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Adult VAD Tubing Pack
(for use with CentriMag™)

Instructions for Use
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NEDERLANDS: P4gina 4 (Lees de gehele inhoud voordat u het apparaat gebruikt).
Adult VAD-slangenset voor extracorporale levensondersteuning (ECLS) (voor gebruik met CentriMag™) —
Gebruiksaanwijzing.

ESPANOL: Pagina 8 (Lea todo el contenido antes de usar el dispositivo).
Equipo de tubo de dispositivo de asistencia ventricular (VAD, por sus siglas en inglés) para adulto de soporte
vital extracorpéreo (ECLS, por sus siglas en inglés) —para su uso con CentriMag ™ — Instrucciones de uso.

PORTUGUES: Pégina 12 (Leia todo o contetdo antes de usar o dispositivo).
Pack de Tubagem para Dispositivo de Assisténcia Ventricular (VAD) Adulto de Suporte de Vida Extracorpéreo
(ECLS) (Para uso com o CentriMag™) Instrucées de Uso.

ITALIANO: Pagina 16 (Leggere l'intero contenuto prima di utilizzare il dispositivo).
Istruzioni per l'uso del kit di tubi da adulti per sistemi di assistenza ventricolare (VAD), per supporto
extracorporeo alle funzioni vitali (ECLS) (per l'uso con CentriMag™).

DEUTSCH: Seite 20 (Vor dem Gebrauch des Gerdtes den gesamten Inhalt lesen).
VAD-Schlauchset zur extrakorporalen Lebenserhaltung (ECLS) fir Erwachsene (zur Verwendung mit
CentriMag™) — Gebrauchsanweisung.

FRANCAIS: Piste 24 (Lire tout le contenu avant d'utiliser l'appareil).
Instructions d’utilisation de I'ensemble de tubes pour dispositif d’assistance ventriculaire (VAD) pour adultes
d’assistance circulatoire extracorporelle (ECLS) (& utiliser avec CentriMag ™).

HRVATSKI: Stranica 28 (Protitajte cijeli sadrzaj prije koristenja uredaja).
Komplet VAD cijevi za izvantjelesno odrzavanije Zivota (ECLS) za odrasle (za koristenje s CentriMag™) Upute
za uporabu.

CESKY: Strana 32 (Pfed pouzitim pfistroje si prectéte celi obsah).
Baleni hadic pro VAD (dospéli pacient) pro mimotélni podporu Zivota (ECLS) (pro pouZiti se systémem
CentriMag™) Névod k pouZiti.

A MAGYAR: 36 oldal (Az eszkdz teljes haszndlata el6tt olvassa el a teljes tartalmat).
Extrakorpordlis életfenntarté (ECLS) ventrikuléris segédeszkdz (VAD) csékészlet felnétteknek (CentriMag™
készulékkel valé haszndlatra) — Hasznélati utasitdsok.

LIETUVIY K: 40 Psl (Skaityti visg turinj Prie$ naudojant prietaisg).
Ekstrakorporinés gyvybés palaikymo sistemos (ECLS) suaugusiyjy VAD vamzdeliy rinkinio (skirto naudoti su
»CentriMag™*) naudojimo instrukcijos.

POLSKI: Strona 44 (Przeczytaj catg zawartos¢ przed uzyciem urzadzenial).

Zestaw przewoddéw urzadzenia wspomagajgcego prace komér serca w pozaustrojowym podtrzymywaniu
czynnosci zyciowych u dorostych (ECLS Adult VAD) (do stosowania z systemem CentriMag™) Instrukcja
uzytkowania.

PYCCKWIA: Ctpanuua 48 (Mpoutute Bce coAepxMMoe nepes UCNo/b30BaHUEM YCTPOIICTBa).
MHCTPYKUMA MO 3KCMlyaTauMu  KOMMiekTa TpyBoK 4/ia  yCTpoMcTBa  noggepxku xenygouka (VAD)
3KCTpaKopnopanbHoro xusHeobecnedeHma (ECLS) B3pocnbix (a9 npumeHennsa ¢ CentriMag™).

SLOVENSKY: Strana 52 (Pred pouzZitim zariadenia si pretitajte celi obsah).
Stprava hadic VAD pre dospelich na mimotelovd podporu Zivota (ECLS) (na pouzitie so systémom
CentriMag™) — ndvod na poutitie.

SVENSKA: Sida 56 (Lé&s hela innehéllet innan du anvénder enheten).
Extrakorporeal livsuppehéllande (ECLS) rérférpackning fér kérlstédanordning fér vuxna (fér anvéndning med
CentriMag™) Bruksanvisning.

SUOMI: Sivu 60 (Lue koko siséltd ennen laitteen kéytéa).
CentriMag™-laitteen kanssa kéytettévéin veren kehonulkoiseen happeuttamiseen (ECLS) tarkoitetun aikuisten
kammion apupumpun letkupakkauksen kéyttéohie.



TURK: Sayfa 64 (Aygiti kullanmadan énce icerigin tamamini okuyun).
Ekstrakorporeal Yasam Destegi (ECLS) Yetiskin VAD Tip Paketi (CentriMag™ ile kullanim igin) Kullanim
Talimatlar.

EAAHNIKA: Zehiba 68 (AtoBdote 0AOKANPO TO TEPLEXOUEVO TIPLV TN XPHON TNG CUCKEUNC).
08nyieg xpriong yia to Naketo cwArvwong VAD evnlikwy sfwowpatikig urootrpéng tng {wrg (ECLS) (yia xprion
pe to CentriMag™).

SRPSKI: Stranice 72 (procitajte kompletan sadrzaj pre upotrebe medicinskog sredstval).
Navodila za uporabo kompleta cevi ventrikularne asistenéne naprave (VAD) za odrasle za zunajtelesno
Zivlienjsko podporo (ECLS) (za uporabo skupaj s CentriMag™).

Bbarapcku: ctpaHuua 76 (Mpoyetete UANOTO CbabpMKaHME NPeau Aa M3Mo/i3BaTe YCTPOMICTBOTO).
EkctpakopnopaneH xusotonogabvpkaw, (ECLS) naker VAD tpbbu 3a Bb3pactHu (3a ynotpeba cbe CentriMag™)
MHCTpyKumMK 3a ynotpeba.

LATVISKI: Ipp. 80 (pirms ierices lieto$anas izlasiet visu saturu).

ECLS Adult VAD Tubing Pack (For use with CentriMag™)(Ekstrakorporalas dzivibas uzturé$anas (ECLS)
pieaugu$o maksliga sirds kambara (VAD) elastigo caurulu komplekta (lietoSanai ar CentriMag™)) lieto$anas
instrukcija.

DANSK: Side. 84 (Lzes hele indholdet, inden du bruger enheden).
Ekstrakorporal livsstette (ECLS) VAD-slangepakke for voksne (til brug med CentriMag™) brugsanvisning

NORSK: Side 88 (Les hele innholdet fer du bruker enheten).
Ekstrakorporal Livreddende behandling (EKLB) VHE-slangepakke for voksne (for bruk med CentriMag™)
Bruksanvisning

ROMANA: Page 92 (Cititi intregul continut inainte de a utiliza dispozitivul).
Instructiuni de utilizare a setului de tuburi VAD pentru suport vital extracorporeal (ECLS) pentru adulti (pentru
utilizare cu CentriMag™)
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EESTI: Lehekulg 105 (Enne seadme kasutamist lugege kogu sisu).

Taiskasvanutele méeldud toote Extracorporeal Life Support (ECLS) Adult VAD Tubing Pack kehavélise
membraanoksigenatsiooni sisteemi sidametédd toetava seadme voolikukomplekt) (kasutamiseks koos
tootega CentriMag™) kasutusjuhend

MALAY: Stran 109 (Baca keseluruhan kandungan sebelum menggunakan peranti).
Pek Tiub Alat Bantu Ventrikel (VAD) Dewasa Bantuan Hayat Ekstrakorporeum (ECLS) (Untuk digunakan
dengan CentriMag™) Arahan Untuk Penggunaan

BR PORTUGUES: Pégina 113 (Leia todo o contetdo antes de usar o dispositivo).
Pacote de tubos para o dispositivo de assisténcia ventricular (VAD) do apoio extracorpéreo a vida (ECLS)
para adultos (para uso com o CentriMag™) Instrucées de uso

SLOVENSEINA: Stran 117 (Pred uporabo naprave preberite celotno vsebino).
Navodila za uporabo kompleta cevi ventrikularne asistenéne naprave (VAD) za odrasle za zunajtelesno
Zivlienjsko podporo (ECLS) (za uporabo skupaj s CentriMag™)

VKpaiHcbKa: Jopixkka 121 (Mpouutaiite Becb BMICT nepes, BUKOPUCTaHHAM NpUcTpoto).Habip ans fgopocamnx
[HCTPYKWiA i3 3acToCcyBaHHA  KOMMAEKTy TpybOK A0  WJ/IYHOYKOBOTO — AOMOMIXKHOTO — MPUCTPOK  ANA
eKcTpakopnopanbHoro skuttesabesnedeHHs (ECLS) pna popociux nmauieHTiB (41 BMKOpUCTaHHA i3 cucTEMOLO
CentriMag™)



NEDERLANDS
STERIEL EN KLAAR VOOR GEBRUIK GELEVERD—NIET GEBRUIKEN WANNEER VERPAKKING BESCHADIGD IS OF STERIELE
AFDICHTINGEN VERBROKEN ZIJN.

Beschrijving

De ECLS Adult VAD-slangenset (voor gebruik met CentriMag™) is een primingset, ontworpen voor gebruik met het CentriMag™
VAD (Ventricular Assist Device of bloedpomp), die de priming & ontluchting van slangen & pomp bevordert met behoud van de
steriliteit van de omloop in het steriele veld. De ECLS Adult VAD-slangenset (voor gebruik met CentriMag™) is gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

Beoogd Gebruik / Indicaties

De ECLS Adult VAD-slangenset (voor gebruik met CentriMag™) is alleen geindiceerd voor gebruik met CentriMag™. De ECLS
Adult VAD-slangenset (voor gebruik met CentriMag™) is niet ontworpen of bedoeld, noch wordt verkocht voor enig ander dan het
geindiceerde gebruik.

Duur van gebruik
De ECLS Adult VAD-slangensets zijn bedoeld voor maximaal 6 uur klinisch gebruik.

Contra-Indicaties
De ECLS Adult VAD-slangenset (voor gebruik met CentriMag™) is gecontra-indiceerd voor patiénten die niet met geschikte
anticoagulantia, zoals heparine, kunnen of mogen worden behandeld.

Bewaren

De producten worden verpakt. De buis heeft een beperkte houdbaarheid, zelfs als het goed wordt opgeslagen. Controleer de
vervaldatum op de verpakking. Het apparaat moet worden opgeslagen in een droge, vorstvrije ruimte bij +5 °C tot maximaal
+40 °C en beschermd tegen direct zonlicht of UV-licht.

Waarschuwingen:

e De gebruiksaanwijzingen en handleidingen voor alle aanverwante CentriMag ™ -systeemelementen (console, motor & VAD)
dienen te worden gelezen vé6r gebruik van de ECLS Adult VAD-slangenset (voor gebruik met CentriMag™), hierna de
'slangenset' genoemd.

e  Mogelijke bijwerkingen die verband houden met het buispakket omvatten, maar zijn niet beperkt tot, infectie, mechanisch
falen, lekkage, embolie, neurologische dysfunctie, endorgeldisfunctie, bloedingen. Dit zijn potentiéle bijwerkingen met
mechanische bloedsomloopondersteunende systemen.

e Zorg ervoor dat het buispak en de bloedpomp voor het gebruik correct zijn geboekt en geprompet om het risico op lucht
naar de patiént te minimaliseren.

e Het is de bedoeling dat systemische anti-coagulatie wordt gebruikt, terwijl de buis van dit circuit in gebruik is. Anti-
coagulatieniveaus moeten door de arts worden bepaald op basis van risico's en voordelen voor de patiént.

e Het buispak is ontworpen om alleen met de CentriMag™ bloedpomp te worden gebruikt. Er zijn geen veiligheids- of
prestatiegegevens bekend van Thoratec Switzerland GmbH, die de compatibiliteit van de apparaten of componenten van
andere fabrikanten voor dit buispakket vaststellen.

e De CentriMag™-bloedpomp moet op aseptische wijze worden behandeld, totdat deze op primer en aangesloten is op dit
prikcircuit van het buispak.

e  Gebruik de CentriMag™ -bloedpomp niet met zijn ingangen vastgeklemd, aangezien een negatieve druk in het systeem wordt
gegenereerd en er kunnen luchtbellen binnen worden gevormd.

e Monitor de rode stripuitlaatbuizen voor lucht omdat de CentriMag™ -bloedpomp, zoals andere centrifugaalpompen, lucht zal
pompen. Stop infusie als de lucht in het primingschakeling komt, aangezien gasvormige emboli in de patiént kan worden
ingebracht, met bijgevolg risico op overlijden of ernstig lichamelijk letsel.

Opgelet:

e Dit buispak is ontworpen voor gebruik in een werkomgeving. Terwijl het primercircuit geen steriel veld nodig heeft voor de
bereiding en priming, moet er rekening gehouden worden met de steriliteit van geselecteerde componenten.

e Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door personen die grondig zijn getraind in extracorporeale circulatieprocedures.

e Dit buispakje wordt steriel geleverd in een ongeopend en onbeschadigd pakket. Controleer het buispak en de verpakking
zorgvuldig voor gebruik. Niet gebruiken als de verpakking of onderdelen zijn gevallen of beschadigd.

e Dit buispak is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik (om kruisbesmetting te voorkomen). Niet opnieuw steriliseren. Re-
sterilisatie kan op enige manier ernstige schade aan het apparaat of zijn componenten veroorzaken. Verwijder veilig na
eenmalig gebruik om het risico op infectie te vermijden.

e Bevestig de slang op zodanige wijze dat kinks of eventuele beperkingen die de stroom kunnen veranderen, voorkomen en op
een manier die de poorten en connectoren van de prikkeldraad niet buigt of breekt. Breid de buis over de tweede haken op
de aansluitingen.

e Conftroleer zorgvuldig voor eventuele tekenen van occlusie door het hele circuit.

e Gebruik geen overmatige kracht om de buis op de CentriMag™ bloedpomp te installeren, aangezien er schade aan de
bloedpomp en 3/8 "pompverbindingen optreden.

e Zorg ervoor dat schade aan de CentriMag™ pomp- en buisverpakkingen niet voorkomt bij het opzetten en ontluchten van de
VAD & priming circuit.

e Houd altijd een extra ECLS Adult VAD-slangenset (voor gebruik met CentriMag ™) bij de hand.




Controlelijst vé66r gebruik:

1.

2.

Verifieer dat alle in de onderstaande tabel opgesomde artikelen aanwezig zijn in de verpakking van de ECLS Adult VAD-
slangenset (voor gebruik met CentriMag ™).

Onderdeel | Beschrijving inhoud
1 Blad met steriele inlaat- en uitlaatslangen voor VAD.
Inlaatslangen VAD (PVC-slang 3/8 x 3/32 met blauwe streep).
Uitlaatslangen VAD (PVC-slang 3/8 x 3/32 met rode streep).
VAD tubing Pak 1000 mL soft shell reservoir.
VAD-buis Verpakkingslijn (1/4 x 1/16 PVC-buis met primaire spijker en klem)

Injectiespuit van 20 mL ter ondersteuning van het ventileren van lucht.

[ HO, |l NNy NV N)

Controleer de vervaldatum en integriteit van de steriele verpakking van het circuit véér gebruik (niet gebruiken als de datum
is verstreken).

Opstellen en vullen circuit:

1.

2.

10.

11.

12.

13.

Neem de ECLS Adult VAD-slangenset (voor gebruik met CentriMag ™) uit de Correx-doos & Tyvek / ontluchtingszak. Neem de
steriele slangen niet uit de AV-inlegschaal - zo blijven de slangen steriel terwijl de omloop wordt geprimed.

Voeg, indien nodig, een geschikt anticoagulant zoals heparine toe aan een zak met 1 liter steriele injecteerbare zoutoplossing
en hang de zak aan een infuusstandaard. Hang de reservoirzak met de groene lus op een iets lager niveau dan de zak met
zoutoplossing.

Verwijder de bloedpomp, met steriele handschoenen aan, uit de verpakking en sluit de slang met blauwe streep en dop aan
vanuit het blad voor AV-lus naar de bovenste inlaatpoort van de pomp, waarbij de steriliteit van de blootliggende
connectoren behouden moet blijven.

Sluit de slang met rode streep en dop aan vanuit het blad voor AV-lus naar de uitlaatpoort aan de zijkant van de pomp.
Waarborg dat het blad voor AV-lus horizontaal wordt gehouden ter ondersteuning van de ontluchting.

Sluit de witte klem op de eerste lijn dicht bij deze buisreservoirzak. Pijp de zakje zoutoplossing met de hoofdlijnspijker van het
circuit.

Klem de inlaatslang met blauwe streep en vitlaatslang met rode streep ca. 2 c¢cm vanaf de reservoirzak vast met
slangklemmen.

Open de witte klem op de vullijn, waardoor de reservoirzak wordt gevuld met antigecoaguleerde zoutoplossing door de
vulpoort aan de onderkant van de zak.

Als de reservoirzak vol is, sluit dan de witte klem en zet daarna als eerste de slangklem op de slang met blauwe streep
voorzichtig open, waardoor het circuit langzaam wordt gevuld met vloeistof. Nadat deze een niveau gevonden heeft, wordt
de slangklem op de slang met rode streep voorzichtig opengezet waardoor de rest van het circuit wordt gevuld.

Manoeuvreer luchtbellen in het circuit en pomp door de slang met rode streep terug naar het reservoir. Laat in het reservoir
opgebouwde lucht naar buiten ventileren door het 1-wegventiel met kraantje bovenin het reservoir.

Nadat het circuit volledig nat gemaakt is, wordt de pomp in de motoraandrijving geplaatst en vastgezet met de borgschroef
aan de zijkant—hiermee wordt een juiste en vlakke plaatsing van de pomp gewaarborgd.

Met de CentriMag ™ -console wordt de snelheid van de pomp langzaam versneld om flow te initiéren, waardoor de laatste
luchtbellen uit het circuit worden verwijderd en in de reservoirzak worden opgeschoond.

Nadat het circuit volledig vrij is van lucht, kan de pomp worden gestopt en worden zowel de inlaatslang met blauwe streep
als de uitlaatslang met rode streep afgeklemd tussen de reservoirzak en het blad voor AV-lus met 2 paar slangklemmen.
Wanneer de slangen goed afgeklemd zijn, kunnen deze tussen de slangklemmen worden doorgesneden, waarna de
reservoirzak kan worden afgevoerd, omdat het circuit nu klaar is voor aansluiting op de patiént.

Aansluiting van circuit op patiént:

1.
2.
3.

o~

Verwijder voorzichtig de 3 gasbanden die het deksel vastzetten op de A.V-lade.

Verwijder het deksel en laat de buis binnenin de lade door een persoon in het steriele veld worden verwijderd.

De steriele buis moet worden vastgeklemd en gesneden tot een geschikte lengte, waarbij eventuele overtollige buizen van het
steriele veld worden verwijderd.

Volg de instructies in de CentriMag™ bloedpomp IFU voor de juiste inbouw en plaatsing van de inlaat- en uvitlaatkanaal.
Plaats de blauwe streepinlaatslang van deze buis in de buurt van de ventrikel- / atriale canule en de rode streepuitlaatpijp
van de buispak langs de arteriéle canule. De buis kan nu worden gesneden tot zijn uiteindelijke lengte. Zorg ervoor dat de
klem distaal is geplaatst van het punt waar het wordt afgesneden.

Verbind de rode streepuitlaatpijp van de buispak naar de arterigle canule en de blauwe streepinlaatslang van de buispak
naar de ventrikulair / atriale canule. Zorg ervoor dat de verbinding beluisterd is. Een bulbspuit vol zoutoplossing kan gebruikt
worden om continu te irrigeren, terwijl de verbindingen gemaakt zijn.

Verwijder alle klemmen van het circuit, met uitzondering van de klem op de rode pijp van de bloedpomp.

Sluit de stromingssensor aan op de slang volgens de instructies in de CentriMag™ Console Operating Manual.



OPGELET

Rack de pomp niet aan met handen of
instrumenten en sla er niet tegenaan. De schok
kan schade aan het apparaat veroorzaken, wat
kan leiden tot storing.

WAARSCHUWING

Draai de aansluitingen voor inlaat- en uitlaatcanule niet
om. Het omdraaien van inlaat en uitlaat zal de effectieve
circulatoire ondersteuning beperken.

WAARSCHUWING

Bedien de pomp niet met de inlaatklemmen
bevestigd, omdat er negatieve druk zou worden
gegenereerd en zich luchtbellen in het bloed
kunnen vormen.

WAARSCHUWING

Als in de pomp, connectoren of enig ander onderdeel van
het circuit lekken of andere abnormaliteiten worden
gevonden, verwijder en vervang deze dan—herhaal
bovenstaande stappen voor het vullen.

WAARSCHUWING

Wanneer er veel lucht in de pomp loopt zal dit ervoor zorgen dat pomp en circuit leeglopen en dat de bloedflow
stopt. Klem de uitlaatslang met de rode streep af en stop de pomp. Verwijder de lucht voordat de circulatie hervat

wordt.

WAARSCHUWING

Waarborg dat pomp en circuit zijn ontdaan van luchtbellen en juist zijn gevuld om het risico dat lucht de patiént

bereikt, te minimaliseren.

Afvoer

Na gebruik moeten de ECLS-slangpakketten worden afgevoerd in overeenstemming met de geldende klinische en plaatselijke

voorschriften in het land van gebruik.

Verklaring van de symbolen

Niet hergebruiken

Fabrikant

Datum van fabricage ﬂ

Niet opnieuw steriliseren

Temperatuurlimieten

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

s
)

Medisch apparaat

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Enkelvoudig Steriel Barriéresysteem O

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met :" "‘\l
Beschermende Buitenverpakking P '

-----

Breekbaar, voorzichtig hanteren

Te gebruiken tot en met g

Droog bewaren

producten er in de verpakking zitten.

Buiten het bereik van zonlicht houden.

Aantal toevoegen om te bepalen hoeveel @
=i
— _—
AN

Gemachtigde in de EC EC

REP

Gemachtigde in CH CH

REP

CE-markering C E

Taalsymbool - toewijzing volgens vereiste

Importeur @

Lotnummer LOT

Catalogusnummer HEF




Nadere informatie

Alle ernstige incidenten in verband met dit product dienen te worden gemeld can Chalice Medical Ltd of een
verkoopvertegenwoordiger en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént gevestigd is. Het rapport
kan per e-mail worden overgemaakt aan quality@chalicemedical.com.

Een product dat verband houdt met een incident mag niet onmiddellijk na gebruik worden afgevoerd. Als het product om
ongeacht welke reden dient te worden geretourneerd, verzoeken we hiervoor de voorafgaande goedkeuring van Chalice Medical
Ltd te verkrijgen. Indien het product werd verontreinigd, is het de verantwoordelijkheid van de gebruiker om het product naar
behoren voor te bereiden en tfe etiketteren voor retourverzending. Het verzendadres voor retourverzendingen is het adres van de
fabrikant.

Aangeraden wordt de unieke code voor hulpmiddelidentificatie (UDI of Unique Device Identifier) van de geleverde producten
elektronisch vast te leggen.

De volgende informatie is op vraag verkrijgbaar: de sterilisatiemethode en de lijst van materialen van de bloedbaan.
Nadere informatie of extra exemplaren van de gebruiksaanwijzing zijn verkrijgbaar via enquiries@chalicemedical.com.

Contactpersonen bij markideelnemers
EC Importeur

HS5C-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Ellerhoop
Ceutschland

Gemachtigde in de EC

EC |IREP| MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

Gemachtigde & Importeur in CH

MedEnvoy Switzerland

CH |REP| &&z5™"

SBwitzerland

Garanties en verklaring van verbintenissen
De fabrikant garandeert dat de producten werden vervaardigd, gesteriliseerd en verpakt in overeenstemming met MDR-
Verordening 2017/745.

Alle geproduceerde componenten worden grondig getest voordat ze worden verpakt. De fabrikant is verplicht om elk product te
vervangen dat beschadigd blijkt te zijn op het moment van verzending. Producten met gebreken moeten worden teruggestuurd
naar het onderzoek. Vanwege niet-controlerende factoren, d.w.z. transmissie, opslag en gebruikersgedrag, kan de fabrikant niet
garanderen dat het product niet defect is.

De fabrikant kan niet aansprakelijk worden gesteld voor schade veroorzaakt door het gebruik of misbruik van het product voor
andere doeleinden dan waarvoor het is bedoeld. De fabrikant is niet aansprakelijk voor schade als gevolg van herhaaldelijke
sterilisatie of hergebruik van het product.

Beperking van aansprakelijkheid
Vertalingen worden uitgevoerd naar onze beste kennis. Wij aanvaarden geen aansprakelijkheid voor vertaalfouten, zelfs als de
vertaling door ons of voor onze rekening is uitgevoerd. Alleen de originele Engelse tekst blijft bindend.



ESPANOL

ESTE PRODUCTO SE SUMINISTRA ESTERIL Y LISTO PARA SU USO. NO SE DEBE USAR EN CASO DE QUE EL ENVASE ESTE
DANADO O ALGUNO DE LOS CIERRES ESTERILES ESTEN ROTOS.

Descripcién

El equipo de tubo de dispositivo de asistencia ventricular para adulto de soporte vital extracorpéreo (para su uso con
CentriMag™) es un equipo de preparacién disefiado para su uso con el Dispositivo de Asistencia Ventricular CentriMag™ (bomba
de sangre) para facilitar la preparacién y la eliminacién de aire del tubo y de la bomba, manteniendo la esterilidad del circuito
en el campo estéril. El equipo de tubo de dispositivo de asistencia ventricular para adulto de soporte vital extracorpéreo (para su
uso con CentriMag™) se esteriliza con éxido de etileno.

Uso Previsto e Indicaciones

El equipo de tubo de dispositivo de asistencia ventricular para adulto de soporte vital extracorpéreo estd exclusivamente indicado
para su uso con CentriMag™. El equipo de tubo de dispositivo de asistencia ventricular para adulto de soporte vital
extracorpéreo (para su uso con CentriMag™) no estd disefiado, ni se vende, ni estd destinado para ser utilizado con fines
diferentes a los indicados.

Duracién de uso
El equipo de tubo de dispositivo de asistencia ventricular para adulto de soporte vital extracorpéreo estd destinado para uso
clinico durante un tiempo maximo de 6 horas.

Contraindicaciones
El equipo de tubo de dispositivo de asistencia ventricular para adulto de soporte vital extracorpéreo (para su uso con
CentriMag™) estd contraindicado para pacientes que no pueden o no desean ser tratados con anticoagulantes apropiados, tales
como la heparina.

Almacenamiento

Estos productos se envasan individualmente. Incluso con un almacenamiento correcto, los tubos tienen una vida Gtil limitada.
Preste atencién a la fecha de caducidad en el embalaje del producto. El dispositivo debe almacenarse en un lugar seco y libre de
heladas a una temperatura de +5 °C a un méximo de +40 °C y protegido de la luz solar directa o UV.

Advertencias:

* Deben leerse los manuales de instrucciones de uso de todos los elementos relacionados con el Sistema CentriMag™
(consola, motor y dispositivo de asistencia ventricular) antes de usar el equipo de tubo de dispositivo de asistencia ventricular
para adulto de soporte vital extracorpéreo (para su uso con CentriMag™), que en lo sucesivo serd denominado «equipo de
tubo».

e Posibles efectos secundarios relacionados con el paquete de tubos incluyen, pero no se limitan a: infeccién, falla mecénica,
fuga, embolia, disfuncién neurolégica, disfuncién de érganos finales, sangrado. Estos son efectos secundarios potenciales
con sistemas mecdnicos de apoyo circulatorio.

*  Asegurese de que el tubo y la bomba de sangre hayan sido desbobinados y cebados adecuadamente antes de su uso para
minimizar el riesgo de que el aire llegue al paciente.

* Se pretende que la anti-coagulacién sistémica se utilice mientras el tubo de este circuito estd en uso. Los niveles de
anticoagulacién deben ser determinados por el médico basdndose en los riesgos y beneficios para el paciente.

* El paquete de tubos estd disefiado para funcionar sélo con la bomba de sangre CentriMag™. Thoratec Switzerland GmbH
no dispone de datos de seguridad ni de funcionamiento que establezcan la compatibilidad de los dispositivos o componentes
de otros fabricantes con este paquete de tubos.

* La bomba de sangre CentriMag™ debe manejarse de manera aséptica hasta que esté cebada y conectada a este circuito de
cebado del paquete de tubos.

¢ No haga funcionar la bomba de sangre CentriMag™ con su entrada fijada, ya que se generaré una presién negativa en el
sistema y se pueden formar burbujas de aire en su interior.

e Controle el aire de la tuberia de salida de franja roja porque la bomba de sangre CentriMag™, similar a otras bombas
centrifugas, bombeard aire. Pare la infusién si el aire entra en el circuito de cebado, ya que se pueden introducir embolias
gaseosas en el paciente, con el consiguiente riesgo de muerte o lesiones corporales graves.

Precauciones:

* Este paquete de tubos estd disefiado para su uso en un entorno operativo. Mientras que el circuito de cebado no requiere un
campo estéril para la preparacién y cebado, se debe tener cuidado para mantener la esterilidad de los componentes
seleccionados.

e Este dispositivo sélo debe ser utilizado por personas entrenadas en procedimientos de circulacién extracorporal.

e Este paquete de tubos se suministra estéril en un paquete sin abrir y sin dafos. Inspeccione cuidadosamente el paquete y el
embalaje del tubo antes de usarlo. No utilice si el paquete o los componentes se han caido o dafado.

* Este paquete de tubos estd disefado para un solo uso (para evitar la contaminacién cruzada). No vuelva a esterilizar. La
reesterilizacién por cualquier medio puede causar dafios graves al dispositivo oa sus componentes. Deseche de forma
segura después de un solo uso para evitar el riesgo de infeccién.

e Conecte el tubo de tal manera que se eviten las torceduras o cualquier restriccién que pueda alterar el flujo, y de una
manera que no doble ni rompa los puertos y conectores de la tuberia de plas. Extienda el tubo més alléd de la segunda
lengueta en los conectores.

e Vigile cuidadosamente si hay signos de oclusién en todo el circuito.




No use fuerza excesiva para instalar el tubo en la bomba de sangre CentriMag™, ya que puede dafiar la bomba de sangre y
los conectores de la bomba de 3/8 .

Tenga cuidado de no dafar los conectores de la bomba CentriMag™ y los conectores del tubo al configurar y desairear el
circuito de VAD y cebado.

Tenga siempre preparado y a mano un equipo de tubo de dispositivo de asistencia ventricular para adulto de soporte vital
extracorpéreo (para su uso con CentriMag™) de repuesto.

Lista de comprobacién antes del uso:

1.

2.

Compruebe que todos los elementos enumerados en la tabla que se muestra mds abajo estdn incluidos dentro de la caja en
la que venia embalado el equipo de tubo de dispositivo de asistencia ventricular para adulto de soporte vital extracorpéreo
(para su uso con CentriMag™).

Elemento | Descripcién del contenido

1 Bandeja de sobremesa con lineas de entrada y salida estériles del VAD.

2 Tubo de entrada del VAD (tubo de PVC de 3/8 x 3/32 con banda azul).

3 Tubo de salida del dispositivo de asistencia ventricular (tubo de PVC de 3/8 x 3/32 con banda
roja).

4 VAD Tubing Pack 1000 mL depésito de la cdscara suave.

5 Tubo VAD Linea de llenado del paquete (1/4 x 1/16 tubo de PVC con espiga y abrazadera).

6 Jeringa de 20 mL para facilitar la extraccién de aire.

Compruebe la fecha de caducidad y la integridad del envase del circuito estéril antes del uso (no usar si la fecha ha
expirado).

Preparacién y cebado del circuito:

1.

10.

11.

12.

13.

Retire el equipo de tubo de dispositivo de asistencia ventricular para adulto de soporte vital extracorpéreo (para su uso con
CentriMag™) de la caja Correx y de la bolsa transpirable Tyvek. No retire el tubo estéril del interior de la bandeja en la que
este viene enrollado, pues asi se mantendré su esterilidad mientras se prepara el circuito.

Si es necesario, afada un anticoagulante adecuado, como heparina, a una bolsa de 1 litro de solucién salina inyectable
estéril y cuélguela en soporte de gotero. Cuelgue la bolsa de depésito mediante el circuito verde a una altura ligeramente
inferior a la de la bolsa de solucién salina.

Use guantes estériles para extraer la bomba de sangre de su envase y mantener asi la esterilidad de los conectores
expuestos mientras conecta la linea de banda azul con tapén de la bandeja del circuito arteriovenoso con el orificio de
entrada superior de la bomba.

Como se ha indicado anteriormente, conecte la linea de banda roja con tapén de la bandeja del circuito arteriovenoso al
orificio de salida lateral de la bomba. Asegurese de que la bandeja del circuito arteriovenoso esté en posicién horizontal
para facilitar la desgasificacion.

Cierre completamente la abrazadera blanca en la linea principal a esta bolsa del depésito del tubo. Pierce la bolsa de
solucién salina con el punto de la linea principal del circuito.

Pince las lineas de entrada de banda azul y la de salida de banda roja aproximadamente a 2 c¢cm de distancia de la bolsa
de depésito con las pinzas para tubos.

Abra la pinza de color blanco de la linea de cebado para permitir que la bolsa de depésito se llene de solucién salina con
anticoagulante a través del orificio de cebado de la parte inferior de la bolsa.

Una vez que la bolsa de depésito esté llena, cierre la pinza de color blanco y abra con cuidado la pinza para tubos de la
linea de banda azul en primer lugar para permitir que el circuito se llene de liquido lentamente. Una vez que se alcance
determinado nivel, abra con cuidado la pinza para tubos de la linea de banda roja para permitir que se llene el resto del
circuito.

Las burbujas de aire del circuito y la bomba deben pasar por la linea de banda roja de vuelta al depésito. Elimine el aire
acumulado en el depésito a través del mecanismo de vélvula y derivacién unidireccional de la parte superior del depésito.
Una vez que el circuito se haya humedecido por completo, introduzca la bomba en el sistema de accionamiento motorizado
y sujétela con el tornillo de retencién de lado, para garantizar la colocacién correcta en posicién horizontal de la bomba.
Use la consola CentriMag™ para aumentar lentamente la velocidad de la bomba e iniciar el flujo, lo que permite eliminar
las burbujas de aire restantes del circuito y purgarlas de la bolsa de depésito.

Una vez que se haya eliminado el aire por completo, la bomba se puede detener y el tubo de entrada de banda azul y el de
salida de banda roja se pueden pinzar entre la bolsa de depésito y la bandeja del circuito arteriovenoso con dos pares de
pinzas para tubos.

Una vez pinzadas correctamente, ambas lineas se pueden cortar entre las pinzas para tubos y la bolsa de depésito se puede
desechar, ya que el circuito esté listo para conectarlo al paciente.

Conexién del circuito al paciente:

1.
2.
3.

Retire con cuidado las 3 cintas de gas que sujetan la tapa a la bandeja A.V.

Retire la tapa y permita que el tubo dentro de la bandeja sea removido por una persona dentro del campo estéril.

El tubo estéril debe ser sujetado y cortado a una longitud apropiada, descartando cualquier tubo en exceso del campo
estéril.

Siga las instrucciones proporcionadas en la IFU de la bomba de sangre CentriMag™ para la correcta insercién y colocacion
de la cdnula de entrada y salida.

Coloque el tubo de entrada de la tira azul del paquete de tubos junto a la cénula ventricular / auricular y el tubo de salida
rojo de la tira del tubo, junto a la canula arterial. Ahora se puede cortar el tubo hasta su longitud final. Asegirese de que la
abrazadera esté situada distal desde el punto en que se cortard.
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6. Conecte la tuberia de salida roja de la tira del tubo a la cénula arterial y el tubo de entrada de la tira azul del tubo a la
cénula ventricular / auricular, asegurando que la conexién no tenga burbujas. Se puede usar una jeringa de bulbo llena de
solucién salina para irrigar continuamente cuando se hacen las conexiones.

7. Retire todas las abrazaderas del circuito, con la excepcién de la abrazadera de la tuberia de salida de la tira roja de la

bomba de sangre.

8. Conecte la sonda de flujo a la tuberia de acuerdo con las instrucciones proporcionadas en el manual de operacién de la

consola CentriMag ™.

PRECAUCION

No golpee la bomba con las manos o los
instrumentos. Los golpes pueden provocar dafos
en el dispositivo y, por consiguiente, una averia.

ADVERTENCIA

No invierta las conexiones de entrada y salida de la cénula.
La inversién de la entrada y la salida impide una asistencia
circulatoria correcta.

ADVERTENCIA

No ponga la bomba en funcionamiento con el
tubo de entrada pinzado, ya que existe la
posibilidad de que se genere una presién
negativa y se formen burbujas en la sangre.

ADVERTENCIA

Si se observan fugas o cualquier ofra anomalia en la
bomba, los conectores o cualquier otro componente del
circuito, estos se deben retirar y reemplazar, y se deben
repetir los pasos anteriores para el cebado.

ADVERTENCIA

de reanudar la circulacién.

La entrada masiva de aire en la bomba tiene como resultado la anulacién del cebado de la bomba y el circuito, y
la detencién del flujo de sangre. Pince el tubo de entrada de banda roja y detenga la bomba. Elimine el aire antes

ADVERTENCIA

minimizar el riesgo de que llegue aire al paciente.

Asegurese de que se han eliminado las burbujas y de que se han cebado correctamente la bomba y el circuito para

Desecho

Tras su uso, los equipos de tubo de dispositivo de asistencia ventricular de soporte vital extracorpéreo deben desecharse de
acuerdo con los reglamentos clinicos y locales aplicables y vigentes en el pais de uso.

Significado de los simbolos

No reutilizar

Fecha de caducidad

Fecha de fabricacién

cuidado

Fabricante

.
S

Mantener seco T

No reesterilizar

Suma para determinar cudntos productos
hay en la caja embalada

Fragil, por lo que debe manipularse con I

7
Al

~®@R|E®

\./
No usar si el embalaje estd danado Mantener alejado de la luz solar ’A\
=
Limite de temperatura Representante autorizado de CE EC |REP
Esterilizar con éxido de etileno TERILE[EQ) Representante autorizado de CH CH |REP

Dispositivo médico M D

Consulte las instrucciones de uso

Sistema de barrera estéril Gnico O

Sistema de barrera estéril Gnico con
embalaje de proteccién exterior \ o

Sello CE c €

Simbolo del idioma (asignado segin sea
necesario)

Importador @

NUmero de lote LOT

Numero de catdlogo H EF
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Informacién adicional

Deberd informarse de todo accidente grave relacionado con este producto a Chalice Medical Ltd o a su representante comercial,
asi como a la autoridad competente del estado miembro en el cual el usuario y/o paciente esté establecido. Se puede informar
enviando un correo electrénico a quality@chalicemedical.com.

Ningtn producto involucrado en un accidente debe desecharse inmediatamente después de su uso. Si por cualquier motivo un
producto ha de ser devuelto, por favor, asegirese de contar con la aprobacién previa de Chalice Medical Ltd. En caso de que el
producto esté contaminado, es responsabilidad del usuario prepararlo y etiquetarlo de forma adecuada para su envio de
devolucién. La direccién de envio para devoluciones es la direccion del fabricante.

Se aconseja registrar electrénicamente el Identificador Unico del Dispositivo (UDI, por sus siglas en inglés) de los productos que
se suministran.

La siguiente informacién se puede conseguir previa solicitud: método de esterilizacién y lista de los materiales del conducto por el
que circula la sangre.

Para més informacién o copias adicionales de las instrucciones de uso, péngase en contacto con enquiries@chalicemedical.com.

Contactos de los operadores econémicos
Importador CE

H5C-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Ellerhoop
Deutschland

Representante autorizado CE

EC |REP MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

Representante autorizado e importador CH

MedEnvoy Switzerland

CH |REP | &5~

Switzerland

Garantias y declaracién de compromisos
El fabricante garantiza que los productos se han fabricado, esterilizado y empaquetado de acuerdo con el Reglamento 2017/745
de Dispositivos Médicos.

Todos los componentes producidos se prueban minuciosamente antes de ser envasados. El fabricante estd obligado a
reemplazar cualquier producto que se encuentre dafiado en el momento del envio. Los productos con defectos deben devolverse
a la investigacién. Debido a factores no controladores, es decir, la transmisién, el almacenamiento y el comportamiento del
usuario, el fabricante no puede garantizar que el producto no sea defectuoso.

El fabricante no se hace responsable de los dafios causados por el uso o mal uso del producto para fines distintos a los previstos.
El fabricante no se hace responsable de ningun dafio resultante de la esterilizacién o reutilizacién repetida del producto.

Limitacién de responsabilidad

Las traducciones se realizan para ser lo mejor de nuestro conocimiento. No aceptamos responsabilidad por los errores de
traduccién, incluso si la traduccién ha sido realizada por nosotros o en nuestra cuenta. Solo el texto original en inglés sigue
siendo vinculante.
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PORTUGUES

PRODUTO ESTERILIZADO E PRONTO A UTILIZAR. NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM OU OS SELOS DE ESTERILIZAGAO
ESTIVEREM DANIFICADOS.

Descrigé@o

O Pack de Tubagem para VAD Adulto (Para uso com o CentriMag™) de ECLS é um conjunto preparatério para ser usado com o
Dispositivo de Assisténcia Ventricular (VAD) (bomba sanguinea) CentriMag™ para facilitar a preparacéo e a retirada de ar da
tubagem e bomba enquanto se mantém a esterilidade do circuito na érea estéril. O pack de Tubagem para VAD Adulto de ECLS
(Para uso com o CentriMag™) é esterilizado com éxido de etileno.

Utilizagéo Prevista/Indicagdes

Este Pack de Tubagem para VAD Adulto de ECLS é indicado para uso apenas com o CentriMag™. O Pack de Tubagem para
VAD Adulto de ECLS (Para uso com o CentriMag™) nédo é concebido, vendido ou destinado para qualquer outro uso que néo o
indicado.

Contra-Indicagdes
O Pack de Tubagem para VAD Adulto de ECLS (Para uso com o CentriMag™) é contraindicado para pacientes que séo
incapazes ou que ndo desejam ser tratados com os anticoagulantes adequados, como a heparina.

Duragéo de Uso
Os Packs de Tubagem para VAD Adulto de ECLS destinam-se a um uso clinico de até 6 horas.

Armezenamento

Os produtos sdo embalados individualmente. Mesmo com o armazenamento adequado, o tubulag@o tem um prazo de validade
limitado. Por favor, preste atencéo & data de validade na embalagem. O dispositivo deve ser armazenado em uma drea seca e
livre de gelo de +5 °C a no maximo +40 °C e protegido da luz solar direta ou UV.

Avisos:

e As instrugdes de uso e os manuais para todos os elementos relacionados com o Sistema CentriMag™ (Consola, Motor e
VAD) deverdo ser lidos antes de usar o Pack de Tubagem para VAD Adulto de ECLS (Para uso com o CentriMag™),
doravante referido como “pack de tubagem”.

e Possiveis efeitos secunddrios relacionados com o pacote de tubos incluem, mas néo estdo limitados a: infeccdo, falha
mecénica, fuga, embolia, disfuncdo neurolégica, disfungéo de 6rgao final, sangramento. Estes sdo efeitos colaterais
potenciais com sistemas mecénicos de suporte circulatério.

e Assegure-se de que a tubulacdo ea bomba de sangue tenham sido desbobinadas e preparadas adequadamente antes de
serem usadas para minimizar o risco de ar atingir o paciente.

e Pretende-se que a anti-coagulagéo sistémica seja utilizada enquanto a tubagem deste circuito estd a ser utilizada. Os niveis
de coagulagéo devem ser determinados pelo médico com base nos riscos e beneficios para o paciente.

e O conjunto de tubos é projetado para ser operado somente com a bomba de sangue CentriMag™. A Thoratec Switzerland
GmbH néo dispde de dados de seguranca ou de desempenho que estabelecam a compatibilidade de quaisquer dispositivos
ou componentes de outros fabricantes com esta embalagem de tubos.

e A bomba de sangue CentriMag™ deve ser manuseada de forma asséptica até ser preparada e ligada a este circuito de
iniciacdo da tubagem.

e Nao opere a bomba de sangue CentriMag™ com a entrada apertada, pois uma presséo negativa serd gerada no sistema e
bolhas de ar podem ser formadas dentro.

e Monitore a tubulagéo de saida da tira vermelha para o ar porque a bomba de sangue CentriMag™, similar a outras
bombas centrifugas, bombeard o ar. Interrompa a infuséo se o ar entrar no circuito de iniciagéo, uma vez que os émbolos
gasosos podem ser introduzidos no doente, com risco de morte ou lesdes corporais graves.

Precaugdes:

e Este conjunto de tubos é projetado para uso em um ambiente operacional. Embora o circuito de iniciagdo néo exija um
campo estéril para a preparagdo e a imprimacéo, deve-se tomar cuidado para manter a esterilidade dos componentes
selecionados.

e  Este dispositivo s6 deve ser utilizado por pessoas completamente treinadas em procedimentos de circulacé@o extra-corpérea.

e Este pacote de tubos é fornecido estéril em uma embalagem fechada e n@o danificada. Inspecione o pacote de tubagem e
embalagem cuidadosamente antes de usar. Néo utilize se a embalagem ou os componentes tiverem caido ou danificado.

e Este conjunto de tubos destina-se a uma Unica utilizagdo (para evitar contaminacdo cruzada). Néo reesterilize. A
reesterilizacdo por qualquer meio pode causar danos graves ao dispositivo ou seus componentes. Eliminar com seguranca
apéds uma Unica utilizagéo para evitar o risco de infecc@o.

e Conecte a tubulacdo de forma a evitar torcées ou quaisquer restricbes que possam alterar o fluxo e de uma maneira que
ndo dobre ou quebre as aberturas e conectores das tubulacées farpadas. Estenda o tubo para além da segunda ponta nos
conectores.

e Monitorar cuidadosamente os sinais de oclusdo em todo o circuito.

e Nao use forca excessiva para instalar a tubulacdo na bomba de sangue CentriMag™, pois podem ocorrer danos & bomba
de sangue e conectores da bomba de 3/8 "

e Tenha cuidado para evitar danos aos conectores da bomba CentriMag™ e do conector de tubulagdo ao configurar e
desairear o circuito VAD & priming.
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Tenha sempre um Pack de Tubagem para VAD Adulto de ECLS (Para uso com o CentriMag™) suplente pronto para
utilizacdo.

Lista De Verificagdo Pré-Utilizagao:

1.

2.

Verifique se todos os itens indicados na tabela abaixo sé@o fornecidos dentro da embalagem do Pack de Tubagem para VAD
Adulto de ECLS (Para uso com o CentriMag™).

ltem | Descri¢do do conteGdo

1 Tabuleiro de Mesa com linhas de Entrada e Saida VAD esterilizadas.
2 | Tubo de Entrada VAD (Tubo de PVC Azul, 3/8 x 3/32).

3 | Tubo de Saida VAD (Tubo de PVC 3/8 x 3/32 Vermelho).

4 | VAD tubulagéo Pack 1000 mL reservatério shell macio.
5

6

Tubulagdo VAD Linha de enchimento do pacote (1/4 x 1/16 tubulacdo de PVC com espiga principal &
bracadeira)

Seringa de 20 mL para auxiliar a saida do ar.

Antes da utilizacéo, verifique a data de validade e a integridade da embalagem do circuito esterilizado (néo use se a data
expirou).

Preparagéo e Instalagéo do Circuito:

1.

10.

11.

12.

13.

Remova o Pack de Tubagem para VAD Adulto de ECLS (Para uso com o CentriMag™) da caixa Correx e Tyvek / saco
respiratério. Ndo remova a tubagem estéril de dentro da Bandeja de Circuito A.V. — isso ird manter a tubagem estéril
enquanto o circuito estd a ser preparado.

Se necessdrio, adicione um anticoagulante adequado como, por exemplo, heparina, a um saco de 1 litro de soro fisiolégico
esterilizado injectavel e coloque-o num suporte de soro. Pendure o saco reservatério num nivel ligeiramente abaixo do nivel
do saco de soro fisiolégico, utilizando a lacada verde.

Com luvas esterilizadas, retire a bomba de sangue da respectiva embalagem e, mantendo a esterilidade dos conectores
expostos, ligue a linha azul com tampa entre o Tabuleiro Arteriovenoso e a porta de entrada superior da bomba.

Utilizando o mesmo procedimento, ligue a linha vermelha com tampa entre o Tabuleiro Arteriovenoso e a porta de saida
lateral da bomba. Mantenha o Tabuleiro Arteriovenoso na horizontal para auxiliar a extruséo de ar.

Feche completamente a bragadeira branca na linha principal para este saco reservatério do tubo. Pierce o saco de solugdo
salina com o ponto de linha de circuito principal.

Fixe a linha de entrada azul e a linha de saida vermelha, a uma disténcia de cerca de 2 cm do saco reservatério, com
clampes de tubo.

Abra o clampe branco na linha de preparacéo, permitindo que o saco reservatério se encha com soro fisiolégico
anticoagulado, através da porta de preparagéo no parte inferior do saco.

Quando o saco reservatério estiver cheio, feche o clampe branco e liberte cuidadosamente o clampe de tubo, primeiro na
linha azul, permitindo que o circuito se encha lentamente com liquido. Uma vez atingido um nivel, liberte cuidadosamente o
clampe de tubo na linha vermelha, permitindo que o resto do circuito encha.

Empurre as bolhas de ar no circuito e na bomba, através da linha vermelha, para o interior do reservatério. Liberte o ar
eventualmente formado no reservatério, através da valvula unidireccional e, em seguida, dé uma pancada leve na parte
superior do reservatério.

Quando o circuito estiver totalmente irrigado, coloque a bomba na unidade motriz e fixe-a com o parafuso de fixacdo na
parte lateral. Isto garante o correcto posicionamento horizontal da bomba.

Utilizando a consola do CentriMag™, aumente gradualmente a velocidade da bomba para iniciar o fluxo, permitindo que as
Ultimas bolhas de ar existentes no circuito sejam removidas do saco reservatério.

Uma vez removido todo o ar do circuito, pode parar a bomba e fixar o tubo de entrada azul e o tubo de saida vermelho,
entre o saco reservatério e o Tabuleiro Arteriovenoso, utilizando dois pares de clampes de tubo.

Quando estiverem bem fixas, as duas linhas poderéo ser cortadas entre os clampes de tubo. Pode igualmente eliminar o
saco reservatério, uma vez que o circuito estd agora pronto para ser ligado ao paciente.

Ligagdo do circuito ao paciente:

1.
2.
3.

Remova cuidadosamente as 3 fitas de gds que prendem a tampa & bandeja A.V.

Remova a tampa e permita que a tubulag@o dentro da bandeja seja removida por uma pessoa dentro do campo estéril.

A tubagem estéril deve ser apertada e cortada a um comprimento apropriado, descartando qualquer tubo em excesso do
campo estéril.

Siga as instrucdes fornecidas na IFU da bomba de sangue CentriMag™ para insercdo e colocacdo adequadas para a
cénula de entrada e saida.

Posicione a tubulacéo de entrada da tira azul da embalagem do tubo ao lado da cénula ventricular / atrial e da tubulacao
de saida vermelha da tira da tubulagéo ao lado da céanula arterial. O tubo pode agora ser cortado para o seu comprimento
final. Certifique-se de que o grampo é colocado distal do ponto em que serd cortado.

Conecte a tubulacdo de saida da faixa vermelha da embalagem do tubo & cénula arterial e a tubulagdo de entrada da fita
azul da tubulagé@o & cénula ventricular / atrial, assegurando que a conexdo esteja livre de bolhas. Uma seringa de bulbo
cheia de solug@o salina pode ser usada para irrigar continuamente whist as conexdes séo feitas.

Remova todos os grampos do circuito, com exce¢do da bragadeira na tubulagéo de saida da tira vermelha da bomba de
sangue.

Conecte a sonda de fluxo & tubulacdo de acordo com as instrugdes fornecidas no manual de operagéo da consola
CentriMag™.
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CUIDADO AVISO

Néo sujeite a bomba a pancadas envolvendo as Néo inverta as ligagdes das canulas de entrada e de
ma@os ou instrumentos. O impacto pode causar saida. A inverséo da entrada/saida ird limitar a eficécia
danos no disposivo e o consequente do suporte circulatério.

funcionamento incorrecto.

AVISO AVISO

Néo utilize a bomba se a entrada estiver fixa Caso sejam detectadas fugas ou outras anomalias na
com clampes. Existe o risco de gerar presséo bomba, nos conectores ou noutra parte do circuito,
negativa e de formagdo de bolhas de ar no proceda & remocdo e substituicdo dos mesmos, repetindo
sangue. os passos indicados anteriormente para a preparagéo.
AVISO

Uma entrada de ar massiva na bomba ird anular a preparagéo da bomba e do circuito e interromper o fluxo
sanguineo. Prenda o tubo de saida vermelho com clampes e efectue a paragem da bomba. Remova o ar antes
de retomar a circulagéo.

AVISO
Certifique-se de que a bomba e o circuito ndo contém bolhas de ar e que foram preparados correctamente, de
forma a minimizar o risco de entrada de ar no paciente.

Eliminagédo
Apés o seu uso, os Packs de Tubagem de ECLS deverdo ser eliminados em conformidade com as regulamentacées clinicas e
locais em vigor no pais de utilizacdo.

Explicagdo dos Simbolos

Néo reutilizar

Data do prazo de
validade

Frégil, tratar com cuidado I

Data de fabrico

Fabricante Conservar seco

Adicdo do nimero para determinar
quantos produtos estéo na @

embalagem.

Néo voltar a esterilizar

~®| @RS

Néo utilizar se a embalagem estiver Manter afastado da el
" A
danificada luz solar =
.. Mandatério autorizado na
Limites de temperatura Comunidade Europeia EC |REP
Esterilizado com éxido de etileno TERILE[EQ Mandatdério autorizado na Suica CH |REP

Dispositivo médico M D Marca CE c €

. . L] Simbolo de idioma - atribuido
Consultar instrucées de uso E[i: conforme necessério it |

Sistema individual de barreira estéril O Importador @

Sistema individual de barreira estéril com | \r ,
embalagem protetora exterior N\ /! Nomero de lote LOT

NUmero de catdlogo H EF
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Informagdo adicional

Todos os incidentes importantes relacionados com este produto deverdo ser comunicados & Chalice Medical Ltd ou
Representante de Vendas e & Autoridade Competente do Estado Membro onde o utilizador e/ou paciente se encontra
estabelecido. A comunicacéo pode ser feita por email para quality@chalicemedical.com.

Um produto associado com um incidente ndo deverd ser eliminado imediatamente depois do uso. Se o produto tiver de ser
devolvido por qualquer motivo, por favor obtenha a aprovacéo prévia da Chalice Medical Ltd. Se o produto estiver contaminado,
é da responsabilidade do Utilizador preparar e etiquetar devidamente o produto para o envio de devolucdo. O endereco de
envio para devolucdes é o endereco do Fabricante.

E aconselhavel registar eletronicamente o Identificador Unico do Dispositivo (UDI) dos produtos que séo fornecidos.
A informagéo seguinte estd disponivel sob pedido: o método de esterilizacéo e a lista de materiais do percurso sanguineo.

Para mais informagdes ou cépias adicionais das Instrucdes de Uso, poderd contactar enquiries@chalicemedical.com.

Contactos do Operador Econémico
Importador CE

H5C-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Ellerhoop
Deutschland

Mandatdrio Autorizado CE

EC |REP/| MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

Representante e Importador Auforizado Suica

MedEnvoy Switzerland

CH |REP| &2z™*

Switzerland

Garantias e declaragéo de compromissos
O fabricante garante que os produtos foram fabricados, esterilizados e embalados em conformidade com os Regulamentos dos
Dispositivos Médicos 2017/745.

Todos os componentes produzidos séo exaustivamente testados antes de serem embalados. O fabricante é obrigado a substituir
qualquer produto que seja danificado no momento do embarque. Produtos com defeitos devem ser devolvidos para a
investigacdo. Devido a fatores ndo controlados, ou seja, transmiss@o, armazenamento e comportamento do usudrio, o fabricante
ndo pode garantir que o produto n&o esteja com defeito.

O fabricante ndo pode ser responsabilizado por danos causados pelo uso ou mau uso do produto para fins diferentes daqueles
a que se destina. O fabricante ndo se responsabiliza por qualquer dano resultante de esterilizagdo repetida ou reutilizacdo do
produto.

Limitagdo de responsabilidade

Traducgdes séo realizadas para ser o melhor do nosso conhecimento. Néo nos responsabilizamos por erros de tradug@o, mesmo
que a tradugdo tenha sido realizada por nés ou por nossa conta. Apenas o texto original em inglés permanece obrigatério.
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ITALIANO
FORNITO STERILE E PRONTO PER L'USO-NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA O SE | SIGILLI STERILI
SONO ROTTI.

Descrizione

Il kit di tubi VAD da adulti (per l'uso con CentriMag™) & un set di adescamento progettato per essere utilizzato con il sistema di
assistenza ventricolare [VAD] (pompa ematica) CentriMag™ per facilitare l'adescamento e la disaerazione dei tubi e della pompa,
mantenendo la sterilitd del circuito nel campo sterile. Il kit di tubi VAD da adulti (per I'uso con CentriMag™) & sterilizzato con
ossido di efilene.

Indicazioni E Uso Previsto
Questo kit di tubi VAD da adulti per ECLS & indicato solo per l'uso con CentriMag ™. Il kit di tubi VAD da adulti per ECLS (per l'uso
con CentriMag™) non & progettato, venduto o destinato a un uso diverso da quello indicato.

Durata dell'uso
| kit di tubi VAD da adulti per ECLS sono destinati a un uso clinico fino a 6 ore.

Controindicazioni
Il kit di tubi VAD da adulti per ECLS (da usare con CentriMag™) & controindicato per i pazienti che non possono o non vogliono
essere trattati con anticoagulanti appropriati, come l'eparina.

Conservazione

| prodotti vengono forniti in un'unica confezione. Anche nelle condizioni di conservazione migliori, il tubo prevede una durata di
conservazione a magazzino limitata. Prestare attenzione alla data di scadenza sulla confezione. |l dispositivo deve essere
conservato in un'area asciutta e al riparo dal gelo a una temperatura compresa tra +5 °C e massimo +40 °C e protetto dalla
luce solare diretta o dai raggi UV.

Avvertenze:

e Le istruzioni per l'uso e i manuali di tutti gli elementi del Sistema CentriMag™ (Console, Motore e VAD) devono essere letti
prima di utilizzare il kit di tubi VAD da adulti per ECLS (da usare con CentriMag ™), di seguito denominato “kit di tubi”.

e Possibili effetti collaterali relativi al pacco tubo includono, ma non sono limitati a: infezione, guasto meccanico, perdita,
embolia, disfunzione neurologica, disfunzione dell'organo finale, sanguinamento. Questi sono potenziali effetti collaterali con
sistemi di supporto circolatorio meccanico.

e Assicurarsi che il pacco tubo e la pompa sanguigna siano stati sbobinati e preparati prima dell'uso per ridurre al minimo il
rischio di raggiungere l'aria del paziente.

e Si intende utilizzare l'anti-coagulazione sistemica mentre il tubo da questo circuito & in uso. | livelli di anti-coagulazione
devono essere determinati dal medico in base ai rischi e ai benefici per il paziente.

e |l pacco tubo & stato progettato per funzionare solo con la pompa sanguigna CentriMag™. Non esistono dati di sicurezza o
prestazione noti a Thoratec Switzerland GmbH che stabiliscono la compatibilita di altri dispositivi o componenti di questo
produttore a questo pacchetto di tubi.

e Lo pompa sanguigna CentriMag™ deve essere manipolata in modo asettico fino a quando non viene innescato e collegato a
questo circuito di priming del pacco tubo.

e Non mettere in funzione la pompa sanguigna CentriMag™ con il suo ingresso bloccato come una pressione negativa verrd
generata nel sistema e le bolle d'aria possono essere formate allinterno.

e Conftrollare il tubo di uscita della striscia rossa per l'aria perché la pompa del sangue CentriMag™, simile a quella delle
pompe centrifughe, pompa l'aria. Interrompere l'infusione se l'aria entra nel circuito di priming come un embolo gassoso pud
essere infrodotto nel paziente, con rischio di morte o gravi lesioni fisiche.

Attenzione:

e  Questo pacco tubo & stato progettato per essere utilizzato in un ambiente operativo. Mentre il circuito di priming non richiede
un campo sterile per la preparazione e la preparazione, occorre prestare attenzione a mantenere la sterilitd dei componenti
selezionati.

e  Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da persone addestrate in procedure di circolazione extra-corporea.

e Questo pacco di tubi viene fornito sterile in un pacchetto aperto e non danneggiato. Ispezionare attentamente l'imballaggio e
l'imballaggio del tubo prima dell'uso. Non utilizzare se il pacchetto oi componenti sono stati scarti o danneggiati.

e Questa confezione di tubi & destinata esclusivamente ad uso singolo (per evitare la contaminazione incrociata). Non
sterilizzare nuovamente. La re-sterilizzazione con qualsiasi mezzo pud causare gravi danni al dispositivo o ai suoi
componenti. Smaltire in modo sicuro dopo un singolo utilizzo per evitare il rischio di infezione.

e Fissare il tubo in modo da impedire che si verifichino urti o eventuali restrizioni che possano alterare il flusso e in modo che
non pieghi o fratturi le porte e connettori tubi. Estendere il tubo oltre la seconda barbatura sui connettori.

e Monitorare attentamente per eventuali segni di occlusione durante tutto il circuito.

e Non utilizzare una forza eccessiva per installare il tubo sulla pompa sanguigna CentriMag™ in quanto potrebbero verificarsi
danni alla pompa sanguigna e ai connettori pompa da 3/8 "

e Assicurarsi di prevenire danni ai connettori del gruppo pompa CentriMag™ e del tubo durante la messa in servizio e la
disinfezione del circuito VAD & priming.

e Tenere sempre a disposizione un kit di tubi VAD da adulti per ECLS (da usare con CentriMag™) di riserva.
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Lista di controllo prima dell'uso:

1.

2.

Verificare che tutti gli articoli elencati nella tabella sottostante siano presenti allinterno del kit di tubi VAD da adulti per ECLS
(per l'uso con CentriMag™).

Elemento | Descrizione del contenuto

Vassoio da tavolo contenente le linee sterili di ingresso e di uscita del VAD.

[Tubo di ingresso del VAD (tubo in PVC da 3/8 x 3/32 con striscia blu).

[Tubo di uscita del VAD (tubo in PVC da 3/8 x 3/32 con striscia rossa).

Tubo VAD Pack serbatoio morbido da 1000 mL.

[Tubo VAD Linea di riempimento (1/4 x 1/16 tubo in PVC con primo spike e morsetto).

[o 3 HO, B [N WOV N

Siringa da 20 mL per facilitare l'eliminazione dell'aria.

Prima dell'uso verificare la data di scadenza e l'integrita della confezione sterile del circuito (non utilizzare se la data &
scaduta).

Preparazione e innesco del circuito

1.

10.

11

12.

13.

Rimuovere il kit di tubi VAD da adulti per ECLS (per l'uso con CentriMag™) dalla scatola in correx e dal sacchetto di
tyvek/tessuto traspirante. Non rimuovere il tubo sterile dall'interno del vassoio per curva artero-venosa: in questo modo si
manterra la sterilitd del tubo mentre il circuito viene adescato.

Se necessario, aggiungere un anticoagulante appropriato, come l'eparina, a una sacca da 1 | di soluzione fisiologica
iniettabile sterile e appenderla a un'asta portaflebo. Appendere la sacca-serbatoio con l'anello verde a un livello leggermente
inferiore a quello della sacca di soluzione fisiologica.

Indossando guanti sterili, togliere la pompa ematica dalla sua confezione e, mantenendo sterili i connettori esposti, collegare
la linea con la striscia blu chiusa, proveniente dal vassoio arterovenoso, alla porta di ingresso superiore della pompa.
Seguendo lo stesso procedimento, collegare la linea con la striscia rossa chiusa, proveniente dal vassoio arterovenoso, alla
porta di uscita laterale della pompa. Verificare che il vassoio arterovenoso sia mantenuto in posizione orizzontale, per
facilitare l'eliminazione dell'aria.

Chiudere completamente il morsetto bianco sulla linea principale per questa borsa del serbatoio del tubo. Piegare la borsa
di salina con la punta della linea principale del circuito.

Chiudere con morsetti per tubi le linee di ingresso con la striscia blu e la linea di uscita con la striscia rossa, a circa 2 cm
dalla sacca-serbatoio.

Aprire il morsetto bianco sulla linea di innesco, in modo che la sacca-serbatoio possa riempirsi di soluzione fisiologica
contenente anticoagulanti attraverso la porta di innesco, situata sul fondo della borsa.

Quando la sacca-serbatoio & piena, chiudere il morsetto bianco e rilasciare in primo luogo delicatamente il morsetto per tubi
posto sulla linea di uscita con la striscia blu, in modo che il circuito possa riempirsi lentamente di liquido. Quando si &
livellato, rilasciare delicatamente il morsetto per tubi posto sulla linea con la striscia rossa, in modo che il resto del circuito si
riempia.

Stimolare lingresso di bolle d'aria nel circuito e nella pompa attraverso la linea con la striscia rossa e all'indietro nel
serbatoio. Dare sfogo all'aria eventualmente presente nel serbatoio attraverso e fuori dalla valvola a una via e tamburellare
sulla parte superiore del serbatoio.

