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1.2

Oxigendtor

Termékleirds

A Paragon Felnétt Maxi és Midi oxigenétorok (a tovabbiakban: Paragon oxigendtor(ok)) Ureges szdlas membran
oxigendtorok, beépitett hécserélékkel. A Paragon oxigendtor megkénnyiti a gézcserét és a vér hémérsékletének
szabdlyozdsét a testen kivili életfenntartds sordn (ECLS). A Paragon oxigendtorok egyszer haszndlatos, eldobhaté
termékek, amelyek nem toxikusak és nem pirogén hatdstak. A biolégiai szennyezddések elfogadhatéd
hatarértékeinek felmérése érdekében pirogén- és bioterhelési vizsgdlatokat végeztek. A Paragon Oxygenators 3
kilonbéz6 gézeseréld membrdnszdl-varidciéval szdllithatd, polimetil-pentén (PMP), polipropilén (PP), és polipropilén
belsé MicroNet (MN) sz(irével. A Paragon oxigenétorokat Rheopak felileti bevonattal 16tjak el, amely csdkkenti a
vérlemezkék tapaddsdt a bevont feltleteken. A Paragon oxigendtorokat sterilen széllitjuk.

A Paragon PP és MN oxigenétorok gdzcseréls szakasza mikroporos Ureges szl membrénokbdl éll. A Paragon PMP
oxigendtorok gdzcserélé szakasza plazmabiztos Ureges szald membrdanokbdl dall. A gézdramlds a szélak belsd
lumenén keresztil térténik. A rostok kilsé oldaldval érintkezd vér lehetvé teszi az oxigén diffuziéjat a vénds vérbe
és a szén-dioxid eltdvolitasat.

Az oxigendtor hécserélé része nem pordzus Ureges szald membrdanokbél készilt. A rostok belsé lumenén keresztil
viz aramlik, igy a kivilrél aramlé vér hémérséklete szabdlyozott.

Az oxigendtor méretét a leirdsban részletezett dramldsi sebességek alapjan kell kivdlasztani (1.3 szakasz). Az
aramlési sebesség a beteg stlydtél és méreteitsl figg.

Az eszkdzre vonatkozé el8irdsokra vonatkozd informacidkat, beleérive a legnagyobb nyomdsra és dramlési
sebességre vonatkozé korlatozdsokat, a felhaszndlds helyén rendelkezésre kell bocsétani.

Portok és dramlési utak

/—m L
Parca | Konektdr

Vérbemenet

Vérkimenet

Vizbemenet

Vizkimenet

Gdazbemenet

Gézkimenet

Gézcseréls uténi kieresztényilds
Visszavezetés / Kardioplégia
Luer-zér artérids minta / membrdn

bm H utdni nyomds

Hémérséklet adapter

: ' K | Hécseréls kieresztnyilds /
/d_m:ﬂ] © membrdn el6tti nyomds
. P i L Gdzcseréls elétti kieresztényilds
) © (csak PMP modelleknél)
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Vér, gdz, viz Gramlés

Felnétt Maxi Felnétt Midi

Vér ki Vér ki

Vérbe Vér be

Felnétt Maxi Felnétt Midi

Gaz be

T*

Viz be
. -«
Viz ki
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1.3 Leirds

Felnétt Midi PMP oxigenétor Felnétt Maxi PMP oxigendtor
Vérdramldsi sebesség 1-7L/perc 1 -8 L/perc
Statikus téltétérfogat 260 mL 300 mL
Maradék feltéltési mennyiség 175 mL 195 mL
A géz dramlési sebessége 0.5 - 14 L/min 0.5 - 16 L/min
Gézcseréls
Anyag Polimetil-pentén
Tipus Plazmabiztos
Felulet 1,89 m? | 2,47 m?
A szdlak felszakitdsi nyomdsa 2 200kPa
Hécseréls
Anyag Poliészter
Tipus Nem porézus Ureges szdlak
Feltlet 0,38 m?
A szdlak felszakitdsi nyomésa > 600 kPa

Port konfiguréciék

Vérbemenet és -kimenet

Szdlkés kaldsz 3/8”

Gézbemenet

nem Szdalkds kaldsz 1/4”

Vizbemenet és -kimenet

3/8 Hansen tipusu csatlakozé (ISO 8637-1)

Visszaforgatds / Kardioplégia

DIN Luer-zdras csatlakozéhively BS EN ISO 80369-7

Vérminta, artérids

DIN Luer-zdras csatlakozéhively BS EN ISO 80369-7

Hémérséklet, artérids

Ragasztott

Gdzcseréls utani kieresztényilds

nem Szdalkds kalész

Hécseréls kiereszt6nyilds

Luer-zaras csatlakozéhively BS EN ISO 80369-7

Gdzcseréld elétti kieresztényilds

Luer-zdras csatlakozéhively BS EN ISO 80369-7

Felnétt Midi PP oxigenédtor Felnétt Maxi PP oxigendtor
Véraramlési sebesség 1-7 L/perc 1-8L/perc
Statikus téltétérfogat 260 mL 300 mL
A géz dramlési sebessége 0.5 - 14 L/min 0.5-16 L/min
Gdézcseréls
Anyag Polipropilén
Tipus Mikroporézus Ureges szalak
Feltlet 1,54 m? 2,07 m2
A szdlak felszakitdsi nyomésa 2 300 kPa
Hécserélé
Anyag Poliészter
Tipus Nem porézus ireges szélak
FelGlet 0,38 m?
A szdlak felszakitdsi nyomésa 2 600 kPa

Port konfigurdciék

Vérbemenet és -kimenet

Szdlkés kaldsz 3/8”

Gézbemenet

nem Szdlkds kalész 1/4”

Vizbemenet és -kimenet

3/8 Hansen tipust csatlakozé (ISO 8637-1)

Visszavezetés / Kardioplégia

DIN Luer-zdras csatlakozéhively BS EN ISO 80369-7

Vérminta, artérids

DIN Luer-zdras csatlakozéhively BS EN ISO 80369-7

Hé&mérséklet, artérids

Ragasztott

Gdzcseréls utani kieresztényilds

nem Szélkds kalész

Hécseréls kiereszt6nyilds

Luer-zaras csatlakozéhively BS EN ISO 80369-7
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1.4

