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Oksijenatér

Urin Agiklamasi

Paragon Yetiskin Maxi ve Midi oksijenatérleri (bundan sonra Paragon Oksijenatér/Oksijenatérler olarak anilacak),
entegre 1si degistiriciye sahip, ici bos fiber membranl oksijenatérlerdir. Paragon Oksijenatér, Ekstrakorporeal Yasam
Destegi sirasinda gaz degisimini ve kan sicakliginin ayarlanmasini saglar (ECLS). Paragon Oksijenatérleri, toksik ve
pirojenik olmayan, tek kullanimlik bir Grindir. Biyolojik kirleticilerin kabul edilebilir limitlerini degerlendirmek igin
Pyrogen ve Bioburden testleri yapilmistir. Paragon Oksijenatérleri, dahili MicroNet (MN) filtreli Polimetilpenten (PMP)
Polipropilen (PP) ve PP olmak Gzere 3 farkli gaz degistirici membran fiber varyasyonu ile tedarik edilebilir. Paragon
Oksijenatérleri, kapli yizeylere frombosit yapismasini azaltan Rheopak yizey kaplamasi ile saglanmaktadir. Paragon
Oksijenatérleri steril olarak saglanmaktadir.

Paragon PP ve MN Oksijenatérlerin gaz degisimi badlumi, mikro-gézenekli i¢i bos fiber membranlardan
olusmaktadir. Paragon PMP Oksijenatérlerin gaz degisimi bdlimU, plazma gecirmez delikli fiber membranlardan
olusmaktadir. Gaz akisi, fiberlerin ic 10meni vasitasiyla gerceklesir. Fiberlerin disina temas eden kan, oksijenin
difizyonla vendz kana gecmesini ve karbon dioksitin uzaklastirilmasini saglar.

Oksijenatérin 1si degisimi yapan pargasi gézeneksiz ici bos fiber membranlarindan yapilmistir. Su fiberlerin ig
[tmeninden akar, béylece disarida akan kanin sicakhgi regule edilir.

Oksijenatérin boyutu, sartnamelerde belirtilen akis hizlarina gére secilmelidir (bélom 1.3). Akis hizlar hastanin
agirhgina ve biyuklogine baglidir.

Cihaz icin maksimum basing ve akis hizi sinirlamalar dahil olmak Uzere teknik &zelliklerle ilgili bilgiler kullanim
noktasinda hazir bulundurulmalidir.

1.2 Portlar ve Yol Akislari

n/1©;

Parca | Konektér

Kan Girisi

Kan Cikigi

Su Girisi

Su Cikisi

Gaz Girisi

Gaz Cikisi

Post Gaz Degistirici Venti
Resirkilasyon / Kardiyopleji
Luer Kilidi Arteriyel Ornek /
Postmembran Basinci

Sicaklik Adaptéro

Isi Degisim Venti / Pre-membran
@ Basinci

L Pre Gaz Degisim Venti (yalnizca PMP
® modellerinde)
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Kan, Gaz, Su Akigi
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Su cikigi

Sayfa 4 of 20



1.3 Teknik Ozellikler

Yetiskin Midi PMP Oksijenatér Yetiskin Maxi PMP Oksijenatér
Kan Akis Hizi 1 — 7 L/dakika 1 — 8 L/dakika
Statik Priming Hacmi 260 mL 300 mL
Kalan doldurma hacmi 175 mL 195 mL
Gaz akis hizi 0.5-14 L/min 0.5-16 L/min
Gaz Degistirici
Materyal Polimetilpenten
Tip Plazma Gecirmez
Yizey Alani 1,89 m? 2,47 m?
Fiberin Patlama Basinci 2 200 kPa
Is1 Degistirici
Materyal Polyester
Tip Gézeneksiz ici Bos Fiberler
Yizey Alani 0,38 m?
Fiberin Patlama Basinci = 600 kPa
Port Konfigirasyonlar
Kan Girisi, Cikigi Dikenli 3/8”

Gaz Girisi

Dikensiz 1/4”

Su Girisi, Cikigi

3/8 Hansen Tipi Baglanti (ISO 8637-1)

Resirkilasyon / Kardiyopleji

DIN Luer Kilit Disi BS EN ISO 80369-7

Kan Ornegi, Arteryel

DIN Luer Kilit Disi BS EN ISO 80369-7

Sicaklik, Arteryel

Yapistirma

Post Gaz Degistirici Venti

Dikensiz Baglanti

Isi Degistirici Venti

Luer Kilit Disi BS EN ISO

80369-7

Pre Gaz Degisim Venti

Luer Kilit Disi BS EN ISO

80369-7

Yetiskin Midi PP Oksijenatér Yetiskin Maxi PP Oksijenatér
Kan Akis Hizi 1 — 7 L/dakika 1 — 8 L/dakika
Statik Priming Hacmi 260 mL 300 mL
Gaz akis hizi 0.5-14 L/min 0.5-16 L/min
Gaz Degigtirici
Materyal Polipropilen
Tip Mikro gézenekli ici bos lifler
Yizey Alani 1,54 m? | 2,07 m?
Fiberin Patlama Basinci > 300 kPa
Is1 Degistirici
Materyal Polyester
Tip Gézeneksiz ici Bog Fiberler
Yizey Alani 0,38 m?
Fiberin Patlama Basinci > 600 kPa
Port Konfigirasyonlari
Kan Girisi, Cikisi Dikenli 3/8”

Gaz Girisi

Dikensiz 1/4"

Su Girisi, Cikisi

3/8 Hansen Tipi Baglanti (ISO 8637-1)

