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Pred pouZitim tohoto zafizeni si prostudujte cely dokument

Obsah
T OXYGENATON .ttt et bbb s bbb e b s bbb ae s st ebeae e e bbb eb e e bbb e b et et bbb eteee et ettt ere s e ee 3
1.1 POPIS PrOAUKTU ettt ettt ettt et e e e ae e te b et e e ebe et easessesseseeteebenbensensenseresseseseas 3
1.2 POty O ArANY TEKUTINY .ottt ettt ettt sttt es bt beasasenebebenis 3
1.3 SPECIIKQCE ittt et ettt e a e et ettt ettt e st easeteese st et easeteereebansentesseteeteebensensens 6
1.4 1T 11 T = TR 7
1.5 (o] gl 1ol T 11 [l= T OSSO 7
1.6 DODQ POUZITT vttt ettt et ettt ettt ettt as s ettt e s s s et et e sesa st eseseaeasas et et essasasssesebennasnanas 7
1.7 KOMDINOVANE PIOTUKTY ...ttt ettt ettt ettt et ettt st e et betets s en et teasasenebenens 7
1.8 USKIGANE NI 1ttt ettt ettt b et s s bbb e b e e s b e b et e se bbb eb e e et b et asese bbb etesene e b tens 9
LK 2 Ve T 1= T o 41U TR OO 9
2 KardiotomMICKY/ZINT ZASONIK c....cveeeeeeeceee ettt ettt ettt et ev et et es ettt ete s teneetessnnese st ereseereeeaens 12
2.1 POPIS PrOAUKTU .ttt ettt ettt et st st e e e e e e s besbesaeba et e se st esbesbessesesaesbessesaeseesensans 12
2.2 SPECIIKACE ettt ettt et e et e b e st be s be e e st et ebeebe st assesset e seabentenbeseesensenns 12
2.3 PAPOJENT POITU / AIANY KIVE ..ottt ettt ettt ettt es et 13
2.4 1T 1o T = OO RRSTSTSRR 14
2.5 @) gY@ 1T 11 TSP 14
2.6 DO POUZIT ettt ettt et ettt st as st et ese s et et et sasete s eseaseteaesresensesenseseneeens 14
2.7 KOMDINACE PIOQUKIU ..ottt ettt ettt ettt enae st sa et sesenanees 14
2.8 UIDOZOINE N ...ttt ettt et ettt ettt bt ettt b s b et ete s s b es et ese b e s s es et e s st et et e seassbtebebansebabebebetesnnata 14
2.9 USKIGTNENT 1.ttt ettt ettt et ettt et et et ettt ae s bbb et et e as e bt bebese et sbesebebe s sbsabebateseenatas 14
3V OTOVANI ettt sttt ettt ettt bt r R bttt esa et et Re s es e b sa st bt e b e b e Re At b b e s ebe s ea bt ebere e s etens 14
A MONIPUIGICE ettt ettt ettt et ettt ettt be e be b et eaeete et e st eatetses e et e b e st et eseebeebessenseasebe et sasenseseeseeseatan 16
I Lo [T o3 @11 T=T o SOOI 17
6 APIKACE SYSTEMU OXYGENGTOIU ....eceiiiicreee ettt bbbt e b bbbt sse s s bbbt e 18
7  Recirkulace pfi nizké rychlosti (hypotermie pfi cirkulacni ZASTAVE) ... 18
8 UKONCENT IDYPSSU ettt ettt ettt ettt ettt et et et se s bt et e st et e b esessse s st et esenssbbetabe s s esesetetansasanas 19
9 Odstran@ni VZAUCNU Z OXYGENGATONU ..uuuiuireieiiieieieieieieisieiet ettt ss st ss ettt eses et s sesessnsees 19
10 VYMENG OXYGENGTONU ..viiieieiieteieiei ettt ettt st ese bbbt s bbb se st b b et s e et bt et et e e bbb et asese b besnsn e e 19
11 KONEKTONY ettt ettt ettt e e sttt e be e aeeab e b e e ae e s e et aestesseessassensesssassansesseensensessenaeseeesean 19
12 VYSVEHENT SYMIDOIU ..ottt ettt et st eaete s s et s et et et etstesesssseseserasasasenneas 20
13 INformMace dOSTUPNE NO VYZAAGNI ...ttt ettt et ettt ettt esen et tsasen e 20
14 DAIST INFOMMNIGICE .ttt ettt ettt ettt ettt ettt et et e s bt et et essas bbb et ese s st tebebe st essebeteasananes 20
15 Prohléseni 0 ZAruCe A OAPOVEANOSTi.....iuivieicicecteeecetcetee ettt ettt e ettt s es bt se s s beaes 21
16 Kontakty hOSPOAAISKYCN SUDJEKIU ......ccuveiiiciceece ettt s 21
17 O KOZu ottt ettt s ettt ettt b e se e s s et et as e s s s st e s ebese s ss b et et eRe e b b et et e e e bt et et e e bbb e b et e et b etete e 21

