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A. DESCRIPTION

The intracardiac suckers consist of a PVC, ABS or stainless steel body.

These suckers are available in several styles and sizes:

® 5331 series:

fluted tip, flexible, with mounting clip

Product designation: S331-70

® S351 series:

fluted tip with ergonomic grip

Product designation: S351-70

® 5352 series:

smooth, rounded, non-block tip with ergonomic grip

Product designation: S352-80

® 5353 series:

pediatric, with fluted tip and ergonomic grip

Product designation: S353-50

® 5354 series:

soft silicone tip with ergonomic grip

Product designation: S354-25

® S361 series:

pediatric, with fluted tip and flexible tubing

Product designation: S361-50

® Sucker “Wessex” series

Product designation: 072600104

© 5900 series:

Customised suckers

Product designation: S900-xx

"B" preceding the part number on the product label indicates that the device is available
with phospholipid PC coating. Devices coated with PC are used when a coated blood path
is desired. The PC coating improves the blood compatibility of the device by reducing
platelet adhesion on the coated surfaces.

The device is single use, non-toxic, non pyrogenic, supplied STERILE and packaged
singly. Sterilised by ethylene oxide. The level of ethylene oxide residuals in the device is
within the limits established by national regulations in the country of use.

B. INTENDED USE

The intracardiac suckers are intended to be used to remove excess fluid from the surgical
field during cardiopulmonary surgery for periods of up to six hours.

All of the suckers should be used in combination with medical devices listed in section H
(Medical devices for use with the Cannulae).

C. CONTRAINDICATIONS

The suckers are for use only as indicated. Not recommended r use in diseased or
abnormal cannulation sites.

"B" preceding the part number on the product label indicates that the device is PC coated,
currently Sorin Group Italia is not aware of any contraindications to the use of this coated
device.

D. SAFETY INFORMATION

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

CrIEMMUO®® —

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

CAUTION indicates any special care to be exercised by a practitioner for the safe
and effective use of the device.
EXPLANATION OF THE SYMBOLS USED ON THE LABELS

@ For single use only (Do not reuse)

Batch code (number)
LOT (reference for product traceability)

2 Use by (Expiry date)

Manufactured by:

Sterile - Ethylene oxide sterilised

M Non Pyrogenic
DEHP Contains PHTHALATE
@ Warning: Do not resterilize.

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

REF Catalogue (code) number
ea Units

I:IE:I Attention, see instruction for use

Consult the instructions for use on the website
at www.sorinmanuals.com

T T This way up

! Fragile; handle with care
/_
N

j\/.i Keep away from heat
T Keep dry
@ Diameter
L Lenght
Lﬂ Shank length
Connector
T Tip style / Angle

The following is general safety information with the aim of advising the operator in
preparing to use the device.

Also, specific safety information is given in the instructions for use at locations in the text
where that information is relevant for correct operation.

- The User should carefully check the device during set-up and priming for
leaks.Do not use if any leak is detected.

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

- For use by professionally trained personnel only

- Sorin Group Italia is not responsible for problems arising from inexperience or
improper use.

- FRAGILE, handle with care.

- Keep dry. Store at room temperature.

- Always give and maintain a correct dose and accurate monitoring of the
anticoagulant before, during and after the bypass.

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

=)

- If on the label is present the symbol "'u/'*"’ then the device contains
Phthalates. Considering the nature of contact with the body, the limited
duration of contact and the number of treatments per patient, the amount of
phthalates which might be released from the device does not raise specific
concerns about residual risks. Further information is available on request
from Sorin Group Italia

- The device must not undergo any further processing.

- Do not resterilize.

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

- The device must only be used if sterile.- For further information and/or in case of
complaint contact SORIN GROUP ITALIA or the authorised local representative.
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- Do not use if sterile packaging is damaged, unsealed, or has been exposed to
moisture or other conditions that would compromise the sterility of the device.

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

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

- The device must be handled aseptically.

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

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

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

E. SETUP

e Using care not to contaminate the sterile product, remove the sucker from its sterile
pouch and place it into the sterile field.

o Check the sucker for patency.

o Aftach the sucker to the suction tubing line.

Note: The intracardiac suckers with flexible tubing may be shaped to desired configuration.

- Attachment of the suckers to tubing must be secure to prevent loss of suction.

- Affix the sucker to the surgical drape using drape attachment rings.

- Adjust roller pump speed for appropriate suction.

- Place the sucker into the desired cavity for fluidremoval.

- Suckers that are not hand held at all times must be properly affixed to the
surgical drape using drape attachment rings to prevent inadvertent removal
during operating procedures.

- Lumen patency should be verified on each sucker prior to use

- Excessive force placed on the sucker tips may causebreakage.

- Check the security of all luer connections. All accessory lines connected to the
device must be connected tightly in order to prevent accidental introduction of air
into the device or blood loss.

F. USE

Various styles of suckers are available to maximize ease and efficiency of fluid removal
based on the anatomical and physiological condition of the surgical field.

Note: Due to the complex nature of the surgical procedures in which these cannulae are
employed, the selection of a particular cannula and its actual method of use are left to the
discretion of the individual surgeon.

Orientation of the cannulae and associated tubing should allow for smooth radius bends to
preclude kinking of the perfusion circuit.

- The blood to be treated should contain anticoagulant. Always apply and maintain
a correct dose and accurate monitoring of the anticoagulant before, during and
after the bypass.

- The following complication may occur upon usage of the indicated suckers:
- abnormal hemolysis

G. DEVICE REPLACEMENT

A spare device must always be available during perfusion. After 6 hours of use with blood
or if situations occur, which lead the person responsible for perfusion to determine that the
safety of the patient may be compromised, consider device replacement.

- Use sterile methods during all replacement procedure.

H. MEDICAL DEVICES FOR USE WITH THE
INTRACARDIAC SUCKERS

All tubing used to make the circuit connections must be of a diameter which is compatible
with the dimensions of the connectors on the device (1/4").

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

¥ CAUTION

The user should observe the warnings and cautions and follow Instruction for Use
accompanying the separate device.

I. RETURN OF USED PRODUCTS

Should the user be dissatisfied with anything related to the quality of the product, the
product distributor or the authorized local SORIN GROUP ITALIA representative should be
notified.

All parameters considered critical by the user must be reported with particular care and
urgency. The following is the minimum information that should be provided:

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

o Identification of the product involved;

e Lot number of the product involved;

o Availability of the product involved;

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

SORIN GROUP ITALIA reserves the right to authorize, if necessary, recall of the product

involved in the notification for assessment. If the product to be returned is contaminated, it

must be treated, packed and handled in conformity with the provisions of the legislation in

force in the country where the product was used.

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

ONLY for US customers
If for any reason the product must be retumed to the manufacturer, a retumed good
authorisation (RGA) number is required from LivaNova USA, Inc. prior to shipping .

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

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

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

14401 West 650 Way

Arvada, CO USA 80004

J. LIMITED WARRANTY

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

SORIN GROUP ITALIA warrants that all reasonable care has been taken in the
manufacture of this medical device, as required by the nature of the device and the use for
which the device is intended.

SORIN GROUP ITALIA warrants that the medical device is capable of functioning as
indicated in the current instructions for use when used in accordance with them by a
qualified user and before any expiry date indicated on the packaging.

However, SORIN GROUP ITALIA cannot guarantee that the user will use the device
correctly, nor that the incorrect diagnosis or therapy and/or that the particular physical and
biological haematological characteristics of an individual patient, do not affect the
performance and effectiveness of the device with damaging consequences for the patient,
even though the specified instructions for use have been respected.

SORIN GROUP ITALIA, whilst emphasizing the need to adhere sfrictly to the instructions
for use and to adopt all the precautions necessary for the correct use of the device, cannot
assume any responsibility for any loss, damage, expense, incidents or consequences
arising directly or indirectly from the improper use of this device.

SORIN GROUP ITALIA undertakes to replace the medical device in the event that it is
defective at the time of placing on the market or whilst being shipped by SORIN GROUP
ITALIA up to the time of delivery to the final user unless such defect has been caused by
mishandling by the purchaser.

The above replaces all other warranties explicit or implicit, written or verbal, including
warranties of merchantability and fitness for purpose. No person, including any
representative, agent, dealer, distributor or intermediary of SORIN GROUP ITALIA or any
other industrial or commercial organization is authorized to make any representation or
warranty conceming this medical device except as expressly stated herein. SORIN
GROUP ITALIA disclaims any warranty of merchantability and any warranty of fitness for
purpose with regard to this product other than what is expressly stated herein. The
purchaser undertakes to comply with the terms of this Limited Warranty and in particular
agrees, in the event of a dispute or litigation with SORIN GROUP ITALIA, not to make
claims based on alleged or proven changes or alterations made to this Limited Warranty
by any representative, agent, dealer, distributor or other intermediary.

The existing relations between the parties to the contract (also in the case that it is not
drawn up in writing) to whom this Warranty is given as well as every dispute related to it or
in any way connected to it as well as anything related to it or any dispute concerning this
Warranty, its interpretation and execution, nothing excluded and/or reserved, are regulated
exclusively by the Italian law and jurisdiction. The court chosen is the Court of Modena

(Italy).
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A. DESCRIZIONE

Gli aspiratori intracardiaci sono costituiti da un corpo in PVC, ABS o acciaio
inossidabile.

Questi aspiratori sono disponibili in diverse forme e misure:

o Serie S331:

punta scanalata, flessibile, con clip di montaggio

Designazione del prodotto: S331-70

® Serie S351:

punta scanalata con impugnatura ergonomica

Designazione del prodotto: S351-70

o Serie S352:

punta liscia, arrotondata, non-block con impugnatura ergonomica

Designazione del prodotto: S352-80

o Serie S353:

serie pediatrica, con punta scanalata e impugnatura ergonomica

Designazione del prodotto: S353-50

o Serie S354:

punta in morbido silicone con impugnatura ergonomica

Designazione del prodotto: S354-25

® Serie S361:

serie pediatrica, con punta scanalata e tubi flessibili

Designazione del prodotto: S361-50

o Aspiratore serie "Wessex"

Designazione del prodotto:072600104

o Serie S900:

Aspiratori personalizzati

Designazione del prodotto: S900-xx

La lettera "B" che precede il numero di componente sull'etichetta del prodotto indica
che il dispositivo & disponibile anche nella versione con rivestimento fosfolipidico in
policarbonato. | dispositivi dotati di rivestimento in policarbonato vengono utilizzati
quando e richiesto un percorso ematico protetto. Il rivestimento in policarbonato
migliora la compatibilita ematica del dispositivo riducendo I'adesione piastrinica alle
superfici del rivestimento.

Il dispositivo & monouso, atossico, apirogeno, fornito STERILE e in confezione singola.
Sterilizzato ad ossido di etilene. Il tenore di ossido di etilene residuo nel dispositivo
rientra nei limiti imposti dalla legislazione vigente nel paese di utilizzo.

B. USO PREVISTO

Cli aspiratori cardiaci sono stati concepiti per rimuovere la quantita di liquido in
eccesso dal campo chirurgico durante interventi di chirurgia cardiopolmonare per un
periodo di max. sei ore.

—IeTmMoow>

Tutti gli aspiratori devono essere utilizzati unitamente ai dispositivi medicali elencati
nella sezione H (Dispositivi medicali da utilizzarsi con le cannule ).

C. CONTROINDICAZIONI

incannulazione anomale o soggette a malattie.

La lettera "B" che precede il numero di componente sull'etichetta del prodotto indica
che il dispositivo € rivestito in policarbonato. Al momento Sorin Group Italia non € a
conoscenza di alcuna controindicazione legata all'uso di questo dispositivo rivestito.

D. INFORMAZIONI DI SICUREZZA

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

'} ATTENZIONE|

Il termine ATTENZIONE indica gravi reazioni avverse e potenziali pericoli per la
sicurezza del medico e/o del paziente che possono verificarsi in caso di uso
corretto o improprio del dispositivo nonché i limiti di utilizzo e le misure da
adottare in casi simili.

' PRECAUZIONE |

Il termine PRECAUZIONE indica una qualsiasi particolare attenzione che un
medico deve prestare ai fini di un uso sicuro ed efficiente del dispositivo.

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI UTILIZZATI SULLE ETICHETTE

@ Monouso (non riutilizzare)

Codice (numero) del lotto
(riferimento per la rintracciabilita del prodotto)

LOT

Utilizzare entro (data di scadenza)

u Prodotto da:
EO

Sterile - sterilizzato ad ossido di etilene

Apirogeno
Contiene Ftalati

Avwvertenza: Non risterilizzare.

Contenuto sterile solo in caso di confezione non
aperta, danneggiata o rotta.

REF Numero (codice) di catalogo
ead Unita
Attenzione, leggere le istruzioni d'uso

Istruzioni per I'uso consultabili sul web
allindirizzo: www.sorinmanuals.com

T

Fragile; maneggiare con cura

l)b\./ j

Tenere lontano da fonti di calore

>V HA

Teme l'umidita

Diametro

I'@_’S

Lunghezza

Lunghezza gamba

r-
=

c Connettore

T Tipo di punta / angolo

Le informazioni riportate di seguito sono informazioni generali sulla sicurezza aventi lo
scopo di agevolare l'operatore nella preparazione per l'uso del dispositivo.

Inoltre, in determinati punti del testo delle istruzioni per l'uso vengono fornite
informazioni specifiche per la sicurezza, laddove tali informazioni rivestono un ruolo
determinante per il corretto funzionamento.

'} ATTENZIONE

- L'utilizzatore & tenuto a controllare attentamente il dispositivo durante le fasi
di preparazione alla ricerca di eventuali perdite. In presenza di perdite, non
utilizzare il dispositivo.

- Utilizzare il dispositivo conformemente alle istruzioni per l'uso fornite nel
presente manuale.

- Il presente prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da personale
addestrato.

- Sorin Group ltalia non si assume alcuna responsabilita per problemi dovuti
all'inesperienza o ad un uso improprio.

- FRAGILE, maneggiare con cura

- Teme l'umidita. Conservare a temperatura ambiente.

- Applicare e mantenere sempre una dose corretta e provvedere ad un
monitoraggio preciso dell'anticoagulante prima, durante e dopo il bypass.

- Dispositivo individuale monouso. Durante I'uso, il dispositivo entra in contatto
con sangue umano, fluidi corporei, sostanze liquide o gassose eventualmente
infuse, somministrate o immesse nell’organismo e dopo l'uso, per le sue
caratteristiche di design, non puo essere pulito e disinfettato completamente.
Di conseguenza, il successivo utilizzo su altri pazienti pud dare luogo a
contaminazione crociata, infezioni e sepsi. Inoltre, il riutilizzo del prodotto
aumenta le probabilita di compromissione dello stesso (in termini di integrita,
funzionalita ed efficacia clinica).
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- Se sull’etichetta & presente il simbolo \J/ " allora il dispositivo contiene
Ftalati. Considerata la natura del contatto con il corpo, la durata limitata del
contatto e il numero di trattamenti per paziente, la quantita di ftalati
potenzialmente rilasciati dal dispositivo non & tale da suscitare
preoccupazione sui rischi legati ai residui. Ulteriori informazioni sono
disponibili su richiesta presso Sorin Group Italia.

- Non sottoporre il dispositivo ad ulteriori processi di elaborazione.

- Non risterilizzare.

- Dopo l'uso smaltire il dispositivo conformemente alle normative pertinenti
vigenti nel paese di utilizzo.

- Utilizzare il dispositivo solo se sterile. - Per ulteriori informazioni e/o in caso di
lagnanze rivolgersi a SORIN GROUP ITALIA o al rivenditore autorizzato di
zona.

- Non utilizzare il prodotto se la confezione sterile appare danneggiata, non
sigillata o se & stata esposta a umidita o ad altre situazione che potrebbero
aver compromesso la sterilita del dispositivo.

- Verificare la data di scadenza sull'etichetta allegata. Non utilizzare il
dispositivo oltre la data indicata.

- Utilizzare il dispositivo subito dopo I'apertura della confezione sterile.

- Maneggiare il dispositivo in condizioni asettiche.

- Procedere ad un'ispezione visiva e ad un controllo accurato del dispositivo
prima dell'uso. Condizioni di trasporto e/o di stoccaggio non conformi a
quanto prescritto possono avere causato danni al prodotto.

- Non utilizzare solventi quali alcol, etere, acetone, ecc.: il contatto con queste
sostanze puo causare danni al dispositivo.

E. PREPARAZIONE

e Prestando attenzione a non contaminare il prodotto sterile, estrarre I'aspiratore dalla
sacca sterile e posizionarlo nel campo sterile.
o Verificare la pervieta dell'aspiratore.
o Collegare l'aspiratore alla linea del tubo di aspirazione.
Nota: Gli aspiratori intracardiaci con tubo flessibile possono essere modellati nella
configurazione desiderata.

' ATTENZIONE

- Il fissaggio degli aspiratori al tubo deve essere ben a tenuta onde evitare la

perdita di aspirazione.

Fissare I'aspiratore al telo chirurgico utilizzando gli appositi anelli di fissaggio.

- Regolare la velocita della pompa a rulli sul corretto livello di aspirazione.

- Posizionare |'aspiratore nella cavita desiderata per I'aspirazione del liquido.

- Gli aspiratori non portatili devono essere sempre agganciati al telo chirurgico
per mezzo degli appositi anellidi fissaggio onde evitarne un distacco
accidentale durante la procedura operatoria.

¥ PRECAUZIONE

- Verificare la pervieta del lume di ciascun aspiratore prima dell'uso
- L'applicazione di una forza eccessiva sulle alette dell'aspiratore pu6 causarne
la rottura.

F. USO

Gli aspiratori sono disponibili in varie forme al fine di massimizzare la semplicita e
l'efficacia dell'aspirazione dei liquidi a seconda delle condizioni anatomiche e
fisiologiche del campo chirurgico.

Nota: Data la complessita delle procedure chirurgiche in cui queste cannule vengono
utilizzate, la scelta di una particolare cannula e il suo effettivo metodo di utilizzo sono a
totale discrezione del singolo chirurgo.

L'orientamento delle cannule e del relativo sistema di tubi deve consentire ampie curve
a raggio onde impedire che il circuito di perfusione si attorcigli.

B ATTENZIONE|

- Il sangue da trattare deve contenere anticoagulante. Applicare e mantenere
sempre una dose corretta e provvedere ad un monitoraggio preciso del
coagulante prima, durante e dopo il bypass.

§ PRECAUZIONE |

-L'uso degli aspiratori indicati puo dare luogo alle seguenti complicanze:
- emolisi anomala

G. SOSTITUZIONE DEL DISPOSITIVO

E sempre necessario avere a disposizione un dispositivo di riserva durante la
perfusione. Dopo 6 ore di utilizzo con il sangue o se si verifica una determinata
situazione che induce la persona responsabile della perfusione a stabilire un rischio per
la sicurezza del paziente, prendere in considerazione la sostituzione del dispositivo.

' PRECAUZIONE |

- Utilizzare tecniche sterili per I'intera durata della procedura di sostituzione.

H. DISPOSITIVI MEDICALI DA UTILIZZARSI CON GLI
ASPIRATORI INTRACARDIACI

Tutti i tubi utilizzati per creare i raccordi del circuito devono avere un diametro
compatibile con le dimensioni dei connettori posti sul dispositivo (1/4").

Al momento SORIN GROUP ITALIA non € a conoscenza di controindicazioni legate
all'utilizzo del dispositivo con pompe peristaltiche occlusive, non occlusive o con pompe
centrifughe. L'utilizzo di altri tipi di pompe dovra essere concordato con SORIN GROUP
ITALIA.

' PRECAUZIONE |

L'utilizzatore & tenuto a rispettare le avvertenze e le precuazioni e ad attenersi
alle Istruzioni per I'Uso in dotazione con il dispositivo a parte.

|. RESTITUZIONE DI PRODOTTI USATI

Qualora ['utilizzatore rilevi elementi di insoddisfazione legati ad aspetti inerenti la qualita del
prodotto, potra inoltrare la propria segnalazione al distributore o al rappresentante
autorizzato SORIN GROUP ITALIA di zona.

Tutti i parametri ritenuti critici dall'utilizzatore devono essere segnalati con particolare cura
ed urgenza. Di seguito sono riportate le informazioni minime da specificare:

e Esauriente descrizione dell'evento e, se pertinente, le condizioni del paziente;
Identificazione del prodotto coinvolto;

Numero di lotto del prodotto coinvolto;

Disponibilita del prodotto coinvolto;

Tutte le indicazioni che I'utilizzatore ritenga utili al fine di comprendere l'origine degli
elementi di insoddisfazione.

SORIN GROUP ITALIA si riserva il diritto di autorizzare, se necessario, il rientro per
accertamenti del prodotto coinvolto nella segnalazione. Qualora sia contaminato, il
prodotto da ritornare dovra essere trattato, imballato e maneggiato in conformita di quanto
prescritto dalla legislazione vigente nel paese in cui il prodotto € stato utilizzato.

' PRECAUZIONE |

E responsabilita dell'istituto che presta I'assistenza sanitaria preparare ed
identificare in modo adeguato il prodotto per la spedizione di restituzione. Non
restituire prodotti che siano stati esposti a malattie infettive di origine ematica.

J. GARANZIA LIMITATA

Questa garanzia limitata si assomma a qualsiasi altro diritto legale dell'acquirente in
adempimento della legislazione vigente.

SORIN GROUP ITALIA garantisce che nella produzione di questo dispositivo medicale
sono state osservate tutte le precauzioni ragionevolmente imposte dalla natura e
dall'impiego cui lo stesso & destinato.

SORIN GROUP ITALIA garantisce che il dispositivo medicale & in grado di funzionare
come indicato nelle presenti istruzioni d'uso, purché venga utilizzato in conformita con
quanto specificato nelle istruzioni stesse, da un utilizzatore qualificato ed entro la data di
scadenza indicata sulla confezione.

Tuttavia, SORIN GROUP ITALIA non pud prestare garanzia del corretto utilizzo di questo
dispositivo da parte dell'utente e neppure del fatto che una diagnosi o una terapia shagliata
efo le particolari caratteristiche fisiche e biologiche di un singolo paziente non incidano sul
rendimento e sull'efficacia del dispositivo con conseguenze dannose per lo stesso
paziente, pur nel rispetto delle istruzioni d'uso specificate.

Pertanto, nel sottolineare la necessita di attenersi scrupolosamente alle istruzioni d'uso e di
adottare tutte le precauzioni necessarie al corretto utilizzo del dispositivo, SORIN GROUP
ITALIA non si assume alcuna responsabilita per qualsiasi perdita, danno, spesa, incidente
0 conseguenza derivanti direttamente o indirettamente dall'uso improprio del dispositivo
stesso.

SORIN GROUP ITALIA si impegna a sostituire il dispositivo medicale qualora sia difettoso
al momento dellimmissione in commercio, oppure dal momento della spedizione da parte
di SORIN GROUP ITALIA fino alla consegna all'utilizzatore finale, a meno che I'eventuale
difetto non sia imputabile all'errato utilizzo da parte dell'acquirente.

Quanto sopra sostituisce qualsiasi garanzia legale, esplicita o implicita, scritta o verbale,
incluse garanzie di commerciabilith e di idoneitd allo scopo. Nessuna persona, ivi
compresi rappresentanti, concessionari, rivenditori, distributori o intermediari di SORIN
GROUP ITALIA o di qualsiasi altra organizzazione industriale o commerciale, € autorizzata
a fornire dichiarazioni o garanzie sul presente dispositivo medicale se non qui
espressamente indicate. SORIN GROUP ITALIA non fomisce alcuna garanzia di
commerciabilita o di idoneita allo scopo in relazione al prodotto, se non qui espressamente
indicata. L'acquirente si impegna a rispettare i termini di questa garanzia limitata ed in
particolare concorda, in caso di eventuali controversie o cause con SORIN GROUP
ITALIA, di non presentare reclami basati su modifiche ed emendamenti, siano essi
presunti o dimostrabili, apportati da rappresentanti, concessionari, rivenditori, distributori o
altri intermediari ai presenti limiti di garanzia.

Tutti i rapporti esistenti tra le parti del contratto (anche se non stipulato in forma scritta) alle
quali viene fornita la presente garanzia, qualsiasi controversia ad essa collegata o
correlata in altro modo, cosi come tutto quanto la riguarda e qualsivoglia controversia
relativa alla presente garanzia, alla sua interpretazione e alla sua esecuzione, nulla
escluso elo eccettuato, sono regolati esclusivamente dalla legge e alla giurisdizione
italiana. Il foro competente € il tribunale di Modena (ltalia).
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Dispositifs médicaux a utiliser avec ventouses intracardiaques
Retour des produits aprés usage

J.  Garantie limitée

A. DESCRIPTION

Les ventouses intracardiaques sont constituées d'un corps en PVC, ABS ou acier
inoxydable.

Plusieurs styles et dimensions sont disponibles :

® Série S331:

pointe cannelée, flexible, avec agrafe de montage

Dénomination du produit : S331-70

® Série S351:

pointe cannelée avec poignée ergonomique

Dénomination du produit : S351-70

® Série S352:

avec pointe "Non-Block" arrondie et molle et poignée ergonomique

Dénomination du produit : $352-80

e Série S353 :

pédiatrique avec pointe cannelée et poignée ergonomique

Dénomination du produit : S353-50

® Série S354 :

pointe souple en silicone avec poignée ergonomique

Dénomination du produit : S354-25

® Série S361:

pédiatrique avec pointe cannelée et tuyau flexible

Dénomination du produit : S361-50

e Ventouse, série " Wessex "

Dénomination du produit : 072600104

e Série S900:

Ventouses personnalisées

Dénomination du produit : S900-xx

Un "B" précédant la référence d'article sur I'étiquette de produit indique que le dispositif
intéressé est aussi disponible avec revétement aux phospholipides PC. On a recours a
des dispositifs avec revétement PC lorsqu'on souhaite un chemin d'écoulement sanguin
avec revétement. Le revétement PC renforce la compatibilité sanguine du dispositif en
réduisant I'adhérence des plaquettes sur les surfaces revétues.

Le dispositif est jetable, atoxique, apyrogéne, fourni STERILE et en confections
individuelles. Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. La teneur en oxyde d'éthylene résiduel dans
le dispositif est conforme a ce qui est prescrit par la législation en vigueur dans le Pays
d'utilisation.

B. DOMAINES D'APPLICATION

Les ventouses intracardiaques sont congues dans le but d'éliminer les excés de liquide
dans le champ opératoire pendant les opérations cardio-pulmonaires sur des périodes
allant jusqu'a six heures.

—IeTmMoow>

Toutes les ventouses doivent étre utilisées conjointement aux dispositifs médicaux
énumérés dans le paragraphe H (Dispositifs médicaux a utiliser avec les canules ).

C. CONTRE-INDICATIONS

Utiliser les ventouses conformément aux indications d'usage. Leur utilisation est
déconseillée sur les sites de canulation marqués par la maladie ou une condition
anormale.

Un "B" précédant la référence d'article sur I'étiquette de produit indique que le dispositif
intéressé est a revétement PC : le Groupe Sorin Italia ne connait aujourd'hui aucune
contre-indication relative a I'usage de ce dispositif recouvert.

D. CONSIGNES DE SECURITE

Les informations visant & attirer lattention de [utilisateur sur des situations
potentiellement dangereuses et a garantir I'utilisation correcte et sdre du dispositif sont
précédées des mentions suivantes dans le texte :

W ATTENTION|

ATTENTION : indique que de graves conséquences et des dangers potentiels
pour la sécurité de l'utilisateur et/ou du patient pourraient découler du bon ou
mauvais usage du dispositif ; indique également les restrictions relatives a
I'utilisation du dispositif et les mesures a adopter le cas échéant.

' PRECAUTION |

PRECAUTION : indique toute précaution possible a adopter par I'utilisateur pour
une utilisation sre et efficace du dispositif.

EXPLICATION DES SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES

A usage strictement unique (ne pas réutiliser)

Code de lot (numéro)
(référence pour la tracabilité du produit)

Utiliser avant le (date de péremption)

u Fabriqué par:

Stérile - Stérilisé par oxyde d'éthylene
Apyrogéne

Contient du phtalate

Attention : Ne pas stériliser de nouveau.

La stérilité du produit n'est garantie que si
I'emballage n'a été ni ouvert, ni endommagg, ni

rompu.
REF Numéro de catalogue (code)
ea  Units

Attention, lire le mode d'emploi

Instructions d'utilisation consultables sur le
Web a I'adresse : www.sorinmanuals.com

o

! Fragile, manipuler avec soin

j\/;is Craint la chaleur
T Craint 'humidité
@ Diamétre
L Longueur

F

Longueur de tige
ﬂ
C Connecteur

T Style de pointe / Angle

On fournit ci-aprés une série de consignes de sécurité générales dans le but d'avertir
l'opérateur qui s'appréte a utiliser ce dispositif.

De plus, des consignes de sécurité spécifiques ont été insérées dans les passages du
mode d'emploi, 1a ou leur importance pour un bon fonctionnement est fondamentale.

W ATTENTION

- L'utilisateur doit vérifier avec soin le dispositif pendant la mise en place et
I'amorgage pour détecter toutes fuites éventuelles. Ne pas utiliser en cas de
fuite.

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

- Ce produit a été congu pour usage exclusif par un personnel diment qualifié.

- Sorin Group Italia n'assume aucune responsabilité pour des problémes dus a
I'inaptitude ou a une utilisation impropre.

- FRAGILE, manipuler avec soin.

- Garder au sec. Conserver a température ambiante.

- Toujours administrer et maintenir un dosage correct et assurer un monitorage
soigné de [I'anticoagulant avant, pendant et aprés la circulation
extracorporelle.

- Réservé a un usage unique et a un patient unique. Durant [l'utilisation, le
dispositif est appelé a entrer en contact avec le sang humain, les fluides
corporels, des liquides ou des gaz suite a une perfusion, administration ou
introduction éventuelle dans le corps, et sa conception spécifique fait qu'il est
impossible de le nettoyer et de le désinfecter a fond aprés utilisation. Par
conséquent, sa réutilisation sur d’autres patients peut étre la cause de
contamination croisée, d’infections et de sepsie. De plus, toute réutilisation
accroit la probabilité d'un produit défectueux (intégrité, fonctionnalité et
efficacité clinique).
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- Le symbole ‘U i figurant sur I'étiquette signifie que le dispositif contient
des phtalates. Considérant la nature du contact avec le corps, la durée limitée
de ce contact et le nombre de traitements par patient, le nombre de phtalates
pouvant se dégager du dispositif ne pose pas de problémes spécifiques en
matiére de risques résiduels. De plus amples informations sont disponibles
aupres de Sorin Group ltalia- Ne pas soumettre le dispositif a des
traitements ultérieurs.

- Ne pas soumettre le dispositif a des traitements ultérieurs.

- Ne pas stériliser a nouveau.

- Aprés l'utilisation, éliminer le dispositif selon la réglementation actuellement
en vigueur dans le pays d'utilisation.

- Le dispositif ne doit étre utilisé que s'il est stérile.- Pour d'ultérieures
informations et/ou en cas de réclamation, s'adresser a SORIN GROUP ITALIA
ou au représentant de zone agréé.

- Ne pas utiliser si I'emballage stérile est endommagé, ouvert ou s'il a été
exposé a I'humidité ou a toute autre condition compromettant la stérilité du
dispositif.

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

- Le dispositif doit étre utilisé immédiatement aprés I'ouverture de I'emballage
stérile.

- Le dispositif doit étre manipulé de fagon aseptique.

- Inspecter visuellement et contréler attentivement le produit avant son
utilisation. Des conditions de transport et/ou de stockage non conformes a ce
qui est prescrit peuvent avoir endommagé le produit.

- Ne pas utiliser de solvants tels qu'alcool, éther, acétone, etc. : tout contact
avec le dispositif peut endommager celui-ci.

E. MONTAGE

o Utiliser avec soin pour ne pas contaminer le produit stérile, retirer la ventouse de sa
pochette stérile et la placer dans le champ stérile.

o Controler Iimperméabilité de la ventouse.

® Raccorder la ventouse a la ligne de succion.

Remarque: Les ventouses intracardiaques avec tuyaux flexibles peuvent étre modelés

pour leur donner la configuration souhaitée.

B ATTENTION

Le raccord des ventouses aux tuyaux doit étre solide afin de prévenir toute

perte de succion.

- Fixer la ventouse aux champs opératoires avec les anneaux de fixation des
champs.

- Régler la vitesse des pompes a rouleaux pour une succion appropriée.

- Placer la ventouse dans la cavité souhaitée pour extraire le liquide.

- Les ventouses qui ne sont pas tenues a la main a tout moment doivent étre

fixées de fagon appropriée aux champs opératoires avec les anneaux de

fixation pour prévenir tout retrait accidentel pendant le protocole opératoire.

§ PRECAUTION

- Vérifier I'imperméabilité de la lumiére sur chaque ventouse avant usage.

- Trop forcer sur les pointes de ventouse peut entrainer des ruptures.

- Vérifier la sécurité de tous les raccords Luer. La connexion sur toutes les
lignes accessoires raccordées au dispositif doit étre bien serrée afin de
prévenir Iintrusion accidentelle d’air dans le dispositif ou des pertes
éventuelles de sang.

F. USAGE

Divers styles de ventouses sont disponibles afin d'optimiser leur facilit¢ d'usage et
l'efficacité du retrait de liquide en fonction des conditions anatomiques et
physiologiques du champ opératoire.

Remarque: En raison de la nature complexe des protocoles chirurgicaux dans lesquels
ces canules sont employées, le choix d'une canule en particulier et la méthode a
adopter pour son usage effectif sont laissés au choix de chaque chirurgien.

L'orientation de la canule et du tubage associé doit prendre en compte la possibilité de
courbes amples de fagon a prévenir tout coudage sur le circuit de perfusion.

§ ATTENTION|

- Le sang a traiter doit contenir de I'anticoagulant. Toujours appliquer et
maintenir une dose correcte d'anticoagulant et surveiller soigneusement ce
dernier avant, pendant et aprés le pontage.

§ PRECAUTION |

-L'utilisation des ventouses peut entrainer les complications suivantes :
- hémolyse anormale

G. REMPLACEMENT

Un dispositif de rechange devrait toujours étre disponible pendant la perfusion. Au bout
de 6 heures d'utilisation ou dans toute situation susceptible d'amener la personne
chargée de la perfusion a juger que la sécurité du patient pourrait étre compromise,
envisager un remplacement du dispositif.

§ PRECAUTION

- Utiliser une technique stérile pendant toute la procédure de remplacement.

H. DISPOSITIFS MEDICAUX A UTILISER AVEC LES
VENTOUSES INTRACARDIAQUES

Les raccordements du circuit doivent étre faits avec des tubes ayant un diamétre
compatible avec les dimensions des raccords montés sur le dispositif (1/4").

SORIN GROUP ITALIA n'est aujourd'hui @ connaissance d'aucune contre-indication a
I'utilisation du dispositif avec des pompes péristaltiques occlusives ou non occlusives
ou des pompes centrifuges. L'utilisation d'autres types de pompes devra étre convenue
avec SORIN GROUP ITALIA.

' PRECAUTION |

L'utilisateur doit se conformer aux avertissements et précautions et suivre le
mode d'emploi accompagnant le dispositif distinct.

. RETOUR DES PRODUITS APRES USAGE

L'utilisateur qui n'est pas satisfait de la qualité du produit peut en faire part & un distributeur
ou représentant local agréé par SORIN GROUP ITALIA.

Tous les paramétres considérés critiques par ['utilisateur doivent étre transmis avec la plus
grande attention et de toute urgence. Les informations suivantes sont les informations
minimales devant étre fournies :

e Description détaillée de I'événement et, si approprié, des conditions du patient ;
Identification du produit concerné ;

Numéro de lot du produit concemé ;

Disponibilité du produit concerné ;

Toutes les indications que l'utilisateur considere nécessaires pour permettre une
parfaite compréhension de l'origine de 'événement rencontré.

SORIN GROUP ITALIA. se réserve le droit d'autoriser, le cas échéant, le retour du produit
concerné pour I'évaluer. Si le produit a retourner est contaming, il devra étre traité, emballé
et manipulé conformément & ce qui est stipulé par la réglementation en vigueur dans le
pays ou le produit a été utilisé.

' PRECAUTION |

L'institution de soins est responsable de la préparation appropriée et de
I'identification des produits pour leur restitution. Ne pas renvoyer les produits
ayant été exposés a des maladies infectieuses transmises par le sang.

J. GARANTIE LIMITEE

Cette garantie limitée s‘ajoute aux droits de I'acquéreur prévus par la loi dans le cadre de la
législation applicable.

SORIN GROUP ITALIA garantit que, lors de la fabrication de ce dispositif médical, toutes les
précautions requises par sa nature et par [utilisation & laquelle il est destiné ont été
respectées.

SORIN GROUP ITALIA garantit que ce dispositif médical peut fonctionner selon les
indications du présent mode d'emploi, a condition d'étre utilisé par un utilisateur qualifié qui les
respecte et avant la date de péremption figurant sur l'emballage.

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

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

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

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

Les relations existant entre les parties contractantes (méme si cela n'est pas établi par écrit)
auxquelles cette garantie est conférée, ainsi que tout différend lié ou de quelqu'autre fagon
rattaché audit contrat, ou tout litige portant sur cette garantie, son interprétation et son
exécution, sans aucune exception ou réserve, sont exclusivement régies par la législation et
le droit italiens. La juridiction compétente choisie est le tribunal de Modéne (ltalie).
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Medizinische Gerate zur Verwendung mit Intrakardial-Saugern
Riickgabe gebrauchter Produkte

J.  Garantiebedingungen

A. BESCHREIBUNG

Die Intrakardialsauger bestehen aus PVC, ABS oder einem Edelstahlkérper.

Diese Sauger sind in verschiedenen Ausfiihrungen und GroRen erhaltlich:

o Serien S331:

Mit gerillter Spitze, flexibel, mit Halterungsklemme

Produktbezeichnung: S331-70

o Serien S351:

Mit gerillte Spitze mit ergonomischem Griff

Produktbezeichnung: S351-70

o Serien S352:

mit glatter, gerundeter "Non-Block"-Spitze und ergonomischem Griff
Produktbezeichnung: S352-80

o Serien S353:

Péadiatrisch, mit gerillter Spitze und ergonomischem Griff

Produktbezeichnung: S353-50

o Serien S354:

Mit weicher Silikonspitze und ergonomischem Griff

Produktbezeichnung: S354-25

o Serien S361:

Padiatrisch, mit gerillter Spitze und flexiblem Schlauch

Produktbezeichnung: S361-50

® Sauger der Serien "Wessex"

Produktbezeichnung: 072600104

e Serien S900:

Kundenspezifische Sauger.

Produktbezeichnung: S900-xx

Ein der Teilenummer auf dem Produktetikett vorangestelltes "B" gibt an, dass das Geréat
mit einer Phospholipid-PC-Beschichtung erhaltlich ist. PC-beschichtete Gerate werden
verwendet, wenn eine beschichtete Blutleitung erwiinscht ist. Die PC-Beschichtung
verbessert die Blutkompatibilitdt im Gerat, indem die Thrombozytenhaftung an der
beschichteten Oberfldche reduziert wird.

Das Gerét ist fiir den Einmalgebrauch bestimmt, es ist atoxisch und pyrogenfrei und
wird STERIL einzeln verpackt geliefert. Es ist Ethylenoxid sterilisiert. Der Restgehalt an
Ethylenoxid im Gerédt entspricht den im jeweiligen Verwendungsland giltigen
Gesetzesvorschriften.

B. VORGESEHENER GEBRAUCH

Die Intrakardialsauger sind zum Absaugen von UbermaRiger Fliissigkeit vom
Operationsbereich wahrend kardiopulmonalen Operationen fiir eine Zeitraum von bis zu
sechs Stunden bestimmt.

Jede der Sauger ist zusammen mit den in Abschnitt H aufgefiihrten medizinischen
Geraten zu verwenden (Medizinische Gerate zur Verwendung mit Kaniilen).

C. GEGENANZEIGEN

Die Sauger sind nur zum angegebenen Gebrauch bestimmt. Von einer Anwendung an
kranken oder anomalen Kantilisierungsstellen wird abgeraten.