Resirkilasyon / Kardiyopleii

DIN Luer Kilit Disi BS EN ISO 80369-7

Kan Ornegi, Arteryel

DIN Luer Kilit Disi BS EN ISO 80369-7

Sicaklik, Arteryel

Yapistirma

Post Gaz Degistirici Venti

Dikensiz Baglanti

Isi Degistirici Venti

Luer Kilit Disi BS EN ISO

80369-7
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1.4

1.5

1.6

Yetiskin Midi MicroNet Oksijenatér Yetiskin Maxi MicroNet Oksijenatér
Kan Akis Hizi 1 — 7 L/dakika 1 — 8 L/dakika
Statik Priming Hacmi 260 mL 295 mL
Kalan doldurma hacmi 206 mL
Gaz akis hizi 0.5-14 L/min 0.5-16 L/min
Gaz Degigtirici
Materyal Polipropilen
Tip Mikro gézenekli ici bos lifler
Yizey Alani 1,54 m? | 2,07 m?
Fiberin Patlama Basinci > 300 kPa
Isi Degistirici
Materyal Polyester
Tip Gézeneksiz ici Bog Fiberler
Yizey Alani 0,38 m?
Fiberin Patlama Basinci > 600 kPa
Port Konfigirasyonlar
Kan Girisi, Cikigi Dikenli 3/8"
Gaz Girisi Dikensiz 1/4"
Su Girisi, Cikigi 3/8 Hansen Tipi Baglanti (ISO 8637-1)
Resirkilasyon / Kardiyopleji DIN Luer Kilit Disi BS EN ISO 80369-7
Kan Ornegi, Arteryel DIN Luer Kilit Disi BS EN ISO 80369-7
Sicaklik, Arteryel Yapistirma
Post Gaz Degistirici Venti Dikensiz Baglanti
Isi Degistirici Venti Luer Kilit Disi BS EN ISO 80369-7
MicroNet Filire
Filtre Yizey Alani 210 cm?
Filire Malzemesi 40 um Polyester

Endikasyonlar

Paragon PMP, Paragon PP ve Paragon MN ekstrakorporeal oksijenasyon ve karbon dioksit uzaklastirmanin gerekli
oldugu Ekstrakorporeal Yasam Destegi sirasinda kullaniimak Gzere tasarlanmig ici bos fiber membranli
oksijenatérlerdir. Entegre 1si degistirici, oksijenatérin hipotermi saglamasi veya normotermiyi muhafaza edebilmesi
icim kan sicakhigini regile etmesini momkon kilar.

Kontraendikasyonlar

Belirtildigi sekilde ve tom endikasyonlar ve ihtiyati tedbirlere uyularak kullanildiginda bugine kadar bildirilmis bir
kontrendikasyon yoktur. Heparin aracili antikoagilasyon uygulanan hastalarda ECLS destegi éncesinde veya
sirasinda protamin kullanmayiniz.

Kullanim Suresi

Paragon PP ve MicroNet Oksijeneratérler Grinin, dzellikle yeterli antikoagilasyonun korunmasiyla ilgili olanlar dahil
olmak Gzere bu cihazlar icin standart ¢alisma uygulamalarina gére kullaniimasi kosuluyla 6 saate kadar klinik
kullanima uygundur.

Paragon Midi PMP Oksijeneratérler Grinin, ézellikle yeterli antikoagtlasyonun korunmasiyla ilgili olanlar dahil
olmak Uzere bu cihazlar icin standart calisma uygulamalarina gére kullaniimasi kosuluyla 24 saate kadar klinik
kullanima vygundur.

Paragon Maxi PMP Oksijenatérleri, Grinin bu cihazlar icin standart operasyonel uygulamalara uygun olarak ve

dzellikle yeterli antikoagilasyonu sirdirme agisindan kullanilmasi kosuluyla, 15 gine kadar klinik kullanim igin
tasarlanmigtir.
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1.7  Kombinasyon Urinler
Paragon Oksijenatérleri ile birlikte kullanilacak cihazlarin uyumluluk, performans, baglanti ve gereklilikleri.

Listelenen tGm cihazlar CE veya UKCA isaretli olmalidir.

Cihaz

Performans
Gereklilikleri

Oksijenatére Girig
Baglantisi igin
Gereklilikler

Oksijenatérden Cikis
Baglantisi igin
Gereklilikler

Sorekli Akis Kan
Pompalari. Sentrifugal

Kan akis hizi araligi:
Maxi O - 8 L/dak
Midi 0 - 7 L/dak

Kan pompasi ile
Oksijenatérin girisi
arasindaki boru
baglantisinda boru ig
capt 3/8" olmahdir

Oksijenatérin
ctkisindaki boru
baglantisinda boru i¢
capi 3/8" olmalidir

Sorekli Akis Kan
Pompalari. Roller.

Kan akis hizi araligi:
Maxi O - 8 L/dak
Midi 0 - 7 L/dak

Kan pompasi ile
Oksijenatérin girigi
arasindaki boru
baglantisinda boru i¢
capt 3/8" veya 1/2"
olmalidir

Oksijenatérin
ctkisindaki boru
baglantisinda boru ig
capt 3/8" olmahdir

Hava / Oksijen
Karistirici

Gaz akis hizi aralig::
Maxi 0 — 16 L/dak
Midi 0 — 14 L/dak

Oksijen %21 - %100
Hava

Yesil gaz borusu

Yok

Isitict / Sogutucu

Su akis araligi 1 - 15
L/dak.

3/8 " Hansen Tipi
Kaplin

3/8 " Hansen Tipi
Kaplin

PVC Boru Ftalat icermemeli 3/8" i¢ capli boru ile 3/8" i¢ capli boru ile
Silikon Boru
Vendz & Kardiotomi Kan akis hizi aralig: 3/8" i¢ capli boru ile 3/8" i¢ capli boru ile
Rezervuari. Maxi O - 8 L/dak baglant baglant
Midi 0 - 7 L/dak
Tasiyici Chalice Medical tarafindan onaylanmis CE isaretli Sahipler.
Depolama

Uronler tek tek paketlenmistir.

Oksijenatérin dogru depolandiginda bile sinirli bir raf émri vardir. Lutfen oksijenatér ambalajindaki son kullanim
tarihine dikkat edin. Cihaz kuru, don olmayan bir arasinda saklanmali ve dogrudan giines veya UV Isigindan
korunmalidir. Depolama sicakliklart Grin ambalaiji Gzerinde detaylandirilimishr.
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1.9 Performans Verileri
Butun testler BS EN ISO 7199 standardina gére gerceklestirilmistir.