Strana 2z 24



1.2

Oxygenator
Popis produkiu

Paragon Kojeneckd a Novorozeneckd (ddle oznacovdny jako oxygendtor(y) Paragon) jsou
membrdnové oxygendtory z dutych vidken s integrovanymi vymeéniky tepla. Oxygendtor Paragon
ulehcuje vyménu plynd a regulaci teploty krve béhem mimotéiniho obéhu (ECLS). Oxygendtory Paragon
jsou jednordzové spoftfebni produkty, které jsou netoxické a apyrogenni. Bylo provedeno testovdni
pyrogenU a biologické zdtéze za UCelem vyhodnoceni prijatelnych limitd biologické kontaminace.
Oxygendtory Paragon Ize také doddvat s 3 rdzné varianty membrdnovych vidken plynového vyméniku,
polymethylpenten (PMP), polypropylen (PP), a polypropylen s vnitinim filtrem MicroNet
(MN). Oxygendtory Paragon se doddvaji s povrchovou Upravou Rheopak, kterd snizuje adhezi
trombocytd na potazené povrchy. Oxygendtory Paragon se dodavaii sterilni.

Cast uréend k vyméné plynd u oxygendtord Paragon PP a MN je vyrobena z mikroporéznich membrdn z
dutych vidgken. Cdst k uréend vyméné plynd u oxygendtord Paragon PMP je vyrobena z membrdn z

dutych vidken nepropoustéjicich plazmu. Plyny protékaji pres interni lumen vidken. Kontakt krve s vnéjsim
povrchem vidken umoznuje difuzi kysliku do Zilni krve a odstrafovdani oxidu uhlic¢itého.

Cast urcend k vymeéné tepla u oxygendtorl je vyrobena z neporéznich membrdn z dutych vidken. V
systému Paragon Kojeneckd teCe voda pres vnitini lumen vidken, takze je zajisténa regulace teploty krve
tekouci mimo vidkna. V systému Paragon Novorozeneckd tecCe voda vnéjskem vidken, takze krev
protékajici vnitinim lumenem vidken md zajisténou regulaci teploty.

Velikost okyslicovadia by méla byt zvolena na zdkladé pritokd, které jsou podrobné popsdny ve
specifikacich (oddil 1.3). Prdtoky jsou zA&vislé na hmotnosti a velikosti pacienta.

Informace o specifikacich, véetné limitd maximdlnino tlaku a pritoku zafizeni, musi byt poskytnuty v misté
pouziti.

Porty a drahy tekutiny
Novorozeneckd

D \ PoloZka Konektor

Vstup plynu

Teplotni adaptér

Vystup krve

Odstranéni vzduchu / vzorky
Vstup vody

Vystup vody
Recirkulace/kardioplegie
Vstup krve

G—> e OQUrDe——cC
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Kojenecka

Polozka

Konektor

Vstup krve

Vystup krve

Vstup vody

Vystup vody

Vstup plynu

Vystup plynu

Otvor vyméniku za Césti s plynem

Recirkulace/kardioplegie

- T|QmMmOO|m|>

Luer Lock pro arteridlni vzorek /
postmembranovy tlak

Teplotni adaptér

Otvor vyméniku tepla /
premembranovy tlak

Otvor vymeéniku pred Césti s plynem
(pouze modely PMP)
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Specifikace

Oxygendator Paragon Novorozeneckda Oxygenator Paragon Kojeneckd PMP
PMP

Rychlost toku krve 0.1-1,4L/min 0.5 -3 L/min
Staticky plnici objem 65 mL 151 mL
Zbytkovy plnici objem 23 mL 65 mL
Pritok plynu 0.05-2.8 L/min 0.25 -6 L/min
Vyménik plynu
Materidl Polymethylpenten
Typ Nepropustny pro plazmu
Povrchovd plocha 0.46 m? 0.86 m2
Tlak selhdni vigkna = 200 kPa
Vymeénik tepla
Materidl Polyester
Typ Neporézni dutd vidkna
Povrchovd plocha 0.13m? 0.20 m2
Tlak selhdni vigkna 2600 kPa
Konfigurace portd
Vystup/vstup krve Ostnaty 3/16" | Ostnaty 1/4"

Vstup plynu

Neostnaty 1/4"

Vstup vody, vystup

3/8" konektory typu Hansen ISO 8637-1

Recirkulace/kardioplegie

Zasuvka DIN Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Vzorek krve

Zasuvka DIN Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Teplotni adaptér

Prilepeny

Ventilacni port vyméniku
za C4sti s plynem

Bezostnaté pripojeni

Ventilacni port vyméniku
tepla

Z&suvka Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Ventilaéni port vyméniku
pred Cdsti s plynem

Z&suvka Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Oxygendator Paragon Kojeneckd PP

Rychlost toku krve 0.5-3L/min
Staticky plnici objem 150 mL
Zbytkovy plnici objem 71 mL

Pritok plynu 0.25 -6 L/min
Vyménik plynu

Materidl Polypropylen

Typ Mikroporézni dutd vidkna
Povrchovd plocha 0.66 m?

