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Read all warnings, cautions and instructions carefully prior to use.

| DESCRIPTION OF PRODUCTS |

The CAPIOX FX25 is a membrane oxygenator with microporous polypropylene hollow fibers, to be used as an extracorporeal gas exchange device in which the blood flows on the
outside of the fibers and with the ventilating gas flowing through the fibers.

The CAPIOX FX25 consists of a module for gas exchange with an integrated heat exchanger and Arterial Filter. The CAPIOX FX25 is available with (Code No.: CX+FX25RW,
CX*FX25RE) or without (Code No.: CX+FX25W, CX+FX25E) a Hardshell Reservoir with an integrated cardiotomy filter to provide a single-unit construction for ease of use.
(CX*FX25RW, CX+FX25W and CX*+FX25RE, CX+FX25E differ in the positioning of the arterial blood port of the oxygenator.)

The blood contacting surfaces are coated with Xcoating.

Xcoating is bio-compatible material that is applied on the blood-contacting surfaces of the device to reduce the adhesion of platelets to the device.

INDICATION FOR USE

The CAPIOX FX25 is intended to be used during open heart surgical procedures requiring cardiopulmonary bypass for periods up to 6 hours. The CAPIOX FX25 is for use with patients
when required blood flow rate will not exceed 7L/min.

The CAPIOX FX25 Hardshell Reservoir is also intended for use in vacuum assisted venous drainage procedure, in post-operative chest drainage and autotransfusion procedures to
aseptically return the blood to the patient for blood volume replacement.

The Integral Arterial Filter is intended to filtrate non-biologic particles and emboli and to facilitate gaseous emboli removal from the blood flowing through a cardiopulmonary bypass
circuit.

DIRECTION OF BLOOD OUTLET PORT

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

TYPE LEFT RIGHT
Oxygenator with Hardshell Reservoir code : CX*FX25RW code : CX+FX25RE
Oxygenator without Hardshell Reservoir code : CX*FX25W code : CX+FX25E
Place waterports facing South as indicated in the Blood inlet port Blood inlet port
illustration. A
The blood outlet port orientation is (West - LEFT side or Boodoutet > Gga: outlet - Gas outlet port
(E)ast - RIGHT side. port(Left) P - B\god outlet port
Note:  this illustration is a top view of the oxygenator. . (Right)

Water ports Water ports

STRUCTURE

[ EA:oxeFxasrw | [ FE:ox«FxasRE | [ Eoxsfxasw | 7] : CX+FX25E

CX*FX25RW, CX+FX25W and CX+FX25RE, CX*FX25E differ in the positioning of the arterial blood outlet port of the oxygenator. Al figures hereafter only refer to FX25RW.
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| WARNINGS

Describe serious adverse reactions and potential safety hazards, limitations in use
imposed by them, and steps that should be taken if they occur.

CAPIOX FX25 is designed to operate at blood flow rates within the range of 0.5 to
7.0 L/min. Do not use any blood flow rate outside this range.

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

In order to prevent gaseous emboli from entering the blood phase, follow the
instructions below.

+ DONOT OBSTRUCT GAS OUTLET PORT. Avoid build up of excess pressure in the
gas phase to prevent gaseous emboli entering the blood phase.

Pressure in the blood phase should always be higher than that in the gas phase to
prevent gaseous emboli entering the blood phase.

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

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

When CAPIOX FX25 Oxygenator module is used separately from the Hardshell
Reservoir, set the module so that the upper end of the fibers is lower than the blood
level in the venous reservoir. This prevents gaseous emboli from entering the blood
phase from the gas phase.

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

Do not exceed a 15°C (27°F) temperature difference between blood and water in
heat exchanger to prevent gas dissolved in blood from forming bubbles.

Total flow rate of the arterial line and any separate arterial lines must not exceed the
flow rate at the oxygenator inlet port.

Pressure at the blood inlet of the oxygenating module should not exceed 133 kPa
(1,000 mmHg). Pressures greater than 133 kPa (1,000 mmHg) may cause leaks or
damage to the device.

Water pressure at the heat exchanger inlet should not exceed 28 PSI (2 kgflcm?)
(196 kPa). Pressures greater than 28 PSI (2 kgflcm?) (196 kPa) may cause leaks or
damage to the device.

Adequate heparinization of the blood is required to prevent it from clotting in the
system.

u

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

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

Do not reduce heparin during circulation. Otherwise, blood clotting might occur.

se CAPIOX FX25 Oxygenator with Hardshell Reservoir taking note of the additional

warnings below.

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

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

Before stopping the pump, release the pressure inside of the reservoir to the
atmospheric pressure. Otherwise, venous blood might be drained from the patient.
Negative pressure below -20 kPa (-150 mmHg) should not be applied to this reservoir
as this may damage it.

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

Minimum operating volume in the reservoir is 200 mL. Set appropriate blood storage
level, relative to venous flow rate, to prevent gaseous emboli passing to patient.
(Refer to Fig. 11, page 10 “SAFETY MARGIN’)

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

Do not change the position of the positive pressure relief valve on the hardshell
reservoir. Placing the positive pressure relief valve in any other location on the
reservoir could expose the positive pressure relief valve to fluid that could impair the
performance of the valve and could allow positive pressure build up to occur in the
reservoir. If this occurs during VAVD, it may result in reduced venous drainage and
retrograde flow of air into the venous line.



| PRECAUTIONS

Include information regarding any special care to be exercised by the practitioner ~ Use CAPIOX FX25 Oxygenator with Hardshell Reservoir taking note of the additional
for the safe and effective use of the device. precautions below.

PRECAUTIONS
Read all the instructions of the drugs and the medical devices to be used in
combination with this device prior to use.
This device should only be used by properly trained and qualified personnel.
This device is sterile and non-pyrogenic in the unopened, undamaged package.
Inspect the device and package carefully. Do not use if the package and/or device is
damaged, or if caps are not in place.
Dispose of safely after single use to avoid risk of infection.
This product has been sterilized by ethylene oxide gas.
For single use only. Do not reuse. Do not resterilize. Do not reprocess. Reprocessing
may compromise the sterility, biocompatibility and functional integrity of the device.
In case of the need to replace the oxygenator, make sure that there is a spare
oxygenator available.
Use aseptic technique in all procedures.
Perform priming using crystalloid solution which contains no blood, plasma and/or
blood derived products.
This device should be used with an appropriate holder supplied by TERUMO.
Place CAPIOX FX25 Oxygenator module downstream from the blood pump.
Thermistor probes can be used with a temperature monitor from Measurement
Specialties Inc. by use of the cables supplied.
Temperature of water delivered to heat exchanger should not exceed 42°C (108°F),
otherwise blood damage may result.
Aminimum of 0.5 L/min oxygen gas flow is needed when blood is circulated. Less than
0.5 L/min oxygen gas flow may result in inadequate gas exchange.
Stop the gas flow when circulation is suspended. During recirculation, check blood
gas pressure. Excessive gas flow may cause low PaCOy, alkalosis, or blood damage.
Upon patient rewarming, adjust O, concentration, gas flow rate and blood flow rate by
increasing them as needed based on an increase in patients metabolism. Failure to
adjust the gas supply and the blood flow rate appropriately may cause insufficient O,
supply needed or the amount of the patient’s gaseous metabolism.
Use of a pre-bypass filter is recommended to trap any particulate matter in the circuitry
and priming solution.
The Sampling Line is detachable. If the line is detached and not in use, please make
sure to cap the end.

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

+ When rotating the venous blood inlet port on the header of Hardshell Reservoir, make
sure that venous line and thermistor probe cable do not come into contact with any
solution or administration line connected to the Hardshell Reservoir to prevent it from
kinking.

+ When separating Hardshell Reservoir from oxygenator module, hold the oxygenator
firmly and remove connecting ring.

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

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

+ The cardiotomy filter must be moistened in advance with the priming solution. If not
moistened then this could compromise the effectiveness of the filter and the ability to
use it up to the maximum blood flow rate.

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

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

+ Avoid introduction of hemostatic agents into the Cardiotomy Reservoir/Oxygenator.
Hemostatic agents are known to generate thrombi which may compromise
performance of the Reservoir/Oxygenator.

« If blood entering the Cardiotomy Reservoir filter inlet appears to spill over versus
entering the filter this may indicate that the filter is clogged. Discontinue using the
Cardiotomy Reservoir filter. Replace the reservoir.

+ Regularly check all tubing connections and ports for looseness or leakage.

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

+ For a low dose of drug administration, do not inject from luer ports leading to the
cardiotomy filter. If drug is injected inside the cardiotomy filter, it could stagnate in

+ Use of a recirculation line is recommended in the arterial line after the FX oxygenator to the flher, . . . - .
o . . . _— + Avoid exposure to water, direct sunlight, extreme temperature, or high humidity during
facilitate gaseous emboli removal during priming and emergency situations. storage.

It is recommended to use an air bubble detector between the reservoir outlet and FX
Rx ONLY . i i i
oxygenator inlet. In the event gaseous emboli are detected, determine the source CAUT|ON' zf:;rzlf f‘:)vh(yi.its:i:;) resticts this device to sale by or on the

and take corrective action to eliminate further introduction of gaseous emboli into the
perfusion circuit.

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

phase.

METHOD OF OPERATION
Read WARNINGS (page 6) and PRECAUTIONS (page 7) before use. The following is a ] )
basic description of the use of the CAPIOX FX25 Oxygenator and Hardshell Reservoir. Fig.1 ol Fig.2

lolaer
a. SET-UP XX+CXH18R
. 801804 (Long Arm version)

1. Remove CAPIOX FX25 from package and examine it for defects. 801139 (Short Arm version)

CAUTION | Do not use if the package or device is ged (e.g. ked) or any

of the port caps are off.
2. Place CAPIOX FX25 in its holder.
a. CAPIOX FX25 Oxygenator with Hardshell Reservoir:
Set the holder at the appropriate height to prevent the arterial line and the
blood cardioplegia line from kinking.
Making sure that the connecting ring is in place, set oxygenator in its holder
(Code No.: XX+CXH18R, 801804 or 801139) with lever up, then push the lever
down (See Fig. 1). If the oxygenator is not set into the holder correctly, the
amount of fluid in the reservoir cannot be correctly assessed.
When rotating the oxygenator module, be sure to hold the support arm. If the @
oxygenator module is rotated while holding the oxygenator body, it could be
damaged (See Fig. 2).

Connecting

ring
Support
am

Guide hole for
holder




NOTE: When using CAPIOX FX25 Oxygenator module and Hardshell
Reservoir separately,
Hold the module firmly and separate it from Hardshell Reservoir by
removing connecting ring.
Set reservoir in the holder (Code No..:XX*CXH18R, 801804 or 801139)
for CAPIOX FX25 Oxygenator with Hardshell Reservoir and pull the lever
down. (see Fig. 1)
Set the oxygenator module in its holder (Code No.:XX*CXH25F) and close
the “lock” cover. (see Fig. 3-@)
b. CAPIOX FX25 Oxygenator module without Hardshell Reservoir:
Set the holder at the appropriate height to prevent the arterial line and the blood
cardioplegia line from kinking.
Set oxygenator module in its holder (Code No.:XX*CXH15) (See Fig.3-®)

If the product is dropped during set-up, do not use it. Replace with
another device.
3. Setthe sampling system into the holder.
4. Connect water lines (1/2” (12.7 mm) tubing or couplers) to the water ports of
CAPIOX FX25. (See Fig. 4-(1))

Use the upper port for water supply and the lower port for water
drainage. Otherwise heat exchange will not be performed
sufficiently.

5. Start water circulation through heat exchanger and circulate for at least 5 minutes.

Check for leaks.

Do not use an oxygenator that leaks.

6. Attach 1/2" (12.7 mm) venous line to the venous blood inlet port of venous reservoir.
(See Fig. 4-(2))

7. Attach 3/8" (9.5 mm) arterial line to the blood outlet port of CAPIOX FX25
Oxygenator. (See Fig. 4-(3))

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

If the port is not to be used, push cap in and twist it to seal tightly or

attach a short 1/4” (6.4 mm) tubing and clamp for security.

9. Connect 3/8" (9.5 mm) pump line to the blood outlet port of Hardshell Reservoir.
Connect other end to 3/8” (9.5mm) blood inlet port of oxygenator. (See Fig. 4-(5))

. The blood cardioplegia line must be connected to the luer port lateral to the blood
outlet port of the oxygenator if oxygenated blood is needed for blood cardioplegia
(see Fig. 4-(4)).

11. Band all connections in the circuit.

12. Connect 1/4” (6.4 mm) gas line to gas inlet port. (See Fig. 4-(6))

DO NOT OBSTRUCT GAS OUTLET PORT. (See Fig. 4-(7))

13. Thermistor probes can be used with Y.S.I. 400 series* temperature monitor by use
of the following parts.

Blue Cable (venous line): Code No.: CX*BP021
Red Cable (arterial line): Code No.: CX+BP022
*Y.8.1. 400 (trade name: Measurement specialties Inc.)

. Connect suction lines and vent line to suction ports on Hardshell Reservoir. Suction
ports of CAPIOX FX25 Hardshell Reservoir have blue caps. Remove the blue caps
before connection. (See Fig. 5)

. For use of CAPIOX FX25 Oxygenator module without Hardshell Reservoir, connect
venous side male luer lock of sampling system to venous line. (See Fig. 6)

. When the luer port located on venous blood inlet port of CAPIOX FX25 Hardshell
Reservoir is to be used, attach a three-way stopcock before use.

. Check figures and labels to make sure tubing is connected to the correct port.
Special care should be taken to connect the correct tubing to the 1/4” (6.4 mm)
gas inlet port (Fig. 4-(6)), and 1/4” (6.4 mm) blood cardioplegia port (Fig. 4-(4)).

CAUTION | Ensure that all connected parts including the luer caps, the lock
adapters and the port caps are securely affixed. Loose connections
may cause contamination or a blood leak.

a,
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b. PRIMING PROCEDURE

Perform priming using crystalloid solution which contains no blood, plasma and/or blood derived products. Using blood derived products will increase
the amount of time necessary to prime. Therefore, if blood derived products are used during priming, start bypass after performing air purge thoroughly.

NOTE: CAPIOX FX25 can be primed without CO; flush when crystalloid priming solution is used. Use of CO; flush permits debubbling in a shorter time.

1. If recirculation line is used to prime, clamp arterial and venous lines distal to recirculation line, and make sure that recirculation line is not clamped.

2. Introduce crystalloid priming solution through quick prime port or any of the luer ports leading to cardiotomy filter.

3. Make sure the recirculation circuit and the purge line are not clamped, then start pump at a low speed. After checking for leakage or any other problem, gradually increase to full
flow. Do not exceed 7 L/min flow rate. Vigorously recirculate the priming fluid through the entire circuit until all air bubbles are eliminated. Check oxygenator and tubing for leakage
or any other problem. After all air bubbles are eliminated, circulate at full flow for 10 min to check oxygenator and tubing for leakage or any other problem.

« Do not use an oxygenator and reservoir that leaks. Replace it with another CAPIOX FX25 oxygenator and reservoir.
+ Do not use a tubing with internal diameter less than 3/16” (4.8 mm) as a recirculation line. Also do not use a sampling line nor a purge line for recirculation. If used, the
oxygenator module can be d; d as a result of ive positive pressure being generated inside itself.

Do not supply gas during priming.
Recirculate the priming solution at a rate of 4 L/min or higher to facilitate air removal. Failure to remove air from the oxygenator may result in serious injury to the
patient.

Maintain a minimum operating level of 200 mL in the reservoir at all times.

Returning the priming solution back to the cardiotomy filter when there is an insufficient level of solution
contained within the reservoir may g g emboli. Maintain an adk level of solution in the
reservoir. Fig. 7

. When appropriate after the debubbling, introduce blood or blood-derived products through quick prime port or any of

the luer ports leading to cardiotomy filter.

5. Set stopcocks as shown in Fig. 7, and close sampling line with arterial side stopcock to prevent arterial to venous
shunting during extracorporeal circulation. After closing the purge line, reduce blood flow rate gradually to zero; then
close recirculation line.

6. After priming, if air bubbles continue to appear, identify the cause and make necessary corrections. Remove the air
while opening the purge line.

~

Venous side stopcock
(blue spot)

Arterial side stopcock
During recirculation, do not use pulsatile flow or stop blood pump suddenly. Otherwise gaseous (red spot)
emboli may enter the blood phase from the gas phase due to inertia force.

Close purge line before stopping bypass.
c. INITIATION OF BYPASS

Check the following before initiating bypass.

CAUTION | Ensure that the de-airing process is complete prior to initiating bypass. Repeat b. “priming procedure” to dispel air.
Initiate extracorporeal circulation using normal procedure, taking note of the following warnings.

Start gas supply only after blood circulation is initiated.

Before starting gas supply, confirm again that gas outlet port is not obstructed. Such obstruction may lead to pressure build-up in the gas phase, allowing gaseous
emboli to enter into the blood phase.

Before initiating extracorporeal circulation, be sure to confirm that recirculation line and purge line are closed and sampling line is also closed with arterial side
stopcock. Otherwise, opening arterial line will cause the blood to flow back into reservoir through sampling line because of the patient’s blood pressure and the head
height.

Start gas supply with V/Q=1 and Fi0,=100%, then make adjustments based on blood gas measurements.

d. DURING PERFUSION
1. Inorder to collect proper blood samples, withdraw at least 10 mL of blood, then collect blood through sampling line. In the case of arterial blood sampling, blood can be collected
after opening the stopcock for arterial-venous shunting through sampling line.

Collect blood only while pump is running, or blood-side pressure will decrease and air bubbles may result.
NOTE: For the use of the sampling system separated from Hardshell Reservoir, sampling manifold holder (Code No: XX+XH051) is available.
2. Measure blood gases and make necessary adjustments as follows.
a. Control PaO; by changing concentration of oxygen in ventilating gas using gas blender.
- To decrease PaO,, decrease FiO,.
- To increase PaO,, increase FiO,.
b. Control PaCO; by changing the total gas flow.
- To decrease PaCOy, increase total gas flow.
- To increase PaCO, decrease total gas flow.

A phenomenon called wet lung may occur when water condensation occurs inside fibers of microporous y with blood flowing exterior
to the fibers. This may occur when oxygenators are used for a longer period of time. If water condensation and/or a decrease in PaO; and/or an increase in
PaCO:; is noted during extended oxygenator use, briefly increasing the gas flow rate may improve the performance. Increase gas flow rate, to 20 L/min for
10 seconds. DO NOT repeat this flushing technique, even if oxygenator performance is not improved.

« A minimum of 0.5 L/min oxygen gas flow is needed when blood is cm:ulated Less than 0.5 L/min oxygen gas flow may result in inadequate gas exchange.
« Prior to resuming bypass, set FiO; at 100% to ensure ad\ it | i PCO; and decreased PO: in the patient’s blood at the beginning of recirculation
may not be able to be recovered without appropriate gas supply.
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3. Adjust blood flow rate, making sure that the blood level in the reservoir is adequate, to prevent gaseous emboli
passing to patient. (When using CAPIOX FX25 with Hardshell Reservoir, refer to Fig. 11, Page 10 “SAFETY MARGIN".)
4. For purging, open the purge line.

CAUTION | Close purge line at termination of bypass.

5. Do not give any shocks to the product during perfusion.

e. TERMINATION OF BYPASS

Terminate extracorporeal circulation using normal procedure, taking note of the following warnings:

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

On stopping pump, stop gas flow at once.

If circulation is to be resumed, recirculation at a low flow rate is led. During reci ion, check
blood gas pressure. An excessive gas flow may cause low PaCO, alkalosis, or blood damage.

f. OXYGENATOR REPLACEMENT

Always have a spare CAPIOX FX25 oxygenator for replacement if needed.

1. Setup and prime spare oxygenator module as described in SET-UP section. (page 7)

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

3. Double-clamp blood inlet and outlet tubing connected to new oxygenator, and cut the tubing between the two clamps.
(See Fig. 8)

4. Stop circulation, double-clamp venous and arterial line connected to old oxygenator, and cut the lines between the
two clamps. (See Fig. 8)

5. Replace old oxygenator with new one by connecting venous and arterial line to the connectors at blood inlet and outlet
tubing of new oxygenator. (See Fig. 9)

« After repl open recil ion line for

* Band and secure all connections in the circuit.

6. Start circulation at a low flow rate.

7. Connect gas lines removed from old oxygenator module to the new module and start gas supply.

8. Connect water lines removed from old oxygenator module to the new module and start water supply. Check for leaks.
9. Connect the purge line of the new oxygenator to the luer port leading to the cardiotomy filter.

10. Connect sampling line of new oxygenator to venous side connecting site of old reservoir. (See Fig. 10)

Fig. 8
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SAFETY MARGIN

Fig. 11 Safety Margin
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PERFORMANCE DATA
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Dedicated holders (sold separately)

=

 E—

Integrated holder
(Code No. XX*CXH18R)

Holder for Oxygenator detached from Hardshell
Reservoir
(Code No. XX*CXH25F)

Holder for Reservoir
(Code No. XX*XH032)

Holder for Oxygenator
(Code No. XX+CXH15)

Vacuum Assisted Venous Drainage (VAVD)

INTENDED USE

The FX25 Hardshell Reservoir is also intended for use in vacuum assisted venous drainage procedures. The use of a controlled vacuum on the hardshell improves venous drainage
during minimally invasive surgical techniques or regular bypass surgery.

WARNINGS

For drug administration in the hardshell reservoir, be aware that negative pressure in
this line could draw more drug than intended. To prevent non intended drug amounts
to be drawn, it is recommended to include only the intended amounts in the syringe.
Always allow for a vented reservoir when vacuum is not being applied. Vent by
declamping the vacuum release line.

Avoid obstruction or occlusion of vacuum line to prevent retrograde air to the patient.
Do not exceed -20 kPa (-150 mmHg) when using vacuum source for assisted venous
drainage technique to prevent hemolysis.

Open any port at the top of the reservoir for releasing negative pressure before
stopping the pump. Otherwise the blood may flow sharply from the patient.

When stopping the pump or when the blood flow rate is low during VAVD, all A-V shunt
lines (ex. sampling line, purge line, etc) must be closed to prevent drawing air into the
blood side of the oxygenator from the fiber and reversing the blood flow to the reservoir
from the arterial side of the patient.

The roller pump must be occluded properly because it is more likely to draw air into the
blood side of the oxygenator from the fiber when VAVD is performed.

Proceed slowly when returning to atmospheric pressure (elimination of vacuum). A
sudden change in pressure may create turbulence of the blood inside the reservoir.

Do not open the auxiliary port on the venous reservoir during VAVD to prevent bubble
formation inside the venous filter.

Do not occlude the positive pressure relief valve when vacuum assisted venous
drainage is used. Over pressurization of the venous reservoir could obstruct venous
drainage, decreasing the blood level in the venous reservoir and allowing air to enter
both the venous and arterial side of the circuit. This could result in gaseous emboli
entering the blood phase.

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

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

Caution must be taken because the relationship between blood flow rate and pump
speed changes depending on the degree of negative pressure applied.

PRECAUTIONS

Do not connect the negative pressurized circuit to any other ports than the reservoir
vent port. The negative pressurized circuit may suck blood back in it.

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

A moisture trap is required due to the volume of condensation generated.

Use a sterile negative pressurized circuit and do not reuse it.

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

A controlled vacuum regulator is required.

A positive pressure relief valve is required.

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

Use of vacuum may cause liquid level to appear higher than actual due to reservoir
compliance. Aliquid level of 230 mL on volume scale assures actual minimum volume
of 200 mL at a negative pressure of -20 kPa (-150 mmHg).

il



INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE : 1~10 refers to the Structure diagram with numbered components and A~l refers
to the Required Equipment for use with vacuum assisted venous drainage with
letter indications.

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

2. Verify that blue caps from suction inlet ports 6 and auxiliary port 2 of reservoir are
pushed all the way to insure adequate seal.

3. Secure in place all yellow luer caps; all caps are non-vented 4, 8.

4. Install controlled vacuum regulator D on wall suction source.

5. Remove positive pressure relief valve and attach a 3-way stopcock to the non-filtered
luer lock port, and connect the sterile manometer gauge line E.

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

7. Also, to the above mentioned (in procedure 5) 3-way stopcock, connect the positive
pressure relief valve H to the other end of the 3-way stopcock.

8. Attach the gas filter | to the tubing connected to the moisture trap B and the “Y”
connegctor.

9. Attach sterile moisture trap B tube to the vent port 5 on the hardshell reservoir.

<Initiating Bypass>

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

2. To initiate vacuum assist venous drainage: set the vacuum regulator D to -5.3kPa
(-40 mmHg), then clamp the vacuum release line G.

3. Monitor the negative pressure inside the hardshell reservoir with the negative
manometer gauge F.

4. Adjust the negative pressure to optimize venous return. Set vacuum regulator D
between -5.3 kPa and -8.0 kPa (-40 and -60 mmHg).

NOTE:

+ The “DO NOT OBSTRUCT" caution label near the vent port is not applicable for

vacuum assisted venous drainage.

+ Use an occlusive roller head for the suction and LV vent lines.

<Coming off bypass>

Unclamp vacuum release line G, venous return will quickly fall. Come off bypass as per

standard procedure.

Post - Operative Chest Drainage

E Sterile manometer gauge line

F Negative manometer gauge

G Sterile vacuum release line

H Sterile positive pressure relief valve
[opening range from 0 to 1.3 kPa
(10 mmHg)]

| Sterile gas filter

REQUIRED EQUIPMENT

A FX25R venous reservoir

B Sterile moisture trap

C Clamp

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

SET-UP CONFIGURATION

Non-filtered luer lock port

Vacuum source

STRUCTURE

1 Positive pressure
relief valve

o

Suction ports

©

Quick prime port

-

Vertical port to

cardiotomy filter
3 Sampling system

Three filtered luer
locks to cardiotomy

4 Two luer locks filter

on venous inlet

Purge line

Thermistor probe

5 Ventport 10 Venous blood inlet port

| CONTRAINDICATIONS

Post-operative chest drainage with subsequent autotransfusion procedures are

contraindicated in the following events:

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

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

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

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

Open chest and vacuum applied.

Administration of protamine prior to reservoir being removed from bypass circuit.
Patient returned to surgery for any reason.

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

WARNINGS

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

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

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

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

Blood that has been in the reservoir for longer than 4 hours should not be transfused.!
It is not recommended that autotransfusion continue longer than 18 hours after
surgery.?

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

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

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

Accepted medical and nursing care routines must be followed during chest drainage.
When vacuum is used during chest drainage, do not exceed -20 kPa (-150 mmHg)
(-195 cmH-0).

Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16" ed. American Association of
Blood Banks

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



Hardshell Reservoir Operating Specifications for Post-Operative Chest Drainage

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

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

+*REFERENCE QUANTITY DESCRIPTION TUBING LENGTH
[a] 6 each 1/4" (6.4 mm) 1.D. dead-end tubing with cap 2" (50.8 mm) each
[b] 1each 3/8” (9.5 mm) |.D. tubing with caps 12" (304.8 mm)
[c] 1each 1/2" (12.7 mm) X 1/2" (12.7 mm) connector with 1/2” (12.7 mm) |.D. dead-end tubing with cap 6" (152.4 mm)
[d] 2each 3/8" (9.5 mm) X 3/8” (9.5 mm) X 3/8" (9.5 mm) Y connector with 3/8" (9.5 mm) I.D. 40 Durometer tubing with 96" (2438.4 mm)

caps

le] 1each 3/8" (9.5 mm) |.D. dead-end tubing with cap 47 (101.6 mm)
[fl 1each 3/8" (9.5 mm) perfusion adapter attached to 4" (101.6 mm) of 1/8” (3.175 mm) |.D. tubing that includes a N/A

clamp with a female luer end, connected to male luer with 48 (1219.2 mm) of 1/8” (3.175 mm) |.D. tubing with
another female luer end connected to a male luer with 2.5” (12.7 mm) of 3/16” (4.7625 mm) |.D. tubing; the
end of the tubing is covered by a cap.

[g.1] 1each Pressure relief valve: opening vacuum range: 3.1 - 6.2 kPa (30 - 60 cmH:0) (23.1 - 46.2 mmHg) with N/A
bacterial filter

[9.2] 1each Pressure relief valve: opening pressure of approximately 0.8 kPa (7.9 cmH.0) (6 mmHg) N/A
[h] 1each 1/4" (6.4 mm) |.D. tubing As needed
[il 1each Water manometer N/A
[il 1each 1/4" (6.4 mm) |.D. tubing 18" (457.2 mm)
[k] 1each Male non-vented luer lock cap N/A
1] 1each Three way stopcock capable of opening three ways simultaneously N/A

INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: When referring to the instructions for Post Operative Chest Drainage, the bracketed letters refer to the List of Required Materials on page 13 and the parenthesized numbers
refer to the illustration on page 12.

1. Carefully remove tubing and/or blue caps from suction inlet ports (6) of reservoir. Plug five of the suction inlet ports with 1/4” (6.4 mm) |.D. dead-end tubes [a].

2. Attach 3/8" (9.5 mm) I.D. tubing [b] from the auxiliary port (2) to one of the suction inlet ports (6); all suction inlet ports are 1/4” (6.4 mm) - 3/8” (9.5 mm). This will create a bridge

between the filtered and unfiltered sections of the reservoir.

3. Clamp the 1/2" (12.7 mm) circuit tubing attached to the 1/2" (12.7 mm) venous blood inlet port (10) of the reservoir, cutit and connect a 1/2” (12.7 mm) connector with 1/2" (12.7 mm)

1.D. dead-end tube [c].

4. Connect the chest drainage tubes to the 3/8" (9.5 mm) X 3/8” (9.5 mm) Y connector with 96" (2438.4 mm) of 3/8” (9.5 mm) 40 Durometer tubing [d]; if only one chest tube is
used, plug one of the 3/8” (9.5 mm) ports of the Y connector with a 3/8” (9.5 mm) dead-end tube [e]. Attach the other end of the 3/8” (9.5 mm) X 3/8” (9.5 mm) Y connector with
96" (2438.4 mm) of tubing to the vertical port to CR filter (7). In case 3 or more chest tubes are used, attach an additional 3/8” (9.5 mm) X 3/8” (9.5 mm) Y connector with 96"
(2438.4 mm) of 3/8" (9.5 mm) 40 Durometer tubing [d] to one of the suction inlet ports (6) that was capped off by a dead-end tube.

. Secure in place all yellow luer caps; all caps are non-vented (4, 8).

. Disconnect sampling system (3) from the back of the venous blood inlet port (10) and attach a non-vented luer lock cap [K].

. Attach a 1/4” (6.4 mm) dead-end tube [a] to the quick prime port (9) on the reservoir.

. Hold the reservoir parallel to the floor with the venous blood outlet port at the top to prevent blood spillage. Clamp the circuit tubing attached to the outlet port, cut it, then connect a
3/8” (9.5 mm) to 1/8” (3.175 mm) blood infusion adapter line [f]. Clamp the adapter line and leave the end cap in place until autotransfusion is set up. In case of using 1/4” (6.4 mm)
adapter, take 1/4” (6.4 mm) adapter off first.

9. Remove positive pressure relief valve from non-filtered luer lock port and attach three-way stopcock. Secure to the stopcock the negative pressure relief valve with attached

bacterial filter [g.1] and positive pressure relief valve [g.2.].
10. Install the hardshell reservoir into the autotransfusion holder (product code: XX*XH032).

CAUTION intain the reservoir below the thorax to facilitate chest drainage.
11. a. Using a 1/4” (6.4 mm) I.D. tubing [h], connect the vent port (5) on top of the hardshell reservoir to a regulated vacuum source with 1.5 to 2.1 kPa (15-20 cmH:0) (11.6-
15.4 mmHg).
NOTE: The “DO NOT OBSTRUCT" caution label near the vent port is not applicable for post-operative chest drainage and autotransfusion.
OR
11.b. The use of a water seal/water manometer [i] is highly recommended for chest drainage. If using a water manometer, connect one end of a 1/4” (6.4 mm) I.D. tubing [j] to the
vent port (5) and the other end to the water manometer.

To minimize blood damage, vacuum should be regulated so as not to exceed 13.3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH.0).
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12. Record the time drainage into the reservoir begins.

WARNING | Itis r

led that

13. Continually monitor drainage and elapsed time. Determine hourly drainage rate.

WARNING | Reinfusion of coll

no longer than 18 hours after surgery.

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

14. Upon collection of 50 mL of blood, remove the end cap of the blood infusion adapter line and attach the blood infusion adapter to an I.V. Administration set/pump apparatus.
NOTE: Itis recommended that the infusion pump be used with an air detection sensor for all reinfusion procedures.
15. Unclamp the blood infusion line and proceed with autotransfusion.

* To reduce risk of air

all air

from the infusion line prior to autotransfusion.

* To minimize blood damage, do not exceed 13.3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH.0) pressure when reinfusing blood.
* The physician is responsible for determining the optimal time, rate and volume to be autotransfused to the patient.

* The clinician should be aware of potential complications such as air emboli, associated with the use of the L.V. Administration set and the infusion pump. Use the L.V.

Administration set and the infusion pump in with the i p by the
SPECIFICATIONS
Product Description
Reorder Number Description

CX*FX25RW Oxygenator with integrated arterial filter with Hardshell Reservoir
CX*FX25RE Oxygenator with integrated arterial filter with Hardshell Reservoir
CX*FX25W Oxygenator with integrated arterial filter

CX*FX25E Oxygenator with integrated arterial filter

(Refer to “DIRECTION OF BLOOD OUTLET PORT", page 5)

CAPIOX FX25 Oxygenator Module

Hardshell Reservoir Section

COMPONENT SPECIFICATIONS COMPONENT SPECIFICATIONS
Housing Material Polycarbonate Housing Material Polycarbonate
Fibers Material Microporous Polypropylene Blood Flow Range Venous Flow ~ : Min. 0.5 L/min
Surface area Approx. 2.5 m? Max. 7.0 L/min
Aterial filter Material Polyester screen type Cardiotomy Inlet Max. 5.0 Limin
Pore size 32 um Combined Flow : Max. 7.0 L/min
Heat Exchanger | Material Stainless steel Blood Storage Capacity 4,000 mL
Surface area Approx. 0.2 m? Minimum Operating Volume 200 mL

Blood Flow Range Min. 0.5 L/min ~ Max. 7.0 L/min
Priming Volume ( Static ) 260 mL

Blood inlet port ( from pump ) 3/8” (9.5 mm)

Blood outlet port 3/8" (9.5 mm)

Cardioplegia port 1/4” (6.4 mm)

Gas inlet port 1/4” (6.4 mm)

Gas outlet port 1/4”" (6.4 mm)

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

fittings

Maximum Pressure

133 kPa (1,000 mmHg)
196 kPa (2 kgflcm?)

Blood inlet
Water inlet

Venous Filter Material Polyester screen type
Pore size 47 ym

Cardiotomy Filter | Material Polyester depth type

Defoaming Part Material Polyurethane foam

Venous blood inlet port
Blood outlet port ( to pump )
Suction ports

Vertical port to CR filter
Quick prime port

Vent port

Augxiliary port

Luer ports

1/2” (12.7 mm) rotatable

3/8” (9.5 mm)

six 1/4” (6.4 mm)

3/8” (9.5 mm)

1/4” (6.4 mm)

1/4” (6.4 mm)

1/4"—3/8” (6.4 mm—9.5 mm)
-three filtered Iuer locks to cardiotomy
filter

-a non-filtered luer lock

-two luer locks on venous inlet

Maximum Sustainable Negative Pressure
in Reservoir

-20 kPa (-150 mmHg)
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Lire les instructions, les mise en garde et les précautions d’'emploi avant utilisation.

| DESCRIPTION DU PRODUIT |

Le CAPIOX FX25 est un oxygénateur a fibres creuses microporeuses en polypropyléne, congu pour les échanges gazeux extra-corporels; le sang passant a I'extérieur des fibres et
le gaz a l'intérieur.

Le CAPIOX FX25 est disponible avec un module pour échanges gazeux avec un échangeur thermique et un filtre artériel intégrés. Le CAPIOX FX25 est disponible avec réservoir
rigide et filtre de cardiotomie intégrés (Référence : CX+FX25RW, CX+FX25RE) ou sans (Référence : CX*FX25W, CX*+FX25E) pour ne faire qu'un seul appareil plus facile a utiliser.
(CX*FX25RW, CX+FX25W et CX+FX25RE, CX*FX25E se différencient par I'orientation de l'orifice du sang artériel de I'oxygénateur.)

Les surfaces du dispositif en contact avec le sang sont traitées avec du Xcoating.

Le Xcoating est un matériau biocompatible, qui appliqué sur les surfaces du dispositif en contact avec le sang réduit 'adhésion des plaquettes.

INDICATIONS D’EMPLOI

L'oxygénateur CAPIOX FX25 est destiné a étre utilisé durant les interventions & "coeur ouvert" nécessitant une circulation sanguine extra-corporelle inférieure a 6 heures. Le CAPIOX
FX25 est un oxygénateur destiné a étre utilisé dans des procédures ol le débit maximum ne dépasse pas 7 L/min.

Le réservair rigide est également congu pour étre utilisé avec la technique de drainage veineux assisté sous vide, dans les procédures de drainage thoracique post-opératoire et
d'autotransfusion pour réinjecter le sang au patient de maniére aseptique dans les cas de remplacement volémique.

Le filtre artériel intégré est destiné a filtrer les particules non biologiques et les emboles. Il facilite également I'élimination des embolies gazeuses du sang circulant dans le circuit de
CEC.

POSITION DE L’ORIFICE DE SORTIE DU SANG

L'oxygénateur est disponible avec deux configurations de sortie du sang - Cété GAUCHE (W) ou coté DROIT (E).
Se reporter aux dessins ci-dessous pour déterminer quelle configuration s'adapte le mieux a votre circuit.

L
<
o
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TYPE GAUCHE DROIT

Oxygénateur a fibres creuses avec réservoir veineux " W . £
rigide intégré REF : CX+FX25R! REF : CX+FX25R]
Oxygénateur sans réservoir veineux rigide REF : CX+FX25W REF : CX+FX25E
La position des orifices pour I'eau est orientée vers le sud Orifice d'entrée du sang Orifice d'entrée du sang
comme illustré. " f:EL?
Les orientations des orifices de sortie du sang sont Orifice de Sortie gaz O Sore gaz
(W)est - Ouest, coté GAUCHE ou (E)ast - Est, coté sortiedu  arf pm Orifice de sortie
DROIT. sang o du sang
Note: ~ cette illustration est une vue du dessus de

I'oxygénateur. ) §

v Orifices pour I'eau Orifices pour I'eau

STRUCTURE

s CX+FX25RW | [ mel:cxsFx2sRE | [

: CX+FX25W | REF] : CX*+FX25E

CX*FX25RW, CX+FX25W et CX+FX25RE, CX+FX25E se différencient par l'orientation de l'orifice du sang artériel de I'oxygénateur. Tous les schémas ci-apres se rapportent
uniquement au FX25RW.



STRUCTURE

Soupape de sécurité de
pression positive

Orifices
Entrée auxiliaire d'aspiration
Rampe de

prélévement

Orifice veritical
3/8" filtré
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Orifice de remplissage

. rapide
2 entrées Luer lock

sur larrivée veineuse

Sonde de

Réservoir veineux rigide

Tube a goutte de
I'entrée veineuse

Tunnel guide
pour le support

Orifice de sortie de
sang du réservoir

Entrée sang veineux

Filtre de cardiotomie

Anneau de connexion

Filtre veineux Support du bras

Ligne de purge

Echangeur thermique

Ligne de purge

température

3 entrées luer lock filtrées (pour
le filtre de cardiotomie)

Module d'échange de gaz

Orifice pour la cardioplégie

Entrée eau

Entrée sang

) Filtre artériel
Valve anti retour

Sortie eau

Entrée gaz

Sonde de température
Oxygénateur avec filtre artériel
intégré

au sang

Sortie sang

[ MISE EN GARDE

Les précautions d’emploi décrivent des réactions adverses sérieuses et des
risques potentiels, les limitations d’utilisation qu’ils imposent et les étapes a suivre
en cas de probléeme.

Le CAPIOX FX25 est congu pour fonctionner a des débits sanguins compris entre 0,5
et 7,0 L/min. Ne pas utiliser a des débits sanguins en dehors de ces limites.

Ne pas utiliser de solvants tels que I'alcool, I'éther ou I'acétone, etc. Ces solvants
pourraient endommager le CAPIOX FX25, (qu'ils soient utilisés a I'intérieur ou a
I'extérieur).

Afin d'éviter des embolies gazeuses, suivre les instructions ci dessous:

+ NE PAS OBSTRUER L'ORIFICE DE SORTIE DES GAZ. Eviter la formation d'une
pression excessive dans la phase gazeuse pour éviter une embolie gazeuse.

La pression sanguine doit toujours étre supérieure a celle des gaz pour éviter une
embolie gazeuse.

Un débit de gaz excessif (supérieur & 20 L/min) peut entrainer une embolie gazeuse
par augmentation des pressions.

Pendant la recirculation, ne pas utiliser de débit pulsé et ne pas arréter la pompe
brutalement car ces manoeuvres pourraient provoquer une embolie gazeuse par un
phénomene d'aspiration.

Si le module d’oxygénation CAPIOX FX25 est utilisé séparément de son réservoir
rigide, il faut placer I'oxygénateur de telle sorte que le sommet des fibres soit plus
bas que le niveau du sang dans le réservoir veineux afin d'éviter un désamorcage
de 'oxygénateur et une embolie gazeuse.

Pour éviter une embolie gazeuse, s'assurer que le débit de la pompe artérielle
exceéde toujours le débit de la ligne de cardioplégie. Le débit du sang dans la ligne
de cardioplégie ne doit pas excéder 1 L/min.

Ne pas dépasser une différence de température de 15°C (27°F) entre le sang
et I'eau dans I'échangeur thermique pour éviter la formation de bulles a partir de
I'oxygéne dissout dans le sang.

Le débit total de la ligne artérielle et des autres lignes artérielles séparées ne doit pas
excéder le débit a I'entrée de 'oxygénateur.

La pression du sang a l'entrée de I'oxygénateur ne doit pas dépasser 133 kPa
(1.000 mmHg). Des pressions supérieures a 133 kPa (1.000 mmHg) pourraient
provoquer des fuites ou abimer le dispositif.

La pression de I'eau a I'entrée de I'échangeur thermique ne doit pas excéder 28 PSI
(2 kgflcm?) (196 kPa). Des pressions supérieures a 28 PSI (2 kgficm?) (196 kPa)
pourraient provoquer des fuites ou abimer le dispositif.

Une héparinisation adéquate du sang est recommandée pour éviter la coagulation
du sang dans le circuit.
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+ Lors de l'utilisation d'une pompe centrifuge sur la ligne artérielle, clamper cette ligne
en distal par rapport a I'oxygénateur (coté patient), avant d'arréter la pompe. Un
clampage incorrect peut entrainer un reflux de sang ou une embolie gazeuse dans
le compartiment du sang.

Agir avec précaution pour débuller le circuit au moment de 'amorcage et pendant la
perfusion. Des chocs excessifs sur le dispositif, notamment avec un objet dur, peut
I'endommager.

+ Ne pas diminuer I'héparine durant la circulation, car le sang pourrait coaguler.

En cas d'utilisation de I'oxygénateur CAPIOX FX25 avec le réservoir rigide, prendre note
des précautions supplémentaires ci-dessous.

Le débit sanguin a travers le filtre de cardiotomie ne doit pas dépasser 5 L /min.
Des débits sanguins excessifs pourraient augmenter la pression dans le filtre de
cardiotomie provoquant des reflux dans les lignes d'aspiration connectées au réservoir
veineux.

L'évent de couleur jaune peut étre laissé en place, tant quil assure une bonne
évacuation de I'air. Ne pas boucher l'orifice car cela pourrait entrainer une surpression
dans le réservoir provoquant des reflux dans les lignes d'aspiration du sang du
réservoir.

Avant d'arréter la pompe, s'assurer que la pression a l'intérieur du réservoir doit étre
égale ala pression atmosphérique, sinon le sang veineux du patient peut étre aspiré.
Eviter des pressions négatives inférieures & -20 kPa (-150 mmHg) a l'intérieur du
réservoir. Une dépression excessive risquerait de I'endommager.

Lorsque le niveau de sang dans le réservoir est en-dessous du niveau minimum, un
flux sanguin a haut débit dans le réservoir de cardiotomie peut provoquer des micro
embolies gazeuses (MEG), qui peuvent migrer vers le patient.

Le volume minimum recommandé dans le réservoir est de 200 mL. Respecter un
volume de sang approprié en rapport avec le débit de sang veineux pour éviter un
passage de bulles vers le patient (voir Fig. 11, page 20 "MARGE DE SECURITE").
Ne pas utiliser ce dispositif pour des périodes supérieures & 6 heures. Une utilisation
excessive supérieure & 6 heures peut conduire a des fuites de plasma et & la formation
de thrombi, qui peuvent compromettre la performance des échanges gazeux.

Ne pas modifier la position de la soupape de sécurité de pression positive sur le
réservoir rigide. Le fait de placer la soupape de sécurité de pression positive a un autre
endroit sur le réservoir pourrait exposer la soupape de sécurité de pression positive a
du fluide qui pourrait altérer la performance de la valve et entrainer une augmentation
de la pression positive dans le réservoir. Si cela se produit pendant le VAVD, il existe
un risque de drainage veineux réduit et d'écoulement rétrograde d'air dans la ligne
veineuse.



| PRECAUTIONS

Elles incluent des informations concernant le soin particulier qui doit étre apporté
par le praticien pour une utilisation efficace en toute sécurité.

PRECAUTIONS
Avant leur utilisation, lire les notices des médicaments et dispositifs médicaux utilisés
en association avec I'oxygénateur.
Ce dispositif ne doit étre utilisé que par du personnel qualifié et entrainé.
Ce dispositif est stérile et apyrogéne dans son emballage non ouvert et non
endommagé. Examiner le dispositif et son emballage attentivement avant usage. Ne
pas utiliser en cas de détérioration du dispositif, de 'emballage ou si les capuchons
ne sont pas en place.
Eliminer de fagon appropriée aprés usage unique pour éviter le risque de
contamination.
Ce dispositif est stérilisé a 'oxyde d'éthylene.
A strict usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas re-stériliser. Ne pas re-traiter. Le
retraitement peut compromettre la stérilité, la biocompatibilité et I'ntégrité fonctionnelle
du dispositif.
Prévoir un deuxiéme oxygénateur de secours au cas ou il faudrait remplacer un
oxygénateur défectueux.
Toujours manipuler 'appareil de maniére aseptique.
Utiliser un liquide de remplissage composé d'une solution cristalloide qui ne contient
pas de sang, de plasma et/ou de produits dérivés du sang.
Ce dispositif devra étre utilisé avec son support approprié, fourni par TERUMO.
Placer le module oxygénateur CAPIOX FX25 en aval de la pompe.
Des sondes de température peuvent étre utilisées avec un moniteur de température
type Measurement Specialties Inc. en utilisant les cables adéquats fournis par
TERUMO.
La température de I'eau de I'échangeur thermique ne devra pas excéder 42°C (108°F)
afin d'éviter une altération des composants du sang.
Un débit minimal d'oxygéne de 0,5 L/min est nécessaire quand le sang circule. Un
débit inférieur a 0,5 L/min peut entrainer un échange gazeux insuffisant.
Arréter le débit des gaz quand la CEC est suspendue. Pendant la CEC, vérifier les gaz
du sang. Un débit de gaz excessif pourrait provoquer une alcalose, une diminution de
la PaCO; et une altération des composants du sang.
Lors du réchauffement du patient, augmenter la concentration en O, le débit de
gaz et celui du sang afin de satisfaire a I'augmentation du métabolisme du patient.
Un mauvais ajustement de 'apport de gaz, et du débit sanguin peut provoquer une
insuffisance de la fourniture d'O, pour satisfaire au métabolisme gazeux du patient.
L'utilisation d'un filtre pré by-pass est recommandée pour piéger les particules dans le
circuit et dans la solution d’'amorgage.
La ligne d’échantillonnage est amovible. Si la ligne est non utilisée et détachée,
s'assurer de bien boucher I'extrémité laissée libre.
Pour faciliter I'élimination des embolies gazeuses pendant I'amorcage et les situations
d'urgence, il estrecommandé d'utiliser une ligne de recirculation connectée sur la ligne
artérielle aprés 'oxygénateur FX.
Il est recommandé d'utiliser un détecteur de bulles d'air entre la sortie du réservoir

la

« S'assurer que I'oxygénateur n'est jamais soumis a une pression négative. Une
pression négative dans I'oxygénateur pourrait provoquer la migration d'embolies
gazeuses du compartiment gaz vers le compartiment sang.

En cas d'utilisation de I'oxygénateur CAPIOX FX25 avec le réservoir rigide, prendre note
des précautions supplémentaires cidessous.

« Utiliser les dispositifs de sécurité, le détecteur de niveau et le détecteur dair, afin de
contréler le volume de sang dans le réservoir et de détecter les embolies gazeuses
dans les lignes artérielles.

+ Lors des manipulations de I'entrée veineuse située sur le sommet du réservoir rigide,
s'assurer que la ligne veineuse et le céble de la sonde de température ne rentrent
pas en contact avec un liquide ou une ligne environnant le réservoir veineux, afin
d'éviter les plicatures.

+ Pour séparer le réservoir rigide du module d'oxygénation, tenir l'oxygénateur
fermement et enlever la bague de fixation.

« Les capuchons des entrées non utilisées seront laissés en place.

« S'assurer que les bouchons sur les orifices luer non utilisés sont bien serrés afin
d'éviter toute fuite.

+ Lefiltre de cardiotomie doit étre préalablement humidifié avec la solution d’amorgage.
Siil n'est pas humidifié son efficacité peut étre compromise ainsi que sa capacité a étre
utilisé jusqu'a un débit de sang maximum.

+ Si nécessaire, introduire le sang, le plasma et/ou les produits dérivés du sang par
l'orifice de remplissage rapide ou les orifices Luer du filtre de cardiotomie aprés
débullage de I'oxygénateur.

+ Ne pas dépasser dans le réservoir un volume maximum de 4000 mL. Cet oxygénateur
est congu pour étre utilisé avec un volume de sang dans le réservoir inférieur &
4000 mL.

+ Eviter 'introduction d'agent hémostatique dans le réservoir de cardiotomie /
I'oxygénateur. Les agents hémostatiques sont connus pour générer des thrombi qui
peuvent compromettre les performances du réservoir/oxygénateur.

« Sile sang qui rentre par l'orifice du filtre du réservoir de cardiotomie semble déborder
versus celui entrant dans le filtre, cela signifie que le filtre est colmaté. Arréter d'utiliser
le filtre du réservoir de cardiotomie. Remplacer le réservoir.

+ Controler réguliérement toutes les connexions sur les lignes et les orifices pour éviter
les relachements et fuites éventuelles.

« La littérature scientifique fournit des rapports sur les modifications de I'efficacité de
certains médicaments comme la nitroglycérine, le fentanyl, etc. probablement dues
a des variations d'absorption par des matériaux synthétiques comme ceux utilisés
dans les circuits de CEC. Eviter l'injection de médicament dans le filtre du réservoir
de cardiotomie.

+ Pour une petite dose d’administration de médicament, ne pas injecter par les orifices
luer du filtre de cardiotomie. Si le médicament est injecté a l'intérieur du filtre de
cardiotomie, il peut stagner & I'intérieur de celui-ci.

+ Eviter durant le stockage I'exposition a l'eau, la lumiere directe, les températures
extrémes, ou 'humidité.

Rx ONLY JATTENTION : Ce dispositif ne peut étre vendu, d'aprés la loi fédérale

et I'entrée de l'oxygénateur. En cas de détection d’embolies ¢
source et prendre les actions correctives nécessaires.

(U.S.A.), que par un médecin ou sur sa prescription.

MODE D’ EMPLOI

Lire les MISE EN GARDE (page 16) et PRECAUTIONS (page 17) avant utilisation. Les
paragraphes suivants sont une description de base pour ['utilisation de I'oxygénateur
FX25 et du réservoir veineux rigide.

a. MONTAGE
1. Enlever le CAPIOX FX25 de son emballage et bien I'examiner pour vérifier qu'il
est exempt de défaut.

Ne pas utiliser si 'emballage ou le dispositif est endommagé
(par exemple, fissuré), de méme si I'un des capuchons est
enlevé.

2. Installer le CAPIOX FX25 sur son support.

a. L'oxygénateur CAPIOX FX25 muni de son réservoir veineux rigide :
Positionner le support a une hauteur appropriée afin d'éviter toutes plicatures
sur les lignes artérielle et de cardioplégie.

Aprés avoir vérifié que I'anneau de connexion est bien en place, installer
I'oxygénateur sur son support, (Référence: XX+CXH18R, 801804 ou 801139),
avec le levier de blocage en position haute, puis rabaisser ce levier (voir Fig.
1). Si l'oxygénateur n'est pas positionné correctement sur le support, la

Fig. 1 Fig. 2
Support
XX*CXH18R
801804 (Version avec bras long)
801139 (Version avec bras court)

Anneau de

connexion
support
du bras

Tunnel guide pour
le support

quantité de fluide ne peut étre correctement évaluée.

Lors de la rotation du module d'oxygénateur, s'assurer du maintien du bras
support. Si le module de I'oxygénateur est tourné pendant que son corps est
maintenu, il peut étre endommagé (voir Fig. 2).
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REMARQUE : Pour utiliser séparément le module d'oxygénation CAPIOX
FX25 et son réservoir veineux rigide,
Tenir fermement le module d'oxygénation et séparer-le du réservoir en
enlevant la bague de connexion.
Installer le réservoir sur un support pour oxygénateur CAPIOX FX25
couplé & son réservoir (Référence: XX+CXH18R, 801804 ou 801139), puis
rabaisser le levier (voir Fig. 1).
Installer ensuite le module d'oxygénation sur son support (Référence:
XX*+CXH25F) et fermer le couvercle de blocage (voir Fig. 3-@)
b. L'oxygénateur CAPIOX FX25 sans son réservoir veineux rigide :
Positionner le support a une hauteur appropriée afin d'éviter toutes plicatures
sur les lignes artérielle et de cardioplégie.
Installer le module d’'oxygénation sur son support (Référence : XX*CXH15)
(voir Fig. 3-®).
Si le dispositif est tombé durant I'installation, ne pas I'utiliser.
Le remplacer par un autre.
3. Positionner la rampe de prélévement dans le support.
4. Connecter les lignes d'arrivée d’eau (diametre 1/2" (12,7mm)) a l'arrivée d'eau du
CAPIOX FX25 (voir Fig. 4 - (1)).

Utiliser I'orifice supérieur pour l'arrivée d’eau, et I'orifice
inférieur pour le drainage de I'eau. Sinon I'échange thermique
ne sera pas optimal.

5. Commencer la circulation de I'eau a travers 'échangeur thermique, laisser circuler

pendant 5 minutes au moins, vérifier I'absence de fuite.
Ne pas utiliser un oxygénateur qui fuit.
6. Connecter la ligne veineuse (1/2" (12,7mm)) sur l'orifice d'entrée veineuse du
réservoir rigide (voir Fig. 4 - (2)).

7. Connecter la ligne artérielle (3/8" (9,5mm)) sur l'orifice de sortie artérielle du
module d’oxygénation CAPIOX FX25 (voir Fig. 4 - (3)).

8. Retirer le capuchon de l'orifice de cardioplégie et connecter une tubulure de
diameétre 1/4" (6,4mm) (voir Fig. 4 - (4)).

Si cet orifice n’est pas utilisé, mettre un capuchon et I'enfoncer en
tournant afin d’obtenir une bonne étanchéité, ou connecter une
tubulure courte de diamétre 1/4" (6,4mm), et la clamper par sécurité.

9. Connecter un corps de pompe 3/8" (9,5mm) a l'orifice de sortie de sang du
réservoir veineux rigide. Connecter l'autre extrémité & l'orifice d’entrée 3/8"
(9,5mm) de l'oxygénateur (voir Fig. 4 - (5) ).

. La ligne de cardioplégie doit étre connectée a l'orifice Luer latéral de l'orifice de
sortie du sang de I'oxygénateur, si une cardioplégie au sang est nécessaire. (Voir
Fig. 4- (4)).

11. Mettre un lien sur toutes les connexions du circuit.

12. Connecter une tubulure de diamétre 1/4" (6,4mm) a I'entrée du gaz de

I'oxygénateur (voir Fig. 4 - (6) ).

NE PAS OBSTRUER L'ORIFICE DE SORTIE DU GAZ (voir Fig.
4-(1).

13. Les sondes de température peuvent étre utilisées avec un moniteur de température

Y.S.1. 400" avec les connecteurs suivants.

Cable rouge (ligne artérielle) : Référence : CX+BP022

Cable bleu (ligne veineuse) : Référence : CX+BP021
*Y.S.1. 400 (nom commercial : Measurement Specialties Inc.)

. Connecter les lignes d'aspiration et la ligne d'évent sur les orifices d’aspiration du
réservoir de cardiotomie. Les orifices d'aspiration du réservoir veineux CAPIOX
FX25 ont des capuchons bleus. Retirer ces capuchons bleus avant toute connexion
(voir Fig. 5).

. Pour utiliser I'oxygénateur CAPIOX FX25 sans son réservoir veineux, connecter le
luer lock méle veineux du systéme de prélévement a la ligne veineuse (voir Fig. 6).

. Si I'entrée luer, localisée sur I'arrivée veineuse du réservoir veineux du CAPIOX
FX25, doit étre utilisée, connecter sur cet orifice un robinet 3 voies avant utilisation.

. Vérifier les connexions en s'aidant des schémas. Une attention spéciale doit étre
prise pour connecter les tubulures de diametre 1/4" (6,4mm) aux orifices suivants,
Entrée gaz 1/4" (6,4mm) (Fig. 4 - (6)), Sortie cardioplégie au sang 1/4" (6,4mm)
(Fig. 4 - (4)).

S'assurer que toutes les parties connectées, bouchons luer

inclus, les adaptateurs luer lock et les bouchons sur les
orifices sont tous bien fixés de fagon sécuritaire. Une mauvaise

peut iner une ou une fuite de sang.

a,

b

C

=)

=

> o
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Support (XX*CXH25F)
Couvercle de

Support (XX*CXH15)

3
(Lors de l'utilisation du
module d'oxygénation

du CX*FX25RW
séparément)
(Lors de I'utilisation du
CX*FX25E)
Fig. 4

Ligne pour cardioplégie au sang

Orifice de
sortie de sang
du réservoir Ligne
dentrée
d'eau
() i y
Sorte sang ves Orifices d'eau
la pompe (5) /(1)
Corps de pompe 1 ={IT| “ '.s Ligne de
Entrée de sang provenant sortie d'eau
de la pompe ! % Ligne de gaz
Sortie cardioplégie au sang Entree de gaz

Ligne artérielle Sortie de sang

Fig. 5 Ligne d'aspiration
Ligne d'évent
§ Entree
= [ d'aspiration
Fig. 6
Robinet veineux
(point bleu)
Robinet artériel Luer lock male
(point rouge) coté veineux




b. PROCEDURE D’AMORGAGE

Effectuer I'amorgage avec une solution cristalloide qui ne contient pas de sang, de plasma, ou de dérivés du sang. L'utilisation de produits dérivés du
sang a le temps né ire a | ¢age. Donc, si des dérivés du sang sont utilisés durant 'amorgage, démarrer la CEC aprés avoir effectué
une purge d’air minutieuse.

REMARQUE : Le CAPIOX FX25 peut étre amorcé sans flush au CO, quand une solution cristalloide est utilisée. L'utilisation d'un flush au CO; permet un débullage plus rapide.

1. Si une ligne de recirculation est utilisée pour amorcer, clamper les lignes artérielle et veineuse distales & la ligne de recirculation et vérifier que cette demiére ne soit pas clampée.

2. Introduire la solution de remplissage cristalloide a travers ['orifice de remplissage rapide ou de n'importe quelle entrée luer du réservoir de cardiotomie.

3. Vérifier que le circuit de recirculation et la ligne de purge ne soient pas clampés lorsque vous démarrez la pompe & petite vitesse. Aprés vérification de 'absence de fuite ou d'autre
probléme, augmenter progressivement le débit. Ne pas dépasser 7 L/min. Faire circuler la solution de remplissage & grand débit & travers tout le circuit jusqu'a ce que toutes les
bulles d'air soient éliminées. Controler I'oxygénateur et les tubulures pour vérifier 'absence de fuite ou de tout autre probléme. Aprés élimination de toutes les bulles d'air, faire
circuler a plein débit durant 10 min afin de contrdler I'absence de fuite sur l'oxygénateur et le circuit, ou tout autre probléme.

* Ne pas utiliser un oxygé qui fuit, remy le par un autre oxygénateur CAPIOX FX25.
* Ne pas utiliser comme ligne de reci ion une ayant un diametre interne inférieur a 3/16" (4,8mm). Ne pas utiliser non plus de ligne de prélévement ou
de ligne de purge pour recirculer. Dans le cas contraire, le module de 'oxygénateur pourrait étre end é par la pression positive ive qui s’en suivrait.

Ne pas fournir de gaz durant I'amorgage.

Faire r ler la solution d” ¢age a un débit de 4 L/min ou plus afin de faciliter le débullage. Un is débullage de I'oxygé peut iner de sérieux

dommage au patient.

Maintenir tout le temps dans le réservoir un niveau minimum de fonctionnement a 200 mL.

Le retour de la solution d’amorgage vers le filtre de cardiotomie quand le niveau de solution est insuffisant dans Fig.7

le réservoir peut générer une embolie g; intenir un niveau adéq de solution dans le réservoir. A
. . ) 3 L L . 3 N ) Robinet coté veineux

. Aprés le débullage, introduire le sang ou les dérivés sanguins & travers l'orifice de remplissage rapide ou de n'importe (bouchon bleu)

quelle entrée filtrée du réservoir de cardiotomie.

5. Positionner les robinets du systéme de prélévement selon la Fig. 7 (robinet artériel fermé, pour éviter un shunt artério-
veineux pendant la CEC). Apres fermeture de la ligne de purge, réduire le débit progressivement jusqu'a I'arrét, puis
fermer la ligne de recirculation.

6. Aprés 'amorcage, si des bulles d'air continuent & apparaitre, rechercher la cause et prendre les actions correctives Robinet caté artériel
nécessaires. Enlever I'air, ligne de purge ouverte. (bouchon rouge)

=~

_ Pendant la recirculation, ne pas utiliser de débit pulsé ou ne pas stopper la pompe brutalement
Sinon, une embolie gazeuse peut apparaitre dans la phase ine selon un phé
d’aspiration.

ATTENTION |  Fermer la ligne de purge avant d’arréter la CEC.
c. DEMARRAGE DE LA CEC
Controler les points suivants avant de démarrer la CEC.

ATTENTION | S’assurer que I'étape de débullage est bien terminée avant d’initier la CEC. Répéter I'étape b. "procédure d’amorgage" afin de chasser tout I'air.
Démarrer la circulation extra-corporelle normalement en tenant compte des mise en garde suivantes :

Mettre en route les gaz seulement aprés le démarrage de la circulation sanguine.

Avant de mettre en route les gaz, vérifier a nouveau la non obstruction de la sortie gaz. En cas d’obstruction, la pression pourrait augmenter dans la phase gazeuse
facilitant 'embolie gazeuse.

Avant de démarrer la circulation extra-corporelle, vérifier que la ligne de recirculation et la ligne de purge sont fermées ainsi que la ligne de prélevement artériel (robinet
artériel en position fermée). Sinon, Pouverture de la ligne artérielle entrainerait un retour du sang dans le réservoir a travers le systéme de prélévement du fait de la
pression sanguine du patient.

Démarrer les gaz avec un ratio V/Q = 1 et une FiO; = 100%, puis ajuster en fonction des résultats des gaz du sang.

d. PENDANT LA CEC

1. Afin de prélever un échantillon sanguin correct, purger la ligne avec au moins 10 mL de sang puis prélever le sang a travers la ligne de prélévement. Pour le prélévement d'un
échantillon de sang artériel, vous pouvez prélever le sang apres avoir ouvert le robinet artériel de la rampe de prélévement.

Prélever le sang uniquement lorsque la pompe est en marche, sinon la pression sanguine diminuerait ce qui pourrait entrainer une entrée d’air.
NOTE : Pour utiliser séparément la rampe de prélévement du réservoir veineux rigide, un support adapté est disponible (Référence: XX+XH051)
2. Mesurer les gaz du sang et faire les corrections nécessaires comme indiqué:
a. modifier la PaO; en changeant la concentration en oxygéne, utiliser pour cela un mélangeur air/oxygéne (gaz blender)
- pour diminuer la PaOx, diminuer la FiO,
- pour augmenter la PaO;, augmenter la FiO,
b. modifier la PaCO; en changeant le débit de gaz (total)
- pour diminuer la PaCO., augmenter le débit de gaz
- pour augmenter la PaCOy, diminuer le débit de gaz

_ Un phenomene appelé "poumon mouillé" peut apparaitre lorsqu’une condensation d’eau se produit a l'intérieur des fibres des oxygénateurs a
p , (le sang ci a I'extérieur des fibres). Ceci peut apparaitre lorsque les oxygénateurs sont utilisés pendant une longue
durée. Si une condensation d’eau et/ou une diminution de PaO; et/ou une augmentation de PaCO; sont observées, une bréve augmentation du débit du
gaz peut améliorer les performances de I'oxyg L ion de débit préconisée est d’appli un débit de 20 L/min pendant 10 secondes. NE
PAS répéter cette procédure méme si les performances de I'oxygénateur ne sont pas améliorées.

« Un débit minimal d’oxygéne de 0,5 L /min est nécessaire quand le sang circule. Un débit inférieur a 0,5 L/min peut entrainer un échange gazeux insuffisant.
« Avant de reprendre la CEC régler la FiO, a 100% afin de s’assurer d’une bonne oxygénation. A la PCO:; et dimi la PO; dans le sang du patient au début de
la recirculation peut s’avérer insuffisant sans apport suffisant de gaz.
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4.

Ajuster le débit sanguin en s'assurant que le niveau de sang dans le réservoir est adéquat afin d'éviter tout risque
d'embolie gazeuse du patient. (En cas d'utilisation du CAPIOX FX25 avec son réservoir veineux rigide, se référer & la
figure 11, Page 20 "MARGE DE SECURITE").

Pour purger, ouvrir la ligne de purge.

ATTENTION | Fermer la ligne de purge a la fin de la CEC.

5

. Ne donner aucun choc au produit pendant la perfusion.

e. FINDE LA CEC

Terminer la circulation extra-corporelle normalement en tenant compte des précautions suivantes :

Avant de réduire le débit de sang, vérifier que la ligne de purge soit fermée ainsi que la ligne de préléevement
(robinet artériel fermé).

Arréter la pompe et le débit du gaz en méme temps.

Si la CEC doit reprendre, une recirculation a faible débit est recommandée. Pendant cette recirculation, vérifier
les gaz du sang. Un débit de gaz excessif peut entrainer une PaCO; basse, une alcalose ou une altération de
la formule sanguine.

f. REMPLACEMENT DE L'OXYGENATEUR

1.
2.
3.

est recommandé d'avoir toujours a disposition un deuxiéme CAPIOX FX25.

Monter et amorcer le module d’oxygénation de remplacement comme décrit MONTAGE (Page 17).

Si nécessaire, réduire la température du patient selon les recommandations du médecin.

Sur le nouvel oxygénateur, mettre deux clamps au niveau de l'arrivée veineuse et deux clamps au niveau de la sortie
artérielle puis couper les lignes entre les deux clamps (voir Fig. 8).

Arréter la circulation, mettre deux clamps sur la ligne veineuse et artérielle de I'ancien oxygénateur et couper la ligne
entre ces deux clamps (voir Fig. 8).

Remplacer I'ancien oxygénateur par le nouveau en connectant respectivement la ligne veineuse et la ligne artérielle
aux connecteurs de la ligne d'arrivée et de la ligne de sortie du sang du nouvel oxygénateur (voir Fig. 9).

Apreés remplacement, ouvrir la ligne de recirculation pour débullage.

Fig. 8

Ligne veineuse  Entrée sang

Sortie sang

0
Ligne artérielle

Fig. 9

Entrée sang

Nouvel oxygénateur

Ligne veineuse

Connecteur

Fig. 10

Ligne de prélévement Nouvelle ligne de prélévement

6

A

* Mettre des liens sur toutes les connexions du circuit. Coté
6. Démarrer la CEC a faible débit. veineux
7. Connecter la ligne de gaz, préalablement retirée de I'ancien oxygénateur, et démarrer le débit de gaz.
8. Connecter les lignes d'eau, préalablement retirées de I'ancien oxygenateur, et démarrer la circulation de l'eau. Robinet multple du
Controler 'absence de fuite. nouvel oxygénateur
9. Connecter la ligne de purge du nouvel oxygénateur a l'orifice luer du filtre de cardiotomie. Cote
10. Connecter la ligne de prélé 1t du nouvel ¢ al'orifice veineux de I'ancien réservoir (voir Fig. 10). artériel
MARGE DE SECURITE
Fig. 11 Marge de sécurité
20,0
gm0 7 /.//
2 E 160 =
28 140 -~ — i
§ g 12.0 / mfn H
cg - —=—3 L/min
£3 12% _ —a—4 Umin| |
g g 6:0 T —e—5Lmin | |
58 4 /. é// —s—6 Limin ||
£% 2 %/ ——7Unmin ||
00 0 200% 500 1000 1500 2000 2500

Volume dans le réservoir (mL)

* Niveau de sang minimum recommandé dans le réservoir
veineux rigide du CAPIOX FX25.
Le graphique ci-dessus indique la durée nécessaire pour
atteindre le niveau minimum de 200 mL pour un débit de
pompe donné. Si le niveau de sang dans le réservoir est
proche de 200 mL, des bulles peuvent passer dans le module
d'oxygénation.
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PERFORMANCES

Fig. 13 CO, taux de transfert (in vitro)

Fig. 12 0, taux de transfert (in vitro)
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Supports spécifiques (vendus séparément)

=

 E—

Support intégré
(Référence XX+CXH18R)

Support pour oxygénateur détaché du
réservoir rigide
(Référence XX*CXH25F)

=

|

[ S—]
Support pour réservoir Support pour oxygénateur
(Référence XX=XH032) (Référence XX=CXH15)

Drainage Veineux Assisté sous Vide (VAVD)

| INDICATION

Le Réservoir rigide du FX25 peut étre utilisé aussi dans les procédures de drainage veineux assisté sous vide (VAVD). Le vide contrélé appliqué dans le réservoir accroit la qualité du
drainage veineux dans les procédures chirurgicales mini-invasives ou les pontages classiques.

[ MISE EN GARDE

Pour 'administration de médicament dans le réservoir: une dépression dans la tubulure
peut occasionner une aspiration de solution médicamenteuse, plus importante que
prévue. Pour éviter qu'une quantité de médicament non désirée soit aspirée, il est
recommandé de préparer dans la seringue que la quantité nécessaire.

Toujours prévoir une aération du réservoir lorsque le systéme n'est pas sous vide.
Ventiler en déclampant la ligne du vide.

Eviter toute obstruction ou occlusion de la ligne de vide, afin d'empécher tout passage
d'air vers le patient.

Ne pas excéder -20 kPa (-150 mmHg) lors de I'utilisation de la source de vide pour le
drainage veineux assisté afin d'éviter tout risque d’hémolyse.

Ouvrir n'importe quel orifice sur le dessus du réservoir pour libérer la pression négative
avant d'arréter la pompe, sans quoi le sang peut s'écouler brusquement du patient.
Alarrét de la pompe, ou en cas de débit veineux faible, pendant un VAVD, toutes les
lignes de dérivation artérioveineuse (par ex.: ligne de prélévement, ligne de purge,
etc.) doivent étre fermées, afin de prévenir tout risque de passage d'air & partir des
fibres dans le compartiment du sang de 'oxygénateur et une inversion du flux sanguin
artériel coté patient vers le réservoir.

La pompe & galets doit étre bien fermée car le VAVD peut entrainer un passage d'air a
partir des fibres dans le compartiment du sang de 'oxygénateur.

Le retour a la pression atmosphérique (vide cassé) doit se faire lentement. Un
changement brutal de pression peut occasionner une turbulence du sang a l'intérieur
du réservoir.

+ Ne pas ouvrir I'entrée auxiliaire, sur le résevoir veineux durant le VAVD, afin déviter la
formation de bulles dans le filtre veineux.

Ne pas obstruer la soupape de sécurité de pression positive lorsque le drainage
veineux assisté sous vide est utilisé. Une surpression dans le réservoir veineux
pourrait bloquer le drainage veineux, ce qui diminuerait le niveau de sang dans le
réservoir veineux et entrainerait une entrée d'air dans les cotés veineux et artériel
du circuit. Cela pourrait provoquer I'apparition d'une embolie gazeuse dans la phase
sanguine.

Lorsque I'on procéde au VAVD a I'aide d’une pompe centrifuge, les points suivants
doivent étre respectés:

+ La ligne qui relie I'oxygénateur & la pompe centrifuge doit étre clampée avant l'arrét
de la pompe. Le non-clampage de la ligne artérielle peut entrainer un passage d'air a
partir des fibres dans le compartiment du sang de I'oxygénateur. Il est recommandé
d'utiliser une valve anti retour sur la ligne entre 'oxygénateur et la pompe centrifuge.
Attention: le rapport entre le débit sanguin et la vitesse de la pompe varie en fonction
de la pression negative appliquée.

PRECAUTIONS

+ Ne pas connecter un circuit de pression négative & n'importe quel autre orifice que
l'orifice d'évent du réservoir. Le circuit de pression négative peut aspirer en retour le
sang dans le réservoir.

Ne pas laisser les orifices non utilisés ouverts.

Un capteur d’humidité est indispensable vu le volume de condensation généré.
Utiliser un circuit de pression négative stérile et ne pas le réutiliser.

Le réservoir pourra étre équipé d’ une alarme de pression positive.

Un régulateur de vide controlé est également indispensable.

Une soupape de sécurité de pression positive est nécessaire.

L'emploi d'une jauge manométrique de pression négative sur le réservoir rigide et
d'une soupape de sécurité de pression négative [ouverture -20 kPa (-150 mmHg)] est
recommandé.

L'emploi du vide peut entrainer une augmentation fictive du niveau de liquide due a la
compliance du réservoir. Un niveau de liquide de 230 mL sur lindicateur de volume
garantit un volume réel minimal de 200 mL, & une pression négative de -20 kPa
(-150 mmHg).
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MODE D’EMPLOI

Remarque : Les chiffres de 1 & 10 se rapportent aux Diagrammes de Structure et les

1.
2.

3.
4,

7.

8.

9

lettres de A & | se rapportent a 'Equipements Requis pour une utilisation en
Drainage Veineux Assisté sous Vide.

Préparer et installer le circuit C.P.B. comme pour une procédure standard.

Vérifier que tous les bouchons bleus des orifices d'aspiration 6 et de l'orifice auxiliaire
2 du réservoir sont bien enfoncés, afin d’assurer une étanchéité adéquate.

Bien fixer tous les bouchons Luer jaunes; tous les bouchons sont non ventilés 4, 8.
Installer le régulateur de vide contrélé D sur la source de vide murale.

Retirer la soupape de sécurité de pression positive et fixer un robinet 3 voies &
l'orifice Luer Lock non filtré, et connecter la ligne de jauge manométrique stérile E.
Relier la jauge manométrique négative F a la ligne manométrique stérile E.

Relier également la soupape de sécurité de pression positive H a I'autre extrémité du
robinet 3 voies mentionné en 5.

Fixer le filtre a gaz a la tubulure qui est connectée au capteur d’humidité et au
connecteur “Y".

. Fixer la tubulure du capteur d’humidité B & I'évent 5 situé sur le réservoir rigide.

<Initialisation de la dérivation>

1. Commencer par un drainage veineux normal par gravité; a ce stade, la ligne de vide
G n'est pas clampée.

2. Initialisation du drainage veineux assisté sous vide: régler le régulateur de vide D a
-5,3 kPa (-40 mmHg), puis clamper la ligne de vide G.

3. Controler la dépression & [lintérieur du réservoir rigide & l'aide de la jauge
manométrique négative F.

4. Régler la pression négative afin d'optimiser le retour veineux. Régler le régulateur D
entre -5,3 kPa et -8,0 kPa (-40 et -60 mmHg).

Remarque:

Ne pas tenir compte de I'étiquette de mise en garde “NE PAS OBSTRUER" située a
proximité de I'évent lors d'un drainage veineux assisté sous vide.

Utiliser une téte de pompe & galets occlusive pour les lignes d'aspiration et la ligne
veineuse.

<Désactiver la dérivation>
Déclampée la ligne du vide G, le retour veineux diminuera rapidement. Désactiver la
dérivation comme pour la procédure standard.

Drainage thoracique post-opératoire

E Ligne de jauge manométrique stérile

F Jauge manométrique négative

G Ligne de vide stérile

H Soupape de sécurité de pression positive,
stérile [de 0 & 1,3 kPa (10 mmHg)]

Filtre & gaz stérile

EQUIPEMENTS REQUIS

A Réservoir veineux FX25R

B Capteur d'humidité stérile

C Clamp

D Régulateur de vide contrdlé [réglable de 0
4-20 kPa (-150 mmHg)] !

CONFIGURATION (exemple)

Entrée Luer Lock non filtrée

(@]

Source de vide

STRUCTURE

Soupape de sécurité
de pression positive

6

Orifices d'aspiration
Orifice de
remplissage rapide

Orifice vertical
3/8" filtré

-

Entrée auxiliaire

w

Rampe de
prélévement

©

3 entrées luer lock
filtrées (pour le filtre
de cardiotomie)

~

2 entrées Luer lock
sur l'arrivée veineuse

Ligne de purge

Sonde de température

5 Event 10 Entrée sang veineux

CONTRE-INDICATIONS

Les procédures de drainage thoracique post-opératoire suivi d'une autotransfusion sont
contre-indiquées dans les cas suivants :

Perforations de la paroi thoracique ou fuite d'air dans les poumons.

Infection ou malignité systémique ou dans le péricarde, le médiastin ou les poumons.
Contamination soupgonnée ou confirmée par des corps étrangers, insuffisance
lymphatique ou perforation intestinale.

Présence au niveau du site d'aspiration des éléments suivants : agents hémostatiques
topiques, irrigants de plaies bactéricides ou antibiotiques non destinés & une
administration parentérale.

Cage thoracique ouverte et vide effectué.

Administration de protamine avant retrait du réservoir du circuit de CEC.

Besoin d'une nouvelle intervention chirurgicale sur le patient, pour quelque raison que
ce soit.

Utilisation de drains thoraciques a évent qui n'ont pas de régulation du débit de 'évent,
comme un robinet d'arrét.

MISE EN GARDE

Avant toute réinjection de sang, une personne qualifiée devra évaluer la qualité du
sang prélevé et le bien-fondé d'une réinjection. La sécurité de la réinjection de liquides
prélevés est laissée entierement & la responsabilité du médecin traitant.

Certaines complications ont été associées & un drainage thoracique suivi d'une
réinjection, telles que : traumatisme sanguin, coagulation sanguine, coagulopathies
et embolie particulaire ou gazeuse.

La réinjection de sang/liquide prélevé doit étre réalisée toutes les heures, a moins que
la quantité recueillie par heure soit inférieure a 50 mL.

Un niveau minimum de 20 mL de liquide doit toujours étre maintenu dans le réservoir
pour éviter une embolie gazeuse.

Le sang qui a séjourné dans le réservoir pendant plus de 4 heures ne doit pas étre
transfusé.’

Il n'est pas recommandé que I'autotransfusion se prolonge pendant plus de 18 heures
aprés l'intervention chirurgicale.
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Lors d'un drainage thoracique de fort volume, une occlusion du filtre peut provoquer
le passage du sang/liquide dans la ligne de dérivation externe contournant la filtration.
Tous les liquides qui passent par la ligne de dérivation doivent étre filtrés avant la
réinjection.

Les procédures acceptées de soins médicaux et infirmiers doivent étre suivies lors
d'un drainage thoracique.

Sile drainage thoracique est exécuté sous vide, ne pas dépasser -20 kPa (-150 mmHg)
(-195 cmH-0).

Standards for Blood Banks and Transfusion Services (Normes pour les banques du
sang et services de transfusion), 16eme édition. American Association of Blood Banks
Page. R, et al, Hard-Shell Cardiotomy Reservoir for Reinfusion of Shed Mediastinal
Blood (Réservoir rigide de cardiotomie pour réinjection du sang médiastinal perdu).
Ann Thorac Surg 1989:48:514-7.



Spécifications d’emploi du réservoir rigide pour un drainage thoracique post-opératoire

Paramétre Spécification
Débit sanguin maximum pour la cardiotomie 5 L/min
Capacité de stockage du sang 4000 mL
Niveau minimum dans le réservoir 20mL

Liste des matériaux nécessaires pour utiliser le réservoir dans le cadre d’un drainage thoracique post-opératoire

*Référence Quantité Description Longueur de tubulure

[a] 6 Tubulure d'extrémité de diamétre intérieur de 1/4" (6,4 mm) avec capuchon 2" (50,8 mm)

[b] 1 Tubulure de diamétre intérieur de 3/8" (9,5 mm) avec capuchons 12" (304,8 mm)

[c] 1 Connecteur 1/2" x 1/2" (12,7 mm x 12,7 mm) avec tubulure d'extrémité de diamétre intérieur de 6" (152,4 mm)
1/2" (12,7 mm) avec capuchon

[d] 2 Connecteur en Y 3/8" x 3/8" x 3/8" (9,5 mm x 9,5 mm x 9,5 mm) avec tubulure d'indice de dureté 40 96" (2438,4 mm)
(Durometer), de diamétre intérieur de 3/8" (9,5 mm), avec capuchons

[e] 1 Tubulure d'extrémité de diamétre intérieur de 3/8" (9,5 mm) avec capuchon 4"(101,6 mm)

[fl 1 Adaptateur de perfusion de 3/8" (9,5 mm) attaché a 4" (101,6 mm) de tubulure de diamétre intérieur de 1/8" Sans objet

(3,175 mm) comprenant un clamp avec une extrémité Luer femelle, connectée a un Luer male avec 48"
(1219,2 mm) de tubulure de diametre intérieur de 1/8" (3, 175 mm), avec une autre extrémité Luer femelle
connectée a un Luer méle avec 2,5" {12,7 mm) de tubulure de diametre intérieur de 3/16" (4,7625 mm) ;
I'extrémité de la tubulure est recouverte d'un capuchon.

[g.1] 1 Soupape de sécurité ; plage de pression d'ouverture : 3,1-6,2 kPa (30-60 cmH:0) (23,1-46,2 mmHg) avec Sans objet
filtre bactérien.

[9:2] 1 Soupape de sécurité ; pression d'ouverture d’environ 0,8 kPa (7,9 cmH;0) (6 mmHg) Sans objet
[h] 1 Tubulure de diamétre intérieur de 1/4" (6,4 mm) Selon les besoins
il 1 Manométre & eau Sans objet
[il 1 Tubulure de diamétre intérieur de 1/4" (6,4 mm) 18" (457,2 mm)
[k] 1 Bouchon Luer méle sans évent Sans objet
M 1 Robinet 3 voies capable d’ouvrir simultanément trois voies. Sans objet

MODE D’EMPLOI

REMARQUE : Dans les références aux instructions sur le drainage thoracique post-opératoire, les lettres entre crochets renvoient a la liste des matériaux nécessaires de la page 23 et
les nombres entre parenthéses a lllustration de la page 22.

1. Retirer soigneusement la tubulure et/ou les capuchons bleus des orifices d'aspiration (6) du réservoir. Boucher cing des orifices d'aspiration avec des tubulures d’extrémité de
diametre intérieur de 1/4" (6,4 mm) [a].

2. Brancher la tubulure de diamétre intérieur de 3/8" (9,5 mm) [b] provenant de I'orifice auxiliaire (2) a I'un des orifices d’aspiration (6) ; tous les orifices d'aspiration sont de 1/4" - 3/8"
(6,4 mm - 9,5 mm). Ceci créera un pont entre la section filtrée et la section non filtrée du réservoir.

3. Clamper la tubulure du circuit 1/2" (12,7 mm) attachée a I'entrée veineuse 1/2" (12,7 mm) (10) du réservoir, la couper et connecter un connecteur 1/2" (12,7 mm) avec une tubulure
d'extrémité de diamétre intérieur de 1/2" (12,7 mm) [c].

4. Connecter les tubulures de drainage thoracique au connecteur en Y 3/8" x 3/8" (9,5 mm x 9,5 mm) avec 96" (2438,4 mm) de tubulure de 3/8" (9,5 mm) de dureté 40 [d] ; si un

seul drain thoracique est utilisé, boucher un des orifices de 3/8" (9,5 mm) du connecteur en Y avec une tubulure d'extrémité de 3/8" (9,5 mm) [e]. Brancher l'autre extrémité

du connecteur en Y 3/8" x 3/8" (9,5 mm x 9,5 mm) avec 96" (2438,4 mm) de tubulure a l'orifice vertical (7). Dans le cas ou 3 drains thoraciques ou plus sont utilisés, brancher

un autre connecteur en Y 3/8" x 3/8" (9,5mm x 9,5 mm) avec 96" (2438,4 mm) de tubulure de 3/8" (9,5 mm) de dureté 40 [d] & I'un des orifices d'aspiration (6) bouché par une

tubulure d'extrémité.

Bien fixer tous les bouchons Luer jaunes ; tous les bouchons sont non ventilés (4, 8).

Déconnecter la rampe de prélévement (3) du dos de I'entrée veineuse (10) et brancher un bouchon Luer non ventilé [k].

Brancher une tubulure d’extrémité de 1/4" (6,4 mm) [a] & l'orifice d'amorgage rapide (9) du réservoir.

Maintenir le réservoir paralléle au sol, avec l'orifice de sortie de sang sur le dessus, pour éviter que le sang ne se renverse. Clamper la tubulure du circuit branchée a I'orifice de

sortie, la couper, puis connecter un adaptateur de perfusion sanguine de 3/8" (9,5 mm) & 1/8" (3,175mm) [f]. Clamper 'adaptateur et laisser le bouchon en place jusqu'a ce que

l'autotransfusion soit préte.

9. Retirerla soupape de sécurité de pression positive de I'entrée Luer Lock non filtrée et brancher un robinet 3 voies. Attacher au robinet la soupape de sécurité de pression négative,
avec son filtre bactérien [g.1.], et la soupape de sécurité de pression positive [g.2.].

10. Installer le réservoir rigide dans le support d’autotransfusion (référence XX*H032).

Maintenir le réservoir rigide en dessous de la cage thoracique pour faciliter le drainage thoracique.
11. a. Alaide d'une tubulure de diamétre intérieur de 1/4" (6,4 mm) [h], connecter 'évent (5) qui se trouve au-dessus du réservoir rigide & une source de vide régulée avec 1,5 &
2,1 kPa (15-20 cmH;0) (11,6-15,4 mmHg).
REMARQUE : Ne pas tenir compte de I'¢tiquette de mise en garde « NE PAS OBSTRUER » située a proximité de 'évent lors d’un drainage thoracique post-opératoire et d'une
autotransfusion.

© N oo

ou
11.b. |l est fortement recommandé d'utiliser un manomeétre a eau [i] pour le drainage thoracique. Si un manométre a eau est utilisé, connecter une extrémité d'une tubulure de
diametre intérieur de 1/4" (6,4 mm) [j] & l'évent (5) et I'autre extrémité au manometre a eau.

MISE EN GARDE | Pour minimiser Ialtération de la formule sanguine, le vide doit &tre régulé afin de ne pas dépasser 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH;0).
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SIVONVYA

12. Noter 'heure a laquelle le drainage commence dans le réservoir.

Il est é que | fusion ne dure pas plus de 18 heures aprés I'intervention chirurgicale.
13. Surveiller en permanence le drainage et le temps écoulé. Déterminer le débit horaire de drainage.

MISE EN GARDE | La réinjection de sang/liquide prélevé doit étre réalisée toutes les heures, 8 moins que la quantité recueillie par heure soit inférieure & 50 mL.
14. Apres avoir recueilli 50 mL de sang, retirer le bouchon de I'adaptateur de perfusion sanguine et brancher I'adaptateur de perfusion sanguine a une tubulure d'intraveineuse/
pompe & perfusion.
REMARQUE : Il est recommandé que la pompe & perfusion soit utilisée avec un détecteur d'air pour toutes les procédures de réinjection.
15. Déclamper la ligne de perfusion sanguine et effectuer I'autotransfusion.

Pour réduire le risque d’embolie gazeuse, évacuer complétement I'air de la ligne de perfusion avant I'autotransfusion.

* Pour m|n|m|ser| altération de la formule ine, ne pas dép une pression de 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH:0) lors de la réinjection du sang.
o Le in est resp ble de la détermination de la durée, du débit et du volume optimaux a utiliser pour I'autotransfusion.
* Le clinicien doit étre ient des ications i telles qu’une embolie gazeuse, associées a I'utilisation d’une tubulure d’intraveineuse et d’'une pompe

a perfusion. Utiliser la tubulure d’mtravemeuse et la pompe a perfusion conformément aux instructions fournies par les fabricants.

SPECIFICATIONS
GAMME
REFERENCES DESCRIPTION
CX+FX25RW Oxygénateur avec filtre artériel intégre avec réservoir veineux rigide intégre
CX*FX25RE Oxygénateur avec filtre artériel intégré avec réservoir veineux rigide intégre
CX+FX25W Oxygénateur avec filtre artériel intégré
CX*FX25E Oxygenateur avec filtre artériel intégré

(Voir "POSITION DE L'ORIFICE DE SORTIE DU SANG", page 15)

CAPIOX FX25 MODULE D’OXYGENATION RESERVOIR VEINEUX RIGIDE
COMPOSANTS SPECIFICATIONS COMPOSANTS SPECIFICATIONS
Coque Matériau Polycarbonate Coque Matériau Polycarbonate
Fibres Matériau Polypropyléne microporeux Débit sanguin Débit veineux  : Min. 0,5 L/min
Surface d'échange | Environ 2,5 m? Max. 7,0 L/min
Filtre artériel Matériau Filtre en polyester ‘type écran” Cardiotomie = Max. 5,0 Limin
diamétre des pores 32 um Débit combiné  : Max. 7,0 L/min
Echangeur Matériau Acier inoxydable Capacité de stockage du sang 4.000 mL
thermique Surface d'échange | Environ 0,2 m? Niveau minimum recommandé 200 mL
Débit sanguin Min. 0,5 L/min  Max. 7,0 L/min Filtre veineux Matériau Filtre en polyester “type écran”
Volume d'amorcage (statique) 260 mL Diamétre des pores 47 ym
Entrée sang (depuis la pompe) 38" (9,5 mm) Filtr<=T de ) Matériau Polyester type “profond”
Sortie sang 3/8" (9,5 mm) cardiotomie
Sortie cardioplégie 1/4" (6,4 mm) Filtre démoussant | Matériau Mousse de polyuréthanne
Entrfée gaz 1/4: (6,4 mm) Entrée veineuse 1/2" (12,7 mm) rotative
Sortie gaz 114" (6,4 mm) Sortie sang ( vers la pompe ) 3/8" (9,5 mm)
Connexions d'eau 1/2" (12,7 mm) connexions rapides Entrées daspiration six 1/4" (6,4 mm)
Hansen Entrée verticale du filtre CR 3/8" (9,5 mm)
Pression maximale Entrée sang 133 kPa (1.000 mmHg) Orifice de remplissage rapide 1/4" (6,4 mm)
Entrée eau 196 kPa (2 kgflcm?) Event 1/4" (6,4 mm)
Orifices auxiliaires 1/4"—3/8" (6,4 mm—9,5 mm)
Entrées luer -3 entrées Luers lock filtrées sur le

réservoir de cardiotomie
-1 entrée Luer lock non filtrée
-2 entrées Luer lock sur entrée veineuse

Pression négative maximale dans le -20 kPa (-150 mmHg)
réservoir
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DEUTSCH / GERMAN

Lesen Sie sich alle Vorsichtsmanahmen sowie Anweisungen durch, ehe Sie das Gerat einsetzen.

| BESCHREIBUNG |

Bei dem CAPIOX FX25 handelt es sich um einen Membranoxygenator mit mikropordsen Hohlfasern aus Polypropylen, der als extrakorporales Perfusionssystem verwendet wird, in
dem Blut auBerhalb der Fasern und Gasgemisch durch die Fasern fliefit.

Der CAPIOX FX25 besteht aus einem Modul fiir den Gasaustausch mit einem integrierten Warmetauscher und arteriellem Filter. Der CAPIOX FX25 ist mit (Code: CX+FX25RW,
CX*FX25RE) oder ohne (Code: CX*FX25W, CX*FX25E) Hartschalenreservoir mit integriertem Kardiotomiefilter erhaltiich, so dass sich aus praktischen Gesichtspunkten eine
einzelne Einheit ergibt. (CX+FX25RW, CX+FX25W und CX+FX25RE, CX+FX25E unterscheiden sich in der Anordnung des arteriellen Blut Einlasses.)

Alle Blutkontaktoberflachen dieses Produktes sind fiir eine hohere Biokompatibilitat mit TERUMO Xcoating beschichtet. Xcoating ist ein biokompatibles Material, das auf der mit
direktem Blutkontakt stehenden Oberflache aufgebracht ist, um die Adhdsion der Thrombozyten auf dem Gerat zu reduzieren.

VERWENDUNGSHINWEISE

Der CAPIOX FX25 wurde fiir chirurgische Eingriffe am offenen Herzen konzipiert, bei denen ein extrakorporaler Bypass tiber einen Zeitraum von maximal 6 Stunden erforderlich ist.

Der CAPIOX FX25 ist ein Oxygenator, der fiir Eingriffe mit einem maximalen FIu@ von 7 L/min konzipiert ist.

Das Hartschalenreservoir dient auch der vakuumunterstiitzten Venen-Drainage, der postoperativen Brust-Drainage und der Autotransfusionsverfahren, um das Blut aseptisch zum
Patienten zuriickzuleiten und dadurch Blutvolumen zu ersetzen.

Der integrierte arterielle Filter ist dazu bestimmt nicht biologische Partikel und Emboli zuriickzuhalten sowie Gasembolien aus dem Blut, welches durch den kardiopulmonaren Bypass
flieRt, zu entfernen.

ANORDNUNG DES BLUTAUSGANGSANSCHLUSS

Der Oxygenator ist mit zwei verschiedenen Ausgangsanschliissen verfligbar — linke Seite (W) oder Rechte Seite (E).
Nehmen Sie die untere Abbildung zu Hilfe, um die fiir Ihren Kreislauf gewiinschte Konfiguration zu bestimmen.
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TYP LINKS RECHTS

Oxygenator mit Hartschalenreservoir

code : CX*FX25RW

code : CX*FX25RE

Oxygenator ohne Hartschalenreservoir

code : CX+FX25W

code : CX*FX25E

Bluteingangsanschluss

Bluteingangsanschluss

Halten Sie die Wasseranschliisse in Richtung Stiden, wie

auf der Zeichnung veranschaulicht. . =8
g

Die Blutausgangsanschliisse zeigen nun Richtung Blutausgangsanschluss
(W)esten - linke Seite oder (E)Osten - rechte Seite. (LINKS) o pm Blutausgangsanschluss
Hinweis: Die Abbildung zeigt den Oxygenator in der . (RECHTS)

Ansicht von oben.

Wasseranschliisse Wasseranschliisse

STRUKTUR

i CX+FX25RW | [ FE:CX+FX25RE_ |

: CX«FX25W REF] ; CX*+FX25E

CX*FX25RW, CX*FX25W und CX*FX25RE, CX*FX25E unterscheiden sich in der Anordnung des arteriellen Blut Einlasses.
Alle unten aufgefiihrten Zeichnungen beziehen sich ausschlieRlich auf den FX25RW Oxygenator.
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STRUKTUR

Hartschalenreservoir

Uberdruckventil

Probeentnahme-
system

Zwei Luer-
Anschlisse
am Eintritt fiir
vendses Blut

HOsLn3d

Hilfsanschluss

TemperaturmeR-
sondenanschluss

Saugeranschliisse

Vertikaler Anschluss
zum CR-Filter

Schnellfiilléffnung

Entliiftungslinie

Drei gefilterte Luer-Anschliisse

Entliiftungsoffnung zum Kardiotomiefilter

Blutkardioplegieanschluss

Bluteintrittsanschluss
Ein-Wege-Ventil
Gasaustauschmodul

Vendser Einlass

Kardiotomiefilter

Verbindungsring
Fiihrungsschlauch
am vendsen
Einlass
Filter fiir Haltearm

vendses Blut

Fiirungsbohrung Entliiftungslinie
fiir Halterung
Blutauslassffnung Waérmetauscher
des Reservoirs

Wassereinlass
Vendser
Arterieller Filter

Wasserauslass
Gaseintrittsanschluss

Oxygenator mit integriertem

Arterieller arteriellem Filter

Blutaustrittanschluss

| ACHTUNG

und Sicherheitsrisiken,

Einschrénkungen im Gebrauch, die durch diese

g von ernsten K p
gegeben sind, sowie zu

wenn diese auftrets
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ACHTUNG

Der Oxygenator CAPIOX FX25 kann mit Blutflussraten im Bereich zwischen 0,5 und
7,0 L /min betrieben werden. Verwenden Sie keine Blutflussrate die auRerhalb dieses
Bereichs liegt.

Verwenden Sie keine Losungsmittel wie Alkohol, Ather, Aceton etc. Durch solche
Lésungsmittel kdnnen Schaden hervorgerufen werden, wenn sie im oder am Gerat
verwendet werden.

Um zu vermeiden, dass Gasembolien auf die Blutseite eindringen, befolgen Sie die
unten aufgefiihrten Anweisungen.

BLOCKIEREN SIE NICHT DEN GASAUSTRITTSANSCHLUSS. Vermeiden Sie
den Aufbau eines ibermaRigen Drucks auf der Gasseite, um zu verhindern, dass
Gase auf die Blutseite iibertreten.

Der Druck der Blutseite sollte stets hoher als der Druck der Gasseite sein, um zu
verhindern, daR Gase auf die Blutseite tibergehen.

Die Gasflussrate sollte 20 L/min nicht tberschreiten. Eine ibermaRige Gasflussrate
fiihrt zu einem Druckanstieg auf der Gasseite, und damit konnen Gase auf die
Blutseite Ubertreten.

Verwenden Sie wahrend des Primings keinen pulsatilen Fluss und halten Sie die
Blutpumpe auch nicht plétzlich an, da auf diese Weise wegen der Tragheitskraft
Gase aus der Gasseite auf die Blutseite (ibergehen konnen.

Wenn das Oxygenatormodul CAPIOX FX25 getrennt vom Hartschalenreservoir
eingesetzt wird, dann stellen Sie den Oxygenator so auf, dass der obere Faserteil
unterhalb des Blutspiegels des vendsen Reservoirs liegt. Auf diese Weise wird
verhindert, dass aus der Gasseite Gase in die Blutseite eintreten.

Umzu verhindern, dass eine Gasembolie auf die Blutseite gelangt, ist sicherzustellen
dass der arterielle Blutfluss immer den Fluss der Kardioplegie-Leitung tiberschreitet.
Die Flussrate der Kardioplegie-Leitung sollte 1 L/min nicht tiberschreiten.
Zwischen Blut und Wasser darf im Warmetauscher eine Temperaturdifferenz von
15°C (59°F) nicht liberschritten werden, um zu verhindern, dal das im Blut geldste
Gas Blasen bildet.

Die Gesamtflussrate der arteriellen Linie und eventueller seperater arteriellen Linien
darf die Flussrate am Einlass des Oxygenators nicht iiberschreiten.

Der Druck am Bluteintrittsanschluss des Oxygenatormoduls sollte 133 kPa
(1.000 mmHg) nicht berschreiten. Durch einen Druck, der iber 133 kPa
(1.000 mmHg) liegt, kénnen Undichtigkeiten oder Schaden am Geréat entstehen.

Der Wasserdruck am Wérmetauschereintritt sollte 28 PSI (2 kgflcm?) (196 kPa)
nicht (bersteigen. Ein Druck, der lber 28 PSI (2 kgflcm?) (196 kPa) liegt, kann zu
Undichtigkeiten oder Schaden am Gerat fiihren.

Es ist eine adaquate Heparinisierung des Bluts erforderlich, damit das Blut nicht im
System koaguliert.
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Bei Verwendung einer Zentrifugalpumpe in der arteriellen Linie muss die arterielle
Linie distal vom Oxygenator (auf der Patientenseite) abgeklemmt werden bevor die
Zentrifugalpumpe angehalten wird, anderenfalls kann es zu einem Riickfluss von Blut
oder zum Ubertreten von Gasemboli in das Blut kommen.

Vorsicht ist geboten bei der Entliiftung wahrend des Befiillens und der Perfusion;
(ibermaRiges Klopfen auf das Gerét, speziell mit harten Gegenstanden, kann Schaden
am Gerét verursachen.

Die Heparinkonzentration darf wéahrend der Zirkulation nicht reduziert werden, da es
sonst zur Blutgerinnung kommen kann.

Verwenden Sie den CAPIOX FX25-Oxygenator mit Hartschalenreservoir, beachten Sie
bitte untenstehende zusétzliche Hinweise.

Die Blutflussrate in den Kardiotomiefilter sollte 5 L/min nicht {iberschreiten. Durch
eine zu hohe Blutflussrate erhoht sich der Druck im Kardiotomiefilter, was zu einem
Riickfluss in jede Losung oder Blutzufuhrleitung fiihrt, die an das Hartschalenreservoir
angeschlossen ist.

Die gelbe Verschlusskappe der Entliiftungsffnung braucht nicht entfernt zu werden, da
die Offiung auch mit aufgesetzter Verschlusskappe fiir eine ausreichende Entliiftung
sorgt. VerschlieRen Sie die Entliftungsoffnung nicht, da sonst ein positiver Druck im
Hartschalenreservoir entsteht, was wiederum zu einem Riickfluss in die Losung oder
Blutzufuhrleitung fiihrt, die an das Hartschalenreservoir angeschlossen ist.

Vor einem Pumpenstop muss fiir einen Druckausgleich im Reservoir gesorgt werden,
da sonst vendses Blut vom Patienten drainiert werden kann.

Es sollte kein negativer Druck unter -20 kPa (-150mmHg) auf das Reservoir gebracht
werden, da das Reservoir auf diese Weise beschadigt wird.

Wenn bei einem Reservoirvolumen unterhalb des Mindestfiillvolumens Blut mit
hoher Flussrate in den Kardiotomiefilter geleitet wird, kann es zur Bildung von
Gasmikroembolie (GME) kommen, die in den Patienten gelangen konnen.

Das dynamische Mindestvolumen im Reservoir betragt 200 mL. Stellen Sie relativ zur
vendsen Blutflussrate einen entsprechenden Blutspeicherpegel ein, um zu verhindern,
dass Gase auf den Patienten Ubertragen werden (vergleichen Sie Abbildung 11, Seite
30: “SICHERHEITSSPANNE”).

Dieses Produkt darf fiir die Dauer von maximal 6 Stunden eingesetzt werden. Beim
Einsatz fiir mehr als 6 Stunden kann es zum Austritt von Plasma und zur Bildung von
Thromben kommen.

Andem Sie die Position des Uberdruckausgleichsventils am Hartschalenreservoir
nicht. Wenn das Uberdruckausgleichsventil in einer anderen Position am Reservoir
platziert wird, kann das Uberdruckausgleichsventil Fliissigkeiten ausgesetzt werden,
die die Leistung des Ventils beeintrachtigen konnten, so dass es mdglicherweise
zum Entstehen eines Uberdrucks im Reservoir kommen kann. Wenn dies bei VAVD
geschieht, kann es zu einer verminderten Venendrainage und einem retrograden
Luftstrom in die vendse Linie kommen.



| VORSICHTSMARNAHMEN

Die Vorsichtsmanahmen verweisen auf besondere Sorgfalt, die der Arzt und/oder ~ * Stellen Sie sicher, dass der Oxygenator nie einem Unterdruck ausgesetzt wird. Ein
A der fiir einen sich und Einsatz des Gerites zu beachten hat. Unterdruck im Oxygenator kann bewirken, dass Gasembolien aus der Gasseite auf

die Blutseite Uibergehen.
VORSICHTSMARNAHMEN ) ) ) )
Lesen Sie vor der Anwendung dieses Produktes auch die Gebrauchsanleitung aller ~ Verwenden Sie den CAPIOX FX25-Oxygenator mit Hartschalenreservoir, beachten Sie
Arzneimittel und medizinischen Geréte die in Verbindung mit dem Produkt eingesetzt  bitte untenstehende zusétzliche Hinweise.

werden. + Verwenden Sie Sicherheitsausriistung, wie Levelsensoren und Luft-Detektoren um
+ Dieses Gerat solte nur durch ordnungsgemal qualifiziertes und ausgebildetes das Blutlevel im Reservoir zu kontrollieren und Gasblasen in der arteriellen Linie zu
Personal bedient werden. detektieren.
+ Dieses Gerét ist in der ungedffneten und unbeschadigten Verpackung steril und  + Wenn der venose Anschluss am Verteilerkopf des Hartschalenreservoirs gedreht
pyrogenfrei. Uberprifen Sie das Gerét und die Verpackung bitte sorgféltig. Verwenden wird, achten Sie darauf, dass die venose Linie und das Kabel der Thermistorsonde
Sie das Gerét nicht, wenn entweder das Gerét oder die Packung Beschédigungen nicht mit einer Zufuhrleitung in Kontakt kommen, die an das Hartschalenreservoir
aufweisen oder sich Verschlusskappen geldst haben sollten. angeschlossen ist, um ein Knicken zu vermeiden.
+ Nach einmaligem Gebrauch sicher entsorgen um Infektionsrisiken zu vermeiden. + Wenn Hartschalenreservoir und Oxygenatormodul getrennt werden, halten Sie den
+ Das Produkt wurde mit Athylenoxidgas sterilisiert. Oxygenator fest und nehmen Sie den Verbindungsring ab.
* Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht + Nehmen Sie die Verschlusskappen nicht von den Anschiiissen ab, die nicht
1. Nicht wi ereiten. Das Wi ereiten kann die Sterilitat, die verwendet werden. Dieses dient der Vorbeugung von Kontamination und Blutverlust
Biokompatibilitét und die Funktionalitét des Produktes beeintrachtigen. (Undichtigkeit). T
+ Fir den Fall, dass der Oxygenator ausgetauscht werden muss, ist sicherzustellen, .« Bitte versicher Sie sich vor Beginn der Perfusion, daf alle Kappen auf nicht benutzten [l
dass ein Ersatz-Oxygenator verfiigbar ist. Luer-Lock-Zugangen fest aufgeschraubt sind um jede Leckage zu vermeiden. (2]
+ Wenden Sie bei allen Vorgehensweisen aseptische Techniken an. + Der Kardiotomiefilter muss vor dem Gebrauch mit Primingldsung befeuchtet werden. '5
+ Befiillung mit kristalloider Losung, die kein Blut, Plasma und/oder Blutprodukte enthalt. Bei einem unbefeuchteten Filter kann die Effektivitat beeintrachtigt sein und der Filter [T
+ Dieses Gerat ist mit einer entsprechenden von TERUMO gelieferten Halterung zu kann méglicherweise nicht mit der maximalen Flussrate betrieben werden. a
verwenden. + Leiten Sie gegebenenfalls Blut, Plasma und/oder Blutprodukte durch den
+ Stellen Sie das Oxygenatormodul CAPIOX FX25 stromab von der Blutpumpe auf. Schnellansauganschluss oder eine der Luer-Anschliisse ein, die zum
+ Mit geeigneten Adaptern kénnen Thermistorsonden mit einer Temperaturiberwachung Kardiotomigfilter fiihren, nachdem der Oxygenator entliiftet worden ist.
von Measurement Specialties Inc. verwendet werden. + Uberschreiten Sie nicht das maximale Fiillvolumen des Reservoirs von 4000 mL. Das
+ Die Temperatur des Wassers, das zum Wérmetauscher transportiert wird, sollte 42°C Produkt ist fiir ein Blutvolumen im Reservoir von weniger als 4000 mL ausgelegt.
(108° F) nicht iiberschreiten, da das Blut ansonsten Schaden nimmt. + Vermeiden Sie das Einbringen von haemostatischen Substanzen in das
+ Ein Minimum-Sauerstoffdurchfluss von 0,5 L /min ist bei der Blutzirkulation erforderlich. Kardiotomiereservoir/den Oxygenator. Haemostatische Substanzen kénnen zur
Ein Sauerstoffdurchfluss unter 0,5 L/min kann zu unzureichendem Gasaustausch Bildung von Thromben fiihren, die die Leistung des Reservoirs/Oxygenators
fiihren. beeintrachtigen.
+ Schalten Sie die Gaszufuhr aus, wenn die Zirkulation unterbrochen wird. Wenn « Wenn Blut, welches in das Filter des Kardiotomiereservoirs eingeleitet wird iiberlauft,
die Zirkulation wieder einsetzt, dann iberpriifen Sie den Blutgasdruck. Durch eine anstatt in das Filter hineinzulaufen kann dies auf eine Verstopfung des Filters
UberméRige Gasstromung kénnen geringe Kohlendioxydspannung, Alkalose oder hindeuten. Verwenden Sie das Filter des Kardiotomiereservoirs dann nicht langer und
Blutschadigung entstehen. ersetzen Sie das Reservoir.
+ Wahrend der Erwarmung des Patient sollte die O, Konzentration, der Gasfluss sowie  « Uberprifen Sie regelmaRig alle Schlauchverbindungen und Anschliisse auf festen Sitz
der Blutfluss erhht werden, um diese Parameter dem erhdhten Stoffwechsel des und Dichtigkeit.
Patienten anzupassen. Eine unzureichende Anpassung der Gasversorgung und des  « |n der wissenschaftlichen Literatur gibt es Berichte {iber verénderte Dosisreaktionen
Blutflusses kann zu einer unzureichenden Sauerstoffversorgung des Patienten fiihren. bei einigen Medikationen, wie zum Beispiel Nitroglyzerin, Fentanyl, etc, die eventuell
+ Es wird empfohlen, einen Prabypassfilter zu verwenden, um alle Partikel auf unterschiedliche Adsorptiongrade durch synthetische Materialien zuriickzufiihren
herauszufiltern, die sich im Kreislauf und in der Priminglésung befinden. sind, die in extrakorporalen Kreislaufen vorhanden sind. Vermeiden Sie die Injektion
+ Die Probenentnahmelinie ist abnehmbar. Sollte die Linie nicht angeschlossen und nicht von Medikamenten in das Filter des Kardiotomiereservoirs.
in Gebrauch sein, achten Sie darauf, da das Ende mit einer Kappe verschlossenist. ~ « Kieinere Medikamentenmengen bitte nicht iber die Offnungen, die in das
+ Die Verwendung einer Rezirkulationslinie in der arteriellen Linie nach dem FX Kardiotomigfilter fiihren, verabreichen, da sie im Filter zuriickgehalten werden kénnten.
Oxygenator wird empfohlen, um die Entfernung von Gasembolien wéhrend des  + Kontakt zu Wasser, direkte Sonneneinstrahlung, extreme Temperaturen und hohe
Befiillens und in Notféllen zu erleichtern. Feuchtigkeit bei der Lagerung vermeiden.

Es wird empfohlen einen Luftblasendetektor zwischen dem Auslass des Reservoirs Rx ONLY .
A X : tzgebung (U.S.A.) gestattet den Verkauf
und dem Einlass des FX Oxygenators zu benutzen. Sollten Gasembolien detektiert HINWEIS 3fsgsrg:r§i%::?1§?2nu£gt(e oder )ag;lezﬂiche Verordnung

werden, so ist deren Herkunft festzustellen und Korrekturmanahmen einzuleiten,

um die weitere Einleitung von Gasembolien in den Perfusionskreislauf zu verhindern. hin.
ANWENDUNG
Lesen Sie vor Gebrauch die WARNHINWEISE (Seite 26) und die
VORSICHTSMASSNAHMEN (Seite 27). Nachfolgend finden Sie eine Basis- | Abb.1 Abb. 2
Einsatzbeschreibung des CAPIOX FX25 Oxygenatormoduls und  des Halterung
Hartschalenreservoirs. XX*CXH18R
801804 (Langarmversion)
a AUFBAU 801139 (Kurzarmversion)

1. Entnehmen Sie den CAPIOX FX25 aus der Verpackung und untersuchen Sie das
Gerat auf Beschadigungen.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die Verpackung
bezieh ise das Gerdt beschadigt (z.B. aufgerissen) sind,
oder wenn eine Verschlusskappe abgefallen ist.

2. Setzen Sie den CAPIOX FX25 in die Halterung ein.

a. Oxygenator CAPIOX FX25 mit Hartschalenreservoir: .
Bitte positionieren Sie den Halter so, dass ein Knicken der arteriellen Linie Filhrungsbohrung
ebenso wie der Blut-Kardioplegielinie vermieden wird. Vergewissern Sie sich, fir Halterung
dass der Verbindungsring eingesetzt ist, und setzen Sie dann den Oxygenator
in seine Halterung (Artikelnr.: XX+CXH18R, 801804 oder 801139) ein, wobei
der Verriegelungshebel nach oben zeigen muss. Driicken Sie anschlieBend Oxygenator’
den Hebel nach unten (vgl. Abb. 1). Falls der Oxygenator nicht korrekt in den
Halter eingesetzt wird kann die Fliissigkeitsmenge im Reservoir nicht exakt
bestimmt werden. Zum Drehen des Oxygenators achten Sie bitte darauf, das
System am Haltearm unterhalb des Verbindungsringes zu halten, anderenfalls
kann es zu Beschadigungen kommen (vgl. Abb. 2).
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ANMERKUNG : Wenn Sie das Oxygenatormodul CAPIOX FX25 und das
Hartschalenreservoir getrennt verwenden, dann
Halten Sie das Modul fest und trennen Sie es vom Hartschalenreservoir,
indem Sie den Verbindungsring entfernen;
Setzen Sie das Reservoir in die Halterung (Artikelnr.: XX+CXH18R, 801804
oder 801139) fiir den Oxygenator CAPIOX FX25 mit Hartschalenreservoir
ein und driicken Sie anschliefend den Hebel nach unten (vgl. Abb. 1).
Setzen Sie das Modul in seine Halterung (Artikelnr.: XX=CXH25F) und
schlieRen Sie den Verschlussdeckel (vgl. Abb. 3-@).
b. Oxygenatormodul CAPIOX FX25 ohne Hartschalenreservoir:
Bitte positionieren Sie den Halter so, daB ein Knicken der arteriellen Linie
ebenso wie der Blut-Kardioplegielinie vermieden wird. Setzen Sie den
Oxygenator in seine Halterung (Artikelnr.: XX+CXH15) ein (vgl. Abb. 3-®).

Setzen Sie das Produkt nicht ein, falls es wahrend oder vor dem
Aufbau einen starken Schlag, z.B. durch Hinunterfallen, erhalten
hat. Ersetzen Sie es durch einen neuen Oxygenator.

3. Setzen Sie das Probenentnahmesystem in den Halter ein.

4. SchlieBen Sie die Wasserleitungen (1/2" (12,7mm)-Schlduche oder -Kupplungen)

an die Wasseranschliisse des CAPIOX FX25 an (vgl. Abb. 4 - (1)).

Benutzen Sie bitte den oberen Wasseranschluss als Zuleitung,
den unteren als Ablei Eine Ver hung der Anschlii
vermindert die Warmeaustauschleistung erheblich, so daB eine
addquate Steuerung der Bluttemperatur wahrend der EKZ nicht
mehr gegeben ist.

5. Beginnen Sie mit der Wasserzirkulation im Warmetauscher; lassen Sie

das Wasser mindestens 5 Minuten lang zirkulieren. Beobachten Sie, ob
Undichtigkeiten auftreten.

Verwenden Sie keinen Oxy der Undichtigkei fy

6. SchlieRen Sie die 1/2" (12,7mm) vendse Linie an den Anschluss fiir vendses Blut
am Reservoir an (vgl. Abb. 4 - (2)).

7. SchlieRen Sie die 3/8" (9,5mm) arterielle Linie an den Blutausgang des
Oxygenators CAPIOX FX25 an (vgl. Abb. 4 - (3)).

8. Entfernen Sie die Verschlusskappe des Blutkardioplegieanschlusses und schiieRen
Sie den 1/4" (6,4mm)-Blutkardioplegieschlauch an (vgl. Abb. 4 - (4)).

Wenn die Offnung nicht benutzt wird, Verschlusskappe
hineindriicken und drehen, damit sie gut abdichtet; oder zur
Sicherheit einen kurzen 1/4" (6,4mm)-Schlauch anschlieRen.

9. An der Blutauslassofinung des Hartschalenreservoirs eine 3/8" (9,5mm)
Pumpenlinie anschliefen. Das andere Ende an die 3/8" (9,5mm)-Bluteinlassoffnung
des Oxygenators anschlieBen (vgl. Abb. 4 - (5)).

. Die Blutkardioplegie-Linie muss an den Luer-Anschluss lateral zum Blutausgang
des Oxygenators angeschlossen werden falls oxygeniertes Blut fiir die
Blutkardioplegie bendtigt wird (vgl. Abb. 4 - (4)).

11. Sichern Sie alle Anschliisse im Kreislauf mit Bandern.

12. SchlieBen Sie die 1/4" (6,4mm)-Gasleitung an den Gaseintrittsanschluss an (vgl.

Abb. 4 - (6)).

[ACHTUNG] BLOCKIEREN SIE NICHT DEN GASAUSTRITTSANSCHLUSS. (vgl.
Abb. 4- (7))

13. Thermistorsonden kdnnen mit Temperaturiiberwachung Y.S.l. 400* mit Hilfe der

folgenden Teile verwendet werden.

Blaues Kabel (vendse Linie) : Artikelnr. CX+BP021

Rotes Kabel (arterielle Linie) : Artikelnr. CX+BP022
*Y.8.1. 400 (Handelsname: Measurement Specialties Inc.)

. SchlieRen Sie gegebenenfalls die Saugerleitung und die Entliiftungsleitung an die
Saugeranschliisse am Kardiotomiereservoir an.

Die Saugeranschliisse des CAPIOX FX25R-Hartschalenreservoirs verfiigen tiber
blaue Verschlusskappen. Entfernen Sie die blauen VerschluRkappen vor dem
Anschluss (vgl. Abb. 5).

. Wenn der Oxygenator CAPIOX FX25 ohne Hartschalenreservoir verwendet
wird, dann schlieBen Sie die vendse ménnliche Luer-Verriegelung des
Probeentnahmesystems an die vendse Leitung an (vgl. Abb. 6).

. Wenn der Luer-Anschluss, der sich am Eintrittsanschluss flir vendses Blut am
Hartschalenreservoir CAPIOX FX25 befindet, verwendet werden soll, dann
schliefen Sie vor der Verwendung einen Drei-Wege-Absperrhahn an den Luer-
Anschluss an.

. Uberpriffen Sie Zahlen und Etiketten, um sich zu vergewissern, dald die
Schlduche mit dem richtigen Anschluss verbunden wurden. Besondere
Aufmerksamkeit sollte darauf gerichtet werden, ob der richtige Schlauch mit
dem 1/4" (6,4 mm) Gaseintrittsanschluss (Abb. 4 - (6)) und dem 1/4" (6,4 mm)
Blutkardioplegieanschluss (Abb. 4 - (4)) verbunden wurde.

Uberpriifen Sie den festen Sitz aller Anschliisse, wie z. B. Luer-
' Plucck und A
Bei losen Verbind kann es zur K ination und zum
28 Blutverlust kommen.
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b. BEFULLUNG

Der Oxygenator CAPIOX FX25 sollte mit einer Kristalloididsung (die kein Blut, Plasma oder Blutprodukte enthilt) geprimt werden. Bei der Verwendung von
Blutprodukten erhdht sich die zum Befiillen des Kreislaufs benétigte Zeit. Aus diesem Grund sollte, wenn wéhrend des Befiillens Blutprodukte verwendet
werden, der Bypass vor dem Beginn erst sorgfltig entliiftet werden.

ANMERKUNG : Der CAPIOX FX25 kann ohne CO-Spiilung geprimt werden, wenn eine Kristalloidlsung verwendet wird. Mit einer CO.-Spiilung 1Rt sich jedoch eine Entliiftung in

kiirzerer Zeit durchfiihren.
1. Falls die Rezirkulationslinie zum Primen genutzt wird, klemmen Sie die arterielle und vendse Linie distal der Rezirkulationslinie ab und vergewissern Sie sich, daf die
Rezirkulationslinie nicht abgeklemmt ist.

2. Fillen Sie die Kristalloidlésung durch die Schnellfiilléffnung oder einen Luer-Anschluss ein, der zum Kardiotomiefilter fiihrt.

3. Achten Sie darauf, dass der Rezirkulationskreislauf und die Entliiftungslinie nicht abgeklemmt sind, und lassen Sie die Pumpe bei geringer Drehzahl anlaufen. Nachdem Sie
{iberpriift haben, ob sich undichte Stellen oder andere Probleme ergeben haben, erhhen Sie langsam auf die volle Flussrate. Uberschreiten Sie aber nicht die Flussrate von
7 Limin. Lassen Sie die Primingfliissigkeit kraftig durch den gesamten Kreislauf zirkulieren, bis alle Luftblasen eliminiert sind. Uberpriifen Sie den Oxygenator und die Schiéuche
auf undichte Stellen oder sonstige Probleme. Nachdem alle Luftblasen entfernt wurden, zirkulieren Sie 10 min mit voller Flussrate, um den Oxygenator und die Schlduche auf
undichte Stellen oder sonstige Probleme zu iiberpriifen.

+ Verwenden Sie keinen O der Ersetzen Sie ihn durch einen anderen Oxygenator CAPIOX FX25.
« Verwenden Sie auf keinen Fall eine Linie mit einem Innendurchmesser von weniger als 3/16” (4,8 mm) als Rezirkulationslinie. Verwenden Sie ebenfalls keine
Probeentnahmelinie oder Entliifty inie fiir die Rezi ion. Durch die Ver g von Linien mit zu geringem Innendurchmesser kann es durch den dann wahrend

der Rezirkulation entstehenden sehr hohen Innendruck im Oxyg zu hadi des A

Leiten Sie wahrend des Primings kein Gas in den Oxygenator ein.
Rezirkulieren Sie die Primingfliissigkeit mit einer Flussrate von mindestens 4 L/min, um die Entluftung des

Systems zu erleichtern. Eine unvollsténdige Entliiftung des Oxy kann zu schwerwi

beim Patienten fiihren. Abb. 7
* Achten Sie darauf dass das Mindestfiillvolumen des Reservoirs von 200 mL zu keinem Zeitpunkt unterschritten )

wird. Venenseitiger Absperrhahn
+ Das Einleiten der Priminglo in den Kardiotomiefilter bei einem unzureichenden Reservoirfilllvolumen (blaue Stelle)

kann zur Bildung von Gasemboli fiihren. Achten Sie daher auf einen i den Fliissig piegel im

Reservoir.

4. Zum geeigneten Zeitpunkt nach dem Entliften, Blut oder aus Blut derivierte Produkte durch die Schnellfiilléffnung
oder einen der Luer-Anschliisse, die zum Kardiotomie-Filter fiihren, einfiillen.

5. Absperrhdhne wie in Abb. 7 dargestellt einstellen, und Blutentnahmeleitung mit arterienseitigem Absperrhahn Arterienseitiger Absperthahn
schlieBen, um einen Arterien-Venen-Shunt wahrend der extrakorporalen Zirkulation zu verhinderen. Nach Schliefen (ote Stelle)
der Entliiftungslinie, den Blutdurchfluss langsam auf Null senken; dann die Rezirkulationsleitung schlieBen.

6. Sollten nach dem Befiillen immer noch Luftblasen auftreten, so ist der Grund fiir den Lufteintritt zu identifizieren und es
sind die ni‘)tigen Korrekturen durchzufiihren. Entfemen Sie die Luft durch Offnen der Entliiftungslinie.

[ACHTUNG | Verwenden Sie wihrend des Primings keinen pulsatilen Fluss und halten Sie die Blutpumpe auch
nicht plétzlich an, da auf diese Weise wegen der Tragheitskraft Gase von der ite auf die ite liberg kénnen.

HINWEIS | Entliiftungslinie vor Beendi des Byp hlieR
c. BYPASS-EINLEITUNG

Uberpriifen Sie vor Beginn des Bypasses die folgenden Punkte.

Stellen Sie sicher, dass das System vollstandig entliiftet ist bevor Sie mit dem Bypass beginnen. Wiederholen Sie zur vollstandigen Entliiftung gegebenenfalls
Punkt b. “Befiillung”.

Leiten Sie die extrakorporale Zirkulation unter Verwendung des iiblichen Verfahrens ein, und beachten Sie dabei die folgenden Vorsichts- und Warnhinweise.

Stellen Sie die Gasversorgung erst dann ein, wenn die Blutzirkulation eingeleitet worden ist.

* Ehe Sie die G g vergewissern Sie sich erneut, dass der Gasaustritt nicht blockiert ist. Eine solche Blockierung fiihrt zu einem Druckaufbau auf
der Gasseite, so dass Gase auf die Blutselte iibergehen kénnen.
« Ehe Sie die extrakorporale Zirkulation einleiten, miissen Sie sich unbedingt vergewi n, dass die i i inie und Entlii inie ebenso wie die Linie zur

Probeentnahme verschlossen sind.
Anderenfalls flieBt das Blut durch Offnen der arterielle Leitung wegen des Blutdrucks des Patlenten durch die Probenentnahmelinie in das Reservoir zuriick.
Schalten Sie die Gasversorgung mit V/Q=1 und Fi0,=100% ein. Nehmen Sie hlie auf der | | vor.

p g ge von B g
d. WAHREND DER PERFUSION
1. Fiir eine ordnungsgemaRe Blutprobe miissen Sie mindestens 10 mL Blut abnehmen bevor Sie anschlieRend Blut durch die Probenentnahmelinie fiir die Probe entnehmen. Wenn
eine arterielle Blutprobe entnommen werden soll, kénnen Sie dann Blut entnehmen, wenn der Absperrhahn der Probenentnahmelinie, der zur Vermeidung einer arteriell-vensen
Uberleitung dient, gedffnet worden ist.

[ ACHTUNG | Entnehmen Sie nur dann Blut, wenn die Pumpe luft, anderenfalls ergibt sich ein k itiger Dr und es hen Luftblasen.
ANMERKUNG : Fir den Fall, dass das Probenentnahmesystem getrennt vom Hartschalenreservoir e\ngesetzt werden soll, steht Ihnen eine Halterung (Artikelnr. : XX*XH051) zur
Verfiigung.