1.5

1.6

Felnétt Midi MicroNet oxigendtor Felnétt Maxi MicroNet oxigendtor

Véraramlési sebesség 1 -7 L/perc 1-8L/perc
Statikus téltétérfogat 260 mL 295 mL
Maradék feltdltési mennyiség 206 mL
A gdz dramlési sebessége 0.5 - 14 L/min 0.5-16 L/min
Gézcserélé
Anyag Polipropilén
Tipus Mikroporézus ireges szdlak
Feltlet 1,54 m? | 2,07 m?2
A szdlak felszakitdsi nyomésa 2 300 kPa
Hécserélé
Anyag Poliészter
Tipus Nem porézus Ureges szdlak
Fellet 0,38 m?
A szdlak felszakitési nyomdsa 2 600 kPa
Port konfiguréciék
Vérbemenet és -kimenet Szélkés kaldsz 3/8”
Gdazbemenet nem Szdlkés kaldsz 1/4"
Vizbemenet és -kimenet 3/8 Hansen tipust csatlakozé (ISO 8637-1)
Visszavezetés / Kardioplégia DIN Luer-zdras csatlakozéhively BS EN ISO 80369-7
Vérminta, artériés DIN Luer-zdras csatlakozéhively BS EN ISO 80369-7
Hémérséklet, artérids Ragasztott
Gdzcseréls utani kiereszt6nyilds nem Szdlkés kaldsz
Hécseréls kiereszt6nyilds Luer-zdras csatlakozéhively BS EN ISO 80369-7
MicroNet sziiré
Sz(irési felulet 210 cm?
Sziir6anyag 40 um poliészter

Javallatok

Paragon PMP, Paragon PP és Paragon MN ireges szdlG membrdn oxigendtorok, amelyeket a testen kivili
életfenntartds sordn alkalmaznak, ahol testen kivili oxigénellatdsra és a szén-dioxid kivezetésére van szikség. A
beépitett hcseréld lehet6vé teszi a vér hémérsékletének szabdlyozdsat, igy az oxigendtor mind a hipotermia elérését,
mind a normotermia fenntartését szolgélja.

Ellenjavallatok

A mai napig nem merilt fel ellenjavallat az utasitdsoknak megfelelé alkalmazds, valamint az dsszes javallat és
6vintézkedés betartdsa mellett. Ne alkalmazzon protamint heparin-medidlt antikoaguléns kezelésben részesilé
betegek ECLS-tdmogatdsa elétt vagy alatt.

A haszndlat idétartama

A Paragon PP és a MicroNet oxigendtorokat legfeliebb 6 6rds klinikai haszndlatra szénjdk, feltéve, hogy a terméket
az ezen eszkdézdkre vonatkozd szabvanyos miikédési gyakorlatnak megfeleléen alkalmazzdk, kilénés tekintettel a
megfeleld véralvaddsgatlas fenntartdsara.

A Paragon Midi PMP oxigenétorokat legfeliebb 24 6ras klinikai hasznélatra szanjék, feltéve, hogy a terméket az ezen
eszkézdkre vonatkozé szabvanyos miikédési gyakorlatnak megfeleléen alkalmazzdk, kilénés tekintettel a megfelel§
véralvadésgétlds fenntartdsara.

A Paragon Maxi PMP oxigendtorokat legfeliebb 15 napos klinikai haszndlatra szanjdk, feltéve, hogy a terméket az

ezen eszkdzdkre vonatkozd szabvanyos miikédési gyakorlatnak megfelelen alkalmazzék, kilénds tekintettel a
megfelels véralvadésgétlds fenntartésara.
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1.7

1.8

Kapcsolt termékek

A Paragon oxigendtorokkal egyitt haszndlandé eszkdzdk kompatibilitdsa, teljesitménye, csatlakoztatésa és

kévetelményei.

Minden felsorolt eszkézén fel kell tintetni a CE vagy UKCA jeldlést.

Eszkoz

Teliesitményi
kévetelmények

Az oxigenétorhoz valé
bemené
csatlakozésok
kévetelményei

Az oxigenétortél valé
kimené
csatlakozdsok
kévetelményei

vérszivattyuk.
Centrifugdlis

Folyamatos dramldasu

A véréramlasi
sebesség
tartomdnya:

Max. 0 — 8 L/perc
Midi 0 - 7 L/perc

A vérszivattyUbél az
oxigendtor bemenetéhez
csatlakozé csévek belsé
atméréje legyen 3/8"

Az oxigendtor
kimenetérél indulé
csévek
csatlakoztatdsanak
belsé atméréje 3/8"
kell, hogy legyen

vérszivattyuk. Gérgé.

Folyamatos dramldsd

A véréramldsi
sebesség
tarftomdnya:

Max. 0 — 8 L/perc
Midi 0 - 7 L/perc

A vérszivatty(tél az
oxigendtor

bemenetéhez

csatlakozd csévek

belss 4tmérsje

3/8" vagy 1/2" kell, hogy
legyen

Az oxigendtor
kimenetérél induld
csdvek
csatlakoztatdsanak
bels6 &tmérsje 3/8"
kell, hogy legyen

Levegd / oxigén keverd

Gdézdramlési sebesség
tartomany:

Max. 0 - 16 L/perc
Midi 0 - 14 L/perc

Oxigén 21% - 100%
Levegé

Z5ld gbzcsé

N/A

Szilikon csévek

csévekkel

Fiit6 / hiité Vizaramldsi tartomdny: 3/8" Hansen tipust 3/8" Hansen tipust
1-15L/perc csatlakozéd csatlakozéd
PVC csé Ftaldtmentes 3/8" bels6 atmérsji 3/8" belsé atmérsji

csévekkel

Vénds és kardiotémids

A véraramlési

Csatlakozas 3/8" belsé

Csatlakozés 3/8"

tartdly. sebesség atméréjii csévekhez belsé atmérsji
tartomanya: csdvekhez
Max. 0 — 8 L/perc
Midi 0 - 7 L/perc
Tarté Onalls, CMEH047 és CMH047 kompatibilis Paragon oxigendtor
Integralt, CMEHO12 és CMHO12 kompatibilis Paragon oxigendtor
Térolas

A termékek egyenként vannak csomagolva.

Az oxigendtor eltarthatéséga még megfeleld térolds mellett is korlatozott. Kérjik, Ugyelien az oxigendtor
csomagoldsan feltuntetett lejdrati idére. Az eszkdzt szdraz, fagymentes helyen kell térolni, és védeni kell a kézvetlen

napfénytél vagy UV-fénytél. A taroldsi hémérsékletet a termék cimkéje részletezi.
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1.9 Teljesitményadatok

Minden vizsgélatot a BS EN ISO 7199 szabvdny szerint végeztek.

Nyomas [mmHg]

Nyomas [mmHg]

300

250

200

150

100

50

250

200

150

100

50

Paragon Maxi Atlagos Nyomasesés A Véroldalon

Véraramlas [L/perc]

Paragon Midi Atlagos Nyomdsesés A Véroldalon

2 3 4 5

Véraramlas [L/perc]

e=fil==Paragon Maxi PMP/ PP

«=@==Paragon Maxi MN

7 8

e=fl=PVIP/PP ==@=MN
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Atvitel [mL/min]

Atvitel [mL/min]

Teljesitménytényez§ [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

[any

[a=y

[any

A Felnétt Paragon Maxi Es Midi O, Atvitele

2 3 4 5 6 7

Véraramlas [L/perc]

A Felnétt Paragon Maxi Es Midi CO, Atvitele

2 3 4 5 6 7

Véraramlas [L/perc]

A Felnétt Paragon Maxi Es Midi Hécseréld Teljesitménye

2 3 4 5 6 7

Véraramlas [L/perc}

=@ |\/|2Xi
=@= Midi

L o \ENG

=@ Midi

@ |\/ X
=@=Midi
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2.2

Kardiotémids / vénds tartély

Termékleirés

A kardiotémids / vénés tartdly egy lezdrt polikarbondt vértdrolé és sz(ird eszkdz testen kivili perfuzidhoz.

