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Instrukcja obstugi - Przed rozpoczeciem uzywania nalezy zapoznaé sig z catoscia instrukeji
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1.2

Oksygenator Paragon / Oksygenator PMP Paragon
Opis produktu

Paragoniczne tlenowce Maxi i Midi (zwane dalej "Dotleniaczem paragonowym") to oksygenatory membranowe z
wtdkien kanalikowych ze zintegrowanymi wymiennikami ciepta. Paragon Dotleniacz utatwia wymiane gazowa i
regulacje temperatury krwi podczas zycia pozaustrojowego (ECLS). Paragon Oksygenatory to produkt jednorazowego
uzytku, nietoksyczny i niepirogenny. Przeprowadzono testy pirogeniczne i obcigzenia biologicznego w celu oceny
dopuszczalnych limitéw zanieczyszczen biologicznych. Paragon Dotleniacze moga by¢ réwniez dostarczane z 3 rézne
warianty wtékien membrany wymiennika gazowego: polimetylpenten (PMP), polipropylen (PP), i polipropylen z
wewnetrznym filirem MicroNet. Paragon Dotleniacze sa dostarczane z powtoka powierzchniowa Rheopak, ktéra
zmniejsza przywieranie ptytek do powlekanych powierzchni. Paragon Dotleniacze sg dostarczane w stanie sterylnym.

Sekcja wymiany gazowej Paragon PP i MN Oxygenators jest utworzona z membran z pustych witékien mikro-porus.
Sekcja wymiany gazowej w oksygenatorach PMP firmy Paragon jest formowana z ciasnych membran z pustymi
wtéknami. Przeptyw gazu odbywa sie przez wewnetrzne swiatto wiékien. Krew w kontakcie z zewnetrznymi wtéknami
umozliwia dyfundowanie tlenu do krwi zylnej i usuniecie ditlenku wegla.

Sekcja wymiennika ciepta parownikéw oksygenatoréw wykonana jest z nieporowatych membran z wtékien
kanalikowych. Woda przeptywa przez wewnetrzny przeswit wtdkien, dzieki czemu regulowana jest temperatura krwi

ptynaca poza witdknami.

Rozmiar natleniacza nalezy wybraé na podstawie predkosci przeptywu, ktére sa wyszczegdlnione w specyfikacjach
(sekcja 1.3). Szybkosci przeptywu zaleza od masy ciata i wielkosci pacjenta.

Informacje odnoszace sie do specyfikacji, w tym ograniczenia maksymalnego ci$nienia i natezenia przeptywu dla
urzadzenia, musza byé udostepnione w miejscu uzywania.

Porty i ptynie sciezka

P | Pozycia | Ztaczka
Wilot krwi
RE Wylot krwi
Wilot wody
Wylot wody
Wlot gazu
Wylot gazu
Wymiennik ciepta gazu odpowietrznik pocztowy
Recyrkulacja / Kardioplegia
Prébkowanie krwi tetnicze - ztgcze Luer Lock /
Ciénienie po membrana
Czujnik temperatury
K Odpowietrznik wymiennik ciepta / Cisnienie
wstepne membrana
L Pre gazu odpowietrznik (tylko w modelach PMP)

—|T|Q|mMmOO|w|>

—
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1.3  Specyfikacja produktu

Oksygenerator Adult Midi PMP Oksygenerator Adult Maxi PMP
Natezenie przeptywu krwi 1-7L/min 1 -8 L/min
Pojemno$¢ napetniania statycznego 260 mL 300 mL
Resztkowa objetos¢ zalewania 175 mL 195 mL
Natezenie przeptywu gazu 0.5-14 L/min 0.5-16 L/min
Wymiennik gazowy
Materiat Polimetylopenten
Typ taczone plazmowo
Powierzchnia czynna 1,89 m? | 2,47 m?
Cisnienie rozrywajace wtékna 2 200 kPa
Wymiennik ciepta
Materiat Poliester
Typ Nieporowate wtékna kanalikowe
Powierzchnia czynna 0,38 m?
Cisnienie rozrywajace wtékna 2 600 kPa

Konfiguracje potaczen

Wilot, wylot krwi

Kolczasty 3/8”

Wlot gazu

Nie kolczasty 1/4”

Wilot, wylot wody

3/8 tacznik typu Hansen ISO 8637-1

Recyrkulacja / Kardioplegia

DIN Zenskie ztacze Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Prébki krwi tetniczej

DIN Zenskie ztacze Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Temperatura krwi tetnicze|

Klejona

Wymiennik ciepta gazu odpowietrznik pocztowy

Nie kolczasty Potgczenie

Odpowietrznik wymiennik ciepta

Zeriskie ztacze Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Pre gazu odpowietrznik

Zeriskie ztacze Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Oksygenerator Adult Midi PP Oksygenerator Adult Maxi PP

Natezenie przeptywu krwi 1-7L/min 1 -8 L/min
Pojemno$¢ napetniania statycznego 260 mL 300 mL
Natezenie przeptywu gazu 0.5 - 14 L/min 0.5-16 L/min
Wymiennik gazowy

Materiat Polipropylen

Typ Mikroporowate puste wtékna
Powierzchnia czynna 1,54 m? | 2,07 m?
Cisnienie rozrywajace wtékna 2 300 kPa

Wymiennik ciepta

Materiat Poliester

Typ Nieporowate wtékna kanalikowe
Powierzchnia czynna 0,38 m?

Cisnienie rozrywajace wtdkna > 600 kPa

Konfiguracje potaczen

Wilot, wylot krwi

Kolczasty 3/8”

Wlot gazu

Nie kolczasty 1/4"

Wilot, wylot wody

3/8 tacznik typu Hansen ISO 8637-1

Recyrkulacja / Kardioplegia

DIN Zenskie ztacze Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Prébki krwi tetniczej

DIN Zenskie ztacze Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Temperatura krwi tetniczej

Klejona

Wymiennik ciepta gazu odpowietrznik pocztowy

Nie kolczasty Potaczenie

Odpowietrznik wymiennik ciepta

Zeriskie ztacze Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Page 5 of 20



1.4

1.5

1.6

Oksygenerator Adult Midi MicroNet | Oksygenerator Adult Maxi MicroNet
Natezenie przeptywu krwi 1 -7 L/min 1 -8 L/min
Pojemno$¢ napetniania statycznego 260 mL 295 mL
Resztkowa objeto$¢ zalewania 206 mL
Natezenie przeptywu gazu 0.5-14 L/min 0.5-16 L/min
Wymiennik gazowy
Materiat Polipropylen
Typ Mikroporowate puste wtékna
Powierzchnia czynna 1,54 m? | 2,07 m?
Cisnienie rozrywajace wtékna 2 300 kPa
Wymiennik ciepta
Materiat Poliester
Typ Nieporowate wtékna kanalikowe
Powierzchnia czynna 0,38 m?
Cisnienie rozrywajace wtékna 2 600 kPa

Konfiguracje potaczen

Wilot, wylot krwi

Kolczasty 3/8"

Wlot gazu

Nie kolczasty 1/4”

Wilot, wylot wody

3/8 tacznik typu Hansen ISO 8637-1

Recyrkulacja / Kardioplegia

DIN Zenskie ztacze Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Prébki krwi tetniczej

DIN Zenskie ztacze Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Temperatura krwi tetniczej

Klejona

Wymiennik  ciepta gazu  odpowietrznik

pocztowy

Nie kolczasty Potaczenie

Odpowietrznik wymiennik ciepta

Zenskie ztacze Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Filir MicroNet

Powierzchnia filtracji 210 cm?