2. Messen Sie den Blutgaswert und nehmen Sie die erforderlichen Anpassungen wie folgt vor.
a. Steuern Sie PaO;, indem Sie die Sauerstoffkonzentration im Gasblender verandern.
- Verringern Sie FiO,, um PaO, zu verringern.
- Erhdhen Sie FiOz, um Pa0; zu erhdhen.
b. Steuern Sie PaCO;, indem Sie den gesamten Gasfluss &ndern.
- Erhéhen Sie den gesamten Gasfluss, um PaCO: zu verringern.
- Verringern Sie den gesamten Gasfluss, um PaCO; zu erhthen.

Ein als "feuchte Lunge" a kann wenn Wasser in den Fasern des mikropord 10) kondensiert und
dabei Blut auBerhalb der Fasern flleBt Dies kann hehen, wenn Oxy en iiber einen langeren Zeitraum benutzt werden Wenn bei langerem
G des O W \diod ein PaOz-AbfaII undloder ein PaCOz-Anstleg festgestellt wird, kann eine kurzfristige Erhéhung
der Gasdurchflussgeschwindigkeit die Leistung vert n. Hierzu die indigkeit 10 Sekunden lang auf 20 L/min erhohen. Dieses

Spiilverfahren NICHT wiederholen, auch wenn der Oxygenator nicht besser funktioniert.

* Ein Minimum-Sauerstoffdurchfluss von 0,5 L/min ist bei der Blutzirkulation erforderlich. Ein Sauerstoffdurchfluss unter 0,5 L/min kann zu unzureichendem
Gasaustausch fiihren.

« Stellen Sie vor Wiederaufnahme des Bypasses den FiO, auf 100% ein, um eine ausmchende Sauerstoffsattlgung sicherzustellen. Ein erhdhter PCO,und erniedrigter
PO im Blut des Patienten zu Beginn der Rezirkulation kann ohne ichend oglicherweise nicht behoben werden.

29

-
o
17}
=
>
i
=)




HOsLn3d

3. Blutdurchflussgeschwindigkeit einstellen und sicherstellen, dass der Blutspiegel im Reservoir entsprechend eingestellt
ist, so dal Gasembolien nicht zum Patienten gelangen kénnen. (Wird der CAPIOX FX25 mit Hartschalenreservoir
verwendet, siehe Abb. 11, Seite 30 : “SICHERHEITSSPANNE".)

4. Fir die Entliftung bitte die Entliiftungslinie 6ffnen.

HINWEIS | Entliift linie bei Beendi des Bypass
5. Das Produkt wahrend der Perfusion keinen Erschiitterungen aussetzen.

e. BEENDIGUNG DES BYPASSES
Beenden Sie die extrakorporale Zirkulation mit Hilfe des Gblichen Verfahren und beachten Sie dabei die folgenden
Warnhinweise.

Ehe Sie die Blutflussrate verringern, vergewissern Sie sich, dass die Entliiftungslinie geschlossen ist und
dass die Probeentnahmelinie mit dem arteriellen Absperrhahn ebenfalls geschlossen ist.
Wenn die Pumpe abgeschaltet wird, muss auch sofort der Gasfluss abgeschaltet werden.

* Bei erneuter Zirkulation wird der Rezirkulation bei einer niedrigen Durchfl i f
Wahrend der Rezirkulation ist der Blutgasdruck zu priifen. Ein liberméaBiger Gasfluss kann niedrigen PaCO,,
Alkal oder Schad im Blut ver f

f. AUSTAUSCH DES OXYGENATORS

Halten Sie stets einen Ersatzoxygenator CAPIOX FX25 zum Austausch bereit.

1. Ersatz-Oxygenator wie im Abschnitt AUFBAU beschrieben aufbauen und fiillen. (Seite 27)

2. Halten Sie erforderlichenfalls eine verringerte Patiententemperatur nach Vorschrift des Arztes aufrecht.

3. Klemmen Sie die an den neuen Oxygenator angeschlossen Bluteintritts- und Bl h doppelt ab, und
schneiden Sie den Schlauch zwischen den beiden Klemmen durch (vgl. Abb. 8).

4. Halten Sie die Zirkulation an, klemmen Sie die vendse und arterielle Linie, die an den alten Oxygenator angeschlossen
sind doppelt ab, und schneiden Sie die Linien zwischen den beiden Klemmen durch (vgl. Abb. 8).

5. Tauschen Sie den alten Oxygenator gegen den neuen aus, indem Sie vendse und arterielle Linie mit Hilfe von
Verbindungsstticken an Bluteintritts- und -austrittsschlauch des neuen Oxygenators anschlieBen (vgl. Abb. 9).

* Nach dem Austausch zum Entliiften die Rezirkulationslinie 6ffnen.

* Sichern Sie alle Anschliisse im Kreislauf mit einem Band.

6. Beginnen Sie die Zirkulation mit einer geringen Flussrate.

7. Schlieen Sie die Gasleitungen, die vom alten Oxyg ormodul abgenommen wurden, an das neue Modul an und
stellen Sie die Gasversorgung ein.

8. Schliefen Sie die Wasserleitungen, die vom alten Oxygenatormodul abgenommen wurden, an das neue Modul an
und stellen Sie die Wasserversorgung ein. Uberpriifen Sie die Dichtigkeit.

9. Verbinden Sie bitte die Entliiftungslinie des neuen Oxygenators mit einem Luer-Anschluss zum Kardiotomiefilter.

. SchlieRen Sie die Probeentnahmelinie des neuen Oxygenators an den vendsen Anschluss des alten Reservoirs an

(vgl. Abb. 10).
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LEISTUNG

Abb. 12 0,-Transferrate (in vitro) Abb. 13 cO,Transferrate (in vitro)
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Abb. 14 Leistungsfaktor des Warmetauschers

Leistungsfaktor

Abb. 15 Blutseitiger Druckabfall (in vitro)
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Zugehérige Halter (separat erhiltlich)

=

 E—

Integrierter Halter
(Bestellnummer XX*CXH18R)

Halter fiir Oxygenator getrennt
vom Hartschalenreservoir
(Bestellnummer XX*CXH25F)

| ———

Halter fiir Reservoir
(Bestellnummer XX*XH032)

Halter fiir Oxygenator
(Bestellnummer XX*CXH15)

Vakuumunterstiitzte Venen-Drainage (VAVD)

VERWENDUNGSZWECK

Das FX25 Hartschalenreservoir ist auch fiir den Einsatz bei Verfahren zu vakuumunterstiitzter Venen-Drainage geeignet.
Die Applikation eines kontrollierten Vakuums tiber das vendse Hartschalenreservoir verbessert die vendse Drainage wahrend minimal-invasiver Operationstechniken ebenso wie bei
herkémmlichen Bypass-Operationen.

ACHTUNG

Bei Medikamentengabe tiber das Hartschalenreservoir ist zu beriicksichtigen, dass
Unterdruck in dieser Leitung mehr Medikamente ansaugen konnte als beabsichtigt.
Um zu vermeiden, dass eine unbeabsichtigte Medikamentenmenge herausgezogen
wird, ist es empfehlenswert, dass die Spritze nur die benétigte Menge enthélt.

Das Reservoir immer beliiftet halten, wenn kein Vakuum angelegt ist. Beliftet wird
durch Offnen der Vakuumausgleichsleitung.

Unterbrechung oder Verschluss der Vakuumleitung verhindern, um den Patienten vor
retrogradem Luftfluss zu schitzen.

Um Hamolyse zu vermeiden, ein Vakuum von -20 kPa (-150mmHg) fiir die untersttitzte
vendse Drainage nicht iberschreiten.

Entfernen Sie eine der Verschlusskappen am Reservoir um einen Druckausgleich im
Reservoir herzustellen bevor Sie die Pumpe anhalten. Es kdnnte sonst zu einem stark
erhohten Blutfluss aus dem Patienten kommen.

Wenn die Pumpe angehalten wird oder die Blutdurchflussrate wahrend der VAVD
gering ist, miissen alle A-V Shunt-Linien (z.B. Probenentnahmelinie, Entliiftungslinie
usw.) geschlossen werden, um zu verhindern, daf Luft zum Fasern auf die Blutseite
des Oxygenators gerat oder retrograder Blutfluss vom Patienten entsteht.

Die Okklusion der Rollenpumpe muss sorgfaltig eingestellt werden, da die
Wahrscheinlichkeit hoher ist, dass Luft auf die Blutseite des Oxygenators gesaugt
wird, wenn VAVD durchgefiihrt wird.

Das Vakuum langsam auf Umgebungsdruck zuriickfihren (Eliminierung des
Vakuums). Plotzliche Druckanderungen konnen zu Turbulenzen des Blutes innerhalb
des Reservoirs fiihren.

Wenn VAVD in

Wahrend VAVD nicht den zusétzlichen Anschluss am vendsen Hartschalenreservoir
o6ffnen, um Luftblasen im vendsen Filter zu verhindern.

Wenn die vakuumgestiitzte Venendrainage verwendet wird, achten Sie darauf,
das Uberdruckausgleichsventil nicht zu blockieren. Ein zu starker Uberdruck im
vendsen Reservoir kann zu einer Behinderung der Venendrainage fiihren, den
Blutspiegel im vendsen Reservoir senken und bewirken, dass Luft sowohl in die
vendse als auch die arterielle Seite des Kreislaufs eindringt. Dies kann dazu fiihren,
dass Luftembolien in die Blutphase gelangen.

mit einer Zentri

durchgefiihrt wird, beachten

Sie bitte die folgenden Hinweise:

Die Leitung zwischen dem Oxygenator und der Zentrifugalpumpe ist vor dem
Anhalten der Pumpe abzuklemmen. Wenn die arterielle Linie nicht abgeklemmt

wird, kann Luft aus den Fasern auf die Blutseite des Oxygenators gesaugt werden.
Ein Ein-Wege-Ventil fiir die arterielle Linie zwischen dem Oxygenator und der
Zentrifugalpumpe ist empfehlenswert.

Da das geférderte Blutvolumen von der Druckdifferenz zwischen arterieller Seite des
Patienten und dem vendsen Hartschalenreservoir abhangig ist, wird sich der Blutfluss
mit der Hohe des eingestellten Unterdrucks veréndern.

VORSICHTSMARNAHMEN

SchlieRen Sie die Vakuumlinie nur an den dafiir vorgesehenen Vent-Anschluss des
Reservoirs an. Die Vakuumlinie kdnnte sonst Blut ansaugen.

VerschlieRen Sie alle Anschliisse die nicht verwendet werden.

Um die groe Menge des Kondensationswassers bei Applikation eines kontrollierten
Vakuums aufzufangen, ist ein Wasserabscheider erforderlich

Benutzen Sie eine sterile Vakuumlinie zum Einmalgebrauch.

Das Reservoir sollte mit einem Uberdruckwarngerat ausgestattet werden.

Ein Vakuumkontrollgerat ist erforderlich.

Ein Uberdruckausgleichsventil ist erforderlich.

Die Verwendung eines Vakumeters am Hartschalenreservoir und eines
Unterdruckausgleichsventils [Offnung bei -20 kPa (-150 mmHg)] werden empfohlen.
Wegen der Compliance des Hartschalenreservoirs kann bei Einsatz des Vakuums der
Fliissigkeitsstand hoher erscheinen, als er dem Flissigkeitsvolumen entspricht. Ein
Fliissigkeitsstand von 230 mL auf der Volumenskala gewahrleistet ein tatséchliches
Mindestvolumen von 200 mL bei Unterdruck von -20 kPa (-150 mmHg).
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BEDIENUNGSANLEITUNG

Hinweis : 1-10 bezieht sich auf die Strukturdiagramme mit numerierten Komponenten.

Die fiir den Einsatz der Vakuumunterstiitzte Venen-Drainage erforderlichen
Ausristungsteile werden mit Buchstaben A-l bezeichnet.

CPB-Kreislauf wie fiir das herkdmmliche Verfahren vorbereiten.

Uberpriifen, ob die blauen Kappen der Saugeranschliisse 6 und des zusatzlichen
Anschlusses 2 des Reservoirs bis zum Anschlag aufgeschoben wurden, um
Dichtheit zu gewahrleisten.

. Alle gelben Luer-Kappen an ihrer Position anbringen; Kappen sind nicht beliiftet 4,8.

Den Vakuum-Regulator D an einer Unterdruckquelle installieren.

Das Uberdruckventil entfemen und einen Drei-Wege-Hahn an dem ungefilterten
Luer-Anschluss anbringen sowie das sterile Vakumeter F mit der sterilen
Vakumeterleitung E anschlieRen.

Das Vakumeter F an die sterile Vakumeterleitung E anschliefen.

. Zusétzlich zu dem oben (in Punkt 5) genannten 3-Wege-Hahn, das Uberdruckventil

H am anderen Ende des 3-Wege Hahnes anschlieen.

. Verbinden Sie das Gasfilter | mit der Schlauchverbindung zur Feuchtigkeitsfalle und

dem "Y"-Konnektor.
Die Leitung des sterilen Flissigkeitsabscheiders B an die Entliiftungsoffnung 5 auf
dem vendsen Hartschalenreservoir anschlieRen.

<Bypass-Beginn>

1.

Mit der herkémmlichen Gravitatsdrainage beginnen, dabei ist die Vakuum-
Ablassleitung G offen.

Um die vakuumunterstiitzte vendse Drainage zu beginnen: Den Vakuum-Regulator D
auf -5,3 kPa (-40 mmHg) einstellen, dann die Vakuum-Ablassleitung G abklemmen.
Den Unterdruck innerhalb des vendsen Reservoirs mit Hilfe des Vakumeters F
kontrollieren.

Den Unterdruck anpassen, um den vendsen Fluss zu optimieren. Den Vakuum-
Regulator D auf einen Wert zwischen -5,3 kPa und -8,0 kPa (-40 und -60 mmHg)
einstellen.

Hinweis:

Der "DO NOT OBSTRUCT" (nicht blockieren) Warnhinweis neben dem
Beliiftungsanschluss gilt nicht fiir vakuumunterstiitzte vendse Drainage.

Eine vollokklusiv eingestellte Rollenpumpe fiir die Ansaug- und LV-Beliiftungsleitungen
verwenden.

<Bypass beenden>

Die Vakuumablassleitung G offnen (Klemme entfernen), der vendsen Fluss wird rasch
zuriickgehen.

Den Bypass nach dem Standardverfahren beenden.

Postoperative Thoraxdrainage

E Sterile Vakumeter-MeRleitung

F Vakumeter

G Sterile Vakuumablafleitung

H Steriles Uberdruckventil [Offnung von 0

ERFORDERLICHE AUSRUSTUNG
A FX25R Vendses Reservoir
B Steriler Flissigkeitsabscheider

C Klemme !
D Vakuumregulator [einstellbar von 0 bis -20 kPa bis 1,3 kPa (10 mmHg)]
(-150 mmHg)] | Steriler Gasfilter

KONFIGURATION (Beispiel)

Ungefilterter Luer-Anschluss

G @¥

Entliiftungsoff-
nung

Vakuumquelle

STRUKTUR

o

Saugeranschlisse

1 Uberdruckventil
erdruckventi Schnellfiilléffnung

2_Hilfsanschluss

-

Vertikaler Anschluss

zum CR-Filter
3_Probeentnahmesystem

o

Drei gefilterte Luer-
Anschlisse

4 Zwei Luer-Anschlisse S
zum Kardiotomiefilter

am Eintritt fiir vendses
Blut

Purge-Line

Thermistor probe

5 _Entliftungsffnung 10 vendser Bluteinlass

| KONTRAINDIKATIONEN

Fir die postoperative Thoraxdrainage mit nachfolgenden Autotransfusionsverfahren
gelten in folgenden Féllen Kontraindikationen:

GroRere Perforationen der Thoraxwand oder bei Austreten von Luft in die Lungen.
Systemische Infektion oder Malignitét oder ebensolche im Pericardium, Mediastinum
oder in den Lungen.

Verdacht auf oder Vorliegen groRerer Kontamination mit Fremdmaterial, Lymphausfall
oder perforiertem Darm.

Anwesenheit eines der folgenden Punkte an der Ansaugstelle: topische hamostatische
Agenzien, bakterizide Wundreizstoffe oder Antibiotika, die nicht fiir die parenterale
Verabreichung vorgesehen sind.

Offene Brust und angewendetes Vakuum.

Verabreichung von Protamin vor Entfernen des Reservoirs aus dem Bypass-Kreislauf.
Patient muss aus beliebigem Grund wieder in die Chirurgie.

Einsatz beliiftete Thoraxdrainagen ohne Flussregulierung wie z. B. Absperrhahne.

ACHTUNG

Die Qualitét und Eignung jeglichen Riicklaufbluts, das gesammelt wurde, ist von
einer qualifizierten Person zu beurteilen, bevor die Reinfusion beginnt. Die sichere
Reinfusion gesammelter Fliissigkeiten liegt im alleinigen Ermessen des behandelnden
Arztes.

Mit der Brust-Drainage und nachfolgenden Reinfusion wurden folgende
Komplikationen in Verbindung gebracht: Bluttrauma, Blutkoagulation, Koagulopathien
und Partikel- oder Luftembolie.

Eine Reinfusion des ¢ Iten Blutes/der 1 Flissigkeit sollte stiindlich
erfolgen, solange mehr als 50 mL stiindlich gesammelt werden.

Ein Mindestreservoirspiegel von 20 mL Fliissigkeit sollte stets vorhanden sein, um
Luftemboli, die zum Patienten gelangen kénnen, zu vermeiden.

Mehr als 4 Stunden im Reservoir befindliches Blut sollte nicht transfundiert werden.'
Es wird nicht empfohlen, die Autotransfusion langer als 18 Stunden nach der Operation
fortzusetzen.
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Eine Filterverstopfung bei einer Brust-Drainage mit hohem Volumen kann dazu
fiihren, dass Blut/Fliissigkeit durch die externe Shunt-Leitung gelangt und die
Filterung umgeht. Alle durch die Shunt-Leitung gelangenden Flissigkeiten miissen
vor der Reinfusion gefiltert werden.

Bei der Thoraxdrainage sind akzeptierte medizinische und Pflegeroutinema@nahmen
2zu befolgen.

Wenn bei der Thoraxdrainage ein Vakuum angewandt wird, -20 kPa (-150 mmHg)
(-195 cmH;0) nicht tiberschreiten.

Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16" ed. American Association of
Blood Banks.

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



Spezifikationen des Hartschalenreservoirs bei Anwendung zur postoperativen Thoraxdrainage

Parameter Spezifikation
Maximale Kardiotomie-Blutflussrate 5 L/min
Blutspeicherkapazitat 4000 mL
Mindestspiegel im Reservoir 20 mL

Liste erforderlicher Materialien fiir die Verwendung des Reservoirs fiir die postoperative Thoraxdrainage

*Referenz Menge Beschreibung Schlauchlénge

[a] jeweils 6 1/4" (6,4 mm) ID-Blindschlauch mit Kappe (50,8 mm) jeweils 2"

[b] jeweils 1 3/8" (6,4 mm) ID-Schlauch mit Kappen 12" (304,8 mm)

[l jeweils 1 1/2" (12,7 mm) x 1/2" (12,7 mm)-Verbindungsstiick mit 1/2" (12,7 mm) 6" (152,4 mm)
ID-Blindschlauch mit Kappe

[d] jeweils 2 3/8" (9,5 mm) x 3/8” (9,5 mm) x 3/8” (9,5 mm)-Y-Verbindungsstiick mit 3/8" (9,5 mm) ID, 40 96" (2438,4 mm)
Durometerschlauch mit Kappen

[e] jeweils 1 3/8" (9,5 mm) ID-Blindschlauch mit Kappe 4"(101,6 mm)

[fl jeweils 1 3/8" (9,5 mm) Perfusionsadapter, an 4" (102 mm) 1/8" (3,175 mm) ID-Schlauch angeschlossen,einschlieBlich N/Z (1219,2 mm)

einer Klemme mit Auen-Luer-Ende, verbunden mit Innen-Luer mit 48" 1/8" (3,175 mm) ID-Schlauch mit
einem weiteren AuRen-Luer- Ende, verbunden mit einem Innen-Luer mit 2,5" (12,7 mm) 3/16" (4,7625 mm)
ID-Schlauch; Schlauchende mit Kappe verschlossen.

[9.1] jeweils 1 Druckausgleichsventil; Offnungsvakuumbereich: 3,1-6,2 kPa (30-60 cmH.0) NIz
(23,1-46,2 mmHg) mit Bakterienfilter.

[9:2] jeweils 1 Druckausgleichsventil; Offnungsdruck ca. 0,8 kPa (7,9 cmH;0) (6 mmHg) N/iZ
[h] jeweils 1 Schlauch mit Innendurchmesser von 1/4" (6,4 mm) Wie erforderlich
il jeweils 1 Wasser Manometer N/iz
lil jeweils 1 1/4" (6,4 mm) ID-Schlauch 18" (457,2 mm)
[kl jeweils 1 Nicht entliftete Luer-Verrieglungskappe N/iZ
U] jeweils 1 Drei-Wege-Absperrhahn, kann drei Wege gleichzeitig 6ffnen N/iZ

BEDIENUNGSANLEITUNG

HINWEIS: Bei Bezugnahme auf die Anweisungen fiir die postoperative Thoraxdrainage beziehen sich die Buchstaben in eckigen Klammern auf die Liste der erforderlichen Materialien
auf Seite 33 und die Zahlen in Klammern auf die Abbildung auf Seite 32.

1. Entfernen Sie vorsichtig den Schlauch bzw. die blauen Kappen von den Saugeinlassanschliissen (6) des Reservoirs.
VerschlieBen Sie fiinf der Saugeinlassanschliisse mit Blindschlauchen mit einem Innendurchmesser von 1/4" (6,4 mm) IDBlindschlauchen [a].

2. SchlieRen Sie den 3/8" (9,5 mm) ID-Schlauch [b] vom Hilfsanschluss (2) an einen der Saugeinlassanschliisse (6) an; alle Saugeinl 1schliisse haben einen Durchmesser von
1/4" (6,4 mm) bis 3/8" (9,5 mm). Dadurch wird eine Briicke zwischen den gefilterten und ungefilterten Abschnitten des Reservoirs gebildet.

3. Klemmen Sie den 1/2" (12,7 mm) Kreislaufschlauch, der am vendsen 1/2" (12,7 mm) Einlass (10) des Reservoirs angeschlossen ist, ab, schneiden Sie ihn ab und schlieRen Sie

ein 1/2" (12,7 mm) Verbindungsstiick an einen Blindschlauch mit einem Innendurchmesser von 1/2" (12,7 mm) [c] an.

4. Verbinden Sie die Brust-Drainage-Schlduche mit dem 3/8" (9,5 mm) x 3/8" (9,5 mm) Y-Verbindungsstiick mit 96" (2438,4 mm) des 3/8" (9,5 mm) 40 Durometerschlauchs [d];
wenn nur ein Brustschlauch verwendet wird, verschlieRen Sie einen der 3/8" (9,5 mm) Anschliisse des Y-Verbindungsstiicks mit einem 3/8" Blindschlauch [e]. SchlieRen Sie das
andere Ende des 3/8" (9,5 mm) x 3/8" (9,5 mm) Y-Verbindungsstiicks an 96" (2438,4 mm) des Schlauchs zum vertikalen Anschluss an (7). Falls 3 oder mehr Brustschlduche
verwendet werden, schliefen Sie ein weiteres 3/8" (9,5 mm) x 3/8" (9,5 mm) Y-Verbindungsstiick mit 96" (2438,4 mm) 3/8" (9,5 mm) 40 Durometerschlauch [d] an einen der
Saugeinlassanschliisse (6) an, der mit einem Blindschlauch verschlossen wurde.

. Befestigen Sie alle gelben Luer-Kappen. Alle Kappen sind nicht entliiftet (4, 8).

. Trennen Sie das Probenentnahmesystem (3) von der Riickseite des Einlassanschlusses fiir vendses Blut (10) und bringen Sie eine nicht entliiftete Luer-Kappe an [K].

. Schlieen Sie einen 1/4" (6,4 mm) Blindschlauch [a] an die Schnellfiilléffnung (9) am Reservoir an.

. Halten Sie das Reservoir parallel zum Boden, wobei sich der Einlassanschluss fiir vendses Blut oben befindet, um ein Auslaufen des Blutes zu verhindern. Klemmen Sie den am
Auslassanschluss angeschlossenen Kreislaufschlauch ab, schneiden Sie ihn ab und schlieRen Sie eine Blutinfusionsadapterleitung (3/8" - 1/8" [9,5 - 3,175 mm]) [f] an. Klemmen
Sie die Adapterleitung ab und lassen Sie die Endkappe an Ort und Stelle, bis die Autotransfusion eingerichtet ist.

9. Entfernen Sie das Uberdruckventil vom ungefilterten Luer-Anschluss (1) und schlieen Sie den Drei-Wege-Absperrhahn an.

Befestigen Sie am Absperrhahn das Unterdruckausgleichsventil mit angebrachtem Bakterienfilter [g.1.] und das Uberdruckausgleichsventil [g.2.].

10. Installieren Sie das Hartschalenreservoir in der Autotransfusionshalterung (Artikelnr.: XX*XH032).

Halten Sie das Hartschalenreservoir unterhalb des Thorax, um die Brust-Drainage zu erleichtern
11. a. Verwenden Sie einen Schlauch mit 1/4" (6,4 mm) Innendurchmesser (h), um die Entliftungsoffnung (5) oben am Hartschalenreservoir mit einer regulierten Vakuumquelle mit
1,5 bis 2,1 kPa (15-20 cmH;0) (11,6-15,4 mmHg) zu verbinden.
ANMERKUNG: Der Warnhinweis ,DO NOT OBSTRUCT* (nicht blockieren) neben der Entliiftungsoffnung gilt nicht fiir die postoperative Brust-Drainage und Autotransfusion.
ODER
11. b. Die Verwendung einer Wasserdichtung/eines Wasservakumeters [i] wird fiir die Brust-Drainage sehr empfohlen. Wird ein Wasservakumeter verwendet, schliefen Sie ein Ende
eines Schlauches mit einem Innendurchmesser von 1/4" (6,4 mm) [j] an die Entliftungséffnung (5) und das andere Ende an den Wasservakumeter an.

ACHTUNG | Um Blutschéden zu vermeiden, sollte das Vakuum so geregelt werden, dass es 13,3-20 kPa (100 -150 mmHg) (130-195 cmH,0) nicht iiberschreitet

® ~N o v

33

I
o
(2]
-
>
L
(=]




HOsLn3d

12. Notieren Sie die Uhrzeit, zu der die Drainage in das Reservoir beginnt.

ACHTUNG | Es wird empfohlen, die A

nicht langer als 18 Stunden nach der Operation fortzusetzen.

13. Uberwachen Sie kontinuierlich Drainage und verstrichene Zeit. Bestimmen Sie die Drainage-Rate stiindlich.

ACHTUNG | Eine Reinfusion des

Blutes/der g Flii

it sollte stiindlich erfolgen, solange mehr als 50 mL stiindlich gesammelt werden.

14. Nach der Entnahme von 50 mL Blut entfernen Sie die Endkappe der Blutinfusionsadapterleitung und schlieen den Blutinfusionsadapter an den intravendsen
Infusionsverabreichungsset/Pumpenapparat an.
ANMERKUNG: Es wird empfohlen, fiir alle Reinfusionsverfahren mit der Infusionspumpe einen Luftsensor einzusetzen.

15. Entfernen Sie die Klemme an der Blutinfusionsleitung und fahren Sie mit der Autotransfusion fort.

* Um das Risiko von Luftembolien zu vermeiden, die gesamte Luft vor der Autotr

* Um Blutschéden zu id

bei der Reinf

ig aus der

 Der Arzt muss die optimale Zeit, Rate und das Volumen fiir die Autotransfusion zum Patienten bestimmen.

von Blut einen Druck von 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH.0) nicht liberschreiten.

* Der klinische Mitarbeiter sollte mit den p i Komg der Ver g des t und der pumpe vertraut sein, z. B.
Luftemboli. Verwenden Sie den i und die pe gemaR der vom jeweiligen | gelieferten Anlei
SPEZIFIKATIONEN
Produktbeschreibung
Bestellnummer Beschreibung
CX*FX25RW Oxygenator mit integriertem arteriellen Filter mit Hartschalenreservoir
CX+FX25RE Oxygenator mit integriertem arteriellen Filter mit Hartschalenreservoir
CX+FX25W Oxygenator mit integriertem arteriellen Filter
CX+FX25E Oxygenator mit integriertem arteriellen Filter
(Siehe “ANORDNUNG DES BLUTAUSGANGSANSCHLUSS”, Seite 25)
Oxygenatormodul CAPIOX FX25 Hartschalenreservoir
KOMPONENTE SPEZIFIKATIONEN KOMPONENTE SPEZIFIKATIONEN
Gehause Material Polycarbonat Gehéuse Material Polycarbonat
Fasern Material Mikropordses Polypropylen Blutflussrate Vendses Blut :Min. 0,5 L/min
Oberflache Etwa 2,5 m? Max. 7,0 L/min
Arterieller Filter | Material Polyester screen type Kardiotomie Einlass :Max. 5,0 Limin
Porengrdsse 32 pm Kombinierte Stromung :Max. 7,0 L/min
Warmetauscher | Material Rostfreier Stahl Blutspeicherkapazitét 4000 mL
Oberflache Etwa 0,2 m? Mindestvolumen 200 mL
Bereich der Blutflussrate Min. 0,5 L/min Max. 7,0 L/min Filter fiir vendses | Material Polyester, Siebtyp
Primingvolumen (statisch) 260 mL Blut Porengrdfe: 47 ym
Bluteintrittsanschluss (von der Pumpe) 3/8" (9,5 mm) Kardiotomiefilter Material Polyester, Tiefentyp
Blutaustrittsanschluss 3/8" (9,5 mm) Entschaumungsteil | Material Polyurethanschaum
Kardif)plggieanschluss 114" (6,4 mm) Eintrittsanschluss fiir vendses Blut 1/2" (12,7mm) drehbar
Gaselntn?tsanschluss 1/4" (6,4 mm) Blutaustrittsanschluss (zur Pumpe) 3/8" (9,5 mm)
Gasauslnttsan"schluss 1/4” (6,4 mm) Sauganschliisse sechs mal 1/4" (6,4 mm)
Wasseranschiisse 112" (12,7 mm)-Hansen- Vertikalanschluss zum CR-Filter 3/8" (9,5 mm)
Schnellschlussarmatur Schnellansauganschluss 1/4" (6,4 mm)
Maximaldruck Bluteintritt: 133 kPa (1.000 mmHg) Entliiftungsoffnung 1/4" (6,4 mm)
Wassereintritt: 196 kPa (2 kgflcm?) Hilfsanschluss 1/4"—3/8" (6,4 mm—9,5 mm)
Luer-Anschliisse - Drei gefilterte Luer-Anschliisse zum
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Kardiotomiefilter

- Ein ungefilterter Luer-Anschluss

- zwei Luer-Anschliisse am Eintritt fiir
vendses Blut

Hochstmdglicher Unterdruck im
Reservoir

-20 kPa (-150 mmHg)




ESPANOL / SPANISH

Leer atentamente todas las advertencias, precauciones e instrucciones antes de utilizarse.

| DESCRIPCION DEL PRODUCTO |

El oxigenador CAPIOX FX25 es un oxigenador de membrana dotado de fibras huecas de polipropileno microporoso, para ser usado como un sistema de perfusion extracorpéreo en
el cual la sangre fluye por el exterior de las fibras y el oxigeno por el interior de las mismas.

EI CAPIOX FX25 consiste en un médulo para intercambio gaseoso con un intercambiador de calor y un filtro arterial integrado. EI CAPIOX FX25 incluye dos versiones, una con un
Reservorio Rigido (Codigo : CX*FX25RW, CX+FX25RE) y otra sin Reservorio Rigido (Codigo : CX*FX25W, CX*FX25E) con un filtro de cardiotomia integrado en un blogue unitario
que facilita el uso de la unidad. (CX*FX25RW, CX+FX25W y CX«FX25RE, CX*FX25E difieren en la direccion del puerto de sangre arterial del oxigenador.)

La superficie en contacto con la sangre se trata con Xcoating.

Xcoating es un material biocompatible que se aplica sobre la superficie en contacto con la sangre del equipo para reducir la adhesion de plaquetas al mismo.

INDICACIONES DE USO

El oxigenador CAPIOX FX25 esta disefiado para su utilizacion en procedimientos quirdrgicos que requieran "bypass" cardiopulmonar en periodos hasta 6 horas.

EI CAPIOX FX25 es un oxigenador destinado a usarse en procedimientos con un flujo méaximo de hasta 7 L/min.

El reservorio rigido también esta disefiado para usarse en drenado venoso asistido por vacio, en drenado postoperativo del pecho y en procedimientos de autotransfusion para
retornar la sangre al paciente de manera aséptica para restaurar el volumen de sangre.

El filtro arterial integrado sirve para filtrar particulas no bioldgicas y embolizantes y para facilitar la retirada de embolismos gaseosos de la sangre que fluye a través de un circuito
de bypass cardiopulmonar

DIRECCION DEL PUERTO DE SALIDA DE SANGRE

El oxigenador esté disponible con dos configuraciones de puerto de salida- en el lado izquierdo o en el lado derecho.

Referirse al diagrama de abajo para determinar cual es la configuracién que se necesita para su circuito. 61
Z
TIPO IZQUIERDO DERECHO g
Oxigenador con Reservorio rigido Codigo : CX+FX25RW Codigo : CX+FX25RE @
Oxigenador sin Reservorio rigido Codigo : CX+FX25W Codigo : CX+FX25E
Colocar los puertos de agua mirando hacia el sur segin Puerto de entrada de sangre Puerto de entrada de sangre
como se indica en la ilustracion. Coneion Conexion de salida
: i 2 onexion de = de gas
Las orlentaglongs del puerto de salida de sangre son Puerto de salda de gas o gn o saldas
oeste- lado izquierdo o este- lado derecho. salidade o pp "uerto de salida de
Nota:  Este dibujo es una vista superior del oxigenador. sangre sangre (Derecha)
(Izquierda)
Puertos de agua Puertos de agua
ESTRUCTURA

s CX+FX25RW | [ me:cox=Fx2sRE | [

JCXsFX25W | ReF] : CX+FX25E

CX*FX25RW, CX+FX25W y CX*FX25RE, CX*FX25E difieren en la direccion del puerto de salida de sangre arterial del oxigenador. Todos los dibujos que se representan a
continuacion se refieren sélamente al modelo FX25RW.
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ESTRUCTURA

Reservorio Venoso Rigido

Valvula de liberacion de
sobrepresion

Conexiones de
aspiracion

Conexion auxiliar
de 1/4" —3/8"
Sistema de
extraccion de
muestras

Conexion vertical
de cardiotomia 3/8"

Conexion de cebado
rapido de 1/4"

Conexiones Luer
Lock de uso

universal de la
entrada venosa

Sonda de temperatura Linea de purga

3 Conexiones Luer Lock

Conexion de purga de gas 1/4" filtradas de cardiotomia

Modulo de intercambio gaseoso
Conexion de cardioplegia

Conexion de salida sanguinea

Conexion de entrada sanguinea

Valvula unidireccional

Conexion de entrada Venosa

Filtro de cardiotomia

Anillo de conexién rotable
Tubo deentrada
degoteo venoso

Filtro venoso Brazo de apoyo

Guia del soporte Linea de purga

Intercambiador
de calor

Puerto de salida
de sangre del
reservorio Conexion de

entrada de agua

Filtro arterial
Conexion de
salida de agua

Conexion de
Sonda de temperatura  entrada de gas

Oxigenador con filtro arterial
integrado

m

w

3

22 | ADVERTENCIAS

o

LI A continuacion se describen posibles r y riesgos p ial
asi como limitaciones de uso por estas causas y los pasos a seguir si esto
ocurriera.
ADVERTENCIAS

El CAPIOX FX25 esta disefiado para operar con flujos sanguineos entre 0,5 y
7,0 L/min. No utilizar flujos inferiores o superiores.

No utilizar disolventes orgénicos tales como alcohol, éter, acetona, etc. Estos
disolventes pueden dafiar el producto si llegaran a entrar en contacto con el mismo.
Con el objeto de prevenir la entrada de embolismos gaseosos en la fase sanguinea
sequir las instrucciones abajo indicadas.

NO OBSTACULIZAR LA CONEXION DE SALIDA GASEOSA. Evitar la formacion
de sobrepresion excesiva en la fase gaseosa para prevenir la posible entrada de
embolismos gaseosos a la fase sanguinea.

La presion en la fase sanguinea debe ser siempre més alta que en la fase gaseosa
para prevenir la posible entrada de embolismos gaseosos a la fase sanguinea.

El flujo gaseoso no debe exceder el valor de 20 L/min. Un flujo gaseoso excesivo
ocasionaria un aumento de presion en la fase gaseosa permitiendo la entrada de
embolismos gaseosos a la fase sanguinea.

Durante la recirculacion no utilizar flujo pulsétily no detener la bomba repentinamente
puesto que estas acciones pueden causar la entrada de embolismos gaseosos
desde la fase gaseosa a la fase sanguinea debido a la fuerza de inercia.

Cuando se utilice el modulo oxigenador CAPIOX FX25 separado del Reservorio
Venoso Rigido, colocar el médulo de tal forma que el plano superior del haz de
fibras del oxigenador, esté méas bajo que el nivel de sangre del Reservorio Venoso
Rigido. Esta operacion previene el paso de embolismos gaseosos desde la fase
gaseosa a la fase sanguinea.

Para prevenir los embolismos gaseosos en la fase sanguinea, el flujo de la bomba
arterial debe exceder siempre el flujo de la linea de cardioplegia. El flujo de sangre
de la linea de cardioplegia no debe exceder 1 L/min.

El gradiente de temperatura méximo entre la sangre y el agua del intercambiador
de calor no debe ser superior a 15°C (27°F), para evitar que los gases disueltos
en sangre formen burbujas.

La tasa de flujo total de la linea arterial y de cualquier linea arterial separada no debe
exceder la tasa de flujo del puerto de entrada del oxigenador.

La presion en la conexion de entrada sanguinea del modulo oxigenador no debe
ser superior a 133 kPa (1.000 mmHg). presiones sanguineas superiores a 133 kPa
(1.000 mmHg) podrian causar fugas o dafar el producto.

La presion de agua en la conexion de entrada de agua del intercambiador de calor no
debe ser superior a 28 PSI (2 kgflcm?) (196 kPa). Presiones mayores podrian causar
fugas o dafiar el producto.

Es necesario utilizar una adecuada heparinizacion de la sangre para prevenir la
coagulacion de la misma en el sistema.
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+ Cuando use la bomba centrifuga en la linea arterial distal al oxigenador (el lado

del paciente) antes de comprar la bomba. Una sujecion incorrecta puede causar

un regreso del flujo sanguineo o migracién de embolismos gaseosos en el lado
sanguineo.

Tenga cuidado durante la retirada del aire del cebado y durante la perfusion. Una
sacudida excesiva al producto, especialmente con objetos duros, puede causar

dano al equipo.

No reducir heparina durante la CEE porque puede producirse coagulacion sanguinea.

Utilice el Oxigenador CAPIOX FX25 con Reservorio Rigido teniendo en cuenta las
siguientes advertencias.

El flujo de sangre en el interior del filtro de cardiotomia, no debera exceder de 5 L/min.
Un excesivo flujo sanguineo puede incrementar la presion en el filtro de cardiotomia,
obteniéndose como resultado un flujo retrégrado en cualquier linea conectada al
Reservorio Rigido.

El protector amarillo de la conexién de purga no tiene porqué extraerse, puesto que
la conexion de purga funciona iguaimente con el protector instalado. No cerrar la
conexion de purga, ya que esto ocasionaria una sobrepresion en el Reservorio Rigido
cuyo resultado seria un flujo retrégrado en las lineas conectadas al mismo.

Antes de parar la bomba, libere la presién dentro del reservorio a presién atmosférica.
De lo contrario puede producirse un retorno venoso desde el paciente.

No debe aplicarse a este reservorio una presion de vacio superior a -20 kPa

(-150 mmHg) puesto que se dafiaria.

Cuando el nivel de sangre en el reservorio esté por debajo del nivel minimo de
funcionamiento, un alto flujo sanguineo en el filtro de cardiotomia puede generar
microembolismos gaseosos (GME) que podrian emigrar al paciente.

El volumen dindmico minimo operativo del reservorio, es de 200 mL. Ajustar un

nivel de sangre apropiado, en relacion al caudal sanguineo, para evitar el paso de
microembolismos gaseosos al paciente. (Referido a la Fig. 11, Pagina 40 "MARGEN
DE SEGURIDAD")

No use este producto durante mas de seis horas, ya que puede causar una fuga de
plasma y la formacién de trombos, con lo que pudiera comprometer el funcionamiento
de intercambio de gas.

No modificar la posicion de la vélvula de liberacion de sobrepresion en el reservorio
rigido. Si se coloca la valvula de liberacion de sobrepresion en cualquier otro sitio del
reservorio, se expone la valvula de liberacion de sobrepresion al fluido, lo que puede
afectar al rendimiento de la vélvula y permitir que se genere presion positiva en el
reservorio. Si esto sucede durante el DVAV, puede producirse una disminucion del
drenaje venoso y un flujo retrégrado de aire en la linea venosa.



PRECAUCIONES

Incluye i

acerca de I i6 P

ial ejercido por el usuario

para una segura y efectiva utilizacion de este dispositivo.

PRECAUCIONES

Antes de usarse, lea las instrucciones de los medicamentos y dispositivos médicos
que deben usarse con los dispositivos.

Este dispositivo debera ser utilizado inicamente por personal cualificado y preparado
para ello.

Siempre que el empaquetado se encuentre cerrado y no deteriorado, este dispositivo
es estéril y apirdgeno. Inspeccione el dispositivo y el empaquetado con atencion. No
lo utilice si el empaquetado y/o el dispositivo se encontraran dafiados, o si las tapas
de cierre de las conexiones no se encontraran en su sitio.

Usar una vez y destruir. El uso compartido constituye riesgo de infeccion.

Este producto ha sido esterilizado con éxido de etileno.

Este dispositivo es para un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. No reprocesar. El
reprocesamiento puede comprometer la esterilidad, biocompatibilidad y la integridad
funcional del producto.

En caso de ser necesario la sustitucion del oxigenador, aseglrese de que dispone

de otro oxigenador.

Utilizar una técnica aséptica en todos los procedimientos.

Efectuar el cebado utilizando una solucién cristaloide que no contenga sangre, plasma
ni cualquier otro hemoderivado.

Este dispositivo debera ser usado con su apropiado soporte, suministrado por
TERUMO.

Instale el Oxigenador CAPIOX FX25 posteriormente a la bomba en la direccion del
flujo.

Pueden utilizarse las sondas de temperatura con un monitor \ 1t Specialtie:

Los usuarios del Oxigenador CAPIOX FX25 con Reservorio Rigido tienen que tener en
cuenta las siguientes advertencias.

Utilice los dispositivos de seguridad, incluyendo el sensor de nivel y el detector

de aire, para controlar el volumen de sangre en el reservorio y para detectar
embolismos gaseosos en las arterias.

Cuando se haga rotar la conexién de entrada venosa existente en la parte superior
del Reservorio, comprobar que la linea venosa y el cable de la sonda de temperatura
no entran en contacto con ninguna via conectada a dicho Reservorio para evitar
acodamientos.

Cuando se separe el Reservorio Venoso Rigido del Modulo Oxigenador, sujetar
firmemente el oxigenador y retirar el anillo de conexién.

No retirar los protectores de aquellas conexiones que no se utilicen. Evita la
contaminacion y previene la pérdida de sangre.

Aseglrese de que las tapas de las conexiones luer que no se estén utilizando se
encuentren firmemente cerradas para evitar goteos.

Elfiltro de cardiotomia debe ser humedecido con fluido de cebado. Si no se humedece
se puede comprometer la efectividad del filtro y la habilidad de usarlo al flujo méximo.
Cuando se requiera introducir sangre, plasma y/u otros hemoderivados se utilizara

la conexioén de cebado rapido o cualquier conexion Luer que lleven al filtro de
cardiotomia, pero siempre después de haber eliminado I'aire del oxigenador.

No exceda del volumen de funcionamiento maximo en el reservorio de 4000 mL. Este
dispositivo esté disefiado para usarse con un volumen de sangre en el reservorio por
debajo de 4000 mL.

Evite introducir agentes hemostaticos en el reservorio de cardiotomia/oxigenador.
Los agentes hemostaticos podrian crear trombos, y estos podrian comprometer el

Inc. mediante la utilizacion de los cables incluidos.

La temperatura del agua a la entrada del intercambiador de calor no debe ser superior
a42°C (108°F). Cualquier temperatura superior a ésta podria dafiar la sangre.

Es necessario un caudal minimo de O, de 0,5 L/min cuando la sangre esté circulando.
Un caudal inferior a 0,5 L/min de O, podria producir un intercambio gaseoso
inadecuado.

Detener el flujo de gas cuando se suspenda la circulacion. Durante la recirculacion
comprobar la presion gaseosa en sangre. Un flujo excesivo de gas puede originar
una baja PCO; arterial, o dar lugar a alcalosis, o dafiar los componentes sanguineos.
En un recalentamiento del paciente, ajuste la concentracion de O, el flujo de gas y
sanguineo incrementandolos segun sea necesario dependiendo del metabolismo del
paciente. Una falta de ajuste en el abastecimiento de gas o flujo sanguineo puede
causar una insuficiencia de O necesaria para el metabolismo gaseoso del paciente.
Se recomienda utilizar un filtro pre-bypass para atrapar cualquier particula de materia
extrafia en el circuito y en la solucion de cebado.

El tubo de toma de muestras es desmontable. Si el tubo esta suelto y no en uso, por
favor asegrese de poner un tapén en el extremo.

Se recomienda el uso de una linea de recirculacion en la linea arterial después del
oxigenador FX para facilitar la retirada de embolismos gaseosos durante el cebado y
situaciones de emergencia.

Es recomendable utilizar un detector de burbujas de aire entre la salida del reservorio
y la entrada del oxigenador FX. En el caso de que se detecten embolismos gaseosos,
determine la fuente y tome medidas correctivas para eliminar la entrada adicional de
embolismos gaseosos en el circuito de la perfusion.

funcic ) del reservorio/oxigenador.

Sila sangre que entra en el filtro del reservorio de cardiotomia aparece derramandose,
puede indicar que el filtro esta obstruido. Por lo que cese de usar el filtro del reservorio
de cardiotomia y substituya el reservorio.

Chequee regularmente que todas las conexiones y puertos de los tubos no estén
flojos o tengan fugas.

Existen estudios que contienen datos sobre respuestas a dosis alteradas de algunas
medicaciones tales como, nitroglicerina, fentanil, etc., posiblemente debidas a

los diferentes grados de absorcion de tales medicaciones por ciertos materiales
sintéticos como los encontrados en circuitos extracorporeos. Evite la inyeccion de
medicamentos en el filtro del reservorio de cardiotomia.

Para la administracion de drogas a bajas dosis, no realizar la inyeccion a través de las
conexiones luer que conducen al filtro de cardiotomia. Si la droga es inyectada al filtro
de cardiotomia, esta puede estancarse en el filtro.

Evitar la exposicion al agua, la luz solar directa, temperaturas extremas, o elevada
humedad durante su almacenamiento.

Rx ONLY ) ATENCION :La Ley Federal (USA) restringe la venta de este dispositivo

al requerimiento u orden de requerimiento de un médico.

METODO DE UTILIZACION

Leer ADVERTENCIAS (P4gina 36) Y PRECAUCIONES (P4gina 37) antes de usarse. A
continuacion se expone una descripcion basica del uso del oxigenador CAPIOX FX25
y del reservorio rigido.

a. MONTAJE
1.

ATENCION|  No utilizar si el envase o el producto estan deteriorados (roturas)

2. Colocar el CAPIOX FX25 en su soporte.

Extraer el CAPIOX FX25 de su envase y examinar el producto para comprobar
la ausencia de defectos.

o sialgin p se fuera de la

a. Oxigenador CAPIOX FX25 con Reservorio Venoso Rigido.
Fijar el soporte a una altura apropiada para evitar que se produzcan
acodamientos en la linea arterial y la linea de cardioplegia hematica.
Comprobar que el anillo de conexion permanece intacto, colocar el oxigenador
en su soporte (Codigo: XX*CXH18R, 801804 o 801139) con la plaqueta de
fijacion hacia arriba, bajandola a continuacion, para su aseguramiento (Ver
Figura 1). Si el oxigenador no se coloca en el soporte correctamente, la
cantidad de liquido en el reservorio puede no ser correctamente establecida.
Cuando gire el mddulo del oxigenador, asegirese de sujetar el brazo de

Figura 1

XX*CXH18R
801804 (Version brazo largo)
801139 (Version brazo corto)

Figura 2
Soporte

Brazo de fijacion

Anillo de
conexion rotable

" Brazo de apoyo

ayuda. Si el modulo Oxigenador se gira mientras sujeta el oxigenador, podria
dafiarse (Ver Figura 2).
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NOTA: Cuando se use el modulo Oxigenador CAPIOX FX25 y el Reservorio
Venoso Rigido por separado: Figura3  Soporte del Médulo Oxigenador Soporte del Modulo
Sujetar el modulo con firmeza y separarlo del Reservorio Venoso Rigido (XX+CXH25F) Oxigenador (XX+CXH15)
extrayendo el anillo conector. @
Acoplar el reservorio en el soporte (Codigo: XX*CXH18R, 801804 o
801139) del CAPIOX FX25, bajar el brazo de fijacion (Ver Figura 1).
Acoplar el médulo Oxigenador en su soporte (Codigo: XX+CXH25F) y
bajar la cubierta de fijacion (Ver Figura 3-@).
b. Oxigenador CAPIOX FX25 sin Reservorio Venoso Rigido.
Fijar el soporte a una altura apropiada para evitar que se produzcan
acodamientos en la linea arterial y la linea de cardioplegia hematica. - -
Instalar el modulo en su soporte (Cédigo : XX+CXH15) (Ver Figura 3-®) ;’z%‘f*gigg\;n::m

Si durante el ajuste el producto se cae, no utilizarlo. Sustituirlo por forma separada)
otro equipo.

3. Coloque el sistema de extraccion de muestras en el soporte.

4. Conectar ambas lineas de agua (tubo o adaptadores de 1/2" (12,7mm)) a las

a,

b

C

(Cuando use el

(Cuando use el\

CX+FX25E)

conexiones para agua de CAPIOX FX25 (Ver Figura 4-(1)). Figura 4
ATENCION|  Utilizar la conexién superior para el suministro de agua y la Conexion de entrada de(z)
conexion inferior para el drenaje del agua. De no ser asi el sangre venosa

de calor no i a con eficacia.
5. Comenzar la circulacion de agua en el intercambiador de calor y mantener la
misma durante un minimo de 5 minutos. Comprobar la ausencia de fugas.

No utilizar un oxigenador que tenga pérdidas.

6. Conectar una linea venosa de 1/2" (12,7mm) a la conexion de entrada de sangre
venosa del reservorio venoso (Ver Figura 4-(2)).

7. Conectar una linea arterial de 3/8" (9,5mm) a la conexion de salida de sangre del
Oxigenador CAPIOX FX25 (Ver Figura 4-(3)).

8. Retirar el protector de la conexion de cardioplegia y conectar una linea de
cardioplegia sanguinea de 1/4" (6,4mm) (Ver Figura 4-(4)).

Linea de cardioplegia hematica

Puerto de
Si esta conexion no va a usarse, cerrar fijando el protector salida de
firmemente, o conectar un tubo de 1/4" (6,4mm) pinzandolo para sangre del
N reservorio Linea de
mayor seguridad. entrada de
9. Conectar una linea de bomba de 3/8" (9,5mm) a la conexion de salida de sangre Conexién de .é agua
del Reservorio Venoso Rigido. Conectar el otro extremo a la conexion de entrada  (sgjiga de sangre (5) Conexiones de agua
de sangre de 3/8" (9,5mm) del oxigenador (Ver Figura 4-(5)). (a la bomba) ®) 0
10. La linea de cardioplegia de sangre debe ser conectada al puerto luer lateral a la Linea procedente de la ] mb[IT| d sunea de
conexion de salida de sangre del oxigenador si hace falta sangre oxigenada para bomba salida de agua
la cardioplegia (ver Figura 4-(4)). Conexion de entrada de la sangre Conexion de Linea de gas
11. Asegurar todas las conexiones del circuito. Conexion de cardioplegia hemética entrada de gas
12. Conectar una linea de gas de 1/4" (6,4mm) a la conexion de entrada de gas (Ver Linea arterial - Conexion de salida de
Figura 4-(6)). sangre
NO OBSTRUIR LA CONEXION DE SALIDA DE GAS (Ver Figura Figura 5 Linea de succign
4(7))- . X Linea descompresion
13. Pueden usarse sondas de temperatura con un monitor Y.S.l. 400* mediante los
siguientes accesorios.

Cable azul (linea venosa) : Codigo : CX+BP021
Cable rojo (linea arterial) : Cédigo : CX+BP022
*Y.S.1. 400 (nombre registrado de Measurement Specialties Inc.).

. Conectar las lineas de succion y de purga a las conexiones de succion del
reservorio de cardiotomia. Las conexiones de succion del Reservorio Rigido del
CAPIOX FX25 con protectores azules. Retire los protectores azules antes de la
conexion (Ver Figura 5).

. Para la utilizacion del modulo Oxigenador CAPIOX FX25 sin el Reservorio Rigido,
conectar la conexién Luer Lock macho del lado venoso del sistema de extraccion
de muestras a la linea venosa (Ver Figura 6).

. Cuando vaya a usarse la conexion Luer situada en la conexién de entrada de

=

o

>

o Figura 6
sangre venosa del Reservorio Rigido del CAPIOX FX25, conectar una llave de tres g
N L. e Toma de muestras del
vias a la conexion luer antes de utilizarla.
. . " . . " lado venoso (punto
17. Comprobar diagramas e identificaciones rotuladas del dispositivo para asegurar azul)
que no se ha efectuado ninguna conexién equivocadamente. Prestar especial
atencion a no conectar ningtin tubo incorrecto ni a la conexion de entrada de gas
1/4" (6,4mm) (Ver Figura 4-(6)), ni a la conexion de cardioplegia de 1/4" (6,4mm)
(Ver Figura 4-(4)).
ATENCION| Asegurese de que todas las partes conectadas, incluyendo los
tapones del luer, los adaptadores de las cerradura y los tapones
de conexion estén fijados de forma segura. Una conexién holgada Toma de muestras Lado venosol uer
puede causar una contaminacién o un escape de sangre. del lado arterial lock macho

(punto rojo)
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b. PROCEDIMIENTO DE CEBADO

Realizar el cebado usando soluci cristaloides que no sangre, plasma ni cualquier otro hemoderivado. El uso de derivados sanguineos
aumentara el tiempo necesario de cebado. Por tanto, si durante el cebado se utilizan productos h derivados emp. el bypass después de realizar una
purga de aire completa.

NOTA: EI CAPIOX FX25 puede ser cebado sin hacer fluir CO; cuando se use una solucion cristaloide de cebado. La utilizacion de un flujo de CO; permite una operacion de

eliminacion de burbujas mas rapida.

Si se utiliza una linea de recirculacion, pinzar las lineas arteriales y venosas distales a la linea de recirculacion y comprobar que la linea de recirculacion no esta pinzada.

Introducir la solucién de cebado cristaloide a través de la conexién de llenado rapido o de cualquier conexion Luer que lleve al filtro de cardiotomia.

3. Comprobar que el circuito de recirculacion y la linea de purgado no se encuentran pinzadas, y poner en funcionamiento la bomba a baja velocidad. Después de comprobar la
ausencia de fugas o cualquier otro problema, aumentar gradualmente el caudal, no excediéndose de 7 L/min. Recircular a altas revoluciones todo el circuito hasta que todas
las burbujas de aire estén eliminadas. Comprobar de nuevo que tanto en el oxigenador como en el sistema de tubos no existen fugas ni cualquier otro problema. Cuando ésto
haya ocurrido, circular a caudal completo durante 10 minutos para comprobar la ausencia de fugas o cualquier otro problema en el oxigenador y en el sistema de tubulares.

ADVERTENCIAS

« No utilizar un oxigenador en el que existan fugas. En ese caso, lo por otro oxi jor CAPIOX FX25.

* No utilizar tubuladura con diametro interno inferior a 3/16" (4,8 mm) como linea de recirculacién. Tampoco utilizar la linea de muestreo ni la de purga para recircular. Si

se usan, el médulo del oxigenador podria resultar dafiado como resultado de una presion excesiva generada en su interior.

ATENCION

No suministre gas durante el cebado.
Reconduzca la solucién de cebado a un ritmo de 4 L/min o superior para facilitar la eliminacion de aire. Un fallo Figura 7

N

en la elimi de aire del oxi podria causar serios daiios al paciente. Liave de tres vias del
« Mantenga siempre un nivel minimo de operatividad en el reservorio de 200 mL. Jado venoso (punto
* Volver a la solucién de cebado aI filtro de cardiotomia cuando hay un nivel insuficiente de solucién en el azul)

reservorio, puede causar un nivel ad do de en el reservorio.

4. Cuando se estime apropiado, después de haber eliminado las burbujas, introducir sangre u otros hemoderivados
a través de la conexion de cebado rapido o a través de cualquier conexion Luer que lleve al filtro de cardiotomia.

5. Disponer las llaves de tres vias como se muestra en la Figura 7 y cerrar la linea de extraccion de muestras con la
llave del lado arterial para evitar la desviacion arteriovenosa durante la circulacion extracorporea. Después de cerrar
la linea de purga, reducir el caudal sanguineo gradualmente hasta cero, y cerrar por Ultimo la linea de recirculacion.

6. Después del cebado, si las burbujas de aire contintian apareciendo, encuentre la causa y establezca las correcciones
necesarias. Retire el aire mientras abrela lineade purgado.

Llave de tres vias
del lado arterial
(punto rojo)

ADVERTENCIA| Durante la recirculacion no utilizar flujo pulsatil, ni detener la bomba repenti Tales operaci pueden dar lugar a la entrada de embolismos
gaseosos, desde la fase gaseosa a la fase sanguinea debido a la inercia.

Cierre la linea de purga antes de finalizar el "bypass".
c. INICIACION DEL "BYPASS"

Antes de iniciar el bypass, compruebe que:

ATENCION Aseglirese de que el proceso completo ventila, antes de iniciar el bypass. Repita b "procedimiento de cebado" para disipar el aire.
Comenzar la circulacién extracorpdrea utilizando el procedimiento usual, teniendo presentes las siguientes advertencias.
ADVERTENCIAS

Comenzar el suministro de gas una vez iniciada la circulacion sanguinea.

« Antes de comenzar el suministro de gas, confirmar de nuevo que la conexion de salida de gas no esta obstruida. Tal obstruccion faun en
la presion de la fase gaseosa, permltlendo Ia entrada de emboli: [+} alafase
* Antes de la cir on extr P que la linea de recirculacion y la de purga se encuentren cerradas y, también, que la linea de toma de

muestras se encuentre cerrada con la llave de tres vias del lado arterial. De no tener en cuenta estas precauciones, al abrir la linea arterial, estando abierta la linea de
recirculacion, provocaria que la sangre fluyese por retroceso al reservorio a través de la linea de extraccion de muestras, debido a la presion sanguinea del paciente
y a la altura de la columna de sangre.

Comenzar el suministro de gas, con una relacion de caudales V/Q = 1y una FiO. del 100% efectuando los ajustes necesarios en las ias

1. Para realizar una correcta extraccion de muestras de sangre bombear un minimo de 10 mL de sangre y a continuacion extraer sangre a través de la linea de extraccion de
muestras. Para extraer muestras de sangre arterial puede extraerse sangre después de abrir la llave de tres vias que da acceso a la derivacion arterio/venosa de la linea de
extraccion de muestras

m Extraer muestras de sangre solamente con la bomba en funci i delo io se formarian emboli:
NOTA : Cuando se utilice el sistema de extraccion de muestras fuera del oxigenador, existe un soporte para ello disponible (codigo: XX*XH051)
2. Analizar gases en sangre y efectuar los ajustes correspondientes de la forma siguiente.
a. Controlar la PaO, modificando la concentracion de O en el gas de ventilacion utilizando el mezclador de gas
- Para hacer disminuir la PaO, disminuir la FiO,.
- Para hacer aumentar la PaO;, aumentar la FiO..
b. Controlar la PaCO, modificando el caudal total de gas.
- Para hacer disminuir la PaCO,, aumentar el caudal total de gas.
- Para hacer aumentar la PaCO, disminuir el caudal total de gas.

El fenémeno llamado "wet lung" (pulmén mojado) podria ocurrir si se produjese una condensacion de agua en el interior de las fibras de los oxigenadores
de membrana microporosas. Este fendmeno podria ocurrir si los oxigenadores se utilizan durante largos periodos de tiempo. Si se apreciase condensacion
de agua y/o una disminucion en la ion de O; y/o una ion en la saturacion de CO; durante la utilizacion prolongada del oxigenador, el
aumento durante breves instantes del caudal total de gas suele paliar el defecto y mejorar el rendimiento. Aumentar el caudal de gas, aplicando un flujo de
20 L/min durante 10 segundos. NO REPETIR esta aplicacion de corriente de gas incluso si no se observa ninguna mejora del rendimiento del oxigenador.

« Es necessario un caudal minimo de O; de 0,5 L/min cuando la sangre esté circulando. Un caudal inferior a 0,5 L/min de O, podria producir un intercambio gaseoso
inadecuado.

« Antes de reanudar el bypass, fije el FiO, al 100% para aseg! una oxi ion ad da.Uni del PCO. y una disminucion del PO en la sangre del paciente
al principio de la recirculacion, puede no recuperarse sin un suministro de gas apropiado. 39
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3. Ajustar el caudal de sangre, comprobando que el nivel de sangre en el reservorio es el adecuado. (Cuando se use
el CAPIOX FX25 con Reservorio Venoso Rigido, referente a la Figura 11, pagina 40, "MARGEN DE SEGURIDAD").
4. Para purgar, abrir la linea de purga.

ATENCION| Cierre la linea de purga al terminar el "bypass".

5. No golpear el producto durante la perfusion.

e. TERMINACION DE LA CIRCULACION EXTRACORPOREA

Finalizar la circulacion extracorpérea utilizando el procedimiento normal, teniendo presentes las siguientes advertencias:

ADVERTENCIAS
Antes de reducir el caudal sanguineo, comprobar que la linea de purga esta cerrada y la linea de extraccion de
mue.stras esta también cerrada con la llave de tres vias del lado arterial.
Al detener la bomba, cerrar inmediatamente el flujo de gas.
Si se reanuda la circulacion, se recomienda un caudal inicial de recirculacion bajo. Durante la recirculacion
comprobar la presién de gas en sangre. Un flujo de gas excesivo puede causar una PCO; arterial baja,

o dafiar los t i

f. CAMBIO DE OXIGENADOR

Tener siempre un Oxigenador CAPIOX FX25 de repuesto por si fuese necesario cambiar el que se esté usando.

1. Instalar y cebar el oxigenador de repuesto como se ha descrito anteriormente. (pagina 37)

2. Cuando sea necesario, mantener al paciente a temperatura baja segun la prescripcion facultativa que lo determine.

3. Aplicar un sistema de doble pinza al tubo de entrada y salida de sangre conectado al nuevo oxigenador, cortar el tubo
de entrada de sangre entre las dos pinzas (Ver Figura 8).

4. Detener la circulacion, y aplicar un sistema de doble pinza a la linea venosa y arterial conectada al antiguo oxigenador,
y cortar las lineas entre las dos pinzas (Ver Figura 8).

5. Realice el cambio del nuevo por el antiguo, conectando la linea venosa y arterial a los respectivos conectores del tubo
de entrada y salida de sangre del nuevo oxigenador (Ver Figura 9).

* Despli0es de reemplazar, abrir la linea de recirculacion para la eliminacion de burbujas.

* Asegurar con cinta todas las del circuito para inmovilizarlas.

6. Comenzar la circulacion utilizando un caudal bajo.

7. Conectar las lineas de gas, desconectandolas del antiguo médulo Oxigenador y conectandolas al médulo nuevo,
iniciando seguidamente el suministro de gas.

8. Conectar las lineas de agua, desconectandolas del antiguo médulo Oxigenador y conectandolas al médulo nuevo,
iniciando seguidamente el suministro de agua. Compruebe para saber si hay escapes.

9. Conectar la linea de purga del oxigenador nuevo a la conexion luer que conduce al filtro de cardiotomia.

10. Conectar la linea de muestras del nuevo oxigenador al lado venoso del punto de conexion del antiguo reservorio
(Ver Figura 10).

Figura 8

Linea Venosa

Conexion de entrada sanguinea

Conexion de salida

S sanguinea
Linea arterial

Figura 9
Conexion de entrada sanguinea Nuevo oxigenador

Linea Venosa

Conector

L
T‘?

Conexion de salida

sanguinea
Linea arterial
Figura 10
Linea de muestras Nueva linea de muestras
Lado
venoso
Toma de muestras
multiple del nuevo
Lado oxigenador
arterial (

MARGEN DE SEGURIDAD

Figura 11 Margen de Seguridad

Abscisas: Volumen de sangre en el
reservorio (mL).

* Nivel de sangre operativo minimo en el Reservorio Venoso
Rigido del CAPIOX FX25.
La gréfica superior indica el tiempo que el volumen de sangre
en el reservorio disminuye hasta un nivel operativo minimo
de 200 mL para cada caudal especificado. Si el volumen de
sangre en el reservorio desciende por debajo de 200 mL,
podrian pasar burbujas de aire al Modulo Oxigenador.
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DATOS DE FUNCIONAMIENTO

Figura 12 Tasa de transferencia de O (i vitro) Figura 13 Tasa de transferencia de CO: (in vitro)

Condiciones 091 Condiciones VIQ=2,0
500 Sangre Bovina 50 Sangre Bovina
Hb  =12+1g/dL Hb  =12+1g/dL
400 | Temperatura = 37+1°C 400 Temperatura = 37+1°C ViQ=1,0
pH =74 pH =74 -

SvO, =65%5%

200 PvCO, = 45+5mmHg 200
BE. =05mEqlL

100 v =10 100

0, =45
= 0+5mEq/L
8

Tasa de transferencia de Oz (mL/min)

Tasa de transferencia de COz (mL/min)

2 4 B 2 4 6
Caudal sanguineo (L/min) Caudal sanguineo (L/min)

Figura 14 Factor de Eficacia el Intercambiador | | Figura 15 Descenso de Presion Caudal
de Calor (in vitro) Sanguineo (in vitro)
150
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Soportes (se venden por separado)

=

 E—

Soporte integrado
(Cédigo XX*CXH18R)

Soporte para oxigenador separado del
reservorio venoso rigido
(Codigo XX*CXH25F)

| ———

Soporte para Reservorio
(Codigo XX*XH032)

Soporte para oxigenador
(Codigo XX*CXH15)

Drenaje Venoso Asistido por Vacio (DVAV)

-
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USO PREVISTO

El reservorio rigido FX25 esta también destinado para ser usado en los procedimientos de drenaje venoso asistido por vacio. La aplicacion de un vacio controlado en el reservorio
mejora el drenaje venoso durante las técnicas de intervencion invasiva en grado minimo o cirugia bypass habitual.

ADVERTENCIAS

Ala hora de administrar farmacos en el reservorio rigido, tener en cuenta que la
presion negativa de esta linea puede extraer mas farmaco de lo previsto. Para evitar
extraer cantidades de farmaco no deseadas, es recomendable incluir en la jeringuilla
s6lo la cantidad deseada.

Prever siempre un reservorio ventilado cuando no se aplique el vacio. Ventilar
liberando la pinza de la linea de salida de vacio.

Evitar la obstruccién u oclusién de la linea de vacio para evitar el retorno del aire
al paciente.

Cuando se emplee una toma de vacio mediante la técnica de drenaje venoso para
prevenir la hemdlisis, no superar -20 kPa (-150mmHg).

Abra la tapa de cualquiera de los puertos del reservorio para librar presién negativa,
antes de parar la bomba. Si no, la sangre del paciente puede fluir bruscamente.
Cuando se detenga la bomba o el flujo sanguineo sea bajo durante el DVAV (drenaje
venoso asistido por vacio) todas las lineas de shunt arteriovenosas (por ejemplo linea
de toma de muestras, linea de purga, etc.) deben estar cerradas para evitar que entre
aire en la zona sanguinea del oxigenador procedente de la fibra y se invierta el flujo
sanguineo hacia el reservorio desde la zona arterial del paciente.

La bomba de rodillos debe ocluirse adecuadamente ya que es mas probable insuflar
aire en la zona sanguinea del oxigenador desde la fibra cuando se esté realizando
el DVAV.

+ Se debe proceder lentamente al volver a la presion atmosférica (eliminacion del
vacio). Un cambio subito en la presion puede provocar una turbulencia en la sangre
contenida en el reservorio.

Durante el DVAV no abrir la conexion auxiliar del reservorio venoso para evitar la
formacion de burbujas dentro del filtro venoso.

No ocluir la vélvula de liberacién de sobrepresion cuando se esté haciendo un
drenaje venoso asistido. La sobre-presurizacion del reservorio venoso podria
obstruir el drenaje venoso, lo que disminuiria el nivel de sangre en el reservorio
venoso y permitiria la entrada de aire tanto por el lado venoso como arterial del
circuito. Esto podria provocar una embolia gaseosa en la fase sanguinea.

Si el DVAV se realiza junto con una bomba centrifuga, tener en cuenta las

siguientes precauciones:

La linea existente entre el oxigenador y la bomba centrifuga debe estar pinzada
antes de parar la bomba. Si no se pinza la linea arterial puede entrar aire en la zona
sanguinea del oxigenador procedente de la fibra. Se recomienda usar una valvula
unidireccional para la linea arterial entre el oxigenador y la bomba centrifuga.

Se deben tomar precauciones ya que la relacién entre el flujo sanguineo y la velocidad
de la bomba varia en funcion del grado de presion negativa aplicada.

PRECAUCIONES

No conecte el circuito presurizado negativo con cualquier otra conexion que el del
conducto de descomprension del reservorio. El circuito presurizado negativo puede
aspirar la sangre en el.

No deje abiertas las conexiones que no estén usandose.

Se requiere un atrapador de humedad debido al volumen de condensacion generado.
Utilice un circuito presurizado negativo. Y no puede reutilizarse.

El reservorio deber estar equipado con un dispositivo de advertencia de presion
positiva.

Se requiere un regulador de vacio controlado.

+ Se requiere una valvula de desahogo de la presion positiva.

Se recomienda usar un manémetro de presion negativa en el reservorio rigido y una
valvula de liberacion de la presion negativa [limite de apertura a -20 kPa (-150mmHg)].
Al usar el vacio el nivel del liquido puede parecer superior al nivel real debido a la
flexibilidad del reservorio. Un nivel del liquido de 230 mL en la escala de volumen
garantiza un volumen minimo real de 200 mL a una presion negativa de -20 kPa
(-150mmHg).
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INSTRUCCIONES DE USO

Nota : Los digitos 1 al 10 se refieren al diagrama de la estructura, cuyos componentes

vienen numerados y, las letras A a la | se refieren al equipo necesario para usar
con el DVAV.

Preparar el ajuste del circuito CPB de acuerdo con el procedimiento estandar.
Verificar que las tapas azules de las conexiones de entrada de aspiracion 6 y de la
conexion auxiliar 2 del reservorio estén bien encajados para garantizar un sellado
adecuado.

Afianzar todas las tapas luer amarillas; todas las tapas carecen de ventilacion 4, 8.
Instalar un regulador de vacio controlado D en la pared de aspiracion.

Eliminar la presion positiva abriendo la valvula y acoplar una llave de tres vias en la
conexion luer sin filtracion y conectar la linea E del manometro estéril.

Conectar el manémetro negativo F a la linea E del mandmetro estéril.

Asimismo, con respecto a la llave de tres vias mencionada conectar a su otro
extremo la vélvula de liberacion de presion positiva H.

Acoplar el filtro de gas | al tubular conectado al atrapador de humedad By al conector
en"y".

Acoplar el atrapador de humedad estéril B al orificio de ventilacion 5 del reservorio
rigido.

<Inicio del Bypass>

1.

Empezar con un drenaje por gravedad venosa normal; en este momento la linea
liberadora de vacio G no esta pinzada.

Para iniciar el drenaje venoso asistido por vacio ajustar el regulador de vacio D en
-5,3 kPa (-40 mmHg), después pinzar la linea de liberacién de vacio G.

Monitorizar la presion negativa en el interior del reservorio rigido con el manémetro
de presion negativa F.

Ajustar la presion negativa para optimar el retorno venoso. Ajustar el regulador de
vacio D entre -5,3 kPa y -8,0 kPa (—40 y -60 mmHg).

Nota:

La etiqueta de precaucion "NO OBSTRUIR" situada cerca de la conexion de
ventilacion no tiene aplicacion al drenaje venoso asistido por vacio.
Utilizar un cabezal de rodillo oclusivo para las lineas de aspiracion y ventilacion LV.

<Finalizacién del bypass>
Retirarla pinza de la linea reguladora de vacio G, el retorno venoso decaera rapidamente.
Finalizar el bypass segun el procedimiento estandar.

Drenado postoperatorio del pecho

E Linea de manometro esteril

F Manometro negativo

G Linea reguladora de vacio estéril

H Valvula de liberacion de la presion
positiva estéril [limite de apertura de 0 a
1,3 kPa (10 mmHg)]

| Filtro de gas estéril

EQUIPO NECESARIO

A Reservorio venoso FX25R

B Atrapador de humedad estéril

C Pinza

D Regulador de vacio controlado [ajustable
entre 0'y -20 kPa (-150 mmHg)]

CONFIGURACION DEL AJUSTE (ejemplo)

Puerto luer lock no filtrado

Orificio de
ventilacién

Toma de vacio

ESTRUCTURA

6 Conexiones de
aspiracion

1 Vélvula de liberacion de
sobrepresion 9 Conexién de

cebado répido

7 Conexion vertical de
cardiotomia 3/8"

3 Sistema de extraccion
de muestras

8 3 Conexiones Luer Lock

4 Conexiones Luer
filtradas de cardiotomia

Lock de uso universal
de la entrada venosa

Linea de purga

Sonda de temperatura

5 _Puerto vent 10 Conexion de entrada Venosa

[ CONTRAINDICACIONES

El drenado postoperatorio del pecho con procedimientos de autotransfusion
subsecuentes esta contraindicado en los siguientes casos:

Perforaciones grandes de la pared del pecho o una fuga de aire en los pulmones.
Una infeccion o malignidad que ocurra sistémicamente o en el pericardio, mediastino
o en los pulmones.

Sospecha o evidencia de contaminacion con materiales externos, fallo linfatico o
intestino perforado.

La presencia de lo siguiente en el sitio de aspiracion: agentes hemostaticos tépicos,
irrigantes de heridas bactericidas o antibiéticos no destinados a la administracion
parenteral.

Pecho abierto y aplicacion de vacio.

La administracion de protamina antes de quitar el reservorio del circuito de bypass.
Si el paciente regresa a cirugia por cualquier razon.

Uso de sondas del pecho ventiladas que no tengan regulacion del flujo de ventilacion,
como llaves.

ADVERTENCIAS

Una persona cualificada debera evaluar la calidad y adecuacion de la sangre que haya
sido recolectada antes de comenzar la reinfusion. La reinfusion segura de los liquidos
recolectados es responsabilidad tnica del médico a cargo.

Complicaciones tales como las siguientes se han relacionado con el drenado del
pecho y con la reinfusion subsiguiente: trauma sanguineo, coagulacion de la sangre,
coagulopatias y formacion de particulas o embolismo de aire.

La reinfusion de la sangre o el liquido recolectado se debera hacer cada hora a menos
que se recolecten menos de 50 mL cada hora.

Siempre se debera mantener un nivel minimo de liquido en el reservorio de 20 mL para
prevenir que pasen embolias de aire al paciente.

No se debera hacer transfusion de sangre que haya permanecido en el reservorio
por més de 4 horas."

No se recomienda que la autotransfusion contintie durante mas de 18 horas después
de la cirugia.2

42

El bloqueo del filtro durante el drenado de gran volumen del pecho podria causar que
la sangre/el liquido pase a través de la sonda de desviacion externa, sin pasar por el
filtro. Todos los liquidos que pasen a través de la sonda de desviacion deberan ser
filtrados antes de su reinfusion.

Se deberan seguir las rutinas médicas y de enfermeria aceptadas durante el drenado
del pecho.

Cuando se use el vacio durante el drenado del pecho, no se deben exceder -20 kPa
(-150 mmHg) (-195 cmH;0).

Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16" ed. American Association of
Blood Banks

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



Especificaciones operativas del reservorio rigido para el drenado postoperativo del pecho

Articulo Especificaciones
Escala méxima del flujo de sangre de cardiotomia 5 L/min
Capacidad de almacenamiento de sangre 4.000 mL
Nivel minimo en el reservorio 20mL

Lista de materiales requeridos para el uso del reservorio para el drenado postoperativo del pecho

*REFERENCE Cantidad Descripcion Longitud de la sonda

[a] 6 de cadauno | Sonda selladora con tapon de 6,4 mm (1/4") de didmetro interno 50,8 mm (2") cada una

[b] 1de cadauno | Sonda con tapones de 9,5 mm (3/8") de diametro interno 304,8 mm (12")

[c] 1decadauno | Conector de 12,7 mm x 12,7 mm (1/2" x 1/2") con sonda selladora con tapon de 12,7 mm (1/2") de didmetro 152,4 mm (6")
interno

[d] 2decadauno | Conector de tipo Y de 9,5 mm x 9,5 mm x 9,5 mm (3/8" x 3/8" x 3/8") con sonda Durometer 40 con tapén de 2438,4 mm (96")
9,5 mm (3/8") de didmetro interno

[e] 1decadauno | Sonda selladora con tapén de 9,5 mm (3/8") de didmetro interno 101,6 mm (4")

f 1de cadauno | Adaptador de perfusion de 9,5 mm (3/8") acoplado a una sonda de diametro interno de 3,175 mm (1/8") N/A

y 101,6 mm (4") de longitud que incluye una pinza con extremo luer hembra, conectada a una sonda luer
macho de 3,175 mm (1/8") de didmetro interno y 1219,2 mm (48") de longitud con otro extremo luer hembra
conectado a una sonda luer macho de 4,7625 mm (3/16") de didmetro interno y 12,7 mm (2,5") de longitud;
el extremo de la sonda esta cubierto con un tapén.

[g.1] 1de cadauno | Vélvula de descarga de presion; rango de vacio de apertura: 3,1-6,2 kPa (30-60 cmH-0) (23,1-46,2 mmHg) N/A
con filtro de bacterias.

[9:2] 1decadauno | Valvula de descarga de presion; presion de apertura de aproximadamente 0,8 kPa (7,9 cmH:0) (6 mmHg) N/A
[h] 1decadauno | Sonda de 6,4 mm (1/4") de diametro interno Como se necesite
[il 1decadauno | Mandémetro de agua N/A
[il 1decadauno | Sonda de 6,4 mm (1/4") de didmetro interno 457,2 mm (18")
[kl 1de cadauno | Tapon de seguridad luer macho no ventilado N/A
0] 1decadauno | Llave de tres vias capaz de abrir las tres vias simulténeamente N/A
INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: al referirse a las instrucciones de drenado postoperativo del pecho, las letras entre corchetes son referencias a la lista de materiales en la pagina 43 y los nimeros entre
paréntesis son referencias a la ilustracion en la pagina 42.

1. Quite la sonda cuidadosamente y/o los tapones azules de las boquillas de entrada succionantes (6) del reservorio. Conecte cinco de las boquillas de entrada a sondas selladoras
de 6,4 mm (1/4") de didmetro interno [a].

2. Conecte una sonda de 9,5 mm (3/8") de diametro interno [b] de la boquilla auxiliar (2) a una de las boquillas de entrada succionantes (6); todas las boquillas de entrada

succionantes son de 6,4 mm (1/4") a 9,5 mm (3/8"). Esto creara un puente entre las secciones filtradas y no filtradas del reservorio.

3. Cierre con pinza la sonda del circuito de 12,7 mm (1/2") conectada a la boquilla de entrada venosa de 12,7 mm (1/2") (10) del reservorio, cértela y conecte un conector de 12,7 mm

(1/2") con una sonda selladora de 12,7 mm (1/2") de didmetro interno [c].

4. Conecte las sondas para el drenado del pecho al conector tipo Y de 9,5 mm x 9,5 mm (3/8" x 3/8") con la sonda Durometer 40 de 9,5 mm (3/8") y 2438,4 mm (96") de longitud [d];
si solamente se usara una sonda para el pecho, conecte una de las boquillas de 9,5 mm (3/8") al conector tipo Y con una sonda selladora de 9,5 mm (3/8") [e]. Conecte el otro
extremo del conector tipo Y de 9,5 mm x 9,5 mm (3/8" x 3/8") con la sonda de 2438,4 mm (96") a la boquilla vertical (7). En caso que se usen al menos 3 sondas para el pecho,
conecte un conector adicional de tipo Y de 9,5 mm x 9,5 mm (3/8" x 3/8") con una sonda Durometer 40 de 9,5 mm (3/8") y 2438,4 mm (96") de longitud [d] a una de las boquillas
de entrada succionantes que hubiera tenido una sonda selladora.

. Asegure todos los tapones luer amarillos en su lugar; todos los tapones son del tipo que no tienen ventilacion (4, 8).

Desconecte el sistema de muestreo (3) de la parte trasera de la boquilla de entrada de sangre venosa (10) y conecte un tapén luer no ventilado [k].

Conecte una sonda selladora de 6,4 mm (1/4") [a] a la b oquilla de cebado rapido (9) en el reservorio.

Mantenga el reservorio paralelo al piso con la boquilla de salida de sangre venosa en la parte superior para prevenir el derrame de sangre. Cierre con pinza las sondas del circuito

conectadas a la boquilla de salida, cortelas y después conéctelas a una sonda adaptadora de infusion de sangre de 9,5 mm (3/8") a 3,175 mm (1/8") [f]. Cierre con pinza la sonda

adaptadora y deje el tapon del extremo en su lugar hasta que se prepare la autotransfusion.

9. Elimine la presion positiva abriendo la valvula del puerto luer-lock no filtrado y conecte una llave de tres vias. Asegure una valvula de descarga de presion negativa en la llave con

el filtro de bacterias conectado [g.1] y una valvula de descarga de presion positiva [g.2].
10. Instale el reservorio rigido en el sujetador de autotransfusion (codigo del producto XX*XH032).

Mantenga el reservorio rigido debajo del torax para facilitar el drenado del pecho.
11. a. Use una sonda de 6,4 mm (1/4") de didmetro interno [h] para conectar la boquilla de ventilacion (5) de la parte superior del reservorio rigido a una fuente de vacio regulado
con entre 1,5y 2,1 kPa (15-20 cmH:0) (11,6-15,4 mmHg).
NOTA: La etiqueta de precaucion "DO NOT OBSTRUCT" (NO OBSTRUIR) situada cerca de la conexion de ventilacion no tiene aplicacion al drenado postoperativo del pecho ni
al autotransfusion.

© N oo

[
11.b. Es muy recomendable emplear en el drenado del pecho un cierre de agua o manémetro de agua [ i ]. Si se usa un manoémetro de agua, conectar el extremo del tubo de
1/4" (6,4 mm) de D.1. [j] a la conexion de ventilacion (5) y el otro extremo al manémetro de agua.
ADVERTENCIA| Para reducir al minimo el traumatismo sanguineo se debe regular el vacio de forma que no exceda 13,3 - 20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH,0).
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12. Anote la hora en que comienza el drenado al reservorio.

ADVERTENCIA| No se que la (ie durante mas de 18 horas después de la cirugia.
13. Monitorice el drenaje y el tiempo transcurrido continuamente. Determine el volumen de drenado por hora.

La reinfusion de la sangre o el liquido recolectado se debera hacer cada hora a menos que se recolecten menos de 50 mL cada hora.

14. Tras recolectar 50 mL de sangre, quite el tapon del extremo de la sonda del adaptador de infusion de sangre y conecte el adaptador de infusion de sangre a un aparato/bomba
de administracion intravenosa.
NOTA: Se recomienda usar la bomba de infusion con un sensor de deteccion de aire para todos los procedimientos de reinfusion.

15. Quite la pinza de la sonda de infusion de sangre y siga con la autotransfusion.

ADVERTENCIAS

Para reducir el riesgo de una embolia de aire, extraiga todo el aire completamente de la sonda de infusion antes de la autotransfusion.

Para minimizar el dafio a la sangre, no exceda una presion de 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH;0) al realizar la reinfusion de sangre.
El médico es responsable de determinar el tiempo, indice y vol optimos de ion del paci

El profesional médico debera ser i delas plicaci I iales tales como las de aire con el uso de un aparato de administracion
intravenosa y la bomba de infusion. Use el aparato de administracion intravenosa y la bomba de infusion de acuerdo con las instrucciones proporcionadas por los

fabricantes.

ESPECIFICACIONES
Descripcion del Producto
cODIGO DESCRIPCION
CX*FX25RW Oxigenador con filtro arterial integrado con Reservorio Venoso Rigido
CX*FX25RE Oxigenador con filtro arterial integrado con Reservorio Venoso Rigido
CX*FX25W Oxigenador con filtro arterial integrado
CX*FX25E Oxigenador con filtro arterial integrado

(Referirse a la pag. 35 "DIRECCION DEL PUERTO DE SALIDA DE SANGRE")

Médulo del Oxigenador CAPIOX FX25 Reservorio Venoso Rigido Separable
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COMPONENTES ESPECIFICACIONES COMPONENTES ESPECIFICACIONES
Carcasa Material Policarbonato Carcasa Material Policarbonato
Fibras Material Polipropileno Microporoso Caudal (Flujo) Flujo Venoso : Min. 0,5 L/min
Area Superfice ~2,5m? : Max. 7,0 L/min
Eficaz Entrada de Cardiotomia: Max. 5,0 L/min
Filtro arterial Material Poliéster tipo screen Flujo Combinado : Max. 7,0 Limin
Tamario del poro 32 pm Capacidad Almacenamiento de Sangre | 4.000 mL
Intercambiador Material Acero Inoxidable Volumen Operativo Minimo 200 mL
de Calor Area Superfice ~0.2m* Filtro Venoso Material Malla de Poliester,
Eficaz Tamafio Poro 47 ym
Caudal (Flujo) Min. 05 Limin _ Méx. 7,0 L/min Filtro Cardiotomia | Material Blogue de poliester
Volume d'amorgage (statique) 260 mL Desespumador Material Espuma de Poliuretano
Conexion de Entrada de Sangre (Desde | 3/8" (9,5 mm) Conexion Entrada Sangre Venosa 1/2" (12,7 mm) Rotable
Bomba) ) . Conexién de Salida Sangre (a Bomba) | 3/8" (9,5 mm)
Conexion de Salida de Sangre 3/8" (9,5 mm) Conexiones Aspiradores 114 (6,4 mm) x 6
Conexion de Cardioplegia 114" (6,4 mm) Conexion Vertical al Fitro Cardiotomia | 3/8" (9,5 mm)
Conexion de Entrada de gas 1/4" (6,4 mm) Conexion Cebado Répido 114" (6,4 mm)
Conexiones de Agua 1/4: (6,4 mm) ) Conexion purgacion 114" (6,4 mm)
1/2" (12,7 mm) Conexiones Hansen de Conexién Auxiliar 1/4'—3/8" (6,4 mm—9.5 mm)
Répida Instalacién Conexiones Luer Lock -Tres Con filtro: Al Filtro de Cardiotomia
Presion Maxima Entrada Sangre 133 kPa (1.000 mmHg) -Uno Sin Filtro
Entrada Agua 196 kPa (2 kgflcm?) -Dos en la Entrada Venosa
Méaxima presion negativa sostenible en | —20 kPa (~150 mmHg)
el reservorio




PORTUGUES / PORTUGUESE

Leia atentamente todas as adverténcias, precaugdes e instrugdes antes da utilizagéo.

| DESCRIGAO DOS PRODUTOS |

O CAPIOX FX25 consiste num oxigenador de membranas com fibras ocas de polipropileno microporosas, a ser utilizado como um dispositivo de permuta de gés extracorporal no
qual o sangue flui fora das fibras € o gas de ventilagéo flui através das fibras.

O CAPIOX FX25 é composto por um médulo de permuta de gas com um permutador de calor integrado e um Filtro Arterial. O CAPIOX FX25 esté disponivel com reservatorio rigido
(reft CX+FX25RE, CX*FX25RW) ou sem resrvatorio rigido (Ref* CX*FX25W, CX*FX25E). O reservatorio rigido, com filtro de cardiotomia integrado, proprciona uma tnica pega de
construgo, facilitando a sua utilizag&o. As letras w e E d&o-nos a indicagdo dos diferentes posicionamentosda ligagéo de saida do sangue arterial do oxigenador.

As superficies em contacto com o sangue estdo revestidas com Xcoating.

Xcoating é um material biocompativel, aplicado nestas superficies do dispositivo para reduzir o nivel de adesao de plaquetas ao dispositivo.

[ INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O CAPIOX FX25 destina-se a ser utilizado em intervengdes cirrgicas de coragao aberto que requeiram bypass cardiopulmonar até 6 horas, no maximo. O CAPIOX FX25 deve ser
utilizado em pacientes quando a velocidade do fluxo sanguineo necessaria ndo exceder 7 I/min.

0O Reservatorio Rigido CAPIOX FX25 destina-se igualmente a ser utilizado no procedimento de drenagem venosa assistida por vacuo e nos procedimentos de drenagem torcica
pos-operatéria e de auto-transfuséo com o objectivo de transferir de forma asséptica o sangue para o paciente para substituir 0 volume sanguineo.

O Filtro Arterial Integral esta indicado para filtrar particulas ndo biolégicas e embolias, assim como para facilitar a remogao de embolias gasosas do sangue de um circuito de
bypass cardiopulmonar.

[ DIRECGAO DA LIGAGAO DE SAIDA DE SANGUE

0 oxigenador encontra-se disponivel com DUAS CONFIGURAGOES DE LIGAGOES DE SAIDA - lado ESQUERDO (W) ou lado DIREITO (E).
Consulte o diagrama que se segue para determinar qual das configuragdes melhor se adequa ao seu circuito.

TIPO ESQUERDO DIREITO
Oxigenador com Reservatdrio Rigido codigo: CX+FX25RW codigo: CX+FX25RE
Oxigenador sem Reservatério Rigido codigo: CX+FX25W codigo: CX+FX25E
Posicione as ligagdes de agua viradas para baixo (Sul), Ligagao de entrada de sangue Ligacdo de entrada de sangue
conforme indicado na ilustragao. o o . X
Aorientagéo da ligagao de saida de sangue & para oeste Ligagdo de F Is‘gg:a;edeés v Ligagao de saida de gés
(W) - lado ESQUERDO ou para este (E) - lado DIREITO saida de sangue or| ¢ o Ligagéo de saida
Nota:  Esta ilustragdo é uma vista de cima do (Esquerda) B de sangue (Direita)

oxigenador. \:T
Ligagdes de agua Ligacdes de agua

ESTRUTURA

[ EA:oxeFxasrw | [ FE:ox«FxasRE | [ Eoxsfxasw | 7] : CX+FX25E

CX*FX25RW, CX+FX25W e CX*FX25RE, CX*FX25E diferem no posicionamento da ligagéo de saida de sangue arterial do oxigenador. Todas as figuras que se seguem apenas
se referem ao FX25RW.
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ESTRUTURA

Reservatorio Rigido

Vélvula de alivio de
pressao positiva

Ligacao auxiliar Ligacdes de sucgéo

Sistema de
amostragem

Ligagéo vertical para
filtro de cardiotomia

Ligagédo de
enchimento rapido
Duas luer locks na
entrada venosa
Sonda de

temperatura Linha de expurga

Trés luer locks filtradas para

Ligacao de
filtro de cardiotomia

ventilagéo

Ligagao de cardioplegia

Vélvula de uma via

Modulo de permuta

Ligagéo de saida de:

Ligacéo de entrada de sangue venoso

Filtro de cardiotomia

Tubo de Anel de conexéo

gotejamento para:
entrada venosa

Filtro Venoso Brago de apoio

Orificio guia Linha de expurgagéo
para suporte
Ligagao de Permutador
saida do
. de calor
reservatorio
— Ligagao de
Ligagéo (éz zg:gg: entrada de 4gua

Filtro arterial
Ligagao de saida
de agua

Ligacdo de
Sonda de temperatura  entrada de gas

de gas

sanguinea
Oxigenador com filtro arterial

sangue integrado

| ADVERTENCIAS

D O ) graves e p is perigos de segurang.
restrigdes de utilizagdo impostas e medidas que devem ser tomadas aquando da
sua ocorréncia.

ADVERTENCIAS

+ O CAPIOX FX25 foi concebido para funcionar com uma velocidade do fluxo
sanguineo entre 0,5 e 7,0 I/min. Nunca utilize uma velocidade do fluxo sanguineo
fora destes valores.

Nao utilize solventes tais como &lcool, éter, acetona, etc. Estes solventes podem
provocar danos se usados no ou sobre o dispositivo.

Para prevenir a entrada de embolias gasosas na fase sanguinea, observe as
instrugbes que se seguem.

NAO OBSTRUA A LIGAGAO DE SAIDA DE GAS. Evite a acumulago de pressdo
excessiva na fase gasosa para prevenir a entrada de embolias gasosas na fase
sanguinea.

Apresséo na fase sanguinea deve ser sempre mais elevada do que na fase
gasosa, para prevenir a entrada de embolias gasosas na fase sanguinea.
Avelocidade do fluxo de gas ndo deve exceder 20 I/min. Uma velocidade do
fluxo de gés excessiva pode provocar um aumento de presséo na fase gasosa,
permitindo a entrada de embolias gasosas na fase sanguinea.

Durante a recirculagao, no utilize fluxo pulsatil e ndo pare a bomba de sangue
repentinamente, pois estas acgdes podem causar a entrada de embolias gasosas
na fase sanguinea, provenientes da fase gasosa, devido a forga da inércia.
Sempre que 0 médulo do Oxigenador CAPIOX FX25 for utilizado separadamente
do Reservatério Rigido, instale o médulo para que a extremidade superior das
fibras fique abaixo do nivel de sangue no reservatério venoso. Tal impede a
entrada de embolias gasosas na fase sanguinea provenientes da fase gasosa.
Para impedir a entrada de embolias gasosas na fase sanguinea, certifique-se de
que a velocidade de fluxo da bomba arterial excede sempre a velocidade de fluxo
da linha de cardioplegia. A velocidade do fluxo sanguineo da linha de cardioplegia
néo deve exceder 1 I/min.

Adiferenga de temperatura entre o sangue e a 4gua no permutador de calor ndo
deve exceder 15°C (27°F) para impedir que o gas dissolvido no sangue forme
bolhas.

Avelocidade do fluxo total da linha arterial e de quaisquer linhas arteriais
independentes nao deve exceder a velocidade de fluxo na ligacao de entrada do
oxigenador.

Apressao na entrada de sangue do médulo de oxigenagéo ndo deve exceder

133 kPa (1.000 mmHg). PressGes superiores a 133 kPa (1.000 mmHg) podem
causar fugas ou danos no dispositivo.

Apressao da 4gua na entrada do permutador de calor ndo deve exceder 28 PS|

(2 kgflcm?) (196 kPa). Pressces superiores a 28 PSI (2 kgflem?) (196 kPa) podem
causar fugas ou danos no dispositivo.
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+ E necessaria a heparinizagao adequada do sangue a fim de prevenir a formagéo de
codagulos no sistema.

Sempre que utilizar a bomba centrifuga na linha arterial, coloque um clamp na linha
arterial distal ao oxigenador (lado do paciente) antes de parar a bomba. A colocagao
incorrecta do clamp pode provocar o refluxo de sangue ou a migracao de embolias
gasosas para o lado do sangue.

Proceda com cuidado ao remover ar durante o enchimento e a perfuséo. Sujeitar o
dispositivo a choques desnecessarios — especialmente com objectos duros - pode
danificar o dispositivo.

Né&o reduza a heparina durante a circulagéo. Caso contrario, pode ocorrer a
formagao de coagulos.

Utilize o Oxigenador CAPIOX FX25 com Reservatorio Rigido, observando as
adverténcias adicionais que se seguem.

A velocidade do fluxo de sangue para o filtro de cardiotomia ndo deve exceder

5 I/min. Uma velocidade do fluxo de sangue excessiva pode aumentar a presséo no
filtro de cardiotomia, causando o refluxo para quaisquer linhas de administragéo de
sangue ou de solugdo conectadas ao Reservatério Rigido.

Atampa amarela da ligagao de ventilagdo nao precisa de ser removida, ja que

esta ligagdo assegura a ventilagéo adequada com a tampa colocada. N&o feche a
ligagéo de ventilagdo, uma vez que pode criar uma pressdo negativa no Reservatério
Rigido, causando o refluxo para as linhas de administragao de sangue ou de solugéo
conectadas ao referido reservatério.

Antes de parar a bomba, liberte a pressao do interior do reservatério para a pressao
atmosférica. Caso contrario, pode provocar a drenagem do sangue venoso do
paciente.

N&o deve ser aplicada uma presséo negativa inferior a -20 kPa (-150 mmHg) a este
reservatorio, uma vez que pode causar danos.

Quando o nivel de sangue no reservatorio estiver abaixo do nivel de funcionamento
minimo, uma velocidade elevada do fluxo sanguineo para o filtro de cardiotomia
pode gerar microembolias gasosas (GME) passiveis de migrar para o paciente.

0 volume de funcionamento minimo no reservatério é de 200 ml. Defina o nivel de
armazenamento de sangue adequado, relativamente a velocidade do fluxo venoso,
para impedir a passagem de embolias gasosas para o paciente. (Consulte a Fig. 11,
pagina 50 “MARGEM DE SEGURANGA”)

Nao utilize este produto por um periodo superior a seis horas. Uma utilizagao
excessiva que ultrapasse esse periodo pode levar a fuga de plasma e & formagéo de
trombos, que podem comprometer o desempenho da permuta de gas.

N&o altere a posicao da valvula de alivio de pressao positiva no reservatério rigido.
A colocacéo da valvula de alivio de presséo positiva em qualquer outro local do
reservatorio pode expor a referida valvula a fluidos passiveis de comprometer

o desempenho da vélvula e de permitir a acumulagao de presséo positiva no
reservatorio. Se tal ocorrer durante a Drenagem Venosa Assistida por Vacuo (VAVD),
pode resultar numa drenagem venosa reduzida e no retorno do fluxo de ar na linha
venosa.



| PRECAUGCOES

Incluem informagao sobre quaisquer cuidados especiais que devam ser
exercidos pelo médico, visando a utilizagao segura e eficaz do dispositivo.

PRECAUGOES

Leia todas as instrugdes dos farmacos e dos instrumentos médicos a serem
utilizados em conjunto com este dispositivo antes da sua utilizagao.

Este dispositivo € estéril e ndo pirogénico numa embalagem néo aberta e ndo
danificada. Inspeccione atentamente o dispositivo e a respectiva embalagem. Nao
utilize se a embalagem efou o dispositivo estiverem danificados ou se as tampas néo
estiverem colocadas.

Elimine de forma segura apés a utilizagéo tnica para evitar o risco de infecgao.
Este produto foi esterilizado com gés de 6xido de etileno.

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. N&o reutilizar. N&o reesterilizar.
Nao reprocessar. O reprocessamento pode comprometer a esterilidade,
biocompatibilidade e integridade funcional deste produto.

Caso seja necessario substituir o oxigenador, certifique-se de que existe um
oxigenador sobresselente disponivel.

Utilize técnicas assépticas em todos os procedimentos.

Efectue o enchimento com uma solugo cristaldide, que ndo contenha sangue,
plasma e/ou produtos derivados de sangue.

Este dispositivo deve ser utilizado com um suporte apropriado, fornecido pela
TERUMO.

Coloque o médulo do Oxigenador CAPIOX FX25 a jusante da bomba de sangue.
As sondas de temperatura (termistores) podem ser utilizadas com um monitor de
temperatura da Measurement Specialties Inc. através dos cabos fornecidos.
Atemperatura da agua fornecida ao permutador de calor ndo deve exceder 42°C
(108°F), caso contrario, pode prejudicar o sangue.

Para a circulagéo do sangue, é necessario um fluxo gasoso de oxigénio minimo de
0,5 /min. Um fluxo inferior a 0,5 /min pode resultar na permuta insuficiente de gés.
Interrompa o fluxo de gés quando suspender a circulagéo. Durante a recirculagao,
verifique a pressao de gas no sangue. Um fluxo de gés excessivo pode provocar um
baixo valor de PaCO, alcalose ou prejudicar o sangue.

Aquando do reaquecimento do paciente, ajuste a concentragéo de O, a velocidade
do fluxo de gas e a velocidade do fluxo sanguineo, aumentando estes valores
conforme necessario com base no incremento do metabolismo do paciente. Caso
néo consiga ajustar adequadamente a velocidade do fomecimento de gés e a
velocidade do fluxo sanguineo, pode causar uma insuficiéncia no abastecimento de
0, necessario ou na quantidade do metabolismo gasoso do paciente.

E recomendada a utilizagéo de um filtro de pré-bypass para reter quaisquer
particulas nos circuitos e na solugéo de enchimento.

ALinha de Amostragem é destacével. Se uma linha for removida e néo estiver a ser
utilizada, certifique-se de que a extremidade esta tapada.

E recomendada a utilizagao de uma linha de recirculagao na linha arterial depois do
oxigenador FX a fim de facilitar a remogéo de embolias gasosas durante situagées
de emergéncia e de enchimento.

E recomendada a utilizagéo de um detector de bolhas de ar entre a saida do
reservatorio e a entrada do oxigenador FX. Na eventualidade de serem detectadas
embolias gasosas, determine a respectiva origem e tome medidas correctivas para
eliminar a consequente entrada de embolias gasosas no circuito de perfuséo.

Este dispositivo s¢ deve ser utilizado por pessoal devidamente qualificado e formado.

Certifique-se de que o oxigenador jamais seja submetido a uma presséo negativa. A
press&o negativa no oxigenador pode causar a entrada de embolias gasosas na fase
sanguinea provenientes da fase gasosa.

Utilize o Oxigenador CAPIOX FX25 com o Reservatorio Rigido, observando as
adverténcias adicionais que se seguem.

Utilize dispositivos de seguranga, incluindo o sensor de nivel e o detector de ar,
para controlar o volume do sangue no reservatério e detectar embolias gasosas nas
linhas arteriais.

Ao rodar a ligago de entrada de sangue venoso no colector do Reservatério
Rigido, certifique-se de que a linha venosa e o cabo da sonda de temperatura ndo
entram em contacto com nenhuma linha de administragéo de sangue ou de solugéo
conectada ao referido Reservatério para néo dobrar o cabo.

Ao separar o Reservatorio Rigido do modulo do oxigenador, segure firmemente no
oxigenador e retire o anel de conexao.

As tampas das ligagdes néo utilizadas devem permanecer colocadas. Deste modo,
impede a contaminag&o e previne a ocorréncia de fugas de sangue.

Certifique-se de que as tampas das ligagdes luer ndo utilizadas estao bem
apertadas, a fim de prevenir a ocorréncia de fugas.

O filtro de cardiotomia tem de ser previamente humedecido com a solugéo de
enchimento. Caso contrério, pode comprometer a eficacia do filtro e a capacidade de
o utilizar a velocidade de fluxo sanguineo maxima.

Sempre que aplicavel, introduza o sangue, plasma e/ou produtos derivados de
sangue através da ligacao de enchimento rapido ou de qualquer uma das ligagdes
luer conducentes ao filtro de cardiotomia apés retirar o ar do oxigenador.

Né&o exceda o volume de funcionamento méximo de 4000 ml no reservatorio. Este
dispositivo foi concebido para ser utilizado com um volume de sangue inferior a
4000 ml.

Evite introduzir agentes hemostaticos no Reservatério de Cardiotomia/Oxigenador.
Os agentes hemostaticos s&o conhecidos como passiveis de gerar trombos, os
quais, por sua vez, podem comprometer o desempenho do Reservatério/Oxigenador.
Se 0 sangue a introduzir na entrada do filtro do Reservatoério de Cardiotomia parecer
transbordar em vez de entrar no filtro, tal pode indicar que o filtro se encontra
entupido. Interrompa a utilizagao do filtro do Reservatério de Cardiotomia. Substitua
0 reservatorio.

Inspeccione regularmente todas as ligagdes e conexdes de tubos para verificar se
estdo soltas ou apresentam fugas.

Aliteratura cientifica contém relatérios de reacgdes a doses alteradas de certos
farmacos, tais como nitroglicerina, fentanil, etc., possivelmente devido a diferentes
graus de absorg&o por materiais sintéticos, tais como os encontrados em circuitos
extracorporais. Evite injectar farmacos no filtro do Reservatério de Cardiotomia.
Para uma administragdo de baixa dosagem de farmacos, néo injecte a partir das
ligagdes luer conducentes ao filtro de cardiotomia. Se o farmaco for injectado no
interior do filtro de cardiotomia, pode estagnar no filtro.

Evite a exposicéo a agua, luz solar directa, temperaturas extremas ou taxas de
humidade elevadas durante o armazenamento.

Rx ONLY JATENGAO: A Lei Federal (dos EUA) restringe a venda deste dispositivo

a médicos ou a pedido destes.

METODO DE FUNCIONAMENTO

Leia atentamente as ADVERTENCIAS (pégina 46) e as PRECAUCOES (pagina
47) antes de utilizar. Segue-se uma descrigéo basica da utilizagao do Oxigenador
CAPIOX FX25 e do Reservatério Rigido.

a. INSTALACAO
1. Retire o CAPIOX FX25 da embalagem e verifique se apresenta algum defeito.
Nao utilize se a ou o dis i
danificados
(p. ex.: rachados) ou se qualquer uma das tampas nao estiver
colocada.

2. Cologue o CAPIOX FX25 no respectivo suporte.
a. Oxigenador CAPIOX FX25 com Reservatério Rigido:

Coloque o suporte a uma altura apropriada para impedir que a linha arterial e
alinha de cardioplegia sanguinea se dobrem.
Assegurando que o anel de conexao esta instalado, coloque o oxigenador
no respectivo suporte (Codigo n.%: XX+CXH18R, 801804 ou 801139) com a
alavanca para cima e, em seguida, puxe a alavanca para baixo. (Consulte
a Fig. 1) Se o oxigenador néo estiver devidamente colocado no suporte, a
quantidade de fluido no reservatério ndo pode ser correctamente avaliada.
Ao rodar o médulo do oxigenador, certifique-se de que segura no brago de
apoio. Se 0 médulo do oxigenador for rodado enquanto segura no corpo do
oxigenador, este pode ficar danificado. (Consulte a Fig. 2)

Fig. 1 Fig. 2
Suporte
XX*CXH18R
801804 (Versao de brago longo)
801139 (Verséo de brago curto)
alavanca
Anel de
R conexao
Orificio guia para
suporte Braco de
apoio
Oxigenador e S
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NOTA: Sempre que o mddulo do Oxigenador CAPIOX FX25 for utilizado
separadamente do Reservatorio Rigido,

Segure firmemente no médulo e separe-o do Reservatério Rigido,

removendo o anel de conex&o.

Coloque o reservatdrio no suporte (Codigo n.°:XX*CXH18R, 801804 ou

801139) para o Oxigenador CAPIOX FX25 com Reservatorio Rigido e

puxe a alavanca para baixo. (Consulte a Fig. 1)

Coloque o médulo do Oxigenador no respectivo suporte (Cédigo

n.%:XX*CXH25F) e feche a cobertura de “bloqueio”. (Consulte a

Fig. 3-@)

b.  Médulo do Oxigenador CAPIOX FX25 sem Reservatorio Rigido:
Coloque o suporte a uma altura apropriada para impedir que a linha arterial e
a linha de cardioplegia sanguinea se dobrem.
Cologue o modulo do Oxigenador no respectivo suporte (Codigo
n.%XX*CXH15) com a cobertura de blogueio levantada e, em seguida, feche
a cobertura (Consulte a Fig. 3-®)

Se deixar cair o produto durante a instalagao, néo o utilize.
Substitua-o por um outro dispositivo.

3. Coloque o sistema de amostragem no suporte.

4. Conecte as linhas de agua (tubos ou acopladores de 12,7 mm (1/2")) as ligagdes

de 4gua do CAPIOX FX25. (Consulte a Fig. 4-(1))

Utilize a ligagao superior para o abastecimento de d4gua e a
ligagdo inferior para a drenagem da agua. Caso contrario, a
permuta de calor néo sera suficiente.

5. Inicie a circulagao de 4gua através do permutador de calor durante pelo menos

5 minutos. Verifique se existem fugas.

Nao utilize um oxigenador com fugas.

6. Conecte a linha venosa de 12,7 mm (1/2") a ligagéo de entrada de sangue
venoso do reservatorio venoso. (Consulte a Fig. 4-(2))

7. Conecte a linha arterial de 9,5 mm (3/8”) a ligagéo de saida de sangue do
Oxigenador CAPIOX FX25. (Consulte a Fig. 4-(3))

8. Retire a tampa da ligagdo de cardioplegia sanguinea e conecte o tubo da linha de
cardioplegia sanguinea de 6,4 mm (1/4”). (Consulte a Fig. 4-(4)).

Se nao precisar de utilizar a ligagao, empurre e rode a tampa
para vedar bem ou instale um tubo curto de 6,4 mm (1/4”) com
clamp para maior seguranga.

9. Conecte a linha da bomba de 9,5 mm (3/8”) a ligagao de saida de sangue do
Reservatério Rigido. Conecte a outra extremidade a ligagéo de entrada de
sangue de 9,5 mm (3/8") do oxigenador. (Consulte a Fig. 4-(5))

. Alinha de cardioplegia sanguinea deve ser conectada a ligagéo luer adjacente
a ligagéo de saida de sangue do oxigenador, caso seja necessario sangue
oxigenado para a cardioplegia sanguinea (Consulte a Fig.4-(4)).

11. Ate todas as conexdes no circuito.

12. Conecte a linha de gas de 6,4 mm (1/4”) a ligagéo de entrada de gas. (Consulte a

Fig. 4-(8))

NAO OBSTRUA A LIGAGAO DE SAIDA DE GAS. (Consulte a Fig.
4(7)

13. As sondas de temperatura podem ser utilizadas com o monitor de temperatura

Y.S.I. série 400 através das seguintes pegas.

Cabo Azul (linha venosa) : Codigo n.%: CX*BP021

Cabo Vermelho (linha arterial): Codigo n.%: CX+BP022

*Y.S.1. 400 (designacao comercial: Measurement specialties Inc.)

. Conecte as linhas de sucgéo e a linha de ventilagéo as ligagdes de sucgdo do
Reservatério Rigido. As ligagdes de succao do Reservatorio Rigido CAPIOX
FX25 possuem tampas azuis. Remova as tampas azuis antes de efectuar a
conexdo. (Consulte a Fig. 5)

. Para utilizar o modulo do Oxigenador CAPIOX FX25 sem o Reservatorio Rigido,
conecte o luer lock macho do lado venoso do sistema de amostragem a linha
venosa. (Consulte a Fig. 6)

. Sempre que utilizar a ligagao luer localizada na ligagéo de entrada de sangue
venoso do Reservatorio Rigido CAPIOX FX25, instale uma torneira de trés vias
antes da utilizagéo.

. Verifique as figuras e os rétulos para garantir que cada tubo é conectado a
ligagdo correcta. Proceda com especial cuidado ao conectar os tubos correctos a
ligagdo de entrada de gas de 6,4 mm (1/4”) (Fig. 4-(6)) e a ligagdo de cardioplegia
sanguinea de 6,4 mm (1/4") (Fig. 4-(4)).

Certifique-se de que todas as pegas conectadas, incluindo

as tampas luer, os adaptadores de bloqueio e as tampas das
ligagdes estéo firmemente apertadas. Conexdes soltas podem
provocar contaminagao ou uma fuga de sangue.
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b. PROCEDIMENTO DE ENCHIMENTO

Efectue o enchimento com uma solugao cristaléide, que ndo contenha sangue, plasma e/ou produtos derivados de sangue. A utilizagao destes produtos
a o tempo ario ao enchi Por guinte, se forem utilizados produtos derivados de sangue durante o enchimento, inicie o
bypass depois de realizar a expurga total do ar.

NOTA: O CAPIOX FX25 pode ser enchido sem lavagem de CO; se for utilizada uma solugao cristaléide de enchimento. A utilizagéo da lavagem de CO; permite remover as bolhas

de ar em menos tempo.

1. Se utilizar a linha de recirculagdo para o enchimento, coloque um clamp nas linhas arterial e venosa distais a linha de recirculagéo e certifique-se de que esta ndo tem um

clamp.

Introduza a solug&o cristaloide de enchimento através da ligagéo de enchimento rapido ou de qualquer uma das ligages luer conducentes ao filtro de cardiotomia.

. Assegure que o circuito de recirculagdo e a linha de expurga no tém clamps e, em seguida, accione a bomba a baixa velocidade. Apds verificar se existem fugas ou qualquer
outro problema, aumente gradualmente para o fluxo total. N&o exceda a velocidade de fluxo de 7I/min. Faga recircular energicamente o fluido de enchimento através do circuito
completo até ter eliminado todas as bolhas de ar. Verifique se existem fugas ou qualquer outro problema no oxigenador e nos tubos. Depois de eliminar todas as bolhas de ar,
accione a circulagdo com o fluxo total durante 10 min a fim de verificar novamente a existéncia de fugas ou qualquer outro problema no oxigenador e nos tubos.

« Nao utilize um oxigenador nem um reservatorio que apresentem fugas. Substitua-os por um outro oxigenador e reservatério CAPIOX FX25.
* Nao utilize um tubo com um diametro interno inferior a 4,8 mm (3/16”) como linha de recirculagéo. Nesse sentido, ndo utilize uma linha de amostragem nem uma
linha expurga para a recirculagao. Se o fizer, o médulo do oxigenador pode ficar danificado como resultado da geragdo de presséo positiva excessiva no seu interior.

PRECAUGOES

Néo fornega gas durante o enchimento.

w N

* Faga recircular a solugéo de i a uma velocidade igual ou superior a 4 l/min para facilitar a remogao Fig.7
de ar. Andao 4o do ar do dor pode raves lesées no paciente.
AP N .p - 9 P l Torneira do lado
* Mantenha um nivel de minimo de 200 ml no reservatério.
~ N N N . N Lo . venoso (ponto azul)
« Fazer a solugdo de enchimento regressar ao filtro de cardiotomia quando existe um nivel insuficiente de
solugao no reservatério pode produzir embolias g M ha um nivel ad do de solugéo no

reservatorio.

4. Sempre que aplicavel, apés remover as bolhas, introduza o sangue ou os produtos derivados de sangue através da
ligagéo de enchimento rapido ou de qualquer uma das ligagdes luer conducentes ao filtro de cardiotomia.
5. Instale torneiras conforme indicado na Fig. 7 e feche a linha de amostragem com a torneira do lado arterial a fim Torneira do lado
de prevenir o shunt artério-venoso durante a circulagdo extracorporal. Apos fechar a linha de expurga, reduza arterial (ponto vermelho)

gradualmente a velocidade do fluxo sanguineo para zero e, em seguida, feche a linha de recirculagéo.
6. Se continuarem a aparecer bolhas de ar apés o enchimento, identifique a causa e faga as correcgdes necessarias.
Remova o ar, abrindo a linha de expurga.

ADVERTENCIA | Durante a recirculago, néo utilize fluxo pulsatil e nio pare a bomba de sangue repentinamente. Caso contrario, pode causar a entrada de embolias

g na fase i pr i da fase gasosa, devido a forga da inércia.
ATENGAO| Feche a linha de expurga antes de parar o bypass.
c. INICIAGAO DO BYPASS

Antes de iniciar o bypass, verifique o seguinte.

ATENCAO|  Certifique-se de que o processo de remogéo de ar foi concluido antes de iniciar o bypass. Repita o passo b. “procedimento de enchimento” para
dissipar o ar.
Inicie a circulagdo extracorporal através do procedimento normal, observando as adverténcias que se seguem.

ADVERTENCIAS

« Inicie o forneci de gas apos activar a circulaca
« Antes de iniciar o fornecimento de gas, volte a confirmar que a ligagdo de saida de gas néo se encontra obstruida. Tal ok ¢ao pode juzir a uma laga
de pressdo na fase gasosa, permitindo a entrada de emboli na fase

Antes de iniciar a circulagdo extracorporal, garanta que as linhas de recirculagdo e de expurga estao fechadas e que a linha de amostragem se encontra igualmente
fechada com a torneira do lado arterial. Caso contrario, a abertura da linha arterial provocara o refluxo de sangue para o reservatério através da linha de amostragem
por causa da tensdo arterial e da altura da cabega do paciente.

Inicie o fornecimento de gas com V/Q=1 e Fi0,=100% e depois faca ajustes com base nas medigdes de gas no sangue.

d. DURANTE A PERFUSAO

1. Para recolher amostras de sangue adequadas, extraia pelo menos 10 ml de sangue e em seguida recolha sangue através da linha de amostragem. No caso de amostras de
sangue arterial, 0 sangue pode ser recolhido apds a abertura da torneira para o shunt artério-venoso através da linha de amostragem.

Recolha o sangue apenas quando a bomba estiver a funcionar, caso contrério a presséo do lado do sangue diminuira e poderéo ser criadas bolhas de
ar.
NOTA: Para utilizar o sistema de amostragem separadamente do Reservatério Rigido, esté disponivel um suporte para colector de amostras (Codigo n°.: XX*XH051).
2. Mega os gases no sangue e faca os ajustes necessarios conforme a seguir descrito.
a. Controle a Pa0, alterando a concentragdo de oxigénio no gas de ventilagéo utilizando um misturador de gés.
- Para diminuir a Pa0,, diminua FiO.
- Para aumentar a Pa0, aumente FiO..
b. Controle a PaCO; alterando o fluxo de gés total.
- Para diminuir a PaCO;, aumente o fluxo de gés total.
- Para aumentar a PaCO, diminua o fluxo de gas total.

ADVERTENCIA | Pode ocorrer um fenémeno designado por pulméo hiimido quando se forma condensagao de agua no interior das fibras de oxigenadores de membranas
microporosas com fluxo de sangue fora das fibras. Tal pode ocorrer sempre que os oxigenadores forem utilizados por um periodo de tempo mais longo

do que o indicado. Se for detectad d ao de agua e/ou redugao da PaO; e/ou aumento da PaCO; durante o uso prolongado do oxigenador,
br m a velocidade do fluxo de gas pode melh od penho. A a velocidade do fluxo de gas para 20 I/min durante
10 segundos. NAO repita esta técnica de lavagem, mesmo no caso de o do oxi nao melh

PRECAUGOES

« Paraa circulagdo do sangue, é necessario um fluxo gasoso de oxigénio minimo de 0,5 I/min. Um fluxo inferior a 0,5 l/min pode resultar na permuta insuficiente de

gas.
« Antes de retomar o bypass, defina FiO, para 100% a fim de garantir a oxi ao correcta. 0 de PCO:; e a diminuigao de PO, no sangue do paciente, no
inicio da recirculagao, pode nao ser passivel de recuperagéo sem forneci de gas adequad
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3. Ajuste a velocidade do fluxo sanguineo, certificando-se de que o nivel de sangue no reservatorio € adequado,
a fim de impedir a passagem de embolias gasosas para o paciente. (Sempre que utilizar o CAPIOX FX25 com
Reservatério Rigido, consulte a Fig. 11, Pagina 50 “MARGEM DE SEGURANCA”.)

4. Paraaexpurga, abra a linha de expurga.

ATENGAO|  Feche alinha de expurga aquando da concluséo do bypass.
5. N&o sujeite o produto a quaisquer choques durante a perfusao.

e. CONCLUSAO DO BYPASS

Conclua a circulagao extracorporal através do procedimento normal, observando as adverténcias que se seguem.
Antes de reduzir a velocidade do fluxo sanguineo, confirme que a linha de expurga esté fechada e que a linha
de amostragem se igual fechada com a torneira do lado arterial.

Ao parar a bomba, interrompa de imediato o fluxo de gas.

Se tiver de retomar a circulagao, é recomendada a recirculagao a uma velocidade de fluxo reduzida. Durante
a recirculagao, verifique a pressao de gas no sangue. Um fluxo de gas excessivo pode provocar um baixo
valor de PaCO,, alcalose ou prejudicar o sangue.

f. SUBSTITUIGAO DO OXIGENADOR

Tenha sempre um oxigenador CAPIOX FX25 sobresselente para substituicdo, se necesséria.

1. Instale e encha o médulo do oxigenador sobresselente conforme descrito na secgéo INSTALAGAO. (pagina 47)

2. Sempre que necessario, mantenha a temperatura do paciente baixa, conforme prescrito pelo médico.

3. Coloque dois clamps nos tubos de entrada e de saida de sangue conectados ao novo oxigenador e corte os tubos
entre os dois clamps. (Consulte a Fig. 8)

4. Pare acirculagéo, cologue dois clamps nas linhas venosa e arterial conectadas ao oxigenador antigo e corte as
linhas entre os dois clamps. (Consulte a Fig. 8)

5. Substitua o oxigenador antigo por um novo, conectando as linhas venosa e arterial aos conectores nos tubos de
entrada e de saida de sangue do novo oxigenador. (Consulte a Fig. 9)

* Apbs a substitui¢ao, abra a linha de recirculagao para remover as bolhas.
* Ate e fixe todas as conexdes do circuito.
6. Inicie a circulagdo a uma velocidade de fluxo reduzida.

Fig. 8

Ligagéo de entrada | jyha venosa
de sangue

Ligagao de saida de
sangue

0
Linha arterial

Fig.9
Ligagdo de entrada de sangue Novo oxigenador

Linha venosa

f Conector

R

Conector Ligagéo de saida

de sangue

Linha arterial
Fig. 10

Linha de amostragem Nova linha de amostragem

7. Conecte as linhas de gas removidas do modulo do oxigenador antigo ao novo médulo e inicie o fornecimento de t::zso
gés.

8. Conecte as linhas de 4gua removidas do modulo do oxigenador antigo ao novo médulo e inicie o abastecimento de Torneira miltpla do
agua. Verifique se existem fugas. novo oxigenador

9. Conecte a linha de expurga do novo oxigenador a ligagao luer conducente ao filtro de cardiotomia. Lado

10. Conecte a linha de amostragem do novo oxigenador ao local de conex&o do lado venoso do reservatério antigo. arterial
(Consulte a Fig. 10)

MARGEM DE SEGURANGCA

Fig. 11  Margem de Seguranca
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* Nivel de funcionamento minimo de sangue no Reservatério Rigido
CAPIOX FX25.

O grafico acima indica o tempo em que o volume de sangue no
reservatorio diminui para o nivel de funcionamento minimo de sangue de

for inferior a 200 ml, poderéo passar bolhas para o modulo do oxigenador.
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DADOS DE DESEMPENHO

Fig. 12 Velocidade de Transferéncia de O: Fig. 13 Velocidade de Transferéncia de CO:
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Drenagem Venosa Assistida por Vacuo (VAVD)

[UTILIZAGAO PREVISTA

O Reservatorio Rigido FX25 destina-se iguaimente a ser utilizado no procedimento de drenagem venosa assistida por vacuo (VAVD). A utilizag&o de um vacuo controlado no
reservatorio rigido melhora a drenagem venosa em técnicas cirlirgicas minimamente invasivas ou em cirurgia de bypass regular.

| ADVERTENCIAS

Para a administragao de farmacos no reservatorio rigido, tenha em consideragéo
que a presséo negativa nesta linha pode extrair uma quantidade mais elevada
de farmacos do que a pretendida. Para prevenir a extracgdo de quantidades de
farmacos indesejadas, é recomendado introduzir apenas a quantidade desejada
na seringa.

Disponha sempre de um reservatério ventilado quando n&o estiver a ser aplicado
vécuo. Efectue a ventilagéo retirando os clamps da linha de libertagdo de vacuo.
Evite a obstrugdo ou a oclus&o da linha de vécuo para impedir o retorno de ar ao
paciente.

Sempre que utilizar uma fonte de vacuo para a técnica de drenagem venosa
assistida, ndo exceda -20 kPa (-150 mmHg) a fim de prevenir a hemolise.

Abra qualquer ligag&o na parte superior do reservatorio para libertar a presséo
negativa antes de parar a bomba. Caso contrario, o sangue pode fluir bruscamente
do paciente.

Ao parar a bomba ou sempre que a velocidade do fluxo sanguineo estiver baixa
durante a VAVD, todas as linhas de shunt A-V (p. ex.: linha de amostragem, linha
de expurga, etc) devem estar fechadas para prevenir a extracgédo de ar a partir
das fibras do oxigenador para o lado do sangue, bem como a inverséo do fluxo
sanguineo do reservatorio para o lado arterial do paciente.

A bomba cilindrica deve estar correctamente fechada dado que é mais provavel
extrair ar a partir das fibras do oxigenador para o lado do sangue quando é efectuada
a VAVD.

+ Prossiga lentamente ao regressar a presséo atmosférica (eliminagao do vacuo).
Uma alteragéo subita na pressao pode criar turbuléncia do sangue no interior do
reservatorio.

Néo abra a ligagao auxiliar no reservatdrio venoso durante a VAVD para prevenir a
formagéo de bolhas dentro do filtro venoso.

Evite a ocluséo da valvula de alivio de presséo positiva sempre que utilizar a
drenagem venosa assistida por vacuo. A pressurizagéo excessiva do reservatorio
venoso pode obstruir a drenagem venosa, diminuindo o nivel de sangue no
reservatorio venoso e provocando a entrada de ar tanto no lado venoso como no
lado arterial do circuito. Tal pode resultar na entrada de embolias gasosas na fase
sanguinea.

Ao realizar a VAVD em conjunto com uma bomba centrifuga, tenha em atengao
o seguinte.

centrifuga. A ndo colocagéo de clamps na linha arterial pode extrair ar a partir das
fibras do oxigenador para o lado do sangue. E recomendada a utilizagéo de uma
vélvula de uma via na linha arterial, entre o oxigenador e a bomba centrifuga.
Deve proceder cuidadosamente porque a relagéo entre a velocidade do fluxo
sanguineo e a velocidade da bomba se altera dependendo do grau da presséo
negativa aplicada.