Quando il circuito & completamente bagnato, inserire la pompa nella guida a motore e fissarla con la vite posta sul lato; in
questo modo sard garantito un posizionamento corretto e in piano della pompa.

. Utilizzando la console di CentriMag™, aumentare lentamente la velocitd della pompa per avviare il flusso, lasciando che le

ultime bolle d'aria presenti nel circuito siano eliminate e spurgate dalla sacca-serbatoio.

Quando il circuito & completamente privo d'aria, si pud arrestare la pompa e chiudere il tubo di ingresso con la striscia blu e
quello di uscita con la striscia rossa tra la sacca-serbatoio e il vassoio arterovenoso con 2 paia di morsetti per tubi.

Dopo averle fissate saldamente, entrambe le linee possono essere tagliate tra i morsetti per tubi e la sacca-serbatoio pud
essere eliminata: il circuito ora & pronto per essere collegato al paziente.

Collegamento del circuito al paziente

1.
2.

3.

Rimuovere con cura i 3 nastri a gas che fissano il coperchio al vassoio A.V.

Rimuovere il coperchio e lasciare che il tubo allinterno del vassoio venga rimosso da una persona allinterno del campo
sterile.

Il tubo sterile deve essere bloccato e tagliato ad una lunghezza adeguata, scartando ogni tubo in eccesso dal campo sterile.
Seguire le istruzioni fornite nella pompa sanguigna CentriMag™ IFU per una corretta inserzione e posizionamento della
cannula di ingresso e uscita.

Posizionare il tubo d'ingresso della banda blu del pacco tubo accanto alla cannula ventricolare / atriale e al tubo di scarico
rosso della confezione del tubo accanto alla cannula arteriosa. Il tubo pud ora essere tagliato alla sua lunghezza finale.
Assicurarsi che il morsetto sia distanziato dal punto in cui verré tagliato.

Collegare il tubo di uscita della banda rossa del tubo a tubo alla cannula arteriosa e il tubo d'ingresso della banda blu del
pacco tubi alla cannula ventricolare / atriale, assicurando che il collegamento sia privo di bolle. Una siringa di bulbo piena
di soluzione salina pud essere utilizzata per irrigare continuamente quando le connessioni sono fatte.

Rimuovere tutti i morsetti dal circuito, ad eccezione del morsetto sulla tubazione di uscita della striscia rossa della pompa
sanguigna.

Collegare la sonda di flusso al tubo secondo le istruzioni fornite nel manuale d'uso della console CentriMag™.
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ATTENZIONE

Non colpire o urtare la pompa con le mani o con
strumenti. | colpi potrebbero danneggiare il

AVVERTENZA
Non invertire i collegamenti della cannula di ingresso e di
quella di uscita. L'inversione dell'ingresso con l'uscita limita

Non mettere in funzione la pompa con lingresso
chiuso: si creerebbe una pressione negativa e
potrebbero formarsi bolle d'aria nel sangue.

dispositivo,  eventualmente  causandone il I'efficacia del supporto circolatorio.
malfunzionamento.
AVVERTENZA AVVERTENZA

Se nella pompa, nei connettori o in altre parti del circuito
si osservano perdite o alire anomalie, rimuoverli e
sostituirli  ripetendo i passaggi  per
precedentemente illustrati.

l'inesco

AVVERTENZA

prima di ripristinare la circolazione.

Un massiccio ingresso d'aria nella pompa causa il disinnesco della pompa e del circuito e l'arresto del flusso
sanguigno. Chiudere il tubo di uscita con la striscia rossa con un morsetto e arrestare la pompa. Eliminare l'aria

AVVERTENZA

rischio di convogliare aria al paziente.

Verificare che la pompa e il circuito siano privi di bolle d'aria e siano stati correttamente innescati per ridurre il

Smaltimento

Dopo l'uso, i kit di tubi ECLS devono essere smaltiti in conformita alle normative cliniche e locali vigenti nel paese di utilizzo.

Spiegazione dei simboli

Non riutilizzare

&

Data di produzione

Produttore

Non risterilizzare

Non usare se la confezione &
danneggiata

Limitazione della temperatura

Sterilizzato con ossido di etilene

Dispositivo medico

Consultare le istruzioni per l'uso

Sistema di barriera sterile singolo

Sistema barriera sterile singolo con
imballaggio profettivo esterno

Numero di catalogo

Fragile, maneggiare con cura

Utilizzare entro E

Conservare all'asciutto

L'aggiunta del numero determina il
numero di prodotti contenuti nella
confezione.

Conservare al riparo dalla luce solare

Rappresentante autorizzato CE EC

REP

Rappresentante autorizzato CH CH

REP

Marchio CE

richiesto

Simbolo linguistico - assegnato come

Importatore

Numero di lotto
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Ulteriori informazioni

Tutti gli incidenti gravi relativi a questo prodotto devono essere segnalati a Chalice Medical Ltd o al rappresentante commerciale
e all'autoritd competente dello Stato membro in cui si trova l'utente e/o il paziente. La segnalazione pud essere effettuata tramite
posta elettronica all’indirizzo guality@chalicemedical.com.

Un prodotto eventualmente associato a un incidente non deve essere smaltito immediatamente dopo l'uso. Se il prodotto deve
essere restituito per qualsiasi motivo, si prega di richiedere l'approvazione preventiva di Chalice Medical Ltd. Se il prodotto &
contaminato, & responsabilitd dell'utente preparare ed efichettare adeguatamente il prodotto per la spedizione del reso.
Lindirizzo di spedizione per i resi & quello del produttore.

Si consiglia di registrare elettronicamente l'identificatore unico del dispositivo (UDI) dei prodotti forniti.
Le seguenti informazioni sono disponibili su richiesta: il metodo di sterilizzazione e l'elenco dei materiali del percorso ematico.

Per ulteriori informazioni o copie aggiuntive delle IFU, la richiesta pud essere inoltrata a enquiries@chalicemedical.com.

Contatti degli operatori economici
Importatore CE

H5C-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Ellerhoop
Deutschland

Rappresentante autorizzato CE

EC |REP | MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

Rappresentante auforizzato e Importatore CH

MedEnvoy Switzerland

CH |REP | &zg™==*

Switzerland

Garanzie e dichiarazione di impegni
Il produttore garantisce che i prodotti sono stati fabbricati, sterilizzati e confezionati secondo il Regolamento MDR 2017/745.

Tuthi i componenti prodotti vengono accuratamente testati prima di essere imballati. Il produttore & obbligato a sostituire qualsiasi
prodotto trovato danneggiato al momento della spedizione. | prodotti con difetti devono essere restituiti alle indagini. A causa di
fattori non di controllo, cioé trasmissione, memorizzazione e comportamento dell'utente, il produttore non pud garantire che il
prodotto non sia difettoso.

Il produttore non pud essere ritenuto responsabile per danni causati dall'uso o dall'uso improprio del prodotto per scopi diversi da
quelli per i quali & destinato. Il produttore non & responsabile per eventuali danni derivanti da ripetute operazioni di
sterilizzazione o riutilizzo del prodotto.

Limitazione di responsabilita

Le traduzioni vengono eseguite per essere il meglio della nostra conoscenza. Non ci assumiamo alcuna responsabilité per errori
di traduzione, anche se la traduzione & stata effettuata da noi o sul nostro account. Solo il testo originale inglese rimane
vincolante.
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DEUTSCH

WIRD STERIL UND GEBRAUCHSFERTIG GELIEFERT - BITTE NICHT BENUTZEN, FALLS DIE VERPACKUNG BESCHADIGT ODER
STERILE VERSIEGELUNGEN AUFGEBROCHEN SEIN SOLLTEN.

Beschreibung

Das ECLS-VAD-Schlauchset fir Erwachsene (zur Verwendung mit CentriMag™) ist ein Vorpumpset, das zur Verwendung mit dem
CentriMag ™ -Herzunterstitzungssystem [VAD] (Blutpumpe) entwickelt wurde, um das Ansaugen und Entliften des Schlauchs und
der Pumpe zu erleichtern und gleichzeitig die Sterilitét des Kreislaufs im sterilen Bereich aufrechtzuerhalten. Das ECLS-VAD-
Schlauchset fir Erwachsene (zur Verwendung mit CentriMag ™) wird mit Ethylenoxid sterilisiert.

Verwendungszweck / Indikationen
Dieses ECLS-VAD-Schlauchset fir Erwachsene ist nur zur Verwendung mit dem CentriMag™ indiziert. Das ECLS-VAD-Schlauchset
for Erwachsene (zur Verwendung mit CentriMag™) wird nur geméf3 den Angaben konzipiert, verkauft und verwendet.

Nutzungsdauer
Die ECLS-VAD-Schlauchsets fir Erwachsene sind fir eine klinische Anwendung von bis zu 6 Stunden vorgesehen.

Kontraindikationen
Das ECLS-VAD-Schlauchset fir Erwachsene (zur Verwendung mit CentriMag™) ist kontraindiziert fur Patienten, die nicht mit
geeigneten Antikoagulantien wie Heparin behandelt werden kénnen oder wollen.

Lagerung

Die Produkte sind einzeln verpackt. Auch bei richtiger Lagerung ist das buis nur begrenzt haltbar. Bitte beachten Sie das
Verfallsdatum auf der Verpackung. Das Gerdt muss an einem trockenen, frostfreien Ort bei +5 °C bis maximal +40 °C gelagert
und vor direkter Sonneneinstrahlung oder UV-Licht geschitzt werden.

Warnhinweise:

e Gebrauchsanweisungen und Handbicher fir alle zugehérigen CentriMag™-Systemelemente (Konsole, Motor und VAD)
sollten vor der Verwendung des ECLS-VAD-Schlauchsets fir Erwachsene (zur Verwendung mit CentriMag™), im Folgenden
als ,Schlauchset” bezeichnet, gelesen werden.

e Mégliche Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Schlauchpaket beinhalten, sind aber nicht beschrénkt auf: Infektion,
mechanisches Versagen, Leckage, Embolie, neurologische Dysfunktion, Endorgan-Dysfunktion, Blutungen. Dies sind
mdgliche Nebenwirkungen mit mechanischen Kreislaufsystemen.

e Vergewissern Sie sich, dass der Schlauchpaket und die Blutpumpe vor dem Gebrauch entkubelt und ordnungsgeméf
grundiert wurden, um das Risiko der Luft, die den Patienten erreicht, zu minimieren.

e Es ist beabsichtigt, dass eine systemische Anti-Koagulation verwendet wird, wéhrend der Schlauch aus dieser Schaltung in
Gebrauch ist. Anti-Koagulations-Niveaus sollten vom Arzt auf der Grundlage von Risiken und Nutzen fir den Patienten
bestimmt werden.

e Das Schlauchpaket ist nur fir den Einsatz mit der CentriMag™ Blutpumpe ausgelegt. Es gibt keine Sicherheits- oder
Leistungsdaten, die der Thoratec Schweiz GmbH bekannt sind und die Kompatibilitdt der Geréte oder Komponenten eines
anderen Herstellers zu diesem Schlauchpaket herstellen.

e Die CentriMag™-Blutpumpe muss aseptisch gehandhabt werden, bis sie grundiert und mit diesem Schlauchpaket-Priming-
Kreis verbunden ist.

e Betreiben Sie die CentriMag™ -Blutpumpe nicht mit eingestelltem Einlass, da ein Unterdruck in das System eingebracht wird
und Luftblasen im Inneren entstehen kénnen.

e Uberwachen Sie die rote Streifenauslassschlauch for Luft, da die CentriMag™ Blutpumpe, &hnlich wie andere
Kreiselpumpen, Luft pumpen wird. Stoppen Sie die Infusion, wenn die Luft in den Priming-Kreislauf gelangt, da gasférmige
Embolien in den Patienten eingefohrt werden kénnen, mit drohendem Tod oder schwerer Kérperverletzung.

VorsichtsmafBnahmen:

e Diese Schlauchpackung ist fir den Einsatz in einer Betriebsumgebung ausgelegt. Wéhrend die Grundierungsschaltung kein
steriles Feld fur die Vorbereitung und Grundierung erfordert, muss darauf geachtet werden, dass die Sterilitét der
ausgewdhlten Komponenten beibehalten wird.

e Dieses Geréat darf nur von Personen benutzt werden, die in extrakorporalen Zirkulationsverfahren grindlich geschult sind.

e Diese Schlauchpackung wird steril in einer ungedffneten und unbeschédigten Verpackung geliefert. Prifen Sie den
Schlauchpaket sorgféltig vor dem Gebrauch. Nicht verwenden, wenn das Paket oder die Komponenten fallen gelassen oder
beschadigt wurden.

e Dieser Schlauchpaket ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt (um Kreuzkontaminationen zu vermeiden). Nicht wieder
sterilisieren Eine erneute Sterilisation durch irgendwelche Mittel kann zu schweren Schéden am Gerét oder seinen
Komponenten fihren. Nach der einmaligen Anwendung sicher entsorgen, um ein Infekfionsrisiko zu vermeiden.

e Schlauch so anbringen, dass Knicke oder Beschréinkungen, die den Fluss verédndern kénnen, verhindert werden kénnen und
in_einer Weise, die die Stacheldréhte und Verbinder nicht biegt oder zerbricht. Verléngern Sie den Schlauch Uber den
zweiten Widerhaken auf den Steckverbindern.

o Uberwachen Sie sorgféltig auf irgendwelche Anzeichen von Verschluss wéhrend der gesamten Strecke.

e Verwenden Sie keine UberméBige Kraft, um die Schlduche an der CentriMag™-Blutpumpe zu installieren, da eine
Beschddigung der Blutpumpe und 3/8 "-Pumpenanschlisse auftreten kénnen.

e Achten Sie darauf, dass bei der Montage und Entliftung des VAD & Priming-Kreises keine Beschédigung der CentriMag™
Pumpen- und Schlauchpaket-Steckverbinder verhindert wird.
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e Halten Sie immer ein extra ECLS-VAD-Schlauchset fir Erwachsene (zur Verwendung mit CentriMag™) bereit.

Checkliste vor dem Einsatz:

1.

2.

Vergewissern Sie sich, dass alle in der folgenden Tabelle aufgefihrten Elemente im ECLS-VAD-Schlauchset fir Erwachsene
(zur Verwendung mit CentriMag ™) enthalten sind.

Lf. Nummer Inhaltsbeschreibung
1 Tischablage mit sterilen Einlass- und Auslass-VAD-Leitungen.
2 VAD-Einlassschlauch (PVC-Schlauch 3/8 x 3/32 mit blauem Streifen).
3 VAD-Auslassschlauch (PVC-Schlauch 3/8 x 3/32 mit rotem Streifen).
4 VAD Schlauch Pack 1000 mL Soft Shell Reservoir.
5 VAD Schlauch Pack Fill Line (1/4 x 1/16 PVC Schlauch mit Prime Spike & Klemme)
6 Spritze 20 mL zum Entliften.

Vor der Verpackung sind Verfalldatum und Intaktheit der sterilen Verpackung des Circuits zu Uberprifen (nicht verwenden,
wenn das Datum abgelaufen ist).

Circuit einrichten und anfillen:

1.

10.

11.

12.

13.

Entnehmen Sie das ECLS-VAD-Schlauchset fir Erwachsene (zur Verwendung mit CentriMag™) aus der Correx-Box und dem
Tyvek-/Entliftungsbeutel. Entfernen Sie den sterilen Schlauch nicht aus dem Inneren der A.V-Loop-Schale. Dadurch wird
sichergestellt, dass die Schlauchsterilitét aufrechterhalten bleibt, wéhrend der Kreislauf vorgepumpt wird.

Falls erforderlich, ein geeignetes Antikoagulans, z.B. Heparin, in einen 1-Liter-Beutel mit steriler injizierbarer Kochsalzlésung
follen und an einen Infusionsstdnder héngen. Den Reservoirbeutel mit der grinen Schlaufe etwas unterhalb des Beutels mit
Kochsalzlésung authéngen.

Die Blutpumpe mit sterilen Handschuhen der Verpackung entnehmen und unter Aufrechterhaltung aseptischer Bedingungen
der exponierten Anschlisse den A.V Tray und die obere Einlasséffung der Pumpe Uber die Leitung mit blauem Klebestreifen
und Kappe miteinander verbinden.

Desgleichen mit Hilfe der rotgestreiften Leitung mit Kappe eine Verbindung zwischen A.V Tray und seitlicher Auslasséffnung
der Pumpe herstellen. Auf horizontale Position des A.V Tray achten, um die EntlGftung zu erleichtern.

SchlieBen Sie die weifle Klemme auf der Grundlinie zu diesem Schlauchpaketbehdlter. Piercing die Tasche mit
Kochsalzldsung mit dem Circuit Prime Line Spike.

Die blau- und rotgestreiften Einlass- und Auslassleitungen mit Schlauchklemmen im Abstand von ca. 2 cm vom
Reservoirbeutel befestigen.

Offnen Sie die weie Klammer an der Hauptleitung, sodass der Behdlter Tasche zu fullen mit anti-koagulierten
Kochsalzldsung durch die Entliftung an der Unterseite der Tasche.

Ist der Reservoirbeutel gefillt, die weifle Klemme schlieBen und zuerst vorsichtig die Schlauchklemme an der blaugestreiften
Auslassleitung 18sen, damit sich der Circuit langsam mit Flussigkeit fillen kann. Sobald der Flussigkeitspegel ausreichend ist,
die Schlauchklemme an der rotgestreiften Leitung vorsichtig 16sen, damit sich der Circuit vollstandig fullt.

Luftblasen in Circuit und Pumpe sind durch die rotgestreifte Leitung zurick in den Reservoirbeutel zu fihren. Luft, die sich im
Reservoirbeutel gesammelt hat, ist Gber das Einwegventil und den Auslauf oben am Reservoirbeutel zu eliminieren.

Nachdem der Circuit sich vollsténdig mit Flussigkeit gefullt hat, die Pumpe in den Motorantrieb einsetzen und mit der
seitlichen Halteschraube sichern—auf diese Weise ist der ordnungsgeméfie, ebene Sitz der Pumpe gewdhrleistet.

Mit der CentriMag™-Konsole die Pumpgeschwindigkeit langsam erhdhen, um den Durchfluss zu starten, damit die letzten
verbleibenden Luftblasen im Circuit entfernt und Uber den Reservoirbeutel eliminiert werden kénnen.

Nachdem die Luft vollstéindig aus dem Circuit eliminiert wurde, kann die Pumpe gestoppt werden, und die blau- und
rotgestreiften Ein- und Auslassschléuche kénnen mit 2 Paar Schlauchklemmen zwischen Reservoirbeutel und AV Tray
zugeklemmt werden.

Nachdem beide Leitungen sicher zugeklemmt wurden, kénnen sie zwischen den Schlauchklemmen abgeschnitten werden.
Der Reservoirbeutel kann entsorgt werden, da der Circuit nun fir den Anschluss an den Patienten bereit ist.

Circuit an den Patienten anschlief3en:

1.
2.
3.

Entfernen Sie vorsichtig die 3 Gasbénder, die den Deckel am A.V-Fach befestigen.

Entfernen Sie den Deckel und lassen Sie den Schlauch im Inneren des Tabletts von einer Person im Sterilfeld entfernt werden.
Der Sterilschlauch sollte geklemmt und auf eine geeignete Lénge geschnitten werden, wobei Gberschissiger Schlauch aus
dem sterilen Feld entsorgt wird.

Befolgen Sie die Anweisungen in der CentriMag™ Blutpumpe IFU fir die korrekte Einfigung und Platzierung for die Einlass- &
Auslasskanile.

Positionieren Sie den blauen Streifen-Einlassschlauch der Schlauchpackung neben der ventrikuléren / atrialen Kanile und der
rote Streifenauslassschlauch der Schlauchpackung neben der Arterienkanile. Der Schlauch kann nun auf die endgiltige
Lénge geschnitten werden. Vergewissern Sie sich, dass die Klemme distal von der Stelle entfernt ist, an der sie geschnitten
wird.

Verbinden Sie den rote Streifenauslassschlauch der Schlauchpackung mit der Arterienkanile und dem blauen
Streifeneinlassschlauch der Schlauchpackung mit der ventrikuléren / atrialen Kanile, um sicherzustellen, dass die Verbindung
blasenfrei ist. Eine Glihbirne Spritze mit Salzlésung kann verwendet werden, um kontinuierlich zu bewdssern Whist die
Verbindungen hergestellt werden.

Entfernen Sie alle Klemmen aus dem Kreislauf, mit Ausnahme der Klemme auf der Blutpumpe rote Streifenauslaufschlauch.
Verbinden Sie die Strémungssonde mit den Schlduchen gemé&B den Anweisungen in der Bedienungsanleitung der
CentriMag™ Console.
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ACHTUNG

Die Pumpe nicht in grober Weise mit den Hénden
oder Instrumenten  berGhren  oder streifen.
Erschifterungen kdénnen zu Beschédigungen am
Gerdt und Funktionsstérungen fihren.

WARNHINWEIS

Die Anschlisse der Einlass- und Auslasskanilen nicht
verwechseln. Durch Verwechslung von Einlass und
Auslass kann die effiziente Zirkulation behindert werden.

WARNHINWEIS

Die Pumpe darf nicht mit zugeklemmtem Einlass in
Betrieb gesetzt werden. Durch den entstehenden
Unterdruck kénnen sich Luftblasen im Blut bilden.

WARNHINWEIS

Bei undichten Stellen oder anderen UnregelméaBigkeiten
an der Pumpe, an den Anschlissen oder anderen Teile
des Circuits sind die entsprechenden Teile zu entfernen
und zu ersetzen - Hierbei sind die oben erwdhnten
Anfillschritte zu wiederholen.

WARNHINWEIS

Durch massiven Lufteintrag in die Pumpe entleert sich die Pumpe und der Circuit, und der Blutstrom wird
unterbrochen. In diesem Fall ist der rotgestreifte Auslassschlauch abzuklemmen und die Pumpe anzuhalten. Vor der

Wiederaufnahme der Zirkulation ist die Luft zu entfernen.

WARNHINWEIS

Um die Gefahr, dass Luft in den Patienten gelangt, zu minimieren, ist Sorge zu tragen, dass Pumpe und Circuit frei

von Luftblasen und ordnungsgemaf angefillt sind.

Entsorgung

Nach der Verwendung misssen ECLS-Schlauchsets in Ubereinstimmung mit den geltenden klinischen und lokalen Vorschriften

im Land der Verwendung entsorgt werden.

Erklarung der Symbole

Nicht wiederverwenden

®

Herstellungsdatum

Hersteller

Nicht erneut sterilisieren

aal
wl

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Temperaturbegrenzung

TERILE[EO

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Medizinprodukt

Gebrauchsanweisung beachten

Einzelnes Sterilbarrieresystem

=

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit :" ~“'
Schutzverpackung aufien S 4

.....

Katalognummer

Ablaufdatum

Zerbrechlich — Vorsichtig handhaben

Trocken halten

Hinzufigung von Anzahl, um
festzustellen, wie viele Produkte sich in
der Verpackung befinden.

Von Sonnenlicht fernhalten

EG-Vertretungsberechtigter

REP

CH-Vertretungsberechtigter

CE-Kennzeichnung

Sprachsymbol - bedarfsbasierte
Zuweisung

EinfUhrer

Chargennummer

REP
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Weiterfohrende Informationen

Alle schwerwiegenden Vorfdlle im Zusammenhang mit diesem Produkt sind Chalice Medical Ltd oder dem
Vertriebsmitarbeiter und der zusténdigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer bzw. der Patient anséssig ist, zu
melden. Die Meldung kann per E-Mail an guality@chalicemedical.com erfolgen.

Ein Produkt, das mit einem Vorfall in Verbindung steht, darf nach der Verwendung nicht sofort entsorgt werden. Wenn das
Produkt aus irgendeinem Grund zurickgegeben werden soll, holen Sie dafir bitte vorher die Genehmigung von
Chalice Medical Ltd. ein. Wenn das Produkt kontaminiert ist, liegt es in der Verantwortung des Benutzers, das Produkt fur
den Ruckversand angemessen vorzubereiten und zu kennzeichnen. Die Lieferadresse fir Ricksendungen ist die Adresse des
Herstellers.

Es wird empfohlen, die eindeutige Gerétekennung (UDI) der gelieferten Produkte elektronisch aufzuzeichnen.
Die folgenden Informationen sind auf Anfrage erhéltlich: die Sterilisationsmethode und die Liste der Materialien des Blutwegs.
Weitere Informationen oder zusétzliche Exemplare der IFU erhalten Sie unter enquiries@chalicemedical.com.

Kontakte des Wirtschafisteilnehmers
EG-Einfihrer

HS5C-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Ellerhoop
Dieutschland

EG-Vertretungsberechtigter

EC |REP| MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

CH-Vertretungsberechtigter & -Einfihrer

MedEnvoy Switzerland

CH |REP| &5~

Switzerland

Garantien und Erklarung der Verpflichtungen
Der Hersteller garantiert, dass die Produkte geméf3 der EU-Verordnung Uber Medizinprodukte 2017/745 hergestellt, sterilisiert
und verpackt wurden.

Alle produzierten Komponenten werden vor dem Verpacken grindlich getestet. Der Hersteller ist verpflichtet, jedes Produkt zu
ersetzen, das zum Zeitpunkt des Versands beschddigt wurde. Produkte mit Méngeln missen an die Untersuchung
zurickgegeben werden. Aufgrund nicht kontrollierender Faktoren, d. H. Ubertragung, Speicherung und Benutzerverhalten,
kann der Hersteller nicht garantieren, dass das Produkt nicht fehlerhaft ist.

Der Hersteller kann nicht fir Schéden haftbar gemacht werden, die durch die Verwendung oder den Missbrauch des Produkis
zu anderen als den vorgesehenen Zwecken verursacht werden. Der Hersteller haftet nicht for Schéden, die durch wiederholte
Sterilisation oder Wiederverwendung des Produkts entstehen.

Haftungsbeschrénkung )
Ubersetzungen werden nach bestem Wissen durchgefhrt. Wir Gbernehmen keine Haftung fir Ubersetzungsfehler, auch wenn

die Ubersetzung von uns oder auf unserem Konto vorgenommen wurde. Nur der urspriingliche englische Text bleibt
verbindlich.
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FRANCAIS
LIVRE STERILE ET PRET A LEMPLOI — NE PAS UTILISER SI L'EMBALLAGE EST ENDOMMAGE OU S| LES SCELLES DE STERILITE
SONT OUVERTS.

Description

L'ensemble de tubes pour VAD pour adultes d’ECLS (& utiliser avec CentriMag™) est un kit de préparation congu pour une
utilisation avec le dispositif d’assistance ventriculaire [VAD] CentriMag™ (pompe & sang) pour faciliter la préparation et la
désaération des tubes et de la pompe tout en maintenant la stérilité du circuit dans le champ stérile. L'ensemble de tubes pour
VAD pour adultes d’'ECLS (& utiliser avec CentriMag ™) est stérilisé & |'oxyde d’éthyléne.

Utilisation Prévue / Indications

Cet ensemble de tubes pour VAD pour adultes d’ECLS est indiqué pour une utilisation uniquement avec le CentriMag™.
L’'ensemble de tubes pour VAD pour adultes d’'ECLS (& utiliser avec CentriMag™) n’est pas concu, vendu ou indiqué pour étre
utilisé, sauf indication contraire.

Durée d'utilisation
Les ensembles de tubes pour VAD pour adultes d’ECLS sont destinés & une utilisation clinique pendant une période allant jusqu’a
6 heures.

Contre-Indications
L'ensemble de tubes pour VAD pour adultes d’ECLS (& utiliser avec CentriMag™) est contre-indiqué chez les patients qui ne
peuvent pas ou ne veulent pas étre traités avec des anticoagulants appropriés tels que I’héparine.

Stockage

Les produits sont emballés individuellement. Le tuyaux une durée de conservation limitée méme avec un stockage correct.
Veuillez faire attention & la date d'expiration située sur l'emballage. L'appareil doit étre stocké dans un endroit sec et & l'abri du
gel entre +5 °C et +40 °C maximum et protégé de la lumiére directe du soleil ou des UV.

Avertissements:

e Les instructions et les manuels d'utilisation de I'ensemble des éléments du systéme CentriMag™ (console, moteur et dispositif
d’assistance ventriculaire) doivent étre lus avant d’utiliser I'ensemble de tubes pour VAD pour adultes d’ECLS (& utiliser avec
CentriMag™), ci-aprés dénommé « ensemble de tubes ».

o Les effets secondaires possibles liés au paquet de tubes comprennent, sans s'y limiter: infection, défaillance mécanique,
fuite, embolie, dysfonction neurologique, dysfonctionnement de l'organe final, saignement. Ce sont des effets secondaires
potentiels avec les systtmes mécaniques de soutien circulatoire.

e Assurez-vous que le paquet de tubes et la pompe & sang ont été déborbués et préparés correctement avant d'utiliser pour
minimiser le risque d'air qui atteint le patient.

o |l est prévu d'utiliser une anti-coagulation systémique pendant l'utilisation du tube de ce circuit. Les niveaux de anti-
coagulation devraient &tre déterminés par le médecin en fonction des risques et avantages pour le patient.

e Le paquet de tubes est concu pour fonctionner uniquement avec la pompe & sang CentriMag™. Il n'y a aucune donnée de
sécurité ou de performance connue de Thoratec Switzerland GmbH qui établit la compatibilité des appareils ou des
composants d'un autre fabricant avec ce paquet de tubes.

e La pompe & sang CentriMag™ doit étre manipulée de maniére aseptique jusqu'a ce qu'elle soit amorcée et connectée & ce
circuit d'amorcage du tube.

e Ne pas utiliser la pompe & sang CentriMag™ avec son entrée serrée car une pression négative sera générée dans le
systtme et des bulles d'air peuvent étre formées & l'intérieur.

e Surveiller le tube de sortie de bande rouge pour de l'air car la pompe & sang CentriMag™, similaire & d'autres pompes
centrifuges, pompera de l'air. Arrétez la perfusion si l'air pénétre dans le circuit damorcage car des emboles gazeuses
peuvent étre introduites dans le patient, avec un risque de mort ou des lésions corporelles graves.

Précautions:

e Ce pack de tubes est congu pour étre utilisé dans un environnement d'exploitation. Bien que le circuit d'amorcage ne
nécessite pas de champ stérile pour la préparation et lamorcage, il faut veiller & maintenir la stérilité des composants
sélectionnés.

e Cet appareil ne doit &tre utilisé que par des personnes bien formées dans les procédures de circulation extracorporelle.

e Ce paquet de tubes est fourni stérile dans un emballage non ouvert et non endommagé. Inspectez soigneusement le colis et
l'lemballage avant de l'utiliser. Ne pas utiliser si le colis ou les composants ont été déposés ou endommagés.

e Ce paquet de tubes est destiné & une utilisation unique (pour éviter la contamination croisée). Ne pas ré-stériliser. La ré-
stérilisation par tout moyen peut causer des dommages importants & l'appareil ou & ses composants. Eliminer en toute
sécurité aprés une seule utilisation afin d'éviter tout risque d'infection.

e Fixez le tube de maniére & éviter les plis ou toute restriction pouvant altérer le débit, et de maniére & ne pas plier ou & briser
les orifices et les connecteurs des tubes barbelés. Etendre le tube au-deld de la seconde barriére sur les connecteurs.

e Surveiller attentivement tout signe d'occlusion dans tout le circuit.

e Niutilisez pas une force excessive pour installer le tube sur la pompe & sang CentriMag™ car des dommages & la pompe &
sang et des connecteurs de pompe de 3/8 "peuvent se produire.

e Veillez & ne pas endommager les connecteurs de la pompe et du tubage CentriMag™ lors de la mise en service et de la
désaération du circuit VAD et d'amorcage.
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Ayez toujours un ensemble de tubes pour VAD pour adultes d’ECLS (& utiliser avec CentriMag™) de rechange & portée de
main..

Liste de contréle avant utilisation:

1.

2.

Vérifiez que tous les éléments répertoriés dans le tableau ci-dessous sont fournis dans I'emballage de I'ensemble de tubes
pour VAD pour adultes d’'ECLS (& utiliser avec CentriMag™).

Elément Description du contenu
1 Plateau contenant les lignes d'entrée et de sortie VAD stériles.
2 Tubulure d'entrée VAD (tubulure PVC 3/8 x 3/32 de couleur bleue).
3 Tubulure de sortie VAD (Tubulure PVC 3/8 x 3/32 de couleur rouge).
4 Tubes VAD Pack 1000 mL de réservoir & coque douce.
5 Tubes VAD Ligne de remplissage (1/4 x 1/16 de tube en PVC avec pointe et pince)
6 Seringue de 20 mL pour assister |'élimination de l'air.

Contréler la date d'expiration et l'intégrité de I'emballage stérile du circuit avant utilisation (ne pas utiliser si la date a expiré).

Installation du circuit et amorgage:

1.

9.

Retirez I'ensemble de tubes pour VAD pour adultes d’'ECLS (& utiliser avec CentriMag ™) de la boite en polypropyléne et du
sac en Tyvek/respirant. Ne retirez pas les tubes stériles de I'intérieur du plateau circulaire, cela maintiendra la stérilité des
tubes pendant la préparation du circuit.

Si besoin, ajouter un anticoagulant approprié tel que de I'héparine & une poche d'un litre de solution saline stérile injectable
et l'accrocher & un péle L.V. Accrocher la poche réservoir & l'aide de la boucle verte & un niveau légérement inférieur a celui
de la poche de solution saline.

. Avec des gants stériles, retirer la pompe sanguine de son emballage et, fout en conservant la stérilité des connecteurs

exposés, connecter la ligne bleue avec bouchon du plateau A.V. au port d'entrée supérieur de la pompe.

De la méme maniére, connecter la ligne rouge avec bouchon au port de sortie de cété de la pompe. Sassurer que le
plateau A.V. est tenu horizontalement pour aider au désaérage.

Fermez complétement la pince blanche sur la ligne principale de ce sac réservoir de tubulure. Percer le sac de solution
saline avec le pic de ligne de circuit.

Clamper la ligne d'entrée de couleur bleue et la ligne de sortie de couleur rouge & environ 2 cm de la poche réservoir avec
les clamps de tubulure.

Quvrir le clamp blanc de la ligne d'amorcage, permettant & la poche réservoir de se remplir avec la solution saline
anticoagulée via le port d'amorgage sur le bas du sac.

Une fois la poche réservoir pleine, fermer le clamp blanc et libérer doucement le clamp de tubulure sur la ligne de couleur
bleue en premier, permettant au circuit de se remplir lentement avec le fluide. Une fois qu'il a atteint son niveau, libérer
doucement le clamp de tubulure de la ligne de couleur rouge, permettant au reste du circuit de se remplir. ]

Aider les bulles d'air dans le circuit et la pompe via la ligne de couleur rouge et de retour dans le réservoir. Eliminer les
bulles d'air formées dans le réservoir via la valve & une voie et sur le haut du réservoir.

10.Une fois le circuit entierement rempli, placer la pompe dans le bloc moteur et la fixer avec les vis de retenue sur le cété; ceci

pour garantir un positionnement correct et horizontal de la pompe.

11.A l'aide de la console CentriMag™, augmenter lentement la vitesse de la pompe pour initialiser le débit, permettant aux

derniéres bulles d'air restant dans le circuit d'étre retirées et purgées de la poche réservoir.

12.Lorsque le circuit est complétement exempt d'air, la pompe peut étre arrétée et les tubes d'entrée de couleur bleue et de

sortie de couleur rouge peuvent étre clampés entre la poche réservoir et le plateau AV. avec 2 paires de clamps de
tubulure.

13.Quand elles sont fermement clampées, les deux lignes peuvent é&tre coupées entre les clamps de tubulure et la poche

réservoir peut étre jetée car le circuit est maintenant prét pour une connexion au patient.

Connexion du circuit au patient:

1.

2.
3.
4

o

Retirez avec précaution les 3 bandes de gaz fixant le couvercle sur le bac A.V.

Retirez le couvercle et laissez le tube & l'intérieur du plateau étre enlevé par une personne dans le champ stérile.

Le tube stérile doit étre serré et coupé a une longueur appropriée, en éliminant tout excés de tube du champ stérile.

Suivez les instructions fournies dans la pompe & sang CentriMag™ IFU pour une insertion et un placement appropriés pour
la canule d'entrée et de sortie.

Placez le tube d'entrée de la bande bleue de ce tube de la tubulure & cété de la canule ventriculaire / auriculaire et du tube
de sortie de la bande rouge du tube & c6té de la canule artérielle. Le tube peut maintenant étre coupé jusqu'a sa longueur
finale. Assurez-vous que la pince est placée distale du point ou elle sera coupée.

Connectez le tube de sortie de la bande rouge du tube & la canule artérielle et le tube d'entrée de la bande bleue du tube &
la canule ventriculaire / auriculaire, en veillant & ce que la connexion soit exempte de bulle. Une seringue & bulbe pleine de
solution salée peut étre utilisée pour irriguer en continu les connexions.

Retirez toutes les pinces du circuit, & l'exception de la pince sur le tube de sortie de bande rouge de la pompe & sang.
Connectez la sonde de débit au tube conformément aux instructions fournies dans le manuel d'utilisation CentriMag™
Console.
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PRECAUTION AVERTISSEMENT

Ne pas heurter la pompe avec les mains ou Ne pas intervertir les connexions d'entrée et de sortie de
avec un instrument. Un choc peut entrainer un canule. Linversion de l'entrée et de la sortie limitera
endommagement du dispositif, conduisant & l'efficacité de l'assistance circulatoire.

un dysfonctionnement.

AVERTISSEMENT AVERTISSEMENT

Ne pas faire fonctionner la pompe avec son Si des fuites ou d'autres anomalies sont décelées sur la
entrée clampée car une pression négative pompe, les connecteurs ou tout autre élément du circuit,
serait générée et des bulles d'air pourraient se retirer et remplacer, en répétant les étapes ci-dessus pour
former dans le sang. amorcer.

AVERTISSEMENT

Une entrée massive d'air dans la pompe entrainera un désamorcage de la pompe et du circuit ainsi que l'arrét
du débit sanguin. Clamper la tubulure de sortie de couleur rouge et arréter la pompe. Eliminer l'air avant de
reprendre la circulation.

AVERTISSEMENT
S'assurer que le circuit d'amorcage et la pompe sanguine ont été dégazés et amorcés correctement avant
|'utilisation pour réduire le risque que de l'air atteigne le patient.

Elimination
Aprés leur tilisation, les ensembles de tubes ECLS doivent étre éliminés conformément aux réglementations cliniques et
locales applicables en vigueur dans le pays d’utilisation.

Signification des symboles

Ne pas réutiliser ® Date limite d’utilisation g

Date de fabrication

Fragile, manipuler avec soin I

Fabricant Conserver au sec

Ne pas restériliser

Ajout d'un chiffre pour déterminer le
nombre de produits contenus dans @

I'emballage.
N I
Ne pas utiliser si I'emballage est A conserver & I'abri de la lumiere du | | =Se<.
, . A
endommagé soleil “a
Limites de température Y 4 Représentant CE agréé EC |IREP
Stérilisation & I"oxyde d’éthyléne TERILEEO| Représentant suisse agréé CH |REP

Dispositif médical M D Marquage CE c €

Consulter le mode d’emploi .
besoins

Symbole de langue — aftribué selon les %
it

°
1
Systéme & barriére stérile unique O Importateur

LY ) . =3
Systéme & barriére stérile unique avec | /7 N
y ; N de ot LOT
. R L. ' '
emballage de protection & I'extérieur N
Numéro de référence catalogue H EF

Informations complémentaires

Tous les incidents graves liés & ce produit doivent étre signalés & Chalice Medical Ltd. ou & son représentant commercial et &
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis. Le signalement peut étre effectué
par e-mail & 'adresse : guality@chalicemedical.com.

Un produit associé a un incident ne doit pas étre éliminé immédiatement aprés son usage. Si le produit doit étre retourné pour
quelque raison que ce soit, veuillez demander I'approbation préalable de Chalice Medical Ltd. Si le produit est contaming, il
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est de la responsabilité de I'utilisateur de préparer et d’étiqueter correctement le produit pour I'expédition de retour. L'adresse
de livraison pour les retours est I'adresse du fabricant.

Il est recommandé d’enregistrer électroniquement I'identifiant unique du dispositif (IUD) des produits fournis.

Les informations suivantes sont disponibles sur demande : la méthode de stérilisation et la liste des matériaux pour le flux
sanguin.

Pour obtenir plus d’informations ou des copies supplémentaires du mode d’emploi, veuillez envoyer votre demande &
|'adresse: enquiries@chalicemedical.com.

Contacts pour les opérateurs économiques
Importateur CE

H5C-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Ellerhoop
Deutschland

Représentant CE agréé

EC |REP| MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

Représentant suisse agréé et importateur

MedEnvoy Switzerland

CH [REP | &nzg™==*

Switzerland

Garanties et déclaration d'engagements
Le fabricant garantit que les produits ont été fabriqués, stérilisés et emballés conformément au réglement MDR 2017/745.

Tous les composants produits sont soigneusement testés avant d'étre emballés. Le fabricant est tenu de remplacer tout produit
endommagé au moment de l'expédition. Les produits présentant des défauts doivent étre retournés & l'enquéte. En raison de
facteurs non contrélants, c.-a-d. La transmission, le stockage et le comportement de I'utilisateur, le fabricant ne peut pas
garantir que le produit n'est pas défectueux. Le fabricant ne peut étre tenu responsable des dommages causés par l'utilisation
ou la mauvaise utilisation du produit & des fins autres que celles pour lesquelles il est destiné. Le fabricant n'est pas
responsable des dommages résultant de la stérilisation ou de la réutilisation répétée du produit.

Limitation de responsabilité

Les traductions sont effectuées pour étre le meilleur de nos connaissances. Nous n'acceptons aucune responsabilité pour les
erreurs de traduction, méme si la traduction a été effectuée par nous ou sur notre compte. Seul le texte original en anglais
reste contraignant.
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HRVATSKI

ISPORUCENO STERILNO | SPREMNO ZA UPORABU — NEMOJTE KORISTITI AKO JE PAKIRANJE OSTECENO ILI AKO SU STERILNI
PECATI SLOMLIENI.

Opis

Komplet VAD cijevi za izvantjelesno odrzavanie Zivota (ECLS) za odrasle (za koristenje s CentriMag ™) set je za punjenje dizajniran
za koridtenje s CentriMag™ ventrikularnim pomoénim uredajem [VAD] (krvna pumpa) za olak$avanje punjenja i odzraéivanja
cijevi i pumpe uz odrzavanie sterilnosti sklopa u sterilnom polju. Komplet VAD cijevi za izvantjelesno odrZavanie Zivota (ECLS) za
odrasle (za koridtenje s CentriMag ™) steriliziran je etilen oksidom..

Namijena / Indikacije

Ovaj komplet VAD cijevi za izvantjelesno odrzavanje Zivota (ECLS) za odrasle odreden je za koridtenje samo s CentriMag™.
Komplet VAD cijevi za izvantjelesno odrzavanije zZivota (ECLS) za odrasle (za koridtenje s CentriMag ™) nije dizajniran, ne prodaje
se niti je namijenjen za uporabu osim one koja je naznaéena.

Trajanje uporabe
Kompleti VAD cijevi za izvantjelesno odrzavanie Zivota (ECLS) za odrasle namijenjeni su klini¢koj uporabi u trajanju od najdulie 6
sati.

Kontraindikacije
Komplet VAD cijevi za izvantjelesno odrzavanije Zivota (ECLS) za odrasle (za koridtenje s CentriMag™) kontraindiciran je za
pacijente koji se ne mogu ili ne Zele lijeciti odgovaraju¢im antikoagulansima kao $to je heparin.

Cuvanje

Proizvodi zapakirani su pojedinaéno. Cak i uz ispravnu pohranu, cijev ima ograni¢en rok trajanja. Obratite pozornost na datum
isteka roka valjanosti na ambalaZi proizvoda. Uredaj se mora ¢uvati na suhom i hladnom podruéju od +5 °C do maksimalnih
+40 °C i zasticen od izravnog sunéevog ili UV svjetla.

Upozorenja:

e Potrebno je protitati upute za uporabu i prirunike za sve povezane elemente sustava CentriMag™ (Konzola, Motor & VAD)
prije koridtenja kompleta VAD cijevi za izvantjelesno odrZavanije Zivota (ECLS) za odrasle (za koridtenje s CentriMag™), u
dalinjem tekstu 'komplet cijevi'.

e Moguée nuspojave koje se odnose na paket cijevi ukljuguju, ali nisu ograni¢ene na: infekciju, mehani¢ko zatajenje, curenje,
embolizam, neuroloska disfunkcija, kraj disfunkcije organa, krvarenje. To su potencijalne nuspojave s mehanic¢kim
sustavima cirkulacije.

e Osiguraijte da su crijevo za cijevi i krvna pumpa prije upotrebe ispravno deblokirani i pravilno napunijeni kako bi se smanjio
rizik od dodira zraka pacijentu.

e Namjera je da se sustavna anti-koagulacija koristi dok je cijev iz ovog kruga u uporabi. Lijeénik treba utvrditi razine
koagulacije na temelju rizika i prednosti pacijentu.

e Pakiranje cijevi namijenjeno je samo za CentriMag™ krvnu pumpu. Nema podataka o sigurnosti ili u¢inkovitosti Thoratec
Switzerland GmbH, koji utvrduje kompatibilnost svih drugih uredaja ili komponenti proizvodata na ovoj cijevi.

e CentriMag™ krvna pumpa mora se rukovati na asepti¢an natin sve dok se ne napuni i spoji na ovaj krug za podmazivanje
cijevi za cijevi.

e Nemojte koristiti CentriMag™ krvnu crpku s ulaznim pritezanjem jer ¢ée se u sustav ugasiti negativni tlak, a unutar njega
mogu nastati mjehuri¢i zraka.

e Pratite cijev za crvenu crtu za zrak, jer CentriMag™ krvna crpka, sliéno drugim centrifugalnim pumpama, pumpa zrak.
Zaustavite infuziju ako zrak ulazi u krug napajania jer se plinoviti emboli mogu uvesti u pacijenta, uz pratedi rizik od smrti ili
teske tielesne ozljede.

Mijere opreza:

e Ovaj paket cijevi namijenijen je za uporabu u radnom okruzenju. Dok krug napajanja ne zahtijeva sterilno polje za pripremu
i pripremu, treba paziti da odrzi sterilnost odabranih komponenata.

e Ovaj uredaj treba koristiti samo osobe osposobliene za postupke izvan cirkulacije.

e Ovaj paket cijevi dobiva se sterilno u neotvorenom i neostecenom pakiranju. Pregledajte crijevo i pakiranje pazljivo prije
uporabe. Ne koristite ako su paketi ili komponente ispustene ili odtecene.

e Ovaj paket cijevi namijenjen je samo jednoj uporabi (kako bi se izbjegla unakrsna kontaminacija). Nemojte ponovno
sterilizirati. Re-sterilizacija na bilo koji nagin moZe uzrokovati ozbiljinu $tetu na uredaju ili njegovim komponentama. Sigurno
zbrinite nakon jednokratne uporabe kako biste izbjegli opasnost od infekcije.

e Spojite cijevi na takav nadin da sprijetite kinkove ili bilo kakva ograniéenja koja mogu mijenjati protok i na nacin koji ne
saviti ili lomiti otvore i konektore sa spaljenim cijevima. Progirite cijev iznad druge Sipke na prikljuécima.

e Pazljivo pratite sve znakove okluzije tijekom kruga.

e Nemojte koristiti prekomijernu silu za postavljanje cijevi na CentriMag™ krvnu pumpu jer se mogu pojaviti $tetni uéinci
pumpe krvi i 3/8 "pumpe.

e Pazite da sprije¢ite osteéenje prikljuéaka CentriMag™ crpke i cijevi za vrileme postavljanja i odzradivanja VAD i kruga
nanosenja.

e Uvijek imaijte pri ruci rezervni komplet VAD cijevi za izvantjelesno odrzavanje Zivota (ECLS) za odrasle (za koristenje s
CentriMag™).
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Lista provjere prije uporabe

1.

2.

Provierite nalaze li se sve stavke navedene u donjoj tablici unutar kompleta VAD cijevi za izvantjelesno odrzavanje Zivota
(ECLS) za odrasle (za koristenje s CentriMag™).

Stavka Opis sadrzaja

1 Stolna plitica koja sadrZi sterilnije ulazne i izlazne linije uredaja VAD.

Ulazna cijev uredaja VAD (8/3 x 3/32 PVC cijev sa plavom vrpcom).

Izlazna cijev uredaja VAD (8/3 x 3/32 PVC cijev s crvenom vrpcom).

VAD crijevo Pakiranje 1000 mL spremnika mekih ljuski.

VAD cijev Linija za punijenije (1/4 x 1/16 PVC cijev s primarnim $iljkom i stezaljkom)

oA WiN

Strealika od 20 mL za pripomoé u ventiliranju zraka.

Provijerite datum isteka roka trajanja i cjelovitost ambalaze sterilnog vantjelesnog krvotoka prije uporabe (ne koristiti ako je
istekao datum).

Pode$avanije vantjelesnog krvotoka i punjenije:

1.

9.

Uklonite komplet VAD cijevi za izvantjelesno odrzavanie zivota (ECLS) za odrasle (za koristenje s CentriMag ™) iz kutije correx
& tyvek / vreée za odzrativanje. Nemoijte uklanjati sterilne cijevi iz ladice za A.V petlju—ovo ¢e odriati sterilnost cijevi dok se
sklop puni.

. Ako je potrebno dodajte odgovarajuéi antikoagulans poput heparina u vre¢icu od 1 | sa sterilnom injektabilnom fizioloskom

otopinom i objesite je na stalak za kapanije. Objesite vredicu sa spremnikom pomocu zelene petlie na blago snizenoj razini u
odnosu na onu od vredice koja sadrzi fiziolosku otopinu.

Koriste¢i sterilne rukavice, izvadite pumpu za krv iz njezine ambalaZe i dok odrzavate sterilnost izlozenih prikljué¢aka, spojite
liniju s kapicom i plavom vrpcom s A.V. pliticama na gornji ulazni priklju¢ak pumpe.

Kao $to je prethodno navedeno, spoijite liniju s kapicom i sa crvenom vrpcom s A.V. pliticama na boéni izlazni priklju¢ak
pumpe. Pobrinite se da A.V. plitica stoji vodoravno radi jednostavnijeg odzracivania.

Potpuno zatvorite bijeli stezaliku na glavnoj crti na ovoj vreéici spremnika za cijevi. Prosijite vredicu slane otopine sa $iljkom
kruga glavnog kruga.

Zategnite ulazne linije s plavom vrpcom i izlazne linije s crvenom vrpcom stezaljkama za cijevi priblizno 2 cm od vrecice sa
spremnikom.

Otvorite bijelu stezaljku na liniji za punjenje radi punjenja vredice sa spremnikom fizioloskom otopinom s antikoagulansom
kroz priklju¢ak za punijenje na dnu vredice.

Nakon $to se vreéica sa spremnikom napuni, zatvorite bijelu stezaliku i lagano otpustite stezaliku cijevi prvo na liniji s
plavom vrpcom, omoguéavajuéi sporo punijenje krvotoka teku¢inom. Nakon $to je detektirana razina, lagano otpustite
stezaljku za cijev na liniji s crvenom vrpcom omogucavajuéi da se ostatak krvotoka napuni kroz nju.

Potjerajte zraéne mijehuri¢e u krvotok i u pumpu kroz liniju s crvenom vrpcom i natrag u spremnik. Prozradite bilo kakav
nakuplieni zrak u spremniku kroz i van jednosmiernog ventila i pokucaijte na vrh spremnika.

10. Nakon $to je krvotok skroz namocen, pokrenite pumpu motorom i uévrstite je bo¢nim vijkom za uvr§éivanje — to ¢ée omogucéiti

ispravno i ravno postavljanje pumpe.

11.Koridtenjem konzole CentriMag™ polako povecaijte brzinu pumpe kako biste pokrenuli protok, omoguéavajuéi uklanjanie i

istierivanje posliednjih preostalih mjehuri¢a zraka u vredici sa spremnikom.

12.Nakon $to je krvotok potpuno slobodan od zraka, pumpa se moze zaustaviti a ulazna linija s plavom vrpcom i izlazna s

crvenom vrpcom mogu se zategnuti izmedu vredice sa spremnikom i A.V. plitice s dva para stezaljaka za cijev.

13.Kada su &vrsto zategnute, obje linije mogu se odrezati izmedu stezaljaka cijevi i vreéica sa spremnikom moze se zbrinuti jer

je krvotok sada spreman za spajanje na pacijenta.

Spajanje vantjelesnog krvotoka na pacijenta

ORLN =

Pazljivo uklonite 3 plinske trake koje priévricuju poklopac na A.V ladicu.

Uklonite poklopac i dopustite da se cijev u ladici ukloni od strane osobe koja se nalazi u sterilnom polju.

Sterilna cijev treba priévrstiti i rezati na odgovarajuéu duljinu, odbacujuéi visak cijevi iz sterilnog polja.

Slijedite upute navedene u CentriMag™ krvnoj pumpi IFU za pravilno umetanie i postavljanje kanile za ulaz i izlaz.

Postavite cjevticu za ovu cjevéicu u plavu crtu pored ventrikularne / atrijske kanile i cijev za crvenu crtu cijevi cijevi uz arilnu
cievéicu. Cijevi se sada mogu rezati do svoje konaéne duzine. Uvjerite se da je stezaljka smjestena udaliena od totke na
kojoj ¢e se rezati.

Spojite cjevticu crvene cijevi cijevi cijevi na kanilnu arterijsku cijev i plavu cijev za cijevi cijevi do ventrikularne / atrijske
kanile, osiguravajuéi da spoj nije slobodan. Injekcijska 3trcalika punjena slanom otopinom moze se koristiti za kontinuirano
navodnjavanije kada su spojevi napravljeni.

Uklonite sve spojnice iz kruga, osim stezalike na crvenoj cijevi crvene cijevi crpne crpke.

Spojite mjera protoka na cijev u skladu s uputama koje se nalaze u CentriMag™ Console operativnom priruéniku.
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OPREZ

Nemojte  udarati pumpu  rukama i
instrumentima. Udar bi mogao ostetiti uredaj $to
moze uzrokovati kvar.

UPOZORENJE

Nemojte zamijenjivati ulazne i izlazne spojeve kanile.
Zamiena ulaza i izlaza ograniéiti ¢e djelotvornu potporu
krvotoku.

UPOZORENJE UPOZORENJE
Nemojte upravljati pumpom sa zategnutim Ako propusta ili ako se pojave druge anomalije na pumpi,
ulazom jer ¢e se stvoriti negativni tlak i u krvi prikljuécima ili bilo kojim drugim vantjelesnog krvotoka,

mogu nastati miehurié¢i zraka. uklonite i zamijenite — ponavljajuéi gornji postupak punjenja.

UPOZORENIJE
Masivni ulazak zraka u pumpu uzrokovati ¢e praznjenje pumpe i krvotoka i prekid protoka pumpe. Zategnite izlaznu
cijev s crvenom vrpcom i isklju¢ite pumpu. Uklonite zrak prije nastavka cirkulacije.

UPOZORENJE
Pobrinite se da su pumpa i krvotok bez mjehuri¢a i pravilno pokrenuti kako bi se smanijio rizik da zrak dosegne
pacijenta.

Zbrinjavanje

Nakon uporabe kompleti cijevi za izvantjelesno odrzavanje Zivota (ECLS) moraju se zbrinuti u skladu s primjenjivim klini¢kim i

lokalnim propisima koji su na snazi u zemlji koritenja.

Objagnijenje simbola

Nemoijte ponovno koristiti Koristiti do

Datum proizvodnije Lomljivo, oprezno rukovati

Proizvodaé Cuvati na suhom mijestu

Zbrajanije broja za odredivanije broja

Nemoijte ponovno sterilizirati . L
proizvoda u pakiranju.

~@@E|E[D

Nemoijte koristiti ako je pakiranije e

L . . . . =
otteceno Cuvati podalje od sunéeve svjetlosti ,.\\
Ogranicenije temperature Ovlasteni predstavnik EZ-a EC |REP
Sterilizirano etilen oksidom TERILEEO] CH ovlasteni predstavnik CH |REP

MD

Medicinski uredaj CE oznaka

) Jezi¢ni simbol — dodjeljuje se prema ol
Pogledajte Upute za uporabu 1 . 1=t P it
potrebi
&
Jednostruki sustav sterilne barijere o Uvoznik @
Jednostruki sustav sterilne barijere o, e
sa zastitnim vanjskim pakiranjem “‘-- __,f' Serijski broj LOT

REF

Katalogki broj

Daljnje informacije

Sve ozbiline incidente u vezi s ovim proizvodom treba prijaviti tvrtki Chalice Medical Ltd ili prodajnom predstavniku i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj je nastanjen korisnik i/ili pacijent. lzvie$¢e se moze poslati e-postom na
quality@chalicemedical.com.

Proizvod povezan s incidentom ne smije se odlagati odmah nakon uporabe. Ako treba uéiniti povrat proizvoda iz bilo kojeg
razloga, molimo trazite prethodno odobrenje tvrtke Chalice Medical Ltd. Ako je proizvod kontaminiran, odgovornost je
korisnika da ga na odgovarajuéi nain pripremi i oznadi za povratnu posiliku. Adresa za dostavu za povrate je adresa
proizvodaca.
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Poti¢e se elektronitko biljezenije jedinstvenog identifikatora uredaja (UDI) proizvoda koji se isporuéuju. Na zahtjev su dostupne
sliedeée informacije: metoda sterilizacije i popis materijala krvnog podrijetla. Za dodatne informacije ili dodatne kopije IFU-a
mogu se dobiti na enquiries@chalicemedical.com.

Kontakti gospodarskih subjekata
Uvoznik za EZ

HSC-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Ellerhoop
Deutschland

Ovlasteni predstavnik EZ-a

EC |IREP MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

CH ovlasteni predstavnik & uvoznik

MedEnvoy Switzerland

CH |REP | &nzg™==*

Switzerland

Garanties et déclaration d'engagements
Proizvoda¢ jaméi da su proizvodi proizvedeni, sterilizirani i pakirani u skladu s MDR propisima 2017/745.

Tous les composants produits sont soigneusement testés avant d'étre emballés. Le fabricant est tenu de remplacer tout produit
endommagé au moment de l'expédition. Les produits présentant des défauts doivent étre retournés & l'enquéte. En raison de
facteurs non contrélants, c.-a-d. La transmission, le stockage et le comportement de I'utilisateur, le fabricant ne peut pas
garantir que le produit n'est pas défectueux.

Le fabricant ne peut étre tenu responsable des dommages causés par l'utilisation ou la mauvaise utilisation du produit & des
fins autres que celles pour lesquelles il est destiné. Le fabricant n'est pas responsable des dommages résultant de la
stérilisation ou de la réutilisation répétée du produit.

Limitation de responsabilité
Les traductions sont effectuées pour étre le meilleur de nos connaissances. Nous n'acceptons aucune responsabilité pour les

erreurs de traduction, méme si la traduction a été effectuée par nous ou sur notre compte. Seul le texte original en anglais
reste contraignant.
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EESKY
DODAV;,& SE STERILNI A PRIPRAVENI K POUZITI — NEPOUZIVEJTE, JE-LI OBAL POSKOZENiI NEBO JSOU-LI PORUSENA
STERILNi POUZDRA.

Popis

Baleni hadic pro VAD (dospéli pacient) pro ECLS (pro poutZiti se systémem CentriMag™) je pfipravnd (priming) sada uréend k
pouziti s mechanickou podporou srdce [Ventricular Assist Device, VAD] CentriMag™ (krevnim &erpadlem), jejimz Géelem je
usnadnit napousténi a odvzdusnéni hadic a gerpadla pfi zachovéni sterility okruhu ve sterilnim poli. Baleni hadic pro VAD (dospéli
pacient) pro ECLS (pro pouziti se systtmem CentriMag™) je sterilizovdno ethylenoxidem.

Zami$lené pouZiti / Indikace

3Baleni hadic pro VAD (dospéli pacient) pro ECLS je uréeno k pouZiti pouze se systtmem CentriMag™. Baleni hadic pro VAD
(dospéli pacient) pro ECLS (pro pouziti se systtmem CentriMag™) neni navrzeno, proddvéno nebo zamileno pro poutziti jiné nez
indikované.

Doba pouzivani
Baleni hadic pro VAD (dospéli pacient) pro ECLS jsou uréena pro klinické pouZiti v trvani az 6 hodin.

Kontraindikace
Baleni hadic pro VAD (dospéli pacient) pro ECLS (pro poutziti se systtmem CentriMag™) je kontraindikovéno u pacientd, které
neni mozné lé¢it odpovidajicimi antikoagulancii, jako je heparin, nebo u pacientd, ktefi si tuto 1é¢bu nepfeji.

Skladovéni

Tyto produkty jsou baleny po jednom. | pfi sprédvném skladovani maiji haditky omezenou skladovatelnost. Vénujte pozornost datu
exspirace na obalu produktu. Zafizeni musi bit skladovdno v suchém prostiedi bez mrazu p¥i +5 °C az do +40 °C a chrdnéno
pied pfimim sluneénim nebo UV svétlem.

Varovan:

e Pfed pouzitim baleni hadic pro VAD (dospél pacient) pro ECLS (pro pouziti se systémem CentriMag™) (ddle jen ,baleni
hadic”) je nutné si pfetist ndvody k pouZiti @ manudly pro viechny souvisejici prvky systému CentriMag™ (konzoli, motor a
VAD).

e Mozné vedlej§i GCinky souvisejici s tubusem zahrnuji mimo jiné: infekci, mechanické selhdni, Unik, embolie, neurologickou
dysfunkci, dysfunkci koncovich orgdni, krvaceni. Jednd se o potencidlni vedlejsi Gginky s mechanickimi systémy ob&hové
podpory.

e  Ujistéte se, ze hadicovd vlozka a krevni pumpa byly odbarveny a sprévné pFipraveny pied pouzitim, aby se minimalizovalo
riziko, Ze se pacient dostane do ovzdusi.

e Je zamidleno, aby systémové antikoagulace byla vyuZita pFi poutiti trubek z tohoto obvodu. Hladiny proti koagulaci by mély
bit stanoveny lékafem na zdkladé rizik a pfinost pro pacienta.

e Hadicové baleni je navrzeno tak, aby fungovalo pouze s krevni pumpou CentriMag™ . Neexistuji zddné Gdaje o bezpeénosti
ani Géinnosti, které spoleénost Thoratec Switzerland GmbH sdéluje, které stanovuiji kompatibilitu zaFizeni nebo souédsti
jinich virobct s timto potrubim.

e  Centrdlni ¢erpadlo CentriMag™ musi bit manipulovdno asepticky, dokud neni primérni a nepouzivé se k tomuto potrubi
primarniho potrubi.

e Nepouzivejte krevni gerpadlo CentriMag™ se svimi vstupnimi svorkami, protoZe v systému se vytvoii podtlak a vzduchové
bubliny mohou bit vytvofeny uvnitt.

e Sledujte vzduchovou haditku s éervenim prouzkem, protoze krevni éerpadlo CentriMag™, podobné joko ostatni odstiedivé
Cerpadla, pumpuie vzduch. Zastavte infuzi, pokud vzduch vstupuje do primdrniho okruhu, protoze do pacienta muaze doijit k
zavadéni plynné embolie s rizikem Umrii nebo tézkého Urazu.

Upozomnéni:

e Tato haditka je uréena pro poutZiti v provoznim prostfedi. Zatimco primdrni obvod nevyzaduije sterilni pole pro pfipravu a
plnéni, je treba dbét na zachovani sterility vybranich slozek.

e Tento pfistroj smi pouzivat pouze osoby dikladné vyskolené v mimoobsluzném obéhu.

e Tato haditka je dodavdna sterilné v neotevieném a neposkozeném obalu. Pied pouZitim fadné zkontrolujte tubus a obal.
Nepouzivejte v pfipadé, Ze doslo k padu nebo poskozeni obalu nebo soutasti.

e Tento hadicovi obal je uréen pouze k jednordzovému pouziti (aby se zabrdnilo kiiZzové kontaminaci). Neprovadéjte znovu
sterilizaci. Re-sterilizace jakimkoli zplisobem miize zpUsobit vdzné poskozeni zafizeni nebo jeho souédsti. Po jednordzovém
pouziti bezpetné zlikviduijte, abyste zabranili riziku infekce.

e  Pfipojte trubky takovim zpisobem, aby nedoslo ke zkrouceni nebo jakimkoli omezenim, které by mohly zménit tok a
takovim zpusobem, kteri nebude ohibat ani zlomit ostnaté potrubni otvory a konektory. Prodluzte hadi¢ku za druhou
zardzku na konektorech.

o  Peclivé sledujte véechny zndmky okluze v celém okruhu.

e Nepouzivejte nadmérnou silu k instalaci hadiéek na krevni ¢erpadlo CentriMag™, protoze by mohlo dojit k poskozeni
krevniho ¢erpadla a 3/8 "konektort ¢erpadel.

e  P¥iinstalaci a odvzdunéni okruhu VAD a primdrniho okruhu dbeijte na to, aby nedoslo k pokozeni ¢erpadel CentriMag™ a
spojky hadic.

e Vidy méjte pfipravené ndhradni baleni hadic pro VAD (dospél pacient) pro ECLS (pro pouziti se systémem CentriMag™).
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Kontrolni seznam pfed pouZzitim:

1.

2.

Ovéfte si, ze baleni hadic pro VAD (dospél pacient) pro ECLS (pro pouziti se systtmem CentriMag™) obsahuje veskeré
polozky uvedené v tabulce nize.

