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Mechanické drzaky
zdravotnickych prostredku
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Ndavod k pouziti

Pred pouzitim tohoto prostfedku si prectéte cely jeho obsah.

Czech (Cesky)
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Drzaky

Charakteristika vyrobku

Drzdky zdravotnickych prostiedki uvadéné v tomto ndvodu k poufZiti byly navrzeny a vyrobeny za U¢elem
bezpeiného uchyceni zdravotnickych prosttedka v uzivatelsky definované poloze béhem zdkroku
kardiopulmondiniho bypassu nebo terapie extrakorpordini membrdnové oxygenace.

Indikace

Drzéky zdravotnickych prostfedki jsou uréeny k pouziti s kompatibilnimi prostiedky spoleénosti Chalice
Medical Ltd nebo s prosttedky distribuovanymi spole¢nosti Chalice Medical Ltd. Zaijisténim zdravotnického
prostiedku k pFislusnému zdravotnickému zatizeni umoziuji bezpeéné pouzivani. Kompatibilita s jinymi
prostfedky nebyla testovdna, a proto neni schvdlena.

Kontraindikace
K dnesnimu dni se neobjevily zddné kontraindikace, pokud byl prosttedek pouzivén podle pokynt, pfi
pozorovdni u viech indikaci a dodrzeni preventivnich opatieni.

Doba pouzivani

Zamyslend doba pouzivani drzdka zdvisi na pouzivaném zdravotnickém prostfedku. Dobu pouzivani
najdete v ndvodu k pouziti jednotlivych zdravotnickych prostfedki. Drzdky zdravotnickych prostiedki jsou
opakované pourzitelné, pokud je provddéno &isténi a Udrzba podle pokynt v &dsti 6.0.

Kombinace vyrobki
Drzdky jsou uréeny k pouziti s konkrétnim zdravotnickym prosttedkem uvedenym v charakteristice vyrobku
(¢ast 8.0).

Skladovani

e Drzdky zdravotnickych prostiedka nemaiji byt skladovany v sk¥iikGch nebo na pracovni desce.

e Drzdky zdravotnickych prosttedkd se musi skladovat na infuznim stojanu / pevné tyéi v bezpeené
poloze, aby se predeslo jejich poskozeni.

Varovani

Pied pouiitim si peclivé prectéte vSiechna varovani, bezpeénostni opatreni a pokyny.

e Pied pripojenim piislusného zdravotnického prosttedku se ujistéte, ze je drzdk zdravotnického
prostiedku bezpeéné upevnén.

e Pted pouZitim zdravotnického prostiedku se ujistéte, Ze je bezpeéné upevnén v drzaku.

e Vyrobky mohou byt pouzity pouze ndlezité vyskolenym a kvalifikovanym persondlem béhem klinického
pouziti.

o Jestlize prosttedek nefunguje uréenym zpasobem, inned jeho pouzivdni ukonéete. V takovém pFipade
kontaktujte spoleénost Chalice Medical Ltd, kterd vrdceny prosttedek prozkoumd.

Manipulace
e Po otevieni baleni se ujistéte, Ze drzdk neni poskozeny.

e Zajistéte, aby byl prosttedek pred pouzitim vycistény podle pokynt v ¢dsti 6.0.
o Ujistéte se, Ze prosttedek neni poskozeny ani opotiebovany.

Pouziti
Drzdky se pouzivaji podle pokyna v &asti 7.0.
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Pokyny k montazi

Vyrobky s kédem vyrobku CMEH047 a CMEH049 budou doddny nesmontované. Pred pouZitim vyrobku si
prohlédnéte obrdzky s montdzi vyrobku. Kéd produktu CMEH054 se také sestavi podle nize popsaného
postupu. Po montdzi je dalezité si peclivé precist postupy éisténi a 0drzby uvedené v édsti 6.

CMEH047: Dridk pro samostatny
oxygendtor Paragon pro dospélé
a kojence

Na obrdzku 1 je zobrazen drzdk ve formé
jeho dilgich souedsti, Na obrdzku 2je
zobrazen drzdk jako plné smontovand
jednotka.

Cdst Azapadd do ¢dsti Baje na svém
misté zajisténa ¢asti C. Cast B zapadd do
¢asti D a je na svém misté zajisténa ¢dsti E.
Cdsti C a E a hvézdicovy utahovaci knoflik
na konci sestavy (na opa&ném konci nez
oxygendtor) Ize v pfipadé potieby
utdhnout otdéenim ve sméru hodinovych
rucicek.