Antes de parar a bomba, deve colocar clamps na linha entre o oxigenador e a bomba

| PRECAUGOES

Néo conecte o circuito de presséo negativa a quaisquer outras ligagdes que néo a
de ventilagdo do reservatorio. O circuito de pressdo negativa pode aspirar de novo o
sangue para o seu interior.

Néo deixe abertas as ligagdes que nao estiverem a ser utilizadas.

E necessario um retentor de humidade por causa do volume de condensagao
gerado.

Utilize um circuito de press&o negativa estéril e ndo o reutilize.

O reservatorio deve estar equipado com um dispositivo de aviso de presséo positiva.
E necessario um regulador de vacuo controlado.

E necessaria uma valvula de alivio de pressao positiva.

E recomendada a utilizagao de um calibrador de manémetro de presso negativa
no reservatorio rigido e de uma valvula de alivio de pressao negativa [amplitude de
abertura -20 kPa (-150 mmHg)].

A utilizag&o de vacuo pode fazer com que o nivel de liquido parega mais elevado
do que realmente ¢, devido & conformidade do reservatério. Um nivel de liquido

de 230 ml na escala de volume assegura o volume minimo real de 200 ml a uma
pressao negativa de -20 kPa (-150 mmHg).

51

PORTUGUES



S3N9ONLYO0d

[INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

NOTA: 1~10 referem-se ao diagrama da Estrutura com componentes numerados e
A-~I referem-se ao Equipamento Necessario para utilizar na drenagem venosa
assistida por vacuo, com indicagdes alfabéticas.

1. Prepare a instalagéo do circuito de bypass cardiopulmonar (CPB) conforme o

procedimento padréo.

2. Verifique se as tampas azuis das ligagdes de entrada de sucgéo 6 e da ligagéo
auxiliar 2 do reservatério estéo totalmente fechadas para garantir a vedagéo
adequada.

3. Fixe todas as tampas luer amarelas; nenhuma das tampas ¢ ventilada 4, 8.

4. Instale o regulador de véacuo controlado D na fonte de sucgdo na parede.

5. Remova a valvula de alivio de presséo positiva e instale uma torneira de 3 vias na

ligagdo luer lock néo filtrada e conecte a linha do calibrador de manémetro estéril E.

6. Conecte o calibrador de manémetro de pressao negativa F & linha do manémetro
estéril E.

7. Aoutra extremidade da tomeira de 3 vias acima mencionada (no procedimento 5),
conecte igualmente a valvula de alivio de presséo positiva H.

8. Instale o filtro de gas I no tubo conectado ao retentor de humidade B e ao conector
em*Y’.

9. Instale o tubo do retentor de humidade estéril B na ligagéo de ventilagéo 5 do
reservatorio rigido.

<Iniciagéo do Bypass>

1. Inicie a drenagem de gravidade venosa regular; nesta altura, a linha de libertagéo
de vacuo G ndo possui um clamp.

2. Parainiciar a drenagem venosa assistida por vacuo: defina o regulador de vacuo D
para -5,3 kPa (-40 mmHg) e, em seguida, coloque um clamp na linha de libertagao
de vacuo G.

3. Monitorize a pressé&o negativa no interior do reservatorio rigido com o calibrador de
manémetro de presséo negativa F.

4. Ajuste a presséo negativa para optimizar o refluxo venoso. Defina o regulador de
vécuo D entre -5,3 kPa e -8,0 kPa (-40 e -60 mmHg).

NOTA:

« O rétulo de aviso “DO NOT OBSTRUCT” (Néo obstruir) proximo da ligagéo de

ventilagdo ndo se aplica & drenagem venosa assistida por vacuo.

« Utilize uma cabega cilindrica oclusiva para as linhas de sucgéo e de ventilagéo LV.

<Saida do bypass>

Retire o clamp da linha de libertagao de vacuo G e o refluxo venoso sera rapidamente

reduzido. Saia do bypass conforme o procedimento padrao.

Drenagem - Toracica Pés-Operatoria

F Calibrador de manémetro de pressdo
negativa

G Linha de libertagao de vacuo estéril

H Valvula de alivio de presséo positiva estéril
[amplitude de abertura de 0 a 1,3 kPa
(10 mmHg)]

| Filtro de gas estéril

EQUIPAMENTO NECESSARIO
Reservatorio venoso FX25R

Retentor de humidade estéril

Clamp

Regulador de vacuo controlado [ajustavel
entre 0 e -20 kPa (-150 mmHg)]

Linha do calibrador de manémetro estéril

oo w>»
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CONFIGURAGAO DA INSTALAGAO

Luer lock néo filtrada

G @§

Ligagao de
ventilagédo

Fonte de vacuo

ESTRUTURA

1 Valvula de alivio de

£

Ligagdes de sucgao
Ligagao de
enchimento rapido

~

Ligag&o vertical para
filtro de cardiotomia
3 Sistema de

amostragem

Trés luer locks
filtradas para filtro de
cardiotomia

4 Duas luer locks na
entrada venosa

Linha de expurga

Sonda de temperatura
10 Ligagao de entrada de

5 Ligagao de ventilagao sangue venoso

| CONTRA-INDICAGOES

0Os procedimentos de drenagem toracica pés-operatoria e de auto-tranfuséo

subsequentes so contra-indicados nas seguintes ocorréncias:

« Perfuragdes grosseiras na parede toracica ou fuga de ar nos pulmdes.

+ Infecgdo ou malignidade passivel de ocorrer sistemicamente ou no pericérdio, no
mediastino ou nos pulmdes.

« Suspei¢do ou evidéncia de contaminagao grosseira por corpo estranho, insuficiéncia
linfatica ou perfuragéo intestinal.

Presenca no local de aspiragdo de: agentes hemostaticos topicos, antibiéticos ou
irrigantes bactericidas para feridas nao indicados para administragéo parentérica.
Intervencao de térax aberto e aplicacéo de vacuo.

Administragdo de protamina antes da remogéo do reservatorio do circuito de bypass.
Nova submissao do paciente a cirurgia por qualquer motivo.

Utilizag&o de tubos de ventilago toracica sem dispositivos de regulagéo do fluxo de
ventilagao, tais como torneiras.

ADVERTENCIAS

Um profissional qualificado deve avaliar a qualidade e a adequabilidade da
transferéncia do sangue que tenha sido recolhido antes do inicio da reinfuséo. A
reinfusao segura de fluidos recolhidos ¢ da exclusiva responsabilidade do médico
assistente.

Complicagdes como as que se seguem foram associadas a drenagem torcica e a
subsequente reinfusdo: danos no sangue, coagulagao sanguinea, coagulopatias e
embolia gasosa ou de particulas.

Areinfusdo do sangue/fluido recolhido deve ser efectuada com base na velocidade
da drenagem por hora, a menos que sejam recolhidos menos de 50 ml por hora.
Deve manter sempre no reservatorio um nivel minimo de 20 ml de fluido para
prevenir a passagem de embolias gasosas para o paciente.

Nao deve ser feita uma transfusdo com sangue que tenha permanecido no
reservatorio por um periodo superior a 4 horas.'

Néo ¢ aconselhavel que a autotransfusao se prolongue por mais de 18 horas apos
a cirurgia.2

Instale uma linha de shunt (ponte) para conectar as secgdes filtrada e n&o filtrada no
reservatorio, conforme indicado nas instruges de utilizagéo.
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Ao utilizar um reservatorio, verifique se existe sangue na linha de shunt conectada.
Em caso afirmativo, tal indica que o filtro do reservatério esta entupido. Substitua o
reservatorio de imediato.

Aoclusdo do filtro durante a drenagem toracica de volume elevado pode causar

a passagem de sangue/fluido através da linha de shunt externa contornando a
filtragdo. Todos os fluidos que passam através da linha de shunt devem ser filtrados
antes da reinfus&o.

Durante a drenagem toracica, devem ser observados cuidados médicos e de
enfermagem de rotina aprovados.

Sempre que for utilizado vacuo durante a drenagem torécica, ndo exceda a pressao
de -20 kPa (-150 mmHg)(-195 cmH.0).

Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16" ed. American Association
of Blood Banks

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




Especificagoes de Funcionamento do Reservatério Rigido para Drenagem Toracica Pds-Operatéria

ITEM ESPECIFICAGAO
Amplitude Maxima de Fluxo Sanguineo em Cardiotomia 5 I/min
Capacidade de Armazenamento de Sangue 4.000 ml
Nivel minimo no reservatério 20ml

Lista dos Materiais Necessarios para a Utilizagdo do Reservatdorio em Drenagem Toracica Pos-Operatdria

*REFERENCIA QUANTIDADE DESCRIGAO COMP':'IlTBEg;O Pos
[a] 6 cada Tubo terminal de 6,4 mm (1/4") de diametro interno com tampa 50,8 mm (2") cada
[b] 1 cada Tubo de 9,5 mm (3/8") de diametro interno com tampa 304,8 mm (12")
[c] 1 cada Conector de 12,7 mm (1/2") em X de 12,7 mm (1/2") com tubo terminal de 12,7 mm (1/2") de diametro interno 152,4 mm (6”)

com tampa para R40
Conector de 9,5 mm (3/8") em X de 9,5 mm (3/8") com tubo terminal de 9,5 mm (3/8") de didmetro interno
com tampa para R30

[d] 2 cada Conectores em X de 9,5 mm (3/8”), em X de 9,5 mm (3/8”) e em Y de 9,5 mm (3/8") com tubo Durometer 40 2438,4 mm (96")
de 9,5 mm (3/8") de didmetro interno com tampas

le] 1 cada Tubo terminal de 9,5 mm (3/8”) de didmetro interno com tampa 101,6 mm (4”)

[f] 1 cada Adaptador de perfusao de 9,5 mm (3/8”) conectado a 101,6 mm (4") de um tubo de 3,175 mm (1/8") de N/A
didmetro interno que inclui um clamp com extremidade luer fémea, conectada a um luer macho com

1219,2 mm (48") de um tubo de 3,175 mm (1/8") de diametro interno com uma outra extremidade luer fémea
conectada a um luer macho com 12,7 mm (2,5”) de um tubo de 4,7625 mm (3/16") de diametro interno; a
extremidade do tubo esté coberta por uma tampa.

[g.1] 1 cada Valvula de alivio de presséo: amplitude de abertura de vacuo: 3,1-6,2 kPa (30-60 cmH-0) (23,1-46,2 mmHg) N/A
com filtro bacteriano

[9.2] 1 cada Valvula de alivio de presséo: pressdo de abertura de aproximadamente 0,8 kPa (7,9 cmH;0) (6 mmHg) N/A
[h] 1 cada Tubo de 6,4 mm (1/4") de diametro interno Conforme necesséario
il 1 cada Manémetro de agua N/A
[il 1 cada Tubo de 6,4 mm (1/4") de diametro interno 457,2 mm (18")
[k] 1 cada Tampa luer lock ndo ventilada macho N/A
M 1 cada Vélvula de trés vias capaz de abrir trés vias em simultaneo N/A

[ INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

NOTA: Para consultar as instrugdes de Drenagem Toracica Pos-Operatoria, as letras entre paréntesis rectos referem-se a Lista de Materiais Necessarios da pagina 53 e os nimeros

entre paréntesis curvos referem-se a ilustragéo da pagina 52.

1. Remova cuidadosamente os tubos e/ou as tampas azuis das ligagdes de entrada de sucgéo (6) do reservatério. Conecte cinco das ligagdes de entrada de sucgéo a tubos
terminais de 6,4 mm (1/4") de diametro interno [a].

2. Instale o tubo de 9,5 mm (3/8") de didmetro interno [b] da ligag&o auxiliar (2) numa das ligagdes de entrada de sucgéo (6); todas as ligagdes de entrada de sucgéo séo de
6,4 mm (1/4”) - 9,5 mm (3/8"). Destinam-se a criar uma ponte entre as secgdes filtrada e néo filtrada do reservatorio.

3. Coloque um clamp no tubo do circuito de 12,7 mm (1/2") instalado na ligagéo de entrada de sangue venoso de 12,7 mm (1/2") (10) do reservatorio, corte-o e conecte um
conector de 12,7 mm (1/2") com um tubo terminal de 12,7 mm (1/2") de didmetro interno [c].

4. Conecte os tubos de drenagem toracica aos conectores em X de 9,5 mm (3/8”) e em Y de 9,5 mm (3/8”) com 2438,4 mm (96") de tubo Durometer 40 de 9,5 mm (3/8") [d];

se apenas for utilizado um dos tubos toracicos, conecte uma das ligagdes de 9,5 mm (3/8") do conector em Y com um tubo terminal de 9,5 mm (3/8”) [e]. Instale a outra

extremidade dos conectores em X de 9,5 mm (3/8”) e em Y de 9,5 mm (3/8") com 2438,4 mm (96") de tubo da ligagéo ao filtro CR (7). No caso de utilizar 3 ou mais tubos

torécicos, instale conectores adicionais em X de 9,5 mm (3/8”) e em Y de 9,5 mm (3/8”) com 2438,4 mm (96") de tubo Durometer 40 de 9,5 mm (3/8") [d] numa das ligagdes de
entrada de sucgao (6) cuja tampa foi retirada através de um tubo terminal.

Fixe todas as tampas luer amarelas; nenhuma das tampas ¢ ventilada (4, 8).

. Desligue o sistema de amostragem (3) da parte posterior da ligagao de entrada de sangue venoso (10) e instale uma tampa luer lock nao ventilada [K].

Instale um tubo terminal de 6,4 mm (1/4”) [a] na ligagdo de enchimento rapido (9) no reservatério.

. Segure no reservatorio paralelamente ao chao, com a ligagéo de saida de sangue venoso na parte superior para prevenir o derrame de sangue. Cologue um clamp no tubo do
circuito conectado a ligagao de saida, corte-o e, em seguida, conecte uma linha do adaptador de infusdo de sangue de 9,5 mm (3/8”) a 3,175 mm (1/8") [f]. Coloque um clamp
na linha do adaptador e mantenha a tampa na extremidade até a auto-transfuséo estar instalada. Se utilizar um adaptador de 6,4 mm (1/4”), retire primeiro o adaptador de
6,4 mm (1/4").

9. Remova a valvula de alivio de pressdo positiva da ligagao luer lock nao filtrada e instale a torneira de trés vias. A torneira, fixe a valvula de alivio de pressdo negativa com o

filtro bacteriano conectado [g.1] e a valvula de alivio de pressao positiva [g.2.].
10. Instale o reservatério rigido no suporte para auto-transfusao (codigo do produto: XX*XH032).

Mantenha o reservatério rigido abaixo do térax para facilitar a drenagem toracica.
11. a. Utilizando um tubo de 6,4 mm (1/4”) de diametro interno [h], conecte a ligagéo de ventilagao (5) na parte superior do reservatério rigido a uma fonte de vacuo regulada para
1,5a2,1 kPa (15-20 cmH0) (11,6-15,4 mmHg).
NOTA: O rétulo de aviso “DO NOT OBSTRUCT" (N&o obstruir) proximo da ligagao de ventilagdo nao se aplica a drenagem toracica pés-operatéria e a auto-transfusao.
ou
11.b. E altamente recomendada a utilizagdo de um vedante/manometro de 4gua [i] para a drenagem toracica. Se utilizar um manémetro de 4gua, conecte uma extremidade de
um tubo de 6,4 mm (1/4”) de didmetro interno [j] a ligag&o de ventilagdo (5) e a outra extremidade ao manémetro de &gua.

ADVERTENCIA | Para minimizar os danos no sangue, o vacuo deve ser regulado de forma a ndo exceder 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH;0).

o~ o
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12. Registe a hora em que teve inicio a drenagem para o reservatorio.

ADVERTENCIA | E Iha

" P

| que a

nao se prolong!

mais do que 18 horas apés a cirurgia.

13. Monitorize continuamente a drenagem e o tempo decorrido. Determine a velocidade da drenagem por hora.

ADVERTENCIA | A reinfusio do

foctiiad

50 ml por hora.

Ihido deve ser

com base na velocidade da drenagem por hora, a menos que sejam recolhidos menos de

14. Apos a recolha de 50 ml de sangue, remova a tampa da extremidade da linha do adaptador de infus&o de sangue e conecte o adaptador de infusdo de sangue a um aparelho
de bomba/conjunto de Administragéo I.V.
NOTA: E recomendada a utilizagéo de uma bomba de infus&o com um sensor de detecgéo de ar em todos os procedimentos de reinfusao.

15. Retire o clamp da linha de infus&o de sangue e prossiga com a auto-transfuséo.

ADVERTENCIAS

* Para reduzir o risco de embolia gasosa, liberte totalmente o ar da linha de infusao antes da auto-transfusao.
* Para minimizar os danos no sangue, ndo exceda a pressao de 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH.0) aquando da reinfusdo do sangue.
* 0 médico é responsavel pela determinagao da duragdo, da velocidade e do volume ideais para efectuar a auto-transfusao para o paciente. 0 médico deve estar

de possi li tais como embolias g: a utilizagao do conjunto de Administragéo I.V. e de bomba de infusao. Utilize o
conjunto de Administragéo L.V. e de bomba de infusao em conformidade com as instrugées fornecidas pelos respectivos fabricantes.
ESPECIFICAGOES
Descrigéo do Produto
Numero de referéncia Descrigao
CX*FX25RW Oxigenador com filtro arterial integrado e Reservatério Rigido
CX*FX25RE Oxigenador com filtro arterial integrado e Reservatério Rigido
CX*FX25W Oxigenador com filtro arterial integrado
CX*FX25E Oxigenador com filtro arterial integrado

(Consulte “DIRECGAO DA LIGAGAO DE SAIDA DE SANGUE”, pagina 45)

Maodulo do Oxigenador CAPIOX FX25

Secgéo do Reservatorio Rigido

Ligages de agua

Encaixes de conexdo rapida Hansen de
12,7 mm (72")

Presséo maxima

Entrada de sangue 133 kPa (1.000 mmHg)
Entrada de agua 196 kPa (2 kgficm?)
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bomba)

Ligacdes de sucgdo

Ligagao vertical para filtro CR
Ligacéo de enchimento rapido
Ligacao de ventilagao
Ligagao auxiliar

Ligagdes luer

COMPONENTE ESPECIFICAGOES COMPONENTE ESPECIFICAGOES
Corpo Material Policarbonato Corpo Material Policarbonato
Fibras Material Polipropileno Microporoso Amplitude do Fluxo Sanguineo Fluxo Venoso : Min. 0,5 l/min
Area de superficie | Aprox. 2,5 m? Max. 7,0 I/min
Filtro arterial Material Poliéster tipo rede Entrada de Cardiotomia : Max. 5,0 I/min
Tamanho dos poros 32 pm Fluxo Combinado :Max. 7,0 I/min
Permutador de | Material Ago inoxidavel Capacidade de Ama de 4.000 mi
calor Area de superficie | Aprox. 0,2 m? Sangue
Amplitude do Fluxo Sanguineo Min. 0,5 /min  Max. 7,0 /min Volume de Funcionamento Minimo 200 ml
Volume de Enchimento (Estético) 260 ml Filtro Venoso Material Poliéster tipo rede
— Tamanho dos poros 47 pm
Ligacdo de entrada de sangue (da 9,5 mm (3/8)
bomba) Filtro de Material Poliéster
Ligagao de saida de sangue 9,5mm (3/8”) Cardiotomia
Ligagéo de cardioplegia 6,4 mm (4") Pega Antiespuma | Material Espuma de poliuretano
Ligagéo de enfrada de gés 6,4 mm (:/‘) Ligagao de entrada de sangue venoso | 12,7 mm (1/2") rotativa
Ligagéo de saida de gas 6,4 mm (') Ligagdo de saida de sangue (para a 9,5 mm (3/8")

seis 6,4 mm (%4")

9,5 mm (3/8")

6,4 mm (")

6,4 mm (")

6,4 mm-9,5mm (%" - 3/8")

- trés luer locks filtradas para filtro de
cardiotomia

- uma luer lock no filtrada

- duas luer locks na entrada venosa

Pressdo Negativa Méaxima Sustentavel
no Reservatorio

- 20 kPa (-150 mmHg)




ITALIANO / ITALIAN

Prima di utilizzare il prodotto leggere attentamente tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per 'uso.

| DESCRIZIONE |

Il CAPIOX FX25 € un Ossigenatore a fibre cave con membrana microporosa in polipropilene; viene utilizzato come un sistema di perfusione extracorporea in cui il sangue scorre
allesterno delle fibre, ed il gas ossigenante scorre al loro interno.

Il CAPIOX FX25 consiste di un modulo per lo scambio gassoso con scambiatore di calore incorporato e un filtro arterioso integrato. Il CAPIOX FX25 & disponibile completo di modulo
Reservoir Cardiotomo rigido con filtro (codice: CX*FX25RW, CX*FX25RE) oppure senza (codice : CX*FX25W, CX+FX25E). Il CAPIOX FX25 & quindi un sistema unitario che
assicura la massima flessibilita e praticita d'uso (i codici CX*FX25RW, CX*FX25W differiscono dai codici CX+FX25RE, CX+FX25E per la diversa direzione che ha l'uscita del sangue
arterioso nell'Ossigenatore).

Le superfici di questo prodotto che vengono a contatto con il sangue sono trattate con il Xcoating. L’Xcoating € un materiale biocompatibile che & applicato alla superficie di contatto
con il sangue di questo dispositivo per ridurne 'adesione delle piastrine.

DESTINAZIONE D’USO

I CAPIOX FX25 ¢ indicato per tutte quelle procedure operatorie a cuore aperto per le quali & necessario un bypass cardiopolmonare di durata non superiore alle 6 ore.

I CAPIOX FX25 & un Ossigenatore indicato per tutte quelle procedure con un flusso massimo non superiore ai 7 L/min.

Il Reservoir Cardiotomo rigido € realizzato anche per essere usato nella procedura di drenaggio venoso assistito con il vuoto, nelle procedure di drenaggio toracico postoperatorio e
di autotrasfusione, per consentire al sangue di ritornare al paziente in modo asettico durante il ripristino del volume del sangue.

Il Filtro Arterioso Integrato & preposto a filtrare particelle non-biologiche e emboli, e a facilitare la rimozione di emboli gassosi dal flusso del sangue circolante in un sistema di bypass
cardiocircolatorio.

DIREZIONE USCITA SANGUE

L'Ossigenatore & disponibile in due modelli a seconda della direzione dell'uscita sangue — SINISTRA (W) o DESTRA (E). Fare riferimento allo schema riportato qui di seguito per
stabilire quale tipo di configurazione si adatta meglio al vostro circuito.

MODELLO SINISTRA DESTRA
Ossigenatore con Reservoir Cardiotomo Rigido codice : CX*FX25RW codice : CX*FX25RE
Ossigenatore senza Reservoir Cardiotomo Rigido codice : CX*FX25W codice : CX*FX25E
Posizionare gli attacchi acqua verso sud, come indicato Ingresso sangue Ingresso sangue
nellillustrazione. La direzione dell'uscita sangue sara, . A
a seconda del modello, con uscita sangue a sinistra Uscita P Uscita gas 0 Uscita gas
nel modello W (west) o con uscita sangue a destra nel sangue o pm Uscita
sangue
modello E (east). (SINISTRA) o (DESTRA)
Nota: Questa figura rappresenta una vista dall'alto
dell'ossigenatore.
9 Attacchi acqua Attacchi acqua

STRUTTURA

s CX+FX25RW | [ [E:cx+Fx25RE |

: CX«FX25W REF] ; CX*FX25E

i codici CX*FX25RW, CX+FX25W differiscono dai codici CX+FX25RE, CX*FX25E per la diversa direzione che ha ['uscita del sangue arterioso nell'Ossigenatore.
Le figure qui di seguito riportate si riferiscono al modello FX25RW.
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STRUTTURA

Reservoir Cardiotomo Rigido

Valvola limitatrice della
pressione positiva

Dispositivo per il
campionamento

2 attacchi Luer-
Lock sullingresso
venoso

Attacchi
aspirazione

Ingresso verticale
al Cardiotomo
supplementare

Attacco priming
rapido

3 attacchi Luer-Lock al filtro

Attacco di sfiato cardiotomo

Modulo per lo scambio gassoso

Valvola unidirezionale

Attacco cardioplegia

Ingresso sangue venoso

Filtro cardiotomo

Fascia semicircolare di

Tubo di drenaggio chiusura

dell'ingresso
venoso

Filtro venoso Braccio del supporto

Sede del
perno del
supporto

Linea di spurgo

Uscita sangue
del reservoir

Scambiatore di calore

Ingresso acqua
Ingresso sangue

Filtro arterioso

Uscita acqua

Ingresso gas
rmistore
Ossigenatore con un filtro

Uscita sangue arteriale integrato

AVVERTENZE

Le seguenti avvertenze mettono in guardia contro i maggiori pericoli e rischi per la

del derivanti dall’utilizzo del prodotto, del quale

indicano i limiti di utilizzo imposti dai suddetti pericoli e rischi e le contromisure da

attuare nel caso questi si verifichino ugualmente.

AVVERTENZE
Il CAPIOX FX25 ¢ stato studiato per operare con flussi ematici compresi tra 0,5 e
7,0 L/min. Mantenere quindi il flusso ematico entro questi limiti.
Non utilizzare solventi come alcol, etere, acetone, ecc. Qualunque tipo di solvente
danneggerebbe 'Ossigenatore, sia se utilizzato al suo interno che sul suo esterno.
Per prevenire la formazione di emboli gassosi nel comparto ematico seguire le
istruzioni qui di seguito riportate.
NON OSTRUIRE L'USCITA DEI GAS. Evitare la formazione di pressioni eccessive
nel comparto gassoso, al fine di evitare il passaggio di emboli gassosi nel comparto
ematico.
La pressione del comparto ematico deve quindi essere sempre superiore a quella
del comparto gassoso, al fine di prevenire il passaggio di emboli gassosi dal
comparto gassoso a quello ematico.
La velocita del flusso dei gas non deve eccedere i 20 L/min. Una velocitd maggiore
farebbe aumentare la pressione all'interno del comparto gassoso, consentendo ad
eventuali emboli gassosi di passare nel comparto ematico.
Durante la ricircolazione non fare uso del flusso pulsatile ed evitare di fermare
improvvisamente la pompa. Per inerzia, entrambe queste azioni potrebbero favorire
il passaggio di emboli gassosi dal comparto del gas a quello del sangue.
Volendo utilizzare solo il modulo ossigenante del CAPIOX FX25 senza I'ausilio del
modulo Reservoir Cardiotomo rigido, posizionare I'Ossigenatore in modo tale che
la parte superiore delle fibre risulti essere pit in basso rispetto al livello del sangue
contenuto nel reservoir venoso. Questo accorgimento impedisce che emboli
gassosi passino dal comparto del gas a quello del sangue.
Per evitare che emboli gassosi passino dal comparto del gas a quello del sangue,
assicurarsi che la velocita di flusso della pompa arteriosa superi quella della linea
della cardioplegia. In ogni caso il flusso della linea della cardioplegia non dovra mai
superare la velocita di 1 L/min.
Fare in modo che allinterno dello scambiatore di calore la differenza tra la
temperatura dell'acqua e quella del sangue non superi i 15°C (27°F). Una
differenza maggiore farebbe si che i gas disciolti nel sangue formino bolle.
Il flusso totale della linea arteriosa e di qualsiasi altra linea arteriosa separata non deve
eccedere il flusso in ingresso dell'ossigenatore.
La pressione del sangue a livello dell'ingresso sangue posto sul modulo ossigenante
non dovra mai superare i 133 kPa (1.000 mmHg). Pressioni superiori potrebbero
provocare trafilamenti o rotture dell'Ossigenatore.
La pressione dellacqua a livello dell'attacco d'ingresso posto sullo scambiatore di
calore non dovra mai superare i 28 PSI (2 kgflcm?) (196 kPa). Pressioni superiori
potrebbero provocare trafilamenti o rotture dell'Ossigenatore.

« Er io eparinizzare ac il sangue per prevenire la formazione di

coaguli allinterno del sistema.
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Se si utilizza una pompa centrifuga sulla linea arteriosa, clampare la linea arteriosa
distalmente all'ossigenatore (lato paziente) prima di fermare la pompa. Un clampaggio
improprio potrebbe causare retroflusso del sangue o formazione di microemboli
gassosi nel lato sangue.

Usare cautela nelle manovre per rimuovere l'aria durante il priming e la perfusione.
Non battere eccessivamente sull'ossigenatore con oggetti pesanti per evitare
danneggiamenti allo stesso.

Non ridurre I'eparina durante la circolazione extracorporea. Altrimenti il sangue
potrebbe coagulare.

Dovendo utilizzare il modulo Ossigenatore del CAPIOX FX25 con l'ausilio del modulo
Reservoir Cardiotomo rigido, tenere presenti anche le seguenti ulteriori avvertenze.

+ Il flusso del sangue nel filtro del Reservoir Cardiotomo rigido non dovra mai superare
la velocita di 5 L/min. Un flusso maggiore potrebbe aumentare la resistenza nel filtro,
provocando un flusso retrogrado verso le linee di somministrazione del sangue o delle
soluzioni che fossero eventualmente collegate al Reservoir.

Il cappuccio di protezione giallo posto sull'attacco di sfiato non & ermetico e non
va rimosso, poiché tale via di sfiato garantisce un sufficiente ventaggio anche con
il cappuccio inserito.Non sigillare la via di sfiato dell'aria con altri tipi di chiusura, e
non ostruirla in alcun modo. Cid genererebbe una pressione positiva all'interno del
Reservoir Cardiotomo rigido, con il rischio di far refluire il sangue in senso contrario
verso le linee di somministrazione del sangue o delle soluzioni che vi fossero
eventualmente connesse.

Prima dello stop della pompa, assicurarsi che la pressione all'interno del reservoir sia
pari a quella atmosferica. Altrimenti si potrebbe drenare sangue venoso dal paziente.
Non applicare al Reservoir Cardiotomo rigido pressioni negative inferiori a -20 kPa
(-150 mmHg). Il Reservoir Cardiotomo rigido ne risulterebbe danneggiato.

Qualora il livello del sangue nel reservoir fosse sotto il livello minimo operativo, un
flusso sangue elevato nel filtro del cardiotomo potrebbe generare microemboli gassosi
(GME) che potrebbero passare al paziente.

Il minimo volume operativo del Reservoir Cardiotomo rigido & di 200 mL. Per prevenire
che emboli gassosi passino al paziente, regolare conseguentemente il livello della
riserva di sangue ed il flusso del sangue venoso in entrata (vedi Fig. 11, pag. 60,
"MARGINI DI SICUREZZA").

Non utilizzare questo dispositivo per un periodo superiore alle 6 ore. Un utilizzo
eccessivo superiore alle 6 ore potrebbe portare alla formazione di plasma o di trombi
che potrebbero compromettere la capacita di scambio gassoso.

Non modificare la posizione della valvola limitatrice della pressione positiva sul
reservoir rigido. Lo spostamento della valvola limitatrice della pressione positiva in
un‘altra posizione del reservoir potrebbe esporre la valvola limitatrice della pressione
positiva a fluidi, cosa che potrebbe compromettere le prestazioni della valvola con
conseguente aumento della pressione positiva nel reservoir. Se questo accadesse
durante 'utilizzo del sistema di drenaggio venoso con il vuoto, potrebbe causare una
riduzione del drenaggio venoso e un passaggio retrogrado di aria nella linea venosa.



| PRECAUZIONI

Le seguenti precauzioni vanno adottate dal medico per assicurare un’utilizzazione
sicura ed efficace dell’Ossigenatore.

Leggere tutte le istruzioni per i farmaci e altri dispositivi medici utilizzati in abbinamento
con questo prodotto prima dell'uso.

Questo prodotto pud essere usato solo da personale adeguatamente addestrato e
qualificato.

Questo prodotto & sterile ed apirogeno se I'involucro di confezionamento & sigillato
ed intatto. Ispezionare attentamente sia il prodotto che la confezione. Non utilizzare
se l'involucro o lo stesso Ossigenatore apparissero danneggiati, o se i cappucci degli
attacchi non fossero al proprio posto.

Dopo averlo usato una sola volta, disfarsi del prodotto in adeguate condizioni di
sicurezza per evitare rischi di infezione.

Il prodotto € sterilizzato con ossido di etilene.

Prodotto monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Non riprocessare. Riprocessare
il prodotto pud comprometterne la sterilita, la biocompatibilita e I'integrita funzionale.
Assicurarsi di avere a disposizione un Ossigenatore di riserva, nel caso si rendesse
necessaria una sostituzione.

Usare procedure asettiche in tutte le fasi dell'utilizzazione.

Per il priming, utilizzare soluzioni cristalloidi che non contengano sangue, plasma o
emoderivati.

L'Ossigenatore va utilizzato esclusivamente con I'apposito supporto fornito da
TERUMO.

Posizionare il modulo Ossigenatore del CAPIOX FX25 sempre a valle rispetto alla
pompa del sangue.

E possibile utilizzare, per mezzo di appositi adattatori, delle sonde termistori. Per
il rilevamento dei dati di temperatura servirsi di un monitor della Measurement
Specialties Inc.

La temperatura dell'acqua inviata allo scambiatore di calore non deve superare i 42°C
(108°F). Temperature superiori danneggerebbero il sangue.

Quando il sangue & in circolazione, mantenere il flusso dell'ossigeno almeno
a 0,5 L/min. Un flusso di ossigeno minore di 0,5 L/min potrebbe non garantire un
adeguato scambio gassoso.

Quando la circolazione & ferma, sospendere anche il flusso dei gas. Durante la fase
di ricircolazione, tenere sotto controllo la pressione dei gas del sangue. Un flusso
gassoso troppo alto potrebbe provocare un abbassamento della PaCO,, alcalosi o il
danneggiamento delle cellule ematiche.

Al momento del riscaldamento, regolare la concentrazione di O, il flusso dei gas
e del sangue incrementandoli in base alle esigenze di aumentato metabolismo del
paziente. La mancanza di regolazione della fornitura di gas e del flusso sangue in
modo appropriato, possono causare un insufficiente afflusso di O, per 'aumento di
metabolismo gassoso da parte del paziente.

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

La linea di campionamento & separabile. Nel caso in cui la linea di campionamento
fosse € non in uso, assi i di chiudere | ita con un cappuccio.
Per facilitare la rimozione degli emboli gassosi durante il priming e le situazioni di
emergenza, si raccomanda ['uso di una linea di ricircolo nella linea arteriosa dopo
l'ossigenatore FX.

Siraccomanda di usare un rilevatore di bolle di aria fra l'uscita del reservoir e ingresso
dell'ossigenatore FX. Nel caso gli emboli gassosi sono rilevati, determinare la fonte
e prendere i provvedimenti correttivi per eliminare ulteriore introduzione degli emboli
gassosi nel circuito di perfusione.

+ Assicurarsi che ['ossigenatore non sia sottoposto mai ad una pressione negativa. Una
pressione negativa nell'ossigenatore puo favorire il passaggio di emboli gassosi dal
comparto del gas a quello del sangue.

Dovendo utilizzare il modulo Ossigenatore del CAPIOX FX25 con l'ausilio del modulo
Reservoir Cardiotomo rigido, tenere presenti anche le seguenti ulteriori precauzioni.

« Utilizzare i dispositivi di sicurezza, inclusi i sensori di livello e il rilevatore di bolle, al
fine di controllare il volume del sangue nel reservoir e di verificare microemboli gassosi
nella linea arteriosa.

« Facendo ruotare l'ingresso sangue venoso posto sulla testata del modulo Reservoir
Cardiotomo rigido con filtro, prestare attenzione a che la linea venosa ed il cavo della
sonda termistore non vengano a contatto con le linee per la somministrazione di
sangue o soluzioni eventualmente connesse alla stessa testata per evitare che possa
schiacciarsi.

+ Per staccare il modulo Reservoir Cardiotomo rigido con filtro dal modulo Ossigenatore,
afferrare saldamente i due moduli e separarli solo dopo aver sganciato la fascia
semicircolare di chiusura.

« Lasciare i cappucci di protezione a tutti gli attacchi che non si intende utilizzare. Tale
accorgimento impedisce eventuali contaminazioni e previene i trafilamenti ematici.

+ Per evitare trafilamenti assicurarsi che i cappucci degli attacchi luer che non si intende
utilizzare siano fermamente serrati.

+ lIfiltro del reservoir cardiotomo deve essere preventivamente bagnato con la soluzione
di priming. Se il filtro non viene bagnato potrebbe essere compromessa la sua
efficienza e capacita d'uso ad elevati flussi di sangue.

+ Se necessario, introdurre sangue, plasma e/o emoderivati dopo aver de-areato
I'Ossigenatore, utilizzando I'attacco per il priming rapido o uno qualsiasi degli attacchi
luer collegati al filtro del Reservoir Cardiotomo rigido.

+ Non oltrepassare il volume massimo consentito nel reservoir di 4000 mL. Questo
dispositivo & stato progettato per essere utilizzato con un volume di sangue nel
reservoir inferiore a 4000 mL.

+ Evitare l'introduzione di agenti emostatici nel Reservoir Cardiotomo/Ossigenatore.
Agenti emostatici sono riconosciuti come generatori di trombi che potrebbero
compromettere la funzionalita di Reservoir Cardiotomo/Ossigenatore.

+ Se il sangue che entra nel filtro del cardiotomo appare ritornare verso l'ingresso del
filtro, questo potrebbe significare che il filtro si & bloccato. Smettere di utilizzare il filtro
del cardiotomo del reservoir. Sostituire il reservoir.

+ Controllare regolarmente tutte le connessioni e gli attacchi con i tubi per verificare
perdite.

« Alcune pubblicazioni scientifiche riferiscono di reazioni da dosaggio anomalo rilevate
per alcuni farmaci come nitroglicerina, fentanyl, ecc. Tali reazioni sono probabilmente
dovute alla variabile capacita di assorbimento dei farmaci da parte dei diversi materiali
sintetici presenti nel circuito extracorporeo. Evitare di infondere farmaci attraverso il
filtro del cardiotomo nel reservoir.

+ Per la somministrazione di piccole dosi di farmaci, non utilizzare gli attacchi luer diretti
al filtro cardiotomo. Se I'infusione del farmaco avvenisse attraverso il filtro cardiotomo
potrebbe ristagnare al suo interno.

+ Durante la conservazione, evitare I'esposizione all'acqua, alla luce solare diretta, alle
temperature eccessive e all'umidita.

(CRxONLY ) ATTENZIONE :Ia Legge Federale degli Stati Unit limita la vendita di

questo prodotto esclusivamente ai Medici o dietro loro
prescrizione.

ISTRUZIONI PER L'USO

Prima dell'uso leggere le AVWERTENZE (pag. 56) e le PRECAUZIONI (pag. 57).
Le seguenti istruzioni costituiscono una descrizione generica del modo d'uso
dell'Ossigenatore CAPIOX FX25 e del Reservoir Cardiotomo rigido.

a. ALLESTIMENTO DEL CIRCUITO
1. Liberare il CAPIOX FX25 dalla confezione ed esaminarlo attentamente per
individuare eventuali difetti.

Non utilizzare il CAPIOX FX25 se la confezione appare
danneggiata o strappata, o se qual dei cappucci degli
attacchi non & in sede.

2. Posizionare |' Ossigenatore sul supporto.

a. Ossigenatore CAPIOX FX25 con modulo Reservoir Cardiotomo rigido:
posizionare il supporto ad un'altezza adeguata per evitare che la linea
arteriosa e la linea cardioplegia possano piegarsi. Assicurarsi che la fascia
semicircolare di chiusura sia ben salda al proprio posto, sollevare la leva di
chiusura del supporto (codice: XX*CXH18R, 801804 o 801139), posizionare
I'Ossigenatore e chiudere il supporto abbassando la leva (vedi Fig. 1). Se
l'ossigenatore non & correttamente fissato nel suo supporto, I'ammontare di
fluidi nel reservoir potrebbe non essere esattamente calcolato. Nell'orientare

il modulo dell'ossigenatore, assicurarsi di ruotare il braccio del supporto. Se

Fig. 1 Supporto Fig. 2

XX*CXH18R
801804 (Versione con il braccio lungo)
801139 (Versione con il braccio corto)

Leva di chiusura

Fascia
semicircolare
di chiusura

Braccio del
supporto

Ossigenatore @

il modulo ossigenatore viene ruotato dal comparto delle fibre, il supporto
potrebbe distaccarsi (Vedi Fig. 2).
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NOTA: Per utilizzare separatamente il modulo Ossigenatore ed il modulo
Reservoir Cardiotomo rigido:
Dopo aver rimosso la fascia semicircolare di chiusura, afferrare saldamente
I'Ossigenatore e separarlo dal Reservoir Cardiotomo rigido.
Posizionare il modulo Reservoir sul supporto (codice: XX*CXH18R,
801804 0 801139) ed abbassare la leva di chiusura (Vedi Fig. 1).
Posizionare il modulo Ossigenatore su un secondo supporto (codice:
XX*CXH25F) ed abbassare la piastra di chiusura (Vedi Fig. 3-@).
b. Ossigenatore CAPIOX FX25 senza modulo Reservoir Cardiotomo rigido:
posizionare il supporto ad un’altezza adeguata per evitare che la linea arteriosa
e lalinea cardioplegia possano piegarsi.
Posizionare il modulo Ossigenatore su un supporto (codice: XX+CXH15) (vedi

Fig. 3-®).
ATTENZIONE | Non utilizzare il prodotto se durante I'allestimento ha subito urti

o cadute. Nel caso sostituirlo con uno nuovo.
3. Mantenere il sistema di campionamento nell'apposito supporto.
4. Collegare le linee dellacqua (tubi da 1/2" (12,7 mm) o di diverso diametro muniti di
adattatore) agli appositi attacchi del CAPIOX FX25 (vedi Fig. 4 - (1)).

Utilizzare per I'ingresso dell'acqua I'attacco superiore, quello
inferiore per l'uscita. In caso contrario lo scambiatore di calore
non funzionera adeguatamente.

5. Awviare la circolazione dell'acqua all'interno dello scambiatore di calore; procedere

per almeno 5 minuti controllando che non ci siano perdite.

Non utilizzare un Ossigenatore che perde.

6. Collegare lalinea venosa da 1/2” (12,7mm) all'ingresso sangue venoso del modulo
Reservoir (vedi Fig. 4 - (2)).

7. Collegare la linea arteriosa da 3/8” (9,5mm) all'uscita sangue sull Ossigenatore
(vedi Fig. 4 - (3)).

8. Rimuovere il cappuccio dall'attacco cardioplegia, quindi collegarvi una linea da 1/4”
(6,4mm) per la cardioplegia (vedi Fig. 4 - (4)).

Se non si desidera utilizzare I'attacco cardioplegia, spingere
a fondo il cappuccio torcendolo con forza fino ad inserirlo
completamente, oppure collegarvi un segmento di tubo da 1/4”
(6,4mm) e serrarlo con una clamp.

9. Collegare la linea della pompa da 3/8" (9,5mm) alluscita sangue del Reservoir
Cardiotomo rigido, e collegare I'estremita opposta allingresso sangue della parte
ossigenante (vedi Fig. 4 - (5)).

. Lalinea di cardioplegia ematica deve essere connessa all'attacco luer che si trova
a lato dell'uscita sangue dell'ossigenatore se € richiesto sangue ossigenato per la
cardioplegia ematica (vedi Fig. 4 - (4)).

11. Serrare tutte le connessioni del circuito con fascette di sicurezza.

12. Collegare la linea dei gas da 1/4” (6,4mm) allingresso dei gas (vedi Fig. 4 - (6)).

NON OSTRUIRE L'USCITA DEI GAS (vedi Fig. 4 - (7)).

13. E' possibile utilizzare delle sonde termistori unitamente al monitor per la
temperatura Y.S.I. 400* facendo uso dei seguenti accessori disponibili a parte:
Cavetto rosso (linea arteriosa) : Codice : CX*BP022
Cavetto blu (linea venosa)  : Codice : CX+BP021
*Y.8.1. 400 prodotto da Measurement Specialties Inc.

. Se necessario, collegare le linee di aspirazione e di vent agli attacchi per
I'aspirazione posti sul Reservoir Cardiotomo rigido. Gli attacchi per I'aspirazione
sono prowvisti di cappucci blu. Prima di collegare le linee, rimuovere i cappucci
blu (vedi Fig. 5).

. Se si desidera utilizzare solo il modulo Ossigenatore CAPIOX FX25 senza fare uso
del Reservoir Cardiotomo rigido, collegare sulla linea venosa I'attacco Luer-Lock
maschio posto sul lato venoso del dispositivo per il campionamento (vedi Fig. 6).

. Volendo utilizzare gli attacchi Luer-Lock posti sull'ingresso del sangue venoso del
Reservoir Cardiotomo rigido, effettuare il collegamento tramite un rubinetto a tre
vie.

. Prima dell'uso, controllare tramite le figure di questo Manuale e le etichette poste
in prossimita degli attacchi del CAPIOX FX25 di aver effettuato correttamente le
connessioni di tutte le linee agli attacchi appositi. Prestare particolare attenzione al
fatto che allingresso dei gas (Fig. 4 - (6)) ed all'attacco cardioplegia (Fig. 4 - (4))
vanno collegate linee da 1/4" (6,4mm).

a,

b
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ATTENZIONE | A i che tutte le ioni presi i luer e tutti gli
attacchi siano fermamente chiusi. La perdita di connessione
potrebbe causare e filtrazioni.
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b. PROCEDURA DI PRIMING

Il priming dell’Ossigenatore CAPIOX FX25 va effettuato utilizzando una soluzione cri: ide che non ga sangue, plasma, né emoderivati. L'utilizzo
di derivati del sangue potrebbe il tempo ioa il priming. Pertanto, se durante il priming venissero utilizzati emoderivati,
iniziare il bypass solo dopo avere effettuato meticolosamente lo spurgo dell’aria.

NOTA: Utilizzando una soluzione cristalloide il priming del CAPIOX FX25 pud essere effettuato senza eseguire il lavaggio con la CO.. Per contro, il lavaggio con la CO, consente un

piui rapido debollaggio.

Clampare le linee venosa ed arteriosa distali alla linea di ricircolo, facendo attenzione a che quest'ultima non venga clampata.

2. Introdurre la soluzione cristalloide di priming attraverso I'attacco per il priming rapido, o attraverso uno qualsiasi degli attacchi Luer-Lock in collegamento con il filtro del Cardiotomo.

3. Assicurarsi che il circuito di ricircolo e la linea di spurgo non siano clampati, quindi avviare la pompa a bassa velocita. Dopo aver verificato che non vi siano perdite o altri problemi,
incrementare gradualmente la velocita della pompa fino al regime desiderato. Non superare la velocita di flusso di 7 L /min. Ricircolare velocemente la soluzione di priming
all'interno del circuito finché tutte le bolle d'aria non siano eliminate. Controllare nuovamente che non vi siano perdite né altri problemi sull'intero circuito. Dopo aver eliminato tutte
le bolle d’aria mantenere il flusso a pieno regime per almeno 10 min per verificare che non vi siano perdite né altri problemi sull'intero circuito e sull'Ossigenatore.

* Sesi perdite o trafil i dal corpo dell’Ossi non utilizzarlo e sostituirlo con un altro CAPIOX FX25.

« Perilricircolo non utilizzare un tubo avente diametro interno inferiore a 3/16” (4,8 mm). La linea di camplunamentu e quella di spurgo non possono essere utilizzate per

il ricircolo. Se usate a tale scopo il modulo Ossigenatore potrebbe danneggiarsi a causa di una pressione positiva g i al suo interno.

« Non aprire i gas durante il priming.

* Ricircolare la soluzione di priming ad un flusso di 4 L/min o piu per favorire la rimozione dell'aria. La mancanza Fig. 7

della pleta rimozione di aria dall’ossi potrebbe causare seri pi i al pazi

* Mantenere sempre un livello minimo operativo nel reservoir di almeno 200 mL. Rubinetto lato venoso

+ Ricircolare la sol di priming il filtro del fiotomo con un basso volume contenuto nel (punto blu)

reservoir puo generare la formazione di emboli gassosi. | sempre un ad livello di soluzi
nel reservoir.

4. Dopo aver debollato il circuito, introdurre il sangue o gli emoderivati attraverso I'attacco per il priming rapido, o
attraverso uno qualsiasi degli attacchi Luer-Lock posti sul filtro del Cardiotomo.

5. Posizionare i rubinetti del dispositivo per il campionamento come mostrato in Fig. 7, chiudendo la linea di Rubinetto lato
campionamento con il rubinetto posto sul lato arterioso del dispositivo, al fine di evitare che durante la circolazione arterioso (punto |
extracorporea il sangue arterioso si misceli con quello venoso. Dopo aver chiuso la linea di spurgo, ridurre 10850)
gradualmente la velocita del flusso ematico fino a zero, quindi chiudere la linea di ricircolo.

6. Dopo il priming, se persiste la presenza di bolle d'aria, verificare la causa e apportare le necessarie correzioni.
Rimuovere I'aria quando si apre la linea di spurgo.

AVVERTENZA| Durante la fase di ricircolo non fare uso del flusso pulsatile e non fermare la pompa improvvi In caso io, a causa della forza d'inerzia
emboli gassosi potrebbero passare dal comparto del gas a quello del sangue.

ATTENZIONE | Richiudere la linea di spurgo prima di terminare il bypass.

c. AVVIO DEL BYPASS
Effettuare i seguenti controlli prima di iniziare il bypass.
ATTENZIONE | Assi i cheil p di debollaggio sia stato completato prima di iniziare il bypass. Ripetere b. “Procedura di Priming” per rimuovere I'aria.
Avviare la circolazione extracorporea secondo la procedura normalmente utilizzata e rispettando le seguenti avvertenze :
AVVERTENZE

Aprire I'erogazione dei gas solo dopo aver avviato la circolazione del sangue.

Prima di aprire I'erogazione dei gas, verificare nuovamente che I'uscita dei gas non sia ostruita. Un’
interna al comparto del gas, con conseguente passaggio di emboli gassosi nel comparto ematico.
Prima di iniziare la circolazione extracorporea, verificare che la linea di ricircolo e quella di spurgo siano chiuse e che anche la linea di campionamento sia stata chiusa
per mezzo del rubinetto posto sul lato arterioso del dispositivo da campionamento. In caso contrario, I'apertura della linea arteriosa causerebbe un reflusso di sangue
attraverso la linea di campionamento verso il Reservoir, provocato dalla pressione arteriosa del pazi e dal dislivello tra paziente e O:
I valori iniziali dell’erogazione dei gas devono essere di V/Q = 1 e FiO; = 100%; apportare successivamente gli opportuni aggi
dell’emogasanalisi.

d. DURANTE LA PERFUSIONE
1. Per ottenere un adeguato campione di sangue venoso, aspirare almeno 10 mL di sangue dal rubinetto del lato venoso del dispositivo per il campionamento, quindi eseguire il
prelievo vero e proprio. Il sangue arterioso puo essere prelevato dopo aver aperto il rubinetto dello shunt arterio-venoso posto sul dispositivo per il campionamento.

ostruzione
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Prelevare il sangue solo quando la pompa & in movimento. In caso contrario, la pressione del comparto ematico diminui p la for
di bolle d’aria.
NOTA : Volendo utilizzare il dispositivo per il campionamento separatamente dal Reservoir Cardiotomo rigido, € disponibile a parte un apposito supporto (codice : XX+XH051).
2. Misurare i gas del sangue ed effettuare le necessarie correzioni come segue:
a.  Agendo sul Gas Blender, controllare la PaO; variando la concentrazione di ossigeno (FiO;) nei gas di ventilazione.
- per diminuire la PaO; diminuire la FiO;
- per aumentare la PaO; aumentare la FiO..
b. Regolando il flusso totale dei gas, controllare la PaCOs.
- per diminuire la PaCO, aumentare il flusso dei gas;
- per aumentare la PaCO; diminuire il flusso dei gas.

AVVERTENZA| Negli Ossi i a membrana microporosa con flusso ematico esterno alle fibre, il cosiddetto f del “poll bagnato” puo verificarsi quando
allinterno delle fibre si deposita della condensa, il che avviene se I'Ossigenatore viene mantenuto in uso per un tempo troppo lungo. Pertanto, se durante
una CEC particolarmente lunga si una for i di elo una diminuzi della Pa0,, e/o un aumento della PaCOy, le prestazioni
dell’Ossi potrebk trarre gi da un breve ma sostanziale aumento del flusso dei gas. Ad esempio, un Iavagglo di 10 secondi con il
flusso dei gas a 20 L/min dovrebbe essere sufficiente. Se tale of ione le p ioni dell’Ossi non dk 0 migli , NON
RIPETERE IL LAVAGGIO.

ATTENZIONE

* Quando il sangue & in circolazi il flusso dell*
scambio gassoso.

* Prima di riprendere il bypass, regolare al 100% la FiO; per assicurarsi una adeguata ossigenazione. Una PCO; elevata e una PO, bassa nel sangue del paziente all'inizio
della ripresa della circolazione potrebbero non essere riequilibrate senza una opportuna regolazione dei gas. 50

almeno a 0,5 L/min. Un flusso di ossigeno minore di 0,5 L/min potrebbe non garantire un adeguato



3. Regolare il flusso del sangue, assicurandosi che il livello ematico nel Reservoir sia sufficiente ad evitare che emboli N
gassosi passino al paziente (se si sta usando il CAPIOX FX25 con Reservoir Cardiotomo rigido, fare riferimento alla Fig.8
Fig. 11, pag. 60, "MARGINI DI SICUREZZA"). Linea venosa Ingr. sangue
4. Per effettuare lo spurgo aprire la linea di spurgo.

ATTENZIONE | Terminato il bypass, chiudere la linea di spurgo.

5. Evitare di portare colpi al prodotto durante la perfusione.

e. TERMINE DEL BYPASS
Porre termine alla circolazione extracorporea secondo la procedura normalmente utilizzata, ma adeguandosi alle seguenti
avvertenze:
AVVERTENZE Y Uscita sangue
* Prima di iniziare a ridurre il flusso ematico, verificare che la linea di spurgo sia chiusa, e che sia chiusa anche la Linea arteriosa
linea di i per mezzo del rubi posto sul lato arterioso del dispositivo per il

Fig. 9

Al momento di fermare la pompa, chiudere contemporaneamente il flusso dei gas.

. P . . " o Ingr. sangue
Dovendo in seguito riavviare la circolazione, si raccomanda un ricircolo a basso flusso. Durante il ricircolo, 9 9

Nuovo ossigenatore

N . . . Linea venosa
controllare la pressione dei gas del sangue. Un flusso eccessivo di gas potrebbe provocare un abbassamento
della PaCO, alcalosi o emolisi. Z Connettore

f. SOSTITUZIONE DELL'OSSIGENATORE

Tenere sempre un Ossigenatore CAPIOX FX25 di riserva, nell'eventualita servisse sostituirlo durante un intervento.

DEL CIRCUITO. (pag. 57)

2. Se necessario secondo il parere del Medico, mantenere bassa la temperatura del paziente.

3. Eseguire un doppio clampaggio sulle linee di ingresso ed uscita del sangue del nuovo Ossigenatore e tagliare Linea arteriosa
entrambe le linee fra le due clamps (vedi Fig. 8). Fig. 10

4. Arrestare la circolazione, eseguire un doppio clampaggio sulle linee venosa ed arteriosa del vecchio Ossigenatore, . X . .

o A, Linea di campionamento Nuova linea di campionamento

quindi tagliarle entrambe fra le due clamps (vedi Fig. 8).

5. Sostituire il vecchio Ossigenatore con quello nuovo, collegando, per mezzo di due connettori adeguati, la linea venosa
e quella arteriosa del vecchio Ossigenatore rispettivamente alle linee di ingresso e di uscita del sangue del nuovo
Ossigenatore (vedi Fig. 9). Lato

 Dopo la sostituzione, debollare il circuito aprendo la linea di ricircolo.

« Assicurare con fascette di fissaggio tutte le nuove connessioni effettuate sul circuito.

6. Avwviare la circolazione mantenendo basso il flusso.

7. Rimuovere dal vecchio Ossigenatore le linee dei gas e collegarle al nuovo Ossigenatore, quindi aprire I'erogazione
dei gas.

8. Rimuovere dal vecchio Ossigenatore le linee dell'acqua e collegarle al nuovo Ossigenatore, quindi aprire 'erogazione
dell'acqua. Controllo filtrazioni.

1. Eseguire la preparazione ed il priming del nuovo modulo Ossigenatore come descritto nel capitolo a. ALLESTIMENTO ﬁ\}%ﬂﬂﬁm \
Connettore

Rubinetti multipli del
nuovo ossigenatore

Lato
arterioso

9. Collegare la linea di spurgo del nuovo Ossigenatore con I'attacco Luer Lock diretto al filtro cardiotomo.
10. Collegare la linea di campionamento del nuovo Ossigenatore al connettore posto sul lato venoso del vecchio Reservoir

_ (vedi Fig. 10)
=
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Volume nel Reservoir (mL)

* minimo livello ematico operativo allinterno del Reservoir
Cardiotomo rigido CAPIOX FX25
Il grafico indica, per diverse velocita di flusso, i tempi in cui il
volume del sangue contenuto nel Reservoir scende al minimo
livello operativo di 200 mL, al di sotto del quale & possibile che
bolle d'aria passino al modulo Ossigenatore.
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PRESTAZIONI

Fig. 12 Scambio di O (in vitro) Fig. 13 scambio di CO: (n vitro)
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Fig. 14 Prestazioni dello scambiatore di calore Fig. 15Caduta di pressione nel comparto ematico
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Supporti specifici (venduti separatamente)

=

 E—

Supporto integrato
(Codice XX=CXH18R)

Supporto per I'ossigenatore scollegato dal
reservoir rigido (Codice XX*CXH25F)

=
|
[ S—]
Supporto per reservoir Supporto per ossigenatore
(Codice XX*XH032) (Codice XX+CXH15)

Drenaggio Venoso Assistito con il Vuoto (VAVD)

| DESTINAZIONE D'USO

Il modulo Reservoir Cardiotomo Venoso Rigido FX25 & indicato anche per il drenaggio venoso assistito con il vuoto.
L'utilizzo del vuoto controllato sul modulo Reservoir Cardiotomo Venoso Rigido migliora il drenaggio venoso durante le tecniche chirurgiche mini invasive o durante un normale

intervento di by-pass.

AVVERTENZE

Per la somministrazione di farmaci nel modulo Reservoir & importante tenere presente
che la pressione negativa in questa linea potrebbe aspirare una quantita di farmaco
maggiore di quella desiderata. Per evitare che vengano aspirate quantita maggiori di
farmaci rispetto a quelle desiderate, si raccomanda di riempire la siringa con l'esatta
quantita di farmaco da somministrare.

Quando non si applica il vuoto & necessario avere sempre un modulo Reservoir
depressurizzato. Declampare la linea di ingresso dell'aria consentendone I'ingresso
nel circuito.

Evitare l'ostruzione o I'occlusione della linea di ingresso dell'aria per evitare che un
flusso retrogrado di aria vada al paziente.

Al fine di evitare emolisi, quando si usa una fonte di vuoto per la tecnica di drenaggio
venoso assistito, non eccedere -20 kPa (-150mmHg).

Aprire un qualunque ingresso del reservoir per annullare la pressione negativa prima di
arrestare la pompa, altrimenti il sangue potrebbe refluire pericolosamente dal paziente.
Quando si arresta la pompa o quando la portata del sangue & bassa, durante il VAVD,
tutte le linee A-V di derivazione (es. linea di campionatura, linea di spurgo, ecc.)
devono essere chiuse per evitare di far entrare aria attraverso le fibre nel lato sangue
dell'Ossigenatore e per evitare di far refluire il sangue verso il modulo Reservoir dal
lato arterioso del paziente.

Quando si effettua il VAVD, la pompa a rulli deve essere correttamente occlusa perché
in caso contrario & piu probabile che aspiri aria dalle fibre e la porti nel lato sangue
dell'Ossigenatore.

Procedere lentamente quando si ritorna alla pressione atmosferica (eliminazione del
vuoto). Un cambiamento repentino della pressione puo causare turbolenze nel sangue
allinterno del modulo Reservoir.

Durante il VAVD non aprire 'accesso ausiliario del modulo Reservoir venoso per
evitare la formazione di bolle d'aria all'interno del filtro venoso.

Non occludere la valvola limitatrice della pressione positiva quando si utilizza il sistema
di drenaggio venoso con il vuoto. L'eccessiva pressurizzazione del reservoir venoso
potrebbe ostacolare il drenaggio venoso, diminuendo il livello del sangue nel reservoir
venoso e permettendo all’aria di entrare sia dal lato venoso che arterioso del circuito.
Cio potrebbe provocare una embolia gassosa nel sangue.

Quando si effettua il VAVD in abbinamento con una pompa centrifuga & importante
i alle ioni

9 P

La linea tra I'Ossigenatore e la pompa centrifuga deve essere clampata prima di
arrestare la pompa. Se non si clampa la linea arteriosa, I'aria potrebbe essere aspirata
dalle fibre nel lato sangue dellOssigenatore. Si raccomanda I'uso di una valvola
arteriosa ad una via sulla linea tra 'Ossigenatore e la pompa centrifuga.

Prestare attenzione poiché il rapporto tra la portata del sangue e la velocita della
pompa cambia in funzione del livello di pressione negativa che viene applicato.

PRECAUZIONI

+ Non applicare una pressione negativa a nessuna altra parte del circuito che non sia
il reservoir. Una pressione negativa nel circuito potrebbe aspirare il sangue indietro.
Non lasciare gli attacchi non utilizzati aperti.

A causa del volume della condensa che si sviluppa é necessario un separatore di
umidita.

Utilizzare un circuito per il vuoto sterile e non riutilizzarlo.

Un rilevatore di pressione positiva dovrebbe essere applicato al reservoir.

E necessario un regolatore di vuoto controllato.

E necessaria una valvola di sicurezza di sovrapressione.

Si raccomanda di utilizzare un manometro per la misurazione del vuoto sul modulo
Reservoir ed una valvola di sicurezza del vuoto [range di apertura fino a -20 kPa
(-150 mmHg)].

L'uso del vuoto puo far apparire il livello del liquido pili alto di quanto sia realmente a
causa della lieve deformabilita delle pareti del modulo Reservoir. Ad una pressione
negativa di -20 kPa (-150 mmHg), un livello di liquido di 230 mL sulla scala di volume
garantisce un volume minimo effettivo di 200 mL.
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ISTRUZIONI PER L'USO

Nota : I numeri da 1 a 10 fanno riferimento ai componenti del disegno “STRUTTURA”
riportato nella pagina precedente. Le lettere da A ad | fanno riferimento all'elenco
dei materiali necessari per effettuare il drenaggio venoso assistito con il vuoto.

1. Preparare I'allestimento del circuito CPB seguendo la procedura standard.

2. Verificare che i cappucci blu degli attacchi di aspirazione 6 e dell'accesso ausiliario
2 del modulo Reservoir siano inseriti completamente per garantire una sigillatura
adeguata.

3. Fissare saldamente tutti i cappucci luer gialli; tutti i cappucci sono senza sfiato 4-8.

4. Installare il regolatore di vuoto controllato D sulla fonte di aspirazione a muro.

5. Rimuovere la valvola di pressione positive e sostituirla con un rubinetto a tre vie a cui
collegare la linea sterile del manometro E.

6. Collegare il manometro per la misurazione del vuoto F alla linea sterile del
manometro E.

7. Inoltre, collegare la valvola sterile di sicurezza di sovrapressione H allaltro attacco
del sopraindicato rubinetto a tre vie (punto 5).

8. Collegare il filtro sterile del gas I tra il tubo connesso al separatore di umidita ed il
connettore ad Y della linea di ingresso dell'aria.

9. Collegare il tubo sterile del separatore di umidita B all'attacco di sfiato 5 del modulo

Reservoir.

<Avviare il By-pass>

1.

Iniziare il drenaggio venoso standard per gravita; in questa fase la linea di ingresso
dell'aria G & declampata.

Per avviare il drenaggio venoso assistito, posizionare il regolatore di vuoto controllato
D a-5,3 kPa (40 mmHg) quindi clampare la linea sterile di ingresso dell’aria G.
Monitorare la pressione negativa allinterno del modulo Reservoir con il manometro
per la misurazione del vuoto F.

Regolare la pressione negativa per ottimizzare il ritorno venoso. Settare il regolatore
di vuoto controllato D tra 5,3 kPa e -8,0 kPa (-40 e -60 mmHg).

Nota:

L'avvertenza “DO NOT OBSTRUCT” (NON OSTRUIRE) sita in prossimita dell'attacco
di sfiato non & da tenere in considerazione nel caso in cui si stia eseguendo il
drenaggio venoso assistito con il vuoto.

Usare testate a rulli occlusive per le linee di aspirazione e per la linea del vent
(ventricolo sinistro).

<Terminare il By-pass>
Declampare la linea di ingresso dell'aria G. Il ritorno venoso scendera rapidamente.
Terminare il by-pass seguendo la procedura standard.

Drenaggio toracico post-operatorio

MATERIALI NECESSARI E Linea sterile del manometro

A Modulo Reservoir Cardiotomo Venoso F Manometro per la misurazione del vuoto
Rigido FX25R G Linea sterile di ingresso dellaria

B Separatore di umidita sterile H Valvola sterile di sicurezza di

C Clamp sovrapressione [range di apertura da 0 a

1,3 kPa (10 mmHg)]

D Regolatore di vuoto controllato [regolabile
Filtro sterile del gas

tra 0 e-20 kPa (-150 mmHg)]

CONFIGURAZIONE D’INSTALLAZIONE (esempio)

Attacco luer non-filtrato

attacco di
sfiato

fonte di vuoto

STRUTTURA 6 Aftacchi di
) . aspirazione
1 Va\vqladl pressione 9 Attacco priming
positiva

rapido

7 Ingresso verticale
al Cardiotomo
supplementare

2_Accesso ausiliario

3 Dispositivo per il
campionamento

8 3 attacchi Luer-Lock
4 2 attacchi Luer-Lock al firo cardiotomo
sull'ingresso venoso

Termistore

§_Attacco di sfiato

| Controindicazioni

Le procedure di drenaggio toracico post-operatorio con successiva autotrasfusione sono
controindicate nei casi indicati di seguito.

Perforazioni macroscopiche della parete toracica oppure una perdita d'aria nei
polmoni.

Infezione o neoplasie sistemiche o nel pericardio, nel mediastino o nei polmoni.
Contaminazione macroscopica presunta o evidente derivata da contatto con materiale
estraneo, insufficienza linfatica o intestino perforato.

Presenza nel sito di aspirazione di: agenti topici emostatici, irrigatori battericidi per
ferite 0 antibiotici non intesi per la somministrazione parenterale.

Torace aperto e vuoto applicato.

Somministrazione di protammina prima della rimozione del Reservoir dal circuito di
by-pass.

Ritorno del paziente in sala operatoria per qualsiasi motivo.

Uso di linee toraciche di sfiato sprovviste di rubinetti per la regolazione del flusso di
sfiato.

AVVERTENZE

Una persona qualificata deve valutare la qualita e l'idoneita del sangue raccolto prima
di riavviare la riperfusione. La sicurezza della riperfusione di fluidi raccolti & esclusiva
responsabilita del medico incaricato.

Le seguenti complicazioni sono state associate al drenaggio toracico con successiva
riperfusione: disturbi ematici, formazione di coagulo ematico, coagulopatie, ed embolia
gassosa o da particolato.

La riperfusione di sangue/fluido raccolto deve essere eseguita su base oraria, salvo
nei casi in cui si raccolgono meno di 50 mL in un’ora.

Si dovra mantenere un livello minimo di fluido pari a 20 mL nel Reservoir per impedire
il passaggio al paziente di emboli.

Il sangue rimasto nel Reservoir per pili di 4 ore non deve essere usato per la
trasfusione.’

Non si raccomanda di continuare I'autotrasfusione per un periodo superiore alle 18 ore
dopo I'intervento chirurgico.?
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Locclusione del filtro durante un drenaggio toracico di volume elevato potrebbe
causare il passaggio di sangue/fluido attraverso la linea di shunt (derivazione) esterna
che passa attorno alla filtrazione. Tutti i fluidi che passano attraverso la linea di shunt
devono essere filtrati prima della riperfusione.

Durante il drenaggio toracico devono essere seguite le procedure normali di cura
medica ed assistenza infermieristica accettate.

Nel caso si debba utilizzare il vuoto durante il drenaggio toracico, non superare i
-20 kPa (-150 mmHg) (-195 cmH:0).

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

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



Specifiche di funzionamento del Reservoir Cardiotomo rigido per drenaggio toracico post-operatorio

Voce Specifica
Velocita massima flusso ematico Cardiotomo 5 L/min
Capacita di raccolta sangue 4000 mL
Livello minimo nel Reservoir 20mL

Elenco di materiali richiesti per 'uso del Reservoir per drenaggio toracico post-operatorio

+Riferimento Quantita Descrizione Linee Lunghezza
[a] 6 ciasc Condotto 1.D. da 6,4 mm (1/4") con cappuccio 50,8mm (2") ciasc
[b] 1 ciasc Condotto I.D. da 9,5 mm (3/8") con cappuccio 304,8mm (12")
[c] 1 ciasc Collegamento mm 12,7 x 12,7 (1/2"x1/2") con condotto |.D. con cappuccio 152,4mm (6")
[d] 2 ciasc Collegamento mm 9,5 x 9,5 x 9,5 (3/8") con |.D da 9,5mm (3/8"), linee 40 Durometer con cappucci 2438,4mm (96")
le] 1 ciasc Condotto I.D. da 9,5 mm (3/8") con cappuccio 101,6mm (4")
[fl 1 ciasc Adattatore per perfusione da 9,5 mm (3/8") collegato a 101,6 mm (4") di linee I.D. da 3,175 mm (1/8") con N/A

clamp inclusa. con estremita attacco luer femmina, collegata a un attacco luer maschio con 1219,2 mm
(48") dilinee 1.D. da 3,175 mm (1/8") con un‘altra estremita attacco luer femmina, collegata a un attacco
luer maschio con 12,7 mm (2,5") di linee I.D. da 4,7625 mm (3/16"); I'estremita del condotto € chiusa da un

cappuccio.
[g.1] 1 ciasc Valvola limitatrice di pressione; velocita di apertura vuoto 3,1-6,2 kPa (30-60 cmH:0) (23,1-46,2 mmHg) con N/A
filtro batterico
[9.2] 1 ciasc Valvola limitatrice di pressione; pressione di apertura circa 0,8 kPa (7,9 cmH.0) (6 mmHg) N/A
[h] 1 ciasc Linee I.D. da 6,4 mm (1/4") Secondo necessita
il 1 ciasc Manometro ad acqua N/A
il 1 ciasc Linee I.D. da 6,4 mm (1/4") 457,2mm (18")
[k] 1 ciasc Cappuccio di chiusura luer maschio senza sfiato N/A
0] 1 ciasc Rubinetto a tre vie, in grado di aprire tre vie simultaneamente N/A

Istruzioni per l'uso

NOTA: Quando sifariferimento alle istruzioni per il Drenaggio toracico post-operatorio, le lettere tra parentesi si riferiscono al Elenco dei materiali richiesti riportati a pagina 63 e i numeri
tra parentesi si riferiscono all'illustrazione riportata a pagina 62.

1. Rimuovere con attenzione i condotti e/o i cappucci blu dagli ingressi di aspirazione (6) del Reservoir. Collegare cinque degli ingressi di aspirazione con i condotti chiusi I.D. da
6,4 mm (1/4") [a].

2. Collegare i condotti .D. da 9,5 mm (3/8") [b] dall'accesso ausiliario (2) ad uno degli attacchi di aspirazione (6); tutti gli attacchi di aspirazione misurano tra 6,4 mm (1/4") e 9,5 mm
(3/8"). Questo creera un collegamento tra le sezioni filtrate e non filtrate del Reservoir.

3. Clampare il condotto di circuito da 12,7 mm (1/2") collegato all'attacco venoso da 12,7 mm (1/2") (10) del Reservoir, tagliarlo e collegare un connettore da 12,7 mm (1/2") con un
1.D. a condotto chiuso della stessa misura [c].

4. Collegare i condotti per il drenaggio toracico al connettore ad Y da mm 9,5 x 9,5 (3/8") con 2438,4 mm (96") di condotto 40 Durometer da 9,5mm (3/8") [d]; se si utilizza uno solo

dei condotti, collegare uno degli attacchi da 9,5mm (3/8") del connettore ad Y al condotto chiuso della stessa misura [e]. Collegare I'estremita opposta del connettore da mm. 9,5

x 9,5 (3/8") a 2438,4 mm (96") di condotto all'attacco verticale (7). In caso si utilizzino 3 o pili condotti, collegare un ulteriore connettore da mm 9,5 x 9,5 (3/8") Y con 2438,4 mm

(96") di condotto 40 Durometer da 9,5 mm (3/8") [d] ad uno degli attacchi di aspirazione (6) sigillato in precedenza da uno dei condotti chiusi.

Fissare saldamente tutti i cappucci luer gialli; tutti i cappucci sono senza sfiato (4, 8).

Staccare il dispositivo di campionamento (3) dal retro dell'ingresso sangue venoso (10) e collegarvi uno dei cappucci luer senza sfiato [k].

Collegare un condotto chiuso da 6,4 mm (1/4") all'attacco priming rapido (9) sul Reservoir.

Mantenere il Reservoir parallelo al pavimento, con I'ingresso sangue venoso in alto per prevenire fuoruscite di sangue. Clampare il condotto di circuito collegato all'uscita, tagliarlo,

quindi collegarvi una linea dell'adattatore per trasfusione da 9,5 mm (3/8") a 3,175 mm (1/8") [f]. Clampare la linea dell'adattatore e lasciare il cappuccio di chiusura al suo posto

fino a quando I'autotrasfusione non sara allestita.

9. Rimuove la valvola di pressione positiva dall'attacco luer non filtrato e collegarvi un rubinetto a tre vie. Assicurare la valvola di limitazione della pressione negativa, o vuoto, con
collegato il filtro batterico al rubinetto [g.1] e la valvola di limitazione della sovrapressione [g.2.].

10. Installare il Reservoir Cardiotomo rigido nel supporto per autotrasfusione (codice: XX*XH032).

ATTENZIONE | M il Reservoir Cardi rigido al di sotto del torace per facilitare il drenaggio.
11. a. Utilizzando un condotto I.D. da 6,4 mm (1/4") [h], collegare I'attacco di sfiato (5) sulla parte superiore del Reservoir rigido ad un regolatore di vuoto controllato con 1,5-2,1 kPa
(15-20 cmH:0) (11,6-15,4 mmHg).

NOTA : L'avvertenza “NON OSTRUIRE" riportata all'attacco di sfiato non si applica al drenaggio toracico post-operatorio ed all'autotrasfusione.

® N oo

11.b. Siraccomanda vivamente 'uso di un sigillo ad acqua/manometro ad acqua [i] per il drenaggio toracico. Se si usa un manometro ad acqua, collegare un'estremita di un condotto
1.D. da 6,4 mm (1/4") [j] all'attacco di sfiato (5) e I'altra estremita al manometro.

AVVERTENZA| Per ridurre al minimo I'emolisi, regolare il vuoto in modo da non superare i 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH:0).
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12. Registrare l'ora d'inizio del drenaggio nel Reservoir.

AVVERTENZA| Si da di

13. Controllare continuamente il drenaggio ed il tempo trascorso. Determinare la velocita oraria del drenaggio.

I fusione per un periodo non superiore alle 18 ore dopo I'intervento chirurgico.

AVVERTENZA| La riperfusione di sangue/fluido raccolto deve essere eseguita su base oraria, salvo nei casi in cui si raccolgono meno di 50 mL I'ora.
14. Una volta raccolti i 50 mL di sangue, rimuovere il cappuccio dall'estremita della linea dell'adattatore della trasfusione e collegare I'adattatore ad un apparato di somministrazione

intravenosa del tipo set/pump.

NOTA: Siraccomanda l'uso di un sensore di rilevamento dell’aria insieme alla pompa di trasfusione per tutti i tipi di procedura di trasfusione.
15. Declampare la linea di trasfusione e procedere con I'autotrasfusione.

AVVERTENZE

Per ridurre il rischio di embolia g:

Il medico & bile della deter

far I'aria

Il clinico dovrebbe essere

le delle | iali

dalla linea di
Per ridurre al minimo i danni al sangue, non superare 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH.0) di pressione durante la riperfusione del sangue.
del tempo ottimale e del volume dell’autotrasfusione al paziente.
i, quali emboli, associati all’'uso del set di somministrazione intravenosa e della pompa di

prima dell

trasfusione. Utilizzare il set di sommlnlstrazlone intravenosa e Ia pompa di trasfusione in conformita con le istruzioni fornite dal produttore.

SPECIFICHE

Gamma Prodotti

CODICE DESCRIZIONE
CX+FX25RW Ossigenatore con filtro arterioso integrato con Reservoir Cardiotomo Venoso Rigido con Filtro
CX*FX25RE Ossigenatore con filtro arterioso integrato con Reservoir Cardiotomo Venoso Rigido con Filtro
CX*FX25W Ossigenatore con filtro arterioso integrato
CX+FX25E Ossigenatore con filtro arterioso integrato

(Vedi "DESTINAZIONE D'USO", pagina 55)

Modulo Ossigenatore CAPIOX FX25

Modulo Reservoir Cardiotomo Venoso Rigido Con Filtro
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PARTI e PARTI e
CARATTERISTICHE SPECIFICHE CARATTERISTICHE SPECIFICHE
Involucro Materiale Policarbonato Involucro Materiale Policarbonato
Fibre Materiale Polipropilene microporoso Flusso ematico Venoso :Min. 0,5 L/min
Area ~25m? Max. 7,0 L/min
Filtro arterioso Materiale Reticolo in poliestere Ingr. (?ardiotomo :Max. 5,0 L/m!n
Porosita di 32 ym Combinato Venoso+Card. : Max. 7,0 L/min
Scambiatore di Calore | Materiale Acciaio inossidabile Capacita di raccolta sangue 4.000 mL
Area ~0,2m? Minimo volume operativo 200 mL
Capacita di flusso ematico Min. 0,5 L/min  Max. 7,0 L/min Filtro venoso Materiale Reticolo di poliestere 47 um
Volume di priming (statico) 260 mL 2 pori
Ingresso sangue (dalla pompa) | 3/8" (9,5 mm) Filtro del Cardiotomo | Materiale Letto filtrante di poliestere
Uscita sangue 3/8" (9,5 mm) Filtro deschiumante | Materiale Schiuma poliuretanica
Attacco Cardioplegia 14 (6,4 mm) Ingresso sangue 1/2" (12,7 mm) rotante
Ingresso gas All'estremita 1/4” (6,4 mm) venoso
Uscita gas Alla base. 1/4: (6,4 mm) o Uscita sangue (alla pompa) 3/8" (9,5 mm)
Attacchi acqua 2 attacchi 1/2" (12,7 mm), attacchi rapidi tipo Attacchi aspirazione | (Tot. 6 attacchi) | 1/4” (6,4 mm)
Hansen Ingresso verticale (dal CR 3/8" (9,5 mm)
Pressione massima Ingresso sangue 133 kPa (1.000 mmHg) supplementare)
Ingresso acqua 196 kPa (2 kgflcm?) Attacco priming 1/4” (6,4 mm)
rapido
Attacco sfiato 1/4” (6,4 mm)
Accesso ausiliario 1/4"—3/8" (6,4 mm—9,5 mm)
Attacchi Luer-Lock 3 attacchi Filtrati verso il Cardiotomo
1 attacco Non filtrato
2 attacchi Sull'attacco venoso

Pressione negativa massima applicabile
nel modulo Reservoir

-20 kPa (-150 mmHg)
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Lees aandachtig alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies vooraleer de CAPIOX FX25 te gebruiken.

[ BESCHRIJVING

De CAPIOX FX25 is een membraan oxygenator met microporeuze, holle polypropyleen vezels. Deze oxygenator wordt gebruikt als een extracorporeel perfusie systeem, waarbij het
bloed aan de buitenkant van de vezels stroomt en de gassen door de vezels.

De CAPIOX FX25 bestaat uit een module voor gasuitwisseling met een geintegreerde warmtewisselaar en arteriéle filter.
Er bestaat een CAPIOX FX25 met (Artikelnr. : CX+FX25RW, CX*FX25RE) of zonder (Artikelnr. : CX*FX25W, CX*FX25E) Hardshell Reservoir voorzien van een geintegreerde
cardiotomie-filter, zodat een eenvoudige constructie gemakkelijk gebruik verzekert. (CX+FX25RW, CX+FX25W en CX*FX25RE, CX«FX25E onderscheiden zich door de richting

van de arteriéle bloedpoort van de oxygenator.)

Het oppervlak van de oxygenator dat in contact komt met bloed is bedekt met Xcoating. Xcoating is een biocompatibel materiaal dat wordt aangebracht op het opperviak van de
oxygenator dat met bloed in contact komt om de adhesie van bloedplaatjes te verminderen.

INDICATIE VOOR GEBRUIK

De CAPIOX FX25 kan gebruikt worden bij open hartchirurgie met cardiopulmonaire bypass gedurende een periode van 6 uur.

De CAPIOX FX25 oxygenator is bestemd voor gebruik in procedures met een maximaal debiet van 7 L/min.
Het Hardshell Reservoir kan tevens gebruikt worden tijdens veneuze drainage onder vacuiim, bij postoperatieve thoraxdrainage en autotransfusieprocedures om bloed aseptisch naar

de patiént terug te leiden voor aanvullen van het bloedvolume.

De geintegreerde arteriéle filter is bedoeld om niet-biologische deeltjes en embolen te filtreren en het verwijderen van gasembolen uit de bloedstroom te vereenvoudigen in het

cardiopulmonale bypass circuit.

RICHTING VAN DE BLOEDUITGANGSPOORT

De oxygenator is beschikbaar in 2 configuraties voor wat betreft de bloeduitgangspoort: linkerzijde (W) en rechterzijde (E).

Zie onderstaande afbeeldingen om te bepalen welke configuratie nodig is voor uw circuit.

TYPE

LINKS

RECHTS

Oxygenator met Hardshell Reservoir

Artikelnr : CX#FX25RW

Attikelnr : CX+FX25RE

Oxygenator zonder Hardshell Reservoir

Artikelnr : CX+FX25W

Artikelnr : CX+FX25E

Oriénteer de waterpoorten zuidwaarts, zoals geillustreerd

op de afbeeldingen.

De richting die de bloeduitgangspoort aanwijst is (W)

Westen - LINKS of (E) Oosten - RECHTS.

Nota:  De illustratie geeft de bovenzijde van de
oxygenator weer.

Bloedingangspoort

(‘ZEL;. Gasuitlaat

Bloeduitgangspoort
(LINKS) pre
°
Waterpoorten

Bloedingangspoort

KZUL?' Gasuitlaat
O

i Bloeduitgangspoort
(RECHTS)

Waterpoorten

SCHEMATISCHE VOORSTELLING

[ =:oxsFxasrw | [ [FE:ox«FX2sRE | [ A cxsFxasw

: CX«FX25E

CX+FX25RW, CX+FX25W en CX+FX25RE, CX+FX25E onderscheiden zich door de positionering van de arteriéle bloeduitgangspoort van de oxygenator.
Alle hierna getoonde tekeningen verwijzen naar de FX25RW oxygenator.

NEDERLANDS
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SCHEMATISCHE VOORSTELLING

Hardshell Reservoir

Positieve overdrukklep

Systeem Voor
Staalname

Twee Luer Locks
op de Veneuze
ingang

Hulp Poort

Afzuigpoorten
Verticale Poort
Naar Cardiotomie
Reservoir Filter

Quick Prime
Poort

Thermistor

probe Purgeerlijin

Drie Luer Locks met filter op de

Ontluchtingspoort Cardiotomie-Filter

Gasuitwisselingsmodule

Bloedcardioplegia Poort

Bloeduitgangspoort
van het reservoir

Veneuze Bloedingang

Cardiotomie-Filter

Verbindingsring
Venous inlet
drop tube

Veneuze
Filter

Houderarm

Opening Voor
de Houder

Purgeerlijn

Warmtewisselaar

) Wateringang
Bloedingang

o Arterigle filter
Eenrichtingsklep

Wateruitgang

Gasingang

Oxygenator met geintegreerde

Bloeduitgang arteriéle filter

WAARSCHUWINGEN

jven ernstige tegeng reacties en mogelijke

veiligheidsproblemen, beperkingen in het gebruik die hiervan het gevolg zijn en
de stappen die dienen ondernomen te worden wanneer zij zich voordoen.

WAARSCHUWINGEN

De CAPIOX FX25 is ontwikkeld om gebruikt te worden met een bloedflow tussen 0,5
en 7,0 L/min. Gebruik nooit een hogere of lagere bloedflow.

Gebruik geen oplosmiddelen zoals alcohol, ether, aceton, enz. Dergelijke
oplosmiddelen kunnen de oxygenator beschadigen.

Om gasembolen in de bloedfase te vermijden, moeten de volgende
gebruiksaanwijzingen gevolgd worden:

BLOKKEER DE GASUITGANG NIET. Vermijd het opbouwen van extreem hoge
drukken in de gasfase om vorming van gasembolen in de bloedfase te voorkomen.
De druk in de bloedfase moet altiid hoger zijn dan de druk in de gasfase om het
ontstaan van gasembolen in de bloedfase te vermijden.

De gasflow mag niet hoger zijn dan 20 L/min. Een te hoge gasflow zal de druk in
de gasfase doen stijgen wat aanleiding kan geven tot het vormen van gasembolen
in de bloedfase.

Voorkom tijdens de recirculatie een pulsatiele flow en stop de bloedpomp niet
te plots, want dit kan door inertie leiden tot de vorming van gasembolen in de
bloedfase.

Wanneer een CAPIOX FX25 Oxygenator wordt gebruikt losgekoppeld van zijn
Hardshell Reservoir, plaats de module dan zodanig dat het bovenste gedeelte

van de vezels zich lager bevindt dan het bloedniveau in het veneus reservoir om
gasembolen in de bloedfase te voorkomen.

Om gasembolen in de bloedfase te voorkomen, zorg ervoor dat de flow in de
arteriéle pomp altijd hoger is dan deze in de cardioplegia-lijn. De bloedflow in de
cardioplegia-lijn mag nooit hoger zijn dan 1 L/min.

Zorg ervoor dat het temperatuursverschil tussen het bloed en het water niet

meer dan 15°C (27°F) bedraagt, dit om de vorming van gasbellen in het bloed te
voorkomen.

Het totale debiet van de arteriéle lijn en van elke aparte arteriéle lijn, mag niet hoger
zijn dan het debiet aan de ingangspoort van de oxygenator.

De druk bij de bloedingang van de oxygenator mag niet hoger zijn dan 133 kPa
(1.000 mmHg). Hogere drukken kunnen lekkage of beschadiging van de oxygenator
veroorzaken.

De druk van het water bij de ingang van de warmtewisselaar mag niet hoger zijn dan
28 PSI (2 kgflem?) (196 kPa). Hogere drukken kunnen lekkage of beschadiging van de
oxygenator veroorzaken.

Een nauwkeurige heparinizatie van het bloed is noodzakelijk om stolling in het systeem
te voorkomen.
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+ Wanneer een centrifugale pomp gebruikt wordt op de arteriéle bloedlijn, moet deze
arteriéle bloedlijn afgeklemd worden distaal t.0.v. de oxygenator (patiéntzijde)
vooraleer de pomp te stoppen. Het onjuist afklemmen kan terugvloei van bloed of
migratie van gasembolen naar de bloedzijde veroorzaken.

Wees voorzichtig bij het verwijderen van lucht tijdens priming en perfusie. Het
overmatig tikken met vooral harde objecten kan schade aan de oxygenator
veroorzaken.

De heparine tijdens circulatie niet verminderen anders kunnen er zich bloedklonters
vormen.

Bij gebruik van de CAPIOX FX25 Oxygenator met Hardshell Reservoir moeten ook
onderstaande waarschuwingen in acht genomen worden.

De bloedflow in de cardiotomie-filter mag niet hoger zijn dan 5 L/min. Een hogere flow
zal de druk in de cardiotomie-filter doen stijgen, met als gevolg terugvloei naar de
oplossing- of bloedtoevoerlijnen verbonden met het Hardshell Reservoir.

De gele afsluitdop van de ontluchtingspoort moet niet verwijderd worden, omdat

de poort ook voor een goede ontluchting zorgt terwijl de dop erop zit. Sluit de
ontluchtingspoort niet af, want hierdoor kan een positieve druk opgebouwd worden

in het Hardshell Reservoir wat resulteert in terugvloei naar de oplossing- of
bloedtoevoerlijnen verbonden met het Hardshell Reservoir.

Alvorens de pomp te stoppen, de druk van het reservoir openstellen aan de
atmosferische druk. Anders kan veneus bloed vanuit de patiént gedraineerd worden.
Het Hardshell Reservoir mag niet blootgesteld worden aan een negatieve druk lager
dan -20 kPa (-150mmHg) omdat een dergelijke druk het reservoir kan beschadigen.
Wanneer het bloedniveau in het reservoir lager is dan het minimale werkingsniveau,
kan een bloedflow met een hoog debiet micro-gasembolen (GME) genereren in de
cardiotomiefilter, die naar de patiént zouden kunnen migreren.

Het minimale werkingsvolume in het reservoir bedraagt 200 mL. Regel het
bloedniveau naargelang de veneuze flow om mogelijke gasembolen bij de patiént te
voorkomen. (Zie Fig. 11, p. 70 "VEILIGHEIDSMARGE".)

Gebruik het product niet langer dan 6 uur. Gebruik voor een langere periode dan

6 uur kan leiden tot plasmalekkage en klotvorming, waardoor de gasuitwisseling kan
gecompromitteerd worden.

De positie van de positieve overdrukklep op het hardshell reservoir mag niet worden
gewijzigd. Als de positieve overdrukklep ergens anders op het reservoir wordt
geplaatst, kan deze klep aan vioeistof bloot komen te staan. Dit kan de werking van
de positieve overdrukklep verstoren waardoor in het reservoir positieve druk kan
ontstaan. Als dit tiidens VAVD gebeurt, kan dit tot verminderde veneuze drainage en
retrograde flow van lucht in de veneuze ijn leiden.



| VOORZORGSMAATREGELEN

Bevatten informatie omtrent de nodige zorg die moet besteed worden door de
gebruiker voor een veilig en efficiént gebruik van het product.

VOORZORGSMAATREGELEN

combinatie met dit product, vooraleer het product te gebruiken.

Deze oxygenator mag enkel gebruikt worden door goed opgeleid personeel.

De CAPIOX FX25 is steriel en pyrogeenvrij in een gesloten en onbeschadigde
verpakking. Controleer de CAPIOX FX25 en zijn verpakking zorgvuldig. Niet
gebruiken wanneer de CAPIOX FX25 of zijn verpakking beschadigd zijn, of wanneer
de afsluitdoppen niet meer op hun plaats zitten.

Na eenmalig gebruik veilig vernietigen om infectierisico te vermijden.

Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

functionele integriteit ervan compromitteren.

voor dat een tweede oxygenator klaar ligt.
Werk steeds aseptisch.

andere bloedderivaten bevat.

De CAPIOX FX25 moet gebruikt worden met een passende houder van TERUMO.
Plaats de CAPIOX FX25 tor module str
bloedpomp.

worden met de temperatuurmonitor van Measurement Specialties Inc.

dan 42°C (108°F), anders kan het bloed beschadigd worden.

lager dan 0,5 L/min kan resulteren in een ontoereikende gasuitwisseling.

Stop de gastoevoer, wanneer de circulatie wordt onderbroken. Controleer de
bloedgasdruk wanneer de circulatie opnieuw wordt gestart. Een te hoge zuurstofflow
kan leiden tot lage PaCO, alkalosis of bloedbeschadiging.

Bij het heropwarmen van de patiént, de O, concentratie, het gas- en bloeddebiet
doen toenemen naargelang toename van het metabolisme van de patiént. Faling
om de gastoevoer en het bloeddebiet op een geschikte manier in te stellen, kan een
onvoldoende toevoer van O; die nodig is voor het gasmetabolisme van de patiént,
veroorzaken.

circuit en de primingvloeistof op te vangen.

gelieve een kap op het open uiteinde te plaatsen.

vereenvoudigen.

Het is aanbevolen een luchtbeldetector tussen de uitgang van het reservoir en de
ingang van de FX oxygenator te gebruiken. In het geval gasembolen gedetecteerd
worden, dient men de oorzaak te bepalen en een correctieve actie uit te voeren om
verdere toevoer van gasembolen in het perfusiecircuit te verhinderen.

Lees de gebruiksaanwijzing van de medische hulpmiddelen en medicatie gebruikt in

Voor éénmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Niet
herwerken. Het product herwerken kan de steriliteit, de biocompatibiliteit en de

Wanneer tijdens de procedure de oxygenator moet vervangen worden, zorg er dan

Gebruik tijdens het primen een kristalloide oplossing, die geen bloed, plasma of

ts ten opzichte van de
Bij middel van de bijgeleverde kabels kunnen de ingebouwde thermistoren verbonden
De temperatuur van het water dat in de warmtewisselaar stroomt mag niet hoger zijn

Een minimale O flow van 0,5 L/min is nodig wanneer het bloed circuleert. Een O flow

Het gebruik van een pre-bypass filter wordt aanbevolen om mogelijke deeltjes uit het
De staalnamelijn is verwijderbaar. Indien deze leiding afgekoppeld is en niet in gebruik,

Het is aanbevolen een recirculatielijn te gebruiken in de arteriéle lijn na de FX
oxygenator om het verwijderen van gasembolen tijdens priming en noodsituaties te

Zorg ervoor dat de oxygenator nooit aan een negatieve druk wordt onderworpen.
Een negatieve druk in de oxygenator kan leiden tot de vorming van gasembolen in
de bloedfase.

Bij gebruik van een CAPIOX FX25 Oxygenator met Hardshell Reservoir dienen ook
volgende voorzorgsmaatregelen in acht genomen te worden.

Gebruik de veiligheidshulpmiddelen, waaronder de niveausensor en luchtdetector, om
het bloedvolume in het reservoir te controleren, en om gasembolen in de arteriéle
bloedlijn te detecteren.

« Zorg ervoor dat, bij rotatie van de veneuze bloedingang, die zich bovenaan het

Hardshell Reservoir bevindt, de veneuze bloedlijn en de thermistorkabel niet in contact
komen met eender welke oplossing- of andere toevoerlijn verbonden aan het Hardshell
Reservoir, om het kinken ervan te voorkomen.

Bij loskoppelen van het Hardshell Reservoir, moet men de oxygenator stevig vast
houden en de verbindingsring verwijderen.

Houd de ongebruikte poorten gesloten. Dit voorkomt besmetting en bloedlekkage.
Zorg ervoor dat de afsluitdopjes op ongebruikte luerpoorten stevig vast zitten om
lekkage te voorkomen.

De cardiotomie-filter dient op voorhand bevochtigd te worden met priming vloeistof.
Als deze niet vochtig is dan kan de werkzaamheid van de filter en het gebruik tot de
maximale bloedflow in het gedrang komen.

Wanneer nodig kan na ontluchten van de oxygenator, bloed, plasma of een andere
bloedcomponent toegediend worden via de Quick prime poort of via een andere luer
poort die naar de cardiotomie-filter leidt.

Het maximale werkingsvolume van 4000 mL in het reservoir niet overschrijden. Dit
medisch hulpmiddel is ontworpen om gebruikt te worden met een bloedvolume in het
reservoir beneden de 4000 mL.

Vermijd de introductie van hemostatische agentia in het Cardiotomie reservoir / de
Oxygenator. Hemostatische agentia zijn gekend om klonters te genereren die de
performantie van het Reservoir/de Oxygenator kunnen compromitteren.

Wanneer het bloed dat binnenstroomt via de filterinlaat van het Cardiotomie reservoir
lijkt over te lopen i.p.v. de filter binnen te gaan, kan dit er op wijzen dat de filter verstopt
is. Stop met het gebruik van de filter van het Cardiotomie reservoir. Vervang het
reservoir.

Controleer regelmatig alle verbindingen van lijnen en poorten op loskomen of lekkage.
In wetenschappelijke literatuur vindt men rapporten over een wisselende dosis-
respons voor sommige geneesmiddelen zoals nitroglycerine, fentanyl e.a.. Mogelijk

is dit te wijten aan een verschillende graad van adsorptie van deze geneesmiddelen
door het synthetisch materiaal waaruit extracorporele circuits worden gemaakt.
Vermijd het injecteren van medicatie in de filter van het Cardiotomie reservoir.

Het toedienen van een geneesmiddel mag bij lage dosering niet gebeuren via een
luerpoort die leidt naar de cardiotomie-filter. Injectie van een geneesmiddel in de
cardiotomiefilter, kan leiden tot stagnatie van het geneesmiddel in de filter.

Vermijd blootstelling aan water, direct zonlicht, extreme temperaturen, of hoge
vochtigheid tijdens het bewaren

Rx ONLY ) OPGELET: Volgens de wet in de U.S.A mag dit product enkel verkocht

worden door of op voorschrift van een geneesheer.

WERKINGSMETHODE

Lees de WAARSCHUWINGEN (p.66) en de VOORZORGSMAATREGELEN (p.67) voor
gebruik. Wat volgt is een basisbeschrijving van het gebruik van de CAPIOX FX25
oxygenator en het Hardshell Reservoir.

a. GEBRUIKSKLAAR MAKEN
1. Verwijder de CAPIOX FX25 uit zijn verpakking en controleer de oxygenator op
mogelijke defecten.

Gebruik de CAPIOX FX25 niet wanneer de verpakking of de
oxygenator zelf beschadigd zijn, of wanneer de afsluitdoppen
niet meer op de poorten vastzitten.

2. Plaats de CAPIOX FX25 oxygenator in zijn houder.

a. CAPIOX FX25 Oxygenator met Hardshell Reservoir:

Zet de houder op de geschikte hoogte om te vermijden dat de arteriéle lijn en
bloedcardioplegielijn kinken. Kijk na of de verbindingsring goed vast zit. Plaats
de oxygenator in de houder (Artikelnr.: XX+CXH18R, 801804 of 801139) met
de hendel omhoog, trek vervolgens de hendel naar beneden (zie Fig. 1). Als
de oxygenator niet juist in de houder wordt geplaatst, kan de hoeveelheid
vioeistof in het reservoir niet correct beoordeeld worden. Houd de houderarm
vast tijdens het roteren van de oxygenator, anders kan de oxygenator
beschadigd worden (zie Fig. 2).

Fig. 1

XX*CXH18R
801804 (Versie met Lange arm)|
801139 (Versie met Korte arm)

Fig. 2
Houder

Hendel

67

NEDERLANDS



SANVTY3A3N

OPMERKING: Wanneer de CAPIOX FX25 oxygenator en het Hardshell
Reservoir afzonderlijk worden gebruikt,
houd de CAPIOX FX25 oxygenator stevig vast en verwijder van het
Hardshell Reservoir door de verbindingsring te verwijderen.
plaats het reservoir in de houder (Artikelnr.: XX+*CXH18R, 801804 of
801139) voor CAPIOX FX25 oxygenator met Hardshell Reservoir en trek
de hendel naar beneden (Zie Fig. 1).
plaats de oxygenator in zijn houder (Artikelnr.: XX+CXH25F) en sluit het
deksel (Zie Fig. 3-@).
b. CAPIOX FX25 oxygenator zonder Hardshell Reservoir:
Zet de houder op de geschikte hoogte om te vermijden dat de arteriéle lijn en
bloedcardioplegielijn kinken.
Plaats de CAPIOX FX25 oxygenator in zijn houder (code nr. XX+CXH15) (Zie
Fig. 3-®).

a,

b

C

OPGELET Gebruik het product niet als het tijdens de opstelling gevallen

3.
4.

is. Vervang het door een ander product.
Plaats het staalname systeem in de houder.
Verbind de waterslangen (1/2" (12,7mm) slangen of koppelingen) met de
waterpoorten van de CAPIOX FX25 oxygenator (zie Fig. 4 - (1)).

OPGELET Gebruik de bovenste poort voor toediening van water en

5.

de onderste poort voor drainage van water. Anders zal de
warmtewisseling onvoldoende zijn.
Start de water circulatie doorheen de warmtewisselaar en laat het water minstens
5 minuten circuleren. Controleer of er geen lekken zijn.

WAARSCHUWING | Gebruik nooit een oxygenator die lekt.

6.

Verbind een veneuze bloedlijn (1/2" (12,7mm)) met de veneuze bloedingang van
het hardshell reservoir (zie Fig. 4 - (2)).

. Verbind een arteriéle bloedlijn (3/8" (9,5mm)) met de bloeduitgang van de CAPIOX

FX25 oxygenator (zie Fig. 4 - (3)).

. Verwijder de afsluitdop van de bloed cardioplegia poort en verbind een bloed

cardioplegia slang (1/4" (6,4mm)) (zie Fig. 4 - (4)).

WAARSCHUWING | Wanneer deze poort niet gebruikt wordt, druk dan de afsluitdop

=)

1.
12.

in en draai deze stevig vast. Of sluit een korte slang (1/4"
(6,4mm)) aan, die voor de veiligheid wordt afgeklemd.

. Verbind de pompslang (3/8" (9,5mm)) met de bloeduitgang van het hardshell

reservoir en verbind het andere uiteinde met de bloedingang (3/8" (9,5mm)) van
de oxygenator (zie Fig. 4 - (5)).

. De bloedcardioplegielijn moet verbonden worden aan de luer poort lateraal aan de

bloeduitgangspoort van de oxygenator, als van zuurstof voorzien bloed nodig is
voor bloedcardioplegia. (zie Fig. 4 - (4)).

Snoer alle connecties van het circuit aan.

Verbind de gasslang (1/4" (6,4mm)) met de gasingang (zie Fig. 4 - (6)).

WAARSCHUWING| SLUIT DE GASUITGANG NIET AF (zie Fig. 4 - (7).

13.

=

o

]

De thermistor probes kunnen gebruikt worden met een Y.S.1. 400* temperatuur
monitor door gebruik te maken van volgende onderdelen:

Rode kabel (arteriéle lijn) : Artikelnr. CX+BP022

Blauwe kabel (veneuze lijn) : Artikelnr. CX+xBP021

*Y.S.1. 400 (handelsmerk : Measurement Specialties Inc.)

. Verbind de afzuiglijnen en een ontluchtingslijn met de afzuigpoorten van het

Hardshell Reservoir. De afzuigpoorten van het Hardshell Reservoir van CAPIOX
FX25 hebben blauwe afsluitdoppen. Verwijder deze blauwe doppen vooraleer een
aansluiting te maken (zie Fig. 5).

. Bij gebruik van de CAPIOX FX25 Oxygenator zonder Hardshell Reservoir, sluit de

mannelijke luer lock aan de veneuze zijde van het staalname systeem aan op de
veneuze bloedlijn (zie Fig. 6).

. Wanneer men de luer poort op de veneuze bloedingang van het CAPIOX FX25

Hardshell Reservoir wenst te gebruiken, verbind dan eerst een driewegkraantje
met deze luer poort.

. Controleer aan de hand van de tekeningen en etiketten of alle slangen op de juiste

poorten werden aangesloten. Speciale aandacht is nodig bij het aansluiten van
de juiste slang aan de gasingang (1/4” (6,4mm)) (zie Fig. 4 - (6)) en de bloed
cardioplegia poort (1/4” (6,4mm)) (zie Fig. 4 - (4)).

OPGELET Zorg ervoor dat alle geconnecteerde delen, waaronder
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b. PRIMING PROCEDURE

Gebruik voor de priming een kristalloide oplossing die geen bloed, plasma of bloedderivaten bevat. Het gebruik van bloed afgeleide producten zal de tijd
die nodig is om te primen verhogen. Als bloedderivaten gebruikt worden voor de priming, de bypass starten na een grondige ontluchting.
OPMERKING : CAPIOX FX25 kan geprimed worden zonder voorafgaandelijke CO.-flush wanneer een kristalloide oplossing gebruikt wordt. Gebruik van CO; zorgt voor een snellere
ontluchting.
1. Klem de arteriéle en veneuze lijnen af voor de recirculatie lijn, wanneer een recirculatie lijn wordt gebruikt om te primen, en zorg ervoor dat de recirculatie lijn zelf niet wordt
afgeklemd.

. Voer de kristalloide primingvloeistof in via de quick prime poort of via één van de andere luer poorten die naar de cardiotomiefilter leiden.

Controleer of het recirculatie circuit en de purgeerlijn nergens zijn afgeklemd en start dan de pomp op bij lage snelheid. Na controle op lekken of andere problemen, kan de flow
gradueel opgedreven worden tot de maximale flow bereikt wordt. Zorg ervoor dat de flow nooit hoger wordt dan 7 L/min. Laat de primingvioeistof krachtig recirculeren doorheen
het ganse circuit tot alle luchtbellen verwijderd zijn. Controleer oxygenator en lijnen op mogelijke lekken of andere problemen. Nadat alle luchtbellen verwijderd zijn, nog 10 minuten
circuleren bij maximale flow om de oxygenator en de lijnen op lekkage of andere problemen te testen.

« Gebruik nooit een oxygenator of reservoir die lekken. Vervang in dit geval door een andere CAPIOX FX25.
« Gebruik geen slang met een interne diameter kleiner dan 3/16” (4,8 mm) als recirculatielijn. Gebruik ook geen staalnamelijn of purgeerlijn voor recirculatie. Wanneer
dergelijke lijnen gebruikt worden, kan de oxygenator beschadigd worden door het opbouwen van een overmatige positieve interne druk.

Geen gas toevoeren tijdens het primen.

De primingvloeistof hercil aan een
resulteren in ernstig letsel aan de patiént.
Behoud altijd een minimaal werkingsniveau van 200 mL in het reservoir.
Het terugbrengen van primingvloeistof in de Cardi ie filter wanneer het reservoir onvoldoende vloeistof Fig.7
bevat, kan g bolen gt Behoud een niveau aan f in het reservoir. Veneuze zijde van

. Wanneer het systeem voldoende ontlucht is, kan men bloed of bloedcomponenten invoeren via de quick prime poort het kraantje (blauwe i

of via een andere luer poort die naar de cardiotomie-filter leidt. Kleur)

5. Zet de kraantjes volgens de stand aangegeven in Fig. 7, sluit de lijn voor staalname af aan de hand van het kraantje
bevestigd op de arteriéle zijde om arterio-veneuze shunts te voorkomen gedurende de extracorporele circulatie. Sluit
de purgeerlijn, bouw dan de bloedflow langzaam af tot nul en sluit dan de recirculatielijn af.

6. Indien na het primen luchtbellen blijven verschijnen, moet de oorzaak geidentificeerd worden en moeten de nodige
correcties gemaakt worden. Verwijder de lucht door de purgeerlijn te openen.

WAARSCHUWING | Maak geen gebruik van een pulsatiele flow of laat nooit de pomp plots stoppen gedurende
recirculatie. Dit kan de vorming van g bolen (vanuit de gasfase) in de bloedf:
veroorzaken door inertie.

Sluit de purgeerlijn af vooraleer de bypass te stoppen.
c. OPSTARTEN VAN DE EXTRACORPORELE CIRCULATIE

Controleer het volgende vooraleer de extracorporele circulatie te starten.

OPGELET Zorg er voor dat het ingsproces gefinaliseerd is, leer de extracorporele circulatie op te starten. Herhaal punt b.”Priming procedure” om
lucht te verwijderen.
Start de extracorporele circulatie volgens de normale procedure en neem volgende waarschuwingen in acht.

Start met de toevoer van gas nadat de bloedcirculatie is opgestart.

* C of de i niet is af leer met de g oer te starten. Een dergelijke obstructie zou leiden tot de opbouw van druk in de gasfase wat
aanleiding kan geven tot het vormen van gasembolen in de bloedfase.
Voor het opstarten van de extracorporele circulatie moet men er zeker van zijn dat de recirculatielijn en de purgeerlijn gesloten zijn en dat de staalnamelijn met het
kraantje van de arteriéle zijde afgesloten is. Indien dit niet het geval is, zal de opening van de arteriéle lijn een terugvloeiing van het bloed veroorzaken naar het reservoir
via de staalnamelijn omwille van de bloeddruk en de positie van het hoofd van de patiént.

Start de gas toevoer met V/Q = 1 en FiO, = 100 %; achteraf deze waarden aanpassen aan de hand van de van de bl

d. TIJDENS DE PERFUSIE
1. Om een representatief bloedstaal te nemen laat men minstens 10 mL bloed weglopen vooraleer het bloedstaal via de staalnamelijn op te vangen. Een staal van het arteriéle bloed
wordt genomen na openen van het kraantje op de arterio-veneuze shunt.

w N

van 4 L/min of hoger om lucht gemakkelijker te verwijderen. Faling om lucht uit de oxygenator te verwijderen kan

ES

Arteriéle zijde van het
kraantje (rode kleur)

WAARSCHUWING | Een bloedstaal mag enkel worden terwijl de pomp loopt, anders zal de druk aan de bloedzijde dalen en kunnen luchtbellen ontstaan.
NOTA: Voor gebruik van het staalname systeem gescheiden van het Hardshell Reservoir kan een "Sampling Manifold" houder gebruikt worden met volgend Artikelnr. : XX+XH051.
2. Na een bloedgasanalyse kunnen de nodige correcties als volgt doorgevoerd worden :
a. Corrigeer PaO; door de concentratie van zuurstof te veranderen in de gasmenger.
- om Pa0; te verlagen, verminder FiO,
- om Pa0; te verhogen, verhoog FiO,
b. Corrigeer PaCO; door de totale gasflow te veranderen.
- om PaCO:; te verlagen, verminder de totale gasflow
- om PaCO:; te verhogen, vermeerder de totale gasflow

Het fenomeen dat "natte long" wordt genoemd, kan zich voordoen wanneer watercondensatie optreedt binnen in de microporeuze vezels van het
membraan, terwijl het bloed aan de buitenzijde van de vezels stroomt. Dit kan zich voordoen wanneer de oxygenator gedurende een lange periode
wordt gebruikt. Wanneer watercondensatie en/of een daling in PaO; en/of een stijging in PaCO, worden opgemerkt gedurende een verlengd gebruik
van de oxyg kan de per ie van de oxyg verbeterd worden door het gasdebiet kort te verhogen. Verhoog het gasdebiet tot 20 L/min
ged de 10 den. Deze Itechniek mag NIET herhaald worden, ook al werd de gewenste verbetering niet bereikt.

+ Een minimale O; flow van 0,5 L/min is nodig wanneer het bloed circuleert. Een O; flow lager dan 0,5 L/min kan ineen
* Vooraleer de extracorporele circulatie te hervatten, de FiO; op 100% zetten om voor een adequate oxygenatie te zorgen. Verhoogde PCO; en verlaagde PO in het bloed
van de patiént bij het begin van een hercirculatie kan misschien niet hersteld worden zonder aangepaste gastoevoer.
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3. Stel de bloedflow zo in dat het juiste bloedniveau in het reservoir wordt verzekerd, dit om gasembolen bij de patiént
te voorkomen. (Bij gebruik van een CAPIOX FX25 met Hardshell Reservoir, zie fig. 11, p.70: "VEILIGHEIDSMARGE").
4. Open de purgeerlijn om te purgeren.

OPGELET Sluit de purgeerlijn af bij het beéindigen van de extracorporele circulatie.
5. Dien geen schokken toe aan het product tijdens perfusie.

e. BEEINDIGEN VAN DE EXTRACORPORELE CIRCULATIE

Beéindig de extracorporele circulatie volgens de normale procedure en neem daarbij volgende waarschuwingen in acht:

WAARSCHUWINGEN

Vooraleer de bloedflow te verminderen, controleer of de purgeerlijn
afgesloten is met het kraantje van de arteriéle zijde.

Stop de gastoevoer gelijktijdig met het stilleggen van de pomp.

Wanneer de circulatie moet hervat worden, is het aangewezen te recirculeren bij een lage flow. Gedurende
de recirculatie moet een bloedgasanalyse uitgevoerd worden. Een te hoge gasflow kan een te lage PaCO,
alkalosis of bloedbeschadiging veroorzaken.

f. VERVANGEN VAN DE OXYGENATOR

Zorg ervoor dat er steeds een reserve CAPIOX FX25 oxygenator voorhanden is.

i en of de

1. Monteer en prime de reserve oxygenator module zoals eerder werd beschreven onder GEBRUIKSKLAAR MAKEN.
(p.67)

2. Indien nodig, behoud de verlaagde lichaamstemperatuur van de patiént volgens de instructies van de arts.

3. Bloedingangs en bloeduitgangslijnen van de nieuwe oxygenator dubbel afklemmen en de lijnen doorknippen tussen
de klemmen (Zie Fig. 8).

4. Stop de circulatie, klem de veneuze en de arteriéle bloedlijn van de oude oxygenator op twee plaatsen af, en knip de
liinen door tussen de twee klemmen (zie Fig. 8).

5. Vervang de oude oxygenator door de nieuwe, door de veneuze en arteriéle lijnen te verbinden met de connectors op
de bloedingangs- en bloeduitgangslijn van de nieuwe oxygenator (zie Fig. 9).

* Na vervanging, open de jn om te ontg:

* Snoer alle connecties in het circuit aan en verzeker dat ze vastzitten.

6. Start de circulatie met een lage flow.

7. Verbind de gasslangen, die eerder van de oude oxygenator werden verwijderd aan de nieuwe module en start de
gastoevoer.

8. Verbind de waterslangen, die eerder van de oude oxygenator werden verwijderd met de nieuwe module en start de
watertoevoer. Controleer op lekken.

9. Verbind de purgeerlijn van de nieuwe oxygenator met de luerpoort die leidt naar de cardiotomiefilter.

. Verbind de staalnamelijn van de nieuwe oxygenator met het kraantje aan de veneuze zijde van het oude reservoir

(zie Fig. 10).

=
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* Minimaal operationeel bloedniveau in CAPIOX FX25 Hardshell Reservoir
De bovenstaande grafiek duidt de tiid aan gedurende de welke het
bloedvolume in het reservoir daalt tot het minimale operationele volume
van 200 mL bij een verschillende flow. Wanneer het bloedvolume in het
reservoir zakt onder de 200 mL kunnen er luchtbellen naar de oxygenator
module gaan.
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PERFORMANTIEGEGEVENS
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Veneuze Drainage Onder Vacuiim (VAVD)

VOOROPGESTELD GEBRUIK

Het FX25 Hardshell Reservoir is ook bedoeld voor gebruik bij veneuze drainageprocedures onder vacuiim. Door een gecontroleerd vacutim op het Hardshell reservoir te gebruiken,
verbetert de veneuze drainage tijdens kleinere heelkundige ingrepen of gewone bypassoperaties.

WAARSCHUWINGEN

Bij het toedienen van medicatie in het Hardshell reservoir mag men niet vergeten
dat de negatieve druk in deze lijn meer medicatie kan aanzuigen dan voorzien. Om
te voorkomen dat ongewenste hoeveelheden medicatie aangezogen worden, is het
aanbevolen om enkel de gewenste hoeveelheid medicatie te voorzien in de spuit .
Zorg steeds voor een ontluchtingsreservoir als het vacuim niet wordt toegepast.
Ontlucht door de klem op de vacuiimaflaatilijn te verwijderen.

Vermijd verstopping of occlusie van de vacuiimllijn om te voorkomen dat de lucht terug
naar de patiént wordt geleid.

Overschrijd de -20 kPa (-150 mmHg) niet bij het gebruik van een vacuiimbron bij
veneuze drainage onder vaculim, om hemolyse te voorkomen.

Open eender welke poort op de bovenzijde van het reservoir om negatieve druk te
compenseren vooraleer de pomp te stoppen. Anders zou bloed hevig van de patiént
kunnen wegvloeien.

Als de pomp wordt gestopt of als het bloeddebiet laag is tiidens VAVD (veneuze
drainage onder vacuiim), moeten alle A-V shuntlijn (bijv. staalnamelijn, purgeerlijn,
enz.) gesloten worden om te voorkomen dat lucht vanuit de vezels naar de bloedzijde
van de oxygenator wordt aangezogen en dat zo de bloedstroom wordt omgekeerd
naar het reservoir van de arteriéle zijde van de patiént.

De rollerpomp moet correct worden afgesloten, omdat bij de toepassing van VAVD
het mogelijk is dat lucht vanuit de vezels zal worden getrokken naar de bloedzijde
van de oxygenator.

Als VAVD met een centri |

Ga langzaam te werk bij het terugkeren naar atmosferische druk (tenietdoen van het
vacuiim). Een plotselinge drukverandering kan turbulentie veroorzaken in het bloed
in het reservoir.

De hulppoort op het veneuze reservoir niet openen tijdens VAVD, om luchtbellen te
vermijden in de veneuze filter.

De positieve overdrukklep mag niet worden afgesloten wanneer vacutimgeassisteerde
veneuze drainage wordt toegepast. Overdruk in het veneuze reservoir kan de veneuze
drainage belemmeren, waardoor het bloedpeil in het veneuze reservoir daalt en er
lucht in zowel de veneuze als de arteriéle kant van het circuit kan komen. Dit kan
gasembolen in de bloedfase tot gevolg hebben.

wordt uitg , moeten de volgende

voorzorgen worden genomen.

De lijn tussen de oxygenator en de centrifugaalpomp moet worden afgeklemd
vooraleer de pomp te stoppen. Als de arteriéle lijn niet wordt afgeklemd, is het mogelijk
dat er vanuit de vezels lucht naar de bloedzijde van de oxygenator wordt getrokken. Er
wordt aangeraden om een eenrichtingsklep te gebruiken op de arteriéle lijn tussen de
oxygenator en de centrifugaalpomp.

Ga voorzichtig te werk. De relatie tussen het bloeddebiet en de pompsnelheid
verandert immers naargelang de hoeveelheid negatieve druk die wordt toegepast.

VOORZORGSMAATREGELEN

Nooit het circuit onder negatieve druk connecteren aan een andere poort dan de
ontluchtingspoort van het reservoir. Het circuit onder negatieve druk zou anders bloed
kunnen terugzuigen.

De poorten die niet in gebruik zijn, niet open laten.

Een vochtopvangsysteem is noodzakelijk vanwege het volume aan condensatie dat
wordt gegenereerd.

Gebruik een steriel circuit onder negatieve druk. Niet hergebruiken.

Een hulpmiddel dat een waarschuwing geeft voor positieve druk aansluiten op het
reservoir.

Een instelbare vacuiimregelaar is vereist.

Een positieve overdrukklep is vereist.

Het gebruik van een manometer voor negatieve druk op het Hardshell reservoir en
een ) voor negatieve druk [of ik op -20 kPa (150 mmHg)] wordt
aanbevolen.

Als vaculim wordt gebruikt, is het mogelijk dat het vioeistofniveau hoger lijkt dan het
in werkelijkheid is door compliantie in het reservoir. Een vioeistofniveau van 230 mL
op de volumeschaal garandeert een minimumniveau van 200 mL bij een negatieve
druk van -20 kPa (-150 mmHg).

7
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GEBRUIKSINSTRUCTIES

Nota: De getallen 1 - 10 verwijzen naar de SCHEMATISCHE VOORSTELLING waar

de componenten genummerd zijn. De letters A - | verwijzen naar de VEREISTE
APPARATUUR benodigd voor gebruik bij Veneuze Drainage onder vacuiim.

. Tref de voorbereidingen om het CPB-circuit volgens de procedure op te stellen.

Controleer of de blauwe kappen van de afzuigpoorten 6 en de hulppoort 2 van het
reservoir helemaal ingedrukt zijn om een goede dichting te verzekeren.

Bevestig alle gele luerkappen op de juiste plaats; alle kappen zijn niet-geventileerd
48.

Installeer de instelbare vacuiimregelaar D op de wandgemonteerde zuigbron.

. Verwijder de positieve overdrukklep en bevestig een driewegkraantje aan de niet-

gefilterde luer-lockpoort en sluit de steriele manometerlijn E aan.

. Verbind de negatieve manometer F met de steriele manometerlijn E.

De positieve overdrukklep H wordt ook met het voorgenoemde driewegkraantje (in
procedure 5) verbonden aan het andere uiteinde van dit driewegkraantje.

. Verbind de gasfilter I met de lijn verbonden met het vochtopvangsysteem B en het

“Y-connectiestuk”.
Bevestig het steriele vochtopvangsysteem B aan de ontluchtingspoort 5 op het
Hardshell reservoir.

<De bypass starten>

1.

Begin met gewone veneuze drainage door graviteit; op dit moment is de
vaculimaflaatiijn G niet afgeklemd.

Om de veneuze drainage onder vacuiim te starten: stel de vacuiimregelaar D in op
-5,3 kPa (-40 mmHg), en klem dan de vaculimaflaatiijn G af.

Bewaak de negatieve druk binnenin het Hardshell Reservoir met de manometer om
negatieve druk te meten F.

Stel de negatieve druk bij om de veneuze terugstroom te optimaliseren. Stel de
vaculimregelaar D in tussen 5,3 kPa en -8,0 kPa (-40 en -60 mmHg).

Nota:

Het waarschuwingslabel “DO NOT OBSTRUCT” (NIET BLOKKEREN) bij de
ontluchtingspoort is niet van toepassing op veneuze drainage onder vacutim.
Gebruik een occlusieve rolkop voor het afzuigen en de LV-ontluchtingslijn.

<De bypass stoppen>
Verwijder de klem van de vacuimaflaatijn G; de veneuze terugstroom zal snel
verminderen. Sluit de bypass af volgens de standaardprocedure.

Postoperatieve thoraxdrainage

E Steriele manometerllijn

F Negatieve manometer

G Steriele vacuiimaflaatilijn

H Steriele positieve overdrukklep

i van 0 tot 1,3 kPa

VEREISTE APPARATUUR

A FX25R Veneus Reservoir

B Steriel vochtopvangsysteem

C Kiem

D Instelbare
tussen 0 en -20 kPa (-150 mmHg)]

(10 mmHg)]
| Steriele gasfilter

INSTELLINGSCONFIGURATIE (voorbeeld)

Luer-lockpoort zonder filter

Ontluchtings-
poort

Vacuiimbron

SCHEMATISCHE VOORSTELLING
Positieve
overdrukklep

£y

Afzuigpoorten

©

Quick Prime Poort

~

Hulppoort Verticale Poort
Naar Cardiotomie
Reservoir Filter
8 Drie Luer Locks
met filter op de
Cardiotomie-Filter

©

Systeem Voor
Staalname

IS

Twee Luer Locks
op de Veneuze
ingang

Purgeerlijn
Thermistor probe

5_Ontluchtingspoort 10 Veneuze Bloedingang

| CONTRA-INDICATIES

Voor postoperatieve thoraxdrainage met daaropvolgende autotransfusieprocedures
gelden de volgende contra-indicaties:

Grote perforaties in de thoraxwand of een luchtlek in de longen.

Infectie of maligne aandoening die zich systematisch of in het pericard, het
mediastinum of de longen voordoet.

Vermoede of bewezen ernstige contaminatie door corpora aliena, lymfefalen of
darmperforatie.

Aanwezigheid van de volgende middelen op de plaats van aspiratie: topische
hemostatica, bactericide wondspoelmiddelen of antibiotica die niet voor parenterale
toediening bestemd zijn.

Open thorax met aangelegd vacutim.

Toediening van protamine voordat het reservoir van het bypasscircuit is verwijderd
Terugkeer van de patiént naar het OK.

Gebruik van ontluchte thoraxslangen zonder onluchtingsregelaars, zoals een kraantje.

WAARSCHUWINGEN

De kwaliteit van het bloed en de geschiktheid van terugvoer van opgevangen bloed
moeten door een daartoe bevoegde persoon beoordeeld worden voordat herinfusie
plaatsvindt. De toeziend arts draagt de volle verantwoordelijkheid voor veilige
herinfusie van de opgevangen vioeistoffen.

Complicaties zoals die welke hieronder vermeld staan, worden in verband gebracht
met thoraxdrainage en daaropvolgende herinfusie: bloedtrauma, bloedstolling,
coagulopathie en materiaal- of luchtembolie.

Herinfusie van opgevangen bloed/vioeistof moet elk uur geschieden tenzij er minder
dan 50 mL per uur wordt verzameld.

Het minimumniveau in het reservoir moet altijd ten minste 20 mL bedragen om te
voorkomen dat luchtbellen in de bloedbaan van de patiént geraken.

Bloed dat langer dan vier uur in het reservoir is opgeslagen, mag niet voor transfusie
gebruikt worden."

Voortzetting van autotransfusie tot meer dan 18 uur na de operatie wordt afgeraden.?
Bevestig een shuntlijn (brug) om de gefilterde en ongefilterde delen in het reservoir te
verbinden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
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Controleer, bij gebruik van het reservoir, de shuntlijn op bloed. Bloed in deze lijn is een
indicatie voor een verstopte filter in het reservoir. Vervang het reservoir onmiddellijk.
Filterverstopping tijdens thoraxdrainage van grote volumes kan ertoe leiden dat
bloed/vioeistof door de externe shuntlijn stroomt en de filter omzeilt. Alle vioeistoffen
die door de shuntlijn stromen, moeten véér herinfusie gefilterd worden.

Tijdens thoraxdrainage moeten de algemeen aanvaarde procedures voor behandeling
en verzorging gevolgd worden.

Bij gebruik van vacutim tijdens thoraxdrainage mag deze niet meer dan -20 kPa
(~150 mmHg) (-195 cmH:0) bedragen.

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

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



Bedrijfsspecificaties van het Hardshell Reservoir voor postoperatieve thoraxdrainage

Item Specificatie
Maximum bloedflow cardiotomie 5 L/min
Bloedopslagvolume 4000 mL
Minimumniveau in reservoir 20mL

Benodigdheden voor gebruik van het reservoir voor postoperatieve thoraxdrainage

+Verwijzing Hoeveelheid Omschrijving Slang-lengte

[a] 6 stuks Doodlopende slang met afsluitdop, binnendiameter 0,25 inch (6,4 mm) 2 inch (50,8 mm) elk

[b] 1 stuk Slang met afsluitdoppen, binnendiameter 0,375 inch (9,5 mm) 12 inch (304,8 mm)

[c] 1 stuk Connector, 0,5 inch (12,7 mm) x 0,5 inch (12,7 mm), met doodlopende slang met afsluitdop, binnendiameter 6 inch (152,4 mm)
0,5inch (12,7 mm)

[d] 2 stuks Y-connector van 0,375 inch (9,5 mm) x 0,375 inch (9,5 mm) x 0,375 inch (9,5 mm), met 40 Durometer slang 96 inch (2438,4 mm)
met afsluitdoppen, binnendiameter 0,375 inch (9,5 mm)

le] 1 stuk Doodlopende slang met afsluitdop, binnendiameter 0,375 inch (9,5 mm) 4inch (101,6 mm)

If 1 stuk Perfusieadapter, 0,375 inch (9,5 mm), aangesloten op 4 inch (101,6 mm) lange slang met binnendiameter NVT

van 0,125 inch (3,175 mm), inclusief klem met vrouwelijke Luer-lockconnector, aangesloten op mannelijke
Luer-lockconnector op 48 inch (1219,2 mm) lange slang met; binnendiameter van 0,375 inch (9,5 mm) en

op het andere uiteinde een vrouwelijke Luer-lockconnector, die is aangesloten op een mannelijke Luer-
lockconnector van een 2,5 inch (12,7 mm) lange slang met; binnendiameter van 0,188 inch (4,7625 mm); het
andere uiteinde van deze slang is door een dop afgesloten.

