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Pred pouZzitim tohto zariadenia si precitajte cely obsah.
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1.2

Oxygendtor
Popis virobku

Maxi a midi oxygendtory pre dospelich Paragon (dalej oznatované len ako oxygendtory Paragon) sG membrdnové
oxygendtory z dutich vldken s integrovanimi vimennikmi tepla. Oxygendtor Paragon ulahéuje vimenu plynov a
reguldciu teploty krvi po¢as mimotelovej podpory Zivota (ECLS). Oxygenétory Paragon st jednorazové virobky na
jedno pouzitie, ktoré nie su toxické ani pyrogénne. Vykonalo sa testovanie pyrogénnosti a biologickej zataze na
posUdenie prijatelnich limitov biologickich znecistujicich latok. Oxygendtory Paragon mozno dodat aj s 3 rézne
varianty membrdnovich vldkien vimennika plynu: Polymetylpentén (PMP), Polypropylén (PP), a Polypropylén s
vndtornim filtrom MicroNet (MN). Oxygendtory Paragon st doddvané s povrchovim potahom Rheopak, ktori
znizuje prifnavost trombocytov na potiahnuté plochy. Oxygendtory Paragon sa dodévajo sterilné.

Cast na vimenu plynov PP a MN oxygendtorov Paragon je tvorend z mikroporéznych membran z dutich vldken.
Cast na vimenu plynov PMP oxygendtorov Paragon je tvorend z membrdn z dutich vidken nepriepustnich pre
plazmu. Plyn priddi cez vnitornd dutinu vidken. Krv v styku s vonkaij$ou stranou vidken umoziuije difuziu kyslika vo
venéznej krvi a odstranenie oxidu uhli¢itého.

Cast na vimenu tepla oxygendtora je vyrobend z membrdn z neporéznych dutich vidken. Voda pridi cez vnitornt
dutinu vldken tak, aby teplota krvi prodiacej z vonkajsej strany bola regulovand.

Velkost oxygendtora treba vybrat na zdklade prietokov, ktoré st blizsie uvedené v $pecifikécidch (¢ast 1.3). Prietoky
zGvisia od hmotnosti a velkosti pacienta.

Informdcie tikajice sa $pecifikdcii vratane maximdélnych obmedzeni tlaku a prietoku pre zariadenie sa majo
spristupnit v mieste pouzitia.

Porty a dréhy toku

Il [— ™y @
——]
HA© PoloZka | Konektor
A Privod krvi
B Vivod krvi
C Privod vody
D Vivod vody
E Privod plynu
bm @ F Vivod plynu
G Ventilaéni otvor za vimennikom

o} | plynu
Recirkuldcia/kardioplégia
Luer Lock arteriélna vzorka /
. ) postmembrénovi tlak

@
S
©

® © J Teplotni adaptér
K Ventilaéni otvor vimennika tepla /
® predmembrdnovi tlak
L Ventilaéni otvor pred vimennikom

plynu (iba PMP modely)

=
@

Strana 3z 20



Prietok krvi, plynu, vody

Maxi pre dospelich Midi pre dospelich
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Specifikécia

Midi PMP oxygendtor pre dospelich Maxi PMP oxygendtor pre dospelich
Prietok krvi 1-7L/min 1 -8 L/min
Staticki plniaci objem 260 mL 300 mL
Zvyskovi plniaci objem 175 mL 195 mL
Prietok plynu 0.5-14 L/min 0.5-16 L/min
Vimennik plynu
Materidl Polymetylpentén
Typ Nepriepustni pre plazmu
Plocha 1,89 m? | 2,47 m?
Destrukéni tlak vidkna > 200 kPa
Vimennik tepla
Materidl Polyester
Typ Neporézne duté vidkna
Plocha 0,38 m?
Destrukéni tlak vidkna > 600 kPa

Konfigurécie portu

Privod krvi, vivod

Ostnat 0,953 cm (3/8 palca)

Privod plynu

Nie Ostnah 0,635 cm (1/4 palca)

Privod vody, vivod

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

Recirkulacia/kardioplégia

DIN Samiéi konektor Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Krvnd vzorka, arteridlna

DIN Samiéi konektor Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Teplota, arteridlna

Nalepent

Ventilaéni otvor za vimennikom
plynu

Nie ostnaté pripojenie

Ventilaéni otvor vimennika tepla

Samiéi konektor Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Ventilagni otvor pred
vimennikom plynu

Samiéi konektor Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Midi PP oxygendtor pre dospelich Maxi PP oxygendtor pre dospelich
Prietok krvi 1-7L/min 1 -8 L/min
Staticki plniaci objem 260 mL 300 mL
Prietok plynu 0.5-14 L/min 0.5-16 L/min
Vimennik plynu
Materidl Polypropolylén
Typ Mikroporézne duté vldkna
Plocha 1,54 m? | 2,07 m?2
Destrukéni tlak vlakna > 300 kPa
Vimennik tepla
Materidl Polyester
Typ Neporézne duté vldkna
Plocha 0,38 m?
Destrukéni tlak vlakna > 600 kPa

Konfigurdcie portu

Privod krvi, vivod

Ostnati 0,953 cm (3/8 palca)

Privod plynu

Nie Ostnah 0,635 cm (1/4 palca)

Privod vody, vivod

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

Recirkuldcia/kardioplégia

DIN Samiéi konektor Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Krvné vzorka, arteridlna

DIN Samiéi konektor Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Teplota, arteridlna

Nalepeni

Ventilaéni otvor za vimennikom
plynu

Nie ostnaté pripojenie

Ventilaéni otvor vimennika tepla

Samiéi konektor Luer Lock BS EN ISO 80369-7
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1.4

1.5

1.6

Midi MicroNet oxygendtor pre dospelich Maxi MicroNet oxygendtor pre dospelich

Prietok krvi 1-7L/min 1-8L/min
Staticki plniaci objem 260 mL 295 mL
Zvyskovi plniaci objem 206 mL
Prietok plynu 0.5-14 L/min 0.5-16 L/min
Vimennik plynu

Materidl Polypropolylén

Typ Mikroporézne duté vldkna

Plocha 1,54 m? | 2,07 m?
Destrukéni tlak vidkna > 300 kPa

Vimennik tepla

Materidl Polyester

Typ Neporézne duté vldkna

Plocha 0,38 m?

