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Pfed pouzitim tohoto zafizeni si prostudujte cely dokument.
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1.2

Oxygendtor
Popis produktu

Oxygendétory Paragon Adult Maxi a Midi (déle oznaéovdny jako oxygendtor(y) Paragon) jsou membrdnové
oxygendtory z dutich vldken s integrovanimi viméniky tepla. Oxygendtor Paragon uleh&uje viménu plynt a regulaci
teploty krve béhem mimotélniho obéhu (ECLS). Oxygendtory Paragon jsou jednordzové spotfebni produkty, které
jsou netoxické a apyrogenni. Bylo provedeno testovdni pyrogen a biologické zdatéZe za Géelem vyhodnoceni
pfijatelnich limitd biologické kontaminace. Oxygendtory Paragon Ize také dodévat s 3 riizné varianty membrénovich
vlédken plynového viméniku: polymethylpenten (PMP), polypropylen (PP) a polypropylen s vnitinim filitrem MicroNet
(MN). Oxygendtory Paragon se doddvaji s povrchovou Upravou Rheopak, kterd snizuje adhezi trombocytd na
potazené povrchy. Oxygendtory Paragon se doddvaii sterilni.

Cast uréend k viméné plynti u oxygendtord Paragon PP a MN je vyrobena z mikroporéznich membrén z dutich vlgken.
Cast k uréend viméné plynii u oxygendtor Paragon PMP je vyrobena z membrdn z dutich vidken nepropoustéjicich
plazmu. Plyny protékaji pfes interni lumen vldken. Kontakt krve s vnéj$im povrchem vldken umoziuje difuzi kysliku
do Zilni krve a odstrafiovéni oxidu uhli¢itého.

Cast uréend k viméné tepla u oxygendtoru je vyrobena z neporéznich membrdén z dutich vidken. Voda teée pres vnittni
lumen vléken, takZe je zaji$téna regulace teploty krve tekouci mimo.

Velikost okyslicovadla by méla bit zvolena na zdkladé pratokd, které jsou podrobné popsdny ve specifikacich (oddil
1.3). Pritoky jsou zdvislé na hmotnosti a velikosti pacienta.

Informace tikajici se specifikaci, véetné omezeni maximdlniho tlaku a pritoku zafizeni, musi bit k dispozici na misté
pouziti.

Porty a dréhy tekutiny

[ J B Polozka | Konektor

Vstup krve

Vistup krve

Vstup vody

Vistup vody

Vstup plynu

Vistup plynu

Otvor viméniku za ¢ésti s plynem
Recirkulace/kardioplegie

Luer Lock pro arteridlni vzorek /
I]m ® postmembrdanovi tlak

Teplotni adaptér

] K Otvor viméniku tepla /

f ] premembrdnovi tlak
@ L Otvor viméniku pfed ¢dsti s plynem

' ] (pouze modely PMP)

—=|IT|QmMmOO|w >

—
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Pratok krve, plynu, vody

Adult Maxi Adult Midi

Krev ven — Krev ven

Krev dovnitf .
Krev dovnitt

Adult Maxi

Plvn dovniti Adult Midi Plvn dovnit
Gas In Gas In
e -
il
Voda L Voda. )
dovnit¥ = el dovnit¥
Plynven | Water In Plyn ven '-!‘;T. / F Water In
P—— + P o ) 2 | 4_
Voda ven
Voda ven
I . - Waoter Out : Water Out
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1.3  Specifikace

Oxygenétor Aduli Midi PMP Oxygenéior Adult Maxi PMP
Rychlost toku krve 1-7L/min 1-8L/min
Staticki plnici objem 260 mL 300 mL
Zbytkovi plnici objem 175 mL 195 mL
Pratok plynu 0.5 - 14 L/min 0.5-16 L/min
Viménik plynt
Materidl Polymethylpenten
Typ Nepropustni pro plazmu
Povrchova plocha 1,89 m? | 2,47 m?

Tlok selhdni vldkna 2200 kPa
Viménik tepla

Materidl Polyester

Typ Neporézni dutd vldkna
Povrchovd plocha 0,38 m?

Tlok selhdni vldkna 2600 kPa
Konfigurace portii

Vstup krve, vistup Ostnati 3/8"

Vstup plynu

Neostnat 1/4"

Vstup vody, vistup

3/8 Konektor typu Hansen (ISO 8637-1)

Recirkulace/kardioplegie

Z&suvka DIN Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Vzorek krve, arteridlni

Zé4suvka DIN Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Teplota, arteridlni

Prilepeni

Otvor viméniku za ¢dsti s
plynem

Bezostnaté pripojeni

Otvor viméniku tepla

Zésuvka Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Otvor viméniku pred édsti s

Zésuvka Luer Lock BS EN ISO 80369-7

plynem

Oxygenétor Adult Midi PP Oxygendtor Adult Maxi PP
Rychlost toku krve 1-7L/min 1-8L/min
Staticki plnici objem 260 mL 300 mL
Pratok plynu 0.5 - 14 L/min 0.5-16 L/min
Viménik plynd
Materidl Polypropylen
Typ Mikroporézni dutd vldkna
Povrchové plocha 1,54 m? | 2,07 m?
Tlok selhdni vldkna 2300 kPa
Viménik tepla
Materidl Polyester
Typ Neporézni duté vldkna
Povrchovd plocha 0,38 m?
Tlok selhdni vldkna 2600 kPa
Konfigurace portii
Vstup krve, vistup Ostnati 3/8”

Vstup plynu

Neostnati 1/4"

Vstup vody, vistup

3/8 Konektor typu Hansen (ISO 8637-1)

Recirkulace/kardioplegie

Z&suvka DIN Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Vzorek krve, arteridlni

Z&suvka DIN Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Teplota, arteridlni

Prilepent

Otvor viméniku za &ésti s plynem

Bezostnaté pfipojeni

Otvor viméniku tepla

Zésuvka Luer Lock BS EN ISO 80369-7
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1.4

1.5

1.6

Oxygendtor Adult Midi MicroNet Oxygenétor Adult Maxi MicroNet
Rychlost toku krve 1-7L/min 1-8L/min
Staticki plnici objem 260 mL 295 mL
Zbytkovi plnici objem 206 mL
Pratok plynu 0.5 - 14 L/min 0.5-16 L/min
Viménik plynt
Materidl Polypropylen
Typ Mikroporézni dutd vldkna
Povrchové plocha 1,54 m? 2,07 m?