Baski yapmak [mmHg]

Baski yapmak [mmHg]

300

250

200

150

100

50

250

200

150

100

50

Paragon Maxi Ortalama Kan Tarafi Basing Dusts

Kan akigi [L/min]

e=fll==Paragon Maxi PMP/ PP

e=@==Paragon Maxi MN

Paragon Midi Ortalama Kan Tarafi Basing DUsusu

2 3 4
Kan akisi [L/min]

=P NP/PP ==@=NIN
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Transferi [mL/min] Transferi [mL/min]

Performans faktéro [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

[y

Paragon Maxi ve Midi'nin O, Transferi

2 3 4 5 6
Kan akigi [L/min]

Paragon Maxi ve Midi'nin CO, Transferi

2 3 4 5 6
Kan akisi [L/min]

Paragon Maxi ve Midi'nin Esanjér Performansi

2 3 4 5 6
Kan akigi [L/min]

=@ |\ 2Xi
=@=Midi

@ |\/2Xi

=@= Midi

=@ [\/2Xi
=@=Midi
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2.2

Kardiyotomi / Vendz Rezervuar
Urin Agiklamast

Kardiyotomi / venéz rezervuar, ekstrakorporeal perfizyon igin kullanilan kapali bir polikarbonat kan saklama alani

ve filtreleme cihazidir.

Teknik Ozellikler

Yetiskin V&C Rezervuari

Maksimum Hacim 4000 mL
Minimum Calisma Hacmi 300 mL
Maksimum Kan Akis Hizlan

Vendz Bslim 1-7 L/dakika
Kardiyotomi B&limu 4 L/dakika
Maksimum toplam akig 7 L/dakika
Kardiyotomi Filtrasyonu 38 um

Vendz Port Konfigirasyonu

Venéz giris 1/2”, 360° dénebilir
Luer portlari 3 x disi
Kardiyotomi Port Konfigirasyonu

Emis 6 x 1/4", 3/8"- gegisli
Dikey Portlar 1x3/8", 1x 1/4"

Luer Portlar

4 x disi

Resirkilasyon

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

Filtresiz / K&pik Onleyici icermeyen Portlar

Vent Portu 1/4"
Luer Portu 1 x disi
Venéz Cikis 3/8"

Sicaklk Portu

istege bagli, vendz giris konektérinin disi Luer portunda vida tipi sicaklik senséri ile

Vakum Tahliye Valfi

Negatif Basing

Acilma basinci: yaklagik 150 mbar negatif basing

Pozitif Basing

Acilma basinci: yaklagik 2 mbar

Dinamik Prime Birimleri

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

Kan 8lgtmi igin kullanilan terazilerin toleransini belirleme protokols.
Yetigkin Rezervuari: Testten énce, kurulumun kuru agirligi ilk olarak kaydedildi, ardindan sisteme steril su eklendi ve
seviye kullanilan her bir astarlama hacmine (300 ml, 2000 ml ve 4000 ml) ulasana kadar dolduruldu. Her astarlama
hacminde, sistem tekrar tartildi ve astarlama agirligi ile kuru agirlik arasindaki fark gercek hacmi verdi.

Kan &lgimi igin kullanilan Olgeklerin Toleransi

Yetiskin Rezervuari: 4000 mlL'lik maksimum hacim isaretinde, eklenen sivinin hacmi belirtilen Degerin %0,2'si
dahilindedir. 2000 mL'lik isaretleyici hacminde, eklenen sivinin hacmi belirtilen degerin %0,3'G dahilindedir. 300
mL'lik hacim isaretcisinde, eklenen sivinin hacmi belirtilen degerin %2'si dahilindedir.
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2.3 Portlar/ Kan Yolu Baglantilar

Numara | Acikloma Ayrinhlar
1&13 Vendz Girig, 4000 ml Rezervuar 360° dondirilebilir
icin 1/2", 2500 ml Rezervuar igin
3/8"
2 Filtreli ve Képik Onleyicili Emis Emilen kan, portlardan ve
Portlari, 6 x 1/4" (3/8" gecisli) filtrelerden gecer.
3 Filtreli ve Képik Onleyicili Luer
Portlari, 4 x disi
4 Filtreli ve Képik Onleyicili Dikey Filirelenmeyen solUsyonlarin
Portlar, 1/4" verilmesi i¢in saglanan port.
5 Filtreli ve Kapik Onleyicili Dikey Filtrelenmeyen solisyonlarin
Port, 3/8" verilmesi icin saglanan port.
6 Kardiyotomi Filtre Baypas Portu, Sicaklik probunu bu portlardan
Kopuk Onleyicili, Filtresiz, 3 x Luer | birine takin.
disi Portlar ayni zamanda ilag portu
olarak kullanilabilir (ilacin
sadece rezervuarin vendz
bslumune verilmesi
gerekmektedir)
7 Filtresiz, Képuk Onleyicisiz Port, Port, rezervuarin filtreli ve képik
Luer disi Snleyicili bslimlerini baypaslar
8 Resirkilasyon Portu, 1/4"
9 Resirkilasyon BS EN ISO 80369-7
10 Ornek Manifoldu Tutucu Ornek almak icin bir manifold
ekleme bslimi.
11 Pozitif-, negatif tahliye valfi Negatif basing icin givenlik valfi.
12 Vent Portu Kontrol kapagi havalandirmalidir
14 Vendz Cikig

—=— Vendz Kan. Filtrelenmemis Kan

-si— Emme Kan. Filtrelenmis Kan
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2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

Endikasyonlar
Rezervuar, Ekstrakorporeal Yasam Destegi sirasinda kanin saklanmasi ve filirelenmesinde kullanilir.

Kontraendikasyonlar
Belirtildigi sekilde ve tim endikasyonlar ve ihtiyati tedbirlere uyularak kullanildiginda bugine kadar bildirilmis bir
kontrendikasyon yoktur.

Ekstrakorporeal sirkilasyon éncesinde ya da esnasinda protamin kullanmayin.

Kullanim Suresi
Rezervuar, Urinin, ézellikle yeterli antikoagilasyonun korunmasiyla ilgili olanlar dahil olmak Uzere bu cihazlar igin
standart calisma vygulamalarina gére kullanilmasi kosuluyla 6 saate kadar klinik kullanima uygundur.

