Oxygenator with Integrated Arterial Filter and UltraPrime™ Technology / Oxygénateur avec filtre
artériel intégré et technologie UltraPrime™ / Oxygenator mit integriertem arteriellem Filter und
UltraPrime™-Technologie / Oxigenador con filtro arterial integrado y tecnologia UltraPrime™/
Oxigenador com filtro arterial integrado e tecnologia UltraPrime™/ Ossigenatore con filtro arterioso
integrato e tecnologia UltraPrime™/ Oxygenator met geintegreerd arterieel filter en UltraPrime™
-technologie / Oxygenator med integrerat artarfilter och UltraPrime™-teknologi / Oxygenator med
integreret arteriefilter og UltraPrime™ teknologi / Oksygenator med integrert arterielt filter og
UltraPrime™-teknologi / UltraPrime™-tekniikkaa hyddyntava oksygenaattori, jossa on integroitu
valtimoverisuodatin / OkcureHaTop CO BCTPOEHHBIM apTepuanbHbiM UITETPOM U TEXHONOrMen
UltraPrime™/ Oksygenator z wbudowanym filtrem tetniczym i technologig UltraPrime™ / Entegre
Arteriyel Filtre ve UltraPrime™ Teknolojisine Sahip Oksijenator / Oksigenator s integriranim
arterijskim filterom i UltraPrime™ tehnologija / OkcureHaTop 3 iHTErpoBaHUM apTepianbHUM
dinsTpom Ta TexHonorieto UltraPrime™
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Applicable for Vacuum Assisted Venous Drainage & Post Operative Chest Drainage / Convient pour drainage
veineux assisté et drainage thoracique postopératoire / Verwendbar fiir vakuumgestiitzte Venendrédnage und
postoperative Thoraxdranage / Aplicable para drenaje venoso asistido mediante vacio y drenaje tordcico
postoperatorio / Aplicavel para drenagem venosa assistida por vacuo e drenagem tordcica pos-operatoria /
Utilizzabile per il Drenaggio Venoso Assistito con il Vuoto & il Drenaggio Toracico Postoperatorio /
Toepasbaar voor drainage van veneus bloed onder vacuiim en postoperatieve thoraxdrainage / Anvéands for
vakuumassisterad venos dranering och postoperativ bréstdrédnering / Gaelder for vakuum-assisteret vengs
draening og postoperativ draening af bryst / Gjelder for vakuumassistert venedrenering og postoperativ
brystdrenering / Tyhjiéavusteiseen laskimoveren tyhjennykseen ja postoperatiiviseen rintakehén tyhjennykseen /
lMpumeHUMO Os151 8aKyyMHO20 8€HO3HO20 OpeHaXka U rocJieornepayuoHHo20 OpeHaxa 2pyOHoU Krnemku. /
Odpowiedni do zastosowania we wspomaganym podci$nieniowo drenazu zylnym i pooperacyjnym drenazu
klatki piersiowej / Vakum Destekli Venéz Drenaj ve Ameliyat Sonrasi Gégiis Drenaji Igin Uygundur / Primjenljivo
za vensku drenazu uz pomo¢ vakuuma i postoperativnu drenazu grudnog kosa / 3acmocoeyemscsi onsi
8aKyyMHO20 8eHO3HO20 OpeHy8aHHs1 ma nicsisionepayiliHo2o0 OpeHy8aHHs 2pyOHOI KilimuHu
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SYMBOLS ON THE PACKAGES OF THIS PRODUCT / SYMBOLES SUR LES EMBALLAGES DE CE PRODUIT / SYMBOLE AUF DER
VERPACKUNG DIESES PRODUKTS / SIMBOLOS EN LOS ENVASES DE ESTE PRODUCTO / SIMBOLOS CONTIDOS NAS EMBALAGENS
DESTE PRODUTO / SIMBOLI PRESENTI SULLE CONFEZIONI DI QUESTO PRODOTTO / SYMBOLEN OP DE VERPAKKINGEN VAN DIT
PRODUCT / SYMBOLER PA FORPACKNINGAR MED DENNA PRODUKT / SYMBOLER PA DETTE PRODUKTS INDPAKNING / SYMBOLER
PA PAKKENE TIL DETTE PRODUKTET / TUOTTEEN PAKKAUKSISSA OLEVAT SYMBOLIT / OBO3HAYEHUA HA YNAKOBKE U3OENUA /
SYMBOLE ZNAJDUJACE SIE NA OPAKOWANIACH NINIEJSZEGO PRODUKTU / BU URUNUN AMBALAJLARINDA BULUNAN SEMBOLLER /
SIMBOLI NA PAKOVANJU OVOG PROIZVODA / CUMBOJIN HA YNAKYBAHHAX LIbOIrO BUPOBY

Catalogue No. / Numéro
de référence / Artikel-Nr. /
N.° de catélogo / N.° de
catélogo / N. catalogo /
Catalogusnr. / Katalognr /
Katalognr. / Katalognr /
Luettelonumero / Ne no
katanory / Nr katalogowy /
Katalog No. / Br. kataloga /
Howmep 3a kaTanorom

%

Use-by date: / Date

de péremption : /
Verwendbar bis: / Fecha
de caducidad: / Prazo
de validade: / Data di
scadenza: / Uiterste
gebruiksdatum: / Anvand
fore-datum: / Sidste
anvendelsesdato: /
Holdbarhetsdato: /
Viimeinen kayttépaiva: /
Cpok rogHocTtu: / Termin
przydatnosci do uzycia: /
Son kullanma tarihi: /
Datum upotrebe: / Tepmin
npuaaTHoCTi:

Batch Code / Numéro de

lot / Chargenbezeichnung /
N.° de lote / Codigo do lote /
Codice lotto / Partijcode /
Batchkod / Partikode /
Batchkoden / Erékoodi /
Homep naprii / Kod partii /
Parti Kodu / Kod grupe / Kog
naptun

Do not reuse. / Ne pas réutiliser. /
Nicht wiederverwenden. /
No reutilizar / Nao reutilizar. /
Non riutilizzare. / Niet opnieuw
gebruiken / Far ej ateranvéandas. /
Ma ikke genbruges. / Ma ikke
gjenbrukes. / Ei saa kayttaa
uudelleen. / MosTopHoe
ucnornb3oBaHue He gonyckaertcs. /
Nie uzywac¢ ponownie. / Yeniden
kullanmayin. / Nemojte koristiti
viSe puta. / He Bukopucrtosyiite
NOBTOPHO.
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Do not resterilize / Ne pas Consult instruction for use /
restériliser / Nicht neu sterilisieren / Consulter le mode d’emploi /
No reesterilizar / Nao reesterilizar / Gebrauchsanweisung beachten /
Non risterilizzare / Niet opnieuw Consultar las instrucciones de
steriliseren / Far ej resteriliseras / ~ uso / Consultar as instrugdes de
Ma ikke resteriliseres / Skal ikke utilizagdo / Consultare le istruzioni
resteriliseres / Ei saa steriloida per I'uso / Gebruiksaanwijzing
uudelleen / He noaseprats raadplegen / Se bruksanvisningen /
NOBTOPHOI CTepUnM3aLmm. / Laes brugsanvisningen / Se
Nie sterylizowaé¢ ponownie / bruksanvisning / Lue kéyttéohjeet /
Yeniden sterilize etmeyin / MpoyTuTe MHCTPYKLMKM Mo .
Nemoijte sterilisati ponovo / He akennyataumn. / Patrz Instrukcja
CTepuniayiiTe NOBTOPHO stosowania / Kullanim talimatlarina
basvurun / Pogledajte uputstvo
za upotrebu / [nB. iHCTpPYyKLIito 3
BUKOPWCTaHHS

Nonpyrogenic Fluid Path / Circuit du soluté
apyrogéne / Nicht-pyrogener Flissigkeitspfad /
Via de liquido apirégena / Via de fluido
apirogénica / Percorso del fluido apirogeno /
Percorso del fluido apirogeno / Icke-pyrogen
vatskebana / Ikke-pyrogen vaeskesti /
Ikke-pyrogen veeskebane / Pyrogeeniton
nestekanava / AnuporeHHas cuctema
umpkynsuum / Niepirogenna $ciezka cieczy /
Nonpirojenik Sivi Yolu / Nepirogena putanja
fluida / HeniporeHHa cuctema umpkynsiii

Keep dry / Conserver au sec / Vor
Nésse schiitzen / Mantener seco /
Manter seco / Tenere in luogo
asciutto / Droog bewaren / Forvaras
torrt / Opbevares tort / Hold tert /
Sailytettava kuivana / Bepeyb ot
snaru. / Chroni¢ przed wilgocia /
Kuru tutun / Cuvajte na suvom
mjestu / 36epiraitTe B cyxomy micui
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Contents / Contenu /

Inhalt / Contenido /
Contetdo / Contenuto /
Inhoud / Innehall / Indhold /
Innhold / Siséllysluettelo /
Copepxwvmoe / Zawartos¢ /
icerik / Sadrzaj / Bmict

e

Manufacturer /
Fabricant / Hersteller /
Fabricante / Fabricante /
Produttore / Fabrikant /
Tillverkare / Producent /
Produsent / Valmistaja /
MpowussoguTens. /
Producent / Uretici /
Proizvodac / Bupo6Huk

This way up / Haut /

Hier oben / Este lado
hacia arriba / Este lado
para cima / In questa
direzione / Deze kant
boven / Denna sida upp /
Denne side op / Denne
siden opp / Tama puoli
yléspain / Bepx. / Tg

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser

le dispositif si 'emballage est endommagé / Bei
beschadigter Verpackung nicht verwenden / No
utilizar si el paquete esta danado / Nao utilizar se

a embalagem estiver danificada / Non utilizzare se

la confezione & danneggiata / Niet gebruiken als

de verpakking is beschadigd / Far ej anvandas om
forpackningen ar skadad / Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget / Ikke bruk hvis pakken er
skadet / Al4 kéyt4, jos pakkaus on vaurioitunut / He
ncnonb3oBaTb Npu noBpexaeHnn ynakosku. / Nie
uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Ambalaj
zarar gérmusse kullanmayin / Nemojte koristiti ako je
pakovanje osteceno / He BUKOpUCTOBY#TE BUPIG, SKLLO
ynaKyBaHHs! MOLLKOKEHO
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strong do gory / Bu taraf
yukari gelecek / Gornja
strana / Llieto ctopoHoto
Bropy

Authorized representative in the european
community. / Rep. CE (mandataire européen) /
Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft /
Representante autorizado en la Comunidad

Europea. / Representante autorizado na Comunidade
Europeia. / Rappresentante autorizzato per la
Comunita Europea. / Gemachtigde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap / Auktoriserad
aterforsaljare inom EU. / Autoriseret repraesentant i
det Europaeiske Fzellesskab. / Autorisert representant
i EU / Euroopan yhteison valtuutettu edustaja /
YnonHoMoueHHbI npeacTasuTens B EBponeickom
coobuectse. / Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Wspdlnoty Europejskiej. / Avrupa Toplulugu
Yetkili Temsilcisi. / Ovlas¢eni predstavnik za Evropsku
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Fragile, handle with care / Fragile, & manipuler avec précaution / Zerbrechlich,
vorsichtig behandeln / Fragil, manipular con cuidado / Fragil, manusear com
cuidado / Fragile, manipolare con cura / Breekbaar, voorzichtig behandelen /
Omtaligt, hanteras varsamt / Skal behandles forsigtigt / Skjer gjenstand, handter
med forsiktighet / Sarkyvaa, kasiteltdva varoen / Xpynkoe, obpaliatbes ¢
ocTopoxHocTbo. / Ostroznie — produkt delikatny / Kirilabilir, dikkatli tagtyin /
Lomljivo, rukujte pazljivo / Kpuxke. O6epexHo

Keep away from sunlight / Conserver a I'abri de la lumiére du soleil / Vor
Sonnenlicht schiitzen / Mantener alejado de la luz solar / Manter afastado da luz
solar / Tenere al riparo dalla luce diretta del sole / Niet blootstellen aan zonlicht /
Far ej utsattas for solljus / Undga sollys / Holdes vekk fra sollys / Suojattava
auringonvalolta / Bepeyb ot conHeuHoro caeta. / Chroni¢ przed $wiattlem
stonecznym / Giines 1s1§indan uzak tutun / Cuvaijte zastiéeno od sunéevih zraka /
TpvmaiiTe sikomora Aani Bif COHSIMHOrO CBiTna
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zajednicu. / YNoBHOBaXXeHWUI NPeACTaBHUK Y
€BponeiicbkoMy CniBTOBapUCTBI.

Device contains a sterile fluid path that has been sterilized using ethylene oxide /
Le dispositif contient un circuit de liquide qui a été stérilisé a I'oxyde d'éthyléne /
Das Produkt enthélt einen sterilen Flissigkeitspfad, der mit Ethylenoxid sterilisiert
wurde. / El dispositivo contiene una via de liquido estéril que se ha esterilizado
utilizando éxido de etileno. / O dispositivo contém um trajeto de fluido estéril

que foi esterilizado com 6xido de etileno / Il dispositivo contiene un percorso
fluido che & stato sterilizzato con ossido di etilene / Dit product bevat een

steriel vloeistofpad dat is gesteriliseerd met ethyleenoxide / Enheten har en

steril vatskebana som har steriliserats med etylenoxid / Enheden indeholder en
steril veeskebane, der er blevet steriliseret ved hjaelp af ethylenoxid / Enheten
inneholder en steril vaeskebane, som har blitt sterilisert med etylenoksid / Laite
sisaltaa steriilin nestekanavan, joka on steriloitu etyleenioksidilla / U3nenvie
COMEPXMNT CTEPUIbHbIV KaHan ANs XWUOKOCTU, KOTOPbIA Bbin cTepunn3osaH
okcugom atunena / Urzadzenie zawiera sterylng droge przeptywu ptynu, poddang
sterylizacji tlenkiem etylenu / Cihaz, etilen oksit kullanilarak sterilize edilmis steril
bir sivi yolu igerir / Uredaj sadrzi sterilne vodove za te¢nost koji su sterilizovani
pomocu etilen oksida / MpucTpiit MiCTUTL CTEPUNBHUIA KaHAN AN PIAYHU, AKUA
CTepUni3oBaHO OKMCOM eTUNEeHy

Rx Only CAUTION: Federal law (U.S.A) restricts this device to sale by or on the order of a physician / Rx uniquement ATTENTION : les lois fédérales (Etats-Unis) limitent la vente de

ce dispositif & des médecins ou a des personnes agissant sur leur ordre. / Verschreibungspflichtig ACHTUNG: Gemé&R US-Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt nur an Arzte oder
auf deren Anordnung verkauft werden. / PRECAUCION Solo con receta médica: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo a los médicos o a las personas
autorizadas por ellos / Somente com receita médica ATENGAO: A lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescrigdo médica / Solo su prescrizione
medica ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a medici o su prescrizione medica / Uitsluitend op voorschrift LET OP: Volgens de federale
wet (in de Verenigde Staten) mag dit product uitsluitend worden aangeschaft door of op voorschrift van een arts. / VARNING — Endast pa ordination: Enligt federal lag i USA far denna
utrustning endast saljas av lakare eller enligt Iakares ordination. / Udelukkende receptpligtig FORSIGTIG: Ifglge amerikansk (USA) lovgivning mé denne anordning udelukkende saelges
af eller pa ordinering fra en leege /ADVARSEL - Kun for foreskrivningspliktig: Ifalge amerikansk lovgivning kan denne enheten kun distribueres av lege eller ved forskrivning fra lege. /
HUOMIO, vain Rx: Taman laitteen myynti on Yhdysvaltojen (USA) lain mukaan rajoitettu |aakarille tai Iaakarin maarayksesta. / MpenynpexaeHue TonbKo AnNs peLenTypHOro HasHavYeHus.
depepanbHbiii 3akoH (CLLIA) paspeluaeT npogaxy aToro yCcTporcTBa ToMbKo Bpadam unu no npeanucanuio spava. / UWAGA dotyczaca sprzedazy wytgcznie z przepisu lekarza —

Rp: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wylgcznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza. / Regeteye Tabidir DIKKAT: Federal yasa (ABD) bu cihazin satigini bir
doktora veya bir doktorun siparisi iizerine yapilabilecek sekilde sinirlandirmaktadir. / Samo Rx PAZNJA: Savezni zakon (SAD) ograniéava prodaju ovog uredaja tako da se vrsi od strane ili
po nalogu ljekara. / Tinbku 3a npunucom nikapsi. SACTEPEXXEHHSA. ®enepanbhnii 3akoH (CLLA) no3Bonsie npoaax Lboro NpuCTpoIO Tinbky nikapsim abo 3a iXHiM npunucom
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CAPIOX NX  Sgenator withintegrated Arteria
Filter and UltraPrime™ Technology

Applicable for Vacuum Assisted Venous Drainage & Post Operative Chest Drainage
Instructions for Use
P.3-P.10
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Read all warnings, cautions and instructions carefully prior to use.

DESCRIPTION OF PRODUCTS

The CAPIOX® NX is a membrane oxygenator with microporous polypropylene hollow fibers, to be used as an extracorporeal gas exchange device in
which the blood flows on the outside of the fibers and with the ventilating gas flowing through the fibers.

The CAPIOX® NX consists of a module for gas exchange with an integrated heat exchanger and Arterial Filter. The CAPIOX® NX is available with or without
a Hardshell Reservoir with an integrated cardiotomy filter to provide a single-unit construction for ease of use.

The NX19 oxygenator is available with a 4000 mL CAPIOX® Hardshell reservoir.

The blood contacting surfaces are coated with )(coaunf.

)(coaﬂng” is bio-compatible material that is applied on the blood-contacting surfaces of the device to reduce the adhesion of platelets to the device.

INDICATION FOR USE

The CAPIOX® NX19 Oxygenator with Integrated Arterial Filter and UltraPrime™ Technology is intended to be used to exchange gases between blood and
a gaseous environment to satisfy the gas exchange needs of adult and small adult patients during cardiopulmonary bypass surgery.

The integrated arterial filter is intended to filter non-biologic particles and emboli and to facilitate air bubble removal from the blood flowing through the
cardiopulmonary bypass circuit. The integrated heat exchanger is used to warm or cool blood and/or perfusion fluid as it flows through the device.

The hardshell reservoir is used to store blood during extra-corporeal circulation from the venous line and the cardiotomy line.

The reservoir contains a venous section that is comprised of a filter and defoamer to facilitate air bubble removal.

The cardiotomy section of the reservoir contains a filter to remove particulate matter and a defoamer to facilitate air bubble removal. The 4-liter reservoir
may be used for Vacuum Assisted Drainage procedures and Post-Operative Chest Drainage Procedures.

The CAPIOX® NX19 Oxygenator with Integrated Arterial Filter and UltraPrime™ Technology is for use with patients when the required blood flow rate will
not exceed 8.0 L/min.

The CAPIOX® NX19 Oxygenator with Integrated Arterial Filter and UltraPrime™ Technology can be used in procedures lasting up to 6 hours.

PRESSURE AND FLOW LIMITATIONS

Oxygenator Module Blood Flow/ | Min. 2.0 L/min Max. 8.0 L/min Max. 1,000 mmHg (133 kPa)
Pressure (or 0.5 L/min for up to 2 hours) (1.36 kgf/cm?)

Reservoir Blood Flow/Negative Min. 2.0 L/min Max. 8.0 L/min Max. -150 mmHg (-20 kPa)
Pressure (or 0.5 L/min for up to 2 hours) (5.0 L/min Cardiotomy)

Water Pressure Max. 2 kgf/cm? (1,470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa)

Gas Flow Min. 0.5 L/min Max. 20 L/min

DIRECTION OF BLOOD OUTLET PORT

The oxygenator is available with TWO OUTLET PORT CONFIGURATIONS - LEFT side (W) or RIGHT side (E). Refer to the diagram below to determine which
configuration is needed for your circuit.

Type Left Right
Oxygenator with Hardshell Reservoir : 3CXkNX19RW 1 3CXkNX19RE
Oxygenator without Hardshell Reservoir 1 3CXkNX19W 1 3CXkNX19E
Place inlet port facing North as indicated in the Blood inlet port Blood inlet port
illustration. The blood outlet port orientation is E
(W)est - LEFT side or (E)ast - RIGHT side. Blood outlet Blood outlet
Note: this illustration is a top view of the port Left (West) port Right (East)
oxygenator.
STRUCTURE
P Venous blood inlet port
Positive pressure Non filtered 2y

relief valve luer lock Suction ports

Cardiotomy filter

= s
7 g
3—'@)“@0) N
‘\_——/

Venous inlet drop f
- . tube (inside filter) ‘
Auxiliary port Vertical port to Connecting ring
cardiotomy filter Venous

filter One way valve

CAPIOX®

Hardshell — Guide hole Support arm

Reservoir
for holder Purge line
Reservoir outlet Arterial filter

Two luer locks on Quick prime port ort (insid| dule) Gas
venous inlet Three filtered Iuer lock [P inside module, | exchange
ree filtered luer locks One way valve module
to cardiotomy filter Y Aux gas outlet port with
Thermistor probe Gas inlet port Heat exchanger integrated
(inside module) arterial
Venous blood A ) Blood inlet port filter
inlet port Purge line Connection (not visible) Gas outlet port
Blood cardioplegia Thermistor probe
port Water ports
Blood outlet
port 3
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WARNINGS

Describe serious adverse reactions and potential safety hazards and limitations in use imposed by them.

The CAPIOX® NX19 is designed to operate at blood flow rates within the range of 2.0 L/min (or 0.5 L/min for up to 2 hours) to 8.0 L/min. Do not use any
blood flow rates outside this range.

DO NOT OBSTRUCT GAS VENTING AREAS. Avoid build up of excess pressure in the gas phase to prevent gaseous emboli entering the blood phase.
Pressure in the blood phase should always be higher than that in the gas phase to prevent gaseous emboli entering the blood phase.

The gas flow rate should not exceed 20 L/min for the NX19. Excessive gas flow rate will bring about pressure increase in the gas phase, allowing gaseous
emboli to enter the blood phase.

During recirculation, do not use pulsatile flow, clamp the arterial-venous circuit, or stop the blood pump suddenly as these actions may cause gaseous
emboli to enter the blood phase from the gas phase due to inertia force.

When the CAPIOX® NX Oxygenator module is used separately from the Hardshell Reservoir, set the module so that the upper end of the fibers is lower than
the blood level in the venous reservoir. This prevents gaseous emboli from entering the blood phase from the gas phase.

To prevent gaseous emboli from entering the blood phase, make sure that the arterial pump flow rate always exceeds the flow rate of the cardioplegia line
and/or ancillary pumps. The blood flow rate of the cardioplegia line and/or ancillary pumps should not exceed 1 L/min.

Ensure the oxygenator is never subjected to a negative pressure. Negative pressure in the oxygenator can cause gaseous emboli to enter the blood phase
from the gas phase.

When PVC tubing is used in the roller pump, water must flow through the heat exchanger prior to blood pump operation to prevent the buildup of static
electricity in the heat exchanger.

Adequate anticoagulation of the blood is required considering patient comorbidities, including hypercoagulable states, and perfusion technique to
prevent it from clotting in the system.

Once blood is introduced to the device, flow through the oxygenator and reservoir must be maintained to prevent stasis of blood (even if patient flow is
stopped).

When using the centrifugal pump, clamp the arterial line distal to the oxygenator (the patient’s side) before stopping the pump. Improper clamping may
cause uncontrolled back-flow of blood or migration of gaseous emboli into the blood path of the oxygenator.

Do not use this product for a period in excess of 6 hours. Excessive use for over 6 hours may lead to plasma leak and thrombi formation, which may
compromise the gas exchange performance.

Temperature of water delivered to heat exchanger should not exceed 42°C (108°F), otherwise blood damage may result.

Do not exceed a 15°C (27°F) temperature difference between blood and water in heat exchanger to prevent gas dissolved in blood from forming bubbles.
Avoid introduction of hemostatic agents into the Cardiotomy Reservoir/Oxygenator. Hemostatic agents are known to generate thrombi which may
compromise performance of the Reservoir/Oxygenator.

Use CAPIOX® NX Oxygenator with Hardshell Reservoir taking note of the additional warnings below.

The blood flow into the cardiotomy filter should not exceed the rate of 5 L/min. Excessive blood flow rate may increase the pressure in the cardiotomy
filter, resulting in back-flow into any solution or blood administration line connected to the reservoir.

Minimum operating volume in the reservoir is 150 mL. Set appropriate blood storage level, relative to venous flow rate, to prevent gaseous emboli passing
to patient. (Refer to page 7 “Safety Margin”)

The yellow vent port cap need not be removed, since this port assures adequate venting with the cap attached. Do not close the vent port, as this may
cause positive pressure in the reservoir, resulting in back-flow into the patient, solution or blood administration lines connected to the reservoir.

Negative pressure below -150 mmHg (-20 kPa) should not be applied to this reservoir as this may damage it.

When the level of blood in the reservoir is below the minimum operating level, blood flow at a high flow rate into the cardiotomy filter may generate
gaseous micro emboli (GME) which could migrate to the patient.

PRECAUTIONS

Include information regarding any special care to be exercised by the practitioner for the safe and effective use of the device.

PRECAUTIONS

Do not store product at extreme temperatures and humidity. Avoid direct sunlight.

Do not use solvents such as alcohol, ether, acetone, etc. These solvents may cause damage if used in or on the device.

Pressure at the blood inlet of the oxygenating module exceeding 1,000 mmHg (133 kPa) may cause leaks or damage to the device.

Water pressure at the heat exchanger inlet exceeding 2 kgf/cm? (1,470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa) may cause leaks or damage to the device.

Use caution when removing air during priming and perfusion. Excessive shock to the device - especially with hard objects - can cause damage to the
device.

The responsibility for the use of this device in all cases belongs solely to the physician ordering its use.

The use-by date can be found on the device labeling. Do not use the device past the use-by date.

The product is only to be used in the operating room environment.

Read all the instructions of the drugs and the medical devices to be used in combination with this device prior to use.

Use of phospholipidic drugs in the priming fluid or their infusion in the patient during CPB may facilitate the hydrophilization (plasma breakthrough) of
the microporous membrane.

This device should only be used by properly trained and qualified personnel.

This device is sterile and non-pyrogenic in the fluid pathway in the unopened, undamaged package. Inspect the device and package carefully. Do not use
if the package and / or device is damaged, or if caps are not in place.

Dispose of device in accordance with hospital and government regulations for compliance with proper medical waste disposal and to avoid risk of
infection.

This device is intended for single use only. DO NOT REUSE. Do not resterilize. Do not reprocess. Reprocessing may compromise the sterility,
biocompatibility, and functional integrity of this product.

In case of the need to replace the oxygenator, make sure that a spare unit is available.

Use aseptic technique in all procedures.

Perform priming using crystalloid solution which contains no blood, plasma and/or blood derived products.

Place the CAPIOX® NX Oxygenator module downstream from the blood pump.

A minimum of 0.5 L/min oxygen gas flow is needed when blood is circulated. Less than 0.5 L/min oxygen gas flow may result in inadequate gas exchange.
Ensure that adequate gas flow is established when on bypass.

Do not allow anesthetic liquids to contact the device. Contact with anesthetic liquids may damage the device.

When using volatile anesthetics a gas scavenging line should be utilized to prevent application of anesthetic gas to the operating room environment.
Gas scavenging may impact accuracy of capnography sampling.
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Cardiopulmonary bypass circuit temperature and pressure (distal to the oxygenator module) must be monitored. Additional pressure monitoring of the
oxygenator module inlet pressure is recommended as an early indicator of increased pressure drop.

Stop the gas flow when cardiopulmonary circulation is suspended. During recirculation, check blood gas parameters. Excessive gas flow may cause low PaCO,,
alkalosis, or blood damage.

Upon patient rewarming, adjust O, concentration, gas flow rate and blood flow rate by increasing them as needed based on an increase in patient metabolism.
Failure to adjust the gas supply and the blood flow rate appropriately may cause insufficient gas exchange.

Use of a pre-bypass filter is recommended to remove any particulate matter from the circuitry and priming solution.

The Sampling Line is detachable. If the line is detached and not in use, make sure to cap the end.

Use of a recirculation line is recommended in the arterial line after the NX oxygenator to facilitate gaseous emboli removal during priming and emergency
situations.

It is recommended to use an air bubble detector between the reservoir outlet and NX oxygenator inlet. In the event gaseous emboli are detected, determine
the source and take corrective action to eliminate further introduction of gaseous emboli into the perfusion circuit.
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Use CAPIOX® NX Oxygenator with Hardshell Reservoir taking note of the additional precautions below.

* Use the safety devices, including the level sensor and the air detector, in order to control the volume of the blood in the reservoir and to detect gaseous
emboli in the arterial lines.

When rotating the venous blood inlet port on the top of reservoir, make sure that venous line and thermistor probe cable do not come into contact with any
solution or administration line connected to the reservoir to prevent it from kinking.
When separating the reservoir from the oxygenator module, hold the oxygenator firmly and remove connecting ring.

To remove the L shaped connector, turn the rotating collar away from you when facing the front of the venous return section of the reservoir. Then pull the L
shaped female connector off the manifold.

The caps of unused ports should be left in place. This avoids contamination and prevents leakage of blood.

Make sure the caps of unused luer ports are tightened firmly to prevent leakage.

The cardiotomy filter must be wetted with crystalloid solution prior to use in order to achieve the maximum flow capacity.

Where appropriate, introduce blood, plasma and/or blood derived products through the quick prime port or any of the luer ports leading to the cardiotomy
filter after priming and de-airing of the oxygenator.

Do not exceed the maximum operating volume of 4000mL in the reservoir. This device is designed to be used with the volume of blood in reservoir below
4000mL.

If the blood entering the Cardiotomy Reservoir filter inlet appears to spill over versus entering the filter this may indicate that the filter is clogged. Discontinue
using the Cardiotomy Reservoir filter. Replace the reservoir or flow the Cardiotomy blood through an auxiliary Cardiotomy reservoir and connect it to the
auxiliary port.

Scientific literature contains reports of altered dose response to some medications, such as nitroglycerin, fentanyl, etc., possibly due to varying degrees of
absorption by synthetic materials such as those found in cardiopulmonary circuits. Avoid injection of medications into the Cardiotomy Reservoir filter.

Do not administer drugs through any line or port leading to the cardiotomy reservoir. The medication delivery could be delayed due to inconsistent blood
flow through the cardiotomy reservoir and filter.

Use of a filtered gas source is recommended to prevent potential debris / contaminants from entering gas inlet port of the oxygenator.
Ensure cleaning chemicals are flushed from the heater cooler according to the manufacturer’s instructions for use.

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

METHOD OF OPERATION

Read WARNINGS (page 4) and PRECAUTIONS (page 4-5) before use.

The following is a basic description of the use of the CAPIOX® NX Oxygenator and Hardshell Reservoir when no other particular
indications apply.
Note: The reservoir volumes illustrated by the scale labels are not absolute volumes. Please keep in mind when considering safe operating volumes.

SETUP

1. Remove CAPIOX® NX from package and examine it for defects. Do not open the cardboard box in the operating room. The cardboard box may create particulate.
CAUTION |Do not use if the package or device is damaged (e.g. cracked) or any of the port caps are off.

2. Place CAPIOX® NX in its holder.
CAPIOX® NX Oxygenator with Hardshell Reservoir: Set the holder at the appropriate height to prevent the arterial line and other lines from kinking.

Making sure that the connecting ring is in place, set oxygenator in its holder ([REF]: XX3kCXH 18R, XX*kXH032, 801804 or 801139). If the reservoir is not set into
the holder correctly, the amount of fluid in the reservoir cannot be correctly assessed.

When rotating the oxygenator module, be sure to hold the support arm. If the oxygenator module is rotated while holding the oxygenator body, it could be
damaged.

Note: When using CAPIOX® NX Oxygenator module and Hardshell Reservoir separately,
a) Hold the module firmly and separate it from Hardshell Reservoir by removing connecting ring.
b) Set reservoir in the holder ([REF]: XXkCXH 18R, XX*kXH032, 801804 or 801139) for CAPIOX® NX Oxygenator with Hardshell Reservoir.
c) Set the oxygenator module in its holder : XXKCXH18, XXkCXH25, XXskCXH15).

CAUTION |If the product is dropped during set-up, do not use it. Replace with another device.
3. Connect water lines (1/2"(12.7mm) tubing or couplers) to the water ports of CAPIOX® NX (water ports are bi-directional).

Note: The integrity of the heat exchanger water path has been verified with hydrogen peroxide solution (< 330 ppm in water).
Chemicals other than hydrogen peroxide, or hydrogen peroxide solutions >330 ppm, have not been verified for safe use with this product.

4. Start water circulation through heat exchanger and circulate for at least 5 minutes. Check for leaks from water path to blood path and water path to the
outside of the device.

When PVC tubing is used in the roller pump, water must flow through the heat exchanger prior to blood pump operation to prevent the
buildup of static electricity in the heat exchanger.

5. Attach venous line to the venous blood inlet port of the venous reservoir.

6. Attach arterial line to the blood outlet port of CAPIOX® NX Oxygenator.

7. Remove the cap from the blood cardioplegia port and attach 1/4” (6.4mm) blood cardioplegia line tubing.

CAUTION |If the cardioplegia port is not used, push cap in and twist it to seal tightly or attach a short 1/4” (6.4mm) tubing and clamp for security.

8. If using a roller pump, connect the roller pump inlet line to the blood outlet port of Hardshell Reservoir. Connect the roller pump outlet line to the blood inlet
port of the oxygenator. If using a centrifugal pump, connect the tubing from the reservoir outlet port to the pump inlet port and the pump outlet tubing to
the oxygenator inlet port.

9. Add a recirculation line with 3/16" (4.8mm) or larger diameter to the arterial line after oxygenator blood outlet port.
10. Push all tubing past the second barb and band all connections in the circuit.
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11. Connect 1/4” (6.4mm) gas line to gas inlet port. The NX19 oxygenator is compatible with volatile anesthetics (isoflurane and sevoflurane) in
concentrations of up to 5% for duration of up to 6 hours. If volatile anesthetics are used, some method of scavenging the gas from the oxygenator should
be considered. The protocol, the concentration, and the monitoring of the anesthetic gases administered to the patient, is under the sole responsibility of
the physician in charge of the treatment.

CAUTION [Do not allow anesthetic liquids to contact the device. Contact with anesthetic liquids may damage the device. When using volatile
anesthetics a gas scavenging line should be utilized to prevent release of anesthetic gas to the operating room environment.

12. Aux gas out port may be used for capnography sampling.
CAUTION |Gas scavenging may impact accuracy of capnography sampling

[WARNING | DO NOT OBSTRUCT GAS VENTING AREA.
13. Thermistor probes can be used with Y.S.I. 400 series* temperature monitor by use of the following parts.

Blue Cable (venous line):  [REF]: CX:kBP021 *YS.1. 400 (trad M Specialties |
Red Cable (arterial line):  [FEF]: CXsBP022 S.l. (trade name : Measurement Specialties Inc.)

14. Suction ports of the CAPIOX® Hardshell Reservoir have blue caps. Remove the blue caps, connect the suction lines and vent lines to suction ports on
reservoir.

15. For use of CAPIOX® NX Oxygenator module without Hardshell Reservoir, connect venous side male luer lock of sampling system to venous line.

16. Prior to priming the cardiopulmonary bypass circuit, confirm all tubing connections and accessory devices are compatible, secure and correct. Also check
the NX for water to blood leaks and adequate water supply prior to priming.

NOTE: For the use of the sampling system separated from Hardshell Reservoir, sampling manifold holder (Code No.: XX:kXH051) is available.

CAUTION |Ensure that all connected parts including the luer caps, the lock adapters and the port caps are securely affixed. Loose connections may
cause contamination or a blood leak. Do not apply the connections with excessive force as this may cause damage to the product or
accessory.

PRIMING PROCEDURE
CAUTION |CAPIOX® NX Oxygenator module should be primed with crystalloid solution containing no blood, plasma, or blood-derived products.

NOTE: CAPIOX® NX can be primed without a CO, flush. Incorporating a CO, flush with initial priming of the CAPIOX® NX facilitates de-airing the oxygenator

module and cardiopulmonary bypass circuit.

1. Position a tubing clamp on the venous reservoir outlet tubing and introduce crystalloid priming solution through the quick prime port or any of the luer

ports leading to the cardiotomy filter.

2. Control prime solution flow between reservoir outlet and oxygenator inlet with tubing clamp to minimize fluid-air mixing. Remove all bubbles in this
section of tubing (roller pump head/boot) or centrifugal pump.

. Make sure the purge line is open and the arterial outlet tubing is clamped distal to the recirculation line.

. Continue priming the oxygenator either by gravity or by initiating forward pump flow. Start the pump at a low speed to begin recirculation to complete
priming of the cardiopulmonary bypass circuit.

. To ensure the system is completely de-aired and no leaks in the system exist, recirculate the priming solution at a rate of 4L/min or higher and establish
a system pressure that mimics clinical conditions. This can be accomplished by partially occluding the arterial line distal to the oxygenator and pressure
monitoring transducer location. Check oxygenator and tubing for leakage or air.
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* Do not supply gas during priming without adequate arterial pump flow during recirculation in order to prevent the pressure in the
gas phase from becoming higher than the fluid phase.

- Do not use an oxygenator and reservoir that leaks. Replace it with another CAPIOX® NX oxygenator and reservoir.
* Do not use a sampling line, a purge line, or tubing with internal diameter less than 3/16” (4.8mm) as a recirculation line. If used, the
oxygenator module can be damaged as a result of excessive positive pressure.
* Recirculate the priming solution at a rate of 4L/min or higher to facilitate air removal. Failure to remove air from the oxygenator may
result in serious injury to the patient.
* Reservoir volume must be 150mL or greater at all times. (Refer to page 7 “Safety Margin”)
* Returning the priming solution back to the cardiotomy filter when there is an insufficient level of solution contained within the
reservoir may generate gaseous emboli. Maintain an adequate level of solution in the reservoir. (Refer to page 7 “Safety Margin”)
6. After adequate de-airing, introduce blood or blood-derived products through the quick prime port or any of the luer ports leading to the cardiotomy filter.

7. In preparation for cardiopulmonary bypass, close the sampling line, purge line, and recirculation line to prevent arterial to venous shunting and blood
flowing back into the reservoir due to the patient’s blood pressure and hydrostatic pressure once the patient is cannulated.

8. After priming, if air bubbles continue to appear make necessary corrections to remove the air.

During recirculation, do not use pulsatile flow, clamp the arterial-venous circuit, or stop the blood pump suddenly as these actions may
cause gaseous emboli to enter the blood phase from the gas phase due to inertia force.

INITIATION OF BYPASS

The blood phase pressure must always be higher than the gas phase pressure in order to avoid air embolisms.
1. Check for adequate anticoagulation level prior to initiating bypass.

2. Ensure that the de-airing process is complete prior to initiating bypass. If air remains, repeat the “Priming Procedure” to dispel air.
3. Confirm that the gas venting mechanisms are not obstructed prior to starting the gas supply.

4. Remove arterial and venous clamps and gradually increase blood flow. Then initiate gas flow with a V/Q = 1 and FiO, = 100%

Obstructing the gas venting mechanisms may lead to pressure build-up in the gas phase, allowing gaseous emboli to enter the blood

phase.
DURING PERFUSION
1. Measure blood gases and make necessary adjustments as follows:
a. Control PaO, by changing concentration of oxygen in ventilating gas b. Control PaCO, by changing the total gas flow.
using gas blender. -To decrease PaCO,, increase total gas flow.
-To decrease PaO,, decrease FiO,. -To increase PaCO,, decrease total gas flow.

-To increase PaOZ, increase FiOz.

° Collect blood only while pump is running, or blood-side pressure will decrease and air bubbles may result.

* A phenomenon called wet lung may occur when water condensation occurs inside fibers of microporous membrane oxygenators
with blood flowing exterior to the fibers. This may occur when oxygenators are used for a longer period of time. If water
condensation and/or a decrease in PaO,and/or an increase in PaCO, is noted during extended oxygenator use, briefly increasing
the gas flow rate may improve the performance. Increase gas flow rate, to 20 L/min for 10 seconds. Flushing more than once will not
improve performance further.

* Do not exceed a V/Q = 2 during normal perfusion.
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* A minimum of 0.5 L/min oxygen gas flow is needed when blood is circulated. Less than 0.5 L/min oxygen gas flow may result in
inadequate gas exchange while on cardiopulmonary bypass.

2. Adjust blood flow rate, making sure that the blood level in the reservoir is adequate, to prevent gaseous emboli passing to patient.

3. For purging, open the purge line.

CAUTION | Do not give any shocks to the product during perfusion.
TERMINATION OF BYPASS

Terminate cardiopulmonary bypass per institutional protocol and surgeon direction.

- Before reducing the blood flow rate, confirm that the purge line is closed and that the sampling line is also closed with arterial side
stopcock.

On stopping pump, stop gas flow at once to ensure gas phase pressure does not exceed fluid phase pressure.

If circulation is to be resumed, recirculation at a low flow rate is recommended. During recirculation, check blood gas parameters.
An excessive gas flow may cause low PaCO,, alkalosis, or blood damage.
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CAUTION| - Prior to resuming bypass, set FiO, at 100% to ensure adequate oxygenation. Increased PCO, and decreased PO, in the patient’s blood
at the beginning of recirculation may not be able to be recovered without appropriate gas supply.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local, state, federal and international laws and regulations for

medical waste disposal.

OXYGENATOR REPLACEMENT

Always have a spare CAPIOX® NX oxygenator for replacement if needed.

1. Set up and prime spare oxygenator module as described in SET-UP section. (page 5)

. When necessary, maintain a decreased patient temperature as prescribed by physician.

. Disconnect all accessory devices and connections.

. Double-clamp blood inlet and outlet tubing connected to new pre-primed oxygenator, and cut the tubing between the two clamps.

. Stop circulation, double-clamp blood inlet, cardioplegia, and blood outlet lines connected to old oxygenator, and cut the lines between the two clamps.

. Replace old oxygenator with new one by connecting venous, arterial, and cardioplegia lines to the connectors at blood inlet and outlet connectors of the
new oxygenator.

7. Connect gas line removed from old oxygenator module to the new module.

8. Connect the purge line of the new oxygenator to the luer port leading to the cardiotomy section of the reservoir.

9. Connect the sampling line to the new oxygenator.

CAUTIONS |+ After replacement, open recirculation and purge line for de-airing.
¢ Close recirculation and purge line prior to reinitiating cardiopulmonary bypass.

¢ Band and secure all connections in the circuit to prevent blood loss.

10. Start circulation at a low flow rate and start gas supply.
11. Connect arterial temperature probe.

12. Connect water lines removed from old oxygenator module to the new module and start water supply. Check for leaks from water path to blood path and
water path to the outside the device.

SUGGESTED ACCESSORIES

1. Thermistor Probe (Thermistor probes can be used with Y.S.l. 400 series* temperature monitor by use of the following parts)
Blue Cable (venous line) : : CX*kBP021 & Red Cable (arterial line) : :CXkBP022  *Y.S.I. 400 (trade name : Measurement Specialties Inc.)

2. Oxygenator and Reservoir Holder

: XX*kCXH 18R, XX*kXH032, 801804 or 801139

3. Oxygenator Holder

1 XXHCXH18, XXCXH25, XXCXH15

4. Pre-bypass Filter

5. Reservoir Level Sensor

6. Air Detector

7. Manometer
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SAFETY MARGIN
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* Minimum operating blood level in CAPIOX® Hardshell Reservoir.

The above graph indicates the time in which the blood volume in the reservoir decreases to minimum operating blood level of
150 mL at each flow rate. If the blood volume in reservoir is below 150 mL, bubbles may pass to the oxygenator module.
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| NX19 PERFORMANCE DATA
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Data related to blood cell damage is available upon request.

Vacuum Assisted Venous Drainage

| INTENDED USE

The CAPIOX® Hardshell Reservoir is also intended for use in vacuum assisted venous drainage procedures. The use of a controlled vacuum on the hardshell
improves venous drainage during minimally invasive surgical techniques or regular bypass surgery.

| waARNINGS

For drug administration in the Hardshell Reservoir, be aware that negative pressure in this line could draw more drug than intended. To prevent non
intended drug amounts to be drawn, it is recommended to include only the intended amounts in the syringe.

High negative pressure may lead to cell damage. Use the lowest vacuum level necessary to achieve desired flow rate.

Discontinue vacuum assisted venous drainage prior to stopping the arterial blood pump.

When stopping the pump or when the blood flow rate is low during VAVD, all A-V shunt lines (ex. sampling line, purge line, etc) must be closed to prevent
drawing air from the gas phase to the blood phase and preventing retrograde and antegrade blood flow from the patient.

Check for proper occlusion because an under occluded roller pump is more likely to draw air from the gas phase to the blood phase when VAVD is performed.
Do not open the auxiliary port on the venous reservoir during VAVD to prevent bubble formation inside the venous filter

When VAVD is performed in conjunction with a centrifugal pump take caution as below.

¢ The line between the oxygenator and the centrifugal pump must be clamped before stopping the pump. Not clamping the arterial line may draw air into
the blood side of the oxygenator from the gas phase. An arterial line one-way valve is recommended between the oxygenator and the reservoir.

Caution must be taken because the relationship between blood flow rate and pump speed changes depending on the degree of negative pressure applied.
Avoid obstruction or occlusion of the vacuum line to prevent retrograde air to the patient.

PRECAUTIONS

Always allow for a vented reservoir when vacuum is not being applied. Vent by declamping the vacuum release line.

Reduce the negative pressure from the vacuum source slowly when terminating VAVD. A sudden change in pressure may create turbulence of the blood
inside the reservoir.

Do not exceed -150 mmHg (-20 kPa) when using vacuum source for assisted venous drainage technique to prevent reservoir damage.

Do not connect the VAVD circuit to any other ports than the reservoir vent port.

Do not leave the ports that are not in use open.

A moisture trap is required to trap condensation generation.

Use a sterile VAVD circuit and do not reuse or resterilize it.

A positive pressure-warning device should be equipped on the reservoir.

A controlled vacuum regulator is required.

The use of a negative pressure manometer gauge on the Hardshell Reservoir and a negative pressure relief valve [opening range at -150 mmHg (-20 kPa)]
are recommended to prevent excessive negative pressure.

Use of vacuum may cause liquid level to appear higher than actual due to reservoir compliance. A liquid level of 170 mL on volume scale assures actual
minimum volume of 150 mL at a negative pressure of -150 mmHg (-20 kPa).
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REQUIRED EQUIPMENT
A CAPIOX® Hardshell Reservoir

B Sterile moisture trap

C Clamp

D Controlled vacuum regulator [adjustable between 0 to -150 mmHg
(-20 kPa)]

E Sterile manometer gauge line

F Negative manometer gauge

G Sterile vacuum release line

H Sterile positive pressure relief valve [integrated in reservoir with
opening range from 0 to 8 mmHg (1.1kPa)]

| Sterile gas filter
J Negative pressure relief valve

SET-UP CONFIGURATION
Non filtered
D
@@@ N
Vent port ‘H7
J Vacuum source

INSTRUCTIONS FOR USE

Note : A~J refers to the Required Equipment for use with vacuum assisted

venous drainage with letter indications.

1. Prepare CPB circuit set-up as per standard procedure.

2. Verify that blue caps from suction inlet ports and auxiliary port of
reservoir are pushed all the way to insure adequate seal.

. Secure in place all yellow luer caps; all caps are non-vented.

. Install controlled vacuum regulator D on wall suction source.

. Attach a 3-way stopcock to the non-filtered luer lock port, and connect
the sterile manometer gauge line E.

. Connect the negative manometer gauge F to the sterile manometer line E.

. Attach the gas filter | to the tubing connected to the moisture trap B and
the”Y” connector.

8. Attach sterile moisture trap B tube to the vent port on the hardshell

reservoir.
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Initiating Bypass

1. Begin with gravity venous drainage; at this time, the vacuum release line
Gis unclamped.

2. To initiate vacuum assist venous drainage: set the vacuum regulator D
then clamp the vacuum release line G.

3. Monitor the negative pressure inside the Advance Hardshell Reservoir
with the negative manometer gauge F.

4. Adjust the negative pressure to optimize venous return. Set vacuum
regulator D.

Note: Ensure the suction and vent roller pumps are properly occluded.

Coming off Bypass
Unclamp vacuum release line G and turn off the vacuum regulator. Come
off bypass as per standard procedure.

Post-Operative Chest Drainage

Warnings

A qualified person should assess the quality and suitability of returning any
blood that has been collected before reinfusion begins. The safe reinfusion of
collected fluids is the sole responsibility of the attending physician.

It is recommended that a transfusion filter be used in all reinfusion
procedures.

Complications such as the following have been associated with chest
drainage and subsequent reinfusion: blood trauma, blood coagulation,
coagulopathies, and particulate or air embolism.

Reinfusion of collected blood/fluid should be done on an hourly basis
unless fewer than 50 mL are collected hourly.

A minimum reservoir level of 20 mL of fluid should always be maintained
to prevent air embolus passing to patient.

Blood that has been in the reservoir for longer than 4 hours should not be
transfused.!

It is not recommended that autotransfusion continue longer than 18 hours
after surgery.?

Attach a shunt line (the bridge) to connect the filtered and unfiltered
sections in the reservoir as indicated in instructions for use.

When using the reservoir, monitor the attached shunt line for blood in the
line. If blood is detected in the line this is an indication that the reservoir
filter has clotted. Replace reservoir promptly.

Filter occlusion during high volume chest drainage may cause blood/fluid
to pass through the external shunt line bypassing filtration. All fluids that
pass through the shunt line must be filtered prior to reinfusion.

Accepted medical and nursing care routines must be followed during
chest drainage.

When vacuum is used during chest drainage, do not exceed -150 mmHg
(-20 kPa) (-204 cmH,0).

CAPIOX® Hardshell Reservoir Operating Specifications for
Post-Operative Chest Drainage

ITEM SPECIFICATION
Cardiotomy Maximum Blood Flow Range 5L/min
Blood Storage Capacity 4,000 mL
Minimum level in reservoir 20 mL

List of Required Materials for Use of Reservoir for
Post-Operative Chest Drainage

Contraindications

Post-operative chest drainage with subsequent autotransfusion
procedures are contraindicated in the following events:

* Gross perforations to the chest wall or an air leak in the lungs.

¢ Infection or malignancy occurring systemically or in the pericardium,
mediastinum, or lungs.

Suspected or evident gross contamination with foreign material,
lymphatic failure, or perforated intestine.

Presence of the following in the aspiration site: topical hemostatic
agents, bactericidal wound irrigants or antibiotics not intended for
parenteral administration.

Open chest and vacuum applied.

Administration of protamine prior to reservoir being removed from
bypass circuit.

Patient returned to surgery for any reason.

Use of vented chest tubes that do not have vent flow regulation such as
stopcocks.

'Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16th ed. American Association of
Blood Banks
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REFER- | QUANTITY | DESCRIPTION TUBING
ENCE LENGTH
[a] 6 each 1/4" (6.4mm) |.D. dead-end tubing 2"(51mm) each
with cap
[b] 1 each 3/8"(9.5mm) L.D. tubing with caps 12"(305mm)
[c] 1 each 1/2"(12.7mm) x 1/2"(12.7mm) 6" (152mm)
connector with 1/2"(12.7mm) L.D.
dead-end tubing with cap.
[d] 2 each 3/8"(9.5mm) x 3/8"(9.5mm) x 3/8” 96" (2438mm)
(9.5mm) Y connector with 3/8”(9.5mm)
1.D. 40 Durometer tubing with caps
[e] 1 each 3/8"(9.5mm) I.D. dead-end tubing 4"(102mm)
with cap
[f] 1 each 3/8"(9.5mm) perfusion adapter N/A
attached to 4”(102mm) of 1/8” (3.2mm)
1.D. tubing that includes a clamp with
female luer end, connected to male
luer with 48” (1219mm) of 1/8”(3.2mm)
1.D. tubing with another female luer
end connected to a male luer with 2.5”
(64mm) of 3/16" (4.8mm) I.D. tubing; the
end of the tubing is covered by a cap.
[g.1] 1 each Pressure relief valve: opening vacuum N/A
range: 22-44 mmHg (2.9-5.9 kPa)
(30-60 cmH,0) with bacterial filter
[g.2] 1 each Pressure relief valve: opening pressure N/A
of approximately 8 mmHg (1.1 kPa)
(11 ¢cmH,0) [Integrated]
[h] 1 each 1/4" (6.4mm) |.D. tubing As needed
[i] 1 each Water manometer N/A
[jl 1 each 1/4" (6.4mm) |.D. tubing 18" (457mm)
[k] 1 each Male non-vented luer lock cap N/A
(1 1 each Four way stopcock capable of opening N/A
three ways simultaneously

2Page.R, et al, Hard-Shell Cardiotomy Reservoir for Reinfusion of Shed Mediastinal Blood.
Ann Thorac Surg 1989: 48:514-7.
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INSTRUCTIONS FOR USE

Note: When referring to the instructions for Post Operative Chest Drainage, the

bracketed letters refer to the List of Required Materials on page 9.

1. Carefully remove tubing and/or blue caps from suction inlet ports of
reservoir. Plug five of the suction inlet ports with 1/4” (6.4mm) |.D. deadend
tubes [a].

2. Attach 3/8”(9.5mm) I.D. tubing [b] from the auxiliary port to one of the
suction inlet ports; all suction inlet ports are 1/4” (6.4mm) - 3/8"(9.5mm).
This will create a bridge between the filtered and unfiltered sections of the
reservoir.

3. Clamp the 1/2"(12.7mm) circuit tubing attached to the 1/2"(12.7mm)
venous blood inlet port of the reservoir, cut it and connect a 1/2" (12.7mm)
connector with 1/2"(12.7mm) I.D. dead-end tubing [c].

4. Connect the chest drainage tubes to the 3/8”(9.5mm) X 3/8”" (9.5mm) Y
connector with 96" (2438mm) of 3/8” (9.5mm) 40 Durometer tubing [d]; if
only one chest tube is used, plug one of the 3/8”(9.5mm) ports of the of
the Y connector with a 3/8” (9.5mm) dead-end tube [e]. Attach the other
end of the 3/8”(9.5mm) X 3/8” (9.5mm) Y connector with 96” (2438mm)
of tubing to the vertical port to CR filter. In case 3 or more chest tubes are
used, attach an additional 3/8" (9.5mm) X 3/8”(9.5mm) Y connector with 96"
(2438mm) of 3/8" (9.5mm) 40 Durometer tubing [d] to one of the suction
inlet ports that was capped off by a dead-end tube.

5. Secure in place all yellow luer caps; all caps are non-vented.

6. Disconnect sampling system from the venous blood inlet port and attach a
non-vented luer lock cap [k].

7. Attach a 1/4"(6.4mm) dead-end tube [a] to the quick prime port on the
reservoir.

8. Hold the reservoir parallel to the floor with the venous blood outlet port
at the top to prevent blood spillage. Clamp the circuit tubing attached to
the outlet port, cut it, then connect a 3/8"(9.5mm) to 1/8"(3.2mm) blood
infusion adapter line [f|. Clamp the adapter line and leave the end cap in
place until autotransfusion is set up. In case of using 1/4"(6.4mm) adapter,
take 1/4"(6.4mm) adapter off first.

9. Remove luer cap from non-filtered luer port and attach three-way stopcock.
Secure to the stopcock the negative pressure relief valve with attached
bacterial filter [g.1.].

10. Install the reservoir into the autotransfusion holder (product code:
XXkXHO032).

Maintain the hardshell reservoir below the thorax to

facilitate chest drainage.

11.a. Using a 1/4"(6.4mm) |.D. tubing [h], connect the vent port on top of the
hardshell reservoir to a regulated vacuum source with 11-15 mmHg (1.5
to 2.0 kPa) (15-20 cmH,0).

Note: The “DO NOT OBSTRUCT” caution label near the vent port is not
applicable for post-operative chest drainage and autotransfusion.
OR

11.b. The use of a water seal/water manometer [i] is highly recommended
for chest drainage. If using a water manometer, connect one end of a
1/4"(6.4mm) I.D. tubing [j] to the vent port and the other end to the water
manometer.

High negative pressure may lead to cell damage. Use the

lowest vacuum level necessary to achieve desired flow rate.
12. Record the time that drainage into the reservoir begins.

[WARNING] It is recommended that autotransfusion continue no longer
than 18 hours after surgery.
13. Continually monitor drainage and elapsed time. Determine hourly
drainage rate.

[WARNING]Reinfusion of collected blood/fluid should be done on an
hourly basis unless fewer than 50 mL are collected hourly.

14. Upon collection of 50 mL of blood, remove the end cap of the blood
infusion adapter line and attach the blood infusion adapter to an I.V.
Administration set/pump apparatus.
Note: It is recommended that the infusion pump be used with an air

detection sensor for all reinfusion procedures.
15. Unclamp the blood infusion line and proceed with autotransfusion.

- To reduce risk of air embolism, evacuate all air completely

from the infusion line prior to autotransfusion.

* The physician is responsible for determining the optimal
time, rate and volume to be autotransfused to the patient.

¢ The clinician should be aware of potential complications
such as air emboli, associated with the use of the L.V.
Administration set and the infusion pump. Use the I.V.
Administration set and the infusion pump in accordance
with the instructions provided by the manufacturers.
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SPECIFICATIONS
Product Description

Reorder Number Description

3CX*NX19RW CAPIOX® NX19 Oxygenator with Integrated Arterial Filter and
UltraPrime™ Technology

3CX*NX19RE CAPIOX® NX19 Oxygenator with Integrated Arterial Filter and
UltraPrime™ Technology

3CX*NX19W CAPIOX® NX19 Oxygenator with Integrated Arterial Filter and
UltraPrime™ Technology

3CX*NX19E CAPIOX® NX19 Oxygenator with Integrated Arterial Filter and
UltraPrime™ Technology

(Refer to “Direction of blood outlet port’, page 3)

CAPIOX® NX19 Oxygenator Module

COMPONENT SPECIFICATIONS
Housing Material Polycarbonate
Fibers Material Surface | Microporous Polypropylene
area Approx. 1.9 m?
Arterial filter Material Polyester screen type

Pore size 32 um

Heat Exchanger Material Surface | Polyethylene Terephthalate (PET)

area Approx. 0.43 m?

Blood Flow Range Min. 2.0 L/min (or 0.5 L/min for up to 2 hours)

Max. 8.0 L/min

Priming Volume (Static) 185 mL +10%

Blood inlet port (from pump) | 3/8”(9.5 mm)
Blood outlet port 3/8"(9.5 mm)
Cardioplegia port 1/4" (6.4 mm)
Gas inlet port 1/4" (6.4 mm)
Gas outlet port 5/16" (7.9 mm)

Water ports 1/2"(12.7 mm) Hansen quick connect fitting

Maximum Pressure Blood inlet 1,000 mmHg (133 kPa) (1.36 kgf/cm?)

Water inlet 1,470 mmHg (196 kPa) (28 PSI) (2 kgf/cm?)

CAPIOX® Hardshell Reservoir

COMPONENT SPECIFICATIONS

Housing Material Polycarbonate

Blood Flow Range

Venous Flow: Min. 2.0 L/min (or 0.5 L/min for up to 2 hours)
Max. 8.0 L/min

Cardiotomy Inlet: Max. 5.0 L/min

Combined Flow: Max. 8.0 L/min

Blood Storage Capacity 4,000 mL

Minimum Operating Volume 150 mL

Venous Filter Material Polyester screen
Pore type 47 um
Size

Cardiotomy Filter Material Polyester depth type

Defoaming Part Material Polyurethane foam

Venous blood inlet port 1/2"(12.7 mm) rotatable

Blood outlet port (to pump) 3/8"(9.5 mm)

Suction ports six 1/4” (6.4 mm)

Vertical port to CR filter Quick 3/8" (9.5 mm)

Prime port 1/4" (6.4 mm)

Vent port 1/4" (6.4 mm)

Aucxiliary port 1/4"—3/8" (6.4 mm—9.5 mm)

Luer ports - three filtered luer locks to cardiotomy filter

- a non-filtered luer lock
- two luer locks on venous inlet

Positive Pressure Relief Valve

Maximum Sustainable Negative
Pressure in Reservoir

0 to 8 mmHg (1.1 kPa)
-150 mmHg (-20 kPa)




CAPIOX NX

Oxygénateur avec filtre artériel intégré
et technologie UltraPrime™

Mode d’emploi
P.

isté et drail atoire

ge thoracique postopé

11-P.18

Lire attentivement I'ensemble des mises en garde, précautions et instructions avant I'utilisation.

DESCRIPTION DES PRODUITS

Le CAPIOX® NX est un oxygénateur a membrane doté de fibres creuses en polypropyléne microporeux. Il s'agit d’'un dispositif déchange gazeux extracorporel dans
lequel le sang circule a I'extérieur des fibres et le gaz de ventilation a l'intérieur des fibres.
Le CAPIOX® NX est composé d’un module pour I'échange gazeux muni d’un échangeur thermique intégré et d’un filtre artériel. Le CAPIOX® NX existe avec ou sans
réservoir a coque rigide muni d'un filtre de cardiotomie intégré pour assurer une construction en une seule piéce simple d'emploi.

L'oxygénateur NX19 est muni d’un réservoir CAPIOX® a coque rigide de 4 000 ml.
Les surfaces entrant en contact avec le sang sont enduites de

coating™.

)(coatlng'“ est un matériau biocompatible qui est appliqué sur les surfaces du dispositif entrant en contact avec le sang afin de réduire 'adhérence des plaquettes au

dispositif.

MODE D’EMPLOI

L'oxygénateur CAPIOX® NX19 avec filtre artériel intégré et technologie UltraPrime™ est concu pour assurer les échanges de gaz entre le sang et un environnement
gazeux afin de répondre aux besoins en échanges gazeux de patients adultes ou de patients adultes de petite taille au cours d’une intervention chirurgicale avec

circulation extracorporelle.

Le filtre artériel intégré est congu de maniére a filtrer les particules non biologiques et les emboles, ainsi qu’a faciliter la suppression des bulles d'air du sang
circulant dans le circuit de circulation extracorporelle. L'échangeur thermique intégré permet de chauffer ou de refroidir le sang ou le fluide de perfusion circulant

dans le dispositif.

Le réservoir a coque rigide permet de stocker le sang pendant la circulation extracorporelle a partir de la ligne veineuse et de la ligne de cardiotomie.
Il contient une section veineuse composée d'un filtre et d'un agent antimousse facilitant la suppression des bulles d'air.
La section de cardiotomie du réservoir contient un filtre permettant la suppression des matiéres particulaires et un agent antimousse facilitant la suppression des

bulles d'air. Le réservoir de quatre litres peut étre utilisé pour les procédures de drainage veineux assisté et les procédures de drainage thoracique postopératoires.
L'oxygénateur CAPIOX® NX19 avec filtre artériel intégré et technologie UltraPrime™ est concu pour une utilisation dans les cas ou le débit sanguin exigé ne dépasse

pas 8 1/min.

L'oxygénateur CAPIOX® NX19 avec filtre artériel intégré et technologie UltraPrime™ peut étre utilisé lors de procédures pouvant durer jusqu'a six heures.

LIMITATIONS DE PRESSION ET DE DEBIT

Pression artérielle/débit sanguin du
module d'oxygénation

Min. 2 I/min (ou 0,5 I/min jusqu’a deux heures)

Max. 8 1/min

Max. 1 000 mmHg (133 kPa) (1,36 kgf/cm?)

Dépression/débit sanguin du réservoir Min. 2 I/min (ou 0,5 I/min jusqu’a deux heures)

Max. 8 I/min (cardiotomie : 5 I/min)

Max. -150 mmHg (-20 kPa)

Pression hydraulique

Max. 2 kgf/cm? (1 470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa)

Débit gazeux

Min. 0,5 I/min Max. 20 I/min

DIRECTION DU PORT DE SORTIE DU SANG

votre circuit.

L'oxygénateur existe dans DEUX CONFIGURATIONS DU PORT DE SORTIE - a GAUCHE (W) ou a DROITE (E). Se reporter au diagramme ci-dessous pour déterminer la configuration adaptée a

Type

Gauche

Droite

Oxygénateur avec réservoir a coque rigide

: 3CXRNXT9RW

: 3CXKNX19RE

Oxygénateur sans réservoir a coque rigide

: 3CXEKNXTOW

: 3CXkNX19E

Placer le port d’entrée vers le haut (Nord) comme indiqué
dans lillustration. Orienter le port de sortie du sang vers la
gauche (Ouest, West en anglais) ou la droite (Est, East en
anglais).

Remarque : cette illustration montre I'oxygénateur vu d’en
haut.

Port de sortie du sang
a gauche (Ouest)

Port d’entrée du sang

Port d’entrée du sang

Port de sortie du
fn sang a droite (Est)

STRUCTURE

Luer Lock
non filtré

Soupape de

sécurité surpression Ports d'aspiration

Port vertical
vers le filtre de
cardiotomie

Port auxiliaire

Systeme Filtre
d'échantillonnage Réservoir veineux
acoque
rigi:e ] Orifice guide
CAPIOX® pour le support
Port d'amorcage Port de sortie

Deux Luer Lock sur
I'entrée veineuse

rapide

Trois Luer Lock
filtrés vers le filtre
de cardiotomie

Sonde de
thermistance

Port d'entrée du
sang veineux

Connexion de

Orifice de ventilation ligne de purge

Perucrparmua MU e PocagpaBragzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Tube de drainage
veineux (dans le
filtre)

du réservoir

Valve antireflux

Port d'entrée
des gaz
Orifice d'entrée
du sang (non
visible)
Port du sang de
cardioplégie
Port de sortie
dusang

Port d'entrée du sang veineux

Filtre de cardiotomie

Anneau de connexion

Valve antireflux

Bras de soutien
Ligne de purge

Filtre artériel
(dans le module)
Port auxiliaire de
sortie des gaz

Module
pour

Port de sortie

des gaz

Sonde de

. thermistance

Ports d'alimentation
en eau

— I'échange

gazeux
Echangeur avec filtre
thermique (dans le artériel
module) intégré
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| MISES EN GARDE

Décrivent des réactions indésirables graves et des risques potentiels pour la sécurité ainsi que les limitations d’utilisation qui en
découlent.

Le CAPIOX® NX19 est congu pour une utilisation avec des débits sanguins compris entre 2 I/min (ou 0,5 I/min jusqu'a deux heures) et 8 I/min. Ne pas utiliser de débit sanguin en
dehors de cet intervalle.

NE PAS OBSTRUER LES ORIFICES DE SORTIE DES GAZ. Eviter I'accumulation d'une pression excédentaire dans la phase gazeuse afin d’éviter la pénétration d'emboles gazeux dans
la circulation sanguine.

La pression dans la circulation sanguine doit toujours étre supérieure a celle de la phase gazeuse afin d'éviter la pénétration d'emboles gazeux dans la circulation sanguine.

Le débit gazeux du NX19 ne doit pas dépasser 20 I/min. Un débit gazeux excessif engendrera une augmentation de la pression dans la phase gazeuse, permettant ainsi la
pénétration d'emboles gazeux dans la circulation sanguine.

Pendant la recirculation, ne pas utiliser de débit pulsatile, ne pas pincer le circuit artérioveineux, ni arréter brusquement la pompe sanguine, car ces actions peuvent provoquer
la pénétration d'emboles gazeux dans la circulation sanguine a partir de la phase gazeuse en raison de la force d'inertie.

Si le module d'oxygénation CAPIOX® NX est utilisé séparément du réservoir a coque rigide, installer le module de maniére a ce que les extrémités supérieures des fibres soient
plus basses que le niveau de sang dans le réservoir veineux. Toute pénétration d'emboles gazeux dans la circulation sanguine a partir de la phase gazeuse est ainsi évitée.

Afin d'éviter la pénétration d'emboles gazeux dans la circulation sanguine, le débit de la pompe artérielle doit toujours étre supérieur a celui de la ligne de cardioplégie ou des
pompes auxiliaires. Le débit sanguin de la ligne de cardioplégie ou des pompes auxiliaires ne doit pas dépasser 1 I/min.

Veiller a ce que l'oxygénateur ne soit jamais soumis a une dépression. Elle peut provoquer la pénétration d'emboles gazeux de la phase gazeuse dans la circulation sanguine.
Lorsqu’une tubulure en PVC est utilisée dans la pompe a galets, de I'eau doit circuler dans I'échangeur thermique avant le fonctionnement de la pompe sanguine afin d'éviter
I'accumulation d'électricité statique dans I'échangeur thermique.

Afin d'éviter la coagulation du sang dans le systéme, un anticoagulant adéquat est nécessaire en fonction des comorbidités du patient, notamment la thrombophilie, et de la
technique de perfusion.

Lorsque du sang est introduit dans le dispositif, la circulation dans 'oxygénateur et le réservoir doit étre maintenue pour empécher toute stase du sang (méme si le débit du
patient est arrété).

Lors de I'utilisation de la pompe centrifuge, pincer la ligne artérielle distale par rapport a I'oxygénateur (coté patient) avant d'arréter la pompe. Un pincement incorrect peut
provoquer un reflux sanguin incontr6lé ou une migration d'emboles gazeux dans le circuit du sang de I'oxygénateur.

Ne pas utiliser ce produit pendant plus de six heures consécutives. Une utilisation dépassant les six heures peut provoquer une fuite de plasma et la formation de thromboses,
qui peuvent compromettre les performances de I'échange gazeux.

La température de I'eau acheminée dans I'échangeur thermique ne doit pas dépasser 42 °C (108 °F), car cela pourrait endommager le sang.

La différence de température entre le sang et I'eau dans I’échangeur thermique ne doit pas dépasser 15 °C (27 °F) afin d’éviter que le gaz dissout dans le sang ne forme des bulles.

Eviter d'introduire des agents hémostatiques dans le réservoir de cardiotomie/l'oxygénateur. Les agents hémostatiques sont connus pour générer des thromboses qui peuvent
compromettre les performances du réservoir/de l'oxygénateur.
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Tenir compte des mises en garde supplémentaires ci-dessous lors de I'utilisation de 'oxygénateur CAPIOX® NX avec réservoir a coque rigide.

Le débit sanguin dans le filtre de cardiotomie ne doit pas dépasser 5 I/min. Un débit sanguin excessif peut augmenter la pression dans le filtre de cardiotomie, provoquant ainsi
un reflux dans la ligne de solution ou la ligne d’administration sanguine reliée au réservoir.

Le volume minimal de fonctionnement dans le réservoir est de 150 ml. Définir le niveau de stockage sanguin approprié en fonction du débit veineux afin d'‘éviter le passage
d’emboles gazeux vers le patient. (Voir page 15 « Marge de sécurité »)

Il est inutile d’enlever le capuchon jaune du port de ventilation, car il assure une ventilation adéquate avec le capuchon attaché. Ne pas fermer le port de ventilation, car cela
peut engendrer une surpression dans le réservoir, provoquant ainsi un reflux dans le corps du patient ou dans les lignes de solution ou les lignes d’administration sanguine
reliées au réservoir.

Ne pas appliquer une dépression inférieure a -150 mmHg (-20 kPa) au réservoir, car cela risquerait de 'endommager.

Lorsque le niveau de sang dans le réservoir est inférieur au niveau minimal, le flux sanguin a haut débit dans le filtre de cardiotomie peut générer des micro-emboles gazeux
(MEG) pouvant migrer vers le patient.

| PRECAUTIONS

Cette section présente des informations concernant toute procédure spéciale a mettre en place par I'utilisateur pour une
utilisation sure et efficace du dispositif.

PRECAUTIONS

Ne pas stocker & des températures ou une humidité extrémes. Eviter I'exposition directe au soleil.

Ne pas utiliser de solvants comme I'alcool, I'éther, I'acétone, etc. Ces solvants utilisés dans ou sur le dispositif peuvent endommager ce dernier.

Une pression supérieure a 1 000 mmHg (133 kPa) a I'entrée sanguine du module d’'oxygénation peut provoquer des fuites ou endommager le dispositif.

Une pression hydraulique supérieure a 2 kgf/cm? (1 470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa) a I'entrée de I'échangeur thermique peut provoquer des fuites ou endommager le dispositif.
La suppression de I'air pendant I'amorcage ou la perfusion est délicate. Un choc excessif - tout spécialement contre des objets durs - peut endommager le dispositif.

Dans tous les cas, le médecin ordonnant I'utilisation de ce dispositif endosse la responsabilité de son utilisation.

La date de péremption est indiquée sur I'étiquette. Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de péremption.

L'utilisation de ce produit est strictement réservée a un environnement de bloc opératoire.

Avant l'utilisation, lire toutes les instructions relatives aux médicaments et aux dispositifs médicaux a utiliser en combinaison avec ce dispositif.

L'utilisation de médicaments phospholipidiques dans le liquide d'amorcage ou leur infusion dans le patient pendant la circulation extracorporelle peut faciliter I'hydrophilisation
(percée au niveau du plasma) de la membrane microporeuse.

L'utilisation de ce dispositif est réservée au personnel qualifié et formé a cet effet.

Ce dispositif est stérile et apyrogéne, sauf si I'emballage est endommagé ou ouvert. Vérifier soigneusement le dispositif et 'emballage. Ne pas utiliser si 'emballage ou le
dispositif est endommagé ni si les bouchons sont déplacés.

Eliminer le dispositif conformément aux réglementations hospitaliéres et gouvernementales afin de respecter 'élimination adéquate des déchets médicaux et d'‘éviter tout
risque d'infection.

Dispositif a usage strictement unique. NE PAS REUTILISER. Ne pas restériliser. Ne pas retraiter. Tout retraitement peut compromettre la stérilité, la biocompatibilité et l'intégrité
fonctionnelle du dispositif.

Si le remplacement de l'oxygénateur s'avére nécessaire, vérifier qu’une unité de remplacement est disponible.

Utiliser des techniques aseptiques pour toutes les procédures.

Exécuter 'amorcage a I'aide d’une solution cristalloide ne contenant ni sang, ni plasma, ni produits dérivés du sang.

Placer le module d'oxygénation CAPIOX® NX en aval de la pompe sanguine.

Un débit d'oxygéne gazeux minimal de 0,5 I/min est nécessaire lorsque le sang est en circulation. Un débit inférieur peut provoquer un échange gazeux inapproprié. S'assurer
qu’un débit gazeux adéquat est établi lorsque le dispositif est relié au pontage.

Ne pas laisser les solutions anesthésiques entrer en contact avec le dispositif. Tout contact avec des solutions anesthésiques peut endommager le dispositif.

Lors de I'utilisation d’anesthésiques volatils, il est indispensable d'utiliser une ligne de récupération du gaz afin d'éviter la diffusion de gaz anesthésique dans I'environnement
opératoire.

La récupération du gaz peut affecter I'exactitude de I'échantillonnage pour la capnographie.

Il est nécessaire de surveiller la température et la pression du circuit de circulation extracorporelle (distale par rapport au module d'oxygénation). Un contréle supplémentaire de
la pression d'entrée du module d’oxygénation est recommandé comme indicateur précoce d’une baisse de pression accrue.

Arréter le flux gazeux quand la circulation cardiopulmonaire est interrompue. Pendant la recirculation, vérifier les paramétres du gaz sanguin. Un débit gazeux excessif peut
provoquer un taux de PaCO, faible, une alcalose ou endommager le sang.
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* Lorsque le patient se réchauffe, ajuster la concentration en O,, le débit gazeux et le débit sanguin en les augmentant en fonction de 'augmentation du métabolisme du patient. En
cas de mauvais ajustement de l'apport gazeux et du débit sanguin, I'échange gazeux peut étre insuffisant.

L'utilisation d'un filtre prébypass est recommandée afin d’enlever toute matiére particulaire du circuit et de la solution d’amorcage.

¢ Laligne d'échantillonnage est amovible. Si elle n'est ni reliée ni utilisée, veiller a en fermer I'extrémité a I'aide du bouchon.

L'utilisation d'une ligne de recirculation est recommandée dans la ligne artérielle apres I'oxygénateur NX afin de faciliter la suppression des emboles gazeux dans les situations
d’amorcage et d'urgence.

Lutilisation d'un détecteur de bulles d'air est recommandée entre la sortie du réservoir et I'entrée de I'oxygénateur NX. En cas de détection d'emboles gazeux, déterminer la source et
prendre les actions correctives nécessaires afin d'éviter que d’autres emboles gazeux ne s'introduisent dans le circuit de perfusion.

Tenir compte des précautions supplémentaires ci-dessous lors de I'utilisation de I'oxygénateur CAPIOX® NX avec réservoir a coque rigide.

« Utiliser les dispositifs de sécurité comme la jauge de niveau et le détecteur d‘air, afin de controéler le volume de sang dans le réservoir et de détecter les emboles gazeux dans les
lignes artérielles.

* Lors de la rotation du port d’entrée du sang veineux situé au-dessus du réservoir, veiller a ce que la ligne veineuse et le cable de la sonde de température n'entrent en contact avec
aucune ligne de solution ou d’administration reliée au réservoir, afin d'éviter qu'il ne se déforme.

* Pour dissocier le réservoir et le module d’'oxygénation, tenir fermement l'oxygénateur et enlever I'anneau de connexion.

* Pour retirer le connecteur en L, faire tourner le collier rotatif a 'opposé de I'utilisateur lorsque celui-ci fait face a I'avant de la section de retour veineux du réservoir. Retirer ensuite le
connecteur de la tubulure.

* Laisser en place les capuchons des ports inutilisés. Cela permet d'éviter la contamination et les fuites de sang.

* Pour éviter les fuites, veiller a ce que les capuchons des ports Luer inutilisés soient bien serrés.

¢ Lefiltre de cardiotomie doit étre mouillé avec une solution cristalloide avant I'utilisation afin d’atteindre une capacité de flux maximale.

* Apreés I'amorcage et I'€limination de I'air de l'oxygénateur, introduire, le cas échéant, du sang, du plasma ou des produits dérivés du sang via le port d'amorcage rapide ou tout autre
port Luer menant au filtre de cardiotomie.

¢ Ne pas dépasser le volume maximal de fonctionnement de 4 000 ml dans le réservoir. Ce dispositif est congu pour étre utilisé avec un volume de sang inférieur a 4 000 ml dans le

réservoir.

Si le sang pénétrant dans I'entrée du filtre du réservoir de cardiotomie semble déborder au lieu d'entrer dans le filtre, cela peut signifier que le filtre est bouché. Cesser d'utiliser le

filtre du réservoir de cardiotomie. Remplacer le réservoir ou faire circuler le sang de cardiotomie via un réservoir de cardiotomie auxiliaire et le connecter au port auxiliaire.

La littérature scientifique comporte des rapports de variations de dose-effet a certains médicaments comme la nitroglycérine, le fentanyl, etc., potentiellement en raison de degrés

variables d'absorption par les matériaux synthétiques comme ceux présents dans les circuits cardiopulmonaires. Eviter d'injecter des médicaments dans le filtre du réservoir de

cardiotomie.

* Ne pas administrer de médicaments par une ligne ou un port menant au réservoir de cardiotomie. Ladministration de médicaments risque d'‘étre retardée en raison de la pression
sanguine irréguliere par le filtre et le réservoir de cardiotomie.

* L'usage d’une source a gaz filtrés est conseillé pour éviter tout débris/contaminant potentiel de pénétrer dans le port d’entrée des gaz de 'oxygénateur.

S'assurer que les produits chimiques de nettoyage sont purgés du dispositif de refroidissement/chauffage conformément au mode d’emploi du fabricant.
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ATTENTION : les lois fédérales (Etats-Unis) limitent la vente de cet appareil & des médecins ou & des personnes agissant sur leur ordre.

MODE D’EMPLOI

Lire les MISES EN GARDE (page 12) et les PRECAUTIONS (pages 12-13) avant I'utilisation.

Cette section présente une description de base pour I'utilisation de 'oxygénateur CAPIOX® NX et du réservoir a coque rigide
lorsqu’aucune autre indication particuliére n’est appliquée.

Remarque: les volumes de réservoir illustrés sur les étiquettes d’échelle ne sont pas des volumes absolus. Garder cette remarque a l'esprit lors de I'évaluation des volumes de
fonctionnement sars.

INSTALLATION

1. Sortir le CAPIOX® NX de I'emballage pour vérifier qu'il ne comporte aucun défaut. Ne pas ouvrir la boite en carton dans la salle d'opération. Elle peut générer des particules.

ATTENTION | Ne pas utiliser si 'emballage ou le dispositif est endommagé (ex. : fissuré) ou si I'un des capuchons n’est plus fixé au port.

2. Placer le CAPIOX® NX sur son support.
Oxygénateur CAPIOX® NX avec réservoir a coque rigide : placer le support a une hauteur appropriée afin d'éviter que la ligne artérielle et les autres lignes ne se déforment.
S'assurer que I'anneau de connexion est en place et placer I'oxygénateur dans son support ( : XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 ou 801139). Si le réservoir n'est pas placé
correctement dans le support, la quantité de liquide dans le réservoir ne peut pas étre évaluée correctement.
Lors de la rotation du module d'oxygénation, veiller a maintenir le bras de soutien. Le module d'oxygénation peut étre endommagé s'il est maintenu au moment de la rotation du
corps de l'oxygénateur.
Remarque : en cas d'utilisation séparée du module d'oxygénation CAPIOX® NX et du réservoir a coque rigide,
a) tenir fermement le module et le séparer du réservoir a coque rigide en enlevant I'anneau de connexion ;
b) placer le réservoir dans le support ( : XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 ou 801139) pour un oxygénateur CAPIOX® NX avec réservoir a coque rigide ;
) placer le module de l'oxygénateur dans son support ( : XXKCXH18, XXkCXH25, XXkCXH15).

ATTENTION |Si le dispositif tombe pendant son installation, ne pas I'utiliser. Utiliser un autre dispositif.

3. Relier les lignes d'eau (tubulures ou coupleurs de 12,7 mm (1/2 po) aux ports d’alimentation en eau du CAPIOX® NX (les ports d'alimentation en eau sont bidirectionnels).
Remarque : lintégrité du circuit d'eau de I'échangeur thermique a été vérifiée a I'aide d'une solution de peroxyde d’hydrogéne (< 330 ppm dans de l'eau).
Lutilisation sans risques de produits chimiques autres que le peroxyde d’hydrogene, ou de solutions de peroxyde d’hydrogéne > 330 ppm, avec ce produit n'a pas
été vérifiée.
4. Démarrer la circulation de l'eau a travers I'échangeur thermique et la laisser circuler au moins cing minutes. S'assurer de I'absence de fuites du circuit de I'eau vers le circuit du sang
et du circuit de I'eau vers I'extérieur du dispositif.

Lorsqu’une tubulure en PVC est utilisée dans la pompe a galets, de I'eau doit circuler dans I'échangeur thermique avant le fonctionnement de la pompe
sanguine afin d’éviter I'accumulation d’électricité statique dans I'’échangeur thermique.

5. Fixer la ligne veineuse au port d’entrée du sang veineux du réservoir veineux.

6. Fixer la ligne artérielle au port de sortie du sang de I'oxygénateur CAPIOX® NX.

7. Enlever le capuchon du port de cardioplégie sanguine et fixer la tubulure de la ligne de cardioplégie sanguine de 6,4 mm (1/4 po).

Si le port de cardioplégie n’est pas utilisé, rentrer le bouchon et le tourner pour sceller fermement ou fixer une tubulure courte de 6,4 mm (1/4 po) et pincer par

sécurité.

8. En cas d'utilisation d’'une pompe a galets, relier la ligne d'entrée de la pompe a galets au port de sortie du sang du réservoir a coque rigide. Relier la ligne de sortie de la pompe a
galets au port d’entrée sanguine de l'oxygénateur. En cas d'utilisation d’'une pompe centrifuge, relier la tubulure du port de sortie du réservoir au port d'entrée de la pompe et la
tubulure de sortie de la pompe au port d'entrée de l'oxygénateur.

9. Ajouter une ligne de recirculation avec 4,8 mm (3/16 po) ou de plus grand diamétre a la ligne artérielle aprés l'orifice de sortie de l'oxygénateur sanguin.

10.Pousser toute la tubulure au-dela du deuxiéme ergot et mettre un lien sur toutes les connexions du circuit.

11.Relier la ligne des gaz de 6,4 mm (1/4 po) au port d’entrée des gaz. Loxygénateur NX19 est compatible avec des anesthésiques volatils (isoflurane et sévoflurane) présentant des
concentrations jusqu’a 5 % pour une durée pouvant atteindre six heures. En cas d'utilisation d’anesthésiques volatils, il est nécessaire d'envisager une méthode de récupération du
gaz depuis I'oxygénateur. Le protocole, la concentration et la surveillance des gaz anesthésiques administrés au patient sont sous la seule responsabilité du médecin responsable du
traitement.

ATTENTION |Ne pas laisser les solutions anesthésiques entrer en contact avec le dispositif. Tout contact avec des solutions anesthésiq peut endc ger le dispositif.
Lors de I'utilisation d’anesthésiques volatils, il est indispensable d’utiliser une ligne de récupération du gaz afin d’éviter la diffusion du gaz anesthésique dans
I'environnement opératoire.
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12.Le port de sortie des gaz auxiliaire peut servir pour I'échantillonnage pour une capnographie.

ATTENTION |La récupération du gaz peut affecter 'exactitude de I'échantillonnage pour la capnographie

[MISE EN GARDE | NE PAS OBSTRUER L'ORIFICE DE SORTIE DES GAZ.
13.Les sondes de température suivantes peuvent étre utilisées avec le moniteur de température de la série Y.S.I. 400* par I'utilisation des éléments suivants.

Cable bleu (ligne veineuse) : :CX*BP021 *YS1.400 il M Specialties |
Cable rouge (ligne artérielle) : [REF]: CXBP022 Sl (nom commercial : Measurement Specialties Inc.)

14.Les ports d'aspiration du réservoir a coque rigide CAPIOX® sont munis de capuchons bleus. Enlever les capuchons bleus, relier les lignes d'aspiration et les lignes de ventilation
aux ports d'aspiration sur le réservoir.
15.Pour utiliser le module d'oxygénation CAPIOX® NX sans réservoir a coque rigide, relier le Luer Lock male cété veineux du systeme d’échantillonnage a la ligne veineuse.
16.Avant d'amorcer le circuit de circulation extracorporelle, vérifier que toutes les connexions de tubulure et d'accessoires du dispositif sont compatibles, stires et correctes. Vérifier
aussi le systeme NX pour s'assurer de I'absence de fuite d'eau dans le sang et vérifier que I'apport d'eau est adéquat avant I'amorcage.
Remarque : pour utiliser le systéme d'échantillonnage séparément du réservoir a coque rigide, un support de tubulure déchantillonnage est disponible (n° de Code : XX*kXHO051).
Vériﬁer que toutes les piéces connectées, y compris les capuchons Luer, les adaptateurs de Luer Lock et les capuchons des ports sont fixés correctement. Des
connexions laches peuvent provoquer une contamination ou une fuite de sang. Ne pas appliquer de force excessive sur les connexions, car cela pourrait endommager
le dispositif ou ses accessoires.

PROCEDURE D’AMORCAGE
ATTENTION |Le module d’oxygénation CAPIOX® NX doit étre amorcé a I'aide d’une solution cristalloide ne contenant ni sang, ni plasma, ni produits dérivés du sang.

Remarque : CAPIOX® NX peut étre amorcé sans ringage au CO,. Lintégration d'un rincage au CO, a I'amorcage initial du CAPIOX® NX facilite I'€limination de I'air du module

d'oxygénation et du circuit de circulation extracorporelle.

1. Positionner une pince pour tubulure sur la tubulure de sortie du réservoir veineux et introduire la solution d'amorcage cristalloide a travers le port d'amorcage rapide ou I'un des
ports Luer menant au filtre de cardiotomie.

. Contréler écoulement de la solution d'amorcage entre la sortie du réservoir et I'entrée de |'oxygénateur avec une pince pour tubulure afin de minimiser le mélange fluide-air.
Eliminer toutes les bulles dans cette section de la tubulure (téte/bouchon de la pompe a galets) ou de la pompe centrifuge.

. S'assurer que la ligne de purge est ouverte et que la tubulure de sortie artérielle est pincée le plus loin possible de la ligne de recirculation.

. Continuer d'amorcer 'oxygénateur par gravité ou en initiant le débit de la pompe vers I'avant. Démarrer la pompe a basse vitesse pour commencer la recirculation jusqu’a
I'amorcage complet du circuit de circulation extracorporelle.

. Pour garantir I'élimination compléte de I'air du systéme et I'absence de fuites, refaire circuler la solution d’amorcage a un débit de 4 I/min ou plus et établir une pression du
systéme qui imite les conditions dans les cliniques. Pour ce faire, obstruer partiellement la ligne artérielle distale par rapport a l'oxygénateur et 'emplacement du transducteur
de surveillance de pression. Vérifier que l'oxygénateur et les tubulures sont exempts de fuites et d'air.

* Ne pas utiliser un oxygénateur ou un réservoir qui fuit. Le remplacer par un autre oxygénateur CAPIOX® NX et un autre réservoir.

Ne pas utiliser de ligne d’échantillonnage, de ligne de purge ou de tubulure interne d’un diamétre inférieur a 4,8 mm (3/16 po) comme ligne de

recirculation. Le module d’oxygénation pourrait é&tre endommagé en raison d’une surpression excessive.

Faire recirculer la solution d’'amorgage a un débit d’au moins 4 I/min pour faciliter I'élimination de Iair. Si I'air n’est pas supprimé de I'oxygénateur,

le patient risque de graves blessures.

Le volume du réservoir doit &tre de 150 ml ou plus en tout temps. (Voir page 15 « Marge de sécurité »)

Si le niveau de solution dans le réservoir est inférieur a la limite, le retour de la solution d’amorcage dans le filtre de cardiotomie peut provoquer

des emboles gazeux. Maintenir un niveau adéquat de solution dans le réservoir. (Voir page 15 « Marge de sécurité »)

. Aprés une élimination adéquate de I'air, introduire, le cas échéant, du sang ou des produits dérivés de sang par le port d'amorcage rapide ou par un des ports Luer menant au
filtre de cardiotomie.

7. Pour préparer la circulation extracorporelle, fermer la ligne d'échantillonnage, la ligne de purge et la ligne de recirculation afin d'éviter une dérivation artérioveineuse et un reflux

sanguin dans le réservoir en raison de la pression sanguine du patient et de la pression hydrostatique suite a la pose d’un cathéter sur le patient.
8. Sides bulles d'air apparaissent toujours apres I'amorcage, appliquer les corrections nécessaires pour les éliminer.

N
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Ne pas alimenter en gaz pendant 'amorcage sans débit adéquat de la pompe artérielle pendant la recirculation afin d’éviter que la pression de la
phase gazeuse soit supérieure a celle de la phase fluide.

(<))

Pendant la recirculation, ne pas utiliser de débit pulsatile, ne pas pincer le circuit artérioveineux, ni arréter brusquement la pompe sanguine, car ces
actions peuvent provoquer la pénétration d'emboles gazeux dans la circulation sanguine a partir de la phase gazeuse en raison de la force d'inertie.

INITIATION DU PONTAGE
La pression de la circulation sanguine doit toujours étre supérieure a celle de la phase gazeuse afin d’éviter les embolies gazeuses.

1. S'assurer d'un niveau adéquat d'anticoagulant avant l'initialisation du pontage.

2. Vérifier que le processus d’élimination de I'air est terminé avant l'initialisation du pontage. Si de l'air subsiste, répéter la « procédure d’'amorcage » afin de I'expulser.
3. Avant de démarrer I'alimentation en gaz, vérifier que les mécanismes de ventilation des gaz ne sont pas bouchés.

4. Retirer les pinces au niveau des veines et des arteres et augmenter progressivement le débit sanguin. Initier ensuite le débit gazeux avec V/Q = 1 et FiO, = 100 %

L'obstruction des mécanismes de ventilation des gaz pourrait engendrer une accumulation de pression dans la phase gazeuse, permettant la
pénétration d’emboles gazeux dans la circulation sanguine.

PENDANT LA PERFUSION
1. Mesurer les gaz sanguins et effectuer les réglages nécessaires comme suit :
a. Controler le taux de PaO, en modifiant la concentration d'oxygene dans le gaz de b. Controler le taux de PaCO, en changeant le débit total de gaz.
ventilation a I'aide d'un mélangeur de gaz. - Pour diminuer le taux de PaCO,, augmenter le débit total de gaz.
- Pour diminuer le taux de PaO,, diminuer FiO,. - Pour augmenter le taux de PaCO,, diminuer le débit total de gaz.
- Pour augmenter le taux de PaO,, augmenter FiO,.

' Collecter le sang uniquement lorsque la pompe fonctionne. Dans le cas contraire, la pression sanguine diminuera et pourrait provoquer des bulles
d’air.

Un phénoméne appelé « poumon mouillé » peut se produire lorsque de I'eau se condense a I'intérieur des fibres des oxygénateurs de la membrane
microporeuse et que le sang s'écoule a I'extérieur des fibres. Ce phénomeéne peut se produire en cas d’utilisation prolongée des oxygénateurs. Si

la condensation de I'eau ou une diminution du taux de PaO, ou une augmentation du taux de PaCO, se produisent lors de I'utilisation prolongée
de l'oxygénateur, 'augmentation bréve du débit gazeux peut améliorer les performances. Augmenter le débit gazeux a 20 I/min pendant

10 secondes. Plusieurs ringages namélioreront pas davantage les performances.

Ne pas dépasser un V/Q = 2 pendant une perfusion normale.

.

ATTENTION * Un débit d’'oxygéne gazeux minimal de 0,5 I/min est nécessaire lorsque le sang est en circulation. Un flux inférieur peut provoquer un échange
gazeux inapproprié pendant la circulation extracorporelle.

2. Adapter le débit sanguin, en s'assurant que le niveau de sang dans le réservoir est adéquat, afin d'‘éviter le passage d'emboles gazeux vers le patient.
3. Pour le ringage, ouvrir la ligne de ringage.

ATTENTION | Veiller a ce que le dispositif ne recoive aucun choc pendant la perfusion.
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FIN DU PONTAGE

Terminer la circulation extracorporelle en suivant le protocole de I'établissement et sous la direction d'un chirurgien.

' Avant de réduire le débit sanguin, vérifier que la ligne de purge et la ligne d’échantillonnage sont fermées a l'aide d’un robinet d’arrét artériel.
* Alarrétde la pompe, interrompre immédiatement le flux gazeux pour s’assurer que la pression de la phase gazeuse ne dépasse pas la pression de
la phase fluide.

* Silacirculation est redémarrée, il est conseillé d’effectuer le réglage sur un faible débit. Pendant la recirculation, vérifier les paramétres du gaz
sanguin. Un débit gazeux excessif peut provoquer un taux de PaCO, faible, une alcalose ou endommager le sang.

ATTENTION * Avant de redémarrer la CEC, régler FiO, sur 100 % pour assurer une oxygénation adéquate. Un taux de PCO, augmenté et un taux de PO, diminué
dans le sang du patient au début de la recirculation peut ne pas étre récupérable sans un apport gazeux approprié.

Apreés utilisation, éliminer le dispositif et son emballage conformément a la [égislation et a la réglementation locales, étatiques, fédérales ou internationales, ou encore
administratives ou hospitaliéres en vigueur quant a Iélimination adéquate des déchets médicaux.

REMPLACEMENT DE LOXYGENATEUR

Veiller a toujours disposer d’'un oxygénateur CAPIOX® NX de rechange.

1. Installer et amorcer le module d'oxygénation de rechange selon les instructions de la section INSTALLATION. (Page 13)

2. Sinécessaire, maintenir une température basse du patient selon les instructions du médecin.

. Débrancher tous les dispositifs et connexions d’accessoires.

. Poser deux pinces sur les tubulures d’entrée et de sortie du sang reliées au nouvel oxygénateur préamorcé, puis couper les tubulures entre les deux pinces.

. Arréter la circulation, poser deux pinces sur I'entrée du sang, la ligne de cardioplégie et la ligne de sortie du sang reliées a I'ancien oxygénateur, puis couper les lignes entre les
deux pinces.
6. Remplacer I'ancien oxygénateur par le nouveau en reliant les lignes veineuse, artérielle et de cardioplégie aux connecteurs sur les connecteurs d’entrée et de sortie sanguine du
nouvel oxygénateur.
7. Relier la ligne gazeuse supprimée de I'ancien module d'oxygénation au nouveau module.
8. Relier la ligne de purge du nouvel oxygénateur au port Luer menant a la section de cardiotomie du réservoir.
9. Raccorder la ligne d'échantillonnage au nouvel oxygénateur.

ATTENTION * Aprés le remplacement, ouvrir la recirculation et la ligne de purge pour éliminer I'air.
* Fermer larecirculation et la ligne de purge avant de réinitialiser la circulation extracorporelle.

* Regrouper et sécuriser toutes les connexions du circuit pour éviter la perte de sang.

10.Commencer la circulation a faible débit et démarrer I'apport gazeux.

11.Connecter la sonde thermique artérielle.

12.Connecter les lignes d'eau supprimées de |'ancien module d’'oxygénation au nouveau module et démarrer I'apport en eau. S'assurer de I'absence de fuites du circuit de I'eau vers
le circuit du sang et du circuit de I'eau vers I'extérieur du dispositif.

ACCESSOIRES CONSEILLES

1. Sonde de thermistance (les sondes de thermistance suivantes peuvent étre utilisées avec le moniteur de température de la série Y.S.l. 400* par I'utilisation des éléments suivants.)
Cable bleu (ligne veineuse) : : CX*kBP021 et cable rouge (ligne artérielle) : :CX*kBP022  *Y.S.l. 400 (nom commercial : Measurement Specialties Inc.)

2. Oxygénateur et support pour réservoir

: XXkCXH18R, XX*xXH032, 801804 ou 801139.

3. Support pour oxygénateur

1 XXCXH18, XX*CXH25, XX*kCXH15.

4. Filtre prébypass

5. Détecteur de niveau de réservoir

6. Détecteur d'air
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* Seuil minimal de fonctionnement pour le sang dans le réservoir a coque rigide CAPIOX®.
Le graphique ci-dessus indique, pour chaque débit, le temps que met le volume de sang dans le réservoir pour diminuer
jusqu'au seuil minimal de fonctionnement de 150 ml. Si le volume de sang dans le réservoir est inférieur a 150 ml, des bulles
peuvent pénétrer dans le module d'oxygénation.
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DONNEES DE PERFORMANCE du NX19

Taux de transfert de I'O, (in vitro) Taux de transfert du CO, (in vitro)
600 1 600 1
~ o~ - V/Q=20
o Condition S Condition
] 500 1 Sang de bovin 5 500 4 Sang de bovin
2 Hb=12+1g/dl o HB=12+1g/dl
£ BE.= 04 5 mEq! z BE.=0+5mEq/! V/Q=10
400 { 25TV 400 = ° !
3 Temp.=37+1°C 3 Temp. =37:£1°C RS
oy =
£ 300 A £ 300 A - V/Q=0,5
< SvO,=65+5% g
*z PvCO, = 45 + 5 mmHg *q-":
T 200 V/Q=1,0 S 200 1
x x
3 3 SvO,=65+5%
= =
100 100 PvCO, =45+ 5 mmHg
0 T T T T T T T ] 0 - r r r r r T ]
0 2 4 6 8 0 2 4 6 8
Débit sanguin (I/min) Débit sanguin (I/min)
Indice de performance de I'échangeur thermique (in vitro) Baisse de pression c6té sanguin (in vitro)
1,0 - 150 - - 20,0
0,9
2|lg o084 5
3ls 07 | £ Condition r 150
EE £ 100 { Sang de bovin
g 0,6 1 = HB=12+1g/dl
< 2 B.E.=0+5mEq/I
0,5 - - o = o 3 <
g Condition EéJ. Temp.=37+1°C 10,0 §
“5 0,4 Sang de bovin v =
Q HB=12+1g/dl ¥ 50 4
$ 031 TBI=30%x1°C a 0
8 o, ] Twi=40:1°C 3 >
T ’ Débit d'eau = 15 I/min
- 0,1 4
0,0 T T T T T T T 1 0 T T T T T T T 0,0
0 2 4 6 8 0 2 4 6 8
Débit sanguin (I/min) Débit sanguin (I/min)

Les données relatives aux dommages causés aux cellules sanguines sont disponibles sur demande.

Drainage veineux assisté

| uTILISATION PREVUE

Le réservoir a coque rigide CAPIOX® est également concu pour une utilisation lors de procédures de drainage veineux assisté. L'utilisation d'un vide assisté sur la coque rigide
améliore le drainage veineux pendant les techniques chirurgicales moins invasives ou un pontage classique.

MISES EN GARDE

Pour I'administration de médicaments dans le réservoir a coque rigide, il estimportant de savoir qu’une dépression dans cette ligne pourrait acheminer plus de médicaments
que la dose souhaitée. Afin d’éviter 'acheminement de médicaments indésirables, il est recommandé de limiter le contenu de la seringue a la dose souhaitée.

Une forte dépression peut endommager les cellules. Utiliser le niveau de vide le plus bas nécessaire pour obtenir le débit désiré.

Arréter le drainage veineux assisté avant d'arréter la pompe sanguine artérielle.

A l'arrét de la pompe ou si le débit sanguin est faible pendant le drainage veineux assisté (VAVD), toutes les lignes de dérivation A-V (ex. : ligne d'échantillonnage, ligne de
rincage, etc.) doivent étre fermées pour éviter 'apport d'air de la phase gazeuse vers la circulation sanguine et éviter un flux sanguin rétrograde et antérograde du patient.

Vérifier que l'occlusivité est correcte. En effet, une pompe a galets mal réglée présente davantage de risques d’apport d'air de la phase gazeuse vers la circulation sanguine lors
du VAVD.

* Ne pas ouvrir le port auxiliaire du réservoir veineux pendant le VAVD pour éviter la formation de bulles dans le filtre veineux

Ala fin du VAVD avec la pompe centrifuge, prendre les précautions ci-dessous.

La ligne entre l'oxygénateur et la pompe centrifuge doit étre pincée avant I'arrét de la pompe. Si la ligne artérielle n'est pas pincée, de I'air peut passer de la phase gazeuse vers
la circulation sanguine de l'oxygénateur. Une ligne artérielle avec valve unidirectionnelle est recommandée entre 'oxygénateur et le réservoir.

De la prudence s'impose, car la relation entre le débit sanguin et la vitesse de la pompe change en fonction du degré de dépression appliqué.

Eviter toute obstruction ou occlusion de la ligne de vide afin d‘éviter le passage d'air rétrograde vers le patient.

PRECAUTIONS

Toujours prévoir un réservoir ventilé si le vide n'est pas appliqué. Pour ventiler, enlever la pince de la ligne de vide.

Réduire doucement la dépression de la source d'aspiration lors de I'arrét du VAVD. Une modification soudaine de pression peut créer des turbulences du sang dans le réservoir.
Ne pas dépasser - 150 mmHg (- 20 kPa) lors de I'utilisation d'une source de vide pour la technique d’aspiration veineuse assistée, afin d'éviter dendommager le réservoir.

Ne connecter le circuit VAVD a aucun autre port autre que celui de ventilation du réservoir.

Ne pas laisser ouverts des ports inutilisés.

Un piége a humidité est nécessaire pour capter la création de condensation.

Utiliser un circuit VAVD stérile et ne pas le réutiliser ni le restériliser.

Le réservoir doit étre équipé d'un dispositif d'avertissement de surpression.

Un régulateur de controle d’aspiration est nécessaire.

Le recours a un manometre a dépression, fixé sur le réservoir a coque rigide, et d'une soupape de sécurité dépression [plage d'ouverture : -150 mmHg (-20 kPa)] est
recommandé pour éviter une pression négative excessive.

En cas d'utilisation du vide, le niveau de liquide peut paraitre plus haut que le niveau réel en fonction de la conformité du réservoir. Un niveau de liquide de 170 ml sur I'échelle
volumétrique assure un volume minimal réel de 150 ml a une dépression de -150 mmHg (-20 kPa).

Perucrparmua MU e PocagpaBragzope
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EQUIPEMENT REQUIS Mises en garde

A Réservoir a coque rigide CAPIOX®

Avant le début de la réinfusion, une personne qualifiée doit évaluer la qualité et le bien

B Piege a humidité stérile fondé de réinjecter du sang collecté. La responsabilité de la sécurité de la réinfusion des
C Pince fluides collectés incombe au seul médecin traitant.

D Régulateur de contrdle de vide [réglable entre 0 et -150 mmHg (-20 kPa)] ¢ |l est recommandé d'utiliser un filtre de transfusion pour toute procédure de réinfusion.
E Ligne de manométre stérile * Les complications suivantes ont été associées au drainage thoracique avec

F Manométre a dépression réinfusion : traumatisme sanguin, coagulation sanguine, coagulopathies et embolie

particulaire ou gazeuse.

* Laréinfusion du sang/du fluide collecté seffectue toutes les heures, sauf si le volume
horaire collecté est inférieur a 50 ml.

¢ |l est nécessaire de maintenir a tout moment un niveau minimal de 20 ml de fluide
dans le réservoir afin d'éviter le passage d’'un embole gazeux vers le patient.
* Ne pas transfuser du sang resté plus de quatre heures dans le réservoir.!

G Ligne de vide stérile

H Soupape de sécurité surpression stérile [incluse dans le réservoir ; plage
d'ouverture comprise entre 0 et 8 mmHg (1,1 kPa)]

| Filtre a gaz stérile
J Soupape de sécurité dépression

du réservoir est bouché. Remplacer rapidement le réservoir.

L'occlusion du filtre pendant un drainage thoracique a volume élevé peut provoquer
le passage de sang/fluide via la ligne de dérivation externe en contournant la

© O filtration. Tous les fluides passant par la ligne de dérivation doivent étre filtrés avant

CONFIGURATION D’INSTALLATION ¢ Une autotransfusion postopératoire de plus de 18 heures n'est pas recommandée.? 9
.  Fixer une ligne de dérivation (pontage) pour relier les sections filtrées et non filtrées <
Non filtré ; . T . .
E dans le réservoir, comme indiqué dans le mode d’emploi. (&)
e Lors de I'utilisation du réservoir, controler la ligne de dérivation reliée pour vérifier P4
D qu'elle ne contient pas de sang. La présence de sang dans la ligne indique que le filtre <
14
L

S)
J

Orifice de
ventilation

la réinfusion.
* Les routines médicales et infirmiéres standard doivent étre respectées pendant le
drainage thoracique.

N2 * En cas de vide pendant le drainage, ne pas dépasser -150 mmHg (-20 kPa) (-204 cmH,0).
. Source de vide Spécifications de fonctionnement du réservoir a
coque rigide CAPIOX® pour le drainage thoracique
MODE D’EMPLOI postoperatOIre
ARTICLE SPECIFICATION

Remarque : A~J fait référence a I'équipement requis pour le drainage veineux assisté

avec des indications de lettre. Plage maximale de débit sanguin de 51/min

1. Préparer l'installation du circuit selon la procédure standard. cardiotomie

2. Vérifier que les capuchons bleus des ports d'aspiration et du port auxiliaire du Capacité de stockage du sang 4000 ml

réservoir sont bien fixés pour étre totalement hermétiques.
3. Sécuriser tous les capuchons jaunes des Luer ; aucun n'est ventilé.
4. Installer le régulateur de contréle d'aspiration D sur la source d'aspiration murale. Liste des piéces requises pour I'utilisation du réservoir en

5. Relier le robinet d'arrét a trois voies au port du Luer Lock non filtré, et relier la ligne ’ . . . .
du manomatre stérile E. vue d’'un drainage thoracique postopératoire

Niveau minimal dans le réservoir 20 ml

6. Relier le manométre a dépression F a la ligne de manomeétre stérile E. REFE- QUANTITE | DESCRIPTION LONGUEUR DE
7. Relier le filtre a gaz | a la tubulure reliée au pieége a humidité B et au connecteur RENCE LA TUBULURE
e'n Yo U e . . . R [a] 6 de chaque | Tubulure en cul-de-sac de 6,4 mm (1/4po) | 51 mm (2 po) par
8. Fixerle Fu.be du piége a humidité stérile B a l'orifice de ventilation sur le réservoir a DI avec bouchon .,
coque rigide.
[b] 1 de chaque | Tubulure de 9,5 mm (3/8 po) DI avec 305 mm (12 po)

Initialisation du pontage

1. Commencer par le drainage veineux par gravité. A ce stade, la ligne de vide G est
débloquée. [c] 1 de chaque | Connecteur 12,7 mm (1/2 po) x 12,7 mm 152 mm (6 po)

(1/2 po) avec tubulure en cul-de-sac avec

bouchon de 12,7 mm (1/2 po) DI

bouchons

2. Pour démarrer le drainage veineux assisté : régler le régulateur de vide D puis
pincer la ligne de vide G.

3. Controler la dépression dans le réservoir a coque rigide Advance a l'aide du [d] 2 de chaque | ConnecteurenY 9,5mm (3/8 po)x 9,5mm | 2438 mm (96 po)
manometre a dépression F. (3/8 po) x 9,5 mm (3/8 po) avec 9,5 mm
4. Adapter la dépression pour optimiser le retour veineux. Régler le régulateur de (3/8 po) DI 40 tubulures de duromeétre avec
vide D. capuchons
Remarque : s'assurer que les pompes a galets d'aspiration et de ventilation sont el 1de chaque | Tubulure en cul-de-sac de 9,5 mm (3/8 po) | 102 mm (4 po)
correctement obstruées. DI avec bouchon
Enlever le pontage [f] 1 de chaque | Adaptateur de perfusion de 9,5 mm S.0.
Débloquer la ligne de vide G et éteindre le régulateur d’aspiration. Enlever le pontage (3/8 po) relié & 102 mm (4 po) de tubulure
conformément a la procédure standard. de 3,2 mm (1/8 po) de DI comprenant une
. . . . pince munie d’'une extrémité Luer femelle,
Dralnage thoraﬂque postoperatoire connectée a un Luer méle avec 1219 mm
(48 po) de tubulure de 3,2 mm (1/8 po)
Contre-indications de DI munie d’une autre extrémité Luer
femelle connectée a un Luer male muni
Le drainage thoracique postopératoire suivi d’'une autotransfusion est contre-indiqué de 64 mm (2,5 po) de tubulure de 4,8 mm
dans les conditions suivantes : (3/16 po) de DI. L'extrémité de la tubulure
« Perforations massives de la paroi thoracique ou fuite d'air dans les poumons. est munie d'un bouchon.
¢ Infection ou tumeur systémique, ou dans le péricarde, le médiastin ou les poumons. lg1] 1de chaque | Soupape de sécurité pression : plage de S.0.

¢ Contamination massive soupgonnée ou avérée par un corps étranger, défaillance
du systeme lymphatique ou perforation intestinale.

Présence des éléments suivants dans le site d'aspiration : agents hémostatiques
topiques, agents irrigants de la blessure bactérienne ou antibiotiques non prévus
pour une administration parentérale.

* Thorax ouvert et vide appliqué.

* Administration de protamine avant d'enlever le réservoir du circuit de CEC.

* Retour du patient en chirurgie, quelle que soit la raison.

Utilisation de drains thoraciques ventilés ne disposant pas de systéme de
régulation du flux de ventilation, comme des robinets d'arrét.

'Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16e éd. American Association of
Blood Banks

Perucrparmua MU e PocagpaBragzope
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dépression d'ouverture : 22 a 44 mmHg
(2,9a5,9kPa) (30 a 60 cmH,0) avec filtre
bactérien

s'ouvrir de trois fagons simultanément

[g.2] 1 de chaque | Soupape de sécurité pression : pression S.0.
d'ouverture d’environ 8 mmHg (1,1 kPa)
(Gl cmHZO) [Intégré]

[h] 1 de chaque | Tubulure de 6,4 mm (1/4 po) DI En quantité

suffisante

[i] 1 de chaque | Manomeétre a eau S.0.

[j1 1 de chaque | Tubulure de 6,4 mm (1/4 po) DI 457 mm (18 po)

[k] 1 de chaque | Bouchon pour Luer Lock méle non ventilé S.0.

{1 1 de chaque | Robinet d’arrét a quatre voies capable de S.0.

2Page.R, et al, Hard-Shell Cardiotomy Reservoir for Reinfusion of Shed Mediastinal Blood.
Ann Thorac Surg 1989: 48:514-7.
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MODE D’EMPLOI

SPECIFICATIONS

Remarque : dans les instructions relatives au drainage thoracique postopératoire, les

lettres entre crochets font référence a la liste des pieces requises a la page 17.

1. Enlever délicatement la tubulure ou les bouchons bleus des ports d'aspiration du
réservoir. Relier cing des ports d’aspiration avec des tubes fermés de 6,4 mm (1/4 po)
DI [a].

2. Relier la tubulure de 9,5 mm (3/8 po) DI [b] du port auxiliaire a un des ports

d’aspiration ; tous les ports d'aspiration ont une dimension comprise entre 6,4 mm

(1/4 po) et 9,5 mm (3/8 po). Cette manipulation créera un pont entre les sections

filtrées et non filtrées du réservoir.

Pincer la tubulure de circuit de 12,7 mm (1/2 po) reliée au port d’entrée du sang

veineux de 12,7 mm (1/2 po) du réservoir, la couper et relier un connecteur de

12,7 mm (1/2 po) avec une tubulure en cul-de-sac de 12,7 mm (1/2 po) DI [c].

Connecter les tubulures de drainage thoracique au connecteur en Y de 9,5 mm

(3/8 po) X 9,5 mm (3/8 po) avec 2 438 mm (96 po) de tubulure de durometre 40 de

9,5 mm (3/8 po)[d] ; en cas d'utilisation d'une seule tubulure thoracique, relier 'un

des ports de 9,5 mm (3/8 po) du connecteur en'Y avec une tubulure en cul-de-sac de

9,5 mm (3/8 po)[el. Relier I'autre extrémité du connecteur en’Y de 9,5 mm (3/8 po) X

9,5 mm (3/8 po) avec 2 438 mm (96 po) de tubulure au port vertical menant au filtre

RC. En cas d'utilisation de plus de trois tubulures thoraciques, relier un connecteur

enY de 9,5 mm (3/8 po) X 9,5 mm (3/8 po) supplémentaire avec 2 438 mm (96 po)

de tubulure de durometre 40 de 9,5 mm (3/8 po) [d] a I'un des ports d’aspiration
surmonté d’une tubulure en cul-de-sac.

Sécuriser tous les capuchons jaunes des Luer ; aucun n'est ventilé.

6. Déconnecter le systéme d'échantillonnage du port d’entrée du sang veineux et fixer
un bouchon de Luer Lock non ventilé [k].

7.  Fixer une tubulure en cul-de-sac de 6,4 mm (1/4 po) [a] au port d'amorcage rapide sur
le réservoir.

8. Maintenir le réservoir parallele au sol avec le port de sortie du sang veineux vers le
haut, afin d'éviter de renverser du sang. Pincer la tubulure de circuit reliée au port de
sortie, la couper, puis relier une ligne d’adaptateur d'infusion sanguine de 9,5 mm
(3/8 po) a 3,2 mm (1/8 po)If]. Pincer la ligne d'adaptateur et laisser le bouchon de
I'extrémité en place jusqu'a ce que I'autotransfusion soit installée. En cas d'utilisation
d’un adaptateur de 6,4 mm (1/4 po), retirer d’abord I'adaptateur de 6,4 mm (1/4 po).

9.  Enlever le capuchon Luer du port Luer non filtré et fixer le robinet d'arrét a trois voies.
Fixer au robinet d'arrét la soupape de sécurité dépression avec filtre bactérien [g.1.].

10. Installer le réservoir dans le support d'autotransfusion (code de produit : XX*kXH032).

Maintenir le réservoir a coque rigide plus bas que le thorax afin de

faciliter le drainage thoracique.

11.a. A l'aide d’une tubulure de 6,4 mm (1/4 po) DI [h], relier le port de ventilation au-
dessus du réservoir a coque rigide a une source de vide régulée avec 11 a 15 mmHg
(1,5a2,0kPa) (15a 20 cmH,0).

Remarque : I'étiquette de mise en garde « NE PAS BOUCHER » prés du port
de ventilation ne s'applique pas au drainage thoracique postopératoire et a
I'autotransfusion.

OR

11.b. Lutilisation d'un joint/manometre a eau [i] est vivement recommandée pour le
drainage thoracique. En cas d'utilisation d’'un manometre a eau, relier une extrémité
d’une tubulure de 6,4 mm (1/4 po) DI [J] au port de ventilation et I'autre extrémité au
manometre a eau.

Une forte dépression peut end 1ager les Utiliser le

niveau de vide le plus bas nécessaire pour obtenir le débit désiré.
12. Enregistrer I'heure de début du drainage dans le réservoir.

II n’est pas recommandé de poursuivre lI'autotransfusion
au-dela de 18 heures apres l'opération.
13. Controler le drainage et le temps écoulé en continu. Déterminer le taux horaire de
drainage.

La réinfusion du sang/du fluide collecté s'effectue toutes les

heures, sauf si le volume horaire collecté est inférieur a 50 ml.

14, Une fois 50 ml de sang collectés, enlever le capuchon a I'extrémité de la ligne de
I'adaptateur d'infusion sanguine et relier I'adaptateur d'infusion sanguine a un
dispositif d'administration par L.V. /un dispositif de pompe.

Remarque : il est recommandé d'utiliser un capteur de détection d'air avec la pompe
d'infusion pour toute procédure de réinfusion.

15. Débloquer la ligne d'infusion sanguine et commencer l'autotransfusion.

_ Pour réduire le risque d’emboli purger comp

de la ligne d'infusion avant I’autotransfusmn
* Le médecin a la responsabilité de déterminer I’heure adéquate ainsi
que le volume et le débit optimaux pour I'autotransfusion du patient.
¢ Le clinicien doit connaitre les contre-indications potentielles,
comme les emboles gazeux, associées a I'utilisation du dispositif
d’administration par L.V. et de la pompe a infusion. Utiliser
le dispositif d’administration par I.V. et la pompe a infusion
conformément aux instructions fournies par les fabricants.

t Iair
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Description du produit

Numéro de Description
commande
3CX*NX19RW Oxygénateur CAPIOX® NX19 avec filtre artériel intégré et
technologie UltraPrime™
3CX*NX19RE Oxygénateur CAPIOX® NX19 avec filtre artériel intégré et
technologie UltraPrime™
3CX*NX19W Oxygénateur CAPIOX® NX19 avec filtre artériel intégré et
technologie UltraPrime™
3CX*NX19E Oxygénateur CAPIOX® NX19 avec filtre artériel intégré et
technologie UltraPrime™

(Consulter la section « Direction du port de sortie du sang », page 11)

Module d’oxygénation CAPIOX® NX19

COMPOSANTE SPECIFICATIONS
Boitier Matiere Polycarbonate
Fibres Matiére Surface Polypropyléne microporeux

Environ 1,9 m?

Filtre artériel Matiere

Type écran polyester
Taille des pores 32 ym

Echangeur thermique

Matiere Surface

Polyéthylene téréphtalate
(PET)

Environ 0,43 m?

Plage de débit sanguin

Min. 2 I/min (ou 0,5 I/min jusqu’a deux heures)
Max. 8 I/min

Volume d’amorcage
(Statique)

185ml+ 10 %

Orifice d’entrée du sang
(de la pompe)

Port de sortie du sang
Port de cardioplégie
Port d'entrée des gaz
Port de sortie des gaz
Ports d’alimentation en
eau (1/2 po)

9,5 mm (3/8 po,
9,5 mm (3/8 po;
6,4 mm (1/4 po,
6,4 mm (1/4 po,
7,9 mm (5/16 po)

Embouts a connexion rapide Hansen de 12,7 mm

Pression maximale

Entrée du sang

Entrée de l'eau

1000 mmHg (133 kPa)
(1,36 kgf/cm?)

1470 mmHg (196 kPa)
(28 PSI) (2 kgf/cm?)

Réservoir a coque rigide CAPIOX®

COMPOSANTE

SPECIFICATIONS

Matériau de boitier

Polycarbonate

Plage de débit sanguin

Débit veineux Min. 2,0 I/min (ou 0,5 I/min jusqu'a 2 heures)
Max 8,01/min
Entrée de cardiotomie : Max 5,01/min
Débit combiné : Max 8,0 I/min
Capacité de stockage du sang 4000 ml
Volume minimal de fonctionnement 150 ml
Filtre veineux Taille Type d'écran
des polyester 47 um
pores de
matériau

Matériau de filtre de cardiotomie

Type de profondeur du polyester

Matériau de la partie de démoussage

Mousse polyuréthane

Port d’entrée du sang veineux

12,7 mm (1/2 po) rotatif

Port de sortie du sang (vers la pompe)
Ports d'aspiration

Port vertical vers le filtre de
cardiotomie

Port d'amorcage rapide

Orifice de ventilation

Port auxiliaire

Ports Luer

9,5mm (3/8 po)
six 6,4 mm (1/4 po)

9,5mm (3/8 po)

6,4 mm (1/4 po)

6,4 mm (1/4 po)

6,4mma9,5mm (1/4 po a 3/8 po)

- trois Luer Lock filtrés vers le filtre de
cardiotomie

- un Luer Lock non filtré
- deux Luer Lock sur I'entrée veineuse

Soupape de sécurité surpression

Dépression maximale acceptable
dans le réservoir

De 0a 8 mmHg (1,1 kPa)
-150 mmHg (-20 kPa)




Oxygenator mit integriertem arteriellem
Filter und UltraPrime™-Technologie

CAPIOX NX

.VIZI db. fl'l' r k

itzte Venendrdnage und postoperative Thoraxdrdnage
Gebrauchsanweisung
S.19-S.26

Alle Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Anweisungen vor der Verwendung aufmerksam durchlesen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der CAPIOX® NX ist ein Membran-Oxygenator mit mikropor&sen Polypropylen-Hohlfasern fiir die Verwendung als Gasaustauschgerat auf3erhalb des Korpers, bei dem das Blut
an der AuBenseite der Fasern und das Beltiftungsgas durch die Fasern flie3t.

Der CAPIOX® NX besteht aus einem Modul fiir den Gasaustausch mit integriertem Warmetauscher und arteriellem Filter. Der CAPIOX® NX ist mit oder ohne Hartschalenreservoir
mit integriertem Kardiotomie-Filter erhéltlich. Die Module kénnen als eine Einheit verwendet werden und sind so leichter zu bedienen.

Der NX19-Oxygenator ist mit einem CAPIOX®-Hartschalenreservoir mit einem Fassungsvermoégen von 4000 ml erhéltlich.

Die mit Blut in Kontakt kommenden Oberflichen sind mit )/coatiny‘“ beschichtet.

)(coan'ng“ ist ein biokompatibles Material, das auf die mit Blut in Kontakt kommenden Flédchen des Geréts aufgetragen wird, um die Haftung der Blutplattchen am Gerat zu
verringern.

ANWENDUNGSHINWEISE

Der CAPIOX® NX19-Oxygenator mit integriertem arteriellem Filter und UltraPrime™-Technologie ist fiir den Austausch von Gasen zwischen Blut und einer gashaltigen
Umgebung bestimmt, um den fiir erwachsene und kleine erwachsene Patienten erforderlichen Gasaustausch wéhrend einer Herz-Lungen-Bypass-Operation zu ermdglichen.
Der integrierte arterielle Filter ist fiir die Filtrierung nicht biologischer Feinpartikel und Emboli sowie zur leichteren Entfernung von Luftblasen aus dem Blut bestimmt, das
durch den Herz-Lungen-Bypass-Kreislauf fliet. Der integrierte Warmetauscher wird zur Erwarmung oder Kiihlung des Blutes und/oder der Perfusionsfliissigkeit wahrend des
Durchflusses durch das Gerédt verwendet.

Das Hartschalenreservoir wird wahrend der Zirkulation auBerhalb des Korpers zur Blutaufbewahrung vom venésen und Kardiotomie-Zugang verwendet.

Das Reservoir enthalt einen vendsen Bereich, der aus einem Filter und Entschdumer besteht, sodass Luftblasen leichter entfernt werden kénnen.

Der Kardiotomie-Bereich des Reservoirs enthélt einen Filter zum Entfernen von Feinpartikeln sowie einen Entschaumer zur einfacheren Entfernung von Luftblasen. Das 4-Liter-
Reservoir kann fiir vakuumgesttitzte Dranageverfahren (VAVD) und postoperative Thoraxdranageverfahren verwendet werden.

Der CAPIOX® NX19-Oxygenator mit integriertem arteriellem Filter und UltraPrime™-Technologie ist fiir die Verwendung bei Patienten bestimmt, bei denen die erforderliche
Blutflussrate bis zu 8,0 I/min betragt.

Der CAPIOX® NX19-Oxygenator mit integriertem arteriellem Filter und UltraPrime™-Technologie kann bei Eingriffen mit einer Dauer von bis zu 6 Stunden eingesetzt werden.

DRUCK- UND FLUSSBEGRENZUNGEN

Blutfluss/-druck des Oxygenator- Min. 2,0 I/min Max. 8,0 I/min Max. 1000 mmHg (133 kPa) (1,36 kgf/cm?)
Moduls (oder 0,5 I/min bei bis zu 2 Stunden)
Reservoir-Blutfluss/negativer Druck | Min. 2,0 I/min Max. 8,0 I/min Max. —150 mmHg (-20 kPa)

(oder 0,5 I/min bei bis zu 2 Stunden) (5,0 I/min Kardiotomie)

Wasserdruck Max. 2 kgf/cm? (1470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa)

Gasfluss Min. 0,5 I/min, Max. 20 |/min

AUSRICHTUNG DES BLUTAUSLASSSTUTZENS

Der Oxygenator ist mit ZWEI AUSLASSSTUTZEN-KONFIGURATIONEN erhaltlich — LINKSSEITIG (W) oder RECHTSSEITIG (E). Welche Konfiguration fiir Ihren Kreislauf erforderlich
ist, ist der folgenden Tabelle zu entnehmen.

Typ Links Rechts
- 3CXENXTORW : 3CXNX19RE
- 3CXENXTOW - 3CXkNX19E

Bluteinlassstutzen Bluteinlassstutzen
0

Oxygenator mit Hartschalenreservoir

Oxygenator ohne Hartschalenreservoir

Einlassstutzen so positionieren, dass er nach
oben weist, wie in der Abbildung dargestellt. Der

Blutauslassstutzen ist nach LINKS (Modell W) bzw. nach Blutauslassstutzen Blutauslassstutzen
RECHTS (Modell E) ausgerichtet. (links) 3 (rechts)
Hinweis: Diese Abbildung ist eine Draufsicht des

Oxygenators.

STRUKTUR

Vendser Bluteinlassstutzen

Ungefilterter Luer-

Lock-Anschluss Saugstutzen

Uberdruckventil

. Kardiotomie-Filter
Fallrohr vendser

Vertikaler Einlass (im Filter)

Stutzen zum
Kardiotomie-Filter

Zusatzanschluss Verbindungsring

Vendser

Filter Einwegventil

Probennahmesystem

CAPIOX®
Hartschalenreservoir

Tragarm

Fuhrungsoffnung

fiir Halterung Reinigungsschlauch

Zwei Luer-Lock-
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Anschliisse am Etc:lr;::praparatlons iissfz::sosltr;tzen Arterieller Filter Gasaus-
vendsen Einlass (im Modul) | _tauschmodul
Drei gefilterte Luer- Einwegventil Zusitzlicher mit integriertem
Lock-Anschliisse zum Gasauslassstutzen arteriellem
Thermistorsonde Kardiotomie-Filter Gaseinlassstutzen Wirmetauscher Filter

Vendser

Beltiftungsstutzen Bluteinlassstutzen

Reinigungsschlauchverbindung

Bluteinlassstutzen
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(nicht sichtbar)
Blut-Kardioplegie-
Stutzen
Blutauslassstutzen

(im Modul)
Gasauslassstutzen

Thermistorsonde

Wasserstutzen
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| WARNHINWEISE

Warnhinweise geben Auskunft iiber schwerwiegende Nebenwirkungen, potenzielle Sicherheitsrisiken und die damit verbundenen
Nutzungseinschrankungen.

Der CAPIOX® NX19 wurde fiir den Betrieb mit Blutflussraten im Bereich von 2,0 I/min (oder 0,5 I/min bei bis zu 2 Stunden) bis 8,0 I/min entwickelt. Keine Blutflussraten auBBerhalb
dieses Bereichs verwenden.

DIE GASBELUFTUNGSBEREICHE NICHT BLOCKIEREN. Die Bildung von {ibermiBigem Druck in der Gasphase vermeiden, um zu verhindern, dass gasférmige Emboli in die
Blutphase gelangen.

Der Druck in der Blutphase muss immer hoher als der Druck in der Gasphase sein, sodass keine gasformigen Emboli in die Blutphase gelangen kénnen.

Der Gasdurchfluss darf fiir das NX19 20 I/min nicht tGiberschreiten. Eine tiberméaBig hohe Gasflussrate fiihrt zu einem Druckanstieg in der Gasphase, sodass gasférmige Emboli in
die Blutphase gelangen kénnen.

Wahrend der Rezirkulation keinen pulsatilen Fluss verwenden, den arteriell-vendsen Kreislauf nicht abklemmen und die Blutpumpe nicht plétzlich abstellen. Diese Handlungen
kénnen dazu fiihren, dass durch die Tragheitskraft gasformige Emboli aus der Gasphase in die Blutphase gelangen.

Wenn das CAPIOX® NX-Oxygenator-Modul unabhangig vom Hartschalenreservoir verwendet wird, das Modul so aufstellen, dass das obere Ende der Fasern unter dem
Blutspiegel im vendsen Reservoir liegt. Hierdurch wird verhindert, dass gasférmige Emboli aus der Gasphase in die Blutphase gelangen.

Um zu verhindern, dass gasformige Emboli in die Blutphase gelangen, muss die arterielle Pumpenflussrate immer tiber der Flussrate des Kardioplegie-Schlauchs und/oder der
Zusatzpumpen liegen. Die Blutflussrate des Kardioplegie-Schlauchs und/oder der Zusatzpumpen darf 1 |/min nicht Gbersteigen.

Der Oxygenator darf niemals Unterdruck ausgesetzt sein. Unterdruck im Oxygenator kann dazu fiihren, dass gasformige Emboli aus der Gasphase in die Blutphase gelangen.
Wenn in der Rollenpumpe PVC-Schlduche benutzt werden, muss Wasser vor dem Betrieb der Blutpumpe durch den Warmetauscher flieBen, um den Aufbau von statischer
Elektrizitat im Warmetauscher zu verhindern.

Eine angemessene Antikoagulation des Blutes ist erforderlich, wobei die Komorbiditdten des Patienten, einschlieBlich hyperkoagulabler Zusténde, und die Perfusionstechnik zu
beachten sind, um zu verhindern, dass das Blut im System gerinnt.

Sobald Blut in das Gerat eingefiihrt wird, muss der Fluss durch den Oxygenator und das Reservoir aufrecht erhalten werden, um eine Stasis des Blutes zu verhindern (selbst
wenn der Fluss zum Patienten gestoppt wird).

Bei Verwendung der Zentrifugalpumpe den arteriellen Schlauch distal zum Oxygenator (Patientenseite) abklemmen, bevor die Pumpe angehalten wird. Ein nicht
ordnungsgemafes Abklemmen kann zu unkontrolliertem Ruckfluss von Blut oder Migration von gasférmigen Emboli in den Blutpfad des Oxygenators fiihren.

Das Produkt nicht lénger als 6 Stunden verwenden. Bei einer Verwendung ldnger als 6 Stunden kdnnen Plasmaleckagen und Thromben entstehen, was die Gasaustauschleistung
beeintrachtigen kann.

Die Temperatur des an den Warmetauscher geleiteten Wassers darf 42 °C (108 °F) nicht Gberschreiten, ansonsten kann das Blut geschadigt werden.

Der Temperaturunterschied zwischen Blut und Wasser im Warmetauscher darf 15 °C (27 °F) nicht ibersteigen, um zu verhindern, dass im Blut geldstes Gas Luftblasen bildet.

Keine Hamostatika in das Kardiotomie-Reservoir/den Oxygenator einfiihren. Himostatika konnen Thromben verursachen, was die Leistung des Reservoirs/Oxygenators
beeintrachtigen kann.
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Den CAPIOX® NX-Oxygenator mit Hartschalenreservoir unter Beachtung der folgenden zusatzlichen Warnhinweise verwenden.

Der Blutfluss in den Kardiotomie-Filter darf eine Rate von 5 I/min nicht Gbersteigen. Eine liberm&Big hohe Blutflussrate kann zu erhdhtem Druck im Kardiotomie-Filter fiihren,
was einen Ruckfluss in jegliche am Reservoir befestigte Losungs- oder Blutverabreichungsschlduche zur Folge haben kann.

Das Mindestvolumen im Reservoir betragt 150 ml. Relativ zur vendsen Flussrate angemessene Blutspeicherniveaus festlegen, um zu verhindern, dass gasférmige Emboli in den
Kreislauf des Patienten gelangen (Siehe Seite 23, ,Sicherheitsfaktoren”).

Die gelbe Belliftungsstutzenkappe muss nicht entfernt werden, da dieser Stutzen auch mit aufgesetzter Kappe eine angemessene Beliiftung gewahrleistet. Den
Beltiftungsstutzen nicht schlieBen, da dies zu Uberdruck im Reservoir fiihren kann, was einen Riickfluss in den Patienten oder jegliche am Reservoir befestigte Lésungs- oder
Blutverabreichungsschlduche zur Folge haben kann.

Dieses Reservoir darf keinem Unterdruck unter =150 mmHg (-20 kPa) ausgesetzt werden, da dies zu Beschadigungen fithren kann.

Wenn der Blutspiegel im Reservoir unterhalb des Mindestspiegels liegt, kann es bei einem Blutfluss mit hoher Flussrate in den Kardiotomie-Filter zur Entstehung von
gasférmigen Mikroemboli (GME) kommen, die in den Kreislauf des Patienten gelangen kénnen.

| VORSICHTSMASSNAHMEN

Vorsichtshinweise enthalten Informationen zu méglichen besonderen Vorkehrungen, die vom Arzt getroffen werden miissen, um
eine sichere und effektive Nutzung des Geréts zu gewdhrleisten.

| VORSICHTSMASSNAHMEN

Nicht bei extremen Temperaturen lagern und vor Feuchtigkeit schiitzen. Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden.

Keine Lésungsmittel wie Alkohol, Ather, Azeton usw. verwenden. Diese Lésungsmittel kdnnen zu Beschadigungen fiihren, wenn sie im oder am Gerét verwendet werden.
Wenn der Druck am Bluteinlass des Oxygenator-Moduls 1.000 mmHg (133 kPa) tibersteigt, kann dies zu Undichtigkeiten oder Beschadigungen des Geréts flihren.

Wenn der Wasserdruck am Warmetauschereinlass 2 kgf/cm? (1.470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa) Gibersteigt, kann dies zu Undichtigkeiten oder Beschadigungen des Gerats fiihren.
Vorsichtig vorgehen, wenn wihrend der Priparation und Perfusion Luft entfernt wird. UbermaBige Erschiitterungen des Geréts — speziell durch harte Gegenstande — kénnen
das Gerat beschadigen.

Die Verantwortung fiir die Verwendung dieses Gerats liegt in allen Féllen allein bei dem Arzt, der den Einsatz anordnet.

Das Verfallsdatum befindet sich auf dem Gerateetikett. Das Gerat nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Das Produkt darf nur in einer chirurgischen Umgebung verwendet werden.

Alle Anweisungen zu den in Kombination mit diesem Gerat zu verwendenden Medikamenten und medizinischen Geraten vor dem Gebrauch lesen.

Die Verwendung von phospholipidischen Medikamenten in der Praparationssfliissigkeit oder deren Infusion bei Patienten wéahrend eines Herz-Lungen-Bypasses kann eine
Hydrophilierung (Plasmadurchbruch) der mikroporésen Membran erleichtern.

Dieses Gerat darf nur von ordnungsgemaf geschultem und qualifiziertem Personal verwendet werden.

Das Gerét ist bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril und nicht pyrogen im Flussigkeitspfad. Gerat und Verpackung sorgféltig priifen. Nicht verwenden, wenn
die Verpackung und/oder das Gerét beschédigt ist oder die Kappen nicht aufgesetzt sind.

Das Gerét entsprechend der Krankenhaus- und gesetzlichen Vorgaben fiir eine ordnungsgemafe Entsorgung medizinischer Abfélle und zur Vermeidung von Infektionsrisiken
entsorgen.

Dieses Gerét ist fur den Einmalgebrauch bestimmt. NICHT WIEDERVERWENDEN. Nicht erneut sterilisieren. Nicht aufbereiten. Eine Wiederaufbereitung kann die Sterilitat,
Biokompatibilitdt und funktionelle Integritat des Produkts beeintrachtigen.

Es sollte ein Ersatzgerat zur Verfigung stehen, falls der Oxygenator ausgetauscht werden muss.

Bei allen Verfahren aseptisch vorgehen.

Die Praparation mit Kristalloid-Lésung durchfiihren, die frei von Blut, Plasma und/oder durch Blut generierte Produkte ist.
Das CAPIOX® NX-Oxygenator-Modul der Blutpumpe nachgeschaltet positionieren.

Bei der Blutzirkulation wird ein minimaler Sauerstofffluss von 0,5 I/min benétigt. Ein geringerer Sauerstofffluss kann zu unzureichendem Gasaustausch fiihren. Wéhrend des
Bypass-Eingriffs Giberprifen, ob der richtige Gasfluss erreicht wurde.

Das Gerat darf nicht in Kontakt mit flissigen Andsthetika kommen. Kontakt mit fliissigen Andsthetika kann das Gerét beschadigen.

Bei der Verwendung von fliichtigen Andsthetika sollte eine Gassplilleitung verwendet werden, um den Austritt von betdubenden Gasen in die Betriebsumgebung zu
verhindern.

Das Gassptilen kann die Genauigkeit der Kapnografie-Probennahme beeintrachtigen.

Die Temperatur und der Druck des Herz-Lungen-Bypass-Kreislaufs (distal zum Oxygenator-Modul) muss Gberwacht werden. Eine zusatzliche Druckiiberwachung am Einlass des
Oxygenator-Moduls als friiher Indikator eines erhéhten Druckabfalls wird empfohlen.

Den Gasfluss stoppen, wenn die Herz-Lungen-Zirkulation ausgesetzt wird. Wahrend der Rezirkulation die Blutgasparameter messen. UbermaBiger Gasfluss kann zu niedrigem
20 Paco, Alkalose oder Blutschaden fihren.
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* Bei der Wiedererwarmung des Patienten die O,-Konzentration, die Gasflussrate und die Blutflussrate durch entsprechende Erh6hung in Abhéngigkeit von der Aktivitat des
Stoffwechsels des Patienten nach Bedarf anpassen. Wenn die Gaszufuhr und die Blutflussrate nicht ordnungsgemaB angepasst werden, kann dies zu unzureichendem Gasaustausch
fuhren.

 Die Verwendung eines Vor-Bypass-Filters wird empfohlen, um jegliche Feinpartikel aus dem Kreislauf und der Préparationslosung zu entfernen.

* Der Probennahmeschlauch kann abgenommen werden. Wenn der Schlauch abgenommen wurde und nicht verwendet wird, Giberprifen, ob das Ende mit der Kappe verschlossen ist.

Im arteriellen Schlauch nach dem NX-Oxygenator wird die Verwendung eines Rezirkulationsschlauchs empfohlen, um das Entfernen von gasférmigen Emboli wéhrend der
Préparation und in Notfallsituationen zu erleichtern.