Destrukéni tlak vidkna > 600 kPa

Konfigurdcie portu

Privod krvi, vivod Ostnati 0,953 cm (3/8 palca)

Privod plynu Nie Ostnati 0,635 cm (1/4 palca)

Privod vody, vivod 3/8 Spojka typu Hansen (ISO 8637-1)
Recirkulacia/kardioplégia DIN Sami¢i konektor Luer Lock BS EN ISO 80369-7
Krvnd vzorka, arteridlna DIN Samiéi konektor Luer Lock BS EN ISO 80369-7
Teplota, arteridlna Nalepeni

Ventilaéni otvor za vimennikom . .

Nie ostnaté pripojenie

plynu

Ventilaéni otvor vimennika tepla Samiéi konektor Luer Lock BS EN ISO 80369-7
MicroNet filter

Filtra¢nd plocha 210 cm?

Filtraéni materidl 40 um polyester
Indikécie

Pragon PMP, Paragon PP a Pargon MN sU membrénové oxygendtory z dutich vldken na pouzitie potas mimotelove|
podpory Zivota, ked sa vyzaduje mimotelové okyslicovanie a odstrafiovanie oxidu uhli¢itého. Integrovani vimennik
tepla umozriuje reguldciu teploty krvi, takZze oxygendtor slUzi na dosiahnutie hypotermie, ako aj na udrziavanie
normotermie.

Kontraindikdcie

Do dne$ného dia neboli stanovené Ziadne kontraindikdcie pre pouzitie podia pokynov a pri dodrziavani vietkich
indikdcii a bezpeénostnich opatreni. Nepouzivaijte protamin pred alebo polas podpornej lie¢by ECLS u pacientov
podstupujucich antikoaguldaciu sprostredkovant heparinom.

Doba poutitia

PP a MicroNet oxygendtory Paragon sU uréené na klinické pouzitie trvajice do 6 hodin za predpokladu, Ze sa
pouzivaji v stlade so $tandardnimi prevadzkovimi postupmi pre tieto zariadenia, najmé pokial ide o udrZiavanie
adekvétnej antikoagulécie.

Oxygendétory Paragon Midi PMP si uréené na klinické pouzitie trvajice do 24 hodin za predpokladu, Ze sa pouzivaji
v sUlade so $tandardnimi prevddzkovimi postupmi pre tieto zariadenia, najmé pokial ide o udrziavanie adekvétne|
antikoaguldcie.

Oxygendtory Paragon Maxi PMP s0 uréené na klinické pouzitie az do 15 dni za predpokladu, Ze sa produkt pouziva

v sUlade so $tandardnimi prevddzkovimi postupmi pre tieto zariadenia, najmé s ohlfadom na udrzanie adekvétnej
antikoagulécie.
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1.7

1.8

Kombinécia virobkov
Poziadavky na zariadenia, ktoré sa majo pouzit v kombindcii s oxygendtormi Paragon, a ich kompatibilita, vikon

a pripojenie.

Vsetky uvedené zariadenia musia mat oznacenie CE alebo UKCA.

Zariadenie

PoZiadavky na vikon

PoZiadavky na
pripojenie k
oxygendtoru

PoZiadavky na
pripojenie z
oxygendtora

Krvné pumpy s
nepretrzitim
prietokom.
Centrifogové

Rozsah prietoku krvi:
Maxi 0 — 8 L/min.
Midi 0 — 7 L/min.

Pripojenie hadi¢ky z
krvnej pumpy k
privodu oxygendtora
musi mat hadi¢ku s
vnGtornim priemerom

0,953 cm (3/8 palca)

Pripojenie haditky z
vivodu oxygendtora
musi mat vnadtorni
priemer 0,953 cm
(3/8 palca)

Krvné pumpy s
nepretrzitim
prietokom. Valgek.

Rozsah prietoku krvi:
Maxi 0 — 8 L/min.
Midi 0 — 7 L/min.

Pripojenie hadicky z
krvnej pumpy k
privodu oxygendtora
musi mat vndtorni
priemer 0,953 cm
(3/8" alebo 1/2"
palca)

Pripojenie haditky z
vivodu oxygendtora
musi mat vndtorni
priemer 0,953 cm
(3/8 palca)

Zmie$avat vzduchu /
kyslika

Rozsah prietoku plynu:

Maxi 0 — 16 L/min
Midi 0 — 14 L/min

Kyslik 21 % — 100 %
vzduch

Zelené hadicky na plyn

Neuvédza sa

Ohrievaé/chladi¢

Rozsah prietoku vody:

0,953 cm

0,953 cm

Silikénové hadicky

priemerom haditky
0,953 cm (3/8 palca)

1-15L/min (3/8-palcovd) spojka (3/8-palcovd) spojka
typu Hansen typu Hansen
PVC hadicky Bez ftaldtov S vndtornim S vnitornim

priemerom haditky
0,953 cm (3/8 palca)

Vendzny a Rozsah prietoku krvi: Pripojenie hadi¢kou s Pripojenie haditkou s
kardiotomicki Maxi 0 — 8 L/min. vnétornim priemerom | vndtornim priemerom
rezervodr Midi 0 — 7 L/min. 0,953 cm (3/8 palca) | 0,953 cm (3/8 palca)
Drziak Samostatni oxygendtor Paragon kompatibilni s CMEH047a CMHO047

Integrovani oxygendtor Paragon kompatibilni s CMEH012 a CMHO12

Skladovanie

Virobky sU zabalené v jednom obale.

Aj pri spravnom skladovani mé oxygendtor obmedzent Zivotnost. Venuijte pozornost détumu exspirécie na baleni
oxygendtora. Pristroj sa musi skladovat v suchom prostredi bez mrazu pri a musi byt chrdneni pred priamym
slne¢nim alebo UV svetlom. Skladovacie teploty s0 uvedené na obale produktu.
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1.9 Udaije o vikone

Tlak [mmHg]

V3etky testy boli vykonané podla normy BS EN ISO 7199.

300
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Tlak [mmHg]
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Paragon Maxi Priemerni pokles krvného tlaku

Krvni prietok [L/min]

Paragon Midi Priemerni pokles krvného tlaku

2 3 4 5
Krvni prietok [L/min]

=== Paragon Maxi PMP/ PP

e=@==Paragon Maxi MN

7 8

== PNP/PP == NN
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Prenos [mL/min]

Prenos [mL/min]

Faktor vikonnosti [R]
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Prevod O; pre dospelich Paragon Maxi a Midi

2 3 4 5

Krvni prietok [L/min]

Prevod CO, z Paragon Maxi a Midi

2 3 4 5
Krvni prietok [L/min]

Vikon vimennika tepla Paragon Maxi a Midi

2 3 4 5

Krvni prietok [L/min]
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2.2

Kardiotomicki/venézny rezervodr
Popis virobku

Kardiotomicki/vendzny rezervodr je nepriepustnd polykarbondtové pomécka na skladovanie a filtrovanie krvi na

mimotelovy perfiziu.

