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Gebrauchsanleitung - Vor dem Gebrauch dieses Geréts den gesamten Inhalt durchlesen
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1.2

Paragon Oxygenator/Paragon PMP Oxygenator
Produkibeschreibung

Die Erwachsenen Maxi und Midi Oxygenatoren von Paragon (hier als die Paragon Oxygenatoren bezeichnet) sind
Hohlfasermembran-Oxygenatoren mit integrierten Wé&rmetauschern. Der Paragon Oxygenator erleichtert den
Gasaustausch und die Regulierung der Bluttemperatur wéhrend der extrakorporalen Lebenserhaltung (ECLS).
Paragon Oxygenatoren sind ein Einmalprodukt, das nicht toxisch und nicht pyrogen ist. Pyrogen- und Bioburden-
Tests wurden durchgefihrt, um akzeptable Grenzwerte fir biologische Schadstoffe zu ermitteln. Paragon
Oxygenatoren kédnnen auch mit 3 verschiedene Gasaustauschermembran-Faservarianten: Polymethylpenten (PMP),
Polypropylen (PP), und Polypropylen mit einem internen MicroNet-Filter (MN) geliefert werden. Paragon
Oxygenatoren werden mit einer Rheopak-Oberfléchenbeschichtung geliefert, die die Adhdsion von Blutplatichen an
beschichteten Oberfléchen verringert.

Paragon Oxygenatoren werden steril geliefert.Der Gasaustauschabschnitt der Paragon PP und MN Oxygenatoren
besteht aus Mikroporus-Hohlfasermembranen. Der Gasaustauschabschnitt der Paragon PMP Oxygenatoren besteht
aus plasmadichten Hohlfasermembranen. Der Gasstrom erfolgt durch das innere Lumen der Fasern. Blut, das mit
der AuBBenseite der Fasern in Kontakt kommt, Iésst Sauerstoff in das vendse Blut eindringen und entfernt Kohlendioxid.

Der Wéarmetauscherabschnitt der Paragon Oxygenatoren besteht aus nicht porésen Hohlfasermembranen. Wasser
stromt durch das innere Lumen der Fasern, so dass die auf3erhalb der Fasern flieBende Bluttemperatur reguliert wird.

Die Gréfie des Oxygenators sollte auf der Grundlage der Durchflussraten ausgewdhlt werden, die in den technischen
Daten (Abschnitt 1.3) aufgefihrt sind. Die Flussraten hdngen vom Gewicht und der Gréf3e des Patienten ab.

Informationen zu den Spezifikationen, einschlieBlich der Begrenzungen des maximalen Drucks und der
Durchflussmenge fir das Gerét, sind am Einsatzort zur Verfigung zu stellen.

Anschlisse und Pfad flief3t

Beitrag Gasaustauscher Entliftung
7T

0
01T e
d L Rezirkulation/Kardioplegie

‘ ' Luer-Lock, arterielle Probe / Post-
@ \ /d_m]]ﬂ © Membrane Druck

[ —
I 7 I Element | Steckverbindung
B/AE, A Bluteingang

B Blutausgang
C Wassereingang
D Wasserausgang
E Gaseingang
F Gasausgang
G
H
|

J Temperatursensor

K Wérmetauscher Entliftung / Pre-
Membrane Druck

L Pre Gasaustauscher Entliftung

(nur PMP-modelle)
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Blut, Gas und Wasserfluss
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1.3 Technische Angaben

Midi-PMP-Oxygenator fir Erwachsene Maxi-PMP-Oxygenator fir Erwachsene
BlutflieBgeschwindigkeit 1-7L/min 1-8L/min
Statisches Primingvolumen 260 mL 300 mL
Restwert Priming-volumen 175 mL 195 mL
Gasflussgeschwindigkeit 0.5 - 14 L/min 0.5-16 L/min
Gastauscher
Material Polymethylpenten
Typ Plasmadicht
Oberfléche 1,89 m? | 2,47 m?
Berstdruck der Faser = 200 kPa
Wérmetauscher
Material Polyester
Typ Nichtporige Hohlfaser
Oberfléche 0,38 m?
Berstdruck der Faser > 600 kPa

Anschlusskonfigurationen

Bluteingang, -ausgang

mit Widerhaken 3/8”

Gaseingang

Nicht mit Widerhaken 1/4”

Wassereingang, -ausgang

3/8 Kupplung von Hansen I1SO 8637-1

Rezirkulation/Kardioplegie

DIN Luer-Lock- Weiblichen BS EN ISO80369-7

Blutprobe, arteriell

DIN Luer-Lock- Weiblichen BS EN ISO 80369-7

Temperatur, arteriell

Verklebt

Beitrag Gasaustauscher Entliftung

Verbindung ohne Widerhaken

Wérmetauscher Entliftung

Luer-Lock- Weiblichen BS EN ISO 80369-7

Pre Gasaustauscher Entliftung

Luer-Lock- Weiblichen BS EN ISO 80369-7

Midi-PP-Oxygenator fir Erwachsene Maxi-PP-Oxygenator fir Erwachsene
BlutflieBgeschwindigkeit 1-7L/min 1-8L/min
Statisches Primingvolumen 260 mL 300 mL
Gasflussgeschwindigkeit 0.5 - 14 L/min 0.5-16 L/min
Gastauscher
Material Polypropylen
Typ Mikroporése Hohlfasern
Oberfléche 1,89 m? | 2,47 m?
Berstdruck der Faser > 300 kPa
Wérmetauscher
Material Polyester
Typ Nichtporige Hohlfaser
Oberfléche 0,38 m?
Berstdruck der Faser > 600 kPa

Anschlusskonfigurationen

Bluteingang, -ausgang

mit Widerhaken 3/8”

Gaseingang

Nicht mit Widerhaken 1/4”

Wassereingang, -ausgang

3/8 Kupplung von Hansen ISO 8637-1

Rezirkulation/Kardioplegie

DIN Luer-Lock- Weiblichen BS EN ISO80369-7

Blutprobe, arteriell

DIN Luer-Lock- Weiblichen BS EN ISO 80369-7

Temperatur, arteriell

Verklebt

Beitrag Gasaustauscher Entliftung

Verbindung ohne Widerhaken

Wérmetauscher Entliftung

Luer-Lock- Weiblichen BS EN ISO 80369-7
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1.4

1.5

1.6

Midi-MicroNet-Oxygenator fir Maxi-MicroNet-Oxygenator fur

Erwachsene Erwachsene
BlutflieBgeschwindigkeit 1-7L/min 1-8L/min
Statisches Primingvolumen 260 mL 295 mL
Restwert Priming-volumen 206 mL
Gasflussgeschwindigkeit 0.5 - 14 L/min 0.5-16 L/min
Gastauscher
Material Polypropolylen
Typ Mikroporése Hohlfasern
Oberfléche 1,54 m? 2,07 m?
Berstdruck der Faser = 300 kPa
Waérmetauscher
Material Polyester
Typ Nichtporige Hohlfaser
Oberfléche 0,38 m?
Berstdruck der Faser = 600 kPa

Anschlusskonfigurationen

Bluteingang, -ausgang

mit

Widerhaken 3/8”

Gaseingang

Nicht mit Widerhaken 1/4”

Wassereingang, -ausgang

3/8 Kupplung von Hansen ISO 8637-1

Rezirkulation/Kardioplegie

DIN Luer-Lock- Weiblichen BS EN ISO80369-7

Blutprobe, arteriell

DIN Luer-Lock- Weiblichen BS EN ISO 80369-7

Temperatur, arteriell

Verklebt

Beitrag Gasaustauscher Entliftung

Verbindung ohne Widerhaken

Wérmetauscher Entliftung

Luer-Lock- Weiblichen BS EN ISO 80369-7

MicroNet Filter

Filtrationsoberfléche

210 cm?