Tlok selhdni vldkna > 300 kPa
Viménik tepla

Materidl Polyester

Typ Neporézni dutd vldkna
Povrchovd plocha 0,38 m?

Tlok selhdni vldkna 2600 kPa
Konfigurace portii

Vstup krve, vistup Ostnati 3/8”

Vstup plynu

Neostnat 1/4"

Vstup vody, vistup

3/8 Konektor typu Hansen (ISO 8637-1)

Recirkulace/kardioplegie Zasuvka DIN Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Vzorek krve, arteridlni Za4suvka DIN Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Teplota, arteridlni Prilepeni

Otvor viméniku za &ésti s plynem Bezostnaté pfipojeni

Otvor viméniku tepla Zdasuvka Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Filir MicroNet

Filtraéni povrchovd plocha 210 cm?

Filtraéni materidl 40um polyester

Indikace

Paragon PP, Paragon PMP a Paragon MN jsou membrdnové oxygendtory z dutich vlidken uréené k pouziti béhem
mimotélniho obéhu vyZzadujictho mimotélni oxygenaci a odstrariovani oxidu uhli¢itého. Integrovani viménik tepla
umozriuje regulovat teplotu krve, takZze oxygendtor je schopen zajistit hypotermii i udrzovat normotermii.

Kontraindikace

Doposud nebyly zjistény z4ddné kontraindikace pfi pouziti v souladu s pokyny u viech indikaci za dodrzeni
preventivnich opatieni. Nepouzivejte protamin pfed nebo béhem podpiirné lé¢by ECLS u pacientli podstupuijicich
antikoagulaéni 1é¢bu zprostfedkovanou heparinem.

Doba pouziti
Oxygendtory Paragon PP a MicroNet jsou uréené ke klinickému pouziti po dobu nejvide 6 hodin, pokud bude produkt
pouzit v souladu se standardnimi provoznimi pokyny pro tato zafizeni a hlavné za adekvatni stabilni antikoagulace.

Oxygendtory Paragon Midi PMP jsou uréené ke klinickému pouziti po dobu nejvise 24 hodin, pokud bude produkt
pouzit v souladu se standardnimi provoznimi pokyny pro tato zafizeni a hlavné za adekvaini stabilni antikoagulce.

Oxygendtory Paragon Maxi PMP jsou uréeny pro klinické pouziti po dobu az 15 dnii za pfedpokladu, Ze je produkt

pouzivén v souladu se standardnimi provoznimi postupy pro tato zafizeni, zejména s ohledem na udrzeni
odpovidajici antikoagulace.
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1.7 Kombinované produkty

Kompatibilita, vikon, pfipojeni a pozadavky na zafizeni, kterd Ize pouZit v kombinaci s oxygendtory Paragon.

1.8

Véechna uvedend zafizeni musi mit oznaéeni CE nebo UKCA.

Zaftizeni

PoZadavky na vikon

PoZadavky na pfipojeni k
oxygendtoru

PoZadavky na pfipojeni z

oxygendtoru

Krevni Eerpadla s

Rozsah pratoku krve:

Pfipojeni krevniho ¢erpadla ke

Hadi¢ka pouzitd k

vzduchu/kysliku

Maxi 0 — 16 L/min
Midi 0 — 14 L/min

Kyslik 21 % — 100 %
vzduchu

nepfetrzitim Maxi 0-8 L/min vstupu do oxygendtoru musi bit pfipojent k vistupu
pritokem. Midi 0-7 L/min provedeno pomoci hadicky s oxygendtoru musi mit
Centrifugadlni vnitinim prdmérem 3/8" vnitini pramér 3/8"
Krevni ¢erpadla s Rozsah pratoku krve: PFipojenf krevniho gerpadla ke Haditka pouzitd k
nepretrzitim Maxi 0-8 L/min vstupu do oxygendtoru musi bit pfipojeni k vistupu
pritokem. Midi 0-7 L/min provedeno pomoci hadicky s oxygendtoru musi mit
Valecek. vnitinim prdmérem 3/8" nebo 1/2" | vnitini primér 3/8"
Smésovat Rozsah pratoku plynu: | Zelend haditka na plyn Neni k dispozici

Vyhfivéni/chlazenf

Rozsah pratoku vody:
1-15 L/min

P¥ipojka typu Hansen 3/8"

Pfipojka typu Hansen
3/8"

Hadieka z PVC

Silikonovéd haditka

Bez ftal4tu

S haditkou s vnitfnim pramérem

3/8"

S hadigkou s vnitfnim
prdmérem 3/8"

Zilni a Rozsah pratoku krve: Spojeni s hadi¢kou s vnitfnim Spojeni s hadi¢kou s
kardiotomicki Maxi 0-8 L/min pramérem 3/8" vnitinim prdmérem 3/8"
rezervodr. Midi 0-7 L/min
Drzak Samostatni oxygendtor Paragon kompatibilni s CMEH047 a CMH047
Integrovani oxygendtor Paragon kompatibilni s CMEH012 a CMHO12
Uskladnéni

Produkty jsou baleny po jednom.

| pfi spréavném skladovéni ma zasobnik omezenou trvanlivost. Vénuijte prosim pozornost datu pouzitelnosti na obalu.
Zatizen{ musi bit skladovdno v suchém prosttedi bez mrazu a chrénéno pied piimim sluneénim nebo UV zéienim.
Skladovaci teploty jsou podrobné uvedeny na $titku produktu.
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1.9 Udaije o vikonu
Viechny testy byly provedeny v souladu s normou BS EN ISO 7199.