Materiat filtrujacy 40 um poliester

Wskazania

Paragon PMP, Paragon PP jak | Paragon MN s3 oksygenatorami o membranach z wtékien kanalikowych do
stosowania w pozaustrojowym podirzymaniu zycia, gdy wymagane jest dotlenianie i usuwanie dwutlenku wegla.
Zintegrowany wymiennik ciepta umozliwia kontrole temperatury krwi, a tym samym oksygenator umozliwia
osiagniecie warunkéw hipotermii jak i utrzymanie normotermii.

Przeciwwskazania

Do chwili obecnej nie zgtoszono zadnych przeciwwskazan przy stosowaniu i obserwacii wszelkich zalecen i srodkéw
ostroznosci.

Nie nalezy stosowac¢ protaminy przed lub w trakcie leczenia ECLS u pacjentéw poddawanych leczeniu
przeciwzakrzepowemu heparyna.

Czas viytkowania

Oksygenatory Paragon PP i MicroNet sg przeznaczone do uzytku klinicznego do 6 godzin, pod warunkiem, ze produkt
jest stosowany zgodnie ze standardowymi praktykami operacyjnych dla tych urzadzen , a zwtaszcza w odniesieniu do
utrzymania odpowiedniego leczenia przeciwzakrzepowego.

Oksygenatory Paragon Midi PMP s3 przeznaczone do uzytku klinicznego do 24 godzin, pod warunkiem, ze produkt
jest stosowany zgodnie ze standardowymi praktykami operacyjnych dla tych urzadzen , a zwtaszcza w odniesieniu
do utrzymania odpowiedniego leczenia przeciwzakrzepowego.

Dotleniacze Paragon Maxi PMP s3a przeznaczone do uzytku klinicznego przez okres do 15 dni, pod warunkiem, ze

produkt jest uzywany zgodnie ze standardowymi praktykami operacyinymi dla tych urzadzen, a zwtaszcza z
zachowaniem odpowiedniej antykoagulacii.
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1.7 Produkty wspétpracujace

1.8

Kompatybilno$é, wydajnosé, potaczenie i wymagania dotyczace urzadzen, ktére majg by¢ stosowane w potaczeniu z
Oksygenatorem firmy Paragon.

Wszystkie wymienione urzadzenia musza by¢ oznaczone znakiem CE lub UKCA.

Urzadzenie

Wymagania dotyczace
wydajnosci urzadzenia

Wymagania dotyczace
podtaczenie do
oksygeneratora

Wymagania dotyczace
podtaczenie z
oksygeneratora

Pompy krwi o

przeptywie ciggtym.
Pompa wirowa

Zakres natezenia
przeptywu krwi:
Maxi O - 8 L/min
Midi 0-7 L/min

Podtaczenie
przewodéw od pompy
krwi do wlotu
oksygeneratora musi
by¢ wyposazone w
przewody o srednicy
wewnetrznej 3/8"

Potaczenie przewodéw
z wylotu oksygenatora
musi mie¢ wewnetrzna

$rednice 3/8 "

Pompy krwi o

przeptywie ciggtym.
Pompa rolkowa

Zakres natezenia
przeptywu krwi:
Maxi O - 8 L/min
Midi 0-7 L/min

Podtgczenie
przewodéw od pompy
krwi do wlotu
oksygeneratora musi
mieé¢ wewnetrzng

$rednice 3/8" lub 1/2"

Potaczenie przewodéw
z wylotu oksygenatora
musi mie¢ wewnetrzna

$rednice 3/8 "

Mieszalnik powietrza /
tlenu

Zakres natezenia
przeptywu gazu:
Maxi 0 — 16 L/min
Midi 0 — 14 L/min

Tlen 21% - 100%

Powietrze

Przewody z zielonym
gazem

Brak danych

Grzejnik / Chtodnica

Zakres przeptywu
wody 1 - 15 L/min

Ztacze typu Hansen
3/8"

Ztacze typu Hansen
3/8" 3/8

Przewody z PVC

Przewody silikonowe

Wolny od ftalanéw

Z przewodem o
$rednicy wewnetrznej

3/8"

Z przewodem o
$rednicy wewnetrznej

3/8"

Zbiornik zylny i
kardiotomiczny.

Zakres natezenia
przeptywu krwi:

Potaczenie z
przewodem o srednicy

Potaczenie z
przewodem o srednicy

Maxi O - 8 L/min wewnetrznej 3/8" wewnetrznej 3/8"
Midi 0-7 L/min
Uchwyt Samodezielny oksygenator Paragon kompatybilny z CMEH047 i CMH047
Zintegrowany oksygenator Paragon kompatybilny z CMEH012 i CMHO12
Przechowywanie

Produkty sg pakowane pojedynczo. Nawet przy prawidtowym przechowywaniu oksygenator ma ograniczony termin
przydatnosci. Nalezy zwréci¢ uwage na date przydatnosci do uzycia umieszczong na opakowaniu. Urzadzenie nalezy
przechowywaé¢ w suchym, wolnym od mrozu miejscu oraz chroni¢ przed bezpos$rednim dziataniem promieni
stonecznych lub UV. Temperatury przechowywania s szczegétowo opisane na opakowaniu produktu.
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1.9 Dane eksploatacyjne
Wszystkie testy zostaty wykonane zgodnie ze standardem BS EN ISO 7199.

Spadek cisnienia przeptywu krwi — Paragon Maxi
300
250
200

150

100

Nacisk [mmHg]

e=fiil==Paragon Maxi PMP/ PP

50
e=@==Paragon Maxi MN

1 2 3 4 5 6 7 8
Natezenie przeptywajgce krwi [L/min]

Spadek cisnienia przeptywu krwi — Paragon Midi
250
200
150

100

Nacisk [mmHg]

—€—PMP/PP  ==MN
50

1 2 3 4 5 6 7

Natezenie przeptywu krwi [L/min]
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przelew [mL/min]

przelew [mL/min]

Wspdtczynnik wydajnosci [R]
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=@ |\/|aXi
=@=Midi

2 3 4 5 6 7 8
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CO, Przeniesienie Paragon Maxi i Midi
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Natezenie przeptywu krwi [L/min]

Wydajno$¢ wymiennika ciepta Paragon Maxi i Midi
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Natezenie przeptywajace krwi [L/min]
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Zbiornik krwi zylnej / kardiotomijny
Opis produktu

Zbiornik krwi zylnej / kardiotomijny jest szczelnym pojemnikiem wykonanym z poliweglanu z czescia filtracyjng do
dodatkowej perfuzji.