Es wird empfohlen, einen Luftblasendetektor zwischen dem Reservoir-Auslass und dem NX-Oxygenator-Einlass zu verwenden. Sollten gasformige Emboli erkannt werden, die Quelle
ermitteln und entsprechende KorrekturmaBnahmen ergreifen, um ein weiteres Eindringen von gasférmigen Emboli in den Perfusionskreislauf zu verhindern.

Den CAPIOX® NX-Oxygenator mit Hartschalenreservoir unter Beachtung der folgenden zusétzlichen VorsichtsmaBnahmen verwenden.

 Die Sicherheitsgeréte einschlie8lich des Niveausensors und des Luftdetektors verwenden, um das Blutvolumen im Reservoir zu kontrollieren und gasférmige Emboli in den
arteriellen Schlduchen zu erkennen.

¢ Beim Drehen des venosen Bluteinlassstutzens oben am Reservoir darauf achten, dass der venose Schlauch und das Thermistorsondenkabel nicht mit einem der am Reservoir
angeschlossenen Losungs- oder Verabreichungsschlauche in Beriihrung kommen, um ein Abknicken zu vermeiden.

* Beim Abnehmen des Reservoirs vom Oxygenator-Modul den Oxygenator festhalten und den Verbindungsring entfernen.

¢ Zum Entfernen der L-férmigen Anschlussbuchse den drehbaren Anschluss von sich weg drehen (von der Vorderseite der vendsen Ruckleitung des Reservoirs aus gesehen). Dann die
L-formige Anschlussbuchse vom Verteiler abziehen.

* Die Kappen ungenutzter Stutzen an Ort und Stelle belassen. Dadurch werden Kontaminationen und das Austreten von Blut verhindert.

« Uberpriifen, ob die Kappen ungenutzter Luer-Lock-Anschliisse fest angebracht sind, sodass keine Leckagen entstehen.

* Der Kardiotomie-Filter muss vor der Verwendung mit einer kristalloiden Lésung befeuchtet werden, damit die maximale Flusskapazitat erreicht werden kann.

* Ggf. Blut, Plasma und/oder durch Blut generierte Produkte nach der Préparation und dem Entfernen der Luft aus dem Oxygenator durch den Schnellpréparationsstutzen oder einen
der Luer-Lock-Anschliisse zum Kardiotomie-Filter einleiten.

¢ |Im Reservoir nicht das maximale Volumen von 4.000 ml Gberschreiten. Dieses Gerét ist flir die Verwendung mit einem Blutvolumen von weniger als 4.000 ml im Reservoir vorgesehen.

* Wenn das in den Kardiotomie-Reservoir-Filtereinlass eintretende Blut Uberlduft, anstatt in den Filter zu flieBen, kann dies auf einen verstopften Filter hindeuten. Den Kardiotomie-
Reservoir-Filter nicht weiterverwenden. Das Reservoir ersetzen oder das Kardiotomie-Blut durch ein Zusatz-Kardiotomie-Reservoir leiten und dieses mit dem Zusatzanschluss
verbinden.

* Die wissenschaftliche Literatur berichtet tiber veranderte Dosisreaktionen auf bestimmte Medikamente wie Nitroglyzerin, Fentanyl usw., méglicherweise aufgrund von variierenden
Absorptionsgraden von synthetischen Materialien wie beispielsweise in Herz-Lungen-Kreislaufen. Keine Medikamente in den Kardiotomie-Reservoir-Filter einfiihren.

* Keine Arzneimittel tiber eine Leitung oder einen Stutzen verabreichen, die zum Kardiotomie-Reservoir fiihren. Durch ungleichméBigen Blutfluss durch das Kardiotomie-Reservoir
und den Filter konnte es zu einer verzégerten Medikamentenzufuhr kommen.

Es empfiehlt sich die Verwendung von gefiltertem Gas, damit keine Partikelreste/Verunreinigungen in den Gaseinlassstutzen des Oxygenators gelangen.
Sicherstellen, dass die Reinigungschemikalien gemaR den Gebrauchsanweisungen des Herstellers aus der Heiz/-Kiihleinheit gespdlt werden.
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VORSICHT: GemiB US-Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt nur durch Arzte oder auf deren Anordnung verkauft werden.

VERWENDUNG

Vor der Verwendung die WARNHINWEISE (Seite 20) und VORSICHTSMASSNAHMEN (Seite 20-21) lesen.
Im Folgenden wird die grundlegende Verwendung des CAPIOX® NX-Oxygenators und des Hartschalenreservoirs erldautert, sofern
keine anderen speziellen Indikationen gelten.

Hinweis:  Bei den auf der Volumenskala angegebenen Reservoirvolumen handelt es sich nicht um absolute Volumen. Dies ist bei der Einhaltung sicherer Betriebsvolumina bitte
zu beachten.

EINRICHTUNG

1. Den CAPIOX® NX aus der Verpackung nehmen und auf Beschadigungen priifen. Den Karton nicht im OP-Saal 6ffnen. Der Karton kann Feinpartikel absondern.

ACHTUNG |Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Gerat beschadigt ist (z. B. Risse aufweist) oder sich die Kappen der Stutzen gelost haben.

2. Den CAPIOX® NX in die Halterung einsetzen.
CAPIOX® NX-Oxygenator mit Hartschalenreservoir: Die Halterung auf die richtige Hohe einstellen, sodass der arterielle Schlauch und sonstige Schlduche nicht abgeknickt werden.
Uberpriifen, ob der Verbindungsring ordnungsgemaR positioniert ist, und dann den Oxygenator mit nach oben gerichtetem Hebel in die Halterung ( : XXkCXH18R, XX*kXH032,
801804 oder 801139) einsetzen. Wenn das Reservoir nicht korrekt in die Halterung eingesetzt wird, kann die Fliissigkeitsmenge im Reservoir nicht richtig gemessen werden.

Beim Drehen des Oxygenator-Moduls den Tragarm festhalten. Wenn das Oxygenator-Modul gedreht wird, wahrend der Oxygenator-Korper gehalten wird, kann es beschadigt
werden

Hinweis: Sollten das CAPIOX® NX-Oxygenator-Modul und das Hartschalenreservoir getrennt voneinander verwendet werden,
a) das Modul festhalten und vom Hartschalenreservoir 16sen, indem der Verbindungsring entfernt wird.
b) das Reservoir in die Halterung : XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 oder 801139) fiir den CAPIOX® NX Oxygenator mit Hartschalenreservoir einsetzen.
c) das Oxygenator-Modul in die zugehérige Halterung ( 1 XXKCXH18, XXkCXH25, XXkCXH15) einsetzen.

ACHTUNG |Das Produkt nicht verwenden, wenn es wahrend der Einrichtung herunterféllt. Das Produkt durch ein anderes Gerét ersetzen.

3. Die Wasserschlauche (12,7-mm-Schlduche oder -Verbinder (1/2 Zoll)) mit den Wasserstutzen des CAPIOX® NX verbinden (die Wasserstutzen sind bidirektional).
Hinweis: Die Integritat des Wasserpfads des Warmetauschers ist mit einer Wasserstoffperoxidlésung (< 330 ppm in Wasser) Uberpriift worden.

Es wurde nicht gepriift, ob andere Chemikalien als Wasserstoffperoxid oder eine Wasserstoffperoxidlésung > 330 ppm fiir dieses Produkt sicher verwendet werden
konnen.

4. Die Wasserzirkulation durch den Warmetauscher starten und mindestens fiinf Minuten lang zirkulieren lassen. Uberpriifen, ob Leckagen vom Wasserpfad zum Blutpfad und vom
Wasserpfad zum GerateduBBeren vorhanden sind.

Wenn in der Rollenpumpe PVC-Schlduche benutzt werden, muss Wasser vor dem Betrieb der Blutpumpe durch den Warmetauscher flieBen, um den Aufbau
von statischer Elektrizitdt im Warmetauscher zu verhindern.

5. Den vendsen Schlauch an den vendsen Bluteinlassstutzen des vendsen Reservoirs anschliefen.

6. Den arteriellen Schlauch an den Blutauslassstutzen des CAPIOX® NX-Oxygenators anschlieBen.

7. Die Kappe vom Blut-Kardioplegie-Stutzen entfernen und einen 6,4-mm-Blut-Kardioplegie-Schlauch (1/4 Zoll) anschlieBen.

Wenn der Kardioplegie-Stutzen nicht verwendet wird, die Kappe eindriicken und drehen, um den Stutzen fest zu verschlieBen, oder zur Sicherheit einen kurzen

6,4-mm-Schlauch (1/4 Zoll) anschlieBen und abklemmen.

8. BeiVerwendung einer Rollenpumpe den Rollenpumpen-Einlassschlauch mit dem Blutauslassstutzen des Hartschalenreservoirs verbinden. Den Rollenpumpen-Auslassschlauch mit
dem Bluteinlassstutzen des Oxygenators verbinden. Bei Verwendung einer Zentrifugalpumpe den Schlauch vom Reservoir-Auslassstutzen mit dem Pumpeneinlassstutzen und den
Pumpenauslassschlauch mit dem Oxygenator-Einlassstutzen verbinden.

9. Dem arteriellen Schlauch nach dem Blutauslassstutzen des Oxygenators einen Rezirkulationsschlauch mit einem Durchmesser von mindestens 4,8 mm (3/16 Zoll) hinzufiigen.

10.Alle Schlduche bis hinter den zweiten Vorsprung fiihren und alle Verbindungen im Kreislauf zusammenbinden.

11.Einen 6,4-mm-Gasschlauch (1/4 Zoll) mit dem Gaseingangsstutzen verbinden. Der NX19-Oxygenator ist kompatibel mit volatilen Anésthetika (Isofluran und Sevofluran) in
Konzentrationen von bis zu 5 % und fiir die Dauer von bis zu 6 Stunden. Beim Einsatz von volatilen Anasthetika sollte eine Methode zum Gassplilen in Betracht gezogen werden.
Das Protokoll, die Konzentration und die Uberwachung der dem Patienten verabreichten volatilen Anésthetika obliegt der alleinigen Verantwortung des fiir die Behandlung
verantwortlichen Arztes.

ACHTUNG [Das Gerit darf nicht in Kontakt mit fliissigen Andsthetika kommen. Kontakt mit fliissigen Andsthetika kann das Gerat beschadigen. Bei der Verwendung
von volatilen Anédsthetika sollte eine Gasspiilleitung verwendet werden, um den Austritt von betaubenden Gasen in die Betriebsumgebung zu verhindern.

21

Perucrparmua MU e PocagpaBragzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



12.Der zusétzliche Gasausgangsstutzen kann fiir die Kapnografie-Probennahme verwendet werden.

ACHTUNG |Das Gasspiilen kann die Genauigkeit der Kapnografie-Probennahme beeintrichtigen

[WARNHINWEIS]DEN GASBELUFTUNGSBEREICH NICHT BLOCKIEREN.

13.Thermistorsonden kdnnen mit einem Temperaturiiberwachungsgerat der Serie Y.S.1. 400* unter Verwendung der folgenden Teile eingesetzt werden.

Blaues Kabel (vendser Schlauch): :CX*BP021 V5.1 400 (Handel M Specialties |
Rotes Kabel (arterieller Schlauch): [FEF]: CXsBP022 Sl (Handelsname: Measurement Specialties Inc.)

14.Die Saugstutzen des CAPIOX®-Hartschalenreservoirs besitzen blaue Kappen. Die blauen Kappen entfernen, die Saugschlduche und die Belliftungsschlduche an die Saugstutzen
am Reservoir anschlieen.

15.Bei Verwendung des CAPIOX® NX-Oxygenator-Moduls ohne Hartschalenreservoir den venenseitigen Luer-Lock-Anschlussstecker des Probennahmesystems mit dem vendsen
Schlauch verbinden.

16.Vor der Préparation des Herz-Lungen-Bypass-Kreislaufs tiberpriifen, ob alle Schlauchverbindungen und zusétzlichen Gerate miteinander kompatibel, sicher und
ordnungsgemaf befestigt sind. Das NX-Modul vor der Préparation auch auf Wasseraustritt ins Blut und ordnungsgemafe Wasserzufuhr priifen.

HINWEIS: Zur separaten Verwendung des Probennahmesystems ohne Hartschalenreservoir ist die Verteilerhalterung fiir das Probennahmesystem (Artikel-Nr.: XXskXH051) erhéltlich.

ACHTUNG | Uberpriifen, ob alle verbundenen Teile einschlieBlich der Luer-Lock-Kappen, der Verriegelungsadapter und der Stutzenkappen fest sitzen. Lockere
Verbindungen kdnnen zu Kontaminationen oder Blutaustritt fiihren. Die Verbindungen keinen libermaBigen Kraften aussetzen, da dies zu Schaden an Produkt
oder Zubehor fithren kann.

PRAPARATION
ACHTUNG |Das CAPIOX® NX-Oxygenator-Modul muss mit einer kristalloiden Lésung préapariert werden, die frei von Blut, Plasma oder durch Blut generierte Produkte ist.

HINWEIS: Der CAPIOX® NX kann ohne CO -Spiilung prépariert werden. Der Einsatz einer CO-Spiilung bei der Erstpraparation des CAPIOX © NX erleichtert das Liften des

Oxygenator-Moduls und des Herz-Lungen-Bypass-Kreislaufs.

1. Eine Schlauchklemme am Auslassschlauch des vendsen Reservoirs platzieren und die kristalloide Praparationslésung durch den Schnellpréparationsstutzen oder einen der Luer-
Lock-Anschlisse einfiihren, die zum Kardiotomie-Filter fiihren.

2. Den Fluss der Praparationslosung zwischen Reservoirauslass und Oxygenatoreinlass mit einer Schlauchklemme kontrollieren, um die Vermischung von Flussigkeit und Luft zu
minimieren. Alle Luftblasen in diesem Schlauchabschnitt (Rollenpumpenkopf, -Schuh) oder in der Zentrifugalpumpe entfernen.

3. Sich vergewissern, dass der Reinigungsschlauch offen ist und der arterielle Auslassschlauch distal zur Riicklaufleitung abgeklemmt ist.

4. Die Praparation des Oxygenators entweder durch Schwerkraft oder durch einen vorwartsgerichteten Pumpenfluss fortsetzen. Die Pumpe mit einer niedrigen Drehzahl starten,
um die Rezirkulation zu beginnen und so die Préparation des Herz-Lungen-Bypass-Kreislaufs abzuschlieBen.

5. Um sicherzustellen, dass das System vollstdndig entliiftet ist und keine Leckagen im System vorhanden sind, die Praparationslésung mit einer Rate von 4 I/min oder héher
zirkulieren und einen Systemdruck herstellen, der den klinischen Bedingungen entspricht. Dies kann durch partielles Okkludieren des arteriellen Schlauchs distal zum
Oxygenator und die Druckiiberwachung der Transducer-Position erreicht werden. Den Oxygenator und die Schlduche auf Luftdurchlassigkeit prifen.

* Bei der Préparation wihrend der Rezirkulation kein Gas ohne angemessenen arteriellen Pumpenfluss einleiten, um zu verhindern, dass der
Druck in der Gasphase den in der Fliissigkeitsphase iibersteigt.

)
m
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|VORSICHTSHINWEISE |- Oxygenator und Reservoir nicht verwenden, wenn diese undicht sind. In diesem Fall durch einen anderen CAPIOX® NX-Oxygenator und ein
anderes Reservoir ersetzen.

Keinen Probennahmeschlauch, Reinigungsschlauch oder Schlduche mit Innendurchmessern von weniger als 4,8 mm (3/16 Zoll) fiir die
Rezirkulation verwenden. Ansonsten kann das Oxygenator-Modul aufgrund des Uberdrucks beschéadigt werden.

Die Préparationslosung mit einer Rate von 4 I/min oder mehr rezirkulieren lassen, um das Entfernen der Luftblasen zu erleichtern. Wenn die
Luft nicht aus dem Oxygenator entfernt wird, kann dies zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren.

Das Volumen im Reservoir muss zu jeder Zeit mindestens 150 ml betragen. (Siehe Seite 23, ,Sicherheitsfaktoren”).

Durch den Riickfluss der Priaparationslosung in den Kardiotomie-Filter, wenn keine ausreichende Lésungsmenge im Reservoir verfiigbar ist,
konnen gasformige Emboli entstehen. Eine angemessene Losungsmenge im Reservoir bereithalten. (Siehe Seite 23, ,Sicherheitsfaktoren”).

6. Nach angemessener Entliiftung Blut oder durch Blut generierte Produkte durch den Schnellpraparationsstutzen oder einen der Luer-Lock-Anschliisse zum Kardiotomie-Filter
einleiten.

7. Als Vorbereitung fir einen Herz-Lungen-Bypass den Probennahmeschlauch, den Reinigungsschlauch und den Rezirkulationsschlauch schlieBen, um eine Verbindung zwischen
arteriellem und vendsem Blut und einen Ruickfluss von Blut in das Reservoir aufgrund des Blutdrucks des Patienten bzw. hydrostatischen Drucks, wenn der Patient kanliert ist,
zu verhindern.

8. Wenn nach der Praparation weiterhin Luftblasen vorhanden sind, die erforderlichen Korrekturen vornehmen, um die Luft zu entfernen.

Wéihrend der Rezirkulation keinen pulsatilen Fluss verwenden, den arteriell-vendsen Kreislauf nicht abkl und die Blutpumpe nicht plétzlich
abstellen. Diese Handlungen konnen dazu fiihren, dass durch die Tragheitskraft gasformige Emboli aus der Gasphase in die Blutphase gelangen.

EINLEITUNG DER BYPASS-OPERATION

Der Druck in der Blutphase muss immer hoher als der Druck in der Gasphase sein, um Luftembolien zu verhindern.

1. Vor dem Einleiten des Bypasses auf eine ausreichende Antikoagulation priifen.

2. Uberpriifen, ob der Entliiftungsprozess abgeschlossen ist, bevor die Bypass-Operation eingeleitet wird. Sollte noch Luft vorhanden sein, die Praparation erneut durchfiihren, um
die restliche Luft vollstandig zu entfernen.

3. Sich vor dem Start der Gaszufuhr vergewissern, dass die Gasbelliftungs-Mechanismen nicht blockiert sind.

4. Arterielle und venése Klemmen entfernen und den Blutfluss nach und nach erhéhen. Dann den Gasdurchfluss mit einem V/Q = 1 und FiO, = 100 % initiieren.

Das Blockieren der Gasbeliiftungs-Mechanismen kann zu einem Druckanstieg in der Gasphase fiihren, sodass gasformige Emboli in die Blutphase
gelangen kénnen.

WAHREND DER PERFUSION

1. Die Blutgase messen und wie folgt die erforderlichen Anpassungen durchfiihren:

a. Den Pa0,-Wert durch Andern der Sauerstoffkonzentration im Beltiftungsgas b. Den PaCO,-Wert durch Andern des Gesamtgasflusses steuern.
mithilfe eines Gasmischers steuern. - Zur PaCO,-Reduzierung den Gesamtgasfluss erhchen.
- Zur PaO,-Reduzierung den FiO,-Wert reduzieren. - Zur PaCO,-Erhéhung den Gesamtgasfluss reduzieren.

- Zur PaO-Erhdhung den FiO,-Wert erhdhen.

- Blut nur entnehmen, wahrend die Pumpe lauft. Ansonsten féllt der Blutdruck, was zu Luftblasenbildung fiihren kann.

Ein Phdnomen, das als,,nasse Lunge” bezeichnet wird, kann auftreten, wenn eine Wasserkondensation in den Fasern der Oxygenatoren mit
mikroporéser Membran auftritt und Blut auBBerhalb der Fasern fliet. Dies kann auftreten, wenn Oxygenatoren iiber einen ldngeren Zeitraum
verwendet werden. Wird wihrend einer lingerfristigen Verwendung des Oxygenators eine Wasserkondensation und/oder eine PaO_-Reduzierung
bzw. PaCO,-Erhdhung beobachtet, kann die Leistung durch eine kurzfristige Erh6hung der Gasflussrate verbessert werden. Die Gasflussrate 10
Sekunden lang auf 20 I/min erh6hen. Durch wiederholtes Spiilen wird die Leistung nicht weiter verbessert.

Bei normaler Perfusion darf ein V/Q = 2 nicht iiberschritten werden.

Bei der Blutzirkulation wird ein minimaler Sauerstofffluss von 0,5 I/min benétigt. Ein geringerer Sauerstofffluss als 0,5 I/min kann wahrend der
Herz-Lungen-Bypass-Operation zu unzureichendem Gasaustausch fiihren.
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2. Die Blutflussrate anpassen und dabei Giberpriifen, ob ein angemessener Blutspiegel im Reservoir vorhanden ist, sodass keine gasférmigen Emboli in den Kreislauf des Patienten
gelangen kénnen.

3. Zum Reinigen den Reinigungsschlauch &ffnen.
ACHTUNG | Wé&hrend der Perfusion das Produkt keinen Erschiitterungen aussetzen.

BEENDIGUNG DER BYPASS-OPERATION

Den Herz-Lungen-Bypass gemaf Krankenhausprotokoll und chirurgischen Anweisungen beenden.

' Vor der Reduzierung der Blutflussrate iiberpriifen, ob der Reinigungsschlauch geschlossen und der Probenentnahme-Schlauch mit einem
arterienseitigen Sperrhahn verschlossen ist.

* Nach dem Anhalten der Pumpe unverziiglich den Gasfluss stoppen, um sicherzustellen,dass der Druck der Gasphase nicht den Druck der
Fliissigkeitsphase iiberschreitet.

¢ Wenn die Zirkulation fortgesetzt werden soll, wird eine Rezirkulation mit geringer Flussrate empfohlen. Wahrend der Rezirkulation die
Blutgasparameter messen. Ein iiberméBiger Gasfluss kann zu niedrigem PaCO,, Alkalose oder Blutschéden fiihren.

ACHTUNG * Vor dem Fortsetzen der Bypass-Operation den FiO_-Wert auf 100 % setzen, um eine ausreichende Oxygenierung zu gewéhrleisten. Erh6hte
PCO,- und reduzierte PO,-Werte im Patientenblut zu Beginn der Rezirkulation kénnen méglicherweise nicht ohne angemessene Gaszufuhr
wiederhergestellt werden.

Das Produkt und die Verpackung nach Gebrauch entsprechend den Gesetzen und Richtlinien des Krankenhauses, der Behorden und/oder lokalen, bundesstaatlichen und
internationalen Gesetzen und Richtlinien fiir die Entsorgung medizinischer Abfalle entsorgen.

AUSTAUSCH DES OXYGENATORS

Es muss immer ein Ersatz-CAPIOX® NX-Oxygenator zur Verfligung stehen, falls dieser benétigt wird.

1. Das Ersatz-Oxygenator-Modul gemaf Beschreibung im Abschnitt,EINRICHTUNG" einstellen und préparieren (Seite 21).

2. BeiBedarf die reduzierte Temperatur des Patienten gemaf Anordnung des Arztes beibehalten.

3. Alle zusatzlichen Geréte und Anschlisse trennen.
4

. Den mit dem neuen vorpraparierten Oxygenator verbundenen Bluteinlass- und -auslassschlauch doppelt abklemmen und den Schlauch zwischen den beiden Klemmen
durchschneiden

5. Die Zirkulation beenden, die mit dem alten Oxygenator verbundenen Bluteinldsse, Kardioplegie- und Blutauslassschlduche doppelt abklemmen und die Schlduche zwischen
den beiden Klemmen durchschneiden.

6. Den alten Oxygenator durch den neuen ersetzen, indem die vendsen, arteriellen und Kardioplegie-Schlduche an den Verbinder am Blutein- und -auslass des neuen
Oxygenators angeschlossen werden.

7. Den vom alten Oxygenator-Modul abgezogenen Gasschlauch an das neue Modul anschlie3en.
8. Den Reinigungsschlauch des neuen Oxygenators an den Luer-Lock-Anschluss zum Kardiotomie-Bereich des Reservoirs anschlieBen.
9. Den Probennahmeschlauch an den neuen Oxygenator anschlief3en.

VORSICHTSHINWEISE|* Nach dem Austausch den Rezirkulations- und Reinigungsschlauch zum Entliiften 6ffnen.

¢ Den Rezirkulations- und Reinigungsschlauch vor der erneuten Einleitung der Herz-Lungen-Bypass-Operation schlieBen.

¢ Alle Verbindungen im Kreislauf zusammenbinden und befestigen, um Blutverlust zu vermeiden.

10.Die Zirkulation mit einer geringen Flussrate starten und die Gaszufuhr starten.

11.Die arterielle Temperatursonde anschliefen.

12.Die vom alten Oxygenator-Modul abgezogenen Wasserschlauche an das neue Modul anschlieBen und die Wasserzufuhr starten. Uberpriifen, ob es Leckagen vom Wasserpfad
zum Blutpfad und vom Wasserpfad zum GeratedufBeren gibt.

EMPFOHLENES ZUBEHOR

1. Thermistorsonde (Thermistorsonden kénnen mit einem Temperaturiiberwachungsgerat der Serie Y.S.I. 400* unter Verwendung der folgenden Teile eingesetzt werden)
Blaues Kabel (vendser Schlauch): : CXkBP021 und Rotes Kabel (arterieller Schlauch): :CXkBP022  *Y.S.I. 400 (Handelsname: Measurement Specialties Inc.)

2. Oxygenator und Reservoirhalterung

: XXCXH18R, XX:kXH032, 801804 oder 801139

3. Halterung fiir Oxygenator

1 XXRCXH18, XXkCXH25, XX%CXH15

4. Vor-Bypass-Filter

5. Reservoir-Niveausensor

6. Luftdetektor

7

. Druckmesser
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* Mindestblutvolumen im CAPIOX® Hartschalenreservoir.

Die Grafik oben zeigt die Zeit, innerhalb derer das Blutvolumen im Reservoir fir die einzelnen Flussraten auf den Mindest-
blutspiegel von 150 ml sinkt. Wenn das Blutvolumen im Reservoir unter 150 ml sinkt, kdnnen Luftblasen in das Oxygenator-
Modul gelangen.
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NX19-LEISTUNGSDATEN

O,-Transferrate (in vitro) CO,Transferrate (in vitro)
600 - 600 -
. V/Q=2,0
Beschaffenheit Beschaffenheit
500 | Rinderblut 500 1 Rinderblut
Hb=12+1g/dl _ Hb=12+1g/dl
£ 400 | BE=0x5mval/ E 200 - B.E.=0 %5 mval/l V/Q=1,0
£ Temp. =37 £1°C = Temp.=37+1°C _.-h
E 5
% 300 - ‘@’ 300 - V/Q=0,5
£ SvO, =65 +5% ks
k7] PvCO, =45 +5 mmHg &
g 207 V/Q=1,0 2 2007
g~ o SvO, =65 +5%
100 © 100 PvCO,=45 +5 mmHg
0 T T T T T T T | 0 . : T T T T T |
0 2 4 6 8 0 2 4 6 8
Blutflussrate (I/min) Blutflussrate (I/min)
Leistungsfaktor Warmetauscher (in vitro) Blutseitiger Druckabfall (in vitro)
1,0 - 150 - r 20,0
0,9 1
2l 084
|t 07 | Beschaffenheit r 150
== , — 100 A Rinderblut
06 - £ Hb =121 g/dl
= E B.E.= 0 =5 mval/l
S 05 A ) £ = o 100 ©
% Beschaffenheit = Temp. =37 +1°C 100 §
A 0,4 Rinderblut 5 N
g‘ Hob =12 +1 g/dl S 5
g 031 Thi=30#1°C 3 0
T, ] Twi=40+1°C a Mo
’ Wasserflussrate = 15 I/min
0,1 1
0,0 T T T T T T T 1 0 T T T T T T T 0,0
0 2 4 6 8 0 2 4 6 8
Blutflussrate (I/min) Blutflussrate (I/min)

Daten zu Blutzellschdden sind auf Anfrage erhéltlich.

Vakuumgestiitzte Venendranage

| VERWENDUNGSZWECK

Das CAPIOX®-Hartschalenreservoir kann auch fiir vakuumgestiitzte Venendranageverfahren (VAVD) eingesetzt werden. Die Verwendung von kontrolliertem Vakuum mit dem
Hartschalenreservoir verbessert die Venendranage wéahrend minimalinvasiver chirurgischer Eingriffe oder reguldrer Bypass-Operationen.

| WARNHINWEISE

Bei der Medikamentenverabreichung tiber das Hartschalenreservoir ist darauf zu achten, dass Unterdruck in diesem Schlauch zur Abgabe einer gré3eren Menge des
Medikaments als beabsichtigt fiihren kann. Um dies zu verhindern, wird empfohlen, nur die gewtinschte Menge des Medikaments in die Spritze zu geben.

Ein hoher Unterdruck kann zu Zellschaden fiihren. Die niedrigste Vakuumstufe verwenden, mit der die gewiinschte Durchflussrate erreicht werden kann.

Die vakuumgestutzte Venendranage beenden, bevor die arterielle Blutpumpe angehalten wird.

Wenn die Pumpe angehalten wird oder die Blutflussrate wahrend der VAVD gering ist, missen alle A-V-Shunt-Schlduche (z. B. Probenentnahme-Schlauch, Reinigungsschlauch
usw.) geschlossen werden, um zu verhindern, dass Luft aus der Gasphase in die Blutphase gelangt, und um einen retrograden und antegraden Blutfluss vom Patienten zu
vermeiden.

Auf ordnungsgemafe Okklusion priifen, da bei einer VAVD durch eine zu gering okkludierte Rollenpumpe eher Luft aus der Gasphase in die Blutphase gelangen kann.
Den Zusatzanschluss am vendsen Reservoir wahrend der VAVD nicht 6ffnen, um zu verhindern, dass sich im vendsen Filter Luftblasen bilden.

Wenn eine VAVD zusammen mit einer Zentrifugalpumpe durchgefiihrt wird, die folgenden Vorsichtshinweise beachten.

Der Schlauch zwischen Oxygenator und Zentrifugalpumpe muss vor dem Anhalten der Pumpe abgeklemmt werden. Wenn der arterielle Schlauch nicht abgeklemmt wird, kann
Luft aus der Gasphase in den blutseitigen Bereich des Oxygenators gelangen. Es wird empfohlen, am arteriellen Schlauch zwischen Oxygenator und Reservoir ein Einwegventil
anzubringen.

Vorsichtig vorgehen, da sich das Verhaltnis zwischen Blutflussrate und Pumpengeschwindigkeit je nach Grad des vorhandenen Unterdrucks d@ndert.
Eine Blockierung oder einen Verschluss des Vakuumschlauchs vermeiden, sodass keine retrograde Luft in den Kreislauf des Patienten gelangen kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Wenn kein Vakuum angewendet wird, immer fiir eine Beliiftung des Reservoirs sorgen. Entliiften, indem die Klemme am Vakuumschlauch entfernt wird.

Beim Beenden der VAVD den Unterdruck von der Vakuumgquelle langsam reduzieren. Eine pl6tzliche Druckdnderung kann zu Turbulenzen des Blutes im Reservoir fiihren.

Bei Verwendung einer Vakuumquelle fiir die vakuumgestiitzte Venendranage —-150 mmHg (=20 kPa) nicht unterschreiten, um eine Beschadigung des Reservoirs zu vermeiden.
Den VAVD-Kreislauf ausschlieBlich an den Entliftungsstutzen des Reservoirs und an keine anderen Stutzen anschlie3en.

Nicht verwendete Stutzen nicht gedffnet lassen.

Ein Flussigkeitsabscheider zum Auffangen von kondensierter Flussigkeit ist erforderlich.

Einen sterilen VAVD-Kreislauf verwenden. Nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren.

Das Reservoir muss mit einem Warngerét fiir Uberdruck ausgestattet werden.

Ein kontrollierter Vakuumregler ist erforderlich.

Es wird empfohlen, ein Unterdruckmanometer am Hartschalenreservoir und ein Unterdruckventil [Offnungsbereich bei ~150 mmHg (-20 kPa)] zu verwenden, um einen
tibermaBigen Unterdruck zu verhindern.

Bei Anwendung von Vakuum kann das Flissigkeitsniveau aufgrund der Reservoir-Konformitat hoher erscheinen, als es tatsachlich ist. Ein Flissigkeitsniveau von 170 ml auf der
Volumenskala gewéhrleistet ein tatsachliches Mindestvolumen von 150 ml bei einem Unterdruck von -150 mmHg (-20 kPa).
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BENOTIGTE AUSRUSTUNG

A CAPIOX® Hartschalenreservoir

B Steriler Flussigkeitsabscheider

C Klemme

D Kontrollierter Vakuumregler [einstellbar im Bereich 0 bis —150 mmHg (—20 kPa)]

E Steriler Druckmesserschlauch

F Unterdruckmesser

G Steriler Vakuumschlauch

H Steriles Uberdruckventil [im Reservoir integriert, Offnungsbereich von 0 bis
8 mmHg (1,1 kPa)]

| Steriler Gasfilter

J Unterdruckventil

KONFIGURATION

Ungefiltert

E

D
@@@ N
Beluftungsstutzen | —H7
2> 1:2‘
J Vakuumquelle
GEBRAUCHSANWEISUNG

Hinweis: A~J bezieht sich auf die benétigte Ausriistung zur Verwendung mit

vakuumgestitzter Venendranage mit den entsprechenden Buchstabenangaben.

1. Die Einrichtung des Herz-Lungen-Bypass-Kreislaufs geméaf Standardverfahren
vorbereiten.

2. Uberpriifen, ob die blauen Kappen der Saugeinlassstutzen und der
Zusatzanschluss des Reservoirs vollstandig und fest aufgesetzt sind, um eine
ordnungsgemafe Abdichtung zu gewéhrleisten.

3. Alle gelben Luer-Lock-Kappen befestigen; die Kappen werden nicht beliftet.

4. Einen kontrollierten Vakuumregler D an der Wandsaugquelle installieren.

5. Einen Drei-Wege-Sperrhahn am ungefilterten Luer-Lock-Anschluss befestigen und
den sterilen Druckmesserschlauch E anschlieBen.

6. Den Unterdruckmesser F mit dem sterilen Druckmesserschlauch E verbinden.

7. Den Gasfilter | mit dem an dem Flissigkeitsabscheider befestigten Schlauch B und
dem Y-Verbinder verbinden.

8. Den Schlauch des sterilen Fliissigkeitsabscheiders B am Beliiftungsstutzen des
Hartschalenreservoirs befestigen.

Einleiten der Bypass-Operation

1. Venose Schwerkraftdranage beginnen; der Vakuumschlauch G ist dabei nicht
abgeklemmt.

2. Einleiten der vakuumgesttiitzten Venendrénage: Den Vakuumregler D einstellen
und anschlieBend den Vakuumschlauch G abklemmen.

3. Den Unterdruck im Advance-Hartschalenreservoir mit dem Unterdruckmesser F
tberwachen.

4. Den Unterdruck anpassen, um den vendsen Riickstrom zu optimieren.
Vakuumregler D einstellen.

Hinweis: Sicherstellen, dass die Saug- und Beliiftungsrollenpumpen
ordnungsgeman okkludiert sind.

Beenden der Bypass-Operation
Die Klemme am Vakuumschlauch G entfernen und den Vakuumregler ausschalten.
Die Bypass-Operation gemaf3 Standardverfahren beenden.

Postoperative Thoraxdrdanage

Warnhinweise

Die Qualitat und Angemessenheit einer Riickfiihrung von entnommenem Blut muss vor

der Reinfusion von einer qualifizierten Person beurteilt werden. Die sichere Reinfusion

von entnommenen Fliissigkeiten liegt in der alleinigen Verantwortung des anwesenden

Arztes.

* Es wird empfohlen, bei allen Reinfusionsverfahren einen Transfusionsfilter zu
verwenden.

¢ Im Zusammenhang mit einer Thoraxdrédnage und nachfolgender Reinfusion
wurden u. a. die folgenden Komplikationen beobachtet: Bluttrauma, Blutgerinnung,
Koagulopathien und Feinpartikel- oder Luftembolien.

¢ Die Reinfusion von entnommenem Blut/entnommener Flussigkeit muss auf
Stundenbasis durchgefiihrt werden, sofern nicht weniger als 50 ml pro Stunde
entnommen werden.

* Eine Mindestmenge von 20 ml Fliissigkeit im Reservoir muss immer beibehalten
werden, um zu verhindern, dass Luftemboli in den Kreislauf des Patienten gelangen.

 Blut, das sich ldnger als vier Stunden im Reservoir befindet, darf nicht transfundiert

werden.!

Eine Autotransfusion sollte nicht iber einen Zeitraum von mehr als 18 Stunden nach

dem Eingriff durchgefiihrt werden.?

¢ Einen Shunt-Schlauch (Briicke) geméaf Gebrauchsanweisung anschlieen, um die
gefilterten und ungefilterten Bereiche im Reservoir zu verbinden.

* BeiVerwendung des Reservoirs den angeschlossenen Shunt-Schlauch auf Blut prifen.

Ist Blut im Schlauch vorhanden, deutet dies darauf hin, dass der Reservoir-Filter
verstopft ist. Das Reservoir sofort austauschen.

¢ Durch eine Filterokklusion wéahrend einer Thoraxdranage mit groBem Volumen kann
Blut/Flissigkeit durch den externen Shunt-Schlauch am Filter vorbei gelangen. Alle
Flissigkeiten, die durch den Shunt-Schlauch gelangen, missen vor der Reinfusion
gefiltert werden.

* Wahrend der Thoraxdrédnage miissen die anerkannten medizinischen und
pflegerischen Verfahren beachtet werden.

¢ Bei Anwendung von Vakuum wéhrend der Thoraxdranage — 150 mmHg (-20 kPa)
(-204 cmH,0) nicht unterschreiten.

Spezifikationen fiir das CAPIOX® Hartschalenreservoir bei
postoperativer Thoraxdrdnage

POSITION SPEZIFIKATION
Maximaler Kardiotomie-Blutflussbereich 51/min
Blutspeicherkapazitat 4.000 ml
Mindestmenge im Reservoir 20 ml

Liste der ben6tigten Materialien zur Verwendung des
Reservoirs fiir eine postoperative Thoraxdrdanage

REFERENZ | ANZAHL | BESCHREIBUNG SCHLAUCHLANGE

[a] je6 Blindschlauch mit 6,4 mm je 51 mm (2 Zoll)
Innendurchmesser (1/4 Zoll) und Kappe

[b] je1 Schlauch mit 9,5 mm Innendurchmesser 305 mm (12 Zoll)
(3/8 Zoll) und Kappe

[c] jel Verbinder 12,7 mm x 12,7 mm (1/2 Zoll x 152 mm (6 Zoll)

1/2 Zoll) mit Blindschlauch mit 12,7 mm
Innendurchmesser (1/2 Zoll) und Kappe.

[d] je2 Y-Verbinder 9,5 mm x 9,5 mm (3/8 Zoll x 2438 mm (96 Zoll)
3/8 Zoll) mit 40-Durometer-Schlauch mit
9,5 mm Innendurchmesser (3/8 Zoll) und

Kontraindikationen

Die postoperative Thoraxdranage mit nachfolgenden Autotransfusionsverfahren ist in

den folgenden Féllen kontraindiziert:

* Bei groben Perforationen der Thoraxwand oder einem Luftverlust in der Lunge

* Bei systematisch oder im Perikard, Mediastinum oder der Lunge auftretenden
Infektionen oder bosartigen Tumoren

* Bei vermuteter oder tatsachlicher grober Kontamination mit Fremdmaterialien, bei
Lymphversagen oder perforiertem Darm

* BeiVorhandensein der folgenden Substanzen an der Aspirationsstelle: topische
Hamostatika, bakterielle Wundspulmittel oder Antibiotika, die nicht fir die
parenterale Verabreichung bestimmt sind

¢ Bei gedffnetem Thorax und angewendetem Vakuum

* BeiVerabreichung von Protamin, bevor das Reservoir aus dem Bypass-Kreislauf
genommen wird

* Wenn der Patient aus beliebigem Grund erneut operiert wird

* BeiVerwendung von belufteten Thoraxschlauchen, die tber keine
Belliftungsflussregulierung (z. B. Sperrhdhne) verfiigen

'Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16th ed. American Association of
Blood Banks
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Kappe

[e] je1 Blindschlauch mit 9,5 mm 102 mm (4 Zoll)
Innendurchmesser (3/8 Zoll) und Kappe

[f] je1 Perfusionsadapter 9,5 mm (3/8 Zoll), Nicht zutreffend

befestigt an 102-mm-Schlauch (4 Zoll) mit
3,2 mm Innendurchmesser (1/8 Zoll) und
Klemme mit Luer-Lock-Buchse, verbunden
mit Luer-Lock-Stecker mit 48-Zoll-Schlauch
(1219 mm) mit 3,2 mm Innendurchmesser
(1/8 Zoll) und einer weiteren Luer-Lock-
Buchse, verbunden mit einem Luer-Lock-
Stecker mit 2,5-Zoll-Schlauch (64 mm) mit
4,8 mm Innendurchmesser (3/16 Zoll);

das Ende des Schlauchs schlieft mit einer
Kappe ab.

[g.1] je1 Druckventil: Vakuumoffnungsbereich: Nicht zutreffend
22-44 mmHg (2,9-5,9 kPa) (30-60 cmH,0)
mit Bakterienfilter

[g9.2] jel Druckventil: Offnungsdruck von etwa Nicht zutreffend
8 mmHg (1,1 kPa) (11 cmHZO) [integriert]

[h] je1 Schlauch mit 6,4 mm Innendurchmesser Nach Bedarf
(1/4 Zoll)

[i] je1l Wasserdruckmesser Nicht zutreffend

[j1 je1 Schlauch mit 6,4 mm Innendurchmesser 457 mm (18 Zoll)
(1/4 Zoll)

[k] je1 Unbeluiftete Luer-Lock-Steckerkappe Nicht zutreffend

[1 je1 Vier-Wege-Sperrhahn, kann auf drei Nicht zutreffend

Wegen gleichzeitig getffnet werden

2Page.R, et al, Hard-Shell Cardiotomy Reservoir for Reinfusion of Shed Mediastinal Blood.
Ann Thorac Surg 1989: 48:514-7.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

TECHNISCHE DATEN

Hinweis: Bei den Anweisungen fiir die postoperative Thoraxdréanage beziehen sich die

Buchstaben in eckigen Klammern auf die Liste der benétigten Materialien auf Seite 25.

1. Die Schlduche und/oder blauen Kappen vorsichtig von den Saugeinlassstutzen des
Reservoirs abnehmen. Fuinf der Saugeinlassstutzen mit den Blindschlauchen mit
6,4 mm Innendurchmesser (1/4 Zoll) [a] verbinden.

2. Einen Schlauch mit 9,5 mm Innendurchmesser (3/8 Zoll) [b] vom Zusatzanschluss zu
einem der Saugeinlassstutzen fiihren; alle Saugeinlassstutzen haben ein Maf zwischen
6,4 mm (1/4 Zoll) und 9,5 mm (3/8 Zoll). So entsteht eine Briicke zwischen den
gefilterten und ungefilterten Bereichen des Reservoirs.

3. Den am vendsen 12,7-mm-Bluteinlassstutzen (1/2 Zoll) des Reservoirs befestigten
12,7-mm-Kreislaufschlauch (1/2 Zoll) abklemmen, durchschneiden und einen 12,7-mm-
Verbinder (1/2 Zoll) mit einem Blindschlauch mit 12,7-mm-Innendurchmesser (1/2 Zoll)
[c] verbinden.

4. Die Thoraxdranageschlduche mit dem Y-Verbinder 9,5 mm x 9,5 mm (3/8 Zoll x

3/8 Zoll) mit 2438-mm-Schlauch (96 Zoll) mit 9,5 mm Innendurchmesser (3/8 Zoll)
und 40 Durometer [d] verbinden; wenn nur ein Thoraxschlauch verwendet wird,
einen der 9,5-mm-Stutzen (3/8 Zoll) des Y-Verbinders an einen 9,5-mm-Blindschlauch
(3/8 Zoll) [e] anschlieen. Das andere Ende des Y-Verbinders 9,5 mm x 9,5 mm

(3/8 Zoll x 3/8 Zoll) mit 2438-mm-Schlauch (96 Zoll) mit dem vertikalen Stutzen zum
CR-Filter verbinden. Wenn drei oder mehr Thoraxschlduche verwendet werden, einen
zusatzlichen Y-Verbinder 9,5 mm x 9,5 mm (3/8 Zoll x 3/8 Zoll) mit 2438-mm-Schlauch
(96 Zoll) mit 9,5 mm Innendurchmesser (3/8 Zoll) und 40 Durometer [d] mit einem der
Saugeinlassstutzen verbinden, der mit einem Blindschlauch verschlossen wurde.

. Alle gelben Luer-Lock-Kappen befestigen; die Kappen werden nicht beluftet.

. Das Probennahme-System vom vendsen Bluteinlassstutzen I6sen und eine unbeliiftete
Luer-Lock-Kappe [k] aufsetzen.

. Einen 6,4-mm-Blindschlauch (1/4 Zoll) [a] mit dem Schnellpréparationsstutzen am
Reservoir verbinden.

. Das Reservoir parallel zum Boden halten, sodass der vendse Blutauslassstutzen oben ist,
um ein Verschiitten von Blut zu verhindern. Die mit dem Auslassstutzen verbundenen
Kreislaufschlduche abklemmen, durchschneiden und dann einen 9,5-mm- bis
3,2-mm-Blutinfusions-Adapterschlauch (3/8 Zoll bis 1/8 Zoll) [f| anschlieBen.

Den Adapterschlauch abklemmen und die Endkappe aufgesetzt lassen, bis die
Autotransfusion vorbereitet ist. Bei Verwendung eines 6,4-mm-Adapters (1/4 Zoll)
diesen Adapter zuerst abnehmen.

9. Die Luer-Lock-Kappe vom ungefilterten Luer-Lock-Anschluss abnehmen und

einen Drei-Wege-Sperrhahn anschlieBen. Am Sperrhahn das Unterdruckventil mit
angebrachtem Bakterienfilter [g.1.] befestigen.

10.Das Reservoir in die Autotransfusionshalterung einsetzen (Artikel-Nr.: XXskXH032).

Das Hartschalenreservoir unterhalb des Thorax positionieren, um die
Thoraxdranage zu erleichtern.

11.a. Mithilfe eines Schlauchs mit 6,4 mm Innendurchmesser (1/4 Zoll) [h] den
Beluftungsstutzen auf dem Hartschalenreservoir mit einer regulierten Vakuumquelle
mit 11-15 mmHg (1,5 bis 2,0 kPa) (15-20 cmH,0) verbinden.

Hinweis: Der Vorsichtshinweis,,DO NOT OBSTRUCT” (NICHT BLOCKIEREN) neben
dem Beliiftungsstutzen gilt nicht fiir die postoperative Thoraxdréanage und die
Autotransfusion.

ODER

11.b. Die Verwendung eines Wasserverschluss-/Wasserdruckmessers [i] wird bei der
Thoraxdrénage dringend empfohlen. Bei Verwendung eines Wasserdruckmessers
das eine Ende eines Schlauchs mit 6,4 mm Innendurchmesser (1/4 Zoll) [j] mit dem
Beluftungsstutzen und das andere Ende mit dem Wasserdruckmesser verbinden.

Ein hoher Unterdruck kann zu Zellschéden fiihren. Die niedrigste
Vakuumstufe wihlen, mit der die gewiinschte Durchflussrate
erreicht werden kann.

12. Die Uhrzeit des Beginns der Dranage in das Reservoir notieren.

Eine Autotransfusion sollte nicht iiber einen Zeitraum von mehr als
18 Stunden nach dem Eingriff durchgefiihrt werden.
13. Die Dranage und verstrichene Zeit kontinuierlich tiberwachen. Die stiindliche
Dréanagerate ermitteln.

Die Reinfusion von entnommenem Blut/entnommener Fliissigkeit
muss auf Stundenbasis durchgefiihrt werden, sofern nicht weniger
als 50 ml pro Stunde entnommen werden.

14. Wenn 50 ml Blut entnommen wurden, die Endkappe des Blutinfusions-
Adapterschlauchs abnehmen und den Blutinfusionsadapter an ein Infusions-
Verabreichungsset/Pumpengeréat anschlieBen.

Hinweis: Es wird empfohlen, die Infusionspumpe bei allen Reinfusionsverfahren mit
einem Luftdetektionssensor zu verwenden.

15. Den Blutinfusionsschlauch abklemmen und mit der Autotransfusion fortfahren.

* Zur Reduzierung des Risikos von Luftembolien vor der
Autotransfusion die gesamte Luft vollstindig aus dem
Infusionsschlauch ausleiten.

Der Arzt ist verantwortlich fiir die Bestimmung der optimalen
Zeit, Rate und des optimalen Volumens fiir die Autotransfusion
beim Patienten.

Der Arzt muss sich der potenziellen Komplikationen wie
Luftemboli bewusst sein, die mit der Verwendung des Infusions-
Verabreichungssets und der Infusionspumpe einhergehen. Das
Infusions- Verabreichungsset und die Infusionspumpe gemaf
den Anweisungen des Herstellers verwenden.
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Produktbeschreibung

Nachbestellnummer Beschreibung

3CX*NX19RW CAPIOX® NX19-Oxygenator mit integriertem arteriellem
Filter und UltraPrime™-Technologie

3CX*NX19RE CAPIOX® NX19-Oxygenator mit integriertem arteriellem
Filter und UltraPrime™-Technologie

3CX*NX19W CAPIOX® NX19-Oxygenator mit integriertem arteriellem
Filter und UltraPrime™-Technologie

3CX*NX19E CAPIOX® NX19-Oxygenator mit integriertem arteriellem
Filter und UltraPrime™-Technologie

(Siehe ,Ausrichtung des Blutauslassstutzens” auf Seite 19)

CAPIOX® NX19-Oxygenator-Modul

KOMPONENTE TECHNISCHE DATEN
Gehduse Material Polykarbonat
Fasern Material Oberfliche | Mikroporoses Polypropylen

Ca.1,9m?

Arterieller Filter Material

Polyester-Siebfilter
Porengrof3e 32 um

Waérmetauscher

Material Oberfliche

Polyethylentetraphtalat (PET)
Ca. 0,43 m?

Blutflussbereich

Min. 2,0 I/min (oder 0,5 I/min bei bis zu 2 Stunden)
Max. 8,0 I/min

Praparationsvolumen
(statisch)

185ml+10%

Bluteinlassstutzen
(von Pumpe)
Blutauslassstutzen
Kardioplegie-Stutzen
Gaseinlassstutzen
Gasauslassstutzen
Wasserstutzen

9,5mm
6,4 mm

(
(
(
(

(1/2 Zoll)

9,5 mm (3/8 Zoll)

3/8 Zoll)

1/4 Zoll)

6,4 mm (1/4 Zoll)

7,9 mm (5/16 Zoll)
Hansen-Schnellverbindungsanschluss 12,7 mm

Maximaldruck

Bluteinlass 1.000 mmHg (133 kPa) (1,36 kgf/cm?)
Wassereinlass 1.470 mmHg (196 kPa) (28 PSI) (2 kgf/cm?)

CAPIOX® Hartschalenreservoir

KOMPONENTE

TECHNISCHE DATEN

Gehédusematerial

Polykarbonat

Blutflussbereich

Vends: Min. 2,0 I/min (oder 0,5 |/min fur
bis zu 2 Stunden)
Max 8,01/min
Kardiotomie-Einlass: Max 5,0 I/min
Kombinierter Fluss: Max 8,0 I/min
Blutspeicherkapazitat 4.000 ml
Mindestvolumen 150 ml
Venoser Filter Material- Polyester-Sieb
PorengréBe Typ 47 pm

Kardiotomie-Filter-Material

Polyester-Tiefenfilter

Entschaumer-Material

Polyurethanschaum

Venoser Bluteinlassstutzen

12,7 mm (1/2 Zoll), drehbar

Blutauslassstutzen (zur Pumpe)
Saugstutzen

Vertikaler Stutzen zum CR-Filter
Préparationsstutzen
Bellftungsstutzen
Zusatzanschluss
Luer-Lock-Anschlisse

9,5 mm (3/8 Zoll)

sechs, 6,4 mm (1/4 Zoll)

9,5 mm (3/8 Zoll)

6,4 mm (1/4 Zoll)

6,4 mm (1/4 Zoll)

6,4 mm -9,5mm (1/4 Zoll - 3/8 Zoll)

- Drei gefilterte Luer-Lock-Anschlisse
zum Kardiotomie-Filter

- Ein ungefilterter Luer-Lock-Anschluss

- Zwei Luer-Lock-Anschliisse am vendsen
Einlass

Uberdruckventil

Maximaler kontinuierlicher Unterdruck
im Reservoir

0 bis 8 mmHg (1,1 kPa)
—150 mmHg (20 kPa)




[‘:API[]X N X Oxigenador con filtro arterial
integrado y tecnologia UltraPrime™

Aplicable para drenaje venoso asistido mediante vacio y drenaje tordcico postoperatorio

Instrucciones de uso
P.27-P.34

Lea atentamente todas las instrucciones, advertencias y precauciones antes de usar.

DESCRIPCION DE PRODUCTOS

El CAPIOX® NX es un oxigenador de membrana con fibras huecas de polipropileno microporoso que se utiliza como dispositivo de intercambio extracorpéreo de gases, en el
que la sangre fluye por el exterior de las fibras y el gas de ventilacion circula a través de ellas.

EI CAPIOX® NX consta de un médulo para intercambio de gases con un intercambiador de calor y un filtro arterial integrados. El CAPIOX® NX se encuentra disponible con o sin
deposito rigido con un filtro de cardiotomia integrado para proporcionar una sola unidad que ofrezca mayor facilidad de uso.

El oxigenador NX19 se encuentra disponible con un deposito rigido CAPIOX® de 4000 ml.

Las superficies que entran en contacto con sangre estan recubiertas con )(coaﬁng'".

)(coan'ng“ es un material biocompatible que se aplica en las superficies del dispositivo que entran en contacto con sangre para reducir la adhesion de plaquetas al dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO

El oxigenador CAPIOX® NX19 con filtro arterial integrado y tecnologia UltraPrime™ esta disefiado para usarse con el propésito de intercambiar gases entre la sangre y un
entorno gaseoso a fin de satisfacer las necesidades de intercambio de gases de pacientes adultos y adultos pequefos durante la cirugia con bypass cardiopulmonar.

La finalidad del filtro arterial integrado es filtrar particulas no biolégicas y émbolos, y facilitar la eliminacién de burbujas de aire del flujo sanguineo a través del circuito de
bypass cardiopulmonar. El intercambiador de calor integrado se utiliza para calentar o enfriar la sangre y/o el liquido de perfusién a medida que fluye por el dispositivo.

El depésito rigido se utiliza para almacenar la sangre durante la circulacién extracorpérea desde la linea venosa y la linea de cardiotomia.

El depdsito contiene una seccién venosa que consta de un filtro y un antiespumante para facilitar la eliminaciéon de burbujas de aire.

La seccion de cardiotomia del depdsito contiene un filtro para eliminar particulas y un antiespumante para facilitar la eliminacion de burbujas de aire. El deposito de 4 litros
puede utilizarse para procedimientos de drenaje asistido mediante vacio y de drenaje toracico postoperatorio.

El oxigenador CAPIOX® NX19 con filtro arterial integrado y tecnologia UltraPrime™ debe utilizarse con pacientes cuyo caudal de sangre requerido no sera superior a 8,0 I/min.
El oxigenador CAPIOX® NX19 con filtro arterial integrado y tecnologia UltraPrime™ puede utilizarse en procedimientos que duren hasta 6 horas.

LIMITACIONES DE PRESION Y FLUJO

Flujo sanguineo/presion del médulo Min. 2,0 I/min Max. 8,0 I/min Méx. 1000 mmHg (133 kPa)

oxigenador (00,5 I/min para un maximo de 2 horas) (1,36 kgf/cm?) |
Flujo sanguineo/presién negativa del | Min. 2,0 I/min Max. 8,0 I/min Méx. -150 mmHg (-20 kPa) O
depdsito (0 0,5 I/min para un maximo de 2 horas) (5,0 I/min en cardiotomia) Z
Presion de agua Méx. 2 kgf/cm? (1470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa) E
Flujo de gas Min. 0,5 I/min  Max. 20 I/min m

DIRECCION DEL PUERTO DE SALIDA DE SANGRE

El oxigenador se encuentra disponible con DOS CONFIGURACIONES DE PUERTOS DE SALIDA: lado IZQUIERDO (W) o lado DERECHO (E). Consulte el diagrama siguiente para determinar la
configuracién que se necesita para su circuito.

Tipo Izquierda Derecha
Oxigenador con depésito rigido : 3CXKNXT9RW : 3CXNXT9RE
Oxigenador sin deposito rigido - 3CXKNXT9W :3CXkNX19E
Coloque el puerto de entrada mirando al Norte como se Puerto de entrad de sangre Puerto de entrada de sangre
indica en la ilustracién. La orientacion del puerto de salida e
de sangre es (O)este - lado IZQUIERDO o Puerto de salida de | Puerto de salida
(E)ste — lado DERECHO. sangre izquierdo D de sangre derecho
Nota: esta ilustracion es una vista superior del oxigenador. (oeste) (este)

ESTRUCTURA

Puerto de entrada de sangre venosa

Valvula de alivio de Conexion luer-

i iti i Puertos de succiéon " ; :
presién positiva lock sin filtro Filtro de cardiotomia

[Tubo de goteo de

. entrada venosa (filtro
Puerto vertical a interior)

filtro de cardiotomia Filtro venoso

Puerto auxiliar .
Anillo conector

Sistema de muestreo Valvula unidireccional

Deposito

rigido — Orificio guia Brazo de sujecion

CAPIOX®
para el soporte Linea de purgado
. Puerto de salida Filtro arterial ] 5
Dos conexiones luer- Puerto de cebado rapido del depésito (médulo interion) !Vlodulo de'
lock en entrada venosa |__ intercambio

Tres conexiones luer-lock Valvula

N ., Puerto auxiliar de de gases
filtradas a filtro de cardiotomia  ,nidireccional

salida de gas con filtro

Sonda del termistor Puerto de Intercambiador arterial
Puerto de entrada entrada de gas ﬁ'\etecﬁlf?r; modulo integrado
Puerto de ventilacion de sangre venosa Conexion de la linea de purgado Puerto de entrada de Puerto de salida
sangre (no visible) de gas

Puerto de cardio- Sonda del termistor

plejia de la sangre

Puertos de agua

Puerto de salida
de sangre
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ADVERTENCIAS

Describen reacciones adversas graves y posibles riesgos de seguridad, asi como las limitaciones de uso que imponen.

ADVERTENCIAS

EI CAPIOX® NX19 esta disefiado para funcionar a caudales de sangre dentro del intervalo de 2,0 I/min (o0 0,5 I/min para un maximo de 2 horas) a 8,0 I/min. No utilice caudales de
sangre fuera de este intervalo.

NO OBSTRUYA LAS ZONAS DE VENTILACION DEL GAS. Evite la acumulacién de un exceso de presién en la fase gaseosa para impedir que entren émbolos gaseosos en la fase
sanguinea.

La presion en la fase sanguinea debe ser siempre superior a la de la fase gaseosa para impedir que entren émbolos gaseosos en la fase sanguinea.

El caudal de gas no debe exceder los 20 |/min para el NX19. Un caudal de gas excesivo ocasionara un aumento de la presion en la fase gaseosa, lo que permitira que entren
émbolos gaseosos en la fase sanguinea.

Durante la recirculacién, no utilice flujo pulsatil, no pince el circuito arterial-venoso ni detenga repentinamente la bomba de sangre, ya que estas acciones pueden provocar que
entren émbolos gaseosos en la fase sanguinea desde la fase gaseosa debidos a la fuerza de la inercia.

Cuando se utiliza el médulo oxigenador CAPIOX® NX por separado del depésito rigido, coloque el médulo de modo que el extremo superior de las fibras esté mas bajo que el
nivel de sangre en el depdsito venoso. Esto impide que entren émbolos gaseosos en la fase sanguinea desde la fase gaseosa.

Para impedir que entren émbolos gaseosos en la fase sanguinea, asegurese de que el caudal de la bomba arterial exceda siempre el caudal de la linea de cardioplejia y/o las
bombas auxiliares. El caudal de sangre de la linea de cardioplejia y/o las bombas auxiliares no debe superar 1 I/min.

Asegurese de que el oxigenador no esté sujeto nunca a presioén negativa. La presion negativa en el oxigenador puede provocar que entren émbolos gaseosos en la fase
sanguinea desde la fase gaseosa.

Cuando se utiliza un tubo de PVC en la bomba de rodillo, el agua debe fluir a través del intercambiador de calor antes del funcionamiento de la bomba de sangre para evitar la
acumulacion de electricidad estatica en el intercambiador.

Se precisa una adecuada anticoagulacion de la sangre teniendo en cuenta las comorbilidades del paciente, incluidos los estados hipercoagulables, y la técnica de perfusion para
impedir que se coagule en el sistema.

Una vez introducida la sangre en el dispositivo, se debe mantener el flujo a través del oxigenador y el depdsito para prevenir la estasis de la sangre (incluso si se detiene el flujo
del paciente).

Al utilizar la bomba centrifuga, pince la linea arterial distal al oxigenador (el lado del paciente) antes de detener la bomba. Un pinzamiento inadecuado puede ocasionar un
reflujo incontrolado de sangre o la migracién de émbolos gaseosos en la via de sangre del oxigenador.

No utilice este producto durante un periodo superior a 6 horas. Un uso excesivo durante mas de 6 horas puede producir fugas de plasma y formacién de trombos, lo que puede
poner en peligro el rendimiento del intercambio de gases.

La temperatura del agua suministrada al intercambiador de calor no debe superar los 42 °C (108 °F), de lo contrario, la sangre podria resultar danada.

La diferencia de temperatura entre la sangre y el agua no debe exceder los 15 °C (27 °F) en el intercambiador de calor para impedir que el gas disuelto en la sangre forme
burbujas.

Evite introducir agentes hemostaticos en el depésito de cardiotomia/oxigenador. Se sabe que los agentes hemostéticos generan trombos que pueden poner en peligro el
funcionamiento del depésito/oxigenador.

Utilice el oxigenador CAPIOX® NX con depdsito rigido teniendo en cuenta las advertencias adicionales siguientes.

El caudal de sangre dentro del filtro de cardiotomia no debe superar los 5 I/min. Un caudal de sangre excesivo puede aumentar la presion en el filtro de cardiotomia, dando
como resultado un reflujo en cualquier linea de administracién de solucién o sangre conectada al depésito.

El volumen minimo de funcionamiento del depésito es de 150 ml. Establezca el nivel de almacenamiento de sangre adecuado, relativo al caudal venoso, para evitar que pasen
émbolos gaseosos al paciente. (Consulte la pagina 31, "Margen de seguridad")

No es necesario quitar el tapdn del puerto de ventilacion amarillo, ya que este puerto garantiza una ventilacion adecuada con el tapén colocado. No cierre el puerto de
ventilacién, ya que puede ocasionar una presion positiva en el depdsito, que tiene como resultado un reflujo en las lineas del paciente, de administracion de solucién o sangre
conectadas al depdsito.

No debe aplicarse una presién negativa inferior a—150 mmHg (-20 kPa) a este depdsito, ya que puede dafarse.

Cuando el nivel de sangre en el depésito es inferior al nivel de funcionamiento minimo, un flujo sanguineo a un caudal alto en el filtro de cardiotomia puede generar
microémbolos gaseosos (GME) que podrian migrar al paciente.

PRECAUCIONES

Incluyen informacion relativa a los cuidados especiales que el médico debe emplear para el uso seguro y eficaz del dispositivo.

PRECAUCIONES

No almacene este producto en lugares con humedad o temperaturas extremas. Evite la luz solar directa.

No utilice disolventes como alcohol, éter, acetona, etc. Estos disolventes pueden provocar daios si se utilizan dentro del dispositivo o sobre él.

Una presion en la entrada de sangre del médulo de oxigenacién superior a 1000 mmHg (133 kPa) puede provocar fugas o dafios en el dispositivo.

Una presion de agua en la entrada del intercambiador de calor superior a 2 kgf/cm? (1470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa) puede provocar fugas o daios en el dispositivo.

Tenga cuidado al eliminar el aire durante el cebado y la perfusion. Golpes excesivos al dispositivo, especialmente con objetos duros, pueden ocasionar dafos en el dispositivo.
La responsabilidad por el uso de este dispositivo en todos los casos corresponde exclusivamente al médico que prescribe su uso.

La fecha de caducidad se puede encontrar en el etiquetado del dispositivo. No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad.

El producto solo debe utilizarse en el entorno del quiréfano.

Lea todas las instrucciones de los medicamentos y los dispositivos médicos que se van a utilizar en combinacion con este dispositivo antes de su uso.

El uso de farmacos fosfolipidos en el liquido de cebado o su administracion i.v. al paciente durante el BCP puede facilitar la hidrofilizacion (fuga de plasma) de la membrana
microporosa.

Este dispositivo solo debe ser utilizado por personal debidamente formado y cualificado.

Este dispositivo es estéril y apirégeno en la via de liquido en envases que no estan abiertos ni dafiados. Inspeccione cuidadosamente el dispositivo y el envase. No lo utilice si el
envase y/o el dispositivo estd dafiado, o si los tapones no estan en su sitio.

Deseche el dispositivo de acuerdo con las normativas del hospital y del gobierno para cumplir con la eliminacién adecuada de desechos médicos y para evitar el riesgo de
infeccion.

Este dispositivo esta previsto para un tnico uso. NO LO REUTILICE. No reesterilizar. No reprocesar. El reprocesamiento puede poner en peligro la esterilidad, la biocompatibilidad
y la integridad funcional de este producto.

En caso de que sea necesario sustituir el oxigenador, asegurese de que haya una unidad de repuesto disponible.

Utilice una técnica aséptica en todos los procedimientos.

Realice el cebado utilizando una solucién cristaloide que no contenga sangre, plasma y/o hemoderivados.

Coloque el médulo oxigenador CAPIOX® NX flujo abajo de la bomba de sangre.

Se necesita un flujo de gas oxigeno minimo de 0,5 I/min cuando se hace circular la sangre. Un flujo de gas oxigeno inferior a 0,5 I/min puede dar como resultado un intercambio
de gases inadecuado. Asegurese de que se establece un flujo de gas adecuado cuando se realiza el bypass.

No permita que los liquidos anestésicos entren en contacto con el dispositivo. El contacto con liquidos anestésicos puede danar el dispositivo.

Al usar anestésicos volatiles, se debe utilizar una linea de barrido de gases para prevenir la aplicacién de gas anestésico al entorno del quiréfano.

El barrido de gases puede afectar a la precision del muestreo para capnografia.

Se debe supervisar la temperatura y la presion del circuito de bypass cardiopulmonar (distal al médulo oxigenador). Se recomienda la supervisién adicional de la presion de
entrada del médulo oxigenador como un indicador temprano de un aumento de la caida de presion.

Detenga el flujo de gas cuando se suspenda la circulacién cardiopulmonar. Durante la recirculacion, compruebe los pardmetros de gas en sangre. Un flujo de gas excesivo puede
provocar una PaCO, baja, alcalosis o dafios en la sangre.

Después de volver a calentar al paciente, ajuste la concentracion de O,, el caudal de gas y el caudal de sangre aumenténdolos seguin sea necesario en funcién del aumento del
metabolismo del paciente. Si no se ajusta el suministro de gas y el caudal de sangre adecuadamente, puede ocasionarse un intercambio de gases insuficiente.
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¢ Se recomienda utilizar un filtro previo al bypass para eliminar las particulas del circuito y de la solucion de cebado.

* Lalinea de muestreo es desmontable. Si se ha desmontado la linea y no se estd utilizando, asegurese de colocar el tapdn en el extremo.

* Se recomienda utilizar una linea de recirculacion en la linea arterial después del oxigenador NX para facilitar la eliminacién de émbolos gaseosos durante el cebado y en situaciones
de emergencia.

¢ Se recomienda utilizar un detector de burbujas de aire entre la salida del depdsito y la entrada del oxigenador NX. En caso de que se detecten émbolos gaseosos, determine el origen
y tome las medidas de correccién adecuadas para eliminar que sigan introduciéndose émbolos gaseosos en el circuito de perfusion.

Utilice el oxigenador CAPIOX® NX con depésito rigido teniendo en cuenta las precauciones adicionales siguientes.

 Utilice los dispositivos de seguridad, incluyendo el sensor de nivel y el detector de aire, para controlar el volumen de sangre en el depésito y detectar émbolos gaseosos en las lineas

arteriales.

Al girar el puerto de entrada de sangre venosa en la parte superior del depésito, asegurese de que la linea venosa y el cable de la sonda del termistor no entren en contacto con

ninguna linea de administracion de solucién o sangre conectada al depdsito para evitar que se enrosquen.

¢ Al separar el depdsito del médulo oxigenador, sujete firmemente el oxigenador y quite el anillo conector.

* Para retirar el conector en L, gire el aro giratorio alejandolo de usted cuando esté frente a la parte delantera de la seccion de retorno venoso del depésito. A continuacion, tire del
conector hembra en L para sacarlo del colector.

* Los tapones de los puertos que no se utilizan deben dejarse en su sitio. Esto evita la contaminacion e impide la fuga de sangre.

¢ Asegurese de que los tapones de los puertos luer sin utilizar estén firmemente apretados para evitar fugas.

* Elfiltro de cardiotomia debe humedecerse con una solucién cristaloide antes del uso para conseguir la capacidad de flujo maxima.

* Cuando sea apropiado, introduzca sangre, plasma y/o hemoderivados a través del puerto de cebado rapido o de cualquier puerto luer que llegue al filtro de cardiotomia después del
cebado y de la desaireacion del oxigenador.

* No exceda el volumen de funcionamiento méaximo de 4000 ml en el depésito. Este dispositivo estd disefado para utilizarse con un volumen de sangre en el depésito inferior a
4000 ml.

Sila sangre que llega a la entrada del filtro del deposito de cardiotomia parece derramarse en lugar de entrar en el filtro, puede deberse a que el filtro esté atascado. Deje de utilizar
el filtro del dep6sito de cardiotomia. Sustituya el depésito o haga fluir la sangre de cardiotomia a través de un depdsito de cardiotomia auxiliar y conéctelo al puerto auxiliar.

La bibliografia cientifica contiene informes de respuesta a la dosis alterada a determinados medicamentos, como nitroglicerina, fentanilo, etc., posiblemente debido a los variados
grados de absorcion por parte de materiales sintéticos como los que se encuentran en los circuitos cardiopulmonares. Evite inyectar medicamentos en el filtro del depésito de
cardiotomia.

* No administre farmacos a través de ninguna via ni puerto que vaya al depoésito de cardiotomia. La liberacion de la medicacién podria retrasarse debido a un torrente sanguineo
inconsistente a través del depésito y el filtro de cardiotomia.

¢ Se recomienda utilizar una fuente gaseosa con filtro a fin de prevenir que posibles residuos o contaminantes entren en el puerto de entrada de gas del oxigenador.
* Asegurese de que los productos quimicos de limpieza se purguen de la refrigeracion del calentador segun las instrucciones de uso del fabricante.

PRECAUCION: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo a los médicos o a las personas autorizadas por ellos.

METODO DE OPERACION

Lea las ADVERTENCIAS (pagina 28) y las PRECAUCIONES (pagina 28-29) antes del uso.
A continuacion, se incluye una descripcion basica del uso del oxigenador CAPIOX® NX y el depésito rigido cuando no son aplicables
otras indicaciones especificas.

Nota: Los volumenes del depésito ilustrados mediante las etiquetas de escala no son volimenes absolutos. Téngalo en cuenta cuando considere los volimenes de
funcionamiento seguros.

CONFIGURACION

1. Saque el CAPIOX® NX del envase y examinelo para ver si presenta defectos. No abra la caja de cartén en el quiréfano. La caja de carton puede desprender particulas.

PRECAUCION |No lo utilice si el envase o el dispositivo esta dafiado (p. ej., resquebrajado) o si alguno de los tapones de los puertos no esta colocado.
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2. Coloque el CAPIOX® NX en su soporte.
Oxigenador CAPIOX® NX con depésito rigido: Coloque el soporte a la altura adecuada para evitar que la linea arterial y otras lineas se enrosquen.
Asegurandose de que el anillo conector esté en su sitio, coloque el oxigenador en su soporte ( : XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 0 801139). Si el depdsito no esta colocado
correctamente en el soporte, no se podrd calcular correctamente la cantidad de liquido que hay en el depésito.

Al girar el médulo oxigenador, asegurese de sostener el brazo de sujecion. Si el médulo oxigenador se gira mientras se sostiene el cuerpo del oxigenador, este podria resultar
dafado.

Nota: Al utilizar el médulo oxigenador CAPIOX® NX y el depésito rigido por separado,
a) Sostenga firmemente el médulo y separelo del depésito rigido quitando el anillo conector.
b) Coloque el depdsito en el soporte (REF]: XXkCXH18R, XX:kXH032, 801804 0 801139) para el oxigenador CAPIOX® NX con depésito rigido.
c) Coloque el médulo oxigenador en el soporte ( : XXRCXH18, XXkCXH25, XXkCXH15).

PRECAUCION |Si se cae el producto durante la instalacién, no lo utilice. Sustittyalo por otro dispositivo.

3. Conecte las lineas de agua (tubos o acopladores de 12,7 mm [1/2"]) a los puertos de agua del CAPIOX® NX (los puertos de agua son bidireccionales).
Nota: Laintegridad de la via de agua del intercambiador de calor se ha verificado con una solucién de perdxido de hidrégeno (<330 ppm en agua).

No se ha verificado que el uso de productos quimicos distintos del peréxido de hidrégeno o las soluciones de perdxido de hidrogeno >330 ppm sea seguro con este
producto.

4. Inicie la circulacion del agua a través del intercambiador de calor y hdgala circular durante al menos 5 minutos. Compruebe que no haya fugas desde la via de agua hasta la via de
sangre ni desde la via de agua hacia el exterior del dispositivo.

ADVERTENCIA | Cuando se utiliza un tubo de PVC en la bomba de rodillo, el agua debe fluir a través del intercambiador de calor antes del funcionamiento de la bomba de
sangre para evitar la acumulacion de electricidad estatica en el intercambiador.

5. Acople la linea venosa al puerto de entrada de sangre venosa del depdsito venoso.

6. Acople la linea arterial al puerto de salida de sangre del oxigenador CAPIOX® NX.

7. Quite el tapdn del puerto de cardioplejia de sangre y acople el tubo de linea de cardioplejia de sangre de 6,4 mm (1/4").

PRECAUCION | Si no se utiliza el puerto de cardioplejia, pongale el tapén y girelo para que quede bien sellado o acople un tubo corto de 6,4 mm (1/4”) y pincelo para mayor
seguridad.

8. Si utiliza una bomba de rodillo, conecte la linea de entrada de la bomba de rodillo al puerto de salida de sangre del depésito rigido. Conecte la linea de salida de la bomba de rodillo
al puerto de entrada de sangre del oxigenador. Si utiliza una bomba centrifuga, conecte los tubos del puerto de salida del depésito al puerto de entrada de la bomba, y los tubos de
salida de la bomba al puerto de entrada del oxigenador.

9. Afada una linea de recirculacién con un didmetro de 4,8 mm (3/16”) o mayor a la linea arterial situada tras el puerto de salida de sangre del oxigenador.

10.Empuje todos los tubos hasta que pasen la segunda lengiieta y una todas las conexiones del circuito.

11.Conecte la linea de gas de 6,4 mm (1/4”) al puerto de entrada de gas. El oxigenador NX19 es compatible con anestésicos volatiles (isoflurano y sevoflurano) en concentraciones de
hasta un 5% para una duracién de hasta 6 horas. Si se utilizan anestésicos volatiles, se debe considerar el uso de algin método de barrido de gas del oxigenador. El protocolo, la
concentracion y el control de los gases anestésicos administrados al paciente son responsabilidad exclusiva del médico encargado del tratamiento.

PRECAUCION |No permita que los liquidos anestésicos entren en contacto con el dispositivo. El contacto con liquidos anestésicos puede danar el dispositivo. Al usar
anestésicos volatiles, se debe utilizar una linea de barrido de gases para prevenir la liberacion de gas anestésico al entorno del quiréfano.

12.El puerto auxiliar de salida de gas se puede utilizar para el muestreo para capnografia.
PRECAUCION |El barrido de gases puede afectar a la precision del muestreo para capnografia
ADVERTENCIA |NO OBSTRUYA LA ZONA DE VENTILACION DEL GAS.
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13.Las sondas del termistor se pueden utilizar con el monitor de temperatura Y.S.l. serie 400* utilizando los siguientes componentes.

Cable azul (Iinea venosa): : CXkBP021 N . o
Cable rojo (linea arterial): . CX%BP022 Y.S.I. 400 (hombre comercial: Measurement Specialties Inc.)

14.Los puertos de succion del depésito rigido CAPIOX® tienen tapones azules. Quite los tapones azules, conecte las lineas de succion y las lineas de ventilacién a los puertos de
succién del depésito.

15.Para utilizar el médulo oxigenador CAPIOX® NX sin el depdsito rigido, conecte el conector luer-lock macho del lado venoso del sistema de muestreo a la linea venosa.

16.Antes de cebar el circuito de bypass cardiopulmonar, confirme que todas las conexiones de tubos y dispositivos accesorios son compatibles, seguros y correctos. Compruebe
también el NX para detectar si hay fugas de agua a sangre y un adecuado suministro de agua antes del cebado.

NOTA: Para el uso del sistema de muestreo independiente del deposito rigido, esta disponible el soporte del colector de muestreo (n.°c de cédigo: XXskXH051).

PRECAUCION | Asegurese de que todas las piezas conectadas, incluyendo los tapones luer, los adaptadores lock y los tapones de los puertos, estén fijadas de forma
segura. Las conexiones sueltas pueden provocar contaminacion o una fuga de sangre. No aplique las conexiones con fuerza excesiva ya que podrian
resultar dafiados el producto o el accesorio.

PROCEDIMIENTO DE CEBADO
PRECAUCION |El médulo oxigenador CAPIOX® NX debe cebarse con una solucién cristaloide que no contenga sangre, plasma ni hemoderivados.

NOTA: CAPIOX® NX puede cebarse sin purgado de CO,. La incorporacién de un purgado de CO, con el cebado inicial del CAPIOX® NX facilita la desaireacién del médulo oxigenador

y del circuito de bypass cardiopulmonar.

1. Coloque una abrazadera de tubo en el tubo de salida del depdsito venoso e introduzca la solucion cristaloide de cebado a través del puerto de cebado rapido o de cualquiera de
los puertos luer que llevan al filtro de cardiotomia.

2. Controle el flujo de la solucion de cebado entre el depésito y la entrada del oxigenador con una abrazadera de tubo para minimizar la mezcla de liquido y aire. Elimine todas las
burbujas de esta seccién del tubo (cabezal bolsa de la bomba de rodillo) o de la bomba centrifuga.

3. Asegurese de que la linea de purga esté abierta y de que el tubo de salida arterial esté pinzado distal a la linea de recirculacion.

4. Continte cebando el oxigenador, ya sea por gravedad o iniciando el flujo de la bomba. Encienda la bomba a baja velocidad para comenzar la recirculacion para completar el
cebado del circuito de bypass cardiopulmonar.

5. Para asegurarse de que el sistema estd completamente desaireado y de que no existen fugas en él, recircule la solucién de cebado a una velocidad de 4 |/min o superior y

establezca una presién del sistema que imite las condiciones clinicas. Esto se puede lograr mediante la oclusién parcial de la linea arterial distal a la ubicacién del oxigenador y
del transductor de control de presion. Compruebe el oxigenador y los tubos para detectar si hay fugas o aire.

ADVERTENCIA| °* No suministre gas durante el cebado sin un adecuado flujo de la bomba arterial durante la recirculacion para evitar que la presion de la fase
gaseosa llegue a ser superior a la de la fase liquida.

* No utilice un oxigenador o un depésito con fugas. Sustitiyalo por otro oxigenador CAPIOX® NX y depésito.

No utilice una linea de muestreo, una linea de purga o un tubo con un diametro interno inferior a 4,8 mm (3/16”) como linea de recirculacion. Si se
utiliza, el médulo oxigenador puede daiarse como resultado de una presion positiva excesiva.

Recircule la solucion de cebado a una tasa de 4 I/min o superior para facilitar la eliminacion de aire. Si no se elimina el aire del oxigenador pueden
producirse lesiones graves al paciente.

El volumen del depésito debe ser de 150 ml o superior en todo momento. (Consulte la pagina 31, "Margen de seguridad")

Devolver la solucion de cebado al filtro de cardiotomia cuando hay un nivel insuficiente de solucién dentro del depésito puede generar émbolos
gaseosos. Mantenga un nivel adecuado de solucién en el depésito. (Consulte la pagina 31, "Margen de seguridad")

6. Después de la correcta desaireacion, introduzca sangre o hemoderivados a través del puerto de cebado répido o de cualquiera de los puertos luer que llevan al filtro de
cardiotomia.
7. Para preparar el bypass cardiopulmonar, cierre la linea de muestreo, la linea de purgado y la linea de recirculacion para evitar la derivacion arteriovenosa y el reflujo de sangre al

deposito causados por la presion de la sangre y la presion hidrostética del paciente una vez que se le ha insertado un catéter.
8. Tras el cebado, si siguen apareciendo burbujas de aire, realice las correcciones necesarias para eliminar el aire.

ADVERTENCIA |Durante la recirculacién, no utilice flujo pulsatil, no pince el circuito arterial-venoso ni detenga repentinamente la bomba de sangre, ya que estas
acciones pueden provocar que entren émbolos gaseosos en la fase sanguinea desde la fase gaseosa debidos a la fuerza de la inercia.

INICIO DEL BYPASS
ADVERTENCIA |La presion de la fase sanguinea debe ser siempre superior a la presion de la fase gaseosa para evitar las embolias gaseosas.
. Compruebe que el nivel de anticoagulacion sea el adecuado antes de iniciar el bypass.
. Asegurese de que el proceso de desaireacion se haya completado antes de iniciar el bypass. Si sigue habiendo aire, repita el “Procedimiento de cebado” para eliminarlo.

. Compruebe que los mecanismos de ventilacion de gas no estén obstruidos antes de iniciar el suministro de gas.
. Retire las pinzas arteriales y venosas y aumente gradualmente el flujo sanguineo. A continuacion, inicie el flujo de gas con unV/Q = 1y FiO, = 100%

A WN =

ADVERTENCIA |Una obstruccion de los mecanismos de ventilacion de gas puede ocasionar una acumulacion de presion en la fase gaseosa, lo que permitira que entren
PR .

ér g s en la fase sanguinea.
DURANTE LA PERFUSION
1. Mida los gases en sangre y realice los ajustes necesarios de la forma siguiente:
a. Controle la PaO, cambiando la concentracion de oxigeno en el gas de ventilacion  b. Controle la PaCO, cambiando el flujo de gas total.
con un mezclador de gas. - Para disminuir la PaCO,, aumente el flujo de gas total.
- Para disminuir la PaO,, disminuya la FiO,. - Para aumentar la PaCO,, disminuya el flujo de gas total.
- Para aumentar la PaO,, aumente la FiO,.

- Recoja sangre solo cuando la bomba esté funcionando, para que no disminuya la presion del lado de la sangre y se produzcan burbujas de aire.

* Puede ocurrir un fenémeno llamado sindrome de dificultad respiratoria aguda cuando la condensacion de agua tiene lugar dentro de las fibras de
los oxigenadores de membrana microporosa y la sangre fluye por el exterior de las fibras. Esto puede ocurrir cuando se utilizan los oxigenadores
durante un periodo de tiempo prolongado. Si se observa condensacién de agua y/o disminucién de la PaO, y/o aumento de la PaCO, durante un uso
prolongado del oxigenador, aumentar brevemente el caudal de gas puede mejorar el rendimiento. Aumente el caudal de gas a 20 I/min durante
10 segundos. Realizar mas de un purgado no mejorara el rendimiento.

* No exceda un V/Q = 2 durante la perfusién normal.

PRECAUCION| ¢ Se necesita un flujo de gas oxigeno minimo de 0,5 I/min cuando se hace circular la sangre. Un caudal de gas oxigeno inferior a 0,5 I/min puede dar
como resultado un intercambio de gases inadecuado durante el bypass cardiopulmonar.

2. Ajuste el caudal de sangre, asegurandose de que el nivel de sangre en el depdsito sea adecuado, para evitar que pasen émbolos gaseosos al paciente.
3. Para el purgado, abra la linea de purgado.

PRECAUCION| No golpee el producto durante la perfusion.
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TERMINACION DEL BYPASS

Termine el bypass cardiopulmonar siguiendo el protocolo institucional y las 6rdenes del cirujano.

ADVERTENCIAS|* Antes de reducir el caudal de sangre, confirme que la linea de purgado esté cerrada y que la linea de muestreo también esté cerrada con la llave de
paso del lado arterial.
* Al detener la bomba, detenga el flujo de gas inmediatamente para garantizar que la presion de la fase gaseosa no exceda la presion de la fase
liquida.
* Siseva areanudar la circulacion, es recomendable la recirculacion a un caudal bajo. Durante la recirculacion, compruebe los parametros de gas en
sangre. Un flujo de gas excesivo puede provocar una PaCO, baja, alcalosis o daiios en la sangre.

PRECAUCION | + Antes de reanudar el bypass, establezca FiO, en el 100% para garantizar una oxigenacién adecuada. Es posible que la PCO, aumentada y la PO,
reducida en la sangre del paciente al principio de la recirculacion no se recuperen sin el suministro de gas adecuado.

Después de su uso, deseche el producto y el embalaje seguin las normas administrativas y del hospital y las leyes locales, estatales, federales e internacionales para la eliminacion de
desechos médicos.

SUSTITUCION DEL OXIGENADOR

Tenga siempre un oxigenador CAPIOX® NX de repuesto para sustituirlo si es necesario.

1. Instale y cebe el médulo oxigenador de repuesto como se describe en la seccién INSTALACION (pagina 29).

2. Cuando sea necesario, mantenga una temperatura del paciente disminuida segun prescriba el médico.

. Desconecte todos los dispositivos accesorios y las conexiones.

. Pince con una abrazadera doble el tubo de entrada y salida de sangre conectado al oxigenador previamente cebado y corte el tubo entre las dos abrazaderas.

. Detenga la circulacién, pince con dos abrazaderas las lineas de entrada de sangre, cardioplégica y de salida de sangre conectadas al oxigenador antiguo y corte las lineas entre las
dos abrazaderas.

6. Sustituya el oxigenador antiguo por uno nuevo conectando las lineas arterial, cardioplégica y venosa a los conectores en los conectores de entrada y salida de sangre del nuevo
oxigenador.

7. Conecte la linea de gas que se ha retirado del antiguo médulo oxigenador al nuevo médulo.
8. Conecte la linea de purgado del nuevo oxigenador al puerto luer que lleva a la seccion de cardiotomia del depdsito.
9. Conecte la linea de muestreo al nuevo oxigenador.

PRECAUCIONES |+ Después de la sustitucion, abra las lineas de recirculacion y purgado para desairear.
* Cierre las lineas de recirculacion y purgado antes de reiniciar el bypass cardiopulmonar.

(S I SV

ADVERTENCIA| * Sujetey fije todas las conexiones del circuito para evitar pérdidas de sangre.

10.Inicie la circulacion a un caudal bajo e inicie el suministro de gas.

11.Conecte la sonda de temperatura arterial.

12.Conecte las lineas de agua que ha retirado del médulo oxigenador antiguo al nuevo médulo e inicie el suministro de agua. Compruebe que no haya fugas desde la via de agua hasta
la via de sangre ni desde la via de agua hacia el exterior del dispositivo.

ACCESORIOS SUGERIDOS

1. Sonda del termistor (las sondas del termistor se pueden utilizar con el monitor de temperatura Y.S.I. serie 400* utilizando los siguientes componentes)
Cable azul (linea venosa): : CX*kBP021 y cable rojo (linea arterial): :CXkBP022  *Y.S.l. 400 (nombre comercial: Measurement Specialties Inc.)

2. Soporte del oxigenador y del depésito

: XXskCXH18R, XX*XH032, 801804 0 801139

3. Soporte del oxigenador

: XXKCXH18, XXkCXH25, XX*kCXH15

4. Filtro anterior al bypass

5. Sensor del nivel del depdsito

6. Detector de aire

7. Manémetro
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MARGEN DE SEGURIDAD

20,0

18,0

16,0

14,0

12,0

10,0

8,0

6,0

4,0

2,0

0,0

Segundos para alcanzar el volumen de 150 ml

0 150* 500 1000 1500 2000 2500 3000
Volumen en el depdsito (ml)

* Nivel de sangre minimo para el funcionamiento en el depésito rigido CAPIOX®.

El grafico anterior indica el tiempo en que el volumen de sangre del depésito disminuye al nivel de sangre de funciona-
miento minimo de 150 ml para cada caudal. Si el volumen de sangre en el depdsito esta por debajo de 150 ml, las burbujas
pueden pasar al médulo oxigenador.
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DATOS DE RENDIMIENTO DE NX19

Tasa de transferencia de O, (in vitro) Tasa de transferencia de CO, (in vitro)
600 - 600 -
= o V/Q=2,0
= Condicién € Condicién
£ 300 1 sangre bovina E 500 1 Sangre bovina
E HB =121 g/dl = Hb =121 g/dlI
pct | BE.=0:+5mEq/l 8 | B.E.= 0 5 mEq/ V/Q=1,0
SRR I . 400 Temp =37 +1°C -4
o o -
© ©
‘O v -
§ 300 A § 300 1 V/Q=05
T SvO, =65 £5% &
@ PvCO, =45 +5 mmHg Z
s 200 V/Q=1,0 g 200 +
g 3 SVO, = 65 5%
s 100 A E 100 4 PVCO, =45 +5 mmHg
- s
0 T T T T T T T ] 0 : : r r T T T ]
0 2 4 6 8 0 2 4 6 8
Caudal de sangre (I/min) Caudal de sangre (I/min)
Factor de rendimiento del intercambiador de calor (in vitro) Caida de presion del lado de sangre (in vitro)
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Los datos relacionados con el dafio de los glébulos sanguineos estan disponibles bajo solicitud.

Drenaje venoso mediante vacio

| usoPRevisTO

El deposito rigido CAPIOX® también esta indicado para su uso en procedimientos de drenaje venoso mediante vacio. El uso de un vacio controlado en el depdsito mejora el
drenaje venoso durante las técnicas quirdrgicas minimamente invasivas o cirugia con bypass regular.

|  ADVERTENCIAS

Para la administracién de farmacos en el depésito rigido, tenga en cuenta que la presion negativa de esta linea podria extraer mas farmaco de lo deseado. Para evitar que se
extraigan cantidades de farmaco no deseadas, es recomendable incluir solo las cantidades deseadas en la jeringa.

Una alta presién negativa puede causar dafios celulares. Utilice el nivel de vacio més bajo necesario para conseguir el flujo deseado.

Interrumpa el drenaje venoso mediante vacio antes de detener la bomba de sangre arterial.

Al detener la bomba o cuando el caudal de sangre es bajo durante el VAVD, se deben cerrar todas las lineas de derivacién A-V (por ejemplo, linea de muestreo, linea de purgado,
etc.) para evitar extraer el aire de la fase gaseosa a la fase sanguinea y evitar el flujo sanguineo anterégrado y retrégrado del paciente.

Verifique que la oclusion es correcta ya que es mas probable que una bomba de rodillo con oclusién insuficiente extraiga aire de la fase gaseosa a la fase sanguinea cuando se
realiza el VAVD.

No abra el puerto auxiliar del depdsito venoso durante el VAVD para evitar la formacion de burbujas dentro del filtro venoso

Cuando se realiza el VAVD con una bomba centrifuga, tenga precaucion como se indica continuacion.

La linea entre el oxigenador y la bomba centrifuga se debe pinzar antes de detener la bomba. Si no se pinza la linea arterial puede entrar aire en el lado de sangre del
oxigenador de la fase gaseosa. Es recomendable colocar una valvula unidireccional en la linea arterial entre el oxigenador y el depdsito.

Se debe tener cuidado porque la relacién entre el caudal de sangre y la velocidad de la bomba cambia en funcién del grado de presion negativa que se aplique.
Evite la obstruccion o la oclusién de la linea de vacio para evitar el aire retrégrado al paciente.

PRECAUCIONES

Permita siempre que se ventile el depdsito cuando no se esté aplicando el vacio. Ventile abriendo la pinza de la linea de liberacién de vacio.

Reduzca lentamente la presion negativa de la fuente de vacio al finalizar el VAVD. Un cambio repentino de la presién puede crear turbulencia de la sangre en el interior del
depésito.

No exceda -150 mmHg (20 kPa) al utilizar la fuente de vacio para la técnica de drenaje venoso asistido para evitar dafnos en el deposito.

No conecte el circuito de VAVD a ninguin otro puerto que no sea el puerto de ventilacion del depésito.

No deje abiertos los puertos que no se utilizan.

Es necesario un captador de humedad para retener la condensacion de humedad.

Utilice un circuito de VAVD estéril y no lo reutilice ni vuelva a esterilizarlo.

El deposito deberia estar equipado con un dispositivo de advertencia de presion positiva.

Es necesario un regulador de vacio controlado.

Se recomienda el uso de un mandémetro de presién negativa en el depdsito rigido y una vélvula de alivio de presion negativa (intervalo de apertura a =150 mmHg [-20 kPa])
para evitar una excesiva presion negativa.

El uso del vacio puede hacer que el nivel de liquido parezca superior al real debido a la flexibilidad del depésito. Un nivel de liquido de 170 ml en la escala de volumen garantiza
un volumen minimo real de 150 ml a una presién negativa de —150 mmHg (-20 kPa).
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EQUIPO REQUERIDO

A Deposito rigido CAPIOX®

B Captador de humedad estéril

C Abrazadera

D Regulador de vacio controlado (ajustable entre 0y -150 mmHg [-20 kPa])
E Linea del manémetro estéril

F Manémetro negativo

G Linea de liberacion de vacio estéril

H Vélvula de alivio de presion positiva estéril (integrada en el depésito con
intervalo de apertura de 0 a 8 mmHg [1,1 kPa])

| Filtro de gas estéril
J Valvula de alivio de presion negativa

Advertencias

CONFIGURACION
No filtrado
D
Puerto de @Q(% B
ventilacion
|
2> 1:2‘
J Fuente de vacio
INSTRUCCIONES DE USO

Una persona cualificada debe evaluar la calidad y la adecuacién de devolver sangre que

se haya recogido antes de que comience la reinfusion. La reinfusion segura de liquidos

recogidos es responsabilidad exclusiva del médico especialista.

* Se recomienda utilizar un filtro de transfusion en todos los procedimientos de reinfusion.

* Se han asociado complicaciones como las siguientes con el drenaje toracicoy la
reinfusion posterior: traumatismo en los componentes sanguineos, coagulacion
sanguinea, coagulopatias y embolia de aire o particulas.

* La reinfusion de la sangre o el liquido recogidos se debe realizar cada hora, a menos
que se recojan menos de 50 ml por hora.

¢ Se debe mantener un nivel de depdsito minimo de 20 ml de liquido para evitar que
pase un émbolo gaseoso al paciente.

* No se debe transfundir sangre que haya estado en el depdsito mas de 4 horas.

¢ No es recomendable que la autotransfusién contintie por mas de 18 horas después
de la intervencién quirurgica.?

¢ Conecte una linea de derivacion (el puente) para conectar las secciones con y sin
filtrar del deposito como se indica en las instrucciones de uso.

* Cuando se utilice el depdsito, supervise la linea de derivacion conectada para ver si

hay sangre en la linea. Si se detecta sangre en la linea, constituye una indicacion de

que hay coagulos en el filtro del depdsito. Sustituya inmediatamente el depésito.

La oclusion del filtro durante un drenaje toréacico de volumen alto puede hacer que la

sangre o el liquido atraviese la linea de derivacidn externa sin haberse filtrado. Todos los

liquidos que atraviesen la linea de derivacion se deben filtrar antes de la reinfusion.

* Se deben seguir las rutinas de atencién médica y de enfermeria aceptadas durante el
drenaje toracico.

* Cuando se utiliza vacio durante el drenaje toracico, no exceda -150 kPa (-20 kPa)
(-204 cmH,0).

Especificaciones de funcionamiento del depésito rigido
CAPIOX® para el drenaje toracico postoperatorio

Nota: Las letras de la A a la J se refieren al equipo necesario para el uso con drenaje

venoso mediante vacio que tiene indicaciones de letras.

1. Prepare la configuracién del circuito de BCP de acuerdo con el procedimiento
estandar.

2. Verifique que los tapones azules de los puertos de entrada de succién y el puerto
auxiliar del deposito estan presionados a fondo para garantizar un sellado
adecuado.

3. Fije todos los tapones tipo luer amarillos; ningln tapén tiene ventilacion.

4. Instale el regulador de vacio controlado D en la fuente de succién de la pared.

5. Conecte una llave de paso de tres vias al puerto luer-lock sin filtro y conecte la
linea del manémetro estéril E.

6. Conecte el manémetro negativo F a la linea del manédmetro estéril E.

7. Conecte el filtro de gas | a los tubos conectados al captador de humedad By el
conector"Y".

8. Conecte el tubo del captador de humedad estéril B al puerto de ventilacion del
depdsito rigido.

Inicio del bypass

1. Empiece con el drenaje venoso por gravedad; en este momento, la linea G de
liberacion de vacio no esté pinzada.

2. Parainiciar el drenaje venoso mediante vacio: establezca el regulador de vacio D y,
a continuacion, pince la linea de liberacion de vacio G.

3. Supervise la presion negativa dentro del depésito rigido Advance con el
mandmetro negativo F.

4. Ajuste la presion negativa para optimizar el retorno venoso. Establezca el
regulador de vacio D.

Nota: Asegurese de que las bombas de rodillo de succion y ventilacion estén
correctamente ocluidas.

Retirada del bypass

Retire la pinza de la linea de liberacién de vacio G y apague el regulador de vacio.
Retire el bypass seguin el procedimiento estandar.

Drenaje toracico postoperatorio

ARTiCULO ESPECIFICACION
Intervalo de caudal de sangre maximo de 51/min
cardiotomia
Capacidad de almacenamiento de sangre 4000 ml
Nivel minimo en el depésito 20 ml

Lista de materiales necesarios para el uso del depésito
para el drenaje toracico postoperatorio

REFERENCIA | CANTIDAD | DESCRIPCION LONGITUD DE
LOS TUBOS
[a] 6 cada uno Tubo sin salida con un D. 1. de 6,4 mm 51 mm (27)
(1/4") con tapoén cada uno
[b] 1 cada uno Tubo con un D. . de 9,5 mm (3/8") con 305 mm (127)
tapones
[c] 1 cada uno Conector de 12,7 mm (1/2") x 12,7 mm 152 mm (6")

(1/2") con tubo sin salida con un D. I. de
12,7 mm (1/2") con tapon.

[d] 2 cada uno ConectorenY de 9,5mm (3/8") x9,5mm | 2438 mm (96")
(3/8") x 9,5 mm (3/8") que tiene tubo de
durémetro 40 con D. |. de 9,5 mm (3/8")
y tapones

[e] 1 cada uno Tubo sin salida con un D.1.de 9,5 mm 102 mm (4")
(3/8") con tapon

Contraindicaciones

El drenaje toracico postoperatorio con procedimientos de autotransfusion posteriores

esta contraindicado en los siguientes casos:

* Perforaciones importantes de la pared toracica o una fuga de aire en los pulmones.

¢ Infeccién o tumor maligno que se produzcan sistémicamente en el pericardio, el
mediastino o los pulmones.

¢ Contaminacion sospechada o evidente con material extrano, fallo linfatico o

intestino perforado.

Presencia de lo siguiente en el sitio de succion: agentes hemostaticos topicos,

irrigantes bactericidas para heridas o antibiéticos no destinados a la administracion

parenteral.

* Torax abierto y aplicacion de vacio.

* Administracion de protamina antes de retirar el depdsito del circuito de bypass.

Paciente devuelto a cirugia por cualquier motivo.

* Uso de tubos toracicos con ventilacion que no tienen regulacion de flujo de
ventilacién, como llaves de paso.

' Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16th ed. American Association of
Blood Banks
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[f] 1 cada uno Adaptador de perfusion de 9,5 mm (3/8") | N/A
conectado a tubo de 102 mm (4”) con

un D. . de 3,2 mm (1/8") que incluye una
abrazadera con extremo luer hembra,
conectado a luer macho con tubo de
1219 mm (48”) con un D.l. de 3,2 mm
(1/8") con otro extremo luer hembra
conectado a un luer macho con un tubo
de 64 mm (2,5”") conun D. . de 4,8 mm
(3/16"); el final del tubo esté cubierto por
un tapoén.

[g.1] 1 cada uno Valvula de alivio de presion: intervalo N/A
de vacio de apertura: 22-44 mmHg
(2,9-5,9 kPa) (30-60 cmH,0) con filtro
bacteriano

[g9.2] 1 cada uno Valvula de alivio de presion: presion de N/A
apertura de aproximadamente 8 mmHg
(1,1 kPa) (11 cmH,0) [integrada]

[h] 1 cada uno Tubo con un D. I. de 6,4 mm (1/4") Segun sea
necesario

[i] 1 cada uno Mandémetro de agua N/A

[j] 1 cada uno Tubo con un D. . de 6,4 mm (1/4") 457 mm (18")

[k] 1 cada uno Tapoén luer-lock sin ventilacion macho N/A

1 1 cada uno Llave de paso de cuatro vias capaz de N/A

abrir tres vias de forma simulténea

2Page.R, et al, Hard-Shell Cardiotomy Reservoir for Reinfusion of Shed Mediastinal Blood.
Ann Thorac Surg 1989: 48:514-7.
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INSTRUCCIONES DE USO | | ESPECIFICACIONES

) . ) - . Descripcion del producto
Nota: Al consultar las instrucciones para el drenaje toracico postoperatorio, las letras entre

corchetes hacen referencia a la lista de materiales requeridos de la pagina 9. Numero de Descripcion
1. Retire con cuidado el tubo y/o los tapones azules de los puertos de entrada de succion reposicién
del depdsito. Conecte cinco de los puertos de entrada de succién a los tubos sin salida
con D 1.de 6,4 mm (1/4") [a]. 3CX*NXT9RW Oxigenador CAPIOX® NX19 con filtro arterial integrado y
; i ™
2. Conecte un tubo con D. . de 9,5 mm (3/8") [b] del puerto auxiliar a uno de los puertos tecnologia UltraPrime
de e"ntrada de sucs'ién; todos Iqs puertos de entrada de succion son de 6,4 mm 3CX*NX19RE Oxigenador CAPIOX® NX19 con filtro arterial integrado y
S/4 )-9,5 mm (3/8"). Esto creara un puente entre las secciones filtradas y sin filtrar del tecnologa UltraPrime™
epésito.
3. Pince el tubo del circuito de 12,7 mm (1/2") conectado al puerto de entrada de sangre 3CX*NX19W Oxigenador CAPIOX® NX19 con filtro arterial integrado y
venosa de 12,7 mm (1/2") del depésito, cortelo y conéctelo a un conector de 12,7 mm tecnologia UltraPrime
(1/2%) con un tubo sin salida con un D. 1. de 12,7 mm (1/2") [c]. 3CX*NX19E Oxigenador CAPIOX® NX19 con filtro arterial integrado y
4. Conecte los tubos de drenaje toracico al conector Y de 9,5 mm (3/8") x 9,5 mm (3/8") tecnologia UltraPrime™
con 2438 mm (96") de tubo de durémetro 40 de 9,5 mm (3/8”) [d]; si solo se utiliza un

tubo torécico, conecte uno de los puertos de 9,5 mm (3/8") del conector Y con un tubo (Consulte "Direccion del puerto de salida de sangre’, pagina 27)

sin salida de 9,5 mm (3/8") [e]. Conecte el otro extremo del conector Y de 9,5 mm (3/8") x

9,5 mm (3/8") con 2438 mm (96") del tubo al puerto vertical de acceso al filtro de CR. Médulo oxigenador CAPIOX® NX19

En caso de que se utilicen 3 0 mas tubos toracicos, conecte un conector adicional de

9,5 mm (3/8") X 9,5 mm (3/8") con 2438 mm (96") de tubo de durémetro 40 de 9,5 mm COMPONENTE ESPECIFICACIONES

‘3/8"%[3] a uno de los puertos de entrada de succién que esta destapado con un tubo Carcasa Material Policarbonato

sin salida.
5. Fije todos los tapones tipo luer amarillos; ningtin tapén tiene ventilacién. Fibras MateriaI'Area de Polipropileno microporoso
6. Desconecte el sistema de muestreo del puerto de entrada de sangre venosa y acople superficie Aprox. 1,9 m?

un tapon luer-lock sin ventilacién [k].

. N B . Filtro arterial Material Tipo de pantalla del poliéster
7. Conecte un tubo sin salida de 6,4 mm (1/4") [a] al puerto de cebado rapido del

Tamano del poro 32 ym

deposito.
8. Sujete el depdsito paralelo al suelo con el puerto de salida de sangre venosa en la parte Intercambiador de calor Material Area de Tereftalato de polietileno (PET)
superior para evitar que se derrame sangre. Pince el tubo del circuito conectado al superficie Aprox. 0,43 m?
puerto de salida, cértelo y conecte un tubo de 9,5 mm (3/8”) a la linea del adaptador - - - —
de infusion de sangre de 3,2 mm (1/8") [f]. Pince la linea del adaptador y deje el tapon Intervalo de caudal Min. 2,0 I/min (0 0,5 I/min para un maximo de 2 horas)
del extremo en su sitio hasta que la autotransfusion esté preparada. En caso de usar un Méx. 8,0 I/min
adaptador de 6,4 mm (1/4"), retire primero el adaptador de 6,4 mm (1/4").
) . . . Volumen de cebado 185 ml £10%
9. Retire el tapon luer del puerto luer sin filtrar y conecte una llave de paso de tres vias. .
- , - L : ’ (estatico)
Fije a la llave de paso la valvula de alivio de presién negativa con el filtro bacteriano
conectado [g.1.]. Puerto de entrada de
10.Instale el depdsito en el soporte de autotransfusion (codigo del producto: XXkXH032). sangre (de la bomba) 9,5mm (3/8")
m PRECAUCION |Mantenga el depésito rigido por debajo del térax para facilitar el Puerto de salida de slangre 9,5 mm (3/8")
(¢)] drenaje toracico. Puerto de cardioplejia 6,4 mm (1/4")
; 11.a. Utilizando un tubo con D. I. de 6,4 mm (1/4"), conecte el puerto de ventilacion de la Puerto de entradade gas | 6,4 mm (1/4")
parte superior del dep6sito rigido a una fuente de vacio regulada con 11-15 mmHg Puerto de salida de gas 7,9mm (5/16")
%’ (de 1,5 a 2,0 kPa) (15-20 cmH,0). Puertos de agua 12,7 mm (1/2") Accesorio de conexion rapida de Hansen
Nota: La etiqueta de precaucion “NO OBSTRUIR" situada cerca del puerto de L i 5
r ventilacion no es aplicable para el drenaje toracico postoperatorio nila Presién maxima Entrada de sangre 1000 mmHg (133 kPa) (1,36 kgf/cm?)
autotransfusién. Entrada de agua 1470 mmHg (196 kPa) (28 PSI) (2 kgf/cm?)
(6]
PP ®
11.b. El uso de un manémetro de sello de agua/agua [i] es altamente recomendable para el Depésito rigido CAPIOX
drenaje toracico. Si se utiliza un manémetro de agua, conecte un extremo de un tubo COMPONENTE ESPECIFICACIONES
con D.1.de 6,4 mm (1/4”) [j] al puerto de ventilacién y el otro extremo al manémetro
de agua. Material de la carcasa Policarbonato
ADVERTENCIA |Una alta presion negativa puede causar dafios celulares. Utilice el Intervalo de caudal
nivel de vacio mas bajo necesario para conseguir el caudal deseado. Flujo venoso: Min. 2,0 /min (0 0,5 I/min para un
12. Registre la hora de inicio del drenaje dentro del deposito. méximo de 2 horas)
i ia: 4 0,8 I/min
ADVERTENCIA |Se recomienda que la autotransfusion no contintie por mas de Ent'rada de 'CardIOtOmI& M?X' 5.0 /min
18 horas después de la intervencién quirurgica. Flujo combinado: Max. ’ .
Max. 0,8 1/min

13. Supervise continuamente el drenaje y el tiempo transcurrido. Determine la tasa de

drenaje por hora. Capacidad de almacenamiento de 4000 ml

ADVERTENCIA |La reinfusién de la sangre o el liquido recogidos se debe realizar cada | 53N9re

hora a menos que se recojan menos de 50 ml por hora.

Volumen minimo de funcionamiento 150 ml
14. Al recoger 50 ml de sangre, retire el tapdn del extremo de la linea del adaptador de
infusion de sangre y conecte el adaptador de infusion de sangre a un aparato de Filtro venoso Tamano Pantalla de poliéster
bomba/equipo de administracion. intravenosa. de poro tipo de 47 um
Nota: Se recomienda que la bomba de infusion se utilice con un sensor de deteccion del .
de aire para todos los procedimientos de reinfusion. material
15. Retire la pinza de la linea de infusion de sangre y proceda con la autotransfusion. Material del filtro de cardiotomia Tipo de profundidad de poliéster
' Para reducir el riesgo de embolia gaseosa, evacue todo Material de la pieza antiespumante Espuma de poliuretano
el aire completamente de la linea de infusion antes de la
autotransfusion. Puerto de entrada de sangre venosa 12,7 mm (1/2") giratorio
* EImédico es el responsable de determinar el tiempo, la Puerto de salida de sangre (a bomba) | 9,5 mm (3/8”) seis de 6,4 mm (1/4”)
vek?udtad y el volumen éptimos de la autotransfusion al Puertos de succion 9,5 mm (3/8")
pacneln'e. . . . Puerto vertical a filtro rdpido de CR 6,4 mm (1/4")
* Elmédico debe estar al corriente de las posibles complicaciones, .,
como émbolos gaseosos, asociadas al uso del equipo de Puerto de cebado 6,4 mm (1/47)
administracién intravenosa y la bomba de infusién. Utilice el Puerto de ventilacién 6,4mm-9,5 mm (1/4"-3/8")
equipo de administracién intravenosa y la bomba de infusién de Puerto auxiliar - Tres conexiones luer-lock filtradas a filtro
acuerdo con las instrucciones indicadas por los fabricantes. Puertos luer de cardiotomia

- Una conexion luer-lock sin filtro
- Dos conexiones luer-lock en entrada

venosa
Valvula de alivio de presion positiva De 0 a 8 mmHg (1,1 kPa)
Presion negativa sostenible méaxima -150 mmHg (-20 kPa)

en depdsito
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Oxigenador com filtro arterial

CAPIOX NX

integrado e tecnologia UltraPrime™

Aplicdvel para dr

Instrugoes de utilizagdao

g istida por vdcuo e drenagem tordcica pés-operatdria

P.35-P.42

Ler atentamente todas as indicagdes de aviso, cuidado e instrugdes antes de utilizar.

DESCRICAO DOS PRODUTOS

O CAPIOX® NX é um oxigenador de membrana com fibras ocas microporosas de polipropileno destinado a ser utilizado como um dispositivo de troca gasosa extracorporal no
qual o sangue flui na parte exterior das fibras e o gas de ventilagao flui através das fibras.
O CAPIOX® NX é constituido por um modulo para a troca gasosa, com um permutador de calor e um filtro arterial integrados. O CAPIOX® NX encontra-se disponivel com ou
sem um reservatorio rigido com um filtro de cardiotomia integrado para proporcionar uma estrutura composta por uma Unica unidade para facilidade de utilizacao.

O oxigenador NX19 encontra-se disponivel com um reservatério rigido CAPIOX® de 4.000 ml.

As superficies de contacto com o sangue estao revestidas com /\’

coating™,

O Acoating™ é um material biocompativel que é aplicado nas superficies em contacto com o sangue do dispositivo para reduzir a aderéncia das plaquetas ao dispositivo.

INDICACAO DE UTILIZACAO

O oxigenador CAPIOX® NX19 com filtro arterial integrado e tecnologia UltraPrime™ destina-se a ser utilizado para trocas gasosas entre o sangue e um ambiente gasoso, com o
intuito de satisfazer as necessidades de troca gasosa de doentes adultos e jovens adultos durante uma cirurgia de bypass cardiopulmonar.

O filtro arterial integrado destina-se a filtrar particulas ndo bioldgicas e émbolos, bem como a facilitar a remogao de bolhas de ar do sangue que estd a fluir através do circuito
de bypass cardiopulmonar. O permutador de calor integrado é utilizado para aquecer ou arrefecer o sangue e/ou fluido de perfusdo a medida que o sangue ou fluido flui

através do dispositivo.

O reservatorio rigido é utilizado para conservar o sangue durante a circulagdo extracorporal da linha venosa e da linha de cardiotomia.
O reservatorio contém uma seccao venosa que é constituida por um filtro e antiespumante para facilitar a remocao de bolhas de ar.
A seccao de cardiotomia do reservatério contém um filtro para remover as particulas e um antiespumante para facilitar a remocao de bolhas de ar. O reservatério de 4 litros
pode ser utilizado para procedimentos de drenagem assistida por vacuo e procedimentos de drenagem toracica pés-operatoria.
O oxigenador CAPIOX® NX19 com filtro arterial integrado e tecnologia UltraPrime™ destina-se a ser utilizado em doentes nos casos em que a velocidade do fluxo de sangue

necessaria ndo excederd os 8,0 I/min.

O oxigenador CAPIOX® NX19 com filtro arterial integrado e tecnologia UltraPrime™ pode ser utilizado em procedimentos com uma duracéo de, no maximo, 6 horas.

LIMITACOES DE PRESSAO E FLUXO

Fluxo de sangue/pressdo do médulo
do oxigenador

Min. 2,0 I/min (ou 0,5 I/min durante,
no maximo, 2 horas)

Méx. 8,0 I/min

Méx. 1.000 mmHg (133 kPa)
(1,36 kgf/cm?)

Fluxo de sangue/pressao negativa do
reservatério

Min. 2,0 I/min (ou 0,5 I/min durante,
no méaximo, 2 horas)

Méx. 8,0 I/min (5,0 I/min Cardiotomia)

Max. -150 mmHg (-20 kPa)

Pressdo de dgua

Max. 2 kgf/cm? (1.470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa)

Fluxo de gas

Min. 0,5 I/min Max. 20 I/min

DIRECAO DA PORTA DE SAIDA DE SANGUE

0 oxigenador encontra-se disponivel com DUAS CONFIGURACOES DE PORTA DE SAIDA - lado ESQUERDO (W) ou lado DIREITO (E). Consulte o diagrama abaixo para determinar
que configuragao é necessdria para o seu circuito.

Tipo

Esquerdo

Direito

Oxigenador com reservatério rigido

: 3CX(NX19RW

: 3CX(NX19RE

Oxigenador sem reservatério rigido

: 3CXRNX19W

: 3CXkNX19E

u (E)ste - lado DIREITO.

oxigenador.

Colocar a porta de entrada voltada para Norte,
conforme indicado na ilustragdo. A orientacdo da porta
de saida de sangue é (W)est (oeste) - lado ESQUERDO

Nota: esta ilustracdo consiste numa vista de cima do

Porta de entrada de sangue

Porta de saida de
sangue Esquerda Ml
(Oeste)

Porta de entrada de sangue

Porta de saida de
sangue Direita
(Este)

ESTRUTURA

Valvula de descompres-
sao de pressao positiva

Porta auxiliar

Sistema de amostragem

Dois Luer locks na
entrada venosa

"2
Sonda do termistor

Porta de ventilagao

Porta de entrada
de sangue venoso

Luer lock sem
filtro

Portas de succdo

[Tubo condutor de

. entrada venosa (filtro
Porta vertical para

! . interior)
filtro de cardiotomia Filtro
. venoso
Reservatério
rigido CAPIOX® — Orificio guia

para suporte

Porta de preparacao
rapida

Porta de entrada
do reservatério

Trés Luer locks com filtro

: 4 Vélvula
para filtro de cardiotomia

unidirecional

Porta de entra-

dade gas
Porta de entrada de

Ligagao da linha de purga sangue (ndo visivel)

Porta de cardioplegia
de sangue
Porta de saida
de sangue
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Porta de entrada de sangue venoso

Filtro de cardiotomia

AN\

Anel de ligacao
Valvula unidirecional
Braco de apoio
Linha de purga

Filtro arterial

Médulo
(dentrodomédulo) | detroca
Porta de saida de gasosa
gas aux. com filtro
Permutador de calor arterial
(médulo interior) integrado
Porta de saida de gas
Sonda do termistor
Portas de agua
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AVISOS

Descrever as reagoes adversas graves, potenciais perigos e limita¢oes de utilizacao impostas.

O CAPIOX® NX19 foi concebido para funcionar a velocidades do fluxo de sangue dentro do intervalo de 2,0 I/min (ou 0,5 I/min durante, no maximo, 2 horas) a 8,0 I/min. Ndo
utilizar quaisquer velocidades do fluxo de sangue fora deste intervalo.

NAO OBSTRUIR AS AREAS DE VENTILACAO DE GAS. Evitar a acumulacao de pressdo excessiva na fase de gas para evitar que entrem émbolos gasosos na fase de sangue.

A pressédo na fase de sangue devera ser sempre superior a da fase de gas para evitar que émbolos gasosos entrem na fase de sangue.

A velocidade do fluxo de gés ndo deveré exceder os 20 |/min para o NX19. Uma velocidade do fluxo de gas excessiva causara um aumento da pressao na fase de gas, permitindo
que os émbolos gasosos entrem na fase de sangue.

Durante a recirculagao, ndo utilizar o fluxo pulsétil, nem colocar uma pinga no circuito arteriovenoso ou parar a bomba de sangue abruptamente, dado que estas agées podem
fazer com que émbolos gasosos provenientes da fase de gas entrem na fase de sangue devido a forca de inércia.

Quando o mddulo de oxigenador CAPIOX® NX for utilizado de forma separada do reservatério rigido, colocar o médulo de forma a que a extremidade superior das fibras esteja a
um nivel inferior ao nivel do sangue no reservatério venoso. Isto evita que émbolos gasosos entrem na fase de sangue oriundos da fase de gas.

Para evitar que émbolos gasosos entrem na fase de sangue, garantir que a taxa de fluxo da bomba arterial excede sempre a taxa de fluxo da linha de cardioplegia e/ou bombas
acessorias. A taxa de fluxo sanguineo da linha de cardioplegia e/ou bombas acessérias ndo deve exceder 1 I/min.

Garantir que o oxigenador nunca é sujeito a pressao negativa. A pressao negativa no oxigenador pode provocar a entrada de émbolos gasosos na fase de sangue oriundos da
fase de gas.

Quando séo utilizados tubos de PVC na bomba de roletes, a 4gua deve fluir através do permutador de calor antes do funcionamento da bomba de sangue para prevenir a
acumulagdo de eletricidade estatica no permutador de calor.

E necessario proceder & anticoagualacio adequada do sangue considerando co-morbilidades do doente, incluindo estados hipercoagulaveis, e a técnica de perfusao para
impedir a sua coagulagdo no sistema.

Depois do sangue ter sido introduzido no dispositivo, o fluxo através do oxigenador e reservatdrio deve ser mantido para prevenir a estase do sangue (mesmo se o fluxo do
doente for interrompido).

Ao utilizar a bomba centrifuga, colocar uma pinga na linha arterial distal ao oxigenador (no lado do doente) antes de parar a bomba. O grampeamento inadequado com uma
pinga pode provocar o recuo de fluxo ndo controlado de sangue ou a migracao de émbolos gasosos para a via de sangue do oxigenador.

Néo utilizar este produto por um periodo superior a 6 horas. Uma utilizacao excessiva por mais de 6 horas pode levar a fuga de plasma e formacao de trombos, o que pode
comprometer o desempenho da troca gasosa.

A temperatura da 4gua administrada ao permutador de calor ndo deve exceder os 42°C (108°F), caso contrario, pode resultar em danos no sangue.

Néo exceder uma diferenca de temperatura de 15°C (27°F) entre o sangue e a 4gua no permutador de calor para evitar que o gas dissolvido no sangue forme bolhas.

Evitar a introducao de agentes hemostaticos no Reservatdrio de cardiotomia/Oxigenador. Os agentes hemostaticos sao conhecidos por originar trombos que podem
comprometer o desempenho do Reservatoério/Oxigenador.

Utilizar o oxigenador CAPIOX® NX com reservatdrio rigido tendo em conta os avisos adicionais em baixo.

¢ O fluxo de sangue no filtro de cardiotomia nao deve exceder a taxa de 5 |/min. Uma taxa de fluxo de sangue excessiva pode aumentar a pressao no filtro de cardiotomia,
resultando em recuo do fluxo para qualquer linha de administracdo de solucdo ou sangue ligada ao reservatoério.

O volume de funcionamento minimo no reservatério é de 150 ml. Definir o nivel de armazenamento de sangue adequado, relativo a taxa de fluxo venoso, para evitar a
passagem de émbolos gasosos para o doente. (Consultar a pagina 39 “Margem de seguranga”)

A tampa da porta de ventilagdo amarela ndo precisa de ser retirada, pois esta porta assegura a ventilacdo adequada com a tampa colocada. Nao fechar a porta de ventilagao,
pois tal pode provocar pressao positiva no reservatorio, resultando em recuo de fluxo para o doente, linhas de administracao de solugcao ou sangue ligadas ao reservatorio.
N&o deve ser aplicada pressao negativa inferior a -150 mmHg (-20 kPa) a este reservatério pois pode danifica-lo.

Quando o nivel de sangue no reservatério for inferior ao nivel minimo de funcionamento, o fluxo sanguineo com uma taxa de fluxo elevada para o filtro de cardiotomia pode
gerar micro émbolos gasosos (gaseous micro emboli, GME) que podem migrar para o doente.

| PRECAUGOES

Incluir informacées relativas a quaisquer cuidados especiais a ter pelo médico para a utilizagao segura e eficaz do dispositivo.

PRECAUCOES

N&o conservar o produto a temperaturas e humidade extremas. Evitar a exposicao a luz solar direta.

Nao utilizar solventes, tais como alcool, éter, acetona, etc. Estes solventes podem causar danos se forem utilizados no dispositivo.

Uma pressdo na entrada de sangue do médulo de oxigenacao superior a 1.000 mmHg (133 kPa) pode provocar fugas ou danos no dispositivo.

Uma pressdo de dgua na entrada do permutador de calor superior a 2 kgf/cm? (1.470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa) pode provocar fugas ou danos no dispositivo.

Ter cuidado ao remover ar durante a preparagao e a perfusdo. Um embate excessivo no dispositivo - especialmente com objetos duros - pode provocar danos no dispositivo.

A responsabilidade pela utilizacdo deste dispositivo, em todos os casos, pertence unicamente ao médico que receitou a sua utilizagdo.

O prazo de validade encontra-se nas etiquetas do dispositivo. Nao utilizar o dispositivo depois de ultrapassado o prazo de validade.

O produto apenas deve ser utilizado no ambiente da sala de operagdes.

Ler todas as instrucdes dos farmacos e dos dispositivos médicos a utilizar juntamente com este dispositivo antes da utilizagdo.

A utilizacao de farmacos fosfolipidicos no fluido de preparagao ou a sua perfusao no doente durante o bypass cardiopulmonar pode facilitar a hidrofilizacao (rutura do plasma)
da membrana microporosa.

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por pessoal com a devida formacdo e qualificagao.

Este dispositivo é estéril e apirogénico na via de fluido na embalagem fechada e intacta. Inspecionar cuidadosamente o dispositivo e embalagem. Néo utilizar se a embalagem
e/ou o dispositivo estiver danificado ou se as tampas néo estiverem no lugar.

Eliminar o dispositivo de acordo com os regulamentos hospitalares e governamentais, por forma a assegurar uma eliminacéo adequada de residuos médicos e evitar o risco de
infecdo.

Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. NAO REUTILIZAR. N&o reesterilizar. Nao reprocessar. O reprocessamento pode comprometer a esterilidade,
biocompatibilidade e integridade funcional deste produto.

Em caso de necessidade de substituir o oxigenador, garantir que esta disponivel uma unidade extra.

Utilizar uma técnica assética em todos os procedimentos.

Efetuar a preparagéo utilizando solugéo cristaloide que ndo contém sangue, plasma e/ou produtos derivados do sangue.

Colocar o médulo de oxigenador CAPIOX® NX a jusante da bomba de sangue.

E necessario um fluxo de gas de oxigénio minimo de 0,5 I/min quando o sangue é circulado. Um fluxo de gés de oxigénio inferior a 0,5 I/min pode resultar numa troca gasosa
inadequada. Garantir que é estabelecido um fluxo de sangue adequado no bypass.

N&o permitir o contacto de liquidos de anestesia com o dispositivo. O contacto com liquidos de anestesia pode danificar o aparelho.

Aquando da utilizagdo de anestésicos volateis, deve ser utilizada uma linha de exaustao para prevenir a aplicacao de gas anestésico ao ambiente do bloco operatdrio.

A exaustao de gas pode afetar a exatiddo da amostragem de capnografia.

A temperatura e pressao do circuito de bypass cardiopulmonar (distal ao médulo de oxigenador) devem ser monitorizadas. Recomenda-se a monitorizagao adicional da pressao
de entrada do médulo do oxigenador, como um indicador precoce de uma queda de pressdo aumentada.

Parar o fluxo de gas quando a circulagdo cardiopulmonar for suspensa. Durante a recirculacéo, verificar os parametros de gas no sangue. Um fluxo de gés excessivo pode causar
um valor de PaCO, baixo, alcalose ou danos no sangue.

Ao voltar a aquecer o doente, ajustar a concentragéo de O,, a taxa de fluxo de gds e a taxa de fluxo de sangue aumentando-as conforme necessario, com base num aumento de
metabolismo do doente. Nao ajustar o fornecimento de gas e a taxa de fluxo de sangue de forma adequada pode causar uma troca gasosa insuficiente.
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* Recomenda-se a utilizagdo de um filtro de pré-bypass para remover quaisquer particulas em suspensao dos circuitos e da solugédo de preparagéo.

* Alinha de colheita de amostras é amovivel. Se a linha for retirada e nao estiver a ser utilizada, garantir que a extremidade estd tapada.

* Recomenda-se a utilizagdo de uma linha de recirculagao na linha arterial depois do oxigenador NX para facilitar a remogao de émbolos gasosos durante a preparacao e situacdes de
emergéncia.

* Recomenda-se a utilizagdo um detetor de bolhas de ar entre a saida do reservatério e a entrada do oxigenador NX. No caso de serem detetados émbolos gasosos, determinar a
origem e tomar medidas corretivas para eliminar a futura introducao de émbolos gasosos no circuito de perfusao.

Utilizar o oxigenador CAPIOX® NX com reservatério rigido tendo em conta as precaugdes adicionais em baixo.
 Utilizar os dispositivos de seguranca, incluindo o sensor de nivel e o detetor de ar, para controlar o volume do sangue no reservatdrio e detetar émbolos gasosos nas linhas arteriais.

* Ao rodar a porta de entrada de sangue venoso na parte superior do reservatdrio, garantir que a linha venosa e o cabo da sonda do termistor ndo entram em contacto com nenhuma
solucéo ou com a linha de administracéo ligada ao reservatdrio para evitar que dobre.

* Ao separar o reservatoério do médulo do oxigenador, segurar firmemente no oxigenador e remover o anel de ligagao.

* Para remover o conetor em forma de L, rodar o anel rotativo afastando-o do utilizador, voltado para a parte frontal da seccao de retorno venoso do reservatério. Em seguida, retirar o
conetor fémea em forma de L do coletor.

* As tampas das portas ndo utilizadas devem permanecer no lugar. Isto evita a contaminagao e impede a fuga de sangue.
* Assegurar que as tampas de portas Luer nao utilizadas estao bem apertadas para impedir fugas.
* Ofiltro de cardiotomia deve ser humedecido com uma solugao cristaloide antes de utilizar para conseguir a capacidade de fluxo maxima.

* Quando for adequado, introduzir sangue, plasma e/ou produtos derivados do sangue através da porta de preparagdo rapida ou qualquer uma das portas Luer que levam ao filtro de
cardiotomia apds a preparacao e desarificacdo do oxigenador.

* Nao exceder o volume de funcionamento maximo de 4.000 ml no reservatério. Este dispositivo destina-se a ser utilizado com um volume de sangue no reservatério inferior a 4.000 ml.

* Se o sangue que entra na entrada do filtro do Reservatdrio de cardiotomia parecer derramar em vez de entrar no filtro, tal pode indicar que o filtro esta entupido. Interromper a
utilizacdo do filtro do Reservatoério de cardiotomia. Substituir o reservatério ou encaminhar o fluxo de sangue de cardiotomia através de um reservatério de cardiotomia auxiliar e
ligé-lo a porta auxiliar.

* A literatura cientifica inclui relatdrios de resposta de dose alterada a alguns medicamentos, como a nitroglicerina, fentanil, etc., possivelmente devido a diferentes graus de absorcao
por materiais sintéticos como os encontrados em circuitos cardiopulmonares. Evitar a injecdo de medicamentos no filtro do Reservatoério de cardiotomia.

¢ Nao proceder a administragao de farmacos através de qualquer linha ou porta que levam ao reservatério de cardiotomia. A administracao de medicagao pode sofrer um atraso
devido ao fluxo de sangue inconsistente através do reservatério e filtro de cardiotomia.

* Recomenda-se a utilizagdo de uma fonte de gas filtrada para impedir a entrada de potenciais residuos/contaminantes na porta de entrada de gas do oxigenador.

¢ Assegurar que os quimicos de limpeza sdo irrigados do aquecedor refrigerador de acordo com as instrugdes de utilizagdo do fabricante.

ATENGAO: A lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescricdo médica.

METODO DE FUNCIONAMENTO

Ler os AVISOS (pagina 36) e as PRECAUCOES (pagina 36-37) antes de utilizar.
O seguinte é uma descricao basica da utilizacao do oxigenador CAPIOX® NX e do reservatério rigido, quando nenhuma outra
indicacdo em particular se aplica.

Nota: Os volumes do reservatorio ilustrados pelas indicagdes na escala nao sdo volumes absolutos. Ter este aspeto em consideracdo ao calcular os volumes de funcionamento
seguros.

CONFIGURACAO

1. Retirar o CAPIOX® NX da embalagem e verificar se apresenta defeitos. Ndo abrir a caixa de cartao na sala de operagées. A caixa de cartdo pode criar particulas.

ATENCAO |Néo utilizar se a embalagem ou o dispositivo estiver danificado (por ex., apresentar rachas) ou se alguma das tampas das portas estiver removida.

2. Montar o CAPIOX® NX no respetivo suporte.
Oxigenador CAPIOX® NX com reservatorio rigido: Montar o suporte na altura adequada para evitar que a linha arterial e outras linhas dobrem.

Certificando-se de que o anel de ligagdo esté corretamente colocado, colocar o oxigenador no respetivo suporte ( : XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 ou 801139). Se o
reservatério nao for montado corretamente no suporte, a quantidade de fluido no reservatério nao pode ser bem avaliada.

Ao rodar o médulo do oxigenador, assegurar que o braco de apoio esta seguro. O mddulo do oxigenador pode ser danificado se for rodado enquanto estiver a segurar o corpo do
oxigenador.

Nota: Ao utilizar o médulo de oxigenador CAPIOX® NX e o reservatoério rigido separadamente,
a) Segurar firmemente no moédulo e separé-lo do reservatério rigido removendo o anel de ligagao.
b) Montar o reservatério no suporte ( : XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 ou 801139) para o oxigenador CAPIOX® NX com reservatorio rigido.
¢) Montar o médulo de oxigenador no respetivo suporte ( : XXCXH18, XXkCXH25, XXkCXH15).

ATENCAO |Se o produto for deixado cair durante a configuragao, nao utilizar. Substituir por outro dispositivo.

~
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3. Ligar as linhas de agua (1/2"[12,7 mm], tubos ou acopladores) as portas de 4gua do CAPIOX® NX (as portas de 4gua sdo bidirecionais).
Nota: A integridade da via de 4gua do permutador de calor foi verificada com uma solugao de peréxido de hidrogénio (< 330 ppm em &gua).
Néo foi comprovada a utilizagao segura de outros produtos quimicos além de peroxido de hidrogénio ou solugdes de perdxido de hidrogénio > 330 ppm.

4. Iniciar a circulagdo de dgua através do permutador de calor e fazer circular durante pelo menos 5 minutos. Verificar a existéncia de fugas da via de d4gua para a via de sangue e da via
de agua fora do dispositivo.

Quando séo utilizados tubos de PVC na bomba de roletes, a d4gua deve fluir através do permutador de calor antes do funcionamento da bomba de sangue para
prevenir a acumulacao de eletricidade estatica no permutador de calor.

5. Encaixar a linha venosa na porta de entrada de sangue venoso do reservatdrio venoso.

6. Encaixar a linha arterial da porta de saida de sangue do oxigenador CAPIOX® NX.

7. Retirar a tampa da porta de cardioplegia sanguinea e prender a tubagem da linha de cardioplegia sanguinea de 1/4” (6,4 mm).

Se a porta de cardioplegia nao for utilizada , empurrar a tampa para dentro e enrosca-la para fechar completamente ou encaixar um tubo curto de 1/4” (6,4 mm)
e aplicar uma bragadeira para seguranca.
8. Se for utilizada uma bomba de roletes, ligar a linha de entrada da bomba de cilindro a porta de saida de sangue do reservatorio rigido. Ligar a linha de saida da bomba de roletes a
porta de entrada de sangue do oxigenador. Se for utilizada uma bomba centrifuga, ligar o tubo da porta de saida do reservatdrio a porta de entrada da bomba e o tubo de saida da
bomba a porta de entrada do oxigenador.

9. Adicionar uma linha de recirculagdo com um didametro de 3/16" (4,8 mm) ou superior, a linha arterial depois da porta de saida de sangue do oxigenador.
10.Empurrar todos os tubos para I4 do segundo entalhe e juntar todas as ligagdes no circuito.

11.Ligar a linha de gas de 1/4” (6,4 mm) a porta de entrada de gas. O oxigenador NX19 é compativel com anestésicos volateis (isoflurano e sevoflurano) em concentragdes até 5%
durante, no maximo, 6 horas. Se forem utilizados anestésicos volateis, deve ser considerado um método de exaustdo do gas do oxigenador. O protocolo, a concentracéo e a
monitorizagdo dos gases anestésicos administrados ao doente, sdo da exclusiva responsabilidade do médico responsével pelo tratamento.

ATENCAO |Nao permitir o contacto de liquidos de anestesia com o dispositivo. O contacto com liquidos de anestesia pode danificar o aparelho. Aquando da utilizagao de
anestésicos volateis, deve ser utilizada uma linha de exaustao para prevenir a libertacao de gas anestésico ao ambiente do bloco operatério.

12.A porta de saida de gas auxiliar pode ser utilizada para amostragem de capnografia.
ATENCAO | A exaustio de gas pode afetar a exatiddao da amostragem de capnografia.

AVISO|NAO OBSTRUIR A AREA DE VENTILAGAO DE GAS.
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13.Podem ser utilizadas sondas de termistor com o monitor de temperatura da série Y.S.I. 400%, utilizando as pecas seguintes.

Cabo azul (linha venosa): :CX*BP021 S.1.400 ial s M Specialties |
Cabo vermelho (linha arterial):  [REF]: CX5BP022 o (nome comercial : Measurement Specialties Inc.

14.As portas de sucgao do reservatoério rigido CAPIOX® tém tampas azuis. Remover as tampas azuis, ligar as linhas de sucgao e as linhas de ventilagéo as portas de sucgao no
reservatorio.

15.Para utilizacdo com o médulo de oxigenador CAPIOX® NX sem reservatdrio rigido, ligar o Luer lock macho do lado venoso do sistema de amostragem a linha venosa.

16.Antes de preparar o circuito de bypass cardiopulmonar, confirmar que todas as ligagdes de tubos e dispositivos acessorios sdo compativeis, estao fixas e corretas. Verificar
também o NX em termos de fugas de dgua para o sangue e o abastecimento de dagua adequado antes da preparagao.

NOTA: Para a utilizacdo do sistema de amostragem separado do reservatoério rigido, encontra-se disponivel o suporte do coletor de amostragem (Codigo N.o: XXskXHO051).

ATENCAO |Garantir que todas as pegas ligadas, incluindo as tampas Luer, os adaptadores de bloqueio e as tampas de portas estdao bem encaixados. Ligacées soltas
podem provocar contaminacao ou fuga de sangue. Nao aplicar as ligagoes com forca excessiva pois pode provocar danos no produto ou acessorio.

PROCEDIMENTO DE PREPARACAO
ATENCAO |0 médulo de oxigenador CAPIOX® NX deve ser preparado com solugéo cristaloide sem conter sangue, plasma ou produtos derivados do sangue.

NOTA: O CAPIOX® NX pode ser preparado sem irrigar com CO,. A incorporagéo de irrigacdo de CO, com a preparacdo inicial do CAPIOX® NX facilita a desarificacao do médulo de

oxigenador e do circuito de bypass cardiopulmonar.

1. Proceder ao grampeamento com uma pinga do tubo de saida do reservatério venoso e introduzir solucdo de preparacéo cristaloide através da porta de preparacao rapida ou
qualquer uma das portas Luer que levam ao filtro de cardiotomia.

2. Controlar o fluxo de solugao de preparagédo entre a saida do reservatério e a entrada do oxigenador com uma pinga de tubo para minimizar a mistura de fluido com ar. Eliminar
todas as bolhas nesta seccéo do tubo (inicializagdo/cabeca da bomba de roletes) ou bomba centrifuga.

3. Garantir que a linha de purga esta aberta e o tubo de saida arterial estd grampeado distalmente a linha de circulacao.

4. Continuar a preparar o oxigenador por gravidade ou iniciando o fluxo de avango da bomba. Iniciar a bomba a uma velocidade baixa para iniciar a recirculagao para concluir a
preparacao do circuito de bypass cardiopulmonar.

5. Para garantir que o sistema esta completamente desarificado e que nao existem fugas no sistema, recircular a solugéo de preparacao a uma velocidade de 4 |/min ou superior
e estabelecer uma presséo do sistema que simule as condi¢des clinicas. Para tal, obstruir parcialmente a linha arterial distal ao oxigenador e a localizagdo do transdutor de
monitorizagao da pressao. Verificar se existem fugas ou no oxigenador e nos tubos.

* Néao administrar gas durante a preparacao sem um fluxo de bomba arterial adequado durante a recirculagéo para impedir que a pressao na fase de gas fique
superior a da fase de fluido.

* Nao utilizar um oxigenador e reservatério com fugas. Substituir por outro oxigenador e reservatério CAPIOX® NX.

Nao utilizar uma linha de amostragem, uma linha de purga ou tubos com um didmetro interno inferior a 3/16” (4,8 mm) como linha de recirculagao. Se

for utilizado, o médulo de oxigenador pode ficar danificado como resultado de pressao positiva excessiva.

Recircular a solugao de preparacao a uma taxa de 4 I/min ou superior para facilitar a remocao de ar. Nao remover o ar do oxigenador pode resultar em

lesao grave no doente.