Specifikdacie
Priehradka V&C pre dospelich

Maximdlny objem 4000 mL
Minimdlny prevédzkovi objem 300 mL
Maximélne prietoky krvi

Vendzna Cast 1-7 L/min
Kardiotomickd &ast 4 L/min
Maximdlny celkovi prietok 7 L/min
Kardiotomickd filtrécia 38 um

Konfigurdcia venézneho portu

Venébzny privod

1,27 cm (1/2 palca), otoéni o 360°

Porty Luer 3 x samicie

Konfigurdcia kardiotomického portu

Odsdvanie 6 x 0,635 cm (1/4 palca) s 0,953 cm (3/8 palca) — prechod
Vertikélne porty 1x0,953 cm (3/8 palca), 1 x 0,635 cm (1/4 palca)
Porty Luer 4 x samicie

Recirkulécia 1x0,635 cm (1/4 palca), 1 x BS EN ISO 80369-7

Nefilirované/neodpenené porty

Ventilaéni otvor

0,635 cm (1/4 palca)

Port Luer 1 x samici
Vendzny vivod 0,953 cm (3/8 palca)
Teplotni port Volitelni, cez skrutkovaci teplotni snima¢ v mieste samiéieho portu Luer konektora

vendzneho privodu

Vékuovi poistni ventil

Podtlak Otvdraci tlak: podtlak priblizne 150 mbar
Pretlak Otvéraci tlak: priblizne 2 mbar
Dynamické primdrne objemy

1000 mL/min 300 mL

4000 mL/min 359 mL

7000 mL/min 401 mL

Protokol na uréenie tolerancie véh pouZivanich na meranie krvi.

Nadrz pre dospelich: Pred testovanim sa najprv zaznamenala suchd hmotnost zariadenia, potom sa do systému
pridala sterilnd voda a doplfiala sa, kim hladina nedosiahla kazdi pouziti objem na naplnenie (300 ml, 2000 ml
a 4000 ml). Pri kazdom objeme naplnenia sa systém opdt odvézil, pricom rozdiel medzi hmotnostou na naplnenie

a suchou hmotnostou uddval skutoéni objem.

Tolerancia véh pouzivanich na meranie krvi

Zésobnik pre dospelich: Pri maximdlnom objeme 4000 mL je objem pridanej tekutiny v ramci 0,2 % uvedene;j
hodnoty. Pri objeme markera 2000 mL je objem pridanej tekutiny v rozmedzi 0,3 % uvedene| hodnoty. Pri
objemovej znatke 300 mL je objem pridanej tekutiny v rozmedzi 2 % uvedenej hodnoty.
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2.3

Porty / spojenia krvnej dréhy

Cislo Popis Detaily

1&13 Venézny privod 1,27 cm (1/2 | Mozno nim otééat az o 360°
palca) pre 4000 mL rezervodr,

0,953 ecm (3/8 palca) pre 2500
mL rezervodr

2 Filtrované a odpenené odsdvacie | Odsatd krv je nasmerovand cez
otvory, 6 x 0,635 cm (1/4 palca) | porty a filter.
(s 0,953 cem (3/8-palcovim)
prechodom)

3 Filtrované a odpenené porty Luer,

4 x samicie

4 Filtrovani a odpeneni vertikdlny | Port poskytnuh na poddvanie
port 0,635 cm (1/4 palca) nefilirovanich roztokov.

5 Filtrovani a odpeneni vertikdlny | Port poskytnuh na poddvanie
port 0,953 cm (3/8 palca) nefilirovanich roztokov.

6 Kardiotomicki filter-bajpas-port, | Pripojte  teplotnd  sondu  k
odpeneni, nefiltrovani, 3 x samicie | jednému z tichto portov.
konektory Luer Porty mézu tiez slozit ako liekové

porty (lieky by sa mali pridat iba
do vendznej Easti rezervodra)

7 Nefiltrovani, neodpeneni port, | Port obchddza filirované a
samicie konektory Luer odpenené &asti rezervoéra

8 Recirkulagni port, 0,635 cm (1/4
palca)

Recirkulécia BS EN ISO 80369-7

10 Drziak pre rozdelovat vzoriek Cast na pridanie rozdelova¢a na

odber vzoriek.

11 Kladni, zédporni vypiUstaci ventil Bezpecénostni ventil pre podtlak.

12 Ventilaéni otvor Skontrolujte, & je  uzdver

ventilaéni

14 Vendzny vivod

—mi— Vendzna krv. Nefiltrovand krv.

-si— QOdsdvanie krvi. Filtrovand krv.
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2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

Indikécie
Rezervodr je uréeni na skladovanie a filtrovanie krvi po¢as mimotelovej podpory Zivota.

Kontraindikdcie
Do dne$ného dia neboli stanovené Ziadne kontraindikdcie pre pouZitie podia pokynov a pri dodrziavani vietkich
indikécii a bezpetnostnich opatreni.

Nepouzivajte protamin pred alebo pocas podpornej liecby ECLS u pacientov podstupujicich antikoaguldciu
sprostredkovant heparinom.

Doba poutitia
Rezervodr je uréeni na klinické pouzitie trvajice do 6 hodin za predpokladu, Ze sa pouZiva v silade so $tandardnimi
prevadzkovimi postupmi pre tieto zariadenia, najmé pokial ide o udrZiavanie adekvétinej antikoagulécie.

Kombinécia virobkov
Kompatibilita, vikon, pripojenie a poziadavky na zariadenia, ktoré sa majo pouzivat v kombindcii s rezervodrom
Paragon.

Vietky uvedené zariadenia musia mat oznalenie CE alebo UKCA.

Zariadenie PoZiadavky na pripojenie Kompatibilita nadrze
Oxygendétor pre Spmeme s hcd|c::1m| s vnUtornim Prichradka V&C pre
dospelich priemerom 3/8

dospelich
Kontinudlne prietokové Hadica v obeznej dréhe krvnej
krvné pumpy - valec pumpy musi mat hadi¢ku s
(pristroj na srdcové vnétornim priemerom bud 3/8
pltca) "alebo 1/2"
PVC rorky S vndtornim priemerom 3/8".