Pokles tlaku v ¢asti s krvi v systému Paragon Maxi
300
250
200

150

Tlak [mmHg]

100
e=fil==Paragon Maxi PMP/ PP

50
«=@==Paragon Maxi MN

Tok krve [L/min]

Pokles tlaku v ¢3sti s krvi v systému Paragon Midi

250
200
150

100 i P\VIP/PP em@== VN

Tlak [mmHg]

50

1 2 3 4 5 6 7
Tok krve [L/min]
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Pfenos [mL/min]

Pfenos [mL/min]

Faktor vykonu [R]

500
450
400
350
300
250
200
150
100

50

400

350

300

250

200

150

100

50

0.9
0.8
0.7
0.6
0.5
0.4
0.3
0.2
0.1

[a=y

Pfenos O, v systému Paragon Maxi a Midi

2 3 4 5
Tok krve [L/min]

=@ |\/|aXi
=@=Midi

Pfenos CO, v systému Paragon Maxi a Midi

2 3 4 5

Tok krve [L/min]

== |\|axi

=@= Midi

Vykon vyméniku tepla systému Paragon Maxi a Midi

2 3 4 5
Tok krve [L/min]

=@ \/2Xi
=@=Midi
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2.2

Kardiotomicki/zilnf zdsobnik

Popis produktu

Kardiotomicki/Zilni zdsobnik je uzaviené

u mimotéIn{ perfuze.

Specifikace

polykarbondtové zatizeni k uskladnéni a filirovéni

krve pouzivané

Nd&drz pro dospélé V&C

Maximalni objem 4000 mL
Minimdlni provozni objem 300 mL
Maximdlnfi rychlost toku krve

Zilni ¢ast 1-7 L/min
Kardiotomickd &ést 4 L/min
Maximdlni celkovi tok 7 L/min
Kardiotomickd filtrace 38 um

Konfigurace Zilniho portu

Zilni vstup

1/2", 360° vikyv

Porty Luer

3x zdsuvka

Konfigurace kardiotomického po

rtu

Sani

6 x 1/4" s posunem 3/8"

VertikdIni porty

1x3/8", 1x 1/4"

Porty Luer 4x zdsuvka
Recirkulace 1x1/4", 1 x BSENISO 80369-7
Nefiltrované/neodpénéné porly

Ventilaéni port 1/4"

Port Luer 1x zdsuvka

Zilni vistup 3/8"

Teplotni port

konektoru

Volitelni, pres $roubovatelni teplotni senzor na zdsuvkovém portu Luer Zilniho vstupniho

Pojistni podtlakovi ventil

Podtlak

Oteviraci tlak: cca 150 mbar podtlaku

Pretlak

Oteviraci tlak: ccai 2 mbar

Dynamické primérni objemy

1000 mL/min 300 mL
4000 mL/min 359 mL
7000 mL/min 401 mL

Protokol pro stanoveni tolerance vah pouZivanich pro méfeni krve.
Né&drz pro dospélé: Pred testovanim byla nejprve zaznamendna suchd hmotnost zafizeni, poté byla do systému
pfiddna sterilni voda a doplfiovana, dokud hladina nedosdhla kazdého pouzitého objemu pro plnéni (300 ml, 2000
ml a 4000 ml). P¥i kazdém objemu pro plnéni byl systém znovu zvéZen, pfitemz rozdil mezi hmotnosti pro plnéni a

suchou hmotnosti udéval skuteéni objem.

Tolerance vah pouzivanich k méfeni krve

Né&drz pro dospélé: Pri znackovaci maximélniho objemu 4000 mL je objem pfidané tekutiny v rozmezi 0,2% uvedené
hodnoty. Pfi objemu znackovaée 2000 mL je objem pFidané tekutiny v rozmezi 0,3% uvedené hodnoty. P¥i znackovaéi
objemu 300 mL je objem pfidané tekutiny v rozmezi 2% uvedené hodnoty
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PFipojeni portd / dréhy krve

Cislo Popis Podrobnosti

1&13 Zilni vstup 1/2" pro zésobnik Lze otodit 0 360°
4 000 mL, 3/8" pro zdsobnik
2 500 mL

2 Filtrované a odpénéné odsdvaci Odsdvané krev je sméfované
porty, 6 x 1/4" (s posunem 3/8") pfes porty a filtr.

3 Filtrované a odpénéné porty Luer,
4x zdsuvka

4 Filtrovani a odpénéni vertikélni Port pro aplikaci nefiltrovanich
port 1/4" roztokd

5 Filtrovani a odpénéni vertikélni Port pro aplikaci nefiltrovanich
port 3/8" roztokd

6 Kardiotomicki port obchézejici Pfipojte teplotni sondu k
filtr, odpénéni, nefilirovani, 3x jednomu z téchto portd.
zésuvka Luer Porty Ize také pouzit jako Iékové

porty (Iéky pfidavejte pouze do
Zilni ¢ésti zdsobniku)

7 Nefiltrovani, neodpé&néni port, Port obchézi filtrované a
zésuvky Luer odpénéné &dsti zasobniku

8 Recirkulaéni port, 1/4"

9 Recirkulace BS EN ISO 80369-7

10 Drzék pro vzorkovaci vicecestni Cast pridavand k vicecestnému
ventil ventilu za Géelem odbéru vzorka.

11 Ptetlakovi, podtlakovi pojistni Bezpetnostni podtlakovi ventil
ventil

12 Ventilaéni port Kontrolni krytka je ventilovana

14 Venézni vivod

—=ll— Vendzni krev. Nefiltrovand krev.

-— Saci krev. Filirovand krev.
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2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

Indikace
Zé&sobnik je uréen k uskladfiovani a filirovdani krve béhem mimotélniho obéhu.

Kontraindikace
Doposud nebyly zjistény z&dné kontraindikace p¥i pouziti v souladu s pokyny u vSech indikaci za dodrzeni
preventivnich opatient.

Nepouzivejte protamin pfed nebo béhem podparné [é¢by ECLS u pacientl podstupuijicich antikoagulaéni 1é¢bu
zprosttedkovanou heparinem.

Doba pouziti
Zasobnik je urten ke klinickému pouziti po dobu nejvise 6 hodin, pokud bude produkt pouZit v souladu se
standardnimi provoznimi pokyny pro tato zafizeni a hlavné za adekvétni stabilni antikoagulce.