0 volume do reservatdrio deve sempre ser de 150 ml ou superior. (Consultar a pagina 39 “Margem de seguranca”)

Devolver a solucao de preparacao ao filtro de cardiotomia quando existe um nivel insuficiente da solucéo contida no reservatorio pode gerar émbolos

gasosos. Manter um nivel de solucao adequado no reservatério. (Consultar a pagina 39 “Margem de seguranca”)

6. Apos a desarificacdo adequada, introduzir sangue ou produtos derivados do sangue através da porta de preparacao rapida ou qualquer uma das portas Luer que levam ao filtro
de cardiotomia.

7. Na preparacao para bypass cardiopulmonar, fechar a linha de amostragem, a linha de purga e a linha de recirculacao para evitar a derivagdo de arterial para venoso e o recuo do
fluxo de sangue para o reservatério devido a pressao do sangue do doente a presséo hidrostatica aquando da canulagéo do doente.

8. Apos a preparacdo, se continuarem a surgir bolhas de ar, efetuar as corre¢oes necessarias para remover o ar.

AVISO |Durante a recirculacao, nao utilizar o fluxo pulsatil, nem colocar uma pinga no circuito arteriovenoso ou parar a bomba de sangue abruptamente, dado que
estas acoes podem fazer com que émbolos gasosos provenientes da fase de gas entrem na fase de sangue devido a forca de inércia.

INICIO DO BYPASS

AVISO |A pressao da fase de sangue deve ser sempre superior a pressao da fase de gas para evitar uma embolia gasosa.

1. Verificar a existéncia de um nivel de anticoagulacdo adequado antes de iniciar o bypass.

2. Garantir que o processo de desarificacao esta concluido antes de iniciar o bypass. Se permanecer ar, repetir o “Procedimento de preparagdo” para expelir o ar.

3. Confirmar se os mecanismos de ventilagdo de gas nao estdo obstruidos antes de iniciar o abastecimento de gas.
4. Remover as pingas da linha arterial e venosa e aumentar gradualmente o fluxo de sangue. Em seguida, iniciar o fluxo de gas com um V/Q =1 e FiO, = 100%

A obstrucido dos mecanismos de ventilagio de gas pode levar a acumulagéo de pressao na fase de gas, permitindo a entrada de émbolos gasosos na fase de

sangue.
DURANTE A PERFUSAO
1. Medir os gases no sangue e efetuar os ajustes necessarios da seguinte forma:
a. Controlar o valor de PaO, alterando a concentragdo de oxigénio no gés de b. Controlar o PaCO, alterando o fluxo de gés total.
ventilagdo utilizando um misturador de gas. -Para diminuir 0 PaCO,, aumentar o fluxo de gés total.
-Para diminuir o PaO,, diminuir o FiO,. -Para aumentar o PaCO,, diminuir o fluxo de gés total.

-Para aumentar o PaO,, aumentar o FiO,.

* Proceder a colheita de sangue apenas enquanto a bomba estiver a funcionar ou a presséo do lado do sangue ira diminuir podendo resultar em bolhas
dear.

Um fenémeno denominado “pulméo humido” pode ocorrer quando existe condensacao de agua no interior das fibras dos oxigenadores da membrana
microporosa com fluxo exterior de sangue para as fibras. Tal pode ocorrer quando sao utilizados oxigenadores por um periodo de tempo mais longo.
Se for identificada condensacao de dgua e/ou uma diminuicao de PaO, e/ou um aumento de PaCO, durante a utilizagéo prolongada do oxigenador,
aumentar brevemente a taxa de fluxo de gas pode melhorar o desempenho. Aumentar a taxa de fluxo de gas para 20 I/min durante 10 segundos. Irrigar
mais do que uma vez néo ira melhorar o desempenho.

Nao exceder V/Q = 2 durante a perfusao normal.

.

ATENCAO | « E necessario um fluxo de gas de oxigénio minimo de 0,5 I/min quando o sangue é circulado. Um fluxo de gas de oxigénio inferior a 0,5 I/min pode
resultar numa troca gasosa inadequada enquanto estiver em bypass cardiopulmonar.

2. Ajustar a taxa de fluxo de sangue, garantindo que o nivel de sangue no reservatoério é adequado, para evitar a passagem de émbolos gasosos para o doente.
3. Paraa purga, abrir a linha de purga.

ATENCAO| Evitar choques no produto durante a perfusao.

Perucrparmua MU e PocagpaBragzope
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CONCLUSAO DO BYPASS

Concluir o bypass cardiopulmonar de acordo com o protocolo da instituicdo e instrucdo do cirurgido.

AVISOS ¢ Antes de reduzir a taxa de fluxo de sangue, confirmar se a linha de purga esta fechada e se a linha de amostragem também esta fechada com a torneira
de passagem no lado arterial.

* Aquando da paragem da bomba, interromper imediatamente o fluxo de gas para garantir que a pressao da fase de gas nao excede a pressao da fase de
fluido.

* Seacirculacao tiver de ser retomada, recomenda-se a recirculacdo com uma taxa de fluxo reduzida. Durante a recirculagao, verificar os parametros de
gas no sangue. Um fluxo de gas excessivo pode causar um valor de PaCO, baixo, alcalose ou danos no sangue.

ATENCAO| + Antes de retomar o bypass, definir o valor de FiO, para 100% para garantir uma oxigenacao adequada. Um valor de PCO, aumentado e um valor de PO,
reduzido no sangue do doente, no inicio da recirculacao, pode nao ser possivel de recuperar sem a administracao adequada de gas.

Apos a utilizagdo, eliminar o produto e a embalagem de acordo com as leis e regulamentos hospitalares, administrativos e/ou locais, estatais, federais e internacionais e diretrizes
relativas a eliminagao de residuos médicos.

SUBSTITUICAO DO OXIGENADOR

Ter sempre um oxigenador CAPIOX® NX extra para substituicdo, se for necessario.

. Configurar e preparar o médulo de oxigenador extra conforme descrito na seccdo CONFIGURACAO. (pagina 37)

. Quando for necessario, manter a temperatura do doente diminuida conforme prescrito pelo médico.

. Desligar todos os dispositivos acessérios e ligagoes.

. Aplicar duas pincas no tubo de entrada e de saida de sangue ligado ao novo oxigenador pré-preparado e cortar o tubo entre as duas pincas.

. Parar a circulacao, aplicar duas pincas na linhas de entrada de sangue, de cardioplegia e de saida de sangue ligadas ao oxigenador antigo e cortar as linhas entre as duas pingas.
. Substituir o oxigenador antigo por um novo ligando linhas venosas, arteriais e de cardioplegia aos conetores nos conectores de entrada e de saida de sangue do novo oxigenador.
. Ligar a linha de gas retirada do médulo de oxigenador antigo ao novo médulo.

. Ligar a linha de purga do novo oxigenador a porta Luer que liga a seccdo de cardiotomia do reservatorio.

. Ligar a linha de amostragem ao novo oxigenador.

PRECAUCOES |* Apos a substituicao, abrir a linha de recirculacéo e de purga para desarificacao.
* Fechar alinha de recirculacédo e de purga antes de reiniciar o bypass cardiopulmonar.

O 0 NOLULL A WN =

AVISO * Juntar e prender todas as ligagdes no circuito para evitar a perda de sangue.

10.Iniciar a circulagdo com uma taxa de fluxo baixa e iniciar o abastecimento de gas.

11.Ligar a sonda de temperatura arterial.

12.Ligar as linhas de agua retiradas do médulo de oxigenador antigo ao novo médulo e iniciar o abastecimento de dgua. Verificar a existéncia de fugas da via de dgua para a via de
sangue e da via de agua para fora do dispositivo.

ACESSORIOS SUGERIDOS

1. Sonda do termistor (podem ser utilizadas sondas de termistor com o monitor de temperatura da série Y.S.I. 400%, utilizando as pegas seguintes)
Cabo azul (linha venosa): : CXkBP021 e cabo vermelho (linha arterial): :CX*%BP022  *Y.S.l. 400 (nome comercial : Measurement Specialties Inc.)

2. Suporte do oxigenador e reservatério

: XXkCXH18R, XXkXH032, 801804 ou 801139

3. Suporte de oxigenador

1 XX(CXH18, XXCXH25, XX*kCXH15

4. Filtro de pré-bypass

5. Sensor de nivel do reservatério
6. Detetor de ar
7. Mandémetro
MARGEM DE SEGURANCA
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* Nivel de sangue de funcionamento minimo no reservatério rigido CAPIOX®.
O gréfico acima indica a hora em que o volume de sangue no reservatério diminui para o nivel de sangue de funcionamento
minimo de 150 ml a cada taxa de fluxo. Se o volume de sangue no reservatoério for inferior a 150 ml, podem passar bolhas
para o médulo de oxigenador.
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DADOS DE DESEMPENHO DO NX19

Taxa de transferéncia de O, (in vitro) Taxa de transferéncia de O, (in vitro)
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= - - V/Q=2,0
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E Hb = 1241 g/l E Hb= 1221 g/dl
o | BE.=0£5mEq/l g | B.E. = 0£5 mEq/! V/Q=1,0
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© 5 -
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Taxa de fluxo de sangue (I/min) Taxa de fluxo de sangue (I/min)
Fator de desempenho do permutador de calor (in vitro) Queda de presséo no lado do sangue (in vitro)
1,0 q 150 - r 20,0
0,9
E é 0,8 =)
8z L, I Condicao r 150
A € 100 { Sangue de bovino
o 06 A ; Hb =12+1 g/dl
< a B.E.=0+5 mEq/I
0,5 o = ° 3 <
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o 931 Thi=30+1°C g 0
T 02| Twi=d0sicC o >
< Taxa de fluxo da dgua = 15 I/min
= 0,1 A
0,0 T T T T T T T d 0 T T T T T T T 0,0
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Taxa de fluxo de sangue (I/min) Taxa de fluxo de sangue (I/min)

Os dados relacionados com os danos nas células sanguineas estdo disponiveis mediante pedido.

Drenagem venosa assistida por vacuo

| FINALIDADE

O reservatorio rigido CAPIOX® também se destina a ser utilizado em procedimentos de drenagem venosa assistida por vacuo. A utilizacdo de vacuo controlado na parte rigida
melhora a drenagem venosa durante a utilizacdo de técnicas cirdrgicas minimamente invasivas ou cirurgia de bypass regular.

| Awvisos

Para administracao de farmacos no reservatoério rigido, ter em atencdo que a pressao negativa nesta linha pode retirar mais farmaco do que o pretendido. Para evitar serem
retiradas quantidades de farmacos diferentes das pretendidas, recomenda-se incluir apenas as quantidades pretendidas na seringa.

Uma pressdo negativa elevada pode resultar em danos nas células. Utilizar o nivel de vacuo mais baixo necessario para alcancar a taxa de fluxo pretendida.

Interromper a drenagem venosa assistida a vacuo para parar a bomba de sangue arterial.

Ao parar a bomba ou quando a taxa de fluxo de sangue for baixa durante a DVAV, todas as linhas de shunt A-V (por ex., linha de amostragem, linha de purga, etc.) devem estar
fechadas para evitar retirar ar da fase de gas para a fase de sangue e evitando fluxo retrégrado e anterégrado do sangue do doente.

Verificar a existéncia de oclusdo adequada pois existe uma maior probabilidade de uma bomba de roletes ocluida retirar ar da fase de gas para a fase de sangue quando é
efetuada DVAV.

N&o abrir a porta auxiliar no reservatério venoso durante a DVAV para evitar a formagao de bolhas no interior do filtro venoso.
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Quando a DVAYV for efetuada juntamente com uma bomba centrifuga é necessario ter cuidado, conforme se segue.

* Alinha entre o oxigenador e a bomba centrifuga deve ser grampeada com uma pinca antes de parar a bomba. Nao aplicar uma pinga na linha arterial pode passar ar para o lado
do sangue do oxigenador da fase de gas. E recomendada a utilizacdo de uma valvula unidirecional na linha arterial entre o oxigenador e o reservatorio.

Deve ter-se cuidado porque a relagdo entre a taxa de fluxo de sangue e a velocidade da bomba muda dependendo do grau de pressao negativa aplicada.
Evitar a obstrugcéo ou ocluséo da linha de vacuo para evitar ar retrégrado para o doente.

PRECAUCOES

Possibilitar sempre a presenca de um reservatério ventilado quando nao estiver a ser aplicado vacuo. Ventilar retirando a pinga grampo da linha de libertacao de vacuo.
Reduzir a pressdo negativa da fonte de vacuo lentamente ao concluir a DVAV. Uma alteracao subita na pressdo pode criar turbuléncia do sangue no interior do reservatério.
Néo exceder -150 mmHg (-20 kPa) ao utilizar uma fonte de vacuo para técnica de drenagem venosa assistida para evitar danos no reservatorio.

Naéo ligar o circuito de DVAV a qualquer outra porta que nao seja a porta de ventilacao do reservatorio.

N&o deixar abertas as portas que nao estejam em utilizacao.

E necessario um coletor de humidade para recolher a condensacio gerada.

Utilizar um circuito de DVAV estéril e ndo o reutilizar ou reesterilizar.

O reservatoério deve estar equipado com um dispositivo de aviso de presséo negativa.

E necessario um regulador de vacuo controlado.

Recomenda-se a utilizagdo de um manémetro de pressdo negativa no reservatério rigido e de uma valvula de libertacdo de pressao negativa (intervalo de abertura a

-150 mmHg [-20 kPa]) para evitar uma pressdo negativa excessiva.

A utilizacao de vacuo pode fazer com que o nivel de liquido pareca superior ao real devido a deformacao do reservatdrio. Um nivel de liquido de 170 ml na escala de volume
garante o volume minimo real de 150 ml a uma pressdo negativa de -150 mmHg (-20 kPa).
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EQUIPAMENTO NECESSARIO

A Reservatdrio rigido CAPIOX®

B Coletor de humidade estéril

C Pinca

D Regulador de vacuo controlado (ajustavel entre 0 e -150 mmHg [-20 kPa])
E Linha do manémetro estéril

F Manémetro negativo

G Linha de libertagao de vacuo estéril

H Valvula de libertacéo de presséo positiva (integrada no reservatério com
intervalo de abertura de 0 a 8 mmHg [1,1 kPa])

| Filtro de gas estéril
J Valvula de libertagao de pressao negativa

CONFIGURACAO

Sem filtro

S)
/

O
©

Porta de
ventilagao

J Fonte de vécuo

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Nota: A~J refere-se ao equipamento necessario para utilizagdo com drenagem venosa

assistida por véacuo com indicagdes por letra.

1. Preparar a configuracéo do circuito de bypass cardiopulmonar de acordo com o
procedimento padrao.

2. Verificar se as tampas azuis das portas de entrada de succao e porta auxiliar estdo
completamente encaixadas para garantir uma vedacdo adequada.

3. Fixar no local todas as tampas Luer amarelas; todas as tampas sao nao ventiladas.

4. Instalar o regulador de vacuo controlado D na fonte de succao de parede.

5. Encaixar uma torneira de passagem de 3 vias na porta Luer lock sem filtro e ligar a
linha de manémetro estéril E.

6. Ligar o manémetro negativo F na linha de manémetro estéril E.

7. Encaixar o filtro de gés | no tubo ligado ao coletor de humidade B e ao conetor
em”Y".

8. Encaixar o tubo do coletor de humidade estéril B na porta de ventilagao no
reservatorio rigido.

Iniciar o bypass

1. Iniciar com drenagem venosa por gravidade; nesta altura, é retirada a pinca da
linha de libertacao de vacuo G.

2. Parainiciar a drenagem venosa assistida a vacuo; definir o regulador de vacuo D e,
em seguida, aplicar a pinga na linha de libertacao de vacuo G.

3. Monitorizar a presséo negativa no interior do Advance Hardshell Reservoir com o
manoémetro negativo F.

4. Ajustar a pressao negativa para otimizar o recuo venoso. Definir o regulador de
vécuo D.

Nota: Garantir que as bombas de aspiracao e de roletes de ventilagdo estao
devidamente obstruidas.

Saida de bypass
Retirar a pinca da linha de libertacao de vacuo G e desligar o regulador de véacuo. Sair
do bypass conforme o procedimento padrao.

Drenagem toracica pos-operatoria

Avisos

Uma pessoa qualificada deve avaliar a qualidade e adequabilidade do recuo de algum

sangue que tenha sido colhido antes da reinfuséo iniciar. A reinfuséo segura de fluidos

colhidos é da exclusiva responsabilidade do médico assistente.

¢ Recomenda-se que seja utilizado um filtro de transfusdo em todos os procedimentos
de reinfuséo.

¢ Complicagoes como as seguintes foram associadas a drenagem toracica e
subsequente reinfusdo: traumatismo a nivel sanguineo, coagulacao do sangue,
coagulopatias e particulas ou embolia gasosa.

* Areinfusdo de sangue/fluido colhido deve ser efetuada de hora a hora a menos que
seja colhido menos de 50 ml por hora.

¢ Um nivel de reservatério minimo de 20 ml de fluido deve ser sempre mantido para
evitar a passagem de émbolos gasosos para o doente.

* O sangue que tenha permanecido no reservatorio por mais de 4 horas ndo deve ser
transfundido.’

¢ Nao se recomenda que a autotransfusdo continue por mais de 18 horas apds a cirurgia.?

* Encaixar uma linha de shunt (a ponte) para ligar as sec¢des com filtro e sem filtro no
reservatério, conforme indicado nas instrugées de utilizagdo.

* Ao utilizar o reservatdrio, monitorizar a linha de shunt encaixada quanto ao sangue
na linha. Se for detetado sangue na linha, tal é uma indicagdo de que o filtro do
reservatdrio estd entupido com codgulos. Substituir prontamente o reservatoério.

* A oclusédo do filtro durante a drenagem toracica de elevado volume pode provocar
a passagem de sangue/fluido através da filtragem de bypass da linha de shunt

externa. Todos os fluidos que passam pela linha de shunt devem ser filtrados antes da

reinfusdo.

* Devem seguir-se rotinas de cuidados médicos e de enfermagem aceites durante a
drenagem tordcica.

* Quando é utilizado vacuo durante a drenagem toracica, nao exceder -150 mmHg
(-20 kPa) (-204 cmH,0).

Especificacoes de funcionamento do reservatério rigido
CAPIOX® para drenagem toracica pos-operatoria

ITEM ESPECIFICACAO
Intervalo de fluxo de sangue maximo de cardiotomia 51/min
Capacidade de armazenamento de sangue 4.000 ml
Nivel minimo no reservatério 20 ml

Lista de materiais necessarios para utilizacao do
reservatorio para drenagem toracica pés-operatéria

Contraindicacoes

A drenagem toracica po6s-operatoria com procedimentos de autotransfuséo

subsequentes é contraindicada nas seguintes situagdes:

* Perfuracoes graves da parede toracica ou fuga de ar nos pulmoes.

¢ Infecdo ou malignidade que ocorra sistematicamente ou no pericardio, mediastino
ou pulmdes.

¢ Contaminagao grave suspeita ou evidente com material estranho, insuficiéncia

linfatica ou perfuracao do intestino.

Presenca do seguinte no local de aspiragao: agentes hemostaticos topicos,

irrigantes ou antibidticos para feridas bactericidas que nao se destinem a

administracdo parentérica.

Torax aberto e véacuo aplicado.

¢ Administracdo de protamina antes de o reservatério ser removido do circuito de
bypass.

* Doente novamente submetido a cirurgia por qualquer razao.

Utilizacdo de tubos toracicos ventilados que ndo tenham regulacdo de fluxo de
ventilagdo, como torneiras de passagem.

'Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16th ed. American Association of
Blood Banks
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REFEREN- | QUANTI- | DESCRICAO COMPRIMENTO
CIA DADE DOTUBO
[a] 6 cada Tubos com extremidade fechada com D.l.de | 2”(51 mm) cada
1/4" (6,4 mm) com tampa
[b] 1 cada Tubos com D.I. de 3/8”(9,5 mm) com tampas | 12"(305 mm)
[c] 1 cada Conetor de 1/2"(12,7 mm) x 1/2" (12,7 mm) 6" (152mm)
com tubos com extremidade fechada com
D.l.de 1/2"(12,7 mm) com tampa.
[d] 2 cada Conector emY de 3/8”(9,5 mm) x 3/8” 96" (2438mm)
(9,5 mm) x 3/8" (9,5 mm) com D.I. de 3/8"
(9,5 mm) Tubos de dureza 40 com tampas
[e] 1 cada Tubos com extremidade fechada com D.I. de 4" (102mm)
3/8"(9,5mm) com tampa
[f] 1 cada Adaptador de perfusao de 3/8" (9,5 mm) N/A
encaixado a 4” (102 mm) de tubo com D.I.
de 1/8”"(3,2 mm) que inclui um grampo com
extremidade Luer fémea, ligado a um Luer
macho com 48" (1219 mm) de tubo com D.I.
de 1/8”(3,2 mm) com outra extremidade Luer
fémea e ligado a um Luer macho com 2,5”
(64 mm) de tubo com D.I. de 3/16" (4,8 mm);
a extremidade do tubo esta fechada com
uma tampa.
[g.1] 1 cada Vélvula de libertagdo de pressao: intervalo de | N/A
vacuo de abertura: 22-44 mmHg (2,9-5,9 kPa)
(30-60 cmH,0) com filtro bacteriano
[g9.2] 1 cada Valvula de libertacao de presséo: pressao de N/A
abertura de aproximadamente 8 mmHg
(1,1 kPa) (11 cmH,0) [Integrado]
[h] 1 cada Tubos com D.I. de 1/4" (6,4 mm) Conforme
necessario
il 1 cada Manémetro de dgua N/A
[j1 1 cada Tubos com D.I. de 1/4" (6,4 mm) 18" (457mm)
[k] 1 cada Tampa Luer lock macho néo ventilada N/A
1 1 cada Torneira de passagem de quatro vias capaz N/A
de abrir trés vias em simultdneo

2Page.R, et al, Hard-Shell Cardiotomy Reservoir for Reinfusion of Shed Mediastinal Blood.
Ann Thorac Surg 1989: 48:514-7.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO | |  ESPECIFICAGOES

Nota: Ao consultar as instru¢des para Drenagem torécica pés-operatéria, as letras entre Descricao do produto

paréntesis retos referem-se a Lista de materiais necessarios na pagina 41.
1. Remover cuidadosamente os tubos e/ou as tampas azuis das portas de entrada de
succdo do reservatorio. Ligar cinco das portas de entrada de succdo com tubos com

Numero para Descri¢ao
novos pedidos

extremidade fechada com D.I. de 1/4" (6,4 mm) [a]. 3CX*NXT19RW Oxigenador CAPIOX® NX19 com filtro arterial integrado e tecnologia
2. Encaixar o tubo com D.I. de 3/8”" (9,5 mm) [b] da porta auxiliar a uma das portas de UltraPrime™

entrada de suc¢éo; todas a portas de entrada de sucgdo sdo de 1/4" (6,4 mm) - 3/8"
(9,5 mm). Isto ird criar uma ponte entre as seccoes filtradas e ndo filtradas do
reservatorio.

3CX*NX19RE Oxigenador CAPIOX® NX19 com filtro arterial integrado e tecnologia
UltraPrime™

3. Aplicar uma pinca no tubo de circuito de 1/2”(12,7 mm) encaixado na porta de entrada 3CX*NXTOW Oxigenador CAPIOX® NX19 com filtro arterial integrado e tecnologia
de sangue venoso de 1/2" (12,7 mm) do reservatdrio, cortar e ligar a um conetor de UltraPrime™
1/27(12,7 mm) com tubo com extremidade fechada com D.I. de 1/2"(12,7 mm) [c]. 3CX*NX19E Oxigenador CAPIOX® NX19 com filtro arterial integrado e tecnologia
4. Ligar os tubos de drenagem tordcica ao conetor em Y de 3/8” (9,5 mm) X 3/8” (9,5 mm) UltraPrime™
com tubos de dureza 40 de 96" (2438mm) de 3/8” (9,5 mm) [d]; se apenas um dos tubos
torécicos for utilizado, ligar uma das portas de 3/8” (9,5 mm) do conetor em Y com um (Consultar “Direcao da porta de saida de sangue’, pagina 35)
tubo de extremidade fechada de 3/8” (9,5 mm) [e]. Encaixar a outra extremidade do
conetor emY de 3/8”(9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) com 96" (2438 mm) de tubo com a porta Médulo de oxigenador CAPIOX® NX19
vertical para o filtro CR. No caso de serem utilizados 3 ou mais tubos toracicos, encaixar -
um conetor em Y adicional de 3/8" (9,5 mm) X 3/8” (9,5 mm) com 96" (2438 mm) de COMPONENTE ESPECIFICACOES
tubo de dureza 40 de 3/8"(9,5 mm) [d] a uma das portas de entrada de suc¢do que foi Alojamento Material Policarbonato
terminado com um tubo de extremidade fechada. - - - - - -
5. Fixar no local todas as tampas Luer amarelas; todas as tampas sdo nao ventiladas. Fibras Mater@l_da drea da Polipropileno microporoso
. . . superficie Aprox. 1,9 m?
6. Desligar o sistema de amostragem da porta de entrada de sangue venoso e encaixar
uma tampa Luer lock néo ventilada [k]. Filtro arterial Material Tipo de tela de poliéster
7. Encaixar um tubo de extremidade fechada de 1/4” (6,4 mm) [a] a porta de preparagao Tamanho dos poros 32 pm
rapida no reservatério. - ; - -
- - . . Permutador de calor Material da &rea da Politereftalato de etileno (PET)
8. Manter o reservatério paralelo ao chdo com a porta de saida venosa na parte superior superficie 5
para evitar derrame de sangue. Aplicar uma pinga na tubagem do circuito encaixada Aprox.0,43 m
na porta de saida, corta-la e, em seguida, liga-la a uma linha de adaptador de infusao Intervalo de fluxo de sangue | Min. 2,0 I/min (ou 0,5 I/min durante, no méximo, 2 horas)
de sangue de 3/8” (9,5 mm) a 1/8” (3,2mm) [f]. Aplicar uma pinga na linha de adaptador Méx. 8,0 I/min
e deixar a tampa da extremidade no lugar até a autotransfusao estar configurada. No
caso de se utilizar um adaptador de 1/4” (6,4 mm), retirar primeiro o adaptador de Volume de preparacao 185 ml +10%
1/4" (6,4 mm). (estético)
9. Remover a tampa Luer da porta Luer sem filtro e encaixar a torneira de passagem de Porta de entrada de sangue
trés vias. Prender na torneira de passagem a valvula de libertagéo de pressao negativa (da bomba) 3/8"(9,5 mm)
com o filtro bacteriano encaixado [g.1.]. Porta de saida de sangue 3/8"(9,5 mm)
10.Instalar o reservatério no suporte de autotransfuséo (coédigo de produto: XX:XH032). Porta de cardioplegia 1/4" (6,4 mm)
[ATENCAO] Manter o reservatério rigido abaixo do térax para facilitar a drenagem Porta de entrada de gas 1/4" (6,4 mm)
toracica. Porta de saida de gas 5/16"(7,9 mm)

11.a. Utilizando uma tubagem com D.I. de 1/4" (6,4 mm) [h], ligar a porta de ventilagdo na Portas de agua Acessorio de ligagdo rapida Hansen de 1/2”(12,7 mm)
parte superior do reservatoério rigido a uma fonte de vacuo regulada com — -
11-15 mmHg (1,5 a 2,0 kPa) (15-20 cmHZO). Pressdo maxima Entrada de s]angue 1.000 mmHg (133 kPa) (1,36 kgf/cm?)
Nota: A etiqueta de atencao "DO NOT OBSTRUCT" (N&o obstruir) junto & porta Entrada de dgua 1.470 mmHg (196 kPa) (28 PSI) (2 kgf/cm?)

de ventilagdo ndo se aplica nem a drenagem toracica pés-operatéria nem a

autotransfusao. Reservatorio rigido CAPIOX®
Oou COMPONENTE ESPECIFICAGOES
11.b. A utilizagdo de um vedante de dgua/mandémetro de dgua [i] é altamente 1 do aloi icarb
recomendada para drenagem torécica. Se for utilizado um manémetro de dgua, ligar Material do alojamento Policarbonato
8 uma extremi(_iade de um tu’bo com D.I: de 1/4” (6,4 mm) [j] a porta de ventilagdo e a Intervalo de fluxo de sangue
2 outra extremidade ao manémetro de agua. Fluxo venoso: Min. 2,0 I/min (ou 0,5 I/min durante,
- Uma pressao negativa elevada pode resultar em danos nas células. Utilizar i Nno maximo, 2 horas)
(i o nivel de vacuo mais baixo necessario para alcancar a taxa de fluxo Max. 8,01/min
o) pretendida. Entrada de cardiotomia: Méx. 5,0 1/min
C 12. Registar a hora a que a drenagem para o reservatério comeca. Fluxo combinado: Max. 8,0 1/min
1 Recomenda-se que a autotransfusao nao continue por mais de 18 horas Capacidade de armazenamento de sangue 4.000 ml
(¢)] apos a cirurgia. — -
. . X . Volume minimo de funcionamento 150 ml
13.  Monitorizar continuamente a drenagem e o tempo decorrido. Determinar a taxa de
drenagem por hora. Filtro venoso Tamanho Tipo de telaem
. = . . dos poros em poliéster 47 um
A reinfusao de sangue/fluido colhido deve ser efetuada de hora a horaa do material
menos que seja colhido menos de 50 ml por hora.
Material do filtro de cardiotomia Tipo de profundidade de poliéster

14. Com a colheita de 50 ml de sangue, remover a tampa da extremidade da linha de

adaptador de infusdo de sangue e encaixar o adaptador de infusdo de sangue num Material da peca antiespumante Espuma de poliuretano

conjunto de administragdo IV/aparelho da bomba.

Nota: Recomenda-se que a bomba de infusao seja utilizada com um sensor de Porta de entrada de sangue venoso 1/27(12,7 mm) rotativas
detecdo de ar para todos os procedimentos de reinfusao. Porta de saida de sangue (para a bomba) 3/8(9,5 mm)
15. Retirar a pinga da linha de infusao de sangue e continuar com a autotransfuséo. Portas de succao seis 1/4" (6,4 mm)
* Para reduzir o risco de embolia gasosa, evacuar todo o ar completamente Porta vertical para filtro de CR 3/8"(9,5 mm)
da linha de infuséo antes da autotransfuséo. Porta de preparacédo rapida 1/4" (6,4 mm)
* O médico é responsavel por determinar a hora, taxa e volume ideais a Porta de ventilacao 1/4" (6,4 mm)
autotransfundir para o doente. Porta auxiliar 1/4"—3/8" (6,4 mm—9,5 mm)
» O médico deve estar ciente de potenciais complicacées como embolias Portas Luer - trés Luer locks com filtro para filtro de
gasosas, associadas a utilizacao do conjunto de administracao IV e cardiotomia
bomba de infusao. Utilizar o conjunto de administragao IV e a bomba de - um Luer lock sem filtro
infusao de acordo com as instrucdes fornecidas pelos fabricantes. - dois Luer locks na entrada venosa
Vélvula de descompressao de pressao 0a8mmHg (1,1 kPa)
positiva
Pressao negativa sustentavel maxima no -150 mmHg (-20 kPa)

reservatorio
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[‘:API[]X N X Ossigenatore con filtro arterioso integrato e
tecnologia UltraPrime™

Utilizzabile per il drenaggio vuoto istito e per il dr

io toracico post-operatorio

Istruzioni per I'uso
P.43-P.50

Prima dell'uso, leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni.

DESCRIZIONE DEI PRODOTTI

CAPIOX® NX & un ossigenatore a membrana con fibre cave in polipropilene microporoso, previsto per I'uso come dispositivo per lo scambio gassoso extracorporeo con
scorrimento del sangue all'esterno delle fibre e del gas di ventilazione attraverso le fibre.
CAPIOX® NX & costituito da un modulo per lo scambio gassoso con scambiatore termico e filtro arterioso integrati. CAPIOX® NX & disponibile con o senza serbatoio rigido con
filtro del cardiotomo integrato per formare un’unita compatta piu facile da utilizzare.
L'ossigenatore NX19 e disponibile con un serbatoio rigido CAPIOX® da 4000 ml.
Le superfici a contatto con il sangue sono rivestite di )(caaung'“.

coating™ &€ un materiale biocompatibile che viene applicato alle superfici del dispositivo che vengono a contatto con il sangue e consente di ridurre 'adesione delle piastrine
al dispositivo.

INDICAZIONI PER L'USO

L'ossigenatore CAPIOX® NX19 con filtro arterioso integrato e tecnologia UltraPrime™ & destinato a essere utilizzato per lo scambio gassoso tra il sangue e un ambiente gassoso,
al fine di soddisfare le esigenze di scambio gassoso di pazienti adulti e pediatrici durante un intervento chirurgico di bypass cardiopolmonare.

Il filtro arterioso integrato consente di filtrare le particelle non biologiche e gli emboli e facilita la rimozione delle bolle d'aria dal sangue che fluisce attraverso il circuito di
bypass cardiopolmonare. Lo scambiatore termico integrato consente di riscaldare o raffreddare il sangue e/o il liquido di perfusione durante il flusso attraverso il dispositivo.
Il serbatoio rigido consente di conservare il sangue durante la circolazione extracorporea dalla linea venosa e dalla linea del cardiotomo.

Il serbatoio contiene una sezione venosa costituita da un filtro e un deschiumatore per facilitare la rimozione delle bolle d'aria.

La sezione del cardiotomo del serbatoio contiene un filtro per la rimozione del particolato e un deschiumatore per facilitare la rimozione delle bolle d‘aria. Per le procedure di
drenaggio vuoto-assistito e di drenaggio toracico post-operatorio, € possibile utilizzare serbatoi da 4 litri.

L'ossigenatore CAPIOX® NX19 con filtro arterioso integrato e tecnologia UltraPrime™ é previsto per I'uso con pazienti in cui la portata del flusso sanguigno richiesta non superi
8,0 1/min.

L'ossigenatore CAPIOX® NX19 con filtro arterioso integrato e tecnologia UltraPrime™ puo essere utilizzato in procedure che durano fino a 6 ore.

PRESSIONE E LIMITAZIONI DI FLUSSO

Pressione/flusso sanguigno del Min 2,0 I/min (0 0,5 I/min fino a un Max 8,0 I/min Max 1000 mmHg (133 kPa) (1,36 kgf/cm?)
modulo dell'ossigenatore massimo di 2 ore)

Pressione negativa/flusso sanguigno Min 2,0 I/min (0 0,5 I/min fino a un Max 8,0 I/min (cardiotomo 5,0 I/min) Max -150 mmHg (-20 kPa)

del serbatoio massimo di 2 ore)

Pressione dell'acqua Max 2 kgf/cm? (1470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa)

Flusso del gas Min 0,5 I/min Max 20 I/min

DIREZIONE DELLA PORTA DI USCITA SANGUE

L'ossigenatore & disponibile con DUE CONFIGURAZIONI DELLE PORTE DI USCITA: A SINISTRA (W) o A DESTRA (E). Per determinare quale delle due configurazioni sia necessaria
per il proprio circuito, fare riferimento al diagramma riportato sotto.

Tipo A sinistra A destra
Ossigenatore con serbatoio rigido - 3CXENXT9RW - 3CXkNX19RE
Ossigenatore senza serbatoio rigido 3CXENX19W - 3CXkNX19E
Posizionare le porte di ingresso in modo che siano Porta ingresso sangue Porta ingresso sangue

rivolte verso nord come indicato nell'illustrazione.
L'orientamento della porta di uscita sangue & (W)est - Porta uscita sangue
SINISTRA o (E)st - DESTRA. asinistra (west) °

Nota: nell'illustrazione, l'ossigenatore é visto dall‘alto.

STRUTTURA

®)
Z
g
-
=

Valvola di sicurezza Raccordo Porta ingresso sangue venoso
della pressione luer lock non b di aspirazi
. orte di aspirazione - . ’ ;
positiva filtrato Tubo di riempimento Filtro del cardiotomo
Porta verticale ingresso venoso
Por iliari i (all'interno del filtro) )
orta ausiliaria per il filtro del Anello di collegamento
Sistema di cardiotomo Filtro -
campionamento Serbatoio venoso Valvola monodirezionale
rigido . Foro di guida Braccio di supporto
CAPIOX del supporto Linea di spurgo
Due raccordi luer @fé"(lﬂ(‘ — Porta di adescamento Porta uscita Filtro arterioso =
lock sull'ingresso sl AETEo e > (allinterno del Modulo per
venoso T ‘& , serbatoio modulo) L lo scambio
| T"-1 m Tre raccordi luer lock filtrati Valvola ) 255050
3 Gox @)= ; - Porta uscita gas 9
Sonda del Z AT = per il filtro del cardiotomo monodirezionale ausiliaria con filtro
termistore Porta ingresso gas Scambiatore termico arterioso
Porta ingresso Collegamento linea Porta inaresso (all'interno del integrato
Porta di sfiato sangue venoso di spurgo n ?n n visibile) modulo)
sangue (non visioile Porta uscita gas
Porta cardioplegia Sonda del
sangue termistore
Porta uscita Porte acqua I
sangue
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| AVVERTENZE

Descrizione delle reazioni avverse gravi, dei potenziali rischi per la sicurezza e delle limitazioni di utilizzo imposte dalle
avvertenze.

AVVERTENZE

CAPIOX® NX19 & progettato per il funzionamento con flussi ematici a velocita comprese tra 2,0 I/min (0 0,5 I/min per un massimo di 2 ore) e 8,0 I/min. Non utilizzare con flussi
ematici a velocita che non rientrano in questo intervallo.

NON OSTRUIRE LE AREE DI SFIATO DEI GAS. Evitare I'accumulo di una pressione eccessiva nella fase gassosa onde prevenire I'ingresso di emboli gassosi nella fase sanguigna.

La pressione durante la fase sanguigna deve sempre essere superiore a quella della fase gassosa onde evitare lI'ingresso di emboli gassosi nella fase sanguigna.

La portata del gas non deve superare i 20 I/min per NX19. Un'eccessiva velocita del flusso gassoso causera un aumento della pressione nella fase gassosa, consentendo l'ingresso
di emboli gassosi nella fase sanguigna.

Durante il ricircolo, evitare di utilizzare il flusso pulsatile, clampare il circuito artero-venoso oppure arrestare improvvisamente la pompa del sangue, in quanto queste operazioni
possono causare l'ingresso di emboli gassosi nella fase sanguigna dalla fase gassosa a causa della forza inerziale.

Quando il modulo dell'ossigenatore CAPIOX® NX viene usato separatamente dal serbatoio rigido, impostare il modulo in modo che l'estremita superiore delle fibre sia pit bassa
rispetto al livello ematico nel serbatoio venoso. Questo serve a prevenire l'ingresso di emboli gassosi nella fase sanguigna dalla fase gassosa.

Per prevenire l'ingresso di emboli gassosi nella fase sanguigna, assicurarsi che la portata della pompa arteriosa sia sempre superiore a quella della linea di cardioplegia e/o delle
pompe ausiliarie. La portata del flusso sanguigno della linea di cardioplegia e/o delle pompe ausiliarie non deve essere superiore a 1 I/min.

Assicurarsi che l'ossigenatore non sia mai soggetto a una pressione negativa. La pressione negativa nell'ossigenatore puo causare l'ingresso di emboli gassosi nella fase
sanguigna dalla fase gassosa.

Quando il tubo in PVC viene utilizzato nella pompa a rulli, I'acqua deve scorrere attraverso lo scambiatore termico prima del funzionamento della pompa del sangue, in modo da
evitare 'accumulo di elettricita statica nello scambiatore termico.

E richiesta un‘adeguata anticoagulazione del sangue tenendo in considerazione le comorbilita del paziente, tra cui gli stati di ipercoagulabilita e la tecnica di perfusione per
evitarne la coagulazione all'interno del sistema.

Una volta introdotto il sangue nel dispositivo, il flusso attraverso l'ossigenatore e il serbatoio deve essere mantenuto per evitare la stasi del sangue (anche se il flusso del paziente
viene arrestato).

Quando si utilizza la pompa centrifuga, clampare la linea arteriosa in posizione distale all'ossigenatore (lato del paziente) prima di arrestare la pompa. Un clampaggio non
appropriato puo causare il riflusso incontrollato del sangue o la migrazione degli emboli gassosi nel percorso del sangue dell'ossigenatore.

Non utilizzare questo prodotto per un periodo superiore a 6 ore. Un uso eccessivo per oltre 6 ore puo causare perdite di plasma e formazione di trombi, che potrebbero
compromettere le prestazioni dello scambio gassoso.

La temperatura dell’acqua erogata nello scambiatore termico non deve superare i 42 °C (108 °F), in caso contrario il sangue pu0 subire danni.

Evitare differenze di temperatura superiori a 15 °C (27 °F) tra il sangue e I'acqua nello scambiatore termico per evitare che il gas disciolto nel sangue formi bolle.

Evitare di introdurre agenti emostatici nel serbatoio del cardiotomo/ossigenatore. E noto che gli agenti emostatici generano trombi che possono compromettere le prestazioni
del serbatoio/ossigenatore.

Utilizzare l'ossigenatore CAPIOX® NX con serbatoio rigido tenendo in considerazione le ulteriori avvertenze riportate di seguito.

Il flusso sanguigno nel filtro del cardiotomo non deve superare la velocita di 5 I/min. Una velocita eccessiva del flusso sanguigno puo causare un aumento della pressione nel
filtro del cardiotomo, con conseguente riflusso in una linea di somministrazione della soluzione o del sangue collegata al serbatoio rigido.

Il volume operativo minimo nel serbatoio € 150 ml. Impostare il livello appropriato di conservazione del sangue, relativamente alla portata del flusso venoso, per evitare il
passaggio di emboli gassosi nel paziente (fare riferimento alla sezione “Margine di sicurezza” a pagina 47).

Non rimuovere il cappuccio giallo della porta di sfiato, poiché questa porta con il cappuccio applicato garantisce uno sfiato adeguato. Non chiudere la porta di sfiato, in quanto
si pud generare una pressione positiva nel serbatoio, con conseguente riflusso nelle linee di somministrazione della soluzione o del sangue del paziente collegate al serbatoio.
Non applicare una pressione negativa inferiore a -150 mmHg (-20 kPa) a questo serbatoio per evitare di danneggiarlo.

Quando il livello del sangue nel serbatoio & inferiore al livello minimo di funzionamento, il flusso del sangue a una velocita elevata nel filtro del cardiotomo pud generare micro
emboli gassosi (GME) che possono migrare nel paziente.

| PRECAUZIONI

Sono incluse informazioni relative a eventuali attenzioni particolari che il medico deve applicare per I'uso sicuro ed efficace del
dispositivo.

PRECAUZIONI

¢ Non conservare il prodotto in condizioni di temperatura e umidita estreme. Evitare di esporre alla luce diretta del sole.

Non utilizzare solventi come alcol, etere, acetone, ecc. Se utilizzati all'interno del dispositivo o sul dispositivo, questi solventi possono causare danni.

Una pressione superiore a 1000 mmHg (133 kPa) in corrispondenza dell'ingresso del sangue del modulo di ossigenazione pud causare perdite o danni al dispositivo.

Una pressione dell’acqua superiore a 1470 mmHg (2 kgf/cm?) (28 PSI) (196 kPa) in corrispondenza dellingresso dello scambiatore termico pud causare perdite o danni al
dispositivo.

Prestare molta attenzione quando si rimuove |'aria durante I'adescamento e la perfusione. Un urto eccessivo al dispositivo, specialmente con oggetti duri, pud danneggiarlo.
La responsabilita per I'uso di questo dispositivo in tutti i casi & esclusivamente del medico che ne dispone I'utilizzo.

La data di scadenza si trova sull'etichetta del dispositivo. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza.

Il prodotto deve essere utilizzato unicamente nelle sale operatorie.

Prima dell’'uso leggere tutte le istruzioni relative ai farmaci e ai dispositivi medici da utilizzare assieme a questo dispositivo.

L'utilizzo di farmaci a base di fosfolipidi nel fluido di adescamento o la loro infusione nel paziente durante il CPB potrebbe facilitare I'idrofilizzazione (avanzamento del plasma)
della membrana microporosa.

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale adeguatamente addestrato e qualificato.

Questo dispositivo é sterile e apirogeno nel percorso fluido nella confezione chiusa e non danneggiata. Ispezionare attentamente il dispositivo e la confezione. Non utilizzare se
la confezione e/o il dispositivo presentano danni o se i cappucci non sono applicati.

Smaltire il dispositivo in conformita alle normative nazionali e ospedaliere per attenersi al corretto smaltimento di rifiuti medici ed evitare il rischio di infezioni.

Questo dispositivo & esclusivamente monouso. NON RIUTILIZZARE. Non risterilizzare. Non sottoporre a ricondizionamento. Il ricondizionamento pud compromettere la sterilita,
la biocompatibilita e I'integrita funzionale del prodotto.

Qualora se ne presentasse la necessita, verificare che sia disponibile un ossigenatore di ricambio.

Usare una tecnica asettica in tutte le procedure.

Eseguire I'adescamento con una soluzione cristalloide che non contenga sangue, plasma e/o prodotti derivati dal sangue.

Posizionare il modulo dell'ossigenatore CAPIOX® NX a valle della pompa del sangue.

Quando il sangue circola, & necessario un flusso minimo di 0,5 I/min di ossigeno. Un flusso di ossigeno inferiore a 0,5 I/min puo causare uno scambio gassoso inadeguato.
Verificare che durante il bypass sia presente un flusso di gas adeguato.

Evitare che i liquidi anestetici entrino in contatto con il dispositivo. Il contatto con liquidi anestetici potrebbe danneggiare il dispositivo.

Quando si utilizzano anestetici volatili, &€ necessario utilizzare una linea di evacuazione del gas per evitare I'applicazione di gas anestetico in sala operatoria.

L'evacuazione del gas potrebbe influire sulla precisione del campionamento capnografico.

La temperatura e la pressione del circuito di bypass cardiopolmonare (distale al modulo dell'ossigenatore) devono essere monitorate. Il monitoraggio della pressione aggiuntiva
della pressione di ingresso del modulo dell'ossigenatore e consigliato come principale indicatore dell'incremento della caduta di pressione.

Quando la circolazione cardiopolmonare viene sospesa, interrompere il flusso di gas. Durante il ricircolo, controllare i parametri del gas nel sangue. Un flusso eccessivo di gas
potrebbe causare PaCO, bassa, alcalosi o danni al sangue.

Quando il paziente viene riscaldato, regolare la concentrazione di O,, la portata del gas e del flusso sanguigno aumentandole secondo la necessita in base allincremento del
metabolismo del paziente. La regolazione inadeguata dell'erogazione di gas e della portata del flusso sanguigno puo causare uno scambio gassoso insufficiente.
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Si consiglia l'uso di un filtro pre-bypass per rimuovere il particolato dal circuito e dalla soluzione di adescamento.

* Lalinea di campionamento puo essere staccata. Se la linea viene staccata e non viene utilizzata, applicare il cappuccio all'estremita.

Si consiglia I'utilizzo di una linea di ricircolo nella linea arteriosa dopo l'ossigenatore NX per facilitare la rimozione di eventuali emboli gassosi durante I'adescamento ed eventuali
situazioni di emergenza.

Si consiglia di utilizzare un rilevatore di bolle d'aria tra I'uscita del serbatoio e I'ingresso dell'ossigenatore NX. In caso di rilevazione di emboli gassosi, determinarne la sorgente e
applicare azioni correttive per eliminare il loro ulteriore ingresso nel circuito di perfusione.

Utilizzare l'ossigenatore CAPIOX® NX con serbatoio rigido tenendo in considerazione le ulteriori precauzioni riportate di seguito.

e Utilizzare i dispositivi di sicurezza, incluso il sensore di livello e il rilevatore d'aria, al fine di controllare il volume del sangue nel serbatoio e di rilevare eventuali emboli gassosi nelle
linee arteriose.

* Quando si fa ruotare la porta di ingresso del sangue venoso nella parte superiore del serbatoio, verificare che la linea venosa e il cavo della sonda del termistore non entrino in
contatto con alcuna soluzione o linea di somministrazione collegata al serbatoio per evitarne il piegamento.

* Quando si separa il serbatoio dal modulo dell'ossigenatore, tenere saldamente l'ossigenatore e rimuovere I'anello di collegamento.

¢ Per rimuovere il connettore a L, allontanare I'anello rotante stando di fronte alla parte anteriore della sezione di ritorno venoso del serbatoio. Quindi estrarre il connettore femmina a

L dal collettore.

Lasciare in posizione i cappucci delle porte non utilizzate. In questo modo, si evita la contaminazione e si prevengono eventuali perdite di sangue.

Verificare che i cappucci delle porte raccordo luer non utilizzate siano serrati saldamente per evitare perdite.

Il filtro del cardiotomo deve essere bagnato con soluzione cristalloide prima dell'uso per ottenere la massima capacita di flusso.

* Quando appropriato, introdurre sangue, plasma e/o prodotti derivati dal sangue attraverso la porta di adescamento rapido o una qualsiasi delle porte raccordo luer che portano al
filtro del cardiotomo dopo I'adescamento e la deaerazione dell'ossigenatore.

* Non superare il volume operativo massimo di 4000 ml nel serbatoio. Questo dispositivo e progettato per essere utilizzato con un volume di sangue inferiore a 4000 ml nel serbatoio.

¢ Seil sangue che entra nell'ingresso del filtro del serbatoio del cardiotomo sembra traboccare invece di entrare nel filtro, questo puo indicare che il filtro & ostruito. Interrompere

I'utilizzo del filtro del serbatoio del cardiotomo. Sostituire il serbatoio o far fluire il sangue del cardiotomo attraverso un serbatoio del cardiotomo ausiliario e collegarlo alla porta

ausiliaria.

Nella letteratura scientifica sono riportati casi di risposte di dose alterate ad alcuni farmaci, come la nitroglicerina, il fentanile, ecc., probabilmente a causa della variazione dei gradi di

assorbimento da parte dei materiali sintetici come quelli che si trovano nei circuiti cardiopolmonari. Evitare l'iniezione di farmaci nel filtro del serbatoio del cardiotomo.

Evitare la somministrazione di farmaci attraverso le linee o le porte che conducono al serbatoio del cardiotomo. Lerogazione del farmaco potrebbe essere ritardata a causa del flusso

non uniforme del sangue attraverso il filtro e il serbatoio del cardiotomo.

Si consiglia di dotare la sorgente di gas di un filtro onde evitare |'accesso di potenziali residui/inquinanti dalla porta di ingresso del gas dell'ossigenatore.

Verificare che i prodotti chimici di pulizia siano eliminati dal raffreddatore-riscaldatore in base alle istruzioni per I'uso del produttore.

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a medici o su prescrizione medica.

METODO DI FUNZIONAMENTO

Prima dell’uso, leggere le AVVERTENZE (pagina 44) e le PRECAUZIONI (pagina 44-45).
Di seguito, viene riportata una descrizione essenziale dell’uso dell’'ossigenatore CAPIOX® NX e del serbatoio rigido quando non deve
essere applicata nessun’altra indicazione particolare.

Nota: ivolumidel serbatoio riportati sulle etichette delle relative scale non indicano valori assoluti. Tenerne conto quando si considerano i volumi operativi di sicurezza.

PREPARAZIONE

1. Rimuovere il dispositivo CAPIOX® NX dalla confezione ed esaminarlo per individuare eventuali difetti. Non aprire la scatola di cartone all'interno della sala operatoria. La scatola di
cartone puo creare particolato.

ATTENZIONE |Non utilizzare se la confezione o il dispositivo sono danneggiati (ad es. incrinati) o se i cappucci delle porte non sono in posizione.

2. Collocare CAPIOX® NX nel relativo supporto.
Ossigenatore CAPIOX® NX con serbatoio rigido: regolare il supporto all'altezza appropriata per evitare che la linea arteriosa o altre linee si pieghino.
Verificando che I'anello di collegamento sia in posizione, appoggiare l'ossigenatore nel relativo supporto ( : XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 0 801139). Se il serbatoio non viene
collocato correttamente nel supporto, non sara possibile valutare correttamente la quantita di liquido al suo interno.
Quando si ruota il modulo dell'ossigenatore, reggere il braccio di supporto. Se il modulo dell'ossigenatore viene fatto ruotare mentre si regge il corpo dell'ossigenatore, puo riportare
danni.
Nota: per utilizzare separatamente il modulo dell'ossigenatore CAPIOX® NX e il modulo del serbatoio del cardiotomo rigido:
a) Dopo aver rimosso I'anello di collegamento, afferrare saldamente il modulo e separarlo dal serbatoio rigido.
b) Posizionare il serbatoio nel supporto ( : XXCXH18R, XXkXH032, 801804 0 801139) per l'ossigenatore CAPIOX® NX con serbatoio rigido.
c) Posizionare il modulo dell'ossigenatore su un secondo supporto ( : XXECXH18, XXkCXH25, XXkCXH15).

ATTENZIONE |Se durante la preparazione il prodotto cade, non utilizzarlo. Sostituirlo con un altro dispositivo.

3. Collegare le linee dell’acqua (tubi o raccordi da 12,7 mm (1/2")) alle porte dell’acqua di CAPIOX® NX (le porte dell’acqua sono bidirezionali).
Nota: lintegrita del percorso dell'acqua dello scambiatore termico é stata verificata con una soluzione di perossido di idrogeno (< 330 ppm in acqua).
Le sostanze chimiche diverse dal perossido di idrogeno o le soluzioni di perossido di idrogeno >330 ppm non sono state verificate relativamente a un utilizzo sicuro con
questo prodotto.
4. Avviare la circolazione dell’acqua attraverso lo scambiatore termico e lasciarla circolare per almeno 5 minuti. Controllare che non vi siano perdite dal percorso dell’acqua al percorso
del sangue e dal percorso dell'acqua all'esterno del dispositivo.

AVVERTENZA |Quando il tubo in PVC viene utilizzato nella pompa a rulli, I'acqua deve scorrere attraverso lo scambiatore termico prima del funzionamento della pompa
del sangue, in modo da evitare I'accumulo di elettricita statica nello scambiatore termico.

5. Collegare la linea venosa alla porta di ingresso del sangue venoso del serbatoio venoso.
6. Collegare la linea arteriosa alla porta di uscita del sangue dell'ossigenatore CAPIOX® NX.
7. Rimuovere il cappuccio dalla porta di cardioplegia del sangue e collegare il tubo della linea di cardioplegia del sangue da 6,4 mm (1/4").
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Se la porta di cardioplegia non viene utilizzata, applicare il cappuccio e ruotarlo per serrarlo saldamente o applicare un tubo corto da 6,4 mm (1/4”) e

clampare per sicurezza.

8. In caso di utilizzo di una pompa a rulli, collegare la sua linea di ingresso alla porta di uscita del sangue del serbatoio rigido. Collegare la linea di uscita della pompa a rulli alla porta di
ingresso del sangue dell'ossigenatore. In caso di utilizzo di una pompa a centrifuga, collegare il tubo dalla porta di uscita del serbatoio alla porta di ingresso della pompa e il tubo di
uscita della pompa alla porta di ingresso dell'ossigenatore.

9. Aggiungere una linea di ricircolo con diametro di 4,8 mm (3/16") o superiore alla linea arteriosa dopo la porta di uscita del sangue dell'ossigenatore.

10.Spingere tutti i tubi oltre il secondo attacco e fissare tutti i collegamenti nel circuito.

11.Collegare la linea del gas da 6,4 mm (1/4") alla porta di ingresso del gas. Lossigenatore NX19 & compatibile con gli anestetici volatili (isoflurano e sevoflurano) in concentrazioni
fino al 5% per una durata massima di 6 ore. Se si utilizzano anestetici volatili, & necessario considerare alcuni metodi di evacuazione del gas dall'ossigenatore. Il protocollo, la
concentrazione e il monitoraggio di gas anestetici somministrati al paziente sono esclusivamente di responsabilita del medico incaricato del trattamento.

ATTENZIONE |Evitare che i liquidi anestetici entrino in contatto con il dispositivo. Il contatto con liquidi anestetici potrebbe danneggiare il dispositivo. Quando si utilizzano
anestetici volatili, @ necessario utilizzare una linea di evacuazione del gas per evitare il rilascio di gas anestetico in sala operatoria.

12.E possibile utilizzare una porta di uscita del gas ausiliaria per il campionamento capnografico.

ATTENZIONE |L'evacuazione del gas potrebbe influire sulla precisione del campionamento capnografico
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AVVERTENZA |[NON OSTRUIRE LAREA DI SFIATO DEI GAS

13.Le sonde del termistore si possono utilizzare con un monitor della temperatura Y.S.. serie 400* utilizzando le seguenti parti.
: CX*BP021
: CXkBP022

Cavo blu (linea venosa):
. X *Y.5.1. 400 (home commerciale: Measurement Specialties Inc.)
Cavo rosso (linea arteriosa):

14.Le porte di aspirazione del serbatoio rigido CAPIOX® sono dotate di cappucci blu. Rimuovere i cappucci blu, collegare le linee di aspirazione e le linee di sfiato alle porte di
aspirazione del serbatoio.

15.Per utilizzare il modulo dell'ossigenatore CAPIOX® NX senza il serbatoio rigido, collegare il raccordo luer lock maschio del lato venoso del sistema di campionamento alla linea
venosa.

16.Prima dell'adescamento del circuito di bypass cardiopolmonare, confermare che tutte le connessioni dei tubi e i dispositivi accessori siano compatibili, fissati e corretti. Prima
dell'adescamento, verificare inoltre che nel sistema NX non ci siano perdite d'acqua nel sangue e che I'alimentazione dell'acqua sia adeguata.

NOTA: volendo utilizzare il dispositivo per il campionamento separatamente dal serbatoio rigido, & disponibile un supporto del collettore di campionamento (codice: XXkXH051).

ATTENZIONE |Verificare che tutte le parti collegate, inclusi i cappucci dei raccordi luer, gli adattatori di blocco e i cappucci delle porte, siano fissate saldamente. La
pr di connessioni allentate puo causare contaminazione o perdite di sangue. Non inserire le connessioni con una forza eccessiva in quanto si
possono causare danni al prodotto o agli accessori.

PROCEDURA DI ADESCAMENTO

Il modulo dell'ossigenatore CAPIOX® NX deve essere adescato con una soluzione cristalloide che non contenga sangue, plasma o prodotti derivati dal
sangue.

NOTA: I'adescamento di CAPIOX® NX si pud eseguire senza flusso di CO,. L'integrazione di un flusso di CO, con adescamento iniziale di CAPIOX® NX facilita la deaerazione del

modulo dell'ossigenatore e il circuito di bypass cardiopolmonare.

1. Posizionare un morsetto del tubo sul tubo di uscita del serbatoio venoso e introdurre una soluzione di adescamento cristalloide attraverso la porta di adescamento rapido o

qualsiasi altra porta luer che conduca al filtro del cardiotomo.

2. Controllare il flusso della soluzione di adescamento tra |'uscita del serbatoio e I'ingresso dell'ossigenatore con il morsetto del tubo per ridurre al minimo la miscelazione fluido-
aria. Rimuovere tutte le bolle d'aria contenute in questa sezione del tubo (parte superiore/inferiore della pompa a rulli) o nella pompa centrifuga.

. Assicurarsi che la linea di spurgo sia aperta e che il tubo di uscita dell’arteria sia clampato in maniera distale alla linea di ricircolo.

. Continuare ad adescare l'ossigenatore per gravita o avviando il flusso di mandata della pompa. Avviare la pompa a bassa velocita per iniziare il ricircolo e completare
I'adescamento del circuito di bypass cardiopolmonare.

. Per assicurare che il sistema sia completamente deaerato e non vi siano perdite, ricircolare la soluzione di adescamento a una velocita di almeno 4 I/min e stabilire una
pressione del sistema che simuli le condizioni cliniche. Tale operazione puo essere eseguita chiudendo parzialmente la linea arteriosa distale all'ossigenatore e alla posizione del
trasduttore di monitoraggio della pressione. Controllare l'ossigenatore e i tubi per individuare perdite o aria.
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AVVERTENZA| * Non alimentare gas durante 'adescamento senza un adeguato flusso della pompa arteriosa durante il ricircolo per impedire che la pressione della
fase gassosa diventi piu alta rispetto alla fase liquida.

* Non utilizzare un ossigenatore o un serbatoio che perde. Sostituire con un altro ossigenatore e serbatoio CAPIOX® NX.

Non utilizzare una linea di campionamento, una linea di spurgo o tubi con un diametro interno inferiore a 4,8 mm (3/16") come linea di ricircolo. Cosi

facendo, il modulo dell’'ossigenatore puo riportare danni a causa dell’eccessiva pressione positiva.

Far ricircolare la soluzione di adescamento a una velocita di 4 I/min o superiore per facilitare la rimozione dell’aria. La mancata rimozione dell’aria

dall’ossigenatore puo causare gravi lesioni al paziente.

Il volume del serbatoio deve essere sempre pari o superiore a 150 ml (fare riferimento alla sezione “Margine di sicurezza” a pagina 47).

Il ritorno della soluzione di adescamento nel filtro del cardiotomo con un livello insufficiente di soluzione all'interno del serbatoio puo generare

emboli gassosi. Mantenere un livello adeguato di soluzione nel serbatoio (fare riferimento alla sezione “Margine di sicurezza” a pagina 47).

. Dopo un‘adeguata deaerazione, introdurre sangue o prodotti derivati dal sangue attraverso la porta di adescamento rapido o una qualsiasi delle porte raccordo luer che
portano al filtro del cardiotomo.

. Durante la preparazione del bypass cardiopolmonare, chiudere la linea di campionamento, la linea di spurgo e la linea di ricircolo per evitare uno shunt artero-venoso e il riflusso
del sangue nel serbatoio a causa della pressione sanguigna e idrostatica del paziente dopo essere stato incannulato.

8. Dopo 'adescamento, se si nota ancora la presenza di bolle d'aria, eseguire le correzioni necessarie per rimuovere |'aria.
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AVVERTENZA | Durante il ricircolo, evitare di utilizzare il flusso pulsatile, clampare il circuito artero-venoso oppure arrestare improvvisamente la pompa del sangue, in
quanto queste operazioni possono causare l'ingresso di emboli gassosi nella fase sanguigna dalla fase gassosa a causa della forza inerziale.

INIZIO DELLINTERVENTO DI BYPASS
AVVERTENZA |La pressione nella fase sanguigna deve sempre essere piu alta rispetto a quella nella fase gassosa per evitare embolie gassose.

1. Controllare che il livello di anticoagulazione sia adeguato prima di avviare il bypass.

2. Prima di iniziare l'intervento di bypass, verificare che il processo di deaerazione sia terminato. Se & ancora presente aria, ripetere la “procedura di adescamento” per eliminarla.
3. Confermare che i meccanismi di sfiato del gas non siano ostruiti prima di avviare l'erogazione di gas.

4. Rimuovere i morsetti arteriosi e venosi e aumentare gradualmente il flusso sanguigno. Quindi, avviare il flusso di gas con V/Q = 1 e FiO, = 100%

L'ostruzione dei meccanismi di sfiato del gas potrebbero causare un accumulo di pressione nella fase gassosa, consentendo I'accesso di emboli gassosi
nella fase sanguigna.
DURANTE LA PERFUSIONE
1. Misurare i gas nel sangue ed eseguire le regolazioni necessarie come indicato in seguito:
a. Controllare la PaO, variando la concentrazione di ossigeno nei gas di ventilazione  b. Regolando il flusso totale dei gas, controllare la PaCO,.

attraverso il miscelatore di gas. - Per diminuire la PaCO,, aumentare il flusso totale di gas.

- Per diminuire la PaO,, diminuire la FiO,. - Per aumentare la PaCO,, diminuire il flusso totale di gas.

- Per aumentare la PaO,, aumentare la FiO,.

AVVERTENZE| + Raccogliere il sangue solo quando la pompa é in funzione, altrimenti la pressione sul lato sangue diminuira e puo verificarsi la formazione di bolle
d‘aria.

In caso di condensa dell’acqua all’interno delle fibre degli ossigenatori con membrana microporosa con flusso sanguigno all’esterno delle fibre, si puo
verificare un fenomeno chiamato polmone umido. Questo puo avvenire in caso di utilizzo degli ossigenatori per un periodo di tempo piuttosto lungo.
Se durante un utilizzo prolungato dell'ossigenatore si nota la presenza di condensa e/o una diminuzione della PaO, e/o un aumento della PaCcO,,
aumentando per un breve periodo la portata del gas é possibile migliorare le prestazioni. Aumentare la portata del gas a 20 I/min per 10 secondi.
Ripetere il ricircolo non migliora le prestazioni.

Non superare V/Q = 2 durante una normale perfusione.

ATTENZIONE | * Quando il sangue circola, & necessario un flusso minimo di 0,5 I/min di ossigeno. Un flusso di ossigeno inferiore a 0,5 I/min puo causare uno scambio
gassoso inadeguato durante l'intervento di bypass cardiopolmonare.

2. Regolare la portata del flusso sanguigno, assicurandosi che il livello del sangue nel serbatoio sia adeguato, per evitare emboli gassosi al paziente.
3. Per lo spurgo, aprire la linea di spurgo.

ATTENZIONE | Non urtare in alcun modo il prodotto durante la perfusione.
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TERMINE DELLINTERVENTO DI BYPASS

Terminare il bypass cardiopolmonare in base al protocollo istituzionale e le istruzioni del chirurgo.
¢ Prima di ridurre la portata del flusso sanguigno, confermare che la linea di spurgo sia chiusa e che anche la linea di campionamento sia chiusa coniil
rubinetto lato arterioso.
* Durante I'arresto della pompa, interrompere contemporaneamente il flusso di gas per assicurare che la pressione della fase gassosa non superi
quella della fase liquida.
¢ Se fosse necessario riprendere la circolazione, si consiglia un ricircolo a una portata bassa. Durante il ricircolo, controllare i parametri del gas nel
sangue. Un flusso eccessivo di gas potrebbe causare PaCO, bassa, alcalosi o danni al sangue.

ATTENZIONE | ¢ Prima diriprendere I'intervento di bypass, impostare la FiO, al 100% per garantire un‘ossigenazione adeguata. Senza un’alimentazione appropriata
di gas, potrebbe non essere possibile recuperare un aumento della PCO, e una diminuzione della PO, nel sangue del paziente all'inizio del ricircolo.

Dopo I'uso, smaltire il prodotto e la confezione in base alle leggi e alle normative ospedaliere, amministrative e/o locali, statali, federali e internazionali per lo smaltimento di rifiuti
medici.

OSSIGENATORE DI RISERVA

Tenere sempre a disposizione un ossigenatore CAPIOX® NX di riserva nel caso in cui si renda necessaria la sostituzione.

1. Preparare e adescare il modulo dell'ossigenatore di riserva come descritto al paragrafo PREPARAZIONE (pagina 45).

2. Se necessario, mantenere una temperatura del paziente inferiore in base alle indicazioni del medico.

3. Scollegare tutte le connessioni e i dispositivi accessori.
4. Applicare un morsetto doppio ai tubi di ingresso e uscita del sangue collegati al nuovo ossigenatore non ancora adescato e tagliare il tubo tra i due morsetti.
5. Interrompere la circolazione, applicare un morsetto doppio alle linee di ingresso del sangue, di cardioplegia e di uscita del sangue collegate al vecchio ossigenatore e tagliare le linee

tra i due morsetti.

6. Sostituire il vecchio ossigenatore con quello nuovo collegando le linee venosa, arteriosa e di cardioplegia ai connettori in corrispondenza ai connettori di ingresso e di uscita del
sangue del nuovo ossigenatore.

7. Collegare le linee del gas rimosse dal modulo del vecchio ossigenatore a quello nuovo.
8. Collegare la linea di spurgo del nuovo ossigenatore alla porta luer che conduce alla sezione del cardiotomo del serbatoio.
9. Collegare la linea di campionamento al nuovo ossigenatore.

ATTENZIONE | * Dopo la sostituzione, aprire il ricircolo e spurgare la linea per la deaerazione.
¢ Chiudere il ricircolo e spurgare la linea prima di riprendere l'intervento di bypass cardiopolmonare.

AVVERTENZA |+ Fissare e assicurare tutte le connessioni per evitare perdite di sangue.

10.Avviare la circolazione a una portata bassa e avviare I'alimentazione di gas.

11.Collegare la sonda di temperatura arteriosa.

12.Collegare le linee dell’acqua rimosse dal vecchio modulo dell'ossigenatore al nuovo modulo e avviare I'alimentazione dell’acqua. Controllare che non vi siano perdite dal percorso
dell'acqua al percorso del sangue e dal percorso dell’acqua all’esterno del dispositivo.

ACCESSORI SUGGERITI

1. Sonda del termistore (le sonde del termistore possono essere utilizzate con un monitor della temperatura Y.S.I. serie 400* utilizzando le seguenti parti)
Cavo blu (linea venosa): : CX*kBP021 e cavo rosso (linea arteriosa): :CX*%BP022  *Y.S.I. 400 (home commerciale: Measurement Specialties Inc.)

2. Supporto dell'ossigenatore e del serbatoio

: XXskCXH18R, XX*XH032, 801804 0 801139

3. Supporto dell'ossigenatore

: XXKCXH18, XXkCXH25, XX*kCXH15

4., Filtro di pre-esclusione

5. Sensore di livello del serbatoio

6. Rivelatore aria

7

. Manometro
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* Livello di funzionamento minimo nel serbatoio rigido CAPIOX®.
Nel grafico riportato sopra & indicato il tempo necessario affinché il volume del sangue nel serbatoio diminuisca a un livello
minimo per il funzionamento di 150 ml a ogni portata. Se il volume del sangue nel serbatoio & inferiore a 150 ml, nel modulo
dell'ossigenatore possono entrare bolle.
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DATI SULLE PRESTAZIONI DI NX19

Velocita di trasferimento O, (in vitro) Velocita di trasferimento CO, (in vitro)
600 - 600 -
< £ iy V/Q=2,
£ Condizione £ Condizione )
€ 00 1 sangue bovino £ 500 1 Sangue bovino
g~ Hb = 12+1 g/dI SN Hb = 12+1 g/dI
o 200 | BE-=0£5mEq/l 9 400 4 B.E. = 0+5 mEq/I V/Q=1,0
< Temp = 37+1°C S Temp = 37+1°C _ -4
= -
£ g
& 300 A S 300 - V/Q=05
7 )
S SvO, =65+5% 2
b PVCO, = 455 mmHg i
© 2 —
= 200 V/Q=1,0 5 200
8 S Sv0, =65+5%
L 100 A é 100 - PvCO,=45+5 mmHg
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Portata flusso sanguigno (I/min) Portata flusso sanguigno (I/min)
Fattore di rendimento dello scambiatore termico (in vitro) Caduta di pressione lato sangue (in vitro)
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| dati relativi ai danni delle cellule ematiche sono disponibili su richiesta.

Drenaggio venoso vuoto-assistito

| usoPRevisTO

I serbatoio rigido CAPIOX® € previsto per I'uso anche nelle procedure di drenaggio venoso vuoto-assistito. L'uso di un vuoto controllato sul serbatoio rigido aumenta il drenaggio
venoso durante lo svolgimento di tecniche chirurgiche minimamente invasive o di interventi chirurgici di bypass normali.

AVVERTENZE

Per la somministrazione di farmaci nel serbatoio rigido, fare attenzione al fatto che la pressione negativa in questa linea pué comportare l'assunzione di una quantita di farmaco
maggiore del previsto. Per evitare |'assunzione di quantita di farmaco non intenzionali, si consiglia di includere nella siringa solo le quantita previste.

Una pressione negativa elevata potrebbe comportare danni alle cellule. Utilizzare il livello di vuoto minimo necessario per ottenere la portata desiderata.

Interrompere il drenaggio venoso vuoto-assistito prima di arrestare la pompa del sangue arterioso.

Quando si arresta la pompa o quando la portata del sangue & bassa durante una procedura VAVD, tutte le linee di shunt artero-venoso (ad es. linea di campionamento, linea di
spurgo, ecc.) devono essere chiuse per evitare il trasporto di aria dalla fase gassosa alla fase sanguigna e prevenire il flusso sanguigno retrogrado e antigrado dal paziente.
Controllare che la chiusura sia corretta in quanto é piu probabile che una pompa a rulli non completamente chiusa trasporti aria dalla fase gassosa alla fase sanguigna durante
I'esecuzione di una procedura VAVD.

Non aprire la porta ausiliaria del serbatoio venoso durante una procedura VAVD per evitare la formazione di bolle all'interno del filtro venoso.

Quando si esegue una procedura VAVD con una pompa a centrifuga, prendere le precauzioni indicate di seguito.

* Lalinea tra l'ossigenatore e la pompa centrifuga deve essere clampata prima di arrestare la pompa. Se la linea arteriosa non viene clampata puo trasportare aria nel lato sangue
dell'ossigenatore dalla fase gassosa. Si consiglia di utilizzare una valvola monodirezionale della linea arteriosa tra l'ossigenatore e il serbatoio.

Prestare attenzione al fatto che il rapporto tra la velocita del flusso sanguigno e la velocita della pompa cambia in base al grado di pressione negativa applicata.
Evitare ostruzioni o occlusioni della linea del vuoto per prevenire il ritorno di aria al paziente.

PRECAUZIONI

Consentire sempre lo sfiato del serbatoio quando non viene applicato il vuoto. Consentire lo sfiato togliendo i morsetti dalla linea di rilascio del vuoto.

Ridurre lentamente la pressione negativa dalla sorgente del vuoto al termine della procedura VAVD. Un cambiamento improvviso della pressione puo creare una turbolenza del
sangue all'interno del serbatoio.

Non superare il valore di-150 mmHg (-20 kPa) quando si utilizza la sorgente del vuoto per tecniche di drenaggio venoso vuoto-assistito per evitare di danneggiare il serbatoio.
Non collegare il circuito VAVD a nessun’altra porta che non sia la porta di sfiato del serbatoio.

Non lasciare aperte le porte inutilizzate.

E necessario un raccoglitore di condensa per raccogliere la condensa che si genera.

Utilizzare un circuito VAVD sterile e non riutilizzarlo o risterilizzarlo.

Il serbatoio deve essere dotato di un rivelatore di pressione positiva.

E necessario un regolatore del vuoto controllato.

Si consiglia I'utilizzo di un misuratore di pressione negativa sul serbatoio rigido e di una valvola di sicurezza della pressione negativa [intervallo di apertura a -150 mmHg

(-20 kPa)] per evitare una pressione negativa eccessiva.

L'uso del vuoto puo fare in modo che il livello del liquido sembri piu alto di quanto sia in realta a causa della compliance del serbatoio. Un livello del liquido di 170 ml sulla scala
del volume assicura un volume minimo reale di 150 ml a una pressione negativa di-150 mmHg (-20 kPa).
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APPARECCHIATURE RICHIESTE

A Serbatoio rigido CAPIOX®

B Separatore di umidita sterile

C Morsetto

D Regolatore di vuoto controllato [regolabile tra 0 e -150 mmHg (-20 kPa)]
E Linea sterile del manometro

F Misuratore di pressione negativa

G Linea sterile dirilascio del vuoto

H Valvola di sicurezza della pressione positiva sterile [inclusa nel serbatoio con
intervallo di apertura da 0 a 8 mmHg (1,1 kPa)]

| Filtro sterile del gas
J Valvola di sicurezza della pressione negativa

CONFIGURAZIONE DI PREPARAZIONE

Non filtrato

E

S)
/

o
O
©

Sorgente del vuoto

ISTRUZIONI PER L'USO

Nota: A~J si riferisce alle apparecchiature richieste per I'utilizzo con il drenaggio
venoso vuoto-assistito con indicazioni della lettera.

1.
2.

Preparare il circuito CPB attenendosi alla procedura standard.

Verificare che i cappucci blu delle porte di ingresso di aspirazione e della porta
ausiliaria del serbatoio siano inseriti completamente per assicurare una chiusura
adeguata.

. Fissare in posizione tutti i cappucci dei raccordi luer gialli; i cappucci sono tutti

sprovvisti di sfiato.

. Installare un regolatore del vuoto controllato D sulla parete della sorgente di

aspirazione.

. Applicare un rubinetto a 3 vie alla porta raccordo luer lock non filtrata e collegare

la linea del misuratore di pressione sterile E.

. Collegare il misuratore di pressione negativa F alla linea del misuratore di pressione

sterile E.

. Collegare il filtro del gas | al tubo collegato al raccoglitore di condensa B e al

connettore a "Y".

. Collegare il tubo del raccoglitore di condensa sterile B alla porta di sfiato sul

serbatoio rigido.

Inizio dell'intervento di bypass

1.

4.

Iniziare con il drenaggio venoso per gravita; a questo punto la linea di rilascio del
vuoto G é aperta (priva di morsetto).

. Per iniziare il drenaggio venoso vuoto-assistito, impostare il regolatore del vuoto D

quindi clampare la linea di rilascio vuoto G.

. Monitorare la pressione negativa all'interno del serbatoio rigido Advance coniil

misuratore di pressione negativa F.

Regolare la pressione negativa per ottimizzare il ritorno venoso. Impostare il
regolatore del vuoto D.

Nota: assicurare che le pompe a rulli di aspirazione e di sfiato siano
adeguatamente chiuse.

Conclusione dell’intervento di bypass
Aprire la linea di rilascio del vuoto G e spegnere il regolatore del vuoto. Concludere
l'intervento di bypass attenendosi alla procedura standard.

Drenaggio toracico post-operatorio

Controindicazioni

Il drenaggio toracico post-operatorio e le successive procedure di autotrasfusione
sono controindicati nei seguenti casi:

Gravi perforazioni della parete toracica o perdita d'aria nei polmoni.

Infezione o tumore maligno a livello sistemico, pericardico, mediastinico o
polmonare.

Sospetta o evidente contaminazione grave da parte di materiale estraneo,
insufficienza linfatica o intestino perforato.

Presenza nel sito di aspirazione di agenti emostatici topici, irriganti battericidi per le
ferite o antibiotici non previsti per la somministrazione parenterale.

Torace aperto e vuoto applicato.

Somministrazione di protamina prima della rimozione del serbatoio dal circuito di
bypass.

Ritorno del paziente in sala operatoria per qualsiasi motivo.

Uso di tubi toracici con sfiato senza regolazione del flusso di sfiato come ad
esempio dei rubinetti.

'Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16th ed. American Association of
Blood Banks
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Avvertenze

La qualita e l'opportunita della reinfusione del sangue raccolto devono essere valutate

da una persona qualificata prima dell'inizio della reinfusione. La reinfusione sicura dei

liquidi raccolti & esclusivamente responsabilita del medico incaricato.

* Siconsiglia di utilizzare un filtro di trasfusione in tutte le procedure di reinfusione.

* Eventuali complicazioni come quelle riportate di seguito sono state associate con il
drenaggio toracico e la successiva reinfusione: trauma del sangue, coagulazione del
sangue, coagulopatie ed embolie da particolato o gassose.

¢ Lareinfusione del sangue/liquido raccolto deve essere effettuata a scadenze orarie a

meno che non vengano raccolti meno di 50 ml all'ora.

* Mantenere sempre un livello minimo del serbatoio di 20 ml di liquido onde evitare
embolie gassose al paziente.

* Non effettuare trasfusioni con sangue che sia rimasto nel serbatoio per oltre 4 ore'.

* Sisconsiglia di prolungare I'autotrasfusione per oltre 18 ore dopo l'intervento
chirurgico®

* Collegare una linea di shunt (ponte) per collegare le parti con filtro e senza filtro del
serbatoio come indicato nelle istruzioni per I'uso.

* Quando si utilizza il serbatoio, monitorare la linea di shunt collegata per individuare
la presenza di sangue al suo interno. Se si individua sangue all'interno della linea,

questo indica una coagulazione nel filtro del serbatoio. Sostituire immediatamente il

serbatoio.

L'occlusione del filtro durante il drenaggio toracico a volume elevato puo causare il
passaggio di sangue/liquido attraverso la linea di shunt esterna bypassando il filtro.

Tutti i liquidi che passano attraverso la linea di shunt devono essere filtrati prima della

reinfusione.

Durante il drenaggio toracico, seguire le normali procedure di assistenza medica e

infermieristica stabilite.

* Quando durante il drenaggio toracico si applica il vuoto, non superare il valore di
-150 mmHg (-20 kPa) (-204 cmH,0).

Specifiche di funzionamento del serbatoio rigido
CAPIOX® per il drenaggio toracico post-operatorio

ARTICOLO SPECIFICHE
Intervallo del flusso massimo di sangue del 51/min
cardiotomo
Capacita di conservazione del sangue 4000 ml
Livello minimo nel serbatoio 20 ml

Elenco di materiali richiesti per 'uso del serbatoio per
drenaggio toracico post-operatorio

RIFERI- | QUANTITA DESCRIZIONE LUNGHEZZA
MENTO TUBI
[a] 6 ciascuno Tubo con estremita chiusa con D.I. di 51 mm (2")
6,4 mm (1/4") con cappuccio ciascuno
[b] 1 ciascuno Tubo con D.I. di 9,5 mm (3/8") con cappucci | 305 mm (12")
[c] 1 ciascuno Connettore da 12,7 mm (1/2") x 12,7 mm 152 mm (6")
(1/2") con tubo con estremita chiusa con
D.l. di 12,7 mm (1/2") con cappuccio.
[d] 2 ciascuno Connettore aY da 9,5 mm (3/8") x 9,5 mm 2438 mm (96")
(3/8") x 9,5 mm (3/8") con tubo con D.I. di
9,5 mm (3/8") e durezza 40 con cappucci
[e] 1 ciascuno Tubo con estremita chiusa con D.I. di 102 mm (4")
9,5 mm (3/8") con cappuccio
[f] 1 ciascuno Adattatore per perfusione da 9,5 mm N/A
(3/8") collegato a un tubo di 102 mm (4")
con D.I.di 3,2 mm (1/8") che include un
morsetto con estremita luer femmina,
collegato a un raccordo luer maschio con
tubo di 1219 mm (48”) con D.I. di 3,2 mm
(1/8") e un’altra estremita luer femmina e
collegato a un raccordo luer maschio con
tubo di 64 mm (2,5”) con D.l. di 4,8 mm
(3/16"); 'estremita del tubo é coperta da
un cappuccio.
[g.1] 1 ciascuno Valvola di sicurezza della pressione: N/A
intervallo di apertura del vuoto:
22 - 44 mmHg (2,9 - 5,9 kPa) (30 -
60 cmH,0) con filtro antibatterico
[g9.2] 1 ciascuno Valvola di sicurezza della pressione: N/A
pressione di apertura di circa 8 mmHg
(1,1 kPa) (11 cmH,0) [Integrata]
[h] 1 ciascuno Tubo con D.I. di 6,4 mm (1/4") In base alla
necessita
[i] 1 ciascuno Manometro per acqua N/A
[j1 1 ciascuno Tubo con D.I. di 6,4 mm (1/4") 457 mm (18”)
[k] 1 ciascuno Cappuccio luer lock maschio senza sfiato N/A
(1] 1 ciascuno Rubinetto a quattro vie in grado di aprirsi N/A
in tre modi contemporaneamente

2Page.R, et al, Hard-Shell Cardiotomy Reservoir for Reinfusion of Shed Mediastinal Blood.
Ann Thorac Surg 1989: 48:514-7.
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ISTRUZIONI PER L'USO | |  SPECIFICHE

Nota: quando si fa riferimento alle istruzioni per il drenaggio toracico post-operatorio, le Descrizione del prodotto

lettere tra parentesi si riferiscono all'elenco dei materiali richiesti a pagina 49.

1. Rimuovere con attenzione il tubo e/o i cappucci blu dalle porte di ingresso di Nur!1ero. peril Descrizione
P . . -, " . . riordino
aspirazione del serbatoio. Tappare cinque delle porte di ingresso di aspirazione con i
tubi con estremita chiusa con D.l. di 6,4 mm (1/4”) [a]. 3CX*NXT19RW Ossigenatore CAPIOX® NX19 con filtro arterioso integrato e
2. Collegare il tubo con D.I. di 9,5 mm (3/8”) [b] dalla porta ausiliaria a una delle porte di tecnologia UltraPrime™
) L T | L A 4 174" -
ingresso di aspirazione; tutte le porte di ingresso di aspirazione sono da 6,4 mm (1/4") 3CX*NX19RE Ossigenatore CAPIOX® NX19 con filtro arterioso integrato

9,5 mm (3/8"). In questo modo, si crea un ponte tra le parti con filtro e senza filtro del tecnologia UltraPrime™

serbatoio.
3. Clampare il tubo del circuito da 12,7 mm (1/2") collegato alla porta di ingresso del 3CX*NX19W Ossigenatore CAPIOX® NX19 con filtro arterioso integrato e
sangue venoso da 12,7 mm (1/2") del serbatoio, tagliarlo e collegare un connettore da tecnologia UltraPrime™
12,7 mm (?/2 ).con 'un tubo cc'm estrernlta chiusa con D.I. di 12,7 mm (1/27) [c]. 3CX*NX19E Ossigenatore CAPIOX® NX19 con filtro arterioso integrato e
4. Collegare i tubi per il drenaggio toracico al connettore a Y da 9,5 mm (3/8") X 9,5 mm tecnologia UltraPrime™
(3/8") con 2438 mm (96") di tubo da 9,5 mm (3/8”) e durezza 40 [d]; se si utilizza un solo
tubo toracico, tappare una delle porte da 9,5 mm (3/8") del connettore a Y con un tubo (Fare riferimento alla sezione “Direzione della porta di uscita sangue’, pagina 43)
con estremita chiusa da 9,5 mm (3/8") [e]. Collegare I'altra estremita del connettore a Y
da 9,5 mm (3/8”) X 9,5 mm (3/8") con 2438 mm (96”) di tubo alla porta verticale al filtro Modulo dell'ossigenatore CAPIOX® NX19
CR. In caso di utilizzo di 3 o pil tubi toracici, collegare un ulteriore connettore aY da
9,5 mm (3/8") X 9,5 mm (3/8") con 2438 mm (96") di tubo da 9,5 mm (3/8") e durezza COMPONENTE SPECIFICHE
40 [d] a una delle porte di ingresso di aspirazione che erano state tappate con un tubo Alloggiamento Materiale Policarbonato
con estremita chiusa. - - - - - -
5. Fissare in posizione tutti i cappucci dei raccordi luer gialli; i cappucci sono tutti Fibre Materiale superficie P?hpmp'le?e microporoso
sprovvisti di sfiato. Circa1,9m
6. Staccare il dispositivo di campionamento dall'ingresso sangue venoso e collegarvi uno Filtro arterioso Materiale A rete in poliestere
dei cappucci luer senza sfiato [K]. Dimensioni dei pori 32 um
7. Collegare un tubo con estremita chiusa da 6,4 mm (1/4") [a] alla porta di adescamento - - - - —
rapido del serbatoio. Scambiatore termico Materiale superficie Polietilene tereftalato (PET)
i 2
8. Mantenere il serbatoio parallelo al pavimento con la porta di uscita del sangue venoso Circa 043 m
in alto per evitare versamenti di sangue. Clampare il tubo del circuito collegato alla Intervallo flusso sanguigno Min 2,0 I/min (0 0,5 I/min fino a un massimo di 2 ore)
porta di uscita, tagliarlo, quindi collegare una linea dell’adattatore per infusione del f
N N Max 8,0 I/min
sangue di misura compresa tra 9,5 mm (3/8") e 3,2 mm (1/8") [f|. Clampare la linea
dell’adattatore e lasciare applicato il cappuccio all'estremita fino al termine della Volume di adescamento 185 ml £ 10%
preparazione per l'autotrasfusione. In caso di utilizzo di un adattatore da 6,4 mm (1/4"), (statico)
togliere prima l'adattatore da 6,4 mm (1/4"). .
X R R X X Porta ingresso sangue
9. Rimuovere il cappuccio luer dalla porta raccordo luer senza filtro e collegare il rubinetto (dalla pompa) 9,5 mm (3/8")
a tr.ebvie. Fissare lTI rubinett10 la valvola di sicurezza della pressione negativa con il filtro Porta uscita sangue 9,5 mm (3/8")
anti atterilco o e?ato (9.1.] . . Porta cardioplegia 6,4 mm (1/4")
10.Installare il serbatoio nel supporto per autotrasfusione (codice prodotto: XX:kXH032). Porta ingresso gas 6,4 mm (1/4")
ATTENZIONE | Per facilitare il drenaggio toracico, tenere il serbatoio rigido in Porta uscita gas 7,9 mm (5/16")
posizione piu bassa rispetto al torace. Porte acqua Raccordo a collegamento rapido Hansen da 12,7 mm (1/2”)
a. Utilizz'andg uln tukl))?( Cf)n _D'_Iadi 6,4mm (1/4”2 [Z]' lcolletgare la lpct)rta di ﬂat?ssulla aarte Pressione massima Ingresso sangue 1000 mmHg (133 kPa) (1,36 kgf/cm?)
superiore del serbatoio rigido a una sorgente del vuoto regolata con 11 - 15 mmHg | 1470 mmHg (196 kPa) (28 PSI) (2 kaf/cm?
(da1,522,0 kPa) (15 - 20 cmH,0). ngresso acqua 1470 mmHg (196 kPa) (28 PA1) (2 kgffem?)

Nota: Ietu:_hettg con I_avwso N(_Z)N OSTI_RUIRE accanto allg porta di sfiato non & Serbatoio rigido CAPIOX®
applicabile per il drenaggio toracico post-operatorio e I'autotrasfusione.
OPPURE COMPONENTE SPECIFICHE
11.b. Per il drenaggio toracico, si consigli_a I"u.so di una guarnizione di tenuta acqua/ Materiale alloggiamento Policarbonato
manometro per acqua [i]. In caso di utilizzo di un manometro per acqua, collegare
un'estremita di un tubo con D.l. di 6,4 mm (1/4”) [j] alla porta di sfiato e I'altra Intervallo flusso sanguigno
estremita al manometro per acqua. Flusso venoso: Min 2,01/min (00,5 I/min finoa
un massimo di 2 ore)
AVVERTENZA Ur;la ?ressi.?ne neglalﬁivailelz\.lata potre_b})e comporta!'e danni alle | Max 8,0 I/min
ceor:la:;l;z;izdzea::t; ivello di vuoto minimo necessario per ottenere la Ingresso cardiotomo: Max 5,0 1/min
p : Flusso combinato: Max 8,0 I/min
12. Registrare l'ora di inizio del drenaggio nel serbatoio.
Capacita di conservazione del sangue 4000 ml
AVVERTENZA |Si consiglia di non prolungare I'autotrasfusione per oltre 18 ore dopo
l'intervento chirurgico. Volume di funzionamento minimo 150 ml
13.  Tenere continuamente sotto controllo il drenaggio e il tempo trascorso. Determinare Filtro venoso Dimensioni Tipo a rete in poliestere
la velocita di drenaggio ogni ora. dei pori 47 um
. . P materiale
AVVERTENZA |La reinfusione del sangue/liquido raccolto deve essere effettuata
:l a scadenze orarie a meno che non vengano raccolti meno di 50 ml Materiale filtro del cardiotomo Tipo di profondita in poliestere
all'ora.
IE 14. Dopo aver raccolto 50 ml di sangue, rimuovere il cappuccio all'estremita della linea Materiale del dispositivo di Schiuma poliuretanica
L dell'adattatore di infusione del sangue e collegare I'adattatore di infusione del deschiumazione
> sangue a un set di somministrazione per via endovenosa/apparato della pompa. Porta ingresso sangue venoso 12,7 mm (1/2") rotabile
P4 Nota: si consiglia di utilizzare la pompa di infusione con un sensore di rilevazione -
(@) dell'aria per tutte le procedure di reinfusione. Porta uscita sangue (verso la pompa) 9,5 mm (3/8")
15. Aprire la linea di infusione del sangue e procedere con l'autotrasfusione. Porte di aspirazione Sei 6,4 mm (1/47)
Porta verticale al filtro CR rapido 9,5 mm (3/8")
AVVERTENZE |+ Per ridurre il riscl}io di e.r.nboli‘a gassosa, eliminare compl.etamente Porta di adescamento 6,4 mm (1/4")
tutta I'aria dalla linea di infusione prima dell’autotrasfusione. . ”
R . L ) . Porta di sfiato 6,4 mm (1/4")
e 1l Tedlco;.res?o;sabtlli delfla (_ietermm_allzloqe dtl tempo, velocita e Porta ausiliaria 6,4mm-9,5 mm (1/4"- 3/8")
vo um.e ottimali di autotras u?lone pe'r ! .pa2|en. €. . Porte raccordo luer - tre raccordi luer lock filtrati per il filtro del
ol medl'co deve tenere conto dllpotenzmll co'mpllcarlz'e, que'lll cardiotomo
embt?he gassose, associate all'uso dc_el_ set c!l somm.u.\lstraz!one . _un raccordo luer lock non filtrato
per via endovenosa e della pompa di infusione. Utilizzare il set di ) "
. . . . . . - due raccordi luer lock sull'ingresso venoso
somministrazione per via endovenosa e la pompa di infusione in
conformita alle istruzioni fornite dai produttori. Valvola di sicurezza della pressione Da 0 a8 mmHg (1,1 kPa)
positiva
Massima pressione negativa sostenibile -150 mmHg (-20 kPa)
nel serbatoio
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[‘:API[]X N X Oxygenator met geintegreerd arterieel
filter en UltraPrime™-technologie

Van toepassing op drainage van bloed onder vacuiim en postoperatieve thoraxdrainage
Gebruiksaanwijzing
P.51-P.58

Neem vo6r gebruik alle waarschuwingen, aandachtspunten en instructies zorgvuldig door.

BESCHRIJVING VAN PRODUCTEN

De CAPIOX® NX is een membraanoxygenator met microporeuze, holle vezels van polypropyleen die is bedoeld voor gebruik als extracorporaal gaswisselingsapparaat waarin
het bloed langs de buitenzijde van de vezels stroomt en het beademingsgas door de vezels.

De CAPIOX® NX bestaat uit een module voor gaswisseling met een geintegreerde warmtewisselaar en een arterieel filter. De CAPIOX® NX is verkrijgbaar met of zonder
hardshell reservoir met een geintegreerd cardiotomiefilter, wat een gebruiksvriendelijk eendelig apparaat oplevert.

De NX19-oxygenator is verkrijgbaar met een CAPIOX® NX-hardshell reservoir van 4000 ml.

De oppervlakken van het instrument die met bloed in aanraking komen, zijn voorzien van )(coan'ng'“.

)(coan'ng“ is een bio-compatibel materiaal dat wordt aangebracht op de oppervlakken van het instrument die met bloed in aanraking komen om de adhesie van bloedplaatjes
aan het instrument te verminderen.

INDICATIE VOOR GEBRUIK

De CAPIOX® NX19-oxygenator met geintegreerd arterieel filter en UltraPrime™-technologie is bestemd voor het uitwisselen van gassen tussen bloed en een gasvormige
omgeving om te voorzien in de gaswisselingsbehoeften van volwassenen en kleine volwassenen tijdens cardiopulmonale bypassoperaties.

Het geintegreerde arteriéle filter zorgt voor filtering van deeltjes van niet-biologische oorsprong en embolieén, en vergemakkelijkt het verwijderen van luchtbellen uit het
bloed dat door het cardiopulmonale bypassoperatiecircuit stroomt. De geintegreerde warmtewisselaar verwarmt of koelt het bloed en/of de perfusievloeistof terwijl dit/deze
door het apparaat stroomt.

Het hardshell reservoir wordt gebruikt om tijdens extracorporale circulatie het bloed dat afkomstig is uit de veneuze lijn en de cardiotomielijn, op te slaan.

Het reservoir bevat een veneus gedeelte dat uit een filter en een antischuimvoorziening bestaat om het verwijderen van luchtbellen te vergemakkelijken.

Het cardiotomiegedeelte van het reservoir bevat een filter voor het filteren van deeltjes en een antischuimvoorziening voor het gemakkelijk verwijderen van luchtbellen. Het
reservoir van 4 liter kan worden gebruikt voor drainageprocedures van veneus bloed onder vaculim en postoperatieve thoraxdrainageprocedures.

De CAPIOX® NX19-oxygenator met geintegreerd arterieel filter en UltraPrime™-technologie is bedoeld voor gebruik in gevallen waarbij de vereiste bloedstroomsnelheid van
een patiént niet hoger dan 8,0 I/min is.

De combinatie van CAPIOX® NX19-oxygenator/ met geintegreerd arterieel filter en UltraPrime™-technologie kan worden gebruikt bij ingrepen die maximaal 6 uur duren.

DRUK- EN STROOMBEPERKINGEN

Bloedstroom/-druk Min. 2,0 I/min (of 0,5 I/min voor maximaal 2 uur) | Max. 8,0 I/min Max. 1000 mmHg (133 kPa) (1,36 kgf/cm?)
oxygenatormodule

Bloedstroom/negatieve druk Min. 2,0 I/min (of 0,5 I/min voor maximaal 2 uur) | Max. 8,0 I/min (5,0 I/min cardiotomie) | Max.-150 mmHg (-20 kPa)
reservoir

Waterdruk Max. 2 kgf/cm? (1470 mmHg) (28 psi) (196 kPa)

Gasstroom Min. 0,5 I/min Max. 20 |/min

RICHTING VAN BLOEDUITLAAT

De oxygenator is verkrijgbaar met TWEE UITLAATCONFIGURATIES - uitlaat aan de LINKERZIJDE (W) of aan de RECHTERZIJDE (E). Raadpleeg onderstaand diagram om de
benodigde configuratie voor uw circuit te bepalen.

Type Links Rechts
Oxygenator met hardshell reservoir - 3CX%NXT19RW : 3CX:kNX19RE
Oxygenator zonder hardshell reservoir : 3CXENXT9W 1 3CXNX19E

Zorg ervoor dat de bloedinlaat naar het noorden B|Oedi|aa'f Bloedinlaat

is gericht, zoals aangegeven in de afbeelding.

De bloeduitlaat is naar het westen (W) gericht -
LINKERZIJDE, of naar het oosten (E) - RECHTERZIJDE.
Opmerking: deze afbeelding geeft het bovenaanzicht
van de oxygenator weer.

Bloeduitlaat rechts

Bloeduitlaat links
° (oosten)

(westen) (I

STRUCTUUR

Veneuze bloedinlaat

Positieve-drukont- Luer-lock

lastklep zonder filter Afzuigpoorten

Cardiotomiefilter

Neerlaatbare

) stang veneuze
Verticale poort naar inlaat (in filter)

cardiotomiefilter

Extra poort Verbindingsring

Veneus

Bemonsteringssysteem Eenwegklep

CAPIOX®- filter
hardshell —
reservoir

Geleideopening Draagarm

voor houder Spoellijn

NEDERLANDS

Reservoiruitlaat Arterieel filter Gaswis-
Twee luer-locks Snelvulpoort (in module) selings-
op veneuze inlaat . S =
P Drie luer-locks met filter Eenwegklep . module
naar cardiotomiefilter AUX-gasuitlaatpoort | et gein-
Thermistorsonde Gasinlaat Warmtewisse- tegreerd
laar (in module) arterieel
Veneuze i
: N Bloedinlaatpoort 5 filter
Ontluchtingspoort bloedinlaat Spoellijnaansluiting (niet zichtbz’:ar) Gasuitlaat
Bloedcardio- Thermistorsonde
plegiepoort Waterpoorten
Bloeduitlaat
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| WAARSCHUWINGEN

Beschrijven ernstige ongewenste bijwerkingen en mogelijke veiligheidsrisico's en beperkingen in het gebruik die deze met zich
meebrengen.

| WAARSCHUWINGEN

De CAPIOX® NX19 is ontwikkeld voor bloedstroomsnelheden van 2,0 I/min (of 0,5 I/min voor maximaal 2 uur) tot 8,0 I/min. Gebruik geen bloedstroomsnelheden die buiten dit
bereik vallen.

BLOKKEER GASONTLUCHTINGSGEDEELTEN NIET. Zorg ervoor dat in de gasfase geen te hoge druk wordt opgebouwd om te voorkomen dat gasembolieén de bloedfase
binnendringen.

De druk in de bloedfase dient altijd hoger te zijn dan de druk in de gasfase om te voorkomen dat gasembolieén de bloedfase binnendringen.

De gasstroom mag voor de NX19 niet hoger zijn dan 20 I/min. Te hoge gasstroomsnelheden leiden tot een drukverhoging in de gasfase, waardoor gasembolieén de bloedfase
kunnen binnendringen.

Gebruik tijdens recirculatie geen pulsatiestroom, breng geen klemmen op het arteriéle-veneuze circuit aan en stop de bloedpomp niet plotseling, omdat hierdoor
gasembolieén vanuit de gasfase de bloedfase kunnen binnendringen onder invloed van inertiekracht.

Wanneer de CAPIOX® NX-oxygenatormodule afzonderlijk van het hardshell reservoir wordt gebruikt, stel dan de module zo op dat het bovenste uiteinde van de vezels zich
onder het bloedniveau in het veneuze reservoir bevindt. Hierdoor voorkomt u dat gasembolieén vanuit de gasfase de bloedfase binnendringen.

Om binnendringen van gasembolieén in de bloedfase te voorkomen, moet worden gezorgd dat het debiet van de arteriéle pomp altijd groter is dan dat van de cardioplegielijn
en/of extra pompen. De bloedstroomsnelheid van de cardioplegielijn en/of extra pompen mag niet hoger zijn dan 1 I/min.

Zorg ervoor dat de oxygenator nooit wordt blootgesteld aan een negatieve druk. Negatieve druk in de oxygenator kan ertoe leiden dat gasembolieén vanuit de gasfase de
bloedfase binnendringen.

Wanneer een pvc-slang in de rolpomp wordt gebruikt, moet water door de warmtewisselaar stromen voorafgaand aan werking van de bloedpomp om de opbouw van statische
elektriciteit in de warmtewisselaar te voorkomen.

Voldoende anticoagulatie van het bloed is een vereiste, waarbij rekening wordt gehouden met de comorbiditeiten van de patiént, waaronder hypercoagulatie, en de
perfusietechniek om stolling van het bloed in het systeem te voorkomen.

Zodra het bloed aan het apparaat wordt toegevoegd, moeten de stroom door de oxygenator en het reservoir worden gehandhaafd om stase van het bloed te voorkomen (zelfs
als de stroom van de patiént is gestopt).

Bij gebruik van de centrifugaalpomp moet er distaal van de oxygenator (aan de zijde van de patiént) een klem op de arteriéle lijn worden aangebracht voordat de pomp wordt
gestopt. Niet goed afklemmen kan leiden tot een ongecontroleerde terugstroming van bloed of migratie van gasembolieén in het bloedpad van de oxygenator.

Dit product mag niet langer dan zes uur ononderbroken worden gebruikt. Een ononderbroken gebruik van langer dan zes uur kan leiden tot lekkage van plasma en
trombusvorming, waardoor de gaswisselingsprestaties nadelig kunnen worden beinvloed.

De temperatuur van het water dat naar de warmtewisselaar wordt gevoerd, mag niet hoger zijn dan 42 °C (108 °F), anders kan het bloed worden beschadigd.

Zorg ervoor dat het temperatuurverschil tussen bloed en water in de warmtewisselaar niet meer dan 15 °C (27 °F) is, om te voorkomen dat in bloed opgelost gas belletjes gaat
vormen.

Voorkom dat er hemostatische middelen in het cardiotomiereservoir/de oxygenator terechtkomen. Het is bekend dat hemostatische middelen trombi veroorzaken die de
prestaties van het reservoir/de oxygenator nadelig kunnen beinvloeden.

Neem bij het gebruik van de CAPIOX® NX-oxygenator met hardshell reservoir onderstaande aanvullende waarschuwingen in acht.

De bloedstroomsnelheid in het cardiotomiefilter mag niet hoger zijn dan 5 I/min. Een te hoge bloedstroomsnelheid kan de druk in het cardiotomiefilter doen toenemen, wat
resulteert in terugstroming in een op het reservoir aangesloten oplossings- of bloedtoedieningslijn.

Het minimale bedrijfsvolume in het reservoir is 150 ml. Stel het juiste niveau voor de bloedopslag in, ten opzichte van de veneuze stroomsnelheid, om te voorkomen dat
gasembolieén in de patiént terechtkomen. (Raadpleeg pagina 55 'Veiligheidsmarge')

De gele dop op de ontluchtingspoort hoeft niet te worden verwijderd, omdat deze poort met de dop erop bevestigd voldoende ontluchting garandeert. Sluit de
ontluchtingspoort niet af, omdat dit een positieve druk in het reservoir kan veroorzaken, wat resulteert in terugstroming in de op het reservoir aangesloten oplossings- of
bloedtoedieningslijnen van de patiént.

Er mag geen negatieve druk onder -150 mmHg (-20 kPa) op dit reservoir worden aangebracht, omdat het hierdoor kan beschadigen.

Wanneer het niveau van het bloed in het reservoir lager is dan het minimale bedrijfsniveau, kan het bloed dat met hoge snelheid in het cardiotomiefilter stroomt, gasvormige
micro-embolieén doen ontstaan die naar de patiént kunnen migreren.

| VOORZORGSMAATREGELEN

Bevatten informatie over de speciale aandacht die de medicus moet besteden aan een veilig en juist gebruik van het instrument.

| VOORZORGSMAATREGELEN

Sla het product niet op in een omgeving met extreme temperaturen en vocht. Vermijd direct zonlicht.

Gebruik geen oplosmiddelen zoals alcohol, ether, aceton, enz. Deze oplosmiddelen kunnen het instrument beschadigen.

Als de druk bij de bloedinlaat van de oxygenatiemodule hoger is dan 1000 mmHg (133 kPa), kan dit leiden tot lekkage of beschadiging van het instrument.

Als de waterdruk bij de inlaat van de warmtewisselaar hoger is dan 2 kgf/cm? (1470 mmHg) (28 psi) (196 kPa), kan dit leiden tot lekkage of beschadiging van het instrument.
Wees voorzichtig bij het verwijderen van lucht tijdens het vullen en tijdens perfusie. Blootstelling van het instrument aan buitensporige schokken, met name als deze worden
veroorzaakt door harde voorwerpen, kan schade aan het apparaat toebrengen.

De verantwoordelijkheid voor het gebruik van dit instrument ligt in alle gevallen uitsluitend bij de arts die het gebruik voorschrijft.

De uiterste gebruiksdatum vindt u op het etiket van het instrument. Gebruik het instrument niet na de uiterste gebruiksdatum.

Het product mag uitsluitend in de operatiekamer worden gebruikt.

Lees voorafgaand aan het gebruik alle instructies van de geneesmiddelen en de medische hulpmiddelen die in combinatie met dit instrument worden gebruikt.

Het gebruik van fosfolipide geneesmiddelen in de vulvloeistof of bij infusie bij de patiént tijdens CPB-operaties kan hydrofilisatie (doorbraak van plasma) van het microporeuze
membraan vergemakkelijken.

Dit instrument dient uitsluitend te worden gebruikt door gekwalificeerd personeel met de juiste opleiding.

Dit instrument bevindt zich steriel en niet-pyrogeen in het vloeistofpad in de ongeopende, onbeschadigde verpakking. Inspecteer het instrument en de verpakking zorgvuldig.
Gebruik het product niet als de verpakking en/of het product zelf is beschadigd of als de doppen niet op hun plaats zitten.

Werp het apparaat in overeenstemming met de voorschriften van het ziekenhuis en de overheid weg voor naleving van de juiste regelgevingen betreffende afvoer van medisch
afval en om het risico op infectie te voorkomen.

Dit instrument is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. NIET OPNIEUW GEBRUIKEN. Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw verwerken. Opnieuw verwerken kan de
steriliteit, biocompatibiliteit en functionele integriteit van dit product aantasten.

Zorg ervoor dat u over een reserve-eenheid beschikt voor het geval u de oxygenator moet vervangen.

Gebruik een aseptische techniek bij alle procedures.

Gebruik voor het vullen een kristallijne oplossing die geen bloed, plasma en/of van bloed afgeleide producten bevat.
Plaats de CAPIOX® NX-oxygenatormodule stroomafwaarts van de bloedpomp.

Tijdens de bloedcirculatie bedraagt de minimaal vereiste stroomsnelheid van het zuurstofgas 0,5 I/min. Een stroomsnelheid van het zuurstofgas van minder dan 0,5 I/min kan
een ontoereikende gaswisseling opleveren. Zorg ervoor dat er een toereikende gasstroom tot stand is gebracht wanneer de bypass is aangesloten.

Zorg ervoor dat er geen verdovende vloeistoffen in contact kunnen komen met het apparaat. Contact met verdovende vloeistoffen kan het apparaat beschadigen.

Bij het gebruik van vluchtige anesthetica moet een afvoerlijn voor gas worden gebruikt om ervoor te zorgen dat er geen verdovende gassen in de operatiekamer kunnen
komen.

Het afvoeren van gas kan de nauwkeurigheid bij tests met een capnometer beinvioeden.

De temperatuur en de druk van het cardiopulmonale bypasscircuit (distaal aan de oxygenatormodule) moeten worden bewaakt. Aanvullende drukbewaking van de inlaatdruk
van de oxygenatormodule wordt aanbevolen als een vroegtijdige indicator van toegenomen drukdalingen.
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* Stop de gasstroom wanneer de cardiopulmonale circulatie wordt onderbroken. Tijdens recirculatie moeten de bloedgasparameters worden gecontroleerd. Een te hoge gasstroom
kan leiden tot een lage PaCO,, alkalose of schade aan het bloed.

* Pas bij het opwarmen van de patiént de O,-concentratie, gasstroomsnelheid en bloedstroomsnelheid aan door deze zo nodig te verhogen op basis van een toename in het
metabolisme van de patiént. Indien de gastoevoer en bloedstroomsnelheid niet goed worden aangepast, kan dit leiden tot een ontoereikende gaswisseling.

* Het gebruik van een pre-bypassfilter wordt aanbevolen om deeltjes uit het circuit en de vuloplossing te verwijderen.

* De bemonsteringslijn is afneembaar. Indien de lijn wordt losgemaakt en niet wordt gebruikt, moet de dop op het uiteinde worden aangebracht.

* Er wordt aanbevolen een recirculatielijn te gebruiken in het gedeelte van de arteriéle lijn achter de NX-oxygenator om het verwijderen van gasembolieén tijdens het vullen en in
noodsituaties te vergemakkelijken.

* Hetis raadzaam om een luchtbeldetector te gebruiken tussen de uitlaat van het reservoir en de inlaat van de NX-oxygenator. Indien een gasembolie wordt gedetecteerd, moet de
oorsprong hiervan worden vastgesteld en moeten corrigerende maatregelen worden genomen om verdere toevoer van gasembolieén in het perfusiecircuit te voorkomen.

Neem bij het gebruik van de CAPIOX® NX-oxygenator met hardshell reservoir onderstaande aanvullende voorzorgsmaatregelen in acht.

* Maak gebruik van de veiligheidsvoorzieningen, waaronder de niveausensor en de luchtdetector, om het volume van het bloed in het reservoir onder controle te houden en
gasembolieén in de arteriéle lijnen te detecteren.

* Wanneer u de veneuze bloedinlaat aan de bovenzijde van het reservoir draait, zorg er dan voor dat de veneuze lijn en de thermistorsondekabel niet in contact komen met een op
het reservoir aangesloten oplossings- of toedieningslijn om te voorkomen dat hierin knikken ontstaan.

¢ Bij het van elkaar halen van het reservoir en de oxygenatormodule moet u de oxygenator stevig vasthouden en de verbindingsring verwijderen.

* Om de L-vormige connector te verwijderen, draait u de draaibare kraag van u af wanneer de voorzijde van het veneuze terugvloeigedeelte van het reservoir naar u toe is gericht.
Verwijder vervolgens de L-vormige vrouwelijke connector van het verdeelstuk.

* De doppen van ongebruikte poorten moeten op hun plaats blijven. Hierdoor voorkomt u verontreiniging en lekkage van bloed.

* Zorg ervoor dat de doppen van ongebruikte luer-poorten goed zijn vastgezet om lekkage te voorkomen.

¢ Het cardiotomiefilter moet vodr gebruik worden bevochtigd met een kristallijne oplossing om de maximale doorstroomcapaciteit te verkrijgen.

* Breng waar van toepassing bloed, plasma en/of van bloed afgeleide producten in door de snelvulpoort of door een van de luer-poorten naar het cardiotomiefilter nadat u de

oxygenator hebt voorgevuld en ontlucht.

Overschrijd het maximale bedrijfsvolume van 4000 ml voor het reservoir niet. Dit product is bestemd voor gebruik met een bloedvolume van minder dan 4000 ml in het reservoir.

Indien het bloed dat de filterinlaat van het cardiotomiereservoir binnengaat over het filter in plaats van erdoorheen lijkt te stromen, is het filter mogelijk verstopt. Gebruik in dat

geval het filter van het cardiotomiereservoir niet meer. Vervang het reservoir of leid het cardiotomiebloed door een extra cardiotomiereservoir en sluit het aan op de extra poort.

* In de wetenschappelijke literatuur wordt melding gemaakt van een gewijzigde dosisrespons bij sommige geneesmiddelen zoals nitroglycerine, fentanyl enz., mogelijk als gevolg van
variérende maten van absorptie door synthetische materialen die in cardiopulmonale circuits worden aangetroffen. Voorkom dat geneesmiddelen worden geinjecteerd in het filter
van het cardiotomiereservoir.

* Dien geen medicatie toe door een lijn of poort die naar het cardiotomiereservoir leidt. De toediening van de medicatie kan worden vertraagd door inconsistente bloedstroming
door het cardiotomiereservoir en de filter.

* Gebruik van een gefilterde gasbron wordt aanbevolen om binnendringen van mogelijk(e) vuil/verontreiniging in de gasinlaat van de oxygenator te voorkomen.

* Zorg ervoor dat reinigingsmiddelen uit de koeler van de verwarming worden gespoeld overeenkomstig de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

LET OP: Volgens de federale wet (in de Verenigde Staten) mag dit instrument uitsluitend worden aangeschaft door of op voorschrift van een arts.

WERKWULJZE

Lees de WAARSCHUWINGEN (pagina 52) en VOORZORGSMAATREGELEN (pagina 52-53) voorafgaand aan het gebruik.
Hieronder volgt een algemene beschrijving van het gebruik van de CAPIOX® NX-oxygenator en het hardshell reservoir wanneer geen
specifieke indicaties van toepassing zijn.

Opmerking: De door de schaaletiketten weergegeven reservoirvolumes zijn geen absolute volumes. Houd hiermee rekening bij het bepalen van veilige bedrijfsvolumes.

OPSTELLING

1. Neem de CAPIOX® NX uit de verpakking en controleer deze op defecten. De kartonnen doos mag niet in de operatiekamer worden geopend. Bij het openen van de kartonnen doos
kunnen deeltjes vrijkomen.

LET OP|Niet gebruiken als de verpakking of het product zelf is beschadigd (bijv. barsten vertoont) of als een van de poortdoppen ontbreekt.

2. Plaats de CAPIOX® NX in de bijbehorende houder.
CAPIOX® NX-oxygenator met hardshell reservoir Stel de houder op de juiste hoogte in om te voorkomen dat er knikken in de arteriéle lijn en in andere lijnen ontstaan.
Controleer of de verbindingsring op zijn plaats zit, zet de oxygenator met de hendel omhoog in de houder ( : XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 of 801139). Als het reservoir niet
op juiste wijze in de houder wordt geplaatst, kan de hoeveelheid vloeistof in het reservoir niet correct worden bepaald.
Houd de draagarm vast wanneer u de oxygenatormodule draait. Als de oxygenatormodule wordt gedraaid terwijl u de oxygenatorbehuizing vasthoudt, kan de oxygenatormodule
beschadigd raken.
Opmerking: Wanneer u de CAPIOX® NX-oxygenatormodule en het hardshell reservoir afzonderlijk gebruikt:
a) Houd de module stevig vast en verwijder de verbindingsring om de module los te maken van het hardshell reservoir.
b) Zet het reservoir in de houder ( 1 XXCXH18R, XX*kXH032, 801804 of 801139) voor CAPIOX® NX-oxygenator met hardshell reservoir
c) Zetde oxygenatormodule in de bijbehorende houder ( : XXRCXH18, XXkCXH25, XXkCXH15).

LET OP|Als het product tijdens het opstellen is gevallen, mag u het niet meer gebruiken. Vervang het door een ander.

3. Sluit de waterlijnen (slang of koppelstukken van 1/2 inch (12,7 mm)) op de waterpoorten van CAPIOX® NX aan (de waterpoorten zijn bi-directioneel).
Opmerking: De integriteit van de waterwegen van de warmtewisselaar is geverifieerd met waterstofperoxideoplossing (< 330 ppm in water).
Andere chemicalién dan waterstofperoxide, of waterstofperoxideoplossingen > 330 ppm, zijn niet geverifieerd voor veilig gebruik met dit product.
4. Schakel de watercirculatie via de warmtewisselaar in en laat het water minimaal 5 minuten circuleren. Controleer op lekken van de waterwegen naar het bloedpad en naar de
buitenzijde van het apparaat.

Wanneer een pvc-slang in de rolpomp wordt gebruikt, moet water door de warmtewisselaar stromen voorafgaand aan werking van de bloedpomp om
de opbouw van statische elektriciteit in de warmtewisselaar te voorkomen.

5. Bevestig de veneuze lijn aan de veneuze bloedinlaat van het veneuze reservoir.

6. Bevestig de arteriéle lijn aan de bloeduitlaat van de CAPIOX® NX-oxygenator.

7. Verwijder de dop van de bloedcardioplegiepoort en bevestig de slang van 1/4 inch (6,4 mm) van de bloedcardioplegielijn.

AIs de cardioplegiepoort niet wordt gebruikt, drukt u de dop in en draait u deze vast om de poort goed af te dichten of bevestigt u een korte slang van 1/4 inch
(6,4 mm) aan de poort waarop u voor de veiligheid een klem aanbrengt.

8. Indien u een rolpomp gebruikt, sluit u de inlaatlijn van de rolpomp aan op de bloeduitlaat van het hardshell reservoir. Sluit de uitlaatlijn van de rolpomp aan op de bloedinlaat
van de oxygenator. Als u een centrifugaalpomp gebruikt, sluit u de slang van de reservoiruitlaat aan op de pompinlaat en sluit u de slang van de pompuitlaat aan op de
oxygenatorinlaat.

9. Voeg een recirculatielijn toe met een diameter van minimaal 3/16 inch (4,8 mm) aan de arteriéle lijn achter de bloeduitlaat van de oxygenator.

10.Duw alle slangen tot voorbij de tweede ribbel en sluit alle circuitaansluitingen af met tape.

11.Sluit een gaslijn van 1/4 inch (6,4 mm) aan op de gasinlaat. De NX19-oxygenator is compatibel met vluchtige anesthetica (isofluraan en sevofluraan) in concentraties tot maximaal
5% voor de duur van maximaal 6 uur. Als vluchtige anesthetica worden gebruikt, moet een methode voor het afvoeren van gas uit de oxygenator worden overwogen. Het protocol
voor, de concentratie van, en de bewaking van de aan de patiént toegediende verdovende gassen, valt geheel onder de verantwoordelijkheid van de behandeld arts.
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LET OP|Zorg ervoor dat er geen verdovende vloeistoffen in contact kunnen komen met het apparaat. Contact met verdovende vloeistoffen kan het apparaat
beschadigen. Bij het gebruik van vluchtige anesthetica moet een afvoerlijn voor gas worden gebruikt om ervoor te zorgen dat er geen verdovende gassen in
de operatiekamer kunnen komen.
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12.AUX-gasuitlaatpoort kan worden gebruikt voor testen van capnografie.

LET OP|Het afvoeren van gas kan de nauwkeurigheid bij tests met een cap ter beinvioeden.

WAARSCHUWING |BLOKKEER HET GASONTLUCHTINGSGEDEELTE NIET.

13.Thermistorsondes kunnen met behulp van de volgende onderdelen worden gebruikt in combinatie met de Y.S.l.-temperatuurmonitor van de 400-serie*.

Blauwe kabel (veneuze lijn): :CX*BPOZ] *Y5.. 400 (handel M t Specialties Inc)
Rode kabel (arteriéle lijn): :CX*BP022 o andeisnaam: Measurement Specialties Inc.

14.Afzuigpoorten van het CAPIOX®-hardshell reservoir zijn voorzien van blauwe doppen. Verwijder de blauwe doppen, sluit de afzuiglijnen en ontluchtingslijnen aan op
afzuigpoorten van het reservoir.

15.Bij gebruik van de CAPIOX® NX-oxygenatormodule zonder hardshell reservoir sluit u de mannelijke luer-lock aan de veneuze zijde van het bemonsteringssysteem aan op de
veneuze lijn.

16.Controleer voordat u het cardiopulmonale bypasscircuit vult of alle slangaansluitingen en hulpinstrumenten compatibel en juist zijn en goed vastzitten. Controleer de NX ook
op lekkage van water naar bloed en op een toereikende watertoevoer voordat u begint met vullen.

OPMERKING: Om het bemonsteringssysteem afzonderlijk van het hardshell reservoir te kunnen gebruiken, is een houder voor het bemonsteringsverdeelstuk (codenr.: XXskXH051)

verkrijgbaar.

LET OP |Zorg ervoor dat alle aangesloten onderdelen, inclusief de luer-doppen, de lock adapters en de poortdoppen goed vastzitten. Losse aansluitingen kunnen
verontreiniging of bloedlekkage veroorzaken. Oefen geen overmatige kracht uit op de aansluitingen, omdat hierdoor het product of accessoire beschadigd
kan raken.

VULPROCEDURE

LET OP_|De CAPIOX® NX-oxygenatormodule moet worden gevuld met een kristallijne oplossing die geen bloed, plasma en/of van bloed afgeleide producten bevat.

OPMERKING: De CAPIOX® NX kan worden gevuld zonder CO,-verdrijving. Het uitvoeren van een CO,-verdrijving bij het voorvullen van de CAPIOX ® NX vergemakkelijkt het

ontluchten van de oxygenatormodule en het cardiopulmonale bypasscircuit.

1. Plaats een slangklem op de uitlaatslang van het veneuze reservoir en breng een kristallijne vuloplossing door de snelvulpoort of een van de luer-poorten die leiden naar het
cardiotomiefilter in.

2. Regel de stroom van de vuloplossing tussen de reservoir uitlaat en de oxygenatorinlaat door middel van een slangklem om het mengen van vloeistof en lucht te minimaliseren.
Verwijder alle bellen in dit gedeelte van de slang (hoofd/laars rolpomp) of centrifugaalpomp.

3. Zorg ervoor dat de spoellijn is geopend en dat de arteriéle uitlaatslang distaal aan de recirculatielijn wordt geklemd.

4. Blijf de oxygenator voorvullen, hetzij door zwaartekracht of door voor een voorwaartse pompstroom te zorgen. Start de pomp met een lage snelheid op om met recirculatie te
beginnen en het voorvullen van het cardiopulmonale bypasscircuit te voltooien.

5. Om controleren of het systeem volledig is ontlucht en er geen lekkages in het systeem zijn, laat u de vuloplossing met een snelheid van 4 I/min of hoger recirculeren en zorgt
u voor een systeemdruk die klinische omstandigheden nabootst. Dit kan worden verwezenlijkt door de arteriéle lijn distaal aan de oxygenator en de drukbewaking van de
transducerplaats gedeeltelijk te verstoppen. Controleer de oxygenator en slang op lekkage en lucht.

WAARSCHUWING * Voer tijdens het vullen geen gas toe wanneer de arteriéle pomp geen toereikend debiet heeft tijdens recirculatie om te voorkomen dat de druk
in de gasfase hoger wordt dan die in de vloeistoffase.

* Gebruik geen oxygenator met reservoir die lekkage vertoont. Vervang deze door een andere CAPIOX® NX-oxygenator met reservoir.

Gebruik geen bemonsteringslijn, spoellijn of slang met een binnendiameter die kleiner is dan 3/16 inch (4,8 mm) als recirculatielijn. Als u dit
wel doet, kan de oxygenatormodule beschadigd raken als gevolg van een te hoge positieve druk.

Laat de vulvloeistof recirculeren met een snelheid van minimaal 4 I/min om het verwijderen van lucht te vergemakkelijken. Wanneer de lucht
niet uit de oxygenator wordt verwijderd, kan dit tot ernstig letsel bij de patiént leiden.

Het volume van het reservoir moet te allen tijde 150 ml of groter zijn. (Raadpleeg pagina 55 'Veiligheid ge')

Als de vuloplossing wordt teruggevoerd naar het cardiotomiefilter wanneer onvoldoende oplossing in het reservoir aanwezig is, kunnen
gasembolieén ontstaan. Zorg ervoor dat er steeds een toereikend oplossingsniveau in het reservoir aanwezig is. (Raadpleeg pagina 55
'Veiligheidsmarge')

6. Breng na het ontluchten bloed of van bloed afgeleide producten in door de snelvulpoort of door een van de luer-poorten naar het cardiotomiefilter.

7. Sluit in voorbereiding voor een cardiopulmonale bypass de bemonsteringslijn, spoellijn en recirculatielijn af om arteriéle-veneuze shuntvorming te voorkomen en om te
voorkomen dat bloed terugstroomt in het reservoir vanwege de bloeddruk van de patiént en de hydrostatische druk zodra de patiént is gecanuleerd.

8. Als na het vullen luchtbellen blijven verschijnen, voert u de noodzakelijke correcties uit om de lucht te verwijderen.

WAARSCHUWING | Gebruik tijdens recirculatie geen pulsatiestroom, breng geen klemmen op het arteriéle-veneuze circuit aan en stop de bloedpomp niet plotseling,
omdat hierdoor gasembolieén vanuit de gasfase de bloedfase kunnen binnendringen onder invloed van inertiekracht.

OPSTARTEN VAN DE BYPASS
WAARSCHUWING |De druk in de bloedfase moet altijd hoger zijn dan die in de gasfase om luchtembolieén te voorkomen.

1. Controleer op een juist niveau van anticoagulatie voorafgaand aan met de bypass begint.
2. Zorg ervoor dat het ontluchtingsproces is voltooid voordat u de bypass opstart. Als lucht achterblijft, herhaalt u de vulprocedure om de lucht te verdrijven.
3. Controleer voordat u de gastoevoer inschakelt opnieuw of de gasontluchtingsmechanismen niet zijn geblokkeerd.
4. Verwijder arteriéle en veneuze klemmen en verhoog geleidelijk de bloedstroom. Start vervolgens de gasstroom met een V/Q = 1 en FiO, = 100%
Blokkeringen van de gasontluchtingsmechanismen kunnen de druk in de gasfase doen toenemen, waardoor gasembolieén de bloedfase k 1
binnendringen.
TIJDENS PERFUSIE
1. Meet de bloedgassen en breng de noodzakelijke wijzigingen als volgt aan:
a. Regel de PaO, door de zuurstofconcentratie in het beademingsgas te wijzigen b. Regel de PaCO, door de totale gasstroom te wijzigen.
met behulp van een gasmixer. -Om de PaCO, te verlagen, verhoogt u de totale gasstroom.
-Om de PaO, te verlagen, verlaagt u de FiO,. -Om de PaCO, te verhogen, verlaagt u de totale gasstroom.

-Om de PaO, te verhogen, verhoogt u de FiO,.

* Neem alleen bloed af terwijl de pomp in werking is. Anders neemt de druk aan de bloedzijde af en kunnen luchtbellen ontstaan.

* Een fenomeen dat vochtige longen wordt genoemd kan optreden wanneer waterdamp in de vezels van microporeuze membraanoxygenators
condenseert, waarbij het bloed langs de buitenzijde van de vezels stroomt. Dit kan zich voordoen bij oxygenators die gedurende langere tijd
worden gebruikt. Als condensatie van waterdamp en/of een toename in de PaO, en/of een toename in de PaCO, wordt waargenomen tijdens
langdurig gebruik van de oxygenator, kunnen de prestaties worden verbeterd door kortstondige verhoging van de gasstroomsnelheid.
Verhoog de gasstroomsnelheid gedurende 10 seconden tot 20 I/min. De prestatie wordt niet verbeterd door meerdere keren spoelen.

* Overschrijd niet een V/Q = 2 tijdens normale perfusie.
LETOP | * Tijdens de bloedcirculatie bedraagt de minimaal vereiste stroomsnelheid van het zuurstofgas 0,5 I/min. Een stroomsnelheid van het zuurstofgas van
minder dan 0,5 I/min kan een ontoereikende gaswisseling opleveren wanneer de patiént op de cardiopulmonale bypass is aangesloten.
2. Pas de bloedstroomsnelheid aan en zorg daarbij dat het niveau van het bloed in het reservoir toereikend is, om te voorkomen dat gasembolieén in de patiént terechtkomen.
3. Om te spoelen, opent u de spoellijn.

LET OP| Zorg ervoor dat het product tijdens perfusie niet aan schokken wordt blootgesteld.
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BYPASS BEEINDIGEN

Beéindig de cardiopulmonale bypass conform het protocol van de instelling en de aanwijzingen van de chirurg.

' Voordat u de bloedstroomsnelheid verlaagt, moet u zich ervan verzekeren dat de spoellijn gesloten is en dat de bemonsteringslijn eveneens
gesloten is, met de afsluiter aan de arteriéle zijde.
* Wanneer u de pomp stopt, moet u tegelijkertijd de gasstroom stoppen om ervoor te zorgen dat e druk in de gasfase niet hoger is dan de druk in
de vloeistoffase.

* Als de circulatie moet worden hervat, wordt een recirculatie met een lage str: 1elheid bevolen. Tijd recirculatie moeten de
bloedgasparameters worden gecontroleerd. Een te hoge gasstroom kan leiden tot een lage PaCO,, alkalose of schade aan het bloed.

LETOP | ¢ Voordatude bypass hervat, stelt u de FiO, in op 100% om een toereikende oxygenatie te garanderen. Een verhoogde PCO, en verlaagde PO, in het bloed
van de patiént aan het begin van de recirculatie kunnen mogelijk niet worden hersteld zonder juiste gastoevoer.

Na gebruik dienen het product en de verpakking in overeenstemming met de wetten en voorschriften van het ziekenhuis en/of administratieve, plaatselijke, landelijke en
internationale wetten en voorschriften betreffende afvoer van medisch afval te worden afgevoerd.

VERVANGING VAN DE OXYGENATOR

Zorg ervoor dat u altijd een reserve-CAPIOX® NX-oxygenator hebt om zo nodig te gebruiken ter vervanging.

1. Stel de reserve-oxygenatormodule op en vul deze zoals beschreven in het gedeelte OPSTELLING. (pagina 53)
2. Handhaaf zo nodig een verlaagde temperatuur van de patiént, zoals voorgeschreven door de arts.

3. Koppel alle hulpinstrumenten en aansluitingen los.
4

. Breng op de bloedinlaat- en op de bloeduitlaatslang die op de nieuwe voorgevulde oxygenator zijn aangesloten, twee klemmen aan en knip de slangen tussen de twee klemmen
door.

5. Stop de circulatie, breng twee klemmen aan op de bloedinlaat-, cardioplegie- en bloeduitlaatlijnen die op de oude oxygenator zijn aangesloten en knip de lijnen tussen de twee
klemmen door.

6. Vervang de oude oxygenator door de nieuwe, door de veneuze, cardioplegie- en arteriéle lijnen aan te sluiten op de connectors van de bloedinlaat en bloeduitlaat van de nieuwe
oxygenator.

7. Sluit de van de oude oxygenatormodule verwijderde gaslijn aan op de nieuwe module.

8. Sluit de spoellijn van de nieuwe oxygenator aan op de luer-poort naar het cardiotomiegedeelte van het reservoir.

9. Sluit de bemonsteringslijn op de nieuwe oxygenator aan.

AANDACHTSPUNTEN |* Na vervanging opent u de recirculatie- en spoellijn om de luchtbellen te verwijderen.

¢ Sluit de recirculatie- en spoellijn voordat u de cardiopulmonale bypass opnieuw opstart.
WAARSCHUWING ¢ Zetalle circuitaansluitingen vast en sluit ze af met tape om verlies van bloed te voorkomen.

10.Start circulatie met een lage stroomsnelheid op en start de gastoevoer.

11.Sluit de arteriéle temperatuursonde aan.

12.Sluit de van de oude oxygenatormodule verwijderde waterlijnen aan op de nieuwe module en start de watertoevoer. Controleer op lekken van de waterwegen naar het bloedpad
en naar de buitenzijde van het apparaat.

AANBEVOLEN ACCESSOIRES

1. Thermistorsonde (Thermistorsondes kunnen met behulp van de volgende onderdelen worden gebruikt in combinatie met de Y.S.I.-temperatuurmonitor van de 400-serie¥)
Blauwe kabel (veneuze lijn): : CX*%BP021 & rode kabel (arteriéle lijn): :CX*kBP022  *Y.S.l. 400 (handelsnaam: Measurement Specialties Inc.)

2. Oxygenator- en reservoirhouder

: XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 of 801139

3. Oxygenatorhouder

1 XX(CXH18, XXCXH25, XX*kCXH15

4. Pre-bypassfilter

5. Niveausensor voor reservoir

6. Luchtdetector

7. Manometer
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* Minimaal bloedniveau in CAPIOX®-hardshell reservoir dat is vereist voor de werking.
Bovenstaande grafiek geeft voor elke stroomsnelheid de tijd weer waarin het bloedvolume in het reservoir afneemt tot het
minimale bloedniveau van 150 ml dat is vereist voor de werking. Als het bloedvolume in het reservoir minder is dan 150 ml,
kunnen luchtbellen in de oxygenatormodule terechtkomen.
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GEGEVENS OVER PRESTATIES VAN NX19
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Gegevens met betrekking tot schade aan bloedcellen zijn op verzoek beschikbaar.

Drainage van veneus bloed onder vacuiim

|  BEOOGD GEBRUIK

Het CAPIOX®-hardshell reservoir is tevens bestemd voor gebruik bij drainageprocedures van veneus bloed onder vacuiim. Het gebruik van een geregeld vaculim in het hardshell
reservoir verbetert de veneuze drainage bij minimaal invasieve chirurgische technieken of gewone bypassoperaties.

| WAARSCHUWINGEN

Houd er bij het toedienen van medicatie aan het hardshell reservoir rekening mee dat onder invloed van de negatieve druk in deze lijn meer medicatie kan worden aangezogen
dan bedoeld. Om dit te voorkomen, wordt aanbevolen de spuit met niet meer dan de beoogde hoeveelheid medicatie te vullen.

Hoge negatieve druk kan leiden tot celbeschadiging. Gebruik het laagste vaculimniveau dat nodig is om de gewenste stroomsnelheid te bereiken.

Beéindig de drainage van veneus bloed onder vacuiim voordat u de arteriéle bloedpomp stopt.

Wanneer u de pomp stopt of wanneer de bloedstroomsnelheid laag is tijdens drainage van veneus bloed onder vacutim, moeten alle lijnen van de A-V-shunt
(bemonsteringslijn, spoellijn, enz.) worden gesloten om te voorkomen dat er lucht vanuit de gasfase naar de bloedfase wordt aangezogen en om retrograde en antegrade
bloedstroom van de patiént te voorkomen.

Controleer op een correcte occlusie, omdat een onvoldoende geoccludeerde rolpomp gemakkelijker lucht aanzuigt vanuit de gasfase naar de bloedfase wanneer drainage van
veneus bloed onder vacuiim wordt uitgevoerd.

* Open de extra poort op het veneuze reservoir niet tijdens drainage van veneus bloed onder vacuiim om de vorming van luchtbellen in het veneuze filter te voorkomen.

Wanneer drainage van veneus bloed onder vacuiim wordt uitgevoerd in combinatie met een centrifugaalpomp, moet voorzichtig te werk worden gegaan zoals
hieronder beschreven.

De lijn tussen de oxygenator en de centrifugaalpomp moet van een klem worden voorzien voordat de pomp wordt gestopt. Als u geen klem aanbrengt op de arteriéle lijn,

kan lucht in de bloedzijde van de oxygenator worden aangezogen vanuit de gasfase. Het wordt aanbevolen een eenwegklep voor de arteriéle lijn te gebruiken tussen de
oxygenator en het reservoir.

Voorzichtigheid is hier geboden, omdat de relatie tussen bloedstroomsnelheid en pompsnelheid verandert afhankelijk van de mate van negatieve druk die wordt uitgeoefend.
Voorkom obstructie of blokkering van de vacutimlijn om retrograde lucht naar de patiént te voorkomen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Zorg altijd voor ontluchting van het reservoir wanneer geen vaculim wordt aangebracht. Ontlucht door de klem van de vaculimontlastleiding te verwijderen.

Verlaag de negatieve druk van de vaculimbron langzaam bij het beéindigen van de drainage van veneus bloed onder vacutim. Een plotselinge drukverandering kan turbulentie
van het bloed in het reservoir veroorzaken.

Overschrijd bij gebruik van de vacuiimbron voor drainage van veneus bloed onder vacuiim de limiet van -150 mmHg (-20 kPa) niet om beschadiging van het reservoir te
voorkomen.

Sluit het circuit voor drainage van veneus bloed onder vaculim alleen aan op de ontluchtingspoort van het reservoir en nooit op een andere poort.

Laat de poorten die niet worden gebruikt, niet openstaan.

Het gebruik van een vochtopvanger is noodzakelijk om condens op te vangen.

Gebruik een steriel circuit voor drainage van veneus bloed onder vacutim; circuit niet opnieuw gebruik of steriliseren.

Het reservoir dient te zijn uitgerust met een waarschuwingsapparaat voor positieve druk.

Er is een geregelde vacuiimregelaar vereist.

Het wordt aanbevolen een manometer voor negatieve druk op het hardshell reservoir te gebruiken en een ontlastklep voor negatieve druk [openingsdrukbereik van

-150 mmHg (-20 kPa)] om overmatige negatieve druk te voorkomen.

Het gebruik van vaculim kan het vloeistofniveau hoger doen lijken dan het in werkelijkheid is als gevolg van het meegeven van het reservoir. Een vloeistofniveau van 170 ml op
de volumeschaal waarborgt een werkelijk minimumvolume van 150 ml bij een negatieve druk van -150 mmHg (-20 kPa).
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BENODIGDE UITRUSTING

A CAPIOX®-hardshell reservoir

B Steriele vochtopvanger

C Klem

D Gecontroleerde vacuiimregelaar [instelbaar tussen 0 en -150 mmHg (-20 kPa)]
E Lijn van steriele manometer

F Negatieve manometer

G Steriele vacutimontlastlijn

H Steriele positieve-drukontlastklep [geintegreerd in reservoir met een
startbereik van 0 tot 8 mmHg (1,1 kPa)]

| Steriel gasfilter
J Negatieve-drukontlastklep

OPSTELLINGSCONFIGURATIE

Zonder filter

D
Ontluchtings- © 9
poort |
- 2)
J Vacutimbron
GEBRUIKSAANWUZING

Opmerking: A~J verwijst naar de benodigde apparatuur voor drainage van veneus
bloed onder vaculim met letteraanduidingen.

1.
2.

Stel het circuit voor extracorporale circulatie op volgens de standaard procedure.
Controleer of de blauwe doppen van de afzuiginlaten en de extra poort van het
reservoir volledig naar binnen zijn geduwd om zeker te zijn van een toereikende
afdichting.

. Zet alle gele luer-doppen op de plaats vast; alle doppen zijn doppen zonder

ontluchting.

. Installeer de geregelde vacutimregelaar D op de wandafzuiging.
. Bevestig een driewegafsluiter aan de luer-lockpoort zonder filter en sluit de

steriele manometerlijn E aan.

