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Posiadacze mechaniczne
do urzadzen medycznych

1]

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Przeczytaj cata zawartosé przed uzyciem tego urzadzenia

Polish (Polski)




Nalezy zapoznaé sie z trescig catego dokumentu przed uzyciem urzadzenia

Spis tresci
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Uchwyty
Opis produktu

Uchwyty urzadzerh medycznych opisane w niniejszej instrukcji eksploatacyjne| zostaty przewidziane i wyprodukowane
do stabilnego mocowania urzadzeh medycznych w potozeniu okreslonym przez uzytkownika w toku zabiegéw
pomostowania sercowo-ptucnego i pozaustrojowego utlenowania krwi.

Wskazania

Uchwyty urzadzeri medycznych przeznaczone sg do stosowania ze zgodnymi urzadzeniami Chalice Medical Ltd lub
urzadzeniami dystrybuowanymi przez Chalice Medical Ltd, w celu stabilnego mocowania urzagdzen medycznych do
odpowiedniego wyposazenia medycznego. Uchwyty nie byty testowane z innymi urzadzeniami, a zatem stosowanie
z innymi urzadzeniami nie jest wskazane.

Przeciwwskazania

Obecnie nie sg znane przeciwwskazania zwigzane ze stosowaniem uchwytéw urzadzeri medycznych, jesli stosowane
s one zgodnie ze wskazaniami i przestrzegane sa $rodki ostroznosci.

Czas uzytkowania

Planowany okres uzytkowania oprawek zalezy od uzywanego urzadzenia medycznego. Informacjie o czasie
stosowania mozna znalezé w opisie poszczegdlnych urzadzerh medycznych. Uchwyty urzadzernh medycznych
przeznaczone s do wielokrotnego uzytku pod warunkiem ich czyszczenia i utrzymania w odpowiednim stanie zgodnie
z instrukcjami zawartymi w pkt. 6.0.

Stosowanie z innymi produktami

Uchwyty przeznaczone s do stosowania z okreslonymi urzadzeniami medycznymi, zgodnie z informacjami w opisie

produktu (pkt. 8.0).

Przechowywanie
o Uchwytéw urzadzen medycznych nie nalezy przechowywa¢ w szafkach i na blatach roboczych.
o Uchwyty urzadzeri medycznych nalezy przechowywaé na suszarkach/stojakach w bezpiecznych miejscu, aby

nie doszto do ich uszkodzenia.

Ostrzezenia

Przed uzyciem nalezy zapoznaé sie ze wszystkimi ostrzezeniami, uwagami i instrukcjami eksploatacji.

o Przed podtaczeniem wtasciwego urzadzenia medycznego nalezy sprawdzié, czy uchwyt jest stabilny.

o Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie medyczne zostato stabilnie zamocowane w uchwycie.

o Niniejszy produkt powinien by¢ uzywany wytacznie w warunkach klinicznych przez personel posiadajacy
odpowiednie kwalifikacje i przeszkolenie.

o W przypadku wadliwego dziatania, nalezy natychmiast zaprzestaé jego uzytkowania. W takim przypadku nalezy

skontaktowa¢ sie z Chalice Medical Ltd, a samo urzadzenie odestaé¢ w celu zbadania problemu.

Przenoszenie

o Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzié, czy uchwyt nie zostat uszkodzony.
o Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie zostato oczyszczone zgodnie z instrukcjomi z pkt. 6.0.
o Nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie nie zostato uszkodzone lub czy nie jest zuzyte.

Stosowanie

Uchwyty nalezy wykorzystywaé¢ zgodnie z instrukcjami z pkt. 7.0.



Instrukcje montazowe

Niezmontowane produkty oznaczono kodami CMEH047 oraz CMEH049. Zob. rysunki ztozeniowe przed uzyciem
produktu. Kod produktu CMEHO054 jest réwniez sktadany zgodnie z procesem opisanym ponizej. Po zmontowaniu
urzadzenie musi byé czyszczone i serwisowane zgodnie z zaleceniami Chalice Medical, o ktérych mowa w pkt. 6.0.