[9.1] 1 stuk Drukontlastingsklep; vacuiimbereik voor opening: 3,1-6,2 kPa (30-60 cmH.0) (23,1-46,2 mmHg) met NVT
bacteriefilter

[9.2] 1 stuk Drukontlastingsklep; openingsdruk van ongeveer 0,8 kPa (7,9 cmH:0) (6 mmHg) NVT
[h] 1 stuk Slang met binnendiameter van 0,25 inch (6,4 mm) Naar vereist
il 1 stuk Watermanometer NVT
[il 1 stuk Slang met binnendiameter van 0,25 inch (6,4 mm) 18 inch (457,2 mm)
[K] 1 stuk Dop zonder ontluchting voor mannelijke Luer-lockconnector NVT
U} 1 stuk Driewegkraan waarvan de drie kanalen gelijktijdig open kunnen zijn NVT
GEBRUIKSAANWIJZING

NB: In de instructies voor postoperatieve thoraxdrainage verwijzen de letters tussen haakjes naar de Lijst met Benodigdheden op pagina 73; de cijfers tussen haakjes verwijzen naar de
illustratie op pagina 72.

1. Neem de slangen en/of de blauwe doppen voorzichtig van de afzuiginlaatpoorten (6) van het reservoir. Steek in vif van de afzuiginlaatpoorten een doodlopende slang
(binnendiameter 0,25 inch (6,4 mm)) [a].

2. Sluit de slang (binnendiameter 0,375 inch (9,5 mm); [b]) van de hulppoort aan op een van de afzuiginlaatpoorten (6); de diameter van alle afzuiginlaatpoorten bedraagt 0,25 inch
(6,4 mm) tot 0,375 inch (9,5 mm). Dit vormt een brug tussen het gefilterde en het ongefilterde gedeelte van het reservoir.

3. Klem de circuitslang (0,5 inch (12,7 mm)) die is aangesloten op de inlaatpoort voor veneus bloed (0,5 inch (12,7 mm); 10) van het reservoir af, knip de slang door en sluit een
connector (0,5 inch (12,7 mm)) aan met een doodlopende slang (binnendiameter 0,5 inch (12,7 mm); [c]).

4. Sluit de thoraxdrainageslangen aan op de Y-connector (0,375 inch (9,5 mm) x 0,375 inch (9,5 mm)) met 96 inch (2438,4 mm) van 40 Durometer-slang (0,375 inch (9,5 mm); [d]);
als er slechts één thoraxslang gebruikt wordt, steekt u een doodlopende slang (0,375 inch (9,5mm); [¢]) in een van de poorten van 0,375 inch (9,5 mm) op de Y-connector. Sluit
het andere uiteinde van de Y-connector van 0,375 inch (9,5 mm) x 0,375 inch (9,5 mm) via een slang van 96 inch aan op de verticale poort naar CR filter (7). Als u drie of meer
thoraxslangen gebruikt, sluit u een extra Y-connector (0,375 inch (9,5 mm) x 0,375 inch (9,5 mm)) met 96 inch (2438,4 mm) van 40 Durometer-slang (0,375 inch (9,5 mm); [d]) aan
op een van de afzuiginlaatpoorten (6) die met een doodlopende slang zijn afgesloten.

. Zet alle gele Luer-lockdoppen op hun plaats vast; dit zijn allemaal doppen zonder ontluchting (4, 8).

. Koppel het systeem voor staalname (3) los van de achterkant van de inlaatpoort voor veneus bloed (10) en breng een Luerlockdop zonder ontluchting [k] aan.

. Sluit een doodlopende slang van 0,25 inch (6,4 mm); [a]) aan op de quick primepoort (9) op het reservoir.

. Houd het reservoir met de uitlaatpoort van veneus bloed omhoog om het morsen van bloed te voorkomen. Klem de circuitslang op de uitlaatpoort af, knip hem door en sluit
vervolgens de adapterlijnen (0,375 inch (9,5 mm) naar 0,125 inch (3,175 mm); [f]) voor bloedinfusie aan. Klem de adapterlijn af en laat de einddop op zijn plaats zitten totdat de
voorbereidingen voor autotransfusie worden verricht. Bij gebruik van een 1/4 inch (6,4 mm) adapter, de 1/4 inch (6,4 mm) adapter er eerst afhalen.

9. Verwijder de positieve overdrukklep van de Luer-lockpoort zonder filter en sluit de driewegkraan aan. Zet op de afsluitkraan de onderdrukklep vast, met daarop de bacteriefilter

[9.1] en de overdrukklep [g.2].

10. Plaats het Hardshell Reservoir in de autotransfusiehouder (Artikelnr.: XX+XH032).

Houd het Hardshell Reservoir lager dan de thorax om de thoraxdrainage te vergemakkelijken.

11. a.  Sluit de ontluchtingspoort (5) op de bovenkant van het Hardshell Reservoir via een slang met binnendiameter van 0,25 inch (6,4 mm) [h] aan op een regelbare vacuiimbron

met een druk van 1,5 tot 2,1 kPa (15-20 cmH;0) (11,6-15,4 mmHg).
NB: Het waarschuwingsetiket “NIET BLOKKEREN" bij de ontluchtingspoort geldt niet wanneer het systeem voor postoperatieve thoraxdrainage of autotransfusie gebruikt wordt.
OF

11. b.  Bij thoraxdrainage wordt het gebruik van een watermanometer [i] ten zeerste aanbevolen. Bij gebruik van een watermanometer sluit u het ene uiteinde van een slang met

binnendiameter van 0,25 inch (6,4 mm) [j] aan op de ontluchtingspoort (5) en sluit u het andere uiteinde aan op de watermanometer.

WAARSCHUWING | Om bloedletsel tot een mini te t ken, moet het vacuiim zo geregeld worden dat hij onder 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH0) blijft.
73
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12. Noteer het tijdstip waarop de drainage naar het reservoir begint.

Voortzetting van autotransfusie tot meer dan 18 uur na de operatie wordt afgeraden.
13. Bliif de drainage en de verstreken tijd bewaken. Bepaal hoeveel vioeistof er per uur wordt afgevoerd.

WAARSCHUWING| Herinfusie van opg

f moet elk uur g

tenzij er minder dan 50 mL per uur wordt verzameld.

14. Nadat er 50 mL bloed is opgevangen, verwijdert u de einddop van de adapterlijn voor bloedinfusie en sluit u de bloedinfusieadapter aan op een infuusset/pomp voor infusie.
NB: Het verdient aanbeveling de infusiepomp voor alle herinfusieprocedures te gebruiken met een luchtdetectiesensor.
15. Neem de klem van de bloedinfusielijn en begin met autotransfusie.

WAARSCHUWINGEN

gebruikershandleiding, van de fabrikant, bij de infuusset en infuuspomp.

Om het risico van luchtembolie te verminderen, moet u alle lucht geheel uit de infusielijn verwijderen voordat u met autotransfusie begint.

Om bloedletsel tot een minimum te beperken, mag de druk voor herinfusie van bloed niet meer dan 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH.0) bedragen.
De arts is verantwoordelijk voor het bepalen van de optimale duur, snelheid en volume voor autotransfusie naar de patiént.

De clinicus moet zich bewust zijn van de mogelijke icaties, zoals

die met gebruik van de infuusset en infuuspomp. Lees de

SPECIFICATIES

Product Beschrijving

Artikelnr.

Beschrijving

CX*FX25RW Oxygenator met geintegreerde arteriéle filtermet Hardshell Reservoir
CX*FX25RE Oxygenator met geintegreerde arteriéle filtermet Hardshell Reservoir
CX*FX25W Oxygenator met geintegreerde arteriéle filter
CX*FX25E Oxygenator met geintegreerde arteriéle filter

(Zie "RICHTING VAN DE BLOEDUITGANGSPOORT" pagina 65)

CAPIOX FX25 Oxygenator Module

Hardshell Reservoir
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Onderdeel SPECIFICATIES Onderdeel SPECIFICATIES
Behuizing Materiaal Polycarbonaat Behuizing Materiaal Polycarbonaat
Vezels Materiaal Microporeuze Polypropyleen Bloedflow Veneuze flow :Min. 0,5 L/min
Oppervlak +25m? Max. 7,0 L/min
Arteriéle filter Materiaal Polyester zeeftype filter flow thv de :Max. 5,0 Limin
Poriéngrootte 32 um cardiotomie ingang
- - — Gecombineerde flow : Max. 7,0 L/min
Warmtewisselaar | Materiaal Roestvrij staal —
Opperviak £0,2 m? Bloedopslagcapaciteit 4.000 mL
Bloedflow Min. 0,5 Limin  Max. 7,0 Limin Minimaal operationee! volume 200 mt
Priming volume ( statisch ) 260 mL Veneuze filter Materiaal Polyester zeeftype filter
- Poriéngrootte 47um
Bloedingang ( pomp ) 3/8" (9,5 mm) — - - -
Bloeduitgang 3/8" (9,5 mm) Cardiotomie-filter Materiaal Polyester diepte type filter
Cardioplegia poort 1/4" (6,4 mm) Ontschuimingsgedeelte | Materiaal Polyurethaan schuim
Gasin.gang 1/4" (6,4 mm) Veneuze bloedingang 1/2" (12,7 mm) draaibaar
Gasitgang 114" (6.4 mm) B Bloeduitgang ( naar pomp ) 3/8" (9,5 mm)
Waterpoorten 1/2" (12,7 mm) Hansen aansluitingen Afzuigpoorten zes 1/4" (6,4 mm)
Maximale druk Bloedingang 133 kPa (1.000 mmHg) Verticale poort naar CR filter 3/8" (9,5 mm)
Wateringang 196 kPa (2 kgflem?) Quick prime poort 1/4" (6,4 mm)
Ontluchtingspoort 1/4" (6,4 mm)
Hulppoort 1/4"—3/8" (6,4 mM—9,5 mm)
Luer poorten -3 luer locks met filter naar cardiotomie-filter

-1 luer lock zonder filter
-2 luer locks op de veneuze ingang

Maximaal houdbare negatieve druk in

het reservoir

-20 kPa (=150 mmHg)
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Lés alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar noggrant fére anvandning.

| PRODUKTBESKRVNING |

CAPIOX FX25 ar en membranoxygenator med ihaliga polypropylenfibrer av mikroporstruktur, som ska anvéndas for extrakorporealt gasutbyte, i vilken blodet flodar pa utsidan av
fibrerna och med ventilationsgasen flédande genom fibrerna.

CAPIOX FX25 bestar av en enhet for gasutbyte med en inbyggd varmevaxlare och artérfilter. CAPIOX FX25 finns tillgénglig med (Kod.nr.: CX+FX25RW, CX+FX25RE) eller utan
(Kod.nr.: CX*FX25W, CX+FX25E) en hardskalig reservoar med ett inbyggd kardiotomifilter som ger en anvandarvanlig konstruktion. (CX*FX25RW, CX+FX25W och CX*FX25RE,
CXFX25E skiljer sig at nar det galler placeringen av utloppsporten for artérblod pa oxygenatorn.)

Ytorna som &r i kontakt med blodet &r belagda med Xcoating.

Xcoating &r ett biokompatibelt material som anbringas pa de av produktens ytor som &r i kontakt med blod. Detta for att minska adhesion av trombocyter.

ANVANDNINGSOMRADE

CAPIOX FX25 ar avsedd for anvandning vid dppen hjartkirurgi som kraver kardiopulmonell bypass for perioder upp till 6 timmar. CAPIOX FX25 ar avsedd for anvandning pa patienter
dar det erfordrade blodflddet inte dverskrider 7 I/min .

CAPIOX FX25 hardskaliga reservoar ar ocksa avsedd att anvandas vid vakuumassisterat vendst dranage, vid postoperativt pleuradranage och vid autotransfusion for att aseptiskt
aterfora blodet till patienten som blodvolymserséttning.

Det inbyggda artarfiltret ar avsett for filtrering av icke-biologiska partiklar och emboli samt for att underlétta avidgsnandet av bubblor fran det blod som fldar genom en kardiopulmonell
bypasskrets.

RIKTNING PA BLODUTLOPPSPORTEN

Oxygenatorn finns tillganglig i tvé olika KONFIGURATIONER FOR UTLOPPSPORTAR - VANSTER sida (W) eller HOGER sida (E).
Se diagrammet nedan for att avgora vilken konfiguration som behdvs for din krets.

TYP

VANSTER

HOGER

Oxygenator med hardskalig reservoar

kod: CX+FX25RW

kod: CX+FX25RE

Oxygenator utan hardskalig reservoar

kod: CX+FX25W

kod: CX+FX25E

Placera vattenportarna med riktning soder, sasom visas Blodingangsport Blodingangsport

pa bilden. )

Placeringen pa blodutioppsporten r vast (West) - Blodutgangsport Gasutioppsport - Gasutloppsport

VANSTER sida eller ést (East) - HOGER sida (vanster) o o Blodutgangsport

Anm.: Pa bilden visas oxygenatorn sedd uppifran. o (hdger)
Vattenportar Vattenportar

STRUKTUR

[ m:oxsFxasRw | [ merd:Cx+FX2sRE | [ [REF] : CX*FX25W |

: CX+FX25E

CX+FX25RW, CX*FX25W och CX*FX25RE, CX*FX25E skilier sig at nar det galler placeringen av utioppsporten for artarblod pa oxygenatorn. Efterfoljande illustrationer avser alla
FX25RW.
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STRUKTUR

Hardskalig reservoar

Overtrycksventil

Provtagningssystem

Tva luerlock
pa veninloppet

Sugportar

Reservport

Vertikal port till
kardiotomifilter

Snabbprimeport

Spolslang

Termistorprob

Tre filtrerade luerlock till

Luftningsport kardiotomifilter

Inloppsport for vendst blod

Kardiotomifilter
Anslutningsring
Droppslang for
vendst blod
Venfilter Stodarm
Guidehal Spolslang
for hallare
Utloppsport pa Vérmevaxlare
reservoaren
_ . Vattenport-in
Blodinloppsport
. . Artérfilter
Envégsventil
. Vattenport-ut
Enhet for gasutbyte
| Gasinloppsport
Blodkardioplegiport Termistorprob
Oxygenator
Blodutioppsport med inbyggd
artarfilter

[ VARNINGAR

Beskriver allvarliga biverkningar och potentiella sékerhetsrisker,
anvandningsbegransningar som dérmed tillkommer och sakerhetsatgarder som
skall vidtas om dessa intréffar.

VARNINGAR

CAPIOX FX25 fungerar vid blodfloden inom intervallet 0,5 till 7,0 l/min. Anvénd inte
blodfloden utanfor detta intervall.

Anvénd inte I6sningsmedel, som alkohol, eter, aceton osv. Dessa I6sningsmedel kan
orsaka skador om de anvénds i eller pa enheten.

For att forhindra att gasembolier kommer in i blodfasen, maste du folja anvisningama
nedan.

BLOCKERA INTE GASUTLOPPSPORTEN. Undvik att 6vertryck bildas i gasfasen
for att forhindra att gasembolier gar dver till blodfasen.

Trycket i blodfasen skall alltid vara hogre &n trycket i gasfasen for att forhindra att
gas embolier gar over till blodfasen.

Gasflodet far inte dverskrida 20 I/min. Om flédet &r hogre, kommer det att leda till
hogre tryck i gasfasen, vilket gor att gasembolier kommer in i blodfasen.

Under recirkulationen skall pulserande fldde inte anvandas och blodpumpen
skall inte stoppas plotsligt, eftersom sadana atgérder kan leda till att gasembolier
kommer in i blodfasen.

Nér CAPIOX FX25 oxygenatorn anvands separat fran den hardskaliga reservoaren,
skall enheten placeras sa att den Gvre &nden av fibrerna ar lagre &n blodnivan i
venreservoaren. Detta forhindrar att gasembolier kommer in i blodfasen.

For att forhindra att gasembolier kommer in i blodfasen, se till att artarpumpsflodet
alltid 6verskrider kardioplegislangens fléde. Kardioplegislangens blodfléde skall inte
Gverskrida 1 I/min.

Overskrid inte en temperaturskillnad pa 15 °C (27 °F) mellan blod och vatten i
varmevaxlaren. Detta for att forhindra att gas 16ses upp i blodet fran bubblor som
har bildats.

Totalflodet i artérslangen och ev. separata artérslangar far inte Gverskrida flodet vid
oxygenatorns inloppsport.

Trycket vid blodinloppet till oxygenatorn skall inte Gverskrida 133 kPa (1 000 mmHg).
Tryck som &r hogre &n 133 kPa (1 000 mmHg) kan orsaka lackage eller skador pa
enheten.

Vattentrycket vid varmevéxlarens ingang skall inte overskrida 28 PSI (2 kgflcm?)
(196 kPa). Tryck som ar hogre &n 28 PSI (2 kgflcm?) (196 kPa) kan orsaka lackage
eller skador pa enheten.

Adekvat heparinisering av blodet krévs for att hindra det fran att koagulera i systemet.
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Nar centrifugalpump anvénds pa artarsidan, skall artarslangen klampas distalt om
oxygenatorn (patientens sida) innan pumpen stoppas. Otillrdcklig klampning kan
orsaka backfléde av blodet eller vandring av gasemboli till blodsidan.

Var forsiktig vid avluftning under priming och perfusion. Slag pa enheten, speciellt med
harda féremal, kan skada den.

Reducera inte heparinet under cirkulation. Annars kan blodet koagulera.

Vid anvéndning av CAPIOX FX25 oxygenator med hardskalig reservoar, ta hénsyn till de
extra forsiktighetsatgarderna nedan.

Blodfiodet till kardiotomifiltret far inte Gverskrida en hastighet pa 5 I/min . Snabbare
blodflode kan 6ka trycket i kardiotomifiltret, vilket resulterar i backflode till infusions-
eller blodslangar som &r anslutna till den hardskaliga reservoaren.

Den gula hattan till luftningsporten behdver inte tas bort, eftersom denna port
garanterar adekvat ventilation med héttan fastsatt. Sténg inte luftningsporten, da detta
kan orsaka Gvertryck i den hardskaliga reservoaren, vilket resulterar i backflode till
infusions- eller blodslangar som &r anslutna till den hardskaliga reservoaren.

Innan pumpen stoppas, slépp ut trycket i reservoaren till det atmosfariska trycket.
Annars kan venblod dréaneras fran patienten.

Undertryck under -20 kPa (-150 mmHg) far inte anbringas pa denna reservoar
eftersom det kan skada den.

Nér blodnivan i reservoaren &r under minsta driftsniva, kan ett hogt blodflode till
kardiotomifiltret generera gasmikroembolier (GME), vilka kan vandra till patienten.
Minsta driftvolym i reservoaren ar 200 ml. Stall in passande blodlagringsniva i
forhallande till den vendsa flddeshastigheten, for att forhindra att gasembolier dverfors
till patienten. (Se fig. 11, sidan 80 "SAKERHETSMARGINAL")

Anvénd inte produkten langre an sex timmar. Langre anvandning &n sex

timmar kan leda till plasmaléckage och bildning av tromber, vilket kan &ventyra
gasutbytesformagan.

Andra inte Gvertrycksventilens ldge pa den hardskaliga reservoaren. Om
Gvertrycksventilen placeras pa annat stalle pa reservoaren, kan den utséttas for
vatska. Det kan forsamra Gvertrycksventilens prestation och kan tillata att ett positivt
tryck byggs upp inne i reservoaren. Om detta intraffar under VAVD, kan det leda till ett
minskat vendst drdnage samt att luft backar in i venslangen.



FORSIKTIGHETSATGARDER

Inkluderar information om eventuella forsiktighetsatgarder som maste vidtas av
anvandaren for en séker och effektiv anvandning av utrustningen.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Las alla anvisningar for de lakemedel och medicinska enheter som skall anvandas
tillsammans med denna maskin fore anvandning.
Denna utrustning skall endast anvandas av utbildad och behdrig personal.
Denna enhet &r steril och icke-pyrogen i 0dppnad och oskadad forpackning. Inspektera
enheten och férpackningen noga. Anvand inte om forpackningen och/eller enheten &r
skadad eller om hattor inte &r pa plats.
Kassera pa sakert satt efter engangsbruk for att undvika infektionsrisk.
Denna produkt har steriliserats med etylenoxidgas.
Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas. Far ej omsteriliseras. Far ej
ombearbetas. Ombearbetning kan aventyra sterilitet, biokompatibilitet och
funktionella egenskaper hos produkten.
Om oxygenatorn maste bytas ut, se till att ha en extra oxygenator tillhands.
Anvand aseptisk teknik vid alla forfaranden.
Utfor priming genom att anvanda en kristalloid [dsning som inte innehéller blod, plasma
och/eller blodderivat.
Denna enhet skall anvandas med en passande hallare som levereras av TERUMO.
Placera CAPIOX FX25 oxygenator nedstrdms om blodpumpen.
Termistorprober kan anvandas med en temperaturmonitor fran Measurement
Specialties Inc. Medfoljande kablar skall da anvandas.
Temperaturen pa vattnet till varmevaxlaren bor inte dverskrida 42 °C (108 °F), annars
kan det leda till blodskador.
Ett minsta syrgasflode pa 0,5 I/min behévs nar blodet cirkulerar. Mindre &n 0,5 I/min
syrgasflode kan resultera i otillréckligt gasutbyte.
Stoppa gasflodet nar cirkulationen har avstannat. Under recirkulationen skall
blodgastrycket kontrolleras. For stort gasflde kan orsaka lagt PaCOz, alkalos eller
blodskador.
Vid uppvarmning av patienten skall O:-koncentrationen samt gas- och blodflédet
justeras genom att vid behov 6ka dem, baserat pa en 6kning av patientens metabolism.
Om gastillforseln och blodfléde inte justeras korrekt, kan det orsaka otillrécklig tillforsel
av Oz eller otillracklig méngd for patientens gasmetabolism.
Anvéndning av ett pre-bypassfilter rekommenderas for att fanga upp eventuella
partikeldmnen i systemet och i priminglésningen.
Provtagningsslangen kan kopplas loss. Om den &r frankopplad och inte anvénds,
maste du se till att skydda &nden med en propp.
Anvandning av en recirkulationsslang rekommenderas i artarslangen efter FX
oxygenatorn for att underlétta avidgsnandet av gasemboli under priming och i
nodsituationer.
Vi rekommenderar anvandning av en luftbubbeldetektor mellan reservoarutioppet och
FX oxygenatorns inlopp. Om gasemboli patraffas, faststall kéllan och vidta atgérder for
att eliminera vidare inforsel av gasemboli i perfusionskretsen.

+ Se ill att aldrig utsatta oxygenatorn for undertryck dé detta kan fa gasemboli att trénga
in i blodfasen fran gasfasen.

Vid anvandning av CAPIOX FX25 oxygenator med hardskalig reservoar, ta hansyn till de
extra forsiktighetsatgarderna nedan.

« Anvand sékerhetsenheterna, inklusive nivasensorn och luftdetektorn, for att kontrollera
blodvolymen i reservoaren och for att upptécka gasembolier i artarslangen.

+ Nar veninloppsporten langst upp pa den hardskaliga reservoaren roteras, se till att
venslangen och kabeln till termistorproben inte kommer i kontakt med nagon 16sning
eller tiliforselslang som ar ansluten till den hardskaliga reservoaren, for att forhindra
att den knickar sig.

+ Narden ha iga reservoaren separeras fran oxygenatc
i ett fast grepp och avldgsna anslutningsringen.

+ Hattorna pa portar som inte anvands skall vara kvar pa plats. Detta forhindrar
kontamination och blodlackage.

+ Setill att propparna pa luerportarna &r ordentligt atdragna for att forhindra lackage.

+ Kardiotomifiltret maste vara fuktat med primingldsningen i forvag. Om detta inte gors,
kan filtrets effektivitet och méjligheten att anvénda det upp till maximalt blodfléde
dventyras.

« Nér det &r tillampligt skall blod, plasma och/eller blodderivat ges genom
snabbprimeporten eller andra luerportar som leder till kardiotomifiltret sedan
oxygenatorn avluftats.

« Overskrid inte maximalt driftsvolym pa 4000 ml i reservoaren. Denna enhet &r avsedd
for anvandning med en blodvolym under 4000 ml i reservoaren.

+ Undvik inférande av hemostatiska medel i kardiotomireservoaren/oxygenatorn.
Hemostatiska medel ar kénda for att generera tromber som kan &ventyra reservoarens/
oxygenatorns funktion.

+ Om blod som kommer in i kardiotomireservoarens filterinlopp verkar svamma Gver
istallet for att ga in i filtret, kan det betyda att filtret ar blockerat. Sluta anvanda
kardiotomireservoarens filter och byt reservoar.

+ Kontrollera regelbundet att alla slangkopplingar och éppningar &r ordentligt fastsatta
och att det inte finns nagot lackage.

+ Vetenskaplig litteratur innehaller rapporter om férandrad dosrespons for vissa
lakemedel, som t.ex. nitroglycerin, fentanyl, osv., méjligtvis p.g.a. olika grader av
absorption av syntetiska material, som de som finns i extrakorporeala kretsar. Undvik
injektion av lakemedel i kardiotomireservoarens filter.

+ Vid lag dos av lakemedelstillforsel skall du inte injicera fran luerportar som leder till
kardiotomifiltret. Om lakemedlet injiceras inuti kardiotomifiltret, kan det stagnera i filtret.

+ Undvik exponering for vatten, direkt solljus, extrem temperatur och hdg fuktighet under
forvaring.

FORSIKTIGHETSATGARD Enligt federal lag i USA far denna enhet

endast sljas till Iakare eller efter lakares

heten, hall oxygenatorn

ordination
ANVANDNINGSMETOD
Las VARNINGAR (sidan 76) och FORSIKTIGHETSATGARDER (sidan 77) fore
anvandning. Nedanstaende &r en beskrivning av anvandningen av CAPIOX FX25 Fig.1 “ Fig. 2
oxygenator och héardskalig reservoar. Hallare
XX*CXH18R

a. UPPKOPPLING
1. Taut CAPIOX FX25 ur frpackningen och undersok den for defekter.

Anvand inte om forpackningen eller enheten ar
skadade (t.ex. spruckna) eller om héttor till 6ppningar
inte sitter pa.

2. Placera CAPIOX FX25 i sin hallare.

a. CAPIOX FX25 oxygenator med hardskalig reservoar:
Placera hallaren pa lamplig hojd for att forhindra att artar- och
blodkardioplegislangen knickar sig.
Se till att anslutningsringen ar pa plats och sétt oxygenatorn i sin hallare
(kod nr: XX*CXH18R, 801804 eller 801139) med spaken upp. Tryck sedan
ned spaken. (Se fig. 1) Om oxygenatorn inte placeras korrekt i hallaren, kan
mangden vatska i reservoaren inte bedomas korrekt.

Nér oxygenatorn roteras, se till att halla i stédarmen. Om oxygenatorenheten

801804 (version med lang arm)
801139 (version med kort arm)

Guidehal

for hallare Stodarm

vrids samtidigt som du haller i oxygenatorkroppen, kan den skadas. (Se fig. 2)
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ANM.: Vid anvandning av CAPIOX FX25 oxygenator och hardskalig reservoar
separat:
Hall enheten i ett fast grepp och separera den fran den hardskaliga
reservoaren genom att avidgsna anslutningsringen.
Sétt reservoaren i hallaren (kodnr: XX+CXH18R, 801804 eller 801139) for
CAPIOX FX25 oxygenator med hardskalig reservoar och tryck ned spaken.
(Se fig. 1)
Placera oxygenatorn i sin hallare (kodnr: XX*CXH25F) och stang
"laslocket". (Se fig. 3-@)
b. CAPIOX FX25 oxygenator utan hardskalig reservoar:
Placera hallaren pa lamplig hdjd fr att forhindra att artar- och
blodkardioplegislangen knickar sig.
Placera oxygenator i sin hallare (kodnr: XX*CXH15) med laslocket oppet,
stéing sedan locket. (Se fig. 3-®)

Om produkten tappas under uppkoppling, skall den inte
anvandas. Byt ut den mot en annan enhet.
3. Sétt provtagningssystemet i hallaren.
4. Anslut vattenslangarna (1/2" (12,7 mm) slangar eller kopplingar) till vattenportarna
pa CAPIOX FX25. (Se fig. 4-(1))

Anvand den dvre porten for vattentillforsel och den
lagre porten for vattendranage. Annars kommer
varmevaxling inte att utforas tillrackligt.

5. Starta vattencirkulationen genom varmevaxlaren och cirkulera i minst 5 minuter.

Kontrollera for lackage.

Anvénd inte en oxygenator som lécker.

6. Anslut 1/2" (12,7 mm) venslangen till venreservoarens veninloppsport. (Se fig. -(3))

7. Anslut 3/8" (9,5 mm) artarslangen till blodutioppsporten pa CAPIOX FX25
oxygenatorn. (Se fig. 4-(3))

8. Ta bort hattan fran blodkardioplegiporten och anslut
blodkardioplegislangen. (Se fig. 4-(4)).

VARNING

a,

b

C

114" (64 mm)

Om porten inte anvands, tryck in héttan och vrid sa att
den sluter tétt eller anslut en kort 1/4" (6,4 mm) slang och
klampa av sédkerhetsskal.

9. Anslut 3/8" (9,5 mm) pumpslangen till den hardskaliga reservoarens
blodutloppsport. Anslut den andra &nden till oxygenatorns 3/8" (9,5 mm)
blodinloppsport. (Se fig. 4-(5))

. Blodkardioplegislangen maste anslutas till luerporten lateralt om blodutioppsporten
pa oxygenatorn om oxygenerat blod behdvs for blodkardioplegi (se fig. 4-(4)).

11. Naja alla anslutningar i kretsenen.

12. Anslut 1/4" (6,4 mm) gasslangen till gasinloppsporten. (Se fig. 4-(6))

BLOCKERA INTE GASUTLOPPSPORTEN. (Se fig. 4-(7))

13. Termistorproberna kan anvandas med Y.S.. 400 seriens* temperaturmonitor
genom anvéndning av foljande delar:
bla kabel (venslang): Kodnr: CX*BP021
rod kabel (artérslang): Kodnr: CX*BP022
*Y.8.1. 400 (varunamn: Measurement specialties Inc.)

. Anslut sug- och luftslangarna ill sugportarna pa den hardskaliga reservoaren.
Sugportarna pa CAPIOX FX25 hardskaliga reservoar har blaa héattor. Ta av de blaa
héttorna fore anslutning. (Se fig. 5)

. Vid anvéandning av CAPIOX FX25 oxygenator utan hardskalig reservoar skall
vensidans hanluerlock pa provtagningssystemet anslutas till venslangen. (Se fig. 6)

. Nér luerporten pa veninloppsporten pa CAPIOX FX25 hardskaliga reservoar ska
anvandas, anslut forst en trevagskran.

. Kontrollera siffror och etiketter for att vara séker pa att slangar &r anslutna till korrekt
port. Var extra noga med att ansluta rétt slang till 1/4" (6,4 mm)gas inloppsporten
(fig. 4-(8)), och 1/4" (6,4 mm) blodkardioplegiporten (fig. 4-(4)).

Se till att alla anslutna delar, i luerpr

lasadaptrarna och hattorna till portarna ar sakert fasta.
Losa anslutningar kan orsaka kontamination eller
blodlackage.
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b. PRIMINGFORFARANDE

Utfor priming med kristalloid Idsning som inte innehaller blod, plasma och/eller blodderivat. Anvéndning av blodderivat forlanger den tid den tar

att prima. Om blodderivat darfor anvands under priming skall bypass startas efter det att avluftning har genomférts ordentligt.

ANM.: CAPIOX FX25 kan primas utan COz-spolning nar kristalloid primingldsning anvands. Anvandning av COz-spolning medger snabbare avldgsnade av luftbubblor.

1. Om recirkulationsslang anvands for priming, skall artar- och venslang klampas distalt om recirkulationsslangen. Se ill att recirkulationsslangen inte &r klampad.

2. Fyll med kristalloid primingldsning genom snabbprimeport eller en av luerportarna som leder till kardiotomifiltret.

3. Seill att recirkulationskretsen och avluftningsslangen inte &r klampade och starta sedan pumpen pa lag hastighet. Nar du har kontrollerat att det inte finns nagot léckage eller
andra problem, kan du gradvis oka till fullt fiéde. Overskrid inte 7 I/min. Lt primingvatskan cirkulera ordentligt genom hela kretsen tills alla luftbubblor ar borta. Kontrollera
oxygenatorn och slangarna for Iackage eller andra problem. Nar alla luftbubblor har eliminerats, lat cirkulera i 10 min med fullt flode for att kontrollera att det inte finns nagot
lackage eller andra problem.

« Anvénd inte en oxygenator och reservoar som lacker. Byt i sa fall till en annan CAPIOX FX25 oxygenator och reservoar.
« Anvind inte en slang med en inre diameter som &r mindre &n 3/16" (4,8 mm) som recirkulationsslang. Anvand inte heller en provtagnings- eller spolslang for
recirkulation. Om sadan slang anvands, kan oxygenatorn skadas till féljd av att ett for stort Gvertryck genereras inne i den.

Tillfor inte gas under priming.

Lat priminglésningen recirkulera med ett flode pa 4 I/min eller hogre for att underlatta avluftning. Om luft inte tas bort fran oxygenatorn, kan det leda till svara skador

pa patienten.

Uppritthall hela tiden en minsta driftniva pa 200 ml i reservoaren.

Om primingldsningen aterfors till kardiotomifiltret nér reservoaren inte har tillrdcklig volym, kan g

genereras. Se darfor till att ha tillrackligt mycket vatska i reservoaren. Fig.7
Nar det ar lampligt efter aviuftningen kan blod eller blodderivat introduceras genom snabbprimeporten eller nagon Avstingningskran
annan luerport som leder ill kardiotomifiltret. (bla markning) pa
Satt avstangningskranama sasom visas i fig. 7 och sténg provtagningsslangen med avstangningskranen pa vensidan
artarsidan for att férhindra arteriovends shunt under den extrakorporeala cirkulationen. Nar spolslangen har stangts,
minska gradvis blodflddet till noll. Stang sedan recirkulationsslangen.

6. Om luftbubblor fortfarande kan ses efter priming, identifiera orsaken och vidta nddvandiga korrektioner. Avidgsna

luften medan spolslangen 6ppnas.

Eal

o

Avsténgningskran

VARNING Anvind inte pulserande fléde och stoppa inte heller blodpumpen plétsligt under (rod mérkning) pa
recirkulation. Gasembolier kan i sa fall komma in i blodfasen fran gasfasen pa grund av artarsidan
troghetskraften.

FORSIKTIGHETSATGARD Sténg spolsl innan bypass stoppas.
c. INITIERA BYPASS
Kontrollera nedanstaende innan bypass inleds.

FORSIKTIGHETSATGARD | Se till att i ar klar innan bypass initieras. Upprepa b. “Primingforfarande” for att ta bort luft.

Starta extrakorporeal cirkulation enligt vanligt forfarande och iaktta nedanstaende varningar.

Starta endast gastillforsel efter det att blodcirkulationen har initierats.
Innan du startar gastillférseln, bekrafta igen att ppsporten inte ar bl
g kommer in i
Innan extrakorporeal cirkulation initieras, bekrafta att recirk och sp ar stangda samt att provtagningsslangen ocksa ar stangd med

angnif pa artarsidan. Annars kan 6 av artd gen resultera i att blodet flodar tillbaka till reservoaren genom provtagningsslangen, pa grund
av patientens blodtryck och huvudhdjd.
Starta gastillforsel med V/Q=1 och Fi02=100%. Gor sedan justeringar baserade pa blodgasmétningar.

d. UNDER PERFUSION
1. For att kunna ta korrekta blodprover skall minst 10 ml blod dras fran provtagningsslangen och kasseras innan blodprovet tas. Vid artérblodprov kan blod tas efter det att
avstangningskranen har dppnats for arteriovends shunt genom provtagningsslangen.

Samla endast blod nar pumpen &r i gang, annars kommer trycket pa blodsidan att minska och luftbubblor att bildas.
ANM. Fér anvandning av provtagningssystemet separat fran den hardskaliga reservoaren finns hallaren for provtagningsror (kodnr: XX+XH051).
2. Métblodgaser och gér nddvéndiga justeringar som féljer.
a. Kontrollera PaO2 genom att dndra syrekoncentrationen i ventilationsgasen med hjalp av gasblandaren.
- For att minska PaOz, minska FiOz.
- For att oka PaOz, 0ka FiOz.
b. Kontrollera PaCO2 genom att &ndra det totala gasflodet.
- For att minska PaCOz, dka det totala gasflodet.
- For att 0ka PaCOz, minska det totala gasflodet.

d. Blockeringar kan leda till tryckbildning i gasfasen, vilket kan leda till att

VARNING Ett f kallat "wet lung" (vatlunga) kan intraffa nar vattenkondensering sker inuti fibrer pa oxyg med mikrop bran dar blodet
flodar utanfér fibrerna. Detta kan intréffa nar oxygenatorer anvands under en langre tid. Om ing och/eller en mi ing av Pa0:
ochleller en 6kning av PaCO: observeras under langvarig anvandning av oxygenatorn, kan en kort 6kning av gasflodet forbattra funktionen.
Oka gasflodet till 20 I/min i 10 sekunder. Upprepa INTE denna spolning: ik, dven om oxy funktion inte forbattras.

VARNINGAR

« Ett minsta syrgasflode pa 0,5 l/min behévs nér blodet cirkulerar. Mindre &n 0,5 I/min syrgasfléde kan resultera i ofillrackligt gasutbyte.

+ Innan bypass aterupptas, stéll in FiO2 pa 100 % for att sakerstélla adekvat syresttning. Okat PCO2 och minskat PO2 i patientens blod i bérjan av recirkulationen kan
ev. inte aterstéllas utan lamplig gastillforsel.
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3. Justera blodflodet och se till att blodnivan i reservoaren &r adekvat, for att forhindra Gverforing av gasembolier till
patienten. (Vid anvandning av CAPIOX FX25 med hardskalig reservoar, se fig. 11, sida 80 "SAKERHETSMARGINAL".)
4. For spolning, 6ppna spolslangen.

FORSIKTIGHETSATGARD | Stang spolsl.

5. Slainte pa produkten under perfusion.

e. AVSLUTA BYPASS

Avsluta den extrakorporeala cirkulationen genom att folja standardférfaranden och iaktta foljande varningar:

Innan du minskar blodflédet, bekrafta att spolslangen ar stangd och att provtagningsslangen ocksa ar stangd
med angni paarta

Nar pumpen stoppas, stoppa omedelbart gasflodet.

Om cirkulation skall aterupptas, rekommenderas recirkulation med lagt fléde. Under recirkulationen,
kontrollera blodgastrycket. For hogt gasflode kan orsaka lagt PaCOz, alkalos eller blodskador.

f. BYTE AV OXYGENATOR
Ha alltid en CAPIOX FX25 oxygenator i reserv, om den maste bytas ut.

nar bypass avslutas.

1. Koppla upp och férbered reservoxygenatorn sa som beskrivs i avsnittet UPPKOPPLING (sidan 77)

2. Uppratthall vid behov nedsatt patienttemperatur, enligt ldkarens ordination.

3. Dubbelklampa blodinlopps- och utloppsslangarna anslutna till den nya oxygenatorn och klipp av slangarna mellan de
tva peangerna. (Se fig 8)

4. Stoppa cirkulationen, dubbelklampa ven- och artérslangarna anslutna till den gamla oxygenatorn och klipp av
slangarna mellan de tva peangera. (Se fig. 8)

5. Byt ut den gamla oxygenatorn mot den nya genom att ansluta ven- och artarslangar till kopplingsstycken vid
blodinloppet och -utloppet pa den nya oxygenatorn. (Se fig. 9)

« Efter byte, 6ppna recir for att avlag

* Naja och sakra alla anslutningar i kretsen.

6. Starta cirkulationen pa lagt flode.

7. Anslut gasslangar som togs bort fran den gamla oxygenatorn till den nya enheten och starta gastillforseln.

8. Anslut vattenslangarna som togs bort fran den gamla oxygenatorn till den nya enheten och starta vattentillforseln.
Kontrollera att det inte finns nagot lackage.

9. Anslut spolslangen pa den nya oxygenatorn till luerporten som leder till kardiotomifiltret.

10. Anslut den nya oxygenatorns provtagningsslang till vensidan pa den gamla reservoaren. (Se fig. 10)

luftbubblor.

Fig. 8

Venslang  Blodinloppsport

Blodutloppsport

0
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Fig. 9
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SAKERHETSMARGINAL

Fig. 11  Sakerhetsmarginal
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PRESTANDA

Integrerad hallare
(kodnr. XX*CXH18R)

Hallare for oxygenator avtagen fran den
hardskaliga reservoaren
(kodnr XX*CXH25F)

Fig. 12 O6verforingshastighet (in vitro) Fig. 13 CO.-bverforingshastighet (in vitro) Fig. 14 Virmevéxiarens prestationsfaktor Fig. 15  Blodsida tryck (in vitro)
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Hallare for reservoar
(kodnr. XX*XH032)

Hallare for oxygenator
(kodnr XX*CXH15)

Vakuumassisterat venost dranage (VAVD)

[ AVSEDD ANVANDNING

FX25 hardskaliga reservoar ar ocksa avsedd for anvandning vid vakuumassisterat, vendst dranage. Anvandning av kontrollerat vakuum i den hardskaliga reservoaren forbattrar vendst

drénage under minimalinvasiv kirurgi eller vanlig bypasskirurgi.

[ VARNINGAR

Vid lakemedelstillforsel i den hardskaliga reservoaren skall du vara medveten om att
undertryck i denna slang kan dra mer an avsedd ldkemedelsdos. For att forhindra
att oavsedda lak delsd: dras, deras att endast avsedda mangder
inkluderas i sprutan.

Se alltid till att reservoaren &r ventilerad nar vakuum inte anbringas. Ventilera genom
att oppna och frigdra vakuum.

Undvik ocklusion av vakuumslangen for att forhindra att luft gar tillbaka till patienten.
Overskrid inte -20 kPa (-150 mmHg) nar en vakuumkélla anvénds for assisterat
venost dranage. Detta for att undvika hemolys.

Oppna en port pa reservoarens ovansida for att frigora undertryck innan pumpen
stoppas. Ett haftigt blodflode fran patienten kan annars uppsta.

Nér pumpen stoppas eller nér det ar lagt blodflode under VAVD, maste alla A-V-
shuntledningar (t.ex. provtagnings- och spolslang osv.) vara sténgda for att forhindra
att Iuft dras ver pa oxygenatorns blodsida fran fibern och att blodflddet vander till
reservoaren fran patientens artérsida.

Rullpumpen maste vara ordentligt ockluderad, eftersom det &r sannolikare att luft
dras in i oxygenatorns blodsida fran fibern nar VAVD utfors.

Ga langsamt tillvaga nar du atervander till atmosfariskt tryck (vakuumeliminering). En
plétslig tryckforandring kan skapa turbulens i blodet inne i reservoaren.

+ Oppna inte reservporten pa venreservoaren under VAVD for att forhindra att bubblor
bildas inne i venfiltret.

+ Ockludera inte 6vertrycksventilen vid vakuumassisterat vendst dréanage. For hogt tryck
i venreservoaren kan blockera det vendsa dranaget, sanka blodnivan i venreservoaren
och lata luft tranga in i bade den vendsa och den arteriella sidan av kretsen. Detta kan
resultera i att gasemboli tranger in i blodfasen.

Nér VAVD utfors i d med en i skall nedanstaends

forsiktighetsatgarder vidtas.

Slangen mellan oxygenatorn och centrifugalpumpen maste klampas innan pumpen
stoppas. Om artarslangen inte klampas, kan artérslangen dra in luft pa oxygenatorns
blodsida pa fran fibern. En envagsventil for artarslang rekommenderas mellan
oxygenatorn och centrifugalpumpen.

Forsiktighet maste vidtas eftersom forhallandet mellan blodfléde och pumphastigheten
&ndras beroende pa graden av undertryck som tillimpas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Undertryckskretsen kan suga tillbaka blod in i det.

L&mna inte de portar som inte anvénds dppna.

En vattenfalla fordras pa grund av den kondensationsvolym som genereras.
Anvénd en steril krets for undertryck och ateranvand den inte.

En varningsanordning for Gvertryck bor finnas pa reservoaren.

En kontrollerad vakuumregulator fordras.

Anslut inte kretsen med undertryck till nagon annan port an reservoarens luftningsport.

En Gvertrycksventil fordras.

Anvéndningen av en undertrycksmatare pa den hardskaliga reservoaren och en
undertycksventil [6ppningsintervall pa -20 kPa (-150 mmHg)] rekommenderas.
Anvéndning av vakuum kan far vatskenivan att verka hogre an den verkligen &r pga.
reservoareftergivlighet. En vatskeniva pa 230 ml pa volymskalan garanterar en verklig
minsta volym pa 200 ml vid ett undertryck pa -20 kPa (-150 mmHg).
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BRUKSANVISNING

ANM.: 1~10 avser strukturdiagrammet med numrerade komponenter och A~l avser den
utrustning som fordras for anvéndning av vakuumassisterat vendst dranage med
bokstavshénvisningar.

ERFORDRAD UTRUSTNING E Steril manometersiang

A FX25R venreservoar F Undertrycksmanometer

B Steril vattenfalla G Steril evakueringsslang for vakuum

H Steril dvertrycksventil [Sppningsintervall

1. Forbered CPB-systemet enligt standardforfarande. g \FZ:SSmregulator fusterbar melan 0 och fran 0l 1,3 kPa (10 mmHg)]
2. Kontrollera att de bla hattorna pa sugportarna 6 och reservporten 2 pa reservoaren &r 20 kPa (-150 mmHg)] | Sterilt gasfilter

ordentligt fastsatta for att garantera adekvat tatning.
3. Skruva at alla gula luerlockproppar; alla proppar &r tata 4, 8. UPPKOPPLING OCH KONFIGURATION

4. Installera den kontrollerade vakuumregulatorn D pa en vaggsugkalla.

5. Avlagsna dvertrycksventilen och koppla en 3-vagskran till den icke-filtrerade
luerlockporten och anslut den sterila manomaterslangen E.

6. Anslut undertrycksmétaren F till den sterila slangen for tryckmétning E.

7. Till den ovanndmnda (i férfarande 5) 3-végskranen skall dven Gvertrycksventilen H
anslutas till den andra anden av 3-vagskranen.

8. Fast gasfiltret | pa slangen som &r ansluten ill fuktavskiljaren B och "Y"-kopplingen.

9. Fast vattenféllans B sterila slang ill reservoarens lufthal 5.

Icke-filtrerad luerlockport

(@]

<Initierar bypass>

1. Borja med vanligt vendst passivt dranage. Evakueringsslangen for vakuum G ar inte
klampad.

2. For att initiera vakuumassisterat vendranage, satt vakuumregulatorn D pa -5,3 kPa
(-40 mmHg) och klampa sedan evakueringsslangen for vakuum G.

3. Overvaka undertrycket inne i den hardskaliga reservoaren med undertrycksmétaren STRUKTUR
F.

4. Justera undertrycket for att optimera det vendsa aterflodet. Satt vakuumregulatorn pa
D mellan -5,3 kPa och -8,0 kPa (-40 och -60 mmHg).

ANM.:

+ Varningsetiketten “DO NOT OBSTRUCT" (BLOCKERA INTE) nara luftningsporten

galler inte for vakuumassisterat vendst dranage.

+ Anvénd en ocklusiv rullpump for sug- och VK luftslangar.

<Avsluta bypass> 4 Tvaluerlock pa

Oppna evakueringsslangen for vakuum G, det venosa aterflodet faller snabbt. Avsluta veninloppet

bypass enligt standardforfarande.

Vakuumkélla

o

Sugportar

1 Overtrycksventil

©

Snabbprimeport

2 Reservport

~

Vertikal port till
kardiotomifilter

3 Provtagningssystem

o

Tre filtrerade luerlock
till kardiotomifilter

Spolslang

Termistorprob

5_Luftningsport 10 Inloppsport for venblod

Postoperativt pleuradrénage

| KONTRAINDIKATIONER

Postoperativt pleuradrdnage med efterféljande autotransfusionsforfaranden ar nérvaro av foljande pa aspirationsstallet: topiska hemostatiska medel, bakteriedodande
kontraindicerade i foljande fall: spolvatskor for sar eller antibiotika som inte &r avsedda for parenteral administration.
« perforationer pa brostvaggen eller ett luftidckage i lungoma. Gppen brostkorg och anbringat vakuum.
« Infektion eller malignitet systemisk eller i pericardium, mediastinum eller lungorna. tillforsel av protamin innan reservoaren tas bort fran bypasskretsen.
« misstankt eller tydlig kontamination med frammande material, lymfatisk svikt eller ~ + patienten har aterkommit for kirurgi av nagon anledning.
perforerad tarm. anvandning av toraxdrdn som inte har reglering av ventilationsflodet, sasom
avstangningskranar.

VARNINGAR
+ En kvalificerad person skall beddma kvaliteten och lampligheten i att transfundera det ~ + Nér reservoaren anvénds, dvervaka shuntslangen och se om det finns blod i den.
blod som har samlats innan reinfusionen inleds. Den behandlande lakaren ansvarar Om blod upptécks i slangen, har reservoarfiltret koagulerat. Reservoaren maste bytas
for saker reinfusion av uppsamlade vatskor. direkt.
+ Komplikationer, som foljande, har associerats med pleuradrénage och efterfdljande + Tilltppning av filtret vid stora volymer av pleuradranage kan leda till att blod/vatska
reinfusion: blodtrauma, blodkoagulation, koagulopatier och partikeldmnen eller passerar genom den externa shunten utan att filtreras. Alla vatskor som passerar
luftemboli. genom shunten maste filtreras fore reinfusion.

Reinfusion av blod/vétska som har samlats upp ska goras pa timbasis, savida inte Godkénda lakarvards- och omvardnadsrutiner maste féljas under pleuradranage.
hégst 50 ml samlas upp i timmen. Nér vakuum anvénds under pleuradranage, overskrid inte -20 kPa (-150 mmHg)
En minsta niva i reservoaren pa 20 ml vatska skall alltid upprétthallas for att forhindra (-195 cmH20).

att luftemboli Gverfors till patienten.

Blod som har varit i reservoaren langre &n 4 timmar skall inte transfunderas.'

Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16: utgavan. American

+ Virekommenderar inte att autotransfusionen pagar langre an 18 timmar efter kirurgi.? Association of Blood Banks
« Fast en shunt (brygga) mellan de filtrerade och ofiltrerade delarna i reservoaren, ? Page.R, et al, Hard-Shell Cardiotomy Reservoir for Reinfusion of Shed Mediastinal
sasom indikeras i bruksanvisningen. Blood. Ann Thorac Surg 1989: 48:514-7.

82



Driftspecifikationer for hardskalig reservoar vid postoperativt pleuradranage

DEL SPECIFIKATION
Max. kardiotomiblodfléde 5 l/min
Blodlagringskapacitet 4000 ml
Miniminiva i reservoaren 20ml

Lista dver material som fordras vid anvandning av reservoaren vid postoperativt pleuradranage

+REFERENS KVANTITET BESKRIVNING SLANGLANGD
[a] 6 st. 1/4" (6,4 mm) |.D. &ndslang med propp 2" (50,8 mm) vardera
[b] 1st. 3/8" (9,5 mm) I.D. slang med propp 12" (304,8 mm)
[c] 1st. 1/2" (12,7 mm) X 1/2" (12,7 mm) koppling med 1/2" (12,7 mm) |.D. dndslang med propp 6" (152,4 mm)
[d] 2t 3/8" (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) Y-koppling med 3/8" (9,5 mm) |.D. 40 Durometer-slang med 96" (2438,4 mm)

proppar

le] 1st. 3/8" (9,5 mm) I.D. &ndslang med propp 4"(101,6 mm)
[fl 1st. 3/8" (9,5 mm) perfusionsadapter fast pa en 4" (101,6 mm) 1/8" (3,175 mm) I.D. slang som inkluderar en inte tillmpligt

kidmma med honaluerande, ansluten till hanluer med 48" (1219,2 mm) 1/8" (3,175 mm) |.D. slang med
ytterligare en honaluerénde ansluten till en hanluer med 2,5" (12,7 mm) 3/16" (4,7625 mm) |.D slang;
Slangens ande skyddas med en propp.

[9.1] 1st. Overtrycksventil: 5ppningsvakuum: 3,1-6,2 kPa (30-60 cmH:0) (23,1-46,2 mmHg) med bakteriefilter inte tilldmpligt
[9.2] 1st. Overtrycksventil: 8ppningstryck pa ungefar 0,8 kPa (7,9 cmH20) (6 mmHg) inte tilldmpligt
[h] 1st. 1/4" (6,4 mm) |.D. slang Efter behov
il 1st. Vattenmanometer inte tilldmpligt
i 1st. 1/4" (6,4 mm) 1.D. slang 18" (457,2 mm)
[k] 1st. Tat hanluerlockpropp inte tillmpligt
M 1st. Trevégskran som kan Oppna tre vagar samtidigt inte tilldmpligt
BRUKSANVISNING
ANM.:  Vid hanvisning till instruktioner for postoperativt pleuradranage avser bokstaverna inom parentes listan Gver material som erfordras pa sidan 83 och siffrorna inom parentes avser
illustrationen pa sidan 82.

1. Ta forsiktigt bort slangar och/eller blaa hattor fran suginloppsportarna (6) pa reservoaren. Plugga fem av suginloppsportarna med 1/4" (6,4 mm) 1.D. andslangar [a].

2. Anslut en 3/8" (9,5 mm) |.D. slang [b] fran reservporten (2) till en av suginloppsportama (6); alla suginloppsportar &r 1/4" (6,4 mm) — 3/8" (9,5 mm). Detta skapar en shunt mellan

reservoarens filtrerade och ofiltrerade delar.

3. Klampa 1/2" (12,7 mm) slangen fast pa 1/2" (12,7 mm) inloppsporten for venblod (10) pa reservoaren, klipp av den och anslut en 1/2" (12,7 mm) koppling med 1/2" (12,7 mm)

1.D.4ndslang [c].

4. Anslut slangarna for pleuradranage ill 3/8" (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) Y-kopplingen med 96" (2438,4 mm) 3/8" (9,5 mm) 40 Durometerslang [d]; om endast ett dran anvénds skall
en av 3/8" (9,5 mm) dppningarna pa Y-kopplingen pluggas med en 3/8" (9,5 mm) &ndslang [e]. Anslut den andra anden av 3/8" (9,5 mm) X 3/8"(9,5 mm) Y-kopplingen med 96"
(2438,4 mm) slang pa den vertikala ingangen till CR-filtret (7). Om 3 eller fler toraxdrén anvands, skall en extra 3/8" (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) Y-koppling med 96" (2438,4 mm) 3/8"
(9,5 mm) 40 Durometer-slang [d] anslutas till en av suginloppsportarna (6), som var pluggad med en andslang.

. Skruva at alla gula luerlockproppar; alla proppar &r tata (4, 8).

. Koppla bort provtagningssystemet (3) fran baksidan av (10) och satt pa en tét luerlockpropp [K].

. Sétten 1/4" (6,4 mm) &ndslang [a] pa snabbprimeporten (9) pa reservoaren.

Hall reservoaren parallellt med golvet med utloppsporten for venblod léngst upp for att forhindra blodspill. Klampa slangen som &r ansluten till utloppsporten, klipp av den och anslut

sedan en 3/8" (9,5 mm) till 1/8" (3,175 mm) adapterslang for blodinfusion [f]. Klampa adapterslangen och lat proppen vara pa plats tills autotransfusionen &r uppkopplad. Om en

1/4" (6,4 mm) adapter anvands, skall 1/4" (6,4 mm) adaptern tas av forst.

9. Avlagsna overtrycksventilen fran den icke-filtrerade luerlockporten och anslut en tre-vags (avstangnings-)kran. Pa avstangningskranen skall du fasta undertrycksventilen med

fastsatt bakteriefilter [g. 1] och Gvertrycksventilen [g. 2.].
10. Placera den hardskaliga reservoaren i autotransfusionshallaren (produktkod: XX+XH032).

© ~N o o

FORSIKTIGHETSATGARD | Placera den ha iga reservoaren nedanfor brostk for att underlatta pleuradrénage.
11.a. Anvand en 1/4" (6,4 mm) |.D. slang [h] fér att ansluta luftningsporten (5) ldngst upp pa den hardskaliga reservoaren till en reglerad vakuumkalla med 1,5 till 2,1 kPa (15-
20 cmHz0) (11,6-15,4 mmHg).
ANM.: Varningsetiketten "DO NOT OBSTRUCT" (BLOCKERA INTE) nara luftningsporten géller inte for postoperativt pleuradranage och autotransfusion.
ELLER
11.b. Anvandning av vattenlas/ vattenmanometer [i] rekommenderas vid pleuradranage. Om du anvander en manometer, anslut en ande av en 1/4" (6,4 mm) .D. slang [U] till
lufthalet (5) och den andra &nden till manometern.

VARNING For att halla blodskador till ett mini reglera vak s4 att det inte 6vi ider 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH:0).
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12. Registrera tiden da drénaget till reservoaren startar.

VARNING Virel i

att fi

13. Overvaka dranaget och tiden kontinuerligt. Bestédm drénagehastighet per timme.

VARNING infusion av blod/vatsk

inte pagar langre an 18 timmar efter kirurgi.

som har samlats upp skall goras pa en timbasis savida inte hogst 50 ml samlas upp i timmen.

14. Néar 50 ml blod har samlats upp, ta bort proppen pa adapterslangen for blodinfusion. Anslut blodinfusionsadaptern till ett intravendst infusionsset/ infusionspump.
ANM.: Vi rekommenderar att infusionspumpen anvénds med en luftsensor vid alla reinfusionsforfaranden
15. Oppna blodinfusionsslangen och starta autotransfusionen.

VARNINGAR

* For att minska risken for luft

boli skall i

tommas pa all luft fore autotransfusion.

« For halla blodskador till ett minimum, dverskrid inte ett tryck pa 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH20) vid reinfusion av blod.

* Lékaren for att optimal tid, hastighet och volym som ska autotransfunderas till patienten.
« Klinikern bor vara om p i sasom luftemboli, som férknippas med fi och infi
Anvind det int i i t och i ionspumpen enligt de ingar som tillverkarna tillhandahaller.
SPECIFIKATIONER
Produktbeskrivning
Nummer vid bestallning Beskrivning
CX*FX25RW Oxygenator med inbyggt artérfilter med hardskalig reservoar
CX+FX25RE Oxygenator med inbyggt artrfilter med hardskalig reservoar
CX*FX25W Oxygenator med inbyggd artarfilter
CX*FX25E Oxygenator med inbyggd artarfilter
(Se "RIKTNING PA BLODUTLOPPSPORTEN", sidan 75)
CAPIOX FX25 oxygenatorenhet Hardskalig reservoar
KOMPONENT SPECIFIKATIONER KOMPONENT SPECIFIKATIONER
Halje Material Polycarbonat Holje Material Polykarbonat
Fibrer Material Mikropords polypropylen Blodflodesomrade Vendst flode : Min. 0,5 /min
Ytstorlek Ca.25m? Max. 7,0 l/min
Artarfilter Material Polyester screen-typ Kardiotomiingang ) Max. 5,0 limin
Porstorlek 32 um Kombinerat flode : Max. 7,0 I/min
Vérmevéxlare Material Rostfritt stal Blodlagringskapacitet 4000 ml
Ytstorlek Ca.0,2m? Minimum driftsvolym 200 ml
Blodflédesomrade Min. 0,5 /min ~ Max 7,0 l/min Venfilter Material Polyester screen-typ
Primingvolym (statisk) 260 ml Porstorlek 47 um
Blodinloppsport (frén pump) 38" (9,5 mm) Kardiotomifilter Material Polyester djupfilter
Blodutloppsport 3/8" (9,5 mm) Antiskumdel Material Polyuretanskum
Kardioplegiport %" (6,4 mm) Inloppsport for vendst blod 1/2" (12,7 mm) roterbar
Gasinloppsport V4" (6,4 mm) Blodutloppsport (til pump) 3/8" (9,5 mm)
Gasutloppsport i (6,4 mm) . Sugportar sex 4" (6,4 mm)
Vattenportar %" (12,7 mm) Hansen snabbkopplingar Vertikal port till CR-filter 3/8" (9,5 mm)
Maximalt tryck Blodinlopp 133 kPa (1 000 mmHg) Snabbprimeport 4" (6,4 mm)
Vatteninlopp 196 kPa (2 kgflcm?) Luftningsport 4" (6,4 mm)
Reservport 4" - 3/8" (6,4 mm - 9,5 mm)
Luerportar - tre filtrerade luerlock till kardiotomifilter
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Lees alle advarsler, forholdsregler og anvisninger omhyggeligt inden brug.

| BESKRIVELSE AF PRODUKTERNE |

CAPIOX FX25 er en membranoxygenator med mikroporgse hollow fibre af polypropylen, der anvendes som en ekstrakorporal gasudveksler, hvori blodet ledes over fibrene, og ilt
tilfores gennem fibrene.

CAPIOX FX25 bestar af et gasudvekslingsmodul med en integreret varmeveksler og et arteriefilter. CAPIOX FX25 fas med ( kode: CX+FX25RW, CX+FX25RE) eller uden (kode:
CX*FX25W, CX+FX25E) Hardshell reservoir med integreret cardiotomi filter, som ger produktet let at anvende. (CX+FX25RW, CX25RE, og CX*FX25W, CX+FX25E angiver
forskellige placeringer af arterieporten pa oxygenatoren)

Alle overflader, der kommer i kontakt med blod, er coatet med Xcoating.

Xcoating er et biokompatibelt materiale, der er anvendt pa alle overflader, som kommer i kontakt med blod, for at reducere trombocytadhaesion pa produktet.

INDIKATIONER FOR BRUG

CAPIOX FX25 er beregnet til brug ved aben hjertekirurgi, hvor indgrebet kraever kardiopulmonal bypass i op til 6 timer. CAPIOX FX25 er beregnet til brug til patienter, hvor blodflowet
ikke overskrider 7 I/min.

CAPIOX FX25 hardshell-reservoiret er desuden beregnet til aseptisk returnering af blodet il patienten i forbindelse med vakuumassisteret venedraenage, postoperativ thoraxdraenage
og autotransfusion.

Det integrerede arteriefilter er beregnet til at filtrere ikke-biologiske partikler og emboli samt gare det lettere at fierne Iuftemboli fra blodet i en hjertelungemaskine.

BLODUDL@BSPORTENS RETNING

Oxygenatoren fas med TO UDL@BSPORTKONFIGURATIONER - i VENSTRE side (W) eller i HAJRE side (E).
Se nedenstaende diagram for at bestemme, hvilken konfiguration, der passer til Deres kredslgb.

TYPE VENSTRE HBJRE
Oxygenator med hardshell-reservoir Produktnummer: CX+FX25RW Produktnummer: CX+FX25RE
Oxygenator uden hardshell-reservoir Produktnummer: CX+FX25W Produktnummer: CX+FX25E
Placer vandportene mod syd, som vist pa illustrationen. Blodindigbsport Blodindlgbsport
Blodudlgbsporten vender mod vest (W(est)) - VENSTRE
side Blodudiabsport g -
eller ost (E(ast)) - HJRE side (tivenstre) o Gasudgangsport b Blodudigbsport (ti hojre)
Bemaerk: lllustrationen viser oxygenatoren set fra oven. ®

Vandporte Vandporte

SYSTEMETS OPBYGNING

[ W oXsFX2sRW | [ F:CxeFX25RE__| [ E:cxFxasw |

CX*FX25RW, CX+FX25W og CX*FX25RE, CX+FX25E adskiller sig kun ved den forskellige placering af oxygenatorens udigbsport for arterieblod. Herefter vises kun FX25RW pa
alle figurer.
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SYSTEMETS OPBYGNING

Hardshell-reservoir

Overtryksventil
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Gasudvekslingsmodul
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Vandudlgbsport
Gasindgangsport

Oxygenator med integreret
arteriefilter

| ADVARSLER

Beskriver alvorlige komplikationer og mulige sikkerhedsrisici, de begransninger
for brug disse medferer, samt de trin, der skal udferes, hvis de skulle forekomme.

« CAPIOX FX25 er beregnet til brug ved blodflow mellem 0,5 og 7,0 I/min. Blodflow uden
for disse omrader ma ikke bruges.

Anvend ikke oplesningsmidler som f.eks. alkohol, eeter, acetone e. lign. Disse
of idler kan fora L I hvis de anvendes i eller pa produktet.
Folg nedenstaende anvisninger for at undga luftemboli i blodfasen.

+ BLOKER IKKE GASUDGANGSPORTEN. Undga opbygning af for hajt tryk i
gasfasen for at hindre, at der traenger luftemboli ind i blodfasen.

Trykket i blodfasen skal altid vaere hgjere end i gasfasen for at undga, at der treenger
luftemboli ind i blodfasen.

Gasflowet ma ikke overstige 20 I/min. For hgjt gasflow vil ege trykket i gasfasen, sa
luftemboli kan treenge ind i blodfasen.

Under recirkulation ma der ikke anvendes pulsatile flow, og blodpumpen ma ikke
standses pludseligt, da dette kan medfere, at luftemboli traenger ind i blodfasen fra
gasfasen pga. inertikraften.

Nar CAPIOX FX25 oxygenator anvendes uden hardshell-reservoiret, skal
oxygenatoren placeres, sa fibrenes gverste ende befinder sig lavere end blodets
niveau i venereservoiret. Dette forhindrer, at luftemboli treenger fra gasfasen ind

i blodfasen.

For at forhindre at der treenger luftemboli ind i blodfasen, skal det sikres, at
flowet i arteriepumpen altid er sterre end flowet i kardioplegislangen. Blodflowet i
kardioplegislangen ma ikke overstige 1 I/min.

Temperaturforskellen mellem blodet og vandet i varmeveksleren ma ikke vaere mere
end 15°C (27°F) for at forhindre, at luftarter oplest i blodet danner bobler.

Den totale flowhastighed i arterieslangen og enhver separat arterieslange ma ikke
veere hgjere end flowhastigheden ved oxygenatorens indlgbsport.

Trykket ved oxygenatorens blodindlab ma ikke overskride 133 kPa (1.000 mmHg).
Tryk over 133 kPa (1.000 mmHg) kan fere til leekager eller beskadige produktet.
Vandtrykket ved varmevekslerens indieb ma ikke overskride 28 PSI (2 kgflem?)
(196 kPa). Tryk over 28 PSI (2 kgficm?) (196 kPa) kan fore il leekager eller beskadige
produktet.

For at forhindre blodet i at koagulere i systemet skal det tilfares heparin i passende
koncentration.
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Nar centrifugalpumpen pa arterieslangen anvendes, skal arterieslangen afklemmes
distalt for oxygenatoren (pa patientsiden), inden pumpen standses. Ukorrekt
afklemning kan fore til refluks af blod eller migration af luftemboli til blodsiden.

Udvis forsigtighed, nar der fiernes luft under priming og perfusion. Sted pa produktet,
- specielt med harde genstande, — kan beskadige produktet.

Reducer ikke heparin under cirkulation, da dette kan fare til blodkoagulering.

Nar CAPIOX FX25 oxygenatoren med hardshell-reservoir anvendes, skal nedenstaende
advarsler tages i betragtning.

Blodflowet ind i kardiotomifilteret ma ikke overstige 5 I/min. For hejt blodflow kan ege
trykket i kardiotomifilteret og forarsage refluks til en hvilken som helst oplgsnings- eller
blodtilferselsslange forbundet til hardshell-reservoiret.

Det er ikke nadvendigt at fierne udluftningsportens gule heette, denne port serger for
passende udluftning, selv nar heetten er pamonteret. Luk ikke udluftningsporten, dette
kan forarsage overtryk i hardshell-reservoiret, som resulterer i tilbagelb til oplesnings-
eller blodtilferselsslangerne som er forbundet med hardshell-reservoiret.

Udlgs trykket i reservoiret il atmosfeeretrykket, inden pumpen standses, da der ellers
kan blive draenet venest blod fra patienten.

Anvend ikke undertryk pa under -20 kPa (-150 mmHg) pa reservoiret, da dette kan
beskadige reservoiret.

Nar blodniveauet i reservoiret er under det minimale niveau, kan blodflow il
kardiotomifilteret med hgj hastighed danne mikroluftemboli (GME), der kan passere
til patienten.

Minimum volumen i reservoiret er 200 ml. For at forhindre passagen af luftembolier
indstilles passende niveau af blod i forhold til det venase flow. (Se fig. 11, side 90
"SIKKERHEDSMARGEN")

Anvend ikke dette produkt i mere end seks timer ad gangen. Hvis produktet anvendes
i laengere tid, kan det medfere plasmaudslip og trombedannelse, hvilket kan pavirke
gasudvekslingen.

Du ma ikke eendre placeringen af den positive trykudligningsventil pa hardshell-
reservoiret. Placeres den positive trykudligningsventil andre steder pa reservoiret kan
den blive udsat for veeske, der kan svaekke ventilens funktion og der kan opbygges et
positivt tryk i reservoiret. Sker dette under VAVD, kan det medfare et reduceret vengst
afleb og en retrograd luftstrem i den vengse slange.



FORHOLDSREGLER

Omfatter oplysninger om, hvornar brugeren skal udvise sarlig opmarksomhed
med henblik pa sikker og effektiv brug af produktet.

FORHOLDSREGLER

Lees alle anvisninger for de laegemidler og det medicinske udstyr, der skal anvendes
sammen med dette produkt, inden anvendelse.

Produktet ma udelukkende anvendes af erfarent og kvalificeret personale.

Udstyret er sterilt og ikke-pyrogent i den uabnede og ubeskadigede emballage.
Kontrollér udstyret og emballagen omhyggeligt. Anvend ikke udstyret, hvis emballagen
ogleller udstyret er beskadiget, eller hvis haetterne ikke sidder korrekt.

Skal bortskaffes pa sikker vis efter brug for at undga risikoen for infektion.

Produktet er steriliseret med estylenoxid.

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke
omforarbejdes. Omforarbejdning kan kompromittere steriliteten, biokompatibiliteten
og funktionen af produktet.

Serg for, at der er en ekstra oxygenator til radighed, hvis det skulle blive ngdvendigt
at udskifte oxygenatoren.

Anvend aseptisk teknik i alle procedurer.

Brug krystalloid veeske uden blod, plasma og/eller blodafledte produkter til priming
af systemet.

Dette produkt skal bruges sammen med en passende holder leveret af TERUMO.
Placer CAPIOX FX25 oxygenator efter blodpumpen i flowretningen.

Termistor proberne kan anvendes sammen med en temperaturmonitor fra
Measurement Specialties Inc. ved hjeelp af de medfalgende kabler.

Temperaturen pa vandet, der tilferes i varmeveksleren, ma ikke vere hgjere end 42°C
(108°F), hejere temperatur kan beskadige blodet.

Nar blod cirkulerer, skal der mindst veere et iltflow pa 0,5 I/min. Et iltflow pa mindre end
0,5 I/min kan resultere i utilstraekkelig gasudveksling.

Stands iltflowet, nar cirkulationen suspenderes. Kontrollér blodgastrykket under
recirkulation. Et for heit iltflow kan fere til lav PaCO;, alkalose eller blodskade.

Efter opvarmningen af patienten eges O koncentrationen, gasflow og blodflow efter
behov pa baggrund af stigningen i patientens metabolisme. Hvis gasforsyningen
og blodflowet ikke reguleres korrekt, kan det medfere utilstreekkelig tilforsel af O, til
patientens iltmetabolisme.

Det anbefales at bruge et preebypassfilter for at opfange partikler i kredslabet og
primingoplesningen.

Provetagningsslangen er aftagelig. Hvis slangen er taget af og ikke er i brug, skal der
seettes en heette pa enden.

Det anbefales at anvende en recirkulationsslange i arterieslangen efter FX-
oxygenatoren, sa det bliver lettere at fierne luftemboli under priming samt i
nedsituationer.

Det anbefales at anvende en luftbobledetektor mellem reservoirets udlgb og
FX-oxygenatorens indlgb. Hvis luftemboli detekteres, skal arsagen fastslas og
korrigerende tiltag udferes, sa yderligere indfering af luftemboli til perfusionskredslabet
hindres.

Serg for, at der aldrig er undertryk i oxygenatoren. Undertryk i oxygenatoren kan
medfere, at der traenger luftemboli fra gasfasen ind i blodfasen.

Nar CAPIOX FX25 oxygenatoren med hardshell-reservoir anvendes, skal nedenstaende
forholdsregler tages i betragtning.

Brug sikkerhedsanordningerne, herunder levelsensoren og luftdetektoren, til at
kontrollere blodniveauet i reservoiret og il at detektere luftemboli i arterieslangeme.
Nar indigbsporten for vengst blod pa hardshell-reservoiret drejes, skal det sikres,
at veneslangen og termisterprobens ledning ikke kommer i kontakt med nogle af
indlgbsslangerne, som er forbundet med hardshell-reservoiret, sa kinkning undgas.
Nar hardshell-reservoiret tages af oxygenatoren, skal oxygenatoren holdes fast, og
forbindelsesringen fiernes.

Heetterne skal blive siddende pa portene, der ikke anvendes. Pa denne made hindres
kontaminering og udslip af blod.

Serg for, at heetterne pa luerportene, der ikke anvendes, er strammet godt til, sa
laekage undgas.

Kardiotomifilteret skal fugtes med primingoplesning fer brug. Hvis det ikke fugtes,
kan dette kompromittere filterets effektivitet og muligheden for at bruge det op il det
maksimale blodflow.

Blod, plasma ogleller blodafledte produkter kan om nedvendigt ledes ind gennem
porten il hurtig priming eller en luerport, der ferer til kardiotomifilteret, nar
oxygenatoren er primet.

Det maksimale volumen i reservoiret er 4000 ml hvilket ikke ma overskrides.
Reservoiret er beregnet til en blodvolumen pa under 4000 ml

Seorg for, at der ikke kommer haemostatiske stoffer ind i kardiotomireservoiret/
oxygenatoren. Det er pavist, at haemostatiske stoffer fremkalder trombedannelse, som
kan pavirke reservoirets/oxygenatorens funktion.

Hvis blod, der ledes ind gennem kardiotomireservoirets filter, flyder over i stedet
for at passere filteret, kan arsagen veere, at filteret er tilstoppet. Opher brugen af
kardiotomireservoirets filter. Udskift reservoiret.

Kontrollér regelmaessigt, at alle slangeforbindelser og porte er strammet korrekt, og
at de er teette.

Videnskabelig litteratur rapporterer om eendret dosisrespons over for visse
legemidler, som f.eks. nitroglycerin, fentanyl. Arsagen er sandsynligvis varierende
absorptionsgrader af syntetiske materialer som dem, der findes i ekstrakorporale
kredsleb. Undga injicering af lsegemidler i kardiotomireservoirets filter.

Administration af en lav leegemiddeldosis ma ikke injiceres fra luerporte, der farer
til kardiotomifilteret. Hvis der injiceres laegemidler ind i kardiotomifilteret, kan det
stagnere i filteret.

Ma ikke komme i bergring med vand eller udsaettes for direkte sollys, ekstreme
temperaturer eller hoj luftfugtighed under opbevaring.

Rx ONLY JFORSIGTIG: lfglge amerikansk lov ma dette produkt kun saelges af eller

pa ordination af en laege.

BETJENING

Lees ADVARSLER (side 92) og FORHOLDSREGLER (side 87) inden anvendelse.

Nedenstaende er en grundleeggende beskrivelse af anvendelsen af CAPIOX FX25 Fig. 1 Fig.2
oxygenatoren og hardshell-reservoiret. Holder

XX*CXH18R
a. OPSTILLING 801804 (med lang arm)

801139 (med kort arm)

1. Tag CAPIOX FX25 ud af emballagen, og efterse produktet for defekter.

Ma ikke des, hvis eller p er
(f.eks. revnet), eller hvis der mangler haetter pa en eller flere porte.
2. Anbring CAPIOX FX25 i holderen.
a. CAPIOX FX25 oxygenator med hardshell-reservoir:

Anbring holderen i en passende hgjde, sa arterieslangen og
blodkardioplegislangen ikke kinker.
Kontrollér, at forbindelsesringen sidder korrekt, og anbring oxygenatoren i
holderen (produktnummer.: XX*CXH18R, 801804 eller 801139) med grebet
oppe. Skub derefter grebet ned. (Se fig. 1) Hvis oxygenatoren ikke anbringes
korrekt i holderen, kan vaeskemaengden i reservoiret ikke bedemmes korrekt.
Hold i stettearmen, nar oxygenatoren drejes. Hvis oxygenatoren drejes, mens
der holdes i selve oxygenatoren, kan den blive beskadiget. (Se fig. 2)

Indferingshul til
holder
Stottearm
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BEMARK: Nar CAPIOX FX25 oxygenator og hardshell-reservoiret anvendes
separat.
Hold fast i oxygenatoren, og adskil den fra hardshell-reservoiret ved at
fierne forbindelsesringen.
Anbring reservoiret i holderen (produktnummer XX+CXH18R, 801804 eller
801139) til CAPIOX FX25 oxygenatoren med hardshell-reservoir, og traek
grebet ned. (Se fig. 1)
Anbring oxygenator i holderen (produktkode XX+*CXH25F), og Iluk
lasedaekslet. (Se fig. 3-@)
b. CAPIOX FX25 oxygenator uden hardshell-reservoir:
Anbring holderen i en passende hejde, sa arterieslangen og
blodkardioplegislangen ikke kinker.
Anbring oxygenator i holderen (produktnummer XX*CXH15) med lasedeekslet
oppe. Luk derefter deekslet (se fig. 3-®)

Produktet mé ikke anvendes, hvis det tabes under opstillingen.
Udskift produktet.
3. Anbring provetagningssystemet i holderen.
4. Forbind vandslangerne (12,7 mm (1/2") slanger eller koblinger) med vandportene
pa CAPIOX FX25. (Se fig. 4-(1))

Anvend den overste port til vandtilforsel og den nederste til
ge, da dveksli ellers ikke udferes korrekt.
5. Start vandcirkulationen gennem varmeveksleren, og lad vandet cirkulere i mindst
5 minutter. Kontrollér for leekager.

m En utaet oxygenator ma ikke anvendes.

6. Forbind 12,7 mm (1/2") veneslangen med venereservoirets indlgbsport il vengst
blod. (e fig. 4-(2))

7. Forbind 9,5 mm (3/8") arterieslangen med blodudlgbsporten pa CAPIOX FX25
oxygenatoren. (Se fig. 4-(3))

8. Tagheetten af blodkardioplegiporten, og tilslut 6,4 mm (1/4") blodkardioplegislangen.
(Se fig. 4-(4)).

Hvis porten ikke skal anvendes, skal hatten skubbes ind og drejes,
sa den lukker tat, eller der kan tilsluttes en kort 6,4 mm (1/4”)
slange, der afklemmes af hensyn til sikkerheden.

9. Forbind 9,5 mm (3/8”) pumpeslangen med blodudigbsporten pa hardshell-
reservoiret. Forbind den anden ende med 9,5 mm (3/8") blodindlgbsporten pa
oxygenatoren. (Se fig. 4-(5))

. Blodkardioplegislangen skal forbindes med luerporten lateralt for blodudigbsporten
pa oxygenatoren, hvis der er behov for oxygeneret blod til blodkardioplegi (se fig.
4-(4)).

11. Tilslut alle forbindelser i kredslabet sikkert.

12. Forbind 6,4 mm (1/4") gasslangen med gasindgangsporten. (Se fig. 4-(6))

BLOKER IKKE GASUDGANGSPORTEN. (Se fig. 4-(7))

13. Termistorproberne kan anvendes sammen med Y.S.1. 400 series* temperaturmonitor
ved hjeelp af folgende dele.

Blat kabel (veneslange): Produktnummer: CX+BP021
Redt kabel (arterieslange): Produktnummer: CX+BP022
*Y.S.1. 400 (firmanavn: Measurement specialties Inc.)

. Forbind sugeslangerne og udluftningsslangen med sugeportene pa hardshell-
reservoiret. Sugeportene pa CAPIOX FX25 hardshell-reservoiret har bla heetter.
Fjern de bla hastter fer tilslutningen. (Se fig. 5)

. Hvis CAPIOX FX25 oxygenator skal anvendes uden hardshell-reservoir, forbindes
han-luerlocken pa provetagningssystemets vengse side med veneslangen. (Se
fig. 6)

. Nar luerporten pa indlgbs porten til vengst blod pa CAPIOX FX25 hardshell-
reservoiret skal anvendes, skal der tilsluttes en 3-vejstidenhane inden brug.

. Kontrollér figureme og etiketterne for at sikre, at slangerne forbindes til den
korrekte port. Det er specielt vigtigt, at den korrekte slange forbindes til 6,4 mm
(1/4") gasindgangsporten (fig. 4-(6)) og 6,4 mm (1/4") blodkardioplegiporten (fig.
4-(4)).

Kontrollér, at alle forbundne dele, herunder luerhztter,

laseadaptere og porthatter, sidder sikker fast. Lose forbindelser
kan fare til kontaminering eller blodudslip.

a,

b
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b. PRIMING

Brug krystalloid vaske uden blod, plasma ogleller blodafledte produkter til priming af sy A lelse af blodafledte produkter forlanger priming

tiden. Hvis der blodafledt under primi skal al luft derfor fjernes omhyggeligt, fer bypassoperationen startes.

BEMARK: CAPIOX FX25 kan primes uden CO; flushing, nar der primes med krystalloid oplesning. Bobler fiernes hurtigere med CO flushing.

1. Hvis recirkulationsslangen anvendes til priming, skal arterie- og veneslangen distalt for recirkulationsslangen afklemmes. Kontrollér, at recirkulationsslangen ikke er afklemt.

2. Fyld den krystalloide primingopl@sning ind gennem porten til hurtig priming eller en luerport, der forer til kardiotomifilteret.

3. Kontrollér, at recirkulationskredslebet og udluftningsslangen ikke er afklemte, og start pumpen ved lav hastighed. Kontrollér for laekage og andre problemer, og @g derefter gradvist
til fuldt flow. Flowhastigheden ma ikke overskride 7 I/min. Recirkuler primingveesken kraftigt gennem hele kredslgbet, indtil alle luftbobler er fiernet. Kontrollér oxygenatoren og
slangerne for leekager og andre problemer. Nar alle luftbobler er fiernet, skal primingveesken cirkulere ved fuld flowhastighed i 10 min for at kontrollere oxygenatoren og slangerne
for leekage og andre problemer.

« Anvend ikke en utat oxygenator eller et utat reservoir. Udskift dem med en anden CAPIOX FX25 oxygenator og et andet reservoir.

« Anvend ikke en slange med en indvendig diameter pa mindre end 4,8 mm (3/16”) som recir i Enp

ge eller en i ma

heller ikke anvendes til recirkulation. Hvis disse slanger des, kan oxyg blive besk pga. af det store overtryk, der dannes i den.
FORHOLDSREGLER
« Tilfer ikke gas under prlmlng
* Recirkuler primi med en i pa 4 limin eller hejere for at fierne al Iuft. Det kan fere til alvorlige patientskader, hvis al luft ikke fiernes fra

oxygenatoren.
Der skal altid vaere minimum 200 ml. i reservoiret

« Der kan dannes luftemboli, hvis vaske niveauet i reservoiret er for lavt, og primingoplesningen feres retur til
kardiotomifilteret. Serg for, at der il enhver tid er et passende vaskeniveau i reservoiret. Fig.7
4. Nar alle bobler er fiernet, kan blod eller blodafledte produkter fares gennem porten til hurtig priming eller en luerport, A
N 3 . Stophane pa vengs
der forer til kardiotomifilteret. side (blat maerke)
5. Seet stophanerne som vist i fig. 7, og luk prevetagningsslangen med stophanen pa den arterielle side, sa der
ikke forekommer arteriovengs shunting under ekstrakorporal cirkulation. Nar der er lukket for udluftningsslangen,
reduceres blodflowet gradvist til nul. Luk derefter recirkulationsslangen.
6. Hvis der stadigveek forekommer luftbobler efter priming, skal arsagen identificeres, og de nedvendige korrigerende
tiltag udferes. Fjern luften, mens udluftningsslangen abnes. Stophane p arteriel
Under recirkulation ma der ikke anvendes pulsatile flow, og blodpumpen ma ikke standses side (rodt maerke)
pludseligt, da dette kan medfare, at luftemboli trnger ind i blodfasen fra gasfasen pga.
inertikraften.
FORSIGTIG| Luk i I for byy perati stoppes.
c. INITIERING AF BYPASS

Kontrollér felgende, inden initiering af bypass.

FORSIGTIG| Serg for, at primingen er gennemfert for initieringen af bypass. Gentag b. “priming” for at fijerne luft.
Start den ekstrakorporale cirkulation i overensstemmelse med den normale procedure, idet falgende advarsler tages i betragtning.

Start forst gastilferslen, nar blodcirkulationen er pabegyndt.

Inden gastilforslen startes, skal det endnu en gang , at
gasfasen, sé luftemboli kan trenge ind i blodfasen.

Far den ekstrakorporale cirkulation initieres, er det vigtigt, at det k , at reci i | og udluftni I er lukkede, og at prevetagningsslangen
ogsa er lukket med stophanen pa den arterielle side. Hvis dette ikke er tilfaeldet, vil blodet stramme tilbage til reservoiret gennem provetagningsslangen, nar
arteries| abnes, pga. pati blodtryk og h hejde.

Start gastilforslen med VIQ = 1 og FiO2 = 100 %, og foretag derefter de nedvendige justeringer pa grundlag af blodgasmalingerne.

d. UNDER PERFUSION
1. Blodprever indsamles ved at treekke mindst 10 ml blod og derefter opsamle blod gennem prevetagningsslangen. Arterieblodpraver kan indsamles efter abning af stophanen for
arteriovengs shunting gennem provetagningsslangen.

Blod mé kun indsamles, mens pumpen kerer, da trykket pa blodsiden ellers vil falde, hvilket kan fare til luftbobler.
BEMZARK: Hvis pravetagningssystemet skal anvendes uden hardshell-reservoiret, kan der fas en holder til provetagnings manifolden (produktkode.: XX+XH051).
2. Mal blodgasser, og reguler om ngdvendigt som beskrevet herunder.
a. Kontrollér PaO; ved at aendre iltkoncentrationen i ventilationsgassen ved hjeelp af en gasblender.
- Pa0; reduceres ved at reducere FiOs.
- Pa0; ages ved at oge FiO..
b. Kontrollér PaCO; ved at sendre det samlede gasflow.
- PaCO; reduceres ved at oge det samlede gasflow.
- PaCO: oges ved at reducere det samlede gasflow.

ten ikke er blokeret. Hvis udgangen er blokeret, kan det fare til opbygning af tryk i

[ADVARSEL| Der kan samle sig kond d inde i k ikrop fibre, sa blodet Igber uden for fibrene. Dette kan ske, nar oxygenatorerne
anvendes i lang tid. Hvis der bemzrkes vandkondens ogleller et fald i PaO; ogleller en stigning i PaCO; under langvarig brug af oxygenatoren, kan en
kortvarig foragelse af g igvis forbedre funkti a9 g til 20 I/min i 10 sekunder. Denne skyIni ik méa IKKE Dette

gelder ogsa, selvom funktionen ikke er forbedret.

FORHOLDSREGLER

« Nar blod cirkulerer, skal der mindst veere et iltflow pa 0,5 I/min. Et iltflow pa mindre end 0,5 I/min kan resultere i utilstreekkelig gasudveksling.
* Inden genoptagelse af bypass skal FiO; indstilles til 100 % for at sikre passende iltning. @get PCO; og PO i pati blod i begyndelsen af recir
kan muligvis ikke genoprettes uden passende tilforsel af gas.
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3. Reguler blodflowet, og kontrollér, at blodniveauet i reservoiret er passende il at forhindre, at luftemboli passerer
il patienten. (Se fig. 11, side 90 "SIKKERHEDSMARGEN", nar CAPIOX FX25 med hardshell-reservoir anvendes.)
4. Abn udiuftningsslangen med henblik pa udluftning.

FORSIGTIG| Luk i langen ved afb
5. Produktet ma ikke udseettes for sted under perfusion.

e. AFSLUTNING AF BYPASS
Afslut den ekstrakorporale cirkulation i overensstemmelse med den normale procedure, idet folgende advarsler tages i
betragtning:

Inden d skal det , at ftni
ogsa er lukket med stophanen pa den arterielle side.

Stands gasflowet, sa snart pumpen stoppes.

Hvis cirkulati skal recirkulation ved en lav flowhastighed. Kontrollér blodgastrykket
under recirkulation. Et overdrevent iltflow kan fare til lav PaCO;, alkalose eller blodskade.

f. UDSKIFTNING AF OXYGENATOR
Der skal altid vaere en ekstra CAPIOX FX25 oxygenator til radighed med henblik pa eventuel udskiftning.

YF |

er lukket, og at prevetagningsslangen

1. Monter og prim reserveoxygenatoren som beskrevet i afsnittet OPSATNING. (side 87)

2. Oprethold en lav kropstemperatur som ordineret af laegen, om ngdvendigt.

3. Luk blodindlebs- og udlgbsslangerne forbundet til den ny oxy tor med dobbelt
over mellem de to klemmer. (Se fig. 8)

4. Stands cirkulationen, seet to klemmer pa veneslangen og pa arterieslangen forbundet med den gamle oxygenator, og
skeer slangerne over mellem de to klemmer. (Se fig. 8)

5. Udskift den gamle oxygenator med den ny ved at forbinde vene- og arterieslangen med konnektorerne ved den ny
oxygenators blodindlabs- og blodudigbsslange. (Se fig. 9)

+ Abn recirkulationsslangen for at fierne bobler efter udskiftningen.

« Tilslut alle forbindelser i kredslgbet sikkert.

6. Start cirkulationen ved lav flowhastighed.

7. Forbind de gasslanger, der blev fiernet fra den gamle oxygenatorl, med den nye oxygenator, og start gastilferslen.

8. Forbind de vandslanger, der blev fiernet fra den gamle oxygenator, med den nye oxygenator, og start vandtilfarslen.
Kontrollér for lekager.

9. Forbind den nye oxygenators udluftningsslange med den luerport, der farer il kardiotomifilteret.

10. Forbind den ny oxygenators prevetagningsslange med det gamle reservoirs tilslutningssted pa den vengse side.
(Se fig. 10)
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Vakuumassisteret venedranage (VAVD)

| Anvendelse

FX25 hardshell-reservoiret er ogsa beregnet til anvendelse i forbindelse med vakuumassisteret venedraenage. Anvendelse af et kontrolleret vakuum i hardshell-reservoiret forbedrer
venedraenage under minimalt invasive kirurgiske teknikker eller almindelige bypassoperationer.

| ADVARSLER

« | forbindelse med administration af leegemidler i hardshell-reservoiret skal der
udvises opmaerksomhed pa, at undertrykket i reservoiret kan medfere, at der treekkes
mere laegemiddel end tilsigtet. For at hindre administration af utilsigtede meengder
leegemiddel anbefales det, at sprejten kun fyldes med den enskede maengde.
Anvend altid et reservoir med udluftning, nar vakuum ikke anvendes. Fjern luft ved at
fierne klemmen pa slangen til udligning af vakuum.

Undga at blokere vakuumslangen, sa der ikke ledes retrograd luft til patienten.
Overskrid ikke -20 kPa (-150 mmHg), nar der anvendes vakuumassisteret
venedraenage, sa heemolyse undgas.

Aben en port oven pa reservoiret for at udligne undertrykket, for pumpen standses.
Ellers kan blodet stramme voldsomt fra patienten.

Nar pumpen standses, eller nar blodflowet er lavt under VAVD, skal alle A-V
shuntslanger (f.eks. pravetagningsslangen, udluftningsslangen osv.) veere lukkede for
at hindre, at der kommer luft fra fibrene ind i oxygenatorens blodside, samt at der
forekommer retrogradt blodflow til reservoiret fra patientens arterielle side.
Rullepumpen skal okkluderes korrekt, da der er starre risiko for, at den treekker luft ind
i oxygenatorens blodside fra fibrene, nar der udferes VAVD.

Ga langsomt frem, nar der vendes tilbage til atmosferisk tryk (fiernelse af vakuum). En
pludselig trykeendring kan skabe blodstremningsturbulens inde i reservoiret.

+ Abn ikke den ekstra port pa venereservoiret under VAVD, da det kan fare til
bobledannelse i venefilteret.

+ Okkludér ikke den positive trykudligningsventil nar vakuumassisteret vengst
dreenage bruges. Overtryk i det vengse reservoir kan forhindre vengst aflab, mindske
blodniveauet i det venase reservoir og tillade, at der kommer luftind i bade den vengse
og arterielle side af kredslabet. Dette kan medfere en luftemboli i blodfasen.

Nar VAVD udferes
opmarksomhed pa folgende.

med en

pe, skal der udvises

+ Slangen mellem oxygenatoren og centrifugalpumpen skal afklemmes, inden pumpen
standses. Hvis arterieslangen ikke afklemmes, kan der treenge luft ind fra fibrene til
oxygenatorens blodside. Det anbefales at anvende en envejsventil i arterieslangen
mellem oxygenatoren og centrifugalpumpen.

Der skal udvises forsigtighed, da forholdet mellem blodflowet og pumpens hastighed
andrer sig afheengigt af graden af det anvendte undertryk.

FORHOLDSREGLER

Undertrykskredslgbet ma ikke forbindes med nogen anden port end reservoirets
udluftningsport. Undertrykskredslgbet kan suge blod tilbage i den.

Porte, der ikke er i brug, ma ikke vaere abne.

Der skal anvendes en fugtopsamler pga. maengden af kondens.

Anvend et sterilt undertrykskredslab, og genanvend det ikke.

Der bar monteres en overtryksalarm pa reservoiret.

Der skal anvendes en vakuumregulator.

Der skal anvendes en overtryksventil.

Det anbefales at anvende en undertryksmaler pa hardshell-reservoiret samt en
undertryksventil [abningsomrade -20 kPa (-150 mmHg)].

Nar der anvendes vakuum, kan vaeskeniveauet syne hgjere, end det reelt er, p.g.a.
reservoir- compliance. Et veeskeniveau pa 230 ml. pa volumenskalaen svarer reelt til et
minimumvolumen pa 200 ml ved et undertryk pa -20kPa ( -150mmHg )
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BRUGSANVISNING

B

1.

3.

9.

<|

1.

2.

3
4

EMARK : 1~10 henviser til diagrammet med de nummererede komponenter over
produktes opbygning, og A~I henviser til listen med bogstaver over udstyr,
der er nedvendigt til anvendelse i forbindelse med vakuumassisteret
venedreenage.

Klarger opstillingen af CPB-kredslabet i overensstemmelse med normal praksis.
Kontrollér, at de bla haetter pa reservoirets indgangsporte til sug 6 og den ekstra port
2 er skubbet helt ind, sa de forsegler korrekt.

Fastger alle gule luerhztter, ingen af haetterne har udluftning 4, 8.

Forbind vakuumregulatoren D med vaegsuget.

Fjern overtryksventilen og forbind en 3-vejsstophane med luerlockporten uden filter,
og tilslut den sterile manometerslange E.

Forbind undertryksmanometeret F med den sterile manometerslange E.

Forbind desuden overtryksventilen H med den anden ende af ovennzevnte (i punkt
5) 3-vejsstophane.

Fastger gasfilteret | til slangerne forbundet med fugtopsamleren B og Y-konnektoren.
Fastger den sterile fugtopsamler B til udluftningsporten 5 pa hardshell-reservoiret.

Initiering af bypass>

Start med normal venedraenage ved hjeelp af tyngdekraft. Pa dette tidspunkt er

vakuumudligningsslangen G ikke afklemt.

Initiering af vakuumassisteret venedraenage: Indstil vakuumregulatoren D til -5,3kPa

(-40 mmHg), og afklem derefter vakuumudligningsslangen G.

. Overvag undertrykket i hardshell-reservoiret med undertryksmanometeret F.

. Reguler undertrykket, sa det vengse tilbageflow optimeres. Indstil vakuumregulatoren
D til mellem -5,3 kPa og -8,0 kPa (-40 og -60 mmHg).

BEMZARK:

Mzerkaten “DO NOT OBSTRUCT” (ma ikke blokeres) i naerheden af udluftningsporten
geelder ikke for vakuumassisteret venedraenage.
Anvend en okklusiv rullepumpe til suge- og LV udluftningsslangen.

<Afslutning af bypass>
Tag klemmen af vakuumudligningsslangen G. Det vengse tilbageflow aftager hurtigt.
Afslut bypassoperationen i overensstemmelse med normal praksis.

Postoperativ — thoraxdranage

E Steril manometerslange

F Undertryksmanometer

G Steril vakuumudligningsslange

H Steril overtryksventil [abningsinterval fra 0
1il1,3 kPa (10 mmHg)]

I Sterilt gasfilter

N@DVENDIGT UDSTYR

A FX25R venereservoir

B Steril fugtopsamler

C Klemme

D Vakuumregulator [kan indstilles til mellem
0 0g -20 kPa (-150 mmHg)]

OPSTILLING

Luer uden filter

D
G
(@IS
=8 |© ©
c
Udluftningsport
Vakuumkilde
SYSTEMETS OPBYGNING
6 Sugeporte

1_Overtryksventil

©

Port til hurtig priming
2 Ekstra port

-

Vertikal port til

kardiotomifilter
3 Provetagningssystem

8 Tre luerlocks med
4 Toluerlocks pa filter til kardiotomifilter

vengst indlgb

Udluftningsslange

Termistor probe

5_Uduitningsport 10 Indlabsport fil venast blod

KONTRAINDIKATIONER

Postoperativ thoraxdreenage med efterfelgende autotransfusion er kontraindiceret i
folgende tilfelde:

Store perforationer i thoraxvaeggen eller luftlaekage i lungerne.

Infektion eller systemisk malignitet eller malignitet i perikardie, mediastinum eller
lunger.

Misteenkt eller evident kontaminering med fremmede stoffer, defekt lymfesystem eller
perforeret tarm.

Tilstedeveerelse af folgende pa aspirationsstedet: topiske haemostatiske stoffer,
bakteriedraebende skyllemidler til sar eller antibiotika, som ikke er beregnet til
parenteral indgift.

Aben thorax og anvendt vakuum.

Indgift af protamin inden reservoiret fiernes fra bypasskredslabet.

Patienten skal genopereres. Dette geelder uanset arsagen.

Anvendelse af pleuradreen med udluftning, men som ikke giver mulighed for
flowregulering ved hjeelp af f.eks. stophaner.

ADVARSLER

Erfarent personale skal vurdere kvaliteten af det opsamlede blod, samt hvorvidt det
er velegnet til refundering, inden reinfusionen startes. Sikkerheden i forbindelse med
reinfusion af opsamlede veesker er udelukkende leegens ansvar.

Folgende komplikationer er forbundet med thoraxdraenage og efterfalgende reinfusion:
blodtraume, blodkoagulation, koagulationsdefekter samt partikel- og luftembolisme.
Reinfusion af opsamlet blod/veeske skal udferes hver time, medmindre der opsamles
mindre end 50 ml i imen.

Der skal til enhver tid veere et niveau pa mindst 20 ml vaeske i reservoiret for at hindre,
at der fares luftemboli over til patienten.

Blod, der har vaeret i reservoiret i mere end 4 timer, ma ikke anvendes til transfusion.’
Det frarades at fortseette autotransfusion i mere end 18 timer efter operationen.?
Tilslut en shuntslange (bro) til at forbinde sektionerne med filter og uden filter i
reservoiret, som angivet i brugsanvisningen.
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Nar reservoiret anvendes, skal den tilsluttede shuntslange observeres for blod i
slangen. Hvis der detekteres blod i slangen, er det en angivelse af, at reservoirfilteret
er tilstoppet. Udskift straks reservoiret.

Tilstopning af filteret under thoraxdreenage med stort volumen kan medfere, at blod/
veeske passerer gennem den eksterne shuntslange, sa det ikke bliver filtreret. Alle
vaesker, der passerer gennem shuntslangen, skal filtreres fer reinfusion.

Godkendte rutiner for medicin og pleje skal falges under thoraxdraenage.

Nar der anvendes vakuum under thoraxdreenage, ma -20 kPa (-150 mmHg)
(-195 cmH-0) ikke overskrides.

Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16" ed. American Association of
Blood Banks

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



Specifikationer for hardshell-reservoirets drift i forbindelse med postoperativ thoraxdranage

EMNE SPECIFIKATION
Maksimalt kardiotomiblodflow 5 l/min
Kapacitet for opbevaring af blod 4.000 ml
Minimumniveau i reservoir 20ml

Liste over ngdvendigt udstyr i forbindelse med brug af reservoiret il postoperativ thoraxdraenage

+*REFERENCE ANTAL BESKRIVELSE SLANGENS LAENGDE
[a] 6 stk. 1/4" (6,4 mm) 1.D. blindslange med hzette 2" (50,8 mm) hver
[b] 1 stk. 3/8" (9,5 mm) |.D. slange med haetter 12" (304,8 mm)
[c] 1 stk. 1/2" (12,7 mm) X 1/2" (12,7 mm) konnektor med 1/2" (12,7 mm) I.D. blindslange med haette 6" (152,4 mm)
[d] 2 stk. 3/8" (9,5 mm) X 3/8” (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) Y-konnektor med 3/8” (9,5 mm) I.D. 40 durometerslange med 96" (2438,4 mm)
haetter
[e] 1 stk. 3/8" (9,5 mm) I.D. blindslange med hzette 47(101,6 mm)
[f] 1 stk. 3/8” (9,5 mm) perfusionsadapter forbundet med slangen med I.D. pa 4" (101,6 mm) 1/8" (3,175 mm), der er Ikke relevant

forsynet med en klemme med hun-luer ende, forbundet med han-luer med 48" (1219,2 mm) 1/8” (3,175 mm)
1.D. slange med en anden hun-luer ende forbundet med en han-luer med 2,5" (12,7 mm) 3/16” (4,7625 mm)
1.D. slange. Slangens ende er lukket med en heette.

[9.1] 1 stk. Tryk udlignings ventil: abningsvakuumomrade: 3,1-6,2 kPa (30-60 cmH:0) (23,1-46,2 mmHg) med Ikke relevant
bakteriefilter

[9.2] 1 stk. Tryk udlignings ventil: &bningstryk pa ca. 0,8 kPa (7,9 cmH.0) (6 mmHg) Ikke relevant
Ih 1 stk. 1/4” (6,4 mm) |.D. slange Efter behov
[il 1 stk. Vandmanometer Ikke relevant
[il 1 stk. 1/4” (6,4 mm) |.D. slange 18" (457,2 mm)
[kl 1 stk. Han-luerheette uden udluftning Ikke relevant
m 1 stk. 3-vejsstophane, der kan abne alle 3 veje simultant Ikke relevant
BRUGSANVISNING

BEMZARK: Nar der henvises til anvisningerne for postoperativ thoraxdraenage, henviser bogstaverne i klammer til listen over ngdvendigt udstyr pa side 93, og tallene i parentes henviser
il illustrationen pa side 92.

1. Fjern forsigtigt slanger og/eller de bla hestter fra reservoirets sugeindgangsporte (6). Luk fem af sugeindgangsportene med 1/4” (6,4 mm) |.D. blindslanger [a].

2. Forbind 3/8” (9,5 mm) I.D. slangen [b] fra den ekstra port (2) med en af sugeindgangsportene (6). Alle sugeindgangsportene er 1/4” (6,4 mm) — 3/8" (9,5 mm). Dette danner en
bro mellem reservoirets sektioner med og uden filter.

3. Afklem 1/2" (12,7mm) veneindlgbsslange(10), skeer den over, og konnekt en 1/2" (12,7mm) lukket konnektor.(c)

4. Forbind pleuradraenene med 3/8" (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) Y-konnektoren med 96" (2438,4 mm) 3/8" (9,5 mm) 40 durometerslangen [d]. Hvis der kun anvendes ét pleuradraen,

skal den ene af Y-konnektorens 3/8" (9,5 mm) porte lukkes med en 3/8" (9,5 mm) blindslange [e]. Forbind den anden ende af 3/8" (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) Y-konnektoren med

96" (2438,4 mm) slange med den vertikale port til CR-filteret (7). Hvis der anvendes 3 eller flere pleuradreen, sluttes endnu en 3/8" (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) Y-konnektor med 96"

(2438,4 mm) 3/8" (9,5 mm) 40 durometerslange [d] til en af de sugeindgangsporte (6), der blev lukket med en blindslange.

Fastger alle gule luerhetter, ingen af haetterne har udluftning (4, 8).

. Kobl pravetagningssystemet (3) fra bagsiden af indlgbsporten til vengst blod (10) fra, og seet en luerlockhaette uden udluftning [k] pa.

. Seeten 1/4" (6,4 mm) blindslange [a] pa porten til hurtig priming (9) pa reservoiret.

Hold reservoiret parallelt med gulvet med udigbsporten til vengst blod @verst for at undga at spilde blod. Afklem kredslabsslangen forbundet med udigbsporten, skeer den over, og

tilslut en 3/8" (9,5 mm) til 1/8" (3,175 mm) blodinfusior ge [f]. Afklem adap \gen, og lad heetten blive siddende, indtil opstillingen til autotransfusion er feerdig. Hvis

der anvendes en 1/4" (6,4 mm) adapter, skal 1/4" (6,4 mm) adapteren tages af forst.

9. Fjern overtryksventilen fra luer port uden filter, og seet 3-vejsstophanen pa. Seet undertryksventilen med bakteriefilter [g.1] og overtryksventilen [g.2.] fast pa stophanen.

10. Anbring hardshell-reservoiret i autotransfusionsholderen (pre 1 XX*XH032).

Hardshell-reservoiret skal befinde sig under thorax for at lette thoraxdranage.
11. a. Anvend en 1/4" (6,4 mm) |.D. slange [h] til at forbinde udluftningsporten (5) averst pa hardshell-reservoiret med en regulerbar vakuumkilde med 1,5 til 2,1 kPa (15-20 cmH.0)
(11,6-15,4 mmHg).
BEMARK: Maerkaten “DO NOT OBSTRUCT” (ma ikke blokeres) i neerheden af udluftningsporten geelder ikke for postoperativ thoraxdreenage og autotransfusion.
ELLER
11. b. Detanbefales pa det kraftigste at anvende en vandlas/et vandmanometer [i] i forbindelse med thoraxdraenage. Hvis der anvendes et vandmanometer, forbindes den ene ende
af en 1/4" (6,4 mm) .D. slange [j] med udluftningsporten (5) og den anden ende med vandmanometeret.

ADVARSEL | For at minimere skade pa blodet skal gl , sa det ikke iger 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH;0).

® ~ oo
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12. Noter tidspunktet for start af draenage til reservoiret.

ADVARSEL | Det frarades at fortsatte autotransfusion i mere end 18 timer efter operationen.
13. Overvag dreenagen og den forlgbne tid konstant. Bestem draenagehastigheden pr. time.

ADVARSEL infusion af ind skal udferes hver time, medmindre der indsamles mindre end 50 ml i timen.
14. Nar der er samlet 50 ml blod, tages hzetten af blodinfusionsadapterslangen, og blodinfusionsadapteren forbindes med et intravenast infusionssaet/infusionspumpe.
BEMZARK: Det anbefales, at infusionspumpen anvendes sammen med en luftdetektionssensor ved alle reinfusionsprocedurer.

15. Tag klemmen af blodinfusionsslangen, og fortsaet med autotransfusion.

* Forat risikoen for lufte

skal infusi temmes for al luft inden autotransfusionen.

For at minimere blodskade ma der maks. anvendes et tryk pa 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH0) under reinfusion af blod.

* Deterlegens ansvar at ptimale tid, hastighed og vol for il
* Lagen skal vare opmarksom pa de p som f.eks. i, der er forbundet med brug af det i infi sat og inf
Det i i ions st og i pumpen skal iover Ise med p! isnil
SPECIFIKATIONER
Produktbeskrivelse
Bestillingsnummer Beskrivelse
CX*FX25RW Oxygenator med integreret arteriefilter med hardshell-reservoir
CX*FX25RE Oxygenator med integreret arteriefilter med hardshell-reservoir
CX*FX25W Oxygenator med integreret arteriefilter
CX*FX25E Oxygenator med integreret arteriefilter
(Se "BLODUDL@BSPORTENS RETNING', side 85)
CAPIOX FX25 oxygenatormodul Hardshell-reservoir
KOMPONENT SPECIFIKATIONER KOMPONENT SPECIFIKATIONER
Kabinet Materiale Polykarbonat Kabinet Materiale Polykarbonat
Fibre Materiale Mikroporgst polypropylen Blodflow Veneflow : Min. 0,5 I/min
Overfladeareal Ca.25m? Maks. 7,0 I/min
Arteriefilter Materiale Polyester, screentype Kardiotomiindigb : - Maks. 5,0 l/min
Porestarrelse 32 um Kombineret flow : Maks. 7,0 I/min
Varmeveksler Materiale Rustfrit stal Kapacitet for opbevaring af blod 4.000 mi
Overfladeareal Ca.0,2m? Min. driftsvolumen 200 ml
Blodflow Min. 0,5 /min  Maks. 7,0 I/min Venefilter Materiale Polyester, screentype
Primingvolumen (statisk) 260 ml Porestarrelse 47 ym
Blodindlebsport (fra pumpe) 318" (9,5 mm) Kardiotomifilter Materiale Polyester, Depth type
Blodudlgbsport 3/8" (9,5 mm) Afskumningsdel Materiale Polyuretanskum
Karqioplegiport %" (6,4 mm) Indlgbsport til vengst blod 112" (12,7 mm) roterbar
Gasindgangsport 7 (6,4 mm) Blodudlabsport (til pumpe) 3/8” (9,5 mm)
Gasudgangsport Y (6.4 mm) ) Sugeporte seks stk. " (6,4 mm)
Vandporte % (12,7 mm) Hansen fitings Vertikal port til CR-fiter 318" (9,5 mm)
Maks. tryk Blodindleb 133 kPa (1.000 mmHg) Port til hurtig priming V4" (6,4 mm)
Vandindlgh 196 kPa (2 kgflcm?) Udluftningsport V4" (6,4 mm)
Ekstra port V4" -3/8" (6,4 mm - 9,5 mm)
Luerporte - tre luerlocks med filter til kardiotomifilter
- en luerlock uden filter
- to luerlocks pa vengst indlab
Maksimalt undertryk i reservoiret - 20 kPa (-150 mmHg)
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NORSK / NORWEGIAN

Les alle advarsler, forsiktighetsadvarsler og instruksjoner grundig fer bruk.

| BESKRIVELSE AV PRODUKTENE |

CAPIOX FX25 er en membranoksygenator med mikroporgse hulfibre av polypropylen, som brukes som ekstrakorporalt gassutbyttingsutstyr nar blodet stremmer pa utsiden av fibrene
og den ventilerende gassen flyter gjennom fibrene.

CAPIOX FX25 bestar av en modul for gassutskifting med en integrert varmeveksler og arteriefilter. CAPIOX FX25 er tilgjengelig med (Code No.: CX+FX25RW, CX+FX25RE) eller
uten (Code No.: CX+FX25W, CX+FX25E) reservoar med hardt skall med integrert kardiotomifilter for & gi en enhetlig konstruksjon som er enkel a bruke. (CX*FX25RW, CX*FX25W
og CX*FX25RE, CX+FX25E skiller seg ut fra plasseringen av den arterielle blodutgangsporten pa oksygenatoren).

Overflatene som er i kontakt med blod er belagt med Xcoating.

Xcoating er biokompatibelt materiale som er lagt pa overflatene i enheten som er i kontakt med blod for a redusere adhesjon av blodplater i utstyret.

INDIKASJON FOR BRUK

CAPIOX FX25 er ment til bruk under apne hjertekirurgiske prosedyrer som krever kardiopulmonal bypass i opptil 6 timer. CAPIOX FX25 er til bruk hos pasienter nar ngdvendig
blod-flow rate ikke vil overstige 7 I/min.

CAPIOX FX25 reservoar med hardt skall er ogsa ment til bruk ved vakumassistert vengs dreneringsprosedyre, ved postoperativ drenering av brysthulen og autotransfusjonsprosedyrer
for aseptisk retur av blodet til pasi og for blodvol ing

Det integrerte arterialfilteret er ment a filtrere ikke-biologiske partikler og embolier og a legge fierning av gassembolier fra blodet som flyter gjennom en kardiopulmonal bypasskrets.

RETNING TIL BLODUTL@PSPORT

Oksygenatoren er tilgjengelig med TO UTGANGSPORT KONFIGURASJONER - VENSTRE side (W) eller HOYRE side (E).
Se diagrammet under for a avgjare hvilken konfigurasjon som trengs for din krets.

TYPE VENSTRE HOYRE
Oksygenator med reservoar med hardt skall Kode: CX+FX25RW Kode: CX+FX25RE
Oksygenator uten reservoar med hardt skall Kode: CX+FX25W Kode: CX+FX25E
Plasser vannportene mot ser, som indikert i Blodinnigpsport Blodinnlgpsport
illustrasjonen. ] =8
Orienteringen til blodutlgpsporten er vest (W) - gtass ) 5 t
VENSTRE side eller gst (E) - HOYRE side Blodutlopsport vigangspo by Blodutiopsport
Merk:  Denne illustrasjonen viser oksygenatoren sett (Venstre) N (Hoyre)
ovenfra.
Vannporter Vannporter
STRUKTUR

[ E:oxsFx2srw | [ e oxeFxasRE_ | [ e cxsFxzsw__ |

CX*FX25RW, CX*FX25W og CX*FX25RE, CX+FX25E er forskjellige nar det gjelder plassering av den arterielle blodutgangsporten pa oksygenatoren. Alle illustrasjoner heretter
gjelder kun FX25R.
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STRUKTUR

Reservoar med hardt skall
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| ADVARSLER

Beskriver alvorlige bivirkninger og potensielle sikkerhetsrisikoer, hvilke
bruksbegrensninger de har og hvilke tiltak man ber iverksette hvis de oppstar.

CAPIOX FX25 er designet for a brukes ved blodstremshastigheter innenfor omradet
0,5 til 7,0 I/min. Bruk ikke blodstremshastigheter utenfor dette omradet.

Bruk ikke lzsemidler sa som alkohol, eter, aceton etc. Disse l@semidlene kan forarsake
skade hvis de brukes i eller pa enheten.

For a forhindre gassemboli trenger inn i blodfasen, felg instruksjonene under.

+ BLOKKER IKKE GASSUTL@PSPORTEN. Unnga oppbygging av heyt trykk i
gassfasen for & forhindre at det trenger gassemboli i blodfasen.

For a forhindre at det trenger gassemboli inn i blodfasen, skal trykket i
blodfasen alltid veere hoyere enn trykket i gassfasen.

Gasstremningshastigheten skal ikke overstige 20 I/min. For hay
gasstremningshastighet vil medfere trykkekning i gassfasen, hvilket gjer at
gassemboli trenger inn i blodfasen.

Under resirkulasjonen ma det ikke benyttes pulsatil stremning og blodpumpen ma
ikke stanses bratt, da disse handlingene kan forarsake at det trenger inn gassemboli
fra gassfasen pa grunn av inerti kraft.

Nar CAPIOX FX25 Oksygenatormodul brukes separat fra reservoaret med hardt
skall, plasser modulen slik at en gvre enden av fibrene er lavere enn blodnivaet i
det vengse reservoaret. Dette forhindrer at gassembolier kommer inn i blodfasen
fra gassfasen.

For a forhindre at det trenger gassemboli inn i blodfasen, ma det pases at
stremningshastigheten til arteriepumpen alltid er hayere enn stramningshastigheten
il kardioplegislangen. Blodstremningshastigheten til kardioplegislangen skal ikke
overskride 1 l/min.

Overstig ikke en 15°C (27°F) temperaturforskjell mellom blod og vann i
varmeveksleren for & forhindre at gass som er opplest i blodet danner bobler.

Total stremningshastighet i den arterielle slangen og eventuelle separate arterielle
slanger ma ikke overstige stremningshastigheten i oksygenatorens inntaksport.
Trykket i blodinnlgpet til oksygeneringsmodulen skal ikke overskride 133 kPa
(1000 mmHg). Trykk heyere enn 133 kPa (1000 mmHg) kan forarsake lekkasjer eller
skader pa enheten.

Vanntrykket i innlepet til varmeveksleren skal ikke overskride 28 PSI (2 kgficm?)
(196 kPa). Trykk hayere enn 28 PSI (2 kgflcm?) (196 kPa) kan forarsake lekkasjer
eller skader pa enheten.

Adekvat heparinisering av blodet er ngdvendig for & forhindre at det koagulerer i
systemet.
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Ved bruk av sentrifugalpumpen pa arterieslangen, skal arterieslangen klemmes av
distalt til oksygenatoren (pasientsiden) far pumpen stoppes. Feil avklemming kan
forarsake tilbakestremming av blod eller migrering av gassformig emboli til blodsiden.
Veer forsiktig nar du fierner luftpumpen under priming og perfusjon. Kraftige stet mot
utstyret — spesielt med harde gjenstander — kan forarsake skade pa ustyret.

Heparin ma ikke reduseres under sirkulasjonen. Ellers kan det oppsta blodkoagulering.

Bruk av CAPIOX FX25 oksygenator med reservoar med hardt skall oppfordrer hensyn
til tilleggsadvarslene under.

Blodstremmen inn i kardiotomifilteret skal ikke overskride 5 I/min. For hay
blodgjennomstrgmning kan gke trykket i kardiotomifilteret og resultere i tilbakestrom
til alle infusjons- eller blodadministreringsslanger som er tilkoblet reservoaret med
hardt skall.

Den gule hetten pa vent-porten trenger ikke fiernes, da denne porten serger for
adekvat venting med hetten pa. Lukk ikke vent-porten da dette kan forarsake positivt
trykk i reservoardet med hardt skall, og resultere i tilbakeslag i blod- og vaeskeslangene
som farer inn il reservoaret med hardt skall.

Fer pumpen stoppes, ma trykket inni reservoaret frigjores til atmosfeerisk trykk. Ellers
kan vengst blod tappes fra pasienten.

Negativt trykk under -150 mmHg (--20 kPa) ber ikke brukes pa dette reservoaret, da
det kan forarsake skade.

Nar blodnivéet i reservoaret er under minimum driftsniva, kan blodstremmen ved hay
stremningshastighet i kardiotomifilteret generere gassformig mikroemboli (GME) som
kan migrere til pasienten.

Minimum operasjonsvolum i reservoaret er 200 ml. Still inn passende blodlagringsniva,
i forhold til venes stremningshastighet for a hindre at gassembolier passerer inn til
pasienten. (Se fig. 11, side 100 "SIKKERHETSMARGIN")

Dette produktet skal ikke brukes i en lengre periode enn seks timer. Bruk som
overskrider seks timer, kan fore til lekkasje av plasma og dannelse av tromber, som
kan hindre gassutvekslingsytelsen.

Ikke endre posisjonen til den overtrykksventilen pa reservoaret med hardt skall.
Hvis den overtrykksventilen plasseres pa noe annet sted pa reservoaret, kan den
overtrykksventilen bli eksponert for vaeske, noe som kan redusere ytelsen til ventilen
og medfere at det bygges opp positivt trykk i reservoaret. Hvis dette skulle skje under
VAVD, kan det resultere i redusert vengs drenasje og retrograde strgmning av luft i
den vengse slangen.



| FORHOLDSREGLER

Inkluderer informasjon i forhold til spesielle forholdsregler som brukeren ma ta
hensyn til i forhold til sikker og effektiv bruk av utstyret.

For bruk ma alle instruksjonene til legemidlene og det medisinske utstyret som skal
brukes sammen med denne enheten leses.

Denne enheten skal bare brukes av personell med riktig oppleering og kvalifikasjoner.
Enheten er steril og ikke-pyrogen i uapnet, uskadet emballasje. Inspiser enheten og
pakningen neye. Skal ikke brukes hvis pakningen og/eller enheten er skadet, eller hvis
hettene ikke sitter pa som de skal.

Deponeres pa sikker mate etter én gangs bruk for a unnga infeksjonsrisiko.

Dette produktet er sterilisert med etylenoksidgass.

Kun til éngangsbruk. Ma ikke gjenbrukes. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke omproduseres.
Omproduksjon kan medfgre endringer som steriliteten, biokompabiliteten og den
funksjonelle integriteten til produktet.

Hvis oksygenatoren ma skiftes ut, serg for at det er en ekstra oksygenator tilgiengelig.
Bruk aseptisk teknikk ved alle prosedyrer.

Fyll opp med krystalloid Igsning som verken inneholder blod, plasma og/eller
blodbaserte produkter.

Denne enheten skal brukes med en egnet holder som leveres av TERUMO.

Plasser CAPIOX FX25 oksygenatormodulen nedenfor blodpumpen.
Varmelederprober kan brukes med en temperaturmonitor fra Measurement Specialties
Inc. ved bruk av kablene som fglger med.

Temperaturen pa vannet som leveres til varmeveksleren ma ikke overstige 42°C
(108°F), da dette kan skade blodet.

Det er ngdvendig med en minimum oksygengasstrem pa 0,5 I/min nar blodet sirkuleres.
En oksygengasstrem pa under 0,5 I/min kan resultere i utilstrekkelig gassutveksling.
Stopp gasstremmen nar sirkulasjonen stanses. Kontroller gasstrykket i blodet under
resirkulasjonen. For kraftig gasstrem kan forarsake lav PaCO;, alkalose eller skade
pa blodet.

Ved gjenoppvarming av pasient, juster O, konsentrasjonen,
gassgjennomstrgmningshastigheten og blodgjennomstrgmningshastigheten ved

4 oke dem etter behov, basert pa gkningen i pasientens metabolisme. Dersom
gasstilfarselen ikke justeres og blodstremshastigheten i forhold, kan dette fore til
utilstrekkelig Oz-tilfarsel eller feil i mengden av pasientens gassmetabolisme.

Det anbefales & bruke et pre-bypass filter for & fange opp partikler i kretssystemet
og fyllelasningen.

Provetakingsslangen er avtakbar. Hvis sangen er av og ikke i bruk, ma enden alltid
tettes med hette.

Bruk av resirkuleringsslange anbefales i den arterielle slangen etter FX oksygenatoren
for a lette fierning av gassembolier under priming og i akutte situasjoner.

Det anbefales pa bruke en luftbobledetektor mellom reservoarutgangen og FX
oksygenatorinntaket. Dersom det pavises gassembolier, finn kilden og korriger
forholdet for & eliminere ytterligere introduksjon av gassembolier i perfusjonskretsen.
Pass pa at oksygenatoren aldri utsettes for negativt trykk. Negativt trykk i
oksygenatoren kan fore til at gassembolier kommer inn i blodfasen fra gassfasen.

Bruk av CAPIOX FX25 oksygenator med reservoar med hardt skall fordrer hensyn til
tilleggsforholdsreglene under.

Sikkerhetsutstyret, inkludert nivasensoren og luftdetektoren, brukes for & regulere
blodvolumet i reservoaret og til a detektere gassemboli i arterieslangene.

Nar du roterer den vengse blodinntaksporten pa toppen av reservoaret med hardt
skall, pass pa at den vengse linjen og varmelederprobekabelen ikke kommer i
kontakt med noen opplasning eller administrasjonsslange som er koblet til Hardt skall
Reservoar for & forhindre avklemming.

Nar reservoaret med hardt skall separeres fra oksygenatormodulen, holdt godt fast i
oksygenatoren og fijern tilkoblingsringen.

Hettene pa de ubrukte portene skal sitte pa. Dette forhindrer kontaminasjon og
forhindrer blodlekkasje.

Pase at hettene sitter godt fast pa de ubrukte Iuerportene for a forhindre lekkasje.
Kardiotomifilteret ma ferst fuktes med fyllelesningen. Hvis det ikke fuktes, kan dette
redusere effektiviteten il filteret og dets ytelse ved maksimum blodgjennomstrgmning.
Der det er ngdvendig, ma det tilfares blod, plasma og/eller blodbaserte produkter
gjennom hurtigfyllingsporten eller en annen av luer-portene som farer il
kardiotomifilteret etter at oksygenatoren er avluftet.

Overskrid ikke maksimalt bruksvolum pa 4000 ml i reservoaret. Enheten er designet for
bruk med et blodvolum i reservoaret under 4000 ml.

Unnga & tilsette hemostatika i kardiotomi-reservoaret/oksygenatoren. Hemostatika
er kient for @ generere tromber, hvilket kan redusere ytelsen til reservoaret/
oksygenatoren.

Hvis blodet som kommer inn i filterinnlgpet til kardiotomi-reservoaret renner over i
stedet for a ga inn i filteret, kan dette bety at filteret er tilstoppet. Slutt a bruke filteret til
kardiotomi-reservoaret. Skift ut reservoaret.

Kontroller regelmessig alle slangetilkoblinger og -porter for slark eller lekkasje.
Vitenskapelig litteratur inneholder rapporter om endret doserespons for enkelte
legemidler, f.eks. nitroglyserin, fentanyl etc., muligens pa grunn av varierende
absorpsjonsgrad av syntetiske materialer som de som finnes i ekstrakorporeale
kretser. Unnga 4 injisere legemidler inn i filteret til kardiotomi-reservoaret.

For administrering av en liten legemiddeldose, ma den ikke injiseres fra luerporter
som leder til kardiotomi-filteret. Hvis legemiddelet injiseres inni kardiotomi-filteret, kan
dette stoppe filteret.

Unnga at produktet eksponeres for vann, direkte sollys, ekstrem temperatur eller hay
fuktighet under lagring.