Kombinasyon Urinler
Paragon Rezervuar ile birlikte kullanilacak cihazlarin uyumlulugu, performansi, baglantisi ve gereksinimleri.
Listelenen tom cihazlar CE veya UKCA isaretini icermelidir.

cihaz Baglanti Gereksinimleri Rezervuar Uyumlulugu

Yetiskin Oksijenatér | 3/8 "ic capa sahip hortumla baglanti | Yetiskin V&C Rezervuari

Surekli Akis Kan Kan pompasi kanali igindeki hortum,
Pompalari - 3/8 "veya 1/2" i¢ capa sahip
Makaralr (Kalp hortumlara sahip olmalidir.
Akciger Makinesi) )
PVC Boru 3/8 "i¢ capli boru ile. Tom Rezervuarlar
Tupler ftalat icermeyecek.
Silikon Boru
Kantl (Hastaya Adaptér gerektirebilecek 3/8 “i¢ capa
bagh boyut) sahip hortumla baglanti (hastaya
baghdir)
Onlem

Rezervuardaki minimum calisma hacmi Bélom 2'de (Ozellikler) belirtilmistir. Ancak, vendz akis tikanikligi durumunda
yeterli yanit suresini saglamak icin vendz kardiyotomi rezervuarinda minimum seviyeye ek olarak yeterli bir hacmin
korunmasi dnerilir. Rezervuardaki maksimum ¢alisma hacmini asmayin. Daha kiguk filtre yizeylerinin, daha yuksek
rezervuar dolum seviyesi nedeniyle filtre performansina etkisi dikkate alinmalidir.

Depolama
Urinler tek tek paketlenmistir.

Dogru depolamayla bile rezervuarin sinirli bir raf 8mri vardir. Lotfen ambalaj Uzerindeki son kullanma tarihine dikkat
ediniz. Cihaz kuru, don olmayan bir arasinda saklanmali ve dogrudan gines veya UV Isigindan korunmalidir.
Depolama sicakliklar Gron ambalaji Gzerinde detaylandinlmustir.

Uyarilar

Kullanmadan énce bitin uyarilan, tedbirleri ve talimatlari dikkatle okuyun.

e  Ekstrakorporeal sirkilasyon éncesinde ya da esnasinda hastalarda protamin kullanilmamalidir. Bu talimata kalp-
akciger makinesi yeniden baglatilirken de uyulmalidir.

e Baypas éncesinde, esnasinda ve sonrasinda dogru heparinizasyon ev antikoagilasyon durumunun tam olarak
izlenmesi gerekmektedir.

e Ekstrakorporeal dolasim éncesi ve sirasinda yeterli antikoagilasyon saglanmalidir. ACT (Aktif Pihtilasma Suresi)
PP oksijenatdrler icin 480 saniyenin tzerinde tutulmalidir.
PMP oksijenatérleri ile uzun sireli ekstrakorporeal kullanim durumunda ACT seviyeleri azaltilabilir.
ELSO yénergelerine uygun olarak, 300 saniyelik bir ACT seviyesi kaydedildikten sonra ACT'i 180-220 sn
araliginda muhafaza ederek fraksiyone olmayan heparin (UNFR) infozyonuna baslanmalidir. ACT, devre
pthtilagmasi, hasta kanama sorunlari ve Xa seviyesi ve Tromboelastograflar (TEG)1 gibi diger pihtilasma 8lcimleri
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gibi faktérlere gére ayarlanmalidir. (Referans sayfa 15).

Steril oksijenatérlerin sterilligi yalnizca ambalaj hasarsizsa garanti edilmektedir.

Kullanmadan énce son kullanma tarihini kontrol edin (tarihin stresi gecmisse kullanmayin). Veriler ve cihaza
dzel seri numarasi Perfizyon Pompasi Tablosuna kaydedilmelidir.

Steril olarak saglanan Grinler Etilen Oksit ile sterilize edilmistir.

Urini yeniden sterilize etmeyin.

Steril Gron daha ileri Gretim icin kullanilmamalidir.

Tasirken ya da kullanirken gicli darbelerden koruyun.

Uronler yalnizca tek bir hasta ozerinde tek kullanimliktir (capraz bulasmayr &nlemek icin).

Uron kullanimdan sonra biyolojik risk olarak degerlendirilmelidir. Urin klinik ve yerel dizenlemelere gére atin.
Kullanmadan énce oront dikkatli bir sekilde kontrol etmeniz tavsiye edilir. Urinlerin islevi ve ambalaiji nakil
esnasinda etkilenebilir. Nakil esnasinda hasar meydana gelirse 0ronin tam islev saglayacagi garanti edilemez.
Uriin dosorolor ya da ezilirse kullanilmamalidir ve yeni bir trinle degistirilmelidir.

Uriin dogrudan koruyucu kapaklar cikarildiktan sonra kullaniimalidir.

BUtun Urinler aseptik kosullarda kullaniimalidir.

Uriine kan tarafinda priming yapilmadan énce cihazda CO; yikamasi yapilmasi énerilir.

Unitenin kan fazinda priming yapmadan énce, 1si degistiricinin yapisinin sizdirmaz durumda oldugunu ve su
alanindan sizinti olmadigini kontrol etmek icin 1si degistiricinin icinde en az 5 dakika su resirkilasyonu yapin.
Oksijenatér Uretim tesisinden hatasiz olarak ¢ikmis olsa da, sevkiyattan sonra cihazin nasil muamele gérdugu
bilinmedigi icin bu test gereklidir.

Su sizintisi tespit edilirse cihaz klinik olarak kullaniimamalidir. Cihaz hemen degistirilmelidir. Ureticiye haber
verilmelidir.

Klinik kullanimdan énce, cihaz balimin tibbi ilag politikasina uygun olarak priming yapilmali ve havasi
alinmalidir.

Priming prosediri esnasinda aletlerle oksijenatére vurmayin.

Ekstrakorporeal sirkilasyona baslamadan énce oksijenatér ve eslesen sistemin havalandiriimasi gerekmektedir.
Kullanim talimatlarinda oksijenatérin parcalarinin nasil kontrol edilecegi ve nasil kullanilacagr aciklanmaktadir.
Hasta givenligi icin bu Grin kullanim esnasinda sirekli olarak kalifiye personel tarafindan izlenmelidir.
Karismalarin énlenmesi igin, cihaz kullaniimadan énce bitin baglantilar kontrol edilmelidir.

Uronler yalnizea klinik kullanim esnasinda, uygun egitimi almig ve kalifiye personel tarafindan kullanilmalidir.
Uretici deneyim eksikliginden, yanlis kullanimdan ya da kullanim talimatlarina uyulmamasindan kaynaklanan
zararlardan &tord sorumluluk kabul etmez.

Oksijenatérin en iyi sekilde ¢alismasi icin ek cihazlar veya baglantilar gereklidir. Bu cihazi kullanmadan énce
kullanma talimatlarini dikkatle okuyarak, uygulamadan énce gerekli tom techizatlar hazir bulundurun.

