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Mimotelni podpora zivotnich funkci
(ECLS)

Sada pediatrickych E-VAD hadicek
Navod k pouziti
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DODAVA SE STERILNi A PRIPRAVENY K POUZITi — NEPOUZIVEJTE, JE-LI OBAL POSKOZENY NEBO
JSOU-LI PORUSENA STERILNi POUZDRA.

Popis

Baleni hadic pro pediatricky E-VAD v systému ECLS (pro pouziti se systémem PediVAS™) je pfipravna (priming)
sada ur€ena k pouziti s mechanickou podporou srdce [Extracorporeal Ventricular Assist Device, E-VAD]
PediVAS™ (krevnim cerpadlem), jejimz Ucelem je usnadnit napousténi a odvzdusnéni hadic a ¢erpadla pfi
zachovani sterility okruhu ve sterilnim poli. Baleni hadic pro E-VAD (détsky pacient) pro ECLS (pro pouziti se
systémem PediVAS™) je sterilizovano ethylenoxidem.

Zamyslené Pouziti / Indikace

Baleni hadic pro pediatricky E-VAD v systému ECLS (pro pouziti se systémem PediVAS™) je indikovano k
pouziti pouze se systémem PediVAS™. Baleni hadic pro E-VAD (détsky pacient) pro ECLS (pro pouziti se
systémem PediVAS™) neni navrzeno, prodavano nebo zamysleno pro pouziti jiné nez indikované.

Doba pouzivani
Baleni hadic pro pediatricky E-VAD v systému ECLS jsou uréena pro klinické pouziti v trvani az 6 hodin.

Kontraindikace

Baleni hadic pro pediatricky E-VAD v systému ECLS (pro pouziti se systémem PediVAS™) je kontraindikovano
u pacientu, které neni mozné lécit odpovidajicimi antikoagulancii, jako je heparin, nebo u pacientd, ktefi si tuto
|é¢bu nepreji. Nepouzivejte protamin pred nebo béhem podpory ECLS u pacientt, ktefi podstupuji antikoagulaci
zprostfedkovanou heparinem.

Skladovani

| pfi spravném skladovani maji hadicky omezenou skladovatelnost. Vénujte pozornost datu exspirace na obalu
produktu. Zafizeni musi byt skladovano v suchém prostfedi bez mrazu pfi +5 °C az do +23 °C a chranéno pred
pfimym slune¢nim nebo UV svétlem.

Specifikace hadic
Specifikace hadic zahrnujici data z listll TPSS.

Specifikace trubek
Kaéd produktu Priming/Objem Doba Maximalni tlak | Klinické limity | VSechny Limity pratoku
krve (ml) pouzivani / | (mmHg) pratoku (I/min) | slozky Limity | pro plnéni
Zivotnost pratoku (/min) | v8ech
(hodiny) komponent
(/min)
CME90068 1166.395 360 750 0-3.0 0-3.0 0-3.0

Informace tykajici se vySe uvedenych specifikaci hadic musi byt k dispozici v misté pouziti.

Vedlejsi u€inky
Nejsou znamy zadné vedlejsi ucinky.

Riziko
Zdravotnicti pracovnici se zkuSenostmi s ur€enym pouzitim by si méli byt plné védomi fungovani hadi¢ek ECLS,
a tim snizit riziko nespravného pouziti.

Varovani

e Pred pouzitim baleni hadic pro pediatricky E-VAD v systému ECLS (pro pouziti se systémem PediVAS™)
(dale jen ,baleni hadic®) je nutné si pfecist navody k pouziti a manualy pro vSechny souvisejici prvky systému
PediVAS™ (konzoli, motor a E-VAD).

e Mezi mozné nezadouci UCinky souvisejici s mechanickou obéhovou podporou patfi mimo jiné: infekce,
mechanické selhani, netésnost, embolie, neurologicka dysfunkce, dysfunkce koncovych organu, krvaceni.
Toto jsou potencialni nezadouci U¢inky u mechanickych obéhovych systému.

