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en - ENGLISH - INSTRUCTIONS FOR USE

3T AEROSOL COLLECTION SET
REF: 050900100

This document supplements the current IFU for the Heater-
Cooler System 3T and should be used in conjunction with that
IFU.

INTRODUCTION

The 3T Aerosol Collection Set collects aerosol created by the Heater-Cooler 3T
water tanks during use. This 3T Aerosol Collection Set replaces the use of the
overflow bottle referenced in the Heater-Cooler System 3T Operating Instructions.
Please read all information carefully: Failure to properly follow these instructions
may allow for aerosol to be emitted from the Heater-Cooler 3T in its surrounding
environment.

INDICATIONS FOR USE

The Stockert Heater-Cooler System 3T is used with a Stockert S3 heart-lung
machine and/or any other heart-lung machine featuring a separate temperature
control for extracorporeal perfusion of durations up to 6 hours.

DEVICE

The 3T Aerosol Collection Set consists of a suction canister, a suction canister lid and
two pieces of tubing; the longer piece of tubing includes a connector (see Figure 1).
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Figure 1) Overview of the 3T Aerosol Collection Set: 1 = suction canister, 2 = pre-
connected right angle connector, 3 = Heater-Cooler connection line, 4 = vacuum
source line

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The use of a central hospital vacuum source is recommended for use with this
disposable. The vacuum source must be capable of 20 I/min flow or greater.

e [fa central hospital vacuum source is not available the use of a portable vacuum
system capable of 20 I/min flow per ISO 10079-1 for Medical Suction Equipment is
required. The portable vacuum source must be specified for medical applications
and fulfill the requirements of IEC 60601-1 and IEC 60601-1-2.

e Do not place the portable vacuum system or any other object on top of the
Heater-Cooler 3T.

e Follow the portable vacuum system supplier's mounting and operating
instructions for the recommended use of the pump in an operating room
environment.

e To avoid disturbances in the laminar flow area of the operating room, make
sure that a portable vacuum system is placed in such a way that the exhaust
flow is not directed towards the operating field, but towards the exhaust vent
system.

e Power sources for the vacuum system selected must have connection to a
back-up power generator to avoid loss of power during use

e If the Patient #2 circuit is used and water tank level adjustment is required, only
add pre-mixed water/H20. solution as per the separate Heater-Cooler 3T
operating instructions if the water level drops to the level where the red LED for
the patient tank is activated. In such a case, add water until the first green LED
is visible.

e The 3T Aerosol Collection Set is validated for 3 calendar days of use.

e Check the date of installation, which is written on the suction canister lid as per
point 13 of this “INSTRUCTIONS FOR USE”, for use-by-date of the 3T Aerosol
Collection Set.

e The suction canister is not intended as a measuring device.

e The suction canister contents are potentially hazardous due to the possible
collection of aerosolized bacteria. Use appropriate personal protection
equipment (PPE) and handle accordingly.

e Store in dark place: long term exposure to light may compromise product
performance and result in breakage during use.

INSTRUCTIONS FOR USE

WARNING indicates serious adverse reactions and potential safety hazards for the
practitioner and/or the patient that may occur in the proper use or misuse of the
device as well as 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.

1. Before starting a procedure, with the heater-cooler and the vacuum source
switched off, verify that the tank vacuum gauge indicator located on the Heater-
Cooler is positioned at 0 (see Figure 2). If necessary, set the indicator needle to
0 using the adjustment screw near the bottom of the gauge.
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Figure 2) Tank Vacuum gauge with zero point and adjustment screw in the
bottom part of the gauge

2. Ensure that a suction canister mounting bracket is attached to the right side or
rear panel of the Heater-Cooler 3T. The mounting bracket is attached by
inserting the two top tabs into the vent slots on the Heater-Cooler 3T and then
allowing the bracket to rest in a horizontal position. The mounting bracket
should be positioned so that the base of the suction canister is above the base
of the Heater-Cooler 3T to avoid displacement of the canister from the holder
during use. Please refer to the diagrams below.

Figure 3) Suction canister Mounting bracket

Figure 4) Mounting bracket installed on right side panel.
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Figure 5) Mounting bracket installed on rear panel.

Figure 6) Tilt mounting bracket up to insert or remove.

3. Remove the components from the packaging.

4. Place the lid on the canister and press it down firmly around entire perimeter

(see Figure 7).

Figure 7) Canister lid assembled on the canister

Figure 8) Overview of the canister lid components: P = Heater-cooler connection port,
V = vacuum port, T = tandem port (shown here with tandem port cap applied), S = pour
spout (shown here with pour spout cap applied), L = label for recording the installation
date. The hydrophobic filter is located inside the device below the vacuum port.

5. Apply the cap firmly over the matching pour spout (S) (see Figures 7 and 8).

6.  Apply the tandem port cap tightly over the tandem port (T) (see Figures 7 and 8).

7. Place the suction canister with the mounted lid into the suction canister holder
(see Figures 9 and 10).

Figure 9) Canister with lid inserted into the suction canister holder on side panel

Figure 10) Canister with lid inserted into the suction canister holder on rear panel

TO VACUUM SYSTEM (1) 7@ (%) TO 3T HEATER COOLER
O i ‘ 1)
ZJ

o

Figure 11) Overview of the 3T Aerosol Collection Set: 1 = suction canister, 2 = pre-
connected right angle connector, 3 = Heater-Cooler connection line, 4 = vacuum
source line

8. Attach the short 46 cm (1.5 ft) Heater-Cooler connection tube 3 (see Figure 11)
to the Heater-Cooler Overflow QOutlet and then connect it to the port (P) of the
canister lid (see Figures 8, 9 and 10).

Caution: Do not connect the short 46 cm (1.5 ft) Heater-Cooler
connection tube to the center vacuum source port (V) (see Figure 8) as
this will potentially cause the hydrophobic filter to be exposed to water
and will limit the vacuum flow to the canister.

9. Attach the 366 cm (12 ft) 1/4” ID vacuum source line 4 with pre-connected right
angle connector 2 (see Figure 11) to vacuum port (V) (see Figures 8, 9 and 10),
making sure that the tubing is fully connected and no tubing is kinked.

10. If additional length is required to access the vacuum source, attach the 366 cm
(12 ft) 1/4” ID vacuum extension line with connector to the 366 cm (12 ft) %" ID
vacuum source line 4 (see Figure 11).

Note: If required, the vacuum extension line must be ordered
separately; REF 050900111.

11. Attach the other end of the 366 cm (12 ft) 1/4” ID vacuum source line 4 (see
Figure 11) to a regulated vacuum source (see Figure 12).

Caution: The vacuum source line must be connected to a vacuum
regulator to control and adjust flow to the 3T Aerosol Collection Set.
Do not exceed vacuum level of 640 mm Hg (25” Hg).
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13.

Note: It is recommended to use an overflow safety trap connected to
the regulated vacuum source to avoid liquid introduction into the
medical-surgical vacuum system.

,___-—

Figure 12) 3T Aerosol Collection Set connected to the 3T and to the regulated
vacuum source with the overflow safety trap

Check all caps and connections for proper sealing.

Write the date of installation on the label (L) located on the lid (see Figure 8)
Caution: The 3T Aerosol Collection Set must be replaced within 3 days
of installation. It must also be replaced after a Heater-Cooler 3T water
change or disinfection procedure.
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Figure 13) Tank Vacuum gauge with indicator in the acceptable area of
operation and adjustment screw in the bottom part of the gauge

. With the Heater-Cooler 3T switched off, adjust the vacuum source so that the

Tank Vacuum gauge on the Heater-Cooler 3T is adjusted to approximately 50
Pa (see Figure 13).

. Switch on the Heater-Cooler 3T and during use adjust the vacuum source to

ensure that the Tank Vacuum gauge on the Heater-Cooler 3T remains between
21 Paand 100 Pa (see Figure 13).
Warning: Operating the Heater-Cooler 3T with the vacuum level
indicated on the Tank Vacuum gauge in the red solid zone limits the
disposable’s ability to collect aerosol from the Heater-Cooler 3T water
tanks.
Refer to section “Troubleshooting” for possible remedies.
Note: It is advised to add the check of vacuum level indicated on the
Tank Vacuum gauge to your procedure set-up check list.

. Do not disconnect the vacuum source until the Heater-Cooler 3T is switched

off. When the Heater-Cooler 3T is switched off, disconnect the vacuum source
line from the vacuum regulator.
Warning: Operation of the Heater-Cooler 3T without vacuum source
applied will stop collection of aerosol from the water tanks.

. At the end of the procedure in order to prevent an excessive overflow of the

tank volume capacity, empty the external circuits according to the following
procedure:

Warning: Do not perform the external circuit emptying steps until the

patient has been discharged from the Operating Room environment to

eliminate the potential of exposure to aerosol.

o Ensure that the vacuum source is applied and the 3T Aerosol Collection
Set is connected

o Close the Cardioplegia circuit valve and empty the Cardioplegia circuit
as per the separate Heater-Cooler 3T operating instructions (water will
move back to the Cardioplegia Tanks)

o Close the Patient #1 circuit valve and empty the Patient #1 circuit as per
the separate Heater-Cooler 3T operating instructions (water will move
back to the Patient Tank and potentially start overflowing from the tank
to the canister)

o If the Patient #2 circuit is used and the Patient #1 circuit emptying has
already filled the suction canister with a volume greater than 0.5 liter,
proceed as described in the following steps:

o Empty the suction canister per the following steps:

Warning: As the canister contents are potentially hazardous
due to collection of aerosolized bacteria, use appropriate
Personal Protection Equipment (PPE) and handle the contents
accordingly.

Warning: Do not expose the suction canister hydrophobic lid
filter to the water inside the canister as this condition will seal
the filter stopping vacuum flow and limiting the disposable’s
ability to collect aerosol from the Heater-Cooler 3T water
tanks.

Warning: Do not lift canister by lid as the weight of the

contents may cause the lid to separate from the canister

o Switch off the heater-cooler 3T.

e Disconnect the short 46 cm (1.5 ft) Heater-Cooler connection
tube 3 (see Figure 11) from the port (P) of the suction canister
lid (see Figures 8, 9 and 10)

e Disconnect the 366 cm (12 ft) 1/4” ID vacuum source line 4
with pre-connected right angle connector 2 (see Figure 11),
from the vacuum port (V) of the suction canister lid (see
Figures 8, 9 and 10)

e Open the pour spout cap (S) (see Figures 7 and 8)

e  Empty the suction canister content according to hospital policy

e Connect again the short 46 cm (1.5 ft) Heater-cooler
connection tube 3 (see Figure 11) to the port (P) of the suction
canister lid (see Figures 8, 9 and 10)

e  Connect again the 366 cm (12 ft) 1/4” ID vacuum source line
4 with pre-connected right angle connector 2 (see Figure 11),
to the vacuum port (V) of the suction canister lid (see Figures

8,9 and 10)

e  Apply the cap firmly over matching pour spout (S) (see Figures
7 and 8).

e  Switch on the heater-cooler 3T to allow empty of the Patient
#2 circuit.

o Ordrain water from the Patient tank through the tank drain valve of
the Patient circuit until the orange LED blinks; once the orange LED
is blinking, close the tank drain valve

o Close circuit valve and empty the Patient #2 circuit as per the
separate Heater-Cooler 3T operating instructions (water will move
back to the Patient Tank).

18. If during external circuit emptying the suction canister is filled with water from
the Heater-Cooler Overflow Outlet, empty the suction canister following the
procedure as described in item 17 above.

Caution: If the suction canister is completely filled with water and has
exposed the hydrophobic filter located below the vacuum source port
to water, replace the 3T Aerosol Collection set to avoid loss of vacuum
performance caused by obstruction of the hydrophobic filter contacting
the water. Exposure of the hydrophobic filter to water will cause the
filter to block flow of air and will reduce and stop vacuum flow to the
canister, reducing the disposable’s ability to collect aerosol from the
Heater-Cooler 3T water tanks.

DISPOSAL

Dispose of the canister and tubing within 3 calendar days of installation. Check the

installation date which is written on the label on the suction canister lid as discussed

in step 13 of “INSTRUCTIONS FOR USE’".
Caution: When performing the Heater-Cooler 3T disinfection procedure
leave the used 3T Aerosol Collection Set attached without vacuum
source applied.
To avoid disinfectant vapor getting to the vacuum source, disconnect
the 366 cm (12 ft) 1/4” ID vacuum source line from the suction canister
prior to performing the disinfection procedure.
Replace the 3T Aerosol Collection Set after the disinfection procedure
has been completed.

1. Switch off the Heater-Cooler 3T.

2. Disconnect the short 46 cm (1.5 ft) Heater-cooler connection tube 3 (see

Figure 11) from the Heater-cooler Overflow Outlet (see Figures 9 and 10).
3. Disconnect the 366 cm (12 ft) 4" ID vacuum source line 4 (see Figure 11) from
the vacuum source (see Figure 12).

4. Remove the suction canister from the suction canister holder.

5. Transport the 3T Aerosol Collection Set to the disposal area.
Warning: do not lift canister by lid as the weight of the contents may
cause the lid to separate from the canister

6. Dispose the 3T Aerosol Collection Set according to hospital policy.
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TROUBLESHOOTING

If the measured pressure inside the Heater-Cooler 3T tank is not greater than
21 Pa (see Figure 13), adjust the vacuum regulator of the vacuum source until
the Tank Vacuum gauge indicator reaches the acceptable area of operation
(see Figure 13).

e [fthere is a loss of vacuum during the procedure check that the vacuum source
is operational, the canister is properly sealed, that all connections are tight and
tubing is not kinked.

e [f the suction canister is completely filled with water, exchange the 3T Aerosol
Collection set to avoid loss of vacuum performance caused by the obstruction
of the hydrophobic filter contacting the water. Exposure of the hydrophabic filter
to water will cause the filter to block flow of air and will reduce and stop vacuum
flow to the canister, reducing the disposable’s ability to collect aerosol from the
3T water tanks.

e |[f there is a loss of vacuum during the procedure the air flow to the vacuum
source may be obstructed. Check the vacuum source and the overflow safety
trap for possible obstruction.

e If no obstruction is found and a loss of vacuum is still observed, open the
vacuum gauge service port located on the back of the machine (see Figure 14).
Opening this service port by removing the luer lock cap will allow vacuum
source air flow to remove any potential obstruction within the pressure
monitoring line internal to the 3T. Re-attach the luer lock cap and confirm the
obstruction has been removed.

Figure 14) Vacuum Gauge Service Port

e Ifloss of vacuum is still observed apply positive air pressure to the service port
using a sterile syringe to deliver approximately 30cc of air into the service port.
Re-attach the luer lock cap and confirm the obstruction has been removed.

PART NUMBERS

3T Aerosol Collection Set 050900100

4" ID vacuum extension line with connector, 366 cm (12 ft) 050900111

The 3T Aerosol Collection Set is supplied non-sterile for 3 calendar days of use.
Discard in accordance with hospital procedures after use.

LABELING

[Iﬂ Attention, see instruction for use

Follow instructions for use (white symbol on blue
background)

LOT Batch Code

R E F Purchase order number
Only applies in the U.S.A.:

Rx On Iy Sale (and prescription) is restricted to physicians

E A Quantity

Manufacturer

Use By

Dispose the 3T Aerosol Collection Set within 3
calendar days from the installation date written on
the label
q;c,
T
I\ Keep away from heat
|
Y
ity
Keep dry
RETURN OF USED PRODUCT

For Customers within the United States

If for any reason this product must be returned to Sorin Group USA, Inc., a returned
goods authorization (RGA) number is required from Sorin Group USA, Inc., prior to
shipping.

If the product has been in contact with blood or body 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 labeled with an RGA number and an indication of the biohazardous nature
of the contents of the shipment.

Instructions for cleaning and materials, including appropriate shipping containers,
proper labeling, and an RGA number may be obtained from the Sorin Group USA,
Inc. Returned Goods Coordinator, Quality Assurance Department (800-650-2623).

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

The shipping address for returned goods is:
Sorin Group USA, Inc.

Returned CV Products

14401 West 65th Way

Arvada, CO 80004-3599

For Customers outside the United States

If for any reason this product must be returned, please contact your sales
representative for specific instructions.

If the product has been in contact with blood or body 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.

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

3T Aerosol Collection Set ¢ Operating instructions

Copyright © 2016
SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25
D-80939 Munich, Germany

Tel.: +49/(0)89/32301-0
Fax: +49/(0)89/32301-555

All rights reserved, especially the right to reproduction and distribution as
well as translation. No part of this document may be reproduced — by
photocopy, microfilm or any other process — nor may any part of it be
stored, edited, duplicated or distributed by electronic means without the
written permission of SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH.

The name “Stéckert®” is a Registered Trademark.

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

Manufactured for:

SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25
D-80939 Munich, Germany

Tel.:+49/(0)89/32301-0

Fax:+49/(0)89/32301-555

Distributed in the U.S.A. by: Sorin Group USA, Inc.
14401 W. 65th Way, Arvada, CO 80004,
phone:800.221.7943 phone:303.425.5508
fax:303.467.6584
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it - ITALIANO - ISTRUZIONI PER L°’USO

SET DI RACCOLTA DI AEROSOL 3T
RIF: 050900100

Questo documento & un’integrazione alle attuali Istruzioni per
I'Uso (IFU) del Sistema Generatore Termico 3T e deve essere
utilizzato in combinazione con esse.

INTRODUZIONE

Il Set di raccolta di aerosol 3T raccoglie I'aerosol creato dai serbatoi idrici del
Generatore Termico 3T durante l'uso. Il presente Set di raccolta di aerosol 3T
sostituisce I'uso del serbatoio di troppopieno a cui si fa riferimento nelle Istruzioni
per I'Uso del Sistema Generatore Termico 3T.

Leggere con attenzione tutte le informazioni: In caso di mancato rispetto delle
presenti istruzioni pu¢ verificarsi I'emissione di aerosol dal Generatore Termico 3T
nell’ambiente circostante.

INDICAZIONI D’'USO

Il Sistema Generatore Termico 3T di Stockert si usa in combinazione con una
macchina cuore-polmone S3 di Stéckert e/o con qualunque altra macchina cuore-
polmone dotata di un controllo separato della temperatura per la perfusione
extracorporea di durata fino a 6 ore.

DISPOSITIVO

Il Set di raccolta di aerosol 3T consiste in un serbatoio di aspirazione, un coperchio
per il serbatoio di aspirazione e due segmenti di tubo, il piu lungo del quali provvisto
di un connettore (vedere la Figura 1).

TO VACUUM SYSTEM ;3) TO 3T HEATER COOLER
P

Figura 1) Panoramica del Set di raccolta di aerosol 3T: 1 = serbatoio di aspirazione;
2 = connettore angolare a 90° precollegato; 3 = linea di collegamento al Generatore
Termico; 4 = linea della fonte del vuoto

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Si consiglia di utilizzare una fonte del vuoto ospedaliera centralizzata in
combinazione con questo dispositivo monouso. La fonte del vuoto deve avere
una portata di 20 I/min o superiore.

e Qualora una fonte del vuoto ospedaliera centralizzata non sia disponibile, &
necessario utilizzare un sistema di aspirazione portatile con una portata di 20
I/min ai sensi della normativa ISO 10079-1 sulle Apparecchiature di aspirazione
per uso medico. La fonte del vuoto portatile deve essere indicata per
applicazioni mediche e deve soddisfare i requisiti delle normative CEI 60601-1
e CEI60601-1-2.

e Non collocare il sistema di vuoto portatile 0 qualunque altro oggetto sopra il
Generatore Termico 3T.

e  Segquire le istruzioni di montaggio e di funzionamento del fornitore del sistema
di vuoto portatile in merito all'uso raccomandato della pompa in un ambiente di
sala operatoria.

e Onde evitare disturbi nellarea di flusso laminare della sala operatoria,
accertarsi che il sistema di vuoto portatile sia posizionato con il flusso di scarico
orientato lontano dal campo operatorio e verso il sistema di ventilazione di
scarico.

e Le fonti di alimentazione del sistema di vuoto selezionato devono essere
collegate a un generatore di corrente di riserva al fine di evitare interruzioni di
alimentazione durante l'uso.

e Se si utilizza il circuito Paziente 2 ed & necessario regolare il livello del
serbatoio dell'acqua, aggiungere esclusivamente una soluzione premiscelata di
acqua/Hz02 come indicato nelle istruzioni per I'uso separate del Generatore
Termico 3T quando il livello d’acqua scende fino al livello di attivazione del LED
rosso relativo al serbatoio del paziente. In tal caso, aggiungere acqua finché il
primo LED verde & visibile.

e |l Set di raccolta di aerosol 3T & validato per 3 giorni solari di utilizzo.

e Controllare la data di installazione, che & riportata sul coperchio del serbatoio di
aspirazione come da punto 13 delle presenti “ISTRUZIONI PER L’'USO” e la
data di scadenza (usare entro) del Set di raccolta di aerosol 3T.

o |l serbatoio di aspirazione non & indicato come dispositivo di misurazione.

e |l contenuto del serbatoio di aspirazione & potenzialmente pericoloso a causa

della possibile raccolta di batteri aerosolizzati. Utilizzare dispositivi di protezione
individuale (DPI) adeguati e manipolare di conseguenza.

e Conservare al riparo dalla luce: I'esposizione prolungata alla luce pud
compromettere le prestazioni del prodotto e causare guasti durante I'uso.

ISTRUZIONI D’USO

ATTENZIONE Indica gravi conseguenze e potenziali pericoli per la sicurezza
dell'utilizzatore efo del paziente derivanti dall'utilizzo del dispositivo in condizioni di
uso normale o di abuso, unitamente alle limitazioni d’uso e alle misure da adottare
nel caso in cui questi eventi si verifichino.

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

1. Prima di iniziare una procedura, con il Generatore Termico e la fonte del vuoto
spenti, verificare che [indicatore del vuotometro del serbatoio posto sul
Generatore Termico sia posizionato su 0 (vedere la Figura 2). Se necessario,
regolare la lancetta dell'indicatore sullo 0 agendo sulla vite di regolazione nella
parte inferiore del vuotometro.
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Figura 2) Vuotometro del serbatoio con punto zero e vite di regolazione nella
parte inferiore del vuotometro

2. Verificare che il supporto di montaggio del serbatoio di aspirazione sia fissato
sul lato destro o sul pannello posteriore del Generatore Termico 3T. Per fissare
il supporto di montaggio, inserire le due linguette superiori nella grata di
ventilazione del Generatore Termico 3T, in modo tale che il supporto si trovi in
posizione orizzontale. Il supporto di montaggio deve essere posizionato in
modo tale che la base del serbatoio di aspirazione si trovi sopra la base del
Generatore Termico 3T, cosi da evitare che il serbatoio si sposti dal supporto
durante l'uso. Fare riferimento agli schemi seguenti.

Figura 3) Supporto di montaggio per il serbatoio di aspirazione

Figura 4) Supporto di montaggio installato sul pannello destro.
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3.
4.

Figura 5) Supporto di montaggio installato sul pannello posteriore.

Figure 6) Inclinare il supporto di montaggio verso I'alto per inseririo o rimuoverlo.

Rimuovere i componenti dalla confezione.
Collocare il coperchio sul serbatoio e premerlo saldamente verso il basso lungo
l'intero perimetro (vedere la Figura 7).

Figura 7) Coperchio del serbatoio montato sul serbatoio

Figura 8) Panoramica dei componenti del coperchio del serbatoio P = porta di
collegamento al Generatore Termico; V = porta di aspirazione, T = porta tandem

(in figura & rappresentata con il relativo tappo inserito); S = beccuccio di versamento

(in figura € indicato con il relativo tappo inserito), L = etichetta per I'annotazione

della data di installazione. |l filtro idrofobo si trova all'interno del dispositivo, sotto la

porta di aspirazione.

5. Inserire saldamente il tappo nel beccuccio di versamento (S) corrispondente
(vedere le Figure 7 e 8).

6. Applicare ermeticamente I'apposito tappo nella porta tandem (T) (Vedere le
Figure 7 e 8).

7. Inserire il serbatoio di aspirazione con il coperchio montato nel relativo supporto
(vedere le Figure 9 e 10).

Figura 9) Serbatoio di aspirazione con coperchio inserito nel relativo supporto sul
pannello laterale.

Figura 10) Serbatoio di aspirazione con coperchio inserito nel relativo supporto sul
pannello posteriore.

TO VACUUM SYSTEM /D- G\' G\\ TC 3T HEATER COOLER

Figura 11) Panoramica del Set di raccolta di aerosol 3T: 1 = serbatoio di
aspirazione; 2 = connettore angolare a 90° precollegato; 3 = linea di collegamento al
Generatore Termico; 4 = linea della fonte del vuoto

8. Collegare il tubo corto (46 cm) di collegamento con il Generatore Termico (3)
(vedere la Figura 11) all'uscita di troppopieno del Generatore Termico, quindi
collegarlo alla porta (P) sul coperchio del serbatoio (vedere le Figure 8, 9 e 10).

Avvertenza: Non collegare il tubo corto (46 cm) di collegamento con il
Generatore Termico alla porta per la fonte del vuoto centralizzata (V)
(vedere la Figura 8), in quanto tale collegamento potrebbe esporre il
filtro idrofobo all’acqua, con conseguente riduzione del flusso di
aspirazione verso il serbatoio.

9. Collegare la linea della fonte del vuoto (4) da 366 cm, diametro interno 1/4”,
con connettore angolare a 90° precollegato (2) (vedere la Figura 11) alla porta
di aspirazione (V) (vedere le Figure 8, 9 e 10), verificando che il tubo sia ben
collegato e che nessuno dei tubatismi sia piegato.

10. Se € necessaria una lunghezza maggiore per accedere alla fonte del vuoto,
collegare la linea di prolunga per aspirazione da 366 cm, diametro interno 1/4”,
con connettore, alla linea della fonte del vuoto da 366 cm, diametro interno 1/4”
(4) (vedere la Figura 11).

Nota: Se necessaria, la linea di prolunga per aspirazione deve essere
ordinata a parte; REF 050900111.

11. Collegare I'altra estremita della linea della fonte del vuoto da 366 cm, diametro
interno 1/4” (4) (vedere la Figura 11) a una fonte del vuoto regolata (vedere la
Figura 12).
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Avvertenza: La linea della fonte del vuoto deve essere collegata a un
regolatore del vuoto per controllare e regolare il flusso verso il Set di
raccolta di aerosol 3T. Non superare un livello di vuoto di 640 mm Hg
(25” Hg).

Nota: Si raccomanda l'uso di un dispositivo di traboccamento di
sicurezza collegato alla fonte del vuoto regolata, onde evitare la
penetrazione di liquidi nel sistema di aspirazione medico-chirurgico.

,___‘

Figure 12) Set di raccolta di aerosol 3T collegato al sistema 3T e alla fonte del vuoto

12.
13.

regolata con dispositivo di traboccamento.

Controllare che tutti i tappi e le connessioni siano ben saldi.

Annotare la data di installazione sull'etichetta (L) che si trova sul coperchio

(vedere la Figura 8).
Avvertenza: Il Set di raccolta di aerosol 3T deve essere sostituito entro
3 giorni dopo I'installazione. Il dispositivo deve essere sostituito anche
in seguito ad una procedura di sostituzione dell’acqua o di disinfezione
del Generatore Termico 3T.

TANK \ﬁACUUM

CALIBRA JEL

Figura 13) Vuotometro del serbatoio con indicatore nellintervallo di funzionamento
accettabile e vite di regolazione nella parte inferiore del dispositivo

. Con il Generatore Termico 3T spento, regolare la fonte del vuoto in modo tale

che il vuotometro del serbatoio posto sul Generatore Termico 3T sia regolato a
50 Pa circa (vedere la Figura 13).

. Accendere il Generatore Termico 3T e, durante I'uso, regolare la fonte del

vuoto per far si che il vuotometro del serbatoio posto sul Generatore Termico
3T rimanga nell'intervallo tra 21 Pa e 100 Pa (vedere la Figura 13).
Attenzione: L’utilizzo del Generatore Termico 3T con il livello di vuoto
indicato dal vuotometro del serbatoio nella zona rossa fissa limita la
capacita del dispositivo monouso di raccogliere I’aerosol dai serbatoi
idrici del Generatore Termico 3T.
Per le possibili soluzioni, consultare il capitolo “Soluzione dei
problemi”.
Nota: Si consiglia di aggiungere il controllo del livello di vuoto indicato
dal vuotometro del serbatoio alla propria lista di controllo per la
preparazione della procedura.

. Non scollegare la fonte del vuoto prima che il Generatore Termico 3T sia stato

spento. Una volta spento il Generatore Termico 3T, scollegare la linea della
fonte del vuoto dal regolatore del vuoto.
Attenzione: In caso di funzionamento del Generatore Termico 3T senza
una fonte del vuoto applicata, I'aspirazione di aerosol dai serbatoi
dell’acqua si interrompe.

. Al termine della procedura, onde evitare un eccessivo traboccamento rispetto

alla capacita del serbatoio, svuotare i circuiti esterni applicando la procedura
seguente:
Attenzione: Non eseguire il drenaggio dei circuiti esterni prima di aver
dimesso il paziente dall’ambiente della sala operatoria, al fine di
eliminare il rischio potenziale di esposizione all’aerosol.
o Verificare che la fonte del vuoto sia applicata e che il Set di raccolta di aerosol
3T sia collegato.
o Chiudere la valvola del circuito per cardioplegia e drenare il circuito per
cardioplegia come indicato nelle istruzioni per l'uso separate del Generatore

Termico 3T (I'acqua ritoma nei serbatoi per cardioplegia).

o Chiudere la valvola del circuito Paziente 1 e drenare il circuito Paziente 1
come indicato nelle istruzioni per l'uso separate del Generatore Termico 3T
(Facqua ritoma nel serbatoio del paziente, e potrebbe iniziare a traboccare dal
serbatoio al contenitore).

o Se si utilizza il circuito Paziente 2 e il serbatoio di aspirazione € gia stato
riempito durante il drenaggio del circuito Paziente 1 con un volume maggiore
di 0,5 litri, procedere come descritto di seguito:

o Swuotare il serbatoio di aspirazione effettuando le operazioni seguenti:
Attenzione: Il contenuto del serbatoio di aspirazione &
potenzialmente pericoloso a causa della possibile raccolta di
batteri aerosolizzati. Utilizzare dispositivi di protezione individuale
(DPI) adeguati e manipolare il contenuto di conseguenza.
Attenzione: Non esporre il filtro idrofobo che si trova nel coperchio
del serbatoio di aspirazione allacqua contenuta nel serbatoio, in
quanto il filtro risulterebbe ostruito, interrompendo il flusso di
aspirazione e limitando la capacita del dispositivo monouso di
raccogliere I'aerosol dai serbatoi idrici del Generatore Termico 3T.
Attenzione: Non sollevare il serbatoio dal coperchio, in quanto il
peso del contenuto potrebbe causare il distacco del coperchio dal
serbatoio.

e  Spegnere il Generatore Termico 3T.

e  Scollegare il tubo corto (46 cm) di collegamento con il Generatore
Termico (3) (vedere la Figura 11) dalla porta (P) sul coperchio del
serbatoio di aspirazione (vedere le Figure 8, 9 e 10).

e  Scollegare la linea della fonte del vuoto (4) da 366 cm, diametro
interno 1/4”, con connettore angolare a 90° precollegato (2)
(vedere la Figura 11) dalla porta di aspirazione (V) posta sul
coperchio del serbatoio di aspirazione (vedere le Figure 8,9 e 10).

e Aprire il tappo del beccuccio di versamento (S) (vedere le Figure 7
e8).

e Svuotare il contenuto del serbatoio di aspirazione in base alla
politica della struttura ospedaliera.

e Collegare nuovamente il tubo corto (46 cm) di collegamento con il
Generatore Termico (3) (vedere la Figura 11) alla porta (P) sul
coperchio del serbatoio di aspirazione (vedere le Figure 8,9 e 10).

e  Collegare nuovamente la linea della fonte del vuoto (4) da 366 cm,
diametro intemo 1/4”, con connettore angolare a 90° precollegato
(2) (vedere la Figura 11) alla porta di aspirazione (V) posta sul
coperchio del serbatoio di aspirazione (vedere le Figure 8,9 e 10).

e Applicare saldamente il tappo sul beccuccio di versamento (S)
corrispondente (vedere le Figure 7 e 8).

e Accendere il Generatore Termico 3T per eseguire il drenaggio del
circuito Paziente 2.

o In altemativa, drenare l'acqua dal serbatoio del paziente tramite la
valvola di drenaggio del serbatoio del circuito Paziente finché il LED
arancione inizia a lampeggiare; a questo punto, chiudere la valvola di
drenaggio del serbatoio.

o Chiudere la valvola del circuito e drenare il circuito Paziente 2 come
indicato nelle istruzioni per l'uso separate del Generatore Termico 3T
(Facqua ritoma nel serbatoio del paziente).

18. Se durante il drenaggio del circuito esterno il serbatoio di aspirazione si riempie
d'acqua proveniente dalluscita di troppopieno del Generatore Termico, svuotare il
serbatoio di aspirazione mediante la procedura descritta al punto 17 sopra.

Avvertenza: Se il serbatoio di aspirazione & completamente pieno d’acqua e

il filtro idrofobo posto sotto la porta della fonte del vuoto & stato esposto

allacqua, sostituire il Set di raccolta di aerosol 3T per evitare di ridurre le

prestazioni di aspirazione a causa dellostruzione del filtro idrofobo a

contatto con F'acqua. L'esposizione del filtro idrofobo all’acqua causa infatti

Pinterruzione del flusso d’aria riducendo e interrompendo il flusso di

aspirazione verso il serbatoio, diminuendo la capacita del set di raccogliere

F'aerosol dai serbatoi idrici del Generatore Termico 3T.

SMALTIMENTO

Smaltire il serbatoio e i tubatismi entro 3 giomi solari dopo linstallazione. Controllare la
data di installazione annotata sull'etichetta del coperchio del serbatoio di aspirazione come
indicato al punto 13 delle presenti “ISTRUZIONI PER L'USO".
Avvertenza: Durante la procedura di disinfezione del Generatore Termico 3T,
lasciare il Set di raccolta di aerosol 3T collegato senza la fonte del vuoto
applicata.
Per evitare che il vapore dei disinfettanti raggiunga la fonte del vuoto, prima
di eseguire la procedura di disinfezione, scollegare la linea della fonte del
vuoto da 366 cm, diametro interno 1/4”, dal serbatoio di aspirazione.
Al termine della procedura di disinfezione, sostituire il Set di raccolta di
aerosol 3T.
1. Spegnere il Generatore Termico 3T.
2. Scollegare il tubo corto (46 cm) di collegamento con il Generatore Termico (3) (vedere la
Figura 11) dall'uscita di roppopieno del Generatore Termico (vedere le Figure 9 e 10).
3. Scollegare la linea della fonte del vuoto da 366 cm, diametro interno 1/4” (4) (vedere
la Figura 11) dalla fonte del vuoto (vedere la Figura 12).
4.  Estrarre il serbatoio di aspirazione dal relativo supporto.
5. Trasferire il Set di raccolta di aerosol 3T nell'area di smaltimento.
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Attenzione: non sollevare il serbatoio dal coperchio, in quanto il peso del
contenuto potrebbe causare il distacco del coperchio dal serbatoio.
6.  Smaltire il Set di raccolta di aerosol 3T in base alla politica della struttura ospedaliera.

SOLUZIONE DEI PROBLEMI

Se la pressione misurata nel serbatoio del Generatore Termico 3T non & superiore a
21 Pa (vedere la Figura 13), agire sul regolatore della fonte del vuoto in modo tale
che lindicatore del vuotometro del serbatoio rientri nellintervallo di funzionamento
accettabile (vedere la Figura 13).

e Se si verifica una perdita di vuoto durante la procedura, verificare che la fonte del
vuoto sia funzionante, che il serbatoio sia chiuso ermeticamente, che futte le
connessioni siano salde e che il tubo non sia piegato.

e Se il serbatoio di aspirazione € completamente pieno d'acqua, sostituire il Set di
raccolta di aerosol 3T per evitare di ridurre le prestazioni di aspirazione a causa
dellostruzione del filtro idrofobo a contatto con l'acqua. L'esposizione del filtro
idrofobo allacqua causa infatti linterruzione del flusso d'aria riducendo e
interrompendo il flusso di aspirazione verso il serbatoio, diminuendo la capacita del
set di raccogliere I'aerosol dai serbatoi dell'acqua del sistema 3T.

e Se si verifica una perdita di vuoto durante la procedura, € possibile che la fonte del
vuoto sia ostruita. Controllare che la fonte del vuoto e il dispositivo di traboccamento
di sicurezza non siano ostruiti.

e Se non si riscontra nessuna ostruzione e si continua ad osservare una perdita di
vuoto, aprire il raccordo di servizio del vuotometro posto sul retro dellapparecchiatura
(vedere la Figura 14). L'apertura di questo raccordo di servizio mediante la rimozione
del tappo luer-lock permette al flusso d'aria della fonte del vuoto di eliminare le
possibili ostruzioni allinterno della linea di monitoraggio della pressione intema del
sistema 3T. Riposizionare il tappo luer-lock e accertarsi che l'ostruzione sia stata
eliminata.

Figura 14) Raccordo di servizio del vuotometro

e Se si osserva ancora una perdita del vuoto, applicare aria a pressione positiva al
raccordo di servizio utilizzando una siringa sterile per inserire circa 30 cc d'aria nel
raccordo di servizio. Riposizionare il tappo luer-lock e accertarsi che l'ostruzione sia
stata eliminata.

CODICI DEI COMPONENTI

Set di raccolta di aerosol 3T 050900100

Linea di prolunga per aspirazione DI 1/4” con connettore, 366 cm 050900111

I Set di raccolta di aerosol 3T viene fomito non sterile e pud essere utilizzato per 3 giorni
solari.
Dopo l'uso, smaltire in base alle procedure della struttura ospedaliera.

ETICHETTATURA

Smaltire il Set di raccolta di aerosol 3T entro 3 giomi
solari dopo la data di installazione annotata
sull'etichetta

=2
' -
Tenere lontano da fonti di calore

|

N

Teme lumidita

[Iﬂ Attenzione, leggere le istruzioni d’uso

Seguire le istruzioni per l'uso (simbolo bianco su

sfondo azzurro)
LOT Numero di lotto
REF Numero ordine di acquisto

Valido solo per gli Stati Uniti d’America:

RX O n Iy La vendita (e la prescrizione) & riservata ai medici

E A Quantita

Costruttore

Utilizzare entro

RESTITUZIONE DI PRODOTTI USATI

Per i clienti negli Stati Uniti

Se, per un motivo qualsiasi, fosse necessario restituire il presente prodotto alla Sorin

Group USA, Inc., prima del suo invio sara necessario oftenere un numero di

autorizzazione alla resa (RGA, retumed goods authorization) dalla Sorin Group USA, Inc.

Se il prodotto & venuto a contatto con sangue o altri fluidi corporei, € necessario pulirlo e

disinfettarlo accuratamente prima di imballarlo. Per evitare che subisca danni durante il

trasporto, il prodotto va imballato nella scatola di spedizione originale o in una scatola

equivalente, che va chiaramente efichettata con il numero RGA e con le opportune

indicazioni dei pericoli biologici inerenti alla natura del suo contenuto.

Le istruzioni per la pulizia e i materiali, incluse le scatole di imballaggio, le etichette e il

numero RGA, sono disponibili presso il responsabile della Sorin Group USA, Inc. per

quanto riguarda la resa dei prodotti (reparto Quality Assurance, 1-800-650-2623).
AVVERTENZA: E responsabilita dellistituto che presta Fassistenza sanitaria
preparare e identificare in modo adeguato il prodotto per la spedizione di
restituzione. Non restituire prodotti che siano stati esposti a malattie infettive
di origine ematica.

L'indirizzo per la spedizione dei prodotti resi &:

Sorin Group USA, Inc.

Retumed CV Products

14401 West 65th Way

Arvada, CO 80004-3599

Per i clienti al di fuori degli Stati Uniti

Se, per un motivo qualsiasi, fosse necessario restituire il presente prodotto, rivolgersi al

rappresentante locale per ricevere istruzioni specifiche.

Se il prodotto & venuto a contatto con sangue o altri fluidi corporei, € necessario pulirlo e

disinfettarlo accuratamente prima di imballarlo. Per la spedizione, utilizzare la scatola

originale o una scatola equivalente per evitare che il prodotto subisca danni durante il

trasporto.
AVVERTENZA: E responsabilita dellistituto che presta Fassistenza sanitaria
preparare e identificare in modo adeguato il prodotto per la spedizione di
restituzione. Non restituire prodotti che siano stati esposti a malattie infettive
di origine ematica.

Set di raccolta di aerosol 3T ¢ Istruzioni per l'uso

Copyright ©2016

SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25
D-80939 Munich, Germania

Tel.: +49/(0)89/32301-0

Fax: +49/(0)89/32301-555

Tutti i diritti riservati, soprattutto il diritto di riproduzione e di distribuzione, nonché
di traduzione. Nessuna parte del presente documento pud essere riprodotta
(mediante fotocopie, microfim o alfri processi) né conservata, modificata,
duplicata o distribuita attraverso mezzi elettronici senza l'autorizzazione scritta di
SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH.

[l'nome “Stdckert®” € un marchio registrato.

Awvertenza: La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo
ai medici o su presentazione di prescrizione medica.

Prodotto per:

SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25

D-80939 Munich, Germania

Tel.: +49/(0)89/32301-0

Fax: +49/(0)89/32301-555

Distribuito negli Stati Uniti ’America da: Sorin Group USA, Inc.
14401 W. 65th Way, Arvada, CO 80004,

tel.: 800.221.7943 tel.. 303.425.5508

fax: 303.467.6584
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fr - FRANCAIS - MODE D’EMPLOI

DISPOSITIF DE COLLECTE D’AEROSOLS 3T
REF. : 050900100

Le présent document compléte le mode d’emploi actuel du
Générateur thermique 3T et doit étre utilisé avec le mode
d’emploi en question.

INTRODUCTION

Le dispositif de collecte d’aérosols 3T collecte les aérosols générés par les réservoirs
d'eau du générateur thermique 3T pendant son utilisation. Ce dispositif de collecte
d'aérosols 3T se substitue a I'utilisation du flacon de trop-plein mentionné dans les
instructions d'utilisation du générateur thermique 3T.

Lire soigneusement toutes les informations : Le non-respect de ces instructions
peut avoir pour conséquence I'émission d'aérosols dans I'environnement du générateur
thermique 3T.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le générateur thermique 3T de Stdckert est utilisé avec une machine cceur-poumon S3
de Stéckert et/ou toute autre machine coeur-poumon disposant d’un controle de
température séparé pour la perfusion extracorporelle d’'une durée pouvant atteindre 6
heures.

DISPOSITIF

Le dispositif de collecte d'aérosols 3T comprend un récipient d’aspiration, un couvercle du
récipient d'aspiration et deux tubes, le plus long comprenant un raccord (voir figure 1).

TO VACUUM SYSTEM (3) TO 3T HEATER COOLER
>~

Figure 1) Vue d’ensemble du dispositif de collecte d’aérosols 3T : 1 = récipient
d'aspiration, 2 = raccord coudé a 90° pré-raccordé, 3 = ligne de raccordement au
générateur thermique, 4 = ligne source de vide

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Il est recommandé d'utiliser la source de vide centralisée de I'hdpital avec ce
dispositif jetable. La source de vide doit avoir un débit de 20 I/min ou plus.

e  Siaucune source de vide centralisée n’est disponible, il est nécessaire d'utiliser un
systéme de vide portable ayant un débit minimal de 20 I/min conformément a la
norme ISO 10079-1 relative aux Appareils d’aspiration médicale. La source de
vide portable doit étre destinée aux applications médicales et répondre aux
exigences des normes CEI 60601-1 et CEI 60601-1-2.

o Ne pas placer le systeme de vide portable ou tout autre objet sur le générateur
thermique 3T.

e Suivre les instructions de montage et d'utilisation du fabricant du systéme de vide
portable pour les recommandations d'utilisation de la pompe en salle opératoire.

e  Pour éviter des perturbations de la zone de flux laminaire de la salle opératoire,
s'assurer que le systeme de vide portable est placé de maniere a ce que son flux
d'évacuation ne soit pas dirigé vers le champ opératoire, mais vers le systeme de
vannes d'évacuation.

e Les sources d'alimentation du systéme de vide choisi doivent étre branchées a un
générateur de secours pour éviter toute coupure de courant pendant I'utilisation.

e  Sile circuit patient N°2 est utilisé et que I'ajustement du niveau du réservoir d’eau
est nécessaire, n'ajouter qu’'une solution prémélangée eau/H20. comme indiqué
dans les instructions d'utilisation séparées du générateur thermique 3T si le niveau
d'eau baisse au niveau d'activation de la LED rouge du réservoir patient. Dans ce
cas, ajouter de I'eau jusqu’a ce que la premiéere LED verte soit visible.

e Ledispositif de collecte d'aérosols 3T est validé pour 3 jours civils d'utilisation.

e Vérifier la date d'installation, inscrite sur le couvercle du récipient d’aspiration et
faire référence au point 13 du présent « MODE D’EMPLOI » pour ce qui concerne
la date de péremption du dispositif de collecte d’aérosols 3T.

e Le récipient d'aspiration n’est pas un dispositif de mesure.

e Le contenu du récipient d'aspiration représente un danger potentiel da a la possibilité de
collecte de bactéries sous forme d'aérosols. Uliliser 'équipement de protection
individuelle (EPI) adapté et manipuler le contenu de maniére appropriée.

e Stocker a l'abri de la lumiére : une exposition prolongée a la lumiére peut
compromettre les performances du produit et causer sa rupture pendant

['utilisation.
MODE D’EMPLOI

AVERTISSEMENT indique des effets indésirables graves, ainsi que des risques
potentiels pour la sécurité du médecin et/ou du patient susceptibles de survenir lors de
I'utilisation correcte ou incorrecte du dispositif, ainsi que les limites d'utilisation et les
mesures a adopter dans ces circonstances.

ATTENTION indique toutes les précautions spécifiques que le praticien doit adopter
pour une utilisation sans danger et efficace du dispositif.

1. Avant de lancer une procédure, avec le générateur thermique et la source de vide
arrétés, vérifier que I'aiguille du vacuometre du réservoir situé sur le générateur
thermique est sur 0 (voir figure 2). Si nécessaire, régler I'aiguille sur 0 & I'aide de
la vis de réglage située a proximité du bas du vacuometre.

im,// 80
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Figure 2) Vacuométre du réservoir avec l'aiguille sur 0 et vis de réglage dans la
partie inférieure du vacuométre

2. S'assurer qu'un support de montage du récipient d’aspiration est monté sur la
droite ou sur le panneau arriére du générateur thermique 3T. Le support de
montage se fixe en introduisant les deux languettes supérieures dans les fentes de
ventilation du générateur thermique 3T puis en laissant le support se placer en
position horizontale. Le support de montage doit étre placé de maniére a ce que la
base du récipient d’aspiration soit au-dessus de la base du générateur thermique
3T afin d'éviter que le récipient ne se déplace du support pendant I'utilisation.
Consulter les schémas ci-dessous.

Figure 3) Support de montage du récipient d’aspiration

Figure 4) Support de montage posé sur le panneau droit.
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7. Placer le récipient d’aspiration avec le couvercle en place dans le support de
récipient d’aspiration (voir figures 9 et 10).

Figure 5) Support de montage posé sur le panneau arriére.

Figure 6) Incliner le support de montage pour l'introduire ou le sortir.
3. Sortir les éléments de 'emballage.
4. Placer le couvercle sur le récipient et appuyer fermement sur tout le pourtour du
couvercle (voir figure 7).

Figure 7) Couvercle du récipient en place sur le récipient

Figure 8) Vue d’ensemble des éléments du couvercle du récipient : P = orifice de 1
raccordement au générateur thermique, V = orifice de vide T = orifice tandem
(représenté ici avec le bouchon d'orifice tandem en place), S = bec verseur (représenté
ici avec le bouchon de bec verseur en place), L = étiquette d'inscription de la date
d'installation. Le filtre hydrophobe se trouve dans le dispositif, sous I'orifice de vide.
5. Appliquer fermement le bouchon sur le bec verseur (S) (voir figures 7 et 8).
6. Appliquer fermement le bouchon de l'orifice tandem sur l'orifice tandem (voir figures 7 et 8).

Figure 9) Récipient avec couvercle en place dans le support de récipient d’aspiration

sur le panneau latéral

Figure 10) Récipient avec couvercle en place dans le support de récipient d'aspiration

sur le panneau arriere

3)

TO VACUUM SYSTEM (?‘ /_72/\‘ /j\ TO 3T HEATER COOLER
|\

Figure 11) Vue d’ensemble du dispositif de collecte d'aérosols 3T : 1 = récipient
d'aspiration, 2 = raccord coudé a 90° pré-raccordé, 3 = ligne de raccordement au

générateur thermique, 4 = ligne source de vide

Fixer le tube court 3 (46 cm) de raccordement au générateur thermique (voir figure
11) a la sortie de trop-plein du générateur thermique puis le raccorder & l'orifice (P)
du couvercle du récipient (voir figures 8, 9 et 10).
Attention : ne pas raccorder le tube court (46 cm) de raccordement au
générateur thermique a I'orifice de la source de vide centralisée (V) (voir
figure 8), car ceci peut exposer le filtre hydrophobe a I'eau et limiter
I’écoulement de vide vers le récipient.
Fixer la ligne 4 source de vide de 366 cm (DI 1/4") avec raccord coudé a 90°
préraccordé 2 (voir figure 11) a l'orifice de vide (V) (voir figures 8, 9 et 10) en
s'assurant que le tube est raccordé correctement et qu'il n’est pas plié.

. Si une longueur supplémentaire est nécessaire pour accéder & la source de vide,

fixer le tube de rallonge de vide de 366 cm (DI 1/4") avec raccord a la ligne de
source de vide 4 de 366 cm (DI 1/4") (voir figure 11).
Remarque : Si elle est nécessaire, la ligne de rallonge de vide doit étre
commandée séparément, réf. 050900111.

. Fixer l'autre extrémité de la ligne de source de vide 4 de 366 cm (DI 1/4") (voir

figure 11) a une source de vide régulée (voir figure 12).
Attention : La ligne de source de vide doit étre raccordée a un régulateur
de vide pour contrdler et réguler le débit vers le dispositif de collecte
d’aérosols 3T. Ne pas dépasser un niveau de vide de 640 mm Hg (25" Hg).

12
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Remarque : Il est recommandé d’utiliser une trappe de sécurité trop-plein
raccordée a la source de vide régulée pour éviter I'introduction de liquide
dans le systéme de vide médico-chirurgical.

Figure 12) Dispositif de collecte d'aérosols 3T raccordé au 3T et a la source de vide
régulée avec la trappe de sécurité trop-plein

12. Vérifier que tous les bouchons et raccords sont bien en place et étanches.

13. Inscrire la date d'installation sur 'étiquette (L) placée sur le couvercle (voir figure 8)
Attention : Le dispositif de collecte d’aérosols 3T doit étre remplacé dans
les 3 jours apreés son installation. Il doit également étre remplacé aprés le
changement d’eau ou aprés une procédure de désinfection du générateur
thermique 3T.

Figure 13) Vacuometre du réservoir avec aiguille dans la zone de

fonctionnement admissible et vis de réglage dans la partie inférieure du
vacuometre

14. Le générateur thermique 3T étant éteint, ajuster la source de vide de maniére a ce
que le vacuometre du réservoir placé sur le générateur thermique 3T indique
environ 50 Pa (voir figure 13).
15. Mettre le générateur thermique 3T en marche, et ajuster la source de vide pendant
son fonctionnement de maniére a ce que le vacuométre du réservoir placé sur le
générateur thermique 3T reste entre 21 Pa et 100 Pa (voir figure 13).

Avertissement : Si le générateur thermique 3T fonctionne avec le

vacuomeétre du réservoir indiquant un niveau de vide compris dans la zone

rouge, la capacité du dispositif jetable a collecter les aérosols des
réservoirs d’eau du générateur thermique 3T est limitée.

Voir les solutions possibles dans la section « Dépannage ».

Remarque : Il est conseillé d’ajouter le contréle du niveau de vide indiqué

sur le vacuometre du réservoir a la check-list de mise en place de la

procédure.
16. Ne pas débrancher la source de vide tant que le générateur thermique 3T n'est
pas arrété. Quand le générateur thermique 3T est arrété, débrancher la ligne de
source de vide du régulateur de vide.

Avertissement : Le fonctionnement du générateur thermique 3T sans

source de vide appliquée interrompt la collecte des aérosols depuis les

réservoirs d’eau.
17. A la fin de la procédure, afin de prévenir un trop-plein excessif de la contenance
du réservoir, vider les circuits externes en suivant la procédure ci-dessous :

Avertissement : ne pas effectuer les étapes de vidage du circuit externe

tant que le patient n’est pas sorti de la salle opératoire pour éviter le

risque d’exposition potentielle aux aérosols.

o S'assurer que la source de vide est appliquée et que le dispositif de
collecte d'aérosols 3T est raccordé

o Fermer la vanne du circuit de cardioplégie et vider le circuit de cardioplégie
suivant les instructions d'utilisation séparées du générateur thermique 3T
(Peau revient dans les réservoirs de cardioplégie)

o Fermer la vanne du circuit patient n°1 et vider le circuit patient N°1 suivant
les instructions d'utilisation séparées du générateur thermique 3T (l'eau
revient dans le réservoir patient et peut commencer a déborder du réservoir
dans le récipient)

o Sile circuit patient N°2 est utilisé et que le vidage du circuit patient N°1 a
déja rempli un volume de plus de 0,51 dans le récipient d’aspiration,
procéder suivant les indications suivantes :

o Vider le récipient d’aspiration en suivant les étapes suivantes :

Avertissement : le contenu du récipient représente un danger
potentiel di a la possibilité de collecte de bactéries sous forme
d’aérosols, par conséquent, utiliser un équipement de protection
individuelle (EPI) adapté et manipuler le contenu de maniére
appropriée.

Avertissement : ne pas exposer le filtre hydrophobe du couvercle

du récipient d’aspiration a I'eau se trouvant dans le récipient, car

ceci bouchera le filtre et bloquera le flux de vide, limitant ainsi la
capacité du dispositif jetable a collecter les aérosols depuis les
réservoirs d’eau du générateur thermique 3T.

Avertissement : Ne pas soulever le récipient par le couvercle, car

le poids de son contenu peut causer la séparation du récipient de

son couvercle

o  Arréter le générateur thermique 3T.

e Débrancher le tube court 3 (46 cm) de raccordement au
générateur thermique (voir figure 11) de l'orifice (P) du couvercle
du récipient d’aspiration (voir figures 8, 9 et 10)

e Débrancher la ligne 4 source de vide de 366 cm (DI 1/4") avec
raccord coudé a 90° préraccordé 2 (voir figure 11) de l'orifice de
vide (V) du couvercle du récipient d’aspiration (voir figures 8, 9 et
10)

e QOuvrir le bouchon du bec verseur (S) (voir figures 7 et 8)

e Vider le contenu du récipient d’aspiration suivant les directives de
I'hopital

e Rebrancher le tube court 3 (46.cm) de raccordement au
générateur thermique 3 (voir figure 11) a l'orifice (P) du couvercle
du récipient d’aspiration (voir figures 8, 9 et 10)

e Rebrancher la ligne 4 source de vide de 366 cm (DI 1/4") avec
raccord coudé a 90° préraccordé 2 (voir figure 11) a l'orifice de
vide (V) du couvercle du récipient d’aspiration (voir figures 8, 9

et 10)

e Appliquer fermement le bouchon sur le bec verseur (S) (voir
figures 7 et 8).

o  Mettre le générateur thermique 3T en marche pour vider le circuit
patient N°2.

o Ou vider l'eau du réservoir patient par la vanne de vidange du
réservoir du circuit patient jusqu'a ce que la LED orange clignote.
Quand la LED orange clignote, fermer la vanne de vidange

o Fermer la vanne du circuit et vider le circuit patient N°2 suivant les
instructions d'utilisation séparées du générateur thermique 3T ('eau
revient dans le réservoir patient).

18. Si, pendant le vidage du circuit externe, le récipient d’aspiration est rempli d’eau
par la sortie de trop-plein du générateur thermique, vider le récipient d'aspiration
suivant la procédure décrite au point 17 ci-dessus.

Attention : si le récipient d’aspiration est entiéerement rempli d’eau et que
le filtre hydrophobe situé sous I'orifice de la source de vide a été exposé a
I'eau, remplacer le dispositif de collecte des aérosols 3T pour éviter la
perte de performances de vide due a I'obstruction du filtre hydrophobe
suite au contact avec I'eau. Si le filtre hydrophobe est exposé a I'eau, le
filtre bloquera I'écoulement de I’air et réduira puis bloquera le flux de vide
vers le récipient, réduisant ainsi la capacité du dispositif jetable a collecter
les aérosols depuis les réservoirs d’eau du générateur thermique 3T.

ELIMINATION

Eliminer le récipient et les tubes dans les 3 jours civils suivant linstallation. Vérifier la
date d'installation inscrite sur I'étiquette du couvercle du récipient d’aspiration comme
indiqué au point 13 du « MODE D’EMPLOI ».
Attention : Lors de la procédure de désinfection du générateur thermique
3T, laisser le dispositif de collecte d’aérosols 3T raccordé sans appliquer
la source de vide.
Pour éviter que la vapeur de désinfectant n’atteigne la source de vide,
débrancher la ligne source de vide de 366 cm (DI 1/4") du récipient
d’aspiration avant la procédure de désinfection.
Remplacer le dispositif de collecte d’aérosols 3T une fois la procédure de
désinfection terminée.
1. Arréter le générateur thermique 3T.
2. Débrancher le tube court 3 (46 cm) de raccordement au générateur thermique
(voir figure 11) de la sortie de trop-plein du générateur thermique (voir figures 9 et
10).

3. Débrancher la ligne de source de vide 4 de 366 cm (DI 1/4") (voir figure 11) de la
source de vide régulée (voir figure 12).

4. Déposer le récipient d’aspiration du support de récipient d’aspiration.

5. Transporter le dispositif de collecte d’aérosols 3T dans la zone d’élimination.
Avertissement : ne pas soulever le récipient par le couvercle, car le poids
de son contenu peut causer la séparation du récipient de son couvercle

6. Eliminer le dispositif de collecte d’aérosols 3T suivant les directives de 'hdpital.
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DEPANNAGE

e Sila pression mesurée dans le réservoir du générateur thermique 3T ne dépasse
pas 21 Pa (voir figure 13), ajuster le régulateur de vide de la source de vide
jusqua ce que laiguille du vacuométre atteigne la zone de fonctionnement
admissible (voir figure 13).

e En cas de perte de vide pendant la procédure, vérifier que la source de vide
fonctionne correctement, que le récipient est fermé hermétiquement, que tous les
raccords sont étanches et que les tubes ne sont pas pliés.

e Sile récipient d’aspiration est entiérement rempli d’eau, remplacer le dispositif de
collecte des aérosols 3T pour éviter la perte de performances de vide due a
I'obstruction du filtre hydrophobe suite au contact avec l'eau. Si le filtre
hydrophobe est exposé a I'eau, il bloquera I'écoulement de I'air et réduira puis
bloquera le flux de vide vers le récipient, réduisant ainsi la capacité du dispositif
jetable a collecter les aérosols depuis les réservoirs d’eau du 3T.

e Encas de perte de vide pendant la procédure, I'écoulement d’air vers la source de
vide peut étre obstrué. Vérifier que la source de vide et la trappe de sécurité de
trop-plein ne sont pas obstruées.

e Si aucune obstruction n'est observée et que la perte de vide persiste, ouvrir
I'orifice de maintenance de la vanne de vide a l'arriere de la machine (voir figure
14). L'ouverture de cet orifice de maintenance en déposant le bouchon Luer Lock
permet a l'air de la source de vide de s'écouler pour supprimer les obstructions
potentielles dans la ligne de surveillance de pression a l'intérieur du 3T. Remettre
le bouchon Luer Lock en place et s’assurer que I'obstruction est éliminée.

Figure 14) Orifice de maintenance du vacuometre

e Sjla perte de vide persiste, appliquer une pression d’air positive sur l'orifice de
maintenance a l'aide d’une seringue stérile pour introduire environ 30 ml d’air dans
I'orifice de maintenance. Remettre le bouchon Luer Lock en place et s’assurer que
I'obstruction est éliminée.

REFERENCES

Dispositif de collecte d’aérosols 3T

050900100

Ligne de rallonge de vide DI 1/4" avec raccord, 366 cm 050900111

Le dispositif de collecte d’aérosols 3T est fourni non-stérile pour 3 jours civils
d’utilisation.
Apreés utilisation, éliminer suivant les procédures en vigueur dans I'hdpital.

ETIQUETAGE

Attention, consulter le mode d’emploi

1]

Respecter le mode d’emploi (pictogramme blanc
sur fond bleu)

LOT

Code de lot

Numéro de commande

REF

Concerne uniquement les USA :
Vente (et prescription) réservée aux médecins

Rx Only

Quantité

Fabricant

Utiliser avant

Eliminer le dispositif de collecte d’aérosols 3T dans
les 3 jours civils suivant la date d'installation
inscrite sur I'étiquette

Tenir éloigné de la chaleur

Conserver au sec

RETOUR DU PRODUIT USAGE
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nécessaire avant I'expédition.
Si le produit a été en contact avec du sang ou des liquides organiques, il doit étre
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emballage d'origine ou tout autre emballage équivalent, afin d’éviter qu'il ne soit
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et de I'identification appropriées du produit pour son retour. Ne pas
renvoyer de produits ayant été exposés a des maladies infectieuses
transmissibles par le sang.
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spécifiques au représentant.
Si le produit a été en contact avec du sang ou des liquides organiques, il doit étre
nettoyé et désinfecté soigneusement avant d’étre emballé. Envoyer le produit dans
'emballage d'origine ou tout autre emballage équivalent, afin d'éviter qu'il ne soit
endommagé au cours du transport.
ATTENTION : L’établissement de soins est responsable de la préparation
et de I'identification appropriées du produit pour son retour. Ne pas
renvoyer de produits ayant été exposés a des maladies infectieuses
transmissibles par le sang.
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de - DEUTSCH - GEBRAUCHSANWEISUNG

AEROSOL AUFFANGSYSTEM 3T
ART.-NR.: 050900100

Dieses Dokument ergénzt die giiltige Gebrauchsanleitung fiir das
Hypothermiegerét 3T und sollte in Verbindung damit verwendet
werden.

EINLEITUNG

Das Aerosol Auffangsystem 3T fangt Aerosole ab, die in den Wassertanks des
Hypothermiegerats 3T bei dessen Gebrauch erzeugt werden. Dieses Aerosol
Auffangsystem 3T titt an die Stelle der in der Gebrauchsanleitung des
Hypothermiegerats 3T erwahnten Uberlaufflasche.

Bitte lesen Sie alle Informationen sorgféltig: Bei mangelhafter Anwendung der
Anweisungen kann es dazu kommen, dass Aerosole aus dem Hypothermiegerat 3T in
die Umgebung entweichen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Das Stdckert Hypothermiegerat 3T wird mit einer Stockert S3 und/oder einer beliebigen
anderen Herz-Lungen-Maschine verwendet, die Uber separate kontrollierte
Temperierung fiir die extrakorporale Perfusion mit einer Dauer von bis zu 6 Stunden
verfugt.

PRODUKT

Das Aerosol Auffangsystem 3T besteht aus einem Absaugbehalter, einem
Absaugbehalterdeckel und zwei Schlauchsegmenten, deren l&ngeres einen Konnektor
aufweist (siche Abbildung 1).

TO 3T HEATER COOLER

Abbildung 1) Uberblick des Aerosol Auffangsystems 3T: 1 = Absaugbehélter, 2 =
bereits angeschlossener rechtwinkliger Konnektor, 3 = Anschlussleitung zum
Hypothermiegerat, 4 = Anschlussleitung Vakuum

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Es empfiehlt sich, diesen Einmalartikel mit der zentralen Vakuumanlage des
Krankenhauses zu verwenden. Die Vakuumquelle muss in der Lage sein, einen
Luftstrom von 20 I/min oder mehr zu gewahrleisten.

e Falls keine zentrale Vakuumanlage verfligbar sein sollte, wird ein tragbares
Vakuumsystem fiir Medizinische Absauggerate entsprechend ISO 10079-1 mit
einem Luftstrom von 20 I/min bendtigt. Die tragbare Vakuumquelle muss spezifisch
fir medizinische Anwendungen bestimmt sein und die Anforderungen von IEC
60601-1 und IEC 60601-1-2 erfillen.

o Weder die tragbare Vakuumquelle noch andere Gegenstdnde auf das
Hypothermiegerat 3T stellen.

e Die Montage- und Gebrauchsanweisung des Herstellers des tragbaren
Vakuumsystems hinsichtlich der Anwendungsempfehlungen fiir die Pumpe in OP-
Umgebung befolgen.

e Zur Vermeidung von Stérungen der laminaren Strdmung im OP-Saal ist
sicherzustellen, dass das tragbare Vakuumsystem so aufgestellt wird, dass der
von diesem ausgestoene Luftstrom nicht zum OP-Feld hin gerichtet ist, sondem
zum Abluftsystem.

e Die Energiezufuhr des gewdhlten Vakuumsystems muss an eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung angeschlossen werden, damit es wahrend
des Gebrauchs zu keinem Stromausfall kommen kann.

e Falls der Kreislauf Patient #2 verwendet wird und eine Justierung des Fiillstands
im Wassertank erforderlich ist, darf nur vorgemischte Wasser-/H20,-Lésung
gemaR separater Gebrauchsanweisung des Hypothermiegerats 3T nachgefiillt
werden, falls der Wasserfilllstand unter das Level fallt, bei dem die rote LED des
Patiententanks aktiviert wird. In diesem Fall Wasser nachfiillen, bis die erste grine
LED erleuchtet.

o Das Aerosol Auffangsystem 3T wurde fiir einen 3 Kalendertage dauemnden
Gebrauch validiert.

e Das Installationsdatum  prifen, das gemal Punkt 13  dieser
,GEBRAUCHSANLEITUNG" betreffend Verfalldatum des Aerosol Auffangsystems
3T auf dem Deckel des Absaugbehélters vermerkt wird.

o Der Absaugbehalter ist keine Messvorrichtung.

e Der Inhalt des Absaugbehalters ist potentiell gefahrlich, da sich dort

moglicherweise aerosolisierte Bakterien sammeln. Geeignete personliche
Schutzausriistung (PSA) verwenden und entsprechend handhaben.

e Dunkel lagem: Langfristige Exposition gegeniiber Tageslicht kann die
Produktleistung beeintrachtigen und zum Bruch wéhrend des Gebrauchs fiihren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

WARNUNG weist auf schwere Folgen und potenzielle Gefahren fiir die Sicherheit des
Benutzers und/oder des Patienten hin, die aus der Verwendung des Gerats sowohl bei
bestimmungsgemalem Gebrauch als auch bei Missbrauch entstehen kénnen, sowie
auf Verwendungseinschréankungen und MaRnahmen, die beim eventuellen Eintreten
dieser Falle zu treffen sind.

ZU BEACHTEN weist auf alle notwendigen Vorkehrungen hin, die der Benutzer zur
sicheren und wirkungsvollen Anwendung des Geréts treffen muss.

1. Bevor ein Verfahren gestartet wird, bei abgeschaltetem Hypothermiegerat und
Vakuum priifen, dass die am Hypothermiegerat angebrachte Vakuumanzeige des
Tanks den Wert 0 anzeigt (siehe Abbildung 2). Falls erforderlich, die
Anzeigenadel mithilfe der Stellschraube unten am Messgerat auf 0 stellen.
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Abbildung 2) Messanzeige fiir Tankvakuum mit Nullpunkt und Stellschraube im
unteren Bereich

2. Sicherstellen, dass ein Montagebiigel fiir den Absaugbehélter an der rechten Seite
oder der Rickenplatte des Hypothermiegerats 3T angebracht ist. Der
Montagebligel wird befestigt, indem die beiden oberen Laschen in die
Beliiftungsschlitze am Hypothermiegerat 3T eingesteckt werden, sodass der Bligel
in horizontaler Position héngt. Der Montagebiigel sollte so positioniert werden,
dass sich der untere Rand des Absaugbehalters oberhalb des unteren Rands des
Hypothermiegeréats 3T befindet, um zu vermeiden, das der Behélter bei Gebrauch
aus dem Halter geschoben wird. Bitte nachstehende Abbildungen beachten.

Abbildung 3) Montagebiigel fiir Absaugbehalter

Abbildung 4) An der rechten Seite installierter Montagebigel.
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5. Die passende Verschlusskappe fest auf den AusgieRer (S) aufsetzen (siehe

Abbildung 7 und 8).

6. Die passende Verschlusskappe fest auf den Tandemanschluss (T) aufsetzen (siehe
Abbildung 7 und 8).

7. Den Absaugbehalter mit aufgesetztem Deckel in seine Halterung einsetzen (siehe
Abbildung 9 und 10).

Abbildung 5) An der Riickplatte installierter Montagebiigel.

Abbildung 9) In seiner Halterung seitlich am Geréat eingesetzter Absaugbehalter mit
Deckel

Abbildung 6) Zum Einsetzen oder Abnehmen den Montagbiigel kippen.

3. Die Teile aus der Packung nehmen.
4. Den Deckel auf den Behélter setzen und fest am gesamten Rand nach unten
driicken (siehe Abbildung 7).

Abbildung 10) In seiner Halterung an der Gerétertickseite eingesetzter Absaugbehalter
mit Deckel

3)

TO VACUUM SYSTEM (?‘ /_72/\‘ /j\ TO 3T HEATER COOLER
|\

Abbildung 11) Uberblick des Aerosol Auffangsystems 3T: 1 = Absaugbehilter, 2 = bereits
angeschlossener rechtwinkliger Konnektor, 3 = Anschlussleitung zum Hypothermiegerat, 4
= Anschlussleitung Vakuum

Abbildung 7) Auf dem Behalter montierter Deckel

8. Den kurzen Anschlussschlauch 3 (46 cm/1,5 Fu) zum Hypothermiegerét (sighe
Abb. 11) am Uberlaufaustritt des Hypothermiegerats und anschlieRend am Port (P)
auf dem Behélterdeckel befestigen (siehe Abb. 8, 9 und 10).
Zu beachten: Den kurzen Anschlussschlauch (46 cm/1,5 FuB) zum
Hypothermiegerét nicht am zentralen Anschluss der Vakuumquelle (V) (siehe
Abb. 8) befestigen, denn dadurch kéme der hydrophobe Filter in Kontakt mit
Wasser, wodurch der Vakuumstrom zum Behélter beeintréchtigt wiirde.
9. Den 366 cm (12 FuB) langen Vakuumschlauch 4 mit ID 1/4” und bereits
angeschlossenem rechtwinkligen Konnektor 2 (siehe Abb. 11) am Vakuumanschluss
(V) befestigen (siehe Abb. 8, 9 und 10); dabei darauf achten, dass der Schlauch
vollstandig verbunden und nicht geknickt wird.

. “ . . . 5_ 10. Falls zusatzliche Lange fiir die Verbindung zur Vakuumquelle benétigt wird, den 366 cm
Abbildung ,8) Ub"erbhck der einzelnen Teile des Deckels: P = Anschlu.ss dgs (12 FuB) langen Verlangerungsschlauch mit ID 1/4” mit dem Konnektor an den 366 cm
Hypothermiegeréts, V = Vakuumanschluss, T = Tandemanschluss (hier mit (12 FuR) langen Vakuumschlauch 4 mit ID ¥’ (siehe Abb. 11) anschliefien.
aufgesetzter Verschlusskappe gezeigt), S = Ausgiefer (hier mit aufgesetzter Anmerkung: Die ggf. bendtigte Vakuum-Verlingerungsleitung muss separat
Verschlusskappe gezeigt), L = Etikett zum Vermerken des Installationsdatums. Der bestellt werden; Art.nr. 050900111.
hydrophabe Filter befindet sich im Innern der Vorrichtung unter dem Vakuumanschluss. 11. Das andere Ende des 366 cm (12 FuB) langen Vakuumschlauchs 4 mit ID 1/4” (siehe
Abb. 11) an eine geregelte Vakuumquelle anschlieRen (siehe Abb. 12).
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12.
13.

14.

15.

Zu beachten: Die Vakuumleitung muss an einen Vakuumregler
angeschlossen werden, damit der Luftstrom zum 3T Aerosol Auffangsystem
kontrolliert und gesteuert werden kann. Ein Vakuumlevel von 640 mmHg
(25“ Hg) nicht iiberschreiten. .

Anmerkung: Es empfiehlt sich, eine Uberlaufsicherung zu verwenden, die an
die geregelte Vakuumquelle angeschlossen wird, um zu vermeiden, dass
Fliissigkeit in das medizinisch-chirurgische Vakuumsystem gelangen kann.

Abbildung 12) An das 3T-Gerat und die geregelte Vakuumquelle mit
Uberlaufsicherung angeschlossenes Aerosol Auffangsystem 3T

Alle Kappen und Anschliisse auf festen Verschluss priifen.