Haditky neobsahuju ftaléty. Vietky nadrse
y p

Silikénové hadice

Kanyla (zdvisi od velkosti | Spojenie s hadicami s vndtornim

pacienta) priemerom 3/8 ”, ktoré mdzu
vyzadovat adaptér (zdvisi od
pacienta)

Upozornenie

Minimalny prevédzkovi objem v zdsobniku je uvedeni v ¢asti 2 (Technické Udaje). Aby sa viak zaistil primerani ¢as
odozvy v pripade obstrukcie venézneho prietoku, odporiGéa sa v nddrzi na vendznu kardiotomiu udrziavat okrem
minimdlnej hladiny aj adekvéiny objem. Neprekracujte maximdlny prevadzkovi objem v zdsobniku. Je potrebné
vziat do Uvahy vplyv mensich povrchov filtra na vikon filtra v désledku vy$8ej Urovne naplnenia nédrze.

Skladovanie
Virobky sU zabalené v jednom obale.

Aj pri spravnom skladovani mé zdsobnik obmedzeny trvanlivost. Venujte pozornost ddtumu exspirdcie na obale.
Pristroj musi byt skladovani v suchom prostredi bez mrazu pri a chrdneni pred priamym slne¢nim alebo UV svetlom.
Skladovacie teploty st uvedené na obale produktu.

Vistrahy

Pred pouZitim si dékladne preéitajte vietky vistrahy, upozornenia a pokyny.

e Pred mimotelovim obehom ani pocas neho sa u pacientov nesmie pouzivat protamin. Toto sa musi dodrzat aj
pri opétovnom spusteni pristroja na mimotelovi obeh.

e Musi sa dodrzat sprédvna heparinizdcia a presné monitorovanie stavu antikoaguldcie pred bajpasom, podas
neho a po rfiom.

e Pred in med ekstrakroporno cirkulacijo je treba vzdrzevati ustrezno antikoagulacijo. ACT (aktivirani ¢as
strievanja) mora biti za oksigenatorje PP nad 480 sekund.
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V primeru dolgotrajneje ekstrakorporne uporabe z PMP oksigenatorji se ravni ACT lahko zmanij$ajo.

V skladu s smernicami ELSO, ko je zabelezena raven ACT v 300 sekundabh, je treba infuzijo nefrakcioniranega
heparina (UNFR) zaeti vzdrzevati ACT v obmoéju 180-220 sekund. ACT je treba prilagoditi na podlagi
dejavnikov, kot so strievanie vezi, tezave s krvavitvami pacienta in druge meritve strievanja, kot sta raven Xa in
tromboelastografi (TEG)'. (Referentnd strana 15).

Sterilita sterilnich oxygendtorov je zaruéend iba vtedy, ked je balenie neposkodené.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie (nepouzivajte, ak uplynul). Udaje a jedineéné sériové &islo
zariadenia treba zaznamenat na diagrame perfiznej pumpy.

Virobky sa doddvaju sterilné a su sterilizované etylénoxidom.

Virobok znovu nesterilizujte.

Sterilni virobok sa nesmie pouzit na dalsiu virobu.

Vyhibaijte sa vietkim silnim otrasom pri prenose alebo pouzivani.

Virobky sU uréené len na jedno poutzitie u jedného pacienta (aby sa zabrdnilo krizove| kontamindcii).

Virobok sa po pouziti musi povazovat za biologické riziko. Virobok zlikvidujte podla klinickich a miestnych
predpisov.

Pred pouZitim virobku sa odporidéa jeho dékladnd kontrola. Preprava méze ovplyvnit funkénost a balenie
virobkov. Uplnt funkénost virobku nemozno zarutit, ak déjde pri preprave k poskodeniu. Ak virobok spadol
alebo bol silno stlaeni, nesmie sa pouzit a treba ho vymenit za novi virobok.

Virobok sa musi pouzit hned po tom, ako boli odstranené ochranné uzavery.

Vsetky virobky sa maji pouzit v aseptickich podmienkach.

Odporiéa sa, aby sa zariadenie pred plnenim na strane krvi prepléchlo CO..

Pred napustenim krvnej fazy jednotky nechajte vodu recirkulovat vo vimenniku tepla minimdlne po dobu 5
min(t, aby ste sa presvedctili, ze konstrukcia vimennika tepla je nepriepustnd a Ze z miesta pre vodu nedochddza
k Ziadnym 0nikom. Tento test je nevyhnutni aj napriek tomu, Ze oxygendtor opustil virobné zariadenia v
bezchybnom stave, pretoze spbsob, akim sa so zariadenim po odoslani manipuluje, nie je mozné poznat.

Ak spozorujete akékolvek Uniky vody, zariadenie sa nesmie poutzit klinicky. Zariadenie musi byt okamZite
vymenené. Virobca by mal byt upovedomeni.

Pred klinickim pouZitim sa mus{ zariadenie naplnit a odvzdusnit v stlade so zdravotnickou smernicou pre lieky
oddelenia.

Pocas postupu plnenia neklepte na oxygendtor néstrojmi.

Oxygendtor a zodpovedajici systém sa musia pred spustenim mimotelového obehu ventilovat.

Tento ndvod na pouzitie obsahuje informdcie o tom, ako skontrolovat ¢asti oxygendtora a ako ich pouZivat.
Z dévodov bezpetnosti pacienta musi byt tento virobok nepretriite pocas pouzivania monitorovani
kvalifikovanim personélom.

Aby ste zabrdnilo chybdm, vietky spojenia treba pred pouzitim zariadenia skontrolovat.

Virobky smie klinicky pouzivat len ndleZite vyskoleni a kvalifikovani persondl.

Virobca nezodpovedd za $kody spdsobené nedostatkom skisenosti, nesprdvnym pouzivanim alebo
nedodrziavanim ndvodu na pouzitie.

Na zabezpelenie optimdlne] funkcie oxygendtora sa vyzadujU dodatoéné zariadenia alebo spojenia. Pred
pouzitim zariadenia si pozorne pretitajte ndvod na pouZitie a uistite sa, Ze vietko pozadované prislusenstvo
mdte pred pouzitim poruke.

Nepouzivaijte rozpustadld, ako napriklad alkohol, éter, acetén, kvapalné inhalaéné anestetikd (napr. halotan,
enflurdn atd.), pretoze mézu poskodit virobky.

Ak sa podanie narkotického plynu do krvi vykoné cez membrdnu na vimenu plynov oxygendtora, dbajte na
vietky nevyhnutné bezpeénostné pokyny (napr. venujte dékladnl pozornost davke, postup privodu iba s
vhodnou parou, narkoticki plyn aspirujte v mieste vivodu oxygendtora, Ziadny kontakt kvapalnich anestetik vo
vnUtornej ani vonkajsej kondtrukcii oxygenétora atd.).