Ein der Teilenummer auf dem Produktetikett vorangestelltes "B" gibt an, dass das Geréat
PC-beschichtet ist. Entsprechend dem derzeitigen Kenntnisstand von Sorin Group Italia
bestehen keine Gegenanzeigen zur Verwendung dieses beschichteten Gerats.

D. HINWEISE ZUR SICHERHEIT

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

TIOGMMODOW>

WARNUNG bedeutet einen Hinweis auf schwerwiegende Nebenwirkungen und
potentielle Gefahren fiir die Sicherheit des Benutzers/des Patienten durch die
Verwendung des Gerites unter Bedingungen der normalen oder
missbrauchlichen Benutzung, in Verbindung mit den
Benutzungseinschrankungen und den erforderlichen MaRnahmen bei Eintreten
dieser Fille.

' ZU BEACHTEN

ZU BEACHTEN bedeutet einen Hinweis auf jede mdgliche Vorsichtsmanahme,
die der Benutzer fiir die sichere und effiziente Verwendung des Gerites zu
ergreifen hat.

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DEN ETIKETTEN

Fir den Einmalgebrauch (nicht wieder
verwenden)

Chargennummer
(Referenz fiir die Produktriickverfolgung)

Anwendbar bis (Verfallsdatum)

Hergestellt von:

Steril - Mit Ethylenoxid sterilisiert

TERILE [EO

Pyrogenfrei

Xﬁzmﬁ@

Enthalt Phtalate

o
m
=
o

Warnung: Nicht erneut sterilisieren.

Der Inhalt ist nur dann steril, wenn die
Packung nicht gedffnet, beschadigt oder
zerbrochen ist.

Katalognummer
Einheiten

2 @P®

Achtung, die Gebrauchsanweisung
sorgfaltig durchlesen

=

Bedienungsanleitungen kénnen im
Internet unter www.sorinmanuals.com
eingesehen werden.

P
=
E
El
2
5
—_ 3
— 3

Wie abgebildet lagern

Zerbrechlich; mit Vorsicht handhaben

/,
el

Vor Warmequellen fernhalten

7V Ha

N

Trocken lagern

r g

Durchmesser
Lange
Schaftlange
LA 9
C Konnektor
T Spitze Form / Winkel

Nachstehend werden allgemeine Hinweise zur Sicherheit aufgefiihrt, auf die vor
Benutzung des Gerates zu achten ist.

Dariiber hinaus werden in den einzelnen Abschnitten der Gebrauchsanweisung
spezielle Sicherheitshinweise gegeben, wenn sie fir die richtige Ausflihrung des
jeweiligen Schritts relevant sind.

- Der Bediener sollte das Gerat wahrend des Aufbaus und Fiillvorgangs vorsichtig
auf Leckstellen iiberpriifen.

- Das Gerit ist entsprechend der vorliegenden Gebrauchsanweisung zu benutzen.

- Dieses Produkt darf nur von geschultem Personal verwendet werden.

- Sorin Group ltalia haftet nicht fiir Probleme, die durch mangelnde Erfahrung oder
unsachgeméRen Gebrauch entstehen.

- ZERBRECHLICH, mit Vorsicht handhaben.

- Trocken lagern. Bei Raumtemperatur lagern.

- Vor, wihrend und nach dem Bypass ist stets eine korrekte Dosierung und eine
sorgfiltige ~ Uberwachung  der  Antikoagulanzien  vorzunehmen  und
aufrechtzuerhalten.

- Fiir die einmalige Verwendung an einem einzigen Patienten bestimmt. Wéhrend des
Gebrauchs gelangt die Vorrichtung in Kontakt zu menschlichem Blut,
Korperfliissigkeiten oder Gasen, die fiir eine mégliche Infusion, Verabreichung oder
Einfiihrung in den Korper bestimmt sind. Aufgrund ihrer spezifischen Ausfiihrung
kann die Vorrichtung nach Gebrauch nicht vollstindig gereinigt und desinfiziert
werden. Daher kann eine Verwendung an anderen Patienten zu
Kreuzkontaminationen, Infektionen und Sepsis fiihren. AuBerdem erhoht sich bei
einer Wiederverwendung die Gefahr von Produktdefekten (Unversehrtheit,
Funktionstiichtigkeit und klinische Wirksamkeit).
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- Falls auf dem Etikett das Symbol \J/ " 2u sehen ist, enthilt die Vorrichtung
Phthalate. Angesichts der Art des Korperkontakts, der beschrankten Dauer des
Kontakts und der Anzahl von Behandlungsvorgangen pro Patient stellt die
Phthalatmenge, die von der Vorrichtung abgegeben warden konnte, keinen Anlass
zur Besorgnis iiber Restrisiken dar. Nahere Informationen sind auf Anfrage bei
Sorin Group ltalia verfiigbar.-  Das Gerdt darf keine weiteren Behandlungen
erfahren.

- Das Gerit darf keine weiteren Behandlungen erfahren.

- Nicht erneut sterilisieren.

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

- Das Gerdt darf nur verwendet werden, wenn es STERIL ist- Fiir weitere
Informationen und/oder im Falle von Beschwerden, setzen Sie sich bitte mit SORIN
GROUP ITALIA oder einem autorisierten lokalen Vertreter in Verbindung.

- Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt bzw. gedffnet ist oder
Feuchtigkeit sowie anderen Bedingungen ausgesetzt wurde, die die Sterilitit des
Gerats beeintrachtigen konnten.

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

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

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

Vor dem Gebrauch ist eine sorgféltige Sichtkontrolle des Gerétes vorzunehmen,
um Geréteschaden infolge nicht vorschriftsgemaBer Transport-/Lagerbedingungen
auszuschliefen.

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

E. AUFBAU DES GERATES

 Unter Beriicksichtigung, das sterile Produkt nicht zu kontaminieren, den Sauger aus dem
sterilen Beutel nehmen und in einem sterilen Bereich ablegen.

® Den Sauger auf seine Durchgangigkeit tiberpriifen.

® Den Sauger an den Absaugschlauch anschlieflen.

Hinweis: Die Intrakardialsauger mit flexiblem Schiauch kénnen wie gewtinscht geformt werden.

§ WARNUNG

- Der Anschluss des Saugers an den Schlauch muss sicher sein, um keinen Saugverlust
zu verursachen.

- Den Sauger mit den entsprechenden Befestigungsringen am Operationstuch
anhéngen.

- Die Geschwindigkeit der Rollenpumpe auf eine geeignete Saugstérke einstellen.

- Den Sauger zum Entfernen der Fliissigkeit in der gewiinschten Hohle platzieren.

- Sauger, die nicht standig handisch gehalten werden, miissen unter Verwendung der
Befestigungsringe gut am Operationstuch fixiert werden, um ein unbeabsichtigtes
Verrutschen wahrend der Operation zu verhindem.

' ZU BEACHTEN

Die Lumendurchgéngigkeit ist vor Verwendung bei jedem Sauger zu iiberpriifen

- Die Ausiibung eines zu hohen Drucks auf die Saugerspitze konnte zu deren Bruch
fiihren.

- Alle Luer-Stecker auf ihre Sicherheit tiberpriifen. Alle an das Gerét angeschlossenen
Zusatzlinien miissen fest angeschlossen sein, um den unbeabsichtigten Eintritt von
Luft in die Vorrichtung bzw. das Auslaufen von Blut zu verhindern.

F. VERWENDUNG

Sauger in verschiedenen Ausfiihrungen sind erhaltlich, um die Anwendung zu
erleichtern und das Absaugen der Flissigkeit je nach anatomischen und
physiologischen Bedingungen des Operationsbereichs zu verbessern.

Hinweis: Aufgrund der komplexen Natur der Operationsverfahren, in denen diese
Kanilen eingesetzt werden, bleibt die Wahl einer bestimmten Kanlle und ihrer
Einsatzmethode dem Ermessen des einzelnen Chirurgen tberlassen.

Bei der Ausrichtung der Kanllen und der Schlauchsysteme sollte ein Radius fiir eine
weiche Biegung beriicksichtig werden, um ein Abknicken des Perfusionskreislaufs
auszuschlieRen.

- Das zu behandelnde Blut sollte Antikoagulanzien enthalten. Stets die richtige Dosis der
Antikoagulantien anwenden und beibehalten und eine angemessenen Kontrolle vor,
wahrend und nach dem Bypass garantieren.

' ZU BEACHTEN
“Folgende Komplikationen kdnnen in Verbindung mit der angefiihrten Saugern auftreten:
- abnorme Hamolyse

G. WECHSEL DES GERATS

Wahrend der Perfusion ist stets ein Reservegerat bereitzuhalten. Nach 6-stiindiger Verwendung
mit Blut oder bei Auftreten von Situationen, bei denen nach Ansicht der fiir die Perfusion
verantwortichen Person die Sicherheit des Patienten beeintrachtigt werden kénnte, sollte der
Wechsel des Geréts in Befracht gezogen werden.

'} ZU BEACHTEN|

- Der gesamte Wechsel hat unter sterilen Bedingungen zu erfolgen.

H. MEDIZINISCHE GERATE ZUR VERWENDUNG MIT
DENINTRAKARDIAL- SAUGERN

Alle Anschliisse des Kreissystems sind mit Schlduchen auszufiihren, deren Durchmesser mit
den GréRen der Konnektoren am Gerét Ubereinstimmt (1/4").

Entsprechend dem derzeitigen Kenntnisstand von SORIN GROUP ITALIA bestehen keine
Gegenanzeigen zur Verwendung des Gerates mit absperrenden oder nicht absperrenden
Peristaltikpumpen oder Kreiselpumpen. Die Verwendung von anderweitigen Pumpentypen darf
nur nach Absprache mit SORIN GROUP ITALIA erfolgen.

' ZU BEACHTEN|

Der Benutzer sollte die Warnungen und Sicherheitsmafnahmen beachten und die jedem
Gerét beigelegte Gebrauchsanweisung befolgen.

I. RUCKGABE GEBRAUCHTER PRODUKTE

Hat der Bediener qualitatsrelevante Beanstandungen bezuglich des Produkts, so sollte
er den Handler oder den ortlichen autorisierten Vertreter der SORIN GROUP ITALIA
informieren.

Alle von dem Bediener als kritisch eingestuften Aspekte sind mit besonderer Sorgfalt
und Eile mitzuteilen. Dabei sollten mindestens die nachstehenden Basisangaben
gemacht werden:

e Genaue Beschreibung des Ereignisses und falls sachdienlich, der Zustand des
Patienten;

Kennzeichnung des betroffenen Produktes;

Seriennummer des betroffenen Produktes;

Verfugbarkeit des betroffenen Produktes;

alle Hinweise, die der Bediener fiir niitzlich halt, um den Ursprung der nicht
zufrieden stellenden Elemente zu verstehen.

SORIN GROUP ITALIA behélt sich das Recht vor, das betroffene Produkt
gegebenenfalls zu Uberpriifungen zuriickzurufen. Falls das zuriickgerufene Produkt
kontaminiert ist, muss es entsprechend der in seinem Verwendungsland gliltigen
Gesetzgebung behandelt, verpackt und gehandhabt werden.

' ZU BEACHTEN|

Die Krankenanstalt ist dafiir verantwortlich, das Produkt fiir die Riicksendung
angemessen vorzubereiten und zu identifizieren. Senden Sie keine Produkte zuriick, die
mit blutiibertragenen Infektionskrankheiten in Kontakt gekommen sind.

J. GARANTIEBEDINGUNGEN

Diese Garantiebedingungen gelten zusétzlich zu den gesetzlich verbrieften Rechten des
Kéufers aus der geltenden Gesetzgebung.

SORIN GROUP ITALIA gewahrleistet, dass die Herstellung dieses medizinischen Geréts mit
aller angemessener Sorgfalt erfolgte, wie sie durch die Art des Geréts und den intendierten
Einsatzbereich gefordert wird.

SORIN GROUP ITALIA erteilt die Zusicherung, dass das medizinische Gerat die in der
aktuellen  Gebrauchsanweisung ~ beschriebenen  Funktionen  erfiillt, wenn es in
Ubereinstimmung mit dieser Gebrauchsanweisung durch eine qualifizierte Person vor dem
auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwendet wird.

SORIN GROUP ITALIA kann allerdings keine Gewahr dafiir ibemehmen, dass das Gerat
sachgemal verwendet wird noch dafilr, dass eine falsche Diagnose oder Therapie und/oder
die spezifischen physischen und biologischen Charakteristika eines einzelnen Patienten die
Leistung und Wirksamkeit des Gerats unbeeinflusst lassen und keine negativen
Konsequenzen fiir den Patienten haben werden, selbst wenn die angegebene
Gebrauchsanweisung beachtet wurde.

Wahrend nachhaltig betont wird, dass den Gebrauchsanweisungen streng Folge zu leisten ist
und dass alle fiir die korrekte Verwendung des Gerats erforderlichen Vorsichtsmalinahmen
ergriffen werden miissen, kann SORIN GROUP ITALIA jedoch keinerlei Verantwortung fiir
jedweden Verlust, Schaden, Aufwendungen, Vorfall oder Konsequenz Ubemehmen, die
mittelbar oder unmittelbar aus der unsachgeméafen Verwendung dieses Gerats entstehen.
SORIN GROUP ITALIA verpflichtet sich, das medizinische Gerét zu ersetzen, falls es zum
Zeitpunkt des Inverkehrbringens oder im Falle des Versands durch SORIN GROUP ITALIA
zum Zeitpunkt der Auslieferung an den Endbenutzer fehlerhaft sein sollte. Dies gilt nicht, wenn
ein solcher Mangel dem Kéufer anzulasten ist.

Die vorausgehende Garantie ersetzt jede explizite oder implizite, schriftliche oder mindliche
gesetzlich wirksame Garantie, einschlieRlich der Garantie der Handelstauglichkeit und/oder
der Funktionalitdt. Keine Person, einschlieBlich von Représentanten, Agenten, Handlem,
Vertriebsunternehmen oder Zwischenhéndlem von SORIN GROUP ITALIA oder jedweder
anderen industriellen oder kommerziellen Organisation ist bevollméchtigt, wie auch immer
geartete Erklarungen oder Gewahrleistungen beziiglich dieses medizinischen Geréts
abzugeben, die von den hierin ausdriicklich angegebenen abweichen. Auler den in diesem
Dokument ausdriicklich niedergelegten Feststellungen werden durch SORIN GROUP ITALIA
beziiglich dieses Erzeugnisses samtliche Zusicherungen zur handelsiiblichen Qualitat und
Tauglichkeitsgewahrleistung ausgeschlossen. Der Kéufer verpflichtet sich, den Bedingungen
dieser Begrenzten Gewahrleistung Folge zu leisten und stimmt insbesondere zu, bei einem
Streitfall oder einer gerichtiichen Auseinandersetzung mit SORIN GROUP ITALIA keinerlei
Forderungen auf der Grundlage angeblicher oder nachweislicher Anderungen oder
Umgestaltungen dieser Begrenzten Gewéhrleistung durch jedweden Représentanten,
Agenten, Handler, Vertriebsuntemehmen oder anderen Zwischenhéndler vorzubringen.

Die Geschaftsbeziehungen zwischen den beiden Vertragspartnem (auch im Fall, das keine
schriftliche Vereinbarung vorliegt) fiir welche diese Garantiebedingungen bindend sind, sowie
jeder daraus resultierende oder damit verbundene Rechtsstreit bzw. alles was hiermit im
Zusammenhang steht oder jedweder Rechtsstreit der sich auf diese Garantieverbindungen,
deren Deutung und Ausfiihrung bezieht ohne jegliche Einschrénkungen bzw. Vorbehalte,
unterstehen ausschlieBlich  Italienischem Gesetz und Italienischer Gerichtsbarkeit. Der
Gerichtsstand ist Modena (ltalien).
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iNDICE

Descripcion

Uso previsto

Contraindicaciones

Informacién de seguridad

Montaje

Uso

Sustitucién del dispositivo

Dispositivos médicos para utilizar con los aspiradores intracardiacos
Devolucion de productos usados

Garantia limitada

A. DESCRIPCION

Los aspiradores intracardiacos tienen el cuerpo de PVC, ABS o acero inoxidable.
Estos aspiradores estan disponibles en varios estilos y tamafios:
o Serie S331:

punta estriada y flexible con pinza de montaje

Designacion del producto: S331-70

o Serie S351:

punta estriada con mango ergonémico

Designacion del producto: S351-70

o Serie S352:

con punta blanda redondeada "anti-bloqueo” y agarre ergonémico
Designacion del producto: $352-80

o Serie S353:

pediatricas con punta estriada y agarre ergonémico

Designacion del producto: S353-50

o Serie S354:

punta blanda de silicona con mango ergonémico

Designacion del producto: S354-25

o Serie S361:

pediatrico, con punta estriada y conductos flexibles

Designacion del producto: S361-50

o Aspirador serie "Wessex"

Designacion del producto: 072600104

o Serie S900:

Aspiradores personalizados

Designacion del producto: S900-xx

Una "B" antes del nimero de referencia en la etiqueta del producto indica que el
dispositivo esta disponible con recubrimiento fosfolipido de PC. Los dispositivos
recubiertos con PC se utilizan cuando se desea una via para sangre recubierta. El
recubrimiento con PC mejora la compatibilidad del dispositivo con la sangre al reducir
la adhesién de las plaquetas a las superficies recubiertas.

El dispositivo se usa una sola vez, es atéxico, apirogeno, y se suministra ESTERIL en
envase individual. Esterilizado mediante 6xido de etileno. El contenido de éxido de
etileno residual en el dispositivo responde a la ley vigente en el pais donde se utiliza.

B. USO PREVISTO

Los aspiradores intracardiacos se han disefiado para extraer el exceso de flujo del
campo operatorio durante operaciones de cirugia cardiopulmonar de hasta seis horas
de duracién.

Los aspiradores deben ser utilizados en combinacién con los dispositivos médicos
mencionados en la seccion H (Dispositivos médicos para utilizar con las canulas ).

C. CONTRAINDICACIONES

Los aspiradores sélo deben usarse tal como se indica. No esta recomendado para
zonas de canulacion enfermas ni anémalas.

Una "B" delante del nimero de referencia indica que el dispositivo esta recubierto con
PC. Actualmente Sorin Group Italia no tiene conocimiento de ninguna contraindicacion
de este dispositivo recubierto.

D. INFORMACION DE SEGURIDAD

La informacion destinada a llamar la atencion del usuario con el fin de prevenir
situaciones de peligro y garantizar el uso correcto y seguro del dispositivo han sido
sefialadas en el texto de acuerdo con el siguiente esquema:

' ADVERTENCIAS|

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

' PRECAUCION

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

CTIEMMUOWR —

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

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

-
(@]
-

Fecha de caducidad

u Fabricado por:

Estéril - Esterilizado con oxido de etileno

Apirégeno
Contiene ftalato

Advertencias: No vuelva a esterilizar.

El contenido del paquete sélo es estéril y no pirogénico si
el embalaje no esta abierto, dafiado ni roto.

Numero catalogo (codigo)
Unidades

Atencion, leer las instrucciones de uso

Las instrucciones de uso pueden consultarse en la
pagina web : www.sorinmanuals.com

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

! Fragil; Manejar con cuidado

j\/;i lt Mantener alejado del calor
‘T Mantener seco
%) Digmetro
L Longitud

Longitud del mango

C Conector

T Estilo/angulo de la punta

r-
=

A continuacion se expone informacion general sobre la seguridad destinada al
operador que debera utilizar el dispositivo.

En las instrucciones de uso, existe también informacién especifica sobre la seguridad
que condiciona la operacién a efectuar.

' ADVERTENCIAS

- El usuario debe inspeccionar atentamente el dispositivo durante la preparacion y
el cebado en busca de fugas. No usar si se detecta alguna fuga.

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

- Este producto se ha previsto que soélo lo utilice personal formado
profesionalmente.

- Sorin Group ltalia no se responsabiliza de los problemas ocasionados por falta
de experiencia o uso inadecuado.

- FRAGIL, manejar con cuidado.

- Mantener en lugar seco. Almacenar a temperatura ambiente.

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

- Para un solo uso y en un solo paciente. Durante la utilizacion, el dispositivo
entra en contacto con la sangre humana y otros fluidos, liquidos y gases
corporales al objeto de posibles infusiones, administraciones o
introducciones en el cuero y, debido a su disefio concreto, no puede limpiarse
y desinfectarse totalmente después de usarlo. Por tanto, la reutilizacion en
otros pacientes podria provocar contaminacion cruzada y sepsis. Ademas, la
reutilizacion aumenta la probabilidad de fallo del producto (integridad,
funcionalidad y eficacia clinica).
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- Si la etiqueta incluye el simbolo \J/ i significa que el dispositivo contiene
ftalatos. Teniendo en cuenta la naturaleza del contacto con el cuerpo, la
limitada duracion del contacto y el numero de tratamientos por paciente, la
cantidad de ftalatos que puede liberar el dispositivo no genera ninguna
preocupacion concreta sobre riesgos residuales. Sorin Group Italia dispone de
informacidn adicional y puede proporcionarla a peticion.

- No efectuar otros tratamientos.

- No volver a esterilizar.

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

- El dispositivo debe ser utilizado solo en caso de ser estéril. Para obtener mas
informacion o en caso de queja pongase en contacto con SORIN GROUP ITALIA
o con su representante local autorizado.

- No usar si el embalaje estéril esta dafiado o abierto o se ha visto expuesto a la
humedad u otras condiciones que pongan en peligro la esterilidad del
dispositivo.

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

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

- El dispositivo debe ser manipulado de manera aséptica.

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

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

E. MONTAJE

o Prestando atencién a no contaminar el producto estéril, retirar el aspirador de su bolsa
estéril y coléquelo en el campo estéril.

o Comprobar la no-oclusién del aspirador.

o Conectar el aspirador a la linea de tubos de aspiracion.

Nota: Los aspiradores intracardiacos con tubos flexibles pueden adaptarse a la

configuracion deseada.

§ ADVERTENCIAS

La conexion de los aspiradores a los conductos debe ser firme para evitar la
pérdida de aspiracion.

Fijar el aspirador al pafio quirtirgico mediante anillos de fijacion a pafio.

Ajustar la velocidad de la bomba de rodillos para conseguir la aspiracion
adecuada.

Colocar el aspirador en la cavidad deseada para la eliminacion de liquidos.

Los aspiradores que no se sujetan en todo momento con la mano deben fijarse
adecuadamente al pafio quirirgico mediante los anillos de fijacién a pafo para
evitar su extraccion involuntaria durante los procedimientos operativos.

¥ PRECAUCION

- Antes de usarlas debe comprobarse la no-obstruccion de los limenes de todos
los aspiradores

- Siejerce demasiada fuerza sobre las puntas de los aspiradores puede romperlas.

- Comprobar la firmeza de todas las conexiones luer. Todas las lineas de
accesorios conectadas al dispositivo deben conectarse firmemente para evitar la
entrada accidental de aire en el dispositivo asi como la pérdida de sangre.

F. USO

Se dispone de distintos estilos de aspiradores para maximizar la facilidad y eficiencia de
extraccion de fluidos en funcién del estado anatémico y fisiolégico del campo quirdrgico.
Nota: Dada la compleja naturaleza de los procedimientos quirtirgicos en los que se utilizan
estas canulas, la seleccion de una canula determinada y su método real de utilizacién son
decisiones discrecionales de cada cirujano.

La orientacion de las canulas y de los conductos asociados debe permitir unas curvas con
radios suaves para evitar los pliegues del circuito de perfusion.

§ ADVERTENCIAS|

- La sangre que se va a tratar debe contener anticoagulante. Administrar y
mantener siempre una dosis correcta, y con una monitorizaciéon adecuada, de
anticoagulante antes, durante y tras el by-pass.

§ PRECAUCION |

-Al utilizar los aspiradores indicados pueden presentarse las complicaciones
siguientes :

- hemolisis andmala

G. SUSTITUCION DEL DISPOSITIVO

Durante la perfusion debe disponerse siempre de un dispositivo de repuesto. Después de
seis horas de uso con sangre 0 si se dieran situaciones que, segun el responsable de la
perfusion, pusieran en duda la seguridad del paciente, evaluar la posible sustitucion del
dispositivo.

¥ PRECAUCION

- Emplear métodos estériles durante todo el procedimiento de sustitucion.

H. DISPOSITIVOS MEDICOS PARA UTILIZAR CON LOS
ASPIRADORES INTRACARDIACOS

Las conexiones del circuito deben efectuarse con tubos de didametro compatible con las
dimensiones de los conectores del (1/16" - 1/4" 4/-1").

Actuaimente SORIN GROUP ITALIA no conoce ninguna contraindicacién por lo que
respecta el uso del dispositivo con bombas peristalticas, oclusivas 0 no oclusivas, ni con
bombas centrifugas. El uso de otros tipos de bomba debera ser acordado con SORIN
GROUP ITALIA.

' PRECAUCION |

El usuario debe respetar las advertencias y precauciones y seguir las Instrucciones
de uso que acompaiien al dispositivo independiente.

l. DEVOLUCION DE PRODUCTOS USADOS

Si el usuario no queda satisfecho con algiin aspecto de la calidad del producto, debe
notificarlo al distribuidor del producto o al representante local autorizado de SORIN GROUP
ITALIA.

Todos los parametros considerados criticos por parte del usuario deben ser notificados con
particular atencién y urgencia. A continuacion se indica la informacién minima que debe
proporcionarse:

e Descripcion detallada del suceso v, si es pertinente, las condiciones del paciente.
Identificacion del producto en cuestion.

Numero de lote del producto en cuestion.

Disponibilidad del producto en cuestion.

Todas las indicaciones que el usuario considere Utiles para comprender el origen de los
motivos de insatisfaccion.

SORIN GROUP ITALIA se reserva el derecho de autorizar, si es necesario, la retirada del
producto en cuestion para su evaluacion. Si el producto en devolucion estuviese
contaminado, debera ser fratado, embalado y manejado de conformidad con las
prescripciones de la legislacion vigente en el pais donde se usé el producto.

' PRECAUCION |

La institucion sanitaria tiene la responsabilidad de preparar e identificar
adecuadamente el producto para su envio de retorno. No devuelva productos
que hayan estado expuestos a enfermedades infecciosas hemotransmitidas.

J. LIMITES DE GARANTIA

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

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

SORIN GROUP ITALIA garantiza que el dispositivo médico es capaz de funcionar segun se
indica en estas instrucciones de uso si se utiliza de conformidad con las mismas por un
usuario cualificado y antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

No obstante, SORIN GROUP ITALIA no puede garantizar que el usuario utilice
correctamente el dispositivo, ni que un diagndstico y/o una terapia incorrecta o las
caracteristicas fisicas y biologicas particulares de la sangre de un paciente concreto no
afecten a las prestaciones y la eficacia del dispositivo con consecuencias dafiinas para el
paciente, incluso si se han respetado las instrucciones de uso especificadas.

SORIN GROUP ITALIA, aun remarcando la necesidad de respetar estrictamente las
instrucciones de uso y adoptar todas las precauciones necesarias para el uso correcto del
dispositivo, no puede aceptar ninguna responsabilidad por ninguna pérdida, dafio, gasto,
incidente o consecuencia derivados directa o indirectamente de la utilizacion inadecuada de
este dispositivo.

SORIN GROUP ITALIA se compromete a sustituir el dispositivo médico en caso de que sea
defectuoso en el momento de ponerlo en el mercado o desde el momento de su envio por
SORIN GROUP ITALIA hasta el momento de su entrega al usuario final, a menos que el
defecto sea debido a una manipulacion incorrecta del comprador.

Lo anterior sustituye todas las deméas garantias legales, explicitas o implicitas, escritas o
verbales, incluso las garantias de comerciabilidad y/o funcionalidad. Nadie, incluido cualquier
representante, agente, concesionario, distribuidor o intermediario de SORIN GROUP ITALIA,
ni cualquier ofra organizacion industrial o comercial, estad autorizado a asumir ningun
compromiso ni garantia referente a este dispositivo médico excepto lo declarado
expresamente en la presente. repudia cualquier garantia de vendibilidad y cualquier garantia
de conveniencia para el propésito referente a este producto que no sea lo declarado
expresamente en la presente. El comprador se compromete a cumplir con los términos de
esta Garantia Limitada y en particular esta de acuerdo, en el caso de disputa o litigio con
SORIN GROUP ITALIA, en no hacer reclamaciones basadas en cambios o alteraciones
pretendidos o probados hechos en esta Garantia Limitada por cualquier representante,
agente, concesionario, distribuidor u otro intermediario.

Las relaciones existentes entre las partes del contrato (también en el caso de que no se
recoja por escrito) a quienes se otorga esta garantia, asi como cualquier disputa relacionada
con la misma, su interpretacion y ejecucion, sin exclusiones y/o reservas, estaran reguladas
exclusivamente por la legislacion y jurisdiccion italiana. El tribunal elegido es el Tribunal de
Modena (ltalia).
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iNDICE

Descrigdo

Utilizag&o pretendida

Contra-indicagdes

Informagdes sobre Seguranga

Instalagéo

Utilizagdo

Substituigdo do dispositivo

Dispositivos médicos a utilizar com os aspiradores intracardiacos
Devolugéo de produtos usados

Garantia limitada

A. DESCRIGAO

Os aspiradores intracardiacos consistem de um corpo de ago inoxidavel, ABS ou PVC.
Tais aspiradores estédo disponiveis em varios estilos e tamanhos.

® série S331:

ponta estriada, com grampo de montagem

Designag&o do produto: S331-70

® série S351:

ponta estriada com pega ergonémica

Designag&o do produto: S351-70

® série S352:

ponta macia e arredondada, ndo bloqueadora com pega ergonémica

Designag&o do produto: S352-80

® série S353:

pediatrica, com ponta estriada e pega ergondmica

Designagéo do produto: S353-50

® série S354:

ponta macia de silicone com pega ergondmica

Designag&o do produto: S354-25

® série S361:

pediatrica, com ponta estriada e tubo flexivel

Designag&o do produto: S361-50

o Aspirador séries "Wessex"

Designacgao do produto: 072600104

e série S900:

Aspiradores personalizados

Designag&o do produto: S900-xx

Um "B" precedendo o numero da pega no rétulo do produto, indica que o dispositivo
esta disponivel com revestimento PC fosfolipideo Os dispositivos revestidos com PC
sdo usados quando se necessita de um trajecto de sangue revestido. O revestimento
PC melhora a compatibilidade do sangue do dispositivo, ao reduzir a adesdo de
plaquetas sobre as superficies revestidas.

O dispositivo é de uso Unico, ndo tdxico, ndo pirogénico, fornecido ESTERILIZADO e
em embalagem individual. E esterilizado por éxido de etileno. O nivel de residuos de
oxido de etileno no dispositivo esta de acordo com os limites estabelecidos pelas
regulamentacdes nacionais do pais onde é utilizado.

B. UTILIZAGAO PRETENDIDA

Os aspiradores intracardiacos s&o concebidos para serem utilizados para retirar o
fluido em excesso do campo cirirgico durante uma cirurgia cardiopulmonar, por
periodos de até 6 horas.

Todos os aspiradores . dever@o ser utilizados em combinagdo com os dispositivos
médicos indicados na secgéo H (Dispositivos médicos a utilizar com as .canulas ).

C. CONTRA-INDICAGOES

Os aspiradores s&o apenas para uso de acordo com o indicado. Uso n&o recomendado
em locais doentes ou de canulagdo anormal.

Um "B" precedendo o nimero da pega no rétulo do produto indica que o dispositivo
tem revestimento PC; actualmente a Sorin Group ltalia ndo tem conhecimento de
qualquer contra-indicagdo no uso deste dispositivo revestido.

D. INFORMAGOES SOBRE SEGURANGA

As informagdes destinadas a chamar a atengéo do utilizador para potenciais situagdes
perigosas e garantir o uso correcto e seguro do dispositivo esta indicado no texto da
seguinte forma:

¥ ATENCAO
ATENCAO Indica graves consequéncias e perigos potenciais para a seguranga
do utilizador elou do paciente derivantes da utilizagdo do dispositivo em

condi¢des de uso normal ou abusivo, juntamente com as limitages de uso e as
medidas a adoptar no caso destes se verificarem.

‘I PRECAUGAO |
PRECAUGAO indica todas as possiveis precaugdes que o utilizador deve adoptar
para o uso seguro e eficaz do dispositivo.

SIGNIFICADO DOS SiMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS
@ Usar uma s6 vez (Nao reutilizar)

CTIEMMOUOWRE —

Numero de lote (n(imero)
(referéncia para identificagdo do produto)

LOT

Utilizar até (data de validade)

“ Fabricado por:
EQ)

Estéril - Esterilizado com 6xido de etileno
N&o é pirogénico
Contém ftalatos

Atencao N&o reesterilizar.

Os contelidos estardo esterilizados
apenas se a embalagem ndo tiver sido
aberta, danificada ou quebrada
Numero do catalogo (Ref.)

ea Unidades

Atencéo, ler as instrugdes de utilizagdo
Podera consultar as instrugdes de

utilizagao na Web através do enderego:
www.sorinmanuals.com

T T Este lado para cima

! Fragil; manejar com cuidado
/_
N

=4
dl Proteger do calor
A~

)

T Manter seco

%) Diametro

L Comprimento

Comprimento da haste
L3
C Conector

T Formato da ponta / Angulo

O que se segue é uma informagao geral sobre seguranga destinada a aconselhar o
utilizador sobre como utilizar o dispositivo.

Aparecerdo também informagdes especificas sobre seguranga em diversos capitulos
do manual de instrugbes sempre que sejam relevantes para uma correcta utilizagéo do
dispositivo.

B ATENGAO

O utilizador devera inspeccionar cuidadosamente o dispositivo, para fugas,
durante a sua instalagéo e o priming. Nao utilizar se for detectada qualquer
fuga.

- 0 dispositivo deve ser utilizado de acordo com as instrugdes de utilizagao
fornecidas neste manual.

- Para uso exclusivo por pessoal treinado profissionalmente.

- A Sorin Group Italia nao é responsavel por problemas que possam surgir por
inexperiéncia ou uso inadequado.

- FRAGIL, manusear com cuidado.

- Manter seco. Guardar a temperatura ambiente.

- Aplicar e manter sempre uma dose correcta e um controlo preciso do
anticoagulante antes, durante e apds o bypass.

- Apenas para uma unica utilizagao e um unico paciente. Durante a utilizagao o
dispositivo estad em contacto com sangue humano, fluidos corpéreos, liquidos
ou gases tendo como objectivo a eventual infusdo, administragdo ou
introducdo no corpo e devido ao seu desenho especifico ndo pode ser
completamente limpo e desinfectado apés a utilizagao. Portanto a sua
reutilizagdo em outros pacientes pode causar contagio, infecgdo e septicemia.
Para além disso, a sua reutilizagdo aumenta a probabilidade de avarias do
produto (integridade, funcionamento e eficacia clinica).

()
Y/ DEHP

- Se no rétulo se encontrar presente o simbolo ‘. entdo o dispositivo
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contém ftalatos. Em virtude do tipo de contacto com o corpo, a duragiao
limitada do contacto e o numero dos tratamentos por paciente, a quantidade
de ftalatos que podem ser libertados do dispositivo nao levanta preocupagées
especificas sobre riscos residuais. Mais informagdes podem ser solicitadas a
Sorin Group Italia- O dispositivo ndo deve ser utilizado num outro
processamento.

- Odispositivo nao deve ser utilizado num outro processamento.

- Nao voltar a esterilizar

- Apos a utilizagéo, deitar fora o dispositivo num recipiente adequado, em
conformidade com as normas em vigor no Pais de utilizagao.

- O dispositivo s6 deve ser utilizado se estiver estéril.- Para mais informagdes
elou em caso de reclamagdes contactar a SORIN GROUP ITALIA ou o
representante local autorizado.

- Nao utilizar se a embalagem estéril estiver danificada, nao selada, ou foi
exposta a humidade ou outras condicdes que possam comprometer a
esterilizagdo da unidade.

- Verificar a data de validade na etiqueta junta. Ndo usar o dispositivo apés esta
data apresentada.

- Odispositivo deve ser usado imediatamente ap6s a abertura da embalagem.

- Odispositivo deve ser manuseado de uma forma asséptica.

- Verificar com cuidado o dispositivo antes de ser usado. O seu transporte e/ou
armazenamento noutras condigdes que néo as prescritas, pode danifica-lo.

- -Nao usar solventes tais como alcool, éter, acetona, etc., pois o seu contacto
pode danificar o dispositivo.

E. INSTALAGAO

o Ter cuidado para ndo contaminar o produto estéril, retirar o aspirador da sua bolsa
estéril e o coloca-lo num campo estéril.

o Verificar obstrugdes no aspirador.

e Prender o aspirador a linha do tubo de sucgéo.

Nota: Os aspiradores intracardiacos com tubo flexivel podem ser modelados para a

configuragdo desejada.

¥ ATENCAO

- A ligagao dos aspiradores ao tubo devem estar seguras, para evitar perda de

sucgao.

- Afixar o aspirador ao cortinado cirirgico usando os aros de ligagdo ao

cortinado.

Ajustar a velocidade da bomba de tambor para a sucgao apropriada.

- Colocar o aspirador dentro da cavidade desejada para remogao do fluido.

- Os aspiradores que nao forem segurados durante todo o tempo com a méo,
deverdo estar adequadamente afixados ao cortinado cirurgico, usando os aros
de ligagdo ao cortinado para prevenir movimentos acidentais durante os
procedimentos da operagéo.

§ PRECAUGAO|

- Devera ser verificada qualquer obstrugao do limen em cada aspirador, antes

da utilizagao

- Uma forga excessiva colocada nas pontas do aspirador pode provocar quebra.

- Verificar a seguranga de todas as conexodes luer. Todas as linhas acessoérias

ligadas ao dispositivo devem ser ligadas de forma estanque de forma a evitar
a entrada acidental de ar no dispositivo ou perda de sangue.

F. USO

Estdo disponiveis diversos estilos de aspiradores para maximizar a facilidade e a
eficiéncia na remogao do fluido, baseados na condigao anatémica e psicoldgica do
campo cirurgico.

Nota: Devido a natureza complexa dos procedimentos cirurgicos nos quais estas
canulas sao utilizadas; a selec¢do de uma canula particular e o seu método efectivo de
uso so deixados ao critério individual do cirurgi&o.

A orientacdo das cnulas e do tubos associados devera permitir dobras de raio suave
para impedir 0 enrugamento do circuito de perfus&o.

J ATENGAO
- 0 sangue a ser tratado devera conter anticoagulante. Aplicar e manter sempre

uma dose correcta do anticoagulante que devera ser atentamente
monitorizado, antes, durante e depois do bypass.

§ PRECAUGAO|

- Podem ocorrer as seguintes complicagdes no uso dos aspiradores indicados:
- hemélise anormal

G. SUBSTITUIGAO DO DISPOSITIVO

Durante a perfusdo, devera estar sempre disponivel um dispositivo reserva. Apos 6
horas de utilizagdo com sangue ou em situagdes particulares, que podem levar a
pessoa responsavel pela perfuso a determinar que a seguranga do paciente pode ser
comprometida, deve ser considerada a substitui¢ao do dispositivo.

'} PRECAUGAO |

- Utilizar métodos de esterilizagao durante todo o procedimento de substituigao.

H. DISPOSITIVOS MEDICOS A UTILIZAR COM 08
ASPIRADORES INTRACARDIACOS

Toda a tubagem usada para fazer as ligagdes do circuito tem de ter um didmetro
compativel com as dimensdes dos conectores no dispositivo (1/4").

Actualmente a SORIN GROUP ITALIA ndo tem conhecimento de quaisquer contra-
indicagdes relativamente ao uso do dispositivo com bombas peristélticas oclusivas ou
ndo oclusivas ou com bombas centrifugas. S6 se devem utilizar outros tipos de
bombas com autorizagdo da SORIN GROUP ITALIA.

