/min).
- Non spegnere lo scambiatore di calore durante la fase di ricircolo.
- Verificare che I’eventuale circuito di cardioplegia connesso
all’'uscita coronarica sia opportunamente occluso.

J. RECUPERO EMATICO AL TERMINE DEL BYPASS

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

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

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

K. USO DEL DRENAGGIO VENOSO ATTIVO CON VUOTO
Tale metodica pud essere applicata in ogni momento della CEC, fermo
restando il rispetto delle prescrizioni sotto indicate. Tramite I'utilizzo
del kit codice 086000, o equivalenti forniti separatamente, e di un
dispositivo di regolazione del vuoto & possibile utilizzare AVANT con
drenaggio venoso attivo con vuoto. Tale tecnica costituisce una alter-
nativa al drenaggio venoso per gravita e consente I'utilizzo di tubi
venosi pit corti e di diametro ridotto, nonché di cannule di minor cali-
bro.

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

Per I'autotrasfusione post-operatoria tramite la Riserva Venosa, proce-

dere come di sequito descritto:

1. Sconnettere la linea di ricircolo/spurgo.

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

3. Posizionare la Riserva Venosa sul supporto per “Drenaggio Toracico
postoperatorio” cod. 05039 ed utilizzare uno dei seguenti dispositivi
opzionali, facendo riferimento alle relative istruzioni d’uso:

- D 540 KIT DI CONVERSIONE AUTOTRASFUSIONE codice 05053;
- D 540 WKIT DI CONVERSIONE AUTOTRASFUSIONE codice 05062,
dotato di valvola ad acqua.

4. Nel caso si voglia utilizzare tutta la capacita della Riserva, bloccare la
chiave di connessione (fig. 2, ref. 5) con la clamp rossa all’interno del
convenience Kit.

M. SOSTITUZIONE DELL'OSSIGENATORE

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

¥ PRECAUZIONE

Usare tecnica sterile durante I'intera procedura di sostituzione.
Sostituzione dell’ossigenatore e dell’AVANT DUAL RESERVOIR
1) Chiudere il flusso gas.
2) Porre due clamp sulla linea venosa (a 5 cm I'una dall’altra).
3) Arrestare la pompa arteriosa e porre due clamp sulla linea arteriosa
(a5 cm I'una dall’altra) vicino all’ossigenatore.
4) Spegnere il termacirolatore, occludere e rimuovere le linee acqua.
5) Rimuovere la linea gas, tutte le linee di monitoraggio e campionamento.
) Tagliare la linea di ritorno venoso e la linea arteriosa nel punto
compreso fra le due clamp, lasciando una adeguata lunghezza di
tubo per la connessione successiva.
7) Rimuovere dal supporto il D903 AVANT e il segmento pompa dalla
pompa arteriosa.
8) Posizionare il nuovo D903 AVANT sul supporto. Connettere tutte le
linee (venosa alla Riserva Venosa, arteriosa e gas all'ossigenatore,
spezzone pompa a Riserva Venosa ed ossigenatore).

§ ATTENZIONE

In questa fase mantenere occluse le linee venosa e arteriosa.

9) Aprire le linee dell’'acqua del supporto, accendere il termocircolatore
e verificare I'integrita del nuovo D903 AVANT.

10) Procedere al riempimento veloce con soluzione di priming della
Riserva di Cardiotomia del nuovo D903 AVANT attraverso uno dei

due ingresso verticali filtrati da 3/8” 0 1/4” posti sulla sommita della
Riserva Venosa.

11) Riempire il nuovo D903 AVANT ed evacuare le eventuali bolle d’aria,
secondo quanto descritto nella procedura di riempimento e ricircolo.

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

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

14) Il sangue rimasto nella Riserva Venosa sostituita pu0 essere
recuperato connettendone I'uscita con uno degli ingressi da 3/8”
della nuova Riserva.

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

Sostituzione del solo modulo ossigenante

1) Chiudere il flusso gas e scollegare la linea gas.

2) Porre una clamp sulla linea di ritorno venosa.

3) Arrestare la pompa arteriosa e porre due clamp sulla linea arteriosa
(a5 cm I'una dallaltra) vicino all’ossigenatore.

4) Porre due clamp sulla linea di ingresso all'ossigenatore in prossimita
del connettore del modulo ossigenante (a 5 cm 'una dall’altra).

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

6) Chiudere il rubinetto di ricircolo/spurgo e scollegare la linea di
ricircolo/spurgo.

7) Se e collegato un circuito di cardioplegia, occluderlo con una clamp
e scollegarlo.

8) Posizionare il selettore del rubinetto di campionamento su “OFF”.

9) Scollegare la linea di campionamento arterioso evitando di contaminare
il luer lock del rubinetto di campionamento (ad es. collegandolo ad un
luer lock femmina posizionato sulla parte superiore della riserva).

10) Rimuovere tutte le altre linee di monitoraggio e di campionamento
dal modulo ossigenante.

11) Tagliare la linea di ingresso dell'ossigenatore e la linea arteriosa nel
punto compreso tra le due clamp lasciando una adeguata lunghezza
di tubo per la connessione successiva.

12) Posizionare il dispositivo di fissaggio dei connettori acqua su
“OPEN".

13) Sollevare I'ossigenatore e ruotare il gancio (fig. 1, rif. 2) sulla parte
superiore del supporto.

14) Fissare la riserva al gancio del supporto.

15) Separare la riserva dal modulo ossigenante mediante I'interfaccia
bianca (fig. 2, rif. 19).

16) Rimuovere il modulo ossigenante dal supporto.

17) Posizionare un nuovo modulo ossigenante sul supporto.

18) Fissarlo posizionando il dispositivo di fissaggio dei connettori acqua
su “CLOSE”.

19) Collegare la linea di ingresso dell’ossigenatore e la linea arteriosa al
modulo ossigenante.

U ATTENZIONE

In questa fase mantenere occluse le linee venosa e arteriosa.

20) Accendere il termocircolatore e controllare lo scambiatore di calore.

21) Sollevare la riserva e ruotare il gancio. Posizionare la riserva sul
modulo ossigenante. Se possibile, collegare la riserva al modulo
ossigenante mediante I'interfaccia bianca.

22) Collegare la linea gas, la linea di campionamento arteriosa e tutte le
linee di monitoraggio.

23) Rimuovere la clamp dalla linea venosa.

24) Mantenendo aperta la linea di ricircolo (rubinetto di ricircolo/spurgo
in posizione “RECIRCULATION”), riempire il modulo ossigenante
mediante la pompa arteriosa. Eliminare I'aria all'interno del modulo
ad un flusso max. di 2000 ml/min.

25) Chiudere la linea di ricircolo (rubinetto di ricircolo/spurgo in
posizione “CLOSE”).

26) Rimuovere la clamp dalla linea arteriosa e iniziare di nuovo il bypass.

27) Collegare, se necessario, il circuito di cardioplegia e spurgarlo.

N. DISPOSITIVI MEDICI DA UTILIZZARE CON IL D903 AVANT

Per I'autotrasfusione post-operatoria tramite la Riserva Venosa utilizzare

uno dei due dispositivi:

- D 540 KIT DI CONVERSIONE AUTOTRASFUSIONE codice 05053;

- D 540 W KIT DI CONVERSIONE AUTOTRASFUSIONE codice 05062,
dotato di valvola ad acqua.

Le connessioni del circuito devono essere eseguite con tubi di diametro

ITALIANO

—
—



ITALIANO

=
N

compatibile con le dimensioni dei connettori posti sul dispositivo (3/8”,
1747, 1/2”). 1l controllo di temperatura deve essere eseguito con sonde
SORIN GROUP ITALIA codice 09026 o YSI Serie 400 compatibili. Come
miscelatore aria/ossigeno utilizzare il Sechrist SORIN GROUP ITALIA codi-
ce 09046 o un sistema avente caratteristiche tecniche sovrapponibili. Non
esistono controindicazioni all’utilizzo di qualsiasi sistema riscaldante/refri-
gerante (termocircolatore), fatto salvo per le connessioni al supporto distri-
butore acqua che devono essere di tipo Hansen SORIN GROUP ITALIA codi-
ce 09028. Allo stato attuale delle conoscenze SORIN GROUP ITALIA, non
esistono controindicazioni all’utilizzo del dispositivo con pompe peristalti-
che occlusive, non occlusive o pompe centrifughe. Lutilizzo di altri tipi di
pompe dovra essere concordato con SORIN GROUP ITALIA.

0. RESTITUZIONE DI PRODOTTI USATI

L'utilizzatore che rilevi elementi di insoddisfazione legati ad aspetti inerenti

alla qualita del prodotto pud inoltrare la propria segnalazione al distributore

del prodotto o al locale rappresentante autorizzato di SORIN GROUP ITALIA.

Tutte le segnalazioni ritenute critiche dall'utilizzatore devono essere segna-

late con particolare cura ed urgenza. Di seguito sono riportate le informa-

zioni minime da specificare:

 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 e indicazioni che I'utilizzatore ritenga utili al fine di comprendere I'o-
rigine degli elementi di insoddisfazione.

SORIN GROUP ITALIA si riserva il diritto di autorizzare, se del caso, il rien-

tro per accertamenti del prodotto coinvolto nella segnalazione. Qualora il

prodotto da ritornare sia contaminato, esso dovra essere trattato, imballato

e maneggiato in conformita a quanto prescritto dalla legislazione vigente nel

paese in cui il prodotto & stato utilizzato.

¥ PRECAUZIONE

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

P. CONDIZIONI DI GARANZIA

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

SORIN GROUP ITALIA garantisce che nella produzione del dispositivo
medico in oggetto sono state osservate tutte le precauzioni ragionevol-
mente imposte dalla natura e dall'impiego a cui lo stesso & destinato.
SORIN GROUP ITALIA garantisce che il proprio dispositivo medico & in
grado di funzionare come indicato nelle presenti Istruzioni d’Uso quando
esso0 viene utilizzato in conformita a quanto specificato nelle Istruzioni
stesse da personale qualificato ed entro la data di scadenza eventual-
mente indicata sul confezionamento.

Tuttavia SORIN GROUP ITALIA non puo garantire che I'utilizzatore usi il
dispositivo correttamente, né che la diagnosi o la terapia non esatta e/o
le particolari caratteristiche fisiche e biologiche dei singoli pazienti pos-
sano, pur nel rispetto delle Istruzioni d’Uso specificate, influire sulle pre-
stazioni e l'efficacia del dispositivo con conseguenze dannose per il
paziente.

Pertanto SORIN GROUP ITALIA, nel rinnovare I'invito ad attenersi scru-
polosamente alle Istruzioni d’Uso e ad adottare tutte le precauzioni
necessarie al corretto utilizzo del dispositivo, non si assume alcuna
responsabilita per qualsiasi perdita, danno, spesa, incidente o conse-
guenza derivanti direttamente o indirettamente dall’'uso improprio del
dispositivo stesso.

SORIN GROUP ITALIA si impegna a sostituire il dispositivo medico qua-
lora sia difettoso al momento dell'immissione in commercio oppure, nel
caso di trasporto a cura di SORIN GROUP ITALIA, al momento della con-
segna all’utilizzatore finale a meno che I'eventuale difetto sia comunque
imputabile all'acquirente. Quanto precede sostituisce qualsiasi garanzia
legale, esplicita o implicita, scritta o verbale, incluse garanzie di com-
merciabilita e/o funzionalita.

Nessun rappresentante, concessionario, rivenditore o intermediario di
SORIN GROUP ITALIA o di altra organizzazione industriale 0 commer-
ciale, & autorizzato a fare qualsiasi asserzione o fornire ulteriori garanzie
differenti da quanto espressamente dichiarato nelle presenti Condizioni
di Garanzia.

SORIN GROUP ITALIA declina qualsiasi responsabilita circa eventuali

variazioni alle Condizioni di Garanzia ed alle informazioni/istruzioni di
impiego espressamente riportate sul presente documento.

La parte acquirente prende atto di quanto riportato nelle presenti
Condizioni ed accetta, nell’eventualita di controversie o azioni legali di
rivalsa nei confronti di SORIN GROUP ITALIA, di non far valere modifi-
che ed alterazioni, presunte o provate, apportate da chiunque in contra-
sto e/o0 in aggiunta a quanto qui convenuto.

| rapporti intercorrenti tra le parti in merito al contratto (anche non sti-
pulato per atto scritto) per il quale € rilasciata la presente garanzia, non-
ché ogni controversia ad esso relativa 0 comunque collegata, cosi come
ogni rapporto od eventuale controversia riguardante la presente garan-
Zia, sua interpretazione ed esecuzione, nulla escluso /o riservato, sono
regolate esclusivamente dalla legislazione e dalla giurisdizione italiana. Il
Foro eletto per le predette eventuali controversie sara esclusivamente il
Tribunale di Modena (ltalia).
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A. DESCRIPTION

Le D 903 AVANT est un oxygénateur a membrane du type a fibres
creuses microporeuses, constitué par un module pour I'échange du gaz
ayant un échangeur thermique connecté et par un réservoir rigide
comprenant deux compartiments:

1. Réservoir veineux (fig. 2, réf. 3)

2. Réservoir de cardiotomie avec filtre pour cardiotomie (fig. 2, réf. 4).
Ces deux compartiments sont reliés par une soupape de connexion (fig.
2, réf. 5). Le dispositif est jetable, atoxique, apyrogéne, fourni STERILE
en conditionnement individuel. Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne.

La teneur en oxyde d’éthyléne résiduel dans le dispositif est conforme a
ce qui est prescrit par la législation en vigueur dans le Pays d’utilisation.
Le dispositif est disponible dans les versions suivantes:

[A] D 903 AVANT avec valve de sécurité (filtre pour cardiotomie a 30 pm).
[B] D 903 AVANT sans valve de sécurité (filtre pour cardiotomie a 30 pm).

B. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
- Débit sang max suggéré
- Débit sang de référence

(AAMI Standard)
- Type de membrane Polypropyléne microporeux
- Surface de la membrane 1,7m?

o==

7500 ml/min
9500 ml/min

- Surface de I'échangeur thermique 0.14 m?
- Volume du réservoir rigide max 4800 ml
- Réservoir veineux 3500 ml
- Réservoir de cardiotomie 1300 ml
- Volume statique de remplissage 250 ml

(module d’oxygénation + échangeur thermique)

- Connexions:
Retour veineux 1/2” (12,7 mm)
Sortie réservoir veineux 3/8” (9,53 mm)
Entrée veineuse oxygénateur 3/8”
Sortie artérielle module d’oxygénation 3/8”

C. DOMAINES D’APPLICATION

Le D 903 AVANT doit étre utilisé dans les circuits pour la circulation
extra-corporelle cardio-pulmonaire comme appareil remplagant les
poumons (transfert d’oxygéne et élimination de I'anhydride carbonique),
pour controler la température artério/veineuse et en tant que réservoir de
sang veineux. Le sang a traiter doit contenir de I'anticoagulant.

Le D 903 AVANT est un oxygénateur ADULTE qui doit étre utilisé pour
des opérations sur des patients ayant un poids corporel jusqu’a 130 Kg
(286 Ib). Le D 903 AVANT ne doit pas étre utilisé pendant plus de 6
heures. Le contact avec du sang pendant une période plus longue est a
déconseiller. Le D 903 AVANT doit étre utilisé combiné avec les
dispositifs médicaux énumérés au paragraphe M (Dispositifs médicaux a
utiliser avec le D 903 AVANT).

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 sire du dispositif sont précédées des
mentions suivantes.

@ ATTENTION

Indique de graves conséquences et des dangers potentiels pour la
sécurité de I'utilisateur et/ou du patient découlant de I’emploi du

dispositif dans des conditions d’utilisation normale ou d’abus,
conjointement aux limitations d’utilisation et aux mesures a adopter
au cas oll ces événements se vérifieraient.

@ PRECAUTION

Indique toute précaution possible a adopter par I'utilisateur pour une
utilisation siire et efficace du dispositif.

EXPLICATION DES SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES
A usage unique (ne pas réutiliser)
Numéro de lot (référence permettant la

tragabilité du dispositif)

Utiliser avant le (date de péremption)

(08

Date de fabrication

o

|STERILE|E

Stérile - Stérilisé par oxyde d'éthylene

Apyrogéne

IPHTHALATE

Contient du phtalate

Ne contient pas de latex

Avertissement: Ne pas stériliser plusieurs
fois.

Contenu stérile seulement si 'emballage
n'a pas été ouvert, endommagé ou brisé
d’aucune maniére.

Ty

. y)
m
-

Numeéro de catalogue (code)

Attention, lire le mode d'emploi

Haut

»—clzb

FRAGILE, manipuler avec précaution

ea (Quantité
-
PAN
[ ] Craint la chaleur

)

Craint I'numidité

On fournit ci-aprés 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 spécifiques sur la sécurité ont été insérées
dans les passages du mode d’emploi oti 'opération a effectuer peut étre
conditionnée par les instructions d’utilisation.

W 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.
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FRAGILE, manipuler avec soin.

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

Craint I"humidité.

Induire et maintenir toujours un dosage correct et un monitorage
soigné de I'anticoagulant avant, pendant et aprés la circulation
extra-corporelle.

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

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

Ne pas soumettre a des traitements ultérieurs.

Ne pas stériliser de nouveau.

Aprés ['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 stérilisation avec SORIN GROUP ITALIA ou avec un de
ses représentants agréés.

Dans la version avec valve il est deconseillé I'application du vide au
Cardiotome/Réservoir Veineux

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

E. MONTAGE
1) POSITIONNEMENT DU SUPPORT

Positionner le support D630 du D 903 AVANT sur le m,t de la pompe
et le fixer grce au clamp spécial qui se trouve a I'extrémité
supérieure du bras (fig. 1, réf. 1).

Pour toute information complémentaire concernant le montage du
support voir les consignes d’utilisation correspondantes.

2) FIXATION DE L'OXYGENATEUR SUR SON SUPPORT

@ ATTENTION

- La stérilité est garantie si le conditionnement stérile n’est pas
mouillé, ouvert, abimé 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.

Enlever le dispositif du conditionnement stérile.

@ ATTENTION

- 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. Cela provoquerait des dommages tels que I'intégrité
et la fonctionnalité du dispositif en seraient compromises.

Fixer le D903 AVANT au support. Contrdler que dans le support, sur

le dispositif de fixation des connecteurs eau, I'inscription “OPEN” est

bien visible sur le levier de blocage. Vérifier que les encoches, placées
sur le dispositif de fixation des connecteurs eau, sont alignées.

Ce n’est que dans ces conditions qu’il est possible de fixer

I'oxygénateur sur le support. Insérer les connexions Hansen et

appuyer sur le D903 AVANT vers le support tout en tournant le levier
sur la position “CLOSED”. Le D903 AVANT ne sera correctement fixé
que lorsque I'inscription “CLOSED” s’affichera sur le levier.

3) PREPARATION DU GENERATEUR THERMIQUE

Raccorder les tuyaux de I'eau au support au moyen des raccords
Hansen femelles SORIN GROUP ITALIA code 09028.

i ATTENTION

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

- Ne pas obstruer I'orifice situé sur le couvercle inférieur de
I’échangeur thermique, prés du porte-sonde veineux: il constitue
I’évacuation du canal de sécurité qui évite le passage de fluides
entre les deux compartiments.

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

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

4) CONTROLE DE LECHANGEUR THERMIQUE

Le controle est effectué en faisant recirculer I'eau a I'intérieur de
I'échangeur thermique pendant quelques minutes. Lintégrité de la
coque est garantie par I'absence totale de la moindre perte d’eau de
son compartiment et du trou du canal de sécurité.

5) CONNEXION DU CIRCUIT

i ATTENTION

Toutes les connexions en aval de la pompe doivent étre assurées
par des colliers.

LIGNE VEINEUSE: on peut connecter une ligne veineuse a 1/2” au
raccord indiqué sur le réservoir veineux comme “VENOUS RETURN”
(fig. 2, réf. 15). Le connecteur de retour veineux peut étre tourné a
180( afin de trouver la position la plus appropriée pour la ligne
veineuse. La rotation n’est possible qu’aprés avoir enlevé I'élément en
polycarbonate fixant le connecteur.

@ PRECAUTION

N’enlever I’élément qu’apreés avoir connecté la ligne veineuse au
connecteur de retour veineux.

LIGNES D’ASPIRATION:

Sans séparation du sang des aspirateur: aprés avoir enlevé les
capsules de protection des entrées filtrées au sommet du réservoir
veineux (4 entrées a 1/4” / 6,35 mm, 2 entrées a 3/8”), raccorder les
extrémités des tuyaux aspirateurs, tourner les tourelles (fig. 2, réf. 8)
du réservoir de cardiotomie et orienter les entrées filtrées vers les
pompes aspirantes.

Avec séparation du sang des aspirateur: Avec séparation du sang
des aspirateurs connecter les deux adaptateurs a “Y” du convenience
kit aux deux connecteurs sur le Réservoir de Cardiotomie
("Cardiotomy Bypass Port”, (fig. 2, réf. 16)). Connecter aux entrées
des deux adaptateurs (4 entrées a 1/4” / 6,35 mm, 2 entrées a luer
lock) les lignes a envoyer directement au Réservoir Veineux:
aspirateurs ventriculaires, aspirateur racine de I'aorte, purge filtre
artériel, hémoconcentrateur, remplissage rapide Réservoir Veineux.
Enfin, connecter les lignes d’aspiration restantes aux entrées filtrées
sur le Réservoir de Cardiotomie (fig. 2, réf. 8). Pendant toute la
procédure laisser la clé de connexion (fig. 2, réf. 5) fermée
(positionnée bas).

LIGNE ARTERIELLE: enlever la capsule rouge de la sortie artérielle de
I'oxygénateur indiquée comme “ARTERIAL OUTLET” (fig. 2, réf. 7) et
connecter une ligne a 3/8”.

LIGNE POMPE: le corps de pompe doit &tre monté entre le raccord de
sortie du réservoir veineux (fig. 2, réf. 9) et le raccord d’entrée
veineuse de I'oxygénateur (fig. 2, réf. 6) en considérant le sens de
rotation de la pompe.

Enlever la capsule jaune du connecteur de ventilation (fig. 2, réf. 18)
du réservoir de cardiotomie.

@ PRECAUTION

S'il était nécessaire d’utiliser du sang oxygéné pour la cardioplégie
hématique, enlever le pos lock rouge et brancher la ligne du sang a
1/4” du circuit de cardioplégie a la sortie coronarienne du D 903




AVANT au moyen de I'adaptation D 523C (fournie avec le produit).

La sortie coronarienne est munie d’une soupape de sécurité qui rend
possible la connexion de I'adaptation D 523C sans pertes ou
égouttements fastidieux méme pendant la circulation extra-corporelle.

§ ATTENTION

Si I’on utilise la sortie coronarienne pendant le pontage la ligne a
connecter doit &tre ouverte et non sous pression, afin que le sang
puisse s’écouler dans cette derniére.

6) ROBINET D’ECHANTILLONNAGE
Si I'on veut effectuer des prélevements en se trouvant plus loin, il faut
enlever le robinet A/V (fig. 2, réf. 10) de son emplacement et le
monter sur le support “D712 pour le robinet d’échantillonnage”.
Le tuyau fourni avec le robinet en permet le positionnement & une
distance d’environ 1 métre. Contrdler que la connexion du tuyau de
purge du robinet est fixée au luer filtré du Réservoir Veineux. Vérifier
que le sélecteur du robinet est sur la position “OFF”.

7) RACCORD DES SONDES DE TEMPERATURE
Le raccord pour la sonde de température artérielle (rouge - fig. 2, réf.
11) est positionné prés de la sortie artérielle, alors que le porte-sonde
veineux (bleu - fig. 2, réf. 12) est opposé a I'entrée veineuse. Les son-
des de température SORIN GROUP ITALIA portent le code 09026.

8) VERIFICATION DE LA LIGNE DE RECIRCULATION/PURGE
Vérifier que le robinet, situé sur la ligne de recirculation/purge se trouvant
entre la partie supérieure du module d’oxygénation et le Réservoir
Veineux, est sur la position “OFF” (voir le dessin sur I'étiquette).

9) RACCORD DE LA LIGNE GAZ
Enlever la capsule verte du connecteur d’entrée du gaz indiqué
comme “GAS INLET” (fig. 2, réf. 13) et y raccorder la ligne du gaz a
1/4”. Le gaz doit étre fourni par un mélangeur spécial air/oxygéne
comme le Sechrist code 09046 (disponible chez SORIN GROUP ITA-
LIA) ou par un systéme ayant des caractéristiques techniques super-
posables. Sur la tige centrale du connecteur “GAS ESCAPE” (fig. 2,
réf. 14) on obtient le raccord pour un capnographe.

W PRECAUTION

- Le systeme “GAS ESCAPE” est réalisé pour éviter tout risque
potentiel d’occlusion de la sortie du gaz; cette occlusion causerait
un passage immédiat de I'air dans le compartiment sanguin.

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

10) ANESTHESIQUES SOUS FORME DE VAPEUR

L'oxygénateur peut étre utilisé avec de I'isoflurane et du sévoflura-

ne anesthésiant volatile au moyen d’un évaporateur de gaz narco-

tique approprié.

Si ces gaz vaporeux anesthésiants sont utilisés, il convient d’envi-

sager une méthode visant a extraire le gaz de I'oxygénateur.

Le protocole, la concentration et le monitorage appliqués aux gaz

anesthésiants administrés au patient sont de la seule responsabi-

lité du médecin chargé du traitement.

§ ATTENTION

Les seuls anesthésiques volatiles appropriés a cet usage sont I'i-
soflurane et le sévoflurane.

@ ATTENTION

Les méthodes adoptées pour I'extraction des gaz anesthésiants
sous forme de vapeur ne doivent d’aucune maniére augmenter ou
réduire le niveau de pression sur les fibres de I’oxygénateur.

F. PROCEDURE DE REMPLISSAGE ET DE RECIRCULATION
@ ATTENTION

Ne pas utiliser de solutions de remplissage a base alcoolique: ceci

compromettrait la fonctionnalité du module d’oxygénation.

1) MAINTENIR LE FLUX DU GAZ FERME

2) MAINTENIR LA LIGNE DE RECIRCULATION/PURGE DE
L’OXYGENATEUR FERMEE
Vérifier que le robinet placé sur la ligne de recirculation/purge est
fermé.

3) BOUCHER LES LIGNES VEINEUSE ET ARTERIELLE
Boucher la ligne veineuse. Boucher la ligne artérielle a quelques
centimeétres de la sortie artérielle de I'oxygénateur.

4) CONTROLE DE L'ECHANGEUR THERMIQUE
Vérifier encore une fois l'intégrité de I'échangeur thermique, en
contrélant qu’il n’y a pas de pertes d’eau.

5) REMPLISSAGE DU RESERVOIR VEINEUX
Assurer avec des colliers toutes les lignes d’aspiration raccordées au
réservoir de cardiotomie. Remplir le réservoir de cardiotomie avec la
quantité de liquide suffisante pour assurer 'hématocrite prévu, en
considérant que:
- le volume statique de remplissage de I'oxygénateur est de 250 ml;
- le tuyau a 3/8” contient 72 ml/m;
- le tuyau a 1/2” contient 127 ml/m.
Occlure le tuyau de sortie du Réservoir Veineux. Pour remplir le
Réservoir Veineux ou si la capacité du Réservoir de Cardiotomie est
insuffisante (1300 ml), ouvrir la connexion vers la réserve en
soulevant la soupape de connexion (fig. 2, réf. 5) placée sur le
sommet du Réservoir de Cardiotomie (position ouverte).

6) REMPLISSAGE DU CIRCUIT

i ATTENTION

- La pression dans le compartiment sanguin du module
d’oxygénation ne doit jamais dépasser 100 KPa (1 bar / 14 psi).

Enlever le corps de pompe de la téte de la pompe artérielle.
Ouvrir lentement le clamp qui le ferme et remplir le tuyau qui
fonctionne comme un corps de pompe en le tenant aussi haut que le
réservoir veineux. En faisant coulisser vers le bas la partie du tuyau
encore a remplir, 'air qui y est contenu est envoyé a I'oxygénateur.
Le remplissage complet du module d’oxygénation a lieu par
“gravité”. Lorsque le D903 AVANT est plein, positionner le segment
de pompe dans la pompe artérielle.

7) OUVERTURE DES LIGNES VEINEUSE ET ARTERIELLE
Enlever les clamps des lignes veineuse et artérielle et augmenter le
débit jusqu’a 2000 ml/min.

8) OUVERTURE DE LA LIGNE DE RECIRCULATION/PURGE
Lorsque I'opération, décrite au point 7, est terminée augmenter la
vitesse de la pompe artérielle jusqu’au débit maximum de 7,5 I/min.
Ouvrir le robinet de la ligne de recirculation/purge pendant quelques
secondes pour permettre le remplissage de la ligne de
recirculation/purge de I'oxygénateur.

9) ELIMINATION DE L’AIR DU CIRCUIT
Pendant cette phase, il faut tapoter tout le circuit pour faciliter le
détachement des micro-bulles des tuyaux. Aprés quelques minutes
de circulation a débit élevé, tout I'air existant aura été purgé.

10) REMPLISSAGE DU ROBINET D’ECHANTILLONNAGE
On obtient la purge de Iair du robinet d’échantillonnage A/V et de la
sortie coronarienne comme décrit ci-dessous :
- Tourner le robinet dans la position “A-V SHUNT".
- Vérifier que la ligne d’échantillonnage A/NV et la sortie

coronarienne sont complétement purgées.

- Reporter le sélecteur du robinet dans la position OFF.

11) FERMETURE DE LA LIGNE DE RECIRCULATION/PURGE
Aprés 3-5 minutes de recirculation a débit élevé, tout I'air résidu sera
purgé et on pourra fermer le robinet de recirculation/purge.

12) OCCLUSION DES LIGNES VEINEUSE ET ARTERIELLE

W PRECAUTION

- Ne pas utiliser le flux pulsatif pendant la phase de remplissage.

Vérifier le dosage correct d’anticoagulant dans le systeme avant
de commencer la circulation extra-corporelle.
- SORIN GROUP ITALIA suggeére d’utiliser le régulateur de vitesse
de la pompe pour réduire ou interrompre lentement le flux artériel.
- Ne pas utiliser I'interrupteur de marche / arrét tant que la
vitesse de la pompe n’est pas a zéro.

@ ATTENTION

- Si on a veillé a connecter I’adaptation D 523C et un circuit a la
sortie coronarienne, vérifier que ce circuit a bien été rempli.

- Boucher avec un clamp la ligne, quelques centimétres apres la
sortie.

- Ne pas appliquer de pressions négatives a la sortie
coronarienne. Des pressions négatives a I'intérieur du
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compartiment hématique pourraient provoquer la formation de
micro-emboles gazeux.

@ PRECAUTION

Si on doit utiliser la sortie coronarienne, dévisser le pos lock
rouge et connecter le circuit de cardioplégie au moyen de
I’adaptation D 523C.

G. DEBUT DE LA CIRCULATION EXTRA-CORPORELLE

1) OUVERTURE DES LIGNES VEINEUSE ET ARTERIELLE
Enlever le clamp de la ligne artérielle, puis de la ligne veineuse.
Entrer en circulation extra-corporelle avec un débit du sang
proportionné & la taille du patient. Contrbler constamment le niveau
du sang a l'intérieur du réservoir veineux.

2) VERIFICATION DU FONCTIONNEMENT DE L'ECHANGEUR THERMIQUE
Controler la température du sang veineux et artériel.

3) SELECTION DU DEBIT DE GAZ ADEQUAT
Le rapport gaz/sang suggéré en normothermie est de 1:1 avec une
Fi02 de 80+100%.

§ ATTENTION

- Activer toujours le flux du gaz apreés le flux du sang. Le rapport
gaz/sang ne doit jamais dépasser 2:1.

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

4) ANALYSE DU GAZ DANS LE SANG

Aprés quelques minutes de circulation extra-corporelle, il faut vérifier

le contenu en gaz du sang. En considération des valeurs lues, agir

comme il suit:

p0: élevée  ——— > diminuer la Fi0:
pO.basse ~ ————————> augmenter la FiO:
pCO: élevée ——— > augmenter le débit gaz
pC0: basse ~———————> diminuer le débit gaz

H. PENDANT LA CIRCULATION EXTRA-CORPORELLE

1) CONTROLE DU RETOUR VEINEUX
Si on a besoin d’un retour veineux plus important, baisser le niveau
de 'oxygénateur/réservoir veineux par rapport au patient.

@ ATTENTION

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

- §’il faut administrer de I'anticoagulant au patient, utiliser la
porte “DRUGS PORT” du robinet d’échantillonnage.

2) ECHANTILLONNAGE ARTERIEL

a) Tourner le sélecteur du robinet d’échantillonnage (fig. 2, réf. 10)
dans la position “A-SAMPLE PURGE” (la ligne artérielle est ainsi
automatiquement purgée).

b) Introduire la seringue dans le luer femelle d’échantillonnage
indiqué par “SAMPLE PORT” .

c) Aspirer une quantité de sang non inférieure @ 2 ml (la purge
automatique évite de devoir répéter I'opération). Une soupape
auto-bouchante évitera tout égouttement de sang du luer.

3) ECHANTILLONNAGE VEINEUX

a) Tourner le sélecteur du robinet d’échantillonnage dans la position
“V-SAMPLE PURGE”.

b) Introduire la seringue dans le luer femelle indiqué par “SAMPLE
PORT".

c) Aspirer et purger I'échantillon de sang deux fois avant de procéder
a lanalyse de I'échantillon veineux. Cette double opération
(aspiration et purge) peut étre faite en maintenant le sélecteur dans
la méme position.

4) INJECTION DE DROGUES

a) Tourner le sélecteur du robinet d’échantillonnage dans la position
“DRUGS INJECTION”.

b) Introduire la seringue contenant la drogue dans le luer femelle
indiqué par “DRUGS PORT"” et injecter le liquide.

c) Tourner le sélecteur du robinet d’échantillonnage dans la position
“A-V SHUNT”. Le systéme est lavé automatiquement et la drogue

s’écoule dans la ligne veineuse.

5) RECIRCULATION A FAIBLE DEBIT
(Hypothermie associée a I'arrét de circulation).

a) Réduire le débit du gaz a une valeur inférieure @ 500 ml/min.

b) Ouvrir la ligne de recirculation (levier du robinet de
recirculation/purge en position “RECIRCULATION”) et boucher la
ligne d’entrée du réservoir veineux (fig. 2, réf. 15).

c) Diminuer la vitesse de la pompe artérielle a une valeur de
2000 ml/min.

d) Boucher la ligne artérielle du module d’oxygénation (fig. 2, réf. 7).

e) Recirculer a un débit de 2000 ml/min pendant toute la durée de
I'arrét de circulation.

f) Pour rentrer en circulation extra-corporelle a partir de I'arrét de
circulation, ouvrir les lignes veineuse et artérielle et augmenter
lentement le débit du sang.

g) Fermer la ligne de recirculation (levier en position horizontale “CLOSE”).

h) Aligner le flux du gaz.

6) GESTION DES RESERVOIRS VEINEUX ET DE CARDIOTOMIE
Comme cela est indiqué dans la Description (Paragraphe A), le D903
AVANT a le Réservoir de Cardiotomie séparé du Réservoir Veineux.
Cette séparation est maintenue gr,ce a la soupape de connexion,
située sur le sommet du Réservoir de Cardiotomie, en position
baissée. Cette option est proposée lorsqu’on veut séparer le sang
veineux du liquide provenant des aspirateurs. Ce dernier peut étre:
a) isolé
b) traité séparément
Si I'on veut ajouter la solution de remplissage directement dans le
Réservoir Veineux, il faut utiliser la connexion “Cardiotomy Bypass
Port” (fig. 2, réf. 6). Avec la soupape de connexion en position haute
la réserve rigide se comporte comme un Réservoir Veineux normal.

i ATTENTION

POUR LES DISPOSITIFS EQUIPES DE LA SOUPAPE AUTO-

BOUCHANTE:

- La soupape auto-bouchante est un dispositif de sécurité pour
prévenir I'envoi d’air massif au patient en cas de vidange
soudaine du Réservoir Veineux. La soupape agit avec des débits
allant de 1 a 7,5 I/min. Néanmoins, la présence de la soupape ne
dispense nullement le perfusioniste d’effectuer un contréle
minutieux du niveau dans le Réservoir Veineux. Lors de la
vidange du Réservoir Veineuse a des niveaux particulierement
bas et/ou des débits réduits il faudra faire plus attention.

- A la suite d’un retour veineux insuffisant, la soupape auto-
bouchante peut &tre collabée; dans ce cas, I’extraction de gaz du
sang a cause d’une pression négative due a un arrét trop lent de
la pompe artérielle peut se produire. Pour évacuer Iair entrée
dans I’oxygénateur procéder comme suit:

1) Fermer le débit du gaz.

2) Arréter la pompe artérielle.

3) Occlure la ligne artérielle.

4) Rétablir le retour veineux afin qu’un volume de sang suffisant
soit présent dans le Réservoir Veineux.

5) Occlure la ligne veineuse.

6) Ouvrir le robinet de la ligne de purge recirculation pendant
une minute environ a un débit de 2000 mi/min jusqu’a
I’élimination compléte de I'air du systéme.

7) Reprendre la C.E.C. en ouvrant les lignes, artérielle et
veineuse.

8) Fermer la ligne de recirculation/purge.

9) Ouvrir de nouveau le débit gaz.

7) EVACUATION AIR EN CONTINU

A I'aide du robinet de la ligne de recirculation/purge sur la position

horizontale “PURGE” il est possible d’évacuer I'air en continu du

module d’oxygénation pendant la C.E.C..

Dans ces conditions et avec un débit sanguin de 4 I/min, le débit de

purge vers le Réservoir Veineux est d’environ 150 ml/min.

I. FIN DE LA CIRCULATION EXTRA-CORPORELLE

Elle devra étre effectuée en considérant I'état de chaque patient.

Agir comme décrit ci-dessous:

1) Fermer le flux du gaz.

2) Eteindre le générateur thermique.

3) Réduire lentement la vitesse de la pompe artérielle jusqu’a zéro et en
méme temps boucher la ligne veineuse.




4) Boucher la ligne artérielle.
5) Ouvrir la recirculation.
6) Augmenter la vitesse de la pompe jusqu’a un débit de 2000 ml/min.
7) En cas de séparation du sang des aspirateurs:
a) enlever le pos-lock sur la clé de connexion (fig. 2, réf.5) et
connecter I'adaptateur D 523C (fourni avec le produit)
b) récupérer le sang recueilli dans le Réservoir de Cardiotomie a
I'aide d’'une machine pour autotransfusion, reliée a I'adaptateur par
la ligne de 1/4”
c) laver le sang recueilli, puis le réinfuser au patient.

¥ PRECAUTION

- Sila circulation extra-corporelle doit étre rétablie, maintenir un flux
minimum de sang a I'intérieur du D 903 AVANT (max 2000 ml/min).

- Ne pas éteindre I'échangeur thermique pendant la phase de
recirculation.

- Vérifier que I’éventuel circuit connecté a la sortie coronarienne est
opportunément bouché.

J. RECUPERATION HEMATIQUE A LA FIN DE LA
CIRCULATION EXTRA-CORPORELLE

1) Récupérer dans le réservoir veineux tout le sang contenu dans la ligne
veineuse, et cela dés que le chirurgien aura enlevé les canules des
veines caves du patient.

2) Perfuser a travers la canule aortique ce qui est requis par les
conditions du patient, en faisant diminuer le niveau a I'intérieur du
réservoir veineux.

K. UTILISATION DU DRAINAGE VEINEUX ACTIF PAR VIDE
Cette mOthode peut étre appliquée a tout moment de la circulation
extra-corporelle, a condition que les étapes ci-dessous soient
respectées. A I'aide du kit code 086000, ou d’un kit équivalent fourni
séparément, et d’un régulateur de vide, il est possible diutiliser AVANT
pour le drainage veineux actif par vide. Cette technique constitue une
alternative au drainage veineux par gravité et permet le recours a des
lignes veineuses plus courtes au diamétre réduit et a des cathéters de
calibre moindre.

L. UTILISATION DU RESERVOIR DE CARDIOTOMIE POUR
L’AUTOTRANSFUSION POSTOPERATOIRE

Pour l'autotransfusion post-opératoire au moyen du réservoir veineux,

procéder comme décrit ci-apres :

1. Débrancher la ligne de recirculation/purge.

2. Séparer le réservoir veineux du module d’oxygénation.

3. Positionner le réservoir veineux sur le support pour “Drainage
Thoracique post-opératoire” code 05039 et utiliser I'un des
dispositifs optionnels suivants, en se référant aux instructions pour
son utilisation:

- D 540 KIT DE CONVERSION D’AUTOTRANSFUSION code 05053;
- D 540 W KIT DE CONVERSION D’AUTOTRANSFUSION code 05062,
muni de soupape a eau.

4. Sil'on veut utiliser toute la capacité du Réservoir, bloquer la clé de
connexion (fig. 2, réf. 5) a l'aide du clamp rouge a l'intérieur du
convenience kit fourni avec le produit.

M. REMPLACEMENT DE L'OXYGENATEUR

Un oxygénateur de réserve devrait toujours étre disponible pendant la
perfusion. Apres six heures d’utilisation avec du sang ou si on se trouve
face a des situations telles que, selon l'avis du responsable de la
perfusion, les conditions de sécurité pour le patient sont compromises
(prestations insuffisantes de I'oxygénateur, pertes, paramétres
hématiques anormaux, etc.), procéder au remplacement de I'appareil
comme précisé ci-dessous.

¥ PRECAUTION

Utiliser une technique stérile pendant toute la procédure de rempla-

cement.

Remplacement de I'oxygénateur et de I’AVANT DUAL RESERVOIR

1) Fermer le flux du gaz.

2) Mettre deux clamps sur la ligne veineuse (a 5 cm 'un de I'autre).

3) Arréter la pompe artérielle et mettre deux clamps sur la ligne
artérielle (2 5 cm 'un de I'autre) prés de I'oxygénateur.

4) Interrompre le flux de I'eau @ I'échangeur thermique, boucher et
enlever les lignes d’eau.

5) Enlever la ligne du gaz et toutes les lignes de monitorage et
d’échantillonnage.

6) Couper la ligne de retour veineux et la ligne artérielle dans le point
compris entre les deux clamps en laissant une longueur de tuyau
appropriée pour la connexion suivante.

7) Enlever du support le D 903 AVANT et le segment pompe de la
pompe artérielle.

8) Positionner le nouveau D 903 AVANT sur le support.
Brancher toutes les lignes (veineuse au réservoir veineux, artérielle
et de gaz a I'oxygénateur, corps de pompe entre le réservoir veineux
et I'oxygénateur).

W ATTENTION

Dans cette phase maintenir bouchées les lignes veineuse et artérielle.

9) Ouvrir les lignes de I'eau du support, actionner I'échangeur
thermique et contrdler le bon état du nouveau D903 AVANT.

10) Effectuer le remplissage rapide, avec une solution de d’amorgage,
dans le Réservoir de Cardiotomie du nouveau D903 AVANT par I'une
des deux entrées verticales filtrées de 3/8” ou 1/4” situées au
sommet pivotant du Réservoir Veineux.

11) Remplir le nouveau D 903 AVANT et purger les éventuelles bulles
d’air, selon ce qui est décrit dans la procédure de remplissage et
recirculation.

12) Controler les raccords et en garantir 'étanchéité en utilisant les colliers.

13) Enlever les clamps des lignes veineuse et artérielle, fermer la ligne
de recirculation/purge et reprendre la circulation extra-corporelle.

14) Le sang qui est resté dans le réservoir veineux remplacé peut étre
récupéré en raccordant la sortie a I'entrée a 3/8” du nouveau réservoir.

15) Le sang dans 'oxygénateur et dans I'échangeur thermique peut étre
récupéré en raccordant la ligne artérielle & une des entrées a 3/8” du
nouveau réservoir.

Seulement remplacement du module oxygénant

1) Fermer le flux du gaz et déconnecter la ligne gaz.

2) Placer deux clamps sur la ligne de retour veineux.

3) Arréter la pompe artérielle et placer un clamp sur la ligne artérielle
(a5 cm l'un de l'autre) prés de I'oxygénateur.

4) Placer deux clamps sur la ligne d’entrée de I'oxyénateur prés du
connecteur du module oxygénant (a 5 cm I'un de l'autre).

5) Arréter le flux de I'eau a I'échangeur thermique, boucher et retirer les
ligne d’eau.

6) Fermer le robinet de recirculation/purge et déconnecter la ligne de
recirculation/purge.

7) Siun circuit de cardioplégie est connecté, le fermer avec un clamp,
puis le déconnecter.

8) Positionner le sélecteur du robinet d’échantillonnage sur “OFF”.

9) Déconnecter la ligne d’échantillonnage artériel en évitant de
contaminer le luer lock du robinet d’échantillonnage (par ex. en le
raccordant a un luer lock femelle positionné sur la partie supérieure
du réservoir).

10) Enlever toutes les autres lignes de monitorage et d’échantillonnage
du module oxygénant.

11) Couper la ligne d’entrée de I'oxygénateur au point situé entre les
deux clamps en laissant une longueur de tuyau appropriée pour la
connexion suivante.

12) Positionner le dispositif de fixation des connecteurs d’eau sur “OPEN”.

13) Soulever I'oxygénateur et tourner le crochet (fig.1, réf. 2) sur la
partie supérieure du support.

14) Fixer le réservoir sur le crochet du support.

15) Séparer le réservoir du module oxygénant a l'aide de l'interface
blanche (fig. 2, réf. 19).

16) Retirer le module oxygénant du support.

17) Positionner un nouveau module oxygénant sur le support.

18) Le fixer en plagant le dispositif de fixation des connecteurs d’eau sur CLOSE”.

19) Connecter la ligne d’entrée de I'oxygénateur et la ligne artérielle au
module oxygénant

§ ATTENTION

Pendant cette phase maintenir bouchées les lignes veineuse et

artérielle.

20) Actionner le flux de I'eau & I'échangeur thermique et le controler.

21) Soulever le réservoir et tourner le crochet. Positionner le réservoir
sur le module oxygénant. Si possible, connecter le réservoir au
module oxygénant a l'aide de I'interface blanche.

=% FRANGAIS
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22) Connecter la ligne du gaz, la ligne d’échantillonnage artérielle et
toutes les lignes de monitorage.

23) Retirer le clamp de la ligne veineuse.

24) En maintenant ouverte la ligne de recirculation (robinet de
recirculation/purge sur la position “RECIRCULATION”), remplir le
module oxygénant a I'aide de la pompe artérielle. Eliminer I'air a
I'intérieur du module a un débit maxi. de 2000 ml/min.

25) Fermer la ligne de recirculation (robinet de recirculation/purge sur la
position “CLOSE”).

26) Retirer le clamp de la ligne artérielle et reprendre la circulation extra-
corporelle.

27) Le cas échéant, connecter le circuit de cardioplégie et le purger.

N. DISPOSITIFS MEDICAUX A UTILISER AVEC LE D903 AVANT
Pour I'autotransfusion post-opératoire a travers le réservoir veineux uti-
liser un des deux dispositifs:
- D 540 KIT DE CONVERSION D’AUTOTRANSFUSION code 05053;
- D 540 W KIT DE CONVERSION D’AUTOTRANSFUSION code 05062,
muni de soupape a eau.
Pour la récupération hématique a la fin de la circulation extra-corporelle,
utiliser le dispositif D542 KIT POUR LA RECUPERATION DU SANG code
05057. Les connexions du circuit doivent étre faites avec des tuyaux
ayant un diamétre compatible avec les dimensions des connecteurs
placés sur le dispositif (3/8”, 1/4”, 1/2”). Le contrle de la température
doit étre fait avec des sondes SORIN GROUP ITALIA code 09026 ou YSI
Série 400 compatibles. Comme mélangeur air/oxygéne, utiliser le
Sechrist SORIN GROUP ITALIA code 09046 ou un systéme ayant des
caractéristiques techniques superposables. Il n’y a pas de contre-
indications a l'utilisation de quelque systéeme de chauffage/réfrigération
que ce soit (générateur thermique), a I'exception des connexions au sup-
port distributeur eau, qui doivent étre du type Hansen SORIN GROUP
ITALIA code 09028. A I'état actuel des connaissances de SORIN GROUP
ITALIA, il n’y a pas de contre-indications a I'utilisation du dispositif avec
des pompes péristaltiques occlusives, non occlusives ou avec des pom-
pes centrifuges. Lutilisation d’autres types de pompes devra étre conve-
nue avec SORIN GROUP ITALIA.

0. 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 caractére critique pour I'utilisateur doi-

vent étre signalées avec soin et diligence. Les informations ci-dessous

doivent étre fournies au minimum :

 Description exhaustive de I'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;

 Toutes les indications que I'utilisateur estime nécessaires afin de
remonter aux sources du probléeme.

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 contamination du produit restitué, ce dernier

devra étre traité, conditionné et manipulé conformément aux disposi-

tions 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 tran-
smissibles par voie sanguine.

P. CONDITIONS DE GARANTIE

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

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

SORIN GROUP ITALIA garantit ce dispositif médical comme capable de
fonctionner de la fagon indiquée dans les présentes instructions, s'il est
utilisé conformément a celles-ci et par un utilisateur qualifié, et ce
jusqu’a la date d’expiration indiquée sur I'emballage.

SORIN GROUP ITALIA ne peut en revanche garantir ni que ce dispositif
sera utilisé correctement, ni que des diagnostics et thérapies incorrects,
ou les particularités physiques et biologiques propres a un patient donné
n‘aient une incidence sur les performances et I'efficacité du dispositif,
avec d’éventuelles conséquences néfastes pour le patient, méme dans
les cas oU les instructions d’utilisation ont été respectées.

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

SORIN GROUP ITALIA s’engage a remplacer le dispositif médical en cas
de défaut apparu au moment de sa commercialisation ou pendant le tran-
sport aux soins de SORIN GROUP ITALIA, et jusqu’au moment de la
livraison a I'utilisateur final, a moins que le dit défaut ne résulte du fait
de I'acquéreur. Ge qui précede remplace toute autre garantie, explicite ou
non, verbale ou par écrit, y compris celles portant sur la valeur mar-
chande ou I'adéquation a 'usage.

Personne, y compris les représentants, agents, concessionnaires, distribu-
teurs et intermédiaires de SORIN GROUP ITALIA, ou quelque entreprise
industrielle ou commerciale que ce soit, n’est autorisé a formuler une
quelconque déclaration de garantie a propos de ce dispositif médical, a
I'exception de ce qui est expressément mentionné dans les présentes.
SORIN GROUP ITALIA exclut, en ce qui concerne ce produit, toute garan-
tie de valeur marchande ou d’adéquation a l'usage autre que celles
expressément mentionnées dans les présentes.

L'acquéreur accepte de se conformer aux termes de cette Garantie
Limitée, et accepte en particulier, en cas de désaccord ou de litige avec
SORIN GROUP ITALIA, de renoncer @ tout recours reposant sur une
quelconque modification apportée a cette Garantie Limitée par un quel-
conque représentant, agent, concessionnaire, distributeur ou autre
intermédiaire. Les relations qui existent entre les parties prenantes au
contrat (qu'il soit ou non dressé par écrit) auxquelles la présente
Garantie est donnée, ainsi que tout litige y afférent, ou lié a lui d’une
facon quelconque, ainsi que toute matiére relative a ce contrat ou a cette
Garantie, a son interprétation ou a son exécution, sont, sans exclusion ni
réserve, régis de fagon exclusive par la loi et les tribunaux italiens.

Il est fait élection du tribunal de Modena (Italie).
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A. BESCHREIBUNG

Der D 903 AVANT ist ein Membran-Oxygenator mit mikroporésen Hohlfasern,
der aus einem Gasaustauschmodul mit integriertem Warmeaustauscher und
aus einem Hartschalenreservoir besteht.

Das Reservoir unterteilt sich in zwei Bereiche:

1. Vendsem Reservoir (Abb. 2, Pos. 3)

2. Kardiotomie-Reservoir mit Kardiotomie-Filter (Abb. 2, Pos. 4)

Diese beiden Teile sind tber das AnschluBventil verbunden (Abb. 2, Pos. 5).
Das Gerdt ist fir den Einmalgebrauch bestimmt, es ist atoxisch und
pyrogenfrei und wird STERIL einzeln verpackt geliefert. Es ist Ethylenoxid
sterilisiert. Der Restgehalt an Ethylenoxid im Gerét entspricht den im
jeweiligen Verwendungsland giiltigen Gesetzesvorschriften.

Das Gerat ist in den folgenden Versionen erhéltlich:

[A] D 903 AVANT mit Sicherheitsventil (Kardiotomiefilter 30 pm)

[B] D 903 AVANT ohne Sicherheitsventil (Kardiotomiefilter 30 ym)

B. TECHNISCHE DATEN

- BlutfluBrate - empfohlenes Maximum

- BlutfluBrate - Richtwert 9500 ml/min
(AAMI-Standard)

vo==

7500 ml/min

- Membrantyp Mikropordses Polypropylen
- Membranoberfléche 1,7 m?
- Oberfléche des Warmeaustauschers 0,14 m?
- Volumen des starren Reservoirs max. 4800 ml
- Vendses Reservoir 3500 ml
- Kardiotomie-Reservoir 1300 ml
- Statisches Fiillvolumen 250 ml

(Oxygenatormodul + Warmeaustauscher)

- Anschliisse:
Vendser RiickfluB 1/2” (12,7 mm)
Austritt am vendsen Reservoir 3/8” (9,53 mm)
Vendser Eintritt am Oxygenator 3/8”
Arterieller Austritt am Oxygenatormodul 3/8”

C. VORGESEHENER GEBRAUCH

Der D 903 AVANT ist ein  Membran-Oxygenator fiir den kardiopulmonalen
Bypass als Lungenersatzapparatur zu verwenden (Uberfiihren von Sauerstoff
und Entfernung von Kohlendioxid). Er dient weiterhin der Steuerung der
arteriell/vendsen Temperatur und als Speicherreservoir des vendsen Blutes.
Das zu behandelnde Blut soll Antikoagulanzien enthalten. Der D 903 AVANT ist
ein Oxygenator fir ERWACHSENE fir Eingriffe an Patienten mit einem
Kdrpergewicht bis zu 130 kg (286 Ib). Der D 903 AVANT darf nicht mehr als 6
Stunden in Gebrauch sein. Von einem Kontakt mit Blut iiber den genannten
Zeitraum hinaus wird abgeraten. Der D 903 AVANT ist in Kombination mit den
in Abschnitt M aufgefiihrten medizinischen Gerdten zu verwenden
(Medizinische Gerate zur Verwendung mit 903 AVANT).

D. HINWEISE ZUR SICHERHEIT

Die Informationen, mit denen der Benutzer auf die Vorbeugung von
Gefahrensituationen und die Gewdhrleistung des richtigen und sicheren
Gebrauchs des Gerétes 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 Gerétes
unter Bedingungen der normalen oder miBbrauchlichen Benutzung, in
Verbindung mit den Benutzungseinschréankungen und den erforderlichen
MafBnahmen bei Eintreten dieser Falle.

@ zu BEACHTEN

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

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DEN ETIKETTEN

Zum einmaligen Gebrauch bestimmt

Chargennummer  (Kennzahl  fiir  die
Rickverfolgbarkeit des Produkts)

Verwendbar bis

(08

Herstellungsdatum

| STERILE|E

O]

Steril - mit Athylenoxid sterilisiert

Vi
SAS Nicht pyrogen
| PHTHALATE| Enthélt Phtalate
Latexfrei

Warnung: Nicht erneut sterilisieren.

Die Sterilitdt ist nur gewdhrleistet, wenn die
Schutzhiitte nicht gedffnet, beschadigt oder
eingerissen ist.

Ty

y)
m
T
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Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln.
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Von Warmequellen fern halten

0

Trocken Lagern

Nachstehend werden allgemeine Hinweise zur Sicherheit, auf die vor
Benutzung des Gerétes zu achten ist, aufgefiihrt. 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 vorliegenden Bedienungsanleitung zu benutzen.

- Das Gerdt ist fiir den fachgerechten Gebrauch bestimmt.

- SORIN GROUP ITALIA iibernimmt keine Haftung fiir Probleme infolge von
Unerfahrenheit im Umgang mit derartigen Geraten oder vor dem unsach-
gemaBem Gebrauch.
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- ZERBRECHLICH, mit Vorsicht handhaben.

- Keinen Temperaturen unter 0°C (32°F) oder iiber 60°C (140°F) aussetzen.
- Vor Feuchtigkeit und Nésse schiitzen.

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

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

- Die Vorrichtung enthélt Phthalate. Angesichts der Art des Kdrperkontakts,
der beschrinkten Dauer des Kontakts und der Anzahl von
Behandlungsvorgéngen pro Patient stellt die Phthalatmenge, die von der
Vorrichtung abgegeben werden kdnnte, keinen Anlass zur Besorgnis iiber
Restrisiken dar. Nahere Informationen sind auf Anfrage bei Sorin Group
Italia verfiighar.

- Das Gerét darf keine weiteren Behandlungen erfahren.

- Das Gerdt darf nicht resterilisiert werden.

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

- Das Gerdt darf nur verwendet werden, wenn es STERIL ist.

Falls das Gerat UNSTERIL geliefert wird (Angabe “UNSTERIL” auf der
Verpackung), ist aufgrund des anzuwendenden Sterilisationverfahrens
mit SORIN GROUP ITALIA oder einem autorisierten SORIN GROUP ITALIA-
Vertreter Riicksprache zu halten.

- In der Version mit Sicherheitsventil wird von der Anwendung des
Vakuums am Kardiotom/vendsen Reservoir abgeraten.

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

E. AUFBAU DES GERATES

1) POSITIONIERUNG DER HALTERUNG

Die Halterung D630 des D 903 AVANT am Stativstab der Pumpe anbringen
und mittels der dafiir vorgesehenen Klemme befestigen, die sich am obe-
rem Ende des Tragarms (Abb. 1, Pos. 1) befindet.

Nehmen Sie fiir weitere Informationen zur Montage der Halterung auf die
entsprechende Bedienungsanleitung Bezug.

2) BEFESTIGUNG DES OXYGENATORS AN DER HALTERUNG

¥ WARNUNG

Die Sterilitdt ist nur dann gewdhrleistet, wenn die sterile
Verpackung nicht naB, gedffnet, aufgebrochen oder beschadigt ist.
Das Gerét darf nicht verwendet werden, wenn die Sterilitat nicht
gewihrleistet 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.

Das Gerét aus der sterilen Verpackung nehmen.

¥ WARNUNG

- Vor dem Gebrauch ist eine sorgféltige Sichtkontrolle des Gerdtes
vorzunehmen, um Gerédteschdden infolge nicht vorschriftsgemafBer
Transport-/Lagerbedingungen auszuschlieBen.