Tlak selhdni vigkna > 300 kPa
Vymeénik tepla

Materidl Polyester

Typ Neporézni dutd vidkna
Povrchovd plocha 0.20 m?

Tlak selhdni vigkna 2600 kPa
Konfigurace portu

Vystup/vstup krve Ostnaty 1/4"

Vstup plynu

Neostnaty 1/4"

Vstup vody, vystup

3/8" konektory typu Hansen ISO 8637-1

Recirkulace/kardioplegie

Z&suvka Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Vzorek krve

Zasuvka Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Teplotni adaptér

Prilepeny

Ventilaéni port vyméniku
za Cdsti s plynem

Bezostnaté pripojeni

Ventilacni port vyméniku
tepla

Z&suvka Luer Lock BS EN ISO 80369-7
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1.4

1.5

1.6

1.7

Oxygendtor Paragon Kojeneckd MicroNet
Rychlost toku krve 0.5-3L/min
Staticky plnici objem 150 mL
Zbytkovy plnici objem 76 mL
Pritok plynu 0.25 -6 L/min
Vymeénik plynu
Materidl Polypropylen
Typ Mikroporézni dutd vidkna
Povrchovd plocha 0,66 m?
Tlak selhdni vidkna = 300 kPa
Vymeénik tepla
Materidl Polyester
Typ Neporézni dutd vidkna
Povrchovd plocha 0,20 m?
Tlak selhdni vidkna 2600 kPa
Konfigurace portd
Vystup/vstup krve Ostnaty 1/4”
Vstup plynu Neostnaty 1/4"
Vstup vody, vystup 3/8" konektory typu Hansen ISO 8637-1
Recirkulace/kardioplegie Zdsuvka Luer Lock BS EN ISO 80369-7
Vzorek krve Zdsuvka Luer Lock BS EN ISO 80369-7
Teplotni adaptér Plilepeny
Ventilacni port vyméniku o
C . Bezostnaté pripojeni
za Casti s plynem
Ventilaéni port vyméniku Z&suvka Luer Lock BS EN ISO 80369-7
tepla
Filir MicroNet
Filtracni povrchovd plocha 162 cm?
Filtra&ni materidl 40um polyester
Indikace

Paragon PP, Paragon PMP a Paragon MN jsou membrdnové oxygendtory z dutych vidken uréené k pouziti
béhem mimotéiniho obéhu vyzadujiciho mimotélni oxygenaci a odstrafnovani oxidu uhlicitého.
Integrovany vymeénik tepla umoznuje regulovat teplotu krve, takze oxygendtor je schopen zaijistit
hypotermii i udrzovat normotermii.

Kontraindikace

Doposud nebyly zjistény zddné kontraindikace pfi pouziti v souladu s pokyny u viech indikaci za dodrzeni
preventivnich opatfeni. NepouZivejte protamin pied nebo béhem podplmé Iécby ECLS u pacienty
podstupujicich antikoagulacni Ié€bu zprosttedkovanou heparinem.

Doba pouziti

Oxygendtory Paragon PP a MicroNet jsou urcené ke klinickému pouziti po dobu nejvyse é hodin, pokud
bude produkt pouzit v souladu se standardnimi provoznimi pokyny pro tato zafizeni a hlavné za adekvatni
stabilni antikoagulace.

Oxygendtory Paragon PMP jsou urcené ke klinickému pouziti po dobu nejvyse 24 hodin, pokud bude
produkt pouzit v souladu se standardnimi provoznimi pokyny pro tato zafizeni a hlavné za adekvatni
stabilni antikoagulce.

Kombinované produkty

Kompatibilita, vykon, pfipojeni a pozadavky na zafizeni, kterd Ize pouzit v kombinaci s oxygendtory
Paragon.