'} PRECAUGAO |
0O Utilizador devera observar os avisos e precaugoes, e seguir as Instru¢oes para
Utilizagao que acompanham o dispositivo separado.

l. DEVOLUGAO DE PRODUTOS USADOS

Se o utilizador ndo ficar satisfeito com qualquer aspecto relacionado com a qualidade do
produto, podera nofificar o distribuidor ou o representante local autorizado pela SORIN
GROUP ITALIA.

Todos os parémetros considerados criticos devem ser comunicados com particular cuidado e
com urgéncia. A seguir descreve-se a informacéo minima a ser fomecida:

Descri¢éo exaustiva da ocorréncia e, se considerar pertinente, a condi¢éo do paciente;
Identificacéo do produto em causa;

Numero de lote do produto em causa;

Disponibilidade do produto em causa;

Todas as indicacbes que o utilizador considerar Uteis para que se compreenda a causa
da insatisfagao.

A SORIN GROUP ITALIA reserva-se o direito de autorizar, se necessario, a devolugéo do
produto em causa na notificagdo para avaliagdes. Se o produto a devolver estiver
contaminado, deve ser tratado, condicionado e manipulado em conformidade com as
disposicdes da lei vigente no pais onde o produto que motiva a reclamagao estiver sendo
utilizado.

‘I PRECAUGAO |

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

J. GARANTIA LIMITADA

A presente Garantia Limitada é para além de quaisquer direitos legais do Comprador da
acordo com a lei aplicavel.

A SORIN GROUP ITALIA garante que todas as precaugfes necessarias foram tomadas na
fabricagéo deste dispositivo médico, como o exigem a natureza do dispositivo e a utilizagdo
para a qual foi concebido.

A SORIN GROUP ITALIA garante que o dispositivo médico tem a capacidade de funcionar
como indicado nas presentes instrugdes se for utilizado de acordo com as mesmas por um
utilizador qualificado e antes da expiragdo do prazo de validade indicado na embalagem.
Contudo, a SORIN GROUP ITALIA néo pode garantir que o utilizador usara o dispositivo
correctamente nem que um diagndstico ou uma terapia incorrecta e / ou as caracteristicas
fisicas e biolégicas individuais de um paciente néo irdo afectar o desempenho e a eficiéncia
do dispositivo com consequéncias danosas para o paciente, apesar das condigdes de
utilizagao terem sido respeitadas.

A SORIN GROUP ITALIA, enquanto realca a necessidade de seguir estritamente as
instrucbes e de tomar todas as precaugdes necessarias para a utilizagdo correcta do
dispositivo, néo pode assumir qualquer responsabilidade por qualquer perda, dano, despesa,
incidentes ou consequéncias que derivem directa ou indirectamente da utilizagéo inadequada
do dispositivo.

A SORIN GROUP ITALIA. garante a substituicao do dispositivo médico na eventualidade
deste ser defeituoso na altura da sua comercializagéo ou até a sua entrega ao utilizador final
quando for transportado pela SORIN GROUP ITALIA, salvo se tal defeito foi causado por
uma manipulagéo inadequada do comprador.

0 acima mencionado substitui qualquer outra garantia explicita ou implicita, escrita ou verbal,
inclusive garantias de explorabilidade e de conformidade com a finalidade prevista. Ninguém,
inclusive qualquer representante, agente, revendedor, distribuidor ou intermediario da SORIN
GROUP ITALIA ou de qualquer outra organizagdo industrial ou comercial, esta autorizado a
efectuar qualquer representagdo ou garantia relativamente a este dispositivo médico, salvo
conforme expressamente indicado na presente. A SORIN GROUP ITALIA rejeita qualquer
garantia de explorabilidade e de conformidade com a finalidade prevista relativa a este
produto, se for diferente do que esta expressamente enunciado neste presente documento.
O comprador obriga-se a cumprir as condi¢des da presente Garantia Limitada e acorda em
especial, no caso de conflito ou de litigio com a SORIN GROUP ITALIA, em nao fazer
reclamacdes baseadas em mudangas ou alteragdes, supostas ou comprovadas, efectuadas
na presente Garantia Limitada por qualquer representante, agente, revendedor, distribuidor
ou outro intermediario.

As relagdes existentes entre as partes do contrato (mesmo ndo sendo estabelecido por
escrito) a quem é dada esta Garantia, bem como qualquer divergéncia relacionada ou de
alguma forma associada ao mesmo, assim como qualquer divergéncia relativa a esta
Garantia, a sua interpretacéo e aplicagdo, sem exclusdo nem reserva, sdo exclusivamente do
&mbito da lei e da jurisdicdo italianas. O tribunal escolhido € o Tribunal de Modena (Italia).
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NMEPIEXOMENA

Mepiypagr
MpoAemiGpevn xprion
Avtevdeiceig
[MAnpogopieg yia Tv aoeaAeia
EykardoToon
- Xpron
AVTIKOTAOTOOT GUOKEUNG
loTPIKEG CUTKEUES YIat XPrOT HE TOUG EVOOKOPBIAKOUG OVApPOPNTHPES
EmoTpor XpnaipotroinBéviwy Tpoidviwy
[Mepiopiapévn eyyunon

A. MEPIFPA®H

O1 evdokapdIakoi avappo@nTpe eival GUOKEUES e awpa amd PVC, ABS A avotgidwto
OToGA.

O1 avappognTrpeg autoi diatiBevial ae S1Gpopoug TUTIOUS Kall Jeyenn:

® Yeipti S331:

QUATKWTO GKPO, EUKAPTITOS OWAAVOG KOl GUVOETIKG KAITT.

Kwdikég mpoidvrog: S331-70

® 2¢eIp( S351:

QUAGKWTO GKPO PE EpYoVOuIKT) AaBr.

Kwdikég mpoidvog: S351-70

® Xeipd S352:

Aeio, aTpoyyuAepévo Gkpo "non-block” e epyovopikA Aar).

Kwdikog mpoidviog: S352-80

® Jeipd S353:

TIQUBICTPIKOI, L€ AUACKWTO GIKPO Kail Epyovopik) AaBr).

Kwdikég mpoidvog: S353-50

® Jcipd S354:

MOAQKG GKPO OTTO GIAIKGVI HE EPYOVOLIK A,

Kwdikég mmpoidvog: S354-25

® 2¢eIp(1 S361:

TIQUBIOTPIKOI, € AUACKWTO GKPO KOl EUKOWTITO GWARva.

Kwdikég Tpoidvog: S361-50

® Avappo@nTrpeg, oelpd “Wessex”

Kwdikdg Trpoidviog: 072600104

e Yeipd S900:

MpogapiolGHEvor avappoNTPES

Kwdikdg mmpoidvtog: S900-xx

To ypdupa "B" Tpiv ommd Tov KwdIkG €iB0UG TNV ETIKETA TOU TTPOIGVTOG UTTOBEIKVUEI OTI N
ouokeur diamiBeral pe emkdAuyn gwoeohmdiwv PC. O1 ouokeuég pe emkdiuyn PC
Xpnoiuotolobvtal 6tav eival emBuunT n €mkaAuwn Tou KUkAWaTog pong Tou aiparog. H
emkéhugn PC BeAtiiover T oupBarémra TG OUOKeung pe To aia, TEpiopifoviag v
TIPOGKOAANGN TwV QIJOTTETOAIWV OTIG ETTIKAAUPMEVEG ETTIQAVEIES

H ouokeun eivar piag xpriang, un 1ogikr, un Tupetoyovog kai apéxeral AMOLTEIPQMENH ot
Mepovwévn ouokeuaaia. AmogTeipwveral e ofidio Tou aiBukeviou. To emimedo Twv
uToAeiupéTwy  ofgidiou Tou aiBuleviou 0T GUOKeur} BPIOKETal EVIOG Twv Opiwv TIOU
TIPoadIopiCovTal Tt Tr) VooBETia TG XWPag 0TV OTToid XPNOIHOTTOIEITal.

B. MPOBAEMNOMENH XPHZH

O1 evdokapdiakoi avappognmpeg g Stockert mpoopilovial yia My amopdkpuvon TG
TEPIOOEING UypoU amd TO  XElpoupylkd TEdio Kkatd T didpKeld  EEUPATEWY e
KOPJIOTIVEULOVIK TIApAKaYN Yia DIGOTNLA Ew €8] WPEG.

'OAeg o1 avappogpnmpeg TG Stockert TETTE! va XpNOILOTIOIOUVTAI € GUVBUAOMO e TIG IOTPIKES
OUOKeUEG TIou  avagépovtal oty evotta H. (lompikéG OUOKEUEG yia pran e Toug
€£vdOKapdIAKOUG VOPPOPNTAPES).

. ANTENAEIZEIX

O1 avappo@nTApES TIPETTE! VOl XPNaoTUoTolodvTal JGVO Yiai To GKOTTO yia ToV OTToio TTpoopilovTal.
Aev guvioTdmal n Xprian Toug o€ vooouvTa I TraBooyika anpeia kabempiaopol.

To ypdupa "B" mpiv ammd Tov kwdikd €id0ug oV ETIKETA TOU TTPOIGVTOG UTTOSEIKVUEN OTI N
ouokeur OlariBerar pe emkaAuyn PC. H Sorin Group Italia dev yvwpilel péxpr omypng mv
UTTapgn QVTEVOEICEWV OXETIKG LUE TN XPIrOT) CUGKEUWV WE Tr) GUYKEKPIWEVN ETTIKGAUYN.

A. NMAHPO®OPIEZ I'lA THN AZGAAEIA

O1 TTAnpoQopieg TToU EPIGTOUV TNV TIPOCOKT TOU XPNOTN O€ EMKIVOUVEG KOTAOTACEIS, WOTE VA
dlaoahileTal n owaTr Kal ag@aArG Xpriom TG CUSKEUNG, EMONUAIVOVTal OTO KEiUevo wg G

TOINMMEID> -

MPOXOXH Ytrodeikviel gofopég avemBuunTteg avndpaoeig kai mlavoug Kivoivoug yia
™V aopdAgio Tou XpNoTn Kai/] Tou aoBEevN, TTOU PTTOPEi VOl TIPOKUWOUV KOTd Tn CwOoTh A
AavBagpévn XpAON TNG GUOKEUNG, KOBWG Kol TOUG TIEPIOPITHOUS XPNONG Kal Ta HETPA
Tou Tpéel va AapBavovTal g€ TTOPOHOIES TIEPIOTACEIG.

| NPOEIAOMOIHEH

MPOEIAOMNOIHZH Ytodeikvie Tuxov eidika pétpa ou Ba pérel va Adfer o xpromng yia
TNV ao@aAr KOl OTTOTEAECATIKN XPOT) TG GUOKEUNG.

ENE=HIHEH TQN ZYMBOAQN NMOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTIZ ETIKETEX
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Ta pia pévo xprion (Na pnv emavaypnoipoToleitar)

Kwdikég aelpdg (apiBpdg)

(kwdIKOG avaopdg yia Tov EVIOTTIONS Tou TTPoidvTog)
2 Xprion éwg (Huepounvia AMign)

Karaokeuadetal amo:

STERILE [EQ|

21eipo — AmroaTelpwpévo pe oeidio Tou aiBuleviou
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X

Mepiéxel BANKEG EVWTEIG
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o

Mpogidomoinon: Na pnv emavamoaTeIpwveTal.

To TiepIeXOUEVO TIAPAPEVEI OTEIPO POVO AV N GUTKEUATTa
ev £xel avolxBei, utrooTei {nuid kail dev £xel OTIACEL.

®®

Ap1Bp6G (KwdIKAG) KaTahdyou

o

Movadeg

Mpoooxn, BA. 0dnyieg xpriong

=
=]
o
=]
c
5
g E
o
=
3

Acite TIg 00nyieg xprong oy 1aTogeAida
www.sorinmanuals.com

e

AuTA n TTAEUPA TTIPOG Tal TIAVW

—_
—

EUBpauaTo, ouviaTaTal TPooeKTIKOG XEIPIOHOG
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Tomog akpou / Twvia

AxohouBolv yevikéG TTAnpo@opieg aoaleiag yia Ty kaBodriynon Tou xpriom Kkard v
TIPOETOINATTia XPRONG TNG CUCKEUNS.

EidIkég TAnpogopicg ao@aAeiag TTou apopouv Ty EKACTOTE EVETNTA TIOPEXOVTAI ETTIONG OTIG
0dnyieg xprong, yia T owaTr) AEmoupyia TG GUOKEUAG.

§ NPOZOXH

- Karé v eykaréoTtaon kai TV TARPWON TNG OUCKEUNG, 0 XPAOTNG Ba Trpémel va
eAéyxel TIPOOEKTIKG TN GUOKEUN Yia Slappoég. Mnv XpnOIHOTIOINGETE Tr) CUCKEUR av
SiamoTweei diappor).

- H ouokeun} mpémer va xpnaipotoieital
TEPIYPAPOVTQI OE AUTO TO EYXEIPIDIO.

- H ouokeun rpoopiletal yia XpAan aTTOKAEIOTIKG OTTO EKTTCISEUPEVOUG ETTOYYEAUATIEG
XEIPIOTEG.

- H Sorin Group ltalia 5ev avaAayBdver kayio euBovn yia TpoBARpaTa TOU o@eilovTal
o€ eAT epreipial ) akamdAAnAn xpron.

- EYOPAYZTO, ouvioTdral TIpOTEKTIKOG XEIPIOPOG.

- Makpid o6 uypaaio. Na guldooeral o€ Beppokpaaio Swiatiou.

- @povrilere mavra yia ™ owoT) docoloyia kai TNV akpifn TapakoAoudnon Tng
XOPNYNONG OVTITINKTIKOU TTPIv, KoTd TN Oidpkeia koi petd v emépfaon
KApPSIOTIVEUOVIKAG TIOPAKapYNG.

- Ta pia povo xpnon kai o€ évav pévo aclevin. Kard tn xpfion g, n ouokeun
EPXETAI O€ EMOPN PE AVOPWTIVO aipa, OWHATIKA Uypd, uypolg i aépioug
TapdyovTeg TToU TpoopifovTal yia €yxuan, XopAynon n €igaywyn péoa ato
owpa, Kol A6yw Tou €161koU oxedlaopol Tng dev pmopei va kaBapiaTei Kal va
amoAupaveei TARPWG PETA T XPAON. ZUVETWG, N ETAVAXPNOIUOTOINGH TNG
oe GAoug acBevoug ptropei va TpokaAécel SiaoTaupolpevn poAuvon,
Aoipwén kai oyn. EmirAéov, n emavaypnoigotoinon auédvel Tnv mlavoTnTa
aoToXi0g TOU POidvTog (600V apopd TNV AKEPAIOTNTA, TN AEITOUPYIKOTNTA KAl
TNV KAIVIKI) TOU QTTOTEAEGPATIKOTNTA).
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evwoelg. Aaupavovrag uroyn tn @UON TG ETAPAS TG CUCKEURG PE TO CWHA,
v meplopiopévn SidpKeia TNG EMAPAS Kal ToV apiBd Twv Bepatreiwv ava
aoBevi), n TooOTNTA PBAAIKWY EVWOEWV TTOU HTTOpPEi Vo ameAeuBepwBei atrd
™ ouokeul dev dnuioupyei 1B10iTEPN avnouyia yia miBavolg KivdUvoug.
MNepiooodTepeg mAnpogopieg SiatiBevrar amd tn Sorin Group Italia karémiv
QITAUATOG.

- Houokeun dev mpétrel va utroBAAAETaI O€ TIEPAITEPW ETTECEPY QTN

- No pnv emavorrooTeipwveral.

- Merd T XpAON, OTTOPPIYTE Tr CUCKEUT OUPPWVA [IE TOUG KAVOVITHOUG TTou IoYUouv
oTn XWwpa XpAoTS.

- H ouokeun mpémel va xpnoiyomoleital povo €av eival ammooTelipwpévn. Mo
TEPIOTOTEPEG TTANPOPOpiES Kalll) OE TEPITTTWON TTAPATTOVWV, ETTIKOIVWVIOTE HE TN
SORIN GROUP ITALIA 1 e Tov £§0u01050TNEVO TOTTIKO OVTITTPOCWTTO.

- Na unv xpnoiyotomn@ei, av n OTOCTEIPWHEVN GUOKEUOOIO EXEl UTTOOTEI {npid, EXEl
omooppayioTei | €xel ekteBei ot uypaoia N GAAEG ouvBikeg Tou pTTopEi va
SiakuBedoouv Tn GTEIPOTNTA TG GUOKEUNG.

- EAéygre v nuepopnvia Afgng oty enikéra. Mnv XpnoINOTIOIEITE Tr) GUOKEUR PETA TNV
mdpodo mg nuepopnviag Aigng.

- H ouokeun TTPETTEl val XPNOIPOTTOIETAN OPETWG HETE TO GVOIYHO TNG OTTOCTEIPWHEVNG
OUCKEUATIaG.

- Karé To XeIpiopuo TG GUOKEUNG TIpETTEl va XpnaipotrolodvTal uéBodol aonwiog.

- EmBewpnoTte ommikd kai eAEYETE TIPOCEKTIKGL T GUOKEUR TPIV amd T XpAom.
Tuvikeg peragopdg A/ka GUAAENS TTou SlopEPOuV aTTO TIG CUVICTWHIEVEG MTTOPET VO
£Xouv TTIPOKaAEDE! {NIG OTN GUOKEU).

- Mnv xpnoiyoroieite SiaAuTikd, Omwg oAkooAn, aiBépag, akeTévn, KAT., kabwg n
ETTAPN PE TTOPOHOIA TTPOIOVTA PTTOPET VO TIPOKOAECEI {NIGt OT OUOKEUT.

E. ETKATATALTAZH

® QpovrifovTag WaTe va pnv MOADVETE To OTEiPO TIPOIGV, OPAIPETTE TOV AVAPPOPNTR OTTO TO
0TEiPO PAKeNO OUTKeUaaiag kal TOTTOBETAOTE Tov OTO OTEIPO TTEdI0.

o EAyEre m BardmTa Tou avappo@nTipa.

® TUVOETTE TOV QVOPPOPNTAPT OTN YPAWLA TOU CwAVa avappdenang.

Inpeiwan: O1 evdokapdiakoi avappoPnTPES e EUKPTITO OwAfva ummopolv va diapopeuwboly

070 £mMBUUNTO OXAKA.

- H glvdeon Twv avappo@nTApwy OTIG YPAPNEG TIPETTE VA €ival OTEYOVE KOl ATQOANG
(ATE VO CITOTPOITE ) AMTWAEIX TTiETTIG AVAPPOPNONG.

- LTEPEWOTE TOV QAVAPPOPNTAPO OTO XEIPOUPYIKO OBWVIO XPNOILOTIOIWVTAG TOUG
€151koUg SakTUAioUG OTEPEWOTG.

- PuBpioTe TV TaxUmnTa Tng avTAiog pdouAwv yia katrdAAnAn avappoenan.

- TomoBetioTe Tov avappopnmpa omv €mBuunTA KOIAGTNTO amr’ Omou BéAete va
OTTOHOKPUVETE UYPO.

- Av o avappognTipag Sev GuykpaTEITal GUVEXWS HE TO XépI Bal TTpéTTel va aTepewBEi
KordAAnAa aTo Xepoupyikod oBwvio e Toug €i51KoUg SakTuAioug GuyKpdTNONG, WATE
VO onToTpaTEl N aKoUoIa HETATOTTIOT TOU KOTA TNV ETTEURAOT.

|| NPOEIAOMOIHEH |

- HBoardmra Tou auAoU KaBe avappo@nTAPa TTPETTEN VO EAEYXETOI TTPIV OTTO TN XPAON.

- To dkpo Tou avappoPNTAPA UTTOPE Vo OTTAGE! av Tou aoKnBei utrepBoAikn SUvapn.

- EAéy&re T oteyavotTa OAwv Twv ouvdéaewv luer. OAeg or BonBnTIKES ypappES TTOU
ouvBéovTal 0T CUCKEUN TIPETTel va guvBEBOUV OQIXTA (WOTE VO OTTOTPATTE 1) aKoUaIa
€i0050g aépa TN OUTKEUN 1) N aTTWAEIA aipaTog.

ZT.XPHZH

O1 avappognmpeg diamiBevial o€ SIAPopoug TUTIOUG YIal EUKOAGTEPN KOl OTTOTEAEGOIKGTEPN
0QaipEDT) TWV UYPWY, avaAoya e TNV QVOTOUIKY KaI GUOIOAOYIKF) KATAGTOOT) TOU XEIPOUPYIKOU
Trediou.

Inueiwon: AGyw NG TEPMTAOKOTNTOG Twv XEIPOUPYIKWY ETEPBACEWY KaTd TIG OTOieg
XPNO1UoTToI00VTal OF KAVOUAEG QUTEG, N ETTIAOYT GUYKEKPINEVNG KAVOUAQS Kail ) TENIK| éBodog
€Qappoyng ETagievial aTnv KpioT TOU EKAATOTE XEIPOUPYOU.

O mpooavaroNiopdg TG kavoulag Kar Twv cuvdedepéviov owAivwy TIPETTEI va eival TEToI0G
WOTE O YPOPKES v KAUTTTOVTAI OpaAG, aTTOTPETTOVTOG 101 TO EVOEKOHEVO GUOTPOPAG Twv
YPOUHWY TOU KUKAWUATOG £yXUONG.

- To aipa mpog eme§epyacio TPETEN Vo TEPIEKEI AVTITINKTIKG Trapdyovta. Ppovridere
mavta yio ™ owoT) docoloyia kai TV akpIf TapakoAoUdnan TG Xopnynong
QVTITINKTIKOU TIPIV, KATA T SIGPKEI Kol HETA TNV KAPSIOTTVEULOVIKI TIOpAKapYN.

| b NPOEIAOMOIHEH

- Karé T Xpnon Twv evBEIKVUONEVWV QVOPPOPNTAPWY PTTOPE] VA TTPOKUYOUV Ol

aKOAOUBEG ETITITAOKEG:

—TradoAoyiki) aipoAuon

Z. ANTIKATALTAZIH THX LYZKEYHX

Kar ) Sidpkeia TG €yxuong, Ba Tpémel réva va umidipxel pia delTepn ouokeur| SiaBéaipn.

Meté a6 6 wpeg xprong e aija 1y edv TIpoKUWOUV GUVBNKEG TETOIEG WOTE, KA TV KpiaT Tou

arépou TTou €ival uTreUBuvo yia v €yxuan, va amelAgital n aogdheia Tou aobevol, pTmopei va

QTTAITEITAI QVTIKOTAOTAOT) TG GUCKEUNG.

| I NPOEIAOMOIHEH

- XpnoILOTTOINOTE OTTOOTEIPWHEVES PEBOSOUG KOTA TV AVTIKATAGTOOT).

H. IATPIKEZ 2YZKEYEZ A XPHZH ME TOYZ
ENAOKAPAIAKOYZ ANAPPO®HTHPEZ

‘O)or o1 GwArveg TIoU XpPNaIOTIOIOOVTA YIal TIG GUVBETEIG TOU KUKAWLOTOG TTETTEI Va €XOUV
ditiperpo aupBan pe TiG SIaoTACEIG Twv GUVOESHWY Tou ouaTraTog (1/4").

Méxpi amiyprig, n SORIN GROUP ITALIA Gev yvwpilgl var uTrdipxouv avTevOEiGEIG OETIKA e T
Xpon TG TapoUoag OUOKEUNG LE OTTOPPOKTIKEG 1} N OTTOQPOKTIKEG TIEPICTOATIKEG I
(QUYOKeVTPIKEG avTAiEG. H xprion avtAiov GMou TUTToU TIETTEN va yiveTal KaToTiv guvewonang
pe ™ SORIN GROUP ITALIA.

| NPOEIAONOIHEH
0 xproTNg TPETEI Vo TNPEi TIG TIPOEIBOTTONNOEIS KOl TIPOPUAGEEIS Kol Vo akoAOuBEi Tig
odnyieg xpnong mou auvodeUouv TNV EKAOTOTE CUOKEUN].

©. ENIZTPO®H XPHZIMOIMOIHOENTQN MPOIONTQN

Edv o xpromg Sev eivel Ikavotoinuévog OTmo Ty TIOIGTNTA ToUu TIPoIdvTog, pTmopei va
EVNHEPWOEI OYETIKWG To diavopéa ) Tov efouaiodomnpévo amd T SORIN GROUP ITALIA Totmikd
QVTITTPOTWTTO.

‘OAeg o1 TrapdeTpol Trou BewpolvTal onpavTIKEG Ao 1o xproTn Ba Tipémel va avagépovial
Gueaa Kai pe 1diaitepn Tpoooyr. Ta akéAouba eival o EAAXIOTES amTaIToUpEVEG TTANPOPOPIES:

o /\eTTTOpEPNG TTEPIYPOQPY) TOU CUPBAVTOG Kal, €AV XPEIGZETON, TIEPIYPARH) TNG KATAOTAONG TOU
0o6evn.

MpoadIopITGG TOU EUTTAEKGHEVOU TIPOIGVTOG.

ApIBU6G TTapTIBAG TOU EUTTAEKGHEVOU TIPOIGVTOG,

AioBea1p6TNTa TOU EUTTAEKOEVOU TTPOIOVTOG,

‘OAa Ta GTOIKEiQ TIOU KPIVOVTaI OMTAIPAITNTAL OT6 TO XPROTN WOTE Va yivouv karavonTd Tal
aimo G dUOTPETKEING,

H SORIN GROUP ITALIA diampei 1o Sikaiwpa va 6ouaiodoTrael, Qv €ival amapaitmTo, Ty
avékAnon Tou epmAekduevou TTpoidviog yia T dievépyeia eAéyxwv. EGv To Tmpoidv TTpog
€MOTPOPN €ival HOAUCHEVO, N ETTEGEPYQTIa, N CUCKEUADIa KaI O XEIPIOMOG Tou TIPETTEN va
TTANPOUV TIG TTPOBAEWEIG TNG 10X U0UCAS VOUOBEDTIOG TG XWPAG OTNV OTT0Ia XENGILOTIOIRBNKE TO
TIPOIOV.

| NPOEIAONOIHEH

To exdioTOTE VOTOKOMEIOKS iBpUpa PEPEI TNV €UBUVN YO TV KATAAANAN TIPOETOIMOGIO Kol
OfHAVOT TOU TIPOIOVTOG TTOU TIPETEN VO EMIOTPaPei. Mnv EmOTPEPETE TPOiGVTA TTOU
€xouv ekTebei o€ AoIpwdelg aoBéveieg TTou PeTadidovTal e TO aijia.

I. MEPIOPIZMENH ErTYHZH

H mapouoa [lepiopiouévn Eyyinon i1oxue emmpootérws kGBe GMou vouika Karoxupwévou
OIKalwpaTog Tou AyopaoTr OULIQwYa e TNV IayUouaa vouoBeaia.

H SORIN GROUP ITALIA gyyudmai 6T éxel AngBei kGBe euAoyn @povTida amod Tov KATaOKEUAaTr
NG TapoUoag IOTPIKAG GUTKEURG, OTTWG amtaitei ) gUan Tng cuokeurg kaBuwg kai n XpAon yia mv
oTroia TipoopideTal.

H SORIN GROUP ITALIA gyyudmar 611 n TapoUoa Iampikr) GUOKeur| PTTopei va Asimoupyroer mmwg
TiepIlypd@eTal aTIg TTapoUaeg odnyieg XpranS, EPOCOV XPNTIUOTIOIEITAI OO EKTTAIDEUEVO XPROT
olPewva e TG TrapoUoeg odnyieg Kal TpIv amd v nuepopnvia AM§ng Tou: avaypdeetal o
OUOKeUaaia.

Qot600, n SORIN GROUP ITALIA dev propei va eyyunBei 61 o xpriotng Ba xpnaiyotoinael
OwaoTa ™ ouokeur, oute o1 Tuxdv AavBaopévn didyvwon n Bepameia A/kal TO CUYKEKPIPEVO
QUOIKA Ka BIOAOYIKG XapaKTNPIGTIKG TOU eKAaToTe oBevr, akOn Kai av akoAouBolvTal ol EIBIKEG
odnyieg xpriong, dev Ba ermpedoouv TV am6300T KOl TV ATTOTEAEOUATIKGTNTA TNG CUOKEUNG HE
ETTOKOAOUBEG CPVNTIKES ETTITITWOEIS YIa TOV AoBEVH).

H SORIN GROUP ITALIA, av kai ToviZgl Tnv avAykn TTIOTAG EQApUOYAG Twv odnylwv Xpriong Kai
TWV TIPOQUAGEEWY TTou €ival ammapaitnTeg yia v opbA xpron g ouokeurg, Oev Wmopei va
avaAdBer kapia euBivn yia amwAeia, BAGRN, damavn, atixnua A GAAn cuvémela TTpoepXOpevn
Gueoa A éppeaa amd akataMnAn xpron TG CUGKEURG.

H SORIN GROUP ITALIA avahayBdver Ty avTIKatéoTaon Tng ITPIKAG GUOKEUNG O TIEPITITwan
ehamTwpaTog Kard o Xpovo dIGBEang TG CUTKEUNG OV ayopd 1 KATA TV ATTOGTOAY TG aTTd T
SORIN GROUP ITALIA éwg ™ oTiypry Tng map&doanig mg aTov TeAkd xpAaTn, ekTog edv 10
eAGTTWHA OQEINETaI O KAKO XEIPITWO TOU AyopaaT.

Ta mapamévw avrikaBioTolv kGBe GAAn eyyinon pnm A PN, ypamm 1 TTPOQOPIKA,
oupTepIAQUBaVOEVIWY  TUXOV  EYYUNOEWV  EUTIOPEUCIHOTTAS  Kalf)  KaTaAnAdTTaG  yia
OUYKEKPIJEVO ~ OKOTTO. Kavéva  Tpéowtmo,  TepiAapBavopévwy  TUXOV  EKTTPOCTTWY,
QVTITTIPOCWTTWY, TIWANTWY, diavopéwy A peaaléviwy g SORIN GROUP ITALIA, olte kai kavévag
@Mog Bounxavikeg f EPTTOPIKGG Opyaviopog, Oev efouaiodoreital va TTpoRei o oTmoladrTIoTE
OnAwaon n Tapoxr eyyunong OXETIKG WE TV TIAPOUCA IOTPIK GUOKEUR TIEPAV QUTWY TTOU
avagépovial pnta oto Tapdv. H SORIN GROUP ITALIA amoroieital kéBe eyyinon
ENTTOPEUTINOTTOG KABWG Kal KaBe eyyUnon KATOANASTNTAS yia CUYKEKPIUEVO OKOTTO OXETIKA LE TO
€V AGyw TTPOidY, TEPaV auTwv TIou avagépovtal pnrd ato Trapév. O ayopaoTig deopedeTal va
OUppOpPWBET pe Toug dpoug TG TrapoUoag Mepiopiapévng Eyyinang kai e181kTepa aup@uvei OTi,
o¢ Tepitmwon diaguviag 1 dikaoTikAg Siagopds pe M SORIN GROUP ITALIA, dev Ba eyeipel
agwoeig Baoifopevog ae utomiBEpeveg i amodedelypéveg AANQYES ) TPOTIOTIOINTEIG TG TIAPOUTag
Mepiopiopévng Eyyunong amd omoiovdnTioTe ekmpdowTmo, avTimpdowTo, TwANTr, diavopéa 1
Mo peaadovta.

H ugiatapevn axéon petagy Twv oupBaMopEVWY HEPWV (aKGUN KI €V DeV EXEI CUVOPBET YPOTTTUIG)
oTa oroia ameuBiveral n eyyunan aut, kai kaBe diagwvia TTou OXETICETAI 1} KATA OTToIOVORTTOTE
Tp6TIO CUVBEETaI e TV TIapoUoa eyyunon, kabwg kai otoladrTiote diagwvia TTou agopd v
Tapoloa eyyinon, mepiAapBavopévng G epunveiag f/kal G EKTEAEONG QUTAG, Xwpig KapId
efaipean fkar emeuAagn, diEmovtal amokAeioTikG amd My ITaAikr vopoBeaia kar dikaiodoaia.
Apuddio SikaaTmipio opicetai To Aikaampio Tg Médeva (ITaia).
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nl - NEDERLANDS - GEBRUIKSAANWIJZINGEN

INHOUDSOPGAVE

Beschrijving

Gebruiksbestemming

Contra-indicaties

Veiligheidsinformatie

Montage

Gebruikt door

Vervanging hulpmiddel

Medische hulpmiddelen voor gebruik in combinatie met de hartzuigers
Retoumeren van gebruikte producten

J. Garantievoorwaarden

A. BESCHRIJVING

De hartzuigers bestaan uit een lichaam van PVC, ABS of roestvrij staal.

Deze zuigers soorten en grootten.

o Serie S331

fluitpunt, soepel, met monteerclip

Productbenaming: S331-70

o Serie S351

fluitpunt met ergonomische greep

Productbenaming: S351-70

o Serie S352

met afgeronde, punt "Non-Block" met ergonomische greep

Productbenaming: S352-80

o Serie S353

pediatrisch, met fluitpunt en ergonomische greep

Productbenaming: S353-50

® Serie S354

zachte siliconen punt met ergonomische greep

Productbenaming: S354-25

o Serie S361

pediatrisch, met fluitpunt en ergonomische greep

Productbenaming: S361-50

® Zuiger serie "Wessex"

Productbenaming: 072600104

e Serie S900

Aangepaste zuigers

Productbenaming: S900-xx

De letter "B" die voorafgaat aan het onderdeelnummer op het productiabel betekent dat het
hulpmiddel beschikbaar is met een fosfolipide PC-coating. Hulpmiddelen met een PC-coating
worden gebruikt wanneer een gecoate bloeddoorgang vereist is. De PC-coating verbetert de
compatibiliteit van het bloed met het hulpmiddel, door de hechting van de bloedplaatjes aan de
gecoate opperviakken te beperken.

Het hulpmiddel is bestemd voor éénmalig gebruik en is niet giftig, is pyrogeenvrij, wordt STERIEL
aangeleverd en afzonderlik verpakt. Gesteriliseerd door middel van ethyleenoxide. Het niveau
van de ethyleenoxideresiduen in het medische hulpmiddel is binnen de door de landelijk
voorgeschreven grenzen in het land waar het medische hulpmiddel wordt gebruikt.

B. GEBRUIKSBESTEMMING

De hartzuigers van zijn bestemd om overtollig vocht af te voeren van het chirurgisch veld tidens
cardiopulmonale ingrepen, voor periodes tot zes uren.

Alle zuigers van moeten in combinatie met de in paragraaf H (Medische hulpmiddelen voor
gebruik in combinatie met de canules van ) genoemde medische hulpmiddelen worden gebruikt).

C. CONTRA-INDICATIES

De zuigers dienen alleen zoals aangegeven te worden gebruikt. Niet aanbevolen voor gebruik in
zieke of abnormale canuleplaatsen.

De letter "B" die voorafgaat aan het onderdeelnummer op het productiabel betekent dat het
hulpmidde! beschikbaar is met een PC-coating en momenteel heeft Soring Group Italia geen
kennis van contra-indicaties bij het gebruik van dit gecoate hulpmiddel.

D. VEILIGHEIDSINFORMATIE

Informatie die bedoeld is om de aandacht van de gebruiker te vestigen op potentieel gevaarlijke
situaties en een correct en veilig gebruik van het medische hulpmiddel te waarborgen is op de
volgende manier in de tekst aangegeven:

J ATTENTIE

ATTENTIE Duidt op ernstige gevolgen en potentiéle gevaren voor de veiligheid van de
gebruiker enfof de patiént bij juist gebruik of misbruik van het medische hulpmiddel, en
eveneens de gebruiksbeperkingen en de maatregelen die dienen te worden getroffen
indien dergelijke gevallen zich voordoen.

‘I VOORZICHTIG|

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

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN DIE OP DE ETIKETTEN STAAN VERMELD

@

LOT

TIEMMOOW> —

Alleen voor éénmalig gebruik (Niet opnieuw gebruiken)

Chargenummer
(referentie om het product te kunnen achterhalen)

Houdbaarheidsdatum

Gefabriceerd door:

S E =

Steriel - Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet pyrogeen
Bevat ftalaten

Attentie: Niet opnieuw steriliseren.

Inhoud steriel als de verpakking niet beschadigd of
opengemaakt is

Artikelnummer (code in catalogus)
Eenheden

Attentie, lees de gebruiksaanwijzingen
De gebruiksaanwijzingen kunnen worden
geraadpleegd op de website:

www.sorinmanuals.com

Deze zijde boven

Breekbaar, voorzichtig hanteren

j\/;i % Uit de buurt van warmtebronnen houden
T Op een droge plaats bewaren
%) Diameter
L Lengte
L'Tl Lengte schacht
C Connector
T Punt/ Hoek

Hieronder wordt algemene informatie met betrekking tot de veiligheid verstrekt waarmee wordt
beoogd de gebruiker van dit medische hulpmidde! te informeren.

Er is eveneens specifieke veiligheidsinformatie opgenomen in de tekstgedeelten met betrekking
tot het gebruik van het medische hulpmiddel waar dit van belang is voor het correct verrichten van
de betreffende handeling.

§ ATTENTIE

- De gebruiker moet tijdens het installeren en vullen van het medische hulpmiddel goed
controleren of het niet lekt. Gebruik het niet indien het lekt.

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

- Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik.

- Sorin Group ltalia aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid voor problemen die
voortvloeien uit een onervarenheid of oneigenlijk gebruik.

- BREEKBAAR, voorzichtig hanteren.

- Op een droge plaats bewaren. Op kamertemperatuur bewaren.

- Pas altijd de juiste dosis anticoagulans toe en handhaaf dit en controleer dit zorgvuldig
zowel voor, tijdens als na de bypass.

- Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en bij één patiént. Dit hulpmiddel komt
tijdens het gebruik in aanraking met menselijk bloed, lichaamsvloeistoffen, vioeistoffen
of gassen voor eventuele infusie, toediening of inbrenging in het lichaam, en vanwege
het specifieke ontwerp is volledige reiniging en desinfectie na het gebruik niet
mogelijk. Hergebruik bij andere patiénten zou daarom kruiscontaminatie, infectie en
sepsis kunnen veroorzaken. Bovendien verhoogt hergebruik de waarschijnlijkheid dat
het product defect raakt (voor wat betreft de conditie, de werking en de klinische
effectiviteit).

)

- Als het symbool ' s op het etiket aanwezig is, dan bevat het hulpmiddel ftalaten.
Gezien de aard van het contact met het lichaam, de beperkte duur van het contact en
het aantal behandelingen per patiént, is de hoeveelheid ftalaten die vrij kan komen uit
het hulpmiddel geen aanleiding tot specificke bezorgdheid vanwege resterende
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risico’s. Verdere informatie is op verzoek verkrijgbaar bij Sorin Group Italia

- Het medische hulpmiddel mag geen verdere behandelingen ondergaan.

- Niet opnieuw steriliseren.

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

- Het medische hulpmiddel mag alleen gebruikt worden als het steriel is. Neem voor
nadere informatie en/of in geval van klachten contact op met SORIN GROUP ITALIA of
de erkende plaatselijke dealer.

- Niet gebruiken indien de steriele verpakking beschadigd is of blootgesteld werd aan
vocht of andere condities die de steriliteit van het hulpmiddel in het gedrang kunnen
brengen.

- Controleer de houdbaarheidsdatum op het etiket. Gebruik het medische hulpmiddel
niet na deze datum.

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

- Het medische hulpmiddel moet op aseptische wijze worden gehanteerd.

- Onderwerp het product aan een visuele inspectie en controleer het product zorgvuldig
voor gebruik.  Door transport- enfof opslagomstandigheden die niet in
overeenstemming zijn met de voorgeschreven omstandigheden kan het product
beschadigd zijn.

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

E. MONTAGE

o L et erop het steriele product niet te contamineren, haal de zuiger uit de steriele verpakking en
plaats hem in het steriele veld.

o Controleer de staat van de zuiger.

® Maak de zuiger vast aan de zuiglijn.

Opmerking: De hartzuigers met soepele buis kunnen naargelang de behoefte gevormd worden.

B ATTENTIE

- De bevestiging van de zuigers aan de buizen moet degelijk zijn, om de zuigkracht niet
te verliezen.