Polozka | Popis obsahu
1 Miska se sterilnimi vstupnimi a vistupnimi hadi¢kami VAD.
Vstupni hadi¢ka k VAD (PVC hadi¢ka 3/8 x 3/32 s modrim pruhem)
Vistupni hadi¢ka z VAD (PVC hadi¢ka 3/8 x 3/32 s &ervenim pruhem)
VAD tubing baleni T000 mL mékki shell nadrz.
VAD Linka vipIné baleni (PVC hadice 1/4 x 1/16 se $pi¢kovim hrotem a svorkou).
20 mL st¥ikatka k pomoci pfi odvzdudiovani.

N A WIN

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a neporusenost sterilniho baleni okruhu (nepouzivejte, pokud datum vyprselo).

P¥iprava a naplnéni okruhu:

1.

2.

10.

11.

12.

13.

aleni hadic pro VAD (dospéli pacient) pro ECLS (pro pouziti se systémem CentriMag™) vyiméte z krabice typu correx a tasky
Tyvek / prody$né tasky. Sterilni hadice nevyjimejte z kazety A-V smyeky, zajisti se tak pFi napousténi okruhu sterilita hadic.

V piipadé potteby pfidejte odpovidajici antikoagulant, napf. heparin, do jednolitrového vaku se sterilnim injekénim
fyziologickim roztokem, kteri zavésfte na infuzni stojan. Zavéste zasobnikovi vak pomoci zelené smyeky do ponékud nizsi
visky, nez je vak s fyziologickim roztokem.

Za pouziti sterilnich rukavic vyjméte krevni erpadlo z obalu a pfi zachovéni sterility obnazenich konektord pfipojte
zavitkovanou haditku s modrim pruhem od AV misky k hornimu vstupnimu portu éerpadla.

Podobné pfipojte zavickovanou hadi¢ku s éervenim pruhem od AV misky k boénimu vistupnimu portu éerpadla. Zaijistéte,
aby AV miska byla v horizontdIni poloze, kterd pomuize odvzdusiovdni.

PIné uzaviete bilou svorku na pfedni ¢aru do tohoto satku zdsobniku hadigek. Pierce sdéek s fyziologickim roztokem se
$pickou okruhu.

Zasvorkujte vstupni hadi¢ku s modrim pruhem a wvistupni hadi¢tku s gervenim pruhem asi 2 cm od zdsobnikového vaku
hadi¢kovimi svorkami.

Oteviete bilou svorku na plnici haditce, ¢imz se umozni naplnéni zdsobnikového vaku fyziologickim roztokem s
antikoagulantem pfes plnici port na spodni ¢ésti vaku.

Jakmile bude zdsobnikovi vak plni, zaviete bilou svorku a jemné uvolnéte hadi¢kovou svorku nejprve na hadiéce s modrim
pruhem, ¢imz se okruh pomalu naplni tekutinou. Jakmile se ustdli hladina, jemné uvolnéte haditkovou svorku na hadiéce s
¢ervenim pruhem, ¢imz se umozni naplnéni zbytku okruhu.

Pomdhejte unikani vzduchovich bublin z okruhu a éerpadla ptes haditku s éervenim pruhem zpét do zésobniku. Vypustte
vechen vzduch nahromadéni v z&sobniku pfes jednocestni kohoutek v horni ¢ésti zédsobniku.

Jakmile bude okruh zcela zaplnéni kapalinou, umistéte ¢erpadlo na motorovi pohon a zajistéte pFidrzovacim $roubem na
boku — tim se zajisti spravné usazeni ¢erpadla celou plochou.

Pomoci konzoly CentriMag™ pomalu zvy$ujte otdcky Eerpadla, aby zaéalo proudéni kapaliny a umoznilo se uniknuti
zbivajicich vzduchovich bublin do zdsobnikového vaku.

Jakmile bude okruh zcela prosh vzduchu, je moZné zastavit Eerpadlo a zaviit vstupni haditku s modrim pruhem i vistupni
haditku s ¢ervenim pruhem dvéma pary hadi¢kovich svorek umisténich mezi zasobnikovi vak a AV misku.

Po bezpetném zasvorkovéni je mozné obé haditky prestfihnout mezi svorkami a zdsobnikovi vak zlikvidovat, protoze okruh
ie nyni pfipraven na pfipojeni k pacientovi.

P¥ipojeni okruhu k pacientovi:

1.
2.
3.

E

Opatrné vyjméte 3 plynové pdsky, které zaijistuji viko, do A.V zdsobniku.

Sejméte viko a nechte trubku uvnitt zasobniku vyjmout osoba uvnitt sterilniho pole.

Sterilni hadice by méla bit upnutd a fezdna na vhodnou délku, pficemz by se zbavila pfebyte¢nich hadiéek ze sterilniho
pole.

Postupujte podle pokynti v krevni pumpé CentriMag™ IFU pro spravné vloZeni a umisténi kanyly pro vstup a vistup.

Umistéte pfivodni hadici modrého prouzku tubusového baleni vedle kanyly ventrikularni / pfedsadky a hadi¢ku s ¢ervenim
prouzkem tubusového baleni vedle arterialni kanyly. Trubky Ize nyni roziezat na koneénou délku. Ujistéte se, Ze svorka je
umisténa vzddlené od mista, kde bude svorka vyfiznutd.

Pfipojte hadi¢ku s ¢ervenim prouzkem tubusového baleni k arteriélni kanyle a pfivodni hadici modrého prouzku tubusu k
ventrikuldrni / sifové kanyle a zajistéte, aby spojeni nebylo bubliné. Stitkatka Zdrovky plné fyziologického roztoku mize bit
pouzita k nepfetrzitému zavlazovdani, kdy se vytvaii spojeni.

Odstraiite viechny svorky z obvodu, s vijimkou svorky na éerveném pruhu.

Pfipojte pratokovou sondu k potrubi podle pokyn(i v ndvodu k obsluze CentriMag™ Console.

33



UPOZORNENI VAROVANI

Nevrdzejte do &erpadla rukama nebo ndstroiji. Nezaménte vstupni a wvistupni pfipojeni kanyly. Zaména
Nérazem se muze toto zafizeni poskodit a prestat vstupu a vistupu omezi G&innost podpory obéhu.

fungovat sprévné.

VAROVANI VAROVANI

Neprovozujte  éerpadlo  se  zasvorkovanim Budou-li na ¢&erpadle, konektorech nebo jinich souédstech
vstupem, protoze by vznikl podtlak a mohly by se okruhu zjidtény Uniky nebo [iné anomdlie, vymérite danou
v krvi vytvofit vzduchové bubliny. soutdst — a opakuite postup potéte¢niho naplnéni.
VAROVANI

Vniknutim velkého mnozstvi vzduchu do ¢erpadla dojde k zavzdusnéni gerpadla a okruhu a k zastaveni pritoku krve.
Zasvorkuijte vistupni hadi¢ku s éervenim pruhem a zastavte éerpadlo. Pfed obnovou ob&hu odstrarite vzduch.
VAROVANI

K minimalizaci rizika vniknuti vzduchu do pacienta se ujistéte, ze okruh a &erpadlo byly fddné naplnény a zbaveny
vzduchovich bublin.

Likvidace

Po pouziti musi bit baleni hadic pro ECLS zlikvidovéno v souladu s platnimi klinickimi nafizenimi a mistnimi nafizenimi platnimi
v zemi pouziti.

Vysvétleni znaéek

Nepouzivat opétovné Pouzit do data

Datum viroby Krehké, opatrné zachdzet

Virobce

T e Pridani &isl i i pott ka
Neprovadét opétovnou sterilizaci fidani &isla pro stanoveni poétu virobka

Chrénit pfed vihkem ‘T‘

~® @R

v baleni.
Nepouzivat, jestlize je baleni ey P b
potkozeno Chrénit pfed sluneénim zéfenim //-¢\
, Zplnomocnéni zastupce v Evropském

Omezeni teploty spolegenstvi EC |REP
Sterilizovéno ethylenoxidem TERILE[EO] Zplnomocnéni zéstupce ve Svicarsku CH |REP
Zdravotnicki prostiedek M D Oznaceni CE c €

Ctéte ndvod k pouziti Znatka jozyku - pfifadit dle potieby I

L]

1
Jednoduchi sterilni bariérovi systém O Dovozce @
Jednoduchi sterilni bariérovi systém 7 N i Ak
s vnéj§im ochrannim obalem N /! Kod dévky LOT

Katalogové &islo H E F

Dal$i informace

Veskeré zdvazné nezddouci pithody, k nimz doslo v souvislosti s dotéenim virobkem, musi bit hlédeny spole¢nosti Chalice
Medical Ltd. nebo jejimu obchodnimu zéstupci a pfisludnému orgdnu ¢lenského stétu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.
Hl&3eni je mozné provést emailem na adresu guality@chalicemedical.com.

Virobek, s nimz je spojena ptthoda, nesmi bit okamzité po pouziti zlikvidovan. Pokud ma bit virobek z jakéhokoli divodu
navrdcen, vyzddejte si nejprve souhlas spoleé¢nosti Chalice Medical Ltd. Pokud je virobek kontaminovan, jeho odpovidaijici
pfiprava a oznadeni pfed zasldnim je odpovédnosti uzivatele. Doruéovaci adresa pro vraceni je adresa virobce.
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Doporutujeme elekironicky zaznamenat jedineini identifikétor prostfedku (UDI), kteri je doddvén. Na vyzadéni jsou k dispozici
ndsledujici informace: metoda sterilizace a seznam materidlt systému, které jsou v kontaktu s krvi. Dal§i informace nebo dalsi
kopie ndvodu k pouziti je mozné ziskat na emailu enquiries@chalicemedical.com.

Kontakty ekonomického subjektu
Dovozce pro Evropské spolecenstvi

HS5C-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Ellerhoop
Ceutschland

Zplnomocnén: zdstupce v Evropském spolecenstvi

EC |REP MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

Zplnomocnéni zdstupce a dovozce ve Svicarsku

MedEnvoy Switzerland

CH |REP | &2z™=*

Switzerland

Zaruky a prohléseni o zévazcich
Virobce garantuje, ze virobky byly vyrobeny, sterilizovany a baleny v souladu s nafizenim o zdravotnickich prostiedcich (MDR
2017/745).

Viechny vyrobené souédsti jsou pfed balenim dikladné testovény. Virobce je povinen nahradit v dobé prepravy jakikoli virobek, u
ného% bylo zjisténo poskozeni. Virobky s vadami musi bit vréceny zpét k 3etfeni. Z divodu nekontrolnich faktord, fj. Pfenosu,
skladovéni a chovéni uzivateld, virobce nemuze zaruéit, ze virobek neni vadni.

Virobce nenese odpovédnost za $kody zplsobené pouzitim nebo zneuzitim virobku pro jiné G&ely, nez pro které je uréen. Virobce
nenese odpovédnost za jakékoliv poskozeni vyplivajici z opakované sterilizace nebo opétovného pouziti  virobku.

Omezenf odpovédnosti

Preklady [sou provédény podle nasich nejlepsich znalosti. Za chyby v pfekladu neruéime, a to ani v pfipadé, ze byl pfeklad
proveden nasim nebo na$im Gétem. Pouze pavodni anglicki text zastava zévazni.
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A MAGYAR

STERIL ES HASZNALATRA KESZ ALLAPOTBAN SZALLITVA — NE HASZNALIA, HA A CSOMAGOLAS SERULT, VAGY BARMELYIK
STERIL ZARAT FELTEPTEK.

Lefras

Az ECLS VAD cs6készlet felnstteknek (CentriMag™ készilékkel valé haszndlatra) Az ECLS egy el6készité készlet, amelyet a
CentriMag™ ventrikuldris segédeszkdzzel [VAD] (vérpumpa) valé haszndlatra terveztek, hogy megkdnnyitse a csévek és a pumpa
el6készitését és légtelenitését, mikdzben fenntartja az rendszer sterilitdsét a steril terileten. Az ECLS VAD cs6készlet felnstteknek
(CentriMag™ készilékkel valé haszndalatra) etilén-oxiddal sterilizalt..

Rendeltetésszerii haszndlat / Javallatok
Az ECLS VAD csékészlet kizarélag a CentriMag™ készilékkel haszndlhaté. Az ECLS VAD csékészlet felnétteknek (CentriMag™
készulékkel valé haszndlatra) kizérélag a megielélt haszndélatra tervezett és szant eszkéz.

Ellenjavallatok
Az ECLS VAD csé6készlet felnétteknek (CentriMag™ készilékkel valé haszndlatra) ellenjavallt olyan betegek esetében, akik nem
kaphatnak vagy nem szeretnének megfeleld véralvadésgétlés, példaul heparinos kezelést.

A haszndlat idétartama
Az ECLS VAD csékészlet felnétteknek legfeliebb 6 6rds klinikai haszndlatra szolgdl.

Térolas

Ezek a termékek egyenként vannak csomagolva. A csévezeték eltarthatésdga korldtozott még helyes tarolds mellett is. Kérjok,
Ugyelien a termék csomagolésan feltintetett lejarati idére. Az eszkdzt szdraz, fagymentes helyen, +5 °C és legfeliebb +40 °C
koézott hémérsékleten kell tarolni, és kdzvetlen napsugdrzdéstdl vagy UV-fénytésl védeni kell.

Figyelmezetések:

e A CentriMag™ rendszer minden kapcsolédé elemére (konzol, motor és VAD) vonatkozd hasznélati utasitdsokat és
kézikényveket el kell olvasni az ECLS VAD cs6készlet felnétteknek (CentriMag™ készilékkel valé haszndlatra) (a
tovébbiakban ,csékészlet”) haszndlata elétt.e A cs6csomaggal kapcsolatos lehetséges mellékhatdsok kdzé tartoznak, de
nem korldtozédnak ezekre: fertézés, mechanikai meghibdsodds, szivargds, embolia, neurolégiai diszfunkcié, végi
szervmikddési zavar, vérzés. Ezek mechanikus keringtet6 rendszerekkel jaré mellékhatésok.

e Gybz8djon meg roéla, hogy a csécsomagolds és a vérszivattyd a haszndlat elétt a buborékcsomagolés és a megfeleld
felszivodds elkerilése érdekében minimalizélja o levegé elérésének veszélyét a beteg szdméra.

e  Szisztemikus anti-koaguldaciét kell alkalmazni, mikézben az ebben a kérben 1évé csé haszndlatban van. A véralvadési
szinteket az orvosnak a péciens kockdzata és elényei alapjén kell meghatérozni.

e A cs6csomagolds csak a CentriMag™ vérszivattyGval mikédtetheté. A Thoratec Switzerland GmbH-nak nincs olyan
biztonsdgi vagy teliesitményadata, amely a t8bbi gyarté készilékének vagy alkatrészének kompatibilitdsat biztositia a
cs6csomagoldshoz.

e A CentriMag™ vérszivattyGt aszeptikus Uton kell kezelni, amig az alapozd és a csécsomagolés alapozd dramkédréhez nem
csatlakozik.

e Ne mikédtesse a CentriMag™ vérszivattyGt a bedmlényildssal, mert negativ nyomdés keletkezik a rendszerben, és belsé
buborékok keletkezhetnek.

e Ellendrizze a vérds csikos kimeneti csévet a leveg6 szémdéra, mert a CentriMag™ vérpumpa, hasonléan a tébbi
centrifugélszivattyGhoz, szivattyOzni fog. Az infuziét le kell allitani, ha a levegé belép a priming dramkérbe, mivel
gdzbetegséget lehet bevezetni a pdciensbe, haldlt vagy stlyos testi sérilést okozva.

Vigyézat:

e Ez a cs6csomag miikddési kdrnyezetben valé haszndlatra készilt. Bér az alapozé dramkér nem igényel steril terepet az
el6készitéshez és az alapozdshoz, Ggyelni kell a kivélasztott &sszetevsk sterilitdsara.

o Ezt az eszkdzt csak olyan személyek haszndlhatidk, akik alaposan kiképzettek a testen kivili keringési eljarasok sordan.

e A cs6csomagot sterilen bontatlan és sértetlen csomagolasban széllitjuk. A haszndlat el6tt gondosan ellenérizze a
cs6csomagot és a csomagolést. Ne haszndlja, ha a csomagot vagy alkatrészeket leesett vagy megsérilt.

e Ez a cs6csomag csak egyszeri haszndélatra készilt (a keresziszennyezés elkerilése érdekében). Ne sterilizélja Ujra. Az Gjra
sterilizélds barmilyen eszkdzzel stlyos kdrokat okozhat az eszkézdén vagy annak alkatrészein. A fertézés veszélyének
elkerilése érdekében biztonsagos haszndlat mellett vegye ki az egyszeri felhaszndldst.

e  Csatlakoztassa a csévet oly médon, hogy megakadélyozza a csip8cstcesokat vagy bdrmilyen olyan korldtozdst, amely
megvdltoztathatja az dramldst, és oly médon, hogy a hajlitott cséportok és csatlakozék ne hajlitsak meg vagy ne térienek.
Huzza ki a csévet a csatlakozékon 1év8 masodik rid felett.

e Ovatosan figyelie az okklédds minden jeleit az egész kérben.

e Ne haszndljon 10l nagy erét ahhoz, hogy a cséveket a CentriMag™ vérpumpa szdmdra szerelje fel, mivel a vérszivattyG és
3/8 "szivattyUcsatlakozék karosodhatnak.

e Vigydzzon, hogy megakaddlyozza a CentriMag™ szivattyd és cs6csatlakozé kdrosoddsét a VAD és a priming dramkér
bedllitésa és kisimitésa sordn.

e  Mindig dlljon rendelkezésre tartalék ECLS VAD cs6készlet felnstteknek (CentriMag™ készilékkel valé haszndlatra).
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Hasznélat eléti ellenérzé lista:

1.

2.

Ellenérizze, hogy az aldbbi tdbldzatban felsorolt 6sszes elem megtalélhaté-e az ECLS VAD csékészlet felnétteknek
(CentriMag™ készilékkel valé haszndélatra) csomagoldséban.

Tétel Tartalom leirdsa

1 Steril bemeneti és kimeneti VAD szdrat tartalmazé asztali télca.

VAD bemeneti csévezeték (kék szalagos 3/8 x 3/32 PVC csévezeték).

VAD kimeneti csévezeték (piros szalagos 3/8 x 3/32 PVC cs6vezeték).

VAD cs6 Pack 1000 mL soft shell tartdly.

VAD cs8 Csomagolé téltécs6 (1/4 x 1/16 PVC csé elsédleges tiske és bilincs)
20 mL fecskendd a légtelenités el8segitésére.

N~ WIN

Hasznélat elétt ellendrizze a lejérati ddtumot és a steril kér csomagolésanak épségét (ne haszndlja, ha a détum lejart).

A kor bedllitésa és elékészitése:

1.

10.

11.

12.

13.

Vegye ki az ECLS VAD cs6készlet felnétieknek (CentriMag™ készulékkel vald haszndlatra) eszkdzt a Correx dobozbél és a
Tyvek tasakbol. Ne tévolitsa el a steril cséveket az A.V. Loop tdlca belsejébdl — ez megérzi a csévek sterilitdsét, amig az
rendszert el6készitik.

Ha szikséges, adjon megfelel antikoagulénst, pl. heparint egy 1 literes tasak steril inf0zids séoldathoz, és akassza a
tasakot egy infuzids dllvanyra. A zsld hurok segitségével akassza fel a rezervodrtasakot a fiziolégids séoldatot tartalmazéd
tasakndl valamivel alacsonyabbra.

Steril keszty(it viselve tdvolitsa el a vérpumpdt a csomagoldsbél, és a csomagoldsbdl kibontott csatlakozok sterilitésat
fenntartva csatlakoztassa a kupakos kék szalagos szdrat az AV-talcabdl a szivattyd felsé bemeneti nyilaséhoz.

Mint fent, csatlokoztassa a kupakos piros szalagos szdrat az AV-tdlcdbdl a pumpa oldalsé kimeneti nyildséhoz. Biztositsa,
hogy az AV-tdlca vizszintesen legyen tartva, hogy el8segitse légtelenitést.

Teljesen zdrja le a fehér csiptetét a févonalon a cs6csomagtartdly taskdjdra. Szirja &t a séoldat téskajat az aramkér févonal
toskével.

Szoritsa le cs@szoritdkkal a kék szalagos bemeneti és a piros szalagos kimeneti szarat kb. 2 cm-re a rezervodrtasaktdl.
Nyissa meg a fehér szoritét az el6készité szdron, lehetévé téve, hogy a rezervodrtasak megtelien az antikoaguldnst
tartalmazé fiziolégids séoldattal a tasak aljan lévé elékészité bemeneten at.

Amint a rezervodrtasak megtelt, zarja el a fehér szoritét, és finoman engedje fel elészér a kék szalagos szdron lévé
csBszoritét, lehetévé téve, hogy a kér lassan megtelien a folyadékkal. Amikor elért egy szintet, finoman engedije fel a piros
szalagos szdron 1év6 csbszoritét, lehetévé téve, hogy a kdr tébbi része teljesen megteljen.

Aramoltassa a kérben és a pumpdban 1évé légbuborékokat a piros szalagos szdron at, majd vissza a rezervodrba. Engedje
ki az ésszes, a rezervodarban &sszegyiilt leveg6t a rezervodr tetején lévs egyirdnyl szelepen és csapon keresztil.

Ha a kor teljesen dtnedvesedett, helyezze a pumpét a motormeghaijtéba, és régzitse oldalt a csavart — ez biztositja a pumpa
megfeleld, sik helyzetét.

A CentriMag™ konzol segitségével lassan névelie a pumpa sebességét, hogy elinditsa az dramlést, lehetévé téve a kérben
[évé utolséd légbuborékok eltavolitdsat és kitritését a rezervodrtasakbdl.

Miutdn a kér teljesen légmentes, a pumpa ledllithaté, és mind a kék szalagos bemeneti, mind a piros szalagos kimeneti
szd&r 2 pdr csGszoritéval elzarhaté a rezervodrtasak és az AV-talca kdzott.

Amikor mér biztonsdgosan el vannak zarva, mindkét szdr adtvaghatéd a csészoritdk kdzott, és a rezervodrtasak kidobhato,
mivel a kér készen dll a beteghez t6rténé a csatlakoztatasra.

A kér csatlakoziatésa a beteghez:

1.
2.
3.

© N

Ovatosan vegye le a 3 gdzszalagot, amelyek a fedelet az A.V tdlcdhoz régzitik.

Tévolitsa el a fedelet, és hagyja, hogy a télca belsejében 1évé cséveket egy személy tévolitsa el a steril terileten beldl.

A steril csévet meg kell ragasztani és megfelel6 hossziségura kell végni, a steril terepen taldlhaté felesleges cséveket el kell
dobni.

Kévesse a CentriMag™ vérszivattyU IFU utasitdsait a be- és kilépé kanil megfelels behelyezéséhez és elhelyezéséhez.
Helyezze ezt a csécsomag kék csik bedémlbcsdévét a kamrai / pitvari kantl mellé és a cs6csomag vérés csik kivezetd csévei
mellé az artérids kanilén. A cséveket most le lehet végni a végsé hosszdra. Gy6z8dién meg réla, hogy a bilincs el van
tavolitva a végdsi ponttél.

Csatlakoztassa a cs6csomag vords csik kimeneti csdvet az artérids kanilhéz és a cs6csomag kék csik bedmlbcsévéhez a
kamrai / pitvari kanilhéz, biztositva, hogy a kapcsolat buborékmentes legyen. A séoldattal teli izzé fecskend8 hasznalhaté
folyamatosan éntdzésre.

Tévolitsa el az ésszes szoritdbilincset az dramkdrén, kivéve a vérpumpa vérds csik kimeneti cséveinek szoritdjat.
Csatlakoztassa az 4tfolyészonddt a cs6héz a CentriMag™ Console haszndlati tmutatéjdban leirtak szerint.
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VIGYAZAT

Ne Usse meg a pumpdt kézzel vagy miiszerekkel.
Az Utés kdrosoddst idézhet elé az eszkdzben, ami
hibds mikédéshez vezethet.

FIGYELMEZTETES

Ne cserélie fel a bemeneti és kimeneti kanutlcsatlakozdsokat.
A bemenet és kimenet felcserélése akaddlyozza a hatékony
keringéstdmogatdst.

FIGYELMEZTETES FIGYELMEZTETES

Ne mikédtesse a pumpdt leszoritott bemenettel, Ha szivargdst vagy egyéb rendellenességeket észlel a
mivel negativ  nyomds keletkezik, és pumpdn, a csatlakozékon vagy a kér barmely részén, a fenti
légbuborékok alakulhatnak ki a vérben. el6készits |épéseket megismételve cserélie ki azokat.
FIGYELMEZTETES

Nagy mennyiségii levegs bejutdsa a pumpdba a pumpa és kér el6készitettségének megszlinését és a vérdramlas
ledllasét okozza. Szoritsa le a piros szalagos kimeneti csévezetéket, és éllitsa le a pumpat. Tévolitsa el a levegét a
keringés Ujrainditdsa el6tt.

FIGYELMEZTETES
Biztositsa, hogy az el6készité kér és a vérpumpa megfelelen buborékmentesitve és elkészitve legyen a haszndlat
elétt azon kockdzat minimalizélésa érdekében, hogy levegé jusson a betegbe.

Hulladékkezelés
Haszndlat utdn az ECLS csékészletek hulladékkezelését az adott orszagban érvényes klinikai és helyi elirasoknak megfeleléen
kell elvégezni.

Jelmagyardzat

Ne haszndlja fel Gjra

Felhaszndlhatésdagi idé g

Térékeny, évatosan kezelendd I

Gyértds datuma

Gyarté

Szém jeldli, hogy héany termék van a

Széraz helyen tartandé T

Ne sterilizdlja Gjra

~® @R[

csomagban.
Y
Ne hasznélia, h ls sérolt Napfénytsl védett helyen tartands s
e haszndlja, ha a csomagolds séri apfénytsl védett helyen tartandé /.l\
Hémérsékleti korldtozdsok EK meghatalmazott képvisels EC |IREP
Etilén-oxiddal sterilizalva TERILE[EO] CH meghatalmazott képviseld CH |REP
Orvostechnikai eszkéz MD CE-jelslés c €
il . en
Olvassa el a haszndlati utasitdsokat Nyel\{l jelslés - sz0kség szerint E
hozzdrendelve ':|
es

Egyszeres steril gétrendszer Importér

Egyszeri steril gétrendszer kilsé of X\ , ,
gy « g, v ' Tételszdm L 0 T
védéesomagoldssal N’

Katalégusszam

Tovabbi informacidk

A termékkel kapcsolatos minden sulyos incidenst jelenteni kell a Chalice Medical Lid-nek vagy értékesitési képvisel6jének,
valamint a felhasznélé és/vagy a beteg lakéhelye szerinti tagdllam illetékes hatésagdnak. A jelentés e-mailben tehet6 meg az
aldbbi cimen: quality@chalicemedical.com.

Az incidenshez kéthet6 termékeket hulladékkezelését nem szabad kézvetlenGl a haszndlat utdn elvégezni. Ha a terméket
bé&rmilyen okbdl vissza kell kildeni, kérjik, kérje a Chalice Medical Lid. elézetes jévéhagydsét. Ha a termék szennyezett, a
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felhasznalé felel6ssége, hogy a terméket megfelelen elékészitse és felcimkézze a visszakildéshez. A visszakildések szdllitasi cime
a gyartd cime.

Javasoljuk a szdllitott termékek egyedi eszkézazonositdjanak (UDI) elektronikusan térténd régzitését. Kérésre a kévetkezd
informaciék dallnak rendelkezésre: a sterilizalési médszer és a vért szdllité vezetékek anyagainak listdja. Tovdabbi informdciékat
vagy a haszndlati utasitdsok Gjabb példanyait az enquiries@chalicemedical.com cimen kérhet.

Gazdaségi kapcsolattarték
Imporfsr az Eurépai K6z6sségbe

H5C-Medical GmbH
Rugsnranzel 4
25373 Ellerhoop
Deutschland

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Kéz6sségben

EC |REP/| MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

Svdjci meghatalmazott képvisel és importsr

MedEnvoy Switzerland

CH |REP | &zg™==*

Switzerland

Garancidk és kételezettségvallaldsi nyilatkozat
A gyartd garantélia, hogy a termékek gydrtdsa, sterilizéldsa és csomagoldsa a 2017/745 MDR-rendeletnek megfeleléen tértént.

Minden elééllitott komponenst alaposan teszteltek a csomagoldés elétt. A gydrtd kételes kicserélni minden olyan terméket, amely a
szdllitmdanyozaskor sériltnek bizonyult. A hibds termékeket vissza kell kildeni a vizsgdlatnak. A nem ellenérzé tényezék, azaz az
atvitel, a térolds és a felhasznaléi viselkedés miatt a gyarté nem tudja garantélni, hogy a termék nem hibas.

A gyarté nem vdllal felelésséget a termék felhaszndldsa vagy helytelen haszndlata dltal okozott karokért. A gydrtd nem vdllal
felelésséget a termék ismételt sterilizdlésébdl vagy Gjrahaszndlatdbél ereds kérokért.

Korlétolt felel8sség

A forditdsokat a legjobb tuddsunk szerint végezzik. A forditasi hibakért nem véllalunk felel8sséget, még akkor sem, ha a forditést
szdmunkra vagy szdmlank végezte. Csak az eredeti angol nyelvii széveg marad érvényben.
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LIETUVIY K.
SISTEMA PATEIKIAMA STERILI IR PARUOSTA NAUDOJIMUI — NENAUDOTI, JEI PAZEISTA PAKUOTE AR SANDARIKLIAI

Aprasymas

ECLS suaugusiyjy VAD vamzdeliy rinkinys (skirtas naudoti su ,CentriMag™"”) yra uZpildymo rinkinys, skirtas naudoti su
LCentriMag™* dirbtiniu skilveliu [VAD] (kraujo siurbliu) ir palengvinti vamzdeliy bei siurblio uzpildyma ir oro pasalinima i3 jy
steriliome lauke, palaikant kontaro steriluma. ECLS suaugusiujy VAD vamzdeliy rinkinys (skirtas naudoti su ,CentriMag™*) yra
sterilizuotas etileno oksidu

Naudojimo paskirtis / indikacijos
Sis ECLS suaugusiyjy VAD vamzdeliy rinkinys skirtas naudoti tik su ,CentriMag™*. ECLS suaugusiyjy VAD vamzdeliy rinkinys
(skirtas naudoti su ,CentriMag™*“) néra sukurtas, parduodamas ar skirtas naudoti kitiems tikslams, nei nurodyta.

Naudojimo trukmeé
ECLS suaugusiyjy YAD vamzdeliy rinkiniai skirti klinikiniam naudojimui ne ilgiau kaip 6 valandas.

Kontraindikacijos
ECLS suaugusiyjy VAD vamzdeliy rinkinio (skirfo naudoti su ,CentriMag negalima naudoti pacientams, negalintiems ar
nepageidaujantiems gydymui vartoti tinkamy antikoagulianty, pavyzdziui, heparino.

™ u)

Laikymas

Sie produktai yra supakuoti po vieng. Net laikantis saugojimo nurodymuy, vamzdeliy galiojimo laikas yra ribotas. Atkreipkite
démesj j galiojimo data, nurodyta ant pakuotés. Prietaisas turi bati laikomas sausoje, neuz$alantioje vietoje nuo +5 °C iki
maksimalios +40 °C temperatiros ir apsaugotas nuo tiesioginiy saulés ar ultravioletiniy spinduliy.

Ispéjimai:

e Pried naudojant ECLS suaugusiyjy VAD vamzdeliy rinkinj (skirta naudoti su ,CentriMag™*), toliau tekste vadinama
vamzdeliy rinkiniu, reikia perskaityti visy su ,CentriMag ™ “sistema susijusiy elementy (pulto, variklio ir VAD) naudojimo
instrukcijas ir vadovus.

e Galimas 3alutinis poveikis, susijes su vamzdeliy pakuotéje apima, bet neapsiriboja: infekcija, mechaninio gedimo,
nutekéjimo, embolija, neurologinis sutrikimas, pabaiga organy disfunkcijos, kraujavimas. Tai yra potencialis $alutinis
poveikis su mechaniniais kraujotakos paramos sistemy.

e  Uitikrinti, kad vamzdziai pakuoté ir kraujo siurblys buvo de-burbuliukais ir gruntuotas tinkamai prie$ naudojima, siekiant
sumazinti oro pasiekty pacienty rizika.

e Numatoma, kad sisteminé anti-kre$éjimo bati naudojami, o vamzdeliy i$ ios grandinés yra naudojamas. Anti-kre$éjimo
lygiai turéty bati nustatomas pagal gydytojo remiantis rizikos ir nauda pacientui.

e Vamzdziai paketas yra skirtas biti naudojamas tik su CentriMag™ kraujo siurblys. Néra saugumo ar efektyvumo duomenis
¥inoma, kad Thoratec Sveicarija GmbH, kuri nustato suderinamuma bet kurios kitos gamintojo prietaisus ar komponentus j
§j vamzdZiai pakuotés.

o CentriMag™ kraujo siurblys turi bati tvarkomos aseptinémis salygomis, kol gruntuoti ir prijungtas prie $io vamzdziai pakuotée
gruntavimo grandines.

e Ar neeksploatuos CentriMag™ Kraujo siurblys su jleidimo angos prispaustas kaip neigiamas slégis bus sukurta j sistemg ir
oro burbuliukai gali bati suformuota viduje.

e  Stebéti raudona juostele i§leidimo vamzdeliai orui, nes CentriMag™ kraujo siurblys, pana3us j Kiti i$centriniai centrifuginiai
siurbliai, bus pumpuoti ora. Stop infuzija, jei oras patenka j gruntavimo grandiné kaip dujinio embolija gali bati jvezami j
paciento, su palydovas rizika mirtis arba sunkis kino suzalojimai.

Atsargumo priemoneés:

o Sis vamzdelis paketas yra skirtas naudoti operacine aplinka. Nors gruntavimo grandiné nereikalauja sterily lauka rengimo ir
gruntavimo, reikia stengtis ilaikyti steriluma pasirinkty komponenty.

o Sis prietaisas turi biti naudojamas tik asmenys kruopstiai apmokyti Papildomas materialiy apyvarta procediras.

e Sis vamzdelis pakuote tiekiama sterilus j neatidarytas ir nepazeistoje pakuotéje. Apgiarékite vamzdziai paketa ir pakavimo
atidziai iSankstinj naudoti. Nenaudokite, jei pakuoté ar komponentai buvo numestas arba pazeistas.

o Sis vamzdelis paketas yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui (siekiant i§vengti kryzminio uztersimo). Negalima pakartotinai
sterilizuoti. 1§ naujo sterilizacija bet kokiu biadu gali sukelti didele Zalg prie prietaiso arba jo sudedamuyjy daliy. Disponuoti
saugiai po vienkartinio naudojimo, kad baty idvengta infekcijos rizika.

e  Pritvirtinkite vamzdelj tokiu badu, kad bty i$vengta Kinks arba jokiy apribojimy, kurie gali keisti srauta, ir tokiu badu, kad
néra sulenkti ar jtrikimo spyglivotos vamzdZiai vostai ir jungtys. I8plésti vamzdelius po antrojo barb apie jungtis.

e AtidzZiai stebéti del bet kokiy okliuzijos Zenkly visoje grandinéje.

e Nenaudokite pernelyg didelés jegos jdiegti vamzdelius ant CentriMag™ kraujo siurblys kaip Zalos kraujo siurblys ir gali
atsirasti 3/8 "siurblio jungtis.

e  Bukite atsargis, kad nepazeistuméte CentriMag™ siurblys ir vamzdziai pakuotés jungéiy kuriant ir de pasivaikiéiojimas su
VAD ir gruntavimo grandine.

e Visada turékite paruodty atsarginj ECLS suaugusiyjy VAD vamzdeliy rinkinj (skirta naudoti su ,CentriMag ™).
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Patikrinimas prie§ naudojima:

1.

2.

™ 1/)

Patikrinkite, ar ECLS suaugusiyjy VAD vamzdeliy rinkinyje (skirtame naudoti su ,CentriMag yra visi toliau lenteléje

iSvardyti komponentai.

Nr.  Apras$ymas

Padékliukas su steriliomis jleidimo ir i$leidimo SPP linijomis.

SPP jleidimo vamzdeliai (mélyna juosta 3/8 x 3/32 PVC vamzdeliai).
SPP igleidimo vamzdeliai (raudona juosta 3/8 x 3/32 PVC vamzdeliai).
VAD vamzdziai Pack 1000 mL minkstg apvalkalo rezervuara.

VAD vamzdeliy pakuotés uzpildymo linija (1/4 x 1/16 PVC vamzdziai su pagrindiniu smaigaliu ir spaustuku).

N WIN|—

20 mL 8virkstas oro pasalinimui.

Prie§ naudojima patikrinkite, ar nepazeista sterilios uZpildymo sistemos pakuoté (nenaudoti, jei pasibaigé data).

Sistemos sujungimas ir uZpildymas:

1.

9.

I8imkite ECLS suaugusiyjy VAD vamzdeliy rinkinj (skirtg naudoti su ,CentriMag™"”) i§ ,Correx” dézutés ir ,Tyvek” ora
praleidziangio maidelio. Steriliy vamzdeliy i atrioventrikulinio déklo neisimkite — déklas uzpildant kontirg uztikrins vamzdeliy
steriluma.

. Jei reikia, j 1 | talpos infuzijai skirto sterilaus fiziologinio skys¢io maidelj jdékite reikiomo antikoagulianto, pvz, heparino, ir

pakabinkite jj ant ladelinés stovo. Rezervuaro maidelj pakabinkite uz Zalios kilpos Siek tiek Zemiau u% fiziologinio tirpalo
maisel].

. Mivédami sterilias pirdtines, i8imkite kraujo siurblj i§ pakuotés ir, i8laikydami atviry jungéiy steriluma, prijunkite AV

padeéklivko mélynos juostos vamzdelj uzdengtu galu prie siurblio virdutinés jleidimo jungties.

Laikydamiesi ty patiy nurodymy, prijunkite AV padéklivko raudonos juostos vamzdelj uzdengtu galu prie siurblio 3oninés
idleidimo jungties. AV padékliukas turi bati horizontalioje padeétyje, kad bty lengviau pasalinti ora.

Visiskai uzdarykite balta pakaba ant premiero linija §j vamzdZiai pakuoté rezervuaro maiselj. Pradurti fiziologinio tirpalo
maiselj su grandinés svarbiausias linijos smaigalys.

Vamzdeliy spaustukais uZzfiksuokite meélyna jleidimo ir raudong i3leidimo linijas mazdaug 2 cm atstumu nuo rezervuaro
maiselio.

Atidarykite uZpildymo linijos spaustukg, kad rezervuaro maiselis prisipildyty antikoaguliaciniu fiziologiniu tirpalu per
uzpildymo anga maiselio apatioje.

Kai rezervuaro maidelis prisipildys, uzspauskite baltg spaustuka ir i§ pradziy pamazu atlaisvinkite meélynos linijos vamzdelio
spaustuka, kad sistema letai uzsipildytu skyséiu. Pasiekus reikiama lygj, pamazu atlaisvinkite raudonos linijos spaustuka, kad
uzsipildyty likusi sistemos dalis.

Pasistenkite, kad sistemoje ir siurblyje esantys oro burbuliukai per raudong vamzdelj patekty j rezervuara. I$leiskite
rezervuare susikaupusj org per vienpusj voztuvg ir pirstais pabarbenkite rezervuaro viry.

10.Kai sistemoje nebeliks oro, siurblj jstatykite j variklio pavarg ir pritvirtinkite $oniniu fiksavimo varztu — tuomet siurblys bus

tinkamoje horizontalioje padétyje.

11.CentriMag ™ valdymo pultu létai didinkite siurblio greitj, kad susidaryty srautas, o like oro burbuliukai pasisalinty i3 sistemos

ir baty igstumti i§ rezervuaro maiselio.

12.Kai sistemoje visiskai nebeliks oro, siurblj galima i§jungti, o meélynos jleidimo ir raudonos isleidimo linijy vamzdelius galima

uzspausti tarp rezervuaro maidelio ir AV padéklivko dviem vamzdeliy spaustuky poromis.

13.Saugiai uzspaudus, galima nukirpti atkarpg tarp spaustuky, o rezervuaro maiselj galima pasalinti — sistema paruosta

prijungimui prie paciento.

Sistemos prijungimas prie paciento:

1.
2.
3.
4. Vadovaukités pateiktomis j CentriMag™ kraujo siurblio IFU dél yra tinkamai talpinama ir i§déstymu, kad jleidimo ir i§leidimo

Atsargiai i§imkite 3 dujy juostos tvirtinimo dangtelj j A.V dekla.
Pasalinti dangtj ir leisti viduje dékla vamzdziai turi bati padalintas asmuo per sterilaus srityje.
sterilaus vamzdelio turéty bati prispaustas ir supjaustyti j reikiamo ilgio, i$pilant pertekliy vamzdelius sterilioje srityje.

kaniulés instrukcijas.

pozicijg $ivo Vamzdziai Pack mélyna juostele jleidimo vamzdelis 3alia skilvelio / priesirdziy kaniulé ir vamzdelius Pack
raudona juostele i§leidimo vamzdelio $alia arterijy kaniule. Vamzdziai, dabar gali bati sumazinti iki galutinio ilgio. Uztikrinti,
kad apkaba yra patalpintas nutolusiai nuo tasko, kuriame ji bus sumazinti.

Prijunkite vamzdZiai Pack raudona juostele i§leidimo vamzdelj j arterine kaniulé ir vamzdelius Pack Blue juostele jleidimo
vamzdelio j skilvelio / priesirdziy kaniule, uztikrinant ry$j yra burbulas nemokamai. Bulbo $virkstas pilnas fiziologiniu tirpalu
gali bati naudojamas nuolat drékinti Wistowy jungtys yra pagaminti.

Pasalinti visus griebtuvai nuo grandinés, su verziklio dél kraujo siurblio raudona juostele i§leidimo vamzdeliais, i$skyrus.
Prijunkite srauto daviklj prie vamzdzio pagal pateiktus j CentriMag™ konsolés operacinés instrukcijoje.
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DEMESIO ISPEJIMAS

Netrankykite siurblio rankomis ar instrumentais. Nesukeiskite jleidimo ir i§leidimo kaniuliy jungéiy. Sukeitus
Sutrenkimai gali pazeisti prietaisg ir jis gali blogai jleidimo ir i8leidimo jungtis, sumazés kraujo apytakos
veikti. palaikymo sistemos efektyvumas.

ISPEJIMAS ISPEJIMAS

Nenaudokite siurblio su uzspausta jleidimo anga, Jei issisandarina siurblys, jungtys ar bet kokia kita sistemos
nes susidarys neigiamas slégis, o kraujyje dél to dalis, arba nustatomi kitokie veikimo sutrikimai, sugedusiag
gali susidaryti oro burbuliukai. dalj pakeiskite nauja, pakartodami uzpildymo procedirg.
ISPEJIMAS

| siurblj patekus dideliam oro kiekiui, siurblys ir sistema taps nebeuZpildyta, o kraujo srautas sustos. Uzspauskite
raudong i§leidimo vamzdelj ir sustabdykite siurblj. Prie§ atnaujindami sistemos darba, pasalinkite i§ jos ora.

ISPEJIMAS
1§ uzpildymo sistemos ir kraujo siurblio turi bati pa3alinti oro burbuliukai, ir jie turi bati tinkamai uZpildyti, kad j
pacienty nepatekty oro.

Salinimas
Baigus naudoti, ECLS vamzdeliy rinkinius reikia i§mesti laikantis taikytiny klinikos ir naudojimo 3alyje galiojanéiy vietos taisykliy.

Tinka naudoti iki g

Trapu - elgtis atsargiai I

Laikyti sausai T

Simboliy paaigkinimas

Nenaudoti pakartotinai

Pagaminimo data

Gamintojas

Pridétas  skaitius, nurodantis, kiek

Nesterilizuoti pakartotinai - .
gaminiy yra pakuotéje.

~® ®EE®

R . v . . . . . _—:.\
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista Saugoti nuo saulés spinduliy /.l\
Temperatiros riba |galiotasis atstovas EB EC [REP
Sterilizuota etileno oksidu TERILEEO] Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje CH |REP

Medicinos priemoné M D CE Zenklas c €

Zr. naudojimo instrukcijas

Kalbos simbolis — priskiriamas pagal

poreikj

o
1
Viena sterilaus barjero sistema O Importuotojas %

Viena sterilaus barjero sistema su | 4 . .
T l ' Serijos numeris LOT
apsaugine i$orine pakuote v 4

Katalogo numeris n E F

Kita informacija

Apie visus su $iuo gaminiu susijusius incidentus reikia pranesti ,Chalice Medical Ltd” arba prekybos atstovui ir Salies narés,
kurioje vykdo veikla naudotojas ir (arba) gyvena pacientas, kompetentingai institucijai. Prane$ima galima siysti el. pastu
quality@chalicemedical.com.

Su incidentu susijusio gaminio i§ karto po naudojimo i$mesti negalima. Jeigu gaminj del kokios nors priezasties tenka grazinti,
reikia gauti iSankstinj ,Chalice Medical Ltd” leidima. Jeigu gaminys yra uZter$tas, naudotojas privalo pasiripinti finkamu
grazinamo gaminio paruo$imu transportuoti ir zenklinimu. Gaminiy grazinimo adresas yra gamintojo adresas.

Rekomenduojama uZregistruoti tiekiamy gaminiy unikaluyjj priemonés identifikatoriy (UDI) elekironinemis priemonémis.
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Toliau nurodyta informacija pateikiama paprasius: sterilizacijos metodas ir kraujo kelyje esantiy medziagy sgra3as.

Jei reikia  daugiau
enquiries@chalicemedical.com.

informacijos ar papildomy naudojimo instrukcijy  kopijy, jy galima uZsisakyti adresu

Ekonominés veiklos vykdytojo kontaktai
Importuotojas EB

lgaliotasis

HEC-Medical GmbH

Rugsnranzel 4

25373 Ellerhoop

Deutschland

atstovas EB

EC

REP MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

lgaliotasis atstovas ir importuotojas Sveicarijoje

CH

REP

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
8302 Zup

Switzerland

Garantijos ir jsipareigojimy ataskaita
Gamintojas garantuoja, kad gaminiai pagaminti, sterilizuoti ir supakuoti laikantis Reglamento 2017/745 deél medicinos

priemoniy

reikalavimy.

Visi pagaminti komponentai yra kruops¢iai i$bandomi prie$ pakuojant. Gamintojas privalo pakeisti bet kokj produkty, kuris,
siuntos metu, yra sugadintas. Produktai su defektais turi bati grazinti tyrimui. Dél nekontrolivojantiy veiksniy, t. Y., Perdavimo,
saugojimo ir vartotojo elgesio, gamintojas negali garantuoti, kad gaminys néra sugadintas.

Gamintojas negali bati laikomas atsakingu uz nuostolius, atsiradusius dél to, kad gaminys buvo naudojamas arba netinkamai
naudojamas kitais tikslais nei tie, kuriems |i skirfa. Gamintojas neatsako uz zalg, kurig sukelia pakartotinis produkto sterilizavimas

ar pakartotinis naudojimas.

Atsakomybés apribojimas

Vertimai atliekami kaip geriausi misy Ziniy. Mes neprisimame atsakomybés uz vertimo klaidas, net jei vertimas atliktas mums ar
musy saskaita. Tik originalus tekstas angly kalba lieka privalomas.
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POLSKI

DOSTARCZONE URZADZENIE JEST STERYLNE | GOTOWE DO UZCIA. NIE UZYWAC JESLI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE
LUB PLOMBY ZOSTALY ZERWANE.

Opis

Zestaw przewoddw urzadzenia ECLS Adult VAD (do stosowania z systemem CentriMag™) jest zestawem przygotowawczym
przeznaczonym do stosowania z urzadzeniem wspomagajacym prace serca (VAD) CentriMag™ (pompa krwi) w celu utatwienia
przygotowania i odpowietrzenia przewoddw i pompy przy zachowaniu jatowosci obwodu w polu jatowym. Zestaw przewodéw do
urzadzenia ECLS Adult VAD (do stosowania z systemem CentriMag ™) jest sterylizowany tlenkiem etylenu.

Przeznaczenie / instrukcja uzycia

Zestaw przewoddéw do urzadzenia ECLS Adult VAD jest przeznaczony do stosowania wytacznie z systemem CentriMag™. Zestaw
przewodéw do urzadzenia ECLS Adult VAD (do stosowania z systemem CentriMag™) nie jest zaprojektowany, sprzedawany ani
przeznaczony do innych zastosowan niz podane we wskazaniach.

Czas viytkowania
Zestawy przewoddw urzadzenia ECLS Adult VAD s3 przeznaczone do zastosowan klinicznych w czasie do 6 godzin.

Przeciwwskazania do stosowania
Zestaw przewoddéw urzadzenia ECLS Adult VAD (do stosowania z systemem CentriMag™) jest przeciwwskazany u pacjentéw,
ktérzy nie moga lub nie chca przyjmowac lekéw przeciwzakrzepowych, takich jok heparyna.

Przechowywanie

Produkty dostarczane sg w opakowaniach indywidualnych. Nawet w przypadku prawidtowego przechowywania, przewody maija
ograniczony okres trwatosci. Nalezy zwrécié uwage na date waznosci widoczng na opakowaniu produktu. Urzadzenie nalezy
przechowywaé¢ w suchym, wolnym od mrozu miejscu w temperaturze od +5 °C do maksymalnie +40 °C oraz chroni¢ przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych lub UV.

Ostrzezenia:

e  Przed uzyciem zestawu przewodéw urzadzenia ECLS Adult VAD (do stosowania z systemem CentriMag ™), nazywanego dalej
Jzestawem przewoddéw”, nalezy zapoznaé sie z instrukcjomi uzytkowania i podrecznikami uzytkownika wszystkich
przynaleznych elementéw systemu CentriMag™ (konsola, silnik i VAD).

e  Mozliwe dziatania niepozadane zwigzane z pakietem rurek obejmujg miedzy innymi: zakazenie, uszkodzenie mechaniczne,
wyciek, zator, dysfunkcje neurologiczng, dysfunkcje narzadéw narzadowych, krwawienie. Sg to potencjalne skutki uboczne z
mechanicznymi uktadami wspomagajacymi krazenie krwi.

e Przed uzyciem upewnij sig, ze opakowanie rurek i pompa krwi zostaty usuniete z babelkéw i dobrze zapylone przed uzyciem,
aby zminimalizowa¢ ryzyko dotarcia powietrza do pacjenta.

e  Przewiduje sig, ze systematyczna antyagregacja zostanie wykorzystana, podczas gdy przewdd z tego obwodu jest w uzyciu.
Poziomy przeciwzaklesii powinny by¢ okreslane przez lekarza w oparciu o ryzyko i korzysci dla pacjenta.

e Przewdd rurowy przeznaczony jest do obstugi tylko z pompa krwi CentriMag™. Firma Thoratec Switzerland GmbH nie
dostarcza zadnych danych dotyczacych bezpieczenstwa ani wydajnosci, kitére okreslaja zgodnos¢ innych urzadzen lub
komponentéw tego producenta z tym zestawem rur.

e Pompa krwi CentriMag™ musi byé stosowana w sposéb aseptyczny, az do zaprawienia i podtaczenia do tego obiegu
primingowego.

e Nie uzywaj pompy krwi CentriMag™ z zaciskiem wlotowym, gdyz w systemie zostanie wyemitowany ujemny nacisk, a
wewnatrz pecherzyki powietrza.

e Sprawdzi¢ czerwong rurke wylotowa powietrza, poniewaz pompa krwi CentriMag™, podobnie jok inne pompy odsrodkowe,
pompuje powietrze. Zatrzyma¢ wlew, jesli powietrze dostanie sie do obiegu zastrzyku, poniewaz mozna wprowadzi¢ do
pacjenta gazowe zacis$nigcia, narazajac sie na ryzyko smierci lub ciezkie obrazenia ciata.

Ostrzezenia:

e Ten zestaw rur jest zaprojektowany do pracy w $rodowisku pracy. Podczas gdy obieg startera nie wymaga sterylnego pola
do przygotowania i zagruntowania, nalezy zachowaé ostroznosé, aby utrzymac sterylno$¢ wybranych sktadnikéw.

e To urzadzenie powinno byé uzywane wytacznie przez osoby doktadnie przeszkolone w procedurach cyrkulacji poza cyrku.

e Ten pakiet rurek jest dostarczany sterylnie w opakowaniu nieotwartym i nieuszkodzonym. Przed uzyciem nalezy doktadnie
sprawdzi¢ opakowanie rurek i opakowanie. Nie uzywaé, jesli opakowanie lub podzespoty zostaty upuszczone lub
uszkodzone.

e Ten zestaw rur jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku (aby unikna¢ zanieczyszczenia krzyzowego). Nie
sterylizuj ponownie. Ponowne sterylizacja w jakikolwiek sposéb moze spowodowaé powazne uszkodzenie urzadzenia lub
jego elementéw. Zabezpieczy¢ sie bezpiecznie po jednorazowym uzyciu, aby uniknaé ryzyka zakazenia.

e  Zamontowaé przewody w taki sposéb, aby zapobiec zrankom lub jakichkolwiek ograniczeniach, kiére moga wptywaé na
przeptyw, iw sposéb, ktéry nie zgina lub ztamania kolczastych portéw i ztgczy. Przedtuzyé przewédd poza drugie zaczepy na
ztaczach.

e  Ostroznie obserwuj wszelkie objawy okluzji w catym obwodzie.

e Nie uzywaé nadmiernej sity, aby zainstalowaé¢ przewdd pompy krwi CentriMag™, poniewaz moze dojé¢ do uszkodzenia
pompy krwi i ztaczy pompy 3/8 ".
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Uwazaj, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia ztagcza pompy CentriMag™ i ztacza przewoddw rurowych podczas instalowania i
odwirowywania obwodu primera VAD i.

Nalezy mie¢ zawsze dostepny zapasowy zestaw przewoddédw urzadzenia ECLS Adult VAD (do stosowania z systemem
CentriMag™).

Lista kontrolna przed uzyciem:

1.

2.

Nalezy sie upewni¢, ze wszystkie czgsci wymienione w ponizsze| tabeli znajdujg sie w opakowaniu zestawu przewodéw
urzadzenia ECLS Adult VAD (do stosowania z systemem CentriMag ™).

Pozycja | Opis zawartosci

1 Taca zawierajaca linie wlotowe i wylotowe VAD.

Przewéd wlotowy VAD (przewéd z PVC oznaczony niebieskim paskiem o wymiarach 3/8 x 3/32)

Przewdd wylotowy VAD (przewdd z PVYC oznaczony czerwonym paskiem o wymiarach 3/8 x 3/32)
Rurka VAD Pakiet 1000 mL miekki zbiornik muszli.
Rurka VAD Linia napetniania opakowania (1/4 x 1/16 przewdd PVC z gtéwka i zaciskiem).W obwodzie

N A WIN

Strzykawka 20 mL w celu odpowietrzania.

Sprawdzi¢ date waznosci i stan sterylnego opakowania obwodu napetniania przed przystapieniem do jego uzywania (aby
uniknaé¢ zanieczyszczenia krzyzowego).

Konfiguracja obwodu i napetnianie:

1.

10.

11.

12.

13.

Z pudetka wykonanego z tworzywa correx / torebki z tyveku wyjaé zestaw przewodédw urzadzenia ECLS Adult VAD do
stosowania z systemem CentriMag™. Nie wyjmowaé jatowego przewodu z wnetrza tacki w ksztatcie petli przedsionkowo-
komorowe| — pozwoli to zachowa¢ jatowo$¢ przy przygotowywaniu obwodu.

Jesli jest to konieczne, doda¢ odpowiedni lek przeciwzakrzepowy np. heparyne, do litrowej torby sterylnej infuzyjnej soli
fizjologicznej i zawiesi¢ na statywie na kropléwki. Zawiesi¢ torbe stanowiaca zbiornik, wykorzystujagc w tym celu zielony
uchwyt, na nieznacznie nizszej wysokosci niz torba z solg fizjologiczna.

Wyia¢ pompe krwi z opakowania, wykorzystujagc w tym celu sterylne rekawiczki i dbajac o sterylnos$é¢ przytaczy. Podtaczyc¢
zamykang linig z niebieskim paskiem z tacy AV do gérnego portu wlotowego pompy.

Podtaczy¢ zamknieta linie z czerwonym paskiem z tacy AV do bocznego portu wylotowego pompy. Upewnié sig, ze taca AV
znajduje sie w ptaszczyznie poziomej, aby umozliwi¢ odpowietrzanie.

Catkowicie zamknij biaty zacisk na podstawce do worka zbiorczego. Pierce woreczek soli fizjologiczne| z gwintem linii
gtéwne;.

Przy pomocy zaciskéw przewoddw zacisngé linie wlotowa oznaczong niebieskim paskiem oraz wylotowg oznaczong
czerwonym paskiem w odlegtosci ok. 2 cm od zbiornika.

Otworzy¢ biaty zacisk na linii napetniania, co spowoduje napetnienie sie zbiornika solg fizjologiczna z antykoagulantem
poprzez otwér napetniania znajdujacy sie w dolnej czesci torby.

Po jego napetnieniu zamkna¢ biaty zacisk i delikatnie rozluzni¢ zacisk na linii wlotowej oznaczonej niebieskim paskiem, co
spowoduje powolne napetnienie sie obwodu roztworem. Gdy ptyn osiagnie odpowiedni poziom, delikatnie rozluzni¢ zacisk
na linii wylotowej oznaczonej czerwonym paskiem, co spowoduje napetnienie sie catosci obwodu roztworem.

Pecherzyki powietrza w obwodzie i pompie powinny przej$¢ przez linie oznaczona czerwonym paskiem i nastepnie z
powrotem do zbiornika. Odpowietrz zbiornik przy uzyciu zaworu 1-drogowego i kurka w gérnej czesci zbiornika.

Po catkowitym wypetnieniu sie obwodu ptynem umiesci¢ pompe w uktadzie napedowym silnika i zabezpieczy¢ jg przy viyciu
$ruby blokujacej znajdujace] sie po boku. Pozwoli to na prawidtowe umiejscowienie pompy.

Zwiekszy¢ predkosé pompy, wykorzystujgc w tym celu konsole CentriMag™, aby umozliwié przeptyw cieczy i usunaé ostatnie
pozostajace pecherzyki powietrza i odpowietrzyé je ze zbiornika.

Po catkowitym oczyszczeniu obwodu z powietrza nalezy zatrzymaé pompe i zamknaé 2 pary zaciskéw zaréwno przewodu
wlotowego oznaczonego niebieskim paskiem, jak i przewodu wylotowego oznaczonego czerwonym paskiem pomiedzy
zbiornikiem a tacg AV.

Po dokonaniu tej czynnosci jest mozliwe przecigcie obydwu linii w miejscu pomiedzy zaciskami przewodéw. Zbiornik mozna
wyrzuci¢. Obwdd jest gotowy do przytaczenia do krwioobiegu pacjenta.

Przytaczenie obwodu do krwioobiegu pacjenta:

1.

2.
3.
4

Ostroznie zdejmij 3 tasmy gazowe zabezpieczajace pokrywe na tacy A.V.

Zdejmij pokrywe i pozwdl, aby rurka wewnatrz tacy zostata usunieta przez osobe znajdujaca sie w sterylnym polu.

Jatowe rury nalezy zacisnaé i pociaé na odpowiednia dtugos¢, odrzucajac nadmiar rury z jatowego pola.

Postepuj zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez pompe krwi IFl firmy CentriMag™ w celu wiaéciwego wiozenia i
umieszczenia kaniuli wlotowej i wylotowe;.

Umie$¢ rurke wlotowa niebieskiego paska przewodu rurowego obok kaniuli komorowej / przedsionkowej i rurke wylotowa
czerwonego paska rurki obok kaniuli tetnicze|. Rurke mozna teraz wycigé do jej koncowe| diugosci. Upewnij sig, ze zacisk
jest umieszczony daleko od punkiu, w ktérym bedzie ciety.

Podtaczy¢ rurke wylotowa czerwonego paska przewodu rurowego do kaniuli tetnicze| a przewdd wlotowy niebieskiego paska
przewodu rurowego do kaniuli komorowej / przedsionkowe|, zapewniajac, ze potaczenie jest wolne od pecherzy. Do
ciagtego nawadniania scieek wykonuie sie strzykawke z zaréwka petna soli fizjologiczne;.

Usun wszystkie zaciski z obwodu, z wyjatkiem zacisku na rurce wylotowej czerwonej rurki pompy krwi.
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8. Podtacz sonde przeptywowa do rury zgodnie z instrukcjami podanymi w Podreczniku uzytkownika konsoli CentriMag™
Console.
UWAGA OSTRZEZENIE
Nie uderza¢ pompy rekami ani narzedziami. Nie podfacza¢ kaniuli wlotowej i wylotowej w odwrotny
Wstrzasy moga doprowadzi¢ do uszkodzenia sposdb. Przytaczenie wlotu i wylotu w odwrotny sposéb
urzadzenia, co  moze  skutkowaé  jego ograniczy wydajno$¢ uktadu wspomagania krazenia.
nieprawidtowym funkcjonowaniem.
OSTRZEZENIE OSTRZEZENIE
Nie wtacza¢ pompy w przypadku, gdy wlot jest W przypadku  wystgpienia  wyciekédw  lub  innych
zacisniety. Wyiworzy sie podcisnienie i moga nieprawidtowosci pompy, przytaczy lub innych elementéw
pojawi¢ sie pecherzyki powietrza w krwi. obwodu, usunaé je i wymieni¢. Nastepnie nalezy wykonaé
powyzsze kroki w celu napetnienia obwodu.
OSTRZEZENIE
Dostanie sie duzej ilosci powietrza do pompy spowoduje wstrzymanie funkcjonowania pompy i obwodu i zatrzymanie
krazenia krwi. Zacisnaé przewdd wylotowy oznaczony czerwonym paskiem i zatrzymaé pompe. Usunaé powietrze przed
ponownym uruchomieniem krazenia.
OSTRZEZENIE
Upewni¢ sig, ze z obwodu napetniania oraz pompy krwi zostaty usuniete babelki powietrza oraz, ze zostaty one
napetnione w celu zmniejszenia ryzyka dostarczenia powietrza do krwioobiegu pacjenta.
Usuwanie

Po wykorzystaniu zestawy przewodéw ECLS musza byé usuwane zgodnie z zasadami stosowanymi w placéwce i przepisami prawa
obowiazujacymi w danym kraju.

Obijasnienie symboli

Nie uzywa¢ ponownie

Data produkgji

Wytwérea

Nie sterylizowaé ponownie

Nie uzywad, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Temperatury graniczne

~PBE|E®

Sterylizowane tlenkiem etylenu

TERILE[EO

Wyréb medyczny

Nalezy zapoznaé sie z instrukcja
uzytkowania

System pojedynczej bariery sterylnej

System pojedynczej bariery sterylnej z
ochronnym opakowaniem
zewnetrznym

Numer katalogowy

MD

Termin przydatnosci

Zawarto$é krucha. Nie rzucaé I

Chroni¢ przed wilgociag

Dodanie liczby dla okreslenia, ile
produktéw znajduje sie w opakowaniu.

il
~

Chroni¢ przed promieniowaniem
sfonecznym

\\/
") /,\

REP

Autoryzowany przedstawiciel w UE

Autoryzowany przedstawiciel w
Szwaijcarii

REP

Oznaczenie CE

Oznaczenie jezyka — przypisane zgodnie
zZ wymaganiami

Importer

Numer partii
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Dodatkowe informacje

Wszystkie powazne zdarzenia zwigzane z tym produktem nalezy zgtasza¢ firmie Chalice Medical Ltd lub jej przedstawicielowi
handlowemu oraz wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego UE, bedacego miejscem statego przebywania uzytkownika i/lub
pacjenta. Zgtoszenia mozna dokonaé poczty elekironiczng pod adresem guality@chalicemedical.com.

Produktu majacego zwiazek ze zdarzeniem nie nalezy usuwaé¢ bezposrednio po uzyciu. Jezeli produkt ma zosta¢ zwrécony z
jakiegokolwiek powodu, nalezy uprzednio uzyska¢ zgode firmy Chalice Medical Lid. Jezeli produkt jest zanieczyszczony,
obowigzkiem uzytkownika jest wtasciwe przygotowanie i oznakowanie produktu do przesytki zwrotnej. Adres do wysytki zwrotéw
jest adresem wytwércy.

Mile widziane bedzie podanie w wersji elekironicznej niepowtarzalnego identyfikatora wyrobu (UDI) dla dostarczanych produktéw.
Na zyczenie mozna uzyskaé nastepujace informacje: metoda sterylizacji oraz wykaz materiatéw majacych kontakt z obiegiem krwi.

Aby ofrzymaé¢ wiece] informacji i dodatkowe egzemplarze instrukcji uzytkowania, nalezy zwraca¢ sie pod adresem
enquiries@chalicemedical.com.

Kontakty z podmiotami gospodarczymi
Importer w UE

H5C-Medical GmbH
Rugsnranzel 4
25373 Ellerhoop
Deutschland

Autoryzowany przedstawiciel w UE

EC |REP MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

Autoryzowany przedstawiciel | importer w Szwajcarii

MedEnvoy Switzerland

CH [REP | &ums ="

Switzerland

Gwarancje i deklaracja zobowiazan
Wytwérca gwarantuje, ze produkty zostaty wytworzone, wyjatowione i zapakowane zgodnie z Rozporzadzeniem w sprawie
wyrobéw medycznych 2017/745.