Priepustnost inhalaénich anestetik cez membrdnu na vimenu plynov PMP oxygenétora Paragon je virazne
stazend v porovnani s oxygenétormi s mikroporéznymi vléknami (tto skutoénost treba zvézit pri postupoch s
narkotickimi l&tkami).

Hadi¢ky a spojenia Luer Lock sa smU pripevnit iba ruéne, aby sa predilo poskodeniu konektorov. Konektory
Luer Lock sa potas procesu sterilizécie uvolnia, a preto ich treba pred pouzitim opétovne ruéne utiahnut.

Aby sa prediglo po$kodeniu virobku, na pripojenie haditiek nepouzivajte mazivéd, dezinfekéné prostriedky atd'.
Potas klinického pouZitia oxygenétora zmerajte pokles tlaku v oxygendtore.

Tlak na strane krvi nesmie byt vy$§i ako 750 mmHg (105 Pa).

Tlak vody na vstupe do vimennika tepla nesmie byt vy$§i ako 750 mmHg (10° Pa).

Aby sa zabrdnilo vzduchovej embdlii, tlak v krvnej komore sa musi vidy udrfiava t na vy$Sej drovni ako tlak v
plynovej komore.

Vivod plynu oxygendtora musi byt plne priechodni, inak méze déjst k vzniku nebezpeéného pretlaku v plynovej
komore, ktori umozni prechod vzduchovich bublin z plynnej fdzy do krvnej fézy.

Na zabezpedenie trvalého pretlaku na membrdne musi byt vivod rezervodra umiestneni vyssie nez oxygendtor.
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Teplota vody na vstupe do vimennika tepla nesmie prekro¢it 42 °C.

Nesmie sa prekrotit maximélny prietok krvi.

Po naplneni virobku by sa mal pouzit v priebehu niekolkich hodin, aby sa zminimalizovalo riziko
mikrobiologickej kontamindcie, vyzrézania plniacej kvapaliny atd.

Aby sa predi$lo vniknutiu vzduchovich bublin do krvnej komory polas procesu recirkulécie, recirkulagna
hadi¢ka oxygendtora sa nesmie nikdy odstranit ani vymenit.

Né&hradné virobky by mali byt vzdy k dispozicii.

Prietok krvi cez vendzny filter nesmie prekrotit odporicané $pecifikacie virobku. Prietok krvi cez kardiotomicki
filter nesmie prekro¢it odpordéané $pecifikacie virobku.

Filira¢ni prvok treba starostlivo monitorovat pri vysokich prietokoch, kedZe poddvanie liekov a vysoki objem
krvi a vzduchu méZu viest k znaénému peneniu krvi, ktoré méze ovplyvnit funkénost filtra.

Prvotné naplnenie rezervoéra treba vykonat pomocou filtrovaného kardiotomického portu, aby sa filter navlhéil.
Plniacu kvapalinu treba recirkulovat s pouzitim vhodného filtra.

Prodenie v rezervodri a jeho odperiovanie treba pozorovat a prispdsobit podla efektivnosti vikonu.

0,635 cm (1/4-palcovi) ventilagni otvor nesmie byt zakryti neventilaénimi uzdvermi ani haditkami. Treba
kontrolovat adekvatny spdjaci podilak.

Pri zavadzani dodatoénich krvnich produkiov dbaijte na to, aby sa pouzil filirovani port Luer alebo 0,635 cm
(1/4-palcovi) alebo 0,953 cm (3/8-palcovi) vertikdlny filtrovani port rezervodra. Musi sa zaistit dostatoénd
antikoaguldcia.

Lieky by sa nemali pridat cez kardiotomick( ¢ast rezervoéra, mali by sa pridat do venéznej ¢asti rezervodra,
aby sa zaistilo ich riadne premiesanie.

Na zaistenie adekvétneho ¢asu odpovede v pripade obstrukcie vendzneho prietoku sa odportéa udrziavat v
rezervodri popri odportcanej minimélnej hladine adekvétny objem. Odpordéa sa pouzitie snimaéa hladiny.
Dostatotn vendznu drenédz mozno dosiahnut jedine vo venéznej haditke neobsahujicej vzduch. PouZivatel
musi zabezpetit, aby do vendznej haditky nevstipil Ziadny vzduch, inak sa venézny spétni tok zastavi.

Na odstranenie vzduchu by sa mal rozdelovat odvzdudnit a vopred naplnit, aby sa zabrdnilo preniknutiu
vzduchu.

Podtlak v rezervodri nesmie prekrocit -150 mmHg — pouzivatel by to mal starostlivo kontrolovat.

Rezervodr sa smie pouzivat len s vhodnim drziakom.

Paragon PP, MicroNet ali PMP Oxygenator nikoli ne sme biti name$é&en vi$je od bolnika.

Pozndmka: Kazdi vézny incident, ktori sa stal v stvislosti s pomédckou, by mal pouZivatel nahlésit virobcovi a
prislu§nému orgdnu s jurisdikciou v miestnom predpise, v ktorom mé pouzivatel sidlo.

Manipulécia

1.

Vyberte virobky z vonkaijsieho balenia a pohfadom skontrolujte balenie (sterilné bariéra), & nie je poskodené,
a tiez datum exspirdcie. Po otvoreni sterilitu virobku zaru€ujl len uzdavery na privode a vivodoch. Opatrne
vyberte virobok zo sterilného balenia a skontrolujte, ¢i nie je pritomné nejaké poskodenie. Ak sa zdd, Ze s0
balenie alebo virobok poskodené, virobok nepouzivaite. Sterilné zdravotnicke pomécky, ktoré sa pred pouzitim
neumyselne otvorili alebo boli vystavené podmienkam mimo 3pecifikovanich podmienok, by sa nemali
pouzivat.

Virobok upevnite na vhodni drziak a riadte sa pritom nasledovnim upozornenim:

Upozornenie: Pouzivaijte iba drziaky, kioré si uvedené v Easti 11, kedZze predstavuji neoddelitelnd stéast systému. Uistite
sa, ze je zariadenie bezpeéne upevnené v drziaku, aby sa zaistila stabilnd poloha poéas pouzivania. Pred kazdim pouzitim
skontrolujte drziak, &i nie je poskodeni.

3.