- Maak de zuiger vast aan het chirugisch laken met behulp van de bevestigingsringen.

- Regel de snelheid van de rolpomp voor de gepaste zuigkracht.

- Plaats de zuiger in de gewenste holte voor het afvoeren van de viloeistoffen.

- Zuigers die niet altijd met de hand vastgehouden worden, moeten degelijk bevestigd
worden aan het chirurgisch laken met behulp van bevestigingsringen, om te
voorkomen dat ze tijdens de operatie per ongeluk loskomen.

- Controleer de afdichting van alle luer-aansluitingen. Alle accessoirelijnen verbonden
met het apparaat moeten stevig verbonden worden om te voorkomen dat per ongeluk
lucht in het apparaat treedt of bloedverlies optreedt.

B VOORZICHTIG]|

- De staat van het lumen van elke zuiger moet gecontroleerd worden voor gebruik
- Een te grote drukuitoefening op de zuigerpunten kan deze doen breken.

F. GEBRUIK

Er zijn verschillende soorten zuigers beschikbaar voor een viotte en efficiénte afvoer van de
vioeistoffen, afhankelik van de anatomische en fysiologische conditie van het chirurgisch veld.
Opmerking: Gezien de complexe aard van de chirurgische procedures waarvoor deze canules
aangewend worden, is elke chirurg verantwoordelijk voor de keuze van een welbepaalde canule
en de gebruikswijze ervan.

De richting van de canules en de gebruikte aansluitingen moeten viotte straalbuigingen mogelijk
maken, zodat het perfusiecircuit niet gekneld wordt.

B ATTENTIE

- Het te behandelen bloed moet een anticoagulans bevatten. Pas altijd de juiste dosis
anticoagulans toe en handhaaf dit. Controleer dit zorgvuldig, zowel voor, tijdens als na
de bypass.

' VOORZICHTIG)|
-De volgende complicaties kunnen optreden bij gebruik van de aangegeven zuigers:
- abnormale hemolyse

G. VERVANGING HULPMIDDEL

Tiidens de perfusie moet er altjid een reservehulpmiddel aanwezig zijn. Na 6 uur gebruik met
bloed of in geval van situaties waarbij de persoon die verantwoordelijk is voor de perfusie vaststelt
dat de veiligheid van de patiént in gevaar komt, moet overwogen worden het hulpmiddel te
vervangen.

' VOORZICHTIG)|

- Pas tijdens de gehele vervangingsprocedure steriele technieken toe.

H. MEDISCHE HULPMIDDELEN VOOR GEBRUIK IN
COMBINATIE MET DE HARTzuiGers

Alle aansluiingen van het circuit moeten een diameter hebben die compatibel is met de
afmetingen van de connectoren die op het medische hulpmidde! zijn aangebracht (1/4").

Op dit moment zijn er b SORIN GROUP ITALIA geen contra-indicaties bekend ten aanzien van
het gebruik van het medische hulpmiddel met occlusieve of niet-occlusieve peristaltieke pompen
of met centrifugaalpompen. Over het gebruik van andere soorten pompen moet er met SORIN
GROUP ITALIA overlegd worden.

'} VOORZICHTIG]|
De gebruiker moet rekening houden met de attenties en de gebruiksaanwijzingen volgen
die geleverd zijn met het aparte hulpmiddel.

I. RETOURNEREN VAN GEBRUIKTE PRODUCTEN

De gebruiker die niet tevreden is over bepaalde aspecten relatief aan de kwaliteit van het product,
kan dit melden aan de verdeler of de plaatselike erkende vertegenwoordiger van SORIN
GROUP ITALIA.

Alle klachten vanwege de gebruiker moeten met bijzondere nauwgezetheid en urgentie worden
gemeld. U dient minstens onderstaande informatie te verstrekken:

Volledige beschrijving van het gebeuren en, indien nodig, de toestand van de patiént;
Identificatie van het befreffende product;

Lotnummer van het betreffende product;

Beschikbaarheid van het betreffende product;

e Alle aanwijzingen die de gebruiker nuttig acht om de oorzaak van de klacht te achterhalen.
SORIN GROUP ITALIA behoudt zich het recht voor, indien nodig, het apparaat waarover
klachten werden gemeld terug te vragen ten einde confroles uit te voeren. Indien het te
retoumeren product besmet is, dient het te worden behandeld, verpakt en gehanteerd conform
de wettelijke voorschriften van toepassing in het land waarin het product waarover klachten
werden gemeld werd gebruikt.

' VOORZICHTIG|

Het is de verantwoordelijkheid van de gezondheidsinstelling dat het product dat
geretourneerd wordt op de juiste manier wordt voorbereid en geidentificeerd. Retourneer
geen producten die hebben blootgestaan aan ziekten die worden overgedragen via bloed.

J. GARANTIEVOORWAARDEN

Deze garantievoorwaarden vormen een aanvulling op de rechten van de koper die door de
huidige wetgeving worden erkend en daaruit voortvioeien.

SORIN GROUP ITALIA garandeert dat bij de productie van dit medisch apparaat alle nodige
voorzorgsmaatregelen zijn getroffen die, met het oog op de aard van het apparaat en het gebruik
waarvoor het apparaat is bestemd, redelijkerwijs vereist mogen worden.

SORIN GROUP ITALIA garandeert dat dit medisch hulpmiddel kan functioneren zoals vermeld in
deze gebruiksaanwijzing mits het medisch hulpmiddel in overeenstemming met datgene wat in
de gebruiksaanwijzing staat vermeld door gekwalificeerd personeel en véér de
houdbaarheidsdatum die eventueel op de verpakking staat vermeld, wordt gebruikt.

SORIN GROUP ITALIA kan echter niet garanderen dat de gebruiker het apparaat corect zal
gebruiken, noch dat een onjuiste diagnose of therapie en/of de bijzondere fysieke en biologische
hematologische kenmerken van een afzonderlijke patiént niet van invioed zijn op de prestaties en
het doeltreffende gebruik van het apparaat, met schadelike gevolgen voor de patiént, hoewel de
instructies voor het gebruik nageleefd zijn.

SORIN GROUP ITALIA, terwijl zij nogmaals de nadruk legt op de noodzaak om zich strikt aan de
aanwijzingen voor het gebruik te houden en alle nodige voorzorgsmaatregelen te treffen om het
medisch hulpmiddel op de juiste manier te gebruiken, kan dan ook op geen enkele wiize
aansprakelijk worden gesteld voor enig verlies, schade, onkosten, ongelukken of gevolgen die
direct of indirect voortvioeien uit het oneigenlike gebruik van het medisch hulpmiddel

SORIN GROUP ITALIA neemt de verplichting op zich om het medisch hulpmiddel te vervangen
indien het op het moment dat het in de handel is gebracht defect was of in geval van transport
door SORIN GROUP ITALIA defect was op het moment dat het aan de eindgebruiker is
afgeleverd tenzij dit defect is veroorzaakt door verkeerde behandeling door de koper.

Het voorgaande komt in de plaats van elke andere expliciete of impliciete, schriftelike of
mondelinge garantie met inbegrip van garanties ten aanzien van de verkoopbaarheid of de
geschiktheid voor het bedoelde gebruk. Geen enkele vertegenwoordiger, agent, dealer,
distributeur of tussenpersoon van SORIN GROUP ITALIA of van andere industriéle of
commerciéle organisaties mag enige toezeggingen doen of nadere garanties verlenen die
afwiken van datgene wat uitdrukkelik in deze garantievoorwaarden is verklaard. SORIN
GROUP ITALIA wijst elke aansprakelikheid van de hand ten aanzien van eventuele
veranderingen van de garantievoorwaarden en veranderingen van de aanwijzingen/instructies
voor het gebruik die uitdrukkelijk in dit document staan vermeld De koper neemt kennis van
datgene wat in deze garantievoorwaarden staat vermeld en aanvaardt in geval van geschillen of
gerechtelijke verhaalsprocedures jegens SORIN GROUP ITALIA geen aanspraak te zullen
maken op vermeende of bewezen veranderingen of wijzigingen, die door wie dan ook aan deze
garantievoorwaarden ziin aangebracht en die in strijd zijn met en/of een aanvulling vormen op
hetgeen hierin is bepaald.

De bestaande relatie tussen partijen met betrekking tot de overeenkomst (ook al is deze niet
schriftelijk aangegaan) op basis waarvan deze garantie wordt afgegeven alsmede elk geschil dat
hier betrekking op heeft of hier op enige wize verband mee houdt, de interpretatie en de
uitvoering ervan, met geen enkele uizondering en/of voorbehoud, zal uitsluitend door de
ltaliaanse wet en rechtsmacht worden geregeld.  De gekozen rechterlike instantie is de
Rechtbank te Modena (Italié).
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INNEHALL

Beskrivning

Avsedd anvandning

Kontraindikationer

Sakerhetsinformation

Instalining

Anvéndning

Utbyte av produkt

Medicintekniska produkter for anvander med intrakardiella sugar
Retur av anvanda produkter

J.  Begransad garanti

A. BESKRIVNING

De intrakardiella sugarna bestar av en kropp av PVC, ABS eller rostfritt stal.

Sugarna finns i flera olika modeller och storlekar:

® S331-serien:

réfflad spets, flexibel, med monteringsklips

Produktbeteckning: S331-70

e S351-serien:

rafflad spets med ergonomiskt handgrepp

Produktbeteckning: S351-70

e S352-serien:

slat, rundad, icke-blockerande spets och ergonomiskt handgrepp

Produktbeteckning: S352-80

e S353-serien:

pediatrisk, med réfflad spets och ergonomiskt handgrepp

Produktbeteckning: $353-50

o S354-serien:

mjuk silikonspets med ergonomiskt handgrepp

Produktbeteckning: S354-25

e S361-serien:

pediatrisk med réfflad spets och flexibel slang

Produktbeteckning: S361-50

o Sug i "Wessex"-serien

Produktbeteckning: 072600104

o s900-serien:

Specialanpassade sugar

Produktbeteckning: S900-xx

Om artikelnumret pa produktetiketten foregas av ett "B" betyder detta att produkten
finns med fosfolid PC -beléggning. Produkter belagda med PC anvénds nar en belagd
blodbana dnskas. PC-beldggningen forbéattrar produktens kompatibilitet med blod
genom att minska blodplattarnas vidhaftning mot de belagda ytorna.

Produkten ar avsedd for engangsbruk, €] toxisk, ej pyrogen, levereras STERIL och i en-
stycksforpackning. Steriliserad med etylenoxid.  Residualnivan av etylenoxid i
produkten ligger inom de granser som faststéllts i det land produkten anvands i.

B. AVSEDD ANVANDNING

intrakardiella sugar ar avsedda att anvandas for att avidgsna 6verskottsvatska fran
operationsomradet under kardiopulmonér kirurgi i upp till sex timmar.

TIOGMMODOW>

All sugar fran ska anvandas tillsammans med medicintekniska produkter som listats i
avsnitt H (Medicintekniska produkter for anvandning tillsammans med kanyler).

C. KONTRAINDIKATIONER

Sugarna far endast anvéndas pa indikerat satt. Rekommenderas ] for anvandning i
sjuka eller onormala punktionsplatser.

Om artikelnumret pa produktetiketten foregas av ett "B" betyder detta att produkten ar
belagd med PC. Sorin Group ltalia &r for nérvarande inte medveten om nagra
kontraindikationer for anvandning av en produkt med sadanbeléggning.

D. SAKERHETSINFORMATION

Information som &r avsedd att géra anvandaren uppméarksam pa potentiellt farliga
situationer och for att sékerstalla korrekt och saker anvéndning av produkten anges i
texten pa foljande satt:

| OBSERVERA |

OBSERVERA anger allvarliga skadliga reaktioner och potentiella sakerhetsrisker
for handhavaren och/eller patienten som kan uppsta saval med ratt som felaktig
hantering av produkten samt dven begrénsningar i anvéndningen och vilka
atgarder som skall vidtas i sadana fall.

§ VARNING

VARNING anger att speciell forsiktighet maste iakttas av handhavaren for en
saker och effektiv anvéndning av produkten.

FORKLARING AV SYMBOLERNA PA ETIKETTERNA

@

LOT

Enbart for engangsbruk (far ej ateranvandas)

Partikod (nummer)
(referens for att kunna spara produkten)

Anvands senast (Utgangsdatum)

il Tiverkedav:
EO)

Steril - Steriliserad med etylenoxid

Ej pyrogen
Innehaller ftalater

Varning: Far ej omsteriliseras.

Innehallet ar sterilt endast om forpackningen inte ar
dppnad, skadad eller trasig

Katalognummer (kodnr)
eda Enheter
OBS! Se bruksanvisningen

Konsultera bruksanvisningen pa webbsidan
www.sorinmanuals.com

T T Denna sida upp

Omtalig: Hanteras varsamt

//
o

7V e

Undvik varme

ON

Férvaras torrt.

Q)

Diameter
Langd
Skaftlangd
LA 9
C Anslutning
T Stil pa spetsen/vinkel

Foliande ar allman sékerhetsinformation avsedd som rad till handhavaren néar
produkten skall tas i bruk.

Mer specifik sakerhetsinformation finns ocksa i bruksanvisningen pa de stéllen dar
sadan information r relevant for korrekt handhavande.

') OBSERVERA

- Anvindaren ska noggrant kontrollera produkten under instélining och
primning med avseende pa lackage. Anvénd inte om lackage upptacks.

- Produkten maste anvéndas i enlighet med bruksanvisningen som finns i
denna manual.

- Produkten &r endast avsedd for att anvéndas av utbildad personal.

- SORIN GROUP ITALIA ér inte ansvarigt for problem som uppstar pa grund av
bristande erfarenhet eller felaktigt handhavande.

- OMTALIG, hanteras varsamt.

Forvaras torrt. Forvaras vid rumstemperatur.
Ge och bibehall alltid korrekt dos samt dvervaka noggrant antikoagulant fore,
under och efter bypass.

- For engangsbruk och endast for en patient. Vid anvandning kommer
produkten i kontakt med humant blod, kroppsvatskor, vétskor eller gaser for
mojlig infusion, administrering eller inforing i kroppen och pa grund av
produktens specifika utformning kan den inte rengéras och desinficeras helt
efter anvédndning. Darfor kan ateranvéndning pa andra patienter orsaka
korskontamination, infektion och sepsis. Dessutom okar ateranvindning
risken for produktfel (integritet, funktion och klinisk effektivitet).

- Om symbolen /" finns pa etiketten innehaller produkten ftalater. Mangden
ftalater som kan frisldppas fran enheten utgor inga sérskilda skal att beakta
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risker med tanke pa hur kroppskontakten sker, den begrénsade kontakttiden
och antalet behandlingar per patient. Vidare information finns tillganglig pa
begaran fran Sorin Group Italia.

- Produkten far inte forandras pa nagot sétt.

- Far ej omsteriliseras.

- Efter anvédndning ska produkten kasseras i enlighet med gillande
bestammelser i anvéndarlandet.

Produkten far endast anvandas i sterilt skick. For ytterligare information
och/eller vid klagomal, kontakta SORIN GROUP ITALIA eller auktoriserad lokal
representant.

- Anvénd ej produkten om den sterila forpackningen ar skadad, oférseglad eller
har utsatts for fukt eller andra forhallanden som skulle kunna &dventyra
produktens sterilitet.

- Kontrollera utgangsdatum pa etiketten. Anvand inte produkten efter angivet
datum.

- Produkten maste anvdndas omedelbart efter att den sterila forpackningen har
Oppnats.

- Produkten maste hanteras aseptiskt.

- Inspektera och kontrollera produkten noggrant fore anvandning. Andra
transport- och/eller forvaringsforhallanden an de foreskrivna kan ha skadat
produkten.

- Anvind inte 16sningsmedel sasom alkohol, eter, aceton etc, eftersom kontakt
med dessa kan skada produkten.

E. INSTALLNING

e VVar noga med att inte kontaminera den sterila produkten. Ta ut sugen ur den sterila
pasen och placera den i sterilfaltet.

o Kontrollera att sugen ar hel.

o Fast sugen i sugslangen.

Anm: Intrakardiella sugar med flexibel slang kan formas till 6nskad konfiguration.

') OBSERVERA

Sugen maste sitta sékert fast i slangen for att forhindra forlust av sugkraft.

- Fést sugen i operationsduken med hjalp av dukféstringarna.

- Justera rullpumpens hastighet till lamplig sugkraft.

- Placera sugen i 6nskad kavitet for avldgsnande av vétska.

- Sugar som inte hela tiden halls i handen maste fastas ordentligt i
operationsduken med hjalp av dukfastringarna for att forhindra att de
oavsiktligen avldgsnas under operationen.

§ VARNING

- Innan en sug anvands maste man kontrollera att dess lumen &r hel.

- Om man anvénder for stor kraft pa sugspetsen kan denna ga sonder.

- Kontrollera att alla luer-anslutningar ar sakrade. Alla tillbehdrsslangar som &r
anslutna till enheten maste vara hart atdragna for att forhindra oavsiktlig
luftintrangning i enheten eller blodférlust.

F. ANVANDNING

Det finns sugar av olika modeller for att gora vatskeborttagningen sé enkel och effektiv
som mdjligt baserat pa operationsomradets anatomiska och fysiologiska tillstand.

Anm: Da de kirurgiska procedurer vid vilka dessa kanyler anvands ar mycket komplexa
ar det den enskilda kirurgens ansvar att vélja 1amplig kanyl och anvandningsmetod.
Kanylens och tillhérande slangs orientering skall medge béjningar i en mjuk radie for att
forhindra veck pa perfusionsomloppet.

') OBSERVERA |

- Det blod som ska behandlas ska innehalla antikoagulantia. Anvénd och
bibehall alltid korrekt dos och noggrann dvervakning av antikoagulantia fore,
under och efter bypass.

¥ VARNING

-Foljande komplikationer kan intréffa efter anvéndning av indikerade sugar:
- onormal hemolys

G. UTBYTE AV PRODUKTEN

Det ska alltid finnas en produkt i reserv under perfusionen. Efter sex timmars
anvandning med blod, eller om en situation intréffar dar den perfusionsansvarige anser
att patientens sékerhet ar i fara, bor produkten bytas ut.

§ VARNING

- Anvénd sterila metoder under alla bytesforfaranden.

H. MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FOR
ANVANDNING MED INTRAKARDIELLA SUGAR

Alla slangar som anvands for att koppla ihop kretskopplingarna maste ha en diameter
som &r kompatibel med dimensionerna pa kopplingarna pa enheten (1/4").

For narvarande finns det enligt SORIN GROUP ITALIA:s kannedom inte nagra
kontraindikationer mot att anvanda produkten med ocklusiva eller icke-ocklusiva
peristaltiska pumpar eller centrifugalpumpar. For att anvanda andra typer av pumpar
kravs dverenskommelse med SORIN GROUP ITALIA.

§ VARNING

Anviéndaren ska iaktta varningarna och forsiktighetsanvisningarna och félja den
bruksanvisning som medfoljer produkten i fraga.

l. RETUR AV ANVANDA PRODUKTER

Anvandare som upptacker brister pa anordningens kvalitet skall ta kontakt med
aterforsaljaren eller den lokala auktoriserade representanten for SORIN GROUP ITALIA.
Parametrar som betraktas som kritiska av anvandaren maste rapporteras sarskilt noggrant
och snabbt. Nedan anges vilken information som minst maste uppges:

e Ennoggrann beskrivning av handelsen och patientens tillstand (om detta kvarstar)
Identifiering av berdrd produkt

Produktens batchnummer

Den berdrda produktens tillgénglighet

Al information som anvandaren anser anvéndbar for att vi ska forsta orsaken till
missnojet.

SORIN GROUP ITALIA forbehaller sig ratten att vid behov aterkalla produkten or kontroll.
Om den aterkallade produkten &r kontaminerad ska den behandlas, foérpackas och
hanteras enligt gallande lagstiftning i det land dar den har anvants.

§ VARNING

Det aligger sjukhuset att infor returen forbereda och mérka produkten pa ett
lampligt satt. Produkter som har exponerats for blodburna smittdmnen far inte
returneras.

J. BEGRANSAD GARANTI

Denna begrénsade garanti utgér ett tilldgg till kdparens lagliga réttigheter enligt
tillamplig lag.

SORIN GROUP ITALIA har vid tillverkningen av denna medintekniska produkt vidtagit
alla sakerhetsmatt som kan tankas behdvas utifran produktens art och avsedda
anvandning.

SORIN GROUP ITALIA garanterar att denna medicintekniska produkt klarar det bruk
som anges i gallande bruksanvisning vid anvandning i enlighet med denna
bruksanvisning av harfor kvalificerad anvandare och fore den pa forpackningen angivna
sista forbrukningsdagen.

SORIN GROUP ITALIA kan emellertid inte garantera att anvéndaren kommer att
anvanda produkten korrekt, att felaktiga diagnoser eller behandlingar och/eller att
speciella fysiska och biologiska hematologiska egenskaper for en enskild patient inte
paverkar produktens prestanda och funktionsduglighet med skador pa patienten som
foljd, aven om de specifika anvandningsinstruktionerna har féljts.

SORIN  GROUP  ITALIA betonar betydelsen av att il fullo folja
anvandningsinstruktionerna och tillampa nddvandiga sakerhetsatgarder for en korrekt
anvandning av produkten, men avsager sig allt ansvar for forlust, skador, kostnader,
olyckor eller konsekvenser som direkt eller indirekt beror pa olamplig anvandning av
denna produkt.

SORIN GROUP ITALIA ersatter den medicinska produkten om den &r defekt vid
distribution eller om det vid 6verldmnandet till slutkunden upptécks skador pa produkten
som orsakats av transporten som har anordnats av SORIN GROUP ITALIA, med
undantag av om eventuell skada har orsakats av kdparen.

Ovanstaende ersétter all annan garanti, uttrycklig eller underforstadd, skriftlig eller
muntlig, inklusive garantier om forsaljningsvarde och lamplighet for ett visst &ndamal.
Ingen, vare sig representant, agent, aterforsaljare, distributor eller mellanhand for
SORIN GROUP ITALIA eller annan bransch- eller handelsorganisation kan utfarda
nagon annan garanti angaende denna medicintekniska produkt &n vad som har
uttryckligen har angivits. SORIN GROUP ITALIA franséger sig alla garantier om
saljbarhet eller lamplighet for visst syfte avseende denna produkt férutom dem som
uttryckligen angivits i denna garanti. Koparen atar sig att folja villkoren i denna
begrénsade garanti och medger sérskilt att i handelse av tvist eller process med SORIN
GROUP ITALIA inte gora ansprak baserade pa pastadda eller pavisade forandringar i
denna begransade garanti som gjorts av nagon representant, agent, aterforsaljare,
distributér eller annan mellanhand.

Forhallandena mellan parterna i detta kontrakt (dven om detta inte upprattats skriftligen)
for vilket denna garanti har utfardats samt eventuella tvister, tolkning och tilldmpning av
garantin regleras uteslutande av italiensk lag och jurisdiktion. Domstolen i Modena
(Italien) ar utsedd domstol.
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INDHOLDSFORTEGNELSE

Beskrivelse

Tilsigtet brug

Kontraindikationer

Information vedr. sikkerheden

Opseetning

Anvendelse

Udskiftning af anordningen

Medicinsk udstyr til anvendelse med intrakardiale sugere
Returnering af brugte produkter

J. GARANTIBETINGELSER

A. BESKRIVELSE

De interkardiale sugere bestar af en enhed i PVC, ABS eller rustfrit stal.

Disse sugere findes i adskillige udformninger og sterrelser:

o S331-serien:

riflet spids, fleksibel, med monteringsclips

Produktbetegnelse: S331-70

e S351-serien:

riflet spids med ergonomisk greb

Produktbetegnelse: S351-70

e S352-serien:

glat, rund "non-block" spids med ergonomisk greb

Produktbetegnelse: $352-80

® S353-serien:

peediatrisk, med riflet spids og ergonomisk greb

Produktbetegnelse: S353-50

o S354-serien:

blad silikonespids med ergonomisk greb

Produktbetegnelse: S354-25

® S361-serien:

paediatrisk, med riflet spids og fleksibel slange

Produktbetegnelse: S361-50

e Suger "Wessex"-serien

Produktbetegnelse: 072600104

o S900-serien:

Tilpassede sugere

Produktbetegnelse: S900-xx

"B" foran delnummeret pa produktets meerkat angiver, at anordningen fas med en
fosfolipid PC-beleegning. Anordninger med PC-beleegning anvendes, nar en belagt
blodvej er gnskelig. PC-beleegningen forbedrer anordningens blodkompatibilitet ved at
reducere blodpladeadheesion pa de behandlede overflader.

Anordningen er til engangsbrug, den er ugiftig, non-pyrogen, leveres STERIL og pakket
enkeltvis. Steriliseret med eetylenoxid. Indholdet af eetylenoxidrester er under
greenseveerdien for anvendelse i Danmark.

B. TILSIGTET BRUG

intrakardiale sugere er beregnet til brug ved fiernelse af overskydende vaeske fra det
kirurgiske felt under kardiopulmonal kirurgi i perioder pa op til seks timer.

Samtlige sugere skal anvendes sammen med medicinsk udstyr, som anfert i afsnit H
(Medicinsk udstyr til anvendelse med kanyler).

C. KONTRAINDIKATIONER

Sugerne ma kun anvendes som anfart. Anbefales ikke til anvendelse pa sygdomsramte
eller abnorme kanyleringssteder.

"B" foran delnummeret pa produktets meerkat angiver, at anordningen er PC-belagt,
Sorin Group ltalia er ikke pa nuveerende tidspunkt vidende om kontraindikationer for
brugen af denne belagte anordning.

D. INFORMATION VEDR. SIKKERHEDEN

Information, der har il hensigt at henlede brugerens opmeerksomhed pa potentielt
farlige situationer, og at sikre korrekt og sikker brug af anordningen, er i teksten
markeret pa felgende made:

' ADVARSEL |

ADVARSEL, angiver alvorlige  bivirkningsreaktioner og potentielle
sikkerhedsrisici for lzege ogleller patient, som kan opsta ved korrekt savel som
ukorrekt anvendelse af anordningen, og tillige begransninger i anvendelsen og
de forholdsregler, der skal tages i sadanne tilfalde.

§ FORSIGTIG

FORSIGTIG, angiver enhver sarlig foranstaltning, som lagen skal foretage for at
sikre en sikker og effektiv brug af anordningen.

FORKLARING AF DE SYMBOLER, DER ANVENDES PA ETIKETTERNE

@ Kun til engangsbrug (ma ikke genbruges)

Batchkode (nummer)
LOT (til sporing af produktet)

TIOGMMOOW> =

Bruges inden (Udlgbsdato)

Fremstillet af:

i) A

Steril - steriliseret med etylenoxid

Non-pyrogen

Indeholder ftalater

o
m
=
o

Advarsel: Gensterilisér ikke anordningen.

Indholdet er kun sterilt, hvis emballagen ikke er
aben, beskadiget eller itu

3

Katalognummer (kode)
Enheder

1]
Q)

OBS, se brugsanvisningen

Lees brugsanvisningen pa webstedet
www.sorinmanuals.com

w
=4
=1
=]
o
=]
c
B
@
2 E
=
3

Denne side opad

—_
—

Skrabelig! Skal behandles forsigtigt!

|

’

Holdes pa afstand af varmekilder

Y
i

Skal opbevares tart

r oS

Diameter
Leengde
Halsleengde
LT 9
C Konnektor
T Type af spids / vinkel

Nedenstaende er generelle sikkerhedsoplysninger, der har til formal at vejlede brugeren
i forberedelserne til udstyrets brug.

Desuden findes der sikkerhedsoplysninger i brugsanvisningen, pa de steder i teksten,
hvor sadanne oplysninger er relevante for korrekt brug.

') ADVARSEL

- Brugeren skal kontrollere anordningen ngje for lakager under opsatning og
priming. Hvis der opdages l@kager, ma anordningen ikke anvendes.

- Anordningen skal anvendes i overensstemmelse med instruktionerne i denne
brugsanvisning.

- Anordningen ma kun anvendes af kvalificeret l&gepersonale.

- Sorin Group ltalia er ikke ansvarlig for problemer, som opstar pa grund af
manglende erfaring eller forkert brug.

- SKR@BELIG! Skal behandles forsigtigt.

- Skal opbevares tert. Opbevares ved stuetemperatur.

- Giv og oprethold altid korrekt dosering af antikoagulation samt ngjagtig
overvagning heraf for, under og efter ekstrakorporal cirkulation.

- Kun til engangsbrug og kun til en enkelt patient. Ved brug er apparatet i
kontakt med menneskeligt blod, kropsvasker, vasker eller gasser, som
eventuelt skal tilferes kroppen og kan pa grund af sin s&rlige udformning ikke
rengeres og desinficeres helt efter brug. Derfor kan genbrug hos andre
patienter forarsage krydskontaminering, infektioner og sepsis. Derudover gger
genbrug sandsynligheden for produktsvigt (holdbarhed, funktionalitet og
klinisk effektivitet).

- Hvis merkatet indeholder symbolet "u'}'*"’, indeholder udstyret ftalater. Pa

grund af kropskontaktens art, dens begransede varighed og antallet af
behandlinger pr. Patient giver mangden af ftalater, der kan frigives af
apparatet, ingen anledning til bekymring med hensyn til den tilbagevaerende
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risiko. Flere informationer kan fas ved henvendelse til Sorin Group Italia

- Udstyret ma ikke underga nogen yderligere forarbejdning.

- Maikke gensteriliseres.

- Efter brug skal anordningen bortskaffes i overensstemmelse med galdende
danske regulativer.

- Anordningen ma kun anvendes, safremt den er steril. Kontakt SORIN GROUP
ITALIA eller dennes autoriserede lokale reprasentant for yderligere
information ogleller i tilflde af reklamation.

- Ma ikke anvendes, hvis den sterile indpakning er beskadiget, er gaet op i
forseglingen eller er blevet udsat for fugt eller andre forhold, der kan
kompromittere anordningens sterilitet.

- Kontrollér udighsdatoen pa den pasatte etiket. Anvend ikke anordningen efter
den angivne udlgbsdato.

- Anordningen skal tages i brug umiddelbart efter abning af den sterile
emballage.

- Anordningen skal handteres aseptisk.

- Udfer en visuel inspektion og kontrollér anordningen ngje for brug. Transport-
ogleller opbevaringsforhold, der afviger fra det foreskrevne, kan have
beskadiget anordningen.

- Brug ikke oplgsningsmidler sasom sprit, ter, acetone el.lign., da kontakt med
disse kan beskadige anordningen.

E. OPSATNING

o |det der udvises forsigtighed med ikke at kontaminere det sterile produkt tages
sugeren ud af den sterile pose og placeres i det sterile omrade.

o Kontrollér at passagen i sugeren er fri.

o Tilslut sugeren til sugeslangen.

Bemeerk: De intrakardiale sugere med fleksible slanger kan formes til @nsket

konfiguration.

') ADVARSEL

Sugernes fastgorelse til slangen skal vare tet, for at forebygge tab af
sugeevne.

- Fastger sugeren til den kirurgiske afdakning ved hjalp af monteringsringe.

- Justér rullepumpens hastighed sa der opnas et passende sug.

- Placér sugeren i den gnskede kavitet med henblik pa vaeskefjernelse.

- Sugere, som ikke hele tiden holdes fast med handen, skal fastgeres grundigt til
den kirurgiske afdakning ved hjelp af monteringsringe for at forhindre
utilsigtet fiernelse under det operative indgreb.

¥ FORSIGTIG

- Forud for brugen af den enkelte suger skal det kontrolleres, at passagen
gennem lumen er fri

- Overdrevent tryk pa sugerspidsen kan fa denne til at ga i stykker.

- Kontrollér, at alle luer-lock-tilslutninger er forsvarlige. Alle tilbeharsslanger,
der sluttes til udstyret, skal strammes helt tat for at hindre utilsigtet luftindtag
i anordningen eller blodtab.

F. ANVENDELSE

Sugemne findes i flere forskellige udformninger for at sikre maksimal brugervenlighed og
effektiv veeskefjernelse afhaengig af de gaeldende anatomiske og fysiologiske
betingelser i indgrebsomradet.

Bemaerk: Pa grund af kompleksiteten af de kirurgiske procedurer, under hvilke disse
kanyler anvendes, er det op til den enkelte kirurg at veelge en specifik kanyle og maden
hvorpa denne anvendes.

Kanylen og de monterede slanger skal vendes pa en sadan made, at bgjninger forlgber
i en blad bue for at undga knaek pa perfusionskredslgbet.

') ADVARSEL |

- Blodet, der skal behandles, skal indeholde antikoagulans. Giv og oprethold
altid korrekt dosering af antikoagulation samt ngjagtig overvagning heraf fer,
under og efter ekstrakorporal cirkulation

¥ FORSIGTIG

- Folgende komplikationer kan opsta under anvendelse af de angivne sugere:
- abnorm hamolyse

G. UDSKIFTNING AF ANORDNINGEN

Der skal altid veere en reserveanordning til radighed under perfusion. Efter seks timers
brug med blod, eller hvis der opstar situationer, der ifelge den ansvarlige for
perfusionen kan kompromittere patientens sikkerhed, skal det overvejes at udskifte
anordningen.

- Brug steril teknik under hele udskiftningsproceduren.
H. MEDICINSK UDSTYR TIL ANVENDELSE MED
INTRAKARDIELLE SUGERE

Alle slanger, der tilsluttes il kredslabet, skal have en diameter, der er kompatibel med
dimensionerne pa konnektorerne pa anordningen (1/4").

SORIN GROUP ITALIA er ikke pa nuveerende tidspunkt vidende om kontraindikationer
for anvendelsen af anordningen med okklusive eller non-okklusive peristaltiske pumper
eller med centrifugalpumper. Brug af andre pumpetyper skal aftales med SORIN
GROUP ITALIA.

¥ FORSIGTIG

Brugeren skal overholde advarslerne og forsigtighedsreglerne og folge
brugsanvisningen, der falger med de enkelte anordninger.

I. RETURNERING AF BRUGTE PRODUKTER

Hvis brugeren skulle finde anledning til at klage over noget i forbindelse med produktets
kvalitet, kan henvendelse rettes til forhandleren eller til den lokale, autoriserede
repraesentant for SORIN GROUP ITALIA.

Samtlige parametre, som brugeren skenner, kan have kritisk betydning, skal omhyggeligt
og straks rapporteres. Der skal gives minimum fglgende oplysninger:

o Detaljeret beskrivelse af haendelsen og, hvis aktuelt, patientens tilstand;

Identifikation af det involverede udstyr.

Lotnummer for den pageeldende anordning.

Tilgeengelighed for det pageeldende produkt.

Alle gvrige oplysninger, som brugeren skenner, kan vaere nyttige for forstaelsen af
arsagen til de utilfredsstillende aspekter.

SORIN GROUP ITALIA forbeholder sig ret til at anmode om indsendelse af det
pageeldende produkt med henblik pa vurdering. Hvis udstyret, som skal retumeres, er
kontamineret, skal det behandles, emballeres og handteres i overensstemmelse med
kravene i den geeldende lovgivning i Danmark.

¥ FORSIGTIG

Det er institutionens ansvar, at produktet klargeres og identificeres passende
forud for tilbagesendelsen. Udstyr, som har varet eksponeret for blodbarne
infektionssygdomme, ma ikke returneres.

J. GARANTIBETINGELSER

Denne begreensede garanti gaelder i tillaeg til rettigheder som keber matte have i
henhold til geeldende ret.

SORIN GROUP ITALIA garanterer, at produktionen af det medicinske udstyr er sket
med overholdelse af samtlige foranstaltninger, der er fastsat pa baggrund af udstyrets
udformning og dets endelige anvendelsesomrade.

SORIN GROUP ITALIA garanterer, at udstyret kan fungere som angivet i de til enhver
tid geeldende brugsanvisninger, under forudseetning af, at det anvendes af en
kvalificeret bruger og inden udlgbsdatoen som angivet pa pakningen.

SORIN GROUP ITALIA kan imidlertid ikke garantere, at brugeren anvender udstyret
korrekt eller at forkert diagnose eller behandling ogleller at serlige fysiske eller
biologisk-heematologiske forhold hos den enkelte patient ikke pavirker virkningen og
effektiviteten af anordningen med skadelige konsekvenser for patienten til falge, selv
om de angivne instruktioner er overholdt.

SORIN GROUP ITALIA understreger nedvendigheden af ngje at rette sig efter
brugsanvisningerne og at tage alle ngdvendige forsigtighedshensyn for den rette brug
af udstyret, men kan ikke patage sig noget som helst ansvar for tab, skade, udgifter,
uheld eller andre felgevirkninger, der matte veere en direkte eller indirekte folge af
ukorrekt anvendelse af udstyret.

SORIN GROUP ITALIA har pligt til at udskifte det medicinske udstyr, hvis det er defekt,
nar det sendes pa markedet, eller hvis udstyret ved levering til den endelige kunde er
defekt som falge af transport udfert pa vegne af SORIN GROUP ITALIA. Dette geelder
dog ikke, hvis en eventuel defekt skyldes en adfeerd udvist af kaberen.

Ovenstaende treeder i stedet for alle andre direkte eller indirekte garantier, hvad enten
de er skriftlige eller mundtlige, inklusive garantier for omseettelighed og anvendelighed.
Ingen person, ogleller industriel eller kommerciel organisation, som fx men ikke
begreenset til enhver repraesentant, agent, forhandler, distributer eller mellemhandler
for SORIN GROUP ITALIA er bemyndiget til at optreede pa vegne af SORIN GROUP
ITALIA eller give garantier vedrgrende udstyret, med mindre det er udtrykkeligt anfort i
denne brugsanvisning. SORIN GROUP ITALIA frasiger sig ethvert ansvar for
omseettelighed eller ansvar for anvendelighed for dette produkt udover, hvad der
udtrykkeligt er anfert heri. Kaberen forpligtiger sig til at opfylde forpligtigelserne i denne
begraensede garanti og accepterer i tilfeelde af tvist med SORIN GROUP ITALIA seerligt
ikke at rejse krav baseret pa pastaede eller beviste @ndringer eller modifikationer
foretaget i denne garanti af en repraesentant, agent, forhandler, distributer eller
mellemhandler.

Uanset om denne kontrakt er indgaet skriftligt eller mundtligt afgeres enhver tvist
mellem parterne i relation til denne kontrakt som fx men ikke begraenset til omfanget af,
fortolkning og raekkevidden af naervaerende garanti eksklusivt i henhold til italiensk ret.
Veerneting er retten i Modena, Italien.
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SISALTO

Kuvaus

Kayttotarkoitus

Vastasyyt

Turvallisuustiedot

Kokoaminen

Kaytto

Laitteen vaihtaminen

Intrakardiaali-imun kanssa kaytettavat laaketieteelliset laitteet
Kéytettyjen tuotteiden palauttaminen

J. Takuuehdot

A. KUVAUS

Intrakardiaali-imu rakentuu PVC:sta, ABS:sta tai ruostumattomasta teraksesta
valmistetusta rungosta

Imulaitteita on saatavilla erimallisina ja erikokoisina:

e S331-sarja:

uurrettu karki, joustava, asennuspidike

Tuotteen nimike: S331-70

e S351-sarja:

uurrettu karki, ergonominen tartuntaosa

Tuotteen nimike: S351-70

e S352-sarja:

siled, pydristetty "Non-Block"-karki ja ergonominen tartuntaosa

Tuotteen nimike: $352-80

e S353-sarja:

pediatrinen, uurrettu karki ja ergonominen tartuntaosa

Tuotteen nimike: S353-50

e S354-sarja:

pehmea silikonikarki ja ergonominen tartuntaosa

Tuotteen nimike: S354-25

e S361-sarja:

pediatrinen, uurrettu kérki ja joustava letku

Tuotteen nimike: S361-50

e imulaite, "Wessex"-sarja

Tuotteen nimike: 072600104

e S900-sarja:

Asiakaskohtaiset imulaitteet

Tuotteen nimike: S900-xx

Jos tuotteen etiketissé olevaa osanumeroa edeltad kirjain "B", se merkitsee, etté laite
on saatavilla fosfolipidi PC-paallysteelld. PC:lla péallystettyja laitteita kaytetdan, kun
veritie halutaan paallystdd. PC-paallystys parantaa laitteen yhteensopivuutta veren
kanssa, silla verihiutaleet eivat tartu helposti paallystettyihin pintoihin. 3
Tuote on kertakéyttdinen, myrkyton, ei-pyrogeeninen ja se toimitetaan STERIILINA,
yksittdispakattuna. Sterilointi on suoritettu eteenioksidilla. Laitteen eteenioksidijadma
vastaa kayttbmaan lainsaaddanndn edellyttdmia arvoja.