Wszystkie wyprodukowane komponenty sg doktadnie testowane przed zapakowaniem. Producent jest zobowigzany do wymiany
kazdego produktu, ktéry zostanie uszkodzony w momencie wysytki. Produkty z wadami musza zosta¢ zwrécone na dochodzenie.
Ze wzgledu na czynniki niekontrolujace, tj. Przenoszenie, przechowywanie i zachowanie uzytkownika, producent nie moze
zagwarantowaé, ze produkt nie jest wadliwy.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane uzyciem lub niewtasciwym uzyciem produkiu do celéw innych
niz te, do ktérych jest przeznaczony. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody wynikajace z wielokrotnej
sterylizacji lub ponownego uzycia produkiu.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

Ttumaczenia sa wykonywane zgodnie z naszg najlepszg wiedza. Nie ponosimy odpowiedzialnosci za btedy w ftumaczeniu, nawet
jesli tumaczenie zostato wykonane przez nas lub na naszym koncie. Tylko oryginalny tekst w jezyku angielskim pozostaje wigzacy.
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PYCCKUMA

CTEPU/IbHO U TOTOBO K UCMOJIb3OBAHUIO. HE UCNOJIb3OBATb, EC/TU MOBPEXAEHA YNAKOBKA M/IU BCKPbITbl CTEPUJ/IbHBIE
YKYMOPOYHbIE CPEACTBA.

OnucaHue

KomnnekT Tpybok ans yctpoiictea noaaepsku »enygouka (Ventricular Assist Device, VAD) skcTpakopnopanbHOro usHeobecneyeHums
(Extracorporeal Life Support, ECLS) B3pocnbix (gns npumenenuns c CentriMag™) npegHasHaueH gns wcnonbsosanus ¢ VAD
CentriMag™ (Hacoc KpoBM) € Le/ibio YNPOLLEHMA 3aNMBKM M yaaneHus Bo3dyxa M3 TPyBOK M Hacoca C NOAAEp)KaHMeM CTEpPUIbHOCTH
KOHTypa B cTepunbHom nosne. Komnnekt Tpy6ok VAD ECLS B3pocabix (gns npumenenns ¢ CentriMag™) crepunnsosan
3TUNIEHOKCUAOM.

MpumeHeHune / nokasaHua

3tot Komnnekt Tpy6ok VAD ECLS B3pocnbix npesHasHadeH ans npumeHenus tonbko ¢ CentriMag™. Komnnekt tpy6ok VAD ECLS
B3pocnbix (ans npumerenus ¢ CentriMag™) He paspaboTaH, He npogaetcs W He MpeAHasHayeH ANA UCMO/b30BaHWUA B MOBLIX Lensx,
KpOMe yKa3aHHbIX.

MpoAOANKNTENbHOCTb UCMONb30BaHUA
Komnnekt tpy6ok VAD ECLS 83pocabix npegHasHayeH Ans KAMHUYECKOTO UCMO/b30BaHMA Ha NPOoTsXeHun 4o 6 4acos.

MpoTueonokasaHus
Komnnekt tpy6ok VAD ECLS 83pocnbix (ans npumenenus ¢ CentriMag™) npoTtuBonokasaH nauueHTam, KOTOpbIe HE MOTYT WK He
eNalT No/lydaTb NOAXOAALLYIO NPOTMBOCBEPTLIBAIOLLYIO TEPanmio, Hanpyumep Tepanuio renapuHom.

XpaHeHue

YnaKkoBKa COAEPXUT ogHO u3genuve. [laxke npu cobnogeHuu yCnoBUI XpaHEHWA CPOK FOAHOCTM TPybKM orpaHuyeH. O6palaite
BHMMaHWE Ha CPOK TFOJAHOCTM, YKasaHHbI Ha ynakoBKe. YCTPOMCTBO CnefyeT XpaHUTb B CYXOM, He3ameps3alolem MecTe npw
Temnepatype ot +5 °C go makeumym +40 °C 1 3awmwaTb oT NPAMbIX CONHEYHbIX JyYeit Uan yabTpaduoNeTOBOro U3JyYeHus.

MpeaynpexaeHusn:

e T[lepes ucnonbsosaHnem komnnekta Tpy6ok VAD ECLS B3pocabix (gna npumenenus c¢ CentriMag™), manee vmeHyemoro
«KOMMNEKT TPybOK», HEOOXOAMMO NPOYECTb WMHCTPYKLMU MO 3KCMAyaTauMu U PyKOBOACTBA MO BCEM CBA3AHHbIM 3/€MEHTaMm
cuctembl CentriMag™ (koHconb, motop 1 VAD).

e  Bo3MoOKHble NoboyHble 3pdeKTbl, CBA3AHHbIE C MAKETOM HACOCHO-KOMMPECCOPHbIX TPy6, BK/IOYAlOT, HO He OrpaHuWyYMBaloTCA:
MHOEKLMA, MEeXaHWYecKnit cboW, yTeuka KpoBM, 3MbONUA, HEBPONOrMYEcKas AUCOYHKLMA, AUCOYHKLUMA KOHEYHOro opraHa,
KpoBoTeuyeHue. ITO NoTeHLMaAbHble NOHOUYHbIE 3GPEKTbI C MEXAHNMYECKMMM CUCTEMAMM NOALEPIKAHNA KPOBOObpaLLeHUs.

e  YbeamuTecb, YTO NMAKET HACOCHO-KOMMPECCOPHbIX TPYD M KPOBAHbLIA Hacoc 6binn ob6e3baBieHbl U NPaBUAbHO 3arpyHTOBaHbI nepes
MCNonb30BaHWEM, YTOBbI CBECTU K MUHUMYMY PUCK MOCTYMAEHUSA BO3AyXa K NaLUeEHTY.

e [lpeanonaraercs, YTO CUCTEMHAs aHTMKoarynaums 6yaet ucnoib3oBatbes (UTO6bI M36exKaTb MepeKkpecTHOro 3arpsasHeHus), Koraa
TpybKa M3 3TOM CXembl WCMONb3yeTcs. YPOBHWM aHTUKOAry/lauuM [OJIKHbI ONPeAensTbCsd BPayoOM Ha OCHOBE PUCKOB MU
npeumyLLecTs AN nauueHTa.

e [akeT HAaCOCHO-KOMMPECCOPHbIX TPY6 NpeaHasHadeH AnA paboTbl ToNbKO ¢ Hacocom kposu CentriMag™. B Thoratec Switzerland
GmbH He ykasaHbl gaHHble No 6€30MacHOCTM U 3hHEKTUBHOCTM, KOTOPbIE YCTaHABIMBAKOT COBMECTUMOCTb t06bIX YCTPOICTE UK
KOMMOHEHTOB Nt060ro Apyroro U3roToBUTENs € 3TON TPYOHOU yNaKkoBKOW.

e  Kucnopoatbiit Hacoc CentriMag™ posmxkeH 6biTb 06paboTaH acenTMyecku 4O Tex Nop, MOKa He 3arpyHTOBaH WM He MOAK/YEH K
3TOW LEenu 3aMBKM HAaCOCHO-KOMMNPECCOPHbIX TPy6.

e He wcnonb3ayiTe ueHTpanbHbiii Hacoc CentriMag™ ¢ 3akaTbim BMyCKHbIM OTBEpPCTMEM, TaK Kak B cucTemy byger moctynatb
oTpuLaTeNbHOE AABNEHWE, U BHYTPU HErO MOTYT 06pa3oBaThbCs Ny3blpbKM BO3AyXa.

e  KoHTpo/nMpyiiTe BbIXOAHYH TPYGKY KPacHOM MOAOCKM A/1f BO34yxa, MOTOMY 4To KposaHblii Hacoc CentriMag™, nogo6Ho apyrvm
LLeHTpobeXKHbIM Hacocam, byaeT nepekaymBaTb Bo3ayx. MpekpaTuTe BAMBAHWE, €CIM BO3AYX NOMAAET B CXEMY 3a/IMBKM, TaK Kak B
Hero MoKeT 6bITb BBeAEeHa ra3osas amboMA, UTO COMPAXKEHO C PUCKOM CMEPTU UAU TAMKENOrO TeIECHOTO NOBPEXAEHMUS.

MNpepocTepexeHus:

e  DTOT MaKeT HAcOCOB NpegHasHayeH [ANSA WUCNosib3oBaHMA B paboyeit cpese. B To Bpema Kak cxema 3anvMBKM He TpebyeT
CTEPUIBHOTO MOAA ANA MOATOTOBKWM M TPYHTOBKM, Heobxoaumo cob/tofgaTb OCTOPOXKHOCTb ANA MNOAAEPXKAHUA CTEPUIbHOCTU
BbIGPAHHbIX KOMMOHEHTOB.

e  [laHHOE YCTPOWCTBO AO/KHO WCMONb30BaTbCA TONbKO /IMLAMM, NPOLEAWMMM CrewunanbHylo NOArOoTOBKY MO npouesypam
IKCTPAKOPMNOPabHOW LMPKYAALMUNA.

e  DTOT THOOWUHI NOCTaBAAETCA B CTEPWU/IbHOM YMaKOBKE B HEOTKPbITOM M HEMNOBPEXAEHHOM ynakoske. lepes MCMNo/Ab30BaHUEM
BHMMATE/IbHO OCMOTPUTE YMaKoBKy WM ynakoBky HKT. He wcnonb3yiiTe, ecaM ynakoBKa MAM KOMMOHEHTbI ynaau wuau 6binu
NOBPEXAEHDI.

e  DTOT TIOOWMHr-NakeT npefHasHayeH TONbKO A/1A OAHOPA30BOro WCMO/b30BaHUA. He NOBTOPHO cTepuausyiTe. [oBTOpHas
crepunmsauma nobbiMu  cnocobamm MOMKET MPMBECTM K Cepbe3HOMY MOBPEXAEHUIO YCTPOMCTBA WM €ro KOMMOHEHTOB.
YTunusupyiite 6esonacHo nocae oAHOPA30BOro MCNOb30BaHUSA, YTOObI M36eKaTb PUCKA 3aparkeHus.

. Npukpenute TpyObKY TakMm 06pasom, UYTOObI UCKAOUYUTL Nepernbbl AU Kakue-anbo orpaHMyeHuma, KOTopble MOryT MOBAUATbL Ha
NOTOK, ¥ TakuM 06pa3om, YTobbl OHU He U3rMbaau UAN He PaspyLiaamn OTBEPCTUSA U COEAMHUTENN U3 Koatouel TpYOKu. MpoTaHute
Tpy6y 33 BTOPOI 3aKMM Ha COEAUHUTENSX.
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Cnepute 3a N06bIMKU NPU3HAKAMM OKK/IO3UKM MO BCeW Lenu.

He npumeHsiite usnuwHee ycuame, 4tobbl ycTaHOBUTL TPy6Ky Ha KposaHom Hacoce CentriMag™, Tak Kak MOMeT mpou3onTu
NoBpEXAEHWE KPOBAHOMO Hacoca v coeauHuTeneit Hacoca 3/8 "

Cobntogaiite OCTOPOXKHOCTb, 4TOBbI He noBpeautb KoHHektop CentriMag™ u coeguuutenu To6UKA NPU HACTPOMKE U CHATUM
Bo3ayxa c uenn VAD & priming.

Bceraa vmeiiTe rotoBblil K NpuMeHeHuto 3anacHoi komnnekt Tpy6ok VAD ECLS s3pocsbix (ans npumenenus ¢ CentriMag™).

MpoBepKa nepep Ucnonb3oBaHUeM:

1.

2.

Y6eautecb, uto B ynakoBke Komnnekta Tpy6ok VAD ECLS B3pocabix (gns npumenenns ¢ CentriMag™) Haxogatcs Bce
KOMMOHEHTbI, NepedncaeHHble B caeaytouleit Tabavue.

Mosuuma | OnucaHue cogep>KUMoro
1 HacTo/IbHbIN IOTOK, coAepalumii CTepubHbIE BXOAHYIO U BbIxoAHY0 avHumn VAD.

BxogHas Tpy6ka VAD (tpy6ka u3 MBX 3/8 x 3/32 ¢ cuHeit nonockoi).

BbixogHas Tpy6ka VAD (tpy6ka us NBX 3/8 x 3/32 ¢ KpacHoit nonockoit).

Tpy6a VAD Pack 1000 mn msarkoro pesepsyapa.

Tpy6onposog, 3anonHeHus sakyymuon Tpy6ku VAD (1/4 x 1/16 NBX-Tpy6Ka ¢ NepBUYHbIM MUKOM U 3aXKMMOM).

oA WIN

Wnpuy Ha 20 mn ans yaaneHus sosayxa.

Mepes, MCMONb30BaHWEM MPOBEPLTE CPOK TOAHOCTU W LLENOCTHOCTb YNAKOBKM CTEPUABHOTO KOHTYpa (He ucnonb3yiiTe, ecan Aata
ucTeKkna).

MoarotoBka M 3ano/siHeHME KOHTypa:

1.

10.

11.

12.

13.

M3enekute komnnekt tpy6ok VAD ECLS B3pocabix (ans npumeHenus ¢ CentriMag™) u3 kapToHHOM KOpobku M nmaketa w3
nopwucrtoro matepuana Tyvek. He BblHMMalTe cTepunbHble TPYBKM M3 NOTKA C a-B MET/Ie, OH COXPaHAET CTEPUILHOCTb TPYBKM A0
MOMEHTA 3a/IMBKM KOHTYpa.

Mpu HeobXoAMMOCTM BBEAUTE MOAXOAALMI aHTMKOAryAsHT (Hanpumep, renapuH) B NUTPOBYIO CTEPU/IBHYIO YMAaKOBKY
duspacTBopa ANA MHBEKLMI U NOABECbTE €e Ha CTOWMKY ANA KanenbHuupl. MoaBecbTe pesepByap-MELLIOK 3a 3e/1eHYH0 NET/ YyTb
HWXXe YNaKoBKM ¢ GpU3pacTBOPOM.

CTepunbHbIMM MepyaTKaMu M3BNEKUTE KPOBAHOM HAcOC M3 YMaKOBKW W, COXPaHAA CTEPUIbHOCTb OTKPbITbIX COEAUHUTENEN,
NPUKPENUTE 3aKPbITYIO KONMAYKOM /IMHUIO C CMHEN MOAOCKOM oT noTka A.V K BepxHemy (BXOAHOMY) COeaMHUTENO Hacoca.
AHaNorMYHbIM 06Pa3oOM MPUCOEAUHUTE 3aKPbLITYIO KONMAYKOM JIMHMIO C KpacHoi nosockoi ot notka A.V Kk 6okoBomy
(BbIXOAHOMY) COeaMHMTENO Hacoca. [Jepskute 10ToK A.V B ropu3oHTaNbHOM MONONKEHUM, YTOBbI 06ecneunTb yaaneHne Bosayxa.
MMoNHOCTbIO 3aKpoiTe Genblli 3aKMM Ha OCHOBHOM /JIMHMM B 3TOM MeLlKe pe3epByapa naketa TPyboK. MMPOHWKHUTE MELIOYeK C
HU3MONOrMYECKMM PACTBOPOM C MOMOLLbIO LIKMMA OCHOBHOW /IMHUW LLEMNM.

Mepekmmute BXOAHYIO IMHUIO C CUHEN MONOCKOW U BbIXOAHYH JIMHUIO C KPACHOM MONOCKOW 3axKMMamMu Ans TPybOK Ha paccTosHMMU
OKO/10 2 CM OT pe3epByapa-melLLKa.

Y6epute 6enbili 3aXKMM C IMHUM 3aMNOJIHEHUA, U AalTe MATKOM eMKOCTU 3amo/IHUTbCA GU3PaCTBOPOM C aHTUKOAryaAaHTOM 4yepes
BXOZ, B HUXKHEN YacTM MeLlKa.

Korga pesepByap-meloK 3amno/IHUTCA, NEpPeKkponTe NMHUIO BenbiM 3aXKMMOM, aKKypaTHO ybepuTe 3aKMmM C AUHUKU C CUHEN
NOMIOCKON U [alTe KOHTYpy MeANeHHO 3anONHWTLCA KUAKOCTbIO. Koraa ypoBEeHb KUAKOCTU YCTAHOBMTCA, aKkKypaTHO y6epute
3aKUM C IMHUW C KPACHOM NONIOCKOM M AaiiTe 3aM0HUTLCA OCTaBLUENCA YacTh KOHTypa.

ObecneybTe OTBOJA, BO3AYLWHbLIX My3bIPbKOB M3 KOHTYpa M HAcoca Yepes JIMHUI0 C KPacHOM MNOMOCKOM 06paTHO B MELLOK.
BbiTecHMTe Becb BO34yX M3 pesepByapa yepes 0b6paTHbIN KnanaH v KpaH B BEPXHEN YacTu.

Korpa KoOHTyp OyAeT 3amo/fiHeH A0 KOHLA, NPUCOEAMHWTE HAcoc C MPUBOAHOMY 3/MEKTpoABuraTento U 3adukcupyiite cboky
KpenexHbiM BUHTOM. ITO 06ecneymnT NpaBubHY, PABHOMEPHYH MOCAAKY Hacoca.

Monb3ysacb KoHconbto CentriMag™, mefneHHO yBenMybTe YacTOTy BPALLEHWA HAcoca, 4YTOObl BO3HWMK MOTOK, YTO MO3BOJIUT
cobpaTb OCTaBLUMEC B KOHTYpe Ny3bipbKM BO3JyXa B pe3epByape U BbITECHUTb UX HAPYKY.

Korpa B KOHType He OCTaHeTcs BO3JyXa, OCTaHOBUTE HAcOC M MEPEXMUTE BXOAHYH TPYOKY C CUHEW MOMOCKOW U BbIXOAHYHO TPybKy
C KpacHOM MONOCKOWM mexay pesepByapom u NoTkom A.V ¢ nomoLLbio 2 nap 3asKMMOB.

Korpa TpybrM ByayT HapexHO nepexkaTbl, MOXKHO ByaeT nepepesatb 0b6e MMHUU MEXAY 3aKMMamMu U yTUAU3UPOBATb pesepsyap.
Tenepb MOXXHO NPUCOEANHUTL KOHTYP K TENy MaLueHTa.

MpucoeanHeHne KOHTYpa K Teny nauymeHTa:

1.

2.
3.
4

AKKypaTHO yaanuTe 3 ra3osble IEHTbI, Kpenalme KpbIWwKy K A0TKy A.V.

CHUMUTE KPbIWKY U AaiiTe TpybKe BHYTPW NI0TKa YAaNAaTbCA Y€0BEKOM B CTEPU/ILHOM MOJe.

CTepuibHyto TPYBKY CieyeT 3axaTb M pa3pesaTb Ha COOTBETCTBYIOLLYIO AAMHY, YAANMB U3IMWKK TPYE M3 CTEPUIBHOrO NoAs.
Cnepyite MHCTPYKUMAM, npuBegeHHbIM B 6aoke kposu CentriMag™ IFU, ana npaBunbHOM yCTaHOBKM M pasmelleHus KaHioam
[NA BNYCKa W BbINyCKa.

Pacronoxute BryCKHYH TPYOKy CMHel MONOCKM 3TOM TPYBKM PALOM C KaHIoNel KelyLouykoB / npeacepawit u Tpybkoit ans
BbIMYCKa KPaCHbIX MOMOCOK TPYBKM PALOM C apTepuanbHOM KaHioneir. Tenepb TPyBKY MOMKHO OTpe3aTb A0 ee KOHEYHOM AJ/IUHbI.
Y6enuTech, UTO 3aXMM HAXOLMTCA Ha PAcCTOAHWUM OT TOUYKM, B KOTOPOM OH ByaeT BbipesaH.

MoZKNOUMTE BbIMYCKHYIO TPYBKY C KpacHOW Mosocoi TPYBKM K apTepuasbHOW KaHione u Tpybke 418 BBOAA roslybbix MOJOCOK
TPYBKM K BEHTPUKYNAPHOW / NpeAcephHoi KaHonu, 4Tobbl coefuHeHue He 6bi10 My3bIpbKOBbIM. JlaMmoBbli  Wnpuy,
HamMo/NHEHHbIM CONEBbIM PAcTBOPOM, MOMKET MCMO/Nb30BaTbCA A/ HEMPEPbIBHOTO OPOLWEHUA BUCTa, B KOTOPOM CAENaHbl
coefMHeHuA.

CHMMUTE BCE 3a’KMMbI C LMK, 3@ UCK/TIOUYEHMEM 3aXKMMa Ha BbIMYCKHOM Tpybe KpacHOW MOAOCKM Hacoca KpoBM.
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8.

MNoacoeauHUTe AaTYMK NOTOKA K Tpybe B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLUMAMMU, NPUBEAEHHbIMW B PYKOBOACTBE MO 3KCA/IyaTauuu

koHconun CentriMag™.

OCTOPOXHO!

He pgonyckaiiTe yaapos Mo Hacocy pyKamu uau
MHCTpymeHTamu!  3To  moxeT  npuBecT K
MOBPEXAEHWUIO M, KaK  CneacTsue,  BbIxo4y
yCTpOMCTBa U3 CTpoOA.

NPEAYMPEAEHUE!
3anpewaetca  MeHATb MecTamMu  COeAMHEHUA  BXOAHOM
BbIXOAHOW KaHNb. 370 CHU3UT 3¢ deKTMBHOCTb

BCnomoratenbHOro Kp08006pa weHunA.

NPEAYMNPEXOEHME!

3anpellaeTca BKAOYATb HAcoc, €CM ero  BXOA,
NepeKkpbIT: B MPOTUBHOM Cayyae BHyTpU 6Oyaer
CO34aHO [aBNeHWe HWKe aTMocdepHOro, U moryt
06pa3oBaTbCA MNy3bIpbKM BO3AyXa.

NPEAYNPEXOEHUE!

Ecnv 6yayT oBHapysKeHbl YTeYKM MAU ApyrMe HeucrnpaBHOCTU
Hacoca, coeauHWTEnei WM  KaKoM-NMbo  YacTM  KOHTypa,
3aMeHUTEe HEMCMNPaBHbIN 3/IEMEHT M MOBTOPUTE 3amnosIHeHWe, Kak
OnmMcaHo Bbilwe.

NPEAYNPEXOEHMUE!
MonagaHue 6osblworo ob6bema BO3Ayxa B HacOC BbI30BET OMYCTOLIEHWE HAacoca M KOHTypa, M nofadya KpoBW MpeKpaTUTCA.

3aKMUTe BbIXOAHYIO TPYOKY C KpacHOW MOJIOCKOM M OCTaHOBWTE Hacoc. YaanuTe BO3AyX, Mpexie Yem BO30OHOBNATbL
LMPRYNALMIO.

NPEAYNPEXAEHME!

YT106bl CBECTM K MUHMMYMY PUCK MOMafaHMsA BO34yXa B KPOBEHOCHYK CUCTEMy MauMeHTa, ciedyeT MpaBu/bHO 3ano/HATb
HacoC M KOHTYP W yA/NNUTb U3 HUX BO3AYX.

YTunusauyma

Mocne wucnonb3osaHua Komnnekt Tpybok ECLS HeobxoaMmo yTuAM3MpoBaTb B COOTBETCTBMM C MPUMEHMMbBIMU  KANMHUYECKUMM
npaBMAaMy U MECTHbIMW HOPMATUBHbIMU TPEOOBAHMAMM, KOTOPbIE AEMCTBYIOT B CTPAaHE NPUMEHEHWA.

3HauyeHue yCNOoBHbIX 0603HaYeHN

He ncnonb3osaTtb NOBTOPHO

[aTa usrotosneHus Xpynkoe, 06palaTbCsa ¢ 0OCTOPOXKHOCTbIO

Mcnonb3oBaTb A0 g

M3roToBuTens XpaHUTb B CyXxOM mecTe

[lo6aBneHHOe YMCI0 yKasblBaeT

He CTepnamn3oBaTb NOBTOPHO o
KONn4YecTBO n3aeimm B ynakoBkKe.

A4
He ncnonb3oBatb, ecan ynakoBka e
bBepeub OT CoMHEYHOro cBeTa /|\
nospexaeHa /.\
TemnepaTypHoe orpaHuyeHmne YnonHomoueHHbI npeactasutens B EC EC |IREP

~19|® kRS

YNO/HOMOYEHHbIV NpeacTaBUTeNb B

CTepuan3oBaHoO 3TUNIEHOKCUAOM .
Lsenuapum

TERILE[EO

MD

REP

MeamumHcKoe nsaenme 3Hak CE

O6paTuTech K UHCTPYKLMUK MO
3KCnyaTauumm

CvumBON A3blKa — YKa3blBaeTcA
HeobxoaMmoe 3HaueHne

e

OpHocnoiHan 6apbepHas cucTema

MmnopTep
noaAepKaHua CTepuibHOCTU

OpHocnoiHaa 6apbepHas cuctema
’

NoAAEPHKAHUA CTEPUIBHOCTU C ' '

HapyXHOW 3aLLMTHOWN YNaKoBKOW

Homep naptun

LOT

Homep no Kkatasnory
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[LononHutensHas MHpopmaums

060 BCcex cepbesHbIX MPOUCLLECTBMAX, CBA3AHHbIX C 3TMM NPOAYKTOM, Heobxoaumo coobwatb komnaHun Chalice Medical Ltd. nan ee
TOProBOMy NpPeACTaBUTENIO, @ TaKXe YNOJHOMOYEHHOMY OpraHy rocyAapcTBa-u/nieHa, B KOTOPOM pacnonaraeTca nonb3osatens u (uam)
naumeHT. CoobLieHMe MOKHO HanpaBWUTb MO 3NEKTPOHHOM nouTe Ha aapec quality@chalicemedical.com.

MpPoAyKT, CBA3aHHbIA C NPOMCLIECTBMEM, He CAeayeT yTMAW3MPOBaTb Cpasy Noc/ie MCMoAb30BaHMA. ECAM NPOAyKT no Nto6oi npuumnHe
Heobxoaumo BepHyTb komnaHnum Chalice Medical Lid., npeasaputenbHo nonyuute ee paspelweHne Ha BO3BpaT. EcanM npoaykT
3arpasHeH, To neped o6paTHOM OTNpaBKOW Nonb3oBaTeNb 06A3aH MPOBECTM €ro AO0CTAaTOYHYIO MOArOTOBKY M MapKMpoBaTb NPOAYKT
cooTseTcTBylOWMM 06pa3om. MoUTOBbLIM aapecom AnA BO3BpaTa ABNAETCA aApec U3roToBUTeNA.

PeKomeHZyeTcA BbIMONHUTb 3/1IEKTPOHHYIO 3aMUCb C YKa3aHUEM YHUKabHOTO uaeHTudUKaTopa otnpasnenHoro usgenus (Unique Device
Identifier, UDI).

Mo 3anpocy poctynHa cnegytoLian VIHd)OpMaLI,VIHZ MeTo/4 CTepUNnsaumn U CNUCOK MaTepmnanoB, KOHTAKTUPYHOLWKMX C KPOBbHO.

Ona nonyyeHns [OOMNOAHUTENbHOW WHOOPMALMM MAM  [ONONHUTENbHbLIX KOMUIA WMHCTPYKUMM MO 3KCnayaTaumm obpawaitecb no
3NeKTpoHHOM agpecy enquiries@chalicemedical.com.

KoHTakTHaa nHdopmauma xo3aicTBylolero cybbekra
Umnopmep 6 EC

H5C-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Ellerhoop
Deutschland

YnonHomoveHHsbIl npedcmasumens 8 EC

EC |REP/| MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

YrnonHomoueHHeblli npedcmasumens u umnopmep 8 LUgeliyapuu

MedEnvoy Switzerland

CH |REP| &5~

Switzerland

TapaHTUK U yTBepXKaeHue 06a3aTenbcTs
M3roToBUTENb FrapaHTUpPYeT, YTO NPOAYKTbl NPOM3BEAEHbI, CTEPUAM30BaHblI M YNaKoBaHbl B COOTBETCTBUM ¢ TpeboBaHUAMM PernameHTa o
meaununHckux nsaenmax MDR 2017/745.

Bce roToBble KOMMNOHEHTbI TLLATE/NIbHO TECTUPYHOTCA Nepes ynakoBKoW. M3roToButenb 0b6a3aH 3aMeHUTb Nt060IM NPOAYKT, KOTOPbIN, Kak
cyMTaeTcA, MOBPEKAEH BO Bpems OTrpy3ku. [lpodyKTbl c Aedektamu [A0/KHbI 6biTb BO3BpalLeHbl B pacciefoBaHue. M3-3a
HEKOHTpOMPYIOLWMX GAaKTOPOB, TO eCTb nepeAayu, XpaHeHWUs W NOBeAEeHWsA MOJ/b30BaTeNs, NPOU3BOAMUTEb HE MOXKET rapaHTMpoBaTh,
YTO NPOAYKT HE HEUCMPABEH.

M3roToBUTENIb HE MOMET HEeCTW OTBETCTBEHHOCTb 3a YLlep6, BbI3BAaHHbIAN MCNOAb30BAHWEM WM HEMPABU/bHBIM MCNO/Ab30BaHUEM
NPOAYKTa B LENAX, OTAMYHbIX OT TeX, A/1A KOTOPbIX OH MpeAHa3HauyeH. Mpou3BOAUTENb He HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3a /itobolt yuepb,
BbI3BaHHbI MOBTOPHOW CTEPUAM3ALMENA UK NOBTOPHLIM MUCMO/Ib30BAHWEM NPOAYKTA.

OrpaHuyeHuUe OTBETCTBEHHOCTU

l'IepeBo,u,bl BbINONHAOTCA, YTO6bl HbITb B HAWMX CMAAX. Mbl HE Hecem OTBETCTBEHHOCTU 3a OLUMBKM nepesoaa, AaxXe eCau nepesos 6bin
BbINO/IHEH Hamu nnun Ha Hawem cyerte. MCXO,CI,HbIPI TEeKCT Ha aHMNICKOM A3blKe OCTaeTcAa 0b6s3aTeNbHbIM.

51



SLOVENSKY

DODAVA SA STERILNI A’ PRIPRAVENI NA POUZITIE — NEPOUZIVAITE HO, AK JE BALENIE POSKODENE ALEBO AK JE PORUSENI
STERILNi OBAL.

Opis

Stprava hadic VAD pre dospelich na ECLS (na pouZitie so systtmom CentriMag™) je plniaca sUprava uréend na pouzitie s
mechanickou komorovou podporou [VAD] (krvnou pumpou) CentriMag ™. SlUZi na naplnenie a odvzduinenie hadic a pumpy pri
zachovani sterility okruhu v sterilnom poli. SGprava hadic VAD pre dospelich na ECLS (na pouzitie so systémom CentriMag™) je
sterilizované etylénoxidom.

Pouzitie/Indikdcie

Této suprava hadic VAD pre dospelich na ECLS je indikované na poutzitie len so systtmom CentriMag™. Stprava hadic VAD pre
dospelich na ECLS (na poutzitie so systtmom CentriMag™) nie je navrhnutd, preddvand ani uréend na iné nez indikované
poutzitie.

Trvanie poutZitia
Supravy hadic VAD pre dospelich na ECLS s uréené na klinické pouzitie po¢as maximélne 6 hodin.

Kontraindikécie
Suprava hadic VAD pre dospelich na ECLS (na poutzitie so systémom CentriMag™) je kontraindikované u pacientov, ktori nemézu
alebo nechct dostavat ndlezité antikoagulaéné pripravky, ako napriklad heparin.

Uchovévanie

Tieto virobky s0 balené jednotlivo. Aj pri sprdvnom uchovévani mé hadi¢ka obmedzend Zivotnost. Ddvaijte pozor na détum
exspirécie uvedeni na baleni virobku. Napravo je treba hraniti na suhem, brez zmrzali, pri +5 °C do najve¢ +40 °C in za$éiteno
pred direktno sonéno ali UV svetlobo.

Vistrahy:

e Pred pouzitim stpravy hadic VAD pre dospelich na ECLS (na poutzitie so systémom CentriMag™), dalej oznalovane| ako
»suprava hadic”, si pretitajte ndvod na pouzitie a prirutky ku vietkim stvisiacim prvkom systému CentriMag™ (konzola,
motor a VAD).

e Mozné vedlajdie GEinky sivisiace s tubuldrnym balenim zahffiaj0, ale nie s0 obmedzené na: infekciu, mechanické zlyhanie,
Onik, embélia, neurologicky dysfunkciu, dysfunkciu koncovich orgdnov, krvacanie. SU to potencidlne vedlajie GEinky s
mechanickimi mechanizmami obehového systému.

e Pred poutitim sa uvistite, e hadicové balenie a krvné éerpadlo boli odbliate a spravne naplnené, aby sa minimalizovalo
riziko vniknutia vzduchu do pacienta.

e Je zamilané, aby sa pouzivala systémova antikoagulécia poéas pouZivania rdrok z tohto okruhu. Hladiny proti koaguldécii
by mal uréit lekar na zdklade rizik a prinosov pre pacienta.

e Hadicové balenie je uréené na prevddzku iba s krvnim &erpadlom CentriMag™. Nie je zndmy Ziadny bezpeénostni ani
vikonovi Udaj spoloénosti Thoratec Switzerland GmbH, ktord preukdze kompatibilitu zariadeni alebo komponentov inich
virobcov s timto hadicovim obalom.

e Centrdlne krvné gerpadlo CentriMag™ sa musi zaobchddzat asepticky, kim nie je pripravené na primiedanie a pripojené k
tomuto okruhu.

e Nepouzivajte krvné Eerpadlo CentriMag™ so vstupnim upinanim, pretoZe v systéme vznikd podtlak a vzduchové bubliny
mdZu byt vytvorené vo vnutri.

e Monitorujte hadi¢ku na vistupe Eerveného pruhu pre vzduch, pretoze krvné Eerpadlo CentriMag™, podobne ako iné
odstredivé ¢erpadlé, bude éerpat vzduch. Zastavte infuziu, ak vzduch vstupuje do primdrneho okruhu, pretoze do pacienta
mbze byt zavedend plynnd embdlia s ndslednim rizikom smrti alebo vézneho zranenia.

Upozomenia:

e Tento hadicovi obal je uréeni na pouzitie v prevadzkovom prostredi. Zatial ¢éo primdrny okruh nevyzaduije sterilné pole na
pripravu a priming, je potrebné dbat na udrzanie sterility vybranich zloziek.

e Toto zariadenie by mali pouzivat iba osoby, ktoré s dékladne vyskolené v mimoburzovom obehu.

e Tento tubusovi balik sa dodéva sterilne v neotvorenom a neposkodenom baleni. Pred pouzitim skontrolujte starostlivost o
obal a hadicu. Nepouzivaijte, ak bol obal alebo stgasti spadnuté alebo pogkodené.

e Tento tubusovi obal je uréeni len na jednorazové poutzitie(aby sa zabranilo krizovej kontamindcii). Neprestante sterilizovat.
Opétovnd sterilizécia akimkolvek spésobom méze spdsobit vazne poskodenie zariadenia alebo jeho komponentov. Po
jednorazovom pouziti sa bezpeéne zlikviduijte, aby sa zabrénilo riziku infekcie.

e  Pripojte haditku takim spésobom, aby sa zabrdnilo zrézaniu alebo akimkolvek obmedzeniam, ktoré by mohli zmenit tok, a
to spbdsobom, ktori neohne a nerozlomi ostnaté potrubné otvory a konektory. Predi#te hadicu za druhim vistupkom na
konektoroch.

e Dékladne monitorujte vetky priznaky okldzie v okruhu.

e Nepouzivajte nadmerné silu na indtaldciu potrubia na krvné Eerpadlo CentriMag™, pretoze méze déjst k poskodeniu
krvného &erpadla a 3/8 "konektorov ¢erpadla.

e  Pri nastavovani a odvzdu$fovani okruhu VAD a primdrneho okruhu dbajte na to, aby nedo$lo k poskodeniu konektorov
Cerpadla a hadic CentriMag™.

e  Vidy maijte pripravenus rezervn( sGpravu hadic VAD pre dospelich na ECLS (na poutzitie so systémom CentriMag ™).
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Kontrolni zoznam pred pouZitim:

1.

2.

Skontrolujte, ¢i balenie stpravy hadic VAD pre dospelich na ECLS (na pouzitie so systtmom CentriMag™) obsahuje vietky
polozky uvedené v nasledujucej tabulke.

Polozka | Opis obsahu
1 Podnos na stél so sterilnimi privodnimi a vypustacimi hadi¢kami zariadenia VAD.
2 Privodné hadi¢ka zariadenia VAD (PVC hadi¢ka s modrou péskou 3/8 x 3/32 palcal).
3 Vypustacia hadi¢ka zariadenia VAD (PVC haditka s &ervenou pdskou 3/8 x 3/32 palca).
4 VAD tubing balenie 1000 mL mékki shell nadrz.
5 VAD rdrka Baliaca linka na balenie (1/4 x 1/16 PVC hadica s prednim hrotom & svorkou)
6 20 ml striekatka na pomoc s vypustenim vzduchu.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspirdcie a integritu obalu sterilného okruhu (nepouzivaijte, ak datum uplynul).

Zostavenie a plnenie okruhu:

1.

10.

11.

12.

13.

Stpravu hadic VAD pre dospelich na ECLS (na pouzitie so systtmom CentriMag™) vyberte zo $katule z materidlu correx a
prieduiného vrecka z materidlu tyvek. Nevyberaite sterilné hadice zvnGtra priehradky A-V slueky; zachovéte tm sterilitu
hadic potas plnenia okruhu.

V pripade potreby pridajte vhodné antikoagulancium, ako je heparin do litrového vrecka sterilného injikovatelného
fyziologického roztoku a zaveste ho na zdvesni stojan. Zaveste zdsobnikové vrecko pomocou zelenej slu¢ky na trochu nizsiu
Uroveri, ako je vrecko s fyziologickim roztokom.

S natiahnutimi sterilnimi rukavicami vyberte krvné ¢erpadlo z jeho balenia a pripojte uzavretd hadi¢ku s modrou pdaskou
z podnosu na atrioventrikuldrny uzol k hornému privodnému portu Cerpadla, pricom dbajte na zachovanie sterility
odkrytich konektorov.

Podla uvedeného postupu pripojte uzavrety hadi¢ku s Eervenou pdskou z podnosu na atrioventrikuldrny uzol k boénému
privodnému portu ¢erpadla. Zaistite, aby bol podnos na atrioventrikularny uzol vodorovne, ¢o poméze odvzdusneniu.

Plne uzavrite biele svorky na prednej linii s timto vreckom zdsobnika haditiek. Pierce vrece s fyziologickim roztokom s
$pickou okruhu.

Uchopte privodné vedenie s modrou pdaskou a vypUstacie vedenie s &ervenou pdskou priblizne 2 ¢cm od zdsobnikového
vaku pomocou svoriek na hadigky.

Otvorte bielu svorku na plniacom vedeni a umoznite tak naplnenie zdsobnikového vaku antikoagulovanim fyziologickim
roztokom pomocou plniaceho portu na spodnej strane vaku.

Po naplneni zdsobnikového vaku uzatvorte bielu svorku a jemne uvolnite svorku haditky najprv na vedeni s modrou
pdskou, ¢&im umoznite pomalé naplnenie okruhu tekutinou. Po dosiahnuti Grovne jemne uvolnite svorku hadi¢ky na vedeni
s Cervenou pdskou, ¢im umoznite naplnenie aj zvy$nej ¢asti okruhu.

Vytlaéte vzduchové bubliny z okruhu a &erpadla cez vedenie s ervenou pdskou spét do ndadrzky. Vypustite akikolvek
nahromadeni vzduch v nddrzke cez jednosmerni ventil a klepnite na hornt stranu nédrzky.

Po Uplnom napusteni okruhu vloZte &erpadlo do pohonu motora a zaistite ho poistnou skrutkou na strane. Zaisti sa tak
spravne a vodorovné umiestnenie ¢erpadla.

Pomocou konzoly CentriMag™ pomaly zvidte richlost na Eerpadle, aby ste spustili prietok, ¢o umozni Unik poslednich
vzduchovich bublin z okruhu a ich vypustenie zo zdsobnikového vaku.

Ked uz v okruhu nie je Ziaden vzduch, éerpadlo moZno zastavit a privodné& haditka s modrou péskou a vypUstacia
hadi¢tka s Eervenou pdskou mdzu byt uchytené medzi zdsobnikovim vakom a podnosom na atrioventrikuldrny uzol
pomocou pdéru hadi¢kovich svoriek.

Po bezpetnom upevneni mozno obe vedenia skrétit medzi svorkami haditky a zdsobnikovi vak mozno zlikvidovat, pretoze
okruh je teraz pripraveni na pripojenie k pacientovi.

Pripojenie okruhu k pacientovi:

1.
2.
3.

Opatrne odstrarite 3 plynové pdsky, ktoré zaistujl veko, do zdsobnika A.V.

Odstrérite veko a nechaijte hadi¢ku vo vnitri zésobnika odstranit osobou v sterilnom poli.

Sterilné haditka by mala byt upnutd a vyrezand na primerand dizku, pricom by sa vylGéila prebytoénd hadi¢ka zo steriiného
pola.

Postupuite podla pokynov v krvnom éerpadle CentraMag IFU na sprévne zasunutie a umiestnenie kanyly vstupu a vistupu.
Umiestnite vstupné hadicu s modrim pruhom tubusového balenia vedla ventrikuldrnej / predsiefiovej kanyly a vistupnej
hadice ¢erveného pruhu hadice vedia arteridglnej kanyly. Trubi¢cka moze byt teraz rezand na svoju koneént dizku. Uistite sa,
Ze svorka je umiestnend vzdialene od bodu, v ktorom sa bude strihat.

Pripojte vistupné hadi¢ku éerveného pruhu tubusového balenia k arteriélnej kanyle a hadi¢ke s modrim pruhom na hadicu
do komory kardidlnej / predsiefiove] kanyly, &im zaistite, e spojenie je bez bublin. Ziarovka striekatka plnd solného roztoku
mbze byt pouzitd na kontinudlne zavlazovanie pistalového spojenia.

Odstrérite vietky svorky z obvodu, s vinimkou svorky na vivode éerveného pruhu krvného ¢erpadla.

Pripojte prietokovi sondu k hadici podla pokynov v ndvode na obsluhu konzoly CentriMag ™.
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UPOZORNENIE VISTRAHA

Dévaijte pozor, aby ste sa ¢erpadla nedotkli ani Nezamiefiajte privodné a vypustacie konektory kanyly.

dof nenarazili rukami & ndstrojmi. Ndraz méze Zamenou privodného a vypUstacieho konektora sa obmedzi

spdsobit poskodenie pomédcky, ¢o méze viest G¢innd obehova podpora.

k nespravnej funkcii.

VISTRAHA VISTRAHA

Cerpadlo nepouzivajte s uzavrehm privodom, V pripade zistenia Uniku alebo akichkolvek inich anomdlii na

pretoze sa vytvori podtlak a méiu sa utvorit Cerpadle, konektoroch & akichkolvek inich ¢astiach okruhu ich

vzduchové bubliny. vyberte, a vymerite ich zopakovanim uvedenich krokov na
plnenie.

VISTRAHA

Masivny prienik vzduchu do éerpadla spdsobi vypustenie ¢erpadla a okruhu a zastavi prietok krvi. Zasvorkuite
vypustaciu hadicu s Eervenou péskou a zastavte Eerpadlo. Pred obnovenim obehu odstrarite vzduch.

VISTRAHA
Zaistite, aby boli z ¢erpadla a okruhu odstranené vietky bubliny a aby boli ¢erpadlo a okruh riadne naplnené, aby
sa minimalizovalo riziko, Ze sa vzduch dostane k pacientovi.

Likvidacia
Po poutiti sa supravy hadic na ECLS musia zlikvidovat v stlade s prislusnimi klinickimi a miestnymi predpismi platnimi v krajine
pouzitia.

Vysvetlenie symbolov

NepouZivajte opakovane

Pouzite do E

Krehké; zaobchddzajte opatrne I

Uchovévaijte v suchu T

Doplnené ¢&islo uréujice potet produktov @

Datum viroby

Virobca

Neresterilizujte

~® @ E|L®

v baleni.
e
Nepouzivaite, ak je balenie poskodené Chrarite pred slne¢nim svetlom li‘
.
Obmedzenie teploty Splnomocneni zdastupca pre ES EC |REP
Sterilizované etylénoxidom TERILEEO| Splnomocneni zéstupca pre CH CH |REP

Zdravotnicka pomécka M D Oznacéenie CE c €

Pretitajte si ndvod na poutzitie

Symbol jazyka — priradené podia

potreby

°
1
Systém jednej sterilnej bariéry O Dovozca %

_——

o . T = 5

Systém jednej sterilnej bariéry « W Cislo 2arse LOT
s ]

s ochrannim vonkaj$im obalom ™ z

Katalégové &islo H E F

Dalsie informdcie

Vietky zdvainé nehody sivisiace s timto produktom sa musia hldsit spoloénosti Chalice Medical Ltd alebo obchodnému
zéstupcovi a prislunému orgdnu ¢Elenského $tétu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient. Na nahlasovanie je mozné pouzit e-
mailovy adresu quality@chalicemedical.com.
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Produkt, s ktorim nehoda suvisi, sa nesmie ihned po pouZiti zlikvidovat. Ak je produkt potrebné z akéhokolvek dévodu vrdtit,
vyziadaijte si najprv schvdlenie od spolo¢nosti Chalice Medical Lid. Ak je produkt kontaminovani, pouzivatel je povinni produkt
pred spatnim odoslanim ndlezite pripravit a oznaéit. Produkt, ktori chcete vrétit, odoslite na adresu virobcu.

Odporiéame elektronicky zaznamenat unikétne identifikétory pomécky (UDI) dodanich produktov.
Na vyZiadanie su k dispozicii tieto informécie: metéda sterilizécie a zoznam materidlov krvnej cesty.
Blizsie informdcie alebo dal3ie képie ndvodu na pouZitie méZete ziskat na adrese enquiries@chalicemedical.com.

Kontakty na hospoddrsky subjekt
Dovozca do ES

H5C-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Ellerhoop
Deutschland

Splnomocneni zdstupca pre ES

EC |REP| MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

Splnomocnen: zdstupca a dovozca do CH

MedEnvoy Switzerland

CH |REP | &zg™==*

Switzerland

Zaruky a vyhlésenie o zdvézkoch
Virobca garantuje, Ze produkty boli vyrobené, sterilizované a zabalené v stlade s nariadenim 2017/745 o zdravotnickych
pomdckach.

Vietky vyrobené komponenty si pred balenim dékladne testované. Virobca je povinni nahradit akikolvek virobok, o ktorom sa
zisti, Ze bol poskodeni v Ease prepravy. Virobky s defektmi musia byt vratené do presetrovania. Z dévodu nekontrolovateinich
faktorov, t.j. prenosu, skladovania a sprévania pouzivatelov, virobca neméze zaruiit, ze virobok nie je chybni.

Virobca nenesie zodpovednost za $kody spdsobené pouzitim alebo zneuZitim virobku na iné Géely, nez na ktoré je uréeni. Virobca
nie je zodpovedni za Ziadne $kody vyplivajice z opakovane;j sterilizdcie alebo opakovaného pouzitia virobku.

Obmedzenie zodpovednosti

Preklady sa vykonévaju podla nadich najlepsich vedomosti. Za prekladové chyby nepreberdme Ziadnu zodpovednost, a to ani
vtedy, ak bol preklad uskutoéneni nami alebo na nasom Géte. lba pdvodni anglicki text zostdva zavézni.
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SVENSKA
LEVERERAS STERILA OCH KLARA FOR ANVANDNING — ANVAND EJ OM FORPACKNNGEN AR SKADAD ELLER OM NAGON
STERIL FORSEGLING AR BRUTEN.

Beskrivning

Den extrakorporeala livsuppehéllande rérférpackningen fér kérlstédanordning fér vuxna (fér anvéndning med CentriMag™), ér
en fyllningssats utformad fér att anvéndas med CentriMag™ kérlstédanordning [VAD] (blodpump) fér att underlétta fyllning och
avluftning av rér och pump samtidigt som kretsen bevaras steril i det sterila féltet. Den extrakorporeala livsuppehéllande
rérférpackningen for kérlstédanordning fér vuxna (fér anvéndning med CentriMag ™) steriliseras med etenoxid.

Avsedd anvéndning/indikationer

Den extrakorporeala livsuppehéllande rérférpackningen for karlstédanordning fér vuxna &r indikerad fér att endast anvéndas
med CentriMag™. Den extrakorporeala livsuppehéllande rérférpackningen fér kérlstédanordning fér vuxna (fér anvéndning med
CentriMag™) &r inte utformad, séld eller avsedd att anvéndas utéver dess indikationer.

Varaktighet f6r anvéindning
Den extrakorporeala livsuppehéllande rérférpackningen fér kérlstédanordning fér vuxna ér avsedd fér upp till 6 timmars klinisk
anvdndning.

Kontraindikationer
Den extrakorporeala livsuppehéllande rérférpackningen fér kérlstédanordning fér vuxna (fér anvéndning med CentriMag ™) ér
kontraindicerat fér patienter som inte kan eller vill behandlas med blodfértunningsmedel som heparin.

Férvaring

Dessa produkter ér singelférpackade. Aven med korrekt férvaring har slangarna en begrénsad héllbarhetstid. Var uppmaérksam
pé& férpackningens utg&ngsdatum. Enheten méste férvaras i ett torrt, frostfritt omréde vid +5 °C till max +40 °C och skyddas mot
direkt sol- eller UV-ljus.

Varningar:

e  Bruksanvisningar fér alla element relaterade till CentriMag™ -system (konsol, motor & kérlstédanordning) ska ldsas innan
man anvdnder den extrakorporeala livsuppehéllande rérférpackningen fér kérlstédanordning fér vuxna (fér anvéndning
med CentriMag™), nedan kallat “rérférpackningen”.

e Eventuella biverkningar relaterade till tubpaketet inkluderar, men &r inte begrénsade till, infektion, mekaniskt misslyckande,
ladckage, emboli, neurologisk dysfunktion, endorgensdysfunktion, blédning. Dessa &r potentiella biverkningar med
mekaniska cirkulationsstédsystem.

o Se till aft tubpaketet och blodpumpen har avbubblats och primerats ordentligt fére anvéndning fér att minimera risken fér
att luft nér patienten.

e Det ar avsett att systemisk antikoagulering utnyttjas medan slangen frén denna krets anvénds. Antikoagulationsnivéer ska
bestdmmas av ldkaren baserat pé risker och férdelar f6r patienten.

e Rérpaketet ar konstruerat fér att endast anvéndas med CentriMag™-blodpumpen. Det finns inga sékerhets- eller
prestationsdata som &r kénda fér Thoratec Switzerland GmbH, som faststéller kompatibilitet hos andra tillverkares
apparater eller komponenter till denna slangpaket.

e  CentriMag™-blodpumpen maste hanteras p& ett aseptiskt satt tills det ér primerat och anslutet till denna primérkrets fér
rérférpackning.

e Anvénd inte CentriMag™-blodpumpen med inloppet klémd eftersom ett negativt tryck kommer att genereras i systemet och
luftbubblor kan bildas inuti.

o Overvaka den réda remsan till luften effersom CentriMag ™ -blodpumpen, som liknar andra centrifugalpumpar, kommer att
pumpa luft. Stoppa infusion om luft kommer in i primingskretsen, eftersom gasformig emboli kan inféras i patienten, med
medfsljande risk fér dédsfall eller allvarlig kroppsskada.

Férsiktighet:

o Detta rérpaket ér konstruerat fér anvéndning i en arbetsmilid. Medan primingskretsen inte kréver et sterilt falt for
beredning och priming, méste man vidta férsiktighet fér att bibehélla steriliteten hos utvalda komponenter.

e Den hér enheten ska endast anvéndas av personer som ér grundligt utbildade vid extracorporeal cirkulationsprocedurer.

e Denna slangférpackning levereras steril i en oéppnad och oskadad férpackning. Kontrollera rérpaketet och férpackningen
noggrant fére anvéndning. Anvénd inte om férpackningen eller komponenterna har tappats eller skadats.

e Denna rérpackning &r endast avsedd fér engdngsbruk (fér att undvika korsféroreningar). Ater sterilisera infe. Ater
sterilisering kan medféra allvarliga skador p& enheten eller dess komponenter. Kassera sékert efter enstaka anvéndning fér
att undvika risk fér infektion.

e  Fast roret pd ett s&dant sétt att det férhindrar kinks eller n&gra restriktioner som kan féréndra flédet, och pd ett sétt som
inte _bojer eller sprungar portar och anslutningar av taggtagsrér. Férléng slangen bortom den andra spdrren pé
kontakterna.

e Overvak noggrant fér eventuella tecken p& ocklusion i hela kretsen.

e Anvénd inte dverdriven kraft fér aft installera réret p& CentriMag ™ -blodpumpen eftersom skada pé& blodpumpen och 3/8
"pumpanslutningar kan uppstd.

o Var foérsiktig for att férhindra skador p& CentriMag™-pump- och rérférpackningsanslutningarna nér du installerar och
avstiger VAD & primingskretsen.
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e Ha alltid tillgéngligt en extra férpackning av den extrakorporeala livsuppehéllande rérférpackningen fér kérlstédanordning
fér vuxna (fér anvéindning med CentriMag ™).

Kontrollera fére anvéndning:
1. Verifiera att alla artiklar angivna i tabellen nedan finns i fdrpackningen fér den extrakorporeala livsuppehéllande
rérférpackningen for kérlstédanordning fér vuxna (fér anvéndning med CentriMag ™).

Féremédl | Beskrivning av innehaill
1 Bricka innehéllande sterila VAD-in- och utloppsrér.
VAD-inloppsslang (blérandig 3/8 x 3/32 PVC-slang).
VAD-utloppsslang (rédrandig 3/8 x 3/32 PVC-slang).
V VAD tubing balenie 1000 mL mékki shell nédrz.
VAD rdrka Baliaca linka na balenie (1/4 x 1/16 PVC hadica s prednim hrotom & svorkou)
20 mL spruta som hjélp vid avluftning.

oA WIN

2. Kontrollera utg&ngsdatum och att den sterila kretsférpackningen &r obruten fére anvéndning (anvénd inte om datumet har
g&tt ut).

Installation och fastséttning av kretsen:

1. Ta ut den extrakorporeala livsuppehéllande rérférpackningen for kérlstédanordning fér vuxna (fér anvéndning med
CentriMag™) fr&n dess andningspése. Ta inte bort det sterila réret frén A.V-églebrickan, d& denna bevarar rérets sterilitet
nar kretsen fylls.

2. Vid behov, tillsétt en lédmplig antikoagulant s&som heparin till en 1-liters p&se med steril injicerbar saltldsning och héng pé&
en droppstdllning. Héng reservoarpé&sen med hjélp av den gréna slingan, pé& en ndgot légre nivé én saltldsningspésen.

3. Bar sterila handskar, ta bort blodpumpen frén dess férpackning och, medan de exponerade anslutningarnas sterilitet
bevaras, anslut den téckta, blérandiga ledningen fran A.V-brickan till pumpens &versta inloppsport.

4. Som ovan, anslut den téckta, rédrandiga ledningen frén A.V-brickan till utloppsporten p& pumpens sida. Se till aft A.V-
brickan hélls horisontellt fér att hjélpa avluftning.

5. Stéing helt den vita klémman pé& huvudlinjen till denna behéllare pé& behéllaren. Pierce pé&se med saltlésning med kretsens
primdra spik.

6. Klégm fast den blé&randiga inloppsledningen och den rédrandiga utloppsledningen cirka 2 cm frén reservoarpé&sen med

slangklémmor.

Oppna den vita kldmman p& flédesledningen fér att fylla reservoarpdsen med antikoagulerande saltlésning genom

flodesporten p& botten av pésen.

8. Stdng den vita kldmman nér reservoarpésen ér full, och frigér forsiktigt slangklémman pé férst den blérandiga ledningen.
Det leder till att kretsen l&ngsamt fylls med vétska. Frigér férsiktigt slangklémman pé den rédrandiga ledningen nér den
funnit en niva, s& att resten av kretsen fylls genom.

9. Initiera luftbubblor i kretsen och pumpen genom den rédrandiga ledningen och tillbaka in i reservoaren. Ventilera all
samlad Iuft i reservoaren genom och ut frén den enkelriktade ventilen och kranen pé& reservoarens topp.

10. Nér kretsen &r helt genomfuktad ska pumpen placeras i motorenheten och sékras med féstskruvar pé& sidan—detta
garanterar korrekt och platt placering av pumpen.

11. Oka léngsamt pumpens hastighet med hjélp av CentriMag ™-konsolen fér att initiera flodet, vilket gér att de sista
aterst@ende luftbubblorna i kretsen avlédgsnas och rensas frén reservoarpésen.

12. Nér kretsen &r helt fri frén luft s& kan pumpen stoppas, och b&de det blérandiga inloppsréret och det rédrandiga
utloppsréret kan klédmmas fast mellan reservoarpésen och A.V-brickan med 2 par slangklémmor.

13. Naér allt ér sakert fastklamt s& kan b&da ledningarna skéras av mellan slangklémmorna, och reservoarpésen kan kastas
eftersom kretsen nu @r redo att fastas till patienten.

N

Féstning av krets till patient:

Ta forsiktigt bort de 3 gasband som sékrar locket p& A.V-facket.

Avlégsna locket och 18t slangen i facket avlégsnas av en person inom det sterila faltet.

Det sterila réret ska klémmas och skéras till en ldmplig léngd och kassera eventuellt &verskott av rér frén det sterila féltet.
Félj anvisningarna i CentriMag™ blodpump IFU fér korrekt inférande och placering fér inlopps- och utloppskanylen.
Placera det hdr rérpaketets blé bandéngsrér vid sidan om ventrikulér / atrialkanylen och slangférpackningens réda
randutloppsrér bredvid artérkanylen. Réret kan nu skéras till sin slutliga langd. Se till att klémman &r placerad distal frén
den punkt dér den kommer att skéras.

6. Anslut tubrérets réda randutlopp till artérkanylen och slangférpackningens bl& inloppsrér fill ventrikulér / férmakskanylen,
vilket sékerstéller att anslutningen &r bubbelfri. En bulbspruta fylld med saltlésning kan anvéndas fér att kontinuerligt
bevattna whist anslutningarna é&r gjorda.

Ta bort alla klédmmor frén kretsen, med undantag av klémman pé& blodpumpens réda randuttag.

Anslut flddesproben fill slangen enligt anvisningarna i CentriMag™ Console Anvéndarhandbok.

OohON=

®© N
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FORSIKTIGHET VARNING

Sl& eller stét inte p& pumpen med hénder eller Vénd inte p& kanylens in- och utloppsanslutningar.
instrument. Stétar kan orsaka skador p& enheten, Felvéindning av in- och utlopp kommer begrénsa effektiv
vilket kan leda till fel. cirkulationshjalp.

VARNING VARNING

Anvénd inte pumpen med fastklémt inlopp Om léckage eller andra avvikelser syns p& pumpen,
eftersom det genererar eft negativt tryck och anslutningarna eller p& n&gon del av kretsen, ta bort och
luftbubblor kan bildas i blodet. ersdtt — upprepa ovanstéende steg fér féstningen.

VARNING

Massivt luftinfléde i pumpen kommer leda fill att pumpen och kretsen 16sgérs och blodflédet stoppas. Klam fast det
rédrandiga utloppsréret och stoppa pumpen. Ta bort luft innan &terupptagning av cirkulation.

VARNING

Sakerstéll att pumpen och kretsen har avluftats och fésts pé rétt satt f6r att minimera risken att luft nér patienten.

Bortskaffning

Efter anvéndning ska alla extrakorporeala livsuppehéllande rérférpackningar bortskaffas i enlighet med tillémpliga kliniska och
lokala regler som géller i anvéndningslandet.

Symbolférklaring

Ateranvénd inte

Tillverkningsdatum Hantera férsiktigt

Anvénd fére E

Tillverkare Hall torr T

Tillagg av nummer fér att faststélla hur

~®| @R

Sterilisera inte p& nytt ma&nga produkter som finns i @
férpackningen.

?;J::j inte om férpackningen dr Hall p& avst&nd frén solljus ’f/-\i/i“

Temperaturbegrénsning EG Auktoriserad representant EC |REP

Steriliseras med etylenoxid TER"-E\E;- CH Auktoriserad representant CH |REP

Medicinteknisk produkt M D CE-mérkning c €

Se bruksanvisning

Spréksymbol — tilldela enligt behov

°
1
Enskilt sterilbarricrsystem O Importér @

Enskilt sterilbarriérsystem med 7 3 )
skyddande utvéndig férpackning 'Q' Partinummer LOT

.....

Katalognummer HEF

Vidare information
Alla allvarliga incidenter i samband med denna produkt ska anmaélas till Chalice Medical Ltd eller férséljningsrepresentanten och

behérig myndighet i medlemsstaten i vilken anvéndaren och/eller patienten &@r bosatt. De kan anméla via e-post fill
quality@chalicemedical.com.

En produkt associerad med en incident f&r inte kasseras direkt efter anvéndning. Om produkten ska &terlémnas, oavsett skal,
vénligen be om medgivande fran Chalice Medical Ltd. Om produkten &r kontaminerad é&r det anvéndarens ansvar att [6mpligen
férbereda och mérka produkten fér returfrakt. Returadressen ér tillverkarens adress.

Det rekommenderas att elektroniskt registrerade den unika enhetsidentifieraren (UDI) fé6r de produkter som tillhandahéils.
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Féliande information finns tillgénglig p& begéran: steriliseringsmetod: steriliseringsmetoden och listan med material fér
blodvagbana.

Mer information och fler exemplar av bruksanvisningen kan erhéllas frén enquiries@chalicemedical.com.

Kontakt ekonomisk operatér
EG importor

H5C-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Ellerhoop
Deutschland

EG auktoriserad representant

EC |REP| MedEnvoy Global BV

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

CH auktoriserad representant & Importér

MedEnvoy Switzerland

CH |REP | &zg™==*

Switzerland

Garantier och uttalande av &taganden
Tillverkaren garanterar att produkterna har tillverkats, steriliserats och férpackats i enlighet med MDR-férordningen 2017/745.

Alla komponenter som produceras testas noggrant innan de férpackas. Tillverkaren é&r skyldig att byta ut ndgon produkt som
befunnits vara skadad vid séndningstillféllet. Produkter med defekter méste returneras fill undersékningen. P& grund av icke-
kontrollerande faktorer, det vill séga éverféring, lagring och anvéndarbeteende, kan tillverkaren inte garantera att produkten inte
ar defekt.

Tillverkaren kan inte héllas ansvarig fér skador som orsakas av anvéndningen eller missbruk av produkten fér andra éndamél én
de fér vilka den ér avsedd. Tillverkaren é&r inte ansvarig fér skador som uppstér vid upprepad sterilisering eller &teranvéndning av
produkten.

Ansvarsbegrénsning

Oversatiningar utférs fér att vara det bésta vi vet. Vi tar inget ansvar fér éversétiningsfel, dven om &versétiningen har utférts av
oss eller p& vart konto. Endast den ursprungliga engelska texten ér bindande.
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SUOMI

TOIMITETAAN STERIILINA JA KAYTTOVALMIINA - ALA KAYTA, JOS PAKKAUS ON VAURIOITUNUT TAI STERIILIT SINETIT OVAT
RIKKOUTUNEET.

Kuvaus

CentriMag™-laitteen kanssa kaytettévé veren kehonulkoiseen happeuttamiseen tarkoitettu aikuisten kammion apupumpun
letkupakkaus on tarkoitettu  kéytettévéksi  kammion CentriMag™-apupumpun  (VAD-laitteen) kanssa letkun ja pumpun
esitdyttdmiseen ja ilmaamiseen niin, etté letkuston steriiliys sdilyy steriilillé alueella. CentriMag ™ -laitteen kanssa kéytettéva veren
kehonulkoiseen happeuttamiseen tarkoitettu aikuisten kammion apupumpun letkupakkaus on steriloitu etyleenioksidilla.

Kayttdtarkoitus / Kéyttdaiheet

Veren kehonulkoiseen happeuttamiseen tarkoitettu aikuisten kammion apupumpun letkupakkaus on tarkoitettu kéytettavaksi vain
CentriMag™-laitteen kanssa. CentriMag™-laitteen kanssa kéytettévéd veren kehonulkoiseen happeuttamiseen tarkoitettua
aikuisten kammion apupumpun letkupakkausta ei ole suunniteltu tai tarkoitettu muuhun kéyttdaiheeseen eiké sitéd myydd
kaytettavaksi sellaisessa.

Kaytén kesto
Veren kehonulkoiseen happeuttamiseen tarkoitettu aikuisten kammion apupumpun letkupakkaus on tarkoitettu kéytettévéksi
kliinisess& kaytdssd enintdén 6 tunnin ajan.

Vasta-aiheet

CentriMag™-laitteen kanssa kaytettévé veren kehonulkoiseen happeuttamiseen tarkoitettu aikuisten kammion apupumpun
letkupakkaus on vasta-aiheinen potilaille, jotka eivdt sovellu tai eivat ole halukkaita asianmukaiseen hoitoon
verenohennusléadkkeilld, kuten hepariinilla.

Varastointi

N&mé tuotteet on pakattu yksittéisesti. Vaikka letku varastoidaan asianmukaisesti, sillé on rajallinen varastointiaika. Huomioi
viimeinen kdyttépdivé tuotteen pakkauksessa. Laite on varastoitava kuivassa, pakkasettomassa tilassa +5 °C: n ja enintéén +40
°C: n vélillg, ja se on suojattava suoralta auringon tai UV-valolta.

