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F E R U M O

1. Наименование медицинского изделия

«Оксигенатор мембранный CAPIOX® FX с встроенным артериальным фильтром и жестким 
резервуаром», в вариантах исполнения, с принадлежностями:

1. Оксигенатор мембранный САРЮ Х® FX05 с встроенным артериальным фильтром и жестким резервуаром, 
вариант исполнения CX*FX05RE или вариант исполнения CX*FX05RW , в составе:

1. Оксигенатор с встроенным артериальным фильтром и жестким резервуаром CX*FX05RE или
CX *FX 05R W ~ 1 шт.;

2. Линия рециркуляции с адаптерами порта (3/8 дюйма -  1 шт., 3/16 дюйма — 4 шт.);
3. Эксплуатационная документация -  1 шт.

Принадлежности:
1. Держатель для оксигенатора XX*CXH05R -  не более 10 шт.
2. Синий кабель термисторного датчика СХ*ВР021 -  не более 10 шт.
3. Красный кабель термисторного датчика СХ*ВР022 -  не более 10 шт.

I I .  Оксигенатор мембранный САРЮ Х® FX15 с встроенным артериальным фильтром и жестким 
резервуаром, вариант исполнения CX*FX15RE30 или вариант исполнения CX*FX15RW 30, в составе:

1. Оксигенатор мембранный с встроенным артериальным фильтром и жестким резервуаром 
CX*FX 15RE30 или CX*FX 15RW30 вместе с адаптерами порта (1 /4 дюйма -  4 шт.) -  I шт.;

2. Эксплуатационная документация -  1 шт.
Принадлежности:

1. Держатель для оксигенатора XX*CXH18R -  не более 10 шт.;
2. Держатель для оксигенатора ХХ*ХН032 -  не более 10 шт.;
3. Держатель для оксигенатора ХХ*СХН15 — не более 10 шт.;
4. Держатель для оксигенатора XX*CXH25F -  не более 10 шт.;
5. Синий кабель термисторного датчика СХ*ВР021 — не более 10 шт.;
6. Красный кабель термисторного датчика СХ*ВР022 -  не более 10 шт.

Ш . Оксигенатор мембранный САРЮ Х® FX15 с встроенным артериальным фильтром и жестким 
резервуаром, вариант исполнения CX*FX15RE40 или вариант исполнения CX*FX15RW 40, в составе:

1. Оксигенатор мембранный с встроенным артериальным фильтром и жестким резервуаром 
CX=*=FX15RE40 или CX*FX15RW40 -  1 шт.;

2. Эксплуатационная документация — 1 шт.
Принадлежности:

1. Держатель для оксигенатора ХХ*СХН18R -  не более 10 шт.;
2. Держатель для оксигенатора ХХ*ХН032 -  не более 10 шт.;
3. Держатель для оксигенатора ХХ*СХН 15 — не более 10 шт.;
4. Держатель для оксигенатора XX*CXH25F -  не более 10 шт.;
5. Синий кабель термисторного датчика СХ*ВР021 -  не более 10 шт.;
6. Красный кабель термисторного датчика СХ*ВР022 -  не более 10 шт.

IV .  Оксигенатор мембранный САРЮ Х® FX25 с встроенным артериальным фильтром и жестким 
резервуаром, вариант исполнения CX*FX25RE или вариант исполнения CX*FX25RW , в составе:

1. Оксигенатор мембранный с встроенны.м артериальным фильтром и жестким резервуаром 
CX*FX25RE или C X *FX 25R W - 1 шт.;

2. Эксплуатационная доку.ментация — 1 шт.
Принадлежности:

1. Держатель zuia оксигенатора XX*CXH18R — не более 10 шт.;
2. Держатель для оксигенатора ХХ*ХН032 -  не более 10 шт.;
3. Держатель для оксигенатора ХХ*СХН15 -  не более 10 шт.;
4. Держатель для оксигенатора XX*CXH25F -  не более 10 шт.;
5. Синий кабель термисторного датчика СХ*ВР021 — не более 10 шт.;
6. Красный кабель термисторного датчика СХ*ВР022 -  не более 10 шт.

Примечания:
}. далее по тексту возможно использование сокращенного наименования медицинского изделия: «оксигенатор», 
«устройство», «изделие», «медицинское изделие», «оксигенатор мембранный САРЮХFX», «САРЮХ FX”;
2. далее по тексту возможно использование сокращенного наименования вариантов исполнения медицинского 
изделия CX*FXQ5RE и CX*FX05RW: «оксигенатор мембранный САРЮХFX05», «САРЮХ FX05», «FX05»;
В. далее по тексту возможно использование сокращенного наименования вариантов исполнения медицинского 
издечия CX*FX15REB0. CX*FX15RW30, CX*FX15RE40 и CX*FX15RW40: «оксигенатормембранный САРЮХFX15», 
«САРЮХFX15», «FX15»:
4. дачее по тексту возможно использование сокращенного наименования вариантов исполнения медицинского 
издечия CX*FX25RE и CX*FX25RW: «оксигенатор мембранный САРЮХFX25», «САРЮХFX25», «FX25».
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2. Сведения о разработчике медицинского изделия

Наименование: Terumo Corporation (Терумо Корпорейшн), Япония
Адрес юридического
лица: 44-1, 2-chome, Hatagaya Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072, Japan
Телефон: +81-3-3374-8111

3. Сведения о производителе медицинского изделия

Наименование: Terumo Corporation (Терумо Корпорейшн), Япония
Адрес юридического
лица: 44-1. 2-chome. Hatagaya Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072. Japan
Телефон: +81-3-3374-8111
Примечание: далее по тексту возможно использование «Тегито».

4. Сведения о месте производства медицинского изделия

Terumo Corporation Ashitaka Plant, 150, Maimaigi-cho, Fujinomiya-shi,
Shizuoka, 418-0015 Japan
Примечание: daiee no тексту возможно использование «завод в г. Ашитака», «завод 

компании Тегито Corporation».

5. Назначение медицинского изделия

Оксигенатор мембранный САРЮХ FX с встроенным артериальным фильтром и жестким 
резервуаром представляет собой стерильное одноразовое устройство, предназначенное для 
переноса кислорода и удаления углекислого газа из крови для использования в ходе 
хирургических операций на открытом сердце, требующих экстракорпорального 
кровообращения.

6. Предусмотренное применение

Оксигенатор предназначен для обмена газами между кровью и газообразной средой 
(оксигенатор мембранный САРЮХ FX15, предназначенный для использования при 
максимальном потоке до 4 л/мин и 5 л/мин, в зависимости от объема резервуара вариантов 
исполнения, и оксигенатор мембранный САРЮХ FX25, предназначенный для использования 
при максимальном потоке до 7 л/мин), а также для новорожденных и детей первого года жизни 
(оксигенатор мембранный САРЮХ FX05, предназначенный для использования при 
максимальном потоке до 1,5 л/мин) в ходе проведения хирургических операций на открытом 
сердце с применением аппарата искусственного кровообращения, требующих 
экстракорпорального кровообращения на период до 6 часов.

Встроенный артериальный фильтр предназначен для фильтрации небиологических частиц 
и эмболов и для облегчения удаления пузырьков воздуха из крови, протекающей через контур 
искусственного кровообращения. Встроенный теплообменник используется для подогрева или 
охлаждения крови и/или перфузионной жидкости по мере ее прохождения через устройство.

Жесткий резервуар используется для хранения крови в процессе экстракорпорального 
кровообращения от венозной линии и линии кардиотомии.

Жесткий резервуар содержит венозный отсек (VR), который содержит фильтры и 
пеногаситель для облегчения удаления пузырьков воздуха.

Кардиотомический отсек жесткого резервуара содержит фильтр для удаления твердых 
частиц и пеногаситель для облегчения удаления пузырьков воздуха.

Данный лок>мент предоставляется по 'запросу. Доступен на бумажном носителе и в форме э . 1ек-|ронного докчмента.



Жесткие резервуары объемом 3000 мл и/или 4000 мл (в зависимости от варианта 
исполнения) можно применять для процедур вакуумного венозного дренажа (VAVD) и 
послеоперационного дренажа грудной клетки, а также при аутогемотрансфузии для 
асептического возврата крови к пациенту с целью замены объема циркулирующей крови. 
Жесткий резервуар объемом 1000 мл (в зависимости от варианта исполнения) можно применять 
для процедуры вакуумного венозного дренажа (VAVD). Применение контролируемого вакуума 
к жесткому резервуару улучшает венозный дренаж в ходе минимально инвазивных 
хирургических манипуляций или стандартного шунтирования.

7. Область применения медицинского изделия

Сердечно-сосудистая хирургия.

8. Предусмотренные пользователи медицинского изделия

Медицинское изделие должно использоваться только надлежащим образом 
подготовленным и квалифицированным персоналом. Медицинское изделие предназначено для 
удовлетворения потребностей всех взрослых (оксигенатор мембранный САРЮХ FX25), для 
детей и взрослых с малой массой тела, а также дтя мини-контуров (оксигенатор мембранный 
САРЮХ FX15), а также дтя новорожденных и детей первого года жизни (оксигенатор 
мембранный САРЮХ FX05) в газообмене в ходе проведения операций с применением аппарата 
искусственного кровообращения.

9. Принципы, на которых основана работа медицинского изделия

Венозная кровь и всасываемая кровь поступают в венозное отделение жесткого резервуара 
из кровяного контура, проходят через фильтры и пеногаситель во встроенный теплообменник за 
счет работы кровяного насоса. Теплообменник интегрирован в оксигенатор и отвечает за 
подогрев или охлаждение крови пациента в ходе операции с применением аппарата 
искусственного кровообращения.

Во встроенном теплообменнике поток крови находится снаружи сильфона из 
нержавеющей стали, а поток теплой или холодной воды -  внутри сильфона, так что кровь 
нагревается или охлаждается до необходимой температуры, получая тепло от воды или отдавая 
его воде. После того, как температура крови отрегулируется встроенным теплообменником, 
кровь поступает в оксигенатор, обеспечивающий необходимый обмен газами. В оксигенаторе 
кровь течет снаружи полых волокон, в то время как газ течет внутри них, и различия в 
парциальном давлении О2 и парциальном давлении СО2 между фазой крови и газовой фазой 
приводят к газообмену через микропоры в мембране. По мере того, как кровь насыщается 
кислородом, из нее удаляется углекислый газ.

После выхода из оксигенатора кровь проходит оставшийся путь искусственного 
кровообращения и возвращается в тело пациента.

На рис. 8.1 показано направление потоков крови, газа и воды для оксигенаторов 
мембранных САРЮХ FX15 и САРЮХ FX25, где красные стрелки -  поток крови, синие — поток воды, 
зеленые -  поток газа.

Данный документ предоставляется по запросу. Доступен на бчмажном носителе и в ф орме электронного документа.



Рисунок 8.1 -  Иллюстрация пути прохождения крови, газа и воды через оксигенатор САРЮХ FX15 /
САРЮХ FX 25.

На рис. 8.2 показано направление потоков крови, газа и воды для оксигенаторов мембранных 
САРЮХ FX05, где красные стрелки -  поток крови, синие -  поток воды, зеленые -  поток газа.

Динный документ прелосгавляется по чапросу. Доступен на бумажном носите.1с и в форме э.1 ектронного документа.



I  V
Рисунок 8.2 —Иллюстрация пути прохождения крови, газа и воды через оксигенатор CAPIOX FX 05
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10 Показания к применению медицинского изделия

Устройство САРЮХ FX предназначено для пациентов, нуждающихся в хирургических 
операциях на открытом сердце с применением аппарата искусственного кровообращения. 
Никаких известных противопоказаний к использованию данного устройства не выявлено.

11 Противопоказания к применению медицинского изделия

Никаких известных противопоказаний к использованию данного устройства не выявлено

Противопоказания к проведению постоперационного дренажа грудной клетки при 
применении жесткого резервуара.

Постоперационный грудной дренаж с последующей аутогемотрансфузией
противопоказан в следующих случаях:

• Крупные перфорации грудной стенки или утечка воздуха в легких.
• Систематические инфекции или злокачественная опухоль в перикарде, 

медиастинуме или легких.
• Предполагаемое или очевидное сильное заражение инородными материатами, 

расстройство лимфатической системы или перфорация кищечника.
• Наличие следующих средств на участке аспирации: локальных гемостатических 

средств, бактерицидных препаратов для орощения ран или антибиотиков, не предназначенных 
для парентерального введения.

• Открытая грудная клетка и применение вакуума.
• Введение протамина до удаления резервуара из экстракорпорального контура.
• Повторное хирургическое вмешательство по любой причине.
• Использование вентилируемых плевральных дренажных трубок без средств 

регулировки вентиляционного потока, таких как краники.

В озм ож ны е ослож нения :
• С дренажем грудной клетки и последующей реинфузией связаны, например, следующие 

осложнения: повреждение клеток крови, коагуляция крови, коагулопатии и попадание 
посторонних частиц или газовых эмбол.

• Послеоперационный дренаж грудной клетки: врач должен быть осведомлен о 
потенциальных осложнениях, таких как газовая эмболия, связанная с использованием 
набора для внутривенного введения и инфузионной помпы. Использовать набор для 
внутривенного введения и инфузионную помпу в соответствии с инструкциями, 
предоставленными производителями.

Данный док\ чент нредосгавляется но janpocy. Д<>стунен на Гпмажном н о е т  еле и в (|юрче нтекгронного док\м ен  га.



12 Предупреждения и нежелательные реакции

12.1 Предупреждения и нежелательные реакции для оксигенатора мембранного С А Р Ю Х  
FX05

• Оксигенатор мембранный САРЮХ FX05 предназначен для работы при скорости потока 
крови в диапазоне от 0,1 л/мин до 1,5 л/мин. Не используйте при скорости потока крови, 
находящейся за пределами этого диапазона.

• Не используйте растворители, такие как алкоголь, эфир, ацетон и т.д. Данные 
растворители могут повредить устройство.

• Для защиты от попадания газовой эмболии в кровяную фазу следуйте 
приведенным ниже инструкциям.

• НЕ ПЕРЕКРЫВАЙТЕ ПОРТ ВЫПУСКА ГАЗА.
• Давление в кровяной фазе всегда должно быть выше давления в газовой фазе.
• Скорость газового потока не должна превышать 5 л/мин. Избыточная скорость вызовет 

повьппение давления в газовой фазе.
• При рециркуляции нельзя использовать пульсирующий поток и внезапно останавливать 

насос крови, поскольку подобные действия могут привести к попаданию газовой эмболии в 
кровяную фазу из газовой фазы под действием силы инерции.

• Если модуль оксигенации САРЮХ FX05 используется отдельно от жесткого резервуара, 
установите модуль таким образом, чтобы верхний конец волокон находился ниже уровня крови 
в венозном резервуаре. Это препятствует проникновению газовой эмболии в кровяную фазу из 
газовой фазы.

• Для предотвращения попадания газовой эмболии в кровяную фазу, следите затем, чтобы 
скорость артериатьного потока под действием насоса всегда превьппала скорость потока 
кардиоплегической линии. Скорость кровотока кардиоплегической линии не должна превышать 
0,5 л/мин.

• Совокупная скорость потока в артериальной линии и любых отдельных артериальных 
линиях не должна превышать скорости потока на порте входа оксигенатора.

• Чтобы растворенный в крови газ не привел к образованию пузырьков, разность 
температур крови и воды в теплообменнике не должна превышать 15°С (27°F).

•Давление на входе крови модуля оксигенации не должно превьппать 133 кПа (1000 
мм рт. ст.). Давление выше 133 кПа (1 000 мм рт. ст.) может привести к возникновению протечек 
и повреждению устройства.

• Гидравлическое давление на входе теплообменника не должно превышать
196 кПа (2 кгс/см2). Давление выше 196 кПа (2 кгс/см2) может привести к 

возникновению протечек и повреждению устройства.
• Для предотвращения свертывания крови в системе необходимо проведение адекватной 

гепаринизации с учетом состояния пациента и перфузионного метода.
• При приостановке циркуляции остановите газовый поток. В ходе рециркуляции 

проверяйте давление газа в крови. Избыточный газовый поток может вызвать понижение 
давления РаС02, алкалоз и повреждение крови.

• При использовании центробежного насоса в артериальной линии перед его 
остановкой перекройте зажимами артериальную линию, дистальную по отношению к 
оксигенатору (сторона пациента). Ненадлежащее пережатие может привести к обратному току 
крови или миграции газовой эмболии в кровяную фазу.

• Будьте осторожны при удалении воздуха во время заполнения и перфузии. Чрезмерное 
ударное воздействие на устройство, -  особенно тяжелыми предметами, -  может стать причиной 
его повреждения.

• Не понижайте гепарин при циркуляции. В противном случае кровь может 
свернуться.

Лииный док\ мент предоставляется по чапросу. Доступен н а б \ мажном носителе и в ())ормс олск-фонного л ок \ мента.



при использовании оксигенатора САРЮХ FX05 с жестким резервуаром учитывайте 
приведенные внизу дополнительные предупреждения.

• Кровоток в кардиотомном фильтре не должен превышать скорость 1,5 л/мин. 
Чрезмерная скорость кровотока может увеличить давление в кардиотомном фильтре, что 
вызовет обратный ток в подключенных к жесткому резервуару линиях раствора или 
администрирования крови.

• Желтый колпачок вентиляционного порта не требуется снимать, поскольку адекватная 
вентиляция данного порта осуществляется и с надетым колпачком. Не закрывайте 
вентиляционный порт, т. к. это может привести к возникновению положительного давления в 
жестком резервуаре, что вызовет обратный ток в подключенных к нему линиях раствора или 
администрирования крови.

• Перед остановкой насоса сбросьте давление внутри резервуара до атмосферного. В 
противном случае может наблюдаться отток венозной крови от пациента.

• К резервуару нельзя применять отрицательное давление ниже -20 кПа (-150 мм рт. ст.), 
поскольку это может повредить его.

• Когда уровень крови в резервуаре ниже минимального рабочего уровня, кровь на 
высокой скорости течет в кардиотомный фильтр, что может вызвать образование газовой 
микроэмболии (ГМЭ), которая может мигрировать к пациенту.

•Минимальный рабочий объем в резервуаре составляет 15 мл. Объем менее 15 
мл приведет к засасыванию воздуха из резервуара. Установите необходимый уровень запаса 
крови относительно скорости венозного забора для предотвращения прохождения газовой 
эмболии к пациенту. (См. Рис. «Предел безопасности»)

• Не используйте данное изделие более шести часов. При использовании более шести 
часов могут возникнуть утечка плазмы и образование тромбов, что может нарушить 
производительность газообмена.

• Не меняйте положение клапана сброса положительного давления на жестком 
резервуаре. Установка клапана сброса положительного давления в любом другом месте на 
резервуаре может привести к риску попадания жидкости в клапан, что может отрицательно 
сказаться на работе клапана и привести к росту положительного давления в резервуаре. Если 
это произойдет при проведении VAVD, это может стать причиной уменьшения венозного 
дренажа и обратного тока воздуха в венозную магистраль.

Предупреждения при проведении венозного дренажа с вакуумным регулятором
(VAVD):

• При введении лекарственного препарата в жесткий резервуар помните о том, что 
из-за отрицательного давления в данной линии может быть забрано больше лекарственного 
препарата, чем это необходимо. Для предотвращения забора лекарства больше необходимого 
рекомендуется вводить в шприц только необходимый объем лекарства.

• Если вакуум не применяется, всегда позволяйте резервуару вентилироваться. 
Вентилируйте резервуар посредством снятия зажимов с линии выпуска вакуума.

• Чтобы предотвратить обратный ток воздуха к пациенту не загораживайте и не 
закупоривайте вакуумную линию.

• Для предотвращения гемолиза при использовании источника вакуума для 
венозного дренажа давление не должно превьппать -20 кПа (-150 мм рт. ст.).

• Перед остановкой насоса откройте любой порт в верхней части резервуара для сброса 
отрицательного давления. В противном случае отток крови от пациента будет происходить очень 
резко.

• При остановке насоса или при низкой скорости кровотока в ходе VAVD, все 
обходные линии A-V должны быть закрыты (например, линия забора проб, линия сброса и т.д.) 
для того, чтобы предотвратить попадание воздуха через волокна в кровь в оксигенаторе и 
перенаправление кровотока назад к резервуару с артериальной стороны пациента.

Данный документ предоставляется но запросу. Д осг\пеп  на бумажном носителе и н (|)ормс x'leK-ipoHHoro документа.
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• Роликовый насос должен быть правильно окклюдирован, поскольку существует большая 
вероятность того, что через него произойдет забор воздуха в кровяную сторону оксигенатора из 
волокна при проведении VAVD.

• При возврате к атмосферному давлению (отключение вакуума) выполняйте 
манипуляции медленно. Внезапная смена давления может создать турбулентный поток крови 
внутри резервуара.

• Не открывайте вспомогательный порт на венозном резервуаре при поведении 
VAVD, чтобы избежать образования пузырьков внутри венозного фильтра.

• Не окклюдируйте клапан сброса положительного давления при использовании 
венозного дренажа с вакуумным регулятором. Нагнетание чрезмерного давления в венозном 
резервуаре может блокировать венозный дренаж, что приведет к понижению уровня крови в 
венозном резервуаре, и позволит воздуху попасть в венозную и артериальную части контура. 
Это может привести к попаданию газовой эмболии в кровяную фазу.

• Убедитесь, что при использовании адаптера 3/8” или адаптера 3/16” магистраль не 
перекручена. После подключения убедитесь, что нет перекручивания и ослабления 
соединителей.

При вьшолнении венозного дренажа с вакуумным регулятором (VAVD) в сочетании с 
центробежным насосом соблюдайте описанные датее меры предосторожности.

• Перед остановкой насоса линия между оксигенатором и центробежным насосом должна 
быть пережата. Если данная линия не будет пережата, то артериальная линия может забрать 
воздух в кровяную сторону оксигенатора из волокон. Между оксигенатором и центробежным 
насосом рекомендуется установить одноходовой клапан.

• Вследствие наличия взаимосвязи между скоростью кровотока и изменениями 
скорости насоса необходимо принимать меры предосторожности в зависимости от степени 
прилагаемого отрицательного давления.

Данный док\ мен г предостав-1яется по запросу. Досг> пей на бумажном носип елс и в (|)opv»e >.1екгронного докумен га.
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• Оксигенатор мембранный САРЮХ FX15 с жестким резервуаром объемом 3000 мл 
/4000 мл предназначен для работы при скорости потока крови в диапазоне от 0,5 до 4,0 л/мин. 
Не используйте при скорости потока крови, находящейся за пределами этого диапазона.

• Не используйте растворители, такие как ачкоголь, эфир, ацетон и т.д. Данные 
растворители могут повредить устройство.

• Для защиты от попадания газовой эмболии в кровяную фазу следуйте приведенным 
ниже инструкциям.

•НЕ ПЕРЕКРЫВАЙТЕ ПОРТ ВЫПУСКА ГАЗА. Избегайте нагнетания избыточного 
давления в газовой фазе, чтобы предотвратить попадание газовой эмболии в кровяную фазу.

• Для предотвращения попадания газовой эмболии в кровяную фазу давление в кровяной 
фазе всегда должно быть вьппе давления в газовой фазе.

• Скорость газового потока не должна превышать 15 л/мин. Избыточная скорость 
вызовет повышение давления в газовой фазе, давая возможность газовой эмболии войти в 
кровяную фазу.

• При рециркуляции нельзя использовать пульсирующий поток и внезапно останавливать 
насос крови, поскольку подобные действия могут привести к попаданию газовой эмболии в 
кровяную фазу из газовой фазы под действием силы инерции.

• Если модуль оксигенации САРЮХ FX15 используется отдельно от жесткого 
резервуара, установите модуль таким образом, чтобы верхний конец волокон находился ниже 
уровня крови в венозном резервуаре. Это препятствует проникновению газовой эмболии в 
кровяную фазу из газовой фазы.

• Для предотвращения попадания газовой эмболии в кровяную фазу, следите за тем, 
чтобы скорость артериального потока под действием насоса всегда превыщала скорость потока 
кардиоплегической линии. Скорость кровотока кардиоплегической линии не должна превыщать 
1 л/мин.

• Чтобы растворенный в крови газ не привел к образованию пузырьков, разность 
температур крови и воды в теплообменнике не должна превышать

15°С (27°F).
• Совокупная скорость потока в артериальной линии и любых отдельных артериальных 

линиях не должна превышать скорости потока на порте входа оксигенатора.
• Давление на входе крови модуля оксигенации не должно превышать 133 кПа (1000 

мм рт. ст.). Давление выше 133 кПа (1 000 мм рт. ст.) может привести к возникновению протечек 
и повреждению устройства.

• Гидравлическое давление на входе теплообменника не должно превышать 28 фунтов 
на кв. дюйм (2 кгс/см2) (196 кПа). Давление вьппе 28 фунтов на кв. дюйм (2 кгс/см2) (196 кПа) 
может привести к возникновению протечек и повреждению устройства.

• Для предотвращения свертывания крови в системе необходимо проведение
адекватной гепаринизации.
• При использовании центробежного насоса в артериальной линии перед его 

остановкой перекройте зажимами артериальную линию, дистальную по отношению к 
оксигенатору (сторона пациента). Ненадлежащее пережатие может привести к обратному току 
крови или миграции газовой эмболии в кровяную фазу.

• Будьте осторожны при удалении воздуха во время заполнения и перфузии. Чрезмерное 
ударное воздействие на устройство, -  особенно тяжелыми предметами, -  может стать причиной 
его повреждения.

• Не понижайте гепарин при циркуляции. В противном случае кровь может 
свернуться.

При использовании оксигенатора САРЮХ FX15 с жестким резервуаром учитывайте 
приведенные внизу дополнительные предупреждения.

• Кровоток в кардиотомном фильтре не должен превышать скорость 5 л/мин. для R40.

12.2 Предупреждения и нежелательные реакции для оксигенатора мембранного САРЮХ
FX15

Данный ДОК} мент предоставляется по чапрос}. Достлпен на пумажном Hociire.ic и в форме ).чск1ронного док> мента.
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при использовании R30 кровоток не должен превышать скорость 4 л/мин. Чрезмерная скорость 
кровотока может увеличить давление в кардиотомном фильтре, что вызовет обратный ток в 
подключенных к жесткому резервуару линиях раствора или администрирования крови.

• Желтый колпачок вентиляционного порта не следует снимать, поскольку и с 
закрытым колпачком происходит адекватная вентиляция данного порта. Не закрывайте 
вентиляционный порт, т. к. это может привести к возникновению положительного давления 
в жестком резервуаре, что вызовет обратный ток в подключенных к нему линиях раствора или 
вливания крови.

• Перед остановкой насоса сбросьте давление внутри резервуара до атмосферного. В 
противном случае может наблюдаться отток венозной крови от пациента.

• К резервуару нельзя применять отрицательное давление ниже -20 кПа (-150 мм рт. ст.), 
поскольку это может повредить его.

• Когда уровень крови в резервуаре ниже минимального рабочего уровня, кровь на 
высокой скорости течет в кардиотомный фильтр, что может вызвать образование газовой 
микроэмболии (ГМЭ), которая может мигрировать к пациенту.

• Минимальный рабочий объем для резервуара R40 составляет 200 мл и 70 мл для 
резервуара R30. Установите необходимый уровень запаса крови относительно скорости 
венозного тока для предотвращения прохождения газовой эмболии к пациенту. (См. Рис. 
«Предел безопасности»)

• Не используйте данное изделие более шести часов. При использовании более шести 
часов может возникнуть утечка плазмы и образование тромбов, что может нарушить 
производительность газообмена.

• Не меняйте положение клапана сброса положительного давления на жестком 
резервуаре. Установка клапана сброса положительного давления в любом другом месте на 
резервуаре может привести к риску попадания жидкости в клапан, что может отрицательно 
сказаться на работе клапана и привести к росту положительного давления в резервуаре. Если 
это произойдет при проведении VAVD, это может стать причиной уменьшения венозного 
дренажа и обратного тока воздуха в венозную магистраль.

Предупреждения при проведении венозного дренажа с вакуумным регулятором 
(VAVD):

• При введении лекарственного препарата в жесткий резервуар помните о том, 
что из-за отрицательного давления в данной линии может быть забрано больше лекарственного 
препарата, чем это необходимо. Для предотвращения забора лекарства больше необходимого 
рекомендуется вводить в шприц только необходимый объем лекарства.

• Если вакуум не применяется, всегда позволяйте резервуару вентилироваться. 
Вентилируйте резервуар посредством снятия зажимов с линии вьшуска вакуума.

• Чтобы предотвратить обратный ток воздуха к пациенту не загораживайте и не 
закупоривайте вакуумную линию.

• Для предотвращения гемолиза при использовании источника вакуума для 
венозного дренажа не превышайте давление более -20 кПа (-150 мм рт. ст.).

• Перед остановкой насоса откройте любой порт в верхней части резервуара для сброса 
отрицательного давления. В противном случае отток крови от пациента будет происходить очень 
резко.

• При остановке насоса или при низкой скорости кровотока в ходе VAVD, все 
обходные линии A-V должны быть закрыты (например, линия забора проб, линия сброса и т.д.) 
для того, чтобы предотвратить попадание воздуха через волокна в кровь в оксигенаторе и 
перенаправление кровотока назад к резервуару с артериальной стороны пациента.

• Роликовый насос должен быть правильно окклюдирован, поскольку существует 
большая вероятность того, что через него произойдет забор воздуха в кровяную сторону 
оксигенатора из волокна при проведении VAVD.

• При возврате к атмосферному давлению (отключение вакуума) выполняйте

Данный документ нрелоставляе 1 Ся по чанрскл’. Д о с 1 унен на бумажном н о е т  еле и в форме )лек'|ронно 1'о локум с 1 1та.
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манипуляции медленно. Внезапная смена давления может создать турбулентный поток крови 
внутри резервуара.

• Не открывайте вспомогательный порт на венозном резервуаре при поведении VAVD, 
чтобы избежать образования пузырьков внутри венозного фильтра.

• Не окклюдируйте клапан сброса положительного давления при использовании 
венозного дренажа с вакуумным регулятором. Нагнетание чрезмерного давления в венозном 
резервуаре может блокировать венозный дренаж, что приведет к понижению уровня крови в 
венозном резервуаре, и позволит воздуху попасть в венозную и артериальную части контура. 
Это может привести к попаданию газовой эмболии в кровяную фазу.

• Если для соединения магистралей используется адаптер 3/8" или адаптер 3/16" 
убедитесь, что трубка не перекручена. После соединения убедитесь, что отсутствуют изгибы 
и плохо закрепленные соединения.

При выполнении венозного дренажа с вакуумным регулятором (VAVD) в сочетании с 
центробежным насосом соблюдайте описанные далее меры предосторожности.

• Перед остановкой насоса линия между оксигенатором и центробежным насосом должна 
быть пережата. Если данная линия не будет пережата, то артериачьная линия может забрать 
воздух в кровяную сторону оксигенатора из волокон. Между оксигенатором и центробежным 
насосом рекомендуется установить одноходовой клапан.

• Вследствие наличия взаимосвязи между скоростью кровотока и изменениями 
скорости насоса необходимо принимать меры предосторожности в зависимости от степени 
прилагаемого отрицательного давления.

Предупреждения при проведении постоперационного дренажа грудной клетки:
• Квалифицированное лицо должно оценить целесообразность и качество возврата 

забранной у пациента крови перед началом реинфузии. Безопасность реинфузии собранных 
жидкостей является исключительной ответственностью штатного врача больницы.

• Следующие осложнения связаны с грудным дренажем и последующей 
реинфузией: травмирование крови, коагуляция крови, коагулопатии, эмболия твердыми 
частицами и воздушная эмболия.

• Реинфузия собранной крови / жидкости должна производиться ежечасно, если только 
не собирается менее 50 мл в час.

• Для предотвращения попадания воздушной эмболии к пациенту следует всегда 
поддерживать минимальный уровень жидкости 20 мл в резервуаре.

• Кровь, находившаяся в резервуаре более 4 часов не должна переливаться.^
• Не рекомендуется, чтобы аутогемотрансфузия длилась более 18 часов после 

операции.^
• Прикрепите обходной контур (мост) для соединения фильтрующих и 

нефильтрующих секций резервуара, как указано в инструкциях по эксплуатации.
• При использовании резервуара следите за появлением крови в обходной линии. 

Если в линии обнаружена кровь, это указывает на засорение фильтра резервуара. Быстро 
замените резервуар (жесткий резервуар может быть взят из нового комплекта Оксигенаторов 
соответствующего варианта исполнения).

• Закупорка фильтра при грудном дренаже большого объема может привести к 
прохождению крови / жидкости через внешнюю обходную линию в обход фильтрации. Перед 
реинфузией все проходящие через обходную линию жидкости должны фильтроваться.

• При проведении грудного дренажа необходимо соблюдать все утвержденные 
медицинские протоколы и нормы ухода за пациентом.

• Когда во время грудного дренажа используется вакуум, не превышайте 
допустимое давление -2 кПа (-150 мм рт. ст.)(-195 смН20).

’ Стандарты для банков крови и услуг по переливанию крови, 16-е изд. Ассоциация американских банков
крови

 ̂ Page. R, et al. Жесткий кардиотомный резервуар для реинфузии утерянной медиастинальной крови. Ann 
Thorac Surg 1989: 48:514-7.

Данный док>меит прелостав.пяегся по запросу, Доступен ма б\маж ном iiocHie.ic и в (|юрме oacKipoMHOio документа.
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• Оксигенатор мембранный САРЮХ FX25 предназначен для работы при скорости потока 
крови в диапазоне от 0,5 л/мин до 7,0 л/мин. Не используйте при скорости потока крови, 
находящейся за пределами этого диапазона

• Не используйте растворители, такие как алкоголь, эфир, ацетон и т.д. Данные 
растворители могут повредить устройство.

• Для защиты от попадания газовой эмболии в кровяную фазу следуйте приведенным 
ниже инструкциям.

• НЕ ПЕРЕКРЫВАЙТЕ ПОРТ ВЫПУСКА ГАЗА. Избегайте нагнетания избыточного 
давления в газовой фазе, чтобы предотвратить попадание газовой эмболии в кровяную фазу.

• Для предотвращения попадания газовой эмболии в кровяную фазу давление в кровяной 
фазе всегда должно быть выше давления в газовой фазе.

• Скорость газового потока не должна превышать 20 л/мин. Избыточная скорость вызовет 
повышение давления в газовой фазе, давая возможность газовой эмболии войти в кровяную фазу.

• При рециркуляции нельзя использовать пульсирующий поток и внезапно останавливать 
насос крови, поскольку подобные действия могут привести к попаданию газовой эмболии в 
кровяную фазу из газовой фазы под действием силы инерции.

• Если модуль оксигенации САРЮХ FX25 используется отдельно от жесткого 
резервуара, установите модуль таким образом, чтобы верхний конец волокон находился ниже 
уровня крови в венозном резервуаре. Это препятствует проникновению газовой эмболии в 
кровяную фазу из газовой фазы.

• Для предотвращения попадания газовой эмболии в кровяную фазу, следите за тем, 
чтобы скорость артериального потока под действием насоса всегда превышала скорость потока 
кардиоплегической линии. Скорость кровотока кардиоплегической линии не должна превьппать 
1 л/мин.

• Чтобы растворенный в крови газ не привел к образованию пузырьков, разность 
температур крови и воды в теплообменнике не должна превышать
15°С (27°F).

• Совокупная скорость потока в артериальной линии и любых отдельных артериальных 
линиях не должна превышать скорости потока на порте входа оксигенатора.

• Давление на входе крови модуля оксигенации не должно превышать 133 кПа (1 000 мм 
рт. ст.). Давление выше 133 кПа (1 000 мм рт. ст.) может привести к возникновению протечек и 
повреждению устройства.

• Гидравлическое давление на входе теплообменника не должно превышать 28 фунтов 
на кв. дюйм (2 кгс/см2) (196 кПа). Давление вьппе 28 фунтов на кв. дюйм (2 кгс/см2) (196 кПа) 
может привести к возникновению протечек и повреждению устройства.

• Для предотвращения свертывания крови в системе необходимо проведение адекватной 
гепаринизации.

• При использовании центробежного насоса в артериальной линии перед
его остановкой перекройте зажимами артериальную линию, дистальную по отношению к 
оксигенатору (сторона пациента). Ненадлежащее пережатие может привести к обратному току 
крови или миграции газовой эмболии в кровяную фазу.

• Будьте осторожны при удалении воздуха во время заполнения и перфузии. Чрезмерное 
ударное воздействие на устройство, — особенно тяжелыми предметами, — может стать причиной 
его повреждения.

• Не понижайте гепарин при циркуляции. В противном случае кровь может 
свернуться.

Используйте оксигенатор САРЮХ FX25 с жестким резервуаром с учетом 
дополнительных пре1[упреждений. приведенных ниже:

• Кровоток в кардиотомном фильтре не должен превышать скорость 5 л/мин. Чрезмерная 
скорость кровотока может увеличить давление в кардиотомном фильтре, что вызовет обратный

12.3 Предупреждения и нежелательные реакции для оксигенатора мембранного CAPIOX
FX25

Данный лок> мент предоставляе'1 Ся по чапрос\. Дос г> пен на и \ мажном носиге.1 с и в форме )ле 1а р о н н о 1 о докч мен га.
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ток в подключенных к жесткому резервуару линиях раствора или администрирования крови.
• Желтый колпачок вентиляционного порта не следует снимать, поскольку и с закрытым 

колпачком происходит адекватная вентиляция данного порта. Не закрывайте вентиляционный 
порт, т. к. это может привести к возникновению положительного давления в жестком резервуаре, 
что вызовет обратный ток в подключенных к нему линиях раствора или вливания крови.

• Перед остановкой насоса сбросьте давление внутри резервуара до атмосферного. В 
противном случае может наблюдаться отток венозной крови от пациента.

• К резервуару нельзя применять отрицательное давление ниже -20 кПа(-150 
мм рт. ст.), поскольку это может повредить его.

• Когда уровень крови в резервуаре ниже минимального рабочего уровня, кровь на 
высокой скорости течет в кардиотомный фильтр, что может вызвать образование газовой 
микроэмболии (ГМЭ), которая может мигрировать к пациенту.

• Минимальный рабочий объем в резервуаре составляет 200 мл. Установите 
необходимый уровень запаса крови относительно скорости венозного тока для предотвращения 
прохождения газовой эмболии к пациенту. (См Рис. «Предел безопасности»)

• Не используйте данное изделие более шести часов. При использовании более шести 
часов может возникнуть утечка плазмы и образование тромбов, что может нарушить 
производительность газообмена.

• Не меняйте положение клапана сброса положительного давления на жестком 
резервуаре. Установка клапана сброса положительного давления в любом другом месте на 
резервуаре может привести к риску попадания жидкости в клапан, что может отрицательно 
сказаться на работе клапана и привести к росту положительного давления в резервуаре. Если это 
произойдет при проведении VAVD, это может стать причиной уменьшения венозного дренажа и 
обратного тока воздуха в венозную магистраль.

Предупреждения при проведении венозного дренажа с вакуумным регулятором 
(VAVD):

• При введении лекарственного препарата в жесткий резервуар помните о том, 
что из-за отрицательного давления в данной линии может быть забрано больше лекарственного 
препарата, чем это необходимо. Для предотвращения забора лекарства больше необходимого 
рекомендуется вводить в шприц только необходимый объем лекарства.

• Если вакуум не применяется, всегда позволяйте резервуару вентилироваться. 
Вентилируйте резервуар посредством снятия зажимов с линии выпуска вакуума.

• Чтобы предотвратить обратный ток воздуха к пациенту не загораживайте и не 
закупоривайте вакуумную линию.

• Для предотвращения гемолиза при использовании источника вакуума для 
венозного дренажа не превышайте давление более -20 кПа (-150 мм рт. ст.).

• Перед остановкой насоса откройте любой порт в верхней части резервуара для сброса 
отрицательного давления. В противном случае отток крови от пациента будет происходить очень 
резко.

• При остановке насоса или при низкой скорости кровотока в ходе VAVD, все 
обходные линии A-V должны быть закрыты (например, линия забора проб, линия сброса и т.д.) 
для того, чтобы предотвратить попадание воздуха через волокна в кровь в оксигенаторе и 
перенаправление кровотока назад к резервуару с артериальной стороны пациента.

• Роликовый насос должен быть правильно окклюдирован, поскольку существует 
большая вероятность того, что через него произойдет забор воздуха в кровяную сторону 
оксигенатора из волокна при проведении VAVD.

• При возврате к атмосферному давлению (отключение вакуума) выполняйте 
манипуляции медленно. Внезапная смена давления может создать турбулентный поток крови 
внутри резервуара.

• Не открывайте вспомогательный порт на венозном резервуаре при поведении

Данный документ прелое гав.тяе-|ся по запрос)-. Доступен на б\м аж ж )м  носителе и в <()орме 'з.тект ройною  доку м е т а .
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VAVD, чтобы избежать образования пузырьков внутри венозного фильтра.
• Не окклюдируйте клапан сброса положительного давления при использовании 

венозного дренажа с вакуумным регулятором. Нагнетание чрезмерного давления в венозном 
резервуаре может блокировать венозный дренаж, что приведет к понижению уровня крови в 
венозном резервуаре, и позволит воздуху попасть в венозную и артериальную части контура. 
Это может привести к попаданию газовой эмболии в кровяную фазу.

При выполнении венозного дренажа с вакуумным регулятором (VAVD) в сочетании с 
центробежным насосом соблюдайте описанные далее меры предосторожности.

• Перед остановкой насоса линия между оксигенатором и центробежным насосом должна 
быть пережата. Если данная линия не будет пережата, то артериальная линия может забрать 
воздух в кровяную сторону оксигенатора из волокон. Между оксигенатором и центробежным 
насосом рекомендуется установить одноходовой клапан.

• Вследствие наличия взаимосвязи между скоростью кровотока и изменениями 
скорости насоса необходимо принимать меры предосторожности в зависимости от степени 
прилагаемого отрицательного давления.

Преду преждения при проведении постоперационного дренажа грудной клетки:
• Квалифицированное лицо должно оценить целесообразность и качество возврата 

забранной у пациента крови перед началом реинфузии. Безопасность реинфузии собранных 
жидкостей является исключительной ответственностью штатного врача больницы.

• Следующие осложнения связаны с грудным дренажем и последующей реинфузией: 
травмирование крови, коагуляция крови, коагулопатии, эмболия твердыми частицами и 
воздушная эмболия.

• Реинфузия собранной крови / жидкости должна производиться ежечасно, если только 
не собирается менее 50 мл в час.

• Для предотвращения попадания воздушной эмболии к пациенту следует всегда 
поддерживать минимальный уровень жидкости 20 мл в резервуаре.

• Кровь, находившаяся в резервуаре более 4 часов не должна переливаться.^
• Не рекомендуется, чтобы аутогемотрансфузия длилась более 18 часов после 

операции.^
• Прикрепите обходной контур (мост) для соединения фильтрующих и нефильтрующих 

секций резервуара, как указано в инструкциях по эксплуатации.
• При использовании резервуара следите за появлением крови в обходной линии. Если в 

линии обнаружена кровь, это указывает на засорение фильтра резервуара. Быстро замените 
резервуар (жесткий резервуар может быть взят из нового комплекта Оксигенаторов 
соответствующего варианта исполнения).

• Закупорка фильтра при грудном дренаже большого объема может привести к 
прохождению крови / жидкости через внещнюю обходную линию в обход фильтрации. Перед 
реинфузией все проходящие через обходную линию жидкости должны фильтроваться.

• При проведении грудного дренажа необходимо соблюдать все утвержденные 
медицинские протоколы и нормы ухода за пациентом.

• Когда во время грудного дренажа используется вакуум, не превышайте допустимое 
давление -20 кПа (-150 мм рт. ст.)(-195 смН20).

 ̂ Стандарты для банков крови и услуг по переливанию крови, 16-е изд. Ассоциация 
американских банков крови

 ̂ Page. R, et al. Жесткий кардиотомный резервуар для реинфузии утерянной
медиастинальной крови. Ann Thorac Surg 1989: 48:514-7.

Данный док \м ент предоставляется по запросу. Доступен на б \ vlaжнov^ носителе н в форме ')лектронио 1 0  документа.
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13 Меры предосторожности
13.1 Меры предосторожности для оксигенатора мембранного С А Р Ю Х  FX05

• Перед использованием прочтите инструкции ко всем лекарственным препаратам и 
медицинским приборам, которые будут использоваться в сочетании с данным устройством.

• Данное устройство должно использоваться только должным образом подготовленным и 
квалифицированным персоналом.

• Данное устройство при сохранении его в невскрытой и неповрежденной упаковке 
является стерильным и апирогенным. Внимательно осмотрите устройство и упаковку. Не 
используйте устройство, если упаковка и / или устройство повреждены или если колпачки не на 
своих местах.

• Устройство следует использовать сразу после вскрытия упаковки. После использования 
утилизируйте безопасным способом, как медицинские отходы в соответствии с политикой 
медицинского учреждения. Устройство является биологически опасным, так как в нем 
содержится примесь крови

• Данное изделие стерилизовано этиленоксидом.
• Только для одноразового использования. Не использовать повторно. Не стерилизовать. 

Не обрабатьшать повторно, поскольку повторная обработка может нарушить стерильность, 
биологическую совместимость и функциональную целостность изделия.

• При необходимости замены оксигенатора убедитесь в наличии запасного оксигенатора.
• При проведении всех процедур используйте асептическую технику.
• Выполните заполнение с использованием кристаллоидного раствора, не содержащего 

крови, плазмы и / или производных продуктов крови. Если для заполнения используются 
производные продукты крови, кровообращение необходимо запускать после тщательного 
выполнения процедуры выпуска воздуха.

• Данное устройство должно использоваться с подходящим держателем, поставляемым 
Terumo.

• Установите модуль оксигенации САРЮХ FX05 ниже насоса крови.
• Датчики термистора могут использоваться с монитором температуры от компании 

Measurement Specialties Inc. при использовании кабелей от поставщиков.
• Температура поставляемой в теплообменник воды не должна превышать 42°С (108°F), 

в противном случае может повредиться кровь.
• При циркуляции крови необходим поток кислорода на скорости минимум 0,05 л/ мин. 

или минимум V/Q 0,2. Кислородный поток на скорости .менее 0,05 л/мин. или V/Q 0,2 может 
привести к неадекватному газообмену.

• После согревания пациента, отрегулируйте концентрацию 02, скорость газового потока 
и скорость кровотока, увеличивая их по мере необходимости исходя из усиления 
метаболизма пациента. Неправильная регулировка подачи газа и скорости кровотока может 
привести к недостаточному газообмену или поступлению 02 к пациенту.

• Для улавливания твердых частиц в контуре и заполняющем растворе рекомендуется 
использовать фильтр предварительной очистки.

• Линия забора проб является отсоединяемой. Если линия отсоединена и не используется, 
убедитесь, что ее конец закрыт колпачком.

• Для упрощения процесса удаления газовой эмболии во время заполнения и в 
экстренных ситуациях рекомендуется в артериальной линии после оксигенатора FX 
использовать линию рециркуляции.

• Рекомендуется также использовать детектор пузырьков воздуха между выходным 
портом резервуара и входным портом оксигенатора FX. При обнаружении газовой эмболии 
определите источник и примите соответствующие меры по предотвращению дальнейшего 
попадания газовой эмболии в перфузионный контур.

• Следите за тем, чтобы оксигенатор не подвергался воздействию отрицательного 
давления. Отрицательное давление в оксигенаторе может стать причиной попадания газовой 
эмболии в кровяную фазу из газовой фазы.

Данный лок\ мент прелоегавляеюя по jaripuc)-. Достуг 1ен на бумажном н о е т  еле и в форме ).ieicipoHHOio докумеига.
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при использовании оксигенатора САРЮХ FX05 с жестким резервуаром учитывайте 
приведенные внизу дополнительные меры предосторожности:

• Используйте устройства защиты, такие как датчик уровня и детектор воздуха для 
контроля объема крови в резервуаре и обнаружения газовой эмболии в артериальных линиях.

• При вращении модуля оксигенации держите его за нижнюю часть соединительного 
кольца. Если вращать модуль оксигенации, держа его за корпус, может произойти 
повреждение модуля.

• При вращении порта входа венозной крови на головке жесткого резервуара убедитесь, 
что венозная линия и кабель датчика термистора не контактируют с какой-либо линией для 
администрирования или подачи раствора, подключенной к жесткому резервуару.

• При вращении порта отсоса на головке жесткого резервуара убедитесь, что линия 
сброса не контактируют с какой-либо линией для администрирования или подачи раствора, 
подключенной к жесткому резервуару.

• При отсоединении жесткого резервуара от модуля оксигенации крепко держите 
оксигенатор и удалите соединительное кольцо.

• Колпачки неиспользуемых портов должны оставаться на своих местах. Это предотвратит 
заражение и утеч1су крови.

• Следите за тем, чтобы колпачки неиспользуемых портов Люер оставались плотно 
затянутыми для предотвращения утечки.

• Кардиотомный фильтр должен быть заранее смочен заполняющим 
раствором. Если этого не сделать, эффективность фильтрации и возможность использования 
фильтра при максимальном кровотоке могут быть поставлены под угрозу.

• При необходимости введите кровь, плазму и / или производные продукты крови 
через порт быстрого заполнения или любой из портов Люер, ведущий к кардиотомному фильтру 
после удаления воздуха из оксигенатора.

•Не превышайте максимально допустимый рабочий объем в 1000 мл для резервуара. 
Данное устройство предназначено для использования с объемом крови в резервуаре менее 1000 
мл.

• Не вводите в кардиотомный резервуар / оксигенатор гемостатические средства. 
Известно, что гемостатические средства могут привести к образованию тромбов, что может 
нарушить эффективность работы резервуара / оксигенатора.

• Если кровь, поступающая через входное отверстие фильтра кардиотомного резервуара, 
проливается и в фильтр не поступает, это может свидетельствовать о засорении фильтра. 
Прекратите использование фильтра кардиотомного резервуара. Замените резервуар (жесткий 
резервуар может быть взят из нового комплекта Оксигенаторов соответствующего варианта 
исполнения).

• Регулярно проверяйте все соединения магистралей и порты на надежность соединения 
или утечку.

• В научной литературе встречается информация об изменении зависимости эффективной 
дозы некоторых лекарственных препаратов, таких как нитроглицерин, фентанил и т.д., 
возможно, в связи с различной степенью абсорбции синтетическими материалами, такими, из 
которых состоят экстракорпоральные контуры. Избегайте введения лекарства в фильтр 
кардиотомного резервуара.

• Для малых доз вводимых лекарств не используйте порты Люер, ведущие к 
кардиотомному фильтру, поскольку лекарство может застаиваться в фильтре.

• Хранить при температуре от 1 *С до 40 °С в сухом месте. Держите подальше от 
солнечного света.

• Классифицированный по кобальту как CMR * 1В присутствует в этом продукте в 
концентрации более 0,1 % от веса. Текущие научные данные подтверждают, что медицинские 
устройства, изготовленные из сплавов нержавеющей стали, содержащих кобальт, не вызывают 
повышенного риска рака или неблагоприятных воздействий на репродуктивную систему.

•  C M R  =  канцерогенный, мутагенный или токсичный для репродуктивного здоровья (Регламент ЕС CLP 1272/2008)

Данный документ предоставляется по запросу. Досгунсн на бумажном носителе и в форме •>лектрон1 Ю1 'о локумен га.
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Меры предосторожности при проведении венозного дренажа с вакуумным 
регулятором (VAVD):

•Не подключайте контур, находящийся под отрицательным давлением к любым 
другим портам, кроме вентиляционного порта резервуара. Контур с отрицательным давлением 
может всасывать кровь обратно.

• Не оставляйте открытыми неиспользуемые порты.
• Вследствие большого объема образуемого конденсата необходимо применение 

влагоуловителя.
• Используйте контур отрицательного давления стерильным и не используйте его 

повторно.
• Резервуар должен быть оснащен устройством оповещения о положительном 

давлении.
• Необходимо применять регулятор контролируемого вакуума.
• Необходимо применять клапан сброса положительного давления.
• Рекомендуется использовать манометр отрицательного давления на жестком 

резервуаре и выпускной клапан отрицательного давления [исходный диапазон при -20 кПа (- 
150 мм рт. ст.)].

• Необходимо знать, что использование вакуума может привести к тому, что уровень 
жидкости окажется завьппенным по сравнению с фактическим вследствие упругой 
деформации резервуара.

Данный док>мент мрелосгавляегся но запросу. Доступен на бумажном носию ле и в форме iHCKipoitiioio докуменга.
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13.2 Меры предосторожности для оксигенатора мембранного С А Р Ю Х  FX15
• Перед использованием прочтите инструкции ко всем лекарственным препаратам и 

медицинским приборам, которые будут использоваться в сочетании с данным устройством.
• Данное устройство должно использоваться только должным образом подготовленным 

и квалифицированным персоналом.
• Данное устройство при сохранении его в невскрытой и неповрежденной упаковке 

является стерильным и апирогенным. Внимательно осмотрите устройство и упаковку. Не 
используйте устройство, если упаковка и / или устройство повреждены или если колпачки не на 
своих местах.

• Устройство следует использовать сразу после вскрытия упаковки. После использования 
утилизируйте безопасным способом, как медицинские отходы в соответствии с политикой 
медицинского учреждения. Устройство является биологически опасным, так как в нем 
содержится примесь крови.

• Данное изделие стерилизовано этиленоксидом.
• Только для одноразового использования. Не использовать повторно. Не стерилизовать. 

Не обрабатывать повторно, поскольку повторная обработка может нарушить стерильность, 
биологическую совместимость и функционатьную целостность изделия.

• При необходимости замены оксигенатора убедитесь в наличии запасного оксигенатора.
• При проведении всех процедур используйте асептическую технику.
• Выполните заполнение с использованием кристаллоидного раствора, не содержащего 

крови, плазмы и / или производных продуктов крови.
• Данное устройство должно использоваться с подходящим держателем, поставляемым 

Terumo.
• Установите модуль оксигенации САРЮХ FX15 ниже насоса крови.
• Датчики термистора могут использоваться с монитором температуры от компании 

Measurement Specialties Inc. при использовании кабелей от поставщиков
• Температура поставляемой в теплообменник воды не должна превышать 42°С (108°F), 

в противном случае может повредиться кровь.
• При циркуляции крови необходим поток кислорода на скорости минимум 0,5 

л/мин. Кислородный поток на скорости менее 0,5 л/мин. может привести к неадекватному 
газообмену.

• При приостановке циркуляции остановите газовый поток. В ходе рециркуляции 
проверяйте давление газа в крови. Избыточный газовый поток может вызвать понижение 
давления РаС02, алкалоз и повреждение крови.

• После согревания пациента, отрегулируйте концентрацию 02, скорость газового потока 
и скорость кровотока, увеличивая их по мере необходимости исходя из усиления 
метаболизма пациента. Неправильная регулировка подачи газа и скорости кровотока может 
привести к недостаточному поступлению 02 или количеству газообмена пациента.

• Для улавливания твердых частиц в контуре и заполняющем растворе 
рекомендуется использовать фильтр предварительной очистки.

• Линия забора проб является отсоединяемой. Если линия отсоединена и не используется, 
убедитесь, что ее конец закрыт колпачком.

• Для упрощения процесса удаления газовой эмболии во время заполнения и в 
экстренных ситуациях рекомендуется в артериальной линии после оксигенатора FX 
использовать линию рециркуляции.

• Рекомендуется также использовать детектор пузырьков воздуха между выходным 
портом резервуара и входным портом оксигенатора FX. При обнаружении газовой эмболии 
определите источник и примите соответствующие меры по предотвращению дальнейщего 
попадания газовой эмболии в перфузионный контур.

• Следите за тем, чтобы оксигенатор не подвергатся воздействию отрицательного 
давления. Отрицательное давление в оксигенаторе может стать причиной попадания газовой 
эмболии в кровяную фазу из газовой фазы.

Данный документ нредоставляегся но чапросу. Доступен на бумажном носителе и в 1)юрме электронного документа.
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При использовании оксигенатора САРЮХ FX15 с жестким резервуаром учитывайте 
приведенные внизу дополнительные меры предосторожности.

• Используйте устройства защиты, такие как датчик уровня и детектор воздуха для 
контроля объема крови в резервуаре и обнаружения газовой эмболии в артериальных линиях.

• При вращении порта входа венозной крови на головке жесткого резервуара убедитесь, 
что венозная линия и кабель датчика термистора не контактируют с какой-либо линией для 
администрирования или подачи раствора, подключенной к жесткому резервуару.

• При отсоединении жесткого резервуара от модуля оксигенации крепко держите 
оксигенатор и удалите соединительное кольцо.

• Колпачки неиспользуемых портов должны оставаться на своих местах. Это предотвратит 
заражение и утечку крови.

• Следите за тем, чтобы колпачки неиспользуемых портов Люер оставались плотно 
затянутыми для предотвращения утечки.

• Кардиотомный фильтр должен быть заранее смочен заполняющим 
раствором. Если этого не сделать, эффективность фильтрации и возможность использования 
фильтра при максимальном кровотоке могут быть поставлены под угрозу.

• При необходимости введите кровь, плазму и / или производные продукты крови 
через порт быстрого заполнения или любой из портов Люер, ведущий к кардиотомному фильтру 
после удаления воздуха из оксигенатора.

• Не превышайте максимально допустимый рабочий объем в 4000 мл для резервуара R40 
и 3000 мл для резервуара R30. Данное устройство предназначено для использования с объемом 
крови для резервуара R40 менее 4000 мл и резервуара R30 менее 3000 мл.

• Не вводите в кардиотомный резервуар / оксигенатор гемостатические средства. 
Известно, что гемостатические средства могут привести к образованию тромбов, что может 
нарушить эффективность работы резервуара / оксигенатора.

• Если кровь, поступающая через входное отверстие фильтра кардиотомного резервуара, 
проливается и в фильтр не поступает, это может свидетельствовать о засорении фильтра. 
Прекратите использование фильтра кардиотомного резервуара. Замените резервуар (жесткий 
резервуар может быть взят из нового комплекта Оксигенаторов соответствующего варианта 
исполнения).

• Регулярно проверяйте все соединения магистралей и порты на надежность соединения 
или утечку.

• В научной литературе встречается информация об изменении зависимости эффективной 
дозы некоторых лекарственных препаратов, таких как нитроглицерин, фентанил и т.д., 
возможно, в связи с различной степенью абсорбции синтетическими материалами, такими, из 
которых состоят экстракорпоральные контуры. Избегайте введения лекарства в фильтр 
кардиотомного резервуара.

• Для малых доз вводимых лекарств не используйте порты Люер, ведущие к 
кардиотомному фильтру, поскольку лекарство может застаиваться в фильтре.

• Хранить при температуре от 1 °С до 40 °С в сухом месте. Держите подальше от 
солнечного света.

• Классифицированный по кобальту как CMR * 1В присутствует в этом продукте в 
концентрации более 0,1 % от веса. Текущие научные данные подтверждают, что медицинские 
устройства, изготовленные из сплавов нержавеющей стали, содержащих кобальт, не вызывают 
повышенного риска рака или неблагоприятных воздействий на репродуктивную систему.

•  C M R  =  канцерогенный, мутагенный или токсичный для репродуктивного здоровья (Регламет- ЕС CLP 1272/2008)

Меры предосторожности при проведении венозного дренажа с вакуумным 
регулятором (VAVD):

• Не подключайте контур, находящийся под отрицательным давлением к любым 
другим портам, кроме вентиляционного порта резервуара. Контур с отрицательным давлением 
может всасывать кровь обратно.

Данный документ прелое 1 ав.1я е 1 ся по запросу. Доступен на бумажном Hocme.ie и в форме злек-тронного документа.
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• Не оставляйте открытыми неиспользуемые порты.
• Вследствие большого объема образуемого конденсата необходимо применение 

влагоуловителя.
• Используйте контур отрицательного давления стерильным и не используйте его 

повторно.
• Резервуар должен быть оснащен устройством оповещения о положительном 

давлении.
• Необходимо применять регулятор контролируемого вакуума.
• Необходимо применять клапан сброса положительного давления.
• Рекомендуется использовать датчик манометра отрицательного давления на жестком 

резервуаре и выпускной клапан отрицательного давления [исходный диапазон при -20 кПа (- 
150 мм рт. ст.)].

• Использование вакуума может привести к тому, что уровень жидкости окажется 
завьппенным по сравнению с фактическим вследствие упругой деформации резервуара. В случае 
использования R40, уровень жидкости в 230 мл на шкале объема гарантирует фактический 
минимальный объем 200 мл при отрицательном давлении -20 кПа (-150 мм рт. ст.). При 
использовании R30 уровень жидкости 80 мл на шкале объема гарантирует фактический 
миниматьный объем 70 мл при отрицательном давлении -20 кПа (-150 мм рт. ст.).

Данный документ предоставляе'1 ся по запросу. Дост> пен на бумажном iiocure.ie и н (|)орме i.ietnpoHHoro документа.
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13.3 Меры предосторожности для оксигенатора мембранного С А Р Ю Х  FX25

• Перед использованием прочтите инструкции ко всем лекарственным препаратам и 
медицинским приборам, которые будут использоваться в сочетании с данным устройством.

• Данное устройство должно использоваться только должным образом подготовленным и 
квалифицированным персоналом.

• Данное устройство при сохранении его в невскрытой и неповрежденной упаковке 
является стерильным и апирогенным. Внимательно осмотрите устройство и упаковку. Не 
используйте устройство, если упаковка и / или устройство повреждены или если колпачки не на 
своих местах.

• Устройство следует использовать сразу после вскрытия упаковки. После использования 
утилизируйте безопасным способом, как медицинские отходы в соответствии с политикой 
медицинского учреждения. Устройство является биологически опасным, так как в нем 
содержится примесь крови

• Данное изделие стерилизовано этиленоксидом.
• Только для одноразового использования. Не использовать повторно. Не стерилизовать. 

Не обрабатывать повторно, поскольку повторная обработка может нарушить стерильность, 
биологическую совместимость и функциональную целостность изделия.

• При необходимости замены оксигенатора убедитесь в наличии запасного оксигенатора.
• При проведении всех процедур используйте асептическую технику.
• Выполните заполнение с использованием кристаллоидного раствора, не содержащего 

крови, плазмы и / или производных продуктов крови.
• Данное устройство должно использоваться с подходящим держателем, 

поставляемым Terumo.
• Установите модуль оксигенации САРЮХ FX25 ниже насоса крови.
• Датчики термистора могут использоваться с монитором температуры от компании 

Measurement Specialties Inc. при использовании кабелей от поставщиков
• Температура поставляемой в теплообменник воды не должна превышать 42°С (108°F), 

в противном случае может повредиться кровь.
• При циркуляции крови необходим поток кислорода на скорости минимум 0,5 л/мин. 

Кислородный поток на скорости менее 0,5 л/мин. может привести к неадекватному газообмену.
• При приостановке циркуляции остановите газовый поток. В ходе рециркуляции 

проверяйте давление газа в крови. Избыточный газовый поток может вызвать понижение 
давления РаС02, алкшюз и повреждение крови.

• После согревания пациента, отрегулируйте концентрацию 02, скорость газового потока 
и скорость кровотока, увеличивая их по мере необходимости исходя из усиления метаболизма 
пациента. Неправильная регулировка подачи газа и скорости кровотока может привести к 
недостаточному поступлению 02 или количеству газообмена пациента.

• Для улавливания твердых частиц в контуре и заполняющем растворе
рекомендуется использовать фильтр предварительной очистки.
• Линия забора проб является отсоединяемой. Если линия отсоединена и не 

используется, убедитесь, что ее конец закрыт колпачком.
• Для упрощения процесса удаления газовой эмболии во время заполнения и в 

экстренных ситуациях рекомендуется в артериальной линии после оксигенатора FX 
использовать линию рециркуляции.

• Рекомендуется также использовать детектор пузырьков воздуха между выходным 
портом резервуара и входным портом оксигенатора FX. При обнаружении газовой эмболии 
определите источник и примите соответствующие меры по предотвращению дальнейшего 
попадания газовой эмболии в перфузионный контур.

• Следите за тем, чтобы оксигенатор не подвергался воздействию отрицательного 
давления. Отрицательное давление в оксигенаторе может стать причиной попадания газовой
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эмболии в кровяную фазу из газовой фазы.
При использовании оксигенатора САРЮХ FX25 с жестким резервуаром учитывайте 

приведенные внизу дополнительные меры предосторожности.
• Используйте устройства защиты, такие как датчик уровня и детектор воздуха для 

контроля объема крови в резервуаре и обнаружения газовой эмболии в артериальных линиях.
• При вращении порта входа венозной крови на головке жесткого резервуара убедитесь, 

что венозная линия и кабель датчика термистора не контактируют с какой-либо линией для 
администрирования или подачи раствора, подключенной к жесткому резервуару.

• При отсоединении жесткого резервуара от модуля оксигенации крепко держите 
оксигенатор и удалите соединительное кольцо.

• Колпачки неиспользуемых портов должны оставаться на своих местах. Это 
предотвратит заражение и утечку крови.

• Следите за тем, чтобы колпачки неиспользуемых портов Люер оставались плотно 
затянутыми для предотвращения утечки.

• Кардиотомный фильтр должен быть заранее смочен заполняющим
раствором. Если этого не сделать, эффективность фильтрации и возможность 
использования фильтра при максимальном кровотоке могут быть поставлены под угрозу.
• При необходимости введите кровь, плазму и / или производные продукты крови через 

порт быстрого заполнения или любой из портов Люер, ведущий к кардиотомному фильтру после 
удаления воздуха из оксигенатора.

• Не превышайте максимально допустимый рабочий объем в 4000 мл в резервуаре. 
Данное устройство предназначено для использования с объемом крови в резервуаре менее 4000 
мл.

• Не вводите в кардиотомный резервуар / оксигенатор гемостатические средства. 
Известно, что гемостатические средства могут привести к образованию тромбов, что может 
нарушить эффективность работы резервуара / оксигенатора.

• Если кровь, поступающая через входное отверстие фильтра кардиотомного резервуара, 
проливается и в фильтр не поступает, это может свидетельствовать о засорении фильтра. 
Прекратите использование фильтра кардиотомного резервуара. Замените резервуар (жесткий 
резервуар может быть взят из нового комплекта Оксигенаторов соответствующего варианта 
исполнения).

• Регулярно проверяйте все соединения магистралей и порты на надежность 
соединения или утечку.

• В научной литературе встречается информация об изменении зависимости эффективной 
дозы некоторых лекарственных препаратов, таких как нитроглицерин, фентанил и т.д., 
возможно, в связи с различной степенью абсорбции синтетическими материалами, такими, из 
которых состоят экстракорпоральные контуры. Избегайте введения лекарства в фильтр 
кардиотомного резервуара.

• Для малых доз вводимых лекарств не используйте порты Люер, ведущие к 
кардиотомному фильтру, поскольку лекарство может застаиваться в фильтре.

• Хранить при температуре от 1 °С до 40 ’С в сухом месте. Держите подальше от 
солнечного света.
• Классифицированный по кобальту как CMR * 1В присутствует в этом продукте 
в концентрации более 0,1 % от веса. Текущие научные данные подтверждают, 
что медицинские устройства, изготовленные из сплавов нержавеющей
стали, содержащих кобачьт, не вызывают повьппенного риска рака или 
неблагоприятных воздействий на репродуктивную систему.
• CMR = канцерогенный, мутагенный или токсичный для репродуктивного 
здоровья (Регламент ЕС CLP 1272/2008)

Д аниы 1 1 док>мент прслоставляею я по jaiipoc)'. Досгупен на Гпмажпом носичеле и в форме o.ietapoHHOto докчм еш  а.
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Меры предосторожности при венозном дренаже с вакуумным регулятором (VAVD):
• Не подключайте контур, находящийся под отрицательным давлением к любым другим 

портам, кроме вентиляционного порта резервуара. Контур с отрицательным давлением может 
всасывать кровь обратно.

• Не оставляйте открытыми неиспользуемые порты.
• Вследствие большого объема образуемого конденсата необходимо применение 

влагоуловителя.
• Используйте контур отрицательного давления стерильным и не используйте его 

повторно.
• Резервуар должен быть оснащен устройством оповещения о положительном 

давлении.
• Необходимо применять регулятор контролируемого вакуума.
• Необходимо применять клапан сброса положительного давления.
• Рекомендуется использовать датчик манометра отрицательного давления на жестком 

резервуаре и выпускной клапан отрицательного давления [исходный диапазон при -20 кПа (- 
150 мм рт. ст.)].

• Использование вакуума может привести к тому, что уровень жидкости окажется 
завышенным по сравнению с фактическим вследствие упругой деформации резервуара. Уровень 
жидкости 230 мл на шкале объема гарантирует фактический минимальный объем 200 мл при 
отрицательном давлении -20 кПа (-150 мм рт. ст.).

Данный дoк\^teнт ирелосгавляется по запросу. Досп-иен на б>мажноч носителе и в фор\»е 'злек 1 ронного документа.
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14. Техническое описание медицинского изделия

Оксигенатор является стерильным и апирогенным медицинским изделием однократного 
применения.