Alkoli eter, aseton, sivi inhalasyon anestezisi (6rn. Halothan, enfluran vb.) gibi solventler kullanmayin ¢inki
bunlar Urinlere zarar verebilir.

Narkotik gaz kana oksijenatérin gaz degistirme membrani vasitasiyla veriliyorsa, gerekli butin givenlik
talimatlarini géz 6nine alin (6rn. dozaja dikkat edin, giris prosedirini yalniz uygun bir buharla gerceklestirin,
oksijenatér cikisinda narkotik gazi aspire edin, oksijenatérin ic ve dis yapisinda sivi anestezi ile temas olmamali
vb.)

Mikro gdzenekli fiberlere sahip oksijenatérlerle kiyaslandiginda, Paragon PMP oksijenatérin gaz degistirme
mambranindan inhalasyon anestezisi gecisi bUyUk oranda engellenmistir (bu durum narkotik prosedirlerde géz
éninde bulundurulmalidir).

Konektérlerin zarar gérmemesi icin tipler ya da luer kilidi baglantilari yalnizca elle sabitlenmelidir. Luer kilidi
konektdrleri sterilizasyon islemi esnasinda gevser ve bu sebeple uygulamadan énce el ile sikilmalar gerekir.
Urine zarar gelmemesi icin, érnegin tip baglantisi yaparken kaydiricilar ya da dezenfektanlar kullanmayin.
Oksijenatérin klinik kullanimi esnasinda oksijenatér boyunca basing digisini dlgun.

Kan tarafindaki basing 750 mmHg’'den (10° Pa) yiksek olmamalidir.

Isi degistiricinin girisindeki su basinai 750 mmHg'yi (10° Pa) agsmamalidir.

Hava embolisinin dnlenmesi igin kan bélmesinin igindeki basing daima gaz bdlmesinin igindeki basingtan yiksek
tutulmalidir.

Oksijenatérin gaz cikisi tam olarak gecilebilir olmalidir, aksi halde gaz bélmesinde tehlikeli bir pozitif basing
olusarak gaz fazindan kan fazina hava kabarciklar gecmesine izin verebilir.

Membran Uzerinde sirekli olarak pozitif bir basing saglamak icin rezervuarin cikisi oksijenatérden yuksekte bir
yere yerlestirilmelidir.

Ist degistiricinin girisindeki su sicakligi 42 °C’yi asmamalidir.

Azami kan akis hizi asilmamalidir.

Urinde priming yapildiktan sonra mikrobiyolojik kontaminasyon, priming sivisinin cékmesi vb. tehlikeleri en aza
indirmek igin birkag saat icinde kullanilmalidir.

Resirkilasyon sirecinde kan bdlmesine hava kabaciklarinin girmesini énlemek icin oksijenatérin resirkilasyon
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hath asla ¢ikarilmamali ya da degistirilmemelidir.

Her zaman yedek Urinler hazir bulundurulmalidir.

Venéz filtreden gecen kan akisinin, dnerilen Grin ézelliklerini asmamasi gerekmektedir. Kardiyotomi filtresinden
gecen kan akisinin, dnerilen Urin ézelliklerini asmamasi gerekmektedir.

ilag verme, yiksek kan ve hava hacmi, kanin filtrenin performansini etkileyecek sekilde asiri képiklenmesine
neden olabileceginden yiksek akis hizlarinda filire elemaninin dikkatlice izlenmesi gerekmektedir.

Rezervuarda ilk hava alma islemi, filirenin nemlenmesi icin filtreli kardiyotomi portundan yapilmalidir._ Hava alma
sivisinin, uygun bir filtre kullanilarak resirkile edilmesi gerekmektedir.

Rezervuarin akisi ve képik dnlemesi gézlemlenmeli ve performans verimine gére ayarlanmalidir.

1/4" vent portu, havalandirmasiz kapaklar ya da borularla kapatiimamalidir. Yeterli baglayici negatif basincin
kontrol edilmesi gerekmektedir.

Baska kan Urinleri verirken rezervuarin filtreli luer portu ya da 1/4” veya 3/8" dikey filtre portu kullanilmalidir.
Yeterli antikoagUlasyonun saglanmasi gerekmektedir.

ilaclar, dizgi karismalari icin rezervuarin kardiyotomi portundan eklenmemeli, vendz bslimine eklenmelidir.
Venéz akis tkanmasi durumunda yeterli tepki siresine sahip olmak icin rezervuarda, énerilen minimum seviyeye
ek olarak yeteri bir hacmin tutulmasi tavsiye edilmektedir. Bir seviye sensérinin uygulanmasi tavsiye edilir.
Yeterli ven6z drenaj, sadece icinde hava bulunmayan bir venéz hattindan saglanabilir. Kullanicinin, venéz hatta
hava girmediginden emin olmasi gerekmektedir. Aksi takdirde venéz geri akis duracaktir.

Havanin ¢ikmasi icin manifoldun hava girisini énlemek amaciyla énceden doldurulmasi gerekmektedir.
Rezervuardaki negatif basing, -150 mmHg'yi gecmemelidir ve bu deger kullanici tarafindan dikkatlice kontrol
edilmelidir.

Rezervuar yalnizca uygun bir tutucuyla kullanilmalidir.

Paragon PP, MicroNet veya PMP Oksijenatér asla hastadan daha yiksege konumlandirnimamalidir.

Not: Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, kullanici tarafindan Uretici firmaya ve
kullanicinin kuruldugu yerelde yargi yetkisine sahip yetkili makama bildirilmelidir.

Kullanim

1.

N

Urinleri dis ambalajlarindan cikarin ve ambalajda (steril bariyer) hasar olup olmadigini gérsel olarak denetleyin
ve son kullanim tarihini kontrol edin. Agtiktan sonra Oronin sterilligi yalnizca giris ve ckislardaki kapaklar
sayesinde saglanir. Uriing steril ambalajdan dikkatle cikarin ve hasar olup olmadigini kontrol edin. Ambalaj ya
da Urinde hasar var gibi gériniyorsa kullanmayin. Kullanimdan énce yanlislikla acllmis veya belirtilenlerin
disindaki kosullara maruz kalmis Steril Tibbi Cihazlar kullanilmamalidir.