RxONLY JFORSIKTIG: Faderal lovgivning (U.S.A.) begrenser salg av denne

enheten till eller pa ordre fra lege.

FUNKSJON

Les ADVARSLER (side 96) og FORHOLDSREGLER (side 97) for bruk. Det falgende er
en grunnleggende beskrivelse av CAPIOX FX25 Oksygenator med reservoar med
hardt skall.

a. OPPSETT
1. Fjern CAPIOX FX25 fra pakningen og undersgk for defekter.

Skal ikke brukes hvis pakningen eller enheten er skadet (f.cks.
sprukket) eller noen av hettene pa portene har lgsnet.
2. Passer CAPIOX FX25 i holderen.
a. CAPIOX FX25 Oksygenator med reservoar med hardt skall.:

Sett holderen i passende hayde for a hindre avklemming av den arterielle
slangen og blod-kardioplegislangen.
Pass pa at koblingsringen er pa plass, sett oksygenatoren i holderen
[Kode nr.: XX+CXH18R, 801804 eller 801139) med hendelen opp, skyv
deretter hendelen ned. (Se fig. 1) Dersom oksygenatoren ikke plasseres
korrekt i holderen, kan mengden veeske i reservoaret ikke beregnes riktig.
Nar oksygenatormodulen roteres, ma man holde i stettearmen. Hvis

oksygenatormodulen roteres samtidig som man holder oksygenatorkapsel,

Fig. 1

XX*CXH18R
801804 (versjon med lang arm)
801139 (Kort arm versjon)

Fig. 2
Holder

hendel

Faringshull for

holder Stottearm

kan den bli skadet. (Se fig. 2)
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MERK: Ved bruk av CAPIOX FX25 Oksygenator modul og reservoar med
hardt skall separat,
Hold modulen fast og skill den fra reservoaret med hardt skall ved a fierne
koblingsringen.
Sett reservoaret i holderen (Kode Nr.:XX+*CXH18R, 801804 or 801139)
for CAPIOX FX25 Oksygenator med reservoar med hardt skall og trekk
hendelen ned. (Se Fig. 1)
Sett oksygenatormodulen i holderen (Kode Nr.:.XX*CXH25F) og lukk “lase”
dekselet. (Se Fig. 3-@)
b. CAPIOX FX25 Oksygenator uten reservoar med hardt skall:
Sett holderen i passende hgyde for & hindre avklemming av den arterielle
slangen og blod-kardioplegislangen.
Sett oksygenatormodulen i holderen (Kode Nr.:XX*CXH15) med lasedekselet
apent, lukk deretter dekselet. (Se Fig. 3-®)

Hvis produktet faller ned under oppsett, skal det ikke brukes. Skift
det ut med et nytt.
3. Sett provetakingssystemet i holderen.
4. Koble til vannslangene (1/2" (12,7 mm) slanger eller koblinger) til vannportene pa
CAPIOX FX25. (Se Fig. 4-(1))

Bruk den overste porten for vanntilfersel og den nederste
for vannavigp. Ellers vil ikke varmeutvekslingen utfores
tilfredsstillende.

5. Start vannsirkulasjonen gjennom varmeveksleren og sirkuler i minst 5 minutter.

Kontroller for lekkasjer.

m Ikke bruk en oksygenator som lekker.

. Fest en 1/2" (12,7 mm) vengs slange til den vengse blodinnlepsporten pa det
vengse reservoaret. (Se Fig. 4-(2))

7. Fest en 3/8" (9,5 mm) arteriell slange til blodutiopsporten pa CAPIOX FX25
Oksygenator. (Se Fig. 4-(3))

8. Fjern hetten fra blod-kardioplegiporten og fest en 1/4” (6,4 mm) slange til blod-
kardioplegislangen. (Se Fig. 4-(4))

Hvis ikke porten skal brukes, skyv inn hetten og vri den om for &
oppna tett forsegling eller sett pa en kort 6,4 mm (1/4") slange og
klemme for sikkerhet.

9. Fest en 3/8" (9,5 mm) pumpeslange til blodutlepsporten pa reservoaret med
hardt skall. Koble den andre enden til en 3/8" (9,5 mm) blodinnlgpsport pa
oksygenatoren. (Se Fig. 4-(5))

. Blod-kardioplegislangen ma vaere koblet til luerporten lateralt for blodutlepsporten
pa oksygenatoren dersom det trengs oksygenert blod for blod-kardioplegi (se fig.
4-(4)).

11. Fest alle koblingene i kretsen.

12. Koble 1/4" (6,4 mm) gass-slange til gassinnlapsporten. (Se Fig. 4-(6))

IKKE BLOKKER GASSUTLoPSPORTEN. (Se Fig. 4-(7))

13. Varmelederprobene kan brukes med temperaturmonitor i Y.S.I. 400 serien* ved
hjelp av falgende deler.

Bla kabel (vengs linje): Kode Nr.: CX*BP021
Rod kabel (arteriell linje): Kode Nr.: CX+BP022
*Y.S.1. 400 (varenavn: Measurement specialties Inc.)

. Koble sugeslangen og vent-slangen til sugporter pa reservoaret med hardt skall.
Sugeportene pa CAPIOX FX25 reservoaret med hardt skall har bla hette. Fjern de
bla hettene for tilkobling. (Se Fig. 5)

. Forbruk av CAPIOX FX25 oksygenatormodul uten reservoar med hardt skall, koble
den vengse sidens han-luerlas pa provetakingssystemet til den vengse slangen.
(Se Fig. 6)

. Nar luerporten som finnes pa den vengse blodinntaksporten pa CAPIOX FX25
reservoar med hardt skall skal brukes, fest en treveis stoppekrane for bruk.

. Kontroller tall og merkinger for & vaere sikker pa at slangen er koblet til korrekt port.
Pass spesielt pa a koble den riktige slangen til den 1/4” (6,4 mm) gassinnlgpsporten
(Fig. 4-(6)) og den 1/4 (6,4 mm) blod-kardioplegiporten (Fig. 4-(4)).

FORSIKTIG| Kontroller at alle de tilkoblede delene, inkludert Iuerhettene,
Iaseadaptrene og porthettene, er godt festet. Lase koblinger kan
eller blodlekkasi
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b. FYLLEPROSEDYRE

Fyll opp ved hjelp av krystalloid opplgsning som ikke inneholder blod, plasma og/eller blodderiverte produkter. Bruk av blodderiverte produkter vil gke tiden
som er ngdvendig for fylling. Derfor, dersom det brukes blodderiverte produkter til fylling, start bypass etter at luftrensing er utfert grundig.

MERK: CAPIOX FX25 kan fylles uten CO.-skylling nar det brukes krystalloid fyllelasning. Med CO.-skylling forkortes avboblingstiden.

1. Dersom resirkulasjonsslangen brukes til fylling, klem av de arterielle og vengse slangene distalt for resirkuleringsslangen og pass pa at resirkuleringsslangen ikke er klemt av.

2. Introduser krystalloid fyllelasning gjennom hurtigfyllingsporten eller noen av de andre luerportene som farer til kardiotomifilteret.

3. Passpaatresi j jen og sky gen ikke er avklemt, og start pumpen pa lav hastighet. Etter kontroll av lekkasjer eller andre problemer, gk gradvis til full flyt. Overstig
ikke 7 I/m stremningshastigheten. Resirkuler primingvaesken kraftig gjennom hele kretsen til alle luftbobler er fiernet. Kontroller oksygenatoren og slangene for lekkasje eller andre
problemer. Etter at alle luftbobler er fiernet, sirkuler pa full strom i 10 minutter for & kontrollere oksygenatoren og slangen for lekkasje eller andre problemer.

« En oksygenator og reservoar som lekker skal ikke brukes. Bytt den ut med en annen CAPIOX FX25 oksygenator og reservoar.
* Bruk ikke slanger med indre diameter mindre enn 3/16” (4,8 mm) som resirkuleringslinje. Bruk heller ikke en p i eller en sky il resirl
Dersom oksygenatormodulen brukes, kan den bli skadet som resultat av for hayt positivt trykk som dannes inne i modulen.

FORSIKTIG
Ikke tilfer gass under fylling.
Resirkuler fyllelosningen med en hastighet pa 4 I/min eller hoyere for a lette fierning av luft. Dersom luft ikke fiernes fra oksygenatoren, kan det fore til alvorlig skade
pa pasienten.
Oppretthold et minimumsniva pa 200 ml i reservoaret til en hver tid.
Dersom fyllelasningen returneres til kardiotomifilteret nar det er for lavt niva av opplesning inne i reservoaret,
kan det fore til gassembolier. Oppretthold et adekvat niva av opplesning i reservoaret.

4. Dersom det er ngdvendig etter fierningen av bobler, tilferes blod eller blodbaserte produkter giennom Fig.7
hurtigfyllingsporten eller en annen av luer-portene som fgrer til kardiotomifilteret. Stoppekran pé venos side
5. Still stoppekranene som vist i fig. 7 og steng provetakingsslangen med stoppekranen pa arteriesiden for & forhindre (bla prikk)

arteriell til vengs veksling under ekstrakorporal sirkulasjon. Etter & ha stengt skyll
gradvis til null og steng sa resirkulasjonsslangen.

6. Etter fylling, dersom det fortsetter a komme luftbobler, identifiser arsaken og utfer nedvendige utbedringer. Fiern luften
nar du apner rengjeringsslangen.

gen, reduser blod: 1

ADVARSEL | Under resir j ma det ikke les pulsatil ing og blodpumpen ma ikke stanses Stoppekran pa arterieside
bratt. Ellers kan det komme boli fra fasen og inn i blodfasen pa grunn av inertikraft. (red prikk)
FORSIKTIG| Steng sky for bypass stanses.

c. OPPSTART AV BYPASS

Kontroller felgende for oppstart av bypass.

FORSIKTIG| Kontroller at avluftingsprosessen er fullfart far bypass starter. Gjenta b. "fylleprosedyre" for 4 fierne luft.
Start ekstrakorporal sirkulasjon ved normal prosedyre og overhold fglgende advarsler.

ADVARSLER

Start gasstilforselen kun etter at blodsirkulasjonen er startet.

« For gasstilforselen startes, k ller pa nytt at I ten ikke er blokkert. En slik obstruksjon kan fere til at det bygger seg opp trykk i gassfasen, og kan fore
til at gassembolier kommer inn i blodfasen.
« For oppstart av poral sil jon, pass pa a at resir j langen og skylles| er lukket og at provetakningsslangen ogsa er lukket med

den arterielle sidestoppekranen. Ellers vil apning av den arterielle slangen forarsake at blodet strammer tilbake i reservoaret gjennom prevetakingsslangen pa grunn
av pasi blodtrykk og hodehgyd
Start gasstilferselen med V/Q=1 og Fi0,=100%, gjer deretter endringer basert pa blodgassmalinger.

d. UNDER PERFUSJON
1. For a kunne ta egnede blodpraver, tapp av og kasser minst 10 ml blod, og ta sa blodpraven gjennom prevetakingsslangen. Nar det gjelder pravetaking av arterieblod, kan blodet
samles etter apning av stoppekranen for veksling mellom arterieblod/vengst blod gjennom prevetakingsslangen.

Samle inn blod kun nar pumpen gar, ellers vil trykket pa blodsiden synke og luftbobler kan oppsta.
MERK: For bruk av pravetakingssystemet separat fra reservoar med hardt skall, pravetakings-manifold holder, er (Kode nr.: XX+XH051) tilgjengelig.
2. Mal blodgasser og utfar nedvendige justeringer som felger.
a. Reguler Pa0; ved a endre oksygenkonsentrasjonen i ventilasjonsgassen ved a bruke en gassblander.
- For a redusere PaO;, reduser FiO..
- For & gke Pa0,, gk FiO,.
b. Kontroller PaCO; ved a endre den totale gasstrammen.
- For a redusere PaCO, ok total gasstram.
- For & gke PaCO, reduser total gasstrem.

Et fenomen som kalles vat lunge kan forekomme nar det dannes vannkondens inne i fibrene i de mikrop yg og blodet strammer
utenfor fibrene. Dette kan inntreffe nar oksygenatorene brukes over lang tid. Dersom kondens og/eller en reduksjon av PaO; og/eller en gkning av PaCO,
bemerkes under langvarig oksygenatorbruk, kan en kortvarig gkning av gasstrem-hastigheten bedre ytelsen. @k j ingshastigk til
20 l/min i 10 sekunder. IKKE gjenta denne skylleteknikken, selv om oksygenatorytelsen ikke bedres.

¢ Det er nadvendig med en mini ksygeng om pa 0,5 /min nar blodet sirkuleres. En oksygengasstrem pa under 0,5 I/min kan resultere i utilstrekkelig

gassutveksling.
« For bypass gjenopptas, sett FiO; til 100 % for & sikre adekvat oksygenering. @kt PCO; og nedsatt PO, i pasientens blod ved begynnelsen av resirkulering kan ikke
gjenopprettes uten tilstrekkelig gasstilfersel.
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3. Juster blodstremshastigheten, og pass pa at blodnivaet i reservoaret er adekvat for & hindre at gassembolier overferes
til pasienten. (Ved bruk av CAPIOX FX25 med reservoar med hardt skall, se Fig. 11, Side 100 "SIKKERHETSMARGIN".)
4. For skylling, apne skylleslangen.

FORSIKTIG| Steng skylleslangen nar bypass stanses.

5. Ikke utsett produktet for stet under perfusjon.

e. TERMINERING AV BYPASS

Avslutt ekstrakorporal sirkulasjon ved normal prosedyre og overhold fglgende advarsler.

+ Forblod hastigh i , kontroller at skyll
lukket med den arterielle sidestoppekranen.

* Nar du stopper pumpen, stopp gasstilferselen umiddelbart.

* Dersom si j skal gj

er lukket og at prevetakingsslangen ogsa er

Under

ing ved lav
i lav PaCOs, alkal

kan

ykket. For hay

eller skade pa blodet.

f. UTSKIFTING AV OKSYGENATOREN
Ha alltid en CAPIOX FX25 i reserve for utskifting om ngdvendig.

1. Sett opp og forbered en reserve oksygenator modul som beskrevet i OPPSETT-avsnittet. (side 97)

2. Oppretthold om nedvendig en lavere p Ir som fol av legen.

3. Klem dobbelt av blodinnlgps- og utigpsslangene il den nye oksygenatoren, og kutt slangene mellom de to kiemmene.
(Se Fig. 8)

4. Stopp sirkulasjonen, klem dobbelt av de vengse og arterielle slangene som er koblet il den gamle oksygenatoren og
kutt slangene mellom de to klemmene. (Se Fig. 8)

5. Erstatt den gamle oksygenatoren med den nye ved a koble de vengse og arterielle slangene til koblingene ved

blodinnleps- og utigpsslangene pa den nye oksygenatoren. (Se Fig. 9)

FORSIKTIG

« Etter utskifting, apne resirkulasjonslinjen for & fierne bobler.

* Fest og sikre alle koblingene i kretsen.

6. Start sirkulasjon ved lav stremningshastighet.

7. Koble gasslangene som ble fiernet fra den gamle oksygenatormodulen til den nye modulen og start gasstilfarselen.

8. Koble vannslangene som ble fiernet fra den gamle oksygenatormodulen til den nye modulen og start vanntilfarselen.
Sjekk for lekkasjer.

9. Koble skylleslangen til den nye oksygenatoren til luerporten som ferer til kardiotomifilteret.

10. Koble til provetakingsslangen pa den nye oksygenatoren til den vengse tilkoblingssiden pa det gamle reservoaret.
(Se Fig. 10)

Fig. 8
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Dedikerte holdere (selges separat)
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 E—

Integrert holder
(kodenr. XX*CXH18R)

Holder for oksygenator losrevet fra reservoar
med hardt skall.
(Kode Nr. XX+CXH25F)

| ———

Holder for reservoar
(kodenr. XX*XH032)

Holder for oksygenator
(Kode Nr. XX=CXH15)

Vakuumassistert vengs drenasje (VAVD)

TILTENKT BRUK

FX25 reservoar med hardt skall er ogsa ment til bruk i vakumassisterte vengse dreneringsprosedyrer: Bruk av kontrollert vakuum i hardt skall bedrer vengs drenering under minimalt
invasive kirurgiske teknikker eller regulaer bypasskirurgi.

ADVARSLER

For administrasjon av legemidler i reservoar med hardt skall, veer oppmerksom pa
at negativt trykk i denne slangen kan trekke inn mer legemiddel enn forutsett. For a
hindre at utilsiktet legemiddelmengde trekkes inn, er det anbefalt & kun trekke opp
tilsiktet mengde i sproyten.

Ventiler reservoaret nar det ikke brukes vakuum. Ventiler ved & slippe opp klemmen
pa slangen for vakuumutslipp.

Unnga at vakuumslangen blir blokkert eller okkluderes for a forhindre at det fores Iuft
tilbake il pasienten.

Overstig ikke -20 kPa (-150 mmHg) ved bruk av vakuumkilde for assistert vengs
drenering for & hindre hemolyse.

Apne en port pa toppen av reservoaret for & frigjare negativt trykk fer pumpen stoppes.
Ellers kan blodet stremme raskt fra pasienten.

Nar pumpen stoppes eller nar blodgjennomstrgmningen er lav under VAVD, ma alle AV-
st (f.eks. pr ingsslangen, spyleslangen etc.) stenges for a forhindre
at det trekkes luft inn i blodsiden av oksygenatoren fra fibrene og blodstrammen til
reservoaret fra pasientens arterieside ma reverseres.

Rullepumpen mé okkluderes korrekt fordi det er sannsynlig at den vil trekke luft inn i
blodsiden til oksygenatoren fra fibrene under VAVD.

Ga langsomt fram ved retur til atmosfeerisk trykk (eliminering av vakuum). En bra
trykkendring kan skape turbulens i blodet inni reservoaret.

Nar VAVD utfares

Apne ikke hjelpeporten pa det venese reservoaret under VAVD for & forhindre
bobledannelse inni det vengse filteret.

Ikke okkluder den overtrykk ilen ved bruk av vakut tvengs drenasje. For
hayt trykk i det vengse reservoaret kan hindre vengs drenasje, redusere blodnivaet i
det vengse reservoaret og tillate at det kommer luftinn i bade vengs og arteriell side pa
kretsen. Dette kan resultere i at gassembolier kommer inn i blodfasen.

med en sentrif ta hensyn til advarslene

under.

Slangen mellom oksygenatoren og sentrifugalpumpen ma klemmes av fer pumpen
stoppes. Hvis man ikke klemmer av arterieslangen, kan det trekkes blod inn i blodsiden
av oksygenatoren fra fibrene. Det anbefales & bruke en énveisventil pa arterieslangen
mellom oksygenatoren og sentrifugalpumpen.

Det ma utvises varsomhet fordi forholdet mellom blodgjennomstremningen og
pumpehastigheten endres avhengig av det negative trykket som pafares.

FORHOLDSREGLER

Koble ikke kretsen med negativt trykk til andre porter enn ventilasjonsporten til
reservoaret. Kretsen med negativt trykk kan suge blodet tilbake.

Porter som ikke er i bruk, mé ikke sta apne.

Pa grunn av mengden kondens som genereres, er det nadvendig a bruke en vannfelle.
Bruk en steril krets med negativt trykk, men denne ma ikke brukes om igjen.
Reservoaret bor utstyres med en varslingsanordning for positivt trykk.

Det er ngdvendig a bruke en regulator for kontrollert vakuum.

Det er ngdvendig a bruke en overtrykksventil.

Bruk av et manometer som maler negativt trykk pa hardt skall reservoaret og en
avlastningsventil for negativt trykk [‘apningsomrade -20 kPa (-150 mmHg]) anbefales.
Bruk av vakuum kan fa vaeskenivaet til a se heyere ut enn det er pa grunn av
samsvar med reservoar. Vil et vaeskeniva pa 230 ml pa volumskala sikre et egentlig
minimumsvolum pa 200 mi ved et negativt trykk pa -20 kPa (-150 mmHg).
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BRUKSANVISNING

MERK :1~10 viser til strukturdiagrammet med nummererte komponenter og A~l

. . . N . E Steril slange til manometer
visert til ngdvendig utstyr for bruk med vakumassistert vengs drenering med N@DVENDIG UTSTYR 9 "
Lo A FX25R vengst reservoar F Manometer for negativt trykk
bokstavindikasjoner. 6 Steri )
B Steril vannfelle teril slange for vakuumutslipp
C Klemme H Steril overtrykksventil [apningsomrade fra

1. Klargjor CPB kretsoppsett etter standard prosedyre.

2. Kontroller at de bla hettene fra suginnlgpsportene 6 og tilleggsporten 2 pa reservoaret
er skjovet hele veien for a sikre adekvat forsegling.

3. Sikre alle gule luerlokk, alle hetter som er ikke-ventilerte 4, 8. KONFIGURERING

4. Installer kontrollert vakuumregulator D pa sugekilden i veggen.

5. Fjern overtrykksventilen og monter en 3-veiskran pa den ikke-filtrerte luerporten og
koble til den sterile manometerslangen E.

6. Koble den negative manometermaleren F til den sterile manometerlinjen E.

7. | tillegg til den ovenfor nevnte (i prosedyre 5) 3 veis stoppekran, koble til
avlastningsventilen for positivt trykk H til den andre enden av den 3-veis m
stoppekranen. @

8. Fest gassfilteret Iil slangen som er koblet til vannfellen Bog "Y"-koblingen.

9. Festden sterile vannfellens B slange til ventilporten 5pa hardt skall reservoar.

D Regulator for kontrollert vakuum [justerbar ot 1,3 kPa (10mmHg)]
mellom 0 til -20 kPa (-150 mmHg)] | Sterilt gassfilter

Ikke-filtrert luerport

<Starte bypass>

1. Begynn med reguleer vengs gravitasjonsdrenering, pa dette tidspunkt er
vakuumutslippsslangen G ikke avklemt.

2. For a starte vakumassistert vengs drenering: sett vakuumregulatoren D til -5,3kPa
(-40 mmHg), klem deretter av vakuumutslippsslangen G. STRUKTUR

3. Overvak det negative trykket inne i hardt skall reservoar med den negative
manometermaleren F.

4. Juster det negative trykket for & optimalisere vengs retur. Sett vakuumregulatoren D
mellom -5,3 kPa og -8,0 kPa (-40 og -60 mmHg).

MERK:

+ Merkingen “MA IKKE BLOKKERES" neer ventilporten gjelder ikke vakumassistert

vengs drenering.

+ Bruk en okklusivt kulehode til suge - og LV vent-slangene.. 4 Toluerlaser pa

<Koble fra bypass> vengst innlgp

Losne klemmene pa slangen for vakuumutslipp G, den vengse returen faller raskt. Koble

fra bypass iht. standard prosedyre.

Vakuumkilde

£y

Sugeporter

1_Overtrykksventil

©

Hurtigfyllingsport
2 Hielpeport

-

Vertikal port til

karditomifilter
3 Provetakingssystem

o

Tre filtrerte luerlaser
il kardiotomifilter

Skylleslange

Varmelederprobe

10 Innlgpsport for venast

§_Ventilasjonsport blod

Post-operativ toraksdrenasje

| KONTRAININDIKASJONER

Post-operativ brystdrenasje med etterfalgende autotransfusjonsprosedyrer + Neerveer av folgende i aspirasjonsstedet: Topiske hemostatika, bakteriedrepende

kontraindikeres i felgende tilfeller: irrigeringsveesker for sar eller antibiotika som ikke er beregnet for parenteral

+ Store perforeringer i brystveggen eller luftiekkasje i lungene. administrasjon.

+ Infeksjon eller malignitet som finnes systemisk eller i perikard, mediastinum eller  + Bruk av apent bryst og vakuum.
lunger. + Administrasjon av protamin for reservoaret fiernes fra bypass-kretsen.

+ Mistenkt eller apenbar kraftig kontaminasjon av fr d iale, lymfesvikt eller  « Pasienten returnerte til kirurgi.
perforert tarm. + Bruk av ventilerte brystslanger som ikke har stremningsregulering av ventiler, sa som

stoppekraner.
ADVARSLER

« En kvalifisert person skal vurdere kvaliteten og egnetheten til returnering av blod som  + Tilstopping av filteret under brystdrenasje med hayt volum kan fare il at det strammer
er samlet opp fer reinfusjonen begynner. Behandlende lege er alene ansvarlig for blod/veeske gjennom den eksterne shuntslangen som ledes utenom filtreringen. Alle
sikker reinfusjon av oppsamlede vaesker. veesker som gar giennom shuntslangen ma filtreres for reinfusjon.

Folgende komplikasjoner er forbundet med brystdrenasie og etterfelgende reinfusjon: Folg alltid godkjente medisinske rutiner og pleierutiner under brystdrenasje.
blodtraume, koagulering av blod, koagulopatier og partikler eller luftemboli. Nar det brukes vakuum under toraksdrenering, overstig ikke -20kPa (-150 mmHg)
Reinfusjon av oppsamlet blod/vaeske ber gjeres hver time med mindre det samles (-195 cmH:0).

mindre enn 50 ml pr time.

Det skal alltid opprettholdes et minimum reservoarniva pa 20 ml vaeske for a forhindre Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16" ed. American Association of
at pasienten ilfgres luftemboli. Blood Banks

Blod som har veert i reservoaret i over 4 timer, skal ikke transfunderes. Side. R, et al, Hard-Shell Cardiotomy Reservoar for Reinfusion of Shed Mediastinal
Det anbefales ikke at autotransfusjon pagar i over 18 timer etter kirurgi.? Blood. Ann Thorac Surg 1989: 48:514-7.

Fest en shuntlinje (broen) for & koble de filtrerte og ufiltrerte delene av reservoaret

sammen, som angitt i bruksanvisningen.

Ved bruk av reservoar, skal den pafestede shuntslangen for blod i slangen overvakes.

Hvis det detekterer blod i slangen, er dette en indikasjon pa at reservoarfilteret er blitt

tilstoppet. Skift ut reservoaret umiddelbart.
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Driftsspesifikasjoner for reservoar med hardt skall ved post-operativ brystdrenasje

ELEMENT SPESIFIKASJON
Omrade for maksimum blodgjennomstremning ved kardiotomi 5 |/min
Blodlagringskapasitet 4,000 ml
Minimumniva i reservoar 20ml

Liste over ngdvendige materialer til bruk med reservoar for post-operativ brystdrenasje

+*REFERANSE ANTALL BESKRIVELSE SLANGELENGDE
[a] 6 hver 6,4 mm (1/4") indre diameter, avblendet slange med hette 50,8 mm (2") hver
[b] 1 hver 9,5 mm (3/8" mm) indre diameter, slange med hetter 304,8 mm (12")
[c] 1 hver 12,7 mm (1/2") X 12,7 mm (1/2") kobling med 12,7 mm (1/2") indre diameter, avblendet slange med hette for R40 162,5 mm (67)
9,5 mm (3/8" mm) X 9,5 mm (3/8") kobling med 9,5 mm (3,8") indre diameter, avblendet slange med hette for R30 ”
[d] 2 hver 9,5 mm (3/8") X 9,5 mm (3/8") X 9,5 mm (3/8") Y-kobling med 9,5 mm (3/8") indre diameter, 40 durometer slange 24384 mm (96')
med hetter
[e] 1 hver 9,5 mm (3/8") indre diameter, avblendet slange med hette 101,6 mm (4")
[fl 1 hver 9,5 mm (3/8") perfusjonsadapter koblet til 101,6 mm (4") pa 3,175 mm (1/8") indre diameter slange som inkluderer
en klemme med hunnluer-ende, koblet til 1219,2 mm (48") pa 3,175 mm (1/8" mm) indre diameter slange med T
annen hunnluer-ende koblet til en hannluer med 12,7 mm (2,5") pa 4,7625 mm (3/16") indre diameter slange;
enden pa slangen er dekket med en hette.
[9.1.] 1 hver Trykkavlastningsventil: Apningsomrade for vakuum: 3,1-6,2 kPa (30-60 cmH,0) (23,1-46,2 mmHg) med T
bakteriefilter
[9.2] 1 hver Trykkavlastningsventil: Apningstrykk pa ca. 0,8 kPa (7,9 cmH;0) (6 mmHg) I
[h] 1 hver 6,4 mm(1/4 mm) indre diameter, slange Ved behov
il 1 hver Vannmanometer I
lil 1 hver 6,4 mm(1/4 mm) indre diameter, slange 457,2 mm (18")
[kl 1 hver Hette til ikke-ventilert hannluerlas I
M 1 hver Treveis stoppekran med mulighet for & apne tre veier samtidig I
BRUKSANVISNING

MERK: Nar det gjelder henvisning til instruksjoner for post-operativ brystdrenasje, henviser bokstavene i klammer til listen over nedvendige materialer pa side 103 og tallene i parentes
henviser til illustrasjonen pa side 102.

1. Fjern forsiktig slangen og/eller bla lokk fra suginnlgpsportene (6) pa reservoaret. Plugg fem av suginnlgpsportene med 1/4" (6,4 mm) I.D. blinde slanger [a].

2. Fest 3/8" (9,5 mm) L.D. slanger [b] fra tilleggsporten (2) til en av suginnlgpsportene (6); alle suginnlépsporter er 1/4” (6,4 mm) — 3/8" (9,5 mm). Dette vil skape en bro mellom de

filtrerte og ufiltrerte delene av reservoaret.

3. Klem av 1/2" (12,7 mm) kretsslangen som er festet til den 1/2"(12,7 mm) venase blodinnigpsporten (10) pa reservoaret, kutt den og koble til en 1/2" (12,7 mm) kobling med 1/2"

(12,7 mm) 1.D. blind slange [c].

4. Koble toraksdrensslangene til 3/8” (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) Y-koblingen med 96" (2438,4 mm) av 3/8" (9,5 mm) 40 Durometer slange [d]; dersom bare en toraksslange er i bruk,
plugg en av 3/8" (9,5 mm) portene pa Y-koblingen med en 3/8" (9,5 mm) blind slange [e]. Fest den andre enden av 3/8” (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) Y koblingen med 96" (2438,4 mm)
slange til den vertikale porten til CR filteret (7). Dersom det brukes 3 eller flere toraksslanger, fest en ytterligere 3/8” (9,5 mm) X 3/8” (9,5 mm) Y-kobling med 96" (2438,4 mm) av
3/8” (9,5 mm) 40 Durometer slange [d] til en av suginnlgpsportene (6) som var lukket med en blindslange.

. Sett godt pa alle gule luerhetter. Alle hettene er ikke-ventilerte (4, 8).

. Koble provetakingssystemet (3) fra bak pa innlapsporten for vengst blod (10) og fest en ikke-ventilert luerlashette [K].

Fest en 1/4” (6,4 mm) blind slange [a] til quick prime porten (9) pa reservoaret.

. Hold reservoaret parallelt med golvet med den vengse bloduttaksporten pa toppen for & hindre blodsel. Klem av kretsslangen som er festet til uttaksporten, koble den deretter
til en 3/8” (9,5 mm) til 1/8” (3,175 mm) blodinfusjons-adapterslange [f]. Klem av adapterslangen og la endelokket sitte pa plass til autotransfusjonen er satt opp. | tilfelle av 1/4"
(6,4 mm) adapter, ta 1/4” (6,4 mm) adapteren av forst.

9. Fjern overtrykksventilen fra den ikke-filtrerte luerporten och fest en treveis stoppekran. Fest stoppekran til den aviastningsventilen for negativt trykk pa pafestet bakteriefilter [g.1]

og avlastningsventilen for positivt trykk [g.2].
10. Installer reservoaret med hardt skall i autotransfusjonsholderen (produktkode: XX*XH032).

Plasser reservoaret med hardt skall under thorax for a lette drenasjen.
11. a. Bruk en 1/4” (6,4 mm) .D. slange [h], og koble vent porten (5) pa toppen av reservoaret med hardt skall til en regulert vakuumkilde med 1,5 til 2,1 kPa (15-20 cmH:0) (11,6-
15,4 mmHg).
MERK: Merkingen “MA IKKE BLOKKERES” naer ventilporten gjelder ikke postoperativ thoraxdrenering og autotransfusjon.
ELLER
11.b. Bruken av vannsegl/vannmanometer [i] anbefales sterkt for thoraxdrenasje. Dersom du bruker et vannmanometer, koble en ende av en 1/4” (6,4 mm) I.D. slange [j] til vent
porten (5) og den andre enden til vannmanometeret.

ADVARSEL | For & bl ma gul sa det ikke overstiger 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH.0).

® ~N oo

103




12. Noter tidspunktet da drenering inn i reservoaret starter.

ADVARSEL | Det anbefales at

ADVARSEL]| Reinfusjon av opy

blod/vaske ber gjeres hver time med mindre det samles mindre enn 50 ml pr time.

ikke forsetter lenger enn 18 timer etter kirurgi.
13. Drenering og medgatt tid ma overvakes kontinuerlig. Bestem dreneringsrate pr time.

14. Nar 50 ml blod er samlet opp, fiern endelokket pa blodinfusjonsadapterslangen og fest blodinfusjonsadapteren il et I.V. administrasjonssett/pumpeapparat.
MERK: Det anbefales at infusjonspumpen brukes med en luftdeteksjonssensor for alle reinfusjonsprosedyrer.
15. Fjern klemmen pa blodinfusjonsslangen og fortsett med autotransfusjon.

* For & reduserer risiko for luftemboli, evakuer all luft ig fra infusj; for autotr i
« For & minimerer blodskade, overstig ikke 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH:0) trykk nar blodet reinfunderes.
« Legen er ansvarlig for & k optimal tid, t og volum for fusjon til pasi
* Legen ma vere klar over p i som luf i, som er forbundet med bruk av LV il og infusj Bruk LV
ini j og infusjonspumpen i med instruksj som er gitt av produsenten.
SPESIFIKASJONER
Produktbeskrivelse
Registreringsnummer Beskrivelse
CX+FX25RW Oksygenator med integrert arterialfilter reservoar med hardt skall
CX*FX25RE Oksygenator med integrert arterialfilter reservoar med hardt skall
CX+FX25W Oksygenator med integrert arteriefilter
CX+FX25E Oksygenator med integrert arteriefilter
(Se "RETNING TIL BLODUTL@PSPORT", side 95)
CAPIOX FX25 Oksygenatormodul Seksjon pa reservoar med hardt skall
KOMPONENT SPESIFIKASJONER KOMPONENT SPESIFIKASJONER
Kapsel Materiell Polykarbonat Kapsel Materiell Polykarbonat
Fibre Materiell Mikroporgs polypropylen Omrade for blodgjennomstrgmning Vengs strgm  : Min. 0,5 l/min
Overflateomrade Ca.25m? Maks. 7,0 l/min
Arteriefilter Materiell Polyestersiltype Kard\f)tomnnntak - Max 5,0 lfmin
Porestarrelse 32 ym Kombinert _
gjennomstrgmning: Max 7,0 I/min
Varmeveksler Materiell Rustfritt stal - -
Overflateomrade Ca.02m? Blodlagringskapasitet 4,000 ml
Omrade for blodgjennomstremning Min. 0,5 /min ~ Maks. 7,0 I/min Minimum driftsvolum 200 mi
Fyllevolum (statisk) 260 ml Vengst filter Materiell Polyestersiltype
Porestarrelse 47 pm
Blodinnlgpsport (fra pumpe) 9,5 mm (3/8") —— -
Blodutlapsport 9,5 mm (3/8") Kardiotomi-filter Materiell Polyesterdybdetype
Kardioplegiport 6,4 mm(1/4") Skumdempende del | Materiell Polyuretanskum
Gassinnlgpsport 6,4 mm(1/4") Innlgpsport for vengst blod " (12,7 mm) roterbar
Gass utgangsport 6,4 mm(1/4") Blodutlgpsport (il pumpe) 9,5mm (3/8")
Vannporter 12,7 mm (%2") Hansen hurtigtilkoblinger Sugeporter seks %" (6,4 mm)
Maksimumtrykk Blodinnlap 133 kPa (1000 mmHg) Vertikal port til CR-filter 9,5 mm (3/8")
Vanninnlgp 196 kPa (2 kgflcm?) Hurtigfyllingsport 6,4 mm(1/4")
Ventilasjonsport 6,4 mm(1/4")
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Hjelpeport
Luerporter

6,4 mm - 9,5 mm (%" - 3/8")-

- tre filtrerte luerlaser til kardiotomifilter
- en ikkefiltrert luerlas

- to luerlaser pa vengst innlgp

Maksimum varig negativt trykk i

reservoaret

- 20 kPa (-150 mmHg)




SUOMI / FINNISH

Lue kaikki varoitukset, huomautukset ja ohjeet huolella ennen laitteen kayttoa.

| TUOTTEIDEN KUVAUS |

CAPIOX FX25 on mikrohuokoisista polypropeenionttc
ulkopuolella ja hengityskaasu virtaa kuitujen Iapi.
CAPIOX FX25 koostuu kaasujen vaihtoon kaytettévastd moduulista, jossa on sisdanrakennettu lamménvaihdin ja valtimosuodatin. CAPIOX FX25 on saatavana kovakuorisella
séiliolla (Koodi No.: CXFX25RW, CX*FX25RE) tai ilman (Koodi No.: CX*FX25W, CX*FX25E) kovakuorista sailiotd, jossa on integroitu kardiotomiasuodatin. (CX*FX25RW,
CX+FX25W and CX+FX25RE, CX*FX25E eroavat toisistaan arteriaveriporttien ja hapettimen sijoituksessa.)

Veren kanssa kosketuksiin joutuvat pinnat on paéllystetty Xcoating-pinnoitteella.

Xcoating on bioyhteensopiva materiaali, jota kéytetaan veren kanssa kosketuksiin tulevien pintojen paéllystamiseen, jotta véhennetaan verihiutaleiden kiinnittymista laitteeseen.

KAYTTOOHJEET

CAPIOX FX25 on tarkoitettu kéytettavaksi sydamen avoleikkaustoimenpiteissd, joissa edellytetdén kardiopulmonaalista ohitusta enintdan kuuden tunnin ajan. CAPIOX FX25 on
tarkoitettu potilaille, joiden toimenpiteen edellytetty verenvirtausnopeus ei ylité arvoa 7 I/min.

Kovakuorinen CAPIOX FX25 -séilio on tarkoitettu myds kaytettavaksi alipaineavusteisissa laskimon dreneeraustoimenpiteissé, postop
veren palautussiirto- eli autotransfuusiotoimenpiteissa, joissa potilaan veri palautetaan hanen kehoonsa i verivolyymin kor
Sisaanrakennettu valtimosuodatin on tarkoitettu ei-biologisten hiukkasten ja embolusten suodattamiseen seka kardiopulmonaalisen ohituskierron Iapi virtaavan veren kaasuembolusten
poistamiseen.

VEREN ULOSTULOPORTIN SIJAINTI

Hapetinta on saatavana KAHDELLA ERI ULOSTULOPORTTIKOKOONPANOLLA — VASEN puoli (W) tai OIKEA puoli (E).
Maérita alla olevan kuvan perusteella kumman kokoonpanon tarvitset piiriisi.

kalvohapetin, joka on tarkoitettu kehonulkoiseksi kaasunvaihtolaitteeksi, jossa veri virtaa kuitujen

rintaontelon drer issa ja

TYYPPI

VASEN

OIKEA

Hapetin, jossa ON kovakuorinen sailié

koodi: CX+FX25RW

koodi: CX*FX25RE

Hapetin, jossa EIl OLE kovakuorista sailiéta

koodi: CX+FX25W

koodi: CX+FX25E

Aseta vesiportit kohti eteléd, kuten kuvassa on esitetty.

Veren sisaantuloportti

Veren sisaantuloportti

Veren ulostuloportin sijainti on (W)est (= I&nsi) - VASEN

(EUL? Kaasun (‘ZEL}: Kaasun tt
s

puol tai (E)ast (= ité) - OIKEA puoli Veren ot
Huom.: Tama kuva on yldnékymé hapettimesta. Ulostuloportti e o Veren ulostuloportt
(vasen) ° (oikea)

\:T)

Vesiportit Vesiportit

RAKENNE

[ m:oxsFxasrw | [ mel:cx=Fx2sRE | [ [REF] : CX+FX25W |

: CX«FX25E

CX*FX25RW, CX+FX25W ja CX+FX25RE, CX+FX25E eroavat hapettimen valtimoveren ulostuloportin sijoittamisessa. Kaikki kuvat tdman jélkeen esittavét mallia FX25RW.
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RAKENNE

Kovakuorinen silié

Laskimoveren sisaantuloportti

Kardiotomiasuodatin

Ylipaineventtiili

Liitinrengas
Laskimoveren
sisaantulon
tippaputki

Apuportti

Laskimosuodatin Tukivarsi

Naytteenottojar-
jestelma

Pystyportti
kardiotomiasuodattimeen

Pitimen
ohjainreiké

Tyhjennyslinja
Kaksi luer lock PikaesitayttSportti
-litinta laskimoveren
sisééntulossa

Séilion Lamménvaihdin

ulostuloportti

Termistorin
anturi

Tyhjennyslinja — Veden sisaantuloportti

Veren siséé tti

Kolme suodatettua luer lock
-litinta kardiotomiasuodattimeen

Valtimosuodatin

limanpoistoportti Yksitieventiili

’ Veden ulostuloportti
Kaasunvaihtomoduuli

Kaasun sisaéntuloportti
Termistorin anturi
Hapetin, jossa on sisddnrakennettu
valtimosuodatin

Veren kardioplegiaportti

Veren ulostuloportti

| VAROITUKSET

Tassa k vakavat haitt; jap sekd
niiden asettamat kayttorajoitukset ja toimet, joihin on ryhdyttava, jos tllaisia
tilanteita esiintyy.

CAPIOX FX25 on suunniteltu toimimaan verenvirtausmaéréaalueella 0,5-7,0 l/imin. Ala
kayta muuta verenvirtausnopeutta.

Ala kayté liuottimia, kuten alkoholia, eetterid, asetonia jne. Nama liuottimet voivat
aiheuttaa vaurioita, jos niité kaytetaan laitteessa tai sen ulkopinnoilla.

Jotta voidaan estda kaasuembolusten paasy veritilaan, noudata alla olevia ohjeita.

li + Kun kéytét sentrifugaalipumppua valtimolinjassa, sulje hapettimeen (potilaan puolella)
distaalisesti sijaitseva valtimolinja ennen kuin pysaytat pumpun. Huono sulkeminen
voi aiheuttaa veren takaisinvirtaamisen tai kaasuembolusten siirtymisen veripuolelle.

+ Ole varovainen poistaessasi ilmaa esitdyton ja perfuusion aikana. Laitteen liiallinen
isku — etenkin kovilla esineilld - voi vaurioittaa laitetta.

« Al vahenna hepariinia kierron aikana, koska muutoin voi olla seurauksena veren
hyytyminen.

tur

Kayta kovakuorisella sailiolld varustettua CAPIOX FX25 -hapetinta ottaen seuraavat

+ ALA TUKI KAASUN ULOSTULOPORTTIA. Vilté kaasutilan ylipaineen
muodostumista, jotta voidaan estaé kaasuembolusten pédsy veritilaan.

Veritila paineen olisi aina oltava korkeampi kuin kaasutilan, jotta voidaan estaa
kaasuembolusten péaésy veritilaan.

Kaasunvirtausnopeus ei saa olla korkeampi kuin 20 I/min. Liiallinen kaasunvirtaus
nostaa painetta kaasutilassa, jolloin kaasuemboluksia padsee veritilaan.

Al kéytd uudelleenkierratyksen aikana sykkivaa virtausta &laka pysayta
veripumppua yhtékkid, koska tallaiset toimet voivat aiheuttaa kaasuembolusten
paasyn kaasutilasta veritilaan inertiavoiman vaikutuksesta.

Jos CAPIOX FX25 -hapetinmoduulia kdytetaén ilman kovakuorista sailiéta, aseta
moduuli niin, ettd kuitujen ylapaa on alempana kuin laskimoséilion veren pinta.
Néin voidaan estaé kaasuembolusten paasy kaasupuolelta veripuolelle.

Jotta voidaan estéd kaasuembolusten paasy veritilaan, varmista, etta
valtimopumpun virtausnopeus on aina suurempi kuin kardioplegialinjan
virtausnopeus. Kardioplegialinjan verenvirtausnopeus ei saa olla suurempi kuin

1 1/min.

Lémpoatilaero veren ja lammonvaihtimen veden valilla ei saa olla yli 15 °C (27 °F),
jotta estetddn vereen liuenneen kaasun kuplien muodostus.

Valtimolinjan ja erillisten valtimolinjojen kokonaisvirtausnopeus ei saa ylittaa
hapettimen sisaantuloportin virtausnopeutta.

Hapetusmoduulin veren sisaantulon paine ei saa olla suurempi kuin 133 kPa
(1 000 mmHg). Painetta 133 kPa (1 000 mmHg) suuremmat arvot voivat aiheuttaa
vuotoja tai vaurioita laitteessa.

Lamménvaihtimen siséantulon paine ei saa olla suurempi kuin 28 PSI (2 kgflcm?)
(196 kPa). Painetta 28 PSI (2 kgflcm?) (196 kPa) suuremmat arvot voivat aiheuttaa
vuotoja tai vaurioita laitteessa.

Veren riittava heparinisointi on valttdméatonta, jotta veri ei hyydy jérjestelmassa.
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lisévaroitukset huomioon.

Verenvirtaus kardiotomiaséiliéén ei saa olla nopeampaa kuin 5 I/min. Liian suuri
verenvirtausnopeus voi nostaa painetta kardiotomiasuodattimessa, jolloin seurauksena
voi olla takaisinvirtausta kovakuoriseen séilioon liitettyihin liuos- tai verenantolinjoihin.
Keltaista iimanpoistoportinsuojusta ei tarvitse poistaa, koska tdma portti huolehtii
riittavastd tuuletuksesta, vaikka suojus olisikin kiinni. Ala sulie ilmanpoistoporttia,
koska se voi aiheuttaa ylipainetta kovakuorisessa séilidssé ja seurauksena voi olla
takaisinvirtausta kovakuoriseen séilioon liitettyihin liuos- tai verenantolinjoihin.

Ennen pumpun pyséttamisté on laskettava sailién sisdinen paine iimakehénpaineeseen.
Muussa tapauksessa laskimoveri voi tyhjentya potilaasta.

Tassa sailiossa ei saa kayttaa alle arvon —20 kPa (-150 mmHg) mukaista alipainetta,
koska saili6 voi vaurioitua.

Jos sdilion verimaéra on alle vahimmaiskayttémaaran, suurella nopeudella
kardiotomiasuodattimeen virtaava verimaara voi aiheuttaa kaasuemboluksia (GME),
jotka voivat siirtyé potilaaseen.

Sailion minimi vahimmaiskayttotilavuus on 200 mL. Aseta oikea verenséilytystaso
suhteessa laskimovirtausnopeuteen, jotta voidaan estaa kaasuembolusten siirtyminen
potilaaseen. (Katso sivun 12 kuva 110 "TURVARAJAT".)

Al kayt tata laitetta yli kuutta tuntia pidempaan. Yli kuuden tunnin kayttd voi aiheuttaa
plasmavuotoja ja trombien muodostumista, mik& voi vaarantaa kaasunvaihdon
toiminnan.

Ala muuta ylipaineventtiilin sijaintia kovakuorisessa reservuaariséiliossa. Jos
ylipaineventtiili asetetaan johonkin muuhun paikkaan séiliéssa, se voi altistaa
ylipaineventtiilin nesteelle, mika voi vaarantaa venttiilin toiminnan ja aiheuttaa
ylipaineen kertymisen sailioon. Jos tdma tapahtuu imuavustetun laskimodreenauksen
aikana, se voi aiheuttaa vahentyneen laskimodreenauksen ja retrogradisen ilman
virtaamisen laskimoletkuun.




| VAROTOIMENPITEET

Jotta laitteen kaytto olisi turvallista ja tehokasta, liitd mukaan tietoa kayttdjalta
edellytetyista erityistoimista.

+ Lue kaikki tdmén laitteen kanssa yhdessa kéytettévien laékkeiden ja laakinnallisten
laitteiden kayttdohjeet ennen laitteen kayttoa.

Tata laitetta saavat kayttaa vain asianmukaisesti koulutetut ja patevat henkilot.

Téma laite on steriili ja pyrogeeniton avaamattomassa ja ehjdssa pakkauksessa.
Tarkasta laite ja pakkaus huolella. Ala kayté, jos pakkaus jaltai laite on vahingoittunut,
tai jos suojakorkit eivét ole paikoillaan.

Havita turvallisesti kertakéyton jalkeen valttaaksesi infektiovaaran.

Téama tuote on steriloitu etyleenioksidikaasulla.

Téama véline on kertakdyttoinen. Ei uudelleenkayttéa. Ei saa uudelleen steriloida. Ei
saa uudelleen kasitelld. Uudelleenkésittely saattaa vaarantaa tuotteen steriilisyyden ja
sopeutuvuuden luontoon seka aiheuttaa tuotteelle aineellista vahinkoa.

Silta varalta, ettd hapetin on vaihdettava, varmista, etté saatavilla on varahapetin.
Noudata aseptisia menetelmié kaikissa toimenpiteissa.

Suorita esitéytto kayttden kristalloidiliuosta, joka ei sisélld verta, plasmaa ja/tai veresta
perdisin olevia tuotteita.

Tété laitetta on kaytettéva yhdessa soveltuvan TERUMOn toimittaman pitimen kanssa.
Aseta CAPIOX FX25 -hapetinmoduuli alavirtaan veripumppuun nahden.

Termistorin antureita voidaan kayttaa yhdessa Measurement Specialties Inc:n
lampétilanvalvontalaitteen kanssa kayttamalla mukana toimitettuja kaapeleita.
Lammonvaihtimeen johdetun veden lampotila ei saa olla yli 42 °C (108 °F), silla
muutoin seurauksena voi olla veren vaurioita.

Veren kiertoon edellytetaan vahintaan 0,5 I/min:n happikaasun virtausnopeutta.

Jos happikaasun virtausnopeus on alle 0,5 I/min, seurauksena voi olla riittamaton
kaasunvaihto.

Pysayté kaasunvirtaus, kun kierto keskeytetéan. Tarkista veren kaasupaine
uudelleenkierréatyksen aikana. Liiallinen kaasunvirtaus voi johtaa matalaan PaCO-
arvoon, alkaloosiin tai veren vaurioihin.

Kun potilasta lammitetdan, saéda O.-pitoisuutta, kaasunvirtausnopeutta ja
verenvirtausnopeutta lisddmalld niita sitd mukaa, kun potilaan metabolismi lisaantyy.
Jos kaasunsy6ttod ja verenvirtausnopeutta ei séadeta oikein, se voi johtaa potilaan
kaasumetabolian kannalta riittdméttdmaan O.-syottoon.

Esiohitussuodatti kayttoa ), jotta voidaan suodattaa piirissa ja
esitdyttoliuoksessa mahdollisesti esiintyvat hiukkaset.

Naytteenottolinjan voi irrottaa. Jos linja on irrotettu eika se ole kéytdssa, varmista,
ettd linjan padssa on suojuskorkki.

Uudelleenkierrétyslinjan kayttoa suositellaan FX-hapettimen jélkeisessé valtimolinjassa
helpottamaan kaasuembolusten poistoa esitéyton aikana ja hétatilanteissa.

On suositeltavaa kayttda iimakuplien havaitsemislaitetta sailion ulostulon ja FX-
hapettimen sisaéntulon valilla. Jos kaasuemboluksia havaitaan, maérita niiden lahde
ja korjaa asia, jotta perfuusiopiiriin ei muodostu uusia kaasuemboluksia.

Varmista, ettd hapetin ei koskaan ole alttina alipaineelle. Hapettimen alipaine voi
aiheuttaa kaasuembolusten paasyn kaasutilasta veripuolelle.

Kéyté kovakuorisella sailiolla varustettua CAPIOX FX25 -hapetinta ottaen seuraavat
lisdvarotoimenpiteet huomioon.

Kayta turvalaitteita, kuten nestetasoanturia ja ilmanhavaitsinta, hallitaksesi séilion
verimaaraa ja havaitaksesi kaasuembolukset valtimolinjoissa.

Kun pyéritét kovakuorisen sailién paalld olevaa laskimoveren S|saamulopom|a
varmista, ettd laskimolinja ja termistorin eli eivat joudu ke

minkaan kovakuoriseen sailioon liitetyn liuos- tai verilinjan kanssa ja paase
taittumaan.

Kun irrotat kovakuorisen sailién hapetinmoduulista, pidé tiukasti kiinni hapettimesta
jairrota liitinrengas.

Jata kayttamattomien porttien suojukset paikoilleen. Néin valtat kontaminoitumisen ja
estat veren vuotamisen.

Varmista, etta kayttdmattomien luer-porttien suojukset on kiristetty tiukalle valttaaksesi
vuodot.

Kardiotomiasuodatin on kostutettava etukateen esitayttdliuoksella. Jos suodatinta ei
kostuteta, sen tehokkuus ja kyky toimia enimméisvirtausnopeudella saattaa vaarantua.
Indikaation mukaan téytd kardiotomiasuodattimeen johtavan pikaesitayttdportin tai
jonkin luer-portin Iapi verta, plasmaa ja/tai veresta perdisin olevia tuotteita sen jélkeen,
kun olet poistanut iimakuplat hapettimesta.

Ala ylita sailion 4 000 ml:n enimmaiskayttotilavuutta. Laitetta on tarkoitus kayttaa niin,
ettd verimaara sailidssé on alle 4 000 ml.

+ Véltd laittamasta hemostaattisia ~ aineita kardiotomiasailioon/hapettimeen.
Hemostaattiset aineet aiheuttavat tunnetusti trombeja, jotka voivat vaarantaa sailion/
hapettimen toiminnan.

Jos kardiotomiasailién suodattimen siséantuloon meneva veri roiskuu yli eikd mene
sisaén suodattimeen, se saattaa olla merkki suodattimen tukkeutumisesta. Keskeyta
kardiotomiasailion suodattimen kéyttd ja vaihda sailio.

« Tarkista kaikki letkuliitdnnat ja portit I6ysyyden tai vuotojen varalta.
Laaketieteellisessa kirjallisuudessa on raportteja joidenkin laakkeiden, kuten
nitroglyseriinin, fentanyylin jne. muuttuneista annosvalkutukswsla jotka oval
mahdollisesti aiheutuneet eritasoisesta imeytymi isiin materi
kuten kehonulkoisissa piireissa esiintyviin. Valta mJlsmmasta laékeaineita
kardiotomiasailion suodattimeen.

Kun on kyse pienten ldékeannosten antamisesta, &l injisoi niité
kardiotomiasuodattimeen johtavien luer-porttien kautta. Jos laéke injisoidaan
kardiotomiaséilion siséén, se voi jaada suodattimeen.

Suojaa vedeltd, suoralta auringonvalolta, darildmpétiloilta tai huomattavalta
kosteudelta séilytyksen aikana.

Rx ONLY JHUOMAUTUS: Liittovaltion (Yhdysvallat) lainsé&danto rajoittaa taman
laitteenmyynnin [&a

TOIMINTATAPA

Lue VAROITUKSET (sivu 106) ja TOIMINTATAPA (sivu 107) ennen kéyttoa.
Seuraavassa osiossa kuvataan CAPIOX FX25 -hapettimen ja kovakuorisen
sdilion peruskaytto.

a. ASENNUS

1. Poista CAPIOX FX25 pakkauksesta ja tarkasta se vaurioiden varalta.

Ala kéyta, jos pakkaus jaltai laite on vaurioitunut (esim. haljennut)
tai jos jokin porttien suojuksista on irronnut.
2. Aseta CAPIOX FX25 pitimeensa.
a. Kovakuorisella séiliolla varustettu CAPIOX FX25 -hapetin:

Aseta pidin oikeaan korkeuteen, jotta valtimolinja ja veren kardioplegialinja
eivét taitu.
Varmista, etta litinrengas on paikoillaan ja aseta hapetin pitimeensa
(koodinro: XX*CXH18R, 801804 tai 801139) niin, etté vipu osoittaa yléspain,
ja paina sitten vipu alas. (Katso kuva 1.) Jos hapetinta ei ole asetettu
pitimeen oikein, sailiossé olevan nesteen méaraa ei voida arvioida oikein.
Kun pydritat hapetinmoodulia, muista pitaa kiinni tukivarresta. Jos

Kuva 1 Kuva 2
Pidin
XX*CXH18R
801804 (pitkavartinen versio)
801139 (lyhytvartinen versio)
Pitimen ohjainreika Liinrengas
Tukivarsi
Hapetin’

hapetinmoduulia pidetdan pyoritettdessa kiinni sen runko-osasta, se voi

vaurioitua. (Katso kuva 2.)
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HUOM.: Kun kaytat CAPIOX FX25 -hapetinmoduulia ja kovakuorista séiliota

erikseen

a) Pida moduulista kiinni ja irrota se kovakuorisesta sailiésta irrottamalla
liitinrengas.

b) Aseta siilio kovakuorisella siliélla varustetun CAPIOX FX25 -hapettimen
pitimeen (koodinro: XX*CXH18R, 801804 tai 801139) ja veda sitten vipu
alas. (Katso kuva 1.)

c) Aseta hapetinmoduuli pitimeensa (koodinro: XX=CXH25F) ja sulje

lukituskansi. (Katso kuva 3-@)

b.  CAPIOX FX25 -hapetinmoduuli iiman kovakuorista s:
Aseta pidin oikeaan korkeuteen, jotta valtimolinja ja veren kardioplegialinja
eivét taitu.

Aseta hapetinmoduuli pitimeensa (koodinro: XX+CXH15) niin, etta lukituskansi
on nostettuna ja sule sitten kansi (katso kuva 3-®).

Jos tuote putoaa asennuksen aikana, dla kéyta sitd, vaan vaihda
se uuteen laitteeseen.
3. Aseta ndytteenottojarjestelmé pitimeen.
4. Liita vesilinjan (12,7 mm:n (1/2") letkut tai liittimet) CAPIOX FX25:n vesiportteihin.
(Katso kuva 4-(1).)

Kéyta ylempaa porttia veden syottoon ja alempaa porttia veden
yhjenny . Muussa k lammonvaihto ei tapahdu
ittdvan hyvin.
5. Kaynnista vesikierto lammdnvaihtimen Iapi ja anna veden kiertaa vahintaan viiden
minuutin ajan. Tarkista vuotojen varalta.

Al kéytd vuotavaa hapetinta.

6. Liitd 12,7 mm:n (1/2") laskimolinja laskimosailion laskimoveren sisaanottoporttiin.
(Katso kuva 4-(2).)

7. Liitd 9,5 mm:n (3/8") valtimolinja verenulostuloporttiin CAPIOX FX25
-hapettimessa. (Katso kuva 4-(3).)

8. lrrota veren kardioplegiaportin suojus ja liitd 6,4 mm:n (1/4") veren
kardioplegialinja. (Katso kuva 4-(4).)

Jos porttia ei aiota kdyttad, paina suojus sisaan ja sulje tiiviisti
kaantamalla sitd tai kiinnita lyhyt 6,4 mm (1/4") letku ja sulje se
varmuuden vuoksi.

9. Liitd 9,5 mm:n (3/8") pumppulinja kovakuorisen séilién veren ulostuloporttiin. Liité

toinen paa 9,5 mm:n (3/8") hapettimen veren sisaantuloporttiin. (Katso kuva 4-(5).)

Kuva 4

Laskimoveren sisaantuloportti P
2)

Silisn
ulostuloportti
Kaasun
ulostuloportti
6t
Veren ulostuloportti ﬂ
(pumppuun) (5)

1
1

=)

=y

. Veren kardioplegialinja on liitettdva hapettimen veren ulostuloportin sivussa

olevaan luer-porttiin, jos veren kardioplegiassa tarvitaan hapetettua verta (katso
kuva 4-(4)).

. Sulje Varmista kaikki piirin liitannat letkusiteilla.
. Liita 6,4 mm:n (1/4") kaasulinja kaasun sisaéntuloporttiin. (Katso kuva 4-(6).)

VAROITUS| ALA TUKI KAASUN ULOSTULOPORTTIA. (Katso kuva 4-(7).)
13. Termistorin antureita voi kayttda yhdessa Y.S.1. 400 -sarjan*

=

o

>

]

lampétilanvalvontalaitteen kanssa kayttamalla seuraavia osia.
Sininen kaapeli (laskimolinja): koodinro: CX«BP021
Punainen kaapeli (valtimolinja): koodinro: CX*BP022

*Y.S.1. 400 (liikenimi: Measurement specialties Inc.)

. Liitd imulinjat ja ventti-linja kovakuorisen silién imuportteihin. Kovakuorisen

CAPIOX FX25 -séilién imuporttien suojukset ovat sinisid. Irrota siniset suojukset
ennen liittmista. (Katso kuva 5.)

. Jos CAPIOX FX25 -hapetinmoduulia kaytetaan ilman kovakuorista séiliota, liita

néytteenottojérjestelman laskimopuolen luer lock -urosliitin laskimolinjaan. (Katso
kuva 6.)

. Kun halutaan kéyttda kovakuorisen CAPIOX FX25 -silion laskimoveren

sisadntuloportissa sijaitsevaa luer-porttia, kiinnita kolmitiehana ennen kéyttoa.

. Tarkista luvut ja merkinnat varmistaaksesi, etta letkut litetaan oikeaan porttiin.

On oltava erityisen huolellinen, etté liitetaan oikeat letkut 6,4 mm:n (1/4") kaasun
sisaantuloporttiin (kuva 4-(6)) ja 6,4 mm:n (1/4") veren kardioplegiaporttiin (kuva
4-(4).

HUOMAUTUS| Varmista, etta kaikki kiinnitetyt osat, mukaan lukien luer-suojukset,

lukitussovittimet ja portin suojukset ovat tiukasti kiinni. Loysat
liitokset voivat ail k i tai veren
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Veren sisaantuloportti
Veren kardioplegiaportti

Kuva 5

Pidin (XX*CXH15)

@)
(Kun kaytossa ~

on CX*FX25E)

\Veren kardioplegialinja

ﬁs
L)

S
Kaasun

sisaantuloportti

Valtimolinja  Veren ulostuloportti

Alipainelinja

Tuuletuslinja

Kuva 6

Laskimopuolen hana

(sininen kohta)

Valtimopuolen hana
(punainen kohta)

Laskimopuolen
luer lock -urosliitin

Veden

sisaantu-
“),é lolinja

Veden
ulostulolinja

Kaasulinja




b. ESITAYTTOTOIMENPIDE

Suorita esitéytto kayttéen kristalloidiliuosta, joka ei sisélla verta, plasmaa jaltai veresta peréisin olevia tuotteita. Veresté perdisin olevien tuotteiden kayttd
lisaa esitayttoon tarvittavaa aikaa. Jos siis veresta perdisin olevia tuotteita kdytetaan esitayton aikana, kdynnista ohitus suoritettuasi ilman tyhjentamisen
kunnolla.

HUOM.: CAPIOX FX25 voidaan esitéyttaa ilman CO.-huuhtelua, jos kaytetaan kristalloidiesitéyttoliuosta. CO-huuhtelun kéyttd mahdollistaa kuplien poiston lyhyemméssa ajassa.

1. Jos uudelleenkierratyslinjaa kaytetaan esitdytossa, sulje valtimo- ja laskimolinjat distaalisesti uudelleenkierrétyslinjaan nahden ja varmista, ettei uudelleenkierratyslinjaa ole

suljettu.

Téayta kristalloidiesitéyttoliuosta f dportin tai jonkin kardiotomiasuodatti 1 johtavien luer-liittimien I&pi.

. Varmista, ettei uudelleenkierrétyslinjaa ja tyhjennyslinjaa ole suljettu ja kéynnista sitten pumppu pienellé nopeudella. Kun olet tarkistanut, ettei linjassa esiinny vuotoja tai muita
ongelmia, nosta nopeutta véhitellen tayteen virtaukseen. Ala ylitd virtausnopeutta 7 /min. Kierréta esitéyttnestetta tehokkaasti koko piirissa, kunnes kaikki iimakuplat on poistettu.
Tarkista hapetin ja letkut vuotojen ja muiden ongelmien varalta. Kun kaikki iimakuplat on poistettu, kierréta nestetté téydella virtauksella 10 minuutin ajan ja tarkista hapetin ja
letkut vuotojen ja muiden ongelmien varalta.

VAROITUKSET

+ Al4 kaytd vuotavaa hapetinta tai sailioti. Korvaa se toisella CAPIOX FX25 -hapettimella ja -séiliolla.

w

o Ald kayti uudelleenklerratysllnjana letkuja, joiden sisdhalkaisija on plenempl kum 48 mm (3/16"). Ald myoskaan kayta naytt jaa tai tyhjennyslinj
dell y . Jos sellaista kdytetaan, voi olla hapeti inen sen sisélle d liiallisen ylipai vuoksi.
« Ala syota kaasua esitayton aikana.
« Kierrata esitdyttoliuosta nopeudella 4 I/min tai in, jotta ilman poi i help Jos ilmaa ei Kuva 7
poisteta hapettimesta, seurauksena voi olla vakavia vammoja potilaalle. Laskimopuolen hana
* Ylldpida aina vahintadn 200 ml:n kéyttotasoa sallmssa (sininen kohta)
« Esitayttéliuoksen inen takaisin kardi jattimeen silloin, kun séiliéssa on riittdmaton maara

liuosta, saattaa muodostaa kaasuemboluksia. Yllapida sailiossa riittavaa liuostasoa.

Indikaation mukaan tayté pikaesitayttoportin tai jonkin kardiotomiasuodattimeen johtavan luer-portin lapi verta tai
verestd peraisin olevia tuotteita sen jélkeen, kun olet poistanut ilmakuplat.

5. Aseta hanat kuten kuvassa 7 on esitetty ja sulje ndytteenottolinja valtimopuolen hanalla, jotta valtimosta laskimoon Valtimopuolen hana
pain ei synny yhteytta kehonulkoisen kierron aikana. Kun olet sulkenut tyhjennyslinjan, vahenna veren virtausnopeutta (punainen kohta)
véhitellen nollaan ja sulje sitten uudelleenkierratyslinja.

6. Jos kuplia muodostuu edelleen esitéyton jélkeen, maarita syy ja tee tarvittavat muutokset. Poista ilma
tyhjennyslinja.

Al kaytd uudell ierratyksen aikana pulsoivaa virtausta éldka pysayta veripumppua akillisesti, koska tallaiset toimet voivat aiheuttaa kaasuembolusten

paasyn k i ver
HUOMAUTUS| Sulje tyhjennyslinja ennen ohituksen pysayttamista.
c. OHITUKSEN KAYNNISTAMINEN

Tarkista seuraavat asiat ennen ohituksen kaynnistamista.

bl

m Varmista, etté ilmanpoistoprosessi on valmis ennen ohitul dynnistamista. Poista ilma toi lla vaihe b. “Esitayttdtoi ide”.

Kéynnista kehonulkoinen kierto tavallisen toimenpiteen avulla ja ota huomioon seuraavat varoitukset.

« Kaynni: otto vasta, kun ierto on aloitettu.

« Varmista uudelleen ennen k yoton ka 4, ettd kaasun ulostuloportti ei ole tukossa. Tallainen tukos voi johtaa paineen muodostumiseen
K puolelle, jolloin k boluksia paasee veritilaan.

* Muista I ennen keh kierron kdynnistamista, ettd uudell ierratys- ja tyhjennyslinjat on suljettu ja ettd myds naytteenottolinja on suljettu
valtimopuolen hanalla. Muutoin valtimolinj i ih veren vir isen takaisin sailioon ndytteenottolinjan kautta potilaan verenpaineen ja paantason
vuoksi.

* Kéynnista kaasunsyotto arvoilla V/Q = 1 ja FiO; = 100 %, ja tee sitten saddot verikaasumittausten perusteella.

d. PERFUUSION AIKANA

1. Jotta saisit kunnon verindytteet, ota vahintaan 10 ml verta ja ota sitten verta naytteenottolinjan kautta. Jos otat valtimoverindytteen, veren voi ottaa sen jalkeen kun on avattu
valtimo- ja laskimopuolen hana néytteenottolinjan kautta.

Keraa verta vain silloin, kun pumppu on kéynnissd, tai veren puolen paine laskee ja voi muodostua ilmakuplia.
HUOM.: Naytteenottojérjestelman kayttéon ilman kovakuorista séiliéta on saatavana naytteenottosarjan pidin (koodinro: XX+XH051).
2. Mittaa verikaasut ja tee tarvittavat saadot seuraavasti.
a. Saadd PaO-arvoa muuttamalla tuuletuskaasun hapen pitoisuutta kayttéden kaasusekoitinta.
- Laske PaO:-arvoa laskemalla FiO-arvoa.
- Jos haluat nostaa PaO.-arvoa, nosta FiOz-arvoa.
b. Saadd PaCO;-arvoa muuttamalla kokonaiskaasuvirtaa.
— Laske PaCO.-arvoa nostamalla kaasun kokonaisvirtausta.
— Nosta PaCOg-arvoa laskemalla kaasun kokonaisvirtausta.

VAROITUS| Maraksi i ilmiétd saattaa esiintyd, jos vetta ituu mikr i pettimien kuitujen sisaan silloin, kun veri virtaa
kuitujen ulkopuolella. Nain voi tapahtua, jos hapemmla kaytetaan pitk: 'n Jos i veden kond jaltai PaO;-arvon laskua jaltal PaCO-arvon
nousua pitkdn hapettimen kéyton aikana, k hetkeksi saattaa parantaa suori 3. Lisda k 10
sekunnin ajaksi arvoon 20 I/min. ALA toista tata huuhleluteknnkkaa vaikka hapettimen suorituskyky ei paran|5|kaan

* Veren kiertoon edellytetadn vahintaan 0,5 l/min:n i vir K Jos i vir I on alle 0,5 I/min, seurauksena voi olla riittdmaton
kaasunvaihto.

« Ennen kuin jatkat ohitusta, aseta FiO. -arvoksi 100 %, jotta varmistat riittdvan hapetuksen. Potilaan veren kohonnutta PCOz-arvoa ja laskenutta PO.-arvoa
uudelleenkierratyksen alussa ei ehka voi palauttaa ilman riittavaa kaasunsyottoa.
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3. Saada verenvirtausnopeutta ja varmista, etta
potilaaseen. (Kun kaytat kovakuorisella séil
"TURVARAJAT".)

. Tyhjenna avaamalla tyh jennyslinja.

[HUOMAUTUS] Sulje tyhjennyslinja ohitusta |

5. Al altista tuotetta iskuille perfuusion aikana.

e. OHITUKSEN LOPETTAMINEN

Lopeta kehonulkoinen kierto tavalliseen tapaan ja ota huomioon seuraavat varoitukset:
VAROITUKSET

naytteenottolinja on suljettu valtlmopunlen hanalla.
Kun pysaytat pumpun, pyséyta valittomasti kaasunvirtaus.

* Jos kiertoa alotaan jatkaa on itell kéyttaa uudell ierratysta pienelld vir lella. Tarkista
veren aty aikana. Liiallinen kaasunvirtaus voi johtaa matalaan PaCO:-arvoon,
alkaloosiin tai veren vaurioihin.

f. HAPETTIMEN VAIHTO

Varmista hapettimen vaihtotarpeen varalta, etta saatavilla on CAPIOX FX25 -varahapetin.

1. Asenna ja esitayta varahapetinmoduuli, kuten kéyttdohjeen asennusosiossa kuvataan (sivu 107).

2. Yliapida tarvittaessa matalampi potilaan kehonlampétila ldakarin ohjeiden mukaisesti.

3. Sulie uuteen hapettimeen liitetyt veren sisaén- ja ulostuloletkut kahdesta kohtaa ja katkaise letkut kahden
letkunsulkijan valista. (Katso kuva 8.)

4. Pysayta kierto, sulje vanhaan hapettimeen liitetyt laskimo- ja valtimolinjat kahdesta kohtaa ja katkaise linjat kahden
letkunsulkijan valista. (Katso kuva 8.)

5. Vaihda vanha hapetin uuteen liittdmall4 laskimo- ja valtimolinja uuden hapettimen veren sisééntulon- ja ulostuloletkujen
liittimiin. (Katso kuva 9.)

* Avaa uudelleenkierratyslinja kuplien poistoa varten vaihdon jalkeen.

* Sulje ja kiinnita kaikki piirin liitokset.

6. Kaynnista kierto pienelld virtausnopeudella.

7. Liitd vanhasta hapetinmoduulista irrotetut kaasulinjat uuteen moduuliin ja kéynnista kaasunsyoétto.

8. Liitd vanhasta hapetinmoduulista irrotetut vesilinjat uuteen moduuliin ja kéynnista vedensyottd. Tarkista vuotojen
varalta.

9. Liitd uuden hapettimen tyhjennyslinja kardiotomiasailié6n johtavaan luer-porttiin.

10. Liitéd uuden hapettimen néytteenottolinja vanhan sailién laskimopuolen litoskohtaan. (Katso kuva 10.)

4ilion verimaara on riittava, jotta estat kaasuembolusten padsyn
lla varustettua CAPIOX FX25 -hapetinta, katso sivun 12 kuva 110

Ennen kuin vahennat verenvir t ista, ettd tyhjennyslinja on suljettu ja ettd myods

L inj Veren sisad

Kuva 9

Laskimolinja

f Liitin
§ Liitin

Kuva 10

Néytteenottolinja

Laskimo-
puoli

Valtimopuoli

Veren
ulostuloportti

Valtimolinja

Uusi ndytteenottolinja

6

A

Uuden hapettimen
monihana

TURVARAJAT

Kuva 11 Turvarajat
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Sekuntia siihen, kun saavutetaan 200 ml:n tilavuus

tilavuus séilidssa (ml)

Yl oleva kaavio ilmaisee a]an jonka kuluessa séilion verimaara
laskee 200 ml:n vahimmai araan jokaisella vir

0 200% 500 1000 1500 2000

* Vahimméiskayttoverimééra CAPIOX FX25 -séiliossé.

Jos veritilavuus séilidssé on alle 200 ml, kuplia voi siirtya
hapetinmoduuliin.
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SUORITUSKYKY

Kuva 12 o,-siirtonopeus (in vitro) Kuva 13 co;-siitonopeus (in vitro) Kuva 14 Lamménvaintimen suoritusaste (in vitro)] | Kuva 15 Veripuolen paine (in vitro)
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Mallikohtaiset pitimet (myydédén erikseen)

=ad it
|
[ S—]
Integroitu pidin Pidin kovakuoriseslg séilista irotetulle Silion pidin Hapetiimen pidin
(Koodinro XX*CXH18R) hapettimelle (Koodinro XX*XH032) (Koodinro XX*CXH15)
(Koodinro XX*CXH25F)
Alipaineavusteinen laskimon dreneeraus (VAVD)
| KAYTTOTARKOITUS |
Kovakuorinen FX25-sailié on tarkoitettu myds kaytettévaksi alipaineavusteisissa laskimon dreneeraustoimenpiteissa (VAVD). Séadetyn alipaineen kayttdminen kovakuorisessa
séiliossé parantaa laskimon dreneerausta mini 1 invasii kirurgisissa mer issé tai isissa ohi Iksissa
[ VAROITUKSET |
+ Laakkeen antamisessa kovakuorisessa séilibssa on otettava huomioon, etté alipaine  + Al avaa laskimoreservuaarin apuporttia VAVD-toimenpiteen aikan, jotta
tassa linjassa voi vetdd sisddn enemman ladketta kuin oli tarkoitus. Jotta voidaan laskimosuodattimen sisalld ei muodostuisi kuplia.
estad lian suurien lakemadrien kdyttaminen, on suositeltavaa vetda ruiskuun vain Al tuki ylipaineventtiilia, kun kéytetaan imu: ista laskimodrer Ista.

annettavaksi aiottu ladkemaara. Laskimosailion ylipaineistus voi tukkia laskimodreenin, mika alentaa veren tasoa

+ Kayta aina tuuletettua séiliota, kun ei kdytetd alipainetta. Tuuleta avaamalla ailiossa ja pé iimaa kiertoon laskimo- ja valtimopuolelle. Tamé voi saada
alipaineenvapautuslinjan suljin. kaasuembolian siirtyméan veripuolelle.

+ Valta tukkimasta alipainelinjaa, jotta voidaan estaé ilman takaisin virtaaminen
potilaaseen. Kun VAVD-toimenpide suoritetaan yhdessa sentrifukaalipumpun kanssa, ota

+ Jotta estét hemolyysin, &la ylita painearvoa —20 kPa (-150 mmHg), kun kaytat huomioon seuraavat seikat.
alipaineen lahdetta avustetussa laskimon dreneerausmenetelmassa.

+ Vapauta alipaine avaamalla jokin silién yldosan porteista ennen pumpun + Hapettimen ja sentrifukaalipumpun valinen linja on suljettava ennen pumpun
pysayttamista. Muutoin veri voi valua potilaasta voimakkaasti. pysayttamista. Jos valtimolinjaa ei suljeta, se voi aiheuttaa ilman vetamisen kuiduista

+ Kun pyséytat pumppua tai kun veren virtausnopeus on matala VVAVD-toimenpiteen hapettimen veripuolelle. Hapettimen ja sentrifukaalipumpun valilla suositellaan
aikana, kaikkien A-V-sunttilinjojen (esim. naytteenottolinja, tyhjennyslinja jne.) on kaytettavaksi valtimolinjan yksitieventtiilia.
oltava kiinni, jotta voidaan est&a iiman vetdminen kuiduista hapettimen veripuolelle ja  + On oltava varovainen, koska veren virtausnopeuden ja pumpun nopeuden valinen
verenvirtauksen kaantyminen potilaan valtimopuolelta s&iliéon. suhde muuttuu kaytetyn alipaineen tason mukaan.

+ Rullapumppu on lukittava kunnolla, koska on todennake 4, ettd ilmaa vedetaa

kuidusta hapettimen veripuolelle suoritettaessa VAVD-toimenpidetta.
Toimi hitaasti, kun palaat iimakehan paineeseen (vapautat alipaineen). Akillinen
paineen muutos voi aiheuttaa veren turbulenssia séilion sisalla.

VAROTOIMENPITEET

Al liita alipaineista piirid muihin portteihin kuin silién iimanpoistoporttiin. Jérjestelma edellyttaa ylipaineenalennusventiilia.
Alipaineistettu piiri voi vetaa verta takaisinpain. Alipainemittarin kayttoa kovakuorisessa séiliéssa ja alipaineenalennusventtiilin
+ Ala jata avoimeksi portteja, joita ei kaytetd. [avautumisalueena —20 kPa (150 mmHg)] kéyttoa suositellaan.

+ Muodostuvan kondensaation tilavuus edellyttaé kosteusloukkua. + Alipaineen kéytto voi aiheuttaa r Gdran isen todellista st
+ Kaéyta steriilia alipaineistettua piiria &laka kéyta sité uudelleen. johtuen séilion myotavyydesta. 230 mL nestetaso tilavuusasteikossa taka 200mL
+ S 4 on oltava ylipainevaroitin. oikean vahimmaistilavuuden negatiivinen paineen ollessa -20 kPa (-150 mmHg).

+ Jarjestelma edellyttaa saadettya alipainesaadinta.

1



KAYTTOOHJEET

HUOM.: 1~10 viittaa rakennekaavion numeroituihin osiin ja A~l viittaa vaadittuihin
kirjaimilla merkittyihin valineisiin, joita kéytetéan alipaineavusteisessa laskimon
dreneerauksessa.

1. Valmistele kardiopulmonaalisen ohitusletkuston asennus vakiokéytannén mukaan.

2. Varmista, ettd imun sisa@ntuloporttien 6 ja silion apuportin 2 siniset suojukset on
suljettu pohjaan asti, jotta tiiveys on varmistettu.

3. Kiinnita kaikki keltaiset luer-suojukset paikalleen. Kaikki suojukset ovat
tuulettamattomia 4, 8.

4. Asenna ohjattu alipaineen saadin D seinan imuléhteeseen.

5. Irrota ylipaineventtiili ja kiinnitd kolmitiehana suodattamattomaan luer lock -porttiin ja
liité steriili painemittarilinja E.

6. Liita alipainemittari F steriiliin painemittarilinjaan E.

7. Liita ylld mainitun (vaihe 5) kolmitiehanan toiseen paahan ylipaineenalennusventiili
H.

8. Liitd kaasusuodatin I kosteusloukkuun B ja Y-liittimeen liitettyyn letkuun.

9. Kiinnita steriilin kosteusloukun B letku kovakuorisen sailién iimanpoistoporttiin 5 .

<Ohituksen kdynnistaminen>

1. Aloita saannéllisellé laskimon painovoimaisella dreneerauksella; tdssé vaiheessa
alipaineen vapautuslinja G ei ole suljettu.

2. Kaynnista alipaineavusteinen laskimon dreneeraus asettamalla alipaineséédin D
arvoon -5,3kPa (-40 mmHg), ja sulje sitten alipaineen vapautuslinja G.

3. Tarkkaile kovakuorisen sailion sisdisté alipainetta alipainemittarilla F.

4. Saada alipaine ihar ksi laskimovirtaukselle. Aseta alipaineensaadin D vélille
-5,3 kPa ja-8,0 kPa (40 ja -60 mmHg).

HUOM.:

« "ALA TUKI" -varoitusmerkinté ilmanpoistoportin lahella ei koske alipaineavusteista

laskimon dreneerausta.

+ Kaéyté rullasuljinta imu- ja LV-tuuletuslinjoissa.

<Siirtyminen pois ohituksesta>

Avaa alipaineenvapautuslinja G, jolloin laskimoveren paluu lakkaa nopeasti. Lopeta

ohitus vakiokéytannon mukaisesti.

Postoperatiivinen rintaontelon dreneeraus

E Steriili manometrimittarilinja

F Alipaineen manometrimittari

G Sterilli alipaineenvapautuslinja

H Steriili ylipaineenalennusventtiili
[avautumisalue 0-1,3 kPa (10 mmHg)]

| Sterili kaasusuodatin

VAADITUT VALINEET

A FX25R-laskimoséilié

B Steriili kosteusloukku

C Letkunsuljin

D Ohjattu alipaineen saadin [saadettava
vélilla 0—20 kPa (-150 mmHg)]

ASENNUSKOKOONPANO

Suodattamaton luer lock -litin

alipaineldhde

RAKENNE

£y

Imuportit

Ylipaineventtiili

©

Pikaesitayttoportti

~

Apuportti

~

Pystyportti kardioto-
miasuodattimeen

w

Naytteenotto-
jarjestelma

©

Kolme suodatettua luer
lock -liitinté kardiotomi-
asuodattimeen

IS

Kaksi luer lock
-liitinta laskimoveren
sisddntulossa

Tyhjennyslinja

Termistorin anturi

5_lmanpoistoport 10 Laskimoveren siséantuloportti

| VASTA-AIHEET

Postoperatiivinen rintaontelon dreneeraus ja sita t autotransfuusiotoi

ovat vasta-aiheisia seuraavissa tapauksissa:

Isoja perforaatioita rintakehan seindméssa tai ilmavuoto keuhkoissa.

Systeemisesti tai perikardiumissa, vélikarsinassa tai keuhkoissa esiintyva infektio tai
pahanlaatuisuus.

Epéilty tai iimeinen vieraan materiaalin aiheuttama iso kontaminaatio, lymfaattinen
vajaatoiminta tai perforoitunut suoli.

Seuraavien esiintyminen asp hemc aineet,
bakteereita tappavat haavan huuhteluaineet tai antibiootit, joita ei ole tarkoitettu
parenteraalisesti annettavaksi.

Avoin rintakeha ja kaytetty alipaine.

Protamiinin antaminen ennen silion irrottamista ohituspiirista.

Potilas on tuotu uudelleen leikkaukseen hoitoon mista tahansa syysta.
Ventatun rintakehan letkun kéyttd, jossa ei ole ventin saatod, kuten hanaa.

iokohdassa: p

VAROITUKSET

+ Ennen takaisininfusoinnin alkua pétevan henkilon on arvioitava keratyn veren laatu

ja sen soveltuvuus potilaaseen palal Kerattyjen iden turvallinen
takaisininfusointi on vastaavan laakarin vastuulla.

Rintakehan dreneeraukseen ja sen jélkeiseen takaisininfusointiin on litetty seuraavia
komplikaatioita: veren vauriot, veren koaguloituminen, koagulopatiat ja hiukkas- tai
iimaembolukset.

Kerétyn veren/nesteen infusoimisen takaisin olisi tapahduttava tunnin kuluessa, ellei
keratty méara ole alle 50 mi/h.

Jotta voidaan valttaa iimaemboluksen siirtyminen potilaaseen, olisi aina yllapidettava
varalla 20 ml:n vahimméisnestetasoa.

Yli nelja tuntia séiliossé ollutta verta ei saa siirtaa takaisin.'

Autotransfuusiota ei suositella tehtévéksi pidempaan kuin 18 tunnin ajan leikkauksen
jalkeen.?

Yhdisté sunttilinjalla (silta) séilion suodatetut ja suodattamattomat osat, kuten merkitty
kéyttdohjeissa.

112

Kun kaytat sailiota, tarkkaile esiintyyko liitetyssa sunttilinjassa verta. Jos tassa linjassa
havaitaan verta, se tarkoittaa ettd sailion suodatin on tukossa. Vaihda séilio heti.
Suodattimen tukkeutuminen korkeatilavuuksisen rintakehan dreneerauksen aikana voi
aiheuttaa veren/nesteen siirtymisen suodatuksen ohittavan ulkoisen sunttilinjan Iapi.
Kaikki sunttilinjan Iapi kulkevat nesteet on suodatettava ennen siirtoa takaisin.
Rintakehan dreneerauksessa on noudatettava hyvaksyttyja laaketieteellisia ja hoitoon
liittyvia rutiineja.

Jos rintaontelon dreneerauksessa kaytetéan alipainetta, 4l ylita painearvoa —20kPa
(~150 mmHg)(-195 cmH.0).

Standards for Blood Banks and Transfusion Services [Veripankkien ja
transfuusiopalveluiden standardit], 16" ed. American Association of Blood Banks
Page. R, et al, Hard-Shell Cardiotomy Reservoir for Reinfusion of Shed Mediastinal
Blood. Ann Thorac Surg 1989: 48:514-7.



Kovakuorisen sailion kayttospesifikaatiot postoperatiivisessa rintaontelon dreneerauksessa

KOHTA SPESIFIKAATIO
Kardiotomian Enimmaisverenvirtausalue 5 l/min
Verensailytyskapasiteetti 4000 ml
Séilion vahimmaismaara 20ml

Postoperatiivisessa rintaontelon dreneerauksessa kaytetyn séilion kayttoon liittyvien vaadittujen materiaalien luettelo

*VITE MAARA KUVAUS LETKUN PITUUS
[a] 6 jokaista Siséhalkaisijaltaan 6,4 mm:n (1/4 ")paateletku, jossa suojus 50,8 mm (2")
jokaista

[b] 1 jokaista Sisahalkaisijaltaan 9,5 mm:n (3/8 ") letku, jossa suojukset 304,8 mm (12")

[c] 1 jokaista 12,7 mm (1/2") x 12,7 mm:n (1/2" ) liitin sisahalkaisijaltaan 12,7 mm:n (1/2" ) paateletkulla, jossa suojus 152,4 mm (6")
R40:lle
9,5mm (3/8") x 9,5 mm:n (3/8") liitin siséhalkaisijaltaan 9,5 mm:n (3/8" ) paételetkulla, jossa suojus R30:lle

[d] 2 jokaista 9,5mm (3/8") x 9,5 mm (3/8" ) x 9,5 mm:n (3/8" ) Y-litin, jossa sisahalkaisijaltaan 9,5 mm:n (3/8" ) 40 2438,4 mm (96")
Durometer -letku, jossa suojukset

le] 1 jokaista Sisahalkaisijaltaan 9,5 mm:n (3/8" ) paateletku, jossa suojus 101,6 mm (4")

If 1 jokaista 9,5 mm:n (3/8 ") perfuusiosovitin kiinnitettyn& 101,6 mm:n (4 ") mittaiseen sisahalkaisijaltaan 3,175 mm:n N/A

(1/8") letkuun, jossa on naaras-luer-letkunsuljin litettynd uros-luer-liittimeen 1 219,2 mm:n (48" ) mittaiseen
sisahalkaisijaltaan 3,175 mm:n (1/8" ) letkuun, jossa on toinen naaras-luer-liin liitettyna uros-luer-littimeen,
jossa on 12,7 mm:n (2,5" ) mittainen sisahalkaisijaltaan 4,7625 mm:n (3/16" ) letku; letkun paéssa on suojus.

[9.1.] 1 jokaista Paineenalennusventtiili: avaava alipainealue: 3,1-6,2 kPa (30-60 cmH.0) (23,1-46,2 mmHg) N/A
bakteerisuodattimen kanssa.

[g.2] 1 jokaista Paineenalennusventtiili: avauspaine noin 0,8 kPa (7,9 cmH.0) (6 mmHg) N/A
[h] 1 jokaista Sisahalkaisijaltaan 6,4 mm:n (1/4 ") letku Tarvittaessa
[il 1 jokaista Vesimanometri N/A
lil 1 jokaista Sisahalkaisijaltaan 6,4 mm:n (1/4 ") letku 457,2mm (18 ")
[kl 1 jokaista Tuulettamattoman luer lock -urosliittimen suojus N/A
M 1 jokaista Kolmitiehana, joka pystyy avautumaan kolmeen suuntaan yhtaaikaa N/A

KAYTTOOHJEET

HUOM.: Postoperatiivisen rintaontelon dreneerauksen kéyttoohjeissa hakasuluissa olevat kirjaimet viittaavat sivun 113 luetteloon vaadituista materiaaleista ja suluissa olevat numerot
viittaavat sivun 112 kuvaan.

1. Irrota varovasti letkut ja/tai siniset suojukset séilion imun sisaantuloporteista (6). Tulppaa viisi imun sisdantuloporteista kayttémalld sisahalkaisijaltaan 6,4 mm:n (1/4") paéteputkia
[a].

2. Liita siséhalkaisijaltaan 9,5 mm:n (3/8") putki [b] apuportista (2) yhteen imun sisd@ntuloporteista (6). Kaikki imun sisaantuloportit ovat mitoiltaan 6,4 mm (1/4") - 9,5 mm (3/8"). Nain

muodostuu silta s&ilién suc jen ja suc omien osien valille.

3. Sulje 12,7 mm:n (1/2") piiriletku, joka on liitetty silion 12,7 mm:n (1/2") laskimoveren sisdantuloporttiin (10), leikkaa letku ja liitd 12,7 mm:n (1/2") liitin sisahalkaisijaltaan 12,7 mm:n

(1/2") paateputkeen [c].

4. Liita rintaontelon dreneerausletkut 9,5 mm (3/8") X 9,5 mm:n (3/8") Y-liittimeen 2 438,4 mm:n (96") mittaisella 9,5 mm:n (3/8") 40 Durometer -letkulla [d]. Jos kaytdssé on vain yksi
rintaontelon letku, tulppaa yksi Y-littimen 9,5 mm:n (3/8") porteista 9,5 mm:n (3/8") paateputkella [e]. Liitd 9,5 mm (3/8") X 9,5 mm:n (3/8") Y-liittimen toinen p&é 2 438,4 mm:n
(96") mittaisella letkulla kardiotomiasilion suodattimen (7) pystyporttiin. Jos kdytossé on kolme tai useampi rintaontelon letku, liité yksi 9,5 mm (3/8") X 9,5 mm:n (3/8") Y-iitin lisaa
2438,4 mm:n (96") mittaisella 9,5 mm:n (3/8") 40 Durometer -letkulla [d] yhteen imun sisééntuloporteista (6), jotka suojattiin paateputkella.

. Kiinnité kaikki keltaiset luer-suojukset paikalleen. Kaikki suojukset ovat tuulettamattomia (4, 8).

Irrota ndytteenottojarjestelmé (3) laskimoveren sisaantuloportin (10) takaa ja kiinnita tuulettamaton luer lock -suojus [K].

. Liita 6,4 mm:n (1/4") paateputki [a] sailién pikaesitayttoporttiin (9).

. Jotta verta ei laikkyisi, kannattele sili6ta lattian suuntaisesti niin, etta laskimoveren ulostuloportti osoittaa yldspéin. Sulje ulostuloporttiin kiinnitetty piiriletku, katkaise se ja
liitd porttiin sitten 9,5 mm (3/8")-3,175 mm:n (1/8") veri-infuusiosovitinlinja [f]. Sulje sovitinlinja ja jata paatysuojus paikalleen siihen asti, kunnes autotransfuusio on valmisteltu
kokonaan. Jos kaytat 6,4 mm:n (1/4") sovitinta, irrota ensin 6,4 mm:n (1/4") sovitin.

9. Irrota ylipaineventtiili suodattamattomasta luer lock-portista ja liita kolmitiehana. Liita hanaan alipaineenalennusventtiili, johon on kiinnitetty bakteerisuodatin [g.1] ja

ylipaineenalennusventtiili [9.2.].
10. Asenna kovakuorinen sailio autotransfuusiopitimeen (tuotekoodi: XX+XH032).

Jitd inen siili6 rintakehan alapuolelle, jotta ri lon di inen on helpomp
11. a. Liitd kovakuorisen séilién paallé sijaitseva iimanpoistoportti (5) sisahalkaisijaltaan 6,4 mm:n (1/4") letkulla [h] sdadettdvaan alipainelahteeseen, jonka paine on 1,5-2,1 kPa
(15-20 cmH,0) (11,6-15,4 mmHg).
HUOM.: "ALA TUKI" -varoitusmerkinté ilmanpoistoportin lhella ei koske postoperatiivista rintaontelon drer ja autotransfuusiota.
TAl
11. b.  Vesilukon/vesimanometrin [i] kayttod suositellaan rintaontelon dreneerauksessa. Jos kaytdssa on vesimanometri, liité sisahalkaisijaltaan 6,4 mm:n (1/4") letkun [j] toinen paa
iimanpoistoporttiin (5) ja toinen paa vesimanometriin.

VAROITUS| Veren vaurioiden vlttamiseksi alipainetta on saadeltava niin, etta paine ei ylita arvoja 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH.0).

® ~N o o;
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12. Kirjaa muistiin aika, jolloin dreneeraus séiliéon alkaa.

VAROITUS | A

ei

i pidempaan kuin 18 tunnin ajan leikkauksen jalkeen.

13. Tarkkaile dreneerausta ja kulunutta aikaa koko ajan. M&arité dreneerauksen tuntinopeus.

s

tunnin

Kerétyn veren!s

14. Kun verta on keratty 50 ml, irrota veri-infuusiosovitinlinjan paétysuojus ja kiinnita veri-infuusiosovitin laskimonsisai
HUOM.: Infuusiopumppua suositellaan kay

takaisin olisi tay

ksi yhdessé ilmant

15. Avaa veren infuusiolinjan sulku ja jatka autotransfuusiota.

VAROITUKSET

ellei keratty maara ole alle 50 mi/h.

1 infuusic

jaan/pumppuun.

turin kanssa kaikissa takaisininfusointitoimenpiteissa.

. I vaaraa tyhj alla kaikki ilma i ennen
* Minimoi verelle koituvat vauriot pitamalla painearvot alle 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH.0), kun infusoit verta takaisin.
 Laakari on potilaan fuusion op ajasta, nop jatil |
* Laakarin on oltava ti kuten i jotka liittyvat isdisen infuusiosetin ja infi ayttoon. Kayta
ttid ja i pumpy jan toimittamien ohj mukaan.
SPESIFIKAATIOT
Tuotekuvaus
Tilausnumero Kuvaus
CX+FX25RW Kovakuorisella séilidllé ja yndysrakenteisella valtimosuodattimella varustettu hapetin
CX*FX25RE Kovakuorisella séilidlla ja yhdysrakenteisella valtimosuodattimella varustettu hapetin
CX+FX25W Hapetin, jossa on yhdysrakenteinen sisaanrakennettu valtimosuodatin
CX*FX25E Hapetin, jossa on yhdysrakenteinen siséénrakennettu valtimosuodatin
(Katso "VEREN ULOSTULOPORTIN SIJAINTI" sivulla 105)
CAPIOX FX25 -hapetinmoduuli Kovakuorinen siilidosa
KOMPONENTTI SPESIFIKAATIOT KOMPONENTTI SPESIFIKAATIOT
Runko Materiaali Polykarbonaatti Runko Materiaali Polykarbonaatti
Kuidut Materiaali Mikrohuokoinen polypropeeni Verenvirtausméaara Laskimovirtaus : Véh. 0,5 l/min
Pinta-ala Noin 2,5 m? Enint. 7,0 /min
Valtimosuodatin Materiaali Polyesterin verkkotyyppi Karqlmom@&saamulo: En!nt. 5,01 m!n
Reikékoko 32 pm Yhdistetty virtaus : Enint. 7,0 I/min
Lémménvaihdin | Materiaali Ruostumaton teras Verenséilytyskapasiteett 4000 mi
Pinta-ala Noin 0,2 m? Vahimmaiskayttotilavuus 200 ml
Verenvirtausmaara Véh. 0,5 /min  Enint. 7,0 /min Laskimosuodatin Materiaali Polyesterin verkkotyyppi
Esitéyttotilavuus (staattinen) 260 ml Reikékoko 47 pm
Veren sisaantuloportt (pumpusta) 9,5 mm (3/8") Kardiotomiasuodatin | Materiaali Polyesterin syvyystyyppi
Veren ulostuloportti 9,5mm (3/8") Vaahtoa estévd osa | Materiaali Polyuretaanivaahto
Kardioplegif;f)omi _ 6,4 mm (") Laskimoveren sisa&ntuloportti 12,7 mm (1/2") pybritettava
Kaasun sisaantuloportti 6,4 mm (") Veren ulostuloportti (pumppuun) 9,5mm (3/8")
Kaa;un }J\ostuloponli 6,4 mm (") o Imuportit 6 kpl, 6,4 mm (%)
Vesiportit 12,7 mm:n (%2") Hansen-pikaliitinosat Pystysuuntainen portti kardiotomiasailion 9,5mm (3/8")
Enimmaispaine Veren sisaéntulo 133 kPa (1 000 mmHg) suodattimeen
Veden sisaantulo 196 kPa (2 kgflcm?) Pikaesitayttoportti 6,4 mm (/")
limanpoistoportti 6,4 mm (/")
Apuportti 6,4-9,5 mm (%4-3/8")
Luer-portit — kolme suodattimella varustettua luer

114

lock -liitinté kardiotomiasuodattimeen
— suodattamaton luer lock
— kaksi luer lock -iitinta laskimolinjan
sisdantulossa

Vakaa enimmaisalipaine sailiossa

- 20 kPa (~150 mmHg)




PYCCKWW | RUSSIAN

I'Iepen “cnonbL3oBaHeM BHUMaTENbHO 03HaKOMbTECh CO BCEMU NpeaynpexaeHnamu, Mepamu npeaoCTOPOXHOCTUA U MHCTPYKUUAMU.

| ONMCAHVE U3DENUI |

CAPIOX FX25 sBnsetcs MemBpaHHbIM OKCMrEHaTOpOM Ha OCHOBE MMKPOMOPUCTBIX MOMMMPOMMIIEHOBLIX MOMbIX BOMOKOH, NPEAHa3HayeHHbIi ANA UCMONb30oBaHUS B KayecTse
9KCTPaKOPNOPanbHOro ra3o0BMeHHOro YCTPOACTBA, B KOTOPOM KPOBOTOK NPOXOANT MO BHELLIHE CTOPOHE BOMIOKOH, @ BEHTUMMPYHOLLMIA a3 - CKBO3b BOOKHA.

CAPIOX FX25 coctout u3 Moayns Anst ra3oobMeHa co BCTPOEHHbIM TennoobMeHHMKoM 1 apTepuansHbiv unbtpom. CAPIOX FX25 noctaensetcs ¢ (Kog Ne: CX«FX25RW,
CXxFX25RE) unn 6es (Kop Ne: CX+FX25W, CX«FX25E) xecTkoro pesepyapa C MHTErpUpOBaHHBIM KapaMOTOMHbIM (DUNbTPOM, 4ToBbI 0BeCneunTh eIMHYI0 KOHCTPYKLMIO ANst
ynobeTsa ucnonbosanms. (CX+FX25RW, CX«FX25W 1 CX+FX25RE, CX*FX25E otnuyatoTcs noauumelt aptepuanbHoro nopta Kposi OkCUreHaTopa.

TMoBEPXHOCTM, KOHTAKTUPYIOLLIME C KPOBBIO, NOKPBITBI MOMMMEPHBIM NOKPLITHEM Xcoating.

Xcoating - 3710 610COBMECTUMBI MaTepUan, NPUMEHSEMbIIt HA NOBEPXHOCTSIX, KOHTAKTUPYHOLLMX C KPOBbIO, [ CHUXEHNS afre3nn TPOMBOLIMTOB K YCTPOCTBY.

WHCTPYKLIUK MO UCNOJIb3OBAHUIO

CAPIOX FX25 npeaHasHadeH Ansi UCTIONb30BaHNS B XOfe XVPYPrUYeckux onepaLuii Ha OTKpLITOM CepyLe, TPeBYIoLMX SKCTpakopropanbHoro kpoBooGpaLyeHus Ha nepuoa Ao 6
yacos. CAPIOX FX25 fomkeH MPUMEHSTLCS Ha NaLMeHTax, Anst KOTopbix Tpebyemasi CkopocTb KpOBOTOKA HE JOMKHA NPeBbILLaTh 7 JI/MUH.

JKectkuit pesepayap CAPIOX FX25 Takoke npefHasHayeH Ans UCroNb3oBaHMs Mpu NPOBEAEHMM BEHO3HOTO APeHaxa npu MOMOLL BaKyyMHOTO Perynstopa, noctonepaLuoHHoro
TPYAHOTO APEHaxa, a Takke Npyu ayToreMoTpaHChy3ni Anst acenTu4eckoro BO3BPaTa KPOBM K NALMEHTY C LIENbI0 3aMeHbl 06bema LnpKynpytoLLeit Kposu.

BcTpoerHbIit apTepuanbHbii hunbTp NpeaHasHavueH Ans unbTpauyn Hebronoruyeckmx HacTuL n aMGonum, a Takke obneryerns yaaneHns razosoi aM60NMMM 13 KpOBM, NPOXOASLLEN
4epes KOHTYP 3KCTPaKopnopasnsHoro KpoBooBpaLLeHHs.

HAMPABJIEHUE NOPTA BbIXOAA KPOBU

Oxcuretatop umeet [IBE KOHOUTYPALIM MOPTOB BbIXOJA - IEBAA cropoHa (W) unu NMPABASA ctopoHa (E).
[ins onpesienexus, kakas KOHUrypauys Heobxoavma Ans BalLEro KOHTYpa CM. Auarpammy BHU3Y.

™n NEBAS MPABASI
OKCUTEHaTop C KECTKIM Pe3epByapom xom: CX+FX25RW Koa: CX+FX25RE
OkcureHatop 6ea XecTkoro pesepeyapa Ko CX+FX25W Ko: CX+FX25E
BOﬂﬂHble nopTbl YCTAHOB/EHbI B HANPaBNeH! Ha |'0F, Mopt BXOAa KPOBY [MopT BXOAA KPOBK

KaK yKasaHo Ha pUCyHKe.
(‘ZEL;. Mopr Bbinycka (‘ZUL? MopT BbinycKa rasa
O

OpveHTauus nopta BeixoAa kposi - (W)3anaa — IEBAA Mopr sbixoga g
cTopoHa unm (E)Boctok — MPABAA cTopoHa kpos (Mesbii) fn Mopr Bbixoda .
Mpumevatve: Ha [aHHO!l WRMlOCTpaLuM npeactaenex kpoeu (Mpasbiid)

.
B, OKCUTEHATOPa CBEPXY. K:T) \:T

BopsHble nopTsl BopgsHble noptb!

CTPYKTYPA

s CX+FX25RW | [ me:cox=Fx2sRE |

: CX+FX25W | REF] : CX+FX25E

CX*FX25RW, CX*FX25W 1 CX*FX25RE, CX+FX25E pasnuyaloTcs nonoxeH1eM nopta Bblxofa apTepuanbHoil KpoBy okcureHaTopa. [lanee no TeKCTy BCe AaHHble OTHOCATCS
Tonbko kK FX25RW.
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CTPYKTYPA

KnanaH c6poca
MONIOKUTENBHOTO
[JABNEHIA

BenomoratensHbli
nopt

MopTh!
otcoca
BepTukanbHblit nopT
K KapaAvIOTOMHOMY

hunbTpy

Cuctema
3abopa npob

Mopt
GbicTporo
[lBa KoHHekTOpa 3anoMHeHus
Tioep Ha
BEHO3HOM BXOfle
JIELETIT

JInkus cBpoca
TepmucTopa

Tpy UNbTPOBaHHBIX KOHHEKTOPA

BEHTUNSLMOHHbI NopT TTioep K KapaVoTOMHOMY UTLTPY

KecTkuit pesepByap

MopT BX0a KpoBM
OaHOX0A0BOI KNanaH
Mopynb rasoobmeHa

[MopT KpoBAHOIA KapavonnerA

MopT BbIX0AA KPOBY

Hanpasnsiowiee
oTBepcTUe AnA
[Aepxarens

BbinyckHoit nopt
pe3epeyapa

BxoaHo# NOPT BEHO3HOM KpOBH

KapaunoTomHblit hunbTp

[peHaxHast
Tpybka
BEHOBHOTO
Bxona

CoeauHmTenbHoe KonbLo

BeHoaHbllt
unbtp

Onopa

Tnus cpoca

TennoobmeHHMK

TMopr Bnycka BoAb!

ApTepuanbHblit
[
TMopT Bbinycka BOAbI

Mopt Bnycka rasa

[Naruuk Tepmctopa
OKCHreHaTop O BCTPOGHHBIM
apTepuankbHbIM UNLTPOM

| NPEOYNPEXOEHUA

UMNIIAd

6530“30"00“4, a TaKxe CBA3aHHbIe C HUMW OrpaHUYeHUsA No NPUMEHEHUO
yDTPOﬁCTBa 1 feicTeuA, KkoTopbie Heobxoaumo npeanpuHUMATL NpU UX
HacTynneHuu.

NPEQYNPEXAEHMA

OnucbiBaeT cepbesHble Heﬁnaronpwmuble nocneacTBuA U BO3MOXHbIE Yrpo3bl

+ CAPIOX FX25 npenHasHadeH Ans MCMOMb3OBAHWS MPU CKOPOCTW KPOBOTOKA B

navanasoHe ot 0,5 0 7,0 n/MuH. He ncnonbaylite ckopocTb KPOBOTOKA, BbIXOASALLYIO

3a npeienbl AaHHOro Auanasoxa.

* He ucnonb3yitTe pacTBOpUTENH, Takue Kak ankoromb, amp, aLeToH U T.4.
PacTBOPHUTENY MOTYT NOBPEAMTS YCTPOMCTBO.

« [Ins 3aWuThl OT NONaAaHNs ra3oBoit IMBONUKM B KPOBSHYIO (hasdy crepyite
NPUBEAEHHBIM HWKE UHCTPYKLMAM.

HE MEPEKPLIBAWTE MOPT BbIMYCKA FA3A. Ws6eraiite HarHeTaHus

136bITOYHOTO AaBNeHus B raoBoil ase, YTobbl NPefoTBPaTUTHL Nonajaxmne

ra3oBoil aMBonm B KpOBSHYIO (hasy.

B KPOBSIHOM (hade BCerfia AOMKHO BbITb BbilLE AABMEHUS B ra3oBoil dase.

[InA npefoTBpaLLeHus NoNagaHus rasoBoi aMGONK B KpOBSHYI0 hasy AaBnete

[aHHble

[insi npeoTBpaLYeHmsi CBEPTbIBaHIS KPOBY B CUCTEME HEOBXOANMO NpoBeAeH e
a[eKBaTHOI renapuHM3aLmm.

Mpy ucnonb30BaHuy LEHTPOBEXHOTO HACOCa B apTepuanbHoW NUHUM nepes

€ro OCTAHOBKOI NEPEeKpONTe 3axUMami apTepuanbHYIo MMHUIO, AUCTANbHYIO N0
OTHOLLIEHMIO K OKCUTEHaTopy (CTOpOHa nauuenTa). HeHaanexallee nepexarve
MOXeT NPUBECTM K 0BPATHOMY TOKY KPOBIA A MUTPaLMM ra3oBovt amMGonun B
KPOBSHYI0 (hasy.

ByfbTe 0CTOPOXHbI MPU YAaneHnn BO3Ayxa BO BPEMS! 3arONHEHHs 1 Mepaysnu.
YpeamepHoe y/japHoe BO3AECTBIE Ha YCTPOICTBO, — 0COBEHHO TKEMbIMY
npeAMeTami, — MOXET CTaTb NPU4MHON Ero NOBPEXAEHNS.

He nowwkaiiTe remapuH mpu UMpKynsuMM. B NpoTMBHOM Criyyae KpoBb MOXET
CBEPHYTHCA.

[Mpu ncnonbaosanun okcureHatopa CAPIOX FX25 ¢ kecTkvM pe3epByapoM yuuTbiBaiTe

CKopoCTb ra3oBoro NoToka He AoMmkHa npesbiiwath 20 n/MuH. U3bbiTouHas

CKOPOCTb BbI30BET MOBbILLEHWE AaBNEHNA B ra3oBoit ¢)aae, [AaBas BO3MOXHOCTb

ra30Boil AMBONNM BOWTU B KPOBSHYHO hasy.

Tpy PeLMPKYNALUY HENb3s UCTIONb30BATL MYNbCUPYIOLLWIA MOTOK 1 BHE3AMHO

OCTaHaBIMBATL HACOC KPOBM, NOCKOMbKY NOA0GHbIE AEACTBUS MOTYT NPUBECTH K
nonagaHmio ra3oBol amMGonun B kpOBSIHYI0 (hady U3 ra3oBoit hasbl Mog AeiicTBneM

CUTTbI MHEPLM.

Ecnu mogynb okcureHaumn CAPIOX FX25 ucnonb3yeTcs 0TAEMbHO OT KEeCTKoro

pe3epsyapa, yCTaHOBIUTE MOAYMb TakuM 06pa3oM, 4Tobbl BEPXHHIA KOHEL| BONIOKOH
HaXOZWTICS! HIDKE YPOBHS KPOBM B BEHO3HOM pe3epayape. JTo NpensiTcTayeT

NPOHUKHOBEHMIO ra30BOi SMBONMM B KPOBSHYIO (hasy U3 ra3oBoit dasbl.

[ins npefoTBpaLLeHs nonafaHms rasoBoi aM6onum B KpoesiHyto dasy, cnegute
3a TeM, 4To6bl CKOPOCTL apTepyanbHoro NoToka NoA AeiicTBIeM Hacoca Beeraa

npesbilana ckopoCTb NOTOKa Kapnmonnemweokoﬂ TIMHUK. CKODDCTb KpOBOTOKa

KapANONNernyeckoi NMHUN He [AOIMKHA NpeBbiLLaTh 1 nN/MUH.

YroBbl pacTBOPEHHbIt B KPOBM ra3 He Mpusen K 0GpasoBaHuio My3bipbKoB,

pasHOCTb Temnepatyp KpoBu W BOAbI B TENNooGMEHHIMKE He JOMKHa npesbiWaTb

15°C (27°F).

oKcureHatopa.

BO3HVKHOBEHMIO MPOTEYEK 1 MOBPEXEHMIO YCTPOCTBA.

COBOKyI’IHaﬂ CKOpOCTb MnoToka B apTepmaanoﬁ TMHAM M MioBbIX  OTAEMbHbIX
apTepuanbHbIX NMHUAX HE AOMKHA MpeBblllaTb CKOPOCTW MOTOKa Ha nopTte Bxoda

[laBneHve Ha BXoae KpOBI MOAYNSi OKCUreHaLm He AOMKHO npesbiwats 133 kMa
(1000 mm pr. cT.). AaBnenue Bbiwwe 133 kTa (1 000 MM pT. CT.) MOXET NPUBECTU K

Fwnpasanecxoe [NaBrexme Ha BXojie TennoobMeHHIKka He AOMKHO npesbiWaTb 28

(hyHTOB Ha KB. fitoim (2 krc/cm?) (196 KTMa). laBneHue Bbilue 28 (hyHTOB Ha KB. AtoiiM
(2 krc/em?) (196 KMa) MOXET NPUBECTY K BO3HUKHOBEHMIO MPOTEYEK 1 NOBPEXAEHNIO

yCTpoiicTBa.
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NpuBeAEHHbIE BHU3Y AONONHUTESbHbIE NPeaynpexaeHns.

KpoBOTOK B KapANOTOMHOM (UNbTPE He J0MKEH NPEBbILLATH CKOPOCTb 5 N/MUH.
Ype3amepHasi CKOPOCTb KPOBOTOKa MOXET YBENMUUTL AaBNEHNE B KapAMOTOMHOM
unbTpe, 4TO BbI30BET 0BPATHbIN TOK B MOAKMIOYEHHBIX K KECTKOMY pe3epByapy
TIMHVSX PACTBOPA UMM aAMUHICTPUPOBAHIS KDOBY.

XKenTblit KONNA4OK BEHTUNALMOHHOTO MOPTa He CRIEAlYET CHUAMATb, MOCKOIbKY 1 C
3aKPbITbIM KONNAYKOM MPOUCXOAUT afieKBATHAS BEHTUNALWA AAHHOrO nopTa. He
3aKpbIBAVTE BEHTUMALMOHHbIN MOPT, T. K. 3TO MOXET MPUBECTU K BOSHUKHOBEHMIO
MONOKUTENBHOTO JABMEHs B KECTKOM pe3epByape, 4TO BbI30BET 06paTHbIil TOK B
MOAKIMIOYEHHBIX K HEMY NTMHUSAX PAcTBOPA UV BNIMBAHUS KPOBU.

Mepen ocTaHoBKOW Hacoca COPOCbTe [aBrieHMe BHYTPU pe3epeyapa [0
aTMocepHoro. B MpoTuBHOM criyyae MoXeT HabMiofaTbCsi OTTOK BEHO3HOW KPOBH
OT naLueHTa.

K pesepByapy Hemnb3si MpUMeHsiTb OTpULaTENbHOE faBrieHne Hike -20 kMla
(-150 MM pT. CT.), NOCKONbKY 3TO MOXET NOBPEAWTb Ero.

Korpa ypoBeHb kpoBU B pe3epsyape Hibke MUHUManbHOro paboyero YpoBHs, kpoBb Ha
BbICOKO/ CKOPOCTY TEYET B KapAMOTOMHbII (DUTBTP, YTO MOXET BbI3BaTh 0Gpa3oBaHie
ra30Boit MUkpoambonuu (TM3), KoTopasi MOXET MUArPUPOBATL K NALMEHTY.
MuH1ManbHbIit paGounii o6bem B pesepsyape coctasnsiet 200 mn. YcTaHosuTe
HeoBX0AMMBbIit YPOBEHb 3araca KpoBY OTHOCUTENBHO CKOPOCTU BEHO3HOTO TOKa st
npeoTBPALLEHNS NPOXOXAEHMS ra3oBoi aMBonuu k naupeHty. (Cm Puc. 11, cTp. 120
«MPEJEN BE3OMACHOCTW»)

He ucnonbayiite nanHoe unenve Gonee wwectu yacos. Mpy ucnons3osai Gonee
LUECTY 4aCOB MOXET BOHMKHYTb yTeuKa nnaaubl i 06pa3oBaHme TPOMBOB, 4TO MOXET
HapyLLMTb NPOU3BOAMTENBHOCTb ra3oobmeHa.

He MeHsiiiTe nonoxeHue knanaxa c6poca NOMOXMUTENLHOTO AABNEHNS Ha XKECTKOM
pe3epsyape. YcTaHoBKa knanaHa c6poca nonoXUTenbHOro AaeneHust B niobom
[Ipyrom MecTe Ha pe3epayape MOXET NPUBECTM K PUCKY NonafaHIs KuoKocTu

B KNanaH, YTo MOXET OTPULaTemNbHO Cka3aThCs Ha paboTe knanaHa i MpvBecTi

K POCTY NONOXUTENbHOTO AaBneHms B peaepayape. Ecnm aTo npousoiaeT npu
nposefeHn VAVD, 3T0 MOXET CTaTh MPUYIMHON YMEHbLUEHUS BEHO3HOTO ApeHaxka 1
06paTHOrO Toka BO3yXa B BEHO3HYH0 MarvcTparb.



| MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

BrnioyaeT uHd pebylowyio ocoboro oneparopa ans
6esonacHoro 1 3chheKTUBHOrO UCNOMNL3OBaHMSA YCTPONCTBA.

[MEPBI NPEAOCTOPOXHOCTH|

Mepen ncnonb3oBaH1eM NPOUTUTE MHCTPYKLMM KO BCEM NeKapCTBEHHbIM
npenaparam v MeauLMHckuM npubopanm, koTopble ByayT Mcronb3oBaThCs B
COYETaHUM C [JaHHbIM YCTPOICTBOM.

[laHHOE YCTPOVCTBO AOMKHO MCTIONL30BATLCS TOMBKO AOMKHBIM 06pa3om
MOArOTOBAEHHbIM 1 KBANNULMPOBAHHBIM NEPCOHANOM.

[laHHoe yCTPOVCTBO NP COXPAHEHNH Er0 B HEBCKPLITOI U HEMOBPEXAEHHON
YNaKoBKe SBNAETCA CTEPUINbHBIM 1 anuporeHHbIM. BHMaTeNbHO ocmoTpuTe
YCTPOIACTBO 1 YNaKoBKy. He ncronbayiite yCTPOICTBO, €cnv ynakoska v / unu
YCTPOICTBO MOBPEX[EHbI AN €CNM KONNAYKA HE Ha CBOUX MECTaX.

Bo n3besxaHue pucka MHULMPOBaHUS yTUnMaupyitTe GesonacHbiM criocobom nocre
0/IHOPa30BOro UCMONb30BAHMS.

[laHHOe 13fenve CTepUNN30BaAHO STUMEHOKCHAOM.

TonbKo Ans 0AHOPA30BOTO MCMONb30BaHKA. He 1CMoNb30BaTh NOBTOPHO.

He cTepunuaosarth. He o6pabaTbiBaTb NOBTOPHO, MOCKOSbKY NOBTOPHAS

06paboTka MOXET HapyLUUTb CTEPUMBHOCTb, GUONOTMYECKYK) COBMECTAMOCTb 1
(DYHKLMOHATbHYIO LIeNOCTHOCTb M3aenus.

Mpy HeOBXOAUMOCT 3aMeHbI OKCUreHaTopa YBeanTech B Hanu4uu 3anacHoro
OKCUreHaTopa.

Mpv npoBeaeHuM BCex npoLieayp UCnonb3yiTe acenTuuyecKyr TEXHMKY.

BbinonHuTe 3anonHeHue ¢ UCnomnb3oBaHMeM KpUCTanIoWIHOro pacTBopa, He
copiepXaLLero KPoBM, MNaambl v / Ui NPOM3BOAHBIX MPOAYKTOB KPOBH.

[laHHOoe  YCTPOIACTBO [IOMKHO UCMOMb30BATLCA C  MOAXOAALMM  [epxaTenem,
noctaensemsim TERUMO.

YcraHosuTe Mofynb okcureHaumn CAPIOX FX25 Himke Hacoca kposu.

[laTunkm TepMICTOPa MOTYT UCMONB30BATLCA C MOHUTOPOM TEMNEPATYpbI OT KOMMaHMM
Measurement Specialties Inc. npu ucnonb3osanum kaGeneit 0T NOCTaBLUMKOB
Temneparypa noctasnsemolt B Tennoo06MeHHVK BOAbI He [JOMKHA npesbilwats 42°C
(108°F), B MPOTUBHOM Cry4ae MOXET NMOBPEANTLCS KPOBb.

Tpyt LMPKyNSLMM KPOBM HEOBXOAUM MOTOK KUCTIOPOAA Ha CKOPOCTU MUHIMYM

0,5 n/MuH. KncnopoaHbIii NOToK Ha ckopocTvt Meee 0,5 N/MUH. MOXET NpuBecTy K
HeajiekBaTHOMY ra3oobMeHy.

Mpy Np1OCTaHOBKe LMPKYNALMIA OCTaHOBHUTE ra3oBbiii NOTOK. B xoae peuvpkynsiuu
npoBepsiiTe JaBNeHme rasa B kpoBu. M36bITOYHbIN ra3oBbIli NOTOK MOXET BbI3BaTh
noHmkeHme nasnenns PaCO;, ankanos v nospexaeHue Kposu.

Mocne corpesaxys NaLyenTa, oTperynupyiTe KoHLeHTpaumio Oz, CKOPOCTb ra3oBoro
MOTOKa 1 CKOPOCTb KPOBOTOKA, YBENU4MBAS MX MO Mepe HEOBXOAUMOCTI UCXOAst

13 ycuneHms MeTabonmsma nauyenTa. HenpaeunbHas perynupoeka nojjauu rasa

11 CKOPOCTM KPOBOTOKA MOXET NPUBECTY K HEI0CTAaTOYHOMY nocTynneHmio Oz unn
KONM4ecTBy ra3oo6MeHa navueHTa.

[Ing ynaBnuBaHms TBEPAbIX HaCTYL| B KOHTYPE ¥ 3aMONHSIOLLEM pacTBope
PeKOMeHyeTes UCnomnb3oBaTh (UILTP NPeABaPUTENbHO O4NCTKA.

Tnnns 3abopa npob sensieTcs oTcCoeAMHAeMoi. Ecnn nunns oTcoeMHEHa n He
ucnons3ayeTes, ybeauTecs, YTo ee KoHeL 3aKpbIT KoNnaykom.

[ing ynpolerns npouecca yaanexus rasosoit aMEonu Bo Bpems 3anonHeHus v B
3KCTPEHHBIX CUTYaLSIX PEKOMEHAYETCS B apTepuanbHOI NMHUN NOCTe OKCUreHaTopa
FX ncnonb3oBaTb MAHMIO peLMpKyNALMM.

PeKoMeHzyeTcs Takke UCronb3oBaTh AETEKTOP My3bipbKoB BO3YXa MeXay
BbIXO[HbIM NOPTOM Pe3epByapa i BXOAHbIM MOPTOM okcureHatopa FX.

Mpy oBHapyxeHU ra3oBoi 3MBONUN OnpeaenuTe UCTOYHNK 1 NpUMIATE

COOTBETCTBYIOLLME MepbI M0 NPEAOTBPALLEHIIO AarbHELIEro NonaaaHHs ra3oBoit
3aMBONMK B Nepdy3nOHHbII KOHTYP.

CrieauTe 3a TeM, YT0BbI OKCUTEHATOP He MoABEPrancst BO3AEVCTBIIO
oTpuLaTenbHoro aasnexus. OTpuLaTenbHoe AaBneHe B OKCUTEHaTope MOXET
CTaTb NPU4MHOI NONaaaHNs ra3oBoit 3MBONUK B KPOBSIHYIO (hady U3 ra3oBoil (asbl.

[Mpu ucnonb3osaHum okcureratopa CAPIOX FX25 ¢ xecTkm pesepsyapom yuuTbisaiite
npuBeAeHHbIe BHU3Y AONOMHUTENbHbIE NPeaynpexaeHns.

+ Mcnonb3yitte ycTpoiCTBA 3alUnThI, Takue Kak AAT4MK YPOBHS M [ETEKTOp BO3AyXa
ANS KOHTpONst 06bema KpoBYM B pe3epByape 1 OGHapyKeHUs ra3oBoil ambonn B
apTepuanbHbIX MUHUSX.

+ Tpy BpalyeHnn nopta BXoaa BEHO3HONM KPOBM HA TOMOBKE XECTKOTO pe3epsyapa
yﬁeﬁlMTer, YTO BEHO3Has NNHUS U kabenb AaTynka TEPMUCTOPA HE KOHTAKTUPYIOT C
Kakoi-nnbo NiHMelt Ans afMUHUCTPUPOBAHNS UMM MO/Ja4M PACTBOPA, NOAKMIOYEHHON
K KeCTKOMy pesepByapy.

. an 0OTC( 1 KECTKOrO pf pByapa 0T MOAyNns OKCUreHauuu Kpenko Aepxure
OKCUreHaTOop 1 yAanuTe COeANHNTENLHOE KOMbLO.

*+ Konnauku HENCnonb3yeMblX MOPTOB AOMKHbI OCTaBaTbCH HAa CBOWMX MecCTax. 310
NpeoTBPATUT 3apaXEHNe 1 YTEUKY KPOBM.

+ Cnepure 3a Tem, 4To6bl KOnNayky HeCNomnb3yembIx nopTos Jlioep octaanics
MNOTHO 3aTAHYTbIMY AN NPEA0TBPALLEHMS YTEUKM.

+ KapavoTomHbIi hunbTp AoMmkeH BbiTh 3apaHee CMOYEH 3aMOMHSIOLLM
pacTBopoM. Ecnu aToro He caenath, 3deKTUBHOCTb (UnbTpaLin 1 BOMOXHOCTL
1Cnonb30BaHMs UNbTPA NpU MaKCUManbHOM KPOBOTOKE MOTYT BbiTb NOCTABNEHb!
oA yrpoay.

+ Tpy HeoBXoaUMOCTI BBEAWTE KPOBb, NNA3My 1 / UMW NPOU3BOAHbIE MPOAYKTEI
KpOBY Yepe3 NopT GbICTPOro 3anonHeHus unu nioboit u3 noptos Jlioep, BeAyLLMi K
KapAVIOTOMHOMY (hURbTPY MOCre yAaneHns BO3yxa U3 OKcureHaTopa.

* He npeBbiwwatTe MakcumanbHo AONyCTUMBIA pabounit o6bem B 4000 M B
pesepsyape. [laHHoe YCTPOICTBO NpeaHa3HaueHo ANst UCMONb30BaHNS ¢ 0GbEeMOM
KpoBv B pe3epsyape MeHee 4000 mr.

+ He BBOAVTE B KapaAMOTOMHII pe3epByap / OKCUreHaTop reMocTaTuyeckve cpeacTea.
3BeCTHO, UTO remocTaTiyeckme CpeacTa MOryT NpuBeCTH k 06pasoBaHmio TpoME0B,
YTO MOXET HapyLLNTb 3teKTUBHOCTL paboTbl pesepByapa / okcureHaTopa.

+ Ecn kpoBb, MocTynatoLLas 4epes BXOAHOe 0TBEPCTME (hnbTpa KapAOTOMHOro
pe3epByapa, NpONMBAETCs 1 B GUNbTP He NOCTYNaeT, 3T0 MOXeT
CBMAETENbCTBOBATL O 3aCOPEHUN @MHpra. I'IpekpaTwre uncnonb3oBaHue Q)vmpra
KapAvoTOMHOro pesepByapa. 3 pesepayar

+ PerynsipHo npoBepsiiTe BCE COEAMHEHWS MarucTpaneil W nopTbl Ha HafeXHOCTb
COB/IMHEHIS UMK YTEYKY.

