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Suprava hadiciek na mimotelovu
podporu zivota (ECLS)
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Dolezité informacie

Pred pouzitim v klinickom prostredi si precitajte navod na pouzitie (IFU). Informacie uvedené v tejto
brozure su len orientacné. Existuje Siroka skala perfuznych technik. Za uréenie vhodnej aplikacénej metédy
je zodpovedny pouzivatel.

Tento navod na pouzitie sa vztahuje len na supravu hadiCiek na ECLS.

Navod na pouZitie jednotlivych komponentov, ako si membranové oxygenatory, zasobniky, filtre, vymenniky tepla
alebo hemokoncentratory, ktoré mézu byt obsiahnuté v suprave hadiCiek na ECLS, prip. sa mézu pouzivat
v spojeni s touto supravou, je potrebné si pozorne precitat a dodrziavat. Je dostupny na poziadanie
prostrednictvom e-mailovej adresy enquiries@chalicemedical.com.

1 Uréené pouzitie
Supravy hadi¢iek na ECLS su ur€ené na pouzitie pri postupoch na mimotelovi podporu Zivota (ECLS)
vratane postupov a okruhov pri mimotelovej membranovej oxygenacii (ECMO), kardiopulmonalnom
bajpase (CPB) a ventrikularnych asistenénych zariadeniach (VAD).

Tento navod na pouzitie zahffia nasledujuce kategérie hadiCiek ECLS:

e Suprava bypassovych hadiciek
Suprava hadi¢iek ECMO
Bypassové hadicové balenie vratane okysliCovaa (potazeny/ nepotazeny)
Packovanie ECMO hadic vratane okysliCovaca (pokryté/ nepokryté)
Doplnkové komponenty
Plniaca suprava kardiopulmonalneho bypassového systému

Supravy hadi¢iek na ECLS umoznuju prepojenie réznych funkénych komponentov alebo zdravotnickych
pomocok do jedného uceleného okruhu.

Supravy hadiciek na ECLS sa dodavaju sterilné a su uréené len na jedno pouzitie.

2 LieCebna skupina
Supravy hadi€iek na ECLS su uréené na pouzitie vo vSetkych skupinach pacientov vratane novorodencov,
dojciat, deti a dospelych pacientov. Supravy hadiiek na ECLS su navrhnuté a vyrobené vzhfadom na
uréenu skupinu pacientov.

3 Indikacie
Supravy hadi¢iek na ECLS su indikované pre Siroké spektrum postupov ECLS pre velku $kalu zdravotnych
stavov, akutnych aj chronickych.

4 Kontraindikacie
Nepouzivajte na iné ucely, ako su uvedené ucely.
Supravy hadiCiek na ECLS obsahujuce silikbnovy nadstavec Cerpadla/obeznd drahu (na pouzitie
s peristaltickym valCekovym Cerpadlom) sa pri mimotelovej membranovej oxygenacii (ECMO)
NEPOUZIVAJU.

Nepouzivajte protamin pred alebo pocas podpory ECLS u pacientov podstupujucich heparinom
sprostredkovanu antikoagulaciu.

5 Cas pouzivania
Supravy hadiciek na ECLS su ur€ené na klinické pouzitie trvajuce maximalne 6 hodin.

Supravy hadi¢iek na ECMO su uréené na klinické pouzitie trvajuce maximalne 15 dni.

Pouzitie prekraCujuce tieto Casové ramce je na uvazeni pouzivatela a malo by byt zaloZzené na analyze
pomeru prinosu a rizika. PovaZuje sa za pouzitie bez oznacenia.

6 DalsSi opis
Supravy hadiciek na ECLS su ur€ené len na pouzitie vySkolenymi zdravotnickymi pracovnikmi.
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Supravy hadiCiek na ECLS su vyrobené Standardne alebo podla Specifikacii pouzivatela. Kédy vyrobku
a opis najdete na obale vyrobku.

Supravy hadi¢iek na ECLS mozno pouzit v kombinacii sinymi poméckami

a prislusenstvom za
predpokladu, Ze maju oznacenie CE. Toto pouzitie zavisi od uvazenia pouzivatela.

Supravy hadiciek na ECLS sa dodavaju sterilné, bez latexu a sterilizované etylénoxidom.