Das Installationsdatum auf dem Etikett (L) am Deckel notieren (siehe Abb. 8)
Zu beachten: Das Aerosol Auffangsystem 3T ist spatestens 3 Tage nach
Installation auszutauschen. Auch nach einem Wasserwechsel am
Hypothermiegerat 3T oder einem Desinfektionsverfahren muss es
ausgewechselt werden.

TANK %
B

AL
VERTIC

Abbildung 13) Messanzeige fiir Tankvakuum im zulassigen Betriebsbereich
und Stellschraube im unteren Teil der Anzeige
Bei abgeschaltetem Hypothermiegerat 3T die Vakuumquelle so einstellen, dass an
der Vakuumtankanzeige des Hypothermiegerats 3T ein Wert von ca. 50 Pa
abzulesen ist (siehe Abb. 13).
Das Hypothermiegerat 3T einschalten und wahrend des Betriebs die
Vakuumquelle entsprechend nachstellen, um sicherzustellen, dass der Wert der
Vakuumtankanzeige am Hypothermiegerdt 3T zwischen 21 und 100 Pa bleibt
(siehe Abb. 13).
Warnung: Wird das Hypothermiegerat 3T mit Tankanzeige des
Vakuumlevels im roten Bereich betrieben, fiihrt dies zur Beeintrachtigung
des Aufnahmevermdgens der Vorrichtung fiir Aerosole aus dem
Wassertank des Hypothermiegeréts 3T.
Fiir die mdgliche Abhilfe den Abschnitt ,,Stérungsbehebung” einsehen.
Anmerkung: Es empfiehlt sich, die Kontrolle des Vakuumlevels an der
Tankanzeige zur Checkliste des Aufbauverfahrens hinzuzufiigen.

. Die Vakuumquelle nicht abtrennen, bevor das Hypothermiegerét 3T abgeschaltet

wird. Wenn das Hypothermiegerat 3T abgeschaltet worden ist, die Vakuumleitung
vom Vakuumregler abtrennen.
Warnung: Der Betrieb des Hypothermiegerédts 3T ohne angeschlossene
Vakuumquelle fiihrt dazu, dass das Abfangen von Aerosolen von den
Wassertanks gestoppt wird.

. Am Ende des Verfahrens sind zur Vermeidung tibermaRigen Uberschreitens des

Aufnahmevermogens des Tanks die externen Kreisldufe anhand folgenden
Verfahrens zu leeren:

Warnung: Die Schritte zum Leeren des externen Kreislaufs nicht

durchfiihren, solange der Patient noch nicht die OP-Umgebung verlassen

hat, um die potentielle Exposition gegeniiber den Aerosolen zu vermeiden.

o Sicherstellen, dass die Vakuumquelle und das Aerosol Auffangsystem 3T
angeschlossen sind

o Das Ventil am Kardioplegiekreislauf schlieRen und diesen entsprechend
der separaten Betriebsanleitung des Hypothermiegerats 3T leeren (das
Wasser wird zurlick in die Kardioplegietanks flieRen)

o Das Ventil am Kreislauf Patient #1 schliefen und diesen entsprechend der
separaten Betriebsanleitung des Hypothermiegerats 3T leeren (das Wasser
wird zuriick in den Patiententank flieRen und ggf. aus dem Tank in den
Absaugbehalter (iberlaufen)

o Falls der Kreislauf Patient #2 verwendet wird und das Leeren des
Kreislaufs Patient #1 bereits den Absaugbehélter mit einem Volumen uber
0,5 Liter gefilllt hat, ist folgendermalen zu verfahren:

o Den Absaugbehalter anhand folgender Schritte leeren:

Warnung: Da der Inhalt des Absaugbehélters aufgrund der

Ansammlung aerosolisierter Bakterien potentiell gefahrlich ist,

geeignete personliche Schutzausriistung (PSA) verwenden und

den Inhalt entsprechend handhaben.

Warnung: Der hydrophobe Filter am Deckel des Absaugbehdlters

darf nicht mit dem Wasser im Behélter in Beriihrung kommen,

denn dies wiirde zum Verstopfen des Filters fiihren, sodass der

Vakuumstrom gestoppt und die Féhigkeit der Vorrichtung zum

Abfangen von Aerosolen aus den Wassertanks des

Hypothermiegerats 3T beeintrachtigt wiirde.

Warnung: Den Behélter nicht am Deckel anheben, denn das

Gewicht des Inhalts konnte dazu fiihren, dass sich dieser vom

Behilter 16st

e Das Hypothermiegerat 3T abschalten.

e Den kurzen (46 cm/1,5 FuB) Anschlussschlauch 3 zum
Hypothermiegerat (siehe Abb. 11) vom Port (P) auf dem
Behalterdeckel abtrennen (siehe Abb. 8, 9 und 10)

e Den 366 cm (12 FuR) langen Vakuumschlauch 4 mit ID 1/4” und
bereits angeschlossenem rechtwinkligen Konnektor 2 (siehe Abb.
11) vom Vakuumanschluss (V) des Absaugbehalterdeckels
abtrennen (siehe Abb. 8, 9 und 10)

o Die Kappe am Ausgiefer (S) 6ffnen (siehe Abbildung 7 und 8)

e Den Inhalt des Absaugbehalters entsprechend den Leitlinien des
Krankenhauses leeren

e Den kurzen (46 cm/1,5 FuB) Anschlussschlauch 3 des
Hypothermiegerats (siehe Abb. 11) wieder am Port (P) auf dem
Behalterdeckel befestigen (siehe Abb. 8, 9 und 10)

e Den 366 cm (12 FuRB) langen Vakuumschlauch 4 mit ID 1/4” und
bereits angeschlossenem rechtwinkligen Konnektor 2 (siehe Abb.
11) wieder am Vakuumanschluss (V) des Absaugbehalterdeckels
befestigen (siehe Abb. 8, 9 und 10)

e Die Kappe fest auf den passenden AusgieBer (S) aufsetzen
(siehe Abbildung 7 und 8).

e Das Hypothermiegeréat 3T einschalten, damit der Kreislauf Patient
#2 geleert werden kann.

o Andemfalls das Wasser aus dem Patiententank Uber das Ablassventil
des Patientenkreislaufs ablassen, bis die orange LED zu blinken
beginnt, worauthin das Ablassventil des Tanks wieder verschlossen
wird

o Das Ventil am Kreislauf schlieBen und den Kreislauf Patient #2
entsprechend der separaten Betriebsanleitung des Hypothermiegerats
3T leeren (das Wasser wird zurlick in den Patiententank fliefen).

18. Falls der Absaugbehélter beim Leeren des externen Kreislaufs mit Wasser aus

dem Uberlaufaustritt am Hypothermiegerét volllauft, den Absaugbehélter, wie unter

oben stehendem Punkt 17 beschrieben, leeren.
Zu beachten: Falls der Absaugbehalter mit Wasser vollgelaufen ist und der
hydrophobe Filter unter dem Vakuum-Port mit Wasser in Beriihrung
gekommen ist, das Aerosol Auffangsystem 3T austauschen, um den
Verlust der Vakuumleistung zu verhindern, der durch die Verstopfung des
hydrophoben Filters bei Wasserkontakt verursacht wird. Kommt der
hydrophobe Filter in Kontakt mit Wasser, blockiert dieser den Luftstrom
und reduziert bzw. stoppt den Vakuumfluss zum Behélter, wodurch die
Fahigkeit der Vorrichtung zum Abfangen von Aerosolen aus den
Wassertanks des Hypothermiegerits 3T reduziert wird.

ENTSORGUNG

Behalter und Schlduche innerhalb von 3 Kalendertagen ab Installation entsorgen. Das
Installationsdatum prifen, das geméR Punkt 13 der ,GEBRAUCHSANLEITUNG” auf
dem Deckel des Absaugbehélters vermerkt wird.

Zu beachten: Bei Durchfilhrung des Desinfektionsverfahrens am
Hypothermiegerat 3T das gebrauchte Aerosol Auffangsystem 3T ohne
Vakuumeinwirkung angeschlossen lassen.
Um zu vermeiden, dass Dampfe des Desinfektionsmittels die
Vakuumgquelle erreichen, den 366 cm (12 FuB) langen Vakuumschlauch mit
ID 1/4” vom Absaugbehélter abtrennen, bevor das Desinfektionsverfahren
durchgefiihrt wird.
Nach Beendigung des Desinfektionsverfahrens das
Auffangsystem 3T austauschen.

Das Hypothermiegeréat 3T abschalten.

Den kurzen (46 cm/1,5 FuR) Anschlussschlauch 3 zum Hypothermiegerét (siehe Abb.

11) vom Uberlaufaustritt am Hypothermiegerat abtrennen (siehe Abb. 9 und 10).

Den 366 cm (12 FuR) langen Vakuumschlauchs 4 mit ID " (siche Abb. 11) von

der Vakuumgquelle abtrennen (siehe Abb. 12).

Den Absaugbehalter aus seiner Halterung nehmen.

Das Aerosol Auffangsystem 3T in den Entsorgungsbereich bringen.
Warnung: Den Behélter nicht am Deckel anheben, denn das Gewicht des
Inhalts konnte dazu fiihren, dass sich dieser vom Behalter lost

Das Aerosol Auffangsystem 3T entsprechend den Leitlinien des Krankenhauses

Aerosol
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entsorgen.

STORUNGSBEHEBUNG

Falls der im Tank des Hypothermiegeréts 3T gemessene Druck nicht iiber 21 Pa liegt
(siehe Abb. 13), den Vakuumregler an der Vakuumquelle bettigen, bis die
Vakuumanzeige des Tanks den zulassigen Betriebsbereich erreicht (siehe Abb. 13).

e Falls es im Laufe des Verfahrens zu einem Vakuumverlust kommt, kontrollieren, ob die
Vakuumquelle 1auft, ob der Behalter einwandfrei verschlossen ist, ob alle Anschliisse
fest sitzen und ob keine Schléuche geknickt sind.

e Falls der Absaugbehélter vollstindig mit Wasser gefillt wurde, das Aerosol
Auffangsystem 3T austauschen, um den Verlust der Vakuumleistung zu verhindemn, der
durch die Verstopfung des hydrophoben Filters bei Wasserkontakt verursacht wird.
Kommt der hydrophobe Filter in Kontakt mit Wasser, blockiert dieser den Luftstrom und
reduziert bzw. stoppt den Vakuumfluss zum Behalter, wodurch die Fahigkeit der
Einmalvorrichtung zum Abfangen von Aerosolen aus den 3T Wassertanks reduziert
wird.

e Falls es im Laufe des Verfahrens zu einem Vakuumverlust kommt, ist méglicherweise
der Luftstrom zur Vakuumquelle verstopft. Die Vakuumquelle und die Uberlaufsicherung
auf etwaige Verstopfungen kontrollieren.

e Falls keine Verstopfung gefunden wird und der Vakuumverlust dennoch fortbesteht, den
Service-Port der Vakuumanzeige auf der Riickseite des Gerats 6ffnen (siehe Abb. 14).
Dieser Port wird durch Entfemen der Luer-Lock-Kappe geéffnet, wodurch es dem
Luftstrom der Vakuumquelle erméglicht wird, etwa vorhandene Verstopfungen in den
internen  Druckmessleitungen des 3T zu entfemen. Die Luer-Lock-Kappe wieder
aufsetzen und nachkontrollieren, ob die Verstopfung beseitigt worden ist.

Abbildung 14) Service-Port der Vakuumanzeige

e Falls der Vakuumverlust dennoch fortbesteht, am Service-Port positiven Luftdruck
mithilfe einer sterilen Spritze ansetzen, mit der ca. 30 ml Luft in den Service-Port
abgegeben werden. Die Luer-Lock-Kappe wieder aufsetzen und nachkontrollieren, ob
die Verstopfung beseitigt worden ist.

TEILENUMMERN

Aerosol Auffangsystem 3T 050900100
Vakuumverlangerungsleitung mit ID 42" und Konnektor,
366 cm (12 Fu) 050900111
Das Aerosol Auffangsystem 3T wird unsteril fiir einen 3 Kalendertage dauemden Gebrauch
geliefert.
Nach Gebrauch entsprechend Krankenhausverfahren entsorgen.
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es - ESPANOL - INSTRUCCIONES DE USO

JUEGO DE RECOGIDA DE AEROSOL 3T
REF.: 050900100

Este documento complementa las Instrucciones de uso actuales
del aparato de hipotermia 3T y debe usarse junto con estas.

INTRODUCCION

El juego de recogida de aerosol 3T recoge el aerosol generado por los tanques de
agua del aparato de hipotermia 3T durante el uso. Este juego de recogida de aerosol
3T reemplaza el uso de la botella de rebosamiento indicada en las Instrucciones de
funcionamiento del aparato de hipotermia 3T.

Leer toda la informacion detenidamente: Si no se siguen correctamente estas
instrucciones, puede que el aerosol se emita desde el aparato de hipotermia 3T al
entorno circundante.

USO PREVISTO

El aparato de hipotermia 3T Stéckert se utiliza con un sistema de circulacion
extracorporal S3 Stdckert y/o cualquier otro sistema de circulacidn extracorporal que
permita un control de la temperatura por separado para perfusién extracorpérea de
hasta 6 horas de duracién.

DISPOSITIVO

El juego de recogida de aerosol 3T consta de un recipiente de succion, una tapa del
recipiente de succion y dos piezas de tubo; la pieza de tubo mas larga incluye un
conector (véase la Figura 1).

TO 3T HEATER COOLER

Figura 1) Vista general del juego de recogida de aerosol 3T: 1 = recipiente de succion,
2 = conector en angulo recto preconectado, 3 = linea de conexion del aparato de
hipotermia, 4 = linea de fuente de vacio

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se recomienda el uso de una fuente de vacio centralizada del hospital con este
desechable. La fuente de vacio debe admitir un flujo de 20 I/min o superior.

e Sino hay disponible una fuente de vacio centralizada del hospital, se requiere el
uso de un sistema de vacio portatil que admita un flujo de 20 I/min conforme a la
norma I1SO 10079-1 para equipo médico de aspiracion. La fuente de vacio portatil
debe ser especifica para aplicaciones médicas y debe cumplir los requisitos de
IEC 60601-1y de IEC 60601-1-2.

o No colocar el sistema de vacio portatil ni ningun otro objeto sobre el aparato de
hipotermia 3T.

e Segquir las instrucciones de montaje y funcionamiento del fabricante del sistema de
vacio portatil para el uso recomendado de la bomba en el quiréfano.

e Para evitar perturbaciones en el area de flujo laminar del quirdfano, asegurarse de
que el sistema de vacio portatil se coloque de forma que el flujo de escape no esté
dirigido hacia el campo de operaciones, sino hacia el sistema de ventilacién de
escape.

e Las fuentes de potencia para el sistema de vacio seleccionado deben tener
conexiéon a un generador de potencia de respaldo para evitar la pérdida de
potencia durante el uso.

e Sise usa el circuito Paciente #2 y se requiere ajuste del nivel del tanque de agua,
afiadir solamente solucion premezclada de agua/H:0: siguiendo las instrucciones
de funcionamiento del aparato de hipotermia 3T si el nivel de agua cae al nivel en
que se activa el LED rojo para el tanque del paciente. En ese caso, afiadir agua
hasta que esté visible el primer LED verde.

e Eljuego de recogida de aerosol 3T esta validado para un uso de 3 dias naturales.

e Comprobar la fecha de instalacion, que aparece escrita en la tapa del recipiente
de succién, como se indica en el punto 13 de estas «INSTRUCCIONES DE
USOw, para ver la fecha de caducidad del juego de recogida de aerosol 3T.

e Elrecipiente de succion no esta previsto como dispositivo de medicion.

e El contenido del recipiente de succion es potencialmente peligroso debido a la
posible recogida de bacterias aerosolizadas. Utilizar equipos de proteccion
individual (EPI) adecuados y manipular correspondientemente.

e Conservar en un lugar oscuro: la exposicion a largo plazo a la luz puede afectar al
rendimiento del producto y hacer que se rompa durante el uso.

INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIA indica reacciones adversas graves y riesgos para la seguridad del
facultativo y/o del paciente que pueden producirse durante el uso normal o incorrecto
del dispositivo. Asimismo, indica los limites de utilizacion y las medidas que se deben
tomar en dichos casos.

PRECAUCION indica todo cuidado especial que debe tener el facultativo para utilizar el
dispositivo de forma segura y eficaz.

1. Antes de iniciar un procedimiento, con el aparato de hipotermia y la fuente de
vacio desconectados, comprobar que el indicador del calibrador de vacio del
tanque, situado en el aparato de hipotermia, se encuentre en la posicién 0 (véase
la Figura 2). Si es necesario, ajustar la aguja del indicador a 0 mediante los
tornillos de ajuste cerca de la base del calibrador.

1l J)/[//// 0y 80

\\\\\\\\
S %y, o0

0 \\\
N\
TANK VACUUM

CALBRATED FOR
VERTICAL POSITION

MAX, PRESSURE 100 kPa
bwie: RSTRASITS HC
WX GIT, D, 4630 USA

-
-

Figura 2) Calibrador de vacio del tanque con punto cero y tornillo de ajuste en
la parte inferior del calibrador

2. Asegurarse de que haya un soporte de montaje del recipiente de succion fijado al
lado derecho o al panel posterior del aparato de hipotermia 3T. El soporte de
montaje se fija introduciendo las dos lengletas superiores en las ranuras de
ventilacion del aparato de hipotermia 3T y, a continuacion, colocando el soporte
en posicion horizontal. El soporte de montaje debe colocarse de modo que la base
del recipiente de succion esté por encima de la base del aparato de hipotermia 3T
para evitar que el recipiente se desplace del soporte durante el uso. Consultar los
diagramas que aparecen a continuacion.

Figura 3) Soporte de montaje del recipiente de succion

Figura 4) Soporte de montaje instalado en el panel derecho
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Figura 6) Inclinar el soporte de montaje para introducirlo o retirarlo

3. Sacar los componentes del embalaje.
4. Colocar la tapa en el recipiente y presionarla firmemente alrededor de todo el
perimetro (véase la Figura 7).

Figura 7) Tapa del recipiente colocada en el recipiente

8.
9.
. ) - 10.
Figura 8) Vista general de los componentes de la tapa del recipiente: P = puerto de
conexion del aparato de hipotermia, V = puerto de vacio, T = puerto en tandem
(mostrado aqui con tapa de puerto en tdndem colocada), S = pico de vertido (mostrado
aqui con tapa del pico de vertido colocada), L = etiqueta para registrar la fecha de
instalacion. El filtro hidrofébico se encuentra dentro del dispositivo, por debajo del 1.

puerto de vacio.

TO VACUUM SYSTEM

Colocar la tapa firmemente sobre el pico de vertido correspondiente (S) (véanse
las Figuras 7'y 8).

Colocar la tapa del puerto en tandem herméticamente sobre el puerto en tandem
(T) (véanse las Figuras 7 y 8).

Colocar el recipiente de succién con la tapa montada en el soporte del recipiente
de succion (véanse las Figuras 9y 10).

Figura 9) Recipiente con tapa introducido en el soporte del recipiente de succion en el

panel lateral

Figura 10) Recipiente con tapa introducido en el soporte del recipiente de succion en el

panel posterior

G\\ TO 3T HEATER COOLER

Figura 11) Vista general del juego de recogida de aerosol 3T: 1 = recipiente de
succion, 2 = conector en angulo recto preconectado, 3 = linea de conexion del aparato

de hipotermia, 4 = linea de fuente de vacio

Unir el tubo de conexion corto (3) (46 cm, 1,5 ft) del aparato de hipotermia (véase
la Figura 11) a la salida de rebosamiento del aparato de hipotermia y, a
continuacién, conectarlo al puerto (P) de la tapa del recipiente (véanse las Figuras
8,9y 10).
Precaucion: No conectar el tubo de conexion corto (46 cm, 1,5 ft) del
aparato de hipotermia al puerto de la fuente de vacio central (V) (véase la
Figura 8), ya que esto podria hacer que el filtro hidrofébico se exponga al
agua y limitaria el flujo de vacio al recipiente.
Unir la linea de la fuente de vacio (4) (366 cm, 12 ft) ID 1/4” con el conector de
angulo recto preconectado (2) (véase la Figura 11) al puerto de vacio (V) (véanse
las Figuras 8, 9 y 10), asegurdndose de que el tubo esté completamente
conectado y no esté acodado.
Si se requiere longitud adicional para acceder a la fuente de vacio, unir la linea de
extension de vacio (366 cm, 12 ft) ID 1/4” con conector a la linea de fuente de
vacio (4) (366 cm, 12 ft) ID %" (véase la Figura 11).
Nota: En caso necesario, la linea de extension de vacio debera pedirse
por separado; REF. 050900111.
Unir el otro extremo de la linea de fuente de vacio (4) (366 cm, 12 ft) ID 1/4”
(véase la Figura 11) a una fuente de vacio regulada (véase la Figura 12).
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Precaucion: La linea de fuente de vacio debe conectarse a un regulador de
vacio para controlar y ajustar el flujo al juego de recogida de aerosol 3T.
No exceder el nivel de vacio de 640 mm Hg (25” Hg).

Nota: Se recomienda utilizar una trampa de seguridad de rebosamiento
conectada a la fuente de vacio regulada para evitar la entrada de liquido
en el sistema de vacio médico-quirurgico.

Figura 12) Juego de recogida de aerosol 3T conectado al 3T y a la fuente de vacio
regulada con la trampa de seguridad de rebosamiento

12. Comprobar que todas las tapas y conexiones estén correctamente selladas.
13. Escribir la fecha de instalacién en la etiqueta (L) que se encuentra en la tapa

(véase la Figura 8).
Precaucion: El juego de recogida de aerosol 3T debe sustituirse en los 3
dias posteriores a su instalacion. También debe sustituirse tras un
procedimiento de cambio de agua o de desinfeccion del aparato de
hipotermia 3T.

TANK %

e
IFo

Figura 13) Calibrador de vacio del tanque con indicador en el area aceptable de
funcionamiento y tornillo de ajuste en la parte inferior del calibrador

14. Con el aparato de hipotermia 3T apagado, ajustar la fuente de vacio de modo que

15.

el calibrador de vacio del tanque en el aparato de hipotermia 3T esté ajustado a
aproximadamente 50 Pa (véase la Figura 13).

Encender el aparato de hipotermia 3T y, durante el uso, ajustar la fuente de vacio
para asegurarse de que el calibrador de vacio del tanque en el aparato de
hipotermia 3T permanezca entre 21y 100 Pa (véase la Figura 13).

Advertencia: El funcionamiento del aparato de hipotermia 3T con el nivel

de vacio indicado en el calibrador de vacio del tanque en la zona roja

limita la capacidad del desechable para recoger aerosol de los tanques de
agua del aparato de hipotermia 3T.

Consultar el apartado «Solucion de problemas» para ver las posibles

soluciones.

Nota: Se recomienda afadir la comprobacion del nivel de vacio indicado

en el calibrador de vacio del tanque a su lista de comprobacion de la

configuracion del procedimiento.
No desconectar la fuente de vacio hasta que el aparato de hipotermia 3T esté
apagado. Cuando el aparato de hipotermia 3T esté apagado, desconectar la linea
de la fuente de vacio del regulador de vacio.

Advertencia: El funcionamiento del aparato de hipotermia 3T sin la fuente

de vacio aplicada detendra la recogida del aerosol de los tanques de agua.

Al final del procedimiento, para evitar un rebosamiento excesivo de la capacidad
de volumen del tanque, vaciar los circuitos externos siguiendo este procedimiento:

Advertencia: No realizar los pasos de vaciado del circuito externo hasta

haber retirado al paciente del entorno del quiréfano para eliminar el riesgo

de exposicion al aerosol.

o Asegurarse de que la fuente de vacio esté aplicada y el juego de recogida
de aerosol 3T esté conectado.

o Cerrar la valvula del circuito de cardioplejia y vaciar el circuito de
cardioplejia siguiendo las instrucciones de funcionamiento del aparato de
hipotermia 3T (el agua volvera a los tanques de cardioplejia).

o Cerrar la valvula del circuito del Paciente #1 y vaciar el circuito del
Paciente #1 siguiendo las instrucciones de funcionamiento del aparato de
hipotermia 3T (el agua volvera al tanque del paciente y posiblemente
empezara a rebosar del tanque al recipiente).

o Sise utiliza el circuito del Paciente #2 y el vaciado del circuito del Paciente

#1 ya ha llenado el recipiente de succién con un volumen superior a 0,5

litros, proceder como se indica en los siguientes pasos:

o Vaciar el recipiente de succion siguiendo estos pasos:

Advertencia: Ya que el contenido del recipiente es
potencialmente peligroso debido a la recogida de bacterias
aerosolizadas, utilizar un equipo de proteccion individual (EPI)
adecuado y manipular el contenido correspondientemente.
Advertencia: No exponer el filtro hidrofobico del recipiente de
succion al agua dentro del recipiente, ya que esto sellaria el filtro,
deteniendo el flujo de vacio y limitando la capacidad del
desechable de recoger el aerosol de los tanques de agua del
aparato de hipotermia 3T.

Advertencia: No levantar el recipiente por la tapa, ya que el peso

del contenido podria hacer que la tapa se separase del recipiente.

e  Apagar el aparato de hipotermia 3T.

e Desconectar el tubo de conexion corto (3) (46 cm, 1,5 ft) del
aparato de hipotermia (véase la Figura 11) del puerto (P) de la
tapa del recipiente de succion (véanse las Figuras 8, 9y 10).

e Desconectar la linea de la fuente de vacio (4) (366 cm, 12 ft) ID
1/4” con el conector de angulo recto preconectado (2) (véase la
Figura 11) del puerto de vacio (V) de la tapa del recipiente de
succion (véanse las Figuras 8, 9y 10).

e Abrirla tapa del pico de vertido (S) (véanse las Figuras 7 y 8).

e Vaciar el contenido del recipiente de succion segun la politica del
hospital.

e  Volver a conectar el tubo de conexion corto (3) (46 cm, 1,5 ft) del
aparato de hipotermia (véase la Figura 11) al puerto (P) de la
tapa del recipiente de succion (véanse las Figuras 8, 9 y 10).

e Volver a conectar la linea de la fuente de vacio (4) (366 cm, 12 ft)
ID 1/4” con el conector de angulo recto preconectado (2) (véase
la Figura 11) al puerto de vacio (V) de la tapa del recipiente de
succion (véanse las Figuras 8, 9y 10).

e Colocar la tapa firmemente sobre el pico de vertido
correspondiente (S) (véanse las Figuras 7 y 8).

e Encender el aparato de hipotermia 3T para permitir el vaciado del
circuito del Paciente #2.

o O bien drenar agua del tanque del paciente a través de la valvula de
drenaje del tanque del circuito del paciente hasta que parpadee el
LED naranja; una vez que el LED naranja esté parpadeando, cerrar la
valvula de drenaje del tanque.

o Cerrar la valvula del circuito y vaciar el circuito del Paciente #2
siguiendo las instrucciones de funcionamiento del aparato de
hipotermia 3T (el agua volverd al tanque del paciente).

18. Si durante el vaciado del circuito externo se ha llenado el recipiente de succién
con agua de la salida de rebosamiento del aparato de hipotermia, vaciar el
recipiente de succion siguiendo el procedimiento que se describe en el punto 17
mas arriba.

Precaucion: Si el recipiente de succion se ha llenado completamente con
agua y se ha expuesto al agua el filtro hidrofobico situado por debajo del
puerto de fuente de vacio, sustituir el juego de recogida de aerosol 3T
para evitar la pérdida de capacidad de vacio causada por la obstruccion
de filtro hidrofobico en contacto con el agua. La exposicion del filtro
hidrofébico al agua hara que el filtro bloquee el flujo de aire y reducira y
detendra el flujo de vacio al recipiente, reduciendo la capacidad del
desechable de recoger el aerosol de los tanques de agua del aparato de
hipotermia 3T.

ELIMINACION

Eliminar el recipiente y los tubos en los 3 dias naturales posteriores a la instalacion.
Comprobar la fecha de instalacion, que aparece escrita en la etiqueta de la tapa del
recipiente de succion, como se indica en el punto 13 de las «INSTRUCCIONES DE
USO».
Precaucion: Al realizar el procedimiento de desinfeccion del aparato de
hipotermia 3T, dejar el juego de recogida de aerosol 3T utilizado
conectado sin fuente de vacio aplicada.
Para evitar que llegue vapor desinfectante a la fuente de vacio,
desconectar la linea de la fuente de vacio (366 cm, 12 ft) ID 1/4” del
recipiente de succion antes de realizar el procedimiento de desinfeccion.
Sustituir el juego de recogida de aerosol 3T una vez completado el
procedimiento de desinfeccion.

1. Apagar el aparato de hipotermia 3T.

2. Desconectar el tubo de conexion corto (3) (46 cm, 1,5 ft) del aparato de hipotermia
(véase la Figura 11) de la salida de rebosamiento del aparato de hipotermia
(véanse las Figuras 9y 10).

3. Desconectar la linea de fuente de vacio (4) (366 cm, 12 ft) ID 4" (véase la Figura
11) de la fuente de vacio (véase la Figura 12).

4. Retirar el recipiente de succién de su soporte.

5. Llevar el juego de recogida de aerosol 3T a la zona de eliminacion.

Advertencia: No levantar el recipiente por la tapa, ya que el peso del
contenido podria hacer que la tapa se separase del recipiente.

6. Eliminar el juego de recogida de aerosol 3T segun la politica del hospital.
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SOLUCION DE PROBLEMAS

Si la presién medida dentro del tanque del aparato de hipotermia 3T no es
superior a 21 Pa (véase la Figura 13), ajustar el regulador de vacio de la fuente de
vacio hasta que el indicador del calibrador de vacio del tanque alcance el area
aceptable de funcionamiento (véase la Figura 13).

e  Sihay una pérdida de vacio durante el procedimiento, comprobar que la fuente de
vacio esté operativa, el recipiente esté sellado correctamente, todas las
conexiones estén bien apretadas y los tubos no estén acodados.

e Si el recipiente de succién se ha llenado completamente con agua, sustituir el
juego de recogida de aerosol 3T para evitar la pérdida de capacidad de vacio
causada por la obstruccién del filtro hidrofébico en contacto con el agua. La
exposicién del filtro hidrofébico al agua hara que el filtro bloquee el flujo de aire y
reducird y detendré el flujo de vacio al recipiente, reduciendo la capacidad del
desechable de recoger el aerosol de los tanques de agua del 3T.

e Si hay una pérdida de vacio durante el procedimiento, el flujo de aire a la fuente
de vacio podria estar obstruido. Comprobar la fuente de vacio y la trampa de
seguridad de rebosamiento para ver si hay una obstruccion.

e Sino se encuentra ninguna obstruccion y se sigue observando pérdida de vacio,
abrir el puerto de servicio del calibrador de vacio, situado en la parte posterior de
la maquina (véase la Figura 14). Al abrir este puerto de servicio retirando la tapa
luer lock se permite que el flujo de aire de la fuente de vacio elimine cualquier
posible obstruccién en la linea de control de presion dentro del 3T. Volver a
colocar la tapa luer lock y confirmar que se haya eliminado la obstruccion.

Figura 14) Puerto de servicio del calibrador de vacio

e Si se sigue observando pérdida de vacio, aplicar presion de aire positiva al puerto
de servicio usando una jeringa estéril para administrar aproximadamente 30 cm3
de aire en el puerto de servicio. Volver a colocar la tapa luer lock y confirmar que
se haya eliminado la obstruccién.

NUMEROS DE PIEZA

Juego de recogida de aerosol 3T

050900100

Linea de extensién de vacio ID %" con conector (366 cm, 12 ft) 050900111

El juego de recogida de aerosol 3T se suministra no estéril para un uso de 3 dias
naturales.
Desechar de acuerdo con los procedimientos del hospital después del uso.

ETIQUETADO

Atencion, leer las instrucciones de uso

1]

Seguir las instrucciones de uso (simbolo blanco
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DEVOLUCION DE PRODUCTOS USADOS

Para clientes dentro de Estados Unidos
Si por algiin motivo se debe devolver este producto a Sorin Group USA, Inc., se
requiere un numero de autorizacion de mercancia devuelta (RGA) de Sorin Group
USA, Inc. antes del envio.
Si el producto ha estado en contacto con sangre o fluidos corporales, debera limpiarse
en profundidad y desinfectarse antes de embalarse. Debera enviarse en la caja original
0 una caja equivalente para evitar dafios durante el transporte, y debera etiquetarse de
forma adecuada con un ndmero RGA y una indicacién de la naturaleza del riesgo
biolégico del contenido del envio.
Las instrucciones para la limpieza y los materiales, incluyendo contenedores
adecuados para el envio, etiquetado adecuado y niumero RGA, deberan obtenerse de
Sorin Group USA, Inc. Returned Goods Coordinator, Quality Assurance Department
(800-650-2623).
PRECAUCION: El centro de atencion sanitaria es responsable de preparar
e identificar adecuadamente el producto para el envio de devolucion. No
devolver productos que hayan estado expuestos a enfermedades
infecciosas de transmisién sanguinea.
La direccion a la que enviar mercancias devueltas es:
Sorin Group USA, Inc.
Returned CV Products
14401 West 65th Way
Arvada, CO 80004-3599
Para clientes fuera de Estados Unidos
Si por algiin motivo se debe devolver este producto, contactar con su representante de
ventas para obtener instrucciones especificas.
Si el producto ha estado en contacto con sangre o fluidos corporales, deberé limpiarse
en profundidad y desinfectarse antes de embalarse. Debera enviarse en la caja original
0 una caja equivalente para evitar dafios durante el transporte.
PRECAUCION: El centro de atencion sanitaria es responsable de preparar
e identificar adecuadamente el producto para el envio de devolucion. No
devolver productos que hayan estado expuestos a enfermedades
infecciosas de transmision sanguinea.
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pt - PORTUGUES - INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

CONJUNTO DE RECOLHA DE AEROSSOIS 3T
REF: 050900100

Este documento complementa as atuais instrugdes de utilizagao
do sistema de hipo-/hipertermia 3T e deve ser utilizado em
conjunc¢ao com as mesmas.

INTRODUGAO

O conjunto de recolha de aerossois 3T recolhe os aerossois criados pelos reservatorios
de agua do sistema de hipo-/hipertermia 3T durante o respetivo uso. Este conjunto de
recolha de aerossdis 3T substitui a utilizagdo da garrafa de descarga referenciada nas
instrucdes de utilizagéo do sistema de hipo-/hipertermia 3T.

Leia atentamente todas as informagdes: A ndo observancia destas instrucdes
podera resultar na emisséo de aerossois a partir do sistema de hipo-/hipertermia 3T
para o meio ambiente envolvente.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O sistema de hipo-/hipertermia 3T da Stockert é utilizado com uma magquina coragéo-
pulméo S3 da Stéckert e/ou com qualquer outra maquina coragdo-pulméo que inclua
um controlo individual da temperatura para perfus@o extracoporal com uma duragao
até 6 horas.

DISPOSITIVO

O conjunto de recolha de aerossois 3T é constituido por um recipiente de aspiragéo,
uma tampa do recipiente de aspiracéo e por dois tubos; o tubo mais comprido inclui um
conector (ver Figura 1).

TO 3T HEATER COOLER

Figura 1) Vis&o geral do conjunto de recolha de aerossois 3T: 1 = recipiente de
aspiragao, 2 = conector de angulo direito pré-conectado, 3 = linha de conex&o do
sistema de hipo-/hipertermia, 4 = linha da fonte de vacuo

AVISOS E PRECAUGOES

Recomenda-se a utilizagdo de uma fonte de vacuo hospitalar centralizada com
este dispositivo descartavel. A fonte de vacuo deve ter capacidade para um fluxo
de 20 I/min. ou superior.

e Se ndo estiver disponivel qualquer fonte de vacuo hospitalar centralizada, é
obrigatério utilizar um sistema de vacuo portatil com capacidade para um fluxo de
20 l/min., em conformidade com a norma ISO 10079-1 relativa a Equipamentos
Médicos de Aspiragdo. A fonte de vacuo portatil deve estar especificada para
aplicagdes médicas e deve preencher os requisitos das normas IEC 60601-1 e
IEC 60601-1-2.

e Né&o coloque o sistema de vacuo portatil ou qualquer outro objeto por cima do
sistema de hipo-/hipertermia 3T.

e Siga as instrugdes de instalagdo e de utilizagdo do fabricante do sistema de vacuo
portatil para efetuar o uso recomendado da bomba num ambiente de sala de
operagoes.

e Para evitar a ocorréncia de perturbagdes na area do fluxo laminar da sala de
operagdes, certifique-se de que o sistema de véacuo portétil é colocado de modo a
nao direcionar o fluxo de exaustdo para o campo cirurgico, mas antes na diregdo
do sistema de ventilagdo da exaustdo.

e As fontes de alimentagdo do sistema de vacuo selecionado devem ser ligadas a
um gerador auxiliar para evitar a perda de energia durante a respetiva utilizagéo.

e Se utilizar o circuito n° 2 do paciente e necessitar de ajustar o nivel do reservatério
de agua, adicione apenas uma solugdo de agua/H.0: pré-misturada, de acordo
com as instrugdes de utilizagdo individuais do sistema de hipo-/hipertermia 3T,
caso o nivel de agua caia para valores que ativem o LED vermelho do reservatério
do paciente. Em tal situag&o, adicione agua até o primeiro LED verde acender.

e O conjunto de recolha de aerossdis 3T esta certificado para 3 dias consecutivos
de utilizagao.

e Verifique a data de instalagéo, indicada na tampa do recipiente de aspiragéo de
acordo com o ponto 13 destas “INSTRUGOES DE UTILIZAGAQ”, para ver o prazo
de validade do conjunto de recolha de aerossois 3T.

e O recipiente de aspiragdo ndo se destina a ser utilizado como dispositivo de
medicao.

e O contelido do recipiente de aspiragdo é potencialmente perigoso devido a

eventual recolha de bactérias aerossolizadas. Utilize equipamento de protegéo
pessoal (EPP) adequado e manuseie o contetdo de modo apropriado.

e Guarde num local escuro: a exposicéo prolongada a luz pode comprometer o
desempenho do produto e resultar em quebras durante a utilizagéo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

ATENGCAO indica graves consequéncias e perigos potenciais para a seguranga do
utilizador efou do paciente derivadas da utilizagdo do dispositivo em condigdes de uso
normal ou abusivo, juntamente com as limitagdes de uso e as medidas a adotar no
caso de se verificarem.

PRECAUCAO indica qualquer precaugao especial a ter por parte do utilizador, para a
utilizagdo segura e eficaz do dispositivo.

1. Antes de iniciar um procedimento, com o sistema de hipo-/hipertermia e a fonte de
vacuo desligados, verifique se o indicador do medidor de vacuo do reservatério
existente no sistema de hipo-/hipertermia esta posicionado no 0 (ver Figura 2). Se
necessario, ajuste a agulha do indicador para 0, utilizando o parafuso de ajuste
situado na base do medidor.
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Figura 2) Medidor de véacuo do reservatorio com o ponto zero e parafuso de
ajuste na secgo inferior do medidor

2. Certifique-se de que o suporte de montagem do recipiente de aspiragdo esta
instalado no painel do lado direito ou no painel traseiro do sistema de hipo-
/hipertermia 3T. Para fixar o suporte de montagem, insira as duas linguetas
superiores nas ranhuras de ventilagdo do sistema de hipo-/hipertermia 3T e
assente o suporte numa posicdo horizontal. Para evitar que o recipiente se
desloque do suporte durante a sua utilizagdo, o suporte de montagem deve ser
posicionado de modo a manter a base do recipiente de aspiragdo acima da base
do sistema de hipo-/hipertermia 3T. Consulte os esquemas seguintes.

Figura 3) Suporte de montagem do recipiente de aspiragdo

Figura 4) Suporte de montagem instalado no painel do lado direito.
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Figura 6) Incline o suporte de montagem para cima para o inserir ou remover.

3,
4.

Retire os componentes da embalagem.
Coloque a tampa no recipiente e pressione-a firmemente a todo o perimetro (ver
Figura 7).

Figura 7) Tampa do recipiente montada no recipiente

8.
9.
10
Figura 8) Vis&o geral dos componentes da tampa do recipiente: P = Conector de
ligagao do sistema de hipo-/hipertermia, V = conector de vacuo, T = conector tandem
(aqui mostrado com a respetiva tampa instalada), S = bocal de descarga (aqui
1

mostrado com a respetiva tampa instalada), L = etiqueta para registar a data de
instalagdo. O filtro hidrofobico esta situado no interior do dispositivo, por baixo do
conector de vacuo.

TO VACUUM SYSTEM

Aplique firmemente a tampa no respetivo bocal de descarga (S) (ver Figuras 7 e 8).
Aplique firmemente a tampa no respetivo conector tandem (T) (ver Figuras 7 e 8).
Insira o recipiente de aspiragao com a tampa instalada no suporte do recipiente de
aspirago (ver Figuras 9 e 10).

Figura 9) Recipiente com a tampa instalada, inserido no respetivo suporte no painel

lateral

Figura 10) Recipiente com a tampa instalada, inserido no respetivo suporte no painel

traseiro

G\\ TO 3T HEATER COOLER

Figura 11) Vis&o geral do conjunto de recolha de aerossdis 3T: 1 = recipiente de
aspiragao, 2 = conector de angulo direito pré-conectado, 3 = linha de conexao do
sistema de hipo-/hipertermia, 4 = linha da fonte de véacuo

Ligue o tubo de ligagdo pequeno (46 cm) 3 do sistema de hipo-/hipertermia (ver
Figura 11) a saida de descarga do sistema de hipo-/hipertermia e, em seguida,
ligue-o ao conector (P) da tampa do recipiente (ver Figuras 8, 9 e 10).
Cuidado: N&o ligue o tubo de ligagao pequeno (46 cm) do sistema de hipo-
fhipertermia ao conector central da fonte de vacuo (V) (ver Figura 8) pois
tal podera fazer com que o filtro hidrofébico fique exposto a agua e ira
limitar o fluxo do vacuo para o recipiente.
Ligue a linha da fonte de vacuo 4 de 366 cm e 1/4” de DI com o conector 2 de
angulo direito pré-conectado (ver Figura 11) a porta de vacuo (V) (ver Figuras 8, 9
e 10), certificando-se de que o tubo estd totalmente inserido e de que ndo
apresenta dobras.

. Se necessitar de comprimento adicional para aceder & fonte de vacuo, ligue a

linha de extenséo de vacuo de 366 cm e 1/4” de DI com conector a linha da fonte
de vacuo 4 de 366 cm e %" de DI (ver Figura 11).
Nota: Se necessario, podera encomendar a linha de extensao de vacuo
em separado; REF 050900111.

. Ligue a outra extremidade da linha da fonte de vacuo 4 de 366 cm e 1/4” de DI

(ver Figura 11) a uma fonte de vacuo regulada (ver Figura 12).
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Cuidado: a linha da fonte de vacuo deve estar ligada a um regulador de vacuo
para controlar e ajustar o fluxo para o conjunto de recolha de aerossdis 3T.
Nao exceda um nivel de vacuo de 640 mm Hg (25” Hg).

Nota: recomenda-se a utilizagdo de um coletor de descarga de seguranga
ligado a fonte de vacuo regulada para evitar a introdugio de liquidos no
sistema de vacuo médico-cirdrgico.

Figura 12) Conjunto de recolha de aerossdis 3T ligado ao sistema 3T e a fonte de vacuo
regulada com o coletor de descarga de seguranga

. Verifique se as tampas e as ligagdes estéo corretamente vedadas.

. Escreva a data de instalagio na etiqueta (L) situada na tampa (ver Figura 8)
Cuidado: O conjunto de recolha de aerossdis 3T deve ser substituido 3 dias
apos a instalagéo. Devera ser igualmente substituido apés um procedimento
de troca de agua ou de desinfegao do sistema de hipo-fhipertermia 3T.

\f‘.‘ACUUM

3
F

Figura 13) Medidor de vacuo do reservatério com o indicador na area aceitavel de
funcionamento e o parafuso de ajuste na secgéo inferior do medidor

Com o sistema de hipo-hipertermia 3T desligado, regule a fonte de vacuo para ajustar o
medidor de vacuo do reservatério do sistema de hipo-fhipertermia 3T para um valor
aproximado de 50 Pa (ver Figura 13).

Ligue o sistema de hipo-fhipertermia 3T e, durante a utilizagdo, regule a fonte de vacuo
para garantir que o medidor de vacuo do reservatério do sistema de hipo-fhipertermia 3T
permanece situado entre um valor de 21 Pa e de 100 Pa (ver Figura 13).

Atencéo: a utilizagao do sistema de hipo-fhipertermia 3T com o nivel de vacuo,

indicado no medidor de vacuo do reservatorio, na zona solida vermelha limita a

capacidade do dispositivo descartavel de recolher os aerosséis provenientes

dos reservatorios de agua do sistema de hipo-fhipertermia 3T.

Consulte a seccdo “Resolugdo de problemas” para obter as solugdes

possiveis.

Nota: recomenda-se que adicione a verificagao do nivel de vacuo indicado no

medidor de vacuo do reservatorio a sua lista de verificagdo de configuragao do

procedimento.
Nao desligue a fonte de vacuo antes de desligar o sistema de hipo-/hipertermia 3T.
Depois de desligar o sistema de hipo-fhipertermia 3T, desligue a linha da fonte de vacuo
do regulador de vacuo.

Atencdo: A utilizagdo do sistema de hipo-/hipertermia 3T sem a fonte de vacuo

instalada ira interromper a recolha de aerossois dos reservatérios de agua.

No final do procedimento, e para evitar uma descarga excessiva da capacidade do
volume do reservatorio, esvazie os circuitos externos de acordo com o seguinte
procedimento:

Atengao: ndo execute os passos de esvaziamento do circuito externo antes de

retirar o paciente da sala de operagdes, para eliminar a possibilidade de

exposicao aos aerossois.

o Certifique-se de que a fonte de vacuo esta instalada e de que o conjunto de
recolha de aerossois 3T esta ligado

o Feche a valvula do circuito de cardioplegia e esvazie o circuito de cardioplegia
de acordo com as instrugdes de utilizagdo individuais do sistema de hipo-
Ihipertermia 3T (a dgua regressara aos reservatorios de cardioplegia)

o Feche a valvula do circuito n® 1 do paciente e esvazie o circuito n° 1 do paciente
de acordo com as instrugdes de utilizagdo individuais do sistema de hipo-
hipertermia 3T (a 4&gua regressard ao reservatorio do paciente e,
eventualmente, comegara a passar do reservatorio para o recipiente)

o Se utilizar o circuito n° 2 do paciente e o esvaziamento do circuito n® 1 ja tiver

enchido o recipiente de aspiragdo com um volume superior a 0,5 litros, proceda

conforme descrito nos passos seguintes:

o  Esvazie o recipiente de aspiragao de acordo com os seguintes passos:
Atengdo: como o contetido do recipiente é potencialmente perigoso
devido a recolha de bactérias aerossolizadas, utilize equipamento de
prote¢do pessoal (EPP) adequado e manuseie o contetido de modo
apropriado.

Atengao: ndo exponha o filtro hidrofébico da tampa do recipiente de

aspiragdo a agua presente no interior do recipiente, pois tal condigao

ird vedar o filtro, interrompendo o fluxo de vacuo e limitando a

capacidade do dispositivo descartavel de recolher aerossois

provenientes dos reservatorios de agua do sistema de hipo-
fhipertermia 3T.

Atengdo: ndo pegue no recipiente pela tampa ja que o peso do

contetido pode fazer com que a tampa se separe do recipiente

e Desligue o sistema de hipo-fhipertermia 3T.

e Desligue o tubo de ligagdo pequeno (46 cm) 3 do sistema de hipo-
/hipertermia (ver Figura 11) do conector (P) da tampa do recipiente de
aspiracao (ver Figuras 8,9 e 10)

e Desligue a linha da fonte de vacuo 4 de 366 cm e 1/4” de DI com o
conector 2 de angulo direito pré-conectado (ver Figura 11) da porta de
vacuo (V) da tampa do recipiente de aspirago (ver Figuras 8, 9 e 10)

e  Abraatampa do bocal de descarga (S) (ver Figuras 7 e 8)

e Esvazie o conteudo do recipiente de aspiragdo de acordo com a
politica hospitalar

e Ligue novamente o tubo de ligagdo pequeno (46 cm) 3 do sistema de
hipo-fhipertermia (ver Figura 11) ao conector (P) da tampa do
recipiente de aspiragéo (ver Figuras 8, 9 and 10)

e Ligue novamente a linha da fonte de vacuo 4 de 366 cm e 1/4” de DI
com o conector 2 de angulo direito pré-conectado (ver Figura 11) a
porta de vacuo (V) da tampa do recipiente de aspiragéo (ver Figuras

8,9e10)

e  Aplique firmemente a tampa no respetivo bocal de descarga (S) (ver
Figuras 7 e 8).

e Ligue o sistema de hipo-/hipertermia 3T para permitir o esvaziamento
do circuito n® 2 do paciente.

o Ou drene a agua do reservatério do paciente através da valvula de
drenagem do reservatorio do circuito do paciente até o LED laranja piscar;
assim que o LED laranja comegar a piscar, feche a valvula de drenagem
do reservatorio

o Feche a valvula do circuito e esvazie o circuito n° 2 do paciente de acordo
com as instrugdes de utilizacdo do sistema de hipo-fhipertermia 3T (a agua
regressa ao reservatorio do paciente).

18. Se, durante o esvaziamento do circuito externo, o recipiente de aspirago ficar cheio de
agua proveniente da saida de descarga do sistema de hipo-fhipertermia, esvazie o
recipiente de aspiragdo de acordo com o procedimento descrito no item 17 acima.

Cuidado: Se o recipiente de aspiragéo ficar totalmente cheio de agua e expuser
o filtro hidrofébico, situado abaixo do conector da fonte de vacuo, a agua,
substitua o conjunto de recolha de aerossdis 3T para evitar a perda do
desempenho de vacuo provocada pela obstrugdo do filtro hidrofébico em
contacto com a agua. A exposigao do filtro hidrofébico a agua fara com o este
bloqueie o fluxo de ar e ira reduzir e interromper o fluxo de vacuo para o
recipiente, reduzindo a capacidade do dispositivo descartavel de recolher
aerossois provenientes dos reservatorios de agua do sistema de hipo-
fhipertermia 3T.

ELIMINAGAO

Elimine o recipiente e os tubos num periodo de 3 dias Uteis apds a instalagdo. Verifique a

data de instalagdo, indicada na efiqueta da tampa do recipiente de aspiragdo, conforme

indicado no passo 13 das “INSTRUGOES DE UTILIZAGAQ”.
Cuidado: Ao realizar o procedimento de desinfegdo do sistema de hipo-
[hipertermia 3T deixe o conjunto de recolha de aerossdis 3T usado ligado sem
a fonte de vacuo instalada.
Para evitar que o vapor do desinfetante entre na fonte de vacuo, desligue a
linha da fonte de vacuo de 366 cm e 1/4” de DI do recipiente de aspiragdo antes
de realizar o procedimento de desinfegao.
Apos a concluséo do procedimento de desinfegéo, substitua o conjunto de
recolha de aerossdis 3T.

1. Desligue o sistema de hipo-fhipertermia 3T.

2. Desligue o tubo de ligagdo pequeno (46 cm) 3 do sistema de hipo-hipertermia (ver

Figura 11) da saida de descarga do sistema de hipo-hipertermia (ver Figuras 9 e 10).
3. Desligue a linha da fonte de vacuo 4 de 366 cm e %" de DI (ver Figura 11) da fonte de
vécuo (ver Figura 12).

4. Retire o recipiente de aspiragdo do respetivo suporte.

5. Transporte o conjunto de recolha de aerossbis 3T para a area de eliminagao.
Atencéo: ndo pegue no recipiente pela tampa ja que o peso do contetido pode
fazer com que a tampa se separe do recipiente

6.  Elimine o conjunto de recolha de aerosséis 3T de acordo com a politica hospitalar.
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RESOLUQAO DE PROBLEMAS

Se a presséo medida no interior do reservatério do sistema de hipo-/hipertermia 3T ndo
for superior a 21 Pa (ver Figura 13), ajuste o regulador de vacuo da fonte de vacuo até o
indicador do medidor de vacuo do reservatério alcangar a area de operagéo aceitavel
(ver Figura 13).

e  Se ocorrer uma perda de vacuo durante o procedimento, verifique se a fonte de vacuo
esta a funcionar, se o recipiente esta devidamente vedado, se as ligagdes estdo bem
apertadas e se 0s tubos ndo apresentam dobras.

e Se o recipiente de aspiragdo estiver totalmente cheio de agua, substitua o conjunto de
recolha de aerossois 3T para evitar a perda do desempenho de vacuo provocada pela
obstrugéo do filtro hidrofébico em contacto com a &gua. A exposigéo do filtro hidrofébico
a agua fara com o este blogueie o fluxo de ar e ira reduzir e interromper o fluxo de vacuo
para o recipiente, reduzindo a capacidade do dispositivo descartavel de recolher
aerossois provenientes dos reservatorios de agua do 3T.

e  Se ocorrer uma perda de vacuo durante o procedimento, o fluxo de ar para a fonte de
vacuo podera estar obstruido. Verifique a fonte de vacuo e o coletor de descarga de
seguranga para detetar eventuais obstrugdes.

e Se ndo encontrar qualquer obstrugdo e se continuar a verificar-se a perda de vacuo,
abra o conector de servico do medidor de vacuo, situado na secgdo traseira do
dispositivo (ver Figura 14). A abertura deste conector de servigo através da remog&o da
tampa luer lock fara com que o fluxo de ar da fonte de vacuo elimine eventuais
obstrugdes dentro da linha de monitorizagdo da pressdo situada no interior do 3T.
Instale novamente a tampa luer lock e confirme se a obstrugéo foi eliminada.

Figura 14) Conector de servigo do medidor de vacuo

e  Se continuar a observar-se a perda de vacuo, aplique presséo de ar positiva no conector
de servico, utilizando uma seringa esterilizada para administrar cerca de 30cc de ar no
conector de servico. Instale novamente a tampa luer lock e confirme se a obstrugéo foi

i eliminada.
NUMEROS DE PECA
Conjunto de recolha de aerossbis 3T 050900100
Linha de extenséo de vacuo com %" de DI e conector, 366 cm 050900111

O conjunto de recolha de aerossois 3T é fornecido ndo esterilizado para 3 dias consecutivos
de utilizaggo.
Apos a utilizagao, elimine-o de acordo com as praticas hospitalares.

ROTULAGEM

Atengao, ler as instrugdes de utilizagdo

C1i]

Siga as instrugdes de utilizagdo (simbolo branco sobre
fundo azul)

LOT

Cadigo de lote

NUmero de encomenda

REF

Aplicavel apenas nos EUA:
avenda (e prescricdo) esta restrita a médicos

Rx Only

Elimine o conjunto de recolha de aerossois 3T num
periodo de 3 dias apés a data de instalagdo indicada
na etiqueta
-.._\‘x,_.
-
| Proteger do calor
|
‘i

AT

Manter seco

E A Quantidade
“ Fabricante
Utilizar até

DEVOLUGAO DE PRODUTOS USADOS

Para clientes nos Estados Unidos
Se, por qualquer motivo, necessitar de devolver o produto @ Sorin Group USA, Inc., devera
obter um nimero de autorizagdo de devolugdo de bens (RGA) junto da Sorin Group USA,
Inc. antes de proceder a respetiva expedicao.
Se o produto tiver estado em contacto com sangue ou com fluidos corporais, limpe-o e
desinfete-0 de forma cuidadosa antes de o embalar. Para evitar a ocorréncia de danos
durante o fransporte, envie o produto na sua embalagem original ou numa embalagem
equivalente; devera ser devidamente rotulado com um niimero RGA e com a indicago do
risco biolégico apresentado pelo contetido expedido.
Podera obter instrugdes de limpeza e relativas aos materiais, incluindo os recipientes
adequados para a expedicdo, as etiquetas adequadas e um nimero RGA, junto do
Coordenador de Bens Devolvidos do Departamento de Garantia de Qualidade da Sorin
Group USA, Inc. (800-650-2623).
CUIDADO: E da responsabilidade da instituigao de cuidados de satide preparar
e identificar devidamente para expedigdo o produto a devolver. Nao devolva
produtos que tenham estado expostos a doengas infeciosas transmissiveis
através do sangue.
0 enderego de expedicao dos bens devolvidos é o seguinte:
Sorin Group USA, Inc.
Retumed CV Products
14401 West 65th Way
Arvada, CO 80004-3599
Para clientes fora dos Estados Unidos
Se, por qualquer motivo, necessitar de devolver este produto, contacte o seu representante
de vendas para obter instrugdes especificas.
Se o produto tiver estado em contacto com sangue ou com fluidos corporais, limpe-o e
desinfete-0 de forma cuidadosa antes de o embalar. Para evitar a ocorréncia de danos
durante o fransporte, envie o produto na sua embalagem original ou numa embalagem
equivalente. .
CUIDADO: E da responsabilidade da instituigao de cuidados de satide preparar
e identificar devidamente para expedigdo o produto a devolver. No devolva
produtos que tenham estado expostos a doengas infeciosas transmissiveis
através do sangue.

Conjunto de recolha de aerossois 3T « Instrugdes de utilizagdo
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el - EAAHNIKA - OAHFIEZ XPHZHZ

ZET 2YAAOTHZ AEPOAYMATOZ 3T
KQA.: 050900100

To mapov éyypago cupmAnpwvel TS TpéXouoes OAHIIEX
XPHEIHX yia ™) oOvuokeun umoBeppiag 3T koai Tpémer va
Xpnoiporolgital o€ guvduaopo pe autég Ti¢ OAHIIEZ XPHEHE.

EIZArQrH

To oer ouMoyng agpoAlpatog 3T cuMéyel T0 agpdAupa TToU TTAPAyETal aTo TIG
OeCapevég vepou kaTa T xpnon TG auakeung utobeppiag 3T. To mapdv aet guMoyng
agpoAUpatog 3T avtikaBioTd Tn @IaAn umepxeiliong Tou avagépetal ato Eyxelpidio
AeiToupyiag g auakeung uroBeppiag 3T.

AioBaoTe TpooekTIKG OAEG TI TANpoPopieg: Av dev TnpnBolv owoTd o1 TTapoUoeg
odnyieg, pmopei va ameAeuBepwbei aepdbAupa amd Tn ouokeur) umoBepyiag 3T oTov
TiepIBaAovTa XWpo.

ENAEAEITMENH XPHZH

H ouokeur) umoBeppiag 3T g Stdckert xpnoipoToieital pe KapdIAVATIVEUTTIKA
unxavry Stockert S3 kai/fy pe omoladATote GAAN kapdIOAVATIVEUOTIKS unyavh Trou
O106¢tel EexwpIoTd aUoTNUA eAéyxou TnG BepUokpaciag yia e§wowpaTIKA Kukhogopia
BIAPKEING £WG Kal 6 wpwv.

ZYZKEYH

To o€t auloyng agpoAUpatog 3T TepiAapBavel éva doxeio avappdenang, Eva Karmdki
yia 1o doyeio avappoéenaong kai dUo owAfves. O pakplTepog awArvag TepIAauBavel
OuVOETIKO (BA. Eikdva 1).

TO 3T HEATER COOLER

Eikova 1) E¢apmiuara aet guloyng agpohuparog 3T: 1 = doyeio avappdenong, 2 =
Tpoouvdedepévo auvdeTikd 90 poipwy, 3 = ypappr o0vdeang auokeuns uToBepuiag, 4
= ypappn Tyig mapoxg kevou

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ KAI IPOOYAAZEIZ

Me aut v avaA@aiun GUOKEUR GUVIOTATAI VO XPNOIMOTIOIEITAI N KEVTPIK TMyI
Tapoxng kevol Tou voookopeiou. H Tmyr Tapoxng kevoU TPETEN va EXel
Suvarétnta apoxAg 20 I/min A peyaAlTepng.

e Av dev umdipyel Ol06¢aiun Kevipik TMyR TApPOXNG KevoU OTO VOOOKOEIO,
amaiteiTal xpARon @opntol ouCTAPATOG Kevou pe Suvatdtnta mrapoxhg 20 I/min
kar@ 1SO 10079-1 yia xpAon pe 1atpikd eEomAIONO avappoenang. To gopntd
oUompa Kevol TPETTEN va TTANPOI TIG TTPOdIaypagég yia Xpan ae 1aTPIKEG
€QAPHOYEG Kal TIG aTaiToelg Twv TpoTuTwy IEC 60601-1 kai IEC 60601-1-2.

e Mnv TomoBerteite 10 QopnTd GUOTNUA KevoU oUTE Kal Kavéva GANO QVTIKEipEVO
Tévw OTN OUCKEUN uTroBeppiag 3T.

o AkohouBnaTe TIg 0dnyieg aTEPEWTNG KaI AEITOUPYIQG TTOU TIAPEXEI O TIPOUNBEUTAS
TOU QOPNTOU CUGTAUATOG KEVOU OXETIKA T GUVIOTWHEVN XPAoN TG aviAiag aTnv
aiBouaa Tou ¥elpoupyeiou.

e [ia va amogeuxBolv dlaTapayéG oty TePIOXA €E0EPIONOU VNUATIKAG POMS
(laminar flow) Tou xelpoupyeiou, TOTIOBETATTE TO POPNTO GUCTNHA KEVOU ETTT WOTE
N por| €Eaywyng va pnv KateuBUveTal TIPOG To XEIPOUPYIKO Tedio, aAAG TTpog TO
oUoTua e&aepIapoU.

o O1 Tmyég NAeKTPIKAG TPoYodoaiag Tou EMAEYUEVOU CUCTAUATOG KEVOU TTPETTEN Va
eival ouvOedEpEveEG PE EQEDPIKK YEVVATPIO, WOTE va Pnv UTIAPXE! Kivduvog
BI0KOTIAG TNG NAEKTPIKAS TPOYOdOTiag KATd T XPrAaM.

e Av xpnoihotolgital To kUkhwua #2 Tou acBevr kai amaireitar 616pBwan TG
o1éBung omig Oefapeveg vepol, TPooBEaTE POV TTpoavapENEIYUEVO SiGAupa
vepoU/H202 olUpgwva pe TIg 0dnyieg aTo exwpiatd Eyyeipidio Aecrmoupyiag g
ouokeung umoBepyiag 3T, e TepiTTwaon Tou n aTéBun Tou vepoU pelwbei Téao
waoTe va avawel n kokkivn Augvia LED yia  deCapeviy Tou aoBevny. Ze aut mv
TIEPITITWAT), TTPOTBETTE VEPO PEXPI Va avawel n TipwTn TTpdaivn Auyvia LED.

e To oer ouMoyng aepohlpatog 3T éxer emkupwbei yia didpkeia xpriong 3
NUEPOAOYITKWY NUEPWV.

e EAéyre v nuepounvia eykaraotaong mou avaypdgetal 0To KaTdki Tou doyeiou
avappdenong, OTws avagépetal ato onpeio 13 omig mapouoeg “OAHTIEX
XPHEZHE", yia mv nuepopnvia TeAIKAG xpong (Xpran €wg) Tou OeT GuMoyng
agpoAuparog 3T.

o To doyeio avappdenang dev TPoOPIETal yia XProN WG GUOKEUN PETPNONG.

e To mepiexbpevo Tou Boyeiou avappdenong eivar duvnTIKA EMIKIVOUVO Adyw
meavig ouykévipwang Bakmpiwv oTo agpdAupa. XpnoipgomoinaTe KataAAnAo
eComhioud atopikig TpoaTtaaiag (PPE) kar kat@AAnAeg TeXVIKEG XEIPITHOU.

e Na @uhdooetal o€ OKOTEIVO XWPO: N pakpoxpovn €kBean Oe Qwg WTTOpPEi va
€TmMpedoel TNV aTTOdOCN TOU TTPOIOVTOG LE ATTOTEAETHA VOl OTTACEI KATA TN XPrOT.

OAHTIEZ XPHZHZ

H MPOEIAOIMOIHZH uTrodeikviel oopapég avemBuunTeg avTidpAcelg kal duvnTikoug
KIvOUvoug yia Tnv agpdheia Tou emayyeApaTia uyeiag Kai/j Tou aogBevr Tou pTopei va
TpokUWouv katd M owoTh f AavBaopévn xprian TG GUOKEUNG, KaBWG Kal Toug
TIEPIOPIOHOUG XPAONG Kai Ta pétpa Tou Ba Tpémel va AapPavovtal o€ TapOpoIES
KOTAOTAOEIG.

H NPOZOXH umodeikviel kabe €1d1kd pétpo Tou Ba Tpémel va AdBel o emayyeAuartiag
UyEiag, WOTE VO PTIOPEI VO XPNOIUOTIOINGE! TN OUCKEUR aTOTEAEGUOTIKG Kol e
aoQakeia.

1. Mpiv &xivaoete T diadIKaaia, Pe ATTEVEPYOTIOINUEVN TN GUCKEUR UTTOBEPUIOg Kal
TV TNyR Tapoxng kevou, BePaiwBeite o1 o deiktng kevoUu GeCapevig (TANK
VACUUM) mrou Bpiokeral aTn ouokeun umoBeppiag deixvel 0 (BA. Eikdva 2). Av
xpeladeral, yupioTe T BeAdva Tou deiktn aTo 0, XPNOILOTIOILVTAG TN PUBUICTIKN
Bida aTo KaTW PEPOG TOU BEKTN.

20 \\\\\\\

b S il mm,,/ /80
\\\\\

// 100

TANK VACUUM

CALBRATED FOR
VERTICAL POSITION

MAX, PRESSURE 100 kPa
G NG e Sk

Eikéva 2) Asiktng kevou de§apeviig amn pndevikn Eveign kai pubpioTiky Bida
0TO KOTW PEPOG TOU BEIKTN

2. BePaiwBeite 61 £xe1 otepewdei Baon otpIEng yia 1o doxeio avappdenang oTn
8eqa A oty Tiow TAeupd TG cuakeung umoBeppiag 3T. MNa va OTEPEWTETE TN
Bdaon ampigng, TepaaTe Tig 500 Tavw yAwTTiOES YETa aTIg ypihieg E€aepIoOU TNG
ouokeung umoBeppiag 3T kai peTd a@raTe To OTAPIYUA va OTabei ae opIfovTIa
B¢an. H Baon atpiing Ba mpémel va TomoBemnBei é1at woTe n Béon Tou doyeiou
avappdenaong va Ppioketar Tavw améd T BAon G ouokeung umoBeppiag 3T,
WOTe va unv petatomiaTei 10 doxeio amd T Bacn oTAPIgNS KaTd T XPAON.
Avarpé€re aTIG EIKOVEG TTOPAKATW.

Eikéva 3) Baon atipigng Goyxeiou avappodenong

Eikéva 4) Baon omipigng TomoBenpévn oTn degid mheupd.
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5. TomoBetiote OQIKTG TO avTioToIXO TWpa TAvw aTo OTOIo ekpong (S) (BA.
Eikéveg 7 kai 8).

6. TomobBemaoTe o@ixtd T0 Twpa Tavw oTn B0pa TapaMnAng aOvdeang (T) (BA.
Eikoveg 7 kai 8).

7. AgoU ToTroBeTOETE TO KATIAKI OTO GoXEio avappdenang, TomoBemaTe To doxeio
07O aTAPIyMa Tou Soxeiou avappd®nang (BA. Eikdveg 9 kai 10).

Eikéva 5) Baon amipigng TomoBetnuévn otnv miow mAeupd.

Eikova 9) Aoxeio pe 10 KaTrakI, TOTTOBETNUEVO GTO GTAPIYUA Tou SoxEiou avappdenang
oV TAaivA TAeupd

Eikova 6) leipete Tn BAon aTAPIENS TTPOG Ta TTAVW YIA VAl TNV TOTIOBETATETE 1
Va TV aQaIpETETE.

3. AQaipéoTe Ta EGaPTAUATA ATIO TN GUCKEUATIa.

4. TomoBeThOTE TO KOTAKI OTO DOXEIO KaI TIEGTE YePA TO KATIAKI TIPOG T KATW O€
0An Tou TV Tiepiperpo (BA. Eikova 7). Eikova 10) Aoyeio e T0 KATaKI, TOTIOBETUEVD GTO GTTPIYHA TOU BOXEIOU

avappoenaong oty Tiow TAeupd

T0 VACULM SYSTEN (1) (2) (3) T0 3T HEATER COOLER

Eikéva 7) Kamdki TommoBetnpévo aTo doyeio
Eikéva 11) E¢aptiuarta oet guhoyrig aepoAiparog 3T: 1 = doxeio avappoenang, 2 =
TPoauVOESEPEVO TUVIETIKG 90 poIpwy, 3 = ypaupr oUvOEaNG GUOKEURG uTroBeppiag, 4
= Ypappr TyAg Tapoxiig kevol

8. XuvdéaTe Tov Bpayxl owAfva 46 cm (1,5 ft) oOvdeang g ouakeung utoBeppiag
(3) (BA. Eixéva 11) aTo atépio urepyxeiliong NG OUOKEURG UTTOBePiag Kal PETA
ouvdéaTe To Ao dkpo Tou owAfva at BUpa (P) ato kamdki Tou doxeiou (BA.
Eikoveg 8, 9 kai 10).

Mpoooxn: Mnv ouvdéere Tov Bpayxi cwAnva 46 cm (1,5 ft) olvdeong Tng
ouoKeUNg uTToBeppiag atnv kevrpiki B0pa apoxng kevol (V) (BA. Eikova
8), di6m éral pmopei va ektedei To UdPOPoBo PiATpo oE vepd Kal va
EPIOPIOTEN N TTAPOX AVAPPOPNONG TTPOG TO SoxEio.

9. XuvdEéaTe Tn ypappr Trapoxng kevou 366 cm (12 ft) 1/4” ID (4) pe mpoouvdedepévo
ouvdeTik6 90 poipwv (2) (BA. Eikéva 11) otn B0pa Tapoxng kevou (V) (BA. Eikdveg
8, 9 ka1 10), kan BePaiwBeite 6T N ypappn €xel ouvOeBei KaAG Kai Sev Exel ToOKiTE!
0€ KOVEVa anEio.

10. Av amaireitar peyaAUTepo pAKoOG yia va QTACETE TV TINyr TAPOXAG Kevou,
OUVOEDTE TN YPaUr TIPOEKTAONG Yia TIyH Kevod, prAkoug 366 cm (12 ft) 1/4” ID pe

Eikéva 8) E¢apmuara aTo kamdiki Tou doyeiou: P = B0pa o0vdeang ouakeurig uroBeppiag, GUVBETIK, GTN VPaL TTapoxic kevol 366 cm (12 ft) %4” ID (4) (BA. Exkéva 11).
V = B0pa apoyrs kevod, T = 80pa TrapdMnAng auvdeang (eikovideTal pe TomroBemuévo To Tnpsiwon: E&v amameitan, o TPEmEl va TapayyeieTe TN ypOppR
QVTICTOIXO TTWHa), S = GTGHIO EKPONG (EIKOVICETa LE TOTTOBETUEVO TO QVTIGTOIXO TG, TPOEKTAONG Yo TRV TMYN KevoU Eexwpiatd. KOA. 050900111,
L = enkéra yia karaypar g npepopnviag eykaraotaang. To udpogoBo ¢irTpo Bpiokera 11, ZuvdéaTe To AANO GKPO TG YPauAS TIaROXAG kevol 366 cm (12 ft) 1/4” 1D (4) (BA.
0TO E0WTEPIKO TG TUOKEUNG KATw amd T BUpa TTapoynG Kevou. Eikéva 11) ae puBpigopevn Tnyn mapoxng kevou (BA. Eikéva 12).
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Mpooox: H ypappn mapoxng kevol Ba Tpémel va ouvdeBei oe ouoTnua
pUBuIoNG KevoU yia Tov €Aeyxo Kai T pUBMION TngG TOPOXAG TTPOG TO OET
oulhoyng aepoAuparog 3T. Mnv §emepvdre emiredo kevou 640 mm Hg (25” Hg).
Inueiwon: Zuviotaral va ouvdéeral Tayida ao@aleiag oo utrepyeilion oTnv
puUBHIfOpEVN TINYN TTOPOXNG KEVOU, WOTE va aTroPeuxBei 0 Kivduvog €10650u
uypoU GTO I0TPOXEIPOUPYIKO CUTTNHA KEVOU.

Eikova 12) Zer auMoyng aspoAUpmoé 3T ouvdedepévo ot ouokeur| utoBeppiag 3T kai oTn

12.
13.

14.

15.

PuBuICOuEVN TIMYI TTIapOXIG Kevou e Trayida aopaleiag amd utrepyeilion

ENéyEre av €xouv aoahioe kaAd 6Aa Ta TrwpaTa Kol OAEG 01 GUVOETEIG.

INUEILOTE TV NUEPOUNVia EyKATAOTAONG OTNV ETIKETA (L) TTOU UTTAIPKE! OTO KOTTAKI (BA.