Specyfikacja
Zbiornik V&C dla dorostych
Maksymalna pojemnosé 4000 mL
Minimalna pojemnos¢ robocza 300 mL
Maksymalne natezenia przeptywu krwi
Sekcja tetnicza 1-7 L/min
Sekcja kardiotomii 4 L/min
Maksymalne faczne natezenie przeptywu 7 L/min
Kardiotomia - wielkosé filtracji 38 um
Konfiguracja ztaczy strony zylnej
Wilot krwi zylnej 1/2", obrotowe 360°
Ztacza Luer Lock 3 x zenskie
Konfiguracja ztacza kardiotomii
Ssanie 6 x 1/4" z przejsciem na 3/8"
Zt3cza pionowe 1x3/8" 1x 1/4"
Ztgcza Luer Lock 4 x zenskie
Recyrkulacja 1 x1/4",1 x BS EN ISO 80369-7
Ztacza niefilirowane / bez odpienienia
Ztacze odpowietrzania 1/4"
Ztacze Luer Lock 1 x zenskie
Wylot krwi zylnej 3/8"
Weijscie czujnika temperatury Opcjonalnie, poprzez wkrecany czujnik temperatury przy ztaczu zefiskim Luer lock
wlotu krwi zylnej
Zawdér nadmiarowy podcisnienia
Podcisnienie Cisnienie otwarcia: okoto 150 mbar podcisnienia
Nadcisnienie Cisnienie otwarcia: okoto 2 mbar
Dynamiczne tomy gtéwne
1000 mL/min 300 mL
4000 mL/min 359 mL
7000 mL/min 401 mL

Protokét okreslania toleranciji wag uzywanych do pomiaru krwi.

Zbiornik dla dorostych: Przed testem poczatkowo rejestrowano sucha mase zestawu, nastepnie do systemu dodano
sterylng wode i napetniano j3 do poziomu odpowiadajgcego kazdej uzytej objetosci zalewania (300 ml, 2000 ml i
4000 ml). Przy kazdej objetosci zalewania system byt ponownie wazony, a réznica miedzy masg zalewania a masa
sucha dawata rzeczywista objetos¢.

Tolerancja skal uzywanych do pomiaru krwi

Zbiornik dla dorostych: przy znaczniku maksymalnej objetosci 4000 mL, objetos¢ dodawanego ptynu miesci sie w
zakresie 0,2% podane| wartosci. Przy objetosci znacznika 2000 mL objetos¢ dodawanego ptynu miesci sie w
granicach 0,3% podane] wartosci. Przy znaczniku objetosci 300 mL objetos¢ dodawanego ptynu miesci sie w
granicach 2% podanej wartosci.
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23

Ztacza / Podtaczanie obiegu krwi

Numer

Opis

Szczegébty

1&13

Wilot krwi zylnej 1/2" 4000 mL
Wilot krwi zylnej 3/8" 2500 mL

Mozna obraca¢ do 360°

Wejscia ssania z filtrowaniem i
odpienianiem, 6 x 1/4" (z
przejsciem na 3/8")

Zasysana krew jest kierowana
przez wejscia i filtr.

Ztacza Luer Lock z filtrowaniem i
odpienianiem, 4 x zeriskie

Pionowe ztacze z filtrowaniem i
odpienianiem 1/4"

Ztacze do wprowadzania
roztworéw niefilirowanych.

Pionowe ztacze z filtrowaniem i
odpienianiem 3/8"

Ztacze do wprowadzania
roztworéw niefilirowanych.

Ztacze kardiotomii filtra bypassu,
z odpienianiem, niefilirowane, 3
x Luer lock zeriskie

Do jednego z nich podtacza sie
czujnik temperatury.

Poprzez te ztagcza mozna réwniez
podawac leki (powinny one byé
podawane jedynie do czesci zylnej
zbiornika)

Ztacze bez filtracji i odpieniania ,
Luer lock zeriskie

Ztacze omijajace czesci filtrowane i
odpieniane zbiornika

Ztacze recyrkulacii, 1/4"

Recyrkulacja wg. BS EN ISO
80369-7

Uchwyt do kolektora probéwek

Sekcja do wktadania kolektora do
pobierania prébek do analizy

Zawér zwalniajacy nad- i

Zawér bezpieczenstwa

podcisnienia podcisnienia.
12 upust portu Sprawdz cap jest wentylowane
14 Ujscie zylne

gl

Krew zylna, niefilirowana krew

-— Krew ssaca, krew filtrowana
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2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

Wskazania
Zbiornik jest przeznaczany do zbierania i filtrowania krwi podczas funkcjonowania krazenia pozaustrojowego przy
podtrzymywaniu zycia.

Przeciwwskazania

Do chwili obecniej nie zgtoszono zadnych przeciwskazan przy stosowaniu i obserwac|i wszelkich zalecen i srodkéw
ostroznosci.

Nie nalezy stosowa¢ protaminy przed lub w trakcie leczenia ECLS u pacjentéw poddawanych leczeniu
przeciwzakrzepowemu heparyna.

Czas viytkowania

Zbiornik jest przeznaczony sa przeznaczone do uzytku klinicznego do 6 godzin, pod warunkiem, ze produkt jest
stosowany zgodnie ze standardowymi praktykami operacyjnych dla tych urzadzen, a zwtaszcza w odniesieniu do
utrzymania odpowiedniego leczenia przeciwzakrzepowego.

Produkty wspétpracujace

Kompatybilnosé, wydajnosé, podtaczenie i wymagania dotyczace urzadzen, ktére majg byé uzywane w potaczeniu z
Paragon Reservoir.

Wszystkie wymienione urzadzenia muszg by¢ opatrzone znakiem CE lub UKCA.

Urzadzenie Wymagania dotyczace potaczenia Kompatybilnos¢ ze zbiomikami

Dotleniacz dla dorostych | Potgczenie z rurka o srednicy wewnetrznej | Zbiornik V&C dla dorostych
3/8 "
Pompy krwi o ciagtym | Rurki w biezni pompy krwi musza mie¢
przeptywie - Roller (Heart | rurki o wewnetrznej srednicy 3/8 “lub
Lung Machine) 1/2"

Rury z PVC Z rurka o $rednicy wewnetrznej 3/8". Wszystkie zbiorniki
Rurki powinny by¢ wolne od ftalanéw.

Rurki silikonowe

Kaniula (w zaleznosci od | Potgczenie z rurka o $rednicy wewnetrznej
rozmiaru pacjenta) 3/8 ", ktéra moze wymaga¢ adaptera
(zaleznie od pacjenta)

Uwaga

Minimalna objetos¢ robocza zbiornika jest podana w Rozdziale 2 (Specyfikacje). Jednakze, aby zapewni¢ odpowiedni
czas reakcji w przypadku niedroznosci przeptywu zylnego, zaleca sie, aby w zbiorniku do kardiotomii zylnej
utrzymywaé odpowiednig objetos¢ oprécz poziomu minimalnego. Nie przekraczaé maksymalnej objetosci robocze|
w zbiorniku. Nalezy wzigé pod uwage wptyw mniejszych powierzchni filtra na wydajnosé filtra z powodu wyzszego
poziomu napetnienia zbiornika.