Vsechna uvedend zafizeni musi byt oznacena bud znackou shody CE nebo UKCA.
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Kojeneckd Oxygendatory

Zarizeni Pozadavky na | PoZadavky na pripojeni k Pozadavky na
vykon oxygenatoru pripojeni z
oxygendtoru

Krevni Cerpadla s
nepretrzitym
pritokem -
Centrifugdini

Rozsah prdtoku
krve: 0-3 L/min

Pripojeni krevniho Cerpadla ke
vstupu do oxygendtoru musi byt
provedeno pomoci hadicky s
vnitinim primérem 1/4"

Hadicka pouzitd k
pfipojeni k vystupu
oxygendtoru musi mit
vnitini promér 1/4"

Krevni Cerpadla s
nepretrzitym
protokem - Vdlecek.

Rozsah prdtoku
krve: 0-3 L/min

Pripojeni krevniho Cerpadla ke
vstupu do oxygendtoru musi byt
provedeno pomoci hadicky s
vnitinim promérem 1/4" nebo
3/8"

Hadicka pouzitd k
pfipojeni k vystupu
oxygendtoru musi mit
vnitini promér 1/4"

Smésovac Rozsah pritoku | Zelend hadic¢ka na plyn Neni k dispozici
vzduchu/kysliku plynu:
0-6L/min
Kyslik 21 % — 100
% vzduchu
Vyhfivani/chlazeni Rozsah pratoku | Pripojka typu Hansen 1/4" Pripojka typu Hansen
vody: 1/4"
1-15 L/min
Hadicka z PVC Bez ftaldtu S hadi€¢kou s vnitinim promérem | S hadic¢kou s vnitinim

Silikonovd hadicka

3/8"

promérem 3/8"

Zilni a kardiotomicky
rezervodar.

Rozsah prdtoku
krve: 0-3 L/min

Spojeni s hadickou s vnitfnim
promérem 1/4"

Spojeni s hadickou s
vnitfnim promérem
1/4"

Drzak

Samostatny oxygendtor Paragon kompatibilni s CMEH047

Integrovany oxygendtor Paragon kompatibilni s CMEH042

Novorozeneckd Oxygendator

Zarizeni Pozadavky na | PoZadavky na pripojeni k Pozadavky na
vykon oxygenatoru pripojeni z
oxygendtoru

Krevni Cerpadla s
nepretrzitym
protokem -
Centrifugdini

Rozsah prdtoku
krve:0-1.4
L/min

Pripojeni krevniho Cerpadla ke
vstupu do oxygendtoru musi byt
provedeno pomoci hadicky s
vhitinim primérem 3/16" nebo
1/4"

Hadicka pouzitd k
pfipojeni k vystupu
oxygendtoru musi mit
vnitini promér 3/16"
nebo 1/4"

Krevni Cerpadla s
nepretrzitym

protokem - Vdlecek.

Rozsah prdtoku
krve:0-1.4
L/min

Pripojeni krevniho Cerpadla ke
vstupu do oxygendtoru musi byt
provedeno pomoci hadicky s
vhitinim prdmérem 3/16" nebo
1/4"

Hadicka pouzitd k
pfipojeni k vystupu
oxygendtoru musi mit
vnitini promér 3/16"
nebo 1/4"

Smésovac
vzduchu/kysliku

Rozsah prdtoku
plynu: 0-2.8
L/min

Kyslik 21 % — 100
% vzduchu

Zelend hadicka na plyn

Neni k dispozici

Vyhfivdni/chlazeni

Rozsah pritoku
vody: 1-10
L/min

Pripojka typu Hansen 3/8"

Pripojka typu Hansen
3/8"

Hadicka z PVC

Silikonovd hadicka

Bez ftaldtu

S hadi¢kou s vnitinim promérem
3/16"

S hadickou s vnitinim
primérem 3/16"

Zilni a kardiotomicky
rezervodar.

Rozsah prdtoku
krve:
0-1.4L/min

Spojeni s hadickou s vnitfnim
primérem 3/16"

Spojeni's hadickou s
vhitinim prdmérem
3/16"

Drzak

Samostatny oxygendtor Paragon kompatibilni s CMEH049
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1.8

1.9

Uskladnéni
Produkty jsou baleny po jednom.

| pfi sprdvném uskladnéni md oxygendtor omezenou zivotnost. Dodrzujte datum spotfeby uvedené na

obalu oxygendtoru. Zafizeni musi byt skladovdno v suchém prostiedi bez mrazu a chrédnéno pred pfimym
slunec¢nim nebo UV svétlem. Skladovaci teploty jsou podrobné uvedeny na §titku produktu.

Udaje o vykonu
Vsechny testy byly provedeny v souladu s normou BS EN ISO 7199.