. Sluit de negatieve-drukmanometer F op de steriele manometerlijn E aan.
. Bevestig het gasfilter | aan de slang die is aangesloten op de vochtopvanger B en

de Y-connector.

. Bevestig de slang van de steriele vochtopvanger B aan de ontluchtingspoort op

het hardshell reservoir.

Bypass opstarten

1.

4,

Begin met veneuze drainage met behulp van zwaartekracht. Op dit punt is
vacutimontlastleiding G niet van een klem voorzien.

. Drainage van veneus bloed onder vaculim starten: stel de vacuiimregelaar D in en

breng een klem aan op de vacuimontlastleiding G.

. Bewaak de negatieve druk in het Advance hardshell reservoir met de negatieve-

drukmanometer F.

Pas de negatieve druk zodanig aan dat u een optimale veneuze terugstroming
verkrijgt. Stel de vacuimregelaar D in.

Opmerking: Zorg ervoor dat de rolpompen voor suctie en ontluchting goed zijn
afgesloten.

Patiént van de bypass afhalen

Verwijder de klem van de vaculimontlastleiding G en schakel de vaculimregelaar uit.
Haal de patiént volgens de standaardprocedure van de bypass af.

Postoperatieve thoraxdrainage

Waarschuwingen

Voorafgaand aan reinfusie dient een gekwalificeerd persoon de kwaliteit en

geschiktheid te bepalen van de teruggave van bloed dat eerder werd afgenomen. De

verantwoordelijkheid voor een veilige reinfusie van de afgenomen vloeistoffen ligt

geheel bij de uitvoerende arts.

* Het wordt aanbevolen om bij alle reinfusieprocedures een transfusiefilter te
gebruiken.

* Onder meer de volgende complicaties zijn in verband gebracht met thoraxdrainage

en daarop volgende reinfusie: bloedtrauma, bloedcoagulatie, coagulopathieén en

deeltjes- of luchtembolieén.

Reinfusie van afgenomen bloed/vloeistof dient eenmaal per uur te worden

uitgevoerd, tenzij minder dan 50 ml per uur wordt afgenomen.

¢ U moet zorgen dat altijd minimaal 20 ml vloeistof in het reservoir aanwezig is om te
voorkomen dat luchtembolieén in de patiént terechtkomen.

* Bloed dat zich langer dan 4 uur in het reservoir bevindt mag niet worden
getransfundeerd.!

* Het wordt aanbevolen om de autotransfusie na de operatie niet langer te laten
voortduren dan 18 uur.2

* Bevestig een shuntlijn (de brug) om de gefilterde en niet-gefilterde gedeelten in het
reservoir te verbinden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.

* Controleer tijdens het gebruik van het reservoir de hieraan bevestigde shuntlijn op
aanwezigheid van bloed. Indien bloed in de lijn wordt waargenomen, geeft dit aan

dat er stolling is opgetreden in het reservoirfilter. Vervang het reservoir onmiddellijk.

* Wanneer het filter geblokkeerd raakt tijdens thoraxdrainage met een hoog volume,

kan dit ertoe leiden dat het bloed/de vloeistof door de externe shuntlijn stroomt en

aldus filtratie omzeilt. Alle vloeistoffen die door de shuntlijn gaan, moeten gefilterd

worden voordat ze worden gereinfundeerd.

Bij thoraxdrainage moeten algemeen aanvaarde medische en verpleegkundige

procedures worden gevolgd.

* Wanneer vacuiim wordt gebruikt bij thoraxdrainage, mag de limiet van -150 mmHg
(-20 kPa) (-204 cmH,0) niet worden overschreden.

Bedrijfsspecificaties van CAPIOX®-hardshell reservoir
voor postoperatieve thoraxdrainage

ARTIKEL SPECIFICATIE
Maximaal bloedstroombereik voor 51/min
cardiotomie
Bloedopslagcapaciteit 4000 ml
Minimumniveau in reservoir 20 ml

Lijst van benodigde materialen voor gebruik van het
reservoir voor postoperatieve thoraxdrainage

REFEREN- | HOEVEEL- | BESCHRUVING SLANGLENGTE
TIE HEID
[a] 6 stuks Doodlopend slangeind van 1/4 inch elk 2inch
(6,4 mm) (binnendiameter) met dop (51 mm)
[b] 1 stuk Slang van 3/8 inch (9,5 mm) 12inch
(binnendiameter) met doppen (305 mm)
[c] 1 stuk Connector van 1/2 inch (12,7 mm) x 6inch
1/2 inch (12,7 mm) met doodlopend (152 mm)

slangeind van 1/2 inch (12,7 mm)
(binnendiameter) met dop

[d] 2 stuks Y-connector van 3/8 inch (9,5 mm) x 96 inch
3/8inch (9,5 mm) x 3/8 inch (9,5 mm) met (2438 mm)
binnendiameter van 3/8 inch (9,5 mm) 40
Durometer-slang met doppen

[e] 1 stuk Doodlopend slangeind van 3/8 inch 4 inch (102 mm)
(9,5 mm) (binnendiameter) met dop

Contra-indicaties

Postoperatieve thoraxdrainage met daaropvolgende autotransfusieprocedures zijn
gecontra-indiceerd in de volgende gevallen:

Grote perforaties van de borstwand of luchtlekkage van de longen.

Systemisch of in het pericardium, mediastinum of de longen optredende infectie
of maligniteit.

Vermoedelijke of evidente omvangrijke contaminatie door vreemd materiaal,
lymfatische stoornis of geperforeerde darm.

Aanwezigheid van het volgende op de aspiratieplaats: topische hemostatische
middelen, bactericide wondirrigatiemiddelen of antibiotica die niet bestemd zijn
voor parenterale toediening.

Open thorax waarin een vacuiim is aangebracht.

Toediening van protamine voordat het reservoir is verwijderd uit het bypasscircuit.
Patiént die om welke reden dan ook is teruggebracht naar de operatiekamer.

Gebruik van thoraxslangen met ontluchting die geen regeling van de
ontluchtingsstroom hebben zoals afsluiters.

' Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16th ed. American Association of
Blood Banks
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[f] 1 stuk Perfusieadapter van 3/8 inch (9,5 mm) N.v.t.
bevestigd aan een slang van 4 inch

(102 mm) van 1/8 inch (3,2 mm)
(binnendiameter) met een klem met
vrouwelijk luer-uiteinde aangesloten

op een mannelijke luer met slang

van 48 inch (1219 mm) van 1/8 inch

(3,2 mm) (binnendiameter) met nog een
vrouwelijk luer-uiteinde aangesloten

op een mannelijke luer met slang van
2,5 inch (64 mm) van 3/16 inch (4,8 mm)
(binnendiameter); het uiteinde van de
slang is voorzien van een dop.

[g.1] 1 stuk Drukontlastklep: openingsdrukbereik N.v.t.
vaculim: 22-44 mmHg (2,9-5,9 kPa)
(30-60 cmH,0) met bacteriefilter

[g9.2] 1 stuk Drukontlastklep: openingsdruk van N.v.t.
ongeveer 8 mmHg (1,1 kPa) (11 cmH,0)
[Geintegreerd]

[h] 1 stuk Slang van 1/4 inch (6,4 mm) Indien nodig
(binnendiameter)

[i] 1 stuk Watermanometer N.v.t.

2Page.R, et al, Hard-Shell Cardiotomy Reservoir for Reinfusion of Shed Mediastinal Blood.
Ann Thorac Surg 1989: 48:514-7.
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[j] 1 stuk Slang van 1/4 inch (6,4 mm) 18inch
(binnendiameter) (457 mm)
[k] 1 stuk Mannelijke luer-lockdop zonder N.v.t.
ontluchting
m 1 stuk Vierwegafsluiter, kan worden geopend drie | N.v.t.
zijden tegelijkertijd
GEBRUIKSAANWUZING |

Opmerking: Bij verwijzing naar de instructies voor postoperatieve thoraxdrainage hebben

de letters tussen vierkante haken betrekking op de lijst van benodigde materialen op

pagina 57.

1. Verwijder de slang en/of blauwe doppen voorzichtig van de afzuiginlaten op het
reservoir. Dicht vijf van de afzuiginlaten af met doodlopende slangeinden met een
binnendiameter van 1/4 inch (6,4 mm) [a].

2. Bevestig een slang met een binnendiameter van 3/8 inch (9,5 mm) [b] vanaf de
extra poort aan een van de afzuiginlaten; alle afzuiginlaten zijn 1/4 inch (6,4 mm) -
3/8 inch (9,5 mm) in diameter. Hierdoor ontstaat er een brug tussen de gefilterde en
ongefilterde gedeelten van het reservoir.

3. Breng een klem aan op de circuitslang van 1/2 inch (12,7 mm) die is bevestigd aan de
veneuze bloedinlaat van 1/2 inch (12,7 mm) van het reservoir, knip de slang door en
breng een connector van 1/2 inch (12,7 mm) met een doodlopend slangeind met een
binnendiameter van 1/2 inch (12,7 mm) [c] erop aan.

4. Sluit de slangen voor thoraxdrainage aan op de Y-connector van 3/8 inch (9,5 mm) X

3/8inch (9,5 mm) met 96 inch (2438mm) 40 Durometer-slang met een binnendiameter

van 3/8inch (9,5 mm) [d]; indien er slechts één thoraxslang wordt gebruikt, sluit u
één van de poorten van 3/8 inch (9,5 mm) van de Y-connector af met een doodlopend
slangeind met een binnendiameter van 3/8 inch (9,5 mm) [e]. Bevestig het andere
uiteinde van de Y-connector van 3/8 inch (9,5 mm) X 3/8 inch (9,5 mm) met slang
van 96 inch (2438 mm) aan de verticale poort naar het CR-filter. Indien er 3 of meer
thoraxslangen worden gebruikt, bevestigt u een extra Y-connector van 3/8 inch
(9,5 mm) X 3/8 inch (9,5 mm) met 96 inch (2438 mm) 40 Durometer-slang met een
binnendiameter van 3/8 inch (9,5 mm) [d] aan een van de afzuiginlaten die was
afgesloten met een doodlopend slangeind.

5. Zetalle gele luer-doppen op de plaats vast; alle doppen zijn doppen zonder
ontluchting.

6. Maak het bemonsteringssysteem los van de veneuze bloedinlaat en bevestig een luer-
lockdop zonder ontluchting [k].

7. Bevestig een doodlopend slangeind van 1/4 inch (6,4 mm) [a] aan de snelvulpoort van
het reservoir.

8. Houd het reservoir parallel aan de vloer met de veneuze bloeduitlaat aan de bovenzijde

om morsen van bloed te voorkomen. Breng een klem aan op de circuitslang die aan de

uitlaat is bevestigd. Knip de slang door en sluit een adapterlijn voor bloedinfusie van

3/8 inch (9,5 mm) tot 1/8 inch (3,2 mm) [f| aan. Breng een klem aan op de adapterlijn en
laat de dop op het uiteinde zitten tot de autotransfusie is ingesteld. Bij gebruik van een

adapter van 1/4 inch (6,4 mm) moet deze adapter eerst worden verwijderd.

9. Verwijder de luer-dop van de luer-poort zonder filter en bevestig de driewegafsluiter.
Bevestig de negatieve-drukontlastklep aan de afsluiter met behulp van het eraan
bevestigde bacteriefilter [g.1.].

10.Plaats het reservoir in de autotransfusiehouder (productcode: XX:kXH032).

LET OP |Zorg dat het hardshell reservoir onder het niveau van de thorax blijft om de

thoraxdrainage te vergemakkelijken.

11.a. Sluit met behulp van een slang met een binnendiameter van 1/4 inch (6,4 mm) [h]
de ontluchtingspoort aan de bovenzijde van het hardshell reservoir aan op een
geregelde vacuiimbron met 11-15 mmHg (1,5 tot 2,0 kPa) (15-20 cmH,0).
Opmerking: Het waarschuwingsetiket DO NOT OBSTRUCT (NIET BLOKKEREN) bij de
ontluchtingspoort is niet van toepassing voor postoperatieve thoraxdrainage en
autotransfusie.

OF

11.b. Voor thoraxdrainage wordt het gebruik van een waterafdichting/watermanometer
[i] ten zeerste aanbevolen. Als u een watermanometer gebruikt, sluit u het ene
uiteinde van de slang met een binnendiameter van 1/4 inch (6,4 mm) [j] aan op de
ontluchtingspoort en het andere uiteinde op de watermanometer.

Hoge negatieve druk kan leiden tot celbeschadiging. Gebruik
het laagste vacuiimniveau dat nodig is om de gewenste
stroomsnelheid te bereiken.

12. Noteer de tijd waarop de drainage in het reservoir begint.

Het wordt aanbevolen om de autotransfusie na de operatie niet
langer te laten voortduren dan 18 uur.
13. De drainage en verstreken tijd moeten voortdurend worden bewaakt. Bepaal
eenmaal per uur de drainagesnelheid.

Reinfusie van afgenomen bloed/vloeistof dient eenmaal per uur
te worden uitgevoerd, tenzij minder dan 50 ml per uur wordt
afgenomen.

14.Na afname van 50 ml bloed verwijdert u de dop van het uiteinde van de adapterlijn

voor bloedinfusie en bevestigt u de adapter voor bloedinfusie aan een intraveneuze
toedieningsset/pompapparaat.

Opmerking: Voor alle reinfusieprocedures wordt aanbevolen een luchtdetectiesensor
te gebruiken bij de infusiepomp.

15.Verwijder de klem van de bloedinfusielijn en ga verder met autotransfusie.

58

Perucrparmua MU e PocagpaBragzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

|WAARSCHUWINGEN |+ Ter vermindering van het risico van luchtembolieén
moet voorafgaand aan autotransfusie alle lucht uit de
infusielijn worden verwijderd.

De arts is verantwoordelijk voor het bepalen van de
optimale duur, snelheid en het optimale volume van de
autotransfusie naar de patiént.

De arts dient zich bewust te zijn van mogelijke
complicaties zoals luchtembolieén, die in verband
worden gebracht met het gebruik van de intraveneuze
toedieningsset en de infuuspomp. Gebruik de
intraveneuze toedieningsset en de infuuspomp

in overeenstemming met de instructies van de
desbetreffende fabrikanten.

| SPECIFICATIES

Productbeschrijving

Nabestelnummer Beschrijving

3CX*NXT9RW CAPIOX ® NX19-oxygenator met geintegreerd arterieel filter en
UltraPrime™-technologie

3CX*NX19RE CAPIOX ® NX19-oxygenator met geintegreerd arterieel filter en
UltraPrime™-technologie

3CX*NX19W CAPIOX ® NX19-oxygenator met geintegreerd arterieel filter en
UltraPrime™-technologie

3CX*NX19E CAPIOX ® NX19-oxygenator met geintegreerd arterieel filter en
UltraPrime™-technologie

(Raadpleeg 'Richting van bloeduitlaat' op pagina 51)

CAPIOX® NX19-oxygenatormodule

ONDERDEEL SPECIFICATIES

Behuizing Materiaal Polycarbonaat

Vezels Materiaal Microporeus polypropyleen
Oppervlaktegebied Ongeveer 1,9 m?

Arterieel filter Materiaal Polyester zeeftype

Poriegrootte 32 um

Warmtewisselaar Materiaal Polyethyleentereftalaat (PET)

Oppervlaktegebied Ongeveer 0,43 m?

Min. 2,0 I/min (of 0,5 I/min voor maximaal 2 uur)
Max. 8,0 I/min

Bloedstroombereik

Vulvolume (statisch) 185 ml + 10%

Bloedinlaat (van pomp) 3/8inch (9,5 mm)

Bloeduitlaat 3/8inch (9,5 mm)

Cardioplegiepoort 1/4inch (6,4 mm)

Gasinlaat 1/4inch (6,4 mm)

Gasuitlaat 5/16 inch (7,9 mm)

Waterpoorten 1/2 inch (12,7 mm) Hansen-snelkoppelingen

Maximumdruk Bloedinlaat, 1000 mmHg (133 kPa) (1,36 kgf/cm?)

Waterinlaat, 1470 mmHg (196 kPa) (28 psi) (2 kgf/cm?)

CAPIOX®-hardshell reservoir

ONDERDEEL SPECIFICATIES

Materiaal behuizing Polycarbonaat

Bloedstroombereik

Veneuze stroom: Min. 2,0 I/min (of 0,5 I/min voor maximaal 2 uur)
Max 8,0 I/min

Cardiotomie-inlaat: Max 5,0 I/min

Gecombineerde stroom: Max. 8,0 I/min

Bloedopslagcapaciteit 4000 ml

Minimaal bedrijfsvolume 150 ml

Veneus filter Materiaal Polyester scherm

poriegrootte type 47 pm

Materiaal cardiotomiefilter Polyester dieptetype

Materiaal onderdeel met antischuimwerking Polyurethaanschuim

Veneuze bloedinlaat 1/2 inch (12,7 mm) draaibaar

Bloeduitlaat (naar pomp)
Afzuigpoorten

Verticale poort naar CR-filter
Snelvulpoort
Ontluchtingspoort

Extra poort

Luer-poorten

3/8inch (9,5 mm)

zes 1/4 inch (6,4 mm)

3/8inch (9,5 mm)

1/4 inch (6,4 mm)

1/4 inch (6,4 mm)

1/4 inch-3/8 inch (6,4 mm-9,5 mm)
- drie luer-locks met filter naar
cardiotomiefilter

- een luer-lock zonder filter
- twee luer-locks op veneuze inlaat

Positieve-drukontlastklep
Maximale toelaatbare negatieve druk in
reservoir

0 tot 8 mmHg (1,1 kPa)
-150 mmHg (-20 kPa)




GAP“]X NX Oxygenator med integrerat artarfilter
och UltraPrime™-teknologi

Anviinds for vak isterad vends drdnering och postoperativ bréstdrdnering

Bruksanvisning
S.59-S.66

Las noggrant alla varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner fore anvéandning.

BESKRIVNING AV PRODUKTER

CAPIOX® NX &r en membran-oxygenator med ihaliga mikropordsa polypropylenfibrer. Enheten ska anvandas for ett extrakorporealt gasutbyte med blodflédet pé utsidan av
fibrerna och det ventilerande gasflédet genom fibrerna.
CAPIOX® NX bestar av en modul fér gasutbyte med integrerad varmevéxlare och artarfilter. CAPIOX® NX kan levereras med eller utan hardskalsbehallare. For att underlatta
hanteringen best'r konstruktionen av en enda enhet med integrerat kardiotomifilter.
NX19 oxygenator finns med en 4 000 mL CAPIOX®-hérdskalsbehallare.
De ytor som kommer i kontakt med blod ar belagda med )(coaring'".

coating™ ar ett biokompatibelt material som anvands pa enheter som kommer i kontakt med blod, for att minska vidhaftning av trombocyter pa enheten.

INDIKATION FOR BEHANDLING

CAPIOX® NX19-oxygenator med integrerat artarfilter och UltraPrime™-teknologi dr avsedd att anvandas for utbyte av gaser mellan blod och en gashaltig miljo, for att tillgodose
vuxna och unga patienters gasutbytesbehov under en kardiopulmonell bypass-operation.

Det integrerade artérfiltret &r avsett att filtrera icke-biologiska partiklar och emboli och underlétta avidagsnande av luftbubblor fran det blod som flyter genom den
kardiopulmonella bypass-kretsen. Den integrerade varmevéxlaren anvéands for att varma eller kyla det blod och/eller den perfusionsvétska som rinner genom enheten.
Hardskalsbehallaren anvands for att lagra blod under extrakorporeal cirkulation frén venslangen och kardiotomislangen.

Behallaren innehaller en venos del som bestar av ett filter och en skumd@mpare, som underléttar avldagsnande av luftbubblor.

Behallarens kardiotomidel innehaller ett filter som avldgsnar partiklar och en skumdampare som underlattar avidgsnande av luftbubblor. 4-litersbehallarna far anvandas for
vakuumassisterat dranage och postoperativ brostdranering.

CAPIOX® NX19-oxygenator med integrerat artarfilter och UltraPrime™-teknologi anvénds pé patienter nar det blodfldde som krévs inte kommer att 6verstiga 8,0 L/min.
CAPIOX® NX19-oxygenator med integrerat artarfilter och UltraPrime™-teknologi kan anvandas i procedurer upp till 6 timmar.

TRYCK- OCH FLODESBEGRANSNINGAR

Oxygenatormodul blodfléde/tryck | Min. 2,0 L/min (eller 0,5 L/min i upp till 2 timmar) | Max. 8,0 L/min Max. 1 000 mmHg (133 kPa) (1,36 kgf/cm?)

Behéllare blodfldde/negativt tryck | Min. 2,0 L/min (eller 0,5 L/min i upp till 2 timmar) | Max. 8,0 L/min (5,0 L/min kardiotomi) | Max.-150 mmHg (-20 kPa)

Vattentryck Max. 2 kgf/cm? (1 470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa)

Gasflode Min. 0,5 L/min Max. 20 L/min

RIKTNING AV BLODETS UTLOPPSPORT

Oxygenatorn finns med TVA UTLOPPSPORTKONFIGURATIONER — VANSTER (W) eller HOGER (E). Se diagrammet nedan for att avgéra vilken konfiguration som kravs for din krets.

Typ Vénster Hoger
Oxygenator med hardskalsbehallare : 3CX%NXT9RW : 3CXkNX19RE
Oxygenator utan hardskalsbehallare : 3CXENXT9W 1 3CXNX19E

Placera inloppsportarna i norriktning enligt bilden.
Blodutloppsportens orientering &r (v)ast - VANSTER D—D{Fy
sida eller (6)st - HOGER sida. Blodutloppsport

Obs! P4 denna illustration ses oxygenatorn ovanifran. vanster (vést)

Blodinloppsport Blodinloppsport

- Blodutloppsport
hoger (6st)

STRUKTUR

Venos blodinloppsport

Sakerhetssventil for Icke-filtrerat
overtryck luer-lock

Sugportar
—_— Kardiotomifilter
Droppror for venost

inlopp (inuti filtret)

AUX-port Vertikal port till

! ! Anslutningsring
kardiotomifiltret

Venost
filter

Provtagningssystem Envégsventil

CAPIOX®-

hardskalsbehallare — Stédarm

Styrhal for

My / héllare Reningsslang
Tva luer-lock “ 4 . J—
o " = . -
pa det vendsa ] Snabbfylliningsport Bflhallarenst Artarfiter (inuti Gasutbytes-
inloppet | Utioppspor enheten) | modul med
Tre luer-lock med filter Envagsventil
till kardiotomifiltret Gasutloppsport

Termistorsond Varmevéxlare

(inuti enheten)

Gasinloppsport

ilati ’ Blodinloppsport:
Ventilationsport blodinloppsport Reningsslanganslutning (inte synrig) P Gasutloppsport

Blod-kardioplegiport Termistorsond

Vattenport
Blodutloppsport
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|  VARNINGAR

Beskriv allvarliga biverkningar och potentiella sakerhetsrisker och begransningar vid anvdandning.

VARNINGAR

CAPIOX® NX19 &r konstruerad for att fungera vid blodfléden inom intervallet 2,0 L/min (eller 0,5 L/min i upp till 2 timmar) till 8,0 L/min. Kan inte anvandas vid blodflédesvarden
utanfor detta intervall.

BLOCKERA INTE GASUTSLAPPET. Undvik bildning av évertryck i gasfasen for att férhindra att gasembolier kommer in i blodfasen.

Trycket i blodfasen bér alltid vara hdgre én i gasfasen, for att forhindra att gasembolier kommer in i blodfasen.

Gasflodet bor inte Sverstiga 20 L/min for NX19. Ett storre gasflode medfor en tryckokning i gasfasen, vilket gor att gasembolier kan komma in i blodfasen.

Anvand inte ett pulserande flode, blockera inte den artdra-vendsa kretsen och stoppa inte blodpumpen plétsligt under cirkulation, eftersom dessa atgdrder kan orsaka att
gasembolier kommer in i blodfasen pa grund av troghetskraften.

Justera CAPIOX® NX-oxygenatorenheten sd att fibrernas 6vre dndar ar lagre an blodnivan i den venosa behallaren nér enheten anvéands utan hardskalsbehallaren. Detta
férhindrar att gasembolier kommer in i blodfasen fran gasfasen.

For att forhindra gasembolier i blodfasen, maste man se till att den arteriella pumpflédeshastigheten alltid 6verstiger flodeshastigheten i kardioplegislangen och/eller
tilldaggspumparna. Blodflédet i kardioplegislangen och/eller tilldiggspumparna bér inte 6verstiga 1 L/min.

Se till att oxygenatorn aldrig utsatts for undertryck. Undertryck i oxygenatorn kan medféra att gasembolier kommer in i blodfasen fran gasfasen.

Nar PVC-ror anvands i rullpumpen maste vatten floda genom varmevéxlaren innan blodpumpsdrift for att forhindra att statisk elektricitet byggs upp i varmevéxlaren.
Tillrdcklig antikoagulation av blodet krdvs med hansyn till patientens andra sjukdomar, inklusive hyperkoalugerande tillstand, och perfusionstekniken, for att forhindra att
blodet koagulerar i systemet.

Nar blod har tillsatts i enheten maste flodet genom oxygenatorn och behallaren bibehallas for att férhindra blodstagnation (dven om patientflédet stoppas).

Nar centrifugalpumpen anvands ska artédrslangen stangas distalt om oxygenatorn (patientsidan) innan pumpen stoppas. Om slangen inte stdngs kan detta orsaka okontrollerat
returfléde av blod eller att gasembolier migrerar till oxygenatorns blodbana.

Anvand inte produkten i langre &n 6 timmar. Anvéndning i dver 6 timmar kan leda till plasmaldckage och bildning av tromboser, vilket kan férsémra gasutbytesprestandan.
Temperaturen pé det vatten som tillférs varmevaxlaren bor inte 6verstiga 42 °C, annars kan blodskador uppsta.

Temperaturskillnaden mellan blod och vatten i varmevéxlaren far inte Gverstiga 15 °C, for att forhindra att den gas som [6sts i blodet bildar bubblor.

Undvik att inféra hemostatiska medel i kardiotomibehallaren/oxygenatorn. Hemostatiska medel &r kdnda for att orsaka blodproppar, vilket kan paverka behallarens/
oxygenatorns funktion.

Beakta nedanstaende kompletterande varningstexter vid anvandning av CAPIOX® NX-oxygenator med hardskalsbehéllare.

Blodflodet i kardiotomifiltret bor inte Gverstiga 5 L/min. For starkt blodfléde kan 6ka trycket i kardiotomifiltret, vilket leder till returfléde till de slangar for 16sning eller
blodtillférsel som &r anslutna till behallaren.

Minimum driftvolym i behallaren &r 150 mL. Ange en lamplig blodlagringsniva i forhallande till den vendsa flodeshastigheten, for att forhindra att gasembolier passerar till
patienten. (Se sidan 63 "Sakerhetsmarginal”)

Den gula férslutningshylsan pa ventilationsporten behéver inte tas bort, eftersom porten ger tillrdcklig ventilation med hylsan pa. Stang inte ventilationsporten, eftersom detta
kan orsaka 6vertryck i behallaren, vilket leder till backflode in i patienten till de slangar for 16sning eller blodtillférsel som ar anslutna till behallaren.

Ett negativt tryck under -150 mmHg (-20 kPa) bor inte tillampas pa denna behallare eftersom den da kan skadas.

Nar blodnivan i behallaren sjunker under minsta tilldtna driftniva, kan ett blodfléde vid en hog flodeshastighet till kardiotomifiltret generera gasformiga mikroembolier (GME),
som kan migrera till patienten.

|  FORSIKTIGHETSATGARDER

Innehaller information om de sérskilda atgarder som behover vidtas av anvdndaren for siker och effektiv anvandning av enheten.

| FORSIKTIGHETSATGARDER

Forvara inte produkten vid extrema temperaturer och i fuktig miljé. Undvik direkt solljus.

Anvand inte 16sningsmedel som alkohol, eter, aceton, etc. Dessa I6sningsmedel kan orsaka skador vid anvdandning i eller pa enheten.

Om trycket vid blodinloppet pa oxygenatorenheten verstiger 1 000 mmHg (133 kPa) kan detta orsaka ldckage eller skada pa enheten.

Om vattentrycket pa varmevéxlarens inlopp overstiger 2 kgf/cm? (1 470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa) kan detta orsaka lackage eller skada pa enheten.
Var forsiktig nar du avldagsnar luft under fylining och perfusion. Kraftiga stotar pa enheten - sarskilt med harda féremal - kan skada enheten.
Ansvaret for anvandning av enheten aligger under alla omstandigheter den ldkare som beslutat anvandning av enheten.

Anvand fore-datumet hittas pa enhetens etikett. Anvénd inte enheten efter anvénd fére-datumet.

Produkten ar endast avsedd for anvandning i operationssalar.

Las alla instruktioner for de lakemedel och medicintekniska produkter som ska anvandas i kombination med denna enhet innan den tas i drift.

Anvéndandet av fosfolipidiska ldkemedel i fyllningsvatskor eller deras infusion i patienter under CPB kan underlatta hydrofilisation (plasmagenombrott) av det mikroporésa
membranet.

Enheten bor endast anvandas av utbildad och kvalificerad personal.

Vatskebanorna i denna enhet &r sterila och pyrogenfria i o6ppnad, oskadad forpackning. Inspektera enheten och férpackningen noggrant. Anvand inte enheten om
forpackningen och/eller enheten &r skadad, eller om forslutningshylsorna inte sitter pa plats.

Bortskaffande av enheten i enlighet med sjukhus- och myndighetsbestammelser for verensstammelse med korrekt bortskaffande av medicinskt avfall och for att undvika
infektionsrisk.

Denna enhet ar endast avsedd for engangsbruk. FAR EJ ATERANVANDAS. Far ej omsteriliseras. Far ej upparbetas. Upparbetning kan forsamra produktens sterilitet,
biokompatibilitet och funktionella integritet.

Se till att en extra enhet finns tillgdanglig, om oxygenatorn maste ersattas.

Anvand aseptisk teknik vid alla procedurer.

Utfor fyllning med en kristalloid I6sning som inte innehaller blod, plasma och/eller produkter med blodderivat.

Placera CAPIOX® NX-oxygenatormodulen nedstrdoms om blodpumpen.

Ett syreflode pa minst 0,5 L/min krévs nar blodet cirkulerar. Ett syrefléde pa mindre &n 0,5 L/min kan leda till otillréckligt gasutbyte. Sorj for tillrackligt starkt gasflode under
bypass.

Lat inte anestetiska vatskor komma i kontakt med enheten. Kontakt med anestetiska vatskor kan skada enheten.

Vid anvéndning av flyktiga bedévningsmedel bor en ledning for evakuering av anestesidverskott anvandas for att forhindra att anestesigas appliceras i operationsrummet.
Evakuering av gas kan paverka korrektheten av kapnografprov.

Kretstemperatur och tryck vid kardiopulmonell bypass (distalt till oxygenatorenheten) méste 6vervakas. Ytterligare tryckévervakning av oxygenatorenhetens inloppstryck
rekommenderas som en tidig indikator av 6kat tryckfall.

Stoppa gasflodet nér den kardiopulmonella kretsen bryts. Kontrollera blodgasparametrar under omcirkulation. Ett for starkt gasfléde kan orsaka lag PaCO,, alkalos eller
blodskada.

Justera O,-koncentration, gasflodeshastighet och blodflddeshastighet nér patientens kroppstemperatur stiger genom att ka dem efter behov, baserat pa patientens
amnesomsattning. Om gasforsorjningen och blodflodeshastigheten inte justeras pa lampligt satt kan detta orsaka ett otillrackligt gasutbyte.

Anvand ett filter fore bypass for att avlagsna alla partiklar fran krets- och fyllningslésningarna.

Provtagningsslangen &r avtagbar. Se till att forslutningshylsan ar pasatt om slangen ar frankopplad och inte i bruk.

Anvéndning av en cirkulationsslang i artarslangen efter NX-oxygenatorn rekommenderas for att underlatta avldagsnande av gasembolier under fyllning och i nédsituationer.
Det rekommenderas att en luftbubbeldetektor mellan behallarens utlopp och NX-oxygenatorns inlopp anvands. Om gasembolier upptacks ska kallan faststallas och
korrigerande atgarder utforas for att eliminera ytterligare introduktion av gasembolier i perfusionskretsen.
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Beakta dven forsiktighetsatgarderna nedan vid anvéndning av CAPIOX® NX-oxygenatorn med hardskalsbehallare.

* Anvand sakerhetsanordningarna, inklusive nivasensorn och luftdetektorn, for att kontrollera blodvolymen i reservoaren och upptéacka gasembolier i artarslangar.

* Setill att den vendsa slangen och termistorsondkabeln inte kommer i kontakt med nagon I6snings- eller administreringsslang som &r ansluten till behallaren nér den venésa

blodinloppsporten Gverst pa behallaren vrids, for att forhindra veck pa slangen.

Hall fast oxygenatorn och ta bort anslutningsringen nér behallaren separeras fran oxygenatormodulen.

* Ta bort den L-formade anslutningen genom att vanda den roterande kragen fran dig ndr som du star med ansiktet mot framsidan av behallarens venésa del. Dra sedan bort den

L-formade forslutningshylsan fran grenroret.

Forslutningshylsor pa oanvanda portar ska sitta kvar. Detta undviker férorening och forhindrar blodlackage.

* Kontrollera att forslutningshylsorna pa oanvanda luerportar dras at ordentligt for att forhindra lackage.

 Kardiotomifiltret maste blétas med en kristallin 16sning fore anvandning, for att uppna maximal flodeskapacitet.

* Om sa behovs kan blod, plasma och/eller blodderivat tillforas via snabbfyliningsporten eller en av de luerportar som leder till kardiotomifiltret efter fylining och efter att
oxygenatorn avluftats.

« Qverstig inte maximal driftvolym pa 4 000 mL i behéllaren. Denna enhet &r konstruerad fér att anvandas med en blodvolym i behéllaren under 4 000 mL.

* Om blod pa vég in i kardiotomibehallarens filterinlopp verkar floda 6ver i stéllet for att komma in i filtret, kan detta tyda pa att filtret &r blockerat. Sluta anvanda

kardiotomibehallarfiltret. Byt ut behallaren eller Iat kardiotomiblodet rinna genom en extra kardiotomibehallare och anslut denna till AUX-porten.

Vetenskaplig litteratur innehaller rapporter om férandrad dosrespons pa vissa ldkemedel, sasom nitroglycerin, fentanyl, etc., méjligen pé grund av den varierande absorptionsgraden

hos de syntetiska material som finns i kardiopulmonella kretslopp. Injicera inte Idkemedel i kardiotomifiltret.

¢ Administrera inga lakemedel via ledningar till eller Sppningar pa kardiotomibehallaren. Det kan ta langre tid for lakemedel att na patienten pa grund av icke konstant blodflode
genom kardiotomibehallaren och filtret.

* Det rekommenderas att anvanda en filtrerad gaskalla for att férhindra att de rester / féroreningar som kan uppsta genom férandringar i potentialen trdnger in i oxygenatorns
gasinloppsoppning.

 Sakerstall att rengoringskemikalier skoljs fran varmekylaren enligt tillverkarens anvandningsinstruktioner.
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VARNING: Enligt federal lag i USA far denna utrustning endast saljas av ldkare eller enligt lakares ordination.

ARBETSSATT

Las VARNINGARNA (sidan 60) och FORSIKTIGHETSATGARDERNA (sidan 60-61) fére anviandning.
Foljande ar en grundldggande bruksanvisning for anvandning av CAPIOX® NX-oxygenatorn och hardskalsbehallaren, om inte
sarskilda indikationer galler.

Obs!  De volymer for behdllaren som anges pa etikettens skala ar inte absoluta volymer. Kom ihag detta vid 6vervagning av sédkra driftvolymer.

MONTERING
1. Avlagsna férpackningen fran CAPIOX® NX och kontrollera att enheten inte &r defekt. Oppna inte kartongférpackningen i operationssalen. Kartongen kan orsaka spridning av
partiklar.

Anvﬁnd inte enheten om férpackningen eller enheten &r skadad (dvs. har sprickor) eller om ett av portlocken inte sitter pa plats.

2. Placera CAPIOX® NX i hallaren.
CAPIOX® NX-oxygenator med hardskalsbehallare: Montera hallaren pa lamplig hojd for att férhindra veck pé artérslangen och andra slangar.

Se till att den anslutningsringen sitter pa plats, satt oxygenatorn i hallaren ( : XXskCXH18R, XXkXH032, 801804 eller 801139). Om behallaren inte satts korrekt i hallaren kan inte
behallarens vatskemangd bedémas korrekt.

Hall i stodarmen nar du vrider oxygenatorenheten. Om oxygenatorenheten vrids medan du haller i oxygenatordelen kan den skadas.
Obs!  GOr sa har nar du anvander CAPIOX® NX-oxygenatorenheten och hardskalsbehdllaren separat:
a) Hall fast enheten och skilj den fran hardskalsbehallaren genom att ta bort anslutningsringen.
b) Placera behallaren i hallaren ( 1 XXCXH18R, XXkXH032, 801804 eller 801139) for CAPIOX® NX-oxygenator med hardskalsbehallare.
c) Placera oxygenatorenheten i dess héllare ( e XXkCXH18, XXkCXH25, XXkCXH15).

VARNING! | Produkten far inte anvdndas om den tappas under montering. Byt ut den mot en annan enhet.

3. Anslut vattenslangar (12,7 mm eller kopplare) till vattenportarna pa CAPIOX® NX (vattenportar &r dubbelriktade).
Obs!  Integriteten av varmevaxlarens vattenvag har verifierats med vateperoxidldsning (< 330 ppm i vatten).

Andra kemikalier &n vateperoxid eller vateperoxidlosningar > 330 ppm har inte verifierats for séker anvandning med denna produkt.

4. Starta vattencirkulation genom varmevéxlaren och Iat cirkulera i minst 5 minuter. Kontrollera om det finns lackage fran vattenvagen och blodvdagen till utsidan av enheten.

Nﬁr PVC-rér anvénds i rullpumpen maste vatten floda genom virmevéxlaren innan blodpumpsdrift for att forhindra att statisk elektricitet byggs upp i
varmevaxlaren.

5. Anslut den vendsa slangen till den vendsa blodinloppsporten pa den vendsa behallaren.

6. Anslut artarslangen till blodutloppsporten pa CAPIOX® NX-oxygenatorn.

7. Ta bort locket fran blodkardioplegiporten och anslut 6,4 mm blodkardioplegislangen.

Om kardioplegiporten inte anviands, ska du trycka ned forslutningshylsan och vrida om for att forsluta den ordentligt eller montera en kort 6,4 mm-slang med
klamma for sékerhets skull.

8. Anslut rullpumpslangen till hardskalsbehéllarens blodutloppsport, om du anvander en rullpump. Anslut rullpumpens utloppsslang till oxygenatorns blodinloppsport. Anslut

slangen fran behallarens utloppsport till pumpens inloppsport och pumpens utloppsslang till oxygenatorns inloppsport om du anvander en centrifugalpump.
9. Lagg till en cirkulationsslang med 3/16 tum (4,8 mm) eller storre diameter till artdrslangen efter oxygenatorns blodutloppsport.
10.Skjut alla ror forbi den andra hullingen och forbind alla anslutningar i kretsen.

11.Anslut 1/4" (6,4 mm) gasslangen till gasinloppsporten. NX19-oxygenator ar kompatibel med flyktiga anestesimedel (isofluran och sevofluran) i koncentrationer pa upp till 5 % i upp
till 6 timmar. Om flyktiga anestesimedel anvands bor en metod for att forhindra evakuering av gas fran oxygenatorn dvervagas. Protokollet, koncentrationen och 6vervakningen av
anestesigaser administrerade till patienten underligger ensamt ansvaret av ldkaren som ansvarar for behandlingen.

VARNING! |Lat inte anestetiska vatskor komma i kontakt med enheten. Kontakt med anestetiska vitskor kan skada enheten. Vid anvdndning av flyktiga bedévningsmedel
bor en ledning for evakuering av anestesiéverskott anvandas for att forhindra att anestesigas friges i operationsrummet.
12.Aux gas out-porten kan anvandas for kapnografprov

VARNING! | Evakuering av gas kan paverka korrektheten av kapnografprov

[VARNING!|BLOCKERA INTE GASUTSLAPPET.
13.Termistorsonder kan anvdandas med temperaturévervakare ur serien 400* temperaturmonitor,med anvandning av foljande delar.

BIa kabel (vends slang):  [REF]: CXkBP021 51 400 (handel " ¢ Speciatties Inc)
R6d kabel (artérslang): ZCX*BPOZZ D andelsnamn: Vieasurement Specialties Inc.

14.Sugportarna pa CAPIOX®-hardskalsbehéllaren har blaa lock. Ta bort det bla locket, anslut sugslangarna och ventilationsslangarna till sugportarna pé behallaren.

15.0m CAPIOX® NX-oxygenatorenheten ska anvandas utan hardskalsbehallaren, ska du ansluta den vendsa sidan av provtagningssystemets han-luer-lock till den vendsa slangen.

16.Se till att alla slanganslutningar och tillbehérsenheter ar kompatibla och sitter sakert och korrekt innan fyllning utfors i den kardiopulmonella bypass-kretsen. Kontrollera ocksa att
NX-enheten inte lacker vatten eller blod och att vattentillforseln ar tillracklig innan fylining.

OBS! Fér anvandning av provtagningssystemet utan hardskalsbehéllaren finns grenrérshallaren for provtagning tillganglig (kod nr: XXskXHO051).

Se till att alla anslutna delar inklusive luer-lockforslutningshylsor, lasadaptrar och forslutningshylsor pa vriga portar sitter ordentligt. Losa anslutningar
kan orsaka fororening eller blodldckage. Anvind inte alltfor stark kraft vid anslutningen, eftersom detta kan orsaka skador pa produkten eller tillbehéren.
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FYLLNINGSPROCEDUR
VARNING!| CAPIOX® NX-oxygenatorenheten bor fyllas med en kristallin 16sning som inte innehaller blod, plasma eller blodderivatprodukter.

OBS! CAPIOX® NX kan fyllas utan en CO,-spolning. Inkorporering av ett CO,-skdljning med initial fyllning av CAPIOX® NX underlttar avluftning av oxygenator-enheten och

kardiopulmonell bypass.

1. Satt en rorklamma pa det vendsa behallarutloppets ror och satt till krystalloid fyllningsldsning genom snabbfyliningsporten eller ndgon av Luer-portarna som leder till
kardiotomifiltret.

2. Kontrollera fyllnadslésningen mellan behallaravloppet och oxygenatorinloppet med rérklimma for att minimera blandningen av vétska och luft. Avldgsna alla bubblor i denna
del av roret (rullpump topp/botten) eller centrifugalpumpen.

3. Setill att reningsslangen dr 6ppen och att den arteriella avloppsslangen &r distalt klamd till cirkulationsslangen.

4. Fortsatt att fylla pa oxygenatorn med antingen gravitation eller genom att initiera matningspumpflodet. Starta pumpen i en lag hastighet for att starta omcirkulationen for att
slutfora fylining av den kardiopulmonella bypasskretsen.

5. For att sakerstalla att systemet ar komplett avluftat och det inte finns ndgra lackor i systemet, omcirkulera fyliningslésningen med en niva pa 4L/min eller hdgre och etablera ett
systemtryck som imiterar kliniska tillstand. Detta uppnas genom att delvis ockludera artarslangen distalt till oxygenatorn och tryckévervaka omvandlingsplatsen. Kontrollera att
inget lackage eller luft har uppstétt pa oxygenatorn och slangarna.

VARNING!| « Tillfor inte gas under fyllning utan tillrdckligt arteriellt pumpflode under cirkulation, for att forhindra att trycket i gasfasen ska bli hdgre &n i vatskefasen.

* Anviénd inte en oxygenator och behallare som ldcker. Byt ut den med en annan CAPIOX® NX-oxygenator och behdllare.
¢ Anviénd inte en provslang, en reningsslang eller slangar med en inre diameter pa mindre &n 4,8 mm som cirkulationsslangar. | sa fall kan
oxygenatorenheten skadas till foljd av alltfor kraftigt positivt tryck.
Cirkulera fyllningssningen vid en hastighet pa 4 L/min eller hdgre, for att underlatta avlagsnande av luft. Om luften inte avla
kan detta orsaka allvarlig skada pa patienten.
Behallarens volym maste alltid vara 150 mL eller storre. (Se sidan 63 "Sékerhetsmarginal”)
Om fyllningslsningen aterfors till kardiotomifiltret vid otillrdacklig l6sningsniva i behallaren, kan detta orsaka gasembolier. Bibehall en tillrdcklig
l6sningsniva i behallaren. (Se sidan 63 "Sékerhetsmarginal”)
6. Efter tillracklig avluftning kan blod eller blodderivatprodukter tillsdttas genom snabbfyliningsporten eller nagon av de luer-portar som leder till kardiotomifiltret.
7. |forberedelse av en kardiopulmonella bypass, stang provslangen, reningsslangen och omcirkulationsslangen for att forhindra arteriell till venos shunting och att blod flodar
tillbaka in i behallaren pa grund av patientens blodtryck och hydrostatiska tryck efter att patienten har kanylerats.
8. Om luftbubblor fortfarande uppstar efter fylining maste nodvéandiga justeringar utforas for att avlidagsna luften.

fran oxygenatorn

I

VARNING! | Anvind inte ett pulserande flode, blockera inte den artdra-vendsa kretsen och stoppa inte blodpumpen plétsligt under cirkulation, eftersom dessa atgarder
kan orsaka att gasembolier kommer in i blodfasen pa grund av troghetskraften.

INITIERING AV BYPASS
Blodfastrycket maste alltid vara hogre &n gasfastrycket, for att undvika luftemboli.

. Kontrollera att det finns en tillracklig antikoagulationsniva innan bypass initieras.

. Se till att avluftningsprocessen &r avslutad innan du inleder bypass. Upprepa "fyliningsproceduren" om luft kvarstar.

. Bekréfta att gasluftningsmekanismerna inte ar blockerad innan gastillférseln startas.

. Avldgsna de arteriella och venésa klammorna och 6ka blodflddet stegvist. Initiera sedan gasflodet med en V/Q = 1 and FiO, = 100 %

A wWN =

VARNING! | Blockering av gasventilationsmekanism kan leda till en tryck6kning i gasfasen, vilket medfér att gasembolier kan komma in i blodfasen.

UNDER PERFUSION
1. Mat gaserna i blodet och utfér nédvandiga justeringar enligt foljande:
a. Kontrollera PaO, genom att dndra koncentrationen av syre i den ventilerande b. Kontrollera PaCO, genom att dndra det totala gasflodet.
gasen med en gasblandare. - Minska PaCO, genom att 6ka det totala gasflodet.
- Minska PaO, genom att minska FiO, - Oka PaCO, genom att minska det totala gasfladet.

- Oka PaO, genom att 6ka FiO,

- Samla endast in blod medan pumpen ér igang, annars minskar trycket pa blodsidan vilket kan leda till luftbubblor.

* Ett fenomen som kallas vat lunga (pulmonell adaptionsstorning) kan uppsta nir vatten kondenseras inuti oxygenatorers mikroporésa membranfibrer
och blodet flyter utanpa dessa fibrer. Detta kan intriffa nar oxygenatorer anvands under en ldngre tid. Om vatten kondenseras och/eller en minskning
av PaO, och/eller en 6kning av PaO, noteras under en lingre anviandning av oxygenatorn kan prestandan forbéttras genom att 6ka gasflédet. Oka
gasflodet till 20 L/min i 10 sekunder. Att skélja mer dn en gang kommer inte att forbattra prestationen vidare.

* Overstig inte en V/Q = 2 under normal perfusion.

* Ett syreflode pa minst 0,5 L/min krévs nér blodet cirkulerar. Ett syreflode pa mindre &n 0,5 L/min kan leda till otillréckligt gasutbyte medan
kardiopulmonell bypass pagar.

2. Justera blodflddet och se till att blodnivan i behallaren &r tillréckligt hog for att forhindra att gasembolier forflyttas till patienten.
3. Oppna reningsslangen fér rengéring.

VARNING! | Se till att produkten inte utsatts for stotar under perfusion.

AVSLUTA BYPASS

Avsluta kardiopulmonell bypass enligt institutionellt protokoll och ldkarens anvisning.

- Innan du minskar blodflédet, bekrifta att reningsslangen &r stangd och dven att provtagningsslangen ar stangd med avstéangningskranen pa den
arteriella sidan.

Efter att pumpen stoppats, stoppa gasflodet omedelbart for att sdkerstalla att gasfastrycket inte dverstiger vatskefastrycket.

Om cirkulation ska aterupptas, rekommenderas en cirkulation med lag flodeshastighet. Kontrollera blodgasparametrar under omcirkulation. Ett for
starkt gasflode kan orsaka lag PaCO,, alkalos eller blodskada.

VARNING!| - SéttFiO, pa 100 % for att sdkerstalla tillrdcklig syreséttning innan bypass fortsitts. Okad PCO, och minskad PO, i patientens blod vid cirkulationens
borjan kanske inte kan astadkommas utan lamplig gasforsoérjning.

Kassera produkten och férpackningen efter anvandning i enlighet med sjukhusets, administrationens och/eller lokala, regionala, nationella och internationella lagar och
forordningar for bortskaffande av medicinskt avfall.
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BYTE AV OXYGENATOR
Har alltid en extra CAPIOX® NX -oxygenator i reserv om det behdvs.
1.

" A w

2. Vid behov, hall en minskad patienttemperatur enligt lakares foreskrifter. X
. Koppla bort alla tillbehdrsenheter och anslutningar. uz,
. Satt dubbla kldammor pa de blodinlopps- och utloppslangarna som anslutits till den nya fér-fylida oxygenatorn och skar av slangen mellan de tva klammorna. TT]
. Stoppa cirkulationen, satt dubbla kldmmor pa blodinloppet, kardioplegi- och blodavloppsslangar som ar anslutna till den gamla oxygenatorn och skar av slangarna mellan de tva >
kldammorna. 7))
. Byt ut den gamla oxygenatorn mot en ny genom att ansluta de vendsa, artar-, och kardioplegislangarna till kontakterna pa blodinlopps- och utloppanslutningarna pa den nya
oxygenatorn.

7.
8.
9.

Stall in och fyll en reserv-oxygenatorenhet enligt beskrivningen i avsnittet INSTALLNING (sidan 61).

Anslut de gasslangar som tagits bort fran den gamla oxygenatorenheten till den nya enheten.
Anslut den nya oxygenatorns reningsslang till behallarens kardiotomidel.
Anslut provslangen till den nya oxygenatorn.

VARNING!|» Oppna cirkulations- och reningsslangarna for avluftning efter bytet.

* Stdng cirkulations- och reningsslangarna innan kardiopulmonell bypass aterupptas.

- Bind och sikra alla anslutningar i kretsen for att forhindra blodforlust.

10.Starta cirkulation vid en 1ag flodesnivé och starta gastillforseln.
11.Anslut den arteriella temperatursonden.
12.Anslut de vattenslangar som tagits bort fran den gamla oxygenatorenheten till den nya enheten och borja vattenférsorjningen. Kontrollera om det finns lackage fran vattenvagen

och blodvagen till utsidan av enheten.

FORESLAGNA TILLBEHOR

1.

2.

Termistorsond (Termistorsonder kan anvandas med temperaturévervakare ur serien 400* temperaturmonitor,med anvandning av féljande delar)
Bl kabel (venos slang): : CX*kBP021 & rod kabel (artérslang) : :CX*kBP022  *Y.S.I. 400 (handelsnamn: Measurement Specialties Inc.)
Hallare for oxygenator och behallare

: XXCXH18R, XXXH032, 801804 eller 801139

3.

Hallare for oxygenator

s XXkCXH18, XXKCXH25, XXkCXH15

4. Filter fore bypass
5. Behallarens nivagivare
6. Luftdetektor
7. Manometer
SAKERHETSMARGINAL
20,0
18,0
©» 16,0
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% 6,0 —]
g 40 -
©
=4
2 2,0 —
&
0,0
0 150* 500 1000 1500 2000 2500 3000
Volym i behéllaren (mL)
* Minimum driftblodniva i CAPIOX®-hardskalsbehallare.
Diagrammet ovan visar den tid det tar for blodvolymen i behéllaren att minska till minsta tillatna blodniva pa 150 mL, for varje
flédeshastighet. Om blodvolymen i behallaren &r under 150 mL kan bubblor éverféras till oxygenatorenheten.
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NX19 PRESTANDADATA

0, éverféringshastighet (in vitro) CO, dverforingshastighet (in vitro)
600 - 600 -
< £ I V/Q=2,0
£ Tillstand £ Tillstand
S 500 1 Bovint blod 3 500 A Bovint blod
E HB=12+1g/dl £ HB=12+1g/dl
@ | BE.=0+5mEq/L 2 | B.E.=0+5mEq/L V/Q=1,0
£ w0 s g 400 Temp=37+1°C .-t
G 300 & 300 1 V/Q=0,5
g SvO,=65+5% 5
Q PvCO, =45 £ 5 mmHg ‘%
5 200 A V/Q=1,0 2 200 A
2, o SvO,=65+5%
100 © 100 PvCO,=45+5mmHg
0 T T T T T T T ] 0 r r r r T T T ]
0 2 4 6 8 0 2 4 6 8
Blodfléde (L/min) Blodflde (L/min)
Varmevéxlarens prestandafaktor (in vitro) Tryckfall p& blodsidan (in vitro)
1,0 - 150 - - 20,0
0,9
Elg o081
3ls 07 Tillstdnd 150
s " 100 4 Bovintblod
0,6 . HB=12+1g/dl
- ) B.E. =05 mEq/L
S 0,5 A JE: Temp=37+1°C r100 ©
£ Tillstand £ p=3/= -
k] 04 {1  Bovintblod = -
e HB=12:+1g/dl £ 504
g 031 TBI=30x1°C g 0
£ 021 Twizoziec = M
’ Vattenfldde = 15 L/min
0,1 4
0,0 T T T T T T T d 0 T T T T T T T 0,0
0 2 4 6 8 0 2 4 6 8
Blodfléde (L/min) Blodfléde (L/min)

Data relaterad till blodcellsskada finns tillgédnglig pa begaran.

Vakuumassisterad venos dranering

| AVSEDD ANVANDNING

CAPIOX®-hardskalsbehallare dr dven avsedd for anvandning vid vakuumassisterade vendsa draneringsatgarder. Ett kontrollerat vakuum i hdrdskalsbehallaren forbattrar vends
drénering under minimalt invasiva kirurgiska ingrepp och vanliga bypass-ingrepp.

| VARNINGAR

Tank pa att undertryck i denna slang kan leda till att mer Idkemedel &n avsett dras ut om lakemedel distribueras genom hardskalsbehallaren. Vi rekommenderar att endast
avsedd méngd inkluderas i sprutan, for att forhindra att for stora mangder dras upp.

Hogt negativt tryck kan leda till cellskada. Anvénd den lagsta vakuumnivan nddvandig for att uppna onskad flodesniva.

Avbryt den vakuumassisterade venosa draneringen innan den arteriella blodpumpen stéangs av.

Nér du stanger av pumpen eller nér blodflédet ar svagt under VAVD maste alla A-V-shuntslangar (t.ex. provtagningsslang, reningsslang, etc.) stangas for att forhindra att luft fran
gasfasen dras till blodfasen, och forhindra blodflédet i retrograd och antegrad riktning fran patienten.

Kontrollera att ocklusionen &r korrekt eftersom en underockluderad rullpump ar mer bendgen att dra luft fran gasfasen till blodfasen vid VAVD.

Oppna inte AUX-porten pa den venosa behéllaren under VAVD, fér att férhindra att bubblor bildas inuti det vendsa filtret

laktta de forsiktighetsatgarder som beskrivs nedan nar VAVD utfors med en centrifugalpump.

Satt en kldamma pa slangen mellan oxygenatorn och centrifugalpumpen innan du stoppar pumpen. Om ingen kldmma satts pa artarslangen kan luft dras till oxygenatorns
blodsida fran gasfasen. En envagsventil pa artarslangen mellan oxygenatorn och behéllaren rekommenderas.

laktta forsiktighet eftersom forhallandet mellan blodflédet och pumpens hastighet @ndras, beroende pa graden av undertryck.

Undvik hinder eller ocklusion av vakuumslangen for att forhindra retrograd luft till patienten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Se alltid till behallaren &r ventilerad nar vakuum inte tillampas. Ventilera genom att 6ppna kldmman pa vakuumutlésningsslangen.

Minska det negativa trycket fran vakuumkallan langsamt nar VAVD avbryts. En pl6tslig forandring i trycket kan skapa turbulens i blodet i behallaren.

Overskrid inte -150 mmHg (-20 kPa) nér en vakuumkalla anvands for assisterad vends drénering, fér att férhindra skador pé behéllaren.

Anslut inte VAVD-kretsen till ndgra andra portar @n behéllarens ventileringsport.

Forslut de portar som inte anvands.

En fuktfalla krévs for att fanga den kondensvatska som bildas.

Anvénd en steril VAVD-krets och ateranvand eller omsterilisera den inte.

Behéllaren bor forses med en vertrycksvarningsenhet.

En kontrollerad vakuumregulator kravs.

Vi rekommenderar en undertrycksmanometer pa hardtrycksbehallaren och en sakerhetsventil for undertryck [utlosningsvarde -150 mmHg (-20 kPa)] for att forhindra dverdrivet
negativt tryck.

Vakuum kan fa vatskenivén att verka hogre &n det verkliga védrdet pa grund av att behallaren ger efter. En vétskeniva pa 170 mL pd volymskalan sakerstéller en faktisk minsta
volym pa 150 mL vid ett undertryck pa -150 mmHg (-20 kPa).
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UTRUSTNING SOM KRAVS Varningar
A CAPIOX®-hérdskalsbehallare

En kvalificerad person bor bedéma kvalitet och lamplighet att aterféra blod som har e
B Steril fuktfalla samlats in innan paborjad reinfusion. Behandlande lakare bér ensam ansvaret for en 7]
C Klamma sédker reinfusion av insamlade vatskor. 2
D Vakuumkontrollregulator [justerbar mellan 0 och -150 mmHg (-20 kPa)] * Virekommenderar att ett transfusionsfilter anvands vid alla reinfusionsprocedurer. TT]
E Steril manometerslang * Komplikationer sasom foljande har forknippats med brostdranering och efterféljande >
F Undertrycksmanometer reinfusion: blodtrauma, koagulation, koagulopati samt partikel- eller luftembolier. 7))

G Steril vakuumutldsningsslang Reinfusion av insamlad blod/vatska bor utforas varje timme, sdvida inte mindre &n
H Steril sakerhetsventil for positivt tryck [integrerad i behallaren med ett 50 mL samlas in varje timme.

utlésningsintervall p 0 till 8 mmHg (1,1kPa)] Lagsta tillatna niva i behallaren pa 20 mL vatska bor alltid bibehallas for att forhindra
| Sterilt gasfilter att luftemboli Gverfors till patienten.
J Sakerhetsventil for undertryck * Blod som har varit i reservoaren langre &n 4 timmar bor inte anvéndas for transfusion.
¢ Virekommenderar inte att autotransfusion far fortsatta i langre an 18 timmar efter
INSTALLNING OCH KONFIGURATION operation.?
* Lagg en shuntslang (bro) for att ansluta de filtrerade och ofiltrerade delarna i
E behallaren enligt bruksanvisningen.
Nér behallaren anvéands ska den anslutna shuntslangen Gvervakas for att se om
D blod finns i slangen. Om blod upptécks i slangen ar detta &r en indikation pa att
behallarens filter ar blockerat. Ersétt behallaren omedelbart.
Filterocklusion under bréstdrénering av stora volymer kan orsaka att blod/vatska
passerar forbi filtreringen genom den externa shuntslangen. Alla vatskor som

Icke-filtrerat

S)
J

o © O passerar genom shuntslangen maste filtreras fore reinfusion.
Ventilationsport . ) . - P
|  Vardstandardrutiner maste foljas under brostdranering.
e Nar vakuum anvands vid bréstdranering far inte man inte 6verskrida -150 mmHg
(-20 kPa) (-204 cmH,0)
'S )]
J P i CAPIOX®-hardskalsbehallare - Driftsspecifikationer vid
Vakuymiclla postoperativ bréstdrinering
OBJEKT SPECIFIKATION
BRUKSANVISNING Hogsta tillatna blodflode vid kardiotomi 5L/min
Obs! A~J avser obligatorisk utrustning fér anvandning med vakuumstédd vends Blodlagringskapacitet 4000 mL
drénering med indikationer. - — —
1. Forbered konfiguration av CPB-kretsen enligt standardforfarande. Minsta tilldtna niva i behallaren 20 mL

2. Kontrollera att de bla forslutningshylsorna pé behallarens inloppsportar och AUX- Lista 6ver material som behovs for anvéindning av

port &r helt intryckta och sluter tatt. behall id iv bréstdra .
3. Satt fast alla gula luer-lockforslutningshylsor ordentligt; alla hylsor ar icke- €hallaren vi postoperatlv rost ranering

ventilerade. REFERENS | KVANTITET | BESKRIVNING SLANGLANGD
4. Installera vakuumkontrollregulatorn D i sugkéllans vagguttag.

5. Anslut en 3-vigs avstangningskran till den icke-filtrerade luer-lockporten och la] 6avvarje 6’4énrl'nnerd'am6ter - forslutningsslang | 51 mm vardera
anslut den sterila manometerslangen E. mednytsa

6. Anslut undertrycksmanometern F till den sterila manometerslangen E. [b] 1av varje 9,5 mm innerdiameter - slang med 305 mm

7. Anslut gasfiltret | till den slang som ar ansluten till fuktfillan B och "Y"-kontakten. forslutningshylsa

8. Anslut réret pa den sterila fuktfallan B till hardskalsbehallarens ventileringsport. I 1avvarje 12,7 mm x 12,7 mm koppling med 152 mm

Initiera bypass 12,7 mm innerdiameter - forslutningsslang

. . .. I L - . med hylsa.
1. Borja med en vanlig vends gravitationsdranering; vakuumutlésningsslang G &r 4
oppen. [d] 2 av varje 9,5mm x 9,5 mm x 9,5 mm Y- kontakt med 2438 mm
2. Paborja vakuumassisterad vends dranering sa har: Justera vakuumregulatorn D 9,5 mm innerdiameter 40 durometerslang
och sténg sedan vakuumutlésningsslang G. med forslutningshylsor
3. Overvaka undertrycket i Advance hardskalsbehallaren med fel 1avvarje 9,5 mm innerdiameter - forslutningsslang | 102 mm
undertrycksmanometer F. med hylsa
4. Justera undertrycket for att optimera vendst aterfléde. Stall in vakuumregulator D. - - —
Obs! Sékerstall att inloppet och rullpumpen &r korrekt ockluderad. u 1avvarje 9.’5 mm perfuflonsadapter kopplad Ej tillampligt
till en slang pa 102mm med 3,2mm
Avbryta bypass innerdiameter, som inkluderar en
Oppna vakuumutlésningsslang G och stang av vakuumregulatorn. Avbryt bypass klamma med pon-luerénde, ansluten till
enligt standardférfarande. en han-luer pa en 1219mm slang med
3,2mm innerdiameter, med en annan
Postoperativ brﬁstdrﬁnering hon-luerande ansluten till en hanluer
med en slang pa 64mm med 4,8 mm
Kontraindikationer innerdiameter, dar slanganden &r tackt
med en forslutningshylsa.
Ep§toperativ brostdranering med efterfoljande autotransfusion bor inte utforas i lg.1] 1avvarje Sikerhetsventil: startvirde for vakuum: Ej tillampligt
féljande fall: 22-44 mmHg (2,9-5,9 kPa) (30-60 cmH,0)
* Vid svara perforationer i brostkorgsvaggen eller lackage i lungorna. med bakteriefilter
e Om infekti Il lignitet forek temiskt eller i hjartsacken, ) R ) A o
m Infextion etier malignitet forekommer systemiskt elier  hjartsacken [g.2] 1 av varje Sakerhetsventil: porttryck pa ca 8 mmHg Ej tillampligt

mediastinum, eller lungorna.

Vid missténkt eller uppenbar grov kontamination med frammande material,

nedsatt lymfatisk funktion eller perforerad tarm. [h] 1 av varje Slang med 6,4 mm innerdiameter Vid behov

* Vid forekomst av féljande i respirationssystemet: topiska hemostatiska medel,
bakteriedédande sarspolningsvétskor eller antibiotika som inte &r avsedda for
parenteral administrering. [j] 1 av varje Slang med 6,4 mm innerdiameter 457 mm

* Vid 6ppen brostkorg och tillampat vakuum.

* Om protamin tillforts innan behallaren kopplades fran bypass-kretsen.

« Om patienten atervint for operation av nagot skil. (1 1av varje Fyravdgars avstdngningskran som kan Ej tillampligt
Oppnas tre vagar simultant

(1,1 kPa) (11 cmHZO) [integrerat]

[i] 1 avvarje Vattenmanometer Ej tillampligt

[k] 1 av varje Icke-ventilerat han-luer-lock Ej tillampligt

* Vid anvandning av ventilerade brostslangar som inte har nagon
flodesregleringsenhet, som till exempel avstangningskranar.

' Standarder for blodbanker och transfusionskliniker, 16: utgavan American Association 2Page.R, et al, Hard-Shell Cardiotomy Reservoir for Reinfusion of Shed Mediastinal Blood.
of Blood Banks Ann Thorac Surg 1989: 48:514-7.
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BRUKSANVISNING | |  SPECIFIKATIONER

wn Obs! | instruktionerna for postoperative brostdréanering héanvisar bokstaverna i parentes till Produktbeskrivning

< listan med obligatoriskt material pa sida 65. — —

m 1. Avlédgsna forsiktigt slangar och/eller bla forslutningshylsor fran behallarens inloppsport. Bestéllningsnummer Beskrivning

Z Forslut fem av inloppsportarna med férslutningsslangar med 6,4 mm innerdiameter [a]. 3CX * NXT19RW CAPIOX® NX19-oxygenator med integrerat artérfilter och

(¢)] 2. Anslut en slang med 9,5 mm innerdiameter [b] fran AUX-porten och en av UltraPrime™-teknologi

X suginloppsportarna. Alla inloppsportar &r 6,4-9,5 mm. Detta kommer att skapa en bro X * NX19RE CAPIOX® NX a0 il h

mellan behallarens filtrerade och ofiltrerade delar. 3 19 \ 19—oxyger?ator med integrerat artarfilter oc

N N X . N UltraPrime™-teknologi

3. Forslut 12,7 mm slangen, som &r ansluten till behallarens 12,7 mm vendsa
blodinloppsport, skér av den och anslut en 12,7 mm forslutningsslang med en med 3CX * NX19W CAPIOX® NX19-oxygenator med integrerat artérfilter och
12,7 mm innerdiameter [c]. UltraPrime™-teknologi

4. Anslut bréstdraneringdslangarna till 9,5 mm X 9,5 mm Y-anslutningen med en 3CX * NX19E CAPIOX® NX19-oxygenator med integrerat artarfilter och
2438mm av 9,5 mm 40 durometerslang [d]; anslut en av 9,5 mm-portarna pa en av UltraPrime™-teknologi
Y-kontakterna till en 9,5 mm forslutningsslang [e] om endast en brostslang anvéands.

Anslut den andra dnden av 9,5 mm X 9,5 mm Y-anslutningen med 2438mm-slangen till (Se "Riktning av blodutloppsporten’; sidan 59)
CR-filtrets vertikala port. Anslut en extra 9,5 mm X 9,5 mm Y-kontakt med en 2438mm
av 9,5 mm 40 durometerslang [d] till en av de inloppsportar som forslutits med en CAPIOX® NX19-oxygenatorenhet
forslutningsslang, om 3 eller flera bréstkorgsslangar anvands.
rsiutningssiang N ) gsslangar anv L ) KOMPONENT SPECIFIKATIONER

5. Satt fast alla gula luer-lockforslutningshylsor ordentligt; alla hylsor ar icke-ventilerade.

6. Ta bort provtagningssystemet frén inloppsdppningen for vendst blod och satt pa ett Skal Material Polykarbonat
icke-ventilerat Iuer—ulock [k?' . . . Fibrer Material Ytarea Mikropordst polypropylen

7. Anslut en 6,4 mm forslutningsslang [a] till behdllarens snabbfyliningsport. Cal9m?

8. Hall behallaren parallellt med golvet, med den vendsa blodutloppsporten uppat for - - -
att férhindra att blodet spills. Forslut den slang som &r kopplad till utloppsporten, skar Artérfilter Material Filtertyp av polyester
av den och anslut sedan en 9,5 mm till 3,2mm blodinfusionsadapterslang [Fu|. Forslut Porstorlek 32 um

| h 3t @ndférslutningshyl itta k ill fusi a
gdaPters angen och lét andforslutningshylsan sitta kvar tills autotransfusionen &r Varmevaxlare Material Yiarea Polyetentereftalat (PET)
instélld. Ta forst bort 6,4 mm-adaptern om en sddan anvands. 2043 m?

9. Ta bort luer-hylsan fran den icke-filtrerade luerporten och anslut 3-vdgs anasm
avstangningskranen. Koppla sékerhetsventilen for undertryck med anslutet Blodflédesintervall Min. 2,0 L/min (eller 0,5 L/min i upp till 2 timmar)
bakteriefilter [g.1.] till avstaéngningskranen. Max. 8,0 L/min

10.Installera behallaren i autotransfusionshallaren (produktkod: XXkXH032). - X

Fyllningsvolym (statisk) 185mL+10%

VARNING!|Hall hardskalsbehallaren ldgre &n bréstkorgen for att underlatta - -
Blodinloppsport (fran pump) | 9,5 mm

brostdranering.
11.a. Anslut hdrdskalsbehallarens ventileringsport till en reglerad vakuumkalla med Blodutloppsport 9,5 mm
11-15 mmHg (1,5 till 2,0 kPa) (15-20 cmH,0) med hjélp av en slang med 6,4 mm Kardioplegiport 6,4 mm
innerdiameter [h]. Gasinloppsport 6,4mm
Obs! Varningsetiketten "DO NOT OBSTRUCT” (Far ej tappas till) néra Gasutloppsport 7,9 mm
ventileringsporten galler inte for postoperativ brostdranering och Vattenport 12,7 mm Hansen snabbanslutningstillbehor
autotransfusion.

Maximalt tryck Blodinlopp 1 000 mmHg (133 kPa) (1,36 kgf/cm?)

ELLER .
Vatteninlopp 1470 mmHg (196 kPa) (2 kgf/cm?)

11.b. Anvdndning av ett vattenlas/en vattenmanometer [i] rekommenderas vid

brostdranering. Anslut ena anden av en slang med en innerdiameter pa 6,4 mm [j]

o_h3 s
till ventileringsporten och den andra dnden till vattenmanometern, om en sadan CAPIOX°-hardskalsbehallare

anvands. KOMPONENT SPECIFIKATIONER
VARNING! |Hogt negativt tryck kan leda till cellskada. Anvand den lagsta Skalmaterial Polykarbonat

vakuumnivan nédvandig for att uppna 6nskad flodesniva.

12. Registrera det klockslag vid vilket drénering till behallaren pabérjas. Blodflddesintervall

Venbst flode: Min. 2,0 L/min (eller 0,5 L/min i upp till 2 timmar)
Det rekommenderas att autotransfusion inte far paga i mer &n Max. 8,0L/min
18 timmar efter operation. Kardiotomiinlopp: Max. 5,0 L/min
13. Overvaka kontinuerligt drdneringen och den tid som forslutit. Faststéll méngden Sammanlagt fléde: Max. 8,0 L/min
dréneringsvatska per timme.
Blodlagringskapacitet 4000 mL
Reinfusion av insamlad blod/vétska bor utforas varje timme, savida inte
mindre &n 50 mL samlas in varje timme. Lagsta tilltna driftvolym 150 mL
14. Nar 50 mL blod samlats in ska @ndforslutningshylsan pa blodinfusions- Venést filter Materialets Polyesterskarm
adapterslangen avldgsnas och adaptern anslutas till en intravends porstorlek typ 47 um
administreringssats/pumpapparat.
Kardiotomifilter material Typ av polyesterdjup

Obs! Vi rekommenderar att infusionspumpen anvénds tillsammans med en luftsensor

vid alla reinfusionsprocedurer. Skumdelens material Polyuretanskum

15.  Oppna blodinfusionsslangen och p&bérja autotransfusionen.

Venos blodinloppsport 12,7 mm vridbar
* Slédpp ut all luft fullsténdigt ur infusionsslangen fore -

autotransfusion for att minska risken for luftemboli. Blodutloppsport (till pump) 9,5 mm

« Lakaren ansvarar for att faststilla optimal tidslingd, hastighet och Sugportar 6,4 mm, sex st.
volym fér autotransfusion till patienten. Vertikal port till snabbt CR-filter 9,5mm

+ Klinikern bér vara medveten om de potentiella komplikationer, Fylningsport 64mm
t.ex. luftemboli, som associeras med anvdndning av den Ventilationsport 6,4mm
intravendsa administreringssatsen och infusionspumpen. Anvand AUX-port 6,4-9,5 mm
den intravenésa administreringssatsen och infusionspumpen enligt Luer-portar - tre luer-lock med filter till kardiotomifiltret
tillverkarens anvisningar. - etticke-filtrerat luer-lock

- tva luer-lock pa det vendsa inloppet

Sakerhetssventil for overtryck 0 till 8 mmHg (1,1 kPa)
Maximal héllbart undertryck i behallaren -150 mmHg (-20 kPa)
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[:API[]X N X Oxygenator med integreret arterie-
filter og UltraPrime™ teknologi

A des til vak isteret vengs draening og postoperativ dreening af bryst

Brugervejledning
Side 67-74

Laes alle advarsler, forholdsregler og instruktioner omhyggeligt for brug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTER

CAPIOX® NX er en membran-oxygenator med mikroporase hule polypropylenfibre, der er beregnet til brug som en ekstrakorporal gasudvekslingsenhed, hvor blodet flyder pa
ydersiden af fibrene og den ventilerende gas stremmer gennem fibrene.
CAPIOX® NX bestar af et modul til gasudveksling med integreret varmeveksler og arteriefilter. CAPIOX® NX fas med eller uden en hard beholder med et integreret
kardiotomifilter, der muligger en konstruktion med én enhed, der letter brugen.
NX19 oxygenatoren fas med en CAPIOX® hard beholder pa 4.000 ml.
Overflader der er i kontakt med blod, er belagt med )(coan'ng'“.

coating™ er et bio-kompatibelt materiale, der er anvendt pa de af enhedens overflader, der kommer i kontakt med blod, for at reducere adhzesion af blodplader til enheden.

INDIKATION FOR ANVENDELSE

CAPIOX® NX19 oxygenator med integreret arteriefilter og UltraPrime™ teknologi er beregnet til anvendelse til udveksling af gasser mellem blod og et gasformigt milje for at
opfylde behovet for gasudveksling hos voksne og yngre voksne patienter under kardiopulmonale bypassprocedurer.

Det integrerede arteriefilter er beregnet til at filtrere ikke-biologiske partikler og emboli og til at lette fiernelse af luftbobler fra blodet, der stremmer gennem det
kardiopulmonaere bypasskredslgb. Den integrerede varmeveksler bruges til at varme eller kgle blod og/eller perfusionsvaeske, nér det laber gennem enheden.

Den harde beholder bruges til at opbevare blod under ekstrakorporal cirkulation fra veneslangen og kardiotomislangen.

Beholderen indeholder en vengs sektion, der bestar af et filter og en skumdaemper, der letter fiernelse af luftbobler.

Beholderens kardiotomi-del indeholder et filter til at fierne partikler og en skumdaemper, der letter fiernelse af luftbobler. 4-liters beholderen kan anvendes til
vakuumassisterede draeningsprocedurer og postoperativ draening af bryst.

CAPIOX® NX19 oxygenator med integreret arteriefilter og UltraPrime™ teknolog bruges til patienter, nar det kreevede blodflow ikke overstiger 8,0 I/min.

CAPIOX® NX19 oxygenator med integreret arteriefilter og UltraPrime™ teknologi kan bruges i procedurer, som varer i op til 6 timer.

TRYK- OG FLOWGRANSER

Blodflow/-tryk for oxygenatormodul | Mindst 2,0 I/min (eller 0,5 I/min i op til 2 timer) | Maks. 8,0 I/min Maks 1.000 mmHg (133 kPa) (1,36 kgf/cm?)

Blodflow/negativt tryk i beholder Mindst 2,0 I/min (eller 0,5 I/min i op til 2 timer) | Maks. 8,0 I/min (5,0 I/min kardiotomi) | Maks. 150 mmHg (-20 kPa)

Vandtryk Maks. 2 kgf/cm? (1,470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa)

Gasflow Min. 0,5 I/min. Maks. 20 I/min.

BLODUDL@BSPORTENS RETNING

Oxygenatoren fas med TO UDL@BSPORTKONFIGURATIONER -- VENSTRE side (W) eller HAJRE side (E). Kig pa diagrammet nedenfor for at afgere, hvilken konfiguration, der er
nedvendig for dit kredslgb.

Type Venstre Hajre
Oxygenator med hard beholder : 3CXkNXT9RW : 3CXkNX19RE
Oxygenator uden hard beholder 1 3CXkNX19W 1 3CXkNX19E
Anbring indlgbsporten, s& den vender opad, som B|°dind|b5p°” Blodindlpbsport
angivet pa tegningen. Blodudlgbsportens retning er (v) ﬁ
enstre side eller (h)gjre side. Blodudlebsport | [ _Blodudigbsport
Bemaerk: denne tegning viser oxygenatoren set venstre (vest) A hajre (ast)
ovenfra.

OPBYGNING

Indlgbsport til veneblod

Positiv trykudlig- Ikke-filtreret

ningsventil luer-las Sugeporte — Kardiotomifilter
Vengs indlgbsdrypslange
X (i filteret)
Ekstra port Lodret port til Forbindelsesring
kardiotomifilter Vengst
Prgvetagningssystem Envejsventil
CAPIOX® flter '
25:"‘ g Guidehul til Stottearm

ull enolder holderen Temningsslange
== Beholderudlgbsport A Gasudveks-
To luer-lase pa "lé"" . Lynprimingsport — P Arterlcieﬁllter lingsmodul

vengst indlgb 2= ~ (i modul) | med integreret
= Q Tre filtrerede luer-lase til Envejsventil Ekstra arteriefilter
S kardiotomifilter gasudlgbsport
Termistorsonde Gasindlgbspor Varmeveksler
) i 0}
) Indlgbsport til , = (imodu
Udluft t . . Blodindlgbsport: T
uftningspor veneblod Temningsslangeforbindelse (ikke synlig) = Gasudlgbsport
Blodkardioplegiport Termistorsonde
Vandporte
Blodudlgbsport
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ADVARSLER

Beskriver alvorlige bivirkninger og mulige sikkerhedsrisici og begraensninger i brugen, som disse udger.

ADVARSLER

CAPIOX® NX19 er udformet til at fungere ved blodflowhastigheder i omréadet fra 2,0 I/min (eller 0,5 I/min i op til 2 timer) til 8,0 I/min. Der ma ikke anvendes blodflowhastigheder
uden for dette omrade.

TILDAK IKKE GASUDLUFTNINGSOMRADER. Undga opbygning af overtryk i gasfasen for at forhindre gasformig emboli i at komme ind i blodfasen.

Trykket i blodfasen skal altid veere hgjere end i gasfasen for at forhindre gasformig emboli i at komme ind i blodfasen.

Hastigheden af gasflowet ma aldrig overstige 20 I/min for NX19. Overdreven gasflowhastighed vil medfgre trykstigning i gasfasen, hvilket lader gasformig emboli komme ind i
blodfasen.

Under recirkulation ma der ikke anvendes pulsafhaengigt flow, det arterielle-venase kredslgb ma ikke afklemmes og blodpumpen ma ikke stoppes pludseligt, da disse
handlinger kan forarsage, at gasformig emboli kommer ind i blodfasen fra gasfasen pa grund af inertikraften.

Nar CAPIOX® NX oxygenatormodulet bruges separat fra den harde beholder, skal modulet indstilles, s& den gverste ende af fibrene er lavere end blodniveauet i den vengse
beholder. Dette forhindrer gasformig emboli i at komme ind i blodfasen fra gasfasen.

Serg for, at flowhastigheden i arteriepumpen altid overstiger flowhastigheden i kardioplegislangen og/eller ekstra pumper for at forhindre gasformig emboli i at komme ind i
blodfasen. Blodflowets hastighed i kardioplegislangen og/eller ekstra pumper bar ikke overstige 1 I/min.

Serg for, at oxygenatoren aldrig udsaettes for undertryk. Undertryk i oxygenatoren kan forarsage, at gasformig emboli kommer ind i blodfasen fra gasfasen.

Nar der anvendes PVC-slanger i rullepumpen, skal vandet labe gennem varmeveksleren, for blodpumpen anvendes for at forhindre opbygningen af statisk elektricitet i
varmeveksleren.

Tilstraekkelig antikoagulering af blodet er pakraevet under hensyntagen til patientens comorbiditeter, herunder hyperkoagulationstilstande, og perfusionsteknik for at forhindre
blodet i at koagulere i systemet.

Sa snart der er blod i apparatet, skal flowet gennem oxygenatoren og beholderen opretholdes for at forebygge stasis af blodet (selv om patientflowet er stoppet).

Nar du bruger centrifugalpumpen, afklemmes arterieslangen distalt i forhold til oxygenatoren (patientens side), for pumpens stoppes. Forkert afklemning kan forarsage
ukontrolleret tilbagestremning af blod eller migration af gasformig emboli ind i oxygenatorens blodsti.

Brug ikke dette produkt i mere end 6 timer. Overdreven brug i mere end 6 timer kan fore til plasmalaekage og trombedannelse, som kan kompromittere gasudvekslingens
ydeevne.

Temperaturen pé det vand, der leveres til varmeveksleren, ber ikke overstige 42 °C, ellers kan der opsta skade pa blodet.

Temperaturforskellen mellem blod og vand i varmeveksleren ma ikke overstige 15 °C for at forhindre, at gas oplest i blodet danner bobler.

Undga indferelse af haemostatika i kardiotomibeholderen/oxygenatoren. Heemostatiska er kendt for at generere tromber, som kan forringe beholderens/oxygenatorens
ydeevne.

Ved brug af CAPIOX® NX oxygenatoren med hard beholder, skal man vaere opmaerksom pa de supplerende advarsler nedenfor.

Blodflowet i kardiotomifilteret bor ikke overstige 5 I/min. Overdreven blodflowhastighed kan @ge trykket i kardiotomifilteret, hvilket kan resultere i tilbagestremning ind i enhver
oplesnings- eller blodadministrationsslange, der er forbundet til beholderen.

Minimum driftsvolumen i beholderen er 150 ml. Indstil passende blodlagringsniveau i forhold til vengs flowhastighed for at forhindre gasformig emboli i at passere til patienten.
(Se side 71 “Sikkerhedsmargen”)

Det er ikke ngdvendigt at fierne den gule hzette pa udluftningsporten, da denne port sikrer tilstraekkelig udluftning med haetten pasat. Luk ikke udluftningsporten, da dette kan
forarsage overtryk i beholderen, hvilket resulterer i tilbagestremning til patienten eller til oplgsnings- eller blodadministrationsslanger, der er forbundet til beholderen.
Undertryk under -150 mmHg (-20 kPa) ber ikke anvendes pa denne beholder, da det kan beskadige den.

Nar blodniveauet i beholderen er lavere end minimumdriftsniveauet, kan blodflowet ved hgj flowhastighed ind i kardiotomifilteret generere gasformig mikro-emboli (GME), der
kan migrere til patienten.

FORHOLDSREGLER

Omfatter oplysninger om enhver szerlig omsorg, der skal udgves af den behandlende lzege for sikker og effektiv anvendelse af
enheden.

| FORHOLDSREGLER

Opbevar ikke produktet ved ekstreme temperaturer og luftfugtighed. Undga direkte sollys.

Brug ikke oplgsningsmidler som alkohol, zeter, acetone, osv. Disse oplgsningsmidler kan forarsage skade, hvis de anvendes i eller pa enheden.

Tryk ved oxygenatormodulets blodindlgb, der overstiger 1.000 mmHg (133 kPa), kan forarsage laekager eller skade pa enheden.

Vandtryk ved varmevekslerens indlgb, der overstiger 2 kgf/cm? (1.470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa), kan forérsage laekager eller skade pa enheden.

Veer forsigtig, nér du flerner luft under priming og perfusion. Overdrevet stad pa enheden - iseer med harde genstande - kan beskadige enheden.

Ansvar for brug af denne enhed er i alle tilfelde udelukkende lzegens.

Sidste anvendelsesdato kan findes pa enhedens maerkning. Enheden ma ikke anvendes efter sidste anvendelsesdato.

Produktet ma kun anvendes pa operationsstuen.

Fer brug skal alle anvisninger til llegemidler og medicinsk udstyr, der skal anvendes sammen med denne enhed, laeses.

Anvendelse af fosfolipide laegemidler i primingvaesken eller infusion af sddanne i patienten under CPB, kan lette hydrofiliseringen (plasmagennembrud) af den mikroskopiske
membran.

Denne enhed ber kun anvendes af korrekt uddannet og kvalificeret personale.

Denne enhed er steril og ikke-pyrogen i vaeskebanen i den uabnede og ubeskadigede pakke. Inspicér enheden og pakken omhyggeligt. Mé ikke anvendes, hvis emballagen og/
eller enheden er beskadiget, eller hvis hatterne ikke er pa plads.

Bortskaf apparatet i henhold til hospitalets retningslinjer og lovgivningen om korrekt medicinsk affaldsbortskaffelse for at undga risikoen for infektion.

Enheden er udelukkende til engangsbrug. MA IKKE GENBRUGES. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke genklargores. Genklargering kan forringe produktets sterilitet, biokompatibilitet
og funktionelle integritet.

Serg for, at der er adgang til en ekstra enhed, for det tilfaelde at der skulle opsta behov for at udskifte oxygenatoren.

Brug aseptisk teknik i alle procedurer.

Udfer priming ved hjaelp af krystalloidoplasning, der ikke indeholder blod, plasma og/eller blodafledte produkter.

Anbring CAPIOX® NX oxygenatormodulet nedstrems fra blodpumpen.

Mindst 0,5 I/min. iltgasflow er nadvendig, nar blodet cirkulerer. Mindre end 0,5 I/min. ilt gasflow kan resultere i utilstraekkelig gasudveksling. Serg for, at der er etableret et
tilstreekkeligt gasflow, nér bypass er aktiveret.

Lad ikke flydende anzestetika komme i kontakt med apparatet. Kontakt med flydende anaestetika kan beskadige apparatet.

Nar der anvendes flygtige anaestetika, skal der anvendes en gasudtemmende slange for at undgé, at anzestesigas slipper ud i operationsstuen.

Gasudtemning kan pavirke ngjagtigheden af kapnografiprevetagning.

Temperaturen og trykket i det kardiopulmonale bypasskredslgb (distalt i forhold til oxygenatormodulet) skal overvages. Yderligere trykovervagning af oxygenatormodulets
indlgbstryk anbefales som en tidlig indikator af aget trykfald.

Gasflowet standses, nar kardiopulmonal cirkulation suspenderes. Under recirkulation skal blodgasparametrene kontrolleres. Overdrevent gasflow kan forarsage lav PaCO,,
alkalose eller skade pé blod.

Nar patienten genopvarmes, justeres O,-koncentrationen, gasflowets hastighed og blodflowet ved at @ge disse efter behov baseret pa en stigning i patientens stofskifte. Hvis
man ikke regulerer gasforsyningen og blodflowhastigheden hensigtsmaessigt, kan det forérsage utilstraekkelig gasudveksling.

Det anbefales at anvende et prae-bypass-filter til at fierne eventuelle partikler fra kredslebs- og primingopl@sningen.

Prevetagningsslangen er aftagelig. Serg for at lukke enden, hvis slangen afmonteres og ikke er i brug.
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* Brug af en recirkulationsslange anbefales i arterieslangen efter NX-oxygenatoren for at lette fiernelse af gasformig emboli under priming og i ngdsituationer.
* Det anbefales at bruge en luftbobledetektor mellem beholderens udleb og NX-oxygenatorens indlgb. Hvis gasformig emboli pavises, skal kilden bestemmes, og der skal treeffes
korrigerende foranstaltninger for at fjerne yderligere indferelse af gasformig emboli i perfusionskredslabet.

Ved brug af CAPIOX® NX oxygenatoren med hard beholder, skal man vaere opmaerksom pa de supplerende foranstaltninger nedenfor.
¢ Brug sikkerhedsudstyret, herunder niveausensor og luftdetektor, til at kontrollere maengden af blod i beholderen og for at pavise gasformig emboli i arterieslangerne.

* Sorg for, at veneslangen og termistorsondekablet ikke kommer i kontakt med nogen oplgsnings- eller administrationsslange, der er sluttet til beholderen, for at forhindre det i at
bukke, nér indlgbsporten for veneblod pa toppen af beholderen roteres.

* Hold oxygenatoren fast, og fiern forbindelsesringen, nar beholderen adskilles fra oxygenatormodulet.

* Det L-formede stik fiernes ved at dreje drejekraven veek fra dig, nér du stdr med front mod beholderens vengse returdel. Derefter traekkes det L-formede hunstik af manifolden.

¢ Haetterne pa ubrugte porte skal blive siddende pa plads. Pa den made undgas forurening, og det forhindrer blodlaekage.

* Kontroller, at heetter til ubrugte luer-porte er strammet godt for at forhindre laekage.

 Kardiotomifilteret skal gennemvaedes med en krystalloidoplgsning fer brug for at opna den maksimale flowkapacitet.

 Huvis det er relevant, indfgres blod, plasma og/eller blodafledte produkter gennem lynprimingsporten eller en af de luer-porte, der forer til kardiotomifilteret efter priming og
udluftning af oxygenatoren.

¢ Undga at overskride den maksimale driftsvolumen pa 4.000 ml i beholderen. Denne enhed er udviklet til at blive anvendt med en blodvolumen i beholderen pa under 4000 ml.

* Huvis blodet, der kommer ind i kardiotomibeholderens filterindlgb, synes at flyde over frem for at komme ind i filteret, kan dette indikere, at filteret er tilstoppet. Opher brugen af
kardiotomibeholderfilteret. Udskift beholderen, eller for kardiotomiblodet gennem en ekstra kardiotomibeholder, og slut den til ekstraporten.

* Den videnskabelige litteratur indeholder rapporter om aendret dosisrespons for nogle laegemidler, som nitroglycerin, fentanyl, osv., muligvis pa grund af varierende
absorptionsgrader i de syntetiske materialers som dem, der findes i kardiopulmonale kredslgb. Undga injektion af laegemidler i kardiotomibeholderens filter.

* Der ma ikke administreres leegemidler gennem nogen slange eller port som forer til kardiotomibeholderen. Levering af medicin kan blive forsinket pga. uoverensstemmelse i

blodflow gennem kardiotomibeholder og filter.

Det anbefales at anvende en filtreret gaskilde for at undga, at eventuelt restmateriale/kontaminanter kommer ind i oxygenatorens gasindlgbsport.

* Sorg for, at rensekemikalier er skyllet ud af opvarmeren/afkgleren iht. producentens brugervejledning.

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning udelukkende szlges af eller pa ordinering fra en lzege.

ARBEJDSMETODE

Laes ADVARSLER (side 68) og FORHOLDSREGLER (side 68-69) for brug.
Folgende er en grundleeggende beskrivelse af brugen af CAPIOX® NX oxygenator og hard beholder, nar ingen andre szerlige
angivelser geelder.

Bemaerk: Beholderens mangdeangivelser, der er illustreret med skalamaerkater, er ikke absolutte maengder. Husk dette, nér sikre driftsvolumener overvejes.

OPSATNING

1. Fjern CAPIOX® NX fra pakken, og undersgg udstyret for defekter. Undlad at &bne papkassen pa operationsstuen. Papkassen kan danne partikler.
FORSIGTIG |Ma ikke anvendes, hvis pakken eller enheden er beskadiget (f.eks. revnet), eller hvis nogen af porthaetterne er faldet af.

2. Anbring CAPIOX® NX i holderen.
CAPIOX® NX oxygenator med hard beholder: Anbring beholderen i en passende hgjde for at forhindre, at arterieslangen og andre slanger bukker.

Anbring oxygenatoren i holderen, og serg for, at forbindelsesringen er pé plads ( : XX*kCXH18R, XX*kXH032, 801804 eller 801139). Hvis beholderen ikke er anbragt korrekt i
holderen, kan maengden af vaeske i beholderen ikke vurderes korrekt.

Nar oxygenatormodulet drejes, skal du sgrge for at holde stgttearmen. Hvis oxygenatormodulet drejes, mens du holder oxygenatordelen, kan det blive beskadiget.
Bemaerk: Nar du bruger CAPIOX® NX oxygenatormodul og den harde beholder szerskilt,
a) hold modulet fast, og skil det fra den harde beholder ved at fierne forbindelsesringen.
b) anbring beholderen i holderen ( : XXkCXH18R, XXkXH032, 801804 eller 801139) til CAPIOX® NX-oxygenator med hard beholder:
c) anbring oxygenatormodulet i holderen : XXHCXH18, XXkCXH25, XXkCXH15).

FORSIGTIG|Hvis produktet tabes under opszetningen, ma det ikke bruges. Udskift det med en anden enhed.

3. Slutvandslanger (1/2" (12,7 mm) slanger eller koblinger) til CAPIOX® NX's vandporte (vandportene er tovejs).
Bemaerk: Integriteten af varmevekslerens vandvej er blevet verificeret med en hydrogenperoxidoplgsning (< 330 ppm i vand).
Andre kemikalier end hydrogenperoxid eller hydrogenperoxidoplasninger >330 ppm er ikke blevet verificeret til sikker brug sammen med dette produkt.
4. Start vandcirkulation gennem varmeveksleren, og cirkuler i mindst 5 minutter. Tjek for laekager fra vand- til blodvejene og vandvejene pa ydersiden af apparatet.
Nar der anvendes PVC-slanger i rullepumpen, skal vandet Igbe gennem varmeveksleren, for blodpumpen anvendes for at forhindre opbygningen af statisk
elektricitet i varmeveksleren.
5. Paseet veneslangen til indlgbsporten for veneblod pa den vengse beholder.
6. Paseet arterieslangen til blodudlgbsporten pa CAPIOX® NX-oxygenatoren.
7. Fjern haetten fra blodkardioplegiporten, og pasat blodkardioplegilinjens slanger pa 1/4" (6,4 mm).
Hvis kardioplegiporten ikke bruges, skal haetten saettes pa og drejes for at opna teet forsegling, eller der skal paszettes en kort slange pa 1/4" (6,4 mm). Afklem
den for at opna sikkerhed.

8. Hvis du bruger en rullepumpe, sluttes rullepumpens indlgbsslange til den harde beholders blodudlgbsport. Forbind rullepumpens udigbsslange til oxygenatorens blodindlgbsport.
Hvis der anvendes en centrifugalpumpe, tilsluttes slangen fra beholderens udlgbsport til pumpens indlgbsport og pumpens udlgbsslange til oxygenatorens indlgbsport.

9. Tilfgj en recirkulationsslange med 3/16" (4,8 mm) eller storre diameter til arterieslangen efter oxygenatorens blodudlgbsport.

10.Skub alle slanger forbi den anden modhage, og fastger alle forbindelser i kredslabet.

11.Slut en gasslange pa 1/4" (6,4 mm) til gasindlgbsporten. NX19 oxygenatoren er kompatibel med flygtige anaestetika (isofluran og sevofluran) i koncentrationer pa op til 5 % af en
varighed pa op til 6 timer. Hvis der anvendes flygtige anaestetika, skal der overvejes en metode til udtemning af gassen fra oxygenatoren. Ansvaret for protokollen, koncentrationen
og overvagningen af anzestesigasserne, som administreres til patienten, pahviler udelukkende den laege, som er ansvarlig for behandlingen.

FORSIGTIG |Lad ikke flydende anaestetika komme i kontakt med apparatet. Kontakt med flydende anzestetika kan beskadige apparatet. Nad der anvendes flygtige
anaestetika, skal der anvendes en gasudtemmende slange for at undga, at anzestesigas slipper ud i operationsstuen.

12.Ekstra gasudlgbsporten kan anvendes til kapnografiprevetagning.
FORSIGTIG |Gasudtemning kan pavirke ngjagtigheden af kapnografiprgvetagning

ADVARSEL |TILDAK IKKE GASUDLUFTNINGSOMRADET.

13.Termistorsonder kan bruges med Y.S.I. 400 seriens* temperaturmonitor ved hjalp af falgende dele.
Blat kabel (veneslange): CXkBP021
Redt kabel (arterieslange): : CX*BP022

14.Sugeporte pa CAPIOX® hard beholder har bla haetter. Fjern de bla heetter, forbind sugeslangerne og udluftningsslangerne til sugeportene pa beholderen.
15.Hvis CAPIOX® NX oxygenatormodulet bruges uden hard beholder, sluttes prgvetagningssystemets vengse han-luer-as til veneslangen.

*Y.5.1. 400 (handelsnavn: Measurement Specialties Inc.)
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16.Fer priming af det kardiopulmonale bypasskredslab, skal man sikre, at alle slangeforbindelser og tilbehgrsenheder er kompatible, sikre og korrekte. Undersag ogsa NX-enheden
for vand-til-blodlaekager og om der er tilstraekkelig vandforsyning for priming.
BEMARK: For brug af prevetagningssystemet uden hard beholder, er prgvetagningsmanifoldholder (kodenr.: XXkXH051) er tilgeengelig.

FORSIGTIG |Serg for, at alle tilsluttede dele herunder luer-haetter, laseadaptere og porthaetter er fastgjort sikkert. Lose forbindelser kan forarsage forurening eller
blodlsekage. Anvend ikke overdreven kraft pa forbindelserne, da dette kan beskadige produktet eller tilbehoret.

PRIMINGPROCEDURE
FORSIGTIG | CAPIOX® NX-oxygenatormodulet skal primes med en krystalloidoplgsning uden blod, plasma eller blodafledte produkter.

BEMARK: CAPIOX® NX kan primes uden en CO,-skylning. Hvis man anvender en CO,-skylning med den farste priming af CAPIOX® NX, letter det udluftningen af oxygenatormodulet

og det kardiopulmonale bypasskredslgb.

1. Placer en slangeklemme pa den vengse beholders udlgbsslange, og indfer en krystalloid primingoplgsning gennem lynprimingsporten eller en af de luer-porte, som forer til
kardiotomifilteret.

2. Styr primeoplgsningsflowet mellem beholderens udlgb og oxygenatorens indlgb med slangeklemmer for at minimere, at vaeske og luft blandes. Fjern alle bobler i dette afsnit af
slangen (rullepumpens hoved/fod) eller centrifugalpumpen.

3. Kontroller, at temningsslangen er dben, og at luftudlgbsslangen er afklemt distalt i forhold til recirkulationsslangen.

4. Fortsaet med at prime oxygenatoren med tyngdekraften eller ved at pafere et fremadrettet pumpeflow. Start pumpen ved lav hastighed for at begynde recirkulation for at
afslutte priming af det kardiopulmonale bypasskredslgb.

5. Recirkuler priming-oplgsningen med en hastighed pa 4 I/min eller hgjere, og etabler et systemtryk, som minimerer de kliniske forhold, for at sikre, at systemet er fuldsteendigt
udluftet, og et der ikke er nogen laekager i systemet. Det kan opnas ved delvis at blokere arterieslangen distalt i forhold til oxygenatoren og den trykovervagende transducers
placering. Undersgg oxygenatoren og slanger for laekage eller luft.

ADVARSEL | * Tilfer ikke gas under priming uden tilstraekkelig arterielt pumpeflow under recirkulation, for at undga, at trykket i gasfasen bliver hojere end
vaeskefasen.

FORSIGTIG|* Anvend ikke en oxygenator og beholder, som laekker. Udskift den med en anden CAPIOX® NX oxygenator og beholder.

Anvend ikke prgvetagningsslanger, temni langer eller andre slanger med en indvendig diameter, der er mindre end 3/16" (4,8 mm) som

recirkulationsslange. Hvis sadanne slanger anvendes, kan oxygenatormodulet blive beskadiget som falge af for hojt overtryk.

Recirkuler primingoplgsningen med en hastighed pa 4 I/min. eller hgjere for lettere af fjerne luft. Hvis ikke luften fjernes fra oxygenatoren, kan det

resultere i alvorlig skade pa patienten.

Beholderens volumen skal altid veere 150 ml eller storre. (Se side 71 “Sikkerhedsmargen”)

Returnering af primingoplgsningen til kardiotomifilteret, nar der er utilstraeekkelig maengde oplgsning i beholderen, kan generere gasformig emboli.

Oprethold en tilstreekkelig maengde oplgsning i beholderen. (Se side 71 “Sikkerhedsmargen”)

6. Efter relevant udluftning indferes blod eller afledte blodprodukter gennem lynprimingsporten eller en af de luer-porte, som forer til kardiotomifilteret.

7. Til forberedelse af den kardiopulmonale bypass lukkes pravetagningsslangen, temningsslangen og recirkulationsslangen for at forhindre arteriel til vengs shunting og
tilbagelgb af blod til beholderen pga. patientens blodtryk og hydrostatiske tryk, nar kanylen fores ind i patienten.

8. Huvis der efter priming fortsat er luftbobler, foretages de ngdvendige udbedringer for at fierne luften.

ADVARSEL |Under recirkulation ma der ikke anvendes pulsafhangigt flow, det arterielle-vengse kredslgb ma ikke afklemmes og blodpumpen ma ikke stoppes
pludseligt, da disse handlinger kan forarsage, at gasformig emboli kommer ind i blodfasen fra gasfasen pa grund af inertikraften.

IGANGSATTELSE AF BYPASS
Blodfasetrykket skal altid vaere hgjere end gasfasetrykket for at undga luftemboli.

1. Tjek for tilstreekkelig antikoaguleringsniveau for igangsaettelse af bypass.

2. Serg for, at udluftningsprocessen er fuldfert for bypass igangsaettes. Hvis der er luft tilbage, gentages “primingproceduren” for at fierne luften.
3. Bekraeft, at gasudluftningsmekanismen ikke er obstrueret, for gasforsyningen startes.

4. Fjern arterie- og veneklemmer, og gg blodflowet gradvist. Igangszet derefter gasflowet med en V/Q = 1 og FiO, = 100%

Obstruktion af gasudluftningsmekanismen kan fore til opbygning af tryk i gasfasen, hvorved gasformig emboli kan komme ind i blodfasen.
UNDER PERFUSION
1. Mal blodgasser, og foretag nedvendige justeringer som fglger.
a. Kontroller PaO, ved at sendre koncentrationen af ilt i den ventilerende gas ved b. Kontroller PaCO, ved at aendre det samlede gasflow.
hjalp af en gasblander. -@g det samlede gasflow for at reducere PaCO,.
-Reducer FiO, for at reducere PaO,. -Reducer det samlede gasflow for at ege PaCO,.

-@g FiO, for at gge PaO,.

- Der ma kun opsamles blod, mens pumpen kgrer, ellers reduceres trykket pa blodsiden, hvilket kan fore til luftbobler.
* Etfaenomen kaldet vad lunge kan forekomme, nar vandkondens opstar inde i fibrene i oxygenatorer med mikroporgs membran, hvor blod strammer
udvendigt pa fibrene. Dette kan forek , nar oxygenatorer anvendes i en laengere periode. Hvis kondensvand og/eller et fald i PaO, og/eller
en stigning i PaCO, bemzerkes under forlenget brug af oxygenatoren, kan en kortvarig sgning af gasflowets hastighed forbedre ydeevnen. @g
gasflowhastigheden til 20 I/min. i 10 sekunder. Ydeevnen forbedres ikke yderligere, hvis man skyller mere end én gang.
¢ Overskrid ikke en V/Q = 2 under normal perfusion.

¢ Mindst 0,5 I/min. iltgasflow er ngdvendig, nar blodet cirkulerer. Mindre end 0,5 I/min. iltgasflow kan resultere i utilstraekkelig gasudveksling, nar
kardiopulmonal bypass er aktiveret.

2. Juster blodflowhastighed, og serg for, at der er tilstraekkeligt blod i beholderen til at forhindre, at gasformig emboli passerer til patienten.

3. Abn temningsslangen for udtgmning.

FORSIGTIG | Produktet ma ikke stedes under perfusion.
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AFSLUTNING AF BYPASS

Afslut den kardiopulmonale bypass efter institutionens protokol og kirurgens anvisninger.

ADVARSLER |* For blodflowhastigheden reduceres, skal det bekraeftes, at tamningsslangen er lukket, og at provetagningsslangen ogsa er lukket med stophanen pa
arteriesiden.

¢ Nar pumpen stoppes, skal man stoppe gasflowet med det samme for at sikre, at trykket i gasfasen ikke overstiger trykket i veeskefasen.

* Huvis cirkulation skal genoptages, anbefales recirkulation ved en lav flowhastighed. Under recirkulation skal blodgasparametrene kontrolleres.
Overdrevent gasflow kan forarsage lav PaCO,, alkalose eller skade pa blod.

FORSIGTIG | * Fgr bypass genoptages, indstilles FiO, til 100 % for at sikre tilstraekkelig iltning. @get PCO, og reduceret PO, i patientens blod i begyndelsen af
recirkulation kan muligvis ikke gendannes uden p 1de gasforsyning.

Efter brug skal bortskaffelse af produkt og emballage ske i overensstemmelse med hospitalets, administrative og/eller lokale, statslige, federale og internationale love og forordninger
om bortskaffelse af medicinsk affald.

UDSKIFTNING AF OXYGENATOR

Serg for altid at have en ekstra CAPIOX® NX oxygenator til udskiftning, hvis det er ngdvendigt.

1. Opsat og prime reserveoxygenatormodulet, som beskrevet i afsnittet OPSATNING. (side 69)

2. Nar det er nedvendigt, fastholdes en reduceret patienttemperatur, som foreskrevet af laegen.

. Afbryd alt ekstraudstyr og alle forbindelser.

. Afklem blodindlgbs- og udlgbsslanger, der er forbundet til den nye forprimede oxygenator, med to klemmer, og afskaer slangen mellem de to klemmer.

. Stop cirkulation, afklem blodindlabs-, kardioplegi- og blodudlgbsslanger, der er sluttet til den gamle oxygenator med to klemmer, og afskaer slangerne mellem de to klemmer.

. Udskift den gamle oxygenator med den nye ved at forbinde vene-, arterie- og kardioplegislangerne til stikkene pa blodindlgbs- og udlgbsforbindelserne pa den nye oxygenator.
. Tilslut den gasslange, der blev fjernet fra det gamle oxygenatormodul, til det nye modul.

. Tilslut temningsslangen pa den nye oxygenator til luer-porten, der forer til beholderens kardiotomifilteret.

. Slut prevetagningsslangen til den nye oxygenator.

FORSIGTIG |* Efter udskiftning abnes recirkulations- og tamningsslangerne til udluftning.
¢ Luk recirkulations- og temningsslangerne, for kardiopulmonal bypass igangsaettes igen.

O 00 NOUL AW

ADVARSEL |+ Bind og fastger alle forbindelser i kredslgbet for at forhindre blodtab.

10.Start cirkulation ved en lav flowhastighed, og start gasforsyningen.

11.Tilslut arterietemperatursonden.

12.Tilslut de vandslanger, der blev fiernet fra det gamle oxygenatormodul, til det nye modul, og start vandforsyningen. Tjek for leekager fra vand- eller blodvejene og vandvejene pa
ydersiden af apparatet.

FORESLAET TILBEH@R
1. Termistorsonde (termistorsonder kan bruges med Y.S.l. 400 seriens* temperaturmonitor ved hjalp af falgende dele.
Blat kabel (veneslange): : CX*kBP021 og radt kabel (arterieslange): :CXkBP022  *Y.S.I. 400 (handelsnavn: Measurement Specialties Inc.)
2. Oxygenator og holder til beholder
: XXskCXH18R, XX*kXH032, 801804 eller 801139
3. Oxygenatorholder
: XXKCXH18, XXkCXH25, XX*kCXH15

4. For-bypass-filter
5. Niveausensor til beholder
6. Luftdetektor
7. Manometer
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* Minimum driftblodniveau i CAPIOX® hérd beholder.
Ovenstaende graf viser den tid, hvor blodvolumen i beholderen falder til minimumsniveauet for driftsblodniveauet pa 150 ml
ved hver flowhastighed. Hvis blodvolumen i beholderen er under 150 ml, kan bobler passere til oxygenatormodulet.
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DATA OM NX19's YDEEVNE
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Data angaende beskadigelser af blodceller er tilgeengelig ved foresporgsel.

Vakuumassisteret vengs draening

| TILSIGTET BRUG

CAPIOX® hard beholder er ogsa beregnet til brug i vakuumassisterede vengse draeningsprocedurer. Anvendelse af et kontrolleret vakuum pa den hédrde beholder forbedrer vengs
draening under minimalt invasiv kirurgisk teknik eller almindelig bypass-kirurgi.

|  ADVARSLER

* Til administration af leegemidler i hard beholder skal man vaere opmaerksom p3, at undertryk i denne slange kan traekke mere lzegemiddel end beregnet. For at forhindre at
utilsigtede leegemiddelmaengder traekkes, anbefales det kun at inkludere den tilsigtede maengde i sprajten.

* Hojt negativt tryk kan fere til cellebeskadigelser. Brug det lavest ngdvendige vakuumniveau for at opna den enskede flowhastighed.

* Afbryd vakuumassisteret vengs draening, fer arterieblodpumpen stoppes.

* Nar pumpen stoppes, eller nar blodflowhastigheden er lav under VAVD, skal alle A-V shunt-slanger (f.eks. prevetagningsslange, temningsslange, osv.) lukkes for at forhindre, at
luft traekkes fra gasfasen til blodfasen og forhindre retrogradt og antegradt blodflow fra patienten.

* Undersgg, om der er korrekt okklusion, da en under-okkluderet rullepumpe er mere tilbgjelig til at traekke luft fra gasfasen til blodfasen, nar VAVD udferes.
¢ Undlad at dbne ekstraporten pa den vengse beholder under VAVD for at forhindre bobledannelse inde det vengse filter.

Nar VAVD udfgres sammen med en centrifugalpumpe, tages forholdsregler som nedenfor.

* Slangen mellem oxygenatoren og centrifugalpumpen skal vaere afklemt, for du stopper pumpen. Hvis arterieslangen ikke er afklemt, kan luft treekkes ind i oxygenatorens
blodside fra gasfasen. En envejsventil pé arterieslangen anbefales mellem oxygenator og beholder.

 Der skal udvises forsigtighed, fordi forholdet mellem blodflowhastigheden og pumpehastigheden skifter, afhaengigt af graden af det anvendte undertryk.
* Undga obstruktion eller okklusion af vakuumslangen for at forhindre retrograd luft til patienten.

FORHOLDSREGLER

* Serg altid for, at beholderen udluftes, nar vakuum ikke anvendes. Der udluftes ved at fierne klemmer fra vakuumudlgsningsslangen.

¢ Reducer undertrykket fra vakuumkilden langsomt, nar VAVD afbrydes. En pludselig andring i trykket kan skabe blodturbulens inde i beholderen.

¢ Overskrid ikke -150 mmHg (-20 kPa), nar vakuumkilden til assisteret vengs draeningsteknik anvendes, for at undga skader pa beholderen.

e Tilslut ikke VAVD-kredslgbet til alle andre porte end beholderens udluftningsport.

¢ Undlad at efterlade de porte, der ikke er i brug, abne.

¢ En vaeskefzelde er pakraevet for at opsamle kondens.

¢ Brug et sterilt VAVD-kredslob, og steriliser det ikke igen.

* Beholderen skal vaere udstyret med advarselsudstyr til overtryk.

* En kontrolleret vakuum-regulator er pakreevet.

¢ Brugen af manometer til undertryk pa hard beholder og en undertryksventil [abent interval pa -150 mmHg (-20 kPa)] anbefales for at undga overdrevent negativt tryk.

* Brug af vakuum kan forarsage, at vaeskeniveauet fremstar hgjere end det faktisk er pa grund af beholderkomplians. Et vaeskeniveau p& 170 ml pa volumenskalaen sikrer en
faktisk minimumsvolumen pa 150 ml ved undertryk pa -150 mmHg (-20 kPa).
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N@DVENDIGT UDSTYR
A CAPIOX® hérd beholder

B Steril vaeskefeelde

C Klemme

D Kontrolleret vakuum-regulator [justeres mellem 0 til -150 mmHg (-20 kPa)]
E Steril manometermalerslange

F Negativ manometermaler

G Steril vakuumudlgsningsslange

H Steril overtryksventil [integreret i beholder med &bningsomrade fra 0 til
8 mmHg (1,1 kPa)]

| Sterilt gasfilter
J Negativ trykudligningsventil

KONFIGURATION AF OPSATNING

Ikke-filtreret

S)
/

Advarsler

En kvalificeret person ber vurdere kvalitet og egnethed for returnering af blod, der er

indsamlet for reinfusion igangsaeettes. Den behandlende lzege er alene ansvarlig for

sikker reinfusion af opsamlet vaeske.

¢ Det anbefales, at et transfusionsfilter bruges til alle reinfusionsprocedurer.

* Folgende komplikationer har veeret forbundet med brystdraening og efterfelgende
reinfusion: blodtraumer, blodkoagulation, koagulopatier og partikler eller luftemboli.

mindre end 50 ml hver time.

* Et beholderniveau pa mindst 20 ml veaeske ber altid opretholdes for at forhindre, at
luftembolus passerer til patienten.

* Blod, der har veeret i beholderen i mere end 4 timer, ber ikke transfunderes.!

* Det anbefales ikke at fortseette autotransfusion i mere end 18 timer efter
operationen.?

* Péseet en shuntslange (bro) for at forbinde de filtrerede og ufiltrerede sektioner i
beholderen, som angivet i brugsanvisningen.

e Nar du bruger beholderen, skal den pésatte shuntslange overvages for blod i slangen.

Hvis der ses blod i slangen, er dette en indikation pa, at beholderfilteret er tilstoppet.
Udskift straks beholderen.

Filterokklusion under brystdraening med stor volumen kan forérsage, at blod/veeske
passerer gennem den eksterne shuntslange, som omgar filtrering. Alle vaesker, der
passerer shuntslangen skal filtreres inden reinfusion.

¢ Accepterede medicinske og sygeplejerutiner skal felges under brystdraening.

* Narvakuum bruges under brystdraening, ma -150 mmHg (-20 kPa) (-204 cmH,0) ikke
overstiges.

Driftsspecifikationer til CAPIOX® hard beholder til
postoperativ brystdraening

Reinfusion af opsamlet blod/vaeske skal ggres pa timebasis, medmindre der opsamles

Udluft- Q0
ningsport _H7
2> 1:2‘
J Vakuumkilde
BRUGERVEJLEDNING

Bemaerk: A~J henviser til det nedvendige udstyr til brug sammen med
vakuumassisteret vengs draening med bogstavsindikationer.
1. Forbered opsaetning af CPB-kredslgbet i henhold til standardprocedure.

2. Kontroller, at de bla haetter fra sugeindlgbsportene og den ekstra port pa
beholderen er skubbet hele vejen ind for at sikre tilstreekkelig forsegling.

3. Fastger alle gule luer-hzetter; alle haetter er ikke-ventilerede.
4. Installer kontrolleret vakuum-regulator D pa vaeggens sugekilde.

5. Paset en 3-vejs stophane til ikke-filtreret luer-lasport, og tilslut den sterile
manometermalerslange E.

6. Tilslut den negative manometermaler F til den sterile manometerslange E.
7. Péseet gasfilteret | til slangen, som er sluttet til veeskefaelde B og “Y”-stik.
8. Pasaet steril vaeskefaeldeslange B til udluftningsport pa den hérde beholder.

Igangsaettelse af bypass

1. Start med vengs tyngdekraftdraening; pa dette tidspunkt er
vakuumudlgsningsslangen G ikke afklemt.

2. For at igangsaette vakuum-assisteret vengs draening: indstil vakuumregulator D, og
afklem herefter vakuumudlgsningsslangen G.

3. Overvag undertryk inde i Advance hérd beholder med den negative
manometermaler F.

4. Juster undertrykket for at optimere vengs returnering. Indstil vakuum-regulator D.

Bemezerk: Kontroller, at suge- og udluftningsrullepumpene er korrekt
okkluderede.

Overgang fra bypass
Fjern klemmerne fra vakuumudlgsningsslangen G, og sluk for vakuum-regulatoren.
Overga fra bypass i henhold til standard procedure.

Postoperativ bryst-draening

ELEMENT SPECIFIKATION
Kardiotomi maksimalt blodflowomrade 5 1/min.
Blodlagerkapacitet 4.000 ml
Minimumsniveau i beholder 20 ml

Liste over nedvendige materialer til brug af beholder til
postoperativ brystdraening

Kontraindikationer

Postoperativ bryst-draening med efterfelgende autotransfusionsprocedurer er
kontraindiceret ved fglgende haendelser:

 Store perforeringer i brystvaeggen eller luftleekage i lungerne.

* Infektion eller malignitet forekommende systemisk eller i perikardium,
mediastinum eller lunger.

* Mistanke om eller tydeligt synlig kontamination med fremmedlegemer, lymfesvigt
eller perforeret tarm.

* Tilstedevaerelse af folgende ved aspirationsstedet: topiske haemostatika,
bakteriedraebende sarskyllevaesker eller antibiotika, som ikke er beregnet til
parenteral administration.

* Abent bryst og vakuum péfort.
* Administration af protamin inden beholderen bliver flernet fra bypasskredslgbet.
* Patienten returneres til kirurgi af en eller anden grund.

Brug af udluftningsbrystslanger, som ikke har udluftningsflowregulering s& som
stophaner.

'Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16th ed. American Association of
Blood Banks
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REFERENCE | MANGDE | BESKRIVELSE SLANGELANGDE
[a] 6 hver 1/4" (6,4 mm) |.D. lukket slange med 2"(51 mm) hver
heette
[b] 1 hver 3/8" (9,5 mm) L.D. slange med haetter 12"(305 mm)
[c] 1 hver 1/2" (12,7 mm) x 1/2" (12,7 mm) stik 6" (152mm)
med 1/2" (12,7 mm) L.D. lukket slange
med hzette.
[d] 2 hver 3/8" (9,5 mm) x 3/8" (9,5 mm) x 3/8" 96" (2438mm)
(9,5 mm) Y-stik med 3/8" (9,5 mm) I.D.
40 Durometer-slange med haetter
[e] 1 hver 3/8" (9,5mm) I.D. lukket slange med 4"(102mm)
heette
[f] 1 hver 3/8" (9,5 mm) perfusionsadapteren er Ikke relevant
sluttet til 4" (102mm) pa 1/8" (3,2mm)
1.D. slangen, der omfatter en klemme
med hun-luer-ende, sluttet il han-luer
med 48" (1219mm) pa 1/8" (3,2mm)
1.D. slangen med en anden hun-luer-
ende sluttet til en han-luer med 2,5"
(64mm) pa 3/16" (4,8mm) |.D. slangen;
slangeenden er pasat med haette.
[g.1] 1 hver Trykudligningsventil: abningsvakuum- Ikke relevant
omréade: 22-44 mmHg (2,9-5,9 kPa)
(30-60 cmH,0) med bakteriefilter
[g.2] 1 hver Overtryksventil: abningstryk pa ca. Ikke relevant
8 mmHg (1,1 kPa) (11 cmHZO)
[integreret]
[h] 1 hver 1/4" (6,4 mm) I.D. slange Efter behov
il 1 hver Vandmanometer Ikke relevant
[jl 1 hver 1/4" (6,4 mm) |.D. slange 18" (457mm)
[k] 1 hver Han ikke-ventileret luer-lashaette Ikke relevant
{1 1 hver Firevejs stophane, der kan dbnes Ikke relevant
tre veje samtidigt

2Page.R, et al, Hard-Shell Cardiotomy Reservoir for Reinfusion of Shed Mediastinal Blood.
Ann Thorac Surg 1989: 48:514-7.
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BRUGERVEJLEDNING

SPECIFIKATIONER

Bemaerk: Nar der henvises til vejledningen til postoperativ brystdraening, henviser

bogstaverne i parentes til listen over nedvendige materialer pd side 73.

1. Fjern forsigtigt slanger og/eller bla hzetter fra sugeindlgbsporte pa beholderen. Tildaek
fem sugeindlgbsporte med 1/4" (6,4 mm) I.D. blindslanger [a].

2. Fastger 3/8" (9,5 mm) ID slanger [b] fra ekstraporten til en af sugeindlgbsportene; alle
sugeindlgbsporte er 1/4" (6,4 mm) - 3/8" (9,5 mm). Dette vil skabe en bro mellem de
filtrerede og ufiltrerede dele af beholderen.

3. Afklem kredslgbsslangen pa 1/2" (12,7 mm), der er sluttet til 1/2" (12,7 mm)
veneblodindlgbsporten pa beholderen, afskaer den, og tilslut et stik pa 1/2" (12,7 mm)
1/2" (12,7 mm) I.D. blindslanger [c].

. Tilslut brystdraeningsslanger til 3/8" (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) Y-stikket med 96"

(2438 mm) pa 3/8" (9,5 mm) 40 Durometerslangen [d]. Hvis der kun anvendes en
brystslange, sluttes en af portene pa 3/8" (9,5 mm) til Y-stikket med en 3/8" (9,5 mm)
blindslange [e]. Fastger den anden ende af 3/8" (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) Y-stikket med
slangen pa 96" (2438mm) til den lodrette port pa CR-filteret. Hvis der anvendes 3 eller
flere brystslanger, pasaettes et ekstra Y-stik pa 3/8" (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) med 96"
(2438 mm) pd 3/8" (9,5 mm) 40 Durometer-slangen [d] til en af sugeindlgbsportene, der
blev blokeret med en blindslange.

. Fastger alle gule luer-haetter; alle haetter er ikke-ventilerede.

6. Frakobl prevetagningssystemet fra den vengse blodindkebsport, og paseet en ikke-
ventileret luer-lasheette [k].

. Pasat en 1/4" (6,4 mm) blindslange [a] til lynprimingsporten pa beholderen.

8. Hold beholderen parallelt med gulvet med den vengse blodudIlgbsport everst for at
forhindre blodspild. Afklem kredslebslangen, der er sluttet til udlebsporten, afskaer den,
og tilslut herefter en blodinfusionsadapter pa 3/8" (9,5 mm) til 1/8" (3,2mm) [f]. Afklem
adapterslangen, og lad endehzetten blive siddende, indtil autotransfusion er sat op.
Hvis en adapter pa 1/4" (6,4 mm) anvendes, aftages forst adapteren pa 1/4" (6,4 mm).

9. Fjern luer-haetten fra den ikke-filtrerede luer-port, og pasaet tre-vejs stophanen.

Serg for, at aktivere stophanen pa den negative trykudligningsventil med vedlagte
bakteriefilteret [g.1.].
10.Anbring beholderen i autotransfusionsholderen (produktkode: XX:kXH032).

FORSIGTIG |Hold den harde beholder under brystkassen for at lette brystdraening.

11.a. Ved hjeelp af en 1/4" (6,4 mm) I.D. slange [h] sluttes udluftningsporten gverst pa den
hérde beholder til en reguleret vakuumkilde med 11-15 mmHg (1,5 til 2.0 kPa)
(15-20 cmH,0).
Bemaerk: Etiketten “MA IKKE BLOKERES” nzer udluftningsporten gaelder ikke for
postoperativ brystdraening og autotransfusion.
ELLER

11.b. Brugen af vandforsegling/vandmanometer [i] anbefales kraftigt til brystdraening. Hvis
du bruger et vandmanometer, sluttes den ene ende af en 1/4" (6,4 mm) |.D. slange []]
til udluftningsport og den anden ende til vandmanometeret.

ADVARSEL |Hgjt negativt tryk kan fare til cellebeskadigelser. Brug det lavest
ngdvendige vakuumniveau for at opna den gnskede flowhastighed.

12. Registrer det tidspunkt, hvor draening til beholderen begynder.
Det anbefales, at autotransfusion ikke fortsaettes i mere end 18 timer
efter operationen.
13. Overvag lebende draening og forlgbet tid. Fastsaet timemaessig draeningsrate.
Reinfusion af opsamlet blod/vaeske skal ggres pa timebasis, medmindre
der opsamles mindre end 50 ml hver time.
14. Efter opsamling af 50 ml blod, fiernes endedaeksel pa blodinfusionsadapterslangen,
og blodinfusionsadapteren sluttes til et V. -dropsaet/pumpeapparat.
Bemaerk: Det anbefales, at infusionspumpen bruges med en luftsensor til alle
reinfusionprocedurer.
15.  Fjern klemmen fra blodinfusionsslangen, og fortseet med autotransfusion.

* For at reducere risikoen for luftemboli, evakueres al luft helt fra
infusionsslangen for autotransfusion.

Laegen er ansvarlig for fastlaeggelse af optimal tid, rate og volumen,
der skal autotransfunderes til patienten.

Klinikeren skal veere opmaerksom pa potentielle komplikationer
sasom luftemboli, der er forbundet med brugen af L.V. -dropsaet

og infusionpumpe. Brug I.V. -dropseet og infusionpumpe efter
fabrikanternes anvisninger.
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Produktbeskrivelse

Genbestillingsnummer Beskrivelse

3CX*NX19RW CAPIOX® NX19 oxygenator med integreret arteriefilter og
UltraPrime™ teknologi

3CX*NX19RE CAPIOX® NX19 oxygenator med integreret arteriefilter og
UltraPrime™ teknologi

3CX*NX19W CAPIOX® NX19 oxygenator med integreret arteriefilter og
UltraPrime™ teknologi

3CX*NX19E CAPIOX® NX19 oxygenator med integreret arteriefilter og
UltraPrime™ teknologi

(Der henvises til “Blodudlgbsportens retning’, side 67)

CAPIOX® NX19 oxygenatormodul

KOMPONENT SPECIFIKATIONER

Kabinet Materiale Polycarbonat

Fibre Materialets Mikroporgs polypropylen
overfladeareal Ca.1,9m?

Arteriefilter Materiale Polyesternettype

Porestorrelse 32 um

Varmeveksler Materialets Polyethylenterephthalat (PET)

overfladeareal Ca. 0,43 m?

Blodflow-omrade

Mindst 2,0 I/min (eller 0,5 I/min i op til 2 timer)
Maks. 8,0 I/min

Primingvolumen (statisk)

185 ml+10 %

Blodindlgbsport (fra pumpe)
Blodudlgbsport
Kardioplegiport
Gasindlgbsport
Gasudlgbsport

Vandporte

3/8" (9,5 mm)

3/8" (9,5 mm)

1/4" (6,4 mm)

1/4" (6,4 mm)

5/16" (7,9 mm)

1/2" (12,7 mm) Hansen-lyntilslutningsfitting

Maksimalt tryk

Blodindlgb 1.000 mmHg (133 kPa) (1,36 kgf/cm?)
Vandindlgb 1.470 mmHg (196 kPa) (28 PSI) (2 kgf/cm?)

CAPIOX® hard beholder

KOMPONENT

SPECIFIKATIONER

Husmateriale

Polycarbonat

Blodflow-omrade

Vengst flow: Min 2,0 I/min (eller 0,5 I/min i op til 2 timer)
Maks. 8,0 1/min

Kardiotomiindlgb: Maks. 5,0 I/min.

Kombineret flow: Maks. 8,0 I/min

Blodlagerkapacitet 4.000 ml

Minimum driftsvolumen 150 ml

Vengst filter Materialets Polyesternet-

porestgrrelse type 47 pm

Kardiotomifilterets materiale

Polyester dybdetype

Skumdaemperdelens materiale

Polyurethan-skum

Indlgbsport til veneblod

1/2" (12,7 mm) drejelig

Blodudlgbsport (til pumpe)
Sugeporte

Lodret port til hurtig CR-filter
Prime-port

Udluftningsport

Ekstra port

Luer-porte

3/8" (9,5 mm)

seks 1/4" (6,4 mm)

3/8" (9,5 mm)

1/4" (6,4 mm)

1/4" (6,4 mm)

1/4-3/8" (6,4-9,5 mm)

- tre filtrerede luer-lase til kardiotomifilter
- en ufiltreret luer-las

- to luer-lase pa vengst indlgb

Positiv trykudligningsventil

Maksimal vedholdende undertryk i

beholderen

0 til 8 mmHg (1,1 kPa)
-150 mmHg (-20 kPa)




Oksygenator med integrert arterielt
filter og UltraPrime™-teknologi

CAPIOX NX

Gjelder for vakuumassistert venedrenering og postoperativ brystdrenering
Bruksanvisning
P.75-P.82

Les alle advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner ngye for bruk.

BESKRIVELSER AV PRODUKTER

CAPIOX® NX er en membran-oksygenator med mikroporgse polypropylenhulfibre. Oksygenatoren er ment & brukes som en utenomkroppslig gassutvekslingsanordning der

blodet strammer pa utsiden av fibrene mens ventilasjonsgassen stremmer gjennom fibrene.

CAPIOX® NX bestar av en gassutvekslingsmodul med integrert varmeveksler og arterielt filter. CAPIOX® NX er tilgjengelig med eller uten et hardplastreservoar med et integrert

kardiotomifilter for a gi en brukervennlig konstruksjon bestdende av én enhet.

NX19-oksygenatoren er tilgjengelig med en 4000 m| CAPIOX® hardplastreservoar.

Overflatene som kommer i kontakt med blod er belagt med
coating™ er biokompatibelt materiale pafert pa enhetsoverflatene som kommer i kontakt med blod. Formalet med dette er a redusere adhesjon av blodplater til enheten.

BRUKSOMRADE

CAPIOX® NX19-oksygenatoren med integrert arterielt filter og UltraPrime™-teknologi er beregnet til & utveksle gasser mellom blodet og et gassformig milje for a tilfredsstille
behovene forbundet med gassutveksling for en pasient som gjennomgér en kardiopulmonal bypassoperasjon.

Det integrerte arterielle filteret er beregnet til & filtrere ikke-biologiske partikler og emboli, og forenkle luftboblefjerning fra blodet som stremmer gjennom kardiopulmonal
bypass-kretsen. Den integrerte varmeveksleren benyttes til & varme eller avkjgle blod og/eller perfusjonsvaesken nar det stremmer gjennom enheten.

Hardplastreservoaret brukes til & lagre blod under utenomkroppslig sirkulasjon fra venekateteret og kardiotomislangen.

Reservoaret inneholder en veneseksjon bestdende av et filter og avskummingsmiddel for & forenkle fierning av luftbobler.

Kardiotomiseksjonen av reservoaret inneholder et filter for & fierne partikler og et avskummingsmiddel for & forenkle fierning av luftbobler. 4-liters reservoaret kan brukes til
vakuumassisterte dreneringsprosedyrer og postoperativ brystdrenasjeprosedyrer.

CAPIOX® NX19-oksygenatoren med integrert arterielt filter og UltraPrime™-teknologi er beregnet til bruk med pasienter ndr den ngdvendige blodstremningshastigheten ikke
vil overstige 8,0 I/min.

CAPIOX® NX19-oksygenatoren med integrert arterielt filter og UltraPrime™-teknologi kan brukes i prosedyrer som varer opptil seks timer.

TRYKK- OG STROMNINGSBEGRENSNINGER

coating™,

Oksygenatormodul - blodstremning/ | Min. 2,0 I/min (eller 0,5 I/min i opptil 2 timer) | Maks. 8,0 I/min Maks. 1000 mmHg (133 kPa) (1,36 kgf/cm?)
-trykk

Reservoarblodstremning / negativt Min. 2,0 I/min (eller 0,5 I/min i opptil 2 timer) | Maks. 8,0 I/min (5,0 I/min kardiotomi) | Maks.-150 mmHg (-20 kPa)

trykk

Vanntrykk Maks. 2 kgf/cm? (1470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa)

Gasstremning Min. 0,5 I/min Maks. 20 I/min

RETNINGEN AV BLODUTL@PSPORT

Oksygenatoren er tilgjengelig med TO UTL@PSPORTKONFIGURASJONER - VENSTRE side (W) eller HBYRE side (E). Se diagrammet nedenfor for a avgjere hvilken konfigurasjon
som er ngdvendig for kretsen din.

Type

Venstre

Hoyre

Oksygenator med hardplastreservoar

: 3CX(NX19RW

: 3CXkNX19RE

Oksygenator uten hardplastreservoar

: 3CXKNX19W

: 3CX(NX19E

Vanninnlgpsporten skal vaere vendt mot nord som vist
pa illustrasjonen. Blodutlgpsportens orientering er (W)
est (vest) - VENSTRE side eller (E)ast (@st) - HOYRE side.
Merk: Denne illustrasjonen viser oksygenatoren sett
ovenfra.

Blodinnlgpsport

Blodutlgpsport
venstre (vest) T

Blodutlgpsport
0
hoyre (ast)

STRUKTUR

Positiv trykkavslas- Ikke-filtrert s e
i i 3 ugeporter D b=ty
tingsventil luerlas gep Venos Q}gy@&i Kardiotomifilter
. ) ) innlgpspipette \——"i
Hjelpeport Vert|AkaI pqrt til (i filter) Koblingsring
kardiotomifilter Vengst
Provetakingssystem filter Enveisventil
CAPIOX® hardplast-
reservoar — Ledehull for Stottearm
N
./
holder % Spyleslange
. . Utlgpsport for Q Arterielt filter -
To Iuerlgser pa Hurtigprimingport reservoar Q (i modul) ('iassutveks
venostinniop Tre filtrerte luerlaser til p BN — lingsmodul
Enveisventil p med integrert
kardiotomifilter . Ekstra gassutlepsport 9

Termistorsonde

Vengs blodinn-
lgpsport

Ventilasjonsport

Spyleslangeforbindelse

Gassinnlgpsport

Blodinnlgpsport
(ikke synlig)
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Blodkardioplegiport

Blodutlgpsport

Vengs blodinnlgpsport

Varmeveksler
(i modul)

Gassutlgpsport

Termistorsonde

Vannporter

arterielt filter
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|  ADVARSLER

Beskriv alvorlige bivirkninger og potensielle sikkerhetsrisikoer og bruksbegrensninger som oppstar som falge av dem.

ADVARSLER

CAPIOX® NX19 er utformet for a drive ved blodstremningshastigheter innen 2,0 I/min (eller 0,5 I/min i opptil 2 timer) til 8,0 I/min. Ikke bruk blodstremningshastigheter utenfor
dette omradet.

IKKE BLOKKER GASSVENTILERINGSOMRADER. Unngé oppbygging av overtrykk i gassfasen for & hindre at gassemboli kommer inn i blodfasen.

Trykket i blodfasen skal alltid veere hgyere enn i gassfasen for & hindre at gassemboli kommer inn i blodfasen.

Gasstremningshastigheten skal ikke overskride 20 I/min for NX19. Overdreven gasstramningshastighet vil fore til trykkokning i gassfasen. Dette kan fore til at gassemboli
kommer inn i blodfasen.

Under resirkulasjon, ikke bruk pulserende stremning, klem arterie-/venekretsen, eller stopp blodpumpen plutselig. Dette kan fore til at gassemboli kommer inn i blodfasen fra
gassfasen pa grunn av inertikraft.

Nar du bruker CAPIOX® NX-oksygenatormodulen separat fra hardplastreservoaret, ma du plassere modulen slik at den gvre enden av fibrene er lavere enn blodnivaet i
venereservoaret. Dette hindrer at gassemboli kommer inn i blodfasen fra gassfasen.

For & hindre at gassemboli kommer inn i blodfasen, ma du sgrge for at den arterielle pumpestremningshastigheten alltid overstiger stremningshastigheten til
kardioplegislangen og/eller hjelpepumpene. Blodstramningshastigheten for kardioplegislangen og/eller hjelpepumpene bar ikke overstige 1 I/min.

Se til at oksygenatoren aldri utsettes for undertrykk. Undertrykk i oksygenatoren kan fore til at gassemboli kommer inn i blodfasen fra gassfasen.

Nar PVC-slanger brukes i rullepumpen, ma vann stramme gjennom varmeveksleren for blodpumpedrift for & hindre oppbygging av statisk elektrisitet i varmeveksleren.
Tilstrekkelig antikoagulering av blod er nedvendig med hensyn til pasientens komorbiditeter, inkludert hyperkoagulasjonstilstander, og perfusjonsteknikk for & hindre at det
koagulerer i systemet.

Nar blodet fores inn i enheten, stremmer gjennom oksygenatoren og reservoaret ma opprettholdes for a forhindre blodstase (selv om pasientstremningen er stoppet).

Nar du bruker sentrifugalpumpen, ma du klemme arterieslangen distalt til oksygenatoren (pasientens side) for du stopper pumpen. Uriktig klemming kan forarsake ukontrollert
tilbakestremning av blod eller migrering av gassemboli i blodsiden av oksygenatoren.

Ikke bruk dette produktet i mer enn seks timer. Overdreven bruk i mer enn seks timer, kan fore til plasmalekkasje og dannelse av blodpropper, noe som kan kompromittere
gassutvekslingen.

Temperaturen pé vannet som leveres til varmeveksleren, skal ikke overskride 42 °C (108 °F), da dette kan skade blodet.

Temperaturforskjellen mellom blod og vann i varmeveksleren skal ikke overskride 15 °C (27 °F), da dette kan medfgre at gass som lgses opp i blod danner bobler.

Unnga a tilsette blodstillende midler i kardiotomireservoaret/oksygenatoren. Hemostatiske midler er kjent for & generere blodpropper, noe som kan kompromittere ytelsen til
reservoaret/oksygenatoren.

Ta hensyn til advarslene nedenfor nar du bruker CAPIOX® NX-oksygenator med hardplastreservoar.

Hastigheten pa blodstremningen til kardiotomifilteret skal ikke overskride 5 I/min. Overdreven blodstremningshastighet kan gke trykket i kardiotomifilteret. Dette forer i sin tur
til tilbakestremning til en hvilken som helst opplasning eller blodadministreringsslange som er koblet til reservoaret.

Minimum driftsvolum i reservoaret er 150 ml. Angi riktig blodlagringsniva, i forhold til den vengse stremningshastigheten, for a hindre overfering av gassemboli til pasienten.
(Se side 79 «Sikkerhetsmargin»)

Du trenger ikke & flerne den gule ventileringsporthetten, da denne porten sikrer tilstrekkelig lufting nar hetten er pa. Ikke lukk ventileringsporten, da dette kan fore til overtrykk
i reservoaret. Dette forer i sin tur til tilbakestremning til pasienten, opplgsningen eller blodadministreringsslangene som er koblet til reservoaret.

Undertrykk under -150 mmHg (-20 kPa) ma ikke péferes dette reservoaret, da dette kan medfore skade.

Nar blodnivaet i reservoaret er under det minimale driftsnivaet, kan blod som strammer raskt inn i kardiotomifilteret generere gassformige mikroembolier (GME) som kan
migrere til pasienten.

| FORHOLDSREGLER

Inneholder opplysninger om spesiell forsiktighet som ma utvises av legen for a sikre trygg og effektiv bruk av enheten.

| FORHOLDSREGLER

Produktet skal ikke oppbevares ved ekstrem(e) temperaturer og fuktighet. Unnga direkte sollys.