e Pred pouzitim se ujistéte, ze jsou hadicova sada a krevni pumpa odvzdusnéné a fadné naplnéné, aby se
minimalizovalo riziko vniknuti vzduchu k pacientovi.

e Predpoklada se, ze béhem pouzivani hadicek tohoto okruhu bude zajiSténa systémova antikoagulace.
Uroveri antikoagulace by mél stanovit Iékar na zakladé posouzeni rizik a pfinost pro pacienta.

e Sada hadi¢ek je urcena vyhradné pro pouziti s krevni pumpou PediVAS™. Nejsou znamy Zzadné
bezpecnostni ani vykonnostni Udaje, které by potvrzovaly kompatibilitu jakéhokoli jiného zafizeni nebo
komponent jinych vyrobcu s touto sadou hadicek.
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S krevni pumpou PediVAS™ je nutné manipulovat asepticky, dokud neni naplnéna a pfipojena k tomuto
mazacimu okruhu hadicek.

Nepouziveijte krevni pumpu PediVAS™ se zasvorkovanymvstupem, protoZze by v systému vznikl podtlak a
mohly by se v ném tvofit vzduchové bubliny.

Sledujte vystupni hadi¢ku s ¢ervenou paskou kvuli pfitomnosti vzduchu, protoze krevni pumpa PediVAS™,
stejné jako jina odstfediva cerpadla, muze Eerpat vzduch. Pokud se do plnicihookruhu dostane vzduch,
zastavte infuzi, protoze by se mohly do pacienta dostat vzduchové bubliny s rizikem umrti nebo vazného
zranéni.

Nepouzivejte k zadnym uceldm mimo ty, které jsou uvedeny.

Upozornéni

Tato sada hadic je urCena pro pouziti v provoznim prostfedi. Zatimco primarni obvod nevyzaduje sterilni
pole pro pfipravu a plnéni, je tfeba dbat na zachovani sterility vybranych slozek.

Tento pfistroj smi pouzivat pouze osoby dukladné vyskolené v mimotélnim obéhu.

Tato sada hadic je sterilni a je dodavana v neotevieném a nepoSkozeném obalu. Pfed pouzitim fadné
zkontrolujte tubus a obal. Nepouzivejte v pfipadé, ze doslo k padu nebo poSkozeni obalu nebo jeho soucasti.
Tato sada hadic je urCena pouze k jednorazovému pouziti (aby se zabranilo kfizové kontaminaci).
Neprovadeéijte znovu sterilizaci. Re-sterilizace jakymkoli zplisobem mUze zpUsobit vazné poskozeni zafizeni
nebo jeho soucasti. Po jednorazovém pouziti bezpeéné zlikvidujte, abyste zabranili riziku infekce.

Pripojte hadice takovym zplsobem, aby nedo$lo ke zkrouceni nebo jinémuomezenim, které by mohloovlivnit
pratok a zaroven tak, aby nedo$lo k ohnuti nebo prasknuti hrotovych koncovek a konektord. Hadiky
pretahnéte za druhy hrot na konektorech.

Peclivé sledujte vSechny znamky okluze v celém okruhu.

Nepouzivejte nadmérnou silu k pfipojeni hadi¢ek ke krevnimu €erpadlu PediVAS™, protoze by mohlo dojit
k poSkozeni krevni pumpy a 1/4" konektoru erpadla.

Pfi instalaci a odvzdusnéni okruhu E-VAD a primarniho okruhu dbejte na to, aby nedoSlo k poSkozeni
Cerpadel a spojli trubek PediVAS™,

Vzdy meéjte pfipravené nahradni baleni hadic pro pediatricky E-VADv systému ECLS (pro pouziti se
systémem PediVAS™)

Kontrolni seznam pred pouzitim
Ovérte si, Ze baleni hadic pro E-VAD (détsky pacient) pro ECLS (pro pouziti se systémem PediVAS™)
obsahuje veskeré polozky uvedené v tabulce nize.