Kombinace produkti
Kompatibilita, vikon, pfipojeni a pozadavky na zafizeni, kterd maji bit pouZita v kombinaci s pfehradou Paragon.
Viechna uvedend zafizeni musi obsahovat znacky CE nebo UKCA.

pfistroj PoZadavky na pfipojeni Kompatibilita nddrze

Oxygenator pro | Spojeni s hadici s vnitfnim pramérem
dospélé 3/8 V&C nddrz pro dospélé

Kontinudlni Trubice v obé&zné drdze krevni pumpy
pratokové krevni | musi mit hadici s vnitinim primérem
pumpy - véletek | bud 3/8 "nebo 1/2”

(stroj na srdeéni

plice) Viechny rezervodry
PVC trubky S vnitinim primérem 3/8 .
Hadi¢ky neobsahuii ftalaty.
Silikonové
hadice
Kanyla (zGvisi Spojeni s hadici o vnitinim priméru 3/8
na velikosti “, které mize vyzadovat adaptér (zévisi
pacienta) na pacientovi)
Upozornéni

Minimdlni provozni objem v zdsobniku je uveden v &&sti 2 (Technické Udaje). Aby se vak zaijistila adekvaini doba
odezvy v pFipadé obstrukce vendzniho toku, doporutuje se udrzovat kromé minimdlini hladiny v rezervé venézni
kardiotomie i adekvéini objem. Neprekracujte maximalni provozni objem v zdsobniku. Je tfeba vzit v Gvahu vliv
mensich povrchi filiru na vikon filtru v disledku vy$si Grovné naplnéni nédrze.

Uskladnéni

Produkty jsou baleny po jednom.

| pFi sprédvném skladovéni mé zdsobnik omezenou trvanlivost. Vénujte prosim pozornost datu pouzitelnosti na obalu.
Zaftizeni musi bit skladovdno v suchém prostiedi bez mrazu a chrénéno pred pfimim slune¢nim nebo UV zaienim.
Skladovaci teploty jsou podrobné uvedeny na $titku produktu.

Varovani

Pfed pouZitim si peélivé prostuduijte veskerd varovéni, bezpeénostni opatieni a pokyny.

e  Protamin je zakdzéno pouzivat u pacientd pfed mimotélnim obéhem nebo po ném. Tuto limitaci je nutné také
dodrzovat pfi obnové HLM.

e Sprdvnd heparinizace a pfesné sledovani antikoagulaéniho stavu pred bypassem, v jeho pribéhu a po ném jsou
zcela zésadni.

e  Pred a béhem mimotélniho obéhu musi bit zachovéna dostateéné antikoagulace. ACT (aktivované doba srézeni)
musi bit udrzovana nad 480 sekund pro PP oxygendtory.V piipadé dlouhodobého mimotélniho pouziti s PMP
oxygendtory Ize hladiny ACT snizit.V souladu s pokyny ELSO, jokmile je zaznamendna hladina ACT 300 sekund,
méla by bit zahdjena infuze nefrakcionovaného heparinu (UNFR), pficemz se ACT udriuje v rozmezi 180-220
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sekund. ACT musi bit upraven na zékladé faktort, jako je srézeni hadicového okruhu, problémy s krvacenim
pacienta a jind méfeni srézeni, jako je hladina Xa a tromboelastografy (TEG) . (Referenéni strana 15).
OdkazSterilita sterilnich oxygendtord je zajisténa, pouze pokud je jejich obal neposkozen.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum spotieby (nepouzivejte, pokud datum vyprielo). Udaje a unikétni sériové &slo
zafizeni je nutné zapsat do tabulky perfuzniho ¢erpadla.

Produkty doddvané sterilni jsou sterilizovany etylénoxidem.

Produkt neresterilizujte.

Sterilni produkt je zakdzéno pouzivat pro dalsi produkci.

Béhem pifenosu nebo pouziti nesmi bit produkt vystaven zadnim silnim ndrazam.

Produkty jsou uréeny k jednorézovému pouziti pouze u jednoho pacienta (aby se zabrdnilo kfizové kontaminaci).
Produkt je nutné po pouziti povazovat za biologické riziko. Produkt zlikvidujte dle klinickich a mistnich pfedpisu.
Doporutujeme produkt pfed pouzitim petlivé zkontrolovat. BEhem piepravy mohlo dojit k narudeni funkce a
obalu produktu. V piipadé poskozeni pfi piepravé nelze zaijistit plnou funkci produktu. Pokud vém produkt upadl
nebo doslo k jeho deformaci, nepouzivejte je|. Vyméiite jej za novi.

Produkt je nutné pouzit ihned po odstranéni ochrannich krytek.

Viechny produkty je nutné pouzivat za aseptickich podminek.

Doporutujeme pied naplnénim zafizeni profouknout CO; z krevni strany.

Pfed plnénim krevni féze jednotky ponechte vodu recirkulovat uvnitt viméniku tepla minimélné 5 minut a
zkontrolujte, Ze struktura viméniku tepla a vodni oblast nevykazuji netésnosti. Tento test je potiebni, i kdyz
oxygendtor opustil virobni pracovi$té v bezchybném stavu, jelikoz nelze presné ovéfit zpusob, jakim bylo se
zafizenim zachdzeno po odesldni. Pokud naleznete jakékoli netésnosti, zafizeni nepouzivejte v klinickich
podminkdch. Zafizeni je nutné ihned vyménit. Upozornéte virobce.

Pred klinickim pouzitim je zafizeni nutné naplnit a odvzdunit v souladu s farmakologickimi protokoly oddélent.
Nepoklepdvejte na oxygendtor ndstroji béhem plnéni.

Oxygendétor a odpovidajici systém je nutné pfed zahdjenim mimotélniho obéhu odvzduinit.

Tento névod k pouziti vysvétluje kontrolu a poutziti ¢ésti oxygendtoru.

Tento produkt musi bit béhem pouziti neustéle sledovdan kvalifikovanim persondlem, aby byla zaji$téna
bezpetnost pacienta.

Viechna pfipojeni je nutné pred pouzitim zafizeni zkontrolovat, aby nedo$lo k zdméndam.

Produkty smi v klinickich podminkéch pouzivat vihradné adekvéiné vyskoleni a kvalifikovani pracovnici.
Virobce odmité jakoukoli zodpovédnost za $kody v disledku nedostateénich zku$enosti, nesprédvného pouziti
nebo opomenuti pokynt k pouziti.

K zajidténi optimdini funkce oxygenétoru jsou nutnd daldi zafizeni nebo pfipojeni. Pied pouZitim zafizeni si
peclivé prostudujte ndvod k pouZiti a ujistéte se, Ze jsou viechny potiebné konektory pied aplikaci k dispozici.
Nepouzivejte rozpoustédla jako alkohol, éter, aceton, tekutd inhalaéni anestetika (napt. halotan, enfluran atd.),
jelikoz mohou produkty poskodit.