14.1Техническое описание оксигенатора мембранного С А Р Ю Х  FX05

Описание

Оксигенатор мембранный САРЮХ FX05 -  это оксигенатор мембранного типа, который 
состоит из микропористых полых полипропиленовых волокон. При использовании оксигенатора 
кровь проходит по внешней поверхности волокон, а газ протекает через волокна внутри. 
Благодаря микропористой структуре волокон газообмен может происходить через стенки 
волокон посредством диффузии. Эффективная площадь поверхности мембраны оксигенатора 
составляет примерно 0,5 м̂ .

Сетка артериального фильтра выполнена из полиэстера экранного типа; этой сеткой 
обернута наружная сторона мембраны из польк волокон. Размером пор данной сетки составляет 
32 мкм. Артериальный фильтр выполняет две функции. Первая функция — улавливать инородные 
частицы. Вторая функция -  предотвращать продвижение воздушных (газовых) эмболов. После 
того как воздушные эмболы улавливаются фильтром, из-за более высокого давления в крови по 
сравнению с волокнами воздух под воздействием вакуума втягивается в волокна и выходит из 
выходного порта для газа.

Встроенный теплообменник представляет собой сильфон из нержавеющей стали, 
способствующий передаче тепла. Теплообменник имеет входной и выходной порты для воды, 
позволяющие воде проникать в сильфон из стали для эффективного контроля температуры 
крови, протекающей по наружной поверхности сильфона из нержавеющей стали.

Оксигенатор мембранный САРЮХ FX05 поставляется с отсоединяемым жестким 
резервуаров для крови объемом 1000 мл. Жесткий резервуар имеет поворотный венозный 
входной порт размером 1/4" (6,4 мм), обеспечивающий оптимальное размещение порта для 
подключения к экстракорпоральному контуру кровообращения, и выходной кровяной порт 
размером 1/4" (6,4 мм), который размещается в основании жесткого резервуара.

Жесткий резервуаре имеет пеногаситель для крови в венозном отделении и пеногаситель 
для крови в отделении для кардиотомии. Пеногасители и фильтры для крови предназначены для 
удаления воздуха и твердых частиц из поступающей крови.

Система забора проб присоединяется к оксигенатору и включает ряд из 3-х трехходовых 
запорных кранов, которые могут использоваться для забора образцов крови. Линия забора проб 
имеет одноходовой клапан, позволяющий осуществлять забор образцов без попадания воздуха в 
кровь, выходящую из оксигенатора.

На контактирующие с кровью поверхности оксигенатора нанесено покрытие из 
высокомолекулярного полимера «Х-Coating». Это биосовместимый материал, который 
наносится на контактирующие с кровью поверхности устройства с целью снижения адгезии 
тромбоцитов к устройству.

Внешний вид

На рисунке 1 изображена фотография оксигенатора мембранного САРЮХ FX05 со 
встроенным артериальным фильтром и жестким резервуаром на примере варианта исполнения 
CX*FX05RW с левосторонней ориентацией (запад, «W») выходного кровяного порта. Более 
крупный компонент -  это жесткий резервуар объемом 1000 мл (определяется по двум фильтрам 
внутри корпуса и по нескольким колпачкам наверху), а круглый компонент меньшего размера в 
нижней части фотографии -  это оксигенатор.

Данный .;inh'\ менг прелое гааляется но запросу. Досту нем на бумажном носил еле и н <j)opvie o.iCK'ipoHHoro док> менла.
2 7



Рисунок 13.1 -  Фотография оксигенатора варианта исполнения CX*FX05RE
Жесткий резервуар используется в процессе искусственного кровообращения для 

хранения крови, поступающей из венозной линии и линии кардиотомии. В составе жесткого 
резервуара имеется венозное отделение, которое включает в себя фильтр и пеногаситель, 
упрощающие удаление пузырьков воздуха. Отделение жесткого резервуара для кардиотомии 
содержит фильтр для удаления твердых частиц и пеногаситель, способствующий удалению 
пузырьков воздуха. Жесткий резервуар объемом 1000 мл может использоваться отдельно от 
оксигенатора для проведения процедуры вакуумного венозного дренажа.

Оксигенатор варианта исполнения CX*FX05RE с правосторонней ориентацией (восток, 
«Е») выходного кровяного порта имеет аналогичный внешний вид, что и оксигенатор с 
левосторонней ориентацией, за исключением того, что входной кровяной порт расположен на 
противоположной стороне изделия.

Схематичное изображение
На рисунке 13.2 представлено схематичное изображение оксигенатора мембранного 

САРЮХ FX05 со встроенным артериальным фильтром и жестким резервуаром.
Жасткий peiepsyap Входной порт венозной крови

Адаптер порта
Адаптеры (размер: 3/8' и 3/16') поставляются вместе с 
данным изделием.

Клапан сброса 
положительного давления

Вспомогательшй 
порт 1/4 '- 3/8'

Линия забора проб

Подключение линии 
забора проб венозной

фОВИ

Два коннектора Люера 
на венозном входе

Датчик термистора

Три фильтрованных 
коннектора Люера к 
кардиотомному фильтру

Пять портов отсоса

Линия с^зоса от 
оксигенатора

Линия забора 
проб -  венозная 
сторона

Сиаема 
забора' 
проб

Выпускной порт 
жесткого 
резервуара
-Линия забора 

проб-
артериальная
сторона

Входной порт венозной 
крови

Кардиотомный фи;%тр 

Линия сброса

Напрштяющее отверстие для 
держателя
Зажим
Соедтительное кольцо 

Одноходовой клапан

Теплообменник 
Порт впуска газа 

. Артериальнь)й 
фильтр

I ROpI для водь

Одноходовой клапан 
Съемный коннектор

Порт выпуска газа

ПортЛоярв /длярециркупя*»1 илн \
\  кровяной кардиоплегии/

Да^ик термистора ^. . Оксигенатор со встроенным
Выходной кровяное порт артериальным фильтром

Рисунок 13.2 — Схематичное изображение оксигенатора мембранного САРЮХ FX05

Данный документ прелосгав.1я с 1 Ся но запросу. Досту пен на бумажном носителе и в (|)орме т.текгрониого док> мен la.
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На рисунке 13.3 изображен оксигенатор мембранный САРЮХ FX05 в разрезе с указанием 
основных компонентов.

Нару жный корпус 
оксигенатора

Фшьтр

Клеи

Внутренний корт е 
теплообменника

Входной кровяной 
порт

Порт выпуска гага

Выход газа

Подключение к линш! сброса 

Сильфон

Наружный теплооб.меннпк 

Кольцо теплообменника

Витое кольцо 

Разделительное кольцо

Входной порт для воды 

Порт ятя воды

Выходной порт ятя воды

Уплотнительное кольцо 
теплообменника (водный контур)

Уплотнительное ко.тьио 
теплообменника (кровеносный контур)

Рисунок 13.3 -  Оксигенатор мембранный САРЮХ FX05 в разрезе

Встроенный артериальный фильтр предназначен для фильтрации небиологических частиц 
и эмболов и способствует удалению пузырьков воздуха из крови, проходящей по контуру 
искусственного кровообращения.

Встроенный теплообменник используется для подогрева или охлаждения крови и (или) 
перфузионной жидкости при прохождении ее через оксигенатор.

Данный документ нредос гавляегся по запросу. Досгу нем на бумажном носителе и в (|)орме тлектрониого доку мента.
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Направление потоков крови, газа и воды
На рис. ниже показано направление потоков крови, газа и воды для оксигенаторов 

мембранных САРЮХ FX05, где красные стрелки -  поток крови, синие -  поток воды, зеленые -  поток 
газа

Иллюстрация пути прохождения крови, газа и воды через оксигенатор САРЮХ FX 05

Соответствующие направления наглядно показаны на Оксигенаторе мембранном 
САРЮХ FX 05 с артериальным фильтром и жестким резервуаром на соответствующих 
указателях на колпачках и корпусе оксигенатора, где синим цветом обозначены колпачки портом 
входа и выхода венозной крови (не обогащенной кислородом и не прошедшей оксигенацию). 
Красным цветом обозначены колпачки портов обогащенной кислородом крови.

Данный документ прелосгавляегся но чапросу. Доступен на бумажном носителе и в <|)орме >лек-1ронногодок> мента.
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1) Кровь, поступающая в оксигенатор с артериальным фильтром и жестким резервуаром 
САРЮХ FX 05 в рамках контура искусственного кровообращения, необогащенная кислородом 
(не прошедшая через оксигенатор), обозначается синими колпачками и соответствующим 
указателем с пометкой «Blood IN» («Вхождение потока крови») на Оксигенаторе:

и «Blood OUT» («Выход потока крови») на жестком резервуаре оксигенатора:

2) Порт для выхода крови, выходящая из Оксигенатора и обогащенной кислородом, обозначается 
красным колпачком с пометкой «Blood OUT» («Выход потока крови»):

Данный документ прелое гав. 1я е 1 ся по запросу. Досгупен на бумажном ноентеле и н (])орме ).1ектрониого док> мента.
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3) Порты для входа венозной (не обогащенной кислородом) крови в жесткий резервуар 
оксигенатора мембранного обозначены синими колпачками. Для наглядности, соответствующие 
порты со стрелками показаны рядом на схеме.

4) Выводы для воды, поступающей в теплообменник Оксигенатора, и выходящей из него указаны 
соответствующими обозначениями со стрелками-указателями на порт «Water IN» («Вход для 
потока воды») и «Water OUT» («Выход для потока воды») соответственно:

Данный документ предоставляйся по запросу. Доступен на бумажном н о е т  еле и в <})орме )лек-|ронного локум еш а.
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5) Порты оксигенатора для входа и выхода газа обозначаются надписью «Gas In» («Вход потока 
газа») и «Gas Out» («Выход потока газа») соответственно.

Данный докуменг предоставляется по запросу. Доступен на бумажном носителе и в форме злектрониого документа.



E R U M O

Технические параметры

В таблице 13.1 представлены технические параметры оксигенатора мембранного САРЮХ FX05.

Параметр Значение
Максимальная скорость потока крови не более 1,5 л/мин
Продолжительность использования до 6 часов
Масса варианта исполнения 
CX*FX05RW, (±5%) 902 г

Масса варианта исполнения 
CX*FX0519RE,(±5%) 902 г

Габаритные размеры, (±10%) Д х Ш хВ ;130х131  х366 мм
Оксигенатор со встроенным артериальным фильтром

Площадь поверхности волокон (0,5 ± 0,06)
Минимальная скорость тока крови 0,1 л/мин
Максимальная скорость тока крови 1,5 л/мин
Объем заполнения (статический) 43 ± 9 мл
Площадь поверхности 
теплообменника (сильфон из 
нержавеющей стали)

0,035 ± 0,004 м̂

Диаметр входного кровяного порта. 
(±5%) 1/4" (6,4 мм)

Диаметр выходного кровяного порта, 
(±5%) 1/4" (6,4 мм)

Диаметр входного газового порта, 
(±5%) 1/4" (6,4 мм)

Диаметр выходного газового порта, 
(±5%) 5/16" (7,9 мм)

Порт Люера (для рециркуляции или 
кровяной кардиоплегии) 1/4" (6,4 мм)

Диаметр портов для воды, (±5%) 1/2" (12,7 мм), быстроразъемные
Максимальное давление на входе 
крови 133 кПа (1000 мм рт. ст.) (1,36 кгс/см )̂

Максимальное давление на входе 
воды макс. 196 кПа (1470 мм рт. ст.) (2 кгс/см )̂

Размер пор артериатьного фильтра, 
(±5%) 32 мкм

Площадь поверхности артериального 
фильтра 130 см=

Расход газа мин. 0,05 л/мин макс. 5,0 л/мин
Эффективность удаления воздуха 99,0%

Жесткий резервуар
Вместимость для хранения 1фови не более 1000 мл
Объем первичного заполнения 
(фильтр) 41 мл или меньше

Максимальное поддерживаемое 
отрицательное давление -20 кПа (-150 мм рт. ст.)

Минимальный рабочий объем 15 мл
Минимальный поток венозной крови 0,1 л/мин
Максимальный поток венозной крови 1,5 л/мин

Данный докчл«ент прелоегав.1яегся по запросу. Дос 1 л пен на 6 \ мажиом Hocm e.ie и в форме Kieici ройного до к > м ета .
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Параметр Значение
Максимальный поток при 
кардиотомии 1,5 л/мин

Максимальный совокупный (венозная 
кровь/кардиотомия) поток 1,5 л/мин

Диаметр входного порта для венозной 
крови, (±5%) 1/4" (6,4 мм), вращающийся

Диаметр выходного кровяного порта, 
(±5%) 1/4" (6,4 мм)

Диаметр аспирационных портов 
(портов отсоса), (±5%)

3/16" -  1/4" (4,8 мм — 6,4 мм), вращаемые, 
кол-во 5 шт.

Диаметр порта быстрого заполнения. 
(±5%)______________________________ 1/4" (6,4 мм)

Диаметр вентиляционного порта, 
(±5%) 1/4" (6,4 мм)
Диаметр вспомогательного порта 1/4"-3/8" (6,4-9,5 мм)
Размер пор венозного фильтра 47 мкм

Коннекторы Люера с фильтром к 
фильтру кардиотомии

Тип: мама 
Конусность: 6/100 

с фильтром, кол-во 3 шт.

Коннектор Люера
Тип: мама 

Конусность: 6/100 
1 шт. без фильтра

Коннектор Люера на входе венозной 
линии

Тип: мама 
Конусность: 6/100 

2 шт.
Система забора проб Да
Линия сброса Да
Отсоединяемый жесткий резервуар (от 
оксигенатора) Да
Клапан сброса положительного 
давления Да
Этикетка в виде градуированной 
шкалы спереди (наклейка) диапазон: 10^1100 мл
Этикетка в виде градуированной 
шкалы сбоку (наклейка) диапазон: 10^1100 мл
Допустимое отклонение по шкале В пределах ± 2,0 мл

Данные по производительности оксигенатора мембранного САРЮХ FX05;

Данный док>мент предоставляется по запросу. Доступен н аб \м аж н ом  носителе и в форме злектронного документа.
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Рисунок 13.4 -  Данные о производительности оксигенатора мембранного САРЮХ FX05

Предел безопасности оксигенатора мембранного САРЮХ FX05:

О 15* 200 400
О б ъ е м  8  ж е с т к о м  р е з е р в у а р е  ( м л )

600

♦  М и н и м а л ь н ы й  р а б о ч и й  у р о в е н ь  к р о в и  в  ж е с т к о м  р е з е р в у а р е .

Рисунок 13.5 -  Предел безопасности оксигенатора мембранного САРЮХ FX05

На верхнем графике показано время, за которое объем крови в жестком резервуаре 
уменьшается до минимального рабочего уровня крови 15 мл при разной скорости потока. Если 
объем крови в жестком резервуаре ниже 15 мл, в модуль оксигенатора могут проходить 
пузырьки.

Данный документ нрсдосгавляе 1 Ся но запросу. Доступен на бумажном носителе и в «|)орме электронною  документа.
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Комплект поставки

I. Оксигенатор мембранный САРЮХ® FX05 с встроенным артериальным фильтром и жестким 
резервуаром, вариант исполнения CX*FX05RE или вариант исполнения CX*FX05RW, в 
составе:

1. Оксигенатор с встроенным артериальным фильтром и жестким резервуаром CX*FX05RE
или CX'^FX05RW-1 шт.;

2. Линия рециркуляции с адаптерами порта (3/8 дюйма — 1 шт., 3/16 дюйма — 4 шт.);
3. Эксплуатационная документация — 1 шт.

Принадлежности:
1. Держатель для оксигенатора XX*CXH05R -  не более 10 шт.
2. Синий кабель термисторного датчика СХ*ВР021 -  не более 10 шт.
3. Красный кабель термисторного датчика СХ*ВР022 -  не более 10 шт.

Краткое описание комплекта поставки и упаковки:

Комплект поставки изделия САРЮХ FX05, вариантов исполнения CX*FX05RE или 
CX*FX05RW состоит из помещенных в отдельную коробку:
- оксигенатора САРЮХ FX05 с встроенным артериальным фильтром и жестким резервуаром, 
вариант исполнения CX*FX05RE или вариант исполнения CX*FX05RW, в индивидуальной 
стерильной упаковке;
- линии рециркуляции (1 шт.) с адаптерами порта (адаптер порта 3/8 дюйма -  1 шт. и адаптер 
порта 3/16 дюйма -  4 шт.) в стерильной упаковке;
- эксплуатационной документации (мультиязычной инструкции по использованию).

Принадлежности (держатель для оксигенатора, кабели термисторного датчика) являются 
опциональными, поставляются в необходимом количестве отдельно от изделия.

Д анны й ..1о к \ м ен г ||релостав .'1яется по запросу. Д о с '|у 11ен на бчм аж ном  hocm'icjic и в ф орм е злектроииог о док> мента.
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14.2Техническое описание оксигенатора мембранного САРЮХ FX15

Описание

Оксигенатор мембранный САРЮХ FX15 — это оксигенатор мембранного типа, который 
состоит из микропористых полых полипропиленовых волокон. При использовании оксигенатора 
кровь проходит по внешней поверхности волокон, а газ протекает через волокна внутри. 
Благодаря микропористой структуре волокон газообмен может происходить через стенки 
волокон посредством диффузии. Эффективная площадь поверхности мембраны оксигенатора 
составляет примерно 1,5 м̂ .

Сетка артериального фильтра выполнена из полиэстера экранного типа; этой сеткой 
обернута наружная сторона мембраны из полых волокон. Размером пор данной сетки составляет 
32 мкм. Артериальный фильтр выполняет две функции. Первая функция -  улавливать инородные 
частицы. Вторая функция -  предотвращать продвижение воздущных (газовых) эмболов. После 
того как воздушные эмболы улавливаются фильтром, из-за более высокого давления в крови по 
сравнению с волокнами воздух под воздействием вакуума втягивается в волокна и выходит из 
выходного порта для газа.

Встроенный теплообменник представляет собой сильфон из нержавеющей стали, 
способствующий передаче тепла. Теплообменник имеет входной и выходной порты для воды, 
позволяющие воде проникать в сильфон из стали для эффективного контроля температуры 
крови, протекающей по наружной поверхности сильфона из нержавеющей стали.

Оксигенатор мембранный САРЮХ FX15 поставляется с одним из двух отсоединяемых 
жестких резервуаров для крови. Два доступных жестких резервуара имеют практически 
идентичную конструкцию, разница заключается лишь в том, что емкость одного жесткого 
резервуара составляет 3000 мл, а другого -  4000 мл. Жесткий резервуар объемом 4000 мл имеет 
поворотный венозный входной порт размером 1/2" (12,7 мм), обеспечивающий оптимальное 
размещение порта для подключения к экстракорпоральному контуру кровообращения, и 
выходной кровяной порт размером 3/8" (9,5 мм), который размещается в основании жесткого 
резервуара. Жесткий резервуар объемом 3000 мл имеет поворотный венозный входной порт 
размером 3/8" (9,5 мм) и выходной кровяной порт размером 3/8" (9,5 мм), который размещается 
в основании жесткого резервуара.

Каждый из доступных жестких резервуаров имеет пеногаситель для крови в венозном 
отделении и пеногаситель для крови в отделении для кардиотомии. Пеногасители и фильтры для 
крови предназначены для удатения воздуха и твердых частиц из поступающей крови.

Система забора проб присоединяется к оксигенатору и включает ряд из 3-х трехходовых 
запорных кранов, которые могут использоваться для забора образцов крови. Линия забора проб 
имеет одноходовой клапан, позволяющий осуществлять забор образцов без попадания воздуха в 
кровь, выходящую из оксигенатора.

На контактирующие с кровью поверхности оксигенатора нанесено покрытие из 
высокомолекулярного полимера X-Coating. Это биосовместимый материал, который наносится 
на контактирующие с кровью поверхности устройства с целью снижения адгезии тромбоцитов к 
устройству.

Внешний вил
На рисунке 13.6 изображена фотография оксигенатора мембранного САРЮХ FX15 со 

встроенным артериальным фильтром и жестким резервуаром объемом 3000 мл (наличие «30» в 
наименовании варианта исполнения) на примере варианта исполнения CX*FX15RE30 с 
правосторонней ориентацией (восток, «Е») выходного кровяного порта. Более крупный 
компонент -  это жесткий резервуар объемом 3000 мл (определяется по двум фильтрам внутри 
корпуса и по нескольким колпачкам наверху), а круглый компонент меньшего размера в нижней 
части фотографии — это оксигенатор.

Данный документ предоставляется по 'запросу. Досгупен на бумажном H ocniejie и в форме з.зекчронного документа.
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Рисунок 13.6 -  Фотография оксигенатора варианта исполнения CX*FX15RE30

Оксигенатор вариантов исполнения CX*FX15RE40, 3CX*FX15RW40 имеет жесткий 
резервуар объемом 4000 мл (наличие «40» в наименовании варианта исполнения).

Оксигенатор вариантов исполнения CX*FX15RW30, CX*FX15RW40 с левосторонней 
ориентацией (запад, «W») выходного кровяного порта имеет аналогичный внешний вид, что и 
оксигенатор с правосторонней ориентацией, за исключением того, что входной кровяной порт 
расположен на противоположной стороне изделия.

Жесткий резервуар используется в процессе искусственного кровообращения для 
хранения крови, поступающей из венозной линии и линии кардиотомии. В составе жесткого 
резервуара имеется венозное отделение, которое включает в себя фильтр и пеногаситель, 
упрощающие удаление пузырьков воздуха. Отделение жесткого резервуара для кардиотомии 
содержит фильтр для удаления твердых частиц и пеногаситель, способствующий удалению 
пузырьков воздуха. Жесткий резервуар объемом 3000 мл или 4000 мл может использоваться 
отдельно от оксигенатора для проведения процедуры вакуумного венозного дренажа и 
послеоперационного дренажа грудной клетки.

Данный документ прел»ктавляется по janpocy. Д асг\ пен на бумажном носителе и в форме электронмш’о доку меи га.
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Схематичное изображение
На рисунке 13.7 представлено схематичное изображение оксигенатора мембранного САРЮ Х FX15.
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Рисунок 13.7 — Схематичное изображение оксигенатора мембранного САРЮ Х FX15

На рисунке 13.8 изображен оксигенатор мембранный САРЮ Х FX15 в разрезе с указанием 
основных компонентов.
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Наружный корп\'С теплообменншса
Рисунок 13.8 -  Оксигенатор мембранный САРЮ Х FX15 в разрезе

Встроенный артериальный фильтр предназначен для фильтрации небиологических частиц 
и эмболов и способствует удалению пузырьков воздуха из крови, проходящей по контуру 
искусственного кровообращения.

Встроенный теплообменник используется для подогрева или охлаждения крови и (или) 
перфузионной жидкости при прохождении ее через оксигенатор.

Данный док> мен г предоставляе'1 Ся но запросу, Д осг\ пен на бумажном ноенчеле и в (1)орме электронною  док> менча.
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T e r u m o

Направление потоков крови, газа и воды
На рис. ниже показано направление потоков крови, газа и воды для оксигенаторов 

мембранных САРЮХ FX15, где красные стрелки — поток крови, синие -  поток воды, зеленые -  поток 
газа

Иллюстрация пути прохождения крови, газа и воды через оксигенатор САРЮХ FX 15

Соответствующие направления наглядно показаны на Оксигенаторе мембранном 
САРЮХ FX 15 с артериатьным фильтром и жестким резервуаром на соответствующих 
указателях на колпачках и корпусе оксигенатора, где синим цветом обозначены колпачки портом 
входа и выхода венозной крови (не обогащенной кислородом и не прошедшей оксигенацию). 
Красным цветом обозначены колпачки портов обогащенной кислородом крови.

Данный док>мент предоставляемся по запросу. Доступен на бумажном н о е т  еле и н <})орме тлек'фонного документа.
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1) кровь, поступающая в оксигенатор с артериачьньгм фильтром и жестким резервуаром 
САРЮХ FX 15 в рамках контура искусственного кровообращения, необогащенная кислородом 
(не прошедшая через оксигенатор), обозначается синими колпачками на портах и 
соответствующим указателем с пометкой «Blood IN» («Вхождение потока крови») на 
Оксигенаторе:

и «Blood OUT» («Выход потока крови») на жестком резервуаре оксигенатора

2) Порт для выхода крови, выходящая из Оксигенатора и обогащенной кислородом, обозначается 
красным колпачком с пометкой «Blood OUT» («Выход крови»):

Данный документ предоставляется по запросу. Д ос 1л г1см« на очмажном носителе и в форме o.ieicipoHHOiи документа.
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r E R U M O

3) Порты для входа венозной (не обогащенной кислородом) крови в жесткий резервуар 
оксигенатора мембранного обозначены синими колпачками. Для наглядности, соответствующие 
порты со стрелками показаны рядом на схеме.

4) Выводы для воды, поступающей в теплообменник Оксигенатора, и выходящей из него указаны 
соответствующими обозначениями со стрелками-указателями и дополнительной выступающей 
надписью на корпусе оксигенатора на порт «Water IN» («Вход для потока воды») и «Water OUT» 
(«Выход для потока воды») соответственно:

O U T

Данный документ предоставляется по запросу. Дост> пен fja б \ мажном Hocvne.ie и в (|юрме алекгронного документа.
43



5) Порты оксигенатора для входа и выхода газа обозначаются надписью «Gas In» («Вход потока 
газа») и «Gas Out» («Выход потока газа») соответственно.

Данный документ предоставляется по запросу. Доступен на бумажном н о с т е л с  и в форме 'злек 1 ронного докуменча.
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T e r u m o

Технические параметры медицинского изделия

В таблице 13.2 представлены технические параметры оксигенатора мембранного САРЮХ FX15, 
Таблица 13.2 —Технические параметры оксигенатора мембранного САРЮХ FX15

Параметр Значение

Максимальная скорость потока крови

не более 5,0 л/мин (для вариантов 
исполнения с резервуаром R40 объёмом 4000 

мл), не более 4,0 л/мин (для вариантов 
исполнения с резервуаром R30 объёмом 3000

мл)
Продолжительность использования до 6 часов
Масса варианта исполнения 
CX*FX15RE30,(±5%) 2191 г

Масса варианта исполнения 
CX*FX15RW30, (±5%) 2191 г

Масса варианта исполнения 
CX*FX15RE40,(±5%) 2176 г

Масса варианта исполнения 
CX*FX15RW40, (±5%) 2176г

Габаритные размеры варианта исполнения 
CX*FX15RE30, (±10%) Д х Ш х В : 160х 175 х 508 мм

Габаритные размеры варианта исполнения 
CX*FX15RW30, (±10%) Д х Ш х В : 160 X 175 х 508 мм

Г абаритные размеры варианта исполнения 
CX*FX15RE40, (±10%) Д х  Ш хВ: 160 X 175 х 508 мм

Г абаритные размеры варианта исполнения 
CX*FX15RW40, (±10%) Д хШ хВ : 160 X 175 х 508 мм

Оксигенатор со встроенным артериальным фильтром
Площадь поверхности волокон 1,5 ±0,2
Минимальная скорость тока крови 0,5 л/мин

Максимальная скорость тока крови
5,0 л/мин ((для вариантов исполнения с 

резервуаром R40 объёмом 4000 мл), 4,0 л/мин 
(для вариантов исполнения с резервуаром 

R30 объёмом 3000 мл)
Объем первичного заполнения 144 ± 29 мл
Площадь поверхности теплообменника 
(гофрированные трубки из нержавеющей 
стали)

0,14 ± 0,014 м̂

Диаметр входного кровяного порта, (±5%) 3/8" (9,5 мм)
Диаметр выходного кровяного порта, 
(±5%) 3/8" (9,5 мм)

Диаметр входного газового порта, (±5%) 1/4" (6,4 мм)
Диаметр выходного газового порта, (±5%) 1/4" (6,4 мм)
Порт кардиоплегии 1/4" (6,4 мм)
Диаметр портов для воды, (±5%) 1/2" (12,7 мм), быстроразъемные
Максимальное давление на входе крови 133 кПа (1000 мм рт. ст.) (1,36 кгс/см )̂
Максимальное давление на входе воды 196 кПа (1470 мм рт. ст.) (2 кгс/см )̂
Размер пор артериального фильтра. (±5%) 32 мкм

Данный ЛОКЛЛ1СНГ предоставляется по чапросч, Д о с 1лисн  tia бумажном носители и в (|)ормс xieK-ipoHHOio документа.
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Параметр Значение
Площадь поверхности артериального 
фильтра 360 см=

Расход газа мин. 0,5 л/мин макс. 15,0 л/мин
Эффективность удаления воздуха 99,0%

Ж ест кий резервуар объемом 3000 м л
Накопительная вместимость не более 3000 мл
Объем первичного заполнения (фильтр) 41 мл или меньше
Максимальное поддерживаемое 
отрицательное давление -20 кПа (-150 мм рт. ст.)

Минимальный рабочий объем 70 мл
Минимальный поток венозной крови 0,5 л/мин
Максимальный поток венозной крови 4,0 л/мин
Максимальный поток линии кардиотомии 4,0 л/мин
Максимальный совокупный (венозная 
кровь/кардиотомия) поток 4,0 л/мин

Диаметр входного порта для венозной 
крови, (±5%) 3/8" (9,5 мм) вращающийся

Диаметр выходного кровяного порта, 
(±5%) 3/8" (9,5 мм)

Диаметр аспирационных (всасывающих) 
портов. (±5%) 1/4" (6,4 мм), кол-во 6 шт.

Диаметр порта быстрого заполнения, (±5%) 1/4" (6,4 мм)
Диаметр вентиляционного порта, (±5%) 1/4" (6,4 мм)
Диаметр вертикального порта к фильтру 
CR кардиотомного резервуара 3/8" (9,5 мм)

Диаметр вспомогательного порта 1/4"-3/8" (6,4-9,5 мм)
Размер ячеек венозного фильтра 47 мкм

Коннектор Люера с фильтром к 
кардиотомному фильтру

Тип: мама (уточнить) 
Конусность: 6/100 

с фильтром, кол-во 3 шт.

Коннектор Люера
Тип: мама 

Конусность: 6/100 
1 шт. без фильтра

Коннектор Люера на входе венозной линии
Тип: мама 

Конусность: 6/100 
2 шт.

Система забора проб Да
Линия сброса ___________________ ш___________________
Отсоединяемый жесткий резервуар (от 
оксигенатора) Да
Предохранительный клапан сброса 
избыточного давления Да
Этикетка в виде градуированной шкалы 
спереди (наклейка) диапазон: 30-^3500 мл

Этикетка в виде градуированной шкалы 
сбоку (наклейка) диапазон: 30-^3500 мл

Допустимое отклонение по шкале В пределах ± 2,0 мл
Ж ест кий резервуар объемом 4000 м л

Накопительная вместимость не более 4000 мл

Данный .lOKVMCHT предоставляе!ч:я но -запрос}'. Достл-пен на оумажном носит еле и в (|)орме jjicK ipoHHoro док\мент а.
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Параметр Значение
Объем первичного заполнения (фильтр) 41 мл или меньше
Максимальное поддерживаемое 
отрицательное давление -20 кПа (-150 мм рт. ст.)

Минимальный рабочий объем 200 мл
Минимальный поток венозной крови 0,5 л/мин
Максимальный поток венозной крови 5,0 л/мин
Максимальный поток при кардиотомии 5,0 л/мин
Максимальный совокупный (венозная 
кровь/кардиотомия) поток 5,0 л/мин

Диаметр входного порта для венозной 
крови, (±5%) 1/2" (12,7 мм) вращающийся

Диаметр выходного кровяного порта, 
(±5%) 3/8" (9,5 мм)

Диаметр аспирационных (всасывающих) 
портов, (±5%) 1/4" (6,4 мм), кол-во 6 шт.

Диаметр порта быстрого заполнения, (±5%) 1/4" (6,4 мм)
Диаметр вентиляционного порта, (±5%) 1/4" (6,4 мм)
Диаметр вертикального порта к фильтру 
CR кардиотомного резервуара 3/8" (9,5 мм)

Диаметр вспомогательного порта 1/4"-3/8" (6,4-9,5 мм)
Размер ячеек венозного фильтра 47 мкм

Коннектор Люера с фильтром к фильтру 
кардиотомии

Тип: мама 
Конусность: 6/100 

с фильтром, кол-во 3 шт.

Коннектор Люера
Тип: мама 

Конусность: 6/100 
1 шт. без фильтра

Коннектор Люера на входе венозной линии
Тип: мама 

Конусность: 6/100 
2 шт.

Система забора проб Да
Линия сброса Да
Отсоединяемый жесткий резервуар (от 
оксигенатора) Да
Предохранительный клапан сброса 
избыточного давления Да
Этикетка в виде градуированной шкалы 
спереди (наклейка) диапазон: 20-^4500 мл

Этикетка в виде градуированной шкалы 
сбоку (наклейка) диапазон: 2СИ-4500 мл

Допустимое отклонение по шкале В пределах ± 2,0 мл

Данные по производительности оксигенатора мембранного САРЮХ FX15 приведены на рисунке 13.9

Данный док> ысн i г1 рслосгав.1яется но запросу. Доступен на б\ мажном ж>сителе и в форме •>лектронного доку мента.
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Oj Скороаь передачи (in vitro)

I I

о
О

Условие 
Бьмья кровь 
НЬ »12+lg/dL 
Температура 
»37±ГС 
pH = 7.4 
SvOi =65±5%. ' ' '  СтандартAAMI 

PvCOj =45±5mmHg 
BE «OtSmEg/L 
V/Q «1.0

1 2  3  4  $

Скорость кровотока (л/мнн)

Рисунок 13.9 — Данные о производительности оксигенатора мембранного САРЮХ FX15

Предел безопасности оксигенатора мембранного САРЮХ FX15 с жестким резервуаром объемом 3000 мл 
приведены на рисунке 13.10.

Объем в жестком резервуаре (мл)
* — минимальный рабочий уровень крови в жестком резервуаре объемом 3000 мл оксигенатора 

вариантов исполнения CX*FX15RW30 и CX*FX15RE30 
Рисунок 13.10 -  Предел безопасности оксигенатора мембранного САРЮХ FX15 с жестким резервуаром

объемом 3000 мл

На верхнем графике показано время, за которое объем крови в жестком резервуаре уменьшается 
до минимального рабочего уровня крови 70 мл при каждой скорости потока. Если объем крови в 
жестком резервуаре ниже 70 мл, в модуль оксигенатора могут проходить пузырьки.
Предел безопасности оксигенатора мембранного САРЮХ FX15 с жестким резервуаром объемом 4000 мл 
приведены на рисунке 13.11.

Данный документ ирелостав.1 яегся но запросу. Досплнен на пумажном носителе и в форме cieKiponHoio документа.
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* -  минимальный рабочий уровень ьфови в жестком резервуаре объемом 4000 мл оксигенатора вариантов
исполнения CX*FX15RW40 и CX*FX15RE40

Рисунок 13.11 — Предел безопасности оксигенатора мембранного CAPIOX FX15 с жестким резервуаром
объемом 4000 мл

На верхнем графике показано время, за которое объем крови в жестком резервуаре 
уменьшается до минимального рабочего уровня крови 200 мл при каждой скорости потока. Если 
объем крови в жестком резервуаре ниже 200 мл, в модуль оксигенатора могут проходить 
пузырьки.

Комплект поставки

II. Оксигенатор мембранный САРЮХ® FX15 с встроенным артериальным фильтром и жестким 
резервуаром, вариант исполнения CX*FX15RE30 или вариант исполнения CX*FX15RW30, в 
составе:

1. Оксигенатор мембранный с встроенным артериальным фильтром и жестким резервуаром 
CX*FX15RE30 или CX*FX15RW30 вместе с адаптерами порта (1/4 дюйма-4 ш т.)- 1 шт.;

2. Эксплуатационная документация -  1 шт.
Принадлежности:

1. Держатель для оксигенатора ХХ*СХН 18R -  не более 10 шт.;
2. Держатель для оксигенатора ХХ*ХН032 — не более 10 шт.;
3. Держатель для оксигенатора ХХ*СХН15 -  не более 10 шт.;
4. Держатель для оксигенатора XX*CXH25F -  не более 10 шт.;
5. Синий кабель термисторного датчика СХ*ВР021 -  не более 10 шт.;
6. Красный кабель термисторного датчика СХ*ВР022 -  не более 10 шт.

Краткое описание комплекта поставки и упаковки:

Комплект поставки изделия САРЮХ FX15 вариантов исполнения CX*FX15RE30 и 
CX*FX15RW30 состоит из помещенных в отдельную коробку:

- оксигенатора САРЮХ FX15 с встроенным артериальным фильтром и жестким 
резервуаром, вариант исполнения CX*FX15RE30 или вариант исполнения CX*FX15RW30 
в индивидуальной стерильной упаковке, включающей также адаптеры порта (адаптер порта 
1/4 дюйма -  4 шт.) в индивидуальной упаковке;

- эксплуатационной документации (мультиязьиной инструкции по использованию).

Данный локумент предоставляется по запросу. Д ос 1у пен на бумажном nocure.ic и в форме з.тектронного документа.
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III. Оксигенатор мембранный САРЮХ® FX15 с встроенным артериальным фильтром и жестким 
резервуаром, вариант исполнения CX*FX15RE40 или вариант исполнения CX*FX15RW40, в 
составе:

1. Оксигенатор мембранный с встроенным артериальным фильтром и жестким резервуаром 
CX*FX15RE40 или CX*FX15RW40 -  1 шт.;

2. Эксплуатационная документация -  1 шт.
Принадлежности:

1. Держатель для оксигенатора XX*CXH18R- не более 10 шт.;
2. Держатель для оксигенатора ХХ*ХН032 -  не более 10 шт.;
3. Держатель для оксигенатора ХХ*СХН15 -  не более 10 шт.;
4. Держатель для оксигенатора XX*CXH25F -  не более 10 шт.;
5. Синий кабель термисторного датчика СХ*ВР021 -  не более 10 шт.;
6. Красный кабель термисторного датчика СХ*ВР022 -  не более 10 шт.

Комплект поставки изделия САРЮХ FX15 вариантов исполнения CX*FX15RE40 и 
CX*FX15RW40 состоит из помещенных в отдельную коробку:

- оксигенатора САРЮХ FX15 с встроенным артериальным фильтром и жестким 
резервуаром, вариант исполнения CX*FX15RE40 или вариант исполнения CX*FX15RW40 
в индивидуальной стерильной упаковке;

- эксплуатационной документации (мультиязычной инструкции по использованию).

Данный документ предоставляется по чапросу. Досту пен на бумажном носителе и в (})орме 'злек 1 ронного документа.
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14.3Техническое описание оксигенатора мембранного САРЮХ FX25

Описание
Оксигенатор мембранный САРЮХ FX25 -  это оксигенатор мембранного типа, который 

состоит из микропористых полых полипропиленовых волокон. При использовании оксигенатора 
кровь проходит по внешней поверхности волокон, а газ протекает через волокна внутри. 
Благодаря микропористой структуре волокон газообмен может происходить через стенки 
волокон посредством диффузии. Эффективная площадь поверхности мембраны оксигенатора 
составляет примерно 2,5 м̂ .

Сетка артериального фильтра выполнена из полиэстера экранного типа; этой сеткой 
обернута наружная сторона мембраны из полых волокон. Размером пор данной сетки составляет 
32 мкм. Артериальный фильтр выполняет две функции. Первая функция -  улавливать инородные 
частицы. Вторая функция -  предотвращать продвижение воздушных (газовых) эмболов. После 
того как воздушные эмболы улавливаются фильтром, из-за более высокого давления в крови по 
сравнению с волокнами воздух под воздействием вакуума втягивается в волокна и выходит из 
выходного порта для газа.

Встроенный теплообменник представляет собой сильфон из нержавеющей стали, 
способствующий передаче тепла. Теплообменник имеет входной и выходной порты для воды, 
позволяющие воде проникать в сильфон из стали для эффективного контроля температуры 
крови, протекающей по наружной поверхности сильфона из нержавеющей стали.

Оксигенатор мембранный САРЮХ FX25 поставляется с отсоединяемым жестким 
резервуаров для крови объемом 4000 мл. Жесткий резервуар имеет поворотный венозный 
входной порт размером 1/2" (12,7 мм), обеспечивающий оптимальное размещение порта для 
подключения к экстракорпоральному контуру кровообращения, и выходной кровяной порт 
размером 3/8" (9,5 мм), который размешается в основании жесткого резервуара.

Жесткий резервуар имеет пеногаситель для крови в венозном отделении и пеногаситель 
для крови в отделении для кардиотомии. Пеногасители и фильтры для крови предназначены для 
удаления воздуха и твердых частиц из поступающей крови.

Система забора проб присоединяется к оксигенатору и включает ряд из 3-х трехходовых 
запорных кранов, которые могут использоваться для забора образцов крови. Линия забора проб 
имеет одноходовой клапан, позволяющий осуществлять забор образцов без попадания воздуха в 
кровь, выходящую из оксигенатора. На контактирующие с кровью поверхности оксигенатора 
нанесено покрытие из высокомолекулярного полимера X-Coating. Это биосовместимый 
материал, который наносится на контактирующие с кровью поверхности устройства с целью 
снижения адгезии тромбоцитов к устройству.

Внешний вид
На рисунке 13.12 изображена фотография оксигенатора мембранного САРЮХ FX25 со 

встроенным артериальным фильтром и жестким резервуаром на примере варианта исполнения 
CX*FX25R£ с правосторонней ориентацией (восток, «Е») выходного кровяного порта. Более 
крупный компонент -  это жесткий резервуар объемом 4000 мл (определяется по двум фильтрам 
внутри корпуса и по нескольким колпачкам наверху), а круглый компонент меньшего размера в 
нижней части фотографии -  это оксигенатор.

Данный локчмент предоставляется по запросу. Доступен на 6\м аж ном носителе и в форме т.тектронного документа.
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Рисунок 13.12- Фотография оксигенатора варианта исполнения CX*FX25RW
Жесткий резервуар используется в процессе искусственного кровообращения для 

хранения крови, поступающей из венозной линии и линии кардиотомии. В составе жесткого 
резервуара имеется венозное отделение, которое включает в себя фильтр и пеногаситель. 
упрощающие удаление пузырьков воздуха. Отделение жесткого резервуара для кардиотомии 
содержит фильтр для удаления твердых частиц и пеногаситель, способствующий удалению 
пузырьков воздуха. Жесткий резервуар объемом 4000 мл может использоваться отдельно от 
оксигенатора для проведения процедуры вакуумного венозного дренажа и послеоперационного 
дренажа грудной клетки.

Оксигенатор варианта исполнения CX*FX25RW с левосторонней ориентацией (запад, 
«W») выходного кровяного порта имеет аналогичный внешний вид, что и оксигенатор с 
правосторонней ориентацией, за исключением того, что входной кровяной порт расположен на 
противоположной стороне изделия.

Схематичное изображение
На рисунке 13.13 представлено схематичное изображение оксигенатора мембранного САРЮХ 
FX25.

Жесткий резервуар

Клапан сброса
положительного
давления

Всломогательньсй
лорт

Вертиольньй порт 
к к̂юиотомноиу 
фильтру

коннектора 
Люерана 
аенохом входе 
Датчик 
термистора

ВентнляционнмЯ лорт

Входной порт венозной крови

Линия с^оса

Три фильтрованных коннектора 
Люера к кардиотонному фильтру

Направляющее 
отверстие для 
держателя

Вьгускной порт 
жесткого резерву'

Входной кровяной порт 

Одноходовой клапан 

Модуль газообмена 

Порт кровяной кардиоплегии 

Выходной кровяной порт

Кардиотомный фильтр

Соединительное кольца

Датчик термистора

Опора

Линия сброса

Теплообменник

Артериальный 
фильтр
Вьтдодной лорт 
дляводьг
Порт апуска газа_

Оксигенатор со встроенным 
артериальным фильтром

Рисунок 13.13 -  Схематичное изображение оксигенатора мембранного САРЮ Х FX25

Данный документ прелоегаваяется по запросу. Доступен на бумажном nocm e.ie и в <{юрме ).1 ею ронного документа.
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На рисунке 13.14 изображен оксигенатор мембранный САРЮХ FX25 в разрезе с указанием 
основных компонентов.

ф1ШЫр

В аю кно Оксигенатор

ВнутреннпП корпус теплообменника 

Входной кровяной порт в»

Порт выпу ска газа

Полключенне к  лиш ш  сбоса

Клей
Вптое кольцо

Входной порт для воды 

Порт для воды

Выходной порт для воды

Разделительное кольцо

Уплотнительное кольцо 
теплообменнлка (водный контур)

Соеднн1гтельное ко.тьио 
Порт впуска газа

, . . ’атотнктельное ко.тьцо теплообменника
Сатьфон \  (кровеносный контур)

Наружный корпус теаюобменш1ка

Рисунок 13.14 — Оксигенатор мембранный САРЮХ FX25 в разрезе

Встроенный артериальный фильтр предназначен для фильтрации небиологических частиц и 
эмболов и способствует удалению пузырьков воздуха из крови, проходящей по контуру 
искусственного кровообращения.
Встроенный теплообменник используется для подогрева или охлаждения крови и (или) 
перфузионной жидкости при прохождении ее через оксигенатор.

Данный документ предоставляется по запросу. Доступен на бумажном носителе и в форме элек-фонною  документа.
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T e r u m o

Направление потоков крови, газа и воды
На рис. ниже показано направление потоков крови, газа и воды для оксигенаторов 

мембранных САРЮХ FX25, где красные стрелки -  поток крови, синие -  поток воды, зеленые -  поток 
газа

I » -

Иллюстрация пути прохождения крови, газа и воды через оксигенатор САРЮХ FX 25

Соответствующие направления наглядно показаны на Оксигенаторе мембранном 
САРЮХ FX 25 с артериальным фильтром и жестким резервуаром на соответствующих 
указателях на колпачках и корпусе оксигенатора, где синим цветом обозначены колпачки портом 
входа и выхода венозной крови (не обогащенной кислородом и не прошедшей оксигенацию). 
Красным цветом обозначены колпачки портов обогащенной кислородом крови.

Данный документ предос 1 ан.1 яется но запросу. Д ос 1лиен  на бумажном нос 1п елс и в форме )ле»ггронного доку мен га.
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T e r u m o

1) Кровь, поступающая в оксигенатор с артериальным фильтром и жестким резервуаром САРЮХ FX 25 
в рамках контура искусственного кровообращения, необогащенная кислородом (не прошедшая через 
оксигенатор), обозначается синими колпачками на портах и соответствующим указателем с пометкой 
«Blood IN» («Вхождение потока крови») на Оксигенаторе:

и «Blood OUT» («Выход потока крови») на жестком резервуаре оксигенатора:

П
77^  , 4

2) Порт для выхода крови, выходящая из Оксигенатора и обогащенной кислородом, обозначается красным 
колпачком с пометкой «Blood OUT» («Выход крови»):

Я  п ..... .

Данный докуч1 ент предоставляегся по запрос\'. Доступен на бумажном носителе и в форме электронно! о документа.
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3) Порты для входа венозной (не обогащенной кислородом) крови в жесткий резервуар 
оксигенатора мембранного обозначены синими колпачками. Для наглядности, соответствующие 
порты со стрелками показаны рядом на схеме.

4) Выводы для воды, поступающей в теплообменник Оксигенатора, и выходящей из него указаны 
соответствующими обозначениями со стрелками-указателями и дополнительной выступающей 
надписью на корпусе оксигенатора на порт «Water IN» («Вход для потока воды») и «Water OUT» 
(«Выход для потока воды») соответственно:

Данный ДОК) мен г предоставляйся но запросу. Досгч пен на б\ мажном носителе и в форме )лек 1 ройного документа.
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Выступающая надпись на корпусе оксигенатора (портах входа и выхода воды):

Обозначение: W ater

5) Порты оксигенатора для входа и выхода газа обозначаются надписью и дополнительной 
выступающей надписью «Gas In» («Вход потока газа») и «Gas Out» («Выход потока газа») 
соответственно.

Д анны й док> м ент 11редо ставл яс '1 ся по запросу. Д осгупен  на бумажн()м nocH iejic и в (|)орме зл е к тр о н н о ш  д о к \  мента.
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R U M O

Технические параметры медицинского изделия

Таблица 13.3 -  Технические параметры оксигенатора мембранного САРЮХ FX25

Параметр Значение
Максимальная скорость потока крови не более 7,0 л/мин
Продолжительность использования до 6 часов
Масса варианта исполнения 
CX*FX25RE, (±5%) 2487 г

Масса варианта исполнения 
CX*FX25RW, (±5%) 2487 г

Габаритные размеры, (±10%) Д хШ хВ : 160 X 214 х 508 мм
Оксигенатор со встроенным артериальным фильтром

Площадь поверхности волокон 2,5 ± 0,33
Минимальная скорость тока крови 0,5 л/мин
Максимальная скорость тока крови 7,0 л/мин
Объем первичного заполнения 260 ± 52 мл
Площадь поверхности 
теплообменника (гофрированные 
трубки из нержавеющей стали)

0,2 ± 0,02

Диаметр входного кровяного порта, 
(±5%) 3/8" (9,5 мм)

Диаметр выходного кровяного порта, 
(±5%) 3/8" (9,5 мм)

Диаметр входного газового порта, 
(±5%) 1/4" (6,4 мм)

Диаметр выходного газового порта, 
(±5%) 1/4" (6,4 мм)

Порт кардиоплегии 1/4" (6,4 мм)
Диаметр портов для воды, (±5%) 1/2" (12,7 мм), быстроразъемные
Максиматьное давление на входе 
крови 133 кПа (1000 мм рт. ст.) (1,36 кгс/см )̂

Максимальное давление на входе 
воды 196 кПа (1470 мм рт. ст.) (2 кгс/см )̂

Размер пор артериатьного фильтра, 
(±5%) 32 мкм

Площадь поверхности артериального 
фильтра 600 см̂

Расход газа мин. 0,5 л/мин макс. 20,0 л/мин
Эффективность удаления воздуха 99,0%

Ж ест кий резервуар объемом 4000 м л
Накопительная вместимость не более 4000 мл
Объем первичного заполнения 
(фильтр) 41 мл или меньше

Максимальное поддерживаемое 
отрицательное давление -20 кПа (-150 мм рт. ст.)

Минимальный рабочий объем 200 мл
Минимальный поток венозной крови 0,5 л/мин
Максимальный поток венозной крови 7,0 л/мин
Максимальный поток при 
кардиотомии 5,0 л/мин

Данный докчмеиг предоставляется по аапросч. Д ост\иен )«а бчмажном nocH iejie и в <|юрме T.ieK-ipoHHOi'O лок>м сн 1 а.
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Параметр Значение
Максимальный совокупный (венозная 
кровь/кардиотомия) поток 7,0 л/мин

Диаметр входного порта для венозной 
крови, (±5%) 1/2" (12,7 мм) вращающийся

Диаметр выходного кровяного порта, 
(±5%) 3/8" (9,5 мм)

Диаметр аспирационных 
(всасывающих) портов, (±5%) 1/4" (6,4 мм), кол-во 6 шт.

Диаметр порта быстрого заполнения, 
(±5%) 1/4" (6,4 мм)

Диаметр вентиляционного порта, 
(±5%) 1/4" (6,4 мм)

Диаметр вертикального порта к 
фильтру CR кардиотомного резервуара 3/8" (9,5 мм)

Диаметр вспомогательного порта 1/4"-3/8" (6,4-9,5 мм)
Размер ячеек венозного фильтра 47 мкм

Коннектор Люера с фильтром к 
фильтру кардиотомии

Тип: мама 
Конусность: 6/100 

с фильтром, кол-во 3 шт.

Коннектор Люера
Тип: мама 

Конусность: 6/100 
1 шт. без фильтра

Коннектор Люера на входе венозной 
линии

Тип: мама 
Конусность: 6/100 

2 шт.
Система забора проб Да
Линия сброса Да
Отсоединяемый жесткий резервуар (от 
оксигенатора) Да
Предохранительный клапан сброса 
избыточного давления Да
Этикетка в виде градуированной 
шкалы спереди (наклейка) диапазон: 20^4500 мл

Этикетка в виде градуированной 
шкалы сбоку (наклейка) диапазон: 20^4500 мл

Допустимое отклонение по шкале В пределах ± 2,0 мл

Данные по производительности оксигенатора мембранного САРЮХ FX25 приведены на рисунке 15.

Данный ДОК) мент предоставляе'1Ся iio iaiipocy. Дос1лнен на бумажном носителе и в форме wcKi poHHoro докумета.
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Рисунок 13.15- Данные о производительности оксигенатора мембранного CAPIOX FX25 

Предел безопасности оксигенатора мембранного САРЮХ FX25 приведены на рисунке 13.16.

см<оS
>£>
О

§:к
I
лCt

О б ъ е м  в  ж е с т к о м  р е з е р в у а р е  ( м л )

* -  минимальный рабочий уровень крови в жестком резервуаре 
Рисунок 13.16 -  Предел безопасности оксигенатора мембранного САРЮХ FX25

На верхнем графике показано время, за которое объем крови в жестком резервуаре 
уменьшается до минимального рабочего уровня крови 200 мл при каждой скорости потока. Если 
объем крови в жестком резервуаре ниже 200 мл, в модуль оксигенатора могут проходить 
пузырьки.

Данный локум с 1 1т нредосгавляется но аанросу. Доступен на бумажном носителе и в (|iop\ie тлек-фонного документ'а.
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F E R U M O
Комплект поставки

IV .  Оксигенатор мембранный САРЮХ® FX25 с встроенным артериальным фильтром и жестким 
резервуаром, вариант исполнения CX*FX25RE или вариант исполнения CX*FX25RW, в 
составе:

1. Оксигенатор мембранный с встроенным артериальным фильтром и жестким резервуаром 
CX*FX25RE или CX*FX25RW -  1 шт.;

2. Эксплуатационная документация — 1 шт.
Принадлежности:

1. Держатель для оксигенатора XX*CXH18R —не более 10 шт.;
2. Держатель для оксигенатора ХХ*ХН032 -  не более 10 шт.;
3. Держатель для оксигенатора ХХ*СХН15 -  не более 10 шт.;
4. Держатель для оксигенатора XX*CXH25F -  не более 10 шт.;
5. Синий кабель термисторного датчика СХ*ВР021 — не более 10 шт.;
6. Красный кабель термисторного датчика СХ*ВР022 -  не более 10 шт.

Краткое описание комплекта поставки и упаковки:

Комплект поставки изделия САРЮХ® FX25, вариант исполнения CX*FX25RE или вариант 
исполнения CX*FX25RW, состоит из помещенных в отдельную коробку:

- Оксигенатора мембранного САРЮХ® FX25 с встроенным артериальным фильтром и 
жестким резервуаром, вариант исполнения CX*FX25RE или вариант исполнения CX*FX25RW, 
в индивидуальной стерильной упаковке;

- эксплуатационной документации (мультиязычной инструкции по использованию). 
Принадлежности (держатели для оксигенатора, кабели термисторного датчика) являются 
опциональными, поставляются в необходимом количестве отдельно от изделия.

Данный ДОК) мент прсдоставляегся по запросу. Досчл'поп на бумажччом носителе и » (j)opvie тлектронноч'о док> мен га.
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14.4Техническое описание и параметры принадлежностей медицинского изделия

Принадлежности к медицинскому изделию являются нестерильными.
В таблице 13.4 представлены технические параметры принадлежностей медицинского изделия.
Таблица 13.4 —Технические параметры принадлежностей медицинского изделия

Наименование
принадлежности Внешний вид Характеристики

Держатель для
оксигенатора
XX+CXH18R (для
вариантов
исполнения
оксигенатора:
CX*FX15RE30-
CX*FX15RW30,
CX*FX15RE40,
CX*FX15RW40.
CX*FX25RE и
CX+FX25RW)

> •

L

Крепление к резервуару.
Габаритные размеры (±5%):
460 X 330 X 130 (мм)
Масса (±5%): 2,00 кг
Производитель: «Терумо Корпорейшн», Япония 
(Terumo Corporation, Japan)
44-1,2-chome, Hatagaya Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072 
Место производства: Terumo Corporation Ashitaka 
Plant, 150, Maimaigi-cho, Fujinomiya-shi,
Shizuoka, 418-0015, Japan 
Срок службы: 6 лет

Держатель для
оксигенатора
ХХ*ХН032 (для
вариантов
исполнения
оксигенатора:
CX*FX15RE30,
CX*FX15RW30,
CX*FX15RE40,
CX*FX15RW40,
CX*FX25RE и
CX*FX25RW) • *

Крепление к резервуару.
Габаритные размеры (±5%):
170x270x 125 (мм)
Масса (±5%): 1,70 кг
Производитель: «Терумо Корпорейшн», Япония 
(Terumo Corporation, Japan)
44-1, 2-chome, Hatagaya Shibuya-Ku, Tokyo 151 -0072 
Место производства: Terumo Corporation Ashitaka 
Plant, 150, Maimaigi-cho, Fujinomiya-shi,
Shizuoka, 418-0015, Japan 
Срок службы: 6 лет

Держатель для
оксигенатора
ХХ*СХН15 (для
вариантов
исполнения
оксигенатора:
CX*FXI5RE30,
CX*FX15RW30,
CX*FX15RE40.
CX*FX15RW40,
CX*FX25RE и
CX*FX25RW)

Крепление к блоку оксигенатора, отсоединенного 
от резервуара.
Габаритные размеры (±5%): 270 х 180 х 135 (мм) 
Масса (±5%): 1,30 кг
Производитель: «Терумо Корпорейшн», Япония 
(Terumo Corporation, Japan)
44-1, 2-chome, Hatagaya Shibuya-Ku, Tokyo 151-0__
Место производства: Terumo Corporation Ashitaka 
Plant, 150, Maimaigi-cho, Fujinomiya-shi,
Shizuoka, 418-0015, Japan 
Срок службы: 6 лет

Держатель для
оксигенатора
XX*CXH25F (для
вариантов
исполнения
оксигенатора:
CX*FX15RE30,
CX*FX15RW30,
CX*FX15RE40,
CX*FX15RW40,
CX*FX25REh
CX*FX25RW)

. 1 ^

J
■S'-

Крепление к резервуару.
Габаритные размеры (±5%):
265 X 150x45 (мм)
Масса (±5%); 1,58 кг
Производитель: «Терумо Корпорейшн», 
Япония (Terumo Corporation, Japan) 44-1, 2- 
chome, Hatagaya Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072 
Место производства:
Terumo Corporation Ashitaka Plant, 150, 
Maimaigi-cho, Fujinomiya-shi,
Shizuoka, 418-0015, Japan 
Срок службы: 6 лет

Данный документ г1релосгавляе'1'ся но запросу, Дост\11ен на бумажном носителе и в <|)орме злекчронного док> мента.
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Наименование
принадлежности Внешний вид Характеристики

Держатель
оксигенатора
XX*CXH05R
вариантов
исполнения
оксигенатора:
CX+FX05RE
CX*FX05RW)

для

(для

Крепление к резервуару.
Габаритные размеры (±5%): 225 х 205 х 60 (мм) 
Масса (±5%): 1,90 кг
Производитель: «Терумо Корпорейшн», Япония 
(Terumo Corporation, Japan)
44-1,2-chome, Hatagaya Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072 
Место производства: Terumo Corporation Ashitaka 
Plant, 150, Maimaigi-cho, Fujinomiya-shi,
Shizuoka, 418-0015, Japan 
Срок службы: 6 лет

Синий кабель
термисторного 
датчика СХ*ВР021 
(для всех вариантов 
исполнения 
оксигенатора)

Длина: 2079 мм ± 53 мм 
Тип разъема: папа
Производитель: «Терумо Корпорейшн», Япония 
(Terumo Corporation, Japan)
44-1,2-chome, Hatagaya Shibuya-Ku, Tokyo 151 -0072 
Место производства: Terumo Corporation Ashitaka 
Plant, 150, Maimaigi-cho, Fujinomiya-shi,
Shizuoka, 418-0015, Japan
Срок службы: 4 года_________________________

Красный кабель 
термисторного 
датчика СХ*ВР022 
(для всех вариантов 
исполнения 
оксигенатора)

Длина: 2079 мм ± 53 мм 
Тип разъема: папа
Производитель: «Терумо Корпорейшн», Япония 
(Terumo Corporation, Japan)
44-1,2-chome, Hatagaya Shibuya-Ku, Tokyo 151 -0072 
Место производства: Terumo Corporation Ashitaka 
Plant, 150, Maimaigi-cho, Fujinomiya-shi,
Shizuoka, 418-0015, Japan
Срок службы: 4 года_________________________

Держатели для оксигенатора и кабели термисторного датчика не являются стерильными 
изделиями и не подвергаются стерилизации.

Очистку держателей для оксигенатора и кабелей можно проводить тканью, смоченной 
дезинфицирующим средством (к примеру, Авансепт (РЗН 2013/112 от 19.02.2013) или 
Хлоргексидин (РЗН 2015/2519 от 25.03.2015) или аналогичные, в т.ч. спиртосодержащие 
дезинфицирующие сред-ва, одобренные и применяемые в медицинских организациях). Затем 
насухо протрите чистой сухой тканью.

Очистку кабелей и держателей оксигенатора проводить после каждого использования.

Данный док\ мен г предоставляе'1'ся по запросу. Досгупен на тмажном носителе и н форме o.ieKTpoHHoi'o документа.
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Наименование
принадлежности

Адаптер порта
1/4 дюйма (для
вариантов 
исполнения 
оксигенатора: FX15)

Адаптер порта 3/8 
дюйма (для вариантов 
исполнения 
оксигенатора: FX05)

Внешний вид

53

Характеристики

Длина (±10%): 53 мм 
Производитель: «Терумо
Корпорейшн», Япония 
(Terumo Corporation, Japan) 
44-1, 2-chome, Hatagaya 
$hibuya-Ku, Tokyo 151-0072
Длина (±10%): 53 мм 
Производитель: «Терумо
Корпорейшн», Япония 
(Terumo Corporation, Japan) 
44-1, 2-chome, Hatagaya 
Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072

Адаптер порта 3/16 
дюйма (для вариантов 
исполнения 
оксигенатора: FX05)

53
Длина (±10%): 53 мм 
Производитель: «Терумо
Корпорейшн», Япония 
(Terumo Corporation, Japan) 
44-1, 2-chome, Hatagaya 
Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072

Линия рециркуляции
ш

Длина трубки (±10%): 520 
мм
Диаметр трубки (±10%):
8,0 мм
Штекерный соединитель: 
Тип: мама, 
кол-во 2 шт.
Производитель: «Терумо
Корпорейшн», Япония 
(Terumo Corporation, Japan) 
44-1, 2-chome, Hatagaya 
Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072

Данный док\л1ент предоставляется no запросу. Доил ticH на бумажном носителе и в форме 'злектропного документа.
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15. Способ применения медицинского изделия

15.1 Применение Оксигенатора мембранного С А Р Ю Х  FX05 с встроенным артериальным 
фильтром и жестким резервуаром CX *FX05R E , CX*FX05RW .

Перед использованием изделия ознакомьтесь с ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯМИ и МЕРАМИ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ.
Ниже приводится общее описание использования оксигенатора САРЮХ FX05 и жесткого 
резервуара.

Оксигенатор имеет ДВЕ КОНФИГУРАЦИИ ПОРТОВ ВЫХОДА -  ЛЕВАЯ сторона (W) или 
ПРАВАЯ сторона (Е). Чтобы определить, какая конфигурация необходима для вашего контура, 
см. диаграмму внизу.

ТИП ЛЕВАЯ ПРАВАЯ
Оксигенатор с жестким резервуаром код: C X *FX05R \V код: C X *F X 0 5 R E
Водяные порты установлены в 
направлении на Юг, как указано 
на рисунке.
Ориентация порта выхода крови - 
(W)3anaA -  Л ЕВА Я  сторона или 
(Е)Восток -  П Р А В А Я  сторона

Порт входа крови

апПорт 
выхода 
крови

(Левый)

Водяные порты

Порт входа крови 
В

Порт выхода
крови
(Правый)

Водяные порты

Пример контура искусственного кровообращения -  открытая система.

САРЮХ FX05R 
ШП: CX*FX05RW) 
rfREFl: CX*FX05RE)

0 ) От пациента
(2) Венозная линия
(3) Линия нагнетания
(4) Насос крови
(5) Артериальная линия
(6) Линия рециркуляции
(7) Артериальная линия
(8) К пациенту

(3)

Данный документ предоставляется по запросу, Достчпен на бумажном носителе и в форме тчектронного доку viema.
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Пример контура искусственного кровообращения -  Закрытая система.

САРЮХ FXD5 
(ЁШ. CX-FX05W) 
(!яШ CX*FX05E)

(1) От пациента
(2) Венозная линия
(3) Кардиотомный резервуар
(4) Венозный резервуар
(5) Насос крови
(6) Артериальная линия
(7) Линия рециркуляции
(8) Артериальная линия
(9) К пациенту

1. УСТАНОВКА

I. Извлеките оксигенатор САРЮХ FX05 из упаковки и проверьте его на наличие дефектов.
ВНИМАНИЕ.] Не используйте устройство, если упаковка и / или само устройство повреждено 
(например, треснуло) или же сняты колпачки портов.
2. Установите оксигенатор САРЮХ FX05 с жестким резервуаром в держатель.

Установите держатель на требуемой высоте, чтобы артериальная линия и другие линии не 
перекручивались.
Убедившись, что соединительное кольцо находится на месте, установите оксигенатор с
выступающим рычагом в держатель (REF: XX*CXH05R), затем втолкните рычаг (см. рис. 1).
Если оксигенатор установлен в держатель неправильно, невозможно будет правильно оценить

ВНИМ АНИЕ Если изделие упало при установке, не используйте его. Замените его другим
устройством.
3. Установите систему забора проб в держатель.

Данный лок>менг предоставляется по запросу. Достлттси на п\\зажном носителе и в (})орме тлекгроиного докчмета.
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4. Подключите (1/2” (12,7 мм) магистрали линий воды или их парное отведение) к портам воды 
САРЮХ FX05 (См. Рис. 3-(1))

ВНИМАНИЕ1 Используйте верхний порт для подачи воды и нижний порт для выпуска воды. В 
противном случае не будет происходить достаточный теплообмен.

5. Запустите циркуляцию воды через теплообменник по крайней мере на 5 минут. Проверьте 
устройство на отсутствие утечек.
1ТРЕДУПРЕЖДЕНИЕ1 Не используйте протекающий оксигенатор.
6. Подсоедините венозную линию 1/4” (6,4 мм) к входному порту венозной крови жесткого 
резервуара. (См. рис. 3-(2)). Если используется венозная линия 3/8” (9,5 мм), подсоедините 
прилагаемый адаптер 3/8” к входному порту венозной крови, а затем подсоедините адаптер 3/8” 
к венозной линии.
7. Подсоедините артериальную линию 1/4” (6,4 мм) к порту выхода крови оксигенатора САРЮХ 
FX05. (См. рис. 3-(3)). Если используется артериальная линия 3/16” (4,8 мм), подсоедините 
прилагаемый адаптер 3/16” к порту выхода артериальной крови, а затем подсоедините адаптер 
3/16” к артериальной линии.

8. Удалите колпачок с порта Люер на выходном порте оксигенатора (См. рис. 3-(4)) и 
подсоедините линию рециркуляции. Подсоедините другой конец к порту Люер на резервуаре. 
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ Если порт не будет использоваться, наденьте на него колпачок и поверните его 
для надежной герметизации.
9. Подсоедините линию насоса 1/4” (6.4 мм) к выходному порту резервуара. Подсоедините 
другой конец к входному порту крови 1/4” (6,4 мм) оксигенатора (См. рис. 3-(5)). При 
использовании линии насоса 3/16” (4,8 мм) подсоедините прилагаемые адаптеры 3/16” к 
выходному порту резервуара и к входному порту крови оксигенатора, а затем подсоедините 
линию насоса к адаптерам.

Данный локумеит пре,ц>ставляется по запросу. Доступен на оумажном носителе и н форме электронного документа.
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10. Если для кровяной кардиоплегии необходима оксигенированная кровь, то линия кровяной 
кардиоплегии должна быть подсоединена к порту Люер сбоку от порта выхода крови 
оксигенатора (см. Рис. 3-(4)).
11. Выполните все подключения в контуре.
12. Подсоедините газовую линию 1/4" (6,4 мм) к порту впуска газа. (см. рис. 3-(6)).
Оксигенатор СЛРЮХ FX совместим с летучими анестетиками изофлурана и севофлурана в 
концентрации до 5 % и десфлурана в концентрации до 7,6 % в течение 6 часов. Если 
используются летучие анестетики, следует предусмотреть применение какого-либо метода 
удаления газа из оксигенатора. Ответственность за выбор протокола, концентрацию и 
мониторинг анестезирующих газов, назначаемых пациенту, несет исключите.чьно .яечащий врач
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! НЕ ПЕРЕКРЫВАЙТЕ ПОРТ ВЫПУСКА ГАЗА (рис. 3-(7)).
13. с  температурным монитором серии Y.S.I. 400 * могут использоваться температурные 
датчики, подсоединяемые следующими деталями.

Голубой кабель (венозная линия): R£F: СХ*ВР021
Красный кабель (артериальная линия): REF: СХ*ВР022
* Y.S.I. 400 (торговое наименование: Measurement specialties Inc.)

14. Подсоедините линии отсоса и вентиляционную линию к портам отсоса на жестком 
резервуаре. Порты отсоса жесткого резервуара САРЮХ FX05 закрыты колпачками 
голубого цвета. Перед подключением снимите эти колпачки. (См. Рис. 4).