Filtrationsmaterial

40 um Polyester

Indikationen

Paragon PP, Paragon PMP und Paragon MN sind Hohlfasermembran-Oxygenatoren zur Anwendung wéhrend
lebenserhaltender MaBnahmen, bei denen eine extrakorporale Sauerstoffversorgung und Kohlendioxideliminierung
erforderlich sind. Der integrierte Wérmetauscher erméglicht die Regulierung der Bluttemperatur. Der Oxygenator
dient also sowohl zur Erreichung von Hypothermie als auch zur Aufrechterhaltung der Normaltemperatur.

Gegenanzeigen
Bei anweisungsgerechtem Gebrauch und Beachtung aller Indikationen und VorsichtsmaBBnahmen sind bisher keine
Gegenanzeigen bekannt.

Verwenden Sie Protamin nicht vor oder wahrend der ECLS-Unterstitzung von Patienten, die sich einer Heparin-
vermittelten Antikoagulation unterziehen.

Nutzungsdauer

Die Paragon PP und MicroNet Oxygenatoren sind fir den klinischen Gebrauch von bis zu 6 Stunden vorgesehen,
sofern das Produkt in Ubereinstimmung mit Standard- Betriebspraktiken for diese Gerdte und insbesondere im
Hinblick auf die Aufrechterhaltung eines angemessenen Antikoagulation.

Die Paragon Midi PMP-Oxygenatoren sind fir den klinischen Gebrauch von bis zu 24 Stunden vorgesehen, sofern
das Produkt in Ubereinstimmung mit Standard- Betriebspraktiken for diese Geréte und insbesondere im Hinblick auf
die Aufrechterhaltung eines angemessenen Antikoagulation.

Die Paragon Maxi PMP-Oxygenatoren sind fur eine klinische Anwendung von bis zu 15 Tagen vorgesehen, sofern

das Produkt gemdf den Standardverfahren fur diese Geréte und insbesondere im Hinblick auf die Aufrechterhaltung
einer angemessenen Antikoagulation verwendet wird.

Seite 6 von 24



1.7 Kombinationsprodukte

Kompatibilitét, Leistung, Anschluss und Anforderungen von Geréten, die in Kombination mit dem Paragon
Oxygenator verwendet werden sollen.

1.8.

Alle aufgefihrten Produkte missen entweder das CE- oder das UKCA-Zeichen tragen.

Gerat

Leistungsanforderungen

Anschluss an den Oxygenator
Anforderungen

Anschluss vom
Oxygenator
Anforderungen

Kontinuierlich
arbeitende
Blutpumpen -
Zentrifugal

Bereich der Blutflussrate:
Maxi O - 8 L/min
Midi 0 - 7 L/min

Der Anschluss des Schlauches von
der Blutpumpe zum Eingang des
Oxygenators muss einen Schlauch
mit einem Innendurchmesser von
3/8" besitzen

Der Anschluss des
Schlauches vom Ausgang
des Oxygenators muss
einen Innendurchmesser
von 3/8" besitzen

Kontinuierlich

Bereich der Blutflussrate:

Der Schlauchanschluss von der

Der Anschluss des

/Sauerstoffmischer

Maxi 0 — 16 L/min
Midi 0 — 14 L/min

Sauerstoff 21% - 100%
Luft

arbeitende Maxi 0 - 8 L/min Blutpumpe zum Eingang des Schlauches vom Ausgang

Blutpumpen - Midi 0 - 7 L/min Oxygenators muss einen des Oxygenators muss

Rolle Innendurchmesser von 3/8" oder einen Innendurchmesser
1/2" besitzen von 3/8" besitzen

Luft- Gasdurchflussbereich: Gringasschlauch K. A.

Heizer / Kihler

Wasserdurchflussbereich:

3/8" Kupplung Typ Hansen

3/8" Kupplung Typ

1-15L/min Hansen
PVC-Schlauch phthalatfrei Mit einem Innenrohrdurchmesser von | Mit einem
3/8" Innenrohrdurchmesser
Silikonschlauch von 3/8"
Venen- und Bereich der Blutflussrate: Anschluss mit Schlauch mit einem Anschluss mit Schlauch
Kardiotomie- Maxi 0 - 8 L/min Innendurchmesser von 3/8" mit einem
Reservoir Midi 0 - 7 L/min Innendurchmesser von
3/8"
Halterung Einzel-Paragon Oxygenator kompatibel mit CMEH047 und CMH047
Integrierter Paragon Oxygenator kompatibel mit CMEH012 und CMH012
Lagerung

Die Produkte sind einzeln verpackt. Auch bei richtiger Lagerung ist der Oxygenator nur begrenzt haltbar. Bitte
beachten Sie das Verfallsdatum auf der Verpackung des Oxygenators. Das Gerdt muss an einem trockenen,
frostfreien Ort gelagert und vor direkter Sonneneinstrahlung oder UV-Licht geschitzt werden. Die Lagertemperaturen
sind auf dem Produktetikett angegeben.
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1.9 Leistungsdaten

Alle Tests wurden entsprechend der Norm BS EN ISO 7199 durchgefthrt.

Druck [mmHg]

Druck [mmHg]

300.00

250.00

200.00

150.00

100.00

50.00

0.00

250

200

150

100

50

Blutseitiger Druckabfall Erwachsenen Maxi
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Blutseitiger Druckabfall Erwachsenen Midi
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Ubertragung [mL/min]

Ubertragung [mL/min]

Leistungsfaktor [R]
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2.2

Kardiotomie-/Vendses Reservoir

Produkibeschreibung

Das Kardiotomie-/vendse Reservoir ist ein verschlossenes Polykarbonatgerét zum Aufbewahren und Filtern von Blut

fur die extrakorporale Perfusion.