Pokud provadite aplikaci narkotickich plyni do krve pies membrénu viméniku plynt oxygendtoru, je nutné vzit
v potaz veskeré potfebné bezpelnostini pokyny (napf. vénujte pozornost ddvce, vstupnimu postupu pouze s
vhodnimi vipary, aspirujte narkotické plyny na vistupu oxygendtoru, bez kontaktu tekutého anestetika s vnitfnimi
a vnéjimi strukturami oxygendtoru atd.).

Permeabilita membrdany viméniku plynt oxygendtoru Paragon PMP pro inhalaéni anestetika je viznamné nizsi
ve srovndni s oxygendtory s mikroporéznimi vlékny (tuto indikaci je nutné u narkotickich postupt zvazit).
Hadi¢ky a spoje luer lock upeviiujte pouze ruéné, abyste konektory neposkodili. Konektory luer lock se béhem
sterilizaéniho procesu uvolni. Z toho divodu je nutné je pfed aplikaci znovu utédhnout.

Nepouzivejte lubrikanty ani dezinfekéni pfipravky atd. pro pfipojeni hadi¢ek, aby nedoslo k poskozeni produkiu.
Zméite pokles tlaku v oxygendtoru béhem klinického pouZiti oxygendtoru.

Tlak na krevni stran& nesmi bit vy$§i nez 750 mmHg (105 Pa).

Vodni tlak na vstupu viméniku tepla nesmi piekroéit 750 mmHg (105 Pa).

Tlak uvnitf krevni komory musi bit vzdy vy3$i nez tlak uvnitf plynové komory, aby nedo$lo k vzduchové
embolizaci.

Vistup plynu oxygendtoru musi bit pIné propustni. V opaéném piipadé mize v plynové komofe vzniknout
nebezpetni pretlak, jenz umozni prichod bublin plynu z plynové faze do krevni faze.

Vistup zésobniku je nutné umistit vise nez oxygendétor, aby byl zaji§tén permanentni pretlak.

Teplota vody na vstupu viméniku tepla nesmi piekrotit 42 °C.

Neprekradujte maximdlni tok krve.

Po naplnéni je nutné produkt pouzit do nékolika hodin, aby se minimalizovalo riziko mikrobidlni kontaminace,
precipitace plnici tekutiny atd.

Recirkula¢ni vedeni oxygendtoru nikdy neodpojujte ani nevyménuijte, aby se do krevni komory béhem recirkulace
nedostaly vzduchové bubliny.

Po celou dobu je nutné mit k dispozici ndhradni produkty.
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Tok krve pres venézni filir nesmi prekrotit doporutované specifikace produktu. Tok krve pies kardiotomicki filtr
nesmi prekrotit doporuované specifikace produktu.

Filiraéni prvek je nutné pfi vysokém pratoku peclivé sledovat, jelikoz aplikace €k, vysoki objem krve a vzduchu
mohou vést k nadmérnému pénéni krve, co maze ovlivnit vikon filtru.

Uvodni plnéni zasobniku je nutné provést pres filtrovani kardiotomicki port, aby bylo zajisténo zvihéent filtru.
Plnici tekutinu je nutné recirkulovat za pouziti odpovidaiiciho filtru.

Tok a odpénéni zdsobniku je nutné dodrzovat a upravovat dle GEinnosti vikonu.

1/4" ventilaéni port nesmi bit zakryti neventilovanimi krytkami ani hadi¢kami. Je nutné fidit adekvéini spojovaci
podtlak.

P¥i zavadéni dal3ich krevnich produktt je nutné pouzit filtrovani 1/4 nebo 3/8" port luer nebo vertikdlni filtrovani
port zdsobniku. Zajistéte dostate¢nou antikoagulaci.

Léky nepfiddvejte pies kardiotomickou ¢ést zasobniku, ptidéveijte je do Zilni ¢dsti zdsobniku, aby bylo zajisténo
jejich sprévné promichdni.

Doporuéujeme udrzovat v zdsobniku adekvéini objem nad rdmec doporu¢ovaného minimalniho objemu, aby
byl zajistén adekvaini reakéni ¢as v pfipadé obstrukce Zilniho toku. Doporucujeme pouzivat senzor hladiny.
Dostate¢ni zilni odtok |ze dosdhnout pouze pfi pouziti Zilniho vedeni bez vzduchu. UZivatel musi zabrdanit vstupu
vzduchu do Zilniho vedeni. V opaéném pripadé se Zilni zpétni tok zastavi.

Vzduch odstranite odvzduinénim a pfedplnénim vicecestného ventilu, abyste predesli praniku vzduchu.

Podtlak v zésobniku nesmi piekrocit -150 mmHg. Tuto Uroveri musi uzivatel peélivé kontrolovat.

Zasobnik je nutné pouzivat pouze s odpovidajicim drzdkem.

Kyslik Paragon PP, MicroNet nebo PMP nesmi bit nikdy umistén vide neZ pacient.

Pozndmka: Kazdi vézni incident, ke kterému do$lo v souvislosti s pfistrojem, by mél uzivatel nahldésit virobci a
pfislusnému orgdénu piislusnému v prostredi, ve kterém je uzivatel usazen.

Manipulace

1.

Odstrante produkty z vnéj$iho obalu a vizudlné zkontrolujte baleni (sterilni bariéru), jestli neni poskozeno.
Zkontrolujte datum expirace. Po otevieni je sterilita produktu zaji$téna pouze krytkami na vstupu a vistupech.
Produkt opatrné vytédhnéte ze sterilniho obalu a zkontrolujte, Ze neni poskozen. Pokud se zdaji bit obal nebo
produkt poskozeny, nepouzivejte je|. Sterilni zdravotnickd zafizeni, kterd byla pfed pouzitim netmysIné oteviena
nebo vystavena podminkdm mimo tato specifikovanéd, by neméla bit pouzivéna.

Zajistéte produkt do adekvatniho drzdku. Dodrzujte ndsledujici opatient.