Рис. 4

В1ШМАНИЕ| Порты отсоса на участке кардиотомного резервуара уменьшаются с 1/4” (6,4 мм) до 
3/16”(4,8 мм). Вставьте магистрать 3/16” (4,8 мм) до второй бороздки, а магистрать 1/4” (6,4 мм) за 
вторую бороздку, чтобы гарантировать надежность подключений к этим портам.

15. Для использования модуля оксигенации САРЮХ FX05 без жесткого резервуара подключите 
Люер системы забора проб с венозной стороны к венозной линии. (См. Рис. 5).

Данный докчмент предоставляется но запросу. Досгупен на б\мажном носите.те и в форме j.ieici ройною доку мен га.
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16. Когда необходимо использовать порт Люера, расположенный на входном порте венозной 
крови жесткого резервуара, сначата установите трехходовой краник.
17. Проверьте рисунки и маркировки, чтобы убедиться, что магистраль подсоединена к 
правильному порту.
ВНИМАНИЕ.] Убедитесь, что все подключенные детали, включая колпачки Люер, запорные адаптеры и 
колпачки портов надежно закреплены. Ослабленные подключения могут привести к заражению или 
утечке крови.

2. П Р О Ц Е Д У Р А  З А П О Л Н Е Н И Я

ВНИМАНИЕ.] Выполните заполнение с использованием кристаллоидного раствора, не содержащего 
крови, плазмы и / или производных продуктов крови. Использование производных продуктов 
крови увеличит время, необходимое для заполнения. Следовательно, если для заполнения 
используются производные продукты крови, кровообращение необходимо запускать после 
тщательного выполнения процедуры выпуска воздуха.

ПРИМЕЧАНИЕ: САРЮХ FX05 может быть заполнен без промывки С02 при использовании
кристаллоидного раствора для заполнения. Использование промывки С02 позволяет 
удалить воздух за более короткое время.

1. Если для заполнения используется линия рециркуляции, перекройте зажимами артериальную и 
венозную линии, дистальные по отношению к линии рециркуляции и убедитесь, что линия 
рециркуляции не перекрыта зажимом.

2. Введите кристаллоидный раствор для заполнения через порт быстрого заполнения или любой 
из портов Люера, ведущий к кардиотомному фильтру.

3. Убедитесь, что контур рециркуляции и линия сброса не перекрыты зажимами, затем запустите 
на малой скорости насос. После проверки системы на утечки и отсутствие каких-либо других 
проблем постепенно увеличьте скорость до полного потока. Скорость должна быть вьппе 0,5 
л/мин, но не выше 1,5 л/мин . Обильно пропускайте заполняющую жидкость через весь контур 
до тех пор, пока не уйдут все пузырьки воздуха. Проверьте оксигенатор и магистраль на утечки 
и другие проблемы. После выпуска всех пузырьков воздуха запустите циркуляцию на 10 мин. 
для проверки оксигенатора и магистралей на утечку и прочие проблемы.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЙ
• Не используйте протекающий оксигенатор с резервуаром. Замените его другим оксигенатором с 

резервуаром САРЮХ FX05.
• Не используйте магистрали с внутренним диаметром менее 3/16” (4,8 мм) в качестве линии 

рециркуляции. Также для рециркуляции нельзя использовать линию забора проб и линию сброса. При 
использовании данных линий модуль оксигенации может повредиться в результате генерированного 
внутри него избыточного положительного давления.

Д анны й д о кл м ен т предоставляется но запрос} . Д осгл пен  на бум аж ном  носителе и в ф орме л л ектр о н н о ю  д о к \м е н т а .
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• Во время заполнения нельзя подавать газ.
• Запустите заполняющий раствор на скорости 0,5 л /мин. или выше для облегчения удаления воздуха. 

Если воздух не будет удален из оксигенатора, это может нанести серьезный вред пациенту.
• Постоянно поддерживайте в резервуаре минимальный рабочий уровень 15 мл.
• Возврат заполняющего раствора назад в кардиотомный фильтр, когда внутри резервуара содержится 

недостаточный уровень раствора, может привести к образованию газовой эмболии. Поддерживайте в 
резервуаре соответствующий уровень раствора.

4. При необходимости после удаления воздуха введите кровь и/или производные продукты 
крови через порт быстрого заполнения или любой из портов Люер, ведупщй к кардиотомному 
фильтру.

5. Установите краники, как показано на рис. 6, и перекройте линию забора проб краником с 
артериальной стороны для предотвращения сброса содержимого артериальной линии в 
венозную при экстракорпоральном кровообращении. После закрытия линии сброса 
постепенно снизьте скорость кровотока до нуля, а затем закройте линию рециркуляции.

Рис. 6

Краник с венозной 
стороны (голубая точка)

Краник с артериальной 
стороны (красная точка)

г

ш Щ

6. После заполнения если пузырьки воздуха продолжают появляться, установите причину их 
появления и примите необходимые меры. Удалите воздух, открывая линию сброса.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ.| При рециркуляции нельзя использовать пульсирующий поток и внезапно
останавливать насос крови, поскольку подобные действия могут привести к попаданию газовой эмболии 
в кровяную фазу из газовой фазы под действием силы инерции.
ВНИМАНИЕ|. Закройте линию сброса перед остановкой кровообращения.

3. З А П У С К  И С К У С С Т В Е Н Н О Г О  К Р О В О О Б Р А Щ Е Н И Я

Перед началом искусственного кровообращения проверьте следующее.
Перед запуском кровообращения убедитесь, что процесс удаления воздуха завершен. ДляВНИМАНИЕ.

вытеснения газа повторите шаг Ь. «процедура заполнения».
Запустите экстракорпоральное кровообращение, используя стандартную процедуру, принимая во 
внимание следующие предупреждения.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Начинайте подачу газа только после начала циркуляции крови.
• Перед подачей газа еще раз убедитесь, что порт выпуска газа не заблокирован. Подобная блокировка 

может привести к нагнетанию давления в газовой фазе, давая возможность газовой э.мболии войти в 
кровяную фазу.

Данный локумент прелосгав.1яется по запросу. Дост> пси на бумажном носителе и в «|юрмс злекпронного док\ мен га.
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• Перед запуском экстракорпорального кровообращения обязательно убедитесь, что линия 
рециркуляции, линия сброса и линия забора проб перекрыты краником с артериальной стороны. В 
противном случае открытая артериальная линия заставит кровь течь обратно в резервуар через линию 
забора проб по причине давления крови пациента и высоты его головы.

• Запустите подачу газа при V/Q=l и Fi02 =100%, затем отрегулируйте подачу исходя из замеров газов 
крови.

4. В О  В Р Е М Я  П Е Р Ф У З И И

1. Для забора необходимых проб крови слейте по крайней мере 6 мл крови, а затем заберите кровь 
из линии забора проб. При заборе проб из артериальной линии кровь может быть собрана после 
открытия краника для артериально - венозного сброса через линию забора проб.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ] Собирайте кровь только при работающем насосе. В противном случае давление 
со стороны крови упадет и могут появиться пузырьки воздуха.
Примечание: Дзя использования системы забора проб, отделенной от жесткого резервуара, имеется 
держатель забора проб (REF: ХХ*ХН051).
2. Измерьте газы крови и сделайте необходимые регулировки следующим образом.
a. Отрегулируйте РаС02 за счет изменения концентрации кислорода в вентиляционном газе 
при помощи газового смесителя.
- Для снижения Ра02, уменьшите Fi02.
- Для увеличения Ра02, увеличьте Fi02.
b. Отрегулируйте РаС02 за счет изменения совокупного газового потока.
- Для снижения РаС02, увеличьте совокупный газовый поток.
- Для увеличения РаС02, уменьшите совокупный газовый поток.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ.
При конденсации воды внутри волокон микропористых мембранных оксигенаторов, в которых кровь 
проходит по внешней стороне волокон, может иметь место феномен, называемый «мокрое легкое». Это 
может произойти, когда оксигенаторы используются в течение длительного времени. Если при 
использовании оксигенатора отмечается конденсация воды и / или уменьшение Ра02 и / или увеличение 
РаС02, краткосрочное увеличение скорости газового потока может улучшить работу устройства. 
Увеличьте скорость газового потока до 
5 л/мин. на 10 секунд.
НЕ повторяйте данную промывочную методику, даже если работа оксигенатора не улучшилась.
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ
• При циркуляции крови необходим поток кислорода на скорости минимум 0,05 л/мин. или минимум V/Q 

0,2. Кислородный поток на скорости менее 0,05 л/мин. или V/Q 0,2 может привести к неадекватному 
газообмену.

• Перед началом искусственного кровообращения установите Fi02 на 100% для обеспечения адекватной 
оксигенации. Увеличенное РС02 и уменьшенное Р02 в крови пациента в начале рециркуляции не 
может быть восстановлено без должной подачи газа.

3. Минимальный уровень резервуара составляет 15 мл. Тем не менее, отрегулируйте скорость 
кровотока, убедившись, что уровень крови в резервуаре достаточен, чтобы предотвратить 
попадание газовой эмболии к пациенту. (При использовании САРЮХ FX05 с жестким 
резервуаром, см. Рис. «Предел безопасности»).

4. Для выпуска воздуха откройте линию сброса.
ВН И М АН И Е .| По окончании кровообращения перекройте линию сброс.
5. Во время перфузии следует оберегать изделие от любого ударного воздействия.

5. П Р Е К Р А Щ Е Н И Е  И С К У С С Т В Е Н Н О Г О  К Р О В О О Б Р А Щ Е Н И Я

Прекратите экстракорпоральное кровообращение с использованием стандартной процедуры, 
принимая во внимание следующие предупреждения:

Данный документ прелоставляется по запросу. Доступен на бумажном носителе и в форме электронною док\ мен га.
71



ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Перед снижением скорости кровотока убедитесь, что линия сброса перекрыта, а линия забора проб 

также закрыта краником с артериальной стороны.
• При остановке насоса одновременно с ним остановите газовый поток.
• Если необходимо восстановить циркуляцию, рекомендуется выполнить процедуру рециркуляции при 

низкой скорости потока. При рециркуляции проверьте давление газа в крови. Избыточный газовый 
поток может вызвать понижение давления С02, алкалоз и повреждение крови.

6. З А М Е Н А  О К С И Г Е Н А Т О Р А

Всегда имейте запасной оксигенатор САРЮХ FX05 на случай необходимой замены.
1. Установите и заполните запасной модуль оксигенации как описано в разделе УСТАНОВКА.
2. При необходимости поддерживайте пониженную температуру пациента, как предписано врачом.
3. Перекройте двумя зажимами магистраль входа и выхода крови, подключенную к новому
оксигенатору и перережьте магистраль между двумя зажимами. (См. Рис. 7)
4. Остановите циркуляцию, перекройте двумя зажимами венозную и артериальную линии,
подключенные к старому оксигенатору, и перережьте линии между двумя зажимами. (См. Рис. 7)

5. Замените старый оксигенатор новым путем подключения венозной и артериальной линии к 
коннекторам на магистрали входа и выхода крови нового оксигенатора. (См. Рис. 8)

Данный док\мент нредосгав.(яется по запросу. Доспнен на о\ мажноч носителе и в форме >.тек-гронного доку мен га.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• После замены откройте линию рециркуляции для удаления пузырьков воздуха.
• Выполните и закрепите все подключения в контуре.
6. Запустите циркуляцию на малой скорости.
7. Подсоедините газовые линии, отделенные от старого модуля оксигенации к новому модулю 
и начните подачу газа.
8. Подсоедините водяные линии, отделенные от старого модуля оксигенации к новому модулю и 
начните подач>' воды. Проверьте отсутствие утечек.
9. Подсоедините линию сброса нового оксигенатор к порту Люер, ведущему к кардиотомному 
фильтру.
10. Подсоедините линию забора проб нового оксигенатора к соединяющему участку старого 
резервуара с венозной стороны (См. Рис. 9).

Данный документ прелостав;1яется но запросу. Досту пен на бумажном носте.зе и в форме злектронного документа.
73



Ниже приведены инструкции по использованию оксигенатора С А Р Ю Х  FX05 при 
вакуумном венозном дренаже (VAVD),

ПРИМЕЧАНИЕ : 1—10 относится к Структурной диаграмме с пронумерованными компонентами, а A-I с 
указанием букв относится к Необходимому оборудованию для проведения венозного дренажа с 
вакуумным регулятором.
1. Подготовьте контур искусственного кровообращения в соответствии со стандартной 
процедурой.
2. Проверьте, что голубые колпачки плотно закрывают входные порты для отсоса
6 и вспомогательный порт 2 резервуара, чтобы гарантировать адекватную герметизацию.
3. Закрепите на местах все желтые заглушки Люер; все заглушки не вентилируются
4,8.
4. Подсоедините регулятор контролируемого вакуума D к настенному источнику вакуума.
5. Удалите клапан сброса положительного давления и прикрепите трехходовой краник к 
коннектору порта Люер без фильтрации, и подсоедините стерильную линию датчика манометра 
Е.
6. Подсоедините датчик манометра отрицательного давления F к стерильной линии 
манометра Е.
7. Также к упоминавшемуся ранее (в процедуре 5) трехходовому кранику подсоедините 
вьшускной клапан положительного давления Н , только к другому его концу.
8. Прикрепите газовый фильтр I к магистрали, подключенной к влагоуловителю 
В и соединителю «У».
9. Подключите стерильную магистраль влагоуловителя В к вентиляционному порту 5 на 
жестком резервуаре.
<3апуск кровообращения>
1. Начните со стандартного венозного дренажа самотеком; на этом этапе линия сброса вакуума 
G не перекрыта зажимом.
2. Для начала венозного дренажа с вакуумным регулятором: установите регулятор 
вакуума D на - -5,3 кПа (-40 мм рт. ст.), затем пережмите линию сброса вакуума G.
3. Следите за отрицательным давлением внутри жесткого резервуара при помощи датчика 
манометра отрицательного давления F.
4. Отрегулируйте отрицательное давление для оптимизации венозного оттока. 
ПРИМЕЧАНИЕ:
• Предупредительная этикетка рядом с вентиляционным портом «НЕ ПЕРЕКРЫВАТЬ» не 
должна приниматься во внимание при проведении венозного дренажа с вакуумным 
регулятором.
• Используйте окклюдирующую роликовую головку для линии отсоса и LV линии дренажа 
левого желудочка
<Прекращение кровообращения>
Снимите зажимы с линии сброса вакуума G, венозный отток быстро упадет. Прекратите 
кровообращение в соответствии со стандартной процедурой.

Данный документ предоставляется по запросу. Доступен на бчмажном носителе и в (|)()p\ie ллекфонного документа.
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НЕОБХОДИМОЕ
ОБОРУДОВАНИЕ
А Венозный резервуар FX05R 
В Стерильнь<й влагоулов(ггель 
С Зажим
О Регулятор контролируемого вакуума 

[регулмруемьв'« в диапазоне от О до 
-  20 кПа (“150 мм рт. ст.))

Е Стер^шьная линия мамоме*фа 
F Манометр отрицательного давления 
G Стерильная линия сброса вакуума 
Н Стерильный выпускной клапан 

положительного давления [(^сходный 
диапазон отОдо 1.3кПа(10ммрт. ст.)] 

I Стерильный газовый фгшьтр

УСТАНОВОЧНАЯ КОНФИГУРАЦИЯ
Не фильтруемый 
порт Люера

Вентиляционный гк^т

Источник вакуума

СТРУКТУРА
1 Клапан сброса 

положительного давлен>)я

2 Вспомогательньы порт

3 Линия забора проб
Подключение линии 

забора проб венозной
1фОВИ

4 Два коннектора Люера 
на венозном входе

5 Вемтиляционнь»^

8 Три фильтрованных коннектора 
Люера к кардиотомному фильтру

6 Пять портов отсоса

9 Порт быстрого 
заполнения

Датчик термистора 1 о Входной порт венозной 
крови

7 Линия сброса от 
оксигенатора

Данный док>мемт предоставляется по чанрос>'. Досгупен на бумажном носителе и в форме 'электронного докумен-ia.
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15.2 Применение Оксигенатора мембранного С А Р Ю Х  FX15 с встроенным артериальным 
фильтром и жестким резервуаром CX*FX15RE30, CX*FX15RW 30, CX*FX15RE40, 
CX*FX15RW 40
Перед использованием изделия ознакомьтесь с ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯМИ и МЕРАМИ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ,
Ниже приводится общее описание использования оксигенатора САРЮХ FXI5 и жесткого резервуара.
Оксигенатор имеет ДВЕ КОНФИГУРАЦИИ ПОРТОВ ВЫХОДА -  ЛЕВАЯ сторона (W) или ПРАВАЯ 
сторона (Е). Чтобы определить, какая конфигурация необходима для вашего контура, см. диаграмму 
внизу.

Тип Слева
Оксис̂ атор сяястким резервуаром ЕН CXTX15RW30 

CX*FX15RW40
ЕН CX*FX15RE30 

CXTX15RE40
Поверните устройство, чтобы порты для воды были 
обращены к югу. как указано на рисунке.Выходной кровяной порт обращен на запад (W) — 
ЛЕВ/W аорона или восток (Е) — ПРАВАЯ сторона
Примечание, данная иллюстрация представляет 
собой вид оксигенатора сверху.

Входной кровяной порт Входной кровяной порт

выходной 
кровяной 
порт (ЛЕВЫЙ)

Порт выпуска
газа •

ОЕ
•

1

Псфт выпуска 
газа

кровяной 
порт (ПРАВЫЙ)

_̂10£ТЫ_ДЛЯ_В0Д̂ _ПО£ТЫДПЯ_ВОД̂

пример контура искусственного кровообращения -  открытая система.

(1) От пациента
(2) Венозная линия
(3) Линия нагнетания
(4) Насос крови
(5) Артериальная линия
(6) Линия рециркуляции
(7) Артериальная линия
(8) К пациенту

Пример контура искусственного кровообращения -  Закрытая система.

(1)
(2)
(3)
(4)
(5)
(6)
(7)
(8) 
(9)

От пациента 
Венозная линия 
Кардиотомный резервуар 
Венозный резервуар 
Насос крови 
Артериальная линия 
Линия рециркуляции 
Артериальная линия 
К пациенту

Данный лок\ мент предостав.1яегся но -запросу. Доступен на б\мажиом носителе и в форме -з.текзронною документа.
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T e r u m o

1. УСТАНОВКА

Извлеките оксигенатор САРЮХ FX15 из упаковки и осмотрите его на наличие дефектов.
ВНИМАНИЕ.1 Не используйте устройство, если упаковка и / или само устройство повреждено (например, 
треснуло) или же сняты колпачки портов.
2. Установите оксигенатор САРЮХ FX15 с жестким резервуаром в держатель.

Установите держатель на требуемой высоте, чтобы артериальная линия и линия кровяной 
кардиоплегии не перекручивались.
Убедившись, что соединительное кольцо на месте, установите оксигенатор с 
поднятым рычагом в держатель (Код № XX*CXH18R, 801804 или 801139), затем 
опустите рычаг вниз (См. Рис. 1). Если оксигенатор установлен в держатель 
неправильно, невозможно будет правильно оценить объем жидкости в резервуаре.
При вращении модуля оксигенации держите его за опору. Если при вращении модуля 
оксигенации держать его за корпус, модуль можно повредить. (См. Рис. 2)

ПРИМЕЧАНИЕ: При использовании модуля оксигенации отдельно от жесткого резервуара.
a) Прочно удерживая модуль, отделите его от жесткого резервуара, отсоединив 
соединительное кольцо.
b) Установите резервуар в держатель (Код №.:ХХ*СХН18R, 801804 или 801139) для 
оксигенатора САРЮХ FX15 с жестким резервуаром и потяните рычаг вниз (см. Рис. 1).
c) Установите модуль оксигенации в держатель (Код №.:XX*CXH25F) и закройте фиксирующую 
крышку (см. Рис. 3-а)

ВНИ М АНИ Е I Если изделие упало при установке, не используйте его. Замените его другим 
устройством.

Данный локумснг прелое гав. (яется по janpocy. Дослу пен на бумажном носителе и в форме '>.'1ектронно1 0  документа.
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[]3. Установите систему забора проб в держатель.
4. Подключите (1/2” (12,7 мм) магистрали линий воды или их парное отведение к портам воды 
САРЮХ FX15. (См. Рис. 4-(1))
ВНИ М АНИ Е Используйте верхний порт для подачи воды и нижний порт для выпуска воды. В
противном случае не будет происходить достаточный теплообмен.

5. Запустите циркуляцию воды через теплообменник по крайней мере на 5 минут. Проверьте 
устройство на отсутствие утечек.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Не используйте протекающий оксигенатор.
6. Присоедините венозную линию 1/2" (12,7 мм) к порту входа венозной крови на венозном 
резервуаре (см. рис. 4-(2)).
7. Присоедините артериальную линию 3/8" (9,5 мм) к порту выхода крови оксигенатора САРЮХ 
FX15 (см. рис. 4-(3)).
8. Снимите колпачок с порта кровяной кардиоплегии и присоедините к нему магистраль линии 
кровяной кардиоплегии 1/4" (6,4 мм) (см. рис. 4-(4)).
п р е д у п р е ж д е н и е ! Если порт не будет используется, наденьте на него колпачок и поверните 
его для надежной герметизации или прикрепите короткую магистраль 1/4” (6,4 мм) и зажим для 
надежности.
9. Подсоедините линию насоса 3/8" (9,5 мм) к порту выхода крови жесткого резервуара. 
Подключите другой конец к 3/8" (9,5 мм) порту входа крови оксигенатора, (см. рис. 4-(5).
10. Если для кровяной кардиоплегии необходима оксигенированная кровь, то линия 
кардиоплегии должна быть подсоединена к порту Люер сбоку от порта выхода крови 
оксигенатора (см. рис. 4-(4)).
11. Выполните все подключения в контуре.
12. Подсоедините газовую линию 1/4" (6,4 мм) к порту впуска газа. (см. рис. 4-(6)).

Данный документ прелостав.1яе1 Ся но запросу. Доеллиеи на бчмажном noenie.ie и в форме )лек!роннО1 0  док\мета.
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Оксигенатор САРЮХ FX совместим с летучими анестетиками изофлурана и севофлурана в 
концентрации до 5 % и десфлурана в концентрации до 7,6 Уо в течение 6 часов. Если 
используются летучие анестетики, с.чедует предус.чотреть применение какого-либо метода 
удаления газа из оксигенатора. Ответственность за выбор протокола, концентрацию и 
мониторинг анестезирующих газов, назначаемых пациенту, несет исключительно лечащий врач
п р е д у п р е ж д е н и е ! не перекры вайте  п о рт  вы пуска  газа  (рис. 4 - (7)).
13. с  температурным монитором серии Y.S.I. 400 * могут использоваться температурные 
датчики, подсоединяемые следующими деталями.
Голубой кабель (венозная линия): |REF|: СХ*ВР021
Красный кабель (артериальная линия): [REFj: СХ*ВР022
* Y.S.I. 400 (торговое наименование: Measurement specialties Inc.)
14. Подсоедините линии отсоса и вентиляционную линию к портам отсоса на жестком 
резервуаре. Порты отсоса жесткого резервуара САРЮХ® FX15 закрыты колпачками голубого 
цвета. Перед подключением снимите эти колпачки, (см. рис. 5).

15. Для использования модуля оксигенации САРЮХ® FX15 без жесткого резервуара подключите 
порт Люер системы забора проб с венозной стороны к венозной линии, (см. рис. 6).

16. Когда необходимо использовать порт Люер, расположенный на входном порте венозной 
крови жесткого резервуара, сначала установите трехходовой краник.
17. Проверьте цифры и маркировки, чтобы удостовериться, что магистраль подсоединена к 
правильному порту. Особое внимание необходимо соблюдать при под1слючении 
соответствующей магистрали к порту впуска газа 1/4" (6,4 мм) (рис. 4 - (6)), и порту кровяной 
кардиоплегии 1/4" (6,4 мм) (рис. 4 - (4)).
ВНИМАНИЕ^ Убедитесь, что все подключенные детали, включая колпачки Люер, запорные адаптеры и 
колпачки портов надежно закреплены. Ослабленные подключения могут привести к заражению или 
утечке крови.

Данный документ предоставляется по чапрос\. Досгчпеи на бумажном носителе и в форме тлектрониою доку мен га.
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2. ПРОЦЕДУРА ЗАПОЛНЕНИЯ

ВНИМАНИЕ.! Выполните заполнение с использованием кристаллоидного раствора, не содержащего 
крови, плазмы и/или производных продуктов крови. Использование производных продуктов крови 
увеличит время, необходимое для заполнения. Следовательно, если для заполнения используются 
производные продукты крови, кровообращение необходимо запускать после тщательного выполнения 
процедуры выпуска воздуха.
ПРИМЕЧАНИЕ: САРЮХ FX15 может быть заполнен без промывки С02 при использовании
кристаллоидного раствора для заполнения. Использование промывки С02 
позволяет удалить воздух за более короткое время.
1. Если для заполнения используется линия рециркуляции, перекройте зажимами артериальную 
и венозную линии, дистальные по отношению к линии рециркуляции и убедитесь, что линия 
рециркуляции не перекрыта зажимом,
2. Введите кристаллоидный раствор для заполнения через порт быстрого заполнения или любой 
из портов Люер, ведущий к кардиотомному фильтру.
3. Убедитесь, что контур рециркуляции и линия сброса не перекрыты зажимами, затем 
запустите на малой скорости насос. После проверки системы на утечки и отсутствие каких- 
либо других проблем постепенно увеличьте скорость до полного потока. Скорость должна быть 
не выше 5 л /мин. Обильно пропускайте заполняющую жидкость через весь контур до тех пор, 
пока не уйдут все пузырьки воздуха. Проверьте оксигенатор и магистраль на утечки и другие 
проблемы. После выпуска всех пузырьков воздуха запустите циркуляцию на 10 мин. для 
проверки оксигенатора и магистралей на утечку и прочие проблемы.
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЙ
• Не используйте протекающий оксигенатор с резервуаром. Замените его другим оксигенатором с

резервуаром САРЮХ FX15.
• Не используйте магистрали с внутренним диаметром менее 3/16” (4,8 мм) в качестве линии рециркуляции.

Также для рециркуляции нельзя использовать линию забора проб и линию сброса. При 
использовании данных линий модуль оксигенации может повредиться в результате 

_____ генерированного внутри него избыточного положительного давления. •
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ
• Во время заполнения нельзя подавать газ.
• Запустите заполняюшцй раствор на скорости 4 л /мин. или выше для облегчения удаления воздуха.
Если воздух не будет удален из оксигенатора, это может нанести серьезный вред пациенту.
• Постоянно поддерживайте в резервуаре R40 минимальный рабочий уровень 200 мл.
• Постоянно поддерживайте в резервуаре R30 минимальный рабочий уровень 70 мл.
• Возврат заполняющего раствора назад в кардиотомный фильтр, когда внутри резервуара содержится 

недостаточный уровень раствора, может привести к образованию газовой эмболии. Поддерживайте в 
резервуаре соответствующий уровень раствора.

4. При необходимости после удаления воздуха введите кровь и / или производные продукты 
крови через порт быстрого заполнения или любой из портов Люер, ведущий к кардиотомному 
фильтру.

5. Установите краники, как показано на Рис. 7, и перекройте линию забора проб краником 
с артериальной стороны для предотвращения сброса содержимого артериальной линии в 
венозную при экстракорпоральном кровообращении. После закрытия линии сброса 
постепенно снизьте скорость кровотока до нуля, а затем закройте линию рециркуляции.

Данный яокчмент предосгав.1яе1 ся по запросу. Досглпен на бумажном Hocirre.ie и в форме злек'фоимого докчмента.
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6. После заполнения если пузырьки воздуха продолжают появляться, установите причину 
их появления и примите необходимые меры. Удалите воздух, открывая линию сброса.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ.| При рециркуляции нельзя использовать пульсирующий поток и внезапно 
останавливать насос крови, поскольку подобные действия могут привести к попаданию газовой эмболии в 
кровяную фазу из газовой фазы под действием силы инерции.
ВНИМАНИЕ. Закройте линию сброса перед остановкой кровообращения.

3. З А П У С К  И С К У С С Т В Е Н Н О Г О  К Р О В О О Б Р А Щ Е Н И Я

Перед началом искусственного кровообращения проверьте следующее.

ВНИМАНИЕ.1 Перед запуском кровообращения убедитесь, что процесс удаления воздуха завершен. Для 
вытеснения газа повторите шаг Ь. «процедура заполнения».
Запустите экстракорпоральное кровообращение, используя стандартную процедуру, принимая 
во внимание следующие предупреждения.
п р е д у п р е ж д е н и я !
• Начинайте подачу газа только после начала циркуляции крови.
• Перед подачей газа еще раз убедитесь, что порт выпуска газа не заблокирован. Подобная блокировка 
может привести к нагнетанию давления в газовой фазе, давая возможность газовой эмболии войти в 
кровяную фазу.
• Перед запуском экстракорпорального кровообращения обязательно убедитесь, что линия рециркуляции 
и линия сброса закрыты, а линия забора проб также перекрыта краником с артериальной стороны. В 
противном случае открытая артериальная линия заставит кровь течь обратно в резервуар через линию 
забора проб по причине давления крови пациента и высоты его головы.
• Запустите подачу газа при V/Q=l и FiO2=100%, затем отрегулируйте подачу исходя из замеров газа в 
крови.

4. В О  В Р Е М Я  П Е Р Ф У З И И

1. Для забора необходимых проб крови слейте по крайней мере 10 мл крови, а затем заберите 
кровь из линии забора проб. При заборе проб из артериальной линии кровь может быть собрана 
после открытия краника для артериально-венозного сброса через линию забора проб. 

п р е д у п р е ж д е н и е  . Собирайте кровь только при работающем насосе. В противном случае давление со 
стороны крови упадет и могут появиться пузырьки воздуха.
Примечание: Для использования систе.мы забора проб, отделенной от жесткого резервуара, имеется 
держатель забора проб ( |REF|: ХХ*ХН051).
2. Измерьте газы в крови и сделайте необходимые регулировки следующим образом.

а. Отрегулируйте РаС02 за счет изменения концентрации кислорода в вентиляционном газе 
при помощи газового смесителя.

Данный док\менг прелостав.1яется по запросу. Досту пен на бчмажном носиченс и в форме пек-фонного докчменча.
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- Для снижения Ра02, уменьшите Fi02.
- Для увеличения Ра02, увеличьте Fi02.
Ь. Регулирование РаС02 за счет изменения совокупного газового потока.
- Для снижения РаС02, увеличьте совокупный газовый поток.
- Для увеличения РаС02, уменьшите совокупный газовый поток.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ
При конденсации воды внутри волокон микропористых мембранных оксигенаторов, в которых кровь 

проходит по внешней стороне волокон, может иметь место феномен, называемый «мокрое легкое». 
Это может произойти, когда оксигенаторы используются в течение длительного времени. Если при 
использовании оксигенатора отмечается конденсация воды и / или уменьшение Ра02 и / или 
увеличение РаС02, краткосрочное увеличение скорости газового потока может улучшить работу 
устройства. Увеличьте скорость газового потока до 15 л/мин. на 10 секунд. НЕ повторяйте данную 

_____промывочную методику, даже если работа оксигенатора не улучшилась.
п р е д у п р е ж д е н и я !
• при циркуляции крови необходим поток кислорода на скорости минимум 0,5 л/мин. Кислородный 
поток на скорости менее 0,5 л/мин. может привести к неадекватному газообмену.
• Перед началом искусственного кровообращения установите F102 на 100% для обеспечения адекватной 
оксигенации. Увеличенное РС02 и уменьшенное Р02 в
крови пациента в начале рециркуляции не может быть восстановлено без должной подачи газа.
3. Отрегулируйте скорость кровотока, убедившись, что уровень крови в резервуаре 
достаточен, чтобы предотвратить попадание газовой эмболии к пациенту. (При использовании 
САРЮХ FX15 с жестким резервуаром, см. Рис. «Предел безопасности».)
4. Для выпуска воздуха откройте линию сброса.
ВНИМАНИЕ. По окончании кровообращения перекройте линию сброс.
5. Во время перфузии следует оберегать изделие от любого ударного воздействия.

5. П Р Е К Р А Щ Е Н И Е  И С К У С С Т В Е Н Н О Г О  К Р О В О О Б Р А Щ Е Н И Я

стандартной процедуры.Прекратите экстракорпоральное кровообращение с использованием
_____принимая во внимание следующие предупреждения:
(ПРЕД^РЕЖ ДЕНИЯ]
• Перед снижением скорости кровотока убедитесь, что линия сброса перекрыта, а линия забора проб 
также закрыта краником с артериальной стороны.
• При остановке насоса одновременно с ним остановите газовый поток.
• Если необходимо восстановить циркуляцию, рекомендуется выполнить процедуру рециркуляции 
низкой скорости потока. При рециркуляции проверьте давление газа в крови. Избыточный газовый поток 
может вызвать понижение давления С02, алкалоз и повреждение крови.

6. З А М Е Н А  О К С И Г Е Н А Т О Р А

Всегда имейте запасной оксигенатор САРЮХ RX15 на слушай необходимой замены.
1. Установите и заполните запасной модуль оксигенации как описано в разделе НАСТРОЙКА (стр. 
117).
2. При необходимости поддерживайте пониженную температуру пациента, как предписано врачом.
3. Перекройте двумя зажимами магистраль входа и выхода крови, подключенную к новому 
оксигенатору и перережьте магистраль между двумя зажимами. (См. Рис. 8)
4. Остановите циркуляцию, перекройте двумя зажимами венозную и артериальную линии, 
подключенную к старому оксигенатору, и перережьте линии между двумя зажимами. (См. Рис. 8)

Данны»! документ нрелос1 ав.1ястся по запросу. Достумен на тмажиом ноет еле и в форме tick» ронио» о доку мен га-
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5. Замените старый оксигенатор новым путем подключения венозной и артериальной линии к 
соединителям на магистрали входа и выхода крови нового оксигенатора. (См. Рис. 9)

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• После замены откройте линию рециркуляции для удаления пузь[рьков воздуха.
• Выполните и закрепите все подключения в контуре.
6. Запустите циркуляцию на малой скорости.
7. Подсоедините газовые линии, отделенные от старого модуля оксигенации к новому модулю и 
начните подачу газа.
8. Подсоедините водяные линии, отделенные от старого модуля оксигенации к новому модулю и 
начните подачу воды. Проверьте отсутствие утечек.
9. Подсоедините линию сброса нового оксигенатор к порту Люер, ведущему к кардиотомному 
фильтру.
10. Подсоедините линию забора проб нового оксигенатора к соединяющему участку старого 
резервуара с венозной стороны (См. Рис. 10).

Данный лок\ мент мрсдоставляе!ся по шпросу. Достл пен на бумажном носиселс и в <|х)рме 'weicipoHHOfo документа.
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ПРИМЕЧАНИЕ: 1~10 относится к Структурной диаграмме с пронумерованными компонентами и А~1 
относится к Необходимому оборудованию для проведения венозного дренажа с вакуумным усилителем 
с указателями в виде букв.
1. Подготовьте контур искусственного кровообращения в соответствии со стандартной 
процедурой.
2. Проверьте, что голубые колпачки с входных портов для отсоса 6 и вспомогательный 
порт 2 резервуара полностью закрыты для того, чтобы гарантировать адекватную герметизацию.
3. Закрепите на местах все желтые заглушки Люер; все заглушки не вентилируются
4,8.
4. Установите регулятор контролируемого ваьсуума D на настенный источник всасывания.
5. Удалите клапан сброса положительного давления и прикрепите трехходовой краник к 
коннектору порта Люер без фильтрации, и подсоедините стерильную линию датчика манометра 
Е.
6. Подсоедините датчик манометра отрицательного давления F к стерильной линии 
манометра Е.
7. Также к упоминавшемуся ранее (в процедуре 5) трехходовому кранику подсоедините 
выпускной клапан положительного давления Н , только к другому его концу.
8. Прикрепите газовый фильтр 1 к магистрали, подключенной к влагоуловителю 
В и соединителю «У».
9. Подключите стерильную магистраль влагоуловителя В к вентиляционному порту 5 на 
жестком резервуаре.
<3апуск кровообращення>
1. Начните со стандартного венозного дренажа самотеком; на этом этапе линия сброса вакуума 
G не перекрыта зажимом.
2. Для начата венозного дренажа с вакуумным усилителем: установите регулятор вакуума D на 
-5,3 кПа (-40 мм рт. ст.), затем пережмите линию сброса вакуума G.
3. Следите за отрицательным давлением внутри жесткого резервуара при помощи датчика 
манометра отрицательного давления F.
4. Отрегулируйте отрицательное давление для оптимизации венозного оттока.
Установите регулятор вакуума D между -5,3 кПа и -8,0 кПа (-40 и -60 мм рт. ст.). 
ПРИМЕЧАНИЕ;
• Предупредительная этикетка рядом с вентиляционным портом «НЕ ПЕРЕКРЫВАТЬ» не 
должна приниматься во внимание при проведении венозного дренажа с вакуумным усилителем.
* Используйте окклюдирующую роликовую головку для линии отсоса и LV линии дренажа 
левого желудочка
<Прекрашение кровообращения>
Снимите зажимы с линии сброса вакуума G, венозный отток быстро упадет. Прекратите 
кровообращение в соответствии со стандартной процедурой.

Ниже приведены инструкции по использованию оксигенатора САРЮХ FX15 при
вакуумном венозном дренаже (VAVD).

Данный док> мент предистав.1яется гю чапрос>. Доса пен на бумажном носителе и в (|){)рме тлек'фоиного лок\ мента.
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T e r u m o

Н ЕО БХО Д И М О Е О БО РУ Д О ВА Н И Е
А Венозный резервуар 
В Стерильный влагоуловитель 
С Зажим
D Регулятор контролируемого вакуума

[регулируемый в диапазоне от О до -20 кПа 
(-150 мм рт. ст.)]

Е Стерильная линия манометра 
F Манометр отрицательного давления 
G Стерильная линия сброса вакуума 
Н Стерильный выпускной клапан 

положительнгм’о давления 
[исходный диапазон от О до 1.3 кПа 
(10 мм рт. ст.)]

I Стерильный газовый фильтр

У СТА Н О ВО ЧН А Я КОНФИГУРАЦИЯ
Не фильтруемый порт Люера

Е

Вентиляцион­
ный порт

Источник вакуума

СТРУКТУРА
1 Клапан сброса 

положительного 
давления

2 Вспомогательный 
порт

3 Система забора проб,

4 Два коннектора 
Люера на венозном 
входе___________

Датчик термистора

5 Вентиляционный порт

6 Порты отсоса

9 Порт быстрого 
заполнения_______

7 Вертикальный порт к 
кардиотомному фильтру

8 фильтрованных 
коннектора Люера к 
кардиотомному фильтру

Линия сброса

10 Входной порт венозной крови

Данный документ предоставляется по танросх. Дост\ пен на бумажном носи i еле и в форме ')лектроннсио документа.
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Эксплуатационные спецификации жесткого резервуара для постоперационного дренажа 
грудной клетки

Ниже приведены инструкции по использованию оксигенатора САРЮХ FX15 при
постоперационном дренаже грудной клетки.

ПОЗИЦИЯ
СПЕЦИФИКАЦИЯ

R40 (Объем 4000 
мл)

R30 (Объем
3000 мл)

Диапазон максимальной скорости кровотока в кардиотомной секции 5 л/мин 4 л/мин
Вместимость для хранения крови 4000 мл 3000 мл
Минимальный уровень в резервуаре 20 мл 20 мл

Список необходимых материалов для использования жесткого резервуара при 
послеоперационном дренаже грудной клетки

^ССЫЛКА КОЛИЧЕСТВО ОПИСАНИЕ ДЛИНА
МАГИСТРА
ЛИ

[а] 6 каждой 1/4” (6,4 мм) I.D. магистраль с заглушкой колпачком каждая по 2” 
(50,8 мм)

[Ь] по 1 каждой 3/8” (9,5 мм) I.D. магистраль с колпачками 12” (304.8 мм)

[с] по 1 каждой Коннектор 1/2” (12,7 мм) X 1/2” (12,7 мм) с заглушенной 
магистралью с колпачком для R40, I.D. 1/2” (12,7 мм). 
Коннектор 3/8” (9,5 мм) X 3/8” (9,5 мм) с заглушенной 
магистралью с колпачком для R30. I.D.3/8” (9,5 мм)

6” (152,4 мм)

[d] по 2 каждой Y-образный коннектор 3/8” (9,5 мм) X 3/8” (9,5 мм) X 3/8” 
(9,5 мм )) с магистралью 3/8” (9,5 мм) I.D. 40

96” (2438,4 
мм)

[е] по 1 каждой 3/8” (9,5 мм) I.D. заглушенная магистраль с колпачком 4” (101,6 мм)

[f] по 1 каждой 3/8” (9,5 мм) перфузионный адаптер присоединенный к 4” 
(101,6 м м )) I.D. магистрали 1/8” (3,175 мм) 
которая включает зажим с окончанием Люер женского 
типа, подключенный к Люер мужского типа с 48”

Не доступно

[g-1.] по 1 каждой Выпускной клапан давления; исходный диапазон вакуума: 
ЗЛ-6,2 кПа (30-60 см Н20) (23,1-46,2 мм рт. ст.) с 
бактериальным фильтром

Не доступно

[g-2.] по 1 каждой Ктапан сброса давления: давление открывания 
приблизительно 0,8 кПа (7,9 смН20) (6 мм рт. ст.)

Не доступно

[h] по 1 каждой Магистраль 1/4” (6,4 мм) I.D. По
необходимост
и

[i] по 1 каждой Водяной манометр Не
доступно

D] по 1 каждой Магистраль 1/4” (6.4 мм) I.D. 18” (457,2

[k] по 1 каждой Заглушка не вентилируемого коннектора Люер мужского 
типа

Не
доступно

[1] по 1 каждой Трехходовой краник с возможностью открывать 
одновременно три выхода

Не
доступно

Данный лок>мент г1рслосгав.1яется по laiipocv. Доолнен на бумажном носичеле и в форме >лек1 ронно1 0  докчменга.
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Инструкции по использованию

ПРИМЕЧАНИЕ: При обращении к инструкциям по постоперационному грудному дренажу
обращайте внимание на то, что буквы в квадратных скобках относятся к Списку необходимых 
материалов, а числа в круглых скобках к иллюстрации Структура.

1. Осторожно извлеките магистраль и / или голубые колпачки из входных портов отсосов (6) 
резервуара. Вставьте в пять входных портов отсосов магистрали с оконечной заделкой с 
внутренним диаметром 1/4” (6,4 мм) [а].

2. Присоедините 3/8” (9,5 мм) I.D. магистраль [Ь] от вспомогательного порта (2) к одному из 
входных портов отсоса (6); все входные порты отсоса имеют диаметр 1/4” (6,4

3. При использовании R40: Перекройте зажимами 1/2” (12,7 мм) магистраль контура, 
прикрепленную к 1/2” (12,7 мм) порту входа венозной крови (10) резервуара, перережьте ее и 
подсоедините 1/2”

При использовании R30: Перекройте зажимами 3/8” (9,5 мм) магистраль контура, 
прикрепленную к 3/8” (9,5 мм) порту входа венозной крови (10) резервуара, перережьте ее и 
подсоедините 3/8” (9,5 мм) I.D. магистраль с заглушкой [с].

4. Подсоедините трубки грудного дренажа к 3/8"(9,5 мм) X 3/8" (9,5 мм) Y коннектору 
при помощи 96” (2438,4 мм) 3/8" (9,5 мм) магистрали Дюрометр 40 [d]; при использовании 
только одной грудной магистрали вставьте в один из 3/8" (9,5 мм) портов Y коннектора 3/8" (9,5 
мм) магистраль с заглушкой [е]. Прикрепите другой конец 3/8" (9,5 мм) X 3/8"

5. Закрепите на местах все желтые колпачки Люер; все колпачки не вентилируются (4, 8).
6. Отсоедините систему забора проб (3) от задней стороны порта входа венозной крови (10) 

и установите невентилируемый колпачок коннектора Люер [к].
7. Присоедините 1/4" (6,4
8. Держите резервуар параллельно полу, портом выхода венозной крови вверх, для 

предотвращения проливания крови. Перекройте зажимом магистраль контура, 
присоединенную к порту выхода, перережьте ее, затем присоедините 3/8" (9,5 мм) к 1/8" (3,175 
мм) линии адаптера инфузии крови [f]. Пережмите линию адаптера и оставьте концевой колпачок 
на месте до тех пор, пока не будет настроена аутогемотрансфузия. При использовании 1/4"

9. Удалите клапан сброса положительного давления с нефильтруемого порта Люер и 
присоедините трехходовой краник. Прикрепите к кранику выпускной клапан отрицательного 
давления с прикрепленным бактериальным фильтром [g.l] и выпускной клапан положительного 
давления [g.2.].

10. Установите жесткий резервуар в держатель для аутогемотрансфузии (код изделия: 
ХХ*ХН032).
ВНИМАНИЕ. Для облегчения грудного дренажа удерживайте жесткий резервуар ниже грудной клетки.
11. а. Используя1/4" (6,4
ПРИМЕЧАНИЕ: Предупредительная этикетка рядо.м с вентиляционным портом «НЕ
ПЕРЕКРЫВАТЬ» не должна приниматься во внимание при проведении постоперационного грудного 
дренажа и аутогемотрансфузии.

И Л И

11. Ь. Использование гидравлического уплотнения / водяного манометра [i] особо 
рекомендуется для грудного дренажа. При использовании водяного манометра, подключите 
один конец магистрали с внутренним 1/4" (6,4
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Для минимизации повреждения крови вакуум должен быть отрегулирован 
таким образом, чтобы давление не превышало 13,3-20 кПа (100-150 мм рт. ст.) (130-195 смН20).
______ 12. Запишите время начала дренажа в резервуар.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Рекомендуется, чтобы аутогемотрансфузия не продолжалась дольше 18 часов 
после операции.

13. Постоянно следите за дренажем и прошедшим временем. Определите скорость 
дренажа в час._____
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Реинфузия собранной крови / жидкости должна производиться ежечасно, если 
только не собирается менее 50 мл в час.

Данный док\мснт нредисгавляется но запросу. Дост\ие11 на бумажном носителе и в форме тлеюронного документа.
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14. После сбора 50 мл крови извлеките концевой колпачок линии адаптера инфузии крови 
и прикрепите адаптер инфузии крови к внутривенной инфузионной системе/насосному 
аппарату.
ПРИМЕЧАНИЕ: Рекомендуется использовать инфузионный насос с датчиком обнаружения воздуха для 
всех процедур реинфузии.
______15. Снимите зажим с линии инфузии крови и начните аутогемотрансфузию.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЙ
• Для снижения риска воздушной эмболии полностью удалите весь воздух из инфузионной линии перед 
проведением аутогемотрансфузии.
• Для сведения к минимуму повреждения крови давление при реинфузии крови не должно превышать 
13,3-20 кПа (100-150 мм рт. ст.) (130-195 смН20).
• Врач отвечает за определение оптимального времени, скорости и переливаемого объема при 
аутогемотрансфузии.
• Врач-клиницист должен знать о возможных последствиях, таких как воздушая эмболия, связанных с 
использованием внутривенной инфузионной системы и инфузионного насоса. Используйте 
внутривенную инфузионную систему и инфузионный насос в соответствии с инструкциями 
изготовителей.

Данный докчмент нредоставляеюя по запросу. Доступен на бумажном h o c h t c . i c  и  в  форме >лектронно1 0  док>мента.
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15.3 Применение Оксигенатора мембранного C A P IO X  FX25 с встроенным артериальным  
фильтром и жестким резервуаром CX *FX25RE, C X *F X 2 5 R W
Перед использованием изделия ознакомьтесь с ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯМ И и М ЕРАМИ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ.
Ниже приводится общее описание использования оксигенатора САРЮ Х FX25 и жесткого резервуара.

Оксигенатор имеет ДВЕ КОНФИГУРАЦИИ ПОРТОВ ВЫХОДА -  ЛЕВАЯ сторона (W ) или ПРАВАЯ 
сторона (Е). Чтобы определить, какая конфигурация необходима для вашего контура, см. диаграмму 
внизу.

Тип ЛЕВАЯ ПРАВАЯ
Оксигенатор с жестким резервуаром REF: CX’FX25RW CX*FX25RE
Поверните устрок̂лво, чтобы порты для воды были 
обращены к югу, как указано на рисунке.
Выходной кровяной порт офащен на запад (W) — 
ЛЕВАЯ аорона или воаок (Е) — ПРАВАЯ сторона
Примечание: данная иллюстрация представляет 
собой вид оксигенатора сверху.

Выходной
кровяной оц
порт (ЛЕВЫЙ)

Входной кровяной порт
Порт выпуска 

газа

Порты для воды

Входной фоеяной порт

3D

Порт выпуска газа
Вшодной 
кроа)ной 
порт (ПРАВЫЙ)

Посты для воды

Пример контура искусственного кровообращения — открытая система.

(1) От пациента
(2) Венозная линия
(3) Линия нагнетания
(4) Насос крови
(5) Артериальная линия
(6) Линия рециркуляции
(7) Артериальная линия
(8) К пациенту

Пример контура искусственного кровообращения -  Закрытая система.

САРЮХ FX25 
iRgfl: CX*FX25W) 

CX*FX2SE)

(1)
(2)
(3)
(4)
(5)
(6)
(7)
(8) 
(9)

От пациента 
Венозная линия 
Кардиото.мный резервуар 
Венозный резервуар 
Насос крови 
Артериальная линия 
Линия рециркуляции 
Артериальная линия 
К пациенту

Данный докумен г предоставляется по запросу. Досму пси на бумаж[юм Hocure.ie и в форме vieKipoHHOi’o доку мента.
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1. УСТАНОВКА

1. Извлеките CAPIOX FX25 из упаковки и осмотрите его на наличие дефектов.
|ВНИМАНИЕ.| Не используйте устройство, если упаковка и / или само устройство повреждено 
(например, треснуло) или же сняты колпачки портов.
2. Установите оксигенатор САРЮХ FX25 в держатель.
Установите держатель на требуемой высоте, чтобы артериальная линия и линия кровяной кардиоплегии 
не перекручивались.
Убедившись, что соединительное кольцо на месте, установите оксигенатор с поднятым 
рычагом в держатель (Код № XX*CXH18R, 801804 или 801139), затем опустите рычаг вниз (См. 
Рис. 1). Если оксигенатор установлен в держатель неправильно, невозможно будет правильно оценить 
объем жидкости в резервуаре.
При вращении модуля оксигенации держите его за опору. Если при вращении модуля оксигенации 
держать его за корпус, модуль можно повредить. (См. Рис. 2).____________

Рис.1
Держатель

XX*CXH18R
801804 (Удлиненная р)«оятка) 
801139 (Укороченная рукоятка)

(н>гчаг

Рис. 2

Награвляющее 
отверстие для 
держателя

Соединительное 
кольцоОпора

Оксигенатор

ПРИМЕЧАНИЕ: При использовании модуля оксигенации САРЮХ FX25 отдельно от жесткого резервуара.
a) Прочно удерживая модуль, отделите его от жесткого резервуара, отсоединив соединительное кольцо.
b) Установите резервуар в держатель (Код №.:XX*CXH18R, 801804 или 801139) для оксигенатора 
САРЮХ FX25 с жестким резервуаром и потяните рычаг вниз (см. Рис. 1).
c) Установите модуль оксигенации в держатель (Код№.;ХХ*СХН25Р) и закройте фиксирующую крышку 
(см. Рис. 3- а)

ВНИМАНИЕ.] Если изделие упало при установке, не используйте его. Замените его другим 
устройством.

Дашп.1Й документ предосгав.1 яе1 ся по запросу. Доступен на булгажном носителе и в <})орме xicKiponHOJO документа.
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3. Установите систему забора проб в держатель.
4. Подключите (1/2” (12,7 мм) магистрали линий воды или их парное отведение к портам воды 
САРЮХ FX25. (См. Рис. 4-(1))

Используйте верхний порт для подачи воды и нижний порт для выпуска воды. ВВНИМАНИЕ
противном случае не будет происходить достаточный теплообмен

5. Запустите циркуляцию воды через теплообменник по крайней мере на 5 минут. Проверьте 
устройство на отсутствие утечек.
предупреж дение! Не используйте протекающий оксигенатор.
6. Присоедините венозную линию 1/2” (12,7 мм) к порту входа венозной крови на венозном 
резервуаре (См. Рис. 4-(2)).
7. Присоедините артериальную линию 3/8” (9,5 мм) к порту выхода крови оксигенатора 
САРЮХ FX25. (См. Рис. 4-(3))
8. Снимите колпачок с порта кровяной кардиоплегии и присоедините к нему магистраль 
линии кровяной кардиоплегии 1/4” (6,4 мм). (См. Рис. 4-(4)).Присоедините венозную линию 1/2" 
(12,7 мм) к порту входа венозной крови на венозно.м резервуаре (см. рис. 4-(2)).
предупреж дение! Если порт не будет использоваться, наденьте на него колпачок и поверните его для 
надежной герметизации или прикрепите короткую магистраль 1/4” (6,4 мм) и зажим для надежности.
9. Подсоедините линию насоса 3/8” (9,5 мм) к порту выхода крови жесткого резервуара. 
Подключите другой конец к 3/8” (9,5 мм) порту входа крови оксигенатора. (См. Рис. 4-(5)
10. Если для кровяной кардиоплегии необходима оксигенированная кровь, то линия кровяной 
кардиоплегии должна быть подсоединена к порту Люер сбоку от порта выхода крови 
оксигенатора (см. Рис. 4-(4)).
11. Выполните все подключения в контуре
12. Подсоедините г ^ овую линию 1/4” (6,4 мм) к порту впуска газа. (См. Рис. 4-(6)) 
предупреж дение! не п ерекры ва й те  порт вы пуска  га за  (рис. 4-(7)).

Данный лсжу\»йит прелоставляется но •запрос\. Доступен на бумажном носнте.1е и в форме электронного докуменза.
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Оксигенатор САРЮХ FX совместим с летучими анестетиками изофлурана и севофлурана в 
концентрации до 5 % и десфлурана в концентрации до 7,6 Уо в течение 6 часов. Если 
используются летучие анестетики, следует предусмотреть применение какого-либо метода 
удаления газа из оксигенатора. Ответственность за выбор протокола, концентрацию и 
мониторинг анестезирующга газов, назначаемых пациенту, несет исключите.чьно лечащий врач

13. С температурным монитором серии Y.S.I. 400 * могут использоваться температурные 
датчики, подсоединяемые следующими деталями.
Голубой кабель (венозная линия): Код№.: СХ*ВР021 
Красный кабель (артериальная линия): Код№.: СХ*ВР022 
* Y.S.I. 400 (торговое наименование: Measurement specialties Inc.)
14. Подсоедините линии отсоса и вентиляционную линию к портам отсоса на жестком 
резервуаре. Порты отсоса жесткого резервуара САРЮХ FX25 закрыты колпачками голубого 
цвета. Перед подключением снимите эти колпачки. (См. Рис. 5).

15. Для использования модуля оксигенации САРЮХ FX25 без жесткого резервуара подключите 
Люер системы забора проб с венозной стороны к венозной линии. (См. Рис. 6)

16. Когда необходимо использовать порт Люер, расположенный на порте входа венозной крови 
жесткого резервуара САРЮХ FX25, сначала установите трехходовой краник.
17. Проверьте цифры и маркировки, чтобы удостовериться, что магистраль подсоединена к 
правильному порту. Особое внимание необходимо соблюдать при подключении 
соответствующей магистрали к порту впуска газа 1/4*’ (6,4 мм) (Рис. 4-(6)), и порту кровяной 
кардиоплегии 1/4 (6,4 мм) (Рис. 4-(4)).
ВНИМАНИЕ.] Убедитесь, что все подключенные детали, включая колпачки Люер, запорные адаптеры и 
колпачки портов надежно закреплены. Ослабленные подключения могут привести к заражению или 
утечке крови.

Данный док\ мент г1редостав.1яется по запросу. Достлием на б\мажном носите.ic и в форме 'злектронногодок)мента.
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T e r u m o

2. П Р О Ц Е Д У Р А  З А П О Л Н Е Н И Я

В Н И М А Н И Е .!  В ы п ол н и те  заполнение с использованием кристазлоидного  раствора, не содерж ащ его

крови, плазмы и / или производных продуктов крови. Использование производных продуктов крови 
увеличит время, необходимое для заполнения. Следовательно, если для заполнения используются 
производные продукты крови, кровообращение необходимо запускать после тщательного выполнения 
процедуры выпуска воздуха.
ПРИМЕЧАНИЕ; CAPIOX FX25 может быть заполнен без промывки С02 при использовании 
кристазлоидного раствора для заполнения. Использование промывки С02 позволяет удалить воздух за 
более короткое время.
1. Если для заполнения используется линия рециркуляции, перекройте зажимами артериальную 
и венозную линии, дистальные по отношению к линии рециркуляции и убедитесь, что линия 
рециркуляции не перекрыта зажимом.
2. Введите кристаллоидный раствор для заполнения через порт быстрого заполнения или любой 
из портов Люер, ведущий к кардиотомному фильтру.
3. Убедитесь, что контур рециркуляции и линия сброса не перекрыты зажимами, затем 
запустите на малой скорости насос. После проверки системы на утечки и отсутствие каких- 
либо других проблем постепенно увеличьте скорость до полного потока. Скорость должна быть 
не выше 7 л /мин. Обильно пропускайте заполняющую жидкость через весь контур до тех пор, 
пока не уйдут все пузырьки B03ziyxa. Проверьте оксигенатор и магистраль на утечки и другие 
проблемы. После выпуска всех пузырьков воздуха запустите циркуляцию на 10 мин. для 
проверки оксигенатора и магистралей на утечку и прочие проблемы.
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я

Не используйте протекающий оксигенатор с резервуаром. Замените его други.м оксигенатором с 
резервуаром САРЮХ FX25.

Не используйте магистрали с внутренним диаметром менее 3/16” (4,8 мм) в качестве линии рециркуляции. 
Также для рециркуляции нельзя использовать линию забора проб и линию сброса. При 
использовании данных линий модуль оксигенации может повредиться в результате 

______генерированного внутри него избыточного положительного давления. •
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я

• Во время заполнения нельзя подавать газ.
• Запустите заполняющий раствор на скорости 4 л /мин. или выше для облегчения удаления воздуха. 
Если воздух не будет удален из оксигенатора, это может нанести серьезный вред пациенту.
• Постоянно поддерживайте в резервуаре минимальный рабочий уровень 200 мл.
• Возврат заполняющего раствора назад в кардиотомный фильтр, когда внутри резервуара содержится 
недостаточный уровень раствора, может привести к образованию газовой эмболии. Поддерживайте в 
резервуаре соответствующий уровень раствора.
4. При необходимости после удаления воздуха введите кровь и / или производные продукты 
крови через порт быстрого заполнения или любой из портов Люер, ведущий к кардиотомному 
фильтру.
5. Установите краники, как показано на Рис. 7, и перекройте линию забора проб краником 
с артериальной стороны для предотвращения сброса содержи.мого артериальной линии в 
венозную при экстракорпоральном кровообращении. После закрытия линии сброса 
постепенно снизьте скорость кровотока до нуля, а затем закройте линию рециркуляции.
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Рис. 7

Крамик с венознойстороны (голубая точка) | ^

Краник с артериальной стороны (красная точка) '

6. После заполнения если пузырьки воздуха продолжают появляться, установите причину 
их появления и примите необходимые меры. Удалите воздух, открывая линию сброса. 
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я .  При рециркуляции нельзя использовать пульсирующий поток и внезапно
останавливать насос крови, поскольку подобные действия могут привести к попаданию газовой эмболии 
кровяную фазу из газовой фазы под действием силы инерции.
в н и м а н и е !. Закройте линию сброса перед остановкой кровообращения.

3. З А П У С К  И С К У С С Т В Е Н Н О Г О  К Р О В О О Б Р А Щ Е Н И Я

Перед началом искусственного кровообращения проверьте следующее.
В Н И М А Н И Е .!  Перед запуском кровообращения убедитесь, что процесс удатения воздуха заверщен. Для
вытеснения газа повторите щаг Ь. «процедура заполнения».
Запустите экстракорпоральное кровообращение, используя стандартную процедуру, принимая 
во внимание следующие предупреждения.
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я

• Начинайте подачу газа только после начала циркуляции крови.
• Перед подачей газа еще раз убедитесь, что порт выпуска газа не заблокирован. Подобная блокировка 
может привести к нагнетанию давления в газовой фазе, давая возможность газовой эмболии войти в 
кровяную фазу.
• Перед запуском экстракорпорального кровообращения обязательно убедитесь, что линия 
рециркуляции и линия сброса закрыты, а линия забора проб также перекрыта краником с артериазьной 
стороны. В противном случае открьЕтая артериазьная линия заставит кровь течь обратно в резервуар через 
линию забора проб по причине давления крови пациента и высоты его головы.
• Запустите подачу газа при V/Q=l и FiO2=100%, затем отрегулируйте подачу исходя из замеров газа в 
крови.

4. ВО ВРЕМЯ ПЕРФУЗИИ

1. Для забора необходимых проб крови слейте по крайней мере 10 мл крови, а затем заберите 
кровь из линии забора проб. При заборе проб из артериальной линии кровь 
может быть собрана после открытия краника для артериально - венозного сброса через линию 
забора проб._____
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е .  Собирайте кровь только при работающем насосе. В противном случае давление

со стороны крови упадет и могут появиться пузырьки воздуха.
Примечание: Для использования системы забора проб, отделенной от жесткого резервуара, имеется 
держатель забора проб ( REF: ХХ*ХН051).
2. Измерьте газы крови и сделайте необходимые регулировки следующим образом.
a. Отрегулируйте РаС02 за счет изменения концентрации кислорода в вентиляционном газе при помощи 
газового смесителя.
- Для снижения Ра02, уменьшите Fi02.
- Для увеличения Ра02, увеличьте Fi02.
b. Регулирование РаС02 за счет изменения совокупного газового потока.
- Для снижения РаС02, увеличьте совокупный газовый поток.
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- Для увеличения РаС02, уменьшите совокупный газовый поток.
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е .!  При конденсации воды внутри волокон микропористых мембранных 
оксигенаторов, в которых кровь проходит по внешней стороне волокон, может иметь место феномен, 
называемый «мокрое легкое». Это может произойти, когда оксигенаторы используются в течение 
длительного времени. Если при использовании оксигенатора отмечается конденсация воды и / или 
уменьшение Ра02 и / или увеличение РаС02, краткосрочное увеличение скорости газового потока может 
улучшить работу устройства. Увеличьте скорость газового потока до 20 л/ .мин. на 10 секунд. НЕ 
повторяйте данную промывочную методику, даже если работа оксигенатора не улучшилась.
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я

• При циркуляции крови необходим поток кислорода на скорости минимум 0,5 л/мин. Кислородный 
поток на скорости менее 0,5 л/мин. может привести к неадекватному газообмену.

• Перед началом искусственного кровообращения установите Fi02 на 100% для обеспечения адекватной 
оксигенации. Увеличенное РС02 и уменьшенное Р02 в крови пациента в начале рециркуляции не 
может быть восстановлено без должной подачи газа.

3. Отрегулируйте скорость кровотока, убедившись, что уровень крови в резервуаре достаточен, 
чтобы предотвратить попадание газовой эмболии к пациенту. (При использовании САРЮХ FX25 
с жестким резервуаром, см. Рис. «Предел безопасности»)
4. Для выпуска воздуха откройте линию сброса.
Отрегулируйте скорость кровотока, убедившись, что уровень в крови в жестком резервуаре 
достаточен для предотвращения попадания газовых эмболов в организм пациента.
ВНИМАНИЕ.! По окончании кровообращения перекройте линию сброса.
5. Во время перфузии следует оберегать изделие от любого ударного воздействия.

5. ПРЕКРАЩЕНИЕ ИСКУССТВЕННОГО КРОВООБРАЩЕНИЯ

Прекратите экстракорпоральное кровообращение с использованием стандартной процедуры, 
принимая во внимание следующие предупреждения:

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я

• Перед снижением скорости кровотока убедитесь, что линия сброса перекрыта, а линия забора проб 
также закрыта краником с артериальной стороны.

• При остановке насоса одновременно с ним остановите газовый поток.
• Если необходимо восстановить циркуляцию, рекомендуется выполнить процедуру рециркуляции при 

низкой скорости потока. При рециркуляции проверьте давление газа в крови. Избыточный газовый 
поток может вызвать понижение давления С02, алкалоз и повреждение крови.

6. ЗАМЕНА ОКСИГЕНАТОРА

Всегда имейте запасной оксигенатор САРЮХ FX25 на случай необходимой замены.
1. Установите и заполните запасной модуль оксигенации как описано в разделе НАСТРОЙКА.
2. При необходимости поддерживайте пониженную температуру пациента, как предписано врачом.
3. Перекройте двумя зажимами магистраль входа и выхода крови, подключенную к новому
оксигенатору и перережьте магистраль между двумя зажимами. (См. Рис. 8)
4. Остановите циркуляцию, перекройте двумя зажимами венозную и артериальную линии,
подключенную к старому оксигенатору, и перережьте линии между двумя зажимами. (См. Рис. 8)
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5. Замените старый оксигенатор новым путем подключения венозной и артериальной линии к 
соединителям на магистрали входа и выхода крови нового оксигенатора. (См. Рис. 9)

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я

• После замены откройте линию рециркуляции для удаления пузырьков воздуха.
• Выполните и закрепите все подключения в контуре.
6. Запустите циркуляцию на малой скорости.
7. Подсоедините газовые линии, отделенные от старого модуля оксигенации к новому модулю и 
начните подачу газа.
8. Подсоедините водяные линии, отделенные от старого модуля оксигенации к новому модулю и 
начните
подачу воды. Проверьте отсутствие утечек.
9. Подсоедините линию сброса нового оксигенатор к порту Люер, ведущему к кардиотомно 
фильтру.
10. Подсоедините линию забора проб нового оксигенатора к соединяющему участку старого 
резервуара с венозной стороны (См. Рис. 10).
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Ниже приведены инструкции по использованию оксигенатора С А Р Ю Х  FX25 при 
вакуумном венозном дренаже (VAVD).

ПРИМЕЧАНИЕ : 1~10 относится к Структурной диаграмме с пронумерованными компонентами и А~1 
относится к Необходимому оборудованию для проведения венозного дренажа с вакуумным усилителем с 
указателями в виде букв.
1. Подготовьте контур искусственного кровообращения в соответствии со стандартной 
процедурой.
2. Проверьте, что голубые колпачки с входных портов для отсоса 6 и вспомогательный порт 2 
резервуара полностью закрыты для того, чтобы гарантировать адекватную герметизацию.
3. Закрепите на местах все желтые заглушки Люер; все заглушки не вентилируются
4,8.
4. Установите регулятор контролируемого вакуума D на настенный источник всасывания.
5. Удалите клапан сброса положительного давления и прикрепите трехходовой краник к 
коннектору порта Люер без фильтрации, и подсоедините стерильную линию датчика манометра 
Е.
6. Подсоедините датчик манометра отрицательного давления F к стерильной линии 
манометра Е.
7. Также к упоминавшемуся ранее (в процедуре 5) трехходовому кранику подсоедините 
выпускной клапан положительного давления Н, только к другому его концу.
8. Прикрепите газовый фильтр I к магистрали, подключенной к влагоуловителю 
В и соединителю «У».
9. Подключите стерильную магистраль влагоуловителя В к вентиляционному порту 5 на 
жестком резервуаре.
<3апуск кровообращения>
1. Начните со стандартного венозного дренажа самотеком; на этом этапе линия сброса вакуума 
G не перекрыта зажимом.
2. Для начала венозного дренажа с вакуумным усилителем: установите регулятор вакуума D на 
-5,3 кПа (-40 мм рт. ст.), затем пережмите линию сброса вакуума G.
3. Следите за отрицательным давлением внутри жесткого резервуара при помощи датчика 
манометра отрицательного давления F.
4. Отрегулируйте отрицательное давление для оптимизации венозного оттока.
Установите регулятор вакуума D между -5,3 кПа и -8,0 кПа (-40 и -60 мм рт. ст.). 
ПРИМЕЧАНИЕ:
• Предупредительная этикетка рядом с вентиляционным портом «НЕ ПЕРЕКРЫВАТЬ» не 
должна приниматься во внимание при проведении венозного дренажа с вакуумным усилителем.
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• Используйте окклюдирующую роликовую головку для линии отсоса и LV линии дренажа 
левого желудочка 
<Прекрашение кровообрашения>
Снимите зажимы с линии сброса вакуума G, венозный отток быстро упадет. Прекратите 
кровообращение в соответствии со стандартной процедурой.

НЕОБХОДИМОЕ ОБОРУДОВАНИЕ Е  Стерильная п и н и я  манометра

А  Венозный резервуар 

В Стерильный влагоулоаитель 
С  Зажим

О Регулятор контролируемого вакуума

(регулируемый в диапазоне от О д о  -20  кПа 
(•150 мм рт. ст.)]