Ikke bruk Igsemidler som alkohol, eter, aceton osv. Disse lasemidlene kan forarsake skade hvis de brukes i eller pa enheten.

Dersom trykket ved innlgpet til oksygeneringsmodulen overskrider 1000 mmHg (133 kPa), kan dette forarsake lekkasjer eller skade pa enheten.

Dersom vanntrykket ved varmevekslerinnlgpet overstiger 2 kgf/cm2 (1470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa), kan dette fore til lekkasjer eller skader pa enheten.
Veer forsiktig nar du fjerner luft under priming og perfusjon. Harde stat mot enheten - spesielt med harde gjenstander — kan forarsake skade pa enheten.
Ansvaret for bruken av denne enheten tilhorer i alle tilfeller legen som gir ordre om & bruke den.

Holdbarhetsdatoen finnes pa enhetsetiketten. Ikke bruk enheten etter holdbarhetsdatoen.

Produktet skal bare brukes i operasjonsrommet.

Les alle instruksjonene om legemidler og medisinsk utstyr som skal brukes sammen med denne enheten for bruk.

Bruk av fosfolipidstoffer i primevaesken eller deres infusjon i pasienten under CPB kan lette hydrofilisasjonen (plasmagjennombrudd) av den mikroporgse membranen.
Denne enheten ma bare brukes av skikkelig opplaert og kvalifisert personell.

Denne enheten er steril og ikke-pyrogen i veeskebanen i den udpnede, uskadede pakken. Inspiser enheten og pakken fullstendig. Ikke bruk hvis pakken og/eller enheten er
skadet, eller hvis hettene ikke er pa plass.

Kasser enheten i henhold til sykehus- og myndighetsforskriftene for a overholde riktig avfallsbehandling og unnga infeksjonsfare.

Denne enheten er kun beregnet til engangsbruk. MA IKKE GJENBRUKES. Skal ikke resteriliseres. Skal ikke reprosesseres. Reprosessering kan skade produktets biokompatibilitet
og funksjonalitet.

Serg for & ha en reserveenheten tilgjengelig, i tilfelle du mé erstatte oksygenatoren.

Bruk aseptisk teknikk i alle prosedyrer.

Utfer priming ved hjelp av en krystalloid opplesning som ikke inneholder blod, plasma og/eller blodavledede produkter.

Plasser CAPIOX® NX-oksygenatormodulen nedstrems fra blodpumpen.

En oksygengasstrem pa minst 0,5 I/min er nedvendig nar blodet sirkuleres. En oksygengasstrem pa mindre enn 0,5 I/min kan fere til utilstrekkelig gassutveksling. Serg for at
tilstrekkelig gasstremning er etablert nar pasienten er pa bypass.

Ikke la anestesivaesker komme i kontakt med enheten. Kontakt med anestesiveesker kan skade enheten.

Ved bruk av flyktige anestetika skal det benyttes en gassavledningslinje for a forhindre utsiv av anestesigass i driftsmiljoet.

Gassavledning kan pavirke ngyaktigheten av kanografiprgvetaking.

Den kardiopulmonale bypasskretsens temperatur og trykk (distalt for oksygenatormodulen) ma overvékes. Ytterligere trykkovervakning av oksygenatormodulens innlgpstrykk
anbefales som en tidlig indikator for okt trykkfall.

Stopp gasstrgmmen nar hjertesirkulasjonen er suspendert. Sjekk blodgassparametrene under resirkulasjon. Overdreven gasstramning kan fere til lav PaCO,, alkalose eller
blodskade.

Ved gjenoppvarming av pasienten, ma du justere O -konsentrasjonen, gasstremningshastigheten og blodstremningshastigheten ved & oke dem etter behov basert pa en
okning i pasientens metabolisme. Unnlatelse av a justere gasstilferselen og blodstramningshastighet pa riktig méte kan fore til mangelfull gassutveksling.

Det anbefales a bruke et pre-bypassfilter for a fierne eventuelle partikler fra kretsen og primingsopplasningen.

Provetakingsslangen er avtakbar. Hvis slangen er frittliggende og ikke brukes, ma du sette en hette p& enden.

Det anbefales & bruke en resirkulasjonsslange i arterieslangen etter NX-oksygenatoren for a forenkle fierning av gassemboli under priming og krisesituasjoner.

Det anbefales a bruke en luftbobledetektor mellom reservoarutlgpet og innlgpet pa NX-oksygenatoren. Dersom gassemboli oppdages, ma du fastsla kilden og iverksette
korrigerende tiltak for & eliminere videre innfering av gassemboli i perfusjonskretsen.
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Ta hensyn til forsiktighetsreglene nedenfor nar du bruker CAPIOX® NX-oksygenator med hardplastreservoar.

* Bruk sikkerhetsinnretninger, inkludert nivafeleren og luftdetektoren, for a styre blodvolumet i reservoaret og detektere gassemboli i arterieslangene.

* Nar du roterer den vengse blodinnlgpsporten gverst pa reservoaret, sorg for at venekateteret og termistorsondekabelen ikke kommer i kontakt med opplesninger eller
administrasjonsslange koblet til reservoaret. Dette kan nemlig fore til floker.

Nar du skiller reservoaret fra oksygenatormodulen, hold oksygenatormodulen fast og fjern koblingsringen.

* For a fjerne den L-formede koblingen, snu den roterende kragen vekk fra deg mens du er vendt mot den vengse returdelen av reservoaret. Trekk deretter den L-formede
hunnkoblingen av manifolden.

Hettene til ubrukte porter bor veere pa plass. Dette hindrer kontaminering og lekkasje av blod.
¢ Kontroller at hettene til ubrukte luerporter er strammet til for @ unnga lekkasje.
 Kardiotomifilteret ma fuktes med krystalloid lgsning for bruk for & oppna maksimal stremningskapasitet.

* Der det er hensiktsmessig skal du tilsette blod, plasma og/eller blodavledede produkter gjennom hurtigprimingporten eller en av luerportene som farer til kardiotomifilteret etter at
du har primet og avluftet oksygenatoren.

* Ikke overskrid det maksimale driftsvolumet pa 4000 ml i reservoaret. Denne enheten er designet for a brukes med et blodvolum under 4000 ml i reservoaret.

* Hvis du ser at blodet som kommer inn i filterinnlgpet i kardiotomireservoaret renner over istedenfor 8 komme inn i filteret, kan dette tyde pa at filteret er tilstoppet. Slutt & bruke
filteret i kardiotomireservoaret. Erstatt reservoaret eller tilfor kardiotomiblodet gjennom en ekstra kardiotomireservoar og koble den til tilleggsporten.

Vitenskapelig litteratur inneholder rapporter om endret dose-respons for enkelte medikamenter, for eksempel nitroglyserin, fentanyl osv. Dette kan skyldes varierende grad av
absorpsjon av typen syntetiske materialer som finnes i hjertekretser. Unnga a spreyte medikamenter inn i filteret i kardiotomireservoaret.

* lkke gi legemidler gjennom en linje eller port som forer til kardiotomireservoaret. Levering av medisinen kan bli forsinket pa grunn av inkonsekvent blodstrem gjennom
kardiotomireservoaret og filteret.

Bruk av en filtrert gasskilde anbefales for & hindre at potensielt rusk/forurensninger kommer inn i gassinnlgpsporten pa oksygenatoren.
* Sikre at rengjoringsmidler skylles ut av varmekjgleren i henhold til produsentens bruksanvisning.

FORSIKTIG: Ifelge amerikansk lovgivning kan denne enheten kun distribueres av lege eller ved forskrivning fra lege.

BRUKSMETODE

Les ADVARSLER (side 76) og FORHOLDSREGLER (side 76-77) for bruk.

Folgende er en grunnleggende bruksbeskrivelse av CAPIOX® NX-oksygenatoren og hardplastreservoaret nar ingen andre spesielle
indikasjoner gjelder.

Merk: Reservoarvolumet som er illustrert av skalaen pa etikettene er ikke absolutte volumer. Vaer oppmerksom pa dette nér du tar i betraktning sikre driftsvolumer.

KOFIGURASJON

1. Fjern CAPIOX® NX fra pakken og undersgk den for feil. Ikke &pne pappesken i operasjonsrommet. Pappesken kan skape partikler.
FORSIKTIG |lkke bruk hvis pakken eller enheten er skadet (f.eks. sprukket) eller hvis noen av porthettene er av.

2. Plasser CAPIOX® NX i holderen.
CAPIOX® NX-oksygenator med hardplastreservoar: Sett holderen ved en passende hgyde for & hindre floker pa arterieslangen og andre slanger.

Serg for at koblingsringen er pa plass mens du setter oksygenatoren i holderen ( : XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 eller 801139). Hvis reservoaret ikke er satt inn i holderen pa
riktig mate, vil det ikke vaere mulig a foreta en korrekt vurdering av mengden av vaeske i reservoaret.

Pass pa at du holder stgttearmen nar du roterer oksygenatormodulen. Oksygenatormodulen kan bli skadet hvis den roteres mens du holder hoveddelen av oksygenatormodulen
(oksygenatoren).
Merk: Nar du bruker CAPIOX® NX-oksygenatormodul og hardplastreservoar separat,
a)Hold modulen fast og skill den fra hardplastreservoaret ved a fierne koblingsringen.
b)Sett reservoaret i holderen : XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 eller 801139) for CAPIOX® NX-oksygenator med hardplastreservoar.
c)Sett oksygenatormodulen i holderen ( : XXkCXH18, XXkCXH25, XXkCXH15).

FORSIKTIG | Produktet skal ikke brukes hvis det faller pa gulvet under oppsett. Erstatt med en annen enhet.

3. Koble vannslangene (1/2" (12,7 mm) ror eller koblinger) til vannportene pa CAPIOX® NX (vannportene er toveis).
Merk: Integriteten til varmevekslerens vannbane er verifisert med hydrogenperoksidoppl@sning (< 330 ppm i vann).
Kjemikalier unntatt hydrogenperoksid, eller hydrogenperoksidlgsninger > 330 ppm, har ikke blitt verifisert for sikker bruk med dette produktet.
4. Begynn vannsirkulasjon gjennom varmeveksleren, og sirkuler i minst 5 minutter. Kontroller lekkasjer fra vannbanen til blodbanen og vannbanen til utsiden av enheten.

ADVARSLER |Nar PVC-slanger brukes i rullepumpen, ma vann stremme gjennom varmeveksleren for blodpumpedrift for a hindre oppbygging av statisk elektrisitet i
varmeveksleren.

5. Fest venekateteret til den vengse blodinnlgpsporten til venereservoaret.

6. Festarterieslangen til blodutlgpsporten til CAPIOX® NX-oksygenator.

7. Fjern hetten fra kardioplegiporten og fest det 1/4" (6,4 mm) kardioplegirgret.

FORSIKTIG |Hvis kardioplegiporten ikke brukes, skyver du hetten inn og vrir den for a forsegle skikkelig eller fester en kort 1/4" (6,4 mm) ror og klemme for sikkerhets
skyld.

8. Huvis du bruker en rullepumpe, mé du koble innlgpsslangen til rullepumpen blodutlgpsporten pa hardplastreservoaret. Koble innlgpsslangen til rullepumpen til blodinnlgpsporten
til oksygenatoren. Hvis du bruker en sentrifugalpume, mé du koble roret fra utlopsporten pa reservoaret til pumpeinnlgpsporten og pumpeutlgpsreret til innlgpsporten pa
oksygenatoren.

9. Legg til et resirkulasjonsslange med en diameter pa minst 3/16" (4,8 mm) pé arterieslangen etter blodutlgpsporten péa oksygenatoren.

10.Skyv alle rgrene forbi den andre piggen og knytt sammen alle forbindelsene i kretsen.

11.Koble 1/4" (6,4 mm) gasslange til gassinnlgpsporten. NX19-oksygenatoren er kompatibel med flyktige anestetika (isofluran og sevofluran) i konsentrasjoner pa opptil 5 % i lepet
av opptil 6 timer. Hvis det brukes flyktige anestetika, skal det vurderes en metode for avledning av gassen fra oksygenatoren. Protokollen, konsentrasjonen og overvakningen av
anestetigasser som administreres til pasienten, er eneansvaret til legen som har ansvaret for behandlingen.

FORSIKTIG | Ikke la anestesivaesker komme i kontakt med enheten. Kontakt med anestesivaesker kan skade enheten. Ved bruk av flyktige anestetika skal det benyttes en
gassavledningslinje for a forhindre utsiv av anestesigass i driftsmiljoet.

12.Ekstra gassport kan brukes til kanografiprevetaking.
FORSIKTIG | Gassavledning kan pavirke ngyaktigheten av kapnografiprgvetaking

ADVARSLER|IKKE BLOKKER GASSVENTILERINGSOMRADET.

13.Termistorsonder kan brukes med Y.S.l. temperaturmonitor i 400 series*-serien sammen med fglgende deler.
Bla kabel (venekateter): : CX*BP021
Rod kabel (arterieslange): : CX:kBP022

14.Sugeportene til CAPIOX®-hardplastreservoar har bla hetter. Fjern de bl hettene, koble sugeslangene og ventilslangene til sugeportene pa reservoaret.
15.For & bruke CAPIOX® NX-oksygenatormodulen uten hardplastreservoar, mé du koble den vengse hann-luerldsen til prevetakingssystemet til venekateteret.

*Y.5.1. 400 (firmanavn: Measurement Specialties Inc.)
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16.Fgr du primer den kardiopulmonale bypasskretsen, bekreft at alle rerforbindelsene og tilleggsenhetene er kompatible, sikre og korrekte. Sjekk ogsa NX for vannlekkasje til
blodet og at det er tilstrekkelig vann fer priming.
MERK: For & bruke pravetakingssystemet separat fra hardplastreservoaret, er en manifoldholder for provetaking (kodenr.: XXskXH051) tilgjengelig.

FORSIKTIG |Serg for at alle tilkoblede deler inkludert luerhettene, lasadapterne og porthettene er festet skikkelig. Lase forbindelser kan forarsake kontaminering eller
blodlekkasje. Ikke pafor tilkoblingene med mye kraft, da dette kan forarsake skade pa produktet eller tilbehgret.

PRIMINGPROSEDYRE
FORSIKTIG | CAPIOX® NX-oksygenatormodulen bor primes med krystalloid-lasning som ikke inneholder blod, plasma eller blodavledede produkter.

MERK: CAPIOX® NX kan primes uten CO,-spyling. Ved d inkludere en CO,-spyling med innledende priming av CAPIOX® NX blir det mulig & avlufte oksygenatormodulen og den

kardiopulmonale bypasskretsen.

1. Plasser en slangeklemme pé slangen til det vengse reservoarutlepet og introduser krystalloid primelgsning gjennom hurtigpumpen eller en hvilken som helst luerport som
forer til kardiotomifilteret.

. Kontroller at pumpelgsningen strammer mellom reservoarutlgpet og oksygenatorinnlgpet med rarklemmen for a minimere luftblanding. Fjern alle boblene i denne delen av
slangen (rullepumpens hode/brgnn) eller sentrifugalpumpen.

. Sikre at spyleslangen er dpen, og det arterielle utlgpsreret er klemt distalt for resirkuleringsslangen.

. Fortsett med a prime oksygenatoren enten ved naturlig fall eller ved & starte fremdriftspumpestremningen. Start pumpen med lav hastighet for & starte resirkulering for &
fullfere priming av den kardiopulmonale bypasskretsen.

. For a sikre at systemet er helt avluftet og det ikke finnes noen lekkasjer i systemet, resirkuler primelgsningen med en hastighet pa 4 I/min eller hgyere og opprett et systemtrykk
som etterligner kliniske forhold. Dette kan oppnas ved delvis okklusjon av den arterielle linjen distalt for plasseringen av oksygenatoren og trykkovervakningstransduseren.
Sjekk oksygenatoren og rerene for lekkasjer eller luft.

ADVARSLER| * Ikke tilfor gass under priming uten tilstrekkelig arteriell pumpestrom under resirkulasjonen. Dette kan fore til at trykket i gassfasen blir hoyere enn
vaeskefasen.

N

» W

wv

* lkke bruk en oksygenator og reservoar som lekker. Erstatt den med en annen CAPIOX® NX-oksygenator og reservoar.

lkke bruk en provetakingsslange, en spyleslange eller slanger med en indre diameter pa mindre enn 3/16" (4,8 mm) som resirkulasjonsslange. Hvis

dette brukes, kan oksygenatormodulen bli skadet som fglge av overdrevent overtrykk.

Resirkuler primingopplgsningen ved en hastighet pa 4 I/min eller hayere for @ muliggjere luftfjerning. Unnlatelse av a fjerne luft fra oksygenatoren kan

fore til alvorlig pasientskade.

Reservoarvolumet ma til enhver tid veere 150 ml eller hoyere. (Se side 79 «Sikkerhetsmargin»)

A tilbakefgre primingopplasningen til kardiotomifilteret nar det er utilstrekkelig opplasning i reservoaret kan generere gassemboli. Oppretthold et

egnet niva av opplesning i reservoaret. (Se side 79 «Sikkerhetsmargin»)

. Etter tilstrekkelig avluftning skal du tilsette blod eller blodavledede produkter gjennom hurtigprimingporten eller en av de luerportene som forer til kardiotomifilteret.

7. Som forberedelse til kardiopulmonal bypass, lukk prevetakingsslangen, spyleslangen og resirkuleringsslangen for & forhindre arteriell til vengs shunting og blod som stremmer
tilbake i reservoaret pa grunn av pasientens blodtrykk og hydrostatiske trykk nar du setter kanyle.

8. Huvis luftbobler fremdeles er synlige etter priming, iverksett ngdvendige tiltak for a fierne luften.

ADVARSLER |Under resirkulasjon, ikke bruk pulserende stremning, klem arterie-/venekretsen, eller stopp blodpumpen plutselig. Dette kan fore til at gassemboli
kommer inn i blodfasen fra gassfasen pa grunn av inertikraft.

START AV BYPASS
ADVARSLER |For @ unnga luftembolier, ma trykket i blodfasen alltid vaere hoyere enn trykket i gassfasen.

o

1. Kontroller for passende antikoagulasjonsniva fer du initierer bypass.
2. Sorg for at avluftingen er fullfert for du starter bypass. Hvis det gjenstar luft, gjenta primingprosedyren for a fierne luften.
3. Bekreft at gassventilasjonsmekanismene ikke er blokkert for gasstilferselen startes.
4. Fjern arterielle og vengse klemmer og gradvis gk blodstramningen. Deretter starter du gasstramningen med en V/Q = 1 og FiO, = 100 %
Blokkering av gassventileringsmekanismene kan fore til trykkoppbygging i gassfasen. Dette kan fore til at g nboli ke inn i blodf;
UNDER PERFUSJON
1. Mal blodgasser og foreta nedvendige justeringer som felger:
a. Kontroller PaO, ved a endre konsentrasjonen av oksygen i ventilasjonsgass ved b. Kontroller PaCO, ved a endre den totale gasstremningen.
bruk av gassblander. - For & redusere PaCO,, ok den totale gasstramningen.
- For & redusere PaO,, reduser FiO,. - For & gke PaCO,, reduser den totale gasstremningen.

- For & gke PaO,, ok FiO,.

' Samle blod bare mens pumpen gar. Ellers vil trykket pa blodsiden avta, noe som kan fgre til luftbobler.
* Et fenomen som kalles vat lunge kan oppsta nar vannkondensering skjer inne i fibrene av mikroporgs membran-oksygenator mens blod strammer
pa utsiden av fibrene. Dette kan oppsta nar oksygenatorene brukes over lengre tid. Hvis du merker vannkondensering og/eller en reduksjon i PaO,
og/eller en gkning i PaCO, ved langvarig bruk av oksygenator, kan du forbedre ytelsen ved & gke gasstremningshastigheten i en kort periode. @k
gasstromningshastigheten til 20 I/min i 10 sekunder. Det & spyle mer enn én gang vil ikke forbedre ytelsen ytterligere.

* lkke overskrid en V/Q = 2 under normal perfusjon.

FORSIKTIG | * En oksygengasstrem pa minst 0,5 I/min er nedvendig nar blodet sirkuleres. En oksygengasstrem pa mindre enn 0,5 I/min kan fore til utilstrekkelig
gassutveksling mens pasienten er pa kardiopulmonal bypass.

2. Juster blodstremningshastighet, mens du serger for at blodnivaet i reservoaret er tilstrekkelig, for & hindre at gassemboli overfgres til pasienten.
3. For spyling, apne spyleslangen.

FORSIKTIG | Ikke pafer stot mot produktet under perfusjon.
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AVSLUTNING AV BYPASS

Avslutt den kardiopulmonale bypassen per institusjonell protokoll og kirurgens anvisninger.
ADVARSLER |+ For du reduserer blodstremningshastigheten, bekreft at spyleslangen er lukket og at provetakingsslangen ogsa er stengt med stoppeventilen pa
arteriesiden.
* Ved a stoppe pumpen, stopp gasstremningen samtidig for a sikre at gassfasetrykket ikke overstiger vaeskefasetrykket.

* Huvis sirkulasjonen skal gjenopptas, anbefales det a utfgre resirkulasjon ved lav stromningshastighet. Sjekk blodgassparametrene under resirkulasjon.
En overdreven gasstremning kan fore til lav PaCO,, alkalose eller blodskade.

FORSIKTIG| < Fordu gjenopptar bypass, sett FiO, til 100 % for a sikre tilstrekkelig oksygenering. Det kan vzere umulig & gjenopprette skt PCO, og redusert PO i
pasientens blod ved begynnelsen av resirkulasjonen uten egnet gasstilforsel.

Etter bruk, kasser produktet og emballasjen i henhold til sykehusets, administrative og/eller lokale, statlige, federale og internasjonale lover og regler for medisinsk avfall.
ERSTATNING AV OKSYGENATOR

Ha alltid en ekstra CAPIOX® NX-oksygenator som kan brukes som erstatning ved behov.

1. Sett opp og prime den ekstra oksygenatormodulen som beskrevet i OPPSETT-avsnittet. (side 77)

2. Oppretthold en redusert pasienttemperatur som foreskrevet av legen nar det er ngdvendig.

. Koble fra alle tilbeharsenhetene og -forbindelsene.

. Klem fast blodinnlgps- og utlgpsrer som er koblet til den nye uprimede oksygenatoren med to klemmer, og kutt rerene mellom de to klemmene.

. Stopp sirkulasjonen, klem fast blodinnlgps-, kardioplegi- og blodutlgpsslangene som er koblet til den gamle oksygenatoren med to klemmer, og kutt slangene mellom de to
klemmene.

6. Bytt ut den gamle oksygenatoren med en ny oksygenator ved & koble vene-, arterie- og kardioplegislangene til koblingene pa blodinnlgps- og blodutlgpskontaktene til den nye
oksygenatormodulen.

7. Koble gasslangen som ble fiernet fra den gamle oksygenatormodulen til den nye modulen.
8. Koble spyleslangen til den nye oksygenatoren til luerporten som ferer til kardiotomiseksjonen av reservoaret.
9. Koble progvetakingsslangen til den nye oksygenatoren.

w AW

FORSIKTIG |  Etter at du har erstattet oksygenatormodulen, apne resirkulasjons- og spyleslangen for a fierne luften.
¢ Lukk resirkulasjons- og spyleslangen for du gjenopptar kardiopulmonal bypass.

ADVARSLER|* Knytt sammen og fest alle forbindelsene i kretsen for & forhindre blodtap.

10.Start sirkulasjonen ved en lav hastighet og start gasstilferselen.

11.Koble til den arterielle temperatursonden.

12.Koble vannslangene som ble fiernet fra den gamle oksygenatormodulen til den nye modulen og start vanntilfgrselen. Kontroller lekkasjer fra vannbanen til blodbanen og
vannbanen til utsiden av enheten.

FORESLATTE TILBEH@R

1. Termistorsonde (Termistorsonder kan brukes med Y.S.I. temperaturmonitor i 400-serien* sammen med faolgende deler)
Bla kabel (venekateter): : CX*%BP021 og red kabel (arterieslange): :CX*%BP022  *Y.S.l. 400 (firmanavn: Measurement Specialties Inc.)

2. Oksygenator og reservoarholder

1 XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 eller 801139

3. Holder til oksygenator

1 XX(CXH18, XXCXH25, XX*kCXH15

4. Pre-bypass Filter

5. Beholdernivasensor

6. Luftdetektor

7. Manometer
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Volum i reservoar (ml)
* Minimum blodniva i CAPIOX®-hardplastreservoar.

Diagrammet ovenfor indikerer tiden hvor blodvolumet i reservoaret reduseres til minimum driftsblodniva pa 150 ml i hver strem-
ningshastighet. Hvis blodvolumet i reservoaret er under 150 ml, kan bobler komme inn i oksygenatormodulen.
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NX19 YTELSESDATA
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Data relatert til blodcelleskade er tilgjengelig pa forespersel.

Vakuumassistert venedrenering

|  BRUKSOMRADE

CAPIOX®-hardplastreservoar er bare ment til & brukes under vakuumassistert venedrenering. Bruk av kontrollert vakuum pa hardplasten forbedrer venedreneringen under
minimalt invasive kirurgiske teknikker eller vanlig bypasskirurgi.

|  ADVARSLER

For legemiddeladministrering i hardplastreservoaret, ma du vaere oppmerksom pa at undertrykk i denne slangen kan trekke til seg mer legemiddel enn beregnet. For a hindre
at linjen trekker til seg mer legemiddel enn beregnet, anbefales det & fylle sprayten med bare den tiltenkte mengden.

Hoyt negativt trykk kan fere til celleskader. Bruk det laveste vakuumnivaet som er ngdvendig for 8 oppna ensket stremningshastighet.

Avslutt vakuumassistert venedrenering for du stopper den arterielle blodpumpen.

Nar du stopper pumpen eller nar blodstremningshastigheten er lav i lopet av VAVD, ma alle A-V-shuntslanger (f.eks. provetakingsslangen, spyleslangen osv.) lukkes for a hindre
at luft trekkes fra gassfasen til blodfasen og forhindre retrograd og antegrad blodstrem fra pasienten.

Kontroller for skikkelig okklusjon da det er mer sannsynlig at en utilstrekkelig okkludert rullepumpe vil trekke luft fra gassfasen til blodfasen nar VAVD utfgres.

Ikke dpne hjelpeporten pa venereservoaret under VAVD for a hindre bobledannelse i venefilteret

Nar VAVD utfgres i forbindelse med en sentrifugalpumpe, folg forholdsreglene nedenfor.

Slangen mellom oksygenatoren og sentrifugalpumpen ma klemmes for du stopper pumpen. Dersom arterieslangen ikke klemmes, kan luft trekkes inn i blodsiden av
oksygenatoren fra gassfasen. Det anbefales a bruke en enveisventil med arteriell slange mellom oksygenatoren og reservoaret.

Forsiktighet ma utvises fordi forholdet mellom blodstremningshastighet og pumpens hastighet endres avhengig av graden av undertrykk som péfores.

Unnga blokkering eller tilstopping av vakuumslangen for a hindre retrograd luft til pasienten.

FORHOLDSREGLER

Gi alltid rom for et ventilert reservoar nar vakuum ikke blir brukt. Luft ved & dpne klemmen pa vakuumslangen.

Reduser undertrykket fra vakuumkilden sakte nar du avslutter VAVD. Plutselig endring i trykket kan forarsake turbulens i blodet i reservoaret.

For & unnga skade pa reservoaret, ikke overskrid -150 mmHg (-20 kPa) nér du bruker vakuumkilde for assistert venedrenering.

Ikke koble VAVD-kretsen til andre porter enn ventilasjonsporten pa reservoaret.

Ikke la portene som ikke er i bruk veere apne.

En fuktfelle er nedvendig for a fange kondens.

Bruk en steril VAVD-krets, og ikke bruk den pé nytt eller resteriliser den.

En enhet som varsler overertrykk skal vaere montert pa reservoaret.

En kontrollert vakuumregulator ma benyttes.

Det anbefales & bruke et manometer for undertrykk pa hardplastreservoaret og en avlastingsventil for undertrykk [dpningsomrade ved -150 mmHg (-20 kPa)] anbefales for a
forhindre overdrevent negativt trykk.

Bruk av vakuum kan fore til at vaeskenivaet virker hgyere enn det egentlig er pa grunn av reservoaroverholdelse. Et vaeskeniva pa 170 ml pa volumskalaen sikrer et faktisk
minimumsvolum pa 150 ml ved et undertrykk pa -150 mmHg (-20 kPa).
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N@DVENDIG UTSTYR

A CAPIOX®-hardplastreservoar

B Steril fuktfelle

C Klemme

D Kontrollert vakuumregulator [kan justeres mellom 0 til -150 mmHg (-20 kPa)]
E Steril manometerslange

F Negativt manometer

G Steril vakuumutlgsningsslange

H Steril avlastningsventil for overtrykk [integrert i reservoaret med
apningsomrade fra 0 til 8 mmHg (1,1 kPa)]

| Sterilt gassfilter
J Avlastingsventil for undertrykk

OPPSETTSKONFIGURASJON

Ikke—ﬁltrfert E
D
(@IS
Ventilasjons- ©
port |
2> 1:2‘
J Vakuumkilde

Advarsler

En kvalifisert person skal vurdere kvaliteten og egnetheten av & returnere blod som
har blitt samlet inn for reinfusjonen starter. Den behandlende legen er utelukkende
ansvarlig for trygg reinfusjon av innsamlede vaesker.

 Det anbefales a bruke et transfusjonsfilter i alle reinfusjonsprosedyrer.

* Komplikasjoner slik som de beskrevet nedenfor har vaert forbundet med

brystdrenering og pafaelgende reinfusjon: blodtraumer, blodkoagulering, koagulopati

og partikler eller luftemboli.

Reinfusjon av oppsamlet blod/vaeske ber gjeres hver time sa lenge ikke mindre enn
50 ml samles opp hver time.

overfares til pasienten.
¢ Blod som har veert i reservoaret i mer enn 4 timer ma ikke overfores.'
 Det er ikke anbefalt at autotransfusjon varer over 18 timer etter kirurgi.2
* Fest en shuntslange (broen) for & koble til de filtrerte og ufiltrerte seksjoner i
reservoaret som angitt i bruksanvisningen.
* Nar du bruker reservoaret, overvak den pafestede shuntslangen for blod i slangen.
Hvis det oppdages blod i slangen, er dette en indikasjon pa at beholdfilteret er
tilstoppet. Erstatt reservoaret umiddelbart.
Filterokklusjon under brystdrenering med hgyt volum kan fere til at blod/vaeske
passerer gjennom den eksterne shuntslangen og forbi filtreringen. Alle vaesker som
passerer gjennom shuntslangen ma filtreres for reinfusjon.
e Akseptert medisinske og sykepleierutiner ma fglges under brystdrenering.
¢ Nar vakuum brukes under brystdrenering, ikke overskrid -150 mmHg (-20 kPa)
(-204 cmH,0).

Driftsspesifikasjoner for CAPIOX®-hardplastreservoar for

postoperativ brystdrenering

Du ber alltid opprettholde et minimums vaeskeniva pa 20 ml for a hindre at luftemboli

BRUKSANVISNING

Merk: A ~ J henviser til det ngdvendige utstyret til bruk med vakuumassistert vengs

drenering med bokstavindikasjoner.

1. Klargjer oppsett av CPB-krets i henhold til standard prosedyre.

2. Kontroller at de bla hettene fra sugeinnlgpsporter og hjelpeport pa reservoaret er
skjovet helt ned for a sikre tilstrekkelig forsegling.

3. Sikre alle de gule luerhettene pa plass; alle hetter er ikke-ventilerte.

4. Monter kontrollert vakuumregulator D pa veggsugekilden.

5. Festen treveis stoppventil pa den ikke-filtrerte luerlasporten og koble til den
sterile manometerslangen E.

6. Koble det negative manometeret F til den sterile manometerslangen E.
7. Fest gassfilteret | til reret som er koblet til fuktfellen B og «Y»-koblingen.
8. Fest steril fuktfelle B-rer til ventilasjonsporten pa hardplastreservoaret.

Starte bypass

1. Begynn med vanlig vengs drenering ved naturlig fall. Vakuumutlgsningsslangen G
er ikke fastklemt pa dette tidspunktet.

2. For a starte vakuumassistert venedrenering: Sett vakuumregulatoren D og klem
deretter vakuumutlgsningsslangen G.

3. Overvék undertrykket i Advance hardplastreservoar med det negative
manometeret F.

4. Juster det negative trykket for & optimalisere vengs retur. Sett vakuumregulator D.
Merk: Sikre at suge- og ventileringsrullepumpene er korrekt okkludert.

Avslutning av bypass

Lasne klemmen i vakuumutlgsningsslange G og sla av vakuumregulatoren. Avslutt
bypass i henhold til standard prosedyre.

Postoperativ brystdrenering

ARTIKKEL SPESIFIKASJONER
Maksimalt blodstremningsomrade ved 51/min
kardiotomi
Blodlagringskapasitet 4000 ml
Minimumsniva i reservoaret 20 ml

Liste over nedvendige materialer for bruk av reservoar
for postoperativ brystdrenering

Kontraindikasjoner

Postoperativ brystdrenering med pafslgende autotransfusjonsprosedyrer er

kontraindisert ved folgende hendelser:

* Kraftige perforeringer til brystveggen eller en luftlekkasje i lungene.

¢ Infeksjon eller malignitet oppstar systemisk eller i hjerteposen, mediastinum eller

lungene.

Mistenkt eller tydelig kraftig kontaminering med fremmed materiale, lymfatisk svikt

eller perforert tarm.

* Tilstedevzerelse av folgende i aspirasjonsomrade: aktuelle hemostatiske agenter,
bakteriedrepende sar irrigants eller antibiotika ikke beregnet for parenteral
administrasjon.

« Apent bryst og vakuum péfort.

¢ Administrering av protamin fer reservoaret fiernes fra bypasskretsen.

Pasient returnert til kirurgi av en eller annen grunn.

* Bruk av ventilerte brystrer uten ventilasjonsstramningsregulering slik som
stoppeventiler.

'Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16th ed. American Association of
Blood Banks
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REFERANSE | ANTALL BESKRIVELSE RORLENGDE
[a] 6 hver 1/4" (6,4 mm) indre diameter tetningsrer 2"(51 mm) hver
med hette
[b] 1 hver 3/8"(9,5 mm) indre diameter ror med 12" (305 mm)
hetter
[c] 1 hver 1/2"(12,7 mm) x 1/2" (12,7 mm) kobling 6" (152mm)
med 1/2” (12,7 mm) indre diameter
tetningsrer med hette.
[d] 2 hver 3/8"(9,5 mm) x 3/8"(9,5 mm) x 3/8" (9,5 96" (2438 mm)
mm) Y-kobling med 3/8” (9,5 mm) indre
diameter 40 durometerrgr med hetter
[e] 1 hver 3/8"(9,5mm) indre diameter tetningsrer 4"(102 mm)
med hette
[f] 1 hver 3/8"(9,5 mm) perfusjonsadapter festet til 4" | Ikke
(102 mm) av 1/8” (3,2 mm) indre diameter tilgjengelig
ror som omfatter en klemme med hunn-
luer-ende, koblet til hann-luer med 48”
(1219 mm) av 1/8"(3,2 mm) indre diameter
ror med en annen hunn-luer-ende koblet
til en hann-luer med 2,5" (64 mm) av 3/16"
(4,8 mm) indre diameter rgr; enden av reret
er dekket med en hette.
[g.1] 1 hver Trykkavslastningsventil: vakuumomrade Ikke
for apning: 22-44 mmHg (2,9-5,9 kPa) tilgjengelig
(30-60 cmH,0) med bakteriefilter
[g.2] 1 hver Trykkavlastningsventil: apningstrykk pa Ikke
omtrent 8 mmHg (1,1 kPa) (11 cmHZO) tilgjengelig
[Integrert]
[h] 1 hver 1/4" (6,4 mm) indre diameter ror Etter behov
[i] 1 hver Vannmanometer Ikke
tilgjengelig
[j] 1 hver 1/4" (6,4 mm) indre diameter ror 18" (457 mm)
[k] 1 hver Ikke-ventilert hann-luerlashette Ikke
tilgjengelig
1 1 hver Fireveis stoppeventil egnet for treveis Ikke
apning samtidig tilgjengelig

2Page.R, et al, Hard-Shell Cardiotomy Reservoir for Reinfusion of Shed Mediastinal Blood.
Ann Thorac Surg 1989: 48:514-7.
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BRUKSANVISNING

SPESIFIKASJONER

Merk: Bokstavene i parentes i instruksjonene for postoperativ brystdrenering refererer til
listen over nedvendige materialer pa side 81.

1.

Fjern rerene og/eller de bla hettene fra sugeinnlgpsportene pé reservoaret. Plugg inn
fem av sugeinnlgpsportene med 1/4” (6,4 mm) indre diameter tetningsrer [a].

. Fest 3/8"(9,5 mm) indre diameter ror [b] fra hjelpeporten til én av sugeinnlgpsportene;

alle sugeinnlgpsporter er 1/4” (6,4 mm) - 3/8” (9,5 mm). Dette vil lage en bro mellom de
filtrerte og ufiltrerte delene av reservoaret.

. Klem fast det 1/2" (12,7 mm) kretsrgret som er festet til den 1/2" (12,7 mm) vengse

blodinnlgpsporten pa reservoaret, skjeer den og koble til en 1/2” (12,7 mm) kobling
med 1/2”(12,7 mm) indre diameter tetningsrer [c].

. Koble brystdreneringsrgrene til den 3/8” (9,5 mm) X 3/8” (9,5 mm) Y-koblingen med

96" (2438 mm) av 3/8” (9,5 mm) 40 durometerror [d]; hvis bare ett brystrer brukes, skal
én av de 3/8”(9,5 mm) portene pé Y-koblingen kobles til et 3/8” (9,5 mm) tetningsrer
[e]. Fest den andre enden av den 3/8”(9,5 mm) X 3/8” (9,5 mm) Y-koblingen med 96"
(2438 mm) med ror til den vertikale porten til CR-filter. Dersom tre eller flere brystror
brukes, fest en ekstra 3/8” (9,5 mm) X 3/8” (9,5 mm) Y-kobling med 96" (2438 mm) 3/8"
(9,5 mm) 40 durometerrer [d] til en av de sugeinnlgpsapningene som er avkorket med
et tetningsror.

. Sikre alle de gule luerhettene pa plass; alle hetter er ikke-ventilerte.

6. Koble fra provetakingssystemet fra veneblod-innlgpsport og fest pa en ikke-ventilert

9.

10.

11.

11

luerlashette [k].

. Festet 1/4” (6,4 mm) tetningsrer [a] til hurtigprimingporten pa reservoaret.
. Hold reservoaret parallelt med gulvet med den vengse blodutlgpsporten gverst for &

hindre at blod sgles. Klem kretsrgret som er koblet til utlepsporten, klipp den og koble
deretter til en 3/8”(9,5 mm) til 1/8”(3,2mm) adapterslange for blodoverfering [f|. Klem
adapterslangen og la endehetten veere pa plass til autotransfusjon er satt opp. Ved bruk
av en 1/4" (6,4 mm) adapter, ta av den 1/4" (6,4 mm) adapteren forst.

Fjern luerhetten fra den ikke-filtrerte luerporten og koble til treveis stoppeventil. Fest
avlastningsventilen for undertrykk med tilknyttet bakteriefilter til stoppeventilen [g.1.].
Monter reservoaret i autotransfusjonsholderen (produktkode: XX:kXH032).

FORSIKTIG |Hardplastreservoaret ma bli veerende under brystkassen for a forenkle

brystdrenering.

a. Ved bruk av et 1/4” (6,4 mm) indre diameter ror [h] skal du koble ventilporten gverst
pa hardplastreservoaret til en regulert vakuumkilde med 11-15 mmHg (1,5 til 2,0 kPa)
(15-20 cmH,0).

Merk: Varselmerket «IKKE BLOKKER» i naerheten av ventilporten gjelder ikke for
postoperativ brystdrenering og autotransfusjon.
ELLER

b. Det anbefales sterkt & bruke en/et vannlas/vannmanometer [i] for brystdrenering.
Hvis du bruker et vannmanometer, ma du koble den ene enden av et 1/4” (6,4 mm)
indre diameter ror [j] til ventileringsporten og den andre enden til vannmanometeret.

ADVARSLER |Hoyt negativt trykk kan fore til celleskader. Bruk det laveste

12.

vakuumnivaet som er nedvendig for 4 oppna gnsket
stremningshastighet.
Noter tidspunktet drenering inn i reservoaret begynner.

ADVARSLER | Autotransfusjon ber avsluttes minst 18 timer etter kirurgi.

13.

Overvak drenering og forlgpt tid kontinuerlig. Fastsla timebasert
dreneringshastighet.

ADVARSLER |Reinfusjon av oppsamlet blod/vaeske bor gjores hver time sa lenge ikke

14.

15.

mindre enn 50 ml samles opp hver time.
Nér 50 ml med blod er samlet opp, fiern endehetten pé adapterslangen
for blodoverfering og fest adapteren for blodoverfering til et intravenest
administrasjonssett/pumpeapparat.
Merk: Det anbefales & bruke infusjonspumpen med en luftsensor for alle
reinfusjonsprosedyrer.
Lasne blodinfusjonsslangen og fortsett med autotransfusjon.

ADVARSLER |* For a redusere faren for luftemboli, evakuer all luften fra
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infusjonslangen fullstendig for autotransfusjon.

Legen er ansvarlig for a8 bestemme optimal(t) tidspunkt, hastighet
og volum for autotransfusjon til pasienten.

Legen bgr veere oppmerksom pa mulige komplikasjoner

slik som luftemboli, forbundet med bruk av det intravengse
administrasjonssettet og infusjonspumpen. Bruk det intravengse
administrasjonssettet og infusjonspumpen i henhold til
instruksjonene gitt av produsentene.
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Produktbeskrivelse

Etterbestillingsnummer Beskrivelse

3CX*NX19RW CAPIOX® NX19-oksygenator med integrert arterielt filter og
UltraPrime™-teknologi

3CX*NX19RE CAPIOX® NX19-oksygenator med integrert arterielt filter og
UltraPrime™-teknologi

3CX*NX19W CAPIOX® NX19-oksygenator med integrert arterielt filter og
UltraPrime™-teknologi

3CX*NX19E CAPIOX® NX19-oksygenator med integrert arterielt filter og
UltraPrime™-teknologi

(Se «Retningen av blodutlgpsport», side 75)

CAPIOX® NX19-oksygenatormodul

KOMPONENT SPESIFIKASJONER
Hus Materiale Polykarbonat
Fibre Overflateomrade pa Mikroporgs polypropylen

materiale

Omtrent 1,9 m?

Arterielt filter

Materiale

Polyester-skjermtype
Porestorrelser 32 um

Varmeveksler

Overflateomrade pa
materiale

Polyetylentereftalat (PET)
Omtrent 0,43 m?

Blodstremningsomrade

Min. 2,0 I/min (eller 0,5 I/min i opptil 2 timer)

Maks. 8,0 I/min

Primingsvolum (statisk)

185ml+10%

Blodinnlgpsport (fra pumpe)
Blodutlgpsport
Kardioplegiport
Gassinnlgpsport
Gassutlgpsport

Vannporter

3/8"(9,5 mm)
3/8"(9,5 mm)
1/4" (6,4 mm)
1/4" (6,4 mm)
5/16" (7,9 mm)

1/2"(12,7 mm) Hansen-kupling

Maksimaltrykk

Blodinnlgp 1000 mmHg (
Vanninnlgp 1470 mmHg

133 kPa) (1,36 kgf/cm?)
(196 kPa) (28 PSI) (2 kgf/cm?)

CAPIOX® hardplastreservoar

KOMPONENT

SPESIFIKASJONER

Innfatningsmateriale

Polykarbonat

Blodstremningsomrade

Vengs stremning: Minimum 2,0 I/min (eller 0,5 I/min i opptil 2 timer)
Maks. 8,0 1/min

Kardiotomiinnlgp: Maks. 5,0 I/min

Kombinert stremning: Maks. 8,0 1/min

Blodlagringskapasitet 4000 ml

Minimum driftsvolum 150 ml

Vengst filter Materialets Polyesterskjerm

porestarrelse

type 47 um

Kardiotomifiltermateriale

Polyester-dybdetype

Avskummingsdelmateriale

Polyuretanskum

Vengs blodinnlgpsport

1/2"(12,7 mm) roterbar

Blodutlgpsport (til pumpe)
Sugeporter

Vertikal port til CR-filter, hurtig
Primeport

Ventilasjonsport

Hjelpeport

Luerport

3/8"(9,5 mm)

seks 1/4" (6,4 mm)

3/8"(9,5 mm)

1/4" (6,4 mm)

1/4” (6,4 mm)

1/4"—3/8" (6,4 mm—9,5 mm)

- tre filtrerte luerlaser til kardiotomifilter
- en ikke-filtrert luerlas

- to luerlaser pa vengst innlgp

Positiv trykkavslastingsventil

Maksimalt holdbart undertrykk i reservoar

0 til 8 mmHg (1,1 kPa)
-150 mmHg (-20 kPa)




G API[]X N X UltraPrime™-tekniikkaa hyodyntava oksygenaattori,
jossa on integroitu valtimoverisuodatin

Tyhjiéavusteiseen laskimoveren tyhjennykseen ja p ] iivi ril dn tyhjennykseen
Kayttoohjeet
P.83-P.90

Lue kaikki varoitukset, huomiot ja ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

TUOTTEIDEN KUVAUS

CAPIOX® NX on mikrohuokoisista ontoista polypropeenikuiduista valmistettu kalvo-oksygenaattori, joka on tarkoitettu kaytettavaksi kehonulkoisena kaasunvaihtolaitteena.
Veri virtaa laitteessa kuitujen ulkopuolella ja ventilaatiokaasu virtaa kuitujen lapi.
CAPIOX® NX -oksygenaattorissa on kaasunvaihtomoduuli, jossa on integroitu limmd&nvaihdin ja valtimoverisuodatin. CAPIOX® NX -oksygenaattori on saatavissa kovan sdilion
kanssa tai ilman sita. Sailiéssa on myos integroitu kardiotomiasuodatin yhdessa kokoonpanossa, mika helpottaa laitteen kayttoa.
NX19-oksygenaattori on saatavissa 4 000 ml:n kovan CAPIOX®-sailion kanssa.
Veren kanssa kosketuksissa olevat pinnat on pinnoitettu )(coating'“»tuotteella.

coating™ on biologisesti yhteensopiva materiaali, jota kdytetdan veren kanssa kosketuksissa olevilla pinnoilla véhentdmaan verihiutaleiden tarttumista laitteeseen.

KAYTTOAIHE

UltraPrime™-tekniikkaa hyodyntava CAPIOX® NX19 -oksygenaattori, jossa on integroitu valtimoverisuodatin, on tarkoitettu kaytettavaksi veren ja kaasumaisen ympériston
kaasunvaihtoon aikuispotilaiden ja pienikokoisten aikuispotilaiden kaasunvaihtotarpeiden tayttamiseksi kardiopulmonaarisen ohitusleikkauksen aikana.

Integroidun valtimoverisuodattimen tarkoituksena on suodattaa ei-biologisia hiukkasia ja emboluksia seké helpottaa ilmakuplien poistamista kardiopulmonaarisen
ohituspiirin kautta virtaavasta veresta. Integroitu liammonvaihdin lammittda tai jaahdyttaa laitteen lapi virtaavaa verta ja/tai perfuusionestetta.

Kovaa séiliota kdytetaan veren varastointiin kehonulkoisen kierron aikana laskimolinjasta ja kardiotomialinjasta.

Séiliossa on suodattimesta ja vaahdonestoaineesta koostuva veriosasto, joka helpottaa ilmakuplien poistamista.

Séilion kardiotomiaosastossa on hiukkasainesta poistava suodatin ja ilmakuplien poistamista helpottava vaahdonestoaine. 4-litraista sdiliota voidaan kayttaa tyhjidavusteisiin
tyhjennysmenettelyihin ja postoperatiivisiin rintakehan tyhjennysmenettelyihin.

UltraPrimeTM-tekniikkaa hyodyntava CAPIOX® NX19 -oksygenaattori, jossa on integroitu valtimoverisuodatin, on tarkoitettu potilaille, joiden vaadittu veren virtausnopeus ei
oleyli 8,0 I/min.

UltraPrime™-tekniikkaa hyddyntévaa CAPIOX® NX19 -oksygenaattoria, jossa on integroitu valtimoverisuodatin, voidaan kadyttaa enintdan 6 tuntia kestavissa menettelyissa.

PAINE- JA VIRTAUSRAJOITUKSET

Oksygenaattorimoduulin veren Min. 2,0 I/min (tai 0,5 I/min enintdan 2 tuntia) | Maks. 8,0 I/min Maks. 1 000 mmHg (133 kPa) (1,36 kgf/cm?)
virtausnopeus/paine

Séilion veren virtausnopeus / Min. 2,0 I/min (tai 0,5 I/min enintdan 2 tuntia) | Maks. 8,0 I/min (kardiotomia 5,0 I/min) Maks. -150 mmHg (-20 kPa)
negatiivinen paine

Vedenpaine Maks. 2 kgf/cm? (1 470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa)

Kaasuvirtaus Min. 0,5 I/min Maks. 20 |/min

VEREN ULOSTULOPORTIN SUUNTA

Oksygenaattori on saatavissa KAHDESSA ULOSTULOKOKOONPANOSSA: VASEMMANPUOLEISENA (W) tai OIKEANPUOLEISENA (E). Katso alla olevasta kaaviosta oman kiertosi
vaatima kokoonpano.

Tyyppi Vasen Oikea
Oksygenaattori, jossa on kova siilio - 3CX%NX19RW : 3CX%NX19RE
Oksygenaattori ilman kovaa s&iliéta  3CXENXT9W - 3CXENX19ES
Aseta sisaantuloportti pohjoiseen pain piirroksen Veren sisdantuloportti Veren sisaéntuloportti
mukaisesti. Veren ulostuloportin suunta on lansi
(W) - VASEMMANPUOLEINEN tai ita Veren ulostuloportti, Veren ulostuloportti
(E) — OIKEANPUOLEINEN. vasen (W, lansi) ° oikea ?E it'é)'
Huomautus: tdma piirros esittad oksygenaattorin paalta '
katsottuna.

RAKENNE

Positiivisen Laskimoveren sisdantuloportti
paineen - Suodattamaton
alennusventtiili luer-lukko Imuaukot

. Kardiotomiasuodatin
Laskimon

sisaantulon
Pystysuora portti tippuletku
kardiotomiasuodattimeen (suodattimen sisalla)

Laskimosuodatin

Apuportti Liiténtarengas

Naytteenottojérjestelma Yksitieventtiili
Kova
CAPIOX®- —

séilio

Telineen Tukivarsi

ohjausreika Tyhjennyslinja

Laskimon Ssilie . . —
sisédntulon kaksi Nopean téyton portti |aI |on| ) Valtimosuodatin Kaasunvaihto-
luer-lukkoa | ulostuloportti (moduulin'sisdlld) | _moduuli, jossa
Kolme suodatettua Yksitieventtiili Kaasun ulostulon on integroitu
o A Iuer-]ukkog i apuportti valtimosuo-
Termistorianturi kardiotomiasuodattimeen Kaasun Lamménvaihdin datin
o ) Laskimoveren sisdéntuloportti (moduulin sisalld)
Ventilaatioportti sisaantuloportti Tyhjennyslinjan liiténtd Veren Kaasun
sisaantuloportti ulostuloportti
(ei nékyvissé) Termistorianturi
Veren i i
Veren Vesiportit -

kardioplegiaportti i
ulostuloportti
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| vAROITUKSET

Tassa on kuvattu vakavia haittavaikutuksia ja niistd aiheutuvia mahdollisia turvallisuusvaaroja ja rajoituksia.

VAROITUKSET

CAPIOX® NX19 on tarkoitettu kdytettévéksi veren virtausnopeusalueella 2,0 I/min (tai 0,5 I/min enintdan 2 tuntia) - 8,0 I/min. Ald kdyta téméan alueen ulkopuolella olevia veren
virtausnopeuksia.

ALA TUKI KAASUN VENTILAATIOALUEITA. Vilti liikapaineen muodostumista kaasuvaiheessa, jotta kaasuembolukset eivit paase verivaiheeseen.

Verivaiheen paineen on aina oltava kaasuvaihetta korkeampi, jotta kaasuembolukset eivat padse verivaiheeseen.

Kaasun virtausnopeus ei saa olla yli 20 I/min NX19-laitteessa. Liiallinen kaasun virtausnopeus nostaa kaasuvaiheen painetta, jolloin kaasuembolukset padsevat verivaiheeseen.
Al4 kayta uudelleenkierrityksen aikana sykevirtausta, purista umpeen valtimo-laskimokiertoa tai pysayta akillisesti veripumppua, koska télldin kaasuembolukset voivat paasté
kaasuvaiheesta verivaiheeseen inertiavoiman vuoksi.

Kun CAPIOX® NX -oksygenaattorimoduulia kdytetaan erilldén kovasta sailiostd, aseta moduuli siten, ettd kuitujen ylapaa on laskimosailion veritasoa alempana. Se estaa
kaasuembolusten paasyn kaasuvaiheesta verivaiheeseen.

Jotta kaasuembolukset eivat padse verivaiheeseen, varmista, etta valtimopumpun virtausnopeus ylittaa aina kardioplegialinjan ja/tai apupumppujen virtausnopeuden.
Kardioplegialinjan ja/tai apupumppujen veren virtausnopeus ei saa olla yli 1 1/min.

Varmista, etta oksygenaattoriin ei kohdistu koskaan negatiivista painetta. Oksygenaattorin negatiivinen paine voi aiheuttaa kaasuembolusten paasyn kaasuvaiheesta
verivaiheeseen.

Jos kiertopumpussa kaytetdaan PVC-letkua, veden on virrattava lammaénvaihtimen lapi ennen veripumpun kéyttoa, jotta lammonvaihtimeen ei kerry staattista sahkoa.

Veren hyytyminen on estettdva asianmukaisesti potilaan komorbiditeettien, mukaan lukien veren lisdéantyneen hyytymistaipumuksen, ja perfuusiotekniikan mukaan, jotta veri ei
hyydy jarjestelméassa.

Kun veri syotetdan laitteeseen, veren on virrattava keskeytyksetta oksygenaattorin ja sailion lapi eika virtaus saa pysahtya (vaikka potilaan verenvirtaus pysaytettaisiin).
Kaytettaessa keskipakopumppua purista oksygenaattoriin johtava distaalinen valtimolinja (potilaan puoli) ennen pumpun pyséytysta. Jos sitd ei puristeta kunnolla umpeen, veri
voi virrata takaisin hallitsemattomasti tai kaasuembolukset voivat padsta oksygenaattorin verikanavaan.

Ala kdyta tatd tuotetta yli 6 tuntia. Jos laitetta kdytetaan yli 6 tuntia, seurauksena voi olla plasman vuotoa ja verisuonitukoksia, mika voi heikentia kaasunvaihtoa.
Lammonvaihtimeen syotetyn veden lampétila ei saa olla yli 42 °C (108 °F), koska veri voi muutoin vahingoittua.

Veren ja veden lampétilaero ei saa olla yli 15 °C (27 °F) limmdnvaihtimessa, jotta kaasu ei liukene veressa muodostaen kuplia.

Valta hemostaattisten lisdaineiden syottoa kardiotomiaséilioon/oksygenaattoriin. Hemostaattiset lisdaineet aiheuttavat tunnetusti veritulppia, jotka voivat vaarantaa sailion/
oksygenaattorin toiminnan.

Kun kéytat CAPIOX® NX -oksygenaattoria kovan sailion kanssa, ota huomioon alla olevat lisdvaroitukset.

Kardiotomiasuodattimeen virtaavan veren nopeus ei saa olla yli 5 I/min. Liiallinen veren virtausnopeus voi lisatd kardiotomiasuodattimen painetta ja aiheuttaa takaisinvirtauksen
sailioon liitettyihin liuos- tai verilinjoihin.

Sailion vahimmaiskayttotilavuus on 150 ml. Aseta asianmukainen veren varastointitaso suhteessa laskimovirtausnopeuteen, jotta kaasuembolukset eivat padse potilaaseen.
(Katso sivu 87 "Turvallisuusmarginaali”)

Keltaista ventilaatioportin tulppaa ei tarvitse poistaa, koska ventilaatio on riittdvaa my®s tulppa kiinnitettyna. Ala sulje ventilaatioporttia, koska se voi aiheuttaa positiivista
painetta sdilidssa ja siten takaisinvirtausta potilaaseen tai sdilidon liitettyihin liuos- tai verilinjoihin.

Tahén sailioon ei saa kohdistaa alle -150 mmHg:n (-20 kPa:n) negatiivista painetta, koska se voi vahingoittaa sita.

Kun sailion verentaso alittaa vahimmaiskayttotason, veren virtaus suurella nopeudella kardiotomiasuodattimeen voi aiheuttaa kaasumaisia mikroemboluksia (GME), jotka voivat
paastd potilaaseen.

| vAROTOIMET

Mainitse kaikki tiedot erityista huolellisuutta vaativista toimenpiteista laitteen turvallisen ja tehokkaan kdyton varmistamiseksi.

VAROTOIMET

Al3 sdilyta tuotetta darilampétiloissa ja -kosteudessa. Suojaa suoralta auringonvalolta.

Al3 kayti liuottimia, kuten alkoholia, eetteri, asetonia jne. Tallaiset liuottimet voivat aiheuttaa vahinkoja, jos niita kaytetaan laitteen sisé- tai ulkopinnoilla.

Jos oksygenaattorimoduulin veren sisddntulon paine on yli 1 000 mmHg (133 kPa), laite voi vuotaa tai vahingoittua.

Jos lammaonvaihtimen sisédntulon vesipaine on yli 2 kgf/cm? (1 470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa), laite voi vuotaa tai vahingoittua.

Noudata varovaisuutta, kun poistat ilmaa kdynnistystayton ja perfuusion aikana. Liiallinen isku (etenkin kovilla esineilld) voi vahingoittaa laitetta.

Taman laitteen kdytosta vastaa kaikissa tapauksissa yksinomaan sen kdytdsta maarannyt laakari.

Viimeinen kéyttépaivd on mainittu laitteen etiketissa. Ald kayta laitetta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

Laitetta saa kdyttaa vain huoneenlampétilassa.

Lue tdman laitteen yhteydessa kdytettavien ladkkeiden ja lddkintalaitteiden kaikki ohjeet ennen laitteen kayttoa.

Fosfolipidiladkkeiden kaytto tayttonesteessa tai niiden infuusiossa potilaassa kardiopulmonaarisen ohitusleikkauksen aikana voi edistaa mikrohuokoisen kalvon hydrofiilisuutta
(plasman lapaisya).

Laitetta saa kdyttda vain koulutettu ja pateva henkilosto.

Laite on steriili ja pyrogeeniton nestekanavassa, jos sité sdilytetdan avaamattomassa ja vahingoittumattomassa pakkauksessa. Tarkista laite ja pakkaus huolellisesti. Al4 kayta
laitetta, jos pakkaus ja/tai laite on vahingoittunut tai jos tulpat eivat ole paikallaan.

Havitd laite asianmukaisten ladketieteellisen jatteen havittdmista koskevien sairaalan ja virallisten ohjeiden mukaisesti, jotta véltytaan infektioriskilta.

Tama laite on kertakadyttdinen. KERTAKAYTTOINEN. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kisitelld uudelleen. Uudelleenkisittely voi heikentia laitteen steriiliyttd, biologista
yhteensopivuutta ja toimintaa.

Varmista varalaitteen saatavuus, jos oksygenaattori on vaihdettava.

Kayta aseptista tekniikkaa kaikissa menettelyissa.

Suorita kdynnistystaytto kayttamalla kideliuosta, joka ei sisalld verta, plasmaa ja/tai verestd johdettuja tuotteita.
Aseta CAPIOX® NX -oksygenaattorimoduuli veripumpun alapuolelle.

Happikaasun virtauksen on oltava vahintdan 0,5 I/min verenkierron aikana. Kaasu ei ehka vaihdu kunnolla, jos happikaasun virtaus on alle 0,5 I/min. Varmista riittava
kaasuvirtaus ohitusleikkauksessa.

Ald anna nestemdisten anesteettien koskettaa laitetta. Nestemaisten anesteettien koskettaminen voi vaurioittaa laitetta.

Hoyrystyvia anesteetteja kdytettdessa on kdytettava kaasua poistavaa linjaa, jotta anestesiakaasua ei paase leikkaussaliymparistoon.

Kaasunpoisto voi vaikuttaa hengitysilman hiilidioksidimittauksen tarkkuuteen.

Kardiopulmonaarisen ohituspiirin lampétilaa ja painetta (distaalisesti suhteessa oksygenaattorimoduuliin) on seurattava. Lisaksi oksygenaattorimoduulin sisddantulon painetta
on suositeltavaa seurata, koska siitd voi varhain havaita mahdollisen lisééntyneen paineen laskun.

Pyséytd kaasuvirtaus, kun keskeytét kardiopulmonaarisen kierron. Tarkista uudelleenkierron aikana veren kaasuparametrit. Liiallinen kaasuvirtaus voi aiheuttaa PaCO,:n laskun,
alkaloosin tai veren vahingoittumisen.

Kun potilas limpenee, séddd O,-pitoisuutta, kaasun virtausnopeutta ja veren virtausnopeutta lisdamalld niita tarvittaessa potilaan metabolian vilkastumisen mydta. Jos
kaasunsy6ttoa ja veren virtausnopeutta ei saddeta asianmukaisesti, kaasu ei ehka vaihdu riittavasti.

Suosittelemme kdyttdmaan esiohitussuodatinta mahdollisten hiukkasainesten poistamiseksi piiristostd ja esitdyttoliuoksesta.

Naytteenottoletku voidaan irrottaa. Jos letku on irrotettu eika sita kdytetd, muista tulpata sen paa.

Suosittelemme uudelleenkierratyslinjan kayttoa valtimolinjassa NX-oksygenaattorin jalkeen kaasuembolusten poistamisen helpottamiseksi tayton aikana ja hatatilanteissa.
Suosittelemme kdyttdmaan ilmakuplien tunnistinta sdilion ulostulon ja NX-oksygenaattorin sisdantulon vélissa. Jos havaitset kaasuemboluksia, maéritd niiden ldhde ja korjaa
tilanne, jotta kaasuembolukset ei endé paase perfuusiopiiriin.
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Kun kaytat CAPIOX® NX -oksygenaattoria kovan séilién kanssa, ota huomioon alla olevat lisévarotoimet.

* Kayta turvalaitteita, kuten tasoanturia ja ilma-anturia, jotta voit valvoa veren maaraa sailidssa ja havaita kaasuembolukset valtimolinjoissa.

¢ Kun kaannat laskimoveren sisadantuloporttia sailion yldosassa, varmista, ettd laskimolinja ja termistorianturin kaapeli eivat kosketa mitaan s&ilioon liitettya liuos- tai syottolinjaa, jotta
se ei taitu.

* Kun erotat sailion oksygenaattorimoduulista, pidd oksygenaattorista tiukasti kiinni ja irrota liitdntdrengas.

Poista L-kirjaimen muotoinen liitin kddntamalla kaantolaippaa poispdin itsestasi, kun olet séilion laskimopaluuosaston edessa. Vedd sitten L-kirjaimen muotoinen naarasliitin irti

yhdysputkesta.

Jata kdyttamattomien porttien tulpat paikalleen. Tamé estdd kontaminaation ja veren vuotamisen.

* Varmista, ettd kdyttaméattomien luer-aukkojen tulpat on kiristetty tiukkaan, jotta ne eivat vuoda.

» Kardiotomiasuodatin on kostutettava kideliuoksella ennen kédytt6a enimmadisvirtauskapasiteetin saavuttamiseksi.

* Syota tarvittaessa veri, plasma ja/tai verestd johdetut tuotteet nopean téytdn portin tai kardiotomiasuodattimeen johtavan luer-aukon kautta tayton jalkeen, kun oksygenaattorista
on poistettu ilma.

e Sé&ilion enimmaiskayttotilavuutta 4 000 ml ei saa ylittda. Laite on suunniteltu kdytettavaksi siten, ettd sailion verimaara on alle 4 000 ml.

¢ Jos kardiotomiasailion suodattimen sisddntuloon tuleva veri ndyttaa roiskuvan yli, suodatin voi olla tukossa. Lopeta kardiotomiasailion suodattimen kaytto. Vaihda siilio tai anna

kardiotomiaveren virrata apukardiotomiaséilion lapi ja kytke sailic apuporttiin.

Tieteellisten raporttien mukaan joidenkin ladkkeiden, kuten nitroglyseriinin ja fentalyynin, annosvaste on erilainen. Tama johtuu luultavasti esimerkiksi kardiopulmonaarisissa

piireissa esiintyvien synteettisten materiaalien erilaisista imuasteista. Valta ladkkeiden injektiota kardiotomiaséilion suodattimeen.

 Ald annostele laakkeita minkaan kardiotomiasailiéén johtavan letkun tai aukon kautta. Laskityksen saanti voi viivéstya, jos veri ei virtaa tasaisesti kardiotomiasilién ja suodattimen

lapi.

Suosittelemme kadyttdamaan suodatettua kaasuldhdettd, jotta mahdolliset liat/kontaminaatit eivét padse oksygenaattorin kaasun sisaantuloporttiin.

¢ Varmista, ettd puhdistuskemikaalit huuhdellaan lammitin-jadhdyttimestd valmistajan kayttoohjeiden mukaan.

HUOMIO: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan t&ta laitetta saa myyda vain lddkari tai ladkarin maarayksesta.

TOIMENPIDEMENETELMA

Lue VAROITUKSET (sivu 84) ja VAROTOIMET (sivut 84-85) ennen kayttoa.

Seuraavassa on peruskuvaus CAPIOX® NX -oksygenaattorin ja kovan sdilion kdytostd, kun niihin ei sovelleta mitaan muita erityisia
ohjeita.
Huomautus: Asteikkotarroissa mainitut sdilion tilavuudet eivét ole absoluuttisia tilavuuksia. Huomioi tdma turvallisia kdyttotilavuuksia suunniteltaessa.

ASENNUS

1. Poista CAPIOX® NX pakkauksesta ja tarkista se vaurioiden varalta. Al4 avaa laatikkoa leikkaussalissa. Laatikosta voi irtautua hiukkasia.

I'-iléi kayta laitetta, jos laite tai pakkaus on vahingoittunut (esim. haljennut) tai jos jokin portin tulpista on irronnut.

2. Aseta CAPIOX® NX telineeseensa.
CAPIOX® NX -oksygenaattori, jossa on kova séilio: Aseta teline asianmukaiselle korkeudelle, jotta valtimolinja ja muut linjat eivat taivu.

Varmista, ettd liitantdrengas on paikallaan, ja aseta oksygenaattori telineeseensa ( : XXkCXH18R, XXkXH032, 801804 tai 801139). Jos sdilitta ei ole asetettu telineeseen oikein,
sailiossa olevan nesteen méédraa ei voida arvioida oikein.

Kun kaannat oksygenaattorimoduulia, muista pitda kiinni tukivarresta. Jos oksygenaattorimoduulia kddnnetaan pitamalla kiinni oksygenaattorin rungosta, se voi vahingoittua.
Huomautus: Kun kdytat CAPIOX® NX -oksygenaattorimoduulia ja kovaa séiliota erikseen:
a) Pida moduulista tiukasti kiinni ja erota se kovasta sdiliosta irrottamalla liitdntdrengas.
b) Aseta sailio telineeseen ( 1 XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 tai 801139) — CAPIOX® NX -oksygenaattori, jossa on kova sailio.
c) Aseta oksygenaattorimoduuli telineeseensa : XXCXH18, XXkCXH25, XXkCXH15).

Jos laite putoaa asennuksen aikana, dla kéyta sitd. Korvaa se toisella laitteella.

3. Liita vesilinjat (12,7 mm:n [1/2 tuuman] letkut tai liitoskappaleet) CAPIOX® NX:n vesiportteihin (vesiportit ovat kaksisuuntaisia).
Huomautus: Laimmdnvaihtimen vesikanavan eheys on varmistettu vetyperoksidiliuoksella (< 330 ppm vedessd).

Muiden kemikaalien kuin vetyperoksidin tai vetyperoksidiliuosten, joiden pitoisuus on > 330 ppm, kdyttturvallisuutta tamén tuotteen kanssa ei ole varmistettu.

4. Kaynnistd vesikierto lammonvaihtimen lapi ja kierrata vetta vahintaan 5 minuuttia. Tarkista, vuotaako vesikanava verikanavaan tai laitteen ulkopuolelle.

Jos kiertopumpussa kdytetdaan PVC-letkua, veden on virrattava lammaonvaihtimen ldpi ennen veripumpun kaytt64, jotta lammaonvaihtimeen ei kerry staattista
sahkoa.

5. Kiinnita laskimolinja laskimosailion laskimoveren sisaantuloporttiin.

6. Kiinnitd valtimolinja CAPIOX® NX -oksygenaattorin veren ulostuloporttiin.

7. Irrota veren kardioplegiaportin tulppa ja kiinnitd 6,4 mm:n (1/4 tuuman) veren kardioplegialetkut.

Jos kardioplegiaporttia ei kdytetd, tyonna tulppaa sisaanpain ja kddnna tiiviste tiukkaan, tai kiinnita lyhyt 6,4 mm:n (1/4 tuuman) letku ja purista se umpeen
turvallisuuden vuoksi.
8. Jos kaytat kiertopumppua, kytke kiertopumpun sydttdletku kovan séilion veren ulostuloporttiin. Kytke kiertopumpun ldhtoletku oksygenaattorin veren sisddntuloporttiin. Jos kaytat
keskipakopumppua, kytke séilion ulostuloportin letku pumpun syéttéaukkoon ja pumpun lahtoletkut oksygenaattorin sisddantuloporttiin.

9. Lisda uudelleenkierratyslinja, jonka lapimitta on vahintddn 4,8 mm (3/16 tuumaa), valtimolinjaan oksygenaattorin veren ulostuloportin jélkeen.
10.Tyénna kaikki letkut toisen vakasen ohi ja sido kaikki litdnnét piiriin.

11.Liitd 6,4 mm:n (1/4 tuuman) kaasuletku kaasun sisdantuloporttiin. NX19-oksygenaattori on yhteensopiva hoyrystyvien anesteettien (isofluraani ja sevofluraani) kanssa, kun pitoisuus
on enintdan 5 %, enintddn 6 tunnin ajan. Hoyrystyvia anesteetteja kdytettdessd on harkittava jotakin menetelméda oksygenaattorista tulevan kaasun poistamiseksi. Potilaalle
annettavien anestesiakaasujen protokolla, pitoisuus ja seuranta on yksin hoidosta vastaavan ladkarin vastuulla.

l'ilé anna nestemdisten anesteettien koskettaa laitetta. Nesteméisten anesteettien koskettaminen voi vaurioittaa laitetta. Héyrystyvia anesteetteja
kdytettdessa on kdytettdva kaasua poistavaa linjaa, jotta anestesiakaasua ei vapaudu leikkaussaliymparistoon.
12.Hengitysilman hiilidioksidimittaukseen voidaan kayttaa kaasun ulostulon apuporttia.

Kaasunpoisto voi vaikuttaa hengitysilman hiilidioksidimittauksen tarkkuuteen.

VAROITUS | ALA TUKI KAASUN VENTILAATIOALUETTA.

13.Termistoriantureita voidaan kdyttaa Y.S.l. 400 -sarjan* [ampd&tilamonitorin kanssa seuraavissa osissa.
Sininen kaapeli (laskimolinja): CXkBP021
Punainen kaapeli (valtimolinja): CX*BP022

14.Kovan CAPIOX®-sailion imuaukoissa on siniset tulpat. Poista siniset tulpat, liitd imuletkut ja ventilaatioletkut s&ilion imuaukkoihin.
15.Jos kaytat CAPIOX® NX -oksygenaattorimoduulia ilman kovaa sailiota, liita ndytteenottojarjestelman laskimopuolen urosluer-lukko laskimolinjaan.

16.Tarkista ennen kardiopulmonaarisen ohituspiirin tayttod, etta kaikki letkuliiténnat ja lisdvarusteet ovat yhteensopivia, turvallisia ja kunnossa. Tarkista NX myds ennen tayttdd vesi- ja
verivuotojen varalta ja ettd sen vedensy6ttd on riittava.

HUOMAUTUS: Néytteenottojarjestelmda voidaan kayttaa erillddn kovasta sailiosta naytteenottoimusarjan telineelld (koodinro: XXskXH051).

*Y.5.1. 400 (kauppanimi: Measurement Specialties Inc.)

Varmista, ettd kaikki liitetyt osat, myos luer-tulpat, lukkosovittimet ja porttien tulpat, on kiinnitetty turvallisesti. Loysat liitinnat voivat aiheuttaa
kontaminaation tai veren vuotamisen. Ald kohdista liitantoihin liilkaa voimaa, koska se voi vaurioittaa laitetta tai lisdvarustetta.
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KAYNNISTYSTAYTTOMENETTELY
CAPIOX® NX -oksygenaattorimoduuli on tdytettava kideliuoksella, joka ei sisélld verta, plasmaa tai veresta johdettuja tuotteita.

HUOMAUTUS: CAPIOX® NX voidaan téyttda ilman CO,-huuhtelua. Kun CAPIOX® NX:n ensimmaiseen tdyttdon yhdistetddn CO,-huuhtelu, oksygenaattorimoduulista ja

kardiopulmonaarisesta ohituspiirista voidaan poistaa ilma.

1. Aseta laskimosailion ulostuloletkuun letkunkiristin ja syota tayttoon kaytettava kideliuos pikatdyttdportin tai jonkin kardiotomiasuodattimeen johtavan luer-aukon kautta.

2. Saada tayttoliuoksen virtausta sailion ulostuloportin ja oksygenaattorin sisaantuloportin valilla letkunkiristimen avulla, jotta nesteeseen sekoittuisi mahdollisimman véhan

ilmaa. Poista kaikki kuplat letkun tastd osastosta (kiertopumpun paa/suu) tai keskipakopumpusta.

3. Varmista, ettd tyhjennyslinja on auki ja ettd valtimolinjan ulostuloletku on kiristetty uudelleenkierrétyslinjaan nahden distaalisesti.

. Jatka oksygenaattorin tdyttod painovoiman avulla tai kdynnistamalld pumpun virtaus eteenpain. Kdynnista pumppu hitaalla nopeudella, jotta uudelleenkierratys alkaa ja
kardiopulmonaarinen ohituspiiri tayttyy.

. Kierrata tayttoliuosta véhintaan nopeudella 4 I/min ja luo jérjestelméan kliinisid olosuhteita vastaava paine. Ndin varmistetaan, etta jarjestelmésta on poistettu kaikki ilma ja ettei
siind ole vuotoja. Se voidaan tehdd osittain sulkemalla oksygenaattoriin johtava distaalinen valtimolinja ja painetta valvovan anturin sijainti. Tarkista oksygenaattori ja letkut
vuotojen varalta.

N
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VAROITUS | « Al syoté kaasua téyton aikana ilman asianmukaista valtimopumpun virtausta uudelleenkierrityksen aikana, jotta kaasuvaiheen paine ei ylita
nestevaiheen painetta.

HUOMIOT| « Al kiyta vuotavaa oksygenaattoria ja siiliota. Korvaa se toisella CAPIOX® NX -oksygenaattorilla ja sdiliolla.
Ala kdyts uudelleenkierritysletkuna niytteenottoletkua, tyhjennysletkua tai letkua, jonka siséhalkaisija on alle 4,8 mm (3/16 tuumaa). Jos niita
kdytetddn, oksygenaattorimoduuli voi vahingoittua liiallisen positiivisen paineen vuoksi.

Kierrdta tayttoliuosta vahintaan nopeudella 4 I/min ilmanpoiston helpottamiseksi. Jos ilmaa ei poisteta oksygenaattorista, potilas voi vahingoittua

vakavasti.

Maééran sailiossa on oltava aina vahintaan 150 ml. (Katso sivu 87 “Turvallisuusmarginaali”)

Jos esitdyttoliuos palaa takaisin kardiotomiasuodattimeen, kun sdilion nestetaso ei ole riittdvé, se voi aiheuttaa kaasuemboluksia. Sdilyta sailiossa

riittdva nestetaso. (Katso sivu 87 “Turvallisuusmarginaali”)

. Sydta riittdvéan ilmanpoiston jalkeen verta tai verestd johdettuja tuotteita pikatdyttdportin tai kardiotomiasuodattimeen johtavan luer-aukon kautta.

7. Ennen kardiopulmonaarisen ohitusleikkauksen aloittamista sulje ndytteenottolinja, tyhjennyslinja ja uudelleenkierratyslinja, jotta estetdédn potilaan kanyloinnin jalkeinen
valtimo-laskimo-oikovirtaus ja veren virtaus takaisin séilioon potilaan verenpaineen ja hydrostaattisen paineen vuoksi.

8. Jos ilmakuplia ndkyy edelleen tayton jélkeen, suorita tarvittavat korjaavat toimenpiteet ilman poistamiseksi.

o

VAROITUS | Alé kayta uudelleenkierrityksen aikana sykevirtausta, purista umpeen valtimo-laskimokiertoa tai pysayta akillisesti veripumppua, koska tall6in
kaasuembolukset voivat padsta kaasuvaiheesta verivaiheeseen inertiavoiman vuoksi.

OHITUSLEIKKAUKSEN VALMISTELU
Verivaiheen paineen on oltava aina kaasuvaiheen painetta korl iil bolian estamiseksi

1. Varmista ennen ohitusleikkauksen aloittamista, ettd veren hyytyminen on estetty asianmukaisesti.

2. Varmista ennen ohitusleikkauksen aloittamista, ettd ilmanpoistomenettely on suoritettu. Jos ilmaa on jaljelld, poista ilma toistamalla kdynnistystayttomenettely.
3. Varmista ennen kaasunsyoton aloittamista, ettd kaasun ventilaatiomekanismit eivat ole tukossa.

4. Poista valtimo- ja laskimopihdit ja suurenna veren virtausnopeutta asteittain. Aloita sitten kaasun virtaus siten, etta V/Q = 1 ja FiO, = 100 %

[ VAROITUS | Tukos kaasun ventilaatiomekanismeissa voi muodostaa painetta kaasuvaiheessa, jolloin kaasuembolukset paésevit verivaiheeseen.
PERFUUSION AIKANA
1. Mittaa veren kaasut ja sdada tarvittaessa seuraavasti:
a. Tarkista PaO, muuttamalla ventilaatiokaasun happikonsentraatiota b. Sdadd PaCO,:n méadrad muuttamalla kokonaiskaasuvirtausta.
kaasusekoittimen avulla. - Voit véhentad PaCO,:n maarai lisaamalla kokonaiskaasuvirtausta.
- Voit véhentda PaO :n madraa vahentdmalld FiO :n madraa. - Voit lisata PaCO,:n méaraa vahentamalla kokonaiskaasuvirtausta.

- Voit lisdta PaO,:n maaraa lisaamalld FiO,:n maaraa.

- Keraa verta vain, kun pumppu on kdynnissa. Muuten veripuolen paine laskee, mika voi aiheuttaa ilmakuplia.

Kostean keuhkon oireyhtymaa voi esiintya silloin, kun mikrohuokoisten kalvo-oksygenaattorien kuitujen sisépuolelle muodostuu
vesikondensaatiota ja veri virtaa kuitujen ulkopuolelle. Ndin voi tapahtua, kun oksygenaattoria kdytetaan pidemman aikaa. Jos havaitset
vesikondensaatiota ja/tai PaO, :n maaran vahentymisté ja/tai PaCO,:n maaran lisddantymistd oksygenaattorin pidemman kdyton aikana, voit yrittaa
tehostaa oksygenaattorin toimintaa lisaamalla hetkellisesti kaasun virtausnopeutta.Lisdd kaasun virtausnopeus arvoon 20 I/min 10 sekunnin ajaksi.
Huuhtelu useammin kuin kerran ei paranna toimintaa lisaa.

V/Q-suhde saa olla enintdén 2 normaalin perfuusion aikana.

Happikaasun virtauksen on oltava vahintaan 0,5 I/min verenkierron aikana. Kaasu ei ehka vaihdu kunnolla kardiopulmonaarisen ohitusleikkauksen

aikana, jos happikaasun virtaus on alle 0,5 I/min.

2. Saada veren virtausnopeutta ja varmista sailion riittdva verentaso, jotta kaasuembolukset eivdt padse potilaaseen.
3. Avaa tyhjennyslinja tyhjennysta varten.

Als kohdista laitteeseen iskua perfuusion aikana.
OHITUSLEIKKAUKSEN LOPETUS

Lopeta kardiopulmonaarinen ohitusleikkaus laitoksen protokollan ja kirurgin ohjeiden mukaan.

VAROITUKSET|* Tarkista ennen veren virtausnopeuden viahentamistd, etta tyhjennyslinja on suljettu ja ndytteenottolinja on my®s suljettu valtimopuolen
sulkuhanalla.

Kaasun virtaus on pysdytettava heti, kun pumppu on pysaytetty, jotta kaasuvaiheen paine ei ylitd nestevaiheen painetta.

Jos kierto palautetaan, suosittelemme uudelleenkierratysta hitaalla nopeudella. Tarkista uudelleenkierron aikana veren kaasuparametrit. Liiallinen
kaasuvirtaus voi aiheuttaa PaCO,:n laskun, alkaloosin tai veren vahingoittumisen.

Ennen ohitusleikkauksen jatkamista aseta FiO,-arvoksi 100 % riittdvdn happeutuksen varmistamiseksi. Uudelleenkierrétyksen alussa vallitsevaa
potilaan veren lisddntynyttd PCO,:n maaraa ja vahentynyttd PO :n maaraa ei ehka saada palautettua ilman riittdvaa kaasunsy6ttoa.

Kayton jalkeen havita tuote ja pakkaus lddketieteellisen jatteen havittamista koskevien sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisten, valtion, liittovaltion tai kansainvalisten lakien ja
saddosten mukaisesti.
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OKSYGENAATTORIN VAIHTO

Pidé varalla aina toista CAPIOX® NX -oksygenaattoria, joka voidaan vaihtaa tarvittaessa.

1. Asenna ja tayta varaoksygenaattorimoduuli ASENNUS-osiossa kuvatun mukaisesti. (sivu 85)

2. Ylldpida tarvittaessa laakarin maaraamaa alempaa potilaslampétilaa.

. Irrota kaikki lisélaitteet ja -litdnnat.

. Purista kahdella pihdilld umpeen uuteen esitdytettyyn oksygenaattoriin liitetty veren sisaan- ja ulostuloletku ja leikkaa kahden pihdin valinen letku.

. Pyséyta kierto, purista kahdella pihdilld umpeen vanhaan oksygenaattoriin liitetty veren sisaantulo-, kardioplegia- ja veren ulostuloletku ja leikkaa kahden pihdin valilla olevat
letkut.

. Vaihda vanha oksygenaattori uuteen oksygenaattoriin liittdmalla laskimo-, valtimo- ja kardioplegialetkut uuden oksygenaattorin veren sisdan- ja ulostuloliittimiin.
. Liitd vanhasta oksygenaattorimoduulista irrotettu kaasulinja uuteen moduuliin.

. Liitd uuden oksygenaattorin tyhjennyslinja sdilion kardiotomiaosastoon johtavaan luer-aukkoon.

. Liitd ndytteenottoletku uuteen oksygenaattoriin.

HUOMIOT |+ Vaihdon jidlkeen avaa uudelleenkierrétys- ja tyhjennyslinja ilman poistamiseksi.
* Sulje uudelleenkierritys- ja tyhjennyslinja ennen kardiopulmonaarisen ohitusleikkauksen jatkamista.

" A w

O 00 N O

VAROITUS |+ Sido ja varmista kierron kaikki liitinnat verenhukan estamiseksi.

10.Kéynnista kierto hitaalla virtausnopeudella ja kdynnista kaasunsyotto.
11.Kytke valtimoldmpétila-anturi.
12.Liitd vanhasta oksygenaattorimoduulista irrotetut vesiletkut uuteen moduuliin ja kdynnistd vedensy6tto. Tarkista, vuotaako vesikanava verikanavaan tai laitteen ulkopuolelle.
EHDOTETUT LISAVARUSTEET
1. Termistorianturit (Termistoriantureita voidaan kdyttaa Y.S.I. 400 -sarjan* lampdotilamonitorin kanssa seuraavissa osissa).
Sininen kaapeli (laskimolinja): : CXkBP021 ja punainen kaapeli (valtimolinja): :CXkBP022  *Y.S.I. 400 (kauppanimi: Measurement Specialties Inc.)
2. Oksygenaattori ja sdilion teline
: XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 tai 801139
3. Oksygenaattorin teline
1 XXCXH18, XX*CXH25, XX*kCXH15
4. Esiohitussuodatin
5. Séilién tasoanturi
6. llma-anturi
7. Painemittari

TURVALLISUUSMARGINAALI

20.0 A
& 180 /
]
2 16.0
£
g 14.0 —e—2L/min |—
>
g 120 —8—3Umin  |—
C
g 10.0 —A—4 L/min —
0
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wn
z 40 —e—7LUmin [—
C
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&
0.0 I
0 150% 500 1000 1500 2000 2500 3000
Maéara sailiossa (ml)
*Veren vahimmaiskayttotaso kovassa CAPIOX®-sailiossa.
Ylld olevassa kaaviossa mainitaan aika, joka kuluu sailion verimaaran vahentymiseen veren 150 ml:n vahimmaiskayttotasolle kullakin
virtausnopeudella. Jos veriméara sailiossa on alle 150 ml, kuplia saattaa paasta oksygenaattorimoduuliin.
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NX19:N SUORITUSTIEDOT

O,-siirtonopeus (in vitro) CO,-siirtonopeus (in vitro)
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Verisolujen vaurioitumiseen liittyvat tiedot ovat saatavilla pyynndosta.
Tyhjioavusteinen laskimon tyhjennys
| KAYTTOTARKOITUS |

Kova CAPIOX®-sailic on tarkoitettu kaytettavaksi tyhjidavusteisissa laskimon tyhjennysmenettelyissa. Valvotun tyhjion kayttd kovassa sailiéssa parantaa laskimon tyhjennysta mini-
invasiivisissa leikkaustekniikoissa tai tavanomaisessa ohitusleikkauksessa.

| VAROITUKSET |

Jos ladkettd annostellaan kovassa séiliossa, on muistettava, etta taman linjan negatiivinen paine voi antaa tarkoitettua enemman ladkettd. Jotta ladkettd ei anneta vaaria maaria,
suosittelemme lisadmaan injektioruiskuun vain tarkoitetun maaran laaketta.

Korkea negatiivinen paine voi vaurioittaa soluja. Kdyta pieninta tarvittavaa tyhjidastetta, jolla saadaan haluttu virtausnopeus.

Lopeta tyhjiavusteinen laskimon tyhjennys ennen valtimoveripumpun pysaytysta.

Kun pysdytat pumpun tai kun veren virtausnopeus on alhainen tyhjidavusteisen laskimon tyhjennyksen (VAVD) aikana, kaikki valtimo-laskimo-oikovirtauslinjat (kuten
ndytteenottolinja ja tyhjennyslinja) on suljettava, jotta ilmaa ei padse virtaamaan kaasuvaiheesta verivaiheeseen eiké veri virtaa potilaasta takaisin tai eteenpain.

Tarkista kunnollinen sulkeuma, koska huonosti suljetun kiertopumpun vuoksi ilmaa saattaa virrata kaasuvaiheesta verivaiheeseen VAVD-toimenpiteen aikana.

Al4 avaa laskimoséilién apuporttia VAVD-toimenpiteen aikana, jotta laskimosuodattimen sisélle ei muodostu kuplia.

Kun VAVD-toimenpide suoritetaan yhdessa keskipakopumpun kanssa, noudata alla olevia varotoimia.

* Oksygenaattorin ja keskipakopumpun valinen letku on puristettava umpeen ennen pumpun pysdytysta. Jos valtimoletkua ei puristeta umpeen, kaasuvaiheesta saattaa virrata
ilmaa oksygenaattorin veripuolelle. Suosittelemme valtimolinjan yksitieventtiilia oksygenaattorin ja sailion valille.

Noudata my®ds varovaisuutta, koska veren virtausnopeuden ja pumpun nopeuden valinen suhde muuttuu kdytetyn negatiivisen paineen asteen mukaan.

Valta tyhjioletkun tukkeutumista tai sulkeumaa, jotta ilma ei virtaa takaisin potilaaseen.

VAROTOIMET

Ventiloi s&iliota aina, kun tyhjiota ei kdyteta. Ventiloi irrottamalla pihdit tyhjion vapautusletkusta.

Alenna tyhjidldhteen negatiivista painetta hitaasti, kun lopetat VAVD-toimenpiteen. Akillinen painemuutos voi synnyttaa veren turbulenssia s&ilion sisalla.

Kun avustettuun laskimon tyhjennykseen kaytetaan tyhjiolahdettd, negatiivinen paine saa olla enintdan —-150 mmHg (-20 kPa), jotta saili6 ei vahingoittuisi.

Al4 kytke VAVD-kiertoa muuhun porttiin kuin séilién ventilaatioporttiin.

Al4 jata kdyttdmattémia portteja avoimiksi.

Kayta kosteusloukkua, jotta voit kerdta kondensoituneen kosteuden.

Kayta steriilid VAVD-kiertoa, alaka kayta tai steriloi sitd uudelleen.

Sailioon on asennettava positiivisen paineen varoituslaite.

Kayta valvottua tyhjiosaadinta.

Suosittelemme kdyttdmaan negatiivisen paineen painemittaria kovassa sailidssa ja negatiivisen paineen alennusventtiilia (avausalue —150 mmHg [-20 kPa]), jotta negatiivista
painetta ei muodostu liikaa.

Nestetaso voi ndyttda tyhjion vuoksi olevan todellista korkeammalla sdilion komplianssin takia. 170 ml:n nestetaso tilavuusasteikolla takaa tosiasiallisen 150 ml:n
vahimmaismaaran -150 mmHg:n (-20 kPa) negatiivisella paineella.
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TARVITTAVAT LAITTEET
A Kova CAPIOX®-siilio

B Steriili kosteusloukku

C Pihdit

D Valvottu tyhjiosaadin [saatovali 0...—150 mmHg (-20 kPa)]
E Steriili painemittariletku

F Negatiivinen painemittari

G Steriili tyhjion vapautusletku

H Steriili positiivisen paineen alennusventtiili (integroitu sdilioon avausalueella
0-8 mmHg [1,1 kPa])

| Steriili kaasusuodatin
J Negatiivisen paineen alennusventtiili

ASENNUSKOKOONPANO

Suodattamaton

S)
/

Ventilaatioportti

J Tyhjidlihde

KAYTTOOHJEET

Varoitukset

Patevédn henkiloston on arvioitava ennen uudelleeninfuusion aloittamista keratyn

paluuveren laatu ja soveltuvuus. Kerattyjen nesteiden turvallisesta uudelleeninfuusiosta

vastaa yksinomaan hoitava laakari.

¢ Suosittelemme transfuusiosuodattimen kayttoa kaikissa
uudelleeninfuusiomenetelmissa.

Rintakehan tyhjennykseen ja sen jalkeiseen uudelleeninfuusioon on havaittu
liittyvén seuraavia komplikaatioita: vereen kohdistuva trauma, veren koagulaatio,
koagulaatioon liittyvat sairaudet seka hiukkasten tai ilman aiheuttama embolia.
Keratyn veren/nesteen uudelleeninfuusio on suoritettava tunnin vélein, ellei tunnin
vélein kerdttdvéan veren/nesteen maaré ole alle 50 ml.

Séiliossa on oltava aina vahintdan 20 ml nestettd, jotta ilman aiheuttama embolus ei
paase potilaaseen.

Verta, joka on ollut s&iliossa yli 4 tuntia, ei saa transfusoida.’

Emme suosittele autotransfuusion jatkamista pidempé&an kuin 18 tuntia leikkauksen
jalkeen.?

Liitd suodatetut ja suodattamattomat osastot sailiéon kiinnittamalla shunttilinja (silta)
kayttéohjeiden mukaisesti.

Kun kéytat sailiota, varmista, ettei kiinnitetyssa shunttilinjassa ole verta. Jos havaitset
verta letkussa, sdilion suodatin on tukossa. Vaihda sailio heti.

Jos suodattimessa on tukos rintakeh@n nopean tyhjennyksen aikana, veri/neste voi
kulkea ulkoisen shunttilinjan kautta ohittaen suodatuksen. Kaikki shunttilinjan kautta
kulkevat nesteet on suodatettava ennen uudelleeninfuusiota.

Rintakehdn tyhjennyksen aikana on noudatettava hyvéksyttyja ladkinta- ja
hoitorutiineja.

Kun rintakehén tyhjennyksen aikana kédytetaan tyhjiétd, negatiivinen paine ei saa olla
yli =150 mmHg (20 kPa) (-204 cmH,0).

Kovaa CAPIOX®-sdiliota koskevat toimenpide-erittelyt
postoperatiivisessa rintakehan tyhjennyksessa

Huomautus: Kirjaimet A-J viittaavat tyhjidavusteisessa laskimon tyhjennyksessa
tarvittaviin valineisiin, jotka on osoitettu kuvassa.
1. Valmistele CPB-kierron asennus vakiomenettelyn mukaisesti.

2. Tarkista, etta sailion imuaukkojen ja apuportin siniset tulpat on tyénnetty pohjaan
asti tiiviyden varmistamiseksi.

3. Lukitse paikalleen kaikki keltaiset luer-tulpat; missaan tulpassa ei ole tuuletusta.
4. Asenna valvottu tyhjiosaadin D seindn imuldhteeseen.

5. Kiinnitd kolmitiesulkuhana suodattamattomaan luer-lukkoporttiin ja liita steriili
painemittariletku E.

6. Kytke negatiivinen painemittari F steriiliin painemittariletkuun E.
7. Kiinnita kaasusuodatin | kosteusloukkuun B liitettyyn letkuun ja Y-liittimeen.
8. Kiinnita steriilin kosteusloukun B letku kovan sdilion ventilaatioporttiin.

Ohitusleikkauksen aloitus

1. Aloita laskimon painovoimaisella tyhjennykselld; tyhjion vapautusletkua G ei ole
vield puristettu umpeen.

2. Tyhjidavusteisen laskimon tyhjennyksen aloitus: séada tyhjiosaadinta D ja purista
sitten umpeen tyhjion vapautusletku G.

3. Seuraa kovan Advance-silion sisdistd negatiivista painetta negatiivisella
painemittarilla F.

4. Saada negatiivista painetta laskimopaluun optimoimiseksi. Sddda tyhjiosaadinta D.

Huomautus: Varmista, ettd imun ja ventilaation kiertopumput on suljettu
kunnolla.

Ohitusleikkauksen lopetus
Irrota pihdit tyhjion vapautusletkusta G ja kytke tyhjiésaadin pois paalta. Lopeta
ohitusleikkaus vakiomenettelyn mukaisesti.

Postoperatiivinen rintakehan tyhjennys

KOHDE MAARITYS
Kardiotomian veren virtausnopeus enintaan 51/min
Veren varastointikapasiteetti 4000 ml
Sailion véahimmaistaso 20 ml
Luettelo sdiliossa tarvittavista materiaaleista

postoperatiivisessa rintakehan tyhjennyksessa

VIITE MAARA KUVAUS LETKUN PITUUS
[a] 6 kutakin Sisalapimitaltaan 6,4 mm:n (1/4 tuuman) Kukin 51 mm
umpipdinen letku ja tulppa (2 tuumaa)
[b] 1 kutakin Sisalapimitaltaan 9,5 mm:n (3/8 tuuman) 305 mm
letku ja tulpat (12 tuumaa)
[c] 1 kutakin 12,7 x 12,7 mm:n (1/2 X 1/2 tuuman) 152 mm

liitin, jossa on sisdldpimitaltaan 12,7 mm:n (6 tuumaa)
(1/2 tuuman) umpipainen letku ja tulppa.

[d] 2 kutakin 9,5%9,5x9,5mm:n (3/8 x 3/8 2438 mm

x 3/8 tuuman) Y-liitin, jossa on (96 tuumaa)
sisalapimitaltaan 9,5 mm:n (3/8 tuuman)
letku, jonka kovuus on 40, ja tulpat

Vasta-aiheet

Postoperatiivista rintakehan tyhjennysta ja sen jalkeisid autotransfuusiomenetelmia ei
suositella seuraavissa tapauksissa:

¢ Rintakehdn seindman merkittavat perforaatiot tai ilmavuoto keuhkoissa.

* Systeemisesti ilmeneva tai sydanpussissa, valikarsinassa tai keuhkoissa oleva
infektio tai pahanlaatuisuus.

Epailty tai selvd merkittdva kontaminaatio vieraan materiaalin vuoksi, lymfaattinen
hairi6 tai perforoitu sisdlmys.

* Seuraavien tekijoiden esiintyminen imupaikassa: tooppiset hemostaattiset
lisdaineet, bakteridiset haavaarsytykset tai antibiootit, joita ei ole tarkoitettu
parenteraaliseen annosteluun.

Avoin rintakehd ja tyhjion kaytto.

* Protamiinin annostelu ennen kuin s&ilié on poistettu ohituspiirista.

Potilas on jostain syysta palannut leikkaussaliin.

Tuuletettujen rintakehdletkujen kdyttd ilman tuuletusvirtauksen saatelya

(esim. sulkuhanat).

' Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16. painos, American Association
of Blood Banks
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[e] 1 kutakin Sisalapimitaltaan 9,5 mm:n (3/8 tuuman) 102 mm
umpipdinen letku ja tulppa (4 tuumaa)
[f] 1 kutakin 9,5 mm:n (3/8 tuuman) perfuusiosovitin, -

joka on kiinnitetty 102 mm:n (4 tuuman)
/ sisélapimitaltaan 3,2 mm:n (1/8 tuuman)
letkuun, jossa on pihdit naarasluer-padssa
ja joka on liitetty uroslueriin 1219 mm:n
(48 tuuman) / sisélapimitaltaan 3,2 mm:n
(1/8 tuuman) letkulla, jonka toinen
naarasluer-pda on liitetty uroslueriin

64 mm:n (2,5 tuuman) / siséldpimitaltaan
4,8 mm:n (3/16 tuuman) letkulla; letkun
paa on suljettu tulpalla.

[g.1] 1 kutakin Paineenalennusventtiili: avaustyhjicalue: -
22-44 mmHg (2,9-5,9 kPa) (30-60 cmHZO),
jossa bakteerisuodatin

[g9.2] 1 kutakin Paineenalennusventtiili: avauspaine noin -
8 mmHg (1,1 kPa) (11 cmH,0) [integroitu]

[h] 1 kutakin Letkun siséldpimitta 6,4 mm (1/4 tuumaa) Tarpeen mukaan
[i] 1 kutakin Vesimanometri -
[jl 1 kutakin Letkun sisdldpimitta 6,4 mm (1/4 tuumaa) 457 mm
(18 tuumaa)
[k] 1 kutakin Tuulettamaton urosluer-lukkotulppa -
{1 1 kutakin Nelitiesulkuhana, jolla voidaan avata -

kolme tietd samaan aikaan

2Page. R, et al, Hard-Shell Cardiotomy Reservoir for Reinfusion of Shed Mediastinal Blood.
Ann Thorac Surg 1989: 48:514-7.
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Huomautus: Viitattaessa postoperatiivista rintakehén tyhjennysta koskeviin ohjeisiin Tuotteen kuvaus
hakasuluissa olevat kirjaimet viittaavat sivulla 89 olevaan tarvittavien materiaalien luetteloon.
1. Poista huolellisesti letkut ja/tai siniset tulpat s&ilién imuaukoista. Liitd viiteen imuaukkoon Jélkitilausnumero Kuvaus

sisdlapimitaltaan 6,4 mm:n (1/4 tuuman) umpipédiset letkut [a].

2. Kiinnita sisalapimitaltaan 9,5 mm:n (3/8 tuuman) letku [b] apuportista yhteen imuaukkoon;
kaikkien imuaukkojen lapimitta on 6,4-9,5 mm (1/4-3/8 tuumaa). Tama muodostaa sillan

3CX*NX19RW UltraPrime™-tekniikkaa hyodyntava CAPIOX® NX19 -oksygenaattori,
jossa on integroitu valtimoverisuodatin

sailion suodatettujen ja suodattamattomien osastojen valille. 3CX*NX19RE UltraPrime™-tekniikkaa hyddyntéva CAPIOX® NX19 -oksygenaattori,
3. Purista umpeen 12,7 mm:n (1/2 tuuman) piiriletku, joka on kiinnitetty sailion 12,7 mm:n jossa on integroitu valtimoverisuodatin

(1/2 tuuman) laskimoveren sisaantuloporttiin. Leikkaa letku ja liitd 12,7 mm:n (1/2 tuuman) K "~ - . K
liitin, jossa on sisalapimitaltaan 12,7 mm:n (1/2 tuuman) umpipdinen letku [c]. 3CXNXT9W UltraPrimeT™-tekniikkaa hyddyntavd CAPIOX® NX19 -oksygenaattori,
jossa on integroitu valtimoverisuodatin

4. Liitd rintakehdn tyhjennysletkut 9,5 x 9,5 mm:n (3/8 x 3/8 tuuman) Y-liittimeen, jossa on

2438 mm:n (96 tuuman) / 9,5 mm:n (3/8 tuuman) letku, jonka kovuus on 40, [d]. Jos kaytat 3CX*NX19E UltraPrime™-tekniikkaa hyédyntava CAPIOX® NX19 -oksygenaattori,
vain yhta rintakehan letkua, liita yksi Y-liittimen 9,5 mm:n (3/8 tuuman) porteista 9,5 mm:n jossa on integroitu valtimoverisuodatin
(3/8 tuuman) umpipaiseen letkuun [e]. Kiinnitd 9,5 X 9,5 mm:n (3/8 x3/8 tuuman) Y-liittimen,
jossa on 2 438 mm:n (96 tuuman) letku, toinen p&ad CR-suodattimen pystysuoraan porttiin. (katso "Veren ulostuloportin suunta’, sivu 3)
Jos rintakehan letkuja on vahintaan 3, kiinnitd yliméarainen 9,5 x 9,5 mm:n (3/8 x3/8 tuuman)
Y-liitin, jossa on 2 438 mm:n (96 tuuman) / 9,5 mm:n (3/8 tuuman) letku, jonka kovuus on 40, CAPIOX® NX19 -oksygenaattorimoduuli
[d] yhteen imuaukkoon, joka liitettiin umpipdiseen letkuun.
5. Lukitse paikalleen kaikki keltaiset luer-tulpat; missdén tulpassa ei ole tuuletusta. KOMPONENTTI TEKNISET TIEDOT
6. Irrota ndytteenottojarjestelma laskimoveren sisaantuloportista ja kiinnita tuulettamaton luer- Kotelo Materiaali Polykarbonaatti
lukkotulppa [k].
7. Kiinnita 6,4 mm:n (1/4 tuuman) umpipéinen letku [a] séilion nopean tayton porttiin. Kuidut Materiaali Mikrohuokoinen polypropeeni
8. Pida saili6 samansuuntaisena lattiaan nahden siten, ettd laskimoveren ulostuloportti Pinta-ala Noin 1,9 m?
on ylhaalla veren roiskumisen estamiseksi. Purista umpeen ulostuloporttiin kiinnitett . . L . .
kie?,toletku, leikkaa se ja liitd se sitten 9,5 mm:n (3/8 tuFl)Jman) /3.2 mFr)n:n (1/8 tuumanilveren Valtimosuodatin Materiaali Polyesteriverkkotyyppi
infuusiosovitinletkuun [f|. Purista umpeen sovitinletku ja jata paan tulppa paikalleen, kunnes Huokosen koko 32 ym
autotransfuusio on asetettu. Jos kdytdt 6,4 mm:n (1/4 tuuman) sovitinta, irrota ensin 6,4 mm:n Limmaénvaihdin Materiaali Polyeteenitereftalaatti (PET)
(1/4 tuuman) sovitin. Pinta-al Noin 043 m?
9. Poista luer-tulppa suodattamattomasta luer-aukosta ja kiinnita kolmitiesulkuhana. Kiinnita inta-ala onoasm
sulkuhana negatiivisen paineen alennusventtiiliin, jossa on bakteerisuodatin [g.1.]. Veren virtausnopeusalue Min. 2,0 I/min (tai 0,5 I/min enintdén 2 tuntia)
10. Asenna sailié autotransfuusiopidikkeeseen (tuotekoodi: XXkXH032). Maks. 8,0 I/min
[HUOMIO] Pida kova siilié rintakehiin alapuolella rintakehn tyhjennyksen Kaynnistystayttomaara 185 ml +10 %
helpottamiseksi. (staattinen)
11.a. Liitd kovan sailion yldosassa oleva ventilaatioportti sisalapimitaltaan 6,4 mm:n (1/4 tuuman)
letkulla [h] saadeltyyn tyhjidlahteeseen, jonka paine on 11-15 mmHg (1,5-2,0 kPa) Veren sisadntuloportti
(15-20 cmH,0). (pumpusta) 9,5 mm (3/8 tuumaa)
Huomautus: "DO NOT OBSTRUCT” (al4 tuki) -varoitusetiketti ldhelld ventilaatioporttia ei Veren ulostuloportti 9,5 mm (3/8 tuumaa)
koske postoperatiivista rintakehdn tyhjennysta ja autotransfuusiota. Kardioplegiaportti 6,4 mm (1/4 tuumaa)
TAI Kaasun sisaantuloportti 6,4 mm (1/4 tuumaa)
11.b. Suosittelemme voimakkaasti kdyttamaan vesitiivistetta/vesimanometrid [i] rintakehan Kaasun ulostuloportti 7,9 mm (5/16 tuumaa)
tyhjennyksessa. Jos kdytét vesimanometrid, liitd sisdlapimitaltaan 6,4 mm:n (1/4 tuuman) Vesiportit 12,7 mm:n (1/2 tuuman) Hansen-pikaliitin
letkun [j] toinen p&a ventilaatioporttiin ja toinen paa vesimanometriin.
K N . ) ) . uia. Kavts pienints ) Enimmaispaine Veren sisaantulo 1 000 mmHg (133 kPa) (1,36 kgf/cm?)
or.fa negatllvmen paJlne voi vaurlo!ttaa soluja. Kayta pieninta tarvittavaa Veden sisaéntulo 1470 mmHg (196 kPa) (28 PSI) (2 kgf/cm?)
tyhjidastetta, jolla 1 haluttu virt: peus.

12. Merkitse yl6s aika, jolloin tyhjennys s&ilioon alkaa. Kova CAPIOX®-siili®
| VAROITUS | Emme suosittele autotransfuusion jatkamista pidempéan kuin 18 tuntia
leikkauksen jalkeen . pidemp KOMPONENTTI TEKNISET TIEDOT
13. Valvo jatkuvasti tyhjennysté ja kulunutta aikaa. Maarita tyhjennyksen maara tunnissa. Kotelon materiaali Polykarbonaatti
VAROITUS |Kerdtyn veren/nesteen uudelleeninfuusio on suoritettava tunnin vélein, ellei Veren virtausnopeusalue
tunnin vélein keréttavan veren/nesteen méaara ole alle 50 ml. Laskimovirtaus: Min. 2,0 I/min (tai 0,5 I/min enintaan 2 tuntia)
14. Kun verta on kerétty 50 ml, poista veren infuusiosovitinletkun paan tulppa ja kiinnita veren Maks. 8,0 I/min
infuusiosovitin suonensisdiseen annostelusarjaan/pumppulaitteeseen. Kardiotomiasisadntulo: Maks. 5,0 I/min
Huomautus: Suosittelemme, ettd infuusiopumppua kdytetdan yhdessa ilma-anturin kanssa Yhdistetty virtaus: Maks. 8,0 I/min
kaikissa uudelleeninfuusiomenettelyissa. — - -
15. Irrota pihdit veren infuusioletkusta ja aloita autotransfuusio. Veren varastointikapasiteetti 4000 ml
VAROITUKSET |+ Ilman aiheuttaman emboliariskin vahentamiseksi poista kaikki ilma Vahimmdiskayttotilavuus 150 ml
'?’.5"3 |.nfuu5|oletk.usla t?nnen.autolransfuu5|.ota. ’ Laskimosuodatin Materiaalin Polyesteriverkko
e Laakari vastaa.ophmaa.!!.se"n ajan, r.\o!.)elfden.!a potilaaseen huokosen 47 um
autotransfusoitavan méaéaran maarittamisesta. koko
* Laakarin on myos tiedettdva suonensisdisen annostelusarjan ja - - - — - -
infuusiopumpun kayttéon liittyvista mahdollisista komplikaatioista, Kardiotomiasuodattimen materiaali Polyesterisyvyystyyppi
kuten "']‘a“ aiheutt N " K.ayta - a|s.ta Vaahdonesto-osan materiaali Polyuretaanivaahto
anr jaa ja inft pumppua jien toimittamien
ohjeiden mukaisesti. Laskimoveren sisaantuloportti 12,7 mm (1/2 tuumaa), kadnnettava
Veren ulostuloportti (pumppuun) 9,5 mm (3/8 tuumaa)
Imuaukot 6,4 mm (1/4 tuumaa), kuusi
Pystysuora portti CR-suodattimeen 9,5 mm (3/8 tuumaa)
Tayttoportti 6,4 mm (1/4 tuumaa)
Ventilaatioportti 6,4 mm (1/4 tuumaa)
Apuportti 6,4-9,5 mm (1/4-3/8 tuumaa)
Luer-aukot - kolme suodatettua luer-lukkoa
kardiotomiasuodattimeen
- suodattamaton luer-lukko
- laskimon sisaantulon kaksi luer-lukkoa
Positiivisen paineen alennusventtiili 0-8 mmHg (1,1 kPa)
Séailion kestdma negatiivinen
enimmadispaine -150 mmHg (-20 kPa)
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OKCMreHaTop Co BCTPOEHHbIM apTepuasnbHbIM
dunbrpom n rexHonorunen UltraPrime™

CAPIOX NX

Modxo0um 0na eakyymHozo op unoc pay op pyOHOLU K
MHcTpyKumsa no akcnnyaraumm
CTP. 91-98

BHuMaTenbHo npouTuTe BCe NpefynpexaeHns, NpefocTepexxeHns n MHCTPYKLMUN Nepes NCroNb3oBaHUEM.

OMUCAHUE U3AENNA

CAPIOX® NX npepcTaBnaeT coboi MeMOPaHHbI OKCMIeHaTop C MUKPOMOPUCTbIMI MONUMPONUIEHOBbIMU MOJbIMY BOIOKHAMU, UCMONb3yeMblii B KauecTse
3KCTPaKoPMopanbHOro ra3s006MeHHOTr0 YCTPOICTBa, B KOTOPOM KPOBb MPOTEKAET C BHELLHEe CTOPOHbI BONTOKOH, 8 BEHTUIALIMOHHbIN ra3 — yepes BOJIOKHa.

OkcureHaTtop CAPIOX® NX coctouT 13 Mopyna Afis rasoobmeHa CO BCTPOEHHbIM TeNI006MEHHUKOM 1 apTepuanbHbiM ¢punbtTpom. OkcrreHatop CAPIOX® NX noctaBnsaeTca ¢
KECTKUM pe3epByapOM CO BCTPOEHHBIM GUILTPOM AN KapAMOTOMU UMK e 6e3 Takoro pesepsyapa; 3TO YCTPOWCTBO NPeAcTaBnAeT coboi OfHOBIOUHYI0 KOHCTPYKLIO, YTO
obecneunBaeT yaobCcTBO NPYMEHeHNA.

OkcureHaTtop NX19 noctaBnsaeTca ¢ xecTkum pesepsyapom CAPIOX® o6bemom 4000 m.

MoBePXHOCTY, KOHTAKTMPYIOLME C KPOBbIO, MOKPbITbI MaTepranom )’

coating™.
coating™ — 3TO 6IOCOBMECTUMbII MaTepua, KOTOPbI HAHOCWTCA Ha KOHTaKTVPYIOLLME C KPOBbIO MOBEPXHOCTN YCTPOWCTBA C LieMblo CHVXKEHWA afire3unm TpoM6oLmToB K
YCTPOWCTBY.

MOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO

OkcureHatop CAPIOX® NX19 co BCTpOeHHbIM apTepuanbHbiM dunbTpom 1 TexHonorueid UltraPrime™ npepHasHaueH Ana ra3o06MeHa Mexay KpoBbto 1 ra3006pa3Hom
Cpefoii C Lenblo yoBNeTBOpeHNsA NoTpebHoCTel B ra3oobMeHe A B3pOC/biX NaLUEHTOB C HOPMasbHbIMI U HEBObLIMMK Pa3Mepammn OpraHu3Ma BO BPeMs onepaLmii
MCKYCCTBEHHbIM KPOBOOOpaLLieHeM.

BcTpoeHHbIii apTepranbHbii GUALTP NpefHas3HaueH Ana GUAbTPaLMM HEBUONOTMYECKKX YacTUL, 1 SMOOMOB 1 A 0bneryeHus yaaneHus ny3bipbKoB BO3AyXa U3 KpOBU,
npoTeKaloLLei Yepes KOHTYpP NCKYCCTBEHHOTO KPOBOO6palLeHUA. BCTpoeHHbI TenNoodMeHHVK NCnosb3yeTca Ana Noforpesa U oxaxaeHna Kposu 1/vnu nepdysnoHHomn
KNAKOCTMN MO Mepe ee NPOXOXAEHNA Yepe3s YCTPOICTBO.

»KecTkuii pesepByap NCMoNb3yeTcA AnA XPaHEHNA KPOBM B MPOoLIecce SKCTPAKoprnopanbHOro KpoBOOOPaLLEeHIA OT BEHO3HOW JIMHWM 1 IMHWAWN KapAWOTOMUM.

PesepByap cofepnT BEHO3HbIN OTCEK, KOTOPbIV COAEPXKNUT GUALTPLI 1 NeHoracuTenNb 1A obneryeHns yaaneHns ny3sipbkos BO3ayxa.

Kapaunotomuueckuin otcek pesepsyapa coaepnT GUnbTp AnAa yaaneHns TBePAbIX YacTyL, U NeHoracutenb Ana obneryeHna yaaneHusa ny3bipbKoB Bo3ayxa. Pesepsyap
06bEMOM 4 J1 MOXHO MPUMEHATb ANA NPoLeyp BaKyyMHOTO ApeHa)a U NoCieonepaLMoHHOro ApeHaxa rpyaHON KNeTKu.

OkcvreHaTtop CAPIOX® NX19 co BCTPOEHHbIM apTepuanbHbiM ¢unbTpom v TexHonorueid UltraPrime™ npeaHasHaueH Ana NpYMEHEHVA Y NaLMeHTOB B CSTyYanx, Koraa
HeobX0AMMan CKOPOCTb KPOBOTOKa He byaeT npeBblwwath 8,0 1/MUH.

OkcureHatop CAPIOX® NX19 co BCTpOEHHbIM apTepuranbHbiM GunbTpom v TexHonorueit UltraPrime™ mMoXHO 1cnonb3oBaTh B NpoLeaypax NPOAoKUTENbHOCTbIO 10 6 YacoB.

OrpaHnyeHunsa paBneHnsa v pacxopa

KpoBoTok/faBneHvie B Mmoayne
OKcureHaTopa

MwuH. 2,0 n/mMmuH
(vnn 0,5 n/MnH Jo 2 YacoB)

Makc. 8,0 n/mMmuH

Makc. 1000 pr. cT. (133 K1) (1,36 Krc/cm?)

KpoBoToK/oTpuLatenbHoe aaBneHne
B pe3epByape

MwH. 2,0 n/mnH
(vnn 0,5 n/MnH Jo 2 YacoB)

Makc. 8,0 n/muH
(5,0 n/MnH Npn KapanoTOMIM)

Makc. =150 mm pT. cT. (=20 KIMa)

[laBneHvie BoAbl Makc. 2 krc/cm? (1470 mm pT. cT.) (28 pyHTOB Ha KBaApaTHbIi Atoiim) (196 kla)

Pacxop rasa

MwuH. 0,5 n/mMmruH  Makc. 20 n/mMmuH

HAMPABJIEHUE BbIXOAHOTIO WUTYLEP KPOBU

OkcureHaTop noctasnsetca ¢ BYMA KOHOUTYPALMAMY BbIXOAHOIO LUTYLEP — JTIEBOCTOPOHHEW (W) nnn MPABOCTOPOHHEW (E). Yto6bl onpepennTb, kakas
KOHUrypauus HeobXoarMa ANs BaLero KOHTYPa, CM. CXeMY, MPUBEAEHHYIO HIKe.

Tun

CneBa

CnpaBa

OKCUreHaTop C XXeCTKIM pe3epByapomM

£ 3CXkNX19RW

: 3CXkNX19RE

OKCHreHaTop C eCTKUM pe3epByapom

: 3CXKNX19W

- 3CX(NX19E

MoBepHUTE YCTPONCTBO, YTOObI BXOAHOW WTYLIEp
6bin1 06palleH K ceBepy, Kak yKa3aHO Ha PUCYHKe.
MopT Bbixoaa KpoBY HanpasneH Ha 3anaa (W) - neBas

BxopHo KpoBAHOW WTyLEep

CTOpOHa unu BocTok (E) - npaBasa cTopoHa. JleBOCTOPOHHMIA ° ° MpaBocTopoHHM
MprmMeyaHme: 3Ta UANOCTPaLMA NpeacTaBaAeT coboi BbIXOZHOW KPOBAHOA BbIXOAHOM KDOBAHOI
B/l OKCUreHaTopa CBEpXy. wTyuep (3anag) wTyLep (BOCTOK)

BxopHoOI KpoBAHON WITyLEep

KOHCTPYKLUUA

MpepoxpaHuTenbHbIN Pazbem ', BxofHO WTYLEp ANA BEHO3HOM
KNanaH NoNoKUTENbHOrO Nioapa 6e3 AcnupaunoHHble 7 ) Kposu
nasnexHuns dunetpa wTyuepel —_— OunbTp KaparoToMUn
BXOﬂHaﬂ HanopHaa
BcnomoratenbHbiit BepTuKkanbHbiii BeHO3Has Tpy6Ka
wryuep wryuep Ans GuibTpa (BHYTpU dunbTpa) CoeauHNTENIbHOE KOJbLIO

Cucrema npo6oot6opa

KapanotoMmnn

BeHo3HbIN

OpHOXo[0BOW KnanaH

duneTp
XKecTkuit pesepByap — Hanpasnaiouee OnOPHbI KPOHLUTENH
CAPIOX® oTBepcTmne anAa
Aepxarens MpomblBOYHaA NNHWA
[lBa pukcatopa Jliospa LWryuep 6bicTpOI i i duneTol
Ha BXO{HOM BEHO3HOM 3anpasku Boixoproii wryuep éﬂT‘ETp‘:'Aa"Jlg”b'J;"ﬂ?’“"pr Mopgynb
wryyepe | Pesepsyapa TP Ay |_rasoobmeHa ¢
Tpw pasbema Jliospa ¢ OBHOXOA0BOW BbixoziHO ra3oBbiii BCTPOEHHbIM
dunbTpamn Ana coefnHeHNA ¢ Knanau wryuep AUX anAa rasa apTepuanbHbim
TepMUCTOPHbIA AaTYMK $unbTpOm KapavoTomu BxoaHOW rasoBbiit Tennoo6MeHHINK $unbrpom
BEHTUAAUMOHHDIN BxopHow wtyue wryuep (BHyTPY MOAYNA)
wryuep yu P . BxopHol KpoBa- BbixogHoO ra3oBblit
[N1A BEHO3HOM CoeMHeH1e MPOMbIBOYHO IMHUM HOWI WTyLiep wryuep
KpOoBM .
MopT KPOBAHON TepMUCTOPHbIN
Kapavionneruu AaTHMK
BbIxoaHO KpoBAHOM WTYLEP MopTbl BOABI —
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| nPERYNPEXAEHMSA

OnucaHune Cepbe3HbIX HeXenaTeJibHbIX peaKwa'l N NOTeHUaNbHbIX Yrpo3 6e3onacHoOCTN 1 COOTBETCTBYHOLNX Ol'paHIll‘leHMﬁ npn
npumMmeHeHuu.

| nPEaynPEXAEHM |

OkcureHatop CAPIOX® NX19 npeaHa3HaueH ana paboTbl NPy CKOPOCTU MOTOKa KPOBY B AranasoHe oT 2,0 n/MuH (1nm 0,5 N/MWH B TedeHme o 2 yacos) 4o 8,0 /MuH. He
MCNonb3yiiTe NpK CKOPOCTH NOTOKa KPOBW, HaXoAALLENCA 3a NPeAenamm 3Toro AnanasoHa.

HE 3AKPbIBAVTE OBJIACTW TA300TBO/IA. /36eralite n36bITOUHOrO AaBNEeHsA ra3oBoil Gasbl, UTo6bl NPeAOTBPATATL MPOHNKHOBEHME ra30BbiX SMBOOB B XUAKYIO Gasy KPOBU.
[inA npepoTBpaLeHna NPOHUKHOBEHWA ra3oBbix SMOOJIOB B $pa3y KPOBM AaB/eHe Gpa3bl KPOBU BCerfa AOKHO ObiTb Bbille, YeM AaBSieHMe ra30Boi (asbl.

Pacxop rasa He poneH npesbiwatb 20 1/MyH ana NX19. YpesmepHaa cKopocTb NOTOKa rasa NpuBeeT K NOBbILIEHNIO aBNEHWA ra30Boii $pasbl, YTO NO3BOSUT ra30BbIM 3M60ONIaM
NPOHMKaTb B $asy KpoBu.

Bo Bpems peypKynAaLmMy He MCNONb3yITe NYNbCUPYIOLLMIA NOTOK, HE NepeXxuMainTe apTepranbHO-BEHO3HDIV KOHTYP 1 He AoMycKaiTe BHE3aMHON OCTaHOBKM Hacoca KpoBy,
MOCKOSbKY 3TV IeICTBIA MOTYT NPUBECTY K MPOHUKHOBEHMIO ra3oBbix 3M60JI0B B $pa3y KpoBM 113 ra3oBoi dGasbl nof AeNCTBUEM MHEPLINN.

Ecnu mopynb okcureHatopa CAPIOX® NX ncnonb3yeTcsa oTaenbHO OT XeCTKOro pesepByapa, yCTaHOBMTE MOAY/b TaK, UTOObl BEPXHUI KOHEL, BOTOKOH Oblfl HUXeE YPOBHA KPOBY B
BEHO3HOM pe3epByape. ITo NpeAoTBPaLIaeT MPOHUKHOBEHME ra30BbiXx SM60IOB B $pa3y KPOBM 13 ra30BOW (asbl.

YTo6bl NpeaoTBpaTTh NPOHUKHOBEHE ra3oBbix 3M60I0B B $pa3y KpoBu, ybeanTech, 4TO CKOPOCTb MOTOKa apTepuanbHOro Hacoca BCerfja NpeBbilaeT CKOPOCTb NOTOKa B IMHWN
Kapauonneruy n/unm ckopocTb BCMOMOraTefibHbIX HacocoB. CKOPOCTb KPOBOTOKA B IMHUM KapAVONAerny n/unmn CKopocTb BCMOMOraTeNlbHbIX HACOCOB He AoMXHa NpeBbllaTh

1 n/MuH.

HwvKorpa He nopBepraiiTe okcUreHaTop oTpuULaTeNbHOMY AaBneHuto. OTpulaTenbHOE AaBfieHne B OKCUIreHaTope MOXET NPUBECTU K MPOHNKHOBEHMIO ra30BbiX 3M60N0B B dasy
KPOBM 13 ra3oBoii dasbl.

Mpwu ncnonb3sosaHum NBX-Tpy6 B pONMKOBOM Hacoce BOAA AOMKHA TeUb Yepes TeMNooOMEHHVK 1O Hauana paboTbl KPOBAHOIO HAacOCa BO M36eXaHVe HaKoMIeHNA CTaTNYeckoro
3NeKTPUYECTBa B TEMNOOOMEHHIIKE.

TpebyeTca afekBaTHOE MHIMOUPOBaHME CBEPTbIBaHWA KPOBU C yHETOM COMYTCTBYIOLMX 3a60neBaHUIn NaLMeHTa, B TOM Y/C/e COCTOAHUI, CONPOBOXAAIOLMXCA
runepkoarynayuen, u MeToankn nepdysnm ana NpefoTBpalLeHna TPoM6006pa3oBaHKsA B cUCTEME.

Mocne BBeAeHNA KPOBY B YCTPOWCTBO CiefyeT NoAAePK1BaTb NOTOK Yepe3 OKCUreHaTop 1 pe3epByap BO U3bexaHune 3acTos KPOBY (faxe Npy OCTaHOBKe NOTOKa y NaLyieHTa).
Mpu ncnonb3oBaHUM LEEHTPOBEXKHbIX HACOCOB NEPEXMUTE ANCTaNIbHYIO apTeprasbHYIO IMHUI0 OKCHIeHaTopa (CO CTOPOHbI NaLMeHTa) nepes 0CTaHOBKOWM Hacoca.
HenpaBunbHOe HanoXeHne 3aX1Ma MOXET NMPUBECTN K HEKOHTPONMPYEeMOMY 06paTHOMY NMOTOKY KPOBW UM NEPEHOCY ra3oBbiX SMOOJIOB B IMHUIO KPOBOTOKA OKCMreHaTopa.
He ncnonb3yiite 310 ycTpoiicTBO 6onee 6 Yacos noapaAa. YpesmepHoe NCNob30BaHKe Ha NPOTAXKEHNN 6oNee 6 HacOB MOXET NPUBECTU K yTeuKe Nia3mbl 1 06pa3oBaHuio
TPOMOOB, UTO MOXET CHU3UTb 3GPEKTUBHOCTb ra3oobmeHa.

TemnepaTypa BOAbI, NOCTyNatLLell B TENN006MEHHMK, He fomKHa npeBbiwaTb 42 °C (108 °F) Bo 136exaHne Nopumn KpoBu.

Pa3sHOCTb TeMnepaTyp Mex/y KPOBbIO 1 BOAO B TENNIO0OMEHHWKe He fomxHa npeBbiwaTh 15 °C (27 °F) Bo n3bexaHne 06pa3oBaHyiA My3blipbKOB B pe3ynbTaTe paclumpeHns
rasoB, PaCTBOPEHHbIX B KPOBU.

M36eraite BBeAeHUA remoCcTaTMyeCcKnx areHToB B pe3epsyap KapAVIOTOMI/II/I/OKCI/IreHaTOp. /3BeCTHO, 4YTO remocTaTyeCcKme areHTbl 06pa3y+0T Tp0M6bI, KOTOpble€ MOTYT CHU3UTb
npon3BoanNTENbHOCTb peaepByapa/OKcmreHaTopa.

Wcnonb3yite okcnreHatop CAPIOX® NX ¢ ecTKM pe3epByapoMm C yYeTOM AOMOMHUTENbHbBIX NPeaynpexaeHni, NPUBeAeHHbIX HUXKe.

CKOpPOCTb KPOBOTOKa B GUNIbTPE KapANOTOMIM He JOMKHA MPeBbILwaTh 5 1/MUH. YpeamepHas CKOPOCTb KPOBOTOKa MOXKET YBENVNUNTb AaBNIeHNE B GUIBTPE KapANOTOMIN, YTO
npusepeT K 06paTHOMY MOTOKY B NMHMIO MOAAUM PacTBOPa MK KPOBW, NOAKIIOUEHHYIO K pe3epByapy.

MuHVManbHbIi pabounii ob6bem B pesepByape cocTaBnaeT 150 M. YCTaHOBWTE COOTBETCTBYIOLMIA YPOBEHD 3araca KPOBY MO OTHOLLEHMIO K CKOPOCTM BEHO3HOIO KPOBOTOKa AnA
NpeaoTBpaLLeHA NoNaaaHNaA ra3oBbix SMOG0MIOB B OpraHn3m nayueHTa. (Cm. cTp. 95 «Mpegen 6e3onacHoOCT»)

He cnepyeT cHUMaTb KPBbILLKY C KeNTOro BEHTUNALIMOHHOTO WTYLepa, Tak Kak 3TOT WTyLiep obecrneyrBaeT Haanexalllyto BEHTUNALMIO NPU HaJeToi Kpbilwke. He 3akpbiBaiiTe
BEHTUNALVOHHbIN LWITYLIEP, Tak Kak 3TO MOXET NPUBECT K CO3AaHI0 MONOXMUTENbHOTO JaBNIeHNA B pe3epByape, YTO NPUBEAET K BO3HNKHOBEHMIO 06paTHOro NOTOKa B OpraHnu3m
naumeHTa, M60 B IMHUIO NoJauM PacTBopa UM KPOBU, MOAKIIOUEHHYIO K pe3epByapy.

He cnepyeT npumeHATb K 3TOMy pe3epByapy oTpuLiaTeNbHOe jaBneHre Huxe -150 mm pT. cT. (-20 KMa), Tak Kak 3T0 MOXeT NoBpeAunTb ero.

Ecnn ypoBeHb KpoBY B pesepByape HiiKe MHUMabHO AOMYCTMOrO paboyero ypoBHs, BbICOKaA CKOPOCTb MPUTOKa KPOBY B GUILTP KapAMOTOMMM MOXET NPUBECTN K
06pa3oBaHmio ra3oBbiX MKP03M60s10B (TM3), KOTopble MOTrYT NOCTYMNaTb B OPraHM3M NaLmeHTa.

| MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Bkniouaer I/IH¢0pMaI.WIIO O cneuynanbHom yxopae, KOTOprﬁ AOJIKEH OCyLeCcTB/IATb cneynannucTt gna 6e3onacHoro n 3¢¢eKTVIBHOr0
ncnoJjib3oBaHnA YCTpoﬁCTBa.

| MEPBI NPEAOCTOPOXHOCTY |

* He XpaHuTe nsgenne B yCI0BUAX SKCTPEMallbHbIX TeMMepaTyp N BNaXKHOCTU. M36eraiite BO3AencTena NPAMbBIX CONTHEeYHbIX Hyl‘IeIhA

He VICI'IOJ'Ib3yl7ITe pacTBopuUTenu, Hanpumep cnupT, 3¢!le, AUeTOH U T. . TN pacTBopuUTeNn MOTyT NOBpPeANTb yCTpOl?lCTBO npwv HaHeCeHK Ha ero NOBepPXHOCTb NN BHYTPEHHWE
vacTu.

[laBneHvie Ha BMYCKHOM KaHasie KpOBM MOAYIA oKcureHaLmm cebite 1000 Mm pT. cT. (133 KlMa) MOXeT NprBECTU K YTEUKE U NMOBPEXAEHUIO YCTPONCTBA.
[laBneHvie BoAbl Ha BXOAE B TENNIO0OMeHHVK CBblwwe 2 Krc/cm? (1470 Mm pT. cT.) (28 PpyHTOB/KB. Atoiim) (196 KIMa) MOXET NPUBECTH K yTeUKe UM NOBPEXAEHMIO YCTPONCTBA.

BynbTe BHUMaTeNbHbI NPY yAaneHUn Bo3ayxa BO Bpems 3anpaBKu 1 nepdysun. CunbHble yaapbl Mo yCTPONCTBY, 0CO6EHHO TBEPAbIMM NPeAMeTamMm, MOTYT NMPUBECTM K ero
noBpeXAeHUI0.

OTBETCTBEHHOCTb 33 UCMO/b30BaHVe 3TOrO YCTPONCTBA BO BCEX CITyHaaX HECET UCKNIOUMTENIbHO BPaY, Ha3HauMBLLMIA €ro UCMOoMb30BaHNe.

[laTa ncreyeHna cpoka rofHOCTY yKa3aHa Ha STUKeTKe YCTPOoNCTBa. He ncnonb3yiite yCTPOMCTBO NOCE NCTEYEHNA CPOKa FOAHOCTU.

YCTpONCTBO NpeAHa3HayeHo TONbKO AJIA UCMOSb30BaHUA B YCNIOBUAX ONepaLOHHON.

Mepen ncnonb3osaHMeM NPOUTHATE BCE UHCTPYKLIMM K NeKapCTBEHHbIM NpernapaTam i MeAVNLIMHCKIM YCTPONCTBaM, NCMOJb3yeMbiM COBMECTHO C JaHHbIM YCTPOWCTBOM.
Mcnonb3oBaHvie pochonmnuaHbix npenapaTos B KUAKOCTU ANA 3anNpaBKM UK VX BAMBaHKE B OPraHW3M NaLlyieHTa BO BPeMsA cepfie4YHO-N1erOYHOro NCKYCCTBEHHOTO
KPOBOOGPaLLEHNA MOXET CMOCO6CTBOBATH rmAapodUmM3aLum (MPopbIB MaasmMbl) MUKPOMNOPUCTON MEMOPaHbI.

370 YCTPOICTBO AOMKHO NCMOJb30BaTbCA TONTbKO HafeXallyiM 06pa3oM NOAroTOBEHHbBIM M KBaNMGULIMPOBaHHbBIM NePCOHaNOM.

MunpKocTHasa cmctema 3TOro yCTPONCTBa ABNAETCA CTEPUSIbHO 1 anUPOreHHON NPpW 3aKpbITON, HENMOBPEXAEHHOW ynakoBKe. TiaTenbHO OCMOTPUTE YCTPOWMCTBO 1 yNakoBKy. He
1CNosb3ynTe B Cllyyae NoBpeX/AeHNA YNakoBKN U/Unn YCTPOWCTBA, UV NPV OTCYTCTBMM KONIMAYKOB.

YTUnusupyiTe yCTpONCTBO B COOTBETCTBIMN C 6ONbHMUYHBIMIA 1 FOCYAAPCTBEHHBIMM HOPMATVBHbIMU akTaMyi B COOTBETCTBIM C MPaBUIamMmn Hagiexallen yTunmnsaumm
MeAVLMHCKIX OTXOA0B 1 BO U36exaHune pucka MHGULMPOBaHUA.

370 yCTPOIICTBO MPeAHa3HaueHo TOMbKO A/ OAHOKPATHOro ucnonbsosaruaA. HE MCMOJb3YWTE MOBTOPHO. MosTopHas cTepunmsauua He gonyckaetca. MosTopHas 06pa6oTka
He fonyckaetcs. [loBTopHaa 06paboTka MOXeT NPUBECTN K NoTepe CTEPUIbHOCTU, BUONTOrMYECKOV COBMECTUMOCTM U GYHKLIMOHaNbHOW LeNOCTHOCTI AAaHHOTO U3AeNVA.

B cnyuae HeO6XOAMMOCTY 3aMeHbl OKCMUreHaTopa yoeanTech B HanMumMm 3anacHoro yCTponcTaa.

MprMeHATe MeTOAbI aCENTUKM NPU NPOBEAEHNMN BCEX NMpoLieayp.

BbinonHAiiTe 3anpaBKy KPMUCTaniongHbIM pacTBOPOM, He COAePXKaLLyIM KPOBY, NMia3mbl UV NpenapaTos KPOBY.

Mopynb okcureHatopa CAPIOX® NX fonkeH HaxoAnTbCA 3a HACOCOM KPOBMU.

Mpw 3anyLLeHHON LMPKYNALMY KPOBY CKOPOCTb NOfaun ra3006pa3Horo KNCIopoAa AoMKHa 6biTb He MeHee 0,5 n/MyH. CKOpOCTb NoAauy razoo6pa3Horo KUCnopopa meHee
0,5 NI/MUH MOXET NPVBECTU K HapyLUeHNto razoobmeHa. Mpu paboTe B pexxmnme NCKYCCTBEHHOTO KpoBOOOpaLLeHnA ybeanTech B HaNMUMM OCTaTOYHOrO NOTOKA rasa

He ponyckaiTe nonafaHna XXnaKNX aHeCTeTUKOB B YCTPOMCTBO. KOHTaKT C XUAKMMY aHeCTETMKaMU MOXET NMOBPEANTb YCTPONCTBO.

Mpun ncnonb3oBaHUV NETYYMX AaHECTETVKOB CNIeAyeT NCMOMb30BaTh JIMHUIO OUYMCTKM ra3a Bo n3bexaHyie BbiMycka aHeCcTe3npyHoLLero rasa B cpefly onepawuoHHON.

OuncTKa rasa MoXeT NoBUATbL Ha TOYHOCTb 0TOOPa NPO6 Npw KanHorpadum.

Heobxoanmo cnegutb 3a TemnepaTypoii U laBleHreM B KOHTYpPe NCKYCCTBEHHOTO KPOBOOOpaLLieHNA (A1CTanbHO OTHOCUTENIbHO MOAYNA OKCMUreHaTopa). B kauecTe paHHero
MHAVKaTOPa yBeNMUYeHs nepenaja AaBNeHNA PEKOMEHAYETCA AOMONTHUTENbHbIN KOHTPOb AABJIEHUA Ha BXOAE B MOAYJb OKCUreHaTopa.
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e OcTaHOBUTE MOTOK ra3a Npwi NPNOCTaHOBKE CePAI@UHO-IErOYHOrO KPOBOTOKa. Mpyn BO306HOBIEHNI KPOBOTOKA NPOBepbTe NapamMeTpbl rasa B KPoBU. Ype3mepHas CKOPOCTb ra30BOro
MOTOKa MOXET NPUBECTU K H13Komy PaCO,, ankanosy nim noBpexaeHunio Kposu.

* [lpu corpesaHny NauveHTa CKOPPEeKTUPYiiTe KOHLeHTPaumio O,, CKOPOCTb Fa30BOrO NOTOKA 1 CKOPOCTb KPOBOTOKA, YBENNYMBAA MX NPY HEOGXOANMOCTM C yUeTOM ycuieHuns
MeTabonn3ma y nauveHTa. HecobniofieHvie TpeboBaHNA 0 KOPPEKTUPOBKE MOAAUM rasa U CKOPOCTN KPOBOTOKa MOXET MPUBECTU K HEJOCTaTOYHOMY ra3006MeHy.

* [InA ynaneHva niobbix TBEPAbIX YaCTUL| U3 CUCTEMbI M 3aMPaBOYHOIO PacTBOPa PEKOMeH/yeTcA NCMNoNb30oBaTb GUNbLTP nepes 06BOAHON NMHUEN.

¢ JluHna npo6ooTbopa ABNAETCA CbeMHO. ECnv NIHMA 0TCoeArHEHa 1 He UCMOMb3YeTCs, 3aKPOTe ee KOHeL| KPbILLKON.

* B aptepuanbHolt nnHKUM nocne okcureHatopa NX pekomeH/yeTca NCnonb3oBaThb IMHUI0 PELMPKYNALMA ANA obneryeHns yaaneHna rasoBbix SM6010B BO BpeMA 3anpaBKu 1
aBapPUIHbIX CUTYaLWN.

* MexAay BbIXOAHbIM OTBEPCTMEM pe3epByapa 1 BXOAHbIM OTBEpPCTMEM oKcureHaTtopa NX pekoMeH[yeTcA NCnonb3oBaTh AETEKTOP My3blPbKOB BO3AyXa. B cnyuae obHapyxeHus
rasoBblX 3M60/I0B OnpefenunTe X NCTOUHWK 1 NPUMITE Mepbl MO YCTPaHEeHWIO AanbHelilero nonaaaHuaA rasoBbix SM60/10B B KOHTYp nepdy3un.