Opatieni: Pouzivejte vihradné drzdky uvedené v &ésti 11, jelikoz drzdky jsou spojeny s integrdlni ¢ésti systému.
Zkontrolujte, Ze je zafizeni bezpetné zajisténo v drzéku, aby byla béhem pouziti zajidténa stabilni poloha. Pied
pouzitim zkontrolujte drzdk, jestli neni pogkozen.

No o

PFi pouziti otevieného systému se zdsobnikem v adaptéru, kteri spojuje zdsobnik a oxygendtor, lze zasobnik otoéit
naproti oxygendtoru.

Pfed naplnénim doporutujeme proplachnout oxygendtor CO,. S touto aplikaci je nutné pouzivat bakteridlni
plynovi filtr, abyste pfedesli kontaminaci sterilni cesty krve bakteriemi. Po proplachnuti CO; je nutné uzaviit krevni
stranu oxygendtoru pied atmosférou az do plnéni.

Odstrarite krytky z vodnich spoji na viméniku tepla a krytku na konektoru vstupu plynu.

PFipojte vodni vedeni s konektory Hansen k rychlim zémkim na oxygenétoru.

Vodu ponechte recirkulovat vevnité viméniku tepla minimalné 5 minut a zkontrolujte, Ze struktura viméniku tepla
a vodni oblast nevykazuji netésnosti. Tento test je potiebni, i kdyZ oxygendtor opustil virobni pracovi§té v
bezchybném stavu, jelikoZ nelze pfesné ovéfit zpasob, jakim bylo se zafizenim zachdzeno po odesléni. Netésné
oxygendtory je zakdzdno pouZivat, vymérite je.

Po odstranéni krytek pFipojte Zilni vedeni k Zilnimu vstupu Zilniho zésobniku nebo k Zilnimu mékkému zdsobniku,
pokud pouzivéte uzavfen systém.

Pripojte arteridIni vedeni k 3/8" arteridlnimu vistupu oxygendtoru.

10. PFipojte recirkulaéni port oxygendtoru k volnému portu na kardiotomickém zdsobniku (odsévaci port nebo

recirkulaéni port).
. Pfipojte port kardiotomického vistupu ke vstupnimu portu Zilniho mékkého zésobniku a zasvorkuite spoj. Pfipojte
kardiotomickéd odsdvaci vedeni k sacim portim zésobniku.

12. Pfipojte hadi¢ku arteridlniho ¢erpadla mezi vistupni konektor Zilniho zdsobniku a 3/8" vstupni konektor

oxygendtoru.

13. PFipojte vstupni vedeni plynu k 1/4" vstupnimu konektoru plynu. Zkontrolujte, Ze pfivod plynu pochdzi z

kompatibilniho michaée vzduchu/kysliku.

Varovéni: Pokud nejsou zipy sprévné zajistény, maze dojit k niku. V8echny zipy musi bit pevné zaijistény, aby se
spoj nepohnul.
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14. Port vistupu plynu slouzi k Uniku plynu. Port vistupu plynu md& horizontdlni konektor zajistujici spojeni s
kapnografem. Vistup plynu nesmi bit ucpdn.

15. Vlozte vhodnou teplotni sondu do bodu méfeni teploty oxygenétoru a pfipojte ji k monitorovacimu systému.

16. Po dobu klinického poutZiti je nutné pouzivat vhodni systém monitorovani tlaku (pro vhodné spojovaci body, viz
Cést 1.2 Porty).

Varovéni: Doporutujeme v arteridlnim vedeni pouZit bublinkovou past nebo filir jako bublinkovou past, abyste
piedesli riziku pfenosu vzduchové embolie na pacienta.

Postup plnéni

Vypnéte piivod plynu.

Zasvorkujte recirkulaéni vedent.

Zasvorkuite Zilni vedenf $krtici svorkou.

Zasvorkujte arteridlni vedeni.

Zasvorkuijte vitokovou haditku kousek za vistupnim konektorem zdsobniku, abyste minimalizovali tvorbu
vzduchovich bublin béhem plnéni plnicim roztokem.

Zasvorkuijte vistup Zilniho mékkého zésobniku.

Opét zkontrolujte obéh ve vodnich hadi¢kéch a viméniku plynu, jestli nevykazuje netésnost.

Naplite Zilni pevni/kardiotomicki zésobnik plnicim roztokem pfies filirované spojeni dle individudlnich
nemocni¢nich protokold. Materidl filtru je nutné zvlh¢it.

AR

® N o

[ Indikace: Jakmile dokonéite postup pInéni, miizete pouzit nefiltrovani luer lock k pfidavani dalsich roztoka. ]
9.

Pokud pouzivéte uzavieni systém, uvolnéte svorku z vistupni hadicky kardiotomického zésobniku, aby tekutina
tekla do Zilniho z&sobniku. Poté vypustte flexibilni Zilni zdsobnik pomalim otevienim ventilovaného vedeni.

10. Odpojte segment ¢erpadla od arteridiniho ¢erpadla. Napliite segment ¢erpadla — drzte jej ve stejné Urovni jako
Zilni zdsobnik a pomalu oteviete svorku, kterd jej uzavird. Vzduch uvnitf hadi¢ky zavedte do oxygenétoru pomalim
ohibdnim plnéné ¢asti hadicky dolt. Oxygendtor se naplni gravitaéné.

11. Vlozte prvek ¢erpadla do arteridlniho ¢erpadla. Sejméte svorky z arteridlnich a Zilnich vedeni, poté spustte
arteridlni ¢erpadlo rychlosti pfiblizné 400 az 800 mL/min — recirkulace pfes smycku AV (sestdvajici z pre-bypass
filtru nebo propojovaciho vedeni).

12. Zvyste tok ¢erpadla na 4 az 5 L/min (prostuduijte si ndvod k pouziti pre-bypass filtru). Po tuto dobu poklepdavejte
na celi AV systém, abyste ulehéili odstrafiovéni mikrobublin. Odstrafite vzduch z oxygendtoru za pouZiti
ventilovaného vedeni. 3 az 5 minut recirkulace pfi vysoké rychlosti odstrani zbytek vzduchu.