Mliszaki adatok

Felnétt V&C tartdly
Maximdlis térfogat 4000 mL
Minimdlis miikédési térfogat 300 mL
Maximdlis véraramlési sebesség
Vénds szakasz 1-7 L/perc
Kardiotémids szakasz 4 L/perc
Maximdlis teljes dramlés 7 L/perc
Kardiotémids sziirés 38 um

Vénds port konfigurdcidja

Vénds bemenet

1/2", 360° elforgathaté

Luer-portok

3 x csatlakozéhively

Kardiotémids port konfiguréciéja

Szivés

6 x 1/4" 3/8"-0s &dtmenettel

Fioggéleges portok

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

Luer-portok

4 x csatlakozéhively

Visszakeringetés

1x1/4", 1 x BS EN ISO 80369-7

Nem sziirt / nem habmentesitett portok

Kiereszt6port 1/4"
Luer-port 1 x csatlakozéhively
Vénds kimenet 3/8"

Hémérséklet port

Opciondlis, a vénds bemeneti csatlakozé luer-port csatlakozéhivelyénél 1évé

csavarozhaté hémérséklet-érzékeln keresztil

Vékuumszabdlyzé szelep

Negativ nyomds

Nyitdsi nyomds: kb. 150 mbar negativ nyomds

Pozitiv nyomds

Nyitdsi nyomés: kb. 2 mbar

Dinamikus elsédleges kétetek

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

Protokoll a vérméréshez haszndlt mérlegek tolerancidjdnak meghatérozésara.

Feln6tt tartély: A tesztelés el6tt elészor feljegyezték a rendszer szdraz témegét, majd steril vizet adtak a rendszerhez,
és addig t6ltétték, amig a szint el nem érte az egyes felhasznalt el6tdltési térfogatokat (300 ml, 2000 ml és 4000
ml). Minden elétéltési térfogatndl a rendszert ismét lemérték, és az el6téltési témeg és a szdraz tdmeg kdzétt
kildnbség adta a tényleges térfogatot.

A vérméréshez haszndlt mérlegek tolerancidja

Felnétt tartély: A 4000 mL-es maximdlis térfogatielzénél a hozzdadott folyadék térfogata a megadott érték 0,2%-4n
beltl van. A 2000 mL-es jelz6térfogatndl a hozzdadott folyadék térfogata a megadott érték 0,3%-an beldl van. A
300 mlL-es térfogatielzénél a hozzdadott folyadék térfogata a megadott érték 2%-én belvl van.
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2.3

Portok / Vérpdalya-csatlakozésok

Szédm Leirés Részletek
1& 13 | Vénds bemenet 1/2" 4000 mL-hez| Akdr 360 fokban is elforgathaté
Tartaly, 3/8", 2500 mL-es
tartalyhoz

2 Sziirt és habmentesitett szivdsi A szivovért a nyildsokon és
portok, 6 x 1/4" (3/8" 4tmenettel) | egy szlirén keresztil

irdnyitjak.

3 Sz(irt és habmentesitett Luer-
csatlakozdék, 4 x
csatlakozéhively

4 Sz(irt és habmentesitett Port a
foggdleges port 1/4" szlretlen oldatok

beaddséhoz.

5 Sziirt és habmentesitett figgéleges| Port a sziretlen
Port 3/8" oldatok beaddséhoz.

6 Kardiotémiés sziir6-bypass Csatlakoztassa a
port, habmentes, sziiretlen, hémérsékletmérs szonddat
3 x Luer hovely ezen portok egyikéhez.

A portok gyégyszerportként is
szolgdlhatnak (gydgyszereket
csak a tartdly vénds
szakaszdba szabad adni)

7 Sziiretlen, nem A port megkerili a tartdly szirt
habmentesitett port, Luer és habmentesitett szakaszait
huvelyek

8 Visszakeringetési port, 1/4"

9 Visszakeringetés BS EN ISO
80369-7

10 Tarté a mintavételi elosztéhoz Szakasz a mintavételezéshez

szikséges eloszté
hozzdadésdhoz.

11 Pozitiv és negativ kengedészelep | Biztonsdgi szelep a negativ

nyomdshoz.

12 Kieresztéport Ellenérizze, hogy a kupak

szellézik-e

14 Vénés kimenet

g Venous Blood Unfiltered Blood

~af}— Suction Blood. Filtered Blood
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2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

Javallatok
A tartély a vér téroldsdra és szlirésére szolgdl a testen kivili életfenntartds sordn.

Ellenjavallatok
A mai napig nem merilt fel ellenjavallat az utasitdsoknak megfelelé alkalmazds, valamint az dsszes javallat és
6vintézkedés betartdsa mellett.

Ne alkalmazzon protamint heparin-medidlt antikoaguldns kezelésben részesilé betegek ECLS-tdmogatdsa elétt vagy
alatt.

A haszndlat idétartama

Atartdly legfeliebb 6 érdn &t tarté klinikai haszndlatra szolgdl, feltéve, hogy a terméket az ilyen eszkézdkre vonatkozd
szabvényos miikddési gyakorlatnak megfeleléen haszndljgk, kilénés tekintettel a megfelelé véralvaddsgatlés
fenntartasara.

Kapcsolt termékek
A Paragon tartdllyal egyitt haszndlandé eszkézok kompatibilitdsa, teljesitménye, csatlakoztatdsa és kévetelményei.

Minden felsorolt eszkdzén fel kell tontetni a CE vagy UKCA jelslést.

Eszkéz Csatlakozési kdvetelmények Tartaly kompatibilitdsa
Felnott Csatlakozés 3/8” belsd dtmérsji csével | Felnétt V&C tartdly
oxigendtor
Folyamatos A vérszivatty( futépdlydjén 1évé
aramldso cséveknek 3/8" vagy 1/2" belsé
vérszivattyOk — atméréjtinek kell lennitk
gorgé (Sziv-
t0d6 gép)
PVC cs6 Csovek
3/8" belsé atmérével. Minden viztérozé
Szilikon csévek | A csdveknek ftaldtmentesnek kell
lennidk.
Kandl (a méret Csatlakozés 3/8" bels atmérsji
betegfiggd) csévekkel, amelyekhez adapterre lehet
szUkség (a betegtdl figgden)

Ovintézkedések

A tartdly minimdélis Ozemi térfogata a 2.2 szakaszban (Mszaki adatok) van megadva. A megfelels reakciéids
biztositdsa érdekében azonban a vénds dramlds elzdréddsa esetén ajdnlott, hogy a vénds kardiotémids tartdlyban
a minimdlis szint mellett a megfelels térfogatot is fenntartsék. Ne lépje 10l a tartdly maximdlis miikédési térfogatét.
Figyelembe kell venni a kisebb sziréfeliletek hatdsat a sziird teljesitményére a tartély magasabb t6ltéttségi szintje
miatt.