Technische Angaben

V & C Reservoir fur Erwachsene

Maximalvolumen 4000 mL
Minimales Betriebsvolumen 300 mL
Maximale BlutflieBgeschwindigkeiten

Vendser Bereich 1-7 L/min
Kardiotomiebereich 4 L/min
Maximaler Gesamtfluss 7 L/min
Kardiotomiefiltrierung 38 um

Konfiguration des venésen Anschlusses

Vendser Eingang

1/2", 360° schwenkbar

Luer-Anschlisse

3 Buchsen

Konfiguration des Kardiotomie-Anschlusses

Saugféhigkeit

6 x 1/4" mit 3/8"-Ubersetzung

Vertikale Anschlisse

1x3/8", 1x1/4"

Luer-Anschlisse

4 Buchsen

Rezirkulation

1 x 1/4”, 1 x BS EN ISO80369-7

Ungefilterte/nicht entschéumte Anschlisse

Entliftungsanschluss 1/4"
Luer-Anschluss 1 Buchse
Vendser Ausgang 3/8"

Temperaturanschluss

Optional, Gber einen schraubbaren Temperatursensor an der Luer-Buchse der
Steckverbindung am venésen Eingang

Vakuumsicherheitsventil

Negativdruck Offnungsdruck: ca. 150 mbar Negativdruck
Positivdruck Offnungsdruck: ca. 2 mbar
Dynamische Prime-Volumes

1000 mL/min 300 mL

4000 mL/min 359 mL

7000 mL/min 401 mL

Protokoll zur Bestimmung der Toleranz von Waagen for Blutmessungen.
Reservoir fir Erwachsene: Vor dem Test wurde zunéchst das Trockengewicht des Aufbaus erfasst. AnschlieBend wurde
steriles Wasser hinzugefigt und das System aufgefillt, bis der Fullstand das jeweilige Fillvolumen (300 ml, 2000 ml

und 4000 ml) erreichte. Nach jedem

Fillvolumen wurde das System erneut gewogen. Die Differenz zwischen

Follgewicht und Trockengewicht ergab das tatsdchliche Volumen.

Toleranz der zur Blutmessung verwendeten Skalen

Reservoir fir Erwachsene: Bei der maximalen Volumenmarkierung von 4000 mL liegt das Volumen der hinzugefigten
Flussigkeit innerhalb von 0,2 % des angegebenen Wertes. Bei einem Markervolumen von 2000 mL liegt die
zugegebene Flussigkeitsmenge innerhalb von 0,3% des angegebenen Wertes. Bei der Volumenmarkierung von 300
mL liegt die zugegebene Flussigkeitsmenge innerhalb von 2% des angegebenen Wertes.
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2.3 AnschlUsse/Blutbahnverbindungen

——

-

Anzahl | Beschreibung Details

1 & 13 | Vendser Eingang 1/2" 4000 Drehbar bis zu 360°
mL
Vendoser Eingang 3/8" 2500
mL

2 Sauganschlisse, gefiltert, Das angesaugte Blut wird
entschdumt, 6 x 1/4" (mit durch die Anschlisse und
3/8"-Ubersetzung) einen Filter geleitet.

3 Luer-Anschlisse, gefiltert,
entschéumt, 4 Buchsen

4 Vertikaler Anschluss, gefiltert, | Anschluss fir die Gabe
entschgumt, 1/4" ungefilterter Lésungen.

5 Vertikaler Anschluss, gefiltert, | Anschluss fir die Gabe
entschdumt, 3/8” ungefilterter Lésungen.

6 Kardiotomie-Filter-Bypass- TemperaturfGhler an einen
Anschluss, entschédumt, dieser Anschlisse anschlief3en.
ungefiltert, 3 Luer-Buchsen Der Anschluss kann auch als

Arzneimittelport dienen
(Arzneimittel dirfen nur Gber
den vendsen Bereich des
Reservoirs gegeben werden).

7 Anschluss, ungefiltert, Anschluss-Bypasse, gefilterte,
entschéumt, Luer-Buchsen entschéumte Bereiche des

Reservoirs

8 Rezirkulationsanschluss, 1/4"

9 Rezirkulation BS EN
1SO80369-7

10 Halterung fur Probenverteiler | Bereich zum Hinzufigen eines

Verteilers fur Proben.

1 Positiv-, Negativ- Sicherheitsventil fur
Entlastungsventil Negativdruck

12 Entliftungséffnung Check Kappe entliftet

14 Vendser Auslass

—ml— Vendses Blut. Ungefiltertes Blut

-=i— Blut absaugen. Gefiltertes Blut
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2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

Indikationen
Das Reservoir ist fur die Aufbewahrung und Filterung von Blut wdhrend extrakorporaler lebenserhaltender
MaBnahmen vorgesehen.

Gegenanzeigen

Bei anweisungsgerechtem Gebrauch und Beachtung aller Indikationen und VorsichtsmaBBnahmen sind bisher keine
Gegenanzeigen bekannt.

Verwenden Sie Protamin nicht vor oder wahrend der ECLS-Unterstitzung von Patienten, die sich einer Heparin-
vermittelten Antikoagulation unterziehen.

Nutzungsdauer

Das Reservoir ist for den klinischen Gebrauch von bis zu 6 Stunden vorgesehen, sofern das Produkt in
Ubereinstimmung mit Standard- Betriebspraktiken fur diese Gerdte und insbesondere im Hinblick auf die
Aufrechterhaltung eines angemessenen Antikoagulation.

Kombinationsprodukte

Kompatibilitat, Leistung, Anschluss und Anforderungen von Geréten, die in Kombination mit dem Paragon-Reservoir
verwendet werden sollen.

Alle aufgefUhrten Produkte missen entweder das CE- oder das UKCA-Zeichen tragen.

Gerét Verbindungsanforderungen Reservoirkompatibilitét
Oxygenator for Anschluss mit Schlauch mit einem Innendurchmesser | V & C Reservoir fir
Erwachsene von 3/8 " Erwachsene
Blutpumpen mit Der Schlauch in der Blutpumpenlaufbahn muss einen

kontinuierlichem Schlauch mit einem Innendurchmesser von 3/8 “oder

Durchfluss - Walze 1/2" haben.

(Herz-Lungen-Maschine)

PVC-Schlauch Mit Schlauch mit Innendurchmesser von 3/8 ”.

Siikonschlauch Schlauch muss phthalatfrei sein. Alle Reservour
Kantle (Gréfie Anschluss an Schlduche mit einem Innendurchmesser

patientenabhéngig) von 3/8 Zoll, fur die méglicherweise ein Adapter

erforderlich ist (patientenabhangig)

VorsichtsmafBnahme

Das Mindestbetriebsvolumen im Vorratsbehélter ist in Abschnitt 2 (Technische Daten) angegeben. Um jedoch eine
angemessene Reaktionszeit im Falle einer Obstruktion des venésen Flusses sicherzustellen, wird empfohlen,
zusétzlich zum Mindestniveau ein ausreichendes Volumen im Reservoir fir vendse Kardiotomie aufrechtzuerhalten.
Uberschreiten Sie nicht das maximale Betriebsvolumen im Vorratsbehdlter. Die Auswirkung kleinerer
Filteroberfléchen auf die Filterleistung aufgrund eines héheren Fillstands des Reservoirs muss bericksichtigt werden.

Lagerung
Die Produkte sind einzeln verpackt.