Przechowywanie

Produkty s pakowane pojedynczo.

Nawet przy prawidtowym przechowywaniu zbiornik ma ograniczony okres trwatosci. Zwréé uwage na date waznosci
na opakowaniu. Urzadzenie nalezy przechowywa¢ w suchym, wolnym od mrozu miejscu i chroni¢ przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych lub UV. Temperatury przechowywania sa szczegdétowo opisane na
opakowaniu produktu.

Ostrzezenia

Przed uiyciem nalezy uwainie przeczytaé wszystkie instrukcje, informacije o srodkach ostroznosci i ostrzezenia.

e Zardéwno przed, jok i podczas stosowania krgzenia pozaustrojowego nie wolno stosowaé protamin. Nalezy
réwniez zwréci¢ na to uwage podczas ponownego uruchamiania maszyny ptucoserca.

e Przed, w trakcie oraz po usunieciu bypassu nalezy prowadzié¢ wtasciwg heparynizacje i doktadnie monitorowaé
stan antykoagulaciji.

e Przed i podczas krazenia pozaustrojowego nalezy zachowaé odpowiednie leczenie przeciwzakrzepowe. ACT
(Aktywowany czas krzepniecia) musi byé¢ utrzymany powyzej 480 sekund dla natleniaczy PP.
W przypadku dtugiego pozaustrojowego, stosowania z PMP tlenowe poziomu dziatania nie moze by¢
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zmniejszona.

Zgodnie z wytycznymi Elsa po poziomie ACT 300 sekund jest rejestrowana infuzja heparyny niefrakcjonowanej
(UNFR) nalezy rozpocza¢ utrzymanie dziatania w zakresie 180-220 sekund. Czynnos¢ korygujaca nalezy
skorygowaé w oparciu o czynniki, takie jak krzepnigcie obwodu, problemy z krwawieniem pacjenta i inne pomiary
krzepniecia, takie jok poziom Xa i tromboelastografy (TEG) '. (Patrz strona 15).

Gwarancja jatowosci oksygenatora jest utrzymana jedynie wéwczas, gdy opakowanie nie jest uszkodzone.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci (nie uzywaij, jesli data wygasta). Dane i numer seryjny urzadzenia
unikalny powinny by¢ rejestrowane na wykresie perfuzji Pump.

Produkty sa dostarczone w stanie jatowym i s3 sterylizowane za pomoca tlenku etylenu.

Nie wolno ponownie sterylizowaé produktu.

Produktéw jatowych nie mozna uzywaé w celu dalszej produkgii.

Podczas przenoszenia lub uzywania unika¢ silnych wstrzagséw.

Produkty te przeznaczone s3 jedynie do jednorazowego uiytku i tylko u jednego pacjenta (aby uniknaé
zanieczyszczenia krzyzowego).

Po uzyciu produkt nalezy tratowaé jako odpad medyczny. Produkt nalezy usuwac zgodnie z wszystkimi krajowymi
i miejscowymi przepisami.

Zaleca sie, aby przed uzyciem doktadnie sprawdzi¢ produkt. W trakcie transportu produkt lub jego opakowanie
moga zostaé uszkodzone. Jezeli w trakcie transportu produkt ulegnie uszkodzeniu, nie mozna zagwarantowac
jego wtasciwego funkcjonowania. Jezeli produkt upadt lub zostat uszkodzony nie moze by¢ dalej uzywany i
powinien zosta¢ wymieniony na nowy.

Produkt po usunieciu zatyczek zabezpieczajacych powinien byé od razu uzywany.

Wszystkie produkty powinny by¢ uzywane w warunkach aseptycznych.

Zaleca sie , ze urzadzenie jest CO, przeptukaé przed gruntowania na stronie krwi.

Pozostawi¢ wode w wymienniku ciepta, by przeptywata przez minimum 5 minut w celu sprawdzenia, czy nie ma
wyciekéw w wymienniku ciepta oraz w czesciach z woda. Test taki jest konieczny, gdyz pomimo ze oksygenator
opuscit produkcje joko produkt pozbawiony wad, nie wiadomo, w jaki sposéb byt traktowany po wysytce.
Oksygenator, w ktérym nastepuja wycieki nie moze byé uzywany i powinien zostaé zastgpiony nowym.

Przed przystapieniem do pracy kliniczne| , urzadzenie musi by¢ zagruntowane i De - wyemitowany zgodnie z
departamentu polityki lekowe| medyczne.

Nie stuka¢ w oksygenator narzedziami w trakcie procesu napetiania.

Oksygenator oraz system potaczeri powinny zostaé odpowietrzone, zanim zostanie wiaczone krazenie
pozaustrojowe.

Niniejsza instrukcja objasnia, jak sprawdza¢ czesci oksygenatora i jak ich uzywac.

Ze wzgledu na bezpieczeristwo pacjenta, produkt ten w trakcie uzywania powinien by¢ stale monitorowany przez
wykwalifikowany personel.

Przed uzyciem urzadzenia, aby zapobiec zmieszaniu, nalezy sprawdzi¢ wszystkie potaczenia.

Produkt moze by¢ uzywany jedynie przez wtasciwie przeszkolony i wykwalifikowany personel podczas stosowania
klinicznego.

Producent nie bedzie ponosi¢ zadnej odpowiedzialnosci z powodu uszkodzer wynikajacych z braku
doswiadczenia, niewtasciwego uzycia lub nie zapoznania sie z instrukcjg obstugi.

Aby zapewni¢ optymalne dziatanie oksygenatora potrzebne sg dodatkowe urzadzenia i potaczenia. Przed
uzytkowaniem urzadzenia nalezy doktadnie zapoznac¢ sie z instrukcja i zapewnié¢ dostepnosé wszystkich ztaczek
przed stosowaniem.

Nie nalezy uzywac¢ rozpuszczalnikéw, takich jok alkohol, eter, aceton, ptynnych wziewnych $rodkéw
znieczulajacych (jok np. halothan, enfluran itd) gdyz moga one uszkodzi¢ produkt.

Przy anestetykach wziewnych podawanych do krwi poprzez wymiane gazowa w membranie oksygenatora nalezy
bra¢ pod uwage wszelkie niezbedne wskazéwki dotyczace bezpieczeristwa (np. zwréci¢ szczegdlng uwage na
dozowanie, procedure podawania tylko z odpowiednimi oparami, odsysanie anestetyka przy wylocie z
oksygenatora, unikanie kontaktu ptynnych anestetykdéw z wewnetrzng i zewnetrzng strukturg oksygenatora itp.)
Przenikanie anestetykédw wziewnych przez membrane wymiany gazowe| w oksygenatorze Paragon PMP jest
znacznie utrudnione w poréwnaniu do oksygenatoréw wykonanych z wiékien mikroporowatych (ta wskazéwka
powinna by¢ brana pod uwage przy zastosowaniu procedur anestezjologicznych).