Asagidaki dnlemi géz énine alarak OrinG tutucusuna sabitleyin:

Onlem: Tutucular sistemin tamamlayici bir parcasi oldugundan, yalnizca 11. balimde listelenen tutuculari
kullanin. Kullanim esnasinda dengeli durmasi icin cihazi tutucuya saglam bir sekilde tutturun. Her kullanimdan
dnce tutucuda hasar olup olmadigini kontrol edin.

oo

Rezervuarin, rezervuar ve oksijenatéri baglayan adaptérde oldugu acik bir sistem kullaniliyorsa, rezervuar
oksijenatérin tersi yéne déndurilebilir.

Priming’den énce oksijenatéri COs ile yikamaniz dnerilir. Steril kan yolunun mikroplarla kontamine olmasini
dnlemek igin bu uygulamayla birlikte steril bir gaz filtresi kullanilmalidir. CO ile yikadiktan sonra, oksijenatérin
kan tarafi priming’e kadar atmosfere kapanmalidir.

Isi degistiricinin su baglantlarindaki kapaklari ve gaz giris konektérinin kapagini ¢ikarin.

Su hatlarini Hansen baglantlarla oksijenatérdeki hizh kilitlere baglayin.

Is1 degistiricinin yapisinin sizdirmaz durumda oldugunu ve su alanindan sizinti olmadigini kontrol etmek igin 1si
degistiricinin icinde en az 5 dakika su resirkilasyonu yopin. Oksijenatér Uretim tesisinden hatasiz olarak ¢ikmig
olsa da, sevkiyattan sonra cihazin nasil muamele gérdigt bilinmedigi icin bu test gereklidir. Sizdiran
oksijenatdrler kullanilimamali ve yenisiyle degistirilmelidir.

Kapaklar cikardiktan sonra vendz hatti venéz rezervuarin vendz girisine ya da kapali bir sistem kullaniyorsaniz
vendz yumusak rezervuara baglayin.

Arteriyel hatti oksijenatérin 3/8" arteriyel cikisina baglayin.

Oksijenatérin resirkilasyon portunu kardiyotomi rezervuarindaki bog bir porta (emme portu ya da resirkilasyon
portu) baglayin.

Kardiyotomi ¢ikis portunu venéz yumusak rezervuarin giris portuna baglayin ve baglantiya klamp yapin.
Kardiyotomi emme hatlarini rezervuarin emme portlarina baglayin.

. Arteriyel pompanin topini venéz rezervuarin konektdri ve oksijenatérin 3/8" giris konektérinin arasina

baglayin.

. Gaz kaynag hathini 1/4” gaz giris konektérine baslayin. Gaz kaynaginin uyumlu bir hava/oksijen
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karistincisindan geldigini kontrol edin.

Uyari: Fermuarlar dogru sekilde sabitlenmezse, bir sizinti meydana gelebilir. Tum fermuarlar, baglanti hareket
etmeyecek sekilde sikica sabitlenmelidir.

14. Goz ¢ikis portu gaz cikisini saglar. Gaz ¢ikis portunun, bir kapnografa baglanti saglayan yatay bir konektéri
vardir. Gaz cikigi hicbir sekilde engellenmemelidir.

15. Oksijenatérin sicaklik 8lgim noktasina uygun bir sicaklik probu sokun ve bunu izleme sistemine baglayin.

16. Klinik kullanim esnasinda uygun bir basing izleme sistemi kullanilmaldir (uygun baglanti noktalar icin bkz.
Bolim 1.2 Portlar).

Uyari: Hastaya hava embolisi gecmesi riskinin 8ntine gecmek iin arteriyel hatta bir kabarcik kapani kullanilmasi
ya da kabarcik kapani olarak bir filtre kullanilmasi tavsiye edilir.

Doldurma Prosedirs

Gaz kaynaginin kapatilmasi gerekmektedir.

Resirkilasyon hattina klamp yapin.

Venéz hatta kisma klampiyla klamp yapin.

Arteriyel hatta klamp yapin.

Priming solusyonuyla doldururken hava kabarciklarinin olusmasini en aza indirmek igin rezervuarin ¢ikig

konektérinin hemen arkasindaki ¢ikis tipine klamp yapin.

Venéz yumusak rezervuarin ¢ikisina klamp yapin.

Su tUpiindeki sirkiilasyonu ve 1s1 degistiriciyi su sizinhsi emarelerine karsi yeniden kontrol edin.

8. Hastanenizin prosedirine uygun olarak vendz hardshell/kardiyotomi rezervuari filtrelenen bir baglanti
vasitastyla priming solGsyonuyla doldurun. Daha sonra filtre materyali nemlendirilmelidir.

LN -

No

Endikasyon: Priming prosediri tamamlanir tamamlanmaz, ek solusyon eklemek icin filtresiz luer kilidi
kullanilabilir.

9. Kapali sistemlerde, sivinin vendz rezervuara akmasi igin kardiyotomi rezervuarinin cikis tGpUndeki klampi ¢ikarin.
Daha sonra vent hattini yavasca acarak esnek vendz rezervuari havalandirin.

10. Arteriyel pompadan pompa segmentini ¢ikarin. Pompa segmentini venéz rezervuarla ayni seviyede tutarak ve
bunu kapatan klampi yavasca agarak doldurun. TupUn icindeki hava, tUp parcasi dolmasi icin yavasca asag
dogru bukilerek oksijenatére ydnlendirilir. Oksijenatér yercekimi sayesinde doldurulur.

11. Pompa elemanini arteriyel pompaya sokun. Arteriyel ve venéz hatlardaki klamplari ¢ikarin, daha sonra bir AV
déngUst (bir 6n baypas filiresi ya da baglanti hattindan meydana gelir) vasitasiyla resirkilasyon yaptirarak
arteriyel pompayi yaklasik 400-800 mL/dakika hizla baglatin.

12. Pompa akigini 4-5 L/dakikaya yUkseltin (I0tfen én baypas filtresinin kullanim talimatlarina uyun). Bu sire zarfinda
mikro kabarciklarin bosaltlmasini kolaylastirmak icin AV sisteminin tamamina hafifce vurun. Oksijenatérdeki
havayi vent hattini kullanarak bosaltin. Yoksek akis hizinda 3-5 dakika icinde havanin kalani bosalir.

13. Oksijenatérden Rezervuara giden havalandirma hortumunun agik, calisir durumda ve havasiz oldugundan emin
olun.

14. Pompayi durdurmadan 8nce Oksijenatér havalandirma hortumunun klemplendiginden emin olun.

15. Arteriyel pompayi durdurun ve vendz hat ile arteriyel hatti klamplarla kapatin. On baypas filtresini cikarin
(kullanildiysa). Doldurduktan sonra siviyi 200-500 mL/dakika debide oksijenatérde resirkile edin. Urinde
priming yapildiktan sonra mikrobiyolojik kontaminasyon, tehlikeleri en aza indirmek icin birkag saat icinde
kullanilmalidir.