Varoituksia:

o Kéytdjan on luettava kaikkiin CentriMag™ -jéarjestelmén osiin (konsoliin, moottoriin ja kammion apupumppuun) liittyvét
kayttdohijeet ja oppaat ennen CentriMag ™ -laitteen kanssa kéytettdvén veren kehonulkoiseen happeuttamiseen tarkoitetun
aikuisten kammion apupumpun letkupakkauksen, jdliempéamé "letkupakkaus", kéyttémista.

o  Putkipakkauksiin liittyvét mahdolliset haittavaikutukset ovat, mutta niihin rajoittumatta: infektio, mekaaninen vika, vuoto,
embolia, neurologinen toimintahdirid, elimen toimintahdirid, verenvuoto. Némé ovat mahdollisia sivuvaikutuksia
mekaanisten verenkiertojarjestelmien kanssa.

e Varmista, ettéd putkipakkaus ja veripumppu on tyhjennetty ja pinnoitettu oikein ennen kéyttéd, jotta potilaan saavuttama
ilma-aukon riski minimoidaan.

e Systeemistéd anti-koagulaatiota on tarkoitus kéyttdd, kun tdmén piirin letku on kéytdssd. Ladkérin tulee maarittés
koaguloitumisen taso potilaan riskien ja hydtyjen perusteella.

e  Putkipakkaus on suunniteltu kéytettévéksi vain CentriMag ™ -veripumpun kanssa. Thoratec Switzerland GmbH: n fiedossa ei
ole turvallisuutta tai suorituskykyd koskevia tietoja, jotka osoittavat muiden valmistajien laitteiden tai komponenttien
yhteensopivuuden tdmén putkipakkauksen kanssa.

e  CentriMag™-veripumppua on késiteltévé aseptisella tavalla ennen kuin se kdynnistetéén ja liitetéén tahan putkipakkauksen
pohjustuspiiriin.

e Alg kéytda CentriMag™ -veripumpua sen sisééntulon ollessa kiristettynd, kun jérjestelméén syntyy alipaine ja ilmalla
ilmakuplia.

e Tarkkaile punaisen raidan poistoaukkoa ilman, koska CentriMag™ -veripumppu, joka on samanlainen kuin muut
keskipakopumput, pumppaa ilmaa. Pyséyté infuusio, jos ilma pé&dsee pohjamaalipiiriin, koska potilas voi joutua
kaasumaiseen emboliin, johon liittyy kuoleman riski tai vakava ruumiinvamma.

Huomiot:

e Tamé putkipakkaus on suunniteltu kéytettévaksi toimintaympdristéssé. Vaikka pohjustuspiiri ei vaadi steriilikenttaé
valmistamiseen ja pohjustukseen, on huolehdittava siité, etté valittujen komponenttien steriiliys séilyy.

e Laitetta saa kayttéd vain henkiléille, jotka ovat perusteellisesti koulutettuja ylimé&dréisissé verenkierrossa.

e Taémé putkipakkaus toimitetaan steriileinéd avaamattomassa ja  vahingoittumattomassa  pakkauksessa.  Tarkasta
putkipakkaus ja pakkaus huolellisesti ennen kéyttdd. Alé kéytd, jos pakkaus tai komponentit on pudonnut tai vahingoittunut.

e Tama putkipakkaus on tarkoitettu vain kertakayttéén (ristikontaminaation vélttémiseksi). Alg steriloi uudelleen. Uudelleen
sterilointi milléén tavoin voi aiheuttaa vakavaa vahinkoa laitteelle tai sen osille. Havité turvallisesti kerta-annoksen jélkeen
infektioriskin valttdmiseksi.

e  Kiinnitd letku siten, etté estetédn kynsit tai rajoitukset, jotka voivat muuttaa virtausta, tavalla, joka ei taivuta tai murtanut
piikkilanka-aukkoja ja liittimié. Laajenna letku putkiston toisen kiinnittimen yli.

e Tarkkaile tarkasti mité tahansa okkluusiota koskevia merkkejé koko piirissé.

o Al kayta liiallista voimaa asentaaksesi letkut CentriMag ™ -veripumpulle, koska veripumpun vauriot ja 3/8 "pumpun liittimet
voivat esiintyd.

e Varmista, ettei CentriMag™-pumppu- ja letkuliittimien vahingoittuminen aiheuta VAD- ja priming-piirin asettamista ja
poistoa.
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Pidé aina ylimadrdinen CentriMag ™ -laitteen kanssa kéytettévé veren kehonulkoiseen happeuttamiseen tarkoitettu aikuisten
kammion apupumpun letkupakkaus helposti saatavilla.

Kayttéd edeltéva tarkistusluettelo:

1.

2.

Tarkista, eftéd CentriMag™-laitteen kanssa kéytettavén veren kehonulkoiseen happeuttamiseen tarkoitetun aikuisten
kammion apupumpun letkupakkauksen pakkaus siséltéad kaikki alla olevassa taulukossa luetellut tarvikkeet.

Osa Siséllysluettelo

Péytapidike, joka siséltaé steriilit sisééntulo ja ulostulo VAD-linjat.
VAD-sisééntuloletkusto (Sininen nauha 3/8 x 3/32 PVC-letkusto).
VAD-ulostuloletkusto (Punainen nauha 3/8 x 3/32 PVC-letkusto).
VAD-putkipakkaus 1000 mL pehmed sailis.

VAD-letku Pakkauksen tayttslinja (1/4 x 1/16 PVC-letku, jossa péépiikki ja puristin).
20 ml ruisku auttaa ilmanpoistossa.

oA WIN|=—

Tarkista viimeinen kayttépaivimadrd ja steriilin jérjestelmén pakkauksen eheys ennen kéyttoa (Alé kéyts, jos paivémadrs
on vanhentunut).

Jarjestelmén asetukset ja esikésittely:

1.

N

10.

11.

12.

13.

Poista CentriMag ™ -laitteen kanssa kéytettévé veren kehonulkoiseen happeuttamiseen tarkoitettu aikuisten kammion
apupumpun letkupakkaus muovilaatikosta ja huokoisesta Tyvek-pussista. Alé poista steriilié letkua AV-letkun korista. Se
pitéd letkun steriiling letkuston esitéytén aikana.

Lis&d tarvittaessa sopivaa antikoagulanttia, kuten hepariinia 1 litran pussiin steriilid injektoitavaa suolalivosta ja ripusta se
tippatelineeseen. Ripusta sailidpussi kayttamalla vihredd silmukkaa hieman alhaisemmalla tasolla kuin suolalivospussi.
Poista veripumppu pakkauksestaan steriilejé kdsineitd kayttden sdilyttéden paljaiden liittimien steriiliys ja kytke rajattu
siniteipattu linja A.V-alustasta pumpun ylempéén tuloaukkoon.

Kuten edelld, kytke rajattu punateipattu linja A.V-alustalta pumpun sivun ulostuloaukkoon. Varmista, etté A.V-alusta pysyy
vaaka-asennossa ilmanpoiston helpottamiseksi.

Sulie valkoisen puristimen péadlinja téydellisesti téhén putkipakkauksen sailispussiin. Laita suolalivospussi piirin pé&éviivan
karjella.

Kiinnité siniteipatut sisédntuloletkut ja punateipatut ulostuloletkut noin 2 cm:n padhdn sailidpussista ja letkun puristimista.
Avaa valkoinen puristin pédletkussa, minké avulla séiliépussi téyttyy antikoagulantti-suolalivoksella esikdsittelyportin kautta
pussin pohjalle.

Kun séilipussi on téynnd, sulie valkoinen puristin. Irrota ensin letkun puristin varovasti sinisesté raitaletkusta, jolloin laite
téyttyy hitaasti nesteellé. Kun se on |8ytényt tason, irrota letkun puristin varovasti punateipatusta raitaletkusta, jolloin jaljellé
oleva tila laitteessa téyttyy nesteella.

Anna piirissd ja pumpussa olevien ilmakuplien menné punaisen raitaletkun kautta ja takaisin s&ilidén. Poista kaikki sailidén
kertynyt ilma ja ulos 1-tieventtiilin kautta ja sulje séilidn tappi.

Kun laite on téysin kasteltu, aseta pumppu moottoriin ja kiinnitd kiinnitysruuvi sivussa - ndin varmistetaan pumpun oikea ja
tasainen sijoittaminen.

Lisé& hitaasti pumpun nopeutta CentriMag ™ -konsolin avulla virtauksen aloittamiseksi, jolloin viimeiset jélielld olevat
ilmakupat voidaan poistaa ja tyhjentdé sailidpussista.

Kun piiri on téysin ilmaton, pumppu voidaan pyséyttdd. Seké siniteipattu tulo- efté punateipattu ulostuloletku voidaan
puristaa séilién pussin ja A.V-alustan 2 letkupuristimilla.

Kun ne on kiinnitetty lujasti, molemmat letkut voidaan leikata letkun puristimien vélillé ja séilidpussi voidaan héavittaé. Laite
on nyt valmis liitettévéksi potilaaseen.

Laitteen liittéiminen potilaaseen:

ohwN =
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Poista varovasti 3 kaasusauvaa, jotka kiinnittévat kannen A.V-alustaan.

Irrota kansi ja anna astian sisélla olevan letkun irrottaa henkils steriililla kentillé.

Steriliputki on kiinnitettévé ja leikattava sopivaan pituuteen, poistaen yliméaéraiset letkut steriilistd kenttéén.

Noudata CentriMag ™ -veripumpun IFU ohijeita, jotta ne voidaan sydttaéa oikein ja sijoittaa tulo- ja purkukanyyliin.

Aseta téman putkipakkauksen sinisen raidan sisééntuloputki kammion / eteiskanavan ja putkipakkauksen punaisen raidan
poistoaukon vieressd valtimokanyylin vieressd. Letku voidaan nyt leikata lopulliseen pituuteensa. Varmista, etté pidike on
sijoitettu etéisyyteen pisteestd, jossa se leikataan.

Liitd letkukotelon punaisen raidetuloputken valtimo-kanyylille ja letkustuspakkauksen sinisen raidan sisééntuloputken
kammion / eteiskankaan, varmistaen, etté liitéinté ei ole kuplivaa. Voimakas suolalivosta siséltévé ruisku voidaan kéyttad
jatkuvasti kastelemaan liitoksia.

Irrota kaikki puristimet piiristd, lukuun oftamatta veripumpun punaisen raidetuloputken puristinta.

Liita virtausanturi letkulle CentriMag™ Console -kayttéoppaassa annettujen ohjeiden mukaisesti.
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HUOMIO VAROITUS

Alg lyd tai iske pumppua késin tai vélineillé. Isku voi Ald  vaihda sisééntulo- ja  ulostuloaukon kanyylien
vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa liténtéja.  Jos  sis@dn-  ja  ulostulot  vaihdetaan
toimintahdiridihin. péinvastaiseksi, t&ma rajoittaa varsinaista verenkiertoa.
VAROITUS VAROITUS

Alé kéytd pumppua sisédntulon ollessa puristettuna, Jos pumpussa, liittimissé tai missd tahansa laitteen osassa
koska t&std voi seurata alipainetta ja vereen voi havaitaan vuotoja tai muita poikkeamia, poista ja korvaa
muodostua ilmakuplia. ne toistamalla ylldolevat vaiheet esikésittelyd varten.
VAROITUS

Massiivinen ilmantulo pumppuun keskeyttdd pumpun ja laitteen esikasittelyn jo verenkierto loppuu. Kiinnita
punateipattu poistoletku ja pysdytd pumppu ja poista ilma ennen jérjestelmén vudelleenkéynnistysta.
VAROITUS

Varmista, ettd pumpusta ja piiristd on poistettu ilmakuplat ja ettd ne on esikasitelty asianmukaisesti, jotta estet&én
vaara ilman joutumisesta potilaaseen.

Havittdminen
Veren kehonulkoiseen happeuttamiseen tarkoitetut letkupakkaukset on hévitettéva kéyttdémadn voimassa olevien soveltuvien
kliinisten ja paikallisten mé&éaréysten mukaisesti.

Symbolien selitys

Ei saa kéyttéd vudelleen

Viimeinen kayttépaivé g

Helposti sarkyvd, késiteltévé varoen I

Valmistuspdivé

Valmistaja

Numero, joka osoittaa pakkauksessa

Ei saa steriloida vudelleen . . e
olevien tuotteiden mééran.

Pid& kuivana T

\L
LN
\

N
i

Al& kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut Suojattava auringonvalolta

Lampéatilarajat Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa EC |REP

~OBE|E®

Steriloitu etyleenioksidilla TERILEEO] Valtuutettu edustaja Euroopan Sveitsissé CH |REP

Ladkinndllinen laite MD CE-merkintd c €

Katso kayttéohijeet ° Kielisymboli — osoitetaan tarvittaessa
yroon i Y [t

Yksinkertainen steriili suojusjériestelmé O Maahantuoja @

Yksinkertainen steriili suojusjériestelmé Wf \ .
! ) i ' Erdnumero LOT
ja suojaava ulkopakkaus ‘. /£

Tuotenumero H EF

Lisgtietoja

Kaikki tahén tuotteeseen liittyvéit vakavat tapahtumat on ilmoitettava Chalice Medical Lid -yhtiélle tai myyntiedustajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle jdsenvaltiossa, jossa kayttéié ja/tai potilas asuu vakituisesti. lImoituksen voi tehdé séhképostilla
osoitteeseen quality@chalicemedical.com.

Tapahtumaan liittyvaé tuotetta ei saa havittad vélitémasti kaytén jalkeen. Jos tuote on misté tahansa syysté palautettava, Chalice
Medical Ltd -yhtilté on pyydettévé siihen edeltévésti hyvéksyntd. Jos tuote on kontaminoitunut, kéyttdj@ on vastuussa tuotteen
asianmukaisesta valmistelusta ja merkitsemisesté palauttamista varten. Palautusosoite on valmistajan osoite.

Lahetettdvien tuotteiden yksiléllisen laitetunnisteen (UDI) sdhkéinen kirjaaminen on suositeltavaa.
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Seuraavat tiedot annetaan pyynndsté: sterilointimenetelmd ja veren kanssa kosketuksissa olevien materiaalien luettelo.
Lisatietoja ja kéytdohjeiden lisékappaleita saa osoitteesta enquiries@chalicemedical.com.

Kaupalliset yhteystiedot
Maahantuoja Euroopan yhteisén alveelle

H5C-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Ellerhoop
Deutschland

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssé

EC |REP MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

Valtuutettu edustaja ja maahantuojaSveitsissé

MedEnvoy Switzerland

CH |REP | &zg™==*

Switzerland

Takuut ja sitoumukset
Valmistaja takaa, ettd tuotteet on valmistettu, steriloitu ja pakattu MDR-asetuksen 2017/745 mukaisesti.

Kaikki valmistetut komponentit testataan perusteellisesti ennen pakkaamista. Valmistaja on velvollinen korvaamaan tuotteen,
jonka on havaittu olevan vaurioitunut |&hetyshetkelld. Tuotteet, joilla on vikoja, on palautettava tutkimukseen. Ei-séételevien
tekijdiden, eli siirron, varastoinnin ja kayttéjan kayttdytymisen vuoksi, valmistaja ei voi taata, ettd tuote ei ole viallinen.

Valmistaja ei ole vastuussa tuotteen kéytén tai védrinkdytén aiheuttamista vahingoista muuhun kuin siihen tarkoitettuun
tarkoitukseen. Valmistaja ei ole vastuussa tuotteen toistuvan steriloinnin tai vudelleenkéytén aiheuttamasta vahingosta.

Vastuun rajoitus

K&annokset tehdédn parhaiten tietomme mukaan. Emme hyvéksy kdénnésvirheistd vastuuta, vaikka ké&dnnds olisi suoritettu
meille tai tilillemme. Ainoastaan alkuperéinen englanninkielinen teksti pysyy sitovana.

63



TURKGE

STERIL VE KULLANIMA HAZIR HALDE SAGLANMAKTADIR — AMBALAJI ZARAR GORMUSSE YA DA STERIL MUHURLERDEN BiRi
KIRILMISSA KULLANMAYIN.

Agiklama

ECLS Yetigkin VAD Tup Paketi (CentriMag™ ile kullanim icin), steril alanda devrenin sterilligi korurken tip ve pompanin
hazirlanmasini ve havasinin alinmasini kolaylastirmak icin CentriMag™ Ventrikiler Destek Cihazi [VAD] (kan pompasi) ile birlikte
kullanilmak Gzere tasarlanmig bir isleme hazirlama setidir. ECLS Yetiskin VAD Tip Paketi (CentriMag™ ile kullanim icin) efilen
oksit ile sterilize edilmistir.

Kullanim Amaci / Endikasyonlar
Bu ECLS Yetigkin VAD Tup Paketi, yalnizca CentriMag™ ile kullanim icin endikedir. ECLS Yetigkin VAD Tip Paketi (CentriMag™ ile

kullanim icin), belirtilenler disinda kullanim icin tasarlanmamigtir, sahlmamistir veya amaglanmamistir.

Kullanim Soresi
ECLS Yetiskin VAD Tp Paketleri, 6 saate kadar klinik kullanim icin tasarlanmustr.

Kontraendikasyonlar
ECLS Yetigkin VAD Tup Paketi (CentriMag™ ile kullanim icin), heparin gibi uygun antikoagilanlarla tedavi edilemeyen veya tedavi
edilmek istemeyen hastalarda kontrendikedir.

Saklama

Bu Urinler tek tek paketlenmistir. Dogru sekilde saklanmis olsalar bile borularin raf édmri sinirhidir. Lotfen Grin ambalajinin
Uzerinde belirtilen son kullanma tarihine dikkat edin. Cihaz kuru, don olmayan bir alanda +5 °C ile maksimum +40 °C arasinda
saklanmali ve dogrudan gines veya UV Isigindan korunmalidir.

Uyarilar

e ECLS Yetiskin VAD Tip Paketi (CentriMag™ ile kullanim icin) kullanilmadan &nce ilgili tm CentriMag™ Sistem
elemanlarinin (Konsol, Motor ve VAD) kullanim talimatlari ve kilavuzlari, bundan béyle 'tip paketi' olarak anilacaktir.

e  Enfeksiyon, mekanik ariza, sizinti, emboli, nérolojik disfonksiyon, ug organ islev bozuklugu, kanama; tip paketiyle ilgili olasi
yan etkileri icerir ancak bunlarla sinirli degildir. Bunlar mekanik dolasim destek sistemleri ile potansiyel yan etkilerdir.

e Hava borusunun hastaya ulasma riskini en aza indirgemek icin t0p paketinin ve kan pompasinin kabarciklar altina alinip
kullanilmadan &nce uvygun sekilde hazirlandigindan emin olun.

e Bu devredeki hortum kullanilirken sistemik koagilasyonun engellenmesi amaclanmigtir. Pihtilasma éncesi dizeyler, hastanin
riskleri ve faydalari temel alinarak doktor tarafindan belirlenmelidir.

e Hortum paketi yalnizca CentriMag™ kan pompasi ile calistinlacak sekilde tasarlanmigtir. Thoratec Switzerland GmbH
tarafindan bilinen, bu boru paketine baska herhangi bir imalatcinin cihaz veya bilesenlerinin uyumlulugunu saglayan
herhangi bir givenlik veya performans bilgisi yoktur.

e CentriMag™ kan pompasi, astarlanana ve bu hortum paketi hazirlama devresine baglanincaya kadar aseptik bir sekilde
tutulmalhdir.

e CentriMag™ kan pompasini, girisini sikistirilmis haldeyken sikistirmayin, negatif basing sistemi icine tretecek ve igindeki
hava kabarciklari olusabilecekiir.

e Kirmizi serit gikis borusunu havadan izleyin ¢inki CentriMag™ kan pompasi, diger santrifij pompalara benzer sekilde
havayr pompalayacaktir. Gaz embolisi, 6lime ya da agir bedensel yaralanma riski ile birlikte hastaya sunulabileceginden,
hava primleme devresine girerse infizyonu durdurun.

Uyanlar:

e  Bu hortum paketi bir calisma ortaminda kullaniimak Gzere tasarlanmigtir. Hazirlama devresi, hazirlama ve hazirlama igin
steril bir alan gerektirmese de, secilen bilesenlerin sterilitesini korumaya &zen gésterilmelidir.

e Bu cihaz yalnizca ekstra viicut igi dolagim prosedirleri konusunda uzman kisiler tarafindan kullanilmalidir.

e Bu hortum paketi acilmamis ve zarar gérmemis bir ambalaj icerisinde steril olarak verilir. Boru paketini ve ambalajini
kullanmadan énce dikkatle inceleyin. Paket veya bilesenler dusirildiyse veya hasarliysa kullanmayin.

e Bu hortum paketi yalnizeca tek kullanim icindir (capraz bulasmayr énlemek igin). Yeniden sterilize etmeyin. Herhangi bir
ydéntemle yeniden sterilizasyon yapilmasi, cihazin veya bilesenlerinin hasar gérmesine neden olabilir. Enfeksiyon riskinden
kaginmak icin tek kullanimdan sonra givenli bir sekilde atin.

e Boruyu, kivrimi veya akisi degistirebilecek kistlamalari énlemek icin ve dikenli hortum baglanti noktalarini ve konektérleri
kivirmayin veya kirmayin sekilde takin. Borulari konektérler izerindeki ikinci diken dikene uzatin.

e Devre boyunca herhangi bir oklizyon belirtisi olup olmadigini dikkatlice izleyin.

e Boruyu CentriMag™ kan pompasina takmak icin asin kuvvet uygulamayin, ¢inki kan pompasi hasarlari ve 3/8 "pompa
konektérleri hasar gérebilir.

e VAD ve hazirlama devresini kurarken ve havalandirirken CentriMag™ pompa ve boru donanimi konektérlerinin hasar
gdérmesini dnlemek icin ézen gésterin.

e Yedek bir Yetiskin Vad Tup Paketi (CentriMag™ ile birlikte kullanim icin) hazir bulundurun.

e Her zaman hazir bir yedek ECLS Yetiskin VAD Tiup Paketi (CentriMag™ ile kullanim igin) bulundurun.
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Kullanim Oncesi Kontrol Listesi:

1.

2.

Asagidaki tabloda listelenen tom &gelerin ECLS Yetiskin VAD Tup Paketi (CentriMag™ ile kullanim icin) ambalajinda
saglandigini dogrulayin.

Parca |igerik Aciklama
1 Steril Girig ve Cikis VAD hatlarini iceren Masa Tepsisi
VAD Giris Borusu (Mavi Seritli 3/8 x 3/32 PVC Boru).
VAD Cikis Borusu (Kirmizi Seritli 3/8 x 3/32 PVC Boru).
VAD tip0 Paket 1000 mL yumusak kabuk rezervuari.
VAD tipleri Paket dolum hatti (1/4 x 1/16 PVC boru sistemi asal darbe ve kelepge ile).
Havanin cikartilmasina yardimer olacak 20 mL Siringa.

oA WIN

Kullanmadan 8nce son kullanma tarihini ve steril devre ambalajinin saglam oldugunu kontrol edin (tarihin stresi gecmisse
kullanmayin).

Devrenin Kurulmasi ve Havasimin Alinmasi:

1.

10.

11.

12.

13.

ECLS Yetiskin VAD Tip Paketini (CentriMag™ ile kullanim igin) correx kutusundan ve tyvek / havalandirma torbasindan
ctkarin. Steril tGpG A.V Déngl Tepsisinin icinden cikarmayin; bu, devre kullanima hazirlanirken hortumun  sterilligini
koruyacaktir.

Tamamen kapatmak icin beyaz kilit, bagbakan hat igin bu borular pack depo cantasi. Pierce, ¢canta, tuzlu, devre basbakan
hat sivri.

Steril eldivenler takarak, kan pompasini ambalajindan cikartin. Aciktaki konektérlerin sterilligini korurken A.V Tepsisindeki
kapakl mavi seritli hath, pompanin Ust giris deligine takin.

Yukaridaki gibi A.V Tepsisindeki kapakli kirmizi seritli hatti, pompanin yan cikis deligine baglayin. Havasinin alinmasi igin
A.V Tepsisinin yatay tutuldugundan emin olun.

Asal hattaki beyaz kelepgeyi bu hortum paketi rezervuar torbasina tamamen kapatin. Devrenin asal hatti sivri ucuyla salin
torbasini delin.

Mavi seritli giris ve kirmizi seritli cikis hatlarini, boru klamplari kullanarak rezervuar torbasindan yaklasik 2cm mesafeden
klamplayin.

Rezervuar torbasinin, torbanin altindaki hava alma deliginden anti-koagilanh salin ile dolmasi igin hava alma hattindaki
beyaz klampr agin.

Rezervuar torbasi doldugunda beyaz klampi kapatin ve dnce mavi seritli hattaki boru klampini acarak devrenin yavasca
siviyla dolmasini saglayin. Belirli bir seviyeye geldiginde devrenin geri kalaninin dolmasini saglamak igin kirmizi seritli hattaki
boru klampini yavasca agin.

Devredeki ve pompadaki hava kabarciklarinin kirmizi seritli hattan cikip rezervuara dénmesini saglayin. Rezervuarda biriken
havayi, tek yénlu valften ve rezervuarin Ustindeki musluktan disari cikartin.

Devre tamamen siviyla doldugunda, pompayi motorlu tahrike yerlestirin ve yandaki tespit vidalari ile sabitleyin — bu iglem
pompanin dogru ve diz bicimde yerlestirilmesini saglar.

CentriMag™ konsolunu kullanarak, devredeki son hava kabarciklarini cikmasi ve rezervuar torbasindan disari birakilmasi
amaciyla pompa hizini yavasca arttirarak akisi baslatin.

Devredeki havanin tamami ¢ikhginda pompa durdurulabilir, hem mavi seritli giris hem de kirmizi seritli cikis borulari, 2 cift
boru klampr kullanarak rezervuar torbasi ile A.V Tepsisi arasinda klamplanabilir.

Sikica klamplandiginda devre, hastaya baglanmak igin hazir oldugundan, her iki hat boru klamplarinin arasindan kesilebilir
ve rezevuar torbasi atilabilir.

Devrenin Hastaya Baglanmasi:

ohwN =

Kapagi A.V Tepsisine sabitleyen 3 gaz bandini dikkatlice gikarin.

Kapagi cikarin ve tepsinin icindeki hortumun steril alan icindeki bir kisi tarafindan ¢ikariimasina izin verin.

Steril hortum kelepcelenmeli ve steril alana giren asir hortum atilarak uygun bir uzunlukta kesilmelidir.

Giris ve ¢ikis kan0lu icin dizgin yerlestirme ve yerlestirme icin CentriMag™ kan pompasi IFU'daki talimatlart uygulayin.

Bu boru paketinin mavi cizgili giris tGpinu ventrikiler / atriyal kanltn yanina, arti kantlon yanindaki boru paketinin kirmizi
serit cikis tOpONU yerlestirin. Boru artik son uzunluga kadar kesilebilir. Kelepcenin kesilecegi noktadan distal
yerlegtirildiginden emin olun.

Boru paketinin kirmizi gizgili ¢ikis borusunu arteriyel kanula baglayin ve boru paketinin mavi cizgili giris tipunt ventrikiler /
atriyal kanile baglayin, bylelikle kablonun kabarciksiz olmasini saglayin. Baglar yapildiginda sirekli olarak sulama yapmak
icin salin dolu bir ampul siringasi kullanilabilir.

Kan pompasi kirmizi cizgili cikis borusundaki kelepce haricinde, devreden tim kelepceleri cikarin.

Akis probunu, CentriMag™ Konsol Kullanim Kilavuzu'nda verilen talimatlara uygun olarak boruya baglayin.
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DiKKAT UYARI

Pompaya ellerinizle ya da araglarla vurmayin ya Giris ve cikis kandl baglantilarini ters cevirmeyin. Giris ve
da carpmayin. Darbeler cihazda arizalara neden cikisin ters cevrilmesi etkili sirkilasyon destegini
olabilecek sekilde hasara neden olabilir. sinirlandiracaktir.

UYARI UYARI

Pompayi, negatif basing olusacagindan ve kanda Pompada, konektérlerde ya da devrenin herhangi bir

hava kabarciklari ortaya cikabileceginden girisi parcasinda sizint ya da baska anormallikler varsa, ¢ikartin ve
klamplanmis olarak calishrmayin. degistirin - havasini almak icin yukaridaki islemleri tekrarlayin.

UYARI

Pompaya cok miktarda hava girmesi pompanin ve devrenin hava almasina ve kan akiginin durmasina neden
olacaktir. Kirmizi seritli cikis borusunu klamplayin ve pompayi durdurun. Sirkilasyonu devam ettirmeden énce havayi
bosaltin.

UYARI

Havanin hastaya ulagsma riskini en aza indirmek icin pompanin ve devrenin icindeki baloncuklarin cikartildigindan ve
parcalarin havasinin gerekli sekilde alindigindan emin olun.

Atm

Kullanimdan sonra, ECLS Tup Paketleri, kullanildigi Glkede yurirltkte olan gecerli klinik ve yerel yénetmeliklere uygun olarak
atlmalhdir.

Sembollerin Agiklamasi

Tekrar Kullanmayin

Uretim tarihi

Uretici firma

Tekrar Sterilize Etmeyin

Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin

Sicaklk sinirlamasi

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edildi

~® @ E|L®

TERILE[EO

Tibbi cihaz

Kullanim Talimatina bakin

Tekli Steril Bariyer Sistemi

Digi Koruyucu Ambalail Tekli Steril
Bariyer Sistemi

Katalog numarasi

MD

Kullanicisi

Kirlabilir dikkatli tagtyiniz

Kuru tutun

Pakette kag tane Grin oldugunu

belirlemek icin sayinin eklenmesi.

Gunes 1sigindan uzakta tutun

AT Yetkili Temsilcisi

CH Yetkili Temsilcisi

CE isareti

Dil Semboli — gerektigince atanir

ithalate

Parti Numarasi

REP

REP

Daha fazla bilgi
Bu trunle ilgili ttm ciddi olaylar, Chalice Medical Ltd'ye veya Satis Temsilcisine ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu
Uye Devletin Yetkili Makamina bildirilmelidir. Raporlama, e-posta ile quality@chalicemedical.com adresine yapilabilir.

Bir olayla iliskili bir 0rin, kullanimdan hemen sonra ahlmamalidir. Uron herhangi bir nedenle iade edilecekse, litfen Chalice
Medical Ltd'den énceden onay alin. Urin kontamine olmussa, iade génderisi igin Grind uygun sekilde hazirlamak ve etiketlemek
Kullanicinin sorumlulugundadir. iadeler icin génderim adresi Ureticinin adresidir.
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Saglanan Grinlerin Ozgin Cihaz Tanimlayicisinin (UDI) elektronik olarak kaydedilmesi tesvik edilir.
Asagidaki bilgiler talep Uzerine saglanabilir: sterilizasyon yéntemi ve kan yolu materyallerinin listesi.

IFU hakkinda daha fazla bilgi veya ek kopyalari, enquiries@chalicemedical.com adresinden edinilebilir.
Ekonomik Operatér irtibatlar
AT ithalatas

H5C-Medical GmbH
Rugsnranzel 4
25373 Ellerhoop
Deutschland

AT Yetkili Temsilcisi

EC |IREP MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

CH Yetkili Temsilcisi ve ithalatga

MedEnvoy Switzerland

CH [REP | &ums ="

Switzerland

Garantiler ve taahhit beyan:
Uretici, Grinlerin MDR Yénetmelikleri 2017/745'e gére uretildigini, sterilize edildigini ve paketlendigini garanti eder.

Uretilen tim bilesenler paketlenmeden énce kapsamli bir sekilde test edilir. Uretici, sevkiyat sirasinda hasar gérmis oldugu
herhangi bir Grini degistirmek zorundadir. Kusurlu Urinler arastirmaya iade edilmelidir. Kontrol etmeyen faktérler, yani iletim,
depolama ve kullanic davranigi nedeniyle, Uretici Oronin kusurlu olmadigini garanti edemez.

Ureticinin, kullanim amacina uygun olmayan amaglar igin kullanilmasindan veya yanlis kullanimindan kaynaklanan zararlardan
Uretici sorumlu tutulamaz. Uretici, tekrarlanan sterilizasyon veya Gronin yeniden kullanimi sonucunda ortaya cikan hasarlardan
sorumlu degildir.

Sorumluluklarin Sinir

Ceviriler, bilgimizin en iyisi olmak icin yapilir. Cevirinin bizim tarafimizdan veya hesabimizda yapilmasina ragmen, ceviri hatalari
icin herhangi bir yokimlilok kabul etmiyoruz. Sadece orijinal ingilizce metin baglayici olmaya devam etmektedir.
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EAAHNIKA

MAPEXETAI ANOZTEIPQMENO KAI ETOIMO MPOZ XPH:IH - MH XPHZIIMOMOIEITE EAN H ZYZKEYAZIA EXEl YMOZITEI ®OOPA 'H Ol
IOPATIZEIZ ANOZTEIPQZH: EXOYN MAPABIAZTEL

Nepypadn

To Makéto owArivwong VAD evnhikwv ECLS (yia xprion pe to CentriMag™) eivat éva cet miipwong oxeSLaopévo yla Xprion He
Juokeur kolakrg umoothpgng [VAD] (avtAia aipatog) CentriMag™, yia tn SteukdAuvon tg MARPWONG KoL TNG AMOEPWONG TNG
owAAvwong Kat tTNg avthiog, evw Statnpeital n otelpodTnTa Tou KUKAWUATOG 0To oteipo medio. To Makéto cwARvwong VAD evnlikwyv
ECLS (ywa xprion pe to CentriMag ™) eivat anootelpwpévo pe atbBulevoleidilo.

MNpooptldpuevn xprion / Evéeielg

To Makéto owhfvwong VAD evniikwv ECLS evSeikvutat yia xprion povo pe to CentriMag™. To Makéto cwAivwong VAD evnAikwv
ECLS (yia xprion pe to CentriMag™) 8ev €xeL oxedlaotel, Sev nwleital kal Sev mpoopiletal yla Xxpron mapd Hovo cUpdwva HE TG
evbeitelc.

Awdpkela Xprong
Ta Nakéta owAfvwong VAD evnAikwv ECLS npoopiZovtal yia KAWKA xpron €wg 6 wpwv.

Avtev8eifelg
To Moakéto owAfvwong YAD evnhikwv ECLS (yia xprion pe to CentriMag™) avtevSeikvutal yia aoBeveig mou Sev €xouv tn Suvatotnta
n eivatl anpdBupot va utofAnBolyv oe Bepameia pe Ta KATAAANAQ QVTLIIINKTIKA, OMWE N nrapivn.

AnoBnkeuon

AuTA Ta TPOTOVTA ElVaL CUCKEUQOHEVA VOl €VO.. AKOMO KOL LE TN OWOTH armoBnKeuon oL CWANVEG €XOUV TIEPLOPLOUEVN SLapKeLa {WNAG.
Mpooéfte TNV nuepopnvia ARENG otn cuokeuaocia Tou TPOidvtoG. H cuokeur Tpémel va Guldooetal o€ &npr meploxn Xwpic mayetd
otoug +5 °C €wg toug +40 °C 1o péyLoto Kat va mpootateVEeTaL and To Apeco NALakd f unepLwdeg dwe.

MNposidomnowoeig:

e [pw and m xprion tou Makétou cwhfvwong VAD evniikwv ECLS (yia xprion pe to CentriMag™), to omoio edefng avadépetatl
WG «MAKETO OWAAVWONG», 0 XPNOTNG Tpémel va StaBdlel OAeg TIC odnyieg xpnong Kat ta eyxelpidla ya OAa Ta OXETIKA
egoptipata tou fuothpatog CentriMag™ (Kovoodla, Motép kat VAD).

o  [MOaveEG avemBUUNTEG TAPEVEPYELEG A0 TO TAKETO CWARVWY TepAapuBavouv xwplic meploplopd: uoAuvaen, pnxavikn BAGBn,
Slappon), guPoAr, veupoloyikry SucAettoupyia, opyavik SucAettoupyia, BAABN TeAkwv opydvwy, aigoppayia. AuTEC sival ev
SUVAEL TTAPEVEPYELEG LNXOAVLKWY CUOTNUATWY KUKAODOPLOKAG UTIOOTAPLENG.

o  BeBawwbelte otL €xouv adalpedel amod To MAKETO CWANVWY Kol TNV aviAio aipatog ol GUoAALSEG Kal WG EXOUV TIPOETOLUAOTEL
OWOTA TPV TN XPHoN, Yl TtV ghaxlotomnoinon tou KwwdUvou va eloéNBeL aépag oto KukAodoplakod cuotnua Tou acBevn.

e Otav yivetal xpAon Twv OwAAVWYV autol Tou O&LKTUOU, TIPEMEL va XPNOLUOTIOLEITAL CUCTNULKO QVTLINKTIKO. Ta emimeda
QVTUTNKTIKOTNTOC TIPETEL Vo Ttpoodlopilovtal amd Tov ylatpo e Baon to eminmedo KvdUvou Kat wdEAELOC yla Tov acBevn.

e  To mokéto owArvwy €xeL oxeSLaoTel yla xprion povo pe tnv avtAia aipatog CentriMag™. Aev umdpxouv Sedopéva aoddielag n
embdoewv yvwotd otnv Thoratec Switzerland GmbH mou va amo8eikviouv T cuPBATOTTA AUTOU TOU TOKETOU CWAHVWY ME
OGUOKEUEG 1N OTOLXEIO GAAWV KOTAOKEUOLOTWV.

e O xeplopdg g avtiiog aipatog CentriMag™ mpénel va Stedyetal pe Aonmro TPOmo pEXPL TNV TPoEToLacia Kot oUVSEoH Tng
UE TO SIKTUO TPOETOLUAGIAG AUTOU TOU TAKETOU GWANVWV.

e Mn Aettoupyeite tnv avthia aipatog CentriMag™ pe kAeloto to akpodUoLo eloaywyng, KaBwg wopet va SnuoupynBei apvntikn
niieon oto cuoTnUa Kal va eLoéNBouv Pucalibeg agpa.

e [MopokoAoUBNOTE TOV LOPKOPLOUEVO HE KOKKLVN Tavia cwAnva géaywyng yla va Seite av mepva agpag, enewdn, Omwe Kat AANEG
duyokevtpikég avtAieg, n avthia aipatog CentriMag™ poudd aépa. Ztapatiote v éyxuon av ewoélBel aépag oto Siktuo
npoetolpaciag, kabwg evdéxetal va dnuioupynBel euBolr) otov acBevh amod tnv omoia evéexopévwe va Kivduveloel anod Bdvarto
1 ooBapr cwpotiki BAGBN.

MNpogldonolnoeLg:

e To MopOV MAKETO CWANVWVY E€XEL OXESLAOTEL yloL Xpron €vtog Tou xelpoupyeiou. Otav to SiKTuo mpoetoldaciag dev amattel
anootelpwpévo edio yla Tnv mpoetolpacia, mpenel va StacdalileTal n Slatpnon g oTEPOTNTAG TWV ETUAEYUEVWY OTOLXELWV.

e H ouokeun TPEMEL VA XPNOLUOTIOLEITOL OTIOKAELOTIKA QO ATOMA TANPWG eKMALSEUpEVO Ot SLadkaoieq €EWOWMATLKAG
Kukhodopiag.

e  AUTO TO TMAKETO CWANVWY €lval OTTOCTELPWHEVO KoL TIAPEXETAL O KAELOTA Kol ABIKTn cuokevuacia. Mpwv tn xpnon, embswpnote
TIPOCEKTIKA TO TAKETO CWAAVWY Kal TN cuokeuaocia. Mn xpnollomoleite edv n cuckevaoia r otolxeio €Xouv UTOOTEL Twon n
Inwa.

e  AUTO TO TOKETO cwARVWV elval pag xprRong (yia tnv armoduyn Staotaupolpevng LoAuvong). Mnv amootelpwvete §avd. H ek
VEOU QIOOTE(PWON HE OTOLOVSNTIOTE TPOTIO eVEEXOUEVWE VA TIPOKAAECEL COPBAPEC {NULEG OTN CUOKEUN 1 otolxeia tng. Ppovtiote
yla tv acdadr dtabeon PETA T Xpron mpog anoduyn LOAUVOEWV.

e  Juvbéote TOUG OWANVEG £TOL WOTE va amodevyovtal Ta Toakiopata f Tuxov eunddia mou umopet va aAAdfouv tn pon, Kot pe
TPOMO ToU va unv Auyilouv 1 va oTtave ot TIUAEG e TLG akideg kat oL ouvdeopol. Emekteivete Tov owAnqva peta tn Sevtepn akida
EMAVW O0TOUC OLUVEECHOUG.

e [apakolouBeite MPooeKTIKA yla TUXOV onuasdia cuykAeioewv o 6Ao to Siktuo.
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Mn xpnotgomoteite unepBoAkh SUvaun yla TNy eykatdotacn Twv cwARvwv otnv avihia aipatog CentriMag™ kabwg pmopet va
npokVYPEL INUL& otnv avtAia aipatog kat toug cuvdéopoug 3/8".

®povtiote ya v arnoduyn npdg otoug ouvdéopoug tng avihiag CentriMag™ kat tou makétou cwARvwy Otav CTHVETE Kol
e€aepwvete to VAD kat to Siktuo mpostoaciag.

"Exete ndvtote dwbéoipo éva avrorhokticd [okéto soljvoong VAD gvniikov ECLS (yio xpion pe o CentriMag™).

Aiota evepyelwv mPLWV T XpHon:

1.

2.

BeBatwveote OtL otn cuokevaoia tou MNakétou owAfvwong VAD evnhikwv ECLS (yia xprion pe to CentriMag™) meptéxovrat dAa
TA QVTLKELUEVA TTIOU avadEPOVTaL OTOV TTOPAKATW TLVAKA.

Apt0. Meprypadn meplexopévwv

1 ALOKOG LLE TLG ATIOOTELPWHEVES YPOAUUEG ELloaywyng kat g§aywyng VAD.
TwAAvog etoaywyng VAD (owArivag PVC pe pmie Awpiba 3/8 x 3/32).
SwAAvog e€aywyng VAD (owAfvag PVC pe kdkkvn Awpida 3/8 x 3/32).
Makéto owAnvwy VAD 8e€apevhy 1000 mL pe poahakd tolywpata.

Tpappr €vbetng mMiipwong nakétou cwhfpvwy VAD (cwhiveg PYC 1/4 x 1/16 pe Beldva Sudtpnong kat odLyktipa).

N~ WIN

SUpyya 20 mL yia tnv ektéleon tng e€oépwong.

EAéyEte tnv nuepopnvia AAENG Kol TNV aKeEPALOTNTA TNG OMOOTELPWHEVNG CUOKELAOLAG Tou Siktou TP T Xpron (unv
XPNOWOTIOLELTE €QV N Nuepopunvia éxet AReL).

Eykatdotaon Siktvou & nmpostopacio:

1.

Adaipéote to Moakéto owhfvwong VAD evnAikwv ECLS (yia xprion pe to CentriMag™) amd to kouti correx kat Tov Gdko
tyvek/breather. Mnv adaipéoete v amnootelpwpévn cwhivwon péoa and tov dioko tou Bpoxou A.V. Etol Ba SiatnpnBetl n
OTELPOTNTA TNG CWANVWONG EVOOW YIVETAL TAPWON TOU KUKAWUATOG.

Edooov xpelaletal, mpooBETe T0 KATAAANAO QVTLIINKTIKO, OMWE Nrtapivn, o pa dLaAn 1 Aitpou amootelpwuévou buctoloyLkol
0poU KOl KPEUAOTE TN 0TO oTavT. Kpepdote tn Seapevr) and tnv mpacwvn OnAld oe eninmedo Alyo xapnAotepo amd ekeivo Tou
duactoloykol opou.

DopwVTaG AMOCTELPWHEVA YAVTLA, adalpEoTe TNV avTAia aipatog amd Tn cuokevaoia TG Kat, SLoTNPWVTAG T OTELPOTNTA TWV
ekteOelévwy oLVEEOUWY, OUVEEDTE TNV KAAUMMEVN ypappuh HE TN We Awpida and tov Aloko A.V otnv mUAn eloaywyng g
avtAiag.

Onwg Mapandavw, oUVSECTE TNV KOAUMUEVN YPOUUN WE TNV KOKKWN Awpida ard tov Aioko A.V otnv mUAn €aywyng tng avtAiag.
BeBailwBeite 61l 0 Siokog Bpioketal oe opllovtia B£on yia va Bondroet tv e€agpwon.

KAelote KaAd TOV AOTIPO ODLYKTAPA TNG YPAUUNAG TIPOETOLLACIOG TIPOG AUTH TN SeEAEVH TOU TIAKETOU CWARVWV.

Tpumniote ™ GLEAN ductoloyikol opoul pe tnv Belova Siatpnong. KAslote Pe Tov odpLyKTApa TG YPAUUESG ELOAYWYNG LE TNV UITAE
Awpida Kkal e€aywyng Le TNV KOKKLVN, Tiepimou 2 ek. amo tn de€auevn.

Avoifte TOV AgUKO OPLYKTAPA TNG YPOUUNG TIPOETOlHaoiog, yla vo yepiosl n Sefopev pe Tov PUOLOAOYIKO 0pO Kol TO
QVTUTNKTIKO, HECW TNG TIUANG TIPOETOLUACLAG, OTO KATW HEPOG TNG Se€apevic.

MOALG yepioel n Se€apevr), KAeloTte Tov AeUKO odLyKTApa KoL avoifte amald Tov odLyKTpo Tou CWARVA TPWTA TS YPAUUAG UE TN
urmAe Awpida, kot adrote to Siktuo va yepicel olyd olyd pe to uvypd. MOA Looppomroel to eminedo, avoifte amold tov
obLyKTAPA TG YPAUUAG KE TNV KOKKLVN Awpida yla va yepiostl evteAwg to Siktuo.

BonBnote tuxov ¢ucaiideg oto Siktuo Kal TNV avtAla vo TEPACOUV Ao TN YPAUMN KE TNV KOKKWVN Awpida miow otn defapevn.
AdaLpEOTE TUXOV CUCCWPEUMEVO a€pa oTn Sefapevy HEOW NG avemiotpodng BaABidag kal KAVOUAQG OTO €MAVW MEPOG TNG
Sefapevic.

10. Otav Ba €xetL Bpaxei mMAApw 6o to Siktuo, TomoBetroTe TNV AVTAlA OTOV 08NYO TOU HOTEP Kal OTEPEWOTE pe th Bida oto mAdu -

11.

12.

13.

oauto Ba Staodalioetl Tn cwoth Kat eminedn tonobétnon tng avriiac.

Xpnotponowwvtag tnv kovooha CentriMag™, auéfiote owyd owyd v taxVtnta g avtAiag yia va §ekvioeL n por, KL adrote va
Byouv kat ot teheutaieg dpuoalideg Tou SiktUou Kal va arnopakpuvBolv amo tn de€auevn.

AdoU ¢UyeL 6Ao¢ 0 agpag amo to Siktuo, n avtAio propel va oTAPATACEL KOL Ol CWANVEG UE TN UMAE KoL TNV KOKKWVN Awpida
UItopoUV Vo KAELOTOUV pe obLyKTApeg HeTafl TG Se€apevig kal tou Siokou AV pe 2 Tedyn odlyktipeg cwinva.

‘Otav kAeloouv KoAG pe TOuG odLYKTAPES, Kal oL Suo yauuég kOBovtal HETafy Twv odlyktipwy, Kat n Ssfapevr amoppintetal,
Kabw¢ Twpa, to Siktuo eival £toluo pog cuvEean e Tov acBevn.

TUYvbeon Sktuou pe tov acbevi:

1.
2.
3.

AdOLPEDTE TIPOOEKTIKA TIG 3 TALVIEG AEPLOU TIOU OTEPEWVOUV TO KATAKL otov Sioko A.V.

AdaLp€oTe TO KAAKL KAl ETULTPEYTE TNV adaipeon Twv CWANRVWY eVTOG Tou S{0KOU ammd ATOHO €VTOG Tou donmrtou mediou.

O Aaonmtog cWANVAG TPEMEL VO KAELOEL PE ODLYKTAPEG KOL VA KOTIEL OTO KATAANAO UAKOG. TO aXPNOLUOTIOINTO KOUUATL TIPETEL VAL
adatpedel anod to aonmro nedio.

AkolouBriote TG mapexopeveg obnyieg oto GUAO odnywwv tng avthiag aipatog CentriMag™ yla t owoth ewcaywyr Kot
tonoB£tnon tng kKavouhag eloaywync & €aywync.

TonoBetote Tov cwWAAVA €loaywyA¢ oUToU Tou TAKETOU CWARVWY Pe TNV UAe Awpida Simha otnv Kothakh / KOATUKY KAvoula
KaL Tov cwAnva €aywyng Tou TMAKETOU CWAAVWY PE TNV KOKKWN Awpida Sima otnv aptnplakr kdvoula. Twpa, o cwAnvag
Umopel va KoTel 0To TeAKO Ttou pRAKog. BeBalwbeite 6tL 0 odlyktipag eival tomoBetnuévog meplbepelakd amd to onpeio oto
ornoio Ba koret.

Suvbéote Tov cwAnva eaywyng auToU TOU TIOKETOU CWAAVWY HUE TNV KOKKLYN Awpida otnv aptnplakfi KAavoula tov cwAfiva
EL00YWYAG QUTOU TOU TIOKETOU CWAAVWY pe tnv prhe Awpiba Simha otnv kothakr / KoAmkr kdvoula, Staodahilovtag Ot n
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ouvdeon eival ehevBepn amd Gucalibeg. Mmopeite va XpNOLUOTIOL|OETE €Val TIOUAP YEUATO Ue dUCLOAOYLKO 0pd yla va BpExXete
™V epLoXn KaBwWG POy LOTOTIOLOUVTAL OL CUVOEDELG.

7. Adaipéote 0Aoug Toug odLykTrpeg amod to Siktuo, pe e€aipeon ekeivov otov cwAnva €§660u TNG AVTALNG AUUATOG e TNV KOKKLVN
A\wpida.

8. IuvbéoTe TOV QVIXVEUTH PONG ME ToV OwARva oUWV HE TIG 08NYLEC TTOU TtapéXovTal oTo EyXELPiSLo Asttoupyiag g Kovoolag

CentriMag™.

NMPOZOXH

Mn xtumdte tnv avtAio eite pe Tto X€pla N He
epyadeia. Tuxov xtumnua evEEXETAL va. TIPOKOAEDEL
{NULA OTn CUOKEUN, TIOU WIOPEL va 0dnynoeL o€
Suohettoupyia.

MPOEIAONOIHZH

Mnv avtlotpeédete TIC CUVEEDELS Eloaywyng Kol g€aywyng Tng
KAvouAag. Avtlotpoodr eloaywyng kat eéaywyng Ba meplopicouv
NV KUKAodOopLaKA UTOCTAPLEN.

MPOEIAONOIHZH

Mn Aettoupyeite v avtAia pe odlypévn TtV
sloaywyrn, koBwg umopel va  dnuioupynBel
opvnTkn Tiieon kal va eloéABouv dpucalideg aépa
oto aipa.

MPOEIAONOIHZH
Edv SlamotwBolv Sloppoég 1 aAeg avwualieg otnv avtAia,
Toug OouveEopoug N AAo pEpog Tou SikTuou, adatpéote Kal
OVTIKOTAOTHOTE - €MavoAapUBAvVoOVTaC Ta mapamdvw BrRuata ya
TNV mpoetoLaaoia.

NPOEIAOMNOIHZH

Madikr) elopon aépa otnv aviAla Ba €xeL WG AMOTEAECHA TNV OKUPWON TNG TIPOETOLLACIOG OTNV avTAla KOl TO SIKTUO Kal n
pon Tou aipatog Ba oTaPATACEL. ITEPEWOTE HE ODLYKTAPA TOV CWANVa e€aywyng e TV KOKKLVN Awpida kal oTopatiote
v avtAia. Kavte e€aépwon mpwv apxioete Eava tnv kukAodopia.

NPOEIAONOIHZH

BeBalwBeite ot €xouv adatpebel amd tnv avthia kot to Siktuo oL puoaAibeg Kal WG EXOUV TPOETOLUACTEL CWOTA TIPLY TN
Xpron, yla tv ghaxlotonoinon tou kvduvou va eloéNBeL aépag oto KukAodopLlakod cuotnua Tou acbevn.

AGOson

Metd t™ xprion, ta makéta ocwAnvwong ECLS mpémel va amoppintovtat cOpdwva pe toug SLOBECLUOUG KAWLKOUG KOL TOTUKOUG
KQVOVLOLOUG TIOU LoXUOUV OTNn XWwpa XPHong.
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AplOuog Kataloyou n E F

Nepatépw mAnpodopisg

OAa o ooBapd cupPdvta Tou oxetilovtal pE autd To TPoidv Ba mpémel va avadépovtal otnv Chalice Medical Lid A otov
QVTLTPOOWIO MWARCEWY KOl 0TV appodia apxfy Tou KPAToug HEAOUG OTO Omoio €XeL TNV €8pa tou o xprotng r/kat o aoBevng. H
avapopd propel va yivel péow nAektpovikol taxudpopeiou, otn StevBuvon quality@chalicemedical.com.

‘Eva mpolov To omolo oxetiletal e cUpPAV Sev TIPEMEL va QIOPPIITETAL AUECWE META TN Xpron. Edv to mpoldv mpokettal va emotpadel
yla orolovdnAnote Adyo, {ntiote mponyoupévwg tnv éykplon ¢ Chalice Medical Ltd. Edv to mpoidv eivat pohuopévo, amotelet
€uBUVN TOU XPNOTN VO TIPOETOLUACEL KAL VA EMLONUAVEL KATAAANAQ TO TIPOIOV yla TNV AMOCTOAN €mlotpodnc. H StelBuvon amootoAng
yla TG emotpodEC eivat n SlevBuven Tou KOTAOKEVAOTH.

EvBapplvetal n nAeKTpovikr Kataypadr Tou HOovaSikol avayvwplotikol Ttexvoloytkol mpoidviog (UDI) twv mpoidviwv mou
TIOPEXOVTAL.

OL ak6loubeg mAnpodopieg eival Slabeoiueg Katdmy atthuatog: n HEBoSo¢ amooTeipwaong Kol 0 KATAAOYOG TwV UALKWY TG 0dou
aipoatog.

Meploodtepeg  mAnpodopieg 1 mpdobeta  avtiypada  twv  odnywv  xpRong  mapgxovtar  amd  tn  SevBuvon
enquiries@chalicemedical.com.

JToLXElO EMIKOWVWVIOG OLKOVOULKOU dopéa
Etoaywyéag EK

H5C-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Ellerhoop
Deutschland

Eéouatobotnuévog avtmpoowrnog EK

EC REP MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

Eéouatobotnuévog avtumpdéownoc kat Etoaywyéas CH

MedEnvoy Switzerland

CH |REP | &zg™==*

Switzerland

ARAwon Eyyunong Kat YOXPEWCEWV
O KOTOOKEUOOTAG €YYUATOL OTL TO. TIPOLOVTA £XOUV KATOOKEVAOTEL, AMOOoTELPpWOEl kal cuokevaotel cUUPwWVA e Toug Kavoviopolg yla
ta latpotexvoloyika mpoidvta (MDR) 2017/745.

‘O\a ta poiovta eAéyyovtal evOeAexwe PV TN oUCKevooia. YMOXPEWGON TOU KATOOKELOOTH €lval N QVTIKATAOTOCN OMOLWY TTPOLOVTWY
KPLVEL OTL ATAV EAATTWUATIKA KOTA TN OTLYUA TNG AmOOTOAAG. Ta EAATTWHOTIKA TTpolovTa MPEMEL va emotpedovtal yla €Aeyxo. Adyw
TIOPAYOVTWY EKTOG TOU EAEYXOU TOU KOTAOKEUOOTH, T.X. AOOTOAr, amobnikeuon kat Slaxeiplon amod tov Xprotn, 0 KATOOKEUAOTHG Sev
pmopel va eyyunBel mwg éva mpoldv elval xwplg eAaTTwTa.

SUVETIWCE, 0 Kataokeuaotrg Sev pnmopel va BewpnBel umevBuvog yla TuxoV {NULEG TTOU TIPOKUTITOUV armd Tt XPRon 1 TNV KOKA xprion Tou
TPOIOVTOG, €KTOG QMO ToV MPOPAEMOUEVO OKOTO. O KATAOKEUOOTNG Sev elval UTELOUVOG yLa TUXOV {NKULEG TIOU TIPOKUTITOUV OO TNV
EMAVATIOOTELPWON 1 TNV EMAVAXPNOLUOTOINCN TOU TPOIOVTOG.

Tov meplopLopo tng eudvvNg

Ol petadppdoelg ekteAolvTaL WG oL KAAUTEPEG OO TLG YVWOELG HaG. AexOpaoTe Kapia euBuvn yia opapota petadpaong, akdun Kot av
n petadpacn mpayuatonoL)Onke amnd eUAg ) 0To Aoyaplooud Hag. Movo To apxlko ayyALKO KEIUEVO TIOPAUEVEL SECUEUTIKO.
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SRPSKI

PROIZVOD SE ISPORUCUJE STERILAN | SPREMAN ZA UPOTREBU — NEMOJITE GA KORISTITI AKO JE PAKOVANJE OSTECENO LI
JE NARUSENA CELOVITOST STERILNIH ZAPTIVACA.

Opis

Komplet cevi VAD za odrasle za ECLS (za uporabo skupaj s CentriMag™) je sprozitveni komplet, ki se uporablia skupaj z
ventrikularno asistenéno napravo [VAD] CentriMag™ (krvno €&rpalko) za olaj$anje polnjenja in odzragevanja cevi in ¢rpalke,
medtem ko se ohranja sterilnost krogotoka v sterilnem polju. Komplet cevi VAD za odrasle za ECLS (za uporabo skupaj s
CentriMag™) je steriliziran z etilen oksidom.

Namena/indikacije
Komplet cevi VAD za odrasle za ECLS je indiciran samo za uporabo skupaj s CentriMag ™. Komplet cevi VAD za odrasle za ECLS
(za uporabo skupaj s CentriMag™) je zasnovan, se prodaja oziroma je namenjen samo za uporabo, ki je indicirana.

Tpajarbe ynortpebe
Kompleti cevi VAD za odrasle za ECLS so namenijeni za klini¢no uporabo v obdobju do 6 ur.

Kontraindikacije
Komplet cevi VAD za odrasle za ECLS (za uporabo skupaj s CentriMag™) je kontraindiciran za uporabo pri bolnikih, ki ne morejo
ali ne Zelijo biti zdravljeni z ustreznimi antikoagulanti, kot je heparin.

Cuvanje

Ovi proizvodi su u pojedinaénom pakovanju. Cak i uz adekvatno Euvanije, sistem cevi ima ograniéen rok upotrebe. Obratite
paznju na datum isteka na pakovanju proizvoda. Ypehaj ce mopa uysatv y cysom npocrtopy 6e3 cmpsasarba of +5 °L go
makeumanHo +40 °L v 3awTtuheH of AMpeKTHe cyHuYeBe uau YB cBeTnocTu.

Upozorenja:

e Pred uporabo kompleta cevi VAD za odrasle za ECLS (za uporabo skupaj s CentriMag™), v nadaljevanju »komplet cevi,
preberite navodila za uporabo in priroénike za vse povezane elemente sistema CentriMag™ (konzola, motor in VAD).

e Moguéi nezelieni efekti paketa cevi obuhvataju ali nisu ograniéeni na sledeée: infekcija, mehanicki kvar, curenje, embolija,
neurologka disfunkcija, disfunkcija cilinog organa, krvarenje. To su potencijalni neZelieni efekti mehanitkih sistema za
potporu cirkulacije.

e Pre upotrebe obavezno izvriite adekvatno punjenje paketa cevi i pumpe za krv i postarajte se da u njima nema mehuriéa
da biste rizik od dospevanja vazduha u telo pacijenta sveli na najmanju moguéu meru.

e Predvidena je primena sistemskog antikoagulanta dok su cevi iz ovog sistema protoka u upotrebi. Nivoe antikoagulanta
treba da odredi lekar na osnovu rizika i koristi za pacijenta.

e  Paket cevi je namenjen za upotrebu iskljuéivo sa pumpom za krv CentriMag ™. Thoratec Switzerland GmbH nema poznatih
podataka o bezbednosti i u¢inku koji potvrduju kompatibilnost medicinskih sredstava ili komponenata drugih proizvodaéa i
ovog paketa cevi.

e  Pumpom za krv CentriMag™ mora se rukovati primenom asepti¢ne tehnike do zavrietka punjenja i povezivanja sa ovim
sistemom za punjenje paketa cevi.

e Nemojte pustati pumpu za krv CentriMag™ u rad dok je na dovodu stezalika jer ée do¢i do negativnog pritiska i stvaranja
vazdu$nih mehuri¢a u sistemu.

e Pratite da li u odvodnoj cevi sa crvenom oznakom ima vazduha jer ¢e pumpa za krv CentriMag™ pumpati vazduh, poput
drugih centrifugalnih pumpi. Zaustavite ulivanje ako vazduh ude u sistem za punjenje zato $to to moze dovesti do vazduine
embolije kod pacijenta, uz pratedi rizik od smrti ili ozbiljne telesne povrede.

Mere predostroznosti:

e Ovaj paket cevi je namenjen za upotrebu u radnom okruZenju. lako sistem za punjenje ne zahteva sterilno polje za
pripremu i punjenje, morate voditi ra¢una da se odrzi sterilnost izabranih komponenata.

e  Ovo medicinsko sredstvo treba da koriste samo osobe potpuno obuéene za procedure ekstrakorporalne cirkulacije.

e Ovaj paket cevi se isporuluje sterilan u neotvorenom i neoste¢enom pakovanju. Pazljivo pregledaijte paket cevi i pakovanije
pre upotrebe. Nemojte ga koristiti ako su pakovanie ili komponente ispusteni ili o3teéeni.

e Paket cevi je namenjen samo za jednokratnu upotrebu (ga 6v ce nsberna yHakpcHa KoHTamuHauuja). Nemojte ga ponovo
sterilisati. Bilo kakvom ponovnom sterilizacijom mozete dovesti do ozbilijnog odteé¢enja medicinskog sredstva ili njegovih
komponenata. Bezbedno odloZite u otpad posle jedne upotrebe da biste izbegli rizik od infekcije.

e  Cevi povezite tako da spretite njihovo zapetliavanje ili druga ograniéenja koja mogu promeniti protok teénosti. Takode
pazite da ne savijete ili slomite nazupéene prikljuéke i konektore na cevima. Cevi treba da se prostiru preko drugog
nazubljenja na konektorima.

e  Pazljivo pratite da li ima znakova okluzije u sistemu protoka.

e Nemojte koristiti prekomernu silu da biste montirali cevi na pumpu za krv CentriMag™ jer moze do¢i do o$te¢enja pumpe
za krv i konektora pumpe od 3/8".
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Vodite ra¢una da spredite osteéenje pumpe CentriMag™ i konektora paketa cevi prilikom pode$avanja VAD uredaja i
sistema za punjenje i uklanjanja vazduha iz njih.
Vedno imeijte pripravlien rezervni komplet cevi VAD za odrasle za ECLS (za uporabo skupaj s CentriMag ™).

Lista za proveru pre upotrebe:

1.

2.

Preverite, ali se vsi elementi, ki so navedeni v spodniji tabeli, nahajajo v embalazi kompleta cevi VAD za odrasle za ECLS (za
uporabo skupaj s CentriMag™).

Stavka Opis sadrZaja

1 |Tacna za sto koja sadrZi sterilne dovodne i odvodne VAD linije.

VAD dovodna cev (PVC cev dimenzija 3/8 x 3/32 sa plavom oznakom).

VAD odvodna cev (PVC cev dimenzija 3/8 x 3/32 sa crvenom oznakom).
Meki rezervoar VAD paketa cevi od 1000 mL.
Linija za punjenje VAD paketa cevi (PVC cev dimenzija 1/4 x 1/16 sa Silikom i stezalikom za punijenie).

N~ WIN

Spric od 20 mL koji pomaze u izbacivanju vazduha.

Pre upotrebe proverite datum isteka i celovitost sterilnog pakovanja sistema protoka (He KopucTuTe ako je faTym uctekao).

Pode$avanie i punjenie sistema protoka:

1.

No

10.

11.

12.

13.

Komplet cevi VAD za odrasle za ECLS (za uporabo skupaj s CentriMag™) odstranite iz $katle correc/tyvek/dihalne vrecke.
Sterilnih cevk ne odstranite iz notranjosti pladnja za arteriovenske vaskularne zanke, saj boste tako ohranili sterilnost cevk
med polnjenjem krogotoka.

U litarsku kesu sterilnog slanog rastvora koji se moze ubrizgati po potrebi dodajte odgovarajuéi antikoagulant, poput
heparina, i okatite je na stalak. Okacite kesu sa rezervoarom pomodu zelene petlje malo nize od kese sa slanim rastvorom.
Stavite sterilne rukavice i izvadite pumpu za krv iz pakovanja. OdrZavajuéi sterilnost izlozenih konektora, poveZite liniju sa
plavom oznakom i vrhom iz AV tacne sa gornjim ulaznim priklju¢kom pumpe.

Kao $to je navedeno iznad, liniju sa crvenom oznakom i vrhom iz AV tacne povezite sa boénim odvodnim priklju¢kom
pumpe. AV tacna treba da bude u horizontalnom polozaju da bi se olak$alo uklanjanje vazduha.

Potpuno zategnite belu stezaljku u okviru linije za punjenje na ovom rezervoaru paketa cevi. Probusite kesu sa slanim
rastvorom pomocu $iljka liniji za punjenije sistema protoka.

Stavite stezalike na dovodnu liniju sa plavom oznakom i odvodnu liniju sa crvenom oznakom priblizno 2 cm od rezervoara.
Otvorite belu stezalijku na liniji za punjenje i pustite da se rezervoar napuni antikoagulacionim slanim rastvorom preko
priklju¢ka za punjenje u dnu kese.