Rurki i potgczenia Luer lock powinny by¢ mocowane recznie, aby uniknaé zniszczenia ztagczek. W trakcie procesu
sterylizacji potaczenia Luer lock ulegajg poluzowaniu. Dlatego tez przed stosowaniem nalezy je docisnaé recznie.
Nie uzywa¢ smaréw lub ptynéw dezynfekcyijnych i innych do potaczen, aby nie zniszezy¢ produktu.

Zmierzy¢ spadek cisnienia na oxygenator podczas klinicznego stosowania Oxygenator Paragon.

Cisnienie po stronie krwi nie moze przekraczaé 750 mmHg (105 Pa).

Cisnienie wody przy wlocie do wymiennika ciepta nie moze przekraczaé¢ 750 mmHg (105 Pa).

Aby uniknaé¢ zatoréw gazowych, cisnienie wewnatrz komory krwi musi by¢é przez caly czas wyisze od cisnienia w
komorze gazowe;.
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Wyiscie gazowe oksygenatora musi byé przez caty czas w petni drozne, inaczej moze sie wytworzyé niebezpieczne
nadci$nienie w komorze gazowej Pecherzyki powietrza umozliwiajace przejscie z fazy gazowe| do fazy krwi.

Aby zapewni¢ state nadcisnienie dziatajagce na membrane, nalezy umiesci¢ wyjscie ze zbiornika powyzej
oksygenatora.

Temperatura wody na wlocie do wymiennika ciepta nie moze przekraczaé¢ 42°C.

Nie wolno przekracza¢ maksymalnego natezenia przeptywu krwi.

Po napetnieniu produkt powinien byé¢ uzyty w ciagu kilku godzin, aby zminimalizowaé ryzyko zakazenia
mikrobiologicznego, wytrgcania sie osadéw w ptynie wypetniajgcym itp.

Aby uniknaé¢ wptywania babelkéw powietrza do komory krwi w czasie procesu recyrkulacji, nie wolno $cigga¢ lub
wymienia¢ rurki recyrkulacyjnej w oksygenatorze.

Produkty zamienne powinny by¢ dostepne przez caty czas.

Przeptyw krwi przez filtr krwi zylnej nie moze przekraczaé zalecane specyfikacje produktu. Przeptyw krwi przez filtr
kardiotomijny nie moze przekraczac¢ zalecane specyfikacje produktu.

Przy wysokim natezeniu przeptywu nalezy uwaznie obserwowa¢ wktad filtrujacy, jako ze przy podawaniu lekéw,
duzej ilosci krwi lub powietrza moze doj$¢ do intensywnego pienienia krwi, co moze obnizy¢ przepustowos¢ filtra.
Poczatkowy priming zbiornika powinny by¢ wykonywane za pomoca filtrowanego portu cardiotomy w celu
zwilzenia filtr.

Przeptyw i odpienianie w zbiorniku powinny by¢ obserwowane i odpowiednio regulowane ze wzgledu na
efektywnos¢ dziatania.

Nie mozna zatyka¢ zfgcza odpowietrzajacego 1/4" zatyczkami lub rurkami bez odpowietrzenia. Nalezy
kontrolowa¢ wtasciwe podcisnienie potaczeniowe.

Przy wprowadzaniu dodatkowych produktéw krwiopochodnych, nalezy uzywaé filtrowanego ztacza Luer lock lub
pionowych filirowanych ztacz 1/4” lub 3/8" umieszczonych w zbiorniku. Nalezy zapewni¢ odpowiednia ilos¢
antykoagulatéw.

Lek nie powinien by¢ podawany poprzez ztacze kardiotomiijnew zbiorniku, nalezy podawaé go do czesci z krwig
zylna zbiornika, aby doprowadzi¢ do odpowiedniego wymieszania.

Przy zaktéceniach przeptywu zylnego, aby zapewni¢ odpowiedni czas reakcji, zalecamy odpowiednie zwiekszenie
objetosci ponad minimalny utrzymywany w zbiorniku. Zalecamy zatozenie czujnika poziomu.

Odpowiedni drenaz zylny moze zosta¢ osiagniety jedynie przy odpowietrzonych rurkach z krwia zylna. Personel
musi dba¢, by powietrze nie dostato sie do rurki z krwig zylna, inacze| przeptyw zwrotny krwi zylnej zostanie
zatrzymany.

Aby usungaé powietrze, kolektor powinien by¢ oczyszczony i wstepnie wypetniony, aby unikng¢ wnikania powietrza.
Podcisnienie w zbiorniku nie moze przekracza¢ -150 mmHg, co powinno by¢ starannie kontrolowane przez
personel.

Zbiornik moze byé uzywany jedynie, gdy jest zamocowany we wtasciwym uchwycie.

Dotleniacz Paragon PP, MicroNet lub PMP nigdy nie moze znajdowaé sie wyzej niz pacjent.

Uwaga: Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w odniesieniu do urzadzenia, powinien by¢ zgtoszony przez
uzytkownika do producenta i wtasciwego organu wtasciwego w lokalizacjach, w ktérych uzytkownik ma siedzibe.

4 Obstuga
1.

o

Wyciggnaé¢ produkty z zewnetrznego opakowania i sprawdzi¢ wizualnie opakowanie sterylne (bariera sterylna)
pod katem wystepowania widocznych uszkodzen oraz sprawdzi¢ date waznosci. Po otwarciu sterylnosé produktu
zapewniaja jedynie zatyczki na wlotach i wylotach. Ostroznie wyciaggnaé¢ produkt z opakowania sterylnego i
sprawdzi¢, czy nie ma widocznych uszkodzen. Jezeli opakowanie badz produkt wydaja sie by¢ uszkodzone, nie
wolno uzywac. Nie nalezy uzywaé sterylnych wyrobéw medycznych, ktére zostaty przypadkowo otwarte przed
uzyciem lub wystawione na dziatanie warunkéw innych niz okreslone.

Umocowaé produkt we wtasciwym uchwycie, uwzgledniajac nastepuijace srodki ostroznosci:

Srodki ostroznosci: Stosowa¢ uchwyty wymienione w rozdziale 11, gdyz sa one integralng czeécia systemu. Nalezy
prawidtowo zamocowaé urzadzenie w uchwycie tak, by byto stabilne w trakcie uzytkowania. Sprawdzi¢ stan
uchwvtu przed kazdvm uzvciem.

W przypadku uzywania otwartego systemu, gdzie zbiornik jest w adapterze, ktéry taczy zbiornik z oksygenatorem,
zbiornik moze by¢ obrécony odwrotnie w stosunku do oksygenatora.

Zalecane jest przeptukanie oksygenatora za pomocg CO; przed napetnieniem. Podczas tej procedury nalezy
uzywaé gazowego filtira bakteryjnego, aby unikna¢ zakazenia bakteriologicznego drég, ktérymi bedzie
przeptywaé krew. Po przeptukaniu za pomoca CO; czes¢, w ktérej bedzie ptynaé krew powinna zosta¢ zamknieta
przed dostepem powietrza atmosferycznego az do momentu napetniania.