Eikéva 8).
Mpoooyn: To o€t culhoyig agpoAUparog 3T Ba Tpémel va avTikadioTaTal EViog
3 nuepwv amd TNV nuepopnvia eykardoTtaong. Oa Tpémel emiong va
avTikaBioTaral perd omd oMhayry vepol f Siadikagia ommoAUpavong g
ouokeung utroBeppiag 3T.

AN \ﬁ

e
IFo

Eikova 13) Acikmg kevoU Segapevig e Evdeign oy amrodex Trepioxn Aeiroupyiag
kai puBpIaTIkn Bida aTo KAmw PEPOG TOU EIKTN

Me amevepyotroinuévn m ouokeur| utoBepyiag 3T, puByioTe v Tmyr| TTapoxrig kevou
¢101 woTe 0 deiktng Kevou Seapevig oTn auokeun utoBeppiag 3T va Seiyvel Tepitou
50 Pa (BA. Eikéva 13).

Evepyotmoiate T guokeur| utrobeppiag 3T kai puBuiaTe Ty Tmyn Tapoxg kevou kard
m xefon, €101 wote o deikmg kevou Oefopeviig am ouokeur umobeppiog 3T va
Tapapével petagy 21 Pa kar 100 Pa (BA. Eikéva 13).

Mpoeidotoinan: Av n guokeur umroBeppiag 3T Aeiroupyei pe Tov Seiktn kevol

SeGapeving oTnV KOKKIVI {wvn, TrepIOPIjeTal N IKAvOTNTA TG AVAAWGILNG

OUOKEUNG Yio GUMoyn agpoAUpaTog ammod Tig de§apeveg vepoU TNG GUGKEUNG

utroBepyiag 3T.

Avarpégre aTnv evotnTa “EmiAuon mpoBAnudrwv” yia BonBeia.

Inpeiwon: ZuvioTaral va TPooBEoETe ToV EAeyXo TOu EMTESOU Kevou GTOV

SeikTn kevou de€apevig omn AioTa ammarroUpevwy eAéyxwv yia T Siadikaaia.

Mnv amoouvdéere Tv Tmyn Tapoxrig kevol av 3ev Exel TTpWIa amevepyotToinBei n
ouokeun umobeppiag 3T. Aol amoouvdéoete Tn ouokeur umoBeppiag 3T,
QTMOCUVOEDTE TN VPO TTAPOXNS KEVOU a6 To GUCTNA PUBHICNG Kevou.

MpoeiSotroinon: Av n ouokeur utroBeppiag 3T Asimoupynoel Xwpig Tapoxn

KkevoU, Ba oTaparAael n culhoyi agpoAlpaTog oo Tig Se§apevég vepol.

10 T€Aog TG diadikaaiag, yia va amotpéwete uTepPOAIKA uTTEpXEINIaN Twv GEEapEVIY,
EKKEVWOTE TQ EGWTEPIKA KUKAWpaTA gUP@wva e TV akdAoudn Siadikaaia:

MpoeiSotroinon: Mepipévere va arropakpuvlei o aoBevig ard Tv aidouca Tou

XEIPOUPYEIOU KOl WETA TIpaypOTOTIOOTE T Slodikaoia ekkévwong Twv

€§WTEPIKWY KUKAWHATWY, Yia va pnv utrdpyel kivduvog ékBeang o€ agpoAupia.

o Befaiwbeite om eivar evepyorromuévn n Tmyn TTAPOXnAg Kevou kai OT ival
guvdedeEVo To aeT cUMOYNG agpoAUparog 3T.

o Kheiote ™ Bava Tou KuKAWUOTOG KapOIOTTANYiaS kal EKKEVWOTE To KUKAwpa
kapdlomAnyiag aUpgwva pe TIG 0dnyies aTo &xwpioTd Eyxelpidio Acmoupyiag
MG ouokeung umoBepuiog 3T (10 vepd Ba emaTpéyer OTIG Oedapevég
kapdiomAnyiag).

o Kheiote M Bava Tou kukhwparog #1 Tou aoBevi kai ekkevwaTe To KUKAwpa #1
Tou aoBevr) aUPewva Pe TIS 0dnyies aTo gexwplaTd Eyxelpidio Aemoupyiag g
ouokeung utoBepyiag 3T (To vepd Ba emaTpéwel o Sefapevr) Tou aoBevr Kai
evOExeTal va apyioel va utrepxelAiCel amo T deapev) aTo doxeio).

o Avypnaipooieital To KOkAwya #2 Tou aoBevr Kai ) eKkEVwarn Tou KUKAWUATOG
#1 1ou aobev éxel AN yepioer To doxeio avappdPnong e GyKo eEYaAUTEPO
amé 0,5 Aitpa, TpoxwpRoTe 6Tiwg TepIypdetal ata akdAouBa Brpara:

o Exkevwote 1o doygio avappdpnang oUpgwva pe Ta akéAouba Pruara:

Mpoeidotroinon: Emeidn 1o mepiexopevo Tou doyeiou gival SuvnTika
emkivduvo Aoyw ouykévipwong Boktnpiwv oTo  agpdAupa,
Xpnoipotoinote KardAAnAo e§omAiopud aropikig mpooTagiog (PPE)
ka1 akoAouBoTe KaTaAAnAeg pedodoug XeIpIoHOU.
Mpoeidotroinon: To udpogofo @iAtpo oTO KaTaKI TOU doxeiou
avappoPnong dev TPETTEN Vol EKTIBETQI GTO VEPO TTOU UTIAPXE! péTa
oto Soyxeio, SioTI o1 Ba Ppagel To @iATpo kan Bo oTapOTAGE N
TOpoXN KevoU, PE OTTOTEAEGHO VO TIEPIOPIOTEI N IKAVOTNTA TNG
avaAWOIUNG OUOKEUNG yia cuhAoyn agpoAUpaTog oo Tig Sefapevég
VEPOU TNG GUOKEUNG uTroBeppiag 3T.

MpoeiSotroinon: Mnv onkwvere 10 doxeio amd 10 KOTEKI, SIOTI

MTTOpEi VO OTTOOTTOOTE TO KATAKI atrd To Soxeio Adyw Tou Bapoug

TOU TTEPIEKOMEVOU.

o  AmevepyomoInaTe T CUOKeur utroBeppiag 3T.

o AmoouvdéaTte Tov Bpaxl owhjva 46 cm (1,5 f) olOvdeong Mg
ouokeung umoBeppiag (3) (BA. Eéva 11) amd m Bipa (P) oto
kaméki Tou Soygiou avappoenang (BA. Eikoveg 8, 9 kai 10).

e  AmoouvdéaTe T ypappr TTOpoxNg Kevou 366 cm (12 ft) 1/4” ID (4) pe
TipoouvdeSepévo auvdetikd 90 poipwv (2) (BA. Eikéva 11) amd m
Bupa mapoyrg kevol (V) aTo kardki Tou doygiou avappdenang (BA.
Eikéveg 8, 9 kai 10).

o Avoitre 10 Tpa 070 aTWI0 EKPORG (S) (BA. Eikdveg 7 kai 8).

e  EkkevioTe T0 GOXEi0 avappoNnong CUMGWYA HE TO VOOOKOUEIOKO
TIPWTOKOMO.

o Yuvdéate favda Tov Bpaxl owAjva 46 cm (1,5 ft) oOvdeong g
ouokeung umroBeppiag (3) (BA. Eikéva 11) o BUpa (P) a1 KaTméki
Tou Boyeiou avappoenang (BA. Eikoveg 8, 9 kai 10).

e YuvdéaTe Eava T ypappn Trapoxrig kevou 366 cm (12 ft) 1/4” ID (4) pe
Tipoauvdedepévo auvdeTikd 90 poipwv (2) (BA. Eikéva 11) am Bupa
Tiapoxng kevou (V) oto kaméki Tou doxeiou avappdenong (BA.
Eikéveg 8, 9 kai 10).

e  TomoBeTOTE PIKTA TO TIWPA TIAVW CTO QVTIOTOIKO OTOHIO EKPONG
(S) (BA. Eikdveg 7 kau 8).

e  Evepyorroiiote m ouokeur| umroBeppiag 3T kai a@raTe va ekkevwBei
T0 KUkAwpa #2 Tou aoBevny.

o H adeidote 10 vepd amd m defapev Tou aoBevr péow Mg PAvag ekpong
G Gegapeviig aTo KUKAwa Tou aoBevr, Péxp! va apxioer va avaBoaprvel
n moprokaAi Auyvia LED. MoNg apyioer va avaBoopriver n mroptokaAi
Auyvia LED, kAeioTe T Béva ekpong g deCapevig.

o KheioTe M Béva Tou KUKAWUATOG Kall EKKEVWWATE T KUKAwpa #2 Tou 0oBevn
olppwva pe TIG odnyieg ato &Exwpiotd Eyyelpidio Aermoupyiag g
ouokeung umoBepyiag 3T (o vepd Ba emoTpéwer ot Sefopevr Tou
aobevn).

18.  Av kaTdl TV €KKEVWOT) TWV EGWTEPIKWY KUKAWETWY, To Soxeio avappdenaong Yepioe! e
VEPO OmO TO OTOPI0 UTTEPXEINIONG TNG OUOKEUNG UTTOBEPUIOG, eKKEVWOTE To dOKEio
avappdenang akohouBwvrag m diadikaaia Trou TeplypdgeTal aTo aneio 17 Trapamdvuw.

Mpoooxn: Av yepioer TeAeiwg pe vepd TO Boyeio avappd@nong, Kai To
ubpogofo iktpo Trou Ppiokeral kaTw aTrd TN BUPa TTapPoXNg Kevou ekTebei o€
vepo, avTIKATAOTAGTE To OeT OUMoyNG agpoAiparog 3T yia va atro@Uyere
TUXOV pEIWPEVN amddoon avappoenong Adyw éuppadng Tou udpopofou
@iAtpou TTou NPBe o€ emapn Pe To vepd. Av To USPOPoRo PiATpo épbel oE
emagn pe vepod, To PikTpo Ba ppatel T por} Tou aépa, PEIVOVTAG Kol TEAIKG
OTOPOTWVTOG TNV TOpOXA KevoU Tpog To Joxeio, pe amotéAeopa va
TEPIOPIOTE 1) IKAVOTNTA TG AVOAWGIUNG GUOKEUNG Yia GUANOYN aepoAUpaTog
oo Tig de€apevég vepol TG cuokeung uroBeppiag 3T.

ATMOPPIYH

ATroppiwTe 10 BOYEIO K TOUG CWANVES EVIAG 3 NUEPWV OTTO TNV NUEPOMNVIA EYKATACTOONG.
EAéyEre mv nuepopnvia eykardoTaong Tou avaypaQETal OV ETIKETAL TIOU UTTAPKEI OTO
KaTaKI Tou doxgiou avappoenang, OTwG avagépeTal aTo anueio 13 oTig TTapoUoeg
“OAHTIEY XPHZHY".
Mpoooyn: Kard v amoAdpavon g ouokeung umoBeppiag 3T, agnoTe
TPOCAPTNUEVO TO XPNOIMOTIOINHEVO O€T OUAAOYNG aEPOAUHOTOG, OANG
SiakOWTe TNV TTOPOXH KEVOU.
Mo va pnv mepdoouv aTpoi amoAupavTikoU oTnv TmyR Trapoxig Kevol,
aTmoouVdEDTE TN Ypapp Trapoxig kevou 366 cm (12 ft) 1/4” ID amd 1o Soxeio
avappopnong TIv TTpoxwpnoete ot diadikacio aroAlpavong.
AvTikaTtooTAoTE TO O€T GUAAOYAG agpoAUpaTog 3T agou oAokAnpweei n
Siadikaaio amoAUpavong.
1. AmevepyomolfaTe T ouokeur utroBeppiag 3T.
2. Amoouvdéare Tov Bpayl owArva 46 cm (1,5 ft) auvdeang g ouakeurig utoBeppiag (3)
(BA. Eixéva 11) amd 1o aTépio umepxeiliong g auokeurig utoBeppiag (BA. Eikdveg 9
kai 10).
3. Amoouvdéate M ypappn Tapoxiig kevol 366 cm (12 ft) %" ID (4) (BA. Eiéva 11) amd
v TMyn Tapox1ig kevoU (BA. Eikéva 12).
4. AgaipéaTe 1o doxeio avappdenang ammd To aTPIyHa Tou doxeiou avappdenang.
5. Meragépete To aeT GUNOYNG aepoAUaTog 3T OTO XWPO TTOPPIYNG.
Mpoeidotoinan: pnv onkwvere 1o doxeio oMo TO KOTAKI, DIOTI PTTOpPEi Vo
OTTOCTIAOTE TO KOTTAKI aTrd TO So)Eio AGyw TOU BAPOUS TOU TTEPIEXOHEVOU.
6. Amoppiyte 10 0€T OUMOoyg agpoAlparog 3T oUUQWva PE TO VOOOKOLEIOKO
TIPWTOKOMO.
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EI'III\YZH NPOBAHMATQN

Av n peTpOUEVN TTiEDN OTO E0WTEPIKG TNG BEGOMEVIG TNG GUCKeUNG uTroBeppiag 3T dev
eivan peyahutepn amé 21 Pa (BA. Eikéva 13), yupioTe 1o puBIOTIKG TG TINYAG TTOPOXAG
KkevoU pExpl va @Taoel o Seikmg kevol Segapeviig oy amrodekT) Trepioxr Aemoupyiag
(BA. Eixéva 13).

o Avumdpgel amwAeia kevou kard T Siadikaaia, EAEETE av Asmoupyei n Trapoyr kevou,
av éxel kheioel oTeyava 1o doxeio avappdenang, av Exouv aoPahioe! GAG 01 GUVDEDEIS
Kal BeBaiweeite OTI Bev Exel TOOKIOE! KAVEVOG TWAAVAG.

o Av yepioel TeAeiwg pe vepd To Goxeio avappdpnang, avTIKATAGTAOTE TO GET GUANOYAG
aepoAiparog 3T yia va ammo@UyeTe TUXOV pelwpévn amddoon avappdenang Adyw
éuppagng Tou udpdpopBou GikTpou TIou APBe Oe €TTar e To vepod. Av To UBPOPORO
@iktpo €pBel o€ emmagn e vepod, To YiATpo Ba GPAgE! TN pory Tou aEpa, PEIVOVTAG Kal
TENIKG OTOPATWVTAG TV TIapo)T} KevoU TTpog To BOXEi0, Ue ATOTEAETA Va TIEPIOPITTET N
IkavoTTa TNG AVOAWOIUNG GUOKEUNG Yia ouMoyr agpoAUparog amd TiG OeSapeveg
VEPOU TG guakeung utoBepyiag 3T.

e Avumdpgel amwAeia Kevou katd T dladikaaia, uTropei va euTrodiZETal n por| aépa TTpog
v Tmyr Tapoxng kevol. EAEyEre mv Tmyr) rapoxrig kevou kar mv Trayida aopaleiag
uTrepyeiliang yia mlavr éuppagn.

o Av Gev SiamoTwoete Euppagn aMa n amwAsia kevol Trapapével, avoicre ™ B0pa
o€pPIG Tou BEiKTN Kevou TTou Bpicketal oTo Trow péPog Tou unyaviuarog (BA. Eikéva
14). AgaipéaTe 1o Tiwpa luer lock kar avoi€re ™ BUpa oépPig, waTe n por Tou aépa aTo
ECWTEPIKO TG TINYAG TTOPOXNG KEVOU va OTTOHAKPUVE! TUXOV EUTIO0IA OTN Ypapr
TiapakoAouBnang g Trieang Tou Ppiokeral yéoa om ouokeur 3T. TomobemaTe ava
70 Tiwpa luer lock kai eTaANBeUOTE 6T ATTOUOKPUVONKE TO EUTTOAIO.

Eikéva 14) O0pa atppig Oeikm Kevol

e Av n amwAeia KevoU Tapapével, EpapudoTe BeTIKA Trieon aépa om Bupa oépBIg,
XPNOILOTIOIVTOG pia OTeipa aupiyya Kai Sloetetovtag Trepitou 30cc aépa aTn B0pa
aépPic. TomoBetoTe §avd 1o Twya luer lock kar emaAnBedoTe 6T ammopakpOvenKe T0
EUTTORIO.

APIOMOI EEAPTHMATQN

ZeT oUMoyrG aepoAUpaTog 3T

050900100

["pappr poéktaong ¥4 ID yia Timyn kevol e GUVOETIKG,
366 cm (12 ft)
To oer guMoyrig agpoAUuarog 3T Tapéxetal pn OTeipo yia xpAon Oidpkeiag 3
NUEPOAOYIOKWY NUEPWV.
Merdm xpfion, va ammoppiTrreTal CUPQWVA PE TIG DIBIKATTES TOU VOGOKOEIOU.

ZHMANZH 2TIZ ETIKETEZ

050900111

Mpoooyr, BA. odnyieg xpriong

[1i]

AxohouBeiTe Tig 0dnyieg xpriong (Aeukd alpBolo oe

TTAE AVTO)
LOT Kwdikég Taptidag
R E F ApiBudG eviodrg ayopd

loxUe1 pévo yia Tig HIMA:
MdAnan (kar GuvTayoypaenan) aTToKAEIOTIKA oo

Rx Only

107po
E A MogémTa
“ KaraokeuaaTng
Xprion éwg

To o€t auMoyng agpoAuparog 3T TPETE! val
QTTOPPITITETAI EVTGG 3 NUEPOAOYIOKWY NUEPWV aTTO TV
NHePONvia eyKaTACTATNG TIOU AVAYPAPETAIl OTNV
eTkéTa

Makpid amé Bepuémra

Makpid amé uypagia

ENIZTPO®H XPHZIMOMOIHMENOY NMPOIONTOX

Tio eAareg evog Twv Hvwpévwy MoAireiiv
Av aut6 1o Tpoidv TIpémEl va emaTpagei oy Sorin Group USA, Inc. yia otmolovdnoTe
Aoyo, Ba Tpémer va {nmoeTe apiBud €GouaiodéTong yia mMaTPor TTpoioviog (Returned
Goods Authorization - RGA) amé mv Sorin Group USA, Inc., Tipiv aé v ammoaToAn.
Av 1o TTpoi6V Exel £pBeEl o€ ETaQN pe ailua f opyavika uypd, Ba TTpéTel va kabapioTei Kai va
amoAupaveei oxoAaaTIkG TTpIV GUokeuaaTel. To TIpoiov Ba TIpETEl val eMOTPOQE €iTe oV
apyIK} Tou CUCKeuaaia ite g€ 1I0080VaNN CUOKEUOOTQ, WOTE va aTToTpaTei {pid katd v
amoaTo). Oa Tpémel €TioNg va Gépel kardAnAn ariuavan 6tou Ba avaypdeeral 0 apiBuog
€mMoTPE@OevoU TTpoidviog (RGA) kal aApavan OETIKA pe T BIOAOYIK ETTIKIVOUVOTNTA Tou
TIEPIEXOMEVOU TNG GUCKEUODIO.
MNa odnyieg oxemika pe Tov kabBapiopd kar Ta UAIKE, TTANpogopieS yia Toug KataAnAoug
TIEPIEKTEG ATTOGTOANG TOU TTPOIOVTOG Kail yial TV KATAAANAN Grpavan, kabwg Kar OXETIKA e
Tov apiBud RGA, ameubuvBeite aTov umelBuvo GUVTOVIGHOU ETIOTPOPWY TTPOIBVIWV TNG
Sorin Group USA, Inc., Tprua Aiaogdhiong Moiémrag (800-650-2623).
MPOZOXH: To ekdoToTe voookopelakd idpupa @épel TNV €uBivn yio TNV
KOTGAANAN  TTPOETOINAOION KOI GAPAVOT) TOU TIPOIOVIOG TIOU TIPETTEl va
emoTpagei. Mnv emoTpépere mpoidvia Tou €xouv ekTeBei oe Aoipwdelg
aoBéveieg rou peradidovral pe To aipa.
H 81euBuvan amoaToAig yia Ta ETIOTPEPOHEVA TIPOIOVTA Eival:
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nl - NEDERLANDS - GEBRUIKSAANWIJZINGEN

3T AEROSOL COLLECTION SET
REF: 050900100

Dit document vormt een aanvulling op de huidige
gebruiksaanwijzingen voor het Heater-Cooler System 3T en dient
te worden gebruikt in combinatie met die gebruiksaanwijzingen.

INLEIDING

De 3T Aerosol Collection Set verzamelt aerosol dat tijdens het gebruik van de Heater-
Cooler 3T watertanks ontstaat. Deze 3T Aerosol Collection Set vervangt het gebruik
van de overloopfles waarnaar wordt verwezen in de gebruiksaanwijzing van het Heater-
Cooler System 3T.

Lees alle informatie zorgvuldig door: Het niet correct opvolgen van deze
aanwijzingen kan leiden tot afgifte van aerosol uit de Heater-Cooler 3T in zijn
omgeving.

GEBRUIKSINDICATIES

Het Stockert Heater-Cooler System 3T wordt gebruikt met een Stockert S3 hart-
longmachine en/of een andere hart-longmachine met een gescheiden
temperatuurregeling voor extracorporale perfusie met looptijden tot 6 uur.

HULPMIDDEL

De 3T Aerosol Collection Set bestaat uit een zuigpot, een zuigpotdeksel en twee
slangstukken; het langere slangstuk is voorzien van een connector (zie Figuur 1).

T0 3T HEATER COOLER

Figuur 1) Overzicht van de 3T Aerosol Collection Set: 1 = zuigpot, 2 = vooraf
verbonden haakse connector, 3 = verbindingsleiding heater-cooler, 4 =
vacutmbronleiding

WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

e Het gebruik van een centrale ziekenhuisvaculimbron wordt aanbevolen voor
gebruik met dit wegwerphulpmiddel. De vacutimbron moet in staat zijn tot een
debiet van 20 I/min. of hoger.

e Als een centrale ziekenhuisvacutimbron niet beschikbaar is, is het gebruik van een
draagbaar vacuiimsysteem dat een debiet van 20 I/min conform ISO 10079-1 voor
Medische zuigapparatuur kan leveren vereist. De draagbare vaculimbron moet zijn
opgegeven voor medische toepassingen en voldoen aan de vereisten van IEC
60601-1 en IEC 60601-1-2.

e Plaats het draagbare vacuiimsysteem of een ander voorwerp niet bovenop de
Heater-Cooler 3T.

e \Volg de montage- en gebruiksaanwijzing van de leverancier van het draagbare
vacuiimsysteem voor het aanbevolen gebruk van de pomp in een
operatiekameromgeving.

e Om storingen in het laminaire stromingsgebied van de operatiekamer te vermijden,
moet ervoor gezorgd worden dat het draagbare vaculimsysteem zodanig wordt
geplaatst dat de uitlaatgasstroom niet gericht is op het operatieveld, maar op het
afzuigsysteem.

o De voedingsbronnen voor het gekozen vaculimsysteem moeten verbonden zijn
met een noodstroomgenerator om gebrek aan stroom tijdens het gebruik te
voorkomen.

o Als het patiéntencircuit 2 wordt gebruikt en aanpassing van het watertankniveau is
vereist, voeg dan alleen vooraf gemengd water/H202 -oplossing toe volgens de
afzonderlijke gebruiksaanwijzingen van de Heater-Cooler 3T als het waterniveau
daalt tot het niveau waarbij de rode LED voor de patiénttank wordt ingeschakeld.
Voeg in dat geval water totdat de eerste groene LED zichtbaar wordt.

e De 3T Aerosol Collection Set is gevalideerd voor 3 kalenderdagen gebruik.

e Controleer de installatiedatum die vermeld is op het deksel van de zuigpot
overeenkomstig punt 13 van deze “GEBRUIKSAANWIJZING”, voor de uiterste
gebruiksdatum van de 3T Aerosol Collection Set.

e De zuigpot is niet bedoeld als meetinstrument.

e De inhoud van de zuigpot is potentieel gevaarlijk wegens de mogelijke
verzameling van in de aerosol opgenomen bacterién. Gebruik de juiste
persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) en hanteer die dienovereenkomstig.

e  Op een donkere plek opbergen: langdurige blootstelling aan licht kan de prestaties

van het product in gevaar brengen en leiden tot barsten tijdens het gebruik.
GEBRUIKSAANWIJZINGEN

WAARSCHUWING 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 op gebruiksbeperkingen en maatregelen die dienen te worden
getroffen indien dergelijke gevallen zich voordoen.

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

1. Voordat u begint met een procedure, controleert u bij uitgeschakelde heater-cooler
en vaculimbron of de wijzer van de tankvacuiimmeter op 0 staat (zie Figuur 2).
Indien nodig, stelt u de wijzernaald op 0 met behulp van de stelschroef in de buurt
van de onderkant van de meter.
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Figuur 2) Tankvacuimmeter met nulpunt en stelschroef aan de onderkant van
de meter

2. Zorg ervoor dat een bevestigingsbeugel voor de zuigpot aan de rechterkant of aan
het achterpaneel van de Heater-Cooler 3T is bevestigd. De bevestigingsbeugel
wordt bevestigd door de twee bovenste lipjes in de ventilatiesleuven op de Heater-
Cooler 3T in te brengen en vervolgens de beugel in een horizontale positie te laten
rusten. De bevestigingsbeugel moet zodanig geplaatst worden dat de onderkant
van de zuigpot zich boven de onderkant van de Heater-Cooler 3T bevindt om
verplaatsing van de pot uit de houder tijdens gebruik te voorkomen. Raadpleeg de
schema’s hieronder.

Figuur 3) Bevestigingsbeugel zuigpot

Figuur 4) Bevestigingsbeugel gemonteerd op rechterpaneel.
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5.
6.
7.

Figuur 6) Kantel bevestigingsbeugel naar boven om hem aan te brengen of te
verwijderen.

3. Verwijder de onderdelen uit de verpakking.
4. Plaats het deksel op de pot en druk er rond de gehele omtrek stevig op (zie Figuur 7).

Figuur 7) Potdeksel op pot gemonteerd

Figuur 8) Overzicht van de onderdelen van het potdeksel: P = verbindingspoort heater-
cooler, VV = vacutlimpoort, T = tandempoort (hier getoond met aangebrachte
tandempoortdop), S = schenktuit (hier getoond met aangebrachte schenktuitdop),

L = label voor vermelding installatiedatum. Het hydrofobe filter bevindt zich in het
hulpmiddel onder de vacutimpoort.

TO VACUUM SYSTEM 4

Breng de dop stevig op de schenktuit (S) aan (zie Figuren 7 en 8).
Breng de tandempoortdop stevig op de tandempoort (T) aan (zie Figuren 7 en 8).
Plaats de zuigpot met gemonteerd deksel in de zuigpothouder (zie Figuren 9 en 10).

Figuur 9) Pot met deksel aangebracht in de zuigpothouder op het zijpaneel

Figuur 10) Pot met deksel aangebracht in de zuigpothouder op het achterpaneel

() O TO 3T HEATER COOLER

Figuur 11) Overzicht van de 3T Aerosol Collection Set: 1 = zuigpot, 2 = vooraf
verbonden haakse connector, 3 = verbindingsleiding heater-cooler, 4 =
vaculimbronleiding

Maak de korte 46 cm (1.5 ft) Heater-Cooler verbindingsslang 3 (zie Figuur 11) vast
aan de overloopuitiaat van de Heater-Cooler en sluit hem vervolgens aan op de
poort (P) van het potdeksel (zie Figuren 8, 9 en 10).
Voorzichtig: Verbind de korte 46 cm (1.5 ft) Heater-Cooler verbindingslang
niet met de vacuiimbronpoort (V) van de instelling (zie Figuur 8),
aangezien dit mogelijk kan leiden tot blootstelling aan water van het
hydrofobe filter en het vacuiimdebiet naar de pot zal beperken.
Bevestig de 366 cm (12 ft) 1/4” ID vacuumbronleiding 4 met de vooraf aangesloten
haakse connector 2 (zie Figuur 11) aan de vaculimpoort (V) (zie Figuren 8, 9 en
10), en zorg er hierbij voor dat de slang volledig is aangesloten en geen knikken
vertoont.

. Als er extra lengte nodig is voor toegang tot de vacutimbron, bevestig dan de 366

cm (12 ft) 1/4” ID vacuiimverlengleiding met connector aan de 366 cm (12 ft) %" ID
vacuimbronleiding 4 (zie Figuur 11).
Opmerking: Indien nodig, moet de vacuiimverlengleiding afzonderlijk
worden besteld; REF 050.900.111.

. Sluit het andere uiteinde van de 366 cm (12 ft) 1/4” ID vacuimbronleiding 4 (zie

Figuur 11) op een gereglementeerde vacuiimbron aan (zie Figuur 12).
Voorzichtig: De vacuiimbronleiding moet worden aangesloten op een
vacuiimregelaar om het debiet naar de 3T Aerosol Collection Set te
regelen en aan te passen. Overschrijd niet een vacuiimniveau van 640 mm
Hg (25” Hg).

32

NL — NEDERLANDS



Opmerking: Het wordt aangeraden een overloopbeveiliging te gebruiken
die is aangesloten op de gereglementeerde vacuiimbron om introductie
van vloeistof in het medisch-chirurgische vacuiimsysteem te voorkomen.

Figuur 12) 3T Aerosol Collection Set aangesloten op de 3T en de gereglementeerde

12.
13.

14.

15.

vacuiimbron met de overloopbeveiliging

Controleer of alle doppen en aansluitingen goed zijn afgedicht.

Schrijf de datum van installatie op het label (L) op het deksel (zie Figuur 8)
Voorzichtig: De 3T Aerosol Collection Set moet vervangen worden binnen
3 dagen na installatie. De set moet ook vervangen worden na een
disinfectieprocedure of een waterverversing van de Heater-Cooler 3T.

TANK \%IACUUM

o
fFo

Figuur 13) Tankvacuimmeter met wijzernaald in het acceptabele werkgebied
en stelschroef aan de onderkant van de meter

Stel, met de Heater-Cooler 3T uitgeschakeld, de vaculimbron zodanig af dat de
tankvaculimmeter op de Heater-Cooler 3T is afgesteld op ongeveer 50 Pa (zie
Figuur 13).

Schakel de Heater-Cooler 3T in en pas tijdens gebruik de vacuiimbron aan om
ervoor te zorgen dat de tankvacuimmeter op de Heater-Cooler 3T tussen 21 Pa
en 100 Pa blijft (zie Figuur 13).

Waarschuwing: De werking van de Heater-Cooler 3T met het

vacuiimniveau aangegeven op de tankvacuiimmeter in de rode vaste zone

beperkt het vermogen van het hulpmiddel om aerosol te verzamelen uit de

Heater-Cooler 3T watertanks.

Raadpleeg het hoofdstuk ‘Probleemoplossing’ voor mogelijke remedies.

Opmerking: Het wordt aangeraden om de controle van het vacuiimniveau

aangegeven op de tankvacuiimmeter toe te voegen aan uw checklist bij de

opstelling van de procedure.
Maak de vacutimbron niet los zolang de Heater-Cooler 3T niet is uitgeschakeld.
Maak de vacuiimbronleiding los van de vaculmregelaar wanneer de Heater-
Cooler 3T is uitgeschakeld.

Waarschuwing: De werking van de Heater-Cooler 3T zonder aangebrachte

vacuiimbron zal het verzamelen van aerosol uit de watertanks stoppen.
Leeg aan het einde van de procedure, om een overmatige overloop van de
tankvolumecapaciteit te voorkomen, de externe circuits volgens de volgende
procedure:

Waarschuwing: Voer de stappen voor het legen van het externe circuit niet

uit zolang de patiént in de operatickameromgeving aanwezig is, om

mogelijke blootstelling aan aerosol uit te sluiten.

o Zorg ervoor dat de vaculimbron is aangebracht en de 3T Aerosol Collection
Set is aangesloten

o Sluit de cardioplegiecircuitklep en leeg het cardioplegiecircuit volgens de
gebruiksaanwijzing van de Heater-Cooler 3T (water zal naar de
cardioplegiereservoirs terugkeren)

o Sluit de klep van patiéntencircuit 1 en leeg het patiéntencircuit 1 volgens de
gebruiksaanwijzing van de Heater-Cooler 3T (water zal naar het
patiéntreservoir terugkeren en mogelijk beginnen te overlopen van het
reservoir naar de pot)

o Indien het patiéntencircuit 2 wordt gebruikt en het legen van het
patiéntencircuit 1 reeds de zuigpot heeft gevuld met een volume van meer
dan 0,5 liter, ga dan te werk zoals beschreven in de volgende stappen:

o Leeg de zuigpot volgens de volgende stappen:

Waarschuwing: Als de inhoud van de zuigpot potentieel
gevaarlijk is wegens de verzameling van in de aerosol
opgenomen bacterién, gebruik dan geschikte persoonlijke
beschermingsmiddelen (PBM) en behandel de inhoud
dienovereenkomstig.

Waarschuwing: Stel het hydrofobe dekselfilter van de zuigpot
niet bloot aan het water in de pot, aangezien deze toestand het
filter zal afdichten waardoor het vacuiimdebiet stopt en het
vermogen van het hulpmiddel om aerosol te verzamelen uit de
Heater-Cooler 3T watertanks wordt beperkt.

Waarschuwing: Til de pot niet bij het deksel op aangezien het

gewicht van de inhoud het deksel van de pot kan scheiden

e Schakel de Heater-Cooler 3T uit.

o Maak de korte 46 cm (1.5 ft) Heater-Cooler verbindingsslang 3
(zie Figuur 11) los van de poort (P) van het potdeksel (zie Figuren
8,9¢en10).

e Maak de 366 cm (12 ft) 1/4” ID vacuumbronleiding 4 met de
vooraf aangesloten haakse connector 2 (zie Figuur 11) los van de
vacuimpoort (V) van het zuigpotdeksel (zie Figuren 8, 9 en 10)

e  Open de schenktuitdop (S) (zie Figuren 7 en 8).

e Leeg de inhoud van de zuigpot volgens het ziekenhuisbeleid

e Maak de korte 46 cm (1.5 ft) Heater-cooler verbindingsslang 3
(zie Figuur 11) weer vast aan de poort (P) van het zuigpotdeksel
(zie Figuren 8, 9 en 10).

e Maak de 366 cm (12 ft) 1/4” ID vacuumbronleiding 4 met de
vooraf aangesloten haakse connector 2 (zie Figuur 11) weer vast
aan de vacutimpoort (V) van het zuigpotdeksel (zie Figuren 8, 9
en 10)

e Breng de dop stevig op de schenktuit (S) aan (zie Figuren 7 en
8).

e Schakel de Heater-Cooler 3T in om het legen van het
patiéntencircuit 2 toe te staan.

o Of voer water af uit de patiénttank via de tankafvoerklep van het
patiéntencircuit totdat de oranje LED knippert; sluit de tankafvoerklep
zodra de oranje LED knippert

o Sluit de circuitlep en leeg het patiéntencircuit 2 volgens de
gebruiksaanwijzing van de Heater-Cooler 3T (water zal naar de
patiénttank terugkeren).

18. Indien tijdens het legen van het externe circuit de zuigpot wordt gevuld met water
uit de overloopuitlaat van de Heater-Cooler, leeg dan de zuigpot volgens de
procedure beschreven onder punt 17 hierboven.

Voorzichtig: Als de zuigpot volledig is gevuld met water en het hydrofobe
filter onder de vacuiimbronpoort heeft blootgesteld aan water, vervang
dan de 3T Aerosol Collection set om verlies van vacuiimprestaties te
vermijden als gevolg van verstopping van het hydrofobe filter door contact
met water. Blootstelling van het hydrofobe filter aan water zorgt ervoor dat
het filter de luchtstroom blokkeert en vermindert en stopt het
vacuiimdebiet naar de pot, wat het vermogen van het hulpmiddel om
aerosol te verzamelen uit de Heater-Cooler 3T watertanks vermindert.

VERWIJDERING

Verwijder de pot en de slangen binnen 3 kalenderdagen na installatie. Controleer de

installatiedatum die vermeld is op het label op het deksel van de zuigpot zoals

beschreven onder stap 13 van de “GEBRUIKSAANWIJZING”.
Voorzichtig: Laat, bij het uitvoeren van de Heater-Cooler 3T
desinfectieprocedure, de gebruikte 3T Aerosol Collection Set bevestigd
zonder dat de vacuiimbron is aangebracht.
Om te voorkomen dat ontsmettingsmiddeldamp in de vacuiimbron komt,
moet de 366 cm (12 ft) 1/4” ID vacuiimbronleiding losgemaakt worden van
de zuigpot voordat de desinfectieprocedure wordt uitgevoerd.
Vervang de 3T Aerosol Collection Set nadat de disinfectieprocedure
voltoooid is.

1. Schakel de Heater-Cooler 3T uit.

2. Maak de korte 46 cm (1.5 ft) Heater-cooler verbindingsslang 3 (zie Figuur 11) los

van de overloopuitlaat van de Heater-cooler (zie Figuren 9 en 10).
3. Maak de 366 cm (12 ft) 1/4” ID vacuimbronleiding 4 (zie Figuur 11) los van de
vacuiimbron (zie Figuur 12).

4. Verwijder de zuigpot uit de zuigpothouder.

5. Breng de 3T Aerosol Collection Set naar de verwijderingszone.
Waarschuwing: til de pot niet bij het deksel op aangezien het gewicht van
de inhoud het deksel van de pot kan scheiden

6. Verwijder de 3T Aerosol Collection Set overeenkomstig het ziekenhuisbeleid.

PROBLEEMOPLOSSING

Als de gemeten druk in de Heater-Cooler 3T tank niet groter is dan 21 Pa (zie
Figuur 13), pas dan de vaculimregulaar van de vaculimbron aan tot de wijze van
de tankvaculimmeter het acceptabele werkgebied bereikt (zie Figuur 13).

e e Als er een verlies van vacuiim tijdens de procedure optreedt, controleer dan of
de vaculimbron werkt, de pot goed is afgesloten, of alle aansluitingen stevig tot
stand zijn gebracht en de slangen niet geknikt zijn.
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o Als de zuigpot volledig is gevuld met water, vervang dan de 3T Aerosol Collection
set om verlies van vacuiimprestaties te vermijden als gevolg van verstopping van
het hydrofobe filter door contact met water. Blootstelling van het hydrofobe filter
aan water zorgt ervoor dat het filter de luchtstroom blokkeert en vermindert en
stopt het vacuimdebiet naar de pot, wat het vermogen van het hulpmiddel om
aerosol te verzamelen uit de 3T watertanks vermindert.

e o Alsereen verlies van vaculim tijdens de procedure optreedt, kan de luchtstroom
naar de vacuimbron afgesloten zijn. Controleer de vaculmbron en de
overloopbeveiliging op mogelijke verstopping.

e Als er geen belemmering wordt gevonden en een verlies van vaculim nog steeds
wordt waargenomen, opent u de servicepoort van de vacuimmeter aan de
achterkant van de machine (zie Figuur 14). Het openen van deze servicepoort
door het verwijderen van de luer-lock dop zorgt ervoor dat de luchtstroom van de
vacuimbron mogelijke belemmeringen in de drukbewakingsleiding in de 3T
verwijdert. Breng de luer-lock dop weer aan en controleer of de verstopping
verwijderd is.

Figure 14) Servicepoort van vaculimmeter

e Als nog steeds verlies van vacuim wordt waargenomen, pas dan positieve
luchtdruk op de servicepoort toe met behulp van een steriele spuit waarmee
ongeveer 30 cc lucht in de servicepoort wordt toegediend. Breng de luer-lock dop
weer aan en controleer of de verstopping verwijderd is.

ONDERDEELNUMMERS

3T Aerosol Collection Set

050900100

4" ID vacuimverlengleiding met connector, 366 cm (12 ) 050900111

De 3T Aerosol Collection Set wordt niet steriel geleverd voor 3 kalenderdagen gebruik.
Na gebruik in overeenstemming met de procedures van het ziekenhuis verwijderen.

ETIKETTERING

Attentie, lees de gebruiksaanwijzing

Volg de gebruiksaanwijzingen (wit symbool op

blauwe achtergrond)
LOT Partijcode
REF Aankoopordemummer

Geldt alleen in de Verenigde Staten:
Verkoop (en voorschrift) is beperkt tot artsen

Hoeveelheid

Fabrikant

Uiterste gebruiksdatum

Verwijder de 3T Aerosol Collection Set binnen 3
kalenderdagen na de installatiedatum die op het
label is vermeld

-h._\‘.:,..
RN .
I\ Uit de buurt van warmtebronnen houden
|
‘Y
AT
Op een droge plaats bewaren

RETOURNERING VAN EEN GEBRUIKT PRODUCT

Voor klanten in de Verenigde Staten

Indien dit product, om welke reden dan ook, aan Sorin Group USA, Inc. geretourneerd
moet worden, dan dient voor de verzending een autorisatienummer voor
geretourneerde goederen (RGA) aangevraagd te worden bij Sorin Group USA, Inc.

Als het product in aanraking geweest is met bloed of lichaamsvloeistoffen, moet het
grondig gereinigd en ontsmet worden voordat het verpakt wordt. Het moet verzonden
worden in de originele verpakking of in een gelijkwaardige kartonnen verpakking, om
beschadiging tijdens het transport te voorkomen, en moet voorzien zijn van een etiket
met het RGA-nummer en een aanwijzing van de aard van het biogevaar verbonden met
de inhoud van de verpakking.

Instructies voor het reinigen en materialen, met inbegrip van passende
verzendverpakkingen, de juiste etikettering en een RGA-nummer kunnen worden
aangevraagd bij de Sorin Group USA, Inc. Returned Goods Coordinator, Quality
Assurance Department (800-650-2623).

VOORZICHTIG: Het is de verantwoordelijkheid van de gezondheidsinstelling
dat het product op passende wijze voor de retourzending voorbereid en
geidentificeerd wordt. Retourneer geen producten die blootgesteld zijn aan
ziekten die worden overgedragen via bloed.

Het adres voor geretourneerde goederen is het volgende:

Sorin Group USA, Inc.

Returned CV Products

14401 West 65th Way

Arvada, CO 80004-3599

Voor klanten buiten de Verenigde Staten

Als dit product om welke reden dan ook geretourneerd moet worden, gelieve dan
contact op te nemen met uw vertegenwoordiger voor specifieke instructies.

Als het product in aanraking geweest is met bloed of lichaamsvloeistoffen, moet het
grondig gereinigd en ontsmet worden voordat het verpakt wordt. Het moet verzonden
worden in de originele kartonnen verpakking of in een gelijkwaardige kartonnen
verpakking, om beschadiging tijdens het transport te voorkomen.

VOORZICHTIG: Het is de verantwoordelijkheid van de gezondheidsinstelling
dat het product op passende wijze voor de retourzending voorbereid en
geidentificeerd wordt. Retourneer geen producten die blootgesteld zijn aan
ziekten die worden ovrgedragen via bloed.
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sv - SVENSKA - BRUKSANVISNING

3T SATS FOR AEROSOLUPPFANGNING
REF: 050900100

Det har dokumentet &r ett supplement till bruksanvisningen for
Hypotermienhet 3T och bér anvéndas tillsammans med den.

INLEDNING

3T Satsen for aerosoluppfangning fangar upp aerosoler som skapas av
Hypoterminenheten 3T:s vattentankar under anvandningen. Den hér 3T Satsen for
aerosoluppfangning ersétter anvéndningen av braddavloppsflaskan som némns i
Hypotermienhet 3T:s bruksanvisning.

Las all information noggrant: Att inte folja instruktionerna kan leda till att aerosoler
slapps ut fran Hypotermienhet 3T till den omgivande miljon.

ANVANDNINGSSATT

Stdckert Hypotermienhet 3T anvénds tillsammans med Stdckert S3 hjért-lungmaskin
och/eller annan hjért-lungmaskin med separat temperaturkontroll fér extrakorporeal
perfusion upp till 6 immar.

ENHETEN

Den har 3T Satsen for aerosoluppfangning bestar av en sugbehallare, ett
sugbehallarlock och tva slangar; den langre slangen monterar en slangkoppling (se bild

TO 3T HEATER COOLER

{ z\v
j

Bild 1) Oversikt av 3T Sats for aerosoluppfangning: 1 = sugbehallare, 2 = féransluten
ratvinklig koppling, 3 = anslutningsslang for Hypotermienhet, 4 = slang for vakuumkalla

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvéndning av en central vakuumkalla fran sjukhuset rekommenderas.
Vakuumkallan maste klara ett flode pa minst 20 I/min.

e Om en central vakuumkélla inte finns tillganglig pa sjukhuset, krévs ett barbart
vakuumsystem som klarar ett fidde pa 20 I/min enligt EN ISO 10079-1, Medicinsk
sugutrustning. Den barbara vakuumkallan maste vara specifik for medicinsk
tillampning samt uppfylla kraven i IEC 60601-1 och IEC 60601-1-2.

e Placera inte det barbara vakuumsystemet eller andra objekt ovanpa
Hypotermienheten 3T.

e Folj det barbara vakuumsystemets monterings- och bruksanvisningar angaende
pumpens rekommenderade anvandning i operationssalen.

e For att inte stéra det lamindra flodet i operationsomradet ska du placera
vakuumenheten sa att franluften fran denna inte strémmar ut i riktning mot
operationsomradet, utan mot rummets franluftssystem.

e Stromkallorna for det valda vakuumsystemet maste kunna anslutas fill ett
reservstromsaggregat for att undvika kraftavbrott under anvandning.

e Om Patientkretslopp #2 anvénds och det kravs en justering av vattentankens niva,
lagg till férblandad vatten/H202 I6sning enligt Hypotermienhet 3T:s bruksanvisning,
men bara om vattennivan sjunkit sa mycket att patienttankens roda lysdiod tands. |
s& fall, fyll pa med vatten tills den forsta grona lysdioden tands.

e 3T Satsen for aerosoluppfangning har godkénts for anvandning under 3
kalenderdagar.

e Kontrollera installationsdatumet som finns angivet pa sugbehallarens lock enligt
punkt 13 i denna “BRUKSANVISNING”, for information om 3T Satsens
utgangsdatum.

e Sugbehéllaren bér inte anvandas i matningssyften.

e  Sugbehallarens innehall kan vara farligt pga méjlig ansamling av aerosoliserade
bakterier. Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PPE) och hantera dérefter.

e  Forvaras morkt: langvarig exponering for ljus kan aventyra produktens prestanda,
som riskerar att ga sonder under sjélva anvandningen.

BRUKSANVISNING

VARNING anger allvarliga biverkningar och potentiella sakerhetsrisker for handhavaren
och/eller patienten som kan uppsta saval med ratt som felaktig hantering av enheten
samt dven begransningar i anvandningen och vilka atgarder som ska vidtas i sadana
fall.

FORSIKTIGHET anger att sérskild uppmérksamhet maste iakttas av handhavaren fér
séker och effektiv anvandning av enheten.

1. Fore start, med hypotermienheten och vakuumkallan fortfarande avsténgda,
kontrollera att tankens vakuummatare pa Hypotermienheten stéar pa 0 (se bild 2).
Vid behov kan du flytta visarnalen till 0 med hjalp av justerskruven vid métarens
botten.

20 4\0 | I 80
JARLEAET )

At 1

2 O »

/ 100
TANK VACUUM

CALBRATED FOR
VERTICAL POSITION

MAX, PRESSURE 100 kPa
bwiEs RSTRAGITS N
N I, D, 4630 U3,

-
-

Bild 2) Tankens vakuummatare i nollage och justerskruv i matarens nedre del

2. Sakerstall att det finns en monteringskonsol for sugbehallare pa Hypotermienheten
3T:s hoger- eller baksida. Monteringskonsolen fastes genom att skjuta in de tva
odversta flikarna i Hypotermienhetens ventilationsspringor och lata konsolen ligga
horisontellt. Monteringskonsolen ska positioneras s& att sugbehallarens botten
sitter hogre upp &n Hypotermienhet 3T:s botten, s& att behallaren inte rakar
forflyttas fran hallaren under sjalva anvandningen. Se nedanstaende bilder.

Bild 3) Sugbehallarens monteringskonsol

Bild 4) Monteringskonsol pa enhetens hogersida.
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Bild 6) VVrid monteringskonsolen uppat om du ska satta i eller ta bort
sugbehallaren.

3. Taut komponenterna fran forpackningen.
4. Lagg locket pa sugbehallaren och tryck ned det runt hela omkretsen (se bild 7).

Bild 7) Behallarlock monterat pa behallaren

Bild 8) Oversikt av behallarlockets komponenter: P = Anslutningsport for
Hypotermienhet, V = vakuumport, T = tandemport (h&r med skyddslock), S = hallpip
(har med skyddslock), L = etikett for anteckning av installationsdatum.
Hydrofobfiltret sitter inuti enheten, under vakuumporten.

5.
6.
7.

TO VACUUM SYSTEM

Sétt pa skyddslocket pa motsvarande héllpip (S) (se bilder 7 och 8).
Sétt pa tandemportens skyddslock ordentligt (T) (se bilder 7 och 8).
Positionera sugbehallaren med lock i avsedda hallare (se bilder 9 och 10).

Bild 9) Sugbehallare med lock i sidmonterad héallare

(1) () () T0 3T HEATER COOLER

Bild 11) Oversikt av 3T Sats for aerosoluppfangning: 1 = sugbehallare, 2 = féransluten
ratvinklig koppling, 3 = anslutningsslang for Hypotermienhet, 4 = slang for vakuumkalla

8.

Fast Hypotermienhetens 46 cm korta anslutningsslang 3 (se bild 11) il
Hypotermienhetens bréddavlopsstuts och anslut den sedan till porten (P) i
behallarens lock (se bilder 8, 9 och 10).
Forsiktighet: Anslut inte hypotermienhetens 46 cm korta anslutningsslang
till vakuumkallans port pa lockets mitt (V) (se bild 8); hydrofobfiltret kan
komma i kontakt med vatten och detta kan begrénsa vakuumflodet till
behallaren.
Fast vakuumkallans 366 cm langa 1/4” ID slang 4 med foransluten rétvinklig
koppling 2 (se bild 11) till vakuumporten (V) (se bilder 8, 9 och 10); se fill att
slangen ansluts korrekt och att inga slangdelar &r bojda eller kiamda.

. Om slangen inte racker &nda till vakuumkéllan, fast den 366 cm langa 1/4” ID

vakuumforlangningsslangen med koppling till vakuumkéllans 366 cm langa %" ID
slang 4 (se bild 11).
Anmérkning: Vakuumférlangsningsslangen maste bestéllas separat; REF
050900111.

. Fast den andra &nden av vakuumkallans 366 cm langa 1/4” ID slang 4 (se bild 11)

till en reglerad vakuumkalla (se bild 12).
Forsiktighet: Vakuumkéllans slang ska anslutas till en vakuumregulator
for att kontrollera och justera flodet till 3T Satsen for aerosoluppfangning.
Overskrid inte en vakuumniva pa 640 mm Hg (25” Hg).

Anmarkning: Vi rekommenderar att anvénda en dverstromningsfélla som
ansluts till den reglerade vakuumkallan for att hindra vétska fran att ta sig
in i det medicinkirurgiska vakuumsystemet.
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12.
13.

,_—4

Bild 12) 3T Sats for aerosoluppfangning ansluten till 3T-enheten och till reglerad
vakuumkalla med éverstromningsfélla

Kontrollera att alla skyddslock och anslutningar &r tata.

Skriv installationsdatumet p4 etiketten (L) pa behallarens lock (se bild 8)
Forsiktighet: 3T Satsen for aerosoluppfangning maste bytas ut inom 3
dagar fran installationen. Satsen maste dven bytas ut efter ett vattenbyte
eller desinficeringsforfarande i Hypotermienheten 3T.

O =——

Bild 13) Tankens vakuummatare med visare i acceptabelt driftomrade och
justerskruv i matarens nedre del

Med avstangd Hypotermienhet 3T, justera vakuumkéllan sa att tankens
vakuummatare pa Hypotermienheten 3T visar ungefar 50 Pa (se bild 13).

Sla pa Hypotermienheten 3T, och justera vakuumkallan under pagaende
anvéndning sa att tankens vakuummatare pa Hypotermienheten 3T forblir mellan
21 Paoch 100 Pa (se bild 13).

Varning: Att anvdnda Hypotermienheten 3T nér tankens vakuummétare

visar en vakuumniva som ligger i den réda zonen, begransar enhetens

kapacitet att fanga upp aerosoler fran Hypotermienhetens vattentankar.

Se avsnittet “Felsokning” for mojliga atgarder.

Anmérkning: Légg till en kontroll av vakuumnivan pa tankens

vakuummatare i din monteringschecklista.

Frankoppla inte vakuumkallan forran Hypotermienheten 3T har stangts av. Efter att
ha stangt av Hypotermienheten 3T, koppla bort vakuumkallans slang fran
vakuumregulatorn.

Varning: Om du anvander Hypotermienheten 3T utan vakuumkélla avbryts

aerosoluppfangningen fran vattentankarna.

Nér forfarandet &r avslutat, for att undvika for stort dverflode av tankvolymens
kapacitet, tom de externa kretsloppen enligt foljande:

Varning: For att eliminera risken for aerosolexponering, satt inte igang

med tomning av de externa kretsloppen forran patienten flyttats bort fran

operationssalen.

o Sakerstall att vakuumkallan ar pa och att 3T Satsen r aerosoluppfangning
ar ansluten

o Stang kardioplegikretsloppets ventil och tém kardioplegikretsloppet enligt
Hypotermienhet 3T:s bruksanvisning (vatten strommar tillbaka till
kardioplegitankarna)

o Stang kretsventilen i patientkretslopp #1 och tdm patientkretslopp #1 enligt
Hypotermienhet 3T:s bruksanvisning (vatten strommar tillbaka till
patienttanken och borjar floda Gver fran tanken till behallaren)

o Om patientkretslopp #2 anvands och tdmningen av patientkretslopp #1 har
redan hunnit fylla sugbehéallaren med mer &n 0,5 liter, gor sa har:

o T6m sugbehallaren genom féljande steg:

Varning: Eftersom sugbehallarens innehall kan vara farligt pga
ansamling av aerosoliserade bakterier, anvand lamplig personlig
skyddsutrustning (PPE) och hantera innehallet darefter.

Varning: Se till att sugbehallarens hydrofobfilter inte kommer i
kontakt med vattnet inuti behallaren eftersom detta kan téppa till
filtret, stoppa vakuumflodet och darmed begrénsa enhetens

kapacitet att fanga upp aerosoler fran Hypotermienhet 3T:s
vattentankar.

Varning: Lyft inte behallaren fran locket da innehallets vikt kan fa

locket att komma loss fran sjilva behallaren

e  Sténg av hypotermienheten 3T.

e Frankoppla hypotermienhetens 46 cm korta anslutningsslang 3
(se bild 11) fran porten (P) i behallarens lock (se bilder 8, 9
och 10).

e Frankoppla vakuumkallans 366 cm langa 1/4” ID slang 4 med
foransluten ratvinklig koppling 2 (se bild 11) fran vakuumporten
(V) i sugbehéllarens lock (se bilder 8, 9 och 10).

e  Oppna hallpipens skyddslock (S) (se bilder 7 och 8).

e  TOm sugbehéllaren enligt sjukhusets rutiner

e Anslut pa nytt Hypotermienhetens 46 cm korta anslutningsslang 3
(se bild 11) till porten (P) i behallarens lock (se bilder 8, 9 och 10).

e Anslut pa nytt vakuumkallans 366 cm langa 1/4” ID slang 4 med
foransluten ratvinklig koppling 2 (se bild 11) till vakuumporten (V)
i sugbehallarens lock (se bilder 8, 9 och 10).

e Satt pa skyddslocket pa motsvarande hallpip (S) (se bilder 7

och 8).
e Sl& pd Hypotermienheten 3T for att kunna tSmma
patientkretslopp #2.

o Alternativt, drdnera  vattnet fran  patienttanken  genom
patientkretsloppets avtappningskranar tills den orange lysdioden borjar
blinka; nér den orange lysdioden blinkar, stdng avtappningskranen.

o Stang kretsventilen och tdm patientkretslopp #2 enligt Hypotermienhet
3T:s bruksanvisning (vatten strdmmar tillbaka till patienttanken)

18. Om sugbehallaren har hunnit fyllas med vatten fran Hypotermienhetens
braddavloppsstuts under tdmning av det externa kretsloppet, tom sugbehallaren sa
som beskrivs i punkt 17 ovan.

Forsiktighet: Om sugbehallaren har fylits helt med vatten och
hydrofobfiltret under vakuumkallans port har rakat komma i kontakt med
det, byt 3T Satsen for aerosoluppfangning for att undvika forlust av
vakuumprestanda efter filtrets tilltdppning till foljd av kontakten med
vatten. Om hydrofobfiltret kommer i kontakt med vatten blockeras
luftgenomstrémningen, medan vakuumflodet till behallaren minskar och
avbryts; allt detta resulterar i forminskad formaga att fanga upp aerosoler
fran Hypotermienhet 3T:s vattentankar.

KASSERING

Kassera behallaren och slangarna inom 3 kalenderdagar fran installationen. Kontrollera
installationsdatumet som finns angivet pa etiketten pa sugbehallarens lock, sa som
beskrivs i punkt 13 i denna “BRUKSANVISNING”.
Forsiktighet: Nar Hypotermienheten 3T desinficeras, lamna den anvénda
3T Satsen for aerosoluppfangning monterad utan vakuumkélla.
For att hindra desinficeringsangor fran att na vakuumkéllan, bor
vakuumkallans 366 cm langa 1/4” ID slang bortkopplas fran sugbehallaren
innan desinficeringsforfarandet kommer igang.
Byt ut 3T Satsen for aerosoluppfangning nar desinficeringsforfarandet ar
avslutat.
1. Sténg av hypotermienheten 3T.
2. Frankoppla hypotermienhetens 46 cm korta anslutningsslang 3 (se bild 11) fran
hypotermienhetens braddavioppsstuts (se bilder 9, och 10).
3. Frankoppla vakuumkallans 366 cm langa 1/4” ID slang 4 (se bild 11) fran
vakuumkéllan (se bild 12).
4. Tabort sugbehallaren fran tillhdrande héllare.
5. Ta 3T Satsen for aerosoluppfangning till avsedda avfallsomrade.
Varning: Lyft inte behallaren fran locket da innehallets vikt kan fa locket att
komma loss fran sjélva behallaren
6. Kassera 3T Satsen for aerosoluppfangning i enlighet med den
avfallshanteringsrutin som galler pa sjukhuset.
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FELSOKNING

Om det uppmatta trycket inuti Hypotermienhet 3T:s tank inte dverskrider 21 Pa (se
bild 13), justera vakuumkéllans vakuumregulator tills tankens vakuummatare nar
det godtagbara driftomradet (se bild 13).

e Vid vakuumforlust under sjélva forfarandet, kontrollera att vakuumkéllan fungerar,
att behallaren &r tat, att alla anslutningar/kopplingar &r tata och att slangarna inte
ar bojda eller klamda.

e Om sugbehallaren har fyllts helt med vatten, byt 3T Satsen for aerosoluppfangning
for att undvika forlust av vakuumprestanda efter hydrofobfiltrets tilltdppning till foljd
av kontakten med vatten. Om hydrofobfiltret kommer i kontakt med vatten
blockeras luftgenomstromningen, medan vakuumflddet till behallaren minskar och
avbryts; allt detta resulterar i forminskad formaga att fanga upp aerosoler fran 3T:s
vattentankar.

e Vid vakuumforlust under sjilva férfarandet, kan det handa att luftfiddet till
vakuumkéllan &r hindrat. Kontrollera att vakuumkallan och dverstromningsféllan &r
fria fran tilltappningar.

e Om du inte hittar nagot hinder men vakuumforlusten forblir aktuell, Gppna
vakuummatarens serviceport pa maskinens baksida (se bild 14). Om man oppnar
den har serviceporten genom att ta bort luerlasets skyddslock, kommer
vakuumkéllans  luftfidde att avldgsna eventuella hinder inuti 3T:s
tryckdvervakningsslang. Satt tillbaka luerlasets skyddslock och kontrollera om
obstruktionen atgardats.

Bild 14) Vakuummatarens serviceport

e  Om vakuumforlusten inte har atgardats, anvand positivt lufttryck till serviceporten
med hjalp av steril spruta, och mata in ca. 30cc luft i serviceporten. Sétt tillbaka
luerlasets skyddslock och kontrollera om problemet slutligen atgérdats.

ARTIKELNUMMER

3T Sats for aerosoluppfangning

050900100

4" ID vakuumférlangningsslang med koppling, 366 cm 050900111

3T Satsen for aerosoluppfangning levereras osteril, for 3 kalenderdagars anvandning.
Kassera i enlighet med sjukhusets avfallshanteringsrutin efter anvandningen.

ETIKETTERING

Anvénd 3T Satsen for aerosoluppfangning inom 3
kalenderdagar fran installationsdatumet pa
etiketten

Undvik varme

Forvaras torrt

OBS! Se bruksanvisningen.

Ci]

Folj bruksanvisningen (vit symbol mot bla
bakgrund)

Partikod

LOT

Bestallningsnummer

REF

Géller endast for U.S.A.:
Far endast séljas (och forskrivas) av lakare

Rx Only

Kvantitet

Tillverkare

Anvands senast

RETUR AV ANVANDA PRODUKTER

For kunder inom USA

Om produkten av nagot skal maste returneras till Sorin Group USA, Inc. kravs ett
nummer for godkand produktretur (RGA) fran Sorin Group USA, Inc. fore transport.

Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvatskor maste den rengéras och
desinficeras noggrant fére packning. Den ska antingen forpackas i den ursprungliga
kartongen eller en liknande kartong for att forhindra skada under transport och
forpackningen ska mérkas pa lampligt sétt med ett RGA-nummer och en beskrivning av
transportinnehallets biofarlighet.

Anvisningar om rengdring och material, inklusive lampliga transportfdrpackningar,
korrekt markning och ett RGA-nummer kan erhallas fran Sorin Group USA Returned
Goods Coordinator, Quality Assurance Department (800-650-2623).

FORSIKTIGHET: Det aligger sjukvardsinrittningen att infor returen
forbereda och mérka produkten pa ett lampligt sétt. Produkter som har
exponerats for blodburna smittamnen far inte returneras.

Adressen som produkterna ska atersandas till ar:
Sorin Group USA, Inc.

Returned CV Products

14401 West 65th Way

Arvada, CO 80004-3599

For kunder utanfor USA

Om denna produkt av nagon anledning maste retumeras,
forsaljningsrepresentant for specifika anvisningar.

Om produkten har varit i kontakt med blod eller kroppsvatskor maste den rengéras och
desinficeras noggrant fore packning. Den ska antingen férpackas i den ursprungliga
kartongen eller en liknande kartong for att forhindra skada under transport.

FORSIKTIGHET: Det aligger sjukvardsinrittningen att infor returen

forbereda och mérka produkten pa ett lampligt sétt. Produkter som har
exponerats for blodburna smittdmnen far inte returneras.

kontakta din

3T Sats for aerosoluppfangning ¢ Bruksanvisning

Copyright © 2016

SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25
D-80939 Muenchen, Tyskland

Tel.: +49/(0)89/32301-0
Fax: +49/(0)89/32301-555

Alla rattigheter forbehallna, sarskilt mangfaldigande, distribution samt
overséattning. Inga delar av det har dokumentet far reproduceras — genom
fotokopiering, mikrofilmning eller annan process — eller lagras, redigeras,
kopieras eller distribueras elektroniskt utan uttryckligt skriftligt medgivande
fran SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH.

Namnet “Stockert®” ar ett registrerat varumarke.

Forsiktighet: Enligt amerikansk lag far denna produkt endast saljas av eller pa
uppdrag av lakare.

Tillverkad for:

SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25
D-80939 Muenchen, Tyskland

Tel.:+49/(0)89/32301-0

Fax:+49/(0)89/32301-555

Distribueras i U.S.A. av: Sorin Group USA, Inc.
14401 W. 65th Way, Arvada, CO 80004,
phone:800.221.7943 phone:303.425.5508
fax:303.467.6584
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da - DANSK - BRUGSANVISNING

3T OPSAMLINGSSAT TIL AEROSOLER
REF: 050900100

Dette dokument er et supplement til den aktuelle brugsanvisning
til Hypothermiapparat 3T og skal anvendes sammen med denne
brugsanvisning.

INDLEDNING

3T opsamlingsseettet til aerosoler opsamler de aerosoler, der dannes af vandtankene i
hypothermiapparatet 3T under brugen. Dette 3T opsamlingsset til aerosoler erstatter
brugen af den overlgbsflaske, der omtales i driftsvejledningen til Hypothermiapparat 3T.
Las alle oplysninger omhyggeligt: Manglende overholdelse af disse instruktioner
kan medfare, at aerosoler kan slippe ud i det omgivende miljg fra hypothermiapparatet
3T.

INDIKATIONS FOR BRUG

Stdckert Hypothermiapparat 3T anvendes sammen med en Stdckert S3 hjerte-lunge-
maskine ogleller enhver anden hjerte-lunge-maskine, der er udstyret med separat
temperaturkontrol til ekstrakorporal perfusion med en varighed pa op il 6 timer.

ENDHEDEN

3T opsamlingsseettet til aerosoler bestar af en sugekanister, et sugekanisterlag og to
slanger. Den lzengste af slangerne er udstyret med en kobling (se figur 1).

TO 3T HEATER COOLER

Figur 1) Oversigt over 3T opsamlingsseettet il aerosoler: 1 = sugekanister, 2 =
forhandstilsluttet retvinklet kobling, 3 = forbindelsesslange til hypothermiapparatet, 4 =
vakuumkildeslange

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Det anbefales at anvende et centralt hospltalsvakuumsystem sammen med dette
produkt. Vakuumsystemet skal kunne opretholde et flow pa 20 I/min eller derover.

e Huvis der ikke er adgang il et centralt hospitalsvakuumsystem, skal der anvendes
et transportabelt vakuumsystem, der kan opretholde et flow pa 20 I/min pr. ISO
10079-1 om medicinsk sugeudstyr. Det transportable vakuumsystem skal vaere
godkendt til medicinsk anvendelse og leve op til kravene i IEC 60601-1 og IEC
60601-1-2.

e Hverken det transportable vakuumsystem eller andet udstyr ma placeres oven pa
hypothermiapparatet 3T.

e Fglg monterings- og betjeningsvejledningen fra leverandgren af det transportable
vakuumsystem for anbefalinger vedr. anvendelse af pumpen pa operationsstuen.

e For at undga forstyrrelser af laminar flow-omradet pa operationsstuen skal det
sikres, at det transportable vakuumsystem placeres pa en sadan made, at
udbleesningsflowet  ikke rettes mod  operationsfeltet men  mod
udsugningsventilationssystemet.

e Stremforsyningen til det anvendte vakuumsystem skal sluttes til en backup-
generator for at undga stremsvigt under brugen.

e Hvis patientkredslgb 2 benyttes, og det er ngdvendigt at justere niveauet i
vandtanken, ma der kun filseettes en forblandet vand/H202-oplgsning i
overensstemmelse med den separate betjeningsvejledning til hypothermiapparatet
3T, hvis vandniveauet falder til et niveau, hvor den rede LED for patienttanken
aktiveres. | dette tilfeelde skal der tilseettes vand, indtil den ferste grenne LED
bliver synlig.

e 3T opsamlingssaettet til aerosoler er valideret til 3 kalenderdages anvendelse.

e Kontrollér installationsdatoen, som star skrevet pa sugekanisterens lag som
beskrevet under punkt 13 i denne ‘“BRUGSANVISNING”, for sidste
anvendelsesdato for 3T opsamlingssaettet til aerosoler.

e Sugekanisteren er ikke beregnet som en maleanordning.

e Indholdet i sugekanisteren er potentielt farligt pa grund af muligheden for
ophobning af aerosoliserede bakterier. Brug egnede personlige vaernemidler
(PPE), og handter indholdet under hensyntagen il risikoen.

e Skal opbevares merkt. Laengere tids udseattelse for lys kan kompromittere
produktets ydelse og resultere i, at det gar i stykker under brugen.

BRUGSANVISNING

ADVARSEL angiver alvorlige bivirkninger og potentielle sikkerhedsrisici for legen
ogleller patienten, som kan opsta ved korrekt savel som ukorrekt anvendelse af
udstyret, samt de begraensninger i anvendelsen og de forholdsregler, der skal tages i
sadanne tilfeelde.

FORSIGTIG Angiver enhver szrlig foranstaltning, som leegen skal foretage med
henblik pa en sikker og effektiv brug af udstyret.

1. For opstart af en procedure skal det sikres, at vakuummaleren pa tanken, pa
hypothermiapparatet viser 0 (se figur 2). Dette skal ske, mens der stadig er slukket
for hypothermiapparatet og vakuumkilden. Om ngdvendigt indstilles indikatornalen
til 0 ved hjeelp af justeringsskruen i bunden af maleren.
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Figur 2) Tankens vakuummaler med nulpunkt og justeringsskrue i bunden af
maleren

2. Kontrollér, at der er fastgjort et monteringsbeslag til sugekanisteren pa hgjre side
af hypothermiapparatet 3T eller p& bagpanelet. Monteringsbeslaget fastgares ved
at fare de to gverste flige ind i ventilationsrillerne pa hypothermiapparatet 3T og
derefter lade beslaget hvile i vandret position. Monteringsbeslaget skal placeres pa
en sadan made, at bunden af sugekanisteren er over bunden pa
hypothermiapparatet 3T for at undga, at kanisteren skubbes ud af holderen under
brugen. Der henvises til tegningerne herunder.

Figur 3) Monteringsbeslag til sugekanister

Figur 4) Monteringsbeslag installeret p& panelet pa hgjre side
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5. Seet heetten grundigt fast pa heeldetuden (S) (se figur 7 og 8).
6. Seet heetten grundigt fast pa tandemporten (T) (se figur 7 og 8).
7. Placer sugekanisteren med laget pasat i holderen fil sugekanisteren (se figur 9 og 10).

Figur 9) Kanister med lag monteret pa holderen til sugekanisteren pa sidepanelet

Figur 6) Vip monteringsbeslaget op for at installere eller afmontere det
Figur 10) Kanister med lag monteret pa holderen til sugekanisteren pa bagpanelet

3. Tag delene ud af emballagen.
4. fSlgalejtr I%get pa kanisteren, og luk det ved at trykke det pa plads hele vejen rundt (se B PN = =

TO 3T HEATER COOLER

Figur 11) Oversigt over 3T opsamlingsseettet til aerosoler: 1 = sugekanister, 2 =
forhandstilsluttet retvinklet kobling, 3 = forbindelsesslange til hypothermiapparatet, 4 =
vakuumkildeslange

Figur 7) Laget til kanisteren pa plads pa kanisteren

8. Slut hypothermiapparatets korte (46 cm) forbindelsesslange 3 (se figur 11) til
overlgbsstudsen pa hypothermiapparatet og derefter til porten (P) pa laget fil
kanisteren (se figur 8, 9 og 10).

Forsigtig: Hypothermiapparatets korte (46 cm) forbindelsesslange ma ikke
sluttes til vakuumkildeporten (V) i midten (se figur 8), da dette potentielt
kan medfere, at det hydrofobiske filter bliver udsat for vand og vil
begranse vakuumflowet til kanisteren.

9. Slut den 366cm lange 1/4” ID vakuumkildeslange 4 med forhandstilsluttet
retvinklet kobling 2 (se figur 11) til vakuumporten (V) (se figur 8, 9 og 10), idet det
sikres, at slangen tilsluttes korrekt, og at der ingen knaek er pa slangen.

10. Hvis der er behov for en leengere slange for at na vakuumkilden, sluttes den
366 cm lange 1/4” ID vakuumforlaengerslange med kobling til den 366 cm lange
1/4” vakuumkildeslange 4 (se figur 11).

Bemark: Ved behov skal vakuumforlangerslangen bestilles separat, REF
050900111.

11. Slut den anden ende af den 366 cm lange 1/4” ID vakuumkildeslange 4 (se figur
11) til en reguleret vakuumkilde (se figur 12).

Forsigtig: Vakuumkildeslangen skal sluttes til en vakuumregulator med
Figur 8) Oversigt over delene pa laget til kanisteren: P = Tilslutningsport til henblik pa at kunne kontrollere og regulere flowet til 3T opsamlingsszettet
hypothermiapparat, V = vakuumport, T = tandemport (vist her med pasat hztte), til aerosoler. Der mé ikke anvendes vakuum, der overstiger 640 mmHg.

S = heeldetud (vist her med pasat heette), L = etiket til registrering af installationsdatoen.

Det hydrofobiske filter er placeret i enheden under vakuumporten.

40 DA — DANSK



12
13

14

15.

Bemark: Det anbefales at anvende en overlgbsfalde, som sluttes til den
regulerede vakuumkilde for at forhindre, at der kommer vaske ind i det
medicinsk-kirurgiske vakuumsystem.

,___-—

Figur 12) 3T opsamlingsseet til aerosoler monteret pa 3T-enheden og sluttet til den
regulerede vakuumkilde med overlgbsfaelden

. Kontrollér, at alle heetter og ilslutninger er teette.

. Skriv installationsdatoen pa etiketten (L), der er placeret pa laget (se figur 8).
Forsigtig: 3T opsamlingssattet til aerosoler skal skiftes inden for 3 dage
efter dets installation. Det skal desuden skiftes efter udskiftning af vandet
i hypothermiapparatet 3T eller udfert desinfektion.