+ B HayuHoil nuTepaType BCTpeuaeTcs MH(opMaLmMa 06 M3MEHeHMM 3aBUCUMOCTY
3peKTUBHON  [03bl  HEKOTOPbIX  NEeKapcTBEHHbIX NpenapaTtos, Takux  Kak
HATPOrNUUEpWH, q)eHTaHMl‘I W T1.0., BOBMOXHO, B CBfA3N C paSJ'IVILIHOVI CTeneHbl
abcopbumn  CUHTETMYECKUMM — MaTepuanamu, TakuMu, W3 KOTOPbIX —COCTOST
aKcTpakopnopanbHble KOHTYpbl. Vi3Geraiite BBeneHWs nekapctBa B UALTP
Kapa1OTOMHOTO pe3epByapa.

+ [nA manblx [03 BBOAMMBIX NEKapCcTB He MCMoNb3yiiTe nopthl Jlioep, Bedyuje K
KapANOTOMHOMY (UbTPY, NOCKOMbKY NEKapCTBO MOXET 3acTanBaThCst B (hUNbTPe.

+ Bo Bpems xpaHeHusi u3beraiite BO3LEACTBUS BOAbI, MPSIMbIX COMHEYHbIX Nyyei,
BbICOKO1 TEMNEPaTYPbI U BNAXHOCTY.

BHUMAHWE: ®epnepanbHoe 3akoHopatenscTeo (CLUA) paspeluaet

MpO/iaXy JaHHOTO YCTPOIACTBA TOMBKO BpayaM Wi Mo Ux
npeanucaxmio.

| MOPALOK AKCMNYATALIUN

Mepen ucnonb3oBaHuem YcTpoicTBa o3HakoMbTech ¢ MPEAYMPEXAEHUAMU
(ctpatuua 116) 1 MEPAMU NMPEOOCTOPOXHOCTW (CTPAHULA 117). anee
npusoauTcs 6a3oBoe OnucaHMe Wcmomnb3oBaHus okcureHatopa CAPIOX FX25 u
KeCTKOro pesepByapa.

a. YCTAHOBKA

1. W3Bnekute CAPIOX FX25 13 ynakoBku 1 OCMOTPUTE €ro Ha Hannune aedexTos.

He ucnonbayiiTe ycTpoicTBO, €CNU ynakoBKka v / unu camo
7 uwnu xe

yerp
CHATBI KONNaYKM NOPTOB.
2. Ycraxosute CAPIOX FX25 B nepxartens.
a. Oxcurenatop CAPIOX FX25 ¢ xecTkum pesepsyapoM:

YcTaHoBuTE Aepxkatens Ha TpeByemoii BbICoTe, YToBbl apTepuanbHas MuHIs
1 IMHISE KPOBSIHON KapANONNerni He nepekpy41Banmc.
Y6eauBlUNCh, 4TO COEAMHUTENBHOE KOMbLO Ha MecTe, YCTaHOBUTE
OKCUreHaTop C NOAHATBIM pblyarom B Aepxarens (Kog Ne XX+CXH18R,
801804 mnmu 801139), 3atem onyctute pbiyar BHM3 (Cm. Puc. 1). Ecnn
OKCUTeHaTOp YCTAHOBIIEH B [iepXaTerlb HEMpaBurbHO, HEBO3MOXHO GyaeT
MPaBUMbHO OLIEHNTb 0BBEM XUAKOCTM B pe3epByape.

Mpy BpalleHu MOJYNsi OKCUreHauwu aepxute ero 3a onopy. Ecnu npu

Puc. 1 Puc. 2
[epxatens

XX*CXH18R

801804 (YanuHeHHas pykosTka)

801139 (YkopoyeHHas pykosiTka)

CoeanHuTensHoe =
Hanpasnsiowiee KOmbLO
oTBepcThe ans

[nepxatens

Onopa

OkcureHatop

BpaLleHuM Moayna OKCUreHauuu aepxatb ero 3a Kopnyc, mMogyrb MOXHO
nospeauTs. (Cm. Puc. 2)
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MPUMEYAHWE: Mpu ncnons3osam moayns okcureraumn CAPIOX FX25
OT/IENbHO OT XECTKOrO pe3epByapa.
MpoyHo yaepxmBas MoAynb, OTAENUTE €ro OT XECTKOro pesepByapa,
OTCOEANHIB COBANHUTENBHOE KOMbLIO.
YcraHosuTe pesepayap B Aepxatenb (Koa Ne..XX+CXH18R, 801804 unu
801139) ans okcurenatopa CAPIOX FX25 ¢ xecTkum pesepsyapom u
NOTSHUTE pblyar BHU3 (cM. Puc. 1).
YcTaHoBuTe Moaynb okcureHaLm B fepxkarent (Ko Ne.:XX+CXH25F) n
3aKpOiATE PUKCHPYHOLLYHO KpbILLKY (cM. Puc. 3-@)
b.  Moaynb okcureHaum CAPIOX FX25 6e3 xecTkoro pesepsyapa:
YcTaHoBuTe fiepxaTenb Ha TpeGyemoii BbicoTe, 4Tobbl apTepuanbHas NMHUs
W NIVHUS KDOBSIHOI KAPAMONIIENN He MepeKpy4MBanuCh.
YcTaHoBuUTe MOAynb okcureHauuu B Aepxatenb (Kog Ne.:XX+CXH15) ¢
TOAHATON (UKCUPYIOLLEI KPBILLKOHA, 3aTeM 3aKpoiATe KpbiLLky (CM. Puc. 3-®).
Ecnu ynano npu y

3ameHuTe ero Apyrum yCTPOCTBOM.

3. YcraHosuTe cuctemy 3abopa npob B Aepxatens.
4. Mopkniouute (1/2” (12,7 MM) MarvucTpani nuHWIA BOAbI UMW UX NapHOE OTBeAEHNe
Kk noptam Bogbl CAPIOX FX25. (Cm. Puc. 4-(1))

a,

b

C

He HCI‘IDﬂhSyﬁTE ero.

Wcnonb3yitte BepXHWUA NOPT AN NOAAYU BOALI U HUKHUA

nopT Ans Bbinycka BoAbl. B npoTuBHOM cnyyae He Gypet

npoucxoauTL HOCTaTO'{HbIﬁ Tennoo6meH

5. 3anyctute UMpkynauMio BoAbl Yepe3 TennoobMeHHUK MO KpaitHedt Mepe Ha
5 MuHyT. MpoBepbTe YCTPOICTBO Ha OTCYTCTBHE YyTeuex.

He ncnonb3yiite npoTekatowmit okcureHarop.

6. TMpucoeaunHuTe BEHO3HYt MHuio 1/2” (12,7 MM) K NOPTY BXOAA BEHO3HOI KPOBM Ha
BEHO3HOM pesepsyape (Cm. Puc. 4-(2)).

7. Mpucoennnute apTepuanbHylo nuHvio 3/8” (9,5 MM) K nopTy BbIXOAa KpOBM
okeureHatopa CAPIOX FX25. (Cm. Puc. 4-(3))

8. CHumMTE KOnnauvok ¢ nopTa KpoBSHOM KapAMOnnervn U npucoesuHuTe K Hemy
marucTpank MHUY KpOBSHOI kapanonnerm 1/4” (6,4 mm). (Cm. Puc. 4-(4)).

Ecnu nopt He GyAeT UCnonb30BaThCsl, HafileHbTe Ha Hero

] ero ans Vi repmMeTM3aLmm unn
npUKpenuTe KOPOTKYH MarucTpans 1/4” (6,4 mm) v 3axum ans
HafEXHOCTH.

9. MMoacoennHuTe nuHMIO Hacoca 3/8” (9,5 MM) K MOPTY BbIXoAa KPOBU XKECTKOTO
peaepsyapa. [Moakniounte Apyroit koHel| k 3/8” (9,5 Mm) mopTy BXoaa Kposu
okeureHatopa. (Cm. Puc. 4-(5)

10. Ecnm Anst KpoBsHOW Kapavionnerun HeobxoauMa OKCUreHUpoBaHHas KpoBb, TO
TIMHVS KPOBSIHOV KapAMONNerun AomkHa BbiTb NojicoeanHeHa k mopty Jlioep cboky
0T nopTa BbIX0fia KPOBY OKcureHatopa (cM. Puc. 4-(4)).

11. BbInonHuTe BCe NOAKMIOYEHNS B KOHTYpe

12. MopacoenwHuTe rasosyto nuHMio 1/4” (6,4 mm) k nopTy Bnycka rasa. (Cm. Puc. 4-(6))

HE NEPEKPBIBATE MOPT BbIMYCKA FA3A. (Cm. Puc. 4-(7))

13. C TemnepaTypHbIM MoruTOpoM cepun Y.S.I. 400 * MoryT ucnonb3oBaTbes
TemnepaTypHble AaT4MKK, NOACOSAMHSEMbIE CTIEAYIOLMMM ETansMM.

Tony6oit kabenb (BeHo3Has nunms): Kog Ne.: CX+BP021
KpacHblit kabenb (apTepuansHas nunms): Koa Ne.: CX«BP022
*Y.8.1. 400 (toproBoe HaumeHoBaHue: Measurement specialties Inc.)

14. TopcoeavHUTE UKWV OTCOCA Y BEHTUMALIMOHHYIO JIMHUIO K OpTaM 0Tcoca Ha
XecTkoM pesepayape. [MopTbl oTcoca xecTkoro pesepsyapa CAPIOX FX25
3aKpbIThbl KONNaykamn FOﬂyﬁOFO usera. I'Iepe/:( NOAKNKYEHNEM CHUMUTE 3TN
konnayku. (Cm. Puc. 5).

15. [ins ucnons3osanus mopynst okcureHauun CAPIOX FX25 6es xecTkoro
pesepsyapa nogkntoumTe Jloep cuctembl 3abopa npo6 ¢ BeHO3HOI CTOPOHbI K
BEHO3HOM Huu. (Cm. Puc. 6)

. Korpa Heobxoaumo ucnonb3osaTb nopt Jlioep, pacnonoxeHHbIit Ha nopTe BXoAa
BEHO3HOW KpoBM KecTkoro pesepyapa CAPIOX FX25, cHavana yctaHosute
TPEXXO[0BOM KpaHMUK.

. MposepbTe LUMdpPbI ¥ MapKMpoBKK, YTOBLI YAOCTOBEPUTLCS, YTO Maructpanb
rofcoeAvHeHa K mpaBunbHOMy nopTy. OcoGoe BHUMaHue HeobXxomumo
cobriofath MU NOAKIIOYEHNM COOTBETCTBYIOLLEH MarucTpanu K mopry Brycka
rasa 1/4” (6,4 mm) (Puc. 4-(6)), v nopty kpoBsiHoi kapauonnerun 1/4 (6,4 mm)
(Puc. 4-(4)).

>

]

, YTO BCE MoA| AeTanu, BKnoyas
Toep, apanTepbl U nopTos
I 1. 0 le noa| moryT

NPUBECTY K 3apaXEHNIO UMK YTeUKe KPOBY.
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Puc. 3

(Mpn oTaENbHOM ===

[Nepxarenb (XX*CXH25F)
Dukenpytolas

[Llepxarens (XX=CXH15)

YCMONb30BaHNH
MO OKCUTeHaLy
CX+FX25RW)
(Mpu ncronb3oBaHun
CX*FX25E)
Puc. 4

BbinyckHoit

nopt

pe3epeyapa

Mopt BbIX0AA (5)

KpoBH

Puc. 5

Puc. 6

BxoaHoit nopT
BEHO3HOI! KpOBM

JIHUS KpOBSHO Kapauonnerun

Tinkms

o Brycka
’ésoqbl

BopasHble nopTh!

A Tuhns
§ BbINycka

K Hacoy

(xvaoooy) [ | )

TWHus oT Hacoca 1 =TT
[MopT BXOAA KPOBYM BOAbI

[MopT KpOBSHOI Kapavonnerun

ApTepuanstast opr BbIX0Aa KPOBM
NMHUA

Jnima otcoca

BeHTUNALMOHHARA NnHUS

KpaHuk ¢ BeHo3HOM

CTOPOHI (rony6as
TouKa)

KpaHuk ¢ apTepuanbHoi

KonHektop Jlioep
CTOPOHbI (KpacHas To4ka)

MYXCKOro TUna
C BEHO3HO
CTOPOH!




b. MPOLIEAYPA 3ANOJTHEHUA

BHUMAHUE B C ucnonb: pi 0 pacTBOpa, He COfepXallero KpoBM, nnasMhl 1 | unn Npou3BoAHbIX NPOAYKTOB

KpoBY. Mcnonb3oBaHne NPOM3BOAHbIX NPOAYKTOB KPOBHU Y spemn ans HO, ecnu ans
UCNoNb3yKHTCA NPOU3BOAHBLIE NPOAYKTLI KPOBU, KP y b nocne TwarenLHoro
BO3AyXa.

MPUMEYAHVE: CAPIOX FX25 moxeT BbiTb 3anonHe 6e3 npombiskv CO; Npu UCnonb3oBaHn KpUCTAmNoWAHOrO pacTBopa Ans 3anonHeus. Vicnonb3osanie npombisku CO;

no3BONAET yaanuTb BO3AYX 3a bonee KOpOTKOE Bpems.

1. Ecru ins 3anonHeHUs UCTIONb3yeTCs SMHUS PELMPKYALMM, NEPEKPOITE 3aXMMaMit apTepuarbHYIo i BEHO3HYIO MIHUM, ANCTATbHbIE MO OTHOLIEHMIO K JIMHUN PELMPKYISLMM 1

y6eauTech, YTo MAHIS PELMPKYNALMMA He NEepeKpbITa 3aXUAMOM.

BBepauTe KpucTannounaHbIi pacTBOp Ans 3anofHeH!s Yepes MopT BbICTPOro 3anonHeHs Ui Nioboit u3 NopTos Jloep, BeayLi K KapaMOTOMHOMY (UILTPY.

YBequTech, YTO KOHTYP PeLMpKyNsLMM v TuHus cBpoca He MepeKpbiThl 3akvMamy, 3aTeM 3anycTuTe Ha Maroil CopocTU Hacoc. Mocne MpoBEpKN CUCTEMbI Ha yTeuku v

OTCYTCTBUE KakvX-NGO Apyrvx npobrem NocTeneHHo yBenuybTe CKopoCTb A0 NOMHOTO MoToka. CkopocTb A0MKHA BbiTh He Bbilue 7 11 /MuH. OBUNbHO NponycKaiiTe 3anonHsioLLYyio

JKWUOKOCTb Yepe3 BeCb KOHTYpP A0 TeX nop, noka He yl;l/:lyT BCE Ny3bIpbKK BO3AyXa. ﬂpoaepwe OKCUreHaTop 1 marucTpanb Ha yTeyku U apyrue ﬂpOﬁJ‘IeMbl. Mocne BblInycka BCeX

I'IysblpbKOB BO3/lyXa 3anyCcTuTe UMpKynALmio Ha 10 MUH. NSt MPOBEPKM OKCUTEHaTOpa 1 MarvcTpaneit Ha yTeuky 1 mpoyue npobnembl.

. He ucnonb3ywre npi 7 TOp C pesep 3 €ro Apyrum TOpoMm ¢ pesepsyapom CAPIOX FX25.
* He ucnonb3yiTe MarucTpanu ¢ BHyTPEHHUM AMaMeTpOM MeHee 3/16” (4,8 Mm) B KayecTBe NUHUN Takxe ans p Henb3f UCNONb30BaTh
NuHMio 3a60pa Npo6 1 nuHMio cbpoca. Mpy MCNoNb30BaHUN AaHHbIX NMHUA MOAYNL OKCUTeHaLUMU MOXeT NOBPEANTLCS B pe3yNbTaTe reHePUMPOBaHHOO BHYTPU HEro

W36bITOYHOrO NONOXMTENLHOTO AABNEHUS.

MPEQYNPEXOERVS

* Bo BpemsA 3anonHeHus Heﬂb.’iﬂ nopaearb ras.

F yp! y

w N

. P Ha ckop 4 1 IMMH. UnK Bbllwe ANS obneryeHns yaanedus Bosayxa. Puc. 7
EC]WI BO34yX He EyAeT ynaneu U3 OKCUreHaTopa, 310 MO)KET HaHeCTVI cepbezubm BpeA nauueHTy.
o TeBp yp 200 mn. KpaHuk ¢ BeHO3HOI
* BosBpar 3anonHsiowero pacTBopa HazaA B Kapl.‘lIAOTOMHI:IM ¢unbTp, KOrAa BHYTPM pesepByapa conepxutea CTOPOHI (Fony6as TouKa)
TOYHbIN Yp p pa, MOXeT NpuBecTH K obpa: ra3oBoit n Te B

P pByape cooT YOWnA yp pacTBopa.
Ipu HeoBXoaMMOCTY Mocre yAaneHust Bo3ayxa BBEAUTE KPOBb U / UMM MPOU3BOAHbIE MPOAYKTbI KPOBM Yepe3 nopT
6bICTPOrO 3anonHeHWst unu nto6oit 13 nopTos flioep, BeAyLLiA K kKapAMOTOMHOMY (UNbTPY.
5. YcTaHoBMTE KpaHWKy, Kak mokasaHo Ha Puc. 7, u mepekpoitte muHmio 3abopa npo6 KpaHMKOM C apTepuarbHoi .
CTOPOHbI 4715t NPeOTBpaLLeHUs c6poca COAEPXKUMOT0 apTepuanbHOi NUHUM B BEHO3HYIO MPH 3KCTPaKOpnopasnsHoM Kpauk c aprepuansHoit
KpoBoOGpaLLeH. Mocne 3aKpbITMA MMHMM COPOCA MOCTENEHHO CHU3LTE CKOPOCTL KPOBOTOKA A0 HyMs, @ 3aTem CTOOHS (Kpackas Touka)
3aKPOVITE JIAHVIO PELPKY ALK,
Mocrie 3anonHeHnst €Cli My3bipbkv BO3AYXa MPOJOMKAIOT MOSIBNIATHCA, YCTAHOBUTE MPUUMHY WX MOSBREHUS 1
npuMUTE HeOBXOAMMBIE MepbI. YAanuTe BO3AyX, OTKpbIBAS NMHMIO COPOCa.

Eal

o

MPEAYNPEXAEHVE| Mpy peumpkynsiumMm Henb3s MCNONb30BaTh MyNbCUPYIOLMI MOTOK 1 BHE3ANHO OCTaHABNMBATL HACOC KPOBM, NOCKOMLKY NoA0GHbIe AEAHCTBUS MOTYT
npuUBECTYH K ra3oBot thasy u3 rasoBoi ¢hasbl NOA AEACTBUEM CUIbI UHEPLUM.

3aKpoliTe MUHMIO CGPOCA Nepen OCTAHOBKOW KPOBOOGPaLLEHNS.
¢. 3AMYCK UCKYCCTBEHHOIO KPOBOOBPALLEHUA

Mepes HauanoM UCKYCCTBEHHOTO KPOBOOBPALLEHNS NPOBEPbTE CRIEAYHLEE.

Mepep 3anyckom KpoBooGpaLleHUs yoeauTech, 4To Ny BO3AyXa [ [ins BbI rasa puTe war b. «np yp
3amMosHeHMsy.
3anycTuTe aKCTpaKopriopasnsHoe KpOBOOBPALLEHHE, UCTIONb3ysi CTAHAAPTHYIO NPpoLeaypy, np B0 criepytoLLye npegynp

MPEQYMPEXOERVS

HauuHaiite nopavy rasa TofbKo nocne Havyana yMpKynauuv KpoBu.

« Tepea nopayeii rasa elye pa3 y6e| , 4TO MOPT BbINYCKa ra3a He il MOXeT NPUBECTH K HarHeTaHuIo AaBMeHWsi B ra3oBoii thase,
naBas b ra30BoOM BOWTH B K[ yio chasy.

* [epen 3any 3KCTpaKop 0Kp 06s3aTenbHO y6eanTeCh, YTO NMHUSA PELIMPKYNALMN U IUHMA cOpOca 3aKpbITbI, a IMHUA 3a6opa Npo6 Takxke
nepekpbITa cap HOIl CTOPOHBI. B np cryyae OTKPbITasi apTepuanbHas MUHUSA 3aCTaBUT KPOBb Te4b 0GPATHO B pe3epByap Yepes IMHUIO

3abopa npo6 No NpUyMHe AABNEHMS KPOBU NALMEHTa U BbICOTbI €70 FONoBbI.
3anycTute nopauy rasa npu V/Q=1 n Fi0;=100%, 3atem oTperynmpyite nofayy MCXoAs U3 3aMepoB rasa B KpOBM.

d. BO BPEMA NEP®Y3UU
[Ins 3aGopa HeoBXoaMMbIX MPOG KpOBY CrieiiTe Mo kpaiteit Mepe 10 M KpoBY, a 3aTem 3aBepuTe kpoBb 13 MHIN 3a6opa npob. Mpy 3aGope Npo6 13 apTepuanbHoi MMHUM KPOBL
MoxeT 6biTb coBpaHa Nocne OTKPbITUS KpaHMKa ANs apTepuarnsHo - BEHO3HOro cBpoca Yepes niHuio 3abopa npob.

CoGupaiiTe KpoBb TONbKO Npu paboTaroliem Hacoce. B NPOTMBHOM cnyyae AaBNeHUe CO CTOPOHbI KPOBM yNaAeT W MOTYT MOABUTLCA My3bIPbKA
BO3AYXa.
MPUMEYAHWE: [ins ncnonb3osaHus cucTembl 3abopa Npob, 0TAENEHHOM OT KeCTKOro pe3epeyapa, UMeeTcs Aepxatens 3abopa npob (Ko Ne: XX+XH051).
2. W3mepbTe rasbl KpoBu v caenaiite HeobxoauMble perynupoBki crieaytoLLm o6pasom.
a.  Orperynupyitte PaCO; 3a c4eT M3MeHeHNSs KOHLIEHTpaLM KUCNIOPOAA B BEHTUIALIMOHHOM ra3e My NOMOLLV ra30BOro CMECUTENSs.
- insi cHukenmnst PaOy, ymeHblunte FiO,.
- inst yBenuueHns PaO;, yennubTe FiO,.
b. Perynuposanie PaCO; 3a c4eT 3MeHeH!s COBOKYMHOrO ra3oBoro noToka.
- [ins cHukerns PaCOy, yBenuybTe COBOKYMHbIiA rasoBbli NOTOK.
- inst yBenuuennst PaCOz, yMeHbLLMTE COBOKYMHbIN ra3oBblil MOTOK.

Mpu KoHAeHCaLuun BoAbl BHYTPU ( PUCTBIX p OKCUreHaTopoB, B PbIX KPOBb N[ no i p
BOJIOKOH, MOXET UMETb MecTo ¢ Ha3bIBaeMbli poe nerkoe». ITO MOXET MPON3OIATH, KOTAA OKCUTEHaTOPbI MCMIONb3YIOTCA B TeueHne
ANUTENbHOro BpeMeHu. Ecnmn npu Ucnonb3oBaHMKU OKCUreHaTopa oTMe4yaeTca KOHAeHcauus Boabl 1 | vnn YMeHbleHue Pa0; u [ unn yBenuyeHue
PaCO, kg p p ra3oBOro NoToKa MOXET YNyuluuTb paboTy ycTpolicTBa. YBEenMybTe CKOPOCThL ra3oBoro notoka Ao 20 n/
MuH. Ha 10 cekyHa. HE I'IOBTOpﬂMTE [iaHHYI0 NPOMbIBOYHYIO METOANKY, AaXe ecriv paBoTa OKCUreHaTopa He yny4Wwnnack.

MPEQYMPEXOERNS

 Tlpyn umpky KpoBU noTok p Ha CKOpOCTH ym 0,5 n/muH. Ki I 7 MOTOK Ha ckopocTU MeHee 0,5 N/MUH. MOXET NPUBECTH K
HealeKBaTHOMY ra3ooGMeHy.
* MMepea 0 Kp y FiO, Ha 100% ans obecneyenus aaekBaTHoi okcureHaumn. YeenudenHoe PCO;  ymeHbLueHHoe PO, B

KpPOBM nauueHTa B Haqane peuupkynsauumn He MOXeT 6bITb BOCCTAHOBMNEHO 6e3 AoMKHOIM noAaym rasa.
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3. OTperynupyiiTe CopoCTb KPOBOTOKA, YGEANBILNCh, YTO YPOBEHb KPOBU B pe3epByape A0CTAaTONEH, YToGb!
npeaoTBpaTUTL NonaaaHue rasosoit amGonum k naumenTy. (Mpu ucnons3aosaxun CAPIOX FX25 ¢ xecTkum
pesepsyapom, cM. Puc. 11 Ha ctpanuue 120 «MPEJEN BESOMACHOCTW.)

4. [ins BbINyCKa BO3Ayxa OTKPOIATE MHMIO cHpoca.

Mo (s PeKf NUHMI0 cBpoca.
5. Bo Bpems nepcpyanm creayet obeperatb 3nenue oT Nio6oro yaapHOro BO3AEHCTBIS.

e. MPEKPALLEHWE UCKYCCTBEHHOIO KPOBOOBPALLEHWA

MpekpaTiTe aKCTpaKopnopanbHoe KpoBooGpaLLEHE C UCTIONb30BaHMEM CTAHAAPTHOW MPOLIEAYpbI, NPUHUMAS BO
BHUMaHWe Criefiyioline NpeaynpexaeHis:

NPEOYNPEXAEHUA

* Mepea CKOPOCTH Kp y6en , YTO NMHMA cOpoca nepekpbITa, a NIUHUA 3aGopa Npo6
TaKxe 3aKpbITa KpaHUKOM C apTepuaanoﬁ CTOPOHbI.

o Mpu Hacoca C HUM T ra3oBblil NOTOK.

+ Ecrm Tb YeTCsl BbINONHUTL Py npn
HU3KOW CKopocTy notoka. Mpu peumpky poBepbTe ra3sa B KpoBu. M36bITOUHBIN ra3oBblit
NOTOK MOXET BbI3BaTb NOHWXEHWEe AaBneHus CO;, ankanos v noBpexaeHue Kposu.

f. SAMEHA OKCUTEHATOPA

Bcerna umeitte 3anackoit okcureHatop CAPIOX RX15 Ha cnyJait Heo6xoanmol 3ameHbl.

1. YcTaHoBMTe ¥ 3aN0NHUTE 3aNacHoil MofyMb OKCUreHaLyM Kak onvcako B pasaene HACTPOVIKA (ctp. 117).

2. TMpu Heobxo nopzer ite nol yi0 TeMnepaTypy naLyenTa, kak npeanicaHo BpauoM.

3. TMepekpoiite ABYMS 3axuMaMm1 MarucTparb BXOAA U BbIXOAA KPOBM, MOAKMKOHEHHYHO K HOBOMY OKCUreHaTopy 1
nepepexbTe MarucTpanb Mexay AByms 3axumami. (Cm. Puc. 8)

4. OcTaHoBYTE LMPKyNALWIO, NEPEKpOiiTe ABYMS 3aXMMaMy BEHO3HYHO M apTepuanbHYi0 NMHUM, MOAKIOHEHHYHO K
CTapoMy OKCUreHaTopy, ¥ NepepexbTe NMHUM Mexay AByMs 3axvmamu. (Cu. Puc. 8)

5. 3ameHuTe CTapblit OKCUreHaTop HOBbIM MyTeM NOAKMIOYEHINS BEHO3HOI U apTepuanbHON NUHUN K COBANHUTENSIM Ha
MarucTpani BXoaa v BbIX0Aa KpoBY HOBOTO okcureHaTopa. (Cm. Puc. 9)

+ Tocne 3ameHb! OTKPOIATE NIMHUIO PELMPKYNALIMM ANS yAANeHUs Ny3bIpbKOB BO3AyXa.

* B W 3aKf BCe nop| B KOHTYpe.

6. 3anycTuTe LMPKYNSLMIO HA Manoii CKOPOCTH.

7. Floqcoeumume rasoBble IMHWK, OTAENEHHbIE OT CTaporo MoAyNns OKCUreHauuu K HOBOMY MOAYIIO U Ha4yHUTe nojadvy
rasa.

8. MMoacoeaunHnTe BOASHbIE NUHUN, OTAENEHHbIE OT CTaporo MOAYINA OKCUreHaLi K HOBOMY MOAYMHO U HauHUTE
nogavyy Bogbl. [TpoBepbTe OTCYTCTBIE yTEYEK.

9. MopcoeanHuTe nuHMio cGpoca HOBOTO OKCUreHaTop K MopTy Jlioep, BeayLemy K kapaoTOMHOMY dUnbTpy.

. MoacoeanHUTe NuHMIo 3aGopa Npob HOBOTO OKCUTeHaTopa K COEAMHSIOLLIEMY YYaCTKy CTaporo pe3epeyapa ¢

BEHO3HOM CTOPOHbI (CM. Puc. 10).

=)

Puc. 8

MopT BX0Aa KPOBY

BeHoaHas nuHus

ApTepuanbHas
NMHUA

Puc. 9
Mopr Bxona kposi
BeHoaHas nuHus

HosbIi okcureHaTop

KoHHexTop

ApTepuanbHas nuHUs
Puc. 10

Tnus 3abopa npo6 Hosas nurus sabopa npo6
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*  MuHUMansHbIi pabounit ypoBeHs KPOBY B KECTKOM

peaepsyape CAPIOX FX25.
Ha BepxHem rpachvike ykasaHo Bpems, 3a koTopoe 06bem
KpoBU B o joro

paboyero yposHs - 200 M Npy paaHoil CKOPOCTH noToka. Ecru
obbem kposu B pesepsyape Hivke 200 M, ny3bipbki BO3ayXa

MOryT NonacTb B MOALYNb OKCUreHaLy
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PABOYME XAPAKTEPUCTUKN
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BcTpoeHHbIf aepxatens
(Kon Ne. XX*CXH18R)

[llepxarenb ans okcureHatopa,
0 OT XeCTKOro

oTCC

(Koa Ne. XX+CXH25F)

| ———

[lepxatens Ans pesepsyapa
(Kon Ne XX*XH032)

[lepxatenb Ans okcureHatopa
(Ko Ne. XX+CXH15)

BeHo3HbIN ApeHax ¢ BakyyMHbIM perynstopom (VAVD)

NPEAHA3HAYEHUE

XKecTkuit pesepsyap FX25 Take npearasHaueH Ans UCnonb3oBaHis Mpu NPOBEAEHNN BEHO3HOTO AIpeHaxa C BakyyMHbIM PerynstopoM. [p1MeHeHe KOHTPONMpYeMoro Bakyyma B
KECTKOM KOpyCe YnyylIaeT BEHO3HbII IpeHaX B XO/ie MUHUMAIbHO MHBA3MBHBIX XMPYPTUYECKMX MaHUNYNALWI UMW CTAHAAPTHOTO LUYHTUPOBAHNA.

NPEOYNPEXOEHNA

I'Ipm BBE[EHWN eKapCTBEHHOro npenapara B KECTKUM pesepByap NOMHUTE O
TOM, YTO M3-33 OTPULATENBHOTO ABNIEHNS B aHHOM MIMHUM MOXET GbiTb 3aBpaHo
Gorlblue NekapcTBEHHOrO npenaparta, Yem aTo Heobxogumo. [ins NpefoTBpaLLeHIs
3a6opa nekapcTea GonblLe HEOBXOAUMOTO PEKOMEHYETCS BBOAUTS B LUNPHL, TOMbKO
HeobxoauMbIit 06bem NnekapcTsa.

Ecrm BaKyyM He npumeHseTcs, Bcerga nossonsiite pesepsyapy BEHTUNMPOBATLCA.
BeHtunupyiite pesepayap NocpeACTBOM CHATUS C MIMHWN BbiMyCKa BaKyyma.
YroBbl NpeAoTBpaTUTL 0GPaTHBIN TOK BO3AYXa K MALMEHTY He 3aropaxvBaiite v He
3aKynopyBaTe BakyyMHYH MAHIIO.

[Insi npefoTBpaLLEHUs reMONM3a MPU UCMONb30BAHMA UCTOUHMKA Bakyyma Ans
BEHO3HOrO peHaxa He npesbilwaite aasnexue Gonee -20 kMa (-150 mm pr. cT.).
Mepen ocTaHoBKoI Hacoca OTKpoiTe NGO NOPT B BEPXHEN YacTh pesepsyapa ans
cﬁpoca 0TpUUAaTenbHOro AasneHus. B NPOTUBHOM Crny4ae OTTOK KpOBW OT nauueHTa
GyaeT NPoUCXOAUTH O4EHb PE3KO.

[Mpu ocTaHoBKe Hacoca MNMW NpU HU3KOW CKOPOCTW kpoBoTOka B xofe VAVD, Bce
06X0AHbIE MHUN A-V AOMKHBI BbITb 3aKPbITbI (HAMPUMEP, NUHUS 3aGopa NPoG, N1HIMA
cbpoca v T.4.) Ans Toro, YToBbI NPEAOTBPATUTL NONAAaHNe BO3AYXa Yepes BONOKHa
B KDOBb B OKCUreHaTope W nepeHanpaBfieHue KpoBOTOKA Hasaf K pesepsyapy C
apTepmaanoﬁ CTOPOHbI NayueHTa.

PonuKkoBbIit HaCOC JOMKeH GbiTb MPaBUTEHO OKKTIOAMPOBAH, MOCKOMbKY CyLLECTBYeT
GorbLuasi BEPOSTHOCTb TOTO, YTO Yepes Hero Npou3oiiaeT 3abop Bo3ayxa B KPOBSHYI0
CTOPOHY OKCUreHaTopa W3 BonokHa npu nposeaeHn VAVD.

Mpun BB 0

Mpn Bo3BpaTe K aTMOCHEpHOMY AaBNeEHMIo (OTKMIOYEHUe Bakyyma) BbIMOMHSiATE
MaHUMyNALMA MeneHHo. BHe3anHas cMeHa AaBnieHist MOXeT CO3AaTb TypByneHTHbIi
TIOTOK KPOBY BHYTPU pe3epayapa.

He oTkpbIBaiiTe BCroMoraTerbHblit MOPT Ha BEHO3HOM peaepByape rpy MoBeaeHuy
VAVD, utobbl n3bexatb 06pa3oBaHus My3bIpbKOB BHYTPU BEHO3HOTO (UmbTpa.

He OKKJ'HOAMDWITG KnanaH CﬁpOCa NOMIOXWUTENBHOTO AaBNeHna npu UCnonb3oBaHUn
BEHO3HOr0 ApeHaxa ¢ BaKyyMHbIM PErynaropom. HarHeTtaHue Ype3MepHOro AaBneHns
B BEHO3HOM pe3epByape MOXeT GrokVpOBaTb BEHO3HbII [pEHaX, YTo npuBedeT K
TIOHIDKEHMIO YPOBHS! KPOBY B BEHO3HOM pe3epByape, U MO3BOMMT BO3AYXy nonactb
B BEHO3HYIO 11 apTepuanbHylo YacTu KOHTypa. 3TO MOXET NPUBECTU K NonafaHuio
ra3oBoil aM60NNM B KPOBSHYHO asy.

C BaKyyMHbIM perynstopom (VAVD) B

C LEeHTp M Te e Janee Mmepbl

NpeAoCTOPOKHOCTH.

IMepen 0CTaHOBKOM HACOCa NMHIS MEXTY OKCUTEHaTOPOM U LIEHTPOBEXHBIM HACOCOM
nomka GbiTb nepexara. Ecnv aaHHas nukus He GyfeT nepexara, To apTepuanbHas
TIMHUS MOXET 3abpaTb BO3AyX B KPOBSHYK) CTOPOHY OKCUreHaTopa 13 BOMOKOH.
Mexay oKcureHaTopoMm 1 LIEHTPOBEXKHBIM HACOCOM PEKOMEHAYETCS YCTaHOBUTb
O/IHOXOA0BOW KnanaH.

BcriefcTBie HanMumst B3aUMOCBSI3M MEXIY CKOPOCTBIO KPOBOTOKA 1 M3MEHEHUSIMH
CKOPOCTY Hacoca HeoBXOAMMO MPUHMATL MepbI PEAOCTOPOXHOCTY B 3aBIUCMOCTA
OT CTEMEH NPUNaraeMoro OTPULATENHOTO 1aBIIEHNS.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

He nogkniovalite KOHTYp, HaxoasLLMICS NOA OTPULATENbHbIM JaBNEHNEM K

no6bIM [ApYrvM NOPTaM, KpOME BEHTUNALMOKHOTO ropTa pesepayapa. KoHTyp ¢
oTpuuUaTenbHbIM AaBneHneM MOXET BCacblBaTb KPOBb OspaTHO.

He ocTaBnsiiiTe OTKPBITBIMU HEUCTIOMb3YEMbIE MOPTbI.

BcnepcTaie Gonbluoro ofbema 0Gpa3yeMoro koHeHcaTa HeoGX0AMMO MpuUMeHeHHe
BIIaroysoBUTENs.

VcnonbayiiTe KOHTYp OTPULIATENBHOTO JaBNEHNst CTEPUMbHBIM 1 He CToNb3yiiTe ero
MIOBTOPHO.

PesepByap AomkeH ObiTb OCHALLEH YCTPOMCTBOM OMOBELUEHUS O MOMOXUTENBHOM
[aBreHnm.

Heo6x0AuMo NpUMEHsTL PerynsTop KOHTPONMPYEMOro Bakyyma.

Heobxoanmo npuMeHsiTh KnanaH cpoca NoNoXUTENbHOMO AaBNeHus.
PekomeHzyeTcs UCNonb30BaTh AaTuMk MaHOMETpa OTPULATENbHOTO AABNEHNS Ha
KECTKOM Pe3epByape W BbIMyCKHOW KnanaH OTPULATENbHOTO AaBNeEHNs [UCXOAHbIN
[AvanasoH npu -20 kfa (-150 Mm p. cT.)].

Mcnonb3oBaHue Bakyyma MOXET NPUBECTY K TOMY, YTO YPOBEHb KIAKOCTM OKaXETCs
3aBbILLEHHbIM MO CPABHEHMIO C haKTU4ECKUM BCNIEACTBYE Ynpyroit AecdopmaLin
pesepsyapa. YpoBeHb xuakocTn 230 M Ha Lukane obbema rapaHTupyeT
aKTU4ecKIit MUHMManbHbIA 06bem 200 Mn npy oTpuLaTenbHom aasneHnn -20 kMa
(-150 mm pT. CT.).
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UMNIIAd

WHCTPYKLMMNO UCMOJIb30OBAHUIO

MNPUMEYAHWME : 1~10 oTHocuTest k CTPYKTYpHOI AnarpaMme ¢ npoHymMepoBaHHbIMM
komnoHeHTamu  A~l oTHocuTes k Heo6xoaumomy o6opyaoBaHuio
ANA NPOBEAEHNA BEHO3HOrO ApeHaxa C BaKyyMHbIM yCunutenem ¢
ykasatensimu B Buae 6yks.

1. TMoAroToBbTE KOHTYP MCKYCCTBEHHOTO KpOBOOBPALLEHMS B COOTBETCTBUM CO
CTaHAapTHOI NpoLeaypoi.

2. MMposepsTe, uTO ronyBble Konnauky ¢ BXOAHbIX MOPTOB ANA 0Tcoca 6 1
BCTIOMOraTefbHbIl NOPT 2 pe3epByapa NONHOCTbH 3aKPbITh! AN TOTO, YTOBLI
rapaHTMpoBaTb afiekBaTHYI0 repMeTU3aLMIo.

3. 3akpenuTe Ha MecTax BCe JKenTble 3arnywku Jlioep; BCe 3arnylWKu He
BeHTUNMpYtoTCs 4, 8.

4. YcTaHoBUTE PEryNsiTop KOHTPOMMPYEMOro Bakyyma D Ha HacTEHHbIi MCTOMHMK
BCACbIBaHUS.

5. YpanuTe knanaH c6poca NonoXuTenbHOro AaBNeHNs - NPUKPENUTe TPEXXOLOBOI
KpaHuK k KoHHekTopy nopta Jlioep 6e3 (hunbTpaLmm, 1 NoACOEAMHUTE CTEPUIbHYI0
NWHWIO AaTu4MKa MaHomeTpa E.

6. MMopcoenvHUTe [aT4MK MaHOMeTpa OTPULATENbHOMO faBneHns F Kk cTepunsHoit
nuHAM MaHomeTpa E.

7. Takke K ynoMuHaBlueMycsi paHee (B npougaype 5) TPexxooBOMY KpaHuKy
NOACOEAVHUTE BINYCKHOM KNanaH NoNoXMTenbHoro Aasnenns H, Tonbko k Apyromy
€10 KOHL.

8. [Mpukpenute rasosblit hunbTp | K MarucTpany, NOAKMKHEHHON K BNaroynosuTeno
B v coeauHuTenio «Y».

9. MMoakniounTe CTEPUNbHYI0 MarucTpanb BRaroynosutens B Kk BEHTUNALMOHHOMY
nopTy 5 Ha XeCTKOM pe3epByape.

<3anyck kpoBooGpalleHus>

1. HauHute co CTaHAAPTHOrO BEHO3HOMO ApeHaXa CamOTEKOM; Ha 3TOM 3Tane NMHUA
cbpoca Bakyyma G He nepekpbiTa 3ak1UMOM.

2. ﬂJ‘ISI Hayana BeHO3HOro ApeHaxa C BaKyyMHbIM yCUNUTENeM: yCTaHOBUTE perynaTop
Bakyyma D Ha 5,3 KTMa (-40 MM pT. CT.), 3aTeM nepexmuTe nuHMo cbpoca Bakyyma
G.

3. Cneaute 3a OTpUUATENbHbIM [AABMEHWEM BHYTPU XKECTKOrO pesepsyapa npu
MOMOLLM AiaTuika MaHOMeTpa oTpuLiaTenbHoro fasneus F.

4. Otperynupyiite OTpULaTENbHOE AABMEHNE NS ONTUMU3ALMK BEHO3HOTO OTTOKA.
YcraHosuTe perynstop Bakyyma D mexay -5,3 kMa v -8,0 kMa (-40 v -60 mm pr. cT.).

NMPUMEYAHVE:

lMpeaynpeanTenbHas aTUKeTKa PAAOM C BEHTUNALMOHHBIM MopToM «HE

MEPEKPbIBATb» He aomxHa np TbCS BO npy npc

BEHO3HOT0 ApeHaxa C BaKyyMHbIM yCUnuTenem.

Vicrionb3ayiiTe OKKIIOANPYHOLLY POMIMKOBYIO FONOBKY ANst IMHUM 0TCoca v LV nnHun

[ipeHaxa NneBoro xenyaoyka

<Mpeky p

CHUMMTE 3aXUMbI C NMHUK cBpoca Bakyyma G, BEHO3HbII OTTOK BbICTPO ynaeT.

MpekpaTiTe kpoBOOBPALLEHME B COOTBETCTBUY CO CTaHAAPTHOM NPOLIEAYPOiA.

MocTonepaunoHHbIN — FPYAHON ApeHax

HEOBXOJWUMOE OBOPYJJOBAHWE ~ E Crepunbtias nutus marovetpa

A BeHo3Hblit pe3epayap FX25R F MaHOMeTp OTpULATENbHOrO AaBNEHNs
B CrepunbHblit BNlaroynosuTen G CrepunbHas fiuHitA CGpoca sakyyma
C 3axum H CrepunbHblit BbINYCKHOI KnanaH

D Perynsop KoHTPOMpYeMOro BakyyMa MIONOKMTENBHOTO AaBNEHNS [MCXOAHBIT
[Perynupyemiit & Avanasoe o 0 40 [AvanasoH ot 0 ao 1,3 kMa (10 mm pr. cT.)]

—20 kfa (-150 Mm pr. cT.)] | CTepunbHblil rasosblit OvnbTp

YCTAHOBOYHAA KOHOUIYPALIUA

He dunsTpyemsiit nopt Mioep

G @¥

BeHTUNALMOHHbII
nopt

VcTouHuK Bakyyma

CTPYKTYPA

Knanah c6poca
MONOKMTENBHOTO AABNEHNS
BcnomoratenbHbiit
nopt

6 [oprel oTCOCA
9 Mopr BeicTporo
3anoMHeHust

7 BepTuKanbHblit nopT
K KapAOTOMHOMY

~

3 Cucrema sabopa PunbTpy
npo6 8 Tpyn hnbTPOBaHHBIX
KOHHexTopa Jloep
4 [1ga KoHHekTOpa K KapMOTOMHOMY

Tlioep Ha punsTpy

BEHO3HOM BXOAe

JInHms cbpoca

[latuvk TepmucTopa
5 BeHTUNSALMOHHbIi
nopt

10 BxopHoit nopT BeHo3HOI
KpoBi

[ NPPOTUBONOKA3AHUS

MocTonepaumoHHbIi rpyAHOIt APeHaXx C NOCNeAywLLei ayToreMoTpaHcdy3nel
MPOTUBOMNOKa3aH B CIIEAYIOLLMX Cy4asX:

KpynHble nepchopaLiyi rpyaHOi CTEHKN N yTeuka Bo3ayXa B NErkux.
CucTemaTinyeckue MHIEKLMY Ui 3N0Ka4ECTBEHHAR ONyXOrb B nepukapae,
ME[MacTUHyMe Ui nerkux.

lMpeanonaraemoe Wi 04eBIIHOE CUMLHOE 3apaxeHie MHOPOAHLIMY MaTepuanami,
paccTpoiicTBO MMMaTUYECKOI CUCTEMBI UMW NEPdOpaLUS KULLEYHIKE.

Hanuune criepylowvx cpeficTs Ha y4acTke acnvpauyi: NoKanbHbIX reMocTaTUHeckux

cpefcTB, GakTepuLaHbIX MpenapaTos AN OPOLUEHUs PaH UMM aHTUBHOTUKOB, He
npeaHasHaueHHbIX Arsi NAaPEHTEPasHOro BBEAEHHS.

OTKpbiTast rpyHas KeTka v NpUMEHeHNe Bakyyma.

BBezeHMe npoTamiHa A0 yaneHus pe3epeyapa 13 aKCTpakopriopanbHoro KOHTypa.
ToBTOPHOE XMPYprA4EcKoe BMeLLATENbCTBO N0 MHoBoi MPUIMHE.

Mcnonb3oBanie BEHTUMMPYeMbIX NMneBpasibHbX ApeHaxHbIX Tpybok Ges cpeacts
PErynvpoBKi BEHTUNIALMOHHOTO NOTOKA, TakinX Kak KpaHWKu.

| NPEOYNPEXOEHWUA

KsanucuLmpoBaHHOE NULIO JOMKHO OLEHUTb LienecoobpasHoCTb 1 kauecTso
BO3BpaTa 3abpaHHoii y NaLyenTa kpoBy nepep Havanom penHdysuu. BesonacHocTb
pemHdyaun coBpaHHbIX KUAKOCTEN ABNAETCA UCKTIOUMTENBHOI OTBETCTBEHHOCTbIO
LTaTHOTO Bpaya 6onbHML.

CnenytoLuve 0CNOXHEHNA CBA3aHBI C rPY/IHBIM DEHaXeM 1 nocnesyiolei
pevHyaveit: TPaBMMPOBaHME KPOBY, Koarynauya KpoBi, koarynonaruy, ambonus
TBEPALIMY YacTULAMI 1 BO3AYLUHAS SMBOMKS.

Pentdyansi cobpaHHON KpOBI / KUAKOCTI AOMKHA NPOU3BOAUTLCS EXE4acHo, ecnu
TOMNbKO He cobupaetcs MeHee 50 Mn B yac.

[Inst npe/joTBpaLLEHNs NONafaHus BO3AYLIHOIM SMGONUNM K NaLMeHTy creayeT Bceraa
noaAepX1BaTb MUHUMATbHBIN YPOBEHb XuakocTv 20 Mn B pe3epayape.

KpoBb, HaxopvBLLascs B pe3epyape Gonee 4 4acos He A0MKHa nepenvsaTses.'

He pexomeHayetcs, 4toBbl aytoremoTpaHcyaus Anunace Gonee 18 yacos nocne
onepauun.

[MpukpenuTe 0BXOAHOI KOHTYP (MOCT) AN COBANHEHNS (URLTPYIOLLAX 1
HehMnbTPYIOLLMX CeKLMiA pe3epByapa, Kak yka3aHO B MHCTPYKLMSAX MO SKCTyaTaLuy.
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Mpy Ucnonb3oBaHUN pesepsyapa cneauTe 3a NOSIBNEHUEM KPOBY B OBGXOAHOI
nuHun. ECTv B nuHuM oBHapy)keHa KpOBb, 3TO YKadbiBaeT Ha 3acopeHue hunbTpa
pe3epsyapa. BbICTpo 3ameHuTe pesepayap.

3akynopka (unbTpa npu rpyAHOM ApeHase GombLuoro o6bema MOXET NpUBECTY
K POXOXZEHMIO KPOBU / UAKOCTY Yepe3 BHELLHI0K 0BXOAHYI0 MuHMio B 06X0A
cunbTpauyn. Mepes penHdy3uei Bce Npoxoasiime Yeped 06X0aHYH MMHUIO
KUOKOCTU AOMKHbBI d]I/IJ'IprOBaTbCﬂ.

Mpn nposesernn rpyaHoro apeHaxa Heobxoaumo cobmniofate BCe YTBEpKAEHHbIE
MeJULMHCKWEe NPOTOKONbI U HOPMbI YX0Aa 3a NauneHToM.

Korpa o Bpemst rpyaHoro ap eno! BaKyyMm, He np ite
nonyctumoe faenexue -20 kMa (-150 mm pr. c1.)(-195 cmH:0).

CraHaapTbl Anst 6aHKOB KPOBM M YCNyr Mo NepenuBaHuio kposu, 16 13, Accoumaums
aMepUKaHCKVX BaHKOB KpoBM

Page. R, et al, XXecTkui1 kapavoToMHbIl pesepsyap Ans penHdyaun yTepsHHOR
MeanacTuHanbHoi kposu. Ann Thorac Surg 1989: 48:514-7.



JKcnnyaTauMoHHbIe crieuudmMKaLmm KecTKoro pesepayapa Afis NOCTONePaLnoHHOro rPyAHOro ApeHaxa

no3vuusi CMELMOUKALMA
[Inana3oH MaKc/MarbHOIA CKOPOCTM KPOBOTOKA Kap/AMOTOMHOI CeKLiu 5 n/MUH.
BmecTuMocTb ANst XpaHeHUst Kposm 4,000 mn
MuH1ManbHbIit ypoBeHb B pesepsyape 20 mn

Cnuncok HeoGX0AMMbIX MaTepuanoB Ans NPUMEHEHUs pe3epByapa B XoAe NocyieonepaLyuoHHOro rpyAHOro ApeHaxa

+CCbINKA KONMUYECTBO OMNUCAHUE [NMHA MATUCTPAIU

[a] 6 Kaxoit 1/4” (6,4 mm) |.D. MarucTpanb ¢ 3arnyLuKoil konnaykom Kkaxpas no 2" (50,8 mm)

[b] no 1 kaxpaoi 3/8” (9,5 mm) |.D. marucTpars ¢ konnaykamu 12" (304,8 mm)

[c] no 1 kaxao KonHektop 1/2" (12,7 mm) X 1/2" (12,7 Mm) ¢ 3arnyLeHHOR MarucTpansio ¢ konnadkom ans R40, 1.D.1/2" 6" (152,4 mm)
(12,7 mm).
KoHHekTop 3/8" (9,5 Mm) X 3/8” (9,5 MM) C 3arnyLueHHoi MarucTparnbio ¢ konnaykom Ans R30, 1.D.3/8”
(9,5 Mm)

[d] 110 2 Kaxaoh Y-06pasHblit koHHekTop 3/8” (9,5 Mm) X 3/8” (9,5 mm) X 3/8” (9,5 Mm) ) ¢ marucTpanbio 3/8” (9,5 mm) |.D. 40 96" (2438,4 Mm)
[ltopomeTp ¢ konnaykami

[e] no 1 kaxaon 3/8” (9,5 mm) |.D. 3arnyLueHHas MarucTpanb ¢ KOnnaykom 4"(101,6 mm)

If no 1 kaxaon 3/8" (9,5 Mm) nepdbysnoHHbIit agantep npucoeanHenHbIn k 4” (101,6 mm) ) 1.D. maructpanu 1/8” (3,175 mm) He poctynHo

KOTOpas BKMKOYAET 3aXUM C OKOH4YaHuem ﬂloep JKEHCKOro tuna, I'IO/Z[KJ'I)OHEHHbH;I K ”lOep MYXCKOro Tuna
¢ 48 (1219,2 mm) marucTpanbio  1/8” (3,175 mm) |.D. ¢ Apyrvm okoH4aHMeM JTioep xeHcKoro Tina,
noaKNYeHHbIM K [Tioep Myxckoro Tina ¢ 2,5” (12,7 mm) Maructpanbio 3/16” (4,7625 mm) 1.D.; koHey
MarucTpanu 3akpbIT KOMMaykoM.

[9.1] no 1 kaxgoi BbinyckHOI KnanaH AaBneHms: UCXoaHbIA AnanasoH Bakyyma: 3,1-6,2 kMa (30-60 cm H:0) (23,1- He nocrynHo
46,2 MM pT. CT.) € BakTepuanbHbIM UNbTPOM

[9.2] no 1 kaxgoi KnanaH c6poca AaBneHus: fasnetue oTkpbBaHus npubnuantensHo 0,8 kMa (7,9 cmH:0) (6 MM pT. cT.) He poctynHo
[h] no 1 kaxaon Maructpans 1/4” (6,4 mm) |.D. Mo HeobxoaumocTn
il no 1 kaxaon BopsHolt MaHomeTp He poctynHo
il no 1 kaxgao Marvuctpane 1/4” (6,4 mm) |.D. 18" (457,2 mm)
[k] no 1 kaxaon 3arnyluka He BEHTUNMPYeMOro KOHHekTopa JTioep Myxckoro Tvna He poctynHo
(] no 1 kaxaon TpexxoaoBoit KpaHIK C BOIMOXHOCTbIO OTKPbIBATb OfHOBPEMEHHO TPH BbIX0fa He poctynHo

WHCTPYKLMMMO UCNOJNIb30BAHUIO

MPUMEYAHWE: TMpu oBpalLeH K MHCTPYKLMSIM Mo NoCTONepaLMoHHOMY pyAHOMY ApeHaxy obpalualite BHUMaHUE Ha To, 4To ByKBbl B KBapaTHbIX Ckobkax OTHOCATCS k Criucky
HeobXxoAnMbIX MaTepuanos Ha cTp. 123, a uncna B kpyrnbix ckobkax K unmiocTpayymn Ha cTpatuue 122.

1. OCTOPOXHO M3BNEKUTE MarucTpans 1/ uni rony6ble KONNauKM U3 BXOAHBIX NOPTOB 0TCOCOB (6) pesepsyapa. BeTaBbTe B NATH BXO/IHbIX MOPTOB OTCOCOB MArMCTPani ¢ OKOHEUHO
3ai€MKOM C BHYTPEHHUM AvtameTpom 1/4” (6,4 mm) [a].
2. TMpucoeauhute 3/8” (9,5 mm) I.D.MarucTpans  [b] oT BCnomoraTenbHoro nopra (2) k ogHoMY 13 BXOAHbIX MOPTOB oTcoca (6); BCe BXOAHbIE MOPThI 0TCOCa MMEKT AvameTp 1/4” (6,4
3. Mepekpoitte 3axumamu 1/2" (12,7 Mm) marucTpans KOHTYpa, npukpennexHyto k 1/2” (12,7 mm) nopTy Bxoaa BeHo3Hoit kposi (10) pesepByapa, nepepexbTe ee 1 NoAcoeanHuTe
12"
4. TopcoeanHuTe TpyBku rpyaHoro ApeHaxa k 3/8"(9,5 mm) X 3/8" (9,5 MM) Y koHHekTOpY npy nomoty 96" (2438,4 mwm) 3/8" (9,5 mm) maructpanu [iopometp 40 [d]; npu
1Cnonb3oBaHN TOMbKO OfHON rPyAHOI MarkcTpanu BcTasbTe B oAnH 13 3/8" (9,5 MM) nopToB Y koHHekTopa 3/8" (9,5 MM) MarucTpans ¢ 3arnyikoi [e]. Mpukpenute apyroi
KkoHed 3/8" (9,5 mm) X 3/8"
3akpenuTe Ha MecTax Bce XenTble konnayky Jlioep; Bce konnaukv He BeHTUNMpyioTes (4, 8).
OrtcoeputuTe cuctemy 3abopa npob (3) oT 3ajHeit CTOPOHbI NopTa BXOAa BEHO3HOI kpoBi (10) 1 YCTAHOBUTE HEBEHTUNUPYEMbIA KOnNna4ok koHHekTopa Tioep [K].
Mpucoenmnute 1/4" (6,4
. [lepxuTe pe3epsyap napanmesnisHo nony, NopToM BbIXOAA BEHO3HOW KPOBM BBEPX, ANsS NPeAoTBPALLEHHs MPONMBaHIS KpOBU. MepekpoiiTe 3aXuMoM MarucTpanb KOHTYpa,
NPUCOEAVHEHHYIO K MOPTY BbIXOAA, NEpepexbTe ee, 3ateM npucoeantute 3/8" (9,5 mm) k 1/8" (3,175 Mm) nuHuM apantepa WHdy3um kposw [fl. Mepexmute NuHMio apantepa 1
0CTaBbTE KOHLIEBOI KONNAYOK Ha MecTe A0 TeX Nop, noka He GyaeT HacTpoeHa ayToremoTpaHcayaus. Mpy ucnonboaum 1/4"
9. Ypanute knanaH cpoca MOMOXUTENbHOTO AaBNEHNs C HeunbTpyemoro nopta flioep M NpUCOEAMHUTE TPEXXOOBOI KpaHUK. TMPUKpenuTe K KpaHuKy BbiMyCKHOM Knama
OTPULATENLHOrO AaBNEHNS C NPUKPENneHHbIM GakTepuanbHbiM (unbTpoMm [g.1] 1 BeINYCKHOI KnanaK MonoXuTenbHOro AaBnexns [g.2.].
10. YcTaHoBUTE KECTKuiA pe3epByap B AepxaTenb Ans ayToreMoTpaHcdy3nm (koA npenus: XX+XH032).

{ins obneryeHus rpyaHoro ite /i pesepByap HUXe rpyAHOM KNeTku.
11. a. Wcnonbays 1/4" (6,4
MPUMEYAHVE: MpepynpeautenbHas STUKETKa PSEOM C BEHTUNsLMOHHbIM noptom «HE MEPEKPLIBATb» He AOMKHA MpuUHUMATbCs BO BHUMAHWE MpU MpoBEAEHN
1OCTONEPALMOHHOTO FPY/IHOTO ipeHaXa 1 ayToreMoTpaHcdysun.
mnu
11. b, Wcnonb3oBaHue rMapaBnuyeckoro ynnoTHeHUs / BOASHOTO MaHoMeTpa [i] 0coBo pexomeHayeTcs Ans rpyaHoro ApeHaxa. Mpu MCnonb3oBaHWM BOASHOTO MaHOMETPa,
NOAKMKYMTE OAVH KOHEL| MarucTpani ¢ BHyTperHm 1/4" (6,4

MPEOYNPEXAEHWE | insi MMHMMUM3aLuK NOBpPeXAEHUs KPOBU BakyyM AOMKeH BbITh OTperynupoBaH Takum 06pa3om, uTobbl AaBneHue He npesbiwano 13,3-20 kMa (100~
150 mm pr. ct.) (130-195 cmH:0).
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12. 3anuwuTe BpeMs Hayana ApeHaxa B pesepsyap.

MPEAYNPEXAEHVE| P , 4TOGbI ayTor paHcchy3ns He np nonblue 18 YacoB nocne onepauuu.
13. MocTosiHHO CrieauTe 3a ApeHaKeM v NpoLueaLLVM BpemeHeM. OnpefeniTe CkopoCTb ApeHaxa B Yac.
1 AOMKHA Thesl

MPEQYNPEXOEHUE| Peundy K " KpoBw | K , €CTNM TONbLKO He cobupaetcs MeHee 50 Mn B yac.

14. Mocne cbopa 50 Mn KPOBI M3BNEKUTE KOHLIEBOW KOMMAYOK NUHUM ajanTepa UHdY3M KPOBM W NPUKPENUTE afantep UHY3nM KPOBK K BHYTPUBEHHOM MHCDY3MOHHON cucTeme/
HaCOCHOMY annapary.
MPUMEYAHWE: PexomerayeTcs UCnonb3oBaTh MHGY3MOHHBIA HACOC C AATYNKOM 0BHapyKeHUs BO3yxa ANs BCeX NpoLeayp penHaysun.

15. CHUMWTE 3aXUM C NMHIAN UHADY3MM KPOBM U HAYHUTE ayTOTEMOTPaHCHYamio.

NPEOYNPEXAEHUA

* Ons pucka y i bI0 yAanuTe BeCb BO3AYX U3 MH(Y3MOHHONM NMHWM Nnepea np ayTtoremoTpaHcdy
e [na K yMmy KpoBM npy perHdy3nu KpoBY He AOMKHO NpeBbIiwaTh 13,3-20 kMa (100-150 mm pr. cT.) (130-195 cMH.0).
+ Bpay 3a onT o CKOPOCTH U nep 0 06beMa npu ayToreMoTpaHcy3uu.

. Bpau-xnnnuuucr AOIKEH 3HaTb 0 BO3MOXHbIX NOCNEACTBUAX, TAKUX KaK BO3ay Py 7 cucTeMbl

W MHChY3MOHHOTO Hacoca. Mcnonb3ayiiTe BHYTPUBEHHYHO MHGY3UOHHYIO CUCTEMY U MH(DY3UOHHDI  HACOC B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMAMMU U3rOTOBUTENEI.

IX C UCNONb: BHYTY

| CIELMOUKALIK
OnucaHnue uspenus
Homep ans 3akasa Onucanue
CX+FX25RW OKereHaTop CO BCTPOEHHBIM apTepuanbHbIM (UIbTPOM C XECTKUM pe3epByapoM
CX*FX25RE OKCVII'eHaTOp CO BCTPOEHHbIM apTepuanbHbIM d)I/IJ'IprOM C XeCTKAM pe3epsyapom
CX+FX25W OKeureHaTop Co BCTPOEHHbIM apTepuanbHbIM (unbTpoM
CX+FX25E OKcureHaTop €O BCTPOGHHbIM apTepuanbHbIM (unbTpoM

(Cwm. «<HAMPABTEHWE NMOPTA BbIXOA KPOBW», cTp. 115)

Mogynb okcurenatopa CAPIOX FX25 Cekums xecTKoro pesepsyapa

KOMMOHEHT CMEUM®UKALIMK KOMMNOHEHT CNELM®UKALIUK
Kopnyc Matepuan MonukapBoxat Kopnyc Matepuan TMonukapGoxat
BornokHa Matepuan MHKPOMOPUCTbIi NOAMNPONUNEH [lnanasoH kpoBoToka BeHo3HbIl NoToK *MuH. 0,5 n/MuH.
Mnowaas Mpubnua. 2,5 m? Make. 7,0 n/mMuH.
NOBEPXHOCTM KappvotomHbiit Bxoa : Makc. 5,0 n/muH.
ApTepuanbHbiit Martepuan MonmacTep 3kpaHHOro Tina KomurnposarHbiit noTok : Make. 7,0 n/muH.
unstp Paamep nop 32 um BMecTUMOCTb ANs XpaHEHMs KpoBM 4,000 mn
TennoobMeHHIMK Matepuan Hepxasetowjas ctanb MuHUManbHblit paGoumii 06 bem 200 Mn
Mnowane Mpurwa. 0,2 m* BeHoaHblit punbTp | Matepuan TonuacTep skpaHHoro Tuna
nosepxHocT1 Paamep nop 47 um
Avanason kposoToka Mur. 0,5 n/mu. Makc. 7,0 n/mu. KapavoTomHblit Matepvan MonwacTep ry6uHHOro THna
O6bem 3anonHeHns (cTaTndeckuii) 260 mn unbTp
[MopT BXOAA KPOBY (OT Hacoca) 3/8" (9,5 mm) Meworacutens Matepuan BcneHeHHbIit nonnypetaH
Mopr Bbixona kposit 3/8" (9,5 wm) BXOfHOVi MOPT BEHOSHOI KPOBY 1/2" (12,7 M), BpaLLaemblit
Kapavonneruueckwit nopt Y (6,4 mm) TopT BbIX0A@ KPOBY (K HAcocy) 3/8" (9,5 Mm)
Mopr enycka rasa Y (6,4 mm) MopTbl oTCOCR wectb %’ (6,4 M)
Mopr ebinyca rasa " (6,4 mm) BepTukansHbiii nopT K punbTpy 3/8" (9,5 Mm)
BopsHble nopTh! ®uTnHMM GbicTpOCHEMHbIE Hansen %" KapAVOTOMHOrO peaepayapa
(12,7 mm) Mopr BbICTpOro 3anonHeHus V4" (6,4 Mm)
MakcumanbHoe faBnexne Bxop kposn 133 kMa BeHTUNALMOHHbII nopT V&' (6,4 Mm)
(1000 mm pr. CT.) BenomoratenbHbiit nopt Vi - 3/8" (6,4 MM — 9,5 Mm)
Bryck Boab! 196 kMa (2 krc/om?) Moptbl Mioep - Tpu KoHHekTOpa JTioep ¢ dunbTpaumen k
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Kapav1oTOMHOMY hUnbTPY
- Konexkrop Ilioep 63 counbTpaumun
- [1a KOHHekTOpa Jlioep Ha BEHO3HOM
BXoze

MakcumansHoe yAepxusaemoe
oTpuLaTenbHoe AaBnexue B
pesepayape

- 20 kMa (-150 mm pr. cT.)




POLSKI / POLISH

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ doktadnie wszystkie ostrzezenia, uwagi i zalecenia.

[ OPIS WYROBOW |

Urzadzenie CAPIOX FX25 jest membranowym oksygenatorem z mikroporowata membrana polipropylenowa typu Hollow Fiber, ktdre jest przeznaczone do stosowania jako
pozaustrojowe urzadzenie do wymiany gazowej, przez ktére krew przeptywa na zewnatrz widkien, za$ przez widkna ptynie gaz wentylujacy.

Urzadzenie CAPIOX FX25 skiada si¢ z modutu do wymiany gazowej ze zintegrowanym wymiennikiem ciepta i filtrem tetniczym. CAPIOX FX25 jest dostepny ze zbiornikiem
sztywnym ze zintegrowanym filtrem kardiotomijnym zapewniajacym tatwo$¢ korzystania dzigki jednoczes$ciowej budowie (Nr katalogowy: CX+FX25RW, CX+FX25RE) lub bez niego
(Nr katalogowy: CX«FX25W, CX+FX25E). (CX*FX25RW, CX*FX25W and CX*FX25RE, CX*FX25E rézniq sig usytuowaniem portu wylotowego krwi tetniczej oksygenatora).
Powierzchnie majace kontakt z krwig sq pokryte powtoka Xcoating.

Powtoka Xcoating to biozgodny materiat stosowany w przypadku powierzchni urzadzenia majacych kontakt z krwia w celu zmniejszania osadzania sig ptytek krwi na powierzchni
urzadzenia.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Oksygenator CAPIOX FX25 jest przeznaczony do stosowania podczas operacji chirurgicznych na otwartym sercu, wymagajacych zastosowania krazenia pozaustrojowego przez okres
maksymalnie 6 godzin. Oksygenator CAPIOX FX25 jest przeznaczony do stosowania u pacjentow, u ktérych wymagana predkos¢ przeptywu krwi nie przekracza 7 I/min .
Oksygenator CAPIOX FX25 ze zbiornikiem sztywnym jest réwniez przeznaczony do drenazu zylnego wspomaganego podci$nieniowo, pooperacyjnego drenazu klatki piersiowej oraz
zabiegow autotransfuzji, pozwalajac na aseptyczne wprowadzanie krwi do ciata pacjenta w celu uzupetnienia objetosci krwi.

Wbudowany filtr tetniczy jest przeznaczony do filtrowania czastek niebiologicznych oraz zatoréw gazowych i utatwiania eliminacji zatoréw gazowych z krwi ptynacej przez urzadzenie
do krazenia pozaustrojowego.

KIERUNEK PORTU WYLOTOWEGO KRWI

Oksygenator jest dostepny w DWOCH KONFIGURACJACH PORTU WYLOTOWEGO — z LEWEJ (W) lub PRAWEJ strony (E).
Odpowiednig dla danego obwodu konfiguracje mozna okresli¢ na podstawie ponizszego diagramu.

TYP LEWOSTRONNA PRAWOSTRONNA
Oksygenator ze zbiornikiem sztywnym kod: CX*FX25RW kod: CX+FX25RE
Oksygenator bez zbiornika sztywnegor kod: CX*FX25W kod: CX+FX25E
Umiescic porty dla wody w kierunku potudniowym, Port wiotowy krwi Port wlotowy ki
zgodnie ze wskazaniem na ilustracji.
Port wylotowy krwi jest skierowany w kierunku zachodnim Port Port - Port wylotowy gazu
. wylotowy gazu

(W)~ - konfiguracja LEWOSTONNA wylotowy o f Port wylotowy krwi
lub wschodnim (E) - - konfiguracia PRAWOSTRONNA krwi (lewy) o (prawy)
Uwaga: llustracja przedstawia widok oksygenatora od

gory.

Porty wody Porty wody

BUDOWA

[ m:oxsFxasrw | [ mel:cx=Fx2sRE | [ [REF] : CX+FX25W | [REF] : CX*FX25E

CX*FX25RW, CX*FX25W i CX*FX25RE, CX*FX25E roznia sie umieszczeniem portu wylotowego krwi tetniczej oksygenatora. Wszystkie oznaczenia w dalszej czesci dokumentu dotycza FX25RW.
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BUDOWA

Zbiornik sztywny
Port wlotowy krwi zylnej
Filtr kardiotomijny
Zastawki upustowej
nadmiernego Przewed Pier$cien taczacy
_ Porty wlotowy
Port pomocniczy podci$nienia krwi Zylnej
o Filtr zylny Ramig podtrzymujace
Ukfad pobierania Port pionowy do filtra @ podimmua
probek kardiotomijnego
Otwor -
mocowania Linia
Port szybkiego uchwyty odpowietrzajaca
Dwa faczniki typu wypetnienia
luer lock na wlocie P " W K
krwi zylnej 9" wy otowy lymiennik ciepta
Linia zbiomika
Sonda odpowietrzajaca — Port wlot d
8 ort wiotowy wo
termistorowa Port wiotowy krwi ywosy

Trzy filtrowane porty luer lock

Port odpowietrzajacy do filtra kardiotomijnego

Zastawka jednokierunkowa

Filtr tetniczy

Port wylotowy wody
Modut wymiany gazowej Port wiotowy gazu
Port do kardioplegii krwistej
Oksygenator ze
Port wlotowy krwi zintegrowanym filtrem
tetniczym

| OSTRZEZENIA
efekty ub jal je ni i i

Ta czg$c opisuje p f j ytuacj I
zwigzane z nimi ograniczenia, oraz kroki jakie nalezy przedsiewziac jezeli dojdzie
do ich wystapienia.

Urzadzenie CAPIOX FX25 zaprojektowano, by pracowato z predko$ciami przeptywu
krwi w zakresie od 0,5 do 7,0 I/min. Nie stosowac¢ w przypadku predkosci przeptywu
krwi spoza tego zakresu.

Nie wolno uzywa¢ rozpuszczalnikéw takich jak alkohol, eter, aceton, itp. Kontakt
wymienionych rozpuszczalnikéw z aparatem moze doprowadzi¢ do jego zniszczenia.
W celu uniknigcia zatoréw gazowych we krwi, nalezy postepowac zgodnie z
ponizszymi instrukcjami.

NIE WOLNO ZASLANIAC PORTU WYLOTOWEGO GAZU. Nalezy unikaé
wzrostu cinienia gazow w fazie gazowej, nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
doprowadzi¢ do powstawania we krwi pecherzykow gazu.

Cidnienie w fazie krwi powinno by¢ zawsze wyzsze od cisnienia w fazie gazowej,
nieprzestrzeganie tego zalecenia moze doprowadzi¢ do powstawania we krwi
pecherzykow gazu.

Predkos¢ przeptywu gazu nie powinna przekracza¢ 20 I/min. Zbyt duza predkosc
przeptywu gazu moze spowodowac wzrost cinienia w fazie gazowej, prowadzac
do przechodzenia pecherzykéw gazu do krwi.

Podczas recyrkulacji nie wolno uzywac przeptywu pulsacyjnego ani nie
zatrzymywac nagle pracy pompy, gdyz takie postepowanie moze wskutek
dziatania sit bezwtadnosci prowadzi¢ do przenikania zatoréw gazowych z fazy
gazowej do krwi.

Jesli modut oksygenatora CAPIOX FX25 jest stosowany oddzielnie bez zbiornika
sztywnego, modut nalezy ustawic tak, by gérny koniec wiokien znajdowat sie
ponizej poziomu krwi w zbiorniku Zylnym. To zapobiegnie przedostawaniu sig
zatoréw gazowych do fazy krwi z fazy gazowej.

Aby uniemozliwi¢ przedostawanie sig pecherzykéw gazu do krwi, nalezy sig
upewni¢, ze predko$¢ przeptywu przez pompe krwi tetniczej zawsze przekracza
predko$c¢ przeptywu w linii kardioplegicznej. Predkos¢ przeptywu krwi w linii
kardioplegicznej nie powinna przekraczac 1 l/min.

Nie przekraczaé réznicy temperatur 15°C (27°F) miedzy krwig a wodg

w wymienniku ciepta, by uniemozliwi¢ tworzenie sie pecherzykéw gazu
rozpuszczonego we krwi.

taczna predkosc przeptywu linii tetniczej i dowolnych oddzielnych linii tetniczych nie
moze przekroczy¢ predkosci przeptywu na porcie wiotowym oksygenatora.

Cisnienie wlotowe krwi modutu oksygenatora nie powinno przekroczy¢ 133 kPa
(1000 mm Hg). Ciénienia wyzsze niz 133 kPa (1000 mm Hg) moga doprowadzi¢ do
nieszczelnoci lub uszkodzenia urzadzenia.

Ciénienie wody na wlocie wymiennika ciepta nie powinno przekracza¢ 28 PS|
(2 kgflem?) (196 kPa). Cisnienia powyzej 28 PSI (2 kgflcm?) (196 kPa) mogq
doprowadzi¢ do nieszczelnosci lub uszkodzenia urzadzenia.

Konieczna jest odpowiednia heparynizacja aby zapobiec krzepnieciu krwi w uktadzie.
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+ W przypadku stosowania pompy od$rodkowej na linii tetniczej, nalezy zamkna¢
dystalng czes¢ linii tetniczej w stosunku do oksygenatora (po stronie pacjenta) przed
zatrzymaniem pompy. Nieprawidtowe zamknigcie moze spowodowac wsteczny
przeptyw krwi lub przedostanie sie pecherzykow gazu do krwi.

Przy usuwaniu powietrza podczas wypetniana wstepnego i perfuzji nalezy zachowac
ostrozno$¢. Nadmierne wstrzasanie urzadzenia — , szczegélnie spowodowane
uderzeniem twardymi przedmiotami —, moze spowodowac jego uszkodzenie.

Nie zmniejsza¢ ilosci heparyny podczas cyrkulacji. W przeciwnym razie moga,
tworzyc sie zakrzepy krwi.

Oksygenator CAPIOX FX25 ze zbiornikiem sztywnym powinien by¢ stosowany z
uwzglednieniem ponizszych ostrzezen dodatkowych.

+ Predko$¢ przeptywu krwi do filtra kardiotomijnego nie powinna przekraczaé

5 I/min. Zbyt szybki przeptyw krwi moze spowodowacé wzrost cisnienia w filtrze
kardiotomicznym, wywolujac przeptyw wsteczny do linii toczenia ptyndw Iub linii
podawania krwi podtaczonej do zbiornika sztywnego.

Nie wolno usuwa¢ Zéttej zatyczki portu odpowietrzajacego, gdyz port ten zapewnia
odpowiednie odpowietrzanie przy podtaczonej zatyczce. Nie zamykac portu
odpowietrzajacego, gdyz moze to spowodowa¢ nadcisnienie w zbiorniku sztywnym,
powodujac przeptyw wsteczny do linii roztworu i linii podawania krwi podtaczonych
do zbiornika sztywnego.

Przed zatrzymaniem pompy zmniejszy¢ cinienie w zbioriku do poziomu ci$nienia
atmosferycznego. W przeciwnym razie moze doj$¢ do zassania od pacjenta krwi
2Zylnej.

Nie nalezy stosowa¢ podcisnieni ponizej -20 kPa (-150 mm Hg) w przypadku tego
zbiornika, gdyz moze to spowodowac jego uszkodzenie.

Jesli poziom krwi w zbiorniku znajdzie sig ponizej minimalnego poziomu
operacyjnego, krew wplywajaca z duza predkoscia do filtra kardiotomijnego moze
spowodowa¢ wytwarzanie mikrozatorow gazowych (GME), ktére moga przedostac
sig do krwi pacjenta.

Minimalna objetos¢ robocza w zbiorniku wynosi 200 ml. Ustawi¢ odpowiedni poziom
przechowywania krwi, stosowny do predkosci przeptywu krwi zylnej, by zapobiec
przedostaniu sie zatoréw gazowych do ciata pacjenta. (Patrz rys. 11, strona 130
,MARGINES BEZPIECZENSTWA")

Nie uzywac produktu przez okres dtuzszy niz 6 godzin. Zbyt diugie stosowanie,
powyzej 6 godzin moze doprowadzi¢ do wycieku osocza i tworzenia sig zakrzepdw,
co moze pogorszy¢ wydajno$¢ wymiany gazowej.

Nie zmienia¢ pozycji zaworu nadciénienia na zbiorniku twardym. Umieszczajac zawér
nadci$nienia w innej pozycji na zbioriku mozna spowodowac zalanie zaworu, co
moze wplyna¢ na zte jego dziatanie i spowodowa¢ wzrost cisnienia w zbiorniku. Jesli
to nastapi podczas VAVD, moze to spowodowa¢ zmniejszenie odptywu zylnego i
wsteczny przeptyw powietrza do linii Zylnej.



| SRODKI OSTROZNOSCI

Ta cze$c¢ obeji j yCza $rod ow ostroznosci,
jakie musza by¢ zastosowane przez lekarza w celu zapewnienia bezpiecznego i

ty g

Przed uzyciem urzadzenia zapozna¢ sig ze wszystkimi ulotkami lekow i urzadzen
medycznych, jakie majg by¢ zastosowane wraz z tym urzadzeniem.

Urzadzenie powinno by¢ stosowane wytacznie przez wiasciwie wyszkolony i
wykwalifikowany personel.

Urzadzenie jest sterylne i apyrogenne, pod warunkiem, ze znajduje si¢ w
zamknigtym, nieuszkodzonym opakowaniu. Nalezy dokfadnie skontrolowaé
urzadzenie i jego opakowanie. Urzadzenia nie nalezy stosowac jezeli opakowanie i/
lub urzadzenie jest uszkodzone, lub jezeli kapturki zabezpieczajace nie znajduja sie
na swoich miejscach.

Po uzyciu wyrzuci¢ zgodnie z zasadami bezpieczenstwa, aby uniknag ryzyka
zakazenia.

Ten produkt jest sterylizowany tlenkiem etylenu.

Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie uzywac powtornie. Nie
sterylizowa¢ ponownie. Nie przetwarzac. Przetwarzanie moze doprowadzi¢ do utraty
sterylnosci, biologicznej zgodnosci oraz spojnosci funkcjonalnej produktu.

W razie potrzeby wymiany oksygenatora upewnic sig, ze dostepny jest zapasowy
oksygenator.

Podczas wszystkich zabiegow stosowac techniki aseptyczne.

Wstepne wypetnienie wykona¢ roztworem krystaloidow, nie zawierajacym krwi,
osocza iflub produktéw krwiopochodnych.

Opisywane urzadzenie powinno by¢ stosowane z odpowiednim uchwytem produkcji
TERUMO.

Umiesci¢ modut oksygenatora CAPIOX FX25 ponizej pompy krwi.

Sondy termistorowe moga by¢ stosowane z monitorem temperatury firmy
Measurement Specialties Inc. stosujac dostarczane przewody.

Temperatura wody dostarczanej do wymiennika ciepfa nie powinna przekroczy¢ 42°C
(108°F)), w przeciwnym razie moze dojé¢ do uszkodzenia krwi.

Podczas krazenia krwi konieczne jest zapewnienie predkosci przeptywu tlenu o
minimalnej wartosci 0,5 I/min. Predko$¢ przeptywu tlenu nizsza niz 0,5 I/min moze
spowodowac niewystarczajaca wymiang gazowa.

Z chwila zatrzymania krazenia nalezy zatrzymac przeptyw gazu. Podczas recyrkulacji
sprawdzac ci$nienie gazu we krwi. Zbyt szybki przeptywu gazu moze doprowadzi¢ do
obnizenia PaCOz, alkalozy lub rozpadu krwi.

Podczas ponownego ogrzania pacjenta nalezy regulowac stezenie Oz , predkosc
przeptywu gazu i predko$¢ przeptywu krwi poprzez zwigkszanie ich w razie
potrzeby w oparciu o przyspieszanie metabolizmu pacjenta. Niedostosowanie ilosci
gazu i predkosci przeptywu krwi do odpowiedniego poziomu moze spowodowac
niewystarczajace dostarczanie Oz lub zaburzy¢ gazowy metabolizm pacjenta.
Zaleca sie uzycie filtra wstepnego bypassu w celu wytapania wszelkich
nierozpuszczonych substancji w uktadzie i roztworze napetniajacym.

Linig do pobierania prébek mozna odtaczy¢. Jesli linia jest odtaczona i nie jest
uzywana, nalezy sprawdzi¢, czy jej koniec jest zakorkowany.

Zaleca sie uzycie linii recyrkulacyjnej na linii tetniczej ponizej oksygenatora FX,

by utatwi¢ usuwanie zatoréw gazowych podczas wypetniania wstepnego i sytuacji
awaryjnych.

Zaleca sie stosowanie detektora pecherzykow powietrza miedzy wylotem zbiornika
a wlotem oksygenatora FX. Jesli wykryte zostang zatory gazowe, nalezy okresli¢ ich

Zrodio i podjac dziatania zapobiegawcze w celu eliminacji dalszego wprowadzania
zatoréw powietrznych do obwodu perfuzyjnego.

+ Upewnic sig, ze oksygenator nigdy nie jest poddawany podcisnieniu. Podcisnienie
w oksygenatorze moze spowodowac przenikanie zatoréw gazowych do krwi z fazy
gazowej.

Oksygenator CAPIOX FX25 ze zbiornikiem sztywnym powinien by¢ stosowany z
uwzglednieniem ponizszych dodatkowych $rodkéw ostroznosci.

+ Nalezy stosowa¢ urzadzenia zabezpieczajace, w tym czujnik poziomu i detektor
powietrza, w celu kontrolowania objetosci krwi w zbiorniku oraz wykrywania zatorow
gazowych w liniach tetniczych.

+ Przy obracaniu portu wlotowego krwi zylnej na glowicy zbiornika sztywnego nalezy
sprawdzi¢, czy linia zylna i przewdd sondy z termistorem nie wchodzg w kontakt z
jakimkolwiek roztworem czy linig do podawania podtaczong do zbiornika sztywnego,
by zapobiec ich skrecaniu.

*+ Przy oddzielaniu zbiornika sztywnego od modutu oksygenatora nalezy przytrzymac
mocno oksygenator i zdjac pierscien taczacy.

« Zatyczki nieuzywanych portéw powinny by¢ zostawione na swoich miejscach. Pozwala
to na uniknigcie skazenia i zapobiega wyciekowi krwi.

+ Sprawdzic, czy zatyczki nieuzywanych portow typu luer sg szczelnie zatozone w celu
uniemozliwienia wycieku.

+ Filtr kardiotomijny musi zosta¢ najpierw zwilzony roztworem do wypetniania. Jesli nie
zostanie zwilzony, moze to spowodowac pogorszenie skutecznosgi filtra i zdolnosci do

wykorzystywania go przy maksymalnej predkosci przeptywu krwi.

+ Zawsze gdy jest to mozliwe nalezy wprowadza¢ krew, osocze i/lub produkty
krwiopochodne przez port szybkiego napetniana lub dowolny z portéw typu luer
prowadzacych do filtra kardiotomijnego po usunieciu pecherzykéw powietrza z
oksygenatora.

+ Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej objetosci roboczej 4000 ml w zbiorniku.
Urzadzenie jest przeznaczone do uzycia z objetoscig krwi w zbiorniku wynoszaca
mniej niz 4000 ml.

+ Unika¢ wprowadzania $rodkéw hemostatycznych do zbiornika kardiotomijnego/
oksygenatora. Istnieja doniesienia, ze $rodki hemostatyczne powodujg powstawanie
zakrzepdw, co moze mie¢ negatywny wplyw na prace zbiornika/oksygenatora.

+ Jesli krew wprowadzana przez wlot filtra zbiornika kardiotomijnego przeleje sie,
zamiast wlewa¢ do filtra, moze to oznaczac, ze filtr jest zablokowany. Nalezy w takim
przypadku przerwac korzystanie z filtra zbiornika kardiotomijnego. Wymienic zbiornik.

+ Nalezy regularie sprawdza¢ wszystkie potaczenia drendw i porty w celu wykrycia
ztego potaczenia i nieszczelnosci.

« Literatura naukowa zawiera doniesienia $wiadczace o zmiennoéci odpowiedzi na
dawki okreslonych lekow, jak nitrogliceryna, fentanyl itp., ktérych przyczyna moze
by¢ zmienny stopien absorpcji materiatéw syntetycznych, takich jak stosowane w
uktadach do krazenia pozaustrojowego. Unika¢ wstrzykiwania lekéw do filtra zbiornika
kardiotomijnego.

+ W przypadku podawania lekéw w niskich dawkach nie wstrzykiwa¢ ich do portow
typu luer prowadzacych do filtra kardiotomijnego. Jesli lek jest wstrzykiwany do filtra
kardiotomijnego, moze on osiadac w filtrze.

+ W trakcie przechowywania chroni¢ przed dziataniem wody, bezposrednich promieni
storica, ekstremalnej temperatury oraz duzej wilgotnosci.

Rx ONLY ) UWAGA:Zgodnie z Prawem Federalnym (USA) ninigjsze urzadzenie

wydaje sie wylacznie na zlecenie lekarza.

SPOSOB DZIALANIA

Przed uzyciem zapoznac sig z OSTRZEZENIAMI (strona 126) i SRODKAMI
OSTROZNOSCI (strona 127). Ponizej zamieszczamy podstawowy opis uzytkowania
oksygenatora CAPIOX FX25 i zbiornika sztywnego.

a. MONTAZ
1. Wyjaé CAPIOX FX25 z opakowania i sprawdzi¢, czy urzadzenie nie zostato
uszkodzone.

Nie uzywac jezeli op ie lub dzenie s
uszkodzone (np. pekniete), lub brakuje jakichkolwiek zatyczek
portow.

2. Umiesci¢ CAPIOX FX25 w uchwycie.
a. Oksygenator CAPIOX FX25 ze zbiornikiem sztywnym:

Ustawi¢ uchwytna odpowiedniej wysokosci, by zapobiec skreceniu linii
tetniczej i linii krwi do kardioplegii krwistej.
Sprawdzic, czy pierécien taczacy znajduje sig na swoim miejscu, umiescic¢
oksygenator w uchwycie (kod nr: XX+CXH18R, 801804 lub 801139)
z dzwignig do gory, a nastepnie opusci¢ dzwignie. (Patrz rys. 1) Jesli
oksygenator nie jest poprawnie umieszczony w uchwycie, nie mozna
prawidtowo ocenic ilosci ptynu w zbiorniku.
Przy obracaniu modutu oksygenatora nalezy przytrzymac ramie
podtrzymujace. W przypadku obracania modutu oksygenatora przy
réwnoczesnym przytrzymywaniu korpusu oksygenatora urzadzenie moze
ulec uszkodzeniu. (Patrz rys. 2).

Rys.1 Rys. 2
Uchwyt

XX*CXH18R

801804 (wersja z dtugim ramieniem)

801139 (wersja z krotkim ramieniem)

Pierscien
faczacy

Otwér mocowania

uchwytu Rami

podtrzymujace

Oksygenator
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UWAGA: Jesli modut oksygenatora CAPIOX FX25 i zbiornik sztywny maja
by¢ stosowane oddzielnie:
a) Przytrzyma¢ mocno modut i oddzieli¢ go od zbiornika sztywnego
zdejmujac pierécien faczacy.
Umiesci¢ zbiornik w uchwycie (kod nr: XX+CXH18R, 801804 lub 801139)
dla oksygenatora CAPIOX FX25 ze zbiornikiem sztywnym i pociagna¢
dzwignie w dot. (Patrz rys. 1)
Umiesci¢ modut oksygenatora w uchwycie (kod nr: XX«CXH25F) i
zamknag pokrywe z blokada, (Patrz rys. 3-@)
b.  Modut oksygenatora CAPIOX FX25 ze zbiornikiem sztywnym:
Ustawi¢ uchwytna odpowiedniej wysokosci, by zapobiec skreceniu linii
tetniczej i linii krwi do kardioplegii krwistej.
Umiesci¢ modut oksygenatora w uchwycie (kod nr: XX+CXH15) z uniesiong
pokrywa z blokada, a nastepnie zamkna¢ pokrywe (patrz rys. 3-®)
Jesli produkt

go. Nalezy go zastapic innym urzadzeniem.

3. Umiesci¢ w uchwycie system do pobierania probek.
4. Podigczy¢ linie wody (przewody lub ztaczki 1/2” (12,7 mm)) do portow wody
urzadzenia CAPIOX FX25. (Patrz rys. 4-(1))

b

C

nie uzywac

Nalezy uzywac gornego portu do doprowadzania wody i dolnego

portu do odp d. I razie wymiennik ciepta nie

bedzie pracowat prawidtowo.

5. Uruchomi¢ krazenie wody przez wymiennik ciepta i pozostawi¢ pracujace
urzadzenie na co najmniej 5 minut. Sprawdzi¢, czy nie wystepuja nieszczelnosci.

m W razie wykrycia ni i nie uzywac oksygt

. Podtaczyc linig zylng 1/2" (12,7 mm) do portu wlotowego krwi Zylnej zbiornika
zylnego. (Patrz rys. 4-(2))

7. Podtaczy¢ linie tetnicza 3/8” (9,5 mm) do portu wylotowego krwi oksygenatora
CAPIOX FX25. (Patrz rys. 4-(3))

8. Zdjac zatyczke z portu do kardioplegii krwistej i podtaczy¢ przewad linii do
kardioplegii krwistej 1/4” (6,4 mm). (Patrz rys. 4-(4)).

m Jesli port ma me by¢ uzywany, nalezy zakry¢ go zatyczka i zakrecic
ja, aby ie port lub podtaczy¢ krotki przewod 1/4”
(6,4 mm) i zacisnac w celu zabezpleczema.

9. Podtaczy¢ linie pompy 3/8" (9,5 mm) do portu wylotowego krwi zbiornika
sztywnego. Podtgczy¢ drugi koniec do portu wiotowego krwi 3/8” (9,5 mm)
oksygenatora. (Patrz rys. 4-(5))

. Linia do kardioplegii krwistej musi zosta¢ podiaczona do portu typu luer
potozonego z boku portu wylotowego krwi oksygenatora, jesli potrzebna jest
utleniona krew do kardioplegii krwistej (patrz rys.4-(4)).

11. Zabezpieczy¢ opaskami wszystkie potaczenia uktadu.

12. Podtaczy¢ lini¢ gazu 1/4” (6,4 mm) do portu wlotowego gazu. (Patrz rys. 4-(6))

NIE ZATYKAC PORTU WYLOTOWEGO GAZU. (Patrz rys. 4-(7))

13. Sondy z termistorem moga by¢ stosowane z czujnikiem temperatury serii* Y.S.I.
400 dzigki uzyciu z ponizszymi czesciami.

Przewdd niebieski (linia zylna): Kod nr: CX+BP021
Przewdd czerwony (linia tetnicza): Kod nr: CX+BP022
*Y.S.1. 400 (nazwa handlowa: Measurement Specialties Inc.)

. Podtaczy¢ linie podcisnienia i lini¢ odpowietrzania do portéw podci$nienia
zbiornika sztywnego. Porty podci$nienia zbiornika sztywnego CAPIOX FX25 maja.
niebieskie zatyczki. Przed podiaczeniem zdjaé niebieskie zatyczki. (Patrz rys. 5)

. W przypadku stosowania modutu oksygenatora CAPIOX FX25 bez zbiornika
sztywnego podiaczy¢ meski tacznik typu luer lock po stronie zylnej do systemu
pobierania probek linii zylnej. (Patrz rys. 6)

. Jesli ma by¢ uzywany port wiotowy krwi zylnej zbiornika sztywnego CAPIOX
FX25, przed uzyciem nalezy podtaczy¢ tréjdrozny zawér odcinajacy.

. Korzystajac z rysunkow i tabel sprawdzi¢, czy przewody sa podtaczone do
whasciwych portéw. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ przy podtaczaniu
przewodéw do portu wiotowego gazu 1/4” (6,4 mm) (rys. 4-(6)) oraz portu do
kardioplegii krwistej 1/4” (6,4 mm) (rys. 4-(4)).

W P i¢, czy ki it: I w tym zatyczki
typu luer, ztaczki zamyka]qce i zatyczki portow sa odpowiednio
zamocowane. Luzne potaczenia moga by¢ przyczyna skazenia lub
wycieku krwi.
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(Przy korzystaniu z 0=
modutu oksygenatora
CX*FX25RW oddzielnie)

Rys. 4

Port
wylotowy
zbiornika

Port wylotowy

krwi (do pompy) ﬂ

Rys. 5

Rys. 6

Uchwyt (XX*CXH25F)
= Pokrywa z blokada ®

@“ '\(1)

Uchwyt (XX*CXH15)

(Przy stuscwamu
® CX*FX25E)

Linia do kardioplegii ki

6t

Port do kardioplegii krwistej Port wlotowy gazu

Linia tetnicza Port wylotowy krwi

Linia podci$nienia

Linia odpowietrzajaca

Zawor odcinajacy od strony

) Luer lock typu
tetniczej (czerwona kropka)

meskiego od
strony zylnej

rwistej

Linia wlotowa

I ‘s Linia wylotowal
% wody

Linia gazu




b. PROCEDURA WYPELNIANIA

Wyk Y tep! i kry idowym nie ierajacym krwi, osocza ani produktéw krwiopochodnych. Uzycie produktd
:\.'r",' Juj i ie czasu p L na wypetnienie. Jesli wigc pod ypetniani; sa produkty krwiopochod
nalezy ur quzenle j po ieciu powietrza.

UWAGA: Gdy stosowane jest wypetnianie roztworami krystaloidow, CAPIOX FX25 mozna wypetnia¢ bez stosowania COz. Zastosowanie CO2 pozwala na szybsze usuniecie

pecherzykow.

1. Jesli do wypelniania stosowana jest linia recyrkulacyjna, nalezy zacisnag linie tetnicza i zylng dystalnie w stosunku do linii recyrkulacyjnej i sprawdzic, czy linia recyrkulacyjna

nie jest zaci$nieta.

2. Wprowadzi¢ roztwor krystaloidow do wypetniana uktadu przez port szybkiego wypeiniania lub dowolny port typu luer prowadzacy do filtra kardiotomijnego.

3. Nalezy sprawdzi¢, czy obwad recyrkulacii i linia odpowietrzania nie sa zacisnigte, a nastgpnie uruchomi¢ pompe z niska predkoscia. Po sprawdzeniu, czy nie wystepuja.
nieszczelnosci lub inne problemy, stopniowo zwigkszac predkos$c przeptywu do osiagniecia peinej wartosci. Nie przekracza¢ predkosci przeptywu 7 I/min. Energicznie
rozprowadzi¢ ptyn do wypelniania po catym obwodzie do chwili usuniecia wszystkich pecherzykéw powietrza. Sprawdzi¢ oksygenator i rurki pod katem wystepowania
nieszczelnoci i innych probleméw. Po usunieciu wszystkich pecherzykéw powietrza cyrkulowa¢ ptyn z petng predkoscig przez 10 minut, by sprawdzic, czy w przypadku
oksygenatora nie wystepujg nieszczelnosci czy inne problemy.

OSTRZEZENIA

« Nie uzywac oksyg i zbiornika, jesli wykryto ni Inosci. W takim przypadku nalezy je wymieni¢ na inny oksyg CAPIOX FX25 i zbiornik.

« Nie uzywac drendw o $rednicy wigkszej niz 3/16” (4,8 mm) jako linii recyrkulacyjnej. Nie nalezy takze uzywac do recyrkulacji linii do pobierania prébek ani linii do
odpowietrzania. W przypadku ich uzycia moze doj$¢ do uszkodzenia oksygenatora w skutek nadmiernego nadcisnienia, ktore wytworzy sie w jego wnetrzu.

* Podczas wypelmanla nie nalezy dostarczac gazu. Rys.7
. Recyr' lowac roztwér do wypetni z predkoscia 4l/min lub wyzsza w celu ufatwienia usuwania powietrza.
gcie calego powi z oksyg moze powodowaé zne szkody na zdrowiu pacjenta. Zawbr odeinajacy
« Zawsze utrzymywaé minimalny poziom op y 200 ml w zbiorniku, od strony zylnej
* Powrot do wypetniania do filtra kardi ij jesli poziom roztworu w zbiorniku bedzie (niebieska kropka)
iewy jacy, moze spowodowac p ie zatorow g ych. Nalezy utrzymywac odpowiedni poziom
roztworu w zbiorniku.
4. Gdy jest to mozliwe, po usunigciu pecherzykéw powietrza nalezy wprowadzié krew lub produkt krwiopochodny przez
port szybkiego wypeniania lub dowolny port typu luer prowadzacy do filtra kardiotomijnego. Zawor odcinajacy
5. Ustawi¢ zawory odcinajace jak na rys. 7 i zamkna lini¢ do pobierania probek za pomoca zaworu odcinajacego od strony tetniczej
pofozonego po stronie tetniczej, aby zapobiec mieszaniu sig krwi tetniczej z zylng podczas krazenia (czerwona kropka)
pozaustrojowego. Po zamknigciu linii odpowietrzania zmniejsza¢ stopniowo predko$¢ przeptywu krwi do zera, a

nastepnie zamknac linig recyrkulacji.
6. Po wypelnieniu, jesli pecherzyki powietrza nadal sie pojawiaja, nalezy okresli¢ przyczyne i wprowadzi¢ odpowiednie poprawki. Usunaé powietrze otwierajac lini¢ odpowietrzania.
OSTRZEZENIE| Podczas recyrkulacji nie uzywaé przeptywu pulsacyjnego ani nie zatrzymywac nagle pracy pompy. Dziatania takie moga spowodowa¢ przedostanie sig
zatoréw gazowych do krwi wskutek dziatania sit bezwtadnosci.

Zamkna¢ linie odpowi ia przed y iem krazenia | joweg
¢. ROZPOCZECIE KRAZENIA POZAUSTROJOWEGO

Przed rozpoczeciem krazenia pozaustrowwego nalezy zapozna¢ sig z ponizszymi uwagami.

Przed rozpoczeciem kra; p jowego nalezy sp i¢, czy proces odpowi ia zostat
wypetniana”, aby usuna¢ powietrze.
Rozpocza¢ krazenie pozaustrojowe korzystajac z normalnej procedury, zwracajac uwage na ponizsze ostrzezenia.

Uruchomi¢ doptyw gazu dopiero po uruchomieniu krazenia krwi.
Przed uruchomieniem doplywu gazu nalezy ponownie sprawdzic, czy nic nie zatyka portu wylotowego gazu. Zamknigcie tego portu moze prowadzi¢ do wzrostu
cisnienia fazy gazowej, co umozI|W| zatorom gazowym przedostawanie sig do fazy krwi.

Powtdrzy¢ czynnos¢ b. ,procedura

. Przed pocze E:Y p jowego nalezy sie upewnic, ze linia kul i linia odpowietrzania sg iete, a linia pobierania probek jest takze
strony iczej Wr iwnym razie ot ie linii tetniczej moze spowodowac cofanie si¢ krwi do zbiornika przez lini¢ pobierania
probek z powodu ci$nienia krwi k na ktorej znajduje si¢ glowa.
* Uruchomi¢ doptyw gazu przy wskazmkach VIQ 1iFi02=100%, a pnie wpr ¢ poprawki w oparciu o wyniki gazometrii.

d. PODCZAS PERFUZJI
1. Aby w prawidtowy sposob pobiera¢ probki krwi, nalezy upusci¢ co najmniej 10 ml krwi, a nastepnie pobra¢ krew korzystajac z linii do pobierania probek. W przypadku pobierania
prébek krwi tetniczej, mozna pobra¢ krew przez linig do pobierania probek po otwarciu zaworu odcinajacego przetoki tetniczo-zylnej.

Prébki krwi mozna pobierac tylko wtedy, gdy pompa pracuje, w przeciwnym razie ci$nienie krwi spadnie i moga pojawic si¢ pecherzyki powietrza.
UWAGA: Do stosowania z systemem pobierania probek oddzielonym od zbiornika sztywnego dostepny jest uchwyt rozgateznika do pobierania probek (kod nr: XX*XH051).
2. W ponizszy sposob nalezy wykona¢ pomiary gazometryczne i dokona¢ niezbgdnych regulacji.
a. Kontrolowa¢ PaO2 zmieniajac stezenie tlenu w gazach wydechowych za pomocg mieszalnika gazow.
- Aby zmniejszy¢ poziom PaOz, obnizy¢ FiOz.
- Aby podwyzszy¢ poziom PaOz, zwiekszy¢ FiO2.
b. Kontrolowa¢ PaCO: zmieniajac taczna predkos¢ przeptywu gazu.
- Aby zmniejszy¢ poziom PaCOz, zwigkszy¢ catkowity przeptywu gazow.
- Aby zwiekszy¢ poziom PaCOz, zmniejszy¢ catkowity przeptywu gazu.

OSTRZEZENIE| Jesli we wio ikrop j oksyg W przyp krwi ptynacej poza wto i nastapi
zwanego »mokrym plucem” Moze do tego dojs¢ w przypadku korzystania z oksygenatora przez diuzszy czas. Jesli podczas diuzszego korzystania z
wykryte planie wody i/lub spadek PaO: i/lub wzrost PaCO: i, zwigkszenie na krétko predkosci przeptywu gazu moze poprawic pa

rametry Zwigkszy¢ predkosc przeptywu gazu do 20 I/min przez 10 sekund. NIE powtarza¢ tej procedury, nawet jesli nie nastapi poprawa parametréw pracy

ja wody, moze doj$¢ do zjawiska

oksygenatora.
* Podczas krazenia krwi koni jest zapewnienie predkosci przeptywu tlenu o minimalnej wartosci 0,5 I/min. Predko$¢ przeptywu tlenu nizsza niz 0,5 I/min moze
spowodowac nlewystarczajch wymlang gazowa.
* Przedp ym podje jowego ustawic FiOz przy 100% by zapewni¢ odpowiedni ienie. Zwil ie PCO2i iejszenie PO2 we krwi

paqenta na poczatku recyrkulacp moze nie by¢ mozliwe bez odpowiedniego doptywu gazu.
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3. Dostosowac predkos¢ przeptywu krwi, upewniajac sig, ze poziom krwi w zbiorniku jest odpowiedni, w celu
uniemozliwienia zatorom gazowym przeniknigcia do ciata pacjenta. (W razie stosowania urzadzenia CAPIOX FX25
0 zbiorniku sztywnympatrz rys.

4. W celu oczyszczenia otworzy¢ linig odpowietrzania.

Zamkna¢ linig ania przy
5. Podczas perfuzji nie wstrzasac produktem.

e. ZAKONCZENIE KRAZENIA POZAUSTROJOWEGO

Zakonczy¢ krazenie pozaustrojowe korzystajac z normalnej procedury, zwracajac uwage na ponizsze ostrzezenia.

OSTRZEZENIA

* Przed zmniejszeniem predkosci przeptywu krwi sp! i¢, czy linia ia jest zamknigta, a linia
pobierania probek takze jest i od strony
* Z chwilg zatrzy ia pompy naty i ymac przeplyw gazu.

Jesli krazenie ma zosta¢ wznowione, zaleca sig recyrkulacje z niska predkoscia przeptywu. Podczas
recyrkulacji sprawdzac ci$nienie gazu we krwi. Nadmierna predkos¢ przeptywu gazu moze spowodowac
niskie PaCOz, zasadowice lub uszkodzenie krwi.

f. WYMIANA OKSYGENATORA

Nalezy zawsze dysponowac zapasowym oksygenatorem CAPIOX FX25, by mozliwa byta wymiana w razie potrzeby.

1. Zmontowac i wypetnié wstepnie modut oksygenatora zgodnie z opisem w czgéci MONTAZ (strona 127).

2. W razie koniecznosci utrzymywac obnizong temperature pacjenta zgodnie z zaleceniem lekarza.

3. Zastosowa¢ podwdjny zacisk na przewodach wlotu i wylotu krwi i przecia¢ przewody miedzy dwoma zaciskami.
(Patrz rys. 8)

4. Zatrzymac krazenie, z linig zylna i tetnicza z podwojnymi zaciskami podtgczonymi do starego oksygenatora, i
przecia¢ linie migdzy dwoma zaciskami. (Patrz rys. 8)

5. Wymienic stary oksygenator na nowy taczac linig zylng i tetnicza z facznikami na przewodach wlotu i wylotu nowego
oksygenatora. (Patrz rys. 9)

w celu

* Powy

ie otworzy¢ linig recy
i i ia uktadu.

* Oznaczy¢ i

ye Y P

6. Uruchomi¢ krazenie z niskq predkoscia przeptywu.

7. Podtaczy¢ linie gazu odtaczone ze starego modutu oksygenatora do nowego i uruchomi¢ podawanie gazu.

8. Podtaczy¢ linie wody odtaczone ze starego modutu oksygenatora do nowego i uruchomic przeptyw wody. Sprawdzic,
czy nie wystepuja nieszczelnosci.

9. Podtaczy¢ linie odpowietrzania nowego oksygenatora do portu typu luer prowadzacego do filtra kardiotomijnego.

10. Podtaczy¢ linig pobierania prébek nowego oksygenatora do punktu podtaczenia strony zylnej starego zbiornika.
(Patrz rys. 10)

Rys. 8

Rys. 9

Rys. 10

probek

Linia zylna

Port wlotowy krwi
Linia zylna

f tacznik
S tacznik

Linia do pobierania

Strona
zylna

Port wiotowy krwi

Port wylotowy krwi

0
Linia tetnicza

Nowy oksygenator

Port wylotowy
krwi

Linia tetnicza

Nowa linia do pobierania probek

A

Wielokrotny zawér
odcinajacy nowego
oksygenatora

MARGINES BEZPIECZENSTWA

Rys. 11 Margines bezpieczeristwa

Objetosc w zbiomniku (ml)

* Minimalny poziom operacyjny krwi w zbiorniku sztywnym FX25
Powyzszy wykres przedstawia czas, w ktorym objetos¢ krwi
w zbiorniku spada do minimalnego poziomu roboczego krwi
réwnego 200 ml przy kazdej predkosci przeptywu. Jesli poziom
krwi w zbiorniku spadnie ponizej 200 ml, pgcherzyki powietrza
moga przechodzi¢ do modutu oksygenatora.
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PARAMETRY ROBOCZE

Rys. 12 Predkosé transferu O, (in vitro) Rys. 13 Predkosé transferu CO, (in vitro) Rys. 14 Wspotczynnik wydajnosci wymiennika Rys. 15 Cisnienie po stronie krwi (in vitro)
60 600 ciepta (in vitro)
_ Warunek = Warunek viQ=2,0 a 5 P
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Predkos¢ przeptywu krwi (I/min) Predkos¢ przeptywu krwi (I/min) Predkos¢ przeptywu krwi (/min) Predkos¢ przeptywu krwi (/min)
Uchwyty
= =
|
—
[ S—]
Zintegrowany uchwyt Uchwyt do oksygenatora odfaczonego od Uchwyt do zbiornika Uchwyt do oksygenatora
(Kod nr XX*CXH18R) zbiornika sztywnego (Kod nr XX*XH032) (Kod nr XX*CXH15)
(Kod nr XX*CXH25F)

Wspomagany Podci$nieniowo Drenaz Zylny (VAVD)

| PRZEZNACZENIE

Zbiornik sztywny FX25 jest takze przeznaczony do stosowania w procedurach wspomaganego podcisnieniowo drenazu zylnego. Stosowanie kontrolowanego podcisnienia w
obudowie twardej poprawia sptyw Zylny podczas stosowania minimalnie inwazyjnych technik chirurgicznych czy zwyklej operacji krazenia pozaustrojowego.

| OSTRZEZENIA

+ W przypadku podawania leku do zbiornika sztywnego nalezy pamigta¢ o tym,
ze podcisnienie w tej linii moze spowodowa¢ pobranie wigkszej ilosci leku

niz zamierzono. Aby unikna¢ pobrania niezamierzonej ilosci leku, zaleca sig
wprowadzenie do strzykawki wytacznie zmierzonej ilosci.

Zawsze nalezy bra¢ pod uwage odpowietrzanie zbiornika jesli nie stosuje sig

podcisnienia. Nalezy go odpowietrza¢ zdejmujac zacisk z linii upustowej podcisnienia.

Unika¢ zastaniania lub zatykania linii podci$nienia, by uniemozliwi¢ cofanie sie¢
powietrza do pacjenta.

Podczas stosowania techniki wspomaganego podcisnieniowo drenazu zylnego nie
przekraczag cisnienia -20 kPa (-150 mm Hg), by zapobiec hemolizie.

Przed zatrzymaniem pompy otworzy¢ dowolny port na gérze zbiornika, by
zlikwidowac podcisnienie. W przeciwnym razie moze do$¢ do gwattownego wyptywu
krwi z ciata pacjenta.

Przy zatrzymywaniu pompy lub gdy predko$¢ przeptywu krwi podczas zabiegu
VAVD jest niska, wszystkie linie tetnicze i zylne (np. linia do pobierania prébek, linia
odpowietrzania itp.) musza by¢ zamknigte, aby uniemozliwi¢ zasysanie powietrza
do czesci oksygenatora zawierajacej krew z widkien i zapobiec odwréceniu kierunku
przeptywu krwi z ukfadu tetniczego pacjenta do zbiornika.

Pompa rolkowa musi by¢ catkowicie zablokowana, gdyz podczas wykonywania
zabiegu VAVD moze zasysac powietrze z wiokien do strony oksygenatora
zawierajacej krew.

+ Podczas przywracania cisnienia atmosferycznego (usuwajac podcisnienie) nalezy
dziata¢ powoli. Nagta zmiana ci$nienia moze spowodowa¢ zawirowania we krwi
znajdujacej si¢ w zbiorniku.

Podczas zabiegu VAVD nie otwierac¢ portu pomocniczego na zbiorniku zylnym, aby
zapobiec tworzeniu sie pecherzykow w filtrze zylnym.

Nie zamyka¢ zaworu nadci$nienia podczas uzywania drenazu zylnego
wspomaganego podcisnieniowo. Wzrost ci$nienia w zbiorniku zylnym moze utrudniaé
drenaz zylny, spadek poziomu krwi w zbiorniku zylnym i zasysanie powietrza ze
strony zylnej, jak i tetniczej uktadu. Moze to doprowadzi¢ do wprowadzenia zatorow
powietrznych do krwi.

Podczas wykonywania VAVD w pot
uwzgledni¢ ponizsze uwagi

iu z pompa 3 nalezy

« Linia miedzy oksygenatorem a pompa od$rodkowa musi by¢ zacisnieta przed
zatrzymaniem pompy. Niezablokowanie linii tgtniczej moze spowodowac wessanie
powietrza z wiokien do strony krwi w oksygenatorze. Zaleca sig umieszczenie
jednokierunkowej zastawki w linii tetniczej miedzy oksygenatorem a pompg
odsrodkowa.

Nalezy zachowa¢ ostroznosc, gdyz zalezno$¢ pomiedzy predkoscig przeptywu krwi
a zmianami predko$ci pompy zmienia sie w zaleznosci od wartosci przytozonego
podcisnienia.

$SRODKI OSTROZNOSCI

Nie faczy¢ obiegu podcisnienia do innego portu niz port odpowietrzajacy zbiornika.
Obieg podcisnienia moze spowodowac nagte cofnigcie sig krwi.

Nie zostawiac¢ otwartych portow, ktére nie sg uzywane.

W zwiazku z duzq objetoscia kondensacii zalecanie jest stosowanie skraplacza.
Stosowac sterylny obwéd podcisnieniowy i nie uzywaé go ponownie.

Zbiornik nalezy wyposazy¢ w urzadzenie ostrzegajace przed nadci$nieniem.
Konieczny jest stosowanie regulatora podcisnienia.

Wymagane jest stosowanie nadci$nieniowego zaworu upustowego.

Zaleca sig stosowanie manometru podci$nieniowego na zbiomiku sztywnym i zaworu
nadmiarowego podcisnienia [zakres otwarcia -20 kPa (-150 mm Hg)].

Wskutek dziatania podcisnienia i ze wzgledu na podatno$¢ zbiornika, poziom ptynu
w jego wnetrzu moze wydawag sie wyzszy niz w rzeczywistosci. Poziom ptynu rowny
230 ml na skali objetosci gwarantuje rzeczywista mnimimalng objetos¢ wynoszaca
200 ml przy podcisnieniu na poziomie -20 kPa (-150 mmHg).
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

UWAGA: 1~10 odnosi si¢ do diagramu budowy z ponumerowanymi elementami, za$
A~I odnosi sie do wymaganego wyposazenia, jakie ma by¢ stosowane przy
zabiegu wspomaganego podcisnieniowo drenazu zylnego, z oznaczeniami

literowymi.

1. Przygotowa¢ konstrukcje obwodu do krazenia pozaustrojowego zgodnie ze
standardowa procedura.

2. Sprawdzi¢, czy niebieskie zatyczki portow wiotowych podcisnienia 6 i portu
dodatkowego 2 zbiornika s wciéniete do korica w celu zapewnienia odpowiedniego
uszczelnienia.

3. Umiesci¢ we wiaciwych miejscach wszystkie zotte zatyczki typu luer; wszystkie
zatyczki nie maja odpowietrzenia 4, 8.

4. Zamontowac sterowany regulator podcinienia D do wmontowanego w $ciang
Zzrédta podcisnienia.

5. Zdjac¢ zastawki upustowej nadmiernego oraz podtaczy¢ tréjdrozny zawor odcinajacy
do niefiltrowanego portu typu luer lock oraz dotaczy¢ sterylna linie manometru E.

6. Podtaczy¢ manometr podcisnieniowy F do sterylnej linii manometru E.

7. Poza wspomnianym powyzej (w procedurze 5) trjdroznym zaworem odcinajacym
podtaczy¢ nadcisnieniowy zawdr upustowy H do drugiego korica tréjdroznego
zaworu odcinajacego.

8. Podtaczy¢ filtr gazowy | do przewodu podiaczonego do filtra wilgoci B i tacznika w
ksztalcie Y.

9. Podtaczy¢ przewdd sterylnego filtra wilgoci B do portu odpowietrzajacego 5 na
zbiorniku sztywnym.

<Poczatek krazenia pozaustrojowego>

1. Rozpocza¢ od zwyktego drenazu grawitacyjnego; tym razem linia uwalniania
podcisnienia G jest niezaci$nieta.

2. Aby rozpocza¢ wspomagany podcisnieniowo drenaz zylny: ustawic regulator
podcisnienia D na -5,3kPa (-40 mm Hg), a nastepnie zacisnag lini¢ uwalniania
podcisnienia G.

3. Monitorowaé¢ podci$nienie we wnetrzu zbiornika sztywnego za pomoca manometru
podci$nieniowego F.

4. Dostosowat podcisnienie, by zoptymalizowa¢ powrét zylny. Ustawié regulator
podcisnienia D miedzy -5,3 kPa a -8,0 kPa (-40 a -60 mm Hg).

UWAGA:

« Informacja “DO NOT OBSTRUCT" (,NIE ZASLANIAC”) w poblizu portu

odpowietrzajacego nie dotyczy wspomaganego podcisnieniowo drenazu zylnego.

« Uzy¢ zamknigtej glowicy rolkowej do linii podcisnienia i LV odpowietrzania.

Kon ie krazenia p j

Zdja¢ zacisk z linii upustowej podcisnienia G a powrét zylny szybko sie zmniejszy.

Zakoriczy¢ krazenie pozaustrojowe zgodnie ze standardowa procedura.

Pooperacyjny - drenaz klatki piersiowej

WYMAGANE WYPOSAiENIE F Manometr podci$nieniowy

A Zbiomik zylny FX25R G Sterylna linia upustowa podcinienia

B Sterylny skraplacz H Sterylny nadci$nieniowy zawor upustowy
C Zacisk [zakres otwarcia od 0 do 1,3 kPa

D Regulator podci$nienia [regulacja w (10 mm o]

zakresie 0 do-20 kPa (-150 mm Hg)] 1 Sterylny fitr gazowy
Sterylna linia manometru

SCHEMAT POLACZEN

Niefiltrowany port typu luer lock

m

(@]

=& |0 0
c
Port
odpowietrzajacy| I
Zrodio podcisnienia
BUDOWA

o

Porty podci$nienia

Zastawki upustowej
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Port szybkiego
wypetniania
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-
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w
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o
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~
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| PRZECIWWSKAZANIA

Pooperacyjny drenaz klatki piersiowej z wykonywang potem autotransfuzjg sa

przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:

« Powazna perforacja $ciany klatki piersiowej lub odma optucnej.

« Infekcja lub zmiana ztosliwa, uktadowa lub w osierdziu, $rodpiersiu lub ptucach.

« Podejrzenie lub stwierdzenie zanieczyszczenia ciatem obcym, niewydolno$¢ uktadu
limfatycznego lub perforacja jelit.

+ Obecnos¢ nastepujacych czynnikow w miejscu aspiraci: aktualne czynniki

hemostatyczne, bakteriobdjcze $rodki do przemywania ran lub antybiotyki nie
przeznaczone do podawania dozylnego.

Otwarta klatka piersiowa i stosowanie podciénienia.

Podanie protamin przed usunigciem zbiornika z obwodu krazenia pozaustrojowego.
Ponowna operacja pacjenta z jakiejkolwiek przyczyny.

Uzycie odpowietrzonych drendw klatki piersiowej, ktére nie maja regulacji przeptywu
drenazu, takich jak zawory odcinajace.

OSTRZEZENIA

Wykwalifikowana osoba powinna oceni¢ jako$¢ i przydatnos¢ jakiejkolwiek
powracajacej krwi, ktora zostata pobrana przed rozpoczeciem reinfuzji. Na lekarzu
prowadzacym cigzy wytaczny obowiazek bezpiecznego wprowadzenia zebranych
plynéw pacjentowi.

Z drenazem Klatki piersiowej i nastepujaca po nim reinfuzji moga wiazac sig
nastepujace powiktania: uszkodzenie komérek krwi, koagulacja krwi, koagulopatie i
zator spowodowany ciatem obcym lub zator powietrzny.

Autotransfuzja zebranej krwilptynu powinna by¢ przeprowadzona w oparciu o okres
godzinowy, chyba ze zebrano mniej niz 50 ml na godzine.

Nalezy zawsze utrzymywac minimalng objeto$¢ cieczy w zbiorniku 20 ml, aby
uniemozliwi¢ przeniknigcie pgcherzykow powietrza do pacjenta.

Krew, ktéra znajdowata sig w zbiorniku dtuzej niz 4 godziny nie powinna by¢
przetaczana.'

Nie zaleca sig przeprowadzania autotransfuzji diuzej niz 18 godzin po operacji.2
Podtaczy¢ linig przetokowa (pomost) w celu potaczenia filtrowanej i niefiltrowanej
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czeci zbiornika zgodnie ze wskazaniami w instrukcji uzytkowania.

Przy korzystaniu ze zbiornika monitorowa¢ dotaczona linie przetokowa pod katem
obecno$ci w niej krwi. Jesli w linii pojawi sig krew, oznacza to, ze filtr zbiornika jest
zatkany. Natychmiast wymieni¢ zbiornik.

Okluzja filtra podczas drenazu klatki piersiowej w wysokiej objetosci moze
spowodowac przechodzenie krwilptynu przez zewnetrzna linie przetokowa z
pominieciem filtra. Wszystkie ptyny, ktdre przechodza przez linig przetokowa musza
by¢ filtrowane przed reinfuzja,

Podczas drenazu Klatki piersiowej nalezy stosowa¢ odpowiednie procedury
medyczne i pielegniarskie.

Przy stosowaniu podcisnienia podczas drenazu klatki piersiowej nie przekracza¢
ci$nienia -20kPa (-150 mm Hg)(-195 cm Hz0).

Standardy dla Bankow Krwi i Stuzb Transfuzyjnych, wydanie 16, Amerykarskie
Stowarzyszenie Bankéw Krwi

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




Parametry robocze zbiornika sztywnego dla pooperacyjnego drenazu klatki piersiowej

ELEMENT SPECYFIKACJA
Maksymalna predkos¢ przeptywu krwi podczas kardiotomii 5 I/min
Objetos$¢ przechowywanej krwi 4000 ml
Minimalny poziom w zbiorniku 20 ml
Lista niezbednych materiatow uzytkowych zbiornika do pooperacyjnego drenazu klatki piersiowej
. DLUGOSC
*ODNOSNIK 1LOSC OPIS PRZEWODOW
[a] po 6 kazdego | Slepo zakoriczony dren z zatyczka o $rednicy wewnetrznej 1/4” (6,4 mm) 2" (50,8 mm) kazdy
[b] po 1kazdego | Dreny z zatyczka o $rednicy wewnetrznej 3/8” (9,5 mm 12" (304,8 mm)
[c] po 1 kazdego | tacznik 1/2” (12,7 mm) X 1/2" (12,7 mm) ze $lepo zakoriczonym drenem z zatyczka o $rednicy wewnetrznej 6" (152,4 mm)
1/2” (12,7 mm) do modelu R40
tacznik 3/8” (9,5 mm) X 3/8” (9,5 mm) ze $lepo zakoriczonym drenem o $rednicy wewnetrznej 3/8” (9,5 mm)
z zatyczka do modelu R30
[d] po 2 kazdego | Lacznik w ksztatcie Y 3/8” (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) X 3/8" (9.5 mm) z drenem o $rednicy 96" (2438,4 mm)
wewnetrznej 3/8” (9,5 mm), twardos¢ 40, z zatyczkami
[e] po 1kazdego | Slepo zkoriczony dren z zatyczka o $rednicy wewnetrznej 3/8” (9,5 mm) 47(101,6 mm)
Ifl po 1kazdego | Lacznik do perfuzji 3/8” (9,5 mm) podtaczony do drenu o $rednicy wewnetrznej 4" (101,6 mm) 1/8” nd.
(3,175 mm) z zakonczeniem zeriskiem typu luer, potaczony z taznikiemi meskim typu luer z 48" (1219,2 mm)
do drenu o $rednicy 1/8” (3,175 mm) z kolejnym zakoriczeniem Zeriskim typu luer podtaczonym do ztaczki
meskiej typu luer do drenu o $rednicy wewnetrznej 2,5 (12,7 mm) 3/16” (4,7625 mm) ; koniec drenu
zakoriczony zatyczka
[9.1] po 1 kazdego | Zawor nadmiarowy: zakres otwarcia przy podcisnieniu: 3.1-6,2 kPa (30-60 cm H:0) (23,1-46,2 mm Hg) z n.d.
filtrem antybakteryjnym
[9.2] po 1kazdego | Zastawka uwalniajaca cisnienie: Cisnienie otwarcia ok. 0,8 kPa (7,9 cm H20) (6 mm Hg) n.d.
[h] po 1 kazdego | Dren o $redn icy wewnetrznej 1/4” (6,4 mm Zgodnie z
zapotrzebowaniem
[il po 1 kazdego | Manometr wodny n.d.
[il po 1kazdego | Dren o $rednicy wewnetrznej 1/4” (6,4 mm 18" (457,2 mm)
[kl po 1 kazdego | Meska zatyczka typu luer lock bez odpowietrznikéw nd.
0] po 1 kazdego | Tréjdrozny zawor odcinajacy, ktory moze by¢ otwarty réwnocze$nie w trzech kierunkach. nd.
INSTRUKCJA STOSOWANIA

UWAGA: W odniesieniach instrukcji do pooperacyjnego drenazu klatki piersiowej litery w nawiasach kwadratowych odnosza sig do listy niezbgdnych materiatow na stronie 133, anumery

® ~ oo

9.

W nawiasach okragtych do ilustracji na stronie 132.

. Ostroznie wyja¢ przewody i/lub niebieskie zatyczki z portow wlotowych podcisnienia (6) zbiornika. Podtaczy¢ do pieciu portéw wlotowych podcinienia zaslepione przewody z

zatyczka o $rednicy wewnetrznej 1/4” (6,4 ) mm [a])
Podtaczy¢ dren o $rednicy wewnetrznej 3/8” (9,5 mm) [b] z portu pomocniczego (2) do jednego z portéw wilotowych podciénienia (6); wszystkie porty wlotowe podcisnienia sa,
rozmiaréw 1/4” (6,4 mm) — 3/8” (9,5 mm).

. Zacisna¢ dren 1/2" (12,7 mm) podtaczony do portu wiotowego krwi zylnej 1/2" (12,7 mm) (10) zbiornika, przecia¢ go i podtaczy¢ tacznik 1/2" (12,7mm).

Podtaczy¢ przewody do drenazu klatki piersiowej do facznika w ksztatcie Y 3/8” (9,5 mm) X 3/8” (9,5 mm)z przewodami, twardos$¢ 40, 96" (2438,4 mm) 3/8 (9,5 mm) [d]; jesli
stosowany jest tylko jeden przewdd, podiaczy¢ jeden z portow tacznika w ksztaicie Y 3/8” (9,5 mm)) z zaélepionym przewodem 3/8” (9,5 mm) [e]. Podtaczy¢ drugi koniec
facznika w ksztalcie Y 3/8” (9,5 mm) X 3/8” (9,5 mm) z przewodem 96" (2438,4 mm) do portu pionowego filtra CR (7). Jesli uzywanych ma by¢ 3 lub wigcej przewodow do
drenazu klatki piersiowej, podiaczy¢ dodatkowy tacznik w ksztaicie Y 3/8” (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) z przewodem o twardo$ci 40, o diugosci 96 (2438,4 mm)i $rednicy 3/8”
(9,5 mm) [d] do jednego z portéw wlotowych podcisnienia (6), ktére byty zamkniete zaslepionym przewodem.