F Манометр отрицательного давления 
G  Стерильная линия сброса вакуума 

Н Стерильный выпускной клапан 
поломгтельного давления 
[исходный диапазон от о  до 1.3 кПа 
(10 мм рт. ст.)|

I Стерильный газовый фильтр

УСТАНОВОЧНАЯ КОНФИГУРАЦИЯ
Не фильтруемый порт Люера 

FЕ .

I I
О  О

Вентиляцион 
кый порт

Источник вакуума

СТРУКТУРА
1 Клапан сброса 

положительного 
давления

2 Вслометательный 
порт

3 Система забора проб f

4 Два коннектора
Люера на венозном 
входе____________

Датчик термистора

5 Вентиляционный гкфт

6 Порты отсоса

9 Порт быстрого 
заполнения_______

7 Вертикальный гюрт к 
кардиотомному фильтру

8 Три фильтрованных 
коннектора Люера к 
кардиотомному фильтру

Линия сброса

10 Входной twpT венозной крови

Н иж е Приведены инструкции  по использованию  оксигенатора CAPIOX FX25 при постоперационном  
дренаже грудной клетки

Эксплуатационные спецификации жесткого резервуара для постоперационного дренажа грудной 
клетки

ПОЗИЦИЯ СПЕЦИФИКАЦИЯ
Максимальный диапазон скорости потока крови в линии кардиотомии 5 л/мин
Вместимость для хранения крови 4000 мл
Минимальный уровень в жестком резервуаре 20 мл

Список необходимых материалов для использования жесткого резервуара в ходе 
послеоперационного дренажа грудной клетки

'ССЫЛКА КОЛИЧЕСТВО ОПИСАНИЕ ДЛИНА
МАГИСТРАЛИ

[а] 6 каждой 1/4” (6,4 мм) I.D. магистраль с заглушкой колпачком каждая по 2” 
(50.8 мм)

М ______ по 1 каждой 3/8” (9.5 мм) I.D. магистраль с колпачками 12” (304,8 мм)

Д анны й  док> мен г предоставляется  по чапросу. Д оступен  на бум аж ном  н о е т  еле и в  ф о р м е )лек-|р4)Н ногодок\ мента.
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[с] no 1 каждой Коннектор 1/2” (12,7 мм) X 1/2” (12,7 мм) с заглушенной магистралью с 
колпачком для R40, I.D.1/2” (12,7 мм).
Коннектор 3/8” (9,5 мм) X 3/8” (9,5 мм) с заглушенной магистралью с 
колпачком для R30, I.D.3/8” (9,5 мм)

6” (152,4 мм)

[d] no 2 каждой Y-образный коннектор 3/8” (9,5 мм) X 3/8” (9,5 мм) X 3/8” (9,5 мм) ) с 
магистралью 3/8” (9,5 мм) I.D. 40 
Дюрометр с колпачками

96” (2438,4 мм)

fel no 1 каждой 3/8” (9.5 мм) I.D. заглушенная магистраль с колпачком 4” (101.6 мм)т no 1 каждой 3/8” (9,5 мм) перфузионный адаптер присоединенный к 4” (101,6 м м)) I.D. 
магистрали 1/8” (3,175 мм) которая включает зажим с окончанием Люер 
женского типа, подключенный к Люер мужского типа с 48” (1219,2 мм) 
магистралью 1/8” (3,175 мм) I.D. с другим окончанием Люер женского 
типа, подключенным к Люер мужского типа с 2,5” (12,7 мм) магистралью 
3/16” (4.7625 мм) I.D.; конец магистрали закрыт колпачком.

Не доступно

[g.l] no 1 каждой Выпускной клапан давления: исходный диапазон вакуума: 3,1-6,2 кПа (30- 
60 см Н20) (23.1-46,2 мм рт. ст.) с бактериальным фильтром

Не доступно

[g-2] no 1 каждой Клапан сброса давления: давление открывания приблизительно 0,8 кПа 
(7.9 смН20) (6 мм рт. ст.)

Не доступно

[h] no 1 каждой Магистраль 1/4” (6,4 мм) I.D. По
необходимост
и

m no 1 каждой Водяной манометр Не ДОСТУПНО

m no 1 каждой Магистраль 1/4” (6.4 мм) I.D. 18” (457.2 мм)
[k] no 1 каждой Заглушка не вентилируемого коннектора Люер мужского типа Не ДОСТУПНО

[1] no 1 каждой Трехходовой краник с возможностью открывать одновременно три 
выхода

Не доступно

Инструкции по использованию

П Р И М Е Ч А Н И Е :  П р и  обращ ении к инструкциям  по постоперационном у грудном у  дренаж у обращ айте 
внимание на то, что буквы  в квадратных скобках относятся к  С п и с к у  необходим ы х материалов, а числа в 
круглы х  скобках к  иллю страции Структура.

1. Осторожно извлеките магистраль и / или голубые колпачки из входных портов отсосов (6) 
резервуара. Вставьте в пять входных портов отсосов магистрали с оконечной заделкой с 
внутренним диаметром 1/4” (6,4 мм) [а].
2. Присоедините 3/8” (9,5 мм) I.D. магистраль [Ь] от вспомогательного порта (2) к одному из 
входных портов отсоса (6); все входные порты отсоса имеют диаметр 1/4” (6,4
3. Перекройте зажимами 1/2” (12,7 мм) магистраль контура, прикрепленную к 1/2” (12,7 мм) 
порту входа венозной крови (10) резервуара, перережьте ее и подсоедините 1/2”
4. Подсоедините трубки грудного дренажа к 3/8"(9,5 мм) X 3/8" (9,5 мм) Y коннектору при 
помощи 96” (2438,4 мм) 3/8" (9,5 мм) магистрали Дюрометр 40 [d]; при использовании только 
одной грудной магистрали вставьте в один из 3/8" (9,5 мм) портов Y коннектора 3/8" (9,5 мм) 
магистраль с заглушкой [е]. Прикрепите другой конец 3/8" (9,5 мм) X 3/8"
5. Закрепите на местах все желтые колпачки Люер; все колпачки не вентилируются (4, 8).
6. Отсоедините систем}' забора проб (3) от задней стороны порта входа венозной крови (10) и 
установите невентилируемый колпачок коннектора Люер [к].
7. Присоедините 1/4" (6,4
8. Держите резервуар параллельно полу, портом выхода венозной крови вверх, для 
предотвращения проливания крови. Перекройте зажимом магистраль контура, 
присоединенную к порту выхода, перережьте ее, затем присоедините 3/8" (9,5 мм) к 1/8" (3,175 
мм) линии адаптера инфузии крови [fj. Пережмите линию адаптера и оставьте концевой колпачок 
на месте до тех пор, пока не будет настроена аутогемотрансфузия. При использовании 1/4"
9. Удалите клапан сброса положительного давления с нефильтруемого порта Люер и 
присоедините трехходовой краник. Прикрепите к кранику вьшускной клапан отрицательного 
давления с прикрепленным бактериальным фильтром [g.l] и выпускной клапан положительного 
давления [g.2.].

Д анны й  д о к у м ен т  n p e jo c i aBJiHe-i ся по запросу. Досту пен на б \  маж ном носителе и в ф орм е ).1ектронн ого  доку мен га.
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10. Установите жесткий резервуар в держатель для аутогемотрансфузии 
ХХ*ХН032).

(код изделия:

В Н И М А Н И Е .]  Для облегчения грудного  дренаж а удерж ивайте ж есткий резервуар ниже грудной клетки.

11. а. Используя 1/4" (6,4
П Р И М Е Ч А Н И Е :  Предупредительная этикетка рядом с вентиляционным  портом  « Н Е
П Е Р Е К Р Ы В А Т Ь »  не долж на приниматься во внимание при проведении постоперационного грудного 
дренаж а и аутогемотрансф узии.

И Л И

11. Ь. Использование гидравлического уплотнения / водяного манометра [1] особо 
рекомендуется для грудного дренажа. При использовании водяного манометра, подключите 
один конец магистрали с внутренним 1/4" (6,4
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е  | Для минимизации повреждения крови вакуум  долж ен бы ть  отрегулирован таким

образом, чтобы  давление не превыш ало 13,3-20 к П а  (100-150  мм рт. ст.) (130-195 см Н 2 0 ). 

12. З а п и ш и т е  врем я  н а ч а л а  д р е н а ж а  в  резервуар.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е ]  Рекомендуется, чтобы  аутогемотрансф узия не продолжалась дольш е 18 часов после
операции.

13. П о с т о я н н о  сле д и те за др е н аж ем  и  п р о ш е д ш и м  врем енем . О п р е д е л и те  с к о р о с ть  д р е н а ж а  в час. 
п р е д у п р е ж д е н и е ] Реинфузия собранной крови / ж идкости  долж на производиться ежечасно, если

только  не собирается менее 50 мл в час.

14. После сбора 50 мл крови извлеките концевой колпачок линии адаптера инфузии крови и
прикрепите адаптер инфузии крови к внутривенной инфузионной системе/насосному 
аппарату.

П Р И М Е Ч А Н И Е :  Рекомендуется использовать инф узионны й насос с датчиком  обнаруж ения воздуха для 
всех процедур реинфузии.

15. Снимите зажим с линии инфузии крови и начните аутогемотрансфузию.
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я

Для сниж ения риска воздуш ной  эмболии полностью  удалите весь воздух из инф узионной линии  перед 
проведением аутогемотрансф узии.

Для сведения к м иним ум у повреждения крови давление при реинф узии крови не долж но превыш ать 
13,3-20 к П а  (100-150  мм рт. ст.) (130-195  см Н 2 0 ).

В рач  отвечает за определение оптим ального  времени, скорости  и переливаемого объема при 
аутогемотрансф узии.

Врач -клиницист должен знать о возм ож ны х последствиях, таки х  как воздуш ая эмболия, связанны х с 
использованием  внутривенной инф узионной системы и инф узионного насоса. И спользуйте  
внутривенную  инф узионную  систему и инф узионны й насос в соответствии с инструкциям и 
изготовителей.

Д анны й  лок> м ент г1редостав .1яегся по запросу. Д оступен  на бум аж ном  носителе и в с|)орме тлск-тронною  д о к > м ен 1а.
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T e r u m o

16. Сведения о материалах, контакте с организмом человека

Часть Сырьевые материалы
X Волокно Полипропилен
U Q. Корпус Поликарбонат

Клеи (уретановая смола А) Полиуретан
О Фильтр Полиэтилентерефталат (Сетка из полиэстера)
\0 is Внешний корпус Поликарбонат

Сильфоны Нержавеющая сталь
в X Соединительное кольцо Поликарбонат
f- ^ Уплотнительное кольцо (кровеносный контур) Силиконовый каучук

Корпус, крышка резервуара, вход для крови 
Всасывающий порт (только FX05)
Заглушка (только FX25, FX15)

Поликарбонат

с. Фильтр ВР Полиэтилентерефталат / Полипропилен
я

Венозное отделение Внутренний корпус фильтра Сополимер этилена и пропилена
а Трубка Поливинилхлорид
и Пеногаситель ВР Полиуретановая пена

Фильтр КР Пол иэтилентерефталат
н Отделение для Направитель КР Полипропилен
о Пеногаситель КР Полиуретановая пенакардиотомии Внутренний рассеиватель Поликарбонат

Клеи (уретановая смола В) Полиуретан
Колпачок ВСР (FX15. FX25) ПолипропиленКолпачок рециркуляции (FX05)
Трубка / Соединительная трубка (FX05) Поливинилхлорид

я Трехходовой запорный Держатель Поликарбонат
ою м кран Кран Полиэтилен

Клапан обратного потока Корпус Поликарбонат с красителемS я 2 С1. Клапан Силиконовый эластомер с фтор-силиконом
G ® Конус и Канюля Люэра (FX15, FX25)
и Штекерный соединитель Поликарбонат

Гнездовой разъем
Трубка Поливинилхлорид

X Соединительная трубка (FX05)

= 1  ̂1 Клапан обратного потока Корпус Поликарбонат с красителем
Клапан обратного потока Силиконовый эластомер с фтор-силиконом

с' Конус Люэра ПоликарбонатШтекерный соединитель
Термисторный зонд Кончик Нержавеющая сталь
Адаптер порта Поликарбонат

Трубка Поливинилхлорид
Штекерный соединитель Поликарбонат

Смазка Силиконовое масло (Поли (диметил) силоксан)Покрытие пеногасителя
Покрытие А Полиакрилат

Полиакрилат
Блок-сополимер эфира метакриловой к и с л о т ь е

ВНИМАНИЕ: Информация о марках материалов и их производителях может быть предоставлена 
по соответствующему запросу к производителю или его уполномоченному представителю (см. п. 27) 
Вид контакта: кратковременный (менее 24 ч) контакт с циркулирующей кровью 
Материалы упаковки не контактируют с организмом человека, врач работает в перчатках

Д анны й  д окум ен т  предоставляется  по чапрску, Д оступен  на бум аж ном  носителе и в ф о р м е длектронного  докум ента.
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T e r u m o

17.1Сведения о маркировке оксигенатора мембранного С А Р Ю Х  FX05

В таблице ниже представлена маркировка оксигенатора мембранного САРЮХ FX05 
(оригинальная).

Маркировка оксигенатора мембранного САРЮХ FX05 (оригинальная)_________________

17. Сведения о маркировке

Маркировка Внешний вид маркировки

М аркировка
изделия ' '^ п и м о

Oiy9cniior Mth ;: nlignM •rtanalf««r
CAPlOX f x 0 5

■ m iT - r j jT T -a  
l5w; CX*FX05RW

EflvcOv* S u rfae*  А пм  0  5m*
.ttl

: H№MD MMOrf N.M. tiiK-vmjU*»^  TMMooowcMtnen .

Ш !2 2 0 3 1 6  
^ 2 0 2 5 -0 3 -1 5  

cfi 2022-03-16

М аркировка
упаковки  со
стерильным
барьером
(оксигенатора
мембранного
С А Р Ю Х
РХ05/линии
рециркуляции
с адаптерами
порта)

-*̂ ef*uMO

САРЮХ FX05 J(coatins

*w CX *FX06RW  220413 «.ow.t: ® C € * w

$  ®
I’

£nj 20?2-<M-1 3 

■I . .
нммаГ«1ки̂ Т*•onaLvukjkM M I» <m*ei?»щмрг1«1М)МК1**дд<1»»т1т—*соя>о|ютв1»

М аркировка
отдельной
коробки

Ш CX+FX05W 
аьТ| 220413 

^ 2025-03-31 

2022-04-13

• ~ч«, ’ мао'о»>аб«'3

Сим волы
транспортной
коробке S T E R IL E  |e ^ ( R x ONLY)

i * , r  . j  ^ £C REP US Oistnbjtor

Для обращения медицинского изделия на территории РФ дополнительно будет применяться 
маркировка на русском языке. Ниже приведены проекты содержания стикера -  маркировки 
на отдельной коробке изделия на русском языке*:

Д анны й  д окум ен т  11редо ставл яеи ;я  по запросу. Д о с п п е н  на бум аж ном  носителе и в (|)орме злск-фонног о докчм ента.
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T e r u m o

Оксигенатор мембранный САРЮ Х® FX с встроенным артериальным фильтром и 
жестким резервуаром, в вариантах исполнения, с принадлежностями 
Вариант исполнения: Оксигенатор мембранный САРЮХ® FX05 с встроенным 
артериальным фильтром и жестким резервуаром, вариант исполнения CX*FX05RE 
Производитель: Терумо Корпорейшн, Япония,
Terumo Corporation, 44-1,2-chome, Hatagaya, Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072, Japan 
Произведено в Японии

2См. R E F на основной маркировке производителя

Q i ] I S T E R I L E  I Е О

Обратитесь к основной маркировке, упаковке и эксплуатационной документации 
производителя за нормативными сведениями и полной информацией о безопасном 
использовании изделия.
Представитель производителя в РФ: ООО «Терумо Рус», Россия, 123112, город Москва,
улица Тестовская, дом 10, эт/пом/ком 13/1/5. Тел. + 7 495 988 47 40.
Регистрационное удостоверение Хд РЗН 2022/17933 от________________________ LC-
Рисунок 17.1 -  Макет маркировки отдельной коробки на русском языке оксигенатора 

мембранного САРЮХ FX05 варианта исполнения CX*FX05RE

Оксигенатор мембранный САРЮ Х® FX с встроенным артериальным фильтром и 
жестким резервуаром, в вариантах исполнения, с принадлежностями
Вариант исполнения: Оксигенатор мембранный САРЮХ® FX05 с встроенным 
артериальным фильтро.м и жестким резервуаром, вариант исполнения CX*FX05RW 
Производитель: Терумо Корпорейшн, Япония,
Terumo Corporation, 44-1,2-chome, Hatagaya, Shibuya-K.u, Tokyo 151-0072, Japan 
Произведено в Японии

т а  2См. R E F на основной маркировке производителя

I S T E R IL E  f i o ]  ^  ( S )  Ж  1

Обратитесь к основной маркировке, упаковке и эксплуатационной документации 
производителя за нормативными сведениями и полной информацией о безопасном 
использовании изделия.
Представитель производителя в РФ: ООО «Терумо Рус», Россия, 123112, город Москва, 
улица Тестовская, дом 10, эт/пом/ком 13/1/5. Тел. + 7 495 988 47 40.
Регистрационное удостоверение Х» РЗН 2022/17933 от________________________ LC-
Рисунок 17.2 — Макет маркировки отдельной коробки на русском язьпсе оксигенатора 

мембранного САРЮХ FX05 варианта исполнения CX*FX05RW 
*Примечание: Расположение, формат текста, вкл. сокращения, и символов могут 
измениться.
На рисунке 17^̂ 1̂ едставлена отдельная коробка оксигенатора мембранного САРЮХ FXQ5.

Рисунок 17.3 -  Отдельная коробка оксигенатора мембранного САРЮХ FX05

Дипный док> м снт предосгавляется  но запросу. Д о а у п е н  на б \  маж ном fjocm ojie и в ф орм е чл ек тр о н м о ю  .ю кум енга.
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В таблице ниже представлена маркировка оксигенатора мембранного САРЮХ FX15 
(оригинальная) на примере варианта исполнения CX*FX15RE30.

Маркировка оксигенатора мембранного САРЮХ FX15 (оригинальная) на примере варианта 
исполнения CX*FX15RE30

17.2Сведения о маркировке оксигенатора мембранного CAPIOX FX15

М аркировка

Маркировка изделия

Внешний вид м аркировки

^ * ^ R U M O .nf7

iCAPIdX FX 151  RE 3 01
® c x * fx1 5 R E 3 0  ^

a  2025-03-31 
^  2022-04-13

«JUMa
.ш ь т й са ' _

j тс«аюмпар|м.у. ка»»**м*еце1и**.шве 
I га ж м о с о п м м т ю м  1« м » м т . 1м «  «m b i v m

%Гк

Маркировка упаковки со 
стерильным барьером
(оксигенатора 
мембранного САРЮХ 
РХ15/адаптера порта)

"^«и м о

САРЮХ FX15 ^coating
O « y ^ o a t< x -  w ith  m t e r a t a d  a r t a n e l  W ta r  w ith  H a n l i h a l  R x ^ v o i r

f«!)CX*FX15RE30 >5̂220413 (»о1Ку) C 6owM 2022̂4-13 X СШ (§) О w
. . Я  TtnU M O  CORPORATION I ®"  «IICTONI НД1»а»»А»«Ы»л-«),Гв1|»ОИ14*?и*ли|
- t l  **•* ^— '~ T  rt'T m iinn  r n i rmial«Hi ,.f».— *»■ >«*■«»<»». a>. anwQN MN4M.A «ЧОИ Г

MADE IN JAPAN

Маркировка
коробки

отдельной

!«i4C X *FX 15R E30
220413

2  2025-03-31 

aJ ]  2022-04-13

. ЛШ«г<'Ь

Символы на транспортной 
таре S T E R IL E  I e o I I R x ONLY) [ J ^

- J  s

US Distributor

Д анны й  д окум ен т  п р едо став ляе1ся но запросу. Достч пен на бчм аж ном  nocu re .ie  и в ф орм е n e i c iр о й н о ю  д о к у м ен 1а .
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Для обращения медицинского изделия на территории РФ дополнительно будет применяться 
маркировка на русском языке. Ниже приведены проекты содержания стикера — маркировки 
на отдельной коробке изделия на русском языке*:

Оксигенатор мембранны й САРЮХ® FX с встроенным артериальным фильтром и ж естким  
резервуаром, в вариантах исполнения, с принадлежностями
Вариант исполнения: Оксигенатор мембранный САРЮХ® FX15 с встроенным артериальным  
фильтром и жестким резервуаром, вариант исполнения CX*FX15RE30
Производитель: Терумо Корпорейшн, Япония,
Terum o Corporation, 44-1, 2-chom e, Hatagaya, Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072, Japan 
Произведено в Японии

См. r e f I  Il o t I 2 на основной маркировке производителя

сд и S T E R IL E  Е О г

Обратитесь к основной маркировке, упаковке и эксплуатационной документации  
производителя за нормативными сведениями и полной информацией о безопасном  
использовании изделия.
Представитель производителя в РФ: ООО «Терумо Рус», Россия, 123112, город Москва, улица 
Тестовская, дом 10, эт/пом /ком  13/1/5. Тел. + 7 495 988 47 40
Регистрационное удостоверение №  РЗН 2022/17933  от LC-
Рисунок 17.4 -  Макет маркировки отдельной коробки на русском язьпсе оксигенатора

мембранного САРЮХ FX15 варианта исполнения CX*FX15RE30

Оксигенатор мембранны й САРЮХ® FX с встроенным артериальным фильтром и жестким  
резервуаром, в вариантах исполнения, с принадлежностями
Вариант исполнения: Оксигенатор мембранный САРЮХ® FX15 с встроенным артериальным  
фильтром и жестким резервуаром, вариант исполнения CX*FX15RW 30
Производитель: Терумо Корпорейшн, Япония,
Terum o Corporation, 44-1, 2-chome, Hatagaya, Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072, Japan 
Произведено в Японии

См. REF I Ilo t I 2 на основной маркировке производителя

□а S T E R IL E  Е О

Обратитесь к основной маркировке, упаковке и эксплуатационной документации  
производителя за нормативными сведениями и полной информацией о безопасном  
использовании изделия.
Представитель производителя в РФ: ООО «Терумо Рус», Россия, 123112, город Москва, улица 
Тестовская, дом 10, эт/пом /ком  13/1/5. Тел. + 7 495 988 47 40
Регистрационное удостоверение № РЗН 2022/17933  от________________________ LC-
Рисунок 17.5 -  Макет маркировки отдельной коробки на русском языке оксигенатора 

мембранного САРЮХ FX15 варианта исполнения CX*FX15RW30

Д ан ны й  д о к \ м ен т  предоставляется  по чанросу. Д оступен  на бум аж ном  носителе и в (j)opvie a.ietcrpoиного лок> мен та.
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Оксигенатор мембранны й САРЮХ® FX с встроенным артериальным фильтром и жестким  
резервуаром, в вариантах исполнения, с принадлежностями
Вариант исполнения: Оксигенатор мембранный САРЮХ* FX15 с встроенным артериальным  
фильтром и жестким резервуаром, вариант исполнения CX*FX15RE40
Производитель; Терумо Корпорейшн, Япония,
Terumo Corporation, 44-1, 2-chome, Hatagaya, Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072, Japan 
Произведено в Японии

См. I REF I |l6 t | 2 на основной маркировке производителя

т S T E R IL E  Е О

Обратитесь к основной маркировке, упаковке и эксплуатационной документации  
производителя за нормативными сведениями и полной информацией о безопасном  
использовании изделия.
Представитель производителя в РФ; ООО «Терумо Рус», Россия, 123112, город Москва, улица 
Тестовская, дом 10, эт/пом /ком  13/1/5. Тел. + 7 495 988 47 40
Регистрационное удостоверение № РЗН 2022/17933  от LC-

Рисунок 17.6 -  Макет маркировки отдельной коробки на русском языке оксигенатора 
мембранного CAPIOXFX15 варианта исполнения CX*FX15RE40

Оксигенатор мембранны й САРЮХ® FX с встроенным артериальным фильтром и жестким  
резервуаром, в вариантах исполнения, с принадлежностями
Вариант исполнения: Оксигенатор мембранный САРЮХ® FX15 с встроенным артериальным 
фильтром и жестким резервуаром, вариант исполнения CX*FX15RW40
Производитель; Терумо Корпорейшн, Япония,
Terumo Corporation, 44-1, 2-chome, Hatagaya, Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072, Japan 
Произведено в Японии

См. | REf  | I LOT I 2 на основной маркировке производителя

S T E R IL E  Е О

обратитесь к основной маркировке, упаковке и эксплуатационной документации  
производителя за нормативными сведениями и полной информацией о безопасном  
использовании изделия. ______________
Представитель производителя в РФ; ООО «Терумо Рус», Россия, 123112, город Москва, улица 
Тестовская, дом 10, эт/пом /ком  13/1/5. Тел. + 7 495 988 47 40
Регистрационное удостоверение № РЗН 2022/17933  от____________________________ LC-______

Рисунок 17.7 -  Макет маркировки отдельной коробки на русском языке оксигенатора 
мембранного САРЮХ FXI5 варианта исполнения CX*FX15RW40

*Примечание: Расположение, формат текста, вкл. сокращения, и символов могут 
измениться.

Д анны й  д окум ен т  ирелосгав .1я е 1Ся tio запросу. Д оступен  на бум аж ном  носителе и в ([)орме электрон ного  докум ента.
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Н а  р и с у н к е  1 7 . 8  п р е д с т а в л е н а  о т д е л ь н а я  к о р о б к а  о к о ^ е н а т о р а  м е м б р а л н о т с ^  F X 1 5 .

Oxygenator with integrated arterial filter

w ith  Hardshell Reservoir

cx*fxi5RW40

Д---------i

I
Oxygenator with integrated arterial filter

m  cx«fxi6RE30

jBTEjwjjis: ^  [Д]
0 <»arllDrir.miM>graUd«lUtMtПМомпНиШМ:Oiigtnifaur rttc <)Rf»»ft*rWlln«*ar# aric ••'•Cl ngiAWegrl0*fQ9raW intigr1«frenia*t»rte*im F**f r-.i Iian*cnat*e»*«ev4i'
Oil9*aMlor eon Iimo mWritl InlegwJe ею Btx'yono Уюоае П̂а Oilsensdoi com nxraenfrUI IrtUgiedoum RHiraUene П1иИо0»^Mror*con«li™»t»rto«ilnUaea«№tonH»»ve.c*«*olDneV«ne«efil»fcwf*to
OiygMiatoa rr»t gelnugref nl»«it«il<>e f'HW m e ' I  Ян«|м:«
0xr9*m*°' m&yegO ■eU'tHMr -wn Mi«iA)g гм tnoMOiyj»n»1ce тваи1в9г»'«еЧ«Н«111*'певл»Л"«*'™а«»е»ОкаудюМаг n*a Irleann •!(•>««««< neo мм'чемслМ -wn ма>
0̂ иуо«ётЛ? M* •«uiMTUtrtvo aptrip—O gaUrpe м ftetenvR leUvA ЯеРвАПцляч О«еженГ10рее ■стрееппымгергерпвямамаефцлегрюа ewecemau pcJM*yeooi* OktraeiMlc* I» ilnt*grovv»ftym t1;tnM« igirtcjymeeaeear*-»* мцаич"
Oiletnitsi MpRea arMrU>«ii№<*l li<men>№' 1vlW)«OiygenMOf »lnl»*ro»»n»t» •rWltiile WBiroe pecrrnwemelrw 
OtyeemtM • Integfeapnim irtetUmyrn eerora lu ымслкет i euteem
Sot »enrr u«m EMtgn inMiyel fllrM oJaii«n«iee
т1ч™*г«»в п»в» е»»»вммжю< laifMMoeê » i«w.->vM:igiОмадепмоп «'hM»giMu«rteruao fteeu ш амепмепс̂ ш 0к»4мм«0 rtc* »u I rtegre (HU imertn «I net) »ji *vU». I »ает«п( OuietMRortlmaenraDlnailKliiUmlUvemeeMMutiimeudnew»

и1̂ и11т1тегогаи1а»п«1>оям<№(11И<еив«п 
C>fpae«ur cv 'IHni еПмШ 'ntetpatcuiuwoflgie 
Онепемжор e мятмрч» ериркмеи ф|»лв e nia« »»j«i»e»p Омнгммгее • |КТ«фв»«>»ш ■pe»o‘«ni>Mi« ф1Л»'еаа< >rM(va»<n—м » npnnpi»  ОкН'пОР' «inugr̂ lm апмфеЬт ПГПй > itetnctm rtira*e<

^  TERUMOCOnPORATION ml.' m  11 ■« i мимомсанем 
.1 AetiHakB Factory of Tenimo CoeponiBon «1 » im-main IWM-Hewa a«uii»>i CCe&) TERUMO EUROPE N.V. h iKC.iH(ua«mii>e«uw.̂ f̂ TEWMOCARDKlVASCULARrrtrreeCORPORA'nONulbuoe lueeiM»

Рисунок 17.8 -  Отдельная коробка оксигенатора мембранного САРЮХ FX15

Д анны й  д о к у м ен т  п редоставляется  но занросч'. Д о с п  пен на бум аж ном  носителе и в ф орм е зл ек тр о н и о ю  докум ен та.
107



17.3Сведения о маркировке оксигенатора мембранного САРЮХ FX25

В таблице ниже представлена маркировка оксигенатора мембранного САРЮХ FX25 
(оригинальная) на примере варианта исполнения CX*FX25RE.
Маркировка оксигенатора мембранного САРЮХ FX25 (оригинальная) на примере варианта 
исполнения CX*FX25RE

Маркировка Внешний вид маркировки
Маркировка изделия

fronting С€" '* T E R U M O

САРЮХ FX 2 5
0197

CX*FX25R Е wtth НмхЫми ftMcrvotr(ь̂  220413
Млопннп K*êF1ow;SJliUmĥirdiStoi«irl̂ M S 2025-03-31М«д1лтв0р*г|апдРг1яяш*с?0тмси1аМшМ; Л ^  м ^ ^Шк̂.(1000»тнв9 ^  2022-04-13

тешлюсдяоюуласишлsystemsсоякяатюм w "l,^, j  ■< г т л
TERUMO EUROPE N.V. WTEKtWIlEUltM̂ WtKWUl. laMMl 7 ^ ПГ) 

am TERUMO СОЯРОЯАТЮМ I«rr0»1 И71.МРМ1ШММ1Ми ' 0 '

EfiM«w Surtae* Дгм: X4«< BiMd n»w RviM: •̂ -~7.0Umln l■i•eanc

n

Маркировка упаковки со 
стерильным барьером ''^ERUMQ

САРЮХ FX25
Ouygenator with inteyated yt«ri«l filter with Hardah«ll Reierveir

i ^ C X * F X 2 5 R E  
2 2 0 2 5 - 0 3 - 3 1  

H  2 0 2 2 -0 4 -1 3
TEffiJWO CORPORATION ^

IM  “ •l*-O<0*R.HAlAa»TAiMeUTAKU.TGNV0Ble07iVAfAN ^
_i_t A ah ib ika  F e d o iy  o f Terum o C o rp o ra tio n

ISa M N iH lg f-rf'e -fo ik ie '^  CHr. SWnokji FrtiKtiirc. 4ia to ts  Moan 
TERUMO EUROPE N.V.
INTtElEUVENLAAN40.}OOURrViN fClGIUM 

U S O iiM M ter TBtU UOCARDIOVASCULAfl SY STEM S CORPORATION 
*MNA«eO«.MICMIIiAN«l*J ♦tee. USA MADE IN JAPAN

М Э 22 04 1 3  [йГомьу] fwo] C  (.ш ?

ж  СЙ ®  î M eoi о  W

r

г;:т*<гк

Маркировка
коробки

отдельной
C X *F X 2 5 W  

fLOTl 220413

^  2025-03-31  

2022 -04 -13

t i l l(ми?эво1о-о»м'т aHeii<«c;aiOA<3

Символы на транспортной 
таре S T E R IL E  |e o ]|Rx ONLY

- J  л £С REP

US Distributor

Д анны й док> м ент п релоставляегся  по запрос) . Д оступен  на б \м а ж н о м  носителе и в (})орме з л е к т р о н т и  о д о к \м е ш а .
108



Для обращения медицинского изделия на территории РФ дополнительно будет 
применяться маркировка на русском языке. Ниже приведены проекты содержания стикера -  
маркировки на отдельной коробке изделия на русском языке*:________________________
Оксигенатор мембранный САРЮ Х® FX с встроенным артериальным фильтром и жестким 
резервуаром, в вариантах исполнения, с принадлежностями
Вариант исполнения: Оксигенатор мембранный САРЮХ® FX25 с встроенным артериальным 
фильтром и жестким резервуаром, вариант исполнения CX*FX25RE_______________________
Производитель: Терумо Корпорейшн, Япония,
Terumo Corporation, 44-1,2-chome, Hatagaya, Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072, Japan 
Произведено в Японии____________________________________________

См. REF lot] 2 на основной маркировке производителя

СД1[S T E R IL E  Е О

Обратитесь к основной маркировке, упаковке и эксплуатационной документации производителя 
за нормативными сведениями и полной информацией о безопасном использовании изделия.____
Представитель производителя в РФ: ООО «Терумо Рус», Россия, 123112, город Москва, улица 
Тестовская, дом 10, эт/пом/ком 13/1/5. Тел. + 7 495 988 47 40
Регистрационное удостоверение № РЗН 2022/17933 от________________________ LC-____

Рисунок 17.9 -  Макет маркировки отдельной коробки на русском язьпсе оксигенатора 
мембранного САРЮХ FX25 варианта исполнения CX*FX25RE

Оксигенатор мембранный САРЮ Х®  FX с встроенным артериальным фильтром и жестким 
резервуаром, в вариантах исполнения, с принадлежностями
Вариант исполнения: Оксигенатор мембранный САРЮХ® FX25 с встроенны.м артериальным 
фильтром и жестким резервуаро.м, вариант исполнения CX*FX25RW_______________________
Производитель; Терумо Корпорейшн, Япония,
Terumo Corporation, 44-1,2-chome, Hatagaya, Shibuya-Ku, Tokyo 151-0072, Japan 
Произведено в Японии____________________________________________

См. REF I IlOTI 2 на основной маркировке производителя

т S T E R IL E  Е О I
Обратитесь к основной маркировке, упаковке и эксплуатационной документации производителя 
за нормативными сведениями и полной информацией о безопасном использовании изделия.____
Представитель производителя в РФ: ООО «Терумо Рус», Россия, 123112, город Москва, улица 
Тестовская, дом 10, эт/пом/ком 13/1/5. Тел. + 7 495 988 47 40
Регистрационное удостоверение Jfe РЗН 2022/17933 от________________________ LC-____
Рисунок 17.10 — Макет маркировки отдельной коробки на русском языке оксигенатора 

мембранного САРЮХ FX25 варианта исполнения CX*FX25RW

‘Примечание: Расположение, формат текста, вкл. сокращения, и символов могут измениться.

Д анны й  д о к > м ен г  11релостав;1яется по запросу . Д оступен  на бу \1аж ном  носителе и в <|)орме т.тектронного докум ен та.
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T e r u m o

FX25.
Н а  р и с у н к е  1 7 . 8  п р е д с т а в л е н а  о т д е л ь н а я  к о р о б к а  о к с и г е н а т о р а  м е м б р а н н о г о  С А Р Ю Х

Ĵ̂ oatlng

Oxygenator with integrated arterial filter
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Окраонотооео ■etpoeiexM еиимвви c мвпыи р е т х и ш
OkeygenoIortoeJniegrewenyni nmetn 
Oi>geni1or badp'len irMrUa iBur6vel
Oiree*'**®' > кЧИ'ОУшу'п •n*rt»;*hn fUtrem • Mr-.'meeervcdf»^0»yeen«or t lrepypv«n#in ertert* .л»т •Otroin »o геьуМЛэт > i«i4ti jjteom 
den UuneMiâ i I'eMV Enle^r* arliHlyel HRyeU okll^nMM 
InWarotMcud •rtcnaelM AHtlga oktOoanMiOr >л>скН1чгпч> 'непгимПда 
Okalganaloraarlnlagteiu artetUlumuux ;v<y>eiarvuani 
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Окачапачи »»IMao-iaaidm inadjakkn Idlewn u  4.ie«vo>t.t. ta {«lean oaMpon 
Oatganalor o« IIKni attwlal fnlagral MiacawngfO 
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омеаганатор а («trpeata»» aow w aaam  *ln»ipott j  taeMeotu—u peaapajapea 
OkaJgaralOT a Inlavlraakn ir«a>4aMn> Pltfoin i  -atarvoani-n KtnMkai

^  ТЕПиМОCORPORATION аил-а1ан.Ааач»*ак1*в'«п»»« 
t l  Aahllaka Factory ol Tarumo CorponUon M l iuad»wt«>«aMa<o.MruMa<,ri<au.aea

TERUMO ̂ R O P eN .V . :r«M(iauaMaai>wnaaaa
TfflWMO CAflDKJVA*CUU« вУаТЕМв CORPORATION ______

.

уттл
i<r

Рисунок 17.8 -  Отдельная коробка оксигенатора мембранного САРЮХ FX25

Дар|кый док> м снт предоставляется по jaiipocy. Д осп-иен  на бум аж ном  носителе и в ф о р м е з л о а р о н н о г о  л о к у м ен 1а.
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T e r u m o

17.4Сведения о маркировке принадлежностей

Маркировка Внешний вид маркировки
Маркировка синего 
кабеля термисторного 
датчика СХ*ВР021

GAPIQX BLUE CABLE cttuBui'aMBKU6..’CiUiioj f* o y  £  
Qrin>aii'Biwiu£ V  ^

i~ c a a ( « f t 4 y a j r k « w c n ! ^ b h v r % s ) o r « ' w l r b i A g u /
Jm**̂ «ta(luUbl«nt̂ 4«u.(AlM«4«ec*HMv'«n;MClt№nd>4« ;гвэ*01ип 

IjbO>PKM«:I«'̂ I49C./ nciianucLabtnid<M'caK(bci it4Jjh<c,Hw'nJtC«ro<Litf 
Th»4itxviix A ^iv'Tivndon.i'irtgtnKl. ecw'»dOiid* arid««>d*4«i(o>.P«*sioUT4«am«m 
con*ii«i>nuor'Ui«CA*40xyt i4i<w./>tf*'«4<<«ningeiaMc>v«ae«dia*o'vwL 
U 1ш«п ndiavurM econb l e * *  w e e m m  —wOlHWeVt' «OO./mHi b| c  i ngac d*i>M4 Ml -na.Mle>l;>lLlt»idwuiibin|btKv1ilK« C**<3 tiwi ТЫлтЫ» m v{l UC.
[ref| CX*BP021 ,__,
lot] 2020D1
r ’ 2020-04-01

11 *о<зв87эег̂ эвевв ; : i^a.wct
||| TIPUMOCOMPOIUTWM <4-:.]О«М.НГШа1,1наи№«и.Т0КГЛГН»2 MMN

t e fgTBTTiiuM a tw op g iiv  •iniuu>eiiiUU«..Miuk\'B>,iaw
’wi*cweo»*a*/ii»rereeew**WB*jM«ttui«iwoi.*HU*»wm uA MC-ot ДTawMDпаи»»пт  •) Ики|»ос-ш»ст(11).ислмя««си»<«яп>м«»

0 « 1 -в А 9 С » - O - 'S T  I

Маркировка красного 
кабеля термисторного 
датчика СХ*ВР022

'*^RUMO
CAPIQX RED CABLE eiM: (ОШ миисди ММ/ 

жлоюп>«№11Ае. ^С€
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fi* дЛгФЛ lacJuido LdsNoii da 4ans,UtMfnj49«rc>uaMai4nt avBc vnadBda wirp4rBU*9
ijrCA*4QXft InVa 400. / № MT'nainLnhmaoaunrnnbMahak tit4 ltdim МигапкГАРЮХ LiHH r'«*rKro'urevSi4aCTr«vndeR..'lr oenc’alltde'addaOc'atdcctdrdaNce.riituin̂ lcarnef’t* ЯГ dnmiwrui«rCAAse>afSi40a/v>t*'r«4KU'neBaM(*v«wse diuawmi.

ГЛГ la bYdade bBiKvutUM С4ЛСМ tT$l40a/t- -«пЦатмл^М Л <tfc«l 4 iMT uk> it tend vrvdtn ctbni M 'ne'CA°tCX Ucr Tht>nl<toi ar /51440

^  CX*BP022
1 ^  2 0 2 0 0 1

^  2020-04-01
. 0 1 1 Г 4 Я '^ ‘’ П '" '1Т '^ '"1-'’ а t ;  t • 1 ?Г !Г 4Э 1

nJ TOTUMO cmiK>MkTK»i 44' KOtf «ПМТ4 eMptaaoi Tacrr $ .vn.j*m 
a j > - g T C  Т Е Ш И б  e t l l O « g  MM t r e t f  J i i e U M d l  Ш  I M . i n a i H

Oi**tfia> тотим0С41шашсиимгатмсшк«4пс>10К4К1Оияйия. <t4>A«a»<iKMawareHm.utLABiirMurAeTeHverrmwcoimuTioH iswiw9«.‘uM«imcn'<HaKNunmrrjctiMi'i4tiMAlUgf»' №1Ш04>|«ац.1* BTT LTB U«Ullllt<lk>'4tlllMll«t'l}AjrMAljA
СХЭ1-6А011-1О-1 SE)I

Маркировка на
упаковке держателя для 
оксигенатора 
XX*CXH18R

И  С€'* ^« R U M O

CAPIQX SX
HOLOBU Sin>fOIT- НАШ>,'ЗОР01*Ш8иГОКТ&31ДРР011Та'НОМ>ЕЯ'НАиА1(С;НОи)(Н/ H0U)£№ riDI№ ПНР1ГМА'0{РЖАТ1ПЬ' UCHWVTl TARTO/ DH2A№ DR21AK' TUTUCU/ Н0Ю1К/Ти№Т/и$> LAHUKlSl or2aio> PKACI SUWRT,-ДЪРХДЧ. УТРИАТУВАЧ.'роыержк
® :X X *C X H 1 8 R  
^  :2020-03 -24

[цо.т] -200324 I^ onl;̂

у
id

M anufA ctunng s il t

^  :ш^1
U S D IsthbutK X  

AU S p o n s ( x

J l 0 4 » ' j 4  '?» 10

т г я о и о  C O «W lA TlO »<44>M<HOMC.H*TA&AVJkSHIBLVA <U ТОГГО 751<ОвГЗ MMN СтЛй** 
vHww tarumo-barine comAsh Пак» Fseto ly of Tscvmo Cofpors lionISO. SMitTM g cAa ld|memy« Qly Sniz.jeliA йтоНсъг», «tt-0018
TERUMO EUROPE N.V.
IMT%iLiLWAAAM40 IKf! LiUtfCN, i f  LljiJM
TERUMO CAAOK>VASClXAR SYSTEM S CORPORATIONA4N »m04 »«CH»&AN4etO» 9U0 OS A
TERUMO AUSTRALIA PTY.LTD

t - t  M«v ;,n JдpдN
АИ b«snd ra m s*  ar* tradam aHca or
r*4iater*d V se tm ark a  a t  TBtUMO 
СОРРОПАТЮН an d lM Ir 
-M aM ctn* awrwra.

Д анны й  д о к \ м ен г  прелоставляегся  no запросу. Д оступен  на б \м аж н о м  н о е т  еле и в |)ю рме 'W dcrpaHHOio докум ента.
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Маркировка Внешний вид маркировки
Маркировка держателя 
для оксигенатора
XX*CXH18R " '^ T E R U M O M D С €

GAPlOX S X HOLDER
[^:XX*CXH18R [ ^ :0  0 0 0 0 0
ecIrepITERUMO EUROPE N.V. BELGIUM 

. . M  TERUMO CORPORATION
■ ■  TOKYO 151-0072, JAPAN MADE IN JAPAN

Маркировка на
упаковке держателя для 
оксигенатора XX*
СХН15

- * ^ R U M O

САРЮХ RX
HQLIKR/ SUPPORT) HALTER/ SOPORTE) SUPORTE/ SUPPONTO/ HOUMR/ HALLARE) HOLDER/ 
HOLDER/ Р1ШЮ rTHPirMA/JIEPKATFRb/ UCHVVVT/ TARTO/ DtUAK/ 0R̂ IA№ TIAUCU) 
HOIDHb’TUUrrAjl' UtiKIKLS/ORtALO) DR2a£.'SUP0RT.‘ДЪРЖАЧ' ГТРИМУВАЧ.’ POSJEDNH

Ш :XX»CXH15 
■2020-03-24

1̂0̂] : 200324 (яГойш

У
4

M t n j f t c t j n n g

US Distributor 
AU Sponsor

•0llC498/3bi;/'I8Jil )0i2«32«

TER U M O  CORPORATION
M  l  t  ChO M t Н4ТД0ЛУА WiSUYA ItJ -OKTO tSI 0 9 7 t  lA fU t  Сддвг"»
WWW M p\imo>l*b«li П9 <0Л1
AaMttKa ̂ «ctorv afTaixiiro C<Kparition
ISO, M«irr4 9  ê CL tuf<norby« Oty, SAsnrtka 4*10011
TEPUMO IMROP̂ N.V.l4TfllÛVlMUA4«X ХЮ1 U.WS RL6IW
ТЕЯиМО CARDIOVASCULAR вУВТЕМв CORPORATIONAN*« *404. MKNlGAN«410i 9КЮ U S AV
TERUMO AUSTRALIA PTY.LTD.
S.«ga.rt.P..yNSW21t3A^i.rt. M A D E  IN JA P A N

Д1 brarnl n a m m  arv  trad am ark a  or 
ray tv la fad  к а О а т а гк а  o l  TERUMO 
CORPORATION a n d  lhe<r 
raaoacliita  owriara.

Маркировка держателя 
для оксигенатора 
XX* СХН15 ^ '^ T E R U M O

GAPlOX
M D C€

R X  H O L D E R
[ И ^ : Х Х * С Х Н 1 5  1 ш 1 : 0  0  0  0  0  0
I ecIrepITERUMO EUROPE N.V. BELGIUM 

■  TERUMO CORPORATION
■ e  TOKYO 151-0072, JAPAN MADE IN JAPAN

Д анны й  докум ент п редоставлясгся  по запросу. Д оступен на бум аж ном  носителе и в ф орм е j.ieicipoHHoro докум ента.
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Маркировка Внешний вид маркировки
Маркировка на
упаковке держателя для 
оксигенатора XX*
CXH25F

■"̂ RUMO MD С€
CAPiQX FX
HSlDfll/SUPPOflr HMTFU’SOPOirrFj SUPORTt’aUPPQRTO/HOUOEIl'lUUAIKi HOUMIV 
HaiDE№'PI0IW!T)tPffMVaEPK*TERb'UCHWVTjUfir«.’tUeiC'aR2UUC‘TUTUCll>
MttlDIK' T U im tJ t' UHIUH. DRbUO PIlt*fc Ц РМ 1' Cbpails; УТРМИУИДЧ' POMtONIK

:XX*CXH25F 
:2020-03-24crO

Wl: :200324 |.̂ о*.у|

Фт ъ л т о  сойРОЯАТюыМ * ] *<АГЛ«АТА $М»игА <и Т0я>01И 0fr?3.1АРАМ■ WMtRf I
Wknbrfsrturing th» ........_  г ^ - _  теяимо еийО« N »\н Ш (ЧТ11.НЛ«МЛАЧЙб ммLIUMCN висимтсйимо сАт*о>ллбС<ллл ггтмв сойаоаапом•А9‘Ж 4tkM*»JQD к S АWS MniHito 

AUSponso. MADE tN JAPAN
AN brcKUl пагпм or
годМвпи inwiBAwh* ol ТЪРШМО СОЙРОвАТ1М M0tn«« 
rONONOOWO 0—ЯЧА.

Маркировка держателя 
для оксигенатора 
XX* CXH25F

" ' * T E R U M O

CAPlOX F X

M D C€
HOLDER

XX*CXH25F
Ш 1:
0  0  0  0  0  0

TERUMO CAROraVASCULAR SYSTEMS CORPORATION
ANN ARBOR, MICHIGAN 48103-9300, U^A 
Гес1яер| TERUMO EUROPE N.V,

INTERLEUVENLAAN 40, 3001 LEUVEN, BELGIUM 
TERUMO CORPORATION 44-1,2-CHOME HATAGAYA, 

^■SHIBUYA-KU,TOKY01S1-0072, JAPAN MADEINJAPAN

Маркировка упаковки 
держателя для
оксигенатора 
ХХ*ХН032

''^RUMO S  С€
САРЮХ SX
НОЮеК/ SUPPORT' HALTER,’S0PQRTF; SUPORTE; SUPPOHTO/ KOIIDER/HAILARE' HOIOPR/ 
H010№ Р101М/ rTHPirUA'ДЕРЖДТЕПЫ UCHWYl.' ТД1ГГ& 0R2AK/ DfdAIO TUTUCU.' HOI[>l№TUR£TAJ8'LAMaKL$.’ORZALO'DR2AC;StJPORT,'AbPIKA4;VTPRMyBA4rPaSJeOMK
®  : XX*XH032

: 2020-03-24
[j-°TJ :200324 axONLYi

I  TBBUMO CORPORATION
■ ■  «4.Г 2-CHOMC. НДТ4вЛУ< WilRUVA.XU. ТОКУО 1SI-4»T2. J*3AN.  »nm.te«wno-<»bellr9<en

AshHaU Factory af Terumo Corpqritlon
MdOufacItnnQ sr(a l^ .  Ою. Ajincioiy.) G(y, S îsL«kx FnSctdp* 4V>X1V 1л£яг

^  , TERUMO EUROPE N.V.
I EC |BFP| iMTtltitOVFRLAAMAO.JOOl IlUVtN SELeiJV

ll<; nic»rih,>№r TERUMO САВОЮУАвСисАН SVErEMS CORPORATIONи » bMSinUUFOr f,«CM4i4N4e'CJ-9iaC USfl
AU Soonsor TERUMO AUSTRALIA PTY.LTD.Ausponsor MADEINJAPAN

AB b r a n d  n a m e »  a r e  tra d e m a rk »  o r 
r« f lie te r» d  tr a d e m a rk »  o l  TERUM O 
CO RPO RA TIO N  Mwt (h e ir

П - :с « Я ^ 1 5 С '’ 3 4 Б 1 ’ '''с;гЁС 32'1 '  r e » * e t ; v e  o w i w t

Маркировка держателя 
для оксигенатора
примере 
ХХ*ХН032

E R U M O

С А Р Ю Х

M D С €
HOLDER

IhI ^  ;

Х Х * Х Н 0 3 2
[lot] :

0  0  0  0  0  0
TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS CORPORATION
ANN ARBOR, MICHIGAN 48103-9300, U.S.A.
ГёсТнёр1 TERUMO EUROPE N.V.

INTERLEUVENLAAN 40. 3001 LEUVEN, BELGIUM 
TERUMO CORPORATION 44-1,2-CHOME, HATAGAYA, 
SHIBUYA-KU, TOKYO 151-0072, JAPAN MADE IN JAPAN

Д анны й  лок> м ен т  п релоставляется  по запросу. Д оступен  на б у ч а ж н о ч  носителе и в ф о р м е 'зл ектр о н н о ю  до ку м ен  та.
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Маркировка Внешний вид маркировки

Марикровка упаковки 
держателя для
оксигенатора 
XX*CXH05R

“T er u m o ^  С€
САР10Х R X 0 5
HOLDER SUPPORT/ HALTER.' SOPORTb SUPORTE' SUPPORTO/ HOUDER/HALIARE' HOLDER.' 
HOLDEIV Р101М.’ПНР1ГМ А-ДЕРЖ АТЕЛЬ/1К:нУт/ТАВТЬ. ОА2АК. ORZIAK.’ TUTUCU/ 
HOIDIK' TUflgTAj5< lA IW iaS . O R ZA ia DHZAD 8UPORT,’ ДЪРЖАЧ/' УТРРМУВАЧ/ POSJgPNIK

S  :XX*CXH05R  
:2020-03-24

|J-»TJ : 200324

.. .I  TERUMO CORPORATION
■ ■  44-1. 2-Cf-OWE. HATAGAYA. 5HIBLYA KU. TOKYO’51-0072. MPAN

I  ’.vwwtvaB-ю kib«lmi|.LO'r
<уи A sh itika  Factory  of Terumo C orporation

Mdnuf«cturirtg site HU ГМИ}- Jic fujinom y« City. «̂/Kturt. 41B>90tS ltp»n
&  ---------- , TERUMO EUROPE N.V.
"Зт jC_l55H iNni»_a/'.'tNlA*K43. JD01 ISUVfN, BHGIUV 

U 5 D is tr ib u to r  TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS CORPORA^ONVO VIOIIIUUIVI дf4^^д^в^Jв МИ Mlf-A-g АЧ101-ЧЯОП, US.A
AU S n o r s n r  TERUMO AUSTRALIA FTYXTD. r \v  JMVi >vi Pe* NSW 2-Ц Аи»:гЛл

■01 O498J3b0 764034,101200324
IIIIIII

MADE IN JAPAN
All b o n d  nsmea В'Я Irartemarit* or
registered fredemerks of TEHUMO 
CORPORATION and their 
reepeetlve owners.

Маркировка держателя 
для оксигенатора
XX*CXH05R

' T e r u m o

CAPlOX
R X 0 5  HOLDER

M D C€
B A B Y -R X

[mE:XX*CXH05R : 0 0 0 0 0 0
EclREPlT E R U M O  E U R O P E  N .V . B E L G I U M

. g g j  T E R U M O  C O R P O R A T I O N
■ ■ T O K Y O  1 5 1 -0 0 7 2 , JAPAN MADE IN JAPAN

Д анны й док> м сит предоставляется по 'запросу. Д оступен  на бчм аж ном  носителе и в ф орм е зл ектройн ого  докчмеит'а.
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В таблице ниже приведена расшифровка обозначений символов, указанных на маркировке 
медицинского изделия.

Расшифровка обозначений символов

T E R U M O

17.5Расшифровка символов, указанных на маркировке медицинского изделия

REFi Номер по каталогу
[lot] Код партии
Ml Производитель

Место производства

Дата изготовления

Использовать до

о Одиночная стерильная барьерная система

Ф Запрет на повторное использование

Не стерилизовать повторно

m Обратитесь к инструкции по применению

X Апирогенно
# Содержимое

Беречь от влаги

( § ) Не использовать при повреждении упаковки
EC REP Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

П.«-с
IX Диапазон температур

|STE4L£|£0| Стерилизация этиленоксидом

Не допускать воздействия солнечного света

IrxonlyI
Предупреждение только для рецептурного назначения. Федеральный закон 
(США) разрешает продажу этого устройства только врачам или по 
предписанию врача.

C € Маркировка СЕ в соответствии с Директивой 93/42/ЕЭС о медицинских 
изделиях.

s Не выбрасывать вместе с бытовыми отходами

| md| Медицинское изделие

w Содержит опасные вешества

us Distributor Дистрибьютор в США

ь Импортер

Д анны й  д о к у м ен т  нредоставляегся  по запросу. Л ос  гумен на бум аж ном  носит e.ic и в ф о р м е  злектроннот о  д о к у ч е н  la.
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Оксигенатор мембранный САРЮХ FX05 помещают в упаковку со стерильным барьером 
(первичная упаковка), а затем в плотно посаженную амортизирующую подкладку из гофрокартона, 
предназначенную для обеспечения защиты медицинского изделия в процессе транспортировки и 
погрузочно-разгрузочных операций. Затем амортизирующую подкладку вместе с медицинским изделием, 
с линией рециркуляции с адаптерами порта (адаптер порта 3/8 дюйма — 1 шт. и адаптер порта 3/16 дюйма 
-  4 шт.), помещёнными в отдельную упаковку с стерильным барьером, и эксплуатационную 
документацию (мультиязычную инструкцию по использованию) упаковывают в отдельную 
коробку (потребительская упаковка), как показано на рисунке 17.1 на примере оксигенатора варианта 
исполнения CX*FX05RE.

18. Сведения об упаковке

Рисунок 17.1 -  Оксигенатор варианта исполнения CX*FX05RE в упаковке

Оксигенатор мембранный САРЮХ FX15 помещают в упаковку со стерильным барьером 
(первичная упаковка), а затем в плотно посаженную амортизирующую подкладку из 
гофрокартона, предназначенную для обеспечения зашиты медицинского изделия в процессе 
транспортировки и погрузочно-разгрузочных операций. Кроме того, внутрь упаковки со 
стерильным барьером с оксигенатором САРЮХ FX15 вариантов исполнения СХ*РХ15КБ30 и 
CX*FX15RW30 помещают адаптеры порта (адаптер порта 1/4 дюйма -  4 шт.), упакованные в 
отдельный пакет. Амортизирующую подкладку вместе с медицинским изделием и 
эксплуатационную документацию (мультиязычную инструкцию по использованию) 
упаковывают в отдельную коробку (потребительская упаковка), как покг1зано на рисунке 17.2 на 
примере оксигенатора варианта исполнения CX*FX15RE30.

Д анны й  д о к у м ен т  предоставляется по запросу. Д оступен  на бум аж ном  носителе и в <|)орме электронного  докум ента.
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Рисунок 17.2 -  Оксигенатор варианта исполнения CX*FX15RE30 в упаковке

Оксигенатор мембранный САРЮХ FX25 помещают в упаковку со стерильным барьером 
(первичная упаковка), а затем в плотно посаженную амортизирующую подкладку из 
гофрокартона, предназначенную для обеспечения защиты медицинского изделия в процессе 
транспортировки и погрузочно-разгрузочных операций. После этого амортизирующую 
подкладку вместе с медицинским изделием и эксплуатационную документацию (мультиязьршую 
инструкцию по использованию) упаковывают в отдельную коробку (потребительская упаковка), 
как показано на рисунке 17.3 на примере оксигенатора варианта исполнения CX*FX25RE.

Рисунок 17.3 -  Оксигенатор варианта исполнения CX*FX25RE в упаковке

Д анны й  д о к \м с н т  предоставляется  по чапросч . Д остлпен  на бум аж ном  посичелс и в <}>орме тлектрон н ого  докум ента.
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Упаковка со стерильньш барьером для оксигенатора состоит из:
-пленка: полиэтилен/нейлон/полиэтиленовая ламинированная пленка, толщина 127 мкм 

(производства Tamapoly со., ltd., Япония)'.
-вентиляционная лента: Tyvek 1073В (производства DuPont de Nemours, Inc., Япония 

(филиал)).
Упаковка оксигенаторов со стерильным барьером показана на примере оксигенатора 

варианта исполнения CX*FX05RW на рисунке 17.4

Рисунок 17.4 -  Оксигенатор варианта исполнения CX*FX05RW в стерильной упаковке 
Размеры упаковки со стерильным барьером для оксигенатора мембранного САРЮХ FX05 

(ДхШ ): 555 x 310 (мм).
Размеры упаковки со стерильным барьером для оксигенатора мембранного САРЮХ FX15 

и оксигенатора мембранного САРЮХ FX25 (Д х Ш): 790 х 457 (мм).

Упаковка со стерильным барьером линии рециркуляции с адаптером порта состоит из:
- пленка: нейлон-полиэтиленовая ламинированная пленка, толщина 75 мкм (производства 

Торрап Printing СО., LTD, Япония)',
-вентиляционная лента: Tyvek 1073В (производства DuPont de Nemours, Inc., Япония 

(филиал)).
Размеры упаковки со стерильным барьером линии рециркуляции с адаптером порта 
(ДхШ): 260 X 170 (мм).

Упаковка со стерильным барьером линии рециркуляции с адаптером порта показана на рисунке 
17.5

Рисунок 17.5 - Упаковка со стерильным барьером линии рециркуляции с адаптером порта

Упаковка адаптера порта 1/4 дюйма состоит из полипропилена / полиэтилена (толщина 30 
мкм), и рулонной бумаги белого цвета (плотность 40 г/м )̂ (производства Торрап Printing СО.,
Д анны й д о к \ \1сит предоставляемся по чанросу. Достл'пен на бум аж ном  H ocm e.ic и в ф о р м е 3.ieicipoiiHOio докум ента.
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LTD, Японш)\
Размеры упаковки адаптер порта 1/4 дюйма; 150 х 100 (мм). 
Упаковка адаптера порта 1/4 дюйма показана на рисунке 17.6

T E R U M O

Рисунок 17.6 - Упаковка адаптера порта 1/4 дюйма 
Синий кабель термисторного датчика СХ*ВР021 и Красный кабель термисторного датчика 
СХ*ВР022 упакованы в полиэтиленовый пакет с размерами 100 х 200 (мм) как показано на 
)исунке 16.7 на примере синего кабеля
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Рисунок 17.7 — Упаковка Синего кабеля термисторного датчика СХ*ВР021

Отдельная коробка изготовлена из гофрокартона и содержит 1 медицинское изделие. 
Внешний вид отдельной коробки оксигенатора мембранного САРЮХ FX05 на примере 

оксигенатора варианта исполнения CX*FX05RW приведен на рисунке 17.8.
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Рисунок 17.8 -  Отдельная коробка оксигенатора мембранного САРЮХ FX05 на примере 
оксигенатора варианта исполнения CX*FX05RW

Размеры отдельной коробки оксигенатора мембранного САРЮХ FX05 (Д х Ш х В):
465 x210x230 (мм).

Данный докчмснг 11ре.достав.1яе1Ся но чанросу. Дослл’пен tia б\ мажном носителе и н форме электронною документа.
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Внешний вид отдельной коробки оксигенатора мембранного САРЮХ FX15 на примере 
оксигенатора варианта исполнения CX*FX15RW40 приведен на рисунке 17.9.

Рисунок 17.9 -  Отдельная коробка оксигенатора мембранного САРЮХ FX15 на примере 
оксигенатора варианта исполнения CX*FX25RW 

Внешний вид отдельной коробки оксигенатора мембранного САРЮХ FX25 на примере 
01^генаторада^анта^исполнения CX*FX25RE приведен на рисунке 17.10.
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Рисунок 17.10 -  Отдельная коробка оксигенатора мембранного САРЮХ FX25 на примере
оксигенатора варианта исполнения CX*FX25RE

Размеры отдельной коробки оксигенатора мембранного САРЮХ FX15 и оксигенатора 
мембранного САРЮХ FX25 (Д х Ш х В): 590 х 353 х 294 (мм).

Держатель для оксигенатора обертывают воздушно-пузырчатой полиэтиленовой пленкой 
и помещают в отдельную коробку из гофрокартона.

Держатель Габаритные размеры отдельной коробки, мм (±10%)
Держатель для оксигенатора XX*CXH18R 490 X 350 X 160 мм
Держатель для оксигенатора XX* СХН15 250 X 310 X 205 мм
Держатель для оксигенатора ХХ*ХН032 350 X 250 X 150 мм
Держатель для оксигенатора XX*CXH05R 280 X 230 X 110 мм
Держатель для оксигенатора XX*CXH25F 300 X 170 X 70 мм

Внешний вид отдельной коробки для держателей оксигенатора приведен на примере 
упаковки держателя для оксигенатора XX* СХН15 на рисунке 17.11.

Рисунок 17.11 - отдельной коробки держателя для оксигенатора XX* СХН15 
Предельное отклонение для размеров и характеристик вышеуказанных упаковок 

составляет ±10%, если не указано иное.

Д анны й  доклм ен т нредосгав.)яегся rto запрос)’. Д оступен  на бум аж ном  н о е т  еле и в (рорме ■).-!СК1рон ного  д о к с м е т а .
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Характеристика Значение
Размеры упаковки со стерильным барьером для оксигенатора мембранного 
САРЮХ® FX05 (Д X  Ш)

555 хЗЮ мм

Размеры упаковки со стерильным барьером для оксигенатора мембранного 
CAPIOX®FX15 ШхШ)

790 X  457 мм

Размеры упаковки со стерильным барьером для оксигенатора мембранного 
САРЮХ® FX25 (Д X  Ш)

790 X  457 мм

Размеры упаковки со стерильным барьером линии рециркуляции с 
адаптером порта (Д х Ш)

260 X  170 мм

Размеры упаковки адаптеров порта 1/4 дюйма (Д х Ш) 150 X  100 мм

Характеристика Стерильная
упаковка

оксигенатора

Стерильная упаковка 
линии рециркуляции с 

адаптером порта

Упаковка адаптеров 
порта 1/4 дюйма

Толщина материала 
упаковки

Бумажная 
часть: 178 мкм 
Пленочная часть: 
127 мкм

Бу.мажная 
часть: 178 мкм 
Пленочная часть: 
75 мкм

Бумажная часть: 30 мкм 
Пленочная часть:
30 мкм

Ширина термосвариваемого
шва (Пленочная часть 
упаковки):

10 мм 10 мм 10 мм

Устойчивость к разрыву 
термосварочного шва
(пленочная часть упаковки):

не менее чем 15 Н не менее чем 15 Н не менее чем 1.47 Н

Ширина клеевого шва 15 мм 10 мм 10 мм
Устойчивость к разрыву 
клеевого шва (точка 
склеивания бумажной и 
пленочной частей стерильной 
упаковки), который 
пользователь открывает перед 
использованием:

не менее чем 1.47 Н не менее чем 1.47 Н не менее чем 1.47 Н

Плотность стерильной 
упаковки:

Бумажная 
часть: 74.6 г/м̂

Бумажная 
часть: 74.6г/м̂

Бумажная часть: 40 г/м̂

Допуски составляют ±5%, если не указано иное 

19. Сведения о стерилизации

Стерилизация медицинского изделия производится этиленоксидом (ЭО) на заводе 
компании Terumo Corporation по адресу Япония, 150, Maimaigi-cho, Fujinomiya-shi, 
Shizouka, 418-0015.

Держатели для оксигенатора и кабели термисторного датчика предназначены для 
многоразового использования, не являются стерильными изделиями и не подвергаются 
стерилизации. Оксигенаторы, линии рециркуляции и адаптеры порта являются стерильными 
изделиями однократного применения, очистке не подлежат

Д анны й  д о к \ \1ен т  н р е д о став .тегся  по запросу. Д оступен  на бум аж ном  иосите.ле и в (|)ормс ').1ек гр о н н о 1'0 ^ю кумсн га.
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20. Перечень применяемых стандартов

Стандарт Наименование

ENISO 10993-1 Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть]. Оценка и 
испытания в рамках процесса управления рисками

EN ISO 10993-2 Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 2. Требования к 
обращению с животными

EN ISO 10993-3
Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 3. Исследование 
генотоксичности, канцерогенности и токсического действия на репродуктивную 
функцию

ENISO 10993-4 Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 4. Исследование 
изделий, взаимодействующих с кровью

EN ISO 10993-5 Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования 
на цитотоксичность: методы in vitro

EN ISO 10993-7 Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 7. Остаточное 
содержание этиленоксида после стерилизации

EN ISO 10993-10 Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования 
раздражающего и сенсибилизирующего действия

EN ISO 10993-11 Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследование 
общетоксического действия

EN ISO 10993-12 Биологическая оценка медицинских устройств - Часть 12: Подготовка пробы и 
справочные материалы

ENISO 7199 Сердечно-сосудистые имплантаты и искусственные органы -  обменники Газа 
крови (оксигенаторы)

ENISO 11135
Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид. Часть 1. Требования к 
разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации 
медицинских изделий

ISO 10993-18 Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 18. Исследование 
химических свойств материалов

ENISO 11138-1 Стерилизация медицинской продукции. Биологические индикаторы. Часть 1. 
Технические требования

ENISO 11138-2
Стерилизация медицинской продукции. Биологические индикаторы. Часть 2. 
Биологические индикаторы для использования в процессе стерилизации 
этиленоксидом

EN ISO 11737-1 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть!. 
Определение популяции микроорганизмов на изделиях

EN ISO 13485 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования для целей 
регулирования

ISO 14644-1
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. 
Классификация чистоты воздуха (помещение соответствует только требованиям 
класса 8)

ENISO 14971 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским 
изделиям

EN 556-1
Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским изделиям 
категории
«СТЕРИЛЬНЫЕ». Часть 1. Требования к медицинским изделиям, подлежащим 
финишной стерилизации

ENISO 15223-1
Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации Часть 1. 
Общие требования

EN 1041 Информация, предоставляемая производителем медицинских изделий

ENISO 11607-1
Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. 
Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам для стерилизации и 
упаковочным системам

EN ISO 11607-2
Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. 
Часть 2. Требования к ватидации процессов формирования, герметизации и 
сборки

lEC 62366 Изделия медицинские. Проектирование медицинских изделий с учетом 
эксплуатационной пригодности

Д анны й л о к \м е н т  п р ел о е iaB.iHeiся по аанросу. Д оступен  на п \м аж н о м  носителе и в ф орм е )л ек 1р о н н о 1'о д о к \м ен та .
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20. Управление рисками

Анализ рисков проводился путем составления списка возможных проблем и оценки их 
уровня риска с помощью контрольного списка. Результаты оценки показывают, что ни одна из 
возможных проблем не может представлять недопустимый риск.

21. Условия транспортирования

Транспортировать медицинское изделие следует транспортом всех видов в крытых 
транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте 
данного вида.

Температура от плюс 1 °С до плюс 40 °С
Относительная влажность не более 80%
Атмосферное давление 630-800 мм рт. ст.