Figur 13) Tankens vakuummaler med indikatoren i det acceptable driftsomrade
og justeringsskrue i bunden af maleren

. Mens hypothermiapparatet 3T er slukket, justeres vakuumkilden saledes, at
tankens vakuummaler pa hypothermiapparatet 3T indstilles til cirka 50 Pa (se figur
13).

Teend for hypothermiapparatet 3T, og juster vakuumkilden under brugen for at
sikre, at tankens vakuummaler pa hypothermiapparatet 3T forbliver mellem 21 Pa
og 100 Pa (se figur 13).

Advarsel: Hvis hypothermiapparatet 3T benyttes med indikatoren for

vakuumniveau i den rede zone, begranser det produktets evne til at

opsamle aerosoler fra vandtankene i hypothermiapparatet 3T.

Der henvises til afsnittet “Fejlfinding” for mulige lgsninger.

Bemark: Det anbefales at tilfgje kontrollen af vakuumniveauet som

angivet pa tankens vakuummaler til listen over kontroller, der skal udferes

i forbindelse med opsetningen.

Undlad at frakoble vakuumkilden, far der er slukket for hypothermiapparatet 3T.
Nar der er slukket for hypothermiapparatet 3T, kobles vakuumkildeslangen fra
vakuumregulatoren.

Advarsel: Hvis hypothermiapparatet 3T aktiveres uden ftilsluttet

vakuumkilde, ophgrer enhver opsamling af aerosoler fra vandtankene.

Efter endt procedure skal de eksterne kredslgb tammes i henhold til nedenstaende
fremgangsmade for at forebygge, at tanken fyldes sa meget, at den flyder over:

Advarsel: For at eliminere risikoen for eksponering for aerosoler ma

arbejdet med at temme det eksterne kredsleb ma ikke pabegyndes, for

patienten har forladt operationsstuen.

o Serg for, at vakuumkilden er aktiveret, og at 3T opsamlingsseettet il
aerosoler er tilsluttet

o Luk ventilen til kardioplegikredslabet, og tem det i henhold til den separate
betjeningsvejledning til Hypothermiapparat 3T (vandet lgber tilbage il
kardioplegitankene)

o Luk ventilen til patientkredsleb 1, og tem det i henhold til den separate
betjeningsvejledning til hypothermiapparatet 3T (vandet Igber tilbage fil
patienttanken og vil potentielt Iabe over fra tanken til kanisteren)

o Ga frem som beskrevet i det falgende, hvis patientkredsleb 2 benyttes, og
hvis temningen af patientkredslgb 1 allerede har fyldt sugekanisteren med
en meengde, der er stgrre end 0,5 liter:

o Tem sugekanisteren ved at g frem som falger:

Advarsel: Da indholdet i sugekanisteren er potentielt farligt pa
grund af muligheden for ophobning af aerosoliserede bakterier,
skal der anvendes egnede personlige varnemidler (PPE), og
indholdet skal handteres under hensyntagen til risikoen.

Advarsel: Det hydrofobiske filter i sugekanisterens lag ma ikke
udsattes for vandet i kanisteren da dette vil medfere tilstopning
af filtret, hvilket vil afbryde vakuumflowet og begranse
produktets evne til at opsamle aerosoler fra vandtankerne i
hypothermiapparatet 3T.

Advarsel: Kanisteren ma ikke loftes ved at holde den i laget, da

vaegten af indholdet kan fa laget til at ga lgs fra kanisteren.

e  Sluk for hypothermiapparatet 3T.

e Tag hypothermiapparatets korte (46 cm) forbindelsesslange 3 (se
figur 11) af fra porten (P) pa sugekanisterens lag (se figur 8, 9 og
10)

e Tag den 366cm lange 1/4” ID vakuumkildeslange 4 med
forhandstilsluttet retvinklet kobling 2 (se figur 11) af fra
vakuumporten (V) pa sugekanisterens lag (se figur 8, 9 og 10)

o Abn hzeldetuden (S) (se figur 7 og 8)

e  Tom sugekanisteren i henhold til hospitalets retningslinjer

e Slut igen hypothermiapparatets korte (46 cm) forbindelsesslange
3 (se figur 11) til porten (P) pa sugekanisterens lag (se figur 8, 9
og 10)

e Slut igen den 366 cm lange 1/4” ID vakuumkildeslange 4 med
forhandstilsluttet retvinklet kobling 2 (se figur 11) til vakuumporten
(V) pa sugekanisterens lag (se figur 8, 9 og 10)

e St haetten grundigt fast pa haeldetuden (S) (se figur 7 og 8).

e Tand for hypothermiapparatet 3T for at gare det muligt at tomme
patientkredslgb 2.

o Eller tem vand fra patienttanken ved hjeelp af ventilen til temning af
tanken pa patientkredslgbet, indtil den orange LED blinker. Luk
ventilen til temning af tanken, sa snart LED’en begynder at blinke.

o Luk kredslgbsventilen, og tem patientkredslgb 2 i henhold til den
separate betjeningsvejledning til hypothermiapparatet 3T (vandet laber
tilbage til patienttanken).

18. Hvis sugekanisteren under temningen af det eksterne kredslgb bliver fyldt med
vand fra hypothermiapparatets overlgbsstuds, skal den temmes ved at ga frem
som beskrevet under punkt 17 ovenfor.

Forsigtig: Hvis sugekanisteren skulle blive helt fyldt med vand, og det
hydrofobiske filter, der befinder sig under vakuumporten, dermed er blevet
udsat for vand, skal 3T opsamlingssettet til aerosoler udskiftes for at
undga tab af vakuumydelse, der skyldes tilstopning af det hydrofobiske
filter pa grund af kontakten med vand. Hvis det hydrofobiske filter
udsettes for vand vil det blokere luftflowet gennem filtret og nedsatte og
afbryde vakuumflowet til kanisteren, hvilket vil nedsette produktets evne
til at opsamle aerosoler fra vandtankene i hypothermiapparatet 3T.

BORTSKAFFELSE

Kanisteren og slangerne skal kasseres inden for 3 kalenderdage fra installationen.
Kontrollér installationsdatoen, som star skrevet pa etiketten pa sugekanisterens lag
som beskrevet under punkt 13 i afsnittet “BRUGSANVISNING”.
Forsigtig: Under desinfektionen af hypothermiapparatet 3T skal det brugte
3T opsamlingsset til aerosoler forblive pa plads, men vakuumkilden skal
deaktiveres.
For at undga, at der kommer desinfektionsmiddeldampe til vakuumkilden,
skal den 366cm lange 1/4” ID vakuumkildeslange kobles fra
sugekanisteren, fer udstyret desinficeres.
Skift 3T opsamlingssattet til aerosoler, s snart udstyret er blevet
desinficeret.
1. Sluk for hypothermiapparatet 3T.
2. Tag hypothermiapparatets korte (46 cm) forbindelsesslange 3 (se figur 11) af fra
overlgbsstudsen pa hypothermiapparatet (se figur 9 og 10).
3. Tag den 366 cm lange 1/4” ID vakuumkildeslange 4 (se figur 11) af fra
vakuumkilden (se figur 12).
4. Tag sugekanisteren ud af holderen.
5. Flyt 3T opsamlingsseettet til aerosoler til affaldshandteringsomradet.
Advarsel: Kanisteren ma ikke loftes ved at holde den i laget, da vagten af
indholdet kan fa laget til at ga los fra kanisteren.
6. 3T opsamlingsseettet til aerosoler skal bortskaffes i henhold til hospitalets
retningslinjer.
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FEJLFINDING

Hvis det malte tryk i tanken i hypothermiapparatet 3T ikke er over 21 Pa (se figur
13), justeres vakuumregulatoren pa vakuumkilden, indtil vakuummaleren pa
tanken nar op pa et acceptabelt niveau (se figur 13).

e Hvis der opstar tab af vakuum under proceduren, skal det undersgges, om
vakuumkilden virker, om kanisteren er korrekt lukket, at alle tilslutninger er teette,
og at der ikke er kneek pa slangerne.

e Hvis sugekanisteren bliver helt fyldt med vand, skal 3T opsamlingsseettet il
aerosoler skiftes for at undga tab af vakuumydelsen pa grund af tilstopning af det
hydrofobiske filter, nar dette kommer i kontakt med vand. Hvis det hydrofobiske
filter udseettes for vand vil det blokere luftflowet gennem filtret og nedseette og
afbryde vakuumflowet til kanisteren, hvilket vil nedseette produktets evne fil at
opsamle aerosoler fra vandtankene i 3T.

e Hvis der opstar tab af vakuum under proceduren, kan det skyldes, at luftflowet il
vakuumkilden er obstrueret. Kontrollér vakuumkilden og overlgbsfeelden for mulig
obstruktion.

e  Abn vakuummalerens serviceport, der befinder sig pa maskinens bagside (se figur
14), hvis der ikke konstateres nogen obstruktion, men der stadig er tab af vakuum.
Nar serviceporten abnes ved at fierme haetten over luer-lasen kan luftflowet fra
vakuumkilden fierne potentielle obstruktioner i trykovervagningsslangen, der er
indbygget i 3T. Derefter saettes heetten tilbage pa luer-lasen, og det bekreeftes, at
obstruktionen er veek.

Figur 14) Vakuummalerens serviceport

e Hvis der stadig forekommer tab af vakuum, kan man bleese cirka 30 ml luft ind i
serviceporten ved hjeelp af en steril sprajte. Derefter seettes heetten tilbage pa luer-
lasen, og det bekraeftes, at obstruktionen er veek.

VARENUMRE

3T opsamlingsseet til aerosoler

050900100

1/4” ID vakuumforlaengerslange med kobling, 366 cm 050900111

3T opsamlingsseettet til aerosoler leveres usterilt og er beregnet til 3 kalenderdages
anvendelse.
Skal bortskaffes i henhold til hospitalets retningslinjer efter brug.

MARKNING

3T opsamlingsseettet til aerosoler skal bortskaffes
inden for 3 kalenderdage fra installationsdatoen,
som er anfert pa etiketten.

Holdes pa afstand af varmekilder

Skal opbevares tgrt

OBS, se brugsanvisningen

L1i]

Falg brugsanvisningen (hvidt symbol pa bla
baggrund)

Batchkode

LOT

Bestillingsnummer

REF
Geelder kun for USA:
Rx On Iy Salg (og ordinering) begraenset til leeger

EA Antal

Producent

Anvendes inden

RETURNERING AF BRUGT PRODUKT

For kunder i USA

Hvis dette produkt skal returneres til Sorin Group USA, Inc., og uanset arsagen til dette,
kreever det et returvare godkendelsesnummer (RGA) fra Sorin Group USA Inc. far
forsendelse.

Hvis produktet har veeret i kontakt med blod eller kropsvaesker, skal det renggres og
desinficeres grundigt far emballering. Forsendelse skal ske enten i den originale karton
eller i en tilsvarende emballage for at forhindre beskadigelse under forsendelse, og
emballagen skal maerkes korrekt med et RGA-nummer og en angivelse af den biologisk
farlige karakter af indholdet i forsendelsen.

Vejledning om renggring og materialer, herunder passende forsendelsesbeholdere,
korrekt meerkning og et RGA-nummer kan fas hos Sorin Group USA, Inc. returvare-
koordinatoren, Afdelingen for kvalitetssikring (800-650-2623).

FORSIGTIG: Det er institutionens ansvar, at produktet klargeres og
identificeres passende med henblik pa returneringen. Produkter, der har
veret eksponeret for blodbarne infektionssygdomme, ma ikke returneres.

Forsendelsesadressen for returvarer er:
Sorin Group USA, Inc.

Returned CV Products

14401 West 65th Way

Arvada, CO 80004-3599

For kunder uden for USA

Hvis dette produkt skal retumneres, og uanset arsagen til dette, skal der indhentes
specifikke anvisninger fra den lokale salgsrepraesentant.

Hvis produktet har veeret i kontakt med blod eller kropsvaesker, skal det rengares og
desinficeres grundigt fer emballering. Forsendelse skal ske enten i den originale karton
eller i en tilsvarende emballage for at forhindre beskadigelse under forsendelsen.

FORSIGTIG: Det er institutionens ansvar, at produktet klargeres og
identificeres passende med henblik pa returneringen. Produkter, der har
veeret eksponeret for blodbarne infektionssygdomme, ma ikke returneres.

3T opsamlingsseet til aerosoler * Betjeningsvejledning
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SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25
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Alle rettigheder forbeholdt, szerligt retten til reproduktion, distribution samt
oversattelse. Ingen del af dette dokument ma reproduceres - som fotokopi,
mikrofilm eller pa nogen anden made - ligeledes ma ingen del af det lagres,
redigeres, duplikeres eller distribueres ad elektronisk vej uden skriftlig
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Fax: 303.467.6584
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fi - SUOMI - KAYTTOOHJEET

3T AEROSOL COLLECTION SET -SARJA
VIITE: 050900100

Tama asiakirja tdydentda lammonvaihdinjarjestelmén 3T nykyista
kayttoohjetta ja sitéd pitaa kayttda yhdessa kyseisen kéyttoohjeen
kanssa.

JOHDANTO

3T Aerosol Collection Set -sarja keraa aerosolin, joka muodostuu l[damménvaihtimen 3T
vesisailiihin  kaytdn aikana. Té&ma 3T Aerosol Collection Set -sarja korvaa
lamménvaihdinjarjestelmén 3T kayttdohjeissa mainitun ylivuotopullon kayton.

Lue kaikki tiedot huolellisesti: Jos naita ohjeita ei noudateta kunnolla,
lamménvaihtimesta 3T saattaa vapautua aerosolia sitd ympéardivaan tilaan.

KAYTTOAIHEET

Stéckert 3T -ldmmoénvaihdinjarjestelméaa kéytetdan Stockert S3 -sydan-keuhkokoneen
kanssa ja/tai muiden sydén-keuhkokoneiden kanssa, joissa on erillinen l&mpdtilan
tarkkailu enintaan 6 tuntia kestéavalle kehonulkoiselle verenkierrolle.

LAITE

3T Aerosol Collection Set -sarja koostuu imuastiasta, imuastian kannesta ja kahdesta
letkusta. Pidemméssa letkussa on liitin (katso kuva 1).

~
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TO VACUUM SYSTEM TO 3T HEATER COOLER

Kuva 1) 3T Aerosol Collection Set -sarjan esittely: 1 = imuastia, 2 = esiasennettu
suorakulmaliitin, 3 = lamménvaihtimen liitantélinja, 4 = alipaineen lahteen linja

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Sairaalan alipaineen léhteen kayttéd suositellaan tdman kertakayttotuotteen
kanssa. Alipaineen lahteen virtauskapasiteetti on oltava vahintaan 20 I/min.

e Jos sairaalan alipaineen lahde ei ole kaytettdvissa, on kaytettdva kannettavaa
alipainejarjestelmad, jonka virtauskapasiteetti on 20 I/min standardin ISO 10079-1
sairaalaimulaitteille asettamien vaatimusten mukaisesti. Kannettavan alipaineen
l&hteen on oltava tarkoitettu l&aketieteellisiin sovelluksiin ja taytettdvé standardien
IEC 60601-1 ja IEC 60601-1-2 vaatimukset.

e Ald laita kannettavaa alipainejarjestelmada tai
l&mmdnvaihtimen 3T péalle.

e Noudata kannettavan alipainejarjestelman toimittajan asennus- ja kayttdohjeita
pumpun suositeltuun kayttdon leikkaussaliymparistossa.

e Valttadksesi hairidita leikkaussalin laminaarivirtausalueella varmista, etta
kannettava alipainejérjestelmé on sijoitettu niin, etta poistovirtaus ei ole suunnattu
leikkausaluetta kohti, vaan poistoventtiilijarjestelméa kohti.

e Valitun alipainejarjestelman virtalahteet pitda yhdistaa varavirtageneraattoriin, jotta
laitteesta ei katkea virta kéyton aikana.

e Jos potilaan 2. kiertoa kaytetdan ja vesisailion tasoa tarvitsee saatad, lisad
vain valmiiksi sekoitettua vesi-/HzO2-liuosta erillisen |@mmonvaihtimen 3T
kayttdohjeiden mukaisesti, jos veden taso putoaa tasolle, jossa potilaan séilion
punainen LED-merkkivalo aktivoidaan. Téllaisessa tapauksessa lisaa vettd,
kunnes ensimmainen vihred LED-merkkivalo nakyy.

e 3T Aerosol Collection Set -sarja on validoitu 3 kalenteripéivan kayttoon.

e Tarkista asennuspdivastd, joka on Kkirjoitettu imuastian kanteen tdman
“KAYTTOOHJEEN” kohdan 13 mukaisesti, 3T Aerosol Collection Set -sarjan
viimeinen kayttopaiva.

e |muastiaa ei ole tarkoitettu mittalaitteeksi.

e muastian siséltdé voi olla vaarallista
aerosolisoitujen  bakteerien takia. Kaytd asianmukaisia
suojavarusteita (PPE) ja kasittele tuotetta sen mukaisesti.

e Sailytd pimedssa: pitkdaikainen altistuminen valolle voi heikentdd tuotteen
suorituskykya ja aiheuttaa rikkoutumisen kayton aikana.

mitidn muuta  esinetta

sinne  mahdollisesti  kertyneiden
henkilokohtaisia

KAYTTOOHJEET

VAROITUS vakavista seuraamuksista ja mahdollisesta vaarasta kayttajalle ja/tai
potilaalle laitteen normaalissa kayttotilanteessa tai vaarinkayton aikana seka ilmoittaa
kayttorajoituksista ja osoittaa varotoimet, joihin tallaisissa tilanteissa on ryhdyttava.

HUOMIO osoittaa kaikki mahdolliset varotoimet laitteen moitteettoman kéyton
turvaamiseksi.

1. Vahvista ennen toimenpiteen aloittamista lammadnvaihtimen ja alipaineen lahteen
ollessa kytketty pois paaltd, ettd l&mmonvaihtimessa sijaitseva séilion
alipainemittarin osoitin on kohdassa 0 (katso kuva 2). Aseta tarvittaessa
osoittimen neula kohtaan 0 kayttdmalla mittarin alaosassa olevaa saatoruuvia.

40
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MAX,_PRESSURE 100 kPa
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Kuva 2) Séilion alipainemittari nollapisteessa ja mittarin alaosassa oleva
s&atoruuvi

2. Varmista, ettd imuastian teline on kiinnitetty IAmmaénvaihtimen 3T oikealle puolelle
tai takapaneeliin. Teline kiinnitetdan tydntdmalla kaksi ylaliuskaa l&mmdonvaihtimen
3T tuuletusaukkoihin ja sitten telineen annetaan roikkua vaakasuorassa. Teline
tulee sijoittaa niin, ettd imuastian pohja on lammonvaihtimen 3T pohjan ylapuolella,
jotta voidaan valttad astian irtoaminen telineestd kaytdn aikana. Katso alla olevia
kaavioita.

Kuva 3) Imuastian teline

Kuva 4) Teline asennettuna oikeanpuoleiseen paneeliin.
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5.
6.
7.

Kuva 6) Kiinnita tai irrota teline kallistamalla sita yldspain.

3. Poista komponentit pakkauksesta.
4. Lanta kansi astian paalle ja paina se kunnolla paikalleen koko reunan ympérilta
(katso kuva 7).

Kuva 7) Astian kansi astiaan kiinnitettyna

8.

Kuva 8) Astian kannen komponenttien esittely: P = Ldmmdnvaihtimen liitantaportti,

V/ = alipaineportti, T = rinnakkaisportti (kuvassa rinnakkaisportin tulppa paikallaan),

S = kaatonokka (kuvassa kaatonokan tulppa paikallaan), L = efiketti asennuspéivan
kirjaamista varten. Hydrofobinen suodatin sijaitsee laitteen sisalla alipaineportin alapuolella.

TO VACUUM SYSTEM 4

Laita tulppa kunnolla kiinni vastaavaan kaatonokkaan (S) (katso kuvat 7 ja 8).
Laita rinnakkaisportin tulppa kunnolla kiinni rinnakkaisporttiin (T) (katso kuvat 7 ja 8).
Laita imuastia, johon on kiinnitetty kansi, imuastian telineeseen (katso kuvat 9 ja 10).

Kuva 9) Astia, johon on kiinnitetty kansi, on asetettu oikeanpuoleisessa paneelissa

olevaan imuastian telineeseen

Kuva 10) Astia, johon on kiinnitetty kansi, on asetettu takapaneelissa olevaan
imuastian telineeseen

/;\\ TO 3T HEATER COOLER

Kuva 11) 3T Aerosol Collection Set -sarjan esittely: 1 = imuastia, 2 = esiasennettu

suorakulmaliitin, 3 = lAmménvaihtimen litantélinja, 4 = alipaineen lahteen linja

Kiinnitd Ilyhyt 46 cm pituinen [&mmonvaihtimen liitosputki 3 (katso kuva 11)
lamménvaihtimen ylivuotoputkeen ja kiinnita se sitten astian kannen porttiin (P)
(katso kuvat 8, 9 ja 10).
Huomio: Al Kiinnita lyhytta 46 cm pituista limmonvaihtimen liitosputkea
keskimmaiseen alipaineen lahteen porttiin (V) (katso kuva 8), silla timé voi
mahdollisesti aiheuttaa hydrofobisen suodattimen altistumisen vedelle ja
rajoittaa alipainevirtausta astiaan.
Kiinnitéd 366 cm pituinen, sisélapimitaltaan 1/4” alipaineen lahteen linja 4, jossa on
valmiiksi kiinnitetty suorakulmaliitin 2 (katso kuva 11), alipaineporttiin (V) (katso
kuvat 8, 9 ja 10) ja varmista, ettd letkut on kunnolla kiinnitetty ja ettei mikaan letku
ole taittunut.
Jos alipaineen lahteen kayttdd varten tarvitaan lisapituutta, kiinnita littimella
varustettu 366 cm pituinen, siséldpimitaltaan 1/4” alipaineen jatkolinja 366 cm
pituiseen, sisélapimitaltaan 4" alipaineen lahteen linjaan 4 (katso kuva 11).
Huomautus: Tarvittaessa alipaineen jatkolinja pitaé tilata erikseen, viite
050900111.

. Kiinnitd 366 cm pituisen, sisalépimitaltaan 1/4” alipaineen lahteen linjan 4 (katso

kuva 11) toinen paa saadettéavaan alipaineen lahteeseen (katso kuva 12).
Huomio: Alipaineen ldhteen linja on kiinnitettdvé alipaineen saatimeen,
jotta virtausta 3T Aerosol Collection Set -sarjaan voidaan hallita ja sdatéa.
Ala ylita alipainetasoa 640 mm Hg (25” Hg).

44 Fl — SUOMI



12.
13.

Huomautus: Saadettdvaan alipaineen ldhteeseen yhdistetyn ylivuodon
turvasdilion kayttod suositellaan, jotta voidaan vélttid nesteen paasy
laaketieteellis-kirurgiseen alipainejarjestelmaan.

,___-—

Kuva 12) 3T Aerosol Collection Set -sarja, joka on yhdistetty 3T-jarjestelmaén ja
saadettavaan alipaineen lahteeseen, jossa on ylivuodon turvasailio

Tarkista, etté kaikki tulpat ja litannat ovat tiiviisti kiinni.

Kirjota asennuspéivaméaara etikettiin (L), joka on kannessa (katso kuva 8)
Huomio: 3T Aerosol Collection Set -sarja on vaihdettava 3 péivan kuluessa
asennuksesta. Se on vaihdettava myds lammonvaihtimen 3T veden
vaihtamisen tai desinfioinnin jalkeen.

Kuva 13) Sailion alipainemittarin osoitin hyvaksyttavalla kayttoalueella ja
mittarin alaosassa oleva saatoruuvi

. Saada alipaineen lahdettd l[ammonvaihtimen 3T ollessa kytketty pois paélté niin,

ettd l[Ammonvaihtimen 3T sailion alipainemittari on sa&detty suunnilleen kohtaan
50 Pa (katso kuva 13).

. Kytke 1&mmdnvaihdin 3T paélle ja sd&da alipaineen lahdettd kayton aikana

varmistaaksesi, ettd lammaénvaihtimen 3T sailion alipainemittari pysyy valilla 21—
100 Pa (katso kuva 13).
Varoitus: Lammanvaihtimen 3T kaytto alipainetasolla, joka nakyy séilion
alipainemittarissa punaisena alueena, rajoittaa kertakayttotuotteen kykya
kerata aerosolia limmonvaihtimen 3T vesisailidista.
Katso mahdolliset korjaustoimet kohdasta “Vianmaaritys”.
Huomautus: Séilion alipainemittarin alipainetason tarkistuksen lisadmista
suositellaan toimenpiteen maarittamisen tarkistuslistaan.

. Ala irrota alipaineen I3hdetta, ennen kuin lammoénvaihdin 3T on kytketty pois

paaltd. Kun ldmménvaihdin 3T on kytketty pois paélta, irrota alipaineen l&hteen
linja alipaineen s&atimesta.
Varoitus: Limmdnvaihtimen 3T kéytto ilman alipaineen lahdettd pyséyttaa
aerosolin kerdamisen vesisailidista.

. Esta séilién tilavuuskapasiteetin liiallinen ylivuoto tyhjentaméalla ulkoiset kierrot

toimenpiteen lopussa seuraavan menetelman mukaisesti:

Varoitus: Al suorita ulkoisen kierron tyhjennysvaiheita ennen kuin potilas

on siirretty pois leikkaussalista, jotta voidaan estdd mahdollinen

altistuminen aerosolille.

o Varmista, ettd alipaineen lahdetta kaytetaan ja 3T Aerosol Collection Set -
sarja on yhdistetty.

o Sulie kardioplegiakierron  venttili ja tyhjennd kardioplegiakierto
lamménvaihtimen 3T erillisten kayttdohjeiden mukaisesti (vesi siirtyy
takaisin kardioplegiasailidihin).

o Sulje potilaan 1. kierron venttiili ja tyhjenna potilaan 1. kierto Idmmaénvaihtimen
3T erillisten kayttdohjeiden mukaisesti (vesi siirtyy takaisin potilaan séilioon ja
aloittaa mahdollisesti ylivuodon séiliésta astiaan).

o Jos potilaan 2. kiertoa kaytetdan ja potilaan 1. kierron tyhjennys on jo
tayttnyt imuastiaan yli 0,5 litraa nestettd, jatka seuraavien vaiheiden
mukaisesti:

o Tyhjenna imuastia seuraavien vaiheiden mukaisesti:

Varoitus:  Astian sisdltd6 on mahdollisesti vaarallista
aerosolisoitujen bakteerien kerad@misen takia, joten kayta

asianmukaisia henkilokohtaisia suojavarusteita (PPE) ja kasittele
sisdltod sen mukaisesti.

Varoitus: Al3 altista imuastian kannen hydrofobista suodatinta
astian sisdlld olevalle vedelle, silli se ftiivistdd suodattimen
estden alipainevirtauksen ja rajoittaa kertakdyttotuotteen kykya
kerata aerosolia lampévaihtimen 3T vesisailidista.

Varoitus: Ald nosta astiaa kannesta, silld siséllon paino saattaa

aiheuttaa kannen irtoamisen astiasta

e Sammuta ldmménvaihdin 3T.

e rrota Iyhyt 46 cm pituinen I&mménvaihtimen liitosputki 3 (katso
kuva 11) imuastian kannen portista (P) (katso kuvat 8, 9 ja 10).

e |rrota 366 cm pituinen, sisalapimitaltaan 1/4” alipaineen lahteen
linja 4, jossa on valmiiksi kiinnitetty suorakulmaliitin 2 (katso kuva
11), imuastian kannen alipaineportista (V) (katso kuvat 8, 9 ja 10).

e  Avaa kaatonokan tulppa (S) (katso kuvat 7 ja 8).

e  Tyhjenna imuastian sisltd sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

e Yhdista lyhyt 46 cm pituinen I&mménvaihtimen liitosputki 3 (katso
kuva 11) uudelleen imuastian kannen porttiin (P) (katso kuvat 8, 9
ja 10).

e Yhdista 366 cm pituinen, sisélapimitaltaan 1/4” alipaineen lahteen
linja 4, jossa on valmiiksi kiinnitetty suorakulmaliitin 2 (katso kuva
11), uudelleen imuastian kannen alipaineporttiin (V) (katso kuvat
8,9ja 10).

e Laita tulppa kunnolla kiinni vastaavaan kaatonokkaan (S) (katso
kuvat 7 ja 8).

o  Kytke [amménvaihdin 3T péaalle, jotta potilaan 2. kierto
voidaan tyhjentaa.

o Tai valuta vettd potilaan sailiostd potilaan kierron sailion
tyhjennysventtiilistd, kunnes oranssi LED-merkkivalo vilkkuu. Kun
oranssi LED-merkkivalo vilkkuu, sulje sailion tyhjennysventiili.

o Sulje kierron venttiili ja tyhjenna potilaan 2. kierto [ammonvaihtimen
3T erillisten kayttdohjeiden mukaisesti (vesi siirtyy takaisin potilaan
sé&iliéon).

18. Jos imuastia tayttyy ldmmoénvaihtimen ylivuotoputken vedelld ulkoisen kierron
tyhjentdmisen aikana, tyhjenna imuastia edelld kohdassa 17 kuvatun menetelmén
mukaisesti.

Huomio: Jos imuastia on tayttynyt kokonaan vedella ja alipaineen lahteen
portin hydrofobinen suodatin on altistunut vedelle, vaihda 3T Aerosol
Collection Set -sarja, jotta voidaan valttdd imutehon menetys, joka
aiheutuu hydrofobisen suodattimen jouduttua kosketuksiin veden kanssa.
Hydrofobisen suodattimen altistuminen vedelle aiheuttaa sen, etta
suodatin estda ilmavirran seké véhentda ja pysdyttaa alipainevirtauksen
astiaan, mikd véhentdd kertakdytttuotteen kykya kerdtd aerosolia
lampdvaihtimen 3T vesisailidista.

HAVITTAMINEN

Hévita astia ja letkut 3 kalenteripaivan kuluessa asennuksesta. Tarkista asennuspéiva,
joka on kirjoitettu imuastian kanteen tdman “KAYTTOOHJEEN” kohdan 13 mukaisesti.
Huomio: Kun desinfioit lammonvaihdinta 3T, ala kiinnitd alipaineen
lahdetta kaytettyyn 3T Aerosol Collection Set -sarjaan.
Vilta desinfiointiaineen héyryjen péasy alipaineen ldhteeseen irrottamalla
366 cm pituinen, siséldpimitaltaan 1/4” alipaineen lahteen linja imuastiasta
ennen desinfioinnin suorittamista.
Vaihda 3T Aerosol Collection Set -sarja, kun desinfiointi on suoritettu.
1. Sammuta lammonvaihdin 3T.
2. Irrota lyhyt 46 cm pituinen ldmmdnvaihtimen liitosputki 3 (katso kuva 11)
ld&mmdnvaihtimen ylivuotoputkesta (katso kuvat 9 ja 10).
3. lrrota 366 cm pituinen, sisalapimitaltaan %4 alipaineen lahteen linja 4 (katso kuva
11) alipaineen lahteesta (katso kuva 12).
4. Irrota imuastia imuastian telineesta.
5. Vie 3T Aerosol Collection Set -sarja jatehuoltoalueelle.
Varoitus: dld nosta astiaa kannesta, silld sisdllon paino saattaa aiheuttaa
kannen irtoamisen astiasta
6. Havita 3T Aerosol Collection Set -sarja sairaalan kaytantéjen mukaisesti.
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VIANMAARITYS

Jos lammonvaihtimen 3T séiliésta mitattu sisépaine on alle 21 Pa (katso kuva 13),
sdada alipaineen lahteen alipaineen saadinta, kunnes séilion alipainemittarin
osoitin saavuttaa kaytélle hyvéksytyn alueen (katso kuva 13).

e Jos alipaine katoaa toimenpiteen aikana, tarkista, ettd alipaineen l&hde on
kéytettavissa, astia on fiivisti suljettu, kaikki liitinnat ovat tiukasti kiinni, eivatka
letkut ole taittuneet.

e Jos imuastia on tayttynyt kokonaan vedelld, vaihda 3T Aerosol Collection Set -
sarja, jotta voidaan Vvéltt4d imutehon menetys, joka aiheutuu hydrofobisen
suodattimen jouduttua kosketuksiin veden kanssa. Hydrofobisen suodattimen
altistuminen vedelle aiheuttaa sen, etté suodatin estaa iimavirran seka vahentéa ja
pysayttaa alipainevirtauksen astiaan, miké vahentda kertakayttotuotteen kykya
kerata aerosolia Idmpdvaihtimen 3T vesisailidista.

e Jos imuteho katoaa toimenpiteen aikana, iima ei ehkd paése virtaamaan
alipaineen lahteeseen. Tarkista, onko alipaineen lahteessé@ ja ylivuodon
turvaséiliossé mahdollisia esteitd.

e Jos estettd ei 16ydy ja alipainetta ei silti ole, avaa alipainemittarin huoltoportti, joka
sijaitsee laitteen takana (katso kuva 14). Kun avaat tdméan huoltoportin irrottamalla
luer-lock-liittimen tulpan, alipaineen lahteen ilmavirta voi poistaa mahdollisen
esteen paineenvalvontalinjasta, joka on lBmménvaihtimen 3T sisalla. Kiinnita luer-
lock-liittimen tulppa uudelleen ja vahvista, etté este on poistettu.

Kuva 14) Alipainemittarin huoltoportti

e Jos alipainetta ei siltikdan ole, lisda positiivista ilmanpainetta huoltoporttiin
kéyttamalla steriilia ruiskua ja lisddmallad noin 30 cc iimaa huoltoporttiin. Kiinnita
luer-lock-liittimen tulppa uudelleen ja vahvista, etta este on poistettu.

OSIEN NUMEROT

3T Aerosol Collection Set

050900100

Sisalapimitaltaan %" alipaineen jatkolinja liittimelld, 366 cm 050900111

3T Aerosol Collection Set -sarja toimitetaan ei-steriilind kéytettéavaksi 3 kalenteripaivan
ajan.
Havita kayton jalkeen sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

MERKINNAT

Varoitus, lue kayttdohjeet

Ci]

Noudata kéyttdohieita (valkoinen symboli sinisella
pohjalla)

Erakoodi

LOT

REF

Ostotilauksen numero

Koskee vain Yhdysvaltoja:
Myynti (ja m&araéminen) on sallittu vain la&kareille

Rx Only

Maara

Valmistaja

Viimeinen kayttdpaiva

Hévita 3T Aerosol Collection Set -sarja 3
kalenteripdivan kuluessa asennuspaivasta, joka on
kirjotettu etikettiin

Suojattava kuumuudelta

Suojattava kosteudelta

KAYTETYN TUOTTEEN PALAUTUS

Yhdysvalloissa sijaitsevat asiakkaat

Jos tdmé tuote taytyy jostain syystd palauttaa Sorin Group USA, Inc:lle, Sorin Group
USA, Inc:lta on saatava palautusluvan (RGA) numero ennen tuotteen lahettamista.

Jos tuote on ollut kosketuksissa veren tai kehon nesteiden kanssa, se pitaa puhdistaa
ja desinfioida perusteellisesti ennen sen pakkaamista. Se pitdd lahettdd joko
alkuperéislaatikossaan tai vastaavassa laatikossa kuljetuksen aikana tapahtuvien
vaurioiden estamiseksi ja laatikkoon pitad merkita asianmukaisella tavalla RGA-numero
ja tieto pakkauksen sisallon biovaarallisesta luonteesta.

Puhdistusta ja materiaaleja koskevat ohjeet, mukaan lukien asianmukaiset
kuljetuslaatikot, asianmukainen merkitseminen ja RGA-numero ovat saatavilla Sorin
Group USA, Inc.:Ita, Palautettujen tuotteiden koordinaattori, Laadunvarmistusosasto
(800-650-2623).

HUOMIO: Terveydenhoitolaitoksen on valmisteltava ja merkittivé
palautettava tuote asianmukaisesti. Ald palauta tuotteita, jotka ovat
altistuneet veren vilityksella tarttuville infektiotaudeille.

Tuote palautetaan seuraavaan osoitteeseen:
Sorin Group USA, Inc.

Returned CV Products

14401 West 65th Way

Arvada, CO 80004-3599

Yhdysvaltain ulkopuolella sijaitsevat asiakkaat

Jos tdma tuote taytyy jostain syystd palauttaa, ota yhteyttd myyntiedustajaasi
saadaksesi tarkat palautusohjeet.

Jos tuote on ollut kosketuksissa veren tai kehon nesteiden kanssa, se pitdd puhdistaa
ja desinfioida perusteellisesti ennen sen pakkaamista. Se pitdd lahettdad joko
alkuperaislaatikossaan tai vastaavassa laatikossa kuljetuksen aikana tapahtuvien
vaurioiden estamiseksi.

HUOMIO: Terveydenhoitolaitoksen on valmisteltava ja merkittévé
palautettava tuote asianmukaisesti. Ald palauta tuotteita, jotka ovat
altistuneet veren vilityksella tarttuville infektiotaudeille.

3T Aerosol Collection Set « Kayttdohjeet

Copyright © 2016
SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25
D-80939 Munich, Germany

Puhelin: +49 89323010
Faksi: +49 89 32301 555
Kaikki oikeudet, varsinkin oikeus jélientdmiseen, levittimiseen ja

kéantamiseen pidatetddn. Mitddn dokumentin osaa ei saa jéljentdd
kopioimalla, mikrofimaamalla tai muulla menetelmalla eika sita saa tallentaa,
muokata, monistaa tai levittdd elektronisesti iiman SORIN GROUP
DEUTSCHLAND GmbH:n kirjallista lupaa.

Nimi “Stéckert®” on rekisterdity tavaramerkki.

Huomio: Liittovaltion lait (USA) rajoittavat laitteen myynnin ainoastaan
laakareille tai ladkarin maarayksesta.

Valmistuttaja:

SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25
D-80939 Munich, Germany

Puhelin: +49 89 32301 0

Faksi: +49 89 32301 555

Jakelija Yhdysvalloissa: Sorin Group USA, Inc.
14401 W. 65th Way, Arvada, CO 80004,
Puhelin: 800 221 7943 Puhelin: 303 425 5508
Faksi: 303 467 6584
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no - NORSK - BRUKSANVISNING

3T AEROSOL-INNSAMLINGSSETT
REF: 050900100

Dette dokumentet supplerer gjeldende bruksanvisning for for
oppvarming-avkjelingssystemet 3T og ber brukes i forbindelse
med den bruksanvisningen.

INNLEDNING

3T-aerosol-innsamlingssettet ~ samler inn  aerosol skapt av  oppvarming-
avkjelingsapparat 3T-vanntankene under bruk. Dette 3T-aerosol-innsamlingssettet
erstatter bruken av overlgpsflasken referert til i bruksanvisningen til oppvarming-
avkjglingssystemet 3T.

Les all informasjon ngye: Unnlatelse av a fglge disse instruksjonene kan gi rom for at
aerosol skal slippes ut fra oppvarming-avkjglingsapparatet 3T i det omkringliggende
miljget.

INDIKASJONER FOR BRUK

Stdckert oppvarming-avkjglingssystemet 3T brukes med en Stockert S3 hjerte-
lungemaskin og/eller andre hjerte-lungemaskiner med separat temperaturregulering for
ekstra perfusjon av varigheter opp til seks timer.

ENHET

3T-aerosol-innsamlingssettet bestar av en sugebeholder, et sugebeholderlokk og to
slangedeler; den lengre slangen omfatter et koplingsstykke (se figur 1).

T0 3T HEATER COOLER

O] 2) (3)
P L pS¥

Figur 1) Oversikt over 3T-aerosol-innsamlingssettet 1 = sugebeholder, 2 =
forhandstilkoblet hayrevinkelkontakt, 3 = oppvarming-avkjgling-tilkoblingsslange, 4 =
vakuumkildeslange

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Bruken av en sentralsykehus-vakuumkilde anbefales for bruk med denne
engangsenheten. Vakuumkilden ma vaere egnet for 20 I/min stremning eller mer.

e Huvis en sentralsykehus-vakuumkilde ikke er tilgjengelig, kreves det bruk av et
baerbart vakuumsystem som er egnet for 20 I/min stremning ifglge 1ISO 10079-1 for
medisinsk sugeutstyr. Den baerbare vakuumkilden ma spesifiseres for medisinsk
bruk og oppfylle kravene i IEC 60601-1 og IEC 60601-1-2.

e Ikke plasser det beerbare vakuumsystemet eller en annen gjenstand pa toppen av
oppvarming-avkjglingsapparat 3T.

e Folg leverandgren av det beaerbare vakuumsystemet sine monterings- og
driftsanvisninger for anbefalt bruk av pumpen i et driftsmiljg.

e Fora unnga forstyrrelser i det laminaere stremningsarealet i operasjonssalen, segrg
for at et baerbart vakuumsystem er plassert pa en slik mate at eksosstrammen ikke
rettes mot operasjonsomradet, men mot eksosventilsystemet.

e Strgmforsyninger for vakuumsystemet ma ha forbindelse til en reservestram i form
av en generator for & unnga tap av strem under bruk.

e Hvis pasient nr. 2-kretsen brukes og nivajustering av vanntanken er ngdvendig,
kan du enkelt tilsette ferdigblandet vann/H202-lgsning i henhold til den separate
bruksanvisningen til oppvarming-avkjglingsapparat 3T hvis vannstanden synker til
et niva der den rede LED-lampen for pasienttanken er aktivert. | et slikt tilfelle,
tilsett vann til den farste granne LED-lampen er synlig.

e 3T aerosol-innsamlingssett er godkjent for bruk i 3 kalenderdager.

e Sjekk installasjonsdatoen, som er skrevet pa sugebeholderokket som per punkt 13
i denne «BRUKSANVISNING», for holdbarhetsdatoen til 3T-aerosol-
innsamlingssettet.

e Sugebeholderen er ikke ment & fungere som en méleanordning.

e Sugebeholderens innhold er potensielt farlig pa grunn av mulig ansamling av
aerobakterier. Bruk egnet personlig verneutstyr (PVU) og handter tilsvarende.

e Skal oppbevares pa et merkt sted: langvarig eksponering for lys kan fare il
nedsatt ytelse og brekkasje under bruk.

BRUKSANVISNING

ADVARSEL angir alvorlige skadelige reaksjoner og mulige sikkerhetsfarer for brukeren
og/eller pasienten, som kan forekomme ved korrekt eller ukorrekt bruk av enheten,
samt anvendelsesbegrensninger og tiltak som ber treffes i slike tilfeller.

FORSIKTIG gjer oppmerksom pa at brukeren ma utvise seerlig forsiktighet for sikker og
effektiv anvendelse av enheten.

1. Fer du starter en prosedyre, med oppvarming-avkjglingsapparatet og
vakuumkilden slatt av, ma du kontrollere at tankens vakuummalerindikator pa
oppvarming-avkjglingsapparatet er plassert pa 0 (se figur 2). Om ngdvendig, sett
indikatornalen til 0 ved hjelp av justeringsskruen neer bunnen av maleren.

li111 I//”// 80
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0 \\\\\\\\\\\\

&y, 100
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bwiEs RETRASITE R
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Figur 2) Tankvakuummaler med nullpunkt og justeringsskrue i den nederste
delen av méaleren

2. Kontroller at sugebeholderens monteringsbrakett festes til hgyre side eller
bakpanelet pa oppvarming-avkjglingsapparat 3T. Monteringsbraketten festes ved
a sette de to overste flikene inn i ventilasjonsapningene pa oppvarming-
avkjelingsapparat 3T og deretter la braketten hvile i en horisontal stilling.
Monteringsbraketten skal plasseres slik at bunnen av sugebeholderen er over
bunnen av oppvarming-avkjelingsapparat 3T for & unnga forskyvning av
beholderen fra holderen under bruk. Se diagrammet nedenfor.

Figur 3) Sugebeholderens monteringsbrakett

Figur 4) Monteringsbrakett montert p& hayre sidepanel.
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Figur 6) Vipp festebraketten opp for & sette inn eller fierne.

3. Ta komponentene ut av emballasjen.
4,  Settlokket pa beholderen og trykk det godt ned rundt hele omkretsen (se figur 7).

Figur 7) Beholderlokket monteres pa beholderen

Figur 8) Oversikt over beholderlokkets komponenter: P = oppvarming-
avkjelingsapparatets tilkoblingsport, V = vakuumport, T = tandemport (vist her med
benyttet tandemporthette), S = helletut (vist her med benyttet helletuthette), L = etikett
for registreringe av installasjonsdagen. Det hydrofobe filteret er plassert inne i enheten
under vakuumporten.

Pafer hetten godt over den samsvarende helletuten (S) (se figur 7 og 8).

Pafer tandemporthetten tett over tandemporten (T) (se figurene 7 og 8).

Plasser sugebeholderen med montert lokk inn i sugebeholderens holder (se
figurene 9 og 10).

Figur 9) Beholder med lokk fares inn i sugebeholderens holder pa sidepanelet

Figur 10) Beholder med lokk fares inn i sugebeholderens holder pa bakpanelet

TO VACUUM SYSTEM (.1\‘ /_72/\‘ G\\ TO 3T HEATER COOLER
|\

Figur 11) Oversikt over 3T-aerosol-innsamlingssettet: 1 = sugebeholder, 2 =

forhandstilkoblet hayrevinkelkontakt, 3 = oppvarming-avkjgling-tilkoblingsslange, 4 =

vakuumkildeslange

Fest den korte 46 cm (1,5 ft) oppvarming-avkjglingsapparatets tilkoblingsslange 3
(se figur 11) til oppvarming-avkjelingsapparatets overlgpsventil, og deretter koble
den til porten (P) av beholderlokket (se figur 8, 9 og 10).
Forsiktig: |kke koble det korte 46 cm (1,5 ft) oppvarming-
avkjolingsapparatets tilkoblingsslange til den midtre vakuumkildeporten
(V) (se figur 8), da dette vil forarsake at det hydrofobe filteret blir utsatt for
vann og vil begrense vakuumstremmen til beholderen.
Fest 366 cm (12 ft) 1/4-tommers D-vakuumkildeslangen 4 med forhandstilkoblet
hayrevinkelkontakt 2 (se figur 11) til vakuumporten (V) (se figur 8, 9 og 10), og
pass pa at slangen er tilkoblet, og at ingen slanger er bayde.
Hvis det kreves ekstra lengde for & fa tilgang til vakuumkilden, fest 366 cm (12 ft)
1/4-tommers ID-vakuumforlengelsesslangen med kontakten til 366 cm (12 ft) %4
ID-vakuumkildeslangen 4 (se figur 11).
Merk: Om nedvendig, ma vakuumforlengelsesslangen bestilles separat;
REF 050.900.111.

. Fest den andre enden av 366 cm (12 fot) 1/4-tommer ID-vakuumkildeslangen 4 (se

figur 11) til en regulert vakuumkilde (se figur 12).
Forsiktig: Vakuumkildeslangen ma kobles til en vakuumregulator for &
kontrollere og justere stremningen til 3T aerosol-innsamlingssettet. lkke
overskrid vakuumnivaet pa 640 mm Hg (25” Hg).
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Merk: Det anbefales a bruke en overlgpsfelle forbundet med den regulerte
vakuumkilden for & unngad vaskeinnfering i det medisinsk-kirurgiske
vakuumsystemet.

,___-—

Figur 12) 3T aerosol-innsamlingssett koblet til 3T og til den regulerte vakuumkilden
med overlgpsfelle

12. Kontroller alle hetter og tilkoblinger for riktig tetting.
13. Skriv installasjonsdatoen pa etiketten (L) pa lokket (se figur 8)

14

15.

Forsiktig: 3T-aerosol-innsamlingssettet ma skiftes ut innen 3 dager etter
monteringen. Det ma ogsa byttes ut etter et utskifte av vann i oppvarming-
avkjelingsapparatet 3T eller en desinfeksjonsprosedyre.

Figur 13) Tankens vakuummaler med indikator i det akseptable driftomradet og
justeringsskrue i den nederste delen av maleren

. Med oppvarming-avkjglingsapparatet 3T slatt av, juster vakuumkilden slik at
tankens vakkummaler pa oppvarming-avkjglingsapparatet 3T blir justert il omtrent
50 Pa (se figur 13).

Sla pa oppvarming-avkjelingsapparat 3T og under bruk juster vakuumkilden for &
sikre at tankens vakuummaler pa oppvarming-avkjelingsapparatet 3T holder seg
mellom 21 Pa og 100 Pa (se figur 13).

Advarsel: Betjening av oppvarming-avkjelingsapparatet 3T med

vakuumnivaet som er angitt pa tankens vakuummaler i den rede solid-

sonen begrenser disponibel mulighet til & samle aerosol fra oppvarming-
avkjelingsapparat 3T sine vanntanker.

Se avsnittet “Feilsgking” for mulige lasninger.

Merk: Det anbefales & legge kontroll av vakuumnivaet som er angitt pa

tankens vakuummaler til prosedyrens oppsettsjekkliste.

Ikke koble fra vakuumkilden fer oppvarming-avkjelingsapparatet 3T er slatt av. Nar
oppvarming-avkjglingsapparat 3T er slatt av, koble vakuumkildeslangen fra
vakuumregulatoren.

Advarsel: Drift av oppvarming-avkjelingsapparatet 3T uten vakuumkilde vil

stoppe innsamling av aerosol fra vanntankene.

Pa slutten av prosedyren for a forhindre et overdrevent overlgp av tankens
volumkapasitet, skal du temme de eksterne kretsene i henhold til felgende
prosedyre:

Advarsel: lkke tem den eksterne kretsen for pasienten er utskrevet fra

operasjonsrommet for & eliminere muligheten for eksponering for aerosol.

o Sikre at vakuumkilden er aktivert og 3T-aerosol-innsamlingssetter er
tilkoblet

o Lukk kardioplegikretsventilen og tem kardioplegikretsen i henhold til
oppvarming-avkjglingsapparat 3T sin bruksanvisning (vann vil returnere il
kardioplegitankene)

o Lukk pasient nr. 1-kretsventilen og tem pasient nr. 1-kretsen i henhold til
den separate bruksanvisningen til oppvarming-avkjelingsapparatet 3T
(vann vil returnere til pasienttanken, og potensielt flyte over fra tanken fil
beholderen)

o Hvis pasient nr. 2-kretsen brukes og pasient nr. 1-kretstemmingen har
allerede fylt sugebeholderen med et volum starre enn 0,5 liter, fortsett som
beskrevet i falgende trinn:

o Tem sugebeholderen i henhold til felgende trinn:

Advarsel: Ettersom beholderens innhold er potensielt farlig pa
grunn av ansamling av aerobakterier, bruk egnet personlig
verneutstyr (PVU) og handter innholdet deretter.

Advarsel: Du skal ikke utsette sugebeholderens hydrofobe
lokkfilter for vannet inni beholderen, da denne tilstanden vil
forsegle filterets stopp av vakuumstremning og begrense
disponibel mulighet til & samle aerosol fra oppvarming-
avkjelingsapparat 3T sine vanntanker.

Advarsel: Du skal ikke lfte beholderen etter lokket, da vekten av

innholdet kan fore til at lokket skiller seg fra beholderen

e  Sla av oppvarming-avkjglingsapparatet 3T.

e Koble fra den korte 46 cm (1,5 ft) oppvarming-
avkjglingsapparatets tilkoblingsslange 3 (se figur 11) fra porten
(P) av sugebeholderlokket (se figur 8,9 og 10)

e Koble fra 366 cm (12 ft) 1/4-tommers D-vakuumkildeslangen 4
med forhandstilkoblet heyrevinkelkontakt 2 (se figur 11) fra
vakuumporten (V) (se figur 8, 9 og 10)

o Apne helletuthetten (S) (se figurene 7 og 8)

e Tom sugebeholderens innhold i henhold til sykehusets rutiner

e Koble ftil igien den korte 46 cm (1,5 ft) oppvarming-
avkjglingsapparatets tilkoblingsslange 3 (se figur 11) til porten (P)
av sugebeholderlokket (se figur 8, 9 og 10)

e Koble til igjen 366 cm (12 ft) 1/4-tommers D-vakuumkildeslangen
4 med forhandstilkoblet hgyrevinkelkontakt 2 (se figur 11) fil
vakuumporten (V) (se figur 8, 9 og 10)

e  Pafer hetten godt over den samsvarende helletuten (S) (se figur 7
og 8).

e Sl pa oppvarming-avkjelingsapparatet 3T for & legge il rette for
temming av pasient nr.2-kretsen.

o Eller du kan drenere vann fra pasienttanken gjennom tankens
dreneringsventil av pasientkretsen til den oransje LED-lampen blinker;
nar den oransje LED-lampen blinker, Ilukker du tankens
dreneringsventil

o Lukk kretsventilen og tem pasient nr.2-kretsen i henhold fil
oppvarming-avkjglingsapparat 3T sin bruksanvisning (vann vil
returnere til pasienttanken).

18. Hvis sugebeholderen fylles med vann fra oppvarming-avkjglingsapparatets

overlgpsutlep under temming av den eksterne kretsen, skal du temme

sugebeholderen ifglge prosedyren som beskrevet i punkt 17 ovenfor.
Forsiktig: Hvis sugebeholderen er helt fylt med vann og har avdekket det
hydrofobe filteret plassert under vakuumkildeport til vannet, skal du skifte
ut 3T-aerosol-innsamlingssettet for & unnga tap av vakuumytelse som
skyldes obstruksjon av det hydrofobe filterets kontakt med vann.
Eksponering av det hydrofobe filteret for vann vil fore til at filteret
blokkerer strommen av luft og vil redusere og stoppe vakuumtilferselen til
beholderen, noe som reduserer engangsenhetens evne til & samle inn
aerosol fra oppvarming-avkjelingsapparat 3T sine vanntanker.

KASSERING

Kasser beholderen og slangen innen 3 kalenderdager etter monteringen. Sjekk
installasjonsdatoen, som er skrevet pa sugebeholderokket som per punkt 13 i denne
«BRUKSANVISNING».

6.

Forsiktig: Nar du utferer oppvarming-avkjelingsapparat 3T sin
desinfeksjonsprosedyre skal du la 3T-aerosol-innsamlingssettet vere
festet uten noen aktiv vakuumkilde.
For & unnga at desinfiserende damp kommer til vakuumkilden, koble 366
cm (12 ft) 1/4-tommers ID-vakuumkildeslangen fra sugebeholderen for du
utfarer desinfeksjonsprosedyren.
Sett pa 3T-aerosol-innsamlingssettet etter at desinfeksjonsprosedyren er
fullfort.
Sla av oppvarming-avkjglingsapparatet 3T.
Koble fra den korte 46 cm (15 ft) oppvarming-avkjglingsapparatets
tilkoblingsslange 3 (se figur 11) fra oppvarming-avkjelingsapparatets overlgpsutiop
(se figur 9 og 10).
Koble 366 cm (12 ft) %" ID-vakuumkildeslangen 4 (se figur 11) fra vakuumkilden
(se figur 12).
Fjern sugebeholderen fra sugebeholderens holder.
Transporter 3T-aerosol-innsamlingssettet til deponeringsomradet.
Advarsel: Du skal ikke lgfte beholderen etter lokket, da vekten av innholdet
kan fare til at lokket skiller seg fra beholderen
Kasser 3T-aerosol-innsamlingssettet i henhold til sykehusets retningslinjer.

FEILSOKING

Hvis det malte trykket inne i oppvarming-avkjelingsapparat 3T sin tank ikke er
starre enn 21 Pa (se figur 13), justerer du vakuumregulatoren av vakuumkilden far
tankens vakuummalerindikatoren nar det akseptable driftsomradet (se figur 13).
Hvis det er et tap av vakuum under prosedyren, sjekk at vakuumkilden er i drift, at
beholderen riktig forseglet, at alle tilkoblinger er tette og slangen ikke er bayd.

Hvis sugebeholderen er helt fylt med vann, skal du skifte ut 3T-aerosol-
innsamlingssettet for a unnga tap av vakuumytelse som skyldes obstruksjon av det
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hydrofobe filterets kontakt med vann. Eksponering av det hydrofobe filteret for
vann vil fgre til at filteret blokkerer strammen av Iuft og vil redusere og stoppe
vakuumtilfgrselen til beholderen, noe som reduserer engangsenhetens evne til &
samle inn aerosol fra 3T sine vanntanker.

e Hvis det er et tap av vakuum under prosedyren, kan Iuftstremningen il
vakuumkilden veere blokkert. Kontroller vakuumkilden og overlgpsfellen for mulig
blokkering.

e Hvis du ikke finner noen hindrin og det fremdeles eksisterer tap av vakuum, skal
du apne vakuummalerens vedlikeholdsport pa baksiden av maskinen (se figur 14).
Apning av denne vedlikeholdsporten ved 4 fierne luerlasen vil tillate vakuumkildens
luftstrem & fierne eventuelle hindringer i trykkovervakningsslangens indre til 3T.
Fest luerlashetten pa nytt og bekreft at blokkeringen ble fiernet.

Figure 14) Vakuummalerens vedlikeholdsport

e Hvis det fremdeles eksisterer tap av vakuum kan du anvende positivt lufttrykk pa
vedlikeholdsporten ved bruk av en steril sprayte for a levere ca. 30 CC luft inn i
vedlikeholdsporten. Fest luerlashetten pa nytt og bekreft at blokkeringen ble
fiernet.

DELENUMRE

3T aerosol-innsamlingssett

050900100

" ID vakuumforlengelsesslange med kontakt,

366 cm (12 ft) 050900111

3T-aerosol-innsamlingssettet leveres usterilt for 3 dagers bruk.
Skal kasseres i henhold til sykehusets retningslinjer etter bruk.

MERKING

Ma holdes tarr

Obs, se bruksanvisningen

Folg bruksanvisningen (hvitt symbol pa bla
bakgrunn)

Partikode

Bestillingsnummer

Gjelder kuniU.S.A.:
Salg (og resept) er begrenset til leger

E A Mengde
“ Produsent
Brukes far

Kasser 3T-aerosol-innsamlinggssettet innen 3
kalenderdager fra installasjonsdatoen skrevet pa
etiketten

Ma holdes pa avstand fra varmekilder

RETUR AV BRUKT PRODUKT

For kunder i USA

Hvis dette produktet méa returneres til Sorin Group USA, Inc. av en eller annen arsak, er
et returnummer (RGA-nummer) pakrevd fra Sorin Group USA, Inc. far forsendelse.

Hvis produktet har veert i kontakt med blod eller kroppsveeske, ma det rengjeres og
desinfiseres grundig fer innpakking. Det skal enten sendes i originalesken eller en
tilsvarende eske for & forhindre skade under forsendelse, og den skal merkes riktig med
et RGA-nummer og en indikasjon pa at forsendelsen inneholder potensielt smittefarlig
materiale.

Instruksjoner om rengjering og materialer, deriblant riktige forsendelsesbeholdere, riktig
merking og et RGA-nummer kan skaffes fra Sorin Group USA, Inc., Returned Goods
Coordinator, Quality Assurance Department (800-650-2623).

FORSIKTIG: Det er helseinstitusjonens ansvar a forberede og identifisere
produktet for returforsendelse pa en ftilfredsstillende mate. Returner ikke
produkter som har vart utsatt for blod med smittefare.

Forsendelsesadressen for varer som returneres er:
Sorin Group USA, Inc.

Returned CV Products

14401 West 65th Way

Arvada, CO 80004-3599

For kunder utenfor USA

Hvis dette produktet av en eller annen grunn ma returneres, ta kontakt med
salgsrepresentanten for spesifikke instruksjoner.

Hvis produktet har veert i kontakt med blod eller kroppsveeske, mé det rengjeres og
desinfiseres grundig fer innpakking. Det ber fraktes enten i originalemballasjen eller en
liknende eske slik at det ikke blir skadd under transporten.

FORSIKTIG: Det er helseinstitusjonens ansvar a forberede og identifisere
produktet for returforsendelse pa en tilfredsstillende mate. Returner ikke
produkter som har vart utsatt for blod med smittefare.
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cs - CESTINA - NAVOD K POUZITI

SADA 3T PRO SBER AEROSOLU
C.: 050900100

Tento dokument dopliuje aktualni navod k pouziti zafizeni pro
ohfev a chlazeni 3T a mél by se pouzivat spoleéné s timto
navodem k pouziti.

uvoD

Sada 3T pro sbér aerosolu shird aerosol vytvareny vodnimi zasobniky zafizeni pro
ohfev a chlazeni 3T b&hem pouzivani. Tato sada 3T pro sbér aerosolu nahrazuje
pouzivani pfepoustéci lahve popisované v navodu k obsluze zafizeni pro ohfev a
chlazeni 3T.

Pozorné si prectéte vSechny informace: Pokud nebudou tyto pokyny fadné
dodrzovany, mohlo by dojit k vypousténi aerosolu ze zafizeni pro ohfev a chlazeni 3T
do okolniho prostfedi.

INDIKACE PRO POUZITI

Zafizeni pro ohfev a chlazeni Stockert 3T se pouziva s kardiopulmonalnim pfistrojem
Stockert S3 nebo jakymkoli jinym kardiopulmonalnim pfistrojem, ktery je vybaven
samostatnou regulaci teploty pro mimotéIni perfuzi trvajici az 6 hodin.

ZARIZENI

Sada 3T pro sbér aerosolu je tvofena odsavaci nadrzkou, vikem odsavaci nadrzky a
dvéma hadickami; del$i hadicka méa konektor (viz obr. 1).

T0 3T HEATER COOLER

O] 2) (3)
P L pS¥

Obr. 1) Pfehledné zobrazeni sady 3T pro sbér aerosolu 1 = odsavaci nadrzka, 2 =
konektor pfipojeny v pravém Uhlu, 3 = propojovaci vedeni k zafizeni pro ohfev a
chlazeni, 4 = vedeni ke zdroji podtlaku

VAROVANI AND BEZPECNOSTNi OPATRENI

DoporuCuje se pouzivat toto jednorazové zafizeni s centralnim nemocnicnim
zdrojem podtlaku. Zdroj podtlaku musi byt schopen zajiStovat priitok alespor
20 l/min.

e Pokud neni k dispozici centralni nemocnicni zdroj podtlaku, vyzaduje se pfenosny
podtlakovy systém pro zdravotnicka odsavaci zafizeni, ktery je schopen zajistovat
pritok 20 I/min podle normy ISO 10079-1. Pfenosny zdroj podtlaku musi mit
specifikaci pro pouZziti ve zdravotnictvi a musi splfiovat poZadavky norem IEC
60601-1 a IEC 60601-1-2.

e Nepokladejte pfenosny podtlakovy systém ani zadné jiné predméty na horni stranu
zafizeni pro ohfev a chlazeni 3T.

e Ridte se montdznimi a provoznimi pokyny od dodavatele prenosného
podtlakového systému ohledné doporueného pouziti Cerpadla v prostredi
opera¢niho salu.

e Zajistéte umisténi pfenosného podtlakového systému takovym zplsobem, aby
odvadény pritok nemifil smérem k operaénimu poli, nybrz k vystupu
odvétravaciho systému; tim se zabrani naruSovani laminamiho proudéni na
operaénim sale.

e  Zdroje napajeni pro podtlakovy systém musi byt pfipojeny k zaloznimu generatoru,
aby se predeslo vypadku napajeni béhem pouzivani.

e Pokud se pouziva pacientsky okruh €. 2 a vyZaduje se regulace hladiny ve vodnim
zasobniku, pak v pfipadé, Ze hladina vody klesne na Groven, ve které se aktivuje
Cerveny indikator LED pacientského zasobniku, pfidejte pouze pfedem
pfipravenou smés vody a H20: podle samostatného navodu k obsluze zafizeni pro
ohfev a chlazeni 3T. V takovém pfipadé dopliiujte vodu, dokud nebude vidét prvni
zeleny indikator LED.

e Sada 3T pro shér aerosolu je schvalena k pouzivani po dobu 3 kalendafnich dnd.

e Zkontrolujte datum instalace, které je napsano na viku odsavaci nadrzky podle
bodu 13 tohoto ,NAVODU K POUZITI" a uréuje datum pouZitelnosti sady 3T pro
sbér aerosolu.

e  Odsavaci nadrzka nema slouzit jako odmérny prostfedek.

e Obsah odséavaci nadrzky je potenciainé nebezpeény kvlli moznému vyskytu
bakterii v aerosolu. Podle toho s nim nakladejte a pouzivejte vhodné osobni
ochranné prostfedky (OOP).

e Skladujte na tmavém misté; dlouhodobé pisobeni svétla by mohlo narusit
funkénost vyrobku, coz by mohlo vést k rozbiti béhem pouZivani.

NAVOD K POUZITI

VAROVANI popisuje zavazné nezadouci reakce a mozna bezpe&nostni rizika pro
zdravotnika a/nebo pacienta, ke kterym mize dojit pfi spravném i nespravném
pouzivani zafizeni, a dale omezeni pouziti tohoto zafizeni véetné opatfeni, ktera je
tfeba v takovych pfipadech zavést.

UPOZORNENI oznaduje jakoukoli zviastni pé&i na strand zdravotnika, nutnou
k zajisténi bezpecného a U¢inného pouziti tohoto zafizeni.

1. Dokud jsou zafizeni pro ohfev a chlazeni a zdroj podtlaku vypnuté, pred
zahajenim postupu ovéite, zda je ukazatel méfidla podtlaku v zasobniku, ktery se
nachazi na zafizeni pro ohfev a chlazeni, v poloze 0 (viz obr. 2). V pfipadé
potfeby nastavte rucicku ukazatele na hodnotu 0 pomoci stavéciho Sroubu ve
spodni ¢asti méfidla.
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Obr. 2) Méfidlo podtlaku v zasobniku s nulovym bodem a stavécim Sroubem ve
spodni ¢asti méfidla

2. Ujistéte se, ze montdzni drzak odsavaci nadrzky je pfipevnén k pravému nebo
zadnimu panelu zafizeni pro ohfev a chlazeni 3T. Montazni drzak se pfipeviiuje
vlozenim dvou vrchnich vystupk( do odvétravacich drazek na zafizeni pro ohfev a
chlazeni 3T a potom se poneché ve vodorovné poloze. MontaZni drzak musi byt
umistén tak, Ze zakladna odsavaci nadrzky je vySe nez zakladna zafizeni pro
ohfev a chlazeni 3T, aby se zabranilo vysunuti nadrzky z drzaku béhem pouzivani.
Viz nize uvedené nakresy.

Obr. 3) MontaZzni drzak odsavaci nadrzky

Obr. 4) Montazni drzak nainstalovany na pravém panelu
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Pevné nasadte uzavér na odpovidajici vylévaci vypust (S) (viz obr. 7 a 8).

Pevné nasadte pfislusny uzavér na tandemovy port (T) (viz obr. 7 a 8).

7. Vlozte odséavaci nadrzku s nasazenym vikem do drzaku odsavaci nadrzky (viz obr.
9a10).

o o

Obr. 9) Nadrzka s vikem vlozena do drzaku odsavaci nadrzky na bo¢nim panelu

Obr. 6) Pfi vkladani nebo vyjimani naklofite montazni drzak nahoru

Obr. 10) Nadrzka s vikem vlozena do drzaku odsavaci nadrzky na zadnim panelu

TO VACUUM SYSTEM (.1\‘ /_72/\‘ G\\ TO 3T HEATER COOLER
|\

Obr. 11) Prehledné zobrazeni sady 3T pro sbér aerosolu: 1 = odsavaci nadrzka, 2 =
konektor pfipojeny v pravém Uhlu, 3 = propojovaci vedeni k zafizeni pro ohfev a
chlazeni, 4 = vedeni ke zdroji podtlaku

3. Vyjméte soucasti z obalu.
4. Umistéte viko na nadrzku a silné ho pfitlacte po celém obvodu (viz obr. 7).

Obr. 7) Viko nasazené na nadrzce

Q 8. Pripojte kratkou, 46cm (1,5ft) propojovaci hadicku 3 pro zafizeni pro ohfev a
chlazeni (viz obr. 11) k pfepoustécimu vystupu zafizeni pro ohfev a chlazeni a
potom ji pfipojte k portu (P) na viku nadrzky (viz obr. 8, 9 a 10).
Pozor: Nepfipojujte kratkou, 46cm (1,5ft) propojovaci hadicku pro zafizeni
pro ohiev a chlazeni ke stfedovému portu pro zdroj podtlaku (V) (viz obr.
8), protoze to by mohlo zplisobit vniknuti vody do hydrofobniho filtru, ¢imz
by se omezil externé vytvareny podtlak v nadrzce.

9. Pripojte 366cm (12ft) podtlakové vedeni 4 o vnitinim priméru 1/4” se zahnutym
konektorem 2 (viz obr. 11) k podtlakovému portu (V) (viz obr. 8, 9 a 10) a ujistéte
se, ze vdechny hadicky jsou dobfe pfipojené a nejsou zauzlené.

10. Pokud je pro pfistup ke zdroji podtiaku zapotfebi delSi vedeni, pfipojte 366cm
(12ft) prodluzovaci podtiakové vedeni o vnittnim priméru 1/4” s konektorem k
366cm (12ft) podtlakovému vedeni 4 o vnitfnim priméru 4" (viz obr. 11).

Poznamka: Pokud je zapotiebi prodluzovaci podtlakové vedeni, musi se
objednat samostatné; ma ¢. 050900111.
11. Piipojte druhy konec 366¢m (12ft) podtlakového vedeni 4 o vnitinim praméru 1/4”

Obr. 8) Prehledné zobrazeni sou¢asti vika nadrzky: P = port pro pfipojeni zafizeni pro (viz obr. 11) k regulovanému zdroji podtlaku (viz obr. 12).
ohfev a chlazeni, V = podtlakovy port, T = tandemovy port (zde znazomén s Pozor: Vedeni ke zdroji podtlaku se musi pFipojit k regulatoru podtlaku,
nasazenym uzavirem tandemového portu), S = vylévaci vypust (zde znazoména s aby bylo moZzné fidit a nastavovat pritok do sady 3T pro shér aerosolu.

nasazenym uzavérem vylévaci vjpusti), L = titek pro zapsani data instalace Nepfekracujte hladinu podtlaku 640 mmHg (25" Hg).

Uvnitf zafizeni pod podtlakovym portem se nachazi hydrofobni filtr.
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Poznamka: Doporucuje se pouzit piepoustéci pojistnou jimku pfipojenou
k regulovanému zdroji podtlaku, aby se zabranilo zavedeni tekutiny do
zdravotnického/chirurgického podtlakového systému.

,___-—

Obr. 12) Sada 3T pro shér aerosolu pfipojena k systému 3T a k regulovanému zdroji

12.
13.

podtlaku s pfepoustéci pojistnou jimkou

Zkontrolujte spravné utésnéni vdech uzaveérd a pfipojek.

Zapiste datum instalace na Stitek (L) na viku (viz obr. 8).
Pozor: Sada 3T pro shér aerosolu se musi vyménit do 3 dnt od instalace.
Musi se vyménit také po vyméné vody nebo dezinfikovani zafizeni pro
ohiev a chlazeni 3T.

Obr. 13) Méfidlo podtlaku v zasobniku s ukazatelem v pfipustném provoznim
rozsahu a se stavécim Sroubem ve spodni ¢asti méfidla

Pfi vypnutém zafizeni pro ohfev a chlazeni 3T nastavte zdroj podtlaku tak, aby
méfidlo podtlaku v zasobniku na zafizeni pro ohfev a chlazeni 3T ukazovalo
pfiblizné 50 Pa (viz obr. 13).

Zapnéte zafizeni pro ohfev a chlazeni 3T a béhem pouzivani nastavte zdroj
podtlaku tak, aby méfidlo podtiaku v zasobniku na zafizeni pro ohfev a chlazeni
3T udrZovalo hodnotu mezi 21 Pa a 100 Pa (viz obr. 13).

Varovani: Provozovani zafizeni pro ohfev a chlazeni 3T s hladinou

podtlaku v piném cerveném pasmu na méfidle podtlaku v zasobniku

omezuje schopnost tohoto jednorazového zafizeni shromazd'ovat aerosol

z vodnich zasobnikU zafizeni pro ohiev a chlazeni 3T.

Pfipadna napravna opatieni najdete v oddilu ,,Reseni problému”.

Poznamka: Doporucuje se zaclenit kontrolu hladiny podtlaku, kterou

ukazuje méfidlo podtlaku v zasobniku, do vasSeho kontrolniho seznamu

pro sestavovani.
Neodpojujte zdroj podtlaku, dokud nevypnete zafizeni pro ohfev a chlazeni 3T. Az
vypnete zafizeni pro ohfev a chlazeni 3T, odpojte od regulatoru podtiaku vedeni
ke zdroji podtlaku.

Varovani: Pfi pouzivani zafizeni pro ohfev a chlazeni 3T bez pfipojeného

zdroje podtlaku se zastavi shér aerosolu z vodnich zasobnik.

Na konci z&kroku vyprazdnéte extemi okruhy podle nasledujiciho postupu, aby se
pfedeslo nadmérnému pretékani pfi prekroCeni objemu zasobniku.