Polozka |Popis obsahu

1 Miska se sterilnimi vstupnimi a vystupnimi hadi¢kami E-VAD.

Vstupni hadi¢ka k E-VAD (PVC hadicka 1/4 x 3/32 s modrou paskou)

Vystupni hadi¢ka z E-VAD (PVC hadicka 1/4 x 3/32 s Eervenou paskou)

E-VAD tubing pack Priming Circuit 1000 mL mékké nadrze.

E-VAD potrubi plniciho potrubi (1/4 x 1/16 PVC hadice s primarnim hrotem a svorkou).

|| WIN

20 mL stfikacka k pomoci pfi odvzduSnovani.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a neporusenost sterilniho baleni okruhu (nepouzivejte, pokud datum
vyprselo).

Priprava a naplnéni okruhu

1.

Vyjméte pediatrické ECLS baleni hadic¢ek pro E-VAD (pro pouziti se systémem PediVAS™) z krabice typu
correx a obalu Tyvek / prodySného sacku. Sterilni hadic¢ky zUstavaji uvnitf misky A.V. smyc¢ky — nevyjimejte
je, aby byla zachovana jejich sterilita béhem napousténi okruhu.

V pfipadé potfeby pfidejte odpovidajici antikoagulant, napf. heparin, do jednolitrového vaku se sterilnim
injek¢énim fyziologickym roztokem, ktery zavésite na infuzni stojan. Zavéste zasobnikovy vak pomoci zelené
smyc¢ky do mirné nizsi vysky, nez je vak s fyziologickym roztokem.

Za pouziti sterilnich rukavic vyjméte krevni ¢erpadlo z obalu a pfi zachovani sterility obnazenych konektort
pfipojte uzavienou hadi¢ku s modrou paskou z AV misky k hornimu vstupnimu portu ¢erpadla.

Podobné pripojte uzavienou hadicku s €ervenou paskou z AV misky k bo€nimu vystupnimu portu Cerpadla.
Dbejte na to, aby byla miska A.V. ve vodorovné poloze — to usnadni odvzdusnéni.

UpIné uzaviete bilou svorku na plnici lince vedouci k zasobnimu vaku hadigkového systému. Propichnéte
vak s fyziologickym roztokem pomoci hrotu plnici linky.

Zasvorkujte vstupni hadi¢ku s modrou paskou a vystupni hadi¢ku s Cervenou paskou asi 2 cm od
zasobnikového vaku hadi¢kovymi svorkami.

Otevrete bilou svorku na plnici hadi¢ce, ¢imz se umozni naplnéni zasobnikového vaku fyziologickym
roztokem s antikoagulantem pres plnici port na spodni ¢asti vaku.

Jakmile bude zasobnikovy vak plny, uzavrete bilou svorku a opatrné uvolnéte hadickovou svorku nejprve na
hadi¢ce s modrou paskou, ¢imz se okruh pomalu naplni tekutinou. Jakmile se ustali hladina, opatrné uvolnéte
hadi¢kovou svorku na hadi¢ce s Cervenou paskou, ¢imz se umozni naplnéni zbytku okruhu.
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Podporujte odvzdusnéni okruhu a Cerpadla pfes hadiCku s €ervenou paskou zpét do zasobniku. Vypustte
vSechen vzduch nahromadény v zasobniku pres jednosmérny ventil v horni ¢asti zasobniku.

Jakmile bude okruh zcela zapInény kapalinou, umistéte Cerpadlo na motorovy pohon a zajistéte pfidrzovacim
Sroubem na boku — tim se zajisti spravné usazeni Cerpadla.

Pomoci konzole CentriMag pomalu zvySujte otacky cerpadla, aby zac¢alo proudéni kapaliny a do$lo k Uniku
zbyvajicich vzduchovych bublin do zasobnikového vaku.