Térolés
A termékek egyenként vannak csomagolva.

A tartély eltarthatésdga még megfelels tarolds mellett is korldtozott. Kérjuk, tgyelien a csomagoldson feltintetett
lejdrati id8re. Az eszkdzt szdraz, fagymentes helyen a kdzvetlen napfénytsl és UV-fénytsl védve kell térolni. A taroldsi
hémérsékletet a termék cimkéje részletezi.

Figyelmeztetések

Haszndlat elétt figyelmesen olvassa el az dsszes figyelmezietést, dvintézkedést és utasitast.

e Protamin nem alkalmazhaté a betegeknél a testen kivili keringetés elétt vagy kézben. Ezt a HLM Gjrainditésakor
is be kell tartani.

e  Figyelni kell a helyes heparinizaciéra és a véralvaddsgdatldsi statusz pontos ellenérzésére a bypass elétt, kézben
és utdn.

e Atesten kivili keringés el6tt és alatt megfelel véralvadésgétlast kell fenntartani. Az ACT (aktivélt koagulécids
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id8) értékét a PP oxigendtorok esetében 480 mdésodperc felett kell tartani

A PMP oxigenétorokkal t6rténé hosszan tarté testen kivili hasznélat esetén az ACT-szintek csdkkentheték.

Az ELSO-irdnyelvekkel 6sszhangban, amint 300 mésodperces ACT-szintet regiszirdltak, nem frakcionélt heparin
inf0ziét (UNFR) kell indftani, hogy az ACT 180-220 mdésodperces tarftomdnyban maradjon. Az ACT-t olyan
tényez6k alapjén kell bedllitani, mint példaul a keringési alvadds, a beteg vérzési problémdéi és a véralvadds
egyéb mérései, példdul a Xa-szint és a tromboelasztogréf (TEG)! (Hivatkozdsok 15. oldal).

A steril oxigendtorok sterilitésa csak akkor garantélt, ha a csomagolds sértetlen.

Hasznélat elétt ellendrizze a lejdrati id6t (ne haszndlia, ha a détum lejért). Az adatokat és a készilék egyedi
sorozatszamat fel kell jegyezni a perfuziés szivatty( tablézatdra.

A sterilen szdllitott termékeket etilén-oxiddal sterilizaljak.

Ne sterilizdlja Ujra a terméket.

A steril termék nem haszndalhaté fel tovébbi gydrtasra.

Kerilie az erés Gtéseket széllités vagy hasznélat kézben.

Atermékek csak egyszeri haszndlatra, egy betegnél hasznélhatdk (a keresztszennyez6dés elkerilése érdekében).
A termék haszndlat utdn biolégiai kockdzatot jelent. A terméket a klinikai és a helyi el6irasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

Javasoljuk, hogy haszndlat el6tt gondosan ellendrizze a terméket. A termékek funkcidja és csomagolésa sérilhet
a széllités sordn. A termék telies miikédése nem garantélhatd, ha azok a szdllitds sordn megsériliek. Ha a
terméket leejtették vagy ésszenyomtdk, tilos haszndlni, és Uj termékkel kell helyettesiteni.

A terméket a védékupakok eltavolitésa utdn kézvetlentl fel kell haszndlni.

Minden terméket aszeptikus kérilmények kézétt kell hasznélni.

Javasolt a készilék CO,-vel t6rténé atdblitése a véroldalon trténé feltdltés el6tt.

Az eszkéz vérfdzisdnak feltsltése elétt legaldbb 5 percig hagyja a vizet a hécserélében visszadramlani, hogy
ellenérizze, hogy a hécseréld szerkezete szivdrgdsmentes-e, és nincs-e Giszivérgds a vizes teriletrél. Erre a
vizsgélatra akkor is szikség van, ha az oxigenétor hibétlan dllapotban 6t ki a gydrtéizembél, mivel nem lehet
tudni, hogy a eszkézt hogyan kezelték a kiszdllitds utén. Ha vizszivargést észlel, az eszkézt tilos klinikai célokra
haszndlni. Az eszkdzt azonnal ki kell cserélni. Ertesiteni kell a gyartét.

A klinikai hasznélat el6tt az eszkézt az osztdly gydgyszerszabdlyzatdnak megfelelen fel kell télteni és
légteleniteni kell.

A feltéltés sordn ne érien az oxigendtorhoz semmilyen eszkézzel.

Az oxigendtort és a hozzdill6 rendszert a testen kivili keringés megkezdése elétt ki kell szell6ztetni.

Ez a hasznélati Otmutatd elmagyardzza, hogyan ellenérizze az oxigenédtor alkatrészeit és hogyan haszndlja
azokat.

A betegbiztonsdg érdekében a terméket a haszndlat sorén szakképzett személyzetnek folyamatosan feligyelet
alatt kell tartania.

A keveredések elkerilése érdekében az eszkéz hasznélata eltt minden csatlakozést ellenérizni kell.

A termékeket klinikai alkalmazés sorén csak megfelel6en képzett és szakképzett személyzet hasznélhatja.

A gyérté nem vdllal felel8sséget a tapasztalat hidnya, a nem megfelel§ haszndélat vagy a haszndlati utasitésok
figyelmen kivil hagyésa miatt bekdvetkezett kérokért.

Az oxigendtor optimdlis miikédésének biztositdséhoz tovébbi eszkdzdkre vagy csatlakozdsokra van szikség. Az
eszkéz haszndlata elétt figyelmesen olvassa el a haszndlati Otmutatét, és gy6z8dién meg arrél, hogy az
alkalmazés el6tt minden szikséges szerelék kéznél van.

Ne haszndljon olyan oldészereket, mint példaul alkohol, éter, aceton, folyékony inhaldciés érzéstelenitd (pl.
halothan, enfluran stb.), mivel ezek kért tehetnek a termékekben.

Ha o vér altatégdzzal t6rténé beaddsa az oxigendtor gézcserél6 membranjan keresztol térténik, vegye
figyelembe az &ésszes szUkséges biztonsdgi elirdst (pl. Ugyelien az adagoldsra, a bevitel csak megfelels gézzel
térténjen, az altatégézt az oxigendtor kimeneténél szivia le, az oxigendtor belsé és kils6 szerkezetén belil a
folyékony érzéstelenitészer ne érintkezzen stb.)