13. Uijistéte se, ze odvzdusnovaci potrubi z okyslicovate do rezervodru je oteviené, funkéni a bez vzduchu.

14. Pfed zastavenim pumpy se ujistéte, Ze je ventilaéni hadi¢ka okyslicovale uzaviena.

15. Zastavte arteridlni ¢erpadlo a uzavfete Zilni i arteridlni vedeni svorkami. Odstrarite pre-bypass filtr (pokud jste jej
pouzili). Recirkulujte tekutinu pfes oxygendtor po naplnéni rychlosti 200 az 500 mL/min. Po naplnéni je nutné
produkt pouzit do nékolika hodin, aby se minimalizovalo riziko mikrobidlni kontaminace.

Varovdni: Zafizeni zapinejte/vypinejte, pouze kdy? je rychlost ¢erpadla nulovd. K ovladéni aktivity ¢erpadla
pouziveijte rychlost serva nebo Fizeni tlaku

Aplikace systému oxygenétoru

Zacatek bypassu:

1. Zkontrolujte, Ze mimotélni systém neobsahuje vzduch.

2. Nastavte pomér FiO; na 80-100 %

3. Zatnéte s bypassem odpojenim svorky na arteridlnim vedeni a pomalim otevienim svorky na Zilnim vedeni.
Nastavte pomér toku plynu a krve 1 : 1.

4. Oteviete ventilaéni potrubi kysliku k nddrzi. V pfipadé vzduchové embolie do okyslicovate by méla zUstat oteviend
béhem obtoku.

5. Petlivé sledujte ndvrat krve do Zilntho zdsobniku a udrzovéni minimélni provozni hladiny.

Varovéni: Tok krve vidy zahajte pfed tokem plynu do oxygendtoru. Nikdy nepfekralujte pomér pratok
plynu:pratok krve 2:1.

Za abnormdlnich podminek se mize dostat vzduch pies membranu do krevni komory. K tomu dochdzi pouze za
piedpokladu, Ze tlak plynu piekroéi krevni tlak. Tlak na krevni strané je nutné vidy udrzovat na vy3$i Grovni nez na
strané plynu. To plati také pro oxygendtor Paragon PMP.
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Po nékolika minutéch zaéne Fizeni krevniho plynu v podobé online monitorovani nebo odbéru vzorki krve. Upravte
micha¢ plynt na zdkladé téchto hodnot:

* Vysoki pO, ——> snizte FiO,
* Nizki pO, _ zvy$te FiO,
* Vysoki pCO, ———> zvyste rychlost toku plynu
* Nizki pCO; ——> snizte rychlost toku plynu

Béhem bypassu:

a) Snizte hladinu zésobniku.

b) Oteviete $krtici svorku vice pro Zilni zpétni tok.
c) Zvyste zpétni tok aktivni Zilni drendzi (AVD).

Béhem dotasného pozastaveni bypassu by méla probihat recirkulace s minimalnim tokem 200 aZ 250 ml.
PFi pouZiti uzavieného systému musi bit hladina v kardiotomickém zésobniku téméF stejnd nebo vyssi nez hladina v

Zilnim vaku. Pfi poutziti otevieného systému musi bit hladina v Zilnim zésobniku po celou dobu minimdlné stejné
vysoké jako v oxygendtoru.

Varovani: Pfi pouziti pulzniho toku doporugujeme udrzovat dostateénou hladinu uvnitf Zilniho zdsobniku.

Varovani: ACT (aktivovani koagulaéni ¢as) musi bit minimdlné 480 sekund nebo vice po celou dobu, aby byla
zajiténa systémovd antikoagulace v mimotélnim obéhu.

Sonda arteridlni krve:
Vzorek arteridini krve se odebird pres pfipojeni luer na portu vistupu krve oxygendtoru.

Zilni krevni sonda (zésobnik):
Vzorek Zilni krve se odebird pfes Zilni vzorkovaci port nebo z portu na Zilnim vedeni. Doporuéujeme pouzivat senzor

hladiny.

Recirkulace pfi nizké rychlosti (hypotermie pFi cirkulaéni zastavé)
Snizte tok plynu na adekvéini Groveri.

Oteviete recirkulaéni vedeni a opatrné zasvorkuite Zilni vedent.

Snizte arteridlni tok na adekvéini Groven.

Zasvorkujte arteridlni vedeni.

Béhem obéhové zdstavy pacienta provadéjte recirkulaci o adekvatni Grovni.

Oteviete arteridlni a zilni vedeni, ¢imz obnovite normdlni perfuzi, a pomalu zvyste tok krve.
Zaviete recirkulaéni vedeni.

Opét upravte rychlost toku plynu.

N A~EWN =

Ukonéeni bypassu

Vypnéte tok plynu.

Vypnéte obéh vody uvniti viméniku tepla.

Pomalu sniZte tok arteridIniho ¢erpadla a ucpéte Zilni zpétni tok.
Uzavrete ventilaéni potrubi oxygendtoru

Zasvorkujte arteridlni vedeni.

N

Pozndmka: Obnova mimotélniho obéhu vyZaduje minimalni tok krve uvnitf oxygenédtoru (viz: 9.6/9.7).
Nepoddvejte protamin.

6. Oteviete recirkulagni vedeni.
7. Zvyste tok krve na 400-800 mL/min.

[ Varovdni: Béhem recirkulace nesmi tok krve prekrogit 800 mL/min. ]

Odstranéni vzduchu z oxygendtoru
Vzduch z oxygendtoru odstranite ndsledovné:

1. Vypnéte tok plynu.

2. Vypnéte arteridlni ¢erpadlo.
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Zasvorkujte arteridlni vedeni.

Zasvorkuijte Zilni vedeni.

Vypustte oxygendtor do dostateéné napusténého zdsobniku pres recirkulaéni vedeni béhem jedné minuty rychlosti
800 mL/min.

Odstrarite vzduch z oxygendtoru otevienim ventilaéniho portu.

Pres ventilované vedeni je nutné odstranit vesker vzduch.

Odstrarite svorky na arteridlnim a Zilnim vedeni a obnovte bypass. Uzaviete recirkulaci a Zilni ventilované vedeni
oxygenatoru.

Viména oxygendtoru
Postup:

SO NOO A WLN =

11.
12.

13.
14.
15.
16.

17.

0.

Zastavte pfivod vody do starého oxygendtoru a odstrarite vodovodni potrubi.

Odpojte veskerd pfipojeni ke starému oxygendtoru, kterd jiz nepotiebujete.

Odpoijte stari oxygendtor od drzdku a nahradte jej za novi.