Примечания: В течение 10 дней возможна транспортировка при температуре от минус 10 
°С до плюс 65 °С и при температуре плюс 60 °С.

Меры предосторожности: Избегайте воздействия воды, прямых солнечных лучей, 
экстремальных температур или высокой влажности во время хранения.

22. Условия хранения

Температура от плюс 1 °С до плюс 40 °С
Относительная влажность не более 80%
Атмосферное давление 630-800 мм рт. ст.

Примечания: В течение 10 дней возможно хранение при температуре от минус 10 °С до 
плюс 65 °С и при температуре плюс 60 °С.*

Меры предосторожности: Избегайте воздействия воды, прямых солнечных лучей, 
экстремальных температур или высокой влажности во время хранения.

23. Условия применения
Температура: от плюс 10 °С до плюс 35 °С. 
Относительная влажность: от 45 до 80% 
Атмосферное давление: 630-800 мм рт. ст.

24. Утилизация
После использования утилизируйте медицинское изделие и упаковку аналогично 

эпидемиологически опасным отходам в соответствии с инструкциями, действующими в 
больнице, административными и/или местными, государственными, федератьными и 
международными законами и правилами об утилизации медицинских отходов.

Утилизация неиспользованного медицинского изделия осуществляется аналогично 
бытовым отходам.
По истечении срока службы утилизируйте кабели отдельно от бытовых отходов. 
Утилизация медицинского изделия в РФ осуществляется организацией, 
осуществляющей медицинскую деятельность, в соответствии с СанПиНом 2.1.3684-21 

(Класс Б) и утвержденной инструкцией организации, а также производителем медицинского 
изделия в соответствии с Директивой ЕС 93/42/ЕС.

Д анны й  л о к у м сн  г предоставляется по jaiipocy. Д о с 1'\п е н  на бум аж ном  носителе и в ф о р м е э .1ек тр о н н о1ч> док> мента.
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25. Требования охраны окружающей среды

При хранении медицинское изделие не оказывает отрицательного воздействия на 
пациента и окружающую среду.

26. Срок годности. Гарантия.

Гарантийный срок эксплуатации оксигенатора мембранного САРЮХ FX соответствует 
сроку годности и хранения оксигенатора мембранного САРЮХ FX и составляет 36 месяцев с 
даты изготовления.

Медицинское изделие с истекшим сроком годности применению не подлежит.
Стерильность сохраняется в течение всего срока хранения при условии неповрежденной 

упаковки и соблюдения условий хранения.

ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ.
Корпорация TERUMO гарантирует, что изделие было изготовлено и упаковано с 

должной тщательностью и в нем будут отсутствовать дефекты при обычном и надлежащем 
использовании. Корпорация TERUMO не будет нести ответственность за любой прямой, 
косвенный, случайный, особый, общий или предсказуемый убыток, ущерб или расходы от 
использования данного изделия. Исключительным обязательством корпорации TERUMO по 
данной гарантии будет ремонт или замена по усмотрению корпорации любых изделий, которые 
она посчитает бракованными на момент отгрузки, если извещение об этом получено до 
окончания срока их годности, указанного на упаковке. Данная гарантия является 
исключительной и единственной гарантией корпорации TERUMO и служит в явной форме 
заменой любой другой выраженной или предполагаемой гарантии любого рода, а также 
исктючает ее, вктючая гарантию годности для продажи или пригодность для любой конкретной 
цели. Помимо этого, изложенные в данном документе средства защиты являются 
единственными доступными средствами защиты любого лица или организации. Никто из 
агентов, сотрудников или представителей корпорации TERUMO не обладает полномочиями 
изменять, вносить поправки или модифицировать вышеизложенное или предполагать или 
связывать корпорацию TERUMO любыми дополнительными обязательствами в связи с данным 
изделием.

27. Сведения об уполномоченном представителе производителя

По всем вопросам, связанным с обращением медицинского изделия на территории 
Российской Федерации, следует обращаться к Уполномоченному представителю производителя:

Общество с ограниченной ответственностью «Терумо Рус» (ООО «Терумо Рус»),
123112, город Москва, улица Тестовская, дом 10, эт/пом/ком 13Я/5

Тел.;+7 (495)988-47-40

e-mail: moscowoffice@tenimo-europe.ru

Д анны й  докчм ент предоставляется по чапросу. Д оступен  на бум аж ном  н о е т  еле и в ф орм е з-чек-фонного л о к \ мента.
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v o o r Veneuze D ra ina ge  O nder Vacuum  /  W ia m p lig  fo r  va ku um a ss is te ra t ve n o s t d r in a g e  / K a n  anvendes t i l  
уакиит а$51$Ш -е1 venedrw nage /  7U b ru k  ved  v a k u u m a s ^ s t& t venos d re n a s je  f  K oske e  aU pa ineavuste ista  

la s k im o ty h je n n y ^  /  П рим & т ет ся д л я  венозного дренаж а с  еакуут ньш  р е гу /т т о ргм  /  Stosoieany d o  
d re n a iu  iy in e g o  ш зр ш а д а п е д о  p o d cs in ie n io w o  /  Vakum  Y ard im fi Venoz DrenaJ ig in  Q egerfi /  P rim e n jivo  га 
ven sku  d re n a iu  po tp o m o g n u tu  vakuum om  /  ilfn id a n u m O  д л я  допои1ж ного е а к ^ м и о г о  вйгозмого дренажу

Instructions fo r Use / Mode d ’emploi / Bedienungsanleitung / Instrucciones de Uso / lnstru9oes de Utiliza^ao / 
Istruzioni per TUso I Gebruiksaanwijzing / Bruksanvisning / Brugsanvisning I Bruksanvisning / Kayttoohjeet / 
Инструкции no использованию / Instrukcja stosowania / Kullanma Talimati / Uputstvo za upotrebu 11нструкцн 
3 використання

^ c o a t in g  C € 0197

REF CX=i=FX05RW
CX*FX05RE

REF CX=*=FX05W
CX*FX05E
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SYMBOLS ON THE PACKAGES OF THIS PRODUCT I SYMBOLES SUR LE CONDITIONNEMENT DU PRODUIT / AUF DER VERPACKUNG DES 
PRODUKTES ABGEBILDETE SYMBOLEI SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ENVASE DE ESTE PRODUCTO / SIMBOLOS DAS EMBALAGENS 
DESTE PRODUTO / SIMBOLI PRESENTI SUL CONFEZIONAMENTO Dl QUESTO PRODOTTO / SYMBOLEN AANWEZIG OP DE VERPAKKING 
VAN DiT PRODUCT / SYMBOLER PA FORPACKNINGARNA TILL DENNA PRODUKT / SYMBOLER PA DETTE PRODUKTS EMBALLAGE I 
SYMBOLER PA PRODUKTETS EMBALLASJE / SYMBOLIT TAMAN TUOTTEEN PAKKAUKSISSA / УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ НА 
УПАКОВКАХ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ / SYMBOLE NA OPAKOWAN1ACH PRODUKTU I BU URUN AMBALAJINDAKi SEMBOLLER / SIMBOLI 
NA PAKOVANJIMA OVOG PROIZVODA / СИМВОЛИ HA УПАКОВЦ1 ПРОДУКТУ

R E F L O T t d [ :a
Catalogue number Batch code Use by date Manufacturer Consult instructions for use

Reference catalogue Code de lot Date limite d'uritisatjon Fabricant Consulter les instruclions d'utiiisation

Artikelnummer Chargennummer Verwendbar bis Hersteller Gebrauchsanweisung beachten

Numero de catalogo Codigo de lote Fecha de caducidad Fabricanle Consultense las instrucciones de uso

Referencia Niimero de lote Data limite de uso Fabricante Consuttar instrugSes de uso

Codice prodotto Numero di lotto Utilizzare entro Fabbricante Consultare le istruzioni per I'uso

Catalogus nummer Lotnummer Gebruiken voor Fabrikanl De gebruiksaanwijzing raadplegen

Artikelnummer Batchkod Anvandesfore Tlllverkare Las bruksanvisningen

Varenummer Batchnummer Udiebsdato Produceret af L=es bnigsarvisningen

Artikketnummer Batch nummer Brakes for-dato Produsent Les bruksanvisning far bruk

Tuotekoodi Eranumero Erapaiva Valmistaja Lue kayttoohjeet

Каталожный номер Номер партии Годен до Изготовпено Прочитайте инструкции гто применению

Kod produktu Numerserii Uzyc przed datâ Wytworca Sprawdzic w inslmkqi stosowania

Urun kodu Lot numarasi Son kulanim tarihi Uretici firma Kullanma talimatina ba§vurunuz,

Kataloski broj Serijska oznaka Upotrebijivo do Proizvodjac Pogledati Uputstvo za upotrebu

Номер за каталогом Код napiii Використати до Виробник Ознайомитися з 1нструк4ями для застосуаання

STERILE EO I
Sterilized using ethylene oxide 

Sterilise avec de I’oxyde d'ethylene 

Sterilisiert mit Ethylenoxid 

Esterilizado utilizardo oxido de etlleno 

Esterilizado com oudo de etileno 

Sterilizzato con ossido di etilene 

Gesteriliseerd met ethyieenoxide 

Steriliserad med etylenoxid 

/Etyienoxid steriliseret 

Steriiisert med etylen oksid 

Steriloitu etyleenioksidilla 

Стерилизовано окисью этилена 

Sterylizowane tienkiem etylenu 

Eliler Okside sterilize edilmi§tir 

Sterilisanoetilen oksidom

Простерил1309ано за допомогою сксиду етилену

Do not resteriiize 

Ne pas resteriliser 

Nidit emeut sterilisieren 

No reesterilizar 

Nao re-esterilizar 

Non rislerilizzare 

Niet hersteriliseren 

Omsterilisera inte 

M l  ikke steriliseres dere gange 

M l  ikke re-steriliseres 

Ala steriloi uudelleen 

He стерилизовать пгмторно 

Nie st^ lizow ac ponownie 

Yeniden sterilize etme 

Nemojte ponovo sterilisati 

Повторно не стеритзувати

Contents

Do not reuse Non-pyrogenic Do not use if package is damaged Contents

Ne pas reutiliser Non pyrogene Ne pas utiliser si I'emballage est endommage Contenu

Nicht wiederverwenden Pyrogenfrei Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden Stock

No reutilizar Apirogeno No utilizer si el envase esta dariado Unidades

Nao reutilizar Nao pirogenico Nao usar se a embalagem estiver danificada ConteOdo

Monouso Apirogeno Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata Unita

Niet opnieuw gebruiken Pyrogeenvrij Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is Stuks

Ingen ateranvandning Pyrogenfri Anvand inte om fdrpackningen ar skadad Styck

Ma ikke genbruges Pyrogenfri M l  ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget Indhold

M l  ikke gjenbrukes Pyrogenfri Ma ikke brukes hvis forpakningen er edelagt Inn hold

Kertakayttoinen Pyrogeeniton Ala kayta jos pakkaus on vahingoittunut Sisalto

He использовать псеторно Апирогенно He использовать, если упаковка повреждена Содержание

Nie uzywac powtomie Apirogenne Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania Zawartosc

Тек kullanimlik Pirojen igermez Paket hasarliysa kullanmayiniz Igindekiier

Samo za jednokratnu upotrebu Apirogeno Ne upolrebljavati ukolikoje p^ovanje osleceno Sadrzaj

Виксристовувати повторно заборонено ^iporeHHO He вик^зистовувати якщо пакува^#ня пошкоджено Зы1ст

Temperature limit

Limite de temperature

Temperatjrbegrenzung

Limite de temperature

Limitagao de femperatura

Limitazione della temperature

Temperatuuflimieten

Temperaturbegransning

Temperaturgrasnser

Temperaturgrenser

Lampdtilarajoitus

Предепьш е температуры хранения 

Ograniczenia tanperatury 

Derece Smiti, siniri 

Dozvc^jena temperature 

Температурне обмеження



л ь
Manufacturing site Importer

Site de fabrication Importateur

Herstellungsort Importeur

Lugar de fabricacion Importador

Site do Fabricante Importador

SIto di produzione Importatore

Productielocatie Importeur

Tillverkningspiats Importor

Produkbonssted Importer

Produksjonssted Importer

Valmistuspaikka Maariantuoja

Произведено И м порту

Miejsce produkqi Importer

Uretim Yeri ithalatpi

Mesto proizvodnje Uvoznik

Виробнича дльниця 1мпортер

MD

Medical device 

Dispositif medical 

Medizinprodukt 

Producto sanilario 

Dispositive m6dico 

Dispositive medico 

Medisch hulpmiddel 

Medicinsk utrusteing 

Medicinsk udstyr 

Medisinsk enhet 

Laakinnallinen laite 

Медицинское устройство 

Urz^dzenie medyczne 

Tibbi cihaz 

Medidnski uredaj 

Медичний npHcTpiM

Date of manufacture 

Date de fabrication 

Herstellungsdatum 

Fecha de fabricacion 

Data de fabrico 

Data di fabbricazione 

Productiedatum 

Tillverkningsdatum 

Fremstillirgsdate 

Produksjonsdato 

Valmistuspaivamaara 

Дата изготовления 

Data produkcji 

Uretim tarihi 

Datum proizvodnje 

Дата виробництва

л 1а
A -

ingle sterile barrier system Contains hazardous substances Keep away from sunlight Keep dry

wysteme de barriere sterile unique Contient des substances dangereuses Teniral'abri du soleil Consen/er au sec

Einzelnes Sterilbarrieresystem Enthalt gefahrliche Stoffe Vor Sornenlicht schutzen Vor Masse schutzen

Sistema de una unica barrera esteril Contiene sustandas peligrosas Mantener alejado de la luz solar Mantener seco

S i s t ^ a  de barreira esteril unica Contem substandas perigosas Mantenha afastado da luz solar Mantenha seco

Sistema di singola barriera sterile Contiene sostanze pericolose Tenere lontano dalla luce solare Mantenere asciutto

Enkelvoudig, steriel barrieresysteem Bevat gevaariijke stoffen Houd uil direct zonlicht Houd droog

Enkelt steritt barriarsystem Innehailerfarliga amnen Hall borta fran sdljus Ska  hallastorr

Enkelt sterilt barrieresystem Indeholder farlige stoffer Holdes vsek fra sollys Holdes tert

Enkelt sterilt bameresystem Inneholder farlige stoffer Hold borte fra sdlys Oppbevares tort

Yksittainen steriili suojajarjestelma Sisaltaa vaarallisia aineita Pidettava potssa auringonvalosta Pidettava kuivana

Одиночная стерилыная барьерная система Содерхскт опасные вещества Держите подальше от солне'*го'о света Храните в сухом месте

System pojedynczej bariery sterylnej Zawiera substancje niebezpieczne Chronic przed swiatiem storecznym Chronic przed wilgociq

Tekli steril bariyer sistemi Tehlikeli maddelerigerir Gunes isigindan uzaktutun Киш tutur

Sistem sa jedrosbukom pregradom Sadrii supstance koje su rizicne po zdravije ljudi Drzite d^je od sunceve svetlosti Odrzavajtesuvim

Одна стеригънз 6 ^ ‘ерна система MicTtnb небезпечн! речовини Б^еЖ1Ть Bifl прягиого сонячного св1тла Збер1гайте в сухому Micqi



E X A M P L E  OF C IR C U IT  S Y S T E M  / E X E M P L E  D E  C IR C U IT  / B E IS P IE L  E IN E S  K R E IS L A U F S Y S T E M S  / E J E M P L O  D E  S IS T E M A  D E  C IR C U IT O  / 

E X E M P L O  D O  S IS T E M A  D E  C IR C U IT O  I  E S E M P I Dl C IR C U IT O  / V O O R B E E L D  V A N  E E N  O P S T E L L IN G  / E X E M P E L  P A  U P P K O P P L IN G  I 

E K S E M P E L  P A  K R E D S L 0 B S S Y S T E M  / E K S E M P E L  P A  K R E T S S Y S T E M  / K IE R T O J A R J E S T E L M A N  E S IM E R K K I / П Р И М Е Р  К О Н Т У Р А  / 

P R Z Y K L A D Y  S Y S T E M U  K R A Z E N IA  / D E V R E  S iS T E M i O R N E G i / P R IM E R  S IS T E M A  K O L A  I П Р И К Л А Д  К О Н Т У РУ  С И С Т Е М И

O pen  sy ste m  / C ircu it ouvert / O ffenes Sy ste m  / S istem a  abierto / S is te m a  aberto / S is te m a  aperto / O pen  syste em  / O ppet sy ste m  / A bent  

sy ste m  / A pen t syste m  / A vo in  jarjeste lm a / О ткры тая  систем а / Uklad  otwarty / A ? ik  s is te m  / O tvoren  s is te m  / В !д крита  си сте м а

CAPIOX FX05R 
CX*FX05RW) 

dHEi CX*FX05RE)

(3)

(1) F rom  patient I  D u  patient / V om  Patienten / Del paciente / D o  paciente  / D a l Paziente  / Van patient / Fran  patienten / Fra patient / Fra  

pasierrten / P o tilaasta  / О т  пац и ен та  / O d  pacjenta / H astadan  / O d  pacijenta / B if l пац1ента

(2) V e n o u s  line / L ign e  ve in e use  / V e n o se  Linie / L inea v e n o sa  / L inh a  v e n o sa  / L inea v e n o sa  / Veneuze  bioedlijn  / V e n s la n g  /

V e n e s la n g e  / V e n o s s la n g e  / Lask im o lin ja  / В енозная  линия I  L in ia iy in a  / Venoz hat / V e n sk a  linija / В е н о зн а  л1н1я

(3) P u m p  line / C o rp s  de pom pe  / Pum pen lin ie  / L inea de b om ba  / L inha  da  b om ba  / L inea  della p o m p a  / P o m p s la n g  / P u m p s la n g  / 

P u m p e s la n ge  / P u m p e s la n ge  / Pum ppulin ja  / Л иния  нагнетания / L in ia pom p y  / P o m p a  hath I Linija za pum pu / Н а с о с н з  niHin

(4) B lo o d  pum p / P om pe  / B lu tpu m pe  / B o m b a  de sa n g re  / B o m b a  de sa n g u e  I P o m p a  del sa n g u e  I  B loe d p o m p  / B lo d p u m p  /

B lo d p u m p e  / B lo d p u m p e  / Veripum ppu  / Н а с о с  крови / P o m p a  krwi / K an  p om p as i / P u m p a  za  krv  / К р о в ’яний н а со с

(5) Arterial line / L ign e  arte rie lle/A rterie lle  Linie / L inea arterial / L inha arterial / L inea arte r io sa /A rte r ie le  b ioedlijn /A r ta r s la n g  / 

A rte rie slange  / A rte rie slange  / Valtim olinja / А ртери ал ьн ая  линия  / L in ia  t^tnicza / Arteriyel hat I  Arterijska lin ija / Артер1альна n in ia

(6) Recircu lation  line / L ign e  de recirculation / Rezirku lationslin ie  / L inea de recircu lac ion  / L in h a  de rec ircu lagao  / L ine a  di ric irco lo  / 

Recircu latie lijn  / R e c irk u la tion ss lan g  / R e c irku la tion ss lan ge  I  R e s irk u la s jo n ss la n g e  I  U udelleenkierratyslin ja / Л и ни я  реци ркуляции  / 

L in ia  recyrkuiacji / R e s irk u la sy o n  hatti / Linija za recirkulaciju / PeuMpKynRuiiiHa niHln

(7) Arterial line / L ign e  arterielle / Arterielle Linie / L inea arterial / L inha arterial / L inea arteriosa  / Arteriёle bioedlijn / A rta rs la n g  / 

A rte rie slange  / A rte rie slange  / Valtim olinja / А ртери ал ьн ая  пиния / L in ia  t^tnicza / Arteriyel hat / A rterijska linija / А р те р !а л ь н а  п1н1я

(8) To  patient / V ers patient / Z u m  Patienten / A l paciente / Para  о  paciente / A l Paziente  / N aar patiёпt / Till patienten / Til patient / Til 

pasienten  / Po tilaaseen  / К пац иенту  / D o  pacjenta / H astaya  / K a  pacijentu / Д о  пац1снта



C lo se d  sy ste m  / C ircu it c lo s  / G e sc h lo s se n e s  Sy ste m  / S is te m a  cerrado / S istem a  fe ch a d o  / S is te m a  c h iu so  / G e slo ten  sy ste e m  / S lu tet  

sy ste m  / Lukket sy s te m  I Lukket syste m  / Suljettu jarjeste lm a / Закр ы тая  систем а I  Ukfad zam k n ifty  / K apali s is te m  / Zatvoren  s is te m  / 

Закри та  систем а

CAPIOXFX05 
|[й^ CX--FX05W) 

CX»FX05E)

(1) F rom  patient I  D u  patient / Vom  Patienten / Del paciente  I D o  paciente  I  Dal Paziente / V an  pati§n t / Fran patienten / Fra  patient / Fra 

pasienten  / P o tilaasta  / O r  пациента / O d  pacjenta I  H astada n  / O d  pacijenta / В щ  пац1снта

(2) V e nou s line  / L ign e  ve ineuse  / V e no se  Linie / L inea  v e n o sa  I  U n h a  v e n o sa  / L inea v e n o sa  / Veneuze bloedlijn  / V e n s la n g  I 

V e ne sla nge  / V e n e s  s la n g e  / Lask im o lin ja  / В е н о зн ая  линия  / L in ia  zy lna / Venoz hat / V e n sk a  lin ija / В е н о зн а  л1н1я

(3) C ard io tom y  R e se rvo ir  / R e se rvo ir  de  Card iotom ie  / K ard io tom iereservo ir / R e se rvor io  de C ard io tom ia  / R e se rvato r lo  de C ard io tom ia  / 

C ard io tom o  R e se rvo ir  / C ard iotom iereservo ir / K ard io tom ire servoar / K ard io tom ireservo ir / Kard io tom ire servoar I  K a rd io to m ia sa llio  / 

К а р д и о то м н ы й  резервуар  / Zb io rn ik  kardiotom ijny / Kard iyotom i Rezervuan  / Reze rvoar za kardiotom iju  / Кард1отом1чний  

резервуар

(4) V e n o u s  R e se rv o ir  / R e se rvo ir  ve ineux / V e n o se s  R e se rvo ir  / Re se rvorio  V e n o so  / R e se rva to r io  V e n o so  / S a c c a  di r ise rva  v e n o sa  / 

V eneu s R e se rv o ir /V e n re se rv o a r/V e n e re se rv o ir /V e n o s t  r e se r v o a r /L a s k im o s a i l io /В е н о зн ы й  резервуар  / Z b io rn ik  zy lny  / Venoz  

Rezervuar / V e nsk i rezervoar / В енозний  резервуар

)) B lo o d  pum p / P o m p e  / B lu tpum pe  / B o m b a  de sa n g re  / B o m b a  de sa n g u e  / P om pa  del s a n g u e  / B lo e d p o m p  / B lo d p u m p  /

B lo d p u m p e  / B lo d p u m p e  / Veripum ppu / Н асо с  крови / P o m p a  krwi / Kan  p om p as i / P u m p a  za  krv  / К р о в ’яний  н асос

(6) Arterial line / L ign e  arterielle / Arterielle L in ie  / L inea  arterial / L inha arterial / L inea arteriosa  / АПег1ё1е bloedlijn  / A rta rs lan g  / 

A rte rie slange  / A rte rie slange  / Valtim olinja / А р те р и ал ьн ая  линия  / L in ia  t^tnicza / Arteriyei hat / A rterijska linija / А ртер1 алька  л1н1я

(7) Rec ircu lation  line / L igne  de recirculation  / Rez irku lationslin ie  / L inea de recirculacion / L inh a  de rec ircu lagao  / L inea  di h c irco lo  / 

Recircu latie lijn  / R e c irku la tion ss lan g  / R e c irk u la tion ss lan ge  / R e s irk u la s jo n ss ia n ge  / U udelleenkierratyslin ja / Л и ни я  реци ркуляции  I 

L in ia  recyrkulacji / R e sirk u la syo n  hatti / Linija za recirkulaciju / Рециркуляц1йна niHia

(8) Arterial line / L ign e  arterielle / Arterielle Linie / L inea  arterial / L inha  arterial / L inea arteriosa / Аг1епё1е bloedlijn  / A rta rs lan g  / 

A rte rie slange  / A rte rie slange  / Valtim olinja / А р те р и ал ьн ая  линия  / L in ia  t^ n ic z a  / Arteriyei hat / Arterijska linija / A p re p ia n b H a  л1н1я

(9) To patient / V e rs  patient / Z u m  Patienten / A l paciente / Para  о paciente / A l Paziente / Naar patient / Till patienten / Til patient / Til 

pasienten  / Po tilaaseen  / К пац иенту  / D o  pacjenta / H a staya  / K a  pacijentu / Д о  пaц icнтa



РУССКИЙ / RUSSIAN
Перед испольгованием внимательно ознакомьтесь со всеми предупреждениями, мерами г^зедосторожности и инструю^ями.

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИИ
С А Р Ю Х  FX05 является мембранным оксигенатором на основе микропористых полипропиленовых полых волокон, предназначенный для использования в качесгее 

экстраксрпоральногс газообменного устройства, в котором кршоток проходит по внешней стороне волокон, а вентипи.рующий газ - сквозь волокна.

С А Р Ю Х  FX05 состоит из модуля для газообмена со встроенным теплообменником и артериальным фильтром. С А Р Ю Х  FX05 может поставляться с жестким резервуаром 

со BcTpoeHhftJM кэрдиотомным фильтром или без него для удобства сочетания разпимкых компонентов в o :̂^^oм модуле (№  кода: CX>'FX05RW, C X *FX 0 5 R E ) или без 

жесткого резервуара {Nb кода; CX»FX05W , CX*FX05E).

(CX*FX05RW , CX»FX05W  and C X *FX05R E , C X *FX05E  различаются положением порта артериальной крови на оксигенаторе).

Поверхности, контактирующие с кровью, покрыты полимерным покрытием Xcoating.

Xcoating - это биокяместимый материал, применяемый на поверхностях, контактируюи^х с кровью, для снижения адгезии тромбоцитов к устройству.

ПРЕДПОЛАГАЕМОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Оксигенатор САРЮХ FX05 предназначен для использования в ходе xifiyprM4ecKMX операций на отфытоу седдце для переноса кислорода и удаления углекислого газа из крови, а также для 

кснтропя температуры крови в ходе экстракорпорального фовообращения. если время операции не гревыиает 6 часов. САРЮ Х FX05 является оксигенатором для новорождежых и детей 

первого года жизни, гредназначежый для использования при максимальном потоке до 1,5 л/мин. При использовании необходимо ужтывать вес и площадь псверхности тела пациента. 

Жестыад резервуар FX05 также предназначен для ислсльзовачия при проведении венозного дренажа с вакуумным регулятором. [См. «Венозный дренаж с вакуумным 

регулятором (VAVD)», стр. 122)
Встро^гный артериальный фильтр предназначен для фильтрации небиологических частиц и эмболии, а также об.пепчения удаления газовой эмболии из крови, проходящей 

через контур экстракорпорального кровообращения,
то устройство должно использоваться только надлежащим образом и только скученным и квалифицированным персоналом,

ПОКАЗАНИЯ
Устройство С А Р Ю Х  FX05 предназначено для пациентов, нуждающихся в хирургических операциях на открытом сердце с применением аппарата искусственного 

кровообращения. Никаких известных противопоказаний к исгюгъзоеанию данного устройства не выявлено.

КЛИНИЧЕСКАЯ ПОЛЬЗА
Возможность проведения хирургических опедаций на открытом седдце, требующих применения аппарата искусственного кровообращения, с помощью кроееностых 

когтуров с применением целевого ус^ю йства

НАПРАВЛЕНИЕ ПОРТА ВЫХОДА КРОВИ
Оксигенатор имеет Д ВЕ КОНФИГУРАЦИИ ПОРТОВ ВЫ ХОДА -  -  ПЕВАЯ сторона (W) или ПРАВАЯ  сторона (Е). 

Чтобы определить, какая конфигурация необходима для вашего контура, см. диаграмму внизу.

ТИП Л ЕВАЯ П РАВАЯ

Оксигенатор с жестким резервуаром код: C X »FX05R W код: C X *F X 0 5 R E

Оксигенатод без жестхао резедауара код; CX«FX05W код: C X *F X 0 5 E

Водяные порты установлены в направлении на Юг, 

как указано на рисунке.

Ориентация порта выхода крови - (W)3anafl -  ПЕВАЯ 

сторона или (Е)Восток -  ПРАВАЯ  сторона

Порт входа крови Порт входа крови

Порт выхода
крови
(Правый)

Водяные порты Водяные порты

СТРУ1СТУРА

CX*FX05RW , C X *F X 0 5 W  and C X *FX05R E , C X»FX05E  различаются положением порта выхода артериальной крови оксигенатора. Далее по тексту все данные относятся 

только к FX05RW.



СТРУКТУРА

Адаптер порта
Адаптеры (рззм^: 3/8’ и 3/16^ поставляютсм вместе с 
данным изделием.

Жестрсий рез^вуар

Съемный 
кожектор

Бенозныр 
фильтр

Линия забора 
проб -  венозная 
сторона

Входной пс^т венозной крови

Кпалэн сброса 
попожктельного давления

Вспомотатетьный 
порт 1/4’ -3/8'

Линия забора проб

Подкпючеже линии 
забора проб венозной 

крови

Два кожекгора Пюер 
на веназнон входе

Датчик термистора

Три фильтрованных 
коннектора Люер к 
кардиотомному фильтру

Пять портов отсоса

Порт быстрого 
заполнения

Лижя сброса от 
оксигенатора

Выпускной порт 
резервуара

— Линия забора 
проб -  
артериальная 
сторона

Входной порт венозной 
крови

Одноходовой клапан 
Съемный кожектор

Порт выпуска газа

Кардиотомный фильтр 

Линия сброса

Направляющее отверстие для 
держателя
Зажим
Соедижтельное кольцо 

Одноходовой клапан

Теплообмежик 
Порт впуска газа 
Артериальный 
фильтр

- Порт впуска воды
^̂yль 
газообмена 

• Порт выпуска 
воды _

VKpOBHHOM кардиоплегии.

Датчик термистора 
Порт выхода крови

Оксигенатор со встроенным 
артериальным фильтром

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

Описывает серьезные неблагоприятные последствия и возм окны е  угрозы
безопасности, а также связанные с ними ограничения по применению
устройства и действия, которые необходимо предпринимать при их
наступлении.
I ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ |
• CAP IO X  FX05 предназначен для использовг^<ия при скорости кровотока в 

диапазоне от 0,1 до 1,5 п/мин. Не используйте скорость кровотока, выходящую 
за пределы данного диапазона.

• Не используйте растворители, такие как алкоголь, эфир, ацетон и т.д. Данные 
растаоритепи могут повреди''^ устройство.

• Для защ ж ы  от попадания газовой эмболии в кровяную фазу следуйте 
приведенным ниже инструкциям.
• НЕ П Е Р Е Б Ы В А Й Т Е  ПОРТ ВЫ ПУСКА ГАЗ/^.
• Давление в кровяной фазе всегда должно быть выше давления в газовой 

фазе.
• Скорость газового потока не должна превышать 5 л/мин. Избыточная скорость 

вызовет повышение давления в газовой фазе.
• При рециркуляции нельзя использовать пульсирующий поток и внезапно 

остэнадливать насос крови, поскольку подобные действия могут привести к 
попаданию газовой эмболии в кровяную фазу из газовой фазы под действием 
силы инерции.

• Если модуль оксигенации С А Р Ю Х  FX05 используется отдельно от жесткого 
резервуара, установите модугь таким образом, чтобы верхний конец волокон 
находился ниже уровня крови в венозном резервуаре. Это препятствует 
проникновшию газовой эмболии в кровяную фазу из газовой фазы.

• Для предотвращ»гия попад^ия газовой эмболии в кровяную фазу, следите 
за тем, чтобы скс^ость ^териального потока под действием насоса всегда 
превышала скорость потока кардиоплетческой линии. Скорсють )фовотока 
кардиоплегической линии не должна превышать 0,5 л/мин.

• Совокупная скорость потока в артериальной линии и п ю ^ 1х отдельных 
артериальных линиях не должна превышать скорости потока на порте входа 
оксигенатора.

• Чтобы раствореннь!й в крови газ не привел к образованию пузырьков, 
разность температур крови и вода в теплообменнике не должна превышать 
15’С  (27'F}.

• Давление на входе крови нодуля оксигенации не должно превышать 133 кПа 
(1 000 мм рт. ст,). Давление выше 133 кПа (1 000 мм рт. ст,) может привести к 
вознкжновению протечек и повреждению устройства.

• Гидравлическое давление на входе теплообменника не должно превышать 
196 кПа (2 кгс/см^) (28 фунтов /кв. Дюйм). Давление выше 196 кПа (2 кгс/см )̂ 
(28 фунтов /кв. Дюйм) мсвкет привести к вознюновению протечек и гювреждению 

устройства
• Для предотвращения свертывания крови в системе необходимо проведение 

адекватной гепаринизации с учетом состошия пациечта и перфузионного метода,
• При приостановке циркуляции остановите газовый поток, В ходе рециркуляции 

проверяйте давление газа в крови. И збыточш й газовый поток может вызвать 
понижение давления РаСОз, алкалоз и повреждение крови.
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• При использовании центробежного насоса в артериальной пинии перед 
его остановкой перекройте зажимами артериальную пинию, дистальную по 
отношению к оксигенатору (сторона пациента). Ненадлежащее пережатие может 
привести к обратному току крови или миграции газовой эмболии в фоаяную 
фазу.

• Будьте осторожны при удалении воздуха во время заполнения и перфузии. 
Чрезмерное ударное воздействие на устройство, -  особенно тяжелыми 
предметами, -  может стать причиной его повреждения.

• Не понижайте гепарин при циркуляции. В противном случае кровь может 
свернуться.

При использовании оксигенатсра С А Р Ю Х  FX05 с жестким резедвуаром учитывайте
приведенные внизу дополнительные предупреждения.

• [фовоток в кардиотомном фильтре не должен превышать скорость 1,5 л/мин. 
Чрезмерная скорость кровотока может увеличить давление в кардиотомном 
фильтре, что вызовет обратный ток в подключенных к жесткому резервуару 
линиях раствора или администрирования крови.

• Желтый колпачок вентиляционного порта не требуется снимать, поскольку 
адекватная вентиляция данного порта осуществляется и с надетым колпачком. 
Не закрывайте вентиляционный порт, т. к. это может привести к возникновению 
положительного давления в жестком резервуаре, что вызовет обратный ток в 
подключенных к нему линиях раствора или администрирования крови.

• Перед остановкой насоса сбросьте деление  внутри резервуара до 
атмосферного. В  противном случае может наблюдаться отток венозной крови 
от пациента.

■ К резервуару нельзя фименять отрицательное давление ниже -20 кПа (-150 мм 
рт. ст.), постольку это может повредить его,

• Когда уровень крови в резервуаре ниже минимального рабочего уровня, кровь на 
высокой скорости течет в кадиотомный фильтр, что может вызвать образование 
газовой микроэмбопии (ГМЭ), которая может мигрировать к пациенту.

■ Минима.пьный рабочий объем в резервуаре составляет 15 мл. Объем 
менее 16 мл приведет к засасыванию воздуха из резервуара. Установите 
необходимый уровень запаса крови относительно скорости венозного забора 
для гредотвращения прохождения газовой эмболии к пациенту. (См Рис. 10. стр. 
124 «ПРЕДЕЛ БЕЗОПАСНОСТИ»)

• Не используйте данное изделие более шести часов. При использовании более 
шести часов мскут возникнутз утечка плазмы и образование тромбов, что может 
нарушить прои№0/^тельностъ газообмена,

• Не меняйте положение клапана сброса положительного давления на жестком 
резервуаре. Установка клапана сброса положительного давления в любом 
другом месте на резервуаре может привести к риску попадания жидкости в 
клапан, что может отрицательно сказаться на работе клапана и привести к росту 
положительного давления в резервуаре. Если это произойдет при проведении 
VAVD, это может стать причиной уменьшения венозного дренажа и обратного 
тока воздуха в венозную магистраль.



МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Включает информацию, требую щ ую  особого внимания оператора для
безопасного и эффективного использования устройства.

I МЕРЫ ПРЕД ОСТОРОЖ НОСТЙ1
• Перед использованием прочтите инструкции ко всем лекарственным 

препаратам и медицинским приборам, которые будут использоваться в 
сочетании сданным устройством.

• Данное устройство при сохранении его в невскрьпой и неповрежденной упаковке 
является стерильным и эпирогенным. Внимательно осмотрите устройство 
и упаковку. Йе используйте устройство, если упаковка и / или устройство 
повреждены или если колпачки не на своих местах.

• Устройство следует использовать сразу после вскрытия упаковки. После 
использования утилизируйте безопасным способом как медицинские отходы в 
соответствии с политикой медицинского учреждения.
Устройство является биологически опасным, так как в нем содержится примесь 
крови.

• Данное изделие стерилизовано этиленоксидом.
• Только для одноразового использования Не использовать повторно. Не 

стерилизовать. Не обрабэ’ыватъ повторно, поскольку повторная обработка 
может нарушить стерильность, биологическую совместимость и функционагьнун: 
целостность изделия.

• При необходимости замены оксигенатора убедитесь в наличии запасного 
оксигенатора.

• При проведении всех процедур используйте асептическую технику.
• Выполните заполнение с использованием кристалпоидного раствора, не 

содержащего крови, плазмы и / или производных продуктов крови. Если для 
заполнения используются гроизводные продукты крови, крсвообращение 
необходимо запускать после тщательного выполнения процедуры выпуска 
воздуха.

• Данное устройство догано использоваться с подходящим держателем, 
поставляемым TERUMO.

• Установите модуль оксигенации С А Р Ю Х  FX05 ниже насоса крови.
• Датчики термистора могут использоваться с монитором температуры от компании 

Measurement Specialties Inc. при использовании кабелей от поставщиков
• Температура поставляемой в теплообменник воды не должна превышать 4 2 'С  

(108”F), в противном случае может повредиться кровь.
• При циркуляции 1фови необходки поток киспс^ода на скорости минимум 0,05 л/ 

мин. или минимум W Q  0,2. Кислородный поток на скорости менее 0,05 л/мин. или 
V/Q 0,2 мсйкет привести к неадекватному газообмену.

• После согревания пациента, отрегулируйте концентрацию Ог. скорость газового 
потока и скорость кровотока, увеличивая ик по мере необходимости исходя 
из усиления метаболизма пациента. Непра^шьная регулировка подачи газа 
и скорости кровотока макет привести к недостаточному газообмену или 
поступлению Ог к пациенту.

• Для улавливания твердых частиц в контуре и запопняощем растворе 
рекомендуется использовать фильтр предварительной о-мстки.

• Линия забора проб является отсоединяемой. Если пиния отсхзединеча и не 
используется, убедитесь, что ее конец закрыт колпачком.

• Для yпpoщ&^ия процесса удаления газовой эмболии во время заполнения и в 
экстренных ситуациях рекоы&щуется а артериальной пинии после оксигенатора 
FX использовать линию рециркуляции.

• Рекомендуется также использовать детектор пузырьков воздуха между 
выходным портом резервуара и входным портом оксигенатора FX.
При обнаружении газовой эмболии определите источник и примите 
соответствующие меры по предотвращению дальнейшего попадания газовой 
эмболии в перфузионный контур.

• Следите за тем, чтобы оксигенатор не подвергался воздействию отрицательного 
давления. Отрицательное давление в оксигенаторе может стать причиной 
попадания газовой эмболии в кровяную фазу из газовой фазы.

При испопьзсеании оксигенатора С А Р Ю Х  FX05 с жестким резервуарсм учитывайте
приведенные внизу дополнительнь(е предупреждения.

• Используйте устройства защиты, такие как датчик уровня и детектор воздуха 
для контроля объема крсви в резервуаре и обнаружения газовой эмболии в 
артериальных пиниях.

• При вращении модуля оксигенации держите его за нижнюю часть 
соединительного кольца. Если вращать модуль оксигенации, держа его за 
корпус, может произойти повреждение модуля.

• При вращении порта входа венозной крови на головке жесткого резервуара 
убедитесь, что венозная линия и кабель датчика термистора не контактируют с 
какой-либо линией для администрирования или подачи раствора, подключенной 
к жесткому резервуару.

• При вращении порта отсоса на головке жесткого резервуара убедитесь, что 
линия сброса не контактируют с какой-либо линией для администрирования или 
подачи раствора, подключенной к жесткому резервуару.

• При отсоединении жесткого резервуара от модуля оксигенации крепко держите 
оксигенатор и удалите соединительное кольцо.

• Колпачки неиспользуемых портов допхгны оставаться на своих местах. Это 
предотвратит заражение и утечку крови.

■ Следите за тем, чтобы колпачки неиспользуемых портов Пюер оставались 
плотно затянутыми для предотвращения утечки.

• Кардиотомкый фильтр должен быть заранее смочен заполняющим раствором. 
Если этого не сделать, эффективность фигьтрации и возможность использования 
фильтра при максимальном кровотоке могут быть поставлены под угрозу.

• При необходимости введите кровь, плазму и / или производные продукты 
крови через порт быстрого заполнения или любой из портов Пюер, ведущий к 
кардиотоыному фильтру после удаления воздуха из оксигенатора.

• Не превышайте максимально допустимый рабочий объем в 1000 мл для 
резервуара. Данное устройство предназначено для использования с объемом 
крови в резервуаре менее 1000 мп.

• Не вводите в кардиотомный резервуар / оксигенатор гемостатические средства. 
Известно, что гемостатические средства могут привести к образованию тромбов, 
что может нарушить эффекткщность работы резервуара / оксигенатора.

• Если кровь, поступающая чедез входное отверстие фильтра кардиотомного 
резервуара, проливается и в фильтр не поступает, это может свидетельствовать 
о засорении фильтра. Прекратите использование фильтра кардиотомного 
резервуара. Замените резервуар.

• Регулярно проверяйте все соединения магистралей и порты на надежность 
соеданегдая или утечку.

• В научной литературе встречается информация об изменении зависимости 
эффективной дозы некоторых лекарственных препаратов, таких как 
нитроглицерин, фентанил и т.д„ возможно, в связи с различной степенью 
абсорбции синтетическими материалами, такими, из которых состоят 
зкстракс^юоральные контуры. Избегайте введения лекарства в фильтр 
кардиотомного резервуара.

• Для малых доз вводимых лекарств не исгюльзуйте подть' Пюер. ведуи^е к 
кардиотомному фильтру, поскольку лекодство может застаиваться в фильтре.

• Хранить при температуре от 1 ‘С  до 40 'С  в cyxcw месте. Держите подальше от 
солнечного света.

• Классифицированный по кобаге>ту как C M R  * 1В присутствует в этом продукте 
в концентрации более 0,1 %  от веса. Текущие научные данные подтверждают, 
что медицинские устройства, изготовленные из сплавов нержавеющей 
стали, содержащих кобальт, не вызывают повышенного риска рака или 
неблагоприятных воздействий на репродуктивную систему.
* C M R  = канцерогенный, мутагенный или токсичный для репродуктивного 
здоровья [Регламент ЕС  C LP  1272/2008)

[ Rx ONLY ] ВНИМАНИЕ: Федеральное законодательство (США)
разрешает продажу данного устрсйства 
только врачам или по их предписанию.

ПОРЯДОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
Перед использованием изделия ознакомьтесь с ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯМ И 

(страница 118) и М ЕРАМ И  ПРЕД О СТО РО Ж НО СТИ  (страница 119). Далее 

приводится базовое описание использования оксигенатора С А Р Ю Х  FX05 и 

жесткого резервуара.

а. УСТАНОВКА
1. Испеките С А Р Ю Х  FX05 из упаковки и осмотрите его на наличие дефектов.

Рис.1

I ВН ИМ АНИ Е I Не используйте устройство, если упаковка и / или 

само устройство повреждено (например, треснуло) 

или же сняты  колпачки портов.

2. Установите CAPI ОХ FX05 в держатель,
а. Оксигенатор С А Р Ю Х  FXD5 с жестким резервуаром

Установите держатель на требуемой высоте, чтобы артериальная линия 
и другие линии не перекручивались.
Убедившись, что соединительное кольцо на месте, установите 

оксигенатор с выступающим рычагом в держатель (Код №  XX*CXH05R), 
затем втолкните рычаг (См. Рис. 1). Если оксигенатор установлен в 
держатель неправильно, невозможно будет правильно оценить объем 

жидкости в резервуаре.

Направляющее 
отверстие для 
держателя
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b. Модуль оксигенации С А Р Ю Х  FX05 без жесткого резервуара;
Установите держатель на требуемой высоте, чтобы артериальная линия 
и другая линия не перекручивались.
Установите модуль оксигенации в держатель (Код № .:ХХ»СХН05) с 
подаятой фиксирующей крышкой, затем закройте крышку (См. Рис. 2)) 
ПРИМЕЧАНИЕ. При использовании модуля оксигенации С АРЮ Х  FX05 

отдельно от жесткого рез^вуара.
a) Прочно удерживая модуль, отделите его от жесткого резервуара, 

отсоединив соединительное кольцо.
b ) Установкле резервуар в держатель (1&д № .:XX»CXH05R) для 

оксигенатора С А Р Ю Х  FX05 сжестким резервуаром и втолкните рычаг 

внутрь.
c) Установите модуль оксигенации в держатель (Код № .:ХХ*СХН05) и 

закройте фиксирующую крышку.

I ВН ИМ АНИ Е I Если изделие упало при установке, не используйте 
его. Замените его другим устройством.

3. Установите систему забора проб в держатель.
4. Подключите (1/2' (127  мм) мапкстрали линий воды или их парное отведение) 

к портам воды С А Р Ю Х  FX05. (См. Рис. 3-{1))

[ ВНИМ АНИЕ I Используйте верхний порт для подачи воды  и нижний 
порт для выпуска воды. В  противном случае не будет 
происходить достаточны й  теплообмен.

5. Запустите циркуляцию воды через теплообменник по крайней мере на 
5 минут. Проверьте устройство на отсутствие утечек.

[п р е д у п р е ж д е н и й  Не используйте протекающий оксигенатор.

6. Подсоедините венозную линию 1/4' (6,4 мм) к входному порту венозной крови 
жесткого резервуара. (См. рис. 3-(2]). Если используется венозная пиния 3/8' 
(9.5 мм), подсоедините прилагаемый адагтгер 3/8' к входному порту венозной 
фови, а затем подсоедините адаптер 3/8’ к венозной пинии.
Подсоедините артериальную линию 1/4' (6,4 мм) к псфту выхода крови 
оксигенатора С А Р Ю Х  FX05, (См. рис. 3-{3)), Если используется ^териальная 
линия ЗЛб" (4,8 мм), подсоедините прилагаемый адаптер 3/16’ к порту выхода 
артериальной крови, а затем подсоедините адаптер 3/16" к артериальной 
линии.
Удалите колпачок с порта Люер на выходном порте оксигеиатфа (См. рис. 
3-(4)) и подсоедините линию рециркупгцгак. Подсоедините другой конец к 
порту Люер на резервуаре.

|ПРЕДУПРЕЖДЕН>С| Если порт не будет использоваться, наденьте на него 
колпачок и поверните его для надеяоюй герметизации.

9. Подсоедините л»нию насоса 1/4' (6,4 мм) к выходному порту резервуара. 
Подсоедините другой конец к входному порту крови 1 /4" (6,4 мм) оксигенатора. 
(См, рис. 3-(5)). При использовании линии накюа 3/16* (4,8 мм] гкщсоедигмте 
прилагаемые адаптеры 3/16" к выходному порту резервуара и к входному 
порту крови оксигенатора, а затем подсоедините линию насоса к адаптерам.

10. Если для кровяной кардиоплегии необходима оксигенированная кровь, то 
линия кровяной кардиоплегии должна быть подсоединена к порту Люер сбоку 
от порта выхода крови оксигенатора (см. Рис. 3-{4)).

11. Выполните все гюдкшзчения в контуре
12. Подсоедините газшую линию 1/4" (6,4 мм) к гх^ту впуска газа. (См. Рис. 3-(6)) 

Оксигенатор С А Р Ю Х  FX  совместим с летучими анестетиками изофпурана 
и севофлурана в концентрации до 5 %  и десфпурзна в концентрации 
до 7,6 %  в течение 6 часов. Если используются летучие a^«:тeтики, 
следует предусмотреть применение какого-либо метода удаления газа 
из оксигенатора. Ответственность за выбор протокола, концентрацию 
и мониторинг анестезирующих газов, назначаемых пациенту, несет 
исключительно лечащий врач,

I ВНИМ АНИЕ [ Не допускайте контакта анестезирующих жидкостей с 
устройством. Контакт с анестезирующими жидкостями 
может повредить устройство. При использовании 
летучих анестетиков необходимо использовать 
линию  вы вода  газа, чтобы предотвратить выброс 
ингаляционного анестетика в рабочую среду.

[п р е д у п р е ж д е н и е ! н е  ПЕРЕК РЫ ВАЙ Т Е  ПОРТ ВЫ П УС К А  ГАЗА. (См. Рис.
3.(7))

13. С  температурным мониторе^ серии Y.S.I. 400 ’ могут использоваться 
температурные датчики подсоединяемые следующими деталями.
Голубой кабель (венозная линия) ; Код Ns.: СХ-*ВР021
Красный кабель (артериальная линия); Код С Х *В Р022  
* Y.S.1.400 (торговое наименование; Measurement Specialties Inc.)

14. Подсоедините линии отсоса и вентиляционную пинию к портам отсоса на 
жестком резервуаре. Порты отсоса жесткого резервуара С А Р Ю Х  FX05 
закрыты колпачками голубого цвета. Перед подалючеяием снимите эти 
колпачки. (См. Рис, 4).

I ВН ИМ АНИ Е I Порты отсоса на участке кардиотомного резервуара 
уменьшаются с 1/4" (6,4 мм) до 3/16”(4,в мм). Вставьте 
магистраль 3/16” (4,8 мм) до второй бороздки, а 
магистраль 1/4" (6,4 мм) за вторую  бороздку, чтобы 
гарантировать надежность подключений к этим 
портам.
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Рис. 2
Держатель (ХХ*СХН05)
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15. Для использования модуля оксигенации CA P IO X  FX05 без жесткого резервуара подключите Люер системы забора проб с венозной стороны к венозной линии. (См. 
Рис. 5)

16. Когда необходимо использовать порт Люер, расположенный на порте входа венозной крови жесткого резервуара С А Р Ю Х  FX05, сначала установите трехходовой 
краник.

17. Проверьте рисунки и маркировки, чтобы убедиться, что магистраль подсоединена к правильному лорту,

I ВН И М АНИ Е I Убедитесь, что все подключенные детали, включая колпачки Люер, запорные адаптеры и колпачки портов надежно закреплены.
Ослабленные подключения могут привести к заражению или утечке крови.

Ь. ПРОЦЕДУРА ЗАПОЛНЕНИЯ
I ВН ИМ АНИ Е I Выполните заполнение с использованием кристаллоидного раствора, не содержащего крови, плазмы и / или производны х продуктов 

крови. Использование производных продуктов крови увеличит время, необходимое для заполнения. Следовательно, если для 
заполнения используются производные продукты крови, кровообращение необходимо запускать после тщ ательного выполнения 
процедуры  выпуска воздуха.

ПРИМЕЧАНИЕ; С А Р Ю Х  FX05 может быть заполнен без промывки СОг при использовании (фисталлоидного раствора для заполнения. Использование промывки СО? 
позволяет удалить воздух за более короткое время.

1. Если для заполнения используется пиния рецьфкуляции, перекройте зажимами артериальную и венозную линии, дистальные по отношению к пинии рециркуляции и 
убедитесь, что пиния рециркуляции не перекрыта зажимог/.

2. Введите кристаллоидный раствор для заполнения через порт быстрого заполнения или любой из портов Люер, ведущий к кардиотомноыу фильтру,
3. Убедитесь, что контур рециркуляции и пиния сброса не перекрыты зажимами, затем запустите на малой скорости насос. После проверки системы на утечки и 

отсутствие каких-либо других проблем постепенно увеличьте скорость, чтобы она была выше 0,5л/мин., но не выше 1,5 п/мин, Обильно пропускайте заполняющую 
жидкость через весь контур до тех пор, пока не уйдут все пузырьки воздуха. Проверьте оксигеиатсф и магистраль на утечки и другие проблемы. После выпуска всех 
пузырьжое воздуха запустите циркуляцию на 10 мин. для проверки оксигенатора и магистралей на утечку и прочие проблемы.

I ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ I
Fie используйте протекающий оксигенатор с  резервуаром. Замените его другим оксигенатором с резервуаром С АРЮ Х  FX05.
Fie используйте магистрали с внутренним диаметром менее 3/16" (4,6 мм) в качестве линии рециркуляции. Также для рециркуляции нельзя использовать 
линию  забора проб и линию  сброса. При использовании данных линий модуль оксигенации может повредиться в результате генерированного внутри него 
избыточного положительного давления.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

Рис. 6

Во  время заполнения нельзя подавать газ.
Запустите заполняющ ий раствор на скорости 0,5 л  /мин. или выш е для облегчения удаления воздуха. Если воздух не будет удален из оксигенатора, это 
может нанести серьезный вред пациенту.
Постоянно поддерживайте в  резервуаре минимальный рабочий уровень 15 мл.
Возврат заполняющего раствора назад в  кардиотомный фильтр, когда внутри резервуара содержится недостаточный уровень раствора, может привести 
к образованию  газовой эмболии. Поддерживайте в резервуаре соответствующий уровень раствора.

. При необходимости после удаления воздуха введите кровь и / или производные продукты крови через порт 
быстрого заполнения или любой из портов Люер, ведушц^й к кардиотомному фильтру.

, Установите краники, как показано на Рис. 6, и перекройте линию забора проб краником с артериальной 
CTopoffci для предотвращения сброса содержимого артериальной пинии в венозную гри экстракорпоральном 
кровообращении. После закрытия линии сброса постепенно снизьте скорость кровотока до нуля, а затем 
закройте линию рецир^пяции.

. После заполнения если пузырьки воздуха продолжают появляться, установите причину их поязлемня и 
примите необходимые меры. Удалите воздух, опфывая линию сброса.

ПPEД УПPEЖ ^Щ HИ El При рециркуляции нельзя использовать пульсирующий поток и внезапно 
останавливать насос крови, поскольку подобные действия могут привести к 
попаданию  газовой эмболии кровяную  фазу из газовой ф азы  под действием силы  
инерции.

BFIKMAFIME J  Закройте линию  сброса перед остановкой кровообращения.

Краник с венозной 
стороны (голубая точка

Краник с артериальной 
стороны [красная точка)

С. ЗАПУСК ИСКУССТВЕННОГО КРОВООБРАЩЕНИЯ
Перед началом искусственного кровообращения проверьте следующее.

I BFIHMAHHE ]  Перед запуском кровообращения убедитесь, что процесс удаления воздуха завершен. Для вытеснения газа повторите шаг Ь. «процедура
заполнения».

апустите экстракорпоральное кровообращение, используя стандартную процедуру, принимая во внимание следующие предупреждения,

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ

• Начинайте подачу газа только после начала циркуляции крови.
■ Перед подачей газа еще разубедитесь, что порт выпуска газа не заблокирован. Подобная блокировка может привести к нагнетанию давления в  газовой фазе, 

давая возмохоюсть газовой эмболии войти в кровяную  фазу.
• Перед запуском экстракорпорального кровообращения обязательно убедитесь, что линия рециркуляции, линия сброса и линия забора проб перекрыты 

краником с артериальной стороны. В  противном случае открытая артериальная линия заставит кровь течь обратно в резервуар через линию  забора проб 
по причине давления крови пациента и в ы соты  его голавы.

• Запустите подачу газа при V/Q=1 и РЮг =1 DD%, затем отрегулируйте подачу исходя из замеров газов крови.

d. ВО ВРЕМЯ ПЕРФУЗИИ
1. Для забора необходимых проб гфови слейте гга крайней мере 6 мл крови, а затем заберите кровь из линии забора проб. При заборе проб из артериальной пинии кровь 

может быть собрана после открытия краг*1ка для артериально • венозного сброса через линию забора проб.

Iп р е д у п р е ж д е н и е ] Собирайте кровь только при работающем насосе. В  противном случае давление со стороны  крови упадет и могут появиться пузырьки 
воздуха.

ПРИМЕЧАНИЕ; Для использования системы забора проб, отделенной от жесткого резервуара, имеется держатель забора проб (Код №: XX*XFi051),
2. Измерьте газы крови и сделайте необходимые регулировки следуюицим образом.

a. Отрегулируйте РаСОг за счет изменения концентрации кислорода в вентиляционном газе при помощи газового смесителя.
- Для снижения РаОг, уменьшите РЮг.
- Для увеличения РаОг, увеличьте РЮг.

b . Отрегулируйте РаСОг за счет изм ^ения сотокупного газового потока,
- Для снижения РаСОг, увеличьте совокупный газовый поток.
- Для увеличения РаСОг, уменьшите совокупный газовый гюток.
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ПРЕД УПРЕЖ Д ЕНИЕ^ При конденсации воды  внутри волокон микропористых мембранных 
оксигенаторов, в которых кровь проходит по внешней стороне волокон, может 
иметь место феномен, называемы й «мокрое легкое». Это может произойти, 
когда оксигенаторы используются в течение длительного времени. Если при 
использовании оксигенатора отмечается конденсация воды  и / или уменьшение 
РаОг и / или увеличение PaCOj, краткосрочное увеличение скорости газового 
потока может улучшить работу устройства. Увеличьте скорость газового потока до 
5 л/мин. на 10 секунд.
Н Е  повторяйте данную  пром ывочную  методику, даже если работа оксигенатора не 
улучшилась.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ

При циркуляции крови необходим поток кислорода на скорости минимум 0,05 л/мин. или минимум V/Q 
0,2. Кислородный поток на скорости менее 0,05 л/мин. или V/Q 0,2 может привести к неадекватному 
газообмену.
Перед началом искусственного кровообращения установите П О : на 100% для обеспечения адекватной 
оксигенации. Увеличенное РСО : и уменьшенное РОг в крови пациента в начале рециркуляции не может 
б ы ть  восстановлено без должной подачи газа.

Минимальный уровень резервуара составляет 15 мл. Тем не менее, отрегулируйте скорость кровотока, 

убедившись, что ypoв»^ь крови в резервуаре достаточен, чтобы предотвратить гюпадание газовой эмболии к 

пациенту. (При использовании С А Р Ю Х  FX05 с жестким резервуаром, см. Рис. 10 на странице 124 «ПРЕДЕЛ 

БЕЗОПАСНОСТИ»),

Для выпуска воздуха откройте пинию сброса.

ВН ИМ АНИ Е I По окончании кровообращения перекройте линию  сброса.

5. Во время перфузии следует оббегать  изделие от любого ударного воздействия.

е. ПРЕКРАЩЕНИЕ ИСКУССТВЕННОГО КРОВООБРАЩЕНИЯ
Прекратите экстракорпоральное кровообращение с использованием стандартной процедуры, принимая во 

внимание следующие предупреждения;

Артериальная 
сторона

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ |

• Перед снижением скорости кровотока убедитесь, что линия сброса перекрыта, а линия забора проб 

также закрыта краником с артериальной стороны.

• При остановке насоса одновременно с ним остановите газовый поток.

• Если необходимо восстановить циркуляцию, рекомендуется вы полнить процедуру рециркуляции при 

низкой скорости потока. При рециркуляции проверьте давление газа в  крови. И збыточный газовый 

поток может вы звать  понижение давления СО:, алкалоз и повреждение крови.

f. ЗАМЕНА ОКСИГЕНАТОРА
Всегда имейте запасной оксигенатор С А Р Ю Х  RX05  на случай необходимой замены.

1, Установите и заполните запасной модуль оксигенации как описано в разделе НАСТРОЙКА (стр. 11Э).

2- При необходимости поддерживайте пониженную температуру пациента, как предписано вpa^■ oм.

3. Перекройте двумя зажимами мап^ютрапь входа и выхода крови, подключенную к новому оксигенатору и 

перережьте машстрзпь между двумя зажимами. (См, Рис. 7)

4. Остагоеите циркуляцию, перекройте двумя зажимами венозную и артериальную линии, подключенные к старому оксигенатору, и перережьте линии между двумя 

зажимами. (См. Рис. 7)
5. Замените стодый оксигенатор новым путем подключения венозной и артериалыюй линии к ксннектодам на магистрали входа и выхода крови нового оксигенатора 

(См. Рис. 8)

Рис. 7

Венозная линия
П[^т входа крови

Порт выхода кроен

Рис. 8

Порт входа крови

Артериальная
линия

Новь1Й оксигенатор
Венозная линия

Коннектор

Порт выхода крови

Артериальная п л н т

Рис. 9

Пиния забора проб Новая линия забора проб

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ

• После замены откройте линию  рециркуляции для удаления пузырьков воздуха.

• Выполните и закрепите все подключения в контуре.

6. Запустите циркуляцию на малой скорости.

7. Подсоедините газовые пинии, отделенные от старого модуля оксигенации к новому модулю и начните подачу газа.

8. Подсоедините водяные линии, отделенные от старого модуля оксигенаф1и к новому нодулю и начните подачу воды. Проверьте отсутствие утечек.

9. Подсоедините пинию сброса нового оксигензтод к порту Пюер, ведущему к кардиотомному фильтру.

10. Подсоедините линию забора гроб нового оксигенатора к соединяощаиу участку старого резервуара с венозной стороны {См. Рис. 9).

д. ЗАМЕНА ЕМКОСТИ
Удалите твердую емкость из держателя, установите новую твердую емкость в держатель и подсоедините все отключенные пинии. Заправьте, чтобы возобновить 

использование.

Венозный дренаж с вакуумным регулятором (VAVD)

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Жесткий резервуар FX05 также предназначен для использов^ия при проведении венозного дренажа с вакуумным регулятором. Применение коггролируемого вакуума к 
жесткому резервуару улучшает венозный дренаж в ходе минимально инвазивных хирургических манипуляций или стандартного шунтирования

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
При введен№1 лекарственного препарата в жесткий резервуар помните о 
том, что из-за отрицательного давления в данной линии может быть забрано 
больше лекарственного препарата, чем это необходимо. Для предотвращения 
забора лекарства больше необходимого рекомендуется вводить в шприц только 
необходимый объем лекарства.

Если вакуум не применяется, всегда позволяйте резервуару вентилироваться. 
Вентилируйте резервуар посредством снятия зажимов с пинии выпуска вакуума. 
Чтобы предотвратить обратный ток воздуха к пациенту не загораживайте и не 
закупоривайте вакуумную линию.
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Для предотвращения гемолиза при использоэании источника ваку\т«а для 
венозного дренажа давление не должно превышать -20 кПа (-150 мм рт. ст.). 
Перед остановкой насоса откройте любой порт в верхней части резервуара для 
сброса отрицательного давления. В противном случае опок  крови от пащ^ента 
будет происходить очень резко.
При остановке насоса или г^и низкой скорости кровоточа в ходе VAVD, все 
обходные пинии A-V должны быть закрыты (например, линия забора проб, линия 
сброса и тщ.) для того, чтобы гредотвратить попадание воздуха через волокна 
в кровь в оксигенаторе и перенаправление кровотска назад к резервуару с 
артериальной стороны пациента.
Роликовый насос должен быть правильно окклюдирован, поскольку существует 
большая вероятность того, что через него произойдет забор воздуха в кровяную 
сторону оксигенатора из волокна при проведении VAVD.
При возврате к атмосферному давлению [отключение вакуума) выполняйте 
манипуляции медленно. Внезапная смена давления может создать турбулентный 
поток крови внутри резервуара.
Не отфывайте вспомогатегьный порт на венозном резервуаре гфи поведении 
VAVD, что&аг избежать сЛразоеания пузырьков внутри венозного фильтра.
Не окклюдируйте клапан сброса положительного давления при использовании 
венозногодренажа с вакуумным регулятором. Нагнетание чрезмерного давления 
в венозном резервуаре может блокировать венозный дренаж, что приведет к 
понижению уровня крови в венозном резервуаре, и позволит воздуху попасть 
в венозную и артериальную части контура, Это может привести к попаданию 
газовой эмболии в кровяную фазу.

• Убедитесь что при использовании адаптера 3/8’ или адаптера 3/16” маплстраль 
не перекручена. После подключения убедитесь, что нет перекручивания и 
ослабления соединителей.

При выполнении венозного дренажа с вакуумным регулятором (VAVD) в 
сочетании с центробежным насосом соблюдайте описанные далее меры 
предосторожности.
• Перед остановкой насоса линия между оксигенатором и центробекным насосом 

должна быть пережата. Если данная ш н к я  не ^ д е т  пережата, то артериальная 
пиния может забрать воздух в кровяную сторону оксигенатсра из волокон. 
Между оксигенатором и центробежным насосом рекомендуется установить 
одноходовой клапан.

• Вследствие наличия взаимосвязи между скоростью кровотока и изменениями 
скорости насоса необходимо принимать меры предосторожности в зависимости 
от степени прилагаемого отрицательного давления.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Не подключайте контур, находящийся под отрицательным давлем к^  к 
любым другим портам, кроме вентиляционного порта резервуара. Контур с 
отрицательным давлением может всасывать (фовь обратно.
Не оставляйте открытыми неиспользуемые порты.
Вследствие большого объема образуемого конденсата необходимо применение 
влагоуповитепя.
Используйте контур отрицательного деления  стерильным и не используйте его 
повторно.
Резервуар должен быть оснащен устройством оповшцения о  положительном 
давлении.

Необходимо применять регулятор контролируемого вакуума.
Необходимо применять клапан сброса полоха^тельного давления. 
Рекомендуется использовать манометр отрицательного давления на жестком 
резервуаре и выпускной клапан отрицательного давления (исходный диапазон 
при -20 кПа (-150 мм рт, ст.)].
Необходим знать, что использование вакуума может привести к тому, что 
уровень жидкости окажется завышенным по сравнению с ф аш ческиы  
вследствие упругой деформации резервуара.

ИНСТРУКЦИИ по ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
ПРИ М ЕЧАН ИЕ :1~10 относится к Структурной диаграмме с пронутхерованными 

компонентами, а А~1 с указанием букв относится к Необходимому 
оборудованию для проведения венозного дренажа с вакуугхным 
регулятором.

1. Подготовьте контур искусственного фовообращения в соответствии со 
стандартной процедурой.

2. Проверьте, что г о п у б ^  кoппa^«al плотно закрывают входные порты для отсоса 
6 и вспомогательный порт 2 резервуара, чтобы гарантировать адекватную 
герметизацию.

3. Зафепите на местах все желтые заглушки Люер, все заглушки не 
вентилируются 4, 8.

4. Подсоедините регулятор контролируемого вакуума D к настенному источнику 
вакуума.

5. Удалите клапан сброса положительного давления и прикрутите трехходовой 
краник к кок*нвсгору порта Люер без фильтрации, и подсоедините стерильную 
пинию датчика манометра Е.
Подсоедините датчик манометра отрицательного давления F к стерильной 
пинии манометра Е.

7. Также к упоминавшемуся ранее (в процедуре 5) трехходовому кранику 
подсоедините выпусжной клапан положительного давления Н , только к другому 
его концу.

8. Прикрепите газовый фильтр I к магистрали, подключенной к влагоуловителю 
В  и соединителю «У».

9. Подключите стерильную магистраль впагоулоеителя В  к вентиляционному 
порту 5 на жестком резервуаре.

<3апуск кровообращения»
1. Начните со стандартного венозного дренажа самотеком; на этом этапе линия 

сброса вакуума G не перекрыта зажимом.
2. Для начала венозного дренажа с вакуумным регулятором установите 

регулятод вакуума D на - -5,3 кПа (-40 мм рт. ст.], затем пережмите линию 
сброса вакуума G.

3. Следите за отрицательным давлением внутри жесткого резервуара при 
помощи датчика манометра отрицательного давления F.

4. Отрегулируйте отрицательное давление для оптимизации венозного опока. 
Установите регулятор вакуума D нехщу -5,3 кПа и -8,0 кПа (-40 и -60 мм рт. ст.).

ПРИМЕЧАНИЕ;
• Предугредительная этикетка рядом с вентиляционным портом «НЕ 

ПЕРЕКРЫ ВАТЬ» не должна приниматься во внимание гри проведении 
венозного дренажа с вакуумным регулятс^юм.

• Используйте огклюдкцзующую роликовую головку для пинии отсоса и LV линии 
дренажа левого желудочка

«Прекращение кровообращения»
Снимите зажимы с пинии сброса вакуума G. венозный отток быстро упадет.
Прекратите кровообращение в соответствии со стандартной процедурой.

Н Е О Б Х О Д И М О Е

О Б О Р У Д О В А Н И Е
А Венозный рез^вуар FX05R 
В Стерипзньй впагоуловитепь 
С Зажиы
D Регулятор контропируеиого вакуума 

[ре(улируемый в диапазоне от 0 до 
-20  кПа (-Т50 WM рт. ст.)|

Е Стерильная пиния мгнометра 
F Манометр отрицательного давления 
G Стерильная пиния сброса вакуума 
Н Стерильный выпускной клапан 

положительного давления [исходшй 
диапазон от о до 1,3 кПа (10 мм рт. ст.)] 