B. KAYTTOTARKOITUS

in intrakardiaali-imuja kdytetddn ylimaardisen nesteen poistamiseen leikkausalueelta
sydamen ja keuhkojen ohitusleikkauksen aikana, joka kestaa enintdan kuuden tunnin
ajan.

TIOGMMODOW> =

Kaikkia -imulaitteita pitda kayttad yhdessa luvussa H (-kanyylien kanssa kaytettavat
ladketieteelliset laitteet) mainittujen varusteiden kanssa.

C. VASTASYYT

Imulaitteita tulee kayttdad vain kayttdohjeen mukaiseen tarkoitukseen. Ei suositella
kaytettaviksi sairaissa tai epanormaaleissa kanylointikohdissa.

Jos tuotteen etiketissé olevaa osanumeroa edeltaa kirjain "B", se merkitsee, etté laite
on paallystetty PC:lla. Sorin Group ltalialla ei ole talld hetkelld tiedossaan mitdén
kontraindikaatioita, jotka koskevat paéllystettyjen laitteidenkayttoa.

D. TURVALLISUUSTIEDOT

Seuraavat merkinnét viittaavat tekstin kohtiin, joihin kayttajan tulee kiinnittaa erityista
huomiota vaaratilanteiden valttdmiseksi ja laitteen oikean kéytdn ja moitteettoman
toiminnan takaamiseksi:

§ VAROITUS

VAROITUS vakavista seuraamuksista ja mahdollisesta vaarasta kayttajélle ja/tai
potilaalle laitteen normaalissa kéyttotilanteessa tai vadrinkdytossa seké antaa
kéyttorajoituksia ja osoittaa varotoimet, joihin téllaisissa tilanteissa on
ryhdyttéva.

HUOMIO kaikki
turvaamiseksi.

MERKINNOISSA KAYTETTYJEN SYMBOLIEN SELITYKSET

mahdolliset varotoimet laitteen moitteettoman kayton

@ Kertakéyttdinen (Ala kaytd uudestaan)

Erdnumero
(tuotteen jaljitettavyytta varten)

,_
g
_|

Viimeinen kayttopaiva

“ Valmistaja:

Steriili - Steriloitu eteenioksidilla

Ei pyrogeeninen

Sisaltaa ftalaattia

Varoitus: Al3 uudelleensteriloi.

Sisalto on steriili vain, jos pakkausta ei
ole avattu, vahingoitettu tai rikottu.

REF Koodi
ea  Yksikst

Varoitus, lue kayttdohjeet

Lue kayttdohjeet osoitteesta
www.sorinmanuals.com

T T Téama puoli yléspéin
! Sarkyvaa; késittele varoen

Valta kuumuutta

Vélta kosteutta
Halkaisija

Pituus

Varren pituus
LT p

C Liitin

T Karjen malli / kulma

Seuraavassa yleisia turvallisuusohieita laitteen kéyttajaa varten.
Kayttdohjeisiin  sisaltyy myos erityisid turvaohjeita, joiden noudattaminen on
valttdmatonté kyseisia toimenpiteita suoritettaessa.

§ VAROITUS

- Kayttajan pitaa tarkistaa kokoamisen ja tiyton aikana, ettd laite ei vuoda Ald
kéyta laitetta, jos havaitset vuotoa.

- Laitetta tulee kéyttaé ndiden kayttoohjeiden mukaisesti.

- Laite on tarkoitettu vain ammattikayttoon.

- Sorin Group ltalia ei ole vastuussa ongelmista, jotka johtuvat kayttajan
kokemattomuudesta tai laitteen virheellisesta kaytosta.

- SARKYVAA, kisittele varoen.

- Suojattava kosteudelta. Sailytd huoneenldammossa.

- Kéytd antikoagulanttia oikea méaard ja tarkkaile maéaran pysymista oikeana
ennen kehonulkoista verenkiertoa, sen aikana ja sen jilkeen.

- Tarkoitettu kertakdyttoon vain yhdelle potilaalle. Laite on kdyton aikana
kosketuksissa ihmisveren, kehonnesteiden,nesteiden tai kaasujen kanssa,
tarkoituksenaan niiden infuusio, annostelu tai syéttiminen kehoon. Laitteen
erikoisen rakenteen ansioista sitd ei voida tdysin puhdistaa ja desinfektioida
kayton jalkeen. Témin takia uudelleenkdytto toisen potilaan kohdalla voi
aiheuttaa tartunnan, tulehduksen tai sepsiksen. Lisdksi laitteen
uudelleenkayttd lisad toimintahairion todennékoisyytta laitteessa (eheys,
toiminnallisuus tai kliininen tehokkuus).

- Jos etiketissd on symboli '\,/ " tuote sisaltid ftalaatteja. Ottaen huomioon
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laitteen kontaktityypin vartalon kanssa, kontaktin rajoitetun keston seka
hoitojen maaran per potilas, laitteesta mahdollisesti vapautuvien ftalaattien
maara ei anna erityista aihetta huoleen jaannosriskeista. Lisatietoja pyynnosta
antaa Sorin Group lItalia.

- Laitteelle ei saa suorittaa minkaanlaista kasittelya.

- Al4 uudelleensteriloi.

- Hévitd tuote kayton jilkeen kdyttomaan voimassa olevien maardysten
mukaisesti.

- Laitetta voidaan kayttad vain kun se on steriili.- Jos haluat lisétietoja jaltai
haluat tehda valituksen, ota yhteytta SORIN GROUP ITALIA:an tai
valtuutettuun paikalliseen edustajaan.

- Ald kaytd, jos steriili pakkaus on vahingoittunut, jos sen sinetti on avattu tai
jos tuote on altistunut kosteudelle tai muille olosuhteille, jotka voivat
vaarantaa laitteen steriiliyden. .

- Tarkista viimeinen kayttopaivamaara. Ala kayta laitetta taman pdivdmaaran
mentyd umpeen.

- Laite on kéytettava heti steriilin pakkauksen avaamisen jalkeen.

- Laitetta on kasiteltdva aseptisesti.

- Tarkasta ja tutki laite huolellisesti ennen kaytt6a. Ohjeiden vastaiset kuljetus-
jaltai varastointiolosuhteet saattavat vahingoittaa tuotetta.

. \E kayta liuotteita, kuten alkoholia, eetterid, asetonia, tms., ne saattavat
vahingoittaa laitetta.

E. KOKOAMINEN

e Varo, etta steriili tuote ei pAase saastumaan. Poista imulaite steriilista pussista ja
aseta se steriiliin paikkaan.

o Tarkista, ettd imulaite on ehja.

o Kiinnit& imulaite imuletkuun.

Huom: Joustavalla letkulla varustettuja intrakardiaali-imuja voidaan muotoilla

kayttotarkoituksen mukaan.

§ VAROITUS

- Imulaitteiden ja letkujen vélisten liitdntojen pitda olla tiivistad, jotta imu olisi
tehokas.

- Kiinnita imu leikkausliinaan liinan kiinnitysrenkaiden avulla.

- Saada rullapumpun nopeutta, jotta imusta tulee halutunlainen.

Aseta imulaite onteloon nesteenpoistoa varten.

- Jos imulaitetta ei pidetd jatkuvasti kadessd, se pitdd kiinnittdd kunnolla
leikkausliinaan liinan kiinnitysrenkaiden avulla, jotta imulaite ei ala toimia
tahattomasti toimenpiteiden aikana.

- Jokaisen imulaitteen luumenin lapéisykyky pitaa tarkistaa ennen kayttoa

- Jos imulaitteen kédrkeen kohdistuu lilkaa voimaa, se saattaa rikkoontua.

- Varmista, ettd kaikki luer-liitdinndt ovat tiiviitd. Kaikki laitteeseen liitetyt
lisélinjat on liitettdva tiiviisti, jotta laitteeseen ei pddse vahingossa ilmaa tai
jotta potilas ei meneté vahingossa vertaan.

F. KAYTTO

Imulaitteita on saatavilla erimallisina, mika helpottaa ja tehostaa nesteenpoistoa, joka
perustuu leikkausalueen anatomiseen ja fysiologiseen tilaan.

Huom: Kanyyleita kaytetaan hyvin monimutkaisissa kirurgisissa toimenpiteissa, joten
kaytettavan kanyylin valinta ja sen kéytt6tapa ovat toimenpiteen suorittavan kirurgin
paatettavissa.

Kanyyli ja siihen kuuluvat letkut on suunniteltu niin, etta ne kaareutuvat tasaisesti eika
perfuusiokiertoon tule esteita.

§ VAROITUS

- Kasiteltdvan veren tulee siséltdd antikoagulanttia. Kayta ja yllapidd aina
antikoagulantin oikeaa annostusta ja tarkkaa valvontaa ennen, aikana ja
jélkeen kierron.

- Seuraavia komplikaatioita voi tapahtua imulaitteiden kéyton aikana:
- epanormaali hemolyysi

G. LAITTEEN VAIHTAMINEN

Perfuusion aikana on paikalla aina oltava varalaite. Harkitse laitteen vaihtamista kuuden
kayttétunnin jalkeen tai jos syntyy tilanteita, joiden vuoksi perfuusiosta vastaava henkild
paattelee, etta potilaan turvallisuus saattaa vaarantua.

- Vaihtotoimenpiteiden on tapahduttava steriilisti.

H. INTRAKARDIAALI-IMUN KANSSA KAYTETTAVAT
LAAKETIETEELLISET LAITTEET

Kierron liitdnnat tulee suorittaa letkuilla, joiden lapimitta vastaa laitteen liittimié (1/4" ).
SORIN GROUP ITALIA:n tamanhetkisten tietojen mukaan laitteen kayttdmiselle
sulkevien, ei-sulkevien peristalttisten pumppujen tai keskipakopumppujen kanssa ei ole
esteitd. Muunlaisten pumppujen kéytdstd on sovittava SORIN GROUP ITALIA:n
kanssa.

§ HUOMIO

Kéyttdjan pitdd noudattaa erillisen laitteen mukana toimitettuja kayttoohjeita ja
niihin sisaltyvia varoituksia ja huomautuksia.

. KAYTETTYJEN TUOTTEIDEN PALAUTTAMINEN

Jos kayttdja havaitsee tuotteen laadussa epatyydyttavia seikkoja, hén voi lahettad asiasta
tiedon jalleenmyyjélle tai paikalliselle, valtuutetulle SORIN GROUP ITALIA:n edustajalle.
Kaikki kéyttajan térkeina pitamat ilmoitukset on tehtéva erityisen huolellisesti ja nopeasti.
limoita ainakin seuraavat tiedot:

e Tarkka selostus tapahtumasta ja potilaan tilasta;

Kyseisen tuotteen tunnistustiedot,

Kyseisen tuotteen eranumero;

Kyseisen tuotteen saatavuus,

Kaikki tiedot, joita kayttaja pitdd hyodyllisind epatyydyttdvan elementin alkuperan
selvittamiseksi.

SORIN GROUP ITALIA pidattdd oikeuden tarpeen vaatiessa valtuuttaa ilmoituksen
kohteena olevan tuotteen palauttamisen tutkimuksia varten. Mikéli palautettava tuote on
saastunut, sitd on kasiteltdva ja se on pakattava ja kuljetettava siind maassa voimassa
olevien lakien mukaisesti, jossa ilmoituksen kohteena olevaa tuotetta on kaytetty.

Terveydenhoitolaitoksen tulee valmistella ja merkitd palautettava tuote
asianmukaisesti. Ald ldhetd tuotteita, jotka ovat altistuneet veren vilitykselld
tarttuville infektiotaudeille.

J. TAKUUEHDOT

Né&mé takuuehdot tdydentévét voimassa olevan lainsd&dénnén myéntémié ja turvaamia
ostajan oikeuksia.

SORIN GROUP ITALIA takaa, ettd taman laaketieteellisen laitteen valmistuksessa on
otettu huomioon kaikki laitteen luonteen ja kayttétarkoituksen vaatimat varotoimet.
SORIN GROUP ITALIA takaa, ettd tama laaketieteellinen laite toimii kayttdohjeiden
mukaisesti kun laitetta kaytettdessa noudatetaan ohjeita, kayttdjand on pateva
henkilékunta ja kayttd tapahtuu ennen kuin pakkauksessa oleva viimeinen
kéyttopaivamaara on mennyt umpeen.

SORIN GROUP ITALIA ei kuitenkaan voi taata, ettd kéyttaja kayttaa laitetta oikein tai
ettd vaarad diagnoosi tai hoitotapa ja/tai potilaan erityiset fyysiset tai biologiset
hematologiset ominaisuudet eivat vaikuta laitteen tehokkuuteen ja toimintaan
aiheuttaen vahinkoa potilaalle, vaikka kéyttdohjeita noudatettaisiin.

SORIN GROUP ITALIA painottaa ohjeiden tarkan noudattamisen seka kaikkien laitteen
oikean kayton vaatimien varotoimien huomioonottamisen tarpeellisuutta eikd vastaa
menetyksista, vahingoista, kuluista, onnettomuuksista tai seurauksista, jotka johtuvat
suoraan tai valillisesti tdmén laitteen vaarasta kaytosta.

SORIN GROUP ITALIA sitoutuu vaihtamaan |aaketieteellisen laitteen, joka on viallinen
myyntiin tuotaessa tai, jos SORIN GROUP ITALIA huolehtii kuljetuksesta, kun se
toimitetaan kayttajalle, ellei vikaa voida pitaé ostajan aiheuttamana.

Ylla mainitut ehdot korvaavat kaikki nimenomaiset ja sanattomat, kirjalliset tai suulliset,
lailliset takuut, kaupattavuus- ja/tai tarkoituksenmukaisuustakuut mukaan lukien.
Kukaan SORIN GROUP ITALIA:n tai muun teollisen tai kaupallisen yrityksen edustaja,
jalleenmyyja tai valittaja ei ole valtuutettu antamaan muita tata laaketieteellists laitetta
koskevia tietoja tai takuita kuin mitd ndmé takuuehdot iimaisevat. SORIN GROUP
ITALIA ei anna mitddn takuuta kaupattavuudesta eikd mitdan takuuta tuotteen
sopimisesta muuhun kuin tassd mainittuun kayttdon. Ostaja hyvaksyy naméa
takuuehdot, erityisesti sen seikan, et kiista- tai oikeusjuttutapauksessa SORIN
GROUP ITALIA:a vastaan ostaja ei voi perustaa vaatimuksia oletettuihin tai
todistettuihin, edustajan, jalleenmyyjan tai valittdjan tai muun henkilén suorittamiin
muutoksiin, jotka ovat ristiridassa néiden takuuehtojen siséltamien tietojen kanssa ja/tai
lisavat niihin jotain.

Olemassa olevat suhteet sopimusosapuolten valilld (myds siind tapauksessa, ettd
kirjallista sopimusta ei ole tehty) kenelle tdma takuu on mydnnetty ja samoin kaikki
siihen liittyvat erimielisyydet tata takuuta koskien, sen tulkinta ja toimeenpano, iiman
minkaanlaisia rajoituksia, on s&&detty pelkdstdan Italian lakia ja tuomiovaltaa
noudattaen. Kaikki mahdolliset kiistakysymykset kuuluvat Modenan (ltalia)
tuomioistuimen piiriin.
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Popis

Ucel pouziti

Kontraindikace

Bezpecnostni informace

Nastaveni

PouZiti

Vymena zdravotnického prostredku
Zdravotnické prostredky k pouziti s intrakardialnimi odsavackami
Vréceni pouZitych vyrobku

J. Omezené zéruka

A. POPIS

Intrakardialni odsavacku tvori telo z PVC, ABS nebo nerezové oceli.

Tyto odsavacky se dodavaji v nekolika provedenich a velikostech:

e Rada S331:

ryhovany hrot, ohebné, s upevnovaci sponou

Oznaceni vyrobku: S331-70

e Rada S351:

ryhovany hrot a ergonomické rukojet

Oznaceni vyrobku: $351-70

e Rada S352:

hladky zaobleny hrot Non-Block a ergonomicka rukojet

Oznaceni vyrobku: $352-80

e Rada S353:

pediatrické, s ryhovanym hrotem a ergonomickou rukojeti

Oznaceni vyrobku: $353-50

e Rada S354:

mekky silikonovy hrot a ergonomicka rukojet

Oznaceni vyrobku: S354-25

e Rada S361:

pediatrické, s ryhovanym hrotem a ohebnymi hadickami

Oznaceni vyrobku: $361-50

o Odsavacka rady "Wessex"

Oznaceni vyrobku: 072600104

e Rada S900:

Kustomizované odsavacky

Oznaceni vyrobku: S900-xx

Pokud je cislu dilu na &titku vyrobku predrazeno pismeno "B", znaci to, Ze prostredek je
k dispozici s fosfolipidovym PC potahem. Prostredky potazené PC jsou pouzivany tam,
kde je zadouci potazena draha krve. Povlak PC zlepSuje krevni kompatibilitu zafizeni
snizenim adheze krevnich desti¢ek k potazenym povrchdm.

Prostredek je urcen k jednorazovému pouZiti, je netoxicky, apyrogenni a dodava se
STERILNI v samostatném baleni. Sterilizovano etylénoxidem. Hladina zbytkového
etylénoxidu v prostredku je v mezich stanovenych narodnimi predpisy platnymi v zemi
pouziti.

B. UCEL POUZITI

Intrakardialni odsavacky jsou urceny k odstranovani nadmerného mnozstvi tekutiny z
operacniho pole pri kardiopulmonalnich operacich nepresahujicich dobu 6 hodin.

TIOGMMODOW>

VSechny odsavacky pouzivejte spolecne se zdravotnickymi prostredky uvedenymi v
oddile H (Zdravotnické prostredky urcené k pouziti s kanylami ).

C. KONTRAINDIKACE

Odséavacky jsou urceny pouze k uvedenému Ucelu pouziti. Nedoporucuje se pouzivat je
na chorobnych ci abnormalnich mistech kanylace.

Pokud je cislu dilu na $titku vyrobku predrazeno pismeno "B", znaci to, Ze prostredek je
k dispozici s PC potahem. Spolecnost Sorin Group ltalia si v soucasné dobe neni
vedoma Z&dnych kontraindikaci pouZiti tohoto potahovaného prostredku.

D. BEZPECNOSTNI INFORMACE

Informace urcené k obraceni pozornosti uZivatele na potencialne nebezpecné situace a
k zajiSteni spravného a bezpecného pouZivani prostredku jsou v textu oznaceny
nasledujicim zpusobem:

J VAROVANI

VAROVANI oznacuje zavazné nezadouci ticinky a potencialni bezpecnostni rizika
pro lékare a/nebo pacienta, ke kterym muze dojit pri spravném nebo nespravném
pouzivani prostredku, i omezeni pouziti a opatreni, ktera je nutno v takovych
pripadech podniknout.

' UPOZORNENI
UPOZORNENI oznacuje jakoukoli zvlastni péci na strane lékare nutnou pro
zajisteni bezpecného a efektivniho pouzivani tohoto prostredku.
VYSVETLENi SYMBOLU POUZITYCH NA STITCICH
@ Urceno k jednorazovému pouziti (Nepouzivejte
opakovane)
Kod (cislo) Sarze
LOT (reference pro dohledatelnost vyrobku)

Pouzijte do (Datum exspirace)

Vyrobce:

T E =

Sterilni - sterilizovano etylénoxidem

Nepyrogenni

Obsahuije ftalat

Varovani: Opakovane nesterilizujte.

Obsah je sterilni, pouze pokud je obal uzavren,
neporusen ani neposkozen

Katalogové cislo (kod)
eda Jednotky
Pozor, prectete si navod k pouziti

Navod k pouziti Ize konzultovat na webovych
strankach: www.sorinmanuals.com

T T Touto stranou nahoru

Krehké; manipulujte opatrne

7V Ha

j\/;i Uchovavejte mimo dosah tepla
T Uchovavejte v suchu
@ Prumer
L Délka

Délka nasady

-
=l

C Spojka

T Provedeni/thel hrotu

Nésleduji obecné bezpecnostni informace, které maji byt obsluze voditkem pri priprave
tohoto prostredku k pouZiti.

V navodu k pouziti jsou také uvedeny konkrétni informace ohledne bezpecnosti v tech
castech textu, kde jsou tyto informace duleZité pro spravné pouziti prostredku.

§ VAROVANI

- Uzivatel by mel behem nastaveni a inicializace (prvniho proplachu) prostredku
peclive zkontrolovat, zda se neobjevily netesnosti. Prostredek nepouzivejte v
pripade zjiStené netesnosti.

- Prostredek musi byt pouzivan v souladu s pokyny k pouziti uvedenymi v tomto
navodu.

- Pouze pro pouziti profesionalne vySkolenymi osobami.

- Sorin Group ltalia nezodpovida za problémy zpusobené nezkusenosti nebo
nespravnym pouzitim.

- KREHKE, manipulujte opatrne.

- Uchovavejte v suchu. Skladujte pfi pokojové teploté.

- Pred, behem a po provedeni bypassu vzdy podavejte a udrzujte spravnou
davku antikoagulancia a provadejte jeho presné monitorovani.

- Pouze na jedno pouziti a pouze pro jednoho pacienta. Béhem pouziti je
zafizeni kvuli mozné infuzi, aplikaci ¢i zavedeni v kontaktu s lidskou krvi,
télnimi tekutinami nebo plyny a z divodu specifického tvaru jej nelze po
pouziti pIné vycistit a dezinfikovat. Proto by pfi opétovném pouziti na dalSich
pacientech hrozila kfizova kontaminace, infekce a sepse. Opétovné pouziti
zarizeni navic zvySuje pravdépodobnost jeho selhani (integrity, funkénosti a
klinické u€innosti).

Vi

- Pokud je na Stitku uveden symbol \J " znamena to, Ze zafizeni obsahuje
ftalaty. S ohledem na povahu kontaktu s télem, omezené trvani kontaktu a
pocet léCeni pacienta se neni tfeba znepokojovat kvili zbytkovym rizikim z
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mnozstvi ftalatd, které mohou byt ze zafizeni uvolnény. Dalsi informace jsou k
dispozici na vyzadani od spolecnosti Sorin Group Italia

- Prostredek nesmi byt Zadnym zpusobem dale upravovan.

- Opakovane nesterilizujte.

- Po pouziti prostredek zlikvidujte v souladu s platnymi predpisy dané zeme
pouziti.

- Prostredek smi byt pouzivan, pouze pokud je sterilni.- Pro dalsi informace
alnebo v pripade stiznosti kontaktujte spolecnost SORIN GROUP ITALIA nebo
autorizovaného mistniho zastupce.

- Nepouzivejte, pokud je sterilni obal poSkozen, rozlepen nebo byl vystaven
vihkosti ci jinym podminkam, které mohou sterilitu prostredku narusit.

- Zkontrolujte datum exspirace na prilepeném Stitku. Prostredek nepouzivejte po
uvedeném datu.

- Prostredek musi byt pouzit okamzite po otevreni sterilniho obalu.

- S prostredkem se musi zachazet asepticky.

- Pred pouzitim prostredek prohlédnete a peclive zkontrolujte. Jiné nez
predepsané prepravni a/nebo skladovaci podminky mohly prostredek
poskodit.

- Nepouzivejte rozpoustedla jako alkohol, éter, aceton atd.: protoze kontakt s
nimi muze prostredek poskodit.

E. NASTAVENI

o Vyjmete odsavacku z jejiho sterilniho pouzdra a poloZte ji na sterilni pole. Dbejte
pritom, abyste sterilni vyrobek nekontaminovali.

o Zkontrolujte pruchodnost odsavacky.

o Pripojte odsavacku k odsavacimu setu.

Poznamka: Intrakardialni odsavacky s ohebnymi hadickami Ize zformovat do

pozadované konfigurace.

§ VAROVANI

- Pripojeni odsavacek k hadickdm musi byt bezpecné, aby se zabranilo stavu,
kdy dojde ke ztrate sani.

- Prichytte odsavacku k chirurgické rousce pomoci prichytnych krouzku rousky.

- Upravte rychlost rolerového cerpadla, aby bylo dosazeno pozadovaného
odsavani.

- Odsavacku umistete do pozadované dutiny za Gicelem odsavani tekutiny.

- Odsavacky, které pracovnici nedrzi po celou dobu v ruce, museji byt radne
uchyceny k chirurgické rousce pomoci prichytnych krouzku rousky, aby se
zabranilo nezadoucimu vyklouznuti behem operace.

‘& UPOZORNENI

- Pred pouzitim je treba u kazdé odsavacky zkontrolovat pruchodnost lumen

- Nadmerny tlak na hroty odsavacek muze zpusobit prasknuti.

- Zkontrolujte zabezpeceni vSech spojek luer. VeSkeré pridavné trubicky
pfipojené k tomuto prostfedku musi byt pevné pfipojeny, aby se zabranilo
nahodnému vniknuti vzduchu do prostredku a ztraté krve.

F. POUZITI

K dispozici jsou ruzna provedeni odsévacek, coZz maximalizuje snadnost a Ucinnost
odsavani tekutin ve vztahu k anatomickym a fyziologickym podminkdm operacniho
pole.

Poznamka: Vzhledem ke komplexni povaze chirurgickych zakroku, pri nichZ se tyto
kanyly pouZivaji, je vyber konkrétni kanyly a konkrétni zpusob pouZiti ponechan na
Uvaze prisluSného chirurga.

Orientace kanyly a pripojenych hadicek by mela umoznit bezproblémové ohybani ve
vSech smerech, aby se zabranilo pokrouceni perfuzniho okruhu.

§ VAROVANI

- Krev, ktera ma byt oSetrena, by mela obsahovat antikoagulacni latku. Vzdy
pouzivejte a udrzujte spravnou davku a presné monitorovani antikoagulancia
pred, behem a po provedeni bypassu.

' UPOZORNENI|

-Pri pouzivani uvedenych odsavacek muze dojit k nasledujicim komplikacim:
- abnormalni hemolyza

G. VYMENA ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

V prubehu perfuze musi byt vzdy k dispozici nahradni prostredek. Po 6 hodinach
pouzivani s krvi nebo kdyZ dojte k takové situaci, ktera vede osobu zodpovednou za
perfuzi k zaveru, ze muze byt ohroZena bezpecnost pacienta, uvazujte o vymene
prostredku.

' UPOZORNENI|
- Behem celé vymeny pouzivejte sterilni postupy.

H. ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY K POUZITi §
INTRAKARDIALNIMI ODSAVACKAMI

V8echny hadicky pouZité ke spojovani okruhu musi mit prumer, ktery je kompatibilni s
rozmery spojek zdravotnického prostredku(1/4").

V soucasné dobe nejsou spolecnosti SORIN GROUP ITALIA znamy Zadné
kontraindikace pouZivani tohoto =zarizeni s okluzivnimi nebo neokluzivnimi

peristaltickymi cerpadly ci centrifugalnimi cerpadly. Pouziti jinych typu cerpadel musi
byt schvaleno spolecnosti SORIN GROUP ITALIA.

‘& UPOZORNENI
Uzivatel musi dbat varovani a upozorneni a postupovat podle pokynu k pouziti
dodavanych se samostatnym zdravotnickym prostredkem.

I. VRACENi POUZITYCH VYROBKU

V pripade, Ze je uzivatel nespokojeny s cimkoli souvisejicim s kvalitou vyrobku, je treba
kontaktovat distributora vyrobku nebo autorizovaného mistniho zastupce spolecnosti
SORIN GROUP ITALIA.

VSechny parametry povazované uZivatelem za kritické je treba oznamit s patricnou péci a
naléhavosti. Nasleduje minimum informaci, které je treba poskytnout:

o Detailni popis prihody a, je-li to vhodné, také popis zdravotniho stavu pacienta;
Identifikace prislusného vyrobku;

Cislo Sarze prisluSného vyrobku;

Dostupnost prislusného vyrobku;

V8echny indikace, které povazuje uZivatel za uzitecné pro pochopeni duvodu
nespokojenosti.

Spolecnost SORIN GROUP ITALIA si vyhrazuje pravo autorizovat, v pripade potreby,
stazeni zmineného vyrobku uvedeného v takovémto oznameni z duvodu zhodnoceni. Je-li
vraceny vyrobek kontaminovany, je treba ho oSetrit, zabalit a manipulovat s nim v souladu
se zakonnymi ustanovenimi platnymi v zemi, kde byl vyrobek pouzit.

'l UPOZORNENI|

Odpovednosti zdravotnického zarizeni je adekvatne pripravit a oznacit vyrobek,
ktery se zasila zpet. Nevracejte vyrobky, které prily do styku s infekcnimi
chorobami prenasenymi krvi.

J. OMEZENA ZARUKA

Tato omezend zaruka doplnuje veskera zakonna prava kupujiciho v souladu s platnymi
zakony.

Spolecnost SORIN GROUP ITALIA se zarucuje, Ze vyrobe tohoto zdravotnického
prostredku byla venovéna veSkera primerend péce vyplyvajici z jeho charakteru a
pouZiti, pro které je tento prostredek urcen.

Spolecnost SORIN GROUP ITALIA se zarucuje, Ze tento zdravotnicky prostredek je
schopen funkce uvedené v aktualnim navodu k pouziti, pokud se pouziva v souladu s
temito pokyny kvalifikovanym uzivatelem a pred datem exspirace uvedeném na obalu.
Spolecnost SORIN GROUP ITALIA se vSak nemuze zarucit, Ze uZivatel bude pouzivat
tento zdravotnicky prostredek spravne, a dale Ze nespravna diagnéza nebo terapie
alnebo konkrétni fyzické a biologické hematologické charakteristiky jednotlivého
pacienta neovlivni vykon a ucinnost prostredku se Skodlivymi nasledky pro pacienta i
presto, Ze byly respektovany vSechny pokyny uvedené v navodu k pouZiti.

Spolecnost SORIN GROUP ITALIA prestoze zduraznuje potrebu strikiniho dodrzovani
navodu k pouziti a prijeti vSech bezpecnostnich opatreni nezbytnych pro spravné
pouZiti tohoto prostredku, nemuze prijimat Zadnou odpovednost za jakoukoli ztrétu,
poSkozeni, néklady, udalosti a dusledky plynouci primo ci neprimo z nespravného
pouziti tohoto zdravotnického prostredku.

Spolecnost SORIN GROUP ITALIA se zarucuje, ze vymeni zdravotnicky prostredek v
pripade, ze byl defekini v dobe dodani na trh nebo v dobe prepravy spolecnosti SORIN
GROUP ITALIA do doby predani konecnému uzivateli, pokud takové poSkozeni nebylo
zpusobeno Spatnou manipulaci kupujicim.

VySe uvedené nahrazuje jakékoli jiné zaruky, vyslovné ci implikované, pisemné ci ustni,
veetne zaruky prodejnosti ci vhodnosti pro dany Ucel. Zadna osoba, vcetne jakéhokoli
zastupce, agenta, dealera, distributora nebo zprostredkovatele spolecnosti SORIN
GROUP ITALIA, ani zadna jina prumyslova nebo komercni organizace neni opravnena
k zastupovani ci udileni zaruk v souvislosti s timto zdravotnickym prostredkem krome
toho, co je jasne uvedeno v tomto dokumentu. Spolecnost SORIN GROUP ITALIA
odmita jakoukoli zaruku za obchodovatelnost a jakoukoli zaruku za zpusobilost k tcelu
tykajici se tohoto vyrobku, jinou nez je jasne uvedena v tomto dokumentu. Kupujici se
zavazuje spinit podminky této omezené zaruky a zejména souhlasi s tim, Ze v pripade
rozporu nebo soudniho sporu se spolecnosti SORIN GROUP ITALIA si nebude cinit
naroky zalozené na Udajnych nebo prokazanych zmenach provedenych na této
omezené zaruce kterymkoli zastupcem, agentem, dealerem, distributorem nebo jinym
zprostredkovatelem.

Existujici vztahy mezi smluvnimi stranami (také v pripade, Ze nejsou v pisemné forme),
kterym je urcena tato zaruka, stejne jako kazdy spor, ktery se ji tyka nebo je jakymkoli
zpusobem s ni spojeny, stejne jako cokoli s ni souvisejici nebo jakykoli spor tykajici se
této zaruky, jeji interpretace a vykonavani bez vyjimek a omezeni jsou podrizeny
vyhradne italskym zakonum a jurisdikci. Zvolenym soudem je soud v Modene (Itélie).
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pl - POLSKI - INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

SPIS TRESCI

Opis

Przeznaczenie
Przeciwwskazania

Informacje bezpieczenstwa
Przygotowanie do uzytkowania
Uzytkowanie

Wymiana urzadzenia
Urzadzenia medyczne przeznaczone do uzytku ze ssakami wewnatrzsercowymi
Zwrot zuzytych produktéw
Ograniczona gwarancja

A. OPIS

Ssaki wewnatrzsercowe skladaja sie z trzonu wykonanego z PVC, ABS lub stali
nierdzewne;.

Te ssaki sa dostepne w kilku typach i wielkosciach:

e seria S331:

karbowana koncowka, elastyczna, z zaciskiem mocujacym

Opis produktu: S331-70

® seria S351:

karbowana koncowka z ergonomicznym uchwytem

Opis produktu: S351-70

e seria $352:

gladka, zaokraglona koncéwka typu "Non-Block" z ergonomicznym uchwytem

Opis produktu: $352-80

e seria S353:

pediatryczny, z karbowana koncéwka i ergonomicznym uchwytem

Opis produktu: $353-50

e seria S354:

miekka silikonowa koncéwka z ergonomicznym uchwytem

Opis produktu: S354-25

® seria S361:

pediatryczny, z karbowana koncéwka i elastycznym przewodem

Opis produktu: S361-50

o Ssak seria "Wessex"

Opis produktu: 072600104

o seria S900:

Indywidualne ssaki

Opis produktu: S900-xx

Litera "B" poprzedzajaca nr czesci na etykiecie produktu oznacza, ze urzadzenie jest
dostepne z powloka fosfolipidowa PC . Urzadzenia powlekane poliweglanem stosuje
sie w przypadkach, gdy niezbedne jest zastosowanie powlekanych drég krwi. Powtoka
poliweglanowa poprawia kompatybilno$¢ urzadzenia z krwig poprzez hamowanie
adhezji ptytek na powlekanych powierzchniach.

Urzadzenie jest jednorazowe, nietoksyczne, apirogenne, dostarczane jako STERYLNE
i pakowane pojedynczo. Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu. Stezenie pozostalosci
tlenku etylenu w wyrobie miesci sie w granicach okreslonych przepisami kraju
uzytkowania.

B. PRZEZNACZENIE

Wewnatrzsercowe ssaki sa przeznaczone do stosowania w celu usuniecia nadmiaru
plynu z pola operacyjnego w czasie zabiegu z wykorzystaniem krazenia
pozaustrojowego przez okres do szesciu godzin.

Wszystkie ssaki powinny byc uzywane w polaczeniu z innymi urzadzeniami
medycznymi  wymienionymi w rozdziale H (Urzadzenia medyczne stosowane z
kaniulami ).

C. PRZECIWWSKAZANIA

Ssaki sa przeznaczone do stosowania wylacznie w przedstawiony sposoéb. Nie zaleca
sie stosowania w chorych lub nieprawidlowych miejscach kaniulacji.

Litera "B" poprzedzajaca nr czesci na etykiecie produktu oznacza, ze urzadzenie jest
dostepne z powloka fosfolipidowa PC i w chwili obecnej firma Sorin Group ltalia nie
otrzymala doniesien o przeciwwskazaniach dotyczacych stosowania tego urzadzenia z
powloka.

D. INFORMACJE BEZPIECZENSTWA

Informacje majace zwrécic uwage uzytkownika na potencjalnie niebezpieczne sytuacje
oraz zapewnic poprawne i bezpieczne uzytkowanie urzadzenia oznaczono w tekscie w
sposdb nastepujacy:

' ZAGROZENIE |

ZAGROZENIE oznacza mozliwosc powaznego zagrozenia dla lekarza i/lub
pacjenta, do ktérego moze dojsc zaréwno podczas wlasciwego, jak i
niewlasciwego uzytkowania urzadzenia oraz ograniczenia i srodki ostroznosci,
jakie nalezy podjac w takich przypadkach.

' OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE oznacza jakiekolwiek srodki ostroznosci, ktére nalezy zachowac w
celu bezpiecznego i efektywnego uzytkowania urzadzenia.

CTIEMMUOWRE —

OBJASNIENIE ZNAKOW UZYWANYCH NA ETYKIETACH
Jednorazowego uzytku (Nie uzywac powtomie)

Kod (numer) partii
(umozliwia identyfikacje produktu)

-
(@]
-

Zuzyc do (data przydatnosci do uzytku)

u Wyprodukowany przez:

Jalowe - Sterylizowane tlenkiem etylenu

Apirogenne
Zawiera ftalan

Ostrzezenie: Nie sterylizowac ponownie.

Zawartosc opakowania jest sterylna, jezeli opakowanie nie
zostalo otworzone, uszkodzone lub zlamane

Numer (kod) katalogowy
Jednostek

Uwaga: patrz instrukcja uzytkowania

Instrukcje uzytkowania sg dostepne na stronie
internetowej: www.sorinmanuals.com

Ta strona do géry

Kruche; obchodzic sie ostroznie

//
o

7V Ha

Chronic przed przegrzaniem

N

Chronic przed wilgocia

Srednica

I

Dlugosc

Lﬂ Dlugosc trzonu
C Zlacze

T Typ koncowki / kat

Nastepujace informacje na temat bezpieczenstwa maja charakter ogélny i
przeznaczone sa dla 0s6b przygotowujacych sie do uzycia urzadzenia.

Ponadto szczegdlowe informacje na temat bezpieczenstwa podane sa w instrukcji w
miejscach, gdzie sa one istotne dla prawidlowej obslugi urzadzenia.

§ ZAGROZENIE

- Uzytkownik powinien dokladnie sprawdzic urzadzenie w czasie uruchamiania i
procedury primingu pod katem przeciekow. Nie stosowac w przypadku
stwierdzenia przecieku.

- Urzadzenie musi byc uzytkowane zgodnie z niniejsza instrukcja obslugi.

- Do stosowania tylko przez odpowiednio wyszkolony personel.

- Firma Sorin Group ltalia nie ponosi odpowiedzialnosci za problemy wynikajace
z braku kwalifikacji obslugi lub niewlasciwego uzytkowania urzadzenia.

- KRUCHE - obchodzic sie ostroznie.

- Chronié przed wilgocia. Przechowywac w temperaturze pokojowe;.

- Zawsze dbac o prawidlowe dawkowanie i monitorowanie dzialania leku
przeciwkrzepliwego przed, w trakcie i po zakonczeniu krazenia
pozaustrojowego.

- Do jednorazowego uzytku i tylko dla jednego pacjenta. W czasie uzycia,
urzadzenie jest w kontakcie z ludzka krwia, ptynami ustrojowymi, cieczami lub
gazami w trakcie zabiegu infuzyjnego lub wprowadzenia do organizmu
pacjenta i, ze wzgledu na specyficzng budowe, nie moze byé catkowicie
oczyszczone ani zdezynfekowane po uzyciu. Dlatego, ponowne jego uzycie u
innego pacjenta moze wywola¢ przeniesienie zakazenia, infekcje lub sepse.
Ponadto, ponowne uzycie produktu zwigksza prawdopodobienstwo jego
uszkodzenia (mechaniczne, funkcjonalne) oraz wplywa na jego skuteczno$é
kliniczna.
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- Jesli na etykiecie znajduje si¢ symbol \J/ Lo produkt zawiera ftalany. Ze
wzgledu na rodzaj i niewielki czas kontaktu z ciatem oraz liczbe kuracji u
pacjenta, ilos¢ ftalanoéw, ktéra moze byé uwolniona z urzadzenia nie stwarza
szczegolnego zagrozenia. Blizsze informacje dostepne sa na zyczenie w Sorin
Group, Wiochy.