Varovani: Neprovadéjte jednotlivé kroky vyprazdiiovani externiho okruhu

dfive, nez pacient opusti prostiedi operacniho salu, aby se vylouéilo

potencidlni riziko, Ze bude vystaven plsobeni aerosolu.

o Ujistéte se, ze je zapnuty zdroj podtlaku a pfipojena sada 3T pro shér
aerosolu.

o Uzavfete ventil kardioplegického okruhu a vyprazdnéte tento okruh podle
samostatnych pokynd v navodu k pouziti zafizeni pro ohfev a chlazeni 3T
(voda se vrati zpét do kardioplegickych zasobniku).

o Uzaviete ventil pacientského okruhu €. 1 a vyprazdnéte tento okruh podle
samostatnych pokynu v navodu k pouZiti zafizeni pro ohfev a chlazeni 3T
(voda se vrati zpét do pacientského zasobniku a pfipadné zacne pretékat
ze zésobniku do nadrzky).

o Pokud se pouzivd pacientsky okruh €. 2 a béhem vyprazdiovani
pacientského okruhu €. 1 se jiz naplnila odsavaci nadrzka o objemu vétSim
nez 0,5 |, postupuijte podle popisu v nasledujicich krocich:

o Vyprazdnéte odsavaci nadrzku podle nasledujicich krokd:

Varovani: Vzhledem k tomu, ze obsah odsavaci nadrzky je
potencialné nebezpeény kvili moznému vyskytu bakterii v
aerosolu, pouzivejte vhodné osobni ochranné prostiedky (OOP) a
nakladejte s obsahem odpovidajicim zpiisobem.

Varovani: Chraiite hydrofobni filtr ve viku uvniti odsavaci
nadrzky pred vodou, jinak filtr pfestane propoustét, prestane se
vytvaret podtlak a omezi se schopnost jednorazového zafizeni
shromazd'ovat aerosol z vodnich zasobnik( zafizeni pro ohfev a
chlazeni 3T.

Varovani: Nezdvihejte nadrzku za viko, protoze hmotnost obsahu

by mohla zptsobit oddéleni vika od nadrzky.

e \/ypnéte zafizeni pro ohfev a chlazeni 3T.

e  Odpojte kratkou, 46cm (1,5ft) propojovaci hadicku 3 pro zafizeni
pro ohfev a chlazeni (viz obr. 11) od portu (P) na viku odséavaci
nadrzky (viz obr. 8,9 a 10).

e Odpojte 366cm (12ft) podtiakové vedeni 4 o vnitfnim priméru
1/4” se zahnutym konektorem 2 (viz obr. 11) od podtlakového
portu (V) na viku odsavaci nadrzky (viz obr. 8, 9 a 10).

e  Otevrete uzaveér vylévaci vypusti (S) (viz obr. 7 a 8).

e \/yprazdnéte obsah odsavaci nadrzky podle pravidel nemocnice.

e Znovu pripojte kratkou, 46cm (1,5ft) propojovaci hadicku 3 pro
zafizeni pro ohfev a chlazeni (viz obr. 11) k portu (P) na viku
odsavaci nadrzky (viz obr. 8,9 a 10).

e Znovu pfipojte 366cm (12ft) podtiakové vedeni 4 o vnitfnim
priméru 1/4” se zahnutym konektorem 2 (viz obr. 11) k
podtlakovému portu (V) na viku odsavaci nadrzky (viz obr. 8, 9 a
10).

e Pevné nasadte uzavér na odpovidajici vylévaci vypust (S) (viz
obr.7a8).

e Zapnéte zafizeni pro ohfev a chlazeni 3T, aby bylo mozné
vypustit pacientsky okruh €. 2.

o Nebo vypoustéjte vodu z pacientského zésobniku skrz vypoustéci
ventil zasobniku pacientského okruhu, dokud nezacne blikat oranzovy
indikator LED, potom zavrete vypoustéci ventil zasobniku.

o Uzavfete ventil okruhu a vyprazdnéte pacientsky okruh €. 2 podle
samostatnych pokyn0 v navodu k pouZiti zafizeni pro ohfev a chlazeni
3T (voda se vrati zpét do pacientského zasobniku).

18. Pokud se b&hem vypousténi externiho okruhu naplni odsavaci nadrzka vodou z
pfepoustéciho vystupu zafizeni pro ohfev a chlazeni, vyprazdnéte odsévaci
nadrzku podle postupu popsaného vySe v bodé 17.

Pozor: Pokud je odsavaci nadrzka Uplné naplnéna vodou a voda se
dostala do hydrofobniho filtru pod portem pro zdroj podtlaku, vyménte
sadu 3T pro shér aerosolu, aby nedoSlo ke ztraté ucinnosti podtlaku v
dusledku ucpani hydrofobniho filtru po kontaktu s vodou. Kdyz se do
hydrofobniho filtru dostane voda, filtr prestane propoustét vzduch,
vytvareni podtlaku v nadrzce se omezi a nasledné zastavi, ¢imz se omezi
schopnost jednorazového zafizeni shromazd'ovat aerosol z vodnich
zasobniku zafizeni pro ohfev a chlazeni 3T.

LIKVIDACE

Zlikvidujte nadrzku a hadicky do 3 kalendainich dnli od instalace. Zkontrolujte datum
instalace, které je napsano na Stitku na viku odsavaci nadrzky podle bodu 13 tohoto
,NAVODU K POUZITI".
Pozor: Pii dezinfikovani zafizeni pro ohfev a chlazeni 3T nechte pfipojenou
sadu 3T pro shér aerosolu bez zapnutého zdroje podtlaku.
Pred zahajenim dezinfikovani odpojte 366cm (12ft) podtlakové vedeni o
vnitinim priméru 1/4” od odsavaci nadrzky, aby se vypary dezinfekce
nedostaly do zdroje podtlaku.
Po dokonéeni dezinfikovani vratte sadu 3T pro shér aerosolu.

1. Vypnéte zafizeni pro ohfev a chlazeni 3T.

2. Odpojte kratkou, 46cm (1,5ft) propojovaci haditku 3 pro zafizeni pro ohfev a
chlazeni (viz obr. 11) od pfepoustéciho vystupu zafizeni pro ohfev a chlazeni (viz
obr.9a 10).

3. Odpojte 366cm (12ft) podtiakové vedeni 4 o vnitfnim praméru %" (viz obr. 11) od
zdroje podtlaku (viz obr. 12).

4. Vyjméte odsavaci nadrzku z drzaku odséavaci nadrzky.

5. Prepravte sadu 3T pro shér aerosolu na misto likvidace.

Varovani: Nezdvihejte nadrzku za viko, protoze hmotnost obsahu by mohla
zpUsobit oddéleni vika od nadrzky.

6. Zlikvidujte sadu 3T pro sbér aerosolu podle pravidel nemocnice.
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RESENI PROBLEMU

e Pokud naméfeny tlak uvnitf zasobniku zafizeni pro ohfev a chlazeni 3T
neprekraCuje 21 Pa (viz obr. 13), upravujte nastaveni regulatoru zdroje podtlaku,
dokud nebude ukazatel méfidla podtiaku v zasobniku v pfipustném provoznim
rozsahu (viz obr. 13).

e Pokud dojde béhem zakroku ke ztraté podtlaku, zkontrolujte funkénost zdroje
podtlaku, zda je nadrzka nalezité utésnénd, zda jsou vSechny pfipojky utazeni a
zda nejsou zauzlené hadicky.

e Pokud je odsavaci nadrzka upiné naplnéna vodou, vyménte sadu 3T pro shér
aerosolu, aby nedoslo ke ztraté Ucinnosti podtlaku v disledku ucpani hydrofobniho
filtru po kontaktu s vodou. Kdyz se do hydrofobniho filtru dostane voda, filtr
pfestane propoustét vzduch, vytvareni podtlaku v nadrzce se omezi a nasledné
zastavi, ¢imz se omezi schopnost jednorazového zafizeni shromazdovat aerosol z
vodnich zasobnikd 3T.

e Pokud dojde béhem zakroku ke ztraté podtlaku, mozna se zablokoval pritok
vzduchu do zdroje podtlaku. Zkontrolujte zdroj podtlaku a pfepoustéci pojistnou
jimku, zda nejsou ucpané.

e Pokud nebyla nalezena zdna prekéazka a stale je patma ztrata podtlaku, oteviete
servisni port méfidla podtlaku na zadni strané zafizeni (viz obr. 14). Tento servisni
port se otvira odstranénim uzaveéru typu Luer; potom bude moci proud vzduchu ze
zdroje podtlaku odstranit jakoukoli potencialni pfekazku uvnitf vedeni na
monitorovani tlaku v systému 3T. Znovu pfipevnéte uzavér typu Luer a ovéfte, zda
byla pfekazka odstranéna.

Obr. 14) Servisni port méfidla podtlaku

e Pokud je stale patrna ztrata podtlaku, zavedte sterilni stfikackou priblizné 30 cm3
vzduchu do servisniho otvoru, aby uvnitf vznikl pfetiak. Znovu pfipevnéte uzavér
typu Luer a ovéfte, zda byla prekézka odstranéna.

CiSLA SOUCASTI

Sada 3T pro shér aerosolu

050900100

ProdluZovaci podtlakové vedeni o vnitfnim praméru

4" s konektorem, 366 cm (12 ft) 050900111

Sada 3T pro sbér aerosolu se dodava v nesterilnim stavu a je ur€ena k pouzivani po
dobu 3 kalendarnich dnd.
Po pouziti ji zlikvidujte v souladu s nemocniénimi postupy.

ZNACENI

Pozor, pfectete si navod k pouziti

1]

Ridte se navodem k pouiti (bily symbol na
modrém pozadi)

LOT

Kod Sarze

REF

Cislo nakupni objednavky

Plati pouze v USA:
Prodej (a pfedpis) je omezen na lékafe

Rx Only

E A MnoZzstvi
“ Vyrobce
Pouzijte do

Zlikvidujte sadu 3T pro sbér aerosolu do 3
kalendafnich dnli od data instalace napsaného na
Stitku

Chranite pfed teplem

Uchovavejte v suchu

VRACENi POUZITEHO VYROBKU

Pro zakazniky ze Spojenych stat

Je-li z jakéhokoliv diivodu nutné vrétit vyrobek spolecnosti Sorin Group USA, Inc., pied
zaslanim je tfeba obdrzet od spoleénosti Sorin Group USA, Inc. €islo autorizace pro
reklamaci (RGA).

Pokud pfiel vyrobek do styku s krvi nebo télesnymi tekutinami, musi se pred
zabalenim dukladné vycistit a dezinfikovat. Musi byt prepravovan bud v plivodni, nebo
v ekvivalentni krabici, aby se pfi pfepravé neposkodil, a musi byt fadné oznacen Cislem
RGA a upozornénim na biologicky nebezpeénou povahu obsahu zasilky.

Pokyny pro Cisténi a materialy véetné vhodnych prepravnich kontejnerd, spravného
znaceni a Cisla RGA Ize ziskat od oddéleni Sorin Group USA, Inc., Returned Goods
Coordinator, Quality Assurance Department (800-650-2623).

POZOR: Zdravotnicky personal zarizeni odpovida za nalezitou pfipravu a
oznaceni vyrobku, ktery se zasila zpét. Nevracejte vyrobky, které pfisly do
styku s infekénimi chorobami prenasenymi krvi.

Zasilaci adresa pro reklamaci vyrobku:
Sorin Group USA, Inc.

Returned CV Products

14401 West 65th Way

Arvada, CO 80004-3599

Pro zakazniky mimo Spojenych statt
Je-li nutné tento vyrobek z jakéhokoli divodu vratit, obratte se na svého prodejniho
zastupce se zadosti o konkrétni pokyny.
Pokud pfiSel vyrobek do styku s krvi nebo télesnymi tekutinami, musi se pred
zabalenim dukladné vycistit a dezinfikovat. Musi byt prepravovan bud v plivodni, nebo
v ekvivalentni krabici, aby se pfi pfepravé neposkodil.
POZOR: Zdravotnicky personal zafizeni odpovida za nalezitou pfipravu a
oznaceni vyrobku, ktery se zasila zpét. Nevracejte vyrobky, které pfisly do
styku s infekénimi chorobami prenasenymi krvi.

Sada 3T pro sbér aerosolu * Navod k pouziti

Copyright © 2016
SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25
D-80939 Munich, Némecko

Tel.: +49 (0) 89 32301-0
Fax: +49 (0) 89 32301-555

Vdechna prava vyhrazena zejména prava na reprodukovani, distribuci a
rovnéz preklad. Bez pisemného svoleni spolecnosti SORIN GROUP
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Pozor: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni na Iékafe nebo
jeho pfikaz.
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D-80939 Munich, Némecko
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tel.: 800 221 7943, tel.: 303 425 5508

fax: 303 467 6584
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pl - POLSKI - INSTRUKCJA OBSLUGI

ZBIORNIK NA AEROZOL 3T
NR KAT.: 050900100

Niniejszy dokument stanowi uzupelnienie obowigzujacej
instrukcji obstugi systemu grzewczo-chtodzacego 3T i powinien
by¢ stosowany w potaczeniu z ta instrukcja.

WPROWADZENIE

Zbiomnik na aerozol 3T stuzy do gromadzenia aerozolu wytwarzanego przez zbiomiki na
wode systemu grzewczo-chtodzacego 3T podczas pracy urzadzenia. Zbiomik na
aerozol 3T zastepuje butle nadmiarowa opisang w instrukcji obstugi systemu grzewczo-
chfodzacego 3T.

Nalezy dokfadnie zapozna¢ sie ze wszystkimi informacjami: W sytuacji
nieprzestrzegania niniejszych instrukcji moze dochodzi¢ do uwalniania si¢ aerozolu
z systemu grzewczo-chtodzacego 3T do otoczenia.

PRZEZNACZENIE

System grzewczo-chtodzacy Stockert 3T stosowany jest w potaczeniu z ptucosercem
Stdckert S3 oraz/lub z dowolnym innym ptucosercem z odrebng regulacjg temperatury
do przeprowadzania perfuzji pozaustrojowej trwajacej do 6 godzin.

URZADZENIE

Zbiornik na aerozol 3T skiada sie z pojemnika ssacego, pokrywy pojemnika ssacego
oraz dwéch drendw; diuzszy dren wyposazony jest w zigcze (zob. rys. 1).

TO 3T HEATER COOLER

Rysunek 1) Budowa zbiornika na aerozol 3T: 1 = pojemnik ssacy, 2 = zlacze
podtaczane fabrycznie pod katem prostym, 3 = dren faczacy z systemem grzewczo-
chtodzacym, 4 = dren taczacy ze zrédtem podcisnienia

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Zaleca sie zasilanie jednorazowego zbiornika z centralnego Zrodta podcisnienia
w placéwce. Zrodto to musi posiadaé przeplyw na poziomie co najmniej 20 l/min.

e Jezeli placowka nie posiada centralnego zrédia podcisnienia, konieczne jest
zastosowanie przenosnego generatora podci$nienia o wydajnosci co najmniej
20 I/min, zgodnego z normg ISO 10079-1 dla medycznych urzadzer odsysajacych.
Przenosny generator podci$nienia musi by¢ przeznaczony do zastosowan
medycznych i zgodny z wymaganiami norm IEC 60601-1 oraz IEC 60601-1-2.

o Nie nalezy umieszcza¢ przeno$nego generatora podcinienia ani zadnych innych
przedmiotéw na gérej powierzchni systemu grzewczo-chtodzacego 3T.

o Nalezy stosowa¢ sie do instrukcji montazu iobstugi przeno$nego generatora
podcisnienia, ktére zawierajg wytyczne dotyczace stosowania pompy na sali
zabiegowej.

e Aby unikna¢ zaktécen w strefie przeptywu laminamego sali zabiegowej, nalezy
upewni¢ sig, ze przeno$ny generator podcisnienia jest umieszczony w sposob,
ktory nie powoduje skierowania przeptywu wylotowego na pole operacyjne, lecz
w strone uktadu wentylacji.

e 7rédta zasilania stosowanego generatora podcinienia musza byé podiaczone do
awaryjnego agregatu pradotworczego na wypadek zaktocen w dostawie pradu.

e Jezeli stosowany jest obwdd pacjenta nr2, awymagane jest dostosowanie
poziomu napefnienia zbiornika wodnego, nalezy dodawa¢ uprzednio
sporzadzonego roztworu wody/H202 zgodnie zinstrukcjg obstugi systemu
grzewczo-chfodzacego 3T wylacznie wtedy, gdy poziom wody spadnie do
poziomu, ktéry spowoduje zapalenie sie czerwonej diody LED dotyczacej zbiomika
pacjenta. W takim przypadku nalezy dodawa¢ wody do momentu, gdy widoczna
bedzie pierwsza zielona dioda LED.

e  Zbiornik na aerozol 3T jest zatwierdzony do uzytku przez 3 dni kalendarzowe.

e Termin przydatnosci zbiomika na aerozol 3T nalezy okresla¢ na podstawie daty
jego zamontowania, oznaczanej na pokrywie pojemnika ssacego zgodnie
z punktem 13. cze$ci ,INSTRUKCJA OBSLUGI".

e Pojemnik ssacy nie jest przeznaczony do uzytku w charakterze przyrzadu
pomiarowego.

e Zawarto$¢ pojemnika ssacego moze stanowi¢ zagrozenie ze wzgledu na ryzyko
obecno$ci  drobnoustrojéw w aerozolu. Nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki
ochrony osobistej i zachowaé ostroznosé.

e Przechowywa¢ wciemnym miejscu: diugotrwate dziatanie S$wiatta moze
negatywnie wptywa¢ na skuteczno$¢ produktu i prowadzi¢ do awarii podczas

uzytkowania.
INSTRUKCJA OBSLUGI
OSTRZEZENIE  wskazuje powazng reakce  niepozadang i potencjaine

niebezpieczenstwo dla osoby obstugujacej iflub pacjenta, ktére moze wystapi¢ podczas
normalnej lub nieprawidtowej obstugi urzadzenia, oraz ograniczenia uZzytkowania
i $rodki, ktdre nalezy w takich przypadkach zastosowac.

PRZESTROGA wskazuje wszelkie $rodki ostrozno$ci, ktére nalezy zastosowa¢ w celu
bezpiecznego i efektywnego uzytkowania urzadzenia.

1. Przed rozpoczeciem procedury nalezy sprawdzi¢, czy wskaznik podcisnienia
w zbiorniku, umieszczony na systemie grzewczo-chtodzacym, wskazuje 0, kiedy
system grzewczo-chodzacy jest wytaczony, a doptyw podcisnienia jest odciety
(zob. rys.2). W razie konieczno$ci ustawi¢ wskazéwke na 0 za pomoca $ruby
regulacyjnej umieszczonej pod wskaznikiem.

lrJhud /80
/100

40
2%\ At

0 A
R
TANK VACUUM

CALBRATED FOR
VERTICAL POSITION

MAX, PRESSURE 100 kPa
W ETRASNS N
W G, D, 460

Rysunek 2) Wskaznik podcisnienia w zbiorniku wskazujacy zero oraz $ruba
regulacyjna w dolnej czesci wskaznika

2. Uchwyt na pojemnik ssacy powinien by¢ zamontowany na prawym lub tylnym
panelu systemu grzewczo-chodzacego 3T. Aby zamontowaC uchwyt, nalezy
wiozy¢ dwa gérne wypusty w otwory wentylacyjne systemu grzewczo-chtodzacego
3T wtaki sposob, aby uchwyt utrzymywat sie w potozeniu poziomym. Nalezy
mocowa¢ uchwyt na takiej wysokosci, by podstawa pojemnika ssacego
znajdowata sig powyzej poziomu podstawy systemu grzewczo-chfodzacego 3T, co
pozwoli unikngC wytracenia pojemnika z uchwytu podczas eksploatacji. Uchwyt
oraz sposéb montazu przedstawiono na ponizszych ilustracjach.

Rysunek 3) Uchwyt na pojemnik ssacy

Rysunek 4) Uchwyt zamocowany na prawym panelu
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5.
6.
7.

Rysunek 6) Zamocowac lub wyja¢ uchwyt, przechylajac go do gory

Doktadnie zablokowa¢ otwor wylotowy (S) odpowiednig zaslepka (zob. rys. 7 i 8).
Doktadnie zablokowa¢ port tandemowy (T) odpowiednig zaslepka (zob. rys. 7 i 8).
Umiesci¢ pojemnik ssacy z zamocowang pokrywa w uchwycie (zob. rys. 9i 10).

Rysunek 9) Pojemnik z pokrywa wlozony do uchwytu zamocowanego na panelu

bocznym

Rysunek 10) Pojemnik z pokrywa wiozony do uchwytu zamocowanego na panelu
tylnym

3. Wyja¢ elementy z opakowania.
4. Umiesci¢ pokrywe na pojemniku idocisnaé jg doktadnie na calym obwodzie
(zob. rys. 7).

T0

Rysunek 7) Pokrywa zamocowana na pojemniku

VACUUM SYSTEM

/;\\ TO 3T HEATER COOLER

Rysunek 11) Budowa zbiornika na aerozol 3T: 1 = pojemnik ssacy, 2 = ztacze

podiaczane fabrycznie pod katem prostym, 3 = dren faczacy z systemem grzewczo-

chtodzacym, 4 = dren taczacy ze zrédtem podcisnienia

Podtaczy¢ krotki dren taczacy z systemem grzewczo-chtodzacym o dugosci 46 cm
(1,5 stopy) (poz. 3, rys. 11) do nadmiarowego otworu wylotowego w systemie
grzewczo-chlodzacym, a nastepnie podigczy¢ wymieniony dren do portu (P) na
pokrywie pojemnika (zob. rys. 8, 9i 10).
Przestroga: Nie nalezy podiaczaé krotkiego drenu taczacego z systemem
grzewczo-chfodzacym o dtugosci 46 cm (1,5 stopy) do Srodkowego portu
podcisnienia (V) (zob. rys. 8), poniewaz moze to spowodowac narazenie
filtra hydrofobowego na dziatanie wody oraz ograniczenie doplywu
podcisnienia do pojemnika.
Podtaczy¢ dren taczacy ze Zzrédiem podcisnienia o diugosci 366 cm (12 stop)
i rednicy wewnetrznej 1/4” (poz. 4, rys. 11) ze ztagczem mocowanym fabrycznie
pod katem prostym (poz. 2, rys. 11) do portu podcisnienia (V) (zob. rys. 8, 9i10),
upewniajac si¢, ze potaczenie jest szczelne, a na diugosci drenu nie znajdujg, sie
zagiecia.

. Jezeli podtaczony dren jest zbyt krétki, aby dosiegna¢ zroédfa podcisnienia, nalezy

dotaczy¢ linig przedtuzajaca o dlugosci 366 cm (12 stdp) i Srednicy wewnetrznej
1/4” ze ztagczem do drenu faczacego ze zrddtem podcisnienia o diugosci 366 cm
(12 stdp) i srednicy wewnetrznej 1/4” (poz. 4, rys. 11).
Uwaga: Wrazie konieczno$ci linie przediuzajaca nalezy zamawiaé
osobno; nr kat.: 050900111.

8.
9.
10
Rysunek 8) Elementy pokrywy pojemnika: P = port systemu grzewczo-chiodzacego, V = port
podciénienia, T = port tandemowy (na ilustracji przedstawione z zaslepka), S = otwor
wylotowy (na ilustraciji przedstawiony z zaslepka), L = etykieta do oznaczania daty montazu.
Filtr hydrofobowy umieszczony jest wewnarz urzadzenia, ponizej portu podcisnienia.
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11. Podigczy¢ drugi koniec drenu taczacego ze zrodiem podcisnienia o diugosci 366 cm
(12 stop) isrednicy wewnetrznej 1/4” (poz.4, rys.11) do regulowanego zrddia
podcinienia (zob. rys. 12).

Przestroga: Dren taczacy ze zrédlem podci$nienia musi by¢ podiaczony do
regulatora podci$nienia, aby mozliwe bylo kontrolowanie idostosowywanie
przeptywu podci$nienia do zbiornika na aerozol 3T. Poziom podci$nienia nie
powinien przekracza¢ 640 mmHg (25” Hg).

Uwaga: Zaleca si¢ podiaczanie filtra prézniowego do regulowanego zrédta
podcisnienia w celu uniknigcia ryzyka przedostawania si¢ cieczy do medyczno-
chirurgicznego generatora podcisnienia.

Rysunek 12) Zbiomik na aerozol podiaczony do systemu 3T i regulowanego zrédia
podcinienia z filtrem prézniowym

12.  Sprawdzi¢ wszystkie zaslepki i potaczenia pod katem szczelnosci.

13. Zanotowac date montazu na etykiecie (L) znajdujacej sie na pokrywie (zob. rys. 8).
Przestroga: Po 3 dniach od zamocowania konieczna jest wymiana zbiomika na
aerozol 3T. Nalezy takze wymieni¢ go kazdorazowo po przeprowadzeniu
wymiany wody lub procedury dezynfekcyjnej w systemie grzewczo-
chiodzacym 3T.

Rysunek 13) Wskaznik podcisnienia w zbiomiku wskazujgcy warto$¢ w dopuszczalnym
zakresie roboczym oraz $ruba regulacyjna w dolnej czesci wskaznika

14. Przed wigczeniem systemu grzewczo-chiodzacego 3T wyregulowa¢ zrédio podci$nienia
tak, aby wskaznik podcisnienia w zbioriku znajdujacy sie na systemie grzewczo-
chiodzacym 3T wskazywat okolo 50 Pa (zob. rys. 13).

15. Wiaczy¢ system grzewczo-chiodzacy 3T; podczas jego dziatania odpowiednio regulowaé
2r6dio podcisnienia tak, aby wskaznik podcisnienia w zbiomiku znajdujacy sie na systemie
grzewczo-chiodzacym 3T pozostawat w zakresie od 21 Pa do 100 Pa (zob. rys. 13).

Ostrzezenie: Eksploatacja systemu grzewczo-chtodzacego 3T w sytuaciji, gdy
wskaznik podcisnienia wzbiomniku wskazuje wartos¢ znajdujaca sie
w czerwonym obszarze wiaze si¢ z ograniczeniem skutecznosci gromadzenia
aerozolu ze zbiomnikéw wodnych systemu grzewczo-chiodzacego 3T przez
zbiornik jednorazowy.

Opis $rodkow zaradczych znajduje sie w czesci ,,Rozwiazywanie probleméw”.
Uwaga: Zaleca si¢ dodanie czynnosci sprawdzania poziomu podci$nienia na
wskazniku do listy kontrolnej stosowanej procedury.

16. Nie odtaczaC zrédta podciSnienia przed wylaczeniem systemu grzewczo-chtodzacego
3T. Po wylaczeniu systemu grzewczo-chlodzacego 3T odigczy¢ dren od regulatora
zrédka podcisnienia.

Ostrzezenie: Eksploatacja systemu grzewczo-chfodzacego 3T bez zrédia
podciénienia spowoduje przerwanie gromadzenia aerozolu ze zhiornikéw
wodnych.

17. Po zakorczeniu procedury nalezy oprézni¢ zewnetrzne obwody w opisany ponizej
sposdb, aby zapobiec przebraniu objetosci zbiomika.

Ostrzezenie: Nie nalezy opréznia¢ obwodow zewnetrznych, kiedy pacjent
znajduje sie na sali operacyjnej, poniewaz moze narazic to pacjenta na dziafanie

aerozolu.
o Upewnic sie, ze zrodio podcisnienia jest aktywne, a zbiomik na aerozol 3T jest
podiaczony.

o Zamkna¢ zawdr obwodu kardioplegicznego ioprézni¢ obwdd kardioplegiczny
w sposdb opisany w odrebnej instrukcji obstugi systemu grzewczo-chiodzacego
3T (woda zostanie wycofana do zbiomikéw kardioplegicznych).

o Zamkna¢ zawor obwodu pacjenta nr 1 i oprozni¢ obwod pacjenta nr 1 w sposob
opisany w odrebnej instrukcji obstugi systemu grzewczo-chiodzacego 3T (woda

zostanie wycofana do zbiomika pacjenta; moze nastapi¢ przepetnienie i wyptyw
wody ze zbiomika do pojemnika).

o Jezeli stosowany jest obwdd pacjenta nr2, awskutek procedury oprézniania
obwodu pacjenta nr 1 w pojemniku ssacym znajduje sie powyzej 0,5 litra ptynu,
kontynuowa¢ w nastepujacy sposob:

o Oprézni¢ pojemnik ssacy, wykonujac nastepujace czynnosci:

Ostrzezenie: Poniewaz zawarto$¢ pojemnika ssacego moze stanowic¢
zagrozenie ze wzgledu na ryzyko obecnosci drobnoustrojow
w aerozolu, nalezy stosowac odpowiednie Srodki ochrony osobistej
i zachowac ostroznos¢.
Ostrzezenie: Nie nalezy naraza¢ filtra hydrofobowego w pokrywie
pojemnika ssacego na dziatanie wody znajdujacej si¢ w pojemniku;
zablokowany wten sposob filtr moze zatrzymaé przeplyw
podcisnienia iograniczy¢ skuteczno$¢ gromadzenia aerozolu ze
zbiomikéw wodnych systemu grzewczo-chfodzacego 3T przez
zbiornik jednorazowy.

Ostrzezenie: Nie nalezy podnosi¢ pojemnika za pokrywe, poniewaz

masa jego zawartoSci moze spowodowac zerwanie pokrywy

z pojemnika.

o Wylaczy¢ system grzewczo-chodzacy 3T.

o Odigczy¢ krotki dren faczacy zsystemem grzewczo-chiodzacym
o diugosci 46 cm (1,5 stopy) (poz. 3, rys. 11) od portu (P) na pokrywie
pojemnika (zob. rys. 8,9 10).

e  Odtaczy¢ dren taczacy ze zrédiem podci$nienia o diugosci 366 cm
(12 stop) i $rednicy wewnetrznej 1/4” (poz. 4, rys.11) ze zlgczem
mocowanym fabrycznie pod kafem prostym (poz. 2, rys. 11) od portu
podcisnienia (V) na pokrywie pojemnika ssacego (zob. rys. 8,91 10).

o  Zdja¢ zaslepke z otworu wylotowego (S) (zob. rys. 7 8).

e  Oproznic pojemnik ssacy zgodnie zprzepisami obowigzujgcymi
w placdwee.

e Ponownie podiaczy¢ krotki dren taczacy zsystemem grzewczo-
chiodzacym o diugosci 46 cm (1,5 stopy) (poz. 3, rys. 11) do portu (P)
na pokrywie pojemnika (zob. rys. 8,9 10).

e Ponownie podiaczy¢ dren faczacy ze zrodiem podcisnienia o dtugosci
366 cm (12 stop) iSrednicy wewnetrznej 1/4” (poz.4, rys.11) ze
zlaczem mocowanym fabrycznie pod katem prostym (poz. 2, rys. 11)
do portu podciénienia (V) na pokrywie pojemnika ssacego (zob.

rys.8,9i10).

e Dokladnie zablokowa¢ otwér wylotowy (S) odpowiednia zaslepka
(zob.rys. 7i8).

o \Wiaczy¢ system grzewczo-chtodzacy 3T, aby umoziiwic opréznienie
obwodu pacjenta nr 2.

o Mozna takze odprowadzi¢ wode ze zbiomika pacjenta, otwierajac zawdr
spustowy zbiomika z obwodu pacjenta do momentu, gdy pomaraficzowa
dioda LED zacznie miga¢; wowczas nalezy zamkna¢ zawdr spustowy.

o Zamkna¢ zawor obwodu i oprézni¢ obwdd pacjenta nr2 w sposob opisany
w odrebnej instrukcji obstugi systemu grzewczo-chtodzacego 3T (woda
zostanie wycofana do zbiomika pacjenta).

18. Jezeli podczas oprézniania obwoddw zewnetrznych dojdzie do wypetnienia pojemnika
ssacego wodg z nadmiarowego otworu wylotowego, nalezy oprézni¢ pojemnik ssacy
zgodnie z procedurg opisang powyzej w punkcie 17.

Przestroga: Jezeli nastapi catkowite napelnienie pojemnika ssacego woda,
wskutek czego filtr hydrofobowy, znajdujacy sie ponizej portu podcisnienia,
zostanie narazony na dziatanie wody, nalezy wymieni¢ zbiorik na aerozol 3T,
aby unikna¢ spadku poziomu podcisnienia spowodowanego zablokowaniem
filtra hydrofobowego poprzez kontakt z woda. Narazenie filtra hydrofobowego
na kontakt zwoda skutkuje zablokowaniem przeptywu powietrza przez filtr,
atym samym ograniczonym lub uniemozliwionym doprowadzaniem
podcisnienia do pojemnika, co przektada sie na zmniejszong skuteczno$¢
gromadzenia aerozolu ze zbiornikow wodnych systemu grzewczo-chtodzacego
3T przez zbiomik jednorazowy.

UTYLIZACJA

Pojemnik oraz dreny nalezy poddac utylizacji w ciagu 3 dni kalendarzowych od daty montazu.
Nalezy stosowa¢ si¢ do daty montazu oznaczanej na pokrywie pojemnika ssacego zgodnie
zpunktem 13. czesci INSTRUKCJA OBSLUGI".
Przestroga: Podczas przeprowadzania procedury dezynfekcji systemu
grzewczo-chfodzacego 3T nalezy pozostawic zamontowany dotychczas
zbiornik na aerozol 3T bez aktywnego zrédia podci$nienia.
Aby unikna¢ przedostawania sie oparéw ze srodka do dezynfekcji do zrodfa
podcisnienia, nalezy odtaczy¢ dren faczacy ze zrédiem podcisnienia o diugosci
366 cm (12 stop) isrednicy wewnetrznej 1/4” od pojemnika ssacego przed
rozpoczeciem procedury dezynfekcji.
Po zakonczeniu procedury dezynfekcji nalezy wymienic zbiornik na aerozol 3T.

1. Wytaczy¢ system grzewczo-chtodzacy 3T.

2. Odiaczy¢ krotki dren faczacy z systemem grzewczo-chiodzacym o diugosci 46 cm
(1,5 stopy) (poz. 3, rys. 11) od nadmiarowego otworu wylotowego w systemie grzewczo-
chiodzacym (zob. rys. 9i 10).

3. Odtaczy¢ dren faczacy ze zrodlem podcisnienia o diugosci 366 cm (12 stop) i $rednicy
wewnetrznej V4" (poz. 4, rys. 11) od Zrédta podcisnienia (zob. rys. 12).

4. Wyja¢ pojemnik ssacy z uchwytu.

5. Dostarczy¢ zuzyty zbiomik na aerozol 3T do strefy utylizacji.
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Ostrzezenie: nie nalezy podnosi¢ pojemnika za pokrywe, poniewaz masa jego
zawarto$ci moze spowodowac zerwanie pokrywy z pojemnika.
6. Poddac zbiomik na aerozol 3T utylizacji zgodnle z procedura obowigzujaca w placowce.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Jezeli pomiar ciénienia w zbiomiku systemu grzewczo-chlodzacego 3T wskazuje
wartos¢ nieprzekraczajacg 21 Pa (zob. rys. 13), wyregulowa¢ zrédlo podciénienia tak,
aby wskaznik podcisnienia w zbiomiku znalazt sie w dopuszczalnym obszarze roboczym
(zob. rys. 13).

e Jezeli podczas eksploatacji dojdzie do spadku poziomu podcisnienia, nalezy sprawdzic,
czy zrodio podcisnienia dziata prawidtowo, pojemnik oraz potaczenia sg szczelne,
adreny nie s zagiete.

e Jezeli nastapi catkowite napetnienie pojemnika ssacego woda, nalezy wymieni¢ zbiomik
na aerozol 3T, aby unikng¢ spadku poziomu podci$nienia spowodowanego
zablokowaniem filtra hydrofobowego poprzez kontakt zwoda. Narazenie filtra
hydrofobowego na kontakt z woda, skutkuje zablokowaniem przeptywu powietrza przez
filtr, a tym samym ograniczonym lub uniemozliwionym doprowadzaniem podciénienia do
pojemnika, co przeklada sie na zmnigjszong skuteczno$¢ gromadzenia aerozolu ze
zbiomikéw wodnych systemu 3T przez zbiornik jednorazowy.

e Jezeli podczas eksploatacji dojdzie do spadku poziomu podci$nienia, moze to oznacza¢
blokade zrédta podciénienia. Nalezy sprawdzi¢ zrodto podcinienia oraz filtr prézniowy
pod katem czynnikéw blokujacych.

o Jezeli nie wykryto przyczyny blokady, apoziom podcisnienia nadal jest zbyt niski,
otworzy¢ port serwisowy wskaznika podcisnienia, znajdujacy sie z tylu urzadzenia (zob.
rys. 14). Otwarcie tego portu serwisowego poprzez zdjgcie zatyczki typu Luer umozliwi
przeptyw powietrza ze zrodia podcisnienia, ktére usunie wszelkie blokady znajdujace sie
w wewnetrznej linii monitorowania cisnienia systemu 3T. Nastepnie nalezy ponownie
zamocowac zatyczke typu Luer i sprawdzi¢, czy przeszkoda zostata usunieta.

Rysunek 14) Port serwisowy wskaznika podcinienia

e Jezeli poziom podcisnienia nadal jest zbyt niski, nalezy uzy¢ steryinej strzykawki, aby
doprowadzi¢ okoto 30 cm? powietrza (zastosowa¢ nadci$nienie) poprzez port serwisowy.
Nastepnie ponownie zamocowaC zatyczke typu Luer isprawdzi¢, czy przeszkoda
zostata usunieta.

NUMERY CZESCI

Zbiomnik na aerozol 3T

050900100

Przedtuzajaca linia podcisnienia o dtugosci 366 cm
(12 stop) i $rednicy wewnetrznej 4" ze ztaczem
Zbiomik na aerozol 3T jest dostarczany w stanie niejatowym i przeznaczony do uzytku przez
3 dni kalendarzowe.
Zuzyty produkt nalezy poddawac utylizacji zgodnie z procedura obowigzujaca w placowce.

OZNACZENIA

050900111

Uwaga: patrz instrukcja obstugi

C1i]

Postepowa¢ wedtug instrukcji obstugi (biaty symbol na

niebieskim tie)
LOT Kod parti
R E F Numer zaméwienia

Dot. tylko Stanéw Zjednoczonych:
Do sprzedazy (i przepisywania) wytacznie przez

Rx Only Dosp

EA lose

Producent

Termin przydatnoci do uzytku

Zbiomik na aerozol 3T nalezy poddac utylizacji w ciagu
3 dni kalendarzowych od daty montazu zapisanej na

etykiecie
q‘.:,,
f,..-' ""-h...._‘ B .
| Chronic przed przegrzaniem
|
Y
ity

Chroni¢ przed wilgocig,

ZWROT ZUZYTYCH PRODUKTOW

Dla uzytkownikéw w Stanach Zjednoczonych

Jesli z dowolnego powodu istnieje koniecznosé zwrotu produktu do Sorin Group USA, Inc., przed

wysytka nalezy uzyska¢ w Sorin Group USA, Inc. numer zgody na zwrot produktu (RGA).

Jezeli produkt miat kontakt z krwig, lub ptynami ustrojowymi, to przed zapakowaniem nalezy

go doktadnie umy¢ i zdezynfekowac. Produkt nalezy przesyta¢ w opakowaniu oryginalnym lub

podobnym, aby unikna¢ uszkodzen podczas transportu. Przesytke nalezy oznaczy¢ numerem

RGA oraz odpowiednim symbolem sygnalizujacym zawarto$¢ biologicznie niebezpieczna.

Instrukcje dotyczace czyszczenia oraz materiatdéw, wtym odpowiednich opakowanr do

transportu, prawidtowego oznaczania oraz numeréw RGA uzyska¢ mozna od koordynatora

ds. zwrotu produktéw w dziale zapewniania jako$ci Sorin Group USA, Inc. (800-650-2623).
PRZESTROGA: Odpowiednie przygotowanie i oznaczenie produktu do wysytki
zwrotnej naleza do obowiazkow placéwki opieki zdrowotnej, ktora korzysta
zurzadzenia. Nie nalezy zwraca¢ produktow, ktore stykaly sie zkrwia
pacjentéw cierpigcych na choroby zakazne przenoszone poprzez krew.

Adres, na ktéry nalezy odsytac produkty to:

Sorin Group USA, Inc.

Retumed CV Products

14401 West 65th Way

Arvada, CO 80004-3599

Dla uzytkownikéw poza granicami Stanéw Zjednoczonych

Jesli zdowolnego powodu istnieje konieczno$¢ zwrotu produktu, nalezy skontaktowaé sig

z przedstawicielem handlowym w celu otrzymania doktadnych instrukcji.

Jezeli produkt miat kontakt z krwig, lub ptynami ustrojowymi, to przed zapakowaniem nalezy

go dokfadnie umy¢ i zdezynfekowac. Produkt nalezy przesyta¢ w opakowaniu oryginalnym lub

podobnym, aby unikna¢ uszkodzen podczas transportu.
PRZESTROGA: Odpowiednie przygotowanie i oznaczenie produktu do wysytki
zwrotnej naleza do obowiazkow placéwki opieki zdrowotnej, ktora korzysta
zurzadzenia. Nie nalezy zwraca¢ produktow, ktore stykaly sie zkrwig
pacjentéw cierpigcych na choroby zakazne przenoszone poprzez krew.

Zbiomnik na aerozol 3T « Instrukcja obstugi

Copyright ©2016

SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25
D-80939 Monachium, Niemcy

Tel.: +49/(0)89/32301-0

Faks: +49/(0)89/32301-555

Wszelkie prawa zastrzezone, zwyszczegolnieniem prawa do powielania,
rozprowadzania, atakze tumaczenia. Zabrania sie powielania ninigjszego
dokumentu — poprzez tworzenie kserokopii, mikrofimow lub stosowanie innych
metod - atakze przechowywania, edytowania, kopiowania oraz
rozpowszechniania jego czesci za pomocg nosnikow elektronicznych bez
pisemnego zezwolenia SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH.

Nazwa ,Stockert®” jest zarejestrowanym znakiem towarowym.

Przestroga: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz urzadzenia wytacznie
przez lekarzy lub na ich zlecenie.

Wyprodukowano dla:

SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25

D-80939 Monachium, Niemcy

Tel.: +49/(0)89/32301-0

Faks: +49/(0)89/32301-555

Dystrybucja na terenie USA: Sorin Group USA, Inc.
14401 W. 65th Way, Arvada, CO 80004,

tel.: 800.221.7943 tel.: 303.425.5508

faks: 303.467.6584
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sk - SLOVENCINA - NAVOD NA POUZITIE

3T AEROSOL COLLECTION SET
REF: 050900100

Tento dokument nahradza aktualny Navod na pouzitie pre
Systém ohrevu a chladenia 3T a musi sa pouzivat' spoloéne s
uvedenym navodom na pouzitie.

uvoD

Suprava na zachytavanie aerosélu 3T Aerosol Collection Set zhromazduje aerosdl
vytvarany vo vodnych nadrziach Systému ohrevu a chladenia 3T pocas jeho
pouzivania. SUprava na zachytavanie aerosolu 3T Aerosol Collection Set nahradza
pouzitie prepadovej flade, ktord sa uvadza v navode na obsluhu Systému ohrevu a
chladenia 3T.

Pozorne si precitajte vSetky informacie: NedodrZiavanie pokynov mdze spdsobit
Uniky zo Systému ohrevu a chladenia 3T do prostredia.

UCEL POUZITIA

Systém ohrevu a chladenia Stockert 3T sa pouziva spolu so zariadenim na mimotelovy
kardiopulmonalny obeh Stdckert S3 alebo spolu s [ubovolnym inym pristrojom na
kardiopulmonalny obeh s moznostou riadenia teploty mimotelovej perfuzie trvajicej az
6 hodin.

POMOCKA

Supravu na zachytavanie aeros6lu 3T Aerosol Collection Set tvori odsavacia nadoba,
veko odsavacej nadoby a dve hadicky. Na dihSej hadicke je konektor (pozri obrazok 1).

TO 3T HEATER COOLER

() 2) (3)
P ) )

Obrazok 1) Prehlad stpravy na zachytavanie aerosélu 3T Aerosol Collection Set: 1 =
odsavacia nadoba, 2 = vopred zapojeny pravouhly konektor, 3 = hadicka na pripojenie
k systému ohrevu a chladenia, 4 = hadicka k zdroju vakua

VAROVANIA AND OCHRANNE OPATRENIA

e S touto jednorazovou poméckou sa odporia pouZitie centralnej vyvevy v
nemocnici. Zdroj vakua musi zaistit prietok 20 I/min alebo vy$si.

e Ak centralna vyveva v nemocnici nie je k dispozicii, vyZaduje sa prenosny vakuovy
systém schopny zaistit' prietok 20 I/min podla ISO 10079-1 pre odsavacie
zariadenia v zdravotnictve. Prenosny zdroj vakua musi spifiat podmienky pre
pouZitie v zdravotnickom zariadeni a musi spifiat poziadavky noriem IEC 60601-1
alEC 60601-1-2.

e Prenosny vakuovy systém, ani iny predmet, nekladte na systém ohrevu a
chladenia 3T.

e DodrZiavajte pokyny na montdZ a pouZivanie od dodavatela prenosného
vakuového systému, kde najdete odporicania pre pouzivanie ¢erpadla v prostredi
operacnej saly.

oAby ste predisli ruSeniu v oblasti laminarneho pridenia v prevadzkovom prostredi,
uistite sa, Ze prenosny vakuovy systém je umiestneny tak, Ze vystup z neho
nebude smerovat do operacného pola, ale smerom k vetraciemu systému.

e Zvolené napédjacie zdroje vakuového systému musia byt pripojené k zaloznému
napéajaciemu generatoru, aby po¢as pouzivania nedoslo k vypadku napéjania.

e Ak sa pouziva okruh pacienta ¢&. 2 a vyZaduje sa Uprava hladiny v nadrZi vody, ak
hladina vody klesne na hodnotu, ktoré spdsobi rozsvietenie ervenej LED nadrze
pacienta, pridajte iba vopred namieSani zmes vody/H.O. podla osobitného
navodu pre Systém ohrevu a chladenia 3T. V takych pripadoch pridavajte vodu,
kym sa nerozsvieti prva zelena LED.

e Slprava na zachytavanie aerosolu 3T Aerosol Collection Set je validovany na
prevadzku pocas 3 kalendamych dni.

e  Skontrolujte datum intalacie zapisany na veku odsavacej nadoby podfa bodu 13
tohto ,NAVODU NA POUZITIE”, kde najdete datum exspiracie stpravy na
zhromazdenie aeros6lu 3T Aerosol Collection Set.

e  (Odsavacia nadoba neslizi ako pomécka na meranie.

e Obsah odsavacej nadoby je potencidlne nebezpeény v désledku zachytenia
baktérii v aeroséle. Pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky (OOP) a s
obsahom manipulujte podla predpisov.

e Skladujte na tmavom mieste: dihodobé vystavenie svetlu moze ohrozit vykon a
spdsobit poruchu pocas pouzivania.

NAVOD NA POUZITIE

VAROVANIE upozoriuje na zadvazné neziaduce UCinky a potencialne hroziace
nebezpecenstva pre lekara a/alebo pacienta, ktoré sa mézu vyskytnut pri spravnom
alebo nespravnom pouzivani pomdcky, ako aj na obmedzenia pri pouzivani a
opatrenia, ktoré treba prijat v takychto pripadoch.

UPOZORNENIE oznacuje potrebu mimoriadnej pozomosti, ktori musi lekar venovat na
zaistenie bezpe€ného a ucinného pouzitia tejto pomacky.

1. Pred spustenim postupu, kym si systém ohrevu a chladenia a zdroj vakua
vypnuté, overte, i je indikator meraca vakuovej nadrze, na systéme ohrevu a
chladenia, je na 0 (pozri obrazok 2). Podla potreby nastavte ihlu indikétora na 0,
pouzite pritom nastavovaciu skrutku, ktora je v blizkosti spodku meradla.
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Obrazok 2) Meradlo vakua v nadrzi s nulovym bodom a nastavovacia skrutka v
spodnej Casti meradla

2. Uistite sa, Ze montéZna konzola odsavacej nadoby je pripevnend k pravej strane
alebo k zadnému panelu systému ohrevu a chladenia 3T. MontaZna konzola je
pripevnend vsunutim dvoch homych vystupkov do vetracich otvorov na systéme
ohrevu a chladenia 3T, ¢o umozni konzole ostat vo vodorovnej polohe. Montazna
konzola by mala byt umiestnena tak, aby zakladfa odsavacej nadoby bola vyssie
nez zakladna systému ohrevu a chladenia 3T, ¢o zabrani odpojeniu nadoby od
konzoly poas pouzivania. Pozrite si ilustracie nizSie.

Obrazok 3) Montazna konzola odsavacej nadoby

Obrazok 4) MontaZna konzola namontovana na paneli na pravej strane.
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5. Viecko nasadte pevne na prislu$né hrdlo vylevky (S) (pozri obrazky 7 a 8).

6. Viecko tandemového portu nasadte pevne na tandemovy port (T) (pozri obrazky 7
as).

7. Saciu nadobu s namontovanym vekom nasadte na drziak odsavacej nadoby (pozri
obrazky 9 a 10).

Obrazok 9) Nadoba s vekom nasadené na drziak odsavacej nadoby na bonom paneli

Obrazok 6) Pri vsiivani alebo vyberani montaznej konzoly montéznu konzolu sklopte.
3. Vyberte komponenty z balenia.
4. Nasadte na nadobu veko a pevne ho zatlate, aby dosadlo po celom obvode
(pozri obrazok 7).

Obrazok 10) Nadoba s vekom nasadena na drziak odsavacej nadoby na zadnom
paneli

TO VACUUM SYSTEM f?\ 2) G\\ TO 3T HEATER COOLER

Obrézok 7) Veko nadoby nasadené na nadobe

Obrazok 11) Prehlad supravy na zachytavanie aerosoélu 3T Aerosol Collection Set: 1 =
odsavacia nadoba, 2 = vopred zapojeny pravouhly konektor, 3 = hadicka na pripojenie
k systému ohrevu a chladenia, 4 = hadicka k zdroju vakua

8. Pripojte kratku 46 cm (1,5 ft) hadicku na pripojenie systému ohrevu a chladenia 3
(pozri obrazok 11) k vystupu na prepad zo systému ohrevu a chladenia a potom ju
pripojte k portu (P) na veku nadoby (pozri obrazky 8, 9 a 10).

Upozornenie: Nepripajajte kratku 46 cm (1,5 ft) hadicku na pripojenie
systému na ohrev a chladenie portu (V) na pripojenie zdroja vakua (pozri
obrazok 8), pretoze by to mohlo spdsobit’ vystaveniu hydrofobneho filtra
vode a obmedzit' vakuum v nadobe.

9. Pripojte 366 cm (12 ft) hadicku vakua 4 s vnitornym priemerom 1/4” s vopred
pripojenym pravouhlym konektorom 2 (pozri obrazok 11) k vakuovému portu (V)
(pozri obrazky 8, 9 a 10), pricom sa uistite, Ze hadicka je Upine pripojena a nie je
zalomena.

10. Ak by ste na pripojenie zdroja vakua potrebovali dihSiu hadicku, pripojte 366 cm
(12 #t) predizenie vakuového vedenia s vnitornym priemerom 1/4” s konektorom k
366 cm (12 ft) vedeniu od zdroja vakua 4 s vnitornym priemerom %" (pozri

Obrazok 8) Prehlad komponentov veka nadoby: P = Port na pripojenie systému ohrevu

a chladenia, V = vakuovy port, T = tandemovy port (tu je zobrazeny tandemovy port s obréazok 11). ]
nasadenym vieckom), S = hrdlo vylevky (tu je zobrazené hrdlo vylevky sa nasadenym Poznamka: Ak by bolo potrebné, prediZenie vakuového vedenia musite
viegkom), L = §titok na zaznamenanie datumu ingtalacie. Hydrofébny filter sa objednat’ samostatne; REF 050900111.
nachadza vnUtri pomdcky, pod vakuovym portom. 11. Pripojte druhy koniec 366 cm (12 ft) vedenia od zdroja vakua 4 (pozri obrazok 11)

s vnutornym priemerom 4" k regulovanému zdroju vakua (pozri obrazok 12).
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14.

15.

Upozornenie: Vedenie od vakuového zdroja musi byt pripojené k
regulatoru vakua na kontrolu a ipravu prietoku k stprave na zachytavanie
aerosolu 3T Aerosol Collection Set. Neprekracujte hladinu vakua 640 mm
Hg (25” Hg).

Poznamka:  Odporuc¢a sa pouzivat s bezpecnostnym prepadovym
odlu¢ovacom zapojenym k regulovanému zdroju vakua, aby sa predislo
vniknutiu kvapaliny do zdravotnickeho- chirurgického vakuového
systému.

____4

Obrazok 12) Stprava 3T Aerosol Collection Set zapojena k 3T a k regulovanému
zdroju vakua s bezpeénostnym prepadovym odlu¢ovacom

. Skontrolujte, ¢i st spravne utesnené vSetky viecka a spojenia.
. Na §titok (L) na viecku (pozri obrazok 8) napiste datum instalacie

Upozornenie: Suprava 3T Aerosol Collection Set sa musi vymienat’ vzdy
po 3 dioch od inStalacie. Musi sa vymenit' aj po vymene vody v systéme
ohrevu a chladenia 3T alebo po procedire dezinfekcie.

Obrazok 13) Meradlo vakua v nadrzi s indikatorom v prijatelnej oblasti
prevadzky a nastavovacia skrutka v spodnej asti meradla
Ked je Systému ohrevu a chladenia 3T vypnuty, upravte zdroj vakua tak, aby bolo
meradlo vo vakuovej nadobe na Systéme ohrevu a chladenia 3T nastavené na
hodnotu priblizne 50 Pa (pozri obrazok 13).
Zapnite systém ohrevu a chladenia 3T a pocas pouzivania upravte zdroj vakua
tak, aby sa zaistilo, ze meradlo vo vakuovej nadobe na Systéme ohrevu a
chladenia 3T ostane v intervale hodnét 21 Pa az 100 Pa (pozri obrazok 13).
Varovanie: Prevadzka Systému ohrevu a chladenia 3T s hladinou vakua
trvale indikovanou na meradle vakuovej nadoby v cervenej oblasti
obmedzuje schopnost jednorazovej pomdcky zachytavat' aerosdél z
vodnych nadrzi Systému ohrevu a chladenia 3T.
Pozrite si ¢ast' ,,RieSenie problémov”, kde najdete vhodné riesenia.
Poznamka: Odporuca sa pridat’ k zoznamu kontrol aj postup na kontrolu
hladiny vakua indikovani meradlom na vakuovej nadobe.

. Neodpéjajte zdroj vakua, kym nebude Systému ohrevu a chladenia 3T vypnuty. Po

vypnuti Systému ohrevu a chladenia 3T odpojte vedenie zdroja véakua od
regulatora vakua.
Varovanie: Prevadzka Systému ohrevu a chladenia 3T bez pripojenia k
zdroju vakua zastavi zhromazd'ovanie aerosélu z vodnych nadrzi.

. Na konci postupu, aby ste predisli nadmernému prepineniu v dosledku objemu

nadrze, vyprazdnite externé okruhy, pri¢om dodrzte nasledujuci postup:

Varovanie: Nerobte Ziadne ukony na vyprazdnenie externého okruhu, kym

nebol pacient vyvezeny z prostredia operacnej saly, aby ste predisli jeho

pripadnej expozicii aerosélu.

o Uistite sa, Ze je aktivovany zdroj vakua a pripojend slprava na
zachytavanie aerosolu 3T Aerosol Collection Set

o Zatvorte ventil kardioplegického okruhu a vyprazdnite kardioplegicky okruh
podla samostatne dodanych pokynov na obsluhu Systému ohrevu a
chladenia 3T (voda sa dostane spét do kardioplegickych zasobnikov)

o Zatvorte ventil okruhu pacienta ¢. 1 a vyprazdnite okruh pacienta €. 1 podia
samostatne dodanych pokynov na obsluhu Systému ohrevu a chladenia 3T
(voda sa dostane spat do zasobnika pacienta a mdzete spustit pretekanie
z nadrze do nadoby)

o Ak sa pouZil okruh pacienta €. 2 a vyprazdnujlci sa okruh pacienta ¢. 1 uz

naplnil odsavaciu nadobu s objemom vacSim nez 0,5 litra, dodrzte

nasledujtice kroky:

o Vyprazdnite odsavaciu nadobu podla nasledujdcich krokov:
Varovanie: Vzhfadom na to, Zze obsah odsavacej nadoby je
potencialne nebezpeény v doésledku zachytenia baktérii v
aerosdle, Pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky (OOP)
a s obsahom manipulujte podfa predpisov.

Varovanie: Hydrofobny filter veka odsavacej nadoby nevystavuje

vode vnutri nadoby, pretoze filter by sa tym upchal a zastavil by
odsatie vzduchu na vytvorenie vakua, ¢o by obmedzilo

schopnost’ jednorazového zariadenia zachytavat' aerosdl z

vodnych nadrzi Systému ohrevu a chladenia 3T.

Varovanie: Nadobu nedvihajte uchopenim za veko, pretoze

hmotnost obsahu méze spésobit oddelenie veka od nadoby

e \V/ypnite Systému ohrevu a chladenia 3T.

e Odpojte kratku 46 cm (1,5 ft) hadicku na pripojenie Systému
ohrevu a chladenia (pozri obrazok 11) od portu (P) na veku
odsévacej nadoby (pozri obrazky 8, 9 a 10)

e  Odpojte 366 cm (12 ft) hadicku vakua 4 s vnutornym priemerom
1/4” s vopred pripojenym pravouhlym konektorom 2 (pozri
obrazok 11) od vakuovému portu (V) na veku odsavacej nadoby
(pozri obrazky 8, 9 a 10)

e  Otvorte hrdlo vylevky (S) (pozri obrazky 7 a 8)

e \/ylejte obsah odsavacej nadoby podla predpisov platnych v
nemocnici

e Znovu pripojte kratku 46 cm (1,5 ft) hadicku na pripojenie
systému ohrevu a chladenia 3 (pozri obrazok 11) k portu (P) na
veku odséavacej nadoby (pozri obrazky 8, 9 a 10)

e Znovu pripojte 366 cm (12 ft) hadicku vakua 4 s vnutornym
priemerom 1/4” s vopred pripojenym pravouhlym konektorom 2
(pozri obrazok 11) k vakuovému portu (V) na veku odsavacej
nadoby (pozri obrazky 8, 9 a 10)

e Viecko nasadte pevne na prisluSné hrdlo vylevky (S) (pozri
obrazky 7 a 8).

e Zapnite Systému ohrevu a chladenia 3T, ¢o umozni vyprazdnit
okruh pacienta €. 2.

o Alebo vypustte vodu z nadrzky pacienta cez vypustaci ventil nadrzky
na okruhu pacienta, kym nebude blikat oranzova kontrolka. Ked zacne
blikat oranZova kontrolka, vypustaci ventil nadrzky zatvorte

o Zatvorte ventil okruhu a vyprazdnite okruh pacienta ¢. 2 podla
samostatne dodanych pokynov na obsluhu Systému ohrevu a
chladenia 3T (voda sa dostane spét do zasobnika pacienta).

18. Ak sa pocas vyprazdiovania externého okruhu naplnila odsavacia nadoba vodou z
prepadového vytoku systému ohrevu a chladenia, vyprazdnite odsévaciu nadobu
podla postupu opisaného v predchadzajicom bode 17.

Upozornenie: Ak je odsavacia nadoba tpine naplnena vodou a hydrofébny
filter, nachadzajuci sa pod portom pre zdroj vakua, sa tym vystavil vode,
vymeiite stipravu na zachytavanie aerosolu 3T Aerosol Collection set, aby
ste zabranili znizeniu uéinku vakua spésobeného upchatim hydrofébneho
filtra po kontakte s vodou. Vystavenie hydrofébneho filtra vode spdsobi,
ze filter zablokuje prudenie vzduchu a znizi a zastavi vznik vakua v
nadobe, ¢im sa znizi schopnost jednorazovej pomdcky zachytavat' aerosdl
z vodnych nadrzi systému ohrevu a chladenia 3T.

LIKVIDACIA

Nadobu a hadicky zlikvidujte do 3 kalendarnych dni od instalacie. Skontrolujte datum
inStalacie zapisany na Stitku veka odsévacej nadoby podfa opisu v kroku 13 tohto
,NAVODU NA POUZITIE".
Upozornenie: Pri dezinfekcii systému ohrevu a chladenia 3T nechajte
pouzitd stpravu 3T Aerosol Collection Set pripojenu, ale bez zapojenia
zdroja vakua.
Aby ste predisli vniknutiu vyparov dezinfekéného pripravku do zdroja
vakua, odpojte 366 cm (12 ft) hadicku vakua s vnutornym priemerom 1/4”
od odsavacej nadoby este pred spustenim postupu dezinfekcie.
Po ukonéeni postupu dezinfekcie stipravu na zachytavanie aerosélu 3T
Aerosol Collection Set vymeiite.

1. Vypnite Systém ohrevu a chladenia 3T.

2. Odpojte kratku 46 cm (1,5 ft) hadicku na pripojenie systému ohrevu a chladenia 3
(pozri obrazok 11) od vystupu na prepad zo systému ohrevu a chladenia (pozri
obrazky 9 a 10).

3. Odpojte 366 cm (12 ft) vedenie od zdroja vakua 4 (pozri obrazok 11) s vnitomym
priemerom %" od zdroja vakua (pozri obrazok 12).

4. Vyberte odsavaciu nadobu z drziaka na odsavaciu nadobu.

5. Preneste supravu 3T Aerosol Collection Set na miesto zneskodnenia.

Varovanie: nadobu nedvihajte uchopenim za veko, pretoze hmotnost
obsahu méze sposobit’ oddelenie veka od nadoby

6. Stpravu na zachytavanie aerosolu 3T Aerosol Collection Set zneskodnite podfa
predpisov platnych v nemocnici.

SK — SLOVENCINA 61



RIESENIE PROBLEMOV

Ak tlak namerany vnutri nadoby Systému ohrevu a chladenia 3T nepresahuje 21
Pa (pozri obrazok 13), upravte regulator vakua na zdroji vakua tak, aby indikator
meradla vakuovej nadoby dosiahol prijatelny interval prevadzky (pozri obrazok 13).

o Ak pocas procesu dochadza k znizovaniu vakua, skontrolujte, ¢i funguje zdroj
vakua, ¢i je nadoba vhodne utesnend, & nedochadza k unikom na hadic¢kach a ¢i
nie st vedenia zalomené.

e Ak je odsavacia nadoba Uplne naplnena vodou, vymerite stipravu na zachytavanie
aerosolu 3T Aerosol Collection set, aby ste zabréanili znizeniu Gcinku vakua
sposobeného upchatim hydrofébneho filtra po kontakte s vodou. Vystavenie
hydrofébneho filtra vode spdsobi, Ze filter zablokuje prudenie vzduchu a znizi a
zastavi vznik vakua v nadobe, ¢im sa znizi schopnost jednorazovej pomocky
zachytavat aerosél z vodnych nadrzi 3T.

e Ak pocas procesu dochadza k znizovaniu véakua, mohlo ddjst k preruSeniu
prudenia vzduchu smerom k zdroju vakua. Skontrolujte, ¢i nie si prekazky na
zdroji vakua a bezpecnostnom prepadovom odlu¢ovagi.

o Ak ste nenadli Ziadne prekazky a napriek tomu sa nedosahuje dostatoéné vakuum,
otvorte servisny port meradla vakua, ktory je na zadnej strane stroja (pozri obrazok
14). Otvorenie tohto servisného portu vybratim blokovacieho viecka luer umozni
pridu vzduchu k zdroju vakua odstranit' kazdu prekazku, ktora by sa nachadzala
vnutri monitorovacieho vedenia tlaku smerom ku 3T. Znovu zapojte blokovacie
viecko luer a skontrolujte odstranenie prekazky.

Obrazok 14) Servisny port meradla vakua

o Ak edte stdle spozorujete nedostatocnu Uroven véakua, pomocou sterilne;
striekacky aplikujte do servisného portu priblizne 30 ml vzduchu pod tlakom. Znovu
zapojte blokovacie viecko luer a skontrolujte odstranenie prekazky.

CiSLA DIELOV

3T Aerosol Collection Set

050900100

Predienie vakuového vedenia s %4’ vn(t. priemerom

s konektorom, 366 cm (12 ft) 050900111

Suprava na zachytavanie aerosélu 3T sa dodava nesterilna a je vhodna na pouzitie na
3 kalendarnych dni.
Po pouziti zlikvidujte postupmi platnymi v nemocnici.

OZNACENIE

Supravu 3T Aerosol Collection Set zlikvidujte do 3
kalendarnych dni od datumu instalacie
zaznamenaného na Stitku

Nevystavujte posobeniu tepla

Uchovavajte v suchu

Pozor, pozrite ndvod na pouZitie

L1i]

Dodrzte pokyny na pouzitie (biely symbol na
modrom pozadi)

LOT Kod sarze
REF Cislo objednavky
Plati iba v USA:

Rx Only

Predaj (a predpis) je obmedzeny len pre lekarov

MnoZstvo

Vyrobca

Spotrebovat do

VRATENIE POUZITEHO VYROBKU

Pre zakaznikov v Spojenych Statoch americkych

Ak by z nejakého dévodu bolo nevyhnutné vratit vyrobok spolo¢nosti Sorin Group USA,
Inc., pred odoslanim bude potrebné vyziadat si Eislo autorizacie na vratenie tovaru
(RGA) od spolognosti Sorin Group USA, Inc.

Ak vyrobok prisiel do styku s krvou alebo inymi telesnymi tekutinami, pred zabalenim ho
treba dokladne vyCistit a vydezinfikovat. Treba ho poslat v pdvodnom karténovom
obale alebo vo vhodnej Skatuli, aby sa prediSlo poskodeniu pri preprave a balenie musi
byt naleZite oznacené cislom RGA a oznaéenim biologicky nebezpe¢ného obsahu.
Pokyny na Cistenie a materidl, vratane vhodnych nadob, Stitkov na oznacenie a Cislo
RGA dostanete od spolo¢nosti Sorin Group USA, Inc., Returned Goods Coordinator,
Quality Assurance Department (800-650-2623).

UPOZORNENIE: Za primeranu pripravu a oznacenie vyrobku pri spatnom
zasielani zodpoveda zdravotnicke zariadenie. Nevracajte vyrobky, ktoré
prisli do styku s krvou osob nakazenych infekénymi chorobami
prenasanymi krvou.

Dorucovacia adresa pre vratenie tovaru je:

Sorin Group USA, Inc.

Returned CV Products

14401 West 65th Way

Arvada, CO 80004-3599

Pre zakaznikov mimo Spojenych statov americkych

Ak by ste z nejakého doévodu museli vratit vyrobok, poziadajte o konkrétne pokyny
nasho zastupcu pre predaj.

Ak vyrobok prisiel do styku s krvou alebo inymi telesnymi tekutinami, pred zabalenim ho
treba dokladne vycistit a vydezinfikovat. Treba ho poslat v pévodnom karténovom
obale alebo vo vhodnej Skatuli, aby sa prediSlo poSkodeniu pri preprave.

UPOZORNENIE: Za primeranu pripravu a oznacenie vyrobku pri spatnom
zasielani zodpoveda zdravotnicke zariadenie. Nevracajte vyrobky, ktoré
prisli do styku s krvou osdb nakazenych infekénymi chorobami
prenasanymi krvou.

3T Aerosol Collection Set * Navod na obsluhu
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sl - SLOVENSKO - NAVODILA ZA UPORABO

KOMPLET ZA ZBIRANJE AEROSOLA 3T
REF.: 050900100

Ta dokument dopolnjuje trenutna navodila za uporabo grelno-
hladilnega sistema 3T in se mora uporabljati skupaj s temi
navodili za uporabo.

uvoD

Komplet za zbiranje aerosola 3T zbira aerosol, ki ga ustvarjajo rezervoarji za vodo
grelno-hladilnega sistema 3T med uporabo. Ta komplet za zbiranje aerosola 3T
nadomes¢a uporabo steklenice za izlito teko€ino, ki je omenjena v navodilih za uporabo
grelno-hladilnega sistema 3T.

Natancno preberite vse informacije: ¢e navodil ne upoStevate, bo aerosol lahko
uhajal iz grelno-hladilnega sistema 3T v okolico.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Grelno-hladilni sistem 3T Stockert se uporablja s kardiopulmonalnim obvodom S3
Stdckert in/ali drugim kardiopulmonalnim obvodom z loéenim kontrolnikom temperature
za zunajtelesni krvni obtok, ki traja do 6 ur.

PRIPOMOCEK

Komplet za zbiranje aerosola 3T je sestavljen iz sesalne posode, pokrova sesalne
posode in dveh cevi, pri Cemer dalj$a cev vsebuje prikljucek (glejte sliko 1).

TO 3T HEATER COOLER

Slika 1) Pregled kompleta za zbiranje aerosola 3T: 1 = sesalna posoda, 2 =
prednamesceni pravokotni prikljucek, 3 = cev za povezavo z grelno-hladilnim sistemom,
4 = cev vira vakuuma

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

e S tem pripomockom za enkratno uporabo se priporoa uporaba osrednjega
bolniSniénega vira vakuuma. Pretok vira vakuuma mora biti 20 I/min ali vecji.

o Ce osrednji bolnigniéni vir vakuuma ni na voljo, se zahteva uporaba prenosnega
vakuumskega sistema s pretokom 20 I/min v skladu s standardom ISO 10079-1 za
medicinsko sukcijsko (aspiracijsko) opremo. Prenosni vir vakuuma mora biti
namenjen medicinski uporabi ter mora izpolnjevati zahteve standardov I[EC 60601-
1in IEC 60601-1-2.

e Prenosnega vakuumskega sistema ali drugih predmetov ne postavijajte na grelno-
hladilni sistem 3T.

o Crpalko v operacijski sobi uporabljajte v skladu z navodili dobavitela za
names$canje in uporabo vakuumskega sistema.

e Prenosni vakuumski sistem postavite tako, da izhodni tok ni usmerjen proti
obmodju operacije, temveg proti izpuSnemu ventilacijskemu sistemu, da preprecite
motnje v obmocju laminamega toka.

e Viri napajanja izbranega vakuumskega sistema morajo biti povezani z zasilnim
generatorjem, da se prepreci prekinitev napajanja med delovanjem.

o Ce uporabliate tokokrog drugega bolnika in je treba prilagoditi raven vode v
rezervoarju, dodajte predhodno pripravijeno raztopino vode/H:02 v skladu z
lo¢enimi navodili za uporabo grelno-hladilnega sistema 3T samo, Ce zaradi
znizanja ravni vode zasveti rdeca lu¢ka LED za rezervoar bolnika. V tem primeru
dodajajte vodo, dokler ne zasveti prva zelena lucka LED.

e Uporaba kompleta za zbiranje aerosola 3T je potrjena za 3 koledarske dni.

e Za doloCanje roka uporabe kompleta za zbiranje aerosola 3T preverite datum
namestitve na pokrovu sesalne posode, kot je navedeno v tocki 13 teh »NAVODIL
ZA UPORABOX.

e Sesalna posoda ni namenjena uporabi kot merilni pripomocek.

e Vsebina sesalne posode je potencialno nevarna, saj se v njej lahko zbirajo
aerosolne bakterije. Uporabite primerno osebno zaSéitno opremo in s sesalno
posodo ravnajte ustrezno.

e  Shranjujte v temnem prostoru: zaradi dolgotrajne izpostavljenosti svetlobi se lahko
delovanje izdelka poslab$a, kar lahko povzroci okvaro izdelka med uporabo.

NAVODILA ZA UPORABO

OPOZORILO oznacuje hude nezelene reakcije in morebitne nevarnosti za upravljavca
in/ali bolnika, do katerih lahko pride ob pravilni oz. nepravilni uporabi pripomocka, ter
omejitve uporabe in ukrepe v omenjenih primerih.

PREVIDNO oznaéuje posebne ukrepe, ki jih mora izvajati uporabnik, da zagotovi varno
in u€inkovito uporabo pripomocka.

1. Pred zacetkom postopka poskrbite, da sta grelno-hladilni sistem in vir vakuuma
izklopljena, ter preverite, ali kazalnik merilnika vakuuma v rezervoarju, ki se nahaja
na grelno-hladilnemu sistemu, kaze na polozaj 0 (glejte sliko 2). Po potrebi
postavite kazalnik na polozaj 0 s prilagoditvenim vijakom na spodnjem delu
merilnika.
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Slika 2) Merilnik vakuuma v rezervoarju s kazalnikom na polozaju 0 in
prilagoditveni vijak na spodnjem delu merilnika

2. Poskrbite, da je namestitveni nosilec sesalne posode pritrjen na desno ali zadnjo
plod¢o grelno-hladilnega sistema 3T. Namestitveni nosilec pritrdite tako, da zgomji
uesci vstavite v ventilacijski odprtini grelno-hladilnega sistema 3T in nato nosilec
postavite v vodoravni polozaj. Namestitveni nosilec morate postaviti tako, da je
dno sesalne posode nad dnom grelno-hladilnega sistema 3T, s ¢imer preprecite,
da bi se posoda med uporabo premaknila iz drzala. Glejte spodnje sheme.