CMEHO047: Uchwyt do wolnostojacego
oksygeneratora Paragon dla dorostych i niemowlat

& ) Na schemacie 1 przedstawiono zdemontowany na
8! d “ czesci sktadowe uchwyt. Na schemacie 2 uchwyt
: £ ztozony.
@;l\— =, ——
> 8 =

Czes¢ A pasuje do czesci B i mocowana jest w
odpowiednim potozeniu za pomocg czesci C. Czesé B
—L 54 Y pasuje do czesci D i mocowana jest w odpowiednim
potozeniu za pomoca czesci E. Czesci C i E oraz
gwiazdowy pokretto na koncu zespotu (przeciwlegtym
do oksygenatora) mozna dokrecié¢ w razie potrzeby,
obracajagc je w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara.

CMEHO049: Uchwyt do wolnostojacego
oksygeneratora Paragon dla noworodkéw

Na schemacie 1 przedstawiono zdemontowany na
czesci sktadowe uchwyt. Na schemacie 2 uchwyt
ztozony.

Cze$¢ A pasuje do czesci B i mocowana jest w
odpowiednim potozeniu za pomoca czesci C. Czesci
C i gwiazdka na koricu zespotu (przeciwlegtym koricu
] do oksygenatora) mozna w razie potrzeby dokrecic,
£/ Diogrom 1 obracajagc je w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara.




6 Czyszczenie i serwisowanie

o Uchwyty nalezy "wyciera¢ na mokro" codziennie, zgodnie z odpowiednimi protokotami szpitalnymi, stosujac w
tym celu odpowiedni $srodek zgodny z wewnatrzszpitalng strategia przeciwdziatania zakazeniom.

o Czynno$¢ nalezy powtdrzy¢ przed kazdym zabiegiem, tak aby uchwyt byt czysty zanim zostanie otwarte
opakowanie produktu jatowego.

o Jesli uchwyt zostanie zanieczyszczony krwig lub innymi ptynami ustrojowymi, nalezy postepowaé zgodnie z

wewnatrzszpitalng procedurg zapobiegania zakazeniom, w tym "gtebokie czyszczenie" roztworem czyszczacym
na bazie chloru.

7 Opis eksploatacji/dziatania
CMEHO047: Uchwyt oksygeneratora Paragon
o S— 0O Na schemacie 1 przedstawiono oksygenerator

> Fl Paragon w potfozeniu ‘"otwartym". Diagram 2
' pokazuje uchwyt w pozycji 2.

& S \f_%); § ) s Pokretto w ksztatcie gwiazdki na koricoéwce (czes¢ A)
e B \\\\W , mozna regulowaé, aby zmniejszy¢ lub zwiekszy¢
~ [ ~J. iy zacisk klamry G-Clamp, w zaleznosci od $rednicy

\\{ifj/‘e ' | ] masztu na ktérym bedzie ona mocowana. Uchwyt

ten mozna mocowa¢ na masztach o $rednicy od 40
Diagram 1 do 23mm. Aby mocnie| dokreci¢ potaczenie, obréé
gwintowang gatke zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara, az zostanie zablokowana w pozyciji.

Uchwyty dzwigni (cze$¢ B) mozna obréci¢, aby zwolni¢
mechanizm taczacy czesci C i D. W ten sposéb mozna
& @ ustawi¢ czes¢ C i B wzgledem siebie w pozadanym
s ‘ potozeniu na przegubie. Po ustawieniu w zadanej
pozycji nalezy dokreci¢ klamke diwigni (czesé¢ B)
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby
zablokowac 3 w wybranej pozycji.

_ Dzwignia (czesé E) jest zwolniona, gdy znajdzie sie w
Diagram 2 ' potozeniu  przedstawionym na schemacie 1.
Umozliwi to umieszczenie oksygeneratora Paragon
na kolcu (czesé F) i obrécenie go w pozadanym
kierunku. Po osiagnieciu pozadanego potozenia,
dzwignie (cze$¢ E) moina popchngé ku gérze w
kierunku korpusu gtéwnego uchwytu (czes¢ D),
blokujac oksygenerator oraz jego potozenie na kolcu
panewki (czesé F).

W  celu zdemontowania oksygeneratora nalezy
przeprowadzi¢ proces w odwrotnej kolejnosci.

Uwaga — uchwyt nie pasuje do oksygeneratora
Paragon dla noworodkéw — nalezy uzy¢é CMEH049.