CMEH049: Dridk pro samostatny
oxygendator Paragon pro novorozence

Na obrdzku 1 je zobrazen drzdk ve formé
jeho dileich soue¢dsti. Na obrdzku 2 je
zobrazen drzék jako plné smontovand
jednotka.

Cast A zapadd do ¢dsti B aje na svém
misté  zajisténa  ¢asti C. Casti C a
hvézdicovy knoflik na konci sestavy (na
opainém konci nez oxygendtor) lze v
pfipadé potteby utdhnout otdéenim ve
sméru hodinovych rugi¢ek.
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é Cisténi a 0drzba

e Drzdky musi byt denné otirdny pomoci vhodného vihé¢eného ¢isticiho ubrousku v souladu s internim
protokolem nemocnice a internimi zdsadami pro protiinfekéni ochranu.

e Pfed kazdym chirurgickym zdkrokem tento postup opakujte, abyste pied otevienim jakéhokoli

7

sterilnino vyrobku zajistili gGistotu drzdku.

e Je-li drzdk kontaminovdn krvi nebo jinymi lidskymi télnimi tekutinami, je tfeba dodrzet postup
protiinfekéni ochrany dané nemocnice, ktery zahrnuje i dakladné ¢&isténi &isticim prostiedkem na bdzi

chléru.

Popis pouziti / Provoz

Diagram 1

Diagram 2

CMEHO047: Drzdk oxygendtoru Paragon

Na obrdzku 1je zobrazen  drzdk
oxygendtoru Paragon ve své ,oteviené"
poloze. Na obrdzek 2 ukazuje drzdk v pozici
2.

Hvézdicovym kole¢kem na konci (¢ast A) Ize
ot&eet a pohybovat tak G svorkou smérem
dovnitt nebo ven. Tim Ize upravit velikost pro
ty¢, kterd bude pfipojena. Tento drzdk Ize
pouzit na ty¢ich s pramérem od 40 mm do
23mm. Pro utazeni spojeni otdcejte
hvézdicovou knoflikovou rukojeti ve sméru
hodinovych ruticek, dokud se nezqjisti v
dané poloze.

P&kové rukojeti (¢dst B) Ize otdeet a uvolnit
tak mechanismus, ktery spojuje ¢dsti C a D.
To umoini natogit ¢astiCaD do
pozadované polohy. Jakmile je dosazeno
pozadované polohy, pdkovd klika (¢dast B)
se utdhne ot&éenim ve sméru hodinovych
rucicek, aby se zaijistila.

P&tka (¢astE) je uvolnéna, pokud je
v poloze jako na obrdzku 1. Diky tomu je
moziné oxygendtor Paragon umistit pres
acetalovy hrot (¢&st F) a natogit ho do
pozadovaného  sméru. Po dosazeni
pozadované polohy Ize p&eku (éast E) stlagit
k hlavnimu télu drzdku (¢ast D), ¢imz dojde
k zajisténi  oxygendtoru ajeho polohy
k acetalovému hrotu (&ast F).

Chcete-li odstranit oxygendtor z drzdku,
postupuje opagnym zpasobem.

Vezméte na védomi, ze tento drzdk nelze
pfizpasobit oxygendtoru Paragon pro
novorozence - pouzijte vyrobek CMEH049.
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CMEH049: Dridk oxygendtoru Paragon
pro novorozence

Na obrdzku 1je zobrazen drzdk
oxygendtoru Paragon pro novorozence
v poloze 1. Na obrdzek 2 ukazuje drzdk v
pozici 2.

Hvézdicovym kole¢kem na konci (¢dst A)
lze otdéet apohybovat tak G svorkou
smérem dovnitf nebo ven. Tim Ize upravit
velikost pro ty¢, kterd bude pfipojena.
Tento drzdk Ize pouzit na tyéich
s primérem od 38 mm do 15mm. Pro
utazeni spojeni otfdéejte hvézdicovou
knoflikovou rukojeti ve sméru hodinovych
ruticek, dokud se nezaijisti v dané poloze.

Pdkovou rukojeti (¢ast B) lze otdeet

x a uvolnit tak mechanismus, ktery spojuje

8 ¢ast CaD. To umozni natocit ¢dst D do

: pozadované polohy. Jakmile je

dosazeno pozadované polohy, pdkovd

klika (¢dst B) se utdhne otdeenim ve sméru
hodinovych ruti¢ek, aby se zqjistila.

Diagram 1

Oxygendtor Paragon pro novorozence
Ize zatlagit do acetalovych C svorek (&dst
G), aby byl béhem zdkroku uchycen
svisle.