Slika 3) Namestitveni nosilec sesalne posode

Slika 4) Namestitveni nosilec, names$éen na desno plosco.
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Slika 6) Namestitveni nosilec nagnite navzgor, da ga vstavite ali odstranite.
3. Sestavne dele odstranite iz embalaZe.

4. Pokrov postavite na posodo in ga ¢évrsto pritisnite navzdol po celotnem obodu

posode (glejte sliko 7).

Slika 7) Pokrov posode, names¢en na posodo

Slika 8) Pregled sestavnih delov pokrova posode: P = prikljuéek za povezavo z grelno-
hladilnim sistemom, V = vakuumski prikljucek, T = tandemski prikljucek (na sliki je
prikazan z nameS¢enim pokrovékom), S = nastavek za natakanje (na sliki je prikazan z
name$céenim pokrovckom), L = nalepka za zapis datuma namestitve. Hidrofobni filter
se nahaja v pripomocku pod vakuumskim prikljuckom.

5. Pokrovcek Evrsto namestite na ustrezni nastavek za natakanie (S) (glejte sliki 7 in 8).

6. Pokrovéek tandemskega prikljucka Evrsto namestite na tandemski prikljucek (T)
(glejte sliki 7 in 8).

7. Sesalno posodo z name$cenim pokrovom postavite v drzalo sesalne posode
(glejte sliki 9 in 10).

Slika 9) Posoda s pokrovom, nameS&ena v drzalu sesalne posode na stranski plo3ci

Slika 10) Posoda s pokrovom, namescéena v drzalu sesalne posode na zadnji plosci

TO VACUUM SYSTEM /;\\ 2) /;\\ TO 3T HEATER COOLER

Slika 11) Pregled kompleta za zbiranje aerosola 3T: 1 = sesalna posoda, 2 =
prednamesceni pravokotni prikljucek, 3 = cev za povezavo z grelno-hladilnim sistemom,
4 = cev vira vakuuma

8. Kratko cev dolZine 46 cm (1,5 Cevljev) za povezavo z grelno-hladilnim sistemom 3
(glejte sliko 11) prikljucite na odtok za izlito teko¢ino grelno-hladilnega sistema in jo
nato prikljucite na prikljucek (P) na pokrovu posode (glejte slike 8, 9 in 10).

Pozor: kratke cevi dolzine 46 c¢cm (1,5 evljev) za povezavo z grelno-
hladilnim sistemom ne prikljuite na osrednji vakuumski prikljucek (V)
(glejte sliko 8), saj lahko to povzroci izpostavljenost hidrofobnega filtra
vodi in omeji vakuumski pretok v posodo.

9. Cev vira vakuuma dolZine 366 cm (12 Cevljev) z notranjim premerom 1/4” 4 s
prednamesc¢enim pravokotnim prikljucékom 2 (glejte sliko 11) prikljucite na
vakuumski prikljucek (V) (glejte slike 8, 9 in 10), pri ¢emer poskrbite, da je cev
pravilno prikljucena in ni zvita.

10. Ce potrebujete daljSo cev za dostop do vira vakuuma, priklopite podaljSevalno
vakuumsko cev dolzine 366 cm (12 Cevljev) z notranjim premerom 1/4” in
priklju¢kom na cev vira vakuuma dolzine 366 cm (12 cevljev) z notranjim
premerom %" 4 (glejte sliko 11).

Opomba: ¢e jo potrebujete, je treba podaljSevalno vakuumsko cev narogiti
posebej; REF. 050900111.

11. Drugi konec cevi vira vakuuma dolZine 366 cm (12 Cevljev) z notranjim premerom

1/4” 4 (glejte sliko 11) priklopite na reguliran vir vakuuma (glejte sliko 12).
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Pozor: cev vira vakuuma mora biti prikljuéena na regulator vakuuma za
nadzor in prilagajanje pretoka v komplet za zbiranje aerosola 3T. Raven
vakuuma ne sme preseci 640 mm Hg (25” Hg).

Opomba: priporocljiva je uporaba varnostnega vsebnika za zajem izlite
tekocCine, ki je povezana z reguliranim virom vakuuma, da se prepreci vhod
tekocine v medicinsko-kirurski vakuumski sistem.

4_-—

Slika 12) Komplet za zbiranje aerosola 3T, povezan s sistemom 3T in reguliranim virom

12.
13.

14.

15.

vakuuma z varnostnim vsebnikom za zajem izlite tekocine

Preverite, ali vsi pokroveki in prikljucki pravilno tesnijo.

Datum namestitve zapiSite na nalepko (L), ki se nahaja na pokrovu (glejte sliko 8)
Pozor: komplet za zbiranje aerosola 3T je treba zamenjati 3 dni po
namestitvi. Zamenjati ga je treba tudi po zamenjavi vode v grelno-
hladilnem sistemu 3T ali razkuzevanju sistema.

TANK ACUUM

ALBRATED FOR
VERTIC

Slika 13) Merilnik vakuuma v rezervoarju s kazalcem v obmodju, ki je
sprejemljivo za delovanje sistema, in prilagoditveni vijak na spodnjem delu
merilnika

Izklopite grelno-hladilni sistem 3T in prilagodite vir vakuuma tako, da merilnik
vakuuma v rezervoarju na grelno-hladilnem sistemu 3T kaze priblizno 50 Pa (glejte
sliko 13).
Vklopite grelno-hladilni sistem 3T in prilagodite vir vakuuma med delovanjem, da
merilnik vakuuma v rezervoarju na grelno-hladilnem sistemu 3T kaZe med 21 in
100 Pa (glejte sliko 13).
Opozorilo: uporaba grelno-hladilnega sistema 3T z ravnjo vakuuma, ki je
na merilniku vakuuma v rezervoarju oznacena z rde¢im obmocjem,
omejuje sposobnost pripomocka za enkratno uporabo, da zbira aerosol iz
rezervoarjev za vodo grelno-hladilnega sistema 3T.
Za mozne ukrepe glejte razdelek »Odpravljanje tezav«.
Opomba: priporocljivo je, da pri nastavitvi postopka preverite raven
vakuuma na merilniku vakuuma v rezervoarju.

. Ne odklopite vira vakuuma, dokler je grelno-hladilni sistem 3T vkloplien. Ko je

grelno-hladilni sistem 3T izklopljen, odklopite cev vira vakuuma z regulatorja
vakuuma.
Opozorilo: ¢e uporabljate grelno-hladilni sistem 3T brez priklopljenega vira
vakuuma, se aerosol ne bo zbiral iz vodnih rezervoarjev.

. Po koncu postopka izpraznite zunanje tokokroge v skladu s spodnjim postopkom,

da preprecite izliv prevelike koli¢ine vsebine iz rezervoarjev:

Opozorilo: korakov za praznjenje zunanjih tokokrogov ne izvajajte, dokler

bolnik ne zapusti operacijske sobe, da prepreite nevarnost

izpostavljenosti bolnika aerosolu.

o Prepricajte se, da sta vir vakuuma in komplet za zbiranje aerosola 3T
povezana

o Zaprite ventil tokokroga za kardioplegijo in tokokrog izpraznite v skladu z
loCenimi navodili za uporabo grelno-hladilnega sistema 3T (voda bo zacela
teCi v rezervoarje za kardioplegijo)

o Zaprite ventil tokokroga prvega bolnika in ga izpraznite v skladu z lo¢enimi
navodili za uporabo grelno-hladilnega sistema 3T (voda bo zacela teéi v
rezervoar bolnika in se morda zacela izlivati iz rezervoarja v posodo)

o Ce uporabljate tokokrog drugega bolnika in se je sesalna posoda pri

praznjenju tokokroga prvega bolnika napolnila z ve¢ kot 0,5 litra vsebine,
postopek nadaljujte v skladu z naslednjimi koraki:
o Izpraznite sesalno posodo v skladu z naslednjimi koraki:

Opozorilo: ker je vsebina posode potencialno nevarna zaradi
moznega zbiranja aerosolnih bakterij, uporabite primerno osebno
zas¢itno opremo in z vsebino sesalne posode ravnajte ustrezno.

Opozorilo: hidrofobnega filtra pokrova sesalne posode ne
izpostavljajte vodi znotraj posode, saj se bo filter zatesnil, kar bo
povzrocilo zaustavitev vakuumskega pretoka in omejilo zmoznost
pripomocka za enkratno uporabo, da zbira aerosol iz rezervoarjev
za vodo grelno-hladilnega sistema 3T.

Opozorilo: posode ne dvigujte za pokrov, saj se zaradi teze

vsebine pokrov lahko loci od posode

e |zklopite grelno-hladilni sistem 3T.

e Kratko cev dolZine 46 cm (1,5 Cevljev) za povezavo z grelno-
hladilnim sistemom 3 (glejte sliko 11) odklopite s prikljucka (P) na
pokrovu sesalne posode (glejte slike 8, 9 in 10)

e Cev vira vakuuma dolZine 366 cm (12 Cevijev) z notranjim
premerom 1/4” 4 s predname$¢enim pravokotnim prikljuckom 2
(glejte sliko 11) odklopite z vakuumskega prikljucka (V) na
pokrovu sesalne posode (glejte slike 8, 9 in 10)

e Odprite pokrovéek nastavka za natakanije (S) (glejte sliki 7 in 8)

e Sesalno posodo izpraznite v skladu s pravilnikom bolnisnice

e Kratko cev dolzine 46 cm (1,5 Cevljev) za povezavo z grelno-
hladilnim sistemom 3 (glejte sliko 11) znova prikljucite na
prikljucek (P) na pokrovu sesalne posode (glejte slike 8, 9 in 10)

e Cev vira vakuuma dolzine 366 cm (12 Cevijev) z notranjim
premerom 1/4” 4 s predname$¢enim pravokotnim prikljuckom 2
(glejte sliko 11) znova prikljucite na vakuumski prikljucek (V) na
pokrovu sesalne posode (glejte slike 8, 9 in 10)

e Pokrovéek Cvrsto namestite na ustrezni nastavek za natakanje
(S) (glejte sliki 7 in 8).

o Vklopite grelno-hladilni sistem 3T, da omogodite praznjenje
tokokrog drugega bolnika.

o Rezervoar bolnika lahko spraznite prek ventila za drenazo rezervoarja
tokokroga bolnika, dokler ne zagne oranzna lu¢ka LED utripati. Ko
oranzna lucka LED utripa, zaprite ventil za drenaZo rezervoarja

o Ventil tokokroga zaprite in tokokrog drugega bolnika izpraznite v
skladu z loCenimi navodili za uporabo grelno-hladilnega sistema 3T
(voda bo zacela te€i v rezervoar bolnika).

18. Ce se med praznjenjem zunanjega tokokroga sesalna posoda napolni z vodo iz
odtoka za izlito tekocino grelno-hladilnega sistema, izpraznite sesalno posodo po
koncu postopka, kot je opisano v koraku 17 zgoraj.

Pozor: ¢e je sesalna posoda popolnoma napolnjena z vodo in je hidrofobni
filter pod prikljuckom vira vakuuma izpostavljen vodi, zamenjajte komplet
za zbiranje aerosola 3T, da preprecite zmanjSanje zmogljivosti vakuuma
zaradi zamasitve hidrofobnega filtra, ki je v stiku z vodo. Zaradi
izpostavljenosti vodi bo hidrofobni filter blokiral pretok zraka ter zmanjsal
in zaustavil vakuumski pretok v posodo, pri ¢emer se bo zmanjSala
zmoznost pripomocka za enkratno uporabo za zbiranje aerosola iz
rezervoarjev za vodo grelno-hladilnega sistema 3T.

ODSTRANJEVANJE

Posodo in cevi odstranite v 3 koledarskih dneh od namestitve. Preverite datum
namestitve na nalepki na pokrovu sesalne posode, kot je navedeno v koraku 13
»NAVODIL ZA UPORABO.
Pozor: med postopkom razkuzevanja grelno-hladilnega sistema 3T naj bo
rabljeni komplet za zbiranje aerosola 3T names$cen, pri Cemer mora biti vir
vakuuma odklopljen.
Pred zacetkom postopka razkuzevanja odklopite cev vira vakuuma dolzine
366 cm (12 cevljev) z notranjim premerom 1/4” s sesalne posode, da
preprecite uhajanje hlapov sredstva za razkuzevanje v vir vakuuma.
Po konc¢anem postopku razkuzevanja zamenjajte komplet za zbiranje
aerosola 3T.

1. Izklopite grelno-hladilni sistem 3T.

2. Kratko cev dolzine 46 cm (1,5 ¢evljev) za povezavo z grelno-hladilnim sistemom 3
(glejte sliko 11) odklopite z odtoka za izlito tekoino grelno-hladilnega sistema
(glejte sliki 9 in 10).

3. Cev vira vakuuma dolzine 366 cm (12 Cevljev) z notranjim premerom %" 4 (glejte
sliko 11) odklopite z vira vakuuma (glejte sliko 12).

4. Sesalno posodo odstranite iz drzala sesalne posode.

5. Komplet za zbiranje aerosola 3T odnesite na obmocje za odstranitev.

Opozorilo: posode ne dvigujte za pokrov, saj se zaradi teze vsebine
pokrov lahko loci od posode

6. Komplet za zbiranje aerosola 3T odstranite v skladu s pravilnikom bolnisnice.
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ODPRAVLJANJE TEZAV

Ce izmerjeni pritisk znotraj rezervoarja grelno-hladilnega sistema 3T ni vegji od 21
Pa (glejte sliko 13), prilagodite regulator vakuuma vira vakuuma tako, da kazalec
merilnika vakuuma rezervoarja doseze sprejemljivo obmocje za delovanje (glejte
sliko 13).

o Ce pride med postopkom do zmanj$anja vakuuma, preverite, ali vir vakuuma
deluje, ali je posoda pravilno zatesnjena in ali so vsi prikljucki zatesnjeni ter se
prepricajte, da cevi niso zvite.

e Ce je sesalna posoda popolnoma napolnjena z vodo, zamenjajte komplet za
zbiranje aerosola 3T, da preprecite zmanjSanje zmogljivosti vakuuma zaradi
zamasitve hidrofobnega filtra, ki je v stiku z vodo. Zaradi izpostavljenosti vodi bo
hidrofobni filter blokiral pretok zraka ter zmanjSal in zaustavil vakuumski pretok v
posodo, pri éemer se bo zmanjSala zmoznost pripomocka za enkratno uporabo za
zbiranje aerosola iz rezervoarjev za vodo sistema 3T.

o Ce pride med postopkom do zmanj$anja vakuuma, je pretok zraka morda oviran.
Preverite, ali sta vir vakuuma in varnostni vsebnik za zajem izlite tekocine
zamasena.

o Ce ne opazite nobenih zamasitev in je vakuum $e vedno zmanjan, odprite
servisni priklju¢ek merilnika vakuuma, ki se nahaja na zadnji strani naprave (glejte
sliko 14). Ce odprete servisni prikljuéek tako, da odstranite zamasek luer lock, bo
zracni pretok vira vakuuma odstranil mozne zamasitve znotraj cevi za spremljanje
pritiska v notranjosti sistema 3T. Ponovno namestite zamaSek luer lock in
preverite, ali je bila zamasitev odstranjena.

Figure 14) Servisni prikljucek merilnika vakuuma

o Ce je vakuum $e vedno zmanj$an, v servisnem prikljugku s sterilno iglo povecaite
zratni tlak, tako da v servisni prikljuéek vnesete priblizno 30 cc zraka. Ponovno
namestite zamaSek luer lock in preverite, ali je bila zamaSitev odstranjena.

STEVILKE DELOV

Komplet za zbiranje aerosola 3T

050900100

PodaljSevalna vakuumska cev z notranjim premerom

4" in prikljuckom, 366 cm (12 cevijev) 050900111

Komplet za zbiranje aerosola 3T ob dobavi ni sterilen in je namenjen 3-dnevni uporabi.
Po uporabi ga zavrzite v skladu z bolniSni¢nimi postopki.

OZNACEVANJE

Uporabno do

Zavrzite komplet za zbiranje aerosola 3T v treh
koledarskih dneh od datuma namestitve, ki je
naveden na nalepki

| Zavarujte pred vrogino

n \.//_
A

Shranjujte na suhem mestu

Pozor, glejte navodila za uporabo

Ci]

Upostevaijte navodila za uporabo (bel simbol na
modrem ozadju)

LOT

Stevilka serije

Stevilka narogila

REF

Velja samo v ZDA:
Prodaja (in predpisovanje) je dovoljena samo

Rx Only

zdravnikom
E A Kolicina
“ Proizvajalec

VRACILO UPORABLJENEGA IZDELKA

Za kupce v Zdruzenih drzavah Amerike

Ce morate izdelek iz kakrdnegakoli razloga vmiti proizvajalcu, morate pred posijanjem izdelka
od podietja Sorin Group USA, Inc. pridobiti Stevilko dovoljenja za vracilo blaga (RGA).

Ce je bil izdelek v stiku s krvjo ali telesnimi tekoginami, ga morate pred pakiranjem
temeljito oCistiti in razkuZiti. Poslati ga morate v izvirni ali enakovredni embalaZi, da
preprecite poskodbe med dostavo. Izdelek mora biti ustrezno oznacen s Stevilko RGA
in oznako, da poSilika vsebuje biolosko nevarno vsebino.

Navodila za ¢iSCenje in materiale, vkljuéno z ustreznimi vsebniki za poSiljanje, ustreznim
oznacevanjem in Stevilko RGA, lahko pridobite od koordinatorja za vmijene izdelek oddelka za
zagotavijanje kakovosti (800-650-2623) podietja Sorin Group USA, Inc.

POZOR: za ustrezno pripravo in identifikacijo izdelka za vracilo je
odgovorna zdravstvena ustanova. lzdelkov, izpostavljenih boleznim, ki se
prenasajo s krvjo, ne vracajte.

Naslov za vraganje izdelkov je:
Sorin Group USA, Inc.
Returned CV Products

14401 West 65th Way
Arvada, CO 80004-3599

Za kupce zunaj Zdruzenih drzav Amerike

Ce morate zaradi kakrénega koli razloga izdelek vmiti, se obmite na svojega
prodajnega predstavnika, ki vam bo zagotovil navodila za vrailo.
Ce je bil izdelek v stiku s krvjo ali telesnimi tekoCinami, ga morate pred pakiranjem
temeljito oCistiti in razkuZiti. Poslati ga morate v izvimi ali enakovredni embalaZi, da
preprecite poSkodbe med dostavo.
POZOR: za ustrezno pripravo in identifikacijo izdelka za vracilo je
odgovorna zdravstvena ustanova. Izdelkov, izpostavljenih boleznim, ki se
prenasajo s krvjo, ne vracajte.

Komplet za zbiranje aerosola 3T « Navodila za uporabo

Copyright © 2016
SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25
D-80939 Miinchen, Nemdija

Tel.: +49/(0)89/32301-0
Faks: +49/(0)89/32301-5655

Vse pravice pridrzane, predvsem pravice za kopiranje, distribucijo in
prevajanje. Nobenega dela tega dokumenta ni dovoljeno razmnoZevati - s
fotokopiranjem, slikanjem ali drugace — oziroma elektronsko shraniti, urediti,
kopirati ali distribuirati brez pisnega dovolienja podjetia SORIN GROUP
DEUTSCHLAND GmbH.

Ime »Stdckert®« je registrirana blagovna znamka.

Pozor: v skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega pripomocka omejena
samo na zdravnike oziroma zdravnisko naro€ilo.

Izdelano za:

SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25
D-80939 Miinchen, Nem¢ija

Tel.: +49/(0)89/32301-0

Faks: +49/(0)89/32301-555

Dobavitelj za ZDA: Sorin Group USA, Inc.
14401 W. 65th Way, Arvada, CO 80004,
telefon: 800.221.7943 telefon: 303.425.5508
faks: 303.467.6584
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3T ViZPARAGYUJTO KESZLET
CIKKSZ.: 050900100

Ez a dokumentum kiegésziti a 3T melegit6-hiitd rendszer
hasznalati utmutatdjat, ezért azzal egyiitt kell hasznalni.

BEMUTATAS

A 3T vizparagyljtd készlet a 3T melegité-hiitdé rendszer viztartalyainak hasznalata
soran keletkez6 vizparat gyiijti 6ssze. Ez a 3T vizparagyiijtd készlet helyettesiti a 3T
melegité-hitd rendszer hasznalati Utmutatéjaban hivatkozott tulfolyd palack
hasznélatat.

Kérem, a hasznalati utmutatét figyelmesen olvassa el: Az utasitasok be nem
tartasa esetén a 3T melegité-hité rendszerbdl vizpara tavozhat a kornyezetbe.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

A Stockert 3T melegit6-hiité rendszer Stockert S3 sziv-tidé géppel és/vagy barmilyen
egyéb sziv-tidd géppel hasznalhatd, melyet extrakorporalis perfizié soran legfeljebb 6
oran at hémérsékletszabalyozasra hasznalnak.

ESZKOZ

A 3T vizparagyljtd készlet egy szivotartalyt, egy szivotartaly-fedelet és két
cs6vezetéket tartalmaz. A hosszabb cs6vezetéken egy csatlakozé is talalhato (lasd az
1. 4brat).

TO 3T HEATER COOLER

() 2) (3)
P Q) O]

1. abra) A 3T vizparagyiijt6 készlet részei: 1 = szivotartaly, 2 = elére felszerelt
derékszdgli csatlakozo, 3 = melegitd-hiitd csévezeték, 4 = vakuumforras csévezetéke

FIGYELMEZTETESEK AND OVINTEZKEDESEK

Az eldobhaté eszkdzhéz ajanlott a korhaz kdzponti vakuumforrasat hasznalni. A
vakuumforrasnak legalabb 20 I/perc aramlasi sebességet kell biztositania.

e Ha a kérhazban kozponti vakuumforras nem érhetd el, az Orvosi szivoeszkdzokre
vonatkozé 1ISO 10079-1 szabvanynak megfeleld, 20 l/perc aramlasi sebességet
biztositani képes hordozhaté vakuumforras is hasznélhatd. A hordozhat6
vakuumforrasnak egészségiigyi hasznalatra alkalmasnak kell lennie, és meg kell
felelnie az [EC 60601-1 és az IEC 60601-1-2 el6irasoknak.

o Ne helyezze a hordozhaté vakuumrendszert vagy barmilyen més targyat a 3T
melegitd-h(ité rendszerre.

e A szivattyd mitében t6rténd hasznalathhoz kdvesse a hordozhatd
vakuumrendszer felszerelésére és hasznalatara vonatkozé gyartéi utasitasokat.

e A mitében a laminaris aramlasi terilet zavartalansaganak biztositasa érdekében
Ugyelien ra, hogy a hordozhat6 vakuumrendszert Ugy helyezze el, hogy a kimend
aramlas ne a mitéti terlilet, hanem a szellézényilas felé alljon.

o A hasznlat kdzbeni &ramkimaradas elkerlilése érdekében a vékuumrendszer
tapellatasnak egy tartalék generatorhoz kell csatlakoznia.

e Haa 2.betegkdr hasznalatban van, és a viztartalyban 1év6 folyadékot pétolni kell,
mert a vizszint olyan szintre csokkent, hogy a betegtartalyon 1év8 piros LED
vilagitani kezd, a felt6ltést kizarolag elére bekevert viz/H.O oldattal, a 3T
melegitd-h(ité rendszer hasznalati Utmutatdja alapjan végezze. Ebben az esetben
addig toltson vizet a tartalyba, amig az elsé zold LED vilagitani kezd.

e A 3T vizparagyiijt6 készlet 3 napig hasznalhatd.

e FEllendrizze a beszerelés datumat, mely a jelen ,HASZNALATI UTMUTATO” 13.
pontja (A 3T vizparagydijt készlet lejarati datuma) alapjan a szivotartaly fedelére
irva talalhato.

o  Aszivotartaly nem hasznalhaté méréeszkozként.

e A szivotartdly tartalma potencidlis veszélyt jelenthet, mert hasznalat kdzben
begydijthet légnemi baktériumokat. Hasznaljon személyi védéfelszerelést (PPE)
és ezt szem el6tt tartva banjon a tartaly tartalmaval.

e  Sotét helyen tarolja. A hosszabb id6n at fénnyel torténd érintkezés befolyasolhatja
a termék teljesitményét és annak meghibasodasat okozhatja.

HASZNALATI UTMUTATO

A FIGYELEM kifejezés sulyos karos reakciokat és biztonsagi veszélyeket jelez a
kezel6orvos és/vagy a beteg szadmara, melyek az eszkdz helyes vagy helytelen
hasznélata esetén fordulhatnak eld, valamint jelzi a felhasznalds korlatait, és az
ezekben az esetekben teendd intézkedéseket.

A VIGYAZAT kifejezés utal minden olyan specidlis eldvigyazatra, amit a
kezel6orvosnak figyelembe kell vennie az eszkdz biztonsdgos és hatékony
hasznélatahoz.

1. A mivelet megkezdése elétt kikapcsolt melegité-hiitd rendszer és vakuumforras
mellett ellendrizze, hogy a melegité-hiitd rendszeren taldlhatd tartaly
vakuummérdjének tiije a 0 jelzésen all-e (lasd a 2. abrat). Sziikség esetén a
mérémiszer aljan talalhaté beallitdcsavarral allitsa a tiit a 0 értékhez.
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2. bra) Tartaly vakuummérdje a nulla pontnal és a mérémiiszer alsé részén
talalhaté bedllitocsavar

2. Ugyelien ra, hogy a szivétartaly rogzitkerete a 3T melegité-hiité rendszer jobb
oldalara vagy hatsé falara legyen felszerelve. A rogzitSkeretet felszerelésekor a
két felsé fiilet oly mddon akassza a 3T melegit6-hiitd rendszer szell6zényilasaiba,
hogy a keret vizszintesen alljon. A rogzitékeretet olyan magasra kell felszerelni,
hogy a szivotartaly alja a 3T melegitd-hiitd rendszer alsé része felett legyen, igy
elkeriilhetd, hogy hasznalat kbzben a tartalyt kiessen a tartobdl. Kérem, tekintse
meg a lentebb lathat6 abrakat.

3. abra) Szivotartaly rogzitbkerete

4. abra) A rendszer jobb oldalara erésitett rogzitdkeret.
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Helyezze fel a kiontényilas-sapkat a kiontdnyilasra (S) (lasd a 7. és 8. abrat).
Helyezze fel a tandem port -sapkat a tandem portra (T) (l4sd a 7. és 8. 4brat).

7. Helyezze a fedéllel ellatott szivotartdlyt a szivotartalytartoba (lasd a 9. és
10. brét).

o o

5. abra) A rendszer hatso falara er8sitett rogzitokeret.

9. 4bra) Fedéllel ellatott szivotartalyt az oldalfalra rogzitett szivotartalytartoban

6. abra) Felfelé all6 rogzitdkeret felszerelés vagy eltavolitas soran.

3. Vegye ki az dsszetevoket a csomagolasbol. 10. bra) Fedéllel ellatott szivotartalyt a hatso falra rogzitett szivotartalytartoban
4. Helyezze a tartaly fedelét a tartalyra, majd hatarozottan kérben nyomja le a széleit
(lasd a 7. abrat).

3)

TO VACUUM SYSTEM (?‘ /_72/\‘ /j\ TO 3T HEATER COOLER
|\

11. abra) A 3T vizparagyjtd készlet részei: 1 = szivotartaly, 2 = elére felszerelt
derékszogl csatlakozo, 3 = melegit6-hiité csévezeték, 4 = vakuumforras csévezetéke

7. abra) A tartély fedelének felhelyezése a tartalyra

8. A rdvidebb, 46 cm-es (1,5 lab) melegit6-hiité csatlakozécsovet (3) (lasd a 11.
abrat) csatlakoztassa a melegit6-hiité rendszer tulfolyokimenetéhez, valamint a
tartalyfedél (P) portjahoz (lasd a 8., 9. és 10. abrakat).

Vigyazat: A rovidebb, 46 cm-es (1,5 lab) melegité-hité csatlakozécsovet
ne csatlakoztassa a kdzponti vakuumforras portjahoz (V) (lasd a 8. abrat),
mert igy viz keriilhet a hidrofob sziirére, és korlatozhatja a vakuum
erésségét a tartalyban.

9. Csatlakoztassa a 366 cm-es (12 lab), 1/4” belsd atmérdjl, derékszogi
csatlakozoval (2) ellatott vakuumforras-csovet (4) (lasd a 11. abrat) a vakuum
porthoz (V) (lasd a 8., 9. és 10. abrat), és gy6z6djon meg rola, hogy a csovek
telies mértékben a portokban vannak-e, illetve nincsenek-e megtérve.

10. Ha a vakuumforras eléréséhez tovabbi cs6vezetékre volna sziikség,
csatlakoztassa a 366 cm-es (12 1ab), 1/4” belsé atmérdjii, csatlakozoval ellatott
hosszabbité vakuumcsévet a 366 cm-es (12 [ab), '4" bels6 atmérdji
vakuumforrascs6hoz (4) (lasd a 11. abrat).

MEGJEGYZES: Sziikség esetén a hosszabbité vakuumcsé kiilon is
megrendelhetd (cikkszam: 050900111).
8. abra) A tartalyfedél részeinek attekintése: P = melegité-hiité csatlakozasi port, V = vakuum 11. Csatlakoztassa a 366 cm-es (12 1&b), 1/4” belsé atmérdjli vakuumforrascsé (4)

port, T = tandem port (az dbran felhelyezett tandem port-sapkaval lathato), S = kiontonyilas (lasd a 11. abrat) masik végét a szabalyozott vakuumforrashoz (lasd a 12. abrat).
(az &brén felhelyezett kisntdnyilas-sapkéval lathato), L = cimke, melyre a beszerelés datumét Vigyazat: A vakuumforrascsovet egy vakuumszabalyozohoz kell
kell feliegyezni. A hidrofob sz(ir6 az eszkdzben, a vakuum port alatt talalhato. csatlakoztatni, hogy szabalyozni tudja a 3T vizparagyijto készlet

vakuumat. Ne Iépje tul a 640 Hgmm (25 Hg”) értéket.
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MEGJEGYZES: Ajanlott egy biztonsagi tulfolydcsapdat csatlakoztatni a
szabalyozott vakuumforrashoz, hogy ne keriilhessen folyadék a kérhazi
vakuumrendszerbe.

,___-—

12. abra) Egy 3T vizparagyiijt6 készlet, mely egy 3T melegité-hiité rendszerhez és egy

12.
13.

14.

15.

biztonsagi tulfolydcsapdaval ellatott szabalyozott vakuumforrashoz csatlakozik

Ellendrizze, hogy a sapkaknal és a csatlakozasoknal nem szivarog-e a rendszer.

A fedélen taldlhatd cimkére (L) irja fel a beszerelés datumat (lasd a 8. abrat)
Vigyazat: A 3T vizparagyiijté készletet a beszerelés napjatol szamitott 3
napon beliil le kell cserélni. A 3T melegit-hiité rendszer vizének
lecserélésekor vagy egy fertétlenitési folyamatot kovetéen is le kell
cserélni.

13. abra) Tartaly vakuummérgje a megfeleld mikddési tartomanyban és a
mérémiszer alsé részén talalhaté beallitdcsavar

Kikapcsolt 3T melegit6-hiitd rendszer mellett Ugy allitsa be a vakuumforrast, hogy
a 3T melegitd-h(ité rendszer tartalyanak vakuumméréje kérilbeliil 50 Pa értéket
mutasson (lasd a 13. abrat).
Kapcsolia be a 3T melegitd-h(it6 rendszert, majd hasznélat kézben a
vakuumforrast Ugy allitsa be, hogy a 3T melegit6-hiitd rendszer tartalyanak
vakuummérgje 21 Pa és 100 Pa kdzott legyen (lasd a 13. abrat).
Figyelem: Ha a 3T melegité-hiité rendszert ugy hasznalja, hogy a tartaly
vakuummérdje a piros savban van, azzal korlatozza a gydjtrendszer
hatékonysagat, hogy Osszegyljtse a 3T melegito-hiitd rendszer
viztartalyaibdl szarmazé vizparat.
A lehetséges megoldasokért tekintse meg a ,,Hibaelharitas” cimdi részt.
MEGJEGYZES: Ajanlott az eldkészitési ellendrzélistara felvenni a tartaly
vakuumszintjének ellenérzését.

. Addig ne vélassza le a vakuumforrast, amig a 3T melegitd-h(ité rendszert ki nem

kapcsolta. Miutan kikapcsolta a 3T melegité-hiitd rendszert, vélassza le a
vakuumforrascsdvet a vakuumszabalyozorol.
Figyelem: Ha a 3T melegit6-hit6 rendszert vakuumforras nélkiil hasznalja,
akkor a viztartalyokbdl szarmazé vizpara nem keriil 6sszegydijtésre.

. Ha az eljards végén nem szeretné, hogy a tartaly tdlcsorduljon, a kdvetkezé

folyamat szerint uritse ki a kiils6 koroket:

Figyelem: Addig ne iiritse ki a kiils6 koroket, amig a beteg miitében

tartézkodik, mert fennall a vizparanak valo kitettség veszélye.

o Gydz6djon meg réla, hogy a vakuumforras csatlakoztatva van-e a 3T
vizparagy(ijtd készlethez.

o Zarja le a kardioplégids kor szelepét, és a 3T melegité-hlitd rendszer
hasznélati Gtmutatoja alapjan Uritse ki a kardioplégias kort (a viz
visszafolyik a kardioplégias tartalyba)

o Zéarjale az 1. betegkér szelepét, és a 3T melegitd-h(ité rendszer hasznéalati
Utmutatéja alapjan dritse ki az 1. betegkért (a viz visszafolyik a
betegtartalyba, és eléfordulhat, hogy tartalybdl tulfolyik a szivotartalyba)

o Ha haszndl 2. betegkért, és az 1. betegkor kitiritésével mar legalabb 0,5 liter
folyadékot jutatott a szivétartalyba, a kdvetkez6 Iépések szerint jarjon el:

o Akdvetkezd Iépések szerint Uritse ki a szivotartalyt:

Figyelem: Mivel a szivotartaly tartalma potencialis veszélyt
jelenthet a begyijtott légnemii baktériumok miatt, ezért

hasznaljon személyi védéfelszerelést (PPE), és ezt szem el6tt
tartva banjon a tartaly tartalmaval.

Figyelem: A tartalyban lévé viz ne keriiljon kapcsolatba a fedél
hidrofob sziirgjével, mert ez esetben a sziiré eltomédik és a
vakuum megsziinik, igy a gyjtérendszer csak korlatozottan lesz
képes osszegydjteni a 3T melegitd-hiité rendszer viztartalyaibol
szarmazo vizparat.

Figyelem: A tartalyt ne a fedélnél fogva emelje fel, mert a tartaly

tartalmanak sulya miatt a fedél levalhat a tartalyrol.

e Kapcsolja ki a 3T melegit-hité rendszert.

e Valassza le a rovidebb, 46 cm-es (1,5 lab) melegit6-hiitd
csatlakozocsovet (3) (lasd a 11. abrat) a szivotartaly fedelén
talélhato (P) portrél (lasd a 8., 9. és 10. abrakat).

e Vilassza le a 366 cm-es (12 lab), 1/4” bels6 atmérdjd,
derékszogli csatlakozéval (2) ellatott vakuumforrascsovet (4)
(lasd a 11. abrat) a szivotartaly fedelén talalhatd vakuum portrdl
(V) (lasd a 8., 9. és 10. abrakat).

e Tavolitsa el a kidntdnyilas sapkajat (S) (lasd a 7. és 8. &brakat).

e Akérhazi eléiras alapjan Uritse ki a szivotartalyt.

e Csatlakoztassa Ujra a rovidebb, 46 cm-es (1,5 lab) melegité-hiitd
csatlakozocsovet (3) (lasd a 11. abrat) a szivotartaly fedelén
talalhaté (P) porthoz (lasd a 8., 9. és 10. dbrakat).

e Csatlakoztassa Ujra a 366 cm-es (12 lab), 1/4” belsé atmérdj,
derékszdgli csatlakozéval (2) ellatott vakuumforrascsovet (4)
(lasd a 11. abrat) a szivotartaly fedelén talalhatd vakuum porthoz
(V) (lasd a 8., 9. és 10. abrakat).

e Helyezze vissza a sapkat a kiontdnyilasra (S) (lasd a 7. és 8.
abrat).

e Kapcsolja be a 3T melegité-h(ité rendszert, hogy kilrithesse a 2.
betegkort.

o Vagy a betegkodr tartalyleeresztd szelepén keresztiil eressze le a vizet
a betegtartalybél, amig a narancssarga LED villogni nem kezd. Ekkor
zarja el a tartalyleereszt6 szelepet.

o Zarja le a kér szelepét, majd a 3T melegité-h(it6 rendszer hasznalati
Utmutatéja alapjan Uritse ki a 2. betegkdrt (a viz visszafolyk a
betegtartalyba).

18. Ha a kiils6 kér iritése soran a szivotartaly megtelne a melegité-hiité rendszer
tulfolyd kimenetébdl szarmazoé vizzel, a 17. pontban ismertetett eljaras szerint
Uritse ki a szivotartalyt.

Vigyazat: Ha a szivotartdly teljesen megtelt vizzel, és az elérte a
vakuumforras port alatt talalhaté hidrofob sziirt, cserélje ki a 3T
vizparagy(ijté készletet, mivel az eltémddott hidrofob sziiré meggatolja a
vakuum kialakitasat a rendszerben. A vizzel érintkezett hidrofob sziiré
eltomddik és gatolja a levegé aramlasat, igy megsziinik a vakuum és a
gyljtérendszer csak korlatozottan lesz képes dsszegydijteni a 3T melegitd-
hiité rendszer viztartalyaibdl szarmazo vizparat.

ARTALMATLANITAS

A beszereléstdl szamitott 3 naptéri napon belll a tartalyt és a csévezetékeket ki kell

cserélni. Ellendrizze a beszerelés datumat, mely a jelen ,HASZNALATI UTMUTATO”

13. pontja alapjan a szivétartaly fedelére irva talalhato.

Vigyazat: A 3T melegité-hiité rendszer fert6tlenitésekor hagyja a hasznalt
3T vizparagy(ijté készletet a vakuumforrashoz csatlakoztatva.

Annak érdekében, hogy a fertétlenitdé g6z ne keriilhessen be a
vakuumforrasban, a fertétlenitési eljaras megkezdése el6tt valassza le a
366 cm-es (12 lab), 1/4” bels6 atméréjii vakuumforras-csévet a
szivotartalyrol.

A fertdtlenitési eljarast kovetden cserélje ki a 3T vizparagyiijté készletet.

1. Kapcsolja ki a 3T melegitd-hiité rendszert.

2. Valassza le a révidebb, 46 cm-es (1,5 lab) melegité-h(ité csatlakozdcsévet (3)
(lasd a 11. abrat) a melegit6-hiitd rendszer tulfolyd kimenetérdl (lasd a 9. és 10.
abrakat).

3. Valassza le a 366 cm-es (12 lab), %4" belsé atmérgjii vakuumforrascsovet (4) (lasd
a 11. abrat) a vakuumforrasrol (lasd a 12. abrat).

4. Vegye ki a szivotartalyt a tartobal.

5. Vigye a 3T vizparagy(ijt6 készletet az artalmatlanitasi terlletre.

Figyelem: A tartdlyt ne a fedélnél fogva emelje fel, mert a tartaly
tartalmanak silya miatt a fedél levalhat a tartalyrol.

6. Akorhazi el6iras alapjan artalmatlanitsa a 3T vizparagyjtd készletet.
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HIBAELHARITAS

Ha a 3T melegit6-hiitd rendszer tartalydban a nyomas nem éri el a 21 Pa értéket
(lasd a 13. abrat), a vakuumforras szabalyozojat gy éallitsa be, hogy a tartaly
vakuummérdjének tlje megfelelé tartomanyban legyen (lasd a 13. abrat).

o Ha hasznalat kdzben megsziinne a vakuum, ellendrizze, hogy a vakuumforras
lzemel-e, hogy a tartdly megfeleléen zart-e, hogy az Osszes csatlakozas
megfelelé-e, valamint a csévezetékek nincsenek-e megtorve.

e Ha a szivotartaly teljesen megtelt vizzel, cserélje ki a 3T vizparagy(ijté készletet,
mivel az eltdmédott hidrofob szlr6 meggatolia a vakuum kialakitasat a
rendszerben. A vizzel érintkezett hidrofob sziiré eltémddik és gatolja a levegd
aramlasat, igy megsziinik a vakuum és a gyiijtérendszer csak korlatozottan lesz
képes 0Osszegyijteni a 3T melegitd-hitd rendszer viztartalyaibol szarmazd
vizpérat.

o Ha hasznalat kdzben megszlinne a vakuum, ennek oka lehet a vakuumforras
eltémédése. Ellendrizze, hogy a vakuumforras és a biztonsagi tulfolydcsapda
nincs-e eltémddve.

e Ha nem talalt eltdmddést, de vakuum tovébbra sincs, nyissa ki a gép hatuljan
talalhatd vakuummérd szerviznyilast (lasd a 14. abréat). A luerzaras sapka
eltavolitasaval kinyithatja a szervizportot, igy a vakuumforras levegéaramlasa
eltavolithatia az esetleges eltdmédést a 3T melegitd-hiitd rendszer belsé
nyomasmonitoroz6 agabol. Helyezze vissza a luerzaras sapkat, s gy6z6djon meg
arrél, hogy az eltdmédés megsz(int.

14. abra) Vakuummérd szerviznyilésa

e Ha vakuum tovabbra sincs, egy steril fecskendével fujion kértilbelil 30 cm? levegdt
a szerviznyilasba. Helyezze vissza a luerzéras sapkat, és gy6z6djon meg arrol,
hogy az eltdmddés megsziint.

CIKKSZAMOK

3T vizpéragyiijté készlet

050900100

366 cm-es (12 lab), ¥4" belsé atmérdj, csatlakozéval

ellatott hosszabbité vakuumcsé 050900111

A 3T vizparagy(ijté készlet nem steril formaban kertil kiszallitasra, és 3 naptari napig
hasznélhatd.
Hasznalat utan a korhazi eléirasok alapjan artalmatlanitsa.

SZIMBOLUMOK

Figyelem, lasd a hasznélati utmutatot!

L1i]

Kévesse a hasznalati utmutatét (fehér szimbolum
kék hattér elétt)

LOT

Tételkod

Rendelési szam

REF

A 3T vizparagyjté keszletet a cimkeére irt
beszerelési datumtdl szamitott 3 naptari napon
bellil cserélje ki

A hétdl ovni kell!

Tartsa szarazon!
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Kizérélag orvosok altal (és rendelvényre)

Rx Only

értékesithetd
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Felhasznalhatd

HASZNALT TERMEKEK VISSZAJUTTATASA

Az Egyesiilt Allamokban 1évé iigyfelek részére

Amennyiben a terméket barmely okbdl vissza kell kiildeni a Sorin Group USA, Inc.
részére, elszéllitasa eldtt visszaru engedélyezési (retumned good authorisation, RGA)
szamot kell kérni a Sorin Group USA Inc. cégtdl.

Amennyiben a termék vérrel vagy testnedvekkel érintkezett, csomagolas el6tt alaposan
meg kell tisztitani és fertdtleniteni. Vagy az eredeti, vagy azzal egyenértéki kartonban
kell szallitani, hogy szallitas kdzben ne sériiljén, és a jeldlésnek tartalmaznia kell az
RGA szamot, valamint annak megjeldlését. hogy a szallitmany tartalma biolégiailag
veszélyes természeti.

A ftisztitasra és az anyagokra, példaul a megfelelé szallitddobozokra, cimkékre
vonatkozé tajékoztatas, valamint az RGA szadm a Sorin Group USA, Inc., Returned
Goods Coordinator, Quality Assurance Department (800-650-2623) szervezeti
egységtol kérhetd.

VIGYAZAT: Az egészségiigyi intézmény feleléssége a visszarura keriilé
termék megfeleld elokészitése és azonositasa. A vér Gtjan terjedd fert6z6
betegségeknek kitett termék visszaruzasa tilos.

A visszaru kildési cime:
Sorin Group USA, Inc.
Returned CV Products
14401 West 65th Way
Arvada, CO 80004-3599

Az Egyesiilt Allamok teriiletén kiviili tigyfelek részére

Ha ezt a terméket barmilyen okbol vissza kell kildenie, tovabbi Gtmutatasért, kérjik,
vegye fel a kapcsolatot a forgalmazo képvisel6jével.

Amennyiben a termék vérrel vagy testnedvekkel érintkezett, csomagolas el6tt alaposan
meg kell tisztitani és fertétleniteni. Az eszkdzt az eredeti, vagy azzal egyenértékii
kartonban kell szallitani, hogy szallitds kozben ne sériiljon.

VIGYAZAT: Az egészségiigyi intézmény feleléssége a visszarura keriilé
termék megfelel6 elokészitése és azonositasa. A vér Gtjan terjedd fert6z6
betegségeknek kitett termék visszaruzasa tilos.
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It - LIETUVISKAI - NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

3T AEROZOLIO SURINKIMO PRIETAISAS
NR.: 050900100

Sis dokumentas papildo dabarting $ildymo-vésinimo sistemos 3T
naudojimo instrukcija ir turi buti naudojamas kartu su ja.

IVADAS

3T aerozolio surinkimo prietaisas surenka naudojimo metu ildymo-vésinimo sistemos
3T vandens rezervuaruose susidariusj aerozolj. Sis 3T aerozolio surinkimo prietaisas
pakei¢ia Sildymo-vésinimo sistemos 3T naudojimo instrukcijoje minimo nutekéjimo
butelio naudojima.

Atidziai perskaitykite visg informacija Tinkamai nesilaikant Siy, instrukcijy, aerozolis
gali pasklisti i$ Sildymo-vésinimo sistemos 3T | aplinka.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,Stockert” Sildymo-vésinimo sistema 3T naudojama su ,Stockert S3” ir (arba) bet kokiu
kitu Sirdies-plauciy aparatu, turinCiu atskira, iki 6 val. veikianCig ekstrakorporinés
perfuzijos temperatiros kontrole.

PRIETAISAS

3T aerozolio surinkimo prietaisg sudaro siurbimo kanistras, siurbimo kanistro dangtelis
ir du vamzdeliai. llgesnis vamzdelis turi jungtj (zr. 1 pav.).

T0 3T HEATER COOLER

O) ?) (3
P \2) L3

1 pav. 3T aerozolio surinkimo prietaisas: 1 = siurbimo kanistras, 2 = i§ anksto prijungta
desinioji jungtis, 3 = Sildytuvo-vésintuvo prijungimo linija, 4 = vakuuminio itaiso linija

[SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Su Siuo vienkartiniu prietaisu rekomenduojama naudoti centrin| ligoninés
vakuuminj jtaisg. Vakuuminio jtaiso srauto galia turéty bati 20 I/min arba didesné.

e Jei centrinio ligoninés vakuuminio jtaiso néra, reikia naudoti neSiojamajg, vakuumo
sistema, galinCia pemesti 20 I/min srauta pagal medicininei siurbimo jrangai
taikomg, standarta I1SO 10079-1. NeSiojamasis vakuuminis jtaisas turi bati
medicininés paskirties ir atitikti IEC 60601-1 bei IEC 60601-1-2 reikalavimus.

o Nedékite ant Sildymo-vésinimo sistemos 3T neSiojamosios vakuumo sistemos ar
kokio nors kito objekto.

e Informacijos apie rekomenduojamg siurblio naudojimg operacinéje ieskokite
neSiojamosios vakuumo sistemos tiekéjo montavimo ir naudojimo instrukcijose.

e Kad iSvengtuméte sutrikimy operacinés laminarinio tekéjimo srityje, pasiripinkite,
kad neSiojamoji vakuumo sistema bty pastatyta taip, kad iSmetamujy dujy srautas
baty nukreiptas ne | darbinj lauka, o | iSmetamujy dujy ventiliavimo sistema.

e  Pasirinktos vakuumo sistemos maitinimo $altiniai turi bati prijungti prie pagalbinio
energijos tiekimo generatoriaus, kad naudojimo metu nebdty nutrauktas
maitinimas.

e Jei naudojant 2 paciento kontlirg vandens lygis sumazéja iki tokio lygio, kad
uzsidega raudona paciento rezervuaro lemputé, ir reikia pakoreguoti vandens
rezervuaro lygj, pilkite tik i§ anksto sumaisyta vandens / H20x tirpala, kaip nurodyta
atskiroje Sildymo-vésinimo sistemos 3T naudojimo instrukcijoje. Tokiu atveju
vandens pilkite tol, kol uZsidegs pirma Zalia lemputé.

e 3T aerozolio surinkimo prietaisas gali bt naudojamas 3 kalendorines dienas.

e Norédami suzinoti 3T aerozolio surinkimo prietaiso galiojimo pabaigos data, Zr.
montavimo datg, nurodyta ant siurbimo kanistro dangtelio, kaip aprasyta Siy
naudojimo instrukcijy 13 punkte.

e  Siurbimo kanistras neskirtas naudoti kaip matavimo prietaisas.

e  Sjurbimo kanistro turinys gali bati pavojingas dél galimai surinkty aerozolizuoty,
bakterijy. Naudokite tinkamas asmenines apsaugos priemones (AAP) ir elkités
atsargiai.

e Laikykite tamsioje vietoje: ilgalaikis Sviesos poveikis gali turéti jtakos gaminio
veikimui, ir jis gali naudojimo metu suldzti.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

ISPEJIMU nurodomos sunkios $alutinés reakcijos ir potencialis saugumo pavojai
praktikuojanciam gydytojui ir (arba) pacientui tinkamai arba netinkamai naudojant
prietaisg, taip pat naudojimo apribojimai ir priemonés, kuriy reikia imtis tokiais atvejais.

PERSPEJIMU nurodoma, kam praktikuojantis gydytojas turi skirti ypatinga démesj, kad
prietaisas bty naudojamas saugiai ir efektyviai.

1. Prie§ pradédami procedira, kol Sildytuvas-vésintuvas ir vakuuminis jtaisas yra
iSjungti, patikrinkite, ar rezervuaro vakuumo voztuvo indikatorius ant Sildytuvo-
vésintuvo nustatytas | padétj 0 (zr. 2 pav.). Jei reikia, naudodami ant voZtuvo
apacios esantj reguliavimo varzta nustatykite indikatoriaus adata ties 0 padétimi.

li111 I//”// 80

20 |
Qi
0 \\\\\\\\\\\\

&y, 100
TANK VACUUM

CALBRATED FOR
VERTICAL POSITION

MAX,_ PRESSURE 100 kPa
bwiEs RETRASITE R
WX GITT, D, 4630 U3

2 pav. Rezervuaro vakuumo voztuvo nuliné padétis ir reguliavimo varztas ant
apatinés voztuvo dalies

2. Patikrinkite, ar siurbimo kanistro fiksavimo laikiklis yra pritvirtintas prie Sildymo-

vésinimo sistemos 3T deSiniosios pusés arba galinio skydelio. Fiksavimo laikiklis
tvirtinamas statant dvi virSuje esancias gseles | Sildymo-vésinimo sistemos 3T
ventiliavimo angas. Laikiklis palieckamas horizontalioje padétyje. Siekiant, kad
naudojimo metu kanistras nenukristy nuo laikiklio, fiksavimo laikiklis turi bti
nustatytas taip, kad siurbimo kanistro pagrindas baty auksciau uz Sildymo-
vésinimo sistemos 3T pagrinda. Zr. toliau pateiktas diagramas.

3 pav. Siurbimo kanistras Fiksavimo laikiklis

4 pav. Desinéje skydelio puséje pritvirtintas fiksavimo laikiklis.
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5 pav. Prie galinio skydelio pritvirtintas fiksavimo laikiklis.

6 pav. Norédami jstatyti arba nuimti fiksavimo laikiklj, pakreipkite ji.

3. I8imkite sudétines dalis i§ pakuotés.
4. Uzdékite kanistro dangtelj ir tvirtai visose pusése uzspauskite (zr. 7 pav.).

7 pav. Ant kanistro uzdétas dangtelis

8 pav. Kanistro dangtelio sudétinés dalys: P = Sildytuvo-vésintuvo jungties anga,
V/ = vakuumo anga, T = poriné anga (Cia rodoma uzdengta porinés angos dangteliu),
S = pylimo snapelis (¢ia rodomas uzdengtas pylimo snapelio dangteliu), L = etiketé
tvirtinimo datai uzraSyti. Hidrofobinis filtras yra prietaiso viduje, po vakuumo anga.

Tvirtai uzspauskite tinkama dangtelj ant pylimo snapelio (S) (zr. 7 ir 8 pav.).

Tvirtai uzspauskite porinés angos dangtelj ant porinés angos (T) (zr. 7 ir 8 pav.).

7. |statykite dangteliu uzdengty siurbimo kanistra | siurbimo kanistro laikiklj (zr. 9 ir
10 pav.).

o o

9 pav. | Soniniame skydelyje esantj siurbimo kanistro laikiklj jstatytas kanistras su
dangteliu

10 pav. | galiniame skydelyje esantj siurbimo kanistro laikikl jstatytas kanistras su
dangteliu

TO VACUUM SYSTEM m 2) G\\ TO 3T HEATER COOLER

11 pav. 3T aerozolio surinkimo prietaisas: 1 = siurbimo kanistras, 2 = i§ anksto
prijungta desinioji jungtis, 3 = Sildytuvo-vésintuvo prijungimo linija, 4 = vakuuminio jtaiso
linija

8.  Prijunkite trumpaji (46 cm) Sildytuvo-vésintuvo 3 jungties vamzdelj (zr. 11 pav.) prie
Sildytuvo-vésintuvo nutekéjimo iSvado, tada prijunkite ji prie angos (P), esancios
ant kanistro dangtelio (zr. 8, 9 ir 10 pav.).

Perspéjimas Nejunkite trumpojo (46 cm) Sildytuvo-vésintuvo jungties
vamzdelio prie centrinés vakuuminio jtaiso angos (V) (zr. 8 pav.), nes
hidrofobinj filtra gali patekti vandens, o tai apribos vakuumo srauty j
kanistra.

9. Prijunkite 366 cm 1/4 col. ID 4 vakuuminio jtaiso linijg su i$ anksto prijungta 2
desiniaja jungtimi (zr. 11 pav.) prie vakuuminio jtaiso angos (V) (zr. 8, 9 ir 10 pav.),
uztikrindami, kad vamzdeliai bty visiSkai prijungti ir nesulenki.

10. Jei vakuuminiam itaisui pasiekti reikia ilgesnés linijos, prijunkite 366 cm 1/4 col. ID
vakuuminio taiso ilginamaja linijg su jungtimi prie 366 cm %4 col. ID 4 vakuuminio
itaiso linijos (Zr. 11 pav.).

Pastaba Jei reikia, vakuuminio jtaiso ilginamoji linija turi buti uzsakoma
atskirai; NR. 050900111.

11. Prijunkite 366 cm 1/4 col. ID 4 vakuuminio jtaiso linijg (zr. 11 pav.) prie

reguliuojamo vakuuminio itaiso (zr. 12 pav.).
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12.
13.

14.

15.

Perspéjimas Vakuuminio jtaiso linija turi bati prijungta prie vakuumo
reguliatoriaus, kad buty galima kontroliuoti ir koreguoti srauta j 3T
aerozolio surinkimo prietaisg. NevirSykite 640 mm Hg vakuumo lygio.

Pastaba  Norint iSvengti skys€io patekimo | medicinine-chirurgine
vakuumo sistema, rekomenduojama naudoti prie reguliuojamo vakuuminio
jtaiso prijungta apsaugos nuo perpildymo gaudykle.

4_-—

12 pav. 3T aerozolio surinkimo prietaisas prijungtas prie 3T sistemos ir prie
reguliuojamo vakuuminio jtaiso su apsaugos nuo perpildymo gaudykle

Patikrinkite, ar visi dangteliai ir jungtys sandaras.

Ant dangtelio etiketés (L) uzraSykite montavimo datg (zr. 8 pav.).
Perspéjimas Praéjus 3 dienoms po montavimo, 3T aerozolio surinkimo
prietaisg reikia pakeisti. Jj taip pat reikia pakeisti po Sildymo-vésinimo
sistemos 3T vandens keitimo arba dezinfekcijos procediiros.

13 pav. Rezervuaro vakuumo voZtuvas su indikatoriumi tinkamoje veikimo
padétyje ir reguliavimo varZtu ant apatinés voztuvo dalies

Kai Sildymo-vésinimo sistema 3T ijungta, pakoreguokite vakuuminj jtaisa, kad
Sildymo-vésinimo sistemos 3T rezervuaro vakuumo voztuvo nustatymas bty
apytiksliai 50 Pa (zr. 13 pav.).
|junkite Sildymo-vésinimo sistema 3T ir jai veikiant pakoreguokite vakuuminj jtaisa,
kad Sildymo-vésinimo sistemos 3T rezervuaro vakuumo voZtuvo nustatymas bty
tarp 21 ir 100 Pa (Zr. 13 pav.).

|spéjimas Jei veikiant Sildymo-vésinimo sistemai 3T ant rezervuaro

vakuumo voztuvo nurodytas vakuumo lygis patenka | vientisa raudong

zona, apribojama vienkartinés priemonés galimybé surinkti aerozolj i§

Sildymo-vésinimo sistemos 3T vandens rezervuary.

Galimy problemos sprendimo bidy ieSkokite skyriuje ,,Gedimy Salinimas”.

Pastaba Rekomenduojama | procediiros sarankos uzduociy kontrolinj

sarasa jtraukti ant rezervuaro vakuumo voztuvo nurodyto vakuumo lygio

patikra.
Neatjunkite vakuuminio jtaiso, kol neiSjungta Sildymo-vésinimo sistema 3T.
I8jungus  Sildymo-vésinimo sistema 3T, atjunkite vakuuminio jtaiso linijg nuo
vakuumo reguliatoriaus.

Ispéjimas Jei Sildymo-vésinimo sistema 3T bus naudojama be prijungto

vakuuminio jtaiso, aerozolis nebus surenkamas i$ vandens rezervuary.

Procediros pabaigoje, kad iSvengtuméte didelio rezervuaro perpildymo,
iStustinkite iSorinius kontdrus pagal toliau apraSyta procedara.

Ispéjimas Nevykdykite iSorinio kontdro tustinimo veiksmy, kol pacientas

yra operacinéje, kad jam nekliaty aerozolio.

o |sitikinkite, ar prijungtas vakuuminis jtaisas ir 3T aerozolio surinkimo
prietaisas.

o Uzdarykite kardioplegijos kontlro voztuva ir iStustinkite kardioplegijos
kontdra, kaip apraSyta atskirose Sildymo-vésinimo sistemos 3T naudojimo
instrukcijose (vanduo gri$ | kardioplegijos rezervuarus).

o UZdarykite 1 paciento kontdro voztuvg ir iStustinkite 1 paciento kontira,
kaip apraSyta atskirose Sildymo-vésinimo sistemos 3T naudojimo
instrukcijose (vanduo gri§ | paciento rezervuarg ir gali pradéti lietis i$
rezervuaro i kanistra).

o Jei naudojamas 2 paciento kontiras, ir iStustinus 2 paciento kontirg,
siurbimo kanistras buvo pripildytas daugiau nei 0,5 litro, atlikite toliau

apraSytus veiksmus.
o [Stustinkite siurbimo kanistra, atlikdami toliau nurodytus veiksmus.

|spéjimas Kanistro turinys gali buti pavojingas dél galimai
surinkty aerozolizuoty bakterijy, todél reikia naudoti tinkamas
asmenines apsaugos priemones (AAP) ir elgtis su turiniu
atsargiai.

|spéjimas Pasistenkite, kad siurbimo kanistro hidrofobinis
dangtelio filtras nesiliesty su vandeniu kanistre, nes ftai
uzsandarins filtra, sustabdys vakuumo srauta ir apribos
vienkartinés priemonés galimybe surinkti aerozolj i Sildymo-
vésinimo sistemos 3T vandens rezervuary.

|spéjimas Nekelkite kanistro, laikydami uz dangtelio, nes dél

turinio svorio dangtelis gali atsiskirti nuo kanistro.

e [Sjunkite Sildymo-vésinimo sistema 3T.

e  Afjunkite trumpajj (46 cm) Sildytuvo-vésintuvo 3 jungties vamzdelj
(zr. 11 pav.) nuo angos (P), esancios ant siurbimo kanistro
dangtelio (zr. 8, 9ir 10 pav.).

o  Afjunkite 366 cm 1/4 col. ID 4 vakuuminio jtaiso linijg su i§ anksto
prijungta 2 deSiniaja jungtimi (zr. 11 pav.) nuo vakuuminio jtaiso
angos (V), esancios ant siurbimo kanistro dangtelio (zr. 8, 9 ir 10
pav.).

e  Atidarykite pylimo snapelio dangtelj (S) (zr. 7 ir 8 pav.).

e |3tustinkite siurbimo kanistro turinj, vadovaudamiesi ligoninés
politika.

e V@l prijunkite trumpaji (46 cm) Sildytuvo-vésintuvo 3 jungties
vamzdel{ (zr. 11 pav.) prie angos (P), esancios ant siurbimo
kanistro dangtelio (zr. 8, 9 ir 10 pav.).

e Vel prijunkite 366 cm 1/4 col. ID 4 vakuuminio taiso linijg su i$
anksto prijungta 2 deSiniaja jungtimi (zr. 11 pav.) prie vakuuminio
{taiso angos (V), esancios ant siurbimo kanistro dangtelio (zr. 8, 9
ir 10 pav.).

e Tvirtai uzspauskite tinkamga dangtelj ant pylimo snapelio (S) (zr. 7
ir 8 pav.).

e |junkite Sildymo-vésinimo sistema 3T, kad bty galima iStustinti 2
paciento kontara.

o Arba iSleiskite vandenj i$ paciento rezervuaro pro paciento kontdro
rezervuaro drenazo voztuva, kol sumirksés oranziné lemputé. Jai
sumirkséjus, uzdarykite rezervuaro drenazo voztuva.

o UZdarykite kontlro voztuvg ir iStustinkite 2 paciento kontdra, kaip
apradyta atskirose Sildymo-vésinimo sistemos 3T naudojimo
instrukcijose (vanduo gri$ | paciento rezervuarg).

18. Jei iSorinio kontdro iStustinimo metu siurbimo kanistras prisipildo vandens i$
Sildytuvo-vésintuvo  nutekéjimo  iSvado, iStustinkite  siurbimo  kanistra,
vadovaudamiesi anksCiau pateiktame 17 punkte apraSyta procedra.

Perspéjimas Jei siurbimo kanistras visiSkai uzpildomas vandeniu, kuris
kontaktuoja su hidrofobiniu filtru, esanéiu po vakuuminio jtaiso anga,
pakeiskite 3T aerozolio surinkimo prietaisa, kad uzsikimSus su vandeniu
kontaktavusiam hidrofobiniam filtrui nesumazéty  vakuumo
veiksmingumas. |vykus hidrofobinio filtro kontaktui su vandeniu, filtras
uzblokuos oro srauty ir sumazins bei sustabdys vakuumo srauty j
kanistra. Dél to sumazés vienkartinés priemonés galimybé surinkti
aerozolj i$ Sildymo-vésinimo sistemos 3T vandens rezervuary.

SALINIMAS

Kanistrg ir vamzdelius iSmeskite praéjus 3 dienoms po montavimo. Patikrinkite

montavimo datg, uzraSytg ant siurbimo kanistro dangtelio etiketés, kaip aprasyta Siy

naudojimo instrukcijy 13 punkte.
Perspéjimas Atliekant Sildymo-vésinimo sistemos 3T dezinfekcijos
procedira, 3T aerozolio surinkimo prietaisa palikite prijungta be
vakuuminio jtaiso.
Jei nenorite, kad dezinfekavimo priemonés kvapas patekty j vakuuminj
jtaisa, pries atlikdami dezinfekavimo procediirg atjunkite 366 cm 1/4 col. ID
vakuuminio jtaiso linija nuo siurbimo kanistro.
Pasibaigus dezinfekavimo procediirai, pakeiskite 3T aerozolio surinkimo
prietaisa.

1. I8junkite Sildymo-vésinimo sistema 3T.

2. Atjunkite trumpajj (46 cm) Sildytuvo-vésintuvo 3 jungties vamzdelj (zr. 11 pav.) nuo

Sildytuvo-vésintuvo nutekéjimo iSvado (Zr. 9 ir 10 pav.).
3. Atjunkite 366 cm 1/4 col. ID 4 vakuuminio itaiso linijg (zr. 11 pav.) nuo vakuuminio
itaiso (zr. 12 pav.).

4. Nuimkite siurbimo kanistra nuo siurbimo kanistro laikiklio.

5. Perkelkite 3T aerozolio surinkimo prietaisg | atlieky Salinimo vieta.
Ispéjimas: nekelkite kanistro, laikydami uz dangtelio, nes deél turinio svorio
dangtelis gali atsiskirti nuo kanistro.

6. ISmeskite 3T aerozolio surinkimo prietaisa vadovaudamiesi ligoninés politika.
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GEDIMY SALINIMAS

Jei Sildymo-vésinimo sistemos 3T rezervuare iSmatuotas slégis nevirsija 21 Pa (Zr.
13 pav.), sureguliuokite vakuuminio jtaiso vakuumo reguliatoriy, kol rezervuaro
vakuumo voztuvo indikatorius pasieks tinkama, veikimo zong (zr. 13 pav.).

e Jei procediros metu nuteka vakuumas, patikrinkite ar veikia vakuuminis jtaisas, ar
tinkamai uzsandarintas kanistras, ar visos jungtys yra pritvirtintos ir ar vamzdeliai
néra sulenkti.

e Jei siurbimo kanistras visiSkai uzpildomas vandeniu, pakeiskite 3T aerozolio
surinkimo prietaisg, kad uzsikim3us su vandeniu kontaktavusiam hidrofobiniam
filtrui nesumaZzéty, vakuumo veiksmingumas. |vykus hidrofobinio filtro kontaktui su
vandeniu, filtras uzblokuos oro srautg ir sumazins bei sustabdys vakuumo srautg |
kanistra. Dél to sumazés vienkartinés priemonés galimybé surinkti aerozolj i§ 3T
sistemos vandens rezervuary.

e Jei procediros metu nuteka vakuumas, gali biti blokuojama oro srové | vakuumin
taisa. Patikrinkite, ar neuzsikimdgs vakuuminis jtaisas ir apsaugos nuo perpildymo
gaudyklé.

e Jei klili¢iy nerandama, o vakuumas toliau nuteka, atidarykite aparato galinéje
dalyje esancig vakuumo voztuvo aptarnavimo angg (zr. 14 pav.). Nuémus nuo $ios
aptarnavimo angos ,Luer-Lock” dangtelj ir jq atidarius, vakuuminio itaiso oro
srautas 3T sistemos viduje esancioje slégio stebéjimo linijoje paSalins bet kokias
galimas kliatis. Vél uzdékite ,Luer-Lock” dangtelj ir isitikinkite, kad klidtis buvo
pasalinta.

14 pav. Vakuumo voZtuvo aptarnavimo anga

e Jei vakuumas vis tiek nuteka, steriliu SvirkStu panaudokite teigiama oro slégj |
aptarnavimo angg, kad | ja patekty mazdaug 30 ml oro. Vél uzdékite ,Luer-Lock”
dangtelj ir isitikinkite, kad klidtis buvo pa3alinta.

DALIY NUMERIAI

3T aerozolio surinkimo prietaisas

050900100

Ya col. ID vakuumo ilginamoji linija su jungtimi, 366 cm 050900111

3T aerozolio surinkimo prietaisas tiekiamas ne sterilus ir gali bati naudojamas 3
kalendorines dienas.
Po naudojimo iSmeskite laikydamiesi ligoninés proceddry.

ZENKLINIMAS

Démesio, Zr. naudojimo instrukcijas

L1i]

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis (baltas
simbolis mélyname fone)

LOT

Partijos kodas

REF

Pirkimo uzsakymo numeris

Taikoma tik JAV:
Parduoti (ar uzsakyti) gali tik gydytojai

Rx Only

Kiekis

Gamintojas

Naudoti iki

3T aerozolio surinkimo prietaisg iSmeskite per 3
kalendorines dienas nuo montavimo datos,
nurodytos ant etiketés

Laikykite atokiau nuo Silumos Saltiniy,

Laikykite sausai

NAUDOTO GAMINIO GRAZINIMAS

Skirta JAV klientams

Jei §{ gamin dél bet kokios priezasties reikia grazinti jmonei ,Sorin Group USA, Inc.”,

prie§ siunciant i§ jmonés ,Sorin Group USA, Inc.” reikia gauti grazinamy, prekiy, leidimo

(angl. ,Returned Goods Authorization”, RGA) numer;.

Jei gaminys lietési su krauju arba kino skysciais, prieS pakuojant jj reikia kruopsciai

nuvalyti ir dezinfekuoti. Jj reikia siysti arba originalioje dézéje, arba lygiavertéje dézéje,

kad siunciant nebity pazeistas; etiketéje reikia tinkamai pazyméti RGA numeriu ir

nurodyti siuntos turinio keliama biologinj pavoju.

Valymo ir priemoniy, instrukcijas, jskaitant tinkamy siuntimo konteineriy, tinkamo

zenklinimo instrukcijas ir RGA numerj galima gauti i$ jmonés ,Sorin Group USA, Inc.”

kokybés uztikrinimo skyriaus grazinamy, prekiy koordinatoriaus (800-650-2623).
PERSPEJIMAS Uz tinkama grazinamo gaminio paruo$ima siysti ir
identifikavimg atsakinga sveikatos prieziiros institucija. Negrazinkite
gaminiy, kurie uzkrésti krauju plintan¢iomis infekcinémis ligomis.

Grazinamy, prekiy siuntimo adresas:

Sorin Group USA, Inc.

Returned CV Products

14401 West 65th Way

Arvada, CO 80004-3599

Skirta ne JAV klientams

Jei § gamin| dél kokios nors prieZasties reikia grazinti, dél konkreiy instrukcijy,
kreipkités | pardavimo atstova.
Jei gaminys lietési su krauju arba kiino skysciais, prie$ pakuojant ji reikia kruop$ciai
nuvalyti ir dezinfekuoti. Norint iSvengti pazeidimo siunciant, ji reikia siysti arba
originalioje déZéje, arba lygiavertéje déZéje.
PERSPEJIMAS Uz tinkama grazinamo gaminio paruo$ima siysti ir
identifikavimg atsakinga sveikatos priezidros institucija. NegraZinkite
gaminiy, kurie uzkrésti krauju plintan¢iomis infekcinémis ligomis.

3T aerozolio surinkimo prietaisas * Naudojimo instrukcijos

©2016
SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25
D-80939 Munich, Germany

Tel.: +49/(0)89/32301-0
Faks.: +49/(0)89/32301-555

Visos teisés saugomos, ypa¢ atkdrimo, platinimo ir vertimo teisés. Negalima
atkurti jokios Sio dokumento dalies jokiomis formomis (fotokopijos, mikrofilmo
ir kt.) ir negalima jokios dalies iSsaugoti, redaguoti, dubliuoti ar platinti
elektroninémis priemonémis be rastisko SORIN GROUP DEUTSCHLAND
GmbH sutikimo.

Pavadinimas ,Stdckert®” yra registruotasis prekés zenklas.

Perspéjimas Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisa galima parduoti tik
gydytojui arba gydytojo uzsakymu.

Pagaminta, gavus uzsakyma is:

SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25
D-80939 Munich, Germany

Tel.: +49/(0)89/32301-0

Faks.: +49/(0)89/32301-555

JAV platina: Sorin Group USA, Inc.
14401 W. 65th Way, Arvada, CO 80004,
Tel.: 800.221.7943 Tel.: 303.425.5508
Faks.: 303.467.6584
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et - EESTI - KASUTUSJUHEND

3T AEROSOOLI KOGUMISKOMPLEKT
VIIDE: 050900100

See dokument tiiendab 3T soojendifjahuti siisteemi
olemasolevat kasutusjuhendit ja seda tuleks kasutada koos
nimetatud juhendiga.

SISSEJUHATUS

3T aerosooli kogumiskomplekti llesandeks on koguda kokku 3T soojendifjahuti
veepaakides todtamise ajal tekkiv aerosool. See 3T aerosooli kogumiskomplekt
asendab  Ulevoolupudeli, mida kirjeldatakse 3T  soojendifjahuti  siisteemi
kasutusjuhendis.

Lugege kogu jargnev teave hoolikalt Iabi. Nende juhiste eiramise tagajérjel voib
aerosool 3T soojendist/jahutist padseda Umbritsevasse keskkonda.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Stockerti 3T  soojendifjahuti  ststeemi  kasutatakse koos  Stockerti S3

tehisvereringeaparaadi pumbaga ja/v6i mis tahes muu tehisvereringeaparaadi
pumbaga, millel on eraldi temperatuuriregulaator kuni 6-tunnise kestusega kehavalisele
perfusioonile.

SEADE

3T aerosooli kogumiskomplekt koosneb imimahutist, imimahuti luugist ja kahest torust;
pikemal torul on liitmik (vt joonist 1).