Diogram 1

Diagram 2

CMEHO049: Uchwyt oksygeneratora Paragon
dla noworodkéw

Na schemacie 1 przedstawiono uchwyt
oksygeneratora Paragon dla noworodkéw w
potozeniu 1. Diagram 2 pokazuje uchwyt w
pozycji 2.

Pokretto w ksztatcie gwiazdki na koncéwcee
(cze$¢ A) mozna regulowaé, aby zmniejszy¢ lub
zwigkszyé  zacisk  klamry G-Clamp, w
zaleznosci od $rednicy masztu na  ktérym
bedzie ona mocowana. Uchwyt ten mozna
mocowaé na masztach o $rednicy od 38 do 15
mm. Aby mocniej dokreci¢ potaczenie, obréé
gwintowang gatke zgodnie z ruchem
wskazdéwek zegara, az zostanie zablokowana
W pozycji.

Uchwyt dzwigni (cze$¢ B) mozna obrécié, aby
zwolni¢ mechanizm taczacy czesci Ci D. W ten
sposdb mozna ustawi¢ czes¢ D w pozadanym
potozeniu. Po ustawieniu w zadane| pozycji
nalezy dokreci¢ klamke dzwigni (czes¢ B)
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby
zablokowac 3 w wybranej pozycji.

Oksygenerator Paragon dla noworodkéw
mozna wepchna¢ do zacisku rurowego C-
Clamp (czes¢ G), aby utrzymywaé go w
potozeniu pionowym przez caty czas trwania
zabiegu.

Oksygenerator Paragon dla noworodkéw
mozna obracaé w trakcie  wstepnego
napetniania  systemu, aby pozby¢ sie
powietrza.  Odciagna¢ ttok (czes¢ F) aby
zwolni¢ korpus uchwytu (czesé E), co pozwoli
na jego obrét o 90°.  Po catkowitym
opréznieniu  oksygeneratora Paragon dla
noworodkéw z powietrza, korpus uchwytu
(czes¢ E) mozna przekreci¢ z powrotem do
potozenia pionowego i zablokowaé jego
potozenie za pomocg ttoka (czesé F).



Diogram 1

Diagram 2

CMEHO012: Uchwyt zintegrowanego
oksygeneratora Paragon ze zbiornikiem 4000
ml.

CMEH042: Uchwyt zintegrowanego
oksygeneratora Paragon ze zbiornikiem
1800ml.

Na schemacie 1 przedstawiono  uchwyt
oksygeneratora Paragon w potozeniu 1, ktéry
mozna stosowaé, gdy oksygenerator i zbiornik sg
potaczone.

Pokretto w ksztatcie gwiazdki na koricéwcee (cze$é
A) mozna regulowaé, aby zmniejszy¢ lub
zwiekszy¢ zacisk klamry G-Clamp, w zaleznosci
od srednicy masztu na ktérym bedzie ona
mocowana. Uchwyt ten mozna mocowaé na
masztach o $rednicy od 40 do 23mm. Aby
mocnie| dokreci¢ potgczenie, obréé gwintowang
gatke zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, az
zostanie zablokowana w pozyciji.

Uchwyt diwigni (czesé¢ E) mozna obréci¢, aby
zwolnié mechanizm taczacy czeéci B i C.
Diwignia ta pozwala ustawi¢ czes¢ C w
pozadanym potozeniu. Po ustawieniu w zadanej
pozycji nalezy dokreci¢ klamke dzwigni (czes¢ E)
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby
zablokowat 3 w wybranej pozycji.

Uchwyt diwigni (cze$¢ J) mozna obrécié, aby
zwolni¢ mechanizm taczacy czesci C i K. W ten
sposdb mozna ustawi¢ czesé¢ K w pozadanym
potozeniu. Po ustawieniu w zadane| pozycji
nalezy dokreci¢ klamke dzwigni (cze$é J) zgodnie
z ruchem wskazéwek zegara, aby zablokowaé ja
w wybranej pozyciji.

Oksygenerator Paragon ze zintegrowanym
zbiornikiem mozna obnizy¢ wsuwajac go przez
oprawke C (czes¢ H), az dno oksygeneratora
znajdzie sie na aluminiowym odboju (czes¢ G).
Réwniez zbiornik powinien znalezé sie w czarnej
oprawce C (czes¢ H).