Selbst bei korrekter Lagerung ist der Vorratsbehélter nur begrenzt haltbar. Bitte beachten Sie das Verfallsdatum auf
der Verpackung. Das Gerét muss an einem trockenen, frostfreien Ort gelagert und vor direkter Sonneneinstrahlung
oder UV-licht geschitzt werden. Die Lagertemperaturen sind auf dem Produktetikett angegeben.

Warnhinweise

Lesen Sie vor der Verwendung alle Warnhinweise und Anleitungen sorgfiltig durch.

e Vor oder wahrend einer extrakorporalen Zirkulation darf bei Patienten kein Protamin angewendet werden. Das
ist auch beim erneuten Start der HLM zu beachten.

e Die korrekte Heparingabe und genaue Uberwachung des Antikoagulationsstatus vor, wéhrend und nach dem
Bypass sind sicherzustellen.

e Vor und wéhrend der extrakorporalen Zirkulation muss eine ausreichende Antikoagulation aufrechterhalten
werden. Die ACT (Activated Clotting Time) muss fur PP-Oxygenatoren Gber 480 Sekunden gehalten werden.
Bei langerer extrakorporaler Anwendung mit PMP-Oxygenatoren kénnen die ACT-Werte reduziert werden.
Gemaf den ELSO-Richtlinien sollte nach der Aufzeichnung eines ACT-Spiegels von 300 Sekunden eine Infusion
von unfraktioniertem Heparin (UNFR) begonnen werden, um die ACT in einem Bereich von 180 bis 220
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Sekunden zu halten. Die ACT muss basierend auf Faktoren wie Kreislaufgerinnung, Blutungsproblemen des
Patienten und anderen Gerinnungsmessungen wie Xa-Spiegel und Thromboelastographen (TEG) ' angepasst
werden. (Referenz Seite 16).

Die Sterilitéit steriler Oxygenatoren ist nur gewéhrleistet, wenn die Verpackung unbeschéadigt ist.

Prifen Sie das Ablaufdatum vor dem Gebrauch (nicht verwenden, wenn das Datum abgelaufen ist). Die Daten
und die Seriennummer des Gerdts einzigartigen sollte auf der Perfusionspumpe Diagramm aufgezeichnet
werden.

Die steril gelieferten Produkte werden mit Ethylenoxid sterilisiert.

Sterilisieren Sie das Produkt nicht erneut.

Sterile Produkte dirfen nicht zur Weiterproduktion verwendet werden.

Vermeiden Sie starke Stéf3e wéhrend des Transports oder der Anwendung.

Die Produkte sind fur die einmalige Verwendung an nur einem Patienten bestimmt (um Kreuzkontaminationen
zu vermeiden).

Das Produkt ist nach dem Gebrauch als biologisches Risiko zu betrachten. Entsorgen Sie das Produkt gemaf3 den
klinischen und lokalen Vorschriften.

Es wird empfohlen, das Produkt vor dem Gebrauch sorgféltig zu Uberprifen. Das einwandfreie Funktionieren
und die Verpackung der Produkte kénnten beim Transport beeintréchtigt worden sein. Die vollsténdige
Funktionsféhigkeit des Produkts kann nicht garantiert werden, wenn beim Transport ein Schaden eintritt. Wenn
das Produkt heruntergefallen oder gequetscht wurde, darf es nicht verwendet werden und ist durch ein neues
Produkt zu ersetzen.

Das Produkt muss unmittelbar nach Entfernung der Schutzkappen verwendet werden.

Alle Produkte sind unter aseptischen Begungen zu verwenden.

Es wird empfohlen , dass die Vorrichtung CO; vor der Grundierung auf der Blutseite gespult.

Lassen Sie das Wasser im Wérmetauscher mindestens 5 Minuten rezirkulieren, um sicherzustellen, dass der
Waérmetauscher dicht ist und aus dem Wasserbereich nichts austritt. Auch wenn der Oxygenator das Werk in
einwandfreiem Zustand verlassen hat, ist dieser Test notwendig, denn es ist nicht bekannt, wie das Geréat nach
der Auslieferung behandelt wurde. Undichte Oxygenatoren dirfen nicht verwendet werden und sind
auszutauschen.

Vor dem klinischen Einsatz muss das Gerét grundiert werden und in Ubereinstimmung mit den nationalen und
Abteilungs medizinischen Drogenpolitik entliftet.

Den Oxygenator mit Werkzeugen wéhrend des Priming- Verfahren Tippen Sie nicht .

Der Oxygenator und das Zubehér missen vor Beginn der extrakorporalen Zirkulation entliftet werden.

In dieser Gebrauchsanleitung wird erklért, wie die Teile des Oxygenator Gberprift und verwendet werden.

Aus Griunden der Patientensicherheit ist dieses Produkt wéahrend des Gebrauchs kontinuierlich von qualifiziertem
Personal zu Uberwachen.

Um Verwechslungen zu vermeiden, sind vor Einsatz des Geréts alle Verbindungen zu Gberprifen.

Die Produkte dirfen nur von entsprechend ausgebildetem und qualifiziertem Fachpersonal verwendet warden
wéhrend der klinischen Anwendung.

Der Hersteller Gbernimmt keine Verantwortung fior Schaden, die auf mangelnde Erfahrung, unsachgeméfe
Verwendung oder Nichtbeachtung der Gebrauchsanleitung zurickgehen.

Um die optimale Funktionsweise des Oxygenators sicherzustellen, werden weitere Geréte oder Verbindungen
bendtigt. Lesen Sie die Gebrauchsanleitung sorgféltig durch, bevor Sie das Gerét verwenden, und stellen Sie
sicher, dass sadmtliches bendtigte Zubehér vor der Anwendung parat ist.

Verwenden Sie keine Lésungsmittel wie Alkohol, Ather, Aceton, Flisssigkeiten fur die Inhalationsanésthesie (z. B.
Halothan, Enfluran usw.), da diese die Produkte beschadigen kénnen.

Wenn das Narkosemittel durch die Gastauschermembran des Oxygenators ins Blut gegeben wird, beachten Sie
alle notwendigen Sicherheitshinweise (z. B. genaue Beachtung der Dosis, Einlass nur mit geeignetem Dampf,
Absaugen des Narkosemittels am Oxygenator-Ausgang, kein Kontakt des flissigen Betédubungsmittels mit der
Innen- oder AuBBenseite des Oxygenators usw.)

Die Inhalationsdurchléssigkeit bei der Andsthesie durch die Gastauschermembran des Paragon-PMP-
Oxygenators ist im Vergleich zu Oxygenatoren mit mikroporigen Fasern stark eingeschrénkt (diese Indikation ist
bei Narkosen zu beachten).

Schlduche und Luer-Lock-Verbindungen dirfen nur von Hand befestigt werden, um Beschddigungen an den
Steckverbindern zu vermeiden. Die Luer-Lock-Steckverbinder lockern sich wéhrend des Sterilisierungsvorgangs
und missen deshalb vor der Anwendung von Hand nochmals befestigt werden.

Um Schdden am Produkt zu verhindern, verwenden Sie keine Schmier- oder Desinfektionsmittel fir die
Schlauchverbindungen.