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

- Darauf achten, daB keine fliissigen Inhalationsanisthetika wie
Halothan und Enfluran mit dem Polycarbonatgehduse des Gerates in
Beriihrung kommen, da diese zu Schaden am Gerét fiihren, die seine
Unversehrtheit und Funktionstiichtigkeit beeintrachtigen.

Den D903 AVANT an der Halterung anbringen. Den oberen Teil der

Halterung in den entsprechenden ausgesparten Sitz im vendsen Reservoir

(Abb. 2, Pos. 4) einsetzen. Uberpriifen, ob die Aufschrift “OPEN” in der

Halterung der Vorrichtung zur Befestigung der Wasserbehélter auf dem

Sperrhebel gut sichtbar ist. Uberpriifen, ob die Kerben auf der Vorrichtung

zur Befestigung der Wasserbehélter ausgerichtet sind. Nur unter dieser

Voraussetzung ist es mdglich, den Oxygenator an der Halterung zu befesti-
gen. Die Hansen-Anschliisse einsetzen und den D 903 AVANT in Richtung
der Halterung driicken und gleichzeitig den Hebel in die Position “CLOSED”
drehen. Der D 903 AVANT ist nur dann ordnungsgemas befestigt, wenn auf
dem Sperrhebel die Aufschrift “CLOSED” erscheint.

3) VORBEREITUNG DES HYPO-/HYPERTHERMIEGERATES

Die Wasserschlduche an die Halterung iber die weiblichen Hansen-
Konnektoren, SORIN GROUP ITALIA Art.-Nr. 09028, anschlieBen.

¥ WARNUNG

- Konnektoren in Abweichung von den angegebenen Typen kdnnten
innerhalb des Kreissystems Widerstdnde bewirken, die den
Wirkungsgrad des Wérmeaustauschers herabsetzen.

- Die Offnung am unteren Deckel des Warmeaustauschers in der Nahe
des vendsen Temperaturfiihlers darf nicht verschlossen werden, da sie
die Auslafoffnung des Sicherheitskanals ist, der den
Fliissigkeitsaustausch zwischen den beiden Kammern verhindert.

- Fiir die Wassereintrittstemperatur am Wéarmeaustauscher sind
maximal 42°C (108°F) zuldssig.

- Fiir den Wasserdruck im Wérmeaustauscher sind maximal 300 kPa
(3 bar / 44 psi) zuldssig.

4) KONTROLLE DES WARMEAUSTAUSCHERS

Zur Kontrolle soll das Wasser im Wérmeaustauscher iiber einige Minuten
zirkulieren. Der Wérmeaustauscher ist unversehrt, wenn an der
Wasserseite und aus der AuslaBdffnung des Sicherheitskanals kein
Leckwasser austritt.

5) ANSCHLUSS DES KREISSYSTEMS

¥ WARNUNG

Alle Anschliisse hinter der Pumpe sind mit Schellen zu sichern.
VENOSE LINIE: An den Konnektor des vendsen Reservoirs mit der
Bezeichnung “VENOUS RETURN” (Abb. 2, Pos. 15) kann eine vendse 1/2”-
Linie angeschlossen werden. Der Konnektor des vendsen Riicklaufs kann
um 180° gedreht werden, um die bequemere Position fir die vendse
Leitung zu finden. Das Drehen ist nur nach der Entfernung des
Polykarbonateinsatzes mdglich, der den Konnektor halt.

W Zu BEACHTEN

Den Einsatz nur entfernen, nachdem die vendse Leitung am Konnektor
des vendsen Riicklaufs angeschlossen worden ist.

SAUGLINIEN:

Ohne Trennung des Blutes von den Saugleitungen: Nachdem die
Schutzkappen von den Eintritten mit Filter an der Oberseite des
Kardiotomie-Reservoirs entfernt wurden (4 1/4”-Eintritte, 6,35 mm, 2 3/8”-
Eintritte), sind die Saugschlduche anzuschlieBen. AnschlieBend sind die
Drehkdpfe (Abb. 2, Pos. 8) zu verdrehen, so daB die Eintritte mit Filter zu
den Saugpumpen gerichtet sind.

Mit Trennung des Blutes von den Saugleitungen: Die beiden “Y”-Adapter
des Convenience Kits an die beiden Konnektoren auf dem Kardiotom
anschlieBen (“Cardiotomy Bypass Port”, (abb. 2, pos. 16)). Die Leitungen,
die direkt in das vendse Reservoir zu fiihren sind, an die Eintritte der
beiden Adapter (4 1/4”-Eintritte, 6,35 mm, 2 Luer-Lock-
Eintrittskonnektoren) anschlieBen: Ventrikularsaugleitungen, Aortenwurzel-
Saugleitung, Entliiftung des arteriellen Filters, Hamokonzentrierer,
schnelles Fiillen des vendsen Reservoirs. SchlieBlich die dbrigen
Absaugleitungen an die Eintritte mit Filter auf dem Kardiotomie-Reservoir
anschlieBen (abb. 2, pos. 8). Wéhrend des gesamten Vorgangs ist der
Verbindungsschliissel (abb. 2, pos. 5) geschlossen (unter Position) zu lassen.
ARTERIELLE LINIE: Vom als “ARTERIAL OUTLET” (Abb. 2, Pos. 7)
gekennzeichneten arteriellen Austritt des Oxygenators die rote Schutzkappe
entfernen und eine 3/8” Linie anschlieBen.

PUMPENLINIE: Das Pumpensegment ist zwischen dem Austrittskonnektor
des vendsen Reservoirs (Abb. 2, Pos. 9) und dem vendsen
Eintrittskonnektor des Oxygenators (Abb. 2, Pos. 6) unter Beriicksichtigung
des Pumpendrehsinns anzuschlieBen.

Die gelbe Schutzkappe vom Entliiftungskonnektor (Abb. 2, Pos. 18) des
Kardiotomie-Reservoirs entfernen.

@ Zu BEACHTEN

Sofern die Verwendung von oxygeniertem Blut fiir die h@matische
Kardioplegie erforderlich ist, die rote Positionssperre entfernen und die
1/4”-Blutlinie des Kardioplegiesystems an den Koronaraustritt des D 903




AVANT iiber den Reduktionsadapter D 523C (mit dem Gerat mitgeliefert)
anschlieBen.

Der Koronaraustritt ist mit einem Sicherheitsventil ausgestattet, das den
AnschluB des Reduktionsadapters D 523C ohne Leck- oder Tropfverluste
auch wéhrend der extrakorporalen Zirkulation ermdglicht

¥ WARNUNG

Falls der Koronarausgang wahrend des Bypass verwendet wird, so muss
die anzuschlieBende Leitung offen sein und sie darf nicht unter Druck
stehen, so daf das Blut in sie flieBen kann.

6) BLUTENTNAHMEHAHN
Falls die Entnahme in einer weiter entfernt gelegenen Position
vorgenommen werden soll, den Hahn A/V (Abb. 2, Pos. 10) aus seiner
Position entfernen auf in der Halterung “D712 fiir den Entnahmehahn”
einsetzen. Der mit dem Hahn gelieferte Schlauch gestattet die
Positionierung mit einem Radius von ca. 1 Meter. Kontrollieren, daB der
AnschluB der Spilleitung des Hahns am gefilterten Luerkonnektor des
vendsen Reservoirs befestigt ist. Sicherstellen, daB der Wahlschalter des
Hahns sich in der Position “OFF” befindet.

7) ANSCHLUSS DER TEMPERATURFUHLER
Der AnschluB fiir den arteriellen Temperaturfiihler (rot - Abb. 2. Pos. 11)
befindet sich beim arteriellen Austritt, der vendse Temperaturfihler (blau -
Abb. 2, Pos. 12) liegt hingegen dem vendsen Eintritt gegeniber.
Die Temperaturfiihler von SORIN GROUP ITALIA haben die Art.-Nr. 09026.

8) UBERPRUFUNG DES VERSCHLUSSES DER REZIRKULATIONS/SPULLINIE
Uberpriifen, ob der Hahn in der Rezirkulations/Spillleitung zwischen dem
oberen Teil des Oxygeneratormoduls und dem vendsen Reservoir sich in der
Position “OFF” befindet (auf die Zeichnung auf dem Etikett Bezug nehmen).

9) ANSCHLUSS DER GASLINIE
Vom Gaseintrittskonnektor mit der Bezeichnung “GAS INLET” (Abb. 2, Pos.
13) die griine Schutzkappe abnehmen und die 1/4”-Gaslinie anschlieBen.
Das Gas soll von einem speziell dafiir vorgesehenen Luft/
Sauerstoff-Blender zugeleitet werden, z.B. Sechrist, Art.-Nr. 09046 (bei
SORIN GROUP ITALIA orderbar), oder ein System mit gleichen technischen
Eigenschaften. Am Mittelansatz des Konnektors “GAS ESCAPE” (Abb. 2,
Pos. 14) kann ein Kapnograph angeschlossen werden.

W Zu BEACHTEN

- Das System “GAS ESCAPE” soll verhindern, daB der Gasaustritt
verschlossen wird. Der VerschluB wiirde den sofortigen Luftiibertritt in
das blutseitige System bewirken.

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

10) DAMPFFORMIGE ANASTHETIKA

Der Oxygenator ist fiir den Gebrauch mit den volatilen Andsthetika Isofluran

und Sevofluran mittels eines geeigneten Narkosegasverdampers geeignet.

Wenn diese dampfformigen Andsthetika verwendet werden, missen einige

Methoden zum Spiilen des Gases aus dem Oxygenator beachtet werden.

Das Protokoll, die Konzentration und die Uberwachung des dem Patienten

zugefiihrten Andsthesiegases unterliegen der alleinigen Verantwortung des

behandelnden Arztes.

¥ WARNUNG

Die einzigen fiir diesen Gebrauch geeigneten volatilen Anésthetika sind
Isofluran und Sevofluran.

¥ WARNUNG

Die zum Spiilen des dampfformigen Andsthesiegases verwendeten
Methoden diirfen in keinem Fall das Druckniveau in den Oxygenatorfasern
erhdhen oder senken.

F. FOLLVORGANG UND REZIRKULATION
§ WARNUNG

Das System darf nicht mit alkoholhaltigen Losungen gefiillt werden, da

andernfalls die Funktionstiichtigkeit des Oxygenatormoduls beeintrachtigt

werden wiirde.

1) DER GASFLUSS SOLL ABGESTELLT SEIN

2) DIE REZIRKULATIONS/SPULLINIE DES OXYGENATORS SOLL
ABGEKLEMMT SEIN

Uberpriifen, ob der Hahn der Rezirkulations/Spillinie geschlossen ist.

3) DIE VENOSE UND ARTERIELLE LINIE ABKLEMMEN
Die vendse Linie abklemmen. Die arterielle Linie einige Zentimeter hinter
dem arteriellen Austritt des Oxygenators abklemmen.

4) KONTROLLE DES Wérmeaustauschers
Nochmals die Unversehrtheit des Wérmeaustauschers priifen und
kontrollieren, daB kein Leckwasser vorhanden ist.

5) FULLUNG DES VENOSEN RESERVOIRS
Alle Sauglinien, die an das Kardiotomie-Reservoir angeschlossen sind, mit
Schellen sichern. Das Kardiotomie-Reservoir mit einer Flissigkeitsmenge
fiillen, die den vorgesehenen Hamatokritwert gewdhrleistet, hierbei sind
die folgenden Faktoren zu beachten:
- Das statische Fiillvolumen des Oxygenators betragt 250 ml;
- Der 3/8”-Schlauch enthélt 72 ml/m;
- Der 1/27-Schlauch enthélt 127 mi/m.
Den Schlauch des Ausgangs des vendsen Reservoirs verschlieBen.
Zum Fiillen des vendsen Reservoirs oder wenn das Fassungsvermagen
des Kardiotomie-Reservoirs (1300 ml) nicht ausreichend ist, den
AnschluB zum Reservoir 6ffnen, indem das Anschlussventil (Abb. 2, Pos.
5) oben am Kardiotomie-Reservoir angehoben wird (offene Position).

6) AUFFULLEN DES KREISSYSTEMS

§ WARNUNG

- Fiir den blutseitigen Druck im Oxygenatormodul sind maximal
100 kPa (1 bar / 14 psi) zulassig.

Das Pumpensegment vom Kopf der arteriellen Pumpe entfernen. Langsam
die Klemme offnen und den Schlauch verschlieBen, der als
Pumpensegment dient, fiillen, wobei er auf der Hohe des vendsen
Reservoirs zu halten ist. Der noch zu fiillende Schlauchabschnitt soll
abwérts verlaufen, damit die noch enthaltene Luft in den Oxygenator
stromt. Die vollstindige Fillung des Oxygenatormoduls erfolgt durch
“Schwerkraft”. Wenn der D 903 AVANT gefillt ist, ist das Pumpensegment
in die arterielle Pumpe einzusetzen.

7) OFFNUNG DER VENGSEN UND ARTERIELLEN LINIE
Die Klemmen von der vendsen und von der arteriellen Linie entfernen und
die FluBrate auf 2000 ml/min erhghen.

8) OFFNUNG REZIRKULATIONS/SPULLINIE
Nach AbschluB der bis Punkt 7 beschriebenen Arbeitsschritte ist die
Leistung der arteriellen Pumpe bis auf eine maximale FluBrate von 7,5
I/min zu erhéhen. Den Hahn der Rezirkulations/Spiillinie einige Sekunden
offnen, damit sich die Rezirkulations/Spiillinie des Oxygenators filllen
kann.

9) ENTLUFTUNG DES SYSTEMS
Wahrend dieser Phase ist das gesamte Kreissystem abzuklopfen, damit
sich die winzigen Blaschen von den Schlauchwénden ldsen.
Im System soll einige Minuten eine Zirkulation mit einer hohen FluBrate
aufrechterhalten werden, damit es vollsténdig entliiftet wird.

10) FULLEN DES BLUTENTNAHMEHAHNS
Der A/V-Blutentnahmehahn und der Koronaraustritt werden wie folgt
entliftet:
- Den Hahnschalter auf die Position “A-V SHUNT” stellen.
- Priifen, daB die A/V-Blutentnahmelinie vollstandig entliiftet ist.
- Den Hahnschalter wieder auf die Position “OFF” zuriickstellen.

11) SCHLIESSUNG DER REZIRKULATIONS/SPULLINIE
Nach 3-5 Minuten Rezirkulation mit einer hohen FluBrate ist die gesamte
Restluft entwichen und der Hahn der Rezirkulations/Spillinie kann
geschlossen werden.

12) ABKLEMMEN DER VENOSEN UND DER ARTERIELLEN LINIE

¥ Zu BEACHTEN

- Wahrend der Fiillphase darf nicht der pulsierende Flub verwendet
werden.

- Vor Beginn des Bypasses die ordnungsgemdBe Dosierung der
Antikoagulanzien im System priifen.

- SORIN GROUP ITALIA empfiehlt, den Geschwindigkeits-regler der
Pumpe zur langsamen Verringerung oder Unterbrechung des
arteriellen Flusses zu verwenden.

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

§ WARNUNG

- Nach dem Anschluf des Reduktionsadapters D 523C und eines
Kreissystems an den Koronaraustritt ist zu priifen, daf das System

verwenden, solang die
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gefiillt ist.

- Die Linie einige Zentimeter hinter dem Austritt abklemmen.

- Am Koronaraustritt darf kein Unterdruck anliegen.
Blutseitige Unterdriicke kdnnen die Bildung von winzigen Gasblasen
zur Folge haben.

G. BEGINN DES BYPASSES

1) OFFNUNG DER VENOSEN UND ARTERIELLEN LINIE
Die Klemme zuerst von der arteriellen und anschlieBend von der vendsen
Linie entfernen. Den Bypass mit einer BlutfluBrate beginnen, die dem
Kdrpergewicht des Patienten entspricht.
Sténdig den Blutstand im vendsen Reservoir kontrollieren.

2) FUNKTIONSPRUFUNG DES WARMEAUSTAUSCHERS
Die vendse und arterielle Bluttemperatur kontrollieren.

3) WAHL DER ENTSPRECHENDEN GASFLUSSRATE
Das in der Normothermie empfohlene Gas/Blut-Verhdltnis belduft sich auf
1:1 mit einer inspiratorischen Sauerstoff-Fraktion (Fi0z) von 80+100%.

§ WARNUNG

- Der GasfluB ist stets erst nach dem BlutfluB zu ffnen.
Das Gas/Blut-Verhiltnis darf niemals grdBer als 2:1 sein.
- Der blutseitige Druck muf immer hdher als der gasseitige Druck sein,
da sich andernfalls Gashlasen in der Blutkammer bilden kdnnen.
4) BLUTGASANALYSE
Einige Minuten nach Bypassbeginn ist eine Blutgasanalyse vorzunehmen.
In Abhangigkeit von den Analysewerten ist wie folgt vorzugehen:

p0: hoch —_— Fi0z senken

p0: niedrig —> Fi0z erhdhen

pC0:2 hoch — > GasfluB erhghen
pCO: niedrig —_— GasfluB verringern

H. WAHREND DES BYPASSES

1) KONTROLLE DES VENOSEN RUCKLAUFS
Bei Erfordernis eines starkeren vendsen Riicklaufs den Héhenunterschied des
Oxygenators/vendsen Reservoirs im Verhltnis zum Patienten verringern.

¥ WARNUNG

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

- Zur Antikoagulanzien-Gabe an den Patienten den Ansatz des
Entnahmehahns mit der Bezeichnung “DRUGS PORT” benutzen.

2) ARTERIELLE BLUTENTNAHME

a) Den Schalter des Blutentnahmehahns (Abb. 2, Pos. 10) auf die
Position “A-SAMPLE PURGE” stellen (die arterielle Linie wird
damit automatisch entliiftet).

b) Die Spritze in den weiblichen Luer-Blutentnahmeansatz mit der
Bezeichnung “SAMPLE PORT” einsetzen.

c) Eine Blutmenge von mindestens 2 ml entnehmen (aufgrund der
selbsttdtigen Entliiftung braucht der Vorgang nicht wiederholt zu
werden). Ein selbstschlieBendes Ventil verhindert das Austropfen
von Blut aus dem Luer-Ansatz.

3) VENOSE BLUTENTNAHME

a) Den Schalters des Blutentnahmehahns auf die Position “V-SAMPLE
PURGE” stellen.

b) Die Spritze in den weiblichen Luer-Ansatz mit der Bezeichnung
“SAMPLE PORT” einsetzen.

c) Die Blutprobe mehrmals aufsaugen und entliiften, bevor sie analysiert
wird. Dieser Doppelvorgang (Aufsaugung und Entliiftung) ist bei
gleichbleibender Einstellung des Hahns mdglich.

4) INJEKTION VON PHARMAKA

a) Den Schalter des Blutentnahmehahns auf die Position “DRUGS
INJECTION” stellen.

b) Die Spritze mit dem Medikament in den weiblichen Luer-Ansatz mit der
Bezeichnung “DRUGS PORT” einsetzen und die Fliissigkeit einspritzen.

¢) Den Schalter des Blutentnahmehahns auf die Position “A-V SHUNT”
stellen. Das System wird automatisch gespiilt und das Medikament
stromt zur vendsen Linie.

5) REZIRKULATION BEI NIEDRIGER FLUSSRATE

(Hypothermie mit Kreislaufstillstand)

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

b) Die Rezirkulationslinie 0ffnen (Hebel Rezirkulation/Spiilen in Position

“RECIRCULATION”) und die Eingangslinie des vendsen Reservoirs
(Abb. 2, Pos. 15) verschlieBen.

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

d) Die arterielle Linie des Oxygeneratormoduls (Abb. 2, Pos. 7) abklemmen.

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

f) Zur Wiederaufnahme des Bypasses aus dem Kreislaufstillstand ist die
vendse und die arterielle Linie zu 6ffnen und langsam der BlutfluB zu
erhohen.

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

h) Den GasfluB entsprechend abstimmen.

6) STEUERUNG DES VENOSEN RESERVOIRS UND DES KARDIOTOMIE-

RESERVOIRS

Wie in der Beschreibung (Abschnitt A), weist der D903 AVANT ein vom

vendsen Reservoir getrenntes Kardiotomie-Reservoir auf. Diese Trennung

erfolgt durch ein AnschluBventil oben am Kardiotomie-Reservoir in
abgesenkten Stellung. Dies ist angezeigt, wenn das vendse Blut von der von
den Aspiratoren stammenden Fliissigkeit getrennt werden soll. Diese kann:

a) ausgeschieden werden

b) separat behandelt werden

Falls Losung durch direktes Einfiillen in das vendse Reservoir

hinzugefiigt werden soll, so wird der AnschluB “Cardiotomy Bypass Port”

(Abb. 2, Pos. 6) verwendet. Mit AnschluBventil in der angehobenen

Position verhalt sich das starre Reservoir wie ein gewdhnliches vendses

Reservair.

§ WARNUNG

FUR DIE MIT SELBSTSCHLIESSENDEM VENTIL AUSGESTATTETEN VOR-

RICHTUNGEN:

Das selbstschlieBende Ventil ist eine Sicherheitsvorrichtung, die das

massive Strdmen von Luft zum Patienten verhindert, wenn sich das

vendse Reservoir pldtzlich entleert. Der Arbeitshereich des Ventils liegt
zwischen von 1 und 7,5 I/min. Das Vorhandensein des Ventils enthebt

den Kardiotechniker jedoch nicht von seiner Aufgabe, den Fiillstand im

vendsen Reservoir genau zu kontrollieren. Bei der Entleerung des

vendsen Reservoirs auf besonders niedrige Fiillstande/auf niedrige

FluBraten ist eine griBere Aufmerksamkeit erforderlich. Infolge eines

ungeniigenden vendsen Riicklaufs kann das selbstschlieBende Ventil

kollabieren. In diesem Fall kann der Gasentzug aus dem Blut
festgestellt werden, der von einem Unterdruck infolge des nicht
rechizeitigen Abschaltens der arteriellen Pumpe verursacht wird.

Zur Entfernung der in den Oxygenator eingeleiteten Luft ist wie folgt

vorzugehen:

1) Den GasfluB abstellen.

2) Die arterielle Pumpe abschalten.

3) Die arterielle Linie abklemmen.

4) Den vendsen Riicklauf wiederherstellen, damit im vendsen Reservoir
ein ausreichendes Blutvolumen vorhanden ist.

5) Die vendse Linie abklemmen.

6) Den Hahn der Rezirkulations/Spiillinie mit einem Fluss von ca. 2.000
mi/min. fiir ca. eine Minute dffnen, bis die im System vorhanden Luft
vollsténdig entfernt ist.

7) Den Bypass wieder aufnehmen, indem die arterielle und die vendse
Linie wieder gedffnet wird.

8) Die Rezirkulations/Spiillinie schliefen.

9 Den GasfluB wieder dffnen.

7) EVAKUIERUNG DER LUFT IM DAUERBETRIEB

Mit Hahn der Rezirkulations/Spiillinie in der horizontalen Position “PURGE”

kann die Luft durch den Bypass im Dauerbetrieb aus dem Oxygenatormodul

evakuiert werden. Dabei betrdgt der BlutfluB 4 I/min, der SpilfluB zum
vendsen Reservoir kann vernachldssigt werden.

|. BEENDIGUNG DES BYPASSES

Der Bypass ist unter Beachtung des Zustandes jedes einzelnen Patienten zu
beenden. Hierbei ist wie folgt vorzugehen:

1) Den GasfluB absperren.

2) Das Hypo-/Hyperthermiegerat ausschalten.

3) Die Leistung der arteriellen Pumpe langsam bis auf Null herabsetzen und
gleichzeitig die vendse Linie abklemmen.

Die arterielle Linie abklemmen.

Die Rezirkulationslinie 6ffnen.

Die Leistung der Pumpe bis auf eine FluBrate von 2000 ml/min erhghen.

4)
9)
6)
7) Im Falle der Trennung des Blutes von den Saugleitungen:




a) die Positionssperre an dem Verbindungsschliissel (Abb. 2, Pos. 5)
entfernen und den mitgelieferten Adapter D 523C anschlieBen

b) das in dem Kardiotomie-Reservoir gesammelte Blut mit einer Maschine
zur Selbsttransfusion, die mit einer 1/4’-Leitung an den Adapter
angeschlossen ist, zuriickgewinnen

c) das gesammelte Blut waschen und es dann dem Patienten wieder
zufiihren.
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- Wenn die Wiederaufnahme der extrakorporalen Zirkulation vorgesehen
ist, ist im AVANT ein minimaler Blutfluf aufrechtzuerhalten (max. 2000
mi/min).

- Der Warmeaustauscher darf wéihrend der Rezirkulationsphase nicht
ausgeschaltet werden.

- Priifen, daB das eventuell an den Koronaraustritt angeschlossene
Kreissystem entsprechend abgeklemmt ist.

J. RUCKGEWINNUNG DES BLUTES NACH BEENDIGUNG DES
BYPASSES

1) Im vendsen Reservoir ist das gesamte in der vendsen Linie enthaltene Blut
aufzufangen, sobald der Chirurg die Kaniilen aus den Hohlvenen des
Patienten entfernt hat.

2) Die Perfusion ist iber die Aortenkaniile entsprechend der Konditionen des
Patienten vorzunehmen, wobei der Fiillstand im vendsen Reservoir
langsam abgesenkt wird.

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

K. VERWENDUNG DER AKTIVEN VENOSEN DRAINAGE MIT
VAKUUM

Diese Methode kann jederzeit wahrend der extrakorporalen Zirkulation
angewendet werden, vorausgesetzt, die unten beschriebenen Schritte
werden befolgt. Unter Verwendung des Kits Art.-Nr. 086000 bzw.
eines gleichwertigen, separat erhéltlichen Kits, und einer Vakuum-
Reguliervorrichtung kann der AVANT fiir die aktive vendse Drainage
mit Vakuum eingesetzt werden. Diese Technik ist eine Alternative zur
vendsen Drainage durch Schwerkraft und ermdglicht die Verwendung
kiirzerer vendser Linien mit kleinerem Durchmesser und einer kleine-
ren KaniilengroBe.

L. VERWENDUNG DES KARDIOTOMIE-RESERVOIRS FUR DIE
POSTOPERATIVE AUTOTRANSFUSION

Fiir postoperative Autotransfusionen iber das vendse Reservoir sind die

folgenden Schritte auszufiihren:

1. Die Rezirkulations/Spillinie abstellen.

2. Das vendse Reservoir durch Druck des weiBen Hakens vom Oxygenerator
trennen.

3. Das vendse Reservoir an der Halterung fir die “postoperative
Thoraxdrainage” Bestellnummer 05039 einsetzen und eine der folgenden
Optionseinrichtungen entsprechend der diesbeziiglichen Anweisungen
benutzen:

- D 540 AUTOTRANSFUSIONS-UMBAUKIT, Art.-Nr. 05053;
- D 540 W AUTOTRANSFUSIONS-UMBAUKIT, Art.-Nr. 05062, mit
Wasserventil.

4. Soll die gesamte Reservoirkapazitit genutzt werden, den
Verbindungsschliissel (Abb. 2, Pos. 5) mit der roten Klemme in dem
mitgelieferten Convenience Kit feststellen.

M. WECHSEL DES OXYGENATORS

Wahrend der Perfusion sollte stets ein Reserveoxygenator bereitgehalten wer-
den. Nach sechsstiindiger Verwendung mit Blut oder bei Auftreten von
Situationen, bei denen nach Ansicht des Kardiotechnikers die Sicherheit des
Patienten beeintrachtigt wird (unzureichende Leistung des Oxygenators,
Leckstellen, anormale Blutwerte usw.), ist das Gerat gemaB der nachstehenden
Anweisungen auszuwechseln.
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Der gesamte Wechsel hat unter sterilen Bedingungen zu erfolgen.
Den Oxygenerator und das AVANT DUAL RESERVOIR ersetzen.

1) Den GasfluB absperren.

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

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

4) Den WasserfluB am Warmeaustauscher abstellen, anschlieend die

Wasserlinien abklemmen und entfernen.

5) Die Gaslinie sowie alle Monitoring- und Blutentnahmelinien entfernen.

6) Die vendse Riicklauflinie und die arterielle Linie zwischen den beiden
Klemmen durchschneiden und hierbei den Schlauch auf einer
angemessenen Léange fiir den spateren AnschluB lassen.

7) Den D 903 AVANT aus der Halterung und das Pumpensegment aus der
arteriellen Pumpe entnehmen.

8) Den neuen D 903 AVANT in die Halterung einsetzen. Alle Linien ansch-
lieBen (vendse Linie zum vendsen Reservoir, arterielle und Gaslinie zum
Oxygenator, Pumpensegment zum vendsen Reservoir und zum
Oxygenator).
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In dieser Phase sollen die vendse und die arterielle Linie ahgeklemmt sein.

9) Die Wasserlinien der Halterung offnen, das Hypo-/Hyperthermiegerét
einschalten und priifen, daB der neue D 903 AVANT unversehrt ist.

10) Die Schnellfiillung des Kardiotomie-Reservoirs des neuen D 903 AVANT
{iber einen der vertikalen Eintritte mit Filter, 3/8” oder 1/4”, an der
Oberseite des vendsen Reservoirs vornehmen.

11) Den neuen D 903 AVANT filllen und die eventuellen Luftblasen entfernen,
wie es weiter oben zur Fiill- und Rezirkulationsphase beschrieben ist.

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

13) Von der vendsen und der arteriellen Linie jeweils die Klemmen entfernen,
die Rezirkulations/Spiillinie schlieBen und den Bypass wieder aufnehmen.

14) Das Blut, das im ausgewechselten vendsen Reservoir verblieben ist, kann
zuriickgewonnen werden, indem der Austritt des alten Reservoirs an den
3/8”-Eintritt des neuen Reservoirs angeschlossen wird.

15) Das im Oxygenator und im Warmeaustauscher enthaltene Blut kann
zuriickgewonnen werden, indem die arterielle Linie an den 3/8”-Eintritt des
neuen Reservoirs angeschlossen wird.

Ersetzung nur des Oxygenerierungsmoduls
Den GasfluB schlieBen und die Gaslinie abklemmen.

2) Eine Klemme auf die Linie des vendsen Riicklaufs setzen.

3) Die arterielle Pumpe anhalten und in der Nahe des Oxygenerators (in
einem Abstand von 5 cm voneinander) zwei Klemmen auf die arterielle
Linie setzen.

4) In der N&he des Anschlusses des Oxygenerierungsmoduls (in einem
Abstand von 5 cm voneinander) zwei Klemmen auf die Eingangslinie des
Oxygenerators setzen.

5) Die Wérmepumpe abschalten, abklemmen und die Wasserlinien entfernen.

6) Den Rezirkulations- und Spiilhahn schlieBen und die Rezirkulations- und
Spilllinie abklemmen.

7) Falls ein Kardioplegiekreislauf angeschlossen ist, denselben mit einer

Klemme verschlieBen oder entfernen.

Den Wahlschalter des Entnahmehahns auf “OFF” stellen.

Die arterielle Entnahmelinie abklemmen und vermeiden, daB der Luer-

Lock des Entnahmehahns kontaminiert wird (zum Beispiel durch

AnschlieBen an eine Luer-Lock-Kupplung am oberen Teil des Reservoirs).

10) Alle  sonstigen ~ Monitoring-  und  Entnahmelinien ~ von
Oxygenerierungsmodul entfernen.

11) Die Eingangslinie des Oxygenerierungsmoduls sowie die arterielle Linie
zwischen den beiden Klemmen durchschneiden und eine ausreichende
Schlauchlange fiir den anschlieBenden AnschluB lassen.

12) Die Befestigungsvorrichtung der Wasserkonnektoren auf “OPEN” stellen.

13) Den Oxygenerator anheben und den Haken (Abb. 1, Pos. 2) auf den
oberen Teil der Halterung heben.

14) Das Reservoir am Haken der Halterung befestigen.

15) Das Reservoir mit einer weifen Schnittstelle (Abb. 2, Pos. 19) vom
Oxygenerierungsmodul trennen.

16) Das Oxygenerierungsmodul von der Halterung entfernen.

17) Ein neues Oxygenerierungsmodul auf der Halterung positionieren.

18) Dasselbe befestigen, indem die Befestigungsvorrichtung der
Wasserkonnektoren auf “CLOSED” positioniert wird.

19) Die Eingangslinie des Oxygenerators und die arterielle Linie an das
Oxygenerierungsmodul anschlieBen.
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In dieser Phase die vendse sowie die arterielle Linie verschlossen halten.

20) Die Warmepumpe einschalten und den Warmetauscher kontrollieren.

21) Das Reservoir anheben und den Haken drehen. Das Reservoir auf dem
Oxygenerierungsmodul positionieren. Das Reservoir falls méglich mit
einer weiBen Schnittstelle am Oxygenerierungsmodul anschlieBen.
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22) Die Gaslinie, die arterielle Entnahmelinie sowie samtliche Monitoringlinien
anschlieBen.

23) Die Klemme von der vendsen Linie entfernen.

24) Die Rezirkulationslinie (Rezirkulations- und Spilhahn in Position
“RECIRCULATION") offen halten und das Oxygenerierungsmodul mit der
arteriellen Pumpe fillen. Die Luft im Innern des Moduls mit einem FluB
von 2.000 ml/min entfernen.

25) Die Rezirkulationslinie schlieBen (Rezirkulations- und Spiilhahn in
Position “CLOSED”).

26) Die Klemme der arteriellen Linie entfernen und den Bypass erneut beginnen.

27) Falls erforderlich den Kardioplegiekreislauf anschlieBen und durchspiilen.

N. MEDIZINISCHE GERATE ZUR VERWENDUNG MIT D 903
AVANT

Fiir die postoperative Autotransfusion iiber das vendse Reservoir ist eine der
beiden folgenden Vorrichtungen zu verwenden:
- D 540 AUTOTRANSFUSIONS-UMBAUKIT, Art.-Nr. 05053;
- D 540 W AUTOTRANSFUSIONS-UMBAUKIT, Art.-Nr. 05062, mit
Wasserventil.
Die Anschliisse des Kreissystemes sind mit Schlauchen auszufiihren, deren
Durchmesser mit den GroBen der Konnektoren am Gerdt ibereinstimmt
(3/8”, 1/4”, 1/2"). Die Temperaturkontrolle ist mit SORIN GROUP ITALIA-
Temperaturfiihlern, Art.-Nr. 09026, oder kompatiblen YSI Serie 400 vorzuneh-
men. Als Luft/Sauerstoff-Blender ist Modell Sechrist, SORIN GROUP ITALIA
Art.-Nr. 09046, oder ein System mit den gleichen technischen Eigenschaften zu
verwenden. Fiir die Verwendung eines beliebigen Heiz-/KiihIsystems (Hypo-
/Hyperthermiegerédt) bestehen keine Gegenanzeigen, sofern am Halter des
Wasserverteilers SORIN GROUP ITALIA-Anschliisse vom Typ Hansen, Art.-Nr.
09028 verwendet werden. Entsprechend dem derzeitigen Kenntnisstand von
SORIN GROUP ITALIA bestehen keine Gegenanzeigen zur Verwendung des
Gerdtes mit absperrenden oder nicht absperrenden Peristaltikpumpen oder
Kreiselpumpen. Die Verwendung von anderweitigen Pumpentypen darf nur
nach Absprache mit SORIN GROUP ITALIA erfolgen.

0. RUCKGABE GEBRAUCHTER PRODUKTE

Wenn der Anwender Beschwerden zu Qualitatsaspekten des Produkts vor-

bringen mdchte, kann er seine Hinweise an den Vertreiber des Produkts oder

an den ortlichen Vertragshéndler der SORIN GROUP ITALIA senden.

Alle vom Anwender als kritisch betrachtete Hinweise miissen mit besonderer

Sorgfalt und Dringlichkeit weitergeleitet werden. Im Folgenden sind die

Informationen aufgefihrt, die mindestens in der Meldung enthalten sein soll-

ten:

o Ausfiihrliche Beschreibung des Vorfalls und, insofern betroffen, des
Zustands des Patienten;

 Kennung des betroffenen Produkts;

e Chargennummer des betroffenen Produkts;

« Verfigbarkeit des betroffenen Produkts;

e Alle Hinweise, die der Anwender zum Verstdndnis des Ursprungs der
Beschwerden fiir niitzlich erachtet.

SORIN GROUP ITALIA behdlt sich das Recht vor, das betroffene Produkt fiir

weitere Kontrollen ggf. zurlickzurufen. Sollte das Produkt, das zuriickgesendet

werden soll, kontaminiert sein, muss es gemédB den Gesetzesvorschriften des

Landes, in dem das Produkt verwendet wurde, behandelt, verpackt und

gehandhabt werden.
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Es obliegt den Gesundheitsinstitutionen, die Produkte fiir die Riicksendung
vorzubereiten und zu kennzeichnen. Keine Produkte senden, die mit Blut in
Beriihrung gekommen sind, das von infektdsen Krankheitserregern konta-
miniert wurde.

P. GARANTIEBEDINGUNGEN

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

SORIN GROUP ITALIA gewahrleistet, daB die Herstellung dieses medizinischen
Gerdts mit aller angemessener Sorgfalt erfolgte, wie sie durch die grundsétzli-
che Beschaffenheit des Geréts und den intendierten Einsatzbereich gefordert
wird.

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

SORIN GROUP ITALIA kann allerdings keine Gewahr dafiir tibernehmen, daB
das Gerét sachgemdB verwendet wird noch dafiir, daB eine falsche Diagnose
oder Therapie und/oder die spezifischen physischen und biologischen
Charakteristika eines einzelnen Patienten die Leistung und Wirksamkeit des
Geréts unbeeinfluBt lassen und keine negativen Konsequenzen fiir den
Patienten  haben  werden, selbst wenn die  angegebenen
Gebrauchsanweisungen beachtet wurden. Wéhrend nachhaltig betont wird,
daB den Gebrauchsanweisungen streng Folge zu leisten ist und daB alle fir die
richtige Verwendung des Geréts erforderlichen VorsichtsmaBnahmen ergriffen
werden miissen, kann SORIN GROUP ITALIA jedoch keinerlei Verantwortung
firr jedweden Verlust, Schaden, Aufwendungen, Vorfall oder Konsequenzen
ibernehmen, die mittelbar oder unmittelbar aus der unsachgemaBen
Verwendung dieses Geréts entstehen.

SORIN GROUP ITALIA verpflichtet sich, das medizinische Gerét fiir den Fall zu
ersetzen, daB sie zum Zeitpunkt der Ausbietung auf dem Markt oder wahrend
des Versands durch SORIN GROUP ITALIA bis zum Zeitpunkt der Auslieferung
an den Verwender fehlerhaft sein/werden sollte, auBer daB ein solcher Mangel
durch unsachgemédBe Handhabung durch den Kéufer verursacht wurde.

Die oben genannten Bedingungen ersetzen alle sonstigen ausdriicklichen oder
stillschweigenden, schriftlichen oder mindlichen Gewahrleistungen einsch-
lieBlich ~ der  Zusicherung  handelsiiblicher ~ Qualitdit und  der
Tauglichkeitsgewahrleistung.

Keine Person, einschlieBlich von Reprdsentanten, Agenten, Héndlern,
Vertriebsunternehmen oder Zwischenhédndlern der SORIN GROUP ITALIA oder
jedweder anderen industriellen oder kommerziellen Organisation ist bevollmé-
chtigt, wie auch immer geartete Erklarungen oder Gewdhrleistungen 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 handelsiblichen Qualitét und Tauglichkeitsgewdhrleistung
ausgeschlossen.

Der Kéaufer verpflichtet sich, den Bedingungen dieser Begrenzten
Gewahrleistung Folge zu leisten und stimmt inshesondere zu, bei einem
Streitfall oder einer gerichtlichen Auseinandersetzung mit SORIN GROUP ITA-
LIA keinerlei Forderungen auf der Grundlage angeblicher oder nachweislicher
Anderungen oder Umgestaltungen dieser Begrenzten Gewdhrleistung durch
jedweden Reprdsentanten, Agenten, Héndler, Vertriebsunternehmen oder
anderen Zwischenhandler vorzubringen. Das zwischen den Vertragsparteien
(auch in dem Fall, daB es nicht schriftlich niedergelegt ist), denen diese
Gewahrleistung zugesichert wird, bestehende Verhéltnis unterliegt ebenso wie
jede hiermit zusammenhéngende oder in welcher Weise auch immer verbun-
dene Auseinandersetzung sowie jeder auf diese Gewdhrleistung bezogene oder
mit dieser verknipfte Streitfall zusammen mit seiner Interpretation und
Ausfiihrung vollkommen vorbehaltlos und/oder ohne jeglichen AusschluB ita-
lienischem Gesetz und ist der italienischen Gerichtsbarkeit unterstellt.

Der Gerichtsstand ist Modena (ltalien).
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A. DESCRIPCION

D 903 AVANT es un oxigenador de membrana del tipo de fibra hueca

microporosa constituido por un mddulo para el intercambio de gases

conectado a un cambiador de calor y por un reservorio rigido

compuesto por dos elementos:

1. Reservorio venoso (fig. 2, ref. 3).

2. Reservorio de cardiotomia con filtro para cardiotomia (fig. 2, ref. 4).

Estos dos compartimientos se conectan a través de la vélvula de

conexion (fig. 2, ref. 5). El dispositivo se usa una sola vez, es atéxico,

apirdgeno, y se suministra ESTERIL en envase individual. Esterilizado

mediante 6xido de etileno. El contenido de 0xido de etileno residual en el

dispositivo responde a la ley vigente en el pais donde se utiliza.

El dispositivo se suministra en las siguientes versiones:

[A] D 903 AVANT con valvula de seguridad (filtro para cardiotomia de
30 ym)

[B] D 903 AVANT sin valvula de seguridad (filtro para cardiotomia de
30 ym)

B. CARACTERISTICAS TECNICAS
- Flujo de sangre méx. Aconsejado
- Flujo de sangre de referencia
(AAMI Standard)
- Tipo de membrana

rXC—IOmMMoOOm>——

7500 ml/min
9500 ml/min

Polipropileno microporoso

- Superficie de la membrana 1,7 m?
- Superficie del cambiador de calor 0,14 m?
- Volumen del reservorio rigido max. 4800 ml
- Reservorio venoso 3500 ml
- Reservorio de cardiotomia 1300 ml
- Volumen estatico de llenado 250 ml

(mddulo oxigenante + cambiador de calor)
- Conexiones:

Retorno venoso

Salida reservorio venoso

Entrada venosa oxigenador

Salida arterial mddulo oxigenante

C. USO ESPECIFICO

D 903 AVANT se utiliza en circuitos para bypass cardiopulmonar como
aparato sustitutivo de los pulmones (transferencia de oxigeno y
eliminacion del anhidrido carbénico), para el control de la temperatura
arteriovenosa y como depdsito de sangre venosa. La sangre que se va a
tratar debe contener anticoagulante. D 903 AVANT es un oxigenador para
ADULTOS destinado a utilizarse en intervenciones quirlrgicas con
pacientes de hasta 130 Kgs. (286 Ib). D 903 AVANT no debe ser
utilizado por més de 6 horas. El contacto con la sangre por un periodo
mayor no es aconsejable. D 903 AVANT debe ser utilizado en
combinacién con los dispositivos médicos mencionados en el punto M.
(Dispositivos médicos para utilizar con 903 AVANT).

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 siguien-
te esquema:

¥ ADVERTENCIAS

Indica potenciales peligros y graves consecuencias para la seguridad

1/2” (12,7 mm)
3/8” (9,53 mm)
3/8
3/8”

del usuario y/o del paciente derivadas del empleo del dispositivo en
condiciones de uso normales o de abuso. Indica ademas los limites
de utilizacion y las medidas que se deben adoptar en caso de que se
verifiquen dichos problemas.

@ PRECAUCION

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

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS DE LAS ETIQUETAS

Usar una sola vez (no volver a usar)

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

Fecha de caducidad

G ®

La fecha de fabricacion.

©

| STERILE|E

V

Estéril - Esterilizado con oxido de etileno

)
WAS

IPHTHALATE

Non pirogénico

Contiene ftalato

No contiene latex

Advertencias: No volver a esterilizar.

Estéril unicamente si el envase no esta
abierto, dafiado o roto.

Ty

Y
m
M

Namero catélogo (c6digo)

Atencidn, leer las instrucciones de uso

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

l—l|::>

Fragil; Manejar con cuidado

ea Unidades
-
//IY
[ ] Mantener alejado del calor

0

).

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.

{ ADVERTENCIAS

- 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
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debidos a impericia o uso inapropiado.

- FRAGIL, manejar con cuidado.

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

- Evitar la humedad.

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

Controlar que las marcas presentes en el dispositivo de fijacion de las
llaves de conexion del agua se encuentren bien alineadas.
Solo de ese modo serd posible fijar el oxigenador al soporte.
Colocar las conexiones Hansen y presionar el D 903 AVANT hacia el
soporte, girando simultaneamente la palanca hacia la palabra
“CLOSED”. D903 AVANT estard bien acoplado s6lo cuando se
visualice la palabra “CLOSED” en la palanca de bloqueo.

3) PREPARACION DEL MODULO INTERCAMBIADOR DE CALOR
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Para un solo uso y en un solo paciente. Durante la utilizacion, el
dispositivo entra en contacto con la sangre humana y otros fluidos,
liquidos y gases corporales al objeto de posibles infusiones, admi-
nistraciones o introducciones en el cuero y, debido a su disefio con-
creto, no puede limpiarse y desinfectarse totalmente después de
usarlo. Por tanto, la reutilizacidn en otros pacientes podria provocar
contaminacidn cruzada y sepsis. Ademas, la reutilizacion aumenta
la probabilidad de fallo del producto (integridad, funcionalidad y
eficacia clinica).

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

No efectuar otros tratamientos.

No esterilizar nuevamente.

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

El dispositivo debe ser utilizado solo en caso de ser ESTERIL. Si el
mismo fuera entregado NO ESTERIL (en cuyo caso se encuentra la
indicacion “no esteril” en el envoltorio), consultar al fabricante
SORIN GROUP ITALIA o un representante autorizado para establecer
el metodo de esterilizacion.

En la version dotada de vélvula de seguridad se aconseja aplicar el
vacio al Reservorio de cardiotomia/venoso

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

E. MONTAJE

1) COLOCACION DEL SOPORTE

Colocar el soporte D 630 del D 903 AVANT en la barra de soporte de
la bomba y sujetarlo mediante la abrazadera correspondiente situada
en el extremo superior del brazo portante (fig. 1, ref. 1).

Para mayor informacion sobre el montaje del soporte, referirse a las
relativas instrucciones de uso.

2) FIJACION DEL OXIGENADOR AL SOPORTE

i ADVERTENCIAS

- Se garantiza la esterilidad del envase siempre que el mismo no
se encuentre mojado, abierto, adulterado o dafado.

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 después de la
apertura del envase estéril.

- El dispositivo debe ser manipulado de manera aséptica.

Extraer el dispositivo del envase estéril.

i ADVERTENCIAS

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

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

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

Asegurar D903 AVANT al soporte. Controlar que en el soporte

relativo al dispositivo de fijacion de las llaves de conexion del agua

sea bien visible la palabra “OPEN” en la palanca de bloqueo.

Conectar los tubos del agua al soporte mediante las llaves de
conexion Hansen hembra SORIN GROUP ITALIA c6digo 09028.

i ADVERTENCIAS

- Otras llaves de conexion distintas de las indicadas pueden
generar resistencias dentro del circuito reduciendo la eficiencia
del cambiador de calor.

- No obstruir el orificio situado en la tapa inferior del cambiador
de calor; cerca del portasonda venoso: se trata de la descarga
del canal de seguridad que evita el paso de fluidos entre los dos
compartimientos.

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

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

4) CONTROL DEL CAMBIADOR DE CALOR

El control se efecttia haciendo recircular el agua por algunos minutos
dentro del cambiador. La integridad de la estructura se comprueba
ante la total ausencia de pérdidas de agua en el compartimento y en
el orificio del canal de seguridad.

5) CONEXION DEL CIRCUITO

i ADVERTENCIAS

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

LINEA VENOSA: Se puede conectar una linea venosa de 1/2” a la llave
de conexion “VENOUS RETURN” del reservorio venoso (fig. 2, ref. 15).
La llave de conexion del retorno venoso puede girarse 180° para
encontrar la posicion més apropiada para la linea venosa.

La rotacion es posible s6lo después de haber extraido el encastre de
policarbonato que fija la llave de conexion.

@ PRECAUCION

Extraer el encastre solo después de haber conectado la linea
venosa a la conexidn del retorno venoso.

LINEAS DE ASPIRACION:

Sin separacion de la sangre de los aspiradores: Después de haber
extraido los capuchones de proteccion de las entradas con filtro que
se encuentran sobre el extremo superior del reservorio (4 entradas de
1/4” - 6,35 mm; 2 entradas de 3/8”), conectar los extremos de los
tubos de aspiracion, rotar las torretas (fig. 2, ref. 8) y orientar las
entradas con filtro hacia las bombas de aspiracion.

Con separacion de la sangre de los aspiradores: Conectar los dos
adaptadores en “Y” del convenience kit a los dos conectores del
Reservorio de Cardiotomia (“Cardiotomy Bypass Port”, (fig. 2, ref.
16). Conectar en las entradas de los dos adaptadores (4 entradas de
1/4” / 6,35 mm, 2 entradas luer lock) las lineas que se dirigen
directamente al Reservorio Venoso: aspiradores ventriculares,
aspirador raiz adrtica, purga filtro arterial, hemoconcentrador, cebado
veloz Reservorio Venoso. Por (ltimo, conectar las restantes lineas de
aspiracion a las entradas con filtro del Reservorio de Cardiotomia
(fig. 2, ref. 8). Mantener la llave de conexion (fig. 2, ref. 5) cerrada
(colocada hacia abajo) durante todo el procedimiento.

LINEA ARTERIAL: Extraer el capuchén rojo de la salida arterial del
oxigenador denominada “ARTERIAL OUTLET” (fig. 2, ref. 7) y
conectar una linea de 3/8”.

LINEA DE LA BOMBA: El segmento de bomba debe montarse entre la
llave de conexion de salida del reservorio venoso (fig. 2, ref. 9) y la
llave de conexion de entrada venosa del oxigenador (fig. 2, ref. 6)
teniendo en consideracion el sentido de rotacion de la bomba.
Extraer el capuchdn amarillo de la llave de ventilacién (fig. 2, ref. 18)
del Reservorio de Cardiotomia.




¥ PRECAUCION

Si fuera necessario el empleo de sangre oxigenada para
cardioplejia hematica, extraer el pos lock rojo y conectar la linea
de sangre de 1/4” del circuito de cardioplejia a salida coronaria
del D 903 AVANT mediante el reductor D 523C (suministrado con el
producto).

La salida coronaria cuenta con una valvula de seguridad que permite
la conexion del reductor D 523C evitando molestas pérdidas o goteos
aun durante la circulacion extracorporea.

i ADVERTENCIAS

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

6) LLAVE DE EXTRACCION DE MUESTRAS
Si se desea efectuar las extracciones desde una posicion mas alejada,
sacar la llave A/V (fig. 2, ref. 10) de su posicién y montarla en el
soporte “D712” para la llave de extraccion de muestras. El tubo que
presenta la llave permite su ubicacion en el radio aproximado de 1
metro. Controlar que la conexion del tubo de purga de la llave A/V se
encuentre fijada al luer con filtro del Reservorio Venoso. Controlar
que el selector de la llave se encuentre en posicion “OFF”.

7) CONEXION SONDAS DE TEMPERATURA
La conexion para la sonda de temperatura arterial (roja: fig. 2, ref. 11)
se encuentra situada cerca de la salida arterial y el portasonda venoso
(azul: fig. 2, ref. 12) estd en posicion opuesta a la entrada venosa. Las
sondas de temperatura SORIN GROUP ITALIA tienen el codigo 09026.

8) CONTROL DEL CIERRE DE LA LINEA DE RECIRCULACION/PURGA
Controlar que la llave situada en la linea de recirculacion/purga entre
la parte superior del médulo oxigenante y el Reservorio Venoso se
encuentre en posicion “OFF” (véase la ilustracion en la etiqueta).

9) CONEXION LINEA GAS
Extraer el capuchon verde de la llave de conexion de alimentacion del
gas indicada con la leyenda “GAS INLET” (fig. 2, ref. 13) y conectar
alli la linea gas de 1/4”. El gas debe provenir de un mezclador aire/
oxigeno como por ejemplo el Sechrist cddigo 09046 (disponible
SORIN GROUP ITALIA) o bien de un sistema con caracteristicas téc-
nicas similares. En el eje central de la llave de conexién “GAS ESCA-
PE” (fig. 2, ref. 14) se puede conectar un capnégrafo.

@ PRECAUCION

- El sistema “GAS ESCAPE” esta realizado con la finalidad de
evitar todo posible riesgo de oclusion de la evacuacion del gas;
la cual provocaria la entrada inmediata de aire en el
compartimento de sangre.

- SORIN GROUP ITALIA aconseja el uso de un anti-burbujas o de
un filtro en la linea arterial para reducir asi el riesgo de
introducir émbolos en el paciente.

10) ANESTESICOS VOLATILES

El oxigenador es apto para el uso con los anestésicos voldtiles isoflu-

rano y sevoflurano por medio de un evaporador de gases narcoticos

adecuado. Si se utilizan estos anestésicos, hay que tomar en consi-
deracion algin método de recuperacion del gas en el oxigenador.

El protocolo, la concentracion y la monitorizacién de los gases ane-

stésicos suministrados al paciente son responsabilidad exclusiva del

médico responsable del tratamiento.

§ ADVERTENCIAS

Los dnicos anestésicos volatiles aptos para esta utilizacion son iso-
flurano y sevoflurano.

¥ ADVERTENCIAS

Los métodos de recuperacion del gas anestésico volatil no deben
aumentar ni reducir de manera alguna el nivel de presion en las fibras
del oxigenador.

F. PROCEDIMIENTO DE LLENADO Y RECIRCULACION
i ADVERTENCIAS

No utilizar soluciones de llenado con base alcohélica; ello compro-

meteria la funcionalidad del mddulo oxigenante.

1) MANTENER CERRADO EL FLUJO DE GAS

2) MANTENER CERRADA LA LINEA DE RECIRCULACION/PURGA DEL
OXIGENADOR
Controlar que la llave de la linea de recirculacion/purga se encuentre
cerrada.

3) OCLUIR LAS LINEAS VENOSA Y ARTERIAL
Ocluir la linea venosa. Ocluir la linea arterial a algunos centimetros
de la salida arterial del oxigenador.

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

5) LLENADO DEL RESERVORIO VENOSO
Asegurar con abrazaderas todas las lineas de aspiracion conectadas
al reservorio de cardiotomia. Llenar el reservorio de cardiotomia con
la cantidad de liquido suficiente para asegurar el hematocrito
previsto, teniendo en consideracion lo siguiente:
- El'volumen estatico de llenado del oxigenador es de 250 ml.
- El tubo de 3/8” contiene 72 ml/m.
- El tubo de 1/2” contiene 127 ml/m.
Ocluir el tubo de salida del Reservorio Venoso. Para llenar el
Reservorio Venoso o si la capacidad del Reservorio de Cardiotomia
no es suficiente (1300 ml), abrir la conexién hacia el reservorio
levantando la valvula de conexion (fig. 2, ref. 5) situada en el
extremo superior del Reservorio de Cardiotomia (posicion abierta).

6) LLENADO DEL CIRCUITO

i ADVERTENCIAS

- La presion en el compartimento de sangre del médulo
oxigenante no debe superar los 100 KPa (1 bar / 14 psi).

Quitar el segmento de bomba del extremo superior de la bomba
arterial. Abrir lentamente el clamp que lo ocluye y llenar el tubo que
cumple la funcion de segmento de bomba teniéndolo a la misma
altura que la del reservorio venoso. Haciendo deslizar hacia abajo la
porcion de tubo que todavia se debe llenar, el aire que contiene
pasara al oxigenador. El llenado completo del médulo oxigenante se
produce por “gravedad”. Cuando D 903 AVANT esté lleno, colocar el
segmento de bomba en la bomba arterial.

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

8) APERTURA DE LA LINEA DE RECIRCULACION/PURGA
Una vez finalizadas las operaciones descritas en el punto 7,
aumentar la velocidad de la bomba arterial hasta obtener el flujo
maximo de 7,5 I/min. Abrir la llave de la linea de recirculacion/purga
por algunos segundos con el propdsito de permitir el llenado de la
linea de recirculacién/purga del oxigenador.

9) EVACUACION DEL AIRE DEL CIRCUITO
Durante esta fase es necesario golpear todo el circuito para facilitar
el desprendimiento de las microburbujas localizadas en los tubos.
Después de algunos minutos de circulacion a flujo elevado se habrd
eliminado todo el aire residual.

10) LLENADO DE LA LLAVE DE EXTRACCION DE MUESTRAS
Para eliminar el aire de la llave de extraccién de muestras A/V y de
la salida coronaria proceder de la siguente manera:
- Llevar la llave a la posicion “A-V SHUNT”.
- Verificar que la linea de extraccion de muestras A/V se encuentra

completamente purgada.

- Llevar la llave nuevamente a la posicion “OFF”.

11) CIERRE DE LA LINEA DE RECIRCULACION/PURGA
Después de 3-5 minutos de recirculacion a flujo elevado se habré
eliminado todo el aire residual y se podra cerrar la llave de la linea de
recirculacion/purga.

12) OCLUSION DE LAS LINEAS VENOSA Y ARTERIAL

@ PRECAUCION

- No utilizar flujo pulsatil durante la fase de llenado.

- Verificar la dosis correcta de anticoagulante en el sistema antes
de comenzar el bypass.

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

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

U ADVERTENCIAS

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

- Ocluir la linea con un clamp algunos centimetros después de la
salida.

- No aplicar presiones negativas a la salida coronaria; las
mismas pueden provocar la formacion de microémbolos
gaseosos dentro del compartimento hematico.

G. COMIENZO DEL BYPASS

1) APERTURA DE LAS LINEAS VENOSA Y ARTERIAL
Quitar el clamp de la linea arterial y luego el de la venosa.
Comenzar el bypass con el flujo de sangre correspondiente a la talla
del paciente. Controlar constantemente el nivel de sangre dentro del
reservorio venoso.

2) CONTROL DE FUNCIONAMIENTO DEL CAMBIADOR DE CALOR
Controlar la temperatura de la sangre venosa y arterial.

3) SELECCION DEL FLUJO DE GAS ADECUADO
La relacion gas/sangre sugerida en normotermia es de 1:1 con una
Fi02 del 80+100%.

i ADVERTENCIAS

- Activar el flujo de gas siempre después del flujo de sangre.
La relacidn gas/sangre no debe superar nunca el valor 2:1.

- La presion del compartimento de sangre debe ser siempre
superior a la del compartimento de gas con el fin de prevenir la
formacién de émbolos gaseosos en el primero.