Sciagna¢ zatyczki z potaczen wodnych na wymienniku ciepta oraz zatyczke ze ztacza wlotowego gazu.

Podtaczy¢ wode ztagczami Hansena do szybkoztaczek na oksygenatorze.
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Nalezy pozostawi¢ wode w wymienniku ciepta, aby przeptywata przez minimum 5 minut w celu sprawdzenia,
czy nie ma wyciekéw w wymienniku oraz w czeéciach z woda. Test taki jest konieczny, bowiem mimo iz
oksygenator opuscit produkcije jako produkt pozbawiony wad, nie wiadomo, w jaki sposéb byt traktowany po
dokonaniu wysytki. Oksygenator, w kiérym nastepuja wycieki nie moze byé uzywany i powinien zostaé zastapiony
nowym.

Po zdjeciu zatyczek podtaczy¢ rurki krwi zylnej do wlotu w zbiorniku krwi zylnej lub w przypadku systemu
zamknietego - do miekkiego zbiornika krwi zylnej.

Podtaczy¢ rurke z krwia tetniczg do wylotu krwi tetniczej 3/8” w oksygenatorze.

10. Pofgczy¢ ztacze recyrkulacji oksygenatora z wolnym ztgczem w zbiorniku kardiotomijnym (ztacze ssaka lub

recyrkulacji).
Potaczy¢ ztacze wylotu kardiotomii ze ztaczem wlotowym migkkiego zbiornika krwi zylnej i zatozy¢ zacisk na to
potaczenie. Podtaczy¢ przewody cardiotomy ssace do portéw ssacych zbiornika.

12. Podtaczy¢ orurowanie pompy tetniczej pomiedzy ztaczem wylotowym w zbiorniku krwi zylnej a ztagczem wlotowym

3/8" w oksygenatorze.

13. Podfaczy¢ przewédd zasilania gazem za pomoca ztacza 1/4" do ztaczki wlotowej gazu. Upewnic sie, ze gaz jest

dostarczany z kompatybilnego mieszalnika powietrza/tlenu.

Ostrzezenie: Jesli opaski zaciskowe nie sa prawidtowo zamocowane, moze doj$¢ do wycieku. Wszystkie opaski
zaciskowe musza byé mocno zamocowane, aby potaczenie sie nie poruszato.

14. Ztacze wylotowe gazu zapewnia emisie gozu. Ztacze wylotu gazu posiada pozioma ztaczke umozliwiajaca

podtaczenie monitora kapnograficznego. Wylot gazu nie moze by¢ w zaden sposéb utrudniony.

15. Witozy¢ odpowiedni czujnik temperatury do punktu pomiaru temperatury w oksygenatorze i podtaczyé do systemu

monitorujgcego.

16. System monitorowania Odpowiednie cisnienie musi by¢ stosowany podczas stosowania klinicznego (dla

odpowiednich punktéw przytaczeniowych, patrz rozdziat 1.2 Porty).

Ostrzezenie: Zalecane jest stosowanie w rurce z krwia tetnicza detektora pecherzykéw powietrza lub filtra joko
sposobu przechwytywania pecherzykéw powietrza, aby nie narazaé pacjenta na wystapienie zatoru
powietrznego.

Procedura napetniania

LN -

No

Nalezy wytaczy¢ doptyw gazu.

Zacisna¢ rurke recyrkulacii.

Zacisna¢ rurke z krwig zylng za pomocg zacisku z regulaca.

Zacisnaé rurke z krwig tetnicza.

Zacisna¢ rurke odptywowa zaraz za ztaczem wylotowym zbiornika, aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ powstawania
babelkéw powietrza w trakcie napetniania roztworem.

Zacisna¢ wylot z miekkiego zbiornika krwi zylne;.

Sprawdzié ponownie orurowanie wodne i wymiennik ciepta, czy nie ma wyciekéw.

Napetni¢ twardy zbiornik krwi zylnej / kardiotomijny roztworem poprzez ztacze filtrowane, zgodnie z wiasciwymi
procedurami szpitalnymi. Nastepnie nalezy zwilzy¢é materiat filtracyjny.

Wskazania: Zaraz po zakoriczeniu procedury napetniania, mozna korzystaé¢ ze ztacza niefilirowanego Luer lock

w

celu podawania innych $rodkéw.

9.

Przy zamknietym systemie $ciaggnaé zacisk z rurki wylotowej ze zbiornika kardiotomijnego tak, aby ptyn
przeptywat do zbiornika z krwig zylng. Odpowietrzy¢ miekki zbiornik z krwig zylng, powoli otwierajac rurke
odpowietrzajaca.

10. Zdja¢ segment pompy z pompy krwi tetnicze|. Napetni¢ segment pompy trzymajac jg na tym samym poziomie

co zbiornik z krwig zylna i otwierajac zacisk, ktéry zamyka przeptyw. Powietrze wewnatrz rurki bedzie prowadzone
do oksygenatora poprzez powolne odginanie rurki w dét, az do napetnienia. Oksygenator napetni sie
grawitacyjnie.

. Zatozyé¢ segment pompy na pompe krwi tetniczej. Sciagnaé zaciski z rurek z krwia tetnicza i 2ylng, po czym wtaczy¢
pompe tetniczg i ustawi¢ przepustowosé na okoto 400-800 mL/min - z recyrkulacja poprzez petle AV (sktadajaca
sie z filtra przed bypassem lub rurki taczacej).

12. Zwiekszy¢ przeptyw pompy do 4-5 L/min (nalezy przestrzegaé zalecen dotyczacych filtira przed bypassem).

Podczas tej procedury postukaé w cato$¢ systemu AV, aby utatwi¢ ujscie babelkom powietrza. Usungé powietrze
z oksygenatora korzystajgc z rurki odpowietrzajacej. W ciggu 3-5 minut ciagte| pracy recyrkulacji na wysokim
przeptywie resztki powietrza zostang usuniete.

13. Upewnij sie, ze rurka wentylacyjna prowadzaca z Natleniacza do Zbiornika jest otwarta, sprawna i wolna od
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powietrza.

14. Przed zatrzymaniem pompy upewnij sie, ze rurka odpowietrzajaca natleniacza jest zacisnieta.

15. Zatrzymadé pompe krwi tetniczej i zacisna¢ rurki zylng i tetnicza za pomoca zaciskéw. Usunac filtr przed bypassem
(jezeli jest stosowany). Po napetnieniu oksygenatora wtaczyé¢ recyrkulacie z natezeniem przeptywu 200-500
mL/min. Po napetnieniu produkt powinien by¢ uzyty w ciggu kilku godzin, aby zminimalizowa¢ ryzyko np.
zakazenia mikrobiologicznego.

Ostrzezenie: Maszyna moze zostaé¢ wtaczona/wytaczona tylko w przypadku, gdy predkosé pompy wynosi zero.
Do sterowania praca pompy nalezy uzywaé serwomechanizmu lub kontroli ci$nienia.