Specifikacie hadigiek

Specifikacie hadiéiek
o Vnatorny ’ ) ’ ) Prierezova
Uréené - Vnutorny Hribka steny | Hrubka steny plocha
pouzitie priemer priemer (v mm) (v palcoch) (v mm) hadicky
(v palcoch)
(v. mm)
1/2 12.70 1/8 3.20 126.68
1/2 12.70 3/32 2.40 126.68
Hlavny okruh 3/8 9.50 1/8 3.20 70.88
(Hadicky 3/8 9.50 3/32 2.40 70.88
veduce 3/8 9.50 1/16 1.60 70.88
krv/plyn) 1/4 6.35 3/32 2.40 31.67
1/4 6.35 1/16 1.60 31.67
3/16 4.75 1/16 1.60 17.72
1/8 3.20 1/16 1.60 8.04
Pomocné 1,/8 3.20 1(32 0.80 8.04
hadickove neuvgdza sa 2.90 neuvgdza sa 1.20 6.61
vedenia neuvadza sa 3.50 neuvadza sa 1.00 9.62
neuvadza sa 4.80 neuvadza sa 1.00 18.10
neuvadza sa 2.00 neuvadza sa 1.00 3.14

Kedze supravy hadiCiek Chalice Medical ECLS su zdravotnicke pomdcky na mieru, pouzivatelsky
objem/objem krvi kazdého produktu sa poskytuje pouzivatelovi s podpisanym formularom schvalenia
vykresu zakaznika spolu s vykresom produktu, maximalnym tlakom a obmedzeniami prietoku pre
zariadenie. Osoba, ktora opraviiuje podpisanie formulara na schvalenie vykresu zakaznika, prebera
zodpovednost za to, Ze tieto informacie su k dispozicii v mieste pouzitia. Ku kazdému zariadeniu je
prilozeny dalsi list so Specifikaciami hadiCiek, aby sa zabezpecilo, Ze informacie budu dostupné v mieste
pouzitia.

Ak sa vyZaduje plniaci objem Specifickych hadiciek, na vypoCet objemu krvi pouzitych hadi€iek sa pouziva
nasledujuca rovnica:

Objem v hadicke = prierezové plocha hadiéky x dizka hadiéky + 1000 (v milimetroch)

Specifikacie pacienta a maximalny prietok krvi cez hadié¢ku
Vni - . . Skupina Odhadovana
nutorny priemer Maximalny prietok . ,
(v palcoch) (/min) pacientov h.rnotnost
pacienta (v kg)
1/2 8 dospeli >40
3/8 8 dospeli/deti 16-40
1/4 3 dojcata/deti 4.5-16
3/16 14 novorodenci <4.5

Dizka arozmery hadigiek su k dispozicii vSetkym zakaznikom pri schvalovani vyrobku. Ak pouzivatel
nema tieto informacie k dispozicii, mozno si ich vyZiadat od Chalice Medical. Rozmery budu vzdy

vyznadené s vnatornym priemerom x hribkou steny; dalsie &isla uréuju dizku v centimetroch (cm).

Vedlajsie uéinky
Nie su zname Ziadne vedlajSie ucinky.

Riziko

Zdravotnicki pracovnici so skusenostami s urCenym pouzitim by si mali byt plne vedomi toho, ako supravy