A Paragon PMP oxigendtor gdzcserél6 membrdnjan kereszttl az inhaldcidés anesztézia étjdrhatésdga erésen
akadélyozott a mikroporézus szdlakkal ellétott oxigendtorokhoz képest (ezt a javallatot altatdsos eljardsokndl
figyelembe kell venni).

A cséveket és a luer-zdras csatlakozékat csak kézzel szabad régziteni a csatlakozék sérilésének elkerilése
érdekében. A luer-zdaras csatlakozék a sterilizélési folyamat sordn meglazulnak, ezért alkalmazds el6tt kézzel
Ujra meg kell ket hozni.

A termék sérilésének elkerilése érdekében ne haszndljon kendanyagokat, fertétlenitészereket stb. a csévek
csatlakozdséhoz.

Mérje meg az oxigendtor nyomdsesését az oxigenétor klinikai hasznélata sordn.

A véroldalon a nyomés nem lehet magasabb, mint 750 mmHg (105 Pa).

A viznyomds a hécserélé bemeneténél nem haladhatja meg a 750 mmHg (105 Pa).

A légembdlia elkerilése érdekében a vérkamréban [év6 nyomést mindig magasabb szinten kell tartani, mint a
gézkamrdban lév6 nyomdst.
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e Az oxigendtor gdzkimenetének teljesen dtidrhaténak kell lennie, kilénben veszélyes tGlnyomés alakulhat ki a
gdzkamrdban, ami miatt [égbuborékok juthatnak &t a gdzfézisbdl a vérfézisba.

e A membrénra gyakorolt éllandé pozitiv nyomds biztositdsa érdekében a tartély kimenetét magasabbra kell
helyezni, mint az oxigendtort.

e Aviz h6mérséklete a hécserélé bemeneténél nem haladhatja meg a 42 °C-of.

e A maximdlis vérdramldsi sebességet nem szabad tullépni.

o Atermék tdltését kdvetSen érékon belil fel kell hasznalni, hogy a mikrobiolégiai szennyez6dés, az téltéfolyadék
kicsapéddsa stb. veszélye minimdlisra csékkenijen.

e Annak érdekében, hogy a vérkamrdba ne kerilienek légbuborékok a visszavezetési folyamat sorén, az
oxigendtor recirkuldcids vezetékét soha nem szabad eltdvolitani vagy kicserélni.

e Mindig legyen elérhets pottermék.

e A vénds sziirén 4taramlé vér nem haladhatia meg a termék miszaki adataiban megadott értékeket. A
kardiotémiés sz(irén Gtédramlé vér nem haladhatja meg a termék miszaki adataiban megadott értékeket.

e A szlir6elemet nagy dramldsi sebességnél gondos feligyelet alatt kell tartani, mivel a gyégyszeradagolés, a
nagy vér- és leveg8mennyiség a vér nagymértéki habzdsdhoz vezethet, ami befolydsolhatija a sziirg
teljesitményét.

e Atartély kezdeti feltéltését a sziir nedvesitése érdekében egy sziirt kardiotémids porton keresztul kell elvégezni.
A t6ltéfolyadékot megfeleld sziir6 hasznélata mellett kell visszavezetni.

e A tartély dramldsat és habmentesitését figyelni kell, és a teljesitmény hatékonysdgdnak megfeleléen kell
bedllitani.

e Az 1/4"-os kiereszt6portot nem szabad nem szell6z8 sapkdval vagy csével lefedni. Szabdlyozni kell a megfeleld
Bsszekdtd negativ nyomdst.

e  Tovdbbi vérkészitmények bevitelénél Ggyelien arra, hogy a tartély egy sz(irt luer-portjét vagy egy 1/4" vagy 3/8"
foggébleges, sz(rt portjdt haszndljdk. Gondoskodni kell a megfelel§ véralvaddasgétldsrél.

e A gydgyszereket nem szabad a tartdly kardiotémids részén kereszttl adagolni, ezeket a megfelels keverés
biztositésa érdekében a tartdly vénds szakaszdba kell beadni.

e A megfelels reakciéidé biztositdséhoz a vénds dramldés elzdrédésa esetén javasolt, hogy a tartdlyban az ajénlott
minimélis szint mellett megfelel6 térfogatot tartsanak fenn. Szintérzékels alkalmazésa javasolt.

o  Elégséges vénds elvezetés csak levegémentes vénds vezetékben érhets el. A felhasznélénak Ggyelnie kell arra,
hogy a vénds vezetékbe ne keriljdn levegd, kilénben a vénds visszadramlds megéill.

e A levegd eltavolitdsdhoz az elosztécsévet a levegs behatoldsénak elkerilése érdekében ki kell tisztitani és el
kell t8lteni.

e A tartdlyban a negativ nyomds nem haladhatio meg a -150 mmHg értéket, ezt a felhaszndlénak gondosan
ellenériznie kell.

e Atartdlyt csak megfelels tartéval szabad hasznélni.

e AParagon PP, a MicroNet vagy a PMP oxigendtort soha nem szabad a betegnél magasabbra helyezni.

Megijegyzés: Az eszkézzel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen stlyos eseményrél a felhaszndlénak be kell
jelentenie a gydrtét és az illetékes telepilést, amelynek illetékessége azon a tertleten taldlhats, ahol a
felhasznalé letelepedett.

Kezelés

1. Vegye ki a termékeket a kilsé csomagolésbdl, és szemrevételezéssel vizsgdlia meg a csomagolést (steril boritést)
sérilések szempontjabdl, és ellendrizze a lejarati idét. Felnyitds utdn a termék sterilitdsat csak a be- és
kimeneteken lévé kupakok biztositjak. Ovatosan vegye ki a terméket a steril csomagolésbél, és ellenérizze, hogy
nincs-e rajta sérilés. Ha a csomagolds vagy a termék sérilinek tinik, ne haszndlja. A haszndlat elétt véletlendl
felnyitott vagy a meghatérozottaktdl eltérd kérilményeknek kitett steril orvosi eszkdzdket nem szabad haszndlni.
Régzitse a terméket a megfeleld tartéra, figyelembe véve az aldbbi évintézkedéseket:

Ovintézkedések: Csak a 11. pontban felsorolt tartékat haszndlia, mivel a tarték a rendszer szerves részét
képezik. Gy6z8dién meg arrél, hogy az eszkdzt biztonsdgosan régzitette a tartéban, hogy biztositsa annak stabil
helyzetét hasznélat kézben. Minden haszndlat elétt ellendrizze a tarté épségét.

3. Ha nyitott rendszert haszndl, ahol a tartdly az adapterben van, amely 8sszekdti a tartélyt és az oxigendtort, a
tartdly az oxigenétorral ellentétesen forgathaté.

4. Ajdnlott oz oxigendtort feltéltés el6tt CO,-vel2-vel atdbliteni. Ehhez az alkalmazdshoz bakteridlis gazsziirst kell

hasznélni, hogy elkerilhets legyen a steril vérpdlydk baktériumokkal valé szennyezédése. A CO,-vel torténd

8blités utdn az oxigendtor vér feléli oldaldt a feltsliésig el kell zarni a légksrtsl.