Stosowanie systemu oksygenatora

Uruchomienie bypassu:

1. Sprawdzi¢, czy system krazenia pozaustrojowego zostat odpowietrzony.

2. Ustawi¢ wartos¢ FiO, do 80-100%

3.  Uruchomi¢ bypass poprzez sciggniecie zacisku na rurce z krwig tetnicza i powoli zwolni¢ zacisk na rurce z krwig
zylna. Ustawi¢ wspotezynnik przeptywu gazu do krwi na 1:1.

4. Otwbérz przewdd odpowietrznika do zbiornika. Powinno to pozosta¢ otwarte podczas procedury obejscia w
przypadku zatoréw powietrznych do Natleniacza.

5.  Uwaznie obserwowaé czy krew powraca do zbiornika zylnego oraz czy zachowywany jest minimalny poziom
operacyjny.

Ostrzezenie: Zawsze nalezy wiaczyé przeptyw krwi przed wigczeniem przeptywu gazu do oksygenatora. Nigdy
nie przekraczaj stosunku natezenia przeptywu gazu do natezenia przeptywu krwi wynoszgcego 2:1.

Powietrze moze przenikngé¢ przez membrane do komory krwi po przekroczeniu normalnych warunkéw. Staje sie tak
tylko w przypadku, gdy ci$nienie gazu przekracza cisnienie krwi. Cisnienie po stronie krwi powinno by¢ zawsze wyzsze
niz po stronie gazu. Dotyczy to réwniez oksygenatora Paragon PMP.

Po uptywie kilku minut mozna sprawdzi¢ proporcje krew/gaz na monitoringu on-line lub poprzez pobranie prébek
krwi. Ustawi¢ mieszalnik gazu wedtug ponizszych wskazéwek:-

* Wysokie pO;, —>  zmniejszy¢ FiO,

* Niskie pO; ——>  zwiekszy¢ FiO;

* Wysokie pCO; ——>  zwiekszy¢ natezenie przeptywu gazu
* Niskie pCO; _— zmniejszy¢ natezenie przeptywu gazu

Podczas pracy bypassu:

Gdy potrzebny jest wyzszy zylny przeptyw zwrotny, nalezy zastosowa¢ sie do powyzszych instrukgji:
a. Obnizy¢ poziom w zbiorniku
b. Otworzy¢ szerzej zacisk regulowany, aby rozpoczaé¢ przeptyw zwrotny.
c. Zwiekszy¢ przeptyw zwrotny za pomoca aktywnego drenazu zylnego (AVD).

Podczas chwilowe| przerwy w pracy bypassu, recyrkulacja powinna byé na poziomie minimalnego przeptywu 200-
250 mL/min.

Przy zamknietym systemie poziom w zbiorniku kardiotomijnym musi by¢ prawie taki sam lub wyzszy od poziomu w
worku z krwig zylna. Przy otwartym systemie poziom w zbiorniku z krwig zylng musi by¢ przez caty czas przynajmniej
tak wysoki, jak w oksygenatorze.

Ostrzezenie: Jezeli stosowany jest przeptyw pulsacyjny, zalecane jest utrzymywanie odpowiedniego poziomu w
zbiorniku z krwig zylna.

Ostrzezenie: W trakcie procedury ACT (czas koagulacji aktywowanej) czas musi by¢ ustawiony na 480 sekund
lub dtuzej w celu zagwarantowania systemowe| antykoagulacji w krazeniu pozaustrojowym.

Prébki krwi tetnicze:
Prébka krwi tetnicze| jest pobierana poprzez ztacze Luer lock na wyjsciu krwi z oksygenatora.

Prébki krwi zylnej (zbiornik):
Prébka krwi zylnej jest pobierana poprzez ztacze do pobierania prébek krwi zylnej bad? ze ztagcza na rurce krwi zylnej.
Zalecamy zatozenie czujnika poziomu.
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Recyrkuloqo przy matym przeptywie krwi (hipotermia przy zatrzymaniu krazenia)

ONO U LN

Obnizy¢ natezenie przeptywu gazu do odpowiedniego poziomu.

Otworzy¢ rurke recyrkulacji i ostroznie zacisnac rurke krwi zylnej.

Zmniejszy¢ natezenie przeptywu krwi tetniczej do odpowiedniego poziomu.

Zacisng¢ przewdd z krwig tetnicza.

Podczas zatrzymania krazenia u pacjenta ustawié recyrkulacje na odpowiednim poziomie.

Otworzy¢ rurki z krwig tetnicza i zylng, by rozpoczgé normalng perfuzje i powoli zwiekszaé przeptyw krwi.
Zamkna¢ przewdd recyrkulacii.

Ustawi¢ ponownie natezenie przeptywu gazu.

Odiqczonle bypassu

Wytaczy¢ przeptyw gazu.

Wytaczy¢ obieg wody w wymienniku ciepta.

Powoli zmniejszaé przeptyw pompy tetniczej i zamkna¢ przeptyw zwrotny krwi zylnej.
Zacisng¢ przewdd odpowietrzajacy oksygenatora.

Zacisng¢ przewdd z krwig tetnicza.

Uwaga: Nalezy utrzymywaé minimalny przeptyw krwi w oksygenatorze, aby umozliwi¢ ponowne uruchomienie
krazenia pozaustrojowego (patrz: 9.6/9.7). Nie wolno podawaé protaminy.

Otworzy¢ przeptyw w przewodzie recyrkulacji.
Zwiekszy¢ natezenie przeptywu krwi do 400—800 mL/min.

NOo Y RN~

Ostrzezenie: Podczas recyrkulacji natezenie przeptywu krwi nie moze nigdy przekraczaé¢ 800 ml/min. ]

Odpowietrzanie oksygenatora
Aby usuna¢ powietrze z oksygenatora, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:-

aohwN =

~ o

Whytaczy¢ przeptyw gazu.

Whytaczy¢ pompe krwi tetnicze;.

Zacisng¢ przewdd z krwig tetnicza.

Zacisng¢ przewdd z krwia zylna.

Przedmuchiwa¢ przez minute oksygenator w odpowiednio wypetniony zbiornik poprzez rurke recyrkulacji przy
przeptywie 800 mL/min.

Usuna¢ powietrze z oksygenatora poprzez otwarcie zaworu odpowietrzajacego.

Usunaé cate powietrze poprzez przewdd odpowietrzajacy.

Sciagna¢ zaciski na rurkach z krwia tetnicza i 2ylng i ponownie wtaczyé bypass, zamkna¢ recyrkulacje i zawér
odpowietrzajacy z rurki krwi zylnej na oksygenatorze.