hadiciek na ECLS funguju, ¢im sa znizi riziko nespravneho pouzitia.
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ozornenia A
Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie na oznaceni vyrobku. NepouZivajte, ak datum vyprsal.
Pred pouzitim skontrolujte neporusenost sterilného obalu. Nepouzivajte, ak je sterilny obal alebo
vyrobok otvoreny alebo poSkodeny.
Sterilitu mozno zarucit' len vtedy, ak obal nebol otvoreny alebo inak poskodeny.
Supravy hadiciek na ECLS su ur€ené len na jedno pouzitie.
Nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie pomdcky na jedno pouzitie méze predstavovat riziko
krizovej kontaminacie alebo infekcie.
Nesterilizujte opakovane.
Pred pouzitim vizualne suprav hadi€iek na ECLS ich vizualne skontrolujte, €i nie su poSkodené.
Ak uzavery nie su spravne zaistené, méze dojst’ k uniku. VSetky uzavery musia byt pevne zaistené,
aby sa spoj nepohol. Pred pouzitim a poCas neho zabezpeclte, ze vSetky pripojenia vykonané
pomocou suprav hadiCiek na ECLS su spravne a bezpecné, aby sa prediSlo akejkolvek moznosti
uniku.
Pred klinickym pouzitim sa musi z okruhu odstranit vzduch, aby sa znizZilo riziko vzduchovej embodlie.
Ak su v suprave hadiCiek na ECLS pritomné ftalaty, na oznaceni vyrobku je podrobne uvedeny
symbol ftalatov (DEHP).
Pravidelnym monitorovanim zabezpecte primerané pouzivanie antikoagulancii po€as celého ¢Casu
pouzivania. V pripade koagulacie ukoncite lie€Cbu a pomécku vymerite.
Hadicku okruhu nezalamuijte.
Pomocku nepouZzivajte nad ramec technickych limitov stanovenych vtomto navode. Nespravne
pouzitie mimo parametrov podfa tohto navodu zbavuje vyrobcu akejkolvek zodpovednosti za
nasledky pre pacienta alebo tretie osoby.
V pripade alergickych reakcii alebo precitlivenosti ovplyviiujucej pacientov po€as pouZivania
pombcky okamzite ukoncite liecbu.
V pripade poSkodenych pomdcok alebo obalov, uplynutia obdobia skladovatelnosti, pomdcok
pouzivanych poc¢as niekolkych hodin prevadzky, netesnosti pombocky, koagulaéného javu alebo
akychkolvek pretrvavajucich nepriaznivych parametrov vykonu ukoncite lieCbu a zdravotnicku
pomdcku vymerite.
Supravy hadiciek na ECLS sa po pouziti musia zlikvidovat v sulade s prisluSnymi predpismi.
Tlak krvného obehu nesmie byt vyssi ako 750 mmHg (105 Pa), pokial sa pre pripojené
pomobcky alebo komponenty neodporicéaju nizSie maximalne tlaky.

Upozornenie — Supravy hadi€iek na ECLS obsahujuce jednosmerny ventil na ECMO a VAD

Pred klinickym pouzitim okruhu sa jednosmerny ventil musi odstranit z okruhov dlhodobej podpory
vratane okruhov pouzivanych pri ventrikularnych asistenénych zariadeniach (VAD) a mimotelovej
membranovej oxygenacii (ECMO).

Jednosmerny ventil mozno pouzit v napustacom okruhu na pomoc pri odstrafiovani vzduchu, ten sa
vSak musi odstranit pred pripojenim okruhu k pacientovi.

Ak sa jednosmerny ventil pouziva v okruhoch dlhodobej podpory, mohol by umoznit vznik trombu
v oblasti ventilu. Je to spdsobené nizkymi antikoagulacnymi hladinami pouzivanymi pri klinickom
pouziti tychto okruhov.

Upozornenie — Supravy hadi€iek na ECLS obsahujuce jednosmerny ventil na CPB

Jednosmerné ventily mozno pouzit v okruhoch CPB v odvzdu$novacich sacich vedeniach. Tym sa
znizi moznost nespravneho pouzitia obsluhou odvzdusinovacieho Cerpadla. Ak k tomu déjde, bez
jednosmerného ventilu v odvzduSfiovacom hadickovom vedeni by sa do obehové systému pacienta
mohol dostat’ vzduch.

Upozornenie — Supravy hadi€iek na ECLS obsahujuce Spiralu z nehrdzavejlcej ocele

Z okruhu so $piralou z nehrdzavejuce ocele sa musia pred pouZzitim odstranit bublinky.

Okruh so S$piralou z nehrdzavejuce ocele sa musi pouzit do 6 hodin od odstranenia bubliniek
z okruhu.

Spirala z nehrdzavejlcej ocele méze zadat pri kontakte s kardioplegickym roztokom korodovat, ak sa
pouziva dlhSie ako 6 hodin.

Upozornenie — Supravy hadi¢iek na ECLS obsahujuce silikonovy nadstavec ¢erpadla (na pouzitie
s peristaltickym valéekovym ¢erpadiom)
Medzi rizika spojené s pouzivanim patria:

odlupovanie,
vyluhovanie,

Strana 5z 8



11

12

13

14

e hemolyza,
e prasknutie hadicky.

Skladovatel'nost’

Skladovatelnost suprav hadigiek na ECLS je maximaine 1 rok. Cas skladovatelnosti najdete na oznadeni

vyrobku.