Zastavte krevni ¢erpadlo.

Zasvorkuijte zilni vedeni na Zilnim zdsobniku.

Zasvorkuijte Zilni a arteridlni vedeni na oxygendtoru.

Naplite kardiotomicki zasobnik dostatkem tekutiny, abyste mohli naplnit druhi oxygenétor.

Pokud pouzivate mékki zésobnik, ventilujte stejnim zptsobem.

Odpojte plynové a monitorovaci vedenti

Pfipojte vodni vedeni k novému oxygenétoru a otevfete pfivod vody. Zkontrolujte oxygendtor, jestli nevykazuje
netésnosti.

Asepticky odpoijte vstup krve, vistup a recirkulaéni vedeni na starém oxygendtoru.

Asepticky pFipojte véechna vedeni na novém oxygendtoru a zajistéte, aby neobsahovala bubliny. Zajistéte véechny
spoje.

Oteviete recirkulaéni a Zilni vstupni vedeni oxygendtoru. Vedenf pro Zilni zpétni tok a arteridlni vedeni musf zistat
zasvorkované.

Zapnéte krevni ¢erpadlo a pomalu napliite oxygendtor.

Recirkulujte krev pres recirkulaéni vedeni.

Jakmile bude celi systém bez vzduchu a vyloutite netésnosti, oteviete Zilni a arteridlni vedeni. Nyni mizete
restartovat bypass.

Zaviete recirkulaéni vedeni.

Konektory

Tyto polozky si mizete objednat od virobce.

Produkt Obijednévaci kéd
Integrovani okysli¢ovaé pro dospélé Paragon s 4000 mL drzdkem zésobniku CMEHO012 a CMHO012
Samostatni drzdk oxygendtoru Paragon CMEH047 o CMH047
Vodni konektory oxygendtoru Paragon (rovné) U-CME90058

Vodni konektory oxygendtoru Paragon (90°) U-CME90059
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12 Vysvétleni symbol

Nepouzivejte znovu

Datum viroby

Virobce

Nesterilizujte znovu

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen

Omezeni teploty

Udrzujte v suchu

Sterilizovdno pomoci etylenoxidu

Jedini sterilnf bariérovi systém s
ochrannim obalem vné

Jeden sterilni bariérovi systém

znacka UKCA

Jeden sterilni bariérovi systém s
ochrannim obalem uvnitf

Cislo $arze / kéd $arze

>~ @ B|E|E |
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1
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Informace dostupné na vyzédani
Nésledujici informace Ize ziskat na vyzadani.

Metoda sterilizace

Objem priiniku
Uéinnost filtrace

—IOMmMUO®>

Seznam materidl( v dréze krve

Udaije spojené s pogkozenim krvinek
Udaije o uvolfiovani ¢astetek z oxygendtoru dle systému sprévy kontroly kvality virobce
Relevantni tolerance pro uvadéné Gdaje

Pouzit do

kfehkou rukojeti opatrné

Prettéte si ndvod k pouziti

Pridanim ¢isla uréite, kolik produkta
je v baleni.

Chrarite pfed sluneé¢nim zéienim

Nepyrogenni: Oznaduje zdravotnicki
prosttedek, kteri je nepyrogenni.

Autorizovani zéstupce ES

1Q = reid

/,
\\.

REP

Dovozce

Symbol jazyka — pfifazeni podle
potieby

EEBE |8 [

Zdravotnické zafizeni

znatka CE

Sériové &islo

Katalogové &islo

Schopnost Gpravy vzduchu a shrnuti pouzitého protokolu.
Vlastnosti protipénivich latek a shrnuti pouzitého protokolu.

=
)

()
m

)
=

REF
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14

15

16

17

Prohl&s$eni o zdruce a odpovédnosti
Virobce zarutuie, Ze virobky byly vyrobeny, sterilizovany a zabaleny v souladu s predpisy MDD 93/42/EHS a predpisy
o zdravotnickich prostiedcich z roku 2002, véetné dodatku z roku 2023 s &islem 627.

Virobce je povinen vyménit jakékoli produkty, které byly dle jeho ndzoru vadné v dobé odeslani. Vadné produkty je
nutné vrétit za Géelem prozkoumdéni. Vzhledem k faktorim mimo kontrolu virobce, tzn. pteprava, uskladnéni a
manipulace uZivatelem, nemuze uZivatel zaruéit bezchybni stav produktu. Virobce tudiz nemuze nést zodpovédnost
za $kody vzniklé v dusledku pouziti nebo nesprdvného pouziti produktu jinim nez zami$lenim zpisobem. Virobce
nenese zodpovédnost za $kody zplisobené resterilizaci nebo opakovanim pouzitim produktu.

Daldi informace

Viechny vdzné incidenty souvisejici s timto produktem by mély bit hldseny spole¢nosti Chalice Medical Ltd nebo
obchodnimu zéstupci a pfisluinému orgdnu ¢élenského stétu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen. Hlé3eni
Ize podat e-mailem na adresu quality@chalicemedical.com.

Produkt spojeni s nehodou nesmi bit zlikvidovdn ihned po pouziti. Pokud ma bit produkt z jakéhokoli divodu vracen,
vyz4deijte si pfedchozi souhlas od spoleénosti Chalice Medical Ltd. Pokud je produkt kontaminovdn, je odpovédnosti
uZivatele, aby produkt nélezité pFipravil a oznaéil pro zpétnou zésilku. Doruéovaci adresa pro vrdceni je adresa
virobce.

Spolu s fyzickou kopii ndvodu k poufZiti je na obalu produktu uveden QR kéd, kteri uZivateldm umozZiiuje ziskat verzi
ndvodu k poutziti ve formatu PDF.

Doporutuje se elektronicky zaznamendvat jedineéni identifikétor zafizeni (UDI) doddvanich produkta.

Kontakty hospodéfskich subjekti

Dovozce

HSC-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Eflerhoop
Dieutschland

Zplnomocnéni zéstupce ES

EC |REP MedEnvoy Global B.V

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

Odkaz

1. Mimotdédnd podpora Zivota: Cervend kniha ELSO. 5. vyddni hospoda. 2017. Redakce T. V. Brogan, L. Lequier,
R. Lorusso, G. Maclaren, G. Peek.
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