Uyari: Makine sadece pompa hizi sifir oldugunda acilmali/kapatiimalidir. Pompa aktivitesinin kontrol edilmesi
icin servo hiz veya basing kontroli kullanilmalidir.

Oksijenatér Sisteminin Uygulanmasi

Baypasin Baslatilmasi:

1. Ekstrakorporeal sistemde hava olmadigindan emin olun.

2. FiO; oranini %80-100 olarak ayarlayin

3. Arteriyel hattaki klampi ¢cikararak baypasi baglatin ve venéz hattaki klampi yavasca acin. Gaz-kan akisi oranini
1:1 olarak ayarlayin.

4. Rezervuara giden Oksijenatér Havalandirma hattini agin. Oksijenatére hava embolisi olmasi durumunda
baypas prosediri sirasinda bu acik kalmalidir.

5. Kanin vendz rezervuara déndigini ve asgari calisma seviyesinin muhafaza edildigini dikkatli bir sekilde
gdzlemleyin.
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Uyari: Oksijenatére kan akisini daima gaz akisindan énce baglatin. Asla 2:1 gaz akis hizizkan akis hizi oranini
asmayin.

Anormal sartlarda membranin icinden kan bdlmesine hava girebilir. Bu yalnizca gaz basinci kan basincini astiginda
meydana gelir. Kan tarafindaki basing daima goz tarafindaki basingtan yiksek tutulmalidir. Bu durum ayni zamanda
Paragon PMP oksijenatér icin de gecerlidir.

Birkac dakika sonra cevrimici izleme yaparak ya da kan 8rnekleri alarak kan gaz kontrolt baslar. Gaz karistiriciyi
asagidaki degerleri baz alarak ayarlayin:-

* Yiksek pO; — > FiO;'yi azaltin
* Dustk pO; ————> FiO,'yi artirin
* Yiksek pCO7——> gaz akig hizini artirin
* Dustk pCO;—> gaz akis hizini azaltin

Baypas Esnasinda:

Daha yiksek bir venéz geri akim gerekli olursa |itfen su talimatlara uyun:-
a) Rezervuarin seviyesini alcaltin.

b) vendz geri akisi icin kisma klampini daha fazla agin.

c) Geri akigi aktif bir vendz dren vasitasiyla artirin (AVD).

Baypas esnasinda gegici bir duraklama oldugunda, 200 - 250 mls minimum akisla resirkilasyon olmalidir.

Kapali sistemlerde, kardiyotomi rezervuarindaki seviye daima venéz torba seviyesiyle ayni ya da bu seviyeden yUksek
olmalidir. Acik sistemde vendz rezervuardaki seviye daima en az oksijenatérdeki seviye kadar yiksek olmalidir.

Uyani: Pulsatif akis kullanilirsa, venéz rezervuarin icinde yeterli bir seivyenin korunmasi tavsiye edilir.

Uyari: ACT (Aktive Pihtilasma Zamani) ekstrakorporeal devre icinde sistemik antikoagtlasyonu garanti etmek
icin daima 480 saniye ya da daha fazla olmalidir.

Arteriyel Kan Probu:
Arteriyel kan &rnegi oksijenatérin kan cikisindaki luer baglantisindan alinir.

Venéz Kan Probu (Rezervuar):
Venéz kan érnegi vendz érnek portundan ya da vendz hattaki porttan alinir. Bir seviye sensérinin uygulanmasi
tavsiye edilir.

DUsuk akis hizinda resirkilasyon (sirkUlatuar arrestte hipotermi)

Gaz akis hizini uygun bir seviyeye disurin.

Resirkilasyon hattini agin ve vendz hatta dikkatle klamp yapin.

Arteriyal akis hizint uygun bir seviyeye disirin.

Arteriyel hatta klamp yapin.

Hastada sirkilatuar arrest olmasi esnasinda uygun bir seviyede resirkilasyon yapin.

Normal perfizyona yeniden baslamak icin arteriyel ve venéz hatti acin ve kan akisini yavasca artirin.
Resirkilasyon hattini kapatin.

Gaz akig hizini yeniden ayarlayin.

NGO AN~

Baypasin Sonlandiriimasi
Gaz akisini kesin.
Isi degistiricinin icindeki su sirkilasyonunu kapali duruma getirin.
Arteriyel pompa akisini yavasca azaltin ve venéz geri akisi kesin.
Oksijenatér havalandirma hattini klempleyin.
Arteriyel hatta klamp yapin.

muhafaza edilmelidir (re: 9,6/9,7). Protamin verilmemelidir.

Resirkilasyon hattini agin.

1
2
3
4
5
[ Not: Ekstrakorporeal sirkilasyonu yeniden baslatmak icin oksijenatériin icinde minimum dizeyde bir kan akisi ]
6.
7.  Kan akis hizint 400—800 mL/dakikaya kadar artirin.
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11

[ Uyari: Resirkilasyon esnasinda kan akis hizi 800 mL/dakikayr asla asmamalidir. ]

Oksijenatérdeki Havanin Bosatilmasi
Oksijenatérdeki havayr bosaltmak icin [Gtfen sunlart yapin:

LN -

No

Gaz akisini kesin.

Arteriyel pompayi kapali duruma getirin.

Arteriyel hatta klamp yapin.

Venéz hatta klamp yapin.

Oksijenatéri resirkilasyon hatti vasitasiyla yaklagik 800 mL/dakikada yeteri kadar doldurulmus bir rezervuara
bir dakika boyunca bosaltin.

Oksijenatérdeki havayr vent portunu agarak bosaltin.

BUton hava vent hatti vasitasiyla bosaltilmalidir.

Arteriyel ve venéz hattaki klampleri cikarin ve baypasi yeniden baslatin, oksijenatérin resirkilasyon ve venéz
vent hattini kapatin.