- Urzadzenie nie moze podlegac jakiemukolwiek dalszemu przetwarzaniu.

- Nie sterylizowac ponownie.

- Po uzyciu urzadzenie poddac utylizacji stosownie do regulacji prawnych
obowiazujacych w kraju uzytkowania.

- Uzywac tylko pod warunkiem zachowania sterylnosci urzadzenia.- Aby
uzyskac dodatkowe informacje i/lub w razie reklamacji, prosimy kontaktowac
sie z firma SORIN GROUP ITALIA Ilub lokalnym autoryzowanym
przedstawicielem.

- Nie uzywac, jezeli sterylne opakowanie jest uszkodzone, otwarte lub zostalo
wystawione na dzialanie wilgoci lub innych warunkéw, ktore moglyby
naruszyc sterylnosc urzadzenia.

- Sprawdz date waznosci na dolaczonej etykiecie. Nie stosowac urzadzenia po
uplywie przedstawionej daty waznosci.

- Urzadzenie musi byc uzyte natychmiast po otwarciu sterylnego opakowania.

- Z urzadzeniem nalezy obchodzic sie z zachowaniem zasad aseptyki.

- Przeprowadz kontrole wizualna i uwaznie sprawdz urzadzenie przed uzyciem.
Warunki transportu illub przechowywania inne niz zalecane mogly
spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

- Nie uzywac rozpuszczalnikéw takich jak alkohol, eter, aceton itp., poniewaz
kontakt z nimi moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

E. PRZYGOTOWANIE DO UZYTKOWANIA

e Postepujac ostroznie, aby nie naruszyc sterylnosci produktu, wyjac ssak ze
sterylnego woreczka i umiescic w sterylnym miejscu.

e Sprawdzic, czy ssak jest drozny.

e Podlaczyc ssak do linii przewodow ssania.

Uwaga: Ssaki wewnatrzsercowe z elastycznym przewodem mozna uksztaltowac do

pozadanej konfiguracji.

' b ZAGROZENIE

Nalezy solidnie przymocowac ssaki do przewodéw, aby uniknac utraty ssania.

- Przymocowac ssak do serwety chirurgicznej, stosujac pierscienie mocujace
serwety.

- Dopasowac predkosc pompy walcowej, aby ssanie bylo odpowiednie.

- Umiescic ssak w jamie docelowej w celu usuniecia plynu.

- Ssaki, ktére nie sa stosowane caly czas, nalezy odpowiednio przymocowac do
serwety chirurgicznej, stosujac pierscienie mocujace serwety, aby zapobiec
przypadkowemu wysunieciu w czasie zabiegéw chirurgicznych.

| OSTRZEZENIE

- Przed uzyciem nalezy sprawdzic, czy kazdy ssak jest drozny

- Przylozenie nadmiernej sily na koncowki ssaka moze spowodowac jego
rozerwanie.

- Sprawdzi¢ szczelno$¢ wszystkich ziaczy luer. Wszystkie linie dodatkowe
podiaczone do urzadzenia musza by¢ szczelne, aby nie dopusci¢ do
przypadkowego dostania sie powietrza do urzadzenia lub utraty krwi.

F. UZYTKOWANIE

Dostepnych jest kilka typow ssakéw, aby zmaksymalizowac latwosc i skutecznosc
usuwania plynu w oparciu o warunki anatomiczne i fizjologiczne pola operacyjnego.
Uwaga: Ze wzgledu na skomplikowany charakter procedur chirurgicznych, w ktérych te
kaniule sa stosowane, kazdy chirurg powinien indywidualnie podjac decyzje dotyczaca
wyboru konkretnej kaniuli oraz dokladnej metody stosowania.

Kaniule oraz towarzyszace przewody powinny byc ulozone tak, aby promienie zagiec
byly lagodne, co wykluczy mozliwosc zapetlenia obwodu perfuzyjnego.

‘¥ ZAGROZENIE

- Krew poddawana leczeniu powinna zawierac antykoagulant. Nalezy zawsze

dbac o prawidlowe dawkowanie i monitorowanie dzialania leku
przeciwkrzepliwego przed, w trakcie i po zakonczeniu krazenia
pozaustrojowego.

|| OSTRZEZENIE|

- W trakcie stosowania danych ssakéw moga wystapic ponizsze powiklania:
- nieprawidlowa hemoliza

G. WYMIANA URZADZENIA

W czasie perfuzji nalezy miec zawsze przygotowane urzadzenie wymienne. Nalezy
rozwazyc wymiane urzadzenia po 6 godzinach stosowania z krwia lub w przypadku
wystapienia sytuaciji, ktére wedlug osoby odpowiedzialnej za perfuzje moga zagrozic
bezpieczenstwu pacjenta.

|| OSTRZEZENIE

- Zachowac sterylnosc podczas calej procedury wymiany.

H. URZADZENIA MEDYCZNE PRZEZNACZONE DO
UZYTKU Z SSAKAMI WEWNATRZSERCOWYMI

Wszystkie przewody uzywane do laczenia poszczegdinych elementéw obwodu musza
miec srednice odpowiednia dla zlaczy stosowanych w urzadzeniu (1/4").

W chwili obecnej firma SORIN GROUP ITALIA nie oftrzymala doniesien o
przeciwwskazaniach dotyczacych stosowania niniejszego urzadzenia z pompami
perystaltycznymi zamykajacymi i nie zamykajacymi lub z pompami odsrodkowymi.
Zastosowanie innych typéw pomp nalezy uzgodnic z SORIN GROUP ITALIA.

| OSTRZEZENIE|
Uzytkownik powinien przestrzegac srodkéw ostroznosci i ostrzezen oraz
postepowac zgodnie z instrukcja uzycia dolaczona do oddzielnego urzadzenia.

l. ZWROT ZUZYTYCH PRODUKTOW

Jezeli uzytkownik nie bedzie zadowolony z jakosci produktu, powinien skontaktowac sie z
dystrybutorem produktu lub autoryzowanym przedstawicielem SORIN GROUP ITALIA.
Wszystkie parametry uznane przez uzytkownika za krytyczne nalezy zglaszac ze
szczegdlna uwaga w trybie pilnym. Ponizej przedstawiono minimum wymaganych
informacji:

e Dokladny opis zdarzenia oraz jezeli istotne, stan pacjenta;

Nazwa danego produktu;

Numer serii danego produktu;

Dostepnosc danego produktu;

Wszystkie wskazania, ktore uzytkownik uwaza za pomocne w zrozumieniu przyczyny
niezadowolenia z elementéw.

SORIN GROUP ITALIA zastrzega sobie prawo do autoryzacji, jezeli konieczne, wycofania
produktu, o ktérym mowa w powiadomieniu. Jezeli produkt przeznaczony do wycofania
jest skazony, musi zostac poddany oczyszczeniu, zapakowaniu oraz obrébce zgodnie z
przepisami obowiazujacymi w kraju stosowania produktu.

' OSTRZEZENIE

Jednostka ochrony zdrowia jest odpowiedzialna za odpowiednie przygotowanie i
okreslenie produktu przeznaczonego do transportu zwrotnego. Nie wolno
zwracac produktéw, ktére mialy kontakt z chorobami zakaznymi przenoszonymi
krwia.

J. OGRANICZONA GWARANCJA

Ninigjsza ograniczona gwarancja stanowi uzupelnienie ustawowych uprawnien nabywcy
wynikajacych z obowiazujacego prawa.

SORIN GROUP ITALIA gwarantuje, ze podczas produkcii niniejszego urzadzenia medycznego
zachowano wszelkie srodki ostroznosci wynikajace z natury urzadzenia oraz jego przeznaczenia.
SORIN GROUP ITALIA gwarantuie, ze niniejsze urzadzenie medyczne bedzie dzialac tak, jak
okreslono w aktualnej instrukcji obslugi, o ile bedzie zgodnie z nia uzytkowane przez
wykwalifikowanego uzytkownika przed uplywem daty waznosci podanej na opakowaniu.

SORIN GROUP ITALIA nie moze jednak zagwarantowac, ze uzytkownik bedzie prawidlowo
uzytkowac urzadzenie, ani tez ze nieprawidlowa diagnoza lub leczenie ilub szczegélne fizyczne i
biologiczne cechy parametréw hematologicznych danego pacjenta nie wplyna na dzialanie i
efektywnosc urzadzenia, co moze spowodowac szkodliwe konsekwencje dla pacjenta, nawet
jesli zalecenia instrukcji obslugi byly przestrzegane.

SORIN GROUP ITALIA, podkreslajac potrzebe scislego przestrzegania instrukcji obslugi i
zachowania wszelkich srodkéw ostroznosci koniecznych dla prawidlowego uzytkowania
urzadzenia, nie moze przyjac zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty, szkody, wypadki
lub inne konsekwencje wynikle bezposrednio lub posrednio z niewlasciwego uzytkowania
niniejszego urzadzenia.

SORIN GROUP ITALIA zobowiazuje sie wymienic ninigjsze urzadzenie, o ile okaze sie ono
wadliwe w chwili pojawienia sie na rynku lub podczas transportu do czasu dostarczenia
uzytkownikowi, chyba ze defekt powstal na skutek niewlasciwego obchodzenia sie z
urzadzeniem przez nabywce.

Powyzsza gwarancja zastepuje wszelkie inne gwarancje wyrazne lub dorozumiane, pisemne lub
ustne, w tym réwniez gwarancje sprzedawalnosci i przydatnosci do zastosowania. Zadna osoba,
w tym réwniez zaden przedstawiciel, agent, dealer, dystrybutor lub posrednik firmy SORIN
GROUP ITALIA ani zadna inna organizacja przemyslowa lub handlowa nie jest upowazniona do
skladania oswiadczen lub gwarancji dotyczacych niniejszego urzadzenia medycznego innych niz
wyraznie okreslone niniejsza gwarancja. SORIN GROUP ITALIA wylacza wszelka
odpowiedzialnosc gwarancyjna W zakresie gwarancji sprzedawalnosci i przydatnosci do
zastosowania niniejszego produktu, poza odpowiedzialnoscia wyraznie okreslona ninigjsza
gwarancja. Nabywca zobowiazuje sie do przestrzegania warunkéw ninigjszej ograniczonej
gwarancji, a w szczegdlnosci zgadza sie - w przypadku sporu lub procesu sadowego z firma
SORIN GROUP ITALIA - nie wysuwac roszczen w oparciu o rzekome lub dowiedzione zmiany
lub  modyfikacie ninigjszej ograniczonej gwarancji wprowadzone przez jakiegokolwiek
przedstawiciela, agenta, dealera, dystrybutora lub innego posrednika firmy.

Istniejace relacje pomiedzy stronami umowy (réwniez w przypadku, gdy nie zostala ona
sporzadzona w formie pisemnej) otrzymujacymi niniejsza gwarancie, jak réwniez wszelkie spory
jej dotyczace lub w jakikolwiek sposob z nia zwiazane oraz jakiekolwiek sprawy zwiazane z nia
lub jakimkolwiek sporem dotyczacym ninigjszej gwarancji, jej interpretacji i wykonania, nie
wylaczajac ani nie zastrzegajac niczego, podlegaja wylacznie wioskiemu prawu i jurysdykcji.
Wybranym sadem jest sad w Modenie (Wlochy).
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A. POPIS

Intrakardialne odsavace maji PVC, ABS antikorové teleso.

Tieto odsavace sa dodavaju vo viacerych typoch a velkostiach:

® Séria S331:

vrubkované zakoncenie, ohybné s montaznou sponou

Oznacenie produktu: S331-70

® Séria S351:

vrubkované zakoncenie s ergonomickym drZadlom

Oznacenie produktu: S351-70

e Séria S352:

hladké, zaoblené, neupchavajlce sa zakoncenie s ergonomickym drzadlom

Oznacenie produktu: S352-80

® Séria S353:

pediatrické, s vribkovanym zakoncenim a ergonomickym drzadlom

Oznacenie produktu: S353-50

® Séria S354:

jemné silikénové zakoncenie s ergonomickym drzadlom

Oznacenie produktu: S354-25

® Séria S361:

pediatrické, s vrubkovanym zakoncenim a ohybnou trubickou

Oznacenie produktu: S361-50

o Odsavac série "Wessex"

Oznacenie produktu: 072600104

e Séria S900:

Specialne upravené odsavace

Oznacenie produktu: S900-xx

"B" pred cislom dielu na produktovom S§titku udava, Ze nastroj sa dodava s
fosfolipidickym PC povlakom. Zariadenia s povlakom z PC sa pouZivaju ak sa pozaduje
krvny kanal s povlakom. Povlak z PC zlepSuje krvnl kompatibilitu zariadenia znizenim
prinavosti krvnych dosticiek k plochadm s povlakom.

Nastroj je urceny na jednorazové pouzitie, je netoxicky, dodava sa STERILNY a
samostatne zabaleny. Sterilizované etylenoxidom. Obsah zvySkového etylenoxidu v
zariadeni je v radmci limitov stanovenych narodnymi predpismi platnymi v krajiny
pouZitia.

B. UCEL POUZITIA

Interkardidlne odsavace su urcené na odstranovanie nadmernej tekutiny z chirurgickej
oblasti pocas kardiopulmonarneho chirurgického zakroku trvajiceho maximalne Sest
hodin.

VSetky odsavace musia byt pouzivané spolu s lekarskymi zariadeniami uvedenymi v
casti H (Lekarske zariadenia urcené na poutzitie s kanylami ).

C. KONTRAINDIKACIE

Odsévace sl urcené len na uvedené Ucely. Neodporica sa pouzivat v miestach
zasiahnutych chorobou, ani v miestach s netypickym kanylovanim.

"B" pred cislom vyrobku na produktovom $titku udava, Ze nastroj je potiahnuty PC a
spolocnost Sorin Group Italia si v stcasnosti nie je vedoma Ziadnych kontraindikécii pri
pouzivani tohto potiahnutého nastroja.

D. INFORMACIE O BEZPECNOSTI

Informacie uréené na pritiahnutie pozornosti pouzivate3/4a na potencialne nebezpecné
situgcie a na zaistenie spravneho a bezpe¢ného pouzivania zariadenia sii oznaéené v
texte nasledujticim spésobom:

' VAROVANIE|

VAROVANIE znaéi zavaizné nepriaznivé reakcie a potencialne rizika pre
bezpecnost lekara a/alebo pacienta, ktoré sa moézu vyskytnat' pri spravnom alebo
nespravnom pouziti tohto zariadenia a tiez obmedzenia pri pouziti a opatrenia,
ktoré sa maju prijat’ v takych pripadoch.

' UPOZORNENIE |

UPOZORNENIE znaéi akuko3/4vek osobitnu pozornost, ktori ma lekar uplatnit’
pre bezpeéné a U€inné pouzitie tohto zariadenia.

VYSVETLENIE SYMBOLOV POUZITYCH NA STITKOCH

@

TIOGMMODOwW>

Len na jednorazové pouzitie (nepouzivajte
opakovane)

Oznacenie (Cislo) Sarze
(sluzi na sledovanie produktu)

LOT
Pouzite do (datum exspiracie)

u Vyrobca:

Sterilné - sterilizované etylenoxidom

Nepyrogénne

obsahuje ftalat

SK Upozornenie: Nesterilizujte.

SK Obsah je sterilny, len ak obal nebol otvoreny, nie
poskodeny, ani prasknuty.

Katalégové ¢islo (oznagenie)
ed Kusy
Pozor! Pozri navod na poutzitie.

Pozri ndvod na pouZitie na internetove;j lokalite
www.sorinmanuals.com

T T Touto stranou hore

Krehky tovar; manipulujte opatrne

A

j\/;i Nevystavujte pdsobeniu tepla
T Udrziavajte v suchu
%) Priemer
L Dizka

F

DlIZka stopk
ﬂ pKy

C Konektor

T Typ / uhol zakoncenia

Nésleduji obecné bezpeénostni informace, které maji byt obsluze voditkem pei
peipravi k pouZivani tohoto zagizeni.

V navodu k pouZiti jsou také uvedeny konkrétni bezpeénostni informace v tich éastech
textu, kde jsou tyto informace relevantni pro spravnou funkeci.

' VAROVANIE

- Pouzivatel musi pocas pripravy a plnenia dokladne kontrolovat, ci nastroj
nevykazuje netesnosti. Nepouzivajte nastroj, ak zistite akukolvek netesnost.

- Zariadenie musi byt pouzivané v silade s navodom na pouzitie uvedom v tejto
prirucke.

- Nastroj méze pouzivat len odborne zaskoleny personal.

- Spolocnost Sorin Group Italia nezodpoveda za problémy spdsobené
nedostatkom skusenosti alebo nevhodnym pouzitim.

- KREHKE, manipulujte opatrne.

- Udrziavajte v suchu. Skladuijte pri izbovej teplote.

- Pred, poc¢as a po bypasse vzdy podavajte a udrziavajte spravnu davku a
presné sledovanie antikoagulantu.

- Iba na jedno pouzitie a na pouzitie v pripade jediného pacienta. Pocas
pouzivania je zariadenie v kontakte s Fudskou krvou, telesnymi tekutinami
alebo plynmi z dévodu pripadnej infuzie, administracie alebo zavedenia do tela
a pre svoj Specificky tvar ho nemozno po pouziti v plnej miere vydistit' a
dezinfikovat. Z tohto dévodu pouzitie zariadenia v pripade iného pacienta
moze zapri€init nakazu, infekciu a otravu krvi. Opatovné pouzitie navyse
zvySuje pravdepodobnost zlyhania vyrobku (jeho integrity, funkcénosti a
klinickej u€innosti).
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- Ak je na etikete symbol \J/ " zariadenie obsahuje ftalaty. Vzhfadom na
povahu kontaktu s telom, kontakt v obmedzenom trvani a pocet pouziti na
pacienta, nespésobuje mnoZstvo ftalatov, ktoré sa méZu zo zariadenia uvornit,
obavy suvisiace s osobitnym rizikom. Dal$ie informacie ziskate na poziadanie
od spoloc¢nosti Sorin Group Italia

- Zariadenie sa nesmie podrobit' Ziadnemu d’alSiemu spracovaniu.

- Nesterilizujte.

- Zariadenie po pouziti zlikvidujte v sulade s prisluSnymi nariadeniami platnymi
v krajine pouzitia.

- Nastroj méze byt pouzivany len ak je sterilny. So Ziadostou o dalSie
informacie alalebo v pripade reklamacie sa obratte na spoloénost SORIN
GROUP ITALIA alebo na miestneho autorizovaného zastupcu.

- Nepouzivajte, ak je sterilné balenie poskodené, otvorené, alebo bolo vystavené
vihkosti alebo inym podmienkam, ktoré mozu narusit sterilnost nastroja.

- Skontrolujte datum exspiracie na pripevnenom stitku. Zariadenie nepouzivajte
po uvedenom datume.

- Zariadenie sa musi pouzit’ okamzite po otvoreni sterilného vyrobného obalu.

- S tymto zariadenim treba pracovat' asepticky.

- Zariadenie pred pouzitim dokladne vizualne skontrolujte. Iné ako predpisané
prepravné alalebo skladovacie podmienky nez uvedené mézu spdsobit
poskodenie zariadenia.

- Nepouzivajte rozpustadla ako napr. alkohol, éter, aceton atd.: pretoze kontakt
s nimi moze sposobit’ poSkodenie zariadenia.

E. ZOSTAVENIE

o Vyberte odsavac zo sterilného vrecka a poloZte ho na sterilné miesto, pricom dajte
pozor, aby ste nenarusili jeho sterilitu.

® Skontrolujte priechodnost odsavaca.

e Pripevnite odsavac k nasavacej trubicke.

Poznamka: Intrakardialne nasavace s ohybnou hadickou je mozné tvarovat pocas

potreby.

' VAROVANIE

- Pripevnenie nasavacov k trubicke musi byt spolahlivé, aby sa zabranilo
znizeniu Ucinnosti odsavania.

- Pripojte odsavac k chirurgickému risku pomocou upevnovacich kruzkov.

- Nastavte rychlost valcekového cerpadla na pozadované odsavanie.

- Vlozte odsavac do pozadovanej dutiny, z ktorej chcete odstranit tekutinu.

- Odsavace, ktoré nie su drzané rukou pocas celej operacie odsavania, musia
byt riadne pripevnené k chirurgickému riSku pomocou upevnovacich krizkov,
aby sa zabranilo neimyselnému vypadnutiu pocas operacie.

' UPOZORNENIE

- Pred pouzitim kazdého odsavaca skontrolujte svetelnu priechodnost.

- Nadmerna sila aplikovana na zakoncenia odsavaca moze spdsobit zZlomenie.

- Skontroluje bezpec¢nost vsetkych luerovych spojeni. VSetky dopinkové
vedenia pripojené k zariadeniu musia byt pripojené pevne, aby sa predislo
nahodnému vniknutiu vzduchu do zariadenia alebo stratam krvi.

F. POUZITIE

Dodavame rdzne typy odsdvacov, aby sa co najviac ulahcilo a zefektivnilo
odstranovanie tekutin podla anatomickych a fyziologickych podmienok chirurgickej
oblasti.

Poznémka: Z dévodu komplexného charakteru chirurgickych metdd, pri ktorych sa tieto
kanyly pouZivaju, vyber vhodnej kanyly a jej Ucinny spdsob pouZitia su na uvazeni
kazdého chirurga.

Orientécia kanyly a prislusnej trubicky musi umoznovat hladké radialne ohnutie, aby sa
vopred zabranilo zalomeniu v perfiznom okruhu.

' VAROVANIE |

- Upravovana krv musi obsahovat antikoagulant. Pred, pocas a po bypasse vzdy
podavajte a udrziavajte spravnu davku a precizne monitorujte antikoagulant.

' UPOZORNENIE |
- Pri pouziti uvedenych odsavacov sa mézu vyskytnut nasledujice komplikacie:
- anomalna hemolyza

G. VYMENA NASTROJA

Pri perfizii musi byt vZdy k dispozicii ndhradné zariadenie. Po 6 hodinach pouzivania s
krvou alebo pri vzniku situécie, ktora by osobu zodpovednu za perfiziu viedla k zaveru
0 nepripustnosti ohrozenia bezpe€nosti pacienta, zvazte vymenu zariadenia.

' UPOZORNENIE |

- Pocas celej procedury vymeny pouzivajte sterilné postupy.

H. LEKARSKE ZARIADENIA URCENE NA POUZITIE §
INTERKARDIALNYMI ODSAVACMI

VSetky trubicky pouzité na vytvorenie pripojeni okruhu musia mat priemer, ktory je
kompatibilny s rozmermi konektorov na nastroji (1/4").

Spolocnost SORIN GROUP ITALIA si v sucasnosti nie je vedoma Zadnych
kontraindikacii vyplyvajlicich z pouzivania nastroja s okluzivnymi a neokluzivnymi
peristaltickymi  cerpadlami alebo odstredivymi cerpadlami. PouZitie inych typov
cerpadiel musi schvalit spolo¢nost SORIN GROUP ITALIA.

' UPOZORNENIE |
VSimajte si vystrahy a upozornenia a postupujte podla navodu na pouzitie
dodanému k prislusnému nastroju.

I. VRATENIE POUZITYCH PRODUKTOV

Ak ste nespokojny s ¢imko3/4vek tykajucim sa kvality produktu, kontaktujte distribltora
alebo autorizovaného miestneho predajcu produktov SORIN GROUP ITALIA.

VSetky parametre povazované za kritické zo strany pouzivate3/4a musia byt nahlasené s
prislusnou  starostiivostou a naliehavostou. Nasledujice predstavuje miniméaine
informécie, ktoré musite poskytnt:

e Podrobny popis udalosti a pripadne stav pacienta;

Oznacenie pouzitého produktu;

Cislo vyrobnej Sarze pouzitého produktu;

Dostupnost pouzitého produktu;

VSetky indikécie, ktoré pouZivatel povaZuje za uZitocné za Ucelom porozumenia
ddvodu nespokojnosti.

Spolo¢nost SORIN GROUP ITALIA si vyhradzuje pravo udelit opravnenie, v pripade
potreby, na stiahnutie urcitého produktu za G¢elom jeho postdenia. Ak je vracany produkt
kontaminovany, musi s nim byt narabané, manipulované a musi byt zabaleny v stlade s
ustanoveniami legislativy platnej v krajine pouZzitia.

' UPOZORNENIE |

Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za dostato€nu pripravu a oznacenie produktu
za ucelom spatného zaslania. Nevracajte produkty, ktoré boli vystavené krvnym
infekénym chorobam.

J. OBMEDZENA ZARUKA

Tato obmedzend zaruka plati okrem akychko3vek zékonnych prav Kupujuceho na
zaklade pouzite3nych zakonov.

SORIN GROUP ITALIA ru¢i za to, ze vyrobe tohto lekérskeho zariadenia bola
venovana vietka primerana starostlivost vyzadovana charakterom tohto zariadenia a
tieZ pouzitim, na ktoré je zariadenie uréené.

SORIN GROUP ITALIA ruci za to, Ze toto lekarske zariadenie je schopné vykonavat
¢innost uvedent v platnom névode na pouZitie, ak je pouzivané pod3/4a tohto navodu
kvalifikovany pouzivate3/4om a pred datumom exspiracie vyznaenom na obale.
Spolocnost SORIN GROUP ITALIA v3ak neruci za to, ze pouzivatel bude pouzivat
nastroja spravne, ani za to, ked nespravna diagnéza alebo liecha a/alebo urcity fyzicky
a biologicky hematologicky stav prisluSného pacienta ovplyvnia vykon a ucinnost tohto
nastroja s nasledkom poskodenia zdravia pacienta, hoci bol dodrzany prislusny navod
na pouzitie.

SORIN GROUP ITALIA, zatia3/4 ¢o zdérazriuje potrebu striktne sa pridrziavat navodu
na pouzitie a prijat vSetky predbeZné opatrenia potrebné na spravne pouzivanie tohto
zariadenia, neprebera zodpovednost za Ziadnu stratu, $kodu, vydavky, nehody ani
ddsledky vyplyvajlce priamo alebo nepriamo z nespravneho pouzitia tohto zariadenia.
Spoloénost SORIN GROUP ITALIA sa zavézuje vymenit toto lekarske zariadenie v
pripade ak bolo chybné v Case uvedenia na trh alebo poCas prepravy spoloénostou
SORIN GROUP ITALIA az do ¢asu dodania koncovému pouzivate3/4ovi, pokia3/4
takato chyba nebola spdsobend zlym zaobchadzanim zo strany kupujiceho.

Hore uvedené nahrddza vSetky ostatné zéruky explicitné alebo implicitné, pisomné
alebo verbalne, véitane zaruky predajnosti a spasobilosti pre dany (gel. Ziadna osoba,
vratane  ktoréhoko3/4vek  zastupcu, agenta, predajcu, distribltora alebo
sprostredkovate3/4a spolo¢nosti SORIN GROUP ITALIA ani Ziadna ina priemyselna
alebo obchodna organizacia nie je opravnena poskytovat' Ziadne vyhlasenia ani zaruky
tykajuce sa tohto zdravotnickeho zariadenia okrem tych, ktoré su uvedené v tomto
dokumente.  Spolo¢nost SORIN GROUP ITALIA sa zrieka akejko3/4vek zaruky
predajnosti a zaruky vhodnosti na dany U¢el vo vztahu k tomuto produktu, ktora nie je
vyslovne uvedend v tomto dokumente. Kupujuci sa zavazuje, Ze spini podmienky tejto
obmedzenej zaruky a najma suhlasi s tym, Zze v pripade namietok alebo sporu so
spolo¢nostou SORIN GROUP ITALIA si nebude robit naroky vyplyvajice z ddajnych
alebo preukdzanych zmien alebo Uprav tejto obmedzenej zaruky vykonanych
zastupcom, agentom, predajcom, distribitorom alebo inym sprostredkovate3/4om.
Existujuce vztahy medzi stranami tejto zmluvy (aj v pripade, Ze nebola zostavena
pisomne) pre toho, komu je tato zaruka poskytnuta, ako aj kazdy spor, tykajuci sa
zaruky, alebo akymko3/4vek spdsobom s fou spojeny, alebo spojeny s akymko3/4vek
sporom, tykajucim sa tejto zaruky, jej interpretacie a vykonu, ani vyClenené, ani
rezervované, sa riadia vylucne talianskou legislativou a jurisdikciou. Vybratym sidom
je stid mesta Modena (Taliansko).
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TARTALOMJEGYZEK

Leiras

Rendeltetés

Ellenjavallatok

Biztonsagi tudnivalok

Uzembe helyezés

Hasznélat

A berendezés cseréje

Az intracardialis szivokkal hasznalhato gydgyaszati eszkdzok

A hasznélt termékek visszajuttatasa

J. Korlatozott garancia (j6tallas)

A. LEIRAS

Az intracardialis szivok PVC, ABS vagy rozsdamentes acél testbol all.
A szivok tobb kilénbdzo fajtaban és méretben kaphatok:

® 8331 sorozat:

bordéas hegy, hajlékony, régzito csipesszel

A termék megjelélése: S331-70

e 5351 sorozat:

bordazott hegy, ergondmikus fogéval

A termék megjelélése: S351-70

e 5352 sorozat:

sima, kerekitett "non-block" hegy, ergonomikus fogéval

A termék megjeldlése: $352-80

e 5353 sorozat:

gyermekgyogyaszati, bordas heggyel és ergonomikus fogéval

A termék megjelélése: S353-50

o 38354 sorozat:

lagy szilikon hegy, ergondmikus fogdval

A termék megjeldlése: S354-25

e 5361 sorozat:

gyermekgyogyéaszati, bordas heggyel és hajlékony csovezetékkel

A termék megjelélése: S361-50

® Szivd "Wessex" sorozat

A termék megjeldlése: 072600104

e 5900 sorozat:

Egyedi kialakitasu zsivok

A termék megjelélése: S900-xx

A termék feliratan a cikkszam elott szereplo "B" azt jelzi, hogy a termék foszfolipid PC-
bevonattal is kaphato. A PC-bevonatu eszkdzoket akkor hasznaljak, amikor bevonattal
rendelkezo vérpélyara van sziikség. A PC-bevonat javitia az eszkdz vérrel vald

TIOGMMODOW>

rendelkezd fellletekhez.

A berendezés egyszer hasznalatos, nem mérgezo, nem pirogén, szallitaskor STERIL.
Etilén-oxiddal sterilizalva. A berendezésben taldlhato etilén-oxid maradvany a
felhasznalas orszagaban megallapitott hatarérték alatt marad.

B. RENDELTETES

A intracardialis szivok a sebészeti beavatkozas teriileten felgyilemlett vér
eltavolitasara szolgalnak, maximum hatéras cardiopulmonalis mutétek soran.

Valamennyi szivét a H. fejezetben szereplo ( kanlildkkel alkalmazhat6d gyogyaszati
eszk0zoOk) gyogyaszati eszkozokkel lehet hasznalni.

C. ELLENJAVALLATOK

A szivok csak a megjeldlt célra hasznalhatéak. Nem hasznalhat6 beteg vagy kéros
kantilalasi helyeken.

A termék feliratan a cikkszam elott szereplo "B" azt jelzi, hogy a termék PC-bevonattal
van ellatva; a Sorin Group ltaly jelenleg nem ismer ellenjavallatot ezen bevonattal
ellatott eszkdz alkalmazasara vonatkozdan.

D. BIZTONSAGI TUDNIVALOK
Azokat az informéaciokat, melyek célja, hogy a felhasznald figyelmét felhivia a

potencidlisan veszélyes helyzetekre, és biztositsa a berendezés helyes és biztonsagos
hasznalatat, a szdvegben jelezz(ik, az alabbi médon:

W FIGYELMEZTETES|

A FIGYELMEZTETES kifejezés stlyos karos reakciokat és biztonsagi veszélyeket
jelez a kezeloorvos és/vagy a beteg szamara, melyek a berendezés helyes vagy
helytelen hasznalata esetén fordulhatnak elo, valamint jelzi a felhasznalas
korlatait, és az ezekben az esetekben teendo intézkedéseket.

§ OVATOSAN

Az OVATOSAN kifejezés utal minden olyan specialis elovigyazatra, amit a
kezeloorvosnak figyelembe kell vennie a berendezés biztonsagos és hatékony
hasznalatahoz.

A CIMKEKEN HASZNALT JELOLESEK MAGYARAZATA

@

Csak egyszeri hasznalatra (nem szabad Ujrafelhasznalni!

Sarzskéd (szam)
(referencia a termék kovethetoségéhez)

LOT

Felhasznalhatt (a lejarat datuma)

v L
STERILE [EQ| Steril - Etilén-oxiddal sterilezve
% Nem pirogén
DEHP Ftélsavat tartalmaz

HU Figyelmeztetés: Nem szabad Ujrasterilezni.

HU A tartalom kizarélag abban az esetben steril, ha a
csomagolas zart, nem sértilt vagy torott

Katalogusszam (kdd)
Egységek

Figyelem, lasd a hasznélati utasitast

A hasznélatra vonatkoz6 utasitasok a
www.sorinmanuals.com honlapon talalhaték meg
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Ezzel felfelé

Torékeny; vatosan kezelje

e

/,
(]

N
SR

Hotol 6vni

Szarazon kell tartani

Atméro

Hosszlsag

Szar hosszusa
Lg 9
C Csatlakozo
T A hegy fajtajal Szog

Az alabb kdvetkezo széveg altalanos biztonsagi informaciokat tartalmaz, azzal a céllal,
hogy a kezelot tajékoztassa a felkésziilésrol a berendezés hasznalatahoz.

Emellett specifikus biztonsagi informaciokat is megadunk a hasznalati utasitasban, a
szdveg olyan pontjaiban, amelyekben a helyes miikddtetéshez sziikség van erre.

| B FIGYELMEZTETES

- Beallitaskor és felszivataskor a felhasznalonak gondosan ellenoriznie kell,
hogy nincs-e szivargas Szivargas esetén az eszkoz hasznalata tilos.

- A berendezést az ebben a kézikonyvben megadott hasznalati utasitasnak
megfeleléen kell hasznalni.

- Csak megfeleloen képzett személyzet hasznalhatja.

- A Sorin Group Italia nem vallal felelosséget a hozza nem érto személy altal
okozott, vagy a helytelen hasznalatbdl adédoé problémakért.

- TOREKENY; kezelje 6vatosan.

- Tartsa szarazon. Szobahmérsékleten tarolja.

- A bypass elott, alatt és utan mindig meg_felelo dézisui antikoagulanst kell
alkalmazni és fenntartani, valamint pontosan kévetni.

- Kizarélag egy alkalommal és egy betegen alkalmazandé. Hasznalata soran az
eszkoz emberi vérrel, testnedvekkel, folyadékokkal vagy gézokkal érintkezik,
az emberi szervezetbe torténd infizid, beadas vagy bevezetés miatt. Ezért az
eszkoz alkalmazasat kovetden, annak sajatos felépitése kdvetkeztében, nem
tisztithato és fertétlenithetd teljes mértékben. Ebbél kifolyélag az eszkoz masik
betegben torténd ismételt alkalmazasa keresztfert6zést, fertézést és szepszist

idézhet el6. Tovabba, az ismételt alkalmazas noveli a termék
meghibasodasanak kockazatat (épség, miikodoképesség és klinikai
hatékonysag).

)

- Ha a cimkén megtalélhaté a Ao szimbolum, az eszkoz ftalsavat tartalmaz. A
szervezettel torténd érintkezés jellegét, az érintkezés korlatozott idejét és a
betegenként torténd alkalmazasok szamat figyelembe véve az eszkozbdl
esetlegesen felszabadulé ftalatok mennyisége nem ad okot kiilénds
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aggodalomra a rezidualis kockazatot illetéen. Tovabbi informaciét igény
esetén a Sorin Group Italia szolgaltat.

- Aberendezést semmilyen médon nem szabad médositani.

- Nem szabad ujrasterilezni.

- Felhasznalas utan a berendezést a felhasznalas teriiletén érvényes
szabalyozas szerint kell artalmatlanitani.

- A berendezést csak sterilen szabad hasznalni. Ha tovabbi informaciéra van
sziiksége, és/vagy panasz esetén, Iépjen érintkezésbe a SORIN GROUP ITALIA
vallalattal vagy a hivatalos helyi képviselovel.

- Tilos hasznélni, ha a steril csomagolas sériilt vagy fel van bontva, illetve
nedvességnek vagy egyéb, az eszkoz sterilitasat veszélyezteto hatasnak volt
kitéve.

- A cimkén ellenorizze a szavatossagi idot. A szavatossagi ido lejarta utan ne
hasznalja a berendezést.

- Aberendezést a steril csomagolas felnyitasa utan azonnal fel kell hasznalni.

- Aberendezést aszeptikusan kell kezelni.

- Hasznalat elott gondosan ellenorizze az eszkézt. Az eloirttdl eltéro szallitasi
és/vagy tarolasi koriilmények karosithatjak a berendezést.

- Ne hasznaljon oldészert, példaul alkoholt, étert, acetont stb., mivel az ezekkel
val6 érintkezés karosithatja a berendezést.

E. UZEMBE HELYEZES

o Hasznalatkor Ugyeljen ra, hogy ne szennyezze be a steril terméket; vegye ki a szivot
a steril tasakbol és helyezze steril térbe.

o Ellenorizze a szivo épségét.

o Csatlakoztassa a szivot a csovezetékhez.

Megjegyzés: A hajlékony csovezetékkel ellatott intracardialis szivok a kivant alakura

formalhatok.

| W FIGYELMEZTETES

A szivot biztonsagosan kell rogziteni a csovezetékhez, hogy a szivas hatasfoka
ne romoljon.

- Rogzitse a szivot a sebészeti kendore, kendo rogzito gyuruk segitségével.

- Allitsa be a gorgos szivatty( sebességét a megfelelo szivasra.

- Afolyadék eltavolitasahoz helyezze a szivot a kivant iiregbe.

- Azokat a szivokat, amelyeket nem fognak folyamatosan kézben megfeleloen
rogziteni kell a sebészeti kendohéz, kendo régzito gyuruk segitségével, ezzel
megelozve a szivo véletlen kiesését a teriiletrol a mutét alatt.

- Hasznalat elott minden szivonal ellenorizni kell a lumen épségét
- A szivohegyre gyakorolt tulzott ero térést okozhat.
- Ellendrizze, hogy minden luercsatlakozas megfeleléen zart. Az eszkoz

vezetékeinek szorosan kell csatlakozniuk annak érdekében, hogy ne keriiljon
levegd az eszkozbe, illetve elkeriilje a vérveszteséget.

F. HASZNALAT

Kiilénbézo fajta szivok kaphatok a folyadék eltavolitas egyszeruségének és
hatékonysaganak maximalizalasa érdekében, a mutéti teriilet anatémiai és fiziologias
adottsagai alapjan.

Megjegyzés: Azon sebészeti eljarasok dsszetett természete miatt, amelyekben ezeket
a kantiloket alkalmazzak, a megfelelo kaniil kivalasztasa és alkalmazasanak médja az
adott sebész megitélése alapjan torténik.

A kaniilt és a hozza tartozé csévet nagy ivben kell hajlitani ezzel elkeriilve a perfiziés
kér megtorését.

W FIGYELMEZTETES|

- A kezelendo vérnek antikoagulans anyagot kell tartalmaznia. A bypass elott,
alatt és utan mindig megfelelo dozisu antikoagulanst kell alkalmazni és
fenntartani, valamint pontosan kdvetni.

§ OVATOSAN

- Az alabbi szovodmények Iéphetnek fel a megjeldlt szivok alkalmazasakor:
- koros hemolizis

G. ABERENDEZES CSEREJE

Az aramlas soran mindig készen kell &llnia egy tartalék berendezésnek. Hat dranyi
vérrel torténo hasznalat utén, illetve ha olyan esemény térténik, ami az aramoltatas
felelosének véleménye szerint a beteg egészségét veszélyezteti, meg kell fontolni a
berendezés cseréjét.