Tavolitsa el a hécseréld vizesatlakozéinak kupakjait, valamint a gdzbemeneti csatlakozé kupakjdt.

6. Csatlakoztassa a vizvezetékeket Hansen csatlakozékkal az oxigendtoron 1évé gyorszarakhoz.

o
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7. Legaldbb 5 percig hagyni kell a vizet a hécserélében visszadramlani, hogy ellenérizze, hogy a hécserélé
szerkezete szivargdsmentes-e, és nincs-e Gtszivargd@s a vizes teriletrél. Erre a vizsgalatra akkor is szilkség van,
ha az oxigenétor hibatlan éllapotban |t ki a gydrtéizembél, mivel nem lehet tudni, hogy a eszkdzt hogyan
kezelték a kiszdllitds utdn. A szivargd oxigendtorokat tilos haszndlni, és ki kell cserélni.

8. Akupakok eltavolitdsa utdn csatlakoztassa a vénds bemenet vezetéket a vénds tartdly vénds bemenetéhez, vagy
ha zért rendszert haszndl a vénés lagytartéllyal.

. Csatlakoztassa az artérids vezetéket az oxigendtor 3/8"-os artérids kimenetéhez.

10. Csatlakoztassa az oxigendtor recirkuldciés portjat a kardiotémids tartély egyik szabad portidhoz (szivési port
vagy recirkuléciés port).

11. Csatlakoztassa a kardiotémids kimenetet a vénds lagy tartdly bemenetéhez, és szoritsa meg a csatlakozdst.
Csatlakoztassa a kardiotémids szivovezetékeket a tartdly szivési portjaihoz.

12. Csatlakoztassa az artérids szivattyd csévét a vénds tartdly kimeneti csatlakozéja és az oxigendtor 3/8"-os
bemeneti csatlakozéja kézé.

13. Csatlakoztassa a gdzadagolé vezetéket az 1/4"-es gdzbemeneti csatlakozdhoz. Ellendrizze, hogy a bejévé
gézkompatibilis levegs/oxigén keversbdél érkezik-e.

Figyelmeztetés: Ha a cipzdrak nincsenek megfeleléen régzitve, szivargés léphet fel. Minden cipzart szorosan kell
roégziteni, hogy a csatlakozds ne mozduljon el.

14. A gézkimeneti port biztositja a gdz tdvozdsat. A gdzkimeneti port egy vizszintes csatlakozéval rendelkezik, amely
a kapnogréfhoz valé csatlakozést biztositja. A gazkimeneti portot semmilyen médon nem szabad elzarmi.

15. Helyezzen be egy megfelel6 hémérsékletméré szondét az oxigendtor hémérsékletmérs pontidba, és
csatlakoztassa azt a felogyeleti rendszerhez.

16. A klinikai hasznélat sordn megfelel6 nyomdsfigyels rendszert kell haszndlni (o megfelels csatlakozdsi pontokat
lasd az 1.2 Portok szakaszban).

Figyelmeztetés: A buborékok befogésdra az artérids vezetékben egy buborékfogé vagy egy szliré haszndlata
javasolt, igy elkerilhetd a légembdlia okozdsa a betegnek

Toltési eljardas

1. A gézellatsst ki kell kapesolni.

2. Szoritsa le a visszaforgatd vezetéket.

3. Szoritsa le a vénds vezetéket egy fojtészelep szoritéval.

4.  Szoritsa le az artérids vezetéket.

5.  Szoritsa le a kidramlé csdvet kdzvetlendl a tartély kimeneti csatlakozéja mégétt, hogy minimdlisra csékkentse a
légbuborékok kialakulésat a feltdltdoldattal t6rténd feltdltés sordn.

6. Szoritsa le a vénds lagy tartdly kimenetét.

7. Ellenérizze Gjra a vizcsdvek keringését és a hécserélét, hogy nincs-e jele vizszivargasnak.

8. Toltse fel a vénds merev/kardiotémids tartdlyt a feltdltoldattal egy sziirt csatlakozén keresztil a kérhéz egyedi

elidrédsanak megfelelen. A szlir6anyagot ezutdn meg kell nedvesiteni.

oldatok hozzdaddsdhoz.

[vaollct: Amint a toltési eljdrés befejez6ddtt, a szliretlen luer-zérat a sziretlen luer-zér haszndalhaté Tovabbi
9.

Zart rendszer esetén tévolitsa el a szoritét a kardiotémids tartély kimeneti csévérél Ggy, hogy a folyadék a vénds
tartdlyba folyjon. Ezutdn a szell6z8vezeték lassi megnyitdsdval engedje ki a rugalmas vénds tartély leveg6jét.

10. Vegye ki a szivattyUszakaszt az artérids szivattyGbél. Tolise fel a szivattyUszakaszt gy, hogy azt a vénds tartéllyal
egy szinten tartja, és lassan kinyitja a szoritét, amellyel lezdrta. A csében 1évé levegbt a csé részének lassu lefelé
hajlitdsaval keril az oxigendtorba, hogy az megtelien. Az oxigendtort a gravitacié télti meg.

11. Helyezze be a szivattyGelemet az artérids szivattyGba. Tévolitsa el a szoritékat az artérids és vénds vezetékekrdl,
majd inditsa el az artérids szivatty(t kérilbeltl 400-800 mL/perc sebességgel - az AV-hurkon keresztil (mely
egy el6-bypass sziiré6bél vagy egy csatlakozdvezetékbdl all) térténd visszaforgatdssal.

12.  Novelje a szivattys dramlését 4-5 L/m-re (vegye figyelembe az el6-bypass sz(iré hasznélati utasitését). Ez idé
alatt csapolja meg a teljes AV-rendszert, hogy megkénnyitse a mikrobuborékok eltdvolitasat. A levegbvezeték
segitségével tdvolitsa el a levegét az oxigendtorbdl. 3-5 perces, nagy dramldsi sebességgel torténd
Ujrakeringetéssel a maradék levegé is eltavolithaté.

13. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az oxigendtor és a tartdly kozotti szell6zécsdvek nyitottak, mikédéképesek és
leveg6tsl mentesek.

14. A szivatty( ledllitdsa elétt gy6zédjdn meg arrdl, hogy az Oxigenator szell6zécséve le van szoritva.

15.  Allitsa le az artérids szivattyOt, és zdrja le a vénds és az artérids vezetéket is szorftékkal. Tavolitsa el az el6-
bypass sziirét (ha van). A folyadékot a feltdltés utdn 200-500 mL/perc dramldsi sebességgel keringesse &t Gjra
az oxigendtoron. A termék tdltését kdvetben érakon belil fel kell hasznélni, hogy pl. a mikrobiolégiai
szennyez&dés veszélye minimdlisra csdkkenijen.
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Figyelmeztetés: A gépet csak akkor szabad be- és kikapcsolni, ha a szivattyd fordulatszéma nulla. A szivattyd
vezérléséhez a szervo sebesség - vagy nyomdsszabdlyozasat kell haszndlni.