Jakmile je okruh zcela bez vzduchu, je mozné zastavit Cerpadlo a zasvorkovatvstupni hadi¢ku s modrou
paskou i vystupni hadicku s ¢ervenou paskou dvéma pary hadi¢kovych svorek umisténych mezi zasobnikovy
vakem a AV miskou.

Po bezpeném zasvorkovani je mozné obé& hadiCky prestfihnout mezi svorkami a zasobnikovy vak
zlikvidovat, protoze okruh je nyni pfipraven na pfipojeni k pacientovi.

Pnpo;em okruhu k pacientovi

Opatrné odstrarite 3 pasky pfipevnujici viko k AV misce.

2. Sejméte viko a nechejte vyjmout hadicky zevnitf misky osobou uvnitf sterilniho pole.

3. Sterilni hadicky je tfeba zasvorkovat a ustfihnout na vhodnou délku a odstranit prebyte¢né ¢asti hadicek ze
sterilniho pole.

4. Postupujte podle pokynl v navodu k pouziti krevni pumpy PediVAS™ pro spravné zavedeni a umisténi
kanyly pro vstup a vystup.

5.  Umistéte vstupni hadi¢ku s modrou paskou této sady vedle ventrikularni / sifiové kanyly a vystupni hadi¢ku
s Cervenou paskou vedle arterialni kanyly. Nyni Ize hadi¢ky zkratit na kone¢nou délku. Ujistéte se, ze svorka
je umisténa distalné (dale) od mista, kde bude hadicka prestfizena.

6. Pripojte vystupni hadicku s Cervenou paskou k arterialni kanyle a vstupni hadicku s modrou paskou k
ventrikularni / sinové kanyle,pficemz dbejte na to, aby spojeni bylo bez vzduchovych bublin. K pribéznému
proplachovani pfi pfipojovani Ize pouzit balénkovou stfikacku s fyziologickym roztokem.

7. Odstrante vSechny svorky z okruhu, s vyjimkou svorky na vystupni hadi¢ce s ¢ervenou paskou u krevniho
Cerpadla.

8. Pripojte pritokovy snimac k hadi¢ce podle pokynd v navodu k obsluze konzole CentriMag™ .

UPOZORNENI VAROVANI

Nevrazejte do cCerpadla rukama nebo nastroji.
Narazem se muze toto zafizeni poskodit a prestat
fungovat spravné.

Neprovozujte ¢erpadlo se zasvorkovanym vstupem,
protoze by vznikl podtlak a mohly by se v krvi vytvorit
vzduchové bubliny.

VAROVANI

Nezameénte vstupni a vystupni pfipojeni kanyly.
Zaména vstupu a vystupu omezi u¢innost podpory
obéhu.

VAROVANI

Budou-li na cerpadle, konektorech nebo jinych
soucastech okruhu zjistény uniky nebo jiné anomalie,
vymente danou soucast — a opakujte postup
pocatecniho naplnéni.

VAROVANI

Vniknutim velkého mnoZstvi vzduchu do ¢erpadla dojde k zavzdu$néni ¢erpadla a okruhu a k zastaveni prutoku
krve. Zasvorkujte vystupni hadi¢ku s ¢ervenou paskou, zastavte Cerpadlo a pfed obnovou obé&hu odstrarite

vzduch.

VAROVANI

K minimalizaci rizika vniknuti vzduchu do pacienta se ujistéte, Ze okruh a cerpadlo byly fadné naplnény a

zbaveny vzduchovych bublin.

Li

kvidace

Po pouziti musi byt baleni hadic pro ECLS zlikvidovano v souladu s platnymi klinickymi nafizenimi a
mistnimi nafizenimi platnymi v zemi pouziti.