§ OVATOSAN

- Az egész cserefolyamat soran biztositani kell a sterilitast.

H. AZINTRACARDIALISSZIVOKKAL HASZNALHATO
GYOGYASZATI ESZKOZOK

A keringés csatlakozasainal hasznélt dsszes csovezetéknek akkora legyen az
atméroje, hogy az kompatibilis legyen a berendezésen lévo csatlakozok méretével
(1/4").

A SORIN GROUP ITALIA véllalatnak jelenleg nincs tudoméasa olyan ellenjavallatrol,
amely az eszkéznek az elzard vagy nem-elzaré perisztaltikus szivattyukkal vagy

centrifugalszivattyikkal torténo hasznalatara vonatkozna .
hasznalatat egyeztetni kell a SORIN GROUP ITALIA-val.

§ OVATOSAN

A felhasznalonak be kell tartania a
figyelmeztetéseket és kezelési utasitasokat.

I. AHASZNALT TERMEKEK VISSZAJUTTATASA

Ha a felhasznald elégedetlen a termék minoségével, akkor értesiteni kell a termék
forgalmazojat, illetve a hivatalos helyi SORIN GROUP ITALIA képviseletet.

A felhasznalé altal kritikusnak itélt paramétereket kiilonds gondossaggal és siirgosséggel
kell jelenteni. Legalabb a kovetkezo informécidkat mindenképpen mellékelni kell a
jelentéshez:

e azesemény részletes ismertetése, illetve - ha odavago - a beteg allapota;

Az érintett termék megnevezése;

az érintett termék gyartasi szama;

Az érintett termék hozzaférhetosége;

Minden olyan adat, amelyet a felhasznalé hasznosnak itél az elégedetlenséget okozd
elemek eredetének megértésében.

A SORIN GROUP ITALIA fenntarta a jogot a bejelentésben szereplo termék
engedélyezésére, illetve - sziikség esetén - visszahivasara. Ha a visszakiildendo termék
szennyezett, akkor a felhasznaldsi orszagban érvényes szabalyok szerint kell
fertotleniteni, csomagolni és kezelni.

§ OVATOSAN

Az egészségiigyi intézmény felelossége a visszarura keriilo termék megfelelo
elokészitése és azonositasa. A vérrel terjedo fertozo betegségeknek kitett termék
visszaruzasa tilos.

J. KORLATOZOTT JOTALLAS

Ez a korlatozott jotallas kiegésziti a vasarionak a vonatkozé rendeleteknek megfelelo
térvényes jogait.

A SORIN GROUP ITALIA szavatolja, hogy e gyégyaszati berendezés eloallitasa soran
a berendezés természete és felhasznalasi célja altal megkovetelt gondossaggal jart el.
A SORIN GROUP ITALIA szavatolja, hogy a gy6gyaszati berendezés miikédoképes a
mellékelt hasznalati utasitasban leirtak szerint, ha annak megfeleloen, képzett
felhasznal6 hasznalja a csomagolason jelzett lejarati datum elott.

A SORIN GROUP ITALIA azonban nem tudja szavatolni, hogy a felhasznalé helyesen
hasznalja a berendezést, sem azt, hogy egy adott beteg helytelen diagnézisa vagy
kezelése és/vagy az adott fizikai és biologiai hematoldgiai jellemzoi nem befolyasoljak a
berendezés teljesitményét és hatékonysagat, a betegre hato karos kdvetkezményekkel,
még akkor sem, ha a megadott hasznélati utasitast betartottak.

A SORIN GROUP ITALIA, mikdzben hangstlyozza, hogy szigorlian ragaszkodni kell a
haszndlati utasitashoz, és alkalmazni kell az Osszes, a berendezés helyes
hasznélatdhoz ~szikséges Ovintézkedést, nem vallal felelosséget semmilyen
veszteségért, karosodasért, kéltségért, incidensért vagy kovetkezményért, amely
kézvetve vagy kozvetlenll a berendezés helytelen hasznélatabdl szarmazik.

A SORIN GROUP ITALIA vallalja, hogy kicseréli a gyogyaszati berendezést abban az
esetben, ha az rossz volt mar a kereskedelmi forgalomba ker(lés idopontjaban, vagy a
SORIN GROUP ITALIA éaltal végzett szallitas soran karosodik, a végfelhasznaléhoz
valo széllitds idopontjaig, hacsak ezt a kérosodast nem a vasarlo nem megfelelo
tevékenysége okozza.

A fentiek helyettesitenek minden mas, kifejezett vagy hallgatélagos, irott vagy szébeli
garanciat, ideértve az eladhatosagot és a célra valo alkalmassagot. Senki - ideértve a
SORIN GROUP ITALIA barmely megbizottjat, képviselojét, kereskedelmi partnerét,
ellatojat (viszonteladojat) vagy kozvetitojét, vagy barmely mas ipari vagy kereskedelmi
szervezetét - nem jogosult barmely kifogassal vagy jotallassal (garancidlis joggal) élni
ezen egészségulgyi termékkel kapcsolataban. A SORIN GROUP ITALIA nem véllal az
itt egyértelmlien megjeldlteken til a termék az eladhatésdgara és a célra valo
alkalmassagara vonatkozé semmilyen egyéb garanciat. A vevo vallalja, hogy elfogadja
a jelen korlatozott jotallas rendelkezéseit, kiilondsen pedig azt, hogy - tekintettel a
SORIN GROUP ITALIA-val szembeni esetleges vitara vagy peres eljarasra - nem élhet
panasszal a jelen korlatozott jotallasnak barmely megbizott, képviselo, kereskedelmi
partner, ellatd (viszonteladd) vagy mas kdzvetito altali barmely allitélagos (vélt) vagy
valés megvaltoztatasara hivatkozassal.

A szerzodo felek kozott fennalld kapcsolatokra (azokra az esetekre is, amelyek
nincsenek irasba foglalva), amelyek tekintetében a jelen jotallas kiadasra kerdilt,
tovabba minden erre vonatkozé vagy ezzel barmilyen modon kapcsolatban levo vitara,
valamint barmely erre vonatkozo helyzetre, vagy barmely, a szavatossagot, annak
értelmezését és végrehaijtasat érinto vitara, semmit sem kizarva és/vagy korlatozva,
kizardlag az olasz torvények és igazsagszolgaltatas vonatkozik. Valasztottbirdsagként
a Modenai Birésag (Olaszorszag) jar el.

Eltéro tipusu szivattydk

masik eszkozh6z kapcsolodo
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It - LIETUVISKAI - NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

TURINYS

ApraSymas

Naudojimo paskirtis

Kontraindikacijos

Informacija apie sauguma

Paruo$imas darbui

Naudojimas

Prietaiso keitimas

Medicininiai prietaisai, skirti naudoti su intrakardiniais siurbtukais
Panaudoty gaminiy graZinimas

J.  Ribota garantija

A. APRASYMAS

Intrakardiniai siurbtukai sudaryti i§ PVC, ABS arba neradijancio plieno korpuso.

Sie siurbtukai biina jvairiy stiliy ir dydZiy;

e S331 serija:

rievétas antgalis, lankstus, su tvirtinimo segtuku

Gaminio zyméjimas: S331-70

e S351 serija:

rievétas antgalis su patogia rankenéle

Gaminio Zyméjimas: S351-70

e 5352 serija:

su glotniai uzapvalintu, neuzsikem$anciu antgaliu ir patogia rankenéle

Gaminio zyméjimas: S352-80

e S353 serija:

pediatrinis, su rievétu antgaliu ir patogia rankenéle

Gaminio Zyméjimas: S353-50

o S354 serija:

minkstas silikoninis antgalis su patogia rankenéle

Gaminio zyméjimas: S354-25

e S361 serija:

pediatrinis, su rievétu antgaliu ir lanksCiais vamzdeliais

Gaminio Zyméjimas: S361-50

o Siurbtukas, ,Wessex" serijos

Gaminio Zyméjimas: 072600104

e 5900 serija:

Tinkinti siurbtukai

Gaminio zyméjimas: S900-xx

Gaminio etiketéje prieS dalies numerj esanti ,B reiSkia, kad prietaisas bina ir su
fosfolipido PC danga. PC padengti prietaisai skirti naudoti tokiais atvejais, kai
reikalingas dengtas kraujo takas. PC danga pagerina jrenginio suderinamuma, su
krauju, nes sumaZzinamas trombocity sukibimas su dengtais paviriais.

Prietaisas yra vienkartinio naudojimo, netoksinis, nepirogeninis, tiekiamas STERILUS ir
po vieng pakuotéje. Sterilizuotas etileno oksidu. Prietaise etileno oksido likutine
koncentracija nevirija alies, kurioje prietaisas naudojamas, nacionaliniuose
reglamentuose nurodytu leistinu normu.

B. NAUDOJIMO PASKIRTIS

. intrakardiniai siurbtukai skirti naudoti pasalinant skys¢io pertekliy i$ chirurgijos vietos
kardiopulmoninés chirurgijos metu, ne ilgiau nei SeSias valandas.

TIOGMMODOW>

Visus ,* siurbtukus naudokite kartu su medicininiais prietaisais, iSvardintais H skyriuje
(Medicininiai prietaisai, skirti naudoti su ,“ kaniule).

C. KONTRAINDIKACIJOS

Siurbtukus naudokite tik taip, kaip nurodyta. Nerekomenduojama naudoti nesveikose
arba nenormaliose kaniuliavimo vietose.

Gaminio etiketéje prie$ dalies numerj esanti ,B* reikia, kad prietaisas yra su PC danga;
Siuo metu bendrovei ,Sorin Group Italia“ néra Zinomos jokios Sio dengto prietaiso
naudojimo kontraindikacijos.

D. INFORMACIJA APIE SAUGUMA

Informacija, kuria siekiama atkreipti vartotojo démesj | potencialiai pavojingas situacijas
ir uztikrinti teisingq ir saugy prietaiso naudojima, tekste Zymima taip:

¥ ISPEJIMAS

PERSPEJIME nurodomos sunkios $alutinés reakcijos ir potencialiis saugumo
pavojai praktikuojanciam gydytojui ir / arba pacientui, kuriam gali buti teisingai
arba klaidingai panaudotas prietaisas, taip pat naudojimo apribojimai ir
priemoneés, kuriy reikia imtis tokiais atvejais.

¥ PERSPEJIMAS
ISPEJIME nurodoma, kam praktikuojantis gydytojas turi skirti ypatinga demesi,
kad prietaisas butu naudojamas saugiai ir efektyviai.

SIMBOLIU, ESANCIU ETIKETESE, PAAISKINIMAS

@ Tik vienkartiniam naudojimui (nenaudokite
pakartotinai)

Partijos kodas (numeris)
(nuoroda gaminio paieskai)

LOT

g Galioja iki (galiojimo data)
u Gamintojas:

Sterilu - sterilizuota etileno oksidu

Nepirogeninis

sudétyje yra ftalato

LT perspéjimas: Nesterilizuokite pakartotinai.

LT Turinys sterilus tik tokiu atveju, jei pakuoté néra
atidaryta, pazeista arba sulauzyta

Katalogo (kodo) numeris
ea Vienetai
Démesio, Zr. naudojimo instrukcijas

perskaitykite naudojimo instrukcijas, kurias rasite
svetainéje www.sorinmanuals.com

2
=
=l
2
&
—_
_>§>

Sia puse { virdy

Trapu; elkites atsargiai

" .

<

] _\.//
71

Laikykite atokiau nuo Silumos

Laikykite sausai

rF Q ..

Skersmuo
ligis
Kotelio ilgis
LT 9
c Jungtis
T Antgalio stilius / kampas

Toliau pateikiama bendra informacija apie sauguma, kurioje patariama operatoriui,
besiruoSianciam naudoti prietaisa.

Taip pat pateikiama specifine informacija apie sauguma tose teksto vietose, kuriose
apraSomas tinkamas veikimas.

W ISPEJIMAS

- Vartotojas turi kruopsciai patikrinti dél protékiy prietaisg, paruoSdamas jj
darbui ir uzpildydamas. Nenaudokite, jei aptinkamas protékis.

- Prietaisas turi buti naudojamas pagal naudojimo instrukcijas, pateiktas Siame
vadove.

- Gali naudoti tik profesionaliai apmokytas personalas

- ,Sorin Group ltalia“ neatsako uz problemas, kurios atsiranda dél patirties
stokos arba netinkamo naudojimo.

- TRAPU, elkites atsargiai.

- Laikykite sausai. Laikykite kambario temperatiroje.

- Visada skirkite ir palaikykite tinkama doze bei atidziai stebékite antikoagulianta
pries Suntavima, Suntavimo metu ir po jo.

- Skirta vienkartiniam naudojimui ir tik vienam pacientui. Naudojimo metu
prietaisas sgveikauja su krauju, kiino skys¢iais, skysciais ar dujomis skirtomis
infuzijai, injekcijai ar introdukcijai | kiing, todél po naudojimo, dél prietaiso
specialaus dizaino, jo negalima visiSkai iSvalyti ir dezinfekuoti. Todel,
pakartotinai naudojant prietaisg kitiems pacientams, galimas uzkrétimas,
infekcija ir sepsis. Be to, dél pakartotinio naudojimo didéja gaminio gedimo
tikimybé (prietaiso vientisumo, funkcionalumo ir klinikinio efektyvumo
atzvilgiu).

- Jei etiketéje pateiktas simbolis "u/ " | prietaise yra ftalaty. Atsizvelgiant j ry3j
su kiinu, ribota rySio trukmé ir procediiry skaiCius kiekvienam pacientui,
ftalaty kiekis, kuris iSleidziamas i$ prietaiso, nesukelia specifiniy problemy dél
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likusios rizikos. Tolimesne informacija galite gauti paprasius i$ ,,Sorin Group
Italia“

- Prietaiso negalima papildomai apdoroti.

- Nesterilizuokite pakartotinai.

- Panaudoje, prietaisa iSmeskite pagal $Salyje, kurioje jis naudojamas,
galiojancias taisykles.

- Naudokite prietaisa tik jei jis sterilus.- Detalesnés informacijos ir / arba jei
turite nusiskundimy kreipkités | SORIN GROUP ITALIA arba jgaliotajj vietinj
atstova.

- Nenaudokite, jei sterili pakuoté pazeista, atplésta, sudrékusi ar buvusi
kitokiose salygose, kurios galéjo panaikinti prietaiso steriluma.

- Patikrinkite galiojimo data, esancia ant priklijuotos etiketes. Nenaudokite
prietaiso pasibaigus nurodytam galiojimo laikui.

- Atidarius sterilig pakuote, prietaisas turi bati nedelsiant panaudotas.

- Prietaisa naudoti aseptiskai.

- Pries naudodami prietaisa, vizualiai ji apzitrékite ir kruopsciai patikrinkite.
Esant kitokioms, nei nurodyta, transportavimo ir / arba laikymo salygoms,
prietaisas galéjo buti pazeistas.

- Nenaudokite tirpikliy, pvz.: alkoholio, eterio, acetono ir t. t.: liesdamiesi gali
pazeisti prietaisa.

E. PARUOSIMAS DARBUI

o Stengdamiesi neuztersti sterilaus gaminio, siurbtuka iSimkite iS jo sterilaus maiselio ir
padékite sterilioje aplinkoje.

o Patikrinkite siurbtuko pralaiduma.

o Siurbtuka pritvirtinkite prie siurbimo vamzdeliy linijos.

Pastaba: Intrakardinius siurbtukus su lanksciais vamzdeliais galima formuoti norima

forma.

' ISPEJIMAS

- Siurbtuky pritvirtinimas turi buti saugus, kad neleisty dingti siurbimui.

- Siurbtuka pritvirtinkite prie chirurginio audeklo, naudodami audeklo tvirtinimo
Ziedus.

- Sureguliuokite ritininj siurblj, kad gautuméte tinkama siurbima.

- Norédami pasalinti skystj, siurbtuka jdékite j norimg anga.

- Siurbtukai, kurie visa laika nelaikomi rankomis, turi bati tinkamai pritvirtinti
prie chirurginio audeklo, naudojant audeklo tvirtinimo ziedus, kad operaciniy
procediiry mety nejvykty nety€inis skyséio pasalinimas.
¥ PERSPEJIMAS

- Prie$ naudojima, reikia patikrinti kiekvieno siurbtuko kanalo pralaiduma

- Per didele jéega spaudziant siurbtuko antgalj galima sulauzyti.

- Patikrinkite visy Luerio jungéiy patikimuma. Visos papildomos linijos prie
jtaiso prijungiamos tvirtai, kad atsitiktinai  jtaisa nepatekty oras arba kad
neistekéty kraujas.

F. NAUDOJIMAS

Galimi jvairiy, stiliy siurbtukai, nori maksimaliai palengvinti ir padidinti skyscio pasalinimo
efektyvuma, remiantis anatominémis ir fiziologinémis chirurgijos vietos blsenomis.
Pastaba: Dél sudétingo chirurginiy proceddry, kuriose naudojamos $ios kaniulés,
pobldzio, tam tikros kaniulés pasirinkimas ir jos naudojimo badas priklauso nuo
kiekvieno chirurgo.

Tarp kaginio Ziedo ir galinio ziedo galima pritvirtinti ligatdros juostele, neleidziancia,
kaniulei slysti atgal.

W ISPEJIMAS

- Kraujyje, su kuriuo bus atliekama procediira, turi buti antikoagulianto. Visada
skirkite ir palaikykite tinkama doze bei atidziai stebékite antikoagulianta pries
Suntavima, Suntavimo metu ir po jo.

¥ PERSPEJIMAS
- Naudojant nurodytus siurbtukus gali jvykti tokios komplikacijos:
- nenormali hemolizé

G. PRIETAISO KEITIMAS

Perfuzijos metu visada privalote turéti atsarginj prietaisa. Praéjus 6 valandoms ,kuriy
metu buvo naudojamas kraujas, arba susidarius situacijoms, kuriy metu atsakingas uz
perfuzijg asmuo nusprendzia, kad paciento saugumas gali bati pavojuje, pakeiskite
prietaisa.

¥ PERSPEJIMAS
- Visos keitimo procediiros metu naudokités steriliais metodais.

H. MEDICININIAI PRIETAISAI, SKIRTI NAUDOTI SU
INTRAKARDINIAIS SIURBTUKAIS

Visi vamzdeliai, naudojami linijos jungime, turi bati tokio skersmens, kuris atitikty
prietaiso jungéiy matmenis (1/4 col.).

Siuo metu SORIN GROUP ITALIA néra Zinomos jokios kontraindikacijos, galingios kilti
naudojant prietaisa, kuriame yra uzveriami arba neuzveriami peristaltiniai siurbliai arba
centrifuginiai siurbliai. Kity siurbliy naudojimas turi biti suderintas su SORIN GROUP
ITALIA.

¥ PERSPEJIMAS
Vartotojas turi stebéti visus perspéjimus ir jspéjimus ir vadovautis naudojimo
instrukcijomis, pateikiamomis su atskiru prietaisu.

. PANAUDOTY GAMINIY GRAZINIMAS

Reikia informuoti, jei vartotojas nepatenkintas bet kuo, kas susije su gaminio kokybe,
gaminio platintoju arba igaliotuoju vietiniu SORIN GROUP ITALIA atstovu.

Visus parametrus, kurie pagal vartotojo nurodymus yra kritiniai, reikia jdémiai ir skubiai
pranesti. Toliau yra minimali informacija, kuri turi bati pateikta:

e iSsamus jvykio apraSymas, jei susije, paciento biklé;

susijusio gaminio identifikacija;

Susijusio gaminio partijos numeris;

susijusio gaminio prieinamumas;

visos indikacijos, kurios pagal vartotojo nurodymus yra naudingos, norint suprasti
nepasitenkinimo elementy kilme.

SORIN GROUP ITALIA pasilieka teise jgalioti, jei reikia, gaminio, susijusio su jvertinimo
praneSimu, atSaukima. Jei grazinamas gaminys yra uzterstas, ji reikia apdoroti, supakuoti
ir su juo elgtis pagal Salyje, kurioje gaminys buvo naudotas, galiojanéias istatymy
nuostatas.

¥ PERSPEJIMAS
Uz atitinkama paruos$ima ir gaminio grazinimo identifikavima atsakinga sveikatos
prieziliros organizacija. Negrazinkite gaminiy, kurie buvo paveikti krauju
plintan¢iomis infekcinémis ligomis.

J. RIBOTA GARANTIJA

Ribota garantija yra visu statutiniu Vartotoju teisiu priedas, sutinkamai su galiojanciu
istatymu.

SORIN GROUP ITALIA garantuoja, kad $is medicininis prietaisas buvo gaminamas itin
ripestingai, atsizvelgiant | prietaiso pobadj ir naudojimo paskirt].

SORIN GROUP ITALIA garantuoja, kad medicininis prietaisas gali veikti kaip nurodyta
esamose naudojimo instrukcijose, jei naudojamas kvalifikuoto vartotojo ir nepasibaigus
galiojimo laikui, nurodytam ant pakuotés.

Taciau SORIN GROUP ITALIA negali garantuoti, kad vartotojas naudos prietaisa
tinkamai, arba, kad neteisinga diagnozé arba terapija ir / arba individualaus paciento
tam tikros fizinés ar biologinés hematologinés charakteristikos nejtakos prietaiso
veikimo ir efektyvumo, kas gali pakenkti pacientui, nors ir vadovaujantis naudojimo
instrukcijomis.

SORIN GROUP ITALIA, sidlydama grieztai laikytis naudojimo instrukcijy ir taikyti visas
reikiamas atsargumo priemones, kad prietaisas bdty naudojamas teisingai, negali
prisiimti jokios atsakomybés uZ jokius nuostolius, gedima, iSlaidas, nelaimingus
atsitikimus arba tiesiogines ar netiesiogines netinkamo naudojimo pasekmes.

SORIN GROUP ITALIA garantuoja, kad pakeis medicininj prietaisg, jei jis yra su
defektu, kuris atsirado prie$ pateikiant ji pardavimui, arba buvo pazeistas, kai SORIN
GROUP ITALIA gabeno ji galutiniam vartotojui, iSskyrus atvejj, kai prietaisas buvo
pazeistas dél pirkéjo neatsargumo.

Auk ciau nurodytos garantijos galioja vietoje bet kokiu kitu, aikiu arba numanomu
garantiju, ireik tu ra tu ar od.iu, iskaitant pirkimo ir naudojimo tinkamumo garantijas.
Joks SORIN GROUP ITALIA arba kitos pramoninés ar komercinés organizacijos
asmuo, [skaitant atstova, agenta, platintojq ar tarpininka, néra jgaliotas reprezentuoti ar
teikti garantijas Siam medicininiam prietaisui, iSskyrus tai, kas aiSkiai ¢ia nurodyta.
SORIN GROUP ITALIA nepripazista jokios perkamumo garantijos arba naudojimo
tikslais, susijusiais su S$iuo gaminiu, tinkamumo garantijos, iSskyrus tai, kas Cia
nurodyta. Pirkéjas jsipareigoja laikytis ribotos garantijos salygy, ir, tam tikry susitarimy,
gino arba bylingjimosi su SORIN GROUP ITALIA atveju, nereiksti pretenzijy dél
patvirtinty ar jrodyty pakeitimy arba ribotos garantijos pakeitimy, kuriuos atliko kuris
nors atstovas, agentas, platintojas ar kitas tarpininkas.

Esami $aliy santykiai kontrakto atzvilgiu (ir tas atvejis, kuris néra rastu jformintas), pagal
kurj 8i garantija suteikiama, kaip ir kiekvienas gin¢as, susijes su kontraktu ar bet kokiu
badu su juo susietas, kaip ir viskas, kas su juo susije, ar bet koks gin¢as dél Sios
garantijos, jo aiSkinimas bei vykdymas, nieko nepraleidziant ir / arba atidedant, yra
reguliuojami iSimtinai tik Italijos teismo bei jurisdikcijos. Pasirinktas teismas yra
Modenos teismas (ltalija).
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SISU

Kirjeldus

Ettenahtud kasutus

Vastundidustused

Info ohutuse kohta

Ulespanek

Kasutamine

Seadme vahetus

Meditsiinilised seadmed kasutamiseks siidamesiseste imitorudega
Kasutatud toodete tagastamine

Piiratud garantii

A. KIRJELDUS

Siidamesisene imitoru koosneb PVC, ABS v&i roostevabast terasest korpusest.

Imitorud on saadaval eri kuju ja suurusega:

e S331 seeria:

sooniline otsik, painduv, kinnitusklambriga

Toote otstarve: S331-70

e S351 seeria:

sooniline otsik, ergonoomilise kdepidemega

Toote otstarve: S351-70

® 5352 seeria:

sile, imardatud, mitteummistuv otsik, ergonoomilise kaepidemega

Toote otstarve: $352-80

® 5353 seeria:

pediaatriline, soonilise otsikuga ja ergonoomilise k&epidemega

Toote otstarve: S353-50

o 5354 seeria:

pehme silikoonotsik, ergonoomilise kaepidemega

Toote otstarve: S354-25

e S361 seeria:

pediaatriline, soonilise otsiku ja painduva voolikuga

Toote otstarve: S361-50

o Imitoru "Wessex" seeriad

Toote otstarve: 072600104

o S900 seeria:

Erikujulised imitorud

Toote otstarve: S900-xx

Tootelipikul tootenumbri ees olev B-tdht osutab sellele, et see on saadaval ka
fosforlipiid PC-kattega PC-kattega seadmeid kasutatakse siis, kui vajatakse kaetud
pinnaga verevoolikuid. PC-kate parandab vere ja seadme kokkusobivust, vahendades
vereliblede kleepumist laetud pindadele.

Seade on Uhekordseks kasutamiseks, mittetoksiline, mittepirogeenne, tarnitakse
STERIILSENA ja tiksikpakendis. Steriliseeritud etiileenoksiidiga. Etiileenoksiidi jadkide
tase seadmes on kasutusmaa riiklike normidega maaratud piirides

B. ETTENAHTUD KASUTUS

i sldamesisesed imitorud on ette nahtud ligse vedeliku eemaldamiseks
operatsioonialalt kardiopulmonaarse operatsiooni ajal maksimaalselt kuue tunni jooksul.

Koiki i imitorusid tuleb kasutada koos seadmetega, mis on loetletud peatlikis H
(Meditsiinilised seadmed kasutamiseks koos i kaniililidega).

C. VASTUNAIDUSTUSED

Imitorusid tuleb kasutada ainult ettendhtud viisil. Ei ole soovitav kasutada haigel v6i
ebanormaalsel kantulimiskohal.
Tootelipikul tootenumbri ees olev B-taht osutab sellele, et see on saadaval ka PC-
kattega, praegusel hetkel puuduvad Sorin Group ltalial andmed, et sellise kattega
seadmetel oleks vastunéidustusi.

D. OHUTUSTEAVE

Informatsioon, mis on mdeldud kasutaja tahelepanu juhtimiseks vdimalikele ohtlikele
olukordadele ning et tagada seadme dige ning ohutu kasutamine, on tekstis tahistatud
jargmiselt:

W HOIATUS |

HOIATUS viitab tosistele ebasoodsatele reaktsioonidele ja potentsiaalsetele
ohtudele kasutaja ja/voi patsiendi jaoks, mis vdivad ilmneda seadme mittekohase
voi vadra kasutamise tagajérjel, samuti kasutuspiirangutele ning meetmetele,
mida sellistes olukordades rakendada.

¥ ETTEVAATUST

ETTEVAATUST osutab mingile spetsiaalsele protseduurile, mida kasutaja peab
rakendama seadme ohutuks ja efektiivseks kasutamiseks.

ETIKETTIDEL OLEVATE SUMBOLITE SELETUSED

@ Ainult Gihekordseks kasutamiseks (Korduvalt mitte
kasutada)

CTIEMMOUOWRE —

Partii kood (number)
(viide toote likumise jalgimiseks)

LOT

Kasutada enne (Aegumise kuupdev)

u Tootja:
EO

STERILE Steriilne - Steriliseeritud etlileenoksiidiga
Mittepirogeenne
DEHP Sisaldab ftalaati

ET Hoiatus Korduv steriliseerimine keelatud.

ET Sisu on steriilne ainult siis, kui pakend on
avamata, terve vdi purunemata

Kataloogi (kood) number
ea Uhikud
Téhelepanu, vt. kasutusjuhendit

tutvuge kasutusjuhendiga veebis, aadressil
www.sorinmanuals.com

T T See pool iiles

! Purunev; késitseda ettevaatusega

z
~

/Tt Hoida eemal kuumast
()
‘T Hoida kuivas
%) Diamester
L Pikkus

Lﬂ Varre pikkus

C Konnektor

T Otsiku kuju / Nurk

Jargnevalt on toodud Uldine ohutusinformatsioon, mille eesmargiks on anda kasutajale
ndu seadme ettevalmistamisel kasutamiseks.

Samuti on kasutusjuhendis dra toodud spetsifiline ohutusinformatsioon neis teksti
kohtades, kus see vajalik seadme &ige 86 tagamiseks.

W HOIATUS |

- Kasutaja peab hoolikalt kontrollima seadet iilespaneku ja eeltéitmise ajal, et ei
esineks lekkeid. Arge kasutage seadet, kui esineb lekkeid.

- Seadet tuleb kasutada vastavalt kdesolevas juhendis antud eeskirjadele.

- Ettenahtud kasutamiseks ainult ametialaselt koolitatud todtaja poolt.

- Sorin Group ltalia ei vastuta kogenematusest voi ebakohasest kasutamisest
tingitud probleemide eest.

- KERGESTI PURUNEYV, kohelda ettevaatlikult.

- Hoida kuivas. Siilitada toatemperatuuril.

- Alati manustage dige doos antikoagulanti ning jélgige korralikult selle
toimimist enne bypassi teostamist, aga ka selle ajal ja parast.

- Ainult ihekordseks kasutamiseks ja ainult lihel patsiendil. Kasutamisel puutub
seade kokku inimverega, kehavedelikega, vedelike voi gaasidega eesmérgiga
neid 16plikult patsiendi kehasse infundeerida, manustada vi introdutseerida
ning oma spetsiifilise ehituse tottu ei saa seda parast kasutamist taielikult
puhastada ja desinfitseerida. Seega vdib selle kasutamine teistel patsientidel
pohjustada ristsaastumist, nakatumist ja sepsist. Lisaks suurendab
taaskasutamine toote talitlushairete toendosust (terviklikkus,
funktsioneerimine ja kliiniline efektiivsus).
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(1)

- Kui sildil on siimbol ‘. "E"’, siis tootes on ftalaate. Arvestades kehaga kontakti
olemust, piiratud kontakti kestust ja ravikordade arvu patsiendi kohta,
ftalaatide kogust, mille véib seadmest manustada, ei tekita jaéakohtu. Tapsemat
teavet saab ndudmisel Sorin Group Italialt.

- Seadet ei tohi mingil kombel to6delda.

Korduv steriliseerimine keelatud.

- Parast kasutamist korvaldage seade vastavalt riigis kehtivatele eeskirjadele.

- Seadet tohib kasutada ainult siis, kui see on steriilne. Lisainfot ja/voi kaebuste
esitamiseks podrduda SORIN GROUP ITALIA v6i kohaliku volitatud esindaja
poole

- Mitte kasutada, kui pakend on rikutud, avatud voi kui see on saanud niiskust
voi sattunud tingimustesse, mis voivad olla rikkunud seadme steriilsust.

- Kontrollige pakendil olevat aegumiskuupéeva. Arge kasutage seadet parast
sellele mérgitud kuupaeva.

- Seadet tuleb kasutada kohe pérast steriilse pakendi avamist.

- Seadet tuleb késitseda aseptiliselt.

- Tehke visuaalne iilevaatus ning kontrollige seadet hoolikalt enne kasutamist.
Ettendhtust erinevad transpordi ja/voi ladustamise tingimused voivad seadet
kahjustada.

- Arge kasutage lahusteid nagu alkohol, eeter, atsetoon jne.: kokkupuude nende
ainetega voib seadet kahjustada.

E. SEADISTAMINE

o Kasutamisel tuleb hoolitseda selle eest, et steriilne toode ei saastuks, eemaldage
imitoru steriilsest kotikesest ja hoidke seda ainult steriilsel alal.

e Kontrollige imitoru I&bivoolavust enne kasutamist.

o Uhendage imitoru imivoolikuga.

Markus: Painduva voolikuga siidamesisestele imitorudele vdib anda sobiva kuju.

§ HOIATUS

- Imitorude kinnitus voolikuga peab olema tihe, et véltida imemise kadusid.

- Uhendage imitoru kirurgilise linaga kasutades lina rongaid.

- Reguleerige rullpumba kiirus sobivale imemisvéimsusele.

- Paigutage imitoru soovitud 66nsusse vedeliku eemaldamiseks.

- Need imitorud, mis ei ole pidevalt kdes hoitavad, tuleb kindlalt kinnitada
operatsioonilina kiilge, kasutades selleks lina kinnitusrongaid, et dra hoida
toru tahtmatu kohalt nihkumise operatsiooni ajal.

¥ ETTEVAATUST

- Oénsuste labivoolavust tuleb kontrollida iga kaniiiili puhul enne kasutamist

- Imitoru otsikule liiga tugev vajutus voib pohjustada selle purunemise.

- Kontrollige koik luer-iihendusi. Kdik lisaseadmete liinid, mis on seadmega
ihendatud, peavad olema tihedalt iihendatud, et 6hu sattumist seadmesse voi
verekaotust dra hoida.

F. KASUTAMA

Saadaval on suures valikus erinevaid imitorusid, et maksimeerida vedeliku eemaldamist
s6ltuvalt operatsioonipaiga anatoomilistest ja fiisioloogilistest tingimustest.

Markus: Seoses kirurgiliste protseduuride keerukusega, kus neid kanuiile kasutatakse,
on dige kaniitili valimine ja selle tegelik kasutusviis jaetud iga konkreetse otsustada.
Kanilli orientatsioon ja selle juures kasutatavad voolikud peavad véimaldama teha
sujuvaid pédrdeid, et vélistada takistused perfusiooni tsirkulatsioonis.

W HOIATUS |

- Toodeldav veri peab sisaldama antikoagulanti. Alati manustage 6ige doos
antikoagulanti ning jélgige korralikult selle toimimist enne bypassi teostamist,
aga ka selle ajal ja parast.

§ ETTEVAATUST

- Nende imitorude kasutamisel véivad ilmneda jargmised komplikatsioonid:
- ebanormaale hemoliiiis

G. SEADME VAHETUS

Perfusiooni juures peab varuseade alati valmis olema. Pérast 6 tundi kokkupuudet
verega Vvdi kui tekib olukord, kus perfusiooni eest vastutav isik teeb kindlaks, et
patsiendi seisund vdib olla ohustatud, kaaluge seadme véljavahetamist.

§ ETTEVAATUST

- Kogu asenduse teostamise protseduuri teostamiseks tuleb kasutada
steriilseid meetodeid.

H. MEDITSIINILISED SEADMED
KASUTAMISEKSSUDAMESISESTE IMITORUDEGA

Koik dhenduste tegemiseks kasutatavad voolikud peavad olema diameetriga, mis
sobiksid seadmel olevate liitmikega (1/4").

Praegu ei ole SORIN GROUP ITALIA-l teada mingeid vastundidustusi seadme
kasutamiseks ~ koos  okluseeriva  v8i  mitteokluseeriva  peristaltilise  vdi
tsentrifugaalpumbaga. Teiste pumba tiilipide kasutamiseks tuleb saada SORIN
GROUP ITALIA ndusolek.

§ ETTEVAATUST
Kasutaja peab jdlgima eraldi tarnitava seadme puhul vastavaid hoiatusi ja
ettevaatusnéudeid ning juhinduma seadme kasutusjuhendist.

I. KASUTATUD TOODETE TAGASTAMINE

Kui kasutaja ei ole rahul mingis toote kvaliteediga seotud kiisimuses, siis tuleb sellest
teatada toote tamijale v6i kohalikule SORIN GROUP ITALIA volitatud esindajale.
Koikidest parameetritest, mida kasutaja peab ohtlikuks, tuleb teatada sobiva hoolikuse ja
operatiivsusega. Alljargnev on minimaalne info, mis sel puhul tuleb edastada:

Juhtumi Uksikasjalik kirjeldus ja kui asjakohane, siis ka patsiendi seisund;
Asjasse puutuva toote identifitseerimisandmed;

Asjasse puutuva toote partii number;

Asjassepuutuva toote saadavus;

e  Koik ndidud, mida Kasutaja peab kasulikuks, et mdista rahulolematuse pdhjuseid.
SORIN GROUP ITALIA jatab endale diguse anda vajadusel korraldus rahulolematuse
avalduse esitamise p&hjuseks olnud toote tagasivotmiseks. Kui tagastamisele kuuluv
toode on saastatud, siis tuleb seda td6delda, pakkida ja kasitleda vastavalt seadme
kasutamise riigis kehtivale seadusandlusele.

¥ ETTEVAATUST

Tervishoiuasutus ~ vastutab tagastatava toote adekvaatse saatmiseks
ettevalmistamise ja pakendi identifitseerimine eest. Arge tagastage tooteid, mis
on kokku puutunud nakkushaigusi sisaldava verega.

J. PIIRATUD GARANTII

Kéesolev Piiratud Garantii on lisa mis tahes Ostja seaduslikele digustele vastavalt
kohaldatavale seadusele.

SORIN GROUP ITALIA garanteerib, et selle meditsiiniseadme valmistamisel on
rakendatud koiki mdistlikke ettevaatusabindusid, mida ndutakse seadme iseloomust ja
seadme kasutuseesmérgist tingitult.

SORIN GROUP ITALIA garanteerib, et meditsiiniseade on vdimeline funktsioneerima
vastavalt kdesolevas kasutusjuhendis néidatud otstarbele ja vastavalt kasutusjuhendile,
kui seda teostab kvalifitseeritud kasutaja ja enne pakendil ndidatud aegumise tahtaega.
Kuid SORIN GROUP ITALIA ei saa garanteerida, et kasutaja kasutab seadet digesti
ega ebadigest diagnoosist vdi raviviisist ja/vi mingi konkreetse patsiendi flisilisest ja
bioloogilisest hematoloogilistest omadusest ei mdjutaks seadme todtulemust ja
tohusust, kahjustades seetdttu patsienti, isegi kui on kinni peetud spetsiifilistest
kasutusjuhistest.

SORIN GROUP ITALIA rdhutades kasutusjuhendist rangelt kinnipidamise ja seadme
digeks kasutamiseks vajalike ohutusmeetmete rakendamise vajadust, ei saa eeldada
mingit vastutust mis tahes kahju, rikkumise, kulude, vahejuhtumite v&i tagajérgede eest,
mis tekivad otseselt vdi kaudselt selle seadme ebadigest kasutamisest.

SORIN GROUP ITALIA kohustub asendama meditsiiniseadme juhul, kui see on
defektne turule toomise hetkel vdi kui see on tarnitud SORIN GROUP ITALIA poolt
tarnekohast I1dppkasutaja juurde, v.a. kui selline defekt on pdhjustatud ostja poolt
seadme ebakohasel késitsemisel.

Ulalmainitud tingimused asendavad koiki muid, otsesdnu voi kaude, kirjalikult voi
suuliselt, k.a. arilisi ja kasutuseks sobilikkust puudutavaid garantiisid. Ukski isik, k.a.
SORIN GROUP ITALIA véi mis tahes teise tootmis- véi ariorganisatsiooni esindaja,
agent, edasimdija, tarnija vdi vahendaja ei ole volitatud esindama v&i andma garantiid
selle meditsiiniseadme suhtes v.a. siinkohal otseselt mainitud tingimustel. SORIN
GROUP ITALIA Utleb lahti igasugusest arilisest garantiist ja mis tahes kasutuseks
sobilikkuse garantiist selle toote suhtes, v.a. siinkohal otseselt mainitud tingimustel.
Ostja votab endale vastutuse ndustudes kaesolevate piiratud garantii tingimustega ning
ndustub muu hulgas, et vaidluste vdi hagi puhul SORIN GROUP ITALIAga ta ei esita
ndudeid, mis pdhinevad vaieldavatel vdi tdestatavatel kelle tahes esindaja, agendi,
mudja, tarnija voi teise vahendaja poolt k&esolevates piiratud garantii tingimustes
tehtud muudatustel véi taiendustel.