Messen Sie den Druckabfall Gber den oxygenator wahrend der klinischen Verwendung der Paragon Oxygenator.
Der Druck auf der Blutseite darf 750 mmHg (10° Pa) nicht Gberschreiten.

Der Wasserdruck am Eingang des Wérmetauschers darf 750 mmHg (102 Pa) nicht Gberschreiten.

Zu Vermeidung einer Luftembolie muss der Druck im Inneren der Blutkammer jederzeit hdher gehalten werden
als der Druck im Innern der Gaskammer.
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Der Gasausgang des Oxygenators muss vollstdndig durchgéngig sein, da ansonsten ein geféhrlicher Positivdruck
in der Gaskammer erzeugt werden kann so dass Luftblasen aus der Gasphase auf die Blutphase kommt.

Um einen permanenten Positivdruck auf die Membran zu gewdéhrleisten, muss der Ausgang des Reservoirs héher
als der Oxygenator positioniert sein.

Die Wassertemperatur am Eingang des Warmetauschers darf 42°C nicht Gberschreiten.

Die maximale BlutflieBgeschwindigkeit darf nicht Gberschritten werden.

Nach dem Priming des Produkts sollte es innerhalb von Stunden verwendet werden, um die Gefahr einer
mikrobiologischen Verunreinigung, Abscheidung von PrimingflUssigkeit usw. zu minimieren.

Zur Vermeidung des Eintritts von Luftblasen in die Blutkammer wdhrend der Rezirkulation darf der
Rezirkulationsschlauch des Oxygenators niemals entfernt oder ausgetauscht werden.

Ersatzteile sollten jederzeit verfugbar sein.

Blutfluss durch das Venenfilter muss die empfohlenen Produkispezifikationen nicht Gberschreiten. Blutfluss durch
den Kardiotomie-Filter muss die empfohlenen Produktspezifikationen nicht Uberschreiten.

Das Filterelement sollte bei hohen FlieBgeschwindigkeiten sorgféltig Uberwacht werden, da die Gabe von
Arzneimitteln sowie hohes Blut- und Luftvolumen zu einer starken Schéumung des Bluts fihren kénnen, was
wiederum die Leistung des Filters beeintrachtigen kann.

Initial Priming des Reservoirs sollten Uber eine gefilterte Kardiotomie Port, um den Filter zu befeuchten
durchgefthrt werden. Die Primingflissigkeit sollte mit einem geeigneten Filter rezirkuliert werden.

Der Fluss und das Entschdumen des Reservoirs sollten beobachtet und entsprechend der Leistungseffizienz
angepasst werden.

Der 1/4"-EntlGftungsanschluss darf nicht mit Kappen oder Schlduchen ohne Liftung abgedeckt werden. Es muss
fur einen ausreichenden verbindenden Negativdruck gesorgt werden.

Bei der Einfohrung weiterer Blutprodukte ist ein gefilterter Luer-Anschluss oder ein 1/4” oder 3/8" grofer
vertikaler gefilterter Anschluss des Reservoirs zu verwenden. Es ist fir ausreichende Gerinnungshemmung zu
sorgen.

Arzneimittel werden nicht Uber den Kardiotomieteil des Reservoirs gegeben, sondern in den venésen Bereich des
Reservoirs. So wird eine richtige Mischung sichergestellt.

Um eine angemessene Reaktionszeit im Fall einer Blockierung des venésen Flusses sicherzustellen, sollte
zusétzlich zu dem Mindestvolumen ausreichend Volumen im Reservoir aufrechterhalten werden. Die Anwendung
eines Volumensensors ist empfohlen.

Eine ausreichende vendse Drainage kann nur in einem luftfreien venésen Schlauch erreicht werden. Der
Anwender muss sicherstellen, dass keine Luft in den vendsen Schlauch gelangt, da ansonsten der vendse
Rickfluss gestoppt wird.

Zur Entfernung von Luft sollte der Verteiler gereinigt und vorgefullt werden, um das Eindringen von Luft zu
verhindern.

Der Negativdruck im Reservoir darf -150 mmHg nicht Uberschreiten. Dies sollte vom Anwender sorgféltig
Uberwacht werden.

Das Reservoir darf nur mit einer geeigneten Halterung verwendet werden.

Der Paragon PP-, MicroNet- oder PMP-Oxygenator darf niemals héher als der Patient positioniert werden .

Hinweis: Jeder schwerwiegende Vorfall, der in Bezug auf das Gerét aufgetreten ist, sollte vom Benutzer dem
Hersteller und der zusténdigen Behérde gemeldet werden, die in dem Gebietsschema zusténdig ist, in dem der
Benutzer anséssig ist.

Handhabung
1.

Nehmen Sie das Produkt aus der &ufleren Verpackung, fihren Sie an der Sterilbarriereverpackung eine
Sichtprifung auf Schdden durch und Gberprifen Sie das Verfallsdatum. Nach dem Offnen ist die Sterilitét des
Produkts nur durch die Abdeckungen an den Ein- und Ausgéngen gewdhrleistet. Entnehmen Sie das Produkt
vorsichtig aus der sterilen Verpackung und Uberprifen Sie es auf Schéden. Falls die Verpackung oder das Produkt
einen beschéadigten Eindruck macht, verwenden Sie sie/es nicht. Sterile Medizinprodukte, die vor der Verwendung
unbeabsichtigt gedffnet oder Bedingungen auflerhalb der angegebenen Bedingungen ausgesetzt wurden, dirfen
nicht verwendet werden.

Befestigen Sie das Produkt in der entsprechenden Halterung und beachten Sie dabei die folgende
Vorsichtsmaf3nahme:

Vorsicht: Verwenden Sie nur Halterungen, die in Abschnitt 11 aufgefthrt sind, da sich die Halterungen auf ein
festes Bestandteil des Systems beziehen. Stellen Sie sicher, dass das Gerét sicher in der Halterung befestigt ist,
um eine stabile Position wéhrend der Verwendung zu gewdhrleisten. Uberprifen Sie die Halterung vor jedem
Gebrauch auf Schaden.

3. Bei der Verwendung eines offenen Systems, bei dem das Reservoir Gber einen Adapter mit dem Oxygenator
verbunden ist, kann das Reservoir in die entgegengesetzte Richtung zum Oxygenator gedreht werden.

Seite 14 von 24



4. Eswird empfohlen, den Oxygenator vor dem Priming mit CO, zu spilen. Bei dieser Anwendung ist ein bakterieller
Gasfilter zu verwenden, um eine Verunreinigung der sterilen Blutbahn mit Keimen zu vermeiden. Nach der
Spilung mit CO; sollte die Blutseite des Oxygenators bis zum Priming von der Atmosphére verschlossen sein.

5. Entfernen Sie die Abdeckungen von den Wasserverbindungen am Waéarmetauscher und die Abdeckung der

Steckverbindung am Gaseingang.

SchlieBen Sie die Wasserschléuche mit den Hansen-Kupplungen an die Schnellverschlisse am Oxygenator an.