I Стерильный газовый фильтр

У С Т А Н О В О Ч Н А Я  К О Н Ф И Г У Р А Ц И Я

Не фильтруемый Вентиляционный порт
порт Люер

С Т Р УК Т У РА

1 Клапан сброса 
полоштельного давления

2 Вспомогательный порт

3 Ли̂ мя забора проб 
Подкпочжие линии 

забора проб венозной
)фОВИ

4 Два коннектора Люер 
на венозном входе

Источник вакуума

5 Вентиляционный

,8 Три фильтрованных коннектора 
Люер к кардиотомному фильтру

Пять портов отсоса

9 Порт &истрого 
заполнения

Пиния сброса от 
оксигенатора

Датчик термистсра цд Входной порт венозной 
крови
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ПРЕДЕЛ БЕЗОПАСНОСТИ

Рис, 10 Предн! безопасности

О 15’ 200
Объем в резервуаре (мп)

400 600

Минимальный рабочий уров»1ь крови в жестком резервуаре CAPIOX FX05.
На верхнем фафике указано время, за которое объем крови в резервуаре уменьшается до минимального рабочего уровня 
крови -15 мл при разной скорости потока. Если объем крови в резервуаре ниже 15 мл, пузырьки воздуха могут попасть в 
модуль оксигенации.

РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Рис. 11 О г  Скорость передачи («г vitro)

120 г Условие
Бычья кровь

X 100
НЬ =12±1g/dL 
TeMnepatypa =37±1*С
pH =7,4

S 80

1 ••
V 60 ^ '  Стандарт AAMI7 SvOj = 65±5%
ё
2о 40

PvCOj
В.Е.

= 45±5птНд 
= 0±5tnEq/l.

б V/Q = 1,0
20

о < > ' '

0,5 1 
Скорость кроеотска (лЛзик)

1,5

Рис. 14 Давление со стороны крови (in vitro)
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СПЕЦИФИКАЦИИ

Описание изделия

Номер для заказа Описание

C X *FX05R W Оксигенатор со встроенным артериальным фильтром с жестким резервуаром

C X *FX 0 5 R E Оксигенатор со встроа^ным арт^иальным фильтром с жестким резервуаром

C X *FX05W Оксигенатор со встроенным стернальным фильтром

C X -FX05E Оксигенатор со встроенным артериальным фильтром

[См. «НАПРАВЛЕНИЕ ПОРТА ВЫ ХО Д А КРОВИ», стр. 117)

Модуль оксигенатора САРЮХ FX05 Секция жесткого резервуара

КОМПОНЕНТ СПЕЦИФИКАЦИИ

Корпус Материал Поликарбонат

Волокна Материал

Площадь

поверхности

Микропористый полипропилен 

Приблиз. 0,5

Артериальный

фильтр

Материал Полиэстер экранного типа 

Размер лор 32 рм

Теплообм»нник М а т^ и ап

Площадь

поверхности

Нержавеющая сталь 

Прибпиз. 0,035

Диапазон кровотока Мин, 0,1 п/мин, Макс. 1,5 л/мин.

Эталонный кровоток (стандарт AAMI) 2,5 л/мин.

Объем заполнения (статический) 43 мл

Порт входа крови (от насоса)

Порт выхода крови

Порт Пюер (для рециркуляции или

кровяной кардиолпегии)

Порт впуска газа 

Порт выпуска газа 

Водяные порты

1/4' (6.4 мм)

1/4* (6.4 мм)

один коннектор Пюер на порте выхода 

крови

1/4" (6,4 мм]

5/16" (7,9 мм)

Фитинги быстросьемные Hansen 1/2’ 

(12,7 мм)

Максималыное давление Вход крови 133 кПа (1 000 мм рт. ст.) 

Впуск воды 196кПа(2кгс/см^

(28 фунтов /кв. дюйм)

Эффективность удаления воздуха 98,0 %  или более

КОМПОНЕНТ СПЕЦИФИКАЦИИ

Корпус Материал Полик^бонат

Диапазон кровотока Мин. 0,1 л/мин. Макс. 1,5 л/мин.

Вместимость для хранения крови 1 000 мл

Объем первичного заполнения 

(фильтр)

41 МП или меньше

Минимальный рабочий объем 15 МП

Венозный фильтр Материал Полиэстер экранного типа 

Размер пор 47 piM

Кардиотомный

фильтр

Материал Полиэстер глубинного типа

Пеногаситель Материал Вспененный полиуретан

Входной порт венозной крови 

Порт выхода крови (к насосу] 

Порты отсоса

Порт быстрого заполнения 

Вентиляционный порт 

Вспомогательный порт 

Порты Люер

1/4" (6,4 мм), вращаемый 

1/4" (6,4 мм)

пять 3/16” -1/4 " (4,8 мм -  6,4 мм),

вращаемые

1/4" (6,4 мм)

1/4" (6,4 мм)

1/4"-3/8’ (6,4 м м -9 ,5  мм)

• ТриконнектораЛюерсфильтрацией 

к кардиотомному фильтру

• коннектор Люер без фильтрации

• Два коннектора Люер на венозном 

входе

Максимальное удерживаемое 

отрицательное давление в резервуаре

• 20 кПа (-150 мм рт. ст.)

Допустимое отклонение по шкапе В пределах ±2,0 мм

Информация, подлежащая раскрытию: информац11я о повреждении клетсж крови, допуски на данные.
Если во время исгюльзования данного устройства или в результате его использования произошел серьезный инцидент, пожалуйста, сообщите об этом производителю и/ 

или его уполномоченному представителю а также в на 1|г<юнапьный орган власти.
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B E P E R K T E  W A A R B O R G

TERU M O  Corporation garandeert dat hel product werd gefabriceerd en verpakt met de nodige zorg, en geen gebrek zal vertonen bij normaal en correct gebruik. TER U M O  

Corporation zal niet verantwoordelijk gehouden worden voor enig direkt of indirekt, toevallig, bijzonder, atgemeen of belangrijk verlies, schade of onkosten die het gevolg zijn van het 

gebruik van dit product. De enige verplicbting die TERU M O  Corporation tieeft volgens deze waarborg is bet herstellen of vervangen. naar eigen keuze, van die produclen waarvan 

T ER U M O  Corporation oo rd e ^  dat ze reeds gebrekkig waren bij verzending, op voorwaarde dat het gebrek werd medegedeeld voor de vervaldatum vemield op de verpakking. 

D EZE  W AARBO RG  IS  D E  EN IG E W AARBO RG  D IE  TERU M O  CO RPO RAT IO N  G E E R .  EN KOMT IN D E  PLAATS VAN EN  SLU IT  E LK E  A N D E R E  EXPL IC IETE  OF IM PLIC IETE 

W AARBO RG  (VAN O M  НЕТ EV EN  W ELKE  AARD) UIT; INCLUSIEF BEN  H AN DELSW A A RBO RG  OF EEN  W A A R BO R G  VAN G ESC H IKT H E ID  V O O R  EEN  SP EC IF IE K  D O E L  

BO VEND IEN  ZIJN D E  M IDD ELEN  H IER IN  B ESC H R EV EN  НЕТ EN IGE \^ R H A A L  DATAANG EHAALD  KAN W O RD EN  D O O R  O M  НЕТ EV EN  W ELKE P E R SO O N  OF ENTITEIT. 

Geen enkele lussenpersoon, bediende of vertegenwoordiger van TERU M O  Corporation heeft de autorileit om het voorgaande te veranderen, aan te passen of te wijzigen, of om 

TERU M O  Corporation te veiplichten tot enige bijkomende verplichting of verantwoordelijkheid in veitand met dit product.

B E G R A N SA D  GARANTI

T ER U M O  Corporation garanterar att produkten har tillverkats och forpackats med omsorg och att den ar fii fran defekter vid normal och korrekt anvandning. TER U M O  Corporation 

ar inte ersattningsskyldigt for direkt, indirekt, lillfallig, speoell, allman eller foljdskada eiler kostnad swri uppslatt i samband med anvandningen av denna produkt. TER U M O  

Corporations enda skyidighet under denna garand ar att reparera eller byta, efler eget omdome, de produkler som de anser var defekta vkJ leveransen, forutsatt att en sadan 

defekt har anmalls fore det utgangsdatum som anges pa forpackningen. D EN N A  GARANTI A R  D EN  ENDA GARANTIN  FO R  T ER U M O  C O RPO RAT IO N  OCH  ER SA T T ER  ALLA  

UTTRYCKTA ELLER  U N D ER FO R ST A D D A  GARANTIER, INKLUSIVE GARANTI SO M  A V SER  SALJBARHET  OCH LAM PLIG HET  FOR ETT SPEC IELLT  A N D A M A l . D ESSU T O M  

A R  D E  R A H S A T G A R D E R  SO M  F R A M F O R S  H AR DE EN DA  R A TTSATG ARDER  SO M  G ALLER  FOR P E R S O N E R  ELLER  ORGAN. Ingen agent, anstalld eller representanl vid 

T ER U M O  Corporation har ratt att andra det foregaende eller anta eller binda T ER U M O  Corporation till extra ansvar i samband med denna produkt.

BEG R/EN SET  GARANTI
T ER U M O  Corporation garanterer, at der er anvendl almindeligt omhu ved fremstillingen og pakningen at dette produkt, og at det vil vcere uden defekter under almindelig og korrekt 

brug. TERU M O  Corporation kan ikke gares erstatningspligtig for nogen form for direkte, indirekte, hsendeligt, saerligt eller generelt tab eller folgetab, eller nogen skade eller udgift 

stammende fra brugen af dette produkt. TER U M O  Corporations eneste fotpliglelse under denne garanti er, efter eget skon, at reparere eller udskifte ethvert produkt, som de er 

overbevist om har Veeret defekt pa forsendelsestidspunktet, hvis de modtager meddelelse herom for udlobsdatoen pa emballagen. D EN N E  GARANTI E R  DEN  E N E S T E  GARANTI 

FRA  TCRU M O  CORPORATION, OG  DEN  TR/EDER UDTRYKKELIGT I ST E D E T  FO R  OG  UDELU KKER  EN H V ER  A N D EN  U DTRYKKEL IG  ELLER  ST ILT IENDE GARANTI AF 

NOGEN  ART, H ER U N D ER  GARANTI FO R  SALG BA R H ED  ELLR  EG N ETHED  TIL NO G EN  B EST EM T  BRUG. HERTIL KO M M ER, AT D E  RET SM ID LER , D ER  E R  ANG IVET H ER I E R  

D E  EN EST E  TILG/ENGELIGE R ET SM ID LE R  FO R  NOGEN P ER SO N  ELLER  ENHED. Ingen agent, ansat eller refrasentant for T ER U M O  Corporation har bemyrxligelse til at sendre 

ovenstaende eller til alpatage sig eller forpligte T ER U M O  Corporation til nogen yderiigere erstatningspligt eller ansvar i forbindelse med dette produkt.

B E G R E N SE T  GARANTI

TERU M O  Corporation garanterer at produktet er produsert og pakket med nodvendig omhu, og vil vaere fritt for defekter ved normal og korrekt bruk. T ER U M O  Corporation vit ikke 

vaere ansvarlig for direkte, indirekte. tilfeldige, spesielle, generelle eller folgeskader, skade eller kostnader ved bruk av dette produktet. T ER U M O  Corporations eneste forpliktelse 

under denne garantien skal va re  a reparere eller erslatte, etter eget vaig, produkter som de tror har vart defekte ved transport, dersom de far melding om dette for utiopsdatoen 

som er angtn pa emballasjen. D EN N E  GARANT IEN  E R  DEN  E N EST E  GARANTIEN  FO R  TERU M O  CORPORATION  O G  E R  I ST E D E T  FO R  OG  U TELUKKER  A N D R E  D IR EKT E  

ELLER  IND IREKTE G A RA N T IER  AV  N O E  SLAG . INKLUDERT GARANTIEN  FO R  SALG B A R H ET  ELLER  EG N ETH ET  FO R  N O E  SP E S IE L T  FO RM A l . IT IL L E 6 G  ER  D ET  SO M  E R  

FASTLAGT HER, D E  E N E S T E  M ID LER  T ILGJENGELIGE FOR EN  P E R SO N  ELLER  ENHET. Ingen agent, ansatl eller representanl for T ER U M O  Corporation har noen autoritet til a 

endre eller justere ovennevnte forhold eller pata seg eller binde TERU M O  Corporation til roe  ekstra ansvar i forbindelse med dette produktet.

RAJO ITETTU TAKUU

TER U M O  Corporation antaa takuun, etta tuote on valmistettu ja pakattu huolella ja on virheeton normaalissa asianmukaisessa kaytossa. T ER U M O  Corporation ei ole vastuussa 

m istMn suori^a, epasuorista, satunnaisista, erityisista, yieisista tai valillisista menetyksista, vahingoista tai kuluista, jolka aiheutuvattaman tuolteen kaytbsta. T ER U M O  Corporationin 

ainoana tahan takuuseen liittyvana velvoiKsuutena on harkintansa mukaan koijata tai korvata uudella ne tuotteet, joiden se uskoo oileen vialiisia toimitushetkella, jos se vastaanottaa 

ilrroituksen viasta ennen pakkaukseen merkittya viimeista kayltdpaivaa. TAM A  ON T ER U M O  CORPORATIONIN  A IN O AT A KU U  J A S E  ANNETAAN N IM EN O M A ISEST l KA IKK IEN  

MU IDEN  SU O R IEN  TAI VIITATTUJEN TAKUIDEN  S IJASTA  JA P O IS S U L K E E  MUUT TAKUUT, MUKAAN LUKIEN  TAKUUT KA U PA H A V U U D EST A TA I SO P IVU U D ESTA T IET T YYN  

KAYTTOTARKO ITUKSEEN. L ISA KS I T A S S A  MAARITETYT O IKEUDET  OVAT AINOAT KAYTO SSA  OLEVAT KELLEKAAN  H ENK ILO LLE TAI TAHOLLE. Kellaan TER U M O  

Corporationin valittajalla, lyontekijalla tai edustajalla ei ole valluuksia muuttaa tai muunnella edelia olevaa tai ottaa vastuuta tai sitoa T ER U M O  Corporationia mihinkaan lisavastuuseen 

tai velvoitteisiin koskien fata tuotetla.

О ГРАН И ЧЕН Н АЯ  ГАРАНТИЯ
Корпорация TER U M O  г^антирует. что изделие быпо изготовлено и упаковано с должной тщательностью и s  нем будут отсутствовать дефееты при o6biHf«M и 

надлежащем истюльзовании. Корпорация T ER U M O  не будет нести ответственность за любой прямой, косвенней, случайный, особый, общий или предсказуемый 

убыток, ущерб или расходы от использования данного изделия. Исключительным обязательством корпорации T ER U M O  по данной гарантии будет ремонт или замена по 

усмотрению корпорации любых издепий, которые она посчитает бракованными на момент отгрузки, еспи извещение об этом получено до окончания срока их годности, 

указанного на упаковке. ДАННАЯ ГАРАНТИЯ ЯВЛЯЕТСЯ  ИСКЛЮЧИТЕЛЬНОЙ И ЕДИНСТВЕННОЙ ГАРАНТИЕЙ КОРПОРАЦИИ  TER U M O  И СЛУЖИТ В ЯВНОЙ  Ф ОРМ Е 

ЗАМЕНОЙ Л Ю Ю Й  ДРУГОЙ ВЫ РАЖ ЕННОЙ ИЛИ ПРЕДПОЛАГАЕМОЙ ГАРАНТИИ ЛЮ БОГО РОДА, А  ТАКЖЕ ИСКЛЮ ЧАЕТ ЕЕ, ВКЛЮЧАЯ ГАРАНТИЮ  ГОДНОСТИ ДЛЯ 

ПРОДАЖИ ИЛИ ПРИГОДНОСТЬ ДЛЯ ЛЮ БОЙ КОНКРЕТНОЙ ЦЕПИ. ПОМИМО ЭТОГО, ИЗЛОЖ ЕННЫ Е В ДАННОМ ДОКУМЕНТЕ СРЕД СТВА ЗАЩИТЫ ЯВЛ ЯЮ ТСЯ 

ЕДИНСТВЕННЫ МИ ДОСТУПНЫ М И СРЕД СТВАМ И  ЗАЩИТЫ ЛЮ БОГО ЛИЦА ИЛИ ОРГАНИЗАЦИИ. Никто из агентов, сотрудников или представителей корпорации 

T ER U M O  не обладает полномочиями изм» 1ять, вносить поправки или модифицировать вышеизложенное или предполагать или связывать корпорацию TER U M O  любыми 

дополнительными обязательствами в связи с данным изделием.
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US Distributor

TERUMO CORPORATION
44-1,2-chome, Hatagaya, Shibuya-ku, Tokyo 151-0072, JAPAN 
www.terumo-labeling.com
Ashitaka Factory of Terumo Corporation
150, Maimaigi-cho, Fujinomiya City, Shi2uoka Prefecture, 418-0015, Japan
TERUMO EUROPE N.V.
INTERLEUVENLAAN 40,3001 LEUVEN, BELGIUM 
www.terumo-europe.com
TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS CORPORATION
ANN ARBOR, MICHIGAN 48103-9300, U.S.A.

AU SDonsor TERUMO AUSTRALIA PTY. LTD.MU :>ропьог Macquarie Park NSW 2113 Australia M ADE IN JAPAN

All brand names are trademarks or registered trademarks of TERUMO CORPORATION and ttieir respective owne5.

Tous les noms de marque sont des marques de commerce ou des marques deposees deTERUMO CORPORATION et de leurs proprietaires respectifs.

Alle Markennamen sind Warenzeichen Oder eingetragene Warenzeichen von TERUMO CORPORATION und ihrer Jeweiligen Inhaber.

Todas las marcas son marcas comerdales о martas registradas deTERUMO CC^PORATION у sus respectivos duenos.

Todosos rromes de empresas e marcas sao maras comertiais ou marcas registradas daTERUMO CORPORATION e seus respectivos propriet^os.

Tutte ie denominazioni commerciali sono marcbi commerciali о march! registrati di proprieta di TERUMO CORPORATION e dei loro rispettivi proprietari.

Alle merknamen zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van TERUMO CORPORATION en hun respectievelijke eigenaren.

Alla marken ar varumarken elier registrerade vatumarken som tillhor TERUMO CORPORATION och dess respektive agare.

Alle maerker er varemserker eller registrerede varemsrker tilhorende TERUMO CORPORATION og deres respektive ejere.

Alle merker er varemerker eller regisUerte varemerker som tilherer TERUMO CORPORATION og deres respektive eiere.

Kaikki marnitut yrttysten nimet ja muut nimet ovat TERUMO CORPORATION ja kyseisten yritysten tavaramerkkeja tai rekisteroityja tavaramerkkeja.

Bee фирменные наименования являются товарными з-саками или зарегистрировакнымн товарными знакагииTERUMO CORPORATION и соответавующих владельцев. 

V/siystkie nazwymareks^znakami towarowymi lufc zarejestrowanymiznakami towarowyniTERUMO CORPORATION t ich prawnych wlasciclell.

Yaztii olantiimjirketadiari ved'^eradlar,TERUMO CORPORATION veilgilisahiplerinirticanmarkalanveyatescillitkarimarkalaidir.

Svi nazivi robnihmarkisu zaStitni znakovi iliregistravani zastitniznakovikorporaeijeTERUMO CORPORATION I njihovihodnosniiivlasnika.

Ус1 зазначен1 назвикомган1Йта р]зн11менаетозгоеимишркзмитазарессгрованимитарговимимарками корпораимТегито.зтакож кожно! компани.
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S Y M B O L S  ON  T H E  P A C K A G E S  O F  T H IS  P R O D U C T  / S Y M B O L E S  S U R  L E  C O N D iT IO N N E M E N T  DU P R O D U IT  / A U F  D E R  V E R P A C K U N G  D E S  

P R O D U K T E S  A B G E B IL D E T E  S Y M B O L E  / S IM B O L O S  U T IL IZ A D O S  E N  E L  E N V A S E  D E  E S T E  P R O D U C T O  / S IM B O L O S  D A S  E M B A L A G E N S  

D E S T E  P R O D U T O  / S IM B O L I P R E S E N T !  S U L  C O N F E Z IO N A M E N T O  D l Q U E S T O  P R O D O T T O  / S Y M B O L E N  A A N W E Z IG  O P  D E  V E R P A K K IN G  

VA N  D IT  P R O D U C T  / S Y M B O L E R  P A  F O R P A C K N IN G A R N A  T ILL  D E N N A  P R O D U K T  / S Y M B O L E R  P A  D E T T E  P R O D U K T S  E M B A L L A G E  I 

S Y M B O L E R  P A  P R O D U K T E T S  E M B A L L A S J E  / S Y M B O L IT  T A M A N  T U O T T E E N  P A K K A U K S IS S A  I У С Л О В Н Ы Е  О Б О З Н А Ч Е Н И Я  Н А  

У П А К О В К А Х  Д А Н Н О Г О  И З Д Е Л И Я  / S Y M B O L E  N A  O P A K O W A N IA C H  P R O D U K T U  / B U  U R U N  A M B A L A J iN D A K i S E M B O L L E R  / S IM B O L I  

N A  P A K O V A N J IM A  O V O G  P R O IZ V O D A /  С И М В О Л И  H A  УПАКО ВЦ 1 ПРО Д У К Т У

R E F L O T t j r :®
Catalogue number Batch code Use by date Manufacturer Consult instructions for use

Reference catalogue Code de lot Date limite d'utlllsatlon Fabricanl Consulter les instructions d'utilisation

Artikelnummer Chargennummer Verwendbar bis Hersteller Gebrauchsanweisung beachten

Niimero de catalogo Codigo de lote Fecha de caducidad Fabricanle ConsLiltense las instrucciones de uso

Referenda Numero de lote Data limite de uso Fabricanle Consultar instrugoes de uso

Codice prodotto Numero di lotto Utilizzare entfo Fabbricante Consultare le islruzioni per I'uso

Catalogus nummer Lotnummer Gebfuiken voor Fabrikant De gebruiksaanwijzing raadplegen

Artikelnummer Batchkod Anvandes fore Tillvetkare Las bruksanvisningen

Varenummer Batchnummer Udiabsdato Produceret af LeBs brugsanvisningen

Artikkelnummer Batch rummer Brukes fer-dato Produsent Les bruksanvisning for bruk

Tuotekoodi Eranumero Erapaiva Valmistaja Lue kayttoohjeet

Каталожный номер Номер партии Годен до Изготовлено Прочитайте инструкции no применению

Kod produktu Numer serii U zyi przed data. Wytwdrca Sprawdzic w instrukqi stosowania

Llriin kodu Lot numarasi Son kullanrm larihi Oretid Srma Kullanma tajimatina bagvurunuz.

Kataloski broj Serijska oznaka Upotrebljivo do Proizvodjac Pogledati Uputstvo za upotrebu

Номер за каталогом Код партП Використати до Виробник Ознайомитися з 1нструкц1ями для застосуаання

STERILE EG
X

Sterilized using ethylene oxide 

Sterilise avec de I'oxyde d'elhyiene 

Sterilisiert mit Ethylenoxid 

Esterilizado utilizando oxido de etileno 

Esterilizado com oxido de etileno 

Sterilizzato con ossido di etilene 

Gesteriliseerd metethyieenoxide 

Steriliserad med etylenoxid 

/Etylenoxid steriliseret 

Sterilisert med elylen oksid 

Steriloitu etyteenioksidilla 

Стедилизовано окисью этилена 

Sterylizowane tienkiem etylenu 

Etilen Oksitie sterilize ediimi§tir 

Sterilisano etilen oksidom

Простерил1зо0 2 но задопомогою оксиду етилену

Do not resterilize 

Ne pas resteriliser 

Nichl enreut sterilisieren 

No reesterilizar 

Nao re-esterilizar 

Non rislerilizzare 

Niet hersteriliseren 

Omsterilisera inte 

Ma ikke stenliseres flere gange 

Ma ikke re-steriliseres 

Ala steriloi uudelieen 

He стерилизовать повторно 

Nie steryiizcwac ponownie 

YenkJen sterilize etme 

Nemojte ponovo sterilisati 

Повторно не стерил1зувати

Contents

Е>о not reuse Non-pyrogenic Do not use К padtage is damaged Contents

Ne pas reutiliser Non pyrogerw Ne pas utiliser si I'emballage est endommage Contenu

Nicht wieden/erwenden Pyrogenfrei Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden Stiick

No reutilizar Apirogeno No utilizar Ы el envase esta dariado Unidades

Nao reutilizar Nao pirogenico Nao usar se a embalagem estiver danificada Conteudo

Monouso Apirogeno Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata Unita

Niet opnieuw gebruiken Pyrogeenvrij Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is Stuks

Ingen ateranvandning Pyrogenfri Anvand inte om forpackningen ar skadad Styck

Ma ikke genbruges Pyrogenfri Ma ikke anvaides, hvis pakningen er beskadiget Indhold

Ma ikke gjenbrukes Pyrogenfri Ma ikke brukes hvis forpakningen er edelagt Inn hold

Kerlakayttoinen Pyrogeeniton Ala kayta jos pakkaus on vahingoittunut Sisalto

He использовать повторно Алирогенно He использсватъ, если упаксяка повреждена Содержание

Nie u ^ a c  powtomie Apirogenne Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opako«'ania Zawartosc

Тек kuHantmlik Pirojen igeimez Paket hasariiysa kullanmayiniz jpndekiler

Sam o za jednokratnu upotrebu Apirogeno Ne upotrebljavati ukdiko je pakovanje osteceno Sadrzaj

Використоаувати повторно заборонено AniporeHHo He використоеуаати якщо пакування пошкоджено 3MicT

Temperature limit

Limrte de temperature

Temperaturbegrenzung

Limite de temperatura

Limitagao de temperatura

Umitazione della temperature

Temperatuuriimieten

Temperatufbegransning

Temperaturgrsnser

Temperaturgrenser

Lampdtilarajoitus

Предепьш е температуры хранения 

Ograniczenia temperatury 

Derece limiti, siniri 

Dozvoljena temperatura 

Температурне обмеження



ш
Manufacturing site Importer

Site de fabrication Importateur

Hersteliungsort Importeur

Lugar de fabricacion Importador

Site do Fabricante Importador

Sito di produzione Imporlatore

Produclielocatie Importeur

Tillverkningsplats Importer

Produktionssfed Importer

Produksjonssted Importer

Valmistuspaikka Maahantuoja

Проиэаедено Импортер

Miejsce produkeji Importer

Uretim Yen Ithalatpi

Mesto proizvodnje Uvoznik

Виробнича дльниця 1мгюртер

MD

Medical device 

Dispositif medical 

Medizinprodukl 

Producto sanitario 

Dispositive medico 

Dispositivo medico 

Medisch hulpmiddel 

Medidnsk utrustning 

Medidnsk udstyr 

Medisinsk erhet 

Laakinnallinen laite 

Медицинское устройство 

UrzEidzenie medyezne 

Tibbi dhaz 

Medicinski uredaj 

Медичний пристр1й

Date of manufacture 

Date de fabrication 

Hersteilungsdatum 

Fecha de fabricacion 

Data de fabrico 

Data di fabbricazione 

Productiedalum 

Titiverkningsdatum 

Fremstillingsdato 

Produksjonsdato 

Valmistuspaivamaara 

Дата изготовления 

Data produkeji 

Uretim tarihi 

Datum proizvodnje 

Дата виробництва

\1Л

ngle sterile banter system Contains hazardous substances Keep away from sunlight Keep dry

oysteme de barriere sterile unique Contient des substances dangereuses Tenlra I'abri du soleil Conserver au sec

Einzelnes Sterilbarrieresystem Enthalt gefahrliche Stoffe Vor Sonnenlicht schCitzen Vor Nasse schutzen

Sistema de una unica barrera esteril Contiene sustandas pellgrosas Mantener alejado de la luz solar Mantener seco

SIstema de barreira esteril iinica Contem substancias perigosas Mantenha afastado da luz solar Mantenha seco

Sistema di singola barriera sterile Contiene sostanze pericolose Tenere lontano dalla luce sc^are Mantenere asclutto

Enkelvoud^, steriel barrieresysteem Bevat gevaarlijke stoffen Houd uil direct zonlicht Houd droog

Enkelt sterW barriarsystem Innehallerfatliga amnen Hall borta fran solljus Ska  hallas tom

Enkelt sterirt barrieresystem Indeholder fatlige staffer Holdes vaek fra sollys Holdes tort

Enkett steritt barrieresystem Inneholder farlige stoffer Hold borte fra sollys Oppbevates tort

Yksittainen steriili suoj^rjestelma Sisaltaa vaarallisia aineita Pidettava poissa auringonvalosta Pidettava kuivana

Одиночная стерильная барь^ная  система Содержит опасные вещества Держите подальше от солнечного света Храгмте в сухом месте

System pojedynezej bariery sterylnej Zawiera substaneje riebezpieczne Chnxiic przed swiatlem stoneeznym Chronic przed wilgoda

Tekli sterll barlyer sistemi Tehlikeli maddeler ipefir GCine§ i§igindan uz^< tutun Kunj tutun

Sistem sa jednostrukom pregradom Sad iii supstance koje su rizicne po zdravlje ljudi Drzite dalje od sunceve svetlosti Odrzavajte suvim

Одна стерильна бар'ерна система MicTHTb небезпечй речовини Береж1ть в1д прямого соня^ого св1тла Збер1гайте s сухому Mioti



E X A M P L E  OF C IR C U IT  S Y S T E M  I E X E M P L E  DE  C IR C U IT  / B E IS P IE L  E IN E S  K R E IS L A U F S Y S T E M S  / E J E M P L O  D E  S IS T E M A  D E  C IR C U IT O  / 

E X E M P L O  D O  S IS T E M A  D E  C IR C U IT O  I  E S E M P I Dl C IR C U IT O  / V O O R B E E L D  V A N  E E N  O P S T E L L IN G  / E X E M P E L  P A  U P P K O P P L IN G  I 

E K S E M P E L  P A  K R E D S L 0 B S S Y S T E M  / E K S E M P E L  P A  K R E T S S Y S T E M  / K IE R T O J A R J E S T E L M A N  E S IM E R K K I / П Р И М Е Р  К О Н Т У РА  / 

P R Z Y K L A D Y  S Y S T E M U  K R ^ Z E N IA  I D E V R E  S lS T E M i O R N E G i / P R IM E R  S IS T E M A  K O L A  / П Р И К Л А Д  К О Н ТУРУ  С И С Т Е М И

O pen sy ste m  / C ircu it ouvert / O ffen es Sy ste m  / S istem a  abierto / S istem a  aberto / S is te m a  aperto / O pen  syste em  / O ppet sy s te m  / Abent  

sy ste m  / A pen t sy ste m  / A vo in  jarjeste lm a / О ткр ы тая  систем а / Uklad otwarty / A f ik  s is te m  / O tvoren  s is te m  / В1дкрита си сте м а

(1) F rom  p a t ie n t/D u  p a t ie n t/V o m  Patienten / Del p a c ie n te /D o  p ac ien te / Dal Paziente  / Van  patient / Fran patienten / F ra  patient / Fra  

pasien ten  / Po tilaasta  / О т  пац иента  / O d  pacjenta / H astadan  / O d  pacijenta / В1д пац1снта

(2) V e n o u s  line / L ign e  ve in e use  / V e no se  Lin ie  / L inea v e n o sa  / L inha v e n o sa  / L inea v e n o sa  / Veneuze bloedlijn  / V e n s la n g  /

V e n e sla n ge  / V e n e s  s la n g e  / L ask im o lin ja  / Венозная  линия  / Linia zy lna / Venoz hat I V e n sk a  linija / В е н о зн а  л1н1я

(3) P u m p  line  / C o rp s  de p om p e  / Pum pen lin ie  / L inea de b om ba  / L inha da  b om ba  / L inea de lla  p om p a  / P o m p s la n g  / P u m p s la n g  / 

P u m p e s la n ge  / P u m p e s la n ge  / Pum ppu lin ja  / Линия нагнетания / L in ia  pom py / P o m p a  hatti / L in ija za  pum pu  / Н а с о с н а  л1н!я

(4) B loo d  pum p  / P om pe  / B lu tp u m p e  / B o m b a  de sa n gre  / B o m b a  de sa n g u e  / P o m p a  del sa n g u e  / B loe d p o m p  / B lo d p u m p  /

B lo d p u m p e  / B lo d p u m p e  / V eripum ppu  / Н асо с  крови  / P om pa  krwi / K an  p om p as i / P u m p a  za krv  / К р о в ’яний  н а со с

(5) Arterial line / L igne  arterielle / Arterielle Linie / L inea arterial / L inha arterial / L inea arteriosa / Аг1епё1е bloedlijn  I A r ta rs ia n g  / 

A rte rie slange  / A rte rie slange  / Vaitim olinja / А р те р и ал ьн ая  ли н и я  / L in ia  t^tnicza / Arteriyel hat / A rterijska lin ija / A pTep ianbH a niHin

(6) Rec ircu lation  line / L ign e  de  recirculation  / Reziti^ulationslinie / L inea de recircu lac ion  / L inh a  de  rec ircu lagao  / L ine a  di r ic irco lo  / 

Recirculatie lijn  / Recit1<ulationsslang / R e c irk u la tion ss lan ge  / R e s irk u la s jo n ss la n g e  / U udelleenkierratyslin ja / Л и ни я  реци ркуляции  / 

L in ia  recyrkuiacji / R e s irk Q Ia sy on  hatti / Linija za recirku laciju / Р е ц и р к у л я ^ й н а  л1н!я

(7) Arterial line / L ign e  arterielle / Arterie lle  Linie / L inea arterial / L inha arterial / L inea arteriosa  / Arteriele b loedlijn  / A rta rs ia n g  / 

Arte rie slange  / A rte rie slange  / Vaitim olinja / А р те р и ал ьн ая  линия  / L in ia tftn icza  / Arteriyel hat I A rterijska linija / Артер1альна л1н1я

(8) To patient / V ers patient / Zu m  Patienten / A l paciente / Pa ra  о paciente / A i Paziente  / N aar patiёnt / Till patienten / Til patient / Til 

pasienten  / Po tilaaseen  / К пац и енту  / D o  pacjenta / H astaya  / K a  pacijentu / Д о  пац1ента



C lo se d  sy ste m  / C ircu it c lo s  / G e sc h lo s se n e s  Sy ste m  I S is te m a  cerrado / S istem a  fe ch ado  / S is te m a  c h iu so  / G eslo ten  sy ste em  / Siu tet  

syste m  I  Lukket sy ste m  / Lukket sy ste m  / Suljettu jarjestelm a / Закр ы тая  систем а / Uklad  zam kni^ty / K ap a li s istem  / Zatvoren  s is te m  / 

Закри та  систем а

CAPIOX FX15 
CX'FXISW) 
CX-FX15E)

(1) F rom  patient / D u  patient / Vom  Patienten / Del paciente / D o  paciente  / D a l Paziente / V an  pati§nt / Fran  patienten / Fra patient / Fra 

pasien ten  / P o tilaasta  / О т  пациента / O d  pacjenta / H astadan  / O d  pacijenta / Вщ nauicHTa

(2) V e n o u s  line  / L ig n e  ve in e use  / V e n o se  Lin ie  / L inea v e n o sa  I  L Inha  v e n o sa  / Linea v e n o sa  / V eneuze  bloedlijn  / V e n s la n g  /

V e ne sla nge  / V e n e s  s la n g e  / Lask im o lin ja  / В енозная  линия  I L in ia  zy lna I Venoz hat / V e n sk a  linija / В е н о зн а  ninifl

(3) C ard io tom y R e se rv o ir  / R e se rvo ir  de  Card iotom ie  / Kard io tom iereservo ir / R e se rvor io  de C a rd io tom la  / Re se rvatorio  de  C ard io tom ia  I 

C ard io tom o  R e se rv o ir  / C ard iotom iereservo ir / Kard io tom ireservoar / K ard io tom ireservo ir / K ard io tom ire servoar  / K ard io to m ia sa ilio  / 

К ар д и о то м н ы й  р езер вуар  /Z b io rn ik k a rd io to m ijn y /  Kard iyotom i Rezervuari /R e z e rv o a rz a  kardiotom iju  I  Kapд ioтoм iчний  

резервуар

(4) V e n o u s  R e se rv o ir  / R e se rvo ir  ve ineux / V e n o se s  R e se rvo ir  / R e se rvor io  V e n o so  / R e se rvato r io  V e n o so  / S a c c a  di r ise rva  v e n o sa  I 

V e ne u s R e se rvo ir  / V enre servoar I Venereservo ir I V eno st reservoar / L a sk im o sa ilio  / В е н о зн ы й  резервуар  / Zb io rn ik  zy lny / Venoz  

Rezervuar / Vensk i rezervoar / В е н озн и й  резервуар

)) B loo d  pum p  / P o m p e  / B lu tpum pe  / B o m b a  de sa n gre  I B o m b a  de s a n g u e  / P o m p a  del s a n g u e  / B lo e d p o m p  / B lo d p u m p  /

B lo d p u m p e  / B lo d p u m p e  / Veripum ppu  / Н асо с  крови  / P o m p a  krwi / Kan  p om p asi / P u m p a  za  krv / К р о в 'я н и й  н асос

(6) Arterial line  / L ign e  arterlelle / Arterielle Linie / L inea arterial / L Inha arterial / Linea arteriosa / Arlerie le  b loedlijn  / A rta rs lan g  I 

A rte rie slange  / A rte rie slange  / Valtim olinja / А р те р и ал ьн а я  линия  / L in ia t^ n ic z a  / Arteriyel hat / A rterijska  linija / А ртергальна niHin

(7) R ec ircu lation  line / L ign e  de recirculation  / Rezirku lationslin ie  / L inea de recircu lac ion  / L inh a  de  rec ircu lagao  I L inea di ric irco lo  / 

Recirculatie lijn  / R e c irk u la tio n ss la n g  / R ec irku la tion ss lan ge  / R e s irk u la s jo n ss la n g e  / U udelleenkierratyslin ja / П и ния  рециркуляции  / 

L in ia  recyrkulacji I  R e sirk iila syo n  hatti / Linija za  recirkulaciju / Рециркуляц!йна ninin

(8} Arterial line / L ign e  arterielle / Arterielle Linie / L inea arterial I  L inha arterial / L inea arteriosa  / Аг1епё1е bloedlijn / A rta rs lan g  /

A rte rie slange  I  A rte rie slange  I Valtim olinja / А ртери ал ьн ая  линия  / L in ia t?tn icza / Arteriyel hat I  A rterijska linija / А ртергальна niHin

(9) To  patient / V ers patient I Zum  Patienten / A l paciente / Para  о paciente / A l Paziente I  N aar patient I  Till patienten I  Til patient / Til 

pasienten  / Po tilaaseen  / К пац иенту  / D o  pacjenta / H astaya  I K a  pacijentu / Д о  пац1снта



РУССКИЙ / RUSSIAN
Перед использованием внимательно ознакомьтесь со всеми предупреждениями, мерам/ предосторожности и инструкциями.

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИИ
CA P IO X  FX15 является мембранным оксигенатором на основе микропористых полипропиленовых полых волокон, предназначенный для использования в качестве 

экстракорпорального газообменного устройства, е котором кровоток проходит по внешней стороне волокон, а вентили.руюи^й газ - сквозь волокна,
С А РЮ Х  FX15 состоит из модуля для газообмена со встроенным теплообменником и артериальным фильтром. С А Р Ю Х  FX15 может поставляться с жестким резервуаром 

со встроенным кардиотоыным фильтром или без него для удобства сочетания различных компонентов в одном модуле. (Буквы W  и Е указьшают на различное положение 

порта выхода артериальной крови на оксигенаторе.)
Оксигенатор FX15 может поставляться с жестгам резервуаром объемом ЗСЮО мл или 4000 мл. Коды изделий, оканчиваюгциеся на 40, обозначают, что используется 

резервуар объемом 4000 мл, а оканчиааюгциеся на 30, используют резервуар объемом 3000 мп.

Поверхности, контактирующие с кровью, покрыты полимерным покрытием Xcoating.

Xcoating - это биосоеместимый материал, применяемый на поверхностях, контактирующих с кровью, для снижения адгезии тромбоцитов к устройству.

ПРЕДПОЛАГАЕМОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
С А Р Ю Х  FX15 предназначен для использования в ходе хирурги.ческих операций на открытом сердце, требую 1цих экстракорпорального кровообращения на период до 
6  часов. С А Р Ю Х  FX15 должен применяться на пациентах, для которых требуемая скорость кровотока не должна превышать 5 л/мин, (4 л/мин. при использовании изделий 

с кодами C X *FX15R W 30  или CX-FX15RE30).
Жесткий резервуар С А Р Ю Х  FX15 также предназначен для использования при проведении венозного дренажа три помощи вакуумного регулятора, постоперационного 
грудного дренажа, а также при аутогемотрансфузии для асептического возврата крови к па^«енту с целью замены объема циркулирующей крови.

Встроенный артериальный фильтр предназначен для фильтрации небиол<хических частиц и эмболии а таоке облегчения удаления газовой эмболии из крови, проходящей 

через контур экстракорпорального кровообращения.

Это устройство должно использоваться только надлежащим образом и только обученным и квалифицированным персоналом.

ПОКАЗАНИЯ
Устройство С А Р Ю Х  FX15 предназначено для пациентов, чуждающихся в хирургических операциях на открытом сердце с применением аппарата искусственного 

кровоо^ащения. Никаких известных противопоказаний к использованию данного устройства не выявлено.

КЛИНИЧЕСКАЯ ПОЛЬЗА
Возможность проведения хирургических операций на открытом сердце, требующих применения аппарата искусствег^ого кровообращения, с помои^ю кровеносных 

контуров с применением цепевопз устройавз.

НАПРАВЛЕНИЕ ПОРТА ВЫХОДА КРОВИ
Оксигенате^ имеет Д ВЕ КОНФИГУРАЦИИ ПОРТОВ ВЫ ХОДА -  ЛЕВАЯ сторона (W) или ПРАВАЯ сторона (Е). 

Для определения, какая конфигурация необходима для вашего контура см. диаграмму внизу.

ТИП Л ЕВАЯ П Р А В А Я

Оксигенатор с жеспеим резервуаром код: C X *F X 1 5 R W код: C X *F X 1 5 R E

Оксигенатор без жесткого резервуара код: C X *F X 1 5 W код: C X *F X 1 5 E

Водяные пс^ты установлены в направлении на Юг, 

как указано на рисунке.

Ориентация порта выхода крови - (W)3anafl -  ЛЕВАЯ 

сторона или (Е)Востск -  П РАВАЯ  сторона 

Примечание: На данной иллюстрации представлен 

вид оксигенатора сверху.

Порт выходэ 
крови (Левый)

Порт входа крови Порт входа крови

Водяные порты

Порт
выпуска
газа

Водяные порты

Порт выпуска газа

Порт еыхеда 
крови (Правый)
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СТРУКТУРА

I [BiFl CX*FX15RW 4Q | I [WeT C X *FX15R E40  | | CX»FX15RW 30 | | CX»FX15RE30

C X * *FX15RW , C X *FX15W  и C X *FX15R E , C X *FX 1 5 E  различаются положением порта выхода артериальной крови оксигенатора. Далее по тексту все данные относятся 

только к FX15RW40.

СТРУКТУРА

Адаптер порта
Адаптеры [размер: IM") поставляются вместе с данным иэдепием.

Клапан с^оса 
попожителького да&пения

Порты отсоса

Жесткий резервуар

Дренажная 
трубка венозного 
входа

Входной порт венозной кроен

Датчик 
термистора

Вектиляциожый 
порт

Лишя сброса

Три фильтрованных коннектора 
Люер к кэрдиотомному фильтру

Порт входа кроеи 

Однохсдовой клапан 

Модуль газообмена 

Порт кроаяной кардиоплети 

Порт вь!хода крови

Кардиотоыный фильтр

Сое,[и1нитепьное кольцо

Опора

Линия сброса

Теплообменник

Перт вгуска воды

Артериалыий — 
фильтр

Порт выпуска воды 

Порт впуска газа

Оксигенатор со встроенным 
артериальным фильтром

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Описывает серьезные неблагоприятные последствия и возможные угрозы 
безопасности, а также связанные с ними ограничения по применению 
устройства и действия, которые необходимо предпринимать при их 
наступлении.

I ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ I
CAPIO X  FX15 предназначен для использования при скорости кровотока а 
диапазоне от 0,5 до 5,0 п/мин. При использовании R30 диапазон составляет 0,5 
~  4,0 л/мин. Не используйте скорость кровотока, выходящую за пределы данного 
диапазона.
Не используйте растворители, такие как алкоголь, эфир, ацетон и т.д. Данные 
растворители могут повредить устройство.
Для защиты от попадания газовой эмболии в кровяную фазу следуйте 
приведенным ниже инструкциям.
■ НЕ ПЕРЕКРЫ ВАЙ ТЕ ПОРТ ВЫ ПУСКА ГАЗА. Избегайте нагнетания 

йзбьпo^*^oгo давления в газовой фазе, чтобы предотвратить попадание 
газовой эмболии в кр<жяную фазу.

• Для предотвращения попадания газовой эмболии в кровяную фазу давление в 
кровяной фазе всегда должно быть выше давления в газовой фазе.

• Скорость газового потока не должна превышать 15 л/мин. Избыточная 
скорость вызовет повышение даеле« 1я в газевой фазе, давая возможность 
газгяой эмболии войти в кровшую фазу.

• При рециркуляции нельзя использовать пульсирующий поток и внезапно 
останавливать насос крови, поскольку подобные действия могут привести к 
попаданию газовой эмболии в кровяную фазу из газовой фазы под действием 
силы инерции.

• Если модуль оксигенации С А Р Ю Х  FX15 используется отдельно от жесткого 
резервуара, установите мо,г^ль таг&гм образом, чтобы верхний конец волокон 
находился ниже уровня крови в венозном резервуаре. Это г^епятствует 
проникнгяению газовой эмболии в кроешую фазу из газовой фазы.

• Для предотвращения попадания газовой эмболии в кровяную фазу, следите 
за тем, чтобы скорость артериального потока под действием насоса всегда 
превышала скорость потока кардиоплегической линии. Скорость кровотока 
кардиоппегической пинии не должна превышать 1 л/мин.

• Чтобы растворенный в крови газ не привел к образованию пузырьков, 
разность температур крови и воды в теплообменнике не должна превышать 
15*С (27*F),

Совокупная скорость потока в артериальной линии и любых отдельных 
артериальных линиях не должна превышать скорости потока на порте входа 
оксигенатора.
Давление на входе крови модуля оксигенации не должно превышать 133 кПа 
{1 000 мм рт. ст.}. Давление выше 133 кПа (1 000 мм рт. от.) может привести к 
возникновению гтютечек и повреждению устройства.
Гидравлическое дэвле«е  на входе теплообменника не должно превышать 1SS кПа 
(2 нгс/cw^ (28 фунтов на кв. д ^ м ).  Давление выше 196 кПа (2 кгс/см̂ ) (28 фунтов 
на кв. дюйм) может привести к возникновению протечек и повреждег«<ю устройства 
Для предотвращения свертывания крови в системе необходимо проведение 
адекватной гепаринизации.
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'  При использовании центробежнсго насоса в артериальной ликти перс^ 
efo остановкой леректойте зажимами артериальную пинию, дистальную по 
отношеи«о к оксигенатору {сторона пациента). Ненадлежащее пережатие может 
привести к обратному току крови или миграции газовой эмболии в кровжую фазу.

• Будьте осторожны при удалении воздуха во время заполнения и перфузии. 
Чрезм^ное ударное воздействие на устройство, -  особенно тяжелыми 
грзедметзми, -  может стать причиной его повреждения.

• Не понижайте гепарин при циркуляции. В противном случае кровь может 
свернуться.

При использовании оксигенатора CA P IO X  FX15 сжестки.м резервуаром учитывайте
приведеннь1е внизу допол^тепьные предупреждения.

• Кровоток в кардиотомнсм фильтре не должен преаьшать скорость 5 л/мик. для 
R40. При использовании R30 кровоток не должен превышать ск^зость 4 л/мин. 
Чрезмерная скорость кровотока может увеличить давление в кардиотомном 
фильтре, что вызовет обратный ток в подключенных к жестко(<|у резервуару 
пиниях раствора или администрирования крови.

• Желтый колпачок вентиляционного порта не следует снимать, поскольку и с 
закрытым колпачком происходит адекватная вентиляция данного псфта. Не 
закрывайте вентиляционный пс^т, т. к. это может привести к возникновению 
положитепьного давления в жестком резервуаре, что вызовет обратный ток в 
подключенных к нему лж иях раствсрэ или вливания крови.

Пеоед остановкой насоса сбросьте давление внутри резервуара до 
атмосферного. В противном случае может наблюдаться отток венозной крови 
от пациента.
К резервуару нельзя применять отрицательное давление ниже -20 кПа (-150 мм 
рт. ст.), поскольку это может повредить его.
Когда уровень крови в резервуаре ниже минимального рабочего уровня, кровь на 
высокой скорости течет в кардиотомкый фильтр, что может вызвать образование 
газовой иикроэмбопии [ГМЭ], которая может мигрировать к пациенту. 
Минимальный рабочий объем для резервуара R40 составляет 200 мл и 70 мл для 
резервуара R30. Установите необходимый уровень запаса крови относительно 
скорости венозного тока для предотвращения прохождения газовой эмболии к 
пациенту. {См Рис. 11, стр. 122 «ПРЕДЕЛ БЕЗО ПАСН О СТ И *)
Не используйте данное изделие более шести часов. При использовании более 
шести часов может возникнуть утечка плазмы и образование тромбов, что мсхжет 
нарушить производительность газообмена.
Не меняйте положение клапана с ^ о с а  положительного давления на жестком 
резервуаре. Установка клапана сброса положитепьного давления в любоги 
другом месте на резервуаре может привести к риску попадания жидкости в 
клапан, что может отрицательно сказаться на  работе клапана и привести к росту 
положш^ельного давления в резервуаре. Если это произойдет при проведении 
VAVD, это может стать причжой уменьшения венозного дренажа и обратного 
тока воздуха в венозную магистраль.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Включает информацию, требую щ ую  особого внимания оператора для
безопасного и эффективного использования устройства.

|МЕРЫ  п р е д о с т о р о ж н о с т и !
• Перед использованием прочтите инструкции ко всем лекарственным препаратам 

и медицинским приборам, которые будут использоваться в сочетании с данным 

устройством.
• Данное устройство nfw сохранении его в невскрытой и неповрежденной упаковке 

является стери^ным  и алирогежым. Вжматепьно осмотрите устройство 
и упаковку. Не используйте устройство, если упэксвка и / или устройство 
ловрежденк или если колпачки не на своих местах.

• Устройство следует использовать сразу после вскрытия упаковки. После 
использования утилизируйте безопасный способом как медицинские отходы в 
соответствии с полипесой медицинского учреждения.
Устройство Гбляется биопогичеоэк опасным, так как в нем содержится гримесь крсеи.

• Данное изделие стерилизовано этиленоксидом.
• Только для одноразового использования. Не использовать повторно. Не 

стерилизовать. Не обрабатывать повторно, поскольку повторная обработка 
м ш ет нарушить стерильность. биолоп1(ческук1 совместимостьи функциональную 
целостность изделия.

• При необходимости замены оксигенатора убедитесь а наличии запасного 

оксигенатора.
• При гроведении всех гроцедур используйте асептическую технику.
• Выполните заполнение с иегюльзоеанием )фистаплоидного раствора, не 

содержащего крови, плазмы и / или производных продуктов крови.
• Данное устройство должно использоваться с подходящим держателем, 

поставляемым TERUMO.
• Установите модуль оксигенации С Л ^ Ю Х  FX15 нлке насоса крови.
• Далмнк термистора могут использоваться с монитором температуры от компании 

Measurement Specialties Inc. при использовании кабелей от поставщиков
• Температура поставляемой в теплообменник воды не должна грееышать 4 2 *0  

(108*F), в противном случае может повредиться кровь,
• При циркуляции крови необходим поток кислорода на скорости минимум 

0,5 л/мин. Кислородный поток на скорости менее 0,5 л/мин. может привести к 
неадекватному газсюбмену.

• При приостановке циркуляции остановите газовый поток. В ходе рециркуляции 
проверяйте давление газа в крови. Избыточный газовый поток может вызвать 
понижение давления РаСОг. алкалоз и повреждение крови.

• После согревания пациента, отрегулируйте концентрации Оз, скорость газового 
потока и скорость кровотока, увеличивая их по мере необходимости исходя 
из усиления метаболизма пациента. Неправильная регулировка подачи газа 
и скорости кровотока может привести к недостаточному поступлению Оз или 
количеству газообмена пациента.

• Для улавливания твердых частиц в контуре и заполняющем растворе 
рекомендуется использовать фильтр предварительной очистки.

• Пи^мя забора проб является отсоединяемой. Если линия отсоединена и не 
используется, убедитесь, что ее конец закрыт колпачком.

• Для упрощения процесса удаления газовой эмболии во врегия заполнения и в 
экстренных ситуациях рекомендуется в артериальной линии после окс^енатора 
FX  использовать линию рециркуляции.

• Рекомендуется также использовать детектср пузырьков воздуха между вь'ходным 
портом резервуара и входным портом оксигенатора F)C При обнаружении 
газовой эмболии определите истенник и примите соответствующие меры по 
предотвращению дальнейшего попадания газовой эмболии в перфуэионный контур.

• Следите за тем, чтобы оксигенатор не подвергался воздействию отрицательного 
давления. Отрицательное д апе ни е  в оксигенаторе может стать гричиней 

попадания газовой эмболии в кровяную фазу из газовой фазы.
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При использовании оксигенатора С А Р Ю Х  FX15 с жестким резервуаром учитывайте
приввденнью внизу дополнительные предугреждения.

• Используйте устройства защиты, такие как датчик уровня и детектор воздуха 
для контроля объема крови в резервуаре и обнаоужения газовой эмболии в 
артериальных линиях.

• При вращении порта входа венозной крови на головке жесткого резервуара 

убедитесь, что венозная линия и кабель д а т^ к а  термистора не контактируют с 
какой-пибо nvernen для администрировался или подачи раствора, подключенной 
к жесткому резервуару.

• При отсоединении жесткого резервуара от модуля оксигенации крепко держите 
оксигенатор и удалите соединительное кольцо.

• Колпачки неиспользуемых портов должны оставаться на своих местах. Это 
предотвратит заражение и утечку крови.

• Следите за тем. чтобы колпачки неиспользуемых портов Пюер оставались 
плотно затянутыми для гредотвращ&ния утечки.

• К^диотомный фильтр должен быть заранее смочен заполняющим раствором. 
Если этого не сделать, эффективность фильтрации и возможность использования 
фильтра при максимальном кровотоке могут быть поставлены под угрозу,

• При необходимости введите кровь, плазму и / или производные продукты 
крови через порт быстрого заполнения или гжтбой из портов Люер. ведущий к 

кардиотонному фильтру после удаления воздуха из оксигенатора.
• Не превышайте максимально допустимый рабочтй объем в 4000 мл 

для резервуара R40 и 3000 мп для резервуара R30. Данное устройство 
греднаэначено для использовагмя с объемом крови для резервуара R40 м ^ е е  
4000 мл и резервуара R30 менее 3000 мл.

• Не вводите в кардиотомный резерву^  / оксигенатор гемостатические средства. 
Известно, что гемостатические средства могут привести к образованию тромбов, 
что может нарушить эффективность работы резервуара / оксигенатора.

• E c rv  кровь, поступающая через входное отверстие фильтра кардиотомного 
резервуара, проливается и в фильтр не поступает, это может саидетельствовать 
о засорении фильтра. Прекратите использование фильтра кардиотомного 
резервуара. Замените резервуар.

• Регулярно проверяйте все соедине^я магистралей и порты на надежность 
соединения или утечку.

• В научной литературе встречается информация об изменении зависимости 
эффектуеной дозы некоторых лекарственных препаратов, rawx как нитроглицерум, 
фентанил и тщ., возможно в связи с различной степенью абсорбции 
синтетическими материалами, такими, из которых состоят экстракорпоральные 

контурь. Избегайте введения лекарства в фильтр кардютомного резервуара.
• Для малых доз вводимых лекарств не используйте порты Пюер, ведуи^е к 

кардиотомному фильтру, поскольку лекарство может застаиваться в фильтре.
• Хранить при температуре от 1 *С до 40 'С  в сухом месте. Держите подальше от 

солнечного света
• Классифйцуфованный по кобальту как C M R  * 1В присутствует в этом продукте 

в концентрации более 0,1 %  от веса. Текущие научные дэгжые подтверждают, 
что медицинские устройства изготовленные из сплавов нержавеющей 
стали, содержагцих кобальт, не вызывают повышенного риска рака или 
неблагоприятных воздействий на репродуктианую систему.
* C M R  = канцерогенный, мутагенный или токсичный для репродуктивного 
здоровья (Регламент ЕС  CLP  1272/2008)

( R xO N LY  1 ВНИМАНИЕ: Федеральное законодательство (США)
разрешает гродажу дамюго устройства толы<о 
врачам или по их предписанию.



ПОРЯДОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
Перед использованием устройства ознакомьтесь с ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯМИ 
(страница 117} и МЕРАМИ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ (СТРАНИЦА 118]. Далее 

приводится базовое ош сание использования оксигенатора С А Р Ю Х  FX15 и 
жесткого резервуара- Оно применимо к устройству с кодом CX»FX15RW40.

а. УСТАНОВКА
1. Извлеките С А Р Ю Х  FX15 из упаковки и осмотрите его на наличие дефектов.

I в н и м а н и е ] Не используйте устройство, если упаковка и I или само 
устройство повреждено (например, треснуло) или же сняты 
колпачки портов.

2- Устанмите С А Р Ю Х  FX15 в держатель.
а. Оксигенатор С А Р Ю Х  FX15 с жестким резервуаром;

Установите держатель на требуемой высоте чтобы артериаль^1ая л и * 1Я 
и линия кроешой к^диснтлетии не п^зекруч^ались.
Убедившись, что соединительное кольцо на месте, установите 

оксигенатор с поднятым рычагом в держатель (Код №  XX*CXH 18R, 
801804 Hfw 801139), затем отмстите рычаг вниз (См. Рис. 1). Если 
оксигенатор установлен в держатель неправильно, невозможно будет 
правигьно оценить объем жидкости в рез^ауаре.
При вращенлл модуля оксигенации держите его за опору. Если гри 
враще« 1и модуля оксигенации держать его за корпус, модуль можно 
повредить. (См. Рис. 2)

ПРИМЕЧАНИЕ. П ри использовании модуля оксигенации С А Р Ю Х  FX15 

отдельно от жесткого резервуара.

a) Прочно удерживая модуль, отделите его от жесткого резервуара, 

отсоединив соединительное кольцо.

b ) Установите резервуар в держатель (Код № .:XX»CXH18R, 801804 и ш  

801139) для оксигенатора С А Р Ю Х  FX15 с жестким резервуаром и 

потяните рычаг вниз (см. Рис. 1).
c) Установите модуль окси'енации в держатель (Код № .;XX*CXH25F) и 

закройте фиксирующую крышку (см. Рис. 3 -@ )

Ь- ?Л)дуль оксигенации С А Р Ю Х  FX15 без жесткого резервуара;

Установите держатель на требуемой высоте, чтобы артериальная пиния 

и линия кр<»с»юй кэрдиоплегии не перекручивались.

Установите модуль оксиг^ации в держатель (Код № .:ХХ*СХН15) с 
поднятой фиксирующей крышкой, з з т т  зафойте крышку (См. F4*c. 3-(S)).

I в н и м а н и е ]  Ес л и  изделие упало при установке, не используйте

его. Замените его другим устройством.

3. Установите систему забора гфоб в держатель,

4. Подключите (1/2* (12.7 мм) магистрали линии воды или их парное отведение 

к портам воды С А Р Ю Х  FX15. (См. Рис. 4-(1)}

I в н и м а н и е ]  Используйте верхний порт для подачи воды  и

нижний порт для выпуска воды. В  противном случае 

не будет происходить достаточный теплообмен

5. Запустите циркуляцию 6ô tt>l через теплообменник по крайней мере на 5 

минут. Проверьте устройство на отсутствие /течек.

1РЕДУПРЕЖДЕНИЕ| Не используйте протекающий оксигенатор.

V. Присоедините венозную линию 1/2” (12.7 мм) к порту входа венозной крови 

на венозном резервуаре (См. Рис. 4-(2)),

7. Присоедините артериальлную линию 3/8‘ (9,5 мм) к порту выхода 1фоеи 

оксигенатора С А Р Ю Х  FX15. (См. Рис. 4-(3))

8. Снимите колпачок с порта кровяной кардаюплегми и присоедините к нему 

магистраль линии кровяной кардиогшегии 1/4" (6,4 мм). (См. Рис. 4-(4)).

[п р е д у п р е ж д е н и е ! Е с л и  порт не будет использоваться, наденьте на него 

колпачок и поверните его для надежной герметизации 
или прикрепите короткую магистраль 1/4" (6,4 мм) и 

зажим для надежности.

9. Подсоедините пинию насоса 3/8’ (9,5 мм) к порту выхода крови жесткого 

резервуара. Подключите другой конец к 3/8" (9,5 мм) порту входа крови 

оксигенатора. (См, Рис, 4-(5)
10. Если для кровяной кэрдиоплегии необходима оксигенированная кровь, то 

пиния кровяной кэрдиоплегии должна быть подсоединена к порту Люер сбоку 

от порта выхода крови оксигенатора (см. Рис. 444)),

11. Выполните все подключения в контуре

Рис.1
Деркатель

""XX̂CXHIBR
601804 (У^^иненная рукоятка] 
8011Э9 (Укороченная рукоятка) 

рычаг

Рис. 2

Рис. 3

Направляющее 
отв^стме дл.я 
держателя

Держатель (XX»CXH25F) 
Фиксирующая

Соединительное
кольцо

Опора

Окситенатор

Держатель (ХХ»СХН15)

(При ислользовании 
CX-FX15E)

Рис. 4

Входной порт венозной 
крови

Венозная пиния 

\

Порт выхода • гн 
крови (к насосу)

Линия от насоса
Порт входа крови

Порт кровяной кардиоплегии

- Линия выпуска 
веды

Газовая пиния 
Порт впуска газа

Артериальная Порт выхода крови 
пиния
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12. Подсоедините газовую линию 1/4’ (6,4 мм) к порту апусла газа. (См. Рис. 4-(б)} 

Оксигенатор CA P IO X  FX совместим с летучими анестетиками изофлурана 
и севофлурана в концентрации до 5 %  и десфлурана в концентрации 

до 7.6 %  в течение 6 часов. Если используются летучие анестетики, 

следует предусмотреть применение какого-либо метода удаления газа 

из оксигенатора. Ответственность за выбор протокола, концентрацию 

и мониторинг анестезирующих газов, назначаемых пациенту, несет 

исключительно лечащмк врач.

I в н и м а н и е ] Не допускайте контакта анестезирующих жидкостей с
устройством. Контакт с анестезирующими жидкостями 

может повредить устройство. При использовании 

летучих анестетиков необходимо использовать 

линию  вы вода газа, чтобы предотвратить выброс 

ингаляционного анестетика в рабочую среду.

[п р е д у п р е ж д е н и е ! н е  ПЕРЕКРЬ!ВАЙТЕ п о р т  в ы п у с к а  г а з а . (См . Р ис.

4.(7))

13. С  температурным монитором серии Y.S.1.400 ‘ могут использоваться 

температурные датчики, подсоединяемые спедуюш^^ми деталями.

Голубок кабель (венозная линия): Код Ns,: СХ»ВР021 

Красный кабель (артериальная линия): Код Ns,: С Х * *ВР022 

'Y.S.I. 400 (TOfM'oeoe наименование: Measurement specialties Inc.)

14. Подсоедините линии отсоса и вентиляционную линию к портам отсоса на 

жеттком резервуаре. Порты отсоса жесткого резервуара С А Р Ю Х  ГХ15 

закрыты колпачками голубого цвета. Перед подключением снимите эти 

колпачки. (См. Рис. 5).

15. Для использования модуля оксигенации С А Р Ю Х  ГХ15 без жесткого 

резервуара подключите Люер системы забора проб с венозной стороны к 

венозной линии, (См. Рис, 6]
16. Когда необходимо использовать порт Люер, расположенный на порте входа 

в&юзной крови жесткого резервуара С А Р Ю Х  FX15, сначала установите 

трехходовой (фаник.
17. Проверьте цифры и маркировки, чтобы удостовериться, что магистраль подсоединена к гравильному порту. Особое внимание необходимо соблюдать при подключении 

соответствующей маплстрапи к порту впуска газа 1/4’ (6,4 мм) (Рис. 4-(6)), и порту кровяной кардиоплегии 1/4 (5,4 мм) (Рис. 4-(4)),

I в н и м а н и е ]  Убедитесь, что все подключенные детали, включая колпачки Люер, запорные адаптеры и колпачки портов надежно закреплены.

Ослабленные подключения могут привести к заражению или утечке крови.

Ь. ПРОЦЕДУРА ЗАПОЛНЕНИЯ
[в н и м а н и е ]  Выполните заполнение с  использованием кристаплоидного раствора, не содержащего крови, плазм ы  и / или производны х продуктов

крови. Использование производных продуктов крови увеличит время, необходимое для заполнения. Следовательно, если для 
заполнения используются производные продукты крови, кровообращение необходимо запускать после тщательного выполнения 

процедуры выпуска воздуха.
ПРИМЕЧАНИЕ: С А Р Ю Х  FX15 может быть заполнен без промывки СОг при использовании кристаплоидного раствора для заполнения. Использование промывки СОз 

позволяет удалить воздух за более короткое время.
1. Если для заполнения используется линия рециркуляции, перекройте зажимами артериальную и венозную линии, дистальные по отношению к пинии рециркуляции и 

убедитесь, что линия рециркуляции не перекрыта зажимом,
2. В в е / ^ е  кристаппоидный раствор для заполнег*1Я через порт быстрого заполнения или любой из портов Люер, ведугций к кардиотомному фигьтру.
3. Убедитесь, что контур рециркуляции и пиния сброса не п ^ о ф ы ты  зажимами, затем запустите на малой скорости насос. После проверки системы на утечки и 

отсутствие каких-ли^ других проблем постепенно увеличьте скорость до полного гютока. Скорость должна быть не выше 5 л /мин. Обильно пропускайте заполняющую 
жидкость через весь контур до тех пор, пока не уйдут все пузырьки воздуха Проверьте оксигенатор и магистраль на утечки и другие проблемы. После выпуска всех 
пузырьков воздуха запустите циркулгщию на 10 мин, для проверки оксигенатсфа и магистралей на утечку и прочие проблемы.

[ ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ |

• Не используйте протекающий оксигенатор с резервуаром. Замените его другим оксигенатором с резервуаром С А Р Ю Х  FX15.
• Не используйте магистрали с внутренним диаметром менее 3/16" (4,8 мм) в качестве линии рециркуляции. Также для рециркуляции нельзя использовать 

линию  забора проб и линию  сброса. При использовании данных пиний модуль оксигенации может повредиться в  результате генерированного внутри него 

избыточного положительного давления.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ [

> Во  время заполнения нельзя подавать газ.
• Запустите заполняющ ий раствор на скорости 4  л /мин. или выш е для облегчения удаления воздуха. 

Если воздух не будет удален из оксигенатора, это может нанести серьезный вред пациенту.
> Постоянно поддерживайте в резервуаре R40 минимальный рабочий уровень 200 мл.
> Постоянно поддерживайте в резервуаре R30 минимальный рабочий уровень 70 мл.
• Возврат заполняющего раствора назад в  кардиотомный фильтр, когда внутри резервуара содержится 

недостаточный уровень раствора, может привести к образованию  газовой эмболии. Поддерживайте в 
резервуаре соответствуизщий уровень раствора.

4. При необходимсюти после удаления воздуха введите кровь и / или производные продукты крови через псфт 
быстрого заполнения или любом из портов Люер, ведущий к кардиотомному фильтру.

5. Установите фаники. как показано на Рис. 7, и перекройте линию забора гроб краником с артериальной 
стороны для предотвращения сброса содержимото артериальной пинии в венозную при экстракс^тпоральном 
кровообращении. Пооле закрытия линии сброса постепенно снизьте скорость кровотока до нуля, а затем 

закройте линк«о рециркуляции,
6. После заполнения если пузырьки воздуха продолжают появляться, установите причину их появления и 

примите необходимые меры. Удалите воздух, отфывая ялтию сброса.
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[п р е д у п р е ж д е н и е !  При рециркуляции нельзя использовать пульсирующий поток и внезапно 
останавливать насос крови, поскольку подобные действия могут привести к 
попаданию  газовой эмболии кровяную фазу из газовой ф азы  под действием силы 

инерции.

I ВНИМ АНИЕ I Закройте линию  сброса перед остановкой кровообращения.

С. ЗАПУСК ИСКУССТВЕННОГО  КРОВООБРАЩ ЕНИЯ
Перед началом искусственного кровообращения проверьте следующее.

I ВНИМ АНИЕ I Перед запуском кровообращения убедитесь, что процесс удаления воздуха 
завершен. Для вытеснения газа повторите шаг Ь. ипроцедура заполнения».

Запустите экстракорпоральное кровоо^ащение, иоюльзуя стандартную процедуру, принимая во внимание 
следующие предупреждения.

I ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ |

• Начинайте подачу газа только после начала циркуляции крови.
• Перед подачей газа еще раз убедитесь, что порт выпуска газа не заблокирован. Подобная блокировка 

может привести к нагнетанию давления в  газовой фазе, давая в о з м о т о с т ь  газовой эмболии войти в 
кровяную фазу.

• Перед запуском экстракорпорального кровообращения обязательно убедитесь, что линия 
рециркуляции и линия сброса закрыты, а линия забора проб также перекрыта краником с артериальной 
стороны. 6  противном случае открытая артериальная линия заставит кровь течь обратно в резервуар 
через линию забора проб по причине давления крови пациента и вы соты  его головы.

• Запустите подачу газа при V/Q=1 и РЮ2=100®/:, затем отрегулируйте подачу исходя из замеров газа в 

крови.

d. ВО ВРЕМ Я ПЕРФУЗИИ
1. Для забора необходимых проб крови слейте по крайней мере 10 мл крови, а затем заберите кровь из линии 

забора проб, При заборе проб из артериальной линии кровь может быть собрана после открытия *фаникадля 
артериапьно - венозного сброса через линию забора проб.

[п р е д у п р е ж д е н и е ]  Собирайте кровь только при работающем насосе. В  противном случае давление со 
стороны  крови упадет и могут появиться пузырьки воздуха.

ПРИМЕЧАНИЕ: Для использования системы забора проб, отделенной от жесткого резервуара, имеется 
держатель забора проб (Код Мв ХХ*ХН051).

2. Измерьте газы крови и сделайте необходимые регулировки спедую1цим образом.
a. Отрегулир^те РаСОг за счет изменения концентрации кислорода в вентиляционном газе при помощи 

газового смесителя.
- Для снижения РаОг, уменьилгге FiOz.
- Для увеличения РаОг, увеличьте FiOj.

b . Регулирование РаСО г за счет изменения совокупного газового потока.
- Для снижения РаСОг, увеличьте совокупный газовый поток,
- Для увеличения РаСОг, уменьшите совокуты й газовый поток.

[п р е д у п р е ж д е н и е ) При конденсации вод ы  внутри волокон микропористых мембранных оксигенаторов,
в  которых кровь проходит по внешней стороне волокон, может иметь место 
феномен, назы ваем ы й «мо1ф ое легкое». Это может произойти, когда оксигенаторы 
используются в  течение длительного времени. Если при использовании
оксигенатора отмечается конденсация воды  и I или уменьшение РаОг и I или увеличение РаСОг, краткосрочное увеличение скорости 
газового потока может улучшить работу устройства. Увеличьте скорость газового потока до 15 л/мин. на 10 секунд. Н Е  повторяйте данную 
пром ы вочную  методику, даже если работа оксигенатора не улучшилась.

[ ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ )

• При циркуляции крови необходим поток кислорода на скорости минимум 0,5 л/мин. Кислородный поток на скорости менее 0,5 л/мин. может привести к 
неадекватному газообмену.
Перед началом искусственного кровообращения установите FiO: на 100%  для обеспечения адекватной оксигенации. Увеличенное РСОг и уменьшенное РОг в 
крови пациента в  начале рециркуляции не может бы ть  восстановлено без должной подачи газа.

3. Отрегулируйте скорость кровотока, убедившись, что уровень крови в резервуаре достаточен, чтобы гредотвратитъ попадание газовой эмболии к пациенту. (При 

испопьэоеан№ !САРЮ ХРХ15сж еаким  резервуаром, см. Рис. 11 на странице 122 «ПРЕДЕЛ БЕЗОПАСНОСТИ*.)

4. Для выпуска воздуха откройте линию сброса.

I ВН ИМ АНИ Е! По окончании кровообращения перекройте линию  сброса.

5. Во время перфузии следует оберегать изделие от пюоого ударного воздействия.

е. ПРЕКРАЩ ЕНИЕ ИСКУССТВЕННОГО  КРОВООБРАЩ ЕНИЯ
Прекратите экстракорпоральное кровообращение с использованием стандартной процедуры, принимая во внимание следующие предупреждения:

[ ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ [

• Перед снижением скорости кровотока убедитесь, что линия сброса перекрыта, а линия забора проб также закрыта краником с артериальной стороны.

• При остановке насоса одновременно с ним остановите газовый поток.

• Если необходимо восстановить циркуляцию, рекомендуется вы полнить процедуру рециркуляции при низкой скорости потока. При рециркуляции проверьте 

давление газа в  крови. И збы точны й  газовый поток может вы звать  понижение давления СОг. алкалоз и повреждение крови.

f. ЗАМ ЕН А  ОКСИГЕНАТОРА
Всегда имейте запасной оксигенатор C A P IO X  RX15 на случай необходимой замены.

1. Установите и заполните запасной модуль оксигенации как описано в разделе НАСТРОЙКА (стр. 119).

2. При необходимости поддерживайте пшиженную температуру пациента, как предписано врачом.

3. Перекройте двумя зажимами магистраль входа и выхода крови, подключенную к новому оксигенатору и перережьте магистраль между двумя зажимами, (См. Рис. 8)

4. Остановите циркуляцию, перекройте двумя зажимами венозную и артериальную линии, подключенную к старому оксигенатору, и перережьте пинии между двумя 

зажимами. (См. Рис. 8)

5. Замените старый оксигенатор новым путем подключения венозной и артериальной линии к соединителям на магистрали входа и выхода крови нового оксигенатора, 

(См. Рис. 9)
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I ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ |

• После замены откройте линию  рециркуляции для удаления пузы рьков воздуха.

• Выполните и закрепите все подключения в контуре.

6. Запустите циркуляцию на малой скорости.

7. Подсоедините газовые линии, отделенные от старого модуля оксигенации к новому модулю и начните подачу газа.

8. Подсоедините водяные линии, отделенные от старого модуля оксигенации к новому модулю и начните подачу воды. Проверьте отсутствие утечек,

9. Подсоедините линию сброса нового оксигенатор к порту Л ю ^ .  ведущему к кардиотомному фильтру.

10. Подсоедините линию забора проб нового оксигенатора к соединяощему участку ст^хзго резервуара с венозной стороны (См. Рис. 10).

д. ЗАМ ЕН А  ЕМКОСТИ
Удалите твердую емкость из держателя, установите новую твердую емкость в держатель и подсоедините все отключенные линии. Заправьте, чтобы возобновить 

использование.

ПРЕДЕЛ БЕЗО ПАСНО СТИ

Рис. 11

Предел безопасности (при испогъзовании резервуара R40} Предел безопасности (г^и использовании резервуара R30)

Объем 8 рез^уаре (ыл)

Минимальный рабочий уровень крови в жестком 
резервуаре С№10Х FX15RW40, FX15RE40.
На верхнем графике указано время, за которое 
объем крови в резервуаре умешиается до 
минимальнсто рабочего уровня - 200 иг при 
разной скорости потока. Если объем крови в 
резервуаре ниже 200 мл, пузьфьки воздуха могут 
попасть в модуль оксигенации.

Миннналь№Й рабочий уровень крови в жестком 
резервуаре САРЮХ FX15RW30, FX15RE30.
На аерчнем графике указано время, за которое 
объем 1фОви в резервуаре уменьшается до 
минимального рабгхего уровня крови - 70 мл 
при разной скг^юсти потока. Если объем крови в 
резервуаре жже 70 мл. пузырьки воздуха могут 
попасть в модуль оксигенации.

РАБОЧИ Е ХАРАКТЕРИСТИКИ

Рис. 12 0; Скорость перерэчи fm viTro)

Усггтвие 
Бьмья >ровь Ffc =12±l9/tl 
Температуре 
= 37t1*C 

200 L pH = 7,4
SvOj = 65*514.

TOO

'  '  '  Статдерт AAMI 
PvCOj = 4SiSmmHg 
B.E. = 0±5тЕц1 
V/Q =1.0

Скорость троеотока (тУшин.)

Рис. 14 Фактор производительности теплообменника (in vliro)

Условие 
Бычья кровь 
НЬ = 12±1дГ41 
Tbi =30t1‘C 
Tw =40±fC
Скорость водяного потока = 15L/rnin

'.0J S 0.9
О.В

g 0,7
о 0в

0S
ф 04

0.3
g 02

01

е  с
0.0

Скорость кровотока (пГнмн.)

Дополнительные держатели (продаются отдельно)

Встроенный держатель 
[KoflNs.XX*CXH18R)

Держатель для оксигенатора, отсоединенного от жесткого 
резервуара (КодМв. XX»CXH25F)

Держатель для резервуара 
(Код № ХХ*ХН032)

Держатель для оксигенатора 
[Код№. ХХ«СХН15)
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Венозный дренаж с вакуумным регулятором (VAVD)

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ

Жесткий резервуар FX16 также предназначен для использования при проведении венозного дренажа с вакуумным регулятором. Применение контролируемого вакуума в 
жестком корпусе улучшает венозный дренаж а ходе миниматъно инвазивных хирургических манипуляций или стандартного шунтирования.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ

При введении лекарственного препарата в жесткий резервуар помните о 
том что из-за отрицательного давления в данной линии может быть забрано 
богъше лекарственного препарата чем это необходимо. Для предотвращения 
забора лекарства больше необходимого рекомендуется вводить в шприц только 
необходимый объем л«<арсгаа.
Если вакуум не применяется, всегда позволяйте резервуару вентилироваться. 
Вентилируйте резедвуар посредством снятая зажимов с пинии выпуска вакуума. 
Чтобы предотвратить обратный ток воздуха к пациенту не загораживайте и не 
закупоривайте вакуумную пинию.
Для предотвращения гемолиза при использовании источника вакуума для 
венозного дренажа не превышайте давление более -20 кПз (-150 мм рт. ст.). 
Перед остановкой насоса откройте любой порт в верхней части резерву^а для 
сброса отрицательного давления. В противном случае отток крови от пациента 
будет происходить очень резко.
При остановке насоса или при низкой скорости кровотока в ходе VAVD, все 
обходные л»нии A-V должны быть закрыты (например, пиния забора проб, пиния 
сброса и Т.Д.) для того, чтобы предотвратить попадание воздуха через волокна 
в кровь в оксигенаторе и перенаграеление кровотока назад к резервуару с 
артериальной стороны пациента.
Роликовый насос должен быть правильно окклюдирован, поскольку существует 
большая вероятность того, что через него гроизойдет забор воздуха в кровяную 
сторону оксигенатора из волокна при гроведении VAVD.
При возврате к атмосферному давлению (отключение вакуума) выполняйте 
манипуляции медленно. Внезапная смена давления может создать турбулентный 
поток крови внутри резервуара.

• Не открывайте вспомогательный порт на венозном резервуаре при гюеедении 
VAVD, чтобы избежать образования пузырьков внутри венозного фильтра,

• Не окклюдируйте Ю1апан сброса положительного давления при использовании 
венозного дренажа с вакуумным регулятсром. Нагнетание чрезмерного давления 
в венозном резервуаре может блокировать венозный дренаж, что гриведет к 
понижению уровня крови е венозном резервуаре, и позволит воздуху попасть 
в венозную и артериальную части контура Это может привести к попаданию 
газовой эмболии в кровяную фазу,

• Если для соединения магистралей используется адаптер 3/В' или адаптер 
3/16’ убедитесь, что трубка не перекручена. После соединения убедитесь, что 
отсутствуют изги&ч и плохо закретленные соединения.

При выполнении венозного дренажа с вакуумным регулятором (VAVD) в
сочетании с центробежным насосом соблюдайте описанные далее меры
предосторожности.

• Перед остансвкой насоса линия между оксигенатором и центробежным насосом 
должна быть пережата. Если данная линия не будет пережата, то артериальная 
ли№!Я может забрать воздух в кровяную сторону оксигенатора из волокон. 
Между оксигенатором и центробежным насосом рекомендуется установить 
одноходовой клапан.

• Вследствие наличия взаимосвязи между скоростью кроеотнжа и изменениями 
скорости насоса необходимо принимать меры гредосторожностм в зависимости 
от степени прилагаемого отрицательного давления.

М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ

Не подключите контур, находящийся под отрицательным давлением к 
любым другим портам, кроме вентиляционного порта резервуара. Контур с 
отрицательным давлением может всасывать кровь о^атно.
Не оставляйте открытыми неиспользуемые псрты.
Вследствие большего объема образуемого конденсата необходимо применение 
влагоуловитепя.
Используйте контур отрицатепьно'о давления стеригвзным и не используйте его 
повторно.
Резервуар должен быть оснащен устройством оповещения о  положительном 
давлении.
Необходимо применять ре^лятср контролируемого вакуума.

Необходимо применять клапан сброса положительного деления. 
Рекомендуется испогъзоеать датчик манометра отрицательного давления на 
жестком резервуаре и выпускной клапан отрицательного давления [исходный 
ди£^1азон при -20 кПа (-150 мм рт, ст.)],
Использовагме вакуума может привести к тому, что ургаень жидкости окажется 
завышенным по сравнению с фактическим вследствие упругой деформации 
резервуара. В случае использевания R40, уровень жидкости в 230 мл на шкапе 
объема гедантирует фактический минимальный объем 200 мл при отрицательном 
давлении -20 кПа (-150 мм рт. ст.). При использовании R30 уровень жидкости 
60 мл на шкале объема гарантирует фактический минимальный объем 70 мл при 
отрицательном давлении -20 кПа (-150 мм рт. ст.).

ИНСТРУКЦИИПО И СПОЛЬЗОВАНИ Ю

'ПРИМЕЧАНИЕ ; 1~10 относится к Структурной диаграмме с пронумерованными
компонентами и А~! относится к Необход«<!ому оборудованшо 
для проведения венозного дренажа с вакуумным усилителем с 
указателями в виде букв.

1. Подготовьте контур искусственного кровообращения в соответствии со 
стандартной процедурой.

2. Проверьте, что голубые колпачки с входных портов для отсоса 6 и 
вспомежательный гк^т 2 резервуара полностью закрыты для того, чтобы 
гэрантиршать адекватную герметизацию.

3. Закрепите на местах все желтые заглушки Пкзер, все заглушки не 
вентилируются 4. в.

4. Установите регулятор контролируемого вакуума D на настенный источник 
всасывания.

5. Удалите клапан сброса положительного давления и прикрепите трехходовой 
краник к коннектору порта Люер без фильтрации, и подсоедините стерильную 
линию датчика манометра Е.

6. Подсоедините датчик манометра отрицательного давл&ния F к стерильной 
линии манометра Е.

7. Также к упомлнзвшемуся ранее (в процедуре 5) трехходовому кранику 
подсоедините выпускной клапан положительного давления Н , только к 
другому его концу.

8. Прикрепите газовый фильтр I к магистрали, подключенной к влагоуловитепю 
В и соединителю «Уя.

9. Подключите стерильную магистраль влагоуловителя В к вентиляционному 
порту 5 на жестком резервуаре.

«Запуск кровообращения>
1. Начните со стандартного венозного дренажа самотеком; на этом этапе пиния 

сброса вакуума G не перекрыта зажимом.



2- Для начала венозного дренажа с ва('уумным усилителем: установите регулятор 
вакуума D на -5.3 кПа (-40 мм рт. ст,). затем пережмите линию сброса вакуума 
G.

3. Следите за отрицательным давлением внутри жесткого резервуара лри 
помощи датчика манометра отрицательного давления F.

4. Отрегулируйте отрицательное давление для оптимизации венозного оттока. 
Установите регулятор вакуума D между -5,3 кПа и -8,0 кПа (-40 и -60 мм рт, ст,),

ПРИМЕЧАНИЕ:
• Предупредительная этикетка рядом с вентиляционным портом «НЕ 

ПЕРЕКРЫ ВАТЬ» не должна приниматься во внимание при проведении 
венозного дренажа с вакуумным усилителем.

• Используйте окклюдирующую роликсжую головку для линии отсоса и LV линии 
дренажа левого желудочка

<Прекращение кровообращения»
С « 1мите зажимы с пинии сброса вакуума G, венозный оиок  быстро упадет. 
Прекратите кровообращение в соответствии со стандартной процедурой.

С Т Р УК Т У РА

1 Клапан сброса 
полоюггельного 
давления

2 Вспомогательшй 
порт

3 Система забора проб

4 Два коннектора 
Люер на венозном 
входе

Датчик термистора

5 Вентиляционный порт

6 Порты отсоса
9 Порт быстрого 

заполнения

7 Вертикальный порт к 
кардиотомному фильтру

В Три фильтрованных 
коннектора Люер к 
кардиотомному фильтру

Линия сброса

10 Входной порт венозной крови

Постоперационный -  грудной дренаж

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

П остоп^а 1^юнный грудной доенаж с последующей аутогемотрансфузией 
противогкжазан в следующих случаях:
• Крупные перфорации грудной стенки или утечка воздуха в легких.
• Систематические инфекции или злокачественная опухоль в перикарде, 

медиастинуме или пеп<их.

• Предполагаемое или очевидное сильное заражение инородными материалами, 
расстройство лимфатической системы или перфорация кишечника,

• Наличие следующих средств на участке аспирации: локальных гемостатических

средств, бактерицидных препаратов для орош&тия ран или антибиотиков, не 

предназначенных для парентерального введения.
Открытая грудная клетка и применение вакуума.
Введение протамина до удаления резервуара из экстрахс^пс^ального контура. 
Повторное хирургическое вмешательство по любой причине.

Использование вентилируемых плевральных дренажных трубок без средств 
регулировки вентиляционного потока, таких как краники,

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ

Квалифицированное лицо дол5кно оценить целесообразность и качество 
возврата забранной у пациента крови п ^ е д  началом реинфузии. Безопасность 
реинфузии собранных жидкостей является исключительной ответственностью 
штатного врача болытицы.

Следующие осложнения связаны с грудным дренажем и последующей 
реинфузией травмирование крови, коагуп!щия крови, коагулопатии, эмболия 

твердыми частицами и воздушная эмболия.
Реинфузия собранной крови / жидкости должна производиться ежечасно, если 

только не собирается менее 50 мл в час.
Для предотвращения попадания воздушной эмболии к пациенту следует всегда 
поддерживать минимальный уровень жидкости 20 мл в резервуаре.
Кровь, нахо,фи8шаяся 8 резервуаре более 4 часов не должна переливаться.^

Не рекомендуется, чтобы аутогемотрансфузия длилась более 18 часов после 

операции.’
Прикрепите обходной контур (мост) для соединения фильтрующих и 
нефильтрующих секций резервуара, как указано в инструкциях по эксплуатации.

При использовании резервуара следите за появлением крови в обходной 
лиши. Если в линии обнаружена кровь, это ука& 1вает на засорение фильтра 
резервуара. Быстро замените резервуар.
Закупорка фигьтра при грудном дренаже богьшого объема может привести 
к грохождению крови / жидкости через внешнюю обходную линию в обход 
фильтрации. Перед реинфузией все проходящие через обходную пинию 

жидкости должны фильтроваться.
При проведении грудного дренажа необходимо соблюдать все утвержденные 

медицинские протоколы и нормы ухода за пациентом.

Когда во время грудного дренажа используется вакуум, не превышайте 
допустимое давление -2 кПа (-150 мм рт. ст.)(-195 смНгО).

С та н д ^ ты  для башов фови и услуг по переливанию крови, 16"' изд. Ассоциация 
американских баш ов крови

Раде. R, et at, Жесткий кардиотомный резервуар для реинфузии утеряшсий 
медиастинальной крови. Ann Thorac Surg 1989: 48:514-7,

Эксплуатационные спецификации жесткого резервуара для постоперационного грудного дренажа

позиция СПЕЦИФИКАЦИЯ
R40 R30

Диапазон максимальной скорости кровотока кардиотомной секции 5 п/мин. 4  л/мин.

Вместимость для хранения крови 4,000 МП 3,000 мл

Минимальный уровень в резервуаре 20 МП 20 мл
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Список необходимых материалов для применения резервуара в ходе послеоперационного грудного дренажа

■г ССЫ Л КА к о л и ч е с т в о ОПИСАНИЕ ДЛИНА МАГИСТРАЛИ

[а] 6 каждой 1/4* (6,4 мм) I.D. магистраль с заглушкой колпачком кахщая по 2* (50,8 мм)

[Ь] по 1 каходой 3/8' (9,5 мм) I.D, магистраль с колпачками 12* (304,8 мм)

И по 1 кахздой Коннектор 1/2' (12,7 мм) X  1/2’ (12,7 мм) с заглушенной малнстралью с колпачком для R40,1.D.1/2* 

(12,7 мм).
Коннектор 3/8* (9,5 мм) X 3/8" (9,5 мм) с заглушенной магистралью с колпачком для R30,1.D.3/8’ 

(9.5 мм)

6’ (152,4 мм)

[d] по 2 ках<дт Y-образный коннектор 3/8* (9,5 мм) X  3/8* {9.5 мм) X  3/8* (9,5 м м )) с магистралью 31В’ (9.5 мм) I.D. 40 

Дюрометр с колпачками

96* (2438,4 мм)

[е] по 1 каждой 3/8" (9,5 мм) I.D, за-пушенная магистраль с колпачком 4 '(101 ,6  мм)

га по 1 каждсхй 31В' (9,5 мм) перфузионный адаптер присоединенный к 4* (101,6 м м )) I.D. магистрали 1/8* (3,175 мм) 

которая включает зажим с окончанием Люер женского wna, подключенный к Люер мужского типа 

с 48" (1219,2 мм) магистралью 1/8* (3,175 мм) I.D. с другим окончанием Люер женского типа, 
подключенным к Люед мужского типа с 2,5’ (12,7 мм) магистралыо 3/16’ (4,7625 мм) I.D.; конец 
магистрали загфыт колпачком.

Не доступно

[g-1-l по 1 ка.ждой Выпускной клапан давления: исходный диапазон вакуума 3.1-6,2 кПа (30-60 см H ?0) (23,1-46,2 мм рт. 

ст.) с бактериальным фильтром

Не доступно

[9-2-] по 1 каждой Клапан сброса давления; давление открывания приблизительно 0,8 кПа (7,9 смНгО) (6 мм рт. ст.) Не доступно

[h] по 1 каждой Магистраль 1/4’ (6,4 мм) I.D. По необходимости

р] по 1 каждой Водяной манометр Не доступно

01 по 1 кахщой Магистраль 1/4* (6,4 мм) I.D. 18* (457,2 мм)

М по 1 каждой Заглушка не вентилируемого коннектора Люер мужского типа Не доступно

га по 1 каждой Трехходовой краник с возмох(ностью открывать одновременно три выхода Не доступно

ИНСТРУКЦИИПО ИСПОЛЬЗОВАНИ Ю

ПРИМЕЧАНИЕ: При обращении к инструкцияи по постоперацлонноыу грудному дренажу обращайте внимание на то, что буквы в квадратных ско&<ах опносятся к Списку 
необходимых материалов на стр. 124. а числа в круглых скобках к иллюстрз1^ и  на стран*ще 124.

1. Осторожно извлеките магистраль и / или голубые колпачки из входных портов отсосов [6) резервуара. Вставьте в пять входных портов отсосов магистрали с оконечной 

заделкой с внутренним диаметром 1/4’ (6,4 мм) [а].
2. Присоедините 3/8‘ (9,5 мм) !.О.магистраль [Ь] от вспомогательного порта (2} к одному из входных портов отсоса (6); все входные порть! отсоса имеют диаметр 1/4’ (6,4
3. При исгтользовании R40; Перекройте зажимами 1/2' (12,7 мм) магистраль контура, прикрепленную к 1/2" (12,7 мм) порту входа венозной крови (10) резервуара, 

перережьте ее и подсоедините 1/2’
При использовании R30 Перекройте захочиами 3/8* (9.5 мм) магистраль контура, прикрепленную к 3/8* (9,5 мм) порту входа венозной крови (10) резервуара, перережьте 

ее и подсоедините 3/8* (9,5 мм) LD. магистраль с заглушкой [с].
4. Подсоедините трубки грудного дренажа к 3/8'(9,5 мм) X  3/8’ (9,5 мм) Y  коннектору г^и помощи 96’ (2438,4 мм) 3/8’ (9.5 мм) магистрали Дюрометр 40 [dj: при 

использовании только одной грудной магистрали вставьте в один из 3/8’ (9,5 мм) портов Y  коннект^за 3/8’ (9,5 мм) м и с тр а л ь  с заглуижой [е]. Пригфепите другой 

конец 3/6' (9,5 мм) X  3/8’

5- Закрепите на местах все желтые колпачки Люер; все колпачки не вентилируются (4, 6).
6- Отсоедините систему забора проб (3) от задней стороны порта входа венозной крови (10) и установите невентилируемый колпачок коннектора Люер [Ч],

7. Присоедиьите 1/4' (6.4
Дерхадте резервуар параллельно попу, портои выхода венозной крови вверх, для предотвращения проливания крови, Перефойте зажимом магистраль контура, 

присоединенную к порту выхода, перережьте ее, затем присоедините 3ffi* (9,5 мм) к 1/8* (3,175 мм) лгдаии адаптера инфузии крови [1]. Пережмите линж) адагттеда и 

оставьте концевой колпачок на месте до тех пор, пока не ^ д е т  настроена аутогемотрансфузия. При использовании 1/4*
9. Удалите клапан сброса положительного давления с нефильтруемого порта Люер и присоедините трехходовой краник. Прикрепите к кранику выпускной клапан 

отрицательного давления с прикрепленным бактериальным фильтром [g.lj и выпускной клапан положительного давления [д.2.].
10. Установите жесткий резервуар в держатель для аутогемотрансфузии (код изделия; ХХ*ХН032).

ВН ИМ АНИ Е Для облегчения грудного дренахса удерживайте жесткий резервуар ниже грудной клетки.

11. а. Используя1/4‘ (6,4
ПРИМЕЧАНИЕ: Предупредительная этлкетха рядом с вентиляционным портом «НЕ ПЕРЕКРЫ ВАТЬ» не догтжна приниматься во внимание при проведении

постоперэциониого грудного дренажа и аутогемотрансфузии.
ИЛИ

11. Ь. Использсиание гидравлического уплотнения / водяного манометра р] особо рекомендуется для грудного дренажа. При использовании водяного манометра,

подключите один конец магистрали с внутренним 1/4’ (6,4

[ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ) Дл я  минимизации поврехщения крови вакуум должен бы ть  отрегулирован таким образом, чтобы давление не превы ш ало 13,3-20 кПа 

(100-150 мм рт. ст.) (130-195 смНгО).

12. Запишите время начала дренажа в резервуар.

IПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ] Рекомендуется, чтобы  зутогемотрансфузия не продолжалась дольше 18 часов после операции.

13. Постоянно следите за дренажем и прошедшим временем. Определите скорость дренажа в час.

|ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ| Реинфузия собранной крови / жидкости должна производиться ежечасно, если только не собирается менее 50 мл в час.

14. После сбора 50 мл крови извлеките концевой колпачок линии адаптера инфузии крови и прикрепите адаптер инфузии крови к внутривенной инфузионной системе/ 

насосному аггарату.
ПРИМЕЧАНИЕ. Рекомендуется использовать инфузионный насос с датчиком обнаружения воздуха для всех процедур реинфузии.

15. Снимите зажим с линии инфузии крови и начните аутогемотрансфузию.
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ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ |
> Для снижения риска воздушной эмболии полностью  удалите весь воздух из инфузионной линии перед проведением аутогемотрансфузии.
■ Для сведения к минимуму повреждения крови давление при реинфузии крови не должно превы ш ать 13.3-20 кПа (100-150 мм рт. ст.) (130-195 смНгО).

■ Врач отвечает за определение оптимального времени, скорости и переливаемого объема при аутогемотрансфузии.
■ Врач-клиницист должен знать о возможных последствиях, таких как воздушая эмболия, связанных с использованием внутривенной инфузионной системы 

и инфузионного насоса. Используйте внутривенную инфузионную систему и инфузионный насос в  соответствии с инструкциями изготовителей.

СПЕЦИФИКАЦИИ

Описание изделия

Номер для заказа Описание

C X *fX 15R W 40 Оксигенатор со встроенным артериальным фильтром с жестким резервуаром

C X-FX15RW 30

CX»FX15RE40 Оксигенатор со встроенным артериальным фильтром с жестким резервуаром

C X *FX15R E30

C X *FX15W Оксигенатор со встроенным артериальным фильтром

C X *FX 1 5 E Оксигенатор со встроенным артериальным фильтром

(См. «НАПРАВЛЕНИЕ ПОРТА ВЫ ХОДА КРОВИ», стр. 116)

Модуль оксигенатора САРЮХ FX15 Секция жесткого резервуара

КОМПОНЕНТ СПЕЦИФИКАЦИИ

Корпус Материал Поликарбонат

Вопоюна Материал

Площадь

поверхности

Микропористый полипропилен 

Приблиз. 1,5 м̂

Артериальный

фильтр

Материал Полиэстер экраннс^отипа 

Размер пор 32 рм

Теплообменник Материал

Площадь

поверхности

Нержавеющая сталь 

Приблиз. 0,14 м̂

Диапазон фовотока Мин. С,5 л/мин. Ма<с. 5,0 п/мин.

Мин. 0,5 п/мин Макс. 4,0 л/мин. (При 

испопьзоеаиии R30)

Этапонный кровоток (стандарт 

AAMI)

7,0 л/мин.

Объем з^олнения (статичесжий) 144 МП

Порт входа крови (от насоса] 

Порт выхода 1фоеи 

Кардиоплегический порт 

Порт впуска газа 

Порт выпуска газа 

Водяные порты

3/8' (9.5 мм)

Ж  (9,5 мм) 

у: (6,4 мм)

У/ (6,4 мм)

'Л° (6,4 мм)

О итин т быстросъемные Hansen 54' 

(12,7 мм)

Максимальное Дйл&ние Вход крови 133 кПэ

(1 000 мм рт. ст.)

Впуск воды 196 кПа (2 и-с/см )̂

(28 фунтов на кв, дюйм)

Эффекшвность удаления 

воздуха

99,0 %  или более

КОМПОНЕНТ
СПЕЦИФИКАЦИИ

R40 R30

Корпус Материал Поликарбонат

Диапазон кровотока

Венозный поток: Мин. 0,5 л/мин. 0,5 л/мин.

Макс. 5,0 л/мин. 4,0 rVMHH.

Кардиотомный вход Макс. 5.0 л/м»4. 4,0 л/мин.

Комбинированный поток" Макс. 5,0 п!ит. 4,0 л/мин.

Вместимость для хр ан ^и я  крови 4,000 мл 3,000 мл

Об"ьем перви1«ого заполнения (фипьтр) 41 мл или меньше

Минималыный рабочий объем 200 мл 70 МП

Венозный фильтр Материал Полиэстер экранного типа

Размер пор 47 цм

Кардиотомный Материал Полиэстер глубинного типа

фильтр

Пенотаситепь Материал Вспененный полиуретан

Входной порт венозной крови 1/2' (12,7 мм), 3/8' (9,5 мм),

ерацаемый вращаемый

Порт выхода t(poBM (к насосу) 3/8' (9,5 мм)

Порты отсоса шесть Vi” (6,4 мм)

Вертикальный порт к фильтру 3/8’ (9,5 мм)

кардиотомного резервуара

Перт быстрого заполнения У/ (6,4 мм)

Вентиляционный порт У/ (6,4 мм)

Вспомогательный порт '/• - 3/8" (6,4 мм -  9,5 мм)

Порты Пюер - Три коннектора Пюер с фильтрацией к

кардиотомному фильтру

- Какчеетор Люер без фильтрации

- Два к о н н то р а  Пюер на венозном

входе

Максимальное удерживаемое -2 0  кПа(-150 мм рт. ст.)

отрицательное давление в резервуаре

Допустимое отклонение по шкале В гу>едепах ±2,0 мм

Информация, подлежащая раскрытию: информация о  повреждении клеток крови, допуски на данные.

Если во время использования данного устройства или в результате его использования произошел серьезный инцидент, пожалуйста, сооб1Ците об этом производителю и/ 

или его уполномоченному представителю, а также в национальный орган власти.
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BEPERKTE WAARBORG
TERUMO Corporation garandeerl dat het product werd gefabriceerd en verpakt met de nodige zorg, en geen gebrek zal vedonen bij normaal en correct getxuik. TERUMO 
Corporation zal niel verantwoordelijk gehouden worden voor enig direkt of indirekt, toevallig, bijzonder, algemeen of belangrijk verties, schade of onkoster die het gevoig zijn van het 
gebr ĵik van dit product. De enige verplichling die TERUMO Corporation heeft volgens deze waarborg is het hosteilen of vervangen, naar eigen keuze, van die producten waarvan 
TERUMO Corporation oordeell dat ze reeds gebrekkig waren bij verzending, op voorwaarde dat het gebrek werd medegedeeld voor de vervaldatum vermeld op de verpakking. 
DEZE WAARBORG IS DE ENIGE WAARBORG DIE TERUMO CORPORATION GEEFT, EN KOMT IN DE PLAATS VAN EN SLUIT ELKE ANDERE EXPLICIETE OF IMPLICIETE 
WAARBORG (VAN OM НЕТ EVEN WELKE AARD) UIT; INCLUSIEF EEN HANDELSWAARBORG OF EEN WAARBORG VAN GESCHIKTHEID VOOR EEN SPECIFIEK DOEL 
BOVENDIEN ZIJN DE MIDDELEN HIERIN BESCHREVEN НЕТ ENIGE VERHAAL DATAANGEHAALD KAN WORDEN DOOR OM НЕТ EVEN WELKE PERSOON OF ENTITElT. 
Geen enkele tussenpersoon, bediende of vertegenwoordiger van TERUMO Corporation heeft de autoriteit om het voorgaande te veranderen, aan te passen of te wijzigen, of om 
TERUMO Corporation te verplichten tot enige bijkomende verpiichting of verantwoordelijkheid in verband met dit product.

BEGRANSAD GARANTl
TERUMO Corporation garanterar att produkten har tillverkats och forpackats med omsorg och att den ar fri fran defekter vid normal och korrekt anvandning. TERUMO Corporation ar 
inte ersattningsskyldigt for direkt, indirekt, tillfallig, spedell, allman ellerfoljdskada eller kostnad som uppstatti samband med anvandningen av denna produkt. TERUMO Corporations 
enda skyldighet under denna garanti ar att reparera eller byta, efter eget omdome, de produkter som de anser var defekta vid leveransen, forutsatt att en sadan defekt har anm^ts 
fore det utgangsdatum som anges pa p forpacknlngen. DENNA GARANTI AR DEN ENDA GARANTIN FOR TERUMO CORPORATION OCH ERSATTER ALLA UTTRYCKTA 
ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE GARANTI SOM AVSER SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT SPECIELLT ANDAMAL. DESSUTOM AR DE 
RATTSATGARDER som FRAMFORS har de ENDA RATTSATGARDER som  CALLER FOR PERSONER ELLER ORGAN. Ingen agent, anstalid eller representant vid TERUMO 
Coiporation har ratt att andra det foregaende eller anta eller binda TERUMO Corporation till extra ansvar i samband med denna produkt.

BEGR/ENSET GARANTI
TERUMO Corporation garanterer, at der er anvendt almindeligt omhu ved fremstillingen og pakningen af dette produkt. og at det vil vaere uden defekter under almindelig og korrekt 
bnjg. TERUMO Corporation kan ikke gores erstatningspligtig for nogen form for direkte, indirekte, hsndeiigt, s®t1igl eller generetl tab eller falgelab, eller nogen skade eller udgift 
stammende fra brugen af dette produkt. TERUMO Corporations enesle forpligtelse under denne garanh er, efter eget skon, at reparere eller udskifte ethvert produkt, som de er 
overbevist om har veeret defekt pa forsendelsestid^unktet, hvis de modtager meddelelse herom for udiobsdatoen pa emballagen. DENNE GARANTI ER DEN ENESTE GARANTI 
FRA TERUMO CORPORATION, OG DEN TR/EDER UDTRYKKELIGT I STEDET FOR OG UDELUKKER ENHVERANDEN UDTRYKKELIG ELLER STILTIENDE GARANTI AF 
NOGEN ART, HERUNDER GARANTI FOR SALGBARHED ELLR EGNETHED TIL NOGEN BESTEMTBRUG. HERTIL KOMMER, AT DE RETSMIDLER, DER ER ANGIVET HERI ER 
DE ENESTE TILG/ENGELIGE RETSMIDLER FOR NOGEN PERSON ELLER ENHED. Ingen agent, ansat ̂ ler reprssentanl for TERUMO Caporation har bemyndigelse til at sendre 
ovenstaende eller til at patage sig eller forpligte TERUMO Corporation til nogen yderligere erstatningspligt eller ansvar i forbindelse med dette produkt

BEGRENSET GARANTI
TERUMO Corporatbn garanterer at produktet er produsert og pakket med nodvendig omhu, og vil v®re fritt for defekter ved normal og korrekt bruk. TERUMO Corporation vil ikke 
Vcere ansvatlig for direkte, indirekte, tilfeldige, ^s ie lle , generelle eller felgeskader, skade eller kostnader ved bruk av dette produktet. TERUMO Corporations enesle forpliklelse 
under denne garantien skai vsere a reparere eller erstatte, efter eget valg. produkter som de Iror har veert defekte ved transport, dersom de far melding om dette for utlopsdatoen 
som er angitt pa emballasjen. DENNE GARANTIEN ER DEN ENESTE GARANTIEN FOR TERUMO CORPORATION OG ER I STEDET FOR OG UTELUKKER ANDRE DIREKTE 
ELLER INDIREKTE GARANTIER AV NOE SLAG, INKLUDERT GARANTIEN FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR NOE SPESIELT FORMAL. ITILLEGG ER DET SOM ER 
FASTLAGT HER, DE ENESTE MIDLER TILGJENGELIGE FOR EN PERSON ELLER ENHET. Ingen agenl, ansatt eller representant for TERUMO Corporation har noen auloritel tit a 
endre eller justere ovennevnte forhold eller pata seg eller binde TERUMO Corporation til noe ekstra ansvar i forbindelse med dette produktet.

RAJOITETTUTAKUU
TERUMO Corporation anlaa takuun, etta tuole on valmistettu ja pakattu huoleila ja on virheeton normaalissa asianmukaisessa kaytossa. TERUMO Corporation ei ole vastuussa 
mistaan suorista, epasuorista, satunnaisista, erityisista, yieisista tai valillisista menetyksista, vahingoista tai kuluista, jotka aiheutuvattaman tuotleen kaylosta. TERUMO Corporationin 
ainoana tahan takuuseen ISttyvana velvollisuutena on harkintartsa mukaan koijata tai korvata uudella ne tuotteet, joider se uskoo olleen viallisia loimitushetkella, jos se vastaanottaa 
ilmoituksen viasta «men pakkaukseer merkittya viimeista kaytlopaivaa. TAMA ON TERUMO CORPORATIONIN AINOATAKUU JASE ANNETAAN NIMENOMAISESTl KAIKKIEN 
MUIOEN SUORIEN TAI VIITATTUJEN TAKUIDEN SIJASTA JAPOtSSULKEE MUUTTAKUUT, MUKAAN LUKIEN TAKUUTKAUPATTAVUUDESTATAISOPIVUUDESTATIETTYYN 
KAYTTOTARKOITUKSEEN. LiSAKSI TASSA MAARITETYT OIKEUDET OVAT AINOAT KAYTOSSA OLEVAT KELLEKAAN HENKILOLLE TAI TAHOLLE. Kellaan TERUMO 
Corporationin valittajalla, lydntekijallb tai edustajalla ei ole valtuuksia muuttaa tai muunnella edella olevaa tai ottaa vastuuta tai sitoa TERUMO Corporationia mihinkaan lisavastuuseen 
tai velvoitteisiin koskien tata tuotetta.

ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ
Корпорация TERUMO гарантирует, что изделие было изготовлено и упаковано с должной тщательностью и в нем будут отсутствовать дефекты при обычном и 
надлежащем использовании. Корпорация TERUMO не будет нести ответственность за любой прямой, косвенгый, случайный, особый, общий или предсказуемый 
убыток, ущерб или расходы от использования данного изделия. Исключительным обязательством корпорации TERUMO гю данной гарантии будет ремонт или замена по 
усмотрению корпорации любых изделий, которые она посчитает бракованными на момент отгрузки, если извещение об этом получено до окончания срока их годности, 
указанного на упаковке. ДАННАЯ ГАРАНТИЯ ЯВЛЯЕТСЯ ИСКЛЮЧИТЕЛЬНОЙ И ЕДИНСТВЕННОЙ ГАРАНТИЕЙ КОРПОРАЦИИ TERUMO И СЛУЖИТ В ЯВНОЙ ФОРМЕ 
ЗАМЕНОЙ ЛЮБОЙ ДРУГОЙ ВЫРАЖЕННОЙ ИЛИ ПРЕДПОЛАГАЕМОЙ ГАРАНТИИ ЛЮБОГО РОДА, А ТАКЖЕ ИСКЛЮЧАЕТ ЕЕ, ВКЛЮЧАЯ ГАРАНТИЮ ГОДНОСТИ ДЛЯ 
ПРОДАЖИ ИЛИ ПРИГОДНОСТЬ ДЛЯ ЛЮБОЙ КОНКРЕТНОЙ ЦЕЛИ. ПОМИМО ЭТОГО, ИЗЛОЖЕННЫЕ В ДАННОМ ДОКУМЕНТЕ СРЕДСТВА ЗАЩИТЫ ЯВЛЯЮТСЯ 
ЕДИНСТВЕННЫМИ ДОСТУПНЫМИ СРЕДСТВАМИ ЗАЩИТЫ ЛЮБОГО ЛИЦА ИЛИ ОРГАНИЗАЦИИ. Никто из агентов, сотрудников или представителей корпорации 
TERUMO не обладает полномочиями изменять, вносить поправки или модифицировать вышеизложенное или предполагать или связывать корпорацию TERUMO любыми 
дгхюлнительными обязательствами в связи с данным изделие.
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TERUMO CORPORATION
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Ashitaka Factory of Terumo Corporation
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TERUMO EUROPE N.V.
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TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEM S CORPORATION
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TERUMO AUSTRALIA PTY. LTD.
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Ml brand names are trademarks or registered trademarks of TERUMO CORPORATION and their respective owners.
Tous les noms de marque sont des marques de commerceou des marques deposees deTERUMO CORPORATION et de leuis proprietaires respectifs. 
AlleMarkennamensindWarenzeichen Oder eingetrageneWarenzeichen von TERUMO CORPORATION und itirerjeweiligenlnhaber.
Todas las marcas son marcas comerciales о marcas registradas deTERUMO CORPORATION у sus respectivos duehos.
Todos os nomes de empresas e marcas sao marcas comerciais ou marcas registradas daTERUMO CORPORATION e seus respectivos proprietarios.
TuTte le denominazioni commerciaii sono march! commerdaii о mardii registrati di propiieta dITERUMO CORPORATION e del loro rispettivi proprietari.
Alle merknamen zijn handetsmerken ofgeregistreerde handelsmerken vanTERUMO CORPORATION en hun respectievelijke eigenaren.
Ailamarken arvarumarken ellerreglstreradevarumarkensomtillhorTERUMO CORPORATION ochdess respektive agare.
Alle таггкег er varemeerker eller registrerede varemeerker tilherendeTERUMO CORPORATION og deres respektive ejere.
WIe merker er varemerker eller registrerte varemerker som lilherer TERUMO CORPORATION og deres respektive eiere.
KaIkkI mainitut yrrtysten nimet ja muut nimet ovatTERUMO CORPCWATION ja kyseisten yrrtysten tavaramerkkeja tai rekisteroityja lavaramerkkeja.
Bee фиргменные изименования являются товарными знаками или зарегистрированными товарными зкакаглиTERUMO CORPORATION и соответствующих владельцев 
Wszystkie nazwy marek znakami towarowyml lub zarejestrowanymi znakair̂  towarowymiTERUMO CORPORATION I ich prawnych wfascicleli,
Yaziii olan turn̂ irketadlarivedigeradlar,TERUMO CORPORATION veilgilisahiplerinrticarimarkalari veya tescilliticarimarkalaridi’.
Svi nazivi robnih mark! su zastitni znakovi ill registrovani zaititni znakovi korporadjeTERUMO CORPORATION i njihovih odnosnih vlasnika.
Уо зззначен! назви комланш та р1зн1 гмена сторговими гиаркагии та зарешрованими торговими марками корлорацмТегито, а тэксж кожно! коипанГг.
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Oxygenator wrth integrated art^a i filter / Oxygenateur avec fiitre arteri^ integr# / Oxygenator mit integriertem 
arterietlem Filter I Oxlg^ador con fittro a rt^a l integrado / Oxigenador com fillm  arterf Ы mtegrado I Qssigen^ore 
tm  flitro arterioso Int^rato I Oxygenator met g^Wegr^rde arteriSe filter / Oxyg«iator med Inbyggd 
шt§rfflt^ / Oxygenator med Jntegreret aitertefilter f Oksygenatdr raed tetegrert arterieWter f Hapetin, jossa 
slsSInrakennetUi vaitimosuodMinf Оксигенатор со ес1роенш>1м артериальным фильтром / Oksygen^or ze 
zintegrowanym filtrem t^tniczym i  Entegre art^yel flltrdi oksijenator I  Oksigenator sa Integnsanim arteri}skim 
fitterom /Оксиг^атор a 1нтегрованим арт^ 1альним фльтрс»!

A pp lica b le  fo r  V a c u m  A ss is te d  Щ пои$ D rainage & P o s t Opera&ve C hest D ra m a g e V d H sa b h  p o u r D ra inage Ш п е и х  A s s is t 

s s m  V5* & D iem ags Л ю гэа д и е  P e s fo p m to fe e  /  E inse tzbar ftif V akuum im t& 's tiitz te  Vanen-D ram age i  p ostope ra tive  

Ш га х< 1т 1 п а т /А & й са Ы е а 11 кш }е  Vfefloso 4sistfdo wr йс1о &  йе/м/е Тоййсо P o s to p m to r h /^ le iv e l a  Drenagem

& p o s ti^ e ra tiv  thorsxdraenage /  T il b m k ved va^umasslsfert venos drenasje  o g  p o s to p m th ^  b fys td re n a s je  / K a ^ tia v a k s i 

a U p a in m u s te is e m  ia sk im o d re m m a kse ssa  ja p o s is p m iiM s s s s a  d n ta m te lw  dreneerauksessa /  flp u n m ie m c n  d m

a m o w i^ o  д р т ш  c  ш у ^ ш  p e a p m o ^ a i и  т с ш п е р а ц и т 1 о а о  г р ^ о а о  d ^ a m  /  D o d re n a iu  i^ e g o  

m pom aganego  p o d c iin m k im  i  p o o p w a c ^ ^  tk e n a iu  k la tid  ]^e rm v№ j / V a k m  Vandz D rena} v® P o s tiip e ra tif 

G ogus D renap ig in  G e g e rii/P rim e n p jfi se  ko d  venske ^ e n a z e  p o tp o m r^ u k  v a k m im m  I  p o s top e ra tivn e  d re n a ie g m d n o g  

коаа /П ридат нийд лядопок1ш ш о а о а а кууш о го б ено зно го д ре на ж ут а пкл яо пщ ^а ц ш о го др е на ж и угр уди Ы по ^лш 1т и.

Instructions for Use / Mode d'emploi / Bedienungsanleitung / Instrucciones de Uso / Instrugdes de Utiiizacao / 
Istruzioni per I’Uso / Gebruiksaanwijzing / Bruksanvisning / Brugsanvisning / Bruksanvisning / Kayttoohjeet / 
Инструкции no использованию I Instrukcja stosowania I Kullanma Talimati / Uputstvo za upotrebu / 1нструкцп 
3 використання

О S >z ^ < оQ. О<л >* ш a.

to<ш
О 3

REF CX*FX25RW
CX*FX25RE

^ c o a t i n g  C €0197

REFl CX^FX25W
CX*FX25E
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SYMBOLS ON THE PACKAGES OF THIS PRODUCT / SYMBOLES SUR LE CONDITIONNEMENT DU PRODUIT / AUF DER VERPACKUNG DES 
PRODUKTES ABGEBILDETE SYMBOLE / SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ENVASE DE ESTE PRODUCTO I SIMBOLOS DAS EMBALAGENS 
DESTE PRODUTO / SIMBOLI PRESENTI SUL CONFEZIONAMENTO D1 QUESTO PRODOTTO / SYMBOLEN AANWEZIG OP DE VERPAKKING 
VAN D!T PRODUCT I SYMBOLER PA FORPACKNINGARNA TILL DENNA PRODUKT / SYMBOLER PA DETTE PRODUKTS EMBALLAGE / 
SYMBOLER PA PRODUKTETS EMBALLASJE / SYMBOLIT TAMAN TUOTTEEN PAKKAUKSISSA I УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ НА 
УПАКОВКАХ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ I SYMBOLE NA OPAKOWANIACH PRODUKTU I BU URUN AMBALAJlNDAKl SEMBOLLER I SIMBOLI 
NA PAKOVANJIMA OVOG PROiZVODA I СИМВОЛИ HA УПАКОВЦ1 ПРОДУКТУ

REF LOT t j
Catalogue number Batch code Use by date Manufacturer Consult instructions for use
Reference catalogue Code de lot Date limite d'utilisation Fabricant Consulter les instructions d’utilisation
Artikelnummer Chargennummer Verwendbar bis Hersteller Gebrauchsanweisung beachten
NOmero de cataiogo Codigo de lote Fecha de caducidad Fabricante ConsCiltense las instrucdones de uso
Referenda Niimero de lote Data limite de uso Fabricante Consultar instrugoes de uso
Codice prodotto Numero di lotto Utilizzare entro Fabbricante Consultare le istnjzbni per I'uso
Calalogus nummer Lotnummer Gebruiken voor Fabrikant De gebruiksaanwijzing raadplegen
Artikelnummer Batchkod Anvandes fore Tillverkare Las boiksanvisningen
Varerummer Batchnummer Udlobsdato Producerel af L$s brugsanvisningen
Artikkelnummer Batch nummer Brukes fer-dato Produsent Les bfuksarvisning for bruk
Tuotekoodi Eranumero Erapaiva Valmistaja Lue kayttoohjeet
Каталожный номер Номер партии Г оден до Изготовлено Прочитайте инструм^ии по применению
Kod produktu Numer serii Uzyc przed data Wytworca Sprawdzic w instrukqi stosowania
Oriin kodu Lolnumarasi Son kullanim tarihi Urelidfiima Kulianma talimatina ba§vunjnuz.
Kataloski brej Serijska oznaka Upotrebijivo do Proizvodjac Pogledati Uputstvo za upotrebu
Номер за каталогом Код лартН Використати до Виробник Озна1ломитися з 1нструк^ями для застосування

STERILE EO

Sterilized using ethylene oxide
Sterilise avec de I'oxyde d'ethylene
Sterilisierl mit Ethylenoxid
Esterilizado utilizando oxido de etileno
Esterilizado com oxido de etileno
Sterilizzato con ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliserad med etylenoxid
/Etyienoxid steriiiseret
Sterilisert med etylen oksid
Steriloitu etyleenioksidilla
Стерилизовано окисью этилена
Sterylizowane Henkiem etylenu
Etilen Oksitle sterilize ediimi§tir
Sterilisano etilen oksidom
Простерип1зовано за допомогою оксиду ети;тену

Do not resterilize 
Ne pas resteriliser 
Nicrit emeut sterilisieren 
No reesterilizar 
Nao re-esterilizar 
Non risterilizzare 
Niet hersteriliseren 
Omsterilisera inte 
M l ikke steriliseres Here gange 
Ma ikke re-steriliseres 
Ala steriloi uudeileen 
He стерилизовать повторно 
Nie sterylizowac ponownie 
Yeniden sterilize etme 
Nemojte ponovo sterilisati 
Повторно не стерил1зуватм

I

Contents

Do not reuse Non-pyrogenic Do not use if package is damaged Contents
Ne pas reutiliser Non pyrogene Ne pas utiliser si I’emballage est endommage Conlenu
Nicht wederverwenden Pyrogenfrei Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden Stuck
No reutilizar Apirogeno No utilizar si el envase esta danado Uridades
Nao reutilizar Nao pirogenico Nao usar se a embalagem esth/er danificada Conteudo
Monouso Apirogeno Non utilizzare se la confezione risulta dannegglata Unita
Niet opnieuw gebruiken Pyrogeenvrij Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is Stuks
Ingen ateranvandning Pyrogenfri Anvand inte om forpackningen ar skadad Styck
Ma ikke genbnjges Pyrogenfri Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget Indhold
Ma ikke gjenbrukes Pyrogenfri Ma ikke brukes hvis forpakningen er edelagt Innhold
Kertakayttoinen Pyrogee niton Ala kayta jos pakkaus on vahingoittunut Sisalto
He использовать повторно Апирогенно He использовать, если упаковка повреждена Содержание
Nie uzywac powtbmie ^ l̂irogenne Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania Zawartosc
Тек kullanimlik Pirojen igermez Paket hasarliysa kullanmayimz Igindekiler
Samo za jednokratnu upotrebu i^irogeno Ne upotrebljavati ukdiko je pakovanje osteceno Sadrzaj
Використовувати поетфно заборонено AnpcrsHHc He використовувати якшр пакування пошходжено 3MicT

Temperature limit
Limite de temperature
Temperaturbegrenzung
Lfmite de temperatura
Limitagao de temperatura
Limitazione della temperatura
Temperatuurlimieten
Temperaturbegransning
Temperaturgraenser
Temperaturgrenser
Lampdtilarajoitus
Предельные температуры хранения 
Ograniczenia temperatury 
Derece limit), sjnin 
Dozvoljerra temperatura 
Температурне обнеження



Manufacturing site Importer
Site de fabrication Importateur
Herstellungsoft Importeur
Lugarde fabricacidn Importador
Site do Fabricante Importador
Sito di produzione Importatore
Productielocatie Importeur
Tillverkningsplats Importer
Produktionssted Importer
Produksjonssted Importer
Valmistu^ikka Maahantuoja
Произведено Импортер
Miejsce produkĉ i Importer
Oretim Yeri ithalatft
Mesto proizvodnje Uvoznik
Виробничз д1льжця 1мпортер

M D

Medical device 
Dispositif medical 
Medizinprodukt 
Producto sanitario 
Dispositive medico 
Dispositivo medico 
Medisch hulpmiddel 
Medidnsk ubustning 
Medidnsk udstyr 
Medisinsk enhet 
Laakinnallinen laite 
MeAiiL̂ HCKoe устрсйство 
Urz^zenie medyezne 
Tibbi cibaz 
Medicinski uredaj 
Медичний лристр1й

Date of manufacture 
Date de fabneation 
Herstellungsdatum 
Fecha de fabricacion 
Data de fabrico 
Data di fabbricazione 
Productiedatum 
Tillverkningsdatum 
Fremstillingsdato 
Produksjonsdato 
Valmistuspaivamaara 
Дата изготовления 
Data produkqi 
Oretim tarihi 
Datum proizvodnje 
Дата в^фобництва

\1Л

Т '
ingle sterile barrier system Contains hazardous substances Keep away from sunlight Keep dry

oysteme de barriere sterile unique Contient des substances dangereuses Tenir a I'abri du soleil Conserverau sec
Einzelnes Steritoarrieresystem Enthalt gefahrliche Stoffe Vor Sonnenlicht schiitzen Vor Nasse schiitzen
Sistema de una unica barrera esteril Contiene sustandas peligrosas Mantener alejado de ia luz solar Mantener seco
Sistema de barreira esteril Cinica Contem substandas perigosas Mantenha afastado da luz solar Mantenha seco
Sistema di singola barriera sterile Contiene sostarze p^colose Tenere lontano dalla luce solare Mantenere asciutto
Enkelvoudig, steriel barrieresysteem Beval gevaarlijke stotfen Houd uit direct zrmllcht Houd droog
Enkelt sterilt barriarsystem Innehaller fariiga amnen Hall borta fran solljus Ska hallas torn
Enkelt sterilt barrieresystem Indeholder fariige stoffer Hotdes v£k fra sollys Hokjes tert
Enkelt sterilt barrieresystem Inneholderfarlige stoffer Hold borte fra sollys Oppbevares tort
Yksittainen steriili suojajarjestelma Sisaltaa vaaratlisia aineita Pidettava poissa auringonvalosta Pidettava kuivana
Одиночная стерильная барьерная систра Содержит опасные вещества Держите подальше от солнечного света Храните s сухом месте
System ppjedynezej bariery steryinej Zawiera substaneje niebezpieczne Chronic przed йиа11ет stoneeznym Chronic przed wilgod^
Tekli steril bariyer sistemi Tehlik^i maddelerigerir Gune§ i$igindan uzak tutun Kuru tutun
Sistem sa jednostrukom pregradom Sadrzi supstance koje su rizicne po zdravije ljudi Drzite dalje od sunceve svetlosti Odrzavajte swrim
Одна стерильна б^'ерна система MicTKTb небезгтечн! речовини Береж1ть в1д npsworo сонячного св1тла Збер1гайте e сухому Micqi



EXAMPLE OF CIRCUIT SYSTEM / EXEMPLE DE CIRCUIT / BEISPIEL EINES KREISLAUFSYSTEMS / EJEMPLO DE SiSTEMA DE CIRCUiTO / 
EXEMPLO DO SISTEMA DE CIRCUITO I ESEMP! Dl CIRCUITO / VOORBEELD VAN EEN OPSTELLING / EXEMPEL PA UPPKOPPLING / 
EKSEMPEL PA KREDSL0BSSYSTEM I EKSEMPEL PA KRETSSYSTEM / KIERTOJARJESTELMAN ESIMERKKi / ПРИМЕР КОНТУРА I 
PR2YKLADY SYSTEMU KR^ZENIA I DEVRE SiSTEMi ORNEGi / PRIMER SISTEMA KOLA / ПРИКЛАД КОНТУРУ СИСТЕМИ

Open system / Circuit ouvert I Offenes System / Sistema abierto / SIstema aberto / Sistema aperto / Open systeem / Oppet system I Abent 
system / Apent system / Avoin jaijestelma / Открытая система / Ukiad otwarty / A?ik sistem / Otvoren sistem / Вщкрита система

CAPIOX FX25R 
diiF] CX-FX25RW) 
Щр] CX-FX25RE)

(3)

(1) From patient / Du patient / Vom Patienten / Del paciente / Do paciente / Dal Paziente / Van patient / Fran patienten / Fra patient / Fra 
pasienten / Potilaasta / От пациента / Od pacjenta / Hastadan / Od pacijenta / BiA nauicHTa

(2) Venous line / Ligne veineuse / Venose Linie / Linea venosa / Linha venosa / Linea venosa / Veneuze bloedlijn / Venslang /
Veneslange / Venos slange / Laskimolinja / Венозная линия / Linia zylna I Venoz hat / Venska linija / Венозна л1н1я

(3) Pump line / Corps de pompe / Pumpenlinie / Linea de bomba / Linha da bomba / Linea della pompa I Pompslang / Pumpslang / 
Pumpeslange / Pumpeslange I Pumppulinja / Линия нагнетания / Linia pompy I Pompa hatti / Linija za pumpu / Насосна ninin

(4) Blood pump / Pompe / Blutpumpe / Bomba de sangre / Bomba de sangue / Pompa del sangue / Bloedpomp / Blodpump /
Blodpumpe / Blodpumpe / Veripumppu / Насос крови / Pompa krwi i Kan pompasi / Pumpa za krv / Кров’яний насос

(5) Arterial line / Ligne arterielle / Arterielle Linie / Linea arterial / Linha arterial / Linea arteriosa / Arterieie bloedlijn / Artarslang / 
Arterieslange / Arterieslange / Valtimolinja / Артериальная линия / Linia t^tnicza / Arteriyel hat / Arterijska linija / ApTepianbHa ninin

(6) Recirculation line / Ligne de recirculation / Rezirkulationslinie / Linea de recirculacion / Linha de recirculapao / Linea di ricircolo / 
Recirculatlelijn I Recirkulationsslang / Recirkulationsslange / Resirkulasjonsslange / Uudelleenkierratyslinja / Линия рециркуляции / 
Linia recyrkuiacji I Resirkulasyon hatti / Linija za recirkulaciju / Peциpкyляцiйнa ninin

(7) Arterial line / Ligne arterielle / Arterielle Linie / Linea arterial / Linha arterial / Linea arteriosa / Arteri§le bloedlijn / Artarslang / 
Arterieslange / Arterieslange / Valtimolinja / Артериальная линия / Linia tftnicza / Arteriyel hat / Arterijska linija / Артер1альна п1н1я

(8) To patient / Vers patient / Zum Patienten / Al paciente / Para о paciente / Al Paziente / Naar patiёnt / Till patienten I Til patient / Til 
pasienten / Potilaaseen / К пациенту / Do pacjenta / Hastaya / Ka pacijentu / До пацкнта



Closed system / Circuit clos I Geschlossenes System / Sistema cerrado I Sistema fechado / Sistema chluso I Gesloten systeem / Slutet 
system / Lukket system / Lukket system / Suljettu jarjestelma / Закрытая система I Uklad zamkni^ty I Kapali sistem / Zatvoren sistem / 
Закрита система

САРЮХ FX25 
({  ̂CX-FX25W) 
([Ш] CX-FX25EJ

{1} From patient / Du patient / Vom Patienten / Del paciente / Do paciente / Dal Paziente / Van pati§nt / Fran patienten / Fra patient I Fra 
pasienten / Potilaasta / От пациента / Od pacjenta / Hastadan / Od pacijenta / В1д пац1ента

(2) Venous line / Ligne veineuse / Venose Linie / Linea venosa I Linha venosa / Linea venosa / Veneuze bloedlijn / Vensiang /
Veneslange / Venos slange / Laskimolinja / Венозная линия / Linia zylna I Venoz hat / Venska linija / Венозна nihin

(3) Cardlotomy Reservoir I Reservoir de Cardiotomie / Kardiotomlereservoir / Reservorio de Cardiotomia / Reservatorio de Cardiotomia / 
Cardiotomo Reservoir / Cardiotomiereservoir / Kardiotomireservoar / Kardiotomireservoir / Kardiotomireservoar / Kardiotomiasailio / 
Кардиотомный резервуар / Zbiomik kardiotomijny / Kardiyotomi Rezervuan / Rezervoar za kardiotomiju / Kapдioтoмiчний 
резервуар

(4) Venous Reservoir / Reservoir veineux / Venoses Reservoir / Reservorio Venoso / Reservatorio Venoso / Sacca di riserva venosa / 
Veneus Reservoir / Venreservoar I Venereservoir / Venost reservoar I Laskimosailio / Венозный резервуар / Zbiornik zylny / Venoz 
Rezervuar/ Venski rezervoar / Венозний резервуар

i) Blood pump / Pompe / Blutpumpe / Bomba de sangre / Bomba de sangue / Pompa del sangue / Bloedpomp / Blodpump /
Blodpumpe / Blodpumpe / Veripumppu / Насос крови I Pompa krwi / Kan pompasi / Pumpa za krv / Кров’яний насос

(6) Arterial line / Ligne arterielle / Arterielle Linie / Linea arterial / Linha arterial / Linea arteriosa / Arteriele bloedlijn / Artarslang / 
Arterieslange / Arterieslange / Valtimolinja / Артериальная линия / Linia t^tnicza / Arteriyel hat / Arterijska linija / ApTepianbHa л1н1я

(7) Recirculation line / Ligne de recirculation / Rezirkulationslinie / Linea de recirculacion / Linha de recircula9 ao / Linea di ricircolo / 
Recirculatielijn / Recirkulationsslang / Recirkulationsslange / Resirkulasjonsslange / Uudelleenkierratyslinja / Линия рециркуляции / 
Linia recyrkulacji / Resirkiilasyon hatti / Linija za recirkulaciju I Рециркупяц1йна л!н1я

(8) Arterial line / Ligne arterielle I Arterielle Linie / Linea arterial / Linha arterial / Linea arteriosa / Arteriele bloedlijn / Artarslang / 
Arterieslange / Arterieslange I Valtimolinja / Артериальная линия / Linia t^tnicza / Arteriyel hat / Arterijska linija / ApTepianbHa л1н1я

(9) To patient / Vers patient / Zum Patienten / Al paciente / Para о paciente / Al Paziente / Naar pati§nt / Till patienten / Til patient / Til 
pasienten / Potilaaseen / К пациенту / Do pacjenta / Hastaya / Ka pacijentu / До пзц1снта



русский / RUSSIAN
Перед использоБЭНием внимательно ознакомьтесь со всеми предупреждениями, мерами предосторожности и инстр^иями.

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИИ
САРЮХ FX25 является мембранным оксигенатором на основе микропористых полипропитноаых полых волокон, предназначенный для использования в качестве 
экстракорпорального газообменного устройства, в котором кровоток проходит по внешней стороне волокон, а вентилирующий газ - сквозь волокна.
САРЮХ FX25 состоит из модуля для газообмена со встроенным теплообменником и артериальным фильтром. САРЮХ FX25 поставляется с (Код №: CX*FX25RW, 
CX*FX25RE) или без {Код №: CX*FX25W, CX»FX25E) жестк(Хо резервуара с интегрированным кардиотомным фильтром, чтобы oбecпe^*1Tb единую конструкцию для 
удобства использования. (CX»FX25RW, CX*FX25W и CX*FX25RE, CX»FX25E отличаются позицией артериального порта крови сжсигенатора.
Поверхности, контактирующие с кровью, покрыты попим^ным покрытием Xcoating
Xcoating - это биосовместимый материал, применяемый на пов^хностях, контактирующих с кровью, для снижения адгезии тромбоцитов к устройству.

ПРЕДПОЛАГАЕМОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
САРЮХ FX25 предназначен для истюльзовэния а ходе хкфуршческих операций на открытом сердце, требующих экстракорпорального кровообращения на период до 6 
часов. САРЮХ FX25 должен применяться на пациентах, для которых требуемая скорость кровотока не должна превышать 7 л/мин.
Жесткий резервуар С№10Х FX25 также предназначен для исг,ользования при проведении венозного дренажа при nououpi вакуумного регулятора, постоперационного 
грудного дренажа, а также при аутогемотрансфузии для асептического возврата фови к пациенту с цепью замены обьема циркушрующей крови.
Встроенный артериальный фильтр преднаиачен для фильтрации небиологических частиц и эмболии, а также облегчения удаления газовой эмболии из крови, гроходящей 
через контур экстракорпоралыого кровообращения.
Это устройство должно использоваться только надлежащим образом и только обученным и квалифицированным персоналом.

ПОКАЗАНИЯ
Устройство САРЮХ FX25 предназначено для пациентов, нуищакщихся в хирургических о п е р а |1ЯХ на старытом сердце с грименением аппарата искусственного кроеоо^аи^ения 
Никаких известных гротивопоказаний к использованию данного устройства не выявлено.

КЛИНИЧЕСКАЯ ПОЛЬЗА
Возможность проведения хирургических операций на открытом сердце, требующих применения аппарата искусственного кровообращения, с помощью крменосных 
контуров с применением целевого устройства.

НАПРАВЛЕНИЕ ПОРТА ВЫХОДА КРОВИ
Оксигенатор имеет ДВЕ КОНФИГУРАЦИИ ПОРТОВ ВЫХОДА -  ЛЕВАЯ сторона (W) или ПРАВАЯ сторона (Е). 
Для определения, какая коифигуращ1я необходима для вашего контура см. диаграмму внизу.

ТИП ЛЕВАЯ ПРАВАЯ

Оксигенатор с жестким резервуаром «ад: CX«FX25RW Код: CX»FX25RE

Оксигенатор без жесткого резервуара код CX*FX25W Код: CX-FX25E

Водяные порты установлены в направлении на Юг, 
как указано на рисунке.
Ориентация порта выхода (фови - (УУ)Запад -  ЛЕВАЯ 
сторона или (Е)Восток- ПРАВАЯ сторона 
Прмиечание На данной иппюстрафи представлен 

вид оксигенатора сверху.

Порт входа крови

Порт выхода 
крови (Левый) ш

э Порт выпуска 
газа

t

Порт входа крови

Порт выпуска газа

^  Порт выхода 
крови (Правый)

Водяные порты Водяные порты

СТРУКТУРА

[яЁт] CX*FX25RW [rIFI CX*FX25W CX*FX25E
CX*FX25RW, CX*FX25W и  CX*FX25RE, CX*FX25E различаются положением порта выхода артериальной крови оксигенатора. Далее по тексту все данные относятся 
только к FX25RW. •|'17



СТРУКТУРА

Жесткий резервуар

Кпэган сброса
пспожитепьного
давления

Порты
отсоса
Вертикальный порт
ккардиотомнону
фильтру

Входной порт вено»10й крови

Линия сброса
Три фильтрованных коннектора 
Люер к кардиотомному фильтру

Венозный
фильтр

Направляющее 
отверстие дгя 
держателя

Порт входа крови 
Однохсдовой клапан 
Модуль газообмена 

Порт кровяной кардиогшегии 
Порт выхода крови

Кардиотомный фильтр

Соединительное кольцо

Опора

Линия сброса

Теогюобменник

Порт впуска воды
Артериальныйфильтр
Порт выпуска воды 
Порт впуска газа

Оксигенатор со встроенным 
артериальный фильтром

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

Описывает серьезные неблагоприятные последствия и возможные уфозы
безопасности, а также связанные с ними ограничения по применению
устройства и действия, которые необходимо предпринимать при их
наступлении.