Wcnonb3yite okenreHatop CAPIOX® NX ¢ xeCTKMm pe3epByapoM C yYETOM [JOMONHUTESNbHbIX MPEA0CTEPEXEHNIA, MPUBEAEHHbIX HIXKE.

* Mcnonb3yiiTe ycTpoiicTBa 6€30MacHOCTY, B TOM YMCSIe JaTUMK YPOBHSA 1 IeTEKTOP BO3AyXa ANA KOHTPONA 06bema KpOBM B pe3epByape 1 /1A BbiABIEHUA ra30BbiX SMO0SIOB B
apTepuranbHbIX TMHUAX.

* [py NOBOPOTe BXOAHOTO WITYL|epa ANA BEHO3HOW KPOBM B HanpaBlieHU BepXHel CTOPOHbI pesepByapa ybeanTech, YTo BEHO3HaA NMHMA 1 Kabenb TePMUCTOPHOTO flaTuiika He
KOHTaKTVPYIOT C pacTBOPOM WAV JIMHKEN Nofaun, NOAKNOUYEHHON K pe3epByapy, YToObl 136exaTb Ux nepernbaHus.

* [pu oTcoeuHeHNn pe3epByapa OT MOAy/A OKCHreHaTopa KPerKo yaepKnBaiTe OKCUreHaTop U CHUMUTE COeAVHUTENIbHOE KOMbLIO.

e [InAa cHATUA L-06pa3HOro coejuHUTENA NOBEPHMTE BPALLAIOLMIACA XOMYT OT cebs, CTOA NNLIOM K CEKLIMIN BEHO3HOTO BO3BpaTa pesepsyapa. 3atem cTaHUTe L-06pasHbiii
OXBaTbIBaLLMI Pa3beM C KosieKTopa.

* KONINAuKM HEMCMOMb3yeMblX WTYLIEPOB CleAyeT OCTaBUTb Ha MecTe. DTO NO3BOoNAET U3bexaTb 3arpA3HEHUA 1 NPeOoTBPALLAET yTeUKy KPOBU.

* Y6eputech, UTO KONMaUKM HENCMOSb3yeMbiX pa3beMoB J1o3pa NNOTHO 3aTAHYTbI BO 136eXaHKe yTeuku.

* OuNbTP KapAMOTOMMI HEOBXOAVIMO CMOUNTb KPUCTANNOMAHBIM PAaCTBOPOM Nepes UCMob30BaHNeM 1A JOCTUXKEHUA MaKCMMaribHOM NPOMYCKHO CMOCOBHOCTU.

 Ecnv 370 LenecoobpasHo, BBOAUTE KPOBb, NNa3My U/vnu npenapathbl KPOBK Yepes WTyLep Ana 6bICTPOoN 3anpaBki unv Siloboii U3 pasbemos JTioapa, BeayLux K punbtpy
KapAnoToMuUu, Nocsie 3anpaBKu 1 yAaneHnsa Bo3fyxa 13 oKcureHatopa.

* He npeBbllaiite MaKcMManbHbI pabounii o6bem 4000 mn B pesepByape. [laHHOe yCTPOMNCTBO NPeAHa3HauYeHo /1A UCMOMb30BaHNA C 06beMoM KpoBm MeHee 4000 M1 B pe3epByape.

* Ecnmn KpoBb, KOTOpas A0MKHa NOCTyNaTb BO BXOAHOE OTBEPCTUE GunbTpa pesepByapa KapAnoTOMIUW, BbICTYNaeT 3a ero npeferbl, 3To MOXeT 03HauaTb 3acopeHue GpunbTpa.
MpekpatunTe Ncnonb3oBaHue GuNbTPa pesepByapa KapanoTOMUN. 3aMeHTe pesepByap UK HarnpaBbTe NOTOK KPOBU 13 IMHUN KapAnOTOMIM Yepe3 BCMOMOraTe/lbHbIl pe3epByap
KapAMOTOMUY U MOAKIIIOUNTE ero K BCMOMOraTeNlbHOMY LTYLepy.

* B HayuHoI nuTepaType NMeloTCA Coo6LLEHNA 06 N3MEHEHNM [10303aBUCMOI peakLii Ha HeKOTOPbIe IeKapCTBEHHbIE MpenapaTbl, HaNnpUMepP HUTPOTNNLEPUH, GeHTaHNA v fp.,
4TO, BO3MOXHO, 0OYC/IOBSIEHO Pa3/IMYHOI CTEMEHbIO VX MOTOLLEHNA CUHTETUYECKIMU MaTepranamu, TakUMI Kak MaTepuarbl, UICNofb3yeMble B CepfleuHO-NIeroYHOM KOHType. He
BBOAMTE JIeKapCTBEHHbIE NpenapaTtbl B GubTp pesepsyapa KapAMOTOMUN.

* He BBOAUTE Npenapartbl Yepes INHUM UK LITYLIEPbI, BEAYLLME K KAPANOTOMHOMY pesepByapy. [locTaBKa MeAKaMEHTa MOXET ObITb 3afiepKaHa 13-3a HEMOCTOAHHOTO KPOBOTOKA
uepes KapAMOTOMHbIN pesepayap 1 GubTP.

PEKOMEHﬂ,yeTCﬂ NCnonb30BaTb UCTOYHUK d)l/lﬂprOBaHHOI’O rasa onAa npegorepalleHna BO3MOXKHOIo nonagaHma NOCTOPOHHEro MaTepmana/3arpﬂ3Hv|Tene|7| yepes rasosblit wTryuep
OoKcureHatopa.

e Y6enmtech, Uto YncTALme CpenCTBa BbIMbIBAOTCA M3 OXN1aANTENA HarpeBaTenAa B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUMAMU MO 3KCNayaTaunn npeanpuaTnA-n3rotoBuTena.

BHUMAHWE. ®epepanbHbiit 3akoH (CLLIA) paspeluaeT npogaxy 3TOro ycTpoicTsa TONbKO Bpayam 1w Nno npeanncaHmnio Bpaya.

METO/[ PABOTbI

Mpoutute paspenni MPEAYNPEXXAEHUA (cTp. 92) n MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU (cTp. 92-93) nepea ncnonb3oBaHUEM.

Hwuxe npuBepeHo o6Lee onncaHue npumeHeHus okcureHatopa CAPIOX® NX u kecTKoro pesepByapa npu oTCyTCTBUN APYINX
KOHKPEeTHbIX YKa3aHui.

MpumeyaHne. O6bembl pe3epByapa, NoKasaHHble METKaMIN Ha LLKase, He ABNAKOTCA abcontoTHbIMK. VimeliTe 37O B BUAy npu onpeneneHnmn 6e3onacHoro pa6oqero o6bema.

HACTPOMKA

1. W3BnekunTe okcunreHatop CAPIOX® NX 13 ynakoBKM 1 NpoBepbTe ero Ha oTcyTcTBme fedpekToB. OTKpbIBaliTe KAPTOHHYI0 KOPOOKY 3a NpeAenamu onepaumoHHoO. BckpbiTre
KapTOHHOW KOPOGKM MOXET NPYBECTU K MOABNEHNIO TBEPAbIX YacTuL.

(9}

[BHUMAHME [He ncnonbayiire npu nospex YNaKOBKU WAN YCTPOIICTBA (Hanpyumep, NPy HaNM4M TPELLVH) NN OTCYTCTBUK NI06OI 3 KOJINaYKOB WTYLepoB.

2. Momectute okcurenatop CAPIOX® NX B pepxatens.

OkcureHatop CAPIOX® NX ¢ ecCTK/M pe3epByapom YCTaHOBMTE lepaTenb Ha COOTBETCTBYIOLLEN BbICOTE ANA NpefoTBpaLleHns nepernbaHvsa apTepuanbHOi NMHAN 1 APYTX
NVHWIA.

Y6eAnBLINCD, YTO COANHUTENbHOE KOMbLIO HAXOANTCA Ha MecTe, YCTaHOBUTE OKCUreHaATOpP B AeprKkaTtesib
HernpasuibHO YCTAHOBJIEH B filepXaTesne, TOYHaA OUeHKa ob6bema XKNOKOCTK B pe3epByape HEBO3MOXKHa.

Mpu BpalyeHUK MoAyNnA oKcMreHaTopa yAepKrBaiiTe ONMOPHbI KPOHLTENH. ECnn Moaynb okcureHaTopa BpallaeTca Npu yaepKnBaHn Kopryca OKCUreHaTopa, OH MOXeT ObiTb
noBpex/aeH.
MpumeyaHne. Mpw ncnonb3osaHnn moayna okcureHatopa CAPIOX® NX 1 xkecTKoro pesepByapa no oTaenbHOCTU:
a) Kpernko yAepsKuBalite MOAyNb 1 OTCOAVHNTE €ro OT XKeCTKOro pe3epByapa, CHAB COeJUHUTENbHOE KOJbLIO;
b) yctaHoBuTe pe3epsyap B aepxatens (R XXCXH18R, XX*kXH032, 801804 nnn 801139) ana okcureHatopa CAPIOX® NX ¢ KeCTKUM pe3epByapom.
C) yCTaHOBWTE MOAYJ/b OKCUreHaTopa B AepaTen (| XXKCXH18, XXkCXH25, XXkCXH15).

: XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 nnv 801139). Ecnu pesepsyap
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[BHUMAHME]Ecnu ycrpoiicteo ypoHmnm Bo Bpems ycTaHOBKM, He UCnonbayiiTe ero. 3aMeHNTE €ro APYriM YCTPOMCTEOM.

3. Mopkntounte AMHUM Bofbl (TPYOKM 1nm MydTbl 1/2" (12,7 Mm)) K WwiTyLlepam Boabl okcureHaTopa CAPIOX® NX (iTyuepbl Bofibl ABAAIOTCA iBYHaNpPaBAeHHbIMN).
Mprmeyarve. LlenoctHoCTb IMHMK Tennoo6MeHHUKa Ans BOAbI MPOBEpeHa PacTBOPOM NepeKncu Bogopoaa (< 330x10° B Boge).

Be3onacHoCTb MPUMEHEHUA APYTNX XMMUYECKUX COEAUHEHMI, KPOME NePEKMCH BOAOPOAA U PacTBOPOB NepeKnCcr BOAOPOAA C KOHLEHTpauyuen > 330x10%,
C JaHHbIM MPOAYKTOM He NpOoBepsAnach.

4. 3anycTuTe LMPKYNALMIO BOAbI Yepes Teno06MeHHVIK 1 MPOAOSKalTe ee B TedeHne He MeHee 5 MiHyT. lpoBepbTe Hannumve yTeuek OT IMHUM BOAbI 40 JIMHUM KPOBU 1 OT INHAM
BOZbI 10 BbIXOAA YCTPONCTBA.

NPEAYNPEXXAEHUE |Mpn ncnonbsosanum MBX-Tpy6 B ponnkoBom Hacoce Bofja I0/MKHa Teub Yepes Temnoo6MeHHUK 0 Hayana paboTbl KPOBAHOro Hacoca Bo nsbexxaHme
HaKOMJIEHUA CTaTNYeCKOro 3/1IeKTPUYeCcTBa B TeN006MeHHMKe.
5. MpucoeanHnTe BEHO3HYIO IMHMIO K BXOAHOMY LUTYLIepYy pe3epByapa AnsA BEHO3HOW KPOBU.
6. lNprcoefnHUTe apTepuanbHyO NMHMIO K BbIXOJHOMY KPOBAHOMY LWTYLepy okcureHatopa CAPIOX® NX.
7. CHUMUTE KPbILWKY C WTYLiepa KPOBAHOM KapAnonnernn n npucoeanHuTe Tpyoky Ana nMHUM KpoBu Kapavonnerumn 1/4" (6,4 mm).
Ecnm WITyLiep KapAnonnernn He NCNonb3yeTcs, 3aKpoiiTe ero KONNaYykom, NNIOTHO 3aBUHTMB ero AA repMmeTU3aLn, WIN NPpUCoeANHNUTE KOPOTKYIO TPYOKY
1/4" (6,4 MmM) 1 nepexxMmunTe ee 3aXKMMom Ana obecneyeHns 6esonacHoOCTu.
8. lpw ncnonb3oBaHUM NEPUCTaNBTUHECKOrO Hacoca NOAKIOUMTE BXOAHYIO IMHMIO NEPUCTaNbTMYECKOro Hacoca K BbIXOJHOMY LUTYLIEPY XeCTKOro pesepsyapa fina KpoBy.

MprcoeanHnTe BbIXOAHYIO IMHUIO NEPUCTANBTYECKOTO HacoCa K BXO[HOMY KPOBAHOMY LUTYLiepy oKcureHatopa. Mpy Mcnonb3oBaHNM LeHTPOGeXHOro Hacoca NoAKIounTe TPYOKyY
OT BbIXOAHOIO LITYyLiepa pe3epByapa K BXOAHOMY OTBEPCTIIO HACOCa, @ BbIXOAHYIO TPYOKy Hacoca — K BXOAHOMY LUTYLIepYy OKCUreHaTopa.

9. [lo6aBbTe NIMHMIO PeLmMpKynALMM AuameTpom 3/16" (4,8 Mm) Unm 6onee K apTepuanbHoO IMHKM NOC/E BBIXOAHOTO KPOBAHOTO LUTYLIEPa OKCMreHaTopa.
10.HapBuMHbTe BCe TPyOKM 3a BTOpOW 3ybeL, pUTUHra 1 cobepuTe MOMHbIA KOHTYP 13 BCEX COANHEHNIA.

11.MpucoegunHnTe NHMIO Noaaun rasa 1/4" (6,4 Mm) K BXogHOMy rasoBomy WTyLepy. OkcureHatop NX19 cOBMeCTUM € NeTyummm aHecTeTMKamm (130hpaypaHom 1 ceBopaypaHom) B
KOHL|eHTpaLmAX 10 5% B TeueHne Ao 6 YacoB. [Tpn NCMONb30BaHNM NETYUNX aHECTETVKOB ClleflyeT PacCMOTPETb BO3MOXHOCTb NMPVUMEHEHA Kakoro-nnbo MeTofja OUMCTKM rasa B
OKCHreHaTope. 3a NPOTOKO, KOHLIEHTPALIMIO U MOHWUTOPVHT aHeCTe3NPYIOLLMX ra30B, BBOAVIMbIX NaLMEHTY, HeCeT OTBETCTBEHHOCTb UCKIOUUTENbHO Nleyallnii Bpauy.
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He ponyckaiite nonagaHnsa XuaKnx aHeCTeTUKOB B YCTPOMCTBO. KOHTAKT C XXKMAKUMI aHeCTeTIKaMN MOXKeT NoBpeauTb yCTpolicTeo. Mpn ncnonbzosanumn
NeTyunx aHeCTeTUKOB C/ieflyeT NCNO/b30BaTh JINHMIO OYMCTKY ra3a BO M36exaHne BbiNycka aHeCTe3MpYIOLWEero rasa B CpeAly OnepauyioHHOIA.

12.ina npobooT6opa Npwu KanHorpadum MoXXHO ncnonb3osatb WTyLep AUX.

Olmcn(a rasa Mo<eT NOB/INATb Ha TOYHOCTb OT6Opa Npu KanHorpapun

NPEOYNPEXAEHWE |HE 3AKPbIBAVTE OBJIACTb FA3OOTBOJA.

13.MOXHO NPUMEHATb TEPMUCTOPHbIE AATUMKI C MOHUTOPOM Temrepatypsl Y.S.l. cepumn 400 * ¢ ncnonb3oBaHMeM CleayioLyx AeTaneil.
CnHWI1 Kabenb (BeHO3HaA NMHWA): : CX*kBP021

*Y.S.1. 400 : M t Specialties Inc.
KpacHblii kabenb (apTepranbHaa NMHWA): :CX*BP022 (Toprosoe Hassanue: Measurement Specialties Inc.)

14.AcnnpaumoHHble WTyLepbl )ecTkoro pesepsyapa CAPIOX® cHabxeHbl rony6GbiMy Konnadkamu. CHUMUTE rosly6ble KonayKky, MOAKMIoUNTE acnPaLMOHHbIE IMHWN 1
BEHTUNALMOHHbBIE IMHWY K aCMMPaLYOHHbIM WITYLLepam pe3epayapa.

15.[n1 ncnonb3oBaHma mogyns okcureHatopa CAPIOX® NX 6e3 »ecTKoro pesepByapa NofKounTe KOHyC pasbema J1lo3pa BEHO3HOW CTOPOHbI CUCTEMbI NPO600TOOPA K BEHO3HOW
NNHWN.

16.Mepep 3anNpaBKoil KOHTYPa UCKYCCTBEHHOMO KPOBOOGpaLyeHNs Y6e[mnTech B TOM, UTO BCE COEAUHEHA TPYBOK 1 BCMOMOTaTesbHbIe YCTPONCTBA ABMSIOTCA COBMECTUMbIMM,
HaAEXHbIMM 1 NPaBuibHbIMU. Takke nposepbTe ycTponcTBo NX Ha yTeuKy BOAbI B KPOBb 11 JOCTATOYHOE BOAOCHAGKEHNE Nepes 3anpaBKoi.

MPUMEYAHUE. ina ncnonb3oBaHuA cuctembl NPo600TO0pa OTAENBHO OT XKeCTKOro pe3epByapa BbiNycKaeTca flepkaTeslb KoieKTopa cuctembl npobootbopa (kop No: XX#kXH051).

_Vﬁenvrrecn;, YTO BCe MPMCcOeANHEHHbIE AeTanu, BKAoYasA Koinavyku pasbemos Jliospa, dukcupyowme apanTepb! 1 KONNAYKY WTYLEPOB HAARKHO

3aKpenneHbl. Ocnab coep MOXeT NPUBECTM K 3arpA3HEHUIO UK yTeuke Kposu. He np Te up p ycunue npuv coefNiHeHNY, Tak
KaK 3TO MOXeT np TU K NOBPEXA YCTPOICTBa UM BCNOMOraTeNbHbIX CPEeACTB.
NPOLEQYPA 3AMPABKU

MoAynb okcureHatopa CAPIOX® NX cnepyeT 3anpaBnsTb KpUCTa/NIONAHBIM PacTBOPOM, He COAePXKalLMM KPOBU, MIa3mbl MK NpenapaToB KPOBU.

MPUMEYAHWE. Yctpoiicteo CAPIOX® NX moxHO 3anpasuTb 6e3 npogysku rasom CO,. BkntoueHune npogysku CO, npy HauanbHoi 3anpaeke yctpoiictea CAPIOX® NX obneruaet

[leaspaLyiio MoAyNA OKCUreHaTopa U KOHTYpa 3KCTPanyibMOHaIbHOrO KpOBOOGpaLLeHUA.

1. MomecTuTe 3aX1M AnA TPyOKM Ha BbIXOAE 3 BEHO3HOTO pe3epByapa 1 BBEAUTE KPUCTAIONAHbIN PacTBOP ANA 3anpaBKu Yepes WTyLiep ObICTPOI 3anpaBKkm 1nu no6oii n3
pasbemos J1i03pa, BeayLmx K punbTpy KaparoToMmn.

. KoHTponupyiite nogayy 3anpaBo4YHOro pacTBopa Ha yuyacTKe MeXy BbIXOLOM pe3epByapa v BXOAOM OKCUMIeHaTopa C NMOMOLLbI0 TPYOOUHOTO 3aXKMa C LieNbio MUHUMU3aLmn
CMeLUMBaHWA XNAKOCTU 1 BO3AyXa. YAanuTe BCe My3blpy U3 3TOro yyacTKa TpybKu (ronoska pabouas 4acTb POSIMKOBOTO Hacoca) M U3 LIEHTPOOEXHOTO Hacoca.

. Y6eauTecb B TOM, U4TO NIMHMA NPOAYBKM OTKPbITA, @ BbIXOAHAA TPYOKa apTepranbHON NMHMNM 3aXKaTa ANCTalbHO OTHOCUTENBHO IVHWN PELUPKYNALN.

. MpogomkanTe 3anpaBKy OKCMreHaTopa CaMmOTEKOM MU MyTeM 3arnycka NPsAMOi NpoKauku. 3anycTuTe NPoKayKy C HU3KOW CKOPOCTbIO, YTOObI HauaTb PeLMPKyALMIO Ans
3aBepLUeHUA 3aNpaBKM KOHTYpa SKCTPanyIbMOHaJIbHOTO KPOBOOGpPaLLEeHUS.

. [AnA nonHow aeaspaunm CMCTEMbI NPU OTCYTCTBUM yTEUEK PeLMpKyNInpyinTe pacTBop AnA 3anpaBku CO CKOPOCTbIO 4 N/MUH WAV Bbllle 1 YCTaHOBUTE AaBNEHNE B CUCTEME,
MMUTHPYIOLLEE KNMHNYECKIME YCNIOBUA. DTOTO MOXHO AOOMTLCA MyTEM YaCTUUYHOW 3aKYNOPKM apTepuanbHOM TMHUN ANCTaNbHO OTHOCUTENIbHO OKCUIeHaTopa 1 MecTa
pacrnonoxeHua AaTumka KOHTposnA AasneHus. [poBepbTe OKcUreHaTop 1 TPY6OKM Ha NpeAMET YTEUKM WU Hannurs BO3ayXa.

NPEAYNPEXAEHUE | « He nopaBaiiTe ra3s Bo BpeMs 3anpaBKu 6e3 aieKBaTHOro NOTOKa B apTepunanbHO IMHNM BO BpeMsA peLnpKynauun Bo nsbexaHme
np A ra i pasbi no cp cxunpkon pason.
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* He ncnonb3yiiTe oKcMreHaTop 1 pesepByap B c/ly4ae yTeuku. 3ameHuTe UX Apyrumn okcureHatopom CAPIOX® NX n pesepsyapom.
* He ncnonb3syiite nuHMio Nnpo60oT60pa, NMHNIO NPOAYBKN NAWN TPYOGKN C BHYTPEHHUM AnameTpom meHee 3/16" (4,8 mm) B KauecTBe NMHUN
peunpkynauun. Npu ux NCNonb30BaHNUN MOXXHO NOBPeAUTb MOAY/b OKCMreHaTopa 13-3a up 0 TenbHOro A .

P
* BbinonHAiiTe peUNpKyNALMIO PacTBOPa ANA 3aNpaBKi CO CKOPOCTbIO He MeHee 4 I/MUH AnA o6neryeHns yaaneHna sosayxa. Heypanenmne
BO3/lyXa N3 OKCUreHaTopa MOXeT NpUBECTU K cepbe3HOoll TpaBMe NauneHTa.
* 06bem KUAKOCTUN B pesepByape Bce BpeMs JOMKEH cOCTaBnAaTb 150 mn unm 6onee. (Cm. cTp. 95 «Mpepenbi 6e3onacHocT»)
* MocTtynneHune pacTBopa AN 3anpaBKn 06paTHO B GUNLTP KapAWOTOMMM NPV HEA0CTaTOYHOM YPOBHE PacTBOpa B pesepByape MOXeT
Bbi3BaTb 06pa3oBaHue rasoBbix 3M60n0B. loaaepKuBaliTe aaeKBaTHbIN YPOBEHb pacTBOpa B pesepsyape. (CM. cTp. 95 «Mpepenbt
6e30MacHOCTN»)

. Mocne Hagnexalleit feaspauuy BBeAWTE KPOBb MK NpenapaThl KPOBM Yepes WTyLep 41a 6bICTPO 3anpaBky unm ntoboi 13 pasbemos Jliodpa, BefyLmx K Gunstpy
KapANOTOMUN.

. Tpn NoAroToBKe K 3KCTpanyibMOHaNIbHOMY KPOBOOOPaLLEHUIO 3aKpOiiTe NMHMIO NPo600TOOPa, MMHMIO NPOAYBKM 1 IMHUIO PELMPKYIALUN C LieNblo NpefoTBpaLleHuns
LYHTMPOBaHNA apTePUOBEHO3HbIX KOHTYPOB M 06PaTHOrO OTTOKa KPOBM B pe3epByap Nop, AeicTBreM apTepranbHOro AaBfieHns NaLyeHTa v rMApoCTaTMYeCcKoro AaBneHma
nocse yCTaHOBKU KaHI0NN NaLeHTy.

8. Ecnu Bo3pyluHble Ny3bipbKy NPOAOMKAIOT NOABAATLCA NOC/e 3anpaBky, NPUMMUTE HeobXoAMMble Mepbl NA yAaneHna Bo3ayxa.

NPEAYNPEXAEHUE |Bo Bp PeLMpKynALMN He NCMONb3YITe NYNbCUPYIOLMIA MOTOK, He nep Te apTef 1 KOHTYp U He gonycKanTe
BHE3amnHOI OCTAaHOBKIW HAacoOCa KPOBU, MOCKOJIbKY 3TN AeCTBUA MOTYT Np TN K NpC rasoBbix 3M60N0B B a3y KPOBM U3 ra3oBo
¢asbl noa geincTBMEM CUIbI NHEPUNW.

3ANYCK UCKYCCTBEHHOIO KPOBOOBPALLEHUA
[APELAYNPEXAEHVE] fasnenne & dase kpoen Bceraa AOmKHO GbITh A ra i pasbl BO usbexaHme BO3AYWHON SMGONUM.
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1. TposepbTe Hanuune ageKBaTHOro YPOBHA Koarynaunum Ao Havana NCKyCcCTBEHHOro Kposoo6pau4eHv|ﬂ.

2. Y6eautech, 4To NPoLiecc yaaneHus my3bipbKoBs 3aBepLUnIcs Ao 3anycka UCKYCCTBEHHOTO KpoBooGpalueHus. Mpu Hanuumnm Bo3ayxa NoBTOPUTE «MPOLeAypY 3anpaBKu» Ans
yAaneHus Bosayxa.

3. Y6eputech, UTO MexaHU3Mbl ra30BON BEHTUNALMI He NPENATCTBYIOT 3aMyCKy NoAayn rasa.
4. YpanuTe apTepuasnbHble 1 BEHO3HbIE 3aKMMbl 1 MOCTENEHHO yBeNN4MBaiiTe KPOBOTOK. 3aTem 3anycTuTe NoTok rasa ¢ V/Q =1 FlIO, = 100%

[NPEAYNPEXXOEHUE | 3aKynopka MexaHU3MmoB ra A BEHT LN MOXeET np TU K HapacTaHWIo AaBNeHNsA ra3oBoii ¢pasbl, YTO NO3BONMT ra3oBbiM 3m6onam
NpoHUKaTb B a3y KpoBu.
1. Vi3mepsiiTe rasbl B KPOBU 11 BHOCKTE HEOOXOAVMbIE NOMNPaBKK CieAyoLLM 06pa3om.
a. Kowtponupyiite PaO,, u3meHss KOHLEHTpauuio Kucnopoga B noctynaiowem rase ¢ - b. Kontponupyiite PaCO,, n3meHssa o6Lyio CKOpOCTb ra30BOr0 MOTOKa.
NOMOLLbO ra30BOro cMecuTens. — [na chmxkenna PaCO, ysennubte 06LLyio CKOPOCTb ra30BOro NOToKa.

— s cHykerna PaO, ymeHbLunTe FiO,. — [inA nosbiwweHns PaCO, ymeHbLuMTe 06LLyI0 CKOPOCTb Fa30BOr0 NOTOKA.
— [ns noebiwenus PaO, ysenuubte FiO,.

- BbinonHsAiiTe npo600T60p KPOBU TONBKO NpM pa6oTe Hacoca Bo U3bexxaHne CHUKeHUA faBneHNs B pase KPOBU N BOSMOXKHOTO o6pa3oBaHNsA
ny3bIpbKOB BO3/yXa.

Mpu KoHAEHCaUMN BOAbI BHYTPU BOJIOKOH MUKPONOPUCTOro MeMGpPaHHOro oKCUreHaTopa Npy KPOBOTOKE C BHeLLHel CTOPOHbI BOIOKOH
MOXeT BO yTb , Ha )@ OTEKOM JIerknx. 3To MOXKeT NPon30oiNTN NPY NCNoNb30BaHUM OKCUreHaTopa B TeYeHne ANuTenbHOro
BpemeHu. Npu KoHAeHcaunu BoAbl u/unmn cHmkeHun PaO, u/unn ysennueHun PaCO, Bo Bpems ANNTENbHOFO UCMONb30BaHUNA OKCMTeHaTopa
KpaTKOCPOYHOE NOBbILEHNE pacxofa rasa MoXeT yNy4lnTb NPonN3BOANTENIbHOCTb. YBeINYbTe CKOPOCTb NOTOKa rasa Ao 20 A/MuH Ha 10

ceKyHA. bonee yem ogHoKpaTHas npoAyBKa He Bbi3bIBaeT Aab o yny npc ANTENbHOCTU.
He npesbiwaiite V/Q = 2 npn HopmanbHoli nepdysun.

.
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Mpu 3anyLweHHON LMPKYNALMN KPOBM CKOPOCTb NOAAauM ra3006pa3HOro KUcnopoaa fAomkHa 6biTb He meHee 0,5 i/MuH. CKOPOCTb nogaun
razoo6pasHoro Kucnopoaa meHee 0,5 n1/MUH MOXKET NPNBECTU K HAPYLLEHUIO ra3006MeHa NPy 3KCTPanysibMOHaNbHOM KPOBoOGpaLieHnu.
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2. OTperynumpyiite CKOPOCTb KPOBOTOKa, y6eAVBLUNCH, YTO YPOBEHb B KPOBY B pe3epByape AoCTaToueH AN NpejoTBpalleH A NonaaaHya rasosbix SM6010B B OpraHn3m
naumeHTa.

3. [Ina npopyBKM OTKPOWTE NPOAYBOYHYIO INHUIO.

He ponyckaiite yaapoB no yctpoiictsy Bo Bpems nepdysun.
NPEKPALLEHUE NCKYCCTBEHHOIO KPOBOOBPALLEHUA

I'IperaTvlTe SKCTpanynbMoOHanbHoOe Kposoo6pau.|eH|/|e COrMMacHO NPOTOKONY yupexAeHA N yKadaHUAM Xupypra.

' Mepep cHMKeHNEM CKOPOCTUN KPOBOTOKa y6eanTeCh, YTO NPOMbIBOYHAA NNHNA 3aKPbITa 1 YTO IMHMA NPo600T60pa TaKXKe 3aKpbiTa KPaHOM C
apTepuanbHOIi CTOPOHDI.
* MMpwu ocTaHOBKe Hacoca HeMe/IeHHO OCTaHOBUTE NOTOK rasa, 4To6bl 06ecneunTb faBneHne ra3oeoii ¢pasbl He Bbile AaBneHNA ¢pasbl
Kunpgkoctu.
* Yr10o6bI BO3C Tb LUPKYNALMIO, P AyeTcA peuMpKyNALuaA Npy HU3KOI CKOPOCTM NoToka. Mpn BoccTaHOBNEHUN KPOBOTOKa
npoBepbTe NapameTpbl rasa B KPoBu. YpesmepHas CKOPOCTb ra30BOro NOTOKa MOXeT NpnBecTy K Huskomy PaCO,, ankanosy nnu
NoBpeXAeHUIO KPOBMU.

3

* Jlo BO306GHOBNEHNA NCKYCCTBEHHOTO KpoBoOoGpalueHns ycraHosute FiO, Ha 100 % Ans apekBaTHO oKcnreHauun. Yeennuenmne PCO, n
cHukeHmne PO, B KpoBM nay TaB PeLupKynALnN MOXKET He NpUIiTY B HopMy 6e3 Hagnexalleil noaaum rasa.

Mocne ncnonb3oBaHVA yTUAU3NPYIATE U3aenVie U YNakoBKy B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMAMM, [eACTBYIOWMMI B 60NbHNLE, aAMUHUCTPATUBHBIMUN /WA MECTHBIMY,
rocyflapCTBeHHbIMY, peAepanbHbIMM 1 MeXAYHaPOAHBIMY 3aKOHaMM 1 MpaBuaamMy 06 yTUAM3aLmMy MeANLIMHCKUX OTXOA0B.

3AMEHA OKCUTEHATOPA

Bcerpa nmeiiTe nop pyKoi 3anacHoi okcureHatop CAPIOX® NX it ero 3aMeHbl Npy HEOGXOAMMOCTH.

1. YcTaHOBUTE 1 3anpaBbTe 3anacHON MOAY/b OKCUreHaTopa, Kak onucaHo B pasgene HACTPOWKA. (cTpaHunua 93)
2. TNpwv HeO6XOAMMOCTY NOALEPXKMBANTE NMOHMKEHHYIO TEMMEPaTypy NaLVEeHTa, Kak NPeanmMcaHo Bpayom.

3. OTknounTe BCe BCOMOraTe/ibHble yCTPONCTBA U MOAKIOUYEHNA.
4

. [ABaxabl nepexxmuTe 3aKnmamu BXOLHYIO U BbIXOAHYIO KDOBAHYIO pr6Ky, NOAKMOYEHHYIO K HOBOMY NpeABapuUTeNibHO 3anpaBiieHHOMY OKCUTeHaTOPY, N pa3pexbre pr6Ky
MeXxay ABYMA 3aXKMMaMu.

5. OctaHoBUTe LPKynAUWIo, ABaXAbl NePeXMUTE 3aXXMMaMu BXOAHYIO pr6Ky JINHUN KPOBW, JINHNIO Kapauoniernn n BbIXOOAHYI0 KPOBAHYO pr6Ky, NOAKNIYEHHbIE K CTapoMmy
OKCUTreHaTopy, N paspexbTe TUHNU MeXAY ABYMA 3aXKNMaMIn.

6. 3ameHuTe CTaprVI OKCUreHaTop HOBbIM, MOAKJ/TIOUMB BEHO3HYIO, apTePUasibHYIO IMHNW N IMHUIO KapAUOMJIerMn K pasbemam Bxoda v BbiXoga NMMHNN KPOBN HOBOIO
oKcureHatopa.

7. TloaKmiounTe rasoByto JIMHMIO, CHATYIO CO CTapOro MOAY/A OKCUreHaTopa, K HOBOMY MOAYIIIO.
. MopgkntounTe MHMIO NPOAYBKIU HOBOrO OKCUreHaTopa K pasbemy J103pa, BeAyLemy K CEKLM KapAMoTOMUY B pe3epByape.
9. lMopkntounTe NMHUIO NPO600TOGOPa K HOBOMY OKCUTeHaTopY.

oo

* TMocne 3ameHbl OTKPONITE INHUIO PELUPKYAALMN 1 NPOMbIBOYHYIO IMHMIO ANA feadpaunn.
* 3akpoiite PeLMpPKYNALMN 1 NPC HYI0 10 NOBTOPHOTO 3anycKa NCKYCCT! 0 KPOBOOG|

NPEAYNPEXAEHUE |» CobepuTe 1 3aKpenuTe Bce cOejIHEHNA B KOHType BO U36exxaHne KpoBonoTtepu.

10.HauHWTe UMPKYNALMIO C HA3KOW CKOPOCTbIO MOTOKa 1 HauyHWTe nofavy rasa.
11.MoaknioumnTe apTepranbHbli TemnepaTypHbIA AaTUKK.
12.MopKNoumnTe NMMHUN BOAbI, CHATbIE CO CTAPOrO MOZY/IA OKCUTeHaTopa, K HOBOMY MOAYJIO ¥ HauHUTe noaady Bofbl. [TpoBepbTe Hanuuve yTeuek oT IMHUW BOAbI JO IMHWN KPOBW
1 OT IMHWW BOAbI 10 BbIXOAA YCTPONCTBA.
NMPEANATAEMbIE BCITOMOTATEJIbHbBIE MPUHAQNEXKHOCTU
1. TepMUCTOpPHbIE AATUMKN (MOXKHO MPUMEHATH TEPMUCTOPHbBIE AATUMKK C MOHUTOPOM TemnepaTypbl Y.S.1. cepun 400* ¢ ncnonb3oBaHvem cieaytowmnx aetanei)
CurHuin Kabesnb (BeHO3Has NNHUA): : CX*kBP021 1 KpacHblii Kabenb (apTeprianbHasn NMHWA) : CX%BP022  *Y.S.l. 400 (ToproBoe Ha3BaHue: Measurement Specialties Inc.)
2. [lepxaTenb oKkcureHaTopa u pesepByapa
1 XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 v1nn 801139
3. [JepxaTtenb okcureHatopa

s XXKCXH18, XX(CXH25, XXCXH15 =
4. OunbTp nepes 06BoAHON NHKEN §
5. [laTunK ypoBHA pesepyapa (&)
6. [leTekTOp BO3AYyXa o
7. MaHomeTp >
o
| MPEAENbI BE3OMACHOCTU
20,0 A
18,0 /-
v
S 160
o
2 140 —e—2Umin  —]
©
§, 12,0 —8—3lmin  —
€ 100 —a—4Umin  —
x
I 80 —=—5Umin  —
%
g 60 —%—61/min |
[e)
g 4,0 —@— 7 I/min 1
=
g 20 —a—38min  —
o
0,0 |
0 150 500 1000 1500 2000 2500 3000
O6bem B pesepsyape, (Mn)
* MUHUManbHbI pabounin ypoBeHb KPOBU B kecTKOM pesepsyape CAPIOX®.
Ha BepxHeMm rpaduike nokasaHo Bpems, 3a KOTopoe 06beM KPOBU B pe3epByape yMeHbLIAETCA O MUHUMASIbHOTO
paboyero ypoBHs KpoBuM 150 M Npu Kax Ao CKOpoCTy NoToKa. Ecnn o6bem KpoBu B pesepByape Huke 150 M, B Moaysnb
OKCMreHaTopa MOryT NMPOXOANUTb My3bIPbKN.
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| AAHHDIE O MPOU3BOAUTESIbHOCTU NX19

CkopocTb nepepaum O, (in vitro) CkopocTb nepegaun CO, (in vitro)
600 - 600 -
T V/Q=2,0
Yenosue: 3 Yenosus:
'g 500 1 KpoBb KpYMHOrO poratoro ckota = 500 4 KpoBb KpynHOro poratoro ckota
= Hb=12+1r/an EN HB=12+1r/an
s B.E.= 0+ 5 M3KB/A 8 B.E.=0+ 5 m3aks/n V/Q=1,0
SN 400 1 Temnepatypa =37+ 1°C s 4001 Temnepatypa =37 +1°C _-4
T
3 &
& 300 4 § 300 - V/Q=0,5
g SvO,=65 5% g
o PVCO, = 45+5 MM pT.CT. é
2 200 - V/Q=1,0 g 200 A
g 8 Sv0, =65 +5%
S 100 - 100 A PvCO,=45+5 mm pT.CT.
0 T T T T T T T J 0 T T T T T T T J
0 2 4 6 8 0 2 4 6 8
CKOpOCTb KPOBOTOKA (11/MWH) CKOpOCTb KPOBOTOKA (11/MVIH)
KoaddpuruneHT nponsBoamntenbHOCTY TennoobmeHHMKa (in vitro) MapeHve aaBneHNs Ha CTOPOHe KpoBH (in vitro)
~— 10 150 - - 20,0
9|3 i
|T° [ 0,9 E
a3 .
FIF 08 A 5
s Ycnosus: F 15,0
g 0,7 1 % 100 1 KpoBb kpynHoro poratoro ckota
2 0,6 A s HB=12+1r/an
I ) I
8 g B.E.=0+ 5 m3kB/n .
E 0,5 - VA— a Temnepatypa =37+ 1°C 10,0 é
s 04 KpoBb KpynHoro poratoro ckota ¢ =
?'.'S% HB=12+1r/an I 5
3 031 Thi=30%1°C =
Qo
€ ., ] Twi=a0x1°C = r 50
g ! CKopOCTb NOTOKa BoAbl = 15 N/MUH
é 01 4
g o0 ; ; ; ; : : : ) 0 ; ; ; ; : : : 0,0
§ 0 2 4 6 8 0 2 4 6 8
CKopoCTb KPOBOTOKA (11/MVIH) CKOpOCTb KPOBOTOKA (11/MUH)

[laHHble, CBA3aHHbIe C MOBPEXAEHNEM KIIETOK KPOBW, MPEAOCTABAAITCA MO 3anpocy.

BakyymHbIll BeHO3HbIN gpeHax (VAVD)

| HASHAYEHME

Kectkuin pesepsyap CAPIOX® npefiHa3HaueH Takxke AnA NPYMeHeHNA Npu npoLeaypax BakyyMHOro BEHO3HOIo ApeHaa. Micnonb3oBaHne KOHTPOIMPYEMOro BaKyyMa B XXeCTKOM
pe3epByape yJyuLlaeT BEHO3HbIi ApeHax BO BPeMA MaJloOMHBA3MBHbIX XVPYPruyecKnx npoLeayp 1im obbluHbIX onepaLuin C MCKYCCTBEHHbIM KPOBOOOpaLLeHeM.

|  npemynPEXAEHUA

Mpwu BBeeHU NMpenapaToB B XeCTKUIA pe3epByap NMeNTe B BUAY, UTO OTpMLATeNbHOE JaBNeHre B STOV JIMHIU MOXKET Bbi3BaTb 3a00p 60/bluero KonmyecTsa npenapara, 4em
nnaHMpoBanoch. Ytobbl NpeoTBPaTUTL HeNpeaHaMepeHHbI 0TOOpP Npenapata, peKoMeH/yeTcA HabpaTb B LWNPWLL INLLb ero HeobX0ANMOe KONMYEeCTBO.

Bbicokoe oTpuLiaTenbHoe AaBieHne (pa3pekeHre) MOXeT NMPUBECTU K NOBPEeXAEHUIO KNeTOK. MIcnonb3yiiTe MUHUManbHbI YPOBEHb pa3pexxeHns, HeobXoaNMbI Ans
[OCTVIKEHVIA »KEeNaeMoro pacxopa.

MpeKpaTnTe BaKyyMHbI BEHO3HbIV APeHaX A0 OCTAHOBKM HAacoCa apTepuasibHON KPOBU.

Mpun ocTaHOBKe HAacoCa UM NPV HU3KO CKOPOCTU KpoBoTOKa npw VAVD cnepyeT 3akpbiTb Bce A-V LWYHTUPYOLWMUE NMHUW (HanpumMep, TIMHUI0 NPo600T60pa, NPOMbIBOYHYIO
NIVHWIO 1 T. A.) ANA NpeAoTBpaLleHnsa 3a6opa BO3AyXa 13 ra3oBoii dasbl B Gpasy KpOBU 1 NPefoTBPaLLEHNA PETPOrPaHOro 1 aHTerpagHOro NoTokKa KPOBH U3 MaLMeHTa.
MpoBepbTe repmeTn3aLnio, NOTOMY YTO MPK HEAOCTaTOUHO FrePMETH3MPOBAaHHOM NePUCTabTNYECKOM Hacoce BeCbMa BepoATeH 3a60p Bo3ayxa 13 rasosoi dasbl B a3y Kposm
npw BbinonHeHun VAVD.

* He oTKpblIBaiiTe BCOMOraTesbHblIi LUTYLIEP BEHO3HOTO pe3epByapa Bo Bpemsa VAVD, utobbl npeoTBPaTUTh 06pa3oBaHme My3bipbKOB BHYTPY BEHO3HOTO GuibTpa.
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Mpu BbinonHeHnn VAVD ¢ ncnonbsc LeHTPC 0 Hacoca np Te Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTU, ONCAHHbIE HUKe.

JINHMIO MeX Ay OKCMIeHaTOPOM 1 LIeHTPOOEXHbIM HaCOCOM CreayeT 3axKaTb Nepej 0CTaHOBKOW Hacoca. Mpy OTCYTCTBUM 3aXVMa apTepuarnbHas JIMHUA MOXeET 3abupaTb BO3AyX
Ha CTOPOHe KPOBM OKCUreHaTopa 13 ra3oBoii ¢pasbl. B apTeprianbHOM MMHUM MEXY OKCUreHaTOpOM U pe3epByapoM peKOMEeHAYeTCA Pa3MeCcTTb OAHOXOA0BOM KnanaH. .
Heobxoanmo NpoABNATb OCTOPOXKHOCTb, MOCKOJIbKY COOTHOLLEHME MeX/ly CKOPOCTbIO KPOBOTOKA 11 CKOPOCTbIO HAaCOCa MEHAETCA B 3aBUCMOCTM OT NPUSIOXKEHHOTO
OTPULLATENIbHOTO AaBNEHMA.

M36eralite 3acopeHnsa 1M 3aKynopKn BaKyyMHOI NMHUW AN NPeJoTBPaLLEHA PeTporpajiHoii Nofjayun Bo3AyXa B OPraHy3m nauueHTa.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Bcerpa BeHTUNMpYWiTe pe3epByap, €CN BaKyyM He Ucnonb3yeTca. OCyLecTBAANTE BEHTUAALMIO MyTeM CHATWA 3aXK1Ma C IMHWK Nepernycka Bakyyma.

MepneHHo yMeHbLLIalTe OTpuLaTeNbHOe fjaB/ieHe OT UCTOYHMKa Bakyyma npu npekpatueHumn VAVD. Pe3koe nsmeHeHne JaBneHrAa MOXeT NPMUBECTU K TypOYNeHTHOCTU KpoBU
BHYTPW pe3epByapa.

He npesbiwarite aaBneHune -150 mm pT. cT. (-20 Kla) Npy UCNONb30BaHNM MCTOYHVIKA BaKyyMa [l TpoLieAypbl BaKyyMHOrO BEHO3HOIO ApeHaXKa BO 136eXaHe NoBpexaeHns
pe3epsyapa.

He nogkniouarite KoHTYp VAVD K nto6bIM LITYLIepamM KpOMe BEHTUNALMOHHOTO WTyLiepa pe3epsyapa.

He octaBnaiite Hencnonbsyemble WTyLiEPbl OTKPbITbIMU.

[inAa ynaBnuBaHuA KoHAeHcaTa TpebyeTcA BNaroynosuTeb.

Mcnonb3yiTe ctepusnbHbln KOHTYP VAVD 1 He gonycKkainTe ero NoBTOPHOIO NCMOb30BaHWA WAV MOBTOPHOW CTEPUNU3aLnm.

PesepByap fonmxeH 6bITb 060PYA0BaH CUTHANN3aTOPOM MOJIOXKMUTENIBHOTO AABEHUA.

TpebyeTca ynpasnaemblit perynatop Bakyyma.

PekomeHayeTca 1Cnonb3oBaTb MaHOMETPUYECKUIA JaTUMK OTPULIATENIbHOTO [JaBNIeHA Ha XKeCTKOM pe3epByape 1 BaKyyMHbI NpeAoXpaHnTeNbHbIN KnanaH [AnanasoH
OTKpbITUA Npu —150 MM PT. cT. (-20 KIMa)] Bo 136exaHne N36bITOYHOTO OTPULIATENBHOTO AaBEHUA.

Mcnonb3oBaHyie BakyyMa MOXET NPUBECTM K KaxKyLLieMYCA NMOBbILIEHIO YPOBHA XUAKOCTH Bbille GaKTUYeCKoro 13-3a ynpyroi aepopmauumn pesepsyapa. YPOBEHb XKUAKOCTU
170 mn no wkane obecrneynsaet GakTUYECKNn MUHUMANbHbIN 06bem 150 M Npuw oTpulaTenbHom AasneHun —150 mm pT. cT. (20 KIMa).
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HEOBXOAMMOE O6OPYJOBAHUE

A Xectkui pesepsyap CAPIOX®

B CrepunbHbiii Bnaroynosutens

C 3axum

D Ynpasnaembinn perynatop sakyyma [perynvpyembiii ot 0 4o —150 Mm pT. CT.
(=20 kMa)]

E CrepunbHasa nuHMA faTumka MaHOMeTpa

F [laTumk maHOMeTpa OTpuULaTeNIbHOro AaBNeHNA

G CrepunbHas NMMHUA Nepenycka Bakyyma

H CrepunbHbIii NpefoXpaHUTENbHbIV KNanaH NosIoXUTENbHOTO aBieHnA
[BCTPOEHHBbIN B pe3epByap, C AnanasoHoM OTKPbITVA OT 0 40 8 MM PT. CT.
(1,1 kNa)]

| CrepunbHbIii ra3oBbli GUALTP

J TMpepgoxpaHUTeNbHbI KNanaH oTpULATENIbHOTO AaBneHUA

KOHOUTYPALIUA YCTAHOBKU

HedunbTtpyembiii E

S)
/

\
]
o
©
©

BeHTUNALNOHHDBIN
wryuep

J

WcTouHmMK Bakyyma

MHCTPYKLUA MO SKCNNYATALIUN

MpumeyaHme. A~J - HeobxoaMMOe 060pyOBaHME ANA NCMONb30BaHUA C BaKYYMHbIM

BEHO3HbIM [ipeHaxeM C 6yKBEHHbIMI 0603HaueHUA.

1. HacTpoiite KOHTYp UCKYCCTBEHHOTO KPOBOOOPALLEHNA COracHO CTaHAAPTHOM
npoueaype.

2. Y6eputech, Uto ronybble KONMNaYKM acNPaLVIOHHbIX BXOAHbIX WTYLIEPOB 1
BCMOMOraTe/IbHOro WTyLiepa pe3epByapa NONHOCTbIO BCTaB/EHbI U obecneunsalot
[OCTaTOYHYIO repmMeTn3aLmio.

3. 3akpenwuTe BCe eNnTble KONMNaYKu NepexoaHNKoB JTioapa; Bce KONMayku He NMeroT
OTBEPCTUIA.

4. YcTaHOBWTE ynpaBnifembli perynatop Bakyyma D Ha cTeHKe MCTOYHMKa BaKyyMa.

5. MpucoepnHuTe 3-X0[0BON KpaH K WTyLepy nepexofHviKa Jlioapa 6e3 dpunstpa n

Mpeaynpexpenns

KBannduumpoBaHHbI CNeLmanucT 4o/mKeH OLeHUTb KauecTBO 1 YMECTHOCTb
BO3BpaLLEHNA KPOBU, COBpaHHO A0 Havana penHy3nun. 3a 6e30nacHOCTb penHdpy3nm
COBPaHHOM XKIAKOCTU OTBEYAET NCKIIIOUMTESNBHO SIeyaLLnii Bpau.

PekomeHayeTCA MCMoNb30BaTh TPAHCHY3MOHHbIN GUILTP Mpu Bcex NpoLeaypax
peunHdysun.

C ApeHaXxOM rpyAHON KNEeTKK 1 nocneayoLlein penHdysuen ceasaHbl cnegyolme
OCNIOXKHEHMA: TPaBMPOBaHUE KPOBW, CBEPTbIBaHVE KPOBW, KOarynonatuu u
nonajaHve TBePAbIX YaCTWL, MK BO3AYLLIHaA SMO0NNA.

PeunHdy3mio cobpaHHOI KPOBW/XKMAKOCTY CliedyeT BbIMOHATL Ha MOYaCoBOW OCHOBE,
eCNn eXevacHo cobrpaemMoe KoNMYeCTBO COCTaBNIAET He MeHee 50 Mn.

B pesepByape Bcerga cneflyeT nogaepxrBaTh ypOBEHb XNAKOCTU He MeHee 20 M BO
n3bexaHue nonagaHna BO3AyLWHOro SM60na B OPraHn3m NauueHTa.

KpoBb, HaxoauBsLlylocs B pe3epsyape 6onee 4 yacos, NnepennsaTb He cneayeT’.

He pekomeHayeTca npofonkaTb ayToTpaHcdysmio B TeueHne 6onee uem 18 yacos
nocrne onepayun?.

MpucoeauHTE WYHTVPYIOLLYIO NMHWIO (MOCTUK) ANA NOAKMIOYEHNA GUIBTPYEMbIX U
HedunbTpyeMmbIX CEKLMIA pe3epByapa, Kak yKkasaHO B MHCTPYKLMI MO SKCnyaTaLmu.
Mpu ncnonb3oBaHUn pesepByapa KOHTPONNPYINTE MPUCOANHEHHYIO LYHTUPYIOLLYIO
NIVHWIO Ha Hanuuue KPoBU B IHUN. ECIN B IMHWK 06HapyK1BaeTCA KPOBb, 3TO
yKa3blBaeT Ha obpa3oBaHuie Tpomba B GpunbTpe pesepsyapa. OnepaTMBHO 3aMeHNTe
pesepByap.

3akynopka ¢unbTpa Bo BpeMs MacCUBHOTO ApeHaXa rpyAn MoXeT NpUBeCTH K
NPOXOXAEHMIO KPOBU/XKMUAKOCTY Yepes BHELLHIOW LWYHTUPYIOLLYIO INHMIO B 06X0f
dunbTpaumm. Bce XnaKocTy, KOTopble MPOXOAAT Yepes LWYHTUPYIOLLYIO JIMHUIO,
HeobxoAVMo GpuNbTPOBaTh Nepes peuHdpysmnei.

CnepyeT cobntopaTb 06LLeNpUHATbIE NPoLeAyPbl MeANLIMHCKOTO U CECTPUHCKOrO
yxofia BO BpeMs ApeHaxka rpyfHOIi KNeTKu.

Mpw ncnonb3oBaHUM Bakyyma BO BpeMaA ApeHaXka rpyAHOI KNeTKu fjaBieHne He
[LOMKHO npeBbILwaTh -150 MM pT. cT. (-20 KMa) (-204 cm B.CT.).

Pa6ouune xapakTepucTuKm }Kectkoro pesepsyapa CAPIOX®
npu nocsieonepayioHHOM ApeHake FPYAHOIN KNeTKN

NYHKT XAPAKTEPUCTUKA
MakcumanbHbIV AranasoH CKOPOCTY NOToKa 5 n/MuH
KPOBW B NINHUW KapAVOTOMUMN
BmecTuMoCTb nA XpaHeHNsA KpoBK 4000 mn
MuHUManbHbIV ypoBeHb B pe3epByape 20 mn

CnucoK Heo6XoANMbIX MaTepuanoB AMA UCNONIb30BaHNA
pesepByapa npu nocneonepaLioHHOM ApPeHaXKe rPYAHOIA

CoefINHNTE ero co CTePWUIbHON IMHMEN AaT4MKa MaHomeTpa E. KNeTKn
6. MopkniounTe MaHOMETPUYECKINI AaTumK OTpULATENbHOTO AaBneHua F K KA | KonmaEcT VICARVIE VHA TPYBKN
CTepUSIbHOW NHUK MaHomeTpa E. s OIVYECTBO | onuc an v6
7. TMpucoeguHute ra3oblii GpunbTp | K TPYOKe, NOAKNIOUEHHON K Bflaroynosutenio B n [a] 6 Ha Habop Cnenas Tpy6Ka C KONNaukoMm, BHYTp. no 2" (51 mm)
Y-06pasHoMy paszbemy. navam. 1/4" (6,4 mm)
8. lMpurcoepmnHuTe CTepuUnbHyio TPY6KY Bnaroynosutens B kK BEHTUAALVOHHOMY bl 1 Ha Habop Toy6Ku € KonnauKkamy, BHyTP. anam. 3/8" | 12" (305 mw)
LITYLIepY Ha XXeCTKOM pe3epByape. (9,5 Mm)
3anycK MCKYCCTBEHHOTO KpOBOOGpalleHUs [c] 1 Ha Habop CoeguHuTtens 1/2" (12,7 mm) x 1/2" 6" (152 Mm)
1. HauHWTe BEHO3HbIN CAMOTEYHbIV ApeHax; B 3TO BPemaA IMHMA Nepenycka Bakyyma (12,7 Mmm) co cnenon TpybKoi ¢
G He 3axara. Konnaykom, BHyTp. avam. 1/2" (12,7 mm)
2. HauHuTe BaKyyMHbIli BEHO3HbI ApEHaX: yCTaHOBUTe perynatop Bakyyma D, a [d] 2 Ha Habop Y-06pazHblit nepexoaHIK (TpoitHmk) 3/8" | 96" (2438 mm)
3aTeM 3aXXMUTe IMHWIO Nepenycka Bakyyma G. (9,5 mm) x 3/8" (9,5 Mmm) x 3/8" (9,5 MMm)
3. KoHTponupyiite oTprLaTtenbHoe AaBneHne BHYyTPU )KecTKoro pesepsyapa Advance C BHYTp. Anam. 3/8" (9,5 mm) Tpy6km 40
C NOMOLLbIO MAaHOMETPUYECKOTO AaTyMKa OTprLaTeNbHOro AasneHus F. Durometer ¢ Konnaukamm
4. OTperynupyiite oTpulaTenbHOe AaBneHne Ana onTuMm3aLmn BeHO3HOTo le] 1 Ha Habop Cnenan Tpy6Ka C KONNAYKOM, BHYTP. 4" (102 Mm)
BO3BpaTa. YCTaHOBWTE perynatop Bakyyma D. nunam. 3/8" (9,5 mm)
MpumeyaHne. Y6epurechb, 4To Beac! i1 N BEHT np )Bble
o - [f] 1 Ha Habop MepexoaHuk ana nepdysun 3/8" He npumensetca
HacoCbl AOMKHbIM 06pa3om nepeKpbITbI. (9,5 M), NpUCOEAMHEHHITA K 4" (102 Mm)
Mg ncKyceT 0 K| )6 TPy6Ke C BHYTPEHHNUM rameTpom
C;MM;T;aMMM C IMHUW BbIMyCKa B’;K Ma (r3 m_r;bmmoume erynaTop Bakyyma 1/8" (3,2 mw), BKi0ualOWEN 32XV C
Y 34 pery. ’3 yyma. KaHtonen J1o3pa, NnofcoeAvHeHHbIN K
MpeKpaTnTe NCKYCcCTBEHHOE KPOBOOGPaLLeHNe COrNacHo CTaHAAPTHON npoueaype. KoHycy JTio3pa ¢ Tpy6Koii ANnHOIM 48"
o " (1219 MM) C BHYTPEHHUM AaMETPOM
I'Iocneonepal.wlouﬂbm APEeHaX rpyagHOUN KNeTKn 1/8" (3,2 MM) 11 ipyTOit KaHIonein
Joapa, NOAKNIOUEHHOW K KOHYCY
MpoTnBonokasaHusa Tlio3pa ¢ Tpy6KOi ANNHOI 2,5" (64 MM) €
BHYTPEHHUM ArameTpom 3/16" (4,8 mm);
MocneonepaLnoHHbIN ApeHaX rPYAHON KNETKK ¢ nocnefytoLein npoueaypon KOHel TpyGKM 3aKpbIT KOAMauKoM.
ayToremoTpaHcdy3nm NPOTUBOMNOKa3aH NPU CriefytoLLyX ABMEHNAX. [g.1] 1 Ha Habop MpepgoxpaHuTenbHbI KnanaH Aaesnexns: | He npumensaetca
* MaccmBHas nepdopaums CTeHKN FPyAHOM KNETKN UK yTeuKa BO3[yXa B NIerkux. AnanasoH OTKPbITUA NpU Bakyyme:
o CUCTeMHble UK pacronaratLmecs B NepuKkapae, CPeaoCTeHUN UK Nerknux 22-44 mm pr. CT. (2,9-5,9 Kl1a) (3060 cm
B.CT) C 6aKTepuranbHbIM GUILTPOM
NHbEKLUMM NNK 310Ka4YecTBEHHOe HOBOOGPasoBaHme.
¢ [lopo3peBaemoe nnn ABHOE MacCUBHOE 3arpA3HeHNE YyKepOoAHbIM MaTepuanom, [g.2] 1 Ha Habop MpefoxpaHnTENbHbIN KnanaH Aasnenus: | He npumexsetca
numdaTnyeckan HejoCTaTOYHOCTb UK NepdopaLmna KMLLeYHUKa. AABIIEHNE OTKPLITVA NPUGNMBUTENBHO
e 8mmpr.cT. (1,1 KMa) (11 cmB.CT)
pucyTcTBME B 06/1aCTV aCnUpaLn reMoCcTaTyecKnx CpeacTs AnA MeCTHOrO [BCTpOEHHbII]
npuMeHeHus, 6akTepULMAHbBIX CPEACTB A/ OPOLIEHNSA PaHbl UM aHTUGMOTIKOB, P
He npefiHa3HaYeHHbIX AN1A NapeHTepPanbHOro BBEAeHWA. [h] 1 Ha Habop Tpy6ka c BHYTp. anam. 1/4" (6,4 mm) Mpun
¢ OTKpbITaA rpyaHas KneTka u nofgava Bakyyma. HeobXxoaMMoCTn
* BBefeHue NpoTamyiHa 40 OTCOEANHEHNA pe3epByapa OT KOHTYpPa NCKYCCTBEHHOTO il 1 Ha Habop MaHomeTp ans Bogbl! He npumeHsaetca
KpOoBOOGpaLleHus. - - -
* Bo3BpallieHue NaLMeHTa Ha onepaLuio Mo oGOl NpUUnHe. 1l 1 Ha Habop TpyGKa c BHyTp. Anam. 1/4" (6,4 mm) 18" (457 mm)
* cnonb3oBaHvie TPY6OK AnA BEHTUNALMN PYAHON KNETKH, He 060pyA0BaHHbIX [kl 1 Ha Habop HeBeHTUnupyemas Kpbillka ¢prikcatopa He npumensetca
nNpuCcnocobneHnamM AN perynnpoBaHna NOTOKa BEHTUNALMUM, HanpuUMep, KpaHamu. Jlospa
{1 1 Ha Habop YeTblpexxooBoil KpaH C BO3MOXHOCTbIO | He npumeHsetca
OTKPbITUA TPEX IMHWI OfHOBPEMEHHO

'Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16th ed. American Association of
Blood Banks
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2Page.R, et al, Hard-Shell Cardiotomy Reservoir for Reinfusion of Shed Mediastinal Blood.
Ann Thorac Surg 1989: 48:514-7.
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MHCTPYKLUA MO SKCNNYATALIUN

| |  TEXHWYECKME XAPAKTEPMCTUKM

MpumeyaHue. B MHCTPYKLMI NO NocieonepauoHHOMY ApeHaxy rpyaHON KNeTKu, 6yKsbl

B CKOBKaX OTHOCATCA K CMUCKY HEOOXOAMMbIX MaTepUanoB Ha cTpaHuLe 97.

1. OCTOPOXHO CHUMMUTE TPYOKM N ronlybble KONMauKmM C aCNMpPaLMOHHbIX BXOAHbIX
LWITYLIepoB pe3epByapa. MofgkniounTe K NATV acCMMpPaLMOHHbBIM BXOAHbBIM LWTYLEpam
cnenble TPY6KM C BHYTPeHHUM AuameTpom 1/4" (6,4 mm) [a].

2. MpricoeanHnTe TPy6KM C BHYTPEHHUM ArameTpom 3/8" (9,5 mm) [b] ot
BCMOMOraTe/IbHOTO WTYLEPa K OAHOMY 13 aCMMPaLMOHHbBIX BXOAHbIX LUTYLIEPOB;
pa3mMep Bcex acnmpaLMOHHbIX BXOAHbBIX WTYLLepOB cocTaBnaet 1/4" (6,4 mm)—

3/8" (9,5 MM). OTO MO3BONNT CO3AaTb MEPEMBIUKY MEXAY GULTPYEMbIMU 1
HedUNbTPYyEeMbIMU CEKLMAMMN pe3epByapa.

3. 3axmuTe TPY6Ky KOHTYpa Aunam. 1/2"(12,7 Mm), NpUcoeHEHHYIO K BXOOHOMY LUTYLiepy
anam. 1/2"(12,7 mm) ana BeHO3HOW KPOBY pe3epByapa, pa3pexbTe ee 1 NoAKIounTe
cnenyto Tpy6Ky ¢ BHYTp. Avam. 1/2" (12,7 mm) [c] K pazbemy 1/2" (12,7 mm).

4. TMpucoeavHnTe TPYOKM ANA fpeHaka rpyaHon KneTkn K Y-o6pa3HoMy nepexofHuKy
3/8" (9,5 mm) X 3/8" (9,5 Mm) nocpencTBom Tpy6okm 40 Durometer fgnmHoii 96"

(2438 mm) amam. 3/8" (9,5 mm) [d]; npy ncnonb3oBaHWM TONBKO OHON TPYOKM ANnA
APeHaXxa rpyfiHOiA KNeTK/ NOAKoUMTe OAVH 13 WTyLepos 3/8" (9,5 Mm) Y-o6pa3Horo
nepexoAHuKa NoCpeACTBOM cnenoin Tpy6km aguam. 3/8" (9,5 mm) [e]. MpucoeanHute
Apyroi KoHel, Y-o6pa3Horo nepexofHuka guam. 3/8" (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) ¢
nomoLLbto TPYOKM AnnHoi 96" (2438 Mm) K BepTuKanbHomy wryuepy CR punbtpa.

Mpu ncnonb3oBaHUM Tpex 1K bonee TPYOOK [N1A APEHaa rPyAHON KNeTKN
npucoenHNTE JONONHUTENbHBIV Y-06pasHbiin nepexofHuk 3/8" (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm)
c Tpy6KoI 40 Durometer anviHoi 96" (2438 mm) 1 avam. 3/8" (9,5 mm) [d] K ogHOMY 13
ACMMPaLMOHHDBIX BXOAHbIX LUTYLIEPOB, 3aKPbITbIX CIIEMbIMU TPYOKaMU.

5. 3aKpenuTe Bce XeNTble KONMMaYKy NepexoaHNKOB J1i03pa; Bce KONMMayKM He MEoT
OTBEpPCTUN.

6. OTknouMTe CCTeMy NPO6oOTOOPa OT WTYLEePa ANA NOCTYNEHVA BEHO3HON KPOBU 1
NpYcoenHNTE NIO3POBCKUIN HAKOHEUYHMK 6e3 oTBepCcTUi [K].

7. MpunicoeanHuTe cnenyto Tpy6Ky Anam. 1/4" (6,4 mm) [a] K WTyLiepy 6bICTPON 3anpaBKu Ha
pesepBsyape.

8. [lepxuTe pesepByap napanienbHO Moy, BbIXOAHOW WTYLEp ANA BEHO3HOW KpoBU
[OMKEH BbITb CBEPXY BO U3beKaHMe pa3nuBa KpoBU. 3axmuTe TpyOKy KOHTYpa,
NPUCOENHEHHYIO K BbIXOBHOMY LUTYLIEPY, Pa3pexbTe ee, 3aTeM NOAKMIOUNTE INHIO
apantepa 3/8" (9,5 mm) Ha 1/8" (3,2 Mm) ans BimBaHua Kposu [f]. 3axmuTe NuHMIO
afanTepa n He CHMaliTe KPbILLKY, MOKa He HacTpoeHa ayToTpaHcdysma. B cnyuae
ncnonb3oBaHmMA agantepa gvam. 1/4" (6,4 mm) cHumunTe agantep 1/4" (6,4 Mm) B nepByto
ouepefb.

9. CHyMUTE KPbILWKY € pa3bema Jlioapa 6e3 GunbTpa n NprcoeanHNTE TPEXXOA0BOW
KpaH. MpukpenuTe K KpaHy NPeAoXpaHNTeNbHbIN KnanaH oTpuLaTeNbHOro AaBleHNA C
npucoefnHeHHbIM 6aKkTepuanbHbIM GunsTpom [g.1.].

10.YcTaHOBWTE pe3epByap B AepkaTenb Ana ayToTpaHcdysun (kop nsgenua: XXskXH032).

nepmwre MKECTKMNIA pe3epByap HIKe rpyAHOII KNeTKu Ansa obnerueHns
ApPeHaxka rpyaHol KneTKu.

11.a. C nomoLybto Tpy6KM € BHYTP. Anam. 1/4" (6,4 mm) [h] noakniounTe BEHTUNALNOHHDI
WTyLep Ha BEPXHE CTOPOHE XKECTKOro pe3epByapa K ynpaBiaaeMoMy NCTOUYHUKY
Bakyyma ¢ 11-15 mm pr. cT. (1,5-2,0 KMa) (15-20 cm H,0)

Mpumeyanue. MNMpeaynpexaerne «<HE 3AKPbIBATb» pagom ¢ BEHTUNALIMOHHbBIM
LWTYLLEPOM He OTHOCUTCA K NOC/eonepaLioHHOMY ApeHa)xy rpyAHON KNeTKN v
ayToTpaHcdysnu.

nnn

11.b.Mpu gpeHaxe rpyAHON KNETKM HACTOATENbHO PEKOMEHAYETCS UCMOMb30BaTh
BOZSAHO 3aTBOP WM MaHOMETP AN Bogpbl [il. Mpu ncnonb3oBaHnm maHomeTpa
ANA BOAbI MOAKIOYMTE OANH KOHeL, TPYOKM € BHYTP. Anam. 1/4" (6,4 mm) [j] K
BEHTUNALMOHHOMY LUTYLIEPY, @ APYrOil KOHEL, K MaHOMETPY [/ BOAbI.

Bbicokoe oTpuuaTenbHoe f e MoXeT np ™ K
NoBpeXAeHNIO KNeToK. icnonb3yliTe camblil HUSKUIA YPOBEHb
BaKyyMa, Heo6 1 ANA fOCT o
pacxopa.

12. 3anuwuTe BpeMA Hauyana ApeHaxa B pesepsyap.

NPEOYNPEXAEHUE | He pekomeHAyeTcA npoAomKaTb ayToTpaHcdysuio 6onee 18
YacoB nocsie onepauynu.

13.  TlOCTOAHHO KOHTPONUPYIATE ApeHaX 1 NpoluefLee Bpems. OnpeaenunTe novacosyto
CKOPOCTb ipeHaa.

PenHdy3snio cobpaHHOl KPOBU/XKUAKOCTU CneayeT BbINONHATb
Ha No4YacoBOIl OCHOBE, eC/N eXXeyacHo cobupaemoe
KONINYeCTBO COCTaBNAET He MeHee 50 mn.

14. Tocne ot6opa 50 M KPOBY CHUMUTE KPbILLKY C KOHLA NMHW afjanTepa ans
B/IMBAHUA KPOBW 1 NPUCOEAMHUTE afanTep ANA BIMBaHUA KPOBY K annapaTty unm
Hacocy AnA B/B BIMBaHNA.

MpumeyaHue. Mbl peKOMeHyeM UCNOSb30BaThb MHPY3NOHHbI HACOC C JaTYMKOM
obHapy»eHuA Bo3ayxa AnA Bcex npoueayp penHpysmu.

15.  CHMMUTE 33KV M C IMHWW BNMBAHVA KPOBU 1 NPUCTYNaiiTe K ayToTpaHcdy3uu.

NPEAYNPEXAEHWUA |+ YTO6bl yMeHbLUINTbL PUCK BO3AYLUHOI SM6onuu,

MONHOCTbIO yAanunuTe Bo3AyX N3 INHUN BNBaHVA nepen

ayToTpaHcdysueil.

* Bpau oTBevaeT 3a onpepeneHne onT HOro Bp ”
CKOPOCTN 1 06beMa ayToTpaHcdysum AnA naymeHTa.

* Bpau gonKeH 3HaTb 0 NOTEHL X OC fX,

Hanpumep, 0 BO3AYLWHbIX 3M60NNAX, CBA3aHHbIX
cucnonb3oBaHWeM annaparta AN B/B BUBaHNA U
nH$y3noHHOro Hacoca. cnonb3yiite annapat gns B/B
BNINBaHNA N NHQY3NOHHBIN HACOC B COOTBETCTBUN C
VHCTPYKUMAMU Npon3BoauTenei.
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OnucaHve uspennsa

Homep ana OnucaHue
NOBTOPHOTO
3aKasa
3CX*NXT9RW OkcureHatop CAPIOX® NX19 ¢ BCTpOEHHbIM apTepurianbHbIM
dunbtTpom n TexHonoruein UltraPrime™
3CX*NXT9RE Okcurenatop CAPIOX® NX19 ¢ BCTpOeHHbIM apTepuanbHbiM
dunbTpom u TexHonorueit UltraPrime™
3CX*NX19W OkcureHaTop CAPIOX® NX19 ¢ BCTPOEHHbIM apTepuanbHbiM
dunbTpom u TexHonorueit UltraPrime™
3CX*NX19E OkcureHatop CAPIOX® NX19 ¢ BCTpOEHHbIM apTepuanbHbim
dunbTpom 1 TexHonoruen UltraPrime™

(Cm. <HanpaBneHwve BbIXOAHOTO LWITYLIepa KPOBW», CTpaHuua 91)

Mopynb okcureHatopa CAPIOX® NX19

KOMMOHEHT TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
Kopnyc Matepuan Monukap6oHat
BonokHa Matepuan MuiKkponopucTbiii noaunponuneH

Mnowaab noBepxHoCTH MpubnusutensHo 1,5 m?

ApTepuvianbHblii GrnsTp

Marepuan Monnadup sKkpaHHoro TMna
Pa3zmep nop 32 Mmkm

TennoobmeHHNK

Matepwan lMNnowagb MNonuatunentepedtanat (MITO)
noBepPXHOCTN MpubnusntensHo 0,43 m?

JlnanasoH CKOpOCTU NOTOKa
KpoBw

MwiH. 2,0 n/muH (Mnn 0,5 N/MWH [0 2 YacoB)
Makc. 8,0 n/muH

O6bem 3anpaBKu
(cTaTnyeckni)

185 mn + 10%

BxoaHon wTyuep Ana Kposu
(nocTynatowen ot Hacoca)
BbixofjHO KPOBAHOA WTYLEp
Ltyuep kapavionnerun
BxopHo rasoBbiii WTYyLEp
BbIxogHO ra3oBbii WTyLEP
MopTbl BOABI

3/8" (9,5 mm)

3/8" (9,5 mm)

1/4" (6,4 mm)

1/4" (6,4 mm)

5/16" (7,9 mm)

BbicTpopasbemHblil putnHr Hansen 1/2" (12,7 mm)

MakcmanbHoe paBneHvie

BxopHo wryuep ana kposu 1000 mm pT. cT. (133 KMMa)
(1,36 Kkrc/cm?)

BxopHo wryuep ansa Boabl 1470 mm pT. cT. (196 KlMa)
(2 krc/cm?)

Mectkuin pesepsyap CAPIOX®

KOMMOHEHT TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
Martepuan kopnyca MonvkapboHat
[lnanasoH CKOpoCTN NOTOKa
KpOoBU
BEHO3Hbli KPOBOTOK: MuH. 2,0 n/muH (unn 0,5 n/MUH o 2 YacoB)
Makc. 8,0 n/MuH
Bxop nuHuv Kapguotommn:  pao 5,0 A/MUH
KoM6UHMPOBaHHbI MOTOK: Makc. 8,0 n/MUH
BmecTumOoCTb AnA XpaHeHWA KpoBY 4000 mn
MuviHUManbHbIN pabounii obbem 150 mn
BeHo3HbI prnbTp Pasmep MonuadurpHbIi 3KpaH
nop Tun 47 mkm
MmaTepuana
Matepuan ¢punbTpa NIMHUN KapANOTOMUN MNonuadup obbemHoro Tvna
Matepuvan aetanv neHoracutens MeHononuypetaH
BxopHom WTyLep AnA BEHO3HOW KPOBU 1/2" (12,7 mm) Bpawjatoyuiica

(nopaBaemol1 K Hacocy)
AcnnpaLVioHHble WTyLepbl

6bicTpon dunbrpaumm CR
MopT ana 3anpasku
BeHTUNALMOHHBIN WTyLep
BcnomoratenbHbii wTyuep
Pa3bembl Jlioapa

BbixofHO WTyLep Ana Kposu

BepTuKanbHblii wryLep ana punstpa

3/8" (9,5 Mmm)
wectb 1/4" (6,4 Mm)

3/8" (9,5 Mm)

1/4" (6,4 Mm)

1/4" (6,4 mm)

1/4"-3/8" (6,4-9,5 Mmm)

— TpW nepexopAHuKa Jltoapa ¢ prnbTpom K
$uUnbTPY KaparoTomun

— nepexopHyik Jltoapa 6e3 punbTpa

— [iBa nepexofiHnKa Jloapa Ha Bxofe
BEHO3HOW NNHUK

oTpuuaTenbHOe faBNieHVe B pe3epByape

KnanaH CTpaBnnBaHuA NONOXNTENbHOTO 0-8 Mm pT. cT. (1,1 kMa)
naBneHus
Makc! H0e nogaep: oe —-150 Mm pT. cT. (=20 KIMa)




CAPIOX NX

Oksygenator z wbudowanym filtrem
tetniczym i technologia UltraPrime™

Odpowiedni do

ia we wsp 9

ym podcisni
Instrukcja stosowania

drenazu zylnym i pooperacyjnym drenazu klatki piersiowej

Str. 99-106

Przed uzyciem dokfadnie zapoznac sie ze wszystkimi ostrzezeniami, przestrogami i instrukcjami.

OPIS PRODUKTOW

Produkt CAPIOX® NX to oksygenator membranowy z mikroporowego polipropylenowego wtékna syntetycznego stuzacy do stosowania jako pozaustrojowe urzadzenie do
wspomagania wymiany gazowej, w ktérym krew przeptywa poza wtéknami, a gaz wentylujacy przenika przez wiokna.
Produkt CAPIOX® NX sktada sie z modutu wymiany gazéw z wbudowanym wymiennikiem ciepta i filtrem tetniczym. Produkt CAPIOX® NX jest dostepny ze sztywnym
zbiornikiem lub bez niego, z wbudowanym filtrem kardiotomijnym w celu zapewnienia jednoelementowej konstrukgji dla utatwienia uzytkowania urzadzenia.

Oksygenator NX19 jest dostepny ze sztywnym zbiornikiem CAPIOX®, o pojemnosci 4000 ml.

Powierzchnie wchodzace w kontakt z krwia sa pokryte materiatem )/

coating™,

coating™ to biologicznie zgodny materiat, ktdry stosuje sie na powierzchniach urzadzenia wchodzacych w kontakt z krwig, w celu zredukowania mozliwosci przylgniecia

ptytek krwi do urzadzenia.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Oksygenator CAPIOX® NX19 z wbudowanym filtrem tetniczym i technologig UltraPrime™ stuzy do wymiany gazéw miedzy krwia a srodowiskiem gazowym w celu spetnienia
potrzeb dorostych i matych dorostych pacjentéw w zakresie wymiany gazowej podczas wykonywania zabiegu kardiochirurgicznego w krazeniu pozaustrojowym.
Zintegrowany filtr tetniczy stuzy do filtrowania czastek niebiologicznych i skrzepdw oraz utatwia proces usuwania pecherzykéw powietrza z krwi przeptywajacej przez obwéd
pozaustrojowy. Wbudowany wymiennik ciepta stuzy do ogrzewania lub schtadzania krwi i/lub ptynu perfuzyjnego podczas jego przeptywu przez urzadzenie.

Sztywny zbiornik stuzy do przechowywania krwi podczas krazenia pozaustrojowego z cewnika oraz rurki kardiotomijnej.
Zbiornik zawiera sekcje zylng, ktéra sktada sie z filtra i Srodka przeciwpienigcego dla utatwienia procesu usuwania pecherzykdéw powietrza.

Sekcja kardiotomijna zbiornika zawiera filtr usuwajacy czastki state oraz miesci srodek przeciwpieniacy dla utatwienia usuwania pecherzykéw powietrza. 4-litrowy zbiornik
mozna wykorzystywac we wspomaganych podcisnieniowo procedurach drenazu i pooperacyjnych procedurach drenazu klatki piersiowej.

Oksygenator CAPIOX® NX19 z wbudowanym filtrem tetniczym i technologia UltraPrime™ stuzy do zastosowania u pacjentéw, w przypadku ktérych wymagana predkosé

przeptywu krwi nie przekracza wartosci 8,0 I/min.

Oksygenator CAPIOX® NX19 z wbudowanym filtrem tetniczym i technologia UltraPrime™ moze by¢ stosowany w zabiegach trwajacych do 6 godzin.

OGRANICZENIA CISNIENIA | PRZEPLYWU

Przeptyw/ciénienie krwi w module Min. 2,0 I/min Maks. 8,0 I/min Maks. 1000 mmHg (133 kPa) (1,36 kgf/cm?)
oksygenatora (lub 0,5 I/min przez okres do 2 godzin)

Przeptyw krwi/podcisnienie w Min. 2,0 I/min Maks. 8,0 I/min Maks. -150 mmHg (-20 kPa)

zbiorniku (lub 0,5 I/min przez okres do 2 godzin) (5,0 I/min kardiotomia)

Cisnienie wody

Maks. 2 kgf/cm? (1470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa)

Przeptyw gazu

Min. 0,5 I/min  Maks. 20 I/min

KIERUNEK PRACY PORTU WYLOTOWEGO KRWI

Oksygenator jest dostepny w DWOCH KONFIGURACJACH PORTU WYPLYWU KRWI — strona LEWA (W) lub strona PRAWA (E). W celu okreslenia, ktéra konfiguracja jest
wymagana dla danego obwodu, patrz schemat ponizej.

Typ

Lewy

Prawy

Oksygenator ze sztywnym zbiornikiem

: 3CX(NX19RW

: 3CX(NX19RE

Oksygenator bez sztywnego zbiornika

: 3CXRNX19W

: 3CXkNX19E

Umiesci¢ port wlotowy w potozeniu skierowanym
na potnoc, jak przedstawiono na ilustracji. Orientacja
portu wylotowego krwi jest na zachéd (W) — LEWA
strona lub na wschéd (E) — PRAWA strona.

Uwaga: niniejsza ilustracja przedstawia widok
oksygenatora od gory.

Port wlotowy krwi
=

Port wlotowy krwi

© Prawy port wylotowy
krwi (wschod)

STRUKTURA

Zawor upustowy
cisnienia dodatniego

Port dodatkowy

Uktad pobierajac

Ztacze typu Luer
lock niefiltrowane

Porty ssawne

[ Wlotowa rura
zsypowa zylna

Port pionowy do filtra (filtr wewnetrzny)

kardiotomijnego Filtr zylny

Zbiornik )
sztywny — Otwor Ramie wspierajace
CAPIOX® prowadzacy o ]
dla uchwytu Linia oczyszczajaca
Dwa zfgcza typu i . .
Luer przy wlocie ZP;gvizzklego Port wylotowy Filtr tetniczy Modut
sylnym _zblornlka (wewnatrz modutu) | wymiany
Trzy filtrowane zlacza typu Zawor jednokie Dodatkowy port gazowej z
Luer do filtra kardiotomijnego ~ runkowy wylotowy gazéw wbudowanym
Sonda termistora Port wiotowy Wymiennik ciepta filtrem
. Port wlotowy Potaczenie linii gazu (wewnatrz modutu) tetniczym
Port wentylacyjny krwi zylnej oczyszczajacej Port wlotu krwi Port wylotowy gazu
(niewidoczny) )
Port kardioplegii Sonda termistora
krwi Porty wodne
Port wylotowy krwi
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Port wlotowy krwi zyInej

Filtr kardiotomijny

Pierscien taczacy

Zawor jednokierunkowy




|  OsTRzZEZENIA

Zawieraja opis powaznych reakcji niepozadanych i potencjalnych zagrozen dotyczacych bezpieczenstwa oraz zwigzanych z nimi
ograniczen w zakresie stosowania.

OSTRZEZENIA

Produkt CAPIOX® NX19 stuzy do pracy przy predkosci przeptywu krwi w zakresie wartosci od 2,0 I/min (lub 0,5 I/min przez czas do 2 godzin) do 8,0 I/min. Nie stosowa¢ zadnych
wartosci przeptywu krwi spoza tego zakresu.

NIE BLOKOWAC OBSZAROW WENTYLACJI GAZOW. Unika¢ powstawania nadmiernego ciénienia w fazie gazowej, aby zapobiega¢ dostaniu sie zatoru gazowego do fazy krwi.
Aby unikna¢ dostania sie zatoru gazowego do fazy krwi, cisnienie w fazie krwi powinno by¢ zawsze wyzsze niz ci$nienie panujace w fazie gazowej.

Predkos¢ przeptywu gazu dla NX19 nie powinna przekraczac¢ 20 I/min. Nadmierna predkos¢ przeptywu gazu spowoduje wzrost wartosci cisnienia fazy gazowej, umozliwiajac
tym samym przedostanie sie zatoru gazowego do fazy krwi.

Podczas recyrkulacji nie nalezy stosowac przeptywu pulsacyjnego, zaciska¢ obwodu tetniczo-zylnego ani dokonywac nagtego zatrzymania pracy pompy krwi, poniewaz
dziatania te moga spowodowac przedostanie sie zatoru gazowego do fazy krwi z fazy gazowej z powodu sity inercji.

W przypadku uzywania modutu oksygenatora CAPIOX® NX niezaleznie od sztywnego zbiornika nalezy ustawi¢ modut w taki sposob, aby gorny koniec widkien znajdowat sie
nizej od poziomu krwi w zbiorniku zylnym. Zapobiega to przedostaniu sie zatoru gazowego do fazy krwi z fazy gazowej.

Aby zapobiec przedostaniu sie zatoru gazowego do fazy krwi, nalezy sie upewnic, ze predkosc¢ przeptywu pompy tetniczej zawsze przekracza predkos¢ przeptywu w rurce
kardioplegii i/lub pompach pomocniczych. Predkos¢ przeptywu w rurce kardioplegii i/lub pompach pomocniczych nie powinna przekracza¢ wartosci 1 I/min.

Upewnic sig, ze oksygenator nigdy nie jest wystawiany na dziatanie ci$nienia ujemnego. Ujemne cisnienie w oksygenatorze moze by¢ przyczyna przedostania sie zatoru
gazowego do fazy krwi z fazy gazowej.

Kiedy w pompie rolkowej stosowane sg rurki z PVC, woda musi przeptywac przez wymiennik ciepta przed praca pompy krwi, aby zapobiec gromadzeniu sie elektrostatycznego
fadunku elektrycznego w wymienniku ciepfa.

Konieczna jest odpowiednia antykoagulacja krwi z uwzglednieniem choréb wspétistniejacych pacjenta, w tym standw zwigzanych z podwyzszong krzepliwoscia, oraz metody
perfuzji zapobiegajacej krzepnigciu krwi w systemie.

Po wprowadzeniu krwi do urzadzenia przeptywy przez oksygenator i zbiornik musza by¢ utrzymywane w celu zapobiezenia zastoju krwi (nawet jesli przeptyw pacjenta jest
zatrzymany).

Podczas stosowania pompy ods$rodkowej, przed zatrzymaniem pompy nalezy zastosowac zacisk linii tetniczej znajdujacej sie dystalnie wzgledem oksygenatora (od strony
pacjenta). Zastosowanie nieprawidtowego zacisku moze spowodowac niekontrolowany przeptyw powrotny krwi lub migracje zatoru gazowego do $ciezki krwi w oksygenatorze.
Nie uzywac tego produktu przez okres przekraczajacy 6 godzin. Uzytkowanie przez okres przekraczajacy 6 godzin moze prowadzi¢ do wycieku osocza i tworzenia sie skrzepow,
co moze zaburzac proces wymiany gazowe;j.

Temperatura wody dostarczanej do wymiennika ciepta nie moze przekracza¢ wartosci 42°C (108°F) — w przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia struktury krwi.

Nie przekraczac réznicy temperatur w wysokosci 15°C (27°F) miedzy krwig a woda w wymienniku ciepta, aby zapobiec tworzeniu sie pecherzykéw gazu rozpuszczonego we krwi.

Unika¢ wprowadzania srodkéw hemostatycznych do zbiornika kardiotomijnego/oksygenatora. Jak wiadomo, srodki hemostatyczne powoduja tworzenie sie skrzepéw, ktére
moga wptynaé negatywnie na dziatanie zbiornika/oksygenatora.

Oksygenator CAPIOX® NX ze sztywnym zbiornikiem nalezy uzytkowac, biorgc pod uwage nizej przedstawione ostrzezenia dodatkowe.

Predkos¢ przeptywu krwi do filtra kardiotomijnego nie powinna przekroczy¢ wartosci 5 I/min. Nadmierna predkos¢ przeptywu krwi moze spowodowac wzrost ci$nienia w filtrze
kardiotomijnym, powodujac przeptyw powrotny do dowolnej podiaczonej do zbiornika linii podawania roztworu lub krwi.

Minimalna objetosc¢ robocza w zbiorniku to 150 ml. Aby zapobiec przedostaniu sie zatoru gazowego do ciata pacjenta, ustawi¢ whasciwy poziom przechowywania krwi,
odpowiadajacy predkosci przeptywu zylnego. (Patrz strona 103, ,Margines bezpieczeristwa”)

Nie usuwac zdttego korka portu wentylacyjnego, poniewaz port ten zapewnia wtasciwg wentylacje, gdy korek jest dotaczony. Nie zamyka¢ portu wentylacyjnego, poniewaz
mogtoby to spowodowac powstanie cisnienia dodatniego w zbiorniku, skutkujgc cofaniem sie przeptywu do ciata pacjenta lub do podtaczonych do zbiornika linii podawania
roztworu lub krwi.

W zbiorniku nie nalezy stosowac ci$nienia ujemnego ponizej wartosci —150 mmHg (-20 kPa), poniewaz mogtoby to spowodowac jego uszkodzenie.

W przypadku poziomu krwi w zbiorniku ponizej minimalnego poziomu roboczego, duza predkosc¢ przeptywu krwi do filtra kardiotomijnego moze spowodowac tworzenie sie
mikrozatoréow gazowych (GME), ktére mogtyby zostac przeniesione do ciata pacjenta.

| SRODKIOSTROZNOSCI

Obejmuja informacje dotyczace wszelkich srodkéw ostroznosci, jakie lekarz powinien zastosowac dla zapewnienia
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania urzadzenia.

| SRODKI OSTROZNOSCI

* Produktu nie nalezy przechowywac w ekstremalnych temperaturach i warunkach wysokiej wilgotnosci. Unikac¢ bezposredniego dziatania $wiatta stonecznego.

* Nie uzywac takich rozpuszczalnikéw jak alkohol, eter, aceton itp. Rozpuszczalniki te mogg powodowac uszkodzenie urzadzenia, jesli zostang zastosowane w jego wnetrzu lub na
jego zewnetrznych powierzchniach.

Cisnienie przy wlocie krwi modutu oksygenatora przekraczajace 1000 mmHg (133 kPa) moze by¢ przyczyna wyciekdw lub uszkodzen urzadzenia.

Cisnienie wody przy wlocie wymiennika ciepta przekraczajace 2 kgf/cm? (1470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa) moze by¢ przyczyna wyciekéw lub uszkodzen urzadzenia.

Zachowac ostrozno$¢ podczas usuwania powietrza w trakcie procesu zalewania i perfuzji. Nadmierne wstrzasy urzadzenia — w szczegdlnosci spowodowane twardymi
obiektami — moga spowodowac jego uszkodzenie.

Odpowiedzialno$¢ za uzytkowanie tego urzadzenia ponosi we wszystkich przypadkach wytacznie lekarz zlecajacy jego uzycie.

Termin waznosci podano na etykiecie urzadzenia. Nie uzywac urzadzenia po uptywie terminu waznosci.

Produkt stuzy do stosowania wylgcznie w sali operacyjnej.

Przed zastosowaniem urzadzenia nalezy zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami stosowania lekow oraz urzadzer medycznych, jakie maja zostac zastosowane w potaczeniu z
opisywanym urzadzeniem.

Stosowanie lekéw fosfolipidowych w ptynie do zalewania lub ich infuzja u pacjenta podczas CPB moze ufatwic hydrofilizacje (przebicie osocza) btony mikroporowatej.
Urzadzenia powinien uzywac wytgcznie odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel.

Urzadzenie jest jatowe i niepirogenne w obrebie drogi przeptywu ptynéw, jesli znajduje sie w nieotwartym wczesniej i nieuszkodzonym opakowaniu. Doktadnie sprawdzi¢
urzadzenie oraz jego opakowanie. Nie uzywac, jesli opakowanie i/lub urzadzenie jest uszkodzone lub jesli korki nie znajduja sie na wtasciwym miejscu.

Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie z przepisami szpitalnymi i rzadowymi w celu zapewnienia zgodnosci z odpowiednimi zasadami utylizacji odpadéw medycznych oraz w
celu uniknigcia ryzyka zakazenia.

Urzadzenie jest przeznaczone wyfacznie do jednorazowego uzytku. NIE UZYWAC PONOWNIE. Nie sterylizowac¢ ponownie. Nie przygotowywa¢ ponownie do uzytku. Ponowne
przygotowanie do uzytku moze negatywnie wptyna¢ na sterylnos¢, zgodnos¢ biologiczng i funkcjonalng integralno$¢ urzadzenia.

W razie koniecznosci wymiany oksygenatora nalezy zapewni¢ dostepno$¢ dodatkowego, niezaleznego urzadzenia.

We wszystkich procedurach nalezy stosowaé metode zapewniajacg aseptycznosc.

Zalewanie nalezy wykonac przy uzyciu roztworu krystaloidowego, niezawierajacego krwi, osocza i/lub produktéw krwiopochodnych.

Umiesci¢ modut oksygenatora CAPIOX® NX w dolnym biegu pompy krwi.

Do cyrkulacji krwi wymagane jest zastosowanie wartosci przeptywu tlenu gazowego w wysokosci co najmniej 0,5 I/min. Zastosowanie wartosci ponizej 0,5 I/min przeptywu
tlenu gazowego moze spowodowac nieprawidtowosci procesu wymiany gazowej. W przypadku krazenia pozaustrojowego zapewni¢ ustawienie odpowiedniego przeptywu
gazow.

Nie dopusci¢ do kontaktu cieczy znieczulajacych z urzadzeniem. Kontakt z cieczami znieczulajacymi moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.

Podczas korzystania z lotnych srodkéw znieczulajacych nalezy stosowac linie usuwajaca gaz, aby uniemozliwi¢ przedostanie sie gazu znieczulajacego do srodowiska sali
operacyjnej.
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¢ Usuwanie gazu moze wptyna¢ na doktadnos$¢ pobierania prébek kapnograficznych.

* Nalezy monitorowac temperature i ci$nienie w obwodzie pozaustrojowego krazenia sercowo-ptucnego (dystalnie wzgledem modutu oksygenatora). Zalecane jest dodatkowe

monitorowanie cisnienia w module oksygenatora jako wczesny wskaznik zwiekszonego spadku cisnienia.

W przypadku zawieszenia krazenia pozaustrojowego zatrzymac przeptyw gazéw. Podczas recyrkulacji nalezy sprawdza¢ parametry gazometryczne krwi. Nadmierny przeptyw gazéw

moze by¢ przyczyna niskiego poziomu PaCO,, alkalozy lub uszkodzenia struktury krwi.

* Po ponownym ogrzaniu ciata pacjenta dostosowac stezenie O,, predkos¢ przeptywu gazéw i krwi, zwigkszajac je zgodnie z potrzeba w oparciu o przyspieszenie metabolizmu u
pacjenta. Brak odpowiedniego dostosowania predkosci dostawy gazu i przeptywu krwi moze by¢ przyczyna niewystarczajgcej wymiany gazowej.

* W celu usuniecia wszelkich czastek statych z roztworu obwodowego i zalewania zaleca sie uzycie filtra stosowanego przed uruchomieniem krazenia pozaustrojowego.

¢ Linia pobierania jest odtaczana. Jesli linia jest odfaczona i nie jest uzywana, upewnic sie, ze jej koniec jest zabezpieczony korkiem.

» Zastosowanie linii recyrkulacyjnej jest zalecane w linii tetniczej za oksygenatorem NX w celu utatwienia usuwania zatoréw gazowych podczas procesu zalewania oraz w sytuacjach
awaryjnych.

* Zaleca sie zastosowanie detektora pecherzykéw powietrza miedzy wylotem zbiornika a wlotem oksygenatora NX. W razie wykrycia zatoru gazowego nalezy okreslic¢ jego zrédto i
podja¢ dziatania korygujace celem wyeliminowania mozliwosci dalszego wprowadzania zatoréw gazowych do obwodu perfuzyjnego.

Oksygenator CAPIOX® NX ze sztywnym zbiornikiem nalezy uzytkowac, biorac pod uwage nizej przedstawione przestrogi dodatkowe.

¢ W celu kontrolowania objetosci krwi w zbiorniku oraz zapewnienia wykrywania obecnosci zatoréw gazowych w liniach tetniczych nalezy stosowac urzadzenia zabezpieczajace,
wigczajac w to czujnik poziomu i detektor pecherzykéw powietrza.

* Podczas obracania portu wlotowego krwi zylnej w gérnej czesci zbiornika nalezy upewnic sie, ze linia zylna oraz przewdd sondy termistora nie stykaja sie z zadna linig podawania
roztworu lub innych substancji podiaczona do zbiornika, aby zapobiec jej zagieciu.

* Podczas oddzielania zbiornika od modutu oksygenatora nalezy pewnie przytrzymac oksygenator i usunac¢ pierscien taczacy.

* Aby usunac¢ ztacze w ksztalcie litery L, obrécic kotnierz obrotowy w kierunku od uzytkownika skierowanego w strone przedniej czesci sekcji powrotnej zylnej zbiornika. Nastepnie

pociagnac za ztacze zenskie w ksztalcie litery L kolektora.

Korki nieuzywanych portéw pozostawi¢ na miejscu. Zapobiega to zanieczyszczeniu i wyciekowi krwi.

* Aby zapobiec wyciekowi, upewnic sig, ze korki nieuzywanych portéw sg doktadnie dokrecone.

Filtr kardiotomijny musi by¢ zwilzony roztworem krystaloidowym przed uzyciem, aby zapewnic osiggniecie jego maksymalnej zdoInosci przeptywowej.

Gdy jest to konieczne, wprowadzi¢ krew, osocze i/lub produkty krwiopochodne przez port szybkiego zalewania lub dowolny z portéw typu Luer prowadzacych do filtra

kardiotomijnego po zalaniu i odpowietrzeniu oksygenatora.

* Nie przekracza¢ maksymalnej objetosci roboczej 4000 ml w zbiorniku. Urzadzenie zostato opracowane do stosowania przy objetosci krwi w zbiorniku ponizej 4000 ml.

Jesli krew doptywajaca do wlotu filtra zbiornika kardiotomijnego przelewa sie poza filtr, moze to oznacza¢, ze filtr jest zatkany. Nalezy zaprzestac uzytkowania filtra zbiornika

kardiotomijnego. Wymieni¢ zbiornik lub tez poprowadzi¢ przeptyw krwi kardiotomijnej przez dodatkowy zbiornik kardiotomijny i podtaczy¢ go do portu dodatkowego.

Literatura naukowa zawiera sprawozdania ze zmienionej odpowiedzi na dawki niektorych lekéw, takich jak nitrogliceryna, fentanyl itp., co prawdopodobnie jest spowodowane

wahaniami stopnia absorpcji przez materiaty syntetyczne, takie jak te znajdujace sie w obwodach krazenia pozaustrojowego. Unika¢ wstrzykiwania lekéw do filtra zbiornika

kardiotomijnego.

Nie nalezy podawac zadnych lekéw przez linie lub port prowadzace do zbiornika do kardiotomii. Podanie lekow moze by¢ opdznione ze wzgledu na niejednorodny przeptyw krwi

przez zbiornik do kardiotomii i filtr.

* Zaleca sie stosowanie zrédta gazu z filtrem, aby zapobiec przedostaniu sie potencjalnych pozostatosci/zanieczyszczen do portu wlotowego gazu w oksygenatorze.

* Nalezy sie upewnic, ze srodki czyszczace sa wyptukane z chtodnicy nagrzewnicy zgodnie z instrukcjg producenta.

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

METODA DZIALANIA

Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ si¢ z OSTRZEZENIAMI (strona 100) oraz SRODKAMI OSTROZNOSCI (strony 100-101).
Ponizej przedstawiono podstawowy opis sposobu uzytkowania oksygenatora i sztywnego zbiornika CAPIOX® NX w przypadku, gdy
nie maja zastosowania zadne inne wskazania szczegdlne.

Uwaga: Objetosci zbiornika podane na etykietach na skali nie sg wielkosciami bezwzglednymi. Nalezy o tym pamiegtac, gdy rozwaza sie bezpieczne objetosci robocze.

KONFIGURACJA

1. Wyjac oksygenator CAPIOX® NX z opakowania i sprawdzi¢ go pod katem wad. Nie otwiera¢ opakowania kartonowego na sali operacyjnej. Opakowanie kartonowe moze by¢
przyczyng obecnosci czastek statych.

PRZESTROGA |Nie uzywag, jesli urzadzenie lub jego opakowanie jest uszkodzone (np. pekniete) badz w przypadku braku ktéregokolwiek z korkéw portu.

2. Umiesci¢ produkt CAPIOX® NX w przeznaczonym do niego uchwycie.
Oksygenator CAPIOX® NX ze sztywnym zbiornikiem: Ustawi¢ odpowiednig wysokos¢ uchwytu, aby zapobiec zagigciu linii tetniczej i innych linii.
Upewniajac sie, ze pierscien taczacy znajduje sie na swoim miejscu, ustawi¢ oksygenator w uchwycie : XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 lub 801139). Jesli zbiornik nie jest
ustawiony prawidtowo w uchwycie, nie mozna prawidtowo oszacowac ilosci ptynu w zbiorniku.
Podczas obracania modutem oksygenatora nalezy sie¢ upewnic, ze ramie podpierajace jest trzymane. Jesli modut oksygenatora jest obracany podczas trzymania trzonu
oksygenatora, moze on ulec uszkodzeniu.
Uwaga: Podczas uzywania modutu oksygenatora CAPIOX® NX i sztywnego zbiornika osobno:
a) Przytrzymac modut pewnie i oddzieli¢ go od sztywnego zbiornika, zdejmujac pierscien taczacy.
b) Ustawic¢ zbiornik w uchwycie ( : XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 lub 801139) dla oksygenatora CAPIOX® NX ze sztywnym zbiornikiem.
¢) Umiesci¢ modut oksygenatora w uchwycie ( : XXkCXH18, XXkCXH25, XXkCXH15).

PRZESTROGA |W przypadku upuszczenia produktu podczas ustawiania nie nalezy go uzywac¢. Wymienic urzadzenie na inne.

3. Podfaczy¢ linie wodne (rurki lub taczniki 1/2" (12,7 mm)) do portéw wodnych produktu CAPIOX® NX (porty wodne sg dwukierunkowe).
Uwaga: Integralnos¢ $ciezki wodnej wymiennika ciepta zostata zweryfikowana przy uzyciu roztworu nadtlenku wodoru (< 330 ppm w wodzie).
Srodki chemiczne inne niz nadtlenek wodoru lub roztwory nadtlenku wodoru o stezeniu > 330 ppm nie zostaty zweryfikowane pod katem bezpiecznego stosowania z tym
produktem.
4. Rozpoczac cyrkulacje wody przez wymiennik ciepta i kontynuowac cyrkulacje przez co najmniej 5 minut. Przeprowadzi¢ kontrole pod katem obecnosci przeciekdw ze $ciezki wody
do sciezki krwi i ze $ciezki wody na zewnatrz urzadzenia.

Kiedy w pompie rolkowej stosowane sa rurki z PVC, woda musi przeplywa¢ przez wymiennik ciepta przed praca pompy krwi, aby zapobiec gromadzeniu sie

elektrostatycznego tadunku elektrycznego w wymienniku ciepta.

5. Podtaczy¢ linie zylna do portu wlotowego krwi zylnej zbiornika zylnego.

6. Podtaczyc linie tetnicza portu wylotowego krwi oksygenatora CAPIOX® NX.

7. Zdjac korek z portu kardioplegii i podtaczy¢ rurke linii kardioplegii krwi 1/4" (6,4 mm).

Jeéli port kardioplegii nie jest uzywany, wprowadzic¢ korek i obrécic go, aby zapewni¢ doktadne uszczelnienie lub podtaczyc krétka rurke 1/4" (6,4 mm) i

zastosowac zacisk w celu zabezpieczenia.

8. W przypadku uzywania pompy rolkowej podtaczy¢ linie wlotowa pompy rolkowej do portu wylotowego krwi sztywnego zbiornika. Podtaczy¢ linie wylotowa pompy rolkowej do
portu wlotowego krwi oksygenatora. W przypadku uzywania pompy odsrodkowej podfaczy¢ rurki portu wylotowego zbiornika do portu wlotowego pompy, a rurki wylotowe
pompy do portu wlotowego oksygenatora.

9. Dodac¢ linie recyrkulacyjna o srednicy 3/16" (4,8 mm) lub wigkszej do linii tetniczej za portem wylotowym krwi oksygenatora.

10.Przesung¢ wszystkie rurki za drugi kolec i pogrupowac wszystkie potaczenia w obwodzie.

11.Podtaczy¢ linie gazu 1/4" (6,4 mm) do portu wlotowego gazu. Oksygenator NX19 jest kompatybilny z lotnymi $rodkami znieczulajacymi (izofluran i sewofluran) w stezeniach do 5%
na czas do 6 godzin. Jesli uzywane sg lotne srodki znieczulajace, nalezy rozwazy¢ zastosowanie metody usuwania gazu z oksygenatora. Za protokét, stezenie i monitorowanie gazéw
znieczulajacych podawanych pacjentowi odpowiada wyfacznie lekarz odpowiedzialny za leczenie.
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Nie dopuscic¢ do zetkniecia sie cieczy znieczulajacych z urzadzeniem. Zetkniecie sie z cieczami znieczulajacymi moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
urzadzenia. Podczas korzystania z lotnych srodkéw znieczulajacych nalezy stosowac lini¢ usuwajaca gaz, aby uniemozliwi¢ uwolnienie gazu
znieczulajacego do Srodowiska sali operacyjnej.

12.Dodatkowego portu wylotowego gazu mozna uzywac do pobierania probek kapnograficznych.

PRZESTROGA |Usuwanie gazu moze wptynac na doktadnos¢ pobierania probek kapnograficznych

OSTRZEZENIE |NIE BLOKOWAC OBSZARU WENTYLACJI GAZOW.

13.Sondy termistoréw mozna uzywac z monitorem temperatury Y.S.l. serii 400%, stosujac nizej wyszczegélnione czesci.
Przewdd niebieski (linia zylna): : CX:BP021

*Y.S.1. 400 (nazwa marki: Measurement Specialties Inc.

Przewod czerwony (linia tetnicza): : CX*kBP022 (nazw ! ur pecialt )

14.Porty ssawne sztywnego zbiornika CAPIOX® maja niebieskie korki. Zdja¢ niebieskie korki, podigczy¢ linie ssawne i linie wentylacyjne do portéw ssawnych na zbiorniku.

15.Aby stosowaé modut oksygenatora CAPIOX® NX bez sztywnego zbiornika, nalezy podtaczy¢ meskie ztacze Luer lock od strony zylnej uktadu pobierajacego do linii zylnej.

16.Przed rozpoczeciem zalewania obwodu pozaustrojowego upewnic sie, ze wszystkie potaczenia rurek i urzadzenia dodatkowe s3 zgodne, zabezpieczone i funkcjonuja
prawidtowo. Przed rozpoczeciem zalewania nalezy takze sprawdzi¢ produkt NX pod katem wyciekdéw wody do krwi i wkasciwej dostawy wody.

UWAGA: W celu zastosowania uktadu pobierajacego niezaleznie od sztywnego zbiornika dostepny jest opcjonalnie specjalny zestaw uchwytu (nr kodu: XXskXH051).

PRZESTROGA |Upewnic sie, ze wszystkie potaczone czesci wraz z korkami typu Luer, adaptery blokujace oraz korki portéw sa bezpiecznie zamoc Poluz
potaczenia moga powodowac zanieczyszczenie lub wyciek krwi. Nie stosowa¢ nadmiernej sity do tworzenia polaczen, poniewaz mogtoby to
spowodowac uszkodzenie produktu lub akcesorium.

PROCEDURA ZALEWANIA
PRZESTROGA |Modut oksygenatora CAPIOX® NX nalezy zala¢ roztworem krystaloidowym niezawierajagcym krwi, osocza ani produktéw krwiopochodnych.

UWAGA: Produkt CAPIOX® NX mozna zalewa¢ bez wydmuchania CO,. Wydmuchanie CO, réwno z poczatkowym zalewaniem CAPIOX® NX utatwia odpowietrzenie modutu

oksygenatora i obwodu krazenia pozaustrojowego.

1. Umiesci¢ zacisk rurek na rurce wylotowej zbiornika zylnego i wprowadzi¢ krystaloidowy roztwér do zalewania przez port szybkiego zalewania lub dowolny z portéw Luer

prowadzacych do filtra do kardiotomii.

2. Nalezy kontrolowac przeptyw ptynu do zalewania pomiedzy wylotem zbiornika a wlotem oksygenatora za pomoca zacisku do rurek, aby minimalizowa¢ mieszanie sie ptynu z
powietrzem. Nalezy usunac¢ wszystkie pecherzyki powietrza w tej czesci rurek (gtowica/tyt pompy rolkowej) lub pompy odsrodkowe;j.

. Upewnic sie, ze linia oczyszczania jest otwarta i tetnicze rurki wylotowe sa zaci$niete dystalnie wzgledem linii recyrkulacji.

. Kontynuowac zalewanie oksygenatora grawitacyjnie lub przez inicjalizowanie przeptywu pompy do przodu. Uruchomi¢ pompe z niska predkoscia, aby rozpocza¢ recyrkulacje
do catkowitego napetniania obwodu krazenia pozaustrojowego.

. Aby upewnic sig, ze system jest catkowicie odpowietrzony i nie wystepuja przecieki w systemie, nalezy przeprowadzic¢ recyrkulacje roztworu do zalewania z predkoscia 4 I/min
lub wiekszg i ustali¢ cisnienie w uktadzie, ktére nasladuje warunki kliniczne. Mozna to osiggnac przez czesciowe zablokowanie linii tetniczej dystalnie wzgledem oksygenatora i
lokalizacji przetwornika monitorowania cisnienia. Sprawdzi¢ oksygenator i rurki pod katem szczelnosci i obecnosci powietrza.

»w
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OSTRZEZENIE| * Podczas procedury zalewania nie podawa¢ gazu bez odpowiedniego przeplywu pompy tetniczej podczas recyrkulacji, aby ciénienie w fazie gazowej
nie byto wyzsze niz ci$nienie w fazie cieklej.

« Nie uzywac nieszczelnego oksygenatora ani zbiornika. Wymieni¢ na inny oksygenator i zbiornik CAPIOX® NX.
Nie uzywac linii prébkowania, linii odprowadzania ani rurek o srednicy wewnetrznej mniejszej niz 3/16" (4,8 mm) jako linii recyrkulacyjnej. Jesli taka
linia zostanie zastosowana, modut oksygenatora moze ulec uszkodzeniu z powodu nadmiernego ci$nienia dodatniego.
Wywotac recyrkulacje roztworu zalewajacego z predkoscia 4 I/min lub wieksza, aby utatwi¢ usuwanie powietrza. Nieusuniecie powietrza z
oksygenatora moze spowodowa¢é powazne obrazenia ciala pacjenta.
Objetosc zbiornika musi przez caty czas wynosi¢ co najmniej 150 ml. (Patrz strona 103, ,Margines bezpieczenstwa”)
¢ Cofanie roztworu zalewajacego do filtra kardiotomijnego przy niewystarczajacym poziomie roztworu w zbiorniku moze spowodowac tworzenie sie
zatoréw gazowych. Utrzymywac odpowiedni poziom roztworu w zbiorniku. (Patrz strona 103, ,Margines bezpieczernistwa”)
. Po odpowiednim odpowietrzeniu wprowadzi¢ krew lub produkty krwiopochodne przez port szybkiego zalewania lub dowolny z portéw typu Luer prowadzacych do filtra
kardiotomijnego.
. W ramach przygotowan do obejscia krazenia zamkna¢ linie probkowania, linie oczyszczania i linie recyrkulacji w celu zapobiezenia powstaniu przetoki tetniczo-zylnej i
przeptywowi krwi z powrotem do zbiornika ze wzgledu na cisnienie krwi pacjenta i cisnienie hydrostatyczne, gdy pacjent jest kaniulowany.
8. Po zakonczeniu zalewania, jesli pecherzyki powietrza beda nadal obecne, nalezy wykonac konieczne dziatania korygujace w celu usunigcia powietrza.
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OSTRZEZENIE |Podczas recyrkulacji nie nalezy stosowac przeplywu pulsacyjnego, zaciska¢ obwodu tetniczo-zylnego ani dokonywac nagtego zatrzymania pracy pompy
krwi, poniewaz dziatania te moga spowodowa¢ przedostanie sie zatoru gazowego do fazy krwi z fazy gazowej z powodu sity inercji.

URUCHOMIENIE KRAZENIA POZAUSTROJOWEGO
Ciénienie fazy krwi musi by¢ zawsze wyzsze niz ci$nienie fazy gazowej, aby uniknac zatoréw powietrznych.

1. Przed uruchomieniem krazenia pozaustrojowego nalezy sprawdzi¢, czy poziom antykoagulacji jest odpowiedni.
2. Przed uruchomieniem krazenia pozaustrojowego upewnic sig, ze proces odpowietrzania zostat zakoriczony. Jesli powietrze nadal jest obecne, powtérzy¢, procedure zalewania”
w celu usuniecia powietrza.
3. Przed rozpoczeciem podawania gazu potwierdzi¢, ze mechanizmy odprowadzania gazu nie sa zablokowane.
4. Usunac zaciski tetnicze i zylne i stopniowo zwigkszac przeptyw krwi. Nastepnie zainicjalizowac przeptyw gazu przy V/Q = 1i FIO, = 100%
Blokada mechanizméw odprowadzania gazu mogtaby prowadzi¢ do narastania ci$nienia w fazie gazowej, umozliwiajac przedostawanie sie zatoru
gazowego do fazy krwi.

PODCZAS PERFUZJI
1. Dokona¢ pomiaru gazometrii krwi i odpowiednio dostosowa¢ parametry, jak podano ponizej:
a. Skontrolowa¢ PaO,, zmieniajac cisnienie tlenu w gazie oddechowym za pomoca b. Skontrolowac PaCO,, zmieniajac catkowity przeptyw gazu.
mieszalnika gazéw. - Aby zmniejszy¢ PaCO,, nalezy zwigkszyc catkowity przeptyw gazu.
- Aby zmniejszyc PaO,, nalezy zmniejszyc FiO,. - Aby zwiekszy¢ PaCO,, nalezy zmniejszy¢ catkowity przeptyw gazu.

- Aby zwiekszy¢ PaO,, nalezy zwiekszy¢ FiO,.

* Krew nalezy pobierac¢ wytacznie podczas pracy pompy — w przeciwnym razie ci$nienie od strony krwi ulegnie spadkowi i moga pojawic sie
pecherzyki powietrza.

W przypadku wystapienia kondensacji pary wodnej wewnatrz wiékien oksygenatoréw z mikroporowata powtoka z przeptywem krwi poza wtéknami
moze wystapic zjawisko zwane mokrym ptucem. Moze to nastapi¢ w przypadku sto ia oksygenatorow przez dtuzszy czas. W razie odnotowania
kondensacji pary wodnej i/lub spadku wartosci PaO, i/lub wzrostu wartosci PaO, w trakcie dtuzszego uzytkowania oksygenatora zwigkszenie
predkosci przeplywu gazu na krétki czas moze poprawi¢ wydajnosc dziatania urzadzenia. Zwigkszy¢ predkosc przepltywu gazu do wartosci 20 I/min
na 10 sekund. Plukanie wiecej niz raz nie spowoduje dalszej poprawy wydajnosci.

Nie przekracza¢ V/Q = 2 podczas normalnej perfuzji.

.

* Do cyrkulacji krwi wymagane jest zastosowanie wartosci przeplywu tlenu gazowego w wysokosci co najmniej 0,5 I/min. Zastosowanie wartosci
ponizej 0,5 I/min przeptywu gazu w postaci tlenu moze spowodowac nieprawidlowosci procesu wymiany gazowej podczas uruchomionego krazenia
pozaustrojowego.

2. Dostosowac predkos¢ przeptywu krwi, upewniajac sie, ze poziom krwi w zbiorniku jest odpowiedni, aby zapobiec przedostaniu sie zatoru gazowego do ciata pacjenta.

3. W celu dokonania procedury oczyszczania, otworzy¢ linie oczyszczajaca.
PRZESTROGA | Podczas perfuzji nie nalezy dopuszcza¢ do zadnych wstrzaséw urzadzenia.
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ZAKONCZENIE KRAZENIA POZAUSTROJOWEGO

Zakonczy¢ stosowanie krazenia pozaustrojowego zgodnie z protokotem obowiazujacym w placéwce i zaleceniami chirurga.

* Przed zredukowaniem predkosci przeptywu krwi nalezy potwierdzi¢, ze linia oczyszczajaca jest zamknieta, a linia pobierania réwniez jest zamknieta
za pomoca kurka odcinajacego od strony tetniczej.

W chwili zatrzymania pompy nalezy natychmiast zatrzymac przeptyw gazu, aby upewnic sie, ze ci$nienie fazy gazowej nie bedzie wyzsze niz
ci$nienie fazy cieklej.

W razie planowania przywroécenia krazenia zaleca sie zastosowanie recyrkulacji przy niskiej predkosci przeptywu. Podczas recyrkulacji nalezy
sprawdzaé parametry gazometryczne krwi. Nadmierna wartos¢ przeptywu gazéw moze by¢ przyczyna niskiego poziomu PaCO,, alkalozy lub
uszkodzenia struktury krwi.

* Przedp nym uruchomieniem krazenia pozaustrojowego nalezy ustawi¢ FiO, na 100%, aby zapewni¢ odpowiednie natlenienie. W przypadku
zwigkszonej wartosci PCO, i obnizonej wartosci PO, krwi pacjenta w poczatkowej fazie recyrkulacji powrét do wartosci prawidtowych moze nie by¢
mozliwy bez odpowiedniej dostawy gazu.

Po uzyciu produkt i opakowanie nalezy zutylizowac¢ zgodnie z prawem i przepisami w zakresie utylizacji odpadéw medycznych, obowigzujacymi w szpitalu, administracyjnymi i/lub

miejscowymi, regionalnymi, krajowymi i miedzynarodowymi.

WYMIANA OKSYGENATORA

Nalezy zawsze dysponowa¢ dodatkowym oksygenatorem CAPIOX® NX, aby w razie konieczno$ci umozliwi¢ jego wymiane.

1. Skonfigurowac i przygotowac (zala¢) modut oksygenatora w sposéb opisany w sekcji KONFIGURACJA. (strona 101)

2. W razie koniecznosci utrzymac obnizong temperature ciata pacjenta, zgodnie z zaleceniami lekarza.

. Odfaczy¢ wszystkie urzadzenia dodatkowe i potaczenia.

. Zastosowac podwojny zacisk wlotu krwi i rurki wylotowej podtaczonej do nowo przygotowanego (zalanego) oksygenatora i odcia¢ rurke miedzy dwoma zaciskami.

. Zatrzymac krazenie pozaustrojowe, zastosowac podwajny zacisk na linii wlotu krwi, kardioplegii i wylotu krwi podfaczone do wcze$niej stosowanego oksygenatora i przeciac linie

miedzy dwoma zaciskami.

. Wymieni¢ oksygenator na nowy, podtaczajac linie zylng, tetnicza i linig kardioplegii do ztaczy przy wlocie i wylocie krwi nowego oksygenatora.

. Podtaczy¢ linie gazu odfaczong od starego modutu oksygenatora do nowego modutu.

. Podtaczy¢ linie oczyszczajacg nowego oksygenatora do portu Luer prowadzacego do sekcji kardiotomijnej zbiornika.

. Podtaczy¢ linie prébkowania do nowego oksygenatora.

w b~ w

O 0 N O

PRZESTROGI | * Po zakonczeniu wymiany nalezy otworzy¢ linie recyrkulacyjna i oczyszczajaca w celu odpowietrzenia.
* Zamknac linie recyrkulacyjna i oczyszczajaca w celu ponownego uruchomienia krazenia pozaustrojowego.

OSTRZEZENIE|* Pogrupowac i zabezpieczy¢ wszystkie potaczenia w obwodzie, aby zapobiec utracie krwi.

10.Rozpocza¢ cyrkulacje przy niskim przeptywie i rozpocza¢ podawanie gazu.

11.Podigczyc tetnicza sonde temperatury.

12.Podtiaczy¢ linie wody odtaczone od modutu oksygenatora do nowego modutu i rozpocza¢ podawanie wody. Przeprowadzi¢ kontrole pod katem obecnosci przeciekéw ze Sciezki
wody do $ciezki krwi i ze Sciezki wody na zewnatrz urzadzenia.

PROPONOWANE AKCESORIA

1. Sonda termistora (Sondy termistoréw mozna uzywac z monitorem temperatury Y.S.I. serii 400, stosujac nizej wyszczegdlnione czesci)
Przewod niebieski (linia zylna): : CX*kBP021 i przewod czerwony (linia tetnicza): :CXkBP022  *Y.S.I. 400 (nazwa marki: Measurement Specialties Inc.)

2. Uchwyt na oksygenator i zbiornik

: XXskCXH18R, XX*kXH032, 801804 lub 801139

3. Uchwyt na oksygenator

1 XXKCXH18, XXkCXH25, XXkCXH15

4. Filtr krazenia pozaustrojowego

5. Czujnik poziomu zbiornika

6. Detektor powietrza

7. Manometr
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* Minimalny poziom roboczy krwi w zbiorniku sztywnym CAPIOX®.
Powyzszy wykres pokazuje czas, w ktorym objetosé krwi w zbiorniku zostaje obnizona do minimalnego poziomu krwi o
wartosci 150 ml przy kazdej predkosci przeptywu. Jesli objetos¢ krwi w zbiorniku jest nizsza niz 150 ml, pecherzyki moga
przedostac sie do modutu oksygenatora.
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DANE DOTYCZACE WYDAJNOSCI PRODUKTU NX19

Predko$¢ transferu O, (in vitro) Predkos¢ transferu CO, (in vitro)
600 - 600 -
— = V/Q=2,0
E Stan E Stan
E 500 1 Krew wolowa E 500 1 Krl;ew wok>wadI
E Hb = 12+1 g/dI =, Hb =12+1g/
o | BE.=0+5mEq/l S 40 BE=O0x5mEq/ V/Q=10
g 400 Temp. = 3741°C = Temp. = 37+1°C - P
.~ 9
S 300 A © 300 A V/Q=0,5
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Predkos¢ przeptywu krwi (I/min) Predkos¢ przeptywu krwi (I/min)
Wspdtczynnik wydajnosci wymiennika ciepta (in vitro) Spadek ci$nienia od strony krwi (in vitro)
1,0 q 150 - r 20,0
0,9
gE %81 C) S 15,0
8|z i £ tan r 15,
FlE 07 € 100 { Krew wotowa
06 £ Hb = 12+1 g/dl
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0,5 o = o 3 <
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= 0,0 0 0,0
0 2 4 6 8 0 2 4 6 8
Predkos¢ przeptywu krwi (I/min) Predkos¢ przeptywu krwi (I/min)

Dane dotyczace uszkodzenia komorek krwi sg dostepne na zyczenie.

Wspomagany podci$nieniowo drenaz zylny

| PRZEZNACZENIE |

Sztywny zbiornik CAPIOX® jest przeznaczony takze do zastosowania w procedurach wspomaganego podcisnieniowo drenazu zylnego. Zastosowanie podcisnienia kontrolowanego w sztywnym
zbiorniku wspomaga drenaz zylny podczas stosowania minimalnie inwazyjnych technik chirurgicznych lub podczas standardowego zabiegu pomostowania aortalno-wiericowego.

OSTRZEZENIA |

W przypadku podawania lekéw w sztywnym zbiorniku nalezy mie¢ swiadomosc, ze cisnienie ujemne panujace w tej linii mogtoby spowodowac pobranie wiekszej ilosci leku niz zamierzona.
Aby uniknac¢ pobrania niewtasciwej ilosci leku, zaleca sie pobranie do strzykawki leku w ilosci nie wigekszej niz zamierzona.

Wysokie cisnienie ujemne moze powodowac uszkodzenie komarek. Nalezy uzy¢ najnizszego poziomu podcisnienia niezbednego do osiggniecia zadanego natezenia przeptywu.

Przed zatrzymaniem pracy pompy krwi tetniczej zaprzestac stosowania wspomaganego podcisnieniowo drenazu zylnego.

Podczas zatrzymywania pracy pompy lub niskiej predkosci przeptywu krwi podczas wykonywania wspomaganego podcisnieniowo drenazu zylnego (VAVD), wszystkie linie przetoki
tetniczo-zylnej (np. linia pobrania, oczyszczajgca itp.) musza by¢ zamkniegte, aby zapobiec pobieraniu powietrza z fazy gazowej do fazy krwi, a takze aby zapobiec ruchowi wstecznemu i
postepujacemu przeptywu krwi z ciata pacjenta.

Sprawdzi¢ pod katem prawidtowego zamkniecia, poniewaz zablokowana pompa rolkowa z wiekszym prawdopodobierstwem spowoduje pobranie powietrza z fazy gazowej do fazy krwi
podczas przeprowadzania wspomaganego podcisnieniowo drenazu zylnego (VAVD).

Podczas wykonywania wspomaganego podcisnieniowo drenazu zylnego (VAVD) nie nalezy otwiera¢ portu dodatkowego na zbiorniku zylnym, aby zapobiec tworzeniu si¢ pecherzykow
powietrza wewnatrz filtra zylnego

W przypadku wykonywania wspomaganego podcisnieniowo drenazu zylnego (VAVD) z zastosowaniem pompy odsrodkowej nalezy zachowac opisane ponizej srodki ostroznosci.

Na linii miedzy oksygenatorem a pompga odsrodkowa nalezy zastosowac zacisk przed zatrzymaniem pompy. Brak zacisku na linii tetniczej moze spowodowac pobranie powietrza z fazy
gazowej do strony oksygenatora zawierajacej krew. Zaleca sie zastosowanie zaworu jednokierunkowego linii tetniczej miedzy oksygenatorem a zbiornikiem.

Zachowac ostroznos¢ ze wzgledu na zaleznos¢ miedzy predkoscig przeptywu krwi a zmianami predkosci pracy pompy w zaleznosci od stopnia stosowanego cisnienia ujemnego.
Unika¢ zablokowania lub zatkania linii podcisnienia, aby zapobiec cofaniu powietrza do ciata pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy zawsze odczekac, az zbiornik zostanie poddany wentylacji, gdy podcisnienie nie jest stosowane. Wentylacje mozna przeprowadzi¢, zdejmujac zaciski z linii uwalniajacej podcisnienie.
Konczac procedure wspomaganego podcisnieniowo drenazu zylnego (VAVD) powoli redukowac cisnienie ujemne ze zrédta podcisnienia. Nagta zmiana cisnienia moze spowodowac wstrzasy
krwi znajdujacej sie¢ wewnatrz zbiornika.

Podczas stosowania zrodta podcisnienia do techniki wspomaganego podcisnieniowo drenazu zylnego nie nalezy przekraczac¢ wartosci —150 mmHg (-20 kPa), aby zapobiec uszkodzeniu
zbiornika.

Nie podtacza¢ obwodu wspomaganego podcisnieniowo drenazu zylnego (VAVD) do zadnych innych portéw niz port wentylacyjny zbiornika.

Nie pozostawiac portow, ktore nie sg uzywane, w stanie otwartym.

W celu odseparowania nagromadzonego kondensatu wymagane jest uzycie pochtaniacza wilgoci.

Uzywac jatowego obwodu wspomaganego podcisnieniowo drenazu zylnego (VAVD) i nie uzywac go ani nie wyjatawia¢ ponownie.

Na zbiorniku powinno znajdowac sie urzadzenie ostrzegajace o cisnieniu dodatnim.

Wymagane jest stosowanie regulatora podcisnienia.

Aby uniemozliwi¢ powstanie zbyt duzego podcisnienia, zaleca sie uzywanie manometru cisnienia ujemnego na sztywnym zbiorniku oraz zaworu upustowego cisnienia ujemnego [zakres
otwarcia na poziomie —150 mmHg (-20 kPa)].

Zastosowanie podcisnienia moze sprawi¢, ze poziom ptynu bedzie wydawat sie wyzszy niz jest w rzeczywistosci z powodu podatnosci zbiornika. Poziom ptynu o wartosci 170 ml na skali
objetosci zapewnia minimalng objetos¢ rzeczywistg o wartosci 150 ml przy cisnieniu ujemnym o wartosci -150 mmHg (-20 kPa).
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Reinfuzje zgromadzonej krwi/zgromadzonego ptynu nalezy wykonywac co godzing, chyba
Zze w ciggu godziny gromadzona jest objetos¢ mniejsza niz 50 ml.
WYMAGANY SPRDZET * Zawsze zachowywac minimalny poziom ptynu w zbiorniku na poziomie 20 ml, aby zapobiec
A Zbiornik sztywny CAPIOX A X . X
\ htaniacs wilaoci przedostaniu sig zatoru powietrznego do ciata pacjenta.
B Jatowy poc 9 Krwi znajdujacej sie w zbiorniku przez diuzej niz 4 godziny nie nalezy poddawac transfuzji'.

C Zacisk  Nie zaleca sie kontynuowania procedury autotransfuzji przez okres dtuzszy niz 18 godzin od
D Regulator podci$nienia [regulacja wartosci z zakresu od 0 do 150 mmHg (-20 kPa)] zabiegu?.

E Jatowa linia manometru * Dotaczy¢ linie przetoki (mostek) w celu podtaczenia filtrowanych i niefiltrowanych sekgji

F Manometr podci$nienia zbiornika w sposob przedstawiony w Instrukcji stosowania.

G Jatowa linia uwalniajaca podciénienie * Podczas uzywania zbiornika nalezy monitorowac¢ podigczong linie przetoki pod katem

obecnosci krwi w przewodach. Wykrycie obecnosci krwi w przewodzie oznacza, ze filtr
zbiornika moze by¢ zablokowany. Niezwtocznie wymieni¢ zbiornik.

Blokada filtra w czasie trwania drenazu klatki piersiowej o duzej predkosci moze byc
przyczyna przedostawania sie krwi/ptynu przez zewnetrzng linig przetoki omijajaca filtracje.

H Jatowy zawor spustowy cisnienia dodatniego [wbudowany w zbiornik z zakresem
otwarcia od 0 do 8 mmHg (1,1 kPa)]

Jatowy filtr dla gazéw

J Zawor spustowy cisnienia ujemnego Wszystkie ptyny przedostajace sie przez linie przetoki musza zosta¢ poddane filtracji przed
rozpoczeciem reinfuzji.
X * Podczas wykonywania drenazu klatki piersiowej nalezy postepowac zgodnie z przyjetymi
KONFIGURACJA USTAWIEN procedurami medycznymi i pielegniarskimi.
Niefiltrowane * W przypadku stosowania podcisnienia podczas drenazu klatki piersiowej nie nalezy
przekraczac wartosci -150 mmHg (-20 kPa) (-204 cmHZO).
D Robocze dane techniczne dla sztywnego zbiornika CAPIOX®
m dotyczace pooperacyjnego drenazu klatki piersiowej
=
@ . ELEMENT DANE TECHNICZNE
Port =L Q0
wentylacyjny Maksymalny zakres przeptywu krwi dla kardiotomii 51/min
I
Pojemnos¢ przechowywanej krwi 4000 ml
N Z Minimalny poziom w zbiorniku 20 ml
J Zrédio podciénienia Lista materiatéw niezbednych do stosowania zbiornika w
celu pooperacyjnego drenazu klatki piersiowej
. . ODNIESIENIE | LICZBA OPIS DLUGOSC RURKI
Instrukqa stosowania
[a] 6dla Rurka slepa o srednicy wewnetrznej 2" (51 mm) dla

Uwaga: A~J dotyczy wymaganego sprzetu do stosowania we wspomaganym prézniowo kazdego 1/4" (6,4 mm), z korkiem kazdego elementu
drenazu zylnym z oznaczeniem literowym. elementu
1. Przygotowac konfiguracje obwodu CPB zgodnie ze standardowg procedura. - X - -
2. Potwierdzi¢, ze niebieskie korki wlotowych portéw ssawnych i portu dodatkowego [b] I1< dlj Rurka o S’e‘i”'CkY wewnetrznej 3/8 12"(305 mm)

zbiornika sa catkowicie wsuniete w celu zapewnienia odpowiedniej szczelnosci. fz egc: (9,5 mm), z korkiem
3. Zabezpieczy¢ na miejscu wszystkie zotte korki typu Luer; wszystkie korki sa clementu

niewentylowane. [c] 1dla Ztacze 1/2" (12,7 mm) x 1/2" (12,7 mm) | 6" (152 mm)
4. Zamontowac regulator podcisnienia D na $ciennym zrédle ssania. kazdego zrurka o $rednicy wewnetrznej
5. Podtaczy¢ kurek 3-drozny do niefiltrowanego portu typu Luer lock i podtaczy¢ jatowg elementu | 1/2" (12,7 mm), z korkiem.

linie manometru E. " " "
6. Podtaczy¢ manometr cisnienia ujemnego F do jatowej linii manometru E. dl 2dla Ztacze Y 3/8" (9,5 mm) x 3/8 96" (2438 mm)

kazdego (9,5 mm) x 3/8" (9,5 mm) ze Srednicg
elementu wewnetrzna 3/8" (9,5 mm) Rurki
twardosciomierza 40 z korkami

~N

. Podtaczyc filtr gazowy | do rurki podtaczonej do pochtaniacza wilgoci B i ztacza ,Y".
8. Podtaczyc jatowg rurke pochtaniacza wilgoci B do portu wentylacyjnego na sztywnym

zbiorniku.
Uruchamianie krazenia pozat j g [e] 1 qla Rurlll<a élepaoéredni;y wewnetrznej 4" (102mm)
. . R L. L . kazdego 3/8" (9,5mm), z korkiem
1. Rozpoczac od grawitacyjnego drenazu zylnego; na tym etapie linia zwalniajaca
S X " PR elementu
podcisnienie G nie powinna by¢ zacisnieta.
2. Aby rozpocza¢ wspomagany podcisnieniowo drenaz zylny: ustawic regulator [f1 1dla Adapter perfuzyjny 3/8" (9,5 mm) nd.
podcisnienia D, a nastepnie zastosowac zacisk linii zwalniajacej podcisnienie G. kazdego zamocowany do rurki o dtugosci
3. Monitorowac cisnienie ujemne wewnatrz sztywnego zbiornika Advance za pomoca elementu | 4" (102 mm) i $rednicy wewnetrznej
manometru ci$nienia ujemnego F. 1/8" (3,2 mm) z zaciskiem o koricéwce
4. Dostosowac cisnienie ujemne, aby zoptymalizowac powrét zylny. Ustawic regulator Zzenskiej typu Luer lock, podtaczony
podci$nienia D. do meskiego ztacza typu Luer lock
Uwaga: Upewni¢ sie, ze pompy rolkowe ssace i wentylacyjne sa prawidtowo zrurka o dtugosci 48" (1219 mm) i
zablokowane. Srednicy wewnetrznej 1/8" (3,2 mm)

z druga koricédwka zenska typu Luer

Zamykanie krazenia p roj

g podtaczong do ztacza meskiego typu
Zdjac zacisk linii zmniejszajacej podcisnienie G i wytgczy¢ regulator podcisnienia. Zamkna¢ Luer lock z rurka o dtugosci 2,5"
krazenie pozaustrojowe zgodnie ze standardowg procedura. (64 mm) i srednicy wewnetrznej 3/16"
. . .. . . (4,8 mm); korcdwka rurki jest przykryta
Pooperacyjny drenaz klatki piersiowej korkiem.
Przeciwwskazania [g.1] 1dla Zawor upustowy cisnienia: zakres nd.

kazdego otwarty podcisnienia: 22-44 mmHg
elementu | (2,9-5,9 kPa) (30-60 cmH,0) z filtrem

Pooperacyjny drenaz klatki piersiowej z pdzniejszymi procedurami autotransfuzji jest przeciwbakteryjnym

przeciwwskazany w przypadku nastepujacych zdarzen:

* powazna perforacja Sciany klatki piersiowej lub wyciek z ptuc; [9.2] 1dla Zawor upustowy cisnienia: cishienie nd.
 zakazenie lub nowotwor ztosliwy wystepujacy ogdlnoustrojowo lub w osierdziu, kazdego otwierajace na poziomie okoto

srédpiersiu lub w ptucach; elementu | 8 mmHg (1,1 kPa) (11 cmH,0)
* podejrzewane lub zdiagnozowane zanieczyszczenie materiatem obcym, niewydolnos¢ [wbudowany]

uktadu limfatycznego lub perforacja jelita;

* obecnos¢ nastepujacych substancji w miejscu aspiracji: miejscowe $rodki hemostatyczne, th] 1dla Rurka o Srednicy wewnetrznej 1/4" Zgodnie z
bakteriobsjcze $rodki do irygacji ran lub antybiotyki nieprzeznaczone do podania kazdego [ (6,4 mm) potrzeby
pozajelitowego; elementu

 otwarta klatka piersiowa i zastosowanie podcisnienia; [il 1dla Manometr wodny nd.

* podanie protaminy przed usunigciem zbiornika z obwodu pozaustrojowego; kazdego

¢ ponowne skierowanie pacjenta do zabiegu z jakiegokolwiek powodu; elementu

* zastosowanie wentylowanego drenazu jamy optucnowej bez regulacji przeptywu N ) X T "
wentylacyjnego, np. za pomoca kurkéw odcinajacych. [j] 1 c!la Rurka o $rednicy wewnetrznej 1/4 18" (457 mm)

kazdego (6,4 mm)
- K elementu
Ostrzezenia
[k] 1dla Meski korek niewentylowany typu nd.

Wykwalifikowana osoba powinna dokonac oceny jakosci i odpowiedniosci cofania wszelkich kazdego Luer lock

ilosci krwi, jaka zostata pobrana przed rozpoczeciem reinfuzji. Za bezpieczenstwo procedury elementu

reinfuzji oc'lpowiada wqu'cznie lekarz prowadzqcy. 4 ' ) i 1dla Czterodrozny zawor zdolny do nd.

 Zaleca sie zastosowanie filtra transfuzyjnego we wszystkich procedurach reinfuzji. kazdego jednoczesnego otwierania trzech

* Powikfania, takie jak przedstawione ponizej, wigzano z drenazem klatki piersiowej oraz elementu | kierunkow.
pbzniejszg procedura reinfuzji: uszkodzenie struktury krwi, koagulacja krwi, koagulopatie
oraz zator spowodowany czastkami statymi lub zator powietrzny.

'Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16th ed. American Association of 2Page.R, et al, Hard-Shell Cardiotomy Reservoir for Reinfusion of Shed Mediastinal Blood.
Blood Banks Ann Thorac Surg 1989: 48:514-7.
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Instrukcja stosowania | | DANETECHNICZNE

Uwaga: Gdy stosowane jest odwotanie do instrukcji dotyczacej pooperacyjnego drenazu Opis produktu
klatki piersiowej, litery w nawiasach kwadratowych odnosza sie do listy wymaganych -
materiatéw podanej na stronie 105. Numer Opis

ponownego

1. Ostroznie usuna¢ rurki i/lub niebieskie korki z wlotowych portéw ssawnych zbiornika. L
zaméwienia

Zatkac pie¢ wlotowych portéw ssawnych rurkami $lepymi o $rednicy wewnetrznej 1/4"

(6,4 mm) [a]. 3CX*NXT9RW Oksygenator CAPIOX® NX19 z wbudowanym filtrem tetniczym
2. Podtaczy¢ rurke o $rednicy wewnetrznej 3/8" (9,5 mm) [b] z portu dodatkowego do i technologia UltraPrime™

Jedr’\ego z ontowI)'/ch portéw ssawnych; wszystkie W|(?tOWE porty ssawne maja sredrnce 3CX*NXT9RE Oksygenator CAPIOX® NX19 2 wbudowanym filtrem tetniczym
1/4" (6,4 mm)-3/8" (9,5 mm). Spowoduje to utworzenie mostka miedzy filtrowanymi a ) ] L

. X AT i technologig UltraPrime!
niefiltrowanymi sekcjami zbiornika.