Skladovanie a manipulacia

Aj pri spravnom skladovani maju hadicky ECLS obmedzenu trvanlivost. Venujte pozornost datumu
exspiracie na obale zariadenia. Zariadenie je potrebné skladovat’ v suchom prostredi bez mrazu a chranit
pred priamym slneénym alebo UV Ziarenim. Skladovacie teploty su uvedené na Stitku produktu.

Likvidacia

Supravy hadiCiek na ECLS sa po pouziti musia zlikvidovat v sulade s prisluSnymi klinickymi a miestnymi

predpismi platnymi v krajine pouZitia.

Vysvetlenie symbolov

Nepouzivajte opakovane

Spotrebujte do

Datum vyroby

Krehké — zaobchadzajte opatrne

Vyrobca

Precitajte si navod na pouzitie

Nesterilizujte opakovane

Pridanie Cisla uréuje, kolko
vyrobkov je v baleni

Nepouzivajte, ak je obal v P . 8
poskodeny Chrérnite pred sIneEnym Ziarenim ,/._L\
Obmedzenie teploty /H/ Sterilizované etylénoxidom TERILE[EQ

UdrZujte suché

Komponenty obsahujuce ftalaty

Symbol jazyka — priradeny podla
potreby

Zdravotnicka pomocka

Oznacenie CE

Sériové Cislo

Cislo 8arze/kod davky

Katalégové Cislo

Splnomocneny zastupca pre ES

Dovozca

Systém jednej sterilnej bariéry s
vonkaj$im ochrannym obalom

Systém jednej sterilnej bariéry

Systém jednej sterilnej bariéry s
vnutornym ochrannym obalom

Nepirogénny

-
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DalSie informacie

V8etky zavazne incidenty suvisiace s tymto vyrobkm je potrebné nahlasit spolo¢nosti Chalice Medical Ltd.
alebo obchodnému zastupcovi a prislusSnému organu clenského Statu, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient sidlo. Hlasenie mozno podat e-mailom na adresu quality@chalicemedical.com.

Vyrobok suvisiaci s incidentom sa nesmie ihned po pouziti vyhodit. Ak je vyrobok potrebné z akéhokolvek
dévodu vratit, poziadajte vopred o schvalenie od spolo¢nosti Chalice Medical Ltd. Ak je vyrobok
znecisteny, je povinnostou pouzivatela produkt na vratenie adekvatne pripravit a oznacCit. Dodacia
adresa na vratenie vyrobku je adresa vyrobcu.

Odporu¢a sa si elektronicky zaznamenat jedineCny identifikator zariadenia (UDI) dodavanych
vyrobkov.Spolu s fyzickou koépiou navodu na pouzitie je na obale produktu uvedeny kod QR, ktory
pouzivatelom umoZriuje ziskat verziu navodu na pouzitie vo formate PDF.

Nasledujuce informacie su dostupné na vyZiadanie: metéda sterilizacia a zoznam materialov krvnej cesty.

Dalgie informacie alebo dodatoéné képie navodu na pouZivanie mozno ziskat na adrese
enquiries@chalicemedical.com.

Kontakty na ekonomicky usek
Splnomocneny zastupca pre ES

EC |REP| MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
2595 AM The Hague
The Netherlands

Dovozca pre ES

H5C-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Ellerhoop
Dieutschland

T.: +49 (0) 04120-70679-0

Vyhlasenie o zaruke a zodpovednosti
Vyrobca zaruCuje, Zze vyrobky boli vyrobené, sterilizované a zabalené podla ustanoveni nariadenia
2017/745 o zdravotnickych poméckach.

Chalice Medical Ltd zaru€uje, Ze vyrobe tohto vyrobku sa venovala vSetka primerana starostlivost. Vyrobky
sa pred zabalenim ddkladne kontroluju. Povinnostou vyrobcu je vymenit’ vSetky vyrobky, kde sa zisti, Zze
boli chybné v &ase odoslania. Chybné vyrobky sa musia vratit na preSetrenie. V dosledku faktorov mimo
kontrolu vyrobcu, napr. doru€ovanie, uskladnenie a manipulacia zo strany pouzivatela, vyrobca nedokaze
zarucit, Ze vyrobok nebude vykazovat chyby. Vyrobca preto neméze niest zodpovednost za Skody, ktoré
vzniknu v désledku pouZzitia alebo nespravneho pouzitia na iné ako uréené ucely. Vyrobca nezodpoveda za
Ziadne Skody spbésobené opakovanou sterilizaciou alebo opakovanym pouzitim vyrobku.
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