4) ANALISIS DE GAS EN LA SANGRE

Después de algunos minutos de bypass es necesario verificar el

contenido de gas en la sangre. De acuerdo con los valores obtenidos,

proceder de la siguiente manera:

p0:elevada — > disminuir la Fi0:

p0: baja ————> incrementar la Fi0:

pCO: elevada —— > aumentar el flujo gas

pCO0: baja ——> disminuir el flujo gas

H. DURANTE EL BYPASS

1) CONTROL DEL RETORNO VENOSO
Si se requiere un mayor retorno venoso proceder, bajar el nivel del
oxigenador / reservorio venoso respecto al paciente.

i ADVERTENCIAS

- EI ACT (tiempo de activacion de la coagulacion) debe mantenerse
en un valor igual o superior a 480 segundos con el fin de
garantizar una correcta anticoagulacion del circuito extracorporeo.

- Si fuese necesaria la suministracion de anticoagulante al
paciente, utilizar la puerta “DRUGS PORT” de la llave de extraccion.

2) MUESTRAS DE SANGRE ARTERIAL

a) Llevar el selector de la llave de extraccion (fig. 2, ref. 10) a la
posicion “A-SAMPLE PURGE”. (De esta manera, la linea arterial se
purga automaticamente).

b) Introducir la jeringa en el luer hembra “SAMPLE PORT".

c) Tomar una cantidad de sangre no inferior a 2 ml (la purga
automatica evita la repeticion del procedimiento). En el luer existe
una valvula de auto-oclusién que impide el goteo de sangre a
través del mismo.

3) MUESTRAS DE SANGRE VENOSA CON D 890 LLAVE DE 4 VIAS

a) Llevar el selector de la llave de extraccion a la posicion
“V-SAMPLE PURGE”.

b) Introducir la jeringa en el luer hembra “SAMPLE PORT".

c) Tomar y purgar la muestra de sangre un par de veces antes de
proceder al andlisis de la muestra venosa. Esta doble operacion
(aspiracion y purga) se realiza manteniendo la llave en la misma
posicion.

4) INYECCION DE MEDICAMENTOS CON D 890 LLAVE DE 4 VIAS

a) Llevar la llave de extraccion a la posicion “DRUGS INJECTION”.

b) Introducir la jeringa con el medicamento en el luer hembra
“DRUGS PORT” e inyectar el liquido.

c) Llevar la llave de extraccion a la posicion “A-V SHUNT”. El sistema
se lava automaticamente y el medicamento entra en la linea venosa.

5) RECIRCULACION A BAJO FLUJO

(Hipotermia asociada a paro circulatorio)

a) Reducir el flujo de gas hasta un valor inferior a los 500 ml/min.

b) Abrir la linea de recirculacion (palanca de la llave de
recirculacion/purga en posicion “RECIRCULATION”) y ocluir la
linea de entrada del Reservorio Venoso (fig. 2, ref. 15).

c) Reducir la velocidad de la bomba arterial hasta llegar a 200 ml/min.

d) Ocluir la linea arterial del modulo oxigenante (fig. 2, ref. 7).

e) Efectuar la recirculacion a un flujo de 2000 ml/min durante toda la
fase de paro circulatorio.

f) Para reestablecer el bypass a partir del paro circulatorio, abrir las
lineas venosa y arterial y aumentar lentamente el flujo de sangre.

g) Cerrar la linea de recirculacion (palanca en posicion horizontal
“CLOSE”)

h) Restablecer el flujo del gas adecuado.

6) CONTROL DEL RESERVORIO VENOSO Y DE CARDIOTOMIA

Como indicado en la Descripcion (Punto A), D903 AVANT presenta el

Reservorio de Cardiotomia separado del Reservorio Venoso.

Esta separacion se mantiene con la valvula de conexién situada en el

extremo superior del Reservorio de Cardiotomia en posicion baja.

Esta posibilidad se sugiere cuando se desea separar la sangre

venosa del fluido proveniente de los aspiradores. Este fluido puede ser:

a) desechado

b) tratado separadamente

Si se desea agregar solucion de llenado directamente en el Reservorio

Venoso, servirse de la conexion “Cardiotomy Bypass Port” (fig. 2, ref.

6). Con la valvula de conexion en posicion alta, el reservorio rigido se

comporta como un normal Reservorio Venoso.

i ADVERTENCIAS

PARA LOS DISPOSITIVOS DOTADOS DE VALVULA DE AUTO-
OCLUSION:

La vélvula de auto-oclusion es un dispositivo de seguridad que
previene la entrada masiva de aire al paciente en caso de que el
reservorio venoso se vacie imprevistamente. La valvula funciona
con flujos de 1 a 7.5 I/min. Sin embargo, no obstante la presencia
de la vélvula, el perfusionista debe controlar atentamente el nivel
de sangre dentro del reservorio venoso.

Mayor atencion aiin debera prestarse durante el vaciado de dicho
reservorio a niveles particularmente bajos y/o a flujos reducidos.

i ADVERTENCIAS

Si la vélvula de auto-oclusion puede llegar al colapso como

consecuencia de un insuficiente retorno venoso y no se detuviese

rapidamente la bomba arterial, se podria producir la extraccion de
gas de la sangre a causa de una presion negativa. Para eliminar el
aire introducido en el oxigenador proceder de la siguiente manera:

1) Cerrar el flujo de gas.

2) Detener la bomba arterial.

3) Ocluir la linea arterial.

4) Restablecer el retorno venoso para que haya un suficiente
volumen de sangre en el reservorio venoso.

5) Ocluir la linea venosa.

6) Abrir la vélvula multiposicion de recirculacion por
aproximadamente un minuto a un flujo de 800 ml/min hasta la
completa eliminacion de aire en el sistema.

7) Comenzar nuevamente el bypass abriendo las lineas arterial y
venosa.

8) Cerrar la valvula multiposicion de recirculacion.

7) EVACUACION AIRE EN MODO CONTINUO

Con la llave de la linea de recirculacion/purga en posicién horizontal

“PURGE” es posible evacuar el aire del médulo oxigenante durante el

bypass en modo continuo. En esta condicién y con un flujo de sangre

de 4 I/min, el flujo de purga hacia el Reservorio Venoso es insignificante.

I. FINALIZACION DEL BYPASS

Debe ser efectuado de acuerdo con las condiciones de cada paciente.

Proceder de la siguiente manera:

1) Cerrar el flujo gas.

2) Apagar el modulo intercambiador de calor.

3) Reducir lentamente la velocidad de la bomba arterial hasta llegar a
cero y al mismo tiempo cerrar la linea venosa.

4) Ocluir la linea arterial.




5) Abrir la recirculacion.
6) Aumentar la velocidad de la bomba hasta obtener un flujo de 2000
ml/min.
7) En caso de separacion de la sangre de los aspiradores:
a) Remover el pos-lock de la llave de conexion (fig. 2, ref. 5)y
conectar el adaptador D 523C (suministrado con el producto).
b) Recuperar la sangre recogida en el Reservorio de Cardiotomia con
una méquina de autotransfusion conectada al adaptador mediante
una linea de 1/4”.
c) Lavar la sangre recogida y volver a infundirla en el paciente.

¥ PRECAUCION

- Si se debe restablecer la circulacion extracorporea, mantener un
flujo minimo de sangre dentro del D 903 AVANT (méx. 2000 ml/min).

- No apagar el cambiador de calor durante la fase de recirculacion.

- Controlar que el eventual circuito conectado a la salida coronarica
se encuentre cerrado en modo oportuno.

J. RECUPERACION HEMATICA AL FINAL DEL BYPASS

1) Recuperar toda la sangre de la linea venosa dirigiéndola al reservorio
venoso una vez el cirujano haya extraido las canulas de las venas
cavas del paciente.

2) Pasar a través de la cénula adrtica la cantidad necesaria de sangre de
acuerdo con las condiciones del paciente, haciendo disminuir
lentamente su nivel dentro del reservorio venoso.

3) Cuando el Reservorio Venoso se encuentre préacticamente vacio
detener la bomba arterial y ocluir la linea arterial.

K. USO DEL DRENAJE VENOSO ACTIVO POR VACIO

Este método se puede aplicar en cualquier momento durante la circu-
lacion extracorpdrea, a condicion de que se sigan los pasos indicados
a continuacion. Mediante el dispositivo codigo 086000, o equivalente
suministrado por separado, y un dispositivo de regulacién del vaclo,
AVANT se puede utilizar para el drenaje venoso activo mediante vacio.
Esta técnica constituye una alternativa al drenaje venoso por gravedad
y permite utilizar lineas venosas mds cortas con didmetro reducido y
cénulas de menor calibre.

L. USO DEL RESERVORIO VENOSO PARA EL DRENAJE
POST-OPERATORIO

Para la autotransfusion post-operatoria mediante el reservorio venoso,

proceder de la siguiente manera:

1) Desconectar la linea de recirculacion/purga.

2) Separar el reservorio venoso del mddulo oxigenante empujando el
gancho blanco.

3) Colocar el reservorio venoso en el soporte para “Drenaje Tordcico
post-operatorio” c6d. 05039 vy utilizar uno de los siguientes
dispositivos  opcionales, tomando como referencia las
correspondientes instrucciones de empleo:

- D 540 EQUIPO DE CONVERSION AUTOTRANSFUSION cddigo
05053

- D 540 W EQUIPO DE CONVERSION AUTOTRANSFUSION cédigo
05062, dotado de vélvula de agua

4) Si se desea utilizar toda la capacidad del Reservorio, trabar la llave de
conexion (fig. 2, ref. 5) con la clamp roja dentro del convenience kit
suministrado con el producto.

L. SUSTITUCION DEL OXIGENADOR

Durante la perfusion, es importante tener a disposicién un oxigenador de
reserva. Después de seis horas de uso con sangre o si se debieran
verificar situaciones que, segtn el responsable de la perfusion, pudieran
comprometer las condiciones de seguridad para el paciente
(funcionamiento insuficiente del oxigenador, pérdidas, pardmetros
heméticos andémalos, etc.), proceder a la sustitucion del dispositivo de la
siguiente manera.

@ PRECAUCION

Emplear una técnica estéril durante todo el procedimiento de sustitu-
cion.

Sustitucion del oxigenador y del AVANT DUAL RESERVOIR

1) Cerrar el flujo de gas.

2) Colocar dos clamps en la linea venosa (uno a 5 cm del otro).

3) Detener la bomba arterial y colocar dos clamps en la linea arterial

cerca del oxigenador (uno a 5 cm del otro).

4) Interrumpir el flujo de agua en el cambiador de calor, ocluir y quitar
las lineas del agua.

5) Quitar la linea del gas y todas las de monitorizacion y extraccion de
muestras.

6) Cortar las lineas de retorno venoso y arterial en el segmento
comprendido entre los dos clamps.

7) Extraer el D 903 AVANT del soporte y el segmento de bomba de la
bomba arterial.

8) Colocar el nuevo D 903 AVANT en el soporte. Conectar todas las
lineas (la venosa al reservorio venoso, la arterial y la del gas oxigenador,
el segmento de bomba al reservorio venoso y al oxigenador).

U ADVERTENCIAS

Durante esta fase, es necesario mantener cerradas las lineas venosa
y arterial.

9) Extraer los clamps de la linea del agua y poner en funcionamiento el
modulo intercambiador de calor y verificar la integridad del nuevo
D 903 AVANT.

10) Proceder al llenado veloz con solucion de priming del Reservorio de
Cardiotomia del nuevo D903 AVANT a través de una de las entradas
verticales con filtro de 3/8” 6 1/4” situadas en el extremo superior
del Reservorio Venoso.

11) Llenar el nuevo D 903 AVANT y evacuar las burbujas de aire
siguiendo las instrucciones sefialadas en el procedimiento de
llenado y recirculacion.

12) Controlar las conexiones y asegurar su estanqueidad utilizando
abrazaderas.

13) Quitar los clamps de la linea venosa y arterial, cerrar la linea de
recirculacion/purga y retomar el bypass.

14) La sangre que queda en el reservorio venoso sustituido puede ser
recuperada conectando la salida del mismo a la entrada de 3/8” del
NUEVO reservorio.

15) La sangre que queda en el circuito oxigenador y en el cambiador de
calor puede ser recuperada conectando la linea arterial a la entrada
de 3/8” del nuevo reservorio.

Sustitucion del médulo oxigenante:

1) Cerrar el flujo de gas y desconectar la linea relativa.

2) Colocar un clamp en la linea de retorno venoso.

3) Detener la bomba arterial y colocar dos clamps en la linea arterial
cerca del oxigenador (uno a 5 cm del otro).

4) Colocar dos clamps en la linea de entrada del oxigenador, cerca del
conector del modulo oxigenante (uno a 5 cm del otro).

5) Apagar el termocirculador, ocluir y quitar las lineas del agua.

6) Cerrar la llave de recirculacion/purga y desconectar la linea relativa.

7) Sihay conectado un circuito de cardioplejia, ocluirlo con un clamp y
desconectarlo.

8) Poner el selector de la llave de extraccion de muestras en la posicion
“OFF”.

9) Desconectar la linea de muestra arterial, evitando contaminar el
conector luer-lock de la llave de extraccion de muestras (p.ej.:
conectdndolo a un conector luer lock hembra ubicado en la parte
superior del reservorio).

10) Quitar todas las otras lineas de monitorizacion y extraccion de
muestras del modulo oxigenante.

11) Cortar la linea de entrada al oxigenador y la linea arterial en el
segmento comprendido entre los dos clamps, dejando la longitud de
tubo necesaria para la siguiente conexion.

12) Colocar el dispositivo de fijacion de las llaves de agua en la posicion
“OPEN".

13) Levantar el oxigenador y girar el gancho (fig. 1, ref. 2) en la parte
superior del soporte.

14) Fijar el reservorio en el gancho del soporte.

15) Separar el reservorio del mdodulo oxigenante mediante la interfaz
blanca (fig. 2, ref. 19).

16) Quitar el médulo oxigenante del soporte.

17) Colocar un nuevo médulo oxigenante en el soporte.

18) Fijarlo colocando el dispositivo de fijacion de las llaves de agua en la
posicién “CLOSE”.

19) Conectar la linea de entrada del oxigenador y la linea arterial al
madulo oxigenante.
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§ ADVERTENCIAS

En esta fase, mantener cerradas las lineas venosa y arterial.

20) Encender el termocirculador y controlar el intercambiador de calor.

21) Levantar el reservorio y girar el gancho. Colocar el reservorio en el
modulo oxigenante. Si es posible, conectar el reservorio al médulo
oxigenante mediante la interfaz blanca.

22) Conectar la linea de gas, la de muestra arterial y todas las lineas de
monitorizacion.

23) Quitar el clamp de la linea venosa.

24) Manteniendo abierta la linea de recirculacion (llave de
recirculacion/purga en posicion “RECIRCULATION”), llenar el
modulo oxigenante mediante la bomba arterial. Eliminar el aire del
modulo a un flujo max. de 2000 ml/min.

25) Cerrar la linea de recirculacion (llave de recirculacion/purga en
posicion “CLOSE”).

26) Quitar el clamp de la linea arterial y comenzar nuevamente el by-pass.

27) Si es necesario, conectar el circuito de cardioplejia y purgarlo.

N. DISPOSITIVOS MEDICOS PARA UTILIZAR CON D 903 AVANT
Para la autotransfusion post-operatoria mediante el reservorio venoso
utilizar uno de los siguientes dispositivos:
- D 540 EQUIPO DE CONVERSION AUTOTRANSFUSION cddigo 05053
- D 540 W EQUIPO DE CONVERSION AUTOTRANSFUSION cédigo
05062, dotado de vélvula de agua
Para las muestras de sangre arterial y venosa y para la inyeccion de
medicamentos servirse del dispositivo D 890 LLAVE DE 4 VIAS cédigo
05490. Para la recuperacion hemética al final del bypass, servirse del
dispositivo D 542 EQUIPO PARA LA RECUPERACION SANGRE cédigo
05057. Las conexiones del circuito deben efectuarse con tubos de
didmetro compatible con las dimensiones de las llaves de conexion
situadas en el dispositivo (3/8” - 1/4” - 1/2”). El control de la temperatu-
ra debe ser efectuado con sondas SORIN GROUP ITALIA cédigo 09026
0 hien YSI Serie 400 compatibles. Como mezclador de aire y oxigeno uti-
lizar el Sechrist SORIN GROUP ITALIA codigo 09046 o bien un sistema
con caracteristicas técnicas similares. No existen contraindicaciones por
lo que respecta el uso de cualquier sistema de calefaccion/refrigeracion
(modulo intercambiador de calor), excepto por loque respecta a las
conexiones al soporte distributor de agua, que deben ser del tipo Hansen
SORIN GROUP ITALIA cédigo 09028.
Por el momento, para SORIN GROUP ITALIA no existen contraindicacio-
nes por lo que respecta el uso del dispositivo con bombas peristalticas
oclusivas, no oclusivas 0 bombas centrifugas. El uso de otros tipos de
bomba debera ser acordado con SORIN GROUP ITALIA.

0. DEVOLUCION DE PRODUCTOS USADOS

Si el usuario no queda satisfecho con algtn aspecto de la calidad del pro-

ducto, debe notificarlo al distribuidor del producto o al representante

local autorizado de SORIN GROUP ITALIA.

Todos los parametros considerados criticos por parte del usuario deben

ser notificados con particular atencién y urgencia. A continuacion se

indica la informaciéon minima que debe proporcionarse:

« Descripcion detallada del suceso y, si es pertinente, las condiciones del
paciente.

« |dentificacién del producto en cuestion.

* Nimero de lote del producto en cuestion.

« Disponibilidad del producto en cuestion.

« Todas las indicaciones que el usuario considere Utiles para compren-
der el origen de los motivos de insatisfaccion.

SORIN GROUP ITALIA se reserva el derecho de autorizar, si es necesa-

rio, la retirada del producto en cuestion para su evaluacion. Si el pro-

ducto en devolucion estuviese contaminado, debera ser tratado, embala-

do 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 preparar e identi-
ficar adecuadamente el producto para su envio de retorno. No devuel-
va productos que hayan estado expuestos a enfermedades infecciosas
hemotransmitidas.

P. CONDICIONES DE GARANTIA

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

SORIN GROUP ITALIA garantiza que se ha adoptado todo el cuidado
razonable en la fabricacion de este dispositivo médico, segtn lo requie-
re la naturaleza del dispositivo y el uso para el cual esté destinado.
SORIN GROUP ITALIA garantiza que el dispositivo médico es capaz de
funcionar segun se indica en las instrucciones de uso actuales cuando
son usadas de conformidad con las mismas por un usuario calificado y
antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

No obstante, SORIN GROUP ITALIA no puede garantizar que el usuario
utilizara de manera correcta el dispositivo, ni que el diagnéstico o trata-
miento incorrecto y/o que las caracteristicas fisicas y bioldgicas particu-
lares de un paciente individual no afectaran el funcionamiento v la efica-
cia del dispositivo con resultados perjudiciales para el paciente, incluso
cuando hayan sido observadas las instrucciones de uso especificadas.
Aunque subrayando la necesidad de observar estrictamente las instruc-
ciones de uso y de adoptar todas las precauciones necesarias para el uso
correcto del dispositivo, SORIN GROUP ITALIA no asume ninguna
responsabilidad por cualquier pérdida, dafio, gasto, incidentes o conse-
cuencias que surjan directa o indirectamente del uso impropio de este
dispositivo.

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

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

Ninguna persona, incluido cualquier representante, agente, concesiona-
rio, distribuidor o intermediario de SORIN GROUP ITALIA, ni cualquier
otra organizacion industrial o comercial, estd autorizada a hacer cual-
quier representacion o garantia referente a este dispositivo médico
excepto seglin se declara expresamente en la presente.

SORIN GROUP ITALIA repudia cualquier garantia de vendibilidad y cual-
quier garantia de conveniencia para el propdsito referente a este pro-
ducto que no sea lo declarado expresamente en la presente.

El comprador se compromete a cumplir con los términos de esta
Garantia Limitada y en particular estd de acuerdo, en el caso de disputa
o litigio con SORIN GROUP ITALIA, en no hacer reclamaciones basadas
en cambios o alteraciones pretendidos o probados hechos en esta
Garantia Limitada por cualquier representante, agente, concesionario,
distribuidor u otro intermediario.

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

El tribunal elegido es el Tribunal de Modena (ltalia).
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A. DESCRICAO

0 AVANT D903 é um oxigenador de membrana, de fibra capilar

microporosa, consistindo num mddulo para troca de gases com um

comutador de calor a ele ligado e num reservatorio rigido formado por

dois compartimentos:

1. Reservatério venoso (fig. 2, ref.3).

2. Reservatdrio de cardiotomia com filtro para cardiotomia (fig. 2, ref. 4).

Estes dois compartimentos estdo ligados entre si por uma vélvula de

conexdo (fig. 2, ref. 5). O dispositivo é de uso Unico, ndo toxico, nao

pirogénico, fornecido ESTERILIZADO e em embalagem individual.

E esterilizado por 6xido de etileno. O nivel dos residuos do dxido de

etileno  no dispositivo estd dentro dos limites estabelecidos pelas

regulamentacdes do pais onde é utilizado. O dispositivo é apresentado

nas versoes seguintes:

[A] AVANT D903 com vélvula de seguranca (filtro de cardiotomia de 30
pm)

[B] AVANT D903 sem valvula de seguranga (filtro de cardiotomia de 30
pm)

B. CARACTERISTICAS TECNICAS

- Fluxo sanguineo méximo recomendado

- Fluxo sanguineo de referéncia
(Normas AAMI)

- Tipo de membrana Polipropileno microporoso

- Area da membrana 1,7 m?

rXC—ITOmMMOOm>—

7500 ml/min
9500 ml/min

- Area do comutador de calor 0,14 m?
- Volume méximo do reservatério

de sistema fechado 4.800 ml
- Reservatdrio venoso 3.500 ml
- Reservatdrio de cardiotomia 1.300 ml
- Volume de enchimento estético 250ml

(modulo de gés + permutador de calor)

- Conexdes:
Retorno do reservatdrio venoso 1/2” (12.7mm)
Saida do reservatorio venoso 3/8” (9.53mm)
Entrada venosa do oxigenador 3/8”
Saida arterial do médulo de gés 3/8”

C. UTILIZAGAO

0 AVANT D903 foi concebido para ser utilizado nos circuitos de bypass
cardiopulmonares, para substituir a funcdo dos pulmdes (transferéncia
de oxigénio e remocao do anidrido carbonico) de modo a controlar a
temperatura artério-venosa e para servir de reservatorio de sangue
venoso. O sangue a ser tratado deverd conter anticoagulante.

0 AVANT D903 é um oxigenador ADULTO para ser utilizado em pacientes
com peso inferior a 130 kg. (286 Ib.). Este dispositivo ndo deve ser
utilizado mais de 6 horas. Nao é aconselhdvel o contacto com o sangue
por periodos mais longos. Este dispositivo deverd ser usado com os
dispositivos médicos indicados na secgao M (Dispositivos médicos para
utilizagdo com o AVANT D903).

D. INFORMAGOES SOBRE A SEGURANGA

As informag0es destinadas a chamar a atencdo do utilizador sobre a
necessidade de prevenir situacdes de perigo e garantir o uso correcto e
seguro do dispositivo, foram transcritas no texto segundo o seguinte
esquema:

U ATENGAO

Indica graves consequéncias e perigos potenciais para a seguranga do
utilizador e/ou do paciente derivantes da utilizacao do dispositivo em
condicdes de uso normal ou abusivo, juntamente com as limitacdes de
uso e as medidas a adoptar no caso destes se verificarem.

¥ PRECAUGAOD

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

SIGNIFICADO DOS SiMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

&

Usar uma s6 vez (Nao reutilizar)

Ndmero de lote (ndmero)
(referéncia para identificagdo do produto)

LOT

Utilizar até (data de validade)

Ba%e

Data de fabrico

|STERILE|EO|

V

Estéril - Esterilizado com 6xido de etileno

U

)
WAS x s -
Nao é pirogénico

IPHTHALATE

contém ftalatos

Sem latex

Atencdo: Nao volte a esterilizar.

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

@@E

)
m
M

Ndmero do catélogo (codigo)

Atencao, ler as instrucdes de utilizacdo

Este lado para cima

»—¢|3>

Fragil; manejar com cuidado

ea  (Quantitade
-
N~
Al
l\ Proteger do calor

,

P

Manter seco

0 que se segue é uma informagdo geral sobre seguranca destinada a
aconselhar o utilizador sobre como utilizar o dispositivo.

Aparecerdo também informages especificas sobre seguranga em
diversos capitulos do manual de instrucdes sempre que sejam relevantes
para uma correcta utilizagao do dispositivo.

U ATENGAO

- 0 dispositivo deve ser usado de acordo com as instrugdes de
utilizacao deste manual.

PORTOGUES

w
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- 0 dispositivo deve ser utilizado por pessoal devidamente treinado
para o efeito.

- A SORIN GROUP ITALIA ndo se responsabiliza por problemas que

advenham de um uso inexperiente ou inadequado.

FRAGIL, manusear com cuidado.

Néo expor a temperaturas abaixo de 0°C (32°F) ou acima de 60°C

(140°F).

Manter seco.

rodar, simultaneamente, a alavanca para a posi¢ao “CLOSED”.
0 AVANT D903 sé estard bem instalado quando na alavanca de
travagem aparecer a inscricao “CLOSED”.

3) INSTALAGAO DO TERMOCIRCULADOR
Ligar os tubos da dgua ao suporte por meio dos conectores fémea
Hansen SORIN GROUP ITALIA, ref. 09028.

¥ ATENGAO

Aplicar e manter sempre uma dose correcta e um controlo preciso do
anticoagulante antes, durante e apds o bypass.

Apenas para uma (nica utilizagdo e um unico paciente. Durante a
utilizagao o dispositivo esta em contacto com sangue humano, flui-
dos corporeos, liquidos ou gases tendo como objectivo a eventual
infusdo, administracdo ou introdugdo no corpo e devido ao seu
desenho especifico nao pode ser completamente limpo e desinfec-
tado apés a utilizag@o. Portanto a sua reutilizagao em outros pacien-
tes pode causar contagio, infecgéo e septicemia. Para além disso, a
sua reutilizacdo aumenta a probabilidade de avarias do produto
(integridade, funcionamento e eficacia clinica).

0 dispositivo contém ftalatos. Em virtude do tipo de contacto com o
corpo, a duracdo limitada do contacto e o 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 Italia.

- 0 uso de conectores diferentes dos indicados pode provocar
resisténcia dentro do circuito e reduzir a eficacia do Comutador
de calor.

- Nao obstruir o orificio situado na tampa inferior do comutador de
calor, proximo do porta-sonda venoso; este orificio funciona
como a descarga do canal de seguranga que faz com que os
liquidos ndo passem de um compartimento para o outro.

- Atemperatura da dgua a entrada do comutador de calor ndo deve
exceder os 42°C (108°F).

- A pressdo da agua no comutador de calor ndao deve exceder
300 KPa (3 bar/44 psi).

4) TESTE DO COMUTADOR DE CALOR

Testar o comutador de calor recirculando a dgua dentro deste durante
alguns minutos. A integridade do envélucro é garantida se néo houver
fugas do compartimento da dgua nem do orificio do canal de segu-

0 dispositivo nao deve ser utilizado num outro processamento.

Nao re-esterilizar.

Apés a utilizagao, deitar fora o dispositivo num recipiente adequado,
em conformidade com as normas em vigor no Pais de utilizacao.

ranga. _
5) CONEXOES DO CIRCUITO
W ATENGAO

PORTOGUES
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0 dispositivo s6 deve ser utilizado se estiver ESTERIL. No caso do
dispositivo ser fornecido NAO ESTERIL (em tal caso esse facto vem
assinalado na embalagem com a inscri¢do “n@o estéril”) combinar
com a SORIN GROUP ITALIA ou com um seu representante autoriza-
do o método de esterilizacao a utilizar.

Na versdo com valvula de seguranga, desaconselha-se a aplicagao
de vacuo no Reservatdrio de Cardiotomia/Venoso

Para outras informacdes e/ou no caso de reclamacdes, contactar o
representante local.

E. INSTALAGAO

1) POSICIONAMENTO DO SUPORTE

Posicionar o suporte D630 do AVANT D903 na estrutura da bomba
por meio de um clamp situado na extremidade superior do brago de
sustentagao (fig. 1, ref. 1). Para mais informacdes sobre a montagem
do suporte, consultar as instrugdes de utilizagao do suporte.

2) FIXAGAO DO OXIGENADOR AO SUPORTE

¥ ATENGAO

- A esterilidade s6 ¢ garantida se a embalagem esterilizada nao
estiver molhada, aberta, estragada ou quebrada. Nao usar o
dispositivo se nao puder garantir a sua esterilidade.

- Verificar a data de validade na etiqueta junta. Nao usar o
dispositivo apds esta data limite.

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

- 0 dispositivo deve ser manuseado de uma forma asséptica.

Retirar o dispositivo da embalagem esterilizada.

¥ ATENGAO

- Verificar com cuidado o dispositivo antes de ser usado.

0 seu transporte e/ou armazenamento noutras condigdes que nao
as prescritas, pode danifica-lo.

Nao usar solventes tais como dlcool, éter, acetona, etc., pois 0
seu contacto pode danificar o dispositivo.

Nao deixar que liquidos halogenados, tais como Halotano e
Fluotano toquem na parede em policarbonato do dispositivo.
Isto podera prejudicar a sua integridade e o seu funcionamento
adequado.

Fixar o AVANT D903 no suporte. Verificar se a palavra “OPEN”
existente no sistema de fixagdo dos conectores da dgua, é bem visivel
na alavanca de travagem. Verificar se as marcas existentes no
dispositivo de fixagdo dos conectores da dgua estao alinhadas.

S6 assim sera possivel fixar o oxigenador ao suporte. Inserir os
conectores Hansen e empurrar o AVANT D903 contra o suporte e

Todas as conexdes por baixo da bomba devem estar presas por
meio de tiras de aperto.

LINHA VENOSA: E possivel ligar uma linha venosa de 1/2” ao
conector indicado no reservatorio venoso como “VENOUS INLET” (fig.
2, ref. 15).

0 conector de retorno venoso pode ser rodado 180° a fim de
encontrar a posi¢do mais conveniente para a linha venosa.

S0 é possivel fazer a rotagdo depois da remogdo da insercdo de
policarbonato que esté a fixar o conector.

§ PRECAUGAO

Remover a insergdo sé depois de ter ligado a linha venosa ao
conector de retorno venoso.

LINHAS DE ASPIRAGAO:

Sem separacdo do sangue dos aspiradores: Apds a remocdo das
tampas protectoras dos conectores de entrada “filtrados” no topo do
reservatorio de cardiotomia (quatro conectores 1/4” / 6,35 mm, duas
entradas de 3/8”), ligar as linhas de aspiracdo e rodar as torres (fig. 2,
ref. 8) rodando os conectores de entrada “filtrados” em direcgéo das
bombas de sucgao.

Com separacdo do sangue dos aspiradores: ligar os dois adaptado-
res em “Y” do convenience kit aos dois conectores do reservatério de
cardiotomia (“Cardiotomy Bypass Port”, fig. 2, ref. 16)). Ligar as duas
entradas dos dois adaptadores (4 entradas de 1/4” / 6,35 mm, 2
entradas luer lock) as linhas que deverdo ser ligadas directamente ao
Reservatério Venoso: aspiradores ventriculares, aspirador da raiz
aortica, linha de purgacdo do filtro de sangue arterial,
hemoconcentrador, enchimento rapido do Reservatério Venoso. No
fim, ligar as linhas de aspiragdo que estao por ligar as entradas filtra-
das do Reservatorio de Cardiotomia (fig. 2, ref. 8). Durante todo o pro-
cesso, manter a chave de conexdo (fig. 2, ref. 5) fechada (para baixo).
LINHA ARTERIAL: Remover a tampa vermelha da saida arterial do
oxigenador, indicada como “ARTERIAL OUTLET” (fig. 2, ref. 7), e ligar
uma linha de 3/8”.

LINHA DA BOMBA: o segmento da bomba deverd ser instalado entre
0 conector da saida do reservatério venoso (fig. 2, ref. 9) e o
conector da entrada venosa do oxigenador (fig. 2, ref. 6) tendo em
conta a direccdo da rotagdo da bomba.

Remover a tampa amarela do conector das impurezas dos gases (fig.
2, ref.18) do reservatorio de cardiotomia.

¥ PRECAUGAO

Se for necessario sangue oxigenado para a cardioplegia do sangue,
remover o pos lock vermelho e ligar a linha de sangue de 1/4” do




circuito da cardioplegia a porta de saida das corondrias AVANT
D903 utilizando o redutor D 523C (fornecido com o produto).

A porta de saida das corondrias tem uma vélvula auto-vedante para
ligar também o redutor D 523 G durante o bypass extracorporal sem
qualquer fuga ou derrame de liquido.

§ ATENGAOD

Se for feita uma ligacao a porta de saida das coronarias durante o
bypass, a linha a ser ligada deve ser desclampada e despressuri-
zada de modo a que o sangue flua nela apés a ligacao.
6) DISPOSITIVO DE AMOSTRAS
No caso de se desejar fazer colheitas de sangue de uma posicao mais
afastada, retirar a torneira A/V (fig. 2, ref. 10) da posi¢do em que se
encontra e montd-la no suporte “D712 destinado a torneira de
amostras” O tubo que é fornecido com a torneira permite a colocacao
desta no raio de 1 metro, aproximadamente.
Verificar se a conexdo do tubo de purgagéo da torneira esta fixada ao
luer filtrado do Reservatério Venoso. Verificar se 0 botéo de selecgdo
da torngira esta na posigdo “OFF”.
7) CONEXAO DAS SONDAS DE TEMPERATURA
A conexdo da sonda de temperatura arterial (vermelha - fig. 2, ref. 11)
esta posicionada a seguir a saida arterial, enquanto o local da sonda
venosa (azul - fig. 2, ref. 12) se encontra na posicdo oposta a entra-
da venosa. As sondas de temperatura SORIN GROUP ITALIA tém a
ref. 09026. -
8) CONTROLO DO FECHO DA LINHA DE RECIRCULAGAO/PURGA
Verificar se a torneira disposta na linha de recirculagao/purga, entre
a parte de cima do modulo de gds e o Reservatdrio Venoso, estd na
posicao “OFF” (utilize como referéncia o desenho da etiqueta).
9) LIGAGAO DA LINHA DE GAS
Remover a tampa verde do conector indicado como “GAS INLET”
(fig. 2, ref. 13) e ligar a linha de gas de 1/4”. Certifique-se que a
alimentagdo do gas vem de um misturador adequado ar/oxigénio,
como por exemplo, o Sechrist, ref. 09046 (fornecido por SORIN
GROUP ITALIA) ou de um sistema com caracteristicas técnicas com-
pativeis. Um conector capndgrafo pode ser encontrado no centro do
conector “GAS ESCAPE” (fig. 2, ref. 14).

¥ PRECAUGAOD

- 0 sistema “GAS ESCAPE” foi concebido para evitar qualquer
possivel risco de bloqueio da saida do gas; tal bloqueio pode
causar a passagem imediata do ar para o compartimento do san-

gue.
- A SORIN GROUP ITALIA recomenda o uso de um caca bolhas ou
filtro na linha arterial para reduzir o risco de transmissao de
émbolos ao paciente.
10) GASES ANESTESICOS
0 oxigenador é indicado para utilizagdo com anestésico voldtil isoflu-
rano e sevoflurano, através de um vaporizador de géas narcotizante
adequado. Se forem utilizados estes gases anestésicos, deverd ser
considerado algum método de captura do gas proveniente do oxige-
nador. O protocolo, a concentragdo e a monitorizacao dos gases ane-
stésicos administrados ao paciente sdo da exclusiva responsabilidade
do médico responsavel do tratamento.

¥ ATENGAO

Os (nicos anestésicos indicados para este fim sdo o isofluorano e o
sevofluorano.

¥ ATENCAO

0s métodos utilizados para a captura do gas anestésico vaporizado
ndo devera, de forma alguma, aumentar ou reduzir o nivel de pressao
nas fibras do oxigenador.

F. ENCHIMENTO E RECIRCULAGAO
¥ ATENGAO

Nao usar solucdes de enchimento alcodlicas: tais solucdes podem
comprometer o bom funcionamento do mddulo de gés.

1) MANTER DESLIGADO O FLUXO DO GAS

2) MANTER A LINHA DE RECIRCULAGAO/PURGA DO OXIGENADOR
FECHADA
Verificar se a torneira da linha de recirculagdo/purga esté fechada.
3) FECHO DAS LINHAS VENOSA E ARTERIAL
Clampar a linha venosa. Clampar a linha arterial a alguns centimetros
de distancia do conector de saida arterial do oxigenador.
4) TESTE DO COMUTADOR DE CALOR
Verificar de novo a integridade do comutador de calor, tendo uma
atencdo especial a possiveis fugas de dgua.
5) ENCHIMENTO DO RESERVATORIO VENOSO
Prender com tiras de aperto todas as linhas de aspiracao ligadas ao
reservatorio de cardiotomia. Encher o reservatorio de cardiotomia
com liquido suficiente para se certificar que se obteve o hematdcrito
desejado, tendo em atengdo que:
- 0 volume de enchimento estatico do oxigenador é de 250 ml;
- a capacidade do tubo de 3/8” é de 72 ml/min:
- a capacidade do tubo de 1/2” é de 127 ml/min.
Clampar o tubo de saida do Reservatrio Venoso. Para encher o
Reservatério Venoso ou se a capacidade do Reservatério de
Cardiotomia ndo for suficiente (1300 ml), abrir a conexdo em
direcgdo ao reservatorio, levantando a valvula de conexdo (fig. 2, ref.
5) disposta no topo do Reservatorio de Cardiotomia (posicéo aberta).
6) ENCHIMENTO DO CIRCUITO
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- 0 nivel da pressdo dentro do compartimento do sangue do
maddulo de gés ndo excedera 100 KPa (1 bar / 14 PSI).

Remover o segmento da bomba da cabeca da bomba arterial.

Abrir lentamentemente o clamp que o oclude, e encher 0 segmento

da bomba mantendo-o & mesma altura do reservatorio venoso.

Inclinando vagarosamente para baixo o segmento do tubo para ser

cheio, 0 ar no tubo seréa conduzido para o oxigenador. O enchimento

completo do mddulo de gas é feito por acgdo da gravidade.

Quando o AVANT D903 esta cheio, colocar o segmento de bomba na

bomba arterial.

7) ABERTURA DAS LINHAS VENOSA E ARTERIAL
Remover o clamp das linhas venosa e arterial e aumentar o fluxo até
2000 ml/min.

8) ABERTURA DA LINHA DE RECIRCULAGAO/PURGA
Ap0s terem sido seguidos 0s passos descritos na posicao 7, aumen-
tar a velocidade da bomba arterial até que o fluxo atinja o valor méxi-
mo de de 7.5 I/min. Abrir a torneira da linha de recirculagdo/purga por
alguns segundos para encher a linha de recirculagdo/purga do oxige-
nador.

9) PURGA DO AR CONTIDO NO CIRCUITO
Durante esta fase é necessario bater levemente em todo o circuito de
modo a facilitar a remocdo das microbolhas das paredes do tubo.
Apds alguns minutos em que o fluxo é mantido numa frequéncia
elevada, todo o ar serd evacuado.

10) ENCHIMENTO DO DISPOSITIVO DE AMOSTRAS DE 4 VIAS
Aremocdo do ar do sistema de amostras A/V e da porta de saida das
coronérias é conseguida do seguinte modo:

- Rodar o interruptor selector do dispositivo para a posigdo
“A-V SHUNT”.

- Verificar se as linhas das amostras A/V estdo completamente
purgadas.

- Desligar o interruptor selector do dispositivo.

11) FECHO DA LINHA DE RECIRCULAGAO/PURGA
Apos 3-5 minutos do fluxo ser mantido a uma frequéncia elevada,
todo o ar seré evacuado e é possivel fechar a torneira da linha de
recirculagdo/purga.

12) FECHO DAS LINHAS VENOSA E ARTERIAL
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- Nao usar o fluxo pulsatil durante o enchimento.

- Verificar se a dose do anticoagulante no sistema € a correcta
antes de se iniciar o bypass.

- A SORIN GROUP ITALIA recomenda que se utilize o controlo da
velocidade da bomba para reduzir ou parar o fluxo arterial.

- Nao usar o interruptor “on/off” da homba até que a velocidade
da bomba esteja a zero.

PORTOGUES

(L)
w



PORTOGUES

(%)
=N

U ATENGAO

- Se o conector redutor (D523C) e um circuito tiverem de ser
ligados a porta de saida das corondrias, verificar o enchimento
da linha ligada.

- Clampar a linha alguns centimetros distanciada da saida.

- Nao criar uma pressao negativa na saida das coronarias.

Uma pressdao negativa no compartimento do sangue podera
provocar a formacao de microbolhas.

G. INICIO DO BYPASS

1) ABERTURA DAS LINHAS ARTERIAL E VENOSA
Remover em primeiro lugar o clamp da linha arterial, e de seguida o
clamp da linha venosa. Iniciar o bypass com um fluxo sanguineo
apropriado ao tamanho do paciente. Verificar constantemente o nivel
do sangue no reservatorio venoso.

2) VERIFICAGAO DO FUNCIONAMENTO CORRECTO DO COMUTADOR
DE CALOR
Verificar a temperatura do sangue venoso e arterial.

3) SELECGAO DO FLUXO DE GAS APROPRIADO
A proporcdo do fluxo de gas/sangue sugerido em normotermia é 1:1
com um Fi0: de 80:100%.

W ATENGAO

- Abrir sempre o fluxo de gés a seguir ao fluxo sanguineo.
A proporcao de fluxo gas/sangue nunca deve exceder 2:1.
- A pressdo no compartimento de sangue deve ultrapassar sempre
a do compartimento do gas. Isto serve para evitar o
aparecimento de @émbolos gasosos no compartimento do sangue.
4) MONITORIZACAO DO GAS NO SANGUE
Apds alguns minutos de operagdo do bypass, medir o contetido do
gds no sangue. Dependendo dos valores encontrados, ajustar os
parametros relevantes do seguinte modo:

p0: alto —— > Diminui o Fi0:

p0: baixo ~ ——— > Aumenta o Fi0.

pCO: alto — > Aumenta o fluxo do gas
pC0: baixo —— > Diminui o fluxo do gas

H. DURANTE 0 BYPASS

1) TESTE DO RETORNO VENOSO
Se for necessario um fluxo de retorno venoso mais elevado baixar
tanto o oxigenador como o reservatorio venoso relativamente a
posicao do paciente.

W ATENGAO

- 0 ACT (Tempo de Coagulagdo Activado) deve ser sempre
superior ou igual a 480 segundos, de modo a assegurar uma
anticoagulacao adequada do circuito extracorporal.

- Se se quiser administrar anticoagulante ao paciente, utilizar a
porta “DRUGS PORT” do dispositivo de amostras.

2) AMOSTRAS ARTERIAIS

a) Rodar o interruptor do selector na torneira das amostras (fig. 2,
ref. 10) para a posicao “A-SAMPLE PURGE” (a linha arterial serd
entdo automaticamente purgada).

b) Inserir a seringa no luer fémea das amostras marcada “SAMPLE
PORT".

c) Aspirar 2 ml de sangue, no minimo (a purga automatica evita que
se repita a operacdo). Uma valvula auto-vedante evitard que o
sangue saia do luer.

3) AMOSTRAS VENOSAS

a) Rodar o interruptor do selector na torneira das amostras para a
posicdo “V-SAMPLE PURGE”.

b) Inserir a seringa no luer fémea das amostras marcado “SAMPLE
PORT”.

c) Aspirar e purgar a amostra de sangue duas vezes antes de
continuar para a andlise das amostras venosas. Esta dupla
operacdo (aspiragdo e purga) pode ser feita enquanto se mantiver
0 interruptor do selector na mesma posigao.

4) ADMINISTRAGAO DE MEDICAMENTOS

a) Rodar o interruptor do selector na torneira das amostras para a
posicao “DRUGS INJECTION”.

b) Inserir a seringa contendo o medicamento no luer fémea marcado

“DRUGS PORT” e injectar o liquido.

¢) Rodar o interruptor para a posi¢do “A-V SHUNT”. O sistema serd
automaticamente irrigado e 0 medicamento entrara na veia.

5) RECIRCULAGAO DE FLUXO BAIX0
(Hipotermia associada a paragem circulatoria).

a) Reduzir o fluxo do gés para menos de 500 ml/min.

b) Abrir a linha de recirculagdo (alavanca da torneira de
recirculagdo/purgacao na posicdo de “RECIRCULATION”) e
clampar a linha de entrada do Reservatério Venoso (fig. 2, ref. 15).

¢) Reduzir o fluxo da bomba arterial para cerca de 2000 ml/min.

d) Clampar a linha arterial do médulo de gas (fig. 2, ref. 7).

e) Recircular a um fluxo méximo de 2000 ml/min. durante a paragem
circulatoria do paciente.

f) Para re-iniciar o hypass, ap6s a paragem circulatoria, abrir as
linhas arterial e venosa e vagarosamente aumentar o fluxo do san-

gue.

g) Fechar a linha de recirculagdo (alavanca na posicdo horizontal,
“CLOSE”).

h) Ajustar o fluxo do gas.,

6) GESTAO DOS RESERVATORIOS VENOSO E DE CARDIOTOMIA
Conforme referido na Descricdo (Pardgrafo A), o D903 AVANT
apresenta-se com 0 Reservatorio de Cardiotomia separado do
Reservatdrio Venoso. Este isolamento dos dois reservatorios €
mantido pela véalvula de conexao, disposta no topo do Reservatdrio de
Cardiotomia, em posicdo abaixada. Esta opcdo vem sugerida para
quando se quer separar 0 sangue venoso do fluido proveniente dos
aspiradores. Este (ltimo podera ser:

a) eliminado

b) tratado separadamente

No caso de se querer adicionar directamente a solugdo de enchimen-

to no Reservatério Venoso, utilizar a conexdo “Cardiotomy Bypass

Port” (fig. 2, ref. 6).Com a vélvula de conexdo em posicao levantada,

0 reservatorio rigido comporta-se como um Reservatdrio Venoso nor-

mal.

¥ ATENGAO

PARA 0S DISPOSITIVOS DOTADOS COM VALVULA DE SEGURANCA
AUTO-VEDANTE:
Avalvula de seguranca auto-vedante é um dispositivo de seguranga
que evita a transmissao macica do ar para o paciente no caso do
reservatorio venoso se esvaziar repentinamente. A valvula trabalha
com fluxos entre 1 a 7.5 I/min. No entanto, a valvula de seguranga
auto-vedante ndo liberta o perfusionista da verificacdo cuidadosa
do nivel no reservatdrio venoso. Tem de ser prestada mais atencao
durante a fase de esvaziamento ao baixo nivel do reservatdrio
venoso e / ou fluxos baixos. No caso de fluxo de retorno venoso
insuficiente, a vélvula de seguranca auto-vedante pode colapsar.

Se isto acontecer, uma pressao negativa consequente pode causar

uma extraccdo de gas do sangue se a bomba arterial nao for

imediatamente parada. Para eliminar o ar do médulo de oxigénio,
proceder do modo seguinte:

1) Desligar o fluxo de gés.

2) Desligar a bomba arterial.

3) Clampar a linha arterial.

4) Repor o volume de liquido necessario no reservatdrio venoso.

5) Clampar a linha venosa.

6) Abrir a torneira da linha de purga/recirculagao durante cerca de
um minuto, com um fluxo de 2000 ml/min, até a eliminagao total
do ar do sistema.

7) Re-iniciar o bypass abrindo as linhas arterial e venosa.

8) Fechar a linha de recirculagdo/purga.

9) Abrir de novo o fluxo de gas.

7) EVACUAGAOD CONTINUA DO AR

Durante o bypass, é possivel fazer a evacuagdo continua do ar do

modulo de gds, colocando para tal a torneira da linha de

recirculagao/purga na posicdo horizontal “PURGE”.

Nestas condicdes e com um fluxo de sangue de 4 I/min, o fluxo de

purga para o Reservatorio Venoso € desprezivel.

. FIM DO BYPASS

Deve ser feito apds se considerar o estado de cada paciente. Agir do
seguinte modo:

1) Desligar o fluxo do gés




2) Desligar o termocirculador.

3) Diminuir lentamente o fluxo arterial para zero enquanto se fecha a

linha venosa.

Clampar a linha arterial.

Abrir a linha de recirculagdo.

Aumentar a velocidade da bomba até obter um fluxo de 2000 ml/min.

Em caso de separagdo do sangue dos aspiradores:

a) retirar o pos-lock da chave de conexdo (fig. 2, ref. 5) e ligar o
adaptador D 523C (fornecido juntamente com o produto)

b) recuperar o sangue recolhido no Reservatdrio de Cardiotomia com
uma méaquina para autotransfusao ligada ao adaptador com uma
linha de 1/4”

c) lavar o sangue colhido e depois fazer a reinfusdo deste no doente.

¥ PRECAUCAOD

- Se a circulacao extracorporal tiver de ser recomecada
subsequentemente, deve ser mantido no interior do AVANT D903 um
fluxo minimo de sangue (maximo 2000 mi/min).

- Durante a recirculagao nao desligar o termocirculador.

- Verificar se o circuito de cardioplegia ligado a porta de saida das
corondrias estd hem clampado.

J. RECUPERAGAO DO SANGUE APOS 0 BYPASS

1) Recuperar tanto sangue quanto possivel da linha venosa assim que o
cirurgido tenha removido a canula da veia cava do paciente.

2) Fornecer sangue a céanula adrtica de acordo com a situagdo do
paciente, diminuindo lentamente o nivel do reservatério venoso.

3) Quando a Reserva Venosa estiver quase vazia, parar a bomba arterial
e clampar a linha arterial.

K. UTILIZAGAO DA DRENAGEM VENOSA ACTIVA COM VACUO
Este método pode ser aplicado em qualquer momento durante a circu-
lacdo extracorporal, desde que as indicagdes abaixo indicadas sejam
respeitadas. Utilizando o kit codigo 086000, ou equivalente fornecido
separadamente, e um dispositivo de regulagdo de vacuo, o AVANT pode
ser utilizado paraa drenagem venosa activa com vacuo. Esta técnica con-
stitui uma alternativa a drenagem venosa por gravidade e permite a utili-
zacao de tubos venosos mais curtos com um didmetro reduzido, bem
como cénulas de calibre mais pequeno.

L. UTILIZAGAO DO RESERVATORIO DE CARDIOTOMIA PARA
AUTOTRANSFUSAO P0OS-OPERATORIA

Se se pensar utilizar o reservatorio venoso para uma autotransfusao pos-

operatéria, agir do modo seguinte:

1. Desligar a linha de recirculagdo/purga.

2. Separar o reservatorio venoso do médulo de gas empurrando o
gancho branco.

3. Colocar o reservatorio venoso no suporte para “Drenagem Torécica
pés operatoria” cod. 05039 e usar um dos seguintes dispositivos
opcionais, tendo em atencdo as instrugdes de utilizagdo:

- CONJUNTO CONVERSOR DE AUTOTRANSFUSAO D 540, ref. 05053
- CONJUNTO CONVERSOR DE AUTOTRANSFUSAQ D 540 W, com
vedante de dgua, ref. 05062

4. 0 caso de se desejar usar a capacidade total do Reservatario, bloquear
a chave de conexdo (fig. 2, ref. 5) com o clamp vermelho dentro do
convenience kit fornecido com o produto.

M. SUBSTITUIGAO DO OXIGENADOR

Durante a perfusdo deve-se ter sempre disponivel um oxigenador de
substituicdo. Apds 6 horas de uso com sangue ou no caso de ocorrerem
situacOes particulares, que possam levar a pessoa responsével pela
perfusdo a determinar se a seguranca do paciente pode ser
comprometida (desempenho insuficiente do oxigenador, fugas,
pardmetros de sangue anormais, etc.), proceder do modo que se segue
para a substituicao do oxigenador.

¥ PRECAUGAD

Utilizar métodos de esterilizagdo durante todo o procedimento de
substituicao. i
Substituicdo do oxigenador e do RESERVATORIO AVANT DUAL

1) Desligar o fluxo do gés.
2) Fechar, por meio de um duplo clamp, a linha venosa (a 5 cms. uma
da outra).

4
5
6
7

3) Desligar a bomba arterial e fechar, por meio de um duplo clamp, a
linha arterial (a 5 cms. uma da outra) colocada a seguir a saida do
oxigenador.

Desligar o termocirculador, clampar e remover as linhas de agua.

Desligar a linha de gas, e todas as linhas de monitorizagdo e de amo-

stras.

6) Fechar as linhas de retorno venoso e arterial na secgdo entre os dois
clamps, deixando um comprimento suficiente de tubo para permitir a
reconexao.

7) Retirar o AVANT D903 do suporte e extrair o segmento debomba da
bomba arterial.

8) Colocar um novo AVANT D903 no suporte. Ligar todas as linhas (p.
ex.. a venosa ao reservatorio venoso, a arterial e a do gas ao
oxigenador, a linha da bomba ao reservatorio venoso e oxigenador).
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Nesta fase, manter fechadas as linhas arterial e venosa.

9) Abrir as linhas da dgua no suporte, ligar o termocirculador e verificar
se 0 novo AVANT D903 estd em condigdes.

10) Encher com a solugdo de enchimento o reservatério de cardiotomia
do novo AVANT D903 através dos conectores répidos de 1/4” e 3/8”
localizados na cabega do reservatorio venoso.

11) Encher o novo AVANT D903 e evacuar as microbolhas, conforme
descrito no procedimento de enchimento e recirculagao.

12) Verificar todas as conexdes e prendé-las com tiras de aperto.

13) Remover os clamps das linhas arterial e venosa, fechar a linha de
recirculagdo/purga e recomecar o bypass.

14) 0 sangue que permanece no reservatorio venoso substituido pode
ser recuperado ligando a sua porta de saida a um dos conectores de
entrada de 3/8” do novo reservatorio.

15) 0 sangue contido no oxigenador e no comutador de calor pode ser
vertido para 0 novo reservatério venoso ligando a linha arterial a um
dos conectores de entrada de 3/8” do novo reservatorio.

Substituicao s6 do médulo de gas

1) Interromper o fluxo de gas e desligar a linha de gas.

2) Colocar uma bragadeira na linha de retorno venoso.

3) Desligar a bomba arterial e colocar duas bracadeiras na linha arterial
(a5 cm uma da outra), préximo do oxigenador.

4) Colocar duas bragadeiras na linha de entrada do oxigenador, proximo
do conector do modulo de gés (a 5cm uma da outra).

5) Desligar o termocirculador, fechar e extrair as linhas de dgua

6) Fechar a torneira de recirculagdo/purgagdo e desligar a linha de
recirculagdo/purgacgao

7) Se houver algum circuito de cardioplegia ligado ao sistema, é
necessario fecha-lo com uma bragadeira e desligé-lo.

8) Colocar o selector da torneira de amostragem na posicao “OFF”

9) Desligar a linha de amostras de sangue arterial, evitando contaminar
o fecho luer da torneira de amostragem (ligando-o, por ex., a um
fecho luer fémea na parte de cima do reservatorio)

10) Extrair as restantes linhas de monitorizacdo e de amostragem do
modulo de gés

11) Cortar a linha de entrada do oxigenador € a linha arterial num ponto
compreendido entre as duas bragadeiras, deixando um comprimento
de tubo suficiente para a proxima conexao.

12) Colocar o dispositivo de fixacdo dos conectores de dgua na posicao
de “OPEN”

13) Levantar o oxigenador e rodar o gancho (fig. 1, ref. 2) na parte de
cima do suporte

14) Fixar o reservatério no gancho do suporte

15) Separar o reservatério do mdédulo de gas mediante a interface
branca (fig. 2, ref. 19)

16) Retirar o mddulo de gas do suporte.

17) Colocar um mddulo de gas novo no suporte.

18) Fixé-lo, colocando o dispositivo de fixagdo dos conectores de dgua na
posicao de “CLOSE”.

19) Ligar a linha de entrada do oxigenador e a linha arterial no modulo de
géds

U ATENGAO

Durante esta fase é necessario manter as linhas venosa e arterail
fechadas.
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20) Ligar o termocirculador e controlar o comutador de calor.

21) Levantar o reservatorio e rodar o gancho. Colocar o reservatério no
modulo de gds. Se possivel, ligar o reservatério ao mddulo de gés
mediante a interface branca.

22) Ligar a linha de gas, a linha de amostras de sangue arterial e todas as
linhas de monitorizacao

23) Retirar a bragadeira da linha venosa

24) Mantendo a linha de recirculagdo aberta (torneira de
recirculagdo/purgagdo na posicao de “RECIRCULATION”), encher o
maddulo de g&s por meio da bomba arterial. Eliminar o ar do interior
do médulo com um fluxo méx. de 2000 mi/min.

25) Fechar a linha de recirculagdo (torneira de recirculagdo/
purgagdo na posicao de “CLOSE”)

26) Retirar a bracadeira da linha arterial e recomecar o bypass.

27) Se necessario, ligar o circuito de cardioplegia e purgé-lo.

N. DISPOSITIVOS MEDICOS PARA USO COM O AVANT
MOD. D903

Para autotransfusdo ps-operatéria com o reservatorio venoso deverd

usar-se um dos dois dispositivos seguintes: B

- CONJUNTO CONVERSOR PARA AUTOTRANSFUSAO D 540, REF.
05053

- CONJUNTO CONVERSOR PARA AUTOTRANSFUSAO D 540 W com
vedante para agua, ref. 05062

Toda a tubagem usada para fazer as ligagdes do circuito tem de ter um

didmetro compativel com as dimensdes dos conectores no dispositivo

(378", 1/4" € 1/2").

0Os controlos de temperatura devem ser feitos com as sondas SORIN

GROUP ITALIA ref. 09026, ou compativeis com YSI série 400.

Utilizar o misturador de ar / oxigénio Sechrist (SORIN GROUP ITALIA ref.

09046) ou um sistema com caracteristicas técnicas compativeis.

Pode ser usado qualquer sistema de aquecimento/refrigeracao

(termocirculador) desde que os conectores para o suporte do distribuidor

de dgua sejam do tipo Hansen (SORIN GROUP ITALIA ref. 09028).

Normalmente a SORIN GROUP ITALIA ndo tem quaisquer contra-

indicacdes relativamente ao uso de bombas peristélticas oclusivas ou ndo

oclusivas ou de bombas centrifugadoras. S6 se devem utilizar outros

tipos de bombas com autorizagdo da SORIN GROUP ITALIA.

0. DEVOLUGAO DE PRODUTOS USADOS

Se o utilizador nao ficar satisfeito com qualquer aspecto relacionado com

a qualidade do produto, poderd notificar o distribuidor ou o representan-

te local autorizado pela SORIN GROUP ITALIA.