4.

o

Pri pouzivani otvoreného systému s rezervodrom v adaptéri, ktori spdja rezervodr a oxygendtor, rezervodr
mozno otolit oproti oxygendtoru.

Pred naplnenim sa odpordéa prepldchnut oxygendtor CO,. Pri tomto spbsobe pouzitia sa musi pouzit
bakterialny plynovi filter, aby sa zabrénilo kontamindcii sterilnej krvnej drdhy choroboplodnimi zarodkami. Po
preplachnuti CO; by sa strana krvi oxygendtora mala az do plnenia uzavriet pred atmosférou.

Odstrante uzdvery z vodnich spojeni na vimenniku tepla a uzdver konektora privodu plynu.

Pripojte vodné hadi¢ky so spojkami Hansen k richlospojkdm na oxygendtore.

Voda musi byt ponechand, aby recirkulovala vo vimenniku tepla minimélne po dobu 5 mindt, aby sa zaistilo,
Ze konstrukcia vimennika tepla je nepriepustné a Ze z miesta pre vodu nedochédza k Unikom. Tento test je
nevyhnutni aj napriek tomu, Ze oxygendtor opustil virobné zariadenie v bezchybnom stave, pretoze spésob,
akim sa so zariadenim po odoslani manipuluje, nie je moZné poznat. Oxygenétory, v ktorich dochddza k
Unikom, sa nesmd pouzivat a treba ich vymenit.

Po odstréneni uzdverov pripojte venéznu hadicku k venéznemu privodu venézneho rezervodra alebo ak
pouzivate uzatvoreni systém k venéznemu makkému rezervodru.
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11.

12.

13.

Pripojte arteridlnu hadi¢ku k 0,953 cm (3/8-palcovému) arteridlnemu vivodu oxygenétora.

Pripojte recirkulaéni port oxygendtora k volnému portu na kardiotomickom rezervodri (odsévaci port alebo
recirkula¢ni port).

Pripojte kardiotomicki vistupni port k vstupnému portu venézneho mékkého rezervodra a spojenie upnite.
Pripojte kardiotomické odsévacie hadi¢ky k odsdvacim portom rezervoéra.

Zapojte hadi¢ku arteridlnej pumpy medzi vivodni konektor venézneho rezervodra a 0,953 cm (3/8-palcowvi)
privodni konektor oxygenétora.

Pripojte hadi¢ku dodavky plynu k 0,635 cm (1/4-palcovému) konektoru privodu plynu. Skontrolujte, ¢&i je plyn
dodévani z kompatibilného zmie$avala vzduchu/kyslika.

Vistraha: Ak zipsy nie sU spravne zaistené, méze ddjst k Uniku. Vetky zipsy musia byt pevne zaistené, aby sa
spoj nepohol.

14.

15.

16.

Port vivodu plynu zabezpetuje Gnik plynu. Port vivodu plynu mé horizontdlny konektor, ktori umoziuje
pripojenie ku kapnografu. Vivod plynu nesmie byt Ziadnym spésobom blokovani.

Zasunite vhodnu teplotnd sondu do miesta na meranie teploty oxygendtora a pripojte ju k monitorovaciemu
systému.

Pocas klinického pouzitia sa musi pouzit vhodni systém monitorovania tlaku (o vhodnich miestach pripojenia
sa dotitate v asti 1.2 Porty).

Vistraha: v arteridlnej haditke sa odporitca pouzitie zachytdvaca bublin alebo filtra ako zachytdvaca bublin, aby
sa predi$lo riziku prenosu vzduchove| embdlie na pacienta.

Postup plnenia

aohwN =

~o

Dodévanie plynu musi byt vypnuté.

Upnite recirkulaénd hadi¢ku.

Upnite venéznu haditku $krtiacou svorkou.

Upnite arteridlnu hadi¢ku.

Upnite odtokovy hadi¢tku hned za vivodovim konektorom rezervodra, aby ste zminimalizovali vznik
vzduchovich bublin pri plneni plniacim roztokom.

Upnite vivod vendzneho makkého rezervodra.

Znovu skontroluijte cirkuléciu vo vodnej hadi¢ke a vimennik tepla pre znadmky akichkolvek dnikov vody.
Naplite venézny (s pevnim puzdrom)/kardiotomicki rezervodr plniacim roztokom cez filtrované spojenie
podla postupu danej nemocnice. Materidl filtira by sa mal potom navlh¢it.

(

daldich roztokov.

Indikécia: Hned ako skonéi proces plnenia, bude mozné pouZit nefilirované konektory Luer Lock na pridanie J

10.

11.

12.

13.
14.
15.

Pri uzavretom systéme odstrérite svorku z vivodovej haditky kardiotomického rezervoéra tak, aby kvapalina
pridila do venézneho rezervodra. Potom ventilujte flexibilni vendzny rezervodr tak, Ze pomaly otvorite
ventilaént hadicku.

Odstrante pumpové jednotku z arteridlne] pumpy. Napliite pumpovi jednotku tak, Ze ju budete drzat na
rovnakej Urovni ako vendzny rezervodr a pomaly otvorite svorku, ktorou je uzavretd. Vzduch v haditke bude
smerovani do oxygendtora pomalim ohibanim ¢&asti hadicky nadol na naplnenie. Oxygenétor sa naplni
pomocou gravitdcie.

Zasunte pumpovi prvok do arteridlnej pumpy. Odstréiite svorky z arteridlnych a venéznych hadiciek, potom
spustite arteridlnu pumpu pri richlosti priblizne 400 az 800 mL/min. — recirkulujte pomocou arteriovenéznej
slutky (pozostavajicej z predbajpasového filira alebo spojovacej hadicky).

Zviste prietok pumpy na 4 az 5 L/min. (dodrziavajte ndvod na pouzivanie predbajpasového filira). Poéas tejto
doby poklepte na celi arteriovenézny systém, aby ste ulahéili odstrédnenie mikrobublin. Odstrarite vzduch z
oxygendtora pouzitim ventilaéne] hadi¢ky. Recirkuldciou trvajicou 3 az 5 mindt s vysokim prietokom sa
odstrani zvy$ok vzduchu.

Uistite sa, ze odvzdusiovacie potrubie z Oxygendtor do zésobnika je otvorené, funkéné a bez vzduchu.

Pred zastavenim pumpy sa uistite, Ze je odvzdu$riovacia haditka Oxygenétor upnutd.