Pokles tlaku v Casti s krvi v systému Kojeneckd

Vykon [mmHQg]

—®—PMP/PP  =lli==MN

0.5 1 1.5 2 2.5 3

Rychlost toku krve [L/min]

Pokles tlaku v Casti s krvi v systému Novorozeneckd

Vykon [mmHg]
(0]
o

20 —e—PMP

0.1 0.3 0.7 1 1.4

Rychlost toku krve [L/min]
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O, pfevod [mL/min]

O, prevod [mL/min]

CO, prevod [mL/min]

90
80
70
60
50
40
30
20

160
140
120
100
80
60
40
20

Rychlost pfenosu O, systému a systému pro kojence

Rychlost prenosu O, u systému pro novorozence

Rychlost prenosu CO, systému a systému pro kojence

0.5

1.5

-—@=|nfant

2 2.5

Rychlost toku krve [L/min]

0.3 0.7

Rychlost toku krve [L/min]

1.5 2 2.5
Rychlost toku krve [L/min]

=P ced
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CO, prevod [mL/min]

Faktor vykonu [R]

Faktor vykonu [R]

60

50

40

30

20

0.8

0.6

0.4

0.2

0.9
0.8
0.7
0.6
0.5
0.4
0.3
0.2
0.1

Rychlost prenosu CO, u systému pro novorozence

0.1

0.3 0.7

Rychlost toku krve [L/min]

Vykon tepelného vymeéniku systému a systému pro

0.5

kojence

1.5 2 2.5
Rychlost toku krve [L/min]

=P ced

3.5

Vykon tepelného vymeéniku systému pro novorozence

o

\

0.3 0.7
Rychlost toku krve [L/min]

Strana 11z 24



2.2

Kardiotomicky/Zilni zdsobnik
Popis produkiu

Kardiotomicky/Zilni z&sobnik je uzaviené polykarbondtové zafizeni k uskladnéni a filtrovani krve pouzivané
U mimotélni perfuze.

Specifikace
Kojeneckd nddrz V&C
Maximdini objem 1800 mL
Minimdini provozni objem 100 mL
Maximdlni rychlost toku krve
Zilni &&st 0.5-3 L/min
Kardiotomickd cést 3 L/min
Maximdini celkovy tok 3 L/min
Kardiotomickd filtrace 38 um
Konfigurace Zilniho portu
Ziini vstup 3/8", 360° vykyv
Porty Luer 3x zAsuvka
Konfigurace kardiotomického portu
Sani 6 x 1/4" s posunem 3/8"
VertikdIni porty 1x3/8" 1x 1/4"
Porty Luer 4x z&suvka
Recirkulace 1 x1/4", 1 x BS EN ISO 80369-7
Nefiltrované/neodpénéné porty
Ventilaéni port 1/4"
Port Luer 1x z&suvka
Zilni vystup 1/4"
Teplotni port Volitelny, pres sSroubovatelny teplotni senzor na zdsuvkovém portu Luer Zilniho
vstupniho konektoru
Pojistny podtlakovy ventil
Podtlak Oteviraci tlak: cca -150 mbar podtlaku
Pretlak: Oteviraci tlak: ccai <2 mbar
Dynamické primdarni objemy
500 mL/min 232 mL
800 mL/min 255 mL
1500 mL/min 273 mL

Protokol pro stanoveni tolerance vah pouzivanych pro méreni krve.

Kojeneckd nadrzka: Pred testovdnim byla nejprve zaznamendna suchd hmotnost zafizeni, poté byla do
systému priddna steriini voda a doplnovdana, dokud hladina nedosdhla kazdého pouzitého objemu pro
pInéni (200 ml, 800 ml a 1800 ml). Pfi kazdém objemu pro plnéni byl systém znovu zvazen, pficemz rozdil
mezi hmotnosti pro plnéni a suchou hmotnosti uddval skute&ny objem.

Tolerance vah pouzivanych pro méfeni krve

Z&sobnik pro Kojeneckd: Pii maximdinim ukazateli objemu 1800 mL je objem pfidané tekutiny v rozmezi
0.77 % uvedené hodnoty. Pfi objemu markeru 800 mL je objem pridané tekutiny v rozmezi 0,625 % uvedené
hodnoty. Pfi objemovém ukazateli 200 mL je objem pfidané tekutiny do 1 % uvedené hodnoty.
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Pfipojeni porty / drahy krve

Popis

Podrobnosti

Zilni vstup 3/8"

Lze otocit o 360°

Filtrované a odpénéné
odsdvaci porty, 6 x 1/4" (s
posunem 3/8")

Odsdavand krev je sméfovand
pres porty a filtr.

Filtrované a odpénéné porty
Luer, 4x z&suvka

Filtrovany a odpénény
vertikdini port 1/4"

Port pro aplikaci
nefilfrovanych roztokd

Filtrovany a odpénény
vertikdini port 3/8"

Port pro aplikaci
nefiltrovanych roztokd

Kardiotomicky port
obchdazejici filtr, odpénény,
nefiltrovany, 3x z&suvka Luer

Pfipojte teplotni sondu k
jednomu z téchto portU.