Todos os par&metros considerados criticos devem ser comunicados com

particular cuidado e com urgéncia. A seguir descreve-se a informacao

minima a ser fornecida:

« Descrigdo exaustiva da ocorréncia e, se considerar pertinente, a con-
dicdo do paciente;

« |dentificacdo do produto em causa;

« Namero de lote do produto em causa;

« Disponibilidade do produto em causa;

« Todas as indicages que o utilizador considerar Gteis para que se com-
preenda a causa da insatisfacdo.

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

a devolucdo do produto em causa na notificacao para avaliagdes. Se 0

produto a devolver estiver contaminado, deve ser tratado, condicionado

e manipulado em conformidade com as disposicdes da lei vigente no pais

onde o produto que motiva a reclamagdo estiver sendo utilizado.

¥ PRECAUCAOD

E da responsabilidade da estrutura sanitéria preparar e identificar
devidamente para expedicao, o produto a devolver. N&o devolver pro-
dutos que tenham estado expostos a doencas infecciosas transmissi-
veis através do sangue.

P. CONDI[}(]ES 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 médico, conforme exigido pelas
caracteristicas do dispositivo e a utilizagdo a que se destina.

A SORIN GROUP ITALIA garante que o dispositivo médico é capaz de fun-
cionar conforme indicado nas actuais instrugtes de utilizagao, quando for
utilizado por um utilizador qualificado em conformidade com as mesmas
e antes do prazo de validade indicado na embalagem.

A SORIN GROUP ITALIA ndo pode todavia garantir que o utilizador ird uti-
lizar o dispositivo de forma correcta, nem que o diagnéstico ou terapéu-
tica e/ou as caracteristicas fisicas e bioldgicas especificas de um deter-
minado doente ndo irao afectar o desempenho e a eficacia do dispositivo
com consequéncias prejudiciais para o doente, mesmo que tenham sido
seguidas as instrucdes de utilizagao indicadas.

A SORIN GROUP ITALIA, embora saliente que é necessario aderir rigoro-
samente as instrugdes de utilizagdo e adoptar todas as precaugdes neces-
sdrias para a utilizacdo correcta do dispositivo, ndo pode assumir a
responsabilidade por quaisquer perdas, danos, despesas, incidentes ou
consequéncias resultando directa ou indirectamente da utilizagdo inade-
quada deste dispositivo.

A SORIN GROUP ITALIA obriga-se a substituir o dispositivo médico, caso
este esteja defeituoso na altura da sua colocagao no mercado ou durante
o0 seu transporte pela SORIN GROUP ITALIA até ao momento da entrega
ao utilizador final, a ndo ser que tal defeito tenha sido causado pelo manu-
seio 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, revende-
dor, distribuidor ou intermediario da SORIN GROUP ITALIA ou de qual-
quer outra organizagao industrial ou comercial, estd autorizado a efectuar
qualquer declaracdo ou garantia relativamente a este dispositivo médico,
salvo conforme expressamente indicado na presente.

A SORIN GROUP ITALIA rejeita qualquer garantia de susceptibilidade de
0 produto ser negocidvel ou qualquer garantia de o produto ser adequa-
do para os fins a que se destina, a ndo ser o que vem expressamente aqui
indicado. O comprador obriga-se a cumprir as condicbes da presente
Garantia Limitada e acorda em especial, no caso de conflito ou de litigio
com a SORIN GROUP ITALIA, em ndo fazer reclamagdes baseadas em
mudancas ou alteragdes, supostas ou comprovadas, efectuadas na pre-
sente Garantia Limitada por qualquer representante, agente, revendedor,
distribuidor ou outro intermediério.

As relaces actuais entre as partes do contrato (tamhém no caso de este
ndo se encontrar exarado por escrito) a quem é dada a presente Garantia,
assim também como qualquer litigio relacionado com ela ou de qualquer
maneira ligado a ela, assim também como tudo o que estiver relacionado
com ela ou qualquer litigio dizendo respeito a presente Garantia, a sua
interpretacdo e execucdo, sem nada excluido e/ou reservado, sao exclu-
sivamente regidas pela lei e jurisdigdo italiana.

0 tribunal escolhido é o Tribunal de Modena (ltalia).




OAHTI'IEZ XPHZHX

NEPIEXOMENA

Meplypagr

Texvikd XapaKTmnpIoTiKd

Zxomog yphang

Minpopopieg aogpdheig

Eyrardaoraan

MAfpLaT Kal TPATTOG ETTOVaKUKAGPOPICG

Apyiko bypass

Xprion kata my Sidprea bypass

AtromepdTwan Tou bypass

Emavakmon aipartog perd 1o bypass

XPHEIH ENEPTHTIKHEZ ©@AEBIKHE NAPOXETEYZIHI ME KENO
Xprion Kap&iotdpou yia PJETEYXEIPNTIKT QUTOPETAYYION
AvTikatdoTaon ofuyovwTou

laTpikég ouokeuis yia xprion padl pe Tov D 903 AVANT
Emaotpogr xpnopomonBiviwy TpoidvTuww
Mepiopiopévn Eyyonan

A MNEPIrPA®H

O D 903 AVANT civan Evag pikpomopudng Tpixoeduy wuv ofuyowvwrg
HeEpPpdvng TTou aroreheitan amd pia guokeur) aviahhayrig aepiwv pE Eva
EVowpaTwpévo  evarhdetn Beppdtnrag ko amd  pia oxhnpr  Sefapevry
amoteholpevn amd Hio Sapepiopara,

1. ®heBixr degapevr (e 2, oyer. 3).

2. Aefapevr xaplioTopiag pe gikTpo yio kapdioTopia (Ek. 2, oxeT. 4).

Ta &lo aurd Sopepiopara ouviéovtan piow wdg BaABibag ouvoyrg (e 2,
TYET. 5)

H ouokeur] eivan piag xphong pn Tofikrh, pn Tupoyewvikr, Topabiberal
ANOZTEIPOMENH kol ougkeuagpévn avi TERayio,

Eival amrooteipwpévn pe ofeitio aBuheviou,

To emimedo Twy karakolmwy Tou ofelbiou mBuleviou oTry ouokeur) eival EvTog
Tw opiwy Trou éxouy BeomoBel, Baon eBvikwy Kavovopuy Oty Xwpa Tou
¥priopoTToEitan

H ouareur| SiatiBeral oTig o kaTw exBOCEIg:

[A] D903 AVANT pe BaABida aogahigiag (piAtpo kapdioTopiag
Twv 30 pm).

[B] D903 AVANT ywpic BaABida aogpaAtiag (piAtpo kapdioTopiag
Twv 30 pm).

B. TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

- EvBemvudpevn péyiom

VOZErACTIOMMUOBP

por aiparog 7500 mieTrréd
- ‘EvBein porig aipar 10000mlAeTTTd
(AAMI Standard )
- Torrog MepBpdvng MinpoTropueg I'Io«\unpomi\éwc
- Emipdvea pepfpavng 1,7m*
= Empaveia petahhdxtn Beppdmracg 0,14 m®
- yrog orhnprig defapevric max 4700 mi
- Dhefirn) Seapevr] 3500 ml
AeEapevr) kapSoTopiag 1200 mi
Zramkoe dykog TANpwang 250 ml
{oEuyowwTrg + evahhdxTn Bepudtnrag )
- Zuvbioe
Dhefixr) defapevr] EmaTpogn 1/2° ( 2.7 mm)
DheRixr) Aefapevr) EESDou 3/8" (9.53 mm.)
EiooBog phePikol otov ofuyovwr a8
Ofuyowwrr £Eodog aprmpiakr 3/8"

C. ZKONOZ XPHZHZ

To D 903 AVANT mpemel v ¥PNOIHONOIEITON OT0 KUKAGUOTO
KUPSIOMVEUHOVIKOU  PYMogS ¢  CUOKEUT]  OVTIKOTOOTOSNS  Tov
mEupowoy (metafora ofuydvou Ko adaipeon fiogebiow ou ovipako),
Yok OV EAEYXO TG ap‘:rp1umg¢ls[imn; Beplokpociog KoL Wg
BeLopevy) dhefikot aipotog To aipc Wpog MpEeToyeirish TPEmEr vo
MEPLEYEL CVTITTTKTLKO.

O D 903 AVANT eivar évag ofuyovwrg evnhikwy TTou XpnoipoTroEital oe
TepioTankd i aofevioy pE owpankd Bapog Aydrepo Twy 130 kihwv (286

NipTTpEg).

O D 803 AVANT Bev mpémer va ypnoipommonBel mepioootepo Twv 6 wplv,
Emapr pe 1o aipa yia peyakirepn xpovikr] epiodo Sev ouviatdaral.

O D 903 AVANT mpéme va yprnowomomBei of ouvBuaopd pe 1aTpikég

OUOKEUES TTOU avaypdpovial oto Turipa M ( latpikég ouokeuds Tpog Xpnion pe
10 D 903 AVANT ).

D. NAHPO®OPIEZ INA THN AZQAAEIA

MAnpogpopieg ou Tpoopifovial va Tpafifouv TV Tpogoyr Tou XprioTn o
EmMkivBuveg kaTaoTacelg kol va efaopahlicouy owaTr kal aopakn ¥prion mg

OUOKEUNS avaypdpovial OTo KEIJEVO KaTd Tov o kdTw TpdTmol

¥ NPOZOXH

YmoBeikviel coPapég Buopevel avTIBPACEIC Kal  TBAvolg
kivBovoug yia Tov Xpriotn kai / i Sia Tov agBevi) TTou prropouv va
eppavioBoly kard Tnv Sidpkela owoTrg XpRong i Kakrg XpRong
TINS CUOKEUNE, OTTWE ETTIONG TOug TTEpIopiouolg Xpiong kablg Kai
Ta PETpa TToU TTRETTE! va LIoBETNBOUV OF QUTEG TIC TTEPITITWOIEIS.

| § NPOEIAOMNOIHZH

YoSeIkviel oiavBNTTOTE E15IKN @povTida Trou TpéTel va eaoknBei
amé Tov XproTn yia Ty ac@al Kol aTOTEAECHATIKG Xprion Tng

CUOKEUNS.
EMEEHMHEH TQN ZYMBOAGN ENI TQN ENIFPADON

T i pévo ypdan (Na pny emavaypnaipoTros i)

KioBiog oeipas (apiBpdc)
(KiwiKaS OVaPOPAC YIa TOV EVIDTIONG TOU TIPOIOVTOC)

Kpfiam & (Huepounvia Ming)

Hpepopnyvio kotooweurs

Zreipo ~ AnooTEipwyévo pE ofifio Tou oBlukeviou

T

Mn Tuperoyivo
PHTHALATE| Mepitye plakikic eviaeig
Dey TiEpHE Mimef,
Mpe m: Mapnve IUANETON,

H amooreipuoon eivar Sebopivn ep ooV Sev avongTe i
KaTaOTROpE N auakeuadia

BB

Y]
W
T

ApiBUGS (kudmig) karakdyou

Mpoooyf, Bh. odnyieg phang

=

A ) TAEURA TIPOG T TV

I

EiBpaucTo, ouviaTima TIROCERTIKGG YEIPITRSE

AR |

Teptyo
=
’2 1 Maxpid amt Bepudma
u
Na Sinmpeiron oTeyve

Ta mo kdTw eival yEVIKAG QUOEWS TTANPOPOPIES JE TOV OKOTIO va TTPoEIBOTIOET
TOV ¥PAOTN OTNV TROETOIPaTIa Xpriang TS CUOKEUNS.

Emiong eifikéc whnpogopieg aopakeag Siboviar ong obnyieg xpriong o
OTUEia OTO KEILEVO, OTTOU QuTr ) TTANPOPORIa avapepeETal Yia OuwoTr Xpror.

~  H ouokeun TrpETTel va Xpnoip Hep pE TIg 0Bnyieg Trou
avaypagpovTal o auTtd To puidadio.

- H oucx:uﬁ TrpéTTel va XPNopoTToEiTal | AT EMOTNPHOVIKG

- H Eraipia SORIN GROUP ITALIA Sev givan 1 1 yia TpofAnu
Trou Ba TrpoéABouv amo amepia f kakn Xprion .

- EY@PAYEITO,

Mnv 1o exBiTere ot Beppokpaoia karw Tou 0 BaBuwv Kedoiou (32F) 1y
avw Twv 60 BaBpwvy Kedoiou (140F ) .

~  TormroBeriioTe TNV ouokeur o€ §npd pépog.

~ Méavrote va Yopnyeite ko va Swmpeite pia owor) Séon
avmiBpopfwnkod Trpiv, kard Trv SiIdprea kol PETA To bypass.,

— TN pia pévo yprion ka ot évav povo acBevry. Kara m xprion g, n
CUOKEUN EPXETON O EMOQi] pE avBpwImivo aipa, owpanka uypd,
uypolg 1 afpioug Trapdyovreg Trou Trpoopifovral yia  Eyyuon,
Xopiynon 1 sioaywyr pm u-ro owpa, Ko Adyw ‘I‘Du adikol
oxeSiaopolu g Sev uTTOp PIOTEL Kol va
TAflpweg pETa T Xprion. ZWWWS n emavaypnopotroingr ﬂ'l; gt
aAhoug acﬁ:\mug pTTOpEl va npoxu.\totl SiaoTaupoUpevn poAuvor,

Aoipwin kal ofyn. E A 1 audaver v
mBavomTa ao‘rnxia; TOUu ﬂpomo; (ﬁcov u@opé rr|v ux:pulé‘rnrdr
TN AEr Py Ta Kal mv A ] Tou {1l Ta).

- H Exer @Bolikég evivoeis. Aappd 'S wn TN glon
mg mmpn; me auanzuﬂg HE TO UG, TNV TIEpIopITPEV SIGpKEia TN
muwﬁg Kai Tov apiBpud Twv Bcpcm:lwv uvé uc'Btvr]. n TmoocoTnTa

pTTOpEi va aTrel arrd TN CUTKEUR
6:\-‘ Bnpmuwci Siai e ia  ya L} KivBivoug.
Mep |POPpop 5||:n|9c\rru| amwd 1 Sorin Group [ltalia
ncﬂbmv alrﬂpnrog

- H 1 Bev Tipé va AeTan o€ GAAN TTpooBeTn Yprjor.

- an.r:‘ OLE ip 1.

- Mera Ty xprion Siabé ™mv | oOpg pe TOUG

Kavovigpolg Trou IoXiouv aTnv Xwpa XpRong.

H ouokeur] TTpETTel va XpnoiuoTTolEiTal pévo av Eival aTmooTEipuwpdvrn.
Av n ouvokeur] TpopnBederan MH AMOITEIPOMENH, o Ttétoia
mepitrwon Ba utrapyel n emypagr “pn amooTapwpive” o
ouokevaoia kol Ba TTPETTEl va oupgVoETE PE T Sorin Group Italia r
HE £Vav EYKEKPIPEVO aVTITTRd 6 g yia 1 péBodo arrooTEipwong.

(o}

EANVIK

w
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& EMnvika

Imyv ixSoon pe PaBiba Scv oUVIOTATaI 1] EQAPUOYT] TOU KEVOU OTOV
Kupbluréunm.\:pmﬂ Aefapevn

Tier Trep piE Kal / N &V TIEPIMITMOE! TrAPATIGVWY
va mmuvﬂsh: aTr|v rmlmu SORIN GROUP ITALIA, | oTov

€5 av ™G rEpIoXIis.

E. EI'KATAETAZH

1) TomoBirnon Tou cuykparnTipa
TomoBeriore Tov ouykparfipa D 630 tou D803 AVANT emi  mg
avthiag péow eveg koxhio oto  dvw onpeio Tou gépoviog Bpayiova
(em. 1, oxer. 1).
A MEpiooOTEpEg  TAnpogopies &G v EYKOTAOTOOT  TOU
ouykparnTTpa avapepBeiTe omig oxemkig odnyieg xprang.

2) TOMNOGETHIH TOY OZYIONQTH ENTOZ TOY
ZYTKPATHTHPA

¥ NPOZOXH

-~ H ormoorTei aITOOTEIpWOT) Eival Eyyunpévn povo Edav n MIWHM
ouokevaoia Sev  gival pp:\rptvn,
oTracpévi. Mnv xpnoip
Sev givan Eyyunpevn.

- Ehiyfare mv nuepopnvia Afgng emi g emypaghc. Mnv

YHEVT, KaTeoTy

L]
| Eav n u'rmo-r:lpwcr;

Xpnoip ire v i pETA TNV YPapOUEV Nuepopnvia.
— H ouoxeur Trpémrel va XpnoipoTToIEiTe apéowg PETE TO Avolypa TG
CUOKEUOOIag.

. s

—  H ouokeur TTpETra va Xproip iTe pe amoo

BydATe Tv QUOKEUN aTTO TNV OITOOTEIPWHEVT OUOKELaOia,
' NMPOZOXH

Mpopeite o éva opBalpikd EAeyxo kol eAéyfare Kakd mv ¢ uuux(ulﬁ
T"POMSKWHSZM.:F* popds kai | n 5
Bmvopnmt; aTrd auTEG TTOU avaypapovTal

~  pmopolv va npoxmxmuv pBopd oTnv ouoKeun.

- Mnv xpnop TIKG OTTwg ovOTIVEUpa, ciBépa,
acerovn kAT Siem mwﬁ HE autd prropei va TpoxkaAiice glopd
aTNV CUOKEUT.

~  Mnv emnimpémeTe adoyova uypd omwg  AloBavio kon PBopioBdavio va
EABouv ot eTragr) pe Tnv oAlvavBpakikf Sopr Tng cuokeurig. Autd
pTTopei va TrpokaAioe pBopd Trou eivan Suvardv va TTpodIKkaoEl TV
akepmdTNTa Kal CwoTh Afitoupyia TG cuoKeung.

ZTEPEWOTE 0 D903 AVANT aro TUYKpaTATA P,
EAtyEare m n AéEn "OPEN" (ANOIMMENO) emi tuw  ouvBenikiav vepol Tou
AUOTHPATOS aoPAMang Tou ouykpaTrIrpa propel va gaivera kaBapd oto
Hoxho prThokapiopatog.

EAtyEate av 1o TAKAKIO TOU CUOTAPATOS OTERELOTIS TWY CUVBETIKWY VEPOD
£ival EuBUYpapIopPEVa.

Maévo pe v polmaBeon aurr Ba civar Suvarr n oTepfwaon Tou ofuyovwr
aTov ouykpaTnIpa,

Bahere ta ouvdetkd HANSEN xar méoare tov ofuyovwrr] D903 AVANT
MEQO OTOV OUYKpaTATAPa KOl OuyXpovwe yupiote To poxAd om Bdon
“CLOSED" (KAEIZTO).

O ofuyovwirig D03 AVANT, Ba eival owaoTd TomoBetnuévog pdvo otav ato
HoxAd otepéwang eppavioBel n évien "“CLOSED" (KAEIZTO).

3) ErKATALITAIH OEPMOKYKAO®OPHTH
Zuvbéoare Toug OwWAVEC VEPOU OTOV OUYKDOTNTPG PECW Twv
ouvBenktov Hansen Bniukod SORIN GROUP ITALIA kwdikog 09028.

NMPOZOXH

- H xpnolpo-'rroinm is.wopmmu CUVBETIKWY  aTTo TOUg

uvaawépzvnug HTTopEi va -rrpomme pia avTioTaon
pioa oTo A Kol va p ™mv 6Bo0n TOU
evarhdxrn BeppodTnrag.
= Mnv xAgivere v o1 £ Tou KaTW Kako Mha

Bepponrag ‘n.hnolov Tou Aefixod moﬁoxéa J\un’} n um'}
av mv £\ ToU iag Trou
Eneuxw\um 10 TrEpacpa wpwu amd 1o éva Sawpiopa oTo
dahho.

- H Beppokpacia vepol ovo onpeio efdBou Tou evalhdkmn
Beppodrag Sev rpérel va 1 Toug 42 BaBpoig Kehoiouw
(108 F).

~ H wigon Tou vepou oTov evaAhdxrn Sev piTra va urepBaiver Ta
300 KPa ( 3 bar/ 44 psi ).

4) EAErXOZ TOY ENAAMAKTH GEPMOTHTAL
EhéyEare Tov evahhdrin Bepudmrag pe emavarkukhopoplia vepol evidg
Tou evahhdktn Beppornrag yia Aya Aemrda, H o akepaidinia tou
mepBAparog eivan eyyunpévn eav Sev utrdpyouv kaBdhou Sappotg
armd 1o HapoPa VERPOU Kai ammd Ty oTTr] aogaleiag Tou kavakiol,

5) IYNAEZIEIZ KYKAQMATOZ
¥ NPOZOXH

Vheg o1 ouvbéoeig and TV KETw por Tng avrAiag Tpémel va
eival aopaliopéveg HE Segipara .
DAEBIKH M’PAMMH: Eivar Suvard va ouwdéoere pia ghefikr ypappn
Ye " oro ouvBeETkd Tou avaypdgetal oty PAEBiKA Asfapevr) weg
"OAEBIKH EZ0AOZ" (e, 2, oyer. 15).

O ouvderripag phefixrg emavagopds Propel va atpagei kard 180° érol
WwoTe va Bpei v AoV IkavoTronTik BEoT) yia T GAERIKT ypappn.

H otpéyn eivan Suvar pévo peTd Ty agaipeon Tou ToAukapfovikol
KOAJATOS TTOU OTEPEGIVE! TOV OUVBETHO.

§ NPOEIAOMNOIHZH

AgpaipioTe TO Kéa\uppu pﬂvo apol TPoNYyoupivg BE mv
PAeBikr} ypappr oTov HO PAEPIKIiG £ popdc,
FPAMMEEZ ANAPPO®HEIHE:

Xuwpig SIa)WPITHG TOU AipJaTog aTré TOUS aTTOPPOPITIPES:
Agol, apaipégDUPE Ta  TTRPOOTOTEUTIKG  koAdppara  amd 1o
phTpapiopéva " ouvdenkd eoodou oTo emdvw pépog Tng Asfapevrig
Kapbiotopiag (téooepa 1/4°/6,35 yih. ouvBerxd, Boo 3/8 ouvbenkd)
aUVBEOOTE IS YPaPPES avappognans kal aTpEWTE TIg KEQaids (em, 2,
oxer. 8) yupifovrag ta @ipapopiva guvBenkd eoodou Evavn Tuw
aVTAILIY avappognong.

Me Siaywpiopé Tou aiparog ammd Toug aIToppPOPNTIPES:

ouvbEoTe Ta 00 TpooappodTIKG ayrfjpatog "Y' Tou convenience Kt
aroug Hio ouvdtapoug Tou kapdiatpou ("Cardiotomy Bypass Port”, (Eik.
2, oyer. 16)). IZuvdfore omg aogodoug Twy GU0 TTPOOUPHOCTIKUIY
(rtooepa 1/4"/6,35 A ouvdenkd, Slo luer lock ouvBenkd) Tig ypappeég
Tour Ba otaholv  ameuBeiog ommy AP Aefapevry  kotvakoi
amopPOPNTIPES,  aTTOppOPNTPag  agempiog  aopmg,  kdBapon
apnpiakod @iATpou, aipogupmURVWTTG, Tayeia TAfpwaon g PAefikig
Acfapevric. TuvBEQTE TEADG TIG YPaUUES aTTOppGPNONG TTOU aTTOPEVOUY
ang sodous giktpuwv ot Acapevr) Kapdiotopiag (ex. 2, oyer. 8).
Kag'dhn m Sadikagia aur kpardre 1o kAedi oovdeong (ew. 2, oyer. 5)
KAEIOTO (TomoBETnuivo TTpog Ta KdTw)

APTHPIAKH TPAMMH: Agaipéoare 1o KOKKWO KaAuppa g
apmpiakrg 680U Tou ofuyowwT) Tou umodekvieTal wg "ARTERIAL
OUTLET" (Apmmakr) ‘Efodog) (ex. 2, oyer. 7) ko ouvdEoare pia ypapun
FPAMMH ANTAIAZ : To rtpfipa mg avihiag Tpéme va  eival
TomroBempévo petafy Tou ouvBenkod efoBou g PAefikng Acfapevng
(e1k. 2, oxer. 9) kan Tou ouvBenikol eicGbou AEBIKAS Tou ofuyoviuTr| (K.
2, oxer. B) AopBdvovtag umr? oy TV katelBuvan TEpIOTROPS TNG
avTAiag,

Apaipéoare To kitpvo kdhuppa amd To ouvlenkd g Asfapevrg
Kapiotopiag (ex. 2, oxer. 18).

§ NPOEIAOMNOIHZH

Edv ofuyovomrompivo aipa  eival avaykaio yia  aiparnpr
xupﬁmrrhmnu. apapéoTE TO ubxuwo pos lock wai owatowe mv
< 114" Tou Asparo

ttﬁou Tuu 903 AVANT, xpnmpor:onumug Tov D 532(: penwrﬂpu {
Trou Sideran padi e To Trpoidv).

To onpeio e£6dou éxel pia autooppaylopevn BaBida yia va ouwdéoere
Tov O 532C wai mm v Sidprea Twy efwowpankwy bypass ywpig
KOG CTTAEI UYpUv.

NMPOZOXH

Edv pia ouvdon yivel oto onpeio e£68ov kard v Sidpkaia Tou
bypass, n ypappn n omoia Ba ouvBeBei péTrel va ival avoikTh kal
pn mEfOpEVN oUTWE WOTE To aipa va péel EViog poMg yiver n
auveon.

6) AIAKOMNTHEZ AEIrMATOAHWIAZ
OF TEpiTTwan Tou emBupeite va kdvete SeyparoAnyia amd d
amboTaon peyahhitepn, apaipéoTe Tov kpouvd AN (ek. 2, axer. 10)
armd 1 Béon Tou ko ouvBEoTe Tov otov ouykparmmmpa ‘D712 yia tov
Kpouvo Beryparohnyiag”,
O owhfvag TTOU OO TIOPEXETAlI PE TOV KPOUVO ETTITPETIEI TV
TooBETNaN O aKtiva mEpiTou 1 pETpou.
EAéyEare av n guvdeon Tou owhiva ekkEVWONg Tou Kpouvol eival
otepewptvn  ato  givTpapiopivo  luer Tng Prefiris  Asfapevrs.
EAéyEare Tov emAoyia Tou kpouvol va eivan oty Béon OFF .

7) ZYNAEIH ME KAAQAIA QEPMOKPAZIALZ
H odvBean yia 1o apmpiakd kahwdio Beppokpagiag ( kdkkivo - €. 2,
oyer. 11) eivar TormoBempévo kovra oty aprnpiakr £Eodo evi To
pAEBkG kohwdio ( pmhe- Bk 2, oxer12) sivan amivavn amd ™
phAefikn eioodo.
SORIN GROUP ITALIA kohwdia Beppokpagiag Exouv kuwdikd 09026,

8) EAErXOZ TOY KAEIZIMATOZ THEI NPAMMHEI
EMNANAKYKAO®OPIAZ/ EKKENQIHI
EMtyEre av o Sakdmmg  Tou  Ppiokeran  om ypappn
zwmuxuﬂoq)up[m;fzxxtvhmg, perafd  Tou  dww  Onueiou  Tou
ofuyoviwTr) kal g ®hePikrig Aefapeviic Bpioxera ot 8éon "OFF”
(TpoaTpéEe oTo oyESIo TN ETIKETAG).

9) ZIYAEIH PAMMH AEPIOY

Apaipéoate 1o Tpaovo KAAUppa ammd To ouvBeTikG avaypa@OpEVD wg
" GAS INLET (ex. 2, oxer. 13) ko ouvdbéore pe pia 1/4" ypapprg
aepiou. BefawwBeite dn o epoliaopds Tou ofuyovwTr yiveran amd pia
wardhdnAn ouvokeur pifeweg adpog/ ofuydvou we To Bird, xwdikog
09374 (mou SwriBeran amd mv SORIN GROUP ITALIA), 1 éva
aUoTnpa Pe oupBankig Texvikeg Tpodiaypapéc.

EIrov kevipikd afova Tou ouvlenkol "GAS ESCAPE" (ax. 2, oxer.
14) payparomoEital n ouvBeaor yia éva kaTvoypago.

| § NPOEIAOMNOIHZH




- To obotnpa P iwv givon oy HEVO Yia va aTropeuyBei
xdss xivﬁwo; pﬂa\o:upiaua‘rﬂq s efoSou agpiwv. Térolo
PITHO PTTOPE] v TTf Aéoel To GuEDo TrEpaopa aipog oTo
r|.|i‘||.|u ME TO aipa,
— HSORIN GROUP ITALIA guvioTd v Xprion pias guoahotrayidog r
evog giktpou evrég g apmpiakii ypapprg yia va pewde o
kivBuvog peTabooews epfohng oTov a .

10) EIZENNEOMENA ANAIZOHTIKA

O ofuyovwrg eival kardAAnAog yia xprion pe Ta TG avaioBnnka
IoopAoupdvio kol cefoghoupdvio, Trou Ba TRETTEN va XopnyouvTal pe
rardahhnho eEarmoTh avaioBnnikoU aspiou.

Ay ypnoormroinBolv Ta ovwTEp EOTIVEOREVT avaioBrnkd, eivar
OKOMUO VO EQAapUOOTEl KATTOK TEXVIKI] amopdkpuvang Tou aepiou
ard rov ofuyovwTr,

To axkohouBoUpevo TpwrdkoAho, 1 ouykévipwan  kal  n
TrapakohouBnon Twy ovaioBnmKiy aepily TTOU Xopryoluvtal otov

aoBevr], amoTeholv amokAEoTKr) EUBUOVN Tou BepdTrovTog aTpod.
| § NPOZOXH I

Ta pova TIMmKd avaioBnmikd mou eivan KuTu.MnMx yi' aur] ™
£ivan To Io0@A avio Kal To oEf

¥ NPOZOXH
O1 péBodor Trou Ba md\zxﬂo‘uv yia TV u'rropﬂxpuvan Twv
EIOTIVEOHEVLIUV 1 amo Tov ofuy 1 Sev Ba TrpéETTer

o€ Kapia TEPITITWON va aufGvouv fj va PEuVouV TNV TTiEon aTig
iveg Tou ofuyovwTr].

F. AIAAIKAZIA NAHPQZHZ KAI
ENMNANAKYKAO®OPIAZ

|} MPOZOXH |

Mnv xpnoigoTroieital aAkoohkd SighOpora, auTd Ta SicAupara
prTopodv va rpofeviioouv BAGRN oTov ofuyoviTr.

1) KPATHZITE THN POH AEPOX KAEIZTH

2) KPATHETE THN
EMANAKYKAO®OPIAZ/
OZYIONQTH KAEIETH

EMtyEre av o SIakdTTMg g ypauprs EmavarukAspopiag/Erkivang
E£ivan KAEIOTOS,

3) KAEIZIMO TQON ®AEBIKQON KAl APTHPIAKOQN
rPAMMON
KAeloTe TV phepixr ypapn.

Khglote v apmpaks] ypapp pEpIKG EXOTOOTd pakpid amd To
ouvBenikd apmpiaxng e£65ou Tou ofuyovwr.

4) ENAEMXOZ TOY ENAANAKTH GEPMOTHTAZL
EAéyEare ek vEou Tv akepmaTnTa TOU Evariakn Beppdmrag Sidoviag
iBwitepn Wpoooyr) o MBavig hiappotg vepod.

5) NAHPQIH ®AEBIKHE AEEAMENHZ
Aowpahiote  pe Begipata GAe¢ T ypappeg avappognong  Trou
ouvbéovran pe v AsBapevr) Kopdiotopiog, Mepiore ) Aefapevr)
Kapotopiag ue apkerr moodmra uypod yia va BefawBeite én o
{nrodpevog aiparokpitng Exe AngBel, AapBdvovrag utr’ oy |

O orankig dykog TAfpLong Tou ofuyoviuTr eival 250 mi

0 318" owhrvag £xe ywpnmkomra 72 mlifava kemd

O 1/2" owhrvag £y ywpnmkomra 127 ml avd Aetmo
Dpagie To owhiva e£65ou g ®AeRkng Aefapevrig. MNa Ty TARpworn
g ®hefis Aefopeviic | av N ywpnmkdtnia g Asfapevrg
Kapbiotopiog Sev eivar emaprrig (1200 mil), avoifre m alvBeon mpog
™ Sefapevr avuuwovtag ) BaABida olvdeong (ek. 2, oyer. 5) mouw
Bpioxeran emri kepahng g Aefapeviig Kapdiotopiag (avorgr Beom).

6) MAHPOEIH KYKAQMATOX
¥ NPOZOXH

To emimedo wicong péoa o Sefapevr) aiparog Tou ofuyovTr
Sev mrpémer va utrepPaiver 100 Kpa ( 1 bar/14 psi )

AgaiptoTe 1o TRApa g aviAiag aTmd Ty aprnpiakn] kegahr). Avoifte
apyd 1o kAgioipo Trou To @padel km yeEpioarE TO TUApa avtAiag
kpatuwtag oto o Owog pe Ty PAEfik Acfapevr). Kdvovrag va
TREEE! Od - OIyd TIPOS Ta KATW TO TRARG gwhivog TTou Ba yepios, o
aépag ptoa atov owhrva Ba kareuBuvBel otov ofuyovwr. To TAnfpeg
yvEpopa Tou ofuyovwr yiveran pe v Bapomra. Mokg 1o D903
AVANT yepioe, TomoBergere To TUAPG TOU OWwARVa aTny apTmpiakr
avrhia.

7) ANOI'MA TQN ®AEBIKON KAl APTHPIAKQN
rPAMMQN
Agaipéoate To kheiopo amd nig PAEBiKEg Ko apTnpakés ypappés kal
avEfiaare Ty por) péxpl 2000 Ml avd ko,

8) ANOIFMA THE ENANAKYKAO®OPIAL/
EKKENQIHE

rPAMMH
EKKENQIHEZ TOY

Méhig o mepiypapopeval xeipiopol ato anueio 7 £xouv yivel, augfoare
v TaxoTnTa g apmplakic avihiag éwg dTou n por @BdoEr v
peyiom afia twy 7.5 Aitpuw/ ava Aerrro, Avoifate tov SakoTrTn mg
Ypappig emavakukhogoplacekkivans yia  PEpIkG  BEUTEPSAETITG
oUTwS WATE va YEWIgE! N ypappr emavakukhogopiog/ekkéviang Tou
ofuyovwTr.

9) EKKENQZIH TOY AEPOZ TOY EYPIZKOMENOY
ZTO KYKAQMA

Kara mv Sidpkea autrig g @dang eivan amapaitnio va SWoETe
KTUTIIHaTa OF GA0 To KUKAWHG yia va SIEUKOAIVETE TNV apaipear Twy
HikpopUoaAiBuy aTmd Ta Towpata Tou owhiva. MeTd amd pepixd
AETITA kaTd Ta oToia n por) Sampeital o8 uwnAd Babpo, dhog o atpag
Ba ERKEVIEES.

10) TEMIZMA TQN TEZZAPQON OEIEQN

AIAKONTOY AEIFrMATOAHWIAZ

H agaipeon tou afépa amé 1o apmnpiako/ tpM:BlKO uﬂmqpu
Geryparoinpiag ko amd 1o oneio eE600u yiveTal we ak

— Tupicare Tov emioyéa Tou Sakdtrm amy Béon  “AN SHUNT‘

- EhtyEare n ypapun Senyparchnyiog apmpiarry gAei va eivan

EvTeADG GBeia.
—  Emavagépare 1ov SiaxdTrm Tou emAoyéa oty Béon OFF.
11) KAEIZIMO THZ rPAMMHZ

EMANAKYKAO®OPIAZ/EKKENQEIHE

Merd 3 - 5 hemrmd kard Ta omola n por) SaTnpeital g8 vpnAd BaBud,
dhog o afpag Ba exkevwBel kol eivar Suvard To kAsioipo Tou HakoTTTn

NS Ypappnig emavakukhopopiac/ekkéviuong.

12) KAEIZIMO TQN APTHPIAKQN KAl @AEBIKQN
TPAMMON

[Iv MPOEIAOINOIHZH

~  Mnv XpnoIPoTTOIEITE SIOKEKOPEVT pOI| KOTG TNV TTARpLITT).

~ EAéyfare mv owot) Séon avmBpopfwrkol oto olomnpa
TrpIv apXioete To bypass.

— H eraipioc SORIN GROUP ITALIA ouvioTa Ty XpnoipoTroinon
TOU :a\tvxou rayimrag g avrhiag yia va peidoere fi va
o € gIyé TNV ap pon.

- Mnv xpnulummlzm: TO Kouum ON/OFF Tng avrtAiag fwg 6Tou

¥ MPOZOXH
- Edv To OUVBETIKG p:iwc'r;vg { D532C) um tvu Kuuwpc
ouvBeBolv oTo onpei 6Bou TG o EyE ™mv

TAijpuan g ypapprig wﬁmns

~  KAgioTe TNV ypappr] HEPIKG EKOTOOTA paKkpid oo v £é§odo.

- Mnv SnuioupynoeTe pia upvrmxn mm'r| (n'rnr EfoSo mg
oTepaviaiag. Apvnmikn ‘rnw11 oro & i G UTTOp
va TIp AEOE1 TNV EPQ 1 HIKpO® Jﬁwu,

G) ENAP=H TOY BYPASS

1) ANOIIFMA KAI KAEIZIMO TON APTHPIAKQN KAI
DAEBIKON FrPAMMOQN
Apaipéoate TTRWTa To KAEIOTPO armd TV apTnmakn] ypapur ko perd
amé my ghefikd ypappr. Apxiote To bypass pe pia por aipatog
KaTahAnhn oto Bdpog Tou aoBevr]. Na ehfyyeTe ouvexwg To emimedo
aiparog oty @Aeficr Aefapevr).

2) EAEMXOX THI ZIQITHI AEITOYPrIAZ TOY
ENNAAAKTH @EPMOTHTAEZ
EAéyEare v Beppokpagia Tou pAeBikol ko apTnpakod aiparog.

3) ENIAOIH THEZ ZQITHZI POHZ AEPION

H mpotenvdpevr oxton poﬁ; cw:;:.uoulf aiparog oe opahoBepuia eivar 1 ¢
1 pe éva FIiO2 rou 80 : 100%

| ¥ NMPOZOXH

— Mavrote va avoiyeTe TNV por| acpiwy peTd v pon aiparos. H
oyéon pofig agpiou/ aiparog Sev Tipémre va utrepBaiver To 2: 1.

— H wrigon oro Siaxwpiopa aiparog TPETE TTAVTOTE via utrepBaiver
autiy Tou Siaxwpioparog aEpiwv. AuTd yivetan yia  va
atropedyeTe epfoln agpiwv oTo Siaywpiopd aiparog.

4) EAEMXOZ TQON AEPION AIMATOZ

Metd v mwapéheuan oliywv Aemraw  bypass, perprioete v
TEPIEKTIKOTNTO TOU aepiou OT0 alpa. AvAAoya UE TG EUDIOKOUEVEG

agieg, puBuiaTe Tig TTapapETpous we akoholBuweg
Yynh  pO: > Mewvoare FiO;
Xapnh  pO; = Autfioate FiO;
YoM p0; > Augfioate por| aepiou
Xaunhi  pOs > MeroaTe por| agplou

H. KATA THN AIAPKEIA BYPASS
1) EAEMXOZ THZ ®AEBIKHZ ENIZETPO®HZ

& EMnvika



S EMnvika

Edv pia upnAr por pAEBIkAG EMoTpogg Eival  avaykaia, xapnAuwaTte
T ordabun Tou ofuyovieT/ @A ik Acapevr) o aoxion pe v Béon

Tou aoBevr
"B NPOZOXH |

2)

3)

4)

5)

6)

To ACT ( xpovog kivnong Bpoppwocwg ) TpiTrer WAvVTOTE
usvci\;i'r:po; n inrm; pe 480 &ur:pﬁ.&:m{: olTWE WoTeE va
wavi]  avmiBpopp 1 OTo KOKAwpa Trg
:{wawpumn;
av n yopriynon av B U oTov | Eivanl
xpnmpo-rmn:io-r: m rrépru “DRUGS PORT" TOU Emmmn
SeryparoAnyiac.

AEIFrMATOAHWIA APTHPIAKH

a) Tupiate 10 koupTri emAoyéa eTTi g CUOKEUS Bewparohnyiag
(e, 2, oxer. 10) omy Béon ~ A- SAMPLE PURGE" n apmpiakr
ypapun Ba exkevwBEl auTopdTwe,

B) Bahere v aupiyya eviog Tou Bnhukol deypartohdirmn luer pe v
evdeiEn SAMPLE PORT

¥) Avappogrioate Toubdyiotov 2 mi aipatog, (n autdparn ekkEweon
BEV ETTPETTEN TNV ETTavaAnyn g Siadikaoiag). Mia autokheiuipevn
BahBida dev Ba emmpéme ciadimoTe por| aipatog aTmo 1o luer.

AEIrMATOAHWIA ®AEBIKH

a) Nupigere 10 koupT emAoyia e Tou Serypartohimn stopoock o
Béon "SAMPLE PURGE™

B) Bahere v oupiyya eviog Tou BnAukod luer pe v évdeidn
"SAMPLE PORT.

y) Avappoproarte ko EkKEVWoaTe To Seiypa aiparog Slo gopig Tpiv
va Tpofeite oy avahuon Tou @AEPikod Belyparog. Auth n &TAn
Giadikaoia (ovappoEnan Kol EKKEWWOT) PTTOREL va yivel KpaTwvTag
Tov EmAoyEa SakoTrTn oTny itio Béon.

ErXyYzH ®APMAKQN

a) Nupiote tov emAoyéa Skt emi Tov Sewypatohimm stopoock
ot B¢on DRUGS INJECTION.

B) Bahere v oUpiyya TTOU TEMIEXEN TO pAapUOKo pEoa oto BnAukd
luer pe v evdoign DRUGS PORT kai eyxeicare To uypd.

y) Tupioeme OV BiakaTmn oy Beaon ANV SHUNT.
To ovoTnua auTopdTuws Ba yepios ko 1o gdppaxo Ba eioywpioe
otV PAEBIKT ypappr,

XAMHAHE POHZ ENANAKYKAO®OPIA

(YmroBeppia padi pe SiakoT kukAogpoplakol)

a) Mewpoete v pory  agpily o kamw ame 500 ML/ ava
AETTTO,

B) Avoitare T ypapp emavakukhogopiag (UoXAGE Tou Kpouvol
eTavakukAogopiagiexkiviwong oe Béon "RECIRCULATIONT) ko
kAEIOTE TV ypappn eioddou g PAEBIkg Acfapevr (e, 2, OXET
15).

¥} Mewvoare v por] amd Ty aptnpiakr avthia oto péyeBog Twy
2000 mlf avd AeTrTo,

&) Khelome v apmpiaknd ypappn Tou ofuyoviTn (k. 2, oxeT. 7).

£) Emavakukhogpopioete P pia por) 2000 ml/ avd kemmd kard prikog
MG oTapaTnUévng Kukhopopiag Tou aoBevr,

at) Na va erravapyioete 1o bypass perd my Sakorm g kukhopopiag
avoifarte nig pAEBKES kan apTnpakés ypappis ko auinoare aya
TNV por aipatog.

) Kheiore ) ypappn emavakukhogopiag (poxhog ot opifdvna Bton

“CLOSE").
n) EuBuypappiore my por| aepiou.
AIAXEIPIZH THZ DAEBIKHE KAI

KAPAIOTOMIKHEZ AEEAMENHE

Omuwg avagpépetal oty Mepiypagry (Mapdypagog A), o DI03
AVANT mapovowiler v Aefopevr) KapSiotopiog xwmopévr amd
ekeiv) NG @Aefing Acfapevrc. O Saywpiopog autog Siarnpeitm amd
v BahBida olvdeong mou Bpiokeral e kegahfc Tng Acfapevrg
KapBiotopiag oe yapniwpivn Béan.

H duvarémnra auh uneioépyetan Gtav XpeiaoTel va Siaywpiooupe 1o
PAEBIKG aipa ammd To PEVOTO TTOU TIPOEPXETAl OTTO  TOUG EITTIVOEIG
Autd To TEAEUTOIO pTopel va Eivar’

a) amofinBéy

B) emEEEpYaOpEVD XWpIoTa

) HETpUEVD (aveTraprei BaBiduw)

Ze TEpiTTwon TTou Behfjooupe vo TpooteBel Swdhupa TTARpuwong
kar?PeuBeiov oty SAefikr) Aefapevr), xpnowomoilpe Ty olvBeon
“Cardiotomy Bypass Port” (eix. 2, oyer. 16).

Me 1 BaABida olvdeong o8 umEpuwpivn Béan n arkkner Sefapev
__gupTEpipEpeTan gav pia kavovikr) hefike Asfapevr).

| ¥ MPOZOXH

I'IJ\ TIZ ZYIKEYEE NOY NAGETOYN BAABIAA AYTO-KAEIOMENH:
H aurokAd 1 BaABida paleiag tival Eva TTpoiov aogpalgiag
Trou eptrodifer Ty palikr peraSoon afpog otov acBeviy eav n
DAk Aeapevn aipwiBiwg adaid H PaABida Ae PYEi HE poig
peraflo 1 £wg 7.5 Aitpa ava Agrrro.
Mavrwe n Aeiopevn BaABida heing Sev amalhacoe Tov
XEIpIoT TNg avTAiag amd Tnv euBivn va gAfyXEl pE TTpoooxn To
emriTTeSo Tng PAEPIKAG Mtou:vﬂ-;
I'Isplooé‘l:pn TTpoToxXr rrp:n'tl
15 HE XapnAd emmitredo o

vu BideTal karv@ TV paon
16 Begapeviig wan [ n yapnhig

potcg.

Emv ﬂ:pimwcrn uvsrrupnoug phefikric  emoTpo@ig N
i5a

iag zvﬁéx:run va TTECEI amoTopa.

Edv autd cuuﬁ.:l‘ dAoud ITIKN) TriECn AioEl
EAEN u:plm\r anmd o aipa m mv up‘rnpluxﬁ G\H‘MU Sev TV
oTay g. Mo va agap ME aipa amd Tov

ofuyovir 'rrpuf,:r: wg akoholBuwg :

1) KhtioTe myv pon agpiou.

2)  KhegioTe TV aprnpilakr avrAia.

3)  KheioTe My apTnpiakr ypappn.

4) Emavagiépare Tov avaykaio oyko uypol oty @Ak
Azfapevry,

5)  KheioTe v @Aefikn ypappn.

6)  Avoifre Tnv TroAhaTTAwy Béoewvy Balfifa eravakukhopopiag
kol KukhogoprioTe peE 200 mll ava Aemmd  pExpr TeAsiog
uwlpwn; afpog oo To oUoTRHa.

7) TE TO by iyovrag Tig apTny c Kan
Q’MFIKE ypappés.
8) KhtioTe mnv rohdharrhwy BE PBaABiSa & hogopiag,

9) Eavavoifre T por Tou aépa.

7) IYNEXHI EKKENQIH AEPA
Me Tov BIarOTTTN NG ypapphs emavakukhopopiag fekkéviwong o
opifovma Béon "PURGE" eival Suvatdv va EKKEVIVETOI OUVEXLWIG O
afpag amd Tov ofuyowwTr) kard Tn Sidpken Tou bypass.
TN MEPIMTWON auTr kol pe o por alparog 4imin, n por] exkéviaong
Tpog T PAeBkr Asfapev) eivan apeAntéa,

I. AMIONEPATQXH BYPASS

Mpéme va yiveral petd T extipnon kdaBe kardoTtaong Tou agBevr). Npdfare wg

arohoUBug:

1) Khegioere v por) aepiou.

2)  Kheigere Tov Beppokukhogopn .

3)  Mewoore ona - owda v aptnpiakr] por] oo pndév eviy Ba KAEVETE TV
@hePikn ypappr).

4)  KALioTE TV apTNpIaK ypapprn.

5)  AvoiETE TNV ypappn ETmavakukAogopiag.

6)  Aufrote v TaxiTnTa poric aviAiog péxp 2000 mi /min.

T) e mepimrwan Saywpiopod Tou aiparog Twy amoppognTipuwy:

a) apaIpEaTe 1o pos-lock oto khadi ouvdeong (Eik. 2, o¥eT. 5) kal
guvbéare Trpooappoankd D 523C (mapéyetal pe To Tpoidv)
Bi avakThote To oubhexBiv aipa oty Acapevr) Kapdiotopiag pe

fva  pnxdvnua yio outoperayyion  guvBebepévo  oto
TTROCUPHOaTIKG LE pia ypappr Ty 1/4”
V) raBapiote 1o cubeyBév aipa kol kATOTV EYXOOTE TO EK VEOU

aTov aoBevn
§ NPOEIAOMNOIHZH

Edv n efwowparikf xukAogopia wpérre va eTravapyioel, pia ehdyiotn
por gipatog pioa oto D03 AVANT mwpéme va SiatnpnBei (max
2000 mlf ava AeTrro ).
Kara wv S ™me ET hogopiag
Beppokuxhogpopnrn.

~ BePaiwdeite To xikAwpa kapSiorAnyiag Tou givar ouvBebepivo oTo
onpeio e§6Bov oTEpaviaiag va Eivan CwoTa KAEITPEVD,

J. EMANAKTHZIH TOY AIMATOX META
TO BYPASS

1)  Emavakmore oho 1o cipa Tou mepEXeTal ot @Aefier] ypappr om
DAPikr] Aeapevr), HOMS 0 XEIPOUPYOS QpaIPETE! TNV KAVOUAa aTmd Tv
vena cava, Tou aoBevr

2)  Adome gipa péoa oTnv aopnkr kdvouha 6oo 1o NTAoE N kardoTaon Tou
agBevr), pEwsvovTag apyd T oTdBun oto eowiEpikd TG PAcBikrg
AeEapevric

3)  Orav n @B Lefapevr) ceivar oxedov kevr) OTPATEIOTE TNV apTnpakr
avThia kol ppafre TNy apmmpiakr ypappr.

K. XPHIH ENEPIrHTIKHZ ®AEBIKHZ
NMAPOXETEYZHZI ME KENO

H péBodog aur pmopel va ypnopomonBe omoiadATTOTE Oty Katd T
Gidprews g efwowpankds  kukhogopiag, pe v TpolméBeon  om
akohouBolvial o Tapakdiw odnyies. Xpnowomowoviag 10 KIT pE Kwiikd
086000, ) avrioToKoe KT 10 OMolo TopéxeTal SEXWPIOTA, KOl IO OUOKEUT|
puBong kevol, To AVANT pmopei va yprnoipormomBel we evepynmikr @iefixn
TapoXETEUOn pE kevo. H texvikl aut) ouwiotd pia evakAaknikr Avon o
pAERIKN TropoxETEUaT PE BaplTnia kan ETTITRETTEN T XPrion @AERIKuwY aywyun
HKpoOTEPNG  SIOMPETpOU, OTwg  EMONG  Kal  CWANVIoKWY  pIKPOTEpOU
SiapeTprpaTog.

L. XPHEH AE=AMENHI KAPAIOTOMIAZ
A METEIMXEIPHTIKH
AYTOMETAITIZH

Edv awmpetwmidetar o xprion Asfapeviic @AEBKAG yio PETEYXEIDNTIKG
QUTOPETAYYIOT) TIPAEETE we axohoiBug |
1. AmoouwdEoTe TV ypappr eravaxukhogopiagixaBamopol,

pnv  kheiogre  TOv




2. XwpioTe v ®AeBwr) AEEapevr) amd Tov ofuyovwTT] OUTTRUXVOVTaG ToV
AEukd ouvdeopo.,

3. TomoBermjore v DAeBir] Acfopevry emi Tou ouykpamnTipa  yia
‘Mircyxtlprrm(ﬁ Bupakikd KaBapiopd” kwd, 05039 kal xpnoipoToEiore
£va Ao Ta MO KATW TTPOIPETIKG TTPCIGVTA avapepdpeEval aTig obnyieg
NG XPrTEWS :

- D540  oer auroperdyyiong kwdikog 05053
= D540 W et autopeTayyiong kwiikag 05062,

4. EZe mepimmwaon Tou BeAfoETE va ¥pnoiuoTro|oeTe dhn Ty XwpnTikdTnTa
me Asfapeviic, aopakiote 1o kheli olvbeang (ek. 2, oxer. 5) pe o
KOKKIVO Clamp OTO EQWITERIKG TOU convenience KIT TTou TIapEXETal PE TO
TpoidY.

M. ANTIKATAZTAZH O=ZYITONQTH
‘Evag Oedrepog ofuyovwrrig, ocov PelépBa, mpémer waviote wva  eivon
SiaBtapog kard Ty efwowpank. Merd mapéheuan 6 wpuv Xpriong pe aipa,
1 edv eilfikég kataoTaoeg gupBoly, Trou pTropel va odnyfioouy Tov uTrElBuvo
efwowpankig va SamoTwoe On n aopdahen Tou aoBev] popel va
SkuBeuBel (avemrdprea ofuyovt , Siappods, aVWHaAES TTapapETpous Tou
aipatog ), TpaEere we akoholBuweg Sia TV avTkatdoTadn Tou ofuyovutr.

'§ NPOEIAONMOIHZH |

XpnowpoTroieioTe  amooTeipwipéives pEBoSoug kavd TV Sidpkeia Thg

AVTIKATAoTaong.

Av Taon Tou ofuy i ken Tou AVANT DUAL RESERVOIR

1) Khgiote v por| atpog.

2)  Kheiome pe SnrAd kheloTpo v QAEBIKN ypappry
aTrd 1o dAko).

3)  Khegiore v apmpiakd aviAla ko kheiote pe SnTAd khglotpo v
apTAPMIKS| ypappn ( 5 exarogrd 1o éva amd 10 dhho )
TorroBeTnuévo kovrd oty ££odo Tou ofuyovuTr.

4)  Khgiome Tov BEppokukhogopnT Kol apaipboare T ypappig vepou,

5)  AmoouvBEaTe TNV ypappr) aepiou GAeg T ypappis Seyparoinyiag.

6)  Kowre my pAeBil emotpogn kol Tig apmpiakes ypappés oro Tpfpa
HETAEY Twv U0 KAEICTPWY, Q@rivovTas Eva QpreTs UKo owhvog yia
va eivan Suvarr n emavaouvdeon.

7)  Agaipéoote amd Tov ouykpatniipa tov D903 AVANT kan 1o Tpipa g
avThiag amd Ty apTnpiakr avthia.

8) TomoBeriote évav vio 903 AVANT otov ouykpatnmipa. ZuvBEoTe GAEg
TG ypaupes (Snhadn pAeBik amy ®ABik Ackapevr), apmpiaks kai
utpiou atov ofuyovwTr), ypappr avihiag oty @AeBixr Acfapevr) kol

nPOIOXH

!K::M uu‘rﬂv ™y @don, kpatioTe Tic PAERIKES Kai apTpiakis  Ypappég
10TES.

9)  AwvoiTe TIg ypappég veEpoU ETT Tou ouykpaTnIipa, yuplote Tov
BeppokukiopopnT oy Béon ON kol EAEyEQTE TNV arkepaidTnTa TOU
viou 903 AVANT

10) Tepicare pe uypd TARpwong v Kapdwotopikr Aefapevr] Tou viou 903
AVANT ptow twy 14" [ 38" tayeiog wAfpwong ouvBeTikuww Tou
eupiokovtal oty Dhefikn Aefapevr].

11) Tepiote tov véo 903 AVANT kai aSeidote Tic pikpo@uoohieg OTrwg
TEpypapeTan oty Sadikagia TARpwong kal eTTavakukAopopiag.

12) EhéyEame dheg ig ouvBECEI Kol aopakicare pe Seoipara.

13) Agoiptoarte 1a kheloTpa amd Ty AERIK Kal apTnpiakn] ypapur), Kheiote
MY ypaupn emavakukhopopiag/kaBapiopol ka apyioore TdA To
bypass.

14) To dipa wou wapapével omnv avikataotaBeioa @Ak Asfapevr
pmropei va etravaxtnBel ouvbéovrag 1o onpeio eE6Sou g o éva amd 1a
3/8" ouvbenka g viag Sefapevrg,

15) To aipa wou cupioketar otov ofuyovwTr Kol evaihaxrn BeppdTnrag
prropei va petayyioBel péoa omy véa grefir Sefapevr) ouvBéovrag Ty
apmpak’ ypaupd o dva amd ta 38" ouvlenka ewoddou g veéag
Begapevic.

AvmikaraoTaon pévo Tou efapTiparog ofuyovwong

1) Khgiowe my porj aépog kol amoouvBETTE T ypappr aépog.

2)  Khelore pe BrTAS kAEIOTRO TNV GAERIKY ypappn EMaTpogs.

3)  Khegiore v apmpiok aviAlo kol kheiote pe SThd kheiotpo v
apinpiaks ypappn ( 5 exatooTd 1o fva amd To dhho )
ToTroBeTnUvo Kovid aTny ££0d0 Tou ofuyoviuTr.

4)  TomoBereiore S0 wheiotpa o ypappd eoddou Tou ofuyovwrr
Trhnciov Tou ouviéopou Tou efapriparog ofuydvwong ( 5 exatootda To
£va amo To GAKO ).

5)  Kheiome tov BEppoxukhopopnm xka qualpoomc g vpﬂppé; VEPOL.

6)  KAEIOTE TOV KpOUVS ETTaVaKL P ¢fkaBapiopod kol aTooUVBETTE TN
ypappr] muvunuxhwoplugfmﬁuplupuu

7)  Av eival ouvBeSEpEvD Eva kUkAwpa kapBioTAnyiag, epppdETe 1o pe Eva
KAEIOTpO KOl amoouvBEoTE TO.

8) TomwoBereiome Tov emhoyia kpouvol Seyparohnyiag ato "OFF",

89)  AmoouvBEoTe Ty ypappr apmpiakrg Seyparohnyiag omogedyovTag
€101 va pohivere 1o luer lock Ttou kpouvol Sewypatohnpicg (yia
Trapadeypa guvBEovtdg To ot éva BrAukd Luer lock TomoBenpévo ato
£mdvw pépog Tng Sefapevric)

10)  Agaiptote Gheg Tig dAeg ypappés eddyyou kan Berypatoinyiag amd 1o
£EapTNUa ofuydvwang,

11)  Kowre my ypappr eioobou Tou ofuyovurr] kal TV aptnpiakr ypappr
oo onueio petafl Twy O0o KAEIOTpUNY QPAVOVTaL apKETO  prjkog
owhArvog yia va eival Suvarr n emovaguvBear).

12) TomoBereione To pNXOVIOPS OTEPEWONG TWy CUVBECUHWY VEPOU OTO
“OPEN". avthia.

13) Avuyriote Tov ofuyoviTr| kol oTpEWTE To yardo (ex. 1, oxer. 2) oto
EMAVLW PEPOG TOU OUYKpaTnTrpa.

14) EIrepewore ) Sefapevr| oTo yario Tou guykpatnIripd,

{ 5 exarooTd TO £va

15)  AsywpiaTe T Sefapevr) ammd To EEGPTNUG ofUyOVWONG PEoW TNG KoV
Aeuknig Empdveiag (. 2, axer. 18).