Wymiana oksygenatora

Procedura:

1. Zatrzymaé przeptyw wody w starym oksygenatorze i usuri przewody wodne.

2. Roztaczy¢ potaczenia w starym oksygenatorze, ktére nie beda dalej potrzebne.

3. Zdja¢ stary oksygenator z uchwytu i zatozyé na jego miejsce nowy.

4. Zatrzymaé pompe ttoczacy krew.

5. Zacisnad rurke z krwia zylng przy zbiorniczku z krwig zylna.

6. Zacisna¢ rurki z krwig zylna i tetnicza przy oksygenatorze.

7. Napetni¢ zbiornik kardiotomijny odpowiednim ptynem, aby mie¢ mozliwosé napetnienia drugiego oksygenatora.

8. Gdy uzywa sie miekkiego zbiornika, nalezy go przewentylowaé.

9. Odtacz przewody gazowe i monitorujace.

10. Podtaczy¢ doptyw wody do nowego oksygenatora i pusci¢ wode. Sprawdzi¢ oksygenator pod katem przeciekéw.

11. W sposdb aseptyczny odtaczy¢ wejscie i wyjscie krwi oraz potaczenia recyrkulacji ze starego oksygenatora.

12. W sposéb aseptyczny zatozy¢ wszystkie potaczenia do nowego oksygenatora tak, aby unikng¢ powstawania babli
powietrza, dociagnaé ztaczki.

13. Otworzy¢ przeptyw w rurkach recyrkulacji i krwi zylnej we wlocie do oksygenatora. Rurki, powrotna krwi zylnej i
tetnicza, majg pozostaé zacisniete.

14. Wiaczy¢ pompe ttoczaca krew i powoli napetni¢ oksygenator.

15. Przepusci¢ krew przez rurke recyrkulacji.

16. Zaraz po sprawdzeniu, czy system nie ma w sobie powietrza lub przeciekéw, nalezy otworzy¢ przeptyw w rurkach
z krwig zylna i tetnicza. Teraz mozna ponownie uruchomi¢ bypass.

17. Zamknaé przewdd recyrkulacii.
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11  Mocowania

Wymienione ponizej mozna zamdwié u producenta.

Produkt

Zintegrowany dotleniacz dla dorostych Paragon z pojemnikiem na zbiornik 4000 mL
Uchwyt wolnostojacy oksygenatora Paragon

taczniki do wody oksygenatora Paragon (Proste)

taczniki do wody oksygenatora Paragon (90°)

Kod zaméwienia
CMEHO12 i CMHO12
CMEHO047 i CMH047
U-CME90058
U-CME?0059

12 Objasnienie oznaczen

Nie uzywaj ponownie

Data produkc;ji

producent

Nie sterylizu] ponownie

Nie uzywaij, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Ograniczenie temperatury

Przechowywaé w suchym stanie

Sterylizowane za pomoca tlenku
etylenu

Pojedynczy sterylny system barierowy
z opakowaniem ochronnym na
zewnatrz

System z pojedynczg sterylng barierg

Znak UKCA

Pojedynczy sterylny system barierowy
z opakowaniem ochronnym wewnatrz

Numer partii/kod partii

)Gl §H[(2

IS
N

Y

TERILE[EQ

-

_____

Uzy| przez

Delikatny uchwyt z dbatoscia

Zapoznaj sie z instrukcja
uzytkowania

Dodanie liczby w celu okreslenia
liczby produktéw w opakowaniu.

Przechowywa¢ z dala od $wiatta
sfonecznego

Nie-pirogeniczne: Wskazuje wyréb
medyczny, ktéry nie jest pirogenny.

Upowazniony przedstawiciel WE

1Q i i

/,
\\.

REP

Importer

Symbol jezyka — przypisany zgodnie
z wymaganiami

Urzadzenie medyczne

S| & 3] =

Znak CE

Numer seryjny

Numer katalogowy

Ce

REF

13  Informacje dostepnym na zyczenie
Ponizsze informacje dostepne sg na zyczenie.

a.
b.

C.

@ *~o o

Lista materiatéw sciezki krwi

Dane zwigzane z uszkodzeniami komérek krwi

Dane dotyczace uwalniania czasteczek z oksygenatora zgodnie z systemem zarzadzania kontrolg jakosci
producenta

Odpowiednie tolerancje do przedstawionych danych

Metoda sterylizacji

Mozliwosé obstugi powietrza i podsumowanie uzytego protokotu.

Charakterystyka przeciwpienigca i podsumowanie uzytego protokotu.

Page 18 of 20



14

15

16

17

h. Obijetos¢ przebicia
i.  Skutecznosé filtracji

Informacje o gwarancji i odpowiedzialnosci
Producent gwarantuje, ze produkty zostaty wyprodukowane, wysterylizowane i zapakowane zgodnie z przepisami

MDD 93/42/EWG i przepisami dotyczacymi wyrobéw medycznych z 2002 r., w tym z poprawka z 2023 r. o numerze
627.

Obowiagzkiem producenta jest wymieni¢ jakikolwiek produkt, w ktérym stwierdzono wady w momencie wysytki.
Uszkodzone produkty musza zosta¢ wystane do producenta w celu przeprowadzenia dochodzenia. Z uwagi na
czynniki niezalezne od producenta, takie jok dostawa, przechowywanie, obchodzenie sie z produktem przez
uzytkownika, producent nie jest w stanie zagwarantowa¢, ze produkt jest pozbawiony wad. Tym samym producent
nie moze by¢ uznanym za odpowiedzialnego za uszkodzenia wynikte z uzycia lub niewtasciwego uzycia niezgodnego
Z przeznaczeniem.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody wywotane poprzez ponowna sterylizacje lub ponowne
uzycie produktu.

Dalsze informacje

Wszystkie powazne incydenty zwiazane z tym produktem nalezy zgtasza¢ do Chalice Medical Ltd lub przedstawiciela
handlowego i wtasciwych wtadz paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe. Zgtoszenia
mozna dokonaé e-mailem na adres quality@chalicemedical.com.

Produktu zwigzanego z wypadkiem nie wolno wyrzucaé natychmiast po uzyciu. Jesli produkt ma zostaé¢ zwrécony z
jakiegokolwiek powodu, nalezy uzyskaé uprzednia zgode od Chalice Medical Ltd. Jesli produkt jest zanieczyszczony,
obowiazkiem Uzytkownika jest odpowiednie przygotowanie i oznakowanie produktu do wysytki zwrotnej. Adresem
wysytki zwrotéw jest adres Producenta.

Wraz z fizyczng kopig instrukcji obstugi na opakowaniu produktu znajduije sie kod QR, ktéry umozliwia uzytkownikom
uzyskanie wersji instrukcji obstugi w formacie PDF.

Zacheca sie do elektronicznego rejestrowania unikalnego identyfikatora urzadzenia (UDI) dostarczanych produktéw.

Kontakty z podmiotami gospodarczymi
Importer

HSC-Madical GmbH

Rugenranzel 4

25373 Eferhoop
Deutschland

Upowaz niony przedstawiciel WE

EC |REP/| MedEnvoy Global B.V

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

Odhniesienie
1. Pozaustrojowe wsparcie zycia: Czerwona ksiega ELSO. 5 edycja pubu. 2017. Redakcja T.V. Brogan, L. Lequier,
R. Lorusso, G. MaclLaren, G. Peek.
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