Das Wasser muss mindestens 5 Minuten lang im Wérmetauscher rezirkulieren, um sicherzustellen, dass der

Wérmetauscher dicht ist und aus dem Wasserbereich nichts austritt. Auch wenn der Oxygenator das Werk in

einwandfreiem Zustand verlassen hat, ist dieser Test notwendig, denn es ist nicht bekannt, wie das Gerét nach

der Auslieferung behandelt wurde. Undichte Oxygenatoren dirfen nicht verwendet werden und sind
auszutauschen.

8. Nachdem die Abdeckungen entfernt wurden, schlieBen Sie den vendsen Schlauch an den vendsen Eingang des
vendsen Reservoirs bzw. bei einem geschlossenen System an das vendse Soft-Reservoir an.

. SchlieBen Sie den arteriellen Schlauch an den 3/8” grofien arteriellen Ausgang des Oxygenators an.

10. Verbinden Sie den Rezirkulationsanschluss des Oxygenators mit einem freien Anschluss am Kardiotomiereservoir
(Ansauganschluss oder Rezirkulationsanschluss).

11. Verbinden Sie den Anschluss des Kardiotomieausgangs mit dem Eingangsanschluss des venésen Soft-Reservoirs
und klemmen Sie die Verbindung ab. Schlieflen Sie die Kardiotomie-Saugschléuche an die Ansauganschlisse
des Reservoirs.

12. Verbinden Sie die Schlduche der arteriellen Pumpe zwischen der Ausgangssteckverbindung des vendsen
Reservoirs und der 3/8” grof3en Eingangssteckverbindung des Oxygenators.

13. Verbinden Sie die Gaszufuhr mit der 1/4” groflen Gaseingangssteckverbindung. Stellen Sie sicher, dass die
Gaszufuhr aus einem kompatiblen Luft/Sauerstoff-Mischer kommt.

~o

Warnhinweis: Wenn die Kabelbinder nicht richtig befestigt sind, kann es zu Undichtigkeiten kommen. Alle
Kabelbinder mussen fest befestigt sein, damit sich die Verbindung nicht bewegt.

14. Der Gasausgangsanschluss gewdhrleistet das Entweichen von Gas. Der Gasausgangsanschluss verfigt Gber eine
horizontale Steckverbindung, die fir eine Verbindung mit einem Kapnographen sorgt. Der Gasausgang darf auf
keine Weise blockiert sein.

15. Fihren Sie einen geeigneten Temperaturfihler in den Temperaturmesspunkt des Oxygenators ein und verbinden
Sie ihn mit dem Uberwachungssystem.

16. Ein geeigneter Druckiberwachungssystem muss wdhrend der klinischen Anwendung verwendet werden (fir
geeignete Anschlusspunkte, siehe Abschnitt 1.2 Ports).

Warnhinweis: Der Einsatz einer Blasenfalle oder eines Filters als Blasenfalle im arteriellen Schlauch ist
empfohlen, um die Gefahr einer LuftembolieUbertragung auf den Patienten zu vermeiden.

Befullung

. Die Gaszufuhr muss ausgeschaltet sein.

Klemmen Sie den Rezirkulationsschlauch ab.

Klemmen Sie den vendsen Schlauch mit einer Drosselklemme ab.

Klemmen Sie den arteriellen Schlauch ab.

Klemmen Sie den Abflussschlauch direkt hinter der Ausgangssteckverbindung des Reservoirs ab, um die

Entwicklung von Luftblasen beim Befillen der Priminglésung zu minimieren.

Klemmen Sie den Ausgang des vendsen Soft-Reservoirs ab.

Uberprifen Sie noch einmal die Zirkulation im Wasserschlauch und den Wérmetauscher auf Anzeichen fir

undichte Stellen, an denen Wasser austritt.

8. Befillen Sie das vendse Hartschalen- bzw. das Kardiotomie-Reservoir mit der Priminglésung Gber eine gefilterte
Verbindung. Gehen Sie dabei entsprechend dem jeweiligen Krankenhausverfahren vor. Das Filtermaterial sollte
dann angefeuchtet sein.

G0N -

~No

Indikation: Sobald der Primingvorgang abgeschlossen ist, kann das ungefilterte Luer-Lock zum Hinzufigen
weiterer Lésung verwendet werden.

9. Entfernen Sie bei einem geschlossenen System die Klemme vom Ausgangsschlauch des Kardiotomie-Reservoirs,
damit die Flussigkeit in das venése Reservoir flief3t. Entliften Sie dann das flexible venése Reservoir, indem Sie
den Entliftungsschlauch langsam &ffnen.

10. Entfernen Sie das Pumpensegment von der arteriellen Pumpe. Befillen Sie das Pumpensegment. Halten Sie es
dazu auf gleicher Héhe mit dem venésen Reservoir und éffnen Sie langsam die Klemme, mit dem es verschlossen
ist. Die Luft im Inneren des Schlauchs wird in den Oxygenator geleitet, indem der Schlauch langsam nach unten
gebogen wird, um sich zu fillen. Der Oxygenator wird durch die Schwerkraft befillt.
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11. FGhren Sie das Pumpenelement in die arterielle Pumpe ein. Entfernen Sie die Klemmen vom arteriellen und
vendsen Schlauch, starten Sie dann die arterielle Pumpe mit einer Geschwindigkeit von ca. 400 - 800 mL/min
— rezirkulierend Uber eine AV-Schleife (aus Vor-Bypass-Filter oder Verbindungsschlauch).

12. Erhdhen Sie den Pumpenfluss bis zu einer FlieBgeschwindigkeit von -5 L/ m (beachten Sie dabei die
Gebrauchsanleitung des Vor-Bypass-Filters). Zapfen Sie zu dieser Zeit das gesamte AV-System an, um das
Entweichen von Mikroblasen zu erleichtern. Entfernen Sie mithilfe des Entloftungsschlauchs Luft aus dem
Oxygenator. Durch 3 - 5 Minuten Rezirkulation bei hoher Flie3geschwindigkeit wird die restliche Luft entfernt.

13. Stellen Sie sicher, dass der Entliftungsschlauch vom Oxygenator zum Reservoir offen, funktionsféhig und frei
von Luft ist.

14. Stellen Sie sicher, dass der Entliftungsschlauch des Oxygenators abgeklemmt ist, bevor Sie die Pumpe stoppen.

15. Stoppen Sie die arterielle Pumpe und schlieBen Sie sowohl den venésen als auch den arteriellen Schlauch mit
Klemmen. Entfernen Sie gegebenenfalls den Vor-Bypass-Filter. Nach dem Befillen bei einer
FlieBgeschwindigkeit von 200 - 500 mL/min rezirkulieren Sie die Flussigkeit durch den Oxygenator. Nach dem
Priming sollte das Produkt innerhalb von Stunden verwendet werden, um beispielsweise die Gefahr einer
mikrobiologischen Verunreinigung zu minimieren.