16)  Agpaipéate To efdprnua ofuydvwang armd To ouykpaTnTripa.

17)  TomoBereione éva vio eEdpTnpa o§uydvwong oTo ouyKpaTIipa.

18) ZITepewore To TOMOBETUNVTAG TO PNXOVIOUS OTEREWDTNG Twv ouvBEoRLN
vepol oto "CLOSE".

19)  Zuvbiore ) ypappr eoodou Tou ofuyovwir Kal TNV apTnpiakr) ypappn

oTo eGP VWA,
§ NPOZOXH

14 u:hr:w rgnv @don, kpaToTe Tig GAEPIKEG Kal apTnpiaké ypappis
10TEG,

20)  Avayre Tov BeppokukhopopnTr) kan eAEyETE Tov evarAdkTn Beppdtnrag.

21)  Avuyare 1 Sefapevr kan aTpéyte 1o yarlo. TomoBereiore T Sefapevr
oto efaprnpa ofuydvwaong, Av eivan duvardv, ouvbéore T Gefapevr) ato
efaprnua ofuydvwang péow g kowrg Asukrg ETIpaveiag.

22) EuvbEoTe T ypapph aepiwv, T ypappr apmpiakrig Seiyparohnyiag kal
GAEG TIG YPaPES EALYXOU.

23) AgaipéoTe To KAEIOTPO amd T QAERIKI ypappr.

24) ﬁmnpwwuc avei T T ypappr  emavokukhopopiog  (Kpouvde

popiag juol oe Bton “RECIRCULATION"), yepiote

1o efdprnua o{uvbvumg pE TNV apTpiakn ovtAia, AToBahhete Tov
QEpa OO To ECWTEPKG Tou EfOpTApOTOS WE I pEyioTn por)

2000mlfmin

25) Kheiome m Y Pappn EMavaKukAogoplag (kpouvig
E popiag mopol oe Béan "CLOSE").

26) Agpmpémg 10 m:lmpo améd TV apInEiakr ypappr kal apxiote £k viou
10 bypass.

27) Zuvdéore av xpeaoTel, To KukAwpa kapBioTthnyiag ko kaBapioTe 1o,

N. IATPIKA TPOIONTA MNPOZ XPHZIH ME
THN D903 AVAVT

Mo pereyxepnmed autoperdyyion pe v Phefiery Aefapevr), wpéme va

¥pnoiporronBel éva amd Ta o kdTw TRoitvTa

— D540 AUTOTRANSFUSION CONVERSION KIT, kwdikdg 05053,

— D540 W AUTOTRANSFUSION CONVERSION KIT, kwdikdg 05062,

Dhol o ¥prnopomonBivies owhrveg yia va yiver 1o kikhwpa TTpETel va eival
piog Supitpou aupBaric Pe TiC BIOOTACEIS TwY UVBETIKLIV ETTT TOU TTpoidvTog

{ 3/8", 114", 1/2").

Eheyyor szuoxp@ok:-; TIPETIEl v yivovTal ¥pnoipoTroviag Ta  kaAwdia

SORIN GROUP ITALIA, xwikog 09026 ) oupfarég pe YSI oeipég 400.

Xpnowomorore Bird pikm ofuyovoul aépog (SORIN GROUP ITALLA kwiikdg

09374) | éva odotpa pe cupParég TeExvikés TTpodiaypagéc.

Crodigmote ovompa Wigews | Beppdvoews (BeppokukhogopnTric) pmopel va

¥pnoiporonBel uTd Tov Opo Ta ouvBETIKG OTov ouykpaTTipa Tou Savopia

vepoU va eival ToTrou HANSEN ( SORIN GROUP ITALIA kwdikdg 09028 )

H DIDECO péxp ofjuepa Sev Exel ywian oudepiac avievBeifews amnv xprion

TOU TTROIGVTOG,.

O. EMIZTPO®H XPHZIIMOMOIHOENTQN
MPOIONTQN

Edv o yphomg Bev peivel ikovomoinuévog amd my Toibmra Tou Tipoitviog, pmopel va

HEp TYETILX TO pata A Tov efpuciolomtvo amd m SORIN GROUP ITALLA tomkd

OVTITTEOOWTO.

Dheg o mopdpstpon Tou Bwpourrm onpavTikés amo 1o yprdan Ba TpEme va avargépovial

Geoa ko e Baitepn TIpOTDKT, £ivan 01 EMGYIOTES aMaMCUpEVES THANPOROpiES:

. AeTropepnc MEpIYPOg Tou CupBAvToS Kal, £Gv YPEadETal, TEPIYPOG TG KATACTOOTS
Tou aodevr).

. MpooBiopiopis Tou eTTAEKGUEVOU TTPGIGVTOC,

- ApiBuic TapTidag Tou EpAEKGEVOU TIPOIVTDG.

- AaBEpETIO TOU ETTAEKGUIEVOU TIRGIVTOC,

- ‘Oha 1a groixgia Tou KplvowTal aTopaimmTa armd 1o oo WOTE va yivouy KomavonTa
10 aina mg Sucapéoxeiag,

H SORIN GROUP ITALIA Siampei 1o Smaiwpa va efo 1, BV £ivan i mv

avikknon Tou epmhekdpevou Tpoidviog yia T Sevipyeia EMW.:N Edv 1o TIpoiv TIpog
EMoTpopn eivan pohuoyivo, n emeEpyocia, N OVoKEVOTIa KOl O YENROWOC TOU TIPETIEN va
mhnpody Tig Tpofikipeg Mg iylougag vopoBEdiag MG XEpag Oy oToia ypnaipoToiBn«E 1o
Tpoitv,

[§ NPOEIAONOIHEH |

H apublia utmpedia vyeiag gépa TV eullvn ya Ty katahnkn TpoeToipagia kal
ORpavoT Tou TROIGVTOS Trou TpéTel va emoTpage.  Mnv emoTpépere mpoidvTa Tou
Exouv exTelel o Aopdeg aolivarg Trou peTabibovTal PE To aij.

P. MEPIOPIZMENH EINnYHZH

H mapotoa Neplopiopévn Eyyinon mapéxetarn emmrpdoBera mpog 1a vopipa
Sikaiwpara Tou AyopaoTr| oupguva pe Ty ioylouca vopoBeoia,

H SORIN GROUP ITALIA eyyuarm om £xer embeixBel kdBe Aoyikr) gpovrida
OTNY KOTAoKEUr] TS IaTpikig auTrig CUaKEUrg, OTTwe arraimeital amd 1 guan
TG CUTKEUNS Kan Tr) ¥promn yia Ty otroia n ouokeur] TTpoopifetal H SORIN
GROUP ITALIA gyyueitan o n iarpikr] ouokeur) eivan ikavr) va Aermoupyei érru.u;
avapépETal OTIg :péxouctg odnyieg ypriong orav xpnmum-muzlmn aupguva p'
autég amo npuccw‘louxo ¥prioTn Kk amd KABe nuepounvia exTvorig Trou
avapépeTal o1 ouokevacia. QoTdoo, n SORIN GROUP ITALIA Sev pmmopei va
£yyunBel 6T o ¥praTng TPOKETO va XpNOIPOTIoED Tr) QUOKEUN OWaTd, oUTE 0T
n un owot Skyvwon 1| Bepareia kawr) Ta ouykeEkpipfva owpankd  kal
Biohoyikd xopakTnpomkd Tou kGBe aoBevolg SEv TIPGKETON va ETMPEGOOUY TNV
améioon Kol amoTEALOUATIKOTNTa Tng guokeurs pe emBAafeis ouviteiEg yia
Tov aoBevr|, axdpa ki av TpolvTal of Trapexopeveg obnyieg xpriong. H SORIN
GROUP ITALIA, Trapdho Trou Tovide Tnv avdykn va epappodovial auvotnpd ol
obnyieg xpriong kal va AapBdvoviar GAeg of avaykmeg TTpoQUAGEES yia T

(o}
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5 EMnvika

owaTr| xpian Tng ouakeurg, Sev proper va avahdfer omoiadiTore euBivn yia
omodimore  amwhea, BAABn, Samdvn, ocupPdvia ) ouvETEIEG  TTOU
TpodpyovTal dpeda 1] Eppeca amd Ty akardhAnin xpron TG Cuokreunc

autig.

H SORIN GROUP ITALIA ovolaufdvel va ovnkarooTiger TV IGTpIkr
QUOKEUNS OF TEpiTmworn Tou Ba eival shaTiwpamkn katd 1o xpdvo g
TomoBETNong NG oTny ayopd f katd T SKIpKea TG aTmooToArg TG amd T
SORIN GROUP ITALIA péxpm 1o xpdvo g apadoons otov tehkd xpriorn,
EKTOC OV £V TETOIO EAGTTWUG EXEl TTROKANBET AdYw KOKOUETAYEIpIOTS aTTd TOV
ayopaoT]. Ta Topamdv avTikaBioToly GAEG TIG AMES EyYURgEg, pnTeg f
EEUTTOKOUOUEVES, YPaTTTES f) TTpopopikEg, oupTephapBavopivioy Eyyuroewy
EPTTOPEUCIPOTNTOS KOl KOTGAARAOTATOS Yo To  okomd.  Kavévag,
oupmEpAapBavopEviy  avTpoowTTou, TRakTopa, Wetampdm, Savopta
pecaiovrog g SORIN GROUP ITALIA f cioudimote ahhou Biopnyavikod r
EpTTOpIKOU opyovigpod, Sev eival efouioBoTnuévos va TTapéxel omaadimoTe
AVTITPOCUITTEUON 1] EYYUNOT QVOQOopIKG PE TNV IOTPRIKA OUOKEUS autr EXTOg
omwg SnAuwveral pnrwg S tou Tapdvrog. H SORIN GROUP ITALIA
amomoEitan  omoadiTore  eyylnon epTopeuoIpOTNTO; Ko oTroiadiTToTe
EYYUNON KaraAANAGTNTIOS yIa 10 OROTTO OF OXEON PE TO TTPOIOY auTd EXTOG amd
autd Tou SnAiwvovial prtug Sia Tou TTapdvtog. O ayopaoTrg avahapfdver va
OUPHORPUVETTl TIPOG Toug Gpoug Tng Trapodang MNepiwpmopévng Eyyonaong kar
OuyKEKpIpEVa oupguwvel, o TepiTTworn Sagopdg | Sikaomkod ayuwva pe T
SORIN GROUP ITALIA, va pnv umoBdie amarmoeg mou Pacifovial o
utrotelBépeveg 1) amodedeypiveg ahhayeg ] TPOTTOTTONDE NS TTOPOUCTS
Mepropopévng Eyyinong amd  omoioobiTTOTE  avimmpOawiTo,  TRAKTopd,
perarpanm, Swvopéa f dhho peodfovia. O UTTApYoUoEg oxfoelg peTall Twy
MEpUV Tou oupBoladiou (oupTepthapBavopévng ko TNg TepiTTTwWong Tmou Sev
CUVTAOOETAl YPOTITUIG) TIPOS TOUS OTTOIOUG TTapéxeral n mapoloa Eyyunon
omwe Kal kdBe Siopopd oyendopevn W autd | pE omoiolnmote Tpomo
ouvbeopevn W' autd Omwg ko oNBATOTE Tou OXETIGETal P autd f
omoiadiorEe Siapopd avagpopikd pe Ty Tapodoa Eyyonon, Ba S€mera
amokkeignkd amd 1o lrokkd Skao ke Skamodocia. To dkaompo Tou
emALyETal Eval To AaoTripio g Modena (ltahia).
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. Het bloed na begéindiging van de bypass opvangen

. Gebruik van actieve veneuze drainage met vacuiim.

. Gebruik van het cardiotomiereservoir voor postoperatieve autotransfusie
. De oxygenator vervangen

. Medische hulpmiddelen voor gebruik in combinatie met de D903 AVANT
. Retourneren van gebruikte producten

P. Garantievoorwaarden

A. BESCHRIJVING

De D903 AVANT is een oxygenator met een microporeus

holvezelmembraan die uit een gaswisselmodule bestaat met een

ingebouwde warmtewisselaar en een hard shell reservoir dat in twee

compartimenten is verdeeld:

1. Het veneuze reservoir (fig. 2, ref. 3).

2. Het cardiotomiereservoir met een ingebouwd cardiotomiefilter (fig. 2,
ref. 4).

Deze beide compartimenten zijn door middel van een verbindingsklep (fig.

2, ref. 5) met elkaar verbonden. Het medische hulpmiddel is bestemd voor

éénmalig gebruik en is niet giftig, pyrogeenvrij en wordt STERIEL

aangeleverd en afzonderlijk verpakt. Gesteriliseerd door middel van

ethyleenoxide. Het niveau van de ethyleenoxideresiduen in het medische

hulpmiddel is binnen de door de landelijk voorgeschreven grenzen in het

land waar het medische hulpmiddel wordt gebruikt. Het medische

hulpmiddel is leverbaar in de volgende uitvoeringen:

[A1D903 AVANT met veiligheidsklep (met cardiotomiefilter van 30 pm)

[B]D903 AVANT zonder veiligheidsklep (met cardiotomiefilter van 30
pm)

B. TECHNISCHE GEGEVENS
- Aanbevolen max. bloedflow

- Referentiebloedflow

(AAMI Standard)

- Type membraan

7500 ml/min
10000 ml/min

Microporeus polypropyleen

- Oppervlakte van het membraan 1.7 m?
- Oppervlakte van de warmtewisselaar 0.14 m?
- Max. inhoud van het hard shell reservoir 4700 ml
- Veneus reservoir 3500 ml
- Cardiotomiereservoir 1200 ml
- Statische vulwaarde 250 ml

(Oxygenatiemodule + warmtewisselaar)

- Aansluitingen:
Retourlijn veneus reservoir 1/2” (12,7 mm)
Uitlaat veneus reservoir 3/8” (9,53 mm)
Veneuze inlaat oxygenator 3/8”
Arteriéle uitlaat oxygenatiemodule 3/8”

C. BESTEMMING

De D903 AVANT is bestemd voor het gebruik in cardiopulmonale systemen
als medisch hulpmiddel om de longfunctie te vervangen (het overbrengen
van zuurstof en onttrekken van kooldioxide), om de arteriéle/veneuze
temperatuur te controleren en als een veneus bloedreservoir. Het te
behandelen bloed moet een anticoagulans bevatten. De D903 AVANT is een
oxygenator voor VOLWASSENEN bestemd voor gebruik bij het behandelen
van patiénten met een lichaamsgewicht van maximaal 130 kg (286 Ib).

De D903 AVANT mag niet langer dan 6 uur worden gebruikt. Het contact
met bloed gedurende langere periodes wordt afgeraden. De D903 AVANT
moet in combinatie met de in paragraaf M (Medische hulpmiddelen voor
gebruik in combinatie met de D903 AVANT) 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 worden getroffen indien dergelijke gevallen
zich voordoen.
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Duidt op eventuele voorzorgsmaatregelen die de gebruiker moet treffen
om het medische hulpmiddel op een veilige en doeltreffende manier te
kunnen gebruiken

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN DIE OP DE ETIKETTEN STAAN VERMELD

Alleen voor éénmalig gebruik (Niet
opnieuw gebruiken)

&

Chargenummer (referentie om het product
te kunnen achterhalen)

LOT

Houdbaarheidsdatum

Ba%e

Productiedatum

|STERILE|EO|

Steriel - Gesteriliseerd met ethyleenoxide

VasYa
JC Niet pyrogeen
| PHTHALATE | Bevat ftalaten
latexvrij

Attentie: Niet opnieuw steriliseren

De steriliteit is alleen gewaarborgd, wan-
neer de verpakking ongeopend en onbe-
schadigt is.
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Artikelnummer (code in catalogus)
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Attentie, lees de gebruiksaanwijzingen
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Deze zijde boven
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Breekbaar, voorzichtig hanteren
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[ ] Uit de buurt van warmtebronnen houden

R
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Op een droge plaats bewaren

Hieronder wordt algemene informatie met betrekking tot de veiligheid
verstrekt waarmee wordt beoogd de gebruiker van dit medische
hulpmiddel te informeren. Er is eveneens specifieke veiligheidsinformatie
opgenomen in de tekstgedeelten met betrekking tot het gebruik van het
medische hulpmiddel waar dit van belang is voor het correct verrichten van
de betreffende handeling.

W ATTENTIE

- Het medische hulpmiddel moet in overeenstemming met deze
gebruiksaanwijzing worden gebruikt.
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- Het medische hulpmiddel is bestemd voor professioneel gebruik.

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

- BREEKBAAR, voorzichtig hanteren.

- Stel het medische hulpmiddel niet bloot aan temperaturen onder 0°C
(32°F) of boven 60°C (140°F).

- Het medische hulpmiddel is niet bestand tegen vocht.

- Pas altijd de juiste dosis anticoagulans toe en handhaaf dit en
controleer dit zorgvuldig zowel voor, tijdens als na de bypass.

het bevestigingssysteem van de wateraansluitingen het opschrift
“OPEN” op de borghendel goed zichtbaar is. Controleer of de inkepingen
in het bevestigingssysteem van de wateraansluitingen zich op één lijn
bevinden. Alleen dan kan de oxygenator aan de houder worden
bevestigd. Doe de Hansen aansluitingen erin en druk de D903 AVANT in
de richting van de houder en draai tegelijkertijd de hendel op de
“CLOSED” stand. Alleen als het opschrift “CLOSED” op de borghendel
verschijnt betekent dat dat de D903 AVANT goed is geplaatst.
3) VOORBEREIDING VAN DE WARMTECIRCULATIEPOMP
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Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en bij één patiént. Dit
hulpmiddel komt tijdens het gebruik in aanraking met menselijk bloed,
lichaamsvloeistoffen, vloeistoffen of gassen voor eventuele infusie,
toediening of inbrenging in het lichaam, en vanwege het specifieke
ontwerp is volledige reiniging en desinfectie na het gebruik niet moge-
lijk. Hergebruik bij andere patiénten zou daarom kruiscontaminatie,
infectie en sepsis kunnen veroorzaken. Bovendien verhoogt hergebruik
de waarschijnlijkheid dat het product defect raakt (voor wat betreft de
conditie, de werking en de Klinische effectiviteit).

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

Het medische hulpmiddel mag geen verdere behandelingen ondergaan.
Steriliseer het medische hulpmiddel niet opnieuw.

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

Het medische hulpmiddel mag alleen gebruikt worden als het STERIEL
is. Als het medische hulpmiddel NIET STERIEL is aangeleverd (in dat
geval blijkt dit uit 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.

Bij de uitvoering met veiligheidsklep wordt afgeraden om vacuiim op
het Cardiotomie-/Veneuze Reservoir toe te passen.

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

E. MONTAGE

1) PLAATSING VAN DE HOUDER

Plaats de houder D630 van de D903 AVANT op de pompstang en
bevestig de houder door middel van de speciaal daarvoor bestemde
klem aan de bovenkant van de draagarm (fig. 1, ref. 1).

2) BEVESTIGING VAN DE OXYGENATOR OP DE HOUDER

W ATTENTIE

- De steriliteit wordt vitsluitend gewaarborgd als de verpakking niet
nat geworden is, niet open gemaakt is of op de een of andere
manier beschadigd is. Gebruik het medische hulpmiddel niet als u
niet zeker bent of het medische hulpmiddel 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.

Haal het medische hulpmiddel uit de steriele verpakking.

W ATTENTIE

- Onderwerp het product aan een visuele inspectie en controleer het
product zorgvuldig voor gebruik. Door transport- en/of
opslagomstandigheden die niet in overeenstemming zijn met de
voorgeschreven omstandigheden kan het product beschadigd zijn.
Gebruik geen oplosmiddelen zoals alcohol, ether, aceton enz.
omdat het product hierdoor als het hiermee in aanraking komt
beschadigd kan worden.

Voorkom dat gehalogeneerde vloeistoffen zoals halothaan en
fluothaan in aanraking komen met de polycarbonaatbehuizing van
het medische hulpmiddel.

Hierdoor kan het medische hulpmiddel namelijk dermate
beschadigd worden dat de ongeschondenheid en de goede werking
van het medische hulpmiddel aangetast kunnen worden.

Bevestig de D903 AVANT aan de houder. Controleer of in de houder op

Sluit de waterslangen aan op de houder door middel van de Hansen
female connector van SORIN GROUP ITALIA artikelnr. 09028.

W ATTENTIE

- Indien er andere dan de vermelde aansluitingen worden gebruikt
dan kan dit een zodanige weerstand in het systeem veroorzaken dat
de efficiéntie van de warmtewisselaar wordt verminderd.

- Zorg ervoor dat het gat in de onderste kap van de warmtewisselaar
in de buurt van de houder van de veneuze temperatuurvoeler niet
verstopt raakt: dit gat is verbonden met het veiligheidskanaal
waardoor het stromen van vloeistoffen van het ene compartiment
naar het andere wordt vermeden.

- De temperatuur van het water dat in de warmtewisselaar stroomt
mag de 42°C (108°F) niet overschrijden.

- De druk van het water in de warmtewisselaar mag de 300 kPa
(3 bar / 44 psi) niet overschrijden.

4) CONTROLE VAN DE WARMTEWISSELAAR

Controleer de warmtewisselaar door er gedurende enkele minuten
water in te laten lopen. De ongeschondenheid van de eenheid wordt
gegarandeerd als er absoluut geen water uit het compartiment lekt en er
niets uit het gat van het veiligheidskanaal lekt.

5) AANSLUITING VAN HET SYSTEEM

W ATTENTIE

Alle aansluitingen stroomafwaarts van de pomp moeten door middel
van klemmen worden geborgd.

VENEUZE LIJN: het is mogelijk om een veneuze lijn van 1/2” op de
aangegeven aansluiting van het veneuze reservoir aan te sluiten als
“VENOUS RETURN” (fig. 2, ref. 15).

De veneuze retouraansluiting kan 180° worden gedraaid om de meest
geschikte stand voor de veneuze lijn te kunnen vinden.

Deze draaibeweging is alleen mogelijk nadat u het polycarbonaattussenstuk
waarmee de aansluiting is bevestigd heeft verwijderd.
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Verwijder het tussenstuk pas dan nadat u de veneuze lijn op de
veneuze retouraansluiting heeft aangesloten.

ZUIGLIJNEN:

Zonder scheiding van het bloed in de afzuigers: nadat u de
beschermende kapjes van de van een filter voorziene inlaataansluitingen
aan de bovenkant van het cardiotomiereservoir (4 inlaataansluitingen
van 1/4” / 6,35 mm, 2 inlaataansluitingen van 3/87/9,53mm) heeft
verwijderd, moet u de uiteinden van de zuiglijnen daar op aansluiten en
de draaibouten (fig. 2, ref. 8) zo draaien dat de inlaataansluitingen naar
de zuigpompen toe gericht zijn.

Met scheiding van het bloed in de afzuigers: sluit de twee
“Y”-verloopstukken van de convenience kit aan op de twee connectoren
op het cardiotomiereservoir (“Cardiotomy Bypass Port”, (fig. 2, ref.
16)). Sluit op de ingangen van de twee verloopstukken (4
inlaataansluitingen van 1/4” / 6,35 mm, 2 luer lock inlaataansluitingen)
de toevoerlijnen rechtstreeks aan op het veneuze reservoir: ventriculaire
afzuigers, afzuiger van de radix aortae, ontluchting arterieel filter,
bloedconcentrator, snelle vulling van het veneuze reservoir.

Sluit tenslotte de overige afzuiglijnen aan op de ingangen met filter van
het cardiotomiereservoir (fig. 2, ref. 8). Houd de verbindingssleutel (fig.
2, ref. 5) gedurende de hele procedure gesloten (in lage stand).
ARTERIELE LIJN: haal het rode kapje van de arteriéle uitlaataansluiting
van de oxygenator af die aangegeven is als “ARTERIAL OUTLET” (fig. 2,
ref. 7) en sluit daar een lijn van 3/8” op aan.

POMPLIJN: het pompsegment moet tussen de uitlaataansluiting van het
veneuze reservoir (fig. 2, ref. 9) en de veneuze inlaataansluiting van de
oxygenator (fig. 2, ref. 6) worden gemonteerd waarbij u rekening moet
houden met de draairichting van de pomp.




Haal het gele kapje van de ventilatieaansluiting (fig. 2, fig. 18) van het
cardiotomiereservoir af.

@ vooRzicHTIG

Indien er bloed waar zuurstof aan toegevoegd is voor
bloedcardioplegie nodig is moet u de rode pos. lock verwijderen en
door middel van het verloopstuk D 532C (dat met het product wordt
meegeleverd) een bloedlijn van 1/4” van het cardioplegiesysteem op
de coronaire uitlaataansluiting van de D903 AVANT aansluiten.

De coronaire uitlaataansluiting is voorzien van een veiligheidsklep waar-
door het verloopstuk D 523C zonder lekken of hinderlijk morsen ook tij-
dens de extracorporele bypass kan worden aangesloten.

W ATTENTIE

Als de coronaire uitlaataansluiting tijdens de bypass wordt gebruikt
dan moet de lijn die aangesloten moet worden open zijn en niet onder
druk staan zodat het bloed erin kan stromen nadat de verbinding is
gemaakt.

6) DE MONSTERNEMINGSKRAAN
Als u monsters wilt nemen vanaf een plaats die zich verder van het
medische hulpmiddel af bevindt, moet u de A/V kraan (fig. 2, ref. 10) van
zijn plaats halen en op de houder “D712 voor de monsternemingskraan”
monteren. Dankzij de slang die bij de kraan wordt geleverd, is plaatsing
binnen een range van circa 1 meter mogelijk. Controleer of de aftaplijn
van de A/V kraan goed aangesloten is op de “gefiltreerde” luer
aansluiting van het veneuze reservoir. Controleer of de keuzeschakelaar
van de kraan in de “OFF” stand staat.

7) AANSLUITING VAN DE TEMPERATUURVOELERS
De aansluiting voor de arteriéle temperatuurvoeler (rood - fig. 2, ref. 11)
bevindt zich in de buurt van de arteriéle uitlaat, terwijl de veneuze
voelerhouder (blauw - fig. 2, ref. 12) zich aan de kant van de veneuze
inlaat bevindt. Het artikelnr. van de temperatuurvoelers van SORIN
GROUP ITALIA is 09026.

8) CONTROLE OF DE KRAAN VAN DE RECIRCULATIE-/AFTAPLIJN
GESLOTEN IS
Sluit de kraan van de recirculatie-/aftaplijn (zie het diagram op het etiket).

9) AANSLUITING VAN DE GASLIJN
Haal het groene kapje van de gasinlaataansluiting die met “GAS INLET”
(fig. 2, ref. 13) is aangegeven af en sluit er een gaslijn van 1/4” op aan.
Het gas moet toegevoerd worden door een speciale lucht-/zuurstofmenger
zoals de Sechrist artikelnr. 09046 (verkrijgbaar bij SORIN GROUP ITA-
LIA) of een systeem dat soortgelijke technische eigenschappen heeft.
In het midden van de “GAS ESCAPE” aansluiting (fig. 2, ref. 14) treft u
de aansluiting aan voor een capnograaf.
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- Het “GAS ESCAPE” systeem is vervaardigd met het doel om elk
mogelijk verstoppingsrisico van de gasuitlaat te vermijden; indien
de gasuitlaat namelijk verstopt zou raken zou er onmiddellijk lucht
in het bloedcompartiment terechtkomen.

- SORIN GROUP ITALIA adviseert het gebruik van een
luchtbelopvangsysteem of een filter op de arteriéle lijn om het
risico een embolie bij de patiént te veroorzaken te vermijden.

10) VLUCHTIGE ANESTHETICA

De oxygenator is geschikt voor gebruik met de vluchtige anesthetica iso-
fluraan en sevofluraan, door middel van een geschikte verdamper van nar-
cosegassen. Als deze vluchtige anesthetica worden gebruikt, moet een
methode om het gas uit de oxygenator te spoelen in beschouwing worden
genomen. Het protocol, de concentratie en de bewaking van de anestheti-
ca die aan de patiént worden toegediend, zijn uitsluitend voor verantwoor-
delijkheid van de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling.

W ATTENTIE

De enige vluchtige anesthetica die geschikt zijn voor dit gebruik zijn iso-
fluoraan en sevofluoraan.

W ATTENTIE

De methodes toegepast voor het spoelen van vluchtige anesthetica
mogen op geen enkele wijze het drukniveau bij de oxygenatorvezels
verhogen of verlagen.

F. VUL- EN RECIRCULATIEPROCEDURE
W ATTENTIE

Gebruik geen vuloplossing op alcohol-basis: hierdoor kan de goede

werking van de oxygenatiemodule aangetast worden.

1) HOUD DE GASFLOW UITGESCHAKELD

2) HOUD DE RECIRCULATIE-/AFTAPLIJN VAN DE OXYGENATOR GESLOTEN
Controleer of de kraan op de_recirculatie-/aftaplijn dicht is.

3) DE VENEUZE EN DE ARTERIELE LIJN AFSLUITEN
Sluit de veneuze lijn af. Sluit de arteriéle lijn af op enkele centimeters
afstand van de arteriéle uitlaataansluiting van de oxygenator.

4) CONTROLE VAN DE WARMTEWISSELAAR
Controleer nogmaals of de warmtewisselaar intact is en ga na dat er
geen water lekt.

5) HET VENEUZE RESERVOIR VULLEN
Borg alle zuiglijnen die op het cardiotomiereservoir zijn aangesloten.
Vul het cardiotomiereservoir met voldoende vloeistof en verzeker u
ervan dat de bedoelde hematocriet wordt verkregen, waarbij u rekening
moet houden met het volgende:
- het statische vulvolume van de oxygenator bedraagt 250 ml;
- de slang van 3/8” heeft een inhoud van 72 ml/m;
- de slang van 1/2” heeft een inhoud van 127 ml/m.
Sluit de uitlaatslang van het veneuze reservoir af. Om het veneuze
reservoir te vullen of als de inhoud van het cardiotomiereservoir niet
voldoende is (1200 ml), dan moet u de aansluiting naar het reservoir
toe openen door de verbindingsklep (fig. 2, ref. 5) die aan de bovenkant
van het cardiotomiereservoir is aangebracht omhoog te doen
(geopende stand).

6) HET SYSTEEM VULLEN

W ATTENTIE

- De druk in het bloedcompartiment van de oxygenatiemodule mag
de 100 kPa (1 bar / 14 psi) niet overschrijden.
Sluit de uitlaat van het veneus reservoir en haal het pompsegment af
van de kop van de arteriéle pomp. Doe de klem waarmee het wordt
afgesloten langzaam open en vul het pompsegment door het net zo
hoog te houden als het veneuze reservoir. Laat het slanggedeelte dat
nog gevuld moet worden omlaag zakken, de lucht die daarin zit wordt
naar de oxygenator geleid. Het volledig vullen van de oxygenatiemodule
gebeurt door middel van de zwaartekracht. Als de D903 AVANT gevuld
is, plaats dan het pompsegment in de arteriéle pomp.
7) DE VENEUZE EN DE ARTERIELE LIJN OPENEN
Haal de klemmen van de veneuze en de arteriéle lijn af en verhoog de
flow tot 2000 ml/min.
DE RECIRCULATIE-/AFTAPLIJN OPENEN
Nadat de stappen tot en met punt 7 zijn uitgevoerd moet u de snelheid
van de arteriéle pomp verhogen totdat de flow de max. waarde van 7,5
I/min bereikt. Draai de kraan van de recirculatie-/aftaplijn gedurende
enkele seconden open zodat de recirculatie-/aftaplijn van de
oxygenator wordt gevuld.
9) DE LUCHT UIT HET SYSTEEM LATEN ONTSNAPPEN
Tijdens deze fase moet op heel het systeem geklopt worden om ervoor
te zorgen dat de microluchtbellen van de wanden van de slangen
loslaten. Na enkele minuten waarin de flow op een hoog niveau moet
worden gehouden zal alle aanwezige lucht afgevoerd zijn.
10) HET MONSTERNEMINGSSYSTEEM VULLEN
U kunt de lucht als volgt uit het A/V monsternemingssysteem en de
coronaire uitlaataansluiting laten ontsnappen:
- Draai de keuzeschakelaar van het systeem in de “A-V SHUNT” stand.
- Controleer of de A/N monsternemingslijn en de coronaire
uitlaataansluiting volledig ontlucht is.
- Zet de keuzeschakelaar van het systeem weer in de OFF stand.
11) DE RECIRCULATIE-/AFTAPLIJN SLUITEN
Na 3-5 minuten recirculatie waarin de flow op een hoog niveau wordt
gehouden zal alle lucht afgevoerd zijn en kunt u de recirculatie-/aftaplijn
door middel van de betreffende kraan sluiten.
12) DE VENEUZE EN DE ARTERIELE LIJN AFSLUITEN
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- Gebruik tijdens de vulfase geen pulserende flow.

- Controleer of de dosering van de anticoagulans in het systeem
juist is alvorens met de bypass te beginnen.

- SORIN GROUP ITALIA adviseert gebruik te maken van de
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snelheidsregelaar van de pomp om de arteriéle flow langzaam te
verminderen of te stoppen.

- Gebruik de aan-/uitschakelaar van de pomp niet totdat de snelheid
van de pomp nul bedraagt.

W ATTENTIE

- Als het verloopstuk D523C en een sysieem op de coronaire
uitlaataansluiting is aangesloten moet u controleren of het
systeem gevuld is.

- Sluit de lijn met een klem enkele centimeters na de uitlaat af.

- Breng geen negatieve druk op de coronaire uitlaataansluiting aan.
Door een negatieve druk kunnen er in het bloedcompartiment
namelijk microgasbellen worden gevormd.

G. MET DE BYPASS BEGINNEN

1) DE VENEUZE EN DE ARTERIELE LIJN OPENEN
Haal eerst de klem van de arteriéle lijn af en daarna van de veneuze lijn.
Start de bypass met een bloedflow die geschikt is met het oog op de
omvang van de patiént. Houd het bloedpeil in het veneuze reservoir
constant in de gaten.

2) CONTROLE VAN DE WERKING VAN DE WARMTEWISSELAAR
Controleer de temperatuur van het veneuze en het arteriéle bloed.

3) KEUZE VAN DE GESCHIKTE GASFLOW
De gas-/bloedverhouding die bij een normale lichaamstemperatuur
wordt geadviseerd is 1:1 met een Fi0. van 80:100%.

W ATTENTIE

- Schakel altijd eerst de bloedflow en daarna de gasflow in.
De gas-/bloedverhouding mag nooit meer zijn dan 2:1.

- De druk in het bloedcompartiment moet altijd hoger zijn dan de
druk in het gascompartiment; dit om de vorming van gashellen in
het bloedcompartiment te voorkomen.

4) BLOEDGASANALYSE

Enkele minuten nadat de bypass gestart is, moet het gasgehalte in het

bloed gecontroleerd worden. Afhankelijk van de vastgestelde waarden

moet u de betreffende parameters als volgt afstellen:

Hoogp0: 3= verlaag de Fi0:
Laag p0: ——— > verhoog de FiOv
Hoog pC0. ———— > verhoog de gasflow
Laag pC0: ———> verlaag de gasflow

H. TIJDENS DE BYPASS

1) CONTROLE VAN DE VENEUZE RETOURFLOW
Als er een grotere veneuze retourflow nodig is moet u zowel de
oxygenator als het veneuze reservoir ten opzichte van de patiént laten
zakken.

W ATTENTIE

- De ACT (Activated Coagulation Time) moet altijd langer zijn dan of
gelijk aan 480 seconden om een correcte anticoagulatie van het
extracorporele systeem te waarborgen.

- Indien het nodig is een anticoagulans aan de patiént toe te dienen
moet u gebruik maken van de “DRUGS PORT” kraan van het
monsternemingssysteem.

2) ARTERIELE MONSTERNEMING
a) Draai de keuzeschakelaar van het monsternemingssysteem (fig. 2,
ref. 10) op de “A-SAMPLE PURGE” stand (de arteriéle lijn zal dan
automatisch afgetapt worden).
b) Steek een spuit in de female luer aansluiting die voor de
monsterneming dient en waar “SAMPLE PORT” op staat.
c) Zuig een hoeveelheid bloed van niet minder dan 2 ml aan (dankzij het
automatisch aftappen hoeft de handeling niet herhaald te worden).
Een zelfafsluitende klep zorgt ervoor dat elke lekkage van bloed uit de
luer aansluiting wordt vermeden.
3) VENEUZE MONSTERNEMING
a) Draai de keuzeschakelaar van het monsternemingssysteem in de
“V-SAMPLE PURGE” stand.
b) Steek een spuit in de female luer aansluiting waar “SAMPLE PORT”
op staat.
c) Zuig het bloedmonster aan en tap het een paar maal af alvorens over
te gaan tot het analyseren van het veneuze monster.
Deze dubbele handeling (aanzuigen en aftappen) is mogelijk terwijl

de keuzeschakelaar in dezelfde stand wordt gehouden.
4) INJECTIE VAN GENEESMIDDELEN

a) Draai de keuzeschakelaar van het monsternemingssysteem in de
“DRUGS INJECTION” stand.

b) Steek een spuit met het geneesmiddel in de female luer aansluiting
waar “DRUGS PORT” op staat en injecteer de vlogistof.

c) Draai de keuzeschakelaar van het monsternemingssysteem in de
“A-V SHUNT” stand. Het systeem wordt automatisch doorgespoeld
en het geneesmiddel stroomt in de veneuze lijn.

5) RECIRCULATIE MET LAGE FLOW

( Hypothermie gepaard met circulatiestilstand).

a) Verlaag de gasflow tot een waarde van minder dan 500 ml/min.

b) Open de recirculatielijn (hendel van de recirculatie-/aftaplijn in de
stand “RECIRCULATION”) en sluit de inlaatlijn van het veneuze
reservoir (fig. 2, ref. 15) af.

¢) Verlaag de snelheid van de arteriéle pomp tot een waarde van 2000 ml/min.

d) Sluit de arteriéle lijn van de oxygenatiemodule af (fig. 2, ref. 7).

e) Recirculeer met maximaal 2000 ml/min gedurende heel de duur van
de circulatiestilstand.

f) Om de bypass na de circulatiestilstand opnieuw te starten, moet u de
veneuze lijn en de arteriéle lijn openen en de bloedflow langzaam
verhogen.

g) Sluit de recirculatielijn (de hendel in de horizontale “CLOSE” stand) af.

h) Stel de gasflow bij.

6) BEHEER VAN HET VENEUZE EN HET CARDIOTOMIERESERVOIR

Zoals vermeld in de beschrijving (paragraaf A), is het mogelijk het

cardiotomiereservoir van de D903 AVANT te scheiden van het veneuze

reservoir. Deze scheiding wordt verkregen door de verbindingsklep aan
de bovenkant van het cardiotomiereservoir omlaag te zetten.

Deze optie wordt geadviseerd als de vloeistof die van de zuigers

afkomstig is gescheiden moet worden van het veneuze bloed om:

a) vernietigd te worden

b) apart te worden verwerkt

Indien u vuloplossing rechtstreeks aan het veneuze reservoir wilt

toevoegen dan moet u gebruik maken van de aansluiting “Cardiotomy

Bypass Port” (fig. 2, ref. 6). Als de verbindingsklep omhoog staat

gedraagt het hard shell reservoir zich als een normaal veneus reservoir.
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VOOR HULPMIDDELEN MET EEN ZELFAFSLUITENDE KLEP:

- De zelfafsluitende veiligheidsklep is een veiligheidssysteem om te
voorkomen dat er lucht naar de patiént gaat indien het veneuze
reservoir plotseling wordt geleegd. De klep werkt met flows van 1
tot 7.5 I/min. Het feit dat de zelfafsluitende veiligheidsklep
aanwezig is ontslaat degene die de perfusie uitvoert niet van een
zorgvuldige controle van het peil in het veneuze reservoir.

Indien het veneuze reservoir tot bijzonder lage niveaus en/of met

lagere flows geleegd wordt is grotere oplettendheid geboden.

- In geval van een ontoereikende veneuze retourflow kan de
zelfafsluitende veiligheidsklep het begeven, in dat geval kan er
door de daaruit voortvioeiende negatieve druk gas aan het bloed
onttrokken worden indien de arteriéle pomp niet onmiddellijk wordt
stopgezet. Om de lucht die in de oxygenator terecht is gekomen te
laten ontsnappen moet u als volgt te werk gaan:

1) Schakel de gasflow uit.

2) Stop de arteriéle pomp.

3) Sluit de arteriéle lijn af.

4) Herstel de veneuze retourflow totdat er een voldoende
hoeveelheid bloed in het veneuze reservoir zit.

5) Sluit de veneuze lijn af.

6) Open de kraan van de recirculatie-/aftaplijn circa een minuut
lang op een flow van 2000 mi/min totdat de lucht volledig uit het
systeem is ontsnapt.

7) Start de bypass daarna opnieuw door de arteriéle en de
veneuze lijn te openen.

8) Sluit de recirculatie-/aftaplijn.

9) Schakel de gasflow weer in.

7) DE LUCHT CONTINU LATEN ONTSNAPPEN

Als u de kraan van de recirculatie-/aftaplijn in de horizontale “PURGE”

stand laat staan is het mogelijk de lucht tijdens de bypass continu uit de

oxygenatiemodule te laten ontsnappen. Onder deze omstandigheden en
bij een maximale arteriéle bloedflow, is de aftapflow naar het veneuze
reservoir slechts enkele mi/min.




|. DE BYPASS BEEINDIGEN
Dit moet op basis van de individuele toestand van de patiént gedaan
worden. Handel zoals hieronder beschreven:
1) Schakel de gasflow uit.
2) Schakel de warmtecirculatiepomp uit.
3) Verlaag de snelheid van de arteriéle pomp langzaam tot nul en sluit
tegelijkertijd de veneuze lijn af.
4) Sluit de arteriéle lijn af.
5) Open de recirculatielijn.
6) Verhoog de snelheid van de pomp tot een flow van 2000 ml/min.
7) Als het bloed van de afzuigers gescheiden wordt:
a) verwijder de pos-lock op de aansluitsleutel (fig. 2, ref. 5) en sluit het
verloopstuk D 523C (dat bij het product geleverd wordt) aan
b) vang het in het cardiotomiereservoir verzamelde bloed op met een
machine voor zelftransfusie die met het verloopstuk is verbonden
met een lijn van 1/4”
c) was het opgevangen bloed en breng het vervolgens weer terug in de
patiént.

¥ vooRzicHTIG

- Als de extracorporele circulatie daarna opnieuw gestart moet worden
dan moet er een minimum bloedflow in de D903 AVANT gehouden
worden (max. 2000 ml/min).

- Schakel de warmtecirculatiepomp tijdens de recirculatie niet uit.

- Controleer of het eventuele systeem dat op de coronaire
uitlaataansluiting is aangesloten naar behoren afgesloten is.

J. HET BLOED NA BEEINDIGING VAN DE BYPASS OPVANGEN

1) Vang zoveel mogelijk bloed uit de veneuze lijn op in het veneuze
reservoir, zodra de chirurg de canules uit de vena cava van de patiént
heeft gehaald.

2) Voer bloed in de aorta-canule toe afhankelijk van de individuele toestand
van de patiént en laat het niveau in het veneuze reservoir langzaam zakken.

3) Als het veneuze reservoir bijna leeg is moet u de arteriéle pomp
stoppen en de arteriéle lijn afsluiten.

K. GEBRUIK VAN ACTIEVE VENEUZE DRAINAGE MET VACUUM
Deze methode kan op elk gewenst moment tijdens de extracorporele cir-
culatie worden toegepast, op voorwaarde dat de onderstaande stappen
worden gevolgd. Met een kit met art. nr. 086000, of een gelijkwaardige kit
die apart geleverd wordt, en een regelmechanisme van het vacuiim kan de
AVANT worden gebruikt voor actieve veneuze drainage met behulp van
vacuiim. Deze techniek is een alternatief voor veneuze drainage door
zwaartekracht en maakt het mogelijk kortere veneuze lijnen te gebruiken
met een kleinere diameter, alsook canules met een geringere doorsnede.

L. GEBRUIK VAN HET CARDIOTOMIERESERVOIR VOOR
POSTOPERATIEVE AUTOTRANSFUSIE

Voor de postoperatieve autotransfusie door middel van het veneuze reser-

voir moet u op de hieronder beschreven wijze handelen:

1. Koppel de recirculatie-/aftaplijn los.

2. Scheid het veneuze reservoir van de oxygenatiemodule door de witte
haak los te maken.

3. Plaats het veneuze reservoir op de houder voor “postoperatieve
borstkasdrainage”, art. nr. 05039 en maak gebruik van één van
onderstaande kits die als optie verkrijgbaar zijn waarbij u de betreffende
gebruiksaanwijzing moet lezen:

- D 540 AUTOTRANSFUSIEOMSCHAKELKIT artikelnr. 05053;
- D 540 W AUTOTRANSFUSIEOMSCHAKELKIT, uitgerust met een
waterklep, artikelnr. 05062.

4. Als u de hele capaciteit van het reservoir wilt gebruiken, moet de
verbindingssleutel (fig. 2, ref. 5) geblokkeerd worden met de rode klem
in de bij het product geleverde convenience kit.

M. DE OXYGENATOR VERVANGEN

Tijdens de perfusie moet er altijd een reserveoxygenator aanwezig zijn.
Nadat het medische hulpmiddel zes uur met bloed is gebruikt of indien er
zich dusdanige situaties voordoen waardoor naar de mening van degene
die verantwoordelijk is voor de perfusie de veiligheid van de patiént in
gevaar wordt gebracht (ontoereikende prestaties van de oxygenator,
lekkages, abnormale bloedparameters enz.) moet het medische hulpmiddel
vervangen worden zoals hieronder aangegeven.
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Pas tijdens de gehele vervangingsprocedure steriele technieken toe.

Vervanging van de oxygenator en van het AVANT DUAL RESERVOIR

1) Schakel de gasflow uit.

2) Sluit de veneuze lijn door het plaatsen van twee klemmen (op 5 cm
afstand van elkaar).

3) Stop de arteriéle pomp en sluit de arteriéle lijn door het plaatsen van
twee klemmen (op 5 cm afstand van elkaar) in de buurt van de oxygenator.

4) Stop de waterflow naar de warmtewisselaar, sluit de waterlijnen af en
verwijder ze.

5) Verwijder de gaslijn, alle monitoring- en monsternemingslijnen.

6) Snijd de veneuze retourlijn en de arteriéle lijn tussen de beide klemmen
door en laat een voldoende lange slang over voor de volgende aansluiting.

7) Haal de D903 AVANT uit de houder en het pompsegment uit de
arteriéle pomp.

8) Plaats de D903 AVANT opnieuw op de houder. Sluit alle lijnen aan (de
veneuze lijn op het veneuze reservoir, de arteriéle en de gaslijn op de
oxygenator, de pomplijn op het veneuze reservoir en de oxygenator).
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Tijdens deze fase moet u ervoor zorgen dat de veneuze en de arteriéle
lijn afgesloten zijn.

9) Open de waterlijnen van de houder, zet de warmtecirculatiepomp aan
en controleer of de nieuwe D903 AVANT intact is.

10) Vul het cardiotomiereservoir van de nieuwe D903 AVANT met de
primingoplossing via één van de “quick prime” inlaataansluitingen van
3/8” of 1/4” die aan de bovenkant van het veneuze reservoir zijn
aangebracht.

11) Vul de nieuwe D903 AVANT en laat eventuele luchtbellen ontsnappen
zoals beschreven in de paragraaf met betrekking tot de vul- en de
recirculatieprocedure.

12) Controleer de aansluitingen en borg ze met klemmen.

13) Verwijder de klemmen van de veneuze lijn en de arteriéle lijn, sluit de
recirculatie-/aftaplijn en start de bypass opnieuw.

14) Het bloed dat in het vervangen veneuze reservoir is achtergebleven kan
opgevangen worden door de uitlaataansluiting op één van de
inlaataansluitingen van 3/8” van het nieuwe reservoir aan te sluiten.

15) Het bloed dat in de oxygenator en in de warmtewisselaar zit kan
opgevangen worden door de arteriéle lijn op één van de
inlaataansluitingen van 3/8” van het nieuwe reservoir aan te sluiten.

Vervanging van alleen de oxygenatiemodule:

1) Schakel de gasflow uit en koppel de gaslijn af.

2) Breng de klem aan op de veneuze retourlijn.

3) Zet de arteriéle pomp stil en plaats twee klemmen op de arteriéle lijn
(5 cm van elkaar) in de buurt van de oxygenator.

4) Breng een klem aan op de inlaatlijn van de oxygenator in de buurt van
de connector van de oxygenatiemodule (5 cm van elkaar).

5) Schakel de warmtecirculatiepomp uit, sluit de waterlijnen af en

verwijder hen.

Sluit de recirculatie-/aftapkraan en koppel de recirculatie-/aftaplijn af.

Als er een cardioplegiecircuit is aangesloten, moet hij worden

afgesloten met een klem en worden afgekoppeld.

Zet de keuzeschakelaar van de monsternemingskraan op “OFF”.

Koppel de arteriéle monsternemingslijn af en vermijd daarbij dat de luer

lock van de monsternemingskraan vervuild wordt (sluit hem b.v. aan

op een female luer lock aan de bovenkant van het reservoir).

10) Verwijder alle andere bewakings- en monsternemingslijnen van de
oxygenatiemodule.

11) Snij de inlaatlijn van de oxygenator en de arteriéle lijn af op het punt
tussen de twee klemmen, maar laat voldoende slang over voor de
volgende aansluiting.

12) Zet het bevestigingsmechanisme van de waterconnectoren op “OPEN”.

13) Til de oxygenator op en draai de haak (fig. 1, ref. 2) aan de bovenkant
van de houder op.

14) Bevestig het reservoir aan de draaghaak.

15) Maak het reservoir los van de oxygenatiemodule via de witte interface
(fig. 2, ref. 19).

16) Haal de oxygenatiemodule uit de houder.

17) Zet een nieuwe oxygenatiemodule in de houder.

18) Zet hem vast door het bevestigingsmechanisme van de
waterconnectoren op “CLOSE” te zetten.

19) Sluit de ingangslijn van de oxygenator en de arteriéle lijn aan op de
oxygenatiemodule.
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W ATTENTIE

Houd de veneuze en arteriéle lijnen in deze fase gesloten.

20) Schakel de warmtecirculatiepomp in en controleer de warmtewisselaar.

21) Til het reservoir op en draai de haak. Zet het reservoir op de
oxygenatiemodule. Sluit het reservoir indien mogelijk aan op de
oxygenatiemodule, door middel van de witte interface.

22) Sluit de gaslijn, de arteriéle monsternemingslijn en alle bewakingslijnen aan.

23) Verwijder de klem van de veneuze lijn.

24) Vul de oxygenatiemodule door middel van de arteriéle pomp, terwijl de
recirculatielijn open blijft (kraan van de recirculatie/aftaplijn in de stand
“RECIRCULATION”. Elimineer de lucht uit de module op een max. flow
van 2000 ml/min.

25) Sluit de recirculatielijn (recirculatie-/aftapkraan in de stand “CLOSE”).

26) Verwijder de klem van de arteriéle lijn en begin de bypass opnieuw.

27) Sluit, indien nodig, het cardioplegiecircuit aan en tap de lucht af.

N. MEDISCHE HULPMIDDELEN VOOR GEBRUIK IN
COMBINATIE MET DE D903 AVANT
Voor postoperatieve autotransfusie door middel van het veneuze reservoir
moet gebruik gemaakt worden van één van de volgende kits:
- D 540 AUTOTRANSFUSIEOMSCHAKELKIT artikelnr. 05053;
- D 540 W AUTOTRANSFUSIEOMSCHAKELKIT, uitgerust met een
waterklep, artikelnr. 05062.
De aansluitingen moeten tot stand worden gebracht door middel van
slangen waarvan de diameter geschikt is met het oog op de aansluitingen
die op het medische hulpmiddel zijn aangebracht (3/8” , 1/4”, 1/2”).
De temperatuur moet met voelers van SORIN GROUP ITALIA worden
gecontroleerd artikelnr. 09026 of met voelers die compatibel zijn met de
YSI Serie 400. Als lucht-/zuurstofmenger moet gebruik gemaakt worden
van de Sechrist van SORIN GROUP ITALIA artikelnr. 09046 of van een
systeem dat soortgelijke technische eigenschappen heeft. Er mag elk wil-
lekeurig verwarmings-/koelsysteem (warmtecirculatiepomp) worden
gebruikt, onder voorwaarde dat de aansluitingen van de houder van de
waterverdeler van het type Hansen moeten zijn (SORIN GROUP ITALIA
artikelnr. 09028). Op dit moment zijn er bij SORIN GROUP ITALIA geen con-
tra-indicaties bekend ten aanzien van het gebruik van het medische hulp-
middel met occlusieve of niet-occlusieve peristaltieke pompen of centrifu-
gaalpompen. QOver het gebruik van andere soorten pompen moet er met
SORIN GROUP ITALIA overlegd worden.

0. RETOURNEREN VAN GEBRUIKTE PRODUCTEN

De gebruiker die niet tevreden is over bepaalde aspecten relatief 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;

 Lotnummer van het betreffende product;

« Beschikbaarheid van het betreffende product;

« Alle aanwijzingen die de gebruiker nuttig acht om de oorzaak van de kla-
cht te achterhalen.

SORIN GROUP ITALIA behoudt zich het recht voor, indien nodig, het appa-

raat waarover klachten werden gemeld terug te vragen ten einde controles

uit te voeren. Indien het te retourneren product besmet is, dient het te wor-

den behandeld, verpakt 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 gezondheidsinstelling dat het pro-
duct dat geretourneerd wordt op de juiste manier wordt voorbereid en
geidentificeerd. Retourneer geen producten die hebben blootgestaan
aan ziekten die worden overgedragen via bloed.

P. GARANTIEVOORWAARDEN
Deze garantievoorwaarden vormen een aanvulling op de rechten van de
koper die door de huidige wetgeving worden erkend en daaruit voortv-

loeien.

SORIN GROUP ITALIA garandeert dat bij de productie van dit medisch hulp-
middel alle nodige voorzorgsmaatregelen zijn getroffen die met het oog op
de aard en het gebruik waarvoor het medisch hulpmiddel is bestemd rede-
lijkerwijs vereist mogen worden. SORIN GROUP ITALIA garandeert dat dit
medisch hulpmiddel kan functioneren zoals vermeld in deze gebruik-
saanwijzing mits het medisch hulpmiddel in overeenstemming met datge-
ne wat in de gebruiksaanwijzing staat vermeld door gekwalificeerd perso-
neel en voor de houdbaarheidsdatum die eventueel op de verpakking staat
vermeld, wordt gebruikt. SORIN GROUP ITALIA kan echter niet garanderen
dat de gebruiker het medisch hulpmiddel op de juiste manier gebruikt en
kan evenmin garanderen dat door een onjuiste diagnose of therapie en/of
de bijzondere lichamelijke en biologische eigenschappen van de individue-
le patiént de prestaties en de effectiviteit van het medisch hulpmiddel niet
aangetast worden met schadelijke gevolgen voor de patiént, ondanks het
feit dat de aanwijzingen die in de gebruiksaanwijzing staan vermeld in acht
zijn genomen. SORIN GROUP ITALIA, terwijl zij nogmaals de nadruk legt op
de noodzaak om zich strikt aan de aanwijzingen voor het gebruik te houden
en alle nodige voorzorgsmaatregelen te treffen om het medisch hulpmiddel
op de juiste manier te gebruiken, kan dan ook op geen enkele wijze aan-
sprakelijk worden gesteld voor enig verlies, schade, onkosten, ongelukken
of gevolgen die direct of indirect voortvioeien uit het oneigenlijke gebruik
van het medisch hulpmiddel.

SORIN GROUP ITALIA neemt de verplichting op zich om het medisch hulp-
middel 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, sch-
riftelijke of mondelinge garantie met inbegrip van garanties ten aanzien van
de verkoopbaarheid of de geschiktheid voor het bedoelde gebruik. Geen
enkele vertegenwoordiger, agent, dealer, distributeur of tussenpersoon van
SORIN GROUP ITALIA of van andere industriéle of commerciéle organisa-
ties mag enige toezeggingen doen of nadere garanties verlenen die afwijken
van datgene wat uitdrukkelijk in deze garantievoorwaarden is verklaard.
SORIN GROUP ITALIA wijst elke aansprakelijkheid van de hand ten aanzien
van eventuele veranderingen van de garantievoorwaarden en veranderingen
van de aanwijzingen/instructies voor het gebruik die uitdrukkelijk in dit
document staan vermeld. De koper neemt kennis van datgene wat in deze
garantievoorwaarden staat vermeld en aanvaardt in geval van geschillen of
gerechtelijke verhaalsprocedures jegens SORIN GROUP ITALIA geen aan-
spraak te zullen maken op vermeende of bewezen veranderingen of wijzi-
gingen, die door wie dan ook aan deze garantievoorwaarden zijn aangebra-
cht 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 uit-
voering ervan, met geen enkele uitzondering en/of voorbehoud, zal uitslui-
tend door de Italiaanse wet en rechtsmacht worden geregeld. De gekozen
rechterlijke instantie in geval van eventuele voornoemde geschillen zal uit-
sluitend de Rechtbank te Modena (ltalig) zijn.
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A. BESKRIVNING

D 903 Avant & en oxygenator med ett mikroporést membran av
ihaliga fiber. Det bestar av en modul fér gasutbyte med en integrerad
varmevaxlare och en hardskalshehallare som &r uppdelad i tva
avdelningar:

1. Venbehallare (fig. 2, ref. 3)

2. Kardiotomibehallare med integrerat kardiotomifilter (fig. 2, ref. 4)
Dessa tva avdelningar kan kopplas samman med hjilp av en
kopplingsnyckel (fig. 2, ref. 5). Produkten dr avsedd for engangsbruk,
ej toxisk, ej pyrogen levereras STERIL i en-stycksforpackning.
Steriliserad med etylenoxid. Residualnivan av etylenoxid i enheten
ligger inom de grénser som faststallts i det land produkten anvands i.
Enheten kan bestéllas i foljande variant:

[A] D 903 Avant med sdkerhetsventil (med 30 pm kardiotomifilter)
[B] D 903 Avant utan sdkerhetsventil (med 30 pm kardiotomifilter)

B. TEKNISKA DATA

- Rekommenderat max blodfléde 7500 ml/min
- Referensblodflode 10000 ml/min
(AAMI Standard)
- Membrantyp Polypropylen
- Membranets ytarea 1,7 m?
- Vérmevéxlarens ytarea 0,14 m?
- Hardskalsbehallarens volym 4700 ml
- Venbehallare 3500
- Kardiotomibehallare 1200
- Statisk primingvolym 250 ml
(syreséttningsmodul + vdrmevéxlare)
- Kopplingar:
Venbehallare retur 1/2” (12,7 mm)

Venbehallare utlopp 3/8” (9,53 mm)
Oxygenator veninlopp 3/8”
Oxygeneringsmodul artarutlopp 3/8”

C. AVSEDD ANVANDNING

D 903 AVANT éar avsedd for anvdndning i hjartlungbypass-kretsar som
erséttning for lungfunktionen (transport av syre och avldgsnande av
koldioxid), for att kontrollera artdr-/ventemperaturen och som en
behallare fér vendst blod. Det blod som ska behandlas ska innehalla
antikoagulant. D 903 AVANT é&r avsedd for VUXNA patienter med en
kroppsvikt mindre &n 130 kg. D 903 AVANT ska inte anvéndas under
en langre tid &n 6 timmar. Kontakt med blod under I&ngre tid &r inte
radligt. D 903 AVANT ska anvéindas tillsammans med medicintekniska
produkter som listats i avsnitt M (Medicintekniska produkter for
anvdndning tillsammans med D 903 AVANT).