Zastavte arteridlnu pumpu a uzavrite vendznu, ako aj arteridlnu hadi¢ku svorkami. Odstrérite predbajpasovi
filter (v pripade pouzitia). Recirkulujte kvapalinu cez oxygendtor po naplneni pri prietoku 200 az 500 mL/min.
Po naplneni virobku by sa mal pouzit v priebehu niekolkich hodin, aby sa zminimalizovalo riziko napriklad
mikrobiologickej kontamindcie.

Vistraha: pristroj by sa mal zapnit/vypnit iba vtedy, ked je richlost pumpy nulové. Na ovlddanie ¢innosti pumpy
by sa malo pouzit riadenie richlosti servosystému alebo tlaku.
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Pouzitie systému oxygenatora

Zaéatie bajpasu:

1. Uistite sa, Ze mimotelovi systém neobsahuje vzduch.

2.  Nastavte pomer FiO2 na 80 az 100 %.

3. Zaénite bajpas odstrédnenim svorky na arteridlnej haditke a pomaly otvorte svorku na venéznej hadicke.
Nastavte pomer prietoku plynu/krvi na 1:1.

4. Otvorte odvzdusriovacie potrubie Oxygendtor k nadrzi. Téd by mala zostat otvorend poéas obtoku v pripade
vzduchovej embdlie do Oxygendtor.

5. Pozorne sledujte, ¢&i sa krv vracia do vendzneho rezervodra a ¢i sa udrziava minimdlna prevadzkovd hladina.

Vistraha: vZdy spustite prietok krvi pred prodenim plynu do oxygendtora. Nikdy neprekradujte pomer prietoku
plynu : prietoku krvi 2:1.

Vzduch méze vstipit cez membrdanu do krvnej komory pri abnormdlnych podmienkach. K tomuto dochédza jedine
vtedy, ked tlak plynu prekroéi tlak krvi. Tlak na strane krvi musi byt vzdy udrziavani vy$$ie nez na strane plynu. Tika
sa to aj PMP oxygendtora Paragon.

Po niekolkich mindtach zaéne kontrola krvnich plynov online monitorovanim alebo odberom krvnich vzoriek.
Prispdsobte zmie$avaé plynov na zéklade tichto hodnét nasledovne:

* vysoki pO; ———> znizit FiO,
* nizky pO; ——> zvisit FiO,
* vysoki pCO;—> zvisit prietok plynu
* nizky pCO; ——> zniZit prietok plynu

Poéas bajpasu:

Ak dbjde k tomu, Ze bude nevyhnutni vy$si vendzny spétni tok, dodrZiavaite tieto pokyny:
a) znizte hladinu rezervodra,

b) otvorte viac $krtiacu svorku pre venézny spétni tok,

c) zviste spdtni tok pomocou aktivnej venéznej drendze (AVD).

Poéas doéasnej pauzy v bajpase by mala prebiehat recirkulcia pri minimdlnom prietoku 200 — 250 mL.
Pri uzavretom systéme musi byt hladina v kardiotomickom rezervodri takmer rovnakd alebo vy$sia ako hladina vo

venéznom vaku. Pri otvorenom systéme musi byt vzdy hladina vo venéznom rezervodri aspori tak vysokd ako v
oxygendtore.

'

~—

Vistraha: ak sa pouZije pulzaéni prid, odportéa sa udrziavat dostatoént hladinu vo venéznom rezervodri.

Vistraha: ACT (aktivovani ¢as zrézania) musi byt vzdy 480 sekind alebo viac, aby bola zaruéend systémova
antikoaguldcia v mimotelovom okruhu.

Arteridlna krvné sonda:
Vzorka arteridlnej krvi sa odoberie cez konektor Luer v porte vivodu krvi oxygendétora.

Venézna krvné sonda (rezervodér):
Vzorka venéznej krvi sa odoberie cez port vendznej vzorky alebo z portu na venéznej hadicke. Odporiéa sa pouzitie
snimaéa hladiny.

Recirkuldcia pri nizkom prietoku (hypotermia pri zéstave obehu)

Znizte prietok plynu na adekvétnu Groven.

Otvorte recirkula¢nd haditku a starostlivo upnite venéznu hadi¢ku.

Znizte arteridlny prietok na adekvatnu Groven.

Upnite arteridlnu hadi¢ku.

Potas zéstavy obehu pacienta recirkulujte na adekvéine] Grovni.

Otvorte arteriélnu a vendznu hadicku, aby ste znova zaéali normélnu perféziv a pomaly zviste prietok krvi.
Uzavrite recirkulaént hadicku.

Znovu prispdsobte prietok plynu.

PN AWM~
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10

11

Ukonéenie bajpasu

QR w N —

Vypnite prudenie plynu.

Vypnite cirkuldciu vody vo vimenniku tepla.

Pomaly zniZte prietok arteridlnej pumpy a zastavte vendzny spétni tok.
Upevnite odvzdusiiovacie potrubie Oxygendétor.

Upnite arteridlnu hadi¢ku.

Pozndmka: V oxygendtore sa musi udrziavat minimalny prietok krvi na opétovné spustenie mimotelového obehu
(re: 9.6/9.7). Nesmie sa podat Ziadny protamin.

6. Otvorte recirkulaént hadi¢ku.
7.  Zwite prietok krvi az na 400 az 800 mL/min.
[ Vistraha: pocas recirkuldcie prietok krvi nesmie nikdy prekro¢it 800 mL/min. ]

Odstranenie vzduchu z oxygendtora
Aby ste odstrénili vzduch v oxygendtore, vykonajte nasledovné:

Qs wN =

No

Vypnite prddenie plynu.

Vypnite arteridlnu pumpu.

Upnite arteridlnu hadicku.

Upnite venéznu hadi¢ku.

Ventilujte oxygendtor do dostatoéne naplneného rezervodra pomocou recirkulaénej hadicky po dobu jednej
mindty pri priblizne 800 mL/min.

Odstrarite vzduch z oxygendtora otvorenim ventilaéného otvoru.

Vietok vzduch musi byt odstrdneni cez ventila¢nd hadicku.

Odstrante svorky na arteridlnej a venéznej haditke a opétovne zaénite bajpas, uzavrite recirkulaénd a vendznu
ventilaént hadi¢ku oxygendtora.

Vimena oxygendtora
Postup:

SOV NOC O WN -~

11.
12.

13.
14.
15.
16.

17.

0.

Zastavte privod vody do starého oxygendtora a odstréite vodovodné hadicku.

Odpoijte vietky pripojenia k starému oxygendtoru, ktoré uz nie s potrebné.

Vyberte stari oxygendtor z drziaka a vymerite ho za novi oxygendtor.