Kada se rezervoar napuni, zatvorite belu stezaliku i najpre pazljiivo uklonite stezaliku na liniji sa plavom oznakom i pustite
da se sistem protoka polako ispuni te¢no3¢u. Kada te¢nost dode do odredenog nivoa, pazljivo uklonite cevnu stezaliku na
liniji sa crvenom oznakom i pustite da se ostatak sistema protoka napuni.

Potpomogpnite isticanje vazdugnih mehurié¢a iz sistema protoka i pumpe kroz liniju sa crvenom oznakom nazad u rezervoar.
Ispustite nagomilani vazduh u rezervoaru kroz jednosmerni ventil i trokraku slavinicu u vrhu rezervoara.

Kada te¢nost prode kroz ceo sistem protoka, stavite pumpu u pogonski motor i pri¢vrstite sigurnosni $raf sa strane. Time
¢ete osigurati ispravan i ravan polozaj pumpe.

Pomoc¢u CentriMag™ konzole polako povecavajte brzinu pumpe da biste zapoceli protok, ¢ime cete preostale vazduine
mehurié¢e ukloniti iz sistema i odstraniti iz rezervoara.

Kada u sistemu za punjenje vide ne bude vazduha, mozete zaustaviti pumpu i postaviti stezaljke i na dovodnu cev sa
plavom oznakom i na odvodnu cev sa crvenom oznakom izmedu rezervoara i AV tacne pomocu 2 para cevnih stezaljki.
Kada postavite stezalike, mozete preseci obe linije izmedu cevnih stezaljki. Rezervoar mozete odbaciti jer je sistem za
punjenje sada spreman za povezivanje sa pacijentom.

Povezivanie sistema sa pacijentom:

OoRhwON =

Pazljiivo uklonite 3 PTFE trake koje pri¢vri¢uju poklopac na AV tacni.

Skinite poklopac i saéekaijte da neko unutar sterilnog polja izvadi sistem cevi iz tacne.

Na sterilni sistem cevi treba postaviti stezaljke, a cevi ise¢i na odgovarajuéu duzinu i odbaciti visak cevi iz sterilnog polja.
Pratite uputstva za upotrebu pumpe za krv CentriMag™ da biste pravilno ubacili i postavili dovodnu i odvodnu kanulu.
Postavite dovodnu cev ovog paketa cevi sa plavom oznakom pored ventrikularne/atrijalne kanule, a odvodnu cev paketa
cevi sa crvenom oznakom pored arterijske kanule. Sada mozete da iseete cev na konaénu duzinu. Stezalika treba da bude
postavljena distalno od mesta seéenja.

Povezite odvodnu cev paketa cevi sa crvenom oznakom na arterijsku kanulu, a dovodnu cev paketa cevi sa plavom
oznakom na ventrikularnu/atrijalnu kanulu vodedéi ra¢una da u spojevima nema vazduha. Vakuum pumpica ispunjena
slanim rastvorom moze se koristiti za neprekidno ispiranje tokom povezivania.

Uklonite sve stezaljke sa sistema protoka, izuzev stezalike na odvodnoj cevi pumpe za krv sa crvenom oznakom.

PovezZite mera¢ protoka na sistem cevi u skladu sa uputstvima navedenim u priruéniku za rukovanje CentriMag™ konzolom.
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OPREZ UPOZORENJE

Nemojte  udarati pumpu rukama ni Nemoijte obrtati spojeve dovodne i odvodne kanule. Ako
instrumentima. Udarci mogu izazvati odtecenja obrnete dovod i odvod, ograniticete efektivnu potporu
medicinskog sredstva, $to moze dovesti do cirkulacije.

njegovog neispravnog rada.

UPOZORENJE UPOZORENJE

Nemoijte pustati pumpu u rad dok je na dovodu Ako na pumpi, konektorima ili drugim delovima sistema

stezalijka jer ¢e do¢i do negativnog pritiska i
stvaranja vazdudnih mehuriéa u krvi.

protoka primetite curenje ili druge nepravilnosti, uklonite i
zamenite sistem ponavljajuéi korake za punjenje navedene
iznad.

UPOZORENJE

cirkulaciju.

Ako velika koli¢ina vazduha ude u pumpu, te¢nost ¢e isteéi iz pumpe i sistema protoka, a krv ée prestati da tecde.
Stavite stezaljku na odvodnu cev sa crvenom oznakom i zaustavite pumpu. Uklonite vazduh pre nego $to nastavite

UPOZORENIJE

Obavezno izvrdite adekvatno punjenje pumpe i sistema protoka i postarajte se da u njima nema mehuri¢a da biste
rizik od dospevanja vazduha u telo pacijenta sveli na najmanju moguéu meru.

Odlaganije

Komplete cevi ECLS po uporabi zavrzite v skladu z veljavnimi kliniénimi in lokalnimi predpisi, ki so v veljavi v drzavi uporabe.

Razlaga simbolov

Ne uporabljajte ponovno

Datum izdelave

Proizvajalec

Ne sterilizirajte ponovno
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Omejitev temperature

Sterilizirano z etilen oksidom
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O vseh resnih incidentih, povezanih s tem izdelkom, porotajte druzbi Chalice Medical Ltd ali prodajnemu predstavniku in
pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik. Porotilo lahko oddate po e-posti na naslov
quality@chalicemedical.com.

Izdelka, povezanega z incidentom, ne smete zavreci takoj po uporabi. Ce Zelite izdelek zaradi katerega koli razloga vrniti, pred
tem pridobite odobritev druzbe Chalice Medical Ltd. Ce je izdelek kontaminiran, je uporabnik odgovoren za ustrezno pripravo in
oznatevanie izdelka za vratilo. Naslov za posilianje v primeru vratila je proizvajalev naslov.

Svetujemo vam, da elekironsko zabeleZite edinstveni identifikator pripomotka (UDI) za dobavljene izdelke.
Naslednje informacije so na voljo na zahtevo: naéin sterilizacije in seznam materialov za krvno pot.
Nadaljnje informacije ali dodatne kopije navodil za uporabo lahko pridobite na naslovu enquiries@chalicemedical.com.

Stiki gospodarskega subjekta
Uvoznik za ES
H5C-Medical GmbH
Rugenranzel 4

25373 Ellerhoop
Deutschland

Pooblasteni predstavnik za ES

EC |REP MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

Pooblasteni predstavnik in uvoznik za Svico

MedEnvoy Switzerland

CH |REP| &5~

Switzerland

Izjava o garanciji i odgovornosti
Proizvajalec zagotavlja, da so bili izdelki proizvedeni, sterilizirani in zapakirani v skladu z uredbo MDR 2017/745.

Svi proizvodi se pazljivo proveravaju pre pakovanja. Proizvodad je u obavezi da zameni sve proizvode za koje utvrdi da su
neispravni u vreme isporuke. Neispravni proizvodi se moraju vratiti na ispitivanje. Zbog faktora izvan kontrole proizvodaga, poput
isporuke, ¢uvanja i rukovanija korisnika, proizvoda¢ ne moze da garantuje da je proizvod bez gredaka.

Proizvoda¢ zato ne moze da bude odgovoran za o$teéenja nastala usled upotrebe ili nepravilne upotrebe proizvoda osim kako je
predvideno. Proizvodag nije odgovoran ni za kakva o$te¢enja nastala usled ponovne sterilizacije ili ponovne upotrebe proizvoda.

Ograniéenje odgovornosti

Prevodi se obavljaju da budu najbolje od naseg znanja. Mi ne prihvatamo nikakvu odgovornost za greske u prevodu, ¢ak i ako je
prevod izvr§io nama ili na nasem raunu. Samo original engleski tekst ostaje obavezujudi.
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6bnrapcku
MPELOCTABA CE CTEPU/IEH U FOTOB 3A YMNOTPEBA - HE U3MNO/I3BAMTE AKO OMAKOBKATA E MOBPEAEHA WM AKO HAKOA
CTEPUJTHA NJIOMBA E CYYNEHA.

OnucaHue

ECLS naketr VAD Tpbbu 3a Bb3pactHu (3a ynotpeba cbc CentriMag™) e KomnnekT 3a 3apexpaHe, npegHasHadyeH 3a ynoTpeba c
BeHTpUKynapHo nomouyHo yctporcteo [VAD] CentriMag™ (kpbBHa nomna) 3a ynecHsBaHe Ha 3apeaaHeTo v 06e3sb3fyluaBaHeTo Ha
TpbbUTE M NOMMNaTta, KaTo CbLEBPEMEHHO Ce MoAAbp)Ka CTePUAHOCT Ha Bepurata B ctepuaHoTto none. ECLS naker VAD Ttpbbu 3a
Bb3pacTHu (3a ynotpeba cbe CentriMag™) ce cTepunnsmpa ¢ eTMNEHOB OKCUA,

MNpegHasHauyeHne / MokasaHua

Tosu ECLS naker VAD Tpbbu 3a Bb3pacTHM e nokasaH 3a ynotpeba camo cbc CentriMag™. ECLS naker VAD tpb6u 3a Bb3pacTHu (3a
ynotpeba cvc CentriMag™) He e npoekTupaH, npofasaH WM NpefHasHadyeH 3a ynoTpeba Ha APYro MsACTO ocBeH Ha 0603HAYeHOTOo 3a
uenta.

MpoabaKMTENHOCT Ha ynoTpeba
ECLS naket VAD Tpb6u 3a Bb3pacTHM ca NpegHasHayeHu 3a KAnHUYHa ynoTtpeba go 6 vaca.

MpoTueonokasaHus
ECLS naker VAD Tpb6u 3a Bb3pacTHu (3a ynotpeba cbe CentriMag ™) e npoTMBonoKasaH 3a naumeHTH, KOUTO He MOraT UAU He KenaaT
fa 6baaT eKyBaHW C NOAXOAALM aHTUKOAryaHTK KaTo XenapuH.

CbxpaHeHue

Tesu NpoayKTV ca B UHAMBUAYA/HA OMAKOBKa. [Opu v NpW NPaBUIHO CbXpaHeHue TpbbUTe MMAT OrpaHuWyeH CPoK Ha rogHocT. Mons,
obbpHETEe BHMMaHWE Ha CPOKa Ha roA4HOCT BbPXy OMAKoOBKaTa Ha NPOAyKTa. YCTPOMCTBOTO TpsAbBa fa ce CbXxpaHsaBa B Cyxa, 3ampb3Hana
30Ha npu +5 °C pgo makcumym +40 °C u 3awpmTeHa ot npaka cibHuesa uan UV ceetamHa.

MpepynpexaeHus:

e VHCTpyKuuuTe 3a ynoTpeba M pPbKOBOACTBATAa 3a BCWMYKM CBbp3aHM enemeHTV Ha cuctemata CentriMag™ (koHsona, gsuraten u
VAD) tpsabsa pa 6baat npoueteHu npeau wusnonssaHeto Ha ECLS naker VAD Tpbbu 3a Bb3pacTHM (3a ynotpeba cbe
CentriMag™), HapuuaH no-gony ,nakerst Tpbbu”.

e  EBEHTyanHUTe CTpaHWYHWU edeKTn, cBbp3aHM C Habopa OT TPbOM WM NPUHALNEKHOCTM, BKAKOYBAT, HO He camo: MHbekuus,
MEeXaHU4YHa Hew3npaBHOCT, MPOTUYaHe, eMBonA, HEBPOAOTUYHA AUCOYHKUMA, AUCOYHKLMA HA YKMU3HEHOBAKEH OpraH, KbpBeHe.
ToBa ca NOTEHLMANHW CTPAHUYHM ebeKTV NPU MeXaHUYHWUTE CUCTeMM 3a MOAMNOMAraHe Ha KpbBOO6pPaLLEeHMETO.

e VYBepeTe ce, 4e HabBOPHLT OT TPLOU U MPUHALNEKHOCTU, M KPbBHATA MOMMA, Ca U3PALHO U3MPA3HEHU OT MEeXypyeTa U MOAroTBeHM
(M3nbnBaHe Ha Bepurarta ¢ TEYHOCT) Npeay Non3BaHe, 3a Aa CBeAETE A0 MUHMMYM PUCKa Bb3AyXbT Aa AOCTUIHE 4O MalMeHTa.

e  CUCTEMHWTE aHTUKOary/laHTM ca npeaHasHayeHuW 3a non3BaHe [foKaTo Tpbbute OT Bepurata ca B ynoTpeba. HusaTta Ha
aHTMKoarynaHTuTe TpAbBa Aa ce onpeaenaT oT fekaps 6a3nMpaHo Ha PUCKOBETE W MO/I3WTE 3a NauMeHTa.

e  HabopbT OT TPLOM M NPUHALNENKHOCTM e Cb3fadeH 3a ynotpeba camo ¢ KpbBHa nomna CentriMag™. Thoratec Switzerland
GmbH He ca 3anosHaTh ¢ faHHKM OTHOCHO 6€30MacHOCT U edEKTUBHOCT, KOUTO Aa NOTBbPXKAABAT CbBMECTMMOCT Ha yCTpoiicTeaTa
WM KOMMOHEHTUTE Ha APYr NPOM3BOAMTEN C TO3M HABOP OT TPBOM U NPUHALIEKHOCTU.

e CkpbsHaTta nomna CentriMag™ Tpsabsa aa ce 60paBu NO aHTUCENTUYEH HAYMH LOKATO TS HE Ce MOAFOTBU M CBbPIKE C TO3M Habop
oT TPbbM ¥ NPUHAAIEKHOCTM 3a NOArOTOBKA Ha Bepurara.

e Hepeite na 6opasute ¢ KpbeHaTa nomna CentriMag™ Korato BXOZHWMAT OTBOP € KAaMMMpaH, 3aloTo B CHCTeMaTa e ce Nnossu
HeraTMBHO HajiAraHe M BbTPE MoraT Aa ce 06pasysaT Bb3AyLIHU MexypyeTa.

e Habniopasaiite BxogHaTa Tpbba C YepBeHa MBMLA 33 Ha/M4YMe Ha Bb3AyX, 3aWoTo KpbBHata nomna CentriMag™, nogobHo Ha
APYrM LEeHTPOGYXHU MOMMK, We 3acMydye Bb3ayx. CrpeTe BAMBAHETO ako B MOATOTBUTENHATA Bepura Hasfe3e Bb3AyX, 3al0To
MaUMeHTbT MOXKe fa NoJly4Yn ra3oBa emb60oaMA CbC CbNPOBOKAALL PUCK OT CMBPT WM CEPUO3HO TENECHO YyBpeKaaHe.

MNpeaynpexaeHue:

e  Tosu Habop OT TpBOU M NPUHAZNEKHOCTM € NpeAHa3HayeH 3a Noa3BaHe B onepaTuBHa cpeda. MoAroTeAwaTa Bepura He U3UCKBA
CTepW/Ha cpeaa 3a NOArOTOBKA M U3MbJIBAHE C TEYHOCT, HO TPABGBa Aa Ce NONOXKAT rPUXKM 33 MOAABPHKAHETO HAa CTEPUNHOCTTA Ha
HAKOW KOMMOHEHTHU.

e  YcTpoiicTBOTO TpsAbBa Aa ce Mon3Ba eAUMHCTBEHO OT /MLA, KOUTO ca 06CTOMHO 0byyeHM B npoueaypu No UMPKyNaumsa M3BbH
TANOTO.

e HabopbT oT Tpbbu M NPUHALNEKHOCTM Cce npejsiara CTepuseH B HEOTBOPEHa W HemoBpedeHa OMaKoBKa. BHMMaTenHo
MHCMNEeKTMpaiTe Habopa oT TpbbM M NPUHAL/IEKHOCTU, KaKTO M OMaKoBKaTa Npeau nonssaHe. He M3nonsBaiiTe ako onakoBKaTa
WM KOMMOHEHTUTE ca BUNKN U3NYCHATV UM NOBPELEHM.

e To3n Habop OT TpbbM WM MPUHALNEKHOCTM € MpefHasHayeH caMo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba(3a ga ce u3berHe KpbCTOCAHO
3ambpcaBaHe). He cTepuavsupaiite nosTOpHO. MOBTOPHOTO CTEPUAM3MPAHE, MO KaKbBTO M A3 € HauYMH, MOXKe Aa MPUHUHM

76



CEepUO3HO yBpEXAaHe Ha YCTPOMCTBOTO MM HerosuTe KomrnoHeHTU. Creg eaHOKpaTHaTa ynoTtpeba ro u3xsbpsieTe 6esonacHo, 3a
a nsberHeTe pucka oT uHbekuu.

MpukayeTe TPbOUTE MO HAYMH, MO KOWTO Aa u3berHere npeyynsBaHWA WU OrPAaHWYEHWA, KOUTO BMxa NOBAWAIW HA MOTOKA, U NO
HaYMH, KOMTO He OrbBa WM HapaHABA M3MbKHA/AUTE MOPTOBE U CbeAMHUTENIHU AeTalau Ha TpbbuTe. M3abpnaiite TpbbuTe Has
BTOpAaTa M3MbKHANOCT Ha CbeANHUTENHWUA AeTal.

BHumaTenHo HabnogasaiTe 3a NpusHaum Ha 3anylBaHe Mo Bepurata.

He npunaraiiTe npekomepHa cuna MpuM MHCTAaUPaHETO Ha TpbbuTe Kbm KpbeHata nomna CentriMag™, 3aworo moxe aa
Bb3HMKHE YBpPEXJaHe Ha KpbBHaTa NOMMa U CbeAMHUTEHUTE AeTalin Ha nomnata 3/8".

Monoskete ycunus aa usberHete yBpesAaHeTO Ha CbeAWHUTENHUTE AeTaiiv Ha nomnata u Habopa ot Tpvbu CentriMag korato
noaroteaTe n o6e3pb3gywasate BMY u nogrotsutenHaTa sepwra.

BuHarv Tpabea aa pasnonarate ¢ pesepseH ECLS naket VAD Tpbbu 3a Bb3pacTHu (3a ynotpeba cbe CentriMag ™).

CnucbK 3a NpoBepKa npeam noss3saHe:

1.

2.

YBepeTe ce, 4e BCUYKM enemeHTH, n3bpoerun B TabamuaTa no-4osy, ca npegocraseHn 8 onakoskata Ha ECLS naker VAD Tpb6bu 3a
Bb3pacTHu (3a ynotpeba cbe CentriMag™).

ApTUKYN OnucaHue Ha CbAbpXKaHUETO
1 MoaHoC 3a maca, CbAbpKaLL, CTEPUIHN BXOAHWU U U3XOAHW NMHUK 3a BITY.
2 Bxogsawa Tpvba 3a BNY (PVC tpvba cbe cuns memua 3/8 x 3/32).
3 M3xopawa Tpbba 3a BMY (PVC tpbba c uepsera usnua 3/8 x 3/32).
4 Mek pesepBoap 3a Habop ¢ Tpbbu 3a BMY ot 1000 mL.
5 JIvHuA 33 nbaHeHe oT Habopa ¢ Tpbby 3a BNY (PVC Tpbbu ¢ nogrotenteneH wwn v knamna 1/4 x 1/16).
6 20 mL cnpuHuoBKa 33 nomol Npu 06e3Bb3ayLLaBaHeTo.

Mpeau ynotpeba nposepeTe AaTaTta Ha FOAHOCT M LANOCTTa Ha CTEpUIHATa ONaKOBKa Ha BepuraTta (He M3nosi3BaliTe, ako AaTaTa e
U3TeKna).

MpuroTeaHe 1 NOAroToBKa Ha Bepurarta:

1.

10.

11.

12.

13.

OtcrpaHete ECLS naker VAD Tpb6u 3a Bb3pacTHu (3a ynotpeba cbe CentriMag™) ot kytusaTa correx & tyvek / guwawara top6a.
He oTcTpaHsaBaiiTe cTepusHUTe TpbbM OT BBTPELIHOCTTA Ha TaBaTa 3a apTEPMOBEHO3HWA UWMKbA — TOBa LlWe NoAAbpKa
CTepuaHOCTTa Ha TpbbuWTe, AOKATO BepuraTa ce 3apexaa.

Mpu HeobxogumocT pobaseTe MOAXOAAL, AHTUKOAryNaHT, KaTo XenapuvH Kbm 1-1uMTpoBa Topba CbC CTEpUIEH WHMKELMOHEH
dusmonormyeH pasTBOpP M 3aKadyeTe cucTemaTa Ha CTOMKaTa. 3akayeTe pesepBoapHaTa TopbuyKa, KaTo non3BaTte 3eseHaTa
NPUMKa, Ha IEKO NO-HUCKO HMBO OT TopbuuKaTa ¢ pu3nMoNorvyeH pasTeop.

Hocelkn cTepunHM pbKasuuM, M3BaJeTe KpbBHATAa MOMMA OT HelHaTa OMaKoBKa M [0KATO MNOAAbpMKaTe CTEpPWUAHOCTTa Ha
OTKPUTUTE CbEAVMHUTENIHU [AETalin, CBbp)KEeTe 3aTBOpeHaTa Tpbba CbC CMHA MBMULLA OT apTEPUOBEHO3HWA MOAHOC KbM TOPHUSA
BXOAEH NOpPT Ha momnara.

KaKTo e nocoyeHo ¥ Mo-rope, CBbpXKeTe 3aTBOpeHaTa Tpbba C YepBeHa MBULA OT apTepPUMOBEHO3HWUA MOAHOC KbM CTPAHUYHUA
M3xoZeH MopT Ha nomnaTta. YBepeTe ce, Ye apTEPUOBEHO3HUAT MOJLHOC € B XOPW3OHTAJIHO MOJOXKEHWE, 3a Aa Ce CMOMOrHe 3a
M3MyCcKaHeTo Ha Bb3ayxa.

3aTBopeTe u3uAno 6Anata Knanma Ha NoAroTeAlaTa IMHUA KbM pe3epBoapHaTa Topbuuyka Ha To3n Habop oT Tpbbu. Mpoaynyete
TopbMYKaTa ¢ GpU3MoNorMyYeH pasTBop, NON3BAMKM LWIKMNA Ha NOAroTBALLATa Tpbba OT Bepurata.

3atBopeTe BXoAHaTa Tpbba CbC CUMHA MBULA M M3XOAHATA C YepBeHa MBMLA HA OKONO 2CM OT pe3epBoapHaTa TOpbBMuKa, KaTo
nos3BaTe Knamnu 3a Tpbou.

OTtBopeTe 6snaTa Knamna Ha noaroTeswata Tpbba, NO3BOMABAMKM Ha pe3epBoapHaTa TopbMYKa [a ce HambAHW C
aHTMKOAry/NaHTeH GpMU3NONOTUYEH PA3TBOP Npe3 MOAroTBALLMA NOPT B A0AHATa YacT Ha TopbaTa.

Cnep KaTto pesepBoapHaTa Tpbba ce Hamb/HKM, 3aTBOpeTe 6anaTa KNamna 1 BHUMaTesHo ocBoboaeTe NbpPBO KaamnaTa Ha Tpbbata
CbC CMHA MBMLIA M TaKa Lie NO3BO/NTE Ha Bepurata 6aBHO Aa ce Hamb/HM € TeyHoCT. Cnep KaTo ce JOCTUrHEe HUBO, BHUMATENHO
ocBobozeTe Knamnarta Ha TpbbaTta ¢ YepBeHa MBMLA M TaKa Le NO3BO/IMTE OCTaHasaTa YacT OT Bepurata Aa ce Hamb/HU U3LAO0.
M3byTaliTe Bb3AYWHUTE MexypyeTa OT Bepurata M nomnata npes TpbbuuKaTa C yYepBeHa MBMUA M 0bBpaTHO B pesepsoapa.
M3nycHeTe HaBbH Hacbbpanusa ce B pesepBoapa Bb3AyX Mpe3 €AHOMOCOYHMA K/AanaH W MouvyKalTe Mo ropHata 4acT Ha
pesepBoapa.

Cnep KaTo Bepurata e M3LAM0 3anb/iHEHa C TEYHOCT, MocTaBeTe Mommnata B MOTOPeH pexum 1 obesonacete € yKpensawmrte
BMHTOBE OTCTPAHU - TOBA LUE rapaHTMpPa NPaBW/IHO U XOPU3OHTA/IHO NO3ULIMOHUPAHE Ha NomMnaTa.

Kato nonssate konsonata CentriMag, 6aBHO yBenuueTe CKOpOCTTa Ha nMomnaTta, 3a Aa MHWLMMPATE NOTOKA M MO3BOAWUTE Ha
nocnefHWTe OCTaHau Bb3AyLWHU MexypyeTa BbB BEpPUraTa [a Ce OTCTPAHAT U MPOYUCTAT OT pe3epBoapHaTa TopbuyKa.

Cnep KaTo Bepurata e M3LANO NPOYNUCTEHA OT Bb3AyX, NOMMaTa MOXe Aa bbae crnpAHa v ABeTe TpbOW - BXOAHATa CbC CHMHA U
M3xoAHaTa C YepBeHa MBMLA, MOraT Aa 6bAaT KAamnupaHu Mexay pesepBoapHaTta Topbuyka M apTepuoBEeHO3HUA noAHoc ¢ 2
YyudTa KNamnu 3a TpboU.

Cnep HafeXAHOTO MM KJamnupaHe M ABeTe Tpbbu moraT Aa 6bAaT cpA3aHU MexAy KnamnuTe 3a Tpbbu, a pesepsoapHaTta
TpbOMUKA MOXKe Aa ce U3XBbP/M, 3aLL0TO BEpUraTa Beye e rotoBa 3a CBbpP3BaHe KbM MauueHTa.

CBbp3BaHe Ha Bepurata Kbm naymeHTa

1.
2.

BHMMaTENHO OTCTpaHeTe 3-Te NIEHTU TUKCO 3a ra3oobpasHuM BELECTBA, KOUTO NPUADBPIKAT Kanaka Ha apTeproBEHO3HMUA NOAHOC.
OTcTpaHeTe Kamnaka M no3Bo/ieTe Ha HAKOM, KOMTO ce HaMupa B CTepUAHATa 30Ha, Aa M3BaaM TpbbUTe OT NoaHoCa.
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CTepunHuTe Tpbbu Tpabea Aa 6bAAT KNAMNUMPaHM U CPA3aHM A0 yAadvHaTa Ab/AXKMHA, KaTo M3AULLHATA YacT oT TpbbuTe Tpsabea aa
ce NpemaxHe OT CTepu/IHaTa 30Ha U U3XBbPAU.

Cneppaiite MHCTPyKUMWUTE, NpunoxeHn B UHCTpykuuuTe 3a nonssaHe Ha CentriMag, 3a npaBuaHO BKapBaHe M MoCTaBAHe Ha
BXOAALLATA M U3XOAALLA KaHIONA.

MocTaBeTe BxoAswaTa Tpbba CbC CUMHA MBULA OT TO3M Habop TpbbW B BAM30CT A0 BeHTPYKynapHaTta / mpeAcbpfAHa KaHiona, a
nsxoaawarta Tpbba c yepBeHa MBMLA OT TO3M Habop TpbbuM - B BAM3OCT A0 apTepuanHaTta KaHwona. Cera TpbbuTe morat ga ce
cpexaT 40 OKOHYaTesHaTa MM Ob/KUHA. YBepeTe ce, Ye Lie NocTaBuTe Kaamnata AMCTaNHO OT MACTOTO Ha Cps3BaHe.

CBbpkeTe M3xoadAlWwaTa Tpbba C uepBeHa MBMLA OT TO3M HAabop KbM apTepuasHaTa KaHiona, a BXoAAwata Tpbba CbC CUHA UBULA
OT TO31 Habop - KbM BEHTPMKyNapHaTa / NpeacbpAHa KaHioNa v ce yBepeTe, Ye Npu CBbP3BaHETO He Bb3HMKBAT mexypyeTa. Cres
CBbP3BaAHETO MOXKeE Aa Ce Mos3Ba H6aNoH-CNPMHLOBKA ¢ GU3MONOTUYEH PA3TBOP 33 MPOLB/IKUTENHO NPOMUBAHE.

OTCTpaHeTe BCMUKM K/anmu OT Bepurata, OCBEeH KnamnaTa Bbpxy M3xogsiiata Tpbba ¢ yepseHa MBMLA OT KpbBHATa nomna.

CBbpsKeTE COHAATA 33 MOTOKA KbM TPbOWUTE CbOBPA3HO MHCTPYKLMUTE, KOUTO Ca NPefoCTaBeHn B PbKOBOACTBOTO 3a bopaseHe ¢
koHsonata CentriMag.

BHUMAHUE NPEAYNPEXOEHUE:

He yapaiTte nam 6abcKaiTe nomnaTa C pble MAn C
MHCTPYMEHTU.  YaapbT  MOXe ga  NoBpeau
YCTPOMCTBOTO, KOETO 61 AOBENO A0 HEWU3MPABHOCT.

He pasmeHslTe BXOAHWUTE U U3XOLHWUTE CbeAVMHWUTENHU AeTaliu
Ha KaHlosaTa. PasmeHsHeTo Ha BXO4A W M3X0Aa Lie OrpaHuym
edeKTUBHOCTTa Ha NOMOLLTA C KPbBOOOPBLLEHMETO.

NPEAYNPEXAEHUE:

Hepelite na 6opaBute ¢ nomnarta KoraTo BxogHaTa
YacT e KnamnupaHa, 3aloTo LWe ce Cb3gage
HeraTMBHO HanAraHe W B KPbBTa MoraT fga ce
o6pa3yBaT Bb34yLWHU MexypyeTa.

NPEAYNPEXAEHUE:
HaBnM3aHeTO Ha OrPOMHO KONMYECTBO Bb3A4yX B MOMMATa Lie HapylK MOAroTOBKAaTa Ha momnaTa M BepuraTa, a NOTOKbLT OT

KpbB wWe cnpe. Knamnupaitte m3xogHata Tpbba c yepBeHa uMBMUA M cnpeTe nomnarta. OTcTpaHeTe Bb3Ayxa npeau Aa
Bb30OHOBUTE LMPKYNMPAHETO.

NPEAYNPEXAEHUE:

Mpv  noTMyaHe wAM  ApyrM  nospegu No  NOMMATa,
CbeAUHUTENHUTE AeTaliu  UAM  gpyra  4acT OT  BepuraTa,
OTCTpaHeTe M MoAMeHeTe - KaTo MOBTOPWUTE FOPHWUTE CTbMKU MO

NoAroToBKaTa M3Nb/IBAHETO Ha BepuraTta C TEHHOCT).

NPEAYNPEXAEHUE:
YBepeTe ce, ye mexypuyeTaTa ca OTCTPaHeHM OT Habopa OT TpPbbM M KpbBHATa MOMMa, M Ye Te ca NPaBUAHO MOATOTBEHM
npesu nosissaHe, 3a Aa CBefeTe 40 MUHUMYM PUCKA Bb3AYXbT Ad LOCTUTHE A0 NauueHTa.

UsxebpasiHe

Cnep, ynotpeba ECLS naketute Tpbbu TpabBa fga ce U3XBLPAAT B CbOTBETCTBME C MPUNOKUMUTE KAMHUYHM U MECTHU pasnopesnbu B
cWia B CTpaHaTa Ha ynotpeba.

0O65AcCHeHne Ha cumBoOAUTE

[a He ce n3non3Ba NOBTOPHO M3nonseaiite oo

[aTta Ha npon3BoACTBO Yynawuso, M3MnoN3BaKiTe BHUMATENHO I

Mpowussoanten MaseTte cyxo

[obasaHe Ha umbpa, 3a Aa ce onpesenu
KOJIKO MPOAYKTa MMa B OMaKoBKaTa.

He cTepuansmpaiite NoBTOpPHO

~1® @KL

o sy

He “3nonssaiite, ako onakoBKaTa e e
MaseTe OT cAbHYEBA CBET/IMHA A

nospegseHa “a

OrpaHu4eH1e Ha TemnepaTypaTa YbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen Ha EK EC |IREP
YmbAHOMOLWEH NpeacTaBuTen Ha

CTepuUAn3MpaHo C eTUNEHOB OKCK TERILEEO .

P P A Lsenuapua CH REP

MeAauumHCcKo nsaenme

MD

CE mapkuposka

E3vKoB CMMBOJ/ — 3afafieH cropes, en |
M3UCKBaHUATA it |

KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTpyKLMUTE 3a
ynotpeba

e

EanHuyHa ctepunHa 6apuepHa cuctema BHocuTen
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EavHuyHa ctepunHa 6apuepHa cuctema
CbC 3aLMTHA BbHLWHA OMNaKoBKa

KaTanoxeH Homep H E F

MapTnaeH Homep LOT

[LonbaxutenHa nudopmaumsa

BCUYKM CEPUO3HU MHUMAEHTU, CBbP3aHM C TO3M NPOAYKT, TpAbsa Aa 6baaT aoknaasann Ha Chalice Medical Ltd nan Ha Tbprosckua
npeAcTaBUTeN M Ha KOMMETEHTHWA OpraH Ha Abp)aBaTa UYJeHKa, B KOATO e YCTaHOBEH NoTpebuTenaT u/wan naumeHTsT. JoKnagbT MoxKe
na 6bae mnsnpateH no umenn Ha quality@chalicemedical.com.

MpoAyKT, CBbP3aH C MHUWMAEHT, He TpabBa Aa ce M3XBbPAA BeAHara cnef ynotpeba. AKo NpoayKTbT Tpabea ga 6bae BbpHAT nopagm
HAKAaKBa NpuUuYMHa, MosIs, noTbpcete npeasaputenHo ogobperne ot Chalice Medical Ltd. Ako npogyKTsT € 3amMbpceH, OTroBOPHOCT Ha
notpebuTens e Aa NOAroTBM U e€TUKeTUpa MPOAyKTa MO MOAXOAAL, HAuMH 3a BpbluiaHe ¢ obpaTHa npaTka. AApecbT 3a AOCTaBKa npwu
BpblUaHe e afpechbT Ha NPOU3BOAUTENS.

HacbpuaBa ce e/eKTPOHHOTO 3aM1cBaHe Ha YHUKanHWA naeHtudukatop Ha ycrpoiicteoto (UDI) Ha npoaykTtute, KomTo ce focTaBAaT.
CnegHata MHbOpMaLMa ce NpeaocTaBs NPU MOWCKBAHE: METOABLT Ha CTEPUIN3ALMA U CNIUCHKBT HAa MATEPUAUTE 338 KPbBHUA MbT.

[JonbAHWTeNHa WHOOPMALMA WAM  OOMBAHUTENHM KOMWMA Ha WHCTpyKUuMuTe 3a ynotpeba moraT fga 6bgaT noayyeHu of
enquiries@chalicemedical.com.

KOHTaKTM Ha MKOHOMUYeCcKuAa onepaTtop
BHocumen om EK
H5C-Medical GmbH
Rugenranzel 4

25373 Ellerhoop
Deutschland

YnwvaHomouweH npedcmasumen Ha EK

EC REP MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

YnvaHomoweH npedcmasumen u sHocumen 3a LL/eeﬁuupus

MedEnvoy Switzerland

CH |REP | &2z==*

Switzerland

FapaHUMK U geKnapauua 3a NOeTH 3aAb/KeHUa
Mpou3BoaMTeNaT rapaHTUpa, 4Ye MNPOAYKTUTE ca NpPOV3BeAeHM, CTepUNM3MPaHM M OMaKoBaHM CbrNacHO pernameHTa Ha EC 3a
meaunumnHckute uspenna 2017/745.

BCUYKM NpousBeseHM KOMMOHEHTU Ca WaTeNHO TeCTBaHW, npean Aa 6baaT onakoBaHW. MPOM3BOAMTENAT € AJIbKEH 43 3aMEHU BCEeKM
NPOAYKT, 33 KOWTO Ce YCTaHOBM, Ye e NoBpeAeH B MOMEHTa Ha eKkcrneguuuaTa. Mpoayktnte ¢ aedektn Tpsbea aa 6baaT BbpPHATM B
pascneggaHeto. [lopagM HeKoHTpoaupalwmte GaKkTopu, T.e. MPEHoca, CbXpaHeHWeTo W MOoBeAeHMeTo Ha noTpebutenute,
NPOU3BOAMTENAT HE MOKE [a rapaHTMpa, Ye NPOAYKTLT He e AedeKTeH.

Mpon3BoANUTENAT He HOCKM OTFOBOPHOCT 3@ LETU, NMPUYMHEHU OT M3MON3BAHETO WM HEMpPaBUAHOTO M3MOA3BaHe Ha MPOAYKTa 3a uenu,
PasNYHM OT Te3n, 3a KOUTO e npefHasHayeH. [poM3BOAMTENAT He HOCU OTFOBOPHOCT 3a MOBpeAu, MPUYMHEHW OT MOBTOPHA
cTepuaM3anma Uan NoBTOpHa ynoTpeba Ha nNpoayKTa.

OrpaHuyaBaHe Ha OTFTOBOPHOCTTA

I'IpeBop,MTe Ce M3NbNHABAT, 3a Aa 61:,an Haﬁ-p,oﬁpom OT HawwuTe 3HaHMA. Hue He Hocum OTrOBOPHOCT 3a rpewKkn npn npesoa, Aopu
dKO npeBoAbT € U3BbPLEH OT HAaC UAM OT HallaTa CMeTKa. Camo OPUTUHANBT Ha aHIIMIACKM e3MK OCTaBa 3a4b/IXKUTENIEH.
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LATVISKI

PRODUKTS IR PIEGADATS STERILS UN IR GATAVS LIETOSANAI. NELIETOJIET, JA TIESAIS IEPAKOJUMS VAI JEBKURA STERILA
IEPAKOJUMA DALA IR BOJATI.

Apraksts

ECLS Adult VAD Tubing Pack (lietodanai ar CentriMag™) ir sagatavo$anas komplekts lietodanai ar CentriMag™ Ventricular Assist
Device maksligo sirds kambari (VAD) (asins stkni), lai atvieglotu caurules un stikna sagatavo$anu un atgaisodanu, saglabajot
sistémas sterilitati sterilaja lauka. ECLS Adult VAD Tubing Pack komplektu (lietodanai ar CentriMag ™) sterilizé ar etilénoksidu.

E’aredzéfé lieto$ana / indikacijas
So ECLS Adult VAD Tubing Pack komplektu paredzéts lietot vienigi ar CentriMag™. ECLS Adult VAD Tubing Pack komplekts
(lietodanai ar CentriMag™) izstradats, pardots un paredzéts lietoSanai vienigi noraditajas vietas..

LietoSanas ilgums
ECLS Adult VAD Tubing Packs komplekti paredzéti kliniskai lieto$anai lidz 6 stundam.

Kontrindikacijas
ECLS Adult VAD Tubing Pack komplekts (for use with CentriMag™) ir kontrindicéts pacientiem, kuri nevar/negrib lietot atbilstodus
antikoagulantus, pieméram, heparinu.

Uzglabagana

Sie produkti ir iepakoti viena iepakojuma. Pat ievérojot pareizu uzglabaganu, caurulém ir ierobezots glabasanas laiks. Ladzu,
ievérojiet deriguma terminu, kas ir noradits uz produkta iepakojuma. lerice jauzglaba sausa, bez sala, temperatird no +5 °C lidz
maksimali +40 °C, un jaaizsarga no tieas saules vai UV gaismas.

Bridinajums:

e LietoSanas instrukciju un visu saisfito CentriMag™ System sistémas elementu (konsoles, motora un VAD) rokasgramatas
jaizlasa pirms ECLS Adult VAD Tubing Pack komplekta (lietodanai ar CentriMag ™), turpmak “cauruju komplekta” lietodanas.

e lespéjamas blakusparadibas, kas ir saisfitas ar caurulu komplektu, var ietvert, bet neaprobezojas ar: infekciju, mehanisku
atteici, nopludi, emboliju, neirologisku disfunkciju, organu darbibas traucéjumiem, asino$anu. Tas ir potencialas
blakusparadibas, kas ir novérojamas mehaniskam asinsrites atbalsta sistémam.

e Pirms lietoSanas, parliecinieties, ka caurules komplekts un asins stknis ir pareizi dezinficéti, iepilditi un atgaisoti, lai
samazinatu risku, ka pacienta asinsrites sistéma ieklas gaiss.

e  Paredzéts, ka kamér tiek izmantotas $is kédes caurules, tiek izmantota sistémiska anti-koagulacija. Arstam ir janosaka anti-
koagulacijas limenis, nemot véra pacienta riskus un ieguvumus.

e Caurules komplekts ir paredzéts darbam tikai ar CentriMag ™ asins stkni. Thoratec Switzerland GmbH riciba nav nekadu
dro$ibas un veikispéjas datu, kas uzrada, ka jebkura cita raZotaja ierice vai sastavdala ir saderiga ar $o caurulu iepakojumu.

e CentriMag ™ asins stknis ir jalieto aseptiska veida, lidz tas ir sagatavots darbam un pievienots caurules komplekta kédei.

e Neizmantojiet CentriMag ™ asins stkni, ja ieplude ir aizvérta ciet, jo sisttma rodas negafivs spiediens, un iek$pusé var
veidoties gaisa burbuli.

e  Veérojiet sarkano stripinu pie izejas, lai laikus pamanitu gaisu, jo CentriMag ™ asins stknis, lidzigi ka citi centrbédzes stkni,
suknés gaisu. Ja primara kédé iek|ast gaiss, partrauciet infiziju, jo pacientam var tikt ievesta gazes embolija, kas var izraisit
navi vai smagu miesas bojajumu.

™

Piesardziba:

e Sis caurulu komplekts ir paredzéts lietosanai darba vide. Lai gan primarai kédei nav nepieciesama sterila vide tas
sagatavo3anai, ir jaievéro piesardziba, lai saglabatu izvéléto komponentu sterilitati.

o Soierici drikst uzstadrt tikai personas, kas ir izgajusi specialo apmacibu aréjo (arpus miesas) cirkulacijas procedaru veikdana.

e Sis caurulu kompleks tiek piegadats sterila neatvérta un nebojata iepakojuma. Pirms lietosanas ripigi parbaudiet caurulu
komplektu un ta aréjo iepakojumu. Nelietojiet, ja iepakojums vai komponenti ir nokritugi vai bojati.

o Sis caurulu komplekts paredzéts tikai vienreizéjai lietoganai (lai izvairitos no savstarpéjas inficééanas). Tas nav paredzéts
atkartotai sterilizacijai. Atkartota sterilizacija ar jebkadiem lidzekliem var izraisit nopietnu ierices vai tas sastavdalu bojajumu.
Péc vienreizéjas lietodanas, ierice ir droi jaiznicina, lai izvairitos no infekcijas riska.

e  Piestipriniet caurulvadu 13, lai izvairitos no aréjas ietekmes, pieméram, svarstibam vai jebkadiem ierobezojumiem, kas var
mainit plasmu. Caurulvads ir japiestiprina 13, lai tas neizslid no skrivéjamo caurulidu ligzdam un savienotajiem. Pagariniet
caurulvadu 13, lai tas savienotajos stiprinatos otra graté.

e Rapigi vérojiet, lai pamanitu aizsprostojuma pazimes visas kédes garuma.

e Neizmantojiet parmérigu spéku CentriMag ™ asins stikna caurulu uzstadidanai, jo var rasties asins sikna un 3/8" sikna
savienotaju bojajumi.
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Sirds kambaru paligierices, ka ari primaras kédes uzstadidanas un atgaisodanas laika, uzmanieties, lai novérstu CentriMag
™ stkna un caurulvadu komplekta savienotaju bojajumus.

Vienmér nepiecieSams nodroinaties ar talitéji pieejamu rezerves ECLS Adult VAD Tubing Pack komplektu (lieto3anai ar
CentriMag™)..

Kontrolsaraksts pirms lieto$anas:

1.

2.

Parliecinieties, ka visas turpmakaja tabula uzskaifitas dalas ir ieklautas ECLS Adult VAD Tubing Pack komplekta (lieto$anai ar
CentriMag™).

Vienums | Satura apraksts
1 Paplate, kas satur sterilas sirds kambaru paligierices ievades un izvades caurulites.

Sirds kambaru paligierices ieplides caurules (zila 3/8 x 3/32 PVC caurule).

Sirds kambaru paligierices izvades caurules (sarkana 3/8 x 3/32 PVC caurule).

Sirds kambaru paligierices caurulu iepakojums 1000 mL miksto sienu rezervuars.

Q| WIN

Sirds kambaru paligierices caurulu iepakojuma aizpildidanas caurulite (1/4 x 1/16 PVC caurules ar stieni
un skavu).
6 20 mL 3lirce, lai veicinatu gaisa ventilaciju.

Pirms lietoSanas parbaudiet kédes sterila iepakojuma deriguma terminu un integritati (nelietot, ja terming ir beidzies).

Kontroles iestatiSana un sagatavo$anas darbi:

1.

10.

11.

12.

13.

Iznemiet ECLS Adult VAD Tubing Pack komplekts (lietosanai ar CentriMag™) no koreksa kastes un mitrumizturigas pléves
(tyvek) / gaisa caurlaidiga maisina. Neiznemiet sterilas caurules no A.V Loop Tray paplates — tas palidzés saglabat caurules
sterilitati sistémas primésanas laika.

Ja nepiecie$ams, pievienojiet atbilstodu antikoagulantu, pieméram, heparinu sterilam injicéjamam fiziologiskam $kidumam
1 litru maisa un pakariniet to uz pilinama stenda. Kariniet rezervuara maisinu, izmantojot zalo cilpu, nedaudz zemaka liment,
neka fiziologiska $kiduma maisinu.

Lietojiet sterilus cimdus, iznemiet asins stkni no ta iepakojuma un, vienlaikus saglabajot saskares savienojumu sterilitati,
piestipriniet zilas krasas aizvérto cauruliti no piekarama trauka stikna aug$éjai ieplides atverei.

Tapat ka iepriek$, pievienojiet aizvérto sarkano cauruliti no piekarama trauka stkna sanu izplides atverei. Lai veicinatu
atgaisodanu, parliecinieties, ka piekaramais trauks tiek turéts horizontala stavoklr.

Pilntba aizveriet balto skavu galvenaija caurulg, kas ved uz iepakojuma rezervuara maisu. leduriet kédes galvenas caurulites
adatu fiziologiska $kiduma maisina.

Pievienojiet zilo iepludes cauruliti un sarkano izejas cauruliti apméram 2 cm no rezervuara maisina, izmantojot caurulu
skavas.

Atveriet balto skavu uz galvenas caurulites, laujot rezervuara maisinam piepildities ar fiziologisko $kidumu, izmantojot
maisina apak$dalas sagatavosanas portu.

Kad rezervuara maising ir pilns, aizveriet balto skavu un vispirms uzmanigi atlaidiet caurules skavu zila caurulité, Jaujot kédei
lénam piepildities ar 3kidrumu. Kad tas atrodas nepiecie$amaija limeni, uzmanigi atbrivojiet caurules skavu sarkanaja
caurulité, tadejadi Jaujot paréjai kédei pienacigi aizpildities.

Veiciniet gaisa burbulu nokli$anu atpakal rezervuard no kédés, siknéjot tos caur sarkano cauruliti. Ventilgjiet visus
rezervuara uzkrajusos gaisa burbulus, izmantojot 1. virziena varstu, vai viegli pasitot pa rezervuara aug$pusi.

Kad kéde ir pilnigi samitrinata, lai nodroginatu pareizu un vienmérigu stkna izvietojumu, ievietojiet siikni motora piedzina un
nostipriniet ar sanu nostiprinaanas skravi.

lzmantojot CentriMag™ konsoli, 1énam palieliniet sikna darbo$anas atrumu, lai uzsdktu plasmas virzibu, laujot pédéjiem
atliku$ajiem gaisa burbuliem kédé izk]at no rezervuara maisa.

Kad kéde ir pilnigi atbrivota no gaisa, stukni var apturét. Zilo ieplides cauruliti un sarkano izplades cauruli var aizspiest starp
rezervuara maisu un piekaramo trauku, izmantojot 2 caurulu skavu parus.

Kad abas caurulites ir ciedi aizspiestas, tas starp caurulidu skavam var pargriezt, tadejadi atbrivojot rezervuara maisinu, jo
tagad kéde ir sagatavota pievieno$anai pacientam.

Kédes pievieno$anai pacientam:

1.
2.
3.

Uzmanigi nonemiet 3 gazes lentes, kas nostiprina piekarama trauka vaku.

Nonemiet vaku un iznemiet ta iek§pusé atrodo3o cauruliti. Tas ir jadara sterila vidé.

Sterila caurule ir jaapgriez, jasamazina lidz vajadzigajom garumam un jasavieno sterila vidé. Nevajadzigais caurules
garuma posms ir jaizmet.

Levérojiet CentriMag ™ asins stkna lietodanas pamacibas noradijumus, lai nodrodinatu ieplides un izvades caurulidu
pareizo ievieto$anu kanula.

Novietojiet zilo ievades cauruliti blakus ventrikula/priek$kambara kanulai, sarkano cauruli pie izvades caurulém, kas
atrodas blakus arterialajai kanulai. Tagad caurules var nogriezt lidz vajadzigajom garumam. Parliecinieties, ka skava
atrodas distali no ta punkta, kura tiks veikts sagriezums.

Savienoijiet sarkano izpludes cauruliti ar arteridlo kanulu un zilo ievades cauruliti ar ventrikula/priekskambara kanulu.
Parliecinieties, ka savienojuma neatrodas gaisa burbuli. Kamér tiek veidots savienojums, lai pienacigi samitrinatu sistému,
var izmantot §lirci piepildito ar sals kidumu.

Nonemiet visas skavas no izveidotas kédes, iznemot skavas, kas atrodas uz asins stikna sarkanas izpludes caurules.
Savienojiet plismas zondi ar caurulem saskana ar CentriMag ™ konsoles lietoSanas rokasgramata sniegtajiem
noradijumiem.
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UZMANIBU! BRIDINAJUMS

Nepaklaujiet stkni roku vai instrumentu izraisitajiem leplides un izplides kanalu savienojumus nedrikst
triecieniem. Sitiens var izraisit ierices bojajumus, kas partraukt. Tas ierobezos efekfivu asinsrites atbalstu.

var izraist ierices neatbilstodu darbibu.

BRIDINAJUMS BRIDINAJUMS

Nedarbiniet sikni, kamér 13 iepludes atvere ir Ja uz sukna, savienotdja vai jebkuras kédes dalas tiek
aizvérta, jo tiks radits negativs spiediens, un asinis konstatéta noplude vai citas anomalijas, nonemiet un
var veidoties gaisa burbuli. nomainiet. Lai sagatavotu jaunu ierici darbibai, atkartojiet

visas iepriekd minétas darbibas.

BRIDINAJUMS
Masveida gaisa iepladana sukni izraisis sukna un kédes destrukciju, un asins plismas padeve apstasies. Aizspiediet
sarkano izplades cauruli un apturiet sikni. Pirms cirkulacijas atsaksanas likvidéjiet kédé iekluvugo gaisu.

BRIDINAJUMS

Lai samazinatu risku, ka gaiss sasniegs pacientu, parliecinieties, ka stknis un kéde ir pareizi iepilditi un atgaisofi.

Utilizacija
Péc lietoSanas ECLS Tubing Pack komplekts jaiznicina saskand ar lietoSanas valsti spékd eso3ajiem vietéjiem un kliniskajiem
noteikumiem.

Apziméjumu tabula

Nelietot atkartoti

lzgatavosanas datums

Deriguma termins E

Trausls, rikoties uzmanigi

Razotajs Turét sausuma

Nesterilizéjiet atkartoti

Skaita pievienosana, lai noteiktu, cik @

iepakojuma ir produktu.

~®@E|L®

Y
. . . . . . - . —, -
Nelietot, ja iepakojums ir bojats Sargat no saules gaismas ,/-¢\
Temperatiiras ierobezojums EK autorizéts parstavis EC |REP
Sterilizéts ar etiléna oksidu TERILE]EO] CH autorizéts parstavis CH |REP

Medicinas ierice MD CE markéjums c €

5 meioms fiok peskits pec | [
Skafit lieto$anas instrukciju E[i ZZL?:SZ;F;:'TE;;‘JmS tiek pieskirts péc

Vienas sterilas barjeras sistéma O Importétajs %

Vienas sterilas barjeras sistéma ar 7 " LOT

# ..
. . . - _ 1 ' Partijas numurs
aizsargiepakojumu arpusé S ¢
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Kataloga numurs HEF

Talaka informacija
Par jebkuru nopietnu negadijumu saistiba ar produktu, jazino raZotajam un ta vietéjam parstavim un valsts atbildigajai iestadei,
kura atrodas lietotajs un/vai pacients. Zinojumu var nosifit pa e-pastu uz quality@chalicemedical.com.

Ja produkts iesaistits neparedzétd gadijuma, tas péc lietoSanas nekavéjoties jaizmet. Ja produkts kdda iemesla dé| janosita
atpakal, jums jasanem Chalice Medical Ltd. apstiprindjums. Ja produkts ir piesarnots, pareizi sagatavot un markét produktu, lai to
atdotu atpakal, ir lietotdja atbildiba. Preci var nosufit atpakal uz razotaja adresi.

Vélams elektroniski ierakstit piegadata produkta ierices unikalo identifikatoru.
Péc pieprasijuma ir pieejoma $ada informacija: izmantota sterilizacijas metode un asins marruta materialu saraksts.
Talaku informaciju un lieto$anas instrukcijas papildeksemplarus var sanemt, rakstot uz enquiries@chalicemedical.com.

Ekonomiska operatora kontakti:
EK imporféfajs
HEC-Medical GmbH
Rugenranzel 4

25373 Ellerhoop
Deutschland

EK autorizéts parstavis

EC |REP/| MedEnvoy Global BV

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

CH pilnvarotais parstavis un Imporféfijs

MedEnvoy Switzerland

CH |REP| &5~

Switzerland

Garantijas un pazinojums par saistibam
RaZotajs garanté, ka produkti ir razoti, sterilizéti un iepakoti saskana ar MDR Regulu 2017/745.

Visus saraZotos komponentus pirms iesaino$anas ripigi parbauda. RaZotdjam ir piendkums nomainit jebkuru preci, kas
nosutfidanas bridT ir bojats. Produkti ar defektiem jaatdod atpakal izmeklésana. Sakara ar nekontroléjosiem faktoriem, t.i., parraidi,
uzglabadanu un lietotaju uzvedibu, raZotajs nevar garantét, ka produkts nav bojats.

RaZotajs nevar tikt saukts pie atbildibas par zaudéumiem, kas radusies, lietojot vai nepareizi lietojot izstradajumus citiem
nolikiem, nevis mérkiem, kuriem tas paredzéts. Razotajs nav atbildigs par bojajumiem, kas radusies, atkartoti sterilizéjot vai
atkartoti izmantojot produktu.

Atbildibas ierobezo$ana.

Tulkojumi tiek veiktas, lai batu masu zinasanas. Més neuznemamies nekadu atbildibu par tulko$anas kladam, pat ja tulkojumu ir
veiku$i més vai masu konts. Tikai originals anglu teksts paliek saistoss.
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DANSK

LEVERES STERIL OG KLAR TIL BRUG — ANVEND IKKE HVIS EMBALLAGEN ER BESKADIGET ELLER STERILE FORSEGLINGER ER
BRUDT.

Beskrivelse

ECLS VAD-slangepakke til voksne (til brug med CentriMag™) er et primingseet designet til at blive brugt med CentriMag™
ventrikulaer assisterende enhed [VAD] (blodpumpe) for at lette priming og afluftning aof slangen og pumpen, mens steriliteten
bevares af kredslebet i det sterile felt. ECLS VAD-slangepakke til voksne (til brug med CentriMag ™) er steriliseret med ethylenoxid.

Tilsigtet anvendelse / Indikationer
Denne ECLS VAD-slangepakke til voksne er kun indiceret til brug med CentriMag™ . ECLS VAD-slangepakke til voksne (il brug
med CentriMag™) er ikke designet, solgt eller beregnet til brug, undtagen hvor det er angivet.

Varighed af brug
ECLS VAD-slangepakkerne til voksne er beregnet til klinisk brug i op til 6 timer.

Kontraindikationer
ECLS VAD-slangepakke til voksne (til brug med CentriMag™) er kontraindiceret til patienter, der ikke kan eller gnsker at blive
behandlet med passende antikoagulantia sésom heparin.

Opbevaring

Disse produkter er pakket enkeltvis. Slangerne har en begraenset holdbarhed, selv med korrekt opbevaring. Leeg venligst maerke
til udlgbsdatoen p& produktets emballage. Enheden skal opbevares i et tert, frostfrit omréde ved +5 °C til maksimalt +40 °C og
beskyttes mod direkte sol- eller UV-lys.

Advarsler:

e  Brugsanvisninger og manualer til alle relaterede CentriMag ™ -systemelementer (konsol, motor og VAD) ber laeses for brug
af ECLS VAD-slangepakke til voksne (til brug med CentriMag™), herefter benzevnt “slangepakken”.

e Mulige bivirkninger relateret til slangepakken omfatter, men er ikke begraenset til: infektion, mekanisk fejl, leekage, emboli,
neurologisk dysfunktion, dysfunktion af mélorganet, bledning. Disse er de mulige bivirkninger for mekaniske
cirkulationsstettesystemer.

e Sorg for at slangepakken og blodpumpen er blevet ordentligt afluftet og primet, for den anvendes, for at minimere risikoen
for at luft nér patienten.

e Det pdteenkes at systemisk blodfortynding anvendes, mens slangerne fra dette kredsleb er i brug. Niveauet for de
blodfortyndende midler ber fastslés af leegen pé& grundlaget of risiciene og fordelene for patienten.

e  Slangepakken er beregnet til kun at blive anvendt med PediVAS™ blodpumpen. Der foreligger ikke nogen sikkerheds- eller
praestationsdata, der fastsl&r denne slangepakkes kompatibilitet med enhver anden producents enheder eller komponenter.

e  PediVAS™ blodpumpen skal h&ndteres pd en aseptisk maner indtil den er primet og forbundet med denne slangepakkes
primerkredslob.

e Anvend ikke PediVAS™ blodpumpen med dets indlgb fastklemt, da negativt tryk vil opst& i systemet, og luftbobler kan
dannes deri.

e  Kontrollér udlgbsslangen med den rade strimmel for luft, da PediVAS™ blodpumpen, p& samme vis som andre centrifugale
pumper, kan pumpe luft. Stands infusionen, hvis der kommer luft ind i primerkredslzbet, da et gasemboli kan blive fert ind i
patienten, med medfelgende risiko for ded eller alvorlig legemsskade.

Tilrédelser:

e Denne slangepakke er beregnet til brug i et operationsmilig. Mens primerkredslebet ikke behaver et sterilt omréde fil
forberedelse og primen, m& man serge for at steriliteten af visse komponenter opretholdes.

e Denne enhed ber kun anvendes af personer, der er blevet grundigt treenet i udferelsen ekstrakorporale
cirkulationsprocedurer.

e Denne slangepakke leveres steril i en udbnet og ubeskadiget emballage. Kontrollér slangepakken og emballagen ngje for
den tages i brug. Anvend ikke, hvis emballagen eller enheder er blevet tabt eller beskadiget.

e Denne slangepakke er kun péteenkt engangsbrug (ristikontaminaation vélttémiseksi). Gensterilisér ikke. Enhver form for
gensterilisering kan forérsage alvorlig skade p& enheden eller dets komponenter. Bortskaf sikkert efter enkelt anvendelse for
at undgé infektionsrisiko.

e Fastger slangerne pd en sddan manér, at der undgés kinker eller forsneevringer, der kunne &endre gennemstremningen, og
pd en sddan manér at portene og koblingerne med modhager ikke bliver bojet eller knaekket. Skub slangen op forbi
koblingernes anden modhage.

o  Kontrollér ngje for ethvert tegn pé tilstopninger i kredslgbet.
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Anvend ikke overdreven kraft nér slangerne monteres p& PediVAS™ blodpumpen, da dette kan forérsage skade pé
blodpumpen og dets 1/4" pumpekoblinger.

Veer pdpasselig med ikke at beskadige PediVAS™ pumpens og slangepakkens koblinger nér VAD'en og primerkredslabet
opstilles og afluftes.

Hav altid en ekstra ECLS VAD-slangepakke til voksne (til brug med CentriMag™) til rédighed.

Checkliste fer brug:

1.

2.

Kontroller, at alle de elementer, der er anfert i tabellen nedenfor, findes i ECLS VAD-slangepakke til voksne (til brug med
CentriMag™) emballagen.

Genstand | Indholdsbeskrivelse

1 Bordbakke, der indeholder sterile ind- og udlebs VAD-slanger.
VAD-indlgbsslange (Bl&strimlet 1/4 x 3/32 PVC-slange).
VAD-udlgbsslange (Redstrimlet 1/4 x 3/32 PVC-slange).
VAT-slangepakke primningskredsleb 1000 mL reservoir med blad skal.

VAT-slangepakke péfyldningsledning (1/4 x 1/16 PVC-slange med primningsspids og klemme).

N A WIN

20 L spreijte til at hjeelpe med afluftning.

Kontrollér udlgbsdatoen og det sterile kredslabs intakthed far brug (brug ikke hvis dato er udlgbet).

Kredslgbets opstilling og primning:

1.

2.

10.

11.

12.

Fiern ECLS VAD-slangepakke til voksne (til brug med CentriMag™) fra correx-boksen og tyvek-/udluftningsposen. Fiern ikke
den sterile slange fra indersiden af A.V lekkebakken — dette vil bevare slangens sterilitet, mens kredslebet spaedes.

Hvis det er nedvendigt, tilfej et egnet blodfortyndende middel, f.eks. heparin, til en 1 liter pose steril saltvandsoplesning og
heeng den op pé et dropstativ. Heeng reservoirposen op vha. den grenne lokke pd et lidt lavere niveau end posen med
saltvandsoplesningen.Med sterile handsker, fiern blodpumpen fra dens emballage og, mens steriliteten af de utildeekkede
koblinger ivaretages, forbind slangen med daeksel og bl& strimmel fra A.V.-bakken til pumpens everste indlgbsport.

P& samme manér som ovenfor, forbind slangen med deeksel og red strimmel fra A.V.-bakken til pumpens udlgbsport pé
siden. Serg for at A.V.-bakken holdes vandret for at hjeelpe med afluftning.

Luk den hvide klemme helt p& primningsslangen til denne slangepakkes reservoirpose. Gennemstik posen med
saltvandsoplesningen ved hjelp of spidsen pé& kredslabets primningsslange.

Fastklem den blastrimlede indlebsslange og den redstrimlede udlebsslange ca. 2 ¢cm fra reservoirposen vha.
slangeklemmer.

Aben den hvide klemme p& primningsslangen og lad reservoirposen fylde med blodfortyndet saltvandsoplesning gennem
primningsporten p& posens bund.

Nér reservoirposen er fyldt, luk den hvide klemme og friger forsigtigt slangeklemmen p& den bléstrimlede slange ferst, og
lad kredslebet langsomt fylde op med veeske. N&r det har udlignet, friger forsigtigt slangeklemmen pé& den redstrimlede
slange og lad resten af kredslebet fylde op.

Skub pé& luftbobler i kredslebet og pump dem igennem den redstrimlede slange og tilbage op i reservoiret. Afluft enhver luft
der ophober sig i reservoiret gennem envejsventilen og hanen pé toppen af reservoiret.

Nér kredslebet er helt gennemvaedet, placer pumpen i motordrevet og fastger den med fastgerelsesskruen pé& siden —
dette vil serge for at pumpen sidder fladt og rigtigt.

Ved hijeelp af CentriMag™-konsollen, eg langsomt pumpehastigheden for at starte gennemstremningen, og lad de sidste
resterende luftbobler blive fiernet og bleest ud gennem reservoirposen.

Nér kredslebet er helt temt af luft, kan pumpen stoppes, og b&de den bléstrimlede indlgbsslange og den redstrimlede
aflebsslange kan fastklemmes mellem reservoirposen og A.V.-bakken vha. 2 par slangeklemmer.

Nér de er blevet fastklemt forsvarligt kan begge rer klippes mellem rerklemmerne, og reservoirposen kan bortskaffes, da
kredslebet nu er klar til at blive forbundet til patienten.

Kredslgbets forbindelse fil patienten:

1.
2.
3.

4.

Fiern forsigtigt de 3 gasbénd, der fastger l&get p& A.V.-bakken.

Fiern l&get, og lad en person i det sterile omr&de tage slangerne deri ud.

De sterile slanger ber fastklemmes og klippes til en passende leengde, og resterende slangestykker fiernes fra det sterile
omréde.

Folg instrukserne, der gives i PediVAS™-blodpumpens brugervejledning, for korrekt indseettelse og placering af indlzbs- og
udlgbskanylen.

Placér denne slangepakkes bléstrimlede indlgbsslange ved siden af den ventrikuleere/atriale kanyle og slangepakkens
redstrimlede udlgbsslange ved siden af den arterielle kanyle. Slangerne kan nu skeeres ned til deres endelige leengde. Serg
for at klemmen placeres distalt fra det sted, hvor den vil blive skéret.

Forbind denne slangepakkes redstrimlede udlebsslange til den arterielle kanyle og denne slangepakkes bléstribede
indlgbsslange til den ventrikulaere/atriale kanyle, og serg for at forbindelsen er fri for Iuftbobler. En ballonsprajte med
saltvandsoplesning kan anvendes til konstant at skylle nér forbindelserne udferes.

Fiern alle klemmer fra kredslgbet, undtagen klemmen pé& blodpumpens redstrimlede udlgbsslange.

Forbind stramsonden til slangen i henhold til instruktionerne, der gives i PediVAS ™ -konsollens brugermanual.
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FORSIGTIG

Undgd at sl& pé eller stede fil pumpen med
haender eller instrumenter. Sted kan beskadige
enheden, hvilket kan fare til funkfionsfejl.