TO 3T HEATER COOLER

Joonis 1) 3T aerosooli kogumiskomplekti ilevaade: 1 = imimahuti, 2 = eelnevalt
Uhendatud paremnurkliitmik, 3 = soojendi/jahuti ihendusvoolik, 4 = vaakumallika voolik

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Selle Uhekordse vahendiga on soovitatav kasutada haigla tsentraalset
vaakumallikat. Vaakumallika vooluvéimsus peab olema vahemalt 20 I/min.

e Kui haigla tsentraalne vaakumallikas pole saadaval, tuleb kasutada
kaasaskantavat vaakumsiisteemi, mille vooluvéimsus on vahemalt 20 I/min
vastavalt meditsiiniliste imiseadmete standardile 1ISO 10079-1. Kaasaskantav
vaakumallikas peab olema ette n&htud meditsiiniliste rakenduste tarbeks ja taitma
standardite IEC 60601-1 ja IEC 60601-1-2 ndudeid.

o /Arge asetage kaasaskantavat vaakumsiisteemi ega ihtegi muud eset 3T
soojendifjahuti peale.

e Jérgige kaasaskantava vaakumstlsteemi tarnija paigaldus- ja kasutusjuhiseid
pumba tarvitamise kohta operatsioonitoa keskkonnas.

e Hairete valtimiseks operatsioonitoa laminaarse voolu piirkonnas kindlustage, et
kaasaskantav vaakumsusteem oleks paigutatud selliselt, et véljalaskevool ei oleks
suunatud mitte operatsiooniala poole, vaid ventilatsioonististeemi véljatbmbeava
suunas.

e Valitud  vaakumslsteemi  toitealikad  peavad  olema
tagavarageneraatoriga, et véltida kasutamise ajal voolukatkestusi.

o  Kui kasutatakse 2. patsiendi ringet ja vajalik on veepaagi taseme reguleerimine,
siis olukorras, kui vee hulk langeb tasemele, millel sittib patsiendi paagi punane
LED-tuli, tohib lisada ainult eelnevalt segatud vee/H20. lahust vastavalt 3T
soojendifjahuti enda juhendile. Sel juhul lisage vett seni, kuni siittib esimene
roheline LED-tuli.

e 3T aerosooli kogumiskomplekti on lubatud kasutada 3 kalendripdeva jooksul.

e 3T aerosooli kogumiskomplekti kasutustdhtaja teada saamiseks vaadake
paigalduskuup&eva, mis on kirjutatud imimahuti luugile, ja lugege kaesoleva
kasutusjuhendi 13. punki.

e Imimahuti ei ole ette ndhtud kasutamiseks mddteseadmena.

e |mimahuti sisu véib aerosoliseerunud bakterite véimaliku kogunemise tottu olla
ohtlik. Kasutage asjakohast isikukaitsevarustust ja kasitsemismeetmeid.

o Hoidke pimedas: pikaaegne kokkupuude valgusega vdib toote jéudlust kahjustada
ja pBhjustada toote purunemise kasutamise ajal.

Uihendatud

KASUTUSJUHEND

HOIATUS viitab tsistele vastureaktsioonidele ja potentsiaalsetele ohtudele arsti ja/voi
patsiendi jaoks, mis vdivad iimneda seadme sobiva vdi vaara kasutamise tagajarjel,
samuti kasutuspiirangutele ja meetmetele, mida sellistes olukordades rakendada.

ETTEVAATUST osutab mingile spetsiaalsele protseduurile, mida arst peab rakendama
seadme ohutuks ja efektiivseks kasutamiseks.

1. Kontrollige enne protseduuri alustamist, kui soojendi/jahuti ja vaakumallikas on
vélja lulitatud, kas soojendil/jahutil asuv paagi vaakumi mdddiku naidik on asendis
0 (vt joonist 2). Vajaduse korral seadke néidiku osuti mdddiku allosas asuva
reguleerkruvi abil asendisse 0.
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Joonis 2) Nullasendis paagi vaakumi mdddik ja mdddiku allosas asuv
reguleerkruvi

2. Veenduge, et 3T soojendifjahuti parempoolsele vdi tagumisele paneelile oleks
paigaldatud imimahuti  kinnituskronstein.  Kinnituskronsteini  paigaldamiseks
sisestatakse kaks ilemist sakki 3T soojendifjahuti ventilatsioonipiludesse ja
lastakse kronsteinil toetuda horisontaalasendisse.  Kinnituskronstein tuleb
paigutada nii, et imimahuti allosa asuks 3T soojendi/jahuti allosast kérgemal, et
valtida kasutamise ajal mahuti nihkumist hoidikus. Vaadake allolevaid jooniseid.

Joonis 3) Imimahuti kinnituskronstein

Joonis 4) Parempoolsele paneelile paigaldatud kinnituskronstein.
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5. Asetage kork kindlalt vastavale valamistilale (S) (vt jooniseid 7 ja 8).
6. Asetage tandempordi kork kindlalt tandempordile (T) (vt jooniseid 7 ja 8).
7. Asetage imimahuti koos paigaldatud luugiga imimahuti hoidikusse (vt jooniseid 9 ja 10).

Joonis 9) Kiilgpaneelil asuvasse imimahuti hoidikusse sisestatud luugiga mahuti

Joonis 6) Sisestamiseks voi eemaldamiseks kallutage kronsteini Glespoole.
Joonis 10) Tagapaneelil asuvasse imimahuti hoidikusse sisestatud luugiga mahuti

3. Vétke komponendid pakendist vélja.

4, Asetage luuk mahutile ja vajutage kogu ulatuses kindlalt allapoole (vt joonist 7).
g J J g g p ( J ) TO VACUUM SYSTEM (.ﬁ G\‘ Q TO 3T HEATER COOLER

Joonis 11) 3T aerosooli kogumiskomplekti Gilevaade: 1 = imimahuti, 2 = eelnevalt
Uhendatud paremnurkliitmik, 3 = soojendi/jahuti ihendusvoolik, 4 = vaakumallika voolik

Joonis 7) Mahutile paigaldatud luuk

8. Paigaldage 46 cm (1,5 jala) pikkune soojendifjahuti tihendustoru 3 (vt joonist 11)
soojendifjahuti Glevooluvaljundi kiilge ja seejérel Ghendage see mahuti luugi
pordiga (P) (vt jooniseid 8, 9 ja 10).

Ettevaatust! Arge iihendage liihikest 46 cm (1,5 jala) pikkust
soojendifjahuti iihendustoru keskel asuva vaakumallika pordiga (V) (vt
joonist 8), kuna see voib pohjustada hiidrofoobse filtri kokkupuute veega
ja piirata vaakumvoolu mahutisse.

9. Paigaldage 366 cm (12 jala) pikkune 1/4-tolline ID vaakumallika voolik 4 koos
eelnevalt (ihendatud paremnurkliitmikuga 2 (vt joonist 11) vaakumpordi (V) kiilge
(vt jooniseid 8, 9 ja 10) ning veenduge, et torustik oleks taielikult Ghendatud ja
Ukski toru ei oleks vaandunud.

10. Kui juurdepaésuks vaakumallikale on tarvis lisapikkust, paigaldage 366 cm (12
jala) pikkuse Yz-tollise ID vaakumallika vooliku 4 kiilge konnektoriga 366 cm (12
jala) pikkune 1/4-tolline ID vaakumtihenduse pikendusvoolik (vt joonist 11).

Markus. Vaakumiihenduse pikendusvoolik tuleb vajaduse korral tellida
eraldi; VIIDE 050900111.

11. Paigaldage 366 cm (12 jala) pikkuse 1/4-tollise ID vaakumallika vooliku 4 (vt

joonist 11) teine ots reguleeritava vaakumallika kiilge (vt joonist 12).

Joonis 8) Mahuti luugi komponentide tlevaade: P = soojendifjahuti ihendusport, Ettevaatust! Vaakumallika toru tuleb iihendada vaakumi regulaatoriga, mis
V = vaakumihenduse port, T = tandemport (kujutatud koos tandempordi korgiga), juhib ja. reguleerib voolu 3T aerc_)sooli kogumiskomplekti. Arge iiletage
S = valamistila (kujutatud koos valamistila korgiga), L = silt, millele kantakse vaakumi taset 640 mm Hg (25 tolli Hg).

paigaldamiskuupdev. Hiidrofoobne filter asub seadme sees vaakumiihenduse pordi all.
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Mérkus. Soovitatav on kasutada reguleeritava vaakumallikaga iihendatud
tilevoolu turvalukku, et véltida vedeliku sattumist meditsiinilise-kirurgilise

vaakumsiisteemi sisse.

,__-‘

Joonis 12) 3T aerosooli kogumiskomplekt, mis on ihendatud 3T seadme ja Ulevoolu

turvalukuga varustatud reguleeritava vaakumallikaga

12. Kontrollige, kas kdik korgid ja Ghendused on korralikult suletud.
13. Kirjutage paigalduskuup@ev luugil asuvale sildile (L) (vt joonist 8)

Ettevaatust! 3T aerosooli kogumiskomplekt tuleb vélja vahetada hiljemalt 3
péeva pérast paigaldamist. See tuleb vélja vahetada ka alati parast 3T

soojendiljahuti veevahetust voi desinfitseerimist.

0 —

18.

Joonis 13) Lubatud tdévahemikus asuva naidikuga ja mdddiku allosas asuva

reguleerkruviga paagi vaakumi maodik

14. Kui 3T soojendi/jahuti on valja lilitatud, reguleerige vaakumallikat nii, et 3T
soojendi/jahuti paagi vaakumi mdddik oleks seatud vaartusele umbes 50 Pa (vt

joonist 13).

15. Lulitage 3T soojendi/jahuti sisse ja kasutamise ajal reguleerige vaakumallikat nii, et
3T soojendifjahuti paagi vaakumi moddik jadks vahemikku 21 kuni 100 Pa (vt

joonist 13).

Hoiatus. Kuna imimahuti sisu véib aerosoliseerunud bakterite
voimaliku kogunemise tottu olla ohtlik, kasutage asjakohast
isikukaitsevarustust ja kdidelge mahuti sisu vastavalt.

Hoiatus. Viltige imimahuti luugi hiidrofoobse filtri kokkupuudet
mahuti sees oleva veega, kuna vastasel juhul seiskab sulguv
filter vaakumvoolu ja piirab lihekordse vahendi 3T soojendifjahuti
veepaakidest aerosooli kogumise vaimet.

Hoiatus. Arge tostke mahutit luugist, kuna mahuti sisu raskus

voib luugi mahuti kiiljest lahti tommata.

e Lilitage 3T soojendifjahuti valja.

e Lahutage lihike 46 cm (1,5 jala) pikkune soojendifjahuti
ihendustoru 3 (vt joonist 11) imimahuti luugi pordi (P) kiljest (vt
jooniseid 8, 9 ja 10).

e Lahutage 366 cm (12 jala) pikkune 1/4-tolline ID vaakumallika
voolik 4 koos eelnevalt ihendatud paremnurklitmikuga 2 (vt
joonist 11) imimahuti luugi vaakumpordi (V) kiiljest (vt jooniseid 8,
9ja10).

e Avage valamistila kork (S) (vt jooniseid 7 ja 8).

e Tihjendage imimahuti sisu vastavalt haiglas kehtestatud
reeglitele.

e Uhendage uuesti lihike 46 cm (1,5 jala) pikkune soojendifjahuti
lihendustoru 3 (vt joonist 11) imimahuti luugi pordi (P) kiilge (vt
jooniseid 8, 9 ja 10).

e Uhendage uuesti 366 cm (12 jala) pikkune 1/4-tolline ID
vaakumallika ~ voolik 4  koos eelnevalt  (hendatud
paremnurkliitmikuga 2 (vt joonist 11) imimahuti luugi vaakumpordi
(V) kiilge (vt jooniseid 8, 9 ja 10).

e  Asetage kork kindlalt vastavale valamistilale (S) (vt jooniseid 7 ja 8).

e Liilitage 3T soojendi/jahuti sisse, et saaks tiihjendada 2. patsiendi
ringe.

o V6i laske patsiendi paagis oleval veel patsiendi ringe aravooluklapi
kaudu vélja voolata, kuni oranZ LED-tuli vilkuma hakkab; oranzi LED-
tule vilkuma hakkamisel sulgege paagi aravooluklapp.

o Sulgege ringe klapp ja tlihjendage 2. patsiendi ringe vastavalt 3T
soojendi/jahuti enda juhendile (vesi ligub tagasi patsiendi paaki).

Kui valise ringe tlihjendamise kaigus taitub imimahuti soojendifjahuti

llevooluvaljundist tuleva veega, siis tlihjendage imimahuti eespool 17. punktis

kirjeldatud viisil.
Ettevaatust! Kui imimahuti saab téielikult vett téis ja vaakumallika pordist
allpool asuv hiidrofoobne filter puutub seetéttu veega kokku, vahetage 3T
aerosooli kogumiskomplekt vilja, et viltida vett sisaldava hiidrofoobse
filtri takistusest tingitud vaakumjoudluse kadu. Hiidrofoobse filtri
kokkupuutel veega tokestab filter dhuvoolu ning véhendab ja I6puks
peatab vaakumvoolu mahutisse, piirates iihekordse vahendi 3T
soojendiljahuti veepaakidest aerosooli kogumise voimet.

KASUTUSELT KORVALDAMINE

Hoiatus. Kui 3T soojendit/jahutit kasutatakse ajal, mil paagi vaakumi
moodiku vaakumitaseme naidik asub punases alas, siis on iihekordse
vahendi 3T soojendiljahuti veepaakidest aerosooli kogumise voime
piiratud.

Teavet voimalike abindude kohta vt jaotisest ,,Veaotsing”.

Markus. Soovitatav on lisada paagi vaakumi mdddiku vaakumitaseme
néidu kontrollimine protseduuri seadistamise kontroll-loendisse.

. Arge lahutage vaakumallikat enne, kui 3T soojendifjahuti on vélja lilitatud. Kui 3T

soojendi/jahuti on valja lilitatud, lahutage vaakumallika voolik vaakumi regulaatori
kiljest.
Hoiatus. Kui 3T soojendi/jahuti to6tab ilma iihendatud vaakumallikata, siis
veepaakidest aerosooli ei koguta.

. Paagi mahu liigse Ulevoolu véltimiseks tiihjendage protseduuri [dpus valised ringed

vastavalt jargmisele kirjeldusele.
Hoiatus. Aerosooliga kokkupuute ohu véltimiseks &rge asuge valiseid
ringeid tiihjendama enne, kui patsient on operatsioonitoast véljunud.
o Veenduge, et vaakumallikas ja 3T aerosooli kogumiskomplekt oleksid

Korvaldage mahuti ja torustik kasutuselt hiliemalt 3 kalendripdeva pérast nende
paigaldamist. Vaadake paigalduskuupdeva, mis on kirjutatud imimahuti luugil olevale
sildile nagu selgitatud kasutusjuhendi 13. punkis.

Ettevaatust! 3T soojendi/jahuti desinfitseerimise ajaks jatke kasutatud 3T
aerosooli kogumiskomplekt kiilge, kuid ilma iihendatud vaakumallikata.
Desinfektsioonivahendi aurude vaakumallikasse sattumise valtimiseks
lahutage enne desinfitseerimise alustamist 366 cm (12 jala) pikkune 1/4-
tolline ID vaakumallika voolik imimahuti kiiljest.
Parast desinfitseerimise lopetamist vahetage vilja 3T aerosooli
kogumiskomplekt.

Liilitage 3T soojendi/jahuti valja.

Lahutage liihike 46 cm (1,5 jala) pikkune soojendifjahuti Gihendustoru 3 (vt joonist

11) soojendi/jahuti Glevooluvaljundi kiiljest (vt jooniseid 9 ja 10).

Lahutage 366 cm (12 jala) pikkune Ya-tolline ID vaakumallika voolik 4 (vt joonist 11)

vaakumallika kiiljest (vt joonist 12).

Eemaldage imimahuti imimahuti hoidikust.

Viige 3T aerosooli kogumiskomplekt kdrvaldamiskohta.
Hoiatus. Arge tostke mahutit luugist, kuna mahuti sisu raskus véib luugi
mahuti kiiljest lahti tommata.

. Kérvaldage 3T aerosooli kogumiskomplekt kasutuselt vastavalt haiglas
Uhendatud kehtestatud reeglitele
o Sulgege kardiopleegia ringe klapp ja tiihjendage kardiopleegia ringe '
vastavalt 3T soojendi/jahuti enda juhendile (vesi liigub tagasi kardiopleegia
paakidesse)
o Sulgege 1. patsiendi ringe klapp ja tlihjendage 1. patsiendi ringe vastavalt
3T soojendifjahuti enda juhendile (vesi liigub tagasi patsiendi paaki ja vdib
hakata paagist mahutisse Ule voolama)
o Kui kasutatakse 2. patsiendi ringet ja 1. patsiendi ringe tiihjendamisel on
imimahuti taitunud juba mahus tle 0,5 liitri, tegutsege vastavalt jargmistele
juhistele.
o Tihjendage imimahuti jargmiselt.
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VEAOTSING

Kui mdddetud réhk 3T paagi sees ei lleta 21 Pa (vt joonist 13), reguleerige
vaakumallika vaakumi regulaatorit, kuni paagi vaakumi mdddiku naidik jouab t6dks
lubatud vahemikku (vt joonist 13).

e Kui protseduuri ajal vaakum kaob, siis kontrollige, kas vaakumallikas t6étab,
mahuti on korralikult suletud, kéik Ghendused on kindlalt kinni ja torud pole
vaandunud.

e Kui imimahuti saab taielikult vett tais, vahetage 3T aerosooli kogumiskomplekt
valja, et véltida vett sisaldava hiidrofoobse filtri takistusest tingitud vaakumjdudluse
kadu. Hiidrofoobse filtri kokkupuutel veega tokestab filter 6huvoolu ning véhendab
ja l6puks peatab vaakumvoolu mahutisse, piirates ihekordse vahendi 3T
veepaakidest aerosooli kogumise véimet.

e Kui protseduuri ajal vaakum kaob, vdib dhuvool vaakumallikasse olla takistatud.
Kontrollige vaakumallikat ja tlevoolu turvalukku véimaliku takistuse osas.

e Kui takistust pole, ent vaakumi kadu on endiselt margatav, avage seadme
tagakiiljel asuv vaakumi méddiku hooldusport (vt joonist 14). Kui luer-luku kork
eemaldatakse ja hooldusport avatakse, saab vaakumallika Shuvool kérvaldada
vOimaliku takistuse 3T sees asuvas réhuseirevoolikus. Asetage luer-luku kork
tagasi ja kontrollige, kas takistus on eemaldatud.

Joonis 14) Vaakumi mdddiku hooldusport
e Kui vaakumi kadu on endiselt margatav, avaldage hoolduspordile positiivset

Ohusurvet, suunates steriliseeritud stistia abil hooldusporti umbes 30 ¢cm3 6hku.
Asetage luer-luku kork tagasi ja kontrollige, kas takistus on eemaldatud.

OSADE NUMBRID

3T aerosooli kogumiskomplekt

050900100

Ya-tolline ID vaakumihenduse pikendusvoolik koos

konnektoriga, 366 cm (12 jalga) 050900111

3T aerosooli kogumiskomplekt tarnitakse mitte-steriilsena ja seda on lubatud kasutada
3 kalendrip&eva pikkusel ajal.
Parast kasutamist kdrvaldage kasutuselt vastavalt haiglas kehtestatud reeglitele.

SILDID

Tahelepanu, vt kasutusjuhendit

L1i]

Jargige kasutusjuhendit (valge stimbol sinisel
taustal)

Partii kood

LOT

REF

Ostutellimuse number

Kehtib ainult Ameerika Uhendriikides:
Miitik (ja retsepti valjastamine) on piiratud iiksnes

Rx Only

arstidele
EA |
“ Tootja

Kasutada enne

Kdrvaldage 3T aerosooli kogumiskomplekt
kasutuselt hiliemalt 3 kalendripdeva moédumisel
sildile kirjutatud paigaldamiskuupdevast

Hoida eemal kuumusest

Hoida kuivas

KASUTATUD TOOTE TAGASTAMINE

Klientidele Ameerika Uhendriikides

Kui toode tuleb mingil pdhjusel ettevttele Sorin Group USA, Inc. tagastada, on enne
tamnimist vaja ettevéttelt Sorin Group USA, Inc. saada tagastatavate toodete
autoriseerimisnumber (RGA).

Kui toode on kokku puutunud vere vdi kehavedelikega, tuleb see enne pakendamist
pohjalikult puhastada ja desinfitseerida. Toode tuleb saata algses v6i samases pakis, et
véltida seadme kahjustumist transportimisel, RGA-numbriga sildistatult ja pakendi
bioloogiliselt ohtlikule sisule viitava margisega.

Puhastamise ja materjalide juhtndérid, sealhulgas sobivad tarnekonteinerid, diged sildid
ja RGA-numbri saate ettevdtte Sorin Group USA, Inc. tagastatud kaupade
koordinaatorilt kvaliteedikontrolli osakonnast (800 650 2623).

ETTEVAATUST! Tagastatava toote saatmiseks piisava ettevalmistamise ja
pakendi maérgistamise eest vastutab tervishoiuasutus. Arge tagastage
tooteid, mis on kokku puutunud vere kaudu levivate nakkushaigustega.

Tagastatavate toodete tarneaadress on jargmine.
Sorin Group USA, Inc.

Returned CV Products

14401 West 65th Way

Arvada, CO 80004-3599

Klientidele valjaspool Ameerika Uhendriike

Kui toode tuleb mingil pbhjusel tagastada, votke konkreetsete juhiste saamiseks
Uhendust oma miitigiesindajaga.

Kui toode on kokku puutunud vere voi kehavedelikega, tuleb see enne pakendamist
pohjalikult puhastada ja desinfitseerida. Toode tuleb transportida algses voi sellega
sarnases pakendis, et valtida kahjustusi transportimisel.

ETTEVAATUST! Tagastatava toote saatmiseks piisava ettevalmistamise ja
pakendi maérgistamise eest vastutab tervishoiuasutus. Arge tagastage
tooteid, mis on kokku puutunud vere kaudu levivate nakkushaigustega.

3T aerosooli kogumiskomplekt * Kasutusjuhend

Autoribigus © 2016
SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25
D-80939 Miinchen, Saksamaa

Tel: +49 (0) 89 323 010
Faks: +49 (0) 89 323 015 55

Koik digused kaitstud, sh isedranis digus paljundada, levitada ja télkida. Mitte
Uhtegi osa sellest dokumendist ei tohi paljundada (fotokopeerimise,
mikrofilmimise ega thelgi muul viisil) ning salvestada, redigeerida, dubleerida

ega levitada elektroonilisel teel ilma ettevotte SORIN GROUP
DEUTSCHLAND GmbH kirjaliku loata.

Nimi ,Stockert®” on registreeritud kaubamark.

Ettevaatust! Foderaalseadusega (Ameerika Uhendriigid) kehtestatud

piirangute jérgi miiiivad seadet ainult arstid vdi seda miitiakse arsti tellimusel.

Valmistatud ettevéttele:

SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25
D-80939 Miinchen, Saksamaa

Tel: +49 (0) 89 323 010

Faks: +49 (0) 89 323 015 55

Levitaja Ameerika Uhendriikides: Sorin Group USA, Inc.
14401 W. 65th Way, Arvada, CO 80004,

tel: 800 221 7943 tel: 303 425 5508

faks: 303 467 6584
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Iv - LATVISKI - LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

3T AEROSOLA SAVAKSANAS TVERTNES

KOMPLEKTS
ATSAUCE: 050900100
Sis dokuments ir papildindjums pasSreizéjam lietoSanas

instrukcijam 3T silditaja-dzesétaja sistémai un jaizmanto kopa ar
§im lietoSanas instrukcijam.

IEVADS

3T aerosola savaksanas tvertnes komplekts savac aerosolu, ko izdala 3T silditaja-
dzesétaja ddens tvertnes lietoSanas laika. Sis 3T aerosola savakSanas tvertnes
komplekts aizstaj parplides pudeles izmantoSanu, kas minéta 3T silditaja-dzesétaja
sistémas lietoSanas instrukcijas. 5

Ludzu, rupigi izlasiet visu informaciju: So instrukciju nepareizas izpildes gadijuma
no 3T sildTtaja-dzesétaja var izplist aerosols un piesamot apkartgjo vidi.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Stockert 3T silditaja-dzesétaja sistéma tiek izmantota ar Stockert S3 maksligas
asinsrites iekartu un/vai citu maksligas asinsrites iekartu ar atsevisSku temperatiras
kontroli ekstrakorporalajai perfuzijai ar ilgumu idz 6 stundam.

IERICE

3T aerosola savak$anas tvertnes komplekts sastav no sikSanas tvertnes, siikSanas
tvertnes vaka un divam caurulem; garakaja caurulé ieklauts savienotajs (skatit 1.
attélu).

TO VACUUM SYSTEM (1) 2) (3) TO 3T HEATER COOLER
P

1. attéls) 3T aerosola savakSanas tvertnes komplekta parskats: 1 = sikSanas tvertne, 2
= pievienots labas puses savienotdjs, 3 = silditaja-dzesétaja savienojuma caurulite, 4 =
vakuuma sistémas caurulite

BRIDINAJUMI AND PIESARDZIBAS PASAKUMI

Kopa ar $o vienreizlietojamo ierici ieteicams izmantot centralizétu slimnicas
vakuuma sistému. Vakuuma sistémai jaspéj nodro$inat vismaz 20 I/min liela
plisma.

e Ja nav pieejama centralizéta slimnicas vakuuma sistéma, jaizmanto portativa
vakuuma sistéma, kas nodroina 20 I/min lielu plasmu atbilstoSo 1ISO 10079-1
standartam, kas attiecas uz medicinas stikSanas aprikojumu. Portativajai vakuuma
sistémai jablt paredzétai lietoSanai arstnieciba un jaatbilst IEC 60601-1 un IEC
60601-1-2 prasibam.

o Nenovietojiet portativo vakuuma sistému vai citu priekSmetu uz 3T silditaja-
dzesétaja.

e levérojiet portativas vakuuma sistémas uzstadiSanas un lietoSanas instrukcijas
attieciba uz skna ieteicamo izmantoSanu operaciju telpas vide.

e Lainovérstu traucéjumus operaciju telpas laminaras plismas zona, nodroSiniet, lai
portativa vakuuma sistéma batu novietotu ta, lai izplude nebdtu versta tieSi uz
operacijas vietu, bet ventilacijas sistémas virziena.

e [zvelétas vakuuma sistémas baroSanas avotam jabdt savienotam ar rezerves
stravas generatoru, lai nodro$inatos pek$nam stravas zudumam.

e Jatiek izmantots 2. pacienta kontlrs un nepiecieSams regulet limeni @dens
tvertng, pievienojiet tikai iepriekS sajauktu ddens/H.0. Skidrumu atbilsto3i
atseviskajam 3T silditaja-dzesétaja lietoSanas instrukcijam, ja Gdens limenis
nokritas tik zemu, ka iedegas pacienta tvertnes sarkana LED lampina. Sada
gadijuma pievienojiet ddeni, I1dz iedegas pirma zala LED lampina.

e 3T aerosola savakSanas tvertnes komplekts ir apstiprinats lietoSanai 3 kalendaro
dienu ilguma.

e  Skatiet uzstadiSanas datumu, kas noradits uz stikSanas tvertnes vaka saskana ar
80 “LietoSanas noradijumu” 13. punktu, lai uzzindtu 3T aerosola savakSanas
tvertnes komplekta termina beigu datumu.

e  Siksanas tvertni nav paredzéts izmantot ka mérierici.

e SikSanas tvertnes saturs ir potenciali bistams, jo taja var uzkraties baktérijas.
Izmantojiet atbilstoSu personiskas aizsardzibas aprikojumu (PPE) un attiecigi
ieverojiet piesardzibu.

e Uzglabajiet tum$a vieta: ilgstoSa gaismas iedarbiba var pasliktinat produkta
sniegumu un izraistt bojajumu lietoSanas laika.

LIETOSANAS NORADIJUMI

BRIDINAJUMS norada uz nopietnam negativam reakcijam un potencialiem draudiem
arsta un/vai pacienta drosibai, kas var rasties ierices pareizas vai nepareizas lietosanas
gadijuma, ka arT norada uz lietoSanas ierobezojumiem un tados gadijumos veicamiem
pasakumiem.

UZMANIBU norada, ka medicinas personalam jarikojas Tpasi piesardzigi, lai ierice tiktu
izmantota droSi un efektivi.

1. Pirms sakt proceddru, kad silditajs-dzesétajs un vakuuma sistéma ir izslégta,
parliecinieties, ka tvertnes vakuuma mérierices indikators, kas uzstadits uz
silditaja-dzesétaja, norada uz 0 (skafit 2. aftélu). Ja nepiecieSams, iestatiet
indikatora adatu uz 0, izmantojot reguléSanas skravi mérierices apaksa.
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2. attéls) Tvertnes vakuuma mérierice ar nulles punktu un regulé$anas skrivi
mérierices apaksa

2. NodroSiniet, ka sukSanas tvertnes montazas kronsteins ir piestiprinats 3T silditaja-
dzesétaja labaja pusé vai pie laba panela. Montazas kronteins tiek piestiprinats,
ievietojot divas aug$éjas tapas 3T silditaja-dzesétaja ventilacijas atverés un péc
tam atjaujot kronsteinam iegult horizontala pozicija. Montazas kronsteins janovieto
ta, lai sik3anas tvertnes pamatne atrodas virs 3T silditaja-dzesétaja pamatnes,
novérSot nepareizu tvertnes novietojumu turétaja. Ladzu, skatiet talak esoSos

attélus.

3. attéls) StkSanas tvertnes montazas kronsteins

4. attéls) MontaZzas kronsteins uzstadits uz labas puses panela.
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5. Stingri uzlieciet vacinu virs attieciga snipja (S) (skatit 7. un 8. attélu).

6. Stingri uzlieciet tandéma pieslégvietas vacinu virs tandéma pieslégvietas (T)
(skatit 7. un 8. attélu).

7. levietojiet sikSanas tvertni ar uzliktu vacinu sokSanas tvertnes turétaja (skatit 9. un
10. attélu).

9. attéls) Tvertne ar vacinu, kas ievietota sikSanas tvertnes turétaja pie sanu panela

6. attéls) Sasveriet montazas kronsteinu uz augsu, lai ievietotu vai iznemtu.

3. Iznemiet komponentus no iepakojuma.
4. Uzlieciet vaku uz tvertnes un stingri nospiediet uz leju pa visu perimetru (skatt 7.
attélu).

10. attéls) Tvertne ar vacinu, kas ievietota stk$anas tvertnes turétaja pie aizmuguréja
panela

TO VACUUM SYSTEM f?\ 2) G\\ TO 3T HEATER COOLER

11. attéls) 3T aerosola savak3anas tvertnes komplekta parskats: 1 = sikSanas tvertne,
2 = pievienots labas puses savienotajs, 3 = silditaja-dzesétaja savienojuma caurulite, 4
= vakuuma sistémas caurulite

7. attéls) Tvertnes vaks uzlikts uz tvertnes

8. Pievienojiet 1so 46 cm (1,5 pédas) silditaja-dzesétaja cauruliti 3 (skatit 11. attélu)
pie silditaja-dzesétaja parpludes izvadatveres un péc tam pievienojiet to tvertnes
vaka pieslégvietai (P) (skafit 8., 9. un 10. attélu).

UZMANIBU! Nepievienojiet 46 cm (1,5 pédu) silditaja-dzesétaja
savienojuma cauruliti pie centraldas vakuuma sistémas pieslégvietas (V)
(skatit 8. attélu), jo $adi pastav risks hidrofobiska filtra saskarei ar tideni,
kas ierobezos vakuuma pliismu uz tvertni.

9. Pievienojiet 366 cm (12 p&du) 1/4 collas ID vakuuma sistémas cauruliti 4 ar
iepriek$ pievienotu labas puses savienotaju 2 (skatit 11. attélu) pie  vakuuma
pieslégvietas (V) (skatit 8., 9. un 10. attélu), nodroSinot, ka caurulite ir pilntba
pievienota un nav savérpusies.

10. Ja nepiecieSams papildu garums, lai pieklGtu pie vakuuma sistémas, pievienojiet
366 cm (12 pédu) 1/4 collas ID vakuuma pagarinajuma caurultti ar savienotaju pie
366 cm (12 pédu) ¥ collas ID vakuuma sistémas caurulites 4 (skafit 11. attélu).

PIEZIME. Ja nepiecieSams, vakuuma pagarinajuma caurulite japasita
8. attéls) Tverines vaka komponentu parskats: P = sildTtaja-dzesétaja savienojuma atseviski; atsauce 050900111.
pieslegvieta, V = vakuuma pieslegvieta, T = tandéma pieslégvieta (attelota ar uzlitu tandéma 1. Pievienojiet 366 cm (12 p&du) 1/4 collas ID vakuuma sistémas caurulites 4 otru
pieslegvietas vacinu), S = snipis (attélots ar uzliktu snipja vacinu), L = etikete uzstadisanas galu (skatit 11. attelu) pie regulétas vakuuma sistemas (skatit 12. attelu).
datuma pierakstiSanai. Hidrofobiskais filtrs atrodas iericé zem vakuuma pieslégvietas.
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UZMANIBU! Vakuuma sistémas caurulite japievieno pie vakuuma
regulatora, lai kontrolétu un pielagotu plismu uz 3T aerosola savakSanas
tvertnes komplektu. Neparsniedziet vakuuma limeni 640 mm Hg (25” Hg).

PIEZIME. leteicams izmantot parpliides dro$ibas sistému, kas savienota
ar reguléto vakuuma sistému, lai novérstu Skidruma iek|G$anu kirurgijas
vakuuma sistéma.

4_-—

12. attéls) 3T aerosola savaksanas tvertnes komplekts, kas savienots ar 3T un regulétu

12.
13.

14.

15.

vakuuma sistemu ar parplides droSibas sistemu

Parbaudiet, vai visi vacini un savienojumi ir kartigi noblivéti.

Uzrakstiet uzstadiSanas datumu uz etiketes (L), kas atrodas uz vaka (skatit 8.

attélu)
UZMANIBU! 3T aerosola savaksanas tvertnes komplekts ir jAnomaina péc
3 dienam kops$ uzstadiSanas briza. Ta nomaina javeic ari péec 3T silditaja-
dzesétaja idens mainas vai dezinfekcijas.

13. attéls) Tvertnes vakuuma mérierice ar indikatora radijumu pielaujama darba
diapazona un reguléSanas skrivi mérierices apaksa

Kad 3T silditajs-dzesétajs ir izslegts, noregulgjiet vakuuma sistému, lai tvertnes
vakuuma mérierice uz 3T silditaja-dzesétaja butu noreguléta uz aptuveni 50 Pa
(skatit 13. attélu).
lesledziet 3T silditaju-dzesétaju un lietoSanas laikd noregulgjiet vakuuma sistému,
lai tvertnes vakuuma mérierices radijums uz 3T silditdja-dzesétaja atrastos starp
21 Paun 100 Pa (skatit 13. attélu).
BRIDINAJUMS. 3T silditaja-dzesétaja izmantoSana ar tvertnes vakuuma
mérierices vakuuma limeni sarkanaja zona ierobezo vienreizlietojama
izstradajuma iespéjas savakt aerosolu no 3T silditaja-dzesétaja udens
tvertném.
lespéjamos risinajumus skatiet sadala , Traucéjummeklés$ana”.
PIEZIME. leteicams procediras parbaudes sarakstd ieklaut tvertnes
vakuuma mérierices vakuuma limena parbaudi.

. Neatvienojiet vakuuma sistému, kamér 3T silditajs-dzesétajs nav izslégts. Kad 3T

silditajs-dzesétajs ir izslégts, atvienojiet vakuuma sistému no vakuuma regulatora.
BRIDINAJUMS. 3T silditaja-dzesétaja izmantoSana bez vakuuma sistémas
apturés aerosola savak$anu no tdens tvertném.

. Procediras beigas, lai novérstu parak lielu tvertnes tilpuma parpladi, iztukSojiet

argjos kontdrus saskana ar talak aprakstito procedaru:

BRIDINAJUMS. Neveiciet argja kontira iztukSoSanas darbibas, [idz

pacients nav izvests no operaciju zales, lai novérstu potencialu saskari ar

aerosolu.

o Parliecinieties, ka tiek lietota vakuuma sistéma un ir pievienots 3T aerosola
savak3anas tvertnes komplekts.

o Noslédziet kardioplégijas kontlra varstu un iztukSojiet kardioplégijas
kontiru saskana ar atseviskajam 3T silditaja-dzesétaja lietoSanas
instrukcijam (adens pludis atpakal uz kardioplégijas tvertném).

o Noslédziet pacienta 1. kontira varstu un iztukSojiet pacienta 1.
kontiru saskand ar atseviSkajam 3T silditaja-dzesétaja lietoSanas
instrukcijam (tdens pladis atpakal uz pacienta tvertni un potenciali
parpladis no tvertnes uz tvertni).

o Ja tiek izmantots pacienta 2. kontdrs un pacienta 1. kontlra iztukSoSana

jau ir uzpildijusi stikSanas tvertni ar daudzumu, kas parsniedz 0,5 litrus,
turpiniet, ka aprakstits nakamajas darbibas:
o IztukSojiet sUkSanas tvertni, ka aprakstits nakamajas darbibas:

BRIDINAJUMS. Siiksanas tvertnes saturs ir potenciali bistams, jo
taja var uzkraties baktérijas. Izmantojiet atbilstoSu personisko
aizsargaprikojumu (PPE) un attiecigi ievérojiet piesardzibu.

BRIDINAJUMS. Nepaklaujiet siik$anas tvertnes hidrofobiska vaka
filtru tvertné esosa udens iedarbibai, jo tadejadi filtrs tiks
nosprostots, partraucot vakuuma plismu un ierobezojot
vienreizlietojamas ierices iespéju savakt aerosolu no 3T silditaja-
dzesétaja udens tvertném.

BRIDINAJUMS. Neceliet tvertni aiz vaka, jo satura svars var

izraisit vaka atdaliSanos no tvertnes.

o |zslédziet 3T silditaju-dzesétaju.

e Atvienojiet 1so 46 cm (1,5 pedas) silditaja-dzesétaja cauruliti 3
(skatit 11. attélu) no stkSanas tvertnes vaka pieslégvietas (P)
(skatit 8., 9. un 10. attélu).

e Alvienojiet 366cm (12pédu) 1/4 collas ID vakuuma
sisttmas cauruliti 4 ar iepriek§ pievienotu labas puses
savienotaju 2 (skatit 11. attélu) no sdkSanas tvertnes vaka
vakuuma pieslégvietas (V) (skatt 8., 9. un 10. attélu).

o  Atveriet snipja vacinu (S) (skatit 7. un 8. attélu).

e |ztukSojiet sukSanas tvertnes saturu atbilstosi slimnicas politikai.

e Atkartoti pievienojiet Tso 46cm (1,5 pédas) silditaja-
dzesétaja cauruliti 3 (skatit 11. attélu) stikSanas tvertnes vaka
pieslégvietai (P) (skatit 8., 9. un 10. attélu).

e Atkartoti pievienojiet 366 cm (12 pédu) 1/4 collas ID vakuuma
sisttmas cauruliti 4 ar iepriek§ pievienotu labas puses
savienotaju 2 (skafit 11. attélu) pie sikSanas tvertnes vaka
vakuuma pieslégvietas (V) (skatt 8., 9. un 10. attélu).

e Stingri uzlieciet vacinu virs attieciga snipja (S) (skatit 7. un 8.
attélu).

e leslédziet 3T silditaju-dzesétaju, lai iztukSotu pacienta 2. kontdru.

o Vai izlejiet Gdeni no pacienta tvertnes pa pacienta kontira tvertnes
drenazas varstu, lidz mirgo oranza LED lampina; kad mirgo oranZa
LED lampina, aizveriet tvertnes drenazas varstu.

o Noslédziet kontdra varstu un iztuk$ojiet pacienta 2. kontdru saskana ar
atseviSkajam 3T silditaja-dzesétaja lietoSanas instrukcijam (dens
pltdis atpakal uz pacienta tvertni).

18. Ja aréja kontra iztukSoSanas laika stk3anas tvertne tiek piepildita ar ddeni no
silditaja-dzesétaja parpludes izvadatveres, iztukSojiet stikSanas tvertni, izpildot
procediru, kas aprakstita 17.  punkta ieprieks.

UZMANIBU! Ja siik$anas tvertne ir pilniba uzpildita ar ddeni un
hidrofobiskais filtrs zem vakuuma sistémas pieslégvietas ir paklauts
adens iedarbibai, nomainiet 3T aerosola savaksanas tvertnes komplektu,
lai novérstu vakuuma spiediena kritumu, ko izraisa hidrofobiska filtra
nosprostosanas péc saskares ar Gdeni. Hidrofobiska filtra saskare ar
Udeni izraisis gaisa plismas aizturi un samazinas un apturés vakuuma
plismu uz tvertni, samazinot vienreizlietojamas ierices iespéju savakt
aerosolu no 3T silditaja-dzesétaja udens tvertném.

LIKVIDESANA

Utilizgjiet tvertni un caurulites péc 3 kalendarajam dienam kop$ uzstadiSanas briza.
Skatiet uzstadiSanas datumu, kas noradits etiketé uz sikSanas tvertnes vaka, ka
noradits o “LietoSanas noradijumu” 13. punkta.
UZMANIBU! 3T silditaja-dzesétaja dezinfekcijas procediras laika atstajiet
izlietoto 3T aerosola savak$anas tvertnes komplektu pievienotu bez
pieslégtas vakuuma sistémas.
Lai novérstu dezinfekcijas tvaika ieklu$sanu vakuuma sistema, pirms
dezinfekcijas procediras atvienojiet 366 cm (12 pédu) 1/4 collas ID
vakuuma sistémas cauruliti no siikSanas tvertnes.
Nomainiet 3T aerosola savakSanas tvertnes komplektu péc dezinfekcijas
procediras.

1. lzslédziet 3T silditaju-dzesétaju.

2. Atvienojiet 1so 46 cm (1,5 pédas) silditaja-dzesétaja caurultti 3 (skafit 11. attélu) no

silditaja-dzesétaja parplides izvadatveres (skatit 9. un 10. attélu).

3. Atvienojiet 366 cm (12 pédu) % collas ID vakuuma sistémas cauruliti 4 (skattt 11.

attélu) no vakuuma sistémas (skatit 12. attélu).

4. Iznemiet stikSanas tvertni no stikSanas tvertnes turétaja.

5. Nogadajiet 3T aerosola savak3anas tvertnes komplektu utilizacijas vieta.
Bridinajums: neceliet tvertni aiz vaka, jo satura svars var izraisit vaka
atdaliSanos no tvertnes.

6. Utilizejiet 3T aerosola savakSanas tvertnes komplektu saskana ar slimnicas

noteikumiem.
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TRAUCEJUMMEKLESANA

Ja izmeéritais spiediens 3T silditaja-dzesétaja tvertné neparsniedz 21 Pa (skatit 13.
attélu), noreguléjiet vakuuma sistémas vakuuma regulatoru, Iidz tvertnes vakuuma
mérierices indikators sasniedz pielaujamo darba diapazonu (skatit 13. attélu).

e Ja procedlras laika zid vakuums, parbaudiet, vai vakuuma sistéma darbojas,
tvertne ir pareizi noblivéta, vai visi savienojumi ir stingri un caurulites nav
saverpusas.

e Ja sikSanas tvertne ir pilntba uzpildita ar {deni, nomainiet 3T aerosola
savakSanas tvertnes komplektu, lai novérstu vakuuma spiediena kritumu, ko
izraisa hidrofobiska filtra nosprostoSanas péc saskares ar Gdeni. Hidrofobiska filtra
saskare ar Udeni izraisis gaisa plismas aizturi un samazinas un apturés vakuuma
plasmu uz tvertni, samazinot vienreizlietojamas ierices iespéju savakt aerosolu no
3T udens tvertném.

e Ja procediras laikd zid vakuums, iesp&jams, ir nosprostota gaisa plisma uz
vakuuma sistému. Parbaudiet vakuuma sistému un parplides dro$ibas sistému,
vai nav nosprostojumu.

e Ja nosprostojums nav redzams un joprojam zdd vakuums, atveriet vakuuma
mérierices servisa pieslégvietu ierices aizmuguré (skafit 14. attélu). Atveriet So
servisa pieslégvietu, nonemot ,Luer lock” veida savienotaja vacinu, un vakuuma
sistémas gaisa plisma iztiris potencialu nosprostojumu 3T iek$ja spiediena
kontroles caurulité. Uzlieciet atpakal ,Luer lock” veida savienotdja vacinu un
parliecinieties, ka nosprostojums ir likvidéts.

14. attéls) Vakuuma mérierices servisa pieslégvieta

e Ja vakuums joprojam zdd, pievadiet pozitivu gaisa spiedienu servisa pieslégvietai,
izmantojot sterilu §irci, lai ievaditu aptuveni 30 cm3 gaisa servisa pieslégvieta.
Uzlieciet atpakal ,Luer lock” veida savienotdja vacinu un parliecinieties, ka
nosprostojums ir likvidéts.

DALU NUMURI

3T aerosola savak3anas tvertnes komplekts

050900100

Ya collas D vakuuma pagarinajuma caurulite ar

savienotaju, 366 cm (12 pédas) 050900111

3T aerosola savakSanas tvertnes komplekts tiek piegadats lietoSanai 3 kalendaro dienu
ilguma.
Péc lietoSanas utilizéjiet saskana ar slimnicas noteiktajam proceddram.

MARKEJUMS

Uzmantbu! Skatiet lietoSanas noradijumus.

1]

Izpildiet lietoSanas instrukcijas (balts simbols uz
zila fona).

LOT

Partijas kods

REF

Pirkuma pasatijuma numurs

Attiecas tikai uz ASV:
legade (un procedras izmanto$ana) ir atjauta tikai
arstiem.

Rx Only

Daudzums

Razotajs

Izlietot Idz

Utilizéjiet 3T aerosola savak3anas tvertnes
komplektu 3 kalendaro dienu laika péc etiketé
noradita uzstadidanas datuma

| Nepaklaut karstumam

Nepaklaut mitrumam

IZLIETOTA 1ZSTRADAJUMA NODOSANA ATPAKAL,

Informacija klientiem ASV

Ja kada iemesla dé| izstradajums ir janodod atpakal uznémumam Sorin Group USA,
Inc., pirms ta nosdtiSanas no uznémuma Sorin Group USA, Inc. ir jaieglst atpakal
nododamas preces autorizacijas (returned good authorisation — RGA) numurs.

Ja izstradajums ir saskaries ar asinim vai asins Skidrumiem, pirms iesainosanas tas ir
ripigi janofira un jadezinficé. Lai novérstu bojajumus sitiSanas laika, tas ir jastta
sakotnéja iepakojuma vai lidzvertiga iesainojuma un tas ir atbilstosi jaapzimé ar RGA
numuru un noradi par to, ka satfjums ir biologiski bistams.

Noradijumus saistiba ar tifiSanu un materialiem, tostarp atbilstoSiem transporté$anas
konteineriem, pareizu markéSanu un RGA numuru, var iegt no uzpémuma Sorin
Group USA, Inc., Kvalitates nodroSinaSanas departamenta, atpakal nodoto precu
koordinatora (talrunis: 800-650-2623).

UZMANIBU! Veselibas apriipes iestade ir atbildiga par atdo$anai paredzéta
izstradajuma atbilstoSu sagatavoSanu un noforméSanu transportésanai.
Nesutiet atpaka] izstradajumus, kas ir bijusi saskaré ar infekcijas
slimibam, kuras tiek parnésatas ar asinim.

Adrese atpakal atdoto pre¢u sttijumiem:
Sorin Group USA, Inc.

Returned CV Products

14401 West 65th Way

Arvada, CO 80004-3599

Informécija klientiem, kas neatrodas ASV

Ja kada iemesla dé| izstradajums ir janodod atpakal, lidzu, sazinieties ar savu
tirdzniecibas parstavi, lai uzzinatu Tpasos noradijumus.
Ja izstradajums ir saskaries ar asinim vai asins Skidrumiem, pirms iesaino3anas tas ir
ripigi janotira un jadezinficd. Lai novérstu bojajumus sttianas laika, tas ir jasita
sakotnéja iepakojuma vai lidzvértiga iesainojuma.
UZMANIBU! Veselibas apriipes iestade ir atbildiga par atdo$anai paredzéta
izstraddjuma atbilstoSu sagatavosanu un noformésanu transportésanai.
Nesutiet atpaka] izstradajumus, kas ir bijusi saskaré ar infekcijas
slimibam, kuras tiek parnésatas ar asinim.

3T aerosola savak$anas tvertnes komplekts ¢ LietoSanas instrukcijas

Autortiesibas © 2016
SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25
D-80939 Munich, Germany

Talr.: +49/(0)89/32301-0
Fakss: +49/(0)89/32301-555

Visas tiesibas paturétas, Tpasi tiesibas pavairot un izplatit, ka arl tulkot.
Nevienu 8T dokumenta dalu nedrikst pavairot — ar foto kop&sanu, mikrofilmu
vai cita veida —, ka arf nevienu ta dalu nedrikst glabat, redigét, dublét vai
izplatit elektroniski bez SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH rakstiskas
alaujas.

Nosaukums “Stockert®” ir registréta precu zZimes.

UZMANIBU! Saskana ar Federalo likumu (ASV) S0 ierici drikst iegadaties tikai
arsts vai ar arsta norikojumu.

Razotajs:

SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25

D-80939 Munich, Germany

Talr.:+49/(0)89/32301-0

Fakss:+49/(0)89/32301-555

Izplatitajs ASV: Sorin Group USA, Inc.
14401 W. 65th Way, Arvada, CO 80004,
talrunis:800.221.7943 talrunis:303.425.5508
fakss:303.467.6584
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ro - ROMANA - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

SETUL DE COLECTARE AEROSOLI 3T
REF: 050900100

Prezentul document completeaza Instructiunile de utilizare pentru
Sistemul hipotermie 3T si trebuie folosit impreuna cu acestea.

INTRODUCERE

Setul de colectare aerosoli 3T colecteaza aerosolul creat de rezervoarele cu apa ale
Aparatului hipotermie 3T in timpul folosirii. Setul de colectare aerosoli 3T inlocuieste
folosirea recipientului de preaplin la care se face referire in Instructiunile de utilizare ale
Sistemului hipotermie 3T.

Va rugdm sa cititi cu atentie toate informatiile: Daca nu urmati aceste instructiuni in
mod corespunzator, se poate ajunge la eliberarea aerosolilor din Aparatul hipotermie
3T in mediul sdu inconjurator.

INDICATII PENTRU UTILIZARE

Sistemul hipotermie 3T Stdckert este folosit impreuna cu un aparat cord-pulmon
Stdckert S3 si/sau orice alt aparat cord-pulmon care dispune de control separat al
temperaturii pentru perfuzie extracorporald cu durata de pana la 6 ore.

DISPOZITIVUL

Setul de colectare aerosoli 3T consta intr-o canistra de aspiratie, un capac pentru
canistra de aspiratie si doua bucati de furtun; bucata mai lunga de furtun include un
conector (Vezi Figura 1).

TO VACUUM SYSTEM (1) 2) (3) TO 3T HEATER COOLER
)

Figura 1) Prezentarea Setului de colectare aerosoli 3T: 1 = canistra de aspiratie, 2 =
racord unghi drept pre-conectat, 3 = linie de racord Aparat hipotermie, 4 = linie sursa de
vid

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

Folosirea unei surse de vid centrale pentru spital este recomandatd pentru
utilizarea cu acest set de unica folosinté. Sursa de vid trebuie sa fie capabila de un
flux de 20 I/min sau mai mare.

e Daca o sursa centrald de vid pentru spital nu este disponibild, este necesara
utilizarea unui sistem de vid portabil capabil de un flux de 20 I/min conform 1SO
10079-1 pentru Echipamente medicale de aspiratie. Sursa portabild de vid trebuie
sa fie specificatd pentru aplicatile medicale si s& indeplineasca cerintele IEC
60601-1 si IEC 60601-1-2.

e Nu plasati sistemul portabil de vid sau orice alte obiecte pe partea de sus a
Aparatului hipotermie 3T.

e Urmati instructiunile de montare si de utilizare ale furnizorului sistemului portabil de
vid pentru modul de utilizare recomandat al pompei in mediul salii de operatii.

e Pentru a evita perturbarile fluxului laminar din sala de operatii, asigurati-va ca
aparatul de vid portabil este asezat de asa natura incat fluxul de evacuare sa nu
fie directionat catre zona de operatie, ci catre sistemul de ventilatie de evacuare.

e Sursele de alimentare pentru sistemul de vid selectat trebuie sa aiba conexiune la
un generator de energie de rezerva, pentru a evita pierderea de energie in timpul
utilizarii.

e Daca este folosit circuitul Pacient nr. 2 si este necesara ajustarea nivelului
rezervorului de apa, doar adaugati apa premixata / solutie de H20: conform
instructiunilor de utilizare ale Aparatului hipotermie 3T daca nivelul apei scade la
nivelul la care este activat LED-ul rosu pentru rezervorul pacientului. in acest caz,
adaugati apa pana cand este vizibil primul LED verde.

e Setul de colectare aerosoli 3T este validat pentru 3 zile calendaristice de folosire.

o \Verificati data instaldrii care este inscrisa pe capacul canistrei de aspiratie conform
punctului 13 din aceste ,INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE", pentru termenul de
valabilitate al Setului de colectare aerosoli 3T.

e Canistra de aspiratie nu este conceputa ca un dispozitiv de masurare.

e Continutul canistrei de aspiratie este potential periculos din pricina colectarii
posibile de bacterii aerosolizate. Folositi echipament individual de protectie (EIP) si
manevrati corespunzator.

e Depozitati intr-un loc intunecat: expunerea pe termen lung la lumind poate
compromite performanta produsului si poate duce la rupere in timpul folosirii.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

AVERTISMENT indica reactii adverse severe si potentiale pericole pentru siguranta
utilizatorului si/sau a pacientului, care pot aparea in conditii de utilizare adecvata sau
inadecvata a dispozitivului, precum si limitérile de utilizare si masurile care trebuie
adoptate in asemenea cazuri.

ATENTIE indica orice masuré speciald care trebuie luatd de catre cadrul medical in
scopul unei utilizari sigure si eficiente a dispozitivului.

1. Tnainte de a initia o procedura, cu aparatul hipotermie si sursa de vid inchise,
verificati ca indicatorul de méasurare a vidului rezervorului situat pe Aparatul
hipotermie s& fie pozitionat la 0 (vezi Figura 2). Daca este nevoie, setati acul
indicatorului la 0 folosind surubul de reglare de langa partea de jos a aparatului de
masura.
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Figura 2) Indicatorul de masurare a vidului din rezervor cu punctul zero si
surubul de reglare in partea de jos a aparatului de masura

2. Asigurati-va ca un suport de fixare al canistrei de aspiratie este atasat de partea
din dreapta sau panoul din spate al Aparatului hipotermie 3T. Suportul de fixare
este atasat prin introducerea celor doua clapete superioare in fantele de ventilare
de pe Aparatul hipotermie 3T si apoi permitand suportului s& rdména in pozitie
orizontald. Suportul de fixare trebuie sa fie pozitionat astfel incat baza canistrei de
aspiratie sa fie deasupra bazei Aparatului hipotermie 3T pentru a evita deplasarea
canistrei de pe suport in timpul utilizarii. Consultati diagramele de mai jos.

Figura 3) Suport de fixare canistra de aspiratie

Figura 4) Suport de fixare instalat pe panoul din dreapta.
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Figura 5) Suport de fixare instalat pe panoul din spate.

Figura 6) Suport de fixare inclinat pentru introducere si scoatere.

3. Scoateti componentele din ambalaj.
4. Pozitionati canistra si apasati-o ferm in jurul intregului perimetru (vezi Figura 7).

Figura 7) Capacul canistrei asamblat pe canistra

Figura 8) Prezentarea componentelor capacului canistrei: P = port de conectare aparat
hipotermie, V = port de vid, T = port tandem (indicat aici cu capac de port tandem
aplicat), S = gura de turnare (indicata aici cu capac gura de turnare aplicat),

L = eticheta pentru inregistrarea datei instalarii. Filtrul hidrofob este situat in interiorul
dispozitivului sub portul de vid.

5. Aplicati capacul ferm peste gura de turnare corespunzatoare (S) (vezi Figurile 7 si 8).

6. Aplicati capacul portului tandem stréns peste portul tandem (T) (vezi Figurile 7 si 8).

7. Pozitionati canistra de aspiratie cu capacul montat in suportul canistrei de aspiratie
(vezi Figurile 9 si 10).

Figura 9) Canistra cu capacul introdus in suportul pentru canistra de aspiratie de pe
panoul lateral

Figura 10) Canistra cu capacul introdus in suportul pentru canistra de aspiratie de pe
panoul din spate

TO VACUUM SYSTEM m 2) G\\ TO 3T HEATER COOLER

Figura 11) Prezentarea Setului de colectare aerosoli 3T: 1 = canistra de aspiratie, 2 =
racord unghi drept pre-conectat, 3 = linie de racord Aparat hipotermie, 4 = linie sursa de
vid

8. Atasati tubul 3 scurt de 46 cm al Aparatului de hipotermie (vezi Figura 11) de
lesirea de preaplin a Aparatului hipotermie si apoi conectati-o la portul (P)
capacului canistrei (vezi Figurile 8, 9 si 10).

Atentie: Nu conectati tubul de conectare scurt de 46 cm al Aparatului
hipotermie la portul sursei de vid centrale (V) (vezi Figura 8) deoarece
aceasta ar putea cauza expunerea filtrului hidrofob la apa si va limita fluxul
de vid la canistra.

9. Atasati linia 4 a sursei de vid de 366 cm 1/4” ID cu un conector in unghi drept pre-
conectat 2 (vezi Figura 11) la portul de vid (V) (vezi Figurile 8, 9 si 10), asigurandu-
va ca tubul este conectat complet si niciun tub este indoit.

10. Daca este nevoie de lungime suplimentara pentru a accesa sursa de vid, atasati
linia de extensie a sursei de vid de 366 cm 4" ID cu conectorul la linia 4 a sursei
de vid de 366 cm %" ID (vezi Figura 11).

Observatie: La nevoie, linia de extensie pentru vid trebuie comandata
separat; REF 050900111.

11. Atasati capatul celdlalt al liniei 4 a sursei de vid de 366 cm 1/4” ID (vezi Figura 11)

la 0 sursa de vid regulata (vezi Figura 12).
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Atentie: Linia sursei de vid trebuie sa fie conectata la un regulator de vid
pentru a controla si ajusta fluxul la Setul de colectare aerosoli 3T. Nu
depasiti nivelul vidului de 640 mm Hg (25” Hg).

Observatie: Este recomandata folosirea unei trape de siguranta pentru
preaplin conectata la sursa de vid regulata pentru a evita introducerea
lichidului in sistemul de vid medico-chirurgical.

4_-—

Figura 12) Setul de colectare aerosoli 3T conectat la 3T si la sursa de vid regulata cu

12.
13.

14.

15.

trapa de siguranta pentru preaplin

Verificati toate capacele si conexiunile pentru sigilare corespunzatoare.

Scrieti data instalarii pe eticheta (L) situaté pe capac (vezi Figura 8)
Atentie: Setul de colectare aerosoli 3T trebuie s fie inlocuit in decurs de 3
zile de la instalare. Trebuie, de asemenea, inlocuit dupa schimbarea apei
in Aparatul hipotermie 3T sau dupd procedura de dezinfectie.

Figura 13) Indicatorul de masurare a vidului rezervorului cu indicatorul in zona
acceptabila de functionare si surubul de reglare in partea de jos a aparatului de méasura

Cu Aparatul hipotermie 3T oprit, ajustati sursa de vid pentru ca masurarea Vidului
din rezervor de pe Aparatul hipotermie 3T sa fie ajustata la aproximativ 50 Pa (vezi
Figura 13).

Pomiti Aparatul hipotermie 3T si in timpul folosirii ajustati sursa de vid pentru a va
asigura ca masurarea vidului din rezervor de pe Aparatul hipotermie 3T rdmane
intre 21 Pa si 100 Pa (vezi Figura 13).

Avertisment: Operarea Aparatului hipotermie 3T cu nivelul de vid indicat

pe aparatul de masurd a Vidului din rezervor din zona rosie solida

limiteaza abilitatea aparatului de unica folosinta de a colecta aerosoli din
rezervoarele de apa ale Aparatului hipotermie 3T.

Consultati sectiunea ,,Depanare” pentru remedii posibile.

Observatie: Este recomandat sd adaugati verificarea nivelului de vid

indicat pe aparatul de masurare a vidului din rezervor la lista dvs. de

verificare pentru configurarea procedurii.
Nu deconectati sursa de vid pana cand Aparatul hipotermie 3T nu este oprit.
Atunci cand Aparatul hipotermie 3T este oprit, deconectati linia sursei de vid de la
regulatorul de vid.

Avertisment: Functionarea Aparatului hipotermie 3T fara sursa de vid

aplicata va opri colectarea de aerosoli din rezervoarele de apa.

La sfarsitul procedurii, pentru a impiedica o revarsare excesivd a capacitatii
volumului rezervorului, goliti circuitele externe conform urmatoarei proceduri:

Avertisment: Nu efectuati pasii de golire a circuitului extern pana ce

pacientul nu a fost externat din mediul sélii de operatie pentru a elimina

potentialul de expunere la aerosoli.

o Asigurati-va ca sursa de vid este aplicata si Setul de colectare aerosoli 3T
este conectat

o nchideti supapa de circuit Cardioplegia si goliti circuitul Cardioplegia
conform instructiunilor de utilizare separate ale Aparatului hipotermie 3T
(apa se va muta inapoi la Rezervoarele Cardioplegia)

o Inchideti supapa de circuit Pacient nr. 1 si goliti circuitul Pacient #1 conform
instructiunilor de utilizare separate ale Aparatului hipotermie 3T (apa se va
muta Tnapoi la Rezervorul pentru pacient si este posibil s& inceapa sa se
reverse din rezervor catre canistra)

o Daca este folosit circuitul Pacient nr. 2 si golirea circuitului Pacient #1 a

umplut deja canistra de aspiratie cu un volum mai mare de 0,5 litri,
procedati conform urmatorilor pasi:
o Golii canistra de aspiratie parcurgand urmatorii pasi:

Avertisment: Deoarece continutul canistrei de aspiratie este
potential periculos din pricina colectérii posibile de bacterii
aerosolizate, folositi Echipament Individual de Protectie (EIP) si
manevrati continutul in mod corespunzator.

Avertisment: Nu expuneti filtrul capacului hidrofob al canistrei de
aspiratie la apa din interiorul canistrei deoarece aceastd conditie
va sigila filtrul care opreste fluxul de vid si care limiteazi
capacitatea dispozitivului de unica folosinta de a colecta aerosoli
din rezervoarele de apa ale Aparatului hipotermie 3T.

Avertisment: Nu ridicati canistra de capac, deoarece greutatea

continutului poate cauza separarea capacului de canistra

e  Oprirea Aparatului hipotermie 3T.

o  Deconectafi tubul 3 scurt de 46 cm al Aparatului hipotermie (vezi
Figura 11) de la portul (P) capacului canistrei (vezi Figurile 8, 9 si 10)

o Deconectati linia 4 a sursei de vid de 366 cm 1/4” ID cu un
conector in unghi drept pre-conectat 2 (vezi Figura 11) de la
portul de vid (V) al canistrei de aspiratie (vezi Figurile 8, 9 si 10)

e Deschideti capacul gurii de turnare (S) (vezi Figurile 7 si 8)

o Goliti continutul canistrei de aspiratie conform politicii spitalului

e Conectati din nou tubul 3 scurt de 46 cm al Aparatului hipotermie
(vezi Figura 11) de portul (P) capacului canistrei (vezi Figurile 8, 9
si 10)

e Atasati din nou linia 4 a sursei de vid de 366 cm 1/4” ID cu un
conector in unghi drept pre-conectat 2 (vezi Figura 11) la portul
de vid (V) al canistrei de aspiratie (vezi Figurile 8, 9 si 10)

o Aplicati capacul ferm peste gura de turnare corespunzatoare (S)
(vezi Figurile 7 si 8).

e Pomiti Aparatul de hipotermie 3T pentru a permite golirea
circuitului Pacient #2.

o Sau scurgeti apa din rezervorul pentru Pacient prin supapa de drenare
a rezervorului circuitului Pacient pana LED-ul portocaliu lumineaza
intermitent; odata ce LED-ul portocaliu lumineaza intermitent, inchideti
supapa de drenare a rezervorului

o Inchideti supapa de circuit si golii circuitul Pacient #2 conform
instructiunilor de utilizare separate ale Aparatului hipotermie 3T (apa
se va muta inapoi la Rezervorul pentru Pacient).

18. Daca, in timpul golirii circuitului extern, canistra de aspiratie este umpluté cu apa
din lesirea de preaplin a Aparatului hipotermie, goliti canistra de aspiratie urmand
procedura descrisa la punctul 17 de mai sus.

Atentie: in cazul in care canistra de aspiratie este complet umplutd cu apa
si si-a expus filtrul hidrofob situat sub portul sursé de vid la apa, inlocuiti
Setul de colectare aerosoli 3T pentru a evita pierderea performantei vidului
cauzatd de obstructia filtrului hidrofob in contact cu apa. Expunerea
filtrului hidrofob la apa va determina blocarea de filtru a fluxului de aer si
va reduce si va opri fluxul de vid la canistrd, reducind capacitatea
aparatului de unica folosinta de a colecta aerosoli din rezervoarele de apa
ale Aparatului hipotermie 3T.

ELIMINARE

Aruncati canistra si furtunul in timp de 3 zile calendaristice de la instalare. Verificati data

instalarii care este inscrisa pe capacul canistrei de aspiratie conform punctului 13 din

aceste ,INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE”.
Atentie: La efectuarea procedurii de dezinfectie a Aparatului hipotermie
3T, lasati Setul de colectare aerosoli 3T folosit atasat fara sursa de vid
aplicata.
Pentru a evita intrarea vaporilor dezinfectanti in sursa de vid, deconectati
linia sursei de vid de 366 cm 1/4” ID de la canistra de aspiratie inainte de a
efectua procedura de dezinfectie.
inlocui;i Setul de colectare aerosoli 3T dupa finalizarea procedurii de
dezinfectie.

1. Oprirea Aparatului hipotermie 3T.

2. Deconectati tubul 3 scurt de 46 cm al Aparatului hipotermie (vezi Figura 11) de la

lesirea de preaplin a Aparatului hipotermie (vezi Figurile 9 si 10).
3. Deconectati linia 4 a sursei de vid de 366 cm %" ID (vezi Figura 11) de la sursa de
vid (vezi Figura 12).

4. Scoateti canistra de aspiratie din suportul canistrei de aspiratie.

5. Transportati Setul de colectare aerosoli 3T la zona de eliminare.
Avertisment: nu ridicati canistra de capac, deoarece greutatea continutului
poate cauza separarea capacului de canistra

6. Eliminati Setul de colectare aerosoli 3T conform politicii spitalului.
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DEPANARE

Daca presiune masuratd din interiorul rezervorului Aparatului hipotermie 3T nu
este mai mare de 21 Pa (vezi Figura 13), ajustati regulatorul de vid al sursei de vid
pand cénd indicatorul de masurare a Vidului din rezervor ajunge la suprafata
acceptabild de functionare (vezi Figura 13).

e Dacé are loc o pierdere de vid in timpul procedurii, asigurati-va ca sursa de vid
este functionald, canistra este sigilata in mod corespunzator, c& toate conexiunile
sunt stranse si nu este indoit furtunul.

e Incazul in care canistra de aspiratie este complet umplutd cu apa, schimbati Setul
de colectare aerosoli 3T pentru a evita pierderea performantei vidului cauzate de
obstructia filtrului hidrofob in contact cu apa. Expunerea filtrului hidrofob la apa va
determina blocarea de catre filtru a fluxului de aer si va reduce si va opri fluxul de
vid la canistra, reducand capacitatea aparatului de unicé folosinta de a colecta
aerosoli din rezervoarele de apa ale 3T.

e Daca are loc o pierdere de vid in timpul procedurii, este posibil ca fluxul de aer
spre sursa de vid sa fie obstructionat. Verificati sursa de vid si trapa de siguranta
pentru preaplin pentru eventuale obstructii.

e Dacé nu se observa nicio obstructie si este inca observata o pierdere a vidului,
deschideti portul de service al aparatului de masurare a vidului situat pe partea din
spate a masinii (vezi Figura 14). Deschiderea acestui port de service prin
indepartarea capacului dispozitivului de blocare luer va permite fluxului de aer din
sursa de vid s& indeparteze orice eventuald obstructie din cadrul liniei de
monitorizare a presiunii din interiorul 3T. Reatasati capacul racordului luer si
confirmati indepartarea obstructiei.

Figura 14) Port de service masurare vid

e Dacé inca se observa pierderea vidului, aplicati presiune pozitiva a aerului la portul
de service folosind o seringa sterila pentru a introduce aproximativ 30cc de aer in
portul de service. Reatasati capacul racordului luer si confirmati indepartarea
obstructiei.

CODURI PIESE

Setul de colectare aerosoli 3T

050900100

linia de extensie a vidului de %" ID cu conector, 366 cm 050900111

Setul de colectare aerosoli 3T este furnizat nesteril pentru 3 zile calendaristice de folosire.
Eliminati in conformitate cu procedurile spitalului dupd utilizare.

ETICHETARE

Aruncati Setul de colectare aerosoli 3T in termen
de 3 zile calendaristice de la data instalarii scrise
pe eticheta

A se feri de céldura

Péstrati uscat

Atentie, a se vedea instructiunile de utilizare

C1i]

Urmati instructiunile de utilizare (simbol alb pe
fundal albastru)

Numar Lot

LOT

Numar ordin de comanda

REF

Se aplica doar in S.UA.:
Produsul poate fi comercializat (si prescris) doar de
medici

Rx Only

Cantitate

Producator

Utilizati pané la data

RETURNAREA PRODUSULUI UTILIZAT

Pentru clientii din Statele Unite ale Americii

Daca, din orice motiv, produsul trebuie returnat catre Sorin Group USA, Inc., inainte de
expediere este necesar un numar de produs returnat (RGA) obtinut de la Sorin Group
USA, Inc.

Daca produsul a venit in contact cu sénge sau fluide corporale, trebuie curétat si
dezinfectat complet inainte de ambalare. Produsul trebuie trimis fie in ambalajul
original, fie intr-un ambalaj echivalent, pentru a preveni deteriorarea in timpul
transportului, si trebuie etichetat corespunzator cu un numar RGA si cu indicarea
categoriei de pericol biologic a continutului ambalajului.

Instructiuni privind curatarea si materialele, inclusiv recipientele adecvate pentru
expediere, etichetarea corecta si numarul RGA pot fi obtinute de la Sorin Group USA,
Inc., Returned Goods Coordinator, Quality Assurance Department (800-650-2623).

ATENTIE: 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.

Adresa de expediere a produselor returnate este:
Sorin Group USA, Inc.

Returned CV Products

14401 West 65th Way

Arvada, CO 80004-3599

Pentru clientii din afara Statelor Unite ale Americii

Daca, din orice motiv, produsul trebuie returnat, v& rugdm sa contactati reprezentantul
de vanzari pentru instructiuni specifice.
Daca produsul a venit in contact cu sange sau fluide corporale, trebuie curétat si
dezinfectat complet inainte de ambalare. Produsul trebuie expediat fie in ambalajul
original, fie intr-un ambalaj echivalent, pentru a preveni deteriorarea in timpul
transportului.
ATENTIE: 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.

Setul de colectare aerosoli 3T  Instructiuni de utilizare
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bg - BBJIFTAPCKU - UHCTPYKLIUM 3A YINOTPEBA

HABOP 3A CbBUPAHE HA AEPO30]1 3T
REF: 050900100

To3n BOKYMEHT AoNnbNBa CbLiECTBYBAWMTE yKa3aHUA 3a ynoTpe6a Ha
cuctema 3a 3arpsBaHe-oxnaxpaHe 3T w TpsabBa Aa ce u3non3sa
CBBMECTHO C yKa3aHusATa.

BbBEAEHUE

HabopwbT 3a cbbupaHe Ha aeposon 3T cbbupa aepo3onuTe, Cb3aaBaHn Mo BPEME Ha ekcnnoatauns
BbB BOJHWTE pe3epBoapy Ha cuctemara 3a 3arpsBaHe-oxnaxaaHe 3T. HabopbT 3a cbbupaHe Ha
aepo3on 3T 3ameHs ynotpebaTa Ha npenueHa ByTunka, cnoMeHaTa B ykasaHWsTa 3a ynotpeba Ha
cucTemata 3a 3arpsBaHe-oxnaxgate 37T.

BHumaTenHo npoyeteTe usnarta MHgopmauua: HecnassaHeTo Ha Te3W MHCTPYKLMM MOXe Aa
[foBefe A0 U3nyckaHe Ha aepo3onn OT cucTemarta 3a 3arpsiBaHe-oxnaxaaHe 3T B okonHaTa cpea.