D. SAKERHETSINFORMATION

Information som dr avsedd att gora anvindaren uppmérksam pa
potentiellt farliga situationer och for att sdkerstélla korrekt och sékert
anvindning av produkten anges i texten pa féljande sétt:

¥ VARNING

Anger allvarliga skadligen reaktioner och potentiella sékerhetsrisker

for handhavaren och/eller patienten vilka kan uppsta savil med rétt
som felaktig hantering av apparaten. Anger @ven begransningar i
anvéndningen och atgarder som maste vidtas i sadana fall.

Anger att speciell forsiktighet maste iakttas av handhavaren for att
produkten ska anvandas sa sakert och effektivt som mojligt.

FORKLARING AV SYMBOLERNA PA ETIKETTERNA

Enbart for engangsbruk (far ej ate-
ranvandas)

&

Partikod (nummer)
(referens for att kunna spara produkten)

LOT

Anvénd senast (Utgangsdatum)

(£ w0

Tillverkningsdatum

|STERILE|EO|

V

Steril - Steriliserad med etylenoxid

U

DG

Ej pyrogen

IPHTHALATE

Lnnehaller ftalater

Latexfri

Varning: Far ej omsteriliseras

Steriliteten &r endast garanterad om for-
packningen ér odppnad och oskadad

0

y)
m
M

Katalognummer (kod)

>

0BS! Se bruksanvisningen

—
—

Denna sida upp

- |

Omtélig: Hanteras varsamt

ea Antal
-
PAN
[ ] Undvik varme

Foljande ar allman sakerhetsinformation avsedd som rad till
handhavaren ndr utrustningen skall tas i bruk.

Speciell sékerhetsinformation finns ocksé i bruksanvisningen pa de
stéllen ddr sadan information &r relevant for korrekt handhavande.

¥ VARNING

- Produkten maste anvéndas i enlighet med bruksanvisningen som
finns i denna manual.

- Produkten dr endast avsedd att anvandas av professionellt
uthildad personal.

- SORIN GROUP ITALIA &r inte ansvarig for problem som uppstar pa
grund av oerfarenhet eller felaktig anvandning.

- OMTALIG, hanteras varsamt.

- Utsitt inte produkten for temperaturer under 0°C eller dver 60°C.

- Firvaras torrt.

- Ge och bibehall konstant korrekt dos samt dvervaka noggrant
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antikoagulant fire, under och efter bypass.

For engangsbruk och endast for en patient. Vid anvéndning kom-
mer produkten i kontakt med humant blod, kroppsvatskor, vatskor
eller gaser for mdjlig infusion, administrering eller infdring i krop-
pen och pa grund av produktens specifika utformning kan den inte
rengdras och desinficeras helt efter anvédndning. Darfor kan ate-
ranvandning pa andra patienter orsaka korskontamination, infek-
tion och sepsis. Dessutom dkar ateranvandning risken for produkt-
fel (integritet, funktion och klinisk effektivitet).

Enheten innehaller ftalater. Méngden ftalater som kan frislappas
fran enheten utgdr inga sarskilda skal att beakta risker med tanke
pa hur kroppskontakten sker, den begrinsade kontakitiden och
antalet behandlingar per patient. Vidare information finns tillgan-
glig pa begéran fran Sorin Group Italia.

Produkten far inte forandras.

Sterilisera inte om produkten.

Efter anvdndning ska produkien kastas bort i enlighet med
gallande bestimmelser i anvdndarlandet.

Produkten far endast anvandas i sterilt skick. | handelse av att
produkten levereras ICKE STERIL (i sa fall indikeras detta med
orden “ICKE STERIL” pa forpackningen), kontakta SORIN GROUP
ITALIA eller en auktoriserad aterforsaljare for information om lam-
plig steriliseringsmetod.

- Det avrads att anvinda vakuum till kardiotomi/venblodsreservoaren
pa versionen som &r utrustad med sakerhetsventil.

- For vidare information och/eller vid klagomal, kontakta SORIN
GROUP ITALIA eller behdrig lokal representant.

E. MONTERING

1) PLACERA HALLAREN

Placera D 903 AVANT-hallaren D630 pa pumpstaliningen med hjélp
av klimman pa den ovre dndan pé armen (fig. 1, ref. 1).

For mer information om montering av hallaren, se bruksanvisningen
for hallaren. o

2) FIXERA OXYGENATORN PA HALLAREN

¥ VARNING

- Steriliteten garanteras endast om den sterila forpackningen inte
ar vat, oppnad, skadad eller bruten. Anvénd inte produkien om
den inte dr garanterat steril.

- Kontrollera utgangsdatum pa etiketten. Anvand inte produkten
efter utgangsdatum.

- Produkten maste anvindas omedelbart efter att den sterila
forpackningen dppnats.

- Produkten maste hanteras aseptiskt.

Ta ut produkten ur den sterila forpackningen.

§ VARNING

- Inspektera och kontrollera produkten noggrant fore anvéndning.
Transport- och/eller forvaringsforhallanden andra @n de
foreskrivna kan ha skadat produkten.

- Anvind inte ldsningsmedel sasom alkohol, eter, aceton etc,
eftersom kontakt med dessa kan skada produkten.

- Lat inte halogenvitskor som halotan eller fluotan komma i
kontakt med polykarbonathdljet. Detta kan ge upphov till skador
som kan nedsétta produktens funktion. ;

Fést D903 AVANT vid hallaren. Ordet “OPEN” [“OPPEN"] pa

lassystemet till vattenkopplingarna méste synas.

Kontrollera att skarorna pa lassystemet till vattenkopplingarna ar i

linje. Forst da kan du satta fast oxygenatorn pa hallaren.

For in Hansenkopplingarna och tryck ner D 903 AVANT pa hallaren

och vrid p lasspaken. D 903 AVANT ar korrekt placerad enbart ndr

lasspaken visar “CLOSED” [“STANGD”].

3) MONTERA TERMOCIRKULATORN

Koppla vattenslangarna till hallaren med hjalp av Hansen-

honkopplingarna SORIN GROUP ITALIA kod 09028.

¥ VARNING

- Anvéndning av andra kopplingar @n de angivna kan ge upphov
till motstand i kretsen och minska varmevéxlarens effektivitet.
- Blockera inte halet pa virmevaxlarens nedre lock som sitter
nira sonden fdr ventemperatur. Detta hal leder till
sakerhetskanalen som hjalper till med att hindra vatskor fran att

passera fran den ena avdelningen till den andra.

- Vattentemperaturen i varmevaxlarens inlopp far inte dverstiga
42°C (108°F).

- Vattentrycket i varmevaxlaren far inte dverstiga 300 KPa
(3 bar / 44 psi).

4) KONTROLLERA VARMEVAXLAREN

Kontrollera varmevaxlaren genom att lata vatten cirkulera inuti
varmevéxlaren under nagra minuter. Enhetens funktion garanteras
endast  om det absolut inte finns ndgra lackor fran
vattenavdelningen eller fran sékerhetskanalens hal.

5) KRETSLOPPSKOPPLINGAR

W VARNING

Alla kopplingar nedstroms om pumpen maste sékras med band.
VENSLANG: Koppla en venslang pa 1/2” till den kontakt pa
venbehallaren som ar markt “VENOUS RETURN” (fig. 2, ref. 15).
Venreturkopplingen kan roteras 180( for att uppnd den bésta
positionen pa venslangen. Denna rotation kan utforas enbart om
plastinsatsen som fixerar kopplingen avldgsnas.

Avldgsna inte plastinsatsen forrdn efter att venslangen kopplats
till venreturkopplingen.

ASPIRATIONSSLANGAR:

Utan separering av blod i sugapparater: Efter att skyddshattarna
avlagsnats fran de filterforsedda inloppskopplingarna pa ovansidan
av kardiotomibehallaren (fyra 1/4” / 6,35 mm kopplingar, tva 3/8” /
9,53 mm kopplingar), kopplas aspirationsslangarna fast och de
roterande kopplingarna vrids mot sugpumparna (fig. 2, ref. 8).
Med separering av blod i sugapparater: Anslut de tva Y-formade
mellansocklarna i patientsatsen till kardiotomislangsocklarna
(“Cardiotomy Bypass Port”, fig. 2, ref. 16)). Anslut linjerna for direkt
tillforsel till reservoar for venblod till de tva adaptrarnas ingangar
(fyra 1/4” / 6,35 mm kopplingar, tva Luer-lock kopplingar):
sugapparater for ventriklar, sugapparat for aortarot, drénering for
artdrblodets filter, apparat f6r hemokoncentration, snabb pafylining
av reservoar for venblod. Dérefter ska de kvarvarande suglinjerna
anslutas till de filtrerade ingdngarna pa kardiotomireservoaren (fig.
2, ref. 8). Under hela anslutningsproceduren ska anslutningsnyckeln
(fig. 2, ref. 5) vara i stingt lage (i det nedre laget).

ARTARSLANG: Avligsna den réda hatten pd oxygenatorns
artdrutiopp markt “ARTERIAL OUTLET” (fig. 2, ref. 7) och koppla
fast en 3/8” slang.

PUMPSLANG: Pumpsegmentet ska monteras mellan venbehallarens
utloppskoppling  (fig. 2, ref. 9) och oxygenatorns
veninloppskoppling (fig. 2, ref. 6) med hansyn till pumpens
rotationsriktning.

Avlagsna den gula hatten fran kopplingen till dverskottsutsug pa
kardiotomibehallaren (fig. 2. ref. 18).

Om syresatt blod &r nddvéndigt for blodkardioplegi, kopplas 1/4”-
blodslangen for kardioplegikretsen till koronarutloppsporten pa D
903 AVANT med hjdlp av reducerstycket D523C (levereras med
produkten).

Koronarutloppshalet har en sjélvstangande ventil som gor att det gar
att koppla in reducerstycket D 523C &ven under extrakorporeal
bypass utan nagot lickage eller vatskespill.

¥ VARNING

Om en slang kopplas till koronarutloppshalet under bypass, far
slangen som kopplas dit inte vara forsedd med klammor, ej
heller vara under tryck sa att blodet kan floda i den nér den
kopplas in.

6) KRAN FOR PROVTAGNING

Om du vill utféra provtagningar pa avstand ska du avldgsna A/V-
kranen (fig. 2, ref. 10) fran sitt lige och montera den pa héllaren
“D712 for provtagningskranen”. Den hoprullade slangen som &r fast
vid kranen gor att den racker ca. 1 meter fran kranen.

Kontrollera kopplingen mellan kranens luftningsslang och den
filterférsedda luer lock-kopplingen pa venbehallaren. Kontrollera att




kranens valknapp ar i ldge “OFF”.

7) KOPPLA IN TEMPERATURSONDERNA
Kopplingen for den arteriella temperatursonden (rdd - fig. 2, ref. 11)
placeras bredvid artarutioppet, medan vensonden (bla - fig. 2, ref.
12) sitter pa sidan av veninloppet. SORIN GROUP ITALIA tempera-
tursonder har kodmérkningen 09026.

8) STANG LUFTNINGS-CIRKULATIONSSLANGEN
Stang luftnings-cirkulationskranen (Se diagrammet pa etiketten).

9) KOPPLA IN GASSLANGEN
Avldgsna den grona hatten fran kopplingen markt “GAS INLET” (fig.
2, ref. 13) och koppla in 1/4”-gasslangen. Se till att gasforsorjningen
kommer fran en lamplig luft/syreblandare sasom Sechrist, kod
09046 (kan bestallas fran SORIN GROUP ITALIA) eller ett harmed
kompatibelt system. En kapnografkoppling sitter i mitten av kop-
plingen till “GAS ESCAPE” (fig. 2, ref. 14).

- “GASUTLOPP”-systemet &r utformat for att undvika risken att
blockera gasutloppet. Om en sadan blockering uppstar, kan det
leda till att luft passerar omedelbart dver i blodavdelningen.

- SORIN GROUP ITALIA rekommenderar anvédndning av
bubbelvakt eller filter pa artarslangen for att reducera risken for
dverforing av emboli till patienten.

10) NARKOSMEDEL | GASFORM

Oxygenatorn &r lamplig fér anvéndning med de flyktiga narkosga-

serna isofloran och sevofloran genom en ldmplig narkosgasevapo-

rator. Om dessa narkosgaser anvands bor nagon metod for att
rengdra oxygenatorn fran gasangor Gvervagas.

Ansvaret for vilket protokoll och koncentration som anvands samt

dvervakning av de narkosgaser som tillférs patienten vilar helt och

hallet pa den likare som &r ansvarig for behandlingen.

¥ VARNING

De enda flyktiga narkosgaser som &r lamplig att anvédnda &r isoflo-
ran och sevofloran.

¥ VARNING

Den metod som anvands for att aviagsna narkosgasangor far inte pa
nagot sétt oka eller minska trycknivan I oxygenatorns fibrer.

F. PRIMING- OCH CIRKULATIONSPROCEDUR
¥ VARNING

Anvénd inte priminglosningar som innehaller alkohol. Sadana

losningar kan dventyra funktionen pa syreséttningsmodulen.

1) BEHALL GASFLODET AV-STANGT :

2) BEHALL OXYGENATORNS LUFTNINGSSLANG STANGD
Kontrollera att luftnings-cirkulationskranen ar stangd.

3) STANG VEN- OCH ARTARSLANGARNA
Stdng venslangen med en kldmma. Stdng artdrslangen nagra
centimeter fran artdrutloppskopplingen till oxygenatorn med en
kldmma. . .

4) KONTROLLERA VARMEVAXLAREN
Kontrollera igen att vdrmevaxlaren ar i gott skick, och leta extra
noga efter vattenléckor,

5) PRIMING AV VENBEHALLAREN
Sékra alla aspirationsslangar som &r kopplade till kardiotomibehallaren.
Fyll kardiotomibehdllaren ftillrackligt med vatska for att avsedd
hematokrit ska kunna uppnas. Tank sarskilt pa att:
- den statiska primingvolymen fér oxygenatorn &r 250 ml;
- kapaciteten for 3/8”-slangen ar 72 ml/m;
- kapaciteten for 1/2” -slangen &r 127 ml/m.
For att fylla venbehallaren eller om kardiotomibehallarens kapacitet
(1200 ml) inte &r tillracklig, oppnas forbindelsen till venbehallaren
genom att fora uppat kopplingsspaken (fig. 2, ref. 5) pa ovansidan
av kardiotomibehallaren.

6) PRIMING AV KRETSAR

U VARNING

- Trycknivan inuti blodavdelningen i syresattningsmodulen far
inte dverstiga 100 kPa (1 bar / 14 psi).

Klam at utloppet till venbehallaren med klamma och avlagsna
pumpdelen fran den Gvre delen av artarpumpen. Fyll pumpdelen
genom att hdlla upp den i samma hojd som venbehallaren och
oppna klimman. Genom att sakta boja slangdelen som ska fyllas
nedat, kommer luften i slangen att ledas in i oxygenatorn.
Fullstédndig priming av oxygeneringsmodulen sker med hjélp av
gravitation.
Nar D 903 AVANT ar fylld, placeras pumpdelen i artarpumpen.

7) OPPNA VEN- OCH ARTARSLANGARNA
Avlagsna klammorna fran ven- och artdrslangarna och hoj flodet
upp till 2000 ml/min.

8) OPPNA LUFTNINGS-/CIRKULATIONSKRANEN
Nér stegen fram till och med punkt 7 har genomforts, okas farten
pd artarpumpen tills flodet ndr maxvardet pd 7,5 I/min.
Oppna luftnings-/cirkulationskranen i nagra sekunder for att prima
oxygenatorns cirkulationsslang.

9) LUFTA KRETSEN
Under denna fas ar det nodvandigt att knappa pa hela kretsen for
att underlatta avlagsnandet av mikrobubblor fran slangvdggarna.
Efter ndgra minuter da flodet bibehalls pa en hdg niva, kommer all
luft att vara borta, .

10) PRIMING AV 4-VAGSKRANEN FOR PROVTAGNING
Avlagsnandet av luft fran A/V-provtagningssystemet och fran
koronarutloppsporten utfors pa foljande vis:
- Vrid kranvaljaren till lige “A-V SHUNT”.
- Kontrollera att A/N-provtagningsslangen och

koronarutloppsporten ér fullstdndigt luftade.

- Aterstall kranvéljaren till Iige OFF.

11) STANG LUFTNINGS-/CIRKULATIONSSLANGEN
Efter att flodet bibehdllits pa en hog niva under 3-5 minuter,
kommer all luft att vara ute ur systemet och man kan stinga
luftnings-/cirkulationsslangen med kranen.

12) STANG VEN- OCH ARTARSLANGARNA

- Anvénd inte pulsflide under priming.

- Kontrollera att doseringen av antikoaguleringsmedel i
systemet @r ratt innan bypass startas.

- SORIN GROUP ITALIA rekommenderar anvandning av pumphasti-
ghetskontroll for att minska eller stoppa artérflidet sakta.

- Anvénd inte pumpens strombrytare forrdn pumpens hastighet
ar nere i noll.

¥ VARNING

- Om reduktionskopplingen (D523C) och en krets har kopplats
till koronarutloppsporten, kontrolleras primingen av den
inkopplade slangen.

- Klam at slangen nagra centimeter fran utloppet.

- Skapa inte ett negativt tryck vid koronarutioppet. Negativt tryck
i blodavdelningen kan ge upphov till bildning av mikrobubblor.

G. START AV BYPASS

1) OPPNA ARTAR- OCH VENSLANGARNA
Avlagsna forst klimman fran artdrslangen, sedan kldimman fran
venslangen. Pabérja bypass med ett blodflode som passar till
patientens storlek. Kontrollera hela tiden blodnivén i venbehallaren.

2) KONTROLLERA ATT VARMEVAXLAREN FUNGERAR KORREKT
Kontrollera temperaturen pa ven- och artérblodet.

3) VAL AV LAMPLIGT GASFLODE
Rekommenderat gas-/blodfldde i normotermi &r 1:1 med ett Fi0e-
varde pa 80:100%.

@ VARNING

- Oppna alltid gasflddet efter blodflddet. Proportionerna pa
gas-/blodflodet far aldrig dverstiga 2:1.

- Trycket i blodavdelningen maste alltid odverstiga det i

_ gasavdelningen. Detta forebygger gasemboli i blodavdelningen.
4) OVERVAKNING AV BLODGAS

Nar bypass har varit igang nagra minuter mats gashalten i blodet.

Beroende pa de varden som mats upp justeras de relevanta

parametrarna enligt foljande:
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Hogt p02 ——— > Minska Fi0:
Lagtp0e —— > OkaFi0:

Hogt pc02 ———————  Oka gasflodet
Lagt pC0: ~—— > Minska gasflodet

H. UNDER BYPASS

1) KONTROLLERA VENRETUREN
Om ett hogre venreturflode dr nodvéndigt sénks bade oxygenatorn
och venbehallaren i férhallande till patientens position.

¥ VARNING

- AKT (Aktiverad KoaguleringsTid) maste hela tiden vara langre
an eller lika med 480 sekunder for att garantera adekvat
antikoagulering i den extrakorporeala kretsen.

- Om administrering av antikoagulant till patienten fdrutses
behdvas, anvand “DRUGS PORT” pa provtagningskranen.

2) ARTERIELL PROVTAGNING

a) Vrid valjaren pa provtagningsroret (fig. 2, ref. 10) till laget
“A-SAMPLE PURGE” (artdrslangen kommer da automatiskt att
luftas).

b) Férin sprutan i Luerhonan fér provtagning markt SAMPLE PORT.

c) Aspirera atminstone 2 ml blod (den automatiska luftningen gor
luftningsproceduren Gverflédig). En sjdlvstdngande ventil gor att
det inte blir nagot lackage fran Luern.

3) VENPROVTAGNING

a) Vrid véljaren pa provtagningskranen till lage “V-SAMPLE
PURGE”.

b) Fér in sprutan i Luerhonan markt “SAMPLE PORT” .

c) Aspirera och lufta blodprovet nagra ganger innan
venblodproverna analyseras. Detta dubbla forfarande (aspirering
och luftning) kan utféras samtidigt som valjaren pa

_ provtagningskranen bibehlls i samma position.
4) LAKEMEDELSINJICERING

a) Vrid valjaren pa provtagningskranen till laget “DRUGS INJECTION”.

b) For in sprutan med lékemedlet i Luerhonan mérkt “DRUGS
PORT” och injicera vatskan.

c) Vrid véljaren till Iaget A-V SHUNT. Systemet kommer att spolas
automatiskt och lakemedlet flodar in i venslangen.

5) LAGT CIRKULATIONSFLODE

(Hypotermi forknippad med cirkulationsstopp).

a) Sénk gasfldet till mindre &n 500 ml/min.

b) Oppna cirkulationsslangen  (spaken pd cirkulations-/
luftningskranen i lage “RECIRCULATION”) och klam at
venbehallarens inloppsslang (fig. 2, ref. 15).

¢) Sénk flodet fran artarpumpen till 2000 ml/min.

d) Klam &t oxygenatorns artarslang (fig. 2, ref. 7).

e) Cirkulera med ett maxflode pa 2000 ml/min. under hela
cirkulationsstoppet.

f) For aterstart av bypass efter cirkulationsstoppet, Gppnas
ven- och artdrslangarna. Blodflodet 6kas sakta.

g) Sténg cirkulationsslangen (spak i horisontellt Iige “CLOSE”).

h) Justera gasflodet. .

6) HANTERING AV VEN-/KARDIOTOMIBEHALLAREN

Sa som beskrivs i avsnittet Beskrivning (kapitel A), mojliggér D03

Avant separering av kardiotomibehallaren fran venbehallaren.

Denna separering uppnas genom att Gppna kopplingsspaken

(uppatriktat lage) eller stinga den (nedatriktat lage). Spaken sitter

pé ovansidan av kardiotomibehallaren.

Detta alternativ rekommenderas nér vatskan fran insugarna maste

separeras fran venblodet for att kunna:

a) kastas bort

b) behandlas separat

Om du behover tillsatta priminglosning direkt i venbehallaren,

anvénds “Cardiotomy Bypass Port” (fig. 2, ref. 6).

Nar kopplingsknappen &r i Gppet ldge fungerar hardskalsbehallaren

enligt standardfunktionen.

¥ VARNING

FOR ANORDNINGAR MED

SAKERHETSVENTILEN:

- Den sjdlvstingande sakerhetsventilen ar en
sdkerhetsanordning for att forhindra massiv luftéverforing till

SJALVSTANGANDE

patienten i fall venbehallaren pldtsligt skulle tommas.
Ventilen arbetar med fléden mellan 1 och 7,5 I/min.
Den sjalvstangande ventilen far dock inte hindra
perfussionisten fran att noggrant kontrollera nivan i
venbehdllaren. Man maéste vara extra uppmarksam nér
behallaren ska tommas vid lag blodniva och/eller laga floden.
- Om otillrdckligt flode pa venreturen uppstar, kan den
sjdlvstangande ventilen kollapsa. Om detta intrdffar kan det
negativa tryck som blir foljden ge upphov till att gas sugs ut ur
blodet om inte artarpumpen stédngs av omedelbart. For att hindra
luft frén att tranga igenom fran syresattningsmodulen, gor foljande:
1) Sténg av gasflddet.
2) Stéang av artédrpumpen.
3) Klam at artérslangen.
4) Aterstall ratt vatskevolym i venbehallaren.
5) Klam at venslangen.
6) Oppna cirkulationsslangen och cirkulera med en hastighet pa
2000 mi/min tills luften &r helt borta fran systemet.
7) Aterstarta bypass genom att dppna artér- och venslangarna.
8) Sténg cirkulationsslangen.
9) Oppna gasflodet.
7) KONTINUERLIG LUFTNING
Luftnings-/cirkulationskranen for den kontinuerliga luftningsslangen
fran artarslangen slapper endast igenom nagra ml/min dven vid fullt
artarblodflode.

I. AVSLUTANDE AV BYPASS

Bypass avslutas efter att hansyn tagits till varje enskild patients status,
enligt féljande:

1) Sténg av gasflodet.

2) Sténg av termocirkulatorn.

3) Sénk sakta artérflodet ner till noll samtidigt som venslangen stangs.
4) Kldm at artérslangen.

5) Oppna cirkulationsslangen.

6) Oka artarflodet till 2000 ml/min.

7) Vid separering av blod i sugapparater:

a) Ta bort Pos-lock pa anslutningsnyckeln (fig. 2, ref. 5) och anslut
mellansockeln D 523C (medlevereras med produkten).

b) Anslut en maskin for autotransfusion till mellansockeln med en
linje pa 1/4” for att ta vara pa blodet som har samlats upp i
kardiotomireservoaren.

c) Rena det uppsamlade blodet och reinfusera det till patienten.

- Om extrakorporeal cirkulation behdver startas efterat, maste ett
minimiblodfldde bibehallas inuti D 903 AVANT (maximalt
2000 mi/min).

- Under cirkulationen ska inte termocirkulatorn sténgas av.

- Kontrollera att kardioplegikretsen som @&r kopplad till
koronarutloppsporten @r fastklamd ordentligt.

J. ATERVINNING AV BLOD EFTER BYPASS

1) Ta till vara s& mycket blod som mdjligt fran venslangen omedelbart
efter att lakaren har avlagsnat kanylen fran patientens vena cava.

2) Pumpa in blodet in i aortakanylen efter vad patientens kondition
kréver och sank pa sa sétt sakta nivan i venbehallaren.

3) Nér behallaren ar ndstan tom stoppas artirpumpen och artérslangen
klams at.

K. ANVANDNINGSINSTRUKTIONER FOR AKTIVT VENOST
DRANAGE MED VAKUUM

Denna metod kan anvandas ndr som helst under extrakorporeal cirku-
lation, under forutsdttning att nedanstaende steg féljs. Med anvéind-
ning av den sats med artikelnummer 086000, eller motsvarande som
levereras separat, samt en vakuumregleringsanordning kan AVANT
anvéndas for aktiv vends dranering med hjdlp av vakuum. Denna tek-
nik utgor ett alternativ till vends drédnering genom gravitation, och gér
det mojligt att anvanda kortare venslangar med mindre diameter och
mindre nalar.

L. ANVANDNING AV KARDIOTOMIBEHALLAREN FOR
POSTOPERATIV AUTOTRANSFUSION

Om man raknar med att anvénda kardiotomibehallaren for postoperativ

autotransfusion utfors foljande:
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. Koppla bort cirkulationsslangen.

2. Koppla bort venbehallaren fran syresattningsmodulen genom att
avldgsna den vita kroken.

3. Lokalisera venbehallaren pa hallaren for “Postoperativt
thoraxdrédnage” kod 05039 och anvdnd ett av foljande
extrautrustningsset enligt deras respektive bruksanvisningar:

- D 540 KONVERTERINGSSET FOR AUTOTRANSFUSION, kod
05053;

- D 540 W KONVERTERINGSSET FOR AUTOTRANSFUSION, med
vattenforsegling, kod 05062.

4. | de fall man onskar att anvinda reservoarens hela volym ska

anslutningsnyckeln (fig. 2, ref. 5) blockeras med den roda klimman

som finns i produktens medlevererade patientsats.

M. BYTE AV OXYGENATOR

En extra oxygenator maste alltid finnas i reserv under perfusion.
Oxygenatorn maste bytas ut efter 6 timmars anvandning med blod eller
om nagon speciell situation uppstdr som gor att den som é&r
perfusionsansvarig anser att patientens sakerhet dr hotad (otillracklig
funktion pa oxygenatorn, lackage, abnorma blodparametrar etc.).

Gor sa har for att byta ut oxygenatorn.

Anviénd sterila metoder under alla procedurer for utbyte.

Byte av oxygenatorn och AVANT DUAL RESERVOIR.

1) Sténg av gasflodet

2) Stdng med dubbla kidmmor venslangen (5 cm mellan klimmorna).

3) Sténg av artarpumpen och klam at artarslangen med dubbla klimmor
vid artarutloppet pa oxygenatorn (5 cm mellan klimmorna).

4) Sténg av termocirkulatorn, klam at och avlagsna vattenslangarna.

5) Koppla bort gasledningen, all  dvervaknings-  och
provtagningsutrustning.

6) Skér av venretur- och artdrslangarna i avsnitten mellan klimmorna
och ldmna tillrdckligt mycket kvar av slangen for att kunna
ateransluta den.

7) Avldgsna D 903 AVANT fran hallaren och avldgsna pumpdelen fran
artdrpumpen.

8) Placera en ny oxygenator pa hallaren. Koppla in alla slangar (d v s
venslangen till venbehallaren, artdr- och gasslangen till
oxygenatorn, pumpslangen till venbehallaren och oxygenatorn).

¥ VARNING

| denna fas skall ven- och artarslangarna hallas atklamda.

9) Oppna vattenledningarna pa hallaren, sétt pa termocirkulatorn och
kontrollera funktionen pa den nya D 903 AVANT.

10) Fyll kardiotomibehallaren pa den nya D 903 AVANT med
primingldsning genom snabbkopplingarna pa 1/4” eller 3/8” som
ar placerade pa dverdelen av venbehallaren.

11) Prima den nya D 903 AVANT och lufta ur mikrobubblorna pa det
sdtt som  beskrivs i avsnittet om priming- och
cirkulationsproceduren ovan.

12) Kontrollera alla kopplingar och sdkra med bandkldmmor.

13) Avlagsna klammorna fran ven- och artdrslangen, sting
cirkulationsslangen och pabdrja bypass igen.

14) Det blod som finns kvar i den utbytta venbehallaren kan tas till vara
ut genom att koppla dess utloppsport till en av 3/8”
inloppskopplingarna pa den nya behallaren.

15) Blodet som finns i oxygenatorn och varmevaxlaren kan héllas éver
i den nya venbehallaren genom att koppla artirslangen till en av
3/8” inloppskopplingarna pa den nya behallaren.

Byte av oxygeneringsmodulen:

1) Stang gasflodet och frankoppla gasslangen.

2) Sténg venreturslangen med en klimma.

3) Sting av artarpumpen och klam &t artirslangen med dubbla
kldammor (5 cm mellan kldmmorna) i ndrheten av oxygenatorn.

4) Placera dubbla kiimmor pa oxygenatorns inloppsslang i narheten

av oxygeneringsmodulens kopplingsstycke (5 cm mellan

klammorna).

Stang av termocirkulatorn, klam &t och avlagsna vattenslangarna.

Sténg cirkulations-/luftningskranen och frankoppla cirkulations-

/luftningsslangen.
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7) Om det har anslutits ett slangsystem for kardioplegi ska det
klampas och frankopplas.

8) Placera provtagningskranens vred i ldge “OFF”.

9) Frankoppla slangen for arteriell provtagning och undvik att
kontaminera provtagningskranens luer lock-koppling (t. ex. genom
att ansluta den till en luerhona som &r placerad upptill pa
behallaren).

10) Ta bort alla andra Gvervaknings- och provtagningsslangar fran
oxygeneringsmodulen.

11) Skér av oxygenatorns inloppsslang och artdrslangen i avsnitten
mellan klimmorna och Idmna tillrackligt mycket kvar av slangen for
att kunna ateransluta den.

12) Placera vattenkopplingarnas fastanordning i lage “OPEN”.

13) Lyft oxygenatorn och vrid fastet (fig. 1, ref. 2) upptill pa hallaren.

14) Fast behallaren vid hallarens faste.

15) Separera behallaren fran oxygeneringsmodulen med hjalp av den
vita kopplingen (fig. 2, ref. 19).

16) Ta bort oxygeneringsmodulen fran hallaren.

17) Placera en ny oxygeneringsmodul pa hallaren.

18) Féast den genom att placera vattenkopplingarnas féstanordning i
lage “CLOSE”.

19) Anslut  oxygenatorns inloppsslang och artdrslangen till
oxygeneringsmodulen.

U VARNING

| denna fas skall ven- och artérslangarna hallas atklamda.

20) Starta termocirkulatorn och kontrollera varmevéxlaren.

21) Lyft behéllaren och vrid fistet. Placera behallaren pa
oxygeneringsmodulen. Anslut om det gar behallaren till
oxygeneringsmodulen med hjalp av den vita kopplingen.

22) Anslut gasslangen, slangen for arteriell provtagning och samtliga
dvervakningsslangar.

23) Ta bort klamman fran venslangen.

24) Lét cirkulationsslangen vara Gppen (cirkulations-/luftningskran i
ldge “RECIRCULATION”) och fyll pd oxygeneringsmodulen med
hjdlp av artdrpumpen. Eliminera luften inuti modulen till ett
maxflode pa 2000 ml/min.

25) Stang cirkulationsslangen (cirkulations-/luftningskran i ldge
“CLOSE”).

26) Ta bort klamman fran artdrslangen och ateruppta bypassen.

27) Anslut om det behdvs slangsystemet for kardioplegi och avlufta
det.

N. MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FOR ANVANDNING
TILLSAMMANS MED D 903 AVANT

For postoperativ autotransfusion tillsammans med venbehallaren kan

ett av foljande tvd set anvandas:

- D 540 KONVERTERINGSSET FOR AUTOTRANSFUSION kod 05053.

- D 540 W KONVERTERINGSSET FOR AUTOTRANSFUSION med
vattenfdrsegling, kod 05062.

Alla slangar som anvénds for att koppla ihop kretskopplingarna maste

ha en diameter som ar kompatibel med dimensionerna pa

kopplingarna pa enheten (3/8”, 1/4”, 1/2").

Temperaturkontroller méste utforas genom anvandning av SORIN

GROUP ITALIA sonder, kod 09026 kompatibla med YSI Serie 400.

Anvénd Sechrist luft/syre-blandare (SORIN GROUP ITALIA kod 09046)

eller ett hdrmed kompatibelt system. Valfritt varme-/kylsystem

(termocirkulator) kan anvandas forutsatt att kopplingarna till hallaren

for vattenledningssystemet &r av Hansen-typ (SORIN GROUP ITALIA

kod 09028).

For ndrvarande finns det enligt SORIN GROUP ITALIA:s vetskap inte

nagra kontraindikationer for att anvanda produkten med ocklusiva eller

icke-ocklusiva peristaltiska pumpar eller med centrifugalpumpar.

For att anvénda andra typer av pumpar krdvs éverenskommelse med

SORIN GROUP ITALIA.

0. ATERLAMNING AV ANVANDA PRODUKTER

Anvéndaren som upptacker brister pa anordningens kvalitet kan ta kon-
takt med éterforsaljaren eller den lokala auktoriserade representanten
for SORIN GROUP ITALIA.

Parametrar som betraktas som kritiska av anvandaren maste rapporte-
ras sarskilt noggrant och snabbt. Nedan anges vilken information som
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minst méste uppges:

« En noggrann beskrivning av hdndelsen och patientens tillstind (om
detta kvarstar)

* |dentifikation av berord produkt;

 Produktens partinummer;

 Produktens tillganglighet;

« Allinformation som anvandaren anser anvéndbar for att man ska for-
sta orsaken till missnojet.

SORIN GROUP ITALIA forbehaller sig ratten att vid behov aterkalla pro-

dukten for kontroll. Om den éterkallade utrustningen ar kontaminerad

ska den behandlas, férpackas och hanteras enligt gallande lagstiftning

i det land dér den har anvénts.

Det aligger sjukhuset att infor atersandningen forbereda och marka
anordningen pa lampligt satt. Produkter som har exponerats for
blodburna smittamnen far inte returneras.

P. BEGRANSAD GARANTI

Denna begrdnsade garanti utgdr ett tilligg till kdparens lagliga
réttigheter enligt tillimplig lag.

SORIN GROUP ITALIA garanterar att denna medicintekniska produkt
har tillverkats med den omsorg som fordras vid tillverkning av dylika
produkter och som krdvs av den avsedda anvandningen dérav.

SORIN GROUP ITALIA garanterar att denna medicintekniska produkt
klarar det bruk som indikeras i gdllande bruksanvisning vid anvandning
i enlighet med denna bruksanvisning av hdrfor kvalificerad anvéndare
och fore den pa forpackningen angivna sista forbrukningsdagen.
SORIN GROUP ITALIA kan dock inte garantera att anvdndaren anvan-
der enheten korrekt, ej heller att felaktig diagnos eller behandling
och/eller att de enskilda fysiska eller biologiska egenskaperna hos
patienten inte paverkar funktionen eller effektiviteten hos produkten
med patientskador som f6ljd, dven om de angivna bruksanvisningarna
har efterfoljts.

SORIN GROUP ITALIA betonar vikten av att strikt félja bruksanvisnin-
garna och de forsiktighetsatgarder som &r nodvandiga for korrekt
anvindning av produkten, men kan inte pata sig nagot som helst ansvar
for forlust, skada, kostnader, handelser eller féljder som &r en direkt
eller indirekt foljd av oriktigt handhavande av produkten.

SORIN GROUP ITALIA ersétter denna medicintekniska produkt om den
ar defekt ndr den sldppas ut pa marknaden eller under transport av
SORIN GROUP ITALIA fram till tiden for leverans till slutkunden, savida
inte defekten har uppstatt genom oriktig hantering fran koparen sida.
Ovanstaende ersétter alla andra garantier, utsagda eller outsagda, skrif-
tliga eller muntliga, inklusive garantier om séljbarhet eller ldmplighet
for visst syfte. Ingen, vare sig representant, agent, aterforsaljare,
distributor eller mellanhand fér SORIN GROUP ITALIA eller annan indu-
stri- eller handelsorganisation kan utfarda ndgon annan garanti angaen-
de denna medicintekniska produkt.

SORIN GROUP ITALIA franséger sig alla garantier for séljbarhet eller
garantier for lamplighet for visst syfte avseende denna produkt férutom
dem som uttryckligen angivits i denna garanti.

Koparen atar sig att folja villkoren i denna begransade garanti och
medger sarskilt att i hdndelse av tvist eller process med SORIN GROUP
ITALIA, inte gora ansprak baserade pa pastadda eller pavisade foran-
dringar i denna begransade garanti som gjorts av nagon representant,
agent, aterforsaljare, distributor eller annan mellanhand.

Befintliga forhallanden mellan parterna i detta kontrakt (ocksa i de fall
dér det inte angivits skriftligen) till vilka denna garanti har getts liksom
till var tvist angdende garantin, tolkningen och tillimpningen av den,
inget uteslutet och/eller undantaget regleras uteslutande av italiensk lag
och domsrétt. Domstolen i Modena (Italien) dr utsedd domstol.
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A. BESKRIVELSE

D903 AVANT er en mikroporgs hollow-fiber oxygenator, der bestér af
et gasexchange (oxygenator)-modul med integreret varmeveksler og
et hard-shell reservoir, som er inddelt i to kamre:

1. vene-reservoir (fig. 2, ref. 3)

2. kardiotomi-reservoir med kardiotomifilter (fig. 2, ref. 4).

Disse to kamre er forbundet ved hjlp af en forbindelsesventil (fig. 2,
ref. 5). Oxygenatoren er til engangsbrug, den er giftfri, non-pyrogen,
leveres STERILT og pakket enkeltvis. Den er steriliseret med
&tylenoxid. Indholdet af @tylenoxidrester er under greensevardien for
anvendelse i Danmark. Oxygenatoren leveres i felgende udgave:

[A] D903 AVANT med sikkerhedsventil (30 pm kardiotomifilter).

[B] D903 AVANT uden sikkerhedsventil (30 pm kardiotomifilter).

B. TEKNISKE DATA

- Anbef. maks. blodflow

- Referenceblodflow
(AAMI standard)

- Membrantype mikroporgs polypropylen

- Membranens overfladeareal 1,7 m?

7500 ml/min
10000 ml/min

- Varmevekslerens overfladeareal 0,14 m?
- Hard-shell reservoirets max kapacitet 4700 ml
- Venereservoirets kapacitet 3500 ml
- Kardiotomireservoirets kapacitet 1200 ml
- Statisk prime volumen 250 ml

(oxygenator + varmeveksler)

- Konnektorer:
Venereservoir indlgb 1/2” (12,7 mm)
Venereservoir udlgh 3/8” (9,53 mm)
Oxygenatorens veneindlgh 3/8”
Oxygenatorens arterielle udlgh 3/8”

C.ANVENDELSESOMRADE

D903 AVANT er fremstillet til brug i kardiopulmonale bypass-kredslgh
som erstatning for lungefunktionen (overforsel af ilt og fjernelse af
kuldioxid), til at styre arterie- og venetemperatur, og som reservoir for
vengst blod.

Blodet, der kommer i forbindelse med oxygenatoren, skal vere tilsat
antikoagulerende medikament.

D903 AVANT er en VOKSEN-oxygenator beregnet til brug ved
operationer pa patienter med en kropsveegt op til 130 kg.

D903 AVANT bar ikke anvendes i mere end 6 timer. Kontakt med blod
i et lengere tidsrum kan ikke anbefales. D903 AVANT ber kun anven-
des sammen med det medicinske udstyr, som er anfort i afsnit M:
(Medicinsk udstyr til anvendelse med D903 AVANT.)

D. SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
For at sikre korrekt og risikofri anvendelse af oxygenatoren og for at
henlede brugerens opmarksomhed pa potentielt farlige situationer, er
der i teksten indsat falgende advarselstegn:

§ ADVARSEL

Advarer om alvorlige risikomomenter og potentielle
sikkerhedsrisici for bruger og/eller patient, som kan opsta ved

korrekt savel som ukorrekt anvendelse ag oxygenatoren, og der
angives de begransninger i anvendelsen og de forholdsregler, man
ber tage i sadanne tilfzlde.

Der geres opmarksom pa, at brugeren bgr udvise gget
agtpagivenhed med hensyn til sikker og effektiv brug af oxygenatoren.

SYMBOLFORKLARING TIL ETIKETTERNE

&

Kun til engangsbrug (ma ikke genbruges)

Batchkode (nummer)
(il sporing af produktet)

LOT

Bruges inden (Udlgbsdato)

(£ w0

Fremstillingsdato

| STERILE|EO|

Steril - steriliseret med atylenoxid

Non-pyrogen

Indeholder ftalater

Latexfri

Advarsel: Gensterilisér ikke udstyret

Sterilitet garanteres kun, hvis pakningen
er udbnet og ubeskadiget

Kodenummer

Advarsel, se brugsanvisningen

Denne side opad

Skrabelig! Skal behandles forsigtigt!

ea  Stykke
-
7{? Ma ikke komme i naerheden af direkte var-

mekilder

Skal opbevares tort

Den efterfolgende orientering om generelle sikkerhedsforanstaltninger
har til formal at vejlede brugeren i forberedelserne til oxygenatorens
brug.

Desuden bliver der givet oplysninger om specielle forholdsregler pa
de steder i brugsanvisningen, hvor dette er pakrevet for korrekt brug.

U ADVARSEL

- Oxygenatoren skal anvendes i overensstemmelse med
instruktionerne i denne brugsanvisning.

- Oxygenatoren er kun beregnet til at blive anvendt af faguddannet
personale.

- SORIN GROUP ITALIA er ikke ansvarlig for komplikationer, der
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opstar pga. manglende kvalifikationer og forkert brug. hun-konnektorerne SORIN GROUP ITALIA-kode 09028.

SKROBELIG! Skal behandles forsigtigt

DANSK
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Ma ikke udsattes for temperaturer under 0°C (32°F) eller over
60°C (140°F).

Skal opbevares tort.

Giv og oprethold altid tilstreekkelig antikoagulation samt ngjagtig
overvagning heraf for, under og efter ekstrakorporal cirkulation.
Kun til engangsbrug og kun til én enkelt patient.

Kun til engangsbrug og kun til en enkelt patient. Ved brug er
apparatet i kontakt med menneskeligt blod, kropsvasker, vesker
eller gasser, som eventuelt skal tilfgres kroppen og kan pa grund
af sin s&rlige udformning ikke renggres og desinficeres helt efter
brug. Derfor kan genbrug hos andre patienter forarsage kryd-
skontaminering, infektioner og sepsis. Derudover gger genbrug
sandsynligheden for produktsvigt (holdbarhed, funktionalitet og
klinisk effektivitet).

Indeholder ftalater. Pa grund af kropskontaktens art, dens
begrensede varighed og antallet af behandlinger pr. patient giver
mangden af ftalater, der kan frigives af apparatet, ingen anled-
ning til bekymring med hensyn til den tilbagevarende risiko.
Flere informationer kan fas ved henvendelse til Sorin Group
Italia.

Ma ikke resteriliseres.

Sgrg for, at oxygenatoren efter brug bliver kasseret i
overenssiemmelse med galdende danske regulativer for
sygehusaffald.

Oxygenatoren ma kun anvendes, safremt den er steril.

Hvis udstyret er leveret i IKKE-STERIL tilstand (markeret med
“NOT STERILE” pa pakken), kontaktes SORIN GROUP ITALIA eller
en autoriseret distributer for at fa oplysning om, hvilken
steriliseringsmetode, der kan anvendes.

For modellen med sikkerhedsventil frarades tilslutning af
vakuumslange til kardiotomi- og venereservoir.

- For yderligere oplysninger, eller i tilfzlde af klager, kontaktes
SORIN GROUP ITALIA eller en autoriseret lokal distributer.

E. OPSATNING

1) MONTERING AF HOLDEREN

Anbring holderen D630 til D903 AVANT oxygenatoren pa
hjerte-lungemaskinen og fastger den ved hjelp af klemmen i den
ovre ende af baerearmen (fig.1, ref. 1).

2) MONTERING AF OXYGENATOR | HOLDEREN

i ADVARSEL

- Steriliteten kan kun garanteres, hvis den sterile pakning ikke
er vad, anbrudt, gdelagt eller beskadiget. Brug ikke
oxygenatoren, med mindre den er garanteret steril.

- Kontrollér udlgbsdatoen pa den tilhgrende etiket. Anvend ikke
oxygenatoren efter den angivne udlgbsdato.

- Oxygenatoren skal tages i brug umiddelbart efter abning af
den sterile emballage.

- Oxygenatoren skal handteres aseptisk.

Tag oxygenatoren ud af den sterile emballage

i ADVARSEL

- Kontrollér og efterse oxygenatoren ngije far brug.

Transport og/eller lagerforhold, der afviger fra det
foreskrevne, kan have beskadiget oxygenatoren.

- Brug ikke oplgsningsmidler sasom sprit, ®ter, acetone
el.lign., da kontakt med disse kan heskadige oxygenatoren.

- Halogenholdige vasker, sasom Halotan og Fluotan ma ikke
komme i bergring med apparatets polycarbonat-yderside.
Dette kan forarsage skade pa oxygenatoren sa funktionen kan
gdelzgges.

Montér D903 AVANT oxygenatoren i holderen. Kontrollér, at ordet

“OPEN” pa vandstudsernes lasesystem er synligt.

Kontrollér, at indhakkene pa vandstudsernes lasesystem flugter.

Forst da kan man fastgere oxygenatoren til holderen.

Inds@t Hansen-konnektorerne, og skub D903 AVANT ned mod

holderen og drej lasestangen mod “CLOSED”. D903 AVANT er forst

korrekt fastspaendt, nar lasestangen viser ordet “CLOSED”.

3) ETABLERING AF TERMOKREDSLO@BET

Forbind vandslangerne med holderen ved hjelp af Hansen

i ADVARSEL

- Anvendes andre konnektorer end angivet, kan man risikere, at
der opstar modstand i kredslgbet og dermed nedszttelse af
varmevekslerens effektivitet.

- Sper ikke hullet pa varmevekslerens nedre deksel, der sidder
tet ved den vengse temperaturfgler. Dette hul er forbundet
med sikkerhedsudlghet, som skal sgrge for, at vasken ikke
kan flyde fra det ene kammer til det andet.

- Vandets temperatur ved varmevekslerens indlgh ma ikke
overstige 42°C (108°F).

- Vandtrykket i varmeveksleren ma ikke overstige 300 KPa
(3 bar/44 psi).

4) KONTROL AF VARMEVEKSLEREN

Varmeveksleren kontrolleres ved at lade vand recirkulere inde i
denne i nogle fa minutter. Hvis der overhovedet ikke kommer vand
ud, hverken fra selve varmeveksleren eller fra sikkerhedsudlgbet er
varmeveksleren garanteret helt tet.

5) MONTERING AF KREDSL@B

i ADVARSEL
Alle samlinger efter pumpen skal sikres med spzndeband.

VENESIDEN: Montér 1/2” veneslangen til den studs, der er
markeret pa venereservoiret som “VENOUS RETURN” (fig. 2, ref.
15).

Veneindlgbsstudsen kan drejes op til 180° for at opna den bedste
position for veneslangen. Man kan farst dreje studsen, nar den
plastindsats, der fastholder studsen er fjernet.

Fiern ferst plastindsatsen nar veneslangen er monteret pa
veneindlgbsstudsen.

SUG:

Uden adskillelse af blodet fra sugene: Efter at have fjernet
beskyttelseshatterne  fra de  “filtrerede”  studser pa
kardiotomireservoiret (4 stk 1/4”/6,35 mm studser, og 2 stk indlgh
pa 3/87/9,53 mm) monteres sugeslangerne og studserne (fig. 2,
ref. 8) drejes hen imod sugepumperne.

Safremt blodet fra sugene skal holdes adskilt: monteres de to “Y”
adaptere, der er vedlagt som tilbeher, pa de to studser pa
kardiotomireservoiret (“Cardiotomy Bypass Port”, (fig. 2, ref. 16)).
Pa indlgbene til disse to adaptere (4 indlgh pa 1/4” / 6,35 mm, 2
luer lock indlgb) monteres de slanger, der skal tilsluttes direkte til
venereservoiret, dvs. hjertekammersug, sug tilsluttet radix
aortae, arteriefilterets gennemskylningsslange,
blodkoncentrationsslangen  og  quick-prime-slangen il
venereservoiret. Montér til slut de resterende sugeslanger pa
kardiotomireservoirets “filtrerede” indlebsstudser (fig. 2, ref. 8).
Kontrollér, at handtaget (fig. 2, ref. 5) er lukket under hele
proceduren (nedaddrejet).

ARTERIESIDEN: Fjern den rgde hatte pa oxygenatorens
arterieudlgb angivet som “ATERIAL OUTLET” (fig. 2, ref. 7) og
monter en 3/8” slange.

PUMPESLANGE: Pumpeslangen skal anbringes mellem
venereservoirets udlgbsstuds (fig. 2, ref. 9) og oxygenatorens
vengse indlgbsstuds (fig. 2, ref. 6), idet der tages hgjde for
pumpens rotationsretning.

Fiern den gule hette fra gasudlebsstudsen pa kardiotomireservoiret
(fig. 2, ref. 18).

Hvis der skal bruges iltet blod til blod-kardioplegi, forbindes
1/4” slangen fra kardioplegi-systemet til D903 AVANTs koronare
udlghsstuds med D 523C reduktionsmuffe, som leveres med pro-
duktet.

Den koronare udlgbsstuds er udstyret med en selv-tetnende
ventil, som gor det muligt under bypass at montere D 523C
reduktionsmuffen uden lek eller vaskespild.




i ADVARSEL

Hvis der etableres forbindelse til den koronare udlgbsstuds
under bypass, bgr den forbundne slange ikke afklemmes og ikke
vare under tryk. Derved vil blodet passere frit ind, sa snart for-
bindelsen er etableret.

6) PROVETAGNINGSMANIFOLD
Hvis blodprevetagningen onskes lengere vak fra oxygenatoren,
afmonteres A/V manifolden (fig. 2, ref. 10) fra sit leje og monteres
pa D712-holderen til prevetagningsmanifolden.
Slangen, der hefter til manifolden, gor det muligt at flytte den
rundt inden for en rakkevidde pa ca. 1 meter. Kontrollér, at
konnektoren fra A/V manifoldens “purge” slange er fastgjort til den
“filtrerede” luer-studs pa venereservoiret. Kontrollér, at
manifoldens hane star pa “OFF”.

7) MONTERING AF TEMPERATURFOLERE
Studsen til arterie-temperaturfeleren (red fig. 2, ref. 11) findes ved
siden af oxygenatorens arterieudlghsstuds og studsen il
vene-temperaturfaleren (bla - fig. 2, ref. 12) ved siden af veneindlgbs-
studsen. SORIN GROUP ITALIA termofaleren har koden 09026.

8) LUKNING AF RECIRKULATIONSSLANGEN
Luk recirkulationsslangen (se tegningen pa etiketten).

9) MONTERING AF GASSLANGEN
Fiern den grenne hatte fra studsen mearket “GAS INLET” (fig. 2,
ref. 13) og tilslut en 1/4” gasslange. Kontrollér, at gastilforsel sker
fra en passende gasmixer, sasom Sechrist, kode 09046, (fas
gennem SORIN GROUP ITALIA) eller et andet system med tilsva-
rende tekniske egenskaber. En kapnograf-konnektor findes i mid-
ten af “GAS ESCAPE”studsen (fig. 2, ref. 14).

- GAS ESCAPE- systemet er designet saledes, at enhver risiko
for blokering af gasoutlet undgas; en bhlokering kan forarsage
gjeblikkelig passage af gas ind i oxygenatorens blodsektion.

- SORIN GROUP ITALIA anbefaler, at man anvender en
boblefanger (bubble trap) eller et boblefilter pa arteriesiden
for at formindske risikoen for at pafere patienten en luftemboli.

10) ANASTETIKA | DAMPFORM
Oxygenatoren er egnet til brug med flygtige anastetika sasom iso-
fluran og sevofluran, ved hjlp af en passende narkosegasfordam-
per. Hvis sadanne anastetika i dampform anvendes, bar en meto-
de til at fjerne gassen fra oxygenatoren overvejes. Det er alene den
behandlende lege, der har ansvaret for protokollen, koncentratio-
nen og overvagningen af de til patienten indgivne anastesigasser.

§ ADVARSEL

De eneste flygtige ana®stetika, der er egnet til denne brug, er iso-
fluran og sevofluran

¥ ADVARSEL

Den metode, der valges til at fjerne anastetika i dampform, ma pa
ingen made hverken gge eller nedstte trykniveauet i oxygenato-
rens fibre.

F. PROCEDURE FOR PRIMING OG RECIRKULATION
 ADVARSEL

Brug ikke sprit-holdige priming-vasker, da dette kan beskadige
oxygenatormodulet.

1) GASTILFORSLEN SKAL VARE LUKKET

2) OXYGENATORENS RECIRKULATIONSSLANGE SKAL VARE
LUKKET
Kontrollér at stophanen til recirkulationsslangen er lukket.

3) AFKLEM VENE - 0G ARTERIESLANGERNE
Sat en tang pa veneslangen. Sat tang pa arterieslangen nogle
centimeter fra oxygenatorens arterieudlghsstuds.

4) KONTROLLER VARMEVEKSLEREN
Kontrollér endnu en gang at varmeveksleren er intakt, specielt at
der ikke er lekage af vand.

5) PRIMING AF VENERESERVOIRET

Alle sugeslanger skal sikres med spandeband pa

kardiotomireservoiret. ~ Fyld  kardiotomireservoiret  med
tilstreekkelig veeske til at sikre, at den gnskede hamatocrit opnas,
idet der tages hejde for:
- at det statiske priming volumen er 250 ml
- at 3/8” slangekapaciteten er 72 ml/m
- at 1/2” slangekapaciteten er 127 mi/m
For at fylde venereservoiret eller hvis kardiotomireservoirets
kapacitet (1200 ml) ikke er tilstreekkelig, loftes handtaget (fig. 2,
ref. 5) i toppen af kardiotomireservoiret.

6) PRIMING AF KREDSL@BET

i ADVARSEL

- Trykket i oxygenatormodulets bloddel ma ikke overstige
100 KPa (1bar/ 14 psi).

Sat tang pa venereservoirets udlgbsslange. Fjern pumpeslangen
fra arteriepumpen (hovedpumpen) ved at holde den i samme
hegjde som venereservoiret idet tangen langsomt tages af
pumpeslangen. Ved langsomt at bgje slangen nedad for at blive
fyldt, vil luften i slangen blive fert hen imod oxygenatoren.
Primingen af oxygenatormodulet udferes vha tyngdekraften.
Nar D903 AVANT er fyldt med veaske, l&gges pumpeslangen i
arteriepumpen.

7) ABNING AF VENE- 0G ARTERIE-SLANGER
Fjern teengerne fra vene- og arterieslanger og ag flow’et til 2000
mi/min.

8) ABNING AF STOPHANE TIL RECIRKULATIONSSLANGEN
Nar proceduren er gennemfort til og med punkt 7, oges
arteriepumpens omdrejningshastighed indtil flow'et er pa det
maximalt anbefalede (7,5 I/min).
Luk op for hanen til recirkulationsslangen i nogle sekunder for at
prime oxygenatorens recirkulationsslange.

9) UDLUFTNING
| denne fase er det ngdvendigt at banke let pa hele kredslgbet for
at sikre fijernelsen af mikro-bobler fra slangevaggene.
Efter nogle minutter med hgjt flow vil al luften vere fjernet.

10) PRIMING AF PROVETAGNINGSMANIFOLDEN
For at f temt luften ud af A/V prevetagningsmanifolden og den
koronare udlgbsport skal man gere falgende:
- Drej manifoldens hane til positionen “A-V SHUNT”
- Kontrollér, at A/V praveslangen er fuldstendigt gennemskyllet
- Drej hanen tilbage til “OFF’-position.

11) LUKNING AF RECIRKULATIONSSLANGEN
Efter 3 - 5 minutters recirkulation med hgijt flow vil al resterende
luft veere tomt ud af systemet, og hanen til recirkulationsslangen
kan lukkes.

12) AFKLEM VENE- 0G ARTERIESLANGER

- Brug ikke pulsatilt flow under priming.

- Kontrollér, at der er tilfert den korrekte dosis antikoagulans til
systemet, inden den ekstrakorporale cirkulation pabegyndes.

- SORIN GROUP ITALIA anbefaler, at man anvender pumpens
flowregulator for at kunne mindske eller stoppe flow’et langsomt.

- Brug ikke pumpens ON/OFF kontakt for pumpehastigheden er
0 (nul).

§ ADVARSEL

- Hvis der er monteret et reducer-mellemrgr (D523C) og der er
monteret et kredslgh til den koronare udlgbsstuds,
kontrolleres primingen af dette kredslgh.