Diagram 2

Jednotku oxygendtoru Paragon pro
novorozence lze béhem procesu plnéni
ototit, aby se usnadnilo odvzduinéni.
Vytazenim pistu (¢&st F) uvolnite félo
drzdku (¢&st E), kterym bude moiné
ot&eet vidy o0 90°. Po Uplném
odvzdusnéni oxygendtoru Paragon pro
novorozence Ize télo drzdku (¢dst E) otoit
zpét do svislé polohy, kde je pist (¢dst F)
zqjistén zpé&t na své misto a zajistuje danou
polohu.
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Diogram 1

Diagram 2

CMEHO012: Drzdk pro integrovany
oxygenator Paragon s 4000 mL
zdsobnikem.

CMEH042: Drzdk pro integrovany
oxygenator Paragon s 1800 mL
zdsobnikem.

Na obrdzku 1je zobrazen drzdk
oxygendtoru Paragon v poloze 1, kterou
lze  wvyuzit, kdyz jsou oxygendtor
a zdsobnik spolu spojené.

Hvézdicovym kole¢kem na konci (¢dst A)
lze otdéet a pohybovat tak G svorkou
smérem dovnitf nebo ven. Tim Ize upravit
velikost pro ty¢, kterd bude pfipojena.
Tento drzdk Ize pouzit na tyéich
spramérem od 40 mm do 23 mm. Pro
utazeni spojeni otdéejte hvézdicovou
knoflikovou rukojeti ve sméru hodinovych
rudicek, dokud se nezaqijisti v dané poloze.

Pdkovou rukojeti  (¢dstE) Ize otdeet
a uvolnit tak mechanismus, ktery spojuje
¢asti Ba C. To umoini natogit ¢dst C do
pozadované polohy. Jakmile  je
dosazeno pozadované polohy, pdkovd
klika (¢dst E) se utdhne otdéenim ve sméru
hodinovych ruti¢ek, aby se zajistila.

Pdkovou rukojeti  (¢ast J) Ize otdeet
a uvolnit tak mechanismus, ktery spojuje
¢asti CakK. To umozini presunout &ast
K nahoru nebo doli do pozadované
polohy. Jakmile je dosazeno
pozadované polohy, pdkovd klika (¢dst J)
se utdhne ot&éenim ve sméru hodinovych
rucicek, aby se zajistila.

Oxygendtor Paragon sintegrovanym
zasobnikem Ize st&dhnout prostiednictvim
zadni acetalové ¢dsti ve tvaru pismene
C (¢&st H), az se spodni ¢dst oxygendtoru
dotkne hlinikového Useku (¢ast G). V této
chvili by mél byt zdsobnik také umistén
v ¢erné acetalové ¢dsti ve tvaru pismene
C (east H).

Na obrdzku 2je zobrazen drzdk
oxygendtoru Paragon v poloze 2, kterou
lze  vyuzit, kdyz jsou oxygendtor
a zdsobnik od sebe oddéleny.

Pist (¢&st D) umistény na zadni strang &asti
Flze vytdhnout tak, aby se ¢ast F mohla
otdeet o 4x 90°do pozadované polohy.
Po dosazeni pozadované polohy se pist
vrdti zpdatky na misto a tim se zaijisti dand
poloha. Oxygendtor Paragon lze poté
umistit na hlinikovy Usek (¢ast G), aby byl
béhem zdkroku bezpeéné uchycen.
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8

Pist (¢dst ) umistény na zadni strang &dsti
H Ize vytdhnout tak, aby se ¢ast H mohla
otdeet o 4x 90°do pozadované polohy. .
Po dosazeni pozadované polohy se pist
vrati zpatky na misto a tim se zajisti dand
poloha.

Z&sobnik Paragon Ize poté bezpeéng
umistit k acetalové ¢dsti ve tvaru pismene
C (¢&st H), aby byl béhem zdkroku
bezpecné uchycen.

Diagram

CMEHO054 - Univerzdlni drzak CMO8
Hvézdicovy knoflik na konci (¢dst A) Ize
otéeet a pohybovat G-Clamp dovnit
nebo ven tak, aby se prizpusobil velikosti
tyge, ke které md byt pfipevnén. Tento
drzdk Ize pouzit na sloupy o priméru od
40 mm do 23 mm. Pro utazeni spojeni
otdcejte hvézdicovou knoflikovou
rukojeti ve sméru hodinovych ruci¢ek,
dokud se nezaqijisti v dané poloze.