Warnhinweis: Die Maschine sollte nur ein- bzw. ausgeschaltet werden, wenn die Pumpengeschwindigkeit auf
Null gestellt ist. Zur Steuerung der Pumpenaktivitét sollte die Servogeschwindigkeit oder dieDrucksteuerung
verwendet werden.

Anwendung des Oxygenator-Systems

Bypass-Start:

1. Stellen Sie sicher, dass das extrakorporale gesamte System frei von Luft ist.

2. Legen Sie das FiO2-Verhdltnis auf 80 - 100 % fest.

3. Starten Sie mit dem Bypass, indem Sie die Klemme vom arteriellen Schlauch entfernen und dann langsam die
Klemme am venésen Schlauch éffnen. Legen Sie das Gas-Blutfluss-Verhélinis auf 1:1 fest.

4. Offnen Sie die Entloftungsleitung des Oxygenators zum Reservoir. Dieser sollte wéhrend des Bypass-Verfahrens
im Falle einer Luftembolie in den Oxygenator gedffnet bleiben.

5. Beobachten Sie sorgsam, dass das Blut wieder in das vendse Reservoir zuriickkehrt und dass das
Mindestbetriebsniveau gehalten wird.

Warnhinweis: Starten Sie den Blutfluss immer vor dem Gasfluss an den Oxygenator. Uberschreiten Sie niemals
ein Verhdlinis von Gasflussrate zu Blutflussrate von 2:1.

Durch die Membran kann unter anormalen Begungen Blut in die Blutkammer flielen. Das geschieht nur, wenn der
Gasdruck den Blutdruck tbersteigt. Der Druck auf der Blutseite muss immer hdher gehalten werden als auf der
Gasseite. Das gilt auch fur den Paragon-PMP-Oxygenator.

Nach einigen Minuten beginnt die Blut/Gas-Steuerung durch Online-Uberwachung oder durch die Entnahme von
Blutproben. Stellen Sie den Gasmischer auf Grundlage der folgenden Werte ein:

* Hoher pO» —>  Verminderung FiO

* Niedriger pO; —>  Erhdhung FiO

* Hoher pCO, —>  GaosflieBgeschwindigkeit erhdhe

* Niedriger pCO; ——>  GasflieBgeschwindigkeit vermindern

Waéhrend des Bypass-Vorgangs:

Sollte ein hdherer vendser Rickfluss notwendig werden, gehen Sie bitte wie folgt vor:
a) Vermindern Sie die Héhe des Reservoirs.

b) Offnen Sie die Drosselklemme weiter fir den vendsen Rickfluss.

c) Erhdhen Sie den Rickfluss Gber eine aktive vendse Drainage (AVD).

Wéhrend einer vorUbergehenden Pause des Bypass-Vorgangs sollte eine Rezirkulation bei einer
MindestflieBgeschwindigkeit von 200 - 250 mL erfolgen.

Bei einem geschlossenen System muss die Héhe im Kardiotomie-Reservoir fast gleich hoch oder héher als die Hohe
im vendsen Beutel sein. Bei dem offenen System muss die Héhe im venésen Reservoir zu jedem Zeitpunkt mindestens
der Héhe im Oxgenator entsprechen.

Warnhinweis: Wenn der pulsierende Fluss verwendet wird, sollte im vendsen Reservoir eine ausreichende Héhe
aufrechterhalten werden.

Warnhinweis: Die aktivierte Gerinnungszeit muss stets 480 Sekunden oder mehr betragen, um die systemische
Antikoagulation im extrakorporalen Kreislauf zu gewdéhrleisten.
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STILE 10 VOIT £4



10

Arterielle Blutprobe:

Die arterielle Blutprobe wird Gber die Luer-Verbindung am Blutausgangsanschluss des Oxygenator genommen.

Venose Blutprobe (Reservoir):

Die vendse Blutprobe wird Gber den venésen Probenanschluss oder aus dem Anschluss am vendsen Schlauch
genommen. Die Anwendung eines Volumensensors ist empfohlen.

Rezirkulation bei geringer FlieBgeschwindigkeit (Hypothermie bei
Kreislaufstillstand)

oA =

® N

Vermindern Sie die GasflieBgeschwindigkeit auf eine geeignete Héhe.

Offnen Sie den Rezirkulationsschlauch und klemmen Sie den venésen Schlauch vorsichtig ab.

Vermindern Sie die arterielle FlieBgeschwindigkeit auf eine geeignete Hshe.

Klemmen Sie den arteriellen Schlauch ab.

Rezirkulieren Sie wéhrend eines Kreislaufstillstands des Patienten mit geeigneter Geschwindigkeit.

Offnen Sie den arteriellen und vendsen Schlauch, um wieder eine normale Perfusion zu starten, und erhdhen Sie
langsam die BlutflieBgeschwindigkeit.

SchlieBen Sie den Rezirkulationsschlauch.

Passen Sie die GasflieBgeschwindigkeit wieder an.

Beendlgung des Bypassvorgangs

No AW~

Schalten Sie den Gasfluss aus.

Schalten Sie die Wasserzirkulation im Wéarmetauscher aus.

Reduzieren Sie langsam den Fluss in der arteriellen Pumpe und verschlief3en Sie den venésen Rickfluss.
Klemmen Sie die Entliftungsleitung des Oxygenators ab.

Klemmen Sie den arteriellen Schlauch ab.

Offnen Sie den Rezirkulationsschlauch.

Erhshen Sie die BlutflieBgeschwindigkeit auf bis zu 400 — 800 mL/min.

[ Warnhinweis: Wéhrend der Rezirkulation darf die BlutflieBgeschwindigkeit niemals 800 mL/min Gberschreiten.

Hinweis: Im Oxygenator muss ein Mindestblutfluss aufrechterhalten werden, um die extrakorporale Zirkulation
wieder zu starten (siehe: 9.6/9.7). Es darf kein Protamin gegeben werden.

Luftentfernung aus dem Oxygenator
Um Luft aus dem Oxygenator zu entfernen, gehen Sie wie folgt vor:

GO WN —

NOo

Schalten Sie den Gasfluss aus.

Schalten Sie die arterielle Pumpe aus.

Klemmen Sie den arteriellen Schlauch ab.

Klemmen Sie den vendsen Schlauch ab.

BelUften Sie den Oxygenator bei ca. 800 mL/min eine Minute lang Uber den Rezirkulationsschlauch in ein
ausreichend befulltes Reservoir.

Entfernen Sie durch Offnen des Entliftungsanschlusses Luft aus dem Oxygenator.

Die gesamte Luft muss durch den Entliftungsschlauch entweichen.

Entfernen Sie die Klemmen am arteriellen und am venésen Schlauch und starten Sie den Bypass-Vorgang erneut.
SchlieBBen Sie die Rezirkulation und den vendsen Entliftungsschlauch des Oxygenators.

Austausch eines Oxygenators
Verfahren:

Nooswh =

8.

9.

Stoppen Sie die Wasserversorgung des alten Oxygenators und entfernen Sie die Wasserleitungen.

Trennen Sie sdmtliche Verbindungen zum alten Oxygenator, die nicht mehr bendtigt werden.