- Szt tang pa slangen nogle centimeter fra udlghet

- Sgrg for at undga undertryk ved det koronare udlgh. Undertryk
i bloddelen kan forarsage dannelse af mikro-luftbobler.

G.PABEGYNDELSE AF DEN EKSTRAKORPORALE
CIRKULATION

1) ABNING AF VENE - 0G ARTERIESLANGER
Fiern forst tangen fra arterieslangen og derefter fra veneslangen.
Start bypass med et flow afpasset efter patientens starrelse.
Blodniveauet i venereservoiret skal vare under konstant
overvagning.

2) KONTROL AF VARMEVEKSLERENS FUNKTION
Kontrollér det vengse og arterielle blods temperatur.
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3) VALG AF PASSENDE GASFLOW
Det anbefalede forhold mellem gas- og blodflow under
normotermi er 1:1 med en Fi0: pa 0,80.

i ADVARSEL

- Man ma aldrig abne for gasflow fer blodflow’et er startet.
Forholdet mellem gasflow og blodflow ma aldrig overstige
2:1.

- Trykket i oxygenatorens bloddel skal altid vare hgjere end i
gasdelen for at modvirke luftbobler pa blodsiden.

4) BLOD-GAS MONITORERING
Efter fa minutters bypass males blodgasserne. Alt efter de malte
veerdier justeres de respektive parametre saledes:

Hgj p0- ——>» nedsat Fi0:
Lav p0: ——— > gg Fi0:

Hej pC0: ——— > gg gasflow
LavpC0. ———— > nedsat gasflow

H. UNDER BYPASS

1) KONTROL AF DET VEN@SE TILBAGEL@B
Hvis gget vengst tilbagelab gnskes senkes bade oxygenatoren og
venereservoiret i forhold til patienten.

i ADVARSEL

- ACT (Activated Clotting Time) skal altid vare lzngere end
eller lig med 480 sekunder for at sikre passende
antikoagulation i det ekstrakorporale kredslgh.

- Hvis patienten skal tilfgres antikoagulantia under den
ekstrakorporale cirkulation anvendes
provetagningsmanifoldens “DRUGS PORT”.

2) ARTERIEL PROVETAGNING

a) Drej provetagningsmanifoldens knap (fig. 2, ref. 10) til position
“A-SAMPLE PURGE” (arterieslangen vil sd automatisk blive
skyllet igennem.

b) Montér sprejten pa manifoldens luer-studs betegnet “SAMPLE
PORT”.

c) Trek mindst 2 ml blod ud (det automatiske gennemskyl
overfodigger gentagelse af processen). En selvlukkende ventil
forhindrer blodudsivning fra luerstudsen.

3) VEN@S PROVETAGNING

a) Drej manifoldens knap (fig.8) til position “V-SAMPLE PURGE”.

b) Montér sprgjten pa manifoldens luerstuds betegnet “SAMPLE
PORT”.

c) Trek blod op i sprejten og tryk det ud igen et par gange, for den
vengse blodpreve sendes til analyse. Denne dobbelt-proces
(opsugning og rensning) udferes med manifold-knappen i
samme stilling.

4) MEDICININDGIFT

a) Drej provetagningsmanifoldens knap i “DRUGS INJECTION”-
stilling.

b) Montér sprgjten med medicin p& manifoldens luerstuds
betegnet “DRUGS PORT”, og injicér vaesken.

c) Provetagningsmanifoldens  knap drejes til  position
“A-V SHUNT”. Systemet vil herefter automatisk blive skyllet
igennem og medicinen blive indgivet pa venesiden.

5) RECIRKULATION MED LAVT FLOW

(Hypotermi ved cirkulatorisk arrest)

a) Reducér gasflow’et til under 500 ml/min.

b) Luk op for recirkulationsslangen (handtaget til recirkulationshanen
stilles pa “RECIRCULATION”), og det sattes tang pa
venereservoirets indleb (fig. 2, ref. 15).

c) Reducér arteriepumpens flow til 2000 ml/min.

d) St tang pa oxygenatorens arterieslange (fig. 2, ref. 7).

e) Recirkulér med et maximum-flow pa 2000 ml/min, mens der er
cirkulatorisk arrest.

) Nar man genoptager kardiopulmonal bypass efter cirkulatorisk
arrest tages tengerne langsomt af vene- og arterieslangerne, og
flow’et gges langsomt.

g) Luk for recirkulationsslangen (handtaget stilles horisontalt pa
“CLOSED”).

h) Justér gasflow’et.

6) HANDTERING AF FORBINDELSE MELLEM VENE- 0G

KARDIOTOMIRESERVOIR

Som anfert i beskrivelsen (afsnit A), ger D903 AVANT det muligt at
adskille kardiotomireservoiret og venereservoiret. Adskillelsen
opnas ved at abne (opaddrejet) eller lukke (nedaddrejet) det
handtag, der sidder pa toppen af kardiotomireservoiret.

Denne facilitet anvendes, nar man gnsker at holde blodet fra
sugene adskilt fra vene-returblodet, fordi man ensker at det:

a) kasseres

b) behandles s&rskilt

Hvis det er nedvendigt at tilsette prime-vaeske direkte ind i
venereservoiret, anvendes studsen betegnet “Cardiotomy Bypass
Port” (fig. 2, ref. 6).

Nar konnektor-hanen star i den abne stilling fungerer hard-shell
reservoiret som et normalt venereservoir.

UDSTYR MED SELVLUKKENDE SIKKERHEDSVENTIL:

- Den selvlukkende sikkerhedsventil er en

sikkerhedsforanstaltning, der skal forhindre massiv gasindgift

til patienten, hvis venereservoiret pludselig tsmmes.

Ventilen fungerer ved flow pa mellem 1 og 7,5 I/min. Imidlertid

fritager den selvlukkende ventil ikke perfusionisten for omhyg-

geligt at monitorere niveauet i venereservoiret.

Endnu stprre agtpagivenhed skal udvises ved temning af

reservoiret nar der er s@rligt lavt niveau og/eller ved langsomt

flow. | tilfzlde af utilstreekkeligt vengst tilbagelgh kan den

selvlukkende ventil klappe sammen. | denne situation kan det

negative tryk forarsage, at blodets gasser extraheres og

danner bobler, hvis arteriepumpen ikke standses gjeblikkeligt.

Luft i oxygenatoren elimineres pa falgende made:

1) Luk for gasflowet

2) Stands arteriepumpen

3) St tang pa arterieslangen

4) Hald den ngdvendige vaskemangde i venereservoiret

5) St tang pa veneslangen

6) Abn recirkulationsslangen i cirka et minut med et flow pa
2000 mi/min, indtil al luft er fjernet fra systemet.

7) Re-etablér det ekstrakorporale kredslgh ved at tage
tengerne af arterie- og veneslangerne

8) Luk for recirkulationsslangen

9) Luk op for gasflowet

7) KONTINUERLIG LUFTUDT@MNING
Recirkulationshanen har en kontinuerlig gennemskylningsslange,
som selv ved hgjt pumpe flow kun shunter ubetydeligt.

|. AFSLUTNING AF EKSTRAKORPORAL CIRKULATION
Afslutningen af bypass afhanger altid af den enkelte patients tilstand.
Der foretages falgende:
1) Luk for gasflow’et
2) Luk for heater/cooleren.
3) Nedset langsomt arteriepumpens hastighed til nul samtidig med at
veneslangen klemmes af.
) Sat tang pa arterieslangen
) Abn for recirkulationen
) @g pumpens hastighed til et flow pa 2000 ml/min.
) Med adskillelse af blodet fra sugene:
a) Afmontér handtagets (fig. 2, ref. 5) pos-lock og montér
adapteren D 523C (leveret med udstyret)
b) Opsaml blodet fra kardiotomireservoiret vha
autotransfusionsudstyret tilsluttet adapteren via en 1/4” slange.
c) Vask det opsamlede blod, for det reinfunderes i patienten.

- Hvis den ekstrakorporale cirkulation efterfglgende skal
genstartes, skal der opretholdes et minimalt blodflow inde i D903
AVANT (maks. 2000 ml/min).

- Luk ikke af for varmeveksleren under recirkulation.

- Kontrollér, at der er sat tang pa kardioplegi-kredslgbet ved den
koronare udlghsstuds.

J. OPSAMLING AF BLOD EFTER BYPASS
1) Nar venekanylerne er fiernet fra venae cavae temmes veneslangen
ved tilbagelob ind i venereservoiret.
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2) Restblodet i det ekstrakorporale kredslgb infunderes langsomt via
aortakanylen afhengigt af patientens behov.

3) Nar venereservoiret er nasten tomt, standses arteriepumpen, og
der settes tang pa arterieslangen.

K. BRUG AF AKTIVT VENGST DRAN MED VAKUUM

Denne metode kan benyttes pa et hvilket som helst tidspunkt i forbin-
delse med den ekstrakorporale cirkulation, forudsat at nedenstaende
anvisninger overholdes. Ved hjelp af sttet (kode 086000) eller til-
svarende sat, der leveres sarskilt, samt vakuumregulator er det
muligt at benytte AVANT til aktivt vengst dreen med vakuum.

Denne teknik udger et alternativ til det vengse gravitetsdraen og gar
det muligt at benytte kortere veneslanger med mindre diameter samt
mindre kanyler.

L. ANVENDELSE AF KARDIOTOMIRESERVOIR TIL
POST-OPERATIV AUTOTRANSFUSION

Post-operativ autotransfusion ved hjalp af venereservoiret foretages

pa felgende made:

1. Afmontér recirkulationsslangen.

2. Afmontér venereservoiret fra oxygenatormodulet ved at fjerne den
hvide krog.

3. Anbring venereservoiret pa holderen til “Post-operativt Thorax-
drenagesat”, kode 05039 og brug et af de nedenstaende
autotransfusionssat i henhold til den pagaldende brugsanvisning:
- D 540 KONVERTERINGSSAT TIL AUTOTRANSFUSION.

Kode 05053; .
-D 540 W KONVERTERINGSSAT MED VANDLAS TIL
AUTOTRANSFUSION. Kode 05062.

4. Safremt det gnskes at udnytte hele reservoirets kapacitet, skal
handtaget (fig. 2, ref. 5) lases med den rode klemme vedlagt som
tilbehar.

M. UDSKIFTNING AF OXYGENATOR

Der skal altid vere en reserve-oxygenator til radighed under
ekstrakorporal cirkulation. Efter seks timers kersel med blod, eller
hvis der opstar situationer, der ifelge den ansvarlige for perfusionen
kan veere farlige for patienten (utilstraekkelig ydelse fra oxygenatorens
side, utetheder, unormale blodparametre osv.) skal oxygenatoren
udskiftes som anvist i det folgende:

Brug steril teknik under hele udskiftningsproceduren.
Udskiftning af oxygenator og af AVANT DUAL RESERVOIR

) Luk for gasflowet.

2) Sat to taenger pa veneslangen (5 cm fra hinanden).

) Stands arteriepumpen og sat to tenger pa arterieslangen (5 cm
fra hinanden) tet ved oxygenatorens udlgbsstuds.

) Luk for heater/cooleren; s&t tenger pa og fiern vandslangerne.
5) Tag gasslangen af og demontér alle monitorerings- og
provetagningsslanger.

6) Klip vene- og arterieslangerne over mellem tengerne. Der skal
vare tilstrekkelig slangelengde tilbage til at tilkoble det nye
udstyr.

7) Demontér D903 AVANT fra holderen, og tag pumpeslangen ud af
arteriepumpen.

8) Anbring den nye D903 Avant i holderen. Forbind alle slanger

(veneslangen til venereservoiret, arterieslangen og gasslangen til

oxygenatoren, pumpeslangen til venereservoiret og til oxygenatoren).

¥ ADVARSEL

Hold vene- og arterieslangerne afklemte i denne fase.

9) Abn for vandet pa holderen, tend for varmeveksleren og
kontrollér, at der ikke er lekage i den nye D 903 AVANT-
oxygenator (som anfert i afsnit E4).

10) Det nye kardiotomireservoir primes via 1/4” og 3/8” slangerne i
quick-prime studserne pa toppen af reservoiret.

11) Den nye D903 AVANT-oxygenator primes og luftbobler evakueres
som beskrevet for priming- og recirkulationsproceduren
(afsnit F).

12) Kontrollér alle samlinger og s&t spandeband pa.

13) Fijern tengerne fra vene- og arterieslangerne, luk
recirkulationsslangen og genoptag den ekstrakorporale cirkulation.

14) Det blod, der er tilbage i det udskiftede venereservoir kan
genbruges ved at forbinde reservoirets udleb til én af 3/8”
indlgbsstudserne pa det nye reservoir.

15) Det resterende blod i oxygenatoren og i varmeveksleren kan
genbruges ved at forbinde arterieslangen til én af 3/8”
indlgbsstudserne pé det nye reservoir.

Udskiftning af oxygenator alene:

1) Luk for gasflowet, og demontér gasslangen.

2) Set tang pa veneindlgbsslangen.

3) Stands arteriepumpen og sat to tenger pa arterieslangen (5 cm
fra hinanden) teet ved oxygenatoren.

4) Szt to tenger pa indlgbsslangen pa oxygenatoren tet ved
oxygenatorens udlgbsstuds (5 cm fra hinanden).

5) Luk for heater/cooleren; st tenger pa og fiern vandslangerne.

6) Luk for recirkulationshanen og demontér recirkulationsslangen.

7) Safremt der er tilsluttet et kardioplegikredslgb, skal det
afklemmes og derefter demonteres.

8) Drej provetagningsmanifoldens knap til position “OFF”.

9) Demontér den arterielle monitoreringsslange, og serg for ikke at
kontaminere manifoldens luerstuds (f.eks. ved at tilslutte den til
en hun-luerstuds pa toppen af reservoiret.

10) Demontér alle andre monitorerings- og prevetagningsslanger fra
oxygenatormodulet.

11) Klip oxygenatorens indlgbsslange og arterieslangen over mellem
tengerne. Der skal vere tilstrekkelig slangelengde tilbage til at
tilkoble det nye udstyr.

12) Stil vandstudsernes lasesystem pa position “OPEN”.

13) Left oxygenatoren og drej krogen (fig. 1, ref. 2) pa toppen af
holderen.

14) St reservoiret fast pa holderens krog.

15) Frakobl reservoiret fra oxygenatoren ved at fijerne den hvide
koblingsplade (fig. 2, ref. 19).

16) Tag oxygenatoren ud af holderen.

17) Anbring den nye oxygenator i holderen.

18) Montér den ved at stille vandstudsernes lasesystem pa position
“CLOSED”.

19) Montér oxygenatorens indlgbsslange og arterieslangen pa
oxygenatormodulet.

i ADVARSEL

Hold vene- og arterieslangerne afklemte i denne fase.

20) Teend for heater/cooleren og kontrollér varmeveksleren.

21) Loft reservoiret og drej krogen. Anbring reservoiret oven pa
oxygenatormodulet. Tilslut, om muligt, reservoiret til
oxygenatoren vha den hvide koblingsplade.

22) Montér gasslangen, den arterielle provetagningsslange samt alle
monitoreringsslanger.

23) Fjern tangen pa veneslangen.

24) Mens recirkulationsslangen er aben (recirkulationshanen stilles
pa “RECIRKULATION”), primes den nye oxygenator vha
arteriepumpen. Luftbobler i oxygenatormodulet evakueres med et
maks. flow pa 2000 ml/min.

25) Luk for recirkulationsslangen (stil recirkulationshanen pa position
“CLOSED”.

26) Fjern tangen fra arterieslangen, og genoptag den ekstrakorporale
cirkulation.

27) Om ngdvendigt tilkobles kardioplegikredslabet og gennemskylles.

N. %\;EAJJ%INSK UDSTYR TIL ANVENDELSE MED D903
For post-operativ autotransfusion ved hjalp af venereservoiret skal et
af falgende to konverteringssat anvendes:
- D 540 KONVERTERINGSSAT TIL AUTOTRANSFUSION.
Kode 05053; .
-D 540 W KONVERTERINGSSAT MED VANDLAS TIL
AUTOTRANSFUSION. Kode 05062.
Slangerne i kredslgbet skal have en diameter svarende il
dimensionerne pa konnektorerne pa udstyret (3/8”, 1/4”, 1/27).
Temperaturkontrol skal udferes med SORIN GROUP ITALIA tempera-
turfalere kode 09026 som er kompatible med YSI serie 400. Til blan-
ding af atmosferisk luft og ilt anvendes Sechrist SORIN GROUP ITA-
LIA kode 09046 eller et system med tilsvarende tekniske egenskaber.
Der er ikke specielle krav til anvendelse af heater/cooler, blot skal
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koblinger vere af Hansen-typen (SORIN GROUP ITALIA kode 09028).
SORIN GROUP ITALIA er ikke vidende om kontraindikationer for
anvendelsen af udstyret med okklusive eller non-okklusive peristalti-
ske pumper eller med centrifugalpumper. Brug af denne type pumpe
skal aftales med SORIN GROUP ITALIA.

0. RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

Hvis brugeren konstaterer utilfredsstillende aspekter med hensyn til

udstyrets kvalitet, kan vedkommende rapportere herom til forhandle-

ren eller den lokale repraesentant, der er autoriseret af SORIN GROUP

ITALIA.

Oplysninger, som brugeren skanner kan have kritisk betydning, skal

omhyggeligt og straks rapporteres. Der skal gives minimum folgende

oplysninger:

« Detaljeret beskrivelse af begivenheden og patientens tilstand;

« |dentifikation af det pdgaldende udstyr.

« Fabrikationskodenummer for det pageldende udstyr.

« Tilgengelighed for det pagaldende udstyr.

« Alle gvrige oplysninger, som brugeren skanner kan vere nyttige for
forstaelsen af arsagen til de utilfredsstillende aspekter.

SORIN GROUP ITALIA forbeholder sig ret til at anmode om indsen-

delse af det pagaeldende udstyr med henblik pa kontrol. Hvis udstyret,

som skal indsendes, er kontamineret, skal det behandles, emballeres

o0g héandteres i overensstemmelse med kravene i den geldende lov-

givning i Danmark.

Den pagazldende institution har pligt til at forberede og identifice-
re udstyret, som skal tilbagesendes, pa passende made. Udstyr,
som har vaeret eksponeret for blodrelaterede infektionssygdomme,
ma ikke returneres.

P. BEGRANSET GARANTI

Denne begransede garanti galder i tilleg til rettigheder som kaber
matte have i henhold til gaeldende ret.

SORIN GROUP ITALIA garanterer, at der er udvist rimelig omhu ved
fremstilling af dette udstyr, saledes som karakteren og den tilsigtede
brug af udstyret nadvendigger. SORIN GROUP ITALIA garanterer, at
udstyret kan fungere som angivet i de til enhver tid galdende brug-
sanvisninger, under forudsetning af, at det anvendes af en kvalifice-
ret bruger og inden udlghsdatoen som angivet pa pakningen.

SORIN GROUP ITALIA kan imidlertid ikke garantere, at brugeren
anvender udstyret korrekt eller at forkert brug, diagnose eller behand-
ling og/eller at sarlige fysiske eller biologiske egenskaber hos den
enkelte patient ikke pavirker virkningen og effektiviteten af udstyret
med skadelige konsekvenser for patienten til falge, selv om de speci-
fikke instruktioner er fulgt.

Idet SORIN GROUP ITALIA understreger ngdvendigheden af ngje at
rette sig efter brugsanvisningerne og at tage alle ngdvendige forsigti-
ghedshensyn for den rette brug af udstyret, kan SORIN GROUP ITA-
LIA ikke patage sig noget-som-helst ansvar for tab, skade, udgifter,
uheld eller andre falgevirkninger, der matte veere en direkte eller indi-
rekte falge af ukorrekt anvendelse af udstyret.

Med mindre defekten skyldes kabers egne forhold patager SORIN
GROUP ITALIA sig at ombytte udstyret i tilfeelde af, at det er defekt pa
det tidspunkt, hvor det frigives til anvendelse, eller medens det
forsendes af SORIN GROUP ITALIA frem til det tidspunkt, hvor der er
sket levering til bruger. Ovenstaende traeder i stedet for alle andre
direkte eller indirekte garantier, hvad enten de er skriftlige eller mund-
tlige, inklusive garantier for omsattelighed og anvendelighed.

Ingen person, og/eller industriel eller kommerciel organisation, som
fx men ikke begraenset til enhver reprasentant, agent, forhandler,
distributer eller mellemhandler for SORIN GROUP ITALIA er bemyn-
diget til at optrede pa vegne af SORIN GROUP ITALIA eller give garan-
tier 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 anfert heri.

Kaberen forpligtiger sig til at opfylde forpligtigelserne i denne
begrensede garanti og accepterer i tilfelde af tvist med SORIN
GROUP ITALIA serligt ikke at rejse krav baseret pa pastaede eller

beviste &ndringer eller modifikationer foretaget i denne garanti af en
representant, agent, forhandler, distributar eller mellemhandler.
Uanset om denne kontrakt er indgéet skriftligt eller mundtligt afgeres
enhver tvist mellem parterne i relation til denne kontrakt som fx men
ikke begrenset til omfanget af, fortolkning og rekkevidden af
narvaerende garanti eksklusivt i henhold til italiensk ret.

Vearneting er retten i Modena, Italien.




KAYTTOOHJEET

I. SISALTO

|. Siséltd

A. Kuvaus

B. Tekniset tiedot

C. Kayttotarkoitus

D. Turvallisuustietoja

E. Kokoaminen

F. Kéynnistystéytto ja kierto
G. Kehonulkoisen verenkierron aloittaminen

H. Toimenpiteet kehonulkoisen verenkierron aikana

|. Kehonulkoisen verenkierron paattdminen

J. Veren talteenotto kehonulkoisen verenkierron paatyttyd

K. Aktiivisen laskimotyhjennyksen kéytto alipaineella

L. Kardiotomiasailion kéyttd leikkauksen jlkeiseen verensiirtoon
M. Oksygenaattorin vaihtaminen

N. Laitteen D903 AVANT kanssa kéytettdvat varusteet

0. Kaytettyjen tuotteiden palauttaminen

P. Takuuehdot

A. KUVAUS

D903 AVANT on mikrohuokoinen onttokuitutyyppinen kalvo-
oksygenaattori, johon kuuluu kaasunvaihtomoduuli Iimménvaihtimel-
la sekd kaksiosainen kova verisdilio:

1. Laskimosdilio (kuva 2, nro. 3).

2. Kardiotomiasdilio, jossa kardiotomiasuodatin (kuva 2, nro. 4).
Nama kaksi osaa on yhdistetty toisiinsa liitosventtiilin avulla (kuva 2,
nro. 5). Tuote on kertakdyttdinen, myrkyton, ei-pyrogeeninen ja se
toimitetaan STERIILINA, yksittdispakattuna. Sterilointi on suoritettu
eteenioksidilla. Laitteen eteenioksidijddmd vastaa kéyttomaan
lainsdddannon edellyttdmid arvoja.

Laitteesta on olemassa seuraavat eri versiot:

[A] D903 AVANT turvaventtiililla (30 pm:n kardiotomiasuodatin)
[B] D903 AVANT ilman turvaventtiilia (30 pm:n kardiotomiasuodatin)

B. TEKNISET TIEDOT

- Suurin suositeltu veren virtausnopeus 7500 ml/min

- Virtausnopeusstandardi 10000 ml/min
(AAMI Standard)

- Kalvotyyppi Mikrohuokoinen polypropeeni

Kalvon ala 1.7 m?

- Ldmmdnvaihtimen ala 0.14 m?
- Kovan verisdilion tilavuus max 4700 ml
- Laskimosailid 3500 ml
- Kardiotomiaséilio 1200 ml
- Staattinen taytt6tilavuus 250 ml

(happimoduuli + ldmmanvaihdin)

Liitdnnat:

Laskimopaluu 1/2” (12,7 mm)
Laskimosailion ulostulo 3/8” (9,53 mm)
Oksygenaattorin laskimosisaédntulo 3/8”
Happimoduulin valtimoulostulo 3/8”

C. KAYTTOTARKOITUS

D903 AVANT:ia kédytetddn kehonulkoisessa verenkierrossa keuhkojen
sijaislaitteena (hapen kuljetukseen ja hiilidioksidin poistamiseen),
valtimo/laskimoveren lampétilan tarkkailuun sekd laskimoveren
sdiliona. Késiteltdvan veren tulee siséltdd antikoagulanttia.

D903 AVANT on AIKUISTEN oksygenaattori, jota voidaan kdyttda alle
130-kiloisille (286 Ib) potilaille. D903 AVANT:ia ei saa kdyttad 6 tuntia
kauemmin. Veren kanssa kosketuksissa oleminen tatd kauemmin ei
ole suositeltavaa. D903 AVANT:a kéytetddn yhdessd luvussa M
(Laitteen D903 AVANT kanssa kaytettdvéat varusteet) mainittujen
varusteiden kanssa.

D. TURVALLISUUSTIETOJA

Seuraavat merkinnat viittaavat tekstin kohtiin, joihin kéyttdjan tulee
kiinnittad erityistd huomiota vaaratilanteiden vélttdmiseksi ja laitteen
oikean kéyton ja moitteettoman toiminnan takaamiseksi:

¥ varoITUS

Varoittaa vakavista seuraamuksista ja mahdollisesta vaarasta
kédyttajélle ja/tai potilaalle laitteen normaalissa kayttotilanteessa
tai vaarinkdytossa sekd antaa kdyttorajoituksia ja osoittaa varotoi-

met, joihin téllaisissa tilanteissa on ryhdyttava.

Osoittaa kaikki mahdolliset varotoimet laitteen moitteettoman
kdyton turvaamiseksi.

MERKINNOISSA KAYTETTYJEN SYMBOLIEN SELITYKSET

&

Kertakéyttoinen (Al kéytd uudestaan)

Erdnumero
(tuotteen jéljitettévyyttd varten)

LOT

Viimeinen kdyttopdiva

£ w0

Valmistuspéivdmaara

| STERILE|EO |

V

Steriili - Steriloitu eteenioksidilla

U

)
WAS

IPHTHALATE

Ei pyrogeeninen

Siséltda ftalaattia

Lateksiton

Varoitus: Al4 uudelleensteriloi

Tuote on steriili vain mikdli pakkaus on
avaamaton ja vioittumaton

@@E

Y
m
-

Koodi

Varoitus, lue kdyttdohjeet

Téama puoli yléspdin

HIZ%

Sérkyvad; késittele varoen

ea Kappale
<0
N~

Al

-\ V@ltd kuumuutta

<.

Vilta kosteutta

Seuraavassa yleisia turvallisuusohijeita laitteen kdyttajda varten.
Kayttdohjeisiin sisltyy myés erityisid turvaohjeita, joiden noudattaminen
on valttdmatontd kyseisid toimenpiteitd suoritettaessa.

¥ varoITUS

- Laitetta tulee kdyttaa ndiden kdyttdohjeiden mukaisesti.

- Laite on tarkoitettu ammattikayttoon.

- SORIN GROUP ITALIA ei vastaa epdpatevéan tai vdaran kayton
mahdollisesti aiheuttamista vahingoista.

- SARKYVAA, kisittele varoen.

- Ald altista lampétiloille alle 0°C (32°F) tai yli 60°C (140°F).

- Vélta kosteutta.

- Kdytd antikoagulanttia oikea mé@dra ja tarkkaile madardn
pysymistd oikeana ennen kehonulkoista verenkiertoa, sen aikana

SUOMALAINEN
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ja sen jdlkeen.

- Tarkoitettu kertakdyttdon vain yhdelle potilaalle. Laite on kdytdn
aikana kosketuksissa ihmisveren, kehonnesteiden,nesteiden tai
kaasujen kanssa, tarkoituksenaan niiden infuusio, annostelu tai
sydttdminen kehoon. Laitteen erikoisen rakenteen ansioista sitd
ei voida tdysin puhdistaa ja desinfektioida kdyton jdlkeen. Tdamén
takia uudelleenkdyttd toisen potilaan kohdalla voi aiheuttaa tar-
tunnan, tulehduksen tai sepsiksen. Lisdksi laitteen uudel-
leenkdytto lisdd toimintahdirion todenndkdisyyttd laitteessa
(eheys, toiminnallisuus tai kliininen tehokkuus).

Tama laite sisdltaa ftalaatteja. Ottaen huomioon laitteen kontak-
tityypin vartalon kanssa, kontaktin rajoitetun keston seka hoitojen
madrdn per potilas, laitteesta mahdollisesti vapautuvien ftalaat-
tien maara ei anna erityistd aihetta huoleen jad@nndsriskeista.
Lisatietoja pyynnosta antaa Sorin Group Italia.

Laitteelle ei saa suorittaa minkaanlaista késittelya.

Ald uudelleensteriloi.

Hévita tuote kdytdon jdlkeen kdyttdmaan voimassa olevien
maardysten mukaisesti.

Laitetta voidaan kéyttdd vain kun se on STERIILI. Jos tuote on
toimitettu tilassa EI STERIILI (jolloin pakkauksessa on merkintd
“ei steriili”) on sterilointimetodista sovittava SORIN GROUP ITA-
LIA:n tai sen edustajan kanssa.

- Venttiililla varustetussa mallissa ei suositella tyhjion kayttoa
kardiotomia/laskimovarastossa

- Aldi  tuki lammonvaihtimen alakannessa, laskimon
anturiliitdnnan lahelld olevaa aukkoa, se on tyhjennysaukko
turvakanavalle, joka estdd nesteiden siirtymisen osasta
toiseen.

- Veden ldmpdétila lammadnvaihtimen sisddntulossa ei saa
ylittdd arvoa 42°C (108°F).

- Veden paine limmadnvaihtimessa ei saa ylittda arvoa 300 kPa
(3 bar / 44 psi).

4) LAMMONVAIHTIMEN TARKISTUS

Tarkistus suoritetaan kierrattdmélld l&mmonvaihtimessa vettd
muutaman minuutin ajan. Rakenne on ehjd, jos vesiosastossa ja
turvakanavan aukossa ei havaita minkdanlaista, pienintdkadn
vuotoa.

5) KIERRON LITANNAT

¥ vARoITUS

Kaikki pumpun jélkeen sijaitsevat liitanndt on varmistettava
letkunpuristimilla.

LASKIMOLINJA: laskimoséilion sanalla “VENOUS RETURN”
merkittyyn liittimeen voidaan liittdd laskimolinja, 1/2” (kuva 2, nro.
15).

Laskimopaluun liitintd voidaan k&éntda 180 parhaan kédyttdasennon
Ioytdmiseksi. Kéaantdmisen suorittamiseksi on liittimen
polykarbonaattiosa poistettava.

- Lisdtietoja varten ja/tai valitustapauksessa ota yhteyttd
SORIN GROUP ITALIA:on tai sen valtuutettuun edustajaan.

E. KOKOAMINEN
1) TELINEEN SIJOITTAMINEN

Poista osa vasta kun laskimolinja on kiinnitetty liittimeen.
IMULINJAT:

SUOMALAINEN
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Sijoita D903 AVANT: in teline D630 pumpun rakenteeseen ja
kiinnitd se varren yldosassa olevalla ruuvikiristimelld (kuva 1, nro.

1. )
2) OKSYGENAATTORIN KIINNITTAMINEN TELINEESEEN
¥ vARoITUS

- Steriiliys voidaan taata vain kun steriili pakkaus ei ole
kastunut, avautunut, vaérin kasitelty tai vahingoittunut.
Ald kayta laitetta jos se ei varmasti ole steriili.

- Tarkista viimeinen kayttopdivamaara. Ala kayta laitetta tdméan
paivamadran mentyd umpeen.

- Kéyttd on suoritettava heti steriilin pakkauksen avaamisen
jalkeen.

- Laitetta on kidsiteltdva aseptisesti.

Ota laite steriilista pakkauksesta.

¥ vAROITUS

- Tarkasta ja tutki laite huolellisesti ennen kayttoa.

Ohjeiden vastaiset kuljetus- ja/tai varastointiolosuhteet
saattavat vahingoittaa tuotetta.

- Ald kédyta livotteita, kuten alkoholia, eetterid, asetonia, tms.,
ne saattavat vahingoittaa laitetta.

- Vilta halogenoitujen nesteiden, kuten halotaanin ja fluotaanin
joutumista kosketuksiin laitteen polykarbonaattirakenteen
kanssa. Se saattaa vahingoittaa laitetta ja vaarantaa sen
toimintakyvyn.

Kiinnitd D903 AVANT telineeseen. Varmista, ettd vesiliitdntojen

kiinnityslaitteen lukitusvivussa nakyy selvésti sana “OPEN” .

Varmista, etté vesiliitdntdjen kiinnityslaitteen lovet on kohdistettu.

Vain tdssd tilassa voidaan oksygenaattori kiinnittaa telineeseen.

Aseta paikalleen Hansen-liittimet ja paina D903 AVANT telineeseen

kddntden samalla nuppia asentoon “CLOSED”. D903 AVANT on

oikein kiinnitetty vasta kun lukitusjarjestelmédssd nédkyy sana

“CLOSED” .

3) LAMMONVAIHTIMEN VESIKIERRON ASETTELU

Liitd vesiletkut telineeseen Hansen-naarasliittimilld, SORIN GROUP

ITALIA:n koodi 09028.

¥ vARoITUS

- Liittimet, jotka ovat erilaisia kuin ylld mainitut, saattavat
aiheuttaa  kierrossa  resistanssia, joka vahentdd
lammanvaihtimen tehoa.

liman imulaitteiden veren erottelua: poistettuasi kardiotomiaséilion
suodattimellisten sisddntulojen suojatulpat (4 sisdéntuloa 1/4” /
6,35 mm, 2 sisédntuloa 3/8”), liitd niihin imuletkujen paat ja kierrd
yldosaa (kuva 2, nro. 8) niin, ettd suodattimelliset sisddntulot ovat
imupumppuihin pdin.

Imulaitteiden veren erottelulla: kytke kaksi tarvikesarjan “Y”-
sovituskappaletta  kardiotomilaitteen  kahteen liittimeen
(“Cardiotomy Bypass Port”, (kuva 2, nro. 16)).

Liitéd kahden sovituskappaleen sisdantuloihin (4 sisadntuloa 1/4” /
6,35 mm, 2 luer lock -sisdéntuloa) letkut, jotka johtavat suoraan
laskimoveren varastoon: kammioimulaitteet, aortajuuren imulaite,
valtimosuodattimen ilmaus, verensakeuttaja, laskimoveren
varaston nopea téytté. Liitd loput imuletkut kardiotomiavaraston
suodatettuihin sisddntuloihin (kuva 2, nro. 8). Pidd koko toimenpiteen
ajan liitinavain (kuva 2, nro. 5) suljettuna (sijoitettu alas).
VALTIMOLINJA: poista oksygenaattorin sanoilla “ARTERIAL
OUTLET” merkityn valtimolinjan ulostulon punainen tulppa (kuva
2, nro. 7) ja liitéd 3/8”:n letku.

PUMPPULINJA: pumpun segmentti tulee asettaa laskimosailion
ulostuloliittimen (kuva 2, nro. 9) ja oksygenaattorin laskimolinjan
sisddntuloliittimen (kuva 2, nro. 6) vdliin, ottaen huomioon
pumpun pydérintdsuunnan.

Poista kardiotomiasailion ilmastuskorkin keltainen tulppa (kuva 2,
nro.18).

Jos hemaattiseen kardioplegiaan halutaan kdyttaa happipitoista
verta, poista punainen pos lock ja liita kardioplegiakierron
1/4”:n letku D903 AVANT:in koronaariulostuloon soviteosan D
523C avulla (toimitettu tuotteen mukana).

Koronaariulostulossa on turvaventtiili, jonka ansiosta D 523C:ta
voidaan kéyttdd myds kehonulkoisessa kierrossa ilman vuotoja.

¥ vAROITUS

Jos kehonulkoisen verenkierron aikana kéyteta@n koronaariulo-
stuloa, liitettdvan linjan tulee olla auki ja ilman painetta, jotta
veri paasee vapaasti kiertamaan.

6) NAYTTEENOTTOVENTTIILI

Jos ndytteiden ottaminen halutaan suorittaa kauempana, irrota
A/NV-venttiili (kuva 2, nro. 10) paikaltaan ja sijoita se telineeseen
“D712 ndytteenottoventtiilin teline”. Venttiiliin kuuluva letku




mahdollistaa sijoittamisen noin 1 metrin etdisyydelle. Tarkista, ettd
venttiilin tyhjennysletku on liitetty laskimoséilién suodattimelliseen
lueriin, Varmista, ettd venttiilin valitsin on asennossa “OFF”.

7) LAMPOANTURIN LIITANTA
Valtimoldmpétilan anturin liitdntd (punainen - kuva 2, nro. 11)
sijaitsee valtimoulostulon laheisyydessé kun taas laskimoldmpétilan
anturi (sininen - kuva 2 nro. 12) on laskimosisééntuloa vastapéété.
SORIN GROUP ITALIA-lampdanturien koodi on 09026.

8) SHUNTTILINJAN KIINNIOLON TARKISTAMINEN
Varmista, ettd shunttilinjan venttiili happimoduulin yldosan ja
laskimosdilion vélilld on asennossa “OFF” (katso etiketin kuvaa).

9) KAASULINJAN LIITANTA
Poista kaasulinjan sisdantuloliitdnndn vihred tulppa, merkitty
sanoilla “GAS INLET” (kuva 2, nro.13) ja liitd siihen 1/4”:n
kaasuletku. Kaasua varten on kéytettdva sopivaa ilma/
happisekoitinta, kuten Sechrist koodi 09046 (saatavana SORIN
GROUP ITALIA:sta) tai laitetta, jolla on vastaavat tekniset ominai-
suudet. Kapnografin liitdntd on liittimen “GAS ESCAPE” keskelld
(kuva 2, nro.14).

- “GAS ESCAPE”-jarjestelmd on suunniteltu siten, ettd kaasun
ulostulon tukkiutuminen ei ole mahdollista, tukkiutuminen
aiheuttaisi ilman paasyn veriosastoon.

- SORIN GROUP ITALIA suosittelee kuplalukon tai suodattimen
kdyttamista valtimolinjalla emboliariskin vélttamiseksi.

10) KAASUMAISET ANESTEETIT

Oksygenaattorissa voidaan kdyttdd haihtuvaa anesteettista isoflu-

raania ja sevofluraania sopivan narkoosikaasun haihduttimen avul-

la. Jos kyseisid kaasumaisia anesteetteja kdytetddn, kannattaa
kéyttad jonkinlaista menetelmad, jonka avulla kaasu huuhdellaan
oksygenaattorista.

Potilaalle annettavan anestesiakaasun kdytt6tapa, konsentraatio ja

monitorointi on ainoastaan hoidosta vastaavan lddkdrin vastuulla.

¥ varoITUS

Ainoat tdhdn kayttotarkoituksiin sopivat kaasumaiset anesteetit
ovat isofluraani ja sevofluraani.

¥ varoITUS

Anestesiakaasun huuhteluun kdytettavat menetelmit eivat saa mil-
ladn tavalla nostaa tai laskea oksygenaattorin kuitujen painetasoa.

F. KAYNNISTYSTAYTTO JA KIERTO
¥ vARroITUS

Al kiyta alkoholipitoisia tayttdliuoksia, ne vaarantavat happimo-
duulin toiminnan.

1) PIDB KAASUN VIRTAUS KIINNI
2) PIDA OKSYGENAATTORIN SHUNTTILINJA KIINNI
Tarkista, ettd shunttilinjan venttiili on kiinni.
3) SULJE LASKIMO- JA VALTIMOLINJAT
Sulje laskimolinja. Sulje valtimolinja muutaman sentin paédssa
oksygenaattorin valtimoliitinnastd.
4) LAMMONVAIHTIMEN TARKISTUS
Tarkista vield kerran, ettd lammonvaihdin on moitteettomassa
kunnossa ejké siind ole vuotoja.
SAILION TAYTTAMINEN
Varmista  kaikki  kardiotomiasdilioén liitetyt ~ imulinjat
letkunpuristimilla. Téyta kardiotomiasdilié nesteelld, jonka maara
on riittdvd tarvittua verisolujen tilavuusosuutta varten, ottaen
huomioon, etta:
- oksygenaattorin staattinen tayttotilavuus on 250 ml,
- 3/8”:n letku siséltdd 72 ml/m,
- 1/2”:n letku sisdltad 127 ml/m.
Sulje laskimosdilion ulostulo. Laskimosdilion tayttdmiseksi tai jos
kardiotomiaséilio ei ole riittdvd (1200 ml), avaa sdilion liitdntd
nostamalla ylos kardiotomiasdilion paalld sijaitseva liitosventtiili
(kuva 2, nro. 5) (avoin asento).
6) KIERRON TAYTTAMINEN

5

¥ vAROITUS

- Happimoduulin veriosaston paineen ei pida ylittaa arvoa
100 KPa (1 bar / 14 psi).
Ota pumpun segmentti valtimopumpun yldosasta.
Avaa ruuvikiristin hitaasti ja tdytd pumpun letku pitden sitd
laskimosdilion korkeudella. Laskemalla vield tyhjdad letkun osaa
hieman alaspdin, siind oleva ilma péétyy oksygenaattoriin.
Koko happimoduulin tdyttyminen tapahtuu painovoiman ansiosta.
Kun D903 AVANT on téyttynyt nesteestd, aseta pumpun
segmentti valtimopumppuun.
7) LASKIMO- JA VALTIMOLINJOJEN AVAAMINEN
Poista ruuvikiristimet ja lisaé virtausta arvoon 2000 ml/min.
SHUNTTILINJAN AVAAMINEN
Kun toimenpiteet kohtaan 7 saakka on suoritettu, lisada
valtimopumpun nopeutta maksimivirtausarvoon 7,5 I/min.
Avaa shunttilinjan venttiili muutaman sekunnin ajaksi
oksygenaattorin shunttikierron tdyttdmiseksi.
9) ILMAN TYHJENTAMINEN KIERROSTA
Tamén vaiheen aikana on koko piirid taputeltava mikrokuplien
poistamiseksi letkuista. Kun kiertoa on tapahtunut muutaman
minuutin ajan korkealla virtausnopeudella on kierto tyhjentynyt
ilmasta. L
10) NAYTTEENOTTOVENTTIILIN TAYTTAMINEN
Néytteenottoventtiilistd A/V ja koronaariulostulosta tyhjennetdan
ilma seuraavasti:
- Kéannd venttiili asentoon “A-V SHUNT”.
- Tarkista, ettd A/V-linja on téysin tyhjentynyt.
- Kaénnd venttiilin valitsin asentoon OFF.
11) SHUNTTILINJAN SULKEMINEN
Kun kiertoa on tapahtunut 3 - 5 minuutin ajan korkealla
virtausnopeudella on kaikki ilma poistunut ja shunttilinjan
venttiili voidaan sulkea.
12) LASKIMO- JA VALTIMOLINJOJEN SULKEMINEN

- Rl3 kiyta sykevirtausta téyttovaiheen aikana.

- Tarkista kierron oikea antikoagulanttimdara
kehonulkoisen verenkierron aloittamista.

- SORIN GROUP ITALIA suosittelee pumpun nopeudensdadon
kayttamista  valtimovirtauksen  vahentamiseen tai
pyséyttamiseen hitaasti.

- Ald kédyta kdynnistys/sammutuskytkintda ennen kuin pumppu
on pysahtynyt.

¥ vAROITUS

- Jos soviteosa D523C ja koronaariulostulon kierto ovat
kdytossd, varmista, ettd kierto on oikein taytetty.

- Sulje kierto ruuvikiristimelld muutaman senttimetrin paassa
liittimesta.

- Véltd negatiivista painetta koronaariulostulossa.
Negatiiviset paineet veriosastossa saattavat aiheuttaa
mikrokuplien muodostumista.

G. KEHONULKOISEN VERENKIERRON ALOITTAMINEN

1) LASKIMO- JA VALTIMOLINJOJEN AVAAMINEN
Poista ruuvikiristin valtimolinjasta ja sitten laskimolinjasta. Aloita
kehonulkoinen verenkierto potilaan kokoa vastaavalla virtauksella.
Tarkkaile jatkuvasti veren tasoa laskimosailiossa.

2) LAMMONVAIHTIMEN TOIMINNAN TARKISTUS
Tarkista laskimo- ja valtimoveren lampotila.

3) KAASUMAARAN VALITSEMINEN
Kaasun ja veren suhde normaalilimméssa on 1:1 ja Fi0: on
80:100%.

¥ vARroITUS

- Aktivoi kaasun virtaus aina vasta veren virtauksen jalkeen.
Kaasun ja veren suhteen ei koskaan pida ylittaa arvoa 2:1.

- Veriosaston paineen tulee aina olla suurempi Kkuin
kaasuosaston. N@in véltetddn kaasukuplien muodostuminen
veriosastoon.

4) VEREN KAASUANALYYSI

8
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Muutamien minuuttien kuluttua kehonulkoisen verenkierron aloit-
tamisesta on veren kaasupitoisuus tarkistettava. Toimi seuraavasti
tulosten perusteella:

p02 korkea ~ ———— > vdhennd Fi0:

p0: alhainen ———— > lisdi Fi0:

pCO: korkea — > lisda kaasun virtausta
pCO: alhainen ——> vihennd kaasun virtausta

H. TOIMENPITEET KEHONULKOISEN VERENKIERRON
AIKANA

1) LASKIMOPALUUN TARKISTUS
Jos laskimopaluuta on lisdttdvd, aseta oksygenaattori/laskimosailio
potilasta alemmas.

¥ vAROITUS

- ACT:n (Activated Coagulation Time) on aina oltava suurempi
tai yhta suuri kuin arvo 480 sekuntia, jotta kehon ulkopuolisen
kierton oikea hyytymisen esto voidaan taata.

- Jos potilaalle taytyy antaa antikoagulanttia, kayta tahan
tarkoitukseen néytteenottoventtiilin liitosta “DRUGS PORT”.

2) NAYTTEENOTTO VALTIMOSTA

a) Kadnnd ndytteenottoventtiilin valitsin (kuva 2, nro. 10) asentoon
“A-SAMPLE PURGE” (valtimolinja tyhjentyy automaattisesti).

b) Vie ruisku naaraslueriin, joka on merkitty sanoilla “SAMPLE
PORT".

c) Ime ainakin 2 ml:a verta (automaattisen tyhjennyksen ansiosta
toimenpidettd ei tarvitse toistaa). Itsesulkeutuva venttiili estdd

_veren valumisen luerista.
3) NAYTTEENOTTO LASKIMOSTA

a) Kadnnd ndytteenottoventtiilin valitsin asentoon “V-SAMPLE
PURGE”.

b) Vie ruisku néytteenoton naaraslueriin, joka on merkitty sanoilla
“SAMPLE PORT".

c) Ime ja tyhjennd verindyte muutaman kerran ennen sen
analysointia. Tdma kaksiosainen toimenpide (imu ja tyhjennys)

_ voidaan suorittaa valitsin samassa asennossa.
4) LAAKEAINEIDEN INJEKTOINTI

a) Kéédnnd naytteenottoventtiilin valitsin asentoon “DRUGS
INJECTION”.

b) Vie lddkeainetta sisaltdva ruisku naaraslueriin, joka on merkitty
sanalla “DRUGS PORT” ja ruiskuta neste.

¢) Kadnnd ndytteenottoventtiilin valitsin asentoon “A-V SHUNT”.
Laitteisto puhdistuu automaattisesti ja ldékeaine valuu
laskimolinjaan.

5) KIERTO ALHAISELLA VIRTAUSNOPEUDELLA

(Hypotermia ja verenkierron pyséhtyminen).

a) Vdhennd kaasun virtaus hitaammaksi kuin arvo 500 ml/min .

b) Avaa kiertolinja (kierto/shunttilinjan valitsin asennossa
“RECIRCULATION") ja sulje laskimosailion sisdéntulo (kuva 2,
nro.15).

¢) Vdhennd valtimopumpun nopeutta arvoon 2000 ml/min.

d) Sulje happimoduulin valtimolinja (kuva 2, nro. 7).

e) Anna veren kiertdd nopeudella 2000 ml/min koko verenkierron
pysédhtymisen ajan.

f) Verenkierron pyséhtymisestd siirrytddn kehonulkoiseen
verenkiertoon avaamalla laskimo- ja valtimolinjat ja lisdédmalla
vdhitellen virtausnopeutta.

g) Sulje kiertolinja (valitsin vaakasuorassa asennossa “CLOSE”).

h) Sadda kaasun tulo. L

6) LASKIMO- JA KARDIOTOMIASAILION KAYTTO

Kuten kohdassa Kuvaus (Luku A) mainitaan, D903 AVANT:iin

kuuluu laskimosdiliosta erilladn oleva kardiotomiaséilid.

Séiliot erottaa toisistaan kardiotomiasdilion péalla oleva

litosventtiili, kun se on ala-asennossa.

Tama toiminto on suositeltava kun laskimoveri halutaan erottaa

imun nesteestd. Viimeksi mainittu voidaan:

a) hylata

b) késitelld erikseen

Kayta liitintd “Cardiotomy Bypass Port” (kuva 2, nro. 6), jos haluat

lisaté tdyttoliuosta suoraan laskimoséilioon. Liitosventtiilin ollessa

yldasennossa kova verisdilio toimii tavallisen laskimosailion tavoin.

¥ vAROITUS

ITSESULKEUTUVALLA VENTTIILILLA VARUSTETUT LAITTEET:

- Itsesulkeutuva venttiili on turvalaite, joka estaa liian ilman
padsyn potilaaseen jos laskimosdilio akillisesti tyhjentyy.
Venttiili toimii virtausarvoissa 1 - 7.5 I/min. Kayttdjan on
kuitenkin, venttiilistd huolimatta, huolellisesti tarkkailtava
veren tasoa laskimosdiliossd. Vield enemman tarkkailua
vaaditaan kun laskimosdilion taso on alhainen ja/tai virtaus
hidas.

Itsesulkeutuvan venttiilin toiminta saattaa hairiytya
riittamattoman laskimopaluun johdosta, tassd tapauksessa
negatiivinen paine saattaa aiheuttaa kaasun eroamisen
verestd, jos valtimopumppua ei heti pysayteta.
Oksygenaattorin sisadnpaastdma ilma poistetaan seuraavasti:

1) Sulje kaasu.

2) Pyséyta valtimopumppu.

3) Sulje valtimolinja.

4) Lisaa vaadittava maara nestettd laskimosailidon.

5) Sulje laskimolinja.

6) Avaa shunttilinjan venttiili noin minuutin  ajaksi
virtausnopeudella 2000 ml/min kunnes kierto on téysin
tyhjentynyt ilmasta.

7) Kaynnista kehonulkoinen verenkierto uudelleen avaamalla
valtimo- ja laskimolinjat.

8) Sulje shunttilinja.

9) Avaa kaasun virtaus.

7) JATKUVA ILMAN TYHJENTAMINEN

Shunttilinjan venttiilin ollessa vaakasuorassa asennossa “PURGE”,

voidaan kehonulkoisen verenkierron aikana jatkuvasti poistaa ilmaa

happimoduulista. Téssé tilassa, virtausnopeuden ollessa 4 I/min,
tyhjennysvirtaus laskimosailioon péin on merkityksetontd.

|. KEHONULKOISEN VERENKIERRON PAATTYMINEN

Toimenpide paatetddn potilaan tilan mukaisesti. Toimi seuraavasti:

1) Sulje kaasu.

2) Sulje lammaonvaihtimen vesikierto.

3) Alenna vdhitellen valtimopumpun nopeutta ja sulje samanaikaisesti
laskimolinja.

) Sulje valtimolinja.

) Avaa kierto.

)

)

Lisdd pumpun nopeutta arvoon 2000 mi/min.

Erotettaessa imulaitteiden veri:

a) Poista liitinavaimen (kuva 2, nro. 5) pos-lock ja liitd
sovituskappale D 523C (toimitettu tuotteen mukana).

b) Ota  talteen kardiotomiavarastoon keratty — veri
itseverensiirtokoneella, joka on kytketty sovituskappaleeseen
1/47:n letkulla.

c) Pese keratty veri ja siirrd se takaisin potilaaseen.

- Jos kehonulkoisen verenkierron palauttaminen on tarpeen,
sdilytda veren minimivirtaus D903 AVANT:in sisdlld (max
2000 ml/min).

- Ald sammuta ldmmaénvaihdinta kierratyksen aikana.

- Varmista, ettd mahdollinen koronaariulostuloon liitetty kierto on
suljettu.

J. VEREN TALTEENOTTO
VERENKIERRON PAATYTTYA

1) Ota laskimolinjan siséltdma veri laskimosailioon heti kun kirurgi on
poistanut kanyylit potilaan onttolaskimoista.

2) Anna aorttakanyylin kautta potilaalle hadnen tilansa vaatima
verimdard laskimosdilion tasoa hitaasti alentaen.

3) Kun laskimoséili6 on melkein tyhja, pysdytd valtimopumppu ja
sulje valtimolinja.

K. AKTIIVISEN LASKIMOTYHJENNYKSEN KAYTTO ALIPAI-
NEELLA

Tatd menetelmdd voidaan kéyttdd milloin tahansa kehonulkoisen

verenkierron aikana. Noudata seuraavia ohjeita. AVANT:a voidaan

kéyttaa aktiiviseen laskimotyhjennykseen alipaineella, kun kdytetdén
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sarjaa, jonka koodi on 086000 tai vastaavaa erikseen toimitettua tuo-
tetta, sekd alipaineen sdat laitetta. Téma tekniikka on vaihtoehto pai-
novoimalla tehtdvélle laskimotyhjennykselle, ja sen avulla voidaan
kayttad lyhyempid laskimolinjoja, joiden halkaisija on pienempi sekd
pienempid kanyyleja.

L. KARDIOTOMIASAILION  KAYTTO
JALKEISEEN VERENSIIRTOON

Toimi seuraavasti sailion kayttdmiseksi leikkauksen jélkeiseen

verensiirtoon:

1. Irrota shunttilinja.

2. Erota laskimosdilié happimoduulista valkoisen kielekkeen avulla.

3. Sijoita laskimoséilio “Leikkauksen jélkeisen tyhjennyksen”
telineeseen, koodi 05039, ja kdytd jotain seuraavista
lisévarusteista, kdyttoohjeiden mukaisesti:
- D 540 AUTOTRANSFUSION CONVERSION KIT koodi 05053,
- D540 W AUTOTRANSFUSION CONVERSION KIT koodi 05062,

varustettu vesilukolla.

4. Jos haluat kayttad koko varaston siséllon, lukitse liitinavain (kuva
2, nro. 5) tuotteen ohessa toimitetun tarvikesarjan sisalld olevalla
punaisella puristimella.

M. OKSYGENAATTORIN VAIHTAMINEN

Perfuusion aikana on paikalla aina oltava varaoksygenaattori.

Kun laitetta on kéytetty kosketuksissa veren kanssa yli kuusi tuntia tai
kun toimenpiteistd vastaava henkilé havaitsee, ettd olosuhteet eivét
takaa potilaan turvallisuutta ( oksygenaattorin teho riittdméaton, vuoto,
hemaattiset parametrit epdnormaaleja, tms.), laite on vaihdettava
seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Vaihtotoimenpiteiden on tapahduttava steriilisti.

Oksygenaattorin ja AVANT DUAL RESERVOIR:in vaihtaminen

1) Sulje kaasu.

2) Aseta laskimolinjaan kaksi ruuvikiristintd (5 cm:n etéisyydelle
toisistaan).

3) Pyséytd valtimopumppu ja aseta valtimolinjaan, léhelle
oksygenaattoria, kaksi ruuvikiristintd (5 cm:n etdisyydelle
toisistaan).

) Pyséyta veden virtaus liammonvaihtimeen, sulje ja irrota vesilinjat.

5) Irrota kaasulinja ja kaikki tarkkailu- sekd ndytteenottolinjat.

) Leikkaa laskimopaluu ja valtimolinja ruuvikiristimien valilla, jata

letkulle tarpeeksi pituutta seuraavaa liitdntad varten.

7) Poista D903 AVANT telineestd ja pumpun segmentti
valtimopumpusta.

8) Sijoita uusi D903 AVANT telineeseen. Liitd kaikki linjat (laskimo
laskimosadilioon, valtimo ja kaasu oksygenaattoriin, pumppu
laskimoséilioon ja oksygenaattoriin).

¥ vAroITUS

Pida laskimo- ja valtimolinjat tdssa vaiheessa suljettuina.

9) Avaa telineen verilinjat, kdynnistd lammaonvaihtimen vesikierto ja
tarkista, ettd uusi D903 AVANT on kunnossa.

10) Téytd uuden D903 AVANT.in kardiotomiasdilio nopeasti
tayttoliuoksella laskimosdilion paélld sijaitsevan suodattimellisen
3/8” tai 1/4” sisddntulon kautta.

11) Téytd uusi D903 AVANT ja poista mahdolliset ilmakuplat kohdan
kéynnistystaytto ja kierto mukaisesti.

12) Tarkista liitdnndt ja varmista tiiviys letkunpuristimilla.

13) Poista ruuvikiristin valtimo- ja laskimolinjasta, sulje shunttilinja ja
aloita kehonulkoinen verenkierto uudelleen.

14) Vaihdettuun laskimosailioon jaényt veri voidaan ottaa talteen
liittdmalld ulostulo johonkin uuden séilién sisadntuloista 3/8”.
15) Oksygenaattorin ja limmdonvaihtimen sisaltdma veri voidaan ottaa
talteen liittdmalla laskimolinja johonkin uuden séilién

sisddntuloista 3/8”.

Vain happiimoduulin vaihtaminen

1) Sulje kaasu ja irrota kaasulinja.

2) Aseta laskimon paluulinjaan ruuvikiristin.

3) Pyséytd valtimopumppu ja aseta valtimolinjaan, léhelle
oksygenaattoria, kaksi ruuvikiristintd (5 cm:n etdisyydelle

LEIKKAUKSEN

toisistaan).

4) Aseta oksygenaattorin sisddntulolinjaan, Idhelle happimoduulin
liitintd, kaksi ruuvikiristintd (5 cm:n etéisyydelle toisistaan).

5) Sammuta vesikierto, sulje ja irrota vesilinjat.

) Sulje kierto/shunttilinjan venttiili ja irrota linja.

) Jos jdrjestelmddn on liitetty kardioplegiapiiri, sulje se

ruuvikiristimelld ja irrota se.

8) Aseta ndytteenottoventtiilin valitsin asentoon “OFF”.

9) Irrota  valtimon  ndytteenottolinja, varo  likaamasta
ndytteenottoventtiilin luer lockia (liitd se esimerkiksi sdilion
yldosan naarasluer lockiin).

10) Irrota happimoduulista kaikki tarkkailu- ja ndytteenottolinjat.

11) Leikkaa oksygenaattorin  sisddntulolinja ja valtimolinja
ruuvikiristimien vélilld, jata letkulle tarpeeksi pituutta seuraavaa
litdntda varten.

12) Aseta vesiliittimien lukituslaite asentoon “OPEN”.