Pooltevahelised olemasolevad lepingulised suhted (samuti juhul, kui need ei ole
koostatud kirjalikult), millele Garantii on antud, samuti igasugune sellest tulenev vdi
sellega seotud vaidlus vdi mis tahes vaidlus, mis on seotud selle Garantiiga, selle
tolgendamist voi rakendamist, midagi vélja jatmata ja/vdi tingimusi esitamata, on
reguleeritud ainuiiksi Itaalia seaduse ja jurisdiktsiooniga. Valitud kohus on Modena
kohus (ltaalia).
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ro - ROMANA - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CUPRINS

Descriere

Utilizare

Contraindicatii

Informatii referitoare la siguranté

Montare

Utilizare

Tnlocuirea dispozitivului

Dispozitive medicale pentru utilizarea cu aspiratoare intracardiace
Returnarea produselor utilizate

J.  Garantie limitata

A. DESCRIERE

Aspiratoarele intracardiace constau intr-o carcasa din PVC, ABS sau otel inoxidabil.
Aceste aspiratoare sunt disponibile in mai multe stiluri si dimensiuni:

eseria S331:

varf canulat, flexibil, cu clem& de montare

Denumirea produsului: S331-70

eseria S351:

varf canelat cu maner ergonomic

Denumirea produsului: S351-70

eseria S352:

varf neted, rotunjit, neblocant cu méner ergonomic

Denumirea produsului: S352-80

eseria S353:

pediatric, cu varf canelat si maner ergonomic

Denumirea produsului: $353-50

eseria S354:

varf moale din silicon cu maner ergonomic

Denumirea produsului: $354-25

eseria S361:

pediatric, cu varf canelat si furtun flexibil

Denumirea produsului: S361-50

eAspirator seria ,\Wessex”

Denumirea produsului: 072600104

eseria S900:

Aspiratoare personalizate

Denumirea produsului: S900-xx

Litera "B" care preceda numarul piesei de pe eticheta produsului indica faptul ca
dispozitivul este disponibil tratat cu PCfosfolipidic. Dispozitivele tratate cu PC sunt
utilizate atunci cand se doreste tratarea suprafetelor care vin in contact cu sangele.
Tratamentul cu PC amelioreaza compatibilitatea dispozitivului cu sangele, reducand
aderenta trombocitelor la suprafetele tratate.

Dispozitivul este de unica folosinta, non-toxic, apirogen, furnizat in stare STERILA si
ambalat individual. Sterilizat cu oxid de etilena. Nivelul reziduurilor de oxid de etilend
din dispozitiv este in limitele stabilite de reglementarile nationale din tara de utilizare.

B. UTILIZARE

Aspiratoarele intracardiace sunt destinate utilizarii pentru indepartarea fluidelor in
exces din cdmpul chirurgical in timpul interventiilor chirurgicale cardiopulmonare
timp de péné la sase ore.

Toate aspiratoarele trebuie utilizate in combinatie cu dispozitivele medicale
enumerate in sectiunea H (Dispozitive medicale pentru utilizarea cu Canulele).

C. CONTRAINDICATII

Aspiratoarele sunt destinate exclusiv utilizarii conform indicatiilor. Nu se recomanda
pentru utilizarea in locuri de canulare afectate de boli sau anormale.

Litera "B" care preceda numarul piesei de pe eticheta produsului indica faptul ca
dispozitivul este tratat cuPC, Sorin Group ltalia nu are cunostinta in prezent de nicio
contraindicatie privind utilizarea acestui dispozitiv tratat.

D. INFORMATII REFERITOARE LA SIGURANTA

Informatiile destinate sa atraga atentia utilizatorului asupra situatiilor potential
periculoase si sa asigure o utilizare corecta si in sigurantd a dispozitivului sunt
indicate n text astfel:

¥ AVERTISMENT

AVERTISMENT Indica reactii adverse grave si potentiale pericole pentru
siguranta utilizatorului silsau a pacientului, care pot apdrea in conditii de
utilizare adecvatd sau inadecvatad a dispozitivului, precum si limitarile de
utilizare si masurile care trebuie adoptate in asemenea cazuri.

[® ATENTIONARE]|

ATENTIONARE indicd orice mdsura speciala care trebuie luata de catre cadrul
medical in scopul unei utilizari sigure si eficiente a dispozitivului.
EXPLICAREA SIMBOLURILOR UTILIZATE PE ETICHETE

@ De unica folosinta (Nu reutilizati)
LOT Cod (numar) lot

(referinté pentru trasabilitatea produsului)

—IeTmoow>

Valabil pana la (Data expirarii)

Fabricat de:

Steril - Sterilizat cu oxid de etilena

Apirogen
Contine FTALATI

Avertisment: Nu resterilizati.

@ Continut steril numai daca ambalajul nu este

deschis, deteriorat sau rupt

REF Numér (cod) de catalog
Unitati

ed
I:IE:I Atentie, vezi instructiunile de utilizare

Consultati instructiunile de utilizare de pe
website, la www.sorinmanuals.com

T Cu aceasta parte in sus
! Fragil; manipulati cu atentie
\ A se feri de céldura

Péstrati uscat

Diametru

Lungimea gambei

Conector

T

%,

L Lungime
L3

C

T

Stil varf / Unghi

Tn continuare sunt prezentate informatii generale referitoare la sigurants, pentru a
indruma utilizatorul atunci cand se pregateste sa utilizeze dispozitivul.

De asemenea, sunt oferite informatii specifice referitoare la siguranta in cadrul
instructiunilor de utilizare, in acele locuri din text unde informatiile respective sunt
relevante pentru o operare corecta.

¥ AVERTISMENT

- Utilizatorul trebuie sa verifice cu atentie dispozitivul in timpul montarii si al
amorsdrii pentru a nu exista scurgeri. Nu utilizati daca se detecteaza vreo
scurgere.

- Dispozitivul trebuie utilizat conform instructiunilor de utilizare prezentate in
acest manual.

- A se utiliza numai de catre personal instruit in mod profesional

- Sorin Group ltalia nu se face raspunzator pentru probleme aparute ca
urmare a lipsei de experienta sau a utilizdrii inadecvate.

- FRAGIL; manipulati cu atentie.

- Pastrati uscat. A se depozita la temperatura camerei.

- Aplicati si mentineti intotdeauna o doza corectd de anticoagulant si o
monitorizare atentd a anticoagulantului inainte, in timpul si dupd bypass.

- De unicé folosinta si destinat utilizarii la un singur pacient. in timpul
utilizarii, dispozitivul este in contact cu sangele uman, cu fluidele, lichidele
sau gazele organismului in scopul unei eventuale perfuzari, administrari
sau introduceri in corp, si datoritd configuratiei sale specifice nu poate fi
curatat si dezinfectat in totalitate dupa utilizare. Prin urmare, reutilizarea la
alti pacienti ar putea provoca contaminare incrucisata, infectie si
septicemie. In plus, reutilizarea creste probabilitatea de defectare a
produsului (integritate, functionalitate si eficienta clinica).

()

- Daca pe eticheta este prezent simbolul "'u;'x"’, atunci dispozitivul contine
ftalati. Luand in considerare natura contactului cu corpul, timpul limitat de
contact si numarul de tratamente la un pacient, cantitatea de ftalati care s-ar
putea elibera din dispozitiv nu ridica probleme specifice privind riscurile
reziduale. La cerere, sunt disponibile informatii suplimentare de la Sorin
Group ltalia
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- Dispozitivul nu trebuie sa fie supus niciunei procesari ulterioare.

- Nu resterilizati.

- Dupa utilizare, eliminati dispozitivul conform reglementarilor aplicabile care
sunt in vigoare in tara de utilizare.

- Dispozitivul trebuie utilizat numai daca este STERIL.- Pentru informatii
suplimentare si/sau in cazul in care doriti sd depuneti o reclamatie,
contactati SORIN GROUP ITALIA sau reprezentantul local autorizat.

- Nu utilizati daca ambalajul steril este deteriorat, nesigilat sau a fost expus la
umezeala sau la alte conditii care ar compromite sterilitatea dispozitivului.

- Verificati data de expirare de pe eticheta atasatd. Nu utilizati dispozitivul
dupa data indicata.

- Dispozitivul trebuie utilizat imediat dupa deschiderea ambalajului steril.

- Dispozitivul trebuie manipulat in conditii aseptice.

- Inspectati vizual si verificati cu atentie dispozitivul inainte de utilizare. Este
posibil ca dispozitivul sa fi suferit deteriorari din cauza unor conditii de
transport si/sau depozitare diferite de cele recomandate.

- Nu utilizati solventi precum alcool, eter, acetona etc., intrucét contactul cu
acestia poate deteriora dispozitivul.

[# ATENTIONARE|

- Legislatia federald (S.U.A.) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de
cétre sau pe baza de reteta eliberata de medic.

E. MONTARE

eAvand grija sa nu contaminati produsul steril, scoateti aspiratorul din plicul sau
steril si agezati-l pe campul steril.

eo\Verificati s& nu fie obstructionat aspiratorul.

eoFixati aspiratorul de linia tubulaturii de aspirare.

Observatie: Aspiratoarele intracardiace cu tubulatura flexibila pot fi modelate in

configuratia dorita.

B AVERTISMENT

Atasarea aspiratoarelor la tubulatura trebuie sa fie sigura pentru a impiedica
pierderea aspiratiei.

Fixati aspiratorul de cdmpul steril folosind inele de fixare pentru camp.
Ajustati viteza pompei cu rola pentru aspiratie corespunzatoare.

Amplasati aspiratorul in cavitatea doritd pentru indepartarea fluidului.
Aspiratoarele care nu sunt tinute in mana permanent trebuie sa fie fixate
corespunzator de campul steril folosind inele de fixare de cAmp pentru a
impiedica indepartarea accidentala in timpul procedurilor de operare.

[# ATENTIONARE]|

- inainte de utilizare, pentru fiecare aspirator trebuie verificat ca lumenul si
nu fie obstruat

- Forta excesiva pe varfurile aspiratorului pot cauza ruperea.

- Verificati siguranta tuturor racordurilor Luer. Toate liniile accesorii
conectate la dispozitiv trebuie sd fie conectate etans pentru a impiedica
introducerea accidentald de aer in dispozitiv sau pierderea de sange.

F. UTILIZARE

Sunt disponibile mai multe stiluri de aspiratoare pentru a maximiza usurinta si
eficienta indepartarii fluidelor pe baza stérii anatomice si fiziologice a campului
chirurgical.

Observatie: Din cauza naturii complexe a procedurilor chirurgicale in care se
utilizeaza aceste canule, selectarea unei anumite canule si metoda efectiva de
utilizare sunt lasate la latitudinea chirurgului.

Orientarea canulelor si tuburilor asociate trebuie sa permité indoirea radiala lind
pentru a exclude indoirea circuitului de perfuzie.

¥ AVERTISMENT

- Séngele care urmeaza a fi tratat trebuie sa contina anticoagulant. Aplicati i
mentineti intotdeauna o dozd corectd si o monitorizare atentd a
anticoagulantului inainte, in timpul si dupa bypass.

(¥ ATENTIONARE |

-La utilizarea cateterelor indicate pot aparea urmatoarele complicatii:
- hemoliza anormala

G. INLOCUIREA DISPOZITIVULUI

Tn timpul perfuzarii trebuie sa fie intotdeauna disponibil un dispozitiv de rezerva.
Dupa 6 ore de utilizare cu sdnge sau daca apar situati in care persoana
responsabila cu perfuzarea considera cd siguranta pacientului poate fi compromisa,
aveti in vedere inlocuirea dispozitivului.

[® ATENTIONARE|

- Utilizati tehnici sterile pe tot parcursul procedurii de inlocuire.

H. DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU UTILIZAREA
CU ASPIRATOARE INTRACARDIACE

Toata tubulatura utilizata pentru a efectua racordurile circuitului trebuie sa aiba un
diametru care sa fie compatibil cu dimensiunile conectorilor de pe dispozitiv (1/4").

In prezent, SORIN GROUP ITALIA nu are cunostintd de existenta vreunei
contraindicatii in utilizarea dispozitivului cu pompe peristaltice cu sau fara ocluziune

sau cu pompe centrifugale. Utilizarea altor tipuri de pompe trebuie convenita cu
SORIN GROUP ITALIA.

[® ATENTIONARE|

Utilizatorul trebuie sa respecte avertismentele si precautiile si sa urmeze
instructiunile de utilizare care insotesc dispozitivul separat.

|. RETURNAREA PRODUSELOR UTILIZATE

In cazul in care utilizatorul este nemultumit in legaturd cu orice aspect privind
calitatea produsului, trebuie anuntat distribuitorul produsului sau reprezentantul local
autorizat al SORIN GROUP ITALIA.

Toti parametrii pe care utilizatorul i considera critici trebuie raportati cu atentie
deosebita si in regim de urgents. Tn continuare sunt prezentate informatiile minime
care trebuie furnizate:

e Descrierea detaliatd a evenimentului si, dacd sunt pertinente, afectiunile
pacientului;

Identificarea produsului implicat;

Numarul de lot al produsului implicat;

Disponibilitatea produsului implicat;

Toate indicatiile pe care utilizatorul le considera utile pentru intelegerea originii
elementelor de nemultumire.

SORIN GROUP ITALIA fsi rezerva dreptul de a autoriza, daca este necesar,
retragerea produsului implicat in instiintarea pentru evaluare. Daca produsul care
urmeaza sa fie returnat este contaminat, acesta trebuie tratat, ambalat si manipulat
in conformitate cu prevederile legislatiei in vigoare din tara in care a fost utilizat
produsul.

[& ATENTIONARE|

Este responsabilitatea institutiei medicale sa pregateasca si sa identifice in
mod adecvat produsul pentru returnare. Nu returnati produse care au fost
expuse la boli infectioase care se transmit prin sénge.

J. GARANTIE LIMITATA

Prezenta Garanfie Limitatd vine in completarea drepturilor legale pe care
Cumpdrétorul le are in virtutea legislatiei aplicabile.

SORIN GROUP ITALIA garanteaza faptul ca, in limite rezonabile, au fost luate toate
masurile necesare la fabricarea acestui dispozitiv medical, conform naturii acestuia
si destinatiei sale de utilizare.

SORIN GROUP ITALIA garanteaza faptul c& dispozitivul medical este capabil sa
functioneze asa cum se indicd in prezentele instructiuni de utilizare, in conditiile
utilizarii conforme cu respectivele instructiuni, de catre un utilizator calificat si inainte
de oricare dintre datele de expirare inscrise pe ambalaj.

Pe de alta parte, SORIN GROUP ITALIA nu poate garanta faptul ca utilizatorul va
utiliza dispozitivul in mod corect, nici faptul ca un diagnostic sau un tratament
incorect si/sau caracteristici fizice si biologice speciale ale unui pacient anume nu
vor afecta performanta si eficacitatea dispozitivului cu consecinte daunatoare asupra
pacientului, cu toate c& instructiunile specificate au fost respectate.

Insistand pentru necesitatea respectarii cu strictete a instructiunilor de utilizare si a
adoptarii tuturor precautiilor necesare pentru o utilizare corectd a dispozitivului,
SORIN GROUP ITALIA nu fsi poate asuma raspunderea pentru nicio daun,
prejudiciu, pierdere financiard, incidente sau consecinte care rezultd, direct sau
indirect, din utilizarea necorespunzatoare a acestui dispozitiv.

SORIN GROUP ITALIA se angajeaza sa inlocuiasca dispozitivul medical in cazul in
care acesta este defect in momentul punerii pe piata sau in timp ce este expediat de
catre SORIN GROUP ITALIA, pana in momentul livrérii la utilizatorul final, cu
exceptia cazului in care defectiunea a fost cauzatd de o manipulare
necorespunzatoare din partea cumparatorului.

Garantia de mai sus inlocuieste orice alte garantii explicite sau implicite, scrise sau
verbale, inclusiv garantiile de comercializare si aplicabilitate pentru un anumit scop.
Nicio persoana, incluzand orice reprezentant, agent, dealer, distribuitor sau
intermediar al SORIN GROUP ITALIA sau orice altd organizatie industriald sau
comerciald, nu este autorizata sa ofere nicio reprezentare sau garantie referitoare la
acest dispozitiv medical, cu exceptia cazului in care acest lucru este stipulat n
prezentul document. SORIN GROUP ITALIA nu acordd nicio garantie de
comercializare si aplicabilitate pentru un anumit scop pentru acest produs, alta decét
cea stipulata in prezentul document. Cumpératorul se angajeaza sa se conformeze
termenilor prezentei Garantii Limitate si, in mod special, este de acord ca in cazul
unei dispute sau unui litigiu cu SORIN GROUP ITALIA, sa nu formuleze pretentii pe
baza unor modificéri sau schimbari, pretinse sau dovedite, aduse prezentei Garantii
Limitate de catre orice reprezentant, agent, dealer, distribuitor sau alt intermediar.
Relatiile existente intre partile contractante (inclusiv in cazul in care acestea nu sunt
consemnate in scris) carora li se ofera aceastd Garantie, precum si orice disputa
referitoare la acestea sau care este legata de aceasta in orice fel, si orice disputd
referitoare la aceastd Garantie, la interpretarea si punerea sa in aplicare, fara
excluderea sifsau rezervarea nici unui aspect, sunt reglementate exclusiv de
legislatia si jurisdictia italiana. Tribunalul ales este Tribunalul din Modena (ltalia).
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tr - TURKGE - KULLANMA TALIMATI

ICINDEKILER
Tanimlama

Kullanim amaci
Kontrendikasyonlar
Giivenlik bilgisi

Kurulum

Kullanim

Cihazi degistirme
intrakardiyak emiciler ile kullanilan tibbi cihazlar
Kullanilmig Grtinlerin iadesi
Sinirl Garanti

A. TANIMLAMA

intrakardiyak emiciler PVC, ABS veya paslanmaz gelik gévdeden olusur.

Bu emiciler gesitli tarzlar ve biyUkliklerde saglanmaktadir:

® S331 serisi:

oluklu ug, esnek, montaj Klipsli

Uriin adi: S331-70

® 5351 serisi:

oluklu ug ergonomik tutumagl

Urlin adr: S351-70

® S352 serisi:

duizgiin, yuvarlak, bloke etmeyen ug ergonomik tutamagl

Uriin adi: S352-80

® S353 serisi:

pediyatrik, oluklu uglu ve ergonomik tutamagli

Urlin ad1: S353-50

® 5354 serisi:

yumusak silikon uglu ve ergonomik tutamagli

Uriin adi: S354-25

® S361 serisi:

pediyatrik, oluklu uglu ve esnek borulu

Urlin adr: S361-50

e Emici “Wessex” serisi

Urlin adi: 072600104

® S900 serisi:

Ozellegtirimis emiciler

Urlin adi: S900-xx

Urlin etiketinde parca numarasindan énce gelen "B", cihazin bir fosfolipid PC kaplama ile
sadlanabilecegine isaret eder. PC kaplamali cihazlar kaplamali bir kan yolu istendiginde
kullanilir. PC kaplama, kapli yiizeylerde trombosit yapismasini azaltarak cihazin kanla
uyumunu arttirir.

Cihaz tek kullanimliktir, toksik degildir, pirojenik degildir, STERIL olarak sunulur ve tek
bagina ambalajlanmigtir. Etilen oksit ile sterilize edilmistir. Cihaz (izerindeki efilen oksit
kalintilarinin seviyesi kullanilan tlkedeki ulusal diizenlemeler tarafindan belilenen sinirlar
icerisindedir.

B. KULLANIM AMACI

intrakardiyak emicilerin kardiyopulmoner cerrahi sirasinda alti saate kadar siireler boyunca
cerrahi alandan asiri siviyi gidermek (izere kullaniimasi amaglanmistir.

Tum emicileri kisim H'de (Kantilleri ile kullanilacak tibbi cihazlar) listelenen tibbi cihazlar ile
birlikte kullaniimalidir.

C. KONTRENDIKASYONLAR

Emiciler sadece endike oldudu sekilde kullaniimalidir. Hastalikli veya anormal kaniilasyon
bolgelerinde kullaniimasi dnerilmez.

Uriin etiketinde parga numarasindan énce gelen "B", cihazin PC kaplamali olduguna isaret
eder; Sorin Group Italia su anda bu kaplamali cihazin kullanimiyla ilgili bir
kontrendikasyondan haberdar degildir.

D. GUVENLIK BILGISI

Metin iginde kullanicinin dikkatini tehlikeli olabilecek durumlara cekmek ve Grliniin dogru
ve givenli kullanimini saglamak icin bilgi su sekilde saglanmigtir:

§ UYARI

UYARI kullanici velveya hasta igin cihazin uygun kullanimi veya hatali kullanimi
sirasinda olugabilecek advers reaksiyonlari ve olasi giivenlik tehlikelerini ve bu tiir
durumlarda alinacak 6nlemleri ve kullanim sinirlamalarini gosterir.

¥ DIKKAT

DIKKAT cihazin giivenli ve etkin kullanimi igin kullanicinin ozellikle dikkat etmesi
gereken bir duruma igaret eder. .
ETIKETLER UZERINDE KULLANILAN SEMBOLLERIN AGIKLAMASI

CTIEMMOUOW> —

@ Sadece tek kullanimliktir (Tekrar kullanmayin)

LOT] Parikodu (numara)
(Urtin izlenebilirligi igin referans)

Son kullanma tarihi

“ Tarafindan Uretilmistir:

Steril - Etilen oksit ile sterilize edilmistir

% Pirojenik degildir

FTALAT igerir

igindekiler sadece ambalaj agik, hasarli veya
yirtik olmadigi stirece sterildir

@ Uyari: Tekrar sterilize etmeyin.

REF Katalog (kod) numarasi
ed Uniteler

I::IE:I Dikkat, kullanma talimatina bakiniz

www.sorinmanuals.com adresindeki web
sitesindeki kullanma talimatina bagvurun

T T Bu taraf yukari

! Kirilabilir; dikkatli tagryin
<o
=N~
4\ Sicakta tutmayin
‘T Kuru tutun
%) Gap
L Uzunluk

Lﬁl Gévde uzunlugu
C

Konnektor

T Ug tipi / Agi

Asagida cihazi kullanima hazirlayan kullaniclyl uyarmak amaciyla bazi genel givenlik
bilgileri mevcuttur.

Ayrica metinde dogru calistirma icin bilgi gerektiginde belirli konularda talimat iginde
spesifik glvenlik bilgisi saglanmaktadir.

¥ UYARI

- Kullanici kurulum ve sivi gegirme sirasinda cihazi sizinti agisindan dikkatle
kontrol etmelidir.Herhangi bir sizinti saptanirsa kullanmayin.

- Cihaz bu kilavuzda saglanan talimata uyumlu olarak kullaniimalidir.

- Sadece egitilmis uzman personel tarafindan kullaniimak iizeredir.

- Sorin Group ltalia deneyimsizlik veya uygun olmayan kullanmdan dogan
problemlerden sorumlu degildir.

- KIRILABILIR, dikkatli tagtyin.

- Kuru tutun. Oda sicakliginda saklayin.

- Bypass oncesinde, esnasinda ve sonrasinda daima dogru dozda antikoagiilan
uygulayin ve idame ettirin ve durumu hassas bir gekilde izleyin.

- Sadece tek kullanmlik ve tek hastada kullanimliktir: kullanim sirasinda
cihaz daha sonra yapilacak infiizyon, uygulama veya viicuda verme
amaciyla insan kani, viicut sivilari, sivilar ve gazlarla temas halindedir ve
spesifik tasarimi nedeniyle kullanimdan sonra tam olarak temizlenip
dezenfekte edilemez. Bu nedenle, bagka hastalarda tekrar kullanma ¢apraz
kontaminasyon, enfeksiyon ve sepsise neden olabilir. Ayrica tekrar
kullanim iiriin anizasi (biitiinliik, iglevsellik ve klinik etkinlik agisindan)
olasihgmni arttirir.

- Etikette \/"* sembolii varsa cihaz Ftalatlar icermektedir. Viicutla temasin
tabiati, temasin kisa siiresi ve hasta basina tedavi sayisi dikkate alindiginda
cihazdan salinabilecek ftalat miktari kalan riskler agisindan spesifik bir
endiseye neden olmaz. Daha fazla bilgi talep iizerine Sorin Group ltalia'dan
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elde edilebilir

- Cihaza bagka iglem yapiimamalidir.

- Tekrar sterilize etmeyin.

- Kullanimdan sonra cihazi kullanildigi iilkenin gegerli diizenlemelerine gore atin.

- Cihaz sadece steril ise kullanilmalidir.- Daha fazla bilgi i¢in velveya bir sikayet
durumunda SORIN GROUP ITALIA veya yetkili yerel temsilci ile irtibat kurun.

- Steril ambalaj hasarliyla, miihrii bozulmugsa ve neme ya da cihazin sterilitesini
olumsuz etkileyebilecek bagka sartlara maruz kalmigsa kullanmayin.

- Takil etiketteki son kullanma tarihini kontrol edin. Cihazi gosterilen tarihten
sonra kullanmayin.

- Cihaz steril ambalaj agildiktan hemen sonra kullaniimalidir.

- Cihaz aseptik olarak kullaniimalidir.

- Kullanimdan dnce cihazi gorsel olarak inceleyin ve dikkatle kontrol edin. Tarif
edilenler digindaki nakil velveya saklama sartlari cihaziniza zarar vermis olabilir.

- Alkol, eter, aseton ve benzeri coziiciileri kullanmayin: cihaza temas etmeleri
hasara neden olabilir.

E. KURULUM

o Steril dirinli kontamine etmemeye dikkat ederek, emiciyi steril posetinden gikarin ve
steril sahaya yerlestirin.

o Emiciyi agiklik agisindan kontrol edin.

o Emiciyi aspirasyon borusu hattina baglayin.

Not: Esnek borulu intrakardiyak emiciler istenen konfiglirasyona sekillendirilebilir.

¥ UYARI

- Emicilerin tiipe takilmasi aspirasyon kaybini 6nlemek igin saglam bir sekilde
yapiimalidir.

- Emiciyi ortii takma halkalarini kullanarak cerrahi ortiiye takin.

- Rulman pompasi hizini uygun aspirasyon i¢in ayarlayin.

- Emiciyi sivi gidermek igin istenen bosluga yerlestirin.

- Siirekli elde tutulmayan emiciler ameliyat iglemleri sirasinda istemeden gikarmay!
onlemek icin ortii takma halkalarini kullanarak cerrahi értiiye uygun sekilde
takilmalidir.

¥ DIKKAT
- Liimen agikhigi her emicide kullanim 6ncesinde kontrol edilmelidir
- Emici uglarina fazla gii¢ uygulanmasi kirimaya neden olabilir.
- Tiim luer baglantilarin saglamhigini kontrol edin. Cihaza bagh tiim aksesuar hatlar

cihaz igine yanhglkla hava girmesini veya kan kaybini dnlemek igin sikica
takilmalidir.

F. KULLANIM

Cerrahi alanin anatomik ve fizyolojik durumu temelinde sivi giderme kolayligi ve etkinligini
maksimuma cikarmak tizere gesitli tarzlarda emiciler saglanmaktadir.

Not: Bu kanillerin kullanildigi cerrahi islemlerin karmagik yapisi nedeniyle belirli bir kanCl
ve kullanilacak fiili yontemin segilmesi cerrahin intibasina birakilmistir.

Kaniiller ve ilgili tliplerin yonlendirmesi perfiizyon devresinin biikiilmesini dnleyecek sekilde
dtizguin yaricapli kivrimlar yapmalidir.

¥ UYARI

- lglenecek kan antikoagiilan igermelidir. Bypass oncesinde, esnasinda ve
sonrasinda daima dogru dozda antikoagiilan uygulayin ve idame ettirin ve
~durumu hassas bir gekilde izleyin.

¥ DIKKAT

- Endike emicilerin kullanimi ile agagidaki komplikasyonlar olugabilir:
- anormal hemoliz

G. CIHAZI DEGISTIRME

Perfiizyon sirasinda daima yedek bir cihaz bulunmalidir. Kan ile 6 saat kullanimdan sonra
veya perfizyondan sorumlu kisinin hastanin  glvenligini olumsuz etkilendigini
distinmesine neden olabilecek bir olay olursa cihazi degistirmeyi distintin.

I DIKKAT

- Tiim degistirme iglemi sirasinda steril yontemler kullanin.

H. INTRAKARDIYAK EMICILERLE KULLANILMAK
UZERE TIBBi CIHAZLAR

Devre baglantilarini yapmak icin kullanilan tim tlpler cihaz konektdrlerinin boyutlanyla
uyumlu capta olmalidir (1/4").

SORIN GROUP ITALIA su anda bu cihazin okliiziv veya nonokliziv peristaltik pompalar
veya santrifligal pompalarla kullaniimasi konusunda herhangi bir kontrendikasyondan
haberdar degildir. Bagka pompa tiplerinin kullaniimasi énceden SORIN GROUP ITALIA ile
goristimelidir.

' DIKKAT
Kullanici uyarilara ve dikkat edilecek noktalara uymali ve ayr cihazla birlikte gelen
Kullanma Talimatini izlemelidir.

l. KULLANILMIS URUNLERIN IADESI

Kullanic tirtin kalitesiyle ilgili herhangi bir konuda tatmin olmazsa (iriin distribiitoriine veya
SORIN GROUP ITALIA tarafindan yetkilendirilen yerel temsilciye haber vermelidir.
Kullanici tarafindan kritik oldugu dtistinilen tim parametreler ozel itina ile ve hizli bir
sekilde bildirimelidir. Asagida saglanmasi gereken minimum bilgi mevcuttur:

e Olayin ayrintili tanimi ve ilgiliyse hastanin durumu;

ilgili Griintin tanmlanmast;

ilgili Girtiniin parti numaras;

ilgili Griintin meveudiyeti;

Kullanicinin tatmin olmama unsurunun kaynagini anlamak icin gerekli oldugunu
duslindtigl tim belirtiler.

SORIN GROUP ITALIA gerekirse duyuruda adi gegen tiriinii degerlendirme igin geri alma
konusunda yetki verme hakkina sahiptir. Geriye gdnderilecek Grlin kontamine ise Griiniin
kullanildigr tilkede gegerli hikiimlerle uyumlu sekilde muamele edilmeli, paketlenmeli ve
davraniimalidir.

§ DIKKAT

Uriinii, geri gondermek igin yeterli sekilde hazilamak ve tamimlamak saglik
kurumunun sorumlulugundadir. Kanla taginan enfeksiy6z hastaliklara maruz kalmig
tiriinleri geri géndermeyin.

J. SINIRLI GARANTI

Bu Sinirli Garanti Alicinin ilgili kanunlar geredince sahip oldugu herhangi bir kanuni hakka
ekdir.

SORIN GROUP ITALIA bu tibbi cihazin tretiminde, cihazin tabiati ve kullanim amacinin
gerektirdigi sekilde, tim makul 6zenin gdsterildigini garanti eder.

SORIN GROUP ITALIA tibbi cihazin mevcut kullanma talimatina gére vasifii bir kullanici
tarafindan ve ambalajda belirtilen herhangi bir son kullanma tarihinden 6nce kullanimasi
sartiyla mevcut kullanma talimatinda belirtildigi sekilde islev gorebilecegini garanti eder.
Ancak, SORIN GROUP ITALIA kullanicinin cihazi dogru kullanaca@ini ve hatali tani veya
tedavinin ve/veya belirli bir hastanin kendine 6zel fiziksel ve biyolojik hematolojik
dzellilerinin - cihazin  performansi ve etkinligini etkilemeyecegini ve sonugta verilen
kullanma talimati izlense bile hasta i¢in zararli sonuglar dogurmayacagini garanti edemez.
SORIN GROUP ITALIA, kullanma talimatina kati sekilde uyulmasi ve cihazin dogru
kullaniimasi igin gerekli tlim &nlemlerin alinmasini vurgularken, cihazin uygunsuz
kullanimindan dogrudan veya dolayl olarak dogan herhangi bir zarar, ziyan, masraf, olay
veya sonug agisindan sorumluluk alamaz.

SORIN GROUP ITALIA, piyasaya verimesinden veya SORIN GROUP ITALIA tarafindan
gonderilmesinden son kullanici tarafindan alindigi zamana kadar, alicinin yanlis
muamelesi sonucunda olusmamis olmasi sartiyla, defektif olan bir tibbi cihazi
degistirecektir.

Yukaridakiler satilabilifik ve belirli bir amaca uygunluk garantileri dahil olmak Uzere agik
veya zimni ve yazill veya sozel tim diger garantilerin yerini alir. SORIN GROUP
ITALIA'nin highir temsilcisi, acentesi, bayisi, distrib(itorii veya aracisi dahil olmak iizere hig
kimsenin ve higbir baska endiistriyel veya ticari kurumun burada agikga belirtilenler disinda
bu tibbi cihazla ilgili herhangi bir garanti verme yetkisi yoktur. SORIN GROUP ITALIA bu
Urtnle ilgili olarak burada agikca belirtilenler disinda herhangi bir satilabiliriik garantisi veya
belirli bir amaca uygunluk garantisini reddeder. Alici bu Sinirli Garanti sartlarina uymayi ve
dzellikle SORIN GROUP ITALIA ile bir anlasmazlik veya bir yasal siire¢ s6z konusu
oldugunda herhangi bir temsilci, acente, bayi, distribitor veya bagka araci tarafindan bu
Sinidi Garanti icinde iddia edilen veya ispatlanan degisiklikler veya modifikasyonlar
temelinde herhangi bir talepte bulunmamayi kabul eder.

Bu Garantinin verildigi sézlesme (yazill olmasa bile) taraflari arasindaki mevcut iligkiler ve
ayrica bununla ilgili veya bununla baglantii herhangi bir anlasmaziik veya bu Garanti,
yorumu ve yerine getirimesi ile ilgili olarak hicbir sey hari¢ birakiimadan vel/veya
saklanmadan, dofjan herhangi bir anlasmaziik tiimiiyle italyan kanunlar ve adii sistemi
tarafindan diizenlenecektir. Segilen mahkeme Modena Mahkemesidir (italya).
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This medical device bears the 43 marking according to the European Council Directive MDD 93/42/EEC.
Further information is available from Manufacturer (contact Sorin Group Italia's local Representative or directly Sorin Group ltalia's RA & QA department).

Questo dispositivo medico & marcato 43 in accordo con la Direttiva Comunitaria MDD 93/42/EEC.

Ulteriori informazioni sono disponibili presso lo stabilimento di produzione (contattare il Rappresentante locale Sorin Group Italia o direttamente I'Ufficio RA & QA Sorin Group ltalia).
Ce dispositif médical est marqué 41 , en accord avec la directive du Conseil des Communautées Européennes MDD 93/42/EEC.

Tout renseignement ultérieur est disponible en ['usine de production (S'adreser au distributeur local Sorin Group Italia ou directement au service RA & QA Sorin Group Italia).

Dieses medizinische Gerét entspricht den MalRgaben des C€ Zeichens gemaR der Européischen Norm MDD 93/42/EEC.
Weitere Informationen sind bein Hersteller erhéltlich (Kontaktieren Sie den nachsten Reprasentanten oder direkt Sorin Group Italia, Abteilung RA & QA1)

Este dispositivo médico ostenta el marcado Ce de acuerdo con la Directiva Comunitaria 93/42/EEC.

Para mas informacion dirigirse al lugar de fabricacion (contactar con el representante local de Sorin Group ltalia o directamente con el departamento de RA & QA de Sorin Group ltalia).
Este dispositivo médico traz a marca e de acordo com as Directivas do Conselho Europeu MDD 93/42/EEC.

Para mais informagdes contactar con o Fabricante (Sorin Group Italia RA & QA) ou um seu representante local autorizado.

H 1a1piki) cUOKEU QEPEI TV aPpayida C€ o€ aupewvia pe 1o DIRECTIVE tou Eupwraikod ZupBouhiou MDD 93/42/ECC.

Mepaitépw Anpogopieg diatiBovral 6 Tov kataokeuaaTr (ZupBoulebeite Tov Tommkd avrirpéowo Thg SORIN GROUP ITALIA fi To Turipa RA & QA tng SORIN GROUP ITALIA).
Dit medisch hulpmiddel is voorzien van de €3 -markering volgens de Europese richtlijn nr.93/42/EEG.

Nadere informatie is te verkrijgen bij de fabrikant (neem hiervoor contact op met Sorin Group lItalia’s lokale vertegenwoordiger of met Sorin Group ltalia’s Regulatory Affairs & Quality
Affairs afdeling).

Denna medicintekniska produkt ar €3 -markt enligt Radets direktive 93/42/EEG om medicintekniska produkter.

Ytterligare upplysningar kan erhallas av tillverkaren (kontakta Sorin Group Italia’s lokale representant eller Sorin Group Italia direkt, avdelning RA & QA)

Dette medicinske udstyr baerer C€ merket i henhold til Det Europaeiske Feellesskabs Direktiv MDD 93/42/ECC

Yderligere information er tilgeengeling fra producenten (kontakt Sorin Group ltalia’s lokale repraesentant eller direkte Sorin Group ltalia’s RA&QA afdeling).

Tassa laakintalaitteessa on g3 -merkki Euroopan Neuvoston direktiivin MDD 93/42/EEC mukaisesti.

Lisatietoja on saatavilla valmistajalta ( ottakaa yhteys Sorin Group ltalian paikalliseen edustajaan tai suoraan Sorin Group Italian RA & QA osatoon ).

Toto lékarské zafizeni nese q3 oznaceni podle Direktivy Evropské Rady MDD 93/42/EEC.
Dalsi informace jsou k dispozici u vyrobce (kontaktujte mistniho zastupce spolecnosti Sorin Group Italia nebo pfimo oddéleni Sorin Group ltalia's RA & QA).

Niniejsze urzadzenie jest q3 oznaczone zgodnie z Dyrektywg Rady Europejskiej MDD 93/42/EEC.

Dalsze informacje uzyska¢ mozna u producenta (skontaktuj sig z lokalnym przedstawicielem Sorin Group Italia lub bezposrednio z dziatem kontroli jakosci Sorin Group ltalia).
Toto lekarske zariadenie nesie ce oznacenie podla smernice Europskej rady MDD 93/42/EEC.

Dal3ie informécie méZete dostat od vyrobcu (obrétte sa na miestneho zastupcu spoloénosti Sorin Group Italia alebo priamo na oddelenie RA & QA Sorin Group Italia).
Ez a gydgyaszati berendezés rendelkezik q3 az European Council Directive MDD 93/42/EEC jel6léssel.

Tovabbi informéciok beszerezheték a gyarttol (Iépjen érintkezésbe a Sorin Group Italia helyi képvisel6jével, vagy kdzvetleniil a Sorin Group ltalia RA & QA osztalyaval).
Sis medicininis prietaisas Zenklinamas €3 pagal Europos tarybos MDD 93/42/EEC direktyva,

Detalesnés informacijos teiraukités gamintojo (kreipkités j ,Sorin Group ltalia“ vietinj atstova arba tiesiai | ,Sorin Group ltalia“ RA & QA skyriy).

See meditsiiniline seade kannab ce margistust vastavalt Euroopa Noukogu direktiivile MDD 93/42/EEC.

Lisainfot saab tootjalt (vdtke lihendust Sorin Group ltalia kohaliku esindajaga vdi otse Sorin Group Italia RA & QA —osakonnaga).

Acest dispozitiv medical este C€ marcat in conformitate cu Directiva Consilului European privind dispozitivele medicale 93/42/CEE.

Puteti obtine informatii suplimentare de la producator (contactati reprezentantul local al Sorin Group ltalia sau direct departamentul RA & QA al Sorin Group ltalia).

Bu tibbi cihaz Avrupa Konsey Direktifi MDD 93/42/EEC uyarinca q3 isaretini tasir.
Daha fazla bilgi Uretici'den elde edilebilir (Sorin Group Italiain yerel Temsilcisi veya dogrudan Sorin Group Italia'nin RA & QA baliimi le irtibat kurun).
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