Oksijenatérin Degistirilmesi

Prosedur:

1. Eski oksijenatére giden su beslemesini durdurun ve su hatlarini ¢ikarin.

2. Eski oksijenatére yapilmig artik gerekli olmayan tim baglantilar ¢ikarin.

3. Eski oksijenatéri tutucudan cikarin ve yeni bir oksijenatérle degistirin.

4.  Kan pompasini durdurun.

5. Vendz rezervuardaki vendz hatti klamp yapin.

6. Oksijenatérdeki venéz ve arteriyel hatllari klamp yapin.

7. Kardiyotomi rezervuarini ikinci oksijenatéri doldurmaya yetecek kadar siviyla doldurun.

8.  Yumusak rezervuar kullaniyorsaniz havalandirin.

9. Gaz ve izleme hatlarini ayirin.

10. Yeni oksijenatére su hatlarini baglayin ve su kaynagini acin. Oksijenatérde sizinti var mi kontrol edin.

11. Eski oksijenatérdeki kan girisg, cikis ve resirkUlasyon hatlarinin baglantilarini aseptik olarak ¢ikarin.

12. Yeni oksijenatérdeki bitin hatlar kabarcik olmayacak sekilde aseptik olarak baglayin, biton baglantilar
sabitleyin.

14.
15.
16.

17.

. Resirkilasyonu ve venéz oksijenatdr giris hattini agin. Vendz geri akis ve arteriyel hattinin klamp yapilmis olarak

kalmasi gerekir.

Kan pompasini agik duruma getirin ve oksijenatéri yavasca doldurun.

Kani resirkilasyon hattindan resirkile edin.

Sistemin tamamindaki hava bosalinca ve sizinti yoksa vendz ve arteriyel hatlari agin.  Simdi baypasi yeniden
baslatabilirsiniz.

Resirkilasyon hattini kapatin.

Techizatlar

CE isaretli tutucular distribUtérden siparis edilebilir.
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Sembollerin Agiklamasi

Yeniden Kullanmayin Kullanan

Uretim Tarihi Ozenle kirllgan tutamak

Urefici Kullanim Talimatlarina bakin

Ambalajda kag Grin oldugunu

Yeniden Sterilize Etmeyin . o . :
belirlemek icin sayi ilavesi.

1Q i i

/,
v

e AR

Ambalaj Hasarliysa Kullanim

Yapmayin Gines 1s1i8indan uzak tutun

Pirojenik olmayan: Pirojenik

Sicaklik sinirlamasi olmayan tibbi bir cihazi gésterir.

)Gl (2

N

.
Y

Kuru tutun T EC Yetkili Temsilcisi REP

Ezlﬂ Oksit Kullanilarak Sterilize TERLEREo ithalatg
DISI. KOFU}/UCU Ambolcull Tekli Steril :O‘- Dil Semboliy — gerektigi gibi atanir
Bariyer Sistemi R 2’

_____

Tekli Steril Bariyer Sistemi O Tibbi cihaz M D
UK
cCA

UKCA isareti

CE isareti c €
icinde koruyucu ambalaj bulunan tek .
steril bariyer sistemi Seri numaras! SN

Parti Numarasi/ Parti Kodu LOT Katalog numarasi REF

Talep Uzerine saglanan bilgiler

Asagidaki bilgiler talep edildiginde saglanabilir.

Kan yolu materyalleri listesi

Kan hicresi hasarina iliskin veriler

Ureticinin kalite kontrol yénetim sistemine gére oksijenatérden partikol salinimina iliskin veriler
Sunulan verilerle ilgili toleranslar

Sterilizasyon yéntemi

Hava isleme kapasitesi ve kullanilan protokolin ézeti.
Kopuk dnleyici ézellikleri ve kullanilan protokolin ézeti.
Gegis hacmi

Filtreleme verimliligi

—IQTMmMUO®>

Garanti ve Sorumluluk Beyani
Uretici, oronlerin 93/42/EEC MDD Yénetmeligi ve 2002 sayili 2023 degisikligi de dahil olmak tzere 627/627/EEC
Tibbi Cihazlar Yénetmeligine gére Uretildigini, sterilize edildigini ve paketlendigini garanti eder.

Ureticinin yokomlulogo, sevkiyat esnasinda kusurlu oldugunu tespit ettigi tim orinleri degistirmektir. Kabahatli Grinler
arastirilmasi icin geri iade edilmelidir. Ureticinin kontrolt disinda olan sebeplerden &tor (6rn. kullanicr tarafindan
sevkiyat, depolama ve kullanim), Uretici bir GrinOn kusursuz oldugunu garanti edemez. Dolayisiyla Uretici Grinin
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amaglanan disindaki kullanimi ya da yanlis kullanimindan kaynakli olarak ortaya gikan hasarlardan sorumlu
tutulamaz. Uretici Urinin yeniden sterilize edilmesi ya da yeniden kullanilmasindan kaynakli olarak olusan
hasarlardan sorumlu degildir.

Daha fazla bilgi

Bu Urinle ilgili tUm ciddi olaylar, Chalice Medical Ltd'ye veya Satis Temsilcisine ve Kullanicinin ve/veya hastanin
yerlesik oldugu Uye Devletin Yetkili Makamina bildirilmelidir. Rapor, e-posta ile quality@chalicemedical.com
adresine yapilabilir.

Bir olayla iliskili bir Gron, kullanimdan hemen sonra atlmamalidir. Uriin herhangi bir nedenle iade edilecekse, litfen
Chalice Medical Ltd'den dnceden onay alin. Urin kontamine olmussa, UrinU iade sevkiyati icin uygun sekilde
hazirlamak ve etiketlemek Kullanicinin sorumlulugundadir. iadeler icin génderim adresi Ureticinin adresidir.

Kullanim Talimati'nin fiziksel bir kopyasinin yani sira, kullanicilarin Kullanim Talimati'nin PDF sGromini edinmelerini
saglamak igin Grin ambalaji Uzerinde bir QR kodu bulunur.

Saglanan Urinlerin Benzersiz Cihaz Tanimlayicisinin (UDI) elektronik olarak kaydedilmesi tegvik edilir.

Ekonomik Operatér iletisim Bilgileri
Ithalatg

HEC-Medical GmbH

Rugenranzel 4

25373 Eflerhoop
Deutschland

EC Yetkili Temsilcisi
EC |REP| MedEnvoy Global B.V

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

Referans
Ekstrakorporeal Yasam Destegi: ELSO Kirmizi Kitabi. 5. Baski pub. 2017. Editérler T.V. Brogan, L. Lequier, R. Lorusso,
G. Maclaren, G. Peek.
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