Na schemacie 2 przedstawiono  uchwyt
oksygeneratora Paragon w potozeniu 2, ktéry
mozna stosowaé, gdy oksygenerator i zbiornik sg
od siebie odtgczone.

Ttok (czes¢ D) znajdujacy sie w tylnej czesci czesci
F mozna odciagnaé, aby umozliwié¢ obrét czesci
F czterokrotnie o 90°, do pozgdanego potozenia.
Po uzyskaniu pozadanego potozenia, ttok
wskoczy na swoje miejsce i zabezpieczy czes¢ w
je] potozeniu. Oksygenerator Paragon mozna
umiesci¢ na aluminiowym odboju (czes¢ G) aby
byt stabilny przez caty czas trwania zabiegu.
Ttok (czes¢ 1) znajdujacy sie w tylnej czesci czesci
H mozna odciagnaé, aby umozliwi¢ obrét czesci
H czterokrotnie o 90°, do pozadanego
potozenia. Po osiagnieciu zadanego potozenia
dokreci¢  uchwyt diwigni (cze$¢ B), aby
zablokowad potozenie.

Oksygenerator Paragon mozna umiescié w
uchwycie C (czes¢ H), aby byt stabilny przez caty
czas trwania zabiegu.




CMEHO054 — Uchwyt uniwersalny CMO8
Pokretto gwiazdowe na koricu (czgsé A)
mozna obracag, aby przesung¢ G-Clamp do
$rodka lub na zewnatrz, aby dostosowaé go
do rozmiaru stupa, do ktérego ma by¢
przymocowany. Uchwyt ten moze by¢
stosowany na stupach o $rednicy od 40 mm
do 23 mm. Aby mocniej dokreci¢ potaczenie,
obré¢ gwintowang gatke zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara, az zostanie zablokowana
W pozycji.

Klamki dzwigni (czes¢ C) mozna obrécié, aby
zwolnié mechanizm taczacy czesé B i D.
Umotzliwi to obrécenie czesci B i D do zadanej
pozycji. Po ustawieniu w zadanej pozycji
nalezy dokreci¢ klamke dzwigni (czes¢ C)
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby
zablokowac [3 w wybranej pozycji.

Dotleniacz CMO8 jest wciskany do aktywnych
zaciskéw C (czesé D), dzwignia (czesé E)
nastepnie zaciska oksygenator na miejscu),
aby byt trzymany pionowo przez caty zabieg.
Proces jest odwrécony w celu wyjecia
oksygenatora z uchwytu.

8 Kody produktu

Mozna uzyskaé od producenta.

Opis Kod zaméwienia
Uchwyt do wolnostojgcego oksygeneratora Paragon dla dorostych i niemowlat | CMEH047
Uchwyt do wolnostojgcego oksygeneratora Paragon dla noworodkéw CMEH049
Uchwyt zintegrowanego oksygeneratora Paragon ze zbiornikiem 4000 ml. CMEHO012
Uchwyt zintegrowanego oksygeneratora Paragon ze zbiornikiem 1800ml. CMEH042
Uchwyt uniwersalny CMO8 CMEHO054

9 Objasnienie symboli

Data produkgiji
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Sprzedaz
Uchwyt nalezy zutylizowaé zgodnie z obowigzujacymi przepisami klinicznymi i lokalnymi.

Gwarancja i odpowiedzialnos¢

Producent gwarantuje, ze produkty zostaty wytworzone i zapakowane zgodnie z przepisami MDR 2017/745 oraz
przepisami brytyjskimi z 2002 r.

Obowiagzkiem producenta jest wymiana wszelkich produktéw, ktére uznat on za uszkodzone w momencie

wysytki. Wadliwe produkty nalezy odesta¢ do sprawdzenia. Ze wzgledu na czynniki bedace poza kontrola producenta
np. transport, magazynowanie, sposdb uzytkowania, producent nie moze gwarantowad, ze produkt jest wolny od
wad. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z uzycia, w tym niewtasciwego uzycia produktu
niezgodnego z przeznaczeniem. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci, za zadne szkody powstate na skutek uzycia
produkiu niezgodnego ze wskazaniami.

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

Wykonawca

Importer

HEC-Medical GmbH
Rugenranzel 4
25373 Ellierhoop
Deutschland

T.: +49 (0) 04120-70679-0

Autoryzowany przedstawiciel KE

EC |REP| MedEnvoy Global B.V

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