Az oxigendtor rendszerének alkalmazésa

A bypass inditasa:

1. Gondoskodjon arrél, hogy a testen kivili rendszer levegémentes legyen.

2. Allitsa be a FiO2 aranyt 80-100%-ra

3. Inditsa el a bypasst az artérids vezeték szoritéjdnak eltdvolitdséval, és lassan nyissa ki a vénds vezeték szoritéjét.
Allitsa be a géz-vér dramlési aranyt 1:1-re.

4. Nyissa ki az Oxigenator Vent vezetékét a tartdlyhoz. Ennek nyitva kell maradnia a bypass eljards sordn, ha
légembdlia kerilne az Oxygenatorba.

5. Alaposan figyelie meg, hogy a vér visszatér-e a vénds tartélyba, és hogy a minimdlis miikédési szint megmarad-
e.

Figyelmeztetés: A vérdramldast mindig az oxigendtorba t6rténé gézdramlés elétt inditsa el. Soha ne [épje t0l a 2:1
gdzéramlési sebesség:véraramlds ardnyt.

Rendellenes kérilmények kézétt a membrdanon keresztil levegé kerilhet a vérkamréba. Ez csak akkor térténik, ha a
géz nyomésa meghaladja a vérnyomdést. A véroldalon a nyomdést mindig magasabban kell tartani, mint a
gdzoldalon. Ez vonatkozik a Paragon PMP oxigendtorra is.

Néhany perc milva megkezdédik a vérgdz szabdlyozésa online felugyelettel vagy vérvétel dtign. Allitsa be a
gdzkeverét ezen értékek alapjan az aldbbiak szerint:

*  Magas pO2 — > csékkentse a FiO2.

*  Alacsony pO2 — 5 novelje a FiO2+

*  Magas pCO2  ———> névelje a gdzdramlds sebességét

*  Alacsony pCO2 —————> csdkkentse a gdzdramlds sebességét

A bypass kézben:

Amennyiben nagyobb vénds visszadramlésra van szikség, kévesse az aldbbi utasitésokat:-
a) Csokkentse a szintet a tartélyban

b) A vénds visszadramldshoz nyissa tovébb a fojtészelep szoritéjat.

c) Noévelje a visszadramldst aktiv vénds elvezetés (AVD) segitségével.

A bypass ideiglenes sziineteltetése alait legaldbb 200-250 mL-es dramldssal kell visszaforgatdst végezni.

Zart rendszer esetén a kardiotémids tartdlyban lévé szintnek majdnem azonosnak, vagy magasabbnak kell lennie,
mint a vénds zsdk szintje. Nyitott rendszerben a vénés tartdlyban a szintnek mindig legaldbb olyan magasnak kell
lennie, mint az oxigendtorban.

| Figyelmeztetés: Pulzalé dramlds haszndlata esetén ajdnlott elegendd szintet fenntartani a vénds tartdlyban. ]

Figyelmeztetés: Az ACT-nek (aktivalt alvadési idé) mindig legalédbb 480 mdasodpercnek kell lennie a szisztémdés
véralvaddsgdtlas biztositdsédhoz a testen kivili kérben

Artérids vérszonda:
Az artérids vérmintét az oxigendtor vérkimeneténél 1évé luer-csatlakozén keresztil veszik.

Vénds vérszonda (tartdly):
A vénds vérmintdt a vénds mintavételi porton keresztil vagy a vénds vezetéken |év6 portndl veszik. Szintérzékels
alkalmazésa javasolt.

Alacsony dramldsi sebességii visszaforgatds (hipotermia keringésleéllds esetén)
1. Csékkentse a gdzdramldsi sebességet megfeleld szintre.

2. Nyissa ki a visszaforgaté vezetéket, és dvatosan szoritsa le a vénds vezetéket.

3. Csokkentse az artérids Gramlési sebességet megfelel§ szintre.

4. Szoritsa le az artérids vezetéket.
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A beteg keringésleéllésa alatt megfeleld szinten keringessen Gjra.

Nyissa meg az artérids és vénds vezetéket a normdl perfizié Gjrainditédsdhoz, és lassan névelje a vérédramldst.
Zérija le a visszaforgatéd vezetéket.

Allitsa be Gjra a gazéramlasi sebességet.

A byposs befejezése

ar~ODd-

Kapcsolja ki a gézéramldst.

Kapcsolja ki a vizkeringést a hécserélében.

Lassan csékkentse az artérids szivattyd dramlésat és zdérja el a vénés visszadramldst.
Szoritsa le az oxigendtor légtelenits vezetékét

Szoritsa le az artérids vezetéket.

Megijegyzés: Az oxigendtoron belil minimdlis véraramldést kell fenntartani ahhoz, hogy a testen kivili keringés
Ujraindulhasson (re: 9,6/9,7). Protamint nem szabad beadni.

6.
7.

Nyissa ki a visszaforgatd vezetéket.
Névelje a vérédramldsi sebességet 400-800 mL/percig.

Figyelmeztetés: A visszaforgatds sordn a vérdramldsi sebesség soha nem haladhatja meg a 800 mL/perc
értéket.

Levegé6 eltdvolitdsa az oxigendtorbdl
Az oxigendtorban 1évé levegé eltdvolitdsdhoz végezze el a kévetkezbket:

arODdD

o

Kapcsolja ki a gézdaramldst.

Kapcsolja ki az artérids szivattydt.

Szoritsa le az artérids vezetéket.

Szoritsa le a vénds vezetéket.

Az oxigendtort a visszaforgaté vezetéken keresztil egy percig kb. 800 mlL/perc sebességgel eressze le egy
megfelelen megtéltétt tartdlyba.

A kiereszt6port megnyitésaval tévolitsa el a levegét az oxigenétorbdl.

Az dsszes levegét el kell tavolitani a szell6z8vezetéken keresztil.

Tavolitsa el a szoritdkat az artérids és a vénds vezetéknél, és inditsa Ujra a bypass-rendszert, zdarja el az
oxigendtor visszaforgatéd és vénds szell6z6vezetékét.

Az oxigendtor cseréje
Eljarés:

SO NOR~WND =

14.
15.
16.

Allitsa le a vizellatést a régi oxigendtorba, és tavolitsa el a vizesdveket.

Tévolitsa el a régi oxigendtor minden olyan csatlakozdsét, amelyre mar nincs szikség.

Tévolitsa el a régi oxigendtort a tartébdl, és cserélie ki egy U] oxigendtorra.

Allitsa le a vérszivattyot.

Szoritsa le a vénds vezetéket a vénés tartalyndl.

Szoritsa le a vénds és artérids vezetékeket az oxigendtorndl.