Zastavte krvn0 pumpu.

Upnite venéznu hadi¢ku na vendzny rezervodr.

Upnite venéznu a arteriélnu hadi¢ku na oxygenétor.

Naplrite kardiotomicki rezervodr dostatoénim mnozstvom kvapaliny, aby bolo mozné naplnit druhi oxygenator.
Ak pouzivate makki rezervoér, ventilujte ho.

Odpojte plynové a monitorovacie vedenie.

Pripojte vodné haditky k novému oxygendtoru a otvorte privod vody. Skontrolujte, & nedochddza z
oxygendtora k akimkolvek Gnikom.

Asepticky odpojte haditky privodu krvi, vivodu a recirkuldcie na starom oxygenétore.

Asepticky pripojte vietky haditky na novom oxygendtore a dbajte pritom, aby neobsahoval bublinky; upevnite
vietky spojenia.

Otvorte recirkulaénd a venéznu oxygendtorovy privodovi haditku. Vendzny spétni tok a arteridglna hadiéka
musia ostat upnuté.

Zapnite krvnG pumpu a pomaly naplite oxygendtor.

Recirkulujte krv cez recirkulaéni hadigku.

Akondhle celi systém nebude obsahovat vzduch a ak nebolo upozornené na Ziadne Uniky, otvorte venéznu a
arteridlnu hadi¢ku. Bajpas mozno teraz znovu zalat.

Uzavrite recirkulaént hadi¢ku.

PrisluSenstvo
Mozno ho objednat od virobcu.

Virobok Kéd objednévky
Paragon integrovani okysli¢ova¢ pre dospelich s 4000 mL zdsobnikom CMEHO012 o CMHO12
Drziak pre samostatni oxygendtor Paragon CMEHO047 o CMHO047
Vodné spoje oxygendtora Paragon (rovné) U-CME90058

Vodné spoje oxygendtora Paragon (90°) U-CME90059
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Vysvetlenie symbolov

Nepouzivat znova Pouzit podla

Ddatum viroby Krehkd rukovéat opatrne

virobca

Pozrite si ndvod na pouzitie

Pridanie ¢isla na uréenie poétu

Nesterilizovat ,
virobkov v balen.

1Q i i

/,
.\
\

Nepouzivaite, ak je obal poskodeni Chraiite pred slne¢nim Ziarenim

Nepyrogénna: Oznaduje

Obmedzenie teploty zdravotnicku pomécku, ktord nie je

m Gl (2

_—
AN
[
pyrogénna. —
Udrzujte v suchu T Splnomocneni zéstupca ES EC |REP
Sterilizované s pouzitim etylénoxidu TERILE[EO Dovozca %
. . " . SRS . . , en
Systém jednej sterilnej bariéry s P s Symbol jazyka — priradeni podla E
vonkaij$im ochrannim obalom N /¢ | potreby o]

Systém jednej sterilnej bariéry

O Lekdrska pomécka M D
EE oznaéenie CE c €
Jeden sterilni bariérovi systém s L
ochrannim obalom vo vnitri Sériové ¢islo SN
LOT

Katalégové &islo REF

oznalenie UKCA

Cislo $arze/kéd Sarze

Informécie dostupné na poZiadanie

Tieto informdcie mozno poskytnit na poziadanie.

e zoznam materidlov krvnej dréhy,

e Udaje tikajuce sa poskodenia krvnich buniek,

e Udaje o uvolfiovani Eastic z oxygenétora podla systému riadenia kontroly kvality virobeu,
e relevantné povolené odchilky prezentovanich Gdajov.

e Metdda sterilizécie

e Schopnost manipulécie so vzduchom a sthrn pouZitého protokolu.
e Vlastnosti protipeniacich prostriedkov a sthrn pouzitého protokolu.
e  Prienikovi objem

e Utinnost filtracie

Zaruka a vyhlasenie o zodpovednosti
Virobca zaruéuije, ze virobky boli vyrobené, sterilizované a zabalené podfia predpisov MDD 93/42/EHS a predpisov
o zdravotnickych poméckach z roku 2002 vrétane zmeny z roku 2023 s ¢islom 627.

Virobca je povinni nahradit vietky virobky, o ktorich uréi, Ze boli chybné v ¢ase odoslania. Chybné virobky sa musia
vrétit na presetrenie. Vzhladom na faktory, ktoré sé mimo kontroly virobcu, t.|. preprava, skladovanie a

Strana 18 z 20



15

16

17

manipuldcia pouzivatelom, virobca neméze zarulit bezchybnost virobku. Virobca preto neméze niest
zodpovednost za $kody, ku ktorim doslo ndsledkom pouzitia alebo nesprévneho pouzitia virobku v rozpore so
zami$lanim pouzitim. Virobca nenesie zodpovednost za Ziadne $kody spdsobené opdtovnou sterilizéciou alebo
opé&tovnim pouzitim virobku.

Dalsie informdcie

Vietky vdazne incidenty sivisiace s timto produktom je potrebné nahldsit spolo¢nosti Chalice Medical Ltd alebo
obchodnému zéstupcovi a prislusnému orgénu ¢lenského $tatu, v ktorom mdé pouzivatel a/alebo pacient sidlo.
Spravu je mozné podat e-mailom na adresu quality@chalicemedical.com.

Produkt spojeni s nehodou sa nesmie zlikvidovat ihned po pouziti. Ak mé byt produkt z akéhokolvek dévodu
vréteni, vyziadajte si predchédzajici sthlas od spolo¢nosti Chalice Medical Ltd. Ak je produkt kontaminovani, je
zodpovednostou pouzivatela, aby produkt primerane pripravil a oznaéil na spétné zdsielku. Dodacia adresa pre
vrétenie tovaru je adresa virobcu.

Spolu s fyzickou képiou ndvodu na poutzitie je na obale produktu uvedeni QR kéd, ktori pouZivatefom umoziiuje
ziskat verziu ndvodu na poutzitie vo forméte PDF.

Odporitéa sa elektronicky zaznamendvat jedineéni identifikétor zariadenia (UDI) doddvanich produktov.

Kontakty hospoddrskych subjektov

Dovozca

HEC-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Eferhoop
Deutschland

Splnomocneni zdstupca ES

EC |REP MedEnvoy Global B.V

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

Reference
lzvenporna Zivlienjska podpora: Rdeca knjiga ELSO. 5. izdaja pub. 2017. Uredniki T. V. Brogan, L. Lequier, R.
Lorusso, G. MacLaren, G. Peek.
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