3. Zastosowac zacisk na rurce obwodu 1/2" (12,7 mm) podtaczonej do portu wlotowego 3CX*NXTOW Oksygenator CAPIOX” NX19 z wbudowanym filtrem tetniczym
krwi zylnej 1/2" (12,7 mm) zbiornika, przecia¢ ja i podfaczy¢ ztacze 1/2" (12,7 mm) i technologig UltraPrime™
Zrurka Slepa o Srednicy wewntrznej 1/2" (12,7 mm) [cl. 3CX*NX19E Oksygenator CAPIOX® NX19 z wbudowanym filtrem tetniczym

4. Podtaczy¢ rurki drenazu klatki piersiowej do ztgcza Y 3/8" (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) i technologia UltraPrime™

z rurka twardosciomierza 40 96" (2438 mm) 3/8" (9,5 mm) 40 [d]; w przypadku uzywania
tylko jednej rurki klatki piersiowej nalezy podtaczy¢ jeden z portow 3/8" (9,5 mm) ztacza  (Patrz,Kierunek portu wylotowego krwi’ strona 99)
Y z rurka $lepa 3/8" (9,5 mm) [e]. Podtaczy¢ drugi koniec tacznika Y 3/8" (9,5 mm) X 3/8"
(9,5 mm) Y z 96" (2438 mm) drenem do portu pionowego do filtra CR. W przypadku Modut oksygenatora CAPIOX® NX19

zastosowania 3 lub wiecej drenéw do klatki piersiowej nalezy podtaczy¢ dodatkowe
zfacze Y3/8" (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) z rurka twardo$ciomierza 40 o wymiarach 96" KOMPONENT DANETECHNICZNE
(2438 mm) na 3/8" (9,5 mm) [d] do jednego z wlotowych portéw ssawnych, z ktérego Obudowa Materiat Poliweglan
wczesniej usunigto korek za pomoca rurki $lepej. X X - X
X ., . L. . . . Widkna Obszar powierzchni Polipropylen mikroporowy
5. Zabezpieczy¢ na miejscu wszystkie zétte korki typu Luer; wszystkie korki sa )
N materiatu Ok.1,9m?
niewentylowane.
6. Odfaczyc system prébkujacy od portu wlotowego krwi zylnej i zamocowac zatyczke ze Filtr tetniczy Materiat Ekran typu poliestrowego
zlgczem Luer lock bez odpowietrzania [k]. Wielko$¢ poréw 32 um
7. Podk ¢ rurke $lepa 1/4" (6,4 d t bki | i biorniku.
odiaczyc rl:” E’I > e;?q . (64 mm) [a] do Por | szybKiego zalewania n'a z |'orn.| Y Wymiennik ciepta Obszar powierzchni Poli(tereftalan etylenu) (PET)
8. Przytrzymac zbiornik réwnolegle do podtoza z portem wylotowym krwi znajdujacym at
. : . f . . . . materiatu Ok. 0,43 m?
sie u gory, aby zapobiec rozlaniu krwi. Zastosowac zacisk na rurce obwodowej do portu
wylotowego, przeciac ja, a nastepnie podiaczyc linig adaptera wlewu krwi 3/8" (9,5 mm) Zakres przeptywu krwi Min. 2,0 I/min (lub 0,5 I/min przez okres do 2 godzin)
do 1/8" (3,2 mm) [f|. Zastosowac zacisk na linii adaptera i pozostawic korek korcowy na Maks. 8,0 I/min
miejscu az do skonfigurowania autotransfuzji. W przypadku uzywania adaptera 1/4"
(6,4 mm) najpierw nalezy zdja¢ adapter 1/4" (6,4 mm). Objetos¢ roztworu zalewania | 185 ml £10%
9. Usunac korek typu Luer z niefiltrowanego portu typu Luer i podtaczy¢ kurek trojdrozny. (statyczna)
Zachowac’ na 'ku rku zawér upustowy cisnienia ujemnego z podfgczonym filtrem Port wlotowy krwi
przeciwbakteryjnym [g.1.]. (od pompy) 3/8" (9,5 mm)
10.Zamontowac zbiornik na uchwycie autotransfuzji (kod produktu: XXskXH032). Port wylotowy krwi 3/8" (9,5 mm)
PRZESTROGA |W celu utatwienia drenazu klatki piersiowej nalezy utrzymywac Port kardioplegii 1/ 4 (6,4 mm)
sztywny zbiornik na poziomie ponizej tutowia. Port wlotowy gazu 1/4" (6,4 mm)
11.a. Za pomoca rurki o srednicy wewnetrznej 1/4" (6,4 mm) [h], podtaczy¢ port Port wylotowy gazu 5/16" (7,9 mm)
wentylacyjny w gérnej czesci sztywnego zbiornika do regulowanego zrédta Porty wodne Szybkoztaczka Hansena 1/2" (12,7 mm)
podcisnienia o wartosci 11-15 mmHg (od 1,5 do 2,0 kPa) (15-20 cmH,0). Viak Ine ciénient Wiot krwi 1000 mmHg (133 kPa) (1.36 kgf/em?)
main isnienti rwi mm P m
Uwaga: Etykieta przestrzegajaca, DO NOT OBSTRUCT” (NIE BLOKOWAC), znajdujaca axsymaine cionienie Wlot 1470 3 oo k; o8 Ps‘j) (CZ gt
sie w poblizu portu wentylacyjnego nie dotyczy pooperacyjnego drenazu otwody mmng a grem

klatki piersiowej i autotransfuzji. L.
LUB Zbiornik sztywny CAPIOX®

11.b. Zastosowanie uszczelki wodnej/manometru wodnego [i] do drenazu klatki piersiowej KOMPONENT DANE TECHNICZNE

jest wysoce zalecane. W przypadku uzywania manometru wodnego nalezy podtaczy¢

jeden koniec rurki o $rednicy wewnetrznej 1/4" (6,4 mm) [j] do portu wentylacyjnego, Materiat obudowy Poliweglan
a drugi koniec do manometru wodnego. Zakres przeptywu krwi
OSTRZEZENIE | Wysokie ci$nienie ujemne moze powodowac¢ uszkodzenie komérek. Przeptyw zylny: Min. 201/min (lub 0,5 l/min przez okres do 2 godzin)
Nalezy uzy¢ najnizszego poziomu podci$nienia niezbednego do _ ) Maks. 8,0 men
osiagniecia zadanego natezenia przeptywu. Wiot kardiotomii: Maks. 5,0 1/min
12.  Zapisac czas rozpoczecia drenazu do zbiornika. Przeptyw potaczony: Maks. 8,0 1/min
OSTRZEZENIE | Zaleca sie¢ kontynuowanie procedury autotransfuzji przez okres nie Pojemnos¢ przechowywanej krwi 4000 ml
dtuzszy niz 18 godzin od zabiegu. . .
! . , L. X - L. . Minimalna objetos¢ robocza 150 ml
13. Ciagle monitorowac proces drenazu i uptywajacy czas. Okresli¢ predkos¢ drenazu na
godzine. Filtr zylny Wielkos¢ Ekran poliestrowy
infuzj j krwi ; poréw typ 47 um
OSTRZEZENIE |Reinfuzje zgromadzonej krwi/zgromadzonego ptynu nalezy materiatu
wykonywac co godzing, chyba ze kazdorazowo gromadzone jest
mniej niz 50 ml objetosci. Materiat filtra kardiotomijnego Typ gtebokosci materiatu poliestrowego
14. P i I krwi ¢ lini | krwi i K d
0 zgromadzeniu 50 ml krwi usuna¢ linie adaptera wlewu krwi i podtaczy¢ adapter Material czeéci odpieniajace] pianka poliuretanowa

wlewu krwi do zestawu do wlewéw dozylnych / aparatu pompy.

Uwaga: W przypadku wszystkich procedur reinfuzji zaleca sie uzywanie pompy Port wlotowy krwi zyInej 1/2" (12,7 mm) obrotowy

infuzyjnej wraz z czujnikiem wykrywajacym pecherzyki powietrza.

. T . , . Port wylotowy krwi (do pompy) 3/8" (9,5 mm)
15.  Zdja¢ zacisk linii wlewu krwi i kontynuowac autotransfuzje. Porty ssawne szesc 1/4" (6,4 mm)
* Aby zminimalizowac ryzyko zwigzane z zatorem powietrznym, Port pionowy do filtra CR 3/8" (9,5 mm)
przed rozpoczeciem autotransfuzji nalezy catkowicie usuna¢ Port zalewania 1/4" (6,4 mm)
powietrze z linii wlewu. Port wentylacyjny 1/4" (6,4 mm)
* Lekarz ponosi odpowiedzialno$c¢ za okreslenie optymalnego Port dodatkowy 1/4"-3/8" (6,4 mm-9,5 mm)
czasu, predkosci i objetosci autotransfuzji do ciata pacjenta. Porty typu Luer ~trzy filtrowane zkacza Luer lock do filtra
¢ Lekarz powinien mie¢ sSwiadomos¢ potencjalnych powiktan, kardiotomijnego
takich jak zator powietrzny, zwigzanych z zastosowaniem - niefiltrowane zfacze typu Luer lock

zestawu do wlewoéw dozylnych i pompy infuzyjnej. Zestawu do

P . . [ Lo , . - dwa ztacza Luer lock przy wlocie zylnym
wlewéw dozylnych oraz pompy infuzyjnej nalezy uzywac zgodnie

z instrukcjami dostarczonymi przez producentéw. Zawor upustowy ciénienia dodatniego od 0 do 8 mmHg (1,1 kPa)

Maksymalne zréwnowazone cisnienie -150 mmHg (-20 kPa)
ujemne w zbiorniku
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Entegre Arteriyel Filtre ve
UltraPrime™ Teknolojisine Sahip Oksijenator

CAPIOX NX

Vakum Destekli Venéz Drenaj ve Ameliyat Sonrasi Gégiis Drenaji igin Uygundur

Kullanim Talimatlari
S$.107-S.114

Kullanmadan 6nce tiim uyarilari, dikkat ifadelerini ve talimatlar dikkatlice okuyun.

URUNLERLE iLGiLi ACIKLAMA

CAPIOX® NX, kanin liflerin disindan aktigi ve havalandirma gazinin liflerin icinden gectigi, ekstrakorporeal gaz degisim cihazi olarak kullaniimak tizere tasarlanmis, mikro
gozenekli ici bos polipropilen lifli bir membran oksijenatorddir.
CAPIOX® NX, entegre Isi esanjorlii ve Arteriyel Filtreli gaz degisim moddliinden olusur. CAPIOX® NX, kullanim kolayhdi agisindan tek tiniteli bir yapi saglamak amaciyla entegre
bir kardiyotomi filtresi bulunan Sert Kabuklu Rezervuar ile birlikte veya rezervuarsiz olarak kullanilabilir.
NX19 oksijenator 4.000 ml'lik CAPIOX® Sert Kabuklu Rezervuar ile kullanilabilir.
Kanla temas eden yiizeyler )(coaﬁng'" ile kaphdir.

coating™, trombositlerin cihaza yapismasini azaltmak amaciyla, cihazin kanla temas eden ytizeylerine uygulanan biyolojik olarak uyumlu bir materyaldir.

KULLANIM ENDIKASYONU

Entegre Arteriyel Filtre ve UltraPrime™ Teknolojisine sahip CAPIOX® NX19 Oksijenator, kardiyopulmoner baypas cerrahisi sirasinda yetiskin ve kiictik yetiskin hastalarin gaz
degisimi ihtiyaclarini karsilamak amaciyla kan ile gaz halindeki ortam arasinda gaz degisiminde kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Entegre arteriyel filtre, biyolojik olmayan partikiilleri ve embolusleri filtrelemeye ve kardiyopulmoner baypas devresinden akip gecen kandan hava kabarciklarinin
uzaklastirimasini kolaylastirmaya yoneliktir. Entegre isi esanjord, cihazdan akisi sirasinda kani ve/veya perfiizyon sivisini isitmak ya da sogutmak icin kullanilir.

Sert kabuklu rezervuar, ekstrakorporeal dolasim sirasinda kani vendz hattindan ve kardiyotomi hattindan depolamak icin kullanilir.

Rezervuarda, hava kabarciklarinin uzaklastirilmasini kolaylastirmaya yonelik bir kopuk giderici ve filtreden olusan bir venéz bolima bulunur.

Rezervuarin kardiyotomi bolimiinde partikil maddeyi uzaklastirmak iin bir filtre ve hava kabarciklarinin uzaklastirimasini kolaylastirmak icin bir kdpuk giderici bulunur.

4 litrelik rezervuar, Vakum Destekli Drenaj prosediirleri ve Ameliyat Sonrasi Gogtis Drenaji Prosedirleri icin kullanilabilir.

Entegre Arteriyel Filtre ve UltraPrime™ Teknolojisine sahip CAPIOX® NX19 Oksijenator, gerekli kan akis hizi 8,0 I/dk dederini asmayacadi zaman hastalarda kullanima yoneliktir.
Entegre Arteriyel Filtre ve UltraPrime™ Teknolojisine sahip CAPIOX® NX19 Oksijenator, 6 saate varan prosediirlerde kullanilabilir.

BASINC VE AKIS SINIRLAMALARI

Oksijenator Modiilti Kan Akisi/Basinct | Min. 2,0 I/dk (veya 2 saate kadar 0,5 I/dk)

Min. 2,0 I/dk (veya 2 saate kadar 0,5 I/dk)

Maks. 8,0 I/dk
Maks. 8,0 I/dk (5,0 I/dk Kardiyotomi) Maks. -150 mmHg (-20 kPa)
Maks. 2 kgf/cm? (1.470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa)

Min. 0,5 I/dk Maks. 20 I/dk

Maks. 1.000 mmHg (133 kPa) (1,36 kgf/cm?)

Rezervuar Kan Akisi/Negatif Basing

Su Basinci

Gaz Akisi

KAN CIKIS PORTUNUN YONU

Oksijenatdrde iKi CIKIS PORTU YAPILANDIRMASI bulunur: SOL taraf (W) veya SAG taraf (E). Sizin devrenizde hangi yapilandirmanin gerekli oldugunu belirlemek icin asagidaki
diyagrama basvurun.

Tar Sol
: 3CX(NX19RW

: 3CXKNX19W

Kan giris portu

Sag
: 3CXkNX19RE
- 3CXNX19E

Kan giris portu

Sert Kabuklu Rezervuarli Oksijenator

Sert Kabuklu Rezervuarsiz Oksijenator

Girig portunu, ¢izimde gosterildigi gibi Kuzey yontine
bakacak sekilde yerlestirin. Kan cikis portunun yoni
(W) Bati - SOL taraf veya (E) Dogu - SAG taraftir.

Not: Bu ¢izim oksijenatorin tstten goriintistuduir.

P

Kan cikis portu Sol

Kan ¢ikis portu Sag
(Bati) A

(Dogu)

YAPI

Venoz kan giris portu

Filtresiz luer
kilidi

Pozitif basing
tahliye valfi

Emme portlari

e Kardiyotomi filtresi
Venoz giris distis
hortumu (i filtre)

[Iovew

Kardiyotomi filtresi-

)| m.m“’\i
ne giden dusey port ‘

Yardimci port Baglama halkasi

Venoz
Numune alma sistemi filtre Tek yollu valf
CAPIOX®
Sert Kabuklu — Tutucu icin Destek kolu
Rezervuar kilavuz delik

Bosaltma hatti
Hizli hazirlik dolu-

P Rezervuar ¢ikis Arteriyel filtre
Vi te ik Entegre
Kardly?tor_m filtresine Tek yollu valf Yardimci gaz cikis filtreli gaz
giden g filtreli luer kilidi portu degisim
Termistor probu Gaz giris portu Ist ejja_ﬂjijri] (ic modiilii
Venéz kan iri modd
o Kan giris portu
Havalandirma portu giris portu Bosaltma hatti Baglantisi (gérgn::z) Gaz gikis portu
Kan kardiyopleji Termistor probu
portu Su portlari
Kan ¢ikis portu
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| UYARILAR

Ciddi advers reaksiyonlari ve kullanim sirasinda bunlarin neden oldugu potansiyel giivenlik tehlikeleri ile sinirlamalarini aciklar.

UYARILAR

CAPIOX® NX19, 2,0 I/dk (veya 2 saate kadar 0,5 I/dk) ila 8,0 I/dk arahigindaki kan akis hizlarinda ¢alisacak sekilde tasarlanmistir. Bu araligin disindaki kan akis hizlarini kullanmayin.
GAZ TAHLIYE ALANLARINI ENGELLEMEYIN. Gaz emboliislerinin kan fazina girmesini énlemek icin gaz fazinda asiri basing birikmesinden kaginin.

Gaz emboluslerinin kan fazina girmesini 6nlemek icin, kan fazindaki basing her zaman gaz fazindaki basingtan yiiksek olmalidir.

NX19 icin gaz akis hizi 20 |/dk degerini asmamalidir. Asiri gaz akis hizi, gaz fazinda basing artisina yol acarak gaz embolislerinin kan fazina girmesine neden olur.

Devridaim sirasinda pulsatil akis kullanmayin, arteriyel-ven6z devreye klemp uygulamayin ya da kan pompasini aniden durdurmayin; aksi halde bu eylemler, atalet kuvveti
nedeniyle gaz emboluslerinin gaz fazindan kan fazina girmesine neden olabilir.

CAPIOX® NX Oksijenatdr modiilii Sert Kabuklu Rezervuardan ayri olarak kullanildiginda, liflerin Gst ucu vendz rezervuardaki kan seviyesinden asagida olacak sekilde modiilti
ayarlayin. Boylece gaz emboluslerinin gaz fazindan kan fazina girmesi 6nlenir.

Gaz emboluslerinin kan fazina girmesini 6nlemek icin, arteriyel pompa akis hizinin her zaman kardiyopleji hattindaki ve/veya yardimci pompalardaki akis hizini astigindan emin
olun. Kardiyopleji hattinin ve/veya yardimci pompalarin kan akis hizi 1 1/dk degerini gegmemelidir.

Oksijenatoriin hicbir zaman negatif basinca maruz kalmadigindan emin olun. Oksijenatordeki negatif basing, gaz emboluslerinin gaz fazindan kan fazina girmesine neden
olabilir.

Silindir pompada PVC boru kullaniliyorsa, isi esanjoriinde statik elektrik birikimini nlemek amaciyla kan pompalama isleminden 6nce isi esanjoriinden su gegirilmelidir.
Hiperkoagiile edilebilir durumlar dahil olmak tizere hastadaki komorbiditeleri ve sistemde kan pihtilasmasini 6nleyen perfiizyon teknigini dikkate alan yeterli diizeyde kan
antikoagulasyonu gereklidir.

Cihaza kan alindiktan sonra, kan akisinin durmasini dnlemek icin oksijenatér ve rezervuardan gegen akis stirdtirtilmelidir (hasta akisi durdurulsa bile).

Santrifujli pompa kullanirken, pompayi durdurmadan 6nce arteriyel hattini oksijenatére distal olarak (hasta tarafi) klempleyin. Uygunsuz klempleme islemi, kanin kontrolstiz bir
sekilde geri akmasina veya gaz emboliislerinin oksijenatoriin kan yoluna gegmesine neden olabilir.

Bu Urlin{ 6 saatten uzun suire kullanmayin. Kullanimin 6 saati asmasi, plazma sizintisina ve trombis olusumuna yol acarak gaz degisim performansini diistrebilir.

Isi esanjoriine gelen suyun sicakligi 42°C'yi (108°F) asmamalidir; aksi takdirde kan hasari gorilebilir.

Kanda ¢6ztinen gazin kabarcik olusturmasini 6nlemek icin isi esanjoriinde su ile kan arasindaki sicaklik farkinin 15°C'yi (27°F) asmasina izin vermeyin.

Kardiyotomi Rezervuarina/Oksijenatdre hemostatik maddelerin girmesinden kaginin. Hemostatik maddelerin trombiis olusturdugu bilinmektedir ve bu da Rezervuarin/
Oksijenatoriin performansini dustrebilir.

Sert Kabuklu Rezervuarli CAPIOX® NX Oksijenator kullanirken asagidaki ek uyarilari dikkate alin.

Kardiyotomi filtresine giren kan akisi, 5 I/dk hizi asmamalidir. Asiri kan akis hizi kardiyotomi filtresindeki basinci artirarak rezervuara bagli herhangi bir sollisyon veya kan
uygulama hattina geri akisa neden olabilir.

Rezervuardaki minimum calisma hacmi 150 ml'dir. Gaz embolUslerinin hastaya gegmesini dnlemek igin, venoz akis hizina gére uygun kan depolama seviyesini ayarlayin.

(Bkz. sayfa 121 “Glivenlik Marj")

Sari havalandirma portu kapagdi takili durumdayken yeterli havalandirmayi temin ettiginden, bu portun kapagi ¢ikarilmamalidir. Rezervuardaki basinci artirarak rezervuara bagli
hasta, soliisyon veya kan uygulama hatlarina geri akisa neden olabileceginden dolayi, havalandirma portunu kapatmayin.

Rezervuara zarar verebileceginden dolay, bu rezervuara -150 mmHg (-20 kPa) altinda negatif basing uygulanmamalidir.

Rezervuardaki kan seviyesi minimum calisma seviyesinin altindayken kardiyotomi filtresine gelen ytiksek hizda kan akisi, hastaya gecebilecek gaz mikro embolisleri (GME)
olusturabilir.

|  ONLEMLER

Cihazin giivenli ve etkin kullanimi icin pratisyenin 6zen gostermesi gereken 6zel bir konu varsa bununla ilgili bilgileri icerir.

ONLEMLER

Urtinii agin sicaklik ve nem kosullarinda saklamayin. Dogrudan giines isigindan koruyun.

Alkol, eter, aseton vs. gibi ¢ozlculer kullanmayin. Bu ¢oziiciiler cihazin i¢inde veya disinda hasara neden olabilir.

Oksijen verme moddliiniin kan girisinde 1.000 mmHg'yi (133 kPa) asan basing degerleri, sizintilara neden olabilir veya cihaza zarar verebilir.

Isi esanjori girisinde 2 kgf/cm?'yi (1.470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa) asan su basinci degerleri, sizintilara neden olabilir veya cihaza zarar verebilir.

Hazirlik dolumu ve perflizyon sirasinda havayi ¢ikarirken dikkatli olun. Cihazin sert darbe almasi (6zellikle de sert nesnelerle) cihazin hasar gérmesine neden olabilir.

Bu cihazin kullanimina iliskin sorumluluk her durumda, sadece cihazin kullanilmasi talimatini veren doktora aittir.

Son kullanma tarihi cihaz etiketindedir. Son kullanma tarihinden sonra cihazi kullanmayin.

Uriin yalnizca ameliyathane ortaminda kullanilmalidir.

Kullanim 6ncesinde, bu cihaz ile birlikte kullanilacak ilaglar ve tibbi cihazlar ile ilgili tiim talimatlar okuyun.

Hazirlik sivisinda fosfolipidik ilaglarin kullaniimasi veya CPB sirasinda hastaya inflizyonu, mikro gézenekli membranin hidrofilizasyonunu (plazma ¢ikisi) kolaylastirabilir.

Bu cihaz yalnizca uygun egitimli kalifiye personel tarafindan kullaniimalidir.

Bu cihaz, agilmamis ve hasar gérmemis ambalajindayken sivi yolunda steril ve nonpirojeniktir. Cihazi ve ambalaji dikkatlice inceleyin. Ambalaj ve/veya cihaz hasarliysa veya
kapaklari takili degilse kullanmayin.

Cihaz, tibbi atikimhasina yonelik hastane ve kamu yonetmeliklerine gore ve enfeksiyon riskini 6nleyecek sekilde bertaraf edin.

Bu cihaz yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. YENIDEN KULLANMAYIN. Yeniden sterilize etmeyin. Yeniden isleme tabi tutmayin. Yeniden isleme tabi tutulmasi bu cihazin
sterilligini, biyolojik uyumlulugunu ve islevsel biitlinligind riske atabilir.

Oksijenatoriin degistiriimesi ihtiyacina yonelik olarak yedek bir Ginitenin hazir bulundugundan emin olun.

Tum proseddrlerde aseptik teknik kullanin.

Kan, plazma ve/veya kan tiirevi Griinleri kesinlikle icermeyen kristaloid sollisyon kullanarak hazirlik dolumu yapin.

CAPIOX® NX Oksijenatdr modiiltinii kan pompasindan sonra gelecek sekilde yerlestirin.

Kan dolagsimdayken minimum 0,5 I/dk oksijen gazi akisi gerekir. 0,5 I/dk degerinden diisiik oksijen gazi akisi yetersiz gaz degisimine neden olabilir. Baypas asamasindayken
yeterli gaz akisinin tesis edilmesini saglayin.

Anestezik sivilarin cihaza temas etmesine izin vermeyin. Anestezik sivilarla temas, cihaza hasar verebilir.

Ugucu anestezik kullanirken, anestezik gazin ameliyathane ortamina dagilmasini dnlemek igin bir gaz temizleme hatti kullanilmalidir.

Gaz temizleme hatti, kapnografi numunelerinin dogrulugunu etkileyebilir.

Kardiyopulmoner baypas devresinin sicaklik ve basinci (oksijenatér modiiliine distal olarak) izlenmelidir. Artan basing duististintin erken bir gdstergesi olarak oksijenatér modulu
giris basinci icin ek basing izlemesi yapilmasi onerilir.

Kardiyopulmoner devridaim askiya alindiginda gaz akisini durdurun. Devridaim sirasinda kan gazi parametrelerini kontrol edin. Asir gaz akisi diistik PaCO,, alkaloz veya kan
hasarina neden olabilir.

Hasta yeniden isitilirken, hasta metabolizmasindaki artisa dayali olarak gerektigi sekilde artirmak suretiyle O, konsantrasyonunu, gaz akis hizini ve kan akis hizini ayarlayin. Gaz
beslemesinin ve kan akis hizinin uygun sekilde ayarlanamamasi yetersiz gaz degisimine neden olabilir.

Devre sistemindeki ve hazirlik dolumu solisyonundaki partikiil maddeleri uzaklastirmak icin baypas 6ncesi filtresi kullaniimasi 6nerilir.

Numune Alma Hatti ayrilabilir 6zelliktedir. Hat ayrilmis durumdaysa ve kullanilmiyorsa, kapagini taktiginizdan emin olun.

Hazirlik dolumu sirasinda ve acil durumlarda gaz embolislerinin uzaklastirilmasini kolaylastirmak icin arteriyel hattinda NX oksijenatérden sonra bir devridaim hatti kullaniimasi
onerilir.

Rezervuar cikisi ile NX oksijenator girisi arasinda bir hava kabarcigi dedektéri kullaniimasi 6nerilir. Gaz emboliislerinin saptanmasi durumunda, kaynagdi belirleyin ve perfiizyon
devresine daha fazla gaz emboliisu girisini dnlemek icin diizeltici 5nlemler alin.
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Sert Kabuklu Rezervuarli CAPIOX® NX Oksijenator kullanirken asagidaki ek dnlemleri dikkate alin.

* Rezervuardaki kan hacmini kontrol etmek ve arteriyel hatlarinda gaz embolislerini saptamak amaciyla seviye sensorii ve hava dedektoriinii de iceren glvenlik cihazlar kullanin.

¢ Rezervuarin Ustindeki venoz kan giris portunu dondurirken, vendz hatti ve termistor probu kablosunun dolasmasini 6nlemek igin rezervuara bagli herhangi bir soltisyon veya
uygulama hatti ile temas etmediginden emin olun.

Rezervuari oksijenatér modiliinden ayirirken, oksijenatord sikica tutun ve baglama halkasini ¢ikarin.

L seklindeki konektori cikarmak iin, rezervuarin ven6z donus bolimunin 6n kismina bakarken doner bilezigi kendinizden uzaga dogru cevirin. Ardindan L seklindeki disi konektoru
manifolddan ¢ekip gikarin.

Kullanilmayan portlarin kapaklari takili birakiimalidir. Boylece kontaminasyon ve kan sizintisi dnlenmis olur.

Sizintiy1 6nlemek icin, kullaniimayan luer portlarinin kapaklarinin iyice sikildigindan emin olun.

¢ Maksimum akis kapasitesi icin kullanim 6ncesinde kardiyotomi filtresi kristaloid soltisyonla islatiimalidir.

Uygun oldugunda, oksijenator hazirlandiktan ve havasi giderildikten sonra kan, plazma ve/veya kan tiirevi riinleri hizli hazirlik dolumu portundan veya kardiyotomi filtresine giden
luer portlarinin herhangi birinden sisteme verin.

Rezervuarda 4.000 ml maksimum calisma hacmini asmayin. Bu cihaz, rezervuarda 4.000 mI'nin altinda kan hacmi ile kullanilmak lzere tasarlanmistir.

Kardiyotomi Rezervuari filtre girisine gelen kanin filtreye girmek yerine tastigi gortliyorsa, bu durum filtrenin tikal olduguna isaret edebilir. Kardiyotomi Rezervuari filtresini
kullanmayt birakin. Rezervuari degistirin veya Kardiyotomi kaninin yardimci bir Kardiyotomi rezervuarindan akisini saglayin ve bunu da yardimci porta baglayin.

Bilimsel literatirde nitrogliserin, fentanil vb. bazi ilaglara karsi degisen doz yanitina dair raporlar yer almaktadir. Bunun nedeni muhtemelen, kardiyopulmoner devrelerde bulunanlara
benzer sentetik materyallerin degisen derecelerde absorpsiyon yapmasidir. Kardiyotomi Rezervuari filtresine ilag enjeksiyonundan kaginin.

« Kardiyotomi rezervuarina giden herhangi bir hat ya da port araciligiyla ilag vermeyin. ilaclarin verilmesi, kardiyotomi rezervuari ve filtre boyunca kan akisinin tutarsiz olmasi nedeniyle
gecikebilir.

Olasi kalinti/kirleticilerin, oksijenatdriin gaz giris portuna girmesini dnlemek icin filtreli bir gaz kaynaginin kullaniimasi énerilir.

Temizlik kimyasal maddelerinin, Ureticinin talimatlarina uygun olarak isiticidan/sogutucudan yikandigindan emin olun.

DIKKAT: Federal yasa (ABD) bu cihazin satisini bir doktor tarafindan veya bir doktorun siparisi lizerine yapilabilecek sekilde sinirlandirmaktadir.

CALISMA YONTEMI

Kullanmadan 6nce UYARILAR (sayfa 108) ve ONLEMLER (sayfa 108-109) béliimiinii okuyun.

Baska bir 6zel endikasyon gecerli olmadiginda, CAPIOX® NX Oksijenator ve Sert Kabuklu Rezervuar kullanimina dair temel bir
aciklama asagida verilmektedir.

Not:  Olgek etiketlerinde belirtilen rezervuar hacimleri, mutlak hacimler degildir. Giivenli calisma hacimlerini distintirken liitfen bu durumu géz éniinde bulundurun.

KURULUM

1. CAPIOX® NX Urliniinii ambalajindan cikarin ve herhangi bir kusur olup olmadigini kontrol edin. Karton kutuyu ameliyathanede agmayin. Karton kutu partikilat olusturabilir.

DIKKAT | Ambalaj ya da cihaz hasarliysa (6rnegin, catlaksa) veya port kapaklarindan herhangi biri yerinden gikmissa iiriinii kullanmayin.

2. CAPIOX® NX'i tutucusuna yerlestirin.
Sert Kabuklu Rezervuarli CAPIOX® NX Oksijenator: Arteriyel hattinin ve diger hatlarin dolagmasini 6nlemek icin tutucuyu uygun ytkseklige ayarlayin.
Baglama halkasinin yerinde oldugundan emin olarak, kol yukaridayken oksijenatorii tutucusuna yerlestirin ( 1 XXCXH18R, XX*kXH032, 801804 veya 801139). Rezervuar tutucuya
dogru sekilde yerlestirilmezse, rezervuardaki sivi miktari dogru degerlendirilemez.
Oksijenator modultiint donduriirken destek kolunu tuttugunuzdan emin olun. Oksijenatér modiili, oksijenatoriin gévdesinden tutularak donduraliirse modul hasar gorebilir.
Not:  CAPIOX® NX Oksijenatdr modiilli ve Sert Kabuklu Rezervuar ayri ayri kullanilirken,
a) Modili sikica tutun ve baglama halkasini ¢ikararak moddill Sert Kabuklu Rezervuardan ayirin.
b) Rezervuari tutucuya yerlestirin ( : XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 veya 801139) CAPIOX® NX Sert Kabuklu Rezervuarli Oksijenator igin.
) Oksijenatér modiiliinii tutucusuna yerlestirin (REF]: XXsCXH18, XX5kCXH25, XX:CXH15).

DIKKAT |Kurulum sirasinda diistiriilmesi halinde iiriinii kullanmayin. Baska bir cihaz ile degistirin.

3. Su hatlarini (1/2 ing (12,7 mm) hortumlar veya kuplérler) CAPIOX® NX'in su portlarina baglayin (su portlari iki yonluduir).
Not:  Isi esanjori su yolunun saglamhdi, hidrojen peroksit soliisyonu ile dogrulanmistir (suda < 330 ppm).
Hidrojen peroksit veya > 330 ppm hidrojen peroksit soltsyonlari disindaki kimyasallarin, bu trtinle gtivenli kullanimi dogrulanmamistir.
4. Isi esanjorl araciligiyla su dolasimini baglatin ve en az 5 dakika stireyle devridaim yapin. Su yolundan kan yoluna ve su yolundan cihazin disina sizinti olup olmadigini kontrol edin.

Silindir pompada PVC boru kullaniliyorsa, isi esanjoriinde statik elektrik birikimini 6nlemek amaciyla kan pompalama isleminden dnce i1s1 esanjoriinden su
gecirilmelidir.

5. Venoz hattini vendz rezervuarinin vendz kan giris portuna takin.

6. Arteriyel hattini CAPIOX® NX Oksijenatdriin kan ¢ikis portuna takin.

7. Kan kardiyopleji portundaki kapagi ¢ikarin ve 1/4 ing (6,4 mm) kan kardiyopleji hatti hortumunu takin.

DIKKAT |Kardiyopleji portu kullanilmiyorsa, kapadi iceri itip biikerek siki bir sekilde sizdirmazhigini saglayin veya kisa bir 1/4 in¢ (6,4 mm) hortum takip giivenlik igin
klemp uygulayin.
8. Silindir pompa kullaniliyorsa, silindir pompa giris hattini Sert Kabuklu Rezervuarin kan ¢ikis portuna baglayin. Silindir pompa cikis hattini oksijenatériin kan giris portuna baglayin.
Santrifujli pompa kullaniliyorsa, rezervuar ¢ikis portundan gelen hortumu pompa giris portuna ve pompa ¢ikis hortumunu oksijenator giris portuna baglayin.

9. Oksijenatdr kan ¢ikis portundan sonra arteriyel hattina 3/16 ing (4,8 mm) veya daha buiyiik capli bir devridaim hatti ekleyin.
10.Tim hortumlari iterek ikinci kancanin tesine gegirin ve devredeki tiim baglantilari bantlayin.

11.1/4 ing (6,4 mm) gaz hattini gaz giris hattina baglayin. NX19 oksijenator, 6 saate kadar siireyle %5'e varan konsantrasyonlardaki ugucu anesteziklerle (izofluran ve sevofluran)
uyumludur. Ugucu anestezik kullanilirsa, oksijenatérden gaz temizleme yontemi diistiniilmelidir. Protokol, konsantrasyon ve hastaya verilen anestezik gazlarin izlenmesi yalnizca
tedaviden sorumlu doktorun sorumlulugundadir.

DIKKAT | Anestezik sivilarin cihaza temas etmesine izin vermeyin. Anestezik sivilarla temas, cihaza hasar verebilir. Ugucu anestezik kullanirken, anestezik gazin
ameliyathane ortamina salinmasini 6nlemek icin bir gaz temizleme hatti kullaniimalidir.
12.Kapnografi numunesi almak igin yardimci gaz ¢ikis portu kullanilabilir.

DIKKAT | Gaz temizleme hatti, kapnografi numunelerinin dogrulugunu etkileyebilir

UYARI |GAZ TAHLIYE ALANINI ENGELLEMEYIN.

13.Asagidaki parcalardan yararlanarak, termistor problari, Y.S.I. 400 serisi* sicaklik monitoriiyle kullanilabilir.
Mavi Kablo (venéz hatti): : CX:BP021
Kirmizi Kablo (arteriyel hatti): :CX*BP022

14.CAPIOX® Sert Kabuklu Rezervuarin emme portlarinda mavi kapaklar vardir. Mavi kapaklari ¢ikarip, emme hatlarini ve havalandirma hatlarini rezervuarin emme portlarina baglayin.
15.CAPIOX® NX Oksijenatér modultinii Sert Kabuklu Rezervuar olmadan kullanmak icin, numune alma sisteminin venoz taraftaki erkek luer kilidini ven6z hattina baglayin.

16.Kardiyopulmoner baypas devresinin hazirlik dolumunu yapmadan 6nce, tim hortum baglantilarinin ve aksesuar cihazlarin uyumlu, glivenli ve dogru oldugunu teyit edin. Hazirlik
dolumu 6ncesinde ayrica, NX moduliinde sudan kana sizinti olup olmadigini kontrol edin ve yeterli su beslemesi oldugundan emin olun.

NOT: Numune alma sisteminin Sert Kabuklu Rezervuardan ayri kullanimi icin numune alma manifold tutucusu (Kod No.: XXkXH051) kullanilabilir.

*Y.S.1. 400 (ticari adi: Measurement Specialties Inc.)

DIKKAT | Luer kapaklari, kilit adaptorleri ve port kapaklari dahil tiim bagh parcalarin emniyetli bir sekilde tutturuldugundan emin olun. Gevsek baglantilar
kontaminasyona veya kan sizintisina neden olabilir. Uriine veya aksesuara zarar verebileceginden baglantilara asir kuvvet uygulamayin.
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HAZIRLIK DOLUMU PROSEDURU
DIKKAT | CAPIOX® NX Oksijenator modiiliiniin hazirlik dolumu kan, plazma ya da kan tiirevi iiriinler icermeyen kristaloid soliisyonla yapilmahdir.

NOT: CAPIOX® NX hazirlik dolumu CO, yikamasi olmadan yapilabilir. CAPIOX® NX'in ilk hazirlik dolumu ile bir CO, yikamasinin birlestirilmesi, oksijenatér modiilii ile kardiyopulmoner

baypas devresinin havasini almayi kolaylastirir.

1. Venoz rezervuar ¢ikisi hortumuna bir hortum klempi yerlestirin ve hizli hazirlik dolumu portu ya da kardiyotomi filtresine giden herhangi bir luer portuna kristaloid hazirlik
dolumu soltisyonu ekleyin.

2. Sivi-hava karisimini en aza indirmek amaciyla, rezervuar ¢ikisi ile oksijenatér girisi arasindaki hazirlik dolumu soliisyonu akisini hortum klempiyle kontrol edin. Hortumun bu
boélimindeki (silindir rulo bashgi/pabucu) veya santrifiij pompast icindeki tiim hava kabarciklarini giderin.

3. Bosaltma hattinin agik ve arteriyel ¢ikis hortumunun devridaim hattina distal bir sekilde klemplenmis oldugundan emin olun.

4. Yer gekimi ile veya ileri pompa akisini baslatarak oksijenatdr hazirlik dolumuna devam edin. Kardiyopulmoner baypas devresinin hazirlik dolumunu tamamlamak lizere
devridaimi baslatmak tizere pompayi distik bir hizda calistirmaya baslayin.

5. Sistemdeki havanin tamamen cikarildigindan ve sistemde bir sizinti olmadigindan emin olmak icin, hazirlik dolumu soltisyonunu 4 I/dk veya daha yiiksek bir hizda devridaim
ettirin ve klinik kosullar taklit eden bir sistem basinci olusturun. Bunu yapmak icin oksijenatore distal sekilde arteriyel hat ve basing izleme transdiserinin konumu kismen
kapatilabilir. Oksijenator ve hortumlarda sizinti ya da hava olup olmadigini kontrol edin.

* Gazfazindakib In sivi fazindan yiiksek ol 11 engellemek icin devridaim sirasinda yeterli arteriyel pompa akisi oimadan hazirlik dolumu siiresince

gaz beslemesi yapmayin.

* Sizinti yapan oksijenatorleri ve rezervuarlari kullanmayin. Baska bir CAPIOX® NX oksijenator ve rezervuarla degistirin.

* Numune hattini, bosaltma hattini veya i¢ capi 3/16 in¢ (4,8 mm) degerinden kiigiik olan hortumlari devridaim hatti olarak kullanmayin. Aksi halde asiri

pozitif b ¢ sonucu oksijenator modiilii hasar gorebilir.
Havanin uzaklastiriimasini kolaylastirmak icin hazirlik dolumu soliisyonunu 4 I/dk veya daha yiiksek bir hizda devridaim edin. Oksijenatérden havanin
cikarilamamasi hastada ciddi yaralanmalara neden olabilir.
Rezervuar hacmi her zaman 150 ml veya iistii olmalidir. (Bkz. sayfa 121 “Giivenlik Mar;ji”)
Rezervuarda bulunan soliisyon seviyesi yetersizken hazirlik dolumu soliisyonunun kardiyotomi filtresine geri gonderilmesi, gaz emboliisleri olusturabilir.
Rezervuarda yeterli bir sollisyon seviyesini koruyun. (Bkz. sayfa 121 “Giivenlik Marj1”)
6. Yeterince hava cikarildiktan sonra, kan veya kan tiirevi trtinleri hizli hazirlik dolumu portundan veya kardiyotomi filtresine giden luer portlarinin herhangi birinden sisteme verin.
7. Kardiyopulmoner baypasa hazirlanirken, hasta delindikten sonra hastanin kan basinci ve hidrostatik basing nedeniyle arteriyel-ven6z sant ve kanin rezervuara geri akmasini
onlemek lizere numune alma hattini, bosaltma hattini ve devridaim hattini kapatin.

8. Hazirlik dolumundan sonra kabarciklar gériilmeye devam ederse, havayi ¢ikarmak igin gerekli diizeltmeleri yapin.

UYARI | Devridaim sirasinda pulsatil akis kullanmayin, arteriyel-ven6z devreye klemp uygulamayin ya da kan pompasini aniden durdurmayin; aksi halde bu eylemler,
atalet kuvveti nedeniyle gaz emboliislerinin gaz fazindan kan fazina girmesine neden olabilir.

BAYPASIN BASLATILMASI
Hava embolilerinden kaginmak icin kan fazi basinci her zaman gaz fazi basincindan yiiksek olmahidir.

. Baypasa baslamadan 6nce antikoagiilasyon diizeyinin yeterli olup olmadigini kontrol edin.

. Baypasa baslamadan 6nce hava giderme prosesinin tamamlandigindan emin olun. Hava kalirsa, havayi ¢ikarmak icin “Hazirlik Dolumu Prosedurind” tekrar edin.
. Gaz beslemesini baslatmadan 6nce gaz tahliye mekanizmalarinin tikali olmadigini onaylayin.

. Arteriyel ve vendz klempleri cikarip kan akisini yavasca artirin. Sonra bir V/Q = 1 ve FiO, = %100 ile gaz akisini baslatin.

A wWN =

UYARI | Gaz tahliye mekanizmalarinin tikanmasi, gaz fazinda basing birikimine yol acarak gaz emboliislerinin kan fazina girmesine olanak saglayabilir.

PERFUZYON SIRASINDA
1. Kan gazlarini 6lciin ve gerekli ayarlamalari asagidaki gibi yapin:
a. Gazkanstiricr kullanarak havalandirma gazindaki oksijen konsantrasyonunu b. Toplam gaz akisini degistirmek suretiyle PaCO,'yi kontrol edin.
degistirmek suretiyle PaO,'yi kontrol edin. -PaC0,'yi azaltmak icin toplam gaz akisini artirin.
-Pa0,'yi azaltmak iin FiO,'yi azaltin. -PaCO,'yi artirmak icin toplam gaz akisini azaltin.

-Pa0,'yi artirmak igin FiO,'yi artirin.

- Yalnizca pompa calisirken kan alin; yoksa kan tarafindaki basing azalir ve hava kabarciklari meydana gelebilir.

* Kanin liflerin disindan aktigi mikro g6zenekli membran oksijenatorlerin ig liflerinde su yogunlasmasi oldugunda, yas akciger adi verilen bir fenomen
meydana gelebilir. Oksijenatorler uzunca bir siire kullanildiginda bu durum gériilebilir. Uzun siireli oksijenator kullanimi sir da su yogunlagmasi
ve/veya PaO, azalmasi ve/veya PaCO, artisi kaydedilirse, gaz akig hizinin kisa siireli artirilmasi performansi iyilestirebilir. Gaz akis hizin1 10 saniyeligine
20 I/dk degerine cikarin. Birden ¢ok kez yikamak performansi daha da fazla artirmaz.

* Normal perfiizyon sirasinda V/Q = 2 degerini asmayin.

* Kan dolasimdayken minimum 0,5 I/dk oksijen gazi akisi gerekir. Kardiyopulmoner baypas sirasinda 0,5 I/dk hizindan diisiik oksijen gazi akislari,
yetersiz gaz degisimine neden olabilir.

2. Gaz embolislerinin hastaya gegmesini dnlemek icin rezervuardaki kan seviyesinin yeterliliginden emin olarak kan akis hizini ayarlayin.
3. Tahliye icin bosaltma hattini agin.

DIKKAT| Perfiizyon sirasinda iiriiniin darbe almasina izin vermeyin.

BAYPASIN SONLANDIRILMASI

Kardiyopulmoner baypasi kurum protokoliine ve cerrahin talimatlarina uygun sekilde sonlandirin.

UYARILAR |+ Kan akis hizini diisiirmeden 6nce, bosaltma hattinin kapali oldugunu ve numune hattinin da arteriyel tarafinda kesme valfiyle kapatildigini dogrulayin.
¢ Pompayi durdurduktan sonra, gaz fazi basincinin sivi fazi basincini asmadigindan emin olmak iizere gaz akisini tek seferde durdurun.

* Dolagim siirdiiriilecekse, diisiik bir akis hizinda devridaim yapilmasi onerilir. Devridaim sirasinda kan gazi parametrelerini kontrol edin. Asiri gaz akisi;
diisiik PaCO,, alkaloz veya kan hasarina neden olabilir.

DIKKAT| < Baypasi siirdiirmeden once, yeterli oksijenasyonu saglamak igin FiO,'yi %100 olarak ayarlayin. Devridaimin baginda hastanin kaninda yiiksek PCO, ve
diisiik PO, diizeyleri, uygun gaz beslemesi olmadan geri kazanilamayabilir.

Kullandiktan sonra, tirlin ve ambalajini tibbi atik imhasina iliskin hastane yonetmelikleri, idari ve/veya yerel, ulusal, federal ve uluslararasi kanunlar ve yonetmeliklere uygun sekilde
bertaraf edin.
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OKSIJENATOR DEGiSiMmi

Gerektiginde degistirmek tizere her zaman yedek bir CAPIOX® NX oksijenatdr bulundurun.

1. Yedek oksijenator moduiliini KURULUM bélimiinde aciklandigi gibi kurun ve hazirlik dolumunu yapin. (sayfa 109)

2. Gerekli oldugunda, doktorun tavsiyesine gore duslk bir hasta sicakhigint muhafaza edin.

. Tum aksesuar cihazlari ayirin ve baglantilari kesin.

. Hazirlik dolumu 6nceden yapilmis yeni oksijenatére bagli kan giris ve cikis hortumlarina cift klemp uygulayin ve iki klemp arasindaki hortumu kesin.
. Dolasimi durdurup eski oksijenatére bagli kan girisi, kardiyopleji ve kan ¢ikisi hatlarina ¢ift klemp uygulayin ve iki klemp arasindaki hatlari kesin.
. Vendz, arteriyel ve kardiyopleji hatlarini yeni oksijenatoriin kan giris ve cikis konektorlerine baglayarak eski oksijenatéri yenisiyle degistirin.

. Eski oksijenatér modiiltinden ¢ikarilan gaz hattini yeni moddile baglayin.

. Yeni oksijenatdriin bosaltma hattini rezervuarin kardiyotomi boliimiine giden luer portuna baglayin.

. Numune hattini yeni oksijenatdre baglayin.

DIKKAT |+ Degisimden sonra havayi ¢ikarmak igin devridaim ve bosaltma hattini agin.
* Kardiyopulmoner baypasa yeniden baslamadan 6nce devridaim ve bogaltma hattini kapatin.

O 0 N O U A W

* Kan kaybini 6nlemek icin devredeki tiim baglantilar bantlayin ve saglamlastirin.

10.Dolasimi dustik bir akis hizinda baglatin ve gaz beslemesini baslatin.

11.Arteriyel sicaklik probunu baglayin.

12.Eski oksijenatér moduliinden cikarilan su hatlarini yeni module baglayin ve su beslemesini baslatin. Su yolundan kan yoluna ve su yolundan cihazin disina sizinti olup olmadigini
kontrol edin.

ONERILEN AKSESUARLAR
1. Termistor Probu (Asagidaki parcalardan yararlanarak, termistor problari, Y.S.I. 400 serisi* sicaklik monitoriyle kullanilabilir)
Mavi Kablo (ven&z hatti): : CXkBP021 ve Kirmizi Kablo (arteriyel hatti): :CXkBP022  *Y.S.I. 400 (ticari adi: Measurement Specialties Inc.)
2. Oksijenator ve Rezervuar Tutucusu
: XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 veya 801139
3. Oksijenatdr Tutucusu
1 XXskCXH18, XXkCXH25, XXkCXH15
4. Baypas Oncesi Filtresi

5. Rezervuar Seviye Sensori
6. Hava Dedektoru
7. Manometre
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* CAPIOX® Sert Kabuklu Rezervuarda minimum calisma kan duzeyi.

Yukaridaki grafik, rezervuardaki kan hacminin her bir akis hizinda 150 ml'lik minimum ¢alisma kan seviyesine dusttigu sureyi belirtir.
Rezervuardaki kan hacmi 150 ml'nin altindaysa, kabarciklar oksijenator moduliine gegebilir.
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NX19 PERFORMANS VERILERI
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600 - 600 -
V/Q=2,0
Kosul Kosul
500 1 sigirKani 500 1 Sigir Kani
Hb=12+1g/dl Hb=12+1g/dl
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Isi Esanjort Performans Faktord (in vitro) Kan Tarafi Basing Diisiisti (in vitro)
1,0 1 150 - r 20,0
0,9 A
Blz os1
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Kan hiicresi hasariyla ilgili veriler istek Gzerine verilebilir.

Vakum Destekli Venoz Drenaj

| KULLANIM AMACI

CAPIOX® Sert Kabuklu Rezervuar ayrica, vakum destekli vendz drenaj prosediirlerinde kullanima yoneliktir. Sert kabuk tizerinde kontrollii vakum kullanimi, minimum diizeyde
invazif cerrahi teknikler veya normal baypas cerrahisi sirasinda venoz drenaji iyilestirir.

| uvARiLAR

Sert Kabuklu Rezervuarda ilag uygulamasi ile ilgili olarak, bu hattaki negatif basincin istenenden daha fazla ilag cekebilecegdini unutmayin. istenmeyen miktarlarda ilag
cekilmesini dnlemek icin sirngaya yalnizca istenen miktarlarin eklenmesi énerilir.

Yiiksek negatif basing, hiicre hasarina neden olabilir. stenen akis hizini elde etmek icin gereken en diisiik vakum diizeyini kullanin.

Arteriyel kan pompasini durdurmadan 6nce vakum destekli ven6z drenaji kesin.

Pompayi durdururken veya VAVD sirasinda kan akis hizi diisiik oldugunda, gaz fazindan kan fazina hava ¢ekilmesini 6nlemek ve hastadan retrograd ve antegrad kan akisini
onlemek igin tim A-V sant hatlari (6r. numune alma hatti, bosaltma hatti vs.) kapali olmaldir.

VAVD uygulandiginda, yeterince tikali olmayan bir silindir pompanin gaz fazindan kan fazina hava ¢cekme olasiligi daha fazla oldugundan, okltizyonu kontrol edin.

Venoz filtre iginde kabarcik olusumunu 6nlemek icin, VAVD sirasinda vendz rezervuar tizerindeki yardimcei portu agmayin

Santrifiijlii pompayla VAVD uygulandiginda asagidakilere dikkat edin.

¢ Pompayi durdurmadan 6nce oksijenator ile santriflijlii pompa arasindaki hatta klemp uygulanmalidir. Arteriyel hattina klemp uygulanmamasi, oksijenatoriin kan tarafina gaz
fazindan hava ¢ekilmesine yol acabilir. Oksijenator ile rezervuar arasinda arteriyel hatti tek yollu valfi kullaniimasi énerilir.

Kan akis hizi ile pompa hizi arasindaki iliski uygulanan negatif basincin derecesine gore degistiginden dikkatli olunmalidir.
Havanin geriye dogru hastaya gitmesini 6nlemek icin vakum hattinda engelleme veya okliizyon olmasindan kaginin.

ONLEMLER

Vakum uygulanmadigi durumda her zaman rezervuari havalandirin. Vakum serbest birakma hattinin klempini agarak havalandirin.

VAVD'yi sonlandirirken vakum kaynagindan gelen negatif basinci yavasca diistriin. Ani bir basing degisikligi rezervuar icindeki kanda tiirbtilans olusturabilir.
Rezervuarin hasar gérmesini 6nlemek amaciyla, destekli venéz drenaj tekniginde vakum kaynadi kullanirken -150 mmHg (-20 kPa) basinci asmayin.

VAVD devresini rezervuar havalandirma portu disinda herhangi bir porta baglamayin.

Kullanimda olmayan portlari agik birakmayin.

Yogunlasma olusumunu kapana almak icin nem kapani gerekir.

Steril bir VAVD devresi kullanin ve bu devreyi yeniden kullanmayin ya da sterilize etmeyin.

Rezervuar tizerinde donanim olarak bir pozitif basing uyari cihazi bulunmalidir.

Kontrollii vakum regulatériine ihtiyag vardir.

Asirt negatif basinci 6nlemek icin, Sert Kabuklu Rezervuar tizerinde bir negatif basing manometre géstergesi ve bir negatif basing tahliye valfi [acilis araligi -150 mmHg (-20 kPa)]
kullaniimasi énerilir.

Vakum kullanimi, rezervuar uyumlulugu nedeniyle sivi seviyesinin gercekte oldugundan diisiik gérinmesine neden olabilir. Hacim 6lcegindeki 170 ml sivi seviyesi, -150 mmHg
(-20 kPa) negatif basing ortaminda 150 ml fiili minimum hacmi garanti eder.
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GEREKEN EKIPMAN

A CAPIOX® Sert Kabuklu Rezervuar

B Steril nem kapani

C Klemp

D Kontrollii vakum regulatéri [0 ila -150 mmHg (-20 kPa)]
E Steril manometre gostergesi hatti

F Negatif manometre gdstergesi

G Steril vakum serbest birakma hatti

H Steril pozitif basing tahliye valfi [0 ila 8 mmHg (1,1 kPa) aciklik araligiyla
rezervuara entegre]

| Steril gazfiltresi
J Negatif basing tahliye valfi
KURULUM YAPILANDIRMASI

Filtresiz

S)
/

Uyarilar

Reinflizyon baslamadan 6nce alinmis kanin kalitesini ve geri verilmeye uygunlugunu

kalifiye bir kisi degerlendirmelidir. Alinmis sivilarin glvenli reinflizyonu sadece uzman

doktorun sorumlulugudur.

* Tum reinflizyon prosediirlerinde transfiizyon filtresi kullaniimasi 6nerilir.

* Su ve benzeri komplikasyonlar gégus drenaji ve sonraki reinfiizyonla

iliskilendirilmistir: Kan travmasi, kan koagulasyonu, koagtilopatiler ve partikilat veya

hava embolizmi.

Saatte 50 ml'den az hacim alinmadigi siirece, alinan kanin/sivinin reinfiizyonu saatlik

yapilmaldir.

* Hava embolisiiniin hastaya gegmesini dnlemek icin minimum rezervuar seviyesi
olarak 20 ml sivi her zaman korunmalidir.

* 4 saatten uzun siire rezervuarda kalan kan nakledilmemelidir.’

* Cerrahi sonrasinda 18 saatten uzun sure ototransfiizyona devam edilmesi 6nerilmez.?

Rezervuardaki filtreli ve filtresiz bolimleri kullanim talimatlarinda belirtildigi gibi

baglamak icin bir sant hatti (kdpru) takin.

Rezervuari kullanirken, takili sant hattini izleyerek hatta kan olup olmadigina

bakin. Hatta kan oldugu saptanirsa, bu durum rezervuar filtresinin tikandiginin bir

gostergesidir. Rezervuari derhal degistirin.

e Yiiksek hacimli gogtis drenaji sirasinda filtre tikanikligi, kanin/sivinin filtrelemeyi
baypas ederek harici sant hattindan gecmesine neden olabilir. Sant hattindan gecen

Havalandirma © 0 tlm sivilarin reinflizyon 6ncesinde filtrelenmesi gerekir.
portu | * GOgus drenaji sirasinda kabul gérmis tibbi rutinlere ve bakicilik rutinlerine
uyulmalidir.
* Gogus drenaji sirasinda vakum kullanildiginda -150 mmHg (-20 kPa) (-204 cmH,0)
N J basinci agmayin.
. Vakum kaynag Ameliyat Sonrasi Gégiis Drenaji icin CAPIOX® Sert
Kabuklu Rezervuar Isletme Spesifikasyonlari
KULLANIM TALIMATLARI OGE SPESIFIKASYON
Not: A~J, harf gostergeleriyle vakum destekli ven6z drenajla kullanim i¢in Gerekli Kardiyotomi Maksimum Kan Akis Aralig 5 7k
Ekipmanlari ifade eder. Kan Depolama Kapasitesi 4.000 ml
1. CPB devresi kurulumunu standart prosediire gére hazirlayin. Rezervuardaki minimum seviye o

2. Rezervuarin yardimci portu ve emme giris portlarindaki mavi kapaklarin sonuna
kadar itildigini dogrulayarak yeterli sizdirmazhgi garanti edin.

3. Sari luer kapaklarinin timana yerine sabitleyin; kapaklar havalandirmasizdir.

4. Kontrollii vakum regiilatérii D'yi duvar emme kaynagina takin.

5. Filtrelenmeyen luer kilidi portuna ti¢ yollu kesme valfi takin ve steril manometre
gostergesi hatti E'yi baglayin.

6. Negatif manometre gostergesi F'yi steril manometre hatti E'ye baglayin.

. Gazfiltresi I'yi nem kapani B ve “Y” konektoriine bagli hortuma takin.

8. Steril nem kapani B hortumunu, sert kabuklu rezervuar Gzerindeki havalandirma
portuna takin.

~N

Baypasin Baglatilmasi

1. Gravite venoz drenajiyla baslayin; bu sirada vakum serbest birakma hatti G'ye
klemp uygulanmamustir.

2. Vakum destekli ven6z drenaja baslamak igin: Vakum regiilatéri D'yi ayarlayin ve
ardindan vakum serbest birakma hatti G'ye klemp uygulayin.

3. Negatif manometre gostergesi F yardimiyla Advance Sert Kabuklu Rezervuar
icindeki negatif basinci izleyin.

4. Vendz donlsu optimize etmek icin negatif basinci ayarlayin. Vakum regulatori D'yi
ayarlayin.

Not: Emme ve havalandirma silindir pompalarinin uygun sekilde

kapatildigindan emin olun.

Baypastan Cikis

Vakum serbest birakma hatti G'nin klempini agin ve vakum regiilatoriini kapatin.
Standart prosediire uygun olarak baypastan cikin.

Ameliyat Sonrasi Gogiis Drenaji

Ameliyat Sonrasi G6giis Drenajinda Rezervuar Kullanimi
Icin Gerekli Materyallerin Listesi

Kontrendikasyonlar

Sonraki ototransflizyon proseddrleriyle birlikte ameliyat sonrasi gégus drenaji

asagidaki hallerde kontrendikedir:

¢ GOgus duvarinda gros perforasyonlar veya akcigerlerde hava sizintisi.

 Sistematik olarak goriilen veya perikardiyum, mediyastinum veya akcigerlerde
meydana gelen enfeksiyon ya da malignite.

* Stiphelenilen ya da belirgin yabanci materyal gros kontaminasyonu, lenfatik

yetmezlik veya delinmis bagirsak.

Aspirasyon yerinde sunlarin varligi: Topikal hemostatik ajanlar, bakterileri 6ldtricu

yara sulama maddeleri veya parenteral uygulamaya yénelik olmayan antibiyotikler.

* Acik gogus ve vakum uygulamasi.

¢ Rezervuarin baypas devresinden ayrilmasindan 6nce protamin uygulanmasi.

Hastanin herhangi bir nedenle cerrahiye geri gelmesi.

Kesme valfi gibi havalandirma akisi regiilasyonu olmayan havalandirmali gogus

tiiplerinin kullanimi.

'Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16th ed. American Association of
Blood Banks
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REFERANS | MIKTAR ACIKLAMA HORTUM
UZUNLUGU
[a] Altisar adet | 1/4in¢ (6,4 mm) i¢ capinda kor uglu Her biri 2 in¢
hortum (kapakl) (51 mm)
[b] Birer adet 3/8in¢ (9,5 mm) i¢ capinda hortum 12in¢ (305 mm)
(kapakh)
[c] Birer adet 1/2in¢ (12,7 mm) i¢ capinda kor uglu 6ing (152 mm)
hortum (kapakl) ile birlikte 1/2 ing
(12,7 mm) x 1/2 in¢ (12,7 mm) konektor.
[d] ikiser adet 3/8in¢ (9,5 mm) x 3/8 in¢ (9,5 mm) x 96 in¢ (2.438 mm)
3/81in¢ (9,5 mm) Y konektorii ve 3/8 ing
(9,5 mm) i¢ capinda 40 Durometre
hortumu (kapakh)
[e] Birer adet 3/8in¢ (9,5 mm) i¢ capinda kor uglu 4in¢ (102 mm)
hortum (kapakl)
[f] Birer adet Hortumun ucunda bir kapak bulunmak Uygulanamaz
lizere, 2,5 in¢ (64 mm) uzunlugundaki
3/16 ing (4,8 mm) i¢ capli hortum ile bir
erkek luere bagl baska bir disi luer ile
48in¢ (1.219 mm) uzunlugundaki 1/8 in¢
(3,2 mm) i¢ capli hortum ile erkek luere
bagl disi luer uclu bir klemp iceren 4 in¢
(102 mm) uzunlugundaki 1/8 in¢ (3,2 mm)
ic caph hortuma takili 3/8 in¢ (9,5 mm)
perfiizyon adaptori.
[g.11] Birer adet Basing tahliye valfi: Agilis vakum araligi: Uygulanamaz
22-44 mmHg (2,9-5,9 kPa) (30-60 cmH,0),
bakteriyel filtreli
[g.2] Birer adet Basing tahliye valfi: Agilis basinci yaklasik Uygulanamaz
8 mmHg (1,1 kPa) (11 cmHZO) [Entegre]
[h] Birer adet 1/4in¢ (6,4 mm) i¢ capinda hortum ihtiyaca gére
il Birer adet Su manometresi Uygulanamaz
[j] Birer adet 1/4in¢ (6,4 mm) i¢ capinda hortum 18 in¢ (457 mm)
[k] Birer adet Erkek havalandirmasiz luer kilidi kapagdi Uygulanamaz
(1 Birer adet Ayni anda (¢ yonii agabilen dort yonli Uygulanamaz
kesme valfi

2Page.R, et al, Hard-Shell Cardiotomy Reservoir for Reinfusion of Shed Mediastinal Blood.
Ann Thorac Surg 1989: 48:514-7.
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KULLANIM TALIMATLARI

Not: Ameliyat Sonrasi Goglis Drenaji talimatlarindan bahsedilirken, késeli ayrag icindeki
harfler 113. sayfadaki Gerekli Materyallerin Listesini refere eder.

1.

9.

10.

Rezervuarin emme girisi portlarindan hortumlari ve/veya mavi kapaklari dikkatli bir sekilde
cikarin. Bes emme giris portunu 1/4 ing (6,4 mm) i¢ capinda kér uglu hortumlarla [a] tikayin.

. Yardimci porttan gelen 3/8 ing (9,5 mm) i¢ capli hortumu [b] emme girisi portlarindan birine

takin; tim emme girisi portlari 1/4 in¢ (6,4 mm) - 3/8 ing (9,5 mm) boyutundadir. Béylece,
rezervuarin filtreli ve filtresiz bolimleri arasinda bir kopri olusturulur.

. Rezervuarin 1/2 in¢ (12,7 mm) vendz kan giris portuna takil 1/2 in¢ (12,7 mm) devre

hortumuna klemp uygulayin; bunu kesin ve 1/2 in¢ (12,7 mm) i¢ capinda kor uglu hortumla [c]
1/2 in¢ (12,7 mm) konektor baglayin.

. Gogus drenaj hortumlarini 96 ing (2.438 mm) uzunlugundaki 3/8 ing (9,5 mm) 40 Durometre

hortumla [d] 3/8 ing (9,5 mm) X 3/8 in¢ (9,5 mm) Y konektoriine baglayin; yalnizca bir gogtis
hortumu kullaniliyorsa, Y konektériintin 3/8 ing (9,5 mm) portlarindan birini 3/8 ing (9,5 mm)
kor uglu hortumla [e] tikayin. 3/8 ing (9,5 mm) X 3/8 ing (9,5 mm) Y konektoriintin diger ucunu
96 ing (2.438 mm) uzunlugunda hortum ile CR filtresine giden dusey porta baglayin. 3 veya
daha fazla goguis hortumu kullaniimasi durumunda, kor uglu hortum ile ucu kapatilmis emme
giris portlarindan birine, 96 ing (2.438 mm) uzunlugundaki 3/8 ing (9,5 mm) 40 Durometre
hortumla [d] ilave bir 3/8 in¢ (9,5 mm) X 3/8 ing (9,5 mm) Y konektorii takin.

. Sari luer kapaklarinin timini yerine sabitleyin; kapaklar havalandirmasizdir.
. Numune sistemini venoz kan giris portundan ¢ikarin ve havalandirmasiz bir luer kilidi kapagi

[K] takin.

. Rezervuar tizerindeki hizli hazirlik dolumu portuna 1/4 ing (6,4 mm) boyutunda koér uglu

hortum [a] takin.

. Kanin dokiilmesini 6nlemek icin, venoz kan ¢ikis portu Ustte olacak sekilde rezervuari yere

paralel tutun. Cikis portuna takili devre hortumuna klemp uygulayin; kesin ve sonra 3/8 ing
(9,5 mm) ila 1/8 ing (3,2 mm) kan infiizyon adaptor hatti [f| baglayin. Adaptér hattina klemp
uygulayin ve ototransfiizyon hazirlanincaya kadar ug kapagini yerinde birakin. 1/4 ing (6,4 mm)
adaptor kullanilmasi durumunda énce 1/4 ing (6,4 mm) adaptéri gikarin.

Filtresiz luer portundaki luer kapagini ¢ikarin ve (g yollu kesme valfi takin. Bakteriyel filtre
takilmis negatif basing tahliye valfini [g.1.] kesme valfine sabitleyin.

Rezervuari ototransfiizyon tutucusuna takin (tirtin kodu: XX3kXH032).

SPESIFIKASYONLAR
Uriin Agiklamasi
Tekrar Siparis Aciklama
Numarasi
3CX*NXT19RW CAPIOX® NX19 Entegre Arteriyel Filtre ve UltraPrime™ Teknolojisine
Sahip Oksijenator
3CX*NX19RE CAPIOX® NX19 Entegre Arteriyel Filtre ve UltraPrime™ Teknolojisine
Sahip Oksijenator
3CX*NX19W CAPIOX® NX19 Entegre Arteriyel Filtre ve UltraPrime™ Teknolojisine
Sahip Oksijenator
3CX*NX19E CAPIOX® NX19 Entegre Arteriyel Filtre ve UltraPrime™ Teknolojisine
Sahip Oksijenator

(Bkz.“Kan ¢ikis portunun yonu’, sayfa 107)

CAPIOX® NX19 Oksijenator Modiilii

BILESEN SPESIFIKASYONLAR
Govde Materyal Polikarbonat
Lifler Materyal Ytizey alani Mikro G6zenekli Polipropilen

Yaklasik 1,9 m?

Arteriyel filtre

Materyal Polyester perde tiiri

Gozenek boyutu 32 pm

Isi Esanjori

Polietilen Tereftalat (PET)
Yaklasik 0,43 m?

Materyal Yuizey alani

Kan Akis Araligi

Min. 2,0 I/dk (veya 2 saate kadar 0,5 I/dk)
Maks. 8,0 I/dk

DIKKAT | Gogiis drenajini kolaylastirmak igin sert kabuklu rezervuan torak seviyesind

asagida tutun.

11.a. 1/4 in¢ (6,4 mm) i¢ capinda hortum [h] kullanarak, sert kabuklu rezervuarin Gsttindeki

havalandirma portunu 11-15 mmHg (1,5 ila 2,0 kPa) (15-20 cmH,0) regiile vakum kaynagina

baglayin.

Not: Havalandirma portunun yanindaki“DO NOT OBSTRUCT” (ENGELLEME YAPMAYIN)
dikkat etiketi, ameliyat sonrasi g6gus drenaji ve ototransfiizyon igin gegerli degildir.

VEYA

11.b. G6gus drenaji igin su perdesi / su manometresi [i] kullanilmasi siddetle énerilir. Su

manometresi kullaniliyorsa, 1/4 ing (6,4 mm) i¢ capinda hortumun [j] bir ucunu
havalandirma portuna ve diger ucunu da su manometresine baglayin.

UYARI | Yiiksek negatif basing, hiicre hasarina neden olabilir. istenen akig hizini elde etmek

12.

icin gereken en diisiik diizeyini k

Rezervuara drenajin basladigi zamani kaydedin.

UYARI | Cerrahi sonrasinda ototransfiizyona en fazla 18 saat devam edilmesi 6nerilir.

13.

Drenaji ve gecen zamani surekli olarak izleyin. Saatlik drenaj hizini belirleyin.

UYARI | Saatte 50 ml'den az hacim alinmadigi siirece, alinan kanin/sivinin reinfiizyonu

14.

15.

saatlik yapiimahidir.
50 ml kan alindiktan sonra kan infiizyon adaptérii hattinin ug kapagini gikarin ve kan inflizyon
adaptoriinii bir 1.V. Uygulama seti/pompa aygitina takin.

Not: Tum reinflzyon prosediirlerinde, inflizyon pompasinin bir hava dedektor sensériyle
birlikte kullanilmasi 6nerilir.

Kan infiizyon hattinin klempini agin ve ototransfiizyon ile isleme devam edin.

UYARILAR |+ Hava embolizmi riskini azaltmak igin, ototransfiizyon 6ncesinde infiizyon
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hattindaki tiim havayi tamamen tahliye edin.

Hastaya ototransfiizyon yapilacak optimum siireyi, hizi ve hacmi belirlemek
doktorun sorumlulugundadir.

¢ Klinisyen hava i riski gibi p iyel komplikasyonlarin

holiicl

Hazirlik Dolumu Hacmi
(Statik)

185 ml+ %10

Kan giris portu
(pompadan gelen)
Kan cikis portu
Kardiyopleji portu
Gaz giris portu
Gaz cikis portu

Su portlan

3/8ing (9,5 mm)

3/8in¢ (9,5 mm)

1/4ing (6,4 mm)

1/4ing (6,4 mm)

5/16in¢ (7,9 mm)

1/2in¢ (12,7 mm) Hansen hizli baglanti pargasi

Maksimum Basing

Kan girisi 1.000 mmHg (133 kPa) (1,36 kgf/cm?)
Su girisi 1.470 mmHg (196 kPa) (28 PSI) (2 kgf/cm?)

CAPIOX® Sert Kabuklu Rezervuar

BILESEN

SPESIFIKASYONLAR

Govde Malzemesi

Polikarbonat

Kan Akis Aralig

Venoz Akis: Min 2,01/dk (veya 2 saate kadar 0,5 I/dk)
Maks. 8,0 I/dk

Kardiyotomi Girisi: Maks. 5,0 I/dk

Kombine Akis: Maks. 8,0 I/dk

Kan Depolama Kapasitesi 4.000 ml

Minimum Calisma Hacmi 150 ml

Venoz Filtre Malzeme Polyester perde
Gozenek tlri 47 pm
Boyutu

bilincinde olmalidir (1.V. Uygulama seti ve infiizyon pompasi kull yla
iligkili komplikasyonlar). I.V. Uygulama seti ve infiizyon pompasini iiretici
talimatlarina uygun olarak kullanin.
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Kardiyotomi Filtresi Malzemesi

Polyester derinlik tri

Kopuk Giderme Parcasi Malzemesi

Politiretan kopuik

Vendz kan giris portu

1/2in¢ (12,7 mm) dondiirilebilir

Emme portlari

Hazirlik dolumu portu
Havalandirma portu
Yardimci port

Luer portlar

Kan cikis portu (pompaya gider)

Hizli CR filtresine giden dusey port

3/8ing (9,5 mm)

alti adet 1/4 ing (6,4 mm)

3/8in¢ (9,5 mm)

1/4in¢ (6,4 mm)

1/4in¢ (6,4 mm)

1/4ing - 3/8 in¢ (6,4 mm - 9,5 mm)

- kardiyotomi filtresine giden 3 adet filtreli
luer kilidi

- 1 adet filtresiz luer kilidi
- vendz giriste 2 adet luer kilidi

Rezervuar Basinci

Pozitif Basing Tahliye Valfi
Maksimum Surddrilebilir Negatif

0ila8 mmHg (1,1 kPa)
-150 mmHg (-20 kPa)




[‘:API[]X NX Oksigenator s integriranim arterijskim
filterom i UltraPrime™ tehnologijom

Primjenljivo za vensku drenazu uz pomoc vakuuma i postoperativnu drenazu grudnog kosa

Uputstvo za upotrebu
P.115-P.122

Prije upotrebe, pazljivo procitajte sva upozorenja, mjere opreza i uputstva.

OPIS PROIZVODA

CAPIOX® NX je oksigenator sa membranom sa mikroporoznim polupropilenskim Supljim vlaknima, koji je namijenjen za upotrebu kao vantijelesni uredaj za razmjenu gasa u
kom se krv krece na spoljnoj strani vlakana, a ventilacioni gas se krece kroz vlakna.

CAPIOX® NX se sastoji od modula za razmjenu gasova sa integrisanim izmjenjivatem toplote i arterijskim filterom. CAPIOX® NX je dostupan sa ili bez rezervoara sa tvrdom
podlogom, sa integrisanim kardiotomskim filterom koji pruza konstrukciju u obliku jednog uredaja, za jednostavniju upotrebu.

NX19 oksigenator je dostupan sa rezervoarom CAPIOX® Hardshell zapremine 4000 ml.

Povrsine sa kojima krv dolazi u kontakt oblozene su )(coating'“‘

)(coan'ng“je bio-kompatibilni materijal koji se nanosi na povrsine uredaja sa kojima krv dolazi u kontakt kako bi se umanjilo vezivanje trombocita za ureda;.

INDIKACIJA ZA UPOTREBU

Oksigenator CAPIOX® NX19 s integriranim arterijskim filterom i UltraPrime™ tehnologijom je namijenjen za upotrebu prilikom razmjene gasova iz krvi i gasne sredine kako bi se
zadovoljile potrebe pacijenta za razmjenom gasova za odrasle i manje odrasle pacijente tokom operativnog postupka kardiopulmonalnog bajpasa.

Namjena integrisanog arterijskog filtera je da filtrira Cestice koje nisu bioloskog porijekla i emboluse i da sprovede uklanjanje vazdusnog mjehura iz krvi koja tece kroz kolo
kardiopulmonalnog bajpasa. Integrisani razmjenjivac toplote je namijenjen za grijanje ili hladenje krvi i/ili perfuzione te¢nosti prilikom protoka kroz uredaj.

Hardshell rezervoar se koristi za skladistenje krvi tokom vantijelesne cirkulacije iz vene i kardiotomske linije.

Rezervoar sadrzi venski dio koji se sastoji iz filtera i sredstva protiv pjenusanja, koje sluzi za uklanjanje mjehuri¢a vazduha.

Kardiotomski dio rezervoara sadrzi filter za uklanjanje materija u vidu Cestica i sredstvo protiv pjenusanja koje sluzi za uklanjanje mjehuri¢a vazduha. Rezervoar od 4 litara se
moze koristiti za proceduru drenaze pomocu vakuuma i proceduru post-operativne drenaze grudnog kosa.

Oksigenator CAPIOX® NX19 sa integrisanim arterijskim filterom i UltraPrime™ tehnologijom se koristi kod pacijenata u situacijama kada potrebna brzina protoka krvi ne
prelazi 8,0 I/min.

CAPIOX® NX19 oksigenator s integrisanim arterijskim filterom i UltraPrime™ tehnologijom moze se koristiti u postupcima koji traju do 6 sati.

GRANICE PRITISKA | PROTOKA

Oksigenator modul protoka krvi/ Min. 2,0 I/min Maks. 8,0 I/min Maks. 1.000 mmHg (133 kPa) (1,36 kgf/cm?)
pritisak (ili 0,5 I/min do 2 sata)

Rezervoar protoka krvi/negativan Min. 2,0 I/min Maks. 8,0 I/min Maks. -150 mmHg (-20 kPa)

pritisak (ili 0,5 I/min do 2 sata) (5,0 I/min kardiotomija)

Pritisak vode Maks. 2 kgf/cm? (1.470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa)

Protok gasa Min. 0,5 I/min Maks. 20 I/min

SMJER ODVODNOG PRIKLJUCKA ZA KRV

Oksigenator je dostupan uz DVA PODESAVANJA ZA IZLAZNI PRIKLJUCAK - LIJEVA strana (W) ili DESNA strana (E). Pogledajte dijagram u nastavku da biste odredili koja
konfiguracija je potrebna za vase kolo.

Tip Lijevo Desno
Oksigenator sa Hardshell rezervoarom + 3CXkNX19RW : 3CXkNX19RE
Oksigenator bez Hardshell rezervoara : 3CXKNXT19W : 3CXkNX19E
Uvodni prikljucak za krv Uvodni priklju¢ak za krv

Postavite ulazni priklju¢ak u smjeru ka sjeveru, kao $to
je prikazano na slici. Orijentacija prikljucka za izlaz krvi o

je (Z)apad - LIJEVA strana ili (I)stok - DESNA strana. L'(Jje"'dplr('k'!““k = Desni prikljucak za
Napomena: na slici je prikazan oksigenator odozgo. odvod krvi (zapad) ° ° odvod krvi (istok)

STRUKTURA

Ulazni prikljucak za krv iz vene

Ventil za otpustanje Bravica tipa luer
pozitivnog pritiska bez filtriranja

Usisni prikljucci

Kardiotomski filter

Padajuca cijev na

Po'm.oc'vni Vertikalni prikljucak venskom ulazu
prikljucak za kardiotomski (u filteru) Spojni prsten
Sistem za uzimanje Venski

Jednosmijerni ventil

uzoraka

1 i CAPIOX® filter
..;' Hardshell — Uvodni otvor Pomoc¢ni drza¢
EII.E— rezervoar zanosat Linija za ¢iscenje
Dvije bravice tipa “_' - Priklju¢ak za brzo - -
(=0T Jucs Izlazni prikljucak Arterijski filter
[r\,e(:dnj venskom ?(‘VE' punjenje 7a rezervoar (unutraznji modul) _Modlfl za
" e Tri bravice tipa luer sa . N Pomoéni izlazni razmjenu
"T:'j’ O\ filterom za kardiotomski Jednosmijerni ikliuc gasasa
f =" filt ventil priklju¢ak za gas integrisanim
Sonda termistora Olazni er Priklju¢ak za Razmjena toplote | arterijskim
o priklju¢ak za Povezivanje linije za uvod gasa (unutar moduvla) filterom
Ventilacioni prikljucak krv iz vene prociécavanje Priklju¢ak za ulaz Izlazni priklju¢ak
krvi (nije vidljiv) za gas
Priklju¢ak za Sonda termistora
kardioplegiju krvi Prikljucci za vodu
Odvodni priklju¢ak za krv
115

Perucrparmua MU e PocagpaBragzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



| UPOZORENJA

Opisuje opasne Stetne reakcije i potencijalne prijetnje za bezbjednost i ogranic¢enja za upotrebu nastala usled njih.

UPOZORENJA

CAPIOX® NX19 dizajniran je za rad pri brzinama protoka krvi u rasponu od 2,0 I/min (ili 0,5 I/min do 2 sata) do 8,0 I/min. Nemojte koristiti brzine protoka krvi van ovog opsega.
NEMOJTE BLOKIRATI DIJELOVE ZA PROTOK GASA. Izbjegavajte stvaranje prevelikog pritiska u gasnoj fazi da biste sprijecili ulazak gasnih embolusa u fazu krvi.

Pritisak u fazi krvi treba uvijek da bude veci od pritiska u gasnoj fazi da bi se sprijecio ulazak gasnih embolusa u krvnu fazu.

Brzina protoka gasa ne smije premasiti 20 I/min za NX19. Pretjerana brzina protoka gasa dovesce do povecanja pritiska u gasnoj fazi, $to ¢e omoguciti gasnim embolusima da
udu u fazu krvi.

Tokom recirkulacije, nemojte koristiti promjenljivu brzinu, nemojte stezati arterijsko-vensko kolo ili iznenada zaustavljati pumpanje krvi, jer takvi postupci mogu dovesti do
ulaska gasnih embolusa iz gasne u krvnu fazu zbog sile inercije.

Kada se modul CAPIOX® NX oksigeneratora koristi odvojeno od Hardshell rezervoara, podesite modul tako da gornji kraj vlakana bude nizi od nivoa krvi u venskom rezervoaru.
Ovo sprjecava ulazak gasnih embolusa iz gasne faze u fazu krvi.

Da biste sprijecili gasne emboluse da udu u fazu krvi, obezbijedite da brzina protoka arterijske pumpe uvijek bude veca od brzine kardioplegijske linije i/ili pomo¢nih pumpi.
Brzina protoka krvi u kardioplegijskoj liniji i/ili pomo¢nim pumpama ne smije da bude veca od 1 I/min.

Osigurajte da oksigenator nikad ne bude izloZzen negativnom pritisku. Negativni pritisak u oksigenatoru moze da izazove ulazak gasnih embolusa iz gasne faze u fazu krvi.
Kada se PVC cijev koristi u valjkastoj pumpi, voda mora proticati kroz izmjenjivac toplote prije rada pumpe za krv kako bi se sprijecilo nakupljanje statickog elektriciteta u
izmjenjivacu toplote.

Da bi se sprijecilo zgrusavanje u sistemu, potrebno je obaviti adekvatnu antikoagulaciju krvi, imajuci u vidu komorbiditet pacijenta, uklju¢ujudi stanje hiperkoagulacije i tehniku
perfuzije.

Kada se krv uvede u uredaj, mora se odrzavati protok kroz oksigenator i rezervoar kako bi se sprijecio zastoj krvi (¢ak i ako je pacijentov protok zaustavljen).

Prilikom upotrebe centrifugalne pumpe, postavite stezaljku na arterijsku liniju koja se nalazi distalno od oksigenatora (sa strane pacijenta) prije nego $to zaustavite pumpu.
Nepravilno postavljanje stezaljke moze dovesti do nekontrolisanog povracaja krvi ili prelaska gasnih embolusa u putanju krvi oksigenatora.

Nemoijte koristiti ovaj proizvod duze od 6 sati. Upotreba u periodu duzem od 6 sati moze dovesti do curenja plazme i formiranja trombova, sto moze ugroziti performanse
razmijene gasa.

Temperatura vode koja se dovodi u razmjenjivac toplote ne treba da bude veca od 42°C (108°F), u suprotnom moze doci do ostecenja krvi.

Nemojte prekoraciti vrijednost od 15°C (27°F) za razliku u temperaturama izmedu krvi i vode u izmjenjivacu toplote da biste sprijecili da gas rastvoren u krvi kreira mjehurice.
Izbjegavajte uvodenje hemostatickih reagenasa u kardiotomski rezervoar/oksigenator. Hemostaticki reagensi su poznati generatori trombova koji mogu ugroziti performanse
rezervoara/oksigenatora.

Koristite oksigenator CAPIOX® NX s Hardshell rezervoar uzimajuci u obzir upozorenja data u nastavku.

Brzina protoka krvi u kardiotomnom filteru ne smije biti veca od 5 I/min. Prevelika brzina protoka krvi moze da dovede do povecanja pritiska u kardiotomnom filteru, dovodeci
do vracanja u bilo koji rastvor ili liniju za dovod krvi povezanu na rezervoar.

Minimalna radna zapremina u rezervoaru je 150 ml. Podesite odgovarajuci nivo za skladistenje krvi, u skladu sa brzinom protoka, da biste sprijecili da gasni embolusi dodu do
pacijenta. (Pogledajte stranicu 119,Bezbjednosna granica“)

Zuti ventilacioni poklopac ne mora da se uklanja, posto priklju¢ak obezbjeduje adekvatnu ventilaciju kada je poklopac postavljen. Nemojte zatvarati ventilacioni priklju¢ak jer to
moze dovesti do pozitivnog pritiska u rezervoaru, sto moze izazvati vracanje u pacijenta, u rastvor ili linije za dovod krvi povezane sa rezervoarom.

Negativni pritisak ispod -150 mmHg (-20 kPa) ne bi trebalo primjenjivati na ovaj rezervoar, jer to moze dovesti do ostecenja.

Kada je nivo krvi u rezervoaru ispod minimalnog radnog nivoa, velika brzina krvi prilikom ulaska u kardiotomni filter moze dovesti do stvaranja gasnog embolusa (GME) koji
mogu da predu na pacijenta.

| MJERE OPREZA

Ukljucuju informacije koje se odnose na bilo koje posebne mjere koje ljekar treba da obavi kako bi osigurao bezbjednu i efikasnu
upotrebu uredaja.

MJERE OPREZA

Nemojte skladistiti proizvod na ekstremnim temperaturama i u vlaznim sredinama. Izbjegavajte direktnu suncevu svjetlost.

Nemoijte koristiti rastvore kao $to su alkohol, etar, aceton, itd. Ovi rastvori mogu dovesti do ostecenja kada se nadu u unutrasnjosti ili na spoljnom dijelu uredaja.

Pritisak veci od 1000 mmHg (133 kPa) na ulascima za krv na oksigenizacionom modulu moze da izazove curenja ili oStecenja uredaja.

Pritisak vode na ulazu za izmjenjivac toplote, veci od 2 kgf/cm? (1.470 mmHg) (28 PSI) (196 kPa), moze izazvati curenja ili o$tecenja uredaja.

Budite oprezni prilikom uklanjanja vazduha tokom punjenja i perfuzije. Pretjerani udarci nanijeti uredaju — posebno ¢vrstim predmetima - mogu dovesti do ostecenja uredaja.
Odgovornost za upotrebu ovog uredaja u svim slu¢ajevima je jedino na ljekaru koji je nalozio njegovu upotrebu.

Rok upotrebe se moze naci na naljepnici uredaja. Nemojte koristiti ovaj uredaj nakon isteka roka upotrebe.

Uredaj treba koristiti samo u operacionoj sali.

Prije upotrebe, procitajte sva uputstva za lijekove i medicinske uredaje koji ¢e se koristiti sa ovim uredajem.

Upotreba fosfolipidnih lijekova u primarnom fluidu ili njihova infuzija u pacijentu tokom CPB moze olaksati hidrofilizaciju (proboj plazme) mikroporozne membrane.

Ovaj uredaj treba da koristi samo propisno obuceno i kvalifikovano osoblje.

Ovaj uredaj je sterilan i apirogen u dijelovima za protok te¢nosti, kada njegovo pakovanje nije otvoreno i nema ostecenja. PaZljivo provjerite uredaj i pakovanje. Nemojte ga
koristiti ako su pakovanje i/ili uredaj osteceni, ili ako poklopci nisu na mjestu.

Odlozite uredaj u skladu s propisima koje nalaze bolnica ili vlada radi uskladenosti s propisnim odlaganjem medicinskog otpada i da bi se izbjegla opasnost zaraze.

Ovaj uredaj je namijenjen za jednokratnu upotrebu. NEMOJTE KORISTITI VISE PUTA. Nemojte ponovo sterilisati. Nemojte ponovo obradivati. Ponovna obrada moze da ugrozi
sterilnost, biokompatibilnost i funkcionalni integritet ovog proizvoda.

U slucaju potrebe za zamjenu oksigenatora, obezbjedite dostupnost rezervnog uredaja.

Koristite asepti¢nu tehniku u svim postupcima.

Obavite punjenje kristaloidnim rastvorom koji ne sadrzi krv, plazmu i/ili proizvode nastale od krvi.
Postavite modul CAPIOX® NX oksigenator u smjeru toka pumpanja pumpe za krv.

Minimalna brzina od 0,5 I/min za kretanje kiseonika potrebna je prilikom cirkulacije krvi. Brzina protoka gasa manja od 0,5 I/min moze dovesti do neadekvatne razmjene gasa.
Prilikom bajpasa obezbjedite uspostavljanje odgovarajuce brzine toka gasa.

Nemojte dopustiti da antistati¢ke te¢nosti dodu u dodir s uredajem. Kontakt s antistati¢kim te¢nostima moze ostetiti uredaj.

Kada koristite isparljive antistatike treba koristiti liniju za ¢iS¢enje plina kako bi se sprijecila primjena antistati¢ckog gasa u okruzenju radne prostorije.

Cis¢enje gasa moze da uti¢e na preciznost uzorkovanja kapnografije.

Kardiopulmonalna premosna temperatura kruga i pritisak (udaljeno od modula oksigenatora) se moraju nadzirati. Praenje dodatnog pritiska ulaznog pritiska modula
oksigenatora se preporucuje kao rani indikator povec¢anog pada pritiska.

Zaustavite tok gasa kada je kardiopulmunarna cirkulacija suspendovana. Tokom recirkulacije provjerite parametre gasa u krvi. Preveliki protok gasa moze dovesti do smanjenja
PaCO,, alkolize ili ostecenja krvi.

Nakon ponovnog zagrijevanja pacijenta, podesite koncentraciju O,, brzinu protoka gasa i brzinu protoka krvi, povecavajuci ih prema potrebama u skladu sa povecanjima u
metabolizmu pacijenta. Neuspjesno podesavanje odgovarajuc¢eg dovoda gasa i protoka krvi moze dovesti do nedovoljne razmjene gasa.

Preporucuje se upotreba filtera prije bajpasa kako bi se uklonile sve materije iz cirkularnog i rastvora za punjenje.

Linija za uzimanje uzoraka se moze ukloniti. Ako se linija ukloni i ne koristi, obavezno stavite poklopac na otvor.

Preporucuje se upotreba recirkulatorne linije u arterijskoj liniji nakon NX oksigenatora kako bi se obavljalo uklanjanje gasnih embolusa tokom punjenja i u hitnim slucajevima.
Preporucuje se upotreba detektora vazdusnih mjehuri¢a izmedu izlaza rezervoara i NX uvoda oksigenatora. U slu¢ajevima otkrivanja gasnih embolusa, odredite izvor i
preduzmite korektivne postupke da biste eliminisali dalji uvod gasnih embolusa u perfuziono kolo.
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Koristite oksigenator CAPIOX® FX s Hardshell rezervoarom uzimajuci u obzir dodatne mjere opreza date u nastavku.
* Koristite sigurnosne uredaje, ukljucujudi senzor za nivo i detektor vazduha, da biste kontrolisali zapreminu krvi u rezervoaru i za otkrivanje gasnih embolusa u arterijskim linijjama.

* Prilikom rotacije uvodnog prikljucka za krv iz vene na gornjem dijelu rezervoara, osigurajte da venska linija i kabl sonde termistora ne dodu u kontakt sa bilo kojim rastvorom ili
linijom za obavljanje terapije koji je povezan na rezervoar, da biste sprijecili njihovo lomljenje.

Prilikom odvajanja rezervoara od modula oksigenatora, ¢vrsto drzite oksigenator i uklonite spojni prsten.

Da biste uklonili priklju¢ak u obliku slova L, okrenite rotacioni prsten suprotno od vas, dok stojite ispred venskog povratnog dijela rezervoara. Zatim izvucite Zenski priklju¢ak u
obliku slova L sa glavnog dovoda.

Poklopce prikljucaka koji se ne koriste ne treba uklanjati. Tako se sprecava kontaminacija i curenje krvi.
Osigurajte da poklopci neupotrebljenih prikljucaka tipa luer budu ¢vrsto zategnuti, kako bi se sprijecilo curenje.
« Kardiotomski filter mora biti nakvasen kristaloidnim rastvorom prije upotrebe, kako bi se ostvario maksimalni kapacitet protoka.

 Kada je to moguce, uvedite krv, plazmu i/ili proizvode nastale od krvi kroz brzi prikljucak za punjenje ili bilo koji od priklju¢aka tipa luer koji vodi do kardiotomskog filtera nakon
primarnog premaza i praznjenja vazduha iz oksigenatora.

* Nemojte premasivati maksimalnu radnu zapreminu od 4000 ml u rezervoaru. Ovaj uredaj je predviden za upotrebu uz zapreminu krvi u rezervoaru ispod 4000 ml.

* Ako se krv koja ulazi u ulaz kardiotomskog filtera rezervoara rasipa prilikom ulaska u filter, to moze znaciti da je filter zacepljen. Prekinite sa upotrebom kardiotomskog filtera
rezervoara. Zamijenite rezervoar ili pustite kardiotomsku krv u rezervni kardiotomski rezervoar i povezite ga na pomocni prikljucak.

* Nau¢na literatura sadrZi izvjestaje o reakcijama na izmijenjene doze nekih lijekova, kao $to su nitroglicerin, fentanil itd, najvjerovatnije usled promjenljivog stepena apsorpcije
sintetickih materijala, kao $to su oni koji se nalaze u kardiopulmunarnim vodovima. Izbjegavajte ubrizgavanje lijekova u kardiotomski filter rezervoara.

* Nemojte davati lijek putem bilo koje linije ili porta koji vode do kardiotomskog rezervoara. Isporuka lijeka bi mogla zakasniti zbog nekonzistentnog protoka krvi kroz kardiotomski
rezervoar i filter.

Upotreba filtriranog gasnog izvora se preporucuje radi sprjecavanja potencijalnih krhotina / zagadivaca od ulaza gasnog ulaznog porta oksigenatora.
Pobrinite se da su hemikalije za ¢i¢enje isprane iz rashladnika grijaca u skladu s proizvodacevim uputstvima za upotrebu.

PAZNJA: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja tako da se vrsi od stane ljekara ili po njegovom nalogu.

METOD RADA

Procitajte UPOZORENJA (stranica 116) i MJERE OPREZA (stranica 116-117) prije upotrebe.

U nastavku slijedi osnovni opis oksigenator CAPIOX® NX i Hardshell rezervoara u slu¢ajevima kada nema nikakvih drugih posebnih
indikacija.

Napomena: Zapremina rezervoara koja je ilustrirana naljepnicom skale ne predstavlja apsolutnu zapreminu. Imajte u vidu kada razmatrate sigurne radne zapremine.

POSTAVKA

1. Uklonite uredaj CAPIOX® NX iz pakovanja i provjerite da li ima oStecenja. Nemojte otvarati kartonsku kutiju u operacionoj sali. Kartonska kutija moze da bude izvor cestica.
Nemojte koristiti ako su pakovanje ili uredaj osteceni (npr. polomljeni) ili ako na bilo kom prikljucku nedostaje poklopac.

2. Postavite CAPIOX® NX na nosac.
CAPIOX® NX oksigenator sa Hardshell rezervoarom: Podesite nosa¢ na odgovarajucu visinu da biste sprijecili lomljenje arterijske i druge linije.

Osigurajte da je spojni prsten na svom mjestu, postavite oksigenator na nosac ( : XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 ili 801139). Ako rezervoar nije pravilno postavljen na nosac,
koli¢ina te¢nosti u rezervoaru ne moze biti pravilno procijenjena.

Prilikom rotacije modula oksigenatora, obavezno drzite pomocni nosac. Ako se modul oksigenatora rotira prilikom drzanja tijela oksigenatora, moze do¢i do ostecenja.
Napomena: Prilikom odvojenog koristenja modula CAPIOX® NX oksigenator i Hardshell rezervoara,
a) Drzite modul ¢vrsto i odvojite ga od Hardshell rezervoara uklanjanjem spojnog prstena.
b) Postavite rezervoar na nosac ( : XX*kCXH18R, XX*kXH032, 801804 ili 801139) za CAPIOX® NX oksigenator sa Hardshell rezervoarom.
c) Postavite modul oksigenatora na nosac ( 1 XXHCXH18, XXkCXH25, XXkCXH15).

Ako ispustite uredaj prilikom postavke, nemojte ga koristiti. Zamijenite ga drugim uredajem.

3. Povetzite liniju za vodu (1/2" (12,7 mm) cijevi ili spojnice) na priklju¢ke za vodu uredaja CAPIOX® NX (prikljucci za vodu su dvosmjerni).
Napomena: Integritet izmjenjivaca toplote za putanju vode je potvrden s rastvorom hidrogen peroksida (< 330 ppm u vodi).
Hemikalije osim hidrogen peroksida ili rastvora hidrogen peroksida >330 ppm nisu potvrdene za sigurnu upotrebu s ovim proizvodom.

4. Zapocnite cirkulaciju vode kroz razmjenjivac toplote i obavljajte je u trajanju od najmanje 5 minuta. Provjerite da li ima curenja iz putanje vode u putanju krvi i putanje vode van iz

uredaja.
Kada se PVC cijev koristi u valjkastoj pumpi, voda mora proticati kroz izmjenjivac toplote prije rada pumpe za krv kako bi se sprijecilo nakupljanje

statickog elektriciteta u izmjenjivacu toplote.
5. Prikacite vensku liniju na uvodni prikljuc¢ak rezervoara za vensku krv.
6. Postavite prikljucak arterijske linije na izlazni priklju¢ak za krv CAPIOX® NX oksigenator.
7. Uklonite poklopac sa prikljucka za kardioplegijsku krv i postavite cijev za liniju za kardioplegijsku krv pre¢nika 1/4” (6,4 mm).
Ako se kardioplegijski prikljucak ne koristi, pritisnite poklopac i okrenite ga tako da prione ¢vrsto ili kao osiguranje postavite kratku cijev pre¢nika
1/4” (6,4 mm) i stezaljke.

8. Ako koristite valjkastu pumpu, povezite uvodni vod pumpe na izlazni priklju¢ak Hardshell rezervoara. Povezite izlaznu liniju valjkaste pumpe na uvodni priklju¢ak za krv

oksigenatora. Ako koristite centrifugalnu pumpu, poveZzite cijevi sa izlaza rezervoara na ulazni priklju¢ak pumpe i izlazne cijevi pumpe na ulazni priklju¢ak oksigenatora.
9. Dodajte recirkulacionu liniju pre¢nika 3/16" (4,8 mm) ili veci, na arterijsku liniju poslije izlaznog prikljucka oksigenatora.
10.Gurnite sve cijevi iza drugog vrha i savijte sve prikljucke u kolu.

11.Povezite gasnu liniju pre¢nika 1/4” (6,4 mm) na uvodni priklju¢ak za gas. Oksigenator NX19 je kompatibilan s isparljivim antistaticima (izofluran i sevofluran) u koncentracijama do
5% za vrijeme trajanja od 6 sati. Ako se koriste isparljivi antistatici, potrebno je razmotriti neke metode cis¢enja gasa iz oksigenatora. Protokol, koncentracija i pracenje antistatickih
gasova koji su dati pacijentu spada u iskljuc¢ivu odgovornost lije¢nika koji rukovodi tretmanom.

Nemojte dopustiti da antistaticke te¢nosti dodu u dodir s uredajem. Kontakt s antistatickim tecnostima moze ostetiti uredaj. Kada koristite isparljive antistatike
treba koristiti liniju za ¢is¢enje plina kako bi se sprijecilo oslobadanje antistatickog gasa u okruzenju radne prostorije.
12.Pomocni prikljucak za izlaz gasa moze se koristiti za uzorkovanje kapnografije.

fiiéenje gasa moze utjecati na preciznost uzorkovanja kapnografije

UPOZORENJE [NEMOJTE BLOKIRATI OBLASTI ZA VENTILACIJU GASA.

13.Sonde termistora mogu da se koriste sa Y.S.I. serijom 400* monitora za temperaturu koristenjem sljedecih dijelova.

Plavi kabl (venska linija): : CXkBP021

*Y.S.1. 400 (k ija: M ialties Inc.
Crveni kabl (arterijska linija): CXBP022 51400 (kompanija: Measurement Specialties Inc.)

14.Usisni priklju¢ci CAPIOX® Hardshell rezervoara imaju plave poklopce. Uklonite plave poklopce, povezite usisne linije i ventilacionu liniju na usisne prikljucke na rezervoaru.

15.Za upotrebu modula CAPIOX® NX oksigenator bez Hardshell rezervoara, povezite muski prikljucak tipa luer sa venske strane sistema za uzimanje uzoraka na vensku liniju.

16.Prije obavljanja punjenja kardiopulmunalnog bajpas kola, provjerite da li su svi prikljucci cijevi i pomo¢ni uredaji kompatibilni, bezbjedni i ispravni. Takode provjerite da li na NX

ima curenja vode i krvi i da li je izvor vode odgovarajudi prije punjenja.

NAPOMENA: Prilikom upotrebe sistema za uzimanje uzoraka odvojeno od rezervoara sa tvrdim omotacem, dostupan je nosac za uzimanje uzoraka (Br. kdda: XX*kXH051) je na

raspolaganju.

Osigurajte da su svi povezani dijelovi bezbjedno ucvriceni, ukljucujuci i poklopce prikljucaka tipa luer, adaptere za zakljucavanje i poklopce prikljucaka.
Labavi priklju¢ci mogu da dovedu do kontaminacije ili curenja krvi. Nemojte obavljati povezivanje koriStenjem pretjerane sile jer to moze dovesti do
ostecenja proizvoda ili dodatka.
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PROCEDURA PUNJENJA
Modul oksigenatora CAPIOX® NX treba da bude napunjen kristaloidnim rastvorom koji ne sadrzi krv, plazmu ili proizvode nastale od krvi.

NAPOMENA: CAPIOX® NX se moze napuniti bez ispiranja CO,. Inkorporiranje ispiranja CO, inicijalnim punjenjem od CAPIOX® NX olak$ava odzraCivanje modula oksigenatora i

kardiopulmonalnog premosnog kruga.

1. Postavite stezaljku za cijev na izlaz cijevi venskog rezervoara i uvedite rastvor kristaloidnog punjenja kroz priklju¢ak za brzo punjenje ili bilo koji od luer priklju¢aka u
kardiotomski filter.

. Kontrolirajte protok punjenja rastvora izmedu izlaza rezervoara i ulaza oksigenatora sa stezaljkom za cijev da biste minimizirali mijeSanje te¢nosti i zraka. Uklonite sve mjehurice
u ovom dijelu cijevi (glava/dno valjkaste pumpe) ili centrifugalne pumpe.

N

3. Pobrinite se da linija za ¢is¢enje bude otvorena i da je arterijski izlaz cijevi stegnut na udaljenosti do recirkulacionog voda.

4. Nastavite punjenje oksigenatora ili gravitacijom ili putem pokretanja protoka pumpe prema naprijed. Pokrenite pumpu pri maloj brzini da zapo¢nete recirkulaciju kako biste
zavrsili punjenje kardiopulmonalnog premosnog kruga.

5. Da osigurate da je sistem u potpunosti odzracen i da nema curenja u sistemu, re-cirkulirajte punjenje rastvora pri brzini od 4 I/min ili vi$e te uspostavite pritisak sistema koji

oponasa klinicke uslove. To se moze postici djelomi¢nim blokiranjem arterijske linije na udaljenosti do oksigenatora i pracenjem lokacije prenosa pritiska. Provjerite da liima
curenja ili zraka na oksigenatoru ili cijevima.

UPOZORENJE | * Nemojte dovoditi gas tokom punjenja bez adekvatne brzine arterijske pumpe tokom recirkulacije da biste sprijecili da pritisak u gasnoj fazi postane
vedi od pritiska u tecnoj fazi.

* Nemojte koristiti oksigenator i rezervoar koji curi. Zamijenite ih drugim CAPIOX® NX oksigenatorom i rezervoarom.

Nemojte koristiti liniju za uzorkovanje, liniju za cis¢enje ili cijevi sa unutrasnjim pre¢nikom manjim od 3/16” (4,8 mm) za recirkulacionu liniju. Ako se

oni koriste, modul oksigenatora moze da se osteti usled prevelikog pozitivnog pritiska.

Recirkulisite rastvor za punjenje pri brzini od 4 I/min ili vecoj, da biste pokrenuli uklanjanje vazduha. Neuklanjanje vazduha iz oksigenatora moze

da dovede do ozbiljnih povreda pacijenta.

Zapremina rezervoara mora biti 150 ml ili veca cijelo vrijeme. (Pogledajte stranicu 119 ,Bezbjednosna granica”)

Vracanje rastvora za punjenje u kardiotomski filter kada u rezervoaru nema dovoljno rastvora moze dovesti do stvaranja gasnih embolusa.

Odrzavajte adekvatan nivo rastvora u rezervoaru. (Pogledajte stranicu 119 ,Bezbjednosna granica”)

. Nakon obavljenog odgovarajuceg odzracivanja, uvedite krv ili proizvode od krvi kroz prikljucak za brzo punjenje ili kroz bilo koji prikljucak tipa luer koji vodi do kardiotomskog
filtera.

. Kod pripreme za kardiopulmonalnu premosnicu, zatvorite liniju za uzorkovanje, liniju za ¢is¢enje i liniju za recirkulaciju da biste sprijecili arterijsko odzracivanje vena i protok krvi
nazad u rezervoar zbog krvnog pritiska pacijenta i hidrostatickog pritiska kada je pacijent kanuliran.

8. Nakon punjenja, ako se mjehuric¢i vazduha i dalje pojavljuju, obavite potrebne korekcije da biste uklonili vazduh.

o

~

UPOZORENJE | Tokom recirkulacije, nemojte koristiti promjenljivu brzinu, nemojte stezati arterijsko-vensko kolo ili iznenada zaustavljati pumpanje krvi, jer takvi
postupci mogu dovesti do ulaska gasnih embolusa iz gasne u krvnu fazu zbog sile inercije.

POCETAK BAJPASA
UPOZORENJE |Pritisak u krvnoj fazi mora uvijek da bude veci od pritiska u gasnoj fazi da bi se izbjegli gasni embolusi.

. Provjerite odgovarajuci nivo antikoagulacije prije pocetka bajpasa.

. Obezbjedite da postupak uklanjanja vazduha bude obavljen prije zapocinjanja bajpasa. Ako vazduh i dalje bude prisutan, ponovite "postupak punjenja" da biste uklonili vazduh.
. Uvjerite se da mehanizmi za ventiliranje gasa nisu blokirani prije pokretanja opskrbe gasom.

. Uklonite arterijske venske stezaljke i postepeno povecavajte protok krvi. Zatim pokrenite protok gasa sa V/Q = 11 FiO, = 100%

A wWN =

UPOZORENJE |Blokiranje mehanizama za odzracivanje gasa moze dovesti do povecanja pritiska u gasnoj fazi, omogucavajuci gasnim embolusima ulazak u krvnu fazu.

TOKOM PERFUZIJE
1. Mjerite gasove u krvi i obavite potrebne promjene na sljedeci nacin:
a. Kontrolisite PaO, promjenom koncentracije kiseonika u ventilacionom gasu b. Kontrolisite PaCO, promjenom ukupnog protoka gasa.
koristeci mikser za gas. - Za smanjenje PaCO,, povecajte ukupni tok gasa.
- Za smanjenje PaO,, smanjite FiO,. - Za povecanje PaCO,, smanjite ukupni tok gasa.

- Za povecanje PaO,, povecajte FiO,.

* Uzimajte krv samo dok pumpa radi, u suprotnom ce se pritisak sa krvne strane smanjiti $to moze dovesti do stvaranja mjehurica vazduha.

Kada dode do kondenzacije vode unutar vlakana mikroporozne membrane oksigenatora, dok krv tece sa spoljne strane vlakana, moze doci

do fenomena koji se naziva ,mokra pluc¢a“. Do ovoga moze do¢i kada se oksigenatori koriste u duzem vremenskom periodu. Ako se primijeti
kondenzacija vode i/ili smanjenje PaO, i/ili povecanje PaCO, tokom duzeg koristenja oksigenatora, lagano povecanje brzine protoka gasa moze
poboljsati performanse. Povecajte brzinu protoka gasa, do 20 I/min u trajanju od 10 sekundi. Performanse se nece poboljsati ispiranjem vise od
jednog puta.

Nemojte premasivati V/Q = 2 tokom normalne perfuzije.

Minimalna brzina od 0,5 I/min za kretanje kiseonika potrebna je prilikom cirkulacije krvi. Brzina toka gasa manja od 0,5 I/min u oksigenatoru moze
dovesti do neadekvatne razmjene gasa tokom kardiopulmunarnog bajpasa.

2. Podesite brzinu protoka krvi, osiguravajuci da nivo krvi u rezervoaru bude adekvatan, kako biste sprijecili prelazak gasnih embolusa do pacijenta.
3. Za prociscavanje, otvorite liniju za procisc¢avanje.

PAZNJA| Nemojte udarati uredaj tokom perfuzije.

PREKID BAJPASA

Prekinite kardiopulmonalni bajpas prema institucionalnom protokolu i uputstvima hirurga.

UPOZORENJA |+ Prije smanjenja brzine toka krvi, provjerite da li je linija za precis¢avanje zatvorena i da li je linija za uzimanje uzoraka takode zatvorena pomocu
slavine na arterijskoj strani.

Pri zaustavljanju pumpe, zaustavite protok gasa odjednom kako biste osigurali da faza pritiska gasa ne premasi pritisak te¢ne faze.

Ako treba nastaviti cirkulaciju, preporucuje se recirkulacija uz malu brzinu protoka. Tokom recirkulacije provjerite parametre gasa u krvi. Preveliki
protok gasa moze dovesti do niskog nivoa PaCO,, alkaloze ili ostecenja krvi.

Nakon upotrebe, odlozite proizvod i pakovanje u skladu sa bolni¢kim, administrativnim i/ili lokalnim, drzavnim, saveznim i medunarodnim zakonima i propisima za odlaganje
medicinskog otpada.

Prije nego $to nastavite sa bajpasom, postavite FiO, na 100% da biste osigurali adekvatnu oksigenaciju. Povecani PCO, i smanjeni PO, u krvi
pacijenta na pocetku recirkulacije mozda ne¢e moci da budu povraceni bez odgovarajuceg dovoda gasa.
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ZAMJENA OKSIGENATORA

Uvijek imajte spreman rezervni CAPIOX® NX oksigenator, ukoliko se ukaze potreba za zamjenom.

1. Podesite i napunite rezervni modul oksigenatora na nacin opisan u odjeljku POSTAVKE. (stranica 117)

2. Kada je to neophodno, odrzavajte smanjenu temperaturu pacijenta na nacin opisan od strane ljekara.

. Iskljucite sve pomocne uredaje i prikljucke.

. Postavite duplu stezaljku na dovod i odvod cijevi za krv koje su priklju¢ene na novi, napunjeni oksigenator i isjecite cijev izmedu dvije stezaljke.

. Zaustavite cirkulaciju, postavite dvije stezaljke za ulaz krvi, kardiopegnu liniju za izlaz krvi povezane sa starim oksigenatorom, i presjecite linije izmedu dvije stezaljke.
. Zamijenite stari oksigenator novim tako $to c¢ete povezati vensku, arterijsku i kardioplegnu liniju na prikljucke za ulaz i izlaz krvi novog oksigenatora.
. Povezite gasnu liniju uklonjenu sa starog modula za oksigenator na novi modul.

. Poverzite liniju za ¢is¢enje novog oksigenatora na prikljucak tipa luer koji vodi do kardiotomskog dijela rezervoara.

. Povezite liniju za uzorkovanje na novi oksigenator.

MJERE OPREZA |* Nakon zamjene otvorite linije za recirkulaciju i proci$¢avanje radi odzracivanja.
* Zatvorite linije za recirkulaciju i precis¢avanje prije ponovnog pokretanja kardiopulmunarnog bajpasa.

O 0 N O U A W

UPOZORENJE | < Savijte i obezbjedite sve prikljucke u krugu da biste sprijecili gubitak krvi.

10.Pokrenite cirkulaciju na niskoj brzini protoka i pocinite s opskrbom gasa.
11.Povezite arterijsku sondu za temperaturu.

12.Povezite linije za vodu uklonjene sa starog oksigenatora i pokrenite dovod vode. Provjerite da li ima curenja iz putanje vode u putanju krvi i putanje vode izvan uredaja.

PREDLOZENI DODACI

1. Sonda termistora (Sonde termistora mogu da se koriste sa Y.S.I. serijom 400* monitora za temperaturu koritenjem sljedecih dijelova)
Plavi kabl (venska linija): :CX*BP021 i crveni kabl (arterijska linija): : CX#%BP022  *Y.S.l. 400 (kompanija: Measurement Specialties Inc.)

2. Nosac oksigenatora i rezervoara

: XXskCXH18R, XX*kXH032, 801804 ili 801139

3. Nosac oksigenatora

: XXkCXH18, XXkCXH25, XXkCXH15

4. Filter prije bajpasa

5. Senzor nivoa u rezervoaru

6. Detektor vazduha

7. Manometar
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* Minimalan rad nivoa krvi u CAPIOX® Hardshell rezervoaru.

Grafik iznad oznacava vrijeme u kom je zapremina krvi u rezervoaru smanjena do minimalnog radnog nivoa za krv u iznosu
od 150 ml za svaku brzinu kretanja krvi. Ako je zapremina krvi u rezervoaru manja od 150 ml, mjehuri¢i mogu da predu u
modul za oksigenator.
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NX19 PODACI O PERFORMANSAMA
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Podaci koji se odnose na ostecenje krvne stanice dostupni su na zahtjev.

Venska drenaza uz pomoc¢ vakuuma

| NAMIJENJENA UPOTREBA

CAPIOX® Hardshell rezervoar takoder je namijenjen za upotrebu prilikom procedura venske drenaze uz pomo¢ vakuuma. Upotreba kontrolisanog vakuuma u tvrdoj oblozi
poboljsava vensku drenazu tokom minimalno invazivnih hirurskih tehnika ili redovnih operacija.

| uPOZORENJA

Prilikom dodavanja lijekova u Hardshell rezervoar, imajte u vidu da negativni pritisak u ovoj liniji moze da povuce vecu kolic¢inu lijeka od planirane. Da bi se sprijecilo povlacenje
neplanirane koli¢ine lijeka, preporucuje se da se samo odredena koli¢ina postavi u $pric.

Visok negativni pritisak moze dovesti do ostecenja stanice. Koristite najnizi nivo vakuuma koji je potreban za postizanje zeljene brzine protoka.

Prekinite vensku drenazu uz pomo¢ vakuuma prije zaustavljanja pumpe za arterijsku krv.

Prilikom zaustavljanja pumpe ili kada je brzina protoka krvi suvise niska tokom VAVD, sve A-V sporedne linije (npr. linija za uzimanje uzoraka, linija za precis¢avanje, itd.) moraju
se zatvoriti kako bi se sprijecilo uvlacenje vazduha iz gasne faze u krvnu fazu i kako bi se sprijecio povratni i anterogradni tok krvi iz pacijenta.

Provjerite da li je okluzija odgovarajuca zato $to okluziona valjkasta pumpa ima vise $ansi da povuce vazduh iz gasne u krvnu fazu prilikom obavljanja VAVD.

Nemojte otvarati pomocni priklju¢ak na venskom rezervoaru tokom VAVD da biste sprijecili formiranje mjehuri¢a unutar venskog filtera

Kada se VAVD obavlja u spoju sa centrifugalnom pumpom, preduzmite mjere opreza navedene u nastavku.

Linija izmedu oksigenatora i centrifugalne pumpe mora da bude stegnuta stezaljkom prije zaustavljanja pumpe. Ako se stezaljka ne postavi na arterijsku liniju, moze doci do
uvlacenja vazduha iz gasne faze u dio oksigenatora u kom se nalazi krv. Jednosmijerni ventil arterijske linije preporucuje se izmedu oksigenatora i rezervoara.

Mjere opreza moraju se preduzeti zbog veze izmedu promjena u brzini protoka krvi i brzinama pumpe, u zavisnosti od stepena primijenjenog negativnog pritiska.
Izbjegavajte opstrukcije ili okluzije vakuumske linije da biste sprijecili vracanje vazduha do pacijenta.

MJERE OPREZA

Uvijek omogucite ventilaciju rezervoara kada se vakuum ne primjenjuje. Obavljajte ventilaciju oslobadanjem vakuumske linije.

Polako smanjite negativni pritisak iz izvora vakuuma prilikom prekida VAVD. Iznenadna promjena pritiska moze kreirati turbulencije krvi unutar rezervoara.

Nemojte prekoracivati -150 mmHg (-20 kPa) kada koristite izvor vakuuma za tehniku venske drenaze uz vakuum, kako biste sprijecili ostecenje rezervoara.

Nemojte povezivati VAVD kolo na bilo koji drugi priklju¢ak osim ventilacionog priklju¢ka rezervoara.

Nemojte ostavljati otvorene prikljucke koji se ne koriste.

Sakupljac vlage potreban je za sprjecavanje stvaranja kondenzacije.

Upotrebite sterilno VAVD kolo i nemojte ga ponovo koristiti niti ponovno sterilizovati.

Uredaj za upozorenje na pozitivan pritisak trebalo bi da bude montiran na rezervoar.

Potreban je kontrolisani regulator vakuuma.

Preporucuje se upotreba manometra za mjerenje negativnog pritiska na Hardshell rezervoaru i ventil za otpustanje negativnog pritiska [opseg otvaranja od -150 mmHg
(-20 kPa)] radi sprjecavanja prekomjernog negativnog pritiska.

Upotreba vakuuma moze izazvati visi prikaz nivoa te¢nosti od stvarnog, zbog uskladenosti rezervoara. Nivo te¢nosti od 170 ml na skali zapremine osigurava stvarnu minimalnu
zapreminu od 150 ml pri negativnom pritisku od -150 mmHg (-20 kPa).
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POTREBNA OPREMA

A CAPIOX® Hardshell rezervoar

B Sterilni sakupljac vlage

C Stezaljka

D Kontrolisani regulator vakuuma [sa podesavanjem izmedu 0 i -150 mmHg
(-20 kPa)]

E Sterilna linija za manometarski mjerac¢

F Negativni manometarski mjera¢

G Sterilna linija za otpustanje vakuuma

H Sterilni vakuum za otpustanje pozitivnog pritiska [integrisan u rezervoar sa
rasponom otvaranja od 0 do 8 mmHg (1,1 kPa)]

| Sterilni gasni filter

J Ventil za otpustanje negativnog pritiska

KONFIGURISANJE POSTAVKI

Bez filtera

S)
/

O
©

Ventilacioni
priklju¢ak

J

Upozorenja

Prije pocetka reinfuzije, kvalifikovana osoba treba da procjeni kvalitet i pogodnost

za vracanje krvi koja je prikupljena. Bezbjedna reinfuzija sakupljene te¢nosti je

odgovornost ljekara koji obavlja postupak.

* Preporucuje se da se prilikom svih postupaka reinfuzije koristi transfuzioni filter.

¢ Sljedece komplikacije povezane su sa drenazom grudnog kosa i naknadnom

reinfuzijom: ostecenje krvi, koagulacija krvi, koagulopatija i embolije nastale od

Cestica ili vazduha.

Reinfuzija prikupljene krvi/te¢nosti treba da se obavlja svakog sata, osim ako se za sat

vremena prikuplja manje od 50 ml.

¢ Minimalni nivo rezervoara od 20 ml te¢nosti treba uvijek da se odrzava da bi se
sprijecio prelazak vazdusnog embolusa u pacijenta.

* Krv koja je u rezervoaru duze od 4 sata ne treba da se koristi za transfuziju.!

* Ne preporucuje se da se autotransfuzija nastavi duze od 18 sati nakon operacije.

Prikljucite liniju za ranziranje (most) kako biste spojili dijelove sa filterom i bez filtera u

rezervoaru, kao $to je to prikazano u uputstvima za upotrebu.

Prilikom upotrebe rezervoara, pratite da li ima krvi u priklju¢enoj liniji za ranziranje.

Ako se krv otkrije u liniji, to predstavlja indikaciju da je filter rezervoara zacepljen. Brzo

zamijenite rezervoar.

Okluzija filtera tokom drenaza grudnog ko3a velikih zapremina moze dovesti do

prolaska krvi/te¢nosti kroz spoljnu liniju za ranZiranje, zaobilazedi filtraciju. Sve

te¢nosti koje prolaze kroz liniju za ranziranje moraju biti filtrirane prije reinfuzije.

* Prihvacene rutine za medicinsku njegu i brigu moraju biti ispostovane prilikom

drenaze grudnog kosa.

Kada prilikom drenaZe grudnog ko3a koristite vakuum, nemojte preci-150 mmHg

(-20 kPa) (-204 cmH,0).

Izvor vakuuma Radne specifikacije CAPIOX® Hardshell rezervoara za
postoperativnu drenazu grudnog kosa
UPUTSTVO ZA UPOTREBU STAVKA SPECIFIKACIJA
Napomena: A~J se odnosi na potrebnu opremu za koristenje s venskom drenazom uz Maksimalna brzina protoka krvi tokom kardiotomije > V/min
pomoc¢ vakuuma sa slovnim indikacijama. Kapacitet za skladistenje krvi 4000 ml
1. Pripremite postavku za CPB kolo u skladu sa standardnom procedurom. - .
Minimalni nivo u rezervoaru 20 ml

2. Potvrdite da su plavi poklopci iz ulaznih priklju¢aka za usisavanje i pomocni
prikljucak pritisnuti skroz do kraja, kako bi obezbjedili adekvatno zaptivanje.

3. Ucvrstite sve zute poklopce tipa luer; nijedan poklopac nije ventilacioni.

4. Instalirajte kontrolisani regulator vakuuma D na zidu izvora usisavanja.

5. Postavite trosmjernu slavinu na bravicu prikljucka tipa luer i povefzite sterilnu liniju
mjeraca manometra E.

6. Povezite manometar za mjerenje negativnog pritiska F na sterilnu liniju
manometra E.

7. Prikljucite filter za gas i na cijevi povezane sa sakupljacem vlage B i,Y" prikljuckom.

8. Prikljucite cijev sterilnog sakupljaca vlage B na ventilacioni priklju¢ak na Hardshell
rezervoaru.

Pocetak bajpasa

1. Pocnite sa gravitacionom venskom drenazom; u tom periodu, vakuumska linija G
je bez stezaljke.

2. Da biste zapoceli vensku drenazu uz pomoc¢ vakuuma: podesite regulator vakuuma
D a zatim postavite stezaljku na vakuumsku liniju G.

3. Pratite negativan pritisak u naprednom rezervoaru sa ¢vrstom oblogom koristeci
manometar za mjerenje negativnog pritiska F.

4. Podesite negativni pritisak da biste optimizovali venski povratak. Podesite
regulator vakuuma D.

Napomena: Pobrinite se da usisne i odzra¢ne valjkaste pumpe budu ispravno
zatvorene.

Prekidanje bajpasa

Otkacite liniju za vakuum G i iskljucite regulator vakuuma. Prekinite bajpas u skladu sa
standardnom procedurom.

Postoperativna drenaza grudnog kosa

Lista potrebnih materijala za koriStenje rezervoara za
postoperativnu drenazu grudnog kosa

REFER- | KOLICINA OPIS

ENCE

DUZINA CLJEVI

[a] 6 svaka Cijev unutrasnjeg prec¢nika 1/4” (6,4 mm) sa | 2" (51 mm) svaka

poklopcem, sa zatvorenim krajem

[b] 1 svaka Cijev unutrasnjeg precnika 3/8" (9,5 mm) sa

poklopcima

12"(305 mm)

[c] 1 svaka 1/2"(12,7 mm) x 1/2" (12,7 mm) priklju¢ak
sa cijevi sa zatvorenim krajem unutrasnjeg

precnika 1/2"(12,7 mm).

6" (152mm)

[d] 2 svaka 3/8"(9,5 mm) x 3/8"(9,5 mm) x 3/8"
(9,5 mm),Y* prikljucak sa unutrasnjim
pre¢nikom 3/8” (9,5 mm). 40 Durometer

cijevi sa poklopcima

96" (2438mm)

[e] 1 svaka Cijev unutrasnjeg prec¢nika 3/8” (9,5mm) sa

poklopcem, sa zatvorenim krajem

4"(102mm)

Kontraindikacije

Postoperativna drenaza grudnog kosa uz dodatne procedure autotransfuzije je
kontraindikovana u sljedec¢im slucajevima:

* Velike perforacije na zidu grudnog kosa ili curenje vazduha iz pluca.

 Sistematske pojave infekcije ili maligniteta ili u perkadu, medijastinumuiili pluc¢ima.
e Sumnja ili potvrda velike kontaminacije stranim materijalima, otkazivanje rada limfe
ili perforirana creva.

Prisustvo sljedecih stavki na lokaciji za aspiraciju: tropski hemostaticki reagensi,
bakterijske iritacije rana ili antibiotici koji nisu namijenjeni za paranteralnu
primjenu.

Otvoren grudni ko3 i primijenjen vakuum.

* Davanje protamina prije nego $to se rezervoar ukloni iz kola bajpasa.

Pacijent koji je iz bilo kog razloga vracen na operaciju.

¢ Upotreba ventilacionih cijevi za grudni ko$ koje nemaju regulaciju brzine ventilacije
u vidu slavina.

'Standardi za banke krvi i transfuzione servise, 16. izd. Ameri¢ke asocijacije banaka krvi
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[f] 1 svaka 3/8"(9,5 mm) perfuzioni adapter priklju¢en | N/D
na 4”(102mm) od cijevi unutrasnjeg
precnika 1/8” (3,2mm) koje ukljucuju i
stezaljku sa Zenskim krajem tipa luer,
povezan na muski prikljucak tipa luer sa
48"(1219mm) od cijevi sa unutrasnjim
pre¢nikom 1/8” (3,2mm) sa jos jednim
zenskim prikljuckom tipa luer povezanim
sa muskim prikljuckom tipa luer sa 2,5
(64mm) od cijevi sa unutrasnjim pre¢nikom
3/16" (4,8mm); kraj cijevi je zatvoren
poklopcem.

[g.1] 1 svaka Ventil za oslobadanje pritiska: opseg za N/D
otvaranje vakuuma: 22-44 mmHg (2,9-5,9

kPa) (30-60 cmH,0) sa bakterijskim filterom

[g.2] 1 svaka Ventil za otpustanje pritiska: pritisak N/D
otvaranja otprilike 8 mmHg (1,1 kPa)

(Gl cmHZO) [Integrisan]

[h] 1 svaka Cijev unutrasnjeg precnika 1/4” (6,4 mm) Po potrebi

il 1 svaka Manometar za vodu N/D

[j1 1 svaka Cijev unutradnjeg precnika 1/4" (6,4 mm) 18" (457mm)

[k] 1 svaka Poklopac za bravicu muskog priklju¢ka tipa | N/D

luer, bez ventilacije

Cetverosmjerni sigurnosni ventil sa N/D
sposobnoscu otvaranja

)] 1 svaka

tri smjera istovremeno

2Stranica R, Kardiotomski Hardshell rezervoar za reinfuziju ispustene krvi iz sredogruda. Ann
Thorac Surg 1989: 48:514-7.
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Napomena: Kod uputstava za postoperativnu drenazu grudnog kosa, slova u zagradama

odnose se na listu potrebnih materijala na stranici 121.

1. Pazljivo uklonite cijevi i/ili plave poklopce sa usisnih uvodnih priklju¢aka rezervoara.

U pet usisnih uvodnih priklju¢aka postavite cijevi sa unutrasnjim pre¢nikom 1/4”
(6,4 mm) sa zatvorenim krajem [a].

2. Prikljucite cijevi unutrasnjeg precnika 3/8” (9,5 mm) [b] sa pomocnog prikljucka na
jedan od uvodnih usisnih prikljuc¢aka; svi usisni ulazni prikljucci su pre¢nika 1/4”

(6,4 mm) - 3/8” (9,5 mm). Ovo ce kreirati most izmedu filtriranih i nefiltriranih dijelova
rezervoara.

3. Postavite stezaljku na 1/2” (12,7 mm) cijevi za kolo priklju¢ene na 1/2" (12,7 mm) ulaz za
vensku krv u rezervoar, presjecite ih i povezite sa 1/2” (12,7 mm) priklju¢kom sa cijevima
sa zatvorenim krajem unutrasnjeg precnika 1/2" (12,7 mm) [c].

4. Povezite drenazne cijevi na 3/8” (9,5 mm) X 3/8"(9,5 mm),Y” priklju¢ak sa 96" (2438 mm)
od 3/8”(9,5 mm) 40 Durometer cijevima [d]; ako se koristi samo jedna cijev za grudni
kos, povezite jedan od priklju¢aka 3/8" (9,5 mm),Y” konektora sa 3/8" (9,5 mm) cijevi sa
zatvorenim krajem [e]. PoveZite drugi kraj 3/8” (9,5 mm) X 3/8” (9,5 mm),Y* konektora
sa 96" (2438 mm) cijevi do vertikalnog prikljucka CR filtera . Ako se koriste 3 ili vise
cijevi za grudni kos, postavite dodatni 3/8” (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) Y” prikljuc¢ak sa
96" (2438 mm) od 3/8” (9,5 mm) 40 Durometer cijevi [d] na jedan od usisnih ulaznih
prikljucaka koji je zatvoren pomocu cijevi sa zatvorenim krajem.

5. Ucvrstite sve zute poklopce tipa luer; nijedan poklopac nije ventilacioni.

. Otkacite sistem za uzimanje uzoraka uvodnog prikljucka za vensku krv i prikljucite

poklopac za luer bravicu bez ventilacije [k].

7. Prikljucite 1/4” (6,4 mm) cijev sa zatvorenim krajem [a] do priklju¢ka za brzo punjenje
na rezervoaru.

8. Drzite rezervoar paralelno sa podom prikljucka za odlaznu vensku krv na gornjem dijelu
da biste sprijecili prosipanje krvi. Postavite stezaljku na kolo cijevi priklju¢eno na izlazni
prikljucak, isjecite je, a zatim povezite 3/8” (9,5 mm) na 1/8"(3,2mm) adaptersku liniju
za infuziju krvi [f|. Postavite stezaljku na adaptersku liniju i ostavite zadnji poklopac na
mjestu sve dok se podesava autotransfuzija. Ako se koristi 1/4” (6,4 mm) adapter, prvo
skinite adapter 1/4” (6,4 mm).

9. Uklonite poklopac prikljucka tipa luer sa prikljucka tipa luer bez ventilacije i postavite
trosmjernu slavinu. Na slavini u¢vrstite ventil za otpustanje negativnog pritiska sa
postavljenim bakterijskim filterom [g.1.].

10.Postavite rezervoar na autotransfuzioni nosac (kod proizvoda: XX*XH032).

PAZNJA |Odrzavajte rezervoar ispod nivoa grudnog kosa da biste obavili drenazu.

o

11.a. Koristedi cijevi unutrasnjeg precnika 1/4” (6,4 mm) [h], poveZite ventilacioni prikljuc¢ak
na gornji dio Hardshell rezervoara na regulisani izvor vakuuma sa pritiskom od
11-15 mmHg (1,5 do 2,0 kPa) (15-20 cmH,0).

Napomena: Naljepnica za upozorenje,DO NOT OBSTRUCT” (Nemojte blokirati)
u blizini ventilacionog prikljucka ne vazi za postoperativnu drenazu
grudnog kosa i autotransfuziju.

ILI

11.b. Preporucuje se upotreba vodene zaptivke/manometra za vodu [i] tokom drenaze
grudnog kosa. Ako se koristi manometar za vodu, poveZite jedan kraj cijevi
unutradnjeg pre¢nika 1/4" (6,4 mm) [j] na ventilacioni priklju¢ak a drugi kraj na
manometar za vodu.

Visok negativni pritisak moze dovesti do ostecenja stanice. Koristite
najnizi nivo vakuuma koji je potreban za postizanje Zeljene brzine
protoka.

12. Zabiljezite vrijeme pocetka drenaze u rezervoar.

UPOZORENJE | Preporuéuje se da autotransfuzija ne traje duZe od 18 sati nakon
operacije.
13. Kontinualno pratite drenazu i proteklo vrijeme. Utvrdite stopu drenaze po satu.

Reinfuzija prikupljene krvi/tecnosti treba da se obavlja svakog sata,
osim ako se za sat vremena prikuplja manje od 50 ml.

14. Nakon prikupljanja 50 ml krvi, uklonite zadnji poklopac adapterske linije za infuziju
krvi i prikljucite adapter za infuziju krvi na L.V. administracioni set/aparat pumpe.
Napomena: Preporucuje se da se infuziona pumpa koristi uz senzor za detekciju
vazduha za sve postupke reinfuzije.

15. Otkacite liniju za infuziju krvi i nastavite sa autotransfuzijom.

' Da biste umanjili rizik od vazdusne embolije, uklonite vazduh u
potpunosti iz infuzione linije prije autotransfuzije.

Ljekar je odgovoran za odredivanje optimalnog vremena, stope i
zapremine za autotransfuziju kod pacijenta.

Ljekar treba da bude svjestan potencijalnih komplikacija

kao sto su vazdusni embolusi, povezanim sa upotrebom

I.V. administracionog seta i infuzione pumpu. Upotreba L.V.
administracionog seta i infuzione pumpe u skladu sa uputstvima
datim od strane proizvodaca.
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SPECIFIKACUJE
Opis proizvoda
Broj za ponovnu Opis
narudzbinu

3CX*NXT19RW CAPIOX® NX19 oksigenator s integriranim arterijskim filterom i
UltraPrime™ tehnologijom

3CX*NX19RE CAPIOX® NX19 oksigenator s integriranim arterijskim filterom i
UltraPrime™tehnologijom

3CX*NX19W CAPIOX® NX19 oksigenator s integriranim arterijskim filterom i
UltraPrime™tehnologijom

3CX*NX19E CAPIOX® NX19 oksigenator s integriranim arterijskim filterom i
UltraPrime™tehnologijom

(Pogledajte ,Smijer odlaznog prikljucka za krv*, stranica 115)

Modul oksigenatora CAPIOX® NX19

KOMPONENTA SPECIFIKACUJE
Kuciste Materijal Polikarbonat
Vlakna Materijal Povrsinski Mikroporozni propilen

dio Pribl. 1,9 m?

Arterijski filter Materijal Tip poliesterskog sita

Veli¢ina priklju¢ka 32 pm

Razmjenjivac toplote Materijal Povrsinski Polietilen tereftalat (PET)

dio Pribl. 0,43 m?

Opseg brzine protoka krvi Min. 2,0 I/min (ili 0,5 I/min do 2 sata)

Maks. 8,0 I/min

Zapremina sredstva za 185 ml+10%

punjenje (stati¢na)

Prikljucak za uvod krvi

(iz pumpe) 3/8"(9,5 mm)
Odvodni priklju¢ak za krv 3/8"(9,5 mm)
Kardioplegni priklju¢ak 1/4" (6,4 mm)
Prikljucak za uvod gasa 1/4" (6,4 mm)

Izlazni prikljucak za gas
Prikljucci za vodu

5/16" (7,9 mm)
1/2"(12,7 mm) Hansen brzospajajuca spojka

Maksimalni pritisak Ulaz za krv 1.000 mmHg (133 kPa) (1,36 kgf/cm?)

Ulaz za vodu 1.470 mmHg (196 kPa) (28 PSI) (2 kgf/cm?)

CAPIOX® Hardshell rezervoar

KOMPONENTA SPECIFIKACIJE

Materijal kucista Polikarbonat

Opseg brzine protoka krvi

Venski tok: Min. 2,0 I/min (ili 0,5 I/min do 2 sata)
Maks. 8,0 [/min

Kardiotomski ulaz: Maks. 5,0 1/min

Kombinovani tok: Maks. 8,0 1/min

Kapacitet za skladistenje krvi 4000 ml

Minimalna radna zapremina 150 ml

Venski filter Veli¢ina Poliesterski zaslon
porau tip 47 um
materijalu

Materijal kardiotomskog filtera Tip dubine poliestera

Dio materijala protiv pjenjenja Polietirenska pena

Ulazni prikljucak za krv iz vene 1/2"(12,7 mm) sa opcijom za rotaciju

Priklju¢ak za odvod krvi (do pumpe) 3/8"(9,5 mm)
Usisni prikljucci Sest 1/4" (6,4 mm)
Vertikalni prikljuc¢ak za CR filter, brzi 3/8"(9,5 mm)
Priklju¢ak za punjenje 1/4" (6,4 mm)
Ventilacioni priklju¢ak 1/4" (6,4 mm)

Pomoc¢ni priklju¢ak
Prikljucci tipa Luer

1/4"—3/8" (6,4 mm—9,5 mm)
- tri filtrirane bravice tipa luer za kardiotomski
filter

- bravica bez filtera, tipa luer
- dvije bravice tipa luer na venskom ulazu

Ventil za otpustanje pozitivnog pritiska
Maksimalni odgovarajuci negativni

0do 8 mmHg (1,1 kPa)
-150 mmHg (-20 kPa)

pritisak u rezervoaru




OKcureHaTop 3 iHTerpoBaHUM apTepiaibHUM
dinbTpom Ta TexHonorieo UltraPrime™

CAPIOX NX

3acmocosyemoca 0na 8aKyyMHO20 8eHO3HO20 OpeHy8aHHA ma nicnAaonepayilinozo OpeHy8aHHA 2pyOHOI KNimuHu
IHCTPYKUii 3 BUKOPUCTaAHHA
Crtop. 123—130

Mepep 3acTocyBaHHAM BUPOOY YBaXKHO NPOYMTAlTE BCi NONEPEAXKEHHS, 3aCTEPEXEHHSA Ta BKa3iBKM.

onuc BupoObIB

CAPIOX® NX — Lie MeMbpaHHWI OKCMreHaTop i3 MIKpOMOpPUCTMMM NOAINPOMNiNeHOBMY MOPOXHUCTMI BOTIOKHAMY, WO BUKOPUCTOBYETLCA AK NPUCTPIii Ans
eKCTPaKopropasbHOro ra3zoo6MiHy, y AKOMY KPOB Teue 330BHi BOJIOKOH, TOAli AK BEHTUNALHWIA ra3 NpoTikae Kpi3b BOMOKHA.
CAPIOX® NX cknaga€etbcs 3 Moayna A4Jif ra3000MiHy 3 iHTErpoBaHMM TennoobMiHHUKOM i apTepianbHum dinbTpom. CAPIOX® NX nocTava€eTbes 3 TBEpAOCTIHHUM pe3epByapom
4m 6e3 HbOro, iHTErPOBaHUM KapAiOTOMIUHUM GiNbTPOM, WO AO3BOJIAE MaT OHOMOAYSIbHY KOHCTPYKLItO AN 3abe3neyeHHs NPOCTOTY BUKOPUCTAHHS.
OkcureHaTtop NX19 noctauaetbca 3 TBepAoCTiHHUM pesepByapom CAPIOX® Ha 4000 ma.
[oBepxHi, AKi KOHTaKTYIOTb 3 KPOB'l0, MaloTb MOKPUTTA }cuau’ng"‘.

coating™ — Lje 6iOCYMiCHWIA MaTepia, Lo HAHOCUTLCA Ha MOBEPXHI MPUCTPOIO, AKi MalOTb KOHTAKT i3 KPOB'10, W06 3anobirTyi HannnaHH© TPOMGOLWTIB Ha NPUCTPIN.