Toltse fel a kardiotémids tartélyt annyi folyadékkal, hogy a mésodik oxigenédtort meg tudja télteni.

Ha puha tartdlyt haszndl, azt szell6ztesse ki.

Késse le a gaz- és feligyeleti vezetékeket.

Csatlakoztassa a vizvezetékeket az U] oxigendtorhoz, és nyissa meg a vizellatést. Ellenérizze az oxigendtort, hogy
nincs-e szivargds.

Aszeptikusan vélassza le a régi oxigendtor vérbemeneti és -kimeneti és visszaforgatéd vezetékeit.
Csatlakoztassa az dsszes vezetéket az Uj oxigendtorhoz aszeptikusan, biztositva, hogy buborékmentes legyen,
és roégzitse az dsszes csatlakozdst.

Nyissa ki a visszaforgaté és a vénds oxigendtor bemeneti vezetékét. A vénds visszadramldsnak és az artérids
vezetéknek leszoritva kell maradnia.

Kapcsolja be a vérszivattyt, és lassan télise fel az oxigendtort.

A vért keringesse vissza a visszaforgaté vezetéken keresztil.

Amint a teljes rendszer légmentes, és nincs szivargds, nyissa meg a vénds és artérids vezetékeket. A bypass
ekkor Gjraindithaté.

Zérija le a visszaforgatéd vezetéket.
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Szerelékek
Ezek megrendelhetsk a gyértétol.

Termék

Paragon integrdlt felnétt oxigendtor 4000 ml-es tartélytartéval

Paragon &néllé oxigenétor tarté

Paragon oxigendtor vizcsatlakozék (egyenes)

Paragon oxigendtor vizcsatlakozék (900)

A szimbdlumok magyarézata

Ne haszndlja Gjra

Gyartds détuma

Gyarté

Ne sterilizélja Gjra

Ne haszndlja, ha a csomagolds sérilt

Hémérséklet korlatozds

Tartsd szdrazon

Sterilizdlt etilén-oxid alkalmazdésaval

Egyetlen steril gatrendszer kilsé
védécsomagoléssal

Egyetlen steril akaddlyrendszer

UKCA jelslés

Egyetlen steril gatrendszer belss
védécsomagoléssal

Tételszdm/ tételkédd

Informacidk kérésre

Kérésre az alébbi informécidkat adjuk meg.

A vérpdlya anyagainak listdja

~@|B KL

-
Ma
-

s

m
=]

\J
\l
L]
L]
'
’
(4

,—
Yoo

~am=

nc
L5=0)

—
o
—

A vérsejtek karosodésaval kapcesolatos adatok
A gyérté mindségellendrzési irdnyitdsi rendszere szerinti, az oxigendtorbdl térténd részecskekibocsétdsra

vonatkozé adatok

A bemutatott adatokra vonatkozé téiréshatérok

Sterilizalasi moédszer

Rendelési kéd
CMEHO012 és CMHO012

CMEH047 és CMH047

U-CME?0058
U-CME?0059

Haszndlni valami dltal

Torékeny fogantyO évatosan

Olvassa el a haszndlati utasitdst

Szém hozzdaddsa annak
meghatérozaséhoz, hogy hény
termék van a csomagolésban.

Tartsa tévol a napfénytél

Nem pirogén: Olyan orvostechnikai
eszkdzt jeldl, amely nem pirogén.

Az EK meghatalmazott képviselSje

REP

Importér

Nyelvi szimbdlum - szikség szerint
hozzdrendelve

Orvosi eszkdz

CE jelslés

Sorozatszdm

Katalégusszam

x
b
gH
P
FAN
W
®
MD
C€
SN
REF

Légkezelési képesség és az alkalmazott protokoll 8sszefoglaldsa.
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o Habzdsgdtlé jellemzsk és az alkalmazott protokoll 8sszefoglaldsa.
o Atorési térfogat
e  Szlirési hatékonysdg

Jétallasi és felelésségi nyilatkozat

A gydrté garantdlja, hogy a termékek gydrtdsa, sterilizéldsa és csomagoldsa a 93/42/EEC MDD rendeletek szerint
tortént.

A gyérté garantdlja, hogy a termékek gydrtésa, sterilizaldsa és csomagoldsa az MDD 93/42/EGK rendeleteinek és
az orvostechnikai eszkdzdkrél sz616 2002. évi rendeletnek megfelelen tértént, beleérive a 2023-as 627. szdmd
médositdst is.

A gyarté kotelessége kicserélni minden olyan terméket, amelyrél megdllapitia, hogy hibds volt A széllités idején. A
hibds termékeket vizsgélatra vissza kell kildeni. Olyan tényez6k miatt, amelyek kivil esnek a gydrték ellenérzésén,
azaz a szdllitds, tarolds és a felhaszndlé altali kezelés, a gyarté nem tudja garantdlni, hogy a termék mentes minden
hibatél. A gydrtd ezért nem tehets felelssé a termék helytelen haszndlatdbél, vagy annak a rendeltetésétdl eltéré
médon t6rténd hasznélatdbdl eredd kérokért. A gydrté nem véllal felel8sséget a termék jrasterilizaldsabél vagy
Ujrafelhaszndéldsabél eredd karokért.

Tovébbi informécié

A termékkel kapcsolatos minden stlyos eseményt jelenteni kell a Chalice Medical Ltd.-nek vagy az értékesitési
képvisel6nek és a felhasznélé és/vagy beteg székhelye szerinti tagdllam illetékes hatéségdnak. A bejelentést e-
mailben lehet megtenni a quality@chalicemedical.com cimre.

Az eseményhez kapcsolédé terméket haszndlat utdn nem szabad azonnal drtalmatlanitani. Ha a terméket barmilyen
okbdl vissza kell kildeni, kérjuk, kérje ki a Chalice Medical Kft. el6zetes j6vdhagydsdat. Ha a termék szennyezett, a
Felhaszndlé felel6ssége, hogy a terméket megfeleléen elékészitse és felcimkézze a visszakildéshez. A visszakildés
szdllitési cime a Gydarté cime.

Az IFU fizikai példénya mellett egy QR-kéd is taldlhatd a termék csomagoldsén, amely lehet6vé teszi a felhasznélék
szdmdra az IFU PDF-verziéjanak beszerzését.

Javasoljuk, hogy elektronikusan régzitse a szdllitott termékek egyedi eszkdzazonositéjat (UDI).

Gazdasdgi szerepléi kapcsolatok
Importér

HSC-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Eferhoop
Deutschland

Az EK meghatalmazott képviseldje

EC |REP MedEnvoy Global B.V

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

Hivatkozésok
1. Testen kivili életfenntartds: Az ELSO Vérés Kényv. 5. kiadés kiad. 2017. Szerkeszték T.V. Brogan, L. Lequier, R.
Lorusso, G. Maclaren, G. Peek.
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