ADVARSEL
Anvend ikke pumpen med dets indlgb fastklemt, da negativt
tryk vil opstd, og luftbobler kan dannes i blodet.

ADVARSEL

Byt ikke om pd& indlebs- og udlgbskanylernes
forbindelser. Ombytning af indleb og udlgb vil
begraense den effektive cirkulationsstette.

ADVARSEL

Hvis leekage eller andre anomalier opdages p& pumpen,
koblingerne eller enhver anden del of kredslebet, fiern og
udskift den — og gentag trinnene ovenfor for at prime.

ADVARSEL

Sveer |uftindireengen i pumpen vil gere at pumpen og kredslgbet afprimes og at blodstremmen standser. Fastklem
den redstrimlede udlgbsslange og stands pumpen og fiern luften fer cirkulation genstartes.

ADVARSEL

til patienten.

Serg for at pumpen og kredslabet er blevet ordentligt afluftet og primet for at mindske risikoen for at luft n&r frem

Bortskaffelse

Efter brug skal ECLS-slangepakker bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende kliniske og lokale regler i brugslandet.

Forklaring af symboler

M& ikke genbruges

Fremstillingsdato &‘

Producent

M& ikke gensteriliseres

M& ikke bruges, hvis emballagen er

beskadiget

Temperaturbegraensning ﬂ
Steriliseret med ethylenoxid TERILE[EO]

Medicinsk udstyr M D

Se brugsanvisningen

°
1
Enkelt sterilt barrieresystem O

_——

Enkelt sterilt barrieresystem med ‘,O"
beskyttende emballage udvendigt ™ /!

.....

Katalognummer HEF

Yderligere information

Brug inden g

Skrgbelig, h&andter med omhu I

Hold ter

Tilfojelse af nummer for at bestemme,

hvor mange produkter der er i @
\\‘//
e W e
a0

emballagen.

Holdes veek fra sollys

EU-autoriseret repraesentant EC |REP

CH-autoriseret repraesentant CH |REP

CE-meerke c €

Sprogsymbol — tildeles efter behov

Importer @

Partinummer LOT

86



Alle alvorlige heendelser i forbindelse med dette produkt skal rapporteres til Chalice Medical Ltd eller salgsrepraesentant og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret. Indberetningen kan ske p& mail il
quality@chalicemedical.com.

Et produkt i forbindelse med en haendelse mé& ikke bortskaffes umiddelbart efter brug. Hvis produktet skal returneres af en eller
anden grund, bedes du sege forudgéende godkendelse fra Chalice Medical Ltd. Hvis produktet er forurenet, er det brugerens
ansvar at forberede og meerke produktet tilstraekkeligt til returforsendelse. Leveringsadressen for returnering er producentens
adresse.

Det opfordres til elektronisk at registrere Unique Device Identifier (UDI) for produkter, der leveres.
Falgende oplysninger er tilgeengelige efter anmodning: steriliseringsmetoden og listen over materialer i blodbanen.
For yderligere information eller yderligere kopier af IFU kan de f&s fra enquiries@chalicemedical.com.

Dkonomiske operatarkontakter
EC-importer

H5C-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Ellerhoop
Deutschland

EC-autoriseret repraesentant

EC |REP| MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

CH-autoriseret repraesentant og Importor

MedEnvoy Switzerland

CH |REP | &zg™==*

Switzerland

Garantier og opgerelse af forpligtelser
Producenten garanterer, at produkterne er fremstillet, steriliseret og emballeret i overensstemmelse med MDR-forskrifterne
2017/745.

Alle fremstillede komponenter testes grundigt, inden de pakkes. Fabrikanten er forpligtet til at erstatte ethvert produkt, der er
fundet at veere beskadiget pé& forsendelsestidspunktet. Produkter med defekter skal returneres til undersagelsen. P& grund aof ikke-
kontrollerende faktorer, dvs. transmission, lagring og brugeradfeerd, kan producenten ikke garantere, at produktet ikke er defekt.

Fabrikanten kan ikke holdes ansvarlig for skader for&rsaget af brugen eller misbrug af produktet til andre formél end dem, den
er beregnet til. Fabrikanten er ikke ansvarlig for nogen skade som folge af gentagen sterilisering eller genanvendelse af
produktet.

Ansvarsbegreensning

Oversaettelser udferes for at veere det bedste af vores viden. Vi pétager os intet ansvar for overseettelsesfejl, selvom overszettelsen
er udfert af os eller p& vores konto. Kun den originale engelske tekst forbliver bindende.
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NORSK

LEVERES STERIL OG BRUKSKLAR — MA IKKE BRUKES HVIS EMBALLASJEN ER SKADET ELLER ANDRE STERILE FORSEGLINGER ER
BRUTT.

Beskrivelse

EKLB VHE-slangepakke for voksne (for bruk med CentriMag™) er et primingsett laget for bruk med CentriMag™ Ventrikuleer
hjelpeenhet [VHE] (blodpumpe) for & lette priming og utlufting av slange og pumpe samtidig som en opprettholder steriliteten fil
kretsen i det sterile feltet. EKLB VHE-slangepakke for voksne (for bruk med CentriMag ™) er sterilisert med etylenoksid.

Tiltenkt bruk/indikasjoner
Denne EKLB VHE-slangepakken for voksne er kun ment for & brukes med CentriMag™. EKLB VHE-slangepakke for voksne (for
bruk med CentriMag™) er ikke laget, solgt, eller ment for bruk med mindre det er angitt.

Duur van gebruik
EKLB VHE-slangepakkene for voksne er beregnet for klinisk bruk i opptil seks timer.

Kontraindikasjoner
EKLB VHE-slangepakke for voksne (for bruk med CentriMag™) er frarddet for pasienter som ikke kan, eller ikke ensker & bli
behandlet med blodfortynnende middel som heparin.

Lagring

Disse produktene pakkes enkeltvis. Selv med korrekt lagring har slangen en begrenset holdbarhet. Falg med pé& utlepsdatoen pé&
produktemballasjen. Enheten mé lagres i et tort, frostfritt omréde ved +5 °C til maksimalt +40 °C, og beskyttes mot direkte sol-
eller UV-lys.

Advarsler:

e  Bruksanvisning og hé&ndbgker for alle relaterte CentriMag ™ -systemelementer (konsoll, motor og VHE), m& leses for bruk av
EKLB VHE-slangepakke for voksne (for bruk med CentriMag™), heretter referert til som «slangepakken».

e  Bruksanvisning og hé&ndbgker for alle relaterte CentriMag ™ -systemelementer (konsoll, motor og VHE), m& leses for bruk av
EKLB VHE-slangepakke for voksne (for bruk med CentriMag™), heretter referert til som «slangepakken».

e  Mulige bivirkninger relatert til slangepakken inkluderer, men er ikke begrenset til: infeksjon, mekanisk svikt, lekkasje,
emboli, nevrologisk dysfunksjon, dysfunksjon i endeorgan, bledning. Dette er potensielle bivirkninger med mekaniske
kretslephjelpesystemer.

e  Sorg for at slangepakken og blodpumpen har blitt avboblet og grunnet ordentlig for bruk for & minimere risikoen for at luft
nér pasienten.

e  Det er tiltenkt at systemtisk antikoagulering kan brukes mens slangen fra denne kretsen er i bruk. Antikoaguleringsnivéer
ber fastslés av legen basert pé risiko og fordeler for pasienten.

e  Slangepakken er kun designet for bruk med CentriMag™ -blodpumpen. Det finnes ingen sikkerhets- eller ytelsesdata kjent
for Thoratce Switzerland GmbH som fastsl&r kompatibilitet med noen andre produsenters enheter eller komponenter med
denne slangepakken.

e CentriMag™-blodpumpen mé& héndteres p& en aseptisk méte til den grunnes og kobles til denne grunningskretsen for
slangepakken.

o lkke bruk CentriMag™-blodpumpen med innlgpet klemt, ettersom et negativt trykk vil bli generert i systemet og luftbobler
kan dannes pé& innsiden.

e Overv8k den rede stripeutlepsslangen for Iuft fordi CentriMag ™ -blodpumpen, som andre sentrifugale pumper, vil pumpe
luft. Stopp ftilfersel hvis luft kommer inn i grunningskretsen, ettersom gassemboli kan introduseres i pasienten, med
tilherende risiko for ded eller alvorlig legemsskade.

Forholdsregler:

e Denne slangepakken er designet for bruk i et driftsmilje- Selv om grunningskretsen ikke krever et sterilt felt for tilberedning
og grunning, m& man passe pd & bevare steriliteten til valgte komponenter.

e Denne anordningen ber bare brukes av personer med grundig oppleering i ekstrakorporale sirkulasjonsprosedyrer.

e Denne slangepakken leveres steril i en udpnet og uskadet pakke. Inspiser slangepakken og emballasien grundig fer bruk.
M& ikke brukes hvis pakken eller komponentene har blitt droppet eller skadet.

e Denne slangepakken er kun ment for engangsbruk (for & unngé kryssforurensning). lkke re-steriliser. Re-sterilisering kan
for&rsake alvorlig skade p& anordningen eller dens komponenter. Avhend sikkert etter engangsbruk for & unngé risiko for
infeksjon.

e  Fest slangen pé en slik méte at du unngédr floker eller begrensninger som kan endre flyten, og p& en méte som ikke boyer
eller frakturerer de skarpe slangeportene og -kontaktene. Utvid slangen forbi den andre piggen pé kontaktene.

e Overv8k noye for tegn pé blokkering gjennom hele kretsen.
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Ikke bruk overdreven kraft for & installere slangen p& CentriMag ™ -blodpumpen, ettersom skade pé& blodpumpen & 3/8"-
pumpekontakter kan inntreffe.

Utvis forsiktighet for & forhindre skade p& CentriMag™-pumpen og slangepakkekontakter nér du setter opp og avlufter
VAD- og grunningskretsen.

Ha alltid en reserve EKLB VHE-slangepakke for voksne (for bruk med CentriMag™) lett tilgjengelig.

Sjekkliste far bruk:

1.

2.

Kontroller at alle artiklene som stér i tabellen nedenfor, er inkludert i EKLB VHE-slangepakke for voksne (for bruk med
CentriMag™).

Element | Innholdsbeskrivelse
1 Bordskuff som inneholder sterile VAD-innlgps- og utlgpslinjer.
VAD-innlgpsslange (blé stripe 3/8 x 3/32 PVC-slange).
VAD-utlepsslange (red stripe 3/8 x 3/32 PVC-slange).
VAD-slangepakke 1000 mL beholder med mykt skall.
VAD-slangepakkefyllelinje (1/4 x 1/16 PVC-slange med grunningsspiss og -klemme).

N~ |WIN

20 L sproyte for & hjelpe utlufting.

Sjekk utlepsdatoen og integriteten til den sterile kretsemballasjen for bruk (ikke bruk hvis dato er utlgpt).

Oppsett og grunning av krets:

1.

2.

3.

No

10.

11.

12.

13.

Ta ut EKLB VHE-slangepakke for voksne (for bruk med CentriMag™) fra Correx-boksen og tyvek/pustebagen. Ikke ta ut den
sterile slangen fra innsiden av A.V Loop-brettet — dette vil opprettholde slangens sterilitet mens kretsen primes.

Om nedvendig kan du tilsette en passende antikoagulant som heparin til en 1 liter pose med sterile innspraytbar saltkilde
og henge pé& et dryppstativ. Heng beholderposen med den grenne sleyfen pd& et noe lavere nivé enn saltposen.

Bruk sterile hansker og fiern blodpumpen fra emballasjen og, samtidig som du bevarer steriliteten til de eksponerte
kontaktene, koble til den kapslede blé stripelinjen fra Av-skuffen til pumpens gvre innlgpsport.

Som over kobler du den kapslede rede stripelinjen fra A V-skuffen til sideutlepsporten av pumpen. Serg for at A V-skuffen
holdes horisontalt for & hjelpe avlufting.

Lukk den hvite klemmen helt p& grunningslinjen til denne slangepakkens beholderpose. Bor inn posen med salt med
kretsens grunningslinjespiss.

Klem bl& og red stripeinnleps- og utlepslinjer omtrent 2 cm fra beholderposen med slangeklemmer.

Apne den hvite klemmen p& grunningslinjen, og la beholderposen fylles med anti-koagulert salt gjennom grunningsporten
p& bunnen av posen.

S& snart beholderposen er full, stenger du av den hvite klemmen og slipper forsiktig slangeklemmen pé& den blé stripelinjen
forst, og lar kretsen sakte fylles med veeske. S& snart den har funnet et nivd, slipper du forsiktig slangeklemmen pé& den
rede stripelinken og lar resten av kretsen fylles gjennom.

Oppmuntre luftbobler i kretsen og pumpen gjennom den rede stripelinjen og tilbake i beholderen. Luft oppbygget luft
giennom og ut av T-veisventilen og trykk pé& toppen av beholderen.

S& snart kretsen er helt gjennomvét, plasserer du pumpen i motortrekket og fester med festeskrue pé siden - dette vil serge
for en korrekt og flat plassering av pumpen.

Bruk CentriMag™-konsollen, og ok sakte pumpehastighet for & initiere stramning, og la de siste gjenveerende luftboblene i
kretsen fiernes og renses fra beholderposen

S& snart kretsen er helt fri for luft, kan pumpen stoppes og béde bl& og rede stripeutlepsslanger kan klemmes mellom
beholderposen og A V-skuff med 2 par slangeklemmer.

Nér de er sikkert fiksert, kan begge linjer kuttes mellom slangeklemmene, og beholderposen kan kastes eftersom kretsen né
er klar for tilkobling til pasienten.

Kretstilkobling til pasient:

ORhON=

Fiern forsiktig de 3 gassteipene som fester lokket til A V-skuffen.

Fiern lokket og la slangen inni skuffen fiernes av en person i det sterile feltet.

Den sterile slangen ber klemmes og skjeeres til en passende lengde, og overfledige slenger ber kasseres fra det sterile feltet.
Folg instruksjonene i CentriMag ™ -blodpumpens IFU for passende innsetting og plassering for innlgps- og utlepskanyle.
Plasser denne slangepakkens bl& stripeinnlepsslange ved siden av ventrikuleer/atriekanyle og slangepakkens red
stripeinnlgpsslange ved siden av arteriekanyelen. Slangen kan né lengdetilpasses til endelig lengde. Serg for at slangen
plasseres distalt fra punktet hvor den vil bli skéret.

Koble slangepakkens rede stripeutlepsslange til arteriekanylen og slangepakkens blé stripeinnlgpsslange il
ventrikuleer/atriekanyle og serg for at tilkoblingen er boblefri. En kulesprayte full av salt kan métte brukes for kontinuerlig &
vanne mens tilkoblinger gjeres.

Fiern alle klemmer fra kretsen, med unntak av klemmen pé& blodpumpens rede stripeutlopsslange.

Koble stremningsproben fil slangen i henhold til instruksjonene i konsollbruksh&ndboken for CentriMag ™
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FORSIKTIG

Ikke treff eller sl& pumpen med hender eller
instrumenter. Stet kan forérsake skade pé
anordningen, som kan fare til funksjonsfeil.

ADVARSEL

Ikke reverser innlgps- og utlepstilkoblinger for kanyle.
Reversering av innlep og utlep vil begrense effektiv

sirkulatorisk stette.

ADVARSEL

Ikke bruk pumpen med innlgpet klemt, ettersom
negativt trykk vil genereres og luftbobler kan
dannes i blodet.

ADVARSEL

Hvis lekkasjer eller andre avvik blir funnet p& pumpen,
kontakter eller noen del av kretsen, mé& du fierne og skifte
ut - og gjenta trinnene over for & grunne.

ADVARSEL

Massiv lufttilfersel i pumpen vil fere til at pumpen og kretsen avgrunnes og blodgjennomstremingen vil stoppe.
Klem den rede stripeutlepsslangen og stopp pumpen. Fjern luft fer sirkulasjon gjenopptas.

ADVARSEL

Serg for at pumpen og kretsen er avboblet og grunnet ordentlig for & minimere risikoen for at luft nér pasienten.

Avhending

Etter bruk mé EKLB-slangepakker avhendes i samsvar med gjeldende kliniske og lokale forskrifter i landet de brukes.

Symbolforklaringer

Ikke bruk p& nytt

Produksjonsdato

Produsent

Ikke steriliser p& nytt

Ikke bruk hvis emballasjen er skadet

Temperaturbegrensning

~®BE|E®

Sterilisert med etylenoksid TERLE]EO|

Medisinsk enhet M D

Se i bruksanvisningen °
g m
Enkelt sterilt barrieresystem O

-

Enkelt sterilt barrieresystem med :O"
beskyttende emballasje N\ /!

Katalognummer HEF

Mer informasjon

Bruk innen

Skjert, behandles forsiktig

Holdes tarr

Tillegg av nummer for & bestemme hvor
mange produkter som er i forsendelsen.

Hold borte fra sollys

EU-autorisert representant

CH-autorisert representant

CE-merke

Spréksymbol — tilordnes etter behov

Importer

Partinummer

REP

REP

Alle alvorlige hendelser som er knyttet til dette produktet ber rapporteres til Chalice Medical Lid eller salgsrepresentant og
vedkommende myndighet i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er etablert. Rapporten kan sendes pé& e-post til

quality@chalicemedical.com.
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Et produkt som er knyttet til en hendelse md ikke kastes umiddelbart etter det er brukt. Hvis produktet av en eller annen grunn
skal returneres, sek forh&ndsgodkjenning fra Chalice Medical Ltd. Hvis produktet er kontaminert, er det brukerens ansvar &
klargjere og merke produktet pé riktig méte for returforsendelse. Returadressen er produsentens adresse.

Det oppfordres til & registrere elektronisk unik utstyrsidentifikasjon (UDI) for produktene som leveres.
Felgende informasjon er tilgjengelig pé& forespersel: steriliseringsmetoden og listen over materialene i blodbanen.
Yiterligere informasjon eller flere kopier av bruksanvisningen, f&s fra enquiries@chalicemedical.com.

Dkonomisk akterkontakter
EU-importor
H5C-Medical GmbH
Rugenranzel 4

25373 Ellerhoop
Deutschland

EU-autorisert representant

EC |REP| MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

CH-autorisert representant og Importer

MedEnvoy Switzerland

CH |REP| &5~

Switzerland

Garantier og uttalelse av forpliktelser
Produsenten garanterer at produktene har blitt produsert, sterilisert og pakket i henhold til MDR-forskriften 2017/745.

Alle produserte komponenter blir grundig testet for de pakkes. Produsenten er forpliktet til & erstatte et produkt som er funnet &
veere skadet pd& forsendelsestidspunktet. Produkter med defekter mé returneres til undersekelsen. P& grunn av ikke-kontrollerende
faktorer, dvs. overfering, lagring og brukeradferd, kan produsenten ikke garantere at produktet ikke er defekt.

Produsenten kan ikke holdes ansvarlig for skader forérsaket av bruk eller feilaktig bruk av produktet til andre formél enn de som
det er beregnet til. Produsenten er ikke ansvarlig for skade som skyldes gjentatt sterilisering eller gjenbruk av produktet.

Ansvarsbegrensning

Oversettelser utfares for & veere best kjent. Vi tar ikke ansvar for oversettelsesfeil, selv om oversettelsen er utfert av oss eller pé vér
konto. Bare den originale engelske teksten forblir bindende.
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ROMANA
FURNIZAT TN STARE STERILA s GATA DE UTILIZARE - NU UTILIZATI DACA AMBALAJUL ESTE DETERIORAT SAU DACA SIGILIILE
STERILE SUNT RUPTE.

Descriere

Setul de tuburi VAD ECLS pentru adulti (pentru utilizare cu CentriMag™) este un set de amorsare conceput pentru utilizarea cu
dispozitivul de asistare ventriculard [VAD] CentriMag™ (pompé de sénge) pentru a facilita amorsarea si eliminarea aerului din
tubulaturd si pompd, pastrand in acelasi timp caracterul steril al circuitului din cdmpul steril. Setul de tuburi VAD ECLS pentru
adulti (pentru utilizare cu CentriMag™) este sterilizat cu oxid de etilena.

Domeniu de utilizare/Indicatii
Setul de tuburi VAD ECLS pentru adulti este indicat exclusiv pentru utilizarea cu CentriMag™. Setul de tuburi VAD ECLS pentru
adulti (pentru utilizare cu CentriMag™) nu este proiectat, comercializat sau destinat utilizérii in afara indicatiei specificate.

Durata utilizarii
Seturile de tuburi VAD ECLS pentru adulti sunt destinate utilizrii clinice pana la 6 ore.

Contraindicatii
Setul de tuburi VAD ECLS pentru adulti (pentru utilizare cu CentriMag™) este contraindicat in cazul pacientilor care nu pot sau nu
doresc sa fie tratati cu anticoagulante adecvate, precum heparina.

Depozitare

Aceste produse sunt ambalate individual. Chiar si in conditii de depozitare corectd, tubulatura are un termen de valabilitate
limitat. V& rugdm sd respectati data de expirare de pe ambalajul produsului. Dispozitivul trebuie s3 fie depozitat intr-o zona
uscatd, fard inghet, la +5 °C péna la maxim +40 °C si protejat impotriva luminii solare directe sau UV.

Avertismente:

e Instructiunile de utilizate si manualele tuturor elementelor asociate cu sistemul CentriMag™ (consold, motor si VAD) trebuie
citite nainte de utilizarea setului de tuburi VAD ECLS pentru adulti (pentru utilizare cu CentriMag ™), denumit in continuare
,set de tuburi”.

e Reactiile adverse posibile legate de setul de tuburi includ, dar nu se limiteazé la: infectii, defectiuni mecanice, scurgeri,
embolie, disfunctie neurologici, disfunctie de organ tintd, hemoragie. Acestea sunt reactii adverse posibile cu sisteme
mecanice pentru asistenta circulatiei.

e  Asigurati-va ca setul de tuburi si pompa de sdnge au fost amorsate corespunzator si bulele de aer au fost extrase inainte de
utilizare, pentru a minimiza riscul ca aerul sd ajungd la pacient.

e Se recomandd utilizarea anti-coagularii sistemice in timpul utilizérii tuburilor din acest circuit. Nivelurile anti-coagulare
trebuie determinate de medic in functie de riscurile si beneficiile pentru pacient.

e  Setul de tuburi este proiectat sd functioneze numai cu pompa de séinge CentriMag™. Thoratec Switzerland GmbH nu detine
date despre sigurantd sau performantd care sd stabileascd compatibilitatea dispozitivelor sau componentelor altor
producétori cu acest set de tuburi.

e Pompa de sdnge CentriMag™ trebuie manipulatd intr-o manierd asepticd péna cand este activata si conectatd la circuitul de
amorsare a setului de tuburi.

e Nu utilizati pompa de séinge CentriMag™ cu orificiul de admisie stréns, deoarece in sistem se va genera presiune negativa
si se pot forma bule de aer in interior.

e Monitorizati tubul de iesire cu dunga rosie pentru aer, deoarece pompa de sénge CentriMag™, similard cu celelalte pompe
centrifuge, va pompa aer. Opriti perfuzia dacd aerul intrd in circuit, deoarece embolii gazoase pot fi introduse in pacient,
insotite de risc de deces sau vatdimare corporald grava.

Precautii:

e Acest set de tuburi este proiectat pentru utilizare intr-un mediu destinat realizérii operatiilor. Tn timp ce circuitul de amorsare
nu necesitd un c@mp steril pentru pregétire si amorsare, trebuie sd aveti grijd sd mentineti sterilitatea componentelor
selectate.

e Acest dispozitiv ar trebui utilizat numai de persoane bine instruite in proceduri de circulatie extra-corporala.

e Acest set de tuburi este furnizat steril intr-un ambalaj nedeschis si nedeteriorat. Verificati cu atentie setul de tuburi si
ambalajul Tnainte de utilizare. Nu utilizati dacd pachetul sau componentele au fost scdpate pe jos sau deteriorate.

e Acest set de tuburi este destinat exclusiv unei singure utilizari (pentru a evita contaminarea incrucisatd). Nu re-sterilizati. Re-
sterilizarea prin orice mijloace poate provoca daune grave dispozitivului sau componentelor sale. Eliminati in siguranta
dupi o singuré utilizare pentru a evita riscul de infectii.
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Atasati tuburile astfel incét s& impiedicati zgdrierea sau orice restrictie care ar putea schimba fluxul si intr-o manierd care s3
nu_indoaie sau sd fractureze porturile si conectorii tuburile. Extindeti tuburile dincolo de cel de-al doilea cérlig de pe
conectori.

Monitorizati cu atentie toate semnele de ocluzie de pe parcursul circuitului.

Nu utilizati fortd excesivd pentru a instala tuburile la pompa de sdnge CentriMag™ deoarece pot apirea defectiuni la
pompa de sdnge si la conectorii de pompa de 3/8".

Aveti grija s impiedicati deteriorarea pompei CentriMag™ si a conectorilor setului de tuburi atunci cand instalati si scoateti
aerul din circuitul de amorsare VAD.

Pastrati intotdeauna la indeména un set de tuburi VAD ECLS pentru adulti (pentru utilizare cu CentriMag™) de rezerva.

Listd de verificare anterioara utilizarii:

1.

2.

Verificati ca toate elementele enumerate in tabelul de mai jos sa fie incluse in ambalajul setului de tuburi VAD ECLS pentru
adulti (pentru utilizare cu CentriMag™).

Articol | Descrierea continutului
1 Tavd de masa care contine firele VAD sterile de intrare si iesire.
Tubul de intrare VAD (tub albastru din PYC de 3/8 x 3/32).
Tubul de iesire VAD (tub rosu din PVC 3/8 x 3/32).
Rezervorul de 1000 mL din invelis moale al setului de tuburi VAD.
Fir de umplere a setului de tuburi VAD (tubulatura din PVC de 1/4 x 1/16 cu vérf si clema).
Seringd de 20 mL pentru a ajuta aerisirea.

N WIN

Verificati data de expirare si integritatea ambalajului circuitului steril inainte de utilizare (ndo use se a data expirou).

Montarea si amorsarea circuitului:

1.

10.

11.

12.

13.

Scoateti setul de tuburi VAD ECLS pentru adulti (pentru utilizare cu CentriMag™) din cutia correx si punga tyvek / cu
aerisire. Nu scoateti tuburile sterile din tava buclei AV — in acest fel, caracterul steril al tubulaturii va fi mentinut in timpul
amorsarii circuitului.

Dacé este necesar, addugati un anticoagulant adecvat, cum ar fi heparina, intr-o pungd de 1 litru de solutie salind
injectabild sterild pe care o agétati pe un suport de perfuzii. Asezati sacul pentru rezervor folosind bucla verde la un nivel
usor inferior celui al sacului salin.

Purtdnd manusi sterile, scoateti pompa de sénge din ambalajul sdu si, in timp ce mentineti sterilitatea conectorilor expusi,
conectati firul cu dunga albastra din tava A.V. pani la orificiul superior de intrare al pompei.

Ca mai sus, conectati firul cu dunga rosie de la tava A.V la orificiul lateral de iesire al pompei. Asigurati-vd c3 tava A.V este
tinutd orizontal pentru a ajuta la eliminarea aerului.

inchideti complet clema alb3 de pe firul de umplere a rezervorului de colectare a setului de tuburi. Perforati sacul de solutie
salind cu véarful firului de amorsare a circuitului.

Fixati firul de admisie cu dunga albastrd si firul de iesire cu dungé rosie la aproximativ 2 cm de rezervorul de colectare, cu
pense tubulare

Deschideti clema albd de pe firul de amorsare, permitdnd rezervorului de colectare si se umple cu solutie salind
anticoagulare prin orificiul de umplere de pe fundul rezervorului.

Odats ce rezervorul de colectare este plin, inchideti clema alb si sl&biti usor pensa tubularéd de pe firul cu dungé albastrs,
permitand circuitului sd se umple lent cu lichid. Odatd ce se atinge un nivel, eliberati usor pensa tubulard de pe firul cu
dunga rosie, permitand restul circuitului sd se umple.

Stimulati bulele de aer din circuit si pompa s& iasd prin firul cu dungd rosie inapoi in rezervor. Ventilati aerul acumulat in
rezervor prin si in afara supapei cu sens unic si loviti incet partea superioard a rezervorului.

Odats ce circuitul este umezit complet, plasati pompa in motorul de antrenare si fixati-o cu surubul de fixare pe lateral -
aceasta va asigura o amplasare corectd si uniforma a pompei.

Utilizdnd consola CentriMag™, cresteti incet viteza pompei pentru a initia debitul, permitdnd ca ultimele bule de aer
ramase din circuit s3 fie eliminate din rezervorul de colectare.

Odaté ce circuitul este complet lipsit de aer, pompa poate fi opritd si atét tuburile cu dungd albastrd de intrare, cat si
tuburile de iesire din banda rosie pot fi fixate intre rezervorul de colectare si tava A.V cu ajutorul a doud perechi de pense
tubulare.

Dupa ce au fost fixate bine, ambele fire pot fi tiiate intre pensele tubulare si rezervorul de colectare poate fi indepartat,
deoarece circuitul este acum pregatit pentru conectarea la pacient.

Conectarea circuitului la pacient:

1.

2.
3.
4

Indepartati cu grija cele 3 benzi de gaz care fixeazéd capacul de tava A.V.

Scoateti capacul si permiteti ca tubul din interiorul tavii sa fie indepartat de o persoana din cdmpul steril.

Tubul steril trebuie fixat si taiat la o lungime adecvati, orice rest elimindndu-se din cdmpul steril.

Urmati instructiunile furnizate in instructiunile de utilizare pentru pompa de sénge CentriMag™ pentru introducerea si
plasarea corespunzitoare a canulei de intrare si iesire.

Pozitionati tubul de intrare cu dungéd albastrd a setului de tuburi ldngd canula ventriculard/atriald si tubulatura de iesire cu
dungi rosie a setului de tuburi in apropierea canulei arteriale. Tubul poate fi acum téiat la lungimea finald. Asigurati-va ca
pensa este plasata distal de punctul in care tubul va fi tdiat.
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6. Conectati tubul de evacuare cu dungi rosie al setului de tuburi la canula arteriald si tubul de admisie cu dungd albastra al
setului de tuburi la canula ventriculard/atriald, asiguréndu-va cd nu existd bule de aer. O pompitd plind cu solutie salina
poate fi folositd pentru a iriga continuu in timp ce sunt ficute conexiunile.

7. Scoateti toate clemele din circuit, cu exceptia clemei de pe tubul de iesire cu dungi rosie al pompei de sdnge.

8. Conectati sonda de debit la tub conform instructiunilor din Manualul de operare a consolei CentriMag ™.

PRUDENTA AVERTIZARE

Nu loviti sau izbiti pompa cu maéinile sau cu Nu inversati conexiunile canulei de intrare si iesire. Inversarea
instrumentele. Socurile pot provoca deteriorarea intrérii si iesirii va limita asistenta circulatorie eficienta.
dispozitivului, ceea ce poate duce la defectiuni.
AVERTIZARE AVERTIZARE

Nu actionati pompa cu orificiul de admisie prins Dacd observati scurgeri sau alte anomalii la pompé, conectori
cu clemd, deoarece se produce o presiune sau orice parte a circuitului, scoateti-l si tnlocuiti-l - repeténd
negativa si se pot forma bule de aer in sénge. pasii de mai sus.

AVERTIZARE
O intrare masivd de aer in pompa va determina intreruperea functionarii pompei si a circuitului si oprirea fluxului
sanguin. Stréngeti tubul de iesire cu dunga rosie si opriti pompa. Scoateti aerul inainte de a relua circulatia.
AVERTIZARE
Asigurati-va cd pompa si circuitul au fost amorsate corespunzator si bulele de aer au fost eliminate pentru a minimiza
riscul ca aerul s& ajungé la pacient.

Eliminarea
Dupa utilizare, seturile de tuburi ECLS trebuie eliminate in conformitate cu reglementirile clinice si locale aplicabile, in vigoare in
tara de utilizare.

Explicatia simbolurilor

A nu se reutiliza

Data fabricatiei Fragil, a se manevra cu atentie

Data limita de utilizare g

Producator

Adunati numarul pentru a afla cate

A nu se resteriliza N .
produse sunt in ambalaj.

A se péstra uscat T

~1® @KL

o . 1z
A nu se utiliza dacd ambalajul este . . . e
deteriorat A se feri de lumina soarelui ,/.¢\
Limita de temperaturs Reprezentant autorizat CE EC |REP
Sterilizat cu oxid de etilen TERILE]EO| Reprezentant autorizat CH CH |REP

Dispozitiv medical M D Marcaj CE c €

Consultati instructiunile de utilizare [:E Simbolul limbii — alocat dupa caz

Sistem de barierd sterild unica O Importator @

Sistem de barierd sterild unicd cu | . \
. . . i Numd
ambalaj de protectie exterior v 4 umar lof LOT

Numar catalog HEF
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Informatii suplimentare

Orice incident grav legat de acest produs trebuie raportat la Chalice Medical Lid sau la reprezentantul comercial sau autoritatea
competentd din statul membru in care fsi are domiciliul utilizatorul si/sau pacientul. Raportarea se poate face prin e-mail la
quality@chalicemedical.com.

Produsele asociate cu un incident nu trebuie eliminate imediat dupé utilizare. Dacd produsul trebuie returnat, indiferent de motiv,
va rugam sa solicitati aprobarea prealabild din partea Chalice Medical Ltd. Dacd produsul este contaminat, utilizatorul are
responsabilitatea de a pregéti si eficheta produsul in mod corespunzétor pentru retur. Adresa de livrare pentru retururi este adresa
producatorului.

Se recomanda Tnregistrarea electronicé a identificatorului unic al dispozitivului (UDI) pentru produsele furnizate.

Urmatoarele informatii sunt disponibile la cerere: metoda de sterilizare si lista materialelor de pe calea sanguina.

Pentru informatii suplimentare sau copii suplimentare ale instructiunilor de utilizare, contactati enquiries@chalicemedical.com.

Date de contact ale operatorilor economici
Importator CE

H5C-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Ellerhoop
Deutschland

Reprezentant autorizat CE

EC |REP| MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

Reprezentant autorizat CH si Importator

MedEnvoy Switzerland

CH |REP | &5 ="

Switzerland

Garantii si declaratie de obligatii
Producatorul garanteaza cd produsele au fost fabricate, sterilizate si ambalate conform Regulamentului MDR 2017/745.

Toate componentele fabricate sunt testate temeinic inainte de ambalare. Producéatorul este obligat s& inlocuiascd un produs care
este considerat a fi deteriorat in momentul transferului. Produsele cu defecte trebuie returnate la sondaj. Datoritd factorilor care
nu controleazd, adica transferul, depozitarea si comportamentul utilizatorilor, producétorul nu poate garanta c& produsul nu este
defect.

Producatorul nu poate fi tras la rdspundere pentru daunele cauzate de utilizarea sau utilizarea necorespunzitoare a produsului in
alte scopuri decét cele pentru care este destinat. Producétorul nu este responsabil pentru daunele cauzate de sterilizarea sau
reutilizarea repetatd a produsului.

Limitarea raspunderii

Traducerile sunt efectuate pentru a fi cele mai cunoscute. Nu acceptdm erori de traducere, chiar dacd traducerea este efectuats de
noi sau de contul nostru. Numai textul original din limba engleza réméne obligatoriu.
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TARNITUD STERIILSE JA KASUTUSVALMINA — ARA KASUTA, KUI PAKEND ON KAHJUSTATUD VOI STERIILSED KINNITUSED ON
KATKI.

Kirjeldus

Toode ECLS Adult VAD Tubing Pack (kasutamiseks koos tootega CentriMag™) on etftevalmistuskomplekt, mis on ette néhtud
kasutamiseks koos tootega CentriMag™ Ventricular Assist Device [VAD] (verepump), et hélbustada vooliku ja pumba
ettevalmistamist ja neist 8hu eemaldamist, séilitades samas ahela steriilsuse steriilses keskkonnas. Toode ECLS Adult VAD Tubing
Pack (kasutamiseks koos tootega CentriMag™) on steriliseeritud etileenoksiidiga.

Sihtotstarve / naidustused
Toode ECLS Adult VAD Tubing Pack on ette ndhtud kasutamiseks ainult koos tootega CentriMag ™. Toode ECLS Adult VAD Tubing
Pack (kasutamiseks koos tootega CentriMag™) ei ole méeldud muigiks ja see on méeldud kasutamiseks Uksnes ndidustusel.

Kasutamise kestus
Toode ECLS Adult VAD Tubing Pack on méeldud kliiniliseks kasutuseks kuni 6 tunni jooksul.

Vastunéidustused
Toode ECLS Adult VAD Tubing Pack (kasutamiseks koos tootega CentriMag™) on vastundidustatud patsientidel, keda ei saa
ravida véi kes ei soovi ravi asjakohaste antikoagulantidega nagu hepariin.

Hoiustamine

Tooted on pakendatud Uhekaupa. Isegi korrekiselt hoiustades on voolikutel piiratud sédilitusaeg. Palun pééra téhelepanu toote
pakendil olevale sdilitusajale. Seadet tuleb hoida kuivas, kilmavabas kohas temperatuuril +5 °C kuni maksimaalselt +40 °C ja
kaitsta ofsese péikese véi ultraviolettvalguse eest.

Hoiatused:

e  Enne toote ECLS Adult VAD Tubing Pack (kasutamiseks koos tootega CentriMag™) (edaspidi ,voolikukomplekt”) kasutamist
tuleks lugeda siusteemi CentriMag™ System kéigi seonduvate elementide (konsool, mootor ja sidametddd toetav seade)
kasutusjuhendeid ja kasiraamatuid.

e Voolikukomplekti véimalike kérvalnahtude hulka kuuluvad jérgnevad kérvalndhud, kuid mitte ainult: péletik, mehhaaniline
torge, leke, emboolia, neuroloogiline vadrtalitus, elundi vadrtalitus, veritsus. Need on véimalikud kérvalnghud, mis véivad
kaasneda mehhaaniliste vereringe tugiststeemidega.

e Veendu, et voolikukomplekt ja verepump on enne kasutamist korralikult 8humullidest eemaldatud & ette valmistatud,
véhendamaks riski, et 8hk jduab patsiendini.

e Siusteemne koagulatsioonivastane ravi on néidustatud selle susteemi voolikute kasutamisel. Arst peaks tuvastama
koagulatsioonivastasuse tasandi vastavalt patsiendi riskidele & eelistele.

e Voolikukomplekt on loodud kasutamiseks Uksnes CentriMag™ verepumbaga. Thoratec Switzerland GmbH-le teadaolevalt
pole olemas ei ohutus- ega jdudlusandmeid, mis kinnitaksid selle voolikukomplekti sobivust Ghegi teise tootja seadme véi
komponentidega.

e CentriMag™ verepumpa tuleb kéaidelda aseptilisel viisil, kuni see on etfte valmistatud ja Ghendatud selle voolikukomplekti
ettevalmistussisteemiga.

e Ara kasuta CentriMag™ verepumpa, kui selle sisselaskeava on klammerdatud, kuna sisteemis tekib negatiivne réhk ja
sisemuses vaivad tekkida humullid.

e Jalgi punase margistusega véljundvoolikus &hu teket, sest CentriMag™ verepump, nagu teised tsentrifugaalpumbad,
pumpab 8hku. Lépeta infusioon, kui 6hk siseneb ettevalmistussisteemi, sest patsiendini véib jduda gaasiline embool ning
see toob kaasa suremisriski voi t6sise kehalise vigastuse.

Ettevaatust:

e See voolikukomplekt on méeldud kasutamiseks seadmele vastavas tegevuskeskkonnas. Kuigi ettevalmistussisteem ei néua
eftevalmistuse jaoks steriilset keskkonda, tuleb olla hoolikas, tagamaks valitud komponentide steriilsuse.

e Seda seadet peaksid kasutama Uksnes inimesed, keda on péhjalikult  koolitatud  ekstrakorporaalsete
tsirkulatsiooniprotseduuride lébiviimiseks.

e See voolikukomplekt on steriilne ning see tarnitakse avamata & kahjustamata pakendis. Uuri voolikukomplekti & pakendit
hoolikalt enne kasutamist. Ara kasuta toodet, kui pakend v&i komponendid on maha kukkunud vai kahjustunud.

e See voolikukomplekt on méeldud tksnes Ghekordseks kasutamiseks (ristikontaminaation vélttamiseksi). Ara steriliseeri seda
uuesti. Ukskaik mis viisil taassteriliseerimine véib seadet véi selle komponente t6siselt kahjustada. Nakkuse riski véltimiseks
kaitle toodet ohutult péarast Ghekordset kasutust.

e Kinnita voolikud sellisel viisil, mis véldib sélmede v6i muude takistuste teket, mis véivad voolu méjutada ning sellisel viisil,
mis ei painuta ega murra kidalisi vooliku thenduspunkte. Pikenda voolikut kaugemale Ghenduslili teisest kidast.

e Jélgi hoolikalt mérke, mis viitavad ringluses oklusioonidele.

e Ara kasuta vooliku paigaldamisel CentriMag™ verepumbaga Gleliigset judu, kuna verepump & 3/8” pumbaihendused
véivad kahjustuda.

e Ole hoolikas, véltimaks CentriMag pumba & voolikukomplekti Ghenduste kahjustumist sel ajal, kui VAD &
ettevalmistusringlust seatakse valmis ja 6hutustatakse.

e Veenduge, et teil on alati kéepdrast toote ECLS Adult VAD Tubing Pack (kasutamiseks koos tootega CentriMag™)
varukomplekt.

™

Kasutuseelne kontrollnimekiri:
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1.

2.

Kontrollige, et toote ECLS Adult VAD Tubing Pack (kasutamiseks koos tootega CentriMag™) pakendis oleksid olemas kaik
allolevas tabelis loetletud osad.

Ese Sisu kirjeldus

Kandealus, mis sisaldab steriilseid VAD sisend- & véljundliine.

VAD sisendvoolik (sinise teibiga 3/8 x 3/32 PVC-voolik).

VAD véljundvoolik (punase teibiga 3/8 x 3/32 PVC-voolik).

VAD voolikukomplekti 1000 mL pehme kestaga mahuti.

VAD voolikukomplekti taiteliin (1/4 x 1/16 PVC-voolik ora & klambriga).
20 mL sistal ventileerimisel abistamiseks.

oW IN| =

Kontrolli enne kasutamist steriilse komplekti séilitusaega ja terviklikkust (mitte kasutada, kui kuup&ev on aegunud).

Ringluse seadistamine ja ettevalmistus:

1.

&

© NOo U

10.

11.

12.

13.

Votke ECLS Adult VAD Tubing Pack (kasutamiseks koos tootega CentriMag™) Correx-karbist ja Tyvek-kotist / hingavast
kotist valja. Arge eemaldage steriilset voolikut aluselt A.V Loop Tray — see séilitab vooliku steriilsuse ahela ettevalmistamise
ajal.

Vajadusel lisa sobivat antikoagulanti nagu hepariin 1-liitrisele steriilse sustitava soolalahuse kotile ning riputa see tilgutisse.
Riputa mahutikott rohelise aasa abil pisut madalamale tasandile soolalahuse kotist.

Kandes steriilseid kindaid, eemalda verepump selle pakendist ja sdilitades paljastunud Ohenduslilide steriilsuse, Ghenda
kaetud sinise teibiga liin A.V aluselt pumba Glemise sisendpordiga.

Nagu Glalpool mainitud, Ghenda kaetud punase teibiga liin A.V aluselt pumba kilgmise véljundpordiga. Veendu, et AV
alust hoitakse horisontaalselt, abistamaks éhutustamisega.

Sulge ettevalmistusliini valge klamber téielikult voolikukomplekti mahutikoti kilge. Torka soolalahuse kotti ringlusliini oraga.
Klammerda sinise teibiga sisendliin & punase teibiga véljundliin umbes 2cm mahutikotist voolikuklambritega.

Ava ettevalmistusliini valge klamber, lastes mahutikotil téituda antikoaguleeritud soolalahusega labi koti péhjas oleva pordi.
Kui mahutikott on téis, sulge valge klamber jo vabasta &rnalt voolikuklamber esmalt sinise teibiga liinil, véimaldades
ringlusel aeglaselt téituda vedelikuga. Kui see on jdudnud tasandini, vabasta érnalt voolikuklamber punase teibiga liinil,
véimaldades Ulejaénud ringlusel téituda.

Ohuta dhumulle ringluses & pumpa lébi punase teibiga liini jo tagasi mahutisse. Ventileeri mahutisse kogunenud dhk lébi
1-suunalise ventiili ja sealt vélja & koputa mahuti Glaosa.

Kui ringlus on téielikult l&bi niisutatud, aseta pump mootori ajamisse ja kinnita kiljel oleva kinnituskruviga — see tagab, et
pump on korrektselt ning tasaselt paigaldatud.

Kasutades CentriMag™ konsooli, suurenda aeglaselt pumba kiirust, et algatada vool, véimaldades viimastel allesolevatel
dhumullidel ringlusest kaduda ja mahutikotist eemalduda.

Kui ringlus on téielikult vabastatud 6hust, véib pumba peatada ning nii sinise teibiga sisendvooliku & punase teibiga
véljundvooliku véib klammerdada mahutikoti & A.V aluse vahele 2 voolikuklambri paariga.

Kui liinid on turvaliselt klammerdatud, véib mélemat liini 18igata voolikuklambrite vahelt ning mahutikoti véib éra visata,
kuna ringlus on niud valmis patsiendiga thendamiseks.

Ringluse Uhendamine patsiendiga:

1.
2.
3.

4.

Eemalda hoolikalt 3 gaasitoru, mis hoiavad kaant A.V aluse kuljes.

Eemalda kaas ja lase alusel olevad voolikud eemaldada isiku poolt, kes on steriilses keskkonnas.

Steriilseid voolikuid tuleb klammerdada ja 6igata sobivasse pikkusesse, Uleliigsed voolikud tuleb steriilsest keskkonnast
eemaldada.

Jérgi CentriMag™ verepumba IFU juhiseid, et paigaldada ja asetada sisend- & valjundkantil korrekiselt.

Aseta selle voolikukomplekti sinise teibiga sisendvoolik ventrikulaarse / vatsakese kaniili kérvale ja voolikukomplekti
punase teibiga véljundvoolik arteriaalse kantili kérvale. Vooliku véib niud 16igata selle 16plikku pikkusesse. Veendu, et
klamber on paigaldatud distaalselt sellest punktist, kust 18igatakse.

Uhenda selle voolikukomplekti punase teibiga véljundvoolik arteriaalse kaniiliga ja selle voolikukomplekti sinise teibiga
sisendvoolik ventrikulaarse / vatsakese kanuiliga, veendudes, et thendus on 8humullidest vaba. Uhenduse tegemise ajal
voib kasutada soolalahusega téidetud pipetti, et j@riepidevalt niisutada.

Eemalda kéik klambrid ringlusest, vélja arvatud klamber, mis on verepumba punase teibiga véljundvoolikul.

Uhenda voolusond voolikutega, vastavalt CentriMag™ konsooli késiraamatu kasutusjuhistele.

| ETTEVAATUST | [ HOIATUS |
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Ara 166 pumpa kéte véi téériistadega. Sokk vaib Ara pddra Gmber sisend- & véljundkantoli Ghendusi.
seadet kahjustada, mille tagajériel véivad tekkida Sisend- & vdljundkantGili  Umberpdéramine  piirab
torked. téhusat ringlustuge.

HOIATUS HOIATUS

Ara 166ta pumbaga, kui selle sisend on Kui pumbast, Ghendusseadmetest véi mdnest muust
klammerdatud, kuna tekiks negatiivne réhk ning ringluse osast leitakse leke v6i muud anomaaliad,
veres vdivad moodustuda 6humullid. eemalda jo asenda osad - seejérel korda Ulalmainitud

samme ettevalmistuseks.

HOIATUS

Kui pumpa siseneb massiivsel mééral 6hku, peatub pumba & ringluse ettevalmistus ning verevool. Klammerda
punase teibiga véljundvoolik ja peata pump ning eemalda 8hk enne, kui jatkad ringlust.

HOIATUS

Veendu, et pump & ringlus on dhumullidest vabastatud ja korrekiselt ette valmistatud, véhendamaks riski, et
ohk jduab patsiendini.

K&rvaldamine
Pérast kasutamist tuleb tooted ECLS Tubing Pack kérvaldada vastavalt kasutuskoha riigis kehtivatele kliinilistele ja kohalikele
eeskirjadele.

Sumbolite selgitus

Arge korduskasutage

Kélblik kuni g

Orn, késitsege ettevaatlikult I

Hoidke kuivana T

Lisanumber kindlaksméadramiseks, mitu @

toodet on pakendis.

Tootmiskuupéev

Tooftja

Arge taassteriliseerige

~®®E|E|®

e
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud Kaitske péikesevalguse eest :/i\
[
Temperatuuripiirang Volitatud esindaja ELis EC |IREP
Steriliseeritud etileenoksiidiga TERILEEO] Volitatud esindaja Sveitsis CH |REP

Meditsiiniseade MD CE-margis c €

Vaadake kasutusjuhendist

Keelesimbol — médratakse vajadusel

Uhekordne steriilne barjadrsisteem O Importija @

Uhekordne steriilne barjadrsisteem ,O, -
kaitsva vélispakendiga \ Z Partiinumber LOT

Katalooginumber H EF

Lisateave

Koigist kéesoleva seadmega seotud tésistest vahejuhtumitest tuleb teatada ettevottele Chalice Medical Ltd véi mitgiesindajale
ning kasutaja ja/véi  patsiendi  asukohaliikmesriigi  pédevale  asutusele.  Teate saab  esitada  e-posti  aadressil
quality@chalicemedical.com.

Vahejuhtumiga seotud toodet ei tohi kohe pérast kasutamist kérvaldada. Kui toode tuleb mis tahes pdhjusel tagastada, hankige
palun kéigepealt firma Chalice Medical Ltd. heakskiit. Kui toode on saastunud, on kasutaja vastutusel valmistada toode
asjakohaselt ette ning mérgistada toode tagastuseks. Tagastamisaadress on tootja aadress.

Soovitame registreerida tarnitud toodete kordumatu identifitseerimistunnuse (Unique Device Identifier, UDI).

107



Taotlusel on saadaval jdrgmine teave: steriliseerimismeetod ning veretee materjalide loend.
Lisateavet ja kasutusjuhendite lisaeksemplare saate kisida meiliaadressil enquiries@chalicemedical.com.
Ettevétja kontaktandmed

ELi importija

H5C-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Ellerhoop
Deutschland

Volitatud esindaja ELis

EC |REP| MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

Volitatud esindaja ja importija Sveitsis

MedEnvoy Switzerland

CH |REP | &zg™==*

Switzerland

Garantiid ja kohustuste teadaanne
Tootja tagab, et tooted on valmistatud, steriliseeritud ja pakendatud vastavalt meditsiiniseadmeid késitlevale maérusele
2017/745.

Kaéiki toodetud komponente testitakse pohjalikult enne pakendamist. Tootja on kohustatud vahetama vélja mis tahes toote, mis
leitakse olevat kahjustatud saatmise ajal. Defekised tooted tuleb tagastada uurimise jaoks. Kontrollimatute faktorite nagu
saatmise, hoiustamise ja kasutaja kéitumise téttu ei saa tootja garanteerida, et toode pole defekine.

Tootja ei vastuta kahjude eest, mille on p&hjustanud toote kasutamine véi védrkasutamine otstarveteks, mis ei kuulu toote
sihtotstarvete hulka. Tootja ei vastuta Uhegi kahju eest, mis on tekkinud toote korduva steriliseerimise véi taaskasutamise
tagajarijel.

Vastutuse piiramine
Télked on meie teadmiste kohaselt tehtud parimal viisil. Me ei vastuta télkevigade eest, isegi, kui tdlge on tehtud meie poolt vai
meie palvel. Ainult esialgne inglisekeelne tekst on siduv.

MALAY

108



DIBEKALKAN STERIL DAN SEDIA UNTUK DIGUNAKAN - JANGAN GUNAKAN JIKA PEMBUNGKUSAN TELAH ROSAK ATAU
SEBARANG KEDAP STERIL ROSAK.

Penerangan

Pek Tiub Alat Bantu Ventrikel (VAD) Dewasa Bantuan Hayat Ekstrakorporeum (ECLS) (untuk digunakan dengan CentriMag™)
ialah set penyebuan yang direka untuk digunakan dengan Alat Bantu Ventrikel [VAD] CentriMag™ (pam darah) untuk
memudahkan penyebuan & penyahudaraan tiub & pam sambil mengekalkan kesterilan litar dalam medan steril. Pek Tiub Alat
Bantu Ventrikel (VAD) Dewasa Bantuan Hayat Ekstrakorporeum (ECLS) (untuk digunakan dengan CentriMag™) disterilkan
dengan etilena oksida.

Tujuan Penggunaan / Indikasi

Pek Tiub Alat Bantu Ventrikel (VAD) Dewasa Bantuan Hayat Ekstrakorporeum (ECLS) ini ditunjukkan untuk digunakan hanya
dengan CentriMag™. Pek Tiub Alat Bantu Ventrikel (VAD) Dewasa Bantuan Hayat Ekstrakorporeum (ECLS) (untuk digunakan
dengan CentriMag ™) tidak direka, dijual, atau dimaksudkan untuk digunakan kecuali seperti yang ditunjukkan.

Tempoh Penggunaan
Pek Tiub Alat Bantu Ventrikel (VAD) Dewasa Bantuan Hayat Ekstrakorporeum (ECLS) bertujuan untuk kegunaan klinikal sehingga
6 jam.

Kontraindikasi

Pek Tiub Alat Bantu Ventrikel (VAD) Dewasa Bantuan Hayat Ekstrakorporeum (ECLS) (untuk digunakan dengan CentriMag™)
adalah kontraindikasi untuk para pesakit yang tidak dapat atau tidak bersedia untuk dirawat dengan antikoagulan yang sesuai
seperti heparin.

Penyimpanan

Produk-produk ini dibungkus tunggal. Tiub mempunyai jangka hayat terhad walaupun dengan penyimpanan yang betul. Sila
beri perhatian pada tarikh luput pada pembungkusan produk. Peranti mesti disimpan di kawasan kering, bebas beku pada suhu
+5 °C hingga maksimum +40 °C, dan dilindungi dari cahaya matahari langsung atau sinar UV.

Amaran:

e Arahan penggunaan dan manual untuk semua elemen Sistem CentriMag™ yang berkaitan (Konsol, Motor & Alat Bantu
Ventrikel [VAD]) hendaklah dibaca sebelum menggunakan Pek Tiub Alat Bantu Ventrikel (VAD) Dewasa Bantuan Hayat
Ekstrakorporeum (ECLS) (untuk digunakan dengan CentriMag™), selepas ini dirujuk sebagai ‘pek tiub’.

e Kesan-kesan sampingan yang mungkin berkaitan dengan pek tiub termasuk, tetapi tidak terhad kepada: jangkitan,
kegagalan mekanikal, kebocoran, embolisme, disfungsi neurologi, disfungsi organ hujung, pendarahan. Ini adaloh kesan-
kesan sampingan yang berpotensi dengan sistem sokongan peredaran mekanikal.

e  Pastikan pek tiub dan pam darah telah dibuangkan gelembung udara & dibubuhi dengan betul sebelum digunakan untuk
meminimumkan risiko udara mamasuki badan pesakit.

e la bertujuan agar anti-penggumpalan sistemik digunakan manakala tiub dari litar ini sedang digunakan. Tahap anti-
penggumpalan harus ditentukan oleh doktor berdasarkan risiko & faedah kepada pesakit.

e Pek tiub direka untuk dikendalikan hanya dengan pam darah CentriMag™. Tiada data keselamatan atau prestasi yang
diketahui oleh Thoratec Switzerland GmbH yang menetapkan keserasian mana-mana peranti atau komponen pengilang
lain untuk pek tiub ini.

e Pam darah CentriMag™ mesti ditangani dengan cara aseptik sehingga dibubuhi dan disambungkan ke litar penyebuan
paip tiub ini.

e Jangan mengendalikan pam darah CentriMag™ dengan kemasukannya diapit kerana tekanan negatif akan dijana ke
dalam sistem dan gelembung udara boleh dibentuk di dalamnya.

e Pantau tiub keluar jalur merah untuk udara kerana pam darah CentriMag™, sama dengan pam-pam emparan lain, akan
mengepam udara. Hentikan penyerapan jika udara memasuki litar penyebuan kerana emboli gas boleh diperkenalkan ke
pesakit, dengan risiko kematian kematian atau kecederaan tubuh yang teruk.

Peringatan:

e Pek tiub ini direka bentuk untuk digunakan dalom persekitaran operasi. Walaupun litar penyebuan tidak memerlukan
medan steril untuk penyediaan & penyebuan, perhatian mesti diambil untuk mengekalkan kemandulan komponen terpilih.

e  Peranti ini hanya boleh digunakan oleh individu terlatih sepenuhnya dalam prosedur-prosedur peredaran ekstrakorporeum.

e  Pek tiub ini dibekalkan steril dalam pakej yang belum dibuka & tidak rosak. Periksa pek tiub & pembungkusan dengan
berhati-hati sebelum digunakan. Jangan gunakan jika pakej atau komponen telah jatuh atau rosak.

e Pek tiub ini hanya untuk penggunaan tunggal (untuk mengelakkan pencemaran silang). Jangan mensteril semula.
Pensterilan semula dengan apa-apa cara boleh menyebabkan kerosakan teruk kepada peranti atau komponennya.
Buangkan dengan selamat selepas penggunaan tunggal untuk mengelakkan risiko jangkitan.

e  Pasang tiub dengan cara sedemikian untuk mengelakkan punding atau sebarang sekatan yang boleh mengubah aliran, dan
dengan cara yang tidak membengkokkan atau patah port & penyambung tiub berduri. Panjangkan tiub melangkaui port
tiub berduri pada penyambung.

e Memantau dengan teliti untuk sebarang tanda oklusi di seluruh litar.

e Jangan gunakan daya yang berlebihan untuk memasang tiub pada pam darah CentriMag™ kerana kerosakan kepada pam
darah & penyambung pam 3/8" mungkin berlaku.

e Berhati-hati untuk mengelakkan kerosakan pada pam CentriMag™ & penyambung pek tiub semasa menubuhkan dan
membuang udara VAD & litar penyebuan.
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Sentiasa pastikan Pek Tiub Alat Bantu Ventrikel (VAD) Dewasa Bantuan Hayat Ekstrakorporeum (ECLS) (untuk digunakan
dengan CentriMag™) ganti mudah didapati.

Senarai Semak Pra-Penggunaan:

1.

2.

Sahkan bahawa semua item yang disenaraikan dalam jadual di bawah disediakan di dalam pembungkusan Pek Tiub Alat
Bantu Ventrikel (VAD) Dewasa Bantuan Hayat Ekstrakorporeum (ECLS) (untuk digunakan dengan CentriMag ™).

ltem | Penerangan Kandungan
1 Dulang Meja mengandungi talian VAD Masuk & Keluar steril.
Tiub Masuk VAD (Jalur Biru 3/8 x 3/32 Tiub PVC).
Tiub Keluar VAD (Jalur Merah 3/8 x 3/32 Tiub PVC).
Pek Tiub VAD 1000 mL reservoir lembut.
Talian isi Pek Tiub VAD (1/4 x 1/16 tiub PVC dengan lonjakan & pengapit utama).

o O M| W N

Syringe 20 mL untuk membantu pembuangan udara.

Semak tarikh tamat tempoh dan integriti pembungkusan litar steril sebelum digunakan (jangan gunakan jika tarikh telah
tamat tempoh).

Penetapan Litar & Penyebuan:

1.

10.

11.

12.

Keluarkan Pek Tiub Alat Bantu Ventrikel (VAD) Dewasa Bantuan Hayat Ekstrakorporeum (ECLS) (untuk digunakan dengan
CentriMag™) dari kotak correx & tyvek / beg penafas. Jangan keluarkan tiub steril dari dalam Dulang Gelung A.V.- ini
akan mengekalkan kesterilan tiub apabila litar sedang disebukan.Jika perlu, tambahkan antikoagulan yang sesuai seperti
heparin ke dalam 1 liter beg saline suntikan steril dan gantung pada pendirian titisan. Gantung beg reservoir dengan
menggunakan gelung hijau pada tahap yang lebih rendah dengan beg salin.

Dengan memakai sarung tangan steril, keluarkan pam darah dari pembungkusannya dan, sambil mengekalkan steril
penyambung yang terdedah, sambungkan talian jalur biru dari Dulang A.V ke port masuk atas pam.

Seperti di atas, sambungkan talian jalur merah dari Dulang A.V ke port keluar tepi pam. Pastikan Dulang A.V diletak
secara mendatar untuk membantu pembuangan udara.

Sepenuhnya menutup pengapit putih pada talian utama ke pek tiub beg reservoir ini. Mencucuk beg salina dengan
lekapan garis utama litar.

Mengapit talian masuk jalur biru & talian keluar jalur merah kira-kira 2cm dari beg reservoir dengan pengapit tiub.

Buka pengapit putih pada talian utama, yang membolehkan beg reservoir mengisi dengan salina anti-penggumpalan
melalui port penyebuan di bahagian bawah beg.

Sebaik sahaja beg reservoir penuh, tutup pengapit putih dan perlahan-lahan melepaskan pengapit tiub pada talian jalur
biru terlebih dahulu, membenarkan litar perlahan-lahan mengisi dengan bendalir. Sebaik sahaja ia telah sampai satu
tahap, perlahan-lahan melepaskan pengapit tiub pada talian jalur merah yang membolehkan seluruh litar diisi.

Galakkan gelembung udara di dalam litar & pam melalui talian jalur merah dan kembali ke reservoir. Buang sebarang
udara terbina dalam reservoir melalui dan keluar dari injap sehala & ketik pada bahagian atas reservoir.

Setelah litar dibasahi sepenuhnya, letakkan pam ke dalom pemacu motor dan ketatkan dengan skru penahan di tepi—ini
akan memastikan penempatan pam yang betul dan rata.

Menggunakan konsol CentriMag™, perlahan-lahan meningkatkan kelajuan pam untuk memulakan aliran, membolehkan
gelembung udara sisa dalam litar dikeluarkan dan dibuang dari beg reservoir.

Sebaik sahaja litar sepenuhnya bebas dari udara, pam boleh dihentikan dan kedua-dua tiub masuk jalur biru & tiub keluar
jalur merah, boleh diapit di antara beg reservoir & Dulang A.V dengan 2 pasang pengapit tiub.

Apabila diapit dengan kukuh, kedua-dua talian boleh dipotong di antara pengapit tiub, dan beg reservoir boleh dibuang
kerana litar kini bersedia untuk disambungkan kepada pesakit.

Sambungan Litar ke Pesakit:

1.
2.
3.

4.

© N

Berhati-hati mengeluarkan 3 pita gas yang mengukuhkan tudung ke Dulang A.V.

Keluarkan tudung dan biarkan tiub di dalam dulang untuk dikeluarkan oleh individu dalam medan steril.

Tiub steril perlu diapit dan dipotong mengikut panjang yang sesuai, membuang mana-mana tiub berlebihan dari medan
steril.

Ikuti arahan yang diberikan dalam IFU pam darah CentriMag™ untuk penyisipan dan penempatan yang betul untuk
cannula masuk & keluar.

Poskan tiub masuk jalur biru pek tiub ini bersebelahan dengan kanula ventrikular / atrium dan tiub keluar jalur merah pek
tiub bersebelahan dengan kanula arteri. Tiub ini kini boleh dipotong hingga panjang terakhirnya. Pastikan pengapit
diletakkan jauh dari titik di mana ia akan dipotong.

Sambungkan tiub keluar jalur merah tiub pek ke kanula arteri dan tiub masuk jalur biru tiub pek ke arah kanula ventrikular
/ atrium, memastikan sambungan itu bebas daripada gelembung udara. Jarum suntikan yang penuh dengan salina boleh
digunakan untuk terus mengairi sementara sambungan dibuat.

Keluarkan semua pengapit dari litar, kecuali pengapit pada tiub keluar jalur merah pam darah.

Sambungkan arus aliran ke tiub mengikut arahan yang disediakan dalam Manual Operasi Konsol CentriMag™.
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AWAS: Jangan memukul pam dengan tangan atau AMARAN: Jangan memterbalikkan sambungan kanula
alat. Kejutan boleh menyebabkan kerosakan pada dalam & keluar. Pembalikan kanula dalam & keluar
peranti, yang boleh menyebabkan kerosakan. akan menghadkan sokongan peredaran darah yang
berkesan.

AMARAN: Jangan mengendalikan pam dengan AMARAN: Sekiranya kebocoran atau anomali lain
kemasukannya diapit kerana tekanan negatif akan ditemui pada pam, penyambung atau mana-mana
dijana dan gelembung udara boleh terbentuk bahagian litar, keluarkan dan gantikan —mengulangi
dalam arah. langkah-langkah di atas untuk sebu.

AMARAN: Kemasukan udara secara besar-besaran ke dalam pam akan menyebabkan pam dan litar
menyahbubuhi dan aliran darah berhenti. Mengapit tiub keluar jalur merah dan hentikan pam. Keluarkan
udara sebelum melancarkan peredaran.

AMARAN: Pastikan litar pam dan litar telah dibuangkan gelembung udara dan dibubuhi dengan betul sebelum
digunakan untuk meminimumkan risiko udara mamasuki badan pesakit

Pelupusan
Selepas digunakan, Pek Tiub Bantuan Hayat Ekstrakorporeum (ECLS) mesti dilupuskan menurut peraturan klinikal dan tempatan
terpakai yang berkuat kuasa di negara penggunaan.