NMOKA3AHWUA 3A YNOTPEBA

Cucrewmara 3a 3arpsiaHe-oxnaxaaHe Stdckert Heater-Cooler System 3T ce uanonssa ¢ MawwmHa 3a
kapanonynmoHaneH baiinac Stockert S3 w/iunu Bcakaksa [pyra MalmMHa 3a kapauomynMOHaneH
6Gaiinac, cbopbxeHa CbC CaMOCTOATENHO ynpaBneHne Ha TemnepaTypaTta 3a excTpakoprnoparnHa
nepdyausi C NPOLBIKUTENHOCT A0 6 Yaca.

YCTPOUCTBO

HabopbT 3a cbbupare Ha aeposonn 3T ce CbCTOM OT CMyKaTenHa hunTpupalya kaceta, kanak Ha
CMykaTenHaTta unTpupalla kaceTa M fABe napyeTa Tpwbu; no-gbnrata Tpbba BKMOYBA
cveanHuTen (sux durypa 1).

=/

3) TO 3T HEATER COOLER

—

®urypa 1) O6wy Bug Ha Habopa 3a cbbupate Ha aeposon 3T: 1 = cMykaTenHa unTpupalya
kaceTa, 2 = npeaBapUTENHO CBbP3aH CbeAVHUTEN NOA NPaB brbf, 3 = NIMHNS 38 CBbP3BaHE KbM
cucTemata 3a 3arpsiBaHe-oxnaxgaHe, 4 = NIMHUSA 3a M3TOYHMKA Ha BakyyM

I'IPED,VHPE)K,[IEHVIS! W NMPEANA3HU MEPKK

3a ToBa YCTPOICTBO 3a edHOKpaTHa ynoTpeGa ce npemopbysa fJa Ce U3MOn3Bsa
LieHTpanuanpaH GOMHMYEH M3TOMHMK Ha BakyyM. V3TOMHMKBLT Ha Bakyym TpsbBa Aa e
kanauytet ot 20 I/min unu no-BUCOK.

e  [lpu OTCBCTBUE Ha LieHTpanManpaH GOMHMYEH U3TOYHUK HA BaKyyM Ce W3WCKBa W3nonaBaHe Ha
npeHocuma BakyymHa cuctema ¢ kanauutet 20 I/min, cernacHo ISO 10079-1 3a meauumHcko
cmykaTenHo obopyasaHe. [MpeHoCUMUST M3TOUHKK Ha Bakyym Tpsibea Aa 6bae creumduLmpaH 3a
MeaMLMHCKO NPUMOXEHWE W Aa 0TroBaps Ha uancksaHuaTa Ha IEC 60601-1 m IEC 60601-1-2.

e He nocrassiiTe npeHocMMaTa BakyyMHa CUCTEMa WM HKakbB Apyr 0BeKT BbpXy cucTemarta
3a 3arpsiBaHe-oxnaxpaaxe 3T.

o  CreppaliTe MHCTPYKUMMTE 33 MOHTaX W ynoTpeba Ha npou3BopguTens Ha npeHocumara
BakyyMHa cucTeMa, 3a npenopbkuTe 3a paboTa ¢ nomnata B onepalyoHHaTa 3ana.

e  3a u3bsreaHe Ha CMyLLEHWs B Cpeaata C NaMMHapeH MOTOK B OnepaLuMoHHaTa 3ana, ce
yBepeTe, Ye NpeHocumaTa BakyyMHa cUCTeMa e MoCTaBeHa Mo TakbB HAuMH, Ye U3NYCKaHUST
noToK Aa He GbAe HacouyeH KbM OnepaTUBHOTO Mofe, @ KbM OTBOPUTE HA CMykaTenHata
BEHTUNALWOHHA cucTeMa.

e 3apa He ce fionycHe NpeKbCBaHe Ha 3axpaHBaHETO Mo BpeMe Ha ynotpeba, M3ToYHMLMTE Ha
3axpaHBaHe Ha u3bpaHaTa BakyymHa cuctema TpsbBa fa MMaT Bpb3ka KbM pe3epBeH
eneKTporeHeparop.

e AKo ce u3non3ea KpbrbT 3a MaumeHT Ne 2 1 ce uanckea perynupaqe Ha HUBOTO Ha BOAHWS
pesepBoap, korato HUBOTO Ha BofiaTa CadHe [0 CTEMeH, NPy KOSITO Ce 3aeiCTBa YepBEeHST
LED cBeTouHAMKaTOp Ha pe3epBoapa 3a naueHTa, AobaBsiiTe camo NpeaBapuTeNHO CMeceH
pa3sTeop Bofja/H202 B CbOTBETCTBUE C OTAENHUTE MHCTPYKLMM 3a cUCTeMaTa 3a HarpsiBaHe-
oxnaxpate 3T. B To3u cnyyait fobaBeTe BoAa, AOKATO CTaHe BUAUM MbpeusT 3eneH LED.

e  Habop 3a cbbupaHe Ha aeposon 3T e BanuaupaH 3a 3 13nonasaHe 3a kaneHgapHu [HU.

e  3a«kpaliHaTa fjaTa Ha nonasaHe Ha Habopa 3a cbbupaHe Ha aeposon 3T, npoepeTe Aatata
Ha MOHTaX, HanMcaHa BbpXy Kanaka Ha cMykaTenHata unTbpHa kaceTa, CbrmacHo T. 13 Ha
Tean MHCTPYKLWM 3A YNOTPEBA”.

e  CwmykaTenHata unTbpHa Kkaceta He € MpeAHasHayeHa [a CNyXu Kato M3MepBaTenHo
YCTPOICTBO.

o  CbabpxaHMeTo Ha cMykaTenHata (UNTbpHa kaceta Moxe Aa Gbae MOTEHUManHo onacHo
nopaan Bb3MOXeEH KOHTaKT ¢ 6akTepun B aepo3onHa opma. /13non3saiite noaxoaswy nuyHn
npennasty cpenctga (MMC) v paboteTe no 6e3onaceH HaumH.

e [la ce CbXpaHsiBa Ha TbMHO: MPOABLIKUTENHOTO M3naraHe Ha CBETIMHA MoXe Aa
KoMnpomeTpa edekTUBHOCTTa Ha NMpOAYKTa W fa [oBeAe [0 paspyluaBaHe Mo Bpeme Ha
ynotpeba.

YKA3AHUA 3A YIOTPEBA

MPEAYNPEXOEHWE nocoyBa CEpUO3HM HeXenaHu peakuum W MOTEHUManHW puckose 3a
Ge3onacHocTTa Ha NOTPEBUTENSs M/UNK MaLmeHTa, KOUTO MoraT fja Bb3HUKHAT Npy NpaBunHaTa uim
HenpasunHa ynotpeba Ha U3enueTo, a CbLUO W OrpaHUyeHsiTa npu ynoTpeba 1 MepkuTe, KOUTo
TpsibBa f1a Ce NpeAnpuemMart B Takusa Cryyai.

BHUMAHWE nocoyBa HeobXxomuMOCT OT creunanHo BHUMaHWe OT cTpaHa Ha notpeGutens 3a
6esonacHata u edekTuBHa ynotpeba Ha usgenveto.

1. Tlpemv Aa 3anovHeTe MpoLiedypa CbC CUCTEMaTa 3a HarpsiBaHe-OXnaxgaHe U U3KMoYeH
M3TOYHMK Ha BaKyyM, MpoBepeTe Aanv U3MepeaTenHus npubop 3a Bakyyma B pe3epBoapa,
pasnonoxeH B 6M30CT 10 cUCTeMaTa 3a HarpsiBaHe-oXxnaxaaHe e nosuuuoHnpar Ha 0 (Bux
Ourypa 2). MMpu HeobxomumocT noctaBeTe cTpenkata Ha npubopa B nosvums 0 kato
13Mon3BaTe BIHTA 3a HaCTpolika B BNM30CT A0 AONHMS Kpail Ha npubopa.

40
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®urypa 2) Mpubop 3a 3MepBaHe Ha Bakyym B pe3epBoapa C HyrneBa Touka v BUHT 3a
HacTpoiika B 6n130CT [0 4ONHUA Kpait Ha ypeaa

2. TpoBepeTe fanu MoHTaxHaTa ckoba Ha cMykaTenHaTta (UiTbpHa KaceTa e npukpeneHa KbM
AsiCHaTa CTpaHa Unk 3adHUs NaHen Ha cucTemata 3a HarpsiBaHe-oxnaxgaHe 3T. MoHTaxHarta
ckoba ce npukpenBsa NOCPEACTBOM BMbKBaHe Ha ABETE FOPHM €314eTa BbB BEHTUNALMOHHUTE
OTBOPU Ha cuCTemata 3a HarpsiBaHe-oxnaxgaHe 3T M oTnyckaHe Ha ckobara Ao
XOPU3OHTANHO nonoxeHne. 3a fja ce u3berHe M3MeCTBaHe Ha kaceTaTta OT Abpxaya no Bpeme
Ha U3non3BaHe, MOHTaxHaTa ckoba TpsibBa fa 6bae No3uLMOHMpaHa, Taka Ye ocHoBaTa Ha
CcMyKaTenHaTa (uUnTbpHa kaceTa a e Haj OCHOBATa Ha CCTEMaTa 3a HarpsiBaHe-oxnaxaaHe
3T. HanpaseTe cnpaska C NOCOYEHUTE N0-40My CXEMM.

®urypa 3) MoxTaxHa ckoba Ha cMykaTenHaTa (UnTbpHa kaceta

®urypa 4) MonTaxHa ckoba, MHCTanupaHa KbM AecHUs naHen
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®urypa 5) MorTaxHa ckoba, MHCTan1paHa KbM 3afH1s naxen

®urypa 6) HaknoHeTe MoHTaxHaTa ckoba, 3a 1a st BMbKHETe v 13BaguTe

3. W3Bapete KOMMOHEHTUTE OT ONakoBKaTa.
4. TlocTaBeTe kanaka Ha kacetata W ro MPUTUCHETE HaZony no LEnust My NepuMETbp (BUXK
durypa 7).

®urypa 7) Kanak, MOHTUpaH BbpXy KaceTaTa

®urypa 8) O6LL BMA Ha KOMMOHEHTUTE Ha kanaka Ha kacetaTta: P = nopT 3a Bpb3ka CbC cucTeMaTa
3a HarpsiBaHe-oxnaxgaHe, V = nopT 3a Bakyym, T = TaHAEMEH NOPT (Moka3aH Tyk C NocTaBeHa
Kanayka Bbpxy TaHAEMHMs MOPT ), S = 0TBOP 3a M3NMBaHe (MOKa3aH Tyk C NOCTaBEHa Kanayka
BbpXy 0TBOPA), L = eTukeT 3a 3anu1cBaHe Ha Aatata Ha MOHTaX. XuapodobHUST unTbp e
Pa3nonoxeH BbB BLTPELIHOCTTA Ha YCTPOUCTBOTO MO NOpTa 3a BakyyM.

MnbTHO 3aTBOpETE Kanaykata BbpXy 0TBOpa 3a U3nusaHe (S) (Bux Purypu 7 v 8).

MnbTHO 3aTBOpETE Kanaukata BbpXy TanaemHus nopt (T) (Bux Purypu 7 u 8).

MocTaBeTe cMykaTenHaTa pUNTbPHA kaceTa C MOCTaBEH Kanak B Abpxava 3a kaceTara (B
durypn 9 10).

No o

durypa 9) KaceTa ¢ noctaBeH kanak, BMbKHaTa B Abpxada 3a kacetara Ha CTpaHU4HWs naHen

®urypa 10) KaceTa ¢ noctaBeH kanak, BMbKHaTa B AbpXaya 3a kacetata Ha 3aHus naHen

TO VACUUM SYSTEM 4 ff} /;\\ TO 3T HEATER COOLER

W

®urypa 11) O6L Bug Ha Habopa 3a cbbupaHe Ha aeposon 3T: 1 = cMykaTenHa unTpupaLla
KkaceTa, 2 = npeBapUTENHO CBbP3aH CbeUHUTEN NOA NPaB bIbl, 3 = NUHNS 38 CBbP3BaHE KbM
ciCTeMaTa 3a 3arpsiBaHe-oxmnaxaare, 4 = KNS 3a U3TOYHUKA Ha Bakyym

8. Tpukpenete kbcata 46 cm (1,5 ft) cebp3sawa Tpbba KbM cucTemMata 3a HarpsiBaHe-
oxnaxpgaHe 3 (Bx ®urypa 11) kbM M3xoda 3a MpenuBaHe Ha cucTemata 3a HarpsiBaHe-
OXnaxzaHe, crep KoeTo 51 CBbpxkeTe kbM NnopT (P) Ha kanaka Ha kaceTata (Bux ®urypn 8,9 n
10).

Bhumanue: He cBbp3BaitTe kbeata 46 cm (1.5 ft) cBbp3Baia Tpb6a kbM cuctemara
3a HarpsiBaHe-oXnaxaaHe KbM LeHTpanHus nopT 3a BakyyMHUA u3TouHuk (V) (Bux
Qurypa 8) TbM KaTo TOBa MOXE Aa M3NOXM xuapodobHua unTbp Ha
Bb3/AENCTBMETO Ha BNIara U e OrpaHNyn BakyyMHUsi NOTOK Npe3 kaceTara.

9. Mpukpenete 366 cm (12 ft) 1/4” ID nuHMS Ha BakyyMHUS! U3TOYHMK 4 KbM NpeaBapUTENHO
NpUKpeneHns KbM kanaka CbeauHuTen (konsiHo noA mpas brun) 2 (Bux durypa 11) kbm
BakyymHusi nopT (V) (Bux ®urypu 8, 9 u 10), kaTo ce yBepuTe, Ye TpbOUTE ca A06pPe CBbP3aHM
11 He ca nperbHaTh.

10. Tlpu HeobXoAMMOCT OT AOMBAHUTENHA AbMXMHA 33 AOCTBM A0 W3TOYHWKA Ha BakyyM,
npukpenete 366 cm (12 ft) 1/4” ID yabrkuTeNHa BakyyMHa NMHUS CbC CbeAnHUTEN KbM 366
cm (12 ft) %4 ID nuHms Ha BakyyMHMS M3TOUHMK 4 (Bix Purypa 11).

3abenexka: lMpu Heo6X0AMMOCT, yAbIKUTENHATA BaKyyMHa NUHUA TpsAGBa aa 6bae
3anBeHa gonbnHuTenHo; REF 050900111,

11. CebpxeTe fApyrvs kpait Ha 366 cm (12 ft) 1/4” ID nuHMA Ha BakyyMHWUS W3TOYHMK 4 (BIX
®urypa 11) KbM perynupyem U3TOYHUK Ha BakyyM (Bux durypa 12).

BHumanue: BakyymHaTa nuHus Tpsabea aa 6bae cBbp3aHa KbM BakyyM perynartop 3a
ynpaBneHWe U HacTpoiika Ha NoToka KbM Habopa 3a cbbupaHe Ha aeposonu 3T. [la
He ce npeBMWaBa HMBO Ha Bakyyma oT 640 mm Hg (25” Hg).

3abenexka: 3a U3bsrBaHe Ha NPOHMKBaHE Ha TEYHOCT B MeAULUHCKO-XUpypruyHaTta
BaKyyMHa cucteMa ce npenopbyBa U3non3BaHe Ha npefvBeH ynoBuTen, CBbp3aH
KbM perynupyemus U3TOYHUK Ha BaKyyMm.
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12.
13.

14.

15.
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®urypa 12) Habop 3a cbbupaHe Ha aeposon 3T, cBbp3aH kbM 3T U PErynnpyem U3TOYHUK Ha
BaKyyM C NpenuBeH ynosuTen

[MpoBepeTe NPaBUMHOTO YNITbTHABAHE Ha BCUYKY Kanaukv U CbeNHEHMS.

3anuweTe faTaTa Ha MOHTaX BbPXY €TuKeTa (L), pasnonoxeH Bbpxy kanaka (Bvx durypa 8)
BHumaHue: HabopbT 3a cbbupaHe Ha aeposon 3T Tpsb6Ba ga 6bAe 3ameHeH B
pamkuTe Ha 3 OHM OT AaTata Ha MOHTax. ToW TpabBa Aa ce 3ameHs W cnep
npouefypa 3a CMSiHA Ha BoAaTa WNW [Ae3vH(IeKUMs Ha cucTemaTa 3a HarpsiBaHe-
oxnaxpaHe 3T.

0

®urypa 13) Mpubop 3a n3mepBaHe Ha BakyyM B pe3epBoapa C MHAMKATOp B NPUEMNNB
paGoTeH AnanasoH v BUHT 3a HACTpoitka B 6NM30CT A0 AOMHUS Kpait Ha ypeaa

[Mpu u3knioyeHa cucTema 3a HarpsBaHe-oxnaxgade 3T, HACTPOITE M3TOYHUKLT Ha BakyyM,
Taka Ye ypedabT BbpXy BaKyymHWs pesepBoap Ha cuctemata 3T fAa e perynupaH Ha
npubnuautenHo 50 Pa (sux durypa 13).

BkntoyeTe cucTemata 3a HarpsiBaHe-oxnaxgane 3T M no Bpeme Ha pabota perynupaiite
M3TOYHUKLT Ha BakyyMm, Taka 4Ye npubOpbT Ha BakyyMHUS pesepBoap Ha cucTemarta 3a
HarpsiBaHe-oxnaxaaHe 3T ga octasa mexay 21 Pa n 100 Pa (sux ®urypa 13).

Mpepynpexpexune: Pabota cbC cucTemara 3a HarpsBaHe-oxnaxgaHe 3T ¢ HUBO Ha

BaKyyMma, NoKka3BaHO OT NpuGopa Ha BaKyyMHWs pe3epBoap B rPaHNLIMTE Ha NLTHO

YyepBeHaTa 30Ha, OrpaHMyaBa BbL3MOXHOCTTa Ha YCTPOWCTBOTO 3a eAHOKpaTHa

ynotpe6a Aa cbbupa aepo3onuTe OT BOAHUTE pe3epBOapu Ha cucTemaTa 3a

HarpsiBaHe-oxnaxpaHe 3T.

Bux paspena ,,0TcTpaHsBaHe Ha HeN3NPaBHOCTH” 3a Bb3MOXHN MEPKM 3a KOpeKLMs.

3abenexka: MpenopbyBa ce Aa AobaBUTEe NpoBepka Ha HUBOTO Ha Bakyyma no

npuGopa, cBbP3aH KbM BaKyyMHUA pe3epBoap, KbM CRMCbKa C NPOBEpKW npeau
3anoysaHe Ha pabora.
He npekbcBaiiTe NMUHMATA C W3TOMHMKA HA BakyyM, [OKaTo cucTemara 3a HarpsisaHe-
oxnaxpaHe 3T e wu3kniodeHa. Cnep kato cucTemarta 3a HarpsiBaHe-oxnaxpade 3T e
M3KMIOYEeHa NPeKbCHETe NMMHUSTA OT U3TOYHIMKA Ha BaKyyM.

Mpepynpexpexne: Pabota Ha cucTemata 3a HarpsBaHe-oxnaxaave 3T 6e3 pa ce

M3Mon3Ba W3TOYHUK Ha BaKyyM lie cnpe CbOMpaHeTO Ha aepo3onu OT BOAHMTE

pesepBoapu.

3a fa ce npemoTBpaTW HEHYXHO MpenvBaHe MpW HaAXBbPNSHE Ha BMECTUMOCTTAa Ha
pe3epBoapa, cnef kpas Ha npoLeaypaTa, U3npasHeTe BbHLLHUTE KPbroBe Mo CREefHUS HaumH:

Mpepynpexpaenne: 3a aa ce nsberHe NOTeHUMaNHO U3naraHe Ha Bb3AEHCTBMETO Ha

aepo3on, He U3BbLPLIBaANTE CTbMKUTE 3a M3Npa3BaHe, AOKATO MAUMEHTLT He Gbae

0cBOGOAEH OT OnepaLnoHHaTa 3ana.

o YBepeTe ce, Ye BakyyMHUST M3TOYHMK pabotu u HabopbT 3a cbbupaHe Ha aeposon
3T e cBbp3aH

o 3atBopeTe KnanaHa Ha kpbra 3a kapanonnerus U U3npasHeTe Kpbra 3a kapavonneris
B CbOTBETCTBME C OTAENHNUTE MHCTPYKLUMM 3a paboTa CbC cucTemaTta 3a HarpsiBae-
oxnaxpaHe 3T (Bopara Lye ce BbpHe 06paTHO B pe3epBOapuTe 3a kapauonnerus)

o 3atBopeTe knanaHa Ha kpbra MauueHt Ne 1 u uanpasHete kpbra MaumeHt Ne 1 B
CbOTBETCTBME C OTAEMHUTE MHCTPYKUMM 3a paboTa CbC cuCTemata 3a HarpsisaHe-
oxnaxpaHe 3T (Bomata we ce BbpHe obpaTHO B pe3epBoapa 3a NaUMEHT W
€BEHTYarnHo LLie 3anoYHe Aa NpenuBa oT pe3epBoapa KbM kaceTtaTa)

o Axo ce m3nonaea kpbr MauneHt Ne 2, a kpbrbT MaumeHT Ne 1 Beye e HambmHUN
cMyKaTenHaTa unTbpHa kaceta ¢ obem no-ronsim ot 0,5 NuUTpa, NpobIKeTe KakTo
€ ON1CaHo B CrieABaLYUTE CTBIKA:

o Vl3npasHeTe cMykaTenHaTta pUNTbPHA KaceTa CbINacHO CNe[HUTE CTBIKM:

MpeaynpexneHne: TbA KaTo CbAbPXKAHMETO Ha KaceTaTa e NOTEeHUManHo
onacHo, BCneAcTBME Ha CbOpaHuTe GakTepuu B aeposonHa ¢opma,
u3non3saniTe NOAXOAAWM NUYHM npeanasHn cpeactsa (JNC) u pabotere
CbC CbABLPKAHUETO N0 CLOTBETEH, 6e30MaceH HaumH.

Mpepynpexaenne: He usnaraite xuapoobHus unTbp B Kanaykata Ha
KaceTaTa Ha Bb3[eiCTBUETO Ha BOAATa B Hesl, Thid KaTo TOBa Lie YNMbTHU
¢unTbpa, We BL3NPENATCTBA BaKyyMHU NOTOK M  OrpaHUun
CMocobHOCTTa Ha YCTPOWCTBOTO 3a €AHOKpPaTHa ynotpeba Aa cbbupa
aeposona OT BOAHMTE pe3epBOapuM Ha CcUCTeMaTa 3a HarpsiBaHe-
oxnaxpaHe 3T.

Mpepynpexaexue: He nospuraiite kacetata kato si AbpkuTe 3a Kanaka,
Thil KaTo TErnoTO Ha CbABLPKAHNETO MOXE Aa Npeau3BMKa OTAeNsHe Ha
Kanaka ot kaceTara.

e  /lskmioveTe cucTemara 3a HarpsisaHe-oxnaxaaqe 3T.

e  PaseauHete kbcata 46 cm (1,5 ft) cBbpaBalya Tpbba KbM cucTemata 3a
HarpsiBaHe-oxnaxaaHe 3 (Bux ®urypa 11) ot nopt (P) Ha kanaka Ha
Kkacetara (Bux ®urypu 8, 9 u 10).

e  PaseanHete 366 cm (12 ft) 1/4” ID nuHUS Ha BaKyyMHUS| U3TOYHUK 4 C
npeaBapuUTENHO NpUKpeneHns KbM kanaka CbeuHuTen (KONsHO Mof npas
BrbA) 2 (BUK Purypa 11), OT BakyyMHMS NOPT Ha Kanaka Ha kacetata (V)
(BvX Gurypu 8, 9 n 10).

e  OTBOpeTe kanaykata Bbpxy 0TBOPa 3a U3nuBaHe (S) (Bux Gurypu 7 u 8).

e  l3npasHeTe CbAbPKAHWETO Ha CMykaTenHata (UNTbpHa Kaceta B
CbOTBETCTBUE C MONNUTUKATA Ha 3APABHOTO 3aBeAeHMe.

e (CBbpxeTe OTHOBO Kkbcata 46 cm (1,5 ft) cebpsBawa Tpbba KbM
cucTemata 3a HarpsiaHe-oxnaxaaHe 3 (Bux durypa 11) kbm nopt (P) Ha
Kanaka Ha kaceTata (Bux durypu 8, 9 u 10).

e  CsbpxeTe 0THOBO 366 cm (12 ft) 1/4” ID nuHMs Ha BakyyMHWUSI N3TOYHUK 4
C NpeBapuTenHO NpUKPeneHnst KbM kanaka CbeauHuTen (KOnsHO nop
npae brbn) 2 (Bux durypa 11), KbM BakyyMHUs! MOPT Ha kanaka Ha
kacetarta (V) (Bux durypu 8, 9 n 10).

e  [IMbTHO 3aTBOPETE Kanaykata BbPXy CbOTBETHUS OTBOP 3a W3nuBaHe (S)
(BYX Purypn 7 1 8).

e  Bmioyete cucTemata 3a HarpsBaHe-oxnaxaade 3T, 3a fa uanpasHute
Kkpbra MauueHT Ne 2.

o Vnu u3toyeTe BogaTa OT pesepBoapa MaLneHT npe3 ApeHaxXHUS KpaH Ha Kpbra
MauuenT, fokato opamxesus LED 3anoyHe aa mura; cnep kato opaHxesus LED
3anoyHe Aa NpUMMIBa, 3aTBOpeTe APEHaXHMS KpaH Ha pesepBoapa.

o 3aTBOpeTe knanaHa K u3npasHete kpbra [MaumeHt Ne2 B CbOTBETCTBME C
OTAEMNHUTE MHCTPYKLMK 3a paboTa Cbe cicTemMaTa 3a HarpsiBaHe-oxnaxgaqe 3T
(BopaTa LLe ce BbpHe 06paTHO B pesepaoapa lMaupeHT).

18. Ako Mo BpeMe Ha W3npasBaHe Ha BLHLWHWS Kpbr, CMykaTenHaTa (pUATbpHa kaceTa ce
HambMHM C BOA@ OT W3Xoda 3a MpenMBaHe Ha cucTemata 3a HarpsiBaHe-oxnaxaae,
13npasHeTe CMykaTenHata unTbpHa kaceTa kato creasare npoueaypata, onucaHa B T. 17
no-rope.

Bhumanme: Ako cMykaTenHaTta punTbpHa kaceTa 6bAe U3LANO HaMbNIHEHa ¢ BoAa U
XuapodhoGHUAT (PUNTLP, pa3nonoxeH MOA NopTa 3a BaKyyMHUA M3TOYHMK, Gbae
M3MOXEeH Ha Bb3[eNCTBMETO Ha BofaTa, 3aMeHeTe Habopa 3a cboupaHe aeposon 3T,
3a fa usberHeTe BnowaBaHe Ha e()eKTMBHOCTTAa Ha BaKyyma, npeau3BUKaHa OT
3aApbCTBaHETO Ha XUAPOdoOHMA (UNTBLP cnea KOHTaKT ¢ BopaTa. ManaraHe Ha
xuapoobHusa unTbp Ha Bb3AEHCTBUETO Ha BOAa Lue Npean3BuKa GriokupaHe Ha
Bb3AYWHWA NOTOK Npe3 hUNTHLPA U Lie HaManu UNK cnpe BakyyMHUA NOTOK, KaTo No
TO3W HaYWH L OrpaHNyM Bb3MOXHOCTTA Ha YCTPOWCTBOTO 3a eJHOKpPaTHa ynoTpe6a
fa cbbupa aeposonuTe OT BOAHMTE pe3epBOapu Ha cucTemaTta 3a HarpsiBaHe-
oxnaxaaHe 3T.

U3XBBPINAHE

N3xebpnete cuntbpHata kaceta W TpbbuTe B pamKkuTe Ha 3 KaneHAapHu AHM cnep TAXHOTO
WHcTanupaHe. [lpoBepeTe [fataTa Ha MOHTaX, HamMcaHa BbpXy eTMKeTa Ha kanaka Ha
CMykaTenHaTa unTbpHa kaceta, cbrnacHo T. 13 Ha Tean JMHCTPYKLUWW 3A YNIOTPEBA”.
Buumanue: Mpu u3BbplBaHe Ha npoueaypata 3a Ae3WHGEKUMA Ha cucTemarta 3a
HarpsiBaHe-oxnaxpaHe 3T, octaBeTe M3non3BaHUA Habop 3a cbOMpaHe Ha aepo3onu
3T cBbp3aH, 6e3 paboTeLy NITOYHUK Ha BaKyyM.
3a pa usberHete NpoHWKBaHE Ha Napu OT Ae3vH(eKTaHTa B U3TOYHMKA HA BaKyyM,
npeAu Aa NpUCTBLNMTE KbM NpoLieAypata 3a Ae3nHdekums, paseanHeTe 366 cm (12 ft)
1/4” 1D nuHMA Ha BaKyyMHNS U3TOYHMK OT CMyKaTenHaTa kaceTa.
Cnep 3aBbplUBaHe Ha npoueaypara 3a Ae3uHdekuun 3ameHeTe Habopa 3a cbbupate
Ha aepo3on 3T.
M3knioveTe cucTemara 3a HarpsiBaHe-oxnaxaaqe 3T.
2. PasegnHete kbcata 46 cm (1,5 ft) cebpsBawa Tpvba KbM cucTemaTta 3a HarpsBaHe-
oxnaxaate 3 (Bux Purypa 11) ot nsxopa 3a npenusaxe Ha cuctemara (Bux Gurypu 9 n 10).
3. PaseauHete 366 cm (12 ft) 1/4” ID nuHuMs Ha BakyymMHUs U3TouHMK 4 (BUX ®urypa 11) ot
M3TOYHIKa Ha BakyyM (Bix durypa 12).

4. Ceanete cMykaTenHata (unTbpHa kaceTa oT Abpxaya 3a kacetara.

5. MpeHeceTe Habopa 3a cbOMpaHe Ha aepo3on 3T B MSICTOTO 3a U3XBbPASHE/YHULLOXABAHE.
Mpepynpexaenne: He noeauraiite kacetata kaTo s AbpXuTe 3a Kanaka, Tbil kaTo
TErnoTo Ha CbAbPXXaHNETO MOXe Aa NPeAU3BUKa OTAENSIHE Ha Kanaka OT kaceTara.

6. Maxebpnere Habopa 3a cbbupaHe Ha aeposon 3T B CLOTBETCTBME C MOMUTUKAaTa Ha

3[PaBHOTO 3aBefieHIe.

—-
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OTCTPAHFIBAHE HA HEU3MNPABHOCTU

AKo HansraHeTo, M3MEpPEHO B pe3epBoapa Ha cucTemarta 3a HarpsiBaHe-oxnaxaaqe 3T € He
no-aucoko ot 21 Pa (Bux ®urypa 13), HacTpoiika Bakyym perynatopa Ha M3TOYHWKa Ha
BakyyMm, AokaTo npuBopbT 3a M3MepBaHe Ha BakyyM B pe3epBoapa AOCTUIHE mpuemnusata
30Ha 3a pabota (Bux durypa 13).

e Tlpu 3aryba Ha Bakyym no Bpeme Ha npoueaypaTta, npoBepeTe (yHKLUMOHMPAHETO Ha
M3TOYHMKA Ha BaKyyM, MpaBUIHOTO YMIbTHSIBAHE Ha kaceTara, CTErHaTocTTa Ha BCUYKM
BPb3KM W lank HAMa nperbHaTa TpboHa NnHKS.

e  AKo cmykaTenHaTta (hUNTbpHa kaceTa € M3LsSNo HambrHeHa C Bofa, 3ameHeTe Habopa 3a
cbbupaHe aeposon 3T, 3a Aa w3berHete BrolwasaHe Ha e(eKTUBHOCTTA Ha Bakyyma,
npeav3BukaHa OT 3afpbCTBAHETO Ha XuppodoBHUs UNTBP CreA KOHTaKT ¢ BopaTa.
M3anaraHe Ha xuopodobHus unTbp Ha Bb3AENCTBMETO Ha BOAA LU Npeaussuka bnokupane
Ha Bb3AYLUHUS MOTOK Npe3 UNTbPa U Le HaManu Unu crpe BakyyMHus! MOTOK, KaTo no T3
HaYMH LLe OrpaHNyM Bb3MOXHOCTTA Ha YCTPOICTBOTO 3a eAHOkpaTHa ynotpeba Aa cwbbupa
aepo30muTe OT BOAHUTE pesepBoapy Ha cuctemata 3T.

e [lpn 3aryba Ha Bakyym no Bpeme Ha npoueaypata, € Bb3MOXHO fa CblyecTByBaT
NpensiTcTBAS 32 Bb3AYWHWS MOTOK OT  BaKyyMHWst  M3TOYHMK. [lpoepeTe  3a
NpensTCTBIUA/3a0pbCTBaHE B UTOYHMKA HA BaKyyM W NPENMBHIS YNOBUTEN.

e AKO He ycTaHOBUTE MPeNsTCTBUsI/3apbCTBaHe U BCE OLLe ce Habnioaasa 3aryba Ha BakyyM,
0TBOpETE CEpBU3HMS MOPT Ha Npubopa 3a U3MepBaHe Ha BakyyM, PasnonoxeH oT 3ajHara
CTpaHa Ha MawwuHaTa (Bux ®urypa 14). OTBapsiHETO Ha TO3M NOPT NOCPEACTBOM CHEMaHE Ha
karnadkata Ha Nnyep HakpaiHuKa LLe NO3BONM Ha Bb3AYLLHWS MOTOK OT U3TOYHWKA Ha BakyyM fa
OTCTPaHM BCSKO NOTEHLMANHO NPensTCTBUe/3aApbCTBaHE BbB BbTPELUHATa NIMHUSA 3@ KOHTPON
Ha HansraHeto kbM 3T. MocTaBeTe 06paTHO kanaykata Ha Jlyep HakpailHuka v npoBepeTe
[Aanu NpensTCTBIETo/3aAPbCTBAHETO € OTCTPaHEHO.

®urypa 14) Cepsu3eH NopT Ha NpuBOopa 3a U3MepBaHe Ha Bakyym

e Axo BCe olle ce Habnioaasa 3aryba Ha BakyyM, NpUNoXeTe NONOXUTENHO HansraHe BbpXy
CepBU3HNS MOPT KaTo W3MON3BaTe CTEpUNHa WHXeKUMs, 3a Aa Bkapate npubnuautenHo 30
cm?® Bb3gyX B CepBM3HMS nopT. [locTaBeTe oBpaTHO kanadykata Ha Jlyep HakpaitHuka u
npoBepeTe Aanu NpensTCTBIETO/3aAPbCTBAHETO € OTCTPaHEHO.

HOMEPA HA YACTHU

Habop 3a cbbupaHe Ha aeposon 3T

050900100

1/4” ID ypbrmkvTenHa BakyyMHa NMHNS CbC CbeaunHuTen, 366

111
om (12 f) 050900

HabopbT 3a cbbupaHe Ha aepo3on 3T ce [OCTaBs HECTEPUNEH, NpeaHasHayeH 3a 3 kanergapHu
AHW ynoTpeba.

Cnen ynotpe6a Aa ce M3XBbprnsi B CbOTBETCTBUE C MPOLEAypUTE, Bb3NpUeTH B BOMHUYHOTO
3aBefeHue.

ETUKETHU

MaxebpnsiiTe Habopa 3a cbbupaHe Ha aeposon 3T B
paMmkuTe Ha 3 kaneHaapHu IHM OT iaTaTa Ha MHCTanauus,
3anucaHa Bbpxy eTukeTa

ChbXxpaHsiBaiiTe Janey oT TonnuHa

Masete ot Bnara

BHuMaHue, BIXTe yka3aHusTa 3a ynotpeba

CnasBaifTe ykasaHusTa 3a ynotpeba (651 cMMBON Ha CUH

coH)

MapTuaeH koa

LOT

Homep Ha nopbyka 3a 3akynysave

REF

OtHacs ce camo 3a CALL:
Mpopaxbata (1 NpeanMcaHMeTo) ca orpaHNyeH camo 3a
nekapu

Rx Only

Konuyecteo

Mpoussoanten

ToneH [o

BPBLUAHE HA U3IMON3BAHU NMPOAYKTH

3a knueHTy B pamkute Ha CALL

AKO MO HsiKakBa MpUYnHa TO3M MPOAYKT Tpsbea Aa 6bae BbpHAT Ha Sorin Group USA, Inc., ce
131CKBa HOMEp 3a YMbIHOMOLLABaHE 3a BpbLyaHe Ha npopykT (returned good authorisation, RGA)
ot Sorin Group USA Inc. npeau n3npauyaHeto my.

Ao NpofyKTLT € 61N B KOHTAKT C KpbB MMM TenecHn TeyHocT, Toi Tpsiea Aa 6bae Aobpe
MOYMCTEH W [e3nHdeKumpaH, Npeau Aa ce onakoa. Toil TpsbBa Aa ce u3npawa unu B
OopurMHanHaTa cv onakoBka, UM B eKBUBANEHTHa TakaBa, C Lien NpeaoTBpaTABaHe Ha NoBpexaaHe
o BpeMe Ha TpaHcropTupaHeTo, U TpsibBa fa 6bae noaxoaswo obosHayeH ¢ RGA Homep U ¢
YyKka3aHue 3a 61onoryHo onacHoOTo eCTECTBO Ha CbAbPXAHNETO Ha NpaTkaTa.

YkasaHnst 3a MOYMCTBAHE W  MaTepuanu, BKMIOYUTENHO NOAXOASLLM  KOHTeiHepn 3a
TpaHcnopTupaKe, noaxoasawy etuketn U RGA Homep, moraT Aa ce nonyyat ot Sorin Group USA,
Inc., KoopauHatop 3a BpblLuaHe Ha cToki, oTaen KoHTpon Ha kavectsoto (800-650-2623).

BHUMAHUE: OTtroBopHOCT Ha 3apaBHaTa MHCTUTYLIUS € Aa NOArOTBU afeKBaTHO U Aa
MAeHTUULMpPa NpoAYKTa 3a 06paTHO u3npauaHe. He BpblaiTe NPOAYKTH, KOUTO ca
6UnM B KOHTAaKT C MPUYUHUTENN Ha WHGEKLMO3HM 3abonsiBaHMs, NpeHacsiHu no
KPbBEH MbT.

AZpechT 3a u3npallaHe Ha BbpHaTH CTOKM €:
Sorin Group USA, Inc.

Returned CV Products

14401 West 65th Way

Arvada, CO 80004-3599

3a knueHTu u3BbH CALL

AKO N0 HskakBa MpUYMHa TO3u MpoAyKT TpsiGBa Aa Gbae BbpHAT, MOMsA, CBbpXETe ce ¢ Bawms
TbPrOBCKM NPEACTaBUTEN 38 KOHKPETHW UHCTPYKLMA.

AKO MpOfyKTHT e 6N B KOHTAKT C KPbB WK TENECHM TEeYHOCTW, ToW TpsibBa Aa Gbae Aobpe
NOYMCTEH W [e3nHdeKUMpaH, npeau Aa ce onakoa. Toi TpsGBa fa ce uanpalia unnm B
OpurHanHaTa cv OnakoBKa, UM B eKBUBANEHTHa TakaBa, C Lien NpeaoTBpaTaBaHe Ha NoBpexaaHe
110 BPEMe Ha TPaHCnopTMpaHeTo.

BHUMAHUE: OTtroBopHOCT Ha 3apaBHaTa MHCTUTYLMA € Aa NOArOTBU aAeKBaTHO U Aa
MAeHTUULMPa NPOAYKTa 3a 06paTHO M3npauuaHe. He BpbLyaiTe NPoayKTH, KOUTO ca
6MnM B KOHTAaKT C MPUYUHUTENN Ha WHGEKLMO3HM 3abonsiBaHMs, NpPeHacsiHu no
KPbBEH MbT.

Ha6op 3a cbbupaHe Ha aeposon 3T ¢ YkasaHus 3a ynotpeba

AsTopcku npasa © 2016 T
SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25
D-80939 Munich, Germany

Ten.: +49/(0)89/32301-0
dakc: +49/(0)89/32301-555

Bcuukn npaBa  3anaseHn, W Mo-CneuManHo MpaBoTO 3a Bb3NpoOU3BEXAaHe W
pasnpocTpaHeHue, kakTo W NpeBop. Hukaksa YacT OT HACTOALUMS JOKYMEHT HE MOXe Aa
Obae BbanpoussexaaHa — ¢ OTOKONMpaHe, MUKPO(UIM UMK HkakbB Apyr MpoLec —
HATO HeroBa uacT fa Obhe CbxpaHsBaHa, pedakTMpaHa, KomupaHa Wnu
pasnpocTpaHsiBaHa C enekTpPOHHM cpeacTsa, Ge3 nucmeHo paspeluenne Ha SORIN
GROUP DEUTSCHLAND GmbH.

MmeTo “Stockert®” e perucTpupaHa Tbproecka Mapka.

Brumanme: ®epnepantHoTo 3akoHoaatencTso (Ha CALL) paspelwasa npogax6bara Ha ToBa
13[ienve camo OT UMK N0 HapeXpaaHe Ha nekap.

lMpon3seneHo 3a:

SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25
D-80939 Munich, Germany

Ten.: +49/(0)89/32301-0

dakc: +49/(0)89/32301-555

PasnpoctpansiBaro B CALL ot: Sorin Group USA, Inc.
14401 W. 65th Way, Arvada, CO 80004,

Ten.: 800.221.7943 Ten.: 303.425.5508

dakc: 303.467.6584
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tr - TURKGCE - KULLANMA TALIMATI

3T AEROSOL TOPLAMA SETI
REF: 050900100

Bu belge Isitma Sogutma Sistemi 3T igin mevcut IFU’yu
tamamlayici niteliktedir ve IFU ile birlikte kullamimalidir.

GiRiS

3T Aerosol Toplama Seti, kullanim sirasinda Isitma Sogutma 3T su tanklari tarafindan
Uretilen aerosoll toplar. Bu 3T Aerosol Toplama Seti, Isitma Sogutma Sistemi 3T
Calistirma Talimatlarinda belirtilen asiri akis sisesinin yerine geger.

Lutfen tiim bilgileri dikkatle okuyun: Bu talimatlara uyulmamasi Isitma Sogutma
3T'den cevre ortama aerosol salinimina neden olabilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Stdckert Isitma Sogutma Sistemi 3T, Stockert S3 kalp-akciger makinesi veya 6 saate
kadar ekstrakorporel perfiizyon icin ayri kontrol iceren baska kalp-akciger makineleri ile
birlikte kullanilir.

CiHAZ

3T Aerosol Toplama Setinde bir emme kabi, bir emme kabi kapagi ve iki par¢a boru
bulunur; borunun uzun pargasinda bir konektdr vardir (bkz. Sekil 1).

TO 3T HEATER COOLER

Sekil 1) 3T Aerosol Toplama Seti genel gériinimu: 1 = emme kab, 2 = hazir baglantil
sag acili konektor, 3 = Isitma Sogutma baglanti hatti, 4 = vakum kaynagi hatti

UYARILAR VE ONLEMLER

Bu tek kullanimlik 63enin hastane merkezi vakum kaynagiyla kullanilmasi tavsiye
edilir. Vakum kaynagi 20 l/dak veya daha ylksek akis saglamalidir.

e Hastane merkezi vakum kaynaginin bulunmamasi halinde Tibbi Emme Ekipmani
icin ISO 10079-1 uyarinca 20 l/dak akis kapasiteli portatif vakum sistemi
kullaniimalidir. Portatif vakum kaynagi tibbi uygulamalara yénelik ve IEC 60601-1
ve |EC 60601-1-2 gereksinimlerini karsiliyor olmalidir.

e Isitma Sogutma 3T'nin (izerine portatif vakum sistemi veya baska bir nesne
yerlestirmeyin.

e Ameliyathane ortaminda tavsiye edilen pompa kullanimi igin portatif vakum sistemi
tedarikgisinin montaj ve calistirma talimatlarina uyun.

e Ameliyathane laminar akis alaninda kesintinin engellenmesi icin portatif vakum
sistemini, ¢ikis akisinin ameliyat alanina degil ¢ikis havalandirma sistemine dogru
olacagi sekilde yerlestirildiginden emin olun.

e Secilen vakum sisteminin gl¢ kaynaklari, kullanim sirasinda glic kaybinin
engellenmesi igin yedek jeneratdre baglanmalidir.

e Hasta 2 devresi kullaniliyor ve su tanki seviyesinin ayarlanmasi gerekiyorsa, su
seviyesinin hasta tanki kirmizi LED’inin etkinlestigi seviyeye dismesi durumunda
yalnizca Isitma Sogutma 3T calistirma talimatlarina gore hazir karigimli su/H20-
soltisyonu ekleyin. Bu durumda ilk yesil LED gértilene kadar su ekleyin.

e 3T Aerosol Toplama Seti 3 takvim glinii kullanim igin onaylanmistir.

e Bu “KULLANIM TALIMATLARI" belgesinin 13. maddesine gére 3T Aerosol
Toplama Seti son kullanma tarihi icin emme kabi kapaginda yazili olan kurulum
tarihine bakin.

o Emme kabi, amaci élgiim cihazi olarak kullanim amagli degildir.

e Emme kabinin iceridi, aerosol iginde bakterilerin de toplanmasi ihtimali nedeniyle
potansiyel olarak tehlikelidir. Uygun kisisel koruma ekipmani (PPE) kullanin ve
gereken sekilde tastyin.

e Karanlk bir alanda saklayin: 1s1ga uzun sireli olarak maruz kalmasi rliniin
performansini diislrebilir ve kullanim sirasinda kirlmasina neden olabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

UYARI uygulayici velveya hasta icin cihazin uygun kullanimi veya hatali kullanimi
sirasinda olusabilecek advers reaksiyonlari ve olasi givenlik tehlikelerini ve bu tir
durumlarda alinacak dnlemleri ve kullanim sinirlamalarini gésterir.

DIKKAT cihazin giivenli ve etkin kullanimi igin kullanicinin 6zellikle dikkat etmesi
gereken bir duruma isaret eder.

1. Bir prosedir baslatiimadan 6nce I1sitma sogutma ve vakum kaynadi kapaliyken
Isitma Sogutma (izerindeki tank vakum gdstergesinin 0 konumunda oldugundan
emin olun (bkz. Sekil 2). Gerekiyorsa gostergenin altindaki ayar vidasini
kullanarak gésterge ignesini 0 konumuna getirin.

40
ZQ\\\\\\\\\\w\ i

I//u/ W 80
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\\\\

&y, 100
TANK VACUUM

CALBRATED FOR
VERTICAL POSITION

MAX,_ PRESSURE 100 kPa
bW RSTRASITS N
WX GITT, D, 4630 USA

Sekil 2) Tank Vakum géstergesi ve gdstergenin altindaki sifir noktasiyla ayar
vidasl

2. Emme kabi montaj braketinin Isitma Sogutma 3T sag veya arka paneline takimig
oldugundan emin olun. Montaj braketini takmak icin Ustteki iki timak Isitma
Sogutma 3T havalandirma yuvalarina takilir ve braket yatay konumda birakilir.
Montaj braketi, kabin kullanim sirasinda tutucudan ¢ikmasinin engellenmesi iin
emme kabi tabaninin Isitma Sogutma 3T tabanindan yukarida olacagi sekilde
konumlandirilir. Liitfen asagidaki semalara bakin.

$Sekil 3) Emme kabi Montaj braketi

$Sekil 4) Sa§ panele takilmis montaj braketi.
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Kapag karsilik gelen dékme a§zinin tizerine sikica takin (S) (bkz. Sekil 7 ve 8).
Tandem port kapagini tandem porta sikica takin (T) (bkz. Sekil 7 ve 8).

7. Emme kabini kapak emme kabi tutucuya monte edilmis halde yerlestirin (bkz.
Sekil 9 ve 10).

o o

Sekil 9) Kapagin yan paneldeki emme kabi tutucuya takilmis oldugu kap

$Sekil 6) Takma ve gikarma igin yatar montaj braketi.

Sekil 10) Kapagin arka paneldeki emme kabi tutucuya takilmis oldugu kap

TO VACUUM SYSTEM (.1\‘ /_72/\‘ G\\ TO 3T HEATER COOLER
|\

Sekil 11) 3T Aerosol Toplama Seti genel gériinimi: 1 = emme kab, 2 = hazir
baglantil sag§ agili konektdr, 3 = Isitma Sogutma baglanti hatti, 4 = vakum kaynag hatti

3. Bilesenleri ambalajdan gikarin.
4. Kapag! kabin lizerine yerlestirin ve tim cevresi boyunca sikica asadiya bastirin
(bkz. Sekil 7).

Sekil 7) Kutuya takilmis kutu kapag

8. 46 cm’lik (1,5 ft) kisa Isitma Sogutma baglanti borusu 3'i (bkz. Sekil 11) Isitma
Sogutma Tagma Cikisina takin ve kap kapag portuna (P) baglayin (bkz. Sekil 8, 9
ve 10).

Dikkat: 46 cm’lik (1,5 ft) kisa Isitma Sogutma baglanti borusunu merkezi
vakum kaynagi portuna (V) baglamayin (bkz. Sekil 8); bu, hidrofobik
filtrenin suya maruz kalmasina neden olarak kaba vakum akigini sinirlar.

9. 366 cm'lik (12 ft) 1/4” kodlu vakum kaynadi hatti 4’ hazir baglantili sag agil
konektor 2'yle (bkz. Sekil 11) birlikte vakum portuna (V) (bkz. Sekil 8, 9 ve 10)
takin ve borunun tam olarak baglandigindan ve biikiiime olmadigindan emin olun.

10. Vakum kaynagina erisim igin daha fazla uzunluk gerekiyorsa 366 cm'’lik (12 ft) 1/4”
kodlu vakum uzatma hattini 366 cm’lik (12 ft) %" kodlu vakum kaynagi hattina 4
takin (bkz. Sekil 11).

Not: Vakum uzatma hatti gerektiginde 050900111 referansiyla ayrica
siparis edilmelidir.

11. 366 cm'lik (12 ft) 1/4” kodlu vakum kaynag hatti 4'iin (bkz. Sekil 11) diger ucunu
regulasyonlu vakum kaynagina takin (bkz. Sekil 12).

Dikkat: 3T Aerosol Toplama Setine akisin kontrol edilebilmesi ve
ayarlanmasi igin vakum kaynagi hatti bir vakum regiilatoriine
Sekil 8) Kutu kapag bilesenleri genel goriinimu: P = Isitma sogutma baglanti portu, baglanmalidir. 640 mm Hg (25” Hg) vakum seviyesini asmayn.
V/ = vakum portu, T = tandem port (burada tandem kapak takili olarak gdsterimektedir), . . . . . . - -
$ = dokme agz1 (burada dékme agz: kapad takil olarak gésterimektedir), L = kurulum tarhi Not. Tibbi-cerrahi vakum sistemine Sii girmesinin engellenmesi igin
.g e ) g p. g g ’ reglilasyonlu vakum kaynagina bagh bir tagsma giivenlik engeli
kaytt etiketi. Hidrofobik filtre cihazin iginde, vakum portunun altinda bulunmaktadir. kullaniimas: tavsiye edilir.
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Sekil 12) 3T'ye ve tagsma glivenlik engeliyle birlikte regtilasyonlu vakum kaynagina
bagli 3T Aerosol Toplama Seti

. Tim kapak ve baglantilarda sizdirmazlik kontrolli yapin.

. Kurulum tarihini kapak tizerindeki etikete (L) yazin (bkz. Sekil 8)
Dikkat: 3T Aerosol Toplama Seti kurulumdan sonra 3 giin iginde
degistirilmelidir. Isitma Sogutma 3T su degisikligi veya dezenfeksiyon
prosediirii sonrasinda da degistirilmelidir.

O =——

Sekil 13) Gostergenin kabul edilebilir galisma alaninda oldugu Tank Vakum
gostergesi ve gostergenin altindaki ayar vidasi

Isitma Sogutma 3T kapali iken vakum kaynagini, Isitma Sogutma 3T Tank Vakum
gostergesinin yaklasik 50 Pa olacagi sekilde ayarlayin (bkz. Sekil 13).

Isitma Sogutma 3T'yi a¢in ve kullanim sirasinda vakum kaynagni, Isitma Sogutma
3T Tank Vakum gbdstergesinin 21 Pa ile 100 Pa arasinda kalacagi sekilde
ayarlayin (bkz. Sekil 13).

Uyar: Isitma Sogutma 3T’nin Tank Vakum gostergesinde belirtilen seviye

kirmizi sabit bolgedeyken gahstiriimasi tek kullanimlik 6genin Isitma

Sogutma 3T su tanklarindan aerosol toplama kapasitesini sinirlar.

Coziimler igin “Sorun Giderme” boliimiine bakin.

Not: Tank Vakum gdstergesi vakum seviyesi kontroliiniin ayarlar kontrol

listesine eklenmesi tavsiye edilir.

Isitma Sogutma 3T kapatilana kadar vakum kaynagi baglantisini kesmeyin. Isitma
Sogutma 3T kapatildiginda vakum kaynagi hattinin vakum regiilatérii baglantisini
kesin.

Uyarn: Isitma Sogutma 3T’nin vakum kaynagi uygulanmadan ¢aligtiriimasi

halinde su tanklarindan aerosol toplama duracaktir.

Prosediiriin sonunda tank hacmine gére asiri akisi engellemek icin harici devreleri
asagidaki prosedtire gore temizleyin:

Uyan: Aerosole maruz kalma riskini ortadan kaldirmak igin hasta

Ameliyathane ortamindan ¢ikarilana kadar harici devre bogaltma

islemlerini gergeklestirmeyin.

o Vakum kaynagnin uygulandigindan ve 3T Aerosol Toplama Setinin
baglandigindan emin olun

o Kardiyopleji devresi valfini kapatin ve Kardiyopleji devresini Isitma Sogutma
3T caligtirma talimatlarina gére bosaltin (Kardiyopleji Tanklarina tekrar su
dolacaktir)

o Hasta 1 devresi valfini kapatin ve Hasta 1 devresini Isitma Sogutma 3T
calistirma talimatlarina gére bosaltin (Hasta Tankina tekrar su dolacak ve
muhtemelen tanktan kaba tasma gerceklesecektir)

o Hasta 2 devresi kullaniliyorsa ve Hasta 1 devresinin bosaltiimasi nedeniyle
emme kabi 0,5 litreden daha fazla dolmussa asagidaki adimlarda belirtilen
islemleri gerceklegtirin:

o Suadimlari uygulayarak emme kabini bosaltin:

Uyar: Emme kabinin igerigi, aerosol iginde bakterilerin de
toplanmasi nedeniyle potansiyel olarak tehlikelidir; uygun Kisisel
Koruma Ekipmanini (PPE) kullanin ve icerigi gereken sekilde
isleme tabi tutun.

Uyari: Emme kabi hidrofobik kapak filtresini emme kabinin
icindeki suya maruz birakmayin; bu, filtre durdurma vakum
akisini kapatir ve tek kullanimlik 6genin Isitma Sogutma 3T su
tanklarindan aerosol toplama kapasitesini azaltir.

Uyar: Kabi kapaktan kaldirmayin; icindekilerin agirigi kapagin

kaptan ayrilmasina neden olabilir

e [sitma sogutma 3T'yi kapatin.

e 46 cm'lik (1,5 ft) kisa Isitma Sogutma baglanti borusu 3'i (bkz.
Sekil 11) emme kabi kapadi portundan (P) ¢ikarin (bkz. Sekil 8, 9
ve 10)

e 366 cmlik (12 ft) 1/4” kodlu vakum kaynad hatti 4’ hazir
baglantili sag acili konektdr 2'yle (bkz. Sekil 11) birlikte emme
kabi kapagi vakum portundan (V) ¢ikarin (bkz. Sekil 8, 9 ve 10)

o  Dokme agzi kapagini (S) agin (bkz. Sekil 7 ve 8)

e Emme kabinin igindekileri hastane politikasina uygun sekilde
bosaltin

e 46 cmlik (1,5 ft) kisa Isitma sogutma baglanti borusu 3'l (bkz.
Sekil 11) emme kabi kapadi portuna (P) geri takin (bkz. Sekil 8, 9
ve 10)

e 366 cmlik (12 ft) 1/4” kodlu vakum kaynad hatti 4’0 hazir
baglantili sag acili konektdr 2'yle (bkz. Sekil 11) birlikte emme
kabi kapagi vakum portuna (V) geri takin (bkz. Sekil 8, 9 ve 10)

e Kapag karsilik gelen dokme agzinin Uizerine sikica takin (S) (bkz.
Sekil 7 ve 8).

e Hasta 2 devresinin bosalmasi igin 1sitma sogutma 3T'yi agin.

o Turuncu LED yanip sénmeye baslayana kadar Hasta devresi tank
tahliye valfi araciligiyla Hasta tankindaki suyu tahliye edin

o Devre valfini kapatin ve Hasta 2 devresini Isitma Sogutma 3T
calistrma talimatlarina gdre bosaltin (Hasta Tankina tekrar su
dolacaktir).

18. Harici devrenin bosalmasi sirasinda emme kabinin Isitma Sogutma Tasma
Gikisindan gelen suyla dolmasi halinde yukaridaki madde 17'de anlatilan
prosedurii uygulayarak emme kabini bosaltin.

Dikkat: Emme kabinin tamamen suyla dolmasi ve vakum kaynagi portunun
altindaki hidrofobik filtrenin suya maruz kalmasi halinde, suyla temas eden
hidrofobik filtrenin engellemesinden kaynaklanan vakum performansi
kaybindan kaginmak igin 3T Aerosol Toplama Setini degistirin. Hibrofobik
filtrenin suya maruz kalmasi filtrenin hava akisini engellemesine neden
olacak, kaba vakum akigi azalacak ve duracak ve tek kullanimlik 6genin
Isitma Sogutma 3T su tanklarindan aerosol toplama kapasitesi azalacaktir.

ATMA

Kabi ve boruyu kurulum tarihinden itibaren 3 takvim guini iginde atin. Bu “KULLANIM

TALIMATLARI” belgesinin 13. maddesinde belirtilen sekilde emme kabi kapagindaki

etikette yazili olan kurulum tarihine bakin.
Dikkat: Isitma Sogutma 3T dezenfeksiyon prosediiriiniin uygulanmasi
sirasinda kullanilmig 3T Aerosol Toplama Setini vakum kaynagi
uygulanmadan takilmis olarak birakin.
Dezenfektan buharinin vakum kaynagina gitmemesi igin dezenfeksiyon
prosediirii 6ncesinde 366 cm’lik (12 ft) 1/4” kodlu vakum kaynagi hattini
emme kabindan ¢ikarin.
Dezenfeksiyon prosediiriiniin tamamlanmasinin ardindan 3T Aerosol
Toplama Setini geri takin.

1. Isitma Sogutma 3T'yi kapatin.

2. 46 cm’lik (1,5 ft) kisa Isitma sogutma baglanti borusu 3'l (bkz. Sekil 11) Isitma

Sogutma Tasma Cikisindan cikarin (bkz. Sekil 9 ve 10).
3. 366 cm'lik (12 ft) %" kodlu vakum kaynag§ hatti 4’0 (bkz. Sekil 11) vakum
kaynagindan gikarin (bkz. Sekil 12).

4. Emme kabini emme kabi tutucudan ¢ikarin.

5. 3T Aerosol Toplama Setini atik alanina tasiyin.
Uyan: kabi kapaktan kaldirmayin; icindekilerin agirligi kapagin kaptan
ayrilmasina neden olabilir

6. 3T Aerosol Toplama Setini hastane politikasina uygun sekilde atin.
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SORUN GIDERME

Isitma Sogutma 3T tanki iginde olglilen basing 21 Pa'dan fazla degilse (bkz.
Sekil 13) vakum kaynaginin vakum regulatériini Tank Vakum gdstergesi kabul
edilebilir calisma alanina ulasana kadar ayarlayin (bkz. Sekil 13).

e Prosediir sirasinda vakum kaybi olursa vakum kaynaginin caligir durumda, kabin
uygun sekilde takilmis ve tlim baglantilarin siki ve borunun bikilmemis olup
olmadigini kontrol edin.

e Emme kabinin tamamen suyla dolmasi halinde, suyla temas eden hidrofobik
filtrenin engellemesinden kaynaklanan vakum performansi kaybindan kaginmak
icin 3T Aerosol Toplama Setini degistirin. Hibrofobik filtrenin suya maruz kalmasi
filtrenin hava akisini engellemesine neden olacak, kaba vakum akisi azalacak ve
duracak ve tek kullanimlik 63enin 3T su tanklarindan aerosol toplama kapasitesi
azalacaktrr.

e Prosediir sirasinda vakum kaybi olursa vakum kaynagindan hava akisi
engelleniyor olabilir. Vakum kaynagi ve tasma giivenlik engelinde engellenme
kontrolu yapin.

e Engellenme yoksa ve hala vakum kaybi gdzleniyorsa makinenin arkasindaki
vakum gostergesi servis portunu agin (bkz. Sekil 14). Luer kilidi kapag ¢ikarilarak
bu servis portunun agilmasi 3T dahili basing izleme hattinda her tirli engelin
kalkmasini saglayacaktir. Luer kilidi kapadini geri takin ve engelin kalkmis
oldugunu dogrulayin.

Sekil 14) Vakum Gostergesi Servis Portu

e Hala vakum kaybi gbzlemleniyorsa steril bir siringayla yaklasik 30cc hava
aktararak servis portuna pozitif basing uygulayin. Luer kilidi kapagini geri takin ve
engelin kalkmis oldugunu dogrulayin.

PARGA NUMARALARI

3T Aerosol Toplama Seti

050900100

" kodlu vakum uzatma hatti ve konektor, 366 cm (12 ft) 050900111

3T Aerosol Toplama Seti, 3 takvim gund kullanim icin steril olmayan bir sekilde
saglanir.
Kullanim sonrasinda hastane prosediirlerine uygun sekilde atin.

ETIKET

3T Aerosol Toplama Setini etiket Uzerindeki
kurulum tarihinden itibaren 3 takvim guini iginde
atin

Isidan koruyun

Kuru tutun

Dikkat, kullanma talimatina bakin

Ci]

Kullanma talimatlarina uyun (mavi arkaplan
lzerinde beyaz simge)

LOT

Grup Kodu

Siparis numarasi

REF

Yalnizca ABD'de gegerlidir:
Satisi (ve regete yazma) doktorlarla sinirlidir

Rx Only

Miktar

Uretici

Son Kullanma Tarihi

KULLANILMIS URUNUN iADESI

Amerika Birlesik Devletleri’'ndeki miisteriler igin

Uriintin herhangi bir nedenle Sorin Group USA, Inc.'ye iade edilmesi gerekli oldugunda,
sevk dncesinde Sorin Group USA, Inc.'den iade (irlin yetki (RGA) numarasi alinmalidir.
Uriin, kan veya viicut sivilariyla temas etmis olmasi halinde ambalajlama 6ncesinde
iyice temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Urlin, sevk sirasinda zarar gdrmemesi icin
orijinal ambalajina veya benzer bir ambalaja konmali, RGA numarasi uygun sekilde
Uzerine yazilmali ve sevkiyatin biyolojik olarak tehlikeli icerigi belirtilmelidir.

Temizleme talimatlarinin yani sira uygun sevk ambalaji gibi malzemeler, uygun etiketler
ve RGA numarasina Sorin Group USA, Inc. lade Uriinler Koordinatrii, Kalite Giivence
Departmani’'ndan (800-650-2623) ulagilabilir.

DIKKAT: Uriinii, geri gondermek igin yeterli sekilde hazirlamak ve
tanimlamak saghk kurumunun sorumlulugundadir. Kanla tasinan
enfeksiyoz hastaliklara maruz kalmig iiriinleri geri géndermeyin.

lade irtinler igin sevk adresi sdyledir:
Sorin Group USA, Inc.

Returned CV Products

14401 West 65th Way

Arvada, CO 80004-3599

Amerika Birlesik Devletleri digindaki miigteriler igin

Uriiniin herhangi bir nedenle iade edilmesi gerekli oldugunda talimatlar iin liitfen satis
temsilcinizle iletigim kurun.

Uriin, kan veya viicut sivilariyla temas etmis olmasi halinde ambalajlama éncesinde
iyice temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Uriin, sevk sirasinda zarar gérmemesi icin
orijinal ambalajina veya benzer bir ambalaja konmalidir.

DIKKAT: Uriinii, geri gondermek igin yeterli sekilde hazirlamak ve
tanimlamak saghk kurumunun sorumlulugundadir. Kanla tasinan
enfeksiyoz hastaliklara maruz kalmig iiriinleri geri géndermeyin.

3T Aerosol Toplama Seti « Calistirma talimatlari

Telif©2016
SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25
D-80939 Munich, Aimanya

Tel.: +49/(0)89/32301-0
Faks: +49/(0)89/32301-555

Kopyalama, daditim ve terciime haklari basta olmak tizere her hakki sakiidir.
Bu belgenin higbir kismi SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH'nin yazili
izni alinmadan fotokopi, mikrofilm veya baska yollarla ¢ogaltlamaz ve
elektronik  yontemlerle saklanamaz, dlzenlenemez, c¢ogaltlamaz ve
dagitilamaz.

“Stockert®” ismi Tescilli Ticari Markadir.

Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz yalnizca doktor tarafindan
veya siparisiyle satilabilir.

Kimin igin Uretildi:

SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH Lindberghstrasse 25

D-80939 Munich, Aimanya

Tel.:+49/(0)89/32301-0

Faks:+49/(0)89/32301-555

ABD'deki dagiticisi: Sorin Group USA, Inc.
14401 W. 65th Way, Arvada, CO 80004,
telefon:800.221.7943 telefon:303.425.5508
faks:303.467.6584
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This medical device bears the C€ marking according to the European Council Directive MDD 93/42/EEC.

Further information is available from Manufacturer (contact Sorin Group lItalia’s local Representative or directly Sorin Group ltalia’s RA & QA department).
Questo dispositivo medico & marcato C€ 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 ltalia o direttamente I'Ufficio RA &
QA Sorin Group ltalia).

Ce dispositif médical est marqué C€ , en accord avec la directive du Conseil des Communautées Européennes MDD 93/42/EEC.

Tout renseignement ultérieur est disponible en I'usine de production (S’adreser au distributeur local Sorin Group lItalia ou directement au service RA & QA
Sorin Group ltalia).

Dieses medizinische Gerét entspricht den MaRgaben des C€ Zeichens gemaR der Européischen Norm MDD 93/42/EEC.

Weitere Informationen sind bein Hersteller erhéltlich (Kontaktieren Sie den néchsten Reprasentanten oder direkt Sorin Group ltalia, Abteilung RA & QA1)
Este dispositivo médico ostenta el marcado C€ de acuerdo con la Directiva Comunitaria 93/42/EEC.

Para mas informacién dirigirse al lugar de fabricacion (contactar con el representante local de Sorin Group Italia o directamente con el departamento de RA &
QA de Sorin Group ltalia).

Este dispositivo médico traz a marca C€ 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 1atpikr) ouckeun @épel TNV oepayida C€ og oupgwvia pe To DIRECTIVE tou EupwTraikoU SupBouAiou MDD 93/42/ECC.

Mepaitépw TTANpoopieg diaTiBovTal TTé Tov KaTaoKeUaaTr (ZupBouAeBeite Tov ToTTIKS avTiTpdowTro TN SORIN GROUP ITALIA ) To Tpfipa RA & QA Tng
SORIN GROUP ITALIA).

Dit medisch hulpmiddel is voorzien van de C€ -markering volgens de Europese richtlijn nr.93/42/EEG.

Nadere informatie is te verkrijgen bij de fabrikant (neem hiervoor contact op met Sorin Group Italia’s lokale vertegenwoordiger of met Sorin Group Italia’s
Regulatory Affairs & Quality Affairs afdeling).

Denna medicintekniska produkt &r C€ -markt enligt Radets direktive 93/42/EEG om medicintekniska produkter.

Ytterligare upplysningar kan erhdllas av tillverkaren (kontakta Sorin Group Italia’s lokale representant eller Sorin Group Italia direkt, avdelning RA & QA)
Dette medicinske udstyr beerer C€ maerket i henhold til Det Europeeiske Fzellesskabs Direktiv MDD 93/42/ECC

Yderligere information er tilgeengeling fra producenten (kontakt Sorin Group Italia’s lokale repraesentant eller direkte Sorin Group Italia’s RA&QA afdeling).

Tassa laakintalaitteessa on C€ -merkki Euroopan Neuvoston direktiivin MDD 93/42/EEC mukaisesti.
Lisatietoja on saatavilla valmistajalta ( ottakaa yhteys Sorin Group Italian paikalliseen edustajaan tai suoraan Sorin Group Italian RA & QA osatoon ).

Denne medisinske anordningen er markert i samsvar med C€ European Council Directive MDD 93/42/EEC.

Ytterligere opplysninger er tilgjengelige hos produsenten (kontakt Sorin Group lItalias representant pa stedet eller Sorin Group lItalias kvalitetssikringskontor).
Toto IékaFské zafizeni nese (€ oznadeni podle Direktivy Evropské Rady MDD 93/42/EEC.

Dalsi informace jsou k dispozici u vyrobce (kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Sorin Group Italia nebo pfimo oddéleni Sorin Group Italia’s RA & QA).

Niniejsze urzgdzenie jest C€ oznaczone zgodnie z Dyrektywg Rady Europejskiej MDD 93/42/EEC.

Dalsze informacje uzyska¢ mozna u producenta (skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem Sorin Group lItalia lub bezposrednio z dziatem kontroli jakosci
Sorin Group ltalia).

Toto lekarske zariadenie nesie C€ oznacenie podla smernice Europskej rady MDD 93/42/EEC.

Dalsie informéacie moZete dostat od vyrobcu (obratte sa na miestneho zastupcu spolo&nosti Sorin Group Italia alebo priamo na oddelenie RA & QA Sorin
Group ltalia).

Ta medicinski pripomocek ima oznako C€ skladno z Direktivo Evropskega sveta 93/42/EGS.

Ce potrebujete dodatne podatke, se obrnite na izdelovalca (lokalnega pooblaséenega zastopnika druzbe SORIN GROUP ITALIA ali neposredno na njen
oddelek za raziskave in razvoj).

Ez a gy6gyaszati berendezés rendelkezik C€ az European Council Directive MDD 93/42/EEC jeléléssel.

Tovabbi informaciok beszerezheték a gyartétdl (Iépjen érintkezésbe a Sorin Group ltalia helyi képvisel6jével, vagy kdzvetlenll a Sorin Group ltalia RA & QA
osztalyaval).

Sis medicininis prietaisas Zenklinamas C€ pagal Europos tarybos MDD 93/42/EEC direktyva.

Detalesnés informacijos teiraukités gamintojo (kreipkités j ,Sorin Group ltalia” vietinj atstova arba tiesiai j ,Sorin Group Italia” RA & QA skyriy).

See meditsiiniline seade kannab C€ maérgistust vastavalt Euroopa Néukogu direktiivile MDD 93/42/EEC.

Lisainfot saab tootjalt (votke thendust Sorin Group ltalia kohaliku esindajaga vdi otse Sorin Group ltalia RA & QA —osakonnaga).

Uz §Ts mediciniskas ierices ir (€ markéjums saskana ar Eiropas Padomes Direktivu MDD 93/42/EEC.

Papildinformaciju sniegs razotajs (sazinieties ar “Sorin Group Italia” vietéjo parstavi vai tiesi ar “Sorin Group Italia” RA & QA (normativo un likumdoSanas aktu
un kvalitates kontroles) departamentu).

Acest dispozitiv medical este marcat C€ conform Directivei Consiliului Europei MDD 93/42/CEE.

Puteti obtine informatji suplimentare de la producator (contactati reprezentantul local al Sorin Group ltalia sau, direct, departamentul RA & QA al Sorin Group
ltalia).

Tosa meauumHcko nsaenve umva C€ mapkuposka B cboTBeTcTBME ¢ Aupektua 93/42/EMO Ha CbBeeTa 3a MeANLIMHCKUTE M3nenus.
HonbnHutenHa nHdopmaLuma Moxe Aa ce Nonyyn oT Npon3BoanTens (CBbpXeTe ce C MecTHUA npeactasmTen Ha Sorin Group ltalia nnu Hanpaso ¢ RA & QA
(npaBeH oTAen n oTAen 3a ocurypsisaHe Ha kayecTBoTo) Ha Sorin Group ltalia).

Bu tibbi cihaz Avrupa Konseyi Direktifi MDD 93/42/EEC uyarinca C€ igaretine sahiptir.

Daha fazla bilgi Ureticiden elde edilebilir (Sorin Group Italia’nin yerel Temsilcisi veya dogrudan Sorin Group lItalia’nin Ruhsatlandirma isleri ve Kalite
Guvencesi boltimu ile irtibat kurun).

CE€..

ufor: Distributed in U.S. by:

SORIN GROUP DEUTSCHLAND GmbH SORIN GROUP USA, Inc
Lindberghstrasse 25 SORIN 14401 W. 65" Way
D-80939 Munich, Germany et e e R o o Arvada, CO 80004-3599
Tel.:+49/(0)89/32301-0 Tel.: (800) 221-7943
Fax:+49/(0)89/32301-555 Tel.: (303) 425-5508

Fax: (303) 467-6584