Pdkové rukojeti (¢ast C) Ize otdeet a
uvolnit tak mechanismus, ktery spojuje
¢asti B a D. To umozni dilam B & D oto¢it
se do pozadované polohy. Jakmile je
dosazeno pozadované polohy, pdkova
klika (¢ast C) se utdhne otdéenim ve
sméru  hodinovych rugitek, aby se

zajistila.

Oxygendtor CMO8 je zasunut do
aktedlnich C-svorek (¢ast D), pdka (¢ast
E) poté upne oxygendtor na misté), aby
byl drzen svisle po celou dobu
procedury.

P¥ vyjmuti okyslicovaée z drzdku se
proces obrdfi.

Kody vyrobku

Ndsledujici vyrobky Ize objednat od vyrobce.
Popis Objednavaci kéd
Drzd&k pro samostatny oxygendtor Paragon pro dospélé a kojence CMEH047
Drzdk pro samostatny oxygendtor Paragon pro novorozence CMEH049
Drzdk pro integrovany oxygendtor Paragon s 4000 mL zdsobnikem CMEHO012
Drzdk pro integrovany oxygendtor Paragon s 1800 mL zdsobnikem CMEH042
Univerzdini drzdk CMO8 CMEH054
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Vysvétleni symbold

Datum vyroby IZpInomocnény zdstupce EC EC |REP

Vyrobce Dovozce

&

N
m

dle potieby Oznaceni CE

Zkratka pro jazyk — pfifazeno %
=]

Prectéte si nGvod k pourziti Teplotni omezeni

-

. . 1/
e L e Uchovdveijte mimo sluneéni e
Cislo 3arze / Kéd 3arze LOT Stent ,/.¢\
-~ Doplnéni o ¢islo uvadasjici poget
Katalogove ¢islo HEF vyrobka v balent
Uchovaveijte v suchu T Ers;t:é zachazejfe s vyrobkem I

Oznageni UKCA EE

Likvidace
Drzak zlikvidujte v souladu s platnymi klinickymi a mistnimi nafizenimi.

Prohlaseni o zaruce a odpovédnosti

Vyrobce zaruéuje, ze vyrobky byly vyrobeny a zabaleny v souladu s nafizenim MDR 2017/745 a predpisy
Spojeného krdlovstvi z roku 2002.

Povinnosti vyrobce je nahradit jakykoli vyrobek, u kterého zjisti v dobé odesldni vadu. Vadné vyrobky musi
byt vrdceny k prozkoumdni. V duasledku faktora, které nemohou vyrobci ovlivnit tj. odesldni, skladovani
a manipulace uzivatelem, nemize vyrobce zaruiit, Ze je vyrobek bez vad. Vyrobce nemuizie nést
odpovédnost za skody zplisobené jinym nez urtenym pouzivdnim nebo nesprdvnym pouzivanim. Vyrobce
neni odpovédny za skody zpasobené pouzitim vyrobku ,,off label*.

Dalsi informace

Vsechny zdvainé p¥hody souvisejici s timto vyrobkem musi byt hldseny spoleénosti Chalice Medical Ltd
nebo obchodnimu zdstupci a pfislusnému orgdnu ¢&lenského statu, ve kterém se uzivatel nebo pacient
nachdzi. Hidseni Ize podat e-mailem na quality@chalicemedical.com.

Vyrobek spojeny s pfihodou nesmi byt po pouziti zlikvidovdn. Pokud md byt vyrobek z jakéhokoli davodu
vrdcen, pozddejte spoleé¢nost Chalice Medical Ltd. nejprve o schvdleni. Pokud je vyrobek kontaminovdn,
je odpoveédnosti uzivatele ho F&ddné pfipravit a oznagit vyrobek pro zpétnou prepravu. Dodaci adresa pro
vrdceni je adresa vyrobce.

Doporutujeme elektronicky zaznamenat jedineény identifikGtor prosttedku (UDI) vyrobka, které jsou
doddvany.

Spolu s fyzickou kopii ndvodu k poufziti je na vyrobku k dispozici QR kéd, ktery uzivatelam umoziuje ziskat
verzi ndvodu k pouziti ve formdtu PDF.
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13 Kontakty na hospoddaiské subjekty

Evropsky dovozce - Ceskd republika

LG Medical CZ s.r.o.
Hiubocepska 1081/34
152 00 Prague 5
Ceska republika

CD2237 - Rev 0-11/04/2024

Zplnomocnény zdstupce EC

EC |REP| MedEnvoyGlobal B.V

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