Umiesci¢ we whasciwych miejscach wszystkie zotte zatyczki typu luer; wszystkie zatyczki nie maja odpowietrzenia (4, 8).

. Odtaczy¢ system pobierania probek (3) z tylnej czesci portu wlotowego krwi zylnej (10) i podtaczy¢ zatyczke typu luer lock bez odpowietrzenia [k].

Podtaczy¢ zaslepiony przewod 1/4” (6,4 mm) [a] do portu szybkiego zalewania (9) na zbiorniku.

. Trzymac zbiornik réwnolegle do podtogi, z portem wylotowym krwi Zylnej na gérze, by zapobiec rozlaniu krwi. Zacisnaé przewdd obwodu podtaczony do portu wylotowego,

przeciac go, a nastepnie podtaczy¢ 3/8” (9,5 mm) do linii ztacza infuzji krwi 1/8” (3,175 mm) [f]. Zacisna¢ linie ztaczki i pozostawi¢ na miejscu zatyczke koricowa do chwili
skonfigurowania autotransfuzji. W przypadku ztaczki 1/4"(6,4 mm) zdja¢ najpierw ztaczke 1/4” (6,4 mm).

Zdja¢ zastawki upustowej z niefiltrowanego portu typu luer lock i podtaczy¢ tréjdrozny zawdr odcinajacy. Do zaworu odcinajacego zamocowa¢ podcisnieniowg zastawke
uwalniajaca z zamocowanym filtrem antybakteryjnym [g. 1] ora nadci$nieniowa zastawke uwalniajaca [g.2.].

10. Zamontowac zbiomik sztywny w uchwycie do autotransfuzji (kod produktu:. XX+XH032).

Zbiornik sztywny powinien znajdowac sig ponizej klatki piersiowej, co utatwi drenaz.
11. a. Uzywajac przewodu o $rednicy wewnetrznej 1/4” (6,4 mm) [h], podtaczy¢ port odpowietrzajacy (5) na gorze zbiornika sztywnego do regulowanego zrédta podcisnienia o

parametrach pracy od 1,5 do 2,1 kPa (15-20 cm Hz0) (11,6-15,4 mm Hg).
UWAGA: Informacja “DO NOT OBSTRUCT” (,NIE ZASLANIAC”) w poblizu portu odpowietrzajacego nie dotyczy pooperacyjnego drenazu klatki piersiowej i autotranfuzji.
LUB

11.b. W przypadku drenazu klatki piersiowej wysoce zaleca sig uzycie korka wodnego/manometru wodnego [i]. W przypadku stosowania manometru wodnego podtaczy¢ jeden

koniec przewodu o $rednicy wewnetrznej 1/4” (6,4 mm) [j] do portu odpowietrzajacego (5), a drugi koniec do manometru wodnego.

OSTRZEZENIE| Aby zminimali ¢ uszkodzenia krwi, nalezy regulowac podcisnienie w taki sposob, by nie przekraczato 13,3-20 kPa (100-150 mm Hg) (130-195 cm H20).
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12. Zanotowac godzing rozpoczecia drenazu do zbiornika.

OSTRZEZENIE| Nie zaleca sig przeprowadzania autotransfuzji duzej niz 18 godzin po operacji.
13. Nalezy caty czas monitorowa¢ drenaz i czas do zakoriczenia. Okresli¢ predkos¢ drenazu na godzing.

Autotransfuzja zebranej krwilptynu powinna by¢ przeprowadzona w oparciu o okres godzinowy, chyba ze zebrano mniej niz 50 ml na godzine.
14. Po zebraniu 50 ml krwi zdja¢ zatyczke koricowa linii ztaczki infuzji krwi i podtaczy¢ ztaczke infuzji krwi do zestawu do podawania dozylnego/pompy.

UWAGA: Zaleca sig stosowanie pompy infuzyjnej z czujnikiem powietrza w przypadku wszelkich procedur autotransfuzji.
15. Zdja¢ zacisk z linii infuzji krwi i przeprowadzi¢ autotransfuzje.

OSTRZEZENIA
* Aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru powietrznego, przed eci ji icie usunaé p z linii infuzyj
+ Aby zminimalizowaé uszkodzenia krwi, pod ji krwi nie przel ¢ wartosci ciénienia 13,3-20 kPa (100-150 mm Hg) (130-195 cm Hz0).
* Lekarz jest odpowiedzialny za okresleni I czasu, predkosci i objetosci krwi pod: j pacj i pod utotransfuzji
* Lekarz powinien zdawac¢ sobie sprawe z potencjalnych powiktan, jak zatory powietrzne, ktére moga wystapi¢ pod t ia zestawu do p
pompy infuzyjnej. Zestawu do p ia dozylnego i pompy infuzyjnej nalezy uzywac zgodnie z instrukcjami dostar ymi przez pr 0
SPECYFIKACJE
Opis produktu
Numer katalogowy Opis
CX+FX25RW Oksygenator ze zintegrowanym filtrem tetniczym ze zbiornikiem sztywnym
CX*FX25RE Oksygenator ze zintegrowanym filtrem tetniczym ze zbiornikiem sztywnym
CX+FX25W Oksygenator ze zintegrowanym filtrem tetniczym
CX*FX25E Oksygenator ze zintegrowanym filtrem tetniczym
(Patrz ,KIERUNEK PORTU WYLOTOWEGO KRWI", strona 125)
Modut oksygenatora CAPIOX FX25 Zespot Zbiornika Sztywnego
ELEMENT SPECYFIKACJE ELEMENT SPECYFIKACJE
Obudowa Materiat Poliweglan Obudowa Materiat Poliweglan
Widkna Materiat Polipropylen mikroporowaty Zakres predkosci przeptywu krwi Przeptyw zylny :Min. 0,5 I/min
Pole powierzchni Ok.2,5m? Max. 7,0 l/min
Filtr tetniczy Materiat Poliester typu ekranowego Wiot kardiotomijny Max. 5,011 m!n
Srednica porow 32 m Przeptyw faczony : Max. 7,0 l/min
Wymiennik ciepta | Materiat Stal nierdzewna Objetos¢ przechowywane] krwi 4000 mi
Pole powierzchni | Ok. 0,2 m? Minimalna objeto$¢ robocza 200 ml
Zakres przeptywu krwi Min. 0,5 /min  Max. 7,0 l/min Filtr zylny Materiat F"olies1er typu ekranowego
Objetos¢ wypelnienia (statyczna) 260 ml Srednica pordw 47 ym
Port wlotowy knwi (z pompy) 38" (9,5 mm) Filtr kardiotomijny | Materiat Poliester typu gtebokiego
Port wylotowy krwi 3/8" (9,5 mm) Czesc Materiat Pianka poliuretanowa
Port do kardioplegii ¥4 (6,4 mm) odpieniajaca
Port wiotowy gazu (6,4 mm) Port wlotowy krwi zylnej Obrotowy 1/2” (12,7 mm)
Port wylotowy gazu Y (6.4 mm) ) Port wylotowy krwi (do pompy) 3/8” (9,5 mm)
Porty wody Szybkozlaczki typu Hansena 2" Porty podcignienia Szes¢ Y4 (6,4 mm)
(12,7 mm) Port pionowy do filtra CR 3/8” (9,5 mm)
Maksymalne ci$nienie Wiot krwi 133 kPa (1000 mm Hg) Port szybkiego wypetnienia V4" (6,4 mm)
Wilot wody 196 kPa (2 kgflcm?) Port odpowietrzajacy 4" (6,4 mm)
Port dodatkowy V4" - 3/8" (6,4 mm - 9,5 mm)
Porty typu luer - trzy filtrowane porty typu luer lock do
filtra kardiotomijnego
- niefiltrowane porty typu luer lock
- dwa porty typu luer lock na wlocie
krwi zylnej
Maksymalne ciagte podci$nienie w - 20 kPa (-150 mm Hg)
zbiorniku
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RKCE / TURKISH

Kullanim 6ncesinde tiim uyarilar, dikkat edilecek noktalar ve talimati dikkatle okuyun.

[ URUN TANIMLARI |

CAPIOX FX25, kanin fiberlerin disinda ve ventilasyon gazinin fiberler iginden aktigi bir ekstrakorporeal gaz degdisimi cihazi olarak kullaniimak izere mikroporz polipropilen ici bos
fiberlere sahip bir membran oksijenatordir.

CAPIOX FX25 Arteriyel Filtre ve entegre 1si degistiricili bir gaz degdisimi modiiliinden olugur. CAPIOX FX25 kullanim kolayligi agisindan tek dniteli bir yapi saglamak lizere entegre
kardiyotomi filtreli bir Sert Muhafazali Rezervuar. (Kod No.: CX*FX25RW, CX*FX25RE) veya olmadan (Kod No.: CX+FX25W, CX+FX25E) ile birlikte saglanabilir. (CX=FX25RW,
CX*FX25W ve CX=FX25RE, CX+FX25E oksijenatoriin arteriyel kan gikis portunun farkli konumlarina isaret eder.)

Kana temas eden yiizeyler Xcoating ile kaplidir.

Xcoating trombositlerin cihaza adezyonunu azaltmak (izere cihazin kanla temas eden ylizeylerine uygulanan biyouyumlu bir materyaldir.

KULLANMA ENDIKASYONU

CAPIOX FX25'in 6 saate kadar dénemler boyunca kardiyopulmoner bypass gerektiren agik kalp cerrahi islemlerde kullaniimasi amaglanmigtir. CAPIOX FX25 gerekli kan akis hizi
7 L/dk degerini asmayacak hastalarda kullaniimak Gzeredir.

CAPIOX FX25 Sert Muhafazali Rezervuar ayrica vakum yardimli venéz drenaj isleminde, postoperatif gogiis drenajinda ve ototransfiizyon islemlerinde kan hacmi replasmant igin kani
aseptik olarak hastaya geri gondermek icin kullaniimasi amaglanmigtir.

Entegre Arteriyel Filtrenin bir kardiyopulmoner bypass devresinden akan kandan biyolojik olmayan partikiiller ve embolileri filtre etmesi ve gaz embolilerin gikariimasini kolaylastirmasi
amaglanmigtir.

| KAN GIKIS PORTU YONU

Oksijenatdr IKi GIKIS PORTU KONFIGURASYONUYLA saglanmaktadir SOL taraf (W) veya SAG taraf (E).
Devreniz icin hangi konfigirasyonun gerektigini belirlemek tizere asagidaki semaya bagvurun.

TiP SOL SAG
Sert Muhafazali Rezervuarli Oksijenator kod: CX*FX25RW kod: CX+FX25RE
Sert Muhafazali Rezervuarsiz Oksijenator kod: CX*FX25W kod: CX+FX25E
Su portlarini sekilde belirtildigi gibi Giiney yoniine bakar Kan giris portu Kan girig portu
sekilde yerlestirin. A
Kan gikis portu yénlendirmesi (W)est (Bati) - yani SOL Kan gikis F G:;j'k@ - Gaz gikis portu
taraf veya (E)ast (Dogu) — yani SAG taraftir portu (Sol) e s I Kanvclkws portu
Not: Bu sekil oksijenatériin (istten gériintimiidr. . (Sag)

Su portlari Su portlari

YAPI

[ & oxsFx2srw | [ e CxeFxasRE_ | [ e cx-Fxasw |

CX*FX25RW, CX+FX25W ve CX*FX25RE, CX+FX25E oksijenatdriin arteriyel kan gikis portunun konumu agisindan farklidir. Bundan sonraki tiim sekiller sadece FX25RW ile ilgilidir.
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YAPI

Sert Muhafazali Rezervuar

Pozitif basing giderme valfi

Aspirasyon
Yardimei port portlari
Kardiyotomi filtresine

Ornek sistemi dikey port

Hizli sivi gegirme portu
Vendz giriste ik
luer lock

Bosaltma hatti

Termistor probu

Kardiyotomi filtresine g filtreli

Cikis portu luer lock

Gaz degistirme modiilii

Kan Kardiyopleji portu

Vendz kan giris portu

Kardiyotomi filtresi

Baglanti halkas!

Vendz giris
damlama tiipi
Venoz Filtre Destek kolu
Tutueu igin Bosaltma hatti
kilavuz delik
Rezervuar Isi degistirici
Gikig portu
Su giris portu
Kan giris portu o

- Arteriyel filtre
Tek yonlii valf

Su ¢ikis portu
Gaz giris portu

Entegre arteriyel
filtreli oksijenator

Kan gikis portu

| UYARILAR

Ciddi advers reaksiyonlar ve olasi gii i ve bunlarin getirdigi kullanim
sinirlamalarini ve olmalari durumunda atilmasi gereken adimlari tanimlar.

CAPIOX FX25 0,5 ile 7,0 L/dk. aralijinda kan akis hizlarinda calismak lizere
tasarlanmigtir. Bu aralik digindaki herhangi bir kan akis hizini kullanmayin.

Alkol, eter, aseton, vs. gibi ¢oziiciler kullanmayin. Bu ¢oziiciler cihaz iizerinde
kullanilirsa hasara neden olabilir.

Gaz embolilerin kan fazina girmesini dnlemek icin asagidaki talimati izleyin.

+ GAZ GIKIS PORTUNU ENGELLEMEYIN. Gaz embolilerinin kan fazina girmesini
6nlemek agisindan gaz fazinda asiri basing olusmasindan kaginin.

Kan fazinda basing gaz embolilerin kan fazina girmesini 6nlemek igin daima gaz
fazindakinden yiiksek olmalidir.

Gaz akis hizi 20 L/dk lzerinde olmamalidir. Agin gaz akis hizi gaz fazinda basing
artisina neden olur ve gaz embolilerin kan fazina girmesine izin verir.
Resirkiilasyon sirasinda pulsatil kan akisi kullanmayin ve kan pompasini aniden
durdurmayin ¢linkii bu eylemler gaz embolilerin atalet gicli nedeniyle gaz
fazindan kan fazina girmesine neden olabilir.

CAPIOX FX25 Oksijenator modilii Sert Muhafazall Rezervuardan ayr
kullanildiginda modiilii fiberlerin Uist ucu vendz rezervuardaki kan diizeyinden
disiik olacak sekilde ayarlayin. Bu durum gaz embolilerin gaz fazindan kan fazina
girmesini onler.

Gaz embolilerin kan fazina girmesini 6nlemek icin arteriyel pompa akis hizinin
kardiyopleji hatti akis hizindan daima yliksek oldugundan emin olun. Kardiyopleji
hatti kan akis hizi 1 L/dk degerini gegmemelidir.

Is1 degistiricide kanda ¢oziinmiis gazin kabarcik olugturmasini dnlemek icin kan ve
su arasinda 15°C (27°F) sicaklik farkini agmayin.

Arteriyel hat ve varsa ayri arteriyel hatlardaki toplam akis hizi oksijenatér giris
portundaki akis hizini gegmemelidir.

Oksijenasyon modiiliiniin kan girigindeki basing 133 kPa (1.000 mmHg) degerini
gecmemelidir. 133 kPa (1.000 mmHg) tizerindeki basinglar cihazda sizintilar veya
zararla sonuglanabilir.

Ist degistirici girisindeki su basinci 28 PSI (2 kgflcm?) (196 kPa) degerini
gecmemelidir. 28 PSI (2 kgflcm?) (196 kPa) lizerindeki basinglar cihazda sizintilar
veya hasarla sonuglanabilir.

Sistemde pihtilagmasini dnlemek icin kanin yeterli heparinizasyonu gereklidir.
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« Arteriyel hatta santrifiigal pompayi kullanirken pompayi durdurmadan énce arteriyel
hatti oksijenator distalinde (hasta tarafi) klempleyin. Uygun olmayan klempleme kanin
geri akmasina veya gaz embolilerin kan tarafina gegmesine neden olabilir.

+ Swvi gegirme ve perfiizyon sirasinda hava gikarirken dikkatli olun. Cihaza — 6zellikle
sert maddelerle — asir darbe cihaza zarar verebilir.

+ Dolagim sirasinda heparini azaltmayin. Aksi halde kan pihtilasmasi olugabilir.

Sert Muhafazali Rezervuarli CAPIOX FX25 Oksijenatorii asagdidaki ek uyarilara dikkat
ederek kullanin.

Kardiyotomi filtresine kan akisi 5 L/dk. degerini gegmemelidir. Asiri kan akis hizi
kardiyotomi filtresindeki basinc arttirip Sert Muhafazali Rezervuara bagl herhangi bir
sollisyon veya kan uygulama hattina geri akisa neden olabilir.

Sari hava ¢ikisi port kapaginin gikariimasina gerek yoktur ¢linkii bu port kapak
takiliyken yeterli hava cikisini saglar. Hava cikisi portunu kapatmayin ¢links sert
muhafazall rezervuarda pozitif basinca neden olup Sert Muhafazali Rezervuara bagli
sollisyon veya kan uygulama hatlarina geri akisa neden olabilir.

Pompay! durdurmadan 6nce rezervuar igindeki basinci atmosferik basinca birakin.
Aksi halde vendz kan hastadan drene olabilir.

-20 kPa (-150 mmHg) altindaki negatif basing zarar verebilecedinden bu rezervuara
uygulanmamalidir.

Rezervuardaki kan diizeyi minimum calisma diizeyi altinda oldugunda kardiyotomi
filtresine yiiksek akis hizinda kanin akmasi hastaya gecebilecek gaz mikro embolileri
(GME) olusturabilir.

Bu rezervuarda minimum calisma hacmi 200ml'dir. Gaz embolilerin hastaya
gecmesini 6nlemek igin vendz akis hizina gére uygun kan saklama diizeyi ayarlayin.
(Bakiniz Sekil 11, sayfa 140 “GUVENLIK ARALIGI")

Bu {irlinii alti saatten uzun siire kullanmayn. Alti saatten fazla agiri kullanim plazma
sizintisi ve trombus olugumuna neden olabilir ve bunlar gaz degistirme performansini
olumsuz etkileyebilir.

Sert kabuklu rezervuar lizerindeki pozitif basing giderme valfinin konumunu
degistirmeyin. Pozitif basing giderme valfini rezervuar izerinde baska herhangi bir
konuma yerlestirmek pozitif basing giderme valfini valfin performansini olumsuz
etkileyebilecek siviya maruz birakabilir ve rezervuarda pozitif basing birikimine neden
olabilir. Bu durum VAVD sirasinda olusursa azalmis venéz drenaja ve vendz hat
icinde retrograd hava akisina yol agabilir.



[ ONLEMLER

Buraya cihazin giivenli ve etkin icin uygulay yapi
herhangi bir 6zel bakimla ilgili bilgi dahildir.

Kullanim 6ncesinde bu cihazla birlikte kullanilacak tibbi cihazlar ve ilaglarin tim
talimatini okuyun.

Bu cihaz sadece uygun egitim almis ve vasifli personel tarafindan kullaniimalidir.

Bu cihaz agilmamis, hasar gérmemis ambalajinda sterildir ve pirojenik degildir. Cihaz
ve ambalajini dikkatle inceleyin. Ambalaj ve/veya cihaz hasarliysa veya kapaklar
yerinde degilse kullanmayin.

Enfeksiyon riskinden kaginmak igin tek kullanimdan sonra giivenli bir sekilde atin.

Bu (irlin etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir.

Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Sterililize etmeyin. Yeniden igleme tabii
tutmayin. Yeniden isleme tabi tutmak bu Grlintn sterilliini, biyolojik uyumlulugunu ve
islevsel biitiinligini tehlike altinda birakabilir.

Oksijenatorii degistirmenin gerekmesi durumunda yedek bir oksijenator
bulundugundan emin olun.

Tim islemlerde aseptik teknik kullanin.

Kan, plazma ve/veya kandan elde edilen Griinler icermeyen kristaloid soliisyon
kullanarak sivi gegirin.

Bu cihaz TERUMO tarafindan saglanan uygun bir tutucu ile kullaniimalidir.

CAPIOX FX25 Oksijenatér modiiliinii kan pompasindan akis asagi yonde yerlestirin.
Termistr problar saglanan kablolarin kullaniimasiyla Measurement Specialties Inc.
tarafindan saglanan bir sicaklik monitriyle kullanilabilir.

Is1 degistiriciye iletilen suyun sicakligi 42°C (108°F) (izerinde olmamalidir yoksa kan
hasari olugabilir.

Kan dolastiginda minimum 0,5 L/dk oksijen gazi akisi gerekir. 0,5 L/dk altinda oksijen
gaz! akigl yetersiz gaz degisimiyle sonuglanabilir.

Dolagim durdugunda gaz akisini durdurun. Resirklasyon sirasinda kan gazi
basincini kontrol edin. Asir gaz akigi diisiik PaCOs, alkaloz veya kanin zarar
gormesine neden olabilir.

Hasta tekrar isitildiginda, O konsantrasyonu, gaz akis hizi ve kan akis hizini bunlari
hastanin metabolizmasindaki artis temelinde gerektigi sekilde arttirarak ayarlayin.
Gaz kaynagi ve kan akig hizinin uygun sekilde ayarlanmamasi hastanin gaz
metabolizmas! igin gerekli miktara gore yetersiz O, kaynagina neden olabilir.

Devre ve sivi gegirme soliisyonunda herhangi bir partikiillii maddeyi tutmak tizere bir
bypass éncesi filtre kullaniimasi 6nerilir.

(Ormek Aima Hatti ayrilabilir. Hat ayrilmis ve kullaniimiyorsa liitfen ucuna kapak
taktiginizdan emin olun.

Sivi gegirme ve acil durumlar sirasinda gaz embolilerinin gikariimasini kolaylastirmak
(izere FX oksijenatdrden sonra arteriyel hatta bir resirkilasyon hatti kullaniimasi
Gnerilir.

Rezervuar gikisi ile FX oksijenatr girisi arasinda bir hava kabarcigi detektorii
kullaniimasi onerilir. Gaz emboliler saptanirsa kaynagi belirleyin ve perfiizyon
devresine gaz embolilerin daha fazla girmesini dnlemek iin diizeltici 6nlem alin.

gereken

+ Oksijenatoriin asla negatif basinca maruz birakiimamasini saglayin. Oksijenatorde
negatif basing gaz embolilerin gaz fazindan kan fazina gegmesine neden olabilir.

Sert Muhafazali Rezervuarli CAPIOX FX25 Oksijenatorii asagidaki ek énlemleri dikkate
alarak kullanin.

* Rezervuardaki kan hacmini kontrol etmek ve arteriyel hatlarda gaz embolileri
saptamak icin diizey sensorii ve hava detektorii dahil giivenlik cihazlari kullanin.

+ Sert Muhafazali Rezervuarin bagliginda venz kan giris portunu gevirirken vendz hat
ve termistor probu kablosunun biikilmesini dnlemek icin Sert Muhafazali Rezervuara
bagli herhangi bir sollisyon veya uygulama hattina temas eder hale gelmediginden
emin olun.

+ Sert Muhafaza Rezervuari oksijenator modiiliinden ayirirken oksijenatorii sikica tutun
ve baglanti halkasini gikarin.

+ Kullanilmamis portlarin kapaklari yerinde birakilmamalidir. Bu durum kontaminasyonu
6nler ve kan sizintisini onler.

+ Sizintiyr 6nlemek icin kullaniimamig luer portlarin kapaklarinin sikica kapatildigindan
emin olun.

« Kardiyotomi filtresi sivi gegirme soliisyonuyla dnceden nemlendirilmelidir.
Nemlendirilmezse bu durum filtre etkinligini ve bunu maksimum kan akis hizina kadar
kullanmay olumsuz etkileyebilir.

+ Uygun oldugunda, kan, plazma ve/veya kandan elde edilen riinleri hizli sivi
gegirme portundan veya kardiyotomi filtresine giden Iuer portlardan herhangi birinden
oksijenatoriin havasi gikarildiktan sonra uygulayin.

+ Maksimum calisma hacmi olan 4000 mL degerini gegmeyin. Bu cihaz kan hacmi
4000 mL altindayken kullaniimak Uzere tasarlanmistir

+ Kardiyotomi Rezervuari/Oksijenatore hemostatik ajanlar vermekten kaginin.
Hemostatik ajanlarin Rezervuar/Oksijenatériin performansini olumsuz etkileyen
trombuslar olusturdugu bilinmektedir.

+ Kardiyotomi Rezervuari filtre girisine giren kan filtreye girmek yerine Gstten tagiyor
gibiyse bu durum filtrenin tikali olduguna isaret edebilir. Kardiyotomi Rezervuari
filtresini kullanmay1 birakin. Rezervuari degistirin.

+ Tim tiip baglantilari ve portlari gevseklik veya sizinti agisindan diizenli olarak kontrol
edin.

« Bilimsel yayinlar nitrogliserin, fentanil vs. gibi bazi ilaglara karsi muhtemelen
ekstrakorporeal devrelerde bulunanlar gibi sentetik materyaller tarafindan degisen
derecelerde emilim nedeniyle degismis doz cevabi raporlari icermektedir. Kardiyotomi
Rezervuari filtresine ilag enjeksiyonundan kaginin.

+ Diistik dozda ilag uygulama igin kardiyotomi filtresine giden luer portlardan enjeksiyon
yapmayin. Kardiyotomi filtresi igine enjeksiyon yapilirsa filtre iginde kalabilir.

+ Saklama sirasinda su, dogrudan glines 15191, asiri sicaklik ve yiksek neme maruz
birakmaktan kaginin.

Rx ONLY ) DIKKAT: A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor

tarafindan veya emriyle satilabilir.

KULLANMA YONTEMi

Kullanim 6ncesinde UYARILAR (sayfa 136) ve ONLEMLER (sayfa 137) kisimlarini
okuyun. Asagida CAPIOX FX25 Oksijenator ve Sert Muhafazall Rezervuar
kullaniminin temel bir tanimi vardr.

a. KURULUM

1. CAPIOX FX25 cihazini ambalajindan ¢ikarin ve kusur agisindan inceleyin.

Ambalaj veya cihaz hasarliysa (6rn. gatlamigsa) veya port

kapaklarindan herhangi biri gikmigsa kullanmayin.

2. CAPIOX FX25 cihazini tutucusuna yerlestirin.

a. Sert Muhafazall Rezervuarli CAPIOX FX25 Oksijenatér:

Tutucuyu arteriyel hat ve kan kardiyopleji hattinin bikiilmesini dnlemek igin
uygun yiikseklikte ayarlayin.
Baglanti halkasinin yerinde oldugundan emin olduktan sonra oksijenatérii
kol yukari olarak tutucusuna (Kod No.: XX*CXH18R, 801804 veya 801139)
kurun ve sonra kolu agaguya itin. (Bakiniz Sekil 1) Oksijenatdr tutucuya dogru
yerlestiriimemisse rezervuardaki sivi miktari dogru sekilde degerlendirilemez.
Oksijenator modiiliini gevirirken destek kolunu tuttugunuzdan emin olun.
Oksijenatdr modiilii oksijenatdr govdesini tutarken gevrilirse zarar gérebilir.
(Bakiniz Sekil 2)

Sekil 1 Sekil 2
Tutucu
XX*CXH18R
801804 (Uzun Kol versiyonu)
801139 (Kisa Kol versiyonu)
Tutucu igin kilavuz Baglanti
delik halkas!
Destek
kolu i
Ocksijenator @
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NOT: CAPIOX FX25 Oksijenatér modilii ve Sert Muhafazali Rezervuari ayri
kullanirken,
Modiilii sikica tutun ve baglanti halkasini gikararak Sert Muhafazali
Rezervuardan ayirin.
Rezervuar Sert Muhafazali Rezervuarli CAPIOX FX25 Oksijenator igin
tutucuya (Kod No.:XX+CXH18R, 801804 veya 801139) kurun ve kolu
asagiya cekin. (bakiniz Sekil 1)
Oksijenat6r modiiliinii tutucusuna (Kod No.:XX+CXH25F) kurun ve “kilit"
kapagini kapatin. (bakiniz Sekil 3-@)
b. Sert Muhafazali Rezervuarsiz CAPIOX FX25 Oksijenatdr modiili:
Tutucuyu arteriyel hat ve kan kardiyopleji hattinin bikilmesini 6nlemek igin
uygun yiikseklikte ayarlayin.
Oksijenatdr moduiliinii tutucusuna (Kod No.:XX+CXH15) kilit kapagr kalkmig
olarak kurun ve sonra kapag kapatin. (Bakiniz Sekil 3-®)

a,

b

C,

diigiiriiliirse . Bagka bir cihazla
degistirin.

3. Omek alma sistemini tutucuya kurun.

4. Su hatlarini (1/2" (12,7 mm) tiipler veya baglayicilar) CAPIOX FX25 su portlarina

takin. (Bakiniz Sekil 4-(1))

Ust portu su kaynagi ve alt portu su drenajt igin kullanin. Aksi halde
1s1 degisimi uygun sekilde yapilmayacaktir.
5. lIsi degistiriciden su dolagimini baglatin ve en az 5 dakika dolastirin. Sizinti
agisindan kontrol edin.

Sizan bir oksijenatdr kullanmayin.

6. Vendz rezervuarin ven6z kan girig portuna bir 1/2" (12,7 mm) venéz hat takin.
(Bakiniz Sekil 4-(2))

7. CAPIOX FX25 Oksijenatériin kan ¢ikis portuna 3/8” (9,5 mm) arteriyel hat takin.
(Bakiniz Sekil 4-(3))

8. Kan kardiyopleji portundan kapagi ¢ikarin ve kan kardiyopleji hatti tipiine 1/4”
(6,4 mm) kan kardiyopleji hatti tiipii takin. (Bakiniz Sekil 4-(4)).

UYARI | Port kapag igeri itin ve sikica miihiirlemek igin
gevirin veya kisa bir 1/4” (6,4 mm) tiip takin ve giivenlik agisindan
klempleyin.

9. Sert Muhafazall Rezervuarin kan ¢ikis portuna 3/8” (9,5 mm) pompa hatt takin.

Diger ucu oksijenatériin 3/8" (9,5 mm) kan giris portuna takin. (Bakiniz Sekil 4-(5))

. Kan kardiyopleji hatti eger kan kardiyoplejisi igin oksijene kan gerekiyorsa
oksijenatdriin kan ¢ikis portunun lateralindeki luer porta takilmalidir (bakiniz

Sekil 4-(4)).

11. Devredeki tim baglantilari bantlayin.
12. Gaz giris portuna 1/4” (6,4 mm) gaz hatti takin. (Bakiniz Sekil 4-(6))

GAZ GIKI PORTUNU ENGELLEMEYIN. (Bakiniz Sekil 4-(7))

. Termistor problar asagidaki pargalarin kullanimiyla Y.S.I. 400 serisi* sicaklik
monitériiyle kullanilabilir.

Mavi Kablo (venéz hat): Kod No.: CX=BP021
Kirmizi Kablo (arteriyel hat): Kod No.: CX*BP022
*Y.8.1. 400 (ticari isim: Measurement specialties Inc.)

. Aspirasyon hatlari ve hava gikarma hattini Sert Muhafazali Rezervuar aspirasyon
portlarina takin. CAPIOX FX25 Sert Muhafazall Rezervuarin aspirasyon portlarinin
mavi kapaklari vardir. Mavi kapaklari baglanti 6ncesinde gikarin. (Bakiniz $ekil 5)

15. Sert Muhafazall Rezervuarsiz CAPIOX FX25 Oksijenator modiiliindn kullanimi
icin drnek alma sisteminin vendz taraf erkek luer lock kismini vendz hatta takin.
(Bakiniz Sekil 6)

. CAPIOX FX25 Sert Muhafazall Rezervuar vendz kan giris portunda bulunan luer
port kullanilacaksa kullanim éncesinde g yollu bir stopkok takin.

. Tlipiin dogru porta takildigindan emin olmak icin sekiller ve etiketleri kontrol edin.
1/4" (6,4 mm) gaz giri portuna (Sekil 4-(6)) ve 1/4” (6,4 mm) kan kardiyoloji portuna
(Sekil 4-(4)) dogru tiiplerin takimasi igin 6zellikle dikkat edilmelidir.

Tiim baglanan kisimlarin luer kapaklar, kilit adaptorleri ve port
kapaklar dahil olmak iizere giivenli bir sekilde tutundugundan emin
olun. Gevsek baglantil veya kan neden
olabilir.

=

=

>

]
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Sekil 3

Tutucu (XX=CXH25F)

Tutucu (XX=CXH15)

(CX«FX25RW
oksijenatér modulini
ayr kullanirken)

(CX+FX25E kullanirken)

Sekil 4
Vendz kan giris portu
Vendz hat
Kan kardiyopleji hatti

Rezervuar

cikis portu m
Gazgi Su girig
portu hatti

Kan gikig portu 61
(pompaya)

i Gaz hatti
Kan kardiyopleji portu Gaz giris portu

Arteriyel hat an @kis portu
Sekil 5 Aspirasyon hatti
Hava gikarma hatti
yon portu
Sekil 6

Venoz taraf stopkoku

(mavi nokta)

Venoz taraf erkek
luer lock




b. SIVI GEGIRME ISLEM

Sivi gegirmeyi kan, plazma velveya kandan elde edilen diriinler bul kristalloid soliisyon kull k yapin. Kandan elde edilen iriinler kullaniimasi sivi
gegirmek igin gerekli siireyi uzatir. Bu nedenle kandan elde edilen iiriinler sivi gegirme sirasinda kullanilirsa bypass iglemini havayi tamamen gikarttiktan sonra
yapin.

NOT: Kristalloid sivi gegirme soliisyonu kullanildiinda CAPIOX FX25'ten CO; gegirmeden gaz gegirilebilir. CO, gegirme daha kisa bir siire iginde kabarciklarin giderilmesini saglar.
1. Resirkiilasyon hatti sivi gegirme islemi igin kullaniliyorsa resirkiilasyon hattina distal arteriyel ve vendz hatlari klempleyin ve resirkiilasyon hattinin klemplenmediginden emin olun.
2. Kristalloid sivi gegirme sollisyonunu hizli sivi gegirme portu veya kardiyotomi filtresine giden luer portlardan herhangi birinden verin.

3. Resirkiilasyon devresi ve bosaltma hattinin klemplenmediginden emin olun ve sonra pompayi diistik bir hizda baslatin. Sizinti veya baska bir problem agisindan kontrol yaptiktan
sonra zamanla tam akisa arttirin. 7 L/dk akis hizini gegmeyin. Sivi gegirme sivisini tiim devre iginden tiim hava kabarciklari giderilinceye kadar hizli bir sekilde tekrar dolastirin.
Oksijenatdr ve tiipli sizinti veya baska bir problem agisindan kontrol edin. Tiim hava kabarciklari giderildikten sonra oksijenatdr ve tiipli sizinti veya baska bir problem agisindan
kontrol etmek tizere 10 dakika tam akista dolagim gergeklestirin.

« Sizan bir oksijenator ve rezervuar kullanmayin. Yerine bagka bir CAPIOX FX25 oksijenator ve rezervuar kullanin.
« g capi 3/16” (4,8 mm) altinda bir tiipii resirkiilasyon hatti olarak kullanmayin. Ayrica bir drnek alma hatti veya bosaltma hattini resirkiilasyon igin kull Eger
kullanilirsa, oksijenator modiilii iginde agini pozitif basing geligmesinin bir sonucu olarak zarar gorebilir.

| DIKKAT EDILECEK NOKTALAR |

Sivi gegirme sirasinda gaz saglamayin.

Sivi gegirme sollisyonunu hava gikarmay kolaylastirmak iizere 4 L/dk veya iistiinde bir hizda tekrar dolagtirin. Oksij

sekilde yaralanmasiyla sonuglanabilir.

Bu rezervuar iginde daima 200 mL minimum caligma diizeyi devam ettlrln

Sivi gegirme soliisyonunu rezervuar iginde bulunan yetersiz diizeyde so gaz yolagabilmesi | Sekil7

miimkiinse tekrar kardiyotomi filtresine gonderin. Rezervuarda yeterli duzeyde soliisyon devam ettirin.

4. Kabarcik gikarttiktan sonra uygunsa kan veya kandan elde edilen iriinleri hizli sivi gegirme portu veya kardiyotomi
filtresine giden luer portlardan herhangi birinin iginden verin.

5. Stopkoklari Sekil 7'de gosterildigi gibi ayarlayin ve ekstrakorporeal dolagim sirasinda arteriyelden vendze sant
olusmasini dnlemek igin érnek alma hattini arteriyel taraf stopkokuyla kapatin. Bosaltma hattini kapattiktan sonra kan
akis hizini giderek sifira diigiir(in; sonra resirkiilasyon hattini kapatin.

6. Sivi gegirme sonrasinda hava kabarciklari goriilmeye devam ederse nedenini belirleyin ve gerekli diizeltmeleri yapin.

havayi ciddi

Venoz taraf stopkoku
(mavi nokta)

Arteriyel taraf

Havayl, bosaltma hattini agarken gikartin. stopkoku (kirmizi
UYARI | Resirkiilasyon sirasinda pulsatil akigt yin veya kan pomy aniden durdurmayin. Aksi nokta)
halde gaz embolileri atalet giicii nedeniyle gaz fazindan kan fazina girebilir.
DIKKAT | Bypass iglemini durdurmadan dnce bogaltma hattini kapatin.
c. BYPASS BASLATILMASI

Bypass baslatmadan dnce sunlari kontrol edin.

DIKKAT | Bypass iglemini baglatmadan 6nce hava giderme igleminin tamamlandigindan emin olun. Havayi gikarmak igin b. “sivi gegirme iglemini” tekrarlayin.
Asagidaki uyarilar dikkate alarak normal islemi kullanarak ekstrakorporeal dolagimi baslatin.

* Gaz kaynagini ancak kan sonra baglatin.

Gaz kaynag@ini baslatmadan once gaz ¢ikis portunun engellenmemis oldugunu tekrar dogrulayin. Bu tiir engellenme gaz fazinda basing artigina neden olabilir ve gaz
embolilerin kan fazina girmesine izin verebilir.

« Ekstrakorporeal dol basl Jan 6nce resirkiilasyon hatti ve k hattinin kapal oldugundan ve 6rnek alma hattinin da arteriyel taraf stopkoku ile kapatilmig
oldugundan emin olun. Aksi halde arteriyel hatti agmak hastanin kan basinci ve bas yiiksekligi nedeniyle drnek alma hatti iginden kanin rezervuara geri akmasina
neden olur.

Gaz kaynagini V/Q=1 ve Fi0,=%100 ile baglatin ve sonra kan gazi él¢iimleri temelinde ayarlamalar yapin.

d. PERFUZYON SIRASINDA
1. Uygun kan 6rnekleri almak igin en az 10 mL kan gekin ve sonra kani drnek alma hattindan alin. Arteriyel kan érnegdi alma durumunda kan 6rnek alma hatti icinden arteriyel-venéz
sant icin stopkok agildiktan sonra alinabilir.

Kani sadece pompa caligirken alin yoksa kan tarafi basinci azalir ve hava kabarciklari olugabilir.
NOT: Ornek alma sisteminin Sert Muhafazali Rezervuardan ayri olarak kullaniimas igin drnek alma manifoldu tutucu (Kod No: XX*XH051) saglanabilir.
2. Kan gazlarini dlgiin ve gerekli ayarlamalari su sekilde yapin.
a. Pa0; degerini ventilasyon gazinda oksijen konsantrasyonunu gaz karistirici kullanarak degistirme yoluyla kontrol edin.
- Pa0; azaltmak igin, FiO. azaltin.
- Pa0; arttirmak igin, FiO, arttirin.
b.  PaCO; degerini toplam gaz akisini degistirerek kontrol edin.
- PaCO; azaltmak igin toplam gaz akigini arttirin.
- PaCO: arttirmak igin toplam gaz akisini azaltin.

- Fiberler diginda kan akarken mikropordz membran oksijenatorlerin fiberlerinin iginde su kondansasyunu olustugunda yas akciger denilen bir fenomen
ir. Bu durum oksijenatérler daha uzun bir siire kullanildiginda olabilir. Uzun siireli da su yonu velveya Pa0,
azalmasi ve/veya PaCO; artigi farkedilirse gaz akig hizini kisa siireli arttirmak performansi daha iyi yapabilir. Gaz akis hizini 10 saniye boyunca 20 L/dk degerine

arttirin. Bu gaz gegirme teknigini oksijenatér performansi daha iyi olmasa bile TEKRARLAMAYIN.

| DIKKAT EDILECEK NOKTALAR |
« Kan dolastiginda minimum 0,5 L/dk oksijen gazi akii gerekir. 0,5 L/dk altinda oksijen gazi akisi yetersiz gaz degigimiyle sonuglanabilir.
* Tekrar bypass iglemi once yeterli oksij emin olmak igin FiO, degerini %100 olarak ayarlayin. Resirkiilasyon basinda hastanin kaninda artmig

PCO; ve azalmig PO, uygun gaz kaynag olmadan geri alinamayabilir.
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3. Hastaya gaz embolilerin gegmesini dnlemek icin rezervuarda kan diizeyinin yeterli oldugundan emin olarak kan
akig hizini ayarlayin (Sert Muhafazali Rezervuar CAPIOX FX25 kullanirken bakiniz Sekil 11, Sayfa 140 “GUVENLIK
ARALIGI")

4. Bosaltmak icin bosaltma hattini agin.

Bosaltma hattini bypass sonunda kapatin.
5. Perfiizyon sirasinda Uriine darbe gelmesini onleyin.

e. BYPASS SONLANMASI

Ekstrakorporeal dolagimi su uyarilara dikkat ederek normal islemi kullanarak sonlandirin:

Kan akig hizini azaltmadan 6nce bosaltma hattinin kapali ve drnek alma hattinin da arteriyel taraf stopkoku ile
kapatiimig oldugundan emin olun.

Pompayi durdurdugunuzda gaz akigini hemen durdurun.

Dolagim tekrar baslatilacaksa diigiik akis hizinda resirkiilasyon onerilir. Resirkiilasyon sirasinda kan gazi
basincini kontrol edin. Asin gaz akisi diigiik PaCO, alkaloz veya kanin zarar gérmesine neden olabilir.

f. OKSIJENATORU DEGISTIRME
Gerekirse degistirmek (izere daima yedek bir CAPIOX FX25 oksijenatdr bulundurun.

. Yedek oksijenatér modiillini KURULUM kisminda tanimlandii sekilde kurun ve iginden sivi gegirin. (sayfa 137)
Gerekirse, doktor tarafindan énerildigi sekilde azalmig bir hasta sicaklig devam ettirin.

. Yeni oksijenatdre bagli kan giris ve ¢ikis tiplerini cift klempleyin ve tiipleri iki klemp arasinda kesin. (Bakiniz Sekil 8)
Sirkilasyonu durdurun, eski oksijenatére bagli venéz ve arteriyel hatti Gift klempleyin ve hatlari iki klemp arasinda
kesin. (Bakiniz Sekil 8)

5. Eski oksijenatdrii yenisiyle vendz ve arteriyel hatti yeni oksijenatoriin kan giris ve ¢ikis tiiplerindeki konektorlere
takarak degistirin. (Bakiniz Sekil 9)

Eali ol i

[ DiKKAT EDILECEK NOKTALAR |

* Degistil sonra resirkiilasyon hattini giderme igin agin.

D leki tiim bag bantlayin ve sabitleyi

6. Dolagimi diisiik akis hizinda baslatin.

7. Eski oksijenator modiiliinden gikarilan gaz hatlarini yeni modiile baglayin ve gaz kaynagini baslatin.

8. Eski oksijenator modiliinden gikarilan su hatlarini yeni modiile baglayin ve su kaynagini baslatin. Sizintilar agisindan

kontrol edin.
9. Yeni oksijenatdriin bosaltma hattini kardiyotomi filtresine giden luer porta takin.
10. Yeni oksijenatoriin drnek alma hattini eski rezervuarin vendz taraf baglanti yerine takin. (Bakiniz Sekil 10)

Sekil 8

Vendz

hat  Kan giris portu

s Kan ¢ikis portu
Arteriyel hat
Sekil 9
Kan giris portu Yeni oksijenator
Vendz hat

f Konektdr
S Konektor

Arteriyel hat
Sekil 10
Ornek alma hatti Yeni drnek alma hatti
Vendz
taraf
Yeni Oksijenatoriin
Coklu Stopkoku
Arteriyel
taraf

GUVENLIK ARALIGI

Sekil 11 Givenlik Araligi
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* CAPIOX FX25 Sert Muhafazall Rezervuarda minimum calisma
kan diizeyi.
Yukaridaki grafik rezervuardaki kan hacminin her akis hizinda
minimum galisma kan diizeyi olan 200 mL degerine azalma
stiresini gostermektedir. Rezervuardaki kan hacmi 200 mL
modiiline gegebilir.
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PERFORMANS VERILERI

$Sekil 12 0, Transfer Hizi (in vitro) $ekil 13 co, Transfer Hizi (in vitro)
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Entegre tutucu
(Kod No. XX*CXH18R)

Sert Muhafazall Rezervuardan ayriimis
Oksijenator Tutucusu
(Kod No. XX*CXH25F)

| ———

Rezervuar Tutucusu
(Kod No. XX+XH032)

Oksijenatdr iin Tutucu
(Kod No. XX*CXH15)

Vakum Yardimli Ven6z Drenaj (VAVD)

| KULLANIM AMACI

FX25 Sert Muhafazali Rezervuarin ayrica vakum yardimli vendz drenaj islemlerinde kullaniimasi amaglanmistir. Sert muhafazada kontrollii vakum kullaniimasi minimal invaziv cerrahi

teknikler veya normal bypass cerrahisi sirasinda vendz drenaji arttirir.

| UYARILAR

Sert muhafazali rezervuar igine ilag uygulamasi icin bu hatta negatif basincin
istenenden fazla ilag gekebilecegine dikkat edin. Istenmeyen ilag miktarlarinin
cekilmesini dnlemek icin siringa icine sadece amaglanan miktarlarin dahil edilmesi
onerilir.

Vakum uygulanmadiginda daima hava ¢ikisli bir rezervuari dikkati alin. Vakum serbest
birakma hattinin klempini acarak havay! gikarin.

Hastaya retrograd hava gitmesini dnlemek icin vakum hattinin engellenmesinden veya
tikanmasindan kaginin.

Hemolizi 6nlemek igin, yardimli venéz drenaj igin vakum kaynagini kullanirken -20 kPa
(-150 mmHg) degerini gegmeyin.

Pompay! durdurmadan énce negatif basinci serbest birakmak igin rezervuarin
Gstlindeki herhangi bir portu agin. Aksi halde hastadan aniden kan akabilir.

VAVD (Vakum Yardimli Vendz Drenaj) sirasinda pompayi durdururken veya kan akis
hizi diisiik oldugunda tiim A-V sant hatlari (6rn. 6rnek alma hatti, bosaltma hatti, vs.)
fiberden oksijenatériin kan tarafina hava gekmeyi ve rezervuara hastanin arteriyel
tarafindan kan akisini tersine ¢ yi dnlemek icin kar

Rulman pompasi uygun sekilde tikanmalidir ¢linkii VAVD yapildiginda fiberden
oksijenatoriin kan tarafina hava gekmesi daha olasidir.

Atmosferik basinca dénerken (vakumun kaldirimasi) dikkatli ilerleyin. Basingta ani bir
degisme rezervuar igindeki kanda tirbiilans yaratabilir.

+ VAVD sirasinda vendz filtre iginde kabarcik olusumunu énlemek agisindan vendz
rezervuarda yardimel portu agmayin.

Vakum yardimli venéz drenaj kullanildiginda pozitif basing giderme valfini tikamayin.
Vendz rezervuarda asir basing olusmasi vendz drenaji engelleyebilir ve bdylece
vendz rezervuardaki kan diizeyini azaltabilir ve devrenin hem vendz hem arteriyel
tarafina hava girmesine yol agabilir. Bu durum kan fazina gaz embolilerinin girmesiyle
sonuglanabilir.

VAVD (Vakum Yardimli Vendz Drenaj) bir santrifiigal pompayla birlikte yapildiginda
su sekilde dikkatli olun.

Oksijenator ile santrifiigal pompa arasindaki hat pompanin durdurulmasindan énce
klemplenmelidir. Arteriyel hatta klempleme yapmamak fiberden oksijenatérin kan
tarafina hava gekebilir. Oksijenator ile santrifiigal pompa arasinda bir arteriyel hat tek
yonli valfi onerilir.

Kan akis hizi ile pompa hizi arasindaki iligki uygulanan negatif basing derecesine gére

ONLEMLER

Negatif basing olusturulmus devreyi rezervuar hava ¢ikis portu disinda herhangi bir
porta baglamayin. Negatif basing olusturulmus devre, igine havayi geri emebilir.
Kullaniimayan portlari agik birakmayin.

Olusan kondansasyon diizeyi nedeniyle bir nem tutucu gereklidir.

Steril bir negatif basing olusturulmus devre kullanin ve bunu tekrar kullanmayin.
Rezervuar bir pozitif basing uyaran cihazla donatiimig olmalidir.

Kontrollii bir vakum regiilatordi gereklidir.

Bir pozitif basing giderme valfi gereklidir.

Sert muhafazali rezervuarda bir negatif basing manometre dlgeri ve bir negatif basing
giderme valfinin [agiima arali§i -20 kPa (-150 mmHg)] kullaniimas énerilir.

Vakum kullanilmasi sivi diizeyinin rezervuar esnekligi nedeniyle olandan yiiksek
goriilmesine neden olabilir. Hacim 6lgeginde 230 mL degerinde bir sivi diizeyi -20 kPa
(-150 mmHg) negatif basingta minimum 200 mL fiili hacmi garanti eder.
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KULLANMA TALIMATI

NOT: 1~10 numara verilmis bilesenlerle Yapi semasi ve A~ harf isaretleriyle vakum
yardimli vendz drenajla kullanmak tizere Gerekli Ekipmana isaret eder.

1. KPB devresi kurulumunu standart isleme gére hazirlayin

2. Rezervuar yardimel portu (2) ve aspirasyon giris portlarindan (6) mavi kapaklarin
yeterli mihrii saglamak (izere tamamen igeri itildiginden emin olun.

3. Tim sari luer kapaklari yerine sabitleyin; tim kapaklar hava ¢ikissizdir (4, 8).

4. Kontrollii vakum reglilatoriinii (D) duvar aspirasyon kaynagina kurun.

5. Pozitif basing giderme valfi gikarin ve filtresiz luer lock portu bir 3 yollu stopkok takin
ve steril manometre dlger hattini (E) takin.

6. Negatif manometre dlgerini (F) steril manometre hattyna (E) badlayyn.

7. Ayrica, yukarida belirtilen (islem 5'te) 3 yollu stopkoka, pozitif basing giderme valfini
(H) 3 yollu stopkokun diger ucuna olmak iizere takin.

8. Gaz filtresini (I) nem tutucu (B) ve “Y” konektore takili tipe takin.

9. Sert muhafazall rezervuarda hava gikisi portuna (5) steril nem tutucu (B) tlipinii
takin.

<Bypass Baglatma>

1. Normal venéz yercekimi drenajlyla baslayin bu asamada vakum serbest birakma
hatti (G) klemplenmis degildir.

2. Vakum yardimli vendz drenaj baslatmak icin: vakum regiilatoriini (D) - -5,3 kPa
(-40 mmHg) olarak ayarlayin ve sonra vakum serbest birakma hattini klempleyin (G).

3. Sert muhafazal rezervuar igindeki negatif basinci negatif manometre lger ile izleyin
(F).

4. Negatif basinci vendz doniis optimizasyonu igin ayarlayin. Vakum regilatorinii (D)
-5,3 kPa ile -8,0 kPa (-40 ile -60 mmHg) arasinda ayarlayin.

NOT:

« Hava cikist portu yakinindaki “DO NOT OBSTRUCT” (ENGELLEMEYIN) ikaz etiketi

vakum yardimli vendz drenaj icin gegerli degildir.

« Aspirasyon ve LV hava gikarma hatlar igin bir okliiziv rulman basi kullanin.

<Bypass'tan ¢ikma>

Vakum serbest birakma hattinin klempini agin (G), venéz doniis cabucak azalr.

Bypass'tan standart isleme gére gikin.

Postoperatif — Gogiis Drenaiji

F Negatif manometre 6lger

G Steril vakum serbest birakma hatti

H Steril pozitif basing giderme valfi [agilma
araligi 0- 1,3 kPa (10 mmHg)]

I Steril gaz filtresi

GEREKLI EKIPMAN

A FX25R ventz rezervuar

B Steril nem tutucu

C Klemp

D Kontrollii vakum regiilatérii [0 ile -20 kPa
(-150 mmHg) arasinda ayarlanabilir]

E Steril manometre dlger hatti

KURULUM KONFIGURASYONU

Filtresiz luer lock

G @¥

1

Hava ¢ikis
portu ZJ
Vakum kaynagi
YAPI 6 Aspirasyon portlari
1 Poxzitif basing

Hizli sivi gegirme
portu

giderme valfi

2 Yardimer port Kardiyotomi filtresine

dikey port

3 Omek sistemi

Kardiyotomi filtresine
g filtreli luer lock

4 Venoz giriste iki luer lock
Bosaltma hatti

Termistor probu

5 Cikis portu 10 Vendz kan girisi portu

[ KONTRENDIKASYONLAR

Daha sonra ototransfiizyon islemleriyle postoperatif gogiis drenaji su durumlarda

kontrendikedir:

« Gogis duvarinda belirgin perforasyonlar veya akcigerlerde hava sizintisi.

« Sistemik olarak veya perikard, mediasten veya akcigerlerde olan enfeksiyon veya
malignansi.

+ Yabanci materyal, lenf yetmezIigi veya perfore bagirsakla siiphelenilen veya belirgin
kontaminasyon.

+ Aspirasyon bolgesinde sunlarin bulunmasi: topikal hemostatik ajanlar, bakterisit yara
yikayicilar veya parenteral uygulama amagli olmayan antibiyotikler.

+ Acik gogus ve vakum uygulanmasi.

+ Rezervuarin bypass devresinden ¢ikariimasindan once protamin uygulanmasi.

+ Hastanin herhangi bir nedenle cerrahiye dénmesi.

+ Stopkoklar gibi hava ¢ikisi akis regilasyonu bulunmayan hava cikisli gogus tiiplerinin
kullaniimasi.

UYARILAR

Reinfiizyon baglamadan 6nce toplanmis herhangi bir kanin geri verimesinin
uygunlugu ve kalitesini vasifli bir kisi degerlendirmelidir. Toplanan sivilarin givenli bir
sekilde reinfiizyonu tamamen ilgili doktorun sorumlulugundadir.

Gogiis drenaji ve sonraki reinfiizyonla sunlar gibi komplikasyonlar iliskilendirilmistir:
kanda travma, kan koagtilasyonu, koagiilopatiler ve partikiil veya hava embolisi.
Toplanmig kan/sivinin reinfiizyonu her saat 50 mL'den az toplandidi durumlar diginda
saatlik temelde yapilmalidir.

Hastaya hava embolisi gegmesini 6nlemek igin daima minimum 20 mL sivi rezervuar
diizeyi devam ettirilmelidir.

Rezervuarda 4 saatten fazla kalmis kan transfiizyonda veriimemelidir.!
Ototransfiizyonun cerrahiden sonra 18 saatten fazla devam etmesi onerilmez.2
Rezervuara kullanma talimatinda belirtildigi sekilde filtreli ve filtresiz kisimlari
baglamak icin bir sant hatti (kdprii) takin.
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+ Rezervuar kullanirken takili sant hattini hatta kan icin izleyin. Hatta kan saptanirsa bu
durum rezervuar filtresinin pihtilasmis oldugunun bir isaretidir. Rezervuari kisa siire
icinde degistirin.

+ Yiksek hacimli gogiis drenaji sirasinda filtre tikanmasi kan/sivinin harici sant
hattindan filtrasyonu atlayarak gegmesine neden olabilir. $ant hattindan gegen tim
sivilar reinflizyon 6ncesinde filtrelenmelidir.

+ GOgus drenaji sirasinda kabul edilen tibbi ve hemsirelik bakimi rutinleri kullaniimalidir.

+ Gogis drenaji sirasinda vakum kullanildiginda -20 kPa (-150 mmHg)(-195 cmH0)
degerlerini gegmeyin.

" Kan Bankalari ve Transfiizyon Hizmetleri Standartlari, 16. baski Amerikan Kan
Bankalar Dernegi

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



Postoperatif Gogiis Drenaji i¢in Sert Muhafazali Rezervuar Galistirma Spesifikasyonlari

MADDE SPESIFIKASYON
Kardiyotomi Maksimum Kan Akis Araligi 5 Lidk
Kan Akis Kapasitesi 4.000 mL
Rezervuarda minimum hacim 20 mL

Postoperatif Gogiis Drenaji i¢in Rezervuar Kullanimi igin Gerekli Materyal Listesi

*REFERANS ADET TANIM TUP UZUNLUGU

[a] her birinden 6 | Kor uclu kapakli 1/4” (6,4 mm) i¢ gapli tiip her biri 2" (50,8 mm)

[b] her birinden 1 | Kapakli 3/8” (9,5 mm) i¢ capli tiip 12" (304.8 mm)

[c] her birinden 1 1/2" (12,7 mm) X 1/2” (12,7 mm) konektér 1/2" (12,7 mm) i¢ gapli kor uclu kapakl tiip, R40 igin 6" (152,4 mm)
3/8" (9,5 mm) X 3/8” (9,5 mm) konektor 3/8” (9,5 mm) i capli kor uglu kapakli tiip R30 igin

[d] her birinden2 | 3/8” (9,5 mm) X 3/8” (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) Y konektor 3/8" (9,5 mm) i¢ ¢apli 40 Durometer 96" (2438.4 mm)
kapakli tlip

le] her birinden 1 3/8" (9,5 mm) i¢ capli kér uclu kapakli tip 4”(101,6 mm)

] her birinden 1 | 3/8" (9,5 mm) perfiizyon adapt6rd, 4” (101,6 mm) 1/8" (3.175 mm) tiip, disi luer uglu klemp dahil, 48" Gegersiz

(1219,2 mm) 1/8" (3.175 mm) ig capli erkek luere takili ve bagka bir disi luer ug 2.5” (12,7 mm) 3/16”
(4.7625 mm) i¢ capli erkek luere takili tlipiin ucu bir kapakla kapalidir.

[9.1] her birinden 1 Basing giderme valfi: agilis vakum araligi: 3,1-6,2 kPa (30-60 cmH:0) (23,1-46,2 mmHg) bakteriyel filtreli Gegersiz

[9.2] her birinden 1 | Basing giderme valfi: agilis basinci yaklasik 0,8 kPa (7,9 cmH:0) (6 mmHg) Gegersiz
[h] her birinden 1 1/4" (6,4 mm) i¢ capli tlip Gerektigi sekilde
il her birinden 1 Su manometresi Gegersiz
il her birinden 1 1/4” (6,4 mm) i¢ capl tiip 18" (457,2 mm)
[k] her birinden 1 Erkek hava ¢ikissiz luer lock kapak Gegersiz
m her birinden 1 Ayni anda (i yonde agilabilen lg yollu stopkok Gegersiz

KULLANMA TALIMATI
NOT: Postoperatif Ggiis Drenaji talimatina bagvururken kseli parantez igindeki harfler sayfa 143'daki Gerekli Materyal Listesine ve parantez iindeki rakamlar sayfa 142'teki sekle isaret
eder.

1. Tip velveya mavi kapaklar rezervuarin aspirasyon giris portlarindan (6) dikkatle gikarin. Aspirasyon giris portlarindan besini 1/4” (6,4 mm) i¢ capli kor uglu tiiplerle tikayin [a].

2. 3/8"(9,5 mm) ic capli tlipii [b] ve yardimci porttan (2) aspirasyon giris portlarindan birine (6) takin; tiim aspirasyon giris portlari 1/4” (6,4 mm) — 3/8" (9,5 mm) biyikligindedir. Bu

durum rezervuarin filtreli ve filtresiz kisimlari arasinda bir képrii olusturur.

3. Rezervuarin 1/2'(12,7 mm) vendz kan girig portuna (10) bagl 1/2" (12,7 mm) devre tiipiinii, klempleyin, kesin ve bir 1/2" (12,7 mm) i¢ capli kdr uglu tiiple 1/2” (12,7 mm) konektér

takin [c].

4. Gogus drenaj tiiplerini 3/8” (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) Y konektére 96" (2438.4 mm) 3/8” (9,5 mm) 40 Durometre tiiple [d] takin; sadece bir gégus tipd kullaniliyorsa, Y konektoriin
3/8” (9,5 mm) portlarindan birini bir 3/8” (9,5 mm) kér uglu tiiple tikayin [e]. Diger ucu 3/8” (9,5 mm) X 3/8" (9,5 mm) Y konektdre 96" (2438.4 mm) tliple CR filtresinin dikey portuna
takin (7). 3 veya daha fazla g6dus tlipii kullaniliyorsa bir 3/8” (9,5 mm) X 3/8” (9,5 mm) Y konektdrii 96" (2438.4 mm) of 3/8” (9,5 mm) 40 Durometre tiiple [d], bir kor uglu tiiple
kapak seklinde kapatilmis aspirasyon girig portlarindan (6) birine takin.

. TUm sari luer kapaklari yerine sabitleyin; higbir kapagin hava gikisi yoktur (4, 8).

. Ornek alma sistemini (3) vendz kan giris portunun (10) arkasindan ayirin ve hava cikisi olmayan bir luer lock kapak [k] takin.

. Bir 1/4” (6.4 mm) kér uglu tiipli [a] rezervuar izerindeki hizli sivi gegirme portuna (9) takin.

Rezervuari yere paralel olarak, kan dokiilmesini dnlemek iizere vendz kan giris portu iistte olarak tutun. Cikis portuna takili devre tiipiinti klempleyin, kesin ve bir 3/8” (9,5 mm)

- 1/8” (3,175 mm) kan inflizyonu adaptér hattina [f] takin. Adaptér hattini klempleyin ve ug kapagini ototransfiizyon kuruluncaya kadar yerinde birakin. 1/4” (6,4 mm) adaptér

kullaniliyorsa 6nce 1/4” (6,4 mm) adaptorii ¢ikarin.

9. Pozitif basing giderme valfi gikarin filtresiz luer lock porttan gikarin ve (i yollu stopkok takin. Stopkoka, pozitif basing giderme valfini [9.2.] ve takili bakteriyel filtreli [g.1] negatif

basing giderme valfini sabitleyin.

10. Sert muhafazall rezervuari ototransfiizyon tutucusuna kurun (tiriin kodu: XX+*XH032).

® ~N o o

\T | Sert muhafazali rezervuari gogiis drenajini kolaylagtirmak iizere toraks altinda tutun.
11. a. Bir 1/4” (6.4 mm) i¢ capli tiip [h] kullanarak, sert muhafazali rezervuarin Ustiindeki hava ¢ikis portunu (5) bir 1,5 - 2,1 kPa (15-20 cmH;0) (11,6-15,4 mmHg) degerine sahip
regiile bir vakum kaynagina takin.
NOT: Hava gikis portu yakinindaki "DO NOT OBSTRUCT" (ENGELLEMEYIN) ikaz etiketi postoperatif go§iis drenaji ve ototransfiizyon igin gegerli degildir.
VEYA
11.b.  Go6gus drenaji icin bir su mhrii/su manometresi [i] kullanimi kuvvetle dnerilir. Bir su manometresi kullaniliyorsa 1/4” (6,4 mm) i¢ gapli tlipiin [j] bir ucunu hava ¢ikis portuna (5)
ve diger ucu su manometresine takin.

UYARI |  Kanin zarar gormesini minimuma indirmek igin vakum 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH.0) degerlerini gegmeyecek sekilde dii lidli
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12. Rezervuar igine drenajin basladigi zamani kaydedin.

UYARI | Ototransfiizyonun cerrahiden sonra en fazla 18 saat devam etmesi onerilir.
13. Drenaj ve gegen siireyi siirekli olarak izleyin. Saatlik drenaj hizini belirleyin.

[UYARI] Top ;

lizy saatte 50 mL'den az miktarlarin toplandigi durumlar diginda saatlik temelde yapiimalidir.

14. 50 mL kan toplandiginda kan infiizyonu adaptor hattinin ug kapagini ¢ikarin ve kan infiizyonu adaptérinii bir I.V. Uygulama seti/pompa aygitina takin.
NOT: nfiizyon pompasinin tiim reinfiizyon iglemleri igin bir hava saptama sensbriiyle kullaniimasi dnerilir.
15. Kan inflizyonu hattinin klempini agin ve ototransfiizyon ile devam edin.

* Hava embolisi riskini

igin

tiim havayi gikarin.

 Kanin zarar gérmesini minimuma indirmek i¢in kan reinfiizyonu sirasinda 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH.0) degerini gegmeyin.

* Hastaya ototransfiizyon i¢in optimum siire, hiz ve hacmi

doktor

* KlinisyenLV.U seti ve infiizyon p kullanimiyla iligkili hava isi gibi olasi ikasy haberdar LV. Uyg seti ve infiizy
pompasini ireticilerin sagladigi talimat uyarinca kullanin.
SPESIFIKASYONLAR
Uriin Tanimi
Tekrar Siparig Numarasi Tanim
CX+FX25RW Sert Muhafazali Rezervuarli entegre arteriyel filtreli oksijenator
CX+FX25RE Sert Muhafazall Rezervuarli entegre arteriyel filtreli oksijenator
CX+FX25W Entegre arteriyel filtreli oksijenator
CX*FX25E Entegre arteriyel filtreli oksijenatér
(Bakiniz “KAN GIKIS PORTU YONU", sayfa 135)
CAPIOX FX25 Oksijenator Modiilii Sert Muhafazali Rezervuar Kismi
BILESEN SPESIFIKASYONLAR BILESEN SPESIFIKASYONLAR
Muhafaza Materyal Polikarbonat Muhafaza Materyal Polikarbonat
Fiberler Materyal Mikropordz Polipropilen Kan Akis Araligi Ventz Akig : Min. 0,5 L/idk
Yiizey alani Yaklasik. 2,5 m? Maks. 7,0 L/dk
Arteriyel filtre Materyal Polyester perde tipi Kardly.otoml G'”§"E Maks. 5,0 Lidk
Por biiyiikligi 32 ym Kombine Akis  : Maks. 7,0 L/dk
Is1 Degistirici Materyal Paslanmaz gelik Kan Akis Kapasitesi 4000 mL
Yiizey alani Yaklagik. 0,2 m? Minimum Galigma Hacmi 200 mL
Kan Akis Araligi Min. 0,5L/dk  Maks. 7,0 L/idk Venoz Filtre Materyal Polyester perde tipi
Sivi Gegirme Hacmi (Statik) 260 mL Por bilyikligi 47 ym
Kan girig portu (pompadan) 3/8” (9,5 mm) Kardiyotomi Filtresi | Materyal Polyester derinlik tipi
Kan ¢ikis portu 3/8” (9,5 mm) Képlk Giderme Materyal Politiretan kopiik
Kardiyopleji portu 1/4” (6,4 mm) Kismi
Gaz girs portu 1/4: (6.4 mm) Vendz kan giris portu 112" (12,7 mm) gevrilebilir
Gaz glkig portu 1/4” (64 mm) . Kan ¢ikis portu (pompaya) 3/8” (9,5 mm)
Su portlari 1/2" (12,7 mm) Hansen hizli baglanti Aspirasyon portiari alti 1/4” (6,4 mm)
Kisimlar CR filtresine dikey port 3/8” (9,5 mm)
Maksimum basing Kan girisi 133 kPa (1.000 mmHg) Hizli sivi gegirme portu 1/4” (6,4 mm)
Su girisi 196 kPa (2 kgflcm?) Cikis portu 1/4” (6,4 mm)
Yardimei port 1/4" - 3/8" (6,4 mm - 9,5 mm)
Luer portlar - kardiyotomi filtresine (g filtreli luer lock
- bir filtresiz luer lock
- vendz giriste iki luer lock
Rezervuarda Maksimum Siirdiriilebilir -20 kPa (-150 mmHg)
Negatif Basing
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SRPSKI/ SERBIAN

Pre upotrebe paZljivo procitajte sva upozorenja, mere opreza i uputstva.

| OPIS PROIZVODA |

CAPIOX FX25 je membranski oksigenator sa mikroporoznim polipropilenskim Supljim vlaknima, koji se koristi kao uredaj za vantelesnu razmenu gasova u kome krv protice sa spoljne
strane vlakana, a ventilacioni gas protice kroz vlakna.

CAPIOX FX25 se sastoji se modula za razmenu gasova sa integrisanim razmenjivatem toplote i arterijskim filterom. CAPIOX FX25 je dostupan sa (Broj Sifre: CX«FX25RW,
CXxFX25RE) ili bez (Broj Sifre: CX*FX25W, CX*FX25E) rezervoarom sa ¢vrstim oklopom sa integrisanim filterom za kardiotomiju da bi se obezbedila jedinstvena konstrukcija za
jednostavniju upotrebu. (CX=FX25RW, CX+FX25W i CX*FX25RE, CX+FX25E se razlikuju po mestu izlaznog prikljucka za arterijsku krv oksigenatora.)

Povrsine koje dolaze u kontakt sa krvlju su obloZenesa Xcoating.

Xcoating je biokampatibilni materijal koji se nanosi na povrsine uredaja koje dolaze u kontakt sa krvlju da bi se smanijilo prijanjanje trombocita na uredaj.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

CAPIOX FX25 je predviden za upotrebu tokom hirurkih procedura na otvorenom srcu kod kojih je potreban kardiopulmonalni bajpas u trajanju do 6 sati. CAPIOX FX25 se koristi kod
pacijenata kada potrebna brzina protoka krvi ne prelazi 7 I/min.

CAPIOX FX25 rezervoar sa ¢vrstim oklopom je predviden i za procedure venske drenaze potpomognute vakuumom, kod postoperativnih procedura drenaze grudnog kosa i procedura
autotransfuzije za asepti¢no vraéanje krvi pacijentu tokom postupka nadoknade volumena krvi.

Integrisani arterijski filter je predviden za filtriranje nebioloskih estica i embolusa i lak$e uklanjanje gasnih embolusa iz krvi koja protice kroz kardiopulmonalno bajpas kolo.

SMER IZLAZNOG PRIKLJUCKA ZA KRV

Oksigenator je dostupan u DVE KONFIGURACIJE IZLAZNIH PRIKLJUCAKA - sa LEVE strane (W) ili DESNE strane (E).
Pogledajte doniji dijagram da biste utvrdili koja je konfiguracija potrebna za vase kolo.

TP

LEVO

DESNO

Oksigenator sa rezervoarom sa ¢vrstim oklopom

Sifra: CX*FX25RW

Sifra: CX+FX25RE

Oksigenator bez rezervoara sa ¢vrstim oklopom

Sifra: CX+FX25W

Sifra: CX+FX25E

Postavite prikljucke za vodu prema jugu kao $to je

Ulazni prikljucak za krv

Ulazni prikljucak za krv

prikazano na ilustraciji.

(‘:E% Izlazni

A Izlazni prikljucak
zagas

Orijentacija izlaznog prikljucka za krv je (W) zapad - \zlazni ot 0

prikljucak
LEVA strana prikljuéak za oy zagas I |zlazni prikljucak za
ili (E) istok — DESNA strana krv (Levo) o krv (Desno)

Napomena: Ova ilustracija je prikaz oksigenatora sa

gornje strane.

Prikljuéci za vodu Prikljuéci za vodu

GRADA

[ E:cxsFxesrw | [ [EA:cx+Fx2sRE | [

: CX*FX25W |

: CX+FX25E

CXxFX25RW, CX=FX25W i CX+FX25RE, CX*FX25E razlikuju se po polozaju izlaznog prikljucka za arterijsku krv na oksigenatoru. Sve slike ovde prikazane odnose se na FX25RW.
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GRADA

Rezervoar sa évrstim oklopom Ulazni prikljucak za
vensku krv

Ventil za smanjenje
pozitivnog pritiska

Prikljuéci za

Pomocni prikljucak sukciju

Vertikalni prikljucak
zafilter za
kardiotomiju

Sistem za
uzorkovanje

Prikljuéak za
brzo punjenje
Dva luer lock-a na
venskom ulazu

Linija za ¢iscenje

Termistor sonda

Trifiltraciona luer lock-a za filter

Ispusni priklju¢ak za kardiotomiju

Modul za razmenu gasova
Prikljucak za krvnu kardioplegiju

Izlazni prikljucak za krv

Izlazni prikljucak
rezervoara

Ulazni prikljucak za krv

Jednosmerni ventil

Filter za kardiotomiju

Venska Spojni prsten

ulazna
kapalica

Venski filter Potporni nosaé

Vodeci otvor
zadrzad

Linija za ¢iscenje

Razmenjivac toplote|

Ulazni prikljucak
zavodu

Arterijski filter

Izlazni prikljucak
zavodu

Ulazni prikljucak
zagas

Oksigenator sa integrisanim
arterijskim filterom

[ UPOZORENJA

Opisuju ozbiljne nezeljene reakcije i moguce opasnosti, ogranicenja tokom
upotrebe i korake koje treba preduzeti ako dode do njih.

CAPIOX FX25 je dizajniran da radi pri brzinama protoka krvi u opsegu od 0,5 do
7,0 I/min. Nemojte koristiti nijednu brzinu protoka krvi izvan ovog opsega.

Ne koristiti rastvarace kao $to su alkohol, etar, aceton, itd. Ovi rastvaraci mogu da
izazovu o$tecenje ako se koriste u ili na uredaju.

Kako bi se spregilo prodiranje embolusa gasa iz krvne faze, sledite dole navedena
uputstva.

NE BLOKIRAJTE IZLAZNI PRIKLJUCAK ZA GAS. Izbegavaite nagomilavanje
preteranog pritiska u gasovitoj fazi da biste sprecili prodiranje gasnih embolusa

u krvnu fazu.

Pritisak u krvnoj fazi bi trebalo da uvek bude veci od pritiska u gasovitoj fazi da bi
se sprecilo prodiranje gasnih embolusa u krvnu fazu.

Brzina protoka gasa ne treba da prelazi 20 I/min. Prevelika brzina gasa dovesce
do povecanja pritiska u gasovitoj fazi, ¢ime se omogucava ulazak gasnih
embolusa u krvnu fazu.

Tokom recirkulacije, nemojte koristiti pulsni protok i nemojte naglo zaustavljati
pumpu za krv jer ovi postupci mogu da dovedu do prodiranja gasnih embolusa u
krvnu fazu iz gasne faze zbog sile inercije.

Kada se modul CAPIOX FX25 oksigenatora koristi odvojeno od rezervoara sa
Cvrstim oklopom, podesite modul tako da gornji kraj viakana bude ispod nivoa

krvi u venskom rezervoaru. Ovo spre¢ava da gasni embolusi udu u krvnu fazu iz
gasovite faze.

Da bi se sprecilo prodiranje gasnih embolusa u krvnu fazu, vodite racuna da

brzina protoka u arterijskoj pumpi bude uvek veca od brzine protoka u liniji za
kardioplegiju. Brzina protoka krvi u liniji za kardioplegiju ne treba da prelazi 1 I/min.
Ne prelazite temperaturnu razliku od 15°C (27°F) izmedu krvi i vode u izmenjivadu
toplote da bi se sprecilo da gas koji se rastvara u krvi formira mehurice.

Ukupna brzina protoka u arterijskoj liniji i u svakoj odvojenoj arterijskoj liniji ne sme da
prelazi brzinu protoka na ulaznom prikljucku oksigenatora.

Pritisak na ulazu za krv modula za oksigenaciju ne treba da prelazi 133 kPa
(1,000 mmHg). Pritisci veci od 133 kPa (1,000 mmHg) mogu da dovedu do propustanja
ili o3tecenja uredaja.

Pritisak vode na ulazu razmenjivaca toplote ne treba da prelazi 28 PSI (2 kgflcm?)
(196 kPa). Pritisci veci od 28 PSI (2 kgficm?) (196 kPa) mogu da dovedu do propustanja
ili o3tecenja uredaja.

Potrebna je odgovarajuca heparinizacija krvi da bi se sprecilo njeno zgru$avanje u
sistemu.
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Kada se centrifugalna pumpa koristi na arterijskoj liniji, postavite klemu na arterijsku
liniju distalno od oksigenatora (na strani pacijenta) pre nego $to zaustavite pumpu. Ako
se klema ne postavi pravilno moZe do¢i do povratnog protoka krvi, ili prelaska gasnih
embolusa na stranu sa krviju.

Budite pazljivi prilikom uklanjanja vazduha tokom punjenja i perfuzije. Prejaki udar na
uredaj — posebno sa ¢vrstim predmetom — moZe da o$teti uredaj.

Ne smanjujte heparin tokom cirkulacije. U suprotnom moze doci do zgruSavanja krvi.

Koristite CAPIOX FX25 oksigenator sa rezervoarom sa cvrstim oklopom vodeci racuna o
dole navedenim upozorenjima.

Tok krvi u filter za kardiotomiju ne treba da prelazi brzinu od 5 I/min. Prevelika
brzina protoka krvi moze povecati pritisak u filteru za kardiotomiju, $to ¢e dovesti do
povratnog protoka u bilo koju liniju za davanje rastvora, ili krvi koje su povezane na
rezervoar sa ¢vrstim oklopom.

Zuti poklopac ispusnog prikljucka ne treba da se uklanja, s obzirom da ovaj prikljucak
osigurava odgovarajucu ventilaciju kada je poklopac namesten. Ne zatvarajte ispusni
prikljucak, jer to moze da izazove pozitivan pritisak u rezervoaru sa ¢vrstim oklopom,
rezultujuéi u povratnom protoku u linije u koje se daje rastvor ili krv, a koje su povezane
na rezervoar sa ¢vrstim oklopom.

Pre nego $to zaustavite pumpu, ispustite pritisak iz rezervoara u atmorsferski pritisak.
U suprotnom, venska krv se moze drenirati iz pacijenta.

Negativan pritisak ispod -20 kPa (-150 mmHg) ne treba da se primenjuje na ovaj
rezervoar jer to moze da ga osteti.

Kada je nivo krvi u rezervoaru ispod minimalnog radnog nivoa, protok krvi pri velikim
brzinama protoka u filter za kardiotomiju moze da generie gasne mikro emboluse
(GME) koji mogu da predu u pacijenta.

Minimalna radna zapremina rezervoara je 200ml. Podesite odgovarajuéi nivo ¢uvanja
krvi, u zavisnosti od brzine venskog protoka, da biste sprecili da gasni embolusi dodu
do pacijenta. (Pogledajte sl. 11, stranica 150 ,SIGURNOSNA GRANICA®)

Ne koristite ovaj proizvod duZe od 3est sati. Upotreba koja je duza od Sest sati moze
dovesti do curenja plazme i formiranja tromba, $to moze da ugrozi performansu
razmene gasa.

Ne menjati polozaj ventila za smanjenje pozitivnog pritiska na rezervoaru sa ¢vrstim
oklopom. Postavljanjem ventila za smanjenje pozitivnog pritiska na bilo koje drugo
mesto na rezervoaru on bi mogao doci u dodir sa te¢no$¢u koja bi mogla da smaniji
performanse ventila i da dozvoli porast pozitivnog pritiska u rezervoaru. Ukoliko do
toga dode za vreme VAVD, moZe do¢i do smanjene venske drenaze i retrogradnog
toka vazduha u vensku liniju.



[ MERE PREDOSTROZNOSTI

Obuhvata informacije u vezi svake specijalne nege koju bi trebalo primeniti od
strane op u cilju bezbedne i efik potrebe uredaja.
Pre upotrebe procitajte sva uputstva za lekove i medicinske uredaje koji ¢e se koristiti
u kombinaciji sa ovim uredajem.

Ovaj uredaj treba da koristi samo pravilno obuceno i kvalifikovano osoblje.

Ovaj uredaj je sterilan i apirogen u neotvorenom, neoste¢enom pakovanju. Pazljivo
proverite uredaj i pakovanje. Ne koristiti ako je pakovanje ifili uredaj ostecen, ili ako
poklopci nisu na svom mestu.

OdlaZite adekvatno nakon jedne upotrebe da bi se izbegao rizik od infekcije.

Ovaj proizvod je sterilisan etilen-oksidom.

Samo za jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavati ponovo. Ne resterilisati. Ne
obradivati ponovo. Ponovna obrada moZze da ugrozi sterilnost, bioloSku kompatibilnost
i funkcionalni integritet uredaja.

U slu¢aju potrebe da se zameni oksigenator, vodite racuna da bude dostupan rezervni
oksigenator.

Koristiti asepti¢nu tehniku za sve procedure.

lzvrSite punjenje pomocu kristaloidnog rastvora u kome nema krvne plazme ifili
proizvoda derivata krvi.

Ovaj uredaj treba da se koristi na odgovarajucem drzacu koji isporucuje TERUMO.
Postaviti modul CAPIOX FX25 oksigenatora nizvodno od pumpe za krv.

Termistor sonde se mogu koristiti sa monitorom za temperaturu kompanije
Measurement Specialities Inc. pomocu isporucenih kablova.

Temperatura vode koja dolazi u razmenjivac toplote ne treba da prelazi 42°C (108°F),
u suprotnom moze doci do oStecenja krvi.

Prilikom cirkulacije krvi potreban je protok kiseonika od najmanje 0,5 I/min. Protok
kiseonika koji je manji od 0,5 I/min moZe dovesti do neodgovarajuce razmene gasova.
Zaustavite protok gasa kada se obustavi cirkulacija. Tokom recirkulacije proveravajte
pritisak gasa u krvi. Preteran protok gasa moZe da izazove nizak PaCO, alkalozu ili
oStecenje krvi.

Kada se pacijent ponovo zagreje, podesite koncentraciju O: , brzinu protoka gasa
i brzinu protoka krvi povecavajuci ih po potrebi na osnovu povecanja metabolizma
pacijenta. Neodgovarajuce podeSavanje dovoda gasa i brzine protoka krvi moze
izazvati nedovoljni dovod potrebnog O: ili koli¢ine gasnog metabolizma pacijenta.
Preporucuje se upotreba filtera za premo$¢avanje da bi se uhvatila svaka ¢estica u
kolu i rastvoru za punjenje.

Linija za uzorkovanje moze da se odvoji. Ako se linija odvoji i ne koristi se, obavezno
je zatvorite poklopcem.

Preporucuje se upotreba linije za recirkulaciju u arterijskoj liniji posle FX oksigenatora
da bi se olakalo uklanjanje gasnih embolusa tokom punjenja i u hitnim situacijama.
Preporucuje se upotreba detektora za mehurice vazduha izmedu izlaza za rezervoar
i ulaza za FX oksigenator. U slucaju da se otkriju embolusi gasa, pronadite izvor i
primenite korektivni postupak da biste sprecili dalje uvodenje gasnih embolusa u
perfuziono kolo.

+ Vodite ra¢una da oksigenator nikada ne bude izlozen negativnom pritisku. Negativan
priisak u oksigenatoru moze da dovede do ulaska gasovitih embolusa u krvnu fazu
iz gasovite faze.

Koristite CAPIOX FX25 oksigenator sa rezervoarom sa cvrstim oklopom vodeci racuna o
dole navedenim dodatnim merama predostroznosti.

« Koristite bezbednosne uredaje, ukljuéuju¢i senzor nivoa i detektor vazduha, kako
biste kontrolisali zapreminu krvi u rezervoaru i otkrili gasovite emboluse u arterijskim
linijama.

+ Prilikom rotiranja ulaznog prikljucka za vensku krv na prednjem delu rezervoara sa
Cvrstim oklopom, pazite da venska linija i kabl termistor sonde ne dodu u kontakt sa
bilo kojim rastvorom ili linjjlom za ubrizgavanje koja je spojena na rezervoar sa évrstim
oklopom da bi se sprecilo njeno uvijanje.

+ Prilikom odvajanja rezervoara sa cvrstim oklopom od modula oksigenatora, ¢vrsto
drzite oksigenator i uklonite spojni prsten.

« Poklopci na neupotrebljavanim otvorima treba da ostanu na svom mestu. Ovime se
izbegava kontaminacija i spre¢ava curenje krvi.

+ Proverite da li su poklopci ¢vrsto namesteni na luer prikljucke koji se ne koriste da bi
se sprecilo curenje.

« Filter za kardiotomiju mora da se navlazi unapred sa rastvorom za punjenje. Ako se
ne navlazi efikasnost filtera i sposobnost da se koristi do maksimalnog protoka krvi
moze biti ugrozena.

+ Kada je moguce, ubacite krv, plazmu ifili proizvode krvnih derivata kroz priklju¢ak za
brzo punjenje, ili bilo koji drugi luer prikljucak koji vodi ka filteru za kardiotomiju nakon
uklanjanja mehurica iz oksigenatora.

+ Ne prelaziti maksimalnu radnu zapreminu od 4000ml u rezervoaru. Ovaj uresaj je
napravljen da se koristi sa zapreminom krvi u rezervoaru manjom od 4000ml.

+ Izbegavajte uvodenje hemostatickih agenasa u rezervoar za kardiotomiju/oksigenator.
Poznato je da hemostaticki agensi dovode do nastanka tromba koji moze da ugrozi
performansu rezervoara/oksigenatora.

+ Ako se krv koja ulazi u ulazni filter rezervoara za kardiotomiju preliva to ukazuje da
je filter mozda zacepljen. Prekinite sa upotrebom filtera rezervoara za kardiotomiju.
Zamenite rezervoar.

+ Redovno proveravajte sve veze cevi i prikljucke da nema olabavljenosti, ili propustanja.

+ U naucnoj literature postoje podaci o izmenjenoj doznoj reakciji na neke lekove,
kao $to su nitroglicerin, fentanil, itd. moguce zbog promenljivih stepena apsorpcije
sintetickih materijala kao $to su oni koji se nalaze u vantelesnim kolima. Izbegavajte
ubrizgavanie lekova u filter rezervoara za kardiotomiju.

+ Kod davanja malih doza leka, ne ubrizgavajte iz luer priklju¢aka koji vode ka filteru
za kardiotomiju. Ukoliko se lek ubrizgava unutar filtera za kardiotomiju, on moze da
se zadrzi u filteru.

« Izbeciizlaganje vodi, direktnom suncevom svetlu, ekstremnim temperaturama i visokoj
vlaznosti tokom skladitenja.

OPREZ: Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja na

prodaju od strane lekara ili na njegov nalog.

METOD RADA

Pre upotrebe procitajte UPOZORENJA (strana 146) i MERE PREDOSTROZNOSTI
(strana 147). Sledi osnovni opis upotrebe CAPIOX FX25 oksigenatora i rezervoara sa
CSvrstim oklopom.

a. POSTAVLJANJE

1. lzvadite CAPIOX FX25 iz pakovanja i proverite da nema ostecenja.

Ne koristiti ako je pakovanje ili uredaj ostecen (npr. napuklo), ili

ako je skinut bilo koji poklopac sa prikljucka.
2. Stavite CAPIOX FX25 u drzac.
a. CAPIOX FX25 oksigenator sa rezervoarom sa ¢vrstim oklopom:

Postavite drza¢ na odgovarajuéu visinu da biste sprecili uvijanje arterijske linije
i krvne kardioplegijske linije.
Kada proverite da li se spojni prsten nalazi na svom mestu, postavite
oksigenator u drzac (br. Sifre: XX*CXH18R, 801804 ili 801139) sa rucicom
nagore, a zatim gurnite ruicu nadole. (Pogledajte sl. 1) Ako oksigenator nije
pravilno postavljen u drzag, koli¢ina tecnosti u rezervoaru ne moze pravilno
da se proceni.

Prilikom rotiranja modula oksigenatora, vodite raéuna da drZite potporni nosac.

Sl.1

Drzag
XX*CXH18R
801804 (Verzija sa dugim nosacem)
801139 (Verzija sa kratkim nosacel

drzaé

Ako se modul oksigenatora rotira dok se drZi telo oksigenatora, on se moze
odtetiti. (pogledajte sl. 2)
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NAPOMENA: Kada se odvojeno koristi modul CAPIOX FX25 oksigenatora i
rezervoar sa Cvrstim oklopom,
Cursto drzite modul i odvojite ga od rezervoara sa ¢évrstim oklopom
uklanjajuci spojni prsten.
Podesite rezervoar u drza¢ (br. $ifre:XX*CXH18R, 801804 ili 801139) za
CAPIOX FX25 oksigenator sa rezervoarom sa ¢vrstim oklopom i povucite
rugicu nadole. (pogledajte sl. 1)
Postavite modul oksigenatora u drza¢ (br. $ifre:XX+*CXH25F) i zatvorite
poklopac za “zakljuéavanje”. (pogledaite sl. 3-@)
b. Modul CAPIOX FX25 oksigenatora bez rezervoara sa ¢vrstim oklopom:
Postavite drza¢ na odgovarajucu visinu da biste sprecili uvijanje arterijske linije
i krvne kardioplegijske linije.
Postavite modul oksigenatora u drzac (br. $ifre:XX+CXH15) sa podignutim
poklopcem za zakljucavanje, a zatim zatvorite poklopac (pogledate sl. 3-®)

Ako se proizvod ispusti tokom postavljanja, nemojte ga koristiti.
Zamenite ga sa drugim uredajem.
3. Postavite sistem za uzorkovanje u drzac.
4. Povetite linije za vodu (12,7 mm (1/2") cevi ili spojnice) na prikljucke za vodu na
CAPIOX FX25. (pogledaite sl. 4-(1))
Koristite gornji prikljucak za dovod vode, a donji za drenazu vode.
U suprotnom razmena toplote nece biti dovoljna.

5. Pokrenite cirkulaciju vode kroz razmenjiva¢ toplote i pustite da kruzi najmanje 5
minuta. Proverite da negde ne curi.

Ne koristite oksigenator koji propusta.

6. Pricvrstite vensku liniju od 12,7 mm (1/2") na ulazni prikljuc¢ak venske krvi venskog
rezervoara. (pogledajte sl. 4-(2))

7. Spojite arterijsku liniju od 9,5 mm (3/8") na izlazni prikljucak za krv na CAPIOX
FX25 oksigenatoru. (pogledajte sl. 4-(3))

8. Skinite poklopac sa krvnog kardioplegijskog prikljucka i priévrstite cev od 6,4 mm
(1/4”) za krvnu kardioplegijsku liniju. (pogledaite sl. 4-(4)).

Ako se prikljucak nece koristiti, stavite poklopac i okrenite ga da
biste ga vrsto zatvorili ili pricvrstite kratku 6,4 mm (1/4” ) cev i
postavite klemu zbog sigurnosti.

9. Povezite liniju pumpe od 9,5 mm (3/8") na izlaz za krv rezervoara sa Cvrstim
oklopom. Drugi kraj spojite sa ulaznim prikljuckom za krv oksigenatora od 9,5 mm
(3/8"). (pogledaite sl. 4-(5))

. Linija za krvnu kardioplegiju mora da se poveze na luer prikljuak bocno od
izlaznog prikljucka za krv oksigenatora, ako je za krvnu kardioplegiju potrebna
oksigenisana krv (pogledajte sl.4-(4)).

11. PoveZite sve veze u kolo.

12. Spojite gasnu liniju od 6,4 mm (1/4”) na gasni ulazni prikljucak. (pogledaite sl. 4-(6))

NE BLOKIRAJTE IZLAZNI PRIKLJUCAK ZA GAS. (pogledajte sl.
(1)

13. Termistorne sonde se mogu koristiti sa Y.S.1. 400 serijom* monitora za temperaturu

upotrebom sledecih delova.

Plavi kabl (venska linija): Br. $ifre: CX+BP021

Crveni kabl (venska linija): Br. $ifre: CX+xBP022

*Y.8.1. 400 (trgovacko ime: Measurement specialties Inc.)

. Povezite sukcione linije i ispusnu liniju na prikljucke za sukciju na rezervoaru sa
CSvrstim oklopom. Sukcioni prikljucci CAPIOX FX25 rezervoara sa ¢vrstim oklopom
imaju plave poklopce. Pre povezivanja uklonite plave poklopce. (Pogledajte sl. 5)

. Za upotrebu modula CAPIOX FX25 oksigenatora bez rezervoara sa ¢vrstim
oklopom, spojite venski bocni muski luer lock sistema za uzorkovanje na vensku
liniju. (pogledajte sl. 6)

. Kada treba da se koristi luer prikljucak koji se nalazi na ulaznom prikljucku venske
krvi CAPIOX FX25 rezervoara sa Cvrstim oklopom, pre upotrebe privrstite
trosmernu slavinu.

. Proverite slike i oznake kako biste bili sigurni da je cev povezana na ispravan
prikljucak. Treba da se vodi posebna paznja da se poveZe ispravna cev na ulazni
priklju¢ak za gas od 6,4 mm (1/4") (sl. 4-(6)), i na prikljucak za krvnu kardioplegiju
od 6,4 mm (1/4) (sl. 4-(4)).

a,

b

C

=)

=

o

>

3

Proverite da li su svi spojeni delovi ukljuéujuci luer poklopce,
adatere za jucavanje i pokloy za priklj cvrsto
p lieni. Labava p: ja mogu da izazovu zagadenje ili

curenje krvi.
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b. PROCEDURA PUNJENJA

OPREZ lzvrsite punjenje pomocu kristaloidi rastvora u kome nema krvne plazme ifili proizvoda derivata krvi. Upotrebom proizvoda derivata krvi povecace se
vreme potrebno za punjenje. Stoga, ako se proizvodi derivata krvi koriste tokom punjenja, pokrenit s8¢ je nakon linog ispiranja

NAPOMENA: CAPIOX FX25 se moze napuniti bez ispiranja sa CO, kada se koristi kristaloidni rastvor za punjenje. Isplranjem sa CO; za kratko vreme se uklanjaju mehuri¢i.

1. Ako se linija za recirkulaciju koristi za punjenje, postavite kleme na arterijsku i vensku liniju distalno od linije za recirkulaciju, i vodite ratuna da na liniji za recirkulaciju ne bude

postavljena klema.

Uvedite kristaloidni rastvor za punjenje kroz prikljucak za brzo punjenje i bilo koji luer prikljucak koji vodi ka filteru za kardiotomiju.

. Vodite ra¢una da na kolu za recirkulaciju i liniji za Cis¢enje nema klema, zatim aktivirajte pumpu malom brzinom. Kada proverite da nema curenja ili nekih drugih problema,
postepeno povecavajte do potpunog protoka. Ne prelazite brzinu protoka od 7 I/min. Energi¢no izvrsite recirkulaciju fluida za punjenje kroz celo kolo sve dok se ne uklone svi
mehuri¢i vazduha. Proverite da nema curenja, ili drugih problema sa oksigenatorom i cevima. Kada se uklone svi mehurici vazduha, izvrSite cirkulaciju sa punim protokom na 10
minuta da biste proverili da nema curenja ili nekih drugih problema na oksigenatoru i cevima.

« Nemojte koristiti oksigenator ili rezervoar koji propusta. Zamenite ga drugim CAPIOX FX25 oksigenatorom ili rezervoarom.
* Ne koristite cev sa unutrasnjim precnikom koji je manji od 4,8 mm (3/16” ) kao liniju za recirkulaciju. Takode, nemojte koristiti liniju za uzorkovanje niti liniju za ¢iS¢enje
za recirkulaciju. Ako se koristi, modul oksigenatora moze da se osteti zbog prevelikog pozitivnog pritiska koji se stvara u modulu.

Ne uvodite gas tokom punjenja.

lzvrsite recurkulaciju rastvora za punjenje pri brzini od 4 m/l ili ve¢oj da biste olaksali uklanjanje

vazduha. Ako se vazduh ne ukloni iz oksigenatora moze doci do ozbiljne povrede pacijenta.

Sve vreme odrzavajte minimalni radni nivo od 200ml u rezervoaru.

Vracanjem rastvora za punjenje u filter za kardiotomiju kada se u rezervoaru ne nalazi dovoljan nivo rastvora sL.7

mogu se pojaviti gasni embolusi. Odrzavajte odgovarajuci nivo rastvora u rezervoaru.

4. Kada je moguce, nakon uklanjanja mehurica, ubacite krv ili proizvode krvnih derivata kroz prikljucak za brzo punjenje,
ili bilo koji drugi luer prikljucak koji vodi ka filteru za kardiotomiju.

5. Podesite slavine kao Sto je prikazano na sl. 7 i zatvorite liniju za uzorkovanje sa slavinom na arterijskoj strani da biste
sprecili arterijsko-vensko $antovanje tokom vantelesne cirkulacije. Nakon zatvaranja linije za ¢iScenje, postepeno
smanjujte brzinu protoka krvi na nulu, a zatim zatvorite liniju za recirkulaciju.

6. Nakon punjenja, ako se mehuri¢i vazduha i dalje pojavijuju, utvrdite uzrok i ucinite neophodne korekcije. Uklonite Slavina arteriske
vazduh tako Sto cete otvoriti liniju za Ciscenje. strane (crvena tacka)

w o

Slavina venske strane
(plava tacka)

UPOZORENJE| Tokom recirkulacije, nemojte koristiti pulsni protok ili naglo prekidati pumpu za krv. U suprotnom
gasni embolusi mogu da udu u krvnu fazu iz gasovite faze zbog sile inercije.

Pre nego $to ite p $¢ ) ite liniju za pranje.
¢c. POKRETANJE PREMOSCAVANJA

Pre nego $to poénete sa premo$¢avanjem proverite dole navedeno.

Pre pocetka premoscavanja proverite da li je zavrSen postupak uklanjanja vazduha. Ponovite b. ,,procedura punjenja“ da biste izbacili vazduh.
Pokrenite vantelesnu cirkulaciju pomo¢u normalne procedure, vodeci racuna o sledec¢im upozorenjima.

Dovod gasa p ite tek nakon p ja cirkulacije krvi.
Pre pokretanja dovoda gasa, proverite da li je izlazni prikljucak za gas blokiran. Takva prepreka moze da dovede do porasta pritiska u gasovitoj fazi, ¢ime se dozvoljava
gasnim embolusima da udu u krvnu fazu.
Pre nego $to aktivi | irkulaciju, ok proverite da li su linija za recirkulaciju i linija za ¢iS¢enje zatvorene, a takode da li je linija za uzorkovanje
zatvorena slavinom na arterijskoj strani. U suprotnom, otvaranje arterijske linije ¢e dovesti do povratnog protoka krvi u rezervoar kroz liniju za uzorkovanje zbog krvnog
pritiska pacijenta i visine glave.
Pokrenite dovod gasa sa V/Q=1i Fi0;=100%, a zatim izvrSite pode$avanja na osnovu merenja gasa u krvi.

d. TOKOM PERFUZIJE
1. Da biste prikupili ispravne uzorke krvi, uzmite najmanje 10 ml krvi, zatim prikupite krv kroz liniju za uzorkovanje. U slu¢aju uzorkovanja arterijske krvi, krv se moze prikupiti nakon
otvaranja slavine za arterijsko-venski $anting kroz liniju za uzorkovanje.

Uzimajte krv samo dok je pumpa aktivna, ili ¢e se pritisak na strani za krv smanjiti i mogu se pojaviti mehuri¢i vazduha.
NAPOMENA: Za upotrebu sistema za uzorkovanje nezavisno od rezervoara sa ¢vrstim oklopom, na raspolaganju je drzac razdelnika za uzorkovanje (br. Sifre: XX*XH051).
2. Izmerite gasove u krvi i izvrSite potrebna podeSavanja kao u nastavku.
a. KontroliSite PaO, promenom koncentracije kiseonika u ventilacionom gasu pomoéu mesaca za gas.
- Da se smanji PaO,, smanjite FiO..
- Da bi se povec¢ao Pa0,, povecaite FiO..
b. Kontrolisite PaCO, promenom ukupnog protoka gasa.
- Da smanjite PaCO, povecajte ukupan protok gasa
- Da povecate PaCO,, smanjite ukupan protok gasa.

UPOZORENJE| Fenomen koji se zove vlazna pluéa moze se javiti kada dode do kondenzacije vode unutar vlakana mikrop b ksi kada krv tece sa
spoljasnje strane vlakana. Do ovoga moze doci kada se oksigenatori koriste duze vreme. Ako se tokom duze upotreb uoci ija vode/
ili jenje PaO: ifili povec je PaCOy, jno povecanije brzine protoka gasa moze da pobolj$a rad. Povecajte brzinu protoka gasa na 20 I/min u

trajanju od 10 sekundi. NEMOJTE ponavljati ovu tehniku ispiranja, ¢ak i ako se ne pobolj$a rad oksigenatora.

« Prilikom cirkulacije krV| potreban je protok ki: ika od najmanje 0,5 I/min. Protok kiseonika koji je manji od 0,5 I/min moze dovesti do neodgovarajuce razmene gasova.

* Pre p ja, p ite FiO; na 100% da biste osigurali odgovarajucu oksigenaciju. Povecani PCO; i smanjeni PO, u krvi pacijenta na pocetku
recirkulacije mozda ne¢e moci da se povrate bez odgovarajuceg dovoda gasa.
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3. Podesite brzinu protoka krvi, vodeci racuna da nivo krvi u rezervoaru bude odgovarajuéi, kako bi se sprecio ulazak
gasnih embolusa u pacijenta. (Kada se koristi CAPIOX FX25 sa rezervoarom sa ¢vrstim oklopom, pogledaite sl. 11,
na stranici 150 ,SIGURNOSNA GRANICA".)

4. Zaidcenje, otvorite liniju za CiSéenje.

Kada se zavrSava sa p! Scavanj tvorite liniju za iScenje.

5. Nemojte nanositi bilo kakve udarce na proizvod tokom perfuzije.

e. ZAVRSETAK PREMOSCAVANJA

Zavrsite vantelesnu cirkulaciju pomocu normalne procedure, vodeci racuna o sledecim upozorenjima:

Pre smanjivanja brzine protoka krvi, proverite da li je linija za ¢iScenje zatvorena i takode da li je zatvorena linija
za uzorkovanje sa slavinom na arterijskoj strani.

Kada se zaustavi pumpa, odmah prekinite protok gasa.

Ako je potrebno da se ponovo uspostavi cirkulacija, preporucuje se recirkulacija sa malom brzinom protoka.
Tokom recirkulacije proveravajte pritisak gasa u krvi. Preteran protok gasa moze da izazove nizak PaCO,,
alkalozu ili oStecenje krvi.

f. ZAMENA OKSIGENATORA

Treba uvek da imate rezervni CAPIOX FX25 oksigenator ako je potrebna zamena.

1. Podesite i napunite rezervni modul oksigenatora kao $to je opisano u odeljku PODESAVANJE. (stranica 147)

2. Kada je potrebno, odrzavajte smanjenu temperaturu pacijenta kao $to je odredio lekar.

3. Postavite dve kleme na ulaz za krv i izlaznu cev koja je povezana na novi oksigenator, i isecite cev izmedu dve kleme.
(Pogledaite sl. 8)

4. Zaustavite cirkulaciju, postavite dve kleme na vensku i arterijsku liniju koje su povezane na stari oksigenator, i isecite
linije izmedu dve kleme. (Pogledaite sl. 8)

5. Stari oksigenator zamenite novim tako $to ¢ete povezati vensku i arterijsku liniju na konektore koji se nalaze na ulazu
za krv i izlaznoj cevi novog oksigenatora. (Pogledajte sl. 9)

[oPREZI]
* Nakon izvr§ene zamene, otvorite liniju za recirkulaciju da biste uklonili mehurice.
Povezite i uCvrstite sve veze u kolu.
Pocnite sa cirkulacijom pri maloj brzini protoka.
Spojite linije za gas koje su uklonjene sa starog modula oksigenatora na novi modul i pokrenite dovod gasa.
Spojite linije za vodu koje su uklonjene sa starog modula oksigenatora na novi modul i pokrenite dovod vode. Proverite
da negde ne curi.
9. Poveite liniju za ¢iScenje koja se nalazi na novom oksigenatoru na luer prikljucak koji vodi ka filteru za kardiotomiju.
10. Povezite liniju za uzorkovanje novog oksigenatora na mesto za povezivanje venske strane starog rezervoara.
(Pogledaite sl. 10)

o N> -

Sl.8

Venska linija Ulazni prikljuéak za krv

S Izlazni prikljucak za krv
Arterijska linija

Sl.9
Ulazni prikljucak za krv
Venska linija

f Konektor
S Konektor

SlI.10

Novi oksigenator
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* Minimalni radni nivo krvi u CAPIOX FX25 rezervoaru sa ¢vrstim
oklopom.
Donji grafikon oznacava vreme u kome se zapremina krvi
smanji u rezervoaru na minimalni radni nivo krvi od 200 ml pri
svakoj brzini protoka. Ako je zapremina krvi u rezervoaru ispod
200 ml, mehuri¢i mogu da produ u modul oksigenatora.
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PODACI O PERFORMANSI

SI.12 Brzina prenosa O, (in vitro) SI.13 Brzina prenosa CO, (in vitro)
600 600
_ Uslov . Uslov viQ=2,0
£ 50| Govedakwv £ 500 Goveda kv
E | b =12x1gidl £ Ho = 12+1g/dL ViQ=1,0
S Temp = 37+1°C 8“ Temp = 37+1°C b
= _ -
% wfpH =74 S0, = 65:5% g w pH =74 =05
E 200 PvCO, = 45+5mmHg )
& BE. =0£5mEqlL < V0, =6545%
& 0 via =10 S o PVCO; = 45+5mmHg
. . BE. =0+5mEq/L
2 4 6 2 4 6
Brzina protoka krvi (I/min) Brzina protoka krvi (/min)

Si.14 Faktor performanse razmenjivaca SI.15 Pritisak na strani za krv (in vitro)
toplote (in vitro)
AT 10 150
T 0o Uslov
3= =l
S| E s £ Goveda krv 15
5 U Uslov E™F oo =12s1gdL .
g oof Cowedak s | BE =0smEqL g
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€ gal Thi =30:1°C s 5
£ ozf Twi =40£1°C &
¥ 011 Brzina protoka vode = 15L/min N 0
= 0% 2 4 0 8 o 2 4 ¢ 8
Brzina protoka krvi (I/min) Brzina protoka krvi (I/min)

Namenski drzaci (prodaju se posebno)

 E—

Integrisani drza¢
(Br. Sifre XX*CXH18R)

Drza¢ za oksigenator odvojen od rezervoara sa
Cvrstim oklopom
(Br. sifre XX*CXH25F)

| ———

Drza¢ za rezervoar
(Br. Sifre XX*CXH032)

Drza¢ za oksigenator
(Br. sifre XX*CXH15)

Venska drenaze potpomognuta vakuumom (VAVD)

PREDVIDENA UPOTREBA

FX25 rezervoar sa Cvrstim oklopom je predviden i za upotrebu u procedurama venske drenaze potpomognute vakuumom. Upotrebom kontrolisanog vakuuma na &vrstom oklopu
pobolj$ava se venska drenaza tokom minimalnih invazivnih hirurskih tehnika ili standardne operacije bajpasa.

UPOZORENJA

Kod ubrizgavanja leka u rezervoar sa Cvrstim oklopom, imajte u vidu da negativan
pritisak u ovoj liniji moze da povuce vise leka od predvidenog. Da biste sprecili
uvlacenje nepredvidenih koli¢ina leka, preporucuje se da u 3pric stavite samo
predvidenu kolicinu.

Uvek koristite ispusni rezervoar kada se ne primenjuje vakuum. Ispustanje izvrsite
uklanjanjem klema sa linije za ispustanje vakuuma.

Izbegavaijte opstrukciju ili okluziju vakuumske linije da biste sprecili vra¢anje vazduha
u pacijenta.

Ne prelazite -20 kPa (-150 mmHg) kada koristite izvor vakuuma za tehniku
potpomognute venske drenaze da bi se spre¢ila hemoliza.

Otvorite bilo koji priklju¢ak na vrhu rezervoara da bi se ispustio negativan pritisak pre
nego $to se zaustavi pumpa. U suprotnom, krv moZe oStro da otice iz pacijenta.

Kada se zaustavlja pumpa, ili kada je brzina protoka krvi mala tokom VAVD, sve A-V
linjle $anta (npr. linija za uzorkovanje, linija za ciscenje, itd.) moraju biti zatvorene
da bi se sprecilo uvlacenje vazduha na strani za krv na oksigenatoru iz vlakana i
preusmeravanjem protoka krvi u rezervoar iz arterijske strane pacijenta.

Pumpa sa valicima mora da bude pravilno zatvorena jer postoji veca verovatnoca da
vazduh ude u stranu za krv na oksigenatoru iz vlakana kada se vrsi VAVD.

+ Nastavite polako prilikom vracanja na atmosferski pritisak (uklanjanje vakuuma).
Iznenadna promena u pritisku moZe da izazove turbulenciju krvi u rezervoaru.

Ne otvarajte pomocni priklju¢ak na venskom rezervoaru tokom postupka VAVD da bi
se sprecilo formiranje mehuri¢a unutar venskog filtera.

Ne zatvarati ventil za smanjenje pozitivnog pritiska kada se koristi venska drenaza
uz pomo¢ vakuuma. Izlaganje venskog rezervoara previsokom pritisku moze da
onemoguéi vensku drenazu smanjujuéi nivo krvi u venskom rezervoaru i dopustajuéi
da vazduh ude i na vensku i na arterijsku stranu kola. To moze dovesti do ulaska
gasnih embolusa u krvnu fazu.

Budite obazrivi kada se vrsi VAVD zajedno sa centrifugalnom pumpom kao $to je
u nastavku navedeno.

+ Na liniju izmedu oksigenatora i centrifugalne pumpe mora da se stavi klema pre
nego $to se zaustavi pumpa. Ako se ne postavi klema na arterijsku liniju moze do¢i
do uvlacenja vazduha u stranu za krv na oksigenatoru iz vlakana. Preporucuje se
jednosmerni ventil arterijske linije izmedu oksigenatora i centrifugalne pumpe.

Oprez je potreban jer se odnos izmedu brzine protoka krvi i brzine pumpe menja
zavisno od stepena primenjenog negativnog pritiska.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Ne povezuite kolo sa negativnim pritiskom na bilo koji drugi priklju¢ak osim na ispusni
prikljucak rezervoara. Kolo sa negativnim pritiskom moZze da usisa krv nazad.

Ne ostavljajte otvorene prikljucke koji se ne koriste.

Potreban je sakuplja¢ vlage zbog koli¢ine kondenzacije.

Koristite sterilno kolo sa negativnim pritiskom i nemojte ga ponovo koristiti.

Na rezervoar treba da se stavi uredaj za upozorenje na pozitivni pritisak.

Potreban je kontrolisani regulator vakuuma.

Potreban je sigurnosni ventil pozitivnog pritiska.

Preporucuje se upotreba manometra za merenje negativnog pritiska na rezervoaru
sa ¢vrstim oklopom i sigurnosni ventil za negativan pritisak [pocetni opseg na -20 kPa
(-150 mmHg)].

Upotreba vakuuma moze uzrokovati da se ¢ini da je nivo tecnosti veci nego $to
zapravo jeste, zbog uskladenosti rezervoara. Nivo tecnosti od 230ml na skali
zapremine obezbeduje aktuelni minimum zapremine od 200ml na negativnom pritisku
od -20kPa (-150mmHg).
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU

NOTE : 1~10 se odnosi na dijagram strukture sa komponentama oznacenim brojevima,
aA~l se odnosi na potrebnu opremu koja se koristi za vakuumom potpomognutu
vensku drenazu sa slovnim oznakama.

1. Pripremite podeSavanje CRP kola prema standardnoj proceduri.

2. Proverite da i su plavi poklopci na ulaznim prikljuécima za sukciju 6 i pomo¢nom

prikljucku 2 rezervoara sasvim pritisnuti da bi se osigurala odgovaraju¢a zaptivenost.

3. Ucwrstite sve Zute luer poklopce; svi poklopci su neispusni tip poklopaca 4, 8.
4. Instalirajte kontrolisani vakuumski regulator D na zid izvora sukcije.
5. Ukloniti ventil za smanjenje pozitivnog pritiska i prikaciti trosmernu slavinu na

nefiltracioni luer lock priklju¢ak i poveZite sterilnu linjju manometra E.

6. Povezite negativnu liniju manometra F na sterilnu liniju manometra E.
7. Takode, na gore navedenu (u proceduri 5) 3-smernu slavinu poveZite sigurnosni

ventil pozitivnog pritiska H na drugi kraj 3-smerne slavine.

8. Pricvrstite filter za gas | na cev koja je povezana na sakuplja¢ viage B i,Y” konekto.
9. Priévrstite cev sterilnog sakupljaca viage B na ispusni prikljucak 5 rezervoara sa

CSvrstim oklopom.

<Pokretanje premoscavanja>

1. Pognite sa regularnom venskom gravitacionom drenazom; u tom trenutnku se uklanja
klema sa linije za oslobadanje vakuuma G .

2. Za pokretanje venske drenaze potpomognute vakuumom: podesite vakuumski

regulator D na -5,3kPa (-40 mmHg), zatim postavite klemu na liniju za oslobadanje
vakuuma G.

3. Nadgledajte negativan pritisak unutar rezervoara sa ¢vrstim oklopom pomoéu

manometra za merenje negativnog pritiska F.

4. Podesite negativan pritisak da biste optimizovali vensko vracanje. Podesite

vakuumski regulator D izmedu -5,3 kPa i -8,0 kPa (-40 i -60 mmHg).
NAPOMENA:

« Etiketa upozorenja ,DO NOT OBSTRUCT"(NE BLOKIRAJ) u blizini ispusnog prikljucka

nije primenjiva za vensku drenazu potpomognutu vakuumom.

« Upotrebite okluzivnu valjkastu pumpu za sukciju i LV ispusne linije.
<Prekid premo$cavanja>

Uklonite klemu sa linije za ispustanje vakuuma G, povratak venske krvi ¢e uskoro opasti.
Prekinite premo$cavanje prema standardnoj proceduri.

Post - operativna drenaza grudnog kosa

F Manometar - negativna strana

G Sterilna linija za otpustanje vakuuma

H Sterilni sigurnosni ventil za pozitivni
pritisak [pocetni opseg od 0 do 1,3 kPa
(10 mmHg)]

I Sterilni filter za gas

POTREBNA OPREMA

A FX25R venski rezervoar

B Sterilni sakupljac viage

C Klema

D Kontrolisani regulator vakuuma [podesiv
izmedu 0 do -20 kPa (-150 mmHg)]

E Linija steriinog manometra

KONFIGURACIJA ZA POSTAVLJANJE

Nefiltracijski luer lock prikljucak

Ispusni
prikljucak

Vakuumski izvor

GRADA
1 Ventil za smanjenje
pozitivnog pritiskak

6

Prikljucci za sukciju

Priklju¢ak za brzo
punjenje

2 Pomocni prikljucak

3 Sistem za
uzorkovanje

Vertikalni prikljucak za
filter za kardiotomiju

8 Trifiltraciona luer
lock-a za filter za

4 Dvaluer lock-ana kardiotomiju

venskom ulazu

Linija za ¢iscenje

Termistor sonda

5 Ispusni prikijuéak 10 Ulazni pricfucak za vensku krv

| KONTRAINDIKACIJE

Post-operativna drenaza grudnog ko$a sa kasnijim procedurama autotransfuzije su
kontraindikovane u slede¢im slucajevima:

Velike perforacije na zidu grudnog ko$a, ili curenje vazduha u pluca.

Infekcije ili maligniteti koji se javljaju sistemski ili u perikardijumu, medijastinumu ili
plu¢ima.

Sumnjiva ili o¢igledna kontaminacija stranim materijalima, limfaticna insuficijencija ili
perforinano tanko crevo.

Prisustvo na mestu aspiracije: topikalnih hemostatickih agenasa, baktericidnih
iriganasa za rane ili antibiotika koji nisu predvideni za parenteralno davanje.

Otvoren grudni ko$ i primenjen vakuum.

Davanje protamina pre uklanjanja rezervoara iz kola za premo$¢avanje.

Pacijent koji je vracen na operaciju iz bilo kog razloga.

Upotreba ventil cevi za grudni ko$ koji nemaju regulaciju ispusnog protoka kao $to
su slavine.

UPOZORENJA

Kvalifikovana osoba treba da proceni kvalitet i podesnost vracanja svake krvi koja
je prikupliena pre nego Sto po¢ne ponovna infuzija. Bezbedna ponovna infuzija
sakupljenih fluida je odgovornost samo nadleznog lekara.

Komplikacijie navedene u nastavku su povezane sa drezanom grudnog kosa i
naknadnom ponovnom infuzijom: trauma krvi, koagulacija krvi, koagulopatije i
embolizam na Cestice ili vazduh.

Ponovnu infuziju prikupljene krvi/te€nosti treba uraditi na jednosatnoj osnovi osim ako
se za jedan sat ne sakupi manje od 50 ml.

Minimalni nivo rezervoara od 20 ml te¢nosti treba uvek da se odrzava da bi se sprecilo
da gasni embolusi predu u pacijenta.

Krv koja je u rezervoaru bila duze od 4 sata ne treba da se ubrizgava.'

Ne preporuéuje se da autotransfuzija traje duze od 18 sati nakon operacije.?
Pricvrstite $ant liniju (most) da biste spajli filtrirani i nefiltrirani odeljak u rezervoaru kao
$to je oznageno u uputstvu za upotrebu.
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Kada se koristi rezervoar, nadgledajte krv u pricvrs¢enoj liniji $anta. Ukoliko se uoi krv
u liniji to zna¢i da se zacepio filter rezervoara. Odmah zamenite rezervoar.

Okluzija filtera tokom drenaZe grudnog ko$a velikog obima moze dovesti do prolaska
krviltecnosti kroz spoljnu liniju $anta koja premoscuje filtriranje. Sve teCnosti koji
prolaze kroz liniju $anta moraju da se filtriraju pre ponovne infuzije.

Tokom drenaze grudnog koSa moraju se sledite prihvacene rutinske medicinske
procedure i procedure nege.

Kada se tokom drenaze grudnog ko$a koristi vakuum, ne prelazite -20kPa
(-150 mmHg)(-195 cmH:0).

Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16" ed. American Association of
Blood Banks

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



Radne specifikacije rezervoara sa ¢vrstim oklopom za post-operativnu drenazu grudnog kosa

STAVKA SPECIFIKACIJA
Opseg maksimalnog protoka krvi u kardiotomiji 5 l/min
Kapacitet za skladistenje krvi 4,000 ml
Minimalni nivo u rezervoaru 20ml

Spisak potrebnog materijala za upotrebu rezervoara za postoperativnu drenazu grudnog kosa

*REFERENCA KOLICINA OPIS DUZINA CEVI

[a] 6 svaka 6,4 mm (1/4") 1.D. cev sa krajem zatvorenim poklopcem 50,8 mm (2")

[b] 1 svaka 9,5mm (3/8”) .D. cev za poklopcem 3048 mm (12")

[c] 1 svaka 12,7 mm (1/2" ) X 12,7 mm (1/2" ) konektor sa 12,7 mm (1/2" ) .D. cev sa zatvorenim krajem za R40 1524 mm (6")
9,5mm (3/8” ) X 9,5 mm (3/8" ) konektor sa 9,5 mm (3/8" ) I.D. cev sa zatvorenim krajem za R30

[d] 2 svaka 9,5mm (3/8") X 9,5 mm (3/8") X 3/8" (9,5) Y konektorom sa 9,5 mm (3/8” ) I.D. 40 Durometara cevi sa 2438,4 mm (96" )
poklopcima.

le] 1 svaka 9,5mm (3/8") 1.D. cev za krajem zatvorenim poklopcem 101,6 mm (4" )

[f] 1 svaka 9,5mm (3/8" ) adapter za perfuziju pricvr$cen na 101,6 mm (4" ) od 3,175 mm (1/8” ) I.D. cevi koja ima N/A

klemu sa Zenskim luer krajem, povezana na muski luer sa 1219,2 mm (48" ) od 3,175 mm (1/8" ) I.D. cevi sa
drugim Zenskim luer krajem povezanim na muski luer sa 12,7 (2.5" ) od 4,7625 mm (3/16” ) 1.D. cevi; kraj
cevi je pokriven sa poklopcem.

[9.1] 1 svaka Sigurnosni ventil za pritisak: pocetni opseg vakuuma: 3,1-6,2 kPa (30-60 cmH:0) (23,1-46,2 mmHg) sa N/A
bakterijskim filterom

[g.2] 1 svaka Sigurnosni ventil za pritisak: pritisak na pocetku priblizno 0,8 kPa (7,9 cmH:0) (6 mmHg) N/A
[h] 1 svaka 6,4 mm (1/4" ) 1.D. cev Po potrebi
[il 1 svaka Manometar za vodu N/A
il 1 svaka 6,4 mm (1/4” ) 1.D. cev 457,2mm (18" )
[kl 1 svaka Poklopac za muski neventilacioni luer lock N/A
U} 1 svaka Trosmerna slavina koja moze u isto vreme da otvara tri otvora N/A
UPUTSTVO ZA UPOTREBU

NAPOMENA: Kada se govori o uputstvima za post-operativnu drenazu grudnog ko$a, slova u zagradama se odnose na spisak potrebnih materijala na stranici 153, a brojevi u viti¢astim
zagradama se odnose na ilustraciju na strani 152.

1. Pazljivo uklonite cev ifili plave poklopce sa sukcionih ulaznih priklju¢aka (6) rezervoara. Zatvorite pet sukcionih ulaznih prikljucaka sa 6,4-mm (1/4" ) 1.D. cevima ¢&iji su krajevi
zatvoreni [a].

2. Pricvrstite 9,5-mm (3/8" ) 1.D. cev [b] sa pomocnog prikljucka (2) na jedan od sukcionih ulaznih prikljucaka (6); svi sukcioni ulazni prikljucci su od 6,4 mm (1/4” ) - 9,5 mm (3/8").
Ovo ¢e napraviti most izmedu filtriranog i nefiltriranog odeljka rezervoara.

3. Postavite klemu na cev kola od 12,7 mm (1/2") koja je priévrS¢ena na ulazni priklju¢ak venske krvi od 12,7 mm (1/2") (10) koji se nalazi na rezervoaru, isecite je i poveZite konektor
od 12,7 mm (1/2") sa 12,7- mm (1/2") 1.D. cevi Ciji je kraj zatvoren [c].

4. Spojite cevi za drenazu grudnog kosa sa 9,5 mm (3/8”) X 9,5 mm (3/8") Y konektorom sa 2438,4 mm (96" ) od 9,5-mm (3/8" ) cevi od 40 durometra[d]; ako se koristi samo jedna

cev za grudni ko3, ukljuite jedan od 9,5-mm (3/8" ) priklju¢aka Y konektora sa 9,5-mm (3/8" ) cevi sa zatvorenim krajem [e]. Pricvrstite drugi kraj 9,5mm (3/8” ) X 9,5 mm (3/8" )

Y konektora sa 2438,4 mm (96" ) cevi na vertikalni prikljucak CR filtera (7). U slucaju kada se koriste 3 ili viSe cevi za grudni ko$, priévrstite dodatni 9,5 mm (3/8” ) X 9,5 mm

(3/8") Y konektor sa 2438,4 mm (96" ) od 9,5 mm (3/8" )cevi od 40 durometara[d] na jedan od ulaznih priklju¢aka za sukciju (6) koji su zatvoreni sa cevi sa zatvorenim krajem.

Ucvrstite sve Zute luer poklopce; svi poklopci su neispusni tip poklopaca (4, 8).

. Odvojite sistem za uzorkovanje (3) sa zadnje strane ulaznog prikljucka za vensku krv (10) i pri€vrstite neispusni luer lock poklopac [k].

Pricvrstite 6,4-mm (1/4" ) cev sa zatvorenim krajem [a] na priklju¢ak za brzo punjenje (9) koji se nalazi na rezervoaru.

Drzite rezervoar paralelno sa podom tako da izlazni prikljucak venske krvi bude gore da bi se sprecilo prolivanje krvi. Postavite klemu na cev kola koja je pricvr$¢ena na izlazni

prikljucak,presecite je, a zatim povezite 9,5 mm (3/8” ) na 3,175 mm (1/8" ) liniju adaptera za infuziju krvi [f]. Ucvrstite klemom liniju adaptera i ostavite poklopac na krajnjem delu

na svom mestu sve do pode$avanja autotransfuzije. U slucaju upotrebe 6,4-mm (1/4" ) adaptera, skinite prvo adapter od 6,4 mm (1/4" ).

9. Ukloniti ventil za smanjenje pozitivnog pritiska sa nefiltracionog luer prikljucka i priévrstiti trosmernu slavinu. Uvrstite na slavinu sigurnosni ventil za negativan pritisak na koji je
pricvrscen bakterijski filter [9.1] i sigurnosni ventil za pozitivni pritisak [g.2.].

10. Rezervoar sa Cvrstim oklopom postavite u drza¢ za autotransfuziju (Sifra proizvoda: XX+XH032).

Drite rezervoar sa ¢vrsim oklopom ispod grudnog kosa da bi se olaksala drenaza grudnog kosa.
11. a. Pomocu 6,4-mm (1/4") 1.D. cevi [h], poveZite ispusni priklju¢ak (5) na vrhu rezervoara sa ¢vrsim oklopom sa izvorom regulisanog vakuuma sa 1,5 do 2,1 kPa (15-20 cmH.0)
(11,6-15,4 mmHg).
NAPOMENA: Etiketa upozorenja ,DO NOT OBSTRUCT” (NE BLOKIRAJ) nije primenjiva za posteoperativnu drenazu grudnog kosa i autotransfuziju.
ILI
11.b.  Upotreba vodenog zaptivka/vodenog manometra [i] se posebno preporucuje kod drenaZe grudnog kosa. Ako se koristi vodeni manometer, poveZite jedan kraj 6,4-mm (1/4")
1.D. cevi [j] na ispusni otvor (5) a drugi kraj na vodeni manometer.

UPOZORENJE| Da bi se ostecenje krvi svelo na minimum, vakuum treba da se regulide tako da ne premasuje 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH.0).

o N o
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IMSdYS

12. Zabelezite vreme kada pocne drenaza u rezervoar.
UPOZORENJE| Preporucuje se da autotransfuzija ne traje duze od 18 sati nakon operacije.

13. Neprekidno pratite drenaZu i proteklo vreme. Utvrdite koja je brzina drenaZe na sat.

Ponovnu infuziju prikupljene krvi/tecnosti treba uraditi na jednosatnoj osnovi osim ako se za jedan sat ne sakupi manje od 50 ml.