Nehmen Sie den Oxygenator aus der Halterung und ersetzen Sie ihn durch einen neuen Oxygenator.

Stoppen Sie die Blutpumpe.

Klemmen Sie den vendsen Schlauch am venésen Reservoir ab.

Klemmen Sie den vendsen und den arteriellen Schlauch am Oxygenator ab.

Befillen Sie das Kardiotomie-Reservoir mit ausreichend Flussigkeit, um den zweiten Oxygenator befillen zu
kénnen.

Bei Verwendung eines Soft-Reservoirs muss dieser belUftet werden.

Trennen Sie die Gas- und Uberwachungsleitungen.

10. SchlieBen Sie die Wasserschléuche an den neuen Oxygenator an und &ffnen Sie die Wasserzufuhr. Uberprifen
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Sie den Oxygenator auf undichte Stellen.

11. Trennen Sie den Bluteingang und -ausgang sowie die Rezirkulationsschléduche am alten Oxygenator aseptisch.

12. Schliefien Sie alle Schléuche aseptisch an den neuen Oxygenator an und stellen Sie dabei sicher, dass er keine
Luftblasen enthalt. Befestigen Sie alle Verbindungen.

13. Offnen Sie den Rezirkulations- und den venésen Eingangsschlauch am Oxygenator. Der venése Rickfluss und
der arterielle Schlauch missen abgeklemmt bleiben.

14. Schalten Sie die Blutpumpe ein und befillen Sie den Oxygenator langsam.

15. Rezirkulieren Sie das Blut durch den Rezirkulationsschlauch.

16. Sobald das gesamte System frei von Luft ist und keine undichten Stellen entdeckt wurden, &ffnen Sie den venésen
und den arteriellen Schlauch. Der Bypass-Vorgang kann jetzt neu gestartet werden.

17. Schliefien Sie den Rezirkulationsschlauch.

Zubehor

Das Zubehér kann beim Hersteller bestellt werden.

Produkt Bestellnummer
Paragon Integrierter Oxygenator fir Erwachsene mit 4000 mL Reservoirhalter CMEHO012 und CMHO012
Paragon Eigensténdige Oxygenator-Halterung CMEH047 und CMH047
Paragon Oxygenator Wasserkupplungen (gerade) U-CME90058
Paragon Oxygenator Wasserkupplungen (90°) U-CME90059
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Erklarung der Symbole

Nicht wiederverwenden

Herstellungsdatum

Hersteller

Nicht resterilisieren

Keine Verwendung, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Temperaturbegrenzung

Trocken halten

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit
duBerer Schutzverpackung

Einzelnes Sterilbarrieresystem

UKCA-Zeichen

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit
innenliegender Schutzverpackung

Chargennummer/Chargencode
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13 Auf Anfrage erhdliliche Informationen
Die folgenden Informationen kénnen auf Anfrage bereitgestellt werden:

14

Verwenden von

Fragiler Griff mit Sorgfalt

Gebrauchsanweisung konsultieren

Addition der Anzahl, um zu
bestimmen, wie viele Produkte sich
in der Verpackung befinden.

Vom Sonnenlicht fernhalten

Nicht pyrogen: Zeigt ein
Medizinprodukt an, das nicht
pyrogenistisch ist.

Bevollméchtigter Vertreter der EG

= i

2
iy
\

|

m

c

REP

Importeur

Sprachsymbol — nach Bedarf
zugewiesen

Medizinisches Geréat

CE-Zeichen

Seriennummer

Katalognummer

Luftbehandlungskapazitdt und Zusammenfassung des verwendeten Protokolls.
Antischaumeigenschaften und Zusammenfassung des verwendeten Protokolls.

A. Liste mit Materialien der Blutbahn
B. Daten zu Blutzellschéaden
C.
Herstellers
D. Relevante Toleranzen fur die vorliegenden Daten
E. Sterilisationsverfahren
F.
G.
H. Durchbruchvolumen
l.

Filtrationseffizienz

Gewadhrleistungs- und Haftungserklérung

Der Hersteller garantiert, dass

die Produkte geméfB den

Em@

MD

q3

SN

REF

MDD-Verordnungen 93/42/EWG

Daten zu Partikelaustritten aus dem Oxygenator entsprechend dem Qualitdtsmanagementsystem des

und der

Medizinprodukteverordnung 2002 einschlieBlich der Anderung von 2023 mit der Nummer 627 hergestellt, sterilisiert

und verpackt wurden.
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Der Hersteller ist verpflichtet, sémtliche Produkte, bei denen er einen Defekt zum Zeitpunkt der Auslieferung feststellt,
zu ersetzen. Fehlerhafte Produkte missen zur Untersuchung zurickgesendet werden.

Aufgrund von Faktoren, die nicht in der Gewalt des Herstellers liegen, z. B. Versand, Lagerung und Handhabung
durch den Anwender, kann der Hersteller nicht garantieren, dass ein Produkt fehlerfrei ist. Der Hersteller kann daher
nicht for Schéaden haftbar gemacht werden, die aus dem Gebrauch bzw. Missbrauch des Produkts zu nicht
vorgesehenen Zwecken entstehen.

Der Hersteller haftet nicht fir Schéden, die durch einen erneute Sterilisierung und Wiederverwendung des Produkts
entstehen.

Weitere Informationen

Alle schwerwiegenden Vorfélle im Zusammenhang mit diesem Produkt sollten Chalice Medical Ltd oder einem
Vertriebsvertreter und der zusténdigen Behérde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder
Patient niedergelassen ist. Der Bericht kann per E-Mail an quality@chalicemedical.com erfolgen.

Ein Produkt im Zusammenhang mit einem Zwischenfall darf nicht sofort nach Gebrauch entsorgt werden. Wenn das
Produkt aus irgendeinem Grund zuriickgesendet werden soll, holen Sie bitte die vorherige Genehmigung von Chalice
Medical Ltd. ein. Wenn das Produkt kontaminiert ist, liegt es in der Verantwortung des Benutzers, das Produkt fir die
Ricksendung angemessen vorzubereiten und zu kennzeichnen. Die Lieferadresse fur Ricksendungen ist die Adresse
des Herstellers.

Zusammen mit einer physischen Kopie der Gebrauchsanweisung befindet sich ein QR-Code auf der
Produktverpackung, mit dem Benutzer eine PDF-Version der Gebrauchsanweisung erhalten kénnen.

Es wird empfohlen, die Unique Device Identifier (UDI) der gelieferten Produkte elekironisch aufzuzeichnen.

Ansprechpartner for Wirtschaftsteilnehmer
Importeur

HEC-Medical GmbH

Rugenranzel 4

25373 Eflerhoop
Deutschland

Bevollmdchtigter Vertreter der EG

EC |REP MedEnvoy Global B.V

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

Referenz

Extrakorporale Lebenserhaltung: Das ELSO Red Book. 5. Auflage Pub. 2017. Herausgeber T. V. Brogan, L. Lequier,
R. Lorusso, G. MaclLaren, G. Peek.
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