Porty Ize také pouzit jako
|ékové porty (Iéky priddvejte
pouze do Zilni Casti zdsobniku)

Nefiltrovany, neodpénény
port, zasuvky Luer

Port obchdzi filfrované a
odpénéné Cdsti zasobniku

Recirkulaéni port, 1/4"

Recirkulace BS EN ISO 80369-7

Drzdk pro vzorkovaci
vicecestny ventil

Cast pfidavand k
vicecestnému ventilu za
Ucelem odbéru vzorkd.

Pretlakovy, podtlakovy pojistny
ventil

Bezpecnostni podtlakovy
ventil

Ventilacni port

Kontrolni krytka je ventilovand

Vendzni vyvod

—all—  Vendzni krev. Nefilfrovand

-5— Odsdvdnikrve. Filtrovand
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2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

Indikace
Z&sobnik je urcen k uskladhovani a filfrovdni krve béhem mimotélniho obehu.

Kontraindikace

Doposud nebyly zjistény zadné kontraindikace pfi pouziti v souladu s pokyny u viech indikaci za dodrzeni
preventivnich opatreni.

NepouZivejte protamin pred nebo béhem podpirné 1écby ECLS u pacientd podstupujicich
antikoagulaéni IéCbu zprostfedkovanou heparinem.

Doba pouziti
Z&sobnik je urcen ke klinickému pouziti po dobu nejvyse 6 hodin, pokud bude produkt pouzit v souladu se
standardnimi provoznimi pokyny pro tato zafizeni a hlavné za adekvatni stabilni antikoagulce.

Kombinace produktu

Kompatibilita, vykon, pfipojeni a pozadavky na zafizeni, kterd maji byt pouzita v kombinaci s prehradou
Paragon.

Viechna uvedend zafizeni musi byt oznac¢ena bud znackou shody CE nebo UKCA.

pristroj Pozadavky na pripojeni Kompatibilita
ndadrze

Détsky kyslik Spojeni s hadici s vnitfnim promérem 3/8 Détska nadrz V&C

Kojenecky kyslik Spojeni s hadici s vnitinim promérem 1/4 Kojeneckd nadrz
V&C

Kontinudlni pritokové Trubice v obézné drdze krevni pumpy musi mit
krevni pumpy - vdlec¢ek | hadicis vnitinim promérem bud 3/8 "nebo 1/2"
(stroj na srdecni plice)
PVC trubky S vnitfnim prdmérem 3/8 ". Vsechny nadrze
Hadicky neobsahuiji ftaldty.

Silikonové hadice

Kanyla (zavisi na Spojeni s hadici o vnitinim proméru 3/8 ", které
velikosti pacienta) muZe vyzadovat adaptér (zavisi na pacientovi)
Upozornéni

Minimdini provozni objem v zdsobniku je uveden v Cdasti 2 (Technické Udaje). Aby se viak zgijistila
adekvdini doba odezvy v pfipadé obstrukce vendzniho toku, doporucuje se udrzovat kromé minimdini
hladiny v rezervé vendzni kardiotomie i adekvatni objem. Neprekracujte maximdlni provozni objem v
zasobniku. Je tfeba vzit v Gvahu viiv mensich povrch filtru na vykon filtru v dUsledku vyssi Grovné naplnéni
nadrze.

Uskladnéni
Produkty jsou baleny po jednom.

| pfi sprdvném skladovdani maé zdsobnik omezenou trvanlivost. Vénujte prosim pozornost datu pouzitelnosti
na obalu. Zafizeni musi byt skladovdno v suchém prostredi bez mrazu a chrdnéno pred pfimym sluneé&nim
nebo UV zdrenim. Skladovaci teploty jsou podrobné uvedeny na stitku produktu.