Penerangan Simbol

Jangan Guna Semula ® Guna Sebelum g

Tarikh Pengilangan Mudah pecah kendalikan dengan I

berhati-hati

M Simpan di tempat kering T‘\
Penambahan nombor untuk

menentukan bilangan produk dalam @

pembungkusan.

Pengilang

Jangan Sterilkan Semula

Jangan Gunakan jika Pembungkusan

Rosak Jauhkan daripada cahaya matahari

Pengehadan suhu

~ @
A
Dk

Wakil Sah EC EC |REP

Disterilkan Menggunakan Etilena

Oksida reme e Wakil Sah CH CH |REP

Peranti Perubatan MD Tanda CE c €

Rujuk Arahan Penggunaan

Simbol Bahasa - ditetapkan mengikut

keperluan

°
1
Sistem Halangan Steril Tunggal O Pengimport @

Sistem Penghalang Steril Tunggal L2===s 2
dengan Pembungkusan Pelindung Di :‘Q Nombor Lot LOT
Luar i == 4

Nombor Katalog HEF

Maklumat Lanijut
Semua insiden serius yang berkaitan dengan produk ini harus dilaporkan kepada Chalice Medical Ltd atau Wakil Jualan dan

Pihak Berkuasa Kompeten Ahli Negeri yang pengguna dan/atau pesakit diiktiraf. Laporan boleh dibuat melalui e-mel kepada
quality@chalicemedical.com.

Produk yang dikaitkan dengan insiden tidak boleh dilupuskan serta-merta selepas digunakan. Jika produk dipulangkan atas
sebarang alasan, sila dapat kelulusan terlebih dahulu daripada Chalice Medical Ltd. Jika produk tercemar, adalah menjadi
tanggungjawab Pengguna untuk menyediakan dan melabelkan produk secukupnya untuk penghantaran balik. Alamat
penghantaran untuk pemulangan ialah alamat Pengilang.
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Adalah digalakkan untuk merekodkan secara elekironik Pengecam Peranti Unik (UDI) produk yang dibekalkan.
Maklumat yang berikut tersedia atas permintaan: kaedah pensterilan dan senarai bahan laluan darah.
Maklumat lanjut atau salinan tambahan IFU boleh diperoleh daripada enquiries@chalicemedical.com.
Operator Ekonomi Untuk Dihubungi

Pengimport EC

H5C-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Ellerhoop
Deutschland

Wakil Sah FC

EC |REP MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

Wakil Sah CH & Pengimport

MedEnvoy Switzerland

CH |REP| &5~

Switzerland

Waranti dan penyata komitmen
Pengilang memberi jaminan bahawa produk tersebut telah dikilangkan, disterilkan, dan dibungkus mengikut Peraturan MDR
2017/745.

Semua komponen yang dihasilkan diuji dengan feliti sebelum dibungkus. Pengeluar diwajibkan untuk menggantikan apa-apa
produk yang didapati rosak pada masa penghantaran. Produk yang mempunyai kecacatan mesti dikembalikan kepada siasatan.
Oleh kerana faktor-faktor yang tidak mengawal, iaitu, penghantaran, penyimpanan dan tingkah laku pengguna, pengeluar tidak
dapat menjamin bahawa produk tidak rosak.

Pengeluar tidak boleh dipertanggungjawabkan atas kerosakan yang disebabkan oleh penggunaan atau penyalahgunaan produk
untuk tujuan selain daripada yang dimaksudkan. Pengeluar tidak bertanggungjawab untuk sebarang kerosakan yang
disebabkan oleh pensterilan berulang atau penggunaan semula produk.

Had liabiliti
Terjemahan dilaksanakan dengan pengetahuan yang terbaik. Kami tidak menerima liabiliti untuk kesalahan terjemahan,
walaupun terjemahan telah dijalankan oleh kami atau pada akaun kami. Hanya teks bahasa Inggeris asli yang tetap mengikat.
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BR PORTUGUES

FORNECIDO ESTERILIZADO E PRONTO PARA USO — NAO USE SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA OU SE QUALQUER
SELO DE ESTERILIZACAO ESTIVER ROMPIDO.

Descrigé@o

O pacote de tubos para o VAD do ECLS para adultos (para uso com o CentriMag™) é um conjunto de preparacdo projetado
para ser usado com o dispositivo de assisténcia ventricular (VAD) CentriMag™ (bomba de sangue) para facilitar a preparagéo e
a remocgdo do ar da tubulag@o e da bomba, mantendo a esterilidade do circuito no campo estéril. O pacote de tubos para o
VAD do ECLS para adultos (para uso com o CentriMag™) é esterilizado com éxido de etileno.

Indicagdes de Uso

Este pacote de tubos para o VAD do ECLS para adultos é indicado para uso somente com o CentriMag™. O pacote de tubos
para o VAD do ECLS para adultos (para uso com o CentriMag™) somente é projetado, vendido ou previsto para uso quando
indicado.

Duragéo de Uso
O uso clinico previsto dos pacotes de tubos para o VAD do ECLS para adultos é de até 6 horas.

Contraindicagdes
O pacote de tubos para o VAD do ECLS para adultos (para uso com o CentriMag™) é contraindicado para pacientes que néo
podem ou néo desejam ser tratados com os anticoagulantes adequados, como a heparina.

Armazenamento

Estes produtos sGo embalados individualmente. Mesmo com armazenamento correto, os tubos tm um prazo de validade
limitado. Favor atentar & data de validade na embalagem do produto. O dispositivo deve ser armazenado em uma drea seca e
livre de gelo de +5 °C a no maximo +40 °C e protegido da luz solar direta ou UV.

Adverténcias:

e Asinstrugdes de uso e os manuais de todos os elementos do sistema CentriMag™ (console, motor e VAD) devem ser lidos
antes do uso do pacote de tubos para o VAD do ECLS para adultos (para uso com o CentriMag™), doravante referido
como “pacote de tubos”.

e Os possiveis efeitos colaterais relacionados ao conjunto de tubos incluem, entre outros: infeccdo, falha mecénica,
vazamento, embolia, disfung@o neurolégica, disfuncdo orgénica terminal e sangramento. Estes sGo os potenciais efeitos
colaterais com sistemas de suporte circulatério mecénico.

e Certifique-se de que o ar tenha sido removido do conjunto de tubos e da bomba de sangue e que estes tenham sido
preparados adequadamente antes do uso para minimizar o risco de o ar chegar até o paciente.

e Indica-se o uso de um sistema anticoagulacdo, enquanto o tubo deste circuito estiver em uso. Os niveis de anticoagulacdo
devem ser determinados pelo médico, com base nos riscos e beneficios para o paciente.

e O conjunto de tubos foi projetado para funcionar apenas com a bomba de sangue CentriMag™. Néo hd dados de
desempenho ou de seguranca de conhecimento da Thoratec Switzerland GmbH que estabelecam a comparabilidade deste
conjunto de tubos com dispositivos ou componentes de outros fabricantes.

e A bomba de sangue CentriMag™ deve ser manuseada de forma asséptica até que seja preparada e conectada ao circuito
de preparo deste conjunto de tubos.

e Nao opere a bomba de sangue CentriMag™ com sua entrada bloqueada, pois gerard uma pressdo negativa dentro do
sistema e bolhas de ar podem se formar no interior.

e Monitore o tubo vermelho para verificar se hé ar, porque a bomba de sangue CentriMag™, assim como outras bombas
centrifugas, bombearé ar. Pare a infuséo se houver entrada de ar no circuito de preparo, pois uma embolia gasosa pode
ser introduzida no paciente, com consequente risco de morte ou lesdes corporais graves.

Precaugdes:

e Este conjunto de tubos foi projetado para uso em um ambiente operacional. Como o circuito de preparo ndo exige um
campo estéril para preparacéo, deve-se tomar cuidado para manter a esterilidade dos componentes selecionados.

e Este dispositivo sé deve ser usado por pessoas totalmente treinadas em procedimentos de circulagéo extracorpérea.

e Este conjunto de tubos é fornecido esterilizado e em embalagem fechada e sem danos. Verifique o conjunto de tubos e a
embalagem cuidadosamente antes de usar. Néo use se a embalagem ou os componentes tiverem sido derrubados ou
danificados.

e Este conjunto de tubos é destinado para uso Unico (para evitar contaminacdo cruzada). Néo reesterilize. A reesterilizacdo
por qualquer meio pode causar graves danos ao dispositivo ou seus componentes. Descarte de forma segura apds uso
Unico para evitar risco de infecgéo.

e Fixe o tubo de forma a evitar torcées ou quaisquer restricdes que possam alterar o fluxo e de forma que ndo dobre ou
rompa os conectores e entradas dos tubos dentados. Estenda o tubo além do segundo dente nos conectores.

e Monitore cuidadosamente quaisquer sinais de ocluséo em todo o circuito.

e Nao use forca excessiva para instalar os tubos na bomba de sangue CentriMag™, pois pode danificar a bomba de sangue
e os conectores da bomba de 3/8".

e Tome cuidado para evitar danos & bomba CentriMag™ e ao conjunto de tubos quando estiver instalando e removendo o
ar do DAV e do circuito de preparo.

e Tenha sempre um pacote de tubos para o VAD do ECLS para adultos (para uso com o CentriMag™) de reserva
prontamente disponivel.
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Lista de verificag@o pré-uso:

1.

2.

Verifique se todos os itens relacionados na tabela abaixo séo fornecidos dentro da embalagem do pacote de tubos para o
VAD do ECLS para adultos (para uso com o CentriMag ™).

ltem Descrigéo do conteddo

Bandeja contendo as linhas estéreis de entrada e saida do DAV

Tubo de entrada do DAV (tubo de PVC de 3/8 x 3/32 azul).

Tubo de saida do DAV (tubo de PVC de 3/8 x 3/32 vermelho).

Bolsa reservatério de 1000 mL do conjunto de tubos do DAV.

Linha de enchimento do conjunto de tubos do DAV (tubo de PVC de 1/4 x 1/16 com pinca e ponta de
preparo).

Seringa de 20 mL para auxiliar a ventilagéo de ar.

o O [ A WIN|—

Verifique a data de validade e a integridade da embalagem do circuito estéril antes do uso (néo use se a data expirou).

Preparagéo do circuito:

10.

11.

12.

13.

Remova o pacote de tubos para o VAD do ECLS para adultos (para uso com o CentriMag™) da caixa de pldstico
corrugado e da bolsa de Tyvek/respirdvel. Ndo remova a tubulacdo estéril de dentro da bandeja de alcas arteriovenosas.
Isso manterd a esterilidade da tubulagé@o durante a preparacédo do circuito.

Se necessdrio, adicione um anticoagulante apropriado, como, por exemplo, a heparina em uma bolsa com soro fisiolégico
injetdvel estéril e pendure em um suporte de soro. Pendure a bolsa reservatério usando o anel verde em um nivel
ligeiramente inferior ao da bolsa de soro fisiolégico.

Vestindo luvas estéreis, retire a bomba de sangue de sua embalagem e, ao mesmo tempo em que mantém a esterilidade
dos conectores expostos, conecte a linha azul desde a bandeja arteriovenosa até a entrada superior da bomba.

Conforme acima, conecte a linha vermelha desde a bandeja arteriovenosa até a saida lateral da bomba. Certifique-se de
que a bandeja arteriovenosa seja mantida na horizontal para auxiliar a remocéo de ar.

Feche totalmente a pinga branca na linha principal para a bolsa reservatério deste conjunto de tubos. Perfure a bolsa de
soro fisiolégico com a ponta da linha principal do circuito.

Prenda as linhas de entrada azul e de saida vermelha a aproximadamente 2 ¢m da bolsa reservatério com pingas para
tubos.

Abra a pinga branca na linha principal, deixando que a bolsa reservatério seja preenchida com soro fisiolégico com
anticoagulante através da entrada principal na parte de baixo da bolsa.

Assim que a bolsa reservatério estiver cheia, feche a pinca branca e solte com cuidado a pingca do tubo da linha azul
primeiro, permitindo que o circuito seja preenchido lentamente com o liquido. Uma vez que tenha atingido um nivel, solte
com cuidado a pinga do tubo na linha vermelha, permitindo que o resto do circuito seja totalmente preenchido.

Faga com que as bolhas de ar no circuito e na bomba fluam através da linha vermelha e de volta ao reservatério. Faga
com que qualquer formacéo de ar no reservatério saia através vélvula 1 e toque na parte superior do reservatério.

Assim que o circuito estiver completamente molhado, posicione a bomba no acionamento do motor e fixe com o parafuso
de retengéo na lateral — isso garantird o posicionamento correto e nivelado da bomba.

Usando o console do CentriMag™, aumente lentamente a velocidade da bomba para iniciar o fluxo, permitindo que as
Ultimas bolhas de ar no circuito sejam removidas e eliminadas da bolsa reservatério.

Assim que o circuito estiver completamente livre de ar a bomba pode ser parada e tanto o tubo de entrada azul, como o
de saida vermelho podem ser pingados entre a bolsa reservatério e a bandeja arteriovenosa com dois pares de pincas
para tubos.

Quando estiverem firmemente fixadas, ambas as linhas podem ser cortadas entre as pincas dos tubos e a bolsa
reservatério pode ser descartada, j@ que o circuito estd pronto para ser ligado ao paciente.

Ligagdo do circuito ao paciente:

1.
2.
3.

Remova cuidadosamente as trés fitas de vedacdo que prendem a tampa & bandeja arteriovenosa.

Remova a tampa e deixe que o tubo dentro da bandeja seja removido por uma pessoa dentro do campo estéril.

O tubo estéril deve ser pingado e cortado em um comprimento adequado, descartando qualquer tubo em excesso do
campo estéril.

Siga as instrucées fornecidas nas Instrucdes de Uso da bomba de sangue CentriMag™ para insercdo e posicionamento
adequado da cénula de entrada e saida.

Posicione o tubo de entrada azul deste conjunto de tubos perto da cénula ventricular/atrial e o tubo de saida vermelho do
conjunto de tubos perto da cénula arterial. O tubo agora pode ser cortado no comprimento final. Certifique-se de que a
pinca seja colocada distante do ponto em que serd cortado.

Conecte o tubo de saida vermelho do conjunto de tubos & canula arterial e o tubo de entrada azul do conjunto de tubos &
cénula ventricular/atrial, certificando-se de que a conexéo esteja livre de bolhas. Pode-se usar uma seringa de bulbo cheia
de soro fisiolégico para irrigar continuamente, enquanto as ligacdes sao feitas.

Remova todas as pingas do circuito, com excecdo da pinga do tubo de saida vermelho da bomba de sangue.

Ligue a sonda de fluxo ao tubo de acordo com as instrucdes fornecidas no Manual de Operacdo do Console do
CentriMag™.
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CUIDADO ADVERTENCIA

Néo bata ou golpeie a bomba com as méaos ou Néo inverta as ligacdes da canula de entrada e saida. A
instrumentos. O choque pode causar danos ao inversdo da entrada e saida limitard o suporte circulatério
dispositivo, o que pode ocasionar mau efetivo.

funcionamento.

ADVERTENCIA ADVERTENCIA

Néo opere a bomba com sua entrada Se forem encontrados vazamentos ou outras anomalias nos
bloqueada, pois geraria uma presséo negativa conectores da bomba ou em qualquer parte do circuito,
dentro do sistema e bolhas de ar podem se remova-os e substitua — repetindo as etapas de preparo
formar no sangue. acima.

ADVERTENCIA

Uma grande entrada de ar na bomba fard com que a bomba e o circuito saiam do preparo e causaré a parada do
fluxo de sangue. Prenda o tubo de saida vermelho e pare a bomba. Remova o ar antes de reiniciar a circulacéo.
ADVERTENCIA

Certifique-se de que o ar tenha sido removido da bomba e do circuito e que estes tenham sido preparados
adequadamente para minimizar o risco de o ar chegar até o paciente.

Descarte

Apds o uso, os pacotes de tubos do ECLS devem ser descartados de acordo com as normas clinicas e locais aplicdveis, em vigor
no pais onde séo utilizados.

Explicagdo dos simbolos

Néo reutilizar

Data de fabricacdo Fragil, manuseie com cuidado

Usar antes de E

Fabricante Manter seco

Néo reesterilizar

Adicdo de numero para determinar @

quantos produtos hd na embalagem.

~® @ k|

; - Sl
Zf:iﬁucs;(;;e a embalagem esfiver Manter longe da luz solar ':/-¢i\

Limite de temperatura Representante autorizado CE EC |IREP
Esterilizado com éxido de etileno TERILE]EO| Representante autorizado CH REP

Dispositivo médico M D Marca CE

Consultar instrucées de uso

CH
Simbolo de idioma — atribuido conforme

necessdrio

.
1
Sistema de barreira estéril Gnica O Importador %

Sistema de barreira estéril Unica com 7 \ Nomero do lofe LOT
] U
embalagem protetora externa . A

NUmero do catdlogo H EF

Ovutras informagdes

Todos os incidentes graves relacionados a este produto devem ser informados & Chalice Medical Ltd. ou ao representante de
vendas e & autoridade competente do estado membro no qual o usudrio e/ou paciente estd estabelecido. O relatério pode ser
enviado por e-mail a quality@chalicemedical.com.

Um produto associado a um incidente ndo deve ser descartado imediatamente apés o uso. Se for necessario devolver o produto
por qualquer motivo, solicite a aprovacé@o prévia da Chalice Medical Ltd. Se o produto estiver contaminado, é responsabilidade
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do usudrio preparar e etiquetar adequadamente o produto para a devolucdo. O endereco para devolugdes é o endereco do
fabricante.

E recomendavel registrar eletronicamente o identificador tnico de dispositivo (UDI) dos produtos fornecidos.
As seguintes informacdes estdo disponiveis a pedido: o método de esterilizacdo e a lista de materiais da via sanguinea.
Mais informagdes ou cépias adicionais das instrucdes de uso podem ser obtidas em enquiries@chalicemedical.com.

Contatos do operador econdmico
Importador da CE
H5C-Medical GmbH
Rugenranzel 4

25373 Ellerhoop
Deutschland

Representante autorizado CE

EC |REP| MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

Representante autorizado e importador CH

MedEnvoy Switzerland

CH |REP | &zg™==*

Switzerland

Garantias e declaragdo de compromissos
O fabricante garante que os produtos foram fabricados, esterilizados e embalados de acordo com as regulamentagdes do RDM
2017/745.

Todos os componentes produzidos s@o exaustivamente testados antes de embalados. O fabricante é obrigado a substituir
qualquer produto que se descubra estar danificado no momento do embarque. Os produtos com defeito devem ser devolvidos
para investigagdo. Devido a fatores ndo controlados, como por exemplo, transmiss&o, armazenamento e comportamento do
usudrio, o fabricante néo pode garantir que o produto néo esteja com defeito.

O fabricante ndo pode ser responsabilizado por danos causados pelo uso ou mau uso do produto para outros fins, que nédo
aquele ao qual se destina. O fabricante ndo é responsdvel por quaisquer danos resultantes de repetidas esterilizagdes ou
reutilizagdo do produto.

Limitagdo de responsabilidade

As traducdes sao feitas da melhor forma possivel, até onde temos conhecimento. N&o aceitomos nenhuma responsabilidade por
erros de tradug@o, mesmo se a tradugéo tiver sido feita por nés ou por nossa conta. Somente o texto original em inglés
permanecerd vinculante.
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SLOVENSEINA

DOBAVLIENO STERILNO IN PRIPRAVLJIENO ZA UPORABO - V PRIMERU POSKODOVANE EMBALAZE ALl STERILNEGA OVOJA
IZDELKA NE UPPORABLIAJTE

Opis

Komplet cevi VAD za odrasle za ECLS (za uporabo skupaj s CentriMag™) je sprozitveni komplet, ki se uporablia skupaj z
ventrikularno asistenéno napravo [VAD] CentriMag™ (krvno érpalko) za olaj$anje polnjenja in odzralevanja cevi in érpalke,
medtem ko se ohranja sterilnost krogotoka v sterilnem polju. Komplet cevi VAD za odrasle za ECLS (za uporabo skupaj s
CentriMag™) e steriliziran z etilen oksidom.

Predvidena uporaba / Indikacije
Komplet cevi VAD za odrasle za ECLS je indiciran samo za uporabo skupaj s CentriMag ™. Komplet cevi VAD za odrasle za ECLS
(za uporabo skupaj s CentriMag™) je zasnovan, se prodaja oziroma je namenjen samo za uporabo, ki je indicirana.

Trajanje uporabe
Kompleti cevi VAD za odrasle za ECLS so namenijeni za kliniéno uporabo v obdobju do 6 ur.

Kontraindikacije
Komplet cevi VAD za odrasle za ECLS (za uporabo skupaj s CentriMag ™) je kontraindiciran za uporabo pri bolnikih, ki ne morejo
ali ne Zelijo biti zdravljeni z ustreznimi antikoagulanti, kot je heparin.

Skladi¥éenje

Ti izdelki so enkratno pakirani. Tudi pri pravilnem skladi$¢enju ima cev omejen rok trajanja. Bodite pozorni na datum uporabnosti
na embalazi izdelka. Napravo je treba hraniti na suhem, brez zmrzali, pri +5 °C do najve¢ +40 °C in za$¢iteno pred direkino
sonéno ali UV svetlobo.

Opozorila:

e  Pred uporabo kompleta cevi VAD za odrasle za ECLS (za uporabo skupaj s CentriMag™), v nadaljevanju »komplet cevi,
preberite navodila za uporabo in priroénike za vse povezane elemente sistema CentriMag™ (konzola, motor in VAD).

e Mozni stranski utinki, ki se nana3ajo na sklop cevk, vklju¢ujejo med drugim: infekcijo, mehansko okvaro, pustanie,
embolijo, nevrolosko okvaro, nedelovanje konénih organov, krvavenje. To so mozZni stranski uginki pomoznih mehanskih
krvozilnih sistemov.

e  Pred uporabo preverite, da so bili iz sklopa cevk in érpalke krvi ustrezno odstranjeni vsi mehurcki in zrak, saj le to zmanj3a
tveganja dostopa zraka do pacienta.

e Med uporabo cevk tega voda je predvidena uporaba sistemske antikoagulacije. Antikoagulacijske stopnje dolo¢i zdravnik
na osnovi tvegan| in prednosti za pacienta.

e Sklop cevk je zasnovan za izkljuéno uporabo s érpalko krvi CentriMag™. Thoratec Switzerland GmbH na voljo nima
podatkov o varnosti ali zmogljivosti, ki bi lahko potrdili zdruzljivost naprav ali sestavnih delov tretjih proizvajalcev s tem
sklopom cevk.

e S CentriMag™ &rpalko krvi ravnaijte asepti¢no, dokler ni napolnjena in povezana na polnilni vod tega sklopa cevk.

e CentriMag™ ¢rpalke krvi ne uporabljajte, medtem ko je njen dovod spet, saj se lahko v sistemu ustvari negativen tlak, ki
povzrota nastanek mehurekov v notranjosti.

e Opoazujte pretok zraka v odvodu cevke, oznaéenim z rde¢im trakom, saj érpalka krvi CentriMag™, podobno kot druge
centrifugalne ¢rpalke, &rpa zrak. Prenehaite z infuzijo, ¢e v obtok vstopi zrak, saj lahko plinasti emboli vstopijo v pacienta,
kar predstavlja tveganje smrti ali resne telesne poskodbe.

Pozor:

e Ta sklop cevk je zasnovan za uporabo v operacijskem okolju. Medtem ko polnilni vod za pripravo in polnjenje ne potrebuije
sterilnega okolja, je potrebna pazljivost, da se ohrani sterilnost izbranih komponent.

e Ta pripomocek lahko uporabljajo le osebe, ki so strokovno usposobliene na podroéju postopkov izventelesne cirkulacije.

o Sklop cevk je dobavlien sterilen v zaprti in neposkodovani embalaZi. Pred uporabo natanéno preglejte sklop cevk in
embalazo. Ce so embalaza ali njene komponente utrpele padec ali poskodbe, jih ne uporabljajte.

e Sklep cevk je namenijen enkratni uporabi (da bi se izognili navzkrizni kontaminaciji). Ni potrebno ponovno sterilizirati.
Ponovna sterilizacija lahko resno poskoduje pripomocéek ali njegov komponente. Po enkratni uporabi pripomoéek odlozite
na ustrezno mesto, da bi prepretili tveganie infekcij.

e Cevke pritrdite tako, da ne bo nobenih zank ali omejitev, ki lahko vplivajo na pretok, ter tako, da bodigasti vhodi in
konektoriji cevk ne bodo upognieni ali zlomljeni. Cevko potegnite izza druge bodice konektorja.

e Pozorno opazujte, ali je v vodu prisoten kakrienkoli znak okluzije.

e Med namestitvijo cevk na &rpalko krvi CentriMag™ ne uporabljajte prekomerne sile, saj lahko poskoduijete ¢rpalko krvi in
njen 3/8” konektorje.

e Bodite pozorni, da med namestitvijo in praznjenjem zraka iz VAD in polnilnega voda ne poskodujete &rpalke CentriMag™
in konektorjev sklopa cevk.

e Vedno imejte pripravljen rezervni komplet cevi VAD za odrasle za ECLS (za uporabo skupaj s CentriMag ™).

Seznam za preverjanje pred uporabo:
1. Preverite, ali se vsi elementi, ki so navedeni v spodnii tabeli, nahajajo v embalazi kompleta cevi VAD za odrasle za ECLS (za
uporabo skupaj s CentriMag™).
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2.

Postavka | Opis vsebine
1 Mizica s sterilnimi dovodnimi in odvodnimi VAD vodi.
Dovodne cevke VAD (oznagene z modrim trakom 3/8 x 3/32 PVC cevke).
Odvodne cevke VAD (oznaéene z rde¢im trakom 3/8 x 3/32 PVC cevke).
1000 mL mehki rezervoar sklopa cevk VAD.
Polnilni vod sklopa VAD cevk (1/4 x 1/16 PVC cevke z brizgalno konico in objemko).
20 mL igla za pomot pri odduevaniu.

N WIN

Pred uporabo preverite rok uporabe ter neoporeénost sterilne embalaze voda (ne uporabljajte, ¢e je datum potekel).

Nastavitev in polnjenje voda:

1.

10.

11.

12.

13.

Komplet cevi VAD za odrasle za ECLS (za uporabo skupaj s CentriMag™) odstranite iz $katle correc/tyvek/dihalne vrecke.
Sterilnih cevk ne odstranite iz notranjosti pladnja za arteriovenske vaskularne zanke, saj boste tako ohranili sterilnost cevk
med polnjenjem krogotoka.

Po potrebi, dodajte ustrezen antikoagulant kot je heparin na 1 litrsko vreco sterilne fizioloske raztopine za injiciranje in jo
obesite na kaplji¢no stojalo. Rezervoarsko vredo obesite s pomoéjo zelene zanke malo niZje od vreée z raztopino.

S pomotjo sterilnih rokavic, odstranite érpalko krvi iz njene embalaZe in medtem ko ohranjate sterilnost izpostavljenih
konektorjev, povezite vod z modrim trakom in pokrovékom iz pladnja AV vozla z zgornjim dovodom ¢&rpalke.

Kot zgoraj, povezite vod z rde¢im trakom in pokrovékom iz pladnja AV vozla s stranskim odvodom &rpalke. Preverite, da se
AV pladenj nahaja v vodoravnem poloZaju, saj le to pripomore k odstranjevanju zraka.

Belo objemko na polnilnem vodu v celoti priévrstite na rezervoarsko vredjo tega sklopa cevk. Vreco z fiziolodko raztopino
preluknjajte s pomogjo konice polnilnega voda.

Modro oznaéeni dovod in rdeée oznaéeni odvod s pomogjo vpenjala za cevke pritrdite priblizno 2 cm od rezervoarske
vrece.

Odprite belo objemko na polnilnem vodu, kar bo povzrotilo, da se rezervoarska vreéa preko polnilnega vhoda na
spodnjem delu vre¢e napolni z antikoagulacijsko fiziolosko raztopino.

Ko je rezervoarska vreta polna, zaprite belo objemko in neZno sprostite vpenjalo za cevke najprej na modro oznatenem
vodu, kar omogota postopno polnjenje voda s tekotino. Ko doseze ustrezno raven, nezno sprostite vpenjalo za cevke na
rdee oznalenem vodu, kar bo omogoéilo nadalinje polnjenje voda.

Zraéne mehurtke v vodu in v érpalki posku3ajte skozi rdeto oznageni vod vrniti nazaj v rezervoar. Odstranite zrak, ki se
kopiéi v rezervoarju s pomo¢jo enosmernega ventila in pokrova na vrhu rezervoarja.

Ko je vod popolnoma moker, érpalko postavite na motorni pogon in jo ob strani priévrstite s pomo¢jo pritrdilnih vijakov - to
bo zagotovilo pravilno in enakomerno namestitev &rpalke.

S pomodjo CentriMag™ konzole, potasi povelaijte hitrost ¢rpalke, da se sprozi pretok, kar omogofa odstranjevanje
preostalih zragnih mehurekov iz voda in rezervoarske vrece.

Ko je iz voda v celoti odstranjen zrak, se lahko ¢rpalka ustavi, med rezervoarsko vre¢o in AV pladnjem pa lahko s pomogjo
2 vpenjal za cevke pritrdite modro oznaéeno dovodno in rdete oznateno odvodno cevko.

Ko sta le ti dobro pritrieni, se lahko obrezeta voda med vpenjaloma za cevke, rezervoarsko vreéo pa lahko odstranite saj je
vod sedaj pripravljen za prikljuéitev na pacienta.

Povezava voda do pacienta:

1.
2.
3.

o~

Previdno odstranite 3 plinske trakove, s katerimi je pokrov priévriéen na AV Pladen.

Pokrov odstranite in cevke iz notranjosti pladnja lahko odstrani oseba v okviru sterilnega obmo¢ja.

Sterilne cevke se pritrdijo in skraj$ajo na ustrezno dolzino, pri ¢emer je odvelne dele potrebno odstraniti iz sterilnega
obmogja.

Sledite navodilom, prilozenim ¢érpalki krvi CentriMag™ IFU za pravilno vstavitev ter namestitev dovodne in odvodne kanile.
Modro dovodno cevko tega sklopa cevk namestite poleg ventrikularne / atrijske kanile, rde¢o odvodno cevko pa poleg
arterijske kanile. Cevke lahko sedaj skraj$ate na njihovo konéno dolZino. Preverite, da je spojka nameséena distalno od
konice, ki bo prirezana.

Povezite rdeto odvodno cevko tega sklopa cevk z arterijsko kanilo in modro dovodno cevko z ventrikularno / atrijsko kanilo,
ter se prepri¢ajte, da v priklju¢ku ni mehurekov. Med ustvarjanjem povezave, lahko za navlaZite uporabite brizgalko,
napolnjeno s fiziolosko raztopino.

Iz voda odstranite vse spojke, razen tiste, ki se nahaja na odvodnih cevkah érpalke krvi z rde¢im trakom.

Pretoéno sondo povezite s cevkami v skladu z navodili, prilozenimi v Priroéniku za uporabo konzole CentriMag ™.
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POZOR

Crpalke ne udarjajte z rokami ali instrumenti.
Udarec namreé lahko povzroéi okvaro naprave
ter onemogo¢i njeno pravilno delovanie.

OPOZORILO

Ne spreminjajte dovodnih in odvodnih priklju¢kov
kanile. Spreminjanje dovodnih in odvodnih priklju¢kov
lahko omeji utinkovitost cirkulacijske podpore.

OPOZORILO

zraéne mehuréke.

Ne uporabljajte érpalke s pritrjenim dovodom,
saj lahko nastane negativen tlak, ki v krvi ustvari

OPOZORILO

Ce ¢rpalka pusta ali pa na njej oz. na prikljugkih ali na
kateremkoli delu voda zaznate kakr$nekoli nepravilnosti,
le te odstranite in zamenjajte - pri tem za pripravo
ponovite zgornje korake.

OPOZORILO

Dostop vetje koli¢ine zraka v ¢rpalko bo povzrotil praznjenje ¢rpalke in voda ter zaustavitev krvnega pretoka.
Pritrdite rde¢o odvodno cevko in ustavite érpalko. Pred nadalievanjem cirkulacije, odstranite zrak.

OPOZORILO

dostopa zraka do pacienta.

Preverite, da so bili iz érpalke in voda ustrezno odstranjeni vsi mehuréki in zrak, saj le to zmanj$a tveganie

Odlaganije

Komplete cevi ECLS po uporabi zavrzite v skladu z veljavnimi kliniénimi in lokalnimi predpisi, ki so v veljavi v drzavi uporabe.

Razlaga simbolov

Ne uporabljajte ponovno

Datum izdelave

Proizvajalec

Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabljajte, e je embalaza
poskodovana

Omejitev temperature

Sterilizirano z etilen oksidom

~®|® k|G|

TERILE[EO

Medicinski pripomotek

Glejte navodila za uporabo

Sistem enojne sterilne pregrade

zunanjo embalaZo

Sistem enojne sterilne pregrade z za3¢itno

Katalogka stevilka

Nadaljnje informacije

MD
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REF

Uporabiti do E

Lomljivo, ravnajte previdno I

.
I

Hranite na suhem T

izdelkov je v embalazi.

S sestevanjem $tevil doloéite, koliko @

REP

o

. v —
Hranite stran od sonéne svetlobe //.¢\
Pooblag¢eni predstavnik za ES EC
Pooblagéeni predstavnik za Svico CH

REP

Oznaka CE

Simbol za jezik — dodeljen po potrebi

Uvoznik @

Stevilka serije

O vseh resnih incidentih, povezanih s tem izdelkom, porotajte druzbi Chalice Medical Ltd ali prodajnemu predstavniku in
pristojinemu organu drzave ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik. Porotilo lahko oddate po e-posti na naslov

quality@chalicemedical.com.

Izdelka, povezanega z incidentom, ne smete zavreéi takoj po uporabi. Ce Zelite izdelek zaradi katerega koli razloga vrniti, pred
tem pridobite odobritev druzbe Chalice Medical Ltd. Ce je izdelek kontaminiran, je uporabnik odgovoren za ustrezno pripravo in
oznatevanie izdelka za vratilo. Naslov za posilianje v primeru vratila je proizvajalev naslov.

Svetujemo vam, da elekironsko zabelezite edinstveni identifikator pripomocka (UDI) za dobavljene izdelke.

119




Naslednje informacije so na voljo na zahtevo: naéin sterilizacije in seznam materialov za krvno pot.
Nadaljnje informacije ali dodatne kopije navodil za uporabo lahko pridobite na naslovu enquiries@chalicemedical.com.

Stiki gospodarskega subjekta
Uvoznik za ES
H5C-Medical GmbH
Rugenranzel 4

25373 Ellerhoop
Deutschland

Pooblas¢eni predstavnik za ES

EC |REP/| MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

Pooblaséeni predstavnik in uvoznik za Svico

MedEnvoy Switzerland

CH |REP| &5~

Switzerland

Garancije in izjava o odgovornosti
Proizvajalec zagotavlja, da so bili izdelki proizvedeni, sterilizirani in zapakirani v skladu z uredbo MDR 2017/745.

Vsi proizvodi so pred pakiranjem testirani. Dolznost proizvajalca je zamenjati izdelek, na katerem je v trenutku odpreme zaznana
napaka. Pokvarjene izdelke je potrebno vrniti v preiskavo. Zaradi dejavnikov, ki so izven nadzora proizvajalca, kot je npr. prevoz,
skladig¢enje in manipulacija s strani uporabnika, proizvajalec ne more jaméiti za brezhibnost izdelka.

Proizvajalec zaradi tega ni odgovoren za $kodo, ki nastane iz nepredvidene ali napaéne uporabe izdelka. Proizvajalec ni
odgovoren za $kodo, ki nastane zaradi ponovne sterilizacije ali ponovne uporabe izdelka.

Omejitev odgovornosti

Besedilo je prevedeno po nasih najbolj$ih mogeh. Ne odgovarjamo za prevajalske napake, tudi ¢e je bilo besedilo prevedeno z
nase strani oz. po naem narotilu. Zavezujot je le angleski izvirnik.
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YKpaiHcbKa

Onwuc

1.Komnekt Tpy6oK [0 LWIYHOUKOBOTO AOMOMIXKHOTO MPUCTPOIO AN eKcTpakopropanbHoro uttesabesnedenns (ECLS) gns popocamx
nauieHTie (an1a BuKkopuctaHHsa i3 cuctemoto CentriMag™) — Habip 4nA 3aMOBHEHHA, NPU3HAYEHWUIA 41 BUKOPUCTaHHSA i3 LUNYHOYKOBUM
ponomixkHum npuctpoem CentriMag™ (Hacoc KpoBi), Wo nonerwye 3anoBHeHHs Ta fJeaepauito TpyBoK i Hacocy, RiATPUMYOUM
CTEPUNLHICTb KOHTYPY B CTEpuibHOMY noni. Komnnekt TpyboK A0 wayHoukoBoro gonomiskHoro mpuctpoto ana ECLS ans popocaux
nauieHTis (4N BuKopucTaHHsa i3 cuctemoro CentriMag™) cTepuii3oBaHO €TUNEHOKCUAOM.

MpusHaueHHs/ NoKasaHHA

Lleit KomnnekT Tpy6OK 40 LWAYHOYKOBOrO gonomiskHoro npuctpoto ana ECLS gns popocamx naujieHTis npusHayeHuin Ans BUKOPUCTaHHA
nuwe i3 cuctemoto CentriMag™ . Komnsekt Tpy6ok o wayHoukoBoro gonomixkHoro npuctpoto ans ECLS ans gopocaux nauiextis (gas
BMKOpuUCcTaHHsA i3 cuctemoto CentriMag™) He po3pobnenuii, He NPOAAETHCA Ta He NPU3HAYEHUN AS BUKOPUCTAHHA Y BUMNaAKaxX, Kpim
3a3HaYeHmX.

TpuBanicTb BUKOPUCTAHHA
Komnsiekt Tpybok Ao wiyHoukoBoro gonomixkHoro npuctpoto ans ECLS pna popocamnx nauieHTiB npusHayeHWUin Ons KAiHIYHOro
BMKOPUCTaHHA NpoTarom A0 6 roguH.

MNpoTunoKasaHHA

KomnnekT Tpy6oK [0 LWAYHOYKOBOrO fonomixHoro npuctpoto ana ECLS pna popocamx nauieHTis (415 BUKOPUCTaHHA i3 CMCTEMOIO
CentriMag™) npoTunokasaHwii naujeHTam, ki He MOXyTb abo He 6akaloTb NiKyBaTUCA BIAMOBIAHMMM aHTMKOAryNsHTaMM, SAK-OT
rernapuHoOM.

36epiraHHAa

Lli BMpo6M nocTayatoTbCa B €4MHIN ynakoBLi. HaBiTb Npu npaBuMAbHOMY 36epiraHHi TpybKM matoTb obmexXeHUin TepmiH 36epiraHHA. byab
NlacKa, 3BepHiTb yBary Ha TepmiH MpuAATHOCTI Ha ynakosui ToBapy. MpucTpiit cnig 36epiratm B cyxomy Micli 6e3 3amep3aHHA npwu
Temnepatypi 8ig +5 °C go makecumym +40 °C i 3axuwati Big npamoro coHauHoro abo ynbTpadionetTosoro caitna.

Monepea)eHHA:

e [lepes BMKOPUCTaHHAM KOMMIEKTY TPYGOK L0 WIYHOUYKOBOro fonomixkHoro npuctpoto ana ECLS ana popocamx nauieHtis (g1
BUKOpuCcTaHHs i3 cuctemoto CentriMag ™), Wwo Hagani iMeHyeTbea K «<KOMMNAEKT TPYBOK», Cif, 03HAMOMUTUCA 3 THCTPYKLiAMMU i3
3acTOCyBaHHSA i nocibHMKkamu ans komnoHeHTis cuctemu CentriMag™ (KOHCOMIb, MOTOP i WYHOUKOBUIA AONOMIMKHUI NPUCTPIN).

. MoxmBi NobiuHi edpeKkTn, NoB'A3aHi 3 KOMNAEKTOM TPYBOK, BK/IKOYAIOTb, afie He 0BMEXYIOTbCA HAaCTYNHUMM: iHEKLisA, MexaHivyHa
HecnpasHicTb, BUTIK, embonia, HeBponoriyHa AuchyHKLiA, ANCOYHKLIA KiHLEBMX OpraHis, KposoTeya. Lle noTeHuiiiHi nobiyHi
edeKT! Npu MexaHiYHUX cucTemax NiATPUMKKU KpoBOObiry.

e [lepes BMKOPWUCTAHHAM MepeKoHaWTecs, WO TpybKa Ta KPOB'AHUI HACOC HaNEXHUM YMHOM 3aMOBHEHI Ta 3 HUX BWUAANEHO
6ynbbaWwKkm, Wob MiHIMI3yBaTX PU3UK NOTPANAAHHA MOBITPA 40 KPOBOOLIry naujieHTa.

. Mig, yac BUKOpPUCTaHHA TPYBKM 3 L€l cxemun nepenbavyacTbCs BUKOPUCTOBYBATU CUCTEMHY aHTMKOAryasuito . PiBHi aHTUKoaryaauii
NOBMHEH BM3HAYaTK NiKap, BUXOAAYMN 3 PU3MKIB Ta nepesar AN NalieHTa.

e KomnnekT Tpy6oK npusHaueHuii Ans pobotn auwe 3 kpos'aHum Hacocom CentriMag™. Komnanis Thoratec Switzerland GmbH
He BOJIOAIE AaHMMKM nNpo 6e3neky Ta eKcn/yaTauilHi XapaKTePUCTUMKKM, sKi 6 BCTAHOB/OBA/NIM CYMICHICTb OyAb-AKUX iHWKUX
BMPOBHUKIB NPUCTPOIB 360 KOMMNOHEHTIB 3 UM KOMMAEKTOM TPY6OK.

e  Kpos'anuii Hacoc CentriMag™ cnig 06pobasTv acenTuyHo, AOKM WOro He Byae 3amoBHEHO Ta MiAK/IYEHO A0 3an0BHIOBANbHOMO
KOHTYPY LLbOro KOMMIEKTY TPyOOK.

e  He BuKopucToByiite KpoB'aHuit Hacoc CentriMag™ i3 3aTUCHYTMM BXO4OM, OCKiNIbKM B cucTeMi Byze CTBOPIOBATUCA HEraTUBHMIA
TUCK, @ BCepeanHi MOXKyTb yTBOptoBaTUCA BynbbalLKy NoBiTpsA.

e  CnigKkyite 33 TM, WO6 Ha BMXOAI Y BUMNYCKHUX TPyBOYKax 3 YepBOHOI CTPiUKO He By/n0 MOBITPSA, OCKiNbKM KPOB'AHWI Hacoc
CentriMag™, #AK i iHwWi BiaueHTPoOBi Hacocu, 6yae 3akadyBaTM MOBITPA. 3yNWHITb iHdY3il0, AKWO NOBITPA NoTpanuTb Y
3aMOBHIOBA/IbHUIA KOHTYP, OCKiZIbKM MOBITPAHI eMbB0/M MOXKYTb MOTPANAATU A0 KPOBOOLIry MaLieHTa, OCKINbKM Le HapaKae Ha
PV3KK CMepPTi ab0 TAXKKUX TiIECHUX YLUKOAKEHb.

3acTeperKeHHsA:

e Lllelt KOMNNEKT Tpyb npu3HayeHW [ONA BUKOPUCTAHHA B OMepauiiHMX ymoBax. Xouya [AnA NiATOTOBKM Ta 3amnoBHEHHsA
3aMOBHIOBa/IbHUIA KOHTYP HE BUMarae CTepuibHOro Nons, cnig noabat nNpo 36epexkeHHsA CTEPUAbHOCTI BUBPAHMX KOMMOHEHTIB.

e LM NpUCTPOEM MOBMHHI KOPUCTYBATMCA inLie 0cobM, PpeTesbHO HaBYeHi NpoLeaypam eKCTPakoprnopanbHoOro Kposoobiry.

e Lleit KOMNNEeKT TpybOK € CTepUNIbHMM Ta NOCTAYAETbCA Yy 3aKPUTIN Ta HEYLWKOAMKEHIl ynakosui. MNepes BUKOPUCTAaHHAM YBaXKHO
OrNAHbTE KOMMNEKT TPYOOK Ta ynakoBKy. He BUKOPUCTOBYITE, AKLLO YNaKOBKY ab0 KOMMOHEHTH ynycTuUaM abo NowKoAuN.

e Lleit KOMNNEKT TPyBOK NPU3HAYEHUI MwWwe AR OLHOPA30BOrO BMKOPUCTaHHA (W06 YHUKHYTU nepexpecHoro 3abpyaHeHHs). He
CTepwnisyBaTv NOBTOPHO. MOBTOpHa CTepwunisauia byab-akMMK cnocobamy MoXKe CPUYMHUTU CEPIO3HI MOLIKOAMKEHHA NPUCTPOIO
abo MOro KOMMNOHEHTIB. YTWUAi3yiiTe 6e3neyHo Nicns 0AHOPA30BOro BUKOPUCTAHHA, W06 YHUKHYTU PU3MKY 3aparKeHHs.

. Nig'eaHanTe TPYO6KM TakMM YMHOM, WO6 3anobirtn nepernHam abo 6yab-AKMM OBMEXKEHHAM, AKI MOXKYTb 3MIHWTWU MNOTIK, i TaKUM
YMHOM, WO6 He 3rMHaT i He PyWHYBaTW WWNOBAaHI NOpTM TPybOK Ta 3'eAHyBaYi. BUTArHITL TPYOKY 3a Mexi Apyroro wuna Ha
po3’emax.

e YBaXHO CTeXTe 3a HyAb-AKMMU O3HaKaMM 3aKyrnoprOBaHHA MO BCbOMY KOHTYpY.

e  He 3acTocoByiTe HagMipHe 3yCuNis AR BCTaHOBAEHHs TPy6Ku Ha Kpos'aHwmit Hacoc CentriMag™, ockinbku ue moske npussectu
[10 MOLWKOAXEHHA KPOB'AHOro Hacoca Ta po3’emis Hacoca 3/8".
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YHUKaiiTe MOWKOAMEHHsA 3'eqHyBadiB Hacoca Ta Tpybkm CentriMag™ nig uac HanawTyBaHHA Ta BMNYCKY nOBITPA i3
3aMOBHIOBA/IbHOTO KOHTYPY Ta LWJ/IYHOYKOBOIO AOMOMIKHOTO NPUCTPOIO.

3aBKAM MOTPIGHO MaTW 3amacHWi KOMMAEeKT Tpy6OK [0 LWyHOYKOBOro aonomixkHoro npuctpoto ans ECLS ans popocamx
nauieHTis (419 BuKopucTaHHs i3 cuctemoro CentriMag ™).

KOHTPOAbHMIA cAUCOK nepea, BUKOPUCTAHHAM:

1.

2.

MepeBipTe, W06 BCi KOMMNOHEHTU, HaBeAeHi B Tabauui HWKYe, ByNM HasBHI B ynakKoBLi KOMMAEKTY TPyOOK A0 LNYHOYKOBOro
ponomixHoro npuctpoto ana ECLS gns gopocnnx nauientis (gns sukopuctamnsa i3 cuctemoto CentriMag ™).

EnemeHT | Onuc Bmicty

1 HacTinbHWIA NOTOK, LLO MICTUTb CTEPUAbHI BXiAHI Ta BUXiAHI NiHii WAYHOYKOBOrO AOMOMINKHOIO NPUCTPOIO.

BXigHi TPYGKM LWYHOUKOBOrO AOMOMIMKHOIO npucTtpoto (Tpy6ku MBX i3 cuHimm cmyramu 3/8 x 3/32).

BXiZHi TPYOKM LUNYHOUYKOBOTO A0MOMIXHOrO npucTtpoto (Tpybku MBX i3 cuHimm cmyramm 3/8 x 3/32).

Pe3sepByap 3 M'AKOIO 0600HKOI KOMMIEKTY TPYBOK WAYHOUKOBOrO AonomixkHoro npuctpoto 1000 mn

NiHis 3aN0BHeHH: TPYBOK LUNYHOYKOBOrO AOMOMINKHOrO NPUCTPOLO (TPYBKM 3 wunamm Ta xomytom 1/4 x 1/16 NBX).

N A WIN

Wnpuy, 20 mn gna BeHTUAALIT NOBITPA.

MepesipTe TepmiH NPWUAATHOCTI Ta WLiNICHICTb YNaKOBKM CTEPUIbHUX CXEM MNepes BUKOPUCTaHHAM (He BMKOPMCTOBYITE, AKLLO
TEPMIH Aji MUHYB).

HanawTyBaHHA Ta 3anOBHEHA KOHTYpY:

1.

10.

11.

12.

13.

BuiiMiTb KOMMAEKT TPYBOK A0 WAYHOUKOBOro gonomixkHoro npuctpoto ans ECLS ans popocnavx nauieHTis (419 BUKOPUCTaHHS i3
cuctemoto CentriMag™) i3 Kopobku TUNY KOppeKc i naketa 3 maTepiany TalBek/«AMXaluoro» naketa. He suiimaiiTe cTepusibHi
TPYBKM 3 NOTKa apTepioBeHO3HOI neTni. Lle 3abe3neynTb CTEPUAbHICTbL TPYOKM Nig, Yac 3anOBHEHHSA KOHTYpY.

AKWo noTpibHO, AoaaiTe BiANOBIAHMI AHTUKOAryAAHT, TaKUM AK renapuH, y 1-NiTPOBUIA MIWOK i3 cTepuabHUM ¢isionoriyHnum
PO34YMHOM ANA iH €KUM | noBicbTe Ha MiAcTaBKy AnA Kpanenb. MosicbTe pe3epByapHUt MilLOK, BUKOPUCTOBYIOUM 3e/1eHy NeT0, Ha
TPOXM HUNKYOMY PiBHI A0 PiBHA MIlLKA i3 cTepuibHUM i3i0N0MNYHUM PO3YMHOM.

OfArHYBLIM CTEPU/IbHI PYKaBUYKKM, BUIAMITb KPOB'AHWI HAacoc 3 ynakoBKM Ta, 36epiratouy CTepUbHICTb BIAKPUTUX 3'€aHYyBadiB,
NiAKAOYITD 3aKPUTY NiHILO 3 CUHBOKD CMYXKKOHO Bif, aHTUBIOPALIMHOrO I0TKa 10 BEPXHBLOIO BXiZHOrO OTBOPY Hacoca.

fAIK BKasaHO BMLLe, MiAKAOYITL 3aKPWUTY NiHIlO i3 YEepPBOHOI CMY)KKOI 3 /I0TKa A0 6i4HOro BMXigHOrO OTBOPY Hacoca.
MepeKkoHalTech, WO NOTOK TPUMAETLCA FOPU3OHTA/IbHO, WO6 CNPUATU BUMYCKY NOBITPA.

MoBHicTIO 3aKpuiiTe 6iNniA 3aTUCKaY Ha 3aMOBHIOBA/IbHOMY KOHTYpi pe3epByapHOro MillKka KOMMAEKTY TPy6oK. MPOTKHITbL MilOK 3
dizioNnoriyHMM po3yMHOM 3a LOMOMOrOIO LINMA 3aNOBHIOBAIbHOFO KOHTYpPY.

3aKpiniTb BXigHY ANiHIIO 3 CMHBOK CMYMKKOK Ta BUXiAHY JiHIIO 3 4epBOHOW NpMBAM3HO Ha 2 CM Big, pesepByapHOro MiwkKa
3aTMCKa4amu ana Tpy6oK.

BiakpuitTe 6inMIA 3aTMCKay Ha 3aMOBHIOBA/bHIN NiHii, W06 3aNOBHUTU pe3epBYyapHUIN MILLOK aHTUMKOAryNaHTHUM disionoriyHum
PO34MHOM Yepes OTBIp A/1A 3aMNOBHEHHA Ha AHi MilKa.

Konu pesepsyapHWiA MilLOK HAaNOBHUTLCA, 3aKpUnTe BiNniA 3aTUCKay i 06epeXkHO BignycTiTb CNOYaTKy 3aTUCKay TPYOKM Ha AiHii 3
CMHbBOKO CMYKKOI, [03BOJIAOYM KOHTYpPY MOBINbHO HaMOBHIOBATUCA piAuHO. [licna Toro, AK BiH piBeHb byae AoOCArHYTWN,
obepeykHO BignycTiTb 3aTUCK TPYOKM Ha NiHil 3 Y4ePBOHO CMYXKKOI0, A03BOAIOYMN PELTi KOHTYPY 3anoBHUTMUCA.

BunycTite 6ynbballKM NOBITPA B KOHTYPi Ta HAcoCi Yepes NiHilo 3 YepPBOHMM CMY)KKamMM Ta Hasag y pesepsyap. BunycTitb nositps,
O HaKoMMuuIoCcA y pesepByapi, Yepes 1-xo40BUiA KnanaH, i HATUCHITb Ha BEPXHIO YaCcTUHY pe3epByapa.

Micna NOBHOTO MPOCAKHEHHA KOHTYpPY BCTAaBTE HACOC Yy MPMBIA ABUIyHa Ta 3aKpinitb GikcytouMm reBMHTOM 360Ky - Le 3abe3neunTb
npaBubHe Ta NJaBHe PO3MIlLEHHA Hacoca.

Bukopucrtosytoun koHconb CentriMag™, noBinbHo 36inblyiiTe WBMAKICTL Hacoca, Wo6 iHiLilOBaTU NOTIK, AO3BOAAYM OCTAHHIM
bynbbalkam NoBiTPA, WO 3aAUWNANCA B KOHTYPI, BUAANUTUCA 3 pe3epByapHOro Millka.

AK TiNbKM KOHTYP MOBHICTIO 3BiNbHWUTLCA Bif MOBITPSA, HAaCOC MOXHA 3YNUHWUTK, | 0BUABI BXigHY NiHilO 3 CMHLOI CMYKKOK Ta
BUXiZHY NiHilO i3 YEPBOHOIO CMY}KKOIO MOKHA 3aTUCHYTU MiXK pe3epByapHUM MILIKOM i aHTMBIOPALIMHMM SIOTKOM 33 LOMOMOroH
[BOX Map 3aTUCKayiB ana TpyboK.

Mpy HagiHOMy 3aTUCKaHHI 06MABI NiHii MOXKHA Npopi3aTM MiK 3aTMCKayamu TPybOK, a pesepByapHUIA MILLOK MOXKHA BiAKMHYTH,
OCKINIbKM KOHTYP FrOTOBUI A0 MNiAKAOYEHHA A0 MaLlieHTa.

MNigKNIOYEHHA KOHTYPY A0 NauieHTa:

1.

2.
3.
4

AKypaTHO BMIMITb 3 ra30Bi CTPIUKK, LWLO KPINIATb KPULLIKY 40 NOTKA.

3HIMITb KPULLKY | A,03BO/IbTE NIOANHI BCEPEAMHI CTEPUNBHOTO MOAS BUTATHYTU TPYOKM, WO 3HAXOAATLCA BCEpPEeAMHI N0TKa.
CTepunbHi TPYOGKK CNif 3aTUCHYTU | BiApi3aTK Ha BiANOBIAHY AOBMKUHY, BiAKMHYBLWM HAAJULIKK TPYOOK i3 CTEpUAbHOrO NoA.
JoTpumyiiTech iHCTPYKUINA, HagaHux o Kpos'aHoro Hacocy CentriMag™, ans npaBuabHOrO BBEAEHHS Ta PO3MILLEHHS BXiAHOI Ta
BUXigHOI KaHtoNI.

MoMicTiTb BMYCKHWMI OTBip TPYBKM i3 CMHbOK CMYKKOK KOMMAEKTY Tpybok 6ina wayHo4KoBOi / nepeacepaHoi KaHwoni, a
BUMYCKHUI OTBip TPYOKM i3 YEpPBOHOKO CMYXKKOW - OO0 apTepianbHOi KaHtoni. Tenep TpybKM MOKHA BigpisaTM 4O OCTaTOYHOI
LOBXMHU. MepeKoHalTecs, WO 3aTUCKay PO3MILLEHUI AUCTANbHO Big, TOYKM, B AKil BiH byae po3pisaHuid.

MigKNOYITL BUNYCKHUI OTBIP TPYBOKM 3 YEPBOHOK CMYXKKOK KOMMAEKTY TPy6OK 4,0 apTepiasibHOT KaHHi, @ BMYCKHUI OTBip TPy6OKM
3 CMHbOK TPYOKOW [0 LWAYHOYKOBOI / nepescepAHOi KaHioNi, MepeKkoHaBWWCb, WO 3'€AHaHHA He MIiCTMTb Bynbbawok. Ons
NOCTIMHOTO 3POLIEHHS NiJ Yac YyTBOPEHHS 3'€4HaHb MOXHa BUKOPMUCTOBYBATM LUMPUL,, HAMNOBHEHUI COIbOBUM PO3YUHOM.

BuaaniTe i3 KOHTYpY BCi 3aTWCKayi, 38 BUHATKOM 3aTUCKY Ha BUMYCKHOMY OTBOPi TPY6KM 3 YePBOHOM CMYXKKOH KPOB'AHOrO Hacoca.
MigKNtoYiTh 30HA Nodadi 40 TPYOKM BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLiM, HaBeLeHWX Y MOCIBHUKY 3 ekcnyaTauii koHconi CentriMag ™.
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He BMKOPWUCTOBYITE HAcoC i3 3aTUCHYTUM BXOZOM,
OCKi/IbKM YTBOPHOETLCA HEraTMBHWUW TUCK i B KPOBI
MOKYTb YTBOPtOBATUCA BynbbalLKM NOBITPSA.

3acTeperkeHHsa: Monepea)eHHA:

He 3aBpaBaiiTe yaapiB MO Hacocy pyKamu uu He nnyTavite BXiaHi Ta BuXigHi 3'€e4HaHHA KaHloAi. 3MiHa
iHcTpymeHTamn.  Llok  moxe  npussect A0 BXOZYy Ta BUXOAYy OBMEXWUTb edEeKTUBHY  MiATPUMKY
NOLUKOAMKEHHA MPUCTPOLO, O MOXKe NpU3BecTu A0 KpPOBOOOiry.

MOro HecnpaBHOCTI.

Monepea)eHHA: Monepea)eHHA:

AKWO Ha Hacoci, po3‘emax abo byAb-AKi YaCTUHI KOHTYpy
BUABNEHI BWUTOKM abo iHWI HecnpaBHOCTI, BUUMITb i
BCTAHOBITb MOro HaHOBO, MOBTOPWBLUM HaBeAeHi Bule Aji
[ON1A 3aN0BHEHHSA.

Monepea)keHHA:

LMpRyAaLii.

MacoBe HagXxoA)KEHHA MOBITPA B HAcoC Npu3Befe [0 BiAKAOYEHHA Hacoca Ta KOHTYpYy Ta 3YNWHKKM KPOBOOOiIry.
3aTUCHITb BMXiAHMIA OTBIP TPYOKM 3 YEPBOHO CMYMKKOM i 3ynMWHITb Hacoc.

Buaanite nositpA nepes BiAHOBAEHHAM

Monepea)eHHA:

Mepes BMKOPUCTAHHAM NEpeKoHalTecs, WO KOHTYp Hacoca HaNeXHWM YMHOM 3anoBHEHWW Ta 3 HbOrO BWUAANEHO
6ynbbaLWwKy, Wob MiHIMI3yBaTU pU3UK NOTPANIAHHA MOBITPA 40 KPOBOOLIry navljieHTa.

Y1unisayis

Micns BMKopUCTaHHA KomniekT Tpybok ansa ECLS HeobxiaHo yTmnisysBati Big4NOBIAHO 40 YMHHUX KAIHIYHMX | MiCLLEBMX HOPM, WO

KpaiHi BUKOPUCTaHHA.

YMOBHi No3HayeHHsA

He A3 NOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHSA

[ata BurotoBneHHA

BUpPOBHMK

He ana noBTOpHOI cTepuaisaLii

He BMKOpUCTOBYBaTU B pasi
MOLIKOAMXEHHs YNaKoBKM

TemnepaTtypHi oOmeKeHHA

wl@) )] §IEN

o7 ]
CTrepunizoBaHO eTMNEHOKCUAOM TERILEEO|
Megauunuii Bupi6 M D
3BEpHITbCA A0 IHCTPYKLT i3 Py
3aCTOCYBaHHA i §

€anHa cTepuabHa 6ap’epHa cuctema

€aunHa cTepunbHa H6ap’epHa cuctema i3
3aXMCHOIO 30BHILWHbOI YNaKOBKOIO

Homep 3a kaTtanorom

JopaTtkosi BigomocrTi

REF

ObepekHO, KpuxKe

Bukopuctatn go E

36epirati B cyxomy micui

[lonaBaHHA Yncna ANA BU3HAYEHHSA
KiNbKoCTi BUpOb6IB B yNnaKosLi.

36epiraTm B TeMHOMY MicLi

AOitoTb Y

YNOBHOBaXeHMIt NpeaCcTaBHUK B EC EC |IREP
YNOBHOBaXEHUiH NpeaCcTaBHUK y
Lsenuapii CH REP

MapkysaHHsa CE

CMMBON MOBM, BKa3yeTbCA 3a NoTpebu

ImnopTep

Homep naprii

Mpo BCi ceplosHi iHUMAEHTW, nos’A3aHi 3 uum Bupobom, cnig nosigomnatm komnadito Chalice Medical Ltd a6o Toprosoro
NpeAcTaBHUKA i KOMNETEHTHMIA OpraH AepykaBu-uneHa, B AKili NPOXMBAE KOPMCTyBay Ta/abo nauieHT. MOBIZOMAEHHA MOXKHA HaACMNATH
eNIeKTPOHHOIO nowwToto 3a agpecoto quality@chalicemedical.com.
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Bupi6, NoB'A3aHMin 3 IHUMAEHTOM, HEe MOXHa YTUi3yBaTW 0Apa3y MicAs BUKOPMCTaHHA. AKWO BUPI6 HeobxiaHO nosepHyTV 3 Byab-AKOi
npUYnHKM, 3BepHiTbca 3a nonepeaHim possosom ao komnadii Chalice Medical Ltd. Akwo Bupi6 3abpyaHeHo, KopucTyBay Hece

BiANOBIAANbHICTb 3@ HaNeXHy MiArOTOBKY M MapKyBaHHA BMPObY, WO HaACUNAETbCA ANA MNOBEPHEHHA. Apecor [AOCTaBkM Ans
NOBEPHEHHA € agpeca BUPOBHMKa.

PeKOMEHAYETbCA PEECTPYBATH B NEKTPOHHIN GopMi yHiKanbHWI igeHTudikatop npuctpoto (UDI) Bupobis, ski noctasnstoTbes.
3a 3aNMTOM HaAAETbCA TaKka iHpopmaLis: cnocib ctepunisauii Ta nepenik maTepianis KPOBOTOKY.

[na oTpMMaHHA [04ATKOBMX BigomocTell abo [04aTKOBMX MPUMMIPHMKIB IHCTPYKLii i3 3acTocyBaHHA 3BEpHiTbCA 3a aApecol
enquiries@chalicemedical.com.

KoHTakTh cy6’eKTa rocnogapcbKoi AianbHocTi
Imnopmep 8 EC

H5C-Medical GmbH

Rugenranzel 4

25373 Ellerhoop
Deutschland

YnoeHosaxeHul npedcmasHuk 8 EC

EC |REP| MedEnvoy Global B.v

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
595 AM The Hague
The Netherlands

YnosHosaxceHuli npedcmasHuk ma imnopmep y LUseliyapii

MedEnvoy Switzerland

CH |REP | &zg™==*

Switzerland

FapaHTii Ta 3aABa Npo 30608'A3aHHA
BUPOBHUK rapaHTye, Wo BUpobW Byno BUrOTOBNEHO, CTEPU/I30BAHO i yMaKoBaHO BiAMNOBIAHO A0 EBPONENCHKOro pernameHTy npo
meamnyHi Bupobu 2017/745.

Bci BUpo6/eHi KOMMOHEHTU peTenbHO MepeBipAlTbCA nepes nakyBaHHAM. BUMPOBHWK 3060B'A3aHMIA 3aMiHUTM Byab-AKWUIA BMPI6, AKKUIA
BMABMBCSA MOLWKOAMKEHMM Mif Yac BiABaHTaXKeHHA. Bupobu 3 pedekTamm MNOBWHHI OyTM MOBeEpHeHi AnA poscnigyBaHHA. Yepes
HEKOHTPONbOBaHI dakTopu, TO6TO Nepeaayy, 36epiraHHA KOpUCTyBaYem Ta NOBEAiHKY KOPUCTyBaya, BUPOOHMK HE MOXKe rapaHTyBaTw,
Lo BUPi6 He mae aedeKTis.

BUPOGHMK He MoxKe HecTU BiAnoBifaNbHICTb 3a 30UTKMU, CMPUYUHEHI BUKOPUCTAHHAM abo HenpaBUIbHUM BUKOPUCTAHHAM BUPOBLY ans
uinen, BiAMIHHMX BiA4 TUX, ANA AKUX BiH Npu3HayYeHui. BUpPoOBHMK He Hece BigNOBIZANbHOCTI 3a OyaAb-AKy WKOAY, CNPUYUHEHY
6araTopasoBoto cTepuisauieto abo NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHAM BUPODY.

O6Mme3KeHHA BiANOBIAaNbHOCTI.

MepeKknagy BUKOHYHOTLCA Ha PiBHI Hawoi 06i3HaHOCTI. MK He HeceMo BiZNOBILANbHOCTI 33 MOMUAKKU NepPeKnagy, HaBiTb AKLLO Nepeknas
34iicHEHO Hamu abo 3a HaW paxyHOK. TiIbKM OpUriHaNbHUIA TEKCT aHNiICbKOK MOBOH 3a/IMLLIAETLCSA 060B'AZKOBUM.
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