I предупреждения!
• САРЮХ FX25 предназначен для использования при скорости кровотока в 

диапазоне от 0,5 до 7,0 п/мин. Не исгюльзуйте скорость кровотока, выходящую 
за пределы данного даапазона.

• Не используйте растворители, такие как апкогогез, эфир, ацетон и т.д. Данные 
растворители могут повредить устройство.

• Для защиты от попадания газовой эмболии е кровяную фазу следуйте 
приведенным ниже инструкциям.
• НЕ ПЕРЕКРЫВАЙТЕ ПОРТ ВЫПУСКА ГАЗА. Избегайте нагнетания 

избьпочдаго деления в газовой фазе, чтобы предотвратить попадание 
гээсвой эм5огн«1 в кровяную фазу.

■ Для гредотвращения попадания газовой эмболии в 1фовя*гую фазу давление 
в кровяной фазе всегда до/кно быть выше давления в газовой фазе.

• Скорость газового потока не должна превышать 20 п/мин. Избыточная 
скорость вызовет псеышение давления в газовой фазе, давая возможность 
газовой эмболии войти в кровяную фазу.

• При рециркуляции нельзя использовать пульсирующий поток и внезапно 
останавпивать насос крови, поскольку подобные действия могут привести к 
попаданию гаэовс» эмболии в кровяную фазу из газовой фазы под действием 
сипы инерции.

• Если модуль оксигенации САРЮХ FX25 используется отдельно от жесткого 
резервуара, установите модуль таким образш, чтобы верхний конец волокон 
нахо/№1Лся ниже уровня крови в венозном резервуаре. Это препятствует 
прони№овению газовой эмболии в кровян^ фазу из газгюой фазы.

• Для гредотвращения попадания газовой эмболии в кровяную фазу, следите 
за тем, чтобы (жорость артериального потока под действием насоса вс«"да 
превышала скорость потока кардиоппегической линии. Скорость кровотока 
кардиоплегической пинии не должна превышать 1 л/ыин.

• Чтобы растворенный в крови таз не привел к образованию пузырьков, 
разность температур крови и воды в теплообменнике не должна превышать 
15-С (27“F).

• Совокупная скорость потока в ^териальной пинии и любых отдельных 
артериальных пиниях не долхо^а превышать скорости потока на порте входа 
оксигенатора,

• Давление на входе 1фови модуля оксигенации не должно превышать 133 кПа 
(1 000 мм рт. ст.). Давление выше 133 кЛа (1 000 мм рт, ст.) может гривести к 
возникновению протечек и повреждению устройства.

• Гидравлическое давление на входе теплообменника не должно превышать 
196 кПа (2 кгс/см )̂ (28 фунте» /кв. Дюйм). Давление выше 196 кПз (2 кгс/см )̂ {28 
фунтов /кв. Дюйм) может привести к возникновению протечек и повреждению 
устройства.
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• Для предотвращения свертывания крови в системе необходимо проведение 
адекватной гепаринизации.

■ При использовании центробежного насоса в артериальной линии перед 
его остановкой перекройте зажимами артериальную линию, дистальную го 
отношению к оксигенатоду (сторона пациента). Ненадлежащее пережатие 
может привести к обратному току крови или миграции газовой эмболии в 
кровяную фазу.

• Будьте остодожны при удалении воздуха во время заполнения и перфузии. 
Чрезмерное ударное воздействие на устройство, -  особенно тяжелыми 
предметами, -  может стать присной его повреждения.

• Не понижайте гепарин при циркуляции. В гротивном егтучае кровь может 
свернуться.

При использовании оксигенатода САРЮХ FX25 с жестким резервуаром учитывайте
приведенные внизу дополнительные предупреждения.

• 1фовоток в кардиотомном фильтре не дотзден превышать скорость 5 п/мин. 
Чрезмерная скорость фоеотока может увеличить давление в к^диотомном 
фильтре, что вызовет обратный ток в подключенных к жесткому резерюуару 
Л№№ях раствора или адмикистр^ования крови.

• Желтый колпачок вентиляционного порта не следует снимать, поскольку и с 
закрытым колпачком происходит адекватная вентиляция данного порта. Не 
закрывайте вентиляциенный порт, т, к, это может привести к возникновению 
положительного давления в жестком резервуаре, что вызовет обратный ток в 
подключенных к нему линиях раствора или вливания крови.

• Перед остановкой насоса сбросьте давл^ие внутри резодвуара до 
атмосферного. В проти.вном случае может наблюдаться отток венозной крови 
от пациента.

• К резервуару нельзя применять отрицательное давление ниже -20 кПа 
(-150 мм рт. ст.). гххкольку это может повредить его.

• Когда уровень крови в резервуаре ниже минимального рабочего фовня, кровь на 
высокой скорости течет в кардиотомный фильтр, что может вызвать образование 
газовой микроэмболии (ГМЭ), которая может мигрировать к пациенту.

• Минимапьный рабочий объем в резервуаре составляет 200 мл. Установите 
необходимый уровень запаса крови относительно скорости венозного тока для 
предотвращения прохождения газовой эмболии к пациенту. (См Рис. 11, стр. 122 
сПРЕДЕЛ БЕЗОПАСНОСТИ»)

• Не используйте данное издеше бопее шести часов. При использовании более 
шести часов может возникнуть утечка плазмы и образование тромбов, что может 
нарушить произео,ф^тельнск:ть газообмена.

• Не меняйте положение клапана сброса попожитегьного давления на жестком 
резервуаре. Установка клапана сброса попожитегьного давления в любом 
другом месте на резервуаре может привести к риску попадания жидкости
в клапан, что может отрицательно сказаться на работе клапана и привести 
к росту положительного давления в резервуаре. Если это произойдет при 
проведении VAVD, это может стать причиной уменьшения венозного дренажа и 
обратного тока воздуха в венозную магистраль.



МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Включает информацию, требующую особого внимания оператора для
безопасного и эффективного использования устройства.

[МЕРЫ п р е д о с т о р о ж н о с т и !
• Перед использованием прочтите инструкции ко всем лекарственным 

препаратам и медицинским приборам, которые будут использоваться в 
сочетании с данным устройством.

• Данное устройство при сохранении его в невскрытой и неповрежденной 
упаковке является стерильным и апирогенным. Внимательно осмотрите 
устройство и упаковку. Не исгхшьзуйте устройство, если упаковка и / или 
устройство повреждены или если колпачки не на своих местах.

• Устройство следует использовать сразу после вскрытия упаковки. После 
использования утилизируйте безопасным способом как медицинские отходы в 
соответствии с политикой медицинского учреждения.
Устройство является биологически опасным, так как в нем содержится приг-(есь крови.

• Данное изделие стерилизовано этиленоксидом.
• Только для однс̂ )азоеогоиспол>эоеания. Не испогъзовзтъ повторно. Не стерилизовать. 

Не обрабатывать повторно, поскольку гюеторная обработка может нарушить 
стерильность, биологичеа<>ю совместимость и функциональную целостность изделия.

• При необходимости замены окотенатора убедитесь в наличии запасного сжсигенатора.
• При проведении всех процедур используйте асептическую технику.
• Вьшлните залолне̂ дае с использованием кристалпоидного раствора, не 

содержаща'о крови. nnasMbt и / или производных продуктов крови.
• Данное устройство должно использс^аться с подходящим держателем, 

поставляемым TERUMO,
Установите модуль оксигенации САРЮХ FX25 «<же насоса крови.
Датчики термистора могут использоваться с монитором температуры от компании 
Measurement Specialties Inc. при использовании кабелей от поставщиков

• Температура поставляемой в теплообменник воды не долркна гревышать 42“С 
(108*F), в прот№иом случае может повредиться кровь.

• При циркулями крови необходим поток кислорода на скорости минимум
0,5 л/мин. Кислородный поток на скоросш менее 0,5 rJ u m . может привести к 
неадекватному газообмену,

• При приостановке циркуляции остановите газовый поток. В ходе рег^ркупяции 
проверяйте давление газа в крови. Избыточный газовый поток может вызвать 
понижение давления РаСОг, алкалоз и повреждение крови.

■ После согревания пациента отрегулируйте концентраци.ю Ог, скорость газового 
потока и скорость кровотока, увеличивая их по мере необходимости исходя 
из усиления метаболизма пациента. Неправильная регулировка подачи газа 
и скорости кровотока может привести к недостаточному поступлению О2 или 
количеству газообмена пащггента.

• Для улавгтйвания твердых частиц в контуре и загюлняощем растворе 
рекомендуется использовать фильтр предварительной очистки.

• Линия забора проб гвляется отсоединяемой. Если линия отсоединена и не 
используется, убедитесь, что ее конец закрыт колпачком.

• Для упрощения г1роц&:са удаления газовой эмболии во время заполнения и в 
экстренных ситуациях рекомендуется в артериальной линии после оксигенатора 
FX использовать линию ра^иркупяции,

• Рекомендуется также использовать детектор пузырьков воздуха между выходным 
портом резервуара и входным портам оксигенатора FX. При обнаружении 
газовойэмболгм определите источники гримите соответствующие меры по 
гредотврэщенло дальнейшего попадания газовой эмболии в перфузионный контур.

• Следите за тем, чтобы оксигенатор не подвергался воздействию 
отрицатегьного давления. Отрицательное давление в оюзигенаторе мсокет

стать причиной попадания газовой эмболии в кровяную фазу из газовой фазы.
При использовании оксигенатора САРЮХ FX25 с жестким резервуаром у^тывайте
приведенные внизу дополнительные предупреждения.
• Используйте устройства защиты, такие как датчик уровня и детектор воздуха 

для контроля объема крови в резервуаре и обнаружения газовой эмболии в 
артериальных линиях.

• При вращении порта входа венозной крови на головке жесткого резервуара 
убедитесь, что венозная линия и кабель датчика термистора не контактируют с 
какой-либо линией для админисфирования или подачи раствора, подкгжзченной 
к жесткому резервуару.

• При отсоединении жесткого резервуара от модуля оксигенации крепко держите 
оксигенатор и удалите соединительное кольцо.

• Колпачки неиспользуемых портов должны оставаться на своих местах. Это 
предотвратит заражение и утечку крови,

• Следите за тем, чтобы колпачки неиспользуемых портов Люер оставались 
плотно затянутыми для предотвращения утечки.

• Кардиотомный фильтр должен быть заранее смежен запог^гяющим раствором. 
Если этого не сделать, эффективность фильтрации и возможность использования 
фильтра при максимальном кровотоке могут быть поставлены под угрозу.

• При необходимости введите кровь, плазму и I или производные продукты 
крови через псфт быстрого заполнения или любой из портов Люер, ведущий к 
кардиотомному фильтру после удаления воздуха из оксигенатора.

• Не превышайте максимально допустимый рабочий объем а 4000 мл в 
резервуаре. Данное устройство гредназначено для использования с объемом 
крови в резервуаре менее 4000 мл.

• Не вводите в кардиотомный резервуар I оксигенатор гемостатические средства. 
Известно, что гемостатические средства могут привести к образованию тромбов, 
что может нарушить эффективность работы резервуара / оксигенатора,

• Если кровь, поступающая через входное отверстие фильтра кардиотомного 
резервуара, проливается и в фильтр не поступает, это может 
свидетельствовать о засорении фильтра. Прекратите использование фипырз 
кардиотомного резервуара Замените резервуар.

• Регулярно проверите все соединеЛ1Я магистралей и порты на надежность 
соединения или утечку,

• В научной литературе встречается информация об изменении зависимости 
эффективной дозы некоторых лекарственных препаратов, тамлх какнитроглицедин, 
фентанил и т.д., возможю, в связи с различной степенью абсорбции 
синтетичесо*йи материалами, такими, из которых состоят экстракорпоральные 
контуры. Избегайте введения лекз^тва в фильтр к^диотомнего резервуара

• Для малых доз вводимых лек^ств не используйте порты Пюер, ведущие к 
кардиотомному фильтру, поскольку лекарство может застаиваться в фильтре.

• Хранить при температуре от 1 “С до 40 'С в сухом месте. Держите подальше от 
солнечного света.

• Классифицированный по кобальту как CMR * 1В присутствует в этом гфодукте 
Б концентрации более 0,1 % от веса. Текущие научные данные подтверждают, 
что медицинские устройства, изготовленные из сплавов нержавеющей 
стали, содержащих кобальт, не вызывают повышенного риска рака или 
неблагоприятных воздействий на репродуктивную систему.
* CMR = канцерогенный, мутагенный или токсичн*>1й дпя репродуктивного 
здоровья (Регламент ЕС CLP 1272/2008)

[ Rx ONLY ) ВНИМАНИЕ: Федеральное законодательство (США) разрешает
продажу данного устройства только врачам или по их 
предписанию.

ПОРЯДОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
Перед использованием усфюйства ознакомьтесь с ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯМИ 
(страница 118) и МЕРАМИ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ (СТРАНИЦА 119), Далее 
приводится базовое описание использования оксигенатора САРЮХ FX25 и 
жесткого резервуара.

а. УСТАНОВКА
1, Извлеките САРЮХ FX25 из упаковки и осмотрите его на наличие дефектов.

I ВНИМАНИЕ I Не используйте устройство, если упаковка и I или само 
устройство повреждено (например, треснуло) или же 
сняты колпачки портов.

2. Установите САРЮХ FX25 в держатель.
а. Оксигенатор САРЮХ FX25 с жестким резедвуаром:

Установите держатель на требуемой высоте, чтобы артед/альная линия 
и пиния кровяной кардиоплегии не перекручивались.
Убедившись, что соединительное кольцо на месте, установите 
оксигенатор с поднятым рычагом в держатель (Код № XX*CXH1BR, 
801804 или 801139), затем опустите pbNar вниз (См. Рис. 1). Если 
оксигенатор установлен в держатель неправильно, невозможно будет 
правильно оценить объем жидкости в резеовуаре,
При вращении модуля оксигенации держите его за опору. Если при 
вращении модуля оксигенации держать его за корпус, модуль можно 
повредить. (См, Рис. 2)



ПРИМЕЧАНИЕ: При использовании модуля оксигенации САРЮХ FX25 
отдельно отжЕстксУо резервуара,

a) Прочно удерживая модуль, отделите его от жесткого резервуара, 
отсоединив соединительное кольцо.

b) Установите резервуар в держатель [Код Ns, XX»CXH18R. 801804 или 
801139} для оксигенатора САРЮХ FX25 с жестким резервуаром и 
потяните рычаг вниз (см. Рис. 1),

c) Установите модуль оксигенации в д^жатель (Код Me.:XX*CXH25F) и 

закройте фиксирую1Цую крышку (см. Рис. ЗЧа))
Ь. Модуль сжс«-енации САРЮХ FX25 без жестксуо резервуара

Установите держатель на требуемой высоте, чтобы г̂ зтериалыная линия 
и линия кровгяой кардиоплегии не перекручивались.
Установите модуль оксигенации в д^жатель (Код №.:ХХ*СХН15) с 
поднятой фиксирующей крышкой, затем закройте крышку (См, Рис. З-©).

I ВНИМАНИЕ I Если изделие упало при установке, не используйте его. 
Замените его другим устройством.

3. Установите систему забора проб в держатель.
4. Подключите (1/2* (12,7 мм} магистрали пиний воды или их парное отведение 

к портам воды САРЮХ FX25. (См, Рис. 4-{1))

I ВНИМАНИЕ I Используйте верхний порт для подачи воды и нижний 
порт для выпуска воды. В противном случае не будет 
происходить достаточный теплообмен

5. Запустите циркуляцию воды через теплообменник по крайней мере на 
5 минут. Проверьте устройство на отсутствие утечек.

Рис. 3

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Не используйте протекающий оксигенатор.
Присоедините венозную линно М2" ( \ 2,7 мм) к пс^ту входа ввозной крови на 
венозном резервуаре (См. Рис, 4-(2)).
Присоедините адтериальную линию Ш ’  (9,5 мм) к порту вых1вда крови 
оксигенатора САРЮХ FX25. (См. Рис. 4-(3))
Снимите колпачок с порта 1фоеяной кардиопгтегии и присоедините к нему 
магистраль пинии кровяной кардиоплегии 1/4" (6,4 мм}. (См. Рис. 4-{4)).

Iпредупреждение! Если порт не будет использоваться, наденьте на него 
колпачок и поверните его для надежной герметизации или 
прикрепите короткую магистраль 1М" (6,4 мм) и зажим для 
надежности.

9. Подсоедините линию насоса Зй" (9,5 мм) к порту выхода крови жесткого 
резодвуара. Подключите другой конец к 3/8” (9,5 мм) порту входа крови 
оксигенатора. (См. Рис. 4-(5)

10. Если для кровяной кардиоплегии необходима оксигенированная кровь, то 
линия кровяной кардиоплегии должна быть подсоединена к порту Люер сбоку 
от порта выхода 1фови оксигенатора (см. Рис. 4-(4)).

11. Выпошите все подалючения в контуре
12. Подсоедините газовую лин1ю 1/4' (6,4 мм) к порту впуска газа. [См. Рис. 4-(6}) 

Оксигенатор САРЮХ FX совместим с летучими анестетиками изофпурана и 
сееофлурана в концентрации до 5 % и десфгтурана в концентрации до 7,6 % в 
теч&ние 6 часов. Если используются летучие анестетики, следует предусмотреть 
применение какого-либо метода удаления газа из оксигенатора Ответственность 
за выбор протоизла, концентрацию и мониторин анестезирующих газов, 
назначаемых пациенту, несет исжпючитепьно лечащий врач.

I ВНИМАНИЕ I Не допускайте контакта анестезирующих жидкостей с 
устройством. Контакт с анестезирующими жидкостями 
может повредить устройство. При использован ии летучих 
анестетиков необходимо использовать линию вывода 
газа, чтобы предотвратить выброс ингаляционного 
анестетика в рабочую среду.

I предупреждение! не перекры вайте  порт вы пуска  га з а . (См. Рис. 4-(7))
13. с  температурным монитором серии Y.S.I. 400 * могут использоваться 

температурные датчики, подсоединяемые следующими деталями.
Голубой кабель (венозная линия): Код №.: СХ»ВР021
Красный кабель (артериальная линия): Код СХ»ВР022 
* Y.S.I. 400 (торговое наименование Measurement specialties Inc.)

14. Подсоедините лини,и отсоса и вентиляционггую линию к портам отсоса на 
жестком резервуаре, Подты отсоса жесжого резервуара САРЮХ FX25 
закрыты колпачками голубого цвета. Перед подключением снимите эти 
колпачки. (См. Рис. 5).

15. Для использования модуля оксигенации САРЮХ FX25 без жесткого 
резервуара подключите Люер системы забора проб с венозной стороны к 
венозной линии. (См. Рис. 6)

Держатель (XX *CXH25F) Держатель (ХХ*СХН15)
©

Рис. 4
Входной порт

Рис. 5 Л«*ния отсоса

Рис. 6
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16. Когда необходимо использовать порт Люер, расположенный на порте входа венозной крови жесткого резервуара САРЮХ FX25, сначала установке трехходоесм краник.
17. Проверьте цифры и маркировки, чтобы удостовериться, что магистраль подсоединена к граеильному порту, Особое внимание необходимо соблюдать при подключении 

соответстбую1цей магистрали к порту впуска газа 1/4' (6,4 мм) (Рис, 4-(6)}, и порту крсеяной кардиоплегии 1/4 (5,4 мм) (Рис. 4-(4j).

ВНИМАНИЕ____________ Убедитесь, что все подключенные детали, включая колпачки Пюер, запорные адаптеры и колпачки портов надежно закреплены.
Ослабленные подключения могут привести к заражению или утечке крови.

Ь. ПРОЦЕДУРА ЗАПОЛНЕНИЯ
I ВНИМАНИЕ I Выполните запотение с использованием кристаллоидного раствора, не содержащего крови, плазмы и / или производных продуктов крови. 

Использование производных продуктов крови увеличит время, необходимое для заполнения. Следоватетъно, если для заполнения испо/ъэуются 
производные продукты крови, кровообращение необходимо запускать после тщательного выполнения процедуры выпуска воздуха.

ПРИМЕЧАНИЕ: САРЮХ FX25 может быть заполнен без промывки СО? при использовании кристаллоидного раствора для заполнения. Использование промывки СОг 
позволяет удалить воздух за более короткое время.

1. Если для заполнения используется линия рециркуляции, перекройте зажимами артериальную и венозную линии, дистальные по отношению к линии рециркуляции и 
убедитео», что линия рециркупя^и не перекрыта зажимом.

2. Введите 1фисталлоидный раствор для заполняя через пс^т быстрого заполнения или любой из портов Пюер, веду1Щ1й к кардиотомному фильтру.
3. Убедитесь, что контур рециркуляции и линия сброса не перекрыты зажимами, затем запуспчте на малой оюрости насос. После гроеерки системы на yтe^«и и 

отсутствие каких-либо других проблем постепенно увеличьте скг^ххггь до полного потока. Скорость должна быть не выше? л /мин. Обильно гропускайте заполняющую 
жидаость через весь контур до тех пор, пока не уйдут все пузырьки воздуха. Проверьте оксигенатор и магистраль на утечки и другие проблемы, После выпуска всех 
пузырьков воздуха запустите циркуляцию на Ю мин. для проверки сжсигенатора и магистралей на утечку и прсмие проблемы.

I предупреж дения !
Не используйте протекающий оксигенатор с резервуаром. Замените его другим оксигенатором с резервуаром САРЮХ FX25.
Не используйте магистрали с внутренним диаметром менее 3/16" (4,6 мм) в качестве линии рециркуляции. Также для рециркуляции нельзя использовать 
линию забора проб и линию сброса. При использовании данных линий модуль оксигенации может повредиться в результате генерированного внутри него 
избыточного положительного давления.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

Рис, 7
Во время заполнения нельзя подавать газ.
Запустите заполняющий раствор на скорости 4 л /мин. или выше для облегчения удаления воздуха.
Если воздух не будет удален из оксигенатора, это может нанести серьезный вред пациенту.

* Постоянно поддерживайте в резервуаре минимальный рабочий уровень 200 мл.
* Возврат заполняющего раствора назад в кардиотомный фильтр, когда внутри резервуара содержится 

недостаточный уровень раствора, может привести к образованию газовой эмболии. Поддерживайте в 
резерву^е соответствующий уровень раствора.

4. При необходимости после удаления воздуха введите фоеь и / или производные продукты крови через порт 
быстрого заполнения или любой из портов Люер, ведущий к кг^диотомному фильтру.

5. Установите краники, как показано на Рис. 7, и перекройте линию забора проб краником с ^термальной
стороны для гтредотвращения сброса содержимого артериальной линии в венозную при экстракорпоральном 
кpoвooбpaщ©^ии. После закрытия пинии сброса псхтепенно снизьте ск(^ость кровотока до нуля, а затем 
закройте линию рециркуляц«л, ____________

6. После заполнения есш пузырьки воздуха продолжает появляться, установите причину их потеления и 
гримите необходимые меры. Удалите воздух, открывая пинию сброса.

[nPEflynPE^ftc] При рециркуляции нельзя использовать пульсирующий поток и внезапно останавливать насос крови, поскольку подобные действия могут 
привести к попаданию газовой эмболии «фовяную фазу из газовой фазы под действием сш ы  инерции.

I ВНИМАНИЕ I Закройте линию сброса перед остановкой кровообращения.

/фаник с венозной 
стороны (голубая точка)

Краник с артериальной 
стороны (красная точка)

С. ЗАПУСК ИСКУССТВЕННОГО КРОВООБРАЩЕНИЯ
Перед началом искусственного кровообращения проверьте следующее.

I ВНИМАНЙЁ~| Перед запуском кровообращения убедитесь, что процесс удаления воздуха завершен. Для вытеснения газа повторите шаг Ь. впроцедура 
заполненияя.

■Запустите экстракорпоральное кровообращение, используя стандартную процедуру, принимая во внимание следую1Щ1е предупреждения.

1РЕДУПгеЖДЕНИЯ|
Начинайте подачу газа только после начала циркуляции крови.

'  Перед подачей газа еще раз убедитесь, что порт выпуска газа не заблокирован. Подобная блокировка может привести к нагнетанию давления в газовой фазе, 
давая возмо]Ю4ость газовой эмболии войти в кровяную фазу.

• Перед запуском экстракорпорального кровообращения обязательно убедитесь, что линия рециркуляции и линия сброса закрыты, а линия забора проб также 
перекрыта краником с артериальной стороны. В противном случае открытая артериальная линия заставит кровь течь обратно в резервуар через линию 
забора проб по причине давления крови пациента и высоты его головы.

• Запустите подачу газа при V/Q=1 и FiO2=100Ve, затем отрегулируйте подачу исходя из замеров газа в крови.

d. ВО ВРЕМЯ ПЕРФУЗИИ
1. Для забора неооходшых проб крови слейте по крайней мере 10 мл крови, а затем заберите кровь из пинии забора проб. При заборе проб из артериальной линш кровь 

может быть co6pФ^a после от)фытия краника для арт^иально - венозного сброса через линию забора проб.

Iпредупреждение! Собирайте кровь только при работающем насосе. В противном случае давление со стороны крови упадет и могут появиться пузырьки 
воздуха.

ПРИМЕЧАНИЕ: Для использования системы забора проб, отделенной от жесткого резервуара, имеется держатель забора проб (Код № ХХ*ХН051).
2. Измерьте газы крови и сделайте необходимые регулировки следующим образом,

a. Отрегулируйте РаСОг за счет изменения концентрации кислорода в вентиляционном газе при помощи газового смесителя.
- Для снижения РаОг, ум^ьшите FiOj.
- Для увепичегдая РаОг, увеличьте РЮг,

b. Регулирование РаСОг за счет изменения совокупного газового потока.
- Для снижения РаСОг, увеличьте совокупный газовый поток.
- Для увеличения РаСОг, уменьшите совокупный газовый поток.

Iпредупреждение] При конденсации воды внутри волокон микропористых мембранных оксигенаторов, в которых кровь проходит по внешней стороне 
волокон, может иметь место феномен, называемый «мокрое легкое». Это может произойти, когда оксигенаторы используются в течение 
длительного времени. Если при использовании оксигенатора отмечается конденсация воды и / или уменьшение РаОг и / или увеличение 
РаСОг, краткосрочное увеличение скорости газового потока может улучшить работу устройства. Увеличьте скорость газового потока до 20 л/ 
мин. на 10 секунд. НЕ повторяйте данную промывочную методику, даже если работа оксигенатора не улучшилась.
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[ п р е д у п р е ж д е н и я  I
• При циркуляции крови необходим поток кислороде на скорости минимум 0,5 л/мин. Кислородный поток 

на скорости менее 0,5 л/мин. мокет привести к неадекватному газообмену.
• Перед началом искусственного кровообращения установите FiO: на 100% для обеспечения адекватной 

оксигенации. Увеличенное РСОг и уменьшенное РО; в крови пациента в начале рециркуляции не может 
быть восстановлено без должной подачи газа.

3. Отрегулируйте скс^ость кровотока, убедившись, что уровень крови в резервуаре достаточен, чтобы 
предотвратить попадание газовой эмбогии к пащ1енту. (При использовании САРЮХ FX25 с жестким 
резервуаром, см. Рис. 11 на странице 122 «ПРЕДЕЛ БЕЗОПАСНОСТИ».)

4. Для выпуска воздуха откройте пинию сброса.

ВНИМАНИЕ I По окончании кровообращения перекройте линию сброса.
5- Во время педфузии следует оберегать изделие от любого ударного воздействия.

е. ПРЕКРАЩЕНИЕ ИСКУССТВЕННОГО КРОВООБРАЩЕНИЯ
Прекратите экстракорпоральное кровообращение с использованием стандартной процедуры, принимая во 
внимание следующие предупреждения:

[ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ!
• Перед снижением скорости кровотока убедитесь, что пиния сброса перекрыта, а линия забора проб 

также закрыта краником с артериальной стороны.
• При остановке насоса одновременно с ним остановите газовый поток.
• Если необходимо восстановить циркуляцию, рекомендуется выполнить процедуру рециркуляции при 

низкой скорости потока. При рециркуляции проверьте давление газа в крови. Избыточный газовый 
поток может вызвать понижение давления СОг, алкалоз и повреждение крови.

f. ЗАМЕНА ОКСИГЕНАТОРА
Всегда имейте запасной оксигенатор САРЮХ RX15 на случай необходимой замены.

Установите и заполните запасной модуль оксигенации как описано в разделе НАСТРОЙКА (стр, 119).
При необходимости поддерживайте пониженную температуру пащюкта, как предписано врачом.
Перекройте двумя зажимами магистраль входа и выхода крови, подключенную к новому оксигенатору и 
перережьте магистраль между двумя зажимами. {См. Рис. 8)
Остановите цкфкуляцию, перекройте двумя зажимами венозную и артериальную линии, подкпюч&* *ную к 
строму оксигенатору, и перерехогте пинии меткду двумя зажимами, (См. Рис, 8)
Замените старый оксигенатор новым путем подключения венозной и артериальной пинии к соединителям на 
магистрали входа и выхода крови нового оксигенатора. (См. Рис. 9)

[ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ |
• После замены откройте линию рециркуляции для удаления пузырьков воздуха.
* Выполните и закрепите все подключения в контуре, 
б- Загустите цирг^пяцию на малой огорости.
7. Подооедините газовые линии, отделенные от старого мсщупя оксигена^рм к новому модулю и начните подачу газа
8- Подсоедините водяные пинии, отделенные от старого модуля оксигенации к новому модулю и начните подачу воды. Проверьте отсутствие утечек.
9, Подсоедините линию сброса нового оксигенатор к псрту Люер, ведущему к кардиотонному фильтру.
10. Подсоедините пинию забора проб нового оксигенатора к соединяющему участку старого резедауара с венозной стороны (См, Рис. 10).

д. ЗАМЕНА ЕМКОСТИ
Удалите твердую емкость из держателя, установите новую твердую емкость в держатель и подсоедините все отключенные пинии. Заправьте, чтобы возобновить 
использование.

ПРЕДЕЛ БЕЗОПАСНОСТИ

Рис. 11 Предел безопасности

Объем в резервуаре (мл)
Мигнимальньт рабочий уровень крови s жестком 
резервуаре САРЮХ FX25.
На верхнем графике указано время, за которое объем 
крови в резервуаре уменьшаетг̂я до мигммального 
рабочего уровня - 200 мл при разной скорости потока. Если 
объем хрсяи в резервуаре ниже 200 мл, пузырьки воздуха 
могут попасть е модуль оксигенации.
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РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Рис. 12 О; Сисфость передачи fm v№i}
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Венозный дренаж с вакуумным регулятором (VAVD)

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Жесткий резервуар FX25 также предназначен для использования при проведении венозного доенажа с вакуумным регулятором. Применение контрош^уемого вакуума в 
жестком корпусе улучиэет венозный дренаж в ходе минимально инвазивных хируршческих манипул{ций или стачдартнсн'о шунтирования.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

При введении лекарственного препарата а жесткий резервуар помните о 
том, что из-за отрицательного давления в данной пиннн макет быть забрано 
больше лекодственного гратарата, чем это необходамо. Для предотвращения 
забора лекарства больше необходимого рекомендуется вводить в шприц только 
необходимый объем лекарства.
Если eai^M не применяется, всегда позволяйте резервуару вентилироваться. 
Вентилируйте резерву^ посредством снятия зажимов с пинии выпуска вакуума. 
Чтобы предотвратить обратный ток воздуха к пациенту не загораживайте и не 
закупоривайте вакуумную пинию.
Для предотвращения гемолиза при использовании источника вакуума для 
BeHoatoro дренажа не превышайте давление более -20 кПа (-160 мм рт. ст.]. 
Перед остановкой насоса откройте любой порт в верхней части резервуара для 
сброса отрицательного давления, В противном случае отток крови от пациента 
будет происходить очень резко.
При остановке насоса или при низкой скорости кровотока в ходе VAVD, все 
обходные пинии A-V должны быть закрыты (например, линия забора проб, линия 
сброса и Т.Д.) для того, чтобы предотвратить попадание воздуха через волокна 
в кровь а оксигенаторе и перенаправление кровотока назад к резервуару с 
артериальной стороны пациента.
Роликовый насос допжан быть правильно окклюдирован, пхкольку существует 
большая вероятность того, что через него г^оизойдет забор воздуха в кровяную 
сторону оксигенатора из волокна при проведении VAVD.

• При возврате к атмосферному давлеттю (отключение вакуума) выполняйте 
манипуляции медленно. Внезапная смена давления может создать тур^лентный 
поток крови внутри резервуара.

• Не опгрывайте вспомогательный порт на венозном резервуаре при поведении 
VAVD, чтобы избежать образования пузырьков внутри венозного фильтра.

• Не окклюдируйте клапан сброса положительного давления при использовании 
венозного дренажа с вакуумным регулятором. Напнетание чрезмерного давления 
в венозном резерву^е может блокировать венозный дренаж, что приведет к 
понижению уровня крови в венозном резервуаре, и позволит воздуху попасть 
в венозную и артериальную части контура. Это может привести к попаданию 
газовой эмболии в кровяную фазу.

При выполнении венозного дренажа с вакуумным регулятором (VAVD) в
сочетании с центробежным насосом соблюдайте описанные далее меры
предосторожности.

• Перед остановкой насоса пиния между оксигенатором и центробежным насоссни 
допжна быть пережата. Если данная линия не будет пережата, то артериальная 
пиния может забрать воздух е кровяную сторону оксигенатора из волокон.
Между оксигенатором и центробежным насосом рекомендуется установить 
одноходовой клапан.

■ Вследствие наличия взаимосвязи между скоростью кровотока и изменениями 
скорости насоса необходимо принимать меры гредосторожности в зависимости 
от степени грилагаемого отрицательного давления.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Не подключайте контур, находжцийся под отрицательным давлением к 
любым другим портам, кроме аачтиляционного порта резервуара. Контур с 
отрицательным давлением может всасывать кровь обратно.
Не оставляйте открытыми неиспользуемые порты.
Вследствие большого объема образуемого кдаденсатэ необходимо применение 
влагоуповителя.
Используйте контур отрицательного давления стерильгым и не используйте его 
повторно.
Резервуар должен быть оснащен устройством оповещения о положительном 
давл№ии.

Необходимо применять регулятор контролируемого вакуума 
Необходимо применять клапан сброса положительного давления. 
Рекомендуется использовать датчик манометра отрицательного давления на 
жестком резервуаре и выпускной клапан отрицательного давления [исходный 
диапазон при -20 кПа (-150 мм рт. ст.)].
Использование вакуума может привести к тому, что уровень жидкости окажется 
завышенным по сравнению с фактичесжим вследствие упругой деформации 
резедвуарэ. Уровень жидкости 230 мл на шкале объема гарантирует 
фактический минимальный объем 200 мл при отрицательном давлет»1и -20 кПэ 
(-150 мм рт. ст.).
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ИНСТРУКЦИИПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
ПРИМЕЧАНИЕ ; 1-1 о относьпся к Структурной диаграмме с пронумерованными 

компонентами и А~! отнскится к Необходимому оборудованию 
для проведения венозного дренажа с вакуумным усилителем с 
указателями в виде букв.

1. Подготовьте контур иосусственного кроеообрадения в соответствии со 
станд^тной процедурой,

2. Проверьте, что голубые колпачки с входных порте» для отсоса 6 и 
вспомогательный порт 2 резервуара полностью закрыты для того, чтобы 
гарантировать адекватную герметизацию.

3. Закрепите на местах все желтые заглушки Люер; все заглушки не 
вентилируются 4, 8.

4. Установите регулятор контролируемого вакуума D на настенный источник 
всасывания.

5. Удалите клапан сброса положительного давления и прикрепите трехходовой 
краник к коннектору порта Пюер без фильтрации, и подсоедините стерильную 
линию датчика манометра Е.

6. Подсоедините датчик манометра отрицательного давления F к стерильной 
пинии манометра Е.

7. Также к упоминавшемуся ранее {в процедуре 5) трехходовому кранику 
подсоедините выпускной клапан положительного давления Н. тогъко к другому 
его концу.

8. Прикрепите газовый фильтр I к магистрали, подключенной к впагоуповитепю 
В и соединителю «V».
Подключите стерильную магистраль алагоуловителя В к вентиляционному 
порту 5 на жестком резервуаре.

<3апуск кровообращения>
Начните от стандартного венозного дренажа самотеком; на этом этапе пиния 
сброса вакуума G не перекрыта зажимом.
Для начала венозного дренажа с вакуумным усилителем: установите регулятор 
вакуума D на -5,3 кПа (-40 мм рт. ст.). затем пережмите линию сброса вакуума 
G.
Следите за отрицательным давпениа^ внутри жесткого резервуара при 
помощи датчика манометра отрицательного давления F.

4. Отрегулируйте отрицательное давление для огтимизац/и венозного оттока. 
Установите регулятор вакуума D между -5,3 кПа и -8,0 кПа (-40 и -60 мм рт. ст.).

ПРИМЕЧАНИЕ;
• Предуг^тедительная этикетка рядом с вентиляционным портом iHE 

П^ЕКРЫВАТЬ» не должна гриниматься во внимание при гроведении 
венозного доенажа с вакуумным усипителад.

• Используйте окклюдарующую роликовую головт^ для линии отсоса и LV пинии 
дренажа левого желудочка

<Прекра1цение кровообращения>
Снимите зажимы с пинии сброса вакуума G, венозный отток fejcrpo ртадет.
Прекратите кровообращение в соответствии со стандартной процедурой.

Постоперационный -  грудной дренаж

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Постоперационный грудной дренаж с последующей аутогемотрансфузией 
противопоказан в следующих случаях:
• Крупные перфорации грудной стенки или утечка воздуха в легких.
• Систематические инфекции или зпсжачественная опухоль в перикарде, 

медиастинуме или петох.
• Предполагаемое или очевидное сильное заражение инородными материалами, 

расстройство лимфатической системы или перфорация кишечника,
• Наличие следующих средств на участке аспирации: локальных гемостатических

средств, бактерицидных препаратов для орошения ран или антибиотиков, не 
предназначенных для парентерального введения.
Олфытая грудная клетка и применение вакуума.
Введение проталина до удаления резервуара из экстракорпорального контура. 
Повторное хирургическое вмешательство по любой причине.
Использование вентилируемых плевральных дренажных трубок без средств 
регулировки вентиляциожого потока, таких как краники.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Квалифицированное лицо должно оценить целесообразность и качество 
возврата забраннсм у пациента крови перед началом реинфузии. Безопасность 
реинфуэии собранных жидкостей является исключительной ответственностью 
штатного врача больницы.
Следующие осложнения связаны с грудным дренажам и последующей 
реинфузией, травмирование крови, коагупгщия крови, коагулопатии, эмболия 
твердыми частицами и воздушная эмболия.
Реинфузия собранной крови / жидкости должна производиться ежечасно, если 
только не собирается менее 50 мл в час.
Для г^зедотвращенин попадания воздушной эмболии к пациенту следует всегда 
лоддерживатв минимальный уровень жидкости 20 мл в резервуаре.
Кровь, находившаяся в резервуаде более 4 часов не должна переливаться.'
Не рекомендуется, чтобы аутогемотранся}зузия длилась более 18 часов после 
операции.'
Прикрепите обходной контур (мост) для соеданения фильтрующих и 
нефильтрующих сащий резервуара, как указано в инструкщ1ях по эксплуатации.

При использовании резервуара следите за появлением крови в обходной 
пинии. Если в пинии обнаружена кровь, это указывает на засорение фильтра 
резервуара. Быстро замените резервуар.
Закупорка фильтра при грудном дренаже большого объема может привести 
к прохождению крови I жидаости через внешнюю обходную линию в обход 
фильтрации, Перед реинфузией все проходящие через обходную линию 
жидкости должны фильтроваться.
При проведении грудного доенажа необходимо соблюдать все утвержденные 
медицинские протоколы и нормы ухода за пациентом.
Когда во время грудного дренажа используется вакуум, не превышайте 
допустимое давление -20 кПа (-150 мм рт. ст.){-195 смНгО).

Стандарты для банков крови и услуг по переливанию крови, 16"* иад. Ассоциация 
американских банков крови
Раде. R, el а1. Жесткий кадиотомный резервуар для реинфузии утерянной 
медиастинальной крови. Алл Thorac Surg 1989: 48:514-7.
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Эксплуатационные спецификации жесткого резервуара для постоперационного грудного дренажа

ПОЗИЦИЯ СПЕЦИФИКАЦИЯ

Диапазон максимальной скорости кровотока кэрдиотомной секции 5 л/мин.

Вместимость для хранения крови 4,000 мл

Минимальный уровень в резервуаре 20 мл

Список необходимых материалов для применения резервуара в ходе послеоперационного грудного дренажа

• ССЫПКА КОЛИЧЕСТВО ОПИСАНИЕ ДЛИНА МАГИСТРАЛИ

ia] 6 каждой 1/4" (6,4 мм) I.D. магистраль с заглушкой колпачком каждая по 2’  (50,8 мм)

[Ь] no 1 каждой 3/8" (9,5 мм) I.D. магистраль с колпачками 12' (304,8 мм)

[с] по 1 каждой Коннектор 1/2" (12 7 мм) X 1/2' (12,7 мм) с заглушенной магистралью с колпачком для R40.1.D.1/2' 
(12,7 мм).
Коннектор 3/8* (9.5 мм) X 3/8’ (9,5 мм) с заглушенной магистсалью с колпачком для R30,1.D.3/8" 
(9.5 мм)

6’ (152,4 мм)

[d| по 2 каждой Y-образный коннектор 3/8* (9,5 мм) X 3/8' (9,5 мм) X 3/8' (9,5 мы)) с магистралью Зй' (9,5 мм) I.D. 40 
Дюрометр с колпачками

96' (2438,4 мм)

[е] по 1 каждой 3/8" (9,5 мм) i.D. затушенная магистраль с колпачком 4' (101,6 мм)

[f] по 1 каждой 3/8" (9,5 мм) перфузионный адаттер присоединенный к 4" (101,6 мм)) I.D. магистрали 1/8' (3,175 мм) 
которая включает зажим с окончанием Пюер женского типа, подключенный к Люер мужского типа 
с 48’ (1219,2 мм) ма’истралыо Ш " (3,175 мм) I.D. с другим окончанием Люер женского типа, 
подключенным к Л ю ^ мужского типа с 2,5' (12,7 мм) мапютралью 3/16" (4,7625 мм) I.D.; конец 
мистрали закрыт колпачком.

Не доступно

[9.1.] по 1 каждой Выпускной клапан давления, исходный диапазон вакуума: 3,1-6,2 кПз (30-60 см HjO) (23.1- 
46,2 мм рт. ст.) с бактериальным фильтром

Не доступно

[g.2.1 по 1 каждой Клапан сброса давления: давление открывания приблизительно 0,8 кПа (7,9 смНгО) (6 мм рт. ст.) Не доступно

[h] по 1 каждой Магистраль 1/4" (6,4 мм) I.D. По необходимости

[i] по 1 каждой Водяной манометр Не доступно

Ш по 1 каждой Магистраль 1/4" (6,4 мм) I.D. 18* (457,2 мм)

m по 1 каждой Заглушка не вентилируемого коннектора Люер мужского типа Не доступно

ffl по 1 каждой Трехходовой краник с возможностью опрывать одновременно три выхода Недоступно

ИНСТРУКЦИИПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
ПРИМЕЧАНИЕ; При обращении к инструкциям по постоперационному грудному дренажу обращайте внимание на то, что буквы в гаадратных скобках относятся к Списку 

необходимых материалов на стр. 125, а числа в круглых скобках к иллюстрации на странице 124,

1. Осторожно извлеките магистраль и/иг%4 голубые колгички из входных портов отсосов (6) рез^вуара. Вставьте в пять входных портов отсосов магистрали с оконечной 
заделкой с внутренним диаметром 1/4* (6,4 мн) [а].

2. Присоедините 3/8* (9,5 мм) Ш.матстраль [Ь] от вспогло-атепьного порта (2) к одаому из входных портет отсоса (6); все входные гюрты отсоса имеют диаметр 1/4* (6,4 
. Перекройте зажимами 1/2' (12,7 мм) магистраль контура, грикреппенную к 1/2" (12,7 мм) порту входа венозной крови (10) резервуара, перережьте ее и подсоедините

1/2*
4. Подсоедините трубки грудного дренажа к Зй"(9,5 MMjXS/e' (9,5 мм) Y коннектору при помощи 96' (2438,4 мм) 3/8* (9,5 мм) магистрали Дюрометр 40 [d]; гри 

использовании только одной грудной магистрали вставьте в один из 3/8' (9,5 мм) портов Y коннектора 3/8" (9,5 мы) магис^аль с заглушкой [е]. Прикрепите другой 
конец 3/8* (9,5 мм) X 3/8’

5. Закрепите на местах все желтые колпачки Люер, все колпачки не вентилируются (4, 8).
6- Отсоедините систему забора проб (3) от задней стороны порта входа венозной крови (10) и установите невентилируемый колпачок коннектора Люер (к].
7. Присоедините 1/4* (S.4
8- Дерхадте резервуар параллельно полу, псртом выхода венозной крови вверх, для предотвращения г^оливания крови. Перекройте зажимом магистраль контура, 

присоединенную к порту выхода, перережьте ее, затем присоедините 3/8* (9.5 мм) к 1/8’ (3,175 мм) пинии адаптера инфузии крови [f]. Пережмите линию адаптера и 
оставьте концевой колпачок на месте до тех пор, пока не будет настроена аутогемотрансфузия. При использовании 1/4"

9. Удалите клапан сброса положительного давления с нефильтруемого порта Люер и присоедините трехходовой краник. Прикрепите к кранику выпускной клапан 
отрицательного давления с прикрепленным бактериальным фильтром [д. 1 ] и выпускной клапан положительного давления [д.2.].

10. Установите жесткий резервуар в держатель для аутогемотрансфузии (код изделия: ХХ*ХН032).

ВНИМАНИЕ I Для облегчения грудного дренажа удерживайте жесткий резервуар ниже грудной клетки.
11. а. Используя 1/4* (6.4

ПРИМЕЧАНИЕ; Предупредительная этикетка рядом с вентиляционным портом «НЕ ПЕРЕКРЫВАТЬ» не должна г^зиниматься во внимание при проведении 
постоперационного грудного дренажа и аутогемотрансфузии.

ИЛИ
11. Ь. Использование гидравлического уплотнения / водяного манометра [i] особо рекомендуется для грудного дренажа. При использовании водяного манометра, 

подключите один конец магистрали с внутренним 1/4' (6,4

I ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ | Для минимизации повреждения крови вакуум должен быть отрегулирован таким образом, чтобы давление не превышало 13,3-20 кПа (100- 
ISO мм рт. ст.) (130-195 смНгО).
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12. Запишите время начала дренажа в резервуар.

[предупреждение) Рекомендуется, чтобы аутогеыотрансфузия не продолжалась дольше 18 часов после операции.
13. Постоянно следете за дренажем и прошедшим временем. Определите скорость дренажа в час.

I предупреждение! Реинфузия собранной крови I жидкости должна производиться ежечасно, если только не собирается менее 50 мл в час.
14. После сбора 50 мл крови извлеките концевой котпачок линии адаптера инфузии крови и прикрепите адаптер инфузии крови к. внутривенной инфузионной системе' 

насосному аппарату.
ПРИМЕЧАНИЕ: Рекомендуется использовать инфузионный нассх: с датчиком обнаружения воздуха для всех г^оцедур реинфузии.

15. Снимите зажим с пинии инфузии крови и нашлите аутогемотрансфузию.

I ПРЕДУПРЕЖДЕНИЙ
Для снижения риска воздушной эмболии полностью удалите весь воздух из инфузионной линии перед проведением аутогемотрансфузни.
Для сведения к минимуму повреждения крови давление при реинфузии крови не должно превышать 13,3-20 кПа (100-150 мм рт. ст.) (130-195 смНгО).
Врач отвечает за определение оптимального времени, скорости и переливаемого объема при аутогемотрансфузии.
Врач-клиницист должен знать о возможных последствиях, таких как воздушая эмболия, связанных с использованием внутривенной инфузионной системы 
и инфузионного насоса. Используйте внутривенную инфузионную систему и инфузионный насос в соответствии с инструкциями изготовителей,

СПЕЦИФИКАЦИИ

Описание изделия

Номер для заказа Описание

CX»FX25RW Окшгенатор со встроенным артериальным фильтром с жестким резервуаром

CX*FX25RE Оксигенатор со встроенным артериальным фильтром с жестким резервуаром

CX»FX25W Оксигенатор со встроенным артериальным фильтром

CX-FX25E Оксигенатор со встроенным артериальным фильтром

{См. «НАПРАВЛЕНИЕ ПОРТА ВЫХОДА КРОВИ», стр. 117)

Модуль оксигенатора САРЮХ FX25 Секция жесткого резервуара

КОМПОНЕНТ СПЕЦИФИКАЦИИ

Корпус Материал Поликарбонат

Волокна Материал
Площадь
поверхности

Микропористый полипропилен 
Прибпиз. 2,5 ьР

Артериальный
фильтр

Материал Полиэстер экpa^нoro типа 
Размер пор 32 цм

Теплообменник Материал
Площадь
поверхности

Нержавеющая сталь 
Прибпиз. 0 2 м̂

Диапазон фовотока Мин. 0,5 л/мин. Макс. 7,0 п/мин.

Объем заполнения (статичесжий) 260 мл

Порт входа крови (от насоса) 
Порт выхода крови 
Кардиоппегический порт 
Порт впуска газа 
Порт выпуска газа 
Водяные порты

3/8' (9,5 мм)
3/8' (9,5 мм)
%■ (6,4 мм)
'/t (6,4 мм)
’/*" (6,4 мм)
Фитин™ быстросьемные Hansen '/г 
(12,7 мм)

Максимальное давление Вход крови 133 кПа
(1 000 мм рт. ст.)

Впуск воды 196 кПа (2 кгс/см*)
[28 фунтов/кв. Дюйм)

Эффективность удаления воздуха 99,0 % или более

КОМПОНЕНТ СПЕЦИФИКАЦИИ

Корпус Материал Попикфбонат

Диапазон кровотока Венозный поток : Мин. 0,5 гт/мин, 
Макс. 7,0 л/мин. 

Кардиотомный вход ; Макс. 5,0 п/мин. 
Комбинмрованный поток : Макс. 7,0 п/мин.

Вместимость для хранения крови 4,000 мл

Объем первичного заполнения 
(фильтр)

41 МП или меньше

Минимальный рабочий объем 200 МП

Венозный фильтр Материал Полиэстер экранного типа 
Размер пор 47 цм

Кардиотомкый
фильтр

Материал Полиэстер глубинного типа

Пеногаситель Материал Вспененный полиуретан

Входной порт венозной крови 
Порт выхода крови (к насосу) 
Порты отсоса
Вертикальный порт к фильтру 
кардиотомного резервуара 
Порт &>1строго заполнения 
ВентипяциФтный порт 
Вспомогательный порт 
Порты Люер

1/2” (12,7 мм), вращаемый 
3/8‘ (9,5 мм) 
шесть Vi" (6,4 мм)
3/8" (9,5 мм)

7/ (6,4 мм)
V4* (6,4 мм)
Уд"-3/8" (6,4 мм-9,5  мм)
- Три коннектора Люер с фильтрацией к 

кардиотомному фильтру
- Коннентс^ Люер без фильтрации
- Два коннектора Люер на венозном 

входе

Максимальное удерживаемое 
отрицательное давление в 
резервуаре

-20 кПа (-150 мм рт. ст.)

Допустимое отклонение по шкапе В пределах ±2,0 мм

Информация, подлежащая раскрытию; информация о повреждении клеток крови, допуски на данные.
Если 8 0  время использования данного устройства или в результате его использования произошел серьезный инцидент, пожалуйста, сообищте об этом производителю и/ 
или его уполномоченному представителю, а также в национальный орган власти.
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BEPERKTE WAARBORG
TERUMO Corporation garandeert dat het product werd gefabriceerd en verpakl met de rradige zorg, en geen gebrek zal vertonen bij rormaal en correct gebruik. TERUMO 
Corporation zal niet verantwoordelijk gebouden worden voor enig direkt of indirekt, toevallig, bijzonder, atgemeen of belangrijk veriies, schade of onkosten die het gevolg zijn van het 
gebruik van dit product. De enige verplichting die TERUMO Corporation heeft volgens deze waarborg is het herstellen of vervangen, naar eigen keuze, van die producten waarvan 
TERUMO Corporation oordeelt dat ze reeds gebrekkig waren bij verzending, op voorwaarde dat het gebrek werd medegedeeld voor de vervaldatum vermeld op de verpakking 
DEZE WAARBORG IS DE ENIGE WAARBORG DIE TERUMO CORPORATION GEEFT, EN KOMT IN DE PLAATS VAN EN SLUIT ELKE ANDERE EXPLICATE OF IMPLICIETE 
WAARBORG (VAN OM НЕТ EVEN WELKE AARD) U|T; INCLUSIEF EEN HANDEISWAARBORG OF EEN WAARBORG VAN GESCHIKTHEID VOOR EEN SPECIFIEK DOEL 
BOVENDIEN ZIJN DE MIDDELEN HIERIN BESCHREVEN НЕТ ENIGE VERHAAL DAT AANGEHAALD KAN WORDEN DOOR OM НЕТ EVEN WELKE PERSOON OF ENTITEIT. 
Geen enkele tussenpersoon, bediende of vertegenwoordiger van TERUMO Corporation heeft de autoriteit om het voorgaande te veranderen, aan te passen of te wijziger, of om 
TERUMO Corporation te verplichten lot enige bijkomende verplichting of verantwoordeiijkheid in verband met dit product.

BEGRANSAD GARANTI
TERUMO Corporation gararterar atl pradukten har tiliverkats och forpackals med omsop ocfi alt den ar fii fran defekter \id normal och korrekt anvandning. TERUMO Corporation ar 
inte ersatlningsskyldigt for direkt, indirekt, tillfallig, spedell. aiiman eller foljdskada eller kostnad som uf4 )slall i samband med anvandnirgen av denna produkl. TERUMO Corporations 
enda skyidighel under denna garanti ar atl reparera eller byta, efter eget omdome, de produkter som de anser var defekta vid leveransen, forutsatt att en sadan defekt har anmalts 
fore del utgangsdalum som anges pa p forpackningen. DENNA GARANTI AR DEN ENDA GARANTIN FOR TERUMO CORPORATION OCH ERSATTER ALLA UTTRYCKTA 
ELLER UNDERFORSTAODA GARANTIER, INKLUSIVE GARANTI SOM AVSER SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT SPECIELLT ANDAMAL. DESSUTOM AR DE 
RATTSATGARDER som  FRAMFORS HAR de ENOA RATTSATGARDER SOM GALLER for PERSONER ELLER ORGAN. Ingen agent, anstalld eller representant vid TERUMO 
Corporation har ratt att andra del foregaende eller anta eller binda TERUMO Corporation till extra ansvar i samband med denna produkt.

BEGR/ENSET GARANTI
TERUMO Corporation garanterer, at der e; anvendt almindeligt omhu ved fremstillingen og pakningen af dette produkt, og at det vil v$re uden defekter under almindelig og korrekt 
brug. TERUMO Corporation kan ikke gores erstatningspligtig for nogen form for direkte, indirekte, hcendeligt, seerligt eller generett tab eller folgetab. eller гюдеп skade eller udgifl 
stammende fra brugen af dette produkt. TERUMO Corporations eneste forpligtelse under denne garanti er, efter eget sken, at reparere eller udskifte ethvert produkt, som de er 
overbevist om har v®ret defekt pa forsendeisestidspunktet, hvis de modtager meddelelse herom for udiebsdatoen pa emballagen. DENNE GARANTI ER DEN ENESTE GARANTI 
FRA TERUMO CORPORATION, OG DEN TR/EDER UDTRYKKELIGT I STEDET FOR OG UDELUKKER ENHVER ANDEN UDTRYKKELIG ELLER STILTIENDE GARANTI AF 
NOGEN ART, HERUNDER GARANTI FOR SALGBARHED ELLREGNETHED TILNOGEN BESTEMTBRUG. HERTIL KOMMER.ATOE RETSMIDLER, DER ERANGIVET HERI ER 
DE ENESTE TILG/ENGELIGE RETSMIDLER FOR NOGEN PERSON ELLER ENHED. Ingen agent, ansat eller representant for TERUMO Corporation har bemyndigelse til at endre 
ovenstaende eller til at patage sig eller forpligle TERUMO Corporation til nogen yderligere erstatningspligt eller ansvar i forbindelse med dette produkt.

BEGRENSET GARANTI
TERUMO Corporation garanterer at produktet er produsert og pakkel med nedvendig omhu, og vil vere fritt for defekter ved normal og korrekt bnjk. TERUMO Corporation vil ikke 
vere ansvarlig for direkte, indirekte, tilfeldige, spesielle, generelle eller falgeskader, skade eller kostnader ved bnjk av dette produktet. TERUMO Corporations eneste forpliktelse 
under denne garantien skal vaere a reparere eller erstatte, etter eget vaig, produkter som de tror har vasrt defekte ved transport dersom de far melding om dette for utlepsdatoen 
som er angitl pa emballasjen. DENNE GARANTIEN ER DEN ENESTE GARANTIEN FOR TERUMO CORPORATION OG ER 1 STEDET FOR OG UTELUKKER ANDRE DIREKTE 
ELLER INDIREKTE GARANTIER AV NOE SLAG, INKLUDERT GARANTIEN FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR NOE SPESIELT FORMAl . ITILLEGG ER DET SOM ER 
FASTLAGT HER, OE ENESTE MIDLER TILGJENGELIGE FOR EN PERSON ELLER ENHET. Ingen agent, ansatt eller representant for TERUMO Corporation har noen autoritet til a 
endre eller justere ovennevnte forhold eller pala seg eller binde TERUMO Corporatbn til noe ekslra ansvar i forbindelse med dette produktet.

RAJOFTETTU TAKUU
TERUMO Corporation anlaa takuun,. etta tuote on valmistettu ja pakattu huolella ja on virheeton normaalissa asianmukaisessa kaytossa. TERUMO Corporation ei ole vastuussa 
mistaan suorista,epasuorisla, saUjnnaisista, erityisista, yieisistatai vaiillisista menetyksista, vahingoista tai kuluista, jotka aiheutuvaltaman tuotteen kaytosta. TERUMO Corporabonin 
ainoana tahan takuuseen liittyvana vetvollisuutena on harkintansa mukaan korjata tai korvata uudella ne tuotteet joiden se uskoo olleen viallisia toimitushetkella, jos se vastaanottaa 
ilmoituksen viasta ennen pakkaukseen merkrttya viimeista kayttopaivaa. TAMA ON TERUMO CORPORATIONIN AINOA TW<UU JA SE ANNETAAN NIMENOMAISESTI KAIKKIEN 
MUIDEN SUORIEN TAI VlfTATTUJEN TAKUIDEN SIJASTA JA POISSULKEE MUUTTAKUUT, MUKAAN LUKIEN TAKUUT KAUPATTAVUUDESTA TAI SOPIVUUDESTATIETTYYN 
KAYTTOTARKOITUKSEEN. LISAKSI TASSA MAARITETYT OIKEUDET OVAT AINOAT KAYTOSSA OLEVAT KELLEKAAN HENKILOLLE TAI TAHOLLE. Kellaan TERUMO 
Corporationln valittajalla, tyontekijalla tai edustajalla ei ole valtuuksia muuttaa tai muunnella edella olevaa tai ottaa vastuuta tai sitoa TERUMO Corporationia mihinkaan lisavasluuseen 
tai velvoitteisiir koskier tata tuotetta.

ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ
Корпорация TERUMO гарантирует, что изделие было изготовлено и упаковано с должной тщательностью и в нем будут отсутствовать дефекты при обычном и 
надлежащем использовании. Корпорация TERUMO не будет нести ответственность за любой прямой, косвенный, случайный, особый, общий или предсказуемый 
убыток, ущерб или расходы от использования данного изделия. Исключительным обязательством корпорации TERUMO по данной гарантии будет ремонт или замена по 
усгиотрению корпорации любых изделий, которые она посчитает бракованными на момент отгрузки, если извещение об этом получено до «жончания срока их годности, 
указанного на упаковке. ДАННАЯ ГАРАНТИЯ ЯВЛЯЕТСЯ ИСКЛЮЧИТЕЛЬНОЙ И ЕДИНСТВЕННОЙ ГАРАНТИЕЙ КОРПОРАЦИИ TERUMO И СЛУЖИТ В ЯВНОЙ ФОРМЕ 
ЗАМЕНОЙ ЛЮБОЙ ДРУГОЙ ВЫРАЖЕННОЙ ИЛИ ПРЕДПОЛАГАЕМОЙ ГАРАНТИИ ЛЮБОГО РОДА, А ТАКЖЕ ИСКЛЮЧАЕТ ЕЕ, ВКЛЮЧАЯ ГАРАНТИЮ ГОДНОСТИ ДЛЯ 
ГРОДАЖИ ИЛИ ПРИГОДНОСТЬ ДЛЯ ЛЮБОЙ КОНКРЕТНОЙ ЦЕЛИ. ПОМИМО ЭТОГО, ИЗЛОЖЕННЫЕ В ДАННОМ ДОКУМЕНТЕ СРЕДСТВА ЗАЩИТЫ ЯВЛЯЮТСЯ 
ЕДИНСТВЕННЫМИ ДОСТУПНЫМИ СРЕДСТВАМИ ЗАЩИТЫ ЛЮБОГО ЛИЦА ИЛИ ОРГАНИЗАЦИИ. Никто из агентов, сотрудников или предст^ителей корпорации 
TERUMO не обладает полногиочияыи изменять, вносить поправки или модифицировать вышеизложенное или предполагать или связывать корпорацию TERUMO любыми 
догюлнительными обязательствами в связи с данным изделием.
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US Distributor

TERUMO CORPORATION
4 4 - 1 ,2 -c h o m e , H a tag a y a , S h ibuya-ku , Tokyo 1 5 1 -0 0 7 2 , JAPAN 
w w w .te ru m o -lab e lin g .c o m

Ashitaka Factory of Terumo Corporation
150 , M aim aig i-cho , Fujinom iya City, S h izuoka  P re fec tu re , 4 1 8 -0 0 1 5 , Ja p a n

TERUMO EUROPE N.V.
INTERLEUVENLAAN 4 0 ,3 0 0 1  LEUVEN, BELGIUM 
w w w .te ru m o -e u ro p e .c o m

TERUMO CARDIOVASCULAR SY ST EM S CORPORATION
ANN ARBOR, MICHIGAN 4 8 1 0 3 -9 3 0 0 , U.S.A.

A U  S o o n s o r  TERUMO AUSTRALIA PTY. LTD.
M U  s p o n s o r  M a c q u a fie P a rk N S W 2 1 1 3 A u stra lia MADE IN JAPAN

All brand names are trademarks or registered trademarks of TERUMO CORPORATION and their respective owners.
Tous les noms de marque sent des marques de commerce ou des marques deposees deTERUMO CORPORATION et de leurs proprietaires regiectifs.
Alle Markennamen sind Warenzeichen Oder eingetragene Warenzeichen von TERUMO CORPORATION und №rer jeweiligen Inhaber.

Todas las marcas son marcas comerdales о marcas registradas deTERUMO CORPORATION у sus respectivos duehos.
Todosos nomes de empresas emarcas sao marcas comerciais ou marcas registradas da TERUMO C0RP(№ATI0N e seus respectivos proprietwos.
Tutte ledenominazioni commerciali sono marchi commerciali о marchi registrati di pr(4xtetS di TERUMO CORPORATION e dei loro r i^ ttiv i proprietari.
Alle merknamen zijn handelanerken of geregistreerde hatxfelsmerketi van TERUMO CORPORATION en hun respectievelijke eigenaren.
Alla marken ar varumarken eller registrerade varumarken som tillhor TERUMO CORPORATION och dess tespekUve ̂ a re .
Alle maerker er varemaerker eller registrerede varemirker tilhorende TERUMO CORPORATION og deres respektiveejere.
Alle merker er varemerker eller regislrerte varemerker som tilherer TERUMO CORPORATION og deres lespektiveeiere.
Kaikki mainitut yritysten nimet ja muut nimet ovat TERUMO CORPORATION ja kyseisten yritysten tavafamerkke)a tai rekistefoityja tavaramerkkeja.
Bee фирменные наименования являются товарными тнаками или зарегистрированными товарными знаками TERUMO CORPORATION и соответавую14ИХ владелы;ев 
Wszystkie nazwy marek sq znakami towarowyrre lub zarejestrowanymt zirakamttowarowyml TERUMO CORPORATION i ich prawnych wta^dcleli.
Yazili olan turn ^irket adlan vedic|er adlar,TERUMO CORPORATION ve llgili sahiplennir ticarl markalan veya tesolli tkarl markalaridir.
Svi nazivi robnih mark! su гаШп1 znakovi ill registrovani zaftitni znakovi korporadje TERUMO CORPORATION I njthovih odnosnih vlasnika,
Ус1 зазначен! назви компанж та р1зн11Мена с торговими марками та заресстрованими торговими марками корпорацн Terumo, а такок кожно) комланн.

©TERUMO CORPORATION 2022-04



[Перевод с английского и японского языков на русский язык] 

[На бланке компании «Терумо Корпорейшн»]

«ТЕРУМО КОРПОРЕЙШН» (TERUMO CORPORATION) 
Офис в Хатагая
2- 44-1 Хатагая, Сибуя-к>'. Токио, 151-0072 Япония 
(2-44-1 Hatagaya, Shibuya-ku, Tokyo, 151-0072 Japan)
Телефон: 81-3-3374-8111 Факс: 81-3-3374-8399 
Офис в Токио
Токио Опера Сити Тауэр 49 этаж,
3- 20-2, Ниси-Синдзюку, Синдзюку-ку, Токио, 163-1450 Япония 
(Tokyo Opera City Tower 49F.
3-20-2, Nishi-Shinjuku. Shinjuku-ku, Tokyo. 163-1450 Japan) 
Телефон: -81 3 6742 8500 Факс: +81 3 6742 8770

Для предъявления по месту требования

Дата:01 декабря 2023 г.

З А Я В Л Е Н И Е

ДЛЯ ЦЕЛЕЙ РЕГИСТРАЦИИ В РОССИИ.

Мы, компания «ТЕРУМО КОРПОРЕЙШН», Япония (44-1, 2-чоме, Хатагая. Сибуя-ку. 
Токио, 151-0072 Япония (44-1, 2-chome, Hatagaya, Shibuya-ku, Tokyo, 151-0072 Japan)), 
настоящим заявляем, что прилагаемая Инструкция по применению на медицинское изделие 
««Оксигенатор мембранный САРЮХ® FX с встроенным артериальным фильтром и 
жестким резервуаром», в вариантах исполнения, с принадлежностями» является верной.

С уважением,

In o d n u c b !
Ёсихиро Добаси
Генеральный директор отдела нормативно-правового регулирования 
«ТЕРУМО КОРПОРЕЙШН»
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Регистрационный № 3456

НОТАРИАЛЬНОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ

Я, нижеподписавшийся нотариус, настоящим удостоверяю, что Ёсихиро СИГЕИДЗУМИ, 
представитель Ёсихиро ДОБАСИ, генерального директора отдела нормативно-правового 
регулирования компании «ТЕРУМО КОРПОРЕИШН», наделенный правом подписи на 
прилагаемом документе, в моем присутствии заявил, что упомянутый Ёсихиро ДОБАСИ 
подтверждает факт подписания и подлинность своей подписи на прилагаемом док>'менте.

Дата: сегодня, 19 декабря 2023 г.

I n o d n u c b l
НИСИМУРА Хисаёси 
Нотариус

[Печать:
Бюро по юридическим вопросам г. Токио
Нотариус
2-2-2, Утисайвайтё
Тиёда-ку
Токио Япония]



2023 г. Регистрационный №> 3456 

НОТАРИАЛЬНОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ

Я, нижеподписавшийся нотариус, настоящим удостоверяю, что Ёсихиро СИГЕИДЗУМИ, 
представитель Ёсихиро ДОБАСИ, генерального директора отдела нормативно-правового 
рег>’лирования компании «ТЕРУМО КОРПОРЕЙШН», наделенный правом подписи на 
прилагаемом документе, в моем присутствии заявил, что упомянутый Ёсихиро ДОБАСИ 
подтверждает факт подписания и подлинность своей подписи на прилагаемом документе.

Вышесказанное засвидетельствовано.
19 декабря 2023 г., в настоящем нотариальном бюро 
Токио-то, р-н Тиёда, Утисайвай-тё, 2-тёмэ, 2-2 
Бюро по юридическим вопросам г. Токио 
Нотариус Inodnucbl

НИСИМУРА Хисаёси

[Печать нотариуса^



Текст данного документа перевёл переводчик Рахимкулов Эльдар Серкалиевич, Знание иностранного 
языка подтверждаю. Выполненный перевод является правильным^ точным и полным.

Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать шестого декабря две тысячи двадцать третьего года 
Я, Тонкин Дмитрий Валерьевич, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Рахимкулова Эльдара Серкалиевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: N9 77/2079-нП7-2023-^-^'<3^^^
Уплачено за совершение нотариального daff&^^^T^Qtpy6.

Всего прошнуровано, пронумерава 
и скреплено печатью_116_лисп

Нотариус