Varovani
Pied pouizitim si peclivé prostudujte veskerd varovani, bezpeénostni opatieni a pokyny.
e Protamin je zakdzdno pouzivat u pacientd pred mimotélnim obéhem nebo po ném. Tuto limitaci je
nutné také dodrzovat pfi obnové HLM.
e Spravnd heparinizace a presné sledovdni antikoagulaénino stavu pred bypassem, v jeho pribéhu
a po ném jsou zcela zasadni.
e Pfed a béhem mimotéliniho obé&hu musi byt zachovdna dostateénd antikoagulace. ACT
(aktivovand doba srdzeni) musi byt udrzovdna nad 480 sekund pro PP oxygendtory.
e V pfipadé dlouhodobého mimotélniho pourziti s PMP oxygendtory Ize hladiny ACT snizit.
e Vsouladu s pokyny ELSO, jakmile je zaznamendna hladina ACT 300 sekund, méla by byt zahdjena
infUze nefrakcionovaného heparinu (UNFR), pficemz se ACT udrzuje v rozmezi 180-220 sekund. ACT
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musi byt upraven na zdkladé faktor(, jako je srdzeni hadicového okruhu, problémy s krvdcenim
pacienta a jind méreni srdzeni, jako je hladina Xa a tromboelastografy (TEG)'. (Referencni strana
17).
Sterilita sterilnich oxygendatory je zajisténa, pouze pokud je jejich obal neposkozen.
Pfed poufZitim zkontrolujte datum spotieby (nepouZivejte, pokud datum vyprielo). Udaje a unikétni
sériové Cislo zafizeni je nutné zapsat do tabulky perfuznino Cerpadia.
Produkty doddvané steriini jsou sterilizovany etylénoxidem.
Produkt neresterilizujte.
Sterilni produkt je zakdzdno pouZzivat pro daldi produkci.
B&hem prenosu nebo pouziti nesmi byt produkt vystaven zadnym silnym ndrazim.
Produkty jsou urCeny k jednordzovému poufziti pouze u jednoho pacienta (aby se zabrdnilo kfizové
kontaminaci).
Produkt je nutné po pouziti povazovat za biologické riziko. Produkt zlikvidujte dle klinickych a mistnich
predpisU.
Doporucujeme produkt pred pouzitim peclivé zkontrolovat. BEhem prepravy mohlo dojit k naruseni
funkce a obalu produktu. V piipadé poskozeni pfi prepravé nelze zaijistit plnou funkci produktu.
Pokud vdm produkt upadl nebo doslo k jeho deformaci, nepouziveijte jej. Vyménte jej za novy.
Produkt je nutné pouzit ihned po odstranéni ochrannych krytek.
Viechny produkty je nutné pouzivat za aseptickych podminek.
Doporucujeme pred naplinénim zarizeni profouknout CO2 z krevni strany.
Pfed pInénim krevni faze jednotky ponechte vodu recirkulovat uvnitf vymeéniku tepla minimdiné 5
minut a zkonftrolujte, Ze struktura vyméniku tepla a vodni oblast nevykazuji netésnosti. Tento test je
potfebny, i kdyz oxygendtor opustil vyrobni pracovisté v bezchybném stavu, jelikoz nelze presné
ovéiit zpUsob, jakym bylo se zafizenim zachdzeno po odesldni. Pokud naleznete jakékoli netésnosti,
zarizeni nepoufzivejte v klinickych podminkdch. Zafizeni je nutné inned vyménit. Upozornéte vyrobce.
Pfed klinickym pouZitim je zafizeni nutné naplnit a odvzdusnit v souladu s farmakologickymi protokoly
oddéleni.
Nepoklepdvejte na oxygendtor ndstroji béhem plnéni.
Oxygendtor a odpovidaijici systém je nutné pred zahdjenim mimotélniho ob&hu odvzdusnit.
Tento ndvod k pourziti vysvétluje kontrolu a pouziti Edsti oxygendtoru.
Tento produkt musi byt b&hem pouZiti neustdle sledovdn kvalifikovanym persondlem, aby byla
zajisténa bezpecnost pacienta.
Viechna prfipojeni je nutné pred pouzitim zafizeni zkontrolovat, aby nedoslo k zdméndm.
Produkty smi v klinickych podminkdch pouzivat vyhradné adekvdainé vyskoleni a kvalifikovani
pracovnici.
Vyrobce odmitd jakoukoli zodpovédnost za skody v dusledku nedostatecnych zkusenost,
nespravného pouziti nebo opomenuti pokynd k pouZiti.
K zajisténi optimdlini funkce oxygendtoru jsou nutnd daldi zafizeni nebo pfipojeni. Pfed pouZzitim
zarizeni si peclivé prostudujte ndvod k pouziti a ujistéte se, Ze jsou viechny potfebné konektory pred
aplikaci k dispozici.
NepouZivejte rozpoustédla jako alkohol, éter, aceton, tekutd inhalacni anestetika (napf. halotan,
enfluran atd.), jelikoz mohou produkty poskodit.
Pokud provdadite aplikaci narkotickych plynd do krve pres membrdnu vyméniku plynd oxygendtoru,
je nutné vzit v potaz veskeré potrebné bezpecnostni pokyny (napf. vénujte pozornost ddvce,
vstupnimu postupu pouze s vhodnymi vypary, aspirujte narkotické plyny na vystupu oxygendtoru,
bez kontaktu tekutého anestetika s vnitfnimi a vnéjsimi strukturami oxygendtoru atd.).
Permeabilita membrdny vyméniku plynd oxygendtoru Paragon PMP pro inhalacni anestetika je
vyznamné nizsi ve srovndni s oxygendtory s mikroporéznimi vidkny (tuto indikaci je nutné u
narkotickych postupU zvdzit).
Hadicky a spoje luer lock upevnujte pouze ru€né, abyste konektory neposkodili. Konektory luer lock
se béhem sterilizacniho procesu uvolni. Z toho divodu je nutné je pred aplikaci znovu utdhnout.
Nepouzivejte lubrikanty ani dezinfekéni pripravky atd. pro pfipojeni hadicek, aby nedodlo k
poskozeni produktu.
Zmeérte pokles tlaku v oxygendtoru béhem klinického pouziti oxygendtoru Paragon.
Tlak na krevni strané nesmi byt vyssi nez 750 mmHg (105 Pa).
Vodni tlak na vstupu vyméniku tepla nesmi prekrocit 750 mmHg (10% Pa).
Tlak uvniti krevni komory musi byt vidy vyssi nez tlak uvniti plynové komory, aby nedoslo k
vzduchové embolizaci.
Vystup plynu oxygendtoru musi byt plné propustny. V opacném piipadé mize v plynové komore
vzniknout nebezpedny pretlak, jenz umozni prdchod bublin plynu z plynové féze do krevni faze.
Vystup zdsobniku je nutné umistit vyse nez oxygendtor, aby byl zajistén permanentni pretiak.
Teplota vody na vstupu vymeéniku tepla nesmi prekrocit +42 °C.
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Neprekracujte maximdini tok krve.