13) Nosta oksygenaattoria ja kddnnd telineen yldosan koukkua (kuva
1, nro. 2).

14) Kiinnitd séilié telineen koukkuun.

15) Erota sdilid happimoduulista valkoisen liitoskappaleen avulla
(kuva 2, nro. 19).

16) Poista happimoduuli telineesta.

17) Aseta telineeseen uusi happimoduuli.

18) Kiinnitd se asettamalla vesiliittimien lukituslaite asentoon
“CLOSE”.

19) Liitd oksygenaattorin sisééntulolinja ja valtimolinja happimoduuliin.

¥ varoITUS

Pida laskimo- ja valtimolinjat tassd vaiheessa suljettuina.

20) Kaynnista l[dmmaonvaihtimen  vesikierto ja
lamménvaihdin.

21) Nosta sdilié ylos ja kddnnd koukkua. Aseta sdilié happimoduuliin.
Kiinnité séilio happimoduuliin valkoisen liitoskappaleen avulla, jos
mahdollista.

22) Liitd kaasulinja, valtimon ndytteenottolinja ja kaikki tarkkailulinjat.

23) Poista ruuvikiristin laskimolinjasta.

24) Pida kiertolinja auki (kierto/shunttilinjan venttiili asennossa
“RECIRCULATION”) ja taytd happimoduuli valtimopumpun avulla.
Poista moduulin sisalld oleva ilma korkeintaan 2000 ml/min.
kiertonopeudella.

25) Sulje kiertolinja (kierto/shunttilinjan venttiili asennossa “CLOSE”).

26) Poista  ruuvikiristin  valtimolinjasta ja aloita uudelleen
kehonulkoinen kierto.

27) Liitd tarvittaessa kardioplegiakierto ja tyhjenné se ilmasta.

N. LAITTEEN D903 AVANT KANSSA KAYTETTAVAT
VARUSTEET

Leikkauksen jalkeiseen verensiirtoon laskimosailidstd voidaan kayttda

toista seuraavista varusteista:

- D 540 AUTOTRANSFUSION CONVERSION KIT koodi 05053,

- D 540 W AUTOTRANSFUSION CONVERSION KIT koodi 05062,
varustettu vesilukolla.

Kierron liitdnndt tulee suorittaa letkuilla, joiden ldpimitta vastaa

laitteen liittimia (3/8” , 1/4”, 1/2”). Lampotilan tarkkailu tapahtuu

SORIN GROUP ITALIA-antureilla, koodi 09026 tai antureilla, jotka ovat

yhteensopivia YS! Series 400:n kanssa.

lima/happisekoitin on SORIN GROUP ITALIA Sechrist, koodi 09046 tai

vastaavat ominaisuudet omaava laite.

Lammitys/jaéhdytysjérjestelmédnd (ldmmonvaihtimen vesikierto)

voidaan kdyttdd laitetta, jonka vesiliitdinndt ovat tyyppid Hansen

SORIN GROUP ITALIA, koodi 09028.

SORIN GROUP ITALIA:n tdménhetkisten tietojen mukaan laitteen

kayttamiselle sulkevien tai ei-sulkevien peristalttisten tai keskipakoi-

spumppujen kanssa ei ole esteitd. Muunlaisten pumppujen kéytosta

on sovittava SORIN GROUP ITALIA:n kanssa.

0. KAYTETTYJEN TUOTTEIDEN PALAUTTAMINEN

Jos kéyttdja havaitsee tuotteen laadussa epétyydyttavia seikkoja, han
voi lahettdd asiasta tiedon jalleenmyyijalle tai paikalliselle, valtuutetul-
le SORIN GROUP ITALIA:n edustajalle.

Kaikki kdyttajan tarkeind pitdmat ilmoitukset on tehtéva erityisen huo-
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lellisesti ja nopeasti. lImoita ainakin seuraavat tiedot:

» Tarkka selostus tapahtumasta ja potilaan tilasta;

» Kyseisen tuotteen tunnistustiedot;

 Kyseisen tuotteen erdnumero;

 Kyseisen tuotteen saatavuus;

» Kaikki tiedot, joita kéyttajd pitdd hyodyllisind epatyydyttavéan ele-
mentin alkuperdn selvittdmiseksi.

SORIN GROUP ITALIA pidattaa oikeuden tarpeen vaatiessa valtuuttaa

ilmoituksen kohteena olevan tuotteen palauttamisen tutkimuksia var-

ten. Mikdli palautettava tuote on saastunut, sitd on késiteltiva ja se on

pakattava ja kuljetettava siind maassa voimassa olevien lakien mukai-

sesti, jossa ilmoituksen kohteena olevaa tuotetta on kéytetty.

Terveydenhoitolaitoksen tulee valmistella ja merkita palautettava
tuote asianmukaisesti. Ald ldhetd tuotteita, jotka ovat altistuneet
veren vélityksella tarttuville infektiotaudeille.

P. TAKUUEHDOT

Naméa takuuehdot tdydentdvdt voimassa olevan lainsaddanndn
mydntdmid ja turvaamia ostajan oikeuksia.

SORIN GROUP ITALIA takaa, ettd tdmdan ladketieteellisen laitteen val-
mistuksessa on otettu huomioon kaikki laitteen luonteen ja kaytto-
tarkoituksen vaatimat varotoimet.

SORIN GROUP ITALIA takaa, ettd tdmé ladketieteellinen laite toimii
kayttdohjeiden mukaisesti kun ohjeita laitetta kéytettdessd noudate-
taan, kéyttdjana on pétevé henkilokunta ja kdytto tapahtuu ennen kuin
pakkauksessa oleva viimeinen kdyttopdivdmaard on mennyt umpeen.
SORIN GROUP ITALIA ei kuitenkaan voi taata, ettd kdyttdja kayttaa lai-
tetta oikein tai etteivét virheellinen diagnoosi tai terapia ja/tai yksittai-
sen potilaan erityiset fyysiset ja biologiset ominaisuudet kdyttéohjei-
den noudattamisesta huolimatta voi vaikuttaa laitteen toimintaan ja
tehoon ja aiheuttaa potilaalle vahingollisia seurauksia.

Siksi SORIN GROUP ITALIA kehottaa kdyttdjaa tarkoin noudattamaan
kéyttohjeita ja suorittamaan kaikki laitteen moitteettoman toiminnan
vaatimat varotoimet, eikd ota vastuuta mistéén laitteen vaaréasta kdyto-
std suorasti tai epdsuorasti aiheutuneista havioistd, vahingoista, kului-
sta, onnettomuuksista tai muista seurauksista.

SORIN GROUP ITALIA sitoutuu vaihtamaan laaketieteellisen laitteen,
joka on viallinen myyntiin tuotaessa tai, jos SORIN GROUP ITALIA
huolehtii kuljetuksesta, kun se toimitetaan kayttdjalle, ellei vikaa voida
pitdd ostajan aiheuttamana. YIld mainitut ehdot korvaavat kaikki
nimenomaiset ja sanattomat, kirjalliset tai suulliset, lailliset takuut,
kaupattavuus- ja/tai tarkoituksenmukaisuustakuut mukaanlukien.
Kukaan SORIN GROUP ITALIAn tai muun teollisen tai kaupallisen
yrityksen edustaja, jdlleenmyyja tai vdlittdja ei ole valtuutettu anta-
maan muita tietoja tai takuita kuin mitd ndma takuuehdot ilmaisevat.
SORIN GROUP ITALIA ei vastaa mahdollisista takuuehtojen tai timan
asiakirjan sisaltdmien tietojen/ohjeiden muutoksista.

Ostaja hyvaksyy ndmé takuuehdot, erityisesti sen seikan, etta kiista-
tai oikeusjuttutapauksessa SORIN GROUP ITALIAa vastaan ostaja ei
voi perustaa vaatimuksia oletettuihin tai todistettuihin kenen tahansa
suorittamiin muutoksiin, jotka ovat ristiriidassa ndiden takuuehtojen
sisdltdmien tietojen kanssa ja/tai lisddvét niihin jotain.
Sopimuspuolten valinen suhde (vaikka sopimusta ei olisi tehty kirjal-
lisesti), jota varten tdmd takuu annetaan, seké kaikki sitd koskevat tai
siihen liittyvdt kiistakysymykset, kuten myos kaikki tata takuuta koske-
vat asiat tai kiistakysymykset, mitdan pois sulkematta tai pidattamatta,
ovat Italian lain ja oikeudenkdytdn alaisia.

Kaikki mahdolliset kiistakysymykset kuuluvat Modenan (ltalia) tuo-
mioistuimen piiriin.




KULLANMA TALIMATI

ICINDEKILER
Icindekiler
. Tanimlama
. Teknik 6zellikler
Kullanim amaci
Guvenlik bilgisi
Kurulum
Sivi gegirme ve resirkilasyon islemi
. Bypass baglatiimasi
. Bypass sirasinda kullanim
Bypass sonlandirma
Bypass sonrasinda kani geri alma
. Vakum ile aktif vendz drenaj kullanimi
. Postoperatif ototransfiizyon i¢in kardiyotomi kullanma
. Oksijenatdri degistirme
D 903 AVANT ile kullanilan tibbi cihazlar
O. Kullanilmig Grinlerin iadesi
P. Sinirli Garanti

A.TANIMLAMA

D 903 AVANT entegre 1s1 esanjérlii bir gaz degistirme modiili ve iki
bolmeye ayriimis Sert Dis Kisimli bir Rezervuardan olusan mikro-
pordz, i¢i bos bir fiber membran oksijenatérdir:

1. Vendz Rezervuar (sekil 2, ref.3)

2. Entegre kardiyotomi filtreli Kardiyotomi Rezervuari (sekil 2, ref.4)
Bu iki bélme bir baglanti anahtari yoluyla baglanir (sekil 2, ref. 5).
Cihaz tek kullanimliktir, toksik degildir, pirojenik degildir, STERIL ola-
rak sunulur ve tek basina ambalajlanmistir. Etilen oksit ile sterilize
edilmistir. Cihaz Uzerindeki etilen oksit kalintilarinin seviyesi
kullanilan dlkedeki ulusal diizenlemeler tarafindan belirlenen sinirlar
icerisindedir. Cihaz su versiyonlarda saglanir:

[A] D 903 AVANT, givenlik valfiile (30 pm kardiyotomi filtresi)

[B] D 903 AVANT, glivenlik valfsiz (30 pm kardiyotomi filtresi)

B.TEKNIK OZELLIKLER
- Onerilen maksimum kan akisi
- Referans kan akisi
(AAMI Standard)
- Membran tipi

ZErXCTIOMMOUOW®— —

7.500 ml/dk
10.000 ml/dk

Mikropordz Polipropilen

- Membran ylizey alani 1,7m?
- Isi esanjéri ylizey alani 0,14 m*
- Sert Dis Kisimli Rezervuar Kapasitesi 4.700 ml
Vendz Rezervuar 3500 ml
Kardiyotomi Rezervuari 1200 ml
- Statik sivi gegirme hacmi 250 ml

(oksijenasyon modiilli + I1sI esanjori)

- Baglantilar:
Vendz rezervuar geri déniisi 1/2" (12,7 mm)
Vendz rezervuar ¢ikis! 3/8" (9,53 mm)
Oksijenatdr vendz girisi 3/8"
Oksijenasyon moduli arteriyel ¢ikisi 3/8"

C.KULLANIM AMACI

D 903 AVANT'In arteriyel/vendz sicakligi kontrol etmek ve bir vendz
kan rezervuari olarak gérev yapmak Uzere akcigerlerin islevinin yeri-
ni almak (oksijen transferi ve karbondioksit gideriimesi) i¢in bir cihaz
olarak kardiyopulmoner bypass devrelerinde kullaniimasi tasar-
lanmistir. Islenecek kan antikoagulan iger

D 903 AVANT viicut agirhg 130 Kg (286 Ib.) altinda olan hastalardaki
islemlerde kullaniimak tizere bir YETISKIN oksijenatéridir.

D 903 AVANT 6 saatten daha uzun sire kullaniimamalidir. Daha
uzun sire ile kan ile temas etmesi 6nerilmez.

D 903 AVANT kisim N'de (D 903 AVANT ile kullanilacak tibbi cihaz-
lar) listelenen tibbi cihazlar ile birlikte kullaniimalidir.

D.GUVENLIK BILGISI

Metin icinde kullanicinin dikkatini tehlikeli olabilecek durumlara cek-
mek ve cihazin dogru ve guvenli kullanimini saglamak igin bilgi su
sekilde saglanmistir:

¥ uvari

Uygulayici ve/veya hasta igin cihazin uygun kullammi veya

hatali kullanimi sirasinda olugabilecek advers reaksiyonlar ve
olasi giivenlik tehlikelerini ve bu tiir durumlarda alinacak énlem-
leri ve kullamim sinirlamalarini gésterir.

Cihazin giivenli ve etkin kullamimi igin uygulayicinin ézellikle
dikkat etmesi gereken bir duruma igaret eder.

ETIKETLER UZERINDE KULLANILAN SEMBOLLERIN AGIKLA-
MASI

Sadece tek kullanimliktir (Yeniden kul-
lanmayiniz)

&

Parti kodu (numarast)
(Uruin takip referans numarasi)

LOT

Son kullanma tarihi

Ba%e

Uretim tarihi

|STERILE|EO|

v

Steril - Etilen oksitle sterilize edilmistir

U

06

Pirojenik degildir

IPHTHALATE

FTALAT ICERIR

Lateks icermez

Uyari: Yeniden sterilize etmeyin.

igindekiler sadece ambalaj aglimamis,
hasar gérmemis ve kirimamigsa sterildir

Ty

)
m
-

Katalog (kod) numarasi

Dikkat, kullanma talimatlarina bakiniz

Yukari yon

»—¢|3>

Kirllacak esya: dikkatle tutunuz

ea  Adet
-
I~
Al
l\ Sicaktan koruyunuz

P

Kuru yerde muhafaza ediniz

Asagida cihazi kullanima hazirlayan kullaniclyr uyarmak amaciyla
bazi genel guvenlik bilgileri mevcuttur. Ayrica metinde dogru
calistirma igin bilgi gerektiginde belirli konularda talimat iginde spesi-
fik glivenlik bilgisi saglanmaktadir.

§ uvaRi

- Cihaz bu kilavuzda saglanan talimata uyumlu olarak
kullaniimalidir.

- Cihazin mesleki egitim almig personel tarafindan kullaniimasi
amaglanmigtir.

S TURKGE



S TURKGE

SORIN GROUP ITALIA deneyimsizlik veya uygun olmayan kul-
lanimdan olusan problemlerden sorumlu degildir.
KIRILABILIR, dikkatli tagtyin.

0°C'nin (32°F) altindaki veya 60°C'nin (140°F) (zerindeki
sicakliklara maruz birakmayin.

Kuru tutun.

Bypass oncesinde, esnasinda ve sonrasinda daima dogru
dozda antikoagtilan uygulayin ve idame ettirin ve durumu has-
sas bir gekilde izleyin.

Sadece tek kullamimlik ve tek hastada kullanimliktir. Kullanim
sirasinda cihaz daha sonra yapilacak inflizyon, uygulama veya
viicuda verme amaciyla insan kani, vicut sivilari, sivilar ve
gazlarla temas halindedir ve 6zel tasarimi nedeniyle
kullanimdan sonra tam olarak temizlenip dezenfekte edilemez.
Bu nedenle, bagka hastalarda tekrar kullanma gapraz konta-
minasyon, enfeksiyon ve sepsise neden olabilir. Ayrica tekrar
kullanim driinde ariza (batinlik, iglevsellik ve klinik etkinlik
acisindan) olasihgini arttirir.

Cihaz ftalatlar igerir. Vicutla temasin tabiati, temasin kisa
siiresi ve hasta bagina tedavi sayisi dikkate alindijinda cihaz-
dan salinabilecek ftalat miktari devam eden riskler agisindan
spesifik bir endigeye neden olmaz. Daha fazla bilgi talep lze-
rine Sorin Group lItalia'dan elde edilebilir.

Cihaza bagka iglem yapilmamalidir.

Tekrar sterilize etmeyin.

Kullanimdan sonra cihazi kullanildidi Glkenin gegerli diizenle-
melerine gdre atin. )
Cihaz sadece steril ise kullaniimalidir. Cihazin STERIL
OLMAYAN sekilde tedarik edilmesi durumunda (bu durum
ambalaj Gizerinde “STERIL DEGILDIR” kelimeleri ile ifade edi-
lir) sterilizasyon yéntemi hakkinda mutabakata varmak igin
SORIN GROUP ITALIA veya yetkili dagitici ile irtibat kurun.
Guvenlik valfli versiyonda kardiyotomi/venéz rezervuarina
vakum uygulanmasi &nerilmez.

Daha fazla bilgi i¢in ve/veya bir sikayet durumunda SORIN
GROUP ITALIA veya yetkili yerel temsilci ile irtibat kurun.

A.B.D. federal kanunlarina gdre bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.

E. KURULUM
1) TUTUCUNUN KONUMLANDIRILMASI

D 903 AVANT tutucuyu, D 630, kolun (st ucundaki klemp
araciligiyla pompa yapisi izerinde konumlandirin (sekil 1, ref. 1).

2) OKSIJENATORU TUTUCUYA SABITLEME

U UYARI

- Sterilite ancak steril ambalajin islak, agik, hasar gérmis
veya bozulmug olmamasi durumunda garanti edilir. Sterilite
garanti edilemiyorsa cihazi kullanmayin.

- Takili etiketteki son kullanma tarihini kontrol edin. Cihazi
gosterilen tarihten sonra kullanmayin.

- Cihaz steril ambalaj agildiktan hemen sonra kullaniimalidir.

- Cihaz aseptik olarak kullaniimalidir.

Cihazi steril ambalajindan ¢ikarin.

¥ UYARI

- Kullanimdan énce cihazi gdrsel olarak inceleyin ve dikkatle
kontrol edin. Tarif edilenler digindaki nakil ve/veya saklama
sartlan cihaziniza zarar vermig olabilir.

- Alkol, eter, aseton ve benzeri ¢dziicilleri kullanmayin: ciha-
za temas etmeleri hasara neden olabilir.

- Halotan ve Fluothan gibi halojenli sivilarin cihazin polikar-
bonat muhafazasina temas etmesine izin vermeyin. Bu
durum hasara neden olabilir ve cihazin bitinligind ve
dogru ¢aligmasini bozabilir.

D 903 AVANT'l tutucuya sabitleyin.
Su konektéru kiliteme sistemindeki "OPEN (ACIK)" kelimesi
gérundr olmalidir.

Su konektord kilitleme sistemindeki centiklerin hizalandigindan
emin olun.

Oksijenatdrii ancak o zaman tutucuya sabitleyebilirsiniz.

Hansen konektorlerini yerlestiin ve D 903 AVANT'I tutucuya
asaglya bastirip kilitleme kolunu “CLOSED (KAPALI)" pozisyona
cevirin.

D 903 AVANT ancak kilitteme kolu "CLOSED (KAPALI)" gdster-
diginde dogru konumlanmis olur.

3) TERMOSIRKULATOR KURULUMU

Su tlplerini tutucuya disi Hansen konektdrleri (SORIN GROUP
ITALIA kod 09028) yoluyla takin.

¥ uvari

- Belirtilenler diginda konektérler kullanilmasi devre iginde
dirence neden olabilir ve 1s1 esanjorinin etkinligini azalta-
bilir.

- Venoz sicaklik probu yakininda isi esanjoéri alt kapagindaki
deligi tikamayin. Bu delik sivilarin bir bélmeden digerine
gegmesine yardimei olan giivenlik kanalini baglar.

- Is1 eganjori girisinde su sicakhgi 42°C (108 °F) degerini
ge¢memelidir.

- Is1 eganjorindeki su basinci 300 KPa (3 bar / 44 psi)
degerini gegmemelidir.

4) 1S ESANJORUNUN KONTROL EDILMESI

¥ UYARI

Isi esanjérini, 1s1 esanjori icinde birkac dakika tekrar su
dolastirarak kontrol edin. Su bélmesinden givenlik kanali deligine
kesinlikle sizinti yoksa Gnitenin bitinligl garantidir.

5) DEVRE BAGLANTILARI

¥ UYARI

Pompanin akig yénine gdre alt kismindaki tiim baglantilar
baglarla sabitlenmelidir.

VENOZ HAT: Ventz rezervuar lizerinde “VENOUS RETURN"
(VENOZ GERi DONUS) olarak belirtilen konektére 1/2”
buyukluginde bir vendz hat takin (sekil 2, ref. 15).

Vendz Geri Dénus konektdrl vendz tiip icin en uygun pozisyonu
bulmak tzere 180° déndurilebilir. Bu rotasyon ancak konektdrii
sabitleyen polikarbonat insertin  ¢ikariimasindan  sonra
mimkindr.

Plastik inserti sadece vendéz tiupl vendéz geri donls
konektdriine bagladiktan sonra ¢ikarin.

ASPIRASYON HATLARI:

Aspiratdrlerin geri aldi§i kan ayrilmadan:

koruyucu kapaklari Kardiyotomi Rezervuarinin tepesindeki “filtreli”
giris konektorlerinden (dort 1/4” / 6,35 mm konektor, iki 3/8" / 9,53
mm konektdr) cikardiktan sonra aspirasyon tiplerinin uzantilarini
takin ve dénen kisimlarini (sekil 2, ref.8) aspirasyon pompalarina
dogru cevirin.

Aspiratorlerin geri aldi§i kanin ayrilmasiyla:

aksesuar kitinde bulunan iki “Y” adaptérli Kardiyotominin Ust
kismindaki iki konektdre baglayin (“Kardiyotomi Bypass Portlari”
(sekil 2, ref. 16)). ki adaptor girisine (dort 1/4" / 6,35 mm giris, iki
Luer lock giris) dogrudan Vendz Rezervuara baglanmasi gereken
tim hatlari baglayin: ventrikiler aspiratérler, aort koki aspiratord,
arteriyel filtre drenaji, kan konsantratérli, Vendz Rezervuar hizli
sivi gegirme. Son olarak kalan aspirasyon hatlarini Kardiyotomi
Rezervuari Uzerindeki filtreli girislere takin (sekil 2, ref. 8). Tum
islem sirasinda baglanti (sekil 2, ref.5) anahtarini kapali tutun
(altta konumlandiriimig). )
ARTERIYEL HAT: “ARTERIAL OUTLET” (ARTERIYEL CIKIS)
(sekil 2, ref.7) olarak gdsterilen oksijenatdr arteriyel ¢ikis Uzerin-
deki kirmizi kapag! ¢ikarin ve bir 3/8” hat takin.

POMPA HATTI: pompa segmenti Venéz Rezervuar ¢ikis
konektorl (sekil 2, ref.9) ile oksijenatér vendz giris konektorl
(sekil 2, ref.6) arasina, pompanin rotasyon yoni dikkate alinarak
kurulmalidir.




Kardiyotomi Rezervuarinin gaz giderici konektdriinden (sekil 2,
ref. 18) sari kapag! ¢ikarin.

Kan kardiyoplejisi i¢in oksijene kan gerekliyse kirmizi pos
lock kismini ¢ikarin ve kardiyopleji devresinin 1/4" kan hattini
D523C reduikleyicinin (iiriinle saglanir) D 903 AVANT koroner
cikig portuna takin.

Koroner ¢ikis portunda D 523C redikleyicinin ekstrakorporeal
bypass sirasinda bile herhangi bir sivi sizintisi veya dokilmesi
olmadan baglanmasini miimkin kilan, kendiliginden miharld bir
valf mevcuttur.

¥ UYARI

Bypass sirasinda koroner ¢ikig portuna bir baglanti yapilirsa,
baglanacak hat kanin baglanma aninda igine akacag! sekilde
klempsiz ve basingsiz olmalidir.

6) ORNEK ALMA MANIFOLDU
Daha uzak bir pozisyondan érnek alinmasi gerektiginde A/V
manifoldu (sekil 2, ref. 10) muhafazasindan cikarin ve plakayi
“Omek Alma Manifoldu igin D 712 Tutucu” igine yerlestirin.
Manifolda takili tlip sarmali yaklasik 1 metre araliginda tekrar
konumlandiriimasini miimkin kilar.

Manifold bosaltma hattinin Venéz Rezervuar "filtreli" luer lock
kismi ile baglantisini dogrulayin. Selektdér anahtarinin "OFF
(KAPALI)" pozisyonda oldugundan emin olun.

7) SICAKLIK PROBLARININ BAGLANMASI
Arteriyel sicaklik probu (kirmizi — sekil 2, ref.11) baglantisi arte-
riyel ¢ikis yaninda konumlanmigken vendz prob kismi (mavi - sekil
2, ref.12) vendz girisin yanindadir.

SORIN GROUP ITALIA sicaklik problarinin kodu 09026'dir.

8) BOSALTMA/RESIRKULASYON HATTINI KAPATILMASI
Bosaltma/resirkilasyon stopkokunu kapatin (etiketteki semaya
bakiniz). .

9) GAZ HATTININ BAGLANMASI
"GAS INLET" (GAZ GIRISI) (sekil 2, ref.13) olarak belirtilen gaz
giris konektériinden yesil kapagi ¢ikarin ve 1/4" gaz hattini takin.
Gaz kaynaginin Sechrist, kod 09046 (SORIN GROUP ITALIA
tarafindan saglanir) gibi uygun bir hava/oksijen karistirici veya
uyumlu teknik ézelliklere sahip bir sistem oldugundan emin olun.
"GAS ESCAPE" (GAZ KAGCISI) isaretli konektorlin ortasinda bir
kapnograf konektdrli bulunabilir (sekil 2, ref. 14).

- "GAS ESCAPE" (GAZ KAGISI) sistemi gaz gikigini
tikamanin olasi bir riskini dnlemek Uzere tasarlanmigtir; bu
tir bir tkama havanin hemen kan bélmesine gegmesine
neden olabilir.

- SORIN GROUP ITALIA hastaya emboli gegmesi riskini azalt-
mak igin arteriyel hatta bir kabarcik tuzagi veya filtre kul-
lanilmasini dnerir. .

10) BUHAR SEKLINDE ANESTEZIKLER

Oksijenatér uygun bir narkoz gazi buharlastirici yoluyla ugucu

anestezikler izofluran ve sevofluran ile kullaniimaya uygundur.

Bu buhar seklindeki anestezikler kullanilirsa, oksijenatdrden gazi

gidermenin bir yéntemi diisuntimelidir.

Hastaya uygulanan anestezik gazlarin protokolu, konsantrasyonu

ve izlenmesi tamamen tedavinin basindaki doktorun

sorumlulugundadir.

¥ uvARl

Bu kullanim igin uygun ugucu anestezikler sadece izofluran ve
sevoflurandir

¥ uvaARl

Buhar geklindeki anestezik gaz giderme igin kullanilan yontem
oksijenatér fiberlerindeki basing diizeyini herhangi bir gekilde
arttirmamall ve azaltmamalidir.

F. SIVI GEGIRME VE RESIRKULASYON ISLEMI
§ UYARI

Alkolik sivi gegirme soliisyonlari kullanmayin: bu tiir solisyon-
lar oksijenasyon modiiliiniin uygun calismasini olumsuz etki-
leyebilir.
1) GAZ AKISINI KAPALI TUTUN
2) OKSIJENATOR BOSALTMA/RESIRKULASYON HATTINI
KAPALI TUTUN
Bosaltma/resirkiilasyon stopkokunun kapali oldugundan emin
olun.
3) VENOZ VE ARTERIYEL HATLARIN KAPATILMASI
Vendz hatti klempleyin. Arteriyel hatti oksijenatér arteriyel ¢ikis
konektdriinden birkag santimetre uzakta klempleyin.
4) 1SI ESANJORUNUN KONTROL EDILMESI
Ist esanjoriinlin butunligund, olasi su sizintilarina 6zellikle dikkat
ederek tekrar dogrulayin. )
5) VENOZ REZERVUARDAN SIVI GEGIRME
Kardiyotomi rezervuarina bagl tlim aspirasyon hatlarini baglarla
sabitleyin. Kardiyotomi Rezervuarini, asagidakileri dikkate ala-
rak, amaglanan hematokritin elde edilmesini saglayacak sekilde
yeterli siviyla doldurun:
- oksijenatdriin statik sivi gegirme hacmi 250 ml'dir;
- 3/8" tlp kapasitesi 72 ml/m seklindedir;
- 1/2" tlip kapasitesi 127 ml/m seklindedir.
Vendz Rezervuar ¢ikisini klempleyin.
Vendz Rezervuari doldurmak icin veya Kardiyotomi Rezervuari
kapasitesi yeterli degilse (1200 ml) Vendz Rezervuara baglantiyi
Kardiyotomi Rezervuarinin tistiindeki baglanti anahtarini (sekil 2,
ref. 5) cevirerek agin.
6) DEVREDEN SIVI GEGIRME ISLEMI

¥ UYARI

- Oksijenasyon modiiliinin kan bdlmesi i¢indeki basing
dlizeyi 100 KPa (1 bar / 14 psi) degerini gegmemelidir.

Venéz rezervuar ¢ikisini klempleyin ve pompa segmentini arte-
riyel pompa bagindan c¢ikarin. Pompa segmentini Venéz
Rezervuar ile ayni yiikseklikte tutarak ve tikayan klempi yavasga
acarak doldurun. Doldurulacak tip segmentini yavasca asaglya
bikerek tiipteki hava oksijenatdre yonlendirilir. Oksijenasyon
moduliinden tam sivi gecirme yercekimi ile tamamlanir.

D 903 AVANT dolduktan sonra pompa segmentini arteriyel pom-
paya yerlestirin.

7) VENOZ VE ARTERIYEL HATTI AGMA
Vendz ve arteriyel hattan klempi cikarin ve akisi 2000 ml/dk
degerine arttinn.

8) BOSALTMA/RESIRKULASYON HATTININ AGILMASI
Basamak 7 dahil basamaklar tamamlandiginda arteriyel pompa
hizini akis 7,5 I/dk maksimum degerine ulagincaya kadar arttirin.
Bosaltma/resirkiilasyon stopkokunu oksijenatér bosaltma/
resirkiilasyon hattindan sivi gegirmek igin birkag saniye agin.

9) DEVRE IGINDEKI HAVAY| BOSALTMA
Bu evrede tiip duvarlarindan mikrokabarciklarin giderilmesini
kolaylastirmak icin tiim devreye parmaklarla vurulmasi énemlidir.
Akisin ylksek hizda devam ettirildigi birka¢ dakikadan sonra tim
hava bosaltilacaktir.

10) ORNEK ALMA MANIFOLDUNDAN SIVI GEGIRME
A/V érnek alma sisteminden ve koroner ¢ikis portundan hava su
sekilde cikarilir:

- Manifold selektdr anahtarini "A-V SHUNT" (A-V SANT) pozi-
syonuna gevirin.

- A/V drnek alma hattinin tiimiyle bosaltiimis oldugundan emin
olun.

- Manifold selektér hattini tekrar OFF (KAPALI) pozisyona geti-
rin.

11) BOSALTMA/RESIRKULASYON HATTINI KAPATIN
Akisin yiiksek hizda devam ettirildigi 3-5 dakikadan sonra tim
hava bosaltiimis olacaktir ve bosaltma/resirkilasyon hatti kendi-
sine adanmig stopkoktan kapatilabilecektir.

12) VENOZ VE ARTERIYEL HATLARIN KAPATILMASI

S TURKGE
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- Sivi gegirme sirasinda pulsatil akig kullanmayn.

- Bypass iglemine baglamadan énce sistemde antikoagilan
dozunun dogru oldugundan emin olun.

- SORIN GROUP I[TALIA arteriyel akigi yavagca azaltmak
veya durdurmak i¢in pompa hizi kontroliinin
kullaniimasini &nerir.

- Pompa hizi sifir oluncaya kadar pompa agma/kapama
anahtarini kullanmayin.

U uvari

- Rediiksiyon konektdrii (D523C) ve bir devre koroner ¢ikis
portuna bagliysa, bagl hattan sivi gegirme durumunu kon-
trol edin.

- Hatt ¢ikigtan birkag santimetre uzakta klempleyin.

- Koroner gikigta negatif basing olugturmayin. Kan bdime-
sinde negatif basing mikrokabarcik olusumuna neden ola-
bilir.

G.BYPASS BASLATILMASI

1) ARTERIYEL VE VENOZ HATLARIN AGILMASI
Once arteriyel hattaki klempi sonra vendz hattaki klempi gikarin.
Bypass islemine hasta buyukligine uygun kan akisiyla baglayin.
Vendz Rezervuardaki kan diizeyini strekli kontrol edin.

2) 18I ESANJORUNUN DOGRU GALISMASININ KONTROL
EDILMESI
Venéz ve arteriyel kan sicakligini kontrol edin.

3) UYGUN GAZ AKISININ SEGILMESI
Normotermide énerilen gaz/kan akis orani %80:100 Fi02 degeri
ile 1:1 seklindedir.

¥ uvari

- Gaz akigini daima kan akigindan sonra agin. Gaz/kan akig
orani asla 2:1 degerini gegmemelidir.

- Kan bdlmesindeki basing daima gaz bdlmesindekinden
yﬁksek olmalidir. Bunun amaci kan bdimesine gaz embolisi
girmesini 6nlemektir.

4) KAN GAZI IZLENMESI

Birkag dakika bypass isleminden sonra kanin gaz igerigini él¢tn.

Bulunan degerlere gére ilgili parametreleri sdyle ayarlayin:

Yiksek pO:  ———— > FiO: Azalt

Duslk pO:  ——————> FiO:Arttir

Yiksek pCO: ——— = Gaz akigini arttir

Duslk pCO: ——— > Gaz akisini azalt

H.BYPASS SIRASINDA o

1) VENOZ GERI DONUSUN KONTROL EDILMESI
Daha ylksek bir vendz geri déniis akisi gerekiyorsa hastanin
pozisyonuna gére hem vendz rezervuar hem oksijenatéri algaltin.

¥ UYARI

- ACT (Aktive Koagiilasyon Zamani) ekstrakorporeal devre-
nin yeterli antikoagilasyonunu saglamak igin daima 480
saniye veya Uzerinde olmalidir.

- Hastaya antikoagilanlar verilmesi 6ngériiliyorsa &érnek
alma stopkokunda “DRUGS PORT” (ILAGLAR PORTU)
kismini kullanin.

2) ARTERIYEL ORNEK ALMA

a) Ornek alma manifoldundaki selektér anahtari (sekil 2, ref.10)
"A-SAMPLE PURGE" (A-ORNEK BOSALTMA) pozisyonuna
getirin (arteriyel hat otomatik olarak bosaltilir).

b) Siringayr "SAMPLE PORT" (ORNEK PORTU) érnek alma disi
luer kismina sokun.

¢) En az 2 ml kan cekin (otomatik bosaltma, islemi tekrarlama
gereksinimini ortadan kaldirir). Kendiliginden kapanan bir valf
luerden kan sizmasini énleyecektir.

3) VENOZ ORNEK ALMA
a) Ornek alma_stopkokundaki selektdr anahtar "V-SAMPLE
PURGE" (V-ORNEK BOSALTMA) pozisyonuna gevirin.

b) Siringay! "SAMPLE PORT" (ORNEK PORTU) isaretli disi luer
kismina sokun.

¢) Vendz érnek alma analizine devam etmeden 6nce birka¢ kez
kan 6rnegi ¢cekin ve bosaltin. Bu ¢ift islem (cekme ve bosaltma)
selektdr anahtar ayni pozisyonda devam ederken yapilabilir.

4) ILAQ ENJEKSIYONU
a) Ornek alma stopkokundaki selektér anahtari “DRUGS INJEC-
TION" ( ILAG ENJEKSIYONU) pozisyonuna gevirin.

b) llag iceren siringayr “DRUGS PORT” (ILAG PORTU) isaretli
disi luere sokun ve sivi enjekte edin.

c) Anahtari “A-V. SHUNT” (A-V SANT) pozisyonuna gevirin.
Sistemden otomatik olarak sivi gegirilir ve ilag vendz hatta akar.
5) DUSUK AKISLI RESIRKULASYON

(Dolasim durmasiyla ilikili hipotermi).

a) Gaz akisini 500 ml/dk altina azaltin.

b) Resirkilasyon hattini agin (bosaltma/resirkiilasyon stopkoku
kolu “RECIRCULATION (RESIRKULASYON)” konumunda) ve
Vendz Rezervuar giris hattini klempleyin (sekil 2, ref.15).

c) Arteriyel pompadan akisi 2000 ml/dk degerine azaltin.

d) Oksijenatdr arteriyel hattini klempleyin (sekil 2, ref. 7).

e) Hastanin dolasim durmasi boyunca maksimum 2000 ml/dk
akis degerinde resirkilasyon yapin.

f) Dolasim durmasindan sonra bypass islemini tekrar baslatmak
icin vendz ve arteriyel hatlari agin ve kan akisini yavasca
arttirin.

g) Resirkiilasyon hattini kapatin (kol “CLOSE (KAPALI)” pozi-
syonda).

h) Gaz akigini ayarlayn.

6) VENOZ/KARDIYOTOMi REZERVUARI YONETIMI

Tanimlama (bdlim A) kisminda bildirildigi gibi D903 AVANT,

Kardiyotomi Rezervuarinin Vendz Rezervuardan ayriimasini

mimkin kilar. Bu ayrilma kardiyotomi rezervuarinin Gstiinde bulu-

nan baglant kolunun agiimasi (yukari konum) veya kapatiimasiyla

(asag! konum) olur.

Bu segenek emici kisimlardan gelen sivinin asagidaki amaclarla

vendz kandan ayrilmasi gerektiginde onerilir:

1. reddedilmesi

2. ayri islenmesi

Vendz Rezervuara dogrudan sivi gegirme sollisyonu eklemeniz

gerekiyorsa belirtilen “Kardiyotomi Bypass Portu” adli portu kul-

lanin (sekil 2, ref. 16).

Baglanti anahtari yukari pozisyonundayken sert dis kisimli rezer-

vuar standart bir Venéz Rezervuar gdrevi gordr.

¥ UYARI

KENDILIGINDEN KAPANAN GUVENLIK VALFi DONANIMLI

CIHAZLAR IGIN:

- Kendiliginden kapanan gtvenlik valfi vendz rezervuar ani-
den bosalirsa hastaya bilyik miktarda hava gegmesini
6nlemek icin bir glvenlik cihazidir. Valf 1 ile 7,5 l/dk
akiglarda galigir. Ancak kendiliginden kapanan giivenlik
valfi perflizyonu yapanin Venéz Rezervuardaki diizeyi
dikkatle kontrol etme sorumlulugunu ortadan kaldirmaz.
Rezervuar diisiik kan diizeyi ve/veya akiglari durumunda
bosaltilirken daha dikkatli olunmalidir.

- Yetersiz vendz geri doniig akigi durumunda kendiliginden
kapanan giivenlik valfinde ¢dkme gérilebilir. Bu durumda
eger arteriyel pompa hemen durdurulmazsa sonraki negatif
basing kandan gaz ekstraksiyonuna yol agcabilir.
Oksijenasyon modilinden havay! ¢ikarmak igin gdyle
devam edin:

1) Gaz akigini kapatin.

2) Arteriyel pompay! kapatin.

3) Arteriyel hatti klempleyin.

4) Gerekli sivi hacmini Venéz Rezervuarda tekrar olugturun.

5) Vendz hatti klempleyin.

6) Bogaltma/resirkillasyon hattini agin ve sistemden hava
tamamen ¢ikarilincaya kadar 2000 ml/dk hizinda resirkii-
lasyon yapin.

7) Arteriyel ve vendz hatlar agarak bypass iglemini tekrar
baglatin.




8) Bosaltma/resirkilasyon hattini kapatin.
9) Gaz akigini agin.
7) DEVAMLI HAVA BOSALTMA

Bosaltma/resirkiilasyon hatti “PURGE” (BOSALTMA) pozisyonun-
dayken bypass sirasinda gaz degistirme modliinden strekli hava
bosaltma 6zelligine sahiptir. Bu durumda ve tam arteriyel kan
akisinda surekli bosaltma arteriyel hattan dakikada sadece birkag
ml/dk miktari bagka yere yénlendirir.

. BYPASS SONLANDIRMA

Her bireyin kendine 6zgl durumu degerlendirildikten sonra
yapilmalidir. Su sekilde davranin:

1) Gaz akigini kapatin.

2) Termosirkilatord kapatin.

3) Vendz hatti kapatirken arteriyel akisi yavasca sifira azaltin.

4) Arteriyel hatt klempleyin.

5) Resirkilasyon hattini agin.
6)
7)

Arteriyel akisi 2000 ml/dk degerine arttirin.

Aspiratérlerin geri aldigi kanin ayrilmasi durumunda:

a) baglanti anahtarindaki pos lock kismini ¢ikarin (sekil 2, ref.5)
ve adaptor D 523C'yi takin (lirlinle saglanmistir)

b) Kardiyotomi Rezervuarinda toplanan kani adaptére 1/4” hat ile
bagli ototransflizyon makinesiyle geri alin

c) toplanan kani yikayin ve hastaya tekrar infiizyon yapin

- Ekstrakorporeal dolagimin daha sonra tekrar baglatiimasi
gerekirse D 903 AVANT iginde minimum bir kan akigi devam
ettirilmelidir (maksimum 2000 ml/dk).

- Tekrar dolagim sirasinda termosirkilatérii kapatmayin.

- Koroner ¢ikig portuna bagl kardiyopleji devresinin uygun
sekilde klempli oldugundan emin olun.

J. BYPASS SONRASINDA KANI GERI ALMA

1) Cerrah kandlleri hastanin vena cava'sindan c¢ikarr ¢ikarmaz
Vendz Rezervuara venéz hattan mimkin oldugunca fazla kan
geri alin.

2) Hastanin durumunun gerektirdigi sekilde, Vendz Rezervuardaki
diizeyi yavasca azaltirken aortik kanullere kan iletin.

3) Rezervuar hemen hemen bos oldugunda arteriyel pompay! dur-
durun ve arteriyel hatti klempleyin.

K.VAKUM ILE AKTIF VENOZ DRENAJ KULLANIMI

Bu yéntem asagidaki basamaklarin izlenmesi sartiyla ektrakorporeal
dolasim sirasinda herhangi bir anda kullanilabilir. 086000 kit kodunu
veya ayr olarak saglanan esdegerini ve bir vakum regulasyon
cihazini kullanarak AVANT, vakum kullanimiyla aktif vendz drenaj igin
kullanilabilir.

Bu teknik yercekimi ile vendz drenaja bir alternatif olusturur ve daha
ki¢ik capli, daha kisa vendz hatlarin ve daha kiigik ¢apli kantllerin
kullanimina izin verir.

L. POSTOPERATIF OTOTRANSFUZYON ICIN
KARDIYOTOMI REZERVUARI KULLANMA

Kardiyotomi Rezervuarinin postoperatif ototransflizyon igin

kullanilacagi dngériliyorsa su sekilde davranin:

1. Bosaltma/resirkillasyon hattini ayirin.

2. Vendz rezervuari oksijenasyon modiliinden beyaz kancay!
cikararak ayirin.

3. “Post Operatif Gégus Drenaj Tutucu kod 05039” lizerindeki vendz
rezervuari bulun ve ilgili kullanma talimatina gére asagidaki istege
bagl kitlerden birini kullanin:

- D 540 OTOTRANSFUZYON DONUSTURME KiTi kod 05053;

4. Rezervuarin tam kapasitesini kullanmak istiyorsaniz, baglanti
anahtarini (sekil 2, ref. 5) lirlinle saglanan aksesuar kitinde bulu-
nan kirmizi klemple kilitleyin.

M. OKSIJENATORU DEGISTIRME

Perflizyon sirasinda daima yedek bir oksijenatér bulunmalidir. Kan
ile 6 saat kullanimdan sonra veya perflizyondan sorumlu kisinin
hastanin givenligini olumsuz etkileyecegini belirledigi durumlar gibi

6zel durumlar olursa (yetersiz oksijenatdr performansi, sizintilar,
anormal kan parametreleri vs.) oksijenatérii degistirme icin asagidaki
sekilde davranin.

Tiim degigtirme iglemi sirasinda steril yontemler kullanin.

Oksijenatér ve AVANT IKILI REZERVUARININ Degistirilmesi

1) Gaz akigini kapatin.

2) Ikili bir klemp yoluyla vendz hatti kapatin (birbirinden 5 santime-
tre arayla).

3) Arteriyel pompay! agin ve bir ikili klemp yoluyla oksijenatériin
yanina yerlestirilmis arteriyel hatti kapatin (birbirinden 5 santime-
tre arayla).

4) Termosirkilatorl kapatin, su hatlarini klempleyin ve cikarin.

5) Gaz hattini, ve tim izleme ve 6rnek alma hatlarini ayirin.

6) Vendz geri donlisi ve arteriyel hatlar iki klemp arasindaki
kisimdan kesin ve tekrar baglanti icin yeterli uzunlukta tip
birakin.

7) D 903 AVANT'I tutucudan ¢ikarin ve pompa segmentini arteriyel
pompadan ¢ikarin.

8) Tutucuya yeni bir D 903 AVANT yerlestirin. Tim hatlari takin (yani
Vendz Rezervuara vendz, oksijenatdre arteriyel ve gaz, Vendz
Rezervuar ve oksijenatdre pompa hatt).

¥ uvari

Bu evrede venoz ve arteriyel hatlari klempli tutun.

9) Tutucudaki su hatlarini agin, termosirkilatérli agin ve yeni D 903
AVANT btinligind kontrol edin.

10) Yeni D 903 AVANT'in Kardiyotomi Rezervuarini, vendz rezervuar
basinda yer alan 1/4” veya 3/8” hizli sivi gecirme konektdri igin-
den sivi gegirme solisyonu gegirerek doldurun.

11) Yeni D 903 AVANT'tan sivi gegirin ve mikrokabarciklari sivi gegir-
me ve resirkilasyon islemi kisminda tanimlandigi sekilde ¢ikarin.

12) Tim baglantilar kontrol edin ve baglarla sabitleyin.

13) Vendz ve arteriyel hattan klempleri ¢ikarin, bosaltma/resirkiila-
syon hattini kapatin ve bypass islemini tekrar baslatin.

14) Degistirilen Vendz Rezervuarda kalan kan, gikis portu yeni rezer-
vuarin 3/8" giris konektdrlerinden birine baglanarak geri alinabilir.

15) Oksijenatérde ve 1si esanjoriinde bulunan kan yeni Vendz
Rezervuara arteriyel hatti yeni rezervuarin 3/8" giris konektorle-
rinden birine baglayarak dékilebilir.

Sadece oksijenasyon modiliiniin degistiriimesi

1) Gaz akisini kapatin ve gaz hattini ayirin.

2) Vendz donlsl klempleyin.

3) Arteriyel pompayi kapatin ve bir ikili klemp yoluyla oksijenatériin
yanina yerlestirilmis arteriyel hatti kapatin (birbirinden 5 santime-
tre arayla).

4) Ikili bir klemp yoluyla oksijenasyon modulii konektéri yakinindaki
oksijenatdr giris hattini kapatin (birbirinden 5 santimetre arayla).

5) Termosirkiilatori kapatin, su hatlarini klempleyin ve gikarin.

6) Bosaltma/resirkiilasyon stopkokunu kapatin ve bosaltma/resirki-
lasyon hattini ayirin.

7) Kardiyopleji hatti bagliysa klempleyin ve ayirin.

8) Ornek alma manifoldu selektor anahtarini “OFF” (KAPALI) pozi-
syona gevirin.

9) Arteriyel érnek alma kismini érnek alma stopkoku luer lock
kisminin kontaminasyonundan kaginarak ayirin (yani rezervuarin
Ustiine yerlestirilmis bir disi luer lock kismina takarak).

10) Oksijenasyon moduliinden tim diger izleme ve drnek alma
hatlarini ayirin.

11) Oksijenatér giris hatti ve arteriyel hatti iki klemp arasindaki
kisimdan kesin ve tekrar baglanti igin yeterli uzunlukta tiip
birakin.

12) Su kilitleme sistemini “OPEN” (AGIK) pozisyona getirin.

13) Oksijenatdrl kaldirin ve tutucunun Ust kismindaki kancay (sekil
1, ref.2) gevirin.

14) Rezervuar yuvasini tutucunun kanca kismina yerlestirin.

15) Rezervuari oksijenasyon modiliinden beyaz aray(iz araciligiyla
ayirin (sekil 2, ref. 19)
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16) Oksijenasyon modlund tutucudan ¢ikarin.

17) Yeni D 903 AVANT oksijenasyon moduliini tutucuya yerlestirin.

18) Su konektorl kilitleme sistemini “CLOSE” (KAPALI) pozisyona
getirerek sabitleyin.

19) Oksijenatdr giris hatti ve arteriyel hatti oksijenasyon modiliine
takin

¥ uvarl

Bu evrede venéz ve arteriyel hatlari klempli tutun.

20) Termosirklatérl agin ve 1s1 esanjorini degistirin.

21) Rezervuari kaldirin ve kancayi gevirin. Rezervuari oksijenasyon
modiline koyun. Mumkiinse rezervuar ve oksijenasyon
mod(illin{ beyaz aray(iz yoluyla birbirine baglayin.

22) Gaz hattl, arteriyel érnek alma hatti ve tim izleme hatlarini takin.

23) Klempi vendz hattan cikarin.

24) Resirkulasyon hattini agik tutarak (bosaltma/resirkilasyon
stopkoku “RECIRCULATION” (RESIRKULASYON) pozisyonun-
da) oksijenasyon modiiliinden arteriyel pompa yoluyla sivi gegi-
rin. Modl iginde bulunan havayr maksimum 2000 ml/dk akis
hizinda bosaltin

25) Resirkilasyon hattini kapatin (bosaltma/resirkilasyon stopkoku
“CLOSE” (KAPALI) pozisyonda).

26) Klempi arteriyel hattan ¢ikarin ve bypss islemini tekrar baslatin.

27) Gerekirse kardiyopleji hattini takin ve bosaltin.

N. D 903 AVANT ILE KULLANILAN TIBBI CIHAZLAR
Vendz Rezervuar ile post operatif ototransflizyon icin su iki kitten biri
kullaniimaldir:

- D 540 OTOTRANSFUZYON DONUSTURME KiTi kod 05053.
Devre baglantilarini yapmak igin kullanilan tim tlipler cihaz konektor-
lerinin boyutlariyla uyumlu capta olmalidir (3/8", 1/4", 1/2").

Sicaklik kontrolleri SORIN GROUP ITALIA problari, kod 09026 YSI
Serisi 400 ile uyumlu olanlarla yapilmalidir.

Sechrist hava/oksijen karistirici (SORIN GROUP ITALIA kod 09046)
veya uyumlu teknik 6zelliklere sahip bir sistem kullanin.

Su distriblitéri tutucu konektérlerin Hansen tipi (SORIN GROUP ITA-
LIA kod 09028) olmas! sartiyla herhangi bir 1sitma/sogutma sistemi
(termosirkUlatér) kullanilabilir.

SORIN GROUP ITALIA su anda bu cihazin okliiziv veya nonokliiziv
peristaltik pompalar veya santrifigal pompalarla kullaniimasi konu-
sunda herhangi bir kontrendikasyondan haberdar degildir. Baska
pompa tiplerinin kullaniimasi énceden SORIN GROUP ITALIA ile
gordsilmelidir.

O. KULLANILAN URUNLERIN IADESI

Kullanicinin Griin kalitesiyle ilgili herhangi bir husustan memnun kal-

mamas! durumunda Uriin dagiticisi veya yetkili yerel SORIN GROUP

ITALIA temsilcisi bilgilendirilmelidir.

Kullanici tarafindan 6nemli oldugu diistindlen tim parametreler ézel

dikkat harcanarak ve siratle rapor edilmelidir. Saglanmasi gereken

asgari bilgi asagidadir:

+ Yaganan olayin ayrintili agiklamasi ve olayla ilgili ise hastanin
durumu;

+ Olaya dahil olan driindin tanimlamasi;

« Olaya dahil olan driniin Lot numarasi;

+ Olaya dahil olan drtinin kullanilabilirligi;

* Memnuniyetsizlige neden olan Uriinlerin menseinin anlasiimasi
amactyla kullanicinin faydali oldugunu distindiigi diger bilgiler.
SORIN GROUP ITALIA incelenmeye alinacak bildirilmis olaya katilan
{riintin geri gekilmesi hakkini sakli tutar. lade edilen driin kontamine
olmugsa Urundn kullanildigi Ulkedeki yirtrlukte olan yasalarin ilgili
hikkimlerine uygun sekilde muamele edilmeli, ambalajlanmali ve

tutulmalidir.

Uriinii iade sevkiyati igin yeterli sekilde hazirlamak ve iade edi-
lecek driind belilemek tamamen saglik kurulugunun sorumlu-
lugundadir. Kan yoluyla bulagan enfeksiyon hastaliklarina
maruz kalmig drdnleri iade etmeyiniz.

P. SINIRLI GARANTI

Bu Sinirli Garanti Alicinin ilgili kanunlar geregince sahip oldugu
herhangi bir kanuni hakka ektir.

SORIN GROUP ITALIA bu tibbi cihazin tretiminde, cihazin tabiati ve
kullanim amacinin  gerektirdigi  sekilde, tim makul &zenin
gésterildigini garanti eder.

SORIN GROUP ITALIA tibbi cihazin mevcut kullanma talimatina gére
vasifii bir kullanici tarafindan ve ambalajda belirtilen herhangi bir son
kullanma tarihinden 6nce kullaniimasi sartiyla mevcut kullanma tali-
matinda belirtildigi sekilde islev gérebilecegini garanti eder.

Ancak, SORIN GROUP ITALIA kullanicinin cihazi dogru kullana-
cagini ve hatali tani veya tedavinin ve/veya belirli bir hastanin kendi-
ne dzel fiziksel ve biyolojik 6zelliklerinin cihazin performansi ve etkin-
ligini etkilemeyecegini ve sonugta verilen kullanma talimati izlense
bile hasta icin zararli sonuglar dogurmayacagini garanti edemez.
SORIN GROUP ITALIA, kullanma talimatina kati sekilde uyulmasi ve
cihazin dogru kullanilmast igin gerekli tiim énlemlerin alinmasini vur-
gularken, cihazin uygunsuz kullanimindan dogrudan veya dolayli ola-
rak dogan herhangi bir zarar, ziyan, masraf, olay veya sonug
acisindan sorumluluk alamaz.

SORIN GROUP ITALIA, piyasaya verilmesinden veya SORIN
GROUP ITALIA tarafindan génderiimesinden son kullanici tarafindan
alindigi zamana kadar, alicinin yanlis muamelesi sonucunda
olusmamis olmasi sartiyla, defektif olan bir tibbi cihazi degistirecek-
tir.

Yukaridakiler satilabilirlik ve belirli bir amaca uygunluk garantileri
dahil olmak Uzere agik veya zimni ve yazili veya sdzel tim diger
garantilerin yerini alir. SORIN GROUP ITALIA'nIn higbir temsilcisi,
acentesi, bayisi, distriblitérli veya aracisi dahil olmak tzere hi¢ kim-
senin ve higbir baska endustriyel veya ticari kurumun burada agikga
belirtilenler disinda bu tibbi cihazla ilgili herhangi bir garanti verme
yetkisi yoktur. SORIN GROUP ITALIA bu rinle ilgili olarak burada
aclkca belirtilenler disinda herhangi bir satilabilirlik garantisi veya
belirli bir amaca uygunluk garantisini reddeder. Alict bu Sinirli Garanti
sartlarina uymay! ve &zellikle SORIN GROUP ITALIA ile bir
anlasmazlik veya bir yasal slire¢ s6z konusu oldugunda herhangi bir
temsilci, acente, bayi, distribitér veya bagka araci tarafindan bu
Sinirli Garanti i¢inde iddia edilen veya ispatlanan degisiklikler veya
modifikasyonlar temelinde herhangi bir talepte bulunmamayi kabul
eder.

Bu Garantinin verildigi sézlesme (yazili olmasa bile) taraflari
arasindaki mevcut iliskiler ve ayrica bununla ilgili veya bununla
baglantili herhangi bir anlasmazlik veya bu Garanti, yorumu ve yeri-
ne getiriimesi ile ilgili olarak higbir sey hari¢ birakiimadan ve/veya
saklanmadan, dogan herhangi bir anlasmazlik tiimiyle italyan
kanunlari ve adli sistemi tarafindan diizenlenecektir. Secilen mahke-
me Modena Mahkemesi'dir (italya).
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This medical device bears the C € marking according to the European Council Directive MDD 93/42/EEC.
Further information is available from Manufacturer (contact Sorin Group Italia's local Representative or directly Sorin Group Italia's RA & QA department).

Questo dlsposmvo medico & marcato C€ in accordo con la D|remva Comunitaria MDD 93/42/EEC.
Ulteriori il ioni sono di ibili presso lo il di e il Rapp locale Sorin Group ltalia o direttamente I'Ufficio RA
& QA Sorin Group Italia).

Ce d|sposmf médical est marqué e , en accord avec la directive du Conseil des Communautées Européennes MDD 93/42/EEC.
Tout ulterieur est di ible en ['usine de production (S'adreser au distributeur local Sorin Group ltalia ou directement au service RA & QA
Sorin Group Italia).

Dieses medizinische Gerat entspricht den MaRgaben des C€ Zeichens gemars der Europaischen Norm MDD 93/42/EEC.
Weitere Informationen sind bein Hersteller erhaltlich ( ieren Sie den nachsten Rep! oder direkt Sorin Group Italia, Abteilung RA & QA 1)

Este dispositivo médico ostenta el marcado C€ ge acuerdo con la Directiva Comunitaria 93/42/EEC.
Para més 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 C€ de acordo com as Directivas do Conselho Europeu MDD 93/42/EEC.
Para mais i contactar con o Fabri (Sorin Group Italia RA & QA) ou um seu representante local autorizado.

H 1atpiky ouokeur) @épel TNV opayida CE e oupgwvia pe to DIRECTIVE tou Eupwraikod ZupBouAiou MDD
93/42/ECC.

Nepaitépw TANpo@opieg SiariBovral amé Tov  (ZupBOUA iTe TOV TOTTIKG Qv 6owo g SORIN GROUP ITALIA 1j To Tpfpa RA
& QA ¢ 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 Italia’s lokale vertegenwoordiger of met Sorin Group Italia's
Regulatory Affairs & Quality Affairs afdeling).

Denna medicintekniska produkt ar CE€ markt enligt Radets direktive 93/42/EEG om medicintekniska produkter.
Ytterligare upplysningar kan erhéllas av tillverkaren (kontakta Sorin Group ltalia’s lokale representant eller Sorin Group Italia direkt, avdelning RA & QA)

Dette medicinske udstyr beerer C€ market i henhold til Det Europzeiske Fzellesskabs Direktiv MDD 93/42/ECC
Yderligere information er tilgengeling 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 t1bbi 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 Guivencesi bolumi ile irtibat kurun).

c € 0123
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