Vysvétleni znacek

Nepouzivat opétovné

Pouzit do data

x

®
wl

Datum vyroby

Kfehké, opatrné zachazet I
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Vyrobce

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Nepouzivat, jestlize je baleni
poskozeno

Omezeni teploty

Sterilizovano ethylenoxidem

Zdravotnicky prostredek

Ctéte navod k pouziti

Chranit pfed vihkem

PFidani ¢isla pro stanoveni poc¢tu
vyrobk( v baleni.

Chranit pfed slune¢nim zafenim

Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

Oznaceni CE

Znacka jazyku — pfifadit dle potfeby

N

P

-
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EC |REP
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Jednoduchy sterilni bariérovy Dovozce

systém

Jednoduchy sterilni bariérovy == N

systém s vnéjSim ochrannym :Q Kod davky LOT
obalem TR ‘

Katalogové cislo

Dalsi informace

Veskeré zavazné nezadouci pfihody, k nimz doS$lo v souvislosti s dotéenym vyrobkem, musi byt
hlaSeny spole¢nosti Chalice Medical Ltd. nebo jejimu obchodnimu zastupci a pfisluSnému organu
¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen. Hlaseni je mozné provést emailem na
adresu quality@chalicemedical.com.

Vyrobek, s nimz je spojena pfihoda, nesmi byt okamzité po pouziti zlikvidovan. Pokud ma byt vyrobek
z jakéhokoli diivodu navracen, vyzadejte si nejprve souhlas spole¢nosti Chalice Medical Ltd. Pokud
je vyrobek kontaminovan, jeho odpovidajici pfiprava a oznaceni pfed zaslanim je odpovédnosti
uzivatele. Doru€ovaci adresa pro vraceni je adresa vyrobce.

Doporucujeme elektronicky zaznamenat jedinecny identifikator prostfedku (UDI), ktery je dodavan.
Spolu s fyzickou kopii navodu k pouziti je na obalu produktu uveden QR kéd, ktery uZivatelim
umoznuje ziskat verzi navodu k pouziti ve formatu PDF. Na vyzadani jsou k dispozici nasledujici
informace: metoda sterilizace a seznam materiald systému, které jsou v kontaktu s krvi. DalSi
informace nebo dals$i kopie navodu k pouZiti je mozné ziskat na emailu
enquiries@chalicemedical.com.

Kontakty ekonomického subjektu

Dovozce pro Evropské spolecenstvi - Ceska republika

Omnimedics s.r.o.
Pod Klamovkou 1268/3
150 00 Praha 5

Ceska republika

CD3180 — Rev 0 - 01/09/2026
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Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

EC |REP| MedEnvoy Global B.V

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

Zplnomocnény zéstupce a dovozce ve Svycarsku

MedEnvoy Switzerland

C H R E P g;:;;r:gstmsse 28

Switzerland

Zaruky a prohlaseni o zavazcich

Vyrobce garantuje, ze vyrobky byly vyrobeny, sterilizovany a baleny v souladu s nafizenim o
zdravotnickych prostfedcich (MDR 2017/745).

VSechny vyrobené soucasti jsou pred balenim dukladné testovany. Vyrobce je povinen nahradit v
dobé prepravy jakykoli vyrobek, u néhoz bylo zjisténo poSkozeni. Vyrobky s vadami musi byt vraceny
zpét k Setfeni. Z dlvodu nekontrolnich faktor(, tj. Pfenosu, skladovani a chovani uzivatell, vyrobce
nemuze zarucit, Ze vyrobek neni vadny.

Vyrobce nenese odpovédnost za Skody zplsobené pouzitim nebo zneuzitim vyrobku pro jiné ucely,
nez pro které je ur€en. Vyrobce nenese odpovédnost za jakékoliv posSkozeni vyplyvajici z opakované
sterilizace nebo opétovného pouziti vyrobku.

Omezeni odpovédnosti

Preklady jsou provadény podle nasich nejlepSich znalosti. Za chyby v prekladu neru¢ime, a to ani v
pfipadé, Ze byl pfeklad proveden nasSim nebo na$im uctem. Pouze plvodni anglicky text z(stava
zavazny.
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