MOKA3AHHA O 3ACTOCYBAHHA

OkcureHatop CAPIOX® NX19 3 iHTerpoBaHum apTepianbHium ¢inbTpom i TexHonorieto UltraPrime™ BUKOPUCTOBYETLCA ANA 06MiHY rasiB Mi>k KPOB'I0 Ta ra30BMM CEpPefjoBULLIEM,
LU0 3aA0BONbHUTH NOTPe6Y NaLieHTa B ra3006MiHi Nif Yac cepLeBO-NereHeBOro WyHTyBaHHS.

IHTerpoBaHuii apTepianbHuii GiNbTp NprsHaueHo AnA GinbTpyBaHHA HEGIONOTIYHNX YACTOK | eMOONIB, @ TaKOX NOJEreHHs BuaneHHs 6ynbballok NoBiTps 3 KPoBi, AKa
NpoTiKae Yepes cepLieBO-NereHeBnii KOHTYP. IHTerpoBaHuii TENN0OOMIHHVK BUKOPUCTOBYETLCA ANA HarpiBaHHA Yy OXONOAXKEHHA KPOBi Ta/abo nepdysiiHoI piavnHM, Konu BoHa
npoTikae Yepes NpuCTpin.

TBEpLOCTIHHMI pe3epByap BUKOPUCTOBYETLCA ANl 36epiraHHA KPOBI Mif Yac eKCTPaKopnopanbHOro KPoBoobiry 3 BeHO3HOI Ta KaphioTOMiuHOT NiHil.

Pe3epByap MiCTUTb BEHO3HY CeKLl0, Aka CKNAaAaETbCA 3 GinbTpa Ta NPOTHUCNiHIOBaYa ANA NONerieHHs BUAaneHHs 6ynbbaluok nositps.

KappioTomiuHa ceKLjis pesepByapa MicTUTb GinbTp AnA BUAANEHHA TBEPAMX YaCTOK i NPOTUCMiHIOBaY /1A NONerieHHaA BraaneHHa 6ynbballok nositpsa. ina npoueanyp
BaKyyMHOTO lpeHyBaHHA Ta nicnAaonepauiiHix npoueayp ApeHyBaHHA rpyAHOI KNITUHX MOXHa BUKOPUCTOBYBaTU 4-NiTPOBUIA pe3epByap.

OkcureHatop CAPIOX® NX19 3 iHTerpoBaHum apTepianbHium ¢inbTpom i TexHonorieto UltraPrime™ npusHayeHo AnA BUKOPUCTAHHA B MaLLiEHTIB, KONM NOTPiGHa LWBUAKICTL
KPOBOTOKY He nepesullysatume 8,0 n/xB.

OkcureHatop CAPIOX® NX19 3 iHTerpoBaHum apTepianbHUm ¢inbTpom Ta TexHonorieto UltraPrime™ moxHa BUKOpMCTOBYBAaTY Nif Yac npoueayp, Wo TPrBaioTb A0 6 FOAVH.

OBMEXEHHA WOA40 TUCKY | MOTOKY
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KpoBoTik/Tck mopyns okcureHatopa | MiH. 2,0 n/xB. (a6o 0,5 n/xB. po 2 ropuH) | Makc. 8,0 n/xs. Makc. 1000 mm pT. cT. (133 KIMa) (1,36 Krc/cm?)
KpoBoTiKk/HeraTyBHWIN TUCK MiH. 2,0 n/x8. (@60 0,5 n/xB. fo 2 roguH) | Makc. 8,0 n/x8. (5,0 n/xB. - npn Makc. =150 mm pT. cT. (-20 KIMa)

pesepsyapa KapaioTomi)

Tnck Bogun Makc. 2 krc/cm? (1470 mm pT. cT.) (1,97 Kr/cm2) (196 kMa)

MorTik rasy Min. 0,5 n/xB. Makc. 20 n/x8.

OPIEHTALIA BUXIAHOIO NMOPTY KPOBI

AKa KOHGIrypauia noTpibHa AnA BalWoro KOHTYpY.

OkcvreHaTop nocrayaeTbea 3 IBOMA KOHOINYPALUIAMM BUXIAHWX NMOPTIB — NNIBOCTOPOHHbLOLO (W) abo MPABOCTOPOHHBOIO (E). inB. cxemy HUXYE, Wob BU3HAUNTY,

Tun

JliBOCTOPOHHiI

MpaBoOCTOPOHHiIN

OkcureHaTop i3 TBEpAOCTIHHUM pe3epByapom

- 3CXENXT9RW

-REF : 3CX*kNX19RE

OkcureHaTop 6e3 TBEPAOCTIHHOMO pe3epByapy

: 3CXRNX19W

: 3CXkNX19E

Po3micTiTb BOAHI NOPTY B HAaNPAMKY Ha NiBAeHb, AK
NnoKasaHo Ha MantoHKy. OpieHTaLlis BUXigHOro nopTy
KpoBi HacTynHa: (W) (3axia, west) - JIIBA ctopoHa a6o
(E) (cxip, east) - MPABA cTopoHa.

3BepHiTb yBary: Ha LibOMy MaJtoHKY 306pa)keHO BUMMAL
oKcureHaTopa 3Bepxy.

BuxigHui nopt
KPOBi NliBOpYyY
(W — 3axin)

BxigHuit nopT KpoBi

BxigHwin nopt KpoBi

KpoBi NpaBopyy
(E— cxig)

BuixigHuii nopt

CTPYKTYPA

KoHekTop Jlioepa He-

BunyckHuin knanaH Ny 0
dinbTpoBaHOI ceKuji

NO3NTUBHOTO TUCKY

[onomixHui nopt

dinbTpa
Cuncrema BigbrpaHHa npob

[Ba noptu Jlioepa
Ha BEHO3HOMY BXOfi

MOBHEHHA

TepmopgeTtekTop ro dinbTpa

BxigHui nopt
BEHO3HOI
KpOBIi

3’eAHaHHA NiHii Npo-
[lyBaHHA

BeHTUnALiINHWI nopT
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BcMoKTyBanbHi noptu

BepTtukanbHuii nopt
[l0 KapaioTomiyHoro

TBepAOCTiIHHMIA
pesepsyap
CAPIOX®

MopT WweKnAKoro Ha-

Tpu noptu Jlioepa ¢inbTpoBsa-
HOI ceKLii 4O KapAiOTOMIYHO-

BxifHWin nopT BeHO3H

MineTka BeHo3HOrO
BxoAy (ycepeawHi

HanpamHwit oTeip OnopHwit Baxinb
/1A TPMMaYva .
e JiHia npopyBaHHA

0i KpOBI

KapgioTtomiunuin dinbtp

inbTpa .
¢ pa) 3’epHyBanbHe KinbLe
BeHo3Huin B
dinbTp OpHoxonoBuii KnanaH

S nopr ppcpianent ] moayne
pesepsyapa i
Moay”ns) |__ rasoo6miHy 3
OnHoxopoBuiA Aux BuxigHuit nopt iHTerpoBaHum
KnanaH rasy apTepianbHum
BXifiHWit nopT rasy TernoobmiHHMK dinbTpom
(ycepenwvHi mogyns)
BxigHuin nopt KpoBi X .
(Bi3yanbHO He MOMITHWI) BuxigHuih nopr rasy
Kapaionneriunni TepmopeTekTop
nopT Kposi BogHi noptui
BuxigHnin nopt Kposi
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|  nonEPEmXEHHA

TyT onucaHo cepiio3Hi He6aXkaHi peaKuii Ta NoTeHLUiliHi He6e3neKy I 06Me)XKeHHA, WO HaKaAalTbCA HUMM MNif Yac BUKOPUCTaHHA.

| nonepEmKEHHS |

CAPIOX® NX19 npvisHaueHo 1A po6oTuW Ha LWBMAKOCTI KPOBOTOKY B Mexkax Bif 2,0 n/x8 (a6o 0,5 n/x8 fo 2 roanH) Ao 8,0 n/xB. He BUKOpUCTOBYIATE WBMAKOCTI KPOBOTOKY No3a
LMUN MeXKamu.

HE 3ATOPOXKYWTE AUTAHKN BEHTUNALII TA3Y. He AOMyCKaiiTe HarpOMaXKeHHA HaANMLLIKOBOTO TUCKY B ra3oBili ¢asi, o6 3anobirTn noTpannsaHHIO ra3osrx emb6onis o
a3 Kposi.

LLlo6 3ano6irtv noTpanasHHIo rasoBmx eMooniB Ao dasu KpoBi, TUCK y da3i KPOBi 3aBX AW Ma€e 6yTV BULLUM, HiXK TUCK Y ra3oBii dasi.

LIBMAKICTb ra30BOro MOTOKY He NoBKHHa NepesuLLyBaTh 20 1/xB. Ana NX19. HagmipHa WBUAKICTb ra30BoOro NoToKy CNPUYMHUTL 36iNblUeHH:A TUCKY B rasosii $asi, Lo B CBOI0
Yepry npussene A0 HAAXOAKEHHA ra3oBUx embonis [0 Gpasmn KpoBi.

Mg yac peunpKynaLii He BUKOPUCTOBYITE NYNbCYOUYNIA MOTIK, HE 3aTUCKaNTe apTepianbHO-BEHO3HUI KOHTYP i He 3yMUHATE HAaCOC KPOBI PanTOBO, OCKINbKK Yepes Lie ra3oBi
eMbonu MoXyTb NOTPaNUTK Nif Ai€lo cunu iHepuii Ao dasn KpoBi 3 razoBoi dazu.

Akwo moaynb okcureHatopa CAPIOX® NX BrKopUCTOBYETbCA 63 TBepAOCTIHHOIO pe3epByapa Advance, yCTaHOBITb MOAY/Ib TakK, W06 BePXHiii KiHELIb BONIOKOH 6YB HIXYE, HiX
piBeHb KpOBi y BeHO3HOMY pe3epByapi. Lie 3anobirae Hapxom»keHHto ra3oBux embonis 4o ¢pasv KPoBi 3 ra3oBoi dpasu.

LLlo6 3ano6irTii HAAXOMKEHHI0 rasoBrx eMboiB Ao Gpasn KPOBI, NepeKoHaTecs, WO WBKAKICTb MOTOKY apTepialbHOro Hacoca 3aBXAv NepeBuLLyE LBUAKICTb NMOTOKY B
Kappionneriyrin niHii Ta/un ONOMiXXHWUX Hacocax. LLIBNAKICTb KPOBOTOKY B KapaionneriyHiv NiHii Ta/4v AONOMIXHMX HacoCax He NOBMHHa nepesuLysaT 1 1/XB.
MepeKkoHaWTecs, Wo OKCUreHaTop He 3a3HaE Ail HeraTMBHOMo TUCKY. HeraTnBHWI TUCK B OKCUTeHaTOPi MOXe CNPUYNHUTY HAAXOLKEHHA ra3oBMX eMboniB Ao ¢pasu KpoBi 3 razoBoi
dasn.

AKLLO B NepUCTaNbTUYHOMY HacOCi BUKOPUCTOBYIOTbCA TPYOKM 3 NONIBIHINXNopuay, BoAa, NepLU HiXX NOTPanuUTX B HACOC KPOBI, Ma€ NPONTY KPi3b TENIOOOMIHHUK, W06 YHUKHY TV
BUHUKHEHHA B TENI00OMIHHVKY CTaTUUHOT €NeKTPUKN.

LLlo6 3ano6irTvi 3ropTaHHIo KPOBi B CUCTEMI, CTif} BUKOHATU HaNEXHY renapyHisaLito KpoBi 3 ypaxyBaHHAM CynyTHiX 3aXBOPIOBaHb NaLli€eHTa, B TOMY YMCAi rinepkoarynauii, Ta
TexHikun nepdysii.

Micna noTpannAHHA KPOBI Y NPUCTPI ANA YHUKHEHHA KPOB'AHOIO CTa3y (HaBiTb AKLLO NOTIK NaLjieHTa 3ynMHEHO) CNif NOCTIMHO NiATPUMYBATM TiK KPOBI KPi3b OKcUreHaTop i
pesepsyap.

Y pasi BUKOPUCTaHHA BiALEHTPOBOro Hacoca 3aTUCHITb apTepiasnbHy NiHilo, ANCTanbHY [0 OKCMreHaTopa (3 60Ky nauieHTa), nepLu HiX 3ynnHUTW Hacoc. HeHanexHe 3aTUCHeHHA
MOXe CNPUYNHUTY HEeKepOBaHUIA 3BOPOTHMI NOTIK KPOBI UM MirpaLito ra3oBrx em60iB y KPOB'AHUIA LUAX OKCUreHaTopa.

Llei B1pi6 3a60pOHeHO BUKOPKCTOBYBATV NMOHaA 6 roAMH NOCniNb. BUKOpUCTaHHSA M10ro NoHaz 6 roAviH MoXe NPU3BECTY A0 BUTIKAHHSA NIa3Mu i yTBOPEHHS TPOMOIB, LLO MOXe
NOCTaBUTU Mif 3arpo3y ePpeKTUBHICTb ra3006MiHY.

TemnepaTypa BOAW, LLO NOAAETLCA [0 TENNOOOMIHHIKA, He NoBMHHA NepeBuLlyBaTi 42°C (108°F), iHaKLLe MOXMBI reMaToNoriuHi MOPYLIEHHS.

LLlo6 3ano6irTvi yTBOpeHHI0 O6ynb6allok Yepes HaABHICTb rasy B KPOBI, He AonycKaiiTe, Wob pisHMLA TemnepaTyp KPOBi Ta BOAW B TEMNOOOMIHHVKY nepesuLlyBana 15°C (27°F).
YHuKaliTe BBEAEHHA reMoCTaTUUHMX 3aco6iB A0 KapAioTOMIUHOro pe3epByapa/okcureHaTopa. Bigomo, Lo remocTaTyHi 3acoby CTBOPIOIOTb TPOMOU, AKI MOXKYTb MOPYLUNTA
pob6oTy pe3epByapa/oKcureHaTopa.
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BuikopucToByiite okcureHatop CAPIOX® NX i3 TBepAOCTIHHUM pe3epByapoM, 3BaXKaloun Ha JOAATKOBI NonepeAXeHHs, HaBefeHi HuKye.

LBMAKICTb NOTOKY KPOBI B KapAiOTOMiYHUIA GiNbTP He NOBMHHA NepeBuLLyBaTH 5 N/XB. HaamipHa WBUAKICTb KPOBOTOKY MOXKe NpK3BecTy A0 36ibLUeHHA TUCKY Y
KapaioToMiuHOMY GinbTpi, WO B CBO Yepry MOXe Npu3BeCTy 40 3BOPOTHOIO NOTOKY B NiHilo NojaHHA Byab-AKOro po3umHy Um KpoBi, Nif'€gHaHy [o pe3epByapa.

MiHimanbHMI pobounin 06'em y pesepByapi cTaHoBUTL 150 mn. LLLo6 3ano6irtu noTpannsaHHIo ra3osrx eM6osiB A0 NaLli€HTa, BCTAHOBITb HaNEXHMI PiBeHb 36epiraHHA KPoBi
BiHOCHO LUBMAKOCTi BEHO3HOIO NOTOKY. (InB. cTOp. 7 <KoediuieHT 6e3nekn»)

YKOBTWi1 KOBMAYOK BEHTUNALINHOTO NMOPTY HE NOTPIGHO 3HIMATY, afKe Liei MopT 3abe3nedye HanexHy BEHTUNALIIO i3 3aKpUTUM KOBMaukoM. He 3aKkpuBaiTe BeHTUNALIHWIA NOpPT,
60 Lie MoXe NPK3BECTV O MNO3UTVBHOIO TUCKY B pe3epByapi, Lo CNPUYMHUTL 3BOPOTHWI MOTIK Y NaLi€HTa, NiHii NOAaHHA PO3UMHY UK KPOBI, Mi'€AHaHOT Ao pe3epByapa.

[lo pe3epByapa He Cnif 3aCTOCOBYBATU HEraTUBHUI TUCK HUXKYe —150 MM pT. T. (-20 Ka), 60 Le MoXKe NPU3BECTM [0 NOr0 NMOLIKOAKEHHS.

AKLO piBEHb KPOBI B pe3epByapi CTaHe HUXKYUM, HiXk MiHIManbHWA pobounii piBeHb, KPOBOTIK i3 BUCOKOIO WBUAKICTIO MOTOKY B KapAIOTOMIYHUIA GINbTP MOXKe yTBOPIOBaTH ra3osi
Mikpoem6onv (GME), Lo MOXyTb TPaHCMOPTYBATUCA A0 NaLji€HTa.

| 3AxoAM BE3NEKM

TyT micTuTbCA iHpopmaLia Npo 0co6nuBy yBary, AKY NOBMHEH BUABNATH NiKap 3aanA 6e3neyHoro Ta epeKTMBHOro BUKOPUCTaHHA
npucTpolo.

[ 3Axopm BE3NEKM |

* He 36epiraiiTe B1pi6 3a rpaHUYHKIX TemnepaTyp i BonorocTi. He flonycKaiiTe NoTpaniaHHA NPAMOro COHAYHOrO CBiTNa.

He BUKOPUCTOBYITE PO3UMHHUKM, HAaNPUKIaZ cnnpT, edip, aueToH ToLwo. Lii po3UnHHUKM MOXKYTb CPUUYNHUTY NOLIKOAXKEHHS, AKLLO iX BUKOPUCTOBYBATU B MPUCTPOT abo Ha
HbOMY.

Tuck Ha Bxoai KpoBi B Moayni okcureHaii, wo nepesuiuye 1000 mm pT. cT. (133 Kla), MoXxe npu3BecTy A0 NPOTiKaHHA Y1 NOLLKOXKEHHA MPUCTPOIO.

Tuck BoAM Ha BXoAi TeNN00OMIHHUKA, Wo nepeBuLLye 2 Krc/cm? (1470 mm pr. cT.) (28 PSI) (196 KIMa), Moxxe npu3BecTy A0 NPOTIKaHHA Y NOLLKOAXKEHHA MPUCTPOLO.

BynbTe 06epexHi, Buaanatoun noBiTpaA Nig vac 3anoBHeHHA Ta nepdyaii. HagmipHWiA cTpyc npucTpoto, 0cobnmBo BifA yAapiB TBEPAMMM NPEAMETaMU, MOXeE NPU3BECTU A0 NOTO
MOLIKOAKEHHSA.

BianoBiaanbHiCTb 3a BUKOPUCTaHHA LibOro MPUCTPOIO B YCiX BUNAZKax Hece BUHATKOBO flikap, AKUI NpU3Hayae noro.

TepmiH NpUAATHOCTI AUB. Ha €TUKETL NPVCTPOI0. BUKOPUCTOBYBATU NPUCTPIN MicNA 3aBepLUEHHA TePMiHY NPMAATHOCTIi 3360POHEHO.

Bunpib MOXXHa BUKOPMCTOBYBATM TifIbKM B yMOBaX onepauinHof.

MNepen BUKOPUCTaHHAM NpounTanTe BCi IHCTPYKLIT A0 NpenapaTis i MeanyHUX Npunaais, AKi 3aCTOCOBYBATMMYTbCA Pa30OM 3 LM NPUCTPOEM.

BrikopucTaHHA npenaparis, Wo MicTATb pocdoniniaw, B 3anoBHIOBaNbHI PiavHi abo ix BBEAEHHA B NaLliEHTa Nifj Yac CepLeBO-NereHeBoro WYHTYBaHHA MOXe CMPUATI
rigpodinisauii (NpopuB Nnasmu) MiKPONoOpUCTOi MeMbPaHM.

Llei npncTpii NOBUHHI BUKOPWCTOBYBATY TiNbKW HaNe)HO HaBYeHi Ta KBanidikoBaHi paxisLji.

Llen npucTpin € cTepunbHYM i aniporeHHUM y KaHani pignHN B 3aKpPUTOMY HEMOLLIKOAXKEHOMY YrnaKyBaHHI. YBaXHO OrnaHbTe NPUCTPIl | ynakyBaHHA. He BUKoOpuCTOBYITE 110TO,
AKLLO YNaKyBaHHA Ta/abo NPUCTPIi MOLIKOAXKEHO UM KOBMAUKM He Ha MiCLii.

YTunisynte npucTpii BiANOBIAHO A0 NPaBWN NiKapHi Ta iepkaBHUX HOPMATUBHUNX AOKYMEHTIB 3 METOI JOTPUMAHHA HanexHUX npoueayp yTunisauii MeanyHmx Bigxoais ta
YHUKHEHHA PU3NKY 3apaKeHHs.

Lle npncTpiii npr3HayeHo TinbKu ana ogHopasosoro BukopuctaHHa. MOBTOPHE BUKOPUCTAHHA 3ABOPOHEHO. He cTepunisyiite noBTopHO. He nigaaBaite noBTOPHIl
06po6ui. MoBTOpHa 06pO6Ka MOXKe MOPYLINTY CTEPUNBHICTb, 6I0N0rIUHY CYMICHICTb | GyHKLIHY LinicHICTb Liboro BUPOOY.

AKLLO NOTPIOGHO 3aMiHUTW OKCUTreHaTop, NepPeKOHANTECS, Lo MAETE 3anacHN.

Y BCix npoLeflypax 3aCcTOCOBYWTe MeTOAN acenTuKN.

3anoBHiTb BUPI6 KPMCTanoifgHUM PO3UNHOM, AKWI He MICTUTb KPOBI, Nna3mm Ta/abo NpoayKTiB nepepobku (Npenapatis) KPoOBi.

Po3smicTitb Mopynb okcureHatopa CAPIOX® NX nicna Hacoca KpoBi B HanpAMKY MOTOKY.

Min yac umpKynALii KPoBi NOTIK rasy Mae 6y Ty He HVKUYMM 3a 0,5 N1/xB. MOTIK rasy, HUXKUN 3a 0,5 N1/XB, MOXe NPKU3BECTN O HEOCTaTHLOrO ra3006MiHy. MepeKoHanTecs, Wo nig
4ac UMpKyNALii no3a NPYCTPOEM BCTAHOBNEHO HANEXHWI NOTIK rasy.

YHVKaTe KOHTaKTy NPUCTPOIO 3 aHECTETUYHUMM PiANHaMU. KOHTaKTyBaHHA 3 aHECTETUYHVIMI PiAVHAMN MOXeE MOLWKOANTN NPUCTPIN.

Mpwu BUKOpUCTaHHI NaponofibHVX aHeCTeTVKIB NiHito BiiKauyBaHHA ra3y Clif yTuidyBaTu, Wo6 YHUKHY TV NOTPANIAHHA aHECTETUYHOTO rasy fjo onepaLiiHoi KiMHaTU.
BifkauyBaHHA rasy moxe BriMBaTh Ha TOUHICTb BifGMPaHHA Npob npw KanHorpadii.

Cnig BigcTexyBaTyt Temnepatypy i TUCK CepLeBO-TIereHeBoro KOHTYpY (ANCTanbHOro 40 MOAYA OKCUreHaTopa). B AKOCTi paHHbOro iHAMKaTOPa 3pOCTaHHA crnagy TUCKY
peKoMeH/Y€ETbCA 3AiNCHIOBaTY AOaTKOBE CMOCTEPEKEHHSA 3a BXiHVM TVCKOM Ha MOAY/i OKCureHaTopa.

Y pasi npu3ynuHeHHA cepLieBo-NereHeBol LMPKYNALIi cnig 3ynnHuT NoTiK rasy. i yac peunpKynauii nepesipanTe napameTpu rasy B KpoBi. HaiMipHWIA NOTIK rasy Moxe
npu3BecTy Ao H13bKoro piHA PaCO,, ankanosy abo reMaTonoriuyHMx NopyLueHb.

124

Perucrparmua MU e PocagpaBragzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



* [icna sirpisaHHA nauieHTa Bigperyiolite KoHUeHTpauito O,, BUTPaTy rasy Ta WBMAKICTb KPOBOTOKY, 36ibLMBLLM X 3@ NOTPeby, BiANOBIAHO A0 36iNblieHHA MeTabonisMy NaujieHTa.
HeHanexxHe perynioBaHHA NofjaBaHHA rasy Ta LWBMAKOCTI KPOBOTOKY MOXYTb MPU3BECTMU O HEAOCTaTHLOIO ra3006MiHY.

PekomeHAY€ETbCA BUKOPUCTaHHA NepefjLyHTYBanbHOro GinbTpa A1A 3aTPUMKM OyAb-AKVX YaCTOUOK i3 KOHTYPY Ta PO3UMHY ANA 3aMOBHEHHH.

NiHito BinGrpaHHA NPo6 MOXHa 3HATW. AKLIO NiHiA 3HATA Ta HE BUKOPKCTOBYETLCA, NEPEKOHANTECA, WO KiHLIEBWIA OTBIP 3aKPUTO 3aryLKOo0.

¢ o6 nonerwunTy BUhaneHHs razoBrix em6osiB Mif yac 3anOBHEHHA Ta HAA3BMYANHUX CUTYaLLil, PEKOMEHAYEMO BUKOPVCTOBYBATY JTiHIl0 peLypKynALii B apTepianbHii niHii nicna
okcureHatopa NX.

* Mix BIXOAOM pe3epByapa Ta BXO[OM oKcureHaTopa NX peKkoMeHAyeMO BUKOPUCTOBYBaTH AeTEKTOP Gynbballok NoBiTPA. Y pasi BUABNIEHHA ra3oBrX eMOoNiB Cif BUSHaUUTU

[Kepeno Ta BXXUTW BiANOBIAHMX 3aX0AiB, WO6 yCyHy TV noAanblue NoTpaniaHHA ra3oBUx eMbonis A0 KOHTYpy nepdysii.

Bukopuctoyiite okcureHatop CAPIOX® NX i3 TBepAOCTIHHMM pe3epByapoM, 3Ba)atoumn Ha JOAATKOBI MoNepeKeHHs, HaBefeHi HuXYe.

¢ Lllo6 KoHTposnioBaTh 06'eM KPOBI B pe3epByapi Ta BUABNATY ra3oBi eM60 B apTepianbHuX NiHiAX, BUKOPWCTOBYIATE NPUCTPOI 6e3NneKw, y TOMy YiCi AAaTUKK PIBHA Ta AeTEKTOP
noBiTps.

¢ ObepTatoum BXifHWI MOPT BEHO3HOI KPOBI Bropi pe3epByapa, NepekoHanTecs, Wo BeHO3Ha NiHiA Ta Kabenb TepMOAETEKTOPA He KOHTAKTYIOTb i3 PO3UMHOM Ui NiHIE NOAAHHSA
PO3uKHiB, Nif'eAHaHO0 4O pe3epByapa, Wo6 3anobirTv ix 3annyTyBaHHIO.

* [lig vac BigoKpemneHHa pesepByapa Bifj MOAYNA OKCMreHaTopa MiLHO YTPUMYITE OKCUreHaTop i 3HiMiTb 3'€aHyBanbHe KinbLe.

* LLo6 3HATK L-nogi6HuiA 3'€eaHyBay, NOBEepHITb 06epTOBMIA Baxinb Bif cebe, Konv nepepHin 6ik BeHO3HOI 3BOPOTHOT ceKLii pe3epByapa o6epHeHO o Bac. [10TiMm BUTATHITb L-noai6Hmi
rHi3goBUI 3'€AHyBaY i3 KonekTopa.

* KoBnauku nopris, Lo He BUKOPUCTOBYBATUMYTbCA, Cifl 3anMLINTL Ha micyi. Lie J03BONAE YHUKHY TV 3abpyAHEHHSA Ta 3anobir T BUTIKaHHIO KPOBI.
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* [1ns 3ano6iraHHA BUTIKaHHIO KOBMaYKmM BCiX MOPTiB Jloepa, WO He BUKOPUCTOBYOTbCSA, MatoTb By T LiNbHO 3aKpUTI.

¢ Lllo6 3a6e3neunTy MakcmasnbHy NMPOMyCKHY 3A4aTHICTb, Nepefi BAKOPUCTAHHAM KapAiOTOMIYHWIA GiNbTp Cif 3MOUMTY KPUCTANOIAHNM PO3UYMHOM.

* Konu HeobxiaHo, yBeaiTb KPOB, Nna3my Ta/abo npenapaTii KPOBI KPi3b MOPT WBUAKOrO HanoBHeHHA abo byAb-AKWiA i3 nopTis Jlioepa, AKi BeayTb A0 KapaioTomiuHoro ¢inbTpa, nicna
npopyBaHHs i Aeaepallii okcreHaTopa.

* He ponyckaiTe nepeBuLLEHHA MaKCMabHOro poboyoro 06’emy B pesepayapi 4000 ma. Liei npucTpiii npusHayeHo AnA BUKOPUCTaHHA 3 06’'eMamm KPOBi B pe3epByapi MEHLIMM 3a
4000 mn.

¢ Ko KpoB Ha BXoAi y GinbTp KapAioTOMiYHOTrO pe3epByapa Po3TiKaeTbCA MO GiNbTPy, a He NPOTIKA€E KPi3b HbOTO, Lie MOXe BKa3yBaTy Ha Te, o GinbTp 3a6pyaHeHNIA. 3ynuHiTb
BUKOPUCTaHHA GinbTpa KapAioToMiuHoro pesepyapa. 3amMiHiTb pesepByap abo HanpasTe KapAioTOMiUHY KPOB Yepe3 AOMOMIKHMIA KapAIOTOMIYHMI pe3epByap i 3'€aHaiiTe oro 3
[IOMOMi>XHVM NOPTOM.

* Y HayKOBIl NiTepaTypi 3ycTPiualoTbCA NOBIAOMIEHHA NPO HeCTaHAAPTHY peakLilo Ha AeAKi MeAVKaMEHTIB, Taki AK HITPOrniueprH, GeHTaHin Ta iH., Wo Moxe By TN BUKIMKAHO Pi3HUM
cTyneHem abcop6uii CMHTETUYHMMM MaTepianaMmn eKCTpakoprnopasbHIX KOHTYpIB. YHUKaNTe BBeeHHA MeAnKamMeHTiB Yepes GinbTp KapAioToMiYHOro pesepByapa.

* He nopaeaiite nikapcbki npenapaTy Yepes fiHii Yn NnopTn, AKi BeAyTb [0 KapAioTOMiYHOro pesepsyapa. MefnKamMeHTV MOXYTb HAAXOANUTY i3 3aTPUMKOIO, OCKiNIbKM NOTIK KPOBi Yepe3

KapAioToMiuHmii pesepByap i GinbTp He € PIBHOMIPHUM.

PeKkomeHAyEeTbCA 3aCTOCOBYBaTU [Kepeno GinbTpoBaHOro rasy, Wob 3anobirti MoXIMBOMY NOTParAHHIO 3aNMLLKIB/3abPyAHMKIB A0 BXiAHOrO MOPTY rasy OKCMreHaTopa.

* [lepeKkoHaNTeCh, O OUYNCHI XiMiYHI PEYOBMHYM 3MUTO 3 OXONTOAXKYBaYa HarpiBaya BiAMoOBILHO A0 BKa3iBOK BUPOOHMKA LOA0 3aCTOCYBaHHA.

3ACTEPEXXEHHSA. 3rigHo 3 ®epepanbHmm 3akoHoaascteoMm (CLUA) Lieii BUPi6 Moxe 6yT1 NpoaaHnii nuvLue nikapem abo 3a Noro NpusHaYeHHAM.

NOPAAOK EKCIUTYATALLIT

Mepep BukopucraHHaAm npountante MOMEPEAXKEHHA (cTop. 124) Ta 3AXO4U BE3MEKU (cTop. 124-125).
HwuKue HaBeAeHO OCHOBHUIT ONNC BUKOpUCTaHHA oKcureHatopa CAPIOX® NX i TBepaocTiHHOro pesepByapa, AKLLO He 3aCTOCOBYIOTbCA
iHwWi oco6nuBi BKasiBKu.

MpumiTKa. 3a3HaueHi Ha eTKeTKax 06’emn pesepByapis He € abcontoTHUMU. Byab nacka, Nam'ATaiiTe Npo Lie, BU3Haualouun 6e3neyHi poboyi 06'emu.

YCTAHOBJIEHHA

1. Burarnite CAPIOX® NX 3 ynakyBaHHA i1 OrnAHbTe Ha HaABHICTb AedeKTiB. He BiaKpuBaiTe KapTOHHY KOPOOKY B onepauiiHiii. 13 KapTOHHOT KOPOOKIN MOXYTb PO3MOPOLLYBaTUCA
TBEpAi YacTKu.

3ACTEPEXXEHHSA |He BuKopucToByiiTe BMPi6, AKLWO yNaKyBaHHA 4y NPUCTPI NOWKOAXKeHO (Hanpuknapa, € TPilnHN) Y41 Ha NOpTax HeMa€ KOBNayKiB.

2. MomicTitb okcurenatop CAPIOX® NX'y npr3HauyeHunin Ana Hboro TpumMay.
Okcurenatop CAPIOX® NX i3 TBepAOCTIHHUM pe3epByapom: Wob 3anobirti nepervHaHHIo apTepianbHOI Ta IHWWX NiHilA, yCTAHOBITb TPYMAY Ha HanexHy BUCOTY.
MepeKkoHaBLWUCD, WO 3'€AHYBaNbHE KinbLe Ha MiCLli, ycTaBTe OKCUreHaTop y Tprmay ( : XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 a6o 801139). Ko pe3epByap He Gyae BCTaBNEHO B
TPVMay NPaBUAbHO, KiNbKiCTb PiAVHY B pe3epByapi He BAACTbCA MNPaBUIbHO OLHUTY.
Ob6epTaloun Mogysb OKCUreHaTopa, yTPUMYITe OMOPHUI KPOHLITENH. AKLLO MOAYNb OKCUreHaTopa 06epTaeTbCA Nif Yac yTPMMaHHA KOpryca OKCUreHaTopa, MOXJIBO, oro
MOLKOAMKEHO.
Mpumitka. Mg yac BukopucTaHHA mofyna okcureHatopa CAPIOX® NX i TBepaoCTiHHOroO pesepByapa okpeMo
a) MiLHO TpMMaliTe MOAYIb i BiJOKpeMTe Noro Bif TBEPAOCTIHHOMO pe3epByapa, BUAANMBLUN 3'€AHYBaIbHE KinbLie;
6)BCTaBTe pe3epByap y Tpumay : XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 ab6o 801139) ana okcureHatopa CAPIOX® NX 3 TBepAOCTiHHIM pe3epByapom;
B)BCTaBTE MOAY/b OKCUreHaTopa B Tpumay ( 1 XXKCXH18, XXkCXH25, XXkCXH15).

3ACTEPEXXEHHS | ikwio Bupi6 Bnage nig yac BCT , HE pUCTOBYIATE 110r0. 3aMiHiTb Ha iHLUNIA NPUCTPINi.

3. Nip’epHaiite TPyOKMN Un MydTV BofHMX NiHin (1/2 proima (12,7 mm)) ao BogHux noptis CAPIOX® NX (BofHi nopTy € ABOHaNpaBieHmu).
Mpumitka. LlinicHicTb KaHany ans BoAM B TeNI00OMIHHUKY 6yNo nepeBipeHo Po3UMHOM Nepekncy BOAHHO (< 330 MiNbOHHNX YacToOK Y BOA,).
MepeBipka 6€3neyHOCTi BUKOPVCTaHHA B LibOMY BUPOGI iHLIMX XIMIYHNX PEUYOBVH aHiX NepPeKnC BOAHIO UM PO3UMHU NEPEKNCY BOAHIO 3 > 330 MiNbiOHHKX YaCTOK He
nposoawvnacs.
4. 3anycTiTb UMPKYNALilo BOAV Yepes TenNooOMIHHUK i JO3BOMbTE BOAI LMPKY/OBATV NPOTArOM LOHaimeHLwe 5 xB. MepesipTe HaABHICTb NPOTiKaHb 3 KaHany AnA BOAMW [0 KaHany
KPOBI, a TaKOX 3 KaHasly A/1A BOAM Ha30BHi MPUCTPOIO.

ﬂKu.l,o B NepUCTanbTUYHOMY HacoCi BUKOPUCTOBYIOTbCA TPYOKM 3 noniBiHinxnopuay, Boaa, nepil HiXk NOTPaNnuTN B HACOC KPOBi, Ma€ NPONTM Kpisb
Tennoo6MiHHUK, W06 YHUKHY TV BUHUKHEHHSA B TEMI006MIHHUKY CTaTUYHOI e/IeKTPUKN.

5. lMpuepgHainTe BeHO3Hy NiHilo 1O BXiAHOrO NOPTY BEHO3HOI KPOBI BEHO3HOTO pe3epByapa.
6. MpueananTe apTepianbHy NiHilo A0 BUXiAHOrO NOPTY KpoBi okcureHatopa CAPIOX® NX.
7. 3HiMiTb KOBMAYOK i3 KapaionneriyHoro NopTy Ta NpUeAHalTe TPyOKy KapaionneriyHoi niHii KpoBi 1/4 goiima (6,4 Mm).

ﬂKu.|.o KappgionsieriyHunii NOpT He BUKOPUCTOBYETbCA, HafiHbTe Ha HbOro KOBNAYOK i NPOKPYTITb 110r0, WO6 TYro ywinbHUTK, abo NpueaHaiiTe KOPOTKY
TPY6Ky 1/4 ploiima (6,4 MM) i 3aTNCHITL ANA 6e3neKn.

8. Y pasi BUKOPUCTaHHA NePUCTaNbTUYHOMO Hacoca NPUEAHaNTe BXiAHY NiHil0 LIbOro Hacoca A0 BUMYCKHOro NOPTY KPOBI TBEPAOCTIHHOIO pesepsyapa. [ia’eaHariTe BUXigHY NiHito
NepuUCTanbTUYHOTO HAacoca Ao BXIAHOIO MOPTY KPOBi okcureHaTopa. Mg yac BUKOPUCTaHHA BiALEHTPOBOrO Hacoca Nif'efHaiTe Tpy6Ky Bif BUXiZHOTO NOPTY pe3epByapa 40 BXiAHOro
NopTy Hacoca Ta BUXiAHY TPYOKy Hacoca Ao BXiIHOrO NOPTY OKCUreHaTopa.

9. [lopaiite niHilo peuypKynAuii 3 fiametpom 3/16 atorima (4,8 Mm) abo 6inbluMM A0 apTepianbHOI NiHii NicNA BUXIZHOrO NOPTY KPOBI OKCMreHaTopa.

10.HapiBaiiTe BCi Tpy6KM Tak, o6 BOHMW BBINLM a) MO APYruii 3y6UrK, | CTATHITb CTPIYKOIO YCi 3'€fHAHHSA B KOHTYPI.

11.Mig’'epHaiiTe rasosy NiHito 1/4 Atonma (6,4 Mm) Ao BXigHoro nopTty rasy. OkcureHatop NX19 € cymicHyM 3 naponofibH1Mmn aHecTeTKamu (i30dnypaH Ta ceBopypaH) B KOHLEHTpaLifX
110 5% Ta TprBanicTio 4o 6 roavH. Mpu BUKOPUCTaHHI NAapONoAIGHNX aHEeCTETUKIB CAif, PO3rnAAaTY NEBHWII METOZA BifjkauyBaHHA rasy 3 okcureHatopa. [poToKon, KOHLEeHTpaLis Ta
CNoCTepPEXeHHA aHeCTETUYHUX rasiB, WO NPM3HaYalTbCA NaLiEHTY, HaneXaTb A0 BUKIIOYHOI BifNOBIAaNbHOCTI NiKyI04Oro Nikaps.

3ACTEPEXKEHHS | YHMKaliTe KOHTaKTY NPUCTPOIO 3 aHECTETUYHUMM pifnHaMu. KOHTaKTyBaHHA 3 aHECTETUYHMMM PiIANHAMMN MOXKe NOLIKOANTY NpucTpini. Mpu
BUKOPUCTaHHI Naponofi6Hnx aHecTeTUKIB NiHilo BifKauyBaHHA rasy cnig yTunisysartu, WwWo6 yHUKHYTN NOTPannAHHA aHeCTeTUYHOrO rasy Ao onepauiiitHoi
KimHaTu.
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12.[nq BigbupaHHa npob npu KanHorpadii Moxxe BUKOPMCTOBYBATUCA JOMOMIXKHUIA BUXIZHWI NOPT ANA rasy.

3ACTEPEXKEHH{ |BinkauyBaHHA ra3sy Mmo)<e BNAVBaTH Ha TOYHICTb Bia6upaHHA Npo6 npun KanHorpadii

[NONEPEAPKEHHS | HE NEPEKPUBAWTE MOPT BUXOAY FA3Y.

13.TepmopeTekTOpK MOXHa 3aCTOCOBYBATY 3 TeMMepaTypHUM MOHITOpom cepii Y.S.I. 400% 3 BUKOPUCTaHHAM HaBEAEHVX HUXKYE YaCTUH.
Kabenb cvHbOro Konbopy (BeHO3Ha NiHifA): : CXkBP021

*Y.S.1. 400 (ToprosenbHa Ha3Ba: Measurement Specialties Inc.,
Kabenb uepBoHOro Konbopy (apTepianbHa niHis): : CX*kBP022 (rop P )

14.Ha noptax BifCMOKTyBauiB TBepfAocTiHHOro pesepsyapa CAPIOX® ycTaHOBNEHO KOBMAYKM CUHbOTO KOJTbOPY. 3HiMiTb KOBMaYKM CHBbOTO KONbOPY Ta NiA'€aHalTe niHii
BifICMOKTYBaua 1 BEHTUNALiNHY NiHil0 4O BCMOKTYBasIbHMX NOPTiB Ha pe3epBsyapi.

15.7Kwo mogynb okcureHatopa CAPIOX® NX BrKopuCTOBYETbCA 6€3 TBEpAOCTIHHOTO pe3epByapa, NiAKMIYITb KOHeKTop Jlloepa BEHO3HOI YaCTUHM cucTeMu 3a60py 3paskis Jo
BEHO3HOI NiHil.

< 16.MepLu HiX 3anNoBHIOBATN OOXiAHWIA CepLEBO-NereHeBnin KOHTYP, NepeKOHaANTeCs, WO BCi 3'€AHaHHA TPYOOK i AONOMIXKHI NPUCTPOT CyMiCHi, HAAINHO Ta NPaBUAbHO 3aKpinneHi.
= Kpim Toro, nepep 3anoBHeHHAM nepeipTe NX Ha BiiCyTHICTb NPOTiKaHb Ta HaNeXHWI piBeHb nofadi Bogu.

U MPUMITKA. [inA BUKOPUCTaHHSA cMCTEMU BiibUpaHHA Npob, BifOKPEMEHOI Bifl yOCKOHaNeHOro TBePAOCTIHHOTO pe3epByapa, AOCTYMHMI TPUMay KoNekTopa BiabrpaHHA Npob
> (Ko Ne: XXskXHO51).

o 3ACTEPEXKEHHS |MepekoHaiiTecs, Wo BCi NiA’€eAHaHi YacTUHK, BKJIIOYHO 3 KOBNaykamu nopTis Jlioepa, 6noKy apanTep Ta KoBna' ANA NopTiB,

O HapinHo 3aKpinneHi. MocnabneHHs 3'eqHaHb MOXe NPU3BeCTH A0 3a6pyAHeHHA a6o npoTikaHHA KpoBi. He foknapaiiTe npu 3'€eAHaHHI HAANNLLKOBOT
vp cunum, 60 ue moxe np TM JO T BUpOG6Y un fonomi>kHoro npunagas.

; MPOLIEAYPA 3ANMOBHEHHA

3ACTEPEXXEHHSA |Mopynb okcurenatopa CAPIOX® NX cnif 3anoBHIOBaTU KpMCTanoijHNM PO34MHOM, L0 He MiCTUTb KPOBI, NNa3mMu Yun npenapariB KpoBi.

NMPUMITKA. CAPIOX® NX moxHa 3anoBHioBaTu 6e3 npommsanHa CO,. MoeaHaHHsA npommBaHHa CO, 3 NOYaTKOBMM 3aMoBHeHHAM okcureHaTopa CAPIOX® NX cnpuse BuganeHHio

NOBITPA 3 MOAYIIO OKCUreHaTopa Ta CepLieBO-NIereHeBOro KOHTypa.

1. BcTaHOBITb TPYOHMIA 3aTUCKAY Ha BUXiAHIN TPY6LIi BEHO3HOro pe3epByapa Ta BBefiTb KpUCTaNOILHMI 3aN0BHIOBANIbHUIA PO3UMH Yepes NopT WBUAKOrO 3aNoBHEHHA abo 6yab-
AKWIA 3 NopTis Jlioepa, Wo Befje A0 KapAioToMiYHOro dinbTpa.

. KoHTpontoiiTe NpoTikaHHA 3aMOBHIOBa/IbHOTO PO3YMHY MiXK BUXOAOM pe3epByapa Ta BXOAOM OKCMIeHaTopa 3 TPYOHUM 3aTrcKaueM 1A MiHiMi3aLii 3MillyBaHHA pianHM 3
nositpam. Buaanitb BCi 6ynbbaluku B Uil YacTUH TPYOOK (ronoBka/4oxon nepucTanbTMYHOro Hacoca) abo BifjLLeHTPOBOro Hacoca.

. MNepekoHaiiTech, WO NiHiA NpofyBaHHA BiiKpKTa Ta apTepianbHa BUXiaHa TPy6Ka 3aTCHYTa, AMCTanbHO A0 NiHil peynpKynauii.

. MpopoBXTe 3aNOBHEHHA OKCUreHaTopa 3a AOMOMOrOo CUM rpaBiTaLii abo LWAAXOM iHiLioBaHHA MOCTYNanbHOro NOTOKY Hacoca. HanaluTyinTe HacoC Ha HI3bKY WBWAKICTb, Wo6
po3nouaTi peLmpKynALilo AN 3aBepLIeHHA 3aNOBHEHHA CepLeBO-JIereHeBOro KOHTYPY.

. [ins 3abe3neyeHHA NOBHOI fAeaepallii cMCTeMU Ta BiACY THOCTI B Hill POTiKaHb, PELIMPKY/IONTe 3aMOBHIOBabHMN PO3UMH 3i WBMUAKICTIO 4 11/XB. 200 BMLLOIO Ta HanalTyinTe TUCK
CUCTeMY, KW 611 BIATBOPIOBAB KITiHIUHMIA CTaH. LibOro MoXHa JOCATHYTY LIAXOM YaCcTKOBOTO NepeKprBaHHA apTepianbHOI NiHii, AUCTaNbHO A0 OKCMreHaTopa Ta Po3TallyBaHHsA
[laTuMKa KOHTPOSIO TUCKY. MepeBipTe oKcureHaTop i TPYOKM Ha BiACYTHICTb NPOTiKaHHA Ta NOBITPA.

N
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[NONEPEAKEHHA | « He nopasaiite ras nig yac 3anoBHIOBaHHA 6e3 HaNeXHOro NOTOKY apTepiaNbHOro Hacoca Nif Yac PeLMpKyNALi, Wo6 3ano6irTi TOoMy, Lo TUCK B
rasosiii ¢pasi ctaHe BULLVM 3a TUCK Y PiANHHIN dasi.

* He BUKOPUCTOBYIiTe OKCMreHaTop i pesepByap y pasi NpoTikaHHA. 3aMiHiTb oKcureHaTop Ta pesepsyap CAPIOX® NX Ha HoBi.
He BukopucroByiiTe niHilo Big6opy npo6, niHito npoayBkn a6o Tpy6Ky 3 BHYTpPilUHIM AiameTpom, 3a 3/16 ploiima (4,8 Mm), siK niHilo
peumnpKynauii. IHakwie moaynb OKCUreHaTopa MoKe NOLKOAUTNCA BHACiAOK HAAMiIPHOTO NO3UTUBHOIO TUCKY.
LLlo6 nonerwnTy BUAaNEHHA NOBITPA, BUKOHYIITE peLupKyNALilo 3anoBHIOBaJIbHOrO PO3UlHY 3i WBUAKICTIO 4 n/xB a60 BULLOIO. fIKLLO He
BUAANUTN NOBITPA 3 OKCMreHaTopa, MOXKHa Cepilo3HO TpaBMyBaTH NaLji€HTa.
3a 6yab-AKnx ymoB 06’em pesepByapa nc T ™1 150 mn a6o 6inbuwe. (Aus. crop. 127 «KoediuieHT 6e3neku»)

e M JIBHOTO PO34YMNHY 10 KapAIOTOMHOrO $iNbTpa 3a HEAOCTaTHLOIO PiBHA PO3UYNHY, WO MICTUTbCA B pe3epByapi, Moxe

cnpvmvmwrvl BUHMKHEHHA rasoBnx em6onis. MigTpumyinTe HanexHuin piBeHb po3unHy B pesepyapi. (AuB. ctop. 127 «KoediuieHT 6e3neku»)
. Micna ycyHeHHs 6ynbballok BBeAITb KPOB abo npenapaT KPoBi Yepes NopT LWBMAKOTO 3aNoBHEHHA Yn 6yAb-AKMiA i3 nopTis Jlioepa, Lo BeAe A0 KapAioTOMiuHOro ¢inbTpa.
. Mpw nigroToBLi 4O CepLeBO-NereHeBoro WyHTYBaHHA 3aKpuiiTe NiHito Bi6rpaHHA Npo6, NiHilo NpofyBaHHA Ta NiHilo peuupKynauii Ans YHUKHeHHA apTepioBeHO3HOro
LYHTYBaHHSA Ta NOTPaNAHHA KPOBi Ha3aj B pe3epByap Y 3B'A3KY 3 TVCKOM KPOBI NaLii€HTa i FiAPOCTaTUYHUM TUCKOM, KO/ MaLli€HTa KaHIbOBaHO.

. TicnA 3anoBHIOBaHHSA, AKLLO NOBITPAHI OynbballKM OCi YyTBOPIOOTHCA, BUKOHANTE NOTPIOHI 3MiHV ANA BUAANeHHA NoBiTPA.
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Mip yac peynpKynALii He BUKOPUCTOBYITE NYNbCYIOUNIA NOTIK, He 3aTNCKaliTe apTepia/ibHO-BEHO3HUI KOHTYP i He 3yNNHANTe HacoC KPoBi panToBo,
OCKiNIbKM Yepes Le ra3oBi eM60nn MOXKYTb NoTpanuTu niA Aieto cunm iHepuii 4o ¢pas3m Kposi 3 rasoBoi ¢pasu.

MOYATOK LUYHTYBAHHA
LLlo6 yHMKHY TN NOBITPAHOT eM6onii, TMCK pa3u KPOoBi 3aBXKAN Ma€ 6yTN BULLMM, HX TUCK da3n rasy.

1. lNepepn noyaTKoM LYHTYBaHHA NepeBsipTe BiAMNOBIAHICTb PiBHA 3ropTaHHA KPOBI.

2. lMepekoHawiTecs, WO nepep NOYaTKOM LYHTYBaHHA NPOLEC BUAANEHHA NOBITPA 3aBepLueHO. AKLLO NOBITPA 3anMLWaETbCA, NOBTOPITL MNpouenypy HaNOBHEHHA ANA BUAANEHHA
noBiTpA.

3. MNepepn noyaTKOM NoAaBaHHA rasy nepesipTe, WO MexaHi3M1 BEHTUNALLT rasy He 3a610K0BaHi.

4. 3HiMiTb apTepianbHU | BEHO3HNIA 3aTCKaYi Ta NOCTYNOBO 36inbluyiiTe KPOBOTIK. MicnA Uboro HanawTyiiTe NOTIK rasy Ha V/Q = 1 Ta FiO, = 100%

O6me)|(emm MeXaHi3MiB BeHTUNALI rasy Mo)ke Npn3BeCcTyN [0 NiABULLEHHA TUCKY B ra3oBii ¢asi, wo ao3sonuTb rasoBnm em6onam noTpannTn o
dasn kposi.
1. BumipAiiTe rasm KpoBi Ta BUKOHYITe NOTPIGHI perymioBaHHs, AK MOKa3aHO HuKye:
a. KontponioiTe Pa0,, 3MiHI0I0UM KOHLEHTPALi0 KUCHIO y BEHTUMALINHOMY rasi, 6. Kontponioiite PaO,, 3mMiHI0I0UM 3aranbHNii NOTIK rasy.

BMKOPMCTOBYIOUM ra3o3millyBay. - o6 3meHwWwmnTIn Pao,, 36inbLUTe 3aranbHWiA NOTIK rasy.

- Llo6 3meHwuTn Pao,, 3MeHwTe FiO,. - LLlo6 36inbwuTy PaO,, 3MeHLUTe 3aranbHUii MOTiK rasy.

- lo6 36inbwntmn Pao,, 36inbwrte FiO,.
|MONEPEAMEHHA |+ 36upaiite kKpos Tinbkn nig yac po60Tyn Hacoca, iHaKLIe TUCK Ha CTOPOHI KPOBi Bnage, i Lie MoXe Npu3BecTy A0 yTBOPEHHsA NOBITPAHNX

6ynb6aliok.

Konn KoHpaeHcaLifa Boan BUHMKAE y BOIOKHAX OKCUFeHaTOPIB i3 MiKponopucToio MeM6paHolo, Y AKUX KPOB Teue 330BHi BOJIOKOH, MOXe
BUHMKHYTY ABULE, BifOMe AK HAa6PAK nereHi.. Lle Moxe cTaTnca, AKLLO OKCUreHaTopy BUKOPMCTOBYIOTb MPOTAroM TpMBanilioro nepiogy
vacy. fIKwo nia Yac TpMBaNoro BUKOPNCTaHHA OKCUreHaTopa BiA3HaYa€eTbCA KOHAGH AL A BoAn, 3HIMKeHHA PaCO, Ta/a6o 36inbwenHa PaCo,,
KOpOTKOoYacHe 36inbLieHHsA WBUAKOCTI NOTOKY rasy Moe NiABUWMTY NpoAyKTUBHicTb. Ha 10 ¢ 36inbluTe WBMAKICTL NOTOKY rasy ao 20 n/xs.
MpomuBaHHA Ginblue HiXK O4UH pa3 He Npu3Befe A0 3POCTaHHA NPOAYKTNBHOCTI.

He nepeBuwyiite V/Q = 2 nig yac HopmanbHoi nepysii.

3ACTEPEXXEHHA | + Mig yac umpKynauii KpoBi NoTik rasy mae 6yTu He HXK4YMM 3a 0,5 n/xB. MOTiK KUCHIO, HMXKYUIA 3a 0,5 N1/XB, MOXKe NPU3BECTU 10 HeLOCTaTHbOro
rasoo6miHy nig Yac cepLeBo-/IereHeBoro WyHTYBaHHA.

2. o6 3anobirtv noTpannaHHIO ra3oBrx em60iB A0 NaLli€HTa, BiiperynioiTe WBWAKICTb KPOBOTOKY, NEPEeKOHaBLUMCD, WO y pe3epByapi HaNeXHWii piBeHb KPOBI.
3. [Ina npoayBaHHA BigKPWIATE NiHil0 NPOAYBaHHA.

3ACTEPEXKEHHA | Mip yac nepdysii He ponycKaiiTe yaapis no Bupo6y.
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3ABEPLUEHHA WUWYHTYBAHHA

3aBepLuyinTe cepLieBO-NereHeBse WyHTYBaHHA BiANOBIAHO [0 BiAOMYOro NPOTOKONY Ta BKa3iBKM Xipypra.
[MONEPEMKEHHA | « Mepiu HiX 3HN3UTH WBUAKICTD KPOBOTOKY, NepeKoHaliTecs, Wo NiHilo NPOAYBaHHSA 3aKPUTO, a TaKOX WO NiHilo BiA60py Npo6 3akpuTo 3anipHUM
KpaHOM 3 apTepiasiibHOI CTOPOHU.
* 3y Hacog, np liTe nogauy rasy ogpasy, Wob TcK ¢pasm rasy He nepeBuLLyBaB TUCK pasu piguHN.
* AKWo unpkKynayilo cnig BigHOBNTY, P AYEMO pelupKynauiio 3 ol0 WBMNAKicTIo noToKy. Mig yac peunpkynauii nepesipante
napameTpu rasy B KpoBi. HaagmipHuii noTik rasy Moxe cnpuunHNTU HN3bKNIA piBeHb PaCO,, ankanosy abo remaTonoriyHnx nopyLeHb.

3ACTEPEXEHHA| * MNepuw HiX BigHOBNTU WYHTYBaHHSA, BCTaHOBITb FiO, Ha 100%, W06 3a6e3neunTi HaneXxHy okcureHauito. 36inbwenni pi PCO,Ta
piBeHb PO, B KpOBi Naui€HTa Ha NOYaTKy peLMpKynALii MOXYTb He BiAHOBMTUCA 6e3 nogaBaHHA BiANOBIAHOrO rasy.

Micna BUKOpUCTaHHA YyTUANI3yinTe BUPI6 i MOro ynakyBaHHA BiANOBIAHO [0 NiKapHAHWX, aAMiHICTPaTUBHUX i/abo MicLeBuX, defepanbHMX i Mi>KHAPOAHMX 3aKOHIB | HOPMaTVBHO-
NPaBOBYIX aKTiB LOAO yTuUAi3aLil MegUUHUX Bigxopis.

3AMIHA OKCUTEHATOPA

[inA 3amiHN B pasi NoTpebu 3aBXAu TpMMalTe HanoroTosi 3anacHuii okcureHatop CAPIOX® NX.

1. YcTaHOBITb 3anacHWi MOAY b OKCMIreHaTopa Ta 3aMnoBHITb 10ro, Ak onuncaHo B po3aini BCTAHOBJIEHHA (cTop. 125).

2. 3anoTpebu NigTpMUMyTe 3HMKEHY TemnepaTypy nauieHTa BifnoBiAHO A0 BKa3iBOK Nikaps.

. Big'epHanTe BCi cymixkHi npucTpoi Ta 3'€AHaHHA.

. Tpy6Ky Ana Bxofly Ta BUXOAY KPOBI 3 IBOMa 3aTUCKauYaMu NPUEAHYIOTb 1O HOBOTO NonepeAHbO 3aMOBHEHOTO OKCUIeHATOPa, a NOTiM TPYOKY MiX IBOMa 3aTUCKauyaMu o6pisytoThb.

. 3yNWHITb LMPKYNALi0, 3aTUCHITb ABOMA 3aTVCKa4yamMm BEHO3HY, KapAionneriyHy Ta aptepianbHy NiHii, NPUEAHaHI O CTapOro okcMreHaTopa, i 06pixTe L iHIT MiX ABOMa
3aTMCKavyamu.

. 3aMiHiTb CTapuni1 OKCMreHaTOp Ha HOBWIA, MPUEAHYIOUM BEHO3HY, apTepianbHy Ta KapAionneriyHy niHii o 3'eHyBayiB BXOAY Ta BUXOAY KPOBi HOBOTO OKCUreHaTtopa.
. Mig'epHanTe ra3osy NiHilo, 3HATY 3i CTapPOro MoAyNA OKCUreHaTopa, ;0 HOBOro MOAYNA.

. Mig'epHanTe niHito NpoayBaHHA HOBOTO OKCUreHaTopa Ao NopTy Jloepa, AKUi BeAe [0 KapAioTOMIYHOI ceKLii pe3epByapy.

. Mig'egHaiTe ninito BinbupaHHA Npob A0 HOBOro OKCMreHaTopa.

w AW

O 00 N O

3ACTEPEXEHHA | * Micna 3amiHm BigKpuiiTe peyupKynaAuilo Ta npoayiiTe NiHilo, Wo6 BUAannuTi noBiTps.
* 3akpuiiTe peLUpKynALilo Ta npoayiiTe NiHilo nepe NOHOBHVM NOYaTKOM CepLEeBO-/IereHeBOro WyHTYBaHHA.

' 3B’AXiTb Ta 3aKpiniTb yci 3'eAHaHHA B KOHTYDI, W06 3ano6irTu KPOBOBTpaT.

10.P0o3MOYHITb UMPKYNALiI0 Ha HM3bKIl LUBUAKOCTI MOTOKY Ta PO3MOYHITb NOfJaBaHHA rasy.

11.MNip’egHaiiTe apTepianbHN TeMNepaTypPHUIN AeTeKTop.

12.MNip’egHaiiTe BOAHI NiHii, 3HATI 3i CTaporo Mopynsa okcMreHatopa, 4O HOBOrO MOAYNA Ta 3anycCTiTb NoAaBaHHA BoAw. [epeBipTe HadABHICTb NPOTiKaHb 3 KaHany 1A BOAM [0 KaHany
KPOBI, @ TAKOX 3 KaHany ANA BOAW Ha30BHI 3 NPUCTPOLO.

NMPOMOHOBAHE NMPUNALLOA

1. TepmopeTekTop (TepMOAETEKTOPU MOXHa 3aCTOCOBYBATM 3 TEMMEPaTypPHM MOHiITopom cepii Y.S.1. 400% 3 BUKOPVCTaHHAM HaBEAEHUX HIXKYE YaCTUH).
Kabenb cHbOro Konbopy (BeHO3Ha MiHis): : CX*BP021 & Kabenb uepBoHOro Konbopy (apTepianbHa fiHif): : CX*kBP022 *M\(e'z'slﬁg:ﬁgﬁfgggigﬁgsiﬁa:

2. Tpumay okcureHaTopa Ta pesepsyapa

1 XXkCXH18R, XX*kXH032, 801804 a6o 801139

3. Tpvmau okcureHaTopa

1 XXkCXH18, XXCXH25, XXkCXH15

4. MepepflyHTyBanbHUiA GinbTP

5. [laTumK piBHA pe3epByapa

6. [leTeKkTOp NOBITPA

7. MaHomeTp

KOE®ILIEHT BE3NEKU
20,0 A
o 180 /-
=
o 16,0
A
2 140 —e—2n/xs. [—
W
8 120 —8—3n/xs. —
x
% 10,0 —A—4n/x8.  —
I
& 8,0 —a—5nxe.  [—]
]
g 6.0 —%—06n/xs. [
=%
X 4,0 —e— 7 n/xe. [
I
% 20 —a&— 8 n/xe. —
o0 I
0 150 500 1000 1500 2000 2500 3000

O6'em y pesepayapi (Mn)
* MiHimanbHuit pobounii piBeHb KpoBi B TBepAocTiHHOMY pe3epByapi CAPIOX®.

Ha BuieHaBefeHoMy rpadiky nokasaHo yac, Konm 06'em KpoBi B pe3epByapi 3HUKYETbCA A0 MiHIManbHOro pobo4oro piBHA
KpOoBi 150 M/ 33 KOXKHOT LUBMAKOCTI MOTOKY. AKLLO 06'€M KPOBi B pe3epByapi CTa€ HUXKUYMM 3a 150 mn, 6ynbbalukn MOXyTb
noTpanuTy A0 MOAYNA OKCUreHaTopa.
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POBOYI XAPAKTEPUCTUKU NX19

LBmnakicTb TpaHcnopTysaHHaA O, (in vitro) LWenakictb TpaHcnoptysants CO, (in vitro)
3 600 - 600 -
X ) V/Q=2,0
E CraH § Cran
o 500 1 Buyaua kpos 3 500 ¢ bruaua kpos
= Hb=12+1r/an o Hb=12+1r/gn
I 200 | BE-=02%5wmexe/n < 200 | B.E. =0+ 5 meks/n V/Q=1,0
=N Temn. =37+ 1°C z Temn. =37+ 1°C _ -4
= ©
Q o
g 300 £ 300 -
g 1 a 1 V/Q=0,5
< & SV0, =65 +5% g
A~ 3 200 PVCO, = 45+5 mm. pT. €T £ 200
; g V/Q=1,0 g
_ B £ Sv0, =65 +5%
=X 2 100 A % 100 A PvCO,=45+5 Mm.pT.CT.
3 =
(@) 3
o 3
- 0 T T T T T T T 1 0 T T T T T T T J
> 0 2 4 6 8 0 2 4 6 8
LWBnakicTb KPOBOTOKY (n/XB.) LBnakicTb KPOBOTOKY (11/XB.)
KoediLieHT kopucHOT aii TennoobmiHHuKa (in vitro) MagiHHA TUCKY CTOPOHM KPOBi (in Vitro)
1,0 1 150 - r 20,0
0,9 -
E é 0,8 - —_
EE 07 ] CraH r 15,0
e 5 100 { Buuaua kpos
i= 0,6 1 § Hb=12+1r/pn
:g = B.E.=0+5 meks/n
0,5 = o L 100 ®
§ Cram E Temn.=37+1°C 10,0 é
S 04 Buyaua kpos = =
= 03 Hb=12+1r/pn I 50
g 2 Tbi=30+1°C 3 0
T o, Twiza0x1C = [ >
% ’ WewnakicTb pyxy Boan = 15 n/x8.
S o1
0,0 T T T T T T T d 0 T T T T T T T 0,0
0 2 4 6 8 0 2 4 6 8
LWBnAKicTb KpOBOTOKY (n/XB.) LWBnakicTb KPOBOTOKY (n/XB.)

JlaHi CTOCOBHO MOLWKOAXEHHA KNITUH KPOBi HafaloTbCA 3a BUMOTOHO.

BaKyymHe BeHO3He ipeHyBaHHA

| MPU3HAYEHHSA

TeeppocTiHHUI pesepsyap CAPIOX® TakoXK NpU3HaYeHO A1A BUKOPUCTaHHA B NpoLieaypax BakKyyMHOro BEHO3HOMO ipeHyBaHHA. 3aCTOCYBaHHA KOHTPOSIbOBAHOIO BaKyyMmy Ha
TBEPAOCTIHHOMY pe3epByapi NOKPaLLy€e BEHO3HUI APEHaX Nif Yac ManoiHBa3VBHYX XipypriuHyx onepawiin abo 3B1YanHuX onepawiii 3i LUTYyYHUM KPOBOOGIroMm.

MONEPEAXEHHA

Mig Yac nofaBaHHA NikapCbKmx 3acobiB O TBEPAOCTIHHOMO pe3epByapa Nam’ATalTe, WO HEraTVBHMN TUCK Y Lild NiHIT MOXe 3aTArHy TV 6inblunii 06'em 3acoby, Hix NoTpibHO. LLlo6
3ano6irTi BBeAHHI0 HaAMIPHOI KiNbKOCTi NiKapcbKoro 3acoby, peKoMeHAYETbCA HAabVPaTI Y LUNPUL, SILLIE NOTPIGHY AOTO KiNbKicTb.

BricoKuin HeraTMBHUIA TUCK MO>Ke MPU3BECTM [0 NOLWKOAKEHHA KNITH. 3aCTOCOBYINTE HANHWXKUMNIA PiIBEHb BaKyyMmy, HEOOXiAHWI ANA AOCATHEHHA 6aKaHOI LUBUAKOCTI MOTOKY.
MpuNuHITL BaKyymMHe BEHO3HE APeHYBaHHSA, NepLU HiX 3yMUHWUTW HAacoC apTepiasibHOI KPOBi.

Mia yac 3ynnHKM Hacoca UM BaKyyMHOTO BEHO3HOTO APEHYBaHHA, KONV LWUBMAKICTb MOTOKY KPOBi HU3bKA, YCi LUYHTYBanbHi NiHii A-V (Hanpuknag, niHia sigbupaHHa npo6, niHia
npoayBaHHA TOLLO) NOBMHHI 6y Ty 3aKpUTi, L6 3ano6irti 3abrpaHHIo NOBITPA 3 ra3oBoi ¢pas3u Ao das3u KPoBi, a TaKOX 3anobirTm peTporpagHoMy i aHTerpagHoOMy KPOBOTOKY Bif
nauieHTa.

MepeBipTe HanexHy OKI03ito, afiXe Nif Yac BaKyyMHOro BEHO3HOTO ApeHYBaHHA B pa3i HeJOCTaTHbOT OK/I03il NepnCcTanbTUYHOrO Hacoca 3POCTa€E MMOBIPHICTb MPOXOAMKEHHSA
noBiTPsA 3 ra3oBoi ¢pasu y pasy KpoBi.

Min yac BaKyyMHOro BEHO3HOIO APEeHyBaHHA He BiAKpVBaiTe AOMOMIXKHUI MOPT BEHO3HOTO pe3epByapa, o6 3anobirTi yTBOPeHHI0 OynbballoK y BeHO3HOMY GinbTpi

Mig vac BaKyyMHOro BeHO3HOro fpeHyBaHHA B MOEAHAHHI 3 BiALleHTPOBIIIM HaCcoCOM Bi3bMiTb A0 yBaruv 3asHa4yeHe HMxuve.

Mepep 3ynMHEHHAM Hacoca NiHIA MiXk OKCUreHaTOPOM i BiALLEHTPOBMM HACOCOM NOBUHHA ByTV 3aTUCHYTa. HesaTucHyTa apTepianbHa NiHiA MOXe BTAryBaT/ NOBITPSA B CTOPOHY
KPOBi OKcMreHaTopa 3 ra3oBoi ¢a3u. Mixk OKCUreHaTopoM i pe3epByapoM PeKOMeHAYETbCA 3aCTOCOBYBATI OLHOXOLOBUI KflanaH apTepianbHoi niHii.

Cnig 6yTn Ay>Ke 06epexxHNM, afKe iCHY€e 3B'A30K MiXK LBUAKICTIO MOTOKY KPOBI Ta 3MiHaMU LIBUAKOCTI HACOCa, WO 3aNeXNTb Bifj PiBHA 3aCTOCOBAHOrO HEraTUBHOIO TUCKY.
LLlo6 3ano6irtv peTporpagHoMy pyxy NoBiTPA A0 NaLieHTa, He AonycKalTe nepeLKkos abo 3aKynopoBaHHA BaKyyMHOT iHii.

3AXOAU BE3NEKUN

3aBx/au BiJKpuBaliTe NOpT BUXOAY NOBITPA pe3epByapa, KON Bakyym He BUKOPUCTOBYETLCA. [INA Liboro BifKpunBaiiTe NiHilo CTpaBneHHA BaKyyMmy.

Min yac NPUNMHEHHA BaKyyMHOrO BEHO3HOTO [IpeHyBaHHA NOBINIbHO 3MeHLLYViITe HeraTUBHWUIN TVUCK Bif Axepena BakyyMy. PanToBa 3MiHa TUCKY MOXe CIPUUMHUTI
TypOyneHTHICTb KPOBi BcepenHi pe3epByapa.

LLlo6 3ano6irtv NowKoKeHHIo pe3epByapa, He nepeBuLLyiiTe TMCK —150 Mm pT. T. (=20 KIa), Konv BUKOPUCTOBYETE IpKePeno Bakyymy Ans METOAY BaKyyMHOrO BEHO3HOMO
[peHyBaHHsA.

He nig’eqHyiTe KOHTYpP BaKyyMHOr0O BEHO3HOIO APeHyBaHHA A0 Oyfb-AKUX iHLIMX MOPTIB, HiXX BEHTUNALINHWIA NOPT pe3epByapa.

He 3anuwanTe nopTu, AKi He BUKOPUCTOBYIOTLCS, BIAKPUTUMN.

[InA BUKOHaHHA KOHAEHcaL i noTpibeH BONOroBoOBOBaY.

CKopucTanTecs CTepUSIbHIM KOHTYPOM BaKyyMHOIO BeHO3HOro ApeHyBaHHA (VAVD) i He BUKOPVCTOBYATe NOro MOBTOPHO abo He CTepunisyiiTe Oro NoBTOPHO.
PesepByap mMa€ 6yTn OCHALLEHO CUTHANBHVM NPUCTPOEM MO3UTUBHOTO TUCKY.

MoTpibeH KepoBaHWI BaKyyMHWI perynaTop.

PeKomeHAYEMO BUKOPVCTOBYBATM MaHOMETP HEraTUBHOIO TUCKY Ha TBEPAOCTIHHOMY pe3epByapi i 3anobiXXHUIA KnanaH HeraTMBHOTO TUCKY (fiana3oH BifKPUTTA 3a TUCKY
-150 MM pT. cT. [-20 KMMa]), o6 3anobirTi HAAMIPHOMY HETaTUBHOMY TUCKY.

Min yac BUKOPVCTaHHA BaKyymy MOKa3HWKM PiBHA PiAVHN MOXYTb 6y TV BULMMM 33 GaKTUYHWIA piBeHb Y pe3epByapi. PiBeHb pianHM 170 MA 3a LWKanoko 06’emMy CBigUMTb Npo
daKTUYHMI MiHIManbHWi1 06'em 150 M 3a HeraTMBHOTO TUCKY —150 MM pT. cT. (20 KIa).
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HEOBXIAHE OBJIAAHAHHA Monepenxenun

A TeeppocTiHHMi pe3epByap CAPIOX®
B CrepunbHuii Bonorosnosnosay

MepLu HiX NoyaTn peiHdysilo, paxiBeLib NOBUHEH OLIHWUTU AKICTb Ta NPUAATHICTb
noBepHEHHSA KPOBI, AKy 6yno 3ibpaHo. besneunHa peiHdysia 3ibpaHoi pianHM €

C 3atuckau O[IHOOCI6HOO BiAMOBILANBHICTIO NiKaps.

D KepoBaHuin perynatop Bakyymy (perynioBaHHs Big 0 4o —150 MM pT. CT. Y Bcix peiHdy3iliHMX npoueAypax peKomMeHAYEMO BUKOPUCTOBYBATH TPaHCPy3iiHNI
[-20 kMa]) dinbTp.

E CrepunbHa niia maHomeTpa * 3 ppeHa)keM rpyfiHOi MOPOXHVHY Ta HACTYMHO peiHdy3i€to NOB'A3aHI HACTYNHI

YCKNaAHEHHS: NOLWKOAXKEHHA KNITUH KPOBI, Koarynauisa KpoBi, koarynonaris, em6onis
TBEPAUMM YacTKamm abo NoBiTpAHa embonia.

* [loBTOpHa iHY3iA 3i6paHOI KPOBI/PiAVIHM MOBMHHA MPOBOANTHCH LLOTOAMNHN, AKLLO
KOXHY FrOIMHY 301pa€eTbcA He MeHLwe 50 m.

¢ |06 3ano6irT noTpannAHHIO NOBITPAHMX eMOONIB O Naui€HTa, 3aBXAM Chif
niATPYMYBaTU MiHIManbHWI piBeHb pe3epByapa 20 M PiANHA.

¢ AKWO KpOB 3Haxoaunach y pesepsyapi foBLIe 4 rofuH, il He MOXHa BUKOPUCTOBYBaTN
ana peindysii.’

* PekomeHAoOBaHa TPYBanicTb ayToTpaHcdysii — He GinbLue 18 rog nicna xipypriyHoi
onepadii.2

D o [purKpiniTb WyHTYBanbHy NiHito (MiCT) AnA 3'eaHaHHA GinbTPoBaHOI Ta HedinbTPoBaHOT

CeKLil y pe3epByapi, K 3a3HaY€HO B iHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS.

m ¢ [lig yac BUKOPKCTaHHA pe3epByapa NepesipAiTe HaABHICTb KPOBI B NPUKPINAeHin

@ LWYHTYBanbHI NiHii. AKLO B Uil NiHii 6yAe BUABNEHO KPOB, Lie 03HAYaE, Lo 3abusca
0 O dinbTp pesepsyapa. HeraitHo 3amiHiTb pe3epsyap.

| e Oknto3is GinbTpa Nif yac ApeHaxy BeNMKOro 06'eMy KpoBi 3 rpyiHOI MOPOXHUHN
MOXe NPU3BECTY A0 TOTO, L0 KPOB/PiAnHa NOYHEe NPOXOAUTY No 0bXiAgHiN NiHii 6e3

F MaHomeTp HeraTuBHOro TUCKY

G CrepunbHa niHia CKngaHHA Bakyymy

H CrepunbHuii 3ano6ixkHWiA KnanaH No3MTUBHOIO TUCKY (IHTerpoBaHuii y
pe3epByap 3 poboumnm fianazoHom Big 0 o 8 mm pT. cT. [1,1 KMMa])

| CrepunbHwuii razoBuin Ginbtp

J 3anobixHuii KnanaH HeraTMBHOIO TUCKY

KOHO®IIYPALIA BCTAHOBJIEHHA
HedinbTpos. E

<
<
0
)
L
.
=
>

J

BeHTUnAUinHnin
nopt
dinbTpauii. Ycio pigrHy, Wwo NnpoxoanTb no obxigHin niwii, mae 6yTn BigdinsTpoBaHO

nepep peiHoysieto.

 [ig vac apeHyBaHHA rPyAHOT KNITUHW CNig AOTPUMYBATUCA NPUNHATUX MEANYHNX
npoueayp i npoleayp AOrnAAY 3a XBOPUMU.

Y pasi BUKOPWCTaHHA BaKyyMy Mif Yac ApeHyBaHHA rPyAHOI KNITUHW He nepeBuLLyiiTe
TMCK ~150 MM pT. cT. (=20 K[Ma) (-204 cm H,0).

J [Ixxepeno Bakyymy

IHCTPYKLLIT 3 BUKOPUCTAHHA

Po6oui xapaKTepucTnKn TBEPAOCTIHHOrO pesepByapa

MpumiTKa. A~J CTOCYI0TbCA HEOBXIAHOTO 06/1aAHAHHA, LLO MAE BUKOPUCTOBYBATHCA 3 CAPIOX® pna nicnaonepauiﬁmoro APeHYBaHHA rpyAHO'l.

BaKYYMHWUM BEHO3HUM [JpEHYBAHHAM 3 NITEPHUMMN NO3HAYKaMU. KNiTVUHY
1. TiaroTynTe KOHTYpP CepLeBO-NereHeBoro WyHTYBaHHA 3rifHO 3i CTaHAAPTHOIO
npoueaypoto. no3uuia CNEUUDIKALIA
2. TMepeKoHawTecs, WO KOBNAYKM CUHbOTO KObOPY 3 BXiAHNX BCMOKTYBaIbHUX N ;
A . . . MakcumanbHuin KpOBOTIK Yepes 5n/xs
nopTiB i LONOMIXKHOrO MOPTY pe3epByapa LWiNbHO 3aKpUTi AN 3abe3neyeHHs . S
AU KapAioToMiYHWi GinbTp
HagiiHoi i3onAauii.
3. 3akpiniTb Ha MicLi BCi KOBMauKy NopTis JTloepa »0BTOro KONbopy; yCi KOBMauKu EMHICTb CXOBULLA KPOBI 4000 mn
HEBEHTUbOBAHI. . - X
3 . . . MiHimanbHui piBeHb y pe3epByapi 20 mn
4. YcTaHOBITb KepPOBaHWI BaKyyMHUI perynatop D Ha HacTiHHe xkepeno BaKyymy.

5. MpuepHaiTe 3-xopoBuiA 3anipHUiA KpaH Ao nopTty Jlloepa HedinbTpoBaHOT ceKLii Ta
nia'efHaviTe niHito maHomeTpa E.

6. Min'epHaiiTe HeraTMBHMIA MaHoMeTp F 0 cTepunbHOI NiHii MaHomeTpa E.

7. TMpuepHaiTe rasosuin ¢inbTp | fo TpyOKK, Nin’efHaHOT o Bonorosnosntosaya B ta
Y-nogi6Horo 3'eHyBava.

8. TMpuienHaliTe cTepunbHy TPybKy Bonoroenosiosaya B fo BeHTUnALiHOro nopTy
Ha TBepAOCTIHHOMY pe3epByapi.

MoyvaToK WyHTyBaHHA

1. Po3MoyHiTb 3i 3BMYaiHOro BEHO3HOrO rpaBiTaLiiHOro ApeHyBaHHA. Y Liel yac niHia
CKMAAHHA BakyyMy G € He3aTWCHYTOIO.

2. o6 noyaTty BaKyyMHWiA BEHO3HWIA ApEHax, yCTaHOBITb BakyymHUiA perynatop D, a
NOTIM 3aTUCHITb NiHil0 CKMAaHHA Bakyymy G.

3. KoHTpornioiTe HeraTVBHWIN TUCK ycepeanHi TBepAocTiHHOro pesepsyapa Advance
3a JONOMOroto BaKyyMHOro MaHomeTpa F.

4. BipperynioiiTe HeraTMBHUI TUCK ANA ONTUMI3aLlii BEHO3HOrO MOBEPHEHHSA.
YcTaHoBITb BakyyMHWI perynatop D.

i1 Ta BEHT iiHMN

Mpumitka. MepesBipTe, 4N BCMOKTY L
nepucTanbTUYHMIA HAaCOCU HaeXKHUM YMHOM NepeKpuTi.

3aBePI.IJeHHil WYHTYBaHHA

PO3TuCHITL NiHito cknfaHHA BakyyMy G Ta BUMKHITb BaKyyMHUIA perynatop. 3aBepLlitb
LYHTYBaHHA 3rifjHO 3i CTaHJaPTHO NpoLeaypoio.

MicnaonepauiiiHe ApeHYBaHHA rPYAHOI KNiTUHN

CnuncokK NoTpi6HMX maTepianiB Ansa BUKOPUCTaHHA
pe3sepByapa 3 MeTol0 NicnAonepauiliHoro ApeHyBaHHA
rPYAHOI KNiTUHN

nocm- KJIbKICTb | onuc
JIAHHA

AOBXXWHA TPYBKU

[a] 6 KOXH. Tpy6Ka i3 3ar1yLIKOI0 3 KOBMAUYKOM, 2 aronma (51mm)

BHYTP. fliam. 1/4 proiima (6,4 Mm) KOXHa

[b] 1 KOXH. Tpy6Ka 3 KOBMaukamu, BHyTP. fjiam.

3/8 proiima (9,5 mm)

12 gronmis (305 mm)

[c] 1 KOXH. Apantep 1/2 provima (12,7 mm) x
1/2 proima (12,7 Mmm) 3 TPYOKOIO 3 BHYTP.
niam. 1/2 proima (12,7 mm) i3 3arnyLukoto

i3 KOBMAYKOM.

6 atonmis (152 mm)

[d] 2 KOXH. Y-nogi6Huit agantep 3/8 aonima (9,5 mm)
x 3/8 grovima (9,5 mm) x 3/8 groima

(9,5 Mm) 3 Tpy6KOIO TBEpAicTio 40 of,.
Lopa 3 BHYTp. piam. 3/8 groiima (9,5 Mm)
3 KOBMaykamm

96 provimis (2438 mm)

[e] 1 KOXH. Tpy6Ka 3 BHYTp. Aiam. 3/8 atorima (9,5 mm) | 4 arorma (102 mm)

3 3arnyLwkKoro i3 KOBMayKom

HPOTVII'IOKa3aHHﬂ

MNicnAaonepadiiHe apeHyBaHHA rPYAHOT KNITUHM 3 NOAANbLUMMM NpoLeAypami
aBTOTPaHCysii NPOTUNOKa3aHe y 3a3HauYeHNX HIKYe BUMaaKax.

* O6wWwupHi nepdopaLii y CTiHLi rpyAHOT KNiTUHM abo BUTIKaHHA NOBITPA 3 NereHis.

* |HdeKuin abo 3apakeHHA — cucTeMHi abo micueBi (y nepukapgi, cepefocTiHHi abo
nereHsx).

* [igo3pa abo HaABHICTb CUNIbHOIO 3apaXeHHsA Uy>KOPiAHUMUN MaTepianamu,
HeJoCTaTHICTb NiMbaTnuHOI cucTemm abo nepdopaLis KULLIEUHNKY.

* HanaBHicTb TaknX yMOB y MicLi acnipaLii: MicLieBi reMOCTaTUYHI areHTI, 3pOLUeHHA
paHu 6akTepuUMAHUMI areHTamy abo aHTMGIOTUKaMK, AKi He Npu3HayeHi Ana
napeHTepasnbHOro BBeAeHHH.

* Onepadii Ha BIiKPWTIN rpyAHil KNITWHI i3 3aCTOCYBaHHAM BaKyyMy.
* BBefieHHA NpoTamiHy, NepL HiX pe3epByap BUAANAIOTb 3 KOHTYPY LWYHTYBaHHA.
* [loBTOpHe XipypriyHe BTPyYaHHs 3 6yAb-AKOI MPUUMHN.

¢ BMKOpUCTaHHA APeHaXHVX TPYOOK Y rPYAHii MOPOXHWHI, AKi He OCHaLLEeHO
perynatopamu noToKy, HanpuKnag KpaHMKamm.

'Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16th ed. American Association of
Blood Banks
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[f] 1 KOXH. Mepdysinnni agantep 3/8 floiima

(9,5 Mm), NprKpinneHni o 4-anMoBoT
(102 Mmm) TPy6KM 3 BHYTp. fiiam.

1/8 proima (3,2 Mm), Lo MiCTUTb
3aTnCKau i3 BXigHMM nopTtom Jlioepa,
nif'eaHyBaHVIM [0 BXiAHOrO NopTy
Iioepa 3 48-atoiimoBoio (1219 mm)
TPy6KOIO 3 BHYTP. Aiam. 1/8 aoima

(3,2 MM™) 3 iHLIMM BXiZHVMM NOPTOM
Tioepa, nia’eaHyBaHM o BXiAHOTO
nopty Jlioepa 3 2,5-A101MOBOIO

(64 Mm) TPYGKOLO 3 BHYTP. Aiam.

3/16 pronma (4,8 Mm); KiHewb L€l TpyOKu
3aKPMBAETHCA KOBMaYKOM.

He 3acTocoByeTbeA

[g.1.] 1 KOXH. BuinyckHW KnanaH TUCKy: Aiana3oH
BiAKPUTTA BaKyymy: 22-44 MM PT. CT.
(2,9-5,9 kMa) (30-60 cm H,0) 3

6aKkTepianbHUM GinbTpOM

He 3acTocoByeTbeA

2Page.R, et al, Hard-Shell Cardiotomy Reservoir for Reinfusion of Shed Mediastinal Blood.
Ann Thorac Surg 1989: 48:514-7.
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[g.2] 1 KOXH. 3anobixHui KnanaH TUCKY: TUCK He 3acTocoByeTbea | anumleAu"
BifKPUTTA NPUGAN3HO 8 MM PT. CT.
(1,7 kMa) (11 em H,0) [iHTerposaH.] Oonuc npoaykTy
[h] 1 KOXH. Tpy6Ka 3 BHYTp. Aiam. 1/4 fioinma (6,4 mm) | 3a notpebu Homep ana Onuc
[i] T KOXH. BopaaHuin maHOMeTp He 3acTocoByeTbcs noeTopHoro
[j] 1 KOXH. Tpy6Ka 3 BHYTP. Aiam. 1/4 groiima (6,4 mm) | 18 aroiimis (457 mm)
3CX*NXT9RW OkcureHatop CAPIOX® NX19 3 iHTerpoBaHuM apTepianbHUM
[kl 1 KOXH. Kosnauok Jlioepa Tuny «tato» 6e3 He 3acTocoByeTbea dinbTpom Ta TexHonorieto UltraPrime™
BEHTUNIALINHOIO OTBOPY
3CX*NXT9RE Okcurenatop CAPIOX® NX19 3 iHTerpoBaHvm apTepianbHUm
[n 1 KOXH. YoTrprixo[oBuii 3anipHUI KpaH, Lo He 3acTocoByeTbcA dinbTpom Ta TexHonorieto UltraPrime™
[loNyCKae BiIKpVBaHHA X X
6 3CX*NX19W OkcureHatop CAPIOX® NX19 3 iHTerpoBaHvm apTepianbHUM
OAHOHacHO TpbOMa crocobamm dinbTpom Ta TexHonorieto UltraPrime™
3CX*NX19E OkcureHatop CAPIOX® NX19 3 iHTerpoBaHvm apTepianbHUM
dinbTpom Ta TexHonorieto UltraPrime™

| IHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTAHHA

MpumiTka. Y pasi nocunaHHA Ha iHCTPYKLIT Ana nicnAaonepauiiiHoro ipeHyBaHHA rpyAHOI KNiTUHM
niTepw B Ay>KKax CTOCYIOTbCA CNMUCKY NOTPIGHUX MaTepianis Ha cTop. 129.

(AvB. «OpieHTaujifa BUXiAHOrO NOPTY KPOBi», cTop. 123)

Mopynb okcureHatopa CAPIOX® NX19

1. O6epexHo 3HIMiTb TPYOKM Ta/abo KOBMAUKM CUHBOTO KOMIbOPY 3 BCMOKTYBaNIbHUX BXIAHMX

<
3
=
I
(@)
o
Q
>

. A . ) . X KOMMOHEHT CNELNOIKALLIT
noprtie pesepsyapa. MNig’eaHaiiTe 40 M'ATU BCMOKTYBabHIX BXiAHUX NOPTiB TPY6KN 3 BHYTP.
Aiam. 1/4 proima (6,4 Mm) 3 3arnywikamu [a]. Kopnyc Marepian Monikap6oHat
2. Mpukpinits TPy6KY 3 BHYTP. Aiam. 3/8 Aloiima (9,5 Mm) [b] 3 AoNOMiIXXHOrO NOPTY A0 OAHOTO 3i X X N - N X
BCMOKTYBaIbHMX BXiHUX MOPTIB; PO3MipU BCiX BCMOKTYBabHIX BXiAHWX NopTis: 1/4 Aloiiva BonokHa Marepian Mnowi Mikponiopuctuii noninponinex

(6,4 mm) — 3/8 proiima (9,5 mm). Lle cTBoprTb MIiCT MixK $inbTpoBaHolo | HedinbTpoBaHO NoBepXHI Mpu6bn. 1,9 m?

ceKuiamn pesepsyapa.
3. 3aTuCHITb TPY6KY KOHTYPY 1/2 fioiima (12,7 MM), NpUKpPInaeHy [0 BXiJHOrO NOPTY BEHO3HOT
kpoBi 1/2 glonma (12,7 mm) pesepByapa, BiapixTe ii Ta nig'egHaiiTe 3'egHyBauy 1/2 aoiima

ApTepianbHuii GinbTp Matepian Tun ekpaHa 3 noniectepy

Po3mip nop: 32 Mkm

(12,7 mm) 3 Tpy6KOIO 3 BHYTP. fliam. 1/2 Atorma (12,7 mm) 3 3arnyLikoto [c].

4. Nip’epHainTe TPyOKM ApeHyBaHHA rpyAHOT KNiTUHK Ao Y-nofibHoro aganTtepa 3/8 aoiima
(9,5 mm) X 3/8 prorima (9,5 Mmm) 3 96-gioiimoBoto (2438 mm) Tpy6Koto TBepgicTio 40 oa. LLopa
3 BHYTP. fiam. 3/8 fgroiima (9,5 mm) [d]; AKLLO BUKOPUCTOBYETLCA SINLLE OAHA rPyAHa TPY6OKa,

TennoobMiHHMK Matepian Mnowi

noBepxHi

MonieTuneHoBwih Tepedranat
(MET)
Mpw6n. 0,43 m?

HapiHbTe Ha oAuH i3 nopTis 3/8 Atoiima (9,5 mm) Y-nogibHoro aganTepa Tpy6Ky 3/8 floiima
(9,5 mm) 3 3arnywwkoto [e]. Mig'efHanTe iHWWIA KiHelb Y-noaibHoro agantepa 3/8 Aloima
(9,5 mm) X 3/8 aronma (9,5 Mm) 3 96-at01MOBOIO (2438 MM) TPYOKOIO A0 BEPTUKANLHOTO NOPTY

MiH. 2,0 n/x8. (@60 0,5 n/xB. 40 2 roavH)
Makc. 8,0 n/xs.

[liana3oH KPOBOTOKY

O6'em 3anoBHEHHA 185 mn + 10%

(cTaTnuHun)

no CR-dinbTpa. Y pasi BukoprctaHHa 3 um Ginblue rpyaHnx TPYGOK 3'€HaiiTe AOAATKOBNIA
Y-nogi6Hwi aganTtep 3/8 grorima (9,5 mm) X 3/8 arorima (9,5 mm) 3 96-atoiiMoBoto (2438 Mm)

TpybKoto TBepaicTio 40 op. LLopa 3 BHYTp. Aiam. 3/8 Atorima (9,5 mm) [d] o ogHoro 3i
BCMOKTYBafIbHVX BXiiHUX MOPTIB, o GyB 3aKPUTUI TPYBKOIO i3 3aryLIKOI0.

5. 3akpinitb Ha micLi BCi KoBnaukmn nopTis Jlloepa »OBTOro Konbopy; yci KoBrnauku
HeBEHTU/IbOBaHi.

6. Big'egHanTe cuctemy BifbupaHHA Npob Bif BXiGHOrO MOPTY BEHO3HOI KPOBI | NpreaHaiiTe
HEBEHTUNbOBAHWI KOBMAYOK I0ePiBCbKOro HakoHeYHnKa [K].

7. MpuepHarite Tpy6Ky 1/4 floiima (6,4 MM) 3 3arnyLuKoto [a] 4O NOPTY LWBMAKOTO 3aMOBHEHHA Ha

BxigHuin nopT KpoBi
(Big Hacoca)

BuxigHwnin nopT KpoBi
KapgionneriuHui nopt
BxigHuit nopt rasy
BuvixigHni nopt rasy

3/8 gronma (9,5 mm)
3/8 provima (9,5 mm)
1/4 grovima (6,4 Mm)
1/4 provima (6,4 Mm)
5/16 provima (7,9 mm)

pesepsyapi. BopnHi nopTun 1/2 provima (12,7 Mm) QIiTVHT WBMAKOTO 3'€AHaHHA MaHCeHa
8. Lo6 3anobirt nponMBaHHIO KPOBI, TPUMaiiTe pesepByap napanenbHo A0 MiANorY BUXIGHUM A A

NMopTOM BEHO3HOI KPOBi AOropyt. 3aTUCHITb TPYOKY KOHTYpPY, MPUEAHAHY [0 BUXiAHOO MOPTY, Makc. Tuck Bxia kposi 1000 mm pr. ct. (133 k) (1,36 krc/cm?)

o6pixTe i, a NOTIM Nify'eHaliTe NiHito ananTepa BAMBaHHA KPOBI 3 3/8 Aloiima (9,5 MM) 10 BxinBoan 1470 mm pr. cT. (196 KMMa) (2 krc/cm?

1/8 proiima (3,2 mm) [f|. 3aTUCHITB NiHilo aganTepa Ta 3anuLITe KOBMAYOK NOPTY Ha MicLji 10

BCTaHOBNIEHHA aBTOTpaHCcys3il. Y pasi BukopuctaHHa agantepa 1/4 flonma (6,4 Mm) cnepiuy TeeppocTiHHuI pesepByap CAPIOX®

3HIMiTb apganTep 1/4 aoima (6,4 Mm). -
KOMMOHEHT CNELUUOIKALIL

9. 3HiMiTb KOBNayokK 3 nopTy Jlioepa, Lo He GiNbTPYETLCA, | NPUKPINITL TPUXOAOBMI 3aripHUiA
KpaH. 3adikcyiTe Ha KpaHWKy BUNYCKHUI KNanaH HeraTMBHOrO TUCKY 3 NPUEAHAHNM
6akTepianbHUM GinbTpom [g.1] Ta BUNYCKHUI KNanaH NO3WUTUBHOIO TUCKY.

10.YcTaHOBITb pe3epByap y Tpymay Ans asToTpaHcoysii (Kog Bupoby: XXkXH032).
3ACTEPEXXEHHA | LLlo6 nonerwntn ApeHyBaHHA rPyAHOI KNITUHY, TpUMaiTe

TBepAOCTIHHWII pe3epByap niA Helo.

11.a. 3a gonomoroto Tpy6KM 3 BHYTP. Aiam. 1/4 aroiima (6,4 mm) [h] nig’eaHaiiTe BeHTUAALINHUI
nopT yropi Ha TBepAOCTIHHOMY pe3epByapi 10 fKepesia PeryiboBaHOro BaKyymy 3 TUCKOM
11-15 mm pT. cT. (Bif 1,5 po 2,0 kMMa) (15-20 cm H20).

MpumiTka. Hakneiika i3 3actepexeHHam DO NOT OBSTRUCT (HE NMEPEKPUBATW) 6ina
[IPEeHa)XXHOTO MOPTY He BUKOPWCTOBYETLCA Nif Yac niciaonepauiiHoro peHaxy Ta
ayToTpaHcdysii.

ABO

11.b. Nig Yac ApeHyBaHHA rpyaHOIT KNITUHU HACTIIHO PEKOMeHAYEMO BUKOPUCTOBYBATH
BOAAHE yulinbHeHHA / BoaHUI MaHomeTp [i]. Mia Yac BMKOpUCTaHHA BOJHOTO MaHOMeTpa
nifi'efHanTe ofinH KiHeLb TPYOKM 3 BHYTP. Aiam. 1/4 gioma (6,4 mm) [j] fo BeHTURALiiHOTO
nopTy, a iHWW1N — [0 BOAHOIO MaHOMETpPa.

BUCOKII1 HEraTUBHUNI TUCK MOXe npu3BecTy A0 NOLUKOAXKEeHHA
KNiTUH. 3aCTOCOBYIiTE HAHKUMIA piBEeHb BaKyyMy, Heo6xigHui ana
AOCATHEHHA 6a)KaHOi WBNAKOCTI NOTOKY.

12. 3anuwwiThb Yac, KON MOYMHAETLCA APEHaX A0 pe3epByapa.

PekomeHAOBaHNIi Yac aBTOTPaHCcys3ii He NOBMHEH NepeBMLIyBaTU

18 rop. nicna xipypriuHoi onepauii.

13. MocTiiHO KOHTpOIONTE APEeHaX i Yac, Lo MUHYB. BU3HauHe LOroanHHy WBUAKICTL
[peHyBaHHA.

I" pHa iHysin 3i6paHoi KpoBi/pi posoanTUCh

LWOroANHM, AKLLO KOXKHY roAnHY 361Mpa€eTbca He MmeHLe 50 ma.

14. Nicna Toro Ak 6ypae 3i6paHo 50 M KPOBI, 3HIMITb KOBMNAYOK 3 afanTepHoi NiHil iHdy3ii Kposi Ta
npueaHaiiTe agantep iHy3ii KpoBi O Habopy/Hacoca ANA BHYTPILUIHLOBEHHOTO BAVBAHHA.
MpumiTka. Mig yac nposeaeHHs 6yAb-AKOT NOBTOPHOT iHdY3ii pekomeHayeMO
BMKOPWCTOBYBaTH iHY3iliHUIA HACOC i3 AaTYMKOM MOBITPA.

15.Po36n0oKyiiTe NiHilo BAMBaHHA KPOBI Ta PO3MOYHITL aBTOTPaHChy3ito.

* Lllo6 3MeHWINTN PU3NK NOBITPAAHOI eM6onii, NepeA aBToTpaHcPysicio
MOBHICTIO BUAANITDb Yce NOBITPA 3 NiHil iHPys3ii.
* Bi i icTb 3a onT vacy,

WBMAKOCTI 11 06’emy aBTOTpaHcdys3ii NnaLieHTy Hece nikap.
Jlikap Ma€ ycBigoMnioBaTii MOXKNMBICTb TaKNX YCK/IafiHEHb,
AIK NOBITPAHI eM60n1, NoOB’AI3aHi 3 BUKOPUCTaHHAM CUCTEMM
ANA BHYTpI o 1l indysiliHoro Hacoca.
BuKopucToByiiTe cuuctemy AnaA BHyTpi ]

Ta iHQy3iliHNI Hacoc BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLiIl, HAAAHNX
BUPOGHMKaMu.
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Matepian Kopnycy

Monikap6oHaT

[liana3oH KpoBOTOKY

BeHO3HUI NOTiK: MiH. 2,0 n/x8. (@60 0,5 n/x8. A0 2 roaH)
MaKc. 8,0 n/xs.
KappioTomiuHuii BXip: MakKc. 5,0 n/xB.
O6'egHaHNIA NOTIK: MakKc. 8,0 n/xB.
EMHICTb CXOBWLLA KPOBI 4000 mn
MiHimanbHuin pobounii 06'em 150 mn
BeHo3Hui dinbtp Martepian ExpaH 3 noniectepy
Posmip ™N 47 MKM
nop

Matepian kapgioTomiyHoro ¢insTpa

Tun rnbuHn noniectepy

MaTepian yaCcTuHM AnA NiHOBUAANEHHA

MiHononiypeTaH

BxifHWi1 NopT BEHO3HOI KPOBI

1/2 provima (12,7 mm) o6epTtoBui

BuxiaHwii nopT KpoBi ([0 Hacoca)
BcmokTyBanbHi noptu
BeptukanbHuii nopt go CR-dpinbTpa
MopT 3anoBHeHHA

BenTunauinHni nopt
JlonomixkHuii nopt

MopTtu Jlioepa

3/8 grorima (9,5 mm)

wictb, 1/4 proima (6,4 Mm)

3/8 gronma (9,5 mm)

1/4 provima (6,4 Mm)

1/4 provima (6,4 Mm)

1/4-3/8 proima (6,4—9,5 mm)

- Tpy nopTu Jlioepa dinbTpoBaHoi cekLii fo
KapgioTomiuHoro ¢insTpa

- nopt Jlioepa, Wo He GinbTpyeTbea

- ABa noptu Jlioepa Ha BeHO3HOMY BXOfi

BunyckHuit KnanaH No3uUTUBHOIO TUCKY
MakcumanbHWi TpuBanuin HeraTUBHUN

TWCK Y pe3epByapi

Big 0 po 8 mm pr. cT. (1,1 KkMa)
—-150 mm p. cT. (-20 Kk[Ma)




LIMITED WARRANTY

LIMITATION DE GARANTIE

TERUMO Cardiovascular Systems Corporation warrants that the
product has been manufactured and packaged with reasonable care,
and will be free from defects under normal and proper use. TERUMO
Cardiovascular Systems Corporation will not be liable for any direct,
indirect, incidental, special, general or consequential loss, damage,
or expense from the use of this product. TERUMO Cardiovascular
Systems Corporation’s sole obligation under this warranty shall be

to repair or replace, at its option, any products that it believes were
defective at the time of shipment if notice thereof is received before
the expiration date indicated on the package.

THIS WARRANTY IS THE SOLE AND ONLY WARRANTY OF
TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS CORPORATION

AND IS EXPRESSLY IN LIEU OF AND EXCLUDES ANY OTHER
EXPRESSED OR IMPLIED WARRANTY OF ANY KIND, INCLUDING
THE WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR ANY
PARTICULAR PURPOSE. IN ADDITION, THE REMEDIES SET
FORTH HEREIN ARE THE SOLE REMEDIES AVAILABLE TO ANY
PERSON OR ENTITY. No agent, employee or representative of
TERUMO Cardiovascular Systems Corporation has any authority to
change, amend or alter the foregoing or assume or bind TERUMO
Cardiovascular Systems Corporation to any additional liability or
Responsibility in connection with this product.

TERUMO Cardiovascular Systems Corporation garantit que le
produit a été fabriqué et emballé avec soin et est exempt de vice
dans des conditions normales d'utilisation. TERUMO Cardiovascular
Systems Corporation ne pourra étre tenu responsable de la perte, de
I'endommagement ou des dépenses liées a I'utilisation de ce produit,
et ce de maniére directe, indirecte, incidente, spécifique ou générale.
L'unique obligation de TERUMO Cardiovascular Systems Corporation
dans le cadre de cette garantie est de réparer ou de remplacer, a

sa convenance, tout produit qu'elle estime défectueux au moment
de I'expédition, a condition d'en avoir été informée avant la date
d'expiration indiquée sur I'emballage.

CETTE GARANTIE EST LA SEULE ET UNIQUE GARANTIE

DE TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS CORPORATION.
ELLE TIENT EXPRESSEMENT LIEU DE ET EXCLUT TOUTE
AUTRE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE, DE TOUTE
SORTE, Y COMPRIS LA GARANTIE DE MARCHANDABILITE

OU D'APPLICATION DANS UN BUT PRECIS. LES SOLUTIONS
PROPOSEES DANS CE DOCUMENT SONT EN OUTRE LES
SEULES VALABLES POUR TOUTE PERSONNE OU ENTITE. Aucun
agent, employé ou agent de TERUMO Cardiovascular Systems
Corporation n'est autorisé a modifier cette garantie ou a soumettre
TERUMO Cardiovascular Systems Corporation & aucune autre
responsabilité en relation avec ce produit.

EINGESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG

GARANTIA LIMITADA

TERUMO Cardiovascular Systems Corporation gewahrleistet, dass
das Produkt mit angemessener Sorgfalt hergestellt und verpackt
wurde und bei normaler und ordnungsgemafer Verwendung frei von
Fehlern ist. TERUMO Cardiovascular Systems Corporation Gbernimmt
keine Haftung fir jegliche direkte, indirekte, besondere, allgemeine,
Neben- oder Folgeschaden, derartige Verluste oder Aufwendungen,
die aus der Verwendung dieses Produkts entstehen. Die einzige
Verpflichtung der TERUMO Cardiovascular Systems Corporation
gemal dieser Garantieerklarung besteht, nach eigenem Ermessen
des Unternehmens, entweder in der Reparatur oder dem Austausch
von Produkten, die nach Auffassung des Unternehmens zum Zeitpunkt
der Lieferung beschadigt waren, wenn eine solche Schadensmeldung
vor dem auf der Verpackung angegebenen Datum eingeht.

DIESE GEWAHRLEISTUNG IST DIE EINZIGE GEWAHRLEISTUNG
DER TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS CORPORATION
UND GILT AUSDRUCKLICH STATT JEGLICHER ANDERER
AUSDRUCKLICHER ODER STILLSCHWEIGENDER
GEWAHRLEISTUNG UND SCHLIESST DIESE AUS. DAZU ZAHLT
AUCH DIE GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT

ODER TAUGLICHKEIT FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. DES
WEITEREN SIND DIE HIERIN ERLAUTERTEN RECHTSMITTEL
DIE EINZIGEN RECHTSMITTEL, DIE JEGLICHEN PERSONEN
ODER ENTITATEN ZUR VERFUGUNG STEHEN. Kein Beauftragter,
Mitarbeiter oder Vertreter der TERUMO Cardiovascular Systems
Corporation ist autorisiert, das Vorstehende zu andern, zu erganzen
oder zu modifizieren bzw. jegliche zusatzliche Haftung oder
Verantwortung der TERUMO Cardiovascular Systems Corporation

im Zusammenhang mit diesem Produkt vorauszusetzen oder
anzunehmen.

TERUMO Cardiovascular Systems Corporation garantiza que el
producto se ha fabricado y envasado con un cuidado razonable y

que esta libre de defectos para un uso normal y correcto. TERUMO
Cardiovascular Systems Corporation no sera responsable de ninguna
pérdida, dafio o gasto directo, indirecto, incidental, especial, general o
resultante que se derive del uso de este producto. La Unica obligacion
de TERUMO Cardiovascular Systems Corporation segun esta
garantia sera la de reparar o sustituir, a su discrecion, los productos
que considere defectuosos en el momento del envio si se recibe un
aviso antes de la fecha de caducidad indicada en el paquete.

ESTA GARANTIA ES LA UNICA Y EXCLUSIVA GARANTIA DE
TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS CORPORATION Y
SUSTITUYE EXPRESAMENTE CUALQUIER OTRA GARANTIA,
EXPRESA O IMPLICITA DE CUALQUIER TIPO, INCLUYENDO

LA GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN
PROPOSITO PARTICULAR. ADEMAS, LOS REMEDIOS INDICADOS
EN EL PRESENTE DOCUMENTO SON LOS UNICOS REMEDIOS
DISPONIBLES PARA CUALQUIER PERSONA O ENTIDAD. Ningun
agente, empleado o representante de TERUMO Cardiovascular
Systems Corporation tiene autoridad para cambiar, enmendar o alterar
lo anterior o vincular a TERUMO Cardiovascular Systems Corporation
a obligaciones o responsabilidades adicionales en relacion a este
producto o suponer estas obligaciones.
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GARANTIA LIMITADA

GARANZIA LIMITATA

A TERUMO Cardiovascular Systems Corporation garante que o
produto foi fabricado e embalado com o devido cuidado e esta

livre de defeitos em condigdes de utilizagdo normal e adequada. A
TERUMO Cardiovascular Systems Corporation ndo sera responsavel
por qualquer perda, dano ou despesa diretos, incidentais, especiais,
gerais ou consequenciais resultantes da utilizagdo deste produto. A
Unica obrigagdo da TERUMO Cardiovascular Systems Corporation ao
abrigo desta garantia sera a reparagéo ou substituicdo, de acordo com
a sua decisao, de quaisquer produtos que considere terem defeitos no
momento do envio, se for recebida notificagdo dos mesmos antes do
prazo de validade indicado na embalagem.

ESTA GARANTIA E A UNICA E POSSIVEL GARANTIA DA

TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS CORPORATION

E EXISTE EXPRESSAMENTE EM LUGAR DE, E EXCLUI,
QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS OU

IMPLICITAS DE QUALQUER TIPO, INCLUINDO A GARANTIA

DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A QUALQUER FIM
ESPECIFICO. ALEM DISSO, AS SOLUCOES AQUI DETERMINADAS
SAO AS UNICAS SOLUCOES DISPONIVEIS A QUALQUER PESSOA
OU ENTIDADE. Nenhum agente, funcionario ou representante da
TERUMO Cardiovascular Systems Corporation, ou qualquer outra
organizagao, tem qualquer autoridade para mudar, emendar ou
alterar os termos acima referidos ou assumir ou vincular a TERUMO
Cardiovascular Systems Corporation a qualquer responsabilidade
adicional em relagéo a este produto.

La TERUMO Cardiovascular Systems Corporation garantisce

che il prodotto & stato fabbricato e confezionato con ogni cura, e

che pertanto & esente da qualsiasi difetto riscontrabile durante

un uso normale ed indicato per il prodotto stesso. La TERUMO
Cardiovascular Systems Corporation non & responsabile per nessuna
spesa, perdita o danno diretti o indiretti, incidentali, speciali, generali
o consequenziali derivanti dallimpiego del prodotto. La TERUMO
Cardiovascular Systems Corporation si impegna a sostituire o a
riparare, a propria discrezione, ogni prodotto giudicato difettoso al
momento della spedizione, sempreché il reclamo pervenga entro i
termini di validita del prodotto indicati sul confezionamento.

QUESTA GARANZIA E LA SOLA ED UNICA GARANZIA RILASCIATA
DALLA TERUMO CORPORATION E SOSTITUISCE ED ESCLUDE
ESPLICITAMENTE OGNI ALTRA FORMA DI GARANZIA ESPLICITA
OD IMPLICITA, INCLUSA L'IMPLICITA GARANZIA COMMERCIALE
E DI IDONEITA AD UN PARTICOLARE IMPIEGO. INOLTRE, LE
FORME DI COMPENSAZIONE QUI PREVISTE SONO LE UNICHE
POSSIBILI IN FAVORE DI QUALUNQUE SOGGETTO OD ENTITA.
Nessun agente, impiegato o rappresentante della TERUMO
Cardiovascular Systems Corporation ha autorita per modificare,
correggere o variare quanto espresso dalla presente garanzia, né
per vincolare o impegnare la TERUMO Cardiovascular Systems
Corporation a qualunque altra forma di responsabilita relativa al
prodotto.

BEPERKTE GARANTIE

BEGRANSAD GARANTI

TERUMO Cardiovascular Systems Corporation garandeert dat het
product met redelijke zorg is vervaardigd en verpakt en dat het bij
normaal en juist gebruik vrij is van defecten. TERUMO Cardiovascular
Systems Corporation is niet aansprakelijk voor enig direct, indirect,
incidenteel, speciaal of algemeen verlies of verlies voortvioeiend uit
gebruik van dit product of voor directe, indirecte, incidentele, speciale
of algemene schade of kosten tengevolge van gebruik van dit product.
TERUMO Cardiovascular Systems Corporation heeft onder deze
garantie uitsluitend de verplichting om naar eigen inzicht producten

te repareren of vervangen waarvan TERUMO van mening is dat deze
defect waren op het moment van verzending, indien hiervan bericht is
ontvangen voor de vervaldatum die op het product staat vermeld.
DEZE GARANTIE IS DE ENIGE GARANTIE DIE TERUMO
CARDIOVASCULAR SYSTEMS CORPORATION BIEDT EN

VORMT EEN VERVANGING EN UITSLUITING VAN ALLE

ANDERE UITDRUKKELIJKE OF IMPLICIETE GARANTIES, MET
INBEGRIP VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT, ENIGE GARANTIE
VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL. DAARNAAST ZIJN DE HIERIN BESCHREVEN
RECHTSMIDDELEN DE ENIGE RECHTSMIDDELEN DIE ENIGE
PERSOON OF ENTITEIT TER BESCHIKKING STAAN. Geen enkele
tussenpersoon, werknemer of vertegenwoordiger van TERUMO
Cardiovascular Systems Corporation is bevoegd om wijzigingen of
aanpassingen in het bovengenoemde aan te brengen of heeft het
recht om namens TERUMO Cardiovascular Systems Corporation
eventuele aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in
verband met dit product te aanvaarden.

TERUMO Cardiovascular Systems Corporation garanterar att
produkten har tillverkats och férpackats med rimlig omsorg och

ar fri fran fel under normal och korrekt anvandning. TERUMO
Cardiovascular Systems Corporation tar inget ansvar for direkta,
indirekta, oavsiktliga, sarskilda eller allmanna forluster eller
foljdforluster, skador eller kostnader som uppstatt genom anvandning
av denna produkt. TERUMO Cardiovascular Systems Corporations
enda skyldighet enligt denna garanti ar att reparera eller ersatta
produkter som féretaget anser var defekta vid tidpunkten for transport,
om reklamation mottagits fére det utgangsdatum som anges pa
férpackningen.

DENNA GARANTI AR DEN ENDA GARANTIN FRAN TERUMO
CARDIOVASCULAR SYSTEMS CORPORATION OCH ERSATTER
UTTRYCKLIGEN OCH UTESLUTER ALLA ANDRA UTTRYCKLIGA
ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER AV NAGOT SLAG,
INKLUSIVE GARANTI AVSEENDE SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT SPECIELLT ANDAMAL. DESSUTOM

AR DEN GOTTGORELSE SOM NAMNS HAR DEN ENDA
GOTTGORELSEN SOM AR TILLGANGLIG FOR NAGON PERSON
ELLER ENHET. Ingen anstalld eller representant for TERUMO
Cardiovascular Systems Corporation har nagon befogenhet att andra
ovanstaende eller anta eller binda TERUMO Cardiovascular Systems
Corporation till nagot ytterligare ansvar i samband med denna produkt.
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BEGRANSET GARANTI

BEGRENSET GARANTI

TERUMO Cardiovascular Systems Corporation garanterer, at
produktet er fremstillet og emballeret med rimelig omhu, og at

det er fri for defekter under normal og korrekt brug. TERUMO
Cardiovascular Systems Corporation er ikke ansvarlig for nogen
direkte, indirekte, tilfeeldige, specielle, generelle eller falgeskader,
bortkomst, beskadigelse eller omkostning som felge af brugen af
dette produkt. TERUMO Cardiovascular Systems Corporation eneste
forpligtelse i henhold til denne garanti er at reparere eller udskifte
efter eget valg, de varer, som virksomheden mener matte veere
defekte pa tidspunktet for forsendelsen, hvis meddelelsen herom er
modtaget for udlgbsdatoen, som er angivet pa pakken.

DENNE GARANTI ER DEN ENESTE GARANTI TERUMO
CARDIOVASCULAR SYSTEMS CORPORATION STILLER OG
UDELUKKER ALLE ANDRE UDTRYKKELIGE ELLER STILTIENDE
GARANTI AF NOGEN ART, HERUNDER GARANTI FOR
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.
DERUDOVER ER DE RETSMIDLER, DER BESKRIVES HERI, DE
ENESTE TILGANGELIGE RETSMIDLER FOR NOGEN PERSON
ELLER ENHED. Ingen agent, medarbejder eller repraesentant for
TERUMO Cardiovascular Systems Corporation har nogen myndighed
til at @endre, udskifte eller modificere ovenstaende eller patage sig
eller binde TERUMO Cardiovascular Systems Corporation til andre
forpligtelser eller ansvar i forbindelse med dette produkt.

TERUMO Cardiovascular Systems Corporation garanterer at produktet
er produsert og pakket med rimelig forsiktighet, og vil vaere fri for
defekter ved normal og riktig bruk. TERUMO Cardiovascular Systems
Corporation vil ikke veere ansvarlig for direkte, indirekte, tilfeldige,
spesielle, generelle eller tilfeldige tap, skader eller utgifter som oppstar
ved bruk av dette produktet. TERUMO Cardiovascular Systems
Corporations eneste forpliktelse under denne garantien skal veere a
reparere eller erstatte, etter eget valg, produkter som de mener var
defekt pa forsendelsestidspunktet dersom de blir opplyst om dette far
utlgpsdatoen pa pakken.

DENNE GARANTIEN ER DEN ENESTE GARANTIEN FRA TERUMO
CARDIOVASCULAR SYSTEMS CORPORATION OG ERSTATTER
OG UTELUKKER UTTRYKKELIG ENHVER ANNEN EKSPLISITT
ELLER IMPLISITT GARANTI AV NOE SLAG, INKLUDERT
GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET
BESTEMT FORMAL. RETTSMIDLENE SOM ER ANGITT HER ER |
TILLEGG DE ENESTE MIDLENE SOM ER TILGJENGELIG FOR EN
PERSON ELLER ENHET. Ingen agent, medarbeider eller representant
for TERUMO Cardiovascular Systems Corporation har myndighet

til & endre eller forandre det foregaende eller pata seg eller binde
TERUMO Cardiovascular Systems Corporation til ekstra forpliktelse
eller ansvar i forbindelse med dette produktet.

RAJOITETTU TAKUU

TERUMO Cardiovascular Systems Corporation takaa, etta tuotteen
valmistuksessa ja pakkauksessa on noudatettu riittdvaa huolellisuutta,
eika tuotteessa ole vikoja normaalissa ja asianmukaisessa kaytdssa.
TERUMO Cardiovascular Systems Corporation ei ole vastuussa
tdman tuotteen kaytdsta johtuvista suorista, epasuorista, satunnaisista,
erityisista, yleisista tai valillisista menetyksista, vahingoista tai kuluista.
TERUMO Cardiovascular Systems Corporationin ainoana velvoitteena
taman takuun mukaisesti on korjata tai vaihtaa oman harkintansa
mukaan tuotteet, joiden se uskoo olevan viallisia 1ahetyshetkella,

jos tata koskeva ilmoitus saadaan ennen pakkaukseen merkityn
paivamaaran umpeutumista.

TAMA TAKUU ON TERUMO CARDIOVASCULAR

SYSTEMS CORPORATIONIN AINOA JA YKSINOMAINEN

TAKUU, JOKA KORVAA NIMENOMAISESTI KAIKKI MUUT
NIMENOMAISET TAI OLETETUT TAKUUT JA SULKEE NE

POIS, MUKAAN LUKIEN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA
JOHONKIN ERITYISTARKOITUKSEEN KOSKEVAT

TAKUUT. LISAKSI TASSA ASIAKIRJASSA JALJEMPANA

MAINITUT MUUTOKSENHAKUKEINOT OVAT AINOITA
HENKILOIDEN TAI ORGANISAATIOIDEN KAYTOSSA OLEVIA
MUUTOKSENHAKUKEINOJA. TERUMO Cardiovascular Systems
Corporationin asiamiehelld, tydntekijalla tai edustajalla ei ole valtuutta
muuttaa edella olevaa tai maaratda TERUMO Cardiovascular Systems
Corporationille tata tuotetta koskevaa lisavastuuvelvollisuutta tai
vastuuta.

OrPAHMYEHHAA TAPAHTUA

TERUMO Cardiovascular Systems Corporation rapaHTupyet, 4to
n3genvie N3roToBNeHO N yNakoBaHO ¢ CObnoaeHneM pas3yMHbIX

Mep NPefoCTOPOXHOCTU U HE COAEPXKUT AeEKTOB NPU 0OLIYHOM 1
npasunbHoM mcnonb3oBaHnM. TERUMO Cardiovascular Systems
Corporation He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a Nto6ow NpsMon,
KOCBEHHbIW, Cry4YanHbli, crneuuanbHbli, 0OLLMIA NN KOCBEHHbIN
y6bITOK, yLepb nnv pacxodbl BCNeACTBUE UCNONb30BaHNS 4aHHOTO
n3pgenusa. EquHctBeHHbIM obs3atensctBom TERUMO Cardiovascular
Systems Corporation no gaHHoW rapaHTumn ABNsSeTcs 0653aTenbCTBO
OTPEMOHTMPOBATL UMU 3aMEHUTb, MO CBOEMY YCMOTPEHUIO, N3OENNS,
KOTOpble, N0 ee MHEHWIO, coaepxanu AedeKkTbl Ha MOMEHT OTrPy3Ku,
ecnu nsseLleHve 06 3TOM NonyyYeHo A0 UCTEYEHUSI CPOKa, YKa3aHHOro
Ha ynakoBke.

OTA TAPAHTUSA ABNAETCA UCKIMIOUYNTENBHON U
EOVHCTBEHHOWM TAPAHTVEN TERUMO CARDIOVASCULAR
SYSTEMS CORPORATION U MPAMO 3AMEHAET COBOW U
WCKNKOYAET JTIOBLIE OPYTUE NMPAMO BbIPAXXEHHbBIE UM
NMOOPA3YMEBAEMBIE TAPAHTUW NIOBOTIO BUIA, BKITKOYAA
FAPAHTUW TOBAPHOIO KAYECTBA UIM MPUTOAHOCTN K
MCMONb30OBAHUIO MO OMNMPEJEJIEHHOMY HASHAYEHWIO.
KPOME TOrO, CPEACTBA NMPABOBOW 3ALLNThI, YKASAHHBLIE

B HACTOALWEM OOKYMEHTE, ABNAOTCA EOMHCTBEHHBIMA
MMEIOLLMMNCA CPELCTBAMM MPABOBOW 3ALLNTOW

0514 KOBOIro NUMUA U OPTAHUBALINW. Hu oguH areHT,
paboTHuk unu npeacrasutens TERUMO Cardiovascular Systems
Corporation He MeeT NONTHOMOYUIA U3MEHSITb, BHOCUTL MOMpaBku

UKW NepPEAEnbIBaTh BbILLEN3NOXEHHOE UMW NPUHUMATL OT UMEHMN
TERUMO Cardiovascular Systems Corporation ntobble cBsidbiBatoLne
ee [oNoNHUTENbHbIE 0683aTeNbCTBAM UMM OTBETCTBEHHOCTL B CBSA3N C
AaHHbIM n3aenuem.

Perucrparmua MU e PocagpaBragzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru




OGRANICZONA GWARANCJA

SINIRLI GARANTI

Firma TERUMO Cardiovascular Systems Corporation gwarantuje,
ze produkt zostat wytworzony i zapakowany z zachowaniem
uzasadnionego poziomu ostroznosci oraz ze bedzie on wolny od
wad w normalnych warunkach jego prawidtowego uzytkowania.
Firma TERUMO Cardiovascular Systems Corporation nie ponosi
odpowiedzialnosci za zadne bezposrednie, posrednie, specjalne,
ogdlne ani wynikowe straty, uszkodzenia, ani tez wydatki zwigzane

z uzytkowaniem produktu. Jedyne zobowigzanie firmy TERUMO
Cardiovascular Systems Corporation podlegajgce niniejszej gwarancji
obejmuje wedtug uznania firmy naprawa lub wymiana jakichkolwiek
produktow, ktére firma uzna za wadliwe w momencie jego dostawy

— pod warunkiem uzyskania informacji o tym fakcie przed uptywem
terminu waznosci wskazanym na opakowaniu.

NINIEJSZA GWARANCJA STANOWI JEDYNA | WYLACZNA
GWARANCJE FIRMY TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS
CORPORATION | W SPOSOB WYRAZNY ZASTEPUJE ONA
ORAZ WYKLUCZA WSZELKIE INNE GWARANCJE WYRAZONE
LUB DOMNIEMANE DOWOLNEGO RODZAJU, tACZNIE Z
GWARANCJA PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI
DO JAKIEGOKOLWIEK OKRESLONEGO CELU. PONADTO
OPISANE W NINIEJSZYM DOKUMENCIE SRODKI STANOWIA
WYLACZNIE SRODKI DOSTEPNE DLA JAKIEJKOLWIEK OSOBY
LUB PODMIOTU. Zaden agent, pracownik ani przedstawiciel firmy
TERUMO Cardiovascular Systems Corporation nie ma upowaznienia
do dokonywania zmian, modyfikacji lub naruszania opisanych
postanowien ani tez do pociggania firmy TERUMO Cardiovascular
Systems Corporation do jakiejkolwiek dodatkowej odpowiedzialnosci
lub egzekwowania zobowigzan w odniesieniu do opisywanego
produktu.

TERUMO Cardiovascular Systems Corporation, rliniin makul

6zen gosterilerek imal edilip ambalajlandigini ve normal ve uygun
kullanim kosullarinda kusur bulunmayacagini garanti eder. TERUMO
Cardiovascular Systems Corporation bu Urtiniin kullanimindan
kaynaklanan hicbir dogrudan, dolayli, arizi, 6zel, genel ya da
sonucta ortaya cikan zarar, hasar veya masraf icin sorumlu
tutulamaz. TERUMO Cardiovascular Systems Corporation’in bu
garanti kapsamindaki yegane yUkimliligu, bu konuda bildirimi Griin
ambalajinda belirtilen siire bitim tarihinden énce almasi kaydiyla,
sevkiyat sirasinda kusurlu oldugunu disinduga Grtnleri kendi
takdirine bagli olarak onarmak veya degistirmek olacaktir.

BU GARANTI TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS
CORPORATION SIRKETININ TEK VE YEGANE GARANTISIDIR
VE TICARI ELVERISLILIK YA DA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK
GARANTISI DE DAHIL OLMAK UZERE ACIK YA DA ZIMNI DIGER
HER TUR GARANTIYi HARIC TUTAR VE ACIKCA BUNLARIN
YERINE GEGER. AYRICA, BURADA ONGORULEN ¢OzUM
YOLLARI HERHANGI BIR KiSIYE VEYA TESEKKULE SUNULAN
YEGANE COZUM YOLLARIDIR. TERUMO Cardiovascular Systems
Corporation'in higbir acentesi, galisani veya temsilcisinin yukarida
belirtilenleri degistirme, diizeltme ya da tadil etme veya TERUMO
Cardiovascular Systems Corporation'i bu Urlinle iligkili olarak herhangi
bir ek ylkimlilige veya Sorumluluga baglama ya da buna hikmetme
yetkisi yoktur.

OGRANICENA GARANCIJA

OBMEXEHA TAPAHTIA

Kompanija TERUMO Cardiovascular Systems Corporation garantuje
da je proizvod proizveden i upakovan uz odgovaraju¢u paznju, i da
nece biti kvarova tokom normalne i odgovarajuée upotrebe. Kompanija
TERUMO Cardiovascular Systems Corporation nece biti odgovorna za
bilo koje direktne, indirektne, slu¢ajne, posebne ili posljedi¢ne gubitke,
ostecenja ili troSkove nastale usled upotrebe ovog proizvoda. Jedina
obaveza kompanije TERUMO Cardiovascular Systems Corporation u
skladu sa ovom garancijom bi¢e da popravi ili zamijeni, po izboru, bilo
koji proizvod za koji se vjeruje da je bio neispravan u vrijeme dostave,
ako se napomena o tome dobije prije isteka datuma naznacenog na
pakovanju.

OVA GARANCIJA JE JEDNA | JEDINA GARANCIJA KOMPANIJE
TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS CORPORATION | ONA

JE IZRICITA PO PITANJU ZAMIJENA | ISKLJUCUJE BILO KOJE
DRUGE IZRAZENE ILI IMPLICIRANE GARANCIJE BILO KOG TIPA,
UKLJUCUJUCI GARANCIJU PRILIKOM PRODAJE ILI POGODNOSTI
ZA BILO KOJU KONKRETNU SVRHU. PORED TOGA, PRAVNA
SREDSTVA KOJA SU OVDE NAVEDENA SU JEDINA KOJA SU
DOSTUPNA BILO KOM LICU ILI TIJELU. Nijedan zastupnik,
zaposleni ili predstavnik kompanije TERUMO Cardiovascular Systems
Corporation nema ovlaséenja za promjenu, izmjenu ili korekciju

gore navedenih stavki ili za preuzimanje obaveze u ime kompanije
TERUMO Cardiovascular Systems Corporation za bilo koju dodatnu
obavezu ili odgovornost vezanu za ovaj proizvod.

Komnaiss TERUMO Cardiovascular Systems Corporation rapaHTye,
Lo Ler B1pib Byno BUroTOBNEHO Ta ynakoBaHo 3 06rpyHTOBaHO
NOTPIGHOK 0BEPEXKHICTIO i LLO 33 YMOB HOPMasibHOIO Ta BiAMNOBIAHOTO
BMKOPUCTaHHS BiH He Mae aedekTiB. KomnaHis TERUMO
Cardiovascular Systems Corporation He Hece BignoBiganbHOCTI

3a byap-siki 6eanocepeHi, Henpsimi, BUNaaKkoBi, 0CObnmBi,

3arasbHi Y1 HacNigKoBI NOLIKOAXKEHHS, 36UTkM abo BUTpaTH Bif,
BMKOPUCTaHHSA LibOro BUpoBy. €anHe 3060B’s13aHHSI KOMNaHii
TERUMO Cardiovascular Systems Corporation BignosigHo o uiei
rapaHTii — peMoHT abo 3amiHa, Ha CBill po3cys, BUpobiB, KOTpi, Ha
OYMKY KOMNaHii, ctanu geekTHUMM Nif Yac TpaHCNopPTyBaHHS, SKLLO
NOBIAOMMEHHS NPO cTaH AedekTy Byno oaepxaHo A0 3aKiHYEHHs
[aTn, 3a3HavyeHol Ha ynakyBaHHi.

LA TAPAHTIA € BUKITFOYHOIO | EAVUHOK FAPAHTIEO KOMMAHIT
TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS CORPORATION. BOHA
OOHO3HAYHNM YYHOM 3AMIHKOE | BUKINKOYAE BYOb-AKY
IHWY MPAMY Y/ HEMPAMY FAPAHTIKO, BKIMOYHO 3 TAPAHTIEIO
MNMPUOATHOCTI ANA MPOOAXY UM IHLWOT NEBHOI METW. 0O
TOrO XX CNOCOBU BUMPABNEHHA OEGEKTIB, BUKITALEHI

TYT, € EAMHUMKN CTTOCOBAMW, SACTOCOBHUMW WOOO
BYb-AKOI OCOBM Y OPFAHI3ALIIT. XoaHa aosipeHa ocoba,
npauiBHUK Yv npeactaBHuk komnanii TERUMO Cardiovascular
Systems Corporation He Mae NOBHOBaXeHb 3MiHIOBATV YM BHOCUTH
npaBkv 4O BULLEBMKIaAeHoro abo HaknagaTtv Ha komnawito TERUMO
Cardiovascular Systems Corporation gogaTkoBy BignoBiganbHiCTb y
3B’A13Ky 3 MM BMPOGOM un 3060B’si3yBaTH ii 6paTtu Ha cebe gopaTkoBy
BignoBiganbHIiCTb.
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FOR INFORMATION ABOUT TERUMO PRODUCTS / POUR OBTENIR DES INFORMATIONS SUR LES PRODUITS TERUMO / INFORMATIONEN ZU TERUMO-
PRODUKTEN / PARA OBTENER INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS DE TERUMO / PARA OBTER INFORMAGOES SOBRE PRODUTOS DA TERUMO /

PER INFORMAZIONI SUI PRODOTTI TERUMO / VOOR INFORMATIE OVER TERUMO-PRODUCTEN / FOR INFORMATION OM TERUMOS PRODUKTER / FOR
OPLYSNINGER OM TERUMO-PRODUKTER / FOR INFORMASJON OM TERUMO-PRODUKTER / TIETOJA TERUMO-TUOTTEISTA/ UH®OPMALIMA OB U3OENNAX
TERUMO / ABY UZYSKAC INFORMACJE O PRODUKTACH FIRMY TERUMO / TERUMO URUNLERI HAKKINDA BILGI IGIN / ZA INFORMACIJE O PROIZVODIMA
KOMPANIJE TERUMO / IHGOPMALIISA LLOOO BUPOBIB KOMMAHIT TERUMO

If this product should fail to perform as intended, immediately stop use and contact the nearest branch or sales office of TERUMO Corp. to return the device for
investigation. / Si ce produit ne fonctionne pas comme prévu, interrompre immédiatement son utilisation et contacter la succursale ou le bureau commercial le plus proche
de TERUMO Corp. Afin de renvoyer le dispositif a des fins d’examen. / Sollte dieses Produkt nicht wie beabsichtigt funktionieren, umgehend den Einsatz beenden und sich
an die nachste Niederlassung oder das nachste Vertriebsbiiro der TERUMO Corp. wenden, um das Geréat zur Untersuchung zurlickzugeben. / Si este producto no funciona
del modo previsto, deje de utilizarlo inmediatamente y pédngase en contacto con la sucursal u oficina de ventas mas cercana de TERUMO Corp. para devolver el producto
para investigacion. / Se este produto ndo funcionar conforme previsto, interromper imediatamente a utilizagéo e contactar a filial ou o escritério de vendas mais préximo da
TERUMO Corp. para devolver o dispositivo para investigagéo. / Se questo prodotto non funziona pit come previsto, interrompere immediatamente I'utilizzo e contattare la
filiale o I'ufficio commerciale piu vicini di TERUMO Corp. per restituire il dispositivo e sottoporlo ad analisi. / Indien dit product niet werkt zoals bedoeld, moet u het gebruik
ervan onmiddellijk staken en contact opnemen met het dichtstbijzijnde filiaal of verkoopkantoor van TERUMO Corp. om het apparaat voor onderzoek terug te sturen. / Om
denna produkt inte skulle fungera som avsett, avbryt omedelbart all anvandning och kontakta narmaste filial eller saljkontor av TERUMO Corp. for att Iamna tillbaka enheten
for undersokning. / Hvis dette produkt ikke fungerer som beregnet, skal man gjeblikkeligt stoppe med at bruge det og kontakte den neermeste afdeling eller det naermeste
salgskontor af TERUMO Corp. for at returnere apparatet til naermere undersggelse. / Hvis dette produktet mot formodning ikke skulle fungere som tiltenkt, skal du straks
stoppe bruken og kontakte naermeste avdeling eller salgskontor for TERUMO Corp. for & sende tilbake enheten for nzermere undersgkelse. / Jos tuote ei toimi tarkoitetulla
tavalla, lopeta sen kaytto valittomasti ja palauta laite tutkittavaksi ottamalla yhteys TERUMO Corporationin Iahimpaan sivuliikkeeseen tai myyntipisteeseen. / Ecnu atot
NpoayKT He paboTtaeT AOMKHbIM 0O6pa3oM, HeMeaeHHO NpeKpaTuTe ero NCnonb3oBaHve 1 obpaTuTech B Grvkanwmii ounuan unu otaen npogax TERUMO Corp., 4Tobbl
BEpHYTb YCTPOWCTBO ANsi paccnenoBaHns npuymH. / Jesli produkt nie bedzie dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem, natychmiast przerwac korzystanie i skontaktowac sie z
najblizszym oddziatem lub biurem sprzedazy TERUMO Corp., aby zwréci¢ urzadzenie do badania. / Bu Urlin amaglanan sekilde galismazsa, hemen kullanmayi birakin ve
incelenmek Uzere cihazi iade etmek igin en yakin TERUMO Corp. subesi ya da satis ofisi ile temas kurun. / Ako ovaj proizvod ne radi kako bi trebalo, odmah zaustavite
koristenje istog i kontaktirajte najblizu poslovnicu ili prodajni ured kompanije TERUMO Corp. kako bi vratili uredaj na ispitivanje. / Akwo uer B1pi6 nepectaHe HanexHo
YHKLiIOHYBaTW, HEranHo nepecTaHLTe NOro BUKOPMCTOBYBATU Ta 3BEPHITLCS A0 Hanbnvkyoro BiaaineHHs abo odicy 3 npoaaxy TERUMO Corp., W06 noBepHyT! NpuUCTpiin
NSt BUBYEHHS.

MANUFACTURER:
TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS CORPORATION c €
125 BLUE BALL ROAD, ELKTON, MD 21921, US.A. 0086
TEL: (1)-800-521-2818 FAX: (1)-800-292-6551

i E RU M 0 [ec[rer] TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM
TEL: +32/16.38.12.11 FAX:+32/16.40.02.49

AusponsoR  TERUMO AUSTRALIA PTY LTD
LEVEL 4 BUILDING A 5 TALAVERA ROAD
MACQUARIE PARK NSW 2113, AUSTRALIA

TEL: +61 29878 5122 E-mail: cs_australia@terumo.co.jp Country of Origin: U.S.A

Terumo® and CAPIOX® are registered trademarks, Xcoating™ and UltraPrime™ are trademarks of Terumo Corporation. / Terumo® et CAPIOX® sont des marques déposées, Xcoating™ et UltraPrime™ sont des marques

de commerce de Terumo Corporation. / Terumo® und CAPIOX® sind eingetragene Marken, Xcoating™ und UltraPrime™ sind Marken der Terumo Corporation. / Terumo® y CAPIOX® son marcas comerciales registradas,
Xcoating™ y UltraPrime™ son marcas comerciales de Terumo Corporation. / Terumo® e CAPIOX® sao marcas comerciais registadas, Xcoating™ e UltraPrime™ sao marcas comerciais da Terumo Corporation. / Terumo®

e CAPIOX® sono marchi registrati, Xcoating™ e UltraPrime™ sono marchi di Terumo Corporation. / Terumo® en CAPIOX® zijn gedeponeerde handelsmerken; Xcoating™ en UltraPrime™ zijn handelsmerken van Terumo
Corporation. / Terumo® och CAPIOX® &r registrerade varumarken, Xcoating™ och UltraPrime™ &r varumérken som tillhér Terumo Corporation. / Terumo® og CAPIOX® er registrerede varemaerker, Xcoating™ og UltraPrime™
er varemaerker tilhgrende Terumo Corporation. / Terumo® og CAPIOX® er registrerte varemerker, Xcoating™ og UltraPrime™ er varemerker tilhgrende Terumo Corporation. / Suomi / Terumo® n CAPIOX® agnsatotca
3apernucTprMpoBaHHbIMY TOBapHbIMY 3HaKkamu, Xcoating™ u UltraPrime™ asnsioTca ToBapHbiMu 3Hakamu Terumo Corporation. / Terumo® i CAPIOX® sg zastrzezonymi znakami towarowymi, Xcoating™ i UltraPrime™ s
znakami towarowymi Terumo Corporation. / Terumo® ve CAPIOX®, Terumo Corporation'in tescilli ticari markalari, Xcoating™ ve UltraPrime™ ise ticari markalaridir. / Terumo® i CAPIOX® su registrirani zastitni znakovi,
Xcoating™ i UltraPrime™ su zastitni znakovi Terumo Corporation. / Terumo® Ta CAPIOX® € 3apeecTpoBaHmu TOprosrmn mapkamu, Xcoating™ Ta UltraPrime™ e Toprosumu mapkamu Terumo Corporation.
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