14. Kada se prikupi 50 ml krvi, uklonite poklopac sa linije adaptera za infuziju krvi i priévrstite adapter za infuziju krvi na L.V. na set za infuziju/pumpu.
NAPOMENA: Preporuka je da se infuziona pumpa koristi sa senzorom za detekciju vazduha za sve procedure ponovne infuzije.

15. Uklonite klemu za linije za infuziju krvi i nastavite sa autotransfuzijom.

UPOZORENJA

Klinicar treba da zna koje su moguce

Odgovornost lekara je da odredi optimalno vreme, brzinu i zap

Da bi se smanjio rizik od vazdusne embolije, uklonite sav vazduh iz linije za infuziju pre autotransfuzije.
Da biste smanijili oStecenje krvi, ne premasujte pritisak od 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH;0) prilikom ponovne infuzije krvi.

koja putem

je treba da se da pacijentu.

je kao $to su

i, koji se p lju sa up:

za infuziju i infuzionu pumpu u skladu sa uputstvima koje isporucuju proizvodaci.

L.V. seta za infuziju i infuzione pumpe. Koristite LV. set

SPECIFIKACIJE

Opis proizvoda

Broj narudzbenice

Opis

CX*FX25RW Oksigenator sa integrisanim arterijskim filterom sa rezervoarom sa ¢vrstim oklopom
CX*FX25RE Oksigenator sa integrisanim arterijskim filterom sa rezervoarom sa ¢vrstim oklopom
CX*FX25W Oksigenator sa integrisanim arterijskim filterom
CX*FX25E Oksigenator sa integrisanim arterijskim filterom

(Pogledajte ,SMER IZLAZNOG PRIKLJUCKA ZA KRV*, stranica 145)

CAPIOX FX25 modul oksigenatora

Odeljak rezervoara sa ¢vrstim oklopom

Prikljucci za vodu

12,7 mm (1/2") Hansen fiting za brzo
povezivanje

Ulazni prikljucak za vensku krv
Izlazni prikljucak za krv (ka pumpi)
Prikljuéci za sukciju

Maksimalni pritisak

Ulaz za krv
Ulaz za vodu

133 kPa (1,000 mmHg)
196 kPa (2 kgflcm?)

Vertikalni priklju¢ak za CR filter
Priklju¢ak za brzo punjenje
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Ispusni prikljucak
Pomocni prikljuéak
Luer prikljuéci

KOMPONENTA SPECIFIKACIJE KOMPONENTA SPECIFIKACIJE

Komora Materijal Polikarbonat Komora Materijal Polikarbonat

Vlakna Materijal Mikroporozni polipropilen Opseg protoka krvi Venski protok : Min. 0,5 l/min
Povr§ina Priblizno 2,5 m? Maks. 7,0 I/min

Arteriski filter Materijal Poliesterski tip foliie Ulaz za kardiotomiju  : Maks. 5,0 l/min

Veligina pora 32 pm Kombinovani protok : Maks. 7,0 I/min

Razmenjivat Material Nerdajui Celk Kapacitet za skladiStenje kni 4000 ml

toplote Povrsina Priblizno 0,2 m? Minimalna radna zapremina 200 ml

Opseg protoka krvi Min. 0,5 /min  Min. 7,0 l/min Venski filter Materijal Poliesterski tip folije

Zapremina za punjenje (staticka) 260 ml Velicina pore 47 pm

Ulazni prikljucak za krv (od pumpe) 9,5 mm (3/8") Filter za Materijal Poliesterski tip za dubinu

Izlazni priklju¢ak za krv 9,5 mm (3/8") kardiotomiju

Prikljucak za kardioplegiju 6,4 mm (") Deo protiv Materijal Poliueretanska pena

Ulazni prikljuéak za gas 6,4 mm (%4") penuanja

Izlazni prikljucak za gas 6,4 mm (")

12,7 mm (1/2") rotirajuci

9,5 mm (3/8”)

6,4 mm (Sest 1/4”)

9,5 mm (3/8")

6,4 mm (")

6,4 mm (")

1/4” - 3/8” (6,4 mm - 9,5 mm)

- tri filtraciona luer lock-a za filter za
kardiotomiju

- nefiltracioni luer lock

- dva luer lock-a na venskom ulazu

Maksimalni odrzivi negativni pritisak u
rezervoaru

- 20 kPa (-150 mmHg)




YKPAIHCbKA / UKRAINIAN

[Mepes BUKOPUCTAHHSAM YBAXHO NPOYUTANTE BCi NONEPEMKEHHS, 3aCTEPEXEHHS Ta IHCTPYKUT

| onuc nPoayKTIB |

CAPIOX FX25 - Lie MeMBpaHHuit oKcureHaTop 3 MikponopucTMMy NOMiNpoNiNeHoBUMM MOPOXHIUCTUMYU BOTIOKHAMM, siii BUKOPUCTOBYETLCS Sik eKCTpakopnopanbHuil NpucTpiit ans
ra3006MiHy, B IKOMY KPOB Teue 330BHi BOTIOKOH, @ BEHTUNSLIIHNIA ra3 Teye BCEPEHi BONOKOH.

Okceureqatop CAPIOX FX25 cknapaeTbest 3 Moaynio Anst rasoobmiHy 3 B6ynosaHuM Tennoo6MiHHMKOM Ta apTepianbHum inbtpom. Okcurenatop CAPIOX FX25 moxe 6yt
OCHalLEHHiA TBEPAOCTIHHAM pe3epByapoM 3 BOYAOBaHUM KapaioTOMiYHUM (DinNbTPOM, WO € 3pYWHWUM Ansi BUKOPUCTaHHS cUCTeMM, sik eauHoro Groky. (Koaw: CX#FX25RW,
CX*FX25RE - 3 TBepaocTiHHMM pe3epayapom, koam: CX+FX25W, CX+FX25E - 6es TBepaocTiHHoro pesepsyapy) (CX+FX25RW, CX+FX25W Ta CX*FX25RE, CX+FX25E
BifIPI3HAIOTLCS PO3TaLLyBaHHAM NOPTY BUXOAY apTepianbHOi KpoBi 3 OKcUreHaTopy).

[MoBepXHi, LU0 KOHTAKTYIOTb 3 KPOB'H0, BKpUTI NokpuTTAIM X-coating.

[MokpuTTst X-coating - Lie GiocymicHuit MaTepian, k1t HAHOCUTLCS Ha Ti MOBEPXHI, LLO KOHTAKTYIOTb 3 KPOB'I0, NS 3MEHLUEHHS afresii TDOMBOLTIB Ha Ly MOBEPXHSIX.

NOKA3AHHA 10 BUKOPUCTAHHA

Oxcureqatop CAPIOX FX25 npuaHayeHuit nsi BAKOPUCTaHHS Mif Yac onepaviit Ha BigkpuToMy cepui, siki noTpebytoTs WTy4Horo kpoBoobiry Ha nepiod Ao 6 roauH. OkcureHatop
CAPIOX FX25 MoXHa BUKOPUCTOBYBATY NULLIE 4N NALYEHTIB, siki NOTPEBYI0Tb LUIBMAKOCTI KPOBOTOKY, LLIO HE NepeBuLLYye 7 N/XB.

TseppocTiHHuit pesepsyap CAPIOX FX25 Takox npusHaderni Anst BUKOPUCTAHHS Mif Yac npoLiesyp A0NOMIKHOTO BakyyMHOrO BEHO3HOTO peHaxy, Ans nicnsionepaLyiiiHoro ApeHaxy
TPYAHOT NOPOXHUHI Ta ayTOTpaHCMY3ifiHIX NPOLIEAYP AN aCeNTUYHOTO NOBEPHEHHS KPOBI NALEHTOBI 3 METOK BIAHOBNEHHS 06'eMy LIMPKYNIoI04Oi KpOBI.

BGynoBaHuit apTepianbHuit thinbTp npusHayeHuit Ans tinbTpalyii HeionoriyHMx YacTok Ta emBonis, a TakoX ANs NOMErLEHHs BUAANEHHS ra3oBix eMBoniB 3 KPOBI, WO NpoTikae no
KOHTPY LUTY4HOrO KpoBOOGiry.

HAMNPAMOK NMOPTY BUXOZY KPOBI

OkeureHaTop Moxe NocTa4yaTiCh B OfHil 3 ABOX KOHMirypaLiit BuxigHux noprie - nisum (W) abo npasum (E).
LLlo6 pisHaT1Ch Npo Te, sika koHdirypaLlisi noTpibHa ANS BALLOTO KOHTYPY, AVBITECS Aiarpamy HIKYe:

™n niBUMA NPABUN
OKevreHaTop 3 TBEPAOCTIHHUM Pe3epByapoM xon: CX*FX25RW Ko CX+FX25RE
OkcureHaTop 63 TBepaAOCTIHHOMO pesepsyapy vom: CX+FX25W Ko CX+FX25E
MopTit Ans BoAK cnia cnpsmoByBaTi Ha [iBaeHb, sk Mopt exoay kposi Mopr BX0AY KPOBI
BKa3aHo Ha intoctpauii. ] A
[MopT BUXOAY KPOBI OPiEHTOBAHO Ha (W) 3axin - - NIBANA P— :::;ﬂy i nopT BUXOAY raay‘
TWN a6o Ha (E) cxin - — MPABUN TUM Kpoei o rasy Fm MOPT BAXOAY KpOBi
Mpumitka: Ha 306paxeHHi npeacTaBnenuii Burnsy (niBuit) o (npaswii)
OKCUreHaTopa 3BepXxy. \:T) K‘:“T)

nopTM Ans BOAN nopTv Anst BOAN

KOHCTPYKLIIA

i CX+FX25RW | [ merl:Cx+FX2sRE |

: CX+FX25W REr] : CX*FX25E

Mopeni CX+FX25RW, CX*FX25W ta CX*FX25RE, CX+FX25E BiapisHst0TbCS NO3MLIEr MOPTY BUXOAY apTepianbHol KpoBi 3 okcureHaTopa. Yci intocTpauii fani 306paxytots nuwe
mopenb FX25RW.
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VAQOHIVAIA

KOHCTPYKLIA

TeepAoCTiHHMI pe3epByap

BunyckHuit knanaH
TO3UTUBHOTO TUCKY

Mopn
[onatkosuit nopt BIICMOKTYBauIB
Cucrema ana

. BepTukanbHuit nopt 4o
3abopy 3paskis

KapAIOTOMIYHOTO (iNbTp!

MopT Wwemakoro
[lea noptu HanoBHeHHs!
TUNY Nl0ep Ha

BEHO3HOMY BXOAi

TepMicTopHuit

[aTumMK Tinis neaepauii

Tpu nopTv TUNY Nioep, Wo (inbTpyTLCS,
[peHaxHuit nopt

Moaynb Ans ra3o06MiHy

Kpos'sHuii kapinonneriurmit nopt

0TBIp ANA TPUMaYa

Mopr BX0Ay Kposi

10 KapAioTOMI4YHOTO (inbTpy OpHoxopoBwii knana

TopT B1XoaY KpoBi

[MopT BXOAY BEHO3HOT KPOBI

KapaioTomiunuit dinbtp

3'eaHyBanbHe Kinblie
BxinHa BeHosHa

Hu3xigHa Tpy6ka
BeHosHuit OnopHMit KPOHLLTEIH
GinsTp
Hanpasnsiiouuit Tlivist neaepauyii

Mopt Buxoay.
pesepsyapy

TennoobMiHHIK

MopT BXOAY BOAK
ApTepianbHuit
GinbTp

Topr Buxopy BoAM

Mopt BXOAY rasy

OkcureHaTop 3 iHTerpoBaHUM
aprepianbHuM GinbTpom

| NONEPEAXEHHS

MicTaTe iHcbopmauito npo cepiio3Hi NoGiuHi peakuii Ta noTeHuiitHy Hebeaneky,
NOB’A3aHi 3 HUMN 0GMEXeHHS Y BUKOPUCTaHHI Ta 3aX0AM, IKUX HEOBXIAHO BUXMUTH,
AKILO BOHU BUHUKHYTb.

OkcureHatop CAPIOX FX25 npusHaderuit ansi po6oTu y fianasoHi KpoBOTOKY Bif,
Bin 0,5 Ao 7,0 n/xs. He BukopucToBYiiTe Byab-siky LWBMAKICTb KPOBOTOKY M03a LM
[ZianasoHoMm.

He BiMKOpUCTOBYITE PO3UMHHUKW, HANPUKNaZ, ciupT, edip, aLeToH Ta iHLui, ocKinbKu
BOHM MOXYTb NOLIKOAUTY BUPI6.

[ins 3anobiraHHs ra3oBoi emBonii KpOB'AHOI YacTMHU JOTPUMYIATECH HACTYMHMX
HCTPYKUIA.

HE NEPEKPVIBAVTE MOPT BIXOMY FA3Y. YhykaiiTe CTBOPEHHS BUCOKOrO TUCKY
B ra30Bilt YacTuHi, o6 3anoBirt noTpannsHHs emBonia 0 KPOB'HOT YaCTUHM.
Tuck B KpOB'HIN YaCTUHI NOBUHEH 3aBXay 6yTi GinbLUMM 38 TUCK Y ra30BIA YacTuH,
1406 3anoGirTv noTpannsiHHs emBoriB 40 KPOB'AHOT YacTUHM.

[MoTik rasy He noBuHeH nepesuiLyBatn 20 n/xB. binblumit NOTiK ragy CNPUYMHUTL
NABULLEHH TUCKY B rasoBill YacTWHi, WO MOXe NPU3BECTV A0 MOTPannaHHA
eMBOniB 10 KPOB'IHOT YaCTUHM.

He BuKopuCTOBYiTE NynbCylOUMiA NOTIK MiA Yac peuupkynsauii, Ta He 3ynusiiTe
KPOB'AHMIA HAacOC 3HeHaL|bKa, OCKINbKK Ui Aii MOXYTb NPU3BECTU A0 NOTPANAHHA
emBoniB 40 KPOB'HOT YaCTUHI Yepes cuny iHepujii.

Konu mopynb okcureHatopa CAPIOX FX25 BUKOPUCTOBYETBCS OKpeMO  Bif
TBEPAOCTIHHOTO pe3epByapa, Moro cnif BCTAHOBMIOBATM Tak, W06 BepxHiit kpait
BOMOKOH GyB HUK4Mil 3a piBEHb KpOBi y BEHO3HOMY pesepsyapi. Lie no3sonuTb
3an06irTi NPOHUKHEHHIO ra3oBIX eMBONIB A0 KPOB'AHOT YaCTUHY 3 ra3oBoi.

LLjo6 3anobirtu motpannsHHIO ra3oBux emBoniB A0 KPOB'SHOI YacTuHW, NOTiK y
apTepianbHOMY HacoCi MOBUHEH 3aBXAM NepeBuLLyBaTH WBWAKICTL NOTIK Y NiKil
kapaionnerii. LLBuAKICTb kpOBOTOKY B NiHil kpagionnerii He NOBMHHA NepeBiLLyBaTH
1 n/xe.

Pi3HiLs Temnepatypu KpoBi Ta BoAV B TeNNOOBMIHHIKY He MOBUHHA NepeBiLLyBaT!
15°C (27°F), w06 ras, sikuit po34MHeHMiA B KPOBI, He NePeTBOPIOBABCS Ha NYXUPLY.
3aranbHa LBMAKICTL KPOBOTOKY B apTepianbHiii niHii Ta Gydb-Akux OKpemux
apTepianbHIX NiHiAX He NOBUHHA NEPEBMLLYBATI WBMAKICTb Ha BXOAI B OKCUTeHaTop.
Tuck Ha BXO/j KPOBI 10 OKCUIEHYIHOro MOAYTio He NoBUHEH nepesuiysaTy 133 kMa
(1000 mm pt. c1.). Tuck Buwmit 3a 133 kMa (1000 MM pT. CT.) MOXe BUKMMKaTH
npoTikaHHs a6o NOLKOAXEHHs BUPOBY.

Tuck BoAW Ha BXOA 40 TENnooBMiHHMKY He NoBuHeH nepesiuysaTit 28 PSI (2 krc/cm?)
(196 KfMa). Tuck GinbLunit 3a 28 PSI (2 krc/cm?) (196 kMa) MOXe BUKAKATY NPOTIKaHHS
a60 iHLUe NOLLKOZYKEHHS BUPOBY.

[ns 3anobiraHHs yTBOpEHHs TPOMGIB B CMCTeMi Cnid NpoBOAWTM ajeksaTHy
aHTUKOAryNSHTHY Tepanito.
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« [lpu BUKOPUCTaHHI LEPTPUCDYXKHOrO Hacocy Ha apTepiarnbHiit nikii, nepekpusaiite
apTepianbHy NiHilo AucTanbHiwe okcurexaropa (6ik naijeHTa) nepea 3ynuHKOW
Hacocy. HenpaBunbHe nepekpuBaHHs Nikii MOXe BUKMAKATA 3BOPOTHMI NOTIK KPOBI
abo MmirpaLyjio ra3oBuX iB y KpoB.

Buansioun noBiTps Nig yac HanoBHeHHs Ta nepdyaii, cnia GyTv oBepexHM. CumbHi
yaapv no Bupoby, — 0cobnMBO BaXKUMU NPeaMETaMu, — MOXYTb NOLIKOAUTY BUPI6.
He 3meHwwyiiTe [o3yBaHHA renapuHy N yac UMpKynsuii. SMeHWeHHs A03yBaHHS
MOXE NPU3BECTY [10 YTBOPEHHS TPOMGIB.

Konu BukopuctoByeTbest okcurenatop CAPIOX FX25 3 TBepAoCTiHHUM pe3epByapom,

cnify BpaxoByBaTH HACTyNHi AOAATKOBI MONEPEKEHHS.

LlBMaKicTb NOTOKY KPOBI Y KapaioTOMiyHOMY (INbTPi HE NOBMHHA MepeBuLLyBaTh
5 n/xs. Binbl WBMAKAA NOTIK MOXe BUKNMKATU MIABULLEHHS TUCKY Y (inbTpi, WO
npu3Bese A0 BiATOKY A0 MiHili NofiaBaHHs KpoBi abo PO34MHMB, siki Nia’eaHaHi 40 LbOro
pesepByapy.

He cnig 3HiMaTi XOBTWIt KOBNAYOK 3 APEHAXHOrO NOPTY, OCKINbKM NpaBUMbHUIt
[peHax 3abeaneyyeTbcsi came 3 HaAiTUM KoBnaukoM. He 3akpuBaiiTe [peHaxHUi
MOPT, OCKINbKM Lie MOXe BMKMMKATV NOSBY MO3UTUBHOTO TUCKY B TBEPAOCTIHHOMY
pe3epayapi, LU0 NPU3BOANTL 40 BIATOKY AO Nikilt noaaBaHHs kposi abo Po34MHMB, ki
nig’'eaHaHi fo Lboro pesepayapy.

Mepw, HiX 3yNMHWTM Hacoc, 3MEHLWiTb TMCK BCepeauHi pesepeyapy AO piBHS
aTMocepHOro TUcky. HakiLe 3 navieHTa MoXe BUTEKTI BEHO3Ha KPOB.

He cnin noaasat Ha pesepsyap HeraTUBHMIA TUCK HIbKuMiA 3a -150 MM. pT. cTOBNYMKA
(-20 KTMa), ocKinbKu Lie MOXe BMKNMKATI Or0 NOLUIKOKEHHS.

Konu piserb kpoBi B pesepsyapi Hik4Mit 3a MiHiManbHin poBounil piBeHb, NOAaBaHHS
KPOBi Ha KapaioTOMiuHWiA (inbTP 3 BUCOKOK LUBWAKICTIO MOXe MpWU3BECTM [0
YTBOPEHHS! ra3oBuX MikpoemBonie, ki MOXyTb MOTPaNUTX 40 OpraHiamy natjeHTa.
MiimanbHuit po6ounii 06'em pesepsyapy cknaaae 200 mn. BetaHoBiTb BignosigHuit
piBeHb KpOBI, BiAMOBIAHO [0 LWBMAKOCTI BEHO3HOTO KPOBOTOKY, W06 3anobirmi
noTpannskHio rasosux emobonis Ao oprakismy navjienTa. (us. man. 11, ctop. 160
«MAPAMETPY BESMEKW»)

He BuKkopuCTOBY#iTE Liei NPOAYKT NPOTAroM yacy binblue LecT roanH. MepesuLLeHHs
yacy BUKOPUCTaHHsi MOXe NPU3BECTM 10 BUTIKAHHS NNa3My Ta YTBOPEHHs TPOMGIB, Lo
MOXE NOpYLUMTY ra3006MiH.

He 3MiHloiiTe NONOXeEHHS BUMYCKHOrO KnanaHy MO3UTUBHOTO TUCKY Ha XOPCTKOMY
pesepsyapi. B pesynbTari po3miLLieHHs BUNYCKHOrO KnanaHy No3UTUBHOMO TUCKY

B By/ib-sikoMy iHLLOMY MONOXeHHI Ha pe3epayapi, 10 BINYCKHOrO KranaHy Moxe
nOTPanuTU pifvHa, WO Npu3Beae A0 NOpYLIEHHS (DYHKLIOHYBaHHS knanaHy Ta

[0 3pOCTaHHs! TUCKY B pe3epayapi. [ia yac BUKOHaHHS NpOLeAypy A0MOMIKHOTO
BaKyyMHOTO BEHO3HOIO /IPEHaXy Lie MOXe NOripLINTIA BEHO3HWI BiATik Ta cTaT
NPUYMHOIO PETPOTPA/IHOTO NOTPANAHHS MOBITPS B CUCTEMY ANS BHYTPILLHLOBEHHOI
iHpyail.




| 3AMOBIXHI 3AX0QN

Mictutb iHcdhopmalito BigHOCHO Oyab-AKuX 3anobixHUX 3axopiB, AKMX cnip
[OTPUMYBATUCh NS Ge3neyHOro Ta echeKTMBHOTO BUKOPUCTaHHS BUPODY.

Mepen BUKOPUCTaHHAM NpoYTaliTe yCi IHCTPYKLi 40 Nikapchkix 3acobiB Ta MeANYHIX
npunagis, ki GyayTb BUKOPUCTOBYBATMCS 3 LiM BUPOGOM.

Lleit BMpiG Mae BUKOPUCTOBYBATUCH MULLE NEPCOHANOM, KU MPOMLLOB CrieLjanbHe
HaBYaHHs Ta Mae BiANoBiaHy ksanidikaLito.

Lleit Bupi6 cTepunbHMi Ta aniporeHHuii, SIKLLO YnakoBKka He BiAKpUTa Ta He
MoLLIKO/PKeHa. YBaXHO nepesipTe ynakosky Ta Bupi6. He BukopucToyiiTe Bupi6,
SIKLLO BiH aB0 ynakoBka MoLLIKOmKeEHI, aBo SKLLO KOBMaYkv He Ha MicLj.

Buknnatit 6e3neqHimM YMHOM MiCNIA NEPLUOTo X BUKOPUCTAHHS, WO YHUKHYTI PUnKy
iHceKuji.

Bupib cTepunizoBaHo 3a AONOMOrOK eTUNEHoKCHaY.

[inst 0AHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS!. He BMKOpUCTOBYBATH NOBTOPHO. [0BTOPHO

He cTepunisyBatu. He ninaasati nosTopHiit 06po6Ly. MosTopHa 06pobka Moxe
NpM3BECTY 40 BTPATU CTEPUNBHOCTI, 0 NOPYLLEHHS GiocymicHOCTi Ta BTpaTh
yHKLioHaNbHOT LjinicHOCTI BUPOBY.

SAKLLO HEOBXIAHO 3aMIHUTK OKCUTEHATOP, NEPEKOHANTECH, LLIO 3anacHiil € B HasiBHOCTI.
Min yac yciel npoLeaypr AOTPUMYATECH NPABMM ACENTUKM Ta aHTUCENTHUKM.
3anoBHIolTe OKCUreHaTop KPUCTANOIAHAM PO34MHOM, SIKMIA He MICTUTb KPOB, nnaamy
abo npenapaty KpoBi.

Lleit B1pi6 NOBMHEH BUKOPUCTOBYBATUCH 3 BiAMOBIAHAM YTPUMYBAYeEM, LLO
noctayaeThes komnanielo TERUMO.

Posraluyiite moaynb okcureHatopy CAPIOX FX25 BHM3 no Teuii Bif KpoB'sHOrO
Hacocy.

TepMicTOpHI AATYMKN MOXYTb BMKOPUCTOBYBATUCS 3 MOHITOPOM TemnepaTypy Bif
komnarii Measurement Specialties Inc. 3a gonomoroto kabenis, Lo nocTavaroTbCs.
TeMnepaTypa BOAMW, fKa NoAAETbCH Ha TeI'Iﬂ006MiHHMK, He NOBMHHA nepeBsuLLyBaTh
42° C (108° F), iaKLue KpoB MOXe 3a3HaTy MOLUKOKEHb.

Nig yac umMpkynsuii KpoBi MiHiManbHWI rasoBui noTik kucHio mae Gytv 0,5 n/xe.
MeHLLWit ra3oBuil NOTIK KUCHIO MOXe NPU3BECTM A0 HEAOCTATHLOTO ra3006MiHy.
3ynuHsiiTe NOTK rasy, Konu 3ynuHAETLCS Linpkynsis. i yac peuupkynsuii
nepesipsTe TUCK ra3iB kposi. HaaMipHWiA NOTiK ragy MOXe BUKNNKATY 3HWKEHHS
PaCO, ankanos abo noLIKOAKEHHS KPOBI.

Nicns HarpiBaHHs nawieHTa Bigperynioiite KoHueHTpaLjito O, WBKAKICTL NOTOKY

rasy Ta WBMAKICTb KPOBOTOKY, 36inbLuytoun iX, o6 BOHM BIANOBIAANN NPUCKOPEHHIO
meTaboniamy navlieHta. FKLo He 3poBuTH LbOro, Lie MOXe NPU3BECTU A0
HenocTaTHLOro nocravanHs O, abo nopyLeHHs MeTaboniamy rasie B opraHiami
navjienTa.

PekomeHzyeTbCs BUKOpUCTaHHS npe-Baiinac dinbTpy Ans 3aTpumMki 6y Ab-skux
4aCTOHOK 3 KOHTYPY Ta PO3UMHY /NS 3aMOBHEHHS.

TNinito Anst 3aBopy 3pa3kis MOXHa 3HIMATU. AKLO NiHiI 3HATO Ta BOHa He
BMKOPUCTOBYETLCS, He 3abyabTe HaAiT Ha OTBIp KOBNAYOK.

PekomeHayeTbCs BCTAHOBMIOBATY PELMPKYNALiHY Nikilo Ha apTepianbHy nikito nicns
okeureHaTopa FX, 1406 nokpaLyuTvt BuAaneHHs ra3osux embomia nif Yac HanoBHEHHs!
Ta 3a YMOB YPreHTHIX CUTYaLiit.

PeKoMeH/1yeTbCa BCTaHOBMIOBATY 1ETEKTOP NyXVMPLB NOBITPS MiX 3

+ Tuck B okcureHaTopi 3aBxan Mae 6yt No3MTUBHMM. HeraTueHmii TUCK B
OKCUreHaTopi MOXe NPU3BECTI 10 MOTPANNSHHS ra3oBux emBonia 0 KPOB'SHOT
4aCTMHM 3 ra3oBoi.

Konu BukopuctoByeTbes okeureHatop CAPIOX FX25 3 TBepaoCTiHHMM pesepByapom,
cnia BpaxoByBaTH HACTyMHi AOAATKOBI 3anobixHi 3axoau.

+ BukopucToByitTe mpucTpoi Geaneku, BKMOYAKYM AaT4MKW PiBHS Ta MOBITPS, W06
KOHTPOMioBaTH piBeHb KPOBI B pe3epByapi Ta BUSBNSTY ra3osi eM60n B apTepianbHinx
TiHISX.

+ i yac obepTaHHi NOPTY BXOAY BEHO3HOI KPOBI Ha BEPXHIlt YaCTUHI TBEPAOCTIHHOO
pe3epByapy nepekoHainTech, L0 BEHO3HA Nikist Ta kabenb TepMICTOPHOrO AaTynky
He TOpKaTLCS XOAHOI MiHii NofaHHs Po3uuHiB, siki NiAKNKYeH: Ao pesepeyapy, Lo
3ano6irT ix 3annyTyBaHHo.

+ o6 Bin'eaHaT! pesepByap Bif OkcureHaTopa, MILHO Bi3bMiTb MOAYMb y pyky Ta
Bifl'eHalTe i10ro Bif pesepsyapy, 3HABLLN 3'€AHYBanbHe KinbLie.

+ KoBnauku Ha Tux nopTax, Lo He BUKOPUCTOBYIOTLCS, MaI0Tb 3anMLIATUCS Ha MICLAX.
Lle no3BonnTb 3anobirTin 3apaxeHHIo Ta BUTIKaHHIO KPOBI.

« [ins 3anobiraHHs BWTIKAHHIO KOBMauku BCIX MNOPTIB TUMY nHeEp,
BMKOPUCTOBYIOTLCS, MatoTh BYTH WiNbHO NpuTepTi.

+ KapigoTomiyHuit inbTp Crif nonepeaHbo 3MOYMTI PO3YMHOM AMs HAMOBHEHHS.
IHakwe MoxyTb Gyt nopylweHi edekTMBHICTL inbTpy Ta MOXMBICTb 1OMO
BIKOPUCTAHHS NPY MaKCUMANbHIlt LBMAKOCTi KDOBOTOKY.

+ Konu HeobxigHo, BBeLiTh KPOB, NNa3my Ta/abo npenapaty KpoBi Kpiab NOPT LIBUAKOTO
HanoBHeHHs abo Byb-AkuiA 3 MopTiB TUNY Nioep, ki BEAYTb A0 KapiAOTOMIYHOrO
inbTpY, nicns AeaepaLlii okcureHaTopa.

+ He nepeuLyitTe Makcumanbhuit poboumii o6'em pesepayapy 4000 mn. Lieit Bupi6
NpU3HaYeHuit ANS BUKOPUCTaHHS 06'eMy KpoBi B pesepsyapi He GinbLue 4000 M.

* YHUKailTe BBEAEHHS TEeMOCTAaTUYHMX areHTiB A0 KapAioTOMiyHoro pesepsyapy/
oKcureHaTopy. IeMoCTaTUYHi areHTH MOXyTb BUKMMKATH nosiBy Tpombie, Lo noripLuye
poGoty pesepsyapy abo okcureHaTopy.

+ SKwWo kpoB Ha BXoAi B (hinbTp kapAioTOMIYHOrO pe3epByapy po3TikaeTbCs no inbTpy,
a He npoTikae Kpisb HbOTO, Le MOXe BkadyBaTu Ha Te, WO ¢hinbTp 3abpyaHeHuit.
BynuHiTL BUKOPUCTaHHS iNbTPY kapaioTOMIYHOTO pesepByapy. 3aMiHiTb peaepsyap.

+ PerynsipHo nepesipsitTe yci 3efHanHst TpyBok Ta nopTh Ha npeamet cnabkoro
3'eAiHaHHs abo BUTIKaHHS.

* Y HaykoBiit niTepaTypi 3ycTpivatTbCS NOBIAOMIEHHS MPO HECTAHAAPTHY BIANOBIAL HA
[esiki MeaNKaMeHTiB, Taki ik HITPOrmiLepuH, (heHTaHIMN Ta iH., o Moxe ByTi BUKnukaHo
pisHum cTyneHem abcopbuji CMHTETMYHMMM MaTepianamu  eKcTpakopropanbHiX
KOHTYpiB. YHUWKaiiTe BBEAEHHS MeaukameHTis uepes inbTp KapaioTOMiYHOrO
pesepByapy.

+ Tpu BBEAEHHI HeBENUKUX 03 NpenapaTis He BUKOPUCTOBYITE NOPTU TuMy Mioep, ski
BeAyTb [0 kapaioTomiuHoro (inbTpy. Lle moxe npussectu Ao 3aTpumky npenapaty
Yy inbTpi.

+ Min yac 36epiraHHs yHuKalTe nonajaHHs BOAM, MPSIMOTO COHSYHOTO MPOMIHHS,
BMCOKVX TemniepaTyp abo BUCOKOI BOMOTOCTi.

Rx ONLY ) YBATA: srigHo 3 GegepanbHum sakoHopasctsom (CLLIA) ueit

wo He

pe3epByapy Ta BXOZOM Ha okcureHatop FX. Y pasi BusiBneHHs razooro emGony,
3HalAiTb NPUYKMHY Oro NOsBY Ta YeyHbTe i, o6 3anobirt nogansLomMy
BMHIKHEHHIO ra3oBux emEoniB B nepdy3itHOMY KOHTYp.

BMpi6 Moxe Byt npoaanmit nuiwe nikapem ato 3a ioro
TIpU3HaYeEHHsM.

| METOOMKA BUKOPUCTAHHA

Mepen 3actocyBanHsm npouuTtaitte yci MOMNEPEIKEHHA ta SANOBNKHI 3AXOAV Ha
crop. 156 Ta 157. Hwkye HaBeaeHi 6a3osi

BifoMOCTi Npo  BUKOpUCTaHHs okcureHatopy CAPIOX FX25 Ta TBepaocTiHHOrO
pesepayapy.

a. BCTAHOBNEHHSA

1. Bursrtite CAPIOX FX25 3 ynakoBkv Ta nepeBipTe Ha HasiBHICTb AedexTiB.

YBATA | He K yBaTH, fKWO ynakoBka a6o BuMPi6 nowkoakeHo
(Hanpuknap, € TpilnHKM) a0 3HATO KOBNAYOK 3 AAKOTOCh 3 NOPTIB.
2. Bcraste CAPIOX FX25 B yTpumyBay.
a. OxcureHatop CAPIOX FX25 3 TBepaoCTiHHIM pe3epByapom:

BCTaHOBITb YTPUMyBaY Ha BiANOBIAHY BUCOTY, 106 3anobirTit neperHHio
apTepianbHoi Ta kapaionneriyHol KpoB'sHOT MiHii.
[MepeBipTe HasBHICTb 3'eHyBANbHOTO KiNbLA Ta BCTAHOBITL OKCUreHaTop B
vioro yTpumyBay (koa: XX+CXH18R, 801804 a6o 801139). Baxinb npu Lbomy
mae 6yTu nigHaTUi. Micns BCTaHOBNEHHS OnycTiTh Baxink. (Ius. man. 1) Akwo
okcureHaTop BCTaBNEHMIN B YTpumMyBay HenpasunbHO, HEMOXHA NPaBUIbHO
OLiHUTY 06'eM piaMHM B pesepayapi.
Mpy oBepTaHHi Moaynst OKcUreHaTopa, TPUMANATE 0o 3a OMOPHHIA KPOHLUTENH.

Akuio 0BepTaTin Moy, TPUMAKUM 33 KOPMYC OKCUreHaTopa, Horo MoXHa
nowkoauty. (Ius. mMan. 2)

Man. 1 Man. 2
Yrpumysay

XX*CXH18R

801804 (Bepcist 3 AOBrM BiABEAEHHAM)

801139 (Bepcisi 3 KOPOTKIM BifiBEAEHHSM)

Hanpasnsioumit s
OTBIP ANA TPUMaYa finbue
OnopHuit
KPOHLLTEIH
OkcvreHatop < E 35
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MPUMITKA: sikuio okcureHatop CAPIOX FX25 Ta TBepaoCTiHHMIA pesepayap
BIKOPMCTOBYHOTHCS OKPEMO,

MILHO Bi3bMIiTb MOAYMb Y PYKy Ta Bif'eAHaliTe i Oro Bif TBEPAOCTIHHOMO

pe3epByapy, 3HsIBLUM 3'¢HYBAITbHE KiNlbLe.

BcTaroBiTh pesepeyap B ytpumysay (ko XX=CXH18R, 801804 abo

801139) ans okcurenatopa CAPIOX FX25 3 pesepsyapom, Ta onycTite

Baxinb. (Ave. man. 1)

BcTasTe Mopiynb okcurexatopa B itoro ytpumysay (kog: XX+CXH25F) ta

3akpuiiTe 6110kyBanbHY KpuLwky. (dve. man. 3-@)

b.  Moaynb okcurenatopa CAPIOX FX25 3 TBepaoCTIHHIM pe3epayapoM:
BcTaHoBiTb yTpUMyBay Ha BiAnoBiAHY BMCOTY, W06 3anobirtv neperuHHio
aprepianbHoi Ta kapaionneriyHol KpoB'sHOT MiHii.

Bcraste Moaynb okcureHaTopa B itoro yTpumyBad (koa: XX=CXH15),
nonepeaHbO NiaHABLIN GrIOKyBanbHY KpULLKY, @ NOTIM ONYCTiTh KPULLKY (AKB.

man. 3-®)
AKWO Nif Yac HanalwTyBaHHA BUPIG ynas, He
BUKOPUCTOBYHITE i40r0. 3aMiHiTh HOTO Ha HOBWIA.
3. BcTaHoBiTb cicTeMy Ans 3aBopy 3paskis B yTpuMyBay.
4. MipknioviTe Nikii noaasaxHs Boav (1/2" (12,7 mm) Tpybku abo mychti) Ao nopty
nogasanHs Boau okeureHatopy CAPIOX FX25. (Qus. man. 4-(1))

YBATA K yiiTe BEPXHi MOPT ANA noaaBaHHA BoaM, a
HUXHI NOPT ANs BiABOAY BOAM. IHaKiie TennoobMmiH He
6GyAe 3AINCHIOBATUCh HANEXHNAM YUHOM.

5. PO3M0YHITL LMpKyNALjio BoAM Mo TENNMOOBMIHHMKY Ta 3a4ekaiTe AkHaiMeHl 5

XBUNUH. MepesipTe Ha HasiBHICTb BUTOKIB.

NOMEPEMXEHHSA | He yiATe OKCUreHaTop, IKMiA NPoTiKkae.

6. Mig'enHaitte BeHosHy niHito 1/2" (12,7 Mm) [0 MOpTy BXOAY BEHO3HOI KPOBI
BEHO3HOTO pe3epayapy. (Avs. mMan. 4-(2))

7. TMig'enHaite apTepiansHy fiito 3/8” (9,5 MM) 40 NOPTY BUXOAY KPOBI OKCUreHaTopy
CAPIOX FX25 . (. man. 4-(3))

8. 3HiMiTb KOBMAYOK 3 KapajonneriyHoro KpoB'AHOTO MOPTY Ta Nif'eHaiiTe TpyGku
KkappaionneriyHoi nikii 1/4” (6,4 mm). (u.. man. 4-(4))

AIKWO NOPT He BUKOPUCTOBYBATUMETLCA, HafliHbTe Ha HbOTO
KOBNa4oK Ta A06pe NpuTpiTh, abo HaaiHbTe KOPOTKY TPYBKY
1/4” (6,4 MM) Ta MiLIHO NEPETHCHITS ii.

9. MNin'ennaitte Hacocky nikito 3/8” (9,5 MM) A0 NOPTY BIXOAY KPOBI TBEPAOCTIHHOTO
peaepByapy 3 kpuiukoio. [Mia'eaHaiiTe iHWHIA KiHelb A0 NOpTy BXOAy kposi 3/8”
(9,5 mm) okcureHatopy. (Aus. man. 4-(5))

. Kappionneriuna kpoB'sHa niHia Mae nigkmioyatuch 10 mopty Tuny Jlioep
nateparnbHille B NOPTY BUXOAY KPOBIi OKCUreHaTopy, SIKWO 7S KpoB'sHOT
Kkappaionnerii noTpibHa okcureHoBaHa kpoB (auB. man. 4-(4))

11. 3adbikcyitTe yci 3'eHAHHS KOHTYpY.

12. Nin'enHaitte rasoy niwito 1/4” (6,4 Mm) fo BXinHOro rasoBoro nopty. (AvB. man.

4-(6))
HE NEPEKPUBAWTE MOPT BUXORY IA3Y. (Dus. man. 4-(7))
13. TepMICTOpHI AaTuMKn MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCH 3 TEMMEPaTypHUM MOHITOPOM
cepii Y.S.1. 400 3 3acTOCYBaHHAM HACTYNHIX AeTanei.
CuHiit kabenb (BeHosHa niwist): Koa: CX+BP021
YepeoHuit kabenb (apTepianbHa nikis): Kop: CX+BP022
*Y.S.1. 400 (toproea Ha3sga: Measurement specialties Inc.)

14. TMigkniodiTe NiKIT BiACMOKTYBaYiB Ta ApeHaxHi Nikil A0 NOpTiB BiACMOKTYBaYiB Ha
TBEpAOCTIHHOMY pe3epByapi. MopTu BincMokTyBavis okcurenatopy CAPIOX FX25
3 pe3epByapoM MaioTb CHiI koBnauku. Mepes MiaKMOYEeHHAM TiHiA 3HIMITb CUHI
KkoBnayku. (Avs. man. 5)

. SAkuwo mopynb okeurexatopy CAPIOX FX25 BukopuctoByeTbes 6e3
TBEPAOCTIHHOTO pe3epyapy, NiAKMIYITL KOHEKTOp TNy Jlioep BEHO3HOT YacTUHY
cuctemm 3aBopy 3paskis 40 BEHO3HOI Mikii. ([us. man. 6)

. SKWO € HeoBXiaHICTL BUKOPUCTOBYBATY NOPT TUMY Jlloep, Po3TaLLOBaHHiA Ha MOpTI
BXOAY BeHo3Hoi kposi pesepsyapy CAPIOX FX25, nepen #oro BMKOPUCTaHHSIM
nif'eaHaiTe TPbOXXOAOBUIA KpaHHK.

. lLlo6 3abesneynTnt npaBunbHe MiAKMIOYEHHS TPYBOK A0 BIANOBIAHUX MOPTIB,
YBaXHO PO3AMBITLCA ManioHKM Ta eTukeTku. Criia ByTn 0co6nMBo 0BepexHm npu
nipknioyerHi Tpybku 1/4” (6,4 mm) fo nopty Bxoay rady (Man. 4-(6)) Ta Tpy6ku 1/4
(6,4 Mm) nopTy kpoB'sHoi kappionnerii (an. 4-(4)).

a,

b

C

=)

o

>

3

yci 3’ nioepa, dikcy
afanTepy Ta KOBNayKy NOPTIB MakTL BYTH MiLHO
bi i. Cnabke 3 MoXe N n Ao

3apaxeHHs a60 BUTIKaHHS KPOBI.
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Man. 3

Yrpumysay (XX*+CXH25F)
BriokyBanbHa
Kpuiuka

'\@

Yrpumysay (XX+CXH15)

MOZYTIio OKCUTeHaTopy
CX*FX25RW okpemo)

(Mpy BUKOUCTAHHI
CX*FX25E)

Man. 4

Kpoe'siHa kapaionneriyna nikis
Mopr ]

N

[MopT Buxogy

BUXOY

pe3epsyapy

TiHist BXOAY

BOAM

MopT Buxoay (5)

KpOBi (Ha Hacoc) ﬂ
Niis 87 Hacocy —— =]

[MopT BX0AY KpOBI

Kpos'sHuit kapigonneriyxuii nopt Taoea niis

MopT BxoAy rasy

ApTepiansHa fikis Mopr Buxopy Kposi

Man. 5 TiHist BicMOKTyBavYa
Tlikist ApeHaxy
§ Mopr
= ( sincmokTysava
Man. 6

KpaHuk BeHO3HOrO
Boky (cvHs kpanka)

KpaHuk aprepiansHoro

®ikcatop nioepa Tuny
6Goky (kpacHa kparka)

«nana» BeHO3HOro Goky




b. MPOLIEAYPA HAMOBHEHHA

YBATA HamnoBHiTb Yy Kp i p , IKUA He MICTUTb KPOB, Nnasmy a6o TH KpOBI. iB KpOBI 36iINbWHTL
4ac HanoBHeHHA. ToMy, AIKWO Ans YI0TLCA NpenapaTi KPoBi, NOYHITL nepdy3ito nicns peTenbHOro BUAaneHHs nosiTps.
MPUMITKA: CAPIOX FX25 moxHa HanosHioBaTit 6e3 npoayBaHHs CO,, $IKLuO BUKOPUCTOBYETLCS KpUCTANOIAHNIA po3umH. MpoaysarHs CO; 403BONSE WBMAKO BIUAANUTI NyXMpLI
MOBITPS.

1. SKWo ANS HanOBHEHHS BIKOPUCTOBYETLCS PELVMPKYNALitHa ninis, nepekpuitTe apTepianbHy Ta BEHO3HY MNiHii AMCTanbHilLe peuvpKynALAHoT Mikii, Ta BNeBHITLCS, WO cama
peuvpkynALiiiHa fiHia He nepekpuTa.

BsepiTb kpucTanoigHuit po3unH Ans HaMoBHEHHS CUCTEMM Yepe3 MOPT LUBWAKOTO HANoBHEHHst abo Byab-skui NOpT TUNY Nioep, Lo BeAe A0 KapAioTOMIHOro (inbTpy.
BneBHiTbCA B TOMY, W0 peLypKynsLjiiiHa nikist Ta Nikis Aeaepauii He nepekpuTi, Ta 3anycTiTb HACOC Ha Maniit WBKMAKocTi. Micns nepesipki Ha BUTIKaHHS aBo iHwi npoBnemu,
NOCTYNOBO 36iNbLUMTb WBIAKICTL A0 NOTPIGHOI. He nepesuLuyiiTe WeuakicTs y 7 n/xs. EHepriitHo NponycTiTh piAuHy Anst HANOBHEHHS MO BCbOMY KOHTYPY cUCTeMM, AOKM He ByayTb
BUAaneHi yci nyxupui nosiTps. MNepesipTe okcureHaTop Ta TpyBku Ha HasBHICTL BUTIKaHHS abo iHlwnx npobnem. Micns Toro, sk ByayTb BuAaneHi yci nyxvpui nosiTps, nponyckaiite
piAvHY No cucTeMi Ha NOBHIi LWBMAKOCTI Lye NpoTsromM 10 XBUAKH, 0B BNEBHUTUCS Y BIACYTHOCTI BUTikaHHS aBo iHLWKX npoBnem.

NONEPEMXEHHA

* He BUKOpUCTOBYIiTE OKCUreHaTOp Ta pesepByap, Aki NPOTikatoTk. 3aMiHiTk ioro iHwmMm okcureHatopom CAPIOX FX25 Ta pesepsyapom.

@

* He BuKopucTOBYIiTE TPYGKM i3 BHYTpILUHIM AiaMeTpoM MeHwuM 3a 3/16” (4,8 Mm) Ans peumnpKynAUiiiHOi nikii. Takox He pUCTOBYIATE ANA peLmMpKynALii NiHito ans
3abopy 3paskis Ta nixito feaepauii. Lie moxe npussectn o YI1H0 OKCHr pa yepe3 CTBOP 0 NO3UTUBHOTO TUCKY BCEPEAVHI HbOrO.

NONEPEQXEHHA

* He WTe ras nig yac

|.|.l06 3abe3neynTy nosHe BUAaneHHA HOEITpﬂ PO34MH ANA HaNOBHEHHA Mae NPOXoAuTK No cucTemi 3i ll.IBVIFlKICTIO 4 n/xB a6o GinbLwe. ;'KI.HO He BUganuTu yce I'Il)EITpil
3 OKCUreHaTopy, Le Moxe no inKie ans nauiextie.

B pesepByapi 3aBxAu Mae NiaTpUMyBaTUCh poﬁoqvm piBeHb He MeHwe 200 mn. Man. 7
o 1 p y ana R0 Kapai iYHOro (hinbTPy, kKonu B pe3epByapi piBeHb PO3UMHY

HeoCTaTHI, MOXe NpuU3BecTH Ao rasoBoi embonii. MiaTpUMyiiTe foCTaTHIN piBEHb PO34nHY B pesepByapi. KpaH¥ik BeHO3HOTO
4. Konu HeobxiaHo, nicns BiufaneHHs nyxupLis NoBiTps, BBOAbLTE kPOB Ta/abo npenapaTyt kpoBi Kpi3b MOPT WBKAKOTO Goky (cumst kparika)

HanoBHeHHsi abo Byab-sikuit 3 NOPTIB TUNY Mloep, siki BEAYTb 10 KAPAIOTOMIYHOIO (inbTpy.

BcTaHoBITL KpaHuKku, sik MokasaHo Ha Mar. 7, Ta nepekpuiite Nikito Ans 3abopy 3paskis KpaHUKOM 3 apTepianbHoro
6Goky, o6 3anobirTu BeHO3HO-apTepianbHOMy LUYHTYBaHHIO Mif Yac eKcTpakopropanbHoro kpoBoobiry. [Micnsa
3aKpuTTS NiHii Jeaepali NOCTYNOBO 3MeHLLIT LWBMAKICTL KkpoBooGiry Ao Hyns. [licns Lboro nepekpuiite

o

peLmpKynsLiiHY nikito. Kpakvik
6. SKwo nyxvpLi NOBITPS NPOAOBXYHOTb YTBOPIOBATUCH MICNS HANOBHEHHS, BIU3HAYTE NpUUMHY Ta ycyHbTe ii. Mg yac aprepiansHoro Goky
BifikpYBaHHs Nikii Aeaepalyii BuaaniTb yce nosiTps. (kpacHa kpanka)
NOMEPEMXEHHSA | He OByWTE NynbCy 7 NOTIK NiA Yac peumpkynAuii, Ta He 3ynuHANTe KpOB AU

HAacoC 3HeHalbKa, OCKINbKW Ui Aji MOXyTb
KPOB'SIHOI YaCTUHM Yepe3 cuny iHepuii.

nepw, HiX 3aKiHYUTY WITYYHWIA KPOBOOBIT, 3aKpuiiTe Nikito Aeaepauii.
c. TOYATOK NEP®Y3Ii

MepLu, Hix nounHaTH nepdyaito, nepesipTe HacTynHe.

YBATA nepep noyatkom nepdysii NOBHICTIO 3BepwWiTh Npouec Aeaepauii. LLlo6 BuaanuTK yce nositps nosTopith etan b. «MPOLEAYPA HAMOBHEHHS».
MouHiTb ekcTpakopnopankHuit kpoooir 3rifHo 3i cTaHAAPTHOIO MpoLeaypoto. Mam'sTaiTe NPo HAaCTYNHI NONEPEAKEHHS.

* TouuHailTe noaaBaHHs rasy nuiue NiCNA NOYaTKy LMPKYNAL KpoBi.
* Tepen novatkom rasy e pas3 nep 7 B TOMY, LU0 NOPT BiABEAEHHS ra3y He NepekpuTUiA. AfKe Lie MOXe NPU3BECTU A0 HAKOMMYEHHS ra3y y ra3oBii
YacTuHi, Wo npu3Bese A0 MOTPaNnSHHA ra3oBoro eMGony 110 KPOB’SIHOT YacTUHM.

. ﬂepen no4yaTtkom i EI'IeBHITI:Cﬂ wo pel.llllpKyﬂﬂLllVlHa NiHiA Ta ninia Aeaepaull I'IeperVITI niHisA ansa 3360py 3pa3KIB TakoX nepekpura

™ Ao F Ao

KpaHUKOM 3 apTepianbHoro Goky. IHakwe, Bi apTepianbHoi MiHii 3BOPOTHili NOTIK KPOBI 0 pe3epByapy Mo Miii Ans 3a6opy 3pa3kie 3 ornAay Ha
KPOB'SIHUIA TUCK Ta NONOXEHHS roNoBy nauiexTa.
* [MoymHaliTe nopaBaty ra3 3 HacTynHuMu napametpamu: V/Q=1 ta Fi0,=100%. Bigkopuryiite nap U Bi, iaHo Ao ot napameTpiB rasiB KpoBi.

d. Nig YAC NEP®Y3II
1. [Inst OTpUMaHHs MpaBUNbHIX 3pa3kiB kpoBi, cri HabupaTi He MeHLue 10 Mn kpoBi. Kpos cnia HabupaTv Yepes Tikilo Ans 3aGopy 3paskis. kw0 Tpeba B3sTH 3pa3ok apTepianbHol
KpOBI, Lie MOXHa 3po6uTH, BIAKPUBLUM KDaHWK apTepianbHO-BEHO3HOTO LUYHTa Yepes Nikito Ans 3abopy 3paskis.

3aGupaHHs KPOBI CIlif pOBUTH NKILE KOMKM HACOC NPALIKOE, iHAKLWe TUCK 3 GOKY KPOBi MOXe 3HU3UTUCH, Lo NPU3BeAe A0 YTBOPEHHS NYXMPLIB rasy.
MPUMITKA: ans BuKopucTaHHs cucTemu Ansi 3abopy 3pa3kis Okpemo Bif TBEPAOCTIHHOTO pe3epByapy MOXHA BUKOPUCTOBYBATI YTpUMyBay konektopy Ans 3abopy 3paskis (koa:
XX*XHO051).
2. BusHauTe napameTpu rais kpoBi Ta BHECITb BIAMOBIAHI 3MiHU, Ik BKa3aHO HUXYE.
a. Kontponioitte PaO; Wwnsaxom 3MiHW KOHLEHTPALT KUCHIO B BEHTUNALIIAHOMY ra3i 3a J0NOMOroio 3Millysava.
- LLlo6 3meHwmTM Pa0s, 3ameHwwTe FiO,.
- LLlo6 36inbLwmtin Pa0,, 36inbLwits FiO,.
b.  Koxtponioitre PaCO; Wwnsixom 3MiHEHHS 3aranbHoro noToky rasy.
- LLlo6 3ameHwwuTn PaCOy, 36inbluTe 3aranbHui noTik rasy.
- L6 36inblwmtin PaCO;, 3MeHILTe 3aranbHui noTik rasy.

¢heHoMeH BOMOrMX nereHb Moxe piratucs, konu p i MiKF p ¥ 0 Topa T
npu np i KpOBi 30BHI Takui MoXe yTH, AKWO TOp Npauloe NPOTAroM TpuBanoro yacy. fkuwo nia yac
TpuUBanoi po6oTH OKCUreHaTopa CnocTepiracTbCA YTBOE Ty, Pa0; Ta/abo 36i PaCO, 36i NOTOKY rasy
Ha KOPOTKMIA Yac MoXe BUNPaBUTYH cuTyauito. 36inbuitk noTik rasy Ao 20 n/xs Ha 10 cekyHA. HE noBTopioliTe e BApYre, HABITh AKIWO He BAANOCh
NOKpaLUTH POGOTY OKCUreHaTopa.

. I1|1:| 4ac uMpKynauii kposi MIHIMaanVIVI ra30Bui NOTiK kuCHIo Mae 6yTy 0,5 n/xs. MeHwwKil ra3oBui NOTIK KUCHIO MOXe Np M [0 HeA HBOTO T iHy.
* Tepen ny pebyaii iTb ANsA nap: py FiO, 100%, wob 3abeaneunTn oCTaTHE KkucHeM. 36i nPCO; Ta 7
PO: B KpoBi NawjieHTa Ha NOYaTKy peLupKynsALii He MOXyTb 6YTH BiaKopuUroBaHi 6e3 aaekBaTHOro NoAaBaHHs rasy. 159
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3. Binperynioiite WBMAKICTL KPOBOTOKY. [p LibOMY piBeHb KpoBi B pesepsyapi Mae 6yt AOCTATHIM, OB YHUKHYTIA
NOTPaNMsiHHS [0 OpraHiamy navjieHTa razoBoro embony. (Mpu BukopuctakHi CAPIOX FX25 3 peaepsyapom, AvB. Man.
11, cTop 160 «MAPAMETPY BE3MEKW».)

4. [ins peaepauji Bigkpuitte nikito Aeaepalji.

YBATA nepw, HiX 3aKiHYMTY WTYYHMIA KPOBOOGIT, 3aKpuiTe Nikito Aeaepauii.
5. He 3aBpnasaiite yaapis no Bupoby nia yac nepdyaii.

e. 3ABEPLUEHHS NEP®Y3Ii

3aBepLuUiTb  eKcTpakopniopanbHuii  KpOBOOGIT 3riAHO 3 CTaHaapTHOK npoueaypok. [lam’sTaiiTe npo  HaCTynHi
MIoNepe/PKEHHS.

* Tlepww HiX 3MEHWNTY WBKAKICTL KPOBOTOKY, BNEBHITLCS, WO NiHilo Aeaepaliii 3aKpuTo, a KpaH 3 apTepianbHOro
6oKy niHii ans 3a6opy 3paskis nepekpUTUN.

o 3y iTe Hacoc Ta rasy ol

* fkwo 6yae notpeba ™

TbCA NOYMHATK ii Ha Manii wewngkocTi. MNig yac
p peBif TUCK rasiB kpoBi. HaaMipHuil noTik rady MoXe BWKMMKATU 3HUKEHHA
PaCO,, ankano3 a6o nowKoaKeHHs KPOBi.

f. 3SAMIHA OKCUIEHATOPA

3aBxau TpUMaiiTe nig pykoto 3anackuit okcurexatop CAPIOX FX25.

1. TigroTyiiTe Ta 3anoBHITL 3aNacHMi MOAYMb OKCUreHaTopa, sik onucaHo B poaaini «BcTaHoBREHHs» Ha cTop. 8.

2. 3a HeobXiAHOCTi NiATPUMYIATE HIKYY 38 HOPMaIbHY TeMNepaTypy Tina navjenTa, ik pekoMeHA0BaHo nikapem.

3. MMepekpuitte TpyBKy BXOAY Ta BUXOAY KPOBI HA OKCUreHaTOpi B ABOX MICLSX Ta nepepikTe Tpybku Mik 3aTnckadamu.
(Ove. man. 157)

4. 3ynmuHiTe LMpKYNALito, NepekpuiiTe BEHO3HY Ta apTepiarbHy MiHito CTaporo okcureHaTopa B ABOX MICLiSX Ta nepepixte
TiHiT Mix 3aTuckavamu. (Oue. Man. 8)

5. BcraHOBiTb HOBMIA OKCMreHaTop, MAKMIOYMB BEHO3HY Ta apTepianbHy MiHii 4O BXOAy Ta BMXOAY KPOBI HOBOrO
okcureHatopa. ([vs. man. 9)

* [icns 3aminu Bi, niHio gna

* HapiliHo 3adikcyiiTe yci 3’eAHaHHA KOHTYpY.

6. TOYHITL LMPKYNSLitO HA HU3bKI LWBIMAKOCTI.

7. MipkntoviTe ra3osi MiHii, kv B4 3HSNW 3i CTAPOro MOAYNsi OKCUreHaTopa, A0 HOBOrO MOAYIIK Ta MOYHITL MOCTaYaHHs!
raay.

8. Migkniovits BOARHI MiHT, Sk BI 3HAMN 3i CTAPOrO MOAYNS OKCUreHaTopa, 40 HOBOTO MOAYIO Ta NOYHITL MOCTAYaHHS
Boau. lepeBipTe Ha HasIBHICTb BUTOKIB.

9. MigkntoviTs nikito AeaepaLii HOBOTO OKcUreHaTopy A0 NOPTY TUNa Mioep, Lo BeAe A0 KapAioTOMIYHOMO GinbTpy.

10. Migkniovite NiHito ANs 3a6opy 3pa3kiB HOBOrO OKcUreHaTopa A0 BEHO3HOro Goky cTaporo peepsyapy. (. Man. 10)

Man. 8

Mopt Bx0Ay kpoBi

BeHoaHa niia

ApTepianbHa Nixis

Man. 9
MopT BXOAY KPOBI
BeHoaHa nikia

Hosuit okcureHatop

Mopt Buxopy
KpoBi

ApTepianbHa nixis

Man. 10 »
Hosa nitist Anst 3aGopy
Tlikisi ansi 3aBopy 3paskis 3paskis
A
BeHoaHui
6ik
baraToxonosmit
KpaHuK HOBOrO
OKCUreHaTopy

ApTepianbHuit 6iK

MAPAMETPU BE3MEKW

Man. 11 Beaneuni napamerpu

20,0

18,0
16,0 / /
14,0
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e
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200 mn B pesepByapi
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| =

P =

Yac B cexyHaax 0 AOCATHEHHS 06'eMy

—o—2 Limin [
—a—3 Umin ]
—a—4Umin ||
—e—>5Lmin | |

——6 L/min |_|

——7 L/min ||

i
20
00
0 200% 500 1000 1500

o6'em B pesepsyapi B M.

* MinimanbHuit poBouuit piseHb KPOBI B TBEPAOCTIHHMX

pesepsyapax CAPIOX FX25.
Ha BueHaBeseHomy rpaciky BkasaHo yac, 3a sikuit 06'em
KpoBi B 110 MiHi joro poBoyoro

pisHs y 200 MN 3a BiANOBIAHOrO 3HAYEHHS MOTOKY KPOBi. AKIIO
KpOB B pe3epByapi OnyckaeTbCs Hibkye pisHs 200 mn, nyxupui
MOXYTb NOTPANUTY /10 MOZYNS OKCUTEHATOPA.

2000

2500
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POBOYI XAPAKTEPUCTUKK

Man. 12 neperoc O, (in vitro) Man. 13 nepetoc CO, (in vitro)
EY o

Ymosu
500 By kpos
Hb  =12£1g/dL
Temnepatypa
=371°C
pH =74

Ymosu
500 | Buya kpos
Hb = 12+1g/dL
Temneparypa

=37£1°C

400

Mepetoc O, (Mn/x8)
Mepetoc CO; (Mn/x8)

Sv0, =65%5%
100 100 PvCO, = 45+5mmHg
BE  =05mEqlL

2 4 6
LLBMAKICTb KpoBOTOKY (N/XB)

Man. 14 KoediierT kopucroi ai Man. 15 Napiknn Tvcky kposi (in vitro)
TennoobMikHMKa (in vitro) .
£ 150
H Ymosu
8 Buya kpos
S ol Hb = 12e1giL N
Yvosu I BE. =0+5mEq/L _
5| Buva kpos H Temnepatypa 0g
4l Hb  =12+1g/dL > % =37+1°C =
osf Thi =30£1°C g 5
02 Twi =40£1°C s
0.1 WsuakicTs nopasanHs Bogu = 15L/min - o 0
g 2 4 6 8 &% 2 4 6 8
LLiBuAKicTb KpOBOTOKY (n/xB) ILiBnakicTs KpoBOTOKY (11/XB)

OKpemo)

06'eaHaHMit yTpuMyBay

(Kop: XX*CXH18R) (Kon XX+CXH25F)

YTpumyBaY 1A OKCHreHaTopa 6e3 pesepayapy

| ———

YTpumysay pesepayapy
(Ko XX*XH032)

YTpUMyBaY OKCUTeHaTopy
(Kog XX+CXH15)

[onomixHuin BakyyMHUn BeHO3HUI apeHax (BBN)

MPU3HAYEHHA

TBEpﬂOCTiHHMI;I pesepByap 3 KpPULLKOK FX25 Takox Moxe BWKOpUCTOBYBaTUCL AN J_]OI‘IOMi)KHOI'O BaKyyMHOrO BEHO3HOrO ApeHaxy. saCTOCyBaHHﬂ KOHTPOMbOBAHOTO BaKyymy Ha
TBEPAOCTIHHOMY pe3epByapi NokpalLlye BEHO3HHIA ApeHa Mif Yac MiHiMansHo iHBa3MBHUX XipypriyHux onepaLliii abo craHaapTHUX onepaviit 3 LTY4HUM KpOBOOGIroM.

MONEPEMXEHHA

Mpy nopaBaHHi nikapcbkix 3acobis [0 TBEPAOCTIHHOO pesepsyapy nam'sTaiTe, wWo
HeraTUBHUA TUCK B Ll NiKii Moxe 3aTarHyTh Binblunit 06'em 3acoby, Hix noTpiGHO.
LLlo6 3ano6irtit yBeneHH0 HaAMIPHOT KinbkoCTi Nikapebkoro 3acoby, pekoMeHAyeTbCs
HabupaTi y WnpuL, nuwwe noTpibHY i Oro KinbKicTb.

3aBXau BinkpuBalTe NOPT BMXOAY NOBITPS pe3epByapy, KONMM BakyyM He
BMKOPUCTOBYETLCA. [INA LibOrO BiAKPUBANATE NiHilO CTPABNEHHS Bakyymy.
3anobiraiite obcTpykuii abo okmiosii BakyyMHOI nikii, W06 YHUKHYTU MOTPaNnsHHS
MOBITPSA /10 OpraHiaMy natjieHTa.

[ins 3ano6iraHHs remonidy He onyckaiTe Tuck /pkepena Bakyymy Hikde -20 kla
(150 MM. pT. CTOBMYMKA) N[l Yac BEHOHOTO PEHaXY.

Binkpuitte 6yab-sikuit NOPT B BEPXHIil YaCTUHI peaepByapy, Wob CTpaBUTU HeraTUBHMI
TUCK Nepeq 3YMAHKOI Hacocy. IHaKLLe KPOB MOXE pi3ko BUTEKTY 3 naLjieHTa.

Konm nig yac BB[ 3ynuHsieTbcsi Hacoc abo napae WBMAKICTL MOTOKY KPOBI, BCI
apTepioBEHO3HI LWYHTW (Hanpuknag, NiHis Ans 3a6opy 3pa3kis, NiHis Aeaepalyii Ta iH.)
MatoTb GyTi 3aKkpuTi, WoB 3anoBirTn NOTpannsHHIO MOBITPS 3 BOMOKOH A0 KPOB'AHOT
YaCTUHI OKCUreHaTopa Ta 3BOPOTHOMY BIATOKY KPOBi B pe3epByap 3 apTepiansHoro
Kona natjienta.

OKnio3isi NepuCTanbTUYHOTO Hacocy Mae GyTu BCTaHOBMEHa BIAMOBIAHUM YMHOM,
ockinbki nig Yac IBB[] MOxnMBe 3aCMOKTYBaHHS NOBITPS 3 BONIOKOH A0 KPOB'SIHOT
4aCTMHM OKCUreHaTopa.

[lo aTMocthepHoro Tucky nosep nocTynoso (B Bakyymy). Piskuit
nepenay TUCKy MOXe CTBOPUTI TypByneHLjiio KpoBi BCepe/vHi pesepayapy.

Konu DKHUI yy

He BigkpuBaiite A0AATKOBMIA NOPT Ha BEHO3HOMY pe3epByapi nig yac [BB[, o6
YHUKHYTY YTBOPEHHS NYXUPLYB Y BEHO3HOMY (DinbTpi.

He ponyckaitTe nepexkpuTTs BUMYCKHOTO KrnanaHy Mpu BUKOHAHHI npoLeaypu
[IOMOMIKHOTO BaKyyMHOTO BEHO3HOTO ApeHaxy. [liBULIEHHS TUCKY B BEHO3HOMY
pesepByapi MOXe TMPWU3BECTU [0 NPUMMHEHHS BEHO3HOTO BIATOKY, BHACMIAOK
4oro piBeHb KPOBi y BEHO3HOMY pe3epByapi 3HMUThCA. Lle Moxe nmpussectu oo
HaZXOMKEHHS MOBITPS K [0 BEHO3HOI, Tak i [0 apTepianbHOi YacTUHU KOHTYpY,
BHACTNIA0K 4OTO MOXIIMBE MOTPANNSHHS ra3oBix eMBONIB A0 CHCTEMHOTO KPOBOTOKY.

ApeHax (OBBQ) 3piftcHioeTbC 3

BUKOPUCTAHHAM LIEHTPUCYKHOTO HACOCY, AOTPUMYIATECE HACTYMHUX 3anoBiKHNX
3axopiB.

JliHist MiX OKCMreHaTopoM Ta LIEHTPUYXHUM HacocoM Mae Byt nepekputa [0
TOro, Ik 3yMMHUTLCH HAcOC. FIKLLO He NepekpuTH apTepianbHy NiHito, NOBITPS MoXe
noTpanuTA [0 KPOB'AHOI YaCTMHM OKCMreHaTopa 3 BOTOKOH. PekomeHayeTbes
BCTaHOBNIOBATU OJIHOXOJI0BWI KNanaH Ha apTepianbHy MiHilo MiX OKCUreHaTopoM Ta
LIEHTPUYXKHUM HACOCOM.

Cnin 6y 06epexHUM, OCKiNbkY 3aneXHICTb LIBMAKOCTI NOTOKY KPOBI Bif LWBMAKOCTI
HacoCy 3MIHIOETLCS BIAMOBIAHO /10 3HAYEHHS HEraTUBHOTO TUCKY.

3ANOBINKHI 3AX0OK

He niakniovalite KOHTYp HeraTMBHOTO TUCKy A0 Oyab-skuxX iHWMX NOPTIB, KpimM
[DPEHaXHOro NOpTY pe3epsyapy. KOHTYp HEraTUBHOTO TUCKY MOXe BCMOKTYBATU KpOB
1o ceBe.

He sanuwaiite BigkpUTUMK NOPTH, SKi HE BIUKOPUCTOBYIOTHCS.

Yepes yTBOPEHHS! KOHAEHCATY CIif} BUKOPUCTOBYBATM BOMOTOBIOBMHOBAY.
BUKOPUCTOBYIITE CTEPUNBHUIA KOHTYP HEraTMBHOrO TUCKY. KOHTYp npusHaueHuit ans
0/IHOPa30BOr0 BIKOPUCTAHHS.

Pe3epsyap nosuHeH 6yt 06naaHaHuit NPUCTPIlt KOHTPOIO NO3UTUBHOTO TUCKY.
[MoTpibeH perynsiTop Bakyymy.

[MoTpibeH KknanaH CTpaBNEHHs NO3UTUBHOTO TUCKY.

PeKOMeHﬂOBaHO BUKOPUCTAHHA MaHOMETPY HeraTtuBHOrO TUCKY Ha TBep/Z[OCTiHHOMy
peaepByapi Ta knanaxa CTpaBneHHs [CTyniHb po3kpuTTs knanaxa -20 kMa (-150 mm.
pT. CTOBNYMKA)].

[pn BUKOPUCTaHHS BakyyMy piBEHb PiMHI MOXe 3[aBaTUCA BULIMM 3a peanbHuit
Yepes MoAaTnvBICTb pesepayapy. PiBeHb piavHy 230 Mn Ha LWkani Bignosigatme
peanbHoMy MikiMarnbHoMy pisHio B 200 M npu HeraTvaHoMy Tucky -20 kMa (-150 mu.
PT. CTOBNYMKA).
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[ IHCTPYKLYIi3 BAKOPUCTAHHS

MPUMITKA : 1~10 sigHocsTbes Ao Aiarpamu  «CTpykTypa» 3 MpOHYMEpoBaHUMN
komnoHeHTamu, a A~l BigHocsTbCst A0 «HeobxiaHe ycTaTkyBaHHs», sike
notpibHe ans [1BB] (nosHavewi nitepamu).

1. TigroTyiTe KOHTYP WTY4HOrO KPOBOOBGIry 3riAHO 3i CTAHAAPTHOK NPOLIEAYPOI0.

2. CwHi koBnayKkm BXifHIX NOPTIB BiACMOKTYBauiB 6 Ta AOAATKOBOO NOPTY 2 pe3epeyapy

MaioTb 6yTv BCTaBneHi NOBHICTIO, W06 3abeaneunTy HapiitHy isonsuito.

3. BcTaHoBiTb Ha Micue yci koBTi koBnaukv Jlioep-nopTie; yci koBNauku He MaroTb

oTBOpIB 4, 8.

4. BcraHoBITL perynatop Bakyymy D Ha HacTiHHe axepeno Bakyymy.
5. 3HIMiTb BUNYCKHHIA kKNanaH NO3UTUBHOTO TUCKY | NPUEAHANTE TPLOXXOAOBMUIA KpaHHK

710 NOPTY TMMY Ntoep, L0 He (inbTPyeTbes | NiAKNIOYITL CTepUnbHY Nikilo MaHoMeTpa

6. MigkniodiTb MaHoMeTp HeraTueHoro Ticky F 4o crepunbHoi nikii MaHomeTpa E.
7. Takox Ao iHworo GoKy 3rapaHoro Bule (B MYHKTI 5) TPbOXXOAOBOMO KpaHuka

NIAKMIOYITH KnanaH CTpaBneHHs NO3UTUBHOMO TUCKY H.

8. Min'ennaitte rasosuit inbTp | 4o TpybkM, WO Beae A0 BOMOroBMOBMioBaYa B Ta

Y-nopi6Horo apantepa.

9. MpuenHaiite cTepunbHy TpybKy BonoroenosnioBaya B Ao apexaxHoro nopty 5 Ha

TBEPAOCTIHHOMY pe3epByapi.

<MMoy4aToK WTY4HOro KPoBoOoGiry>

1. TMOYHITb 3BU4aIHII1 BEHO3HMIA rPaBITALIHMA [peHaX; B Lieit Yac BakyyMHa BUNyCKHa
TNiKist G He nepekpuTa.

2. llo6 no4aT JONOMiXHNUIA BaKYYMHUI BEHO3HWI [IpEHaX, BCTAHOBITb Ha perynstopi

Bakyymy D 3HaueHHs —5,3 kMa (-40 MM. pT. cTOBNYMKa), @ NiCNs LbOro 3aTUCHITL
BakyyMHY BUNYCKHY Mikito G.

3. KoHTpontoiiTe HeraTuBHHIA TUCK BCEpeVHI pe3epByapy 3a AonoMoroto MaHomeTpa F.
4. Binperyniolite HeraTUBHMI TUCK NS ONTUMI3ALLi BEHO3HOTO BiATOKY. BCTaHOBITL Ha

BakyyMHoMy perynsiTopi D 3HauenHs Bia -5,3 kMa ao sia - 8,0 kMa(-40 go -60 mm.
PT. CTOBNYMKA).
MPUMITKA:
+ fApnuk «DO NOT OBSTRUCT» (He nepekpusaty) Ginsi ApeHaxHOro nopTy He
BILLIAETLCS MiA Yac BaKyyMHOrO BEHO3HOTO APEHaXy.
+ Ha niHisix BiACMOKTYBauiB Ta ApeHaxHiit Nikil NiBOro LWNyHOYKA BUKOPUCTOBYKOTLCS
OKIMIO3MBHI POMAKOBI HAacoCH.
<3aKiHYeHHs WTY4YHOro KPoBOOGiry>
Binkpuitte BakyyMHy BUNYCKHY MNiHito G, BEHO3HWIA BIATIK NOYHe pisko nagati. Buiiaite 3
PEXUMY LUTYYHOTO KpOBOOGIry 3riAHO 3i CTaHAAPTHOK NPOLEAYPOI0.

F MaHomeTp HeraT1BHOrO TUCKY

G CrepunbHa BakyyMHa BUNYCKHa MiHis

H CrepunbHuit knanak CTpaBneHHs
MIO3MTUBHOTO TUCKY [CTYMiHb POKPUTTS
Kknanana gia 0 ao 1,3 kMa (10 mm. p1.
cToBnYMKa)]

| CTepunbHuii ra3omit hinbTp

HEOBXIAHE YCTATKYBAHHSA

A BeHo3Huit pesepayap FX25R

B CrepunbHuit BONOroBnoBniosay

C 3amnckay

D BakyymHwit perynaTop 3 AianasoHom sin 0
110 -20 kMa (-150 mm. pT. cTOBN4MKa)]

E CrepunbHa nikisi MaHoMeTpy

HATTALUTYBAHHS KOH®ITYPAL|IT

MopT TMNY Nioep, Lo He PinbTpyeTbCH

[peHaXHHi
nopt

[DKepeno BakyyMy

KOHCTPYKUIA

1 BunyckHuit knanaH
NO3UTUBHOTO TUCKY

6 _TMopTy BifcMOKTYBaYiB

9 Topr wanakoro
HanoBHeHHs!

7 BepTuKkanbHui nopt
110 kapAioTOMiYHOrO
inbTpy

2 [loparkosuit nopt

3 Cucrema ans
3abopy 3paskiB

8 Tpu nopta Tuny nioep,
Lo GinbTpyIoThCS,
F0 KapiioTOMiYHOrO

4 [1sa nopta Tvny nioep inbTpy

Ha BEHO3HOMY BXOAi

TepMICTOPHMI faT4MK

5 [lperaxHuit nopt 10 MopT BXOAY BEHO3HOI KpOBI

MicnsonepauinHuii ppeHax rpyaHoi NOPOXKHNUHU

| NPOTUMNOKASAHHSA

Micnsionepauiitinii - ApeHax TPYAHOI MOPOXHUHM 3 HACTYMHOK ayToTpaHcdysieo

+ HasBHicTb HacTynHux ymoB B Micui acnipauii: Micuesi remoctaTiuHi areHTu,

MPOTUNOKa3aHi B HACTYMHYX BAMAAKAX:

Benwiki nepdopaLii rpyaHoi knitHu abo BUTOK NOBITPS i3 nereHs.

IHtbekuin aBo 3noskicHe yTBOPeHHs — cucTemHa abo Mmicuesa (B nepukapai,
cepeaocTiHHi abo nerexsix).

Minospa abo HasBHICTb CUMBHOTO  3aPaXEHHS YYXKOPIDHMMM MaTepianamu,
HepocTaTHiCTb niMdaTiyHoi cuctemn abo nepcopaLlis KULLIEYHNKY.

3pOLLEHHS paHu GakTepuuMaHUMKM areHTamn abo aHTMBIOTUKaMK, siki He MpU3HaYeHi
QNS NapeHTepanbHoro BBEAEHHS.

Binkputa rpyaHa KniTuHa Ta BUKOPUCTaHHS BakyyMy.

YBeqeHHs npoTaMiHy nepeq TM, Sk pe3epByap 3HATO 3 KOHTYpY KpoBOOBiry.
MosTopHa onepaist 3 6yAb-AKkiX MPUIMH.

BuKkopuCTaHHS peHaxHuX TpybGoK B IpyaHii MOPOXHWHI, Siki He OCHALLEHO
perynsTopamy noToKy, Hanpuknaz, kpaHukamu.

| NONEPEAXEHHS
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KeanichikoBaHuit cnewjanict Mae OUHUTI SKICTb Ta NpUAATHICTL 3ibpaHoi kposi Ans
NOBEPHEHHs A0 kPOBOTOKY. BinnoinankHicT 3a 6eaneyy peikdysito 3ipaHoi pianHn
TNeXMTb Ha nikapi.

3 [ipeHaxeM rpyHOi NOPOXHUHI Ta HACTYNHO peiHdby3ieto NoB'A3aHi HacTyNHi
ycKnaHeHHs: NOLKOKEHHs KPOBI, koarynsiist kpoBi, koarynonarisi, emGonis
TBEPAUMM YacTkamu abo NoBiTPAM.

MoBTOpHa iHchy3is 3i6paHoi KPOBI/piAMHM MOBMHHA MPOBOAUTUCH LLOTOAMHM, SKLLO
KOXHY roauHy 36upaeTbes Ginblue 50 M KpoBi.

[nsi 3anobiraHHs MOTPannsHHs MOBITPSHOTO emBony A0 Opraismy naljieHta, B
pe3epsyapi Cnif 3aBxav NigTPUMYBaTI MiHIManbHUI piBeHb y 20 M.

iKulo KpOB 3HaxoaMnack B pe3epsyapi 0BLUE 4 roauH, ii He MOXHa BUKOPUCTOBYBATI
Anst peindyaii.!

Minkniouite 06xiaHy nikito (MiCT) ANs 3'eAHaHHS CeKUilt 3 hinbTpom Ta 6e3 dinbTpa B
pe3epByapi, Ak Bka3aHO B iHCTPYKLii 3 BUKOPUCTAHHS.
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PekomeHayeTbes, WoB ayToTpaxcdysist Tpusana He binbLue 18 roavH nicnst onepayii.?

1

2

[Mpu BMKOpUCTaHHI pe3epByapy crigkyiTe 3a MiakmioyeHolo obxigHolo niniglo Ha
HasIBHICTb KpOBI B Hel. FKW|O B Miil 3'ABNAETLCS KPOB, Lie CBIAYUTL MPO HasBHICTL
3rycTkiB KpoBi B (hinbTpi pesepsyapy. HeraliHo 3aMiHiTb pesepsyap.

Okmiosist inbTpy Nif Yac ApeHaxy Benukoro o'eMy KPOBi 3 rPyAHOI NOPOXHUHI
MOXe NMpu3BECTM [0 TOro, WO KPOB/piANHa NOYHe NPOXoaMTM Mo obXiaHii niHii 6e3
hinbTpauii. Yes piavHa, Wo npoxoanTe no obxiaii nikii mae 6yt BindinbTpoBaHa
nepeq peiHaysieto.

Min yac gpeHaxy rPYAHOI MOPOXHWHM MALiEHTOBI MalTb HajaBaTh BiANOBIAHY
MeAIM4HY A0NOMOTY MeANYHI CecTpy Ta nikapi.

Mpy BUKOPUCTaHHS BaKyyMy Anst APEHaXy rPYAHOT NOPOXHUH He NepEeBULLYIATE TUCK
-20 KMa (-150 mMm. pT. cToBn4Mka)(-195 CM. BOASHOTO CTOBMNYMKA).

Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16" ed. American Association of
Blood Banks

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



Po6oui xapakTepucTuki TBepAOCTIHHOIO pe3epByapy ANs nicnsionepauiiiHoro ApeHaxy rpyaHoi NOPOXHUHW.

KOMMOHEHT XAPAKTEPUCTUKA
MakcumanbHuit KpoBoTik Yepes kapAioTOMiYHMI (inbTp 5 nixs
MakcumanbHuit 06'em KpoBsi 4000 mn
MinimManbHuit piBeHb B pesepayapi 20 mn

Mepenik noTpiGHMX MaTepianiB Ans BUKOPUCTaHHSA pe3epByapy Ans nicnsonepauiiHoro ApeHaxy rpyaHol NOPOXHUHM.

+MO3HAYEHHA KINbKICTb onuc [OBXWHA TPYBKMN
[a] no6 3arnylueHa Tpybka 3 BHYTPILLHIM AjameTpom 1/4” (6,4 MM) 3 KOBNAYKOM 2" (50,8 Mm) koxHa
[b] no1 Tpy6ka 3 BHyTpiLUHIM AiameTpom 3/8” (9,5 MM) 3 koBNauKkoM 12" (304,8 mm)
[c] no1 Apantep 1/2" (12,7 mm) X 1/2" (12,7 mm) i3 3arnyweHoto Tpy6Koto 3 BRYTPiLHiM siameTpom 1/2” (12,7 Mm) 3 6" (152,4 mm)

KkoBnaykom ans R40
Apantep 3/8" (9,5 Mm) X 3/8” (9,5 MMm) i3 3armyLueHoto TpyBKoto 3 BHYTPILLHIM AiameTpom 3/8” (9.5 Mm) 3
KoBnaykom ans R30

[d] no2 Y-nopi6uit apantep 3/8” (9,5 mm) X 3/8” (9,5 Mm) X 3/8” (9,5 mm) 3 Tpy6koto AtopomeTpa 40 3 BHYTPILLHIM 96" (2438,4 Mm)
piameTpom 3/8” (9,5 MM) 3 KOBMAYKOM.

le] no1 3arnyleHa Tpybka 3 BHYTPILLHIM AiameTpom 3/8” (9,5 MM) 3 KOBMAYKOM 4" (101,6 Mm)

[fl no 1 MepoyaiitHuit anantep 3/8” (9,5 Mm) niaknioyernit 4o Tpybki AoBxuHow 4" (101,6 MM) BHYTP. Aiam. 1/8” -

(3,175 MM) i3 3aTiCKa4EM 3 KOHEKTOPOM Mioep TUMy «Mamay, NiAKMo4YeHa 40 KOHEKTOpY Noep Tuny «nana»
Tpy6Ki foBXMHO 48" (1219,2 MMm) 3 BHYTP. fjiam. 1/8” (3,175 MM) 3 Apyruit KOHEKTOPOM MKOEp TUMY «Mamay,
SN NiAKNIOYeHUi [0 TpyBKu AOBXMHOK 2,5” (12,7 MM) 3 BHYTP. Aiam. 3/16” (4,7625 Mm); KiHeLb Tpy6ku
3aKpUTHI KOBNAYKOM

[g.1] no 1 KnanaH ctpaBnerHs: AianasoH siakpuearHs: Bif 3,1 40 6,2 kMa (30 - 60 cm. BogsHoro cToBnumka) (23,1 — -
46,2 MM. pT. CTOBNYMKA) 3 BakTepiansHuM dinbTpoM.
[g9.2] no1 KnanaH cTpaBneHHs TUCKY: TUCK BiAKpUTTs npubnnako 0,8 kMa (7,9 cm. BopsHoro cToBnumka) (6 MM. pr. -
CTOBMNYMKA).
[h no1 Tpy6ka 3 BHYTPILLHIM siameTpom 1/4” (6,4 Mm) Ckinbk HeobXiaHo
il no 1 BopsHuit maHomeTp -
[il no1 Tpy6ka 3 BHYTpilHIM AiameTpom 1/4” (6,4 Mm) 18" (457,2 mm)
[k] no1 Tlioep-nok KoBnayok Tuny ,nana” 6e3 BeHTURALiHOro 0TBOPY -
U} no 1 TpbOXXOA0BHIA KPAHWK, TPV XOAM SIKOTO MOXYTb BYTV BIAKPUTI OAHOYACHO. -

[ IHCTPYKLYi3 BUKOPUCTAHHS!

MPUMITKA: B TekcTi iHCTPYKL# 40 NpoBeAEeHHs nicnsionepaLyiiHoro ApeHaxy rpyaHoi NMOPOXHUHW KBaApaTHi ckoBku BigHOCSTLCS A0 MoTpibHMX MaTepianis Ha cTop. 163, a kpyrni
ckobku — A0 intocTpauii Ha cTop. 162.

1. ObepexHo 3HiMiTb TpyGk Ta/abo CuHi KoBNaYKM 3 BXiAHMX NOPTIB BifcMokTyBaviB (6) pesepsyapy. 3akpuitTe M'sTb 3 BXiAHWX NOPTIB BiACMOKTYBAuIB 3arnylieruMm TpyGkamm [a]
3 BHYTPILUHiM giameTpom 1/4” (6,4 mm).

2. MpwepHaitte Tpy6ky [b] 3 BHYTpiLUHiM AiameTpom 3/8” (9,5 MM) BiA AOAATKOBOTO NOPTY (2) 40 OAHOTO 3 NOPTIB BiACMOKTYBauiB (6); yci MopTH BiACMOKTYBaYiB MatoTb AiameTp 1/4”
(6,4 mm) — 3/8” (9.5 mm). Lle cTBOpTL MiCT Mix (hinbTPOBOK Ta 6e3dhinbTPOBOIO CeKLismmu pesepsyapy.

3. Tepekpuitte TpyBky 1/2" (12,7 Mm), siky Nia'eAHAHO A0 NOPTY BXOAY BEHO3HOT kposi 1/2” (12,7 mm)(10) pesepsyapy, BiapixTe ii Ta nig'enHaitte agantep 1/2" (12,7 Mm) 3 rnyxoio
TpybKoto [c] 3 BHyTPiLLHIM iameTpom 1/2” (12,7 mm).

4. Tipkntouitb TPYEKY ApeHaxy rpyaHoil nopoxHuHM Ao Y-nogi6Horo agantepy 3/8” (9,5 mm) X 3/8” (9,5 Mm) 3a sonomoroto Tpy6bky Aropometpa 40 [d] aosxuHolo 96" (2438,4 Mm)

Ta aiameTpom 3/8” (9,5 MM); IKLO BIKOPUCTOBYETLCS NULLE OAHA rPyAHa Tpybka, BCTaBTe B 0AWH 3 mopTia 3/8” (9,5 Mm) Y-noai6Horo ananTepa 3arnyweHyTpy6ky [e] 3/8”

(9,5 mm). Mpueanaiite [0 iHworo nopty Y-nopiGHoro agantepy 3/8" (9,5 mm) X 3/8” (9,5 mm) Tpybky AoBxuHOK 96" (2438,4 MMm) Bin BepTMKanbHoro nopty CR-tinbTpy(7). Akwo

BUKOPUCTOBYIOTbCS 3 b0 inbLue rpyAHUX TPYGKW, Nia'eaHaltTe foaaTkoBiMit Y-noaiGHuit apanTep 3/8” (9,5 mm) X 3/8” (9,5 mm) 3a Aonomoroto Tpy6ku AopomeTpa 40 [d] AoBxUHOK

96" (2438,4 mm) Ta siameTpom 3/8” (9,5 MM) A0 OLHOTO 3 BXiHWUX NOPTIB BiACMOKTYBAuiB (6), 3aKpUTUX 3arnyLueHMy TpyGkamu.

BcraHoBiTb Ha MicLie BCi XOBTI KOBNaYkM Ni0ep KOHEKTOPIB; YCi KOBMAYKN He MatoTb OTBOPIB (4, 8).

Binkniouitb nikito Ans 3aGopy 3paskis (3) i3 3aAHBOT YaCTUHN NOPTY BXOAY BEHO3HOI kpoBi (10) Ta NocTasTe Ha HbOTO koBMaYokK Nioepa 6e3 BeHTUNALjitHoro oTeopy [K].

Min'enHaite 3arnyweHy Tpy6ky [a] 1/4” (6,4 MM) A0 NOPTY LUBMAKOTO HANOBHEHHS (9) Ha pe3epByapi.

. YTpumyiite pesepayap napanenbHo Mianoai nNopToM BUXoay BEHO3HOT KpoBi yropy, o6 3anoGirtv posnuBakHio kposi. Mepekpuiite TpyoKy, Lo MiaKIYeHa [0 BUXIAHOTO NOpTy,
nepepixre i, a nicna ysoro nigkniodits 3/8” (9,5 Mm) fo nikii anantepa [f] Ans iHdysii kposi 1/8” (3.175 mm). MepekpuitTe nikito aganTepa Ta 3anuLITe KOBNAYOK Ha MicLi A0
HanaluTyBaHHs ayToTpaHcdyaii. FKLO BUKOPUCTOBYETLCA anantep 1/4” (6,4 mm), cnovatky 3HimiTb agantep 1/4” (6,4 Mm).

9. 3HIMiTb BUMYCKHWIA KnanaH MO3UTUBHOTO TUCKY 3 MOPTY TUMY Mioep, WO He inbTPYeTbCA Ta NpueaHaliTe TPLOXXOAOBMIA KpaHUK. 3achikcyiiTe Ha KpaHWKy KnanaH CTpaBieHHs

HeraTyBHOTO TUCKY 3 NpUeAHaHM bakTepianbHM dinbTpom [g.1] Ta knanaH cTpaBneHHs NO3UTUBHOTO TUCKY [g.2.].

10. BcraHoBiTb TBEPAOCTIHHMI pe3epByap A0 yTPUMyBaya Ans ayTotpaHceyaii (koa: XX+XH032).

/ANS NOMErLeHHs Af rpyAHoi nop TpUMaliTe pe3epByap HUXKYE rPYAHOI KNiTUHM nauieHTa.
11. a. 3a gonomoroto Tpy6ku [h] 3 BHYTpiLuKiM AiameTpom 1/4” (6,4 MM) niakniouiTb NOPT (5) BEPXHBOI YaCTUHM pe3epByapy A0 PEryNbOBaHOTO [kepena BakyyMy 3 NOTYXHICTIO Bif
1,5 00 2,1 kMa (15 - 20 mm. BogsHoro crosnunka) (11,6 — 15,4 Mm. pT. cTOBNYMKA).
NOTE: Apnuk «DO NOT OBSTRUCT» (He nepekpusath) 6ins ApeHaxHoro NopTy He BiLLAeTbCA Mif Yac nicnsionepaLiiHoro ApeHaxy Ta ayrotpaHcdysaii.
ABO
11.b. [Ins npoBeaeHHs ApeHaxy rpyaHOi MOPOXHUHM HaMONEernuBo PekoMeHOYeMO BMKOPUCTOBYBATU BOASHWIA 3aTBOP/BOASHMA MaHoMeTp [i]. Mpu BUKOpUCTaHHI BOAsHOrO
MaHoMmeTpa, nif'eaHaiTe oavH kpait TpYGKY [j] 3 BHYTPILLHIM AiameTpom 1/4” (6,4 MM) o ApeHaxHoro nopty (5), a APYrwit kpait - A0 BOASHOTO MaHOMETPY.

MONEPEMXEHHSA | w06 N pU3MK KpoBi, cnia TM TUCK BakyyMmy Ha 13,3 - 20 kMa (100 - 150 mm. pT. cToBnumka) (130 - 195 cm.
BOAAHOro CTOBH‘MKa). 163

® N>

YKPAIHCBKA



<
=
R
=
=
o
o
)
>

12. 3anuwiTb Yac, Konn NoYaBCs ApeHax 0 pe3epayapy.

NONEPEMXEHHA

Thes, W06 ayToTpaHcy3ia TpuBana He GinbLe 18 roauH nicns onepauii.

13. TMocTiltHO KOHTPONIOIATE MPOLIEC APeHaXy Ta yac. KoXHY roauHy BU3HaYaiiTe KinbkicTb ApeHOBaHOT PianHM.

NONEPEMXEHHSA | noeTopHa iHdys3is 3i6paHoi kpoBilpi F

14. Micns Toro, sik 6yayTh 3i6paHi 50 Mn KpoB, 3HIMITb KOBNaYOK 3 aganTepHoi Nikii iHy3ii kposi Ta NpueaHaliTe ananTep iHdyaii kposi Ao Habopy/Hacocy ANst BHYTPILUIHEOBEHHOrO

BNIMBAHHA.

TUCb LOTOAHM, AIKLLIO 33 FOAMHY 36MpacTbes binble 50 MA KPOBI.

MPUMITKA: npu nposeaeHHi 6yab-skoi NOBTOPHOT iHdpy3ii pekoMeHAYEMO BIUKOPUCTOBYBATH iHEHY3ilHHiA HACOC 3 AATHUKOM MOBITPS.
15. Po3bnoky#ite nikito iHchy3ii KPOBI Ta NOYHITH ayTOTpaHCyaito.

NOMEPEMXEHHA

* [Ins 3MeHLeHHs PU3NKY NOBITPAHOI emGonii, BUAANiTL yce noBiTps 3 iHdy3iitHoT NiHii nepen ayToTpaHcdysieto.

* o6 N UMK

KpoBi, He

vite Tck 13,3 - 20 kMa (100 - 150 mm. pT cToBnumka) (130 - 195 cm. BoAsiHOrO cTOBNYMKA) NiAYac peiHdyaii.

« [ikap Mae BU3HA4UTH o HUI Yac, b Ta 06’em ayT i Ana nauieHTa.
* Jlikap Mae nam’sTaTh Npo NOTEHUilHi YcKNaaHeHHs, Taki sik NoBITPAiHA eMGonis, NOB’A3aHi 3 Habopy Ans BHYTpIl 0 Ta iHdysiitHoro
Hacocy. p yiiTe HaGip Ans BHYTPIl Ta iHdy3ilHKit Hacoc Bi, iiHO A0 THCTPYKLIl BUpP
TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKK
Onuc npoaykTy
Homep ans 3amoBneHHs Onuc
CX+FX25RW OkcureHaTop 3 iHTerpoBaHuM apTepianbHUM (hinbTPOM Ta TBEPAOCTIHHIM Pe3epByapom
CX*FX25RE OkcureHaTop 3 iHTErpoBaHUM apTepianbHuM tinbTPOM Ta TBEPAOCTIHHIAM pPe3epByapoM
CX*FX25W OkevreHaTop 3 iHTErpoBaHIM apTepianbHiMM QinbTpoM
CX+FX25E OKcvreHaTop 3 iHTErpoBaHNM apTepianbHiM (hinbTpom

(ove «HAMPAMOK MOPTY  BMXOAY KPOBI» Ha cTop. 155)

Mopynb okcurenatopa CAPIOX FX25

Po3pin «TBepaocTiHHMI pe3epByap»
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MopTn TUny nioepa

KOMMOHEHTT TEXHI4YHI XAPAKTEPUCTUKKN KOMMOHEHT TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKKN

Kopnyc Marepian Monikap6onat Kopnyc Martepian Monikap6oxat
BorokHa Martepian MikponopucTuit noniinponinex LUiBMAkicTb NOTOKY KpOBI BeroaHuit noik : Mik. 0,5 n/xs

Mnowya nosepxHi Mpu6bn. 2,5 m? Make. 7,0 n/xs
ApTepiansHuit Marepian MoniecTpoBHit expaH Kapm‘ommmurw BXiA Makc. 5,0 n/xe
PinsTp Poawip nop 32 Mk Kom6iHosaHui otk : Makc. 7,0 n/xs
TennoobmiHkmk | Matepian Hepxagitoua cTans MakcumansHiii 0f'ew kpoi 4000 mn

[nowa nosepxHi Mpu6n. 0,2 m? MinimanbHuit pobounii 06'em 200 mn
LUBMAKICTb KPOBOTOKY MiH. 0,5n/x8  Makc. 7,0 n/xs BeHosHuit ¢inbTp | Matepian [MoniecTpoBuii ekpaH
OG'eM 3aMOBHEHHA (CTATUYHMI) 260 mn Posuip nop 47 ik
MopT exoay kposi (sid Hacocy) 38" (9,5 mm) Kgp,qmowqumm Marepian O6'eMHo-nopuCTyit noniectep
MopT BUXoAy rasy 3/8" (9,5 Mm) dinsTp
Kapaionneriunmit nopt Vi (6,4 mm) MiHorackmk Martepian [MoniypeTaHosa niHa
Mopr exoy rasy Y (6,4 mm) TopT BXOAY BEHO3HOI KpOBI 1/2" (12,7 mm)(0BepTaeThes)
Mopr Bxoay rasy 1/‘_ (§,4 ) TlopT BUXOAY KPOB (Ha Hacoc) 3/8" (9,5 mm)
MopTi ans Boan OITTIHr WBKMAKoro 3'eAHaHHs Hansen TopTH BiACMOKTYBaviB wicTb 1/4” (6,4 Mu)

112" (12,7 wm) Bepri 7 nopt Ao chinbTpy CR | 3/8” (9,5 Mm)
MakcumanbHuit Tuck Bxin kposi 133 kfa (1000 mm. pT. MopT WBMAKOro HanoBHeHHA Vi (6,4 Mm)
CTOBMNYMKA) [lpeHaxHuit nopt V4" (6,4 mm)
Bxin Boan 196 Ma (2 krc/cm?) [opnatkosuit nopt Vi - 3/8" (6,4 Mm — 9,5 Mm)

- TPY MOPTY TUNY NtoEP, LLO (iNbTPYHTLCS,
[0 KapAioTOMi4HOro inbTpy

- NOPT TUNY Nt0ep, LLO He inbTpyeTbCs

- [1Ba NOPTY TUNY TKOEP Ha BEHO3HOMY BXOAi

MakcumanbHo fonycTummit
HeraTUBHUI TUCK B peaepayapi

- 20 kMa (-150 mM. pT. cTOBNYMKa)




LIMITED WARRANTY

TERUMO Corporation warrants that the product has been manufactured and packaged with reasonable care, and will be free from defects under normal and proper use. TERUMO
Corporation will not be liable for any direct, indirect, incidental, special, general or consequential loss, damage, or expense from the use of this product. TERUMO Corporation’s
sole obligation under this warranty shall be to repair or replace, at its option, any products that it believes were defective at the time of shipment if notice thereof is received before
the expiration date indicated on the package. THIS WARRANTY IS THE SOLE AND ONLY WARRANTY OF TERUMO CORPORATION AND IS EXPRESSLY IN LIEU OF AND
EXCLUDES ANY OTHER EXPRESSED OR IMPLIED WARRANTY OF ANY KIND, INCLUDING THE WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR ANY PARTICULAR
PURPOSE. IN ADDITION, THE REMEDIES SET FORTH HEREIN ARE THE SOLE REMEDIES AVAILABLE TO ANY PERSON OR ENTITY. No agent, employee or representative
of TERUMO Corporation has any authority to change, amend or alter the foregoing or assume or bind TERUMO Corporation to any additional liability or responsibility in connection
with this product.

LIMITE DE LA GARANTIE

TERUMO Corporation garantit que cet appareil a été fabriqué et conditionné avec le maximum de soin et sera exempt de défaut dans des conditions normales et rationnelles
d'utilisation. TERUMO Corporation ne pourra étre tenu responsable des dommages directs, indirects, accidentels, spéciaux ou généraux, de dépense ou de perte consécutives a
I'utilisation de ce produit. La seule et unique obligation de TERUMO, donnée par cette garantie concerne la réparation ou le remplacement, au choix de TERUMO, de produits jugés,
défectueux par TERUMO au moment de I'expédition, si la notification en est faite avant la date de péremption indiquée sur le conditionnement. CETTE GARANTIE EST LA SEULE
ET UNIQUE GARANTIE DONNEE PAR TERUMO CORPORATION, ELLE REMPLACE ET EXCLUT TOUTE AUTRE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE DE QUELQUE NATURE
QUE CE SOIT, ET CE, Y COMPRIS LES GARANTIES MARCHANDES OU L'ADAPTATION A D'AUTRES FINS. EN OUTRE LES RECOURS DEFINIS DANS CE TEXTE, SONT LES
SEULS RECOURS ACCESSIBLES ATOUTE PERSONNE OU ENTITE. Aucun agent, employé ou représentant de TERUMO Corporation n'a autorité pour changer, amender, modifier,
ni étendre, ce qui précede, ou lier TERUMO Corporation par une quelconque responsabilité ou obligation additionnelle en relation avec ce produit.

GARANTIE

Die TERUMO Corporation garantiert, dass das Produkt mit angemessener Sorgfalt hergestellt und verpackt wurde und bei normalem und ordnungsgemaRem Einsatz keinen Defekt
aufweist. Die TERUMO Corporation haftet fiir keinen direkten oder indirekten, zufélligen, bestimmten, allgemeinen oder nachtraglichen Verlust, Schaden bzw, fiir Aufwendungen,
die durch die Verwendung des Produktes entstanden sind. Die alleinige Verpflichtung, welche die TERUMO Corporation mit dieser Gewahrleistungspflicht eingeht, besteht darin,
ein Produkt, das ihrer Meinung nach zum Zeitpunkt des Versandes defekt war, wahlweise zu reparieren oder zu ersetzen, falls sie vor dem auf der Verpackung angegebenen
Verfalldatum davon benachrichtigt wurde. DIESE GEWAHRLEISTUNGSPFLICHT IST DIE EINZIGE GEWAHRLEISTUNGSPFLICHT DER TERUMO CORPORATION UND STEHT
AUSDRUCKLICH ANSTELLE JEGLICHER ANDERER AUS- ODER EINGESCHLOSSENER GEWAHRLEISTUNGSPFLICHTEN, EINSCHLIESSLICH DER GEWAHRLEISTUNG
DER ABSETZBARKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. FERNER SIND DIE HIER NIEDERGELEGTEN ENTSCHADIGUNGEN DIE EINZIGEN, DIE EINER
NATURLICHEN ODER JURISTISCHEN PERSON ZUR VERFUGUNG STEHEN. Kein Vertreter, Angestellter oder Beauftragter der TERUMO Corporation ist bevollméchtigt, das
Vorstehende zu andern, zu erweitern oder zu ersetzen oder fiir die TERUMO Corporation eine zusétzliche Haftpflicht oder Verantwortung in Verbindung mit diesem Produkt einzugehen
bzw, die TERUMO Corporation an eine solche zu binden.

GARANTIA LIMITADA

TERUMO Corporation garantiza que el producto ha sido fabricado y envasado con un cuidado razonable y estara libre de defectos bajo uso normal y apropiado. TERUMO Corporation
no sera responsable de pérdidas directas, indirectas, incidentales, especiales, generales o consecuencias indirectas de pérdida, dafio o gastos debido al uso de este producto.
La Unica obligacién de TERUMO con esta garantia es la de reparacion o cambio de cualquier producto que pudiera ser defectuoso en el momento de envio, siempre y cuando la
reclamacion tenga lugar dentro del periodo de garantia, indicado en el paquete. ESTA ES LA UNICA GARANTIA DE TERUMO CORPORATION Y SE EXPRESA EN LUGAR DE
Y EXCLUYE CUALQUIER OTRA GARANTIA EXPRESADA O IMPLICITA, INCLUIDA LA GARANTIA DE COMERCIALIDAD Y CONVENIENCIA PARA CUALQUIER PROPOSITO
PARTICULAR. EN ADICION, LOS RECURSOS AQUI ENUNCIADOS SON TODOS LOS RECURSOS DISPONIBLES A CUALQUIER PERSONA O ENTIDAD. Ninguna agencia,
empleado o representante de TERUMO Corporation tiene autoridad para cambiar, enmendar o alterar el procedimiento o asumir u obligar a TERUMO Corporation a cualquier
responsabilidad adicional en conexion con el producto.

GARANTIA LIMITADA

ATERUMO Corporation garante que o produto foi fabricado e embalado com cuidados razoaveis e que 0 mesmo se encontra isento de defeitos em condigdes normais e correctas
de utilizagdo. A TERUMO Corporation néo se responsabilizara por quaisquer danos directos, indirectos, acidentais, especificos, gerais ou perdas, danos ou encargos indirectos,
decorrentes da utilizagao deste produto. A exclusiva responsabilidade da TERUMO Corporation limita-se, no &mbito desta garantia, & substituigdo ou reparac@o, a seu critério, de
quaisquer produtos que considere como defeituosos na altura do envio, se a respectiva notificacao for recebida antes do fim da data de validade indicada na embalagem. ESTA
GARANTIA CONSTITUI A UNICA GARANTIA DA TERUMO CORPORATION, SUBSTITUI E EXCLUI QUALQUER OUTRA GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA, DE QUALQUER
TIPO, INCLUINDO A GARANTIA DE EXPLORABILIDADE OU ADEQUAGAO A UM FIM ESPECIFICO. ALEM DISSO, AS SOLUGOES AQUI ESTIPULADAS SAO AS UNICAS AO
DISPOR DE QUALQUER PESSOA OU ENTIDADE. Nenhum agente, colaborador ou representante da TERUMO Corporation tem autoridade para alterar, emendar ou modificar o
acima disposto ou para assumir ou vincular a TERUMO Corporation a qualquer responsabilidade suplementar ou associada a este produto.

LIMITI DI GARANZIA

La TERUMO Corporation garantisce che il prodotto € stato fabbricato e confezionato con ogni cura, e che pertanto é esente da qualsiasi difetto riscontrabile durante un uso normale
ed indicato per il prodotto stesso. La TERUMO Corporation non & responsabile per nessuna spesa, perdita o danno diretti o indiretti, incidentali, speciali, generali o consequenziali
derivanti dall'impiego del prodotto. La TERUMO Corporation si impegna a sostituire o a riparare, a propria discrezione, ogni prodotto giudicato difettoso al momento della spedizione,
sempreché il reclamo pervenga entro i termini di validita del prodotto indicati sul confezionamento. QUESTA GARANZIA E LA SOLA ED UNICA GARANZIA RILASCIATA DALLA
TERUMO CORPORATION E SOSTITUISCE ED ESCLUDE ESPLICITAMENTE OGNI ALTRA FORMA DI GARANZIA ESPLICITA OD IMPLICITA, INCLUSA L'IMPLICITA GARANZIA
COMMERCIALE E DI IDONEITA AD UN PARTICOLARE IMPIEGO. INOLTRE, LE FORME DI COMPENSAZIONE QUI PREVISTE SONO LE UNICHE POSSIBILI IN FAVORE DI
QUALUNQUE SOGGETTO OD ENTITA. Nessun agente, impiegato o rappresentante della TERUMO Corporation ha autorita per modificare, correggere o variare quanto espresso
dalla presente garanzia, né per vincolare o impegnare la TERUMO Corporation a qualunque altra forma di responsabilita relativa al prodotto.
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BEPERKTE WAARBORG

TERUMO Corporation garandeert dat het product werd gefabriceerd en verpakt met de nodige zorg, en geen gebrek zal vertonen bij normaal en correct gebruik. TERUMO
Corporation zal niet verantwoordelijk gehouden worden voor enig direkt of indirekt, toevallig, bijzonder, algemeen of belangrijk verlies, schade of onkosten die het gevolg zijn van het
gebruik van dit product. De enige verplichting die TERUMO Corporation heeft volgens deze waarborg is het herstellen of vervangen, naar eigen keuze, van die producten waarvan
TERUMO Corporation oordeelt dat ze reeds gebrekkig waren bij verzending, op voorwaarde dat het gebrek werd medegedeeld voor de vervaldatum vermeld op de verpakking.
DEZE WAARBORG IS DE ENIGE WAARBORG DIE TERUMO CORPORATION GEEFT, EN KOMT IN DE PLAATS VAN EN SLUIT ELKE ANDERE EXPLICIETE OF IMPLICIETE
WAARBORG (VAN OM HET EVEN WELKE AARD) UIT; INCLUSIEF EEN HANDELSWAARBORG OF EEN WAARBORG VAN GESCHIKTHEID VOOR EEN SPECIFIEK DOEL.
BOVENDIEN ZIJN DE MIDDELEN HIERIN BESCHREVEN HET ENIGE VERHAAL DAT AANGEHAALD KAN WORDEN DOOR OM HET EVEN WELKE PERSOON OF ENTITEIT.
Geen enkele tussenpersoon, bediende of vertegenwoordiger van TERUMO Corporation heeft de autoriteit om het voorgaande te veranderen, aan te passen of te wijzigen, of om
TERUMO Corporation te verplichten tot enige bijkomende verplichting of verantwoordelijkheid in verband met dit product.

BEGRANSAD GARANTI

TERUMO Corporation garanterar att produkten har tillverkats och forpackats med omsorg och att den &r fri fran defekter vid normal och korrekt anvandning. TERUMO Corporation &r
inte ersattningsskyldigt for direkt, indirekt, tillfallig, speciell, allmén eller féljdskada eller kostnad som uppstatt i samband med anvandningen av denna produkt. TERUMO Corporations
enda skyldighet under denna garanti ar att reparera eller byta, efter eget omdome, de produkter som de anser var defekta vid leveransen, forutsatt att en sadan defekt har anméits
fore det utgangsdatum som anges pa p forpackningen. DENNA GARANTI AR DEN ENDA GARANTIN FOR TERUMO CORPORATION OCH ERSATTER ALLA UTTRYCKTA
ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE GARANTI SOM AVSER SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT SPECIELLT ANDAMAL. DESSUTOM AR DE
RATTSATGARDER SOM FRAMFORS HAR DE ENDA RATTSATGARDER SOM GALLER FOR PERSONER ELLER ORGAN. Ingen agent, anstlld eller representant vid TERUMO
Corporation har rétt att &ndra det féregaende eller anta eller binda TERUMO Corporation till extra ansvar i samband med denna produkt.

BEGRANSET GARANTI

TERUMO Corporation garanterer, at der er anvendt almindeligt omhu ved fremstillingen og pakningen af dette produkt, og at det vil vaere uden defekter under almindelig og korrekt
brug. TERUMO Corporation kan ikke gares erstatningspligtig for nogen form for direkte, indirekte, haendeligt, seerligt eller generelt tab eller falgetab, eller nogen skade eller udgift
stammende fra brugen af dette produkt. TERUMO Corporations eneste forpligtelse under denne garanti er, efter eget sken, at reparere eller udskifte ethvert produkt, som de er
overbevist om har veeret defekt pa forsendelsestidspunktet, hvis de modtager meddelelse herom fer udigbsdatoen pa emballagen. DENNE GARANTI ER DEN ENESTE GARANTI
FRA TERUMO CORPORATION, OG DEN TRADER UDTRYKKELIGT | STEDET FOR OG UDELUKKER ENHVER ANDEN UDTRYKKELIG ELLER STILTIENDE GARANTI AF
NOGEN ART, HERUNDER GARANTI FOR SALGBARHED ELLR EGNETHED TIL NOGEN BESTEMT BRUG. HERTIL KOMMER, AT DE RETSMIDLER, DER ER ANGIVET HERI ER
DE ENESTE TILGANGELIGE RETSMIDLER FOR NOGEN PERSON ELLER ENHED. Ingen agent, ansat eller repreesentant for TERUMO Corporation har bemyndigelse til at aendre
ovenstaende eller til at patage sig eller forpligte TERUMO Corporation til nogen yderligere erstatningspligt eller ansvar i forbindelse med dette produkt.

BEGRENSET GARANTI

TERUMO Corporation garanterer at produktet er produsert og pakket med nadvendig omhu, og vil vaere fritt for defekter ved normal og korrekt bruk. TERUMO Corporation vil ikke
veere ansvarlig for direkte, indirekte, tilfeldige, spesielle, generelle eller folgeskader, skade eller kostnader ved bruk av dette produktet. TERUMO Corporations eneste forpliktelse
under denne garantien skal veere 4 reparere eller erstatte, etter eget valg, produkter som de tror har vaert defekte ved transport, dersom de far melding om dette for utlepsdatoen
som er angitt pa emballasjen. DENNE GARANTIEN ER DEN ENESTE GARANTIEN FOR TERUMO CORPORATION OG ER | STEDET FOR OG UTELUKKER ANDRE DIREKTE
ELLER INDIREKTE GARANTIER AV NOE SLAG, INKLUDERT GARANTIEN FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR NOE SPESIELT FORMAL. | TILLEGG ER DET SOM ER
FASTLAGT HER, DE ENESTE MIDLER TILGJENGELIGE FOR EN PERSON ELLER ENHET. Ingen agent, ansatt eller representant for TERUMO Corporation har noen autoritet til &
endre eller justere ovennevnte forhold eller pata seg eller binde TERUMO Corporation til noe ekstra ansvar i forbindelse med dette produktet.

RAJOITETTU TAKUU

TERUMO Corporation antaa takuun, etta tuote on valmistettu ja pakattu huolella ja on virheetén normaalissa asianmukaisessa kéytossa. TERUMO Corporation ei ole vastuussa
mistadn suorista, epasuorista, satunnaisista, erityisistd, yleisista tai valillisista menetyksista, vahingoista tai kuluista, jotka aiheutuvat tamén tuotteen kaytdsta. TERUMO Corporationin
ainoana tahén takuuseen liittyvana velvollisuutena on harkintansa mukaan korjata tai korvata uudella ne tuotteet, joiden se uskoo olleen viallisia toimitushetkella, jos se vastaanottaa
ilmoituksen viasta ennen pakkaukseen merkittya vimeist kéyttopaivaa. TAMA ON TERUMO CORPORATIONIN AINOA TAKUU JA SE ANNETAAN NIMENOMAISESTI KAIKKIEN
MUIDEN SUORIEN TAI VIITATTUJEN TAKUIDEN SIJASTA JA POISSULKEE MUUT TAKUUT, MUKAAN LUKIEN TAKUUT KAUPATTAVUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN
KAYTTOTARKOITUKSEEN. LISAKSI TASSA MAARITETYT OIKEUDET OVAT AINOAT KAYTOSSA OLEVAT KELLEKAAN HENKILOLLE TAI TAHOLLE. Kelldén TERUMO
Corporationin valittajalla, tydntekijalla tai edustajalla ei ole valtuuksia muuttaa tai muunnella edelld olevaa tai ottaa vastuuta tai sitba TERUMO Corporationia mihink&an lisdvastuuseen
tai velvoitteisiin koskien tata tuotetta.

OrPAHUYEHHASA FAPAHTUA

Kopnopauust TERUMO rapaHtupyeT, uto uafenue 6bino W3rOTOBMEHO W YNakoBaHO C [OMKHOI TLATENbHOCTbIO M B Hem ByayT oTcyTCTBOBATH A€deKTbl Npi 0BbI4HOM K
Haanexatlem ucnonb3oBaHui. Kopnopauns TERUMO He 6yaeT Hectu OTBETCTBEHHOCTb 3a NGO MPsIMONA, KOCBEHHBIN, CryqaiHblil, 0cobbili, o6LMiA UK Npefckasyembli
YBLITOK, yLiep6 i pacxofbl OT MCTIONL30BaHMS AAHHOTO U3Aenus. MckniounTenbHbIM 06a3aTenscTBoM kopnopatyy TERUMO no faHHoi rapaHTin Gy/ieT PeMOHT Ui 3ameHa o
YCMOTPEHMI0 KOpropaLyi MioBblX M3AENHiA, KOTOpble OHa NocuMTaeT GpaKkoBaHHBIMU HA MOMEHT OTIPY3Ki, ECU U3BELLeH/e 06 3TOM NOMYYEHO 10 OKOHYAHNS CPOKA UX OAHOCTH,
ykasaHHoro Ha ynakoske. JAHHASI FAPAHTUA ABNAETCA UCKMIOUUTENBHON U EQUHCTBEHHOW FAPAHTUEW KOPTMOPALIV TERUMO W CIYXXUT B ABHOW GOPME
3AMEHOW JHOBOW AAPYrOW BbIPAYKXEHHOW N MPELMONATAEMOW TAPAHTUM SKOBOrO POJA, A TAKKE UCKNIOYAET EE, BKMKOYASA FAPAHTWIO FOOHOCTM ANA
MPOOAXV UMK MPUTOOHOCTL 15 MIOBON KOHKPETHOW LIEAW. NOMUMO 3TOTO, USMIOXEHHBIE B AAHHOM [JOKYMEHTE CPE[ICTBA 3ALMTHI ABNAOTCA
EAVNHCTBEHHBIMIA AOCTYMHBbIMA CPEACTBAMW 3ALIMTbLI NOBOrO JINLIA UNN OPTAHMU3ALIUN. HukTo u3 areHToB, COTPYAHWUKOB WNW npeacTaBuTenelt kopnopawum
TERUMO He 06naaaeT NonHoMO4MSIMIA U3MEHSITb, BHOCUTb MONPaBKi M MOANDULMPOBATH BbILLEU3NOXEHHOE UNW Npeanonaratk Ui cessbieats kopropauyvio TERUMO nioBbimu
DIOMONHUTENbHBIMY 06513aTENBCTBAMY B CBA3M C AaHHbIM M3AENMEM.
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OGRANICZONA GWARANCJA

TERUMO Corporation gwarantuje, ze produkt zostat wyprodukowany i zapakowany z nalezyta starannoscia i podczas zwykltego i prawidtowego uzytkowania jest wolny od wad.
TERUMO Corporation nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bezposrednie, posrednie, szczegolne, ogolne lub wynikowe straty, szkody czy koszty zwigzane z
uzyciem niniejszego produktu. TERUMO Corporation na mocy niniejszej gwarancji zobowiazuje sie wylacznie do naprawy lub wymiany, wedle swego uznania, wszelkich produktow, w
przypadku ktorych uzna, ze byty wadliwe w chwili ich wystania, jesli otrzyma powiadomienie o tym fakcie przed uptywem terminu wazno$ci umieszczonego na opakowaniu. NINIEJSZA
GWARANCJA JEST JEDYNA | WYLACZNA GWARANCJA OFEROWANA PRZEZ TERUMO CORPORATION | JEDNOZNACZNIE ZASTEPUJE WSZELKIE INNE WYRAZONE LUB
DOROZUMIANE GWARANCJE JAKIEGOKOLWIEK RODZAJU, W TYM GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB ZDATNOSCI DO JAKIEGOKOLWIEK OKRESLONEGO
CELU. PONADTO WSKAZANE W NIEJ SRODKI NAPRAWCZE SA JEDYNYMI SRODKAMI PRAWNYMI DOSTEPNYMI DLA OSOB FIZYCZNYCH LUB PRAWNYCH. Zaden agent,
pracownik ani przedstawiciel TERUMO Corporation nie ma prawa do zmieniania, poprawiania ani dokonywania zmian w niniejszej gwarancji ani podejmowania w imieniu TERUMO
Corporation dodatkowych zobowiazan czy obowiazkéw w zwigzku z niniejszym produktem.

SINIRLI GARANTI

TERUMO Corporation riiniin makul 6zenle Gretildigi ve paketlendigini ve normal ve uygun kullanim altinda hatali olmayacagini garanti eder. TERUMO Corporation bu Griiniin
kullanimindan dogan herhangi bir dogrudan, dolayli, arizi, 6zel, genel veya sonugsal zarar, ziyan veya masraftan sorumlu olmayacaktir. TERUMO Corporation’in bu garanti altindaki
tek yukimliligi kendi secenegine gore pakette belirtilen son kullanma tarihinden énce haberdar edilirse sevkiyat zamaninda hatali olduguna inandigi Urlinleri tamir etmek veya
degistirmektir. BU GARANTI TERUMO CORPORATION'IN TEK GARANTISIDIR VE HERHANGI BIR AMACA UYGUNLUK VEYA SATILABILIRLIK GARANTISI DAHIL OLMAK UZERE
BASKA HERHANGI BIR TURDEN BASKA HERHANGI BIR AGIK VEYA ZIMNi GARANTININ YERINI ALIR VE BUNLARIN YERINE VERILMISTIR. AYRICA BURADA BELIRTILEN
¢OZUMLER HERHANGI BIR KISl VEYA VARLIK IGIN KULLANILABILIR YEGANE COZUMLERDIR. TERUMO Corporation'in higbir bayi, galisan veya temsilcisinin yukaridakileri
degistirme, modifiye etme veya ekleme yapma yetkisi veya TERUMO Corporation'i bu Grlinle ilgili herhangi bir ek yikiimlilik veya sorumluluga baglama veya iislenme yetkisi yoktur.

OGRANICENA GARANCIJA

TERUMO korporacija garantuje da je proizvod proizveden i upakovan sa adekvatnom paznjom, i da nece biti ostecenja pri uobicajenoj i pravilnoj upotrebi. TERUMO korporacija nece
biti odgovorna za bilo koji direktan, indirektan, slucajni, specijalan, opti ili poslediéni gubitak, oStecenje ili troSak nastao tokom upotrebe ovog proizvoda. Jedina obaveza TERUMO
korporacije prema ovoj garanciji bice da se popravi ili zameni, prema njenom izboru, bilo koji proizvod za koji veruje da je bio defektan u trenutku isporuke ukoliko primi obavestenje pre
datuma roka trajanja 0znagenog na pakovanju. OVA GARANCIJA JE JEDINA GARANCIJA TERUMO KORPORACIJE | ONA JE ISKLJUCIVO UMESTO I ISKLJUCUJE SVE DRUGE
IZRAZENE ILI PODRAZUMEVANE GARANCIJE BILO KOJE VRSTE, UKLJUCUJUCI GARANCIJU KOMERCIJALNE POGODNOSTI ILI PODOBNOSTI ZA ODREDENU SVRHU.
OSIM TOGA, PRAVNI LEKOVI OVDE NAVEDENI SU JEDINI DOSTUPNI PRAVNI LEKOVI ZA BILO KOJU OSOBU ILI PRAVNI SUBJEKAT. Nijedan agent, zaposlenik ili predstavnik
TERUMO korporacije nema bilo kakvo ovladéenje da promeni, dopuni ili izmeni gorenavedeno tj. pretpostavi ili obaveze TERUMO korporaciju na bilo koju drugu dodatnu obavezu ili
odgovornost u vezi sa ovim proizvodom.

OBMEXEHA FAPAHTIA

Kopropatis TERUMO rapaHTye, L0 Lieit IPOAYKT HanexHM YuHOM BUTOTOBMEHWI | yNakoBaHwiA, Ta He MaTvMe KoAHUX AeeKTiB 3@ YMOB HOPMaIbHOTO Ta BIAMNOBIAHOTO BUKOPUCTAHHS
BukopucTarHs. Kopriopauis TERUMO He Hece BianoiaanbHocTi 3a 6yab ki NpsiMi, HENpsMi, HeHAaBMUCHI, HaBMMCHI, 3aranbHi abo onocepeakoBaHi BTpaTH, NOLKOAKEHHs abo
BUTPaTH, NOB'A3aHi 3 BUKOPUCTAHHSIM L{bOrO MPOAYKTY. 3riAHO 3 Ljielo rapaHTieto kopnopatist TERUMO 3060B'si3aHa nuwe BigpeMoHTyBaTh abo 3aMiHuTW, Ha BRacHWit po3cyn,
Bynb-AKkuit NPOAYKT, Sk BBAXAETHCA AEEKTHAM HAa MOMEHT NOCTaYaHHs, Ta AKLO NOBIAOMNEHHs npo Le 6yno oTpuMaHe 40 3akiHYeHHst TepMiHy NPUAATHOCTI, LLO BKasaHWi Ha
ynaosu. LI TAPAHTIA € €VHOIO TA BUKIIOYHOIKO FAPAHTIEIO KOPMOPALYIl TERUMO TA 3AMIHIOE 1 BUKIOYAE BY/b-AKI IHLUI MPAMI ABO HEMPAMI FAPAHTIT
BYb-AKOrO TWMY, BKMOYAIOUM TAPAHTIIO MPUOATHOCTI ANA BYAb-AKUX KOHKPETHUXLINER. KPIM TOTO, KOMMEHCAL|Ii HABEAEH! B LIbOMY JOKYMEHTI €
BYKMIOYHVMM KOMMEHCALIAMY BYb-AKIA OCOBI ABO OPFAHISALIIL. XopHuit arenT, cnispo6ithuk abo npauisHuk Kopnopauii TERUMO He Mae npas aMiHiosaTv Bulue
3rafaHi 30608's3aHHs abo 38'a3ysatv Koprnopauito TERUMO 6yab-akvumm joaatkoumi 30608 's3aHHsMM abo BignoBiaanbHICTIO BIAHOCHO A0 LbOro NPOAYKTY.
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®: Registered Trademark

®: Marque Enregistrée

®: Eingetragenes Warenzeichen

®: Marca Registrada

®: Marca registada

®: Marchio Registrato

®: Geregistreerd Handelsmerk

®: Registrerat Varuméarke

®: Registreret varemzerke

®: Registrert varemerke

®: Rekisterdity tavaramerkki

®: 3aperucTpupoBaHHbIl TOBAPHbIN 3HaK
®: Zastrzezony znak towarowy

®: Tescilli Marka

®: Registrovana robna marka

®: 3apeectpoBaHa ToprisenbHa Mapka

Xcoating is a trademark of TERUMO CORPORATION. ©TERUMO CORPORATION 2013-07
Xcoating est une marque de TERUMO CORPORATION.

Xcoating ist eine Marke der TERUMO CORPORATION.

Xcoating es una marca de TERUMO CORPORATION.

Xcoating é uma marca de TERUMO CORPORATION.

Xcoating & un marchio della TERUMO CORPORATION.

Xcoating is een handelsmerk van TERUMO CORPORATION.

Xcoating &r ett varumarke tillhérande TERUMO CORPORATION.

Xcoating er et varemaerke, der tilhgrer TERUMO CORPORATION.

Xcoating er et varemerke som tilhgrer TERUMO CORPORATION.

Xcoating on TERUMO CORPORATION -yhtion tavaramerkki.

Xcoating fBnsieTcs ToBapHbIM 3HakoM komnar TERUMO CORPORATION.
Xcoating jest znakiem towarowym TERUMO CORPORATION.

Xcoating bir TERUMO CORPORATION markasidir.

Xcoating je robna marka TERUMO Korporacije.

Xcoating - ToprisensHa mapka TERUMO CORPORATION.
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