Po naplnéni je nutné produkt pouzit do nékolika hodin, aby se minimalizovalo riziko mikrobidini
kontaminace, precipitace pinici tekutiny atd.

Recirkulaéni vedeni oxygendtoru nikdy neodpojujte ani nevyménuijte, aby se do krevni komory
bé&hem recirkulace nedostaly vzduchové bubliny.

Po celou dobu je nutné mit k dispozici ndhradni produkty.

Tok krve pres vendzni filtr nesmi prekroCit doporucované specifikace produktu. Tok krve pres
kardiotomicky filtr nesmi prekrocit doporuc¢ované specifikace produktu.

Filtracni prvek je nutné pri vysokém pritoku peclivé sledovat, jelikoz aplikace 1ékd, vysoky objem
krve a vzduchu mohou vést k nadmérmnému pénéni krve, co mUze ovlivnit vykon filtru.

Uvodni pln&ni zasobniku je nutné provést pres filtrovany kardiotomicky port, aby bylo zajisténo
zvinceni filtru._PInici tekutinu je nutné recirkulovat za pouziti odpovidgjiciho filtru.

Tok a odpénéni zdsobniku je nutné dodrzovat a upravovat dle U&innosti vykonu.

Ventilaéni port nesmi byt zakryty neventilovanymi krytkami ani hadickami. Je nutné fidit adekvdatni
spojovaci podtlak.

Pfi zavdadéni dalsich krevnich produkt’ je nutné poufZit filtrovany port luer nebo vertikdini filtrovany
port z&dsobniku. Zagjistéte dostatecnou antikoagulaci.

Léky nepriddavejte pres kardiotomickou cdast zdsobniku, pfiddvejte je do Zilni Edsti zasobniku, aby
bylo zajisténo jejich sprdvné promichdni.

Doporucujeme udrzovat v zdsobniku adekvatni objem nad rémec doporucovaného minimdinino
objemu, aby byl zqgjistén adekvdatni reakéni Cas v pripadé obstrukce Zilniho toku. Doporucujeme
pouzivat senzor hladiny.

Dostatecny Ziini odtok Ize dosdhnout pouze pfi pouzZiti Zilniho vedeni bez vzduchu. UZivatel musi
zabrdnit vstupu vzduchu do Zilniho vedeni. V opacném pripadé se Zini zpétny tok zastavi.

Vzduch odstranite odvzdusnénim a predplnénim vicecestného ventilu, abyste predesli priniku
vzduchu.

Podtlak v zédsobniku nesmi prekrocit -150 mmHg. Tuto Uroven musi uzZivatel peclivé kontfrolovat.
Z&sobnik je nutné pouzivat pouze s odpovidajicim drzédkem.

Kyslik Paragon PP, MicroNet nebo PMP nesmi byt nikdy umistén vyse nez pacient.

Pozndmka: Kazdy vdzny incident, ke kterému doslo v souvislosti s pfistrojem, by mél uzivatel nahldsit
vyrobci a prislusnému orgdnu prislusnému v prostfedi, ve kterém je uzivatel usazen.

4 Manipulace

1.

2.

Odstrante produkty z vnéjsiho obalu a vizudiné zkontrolujte baleni (sterilni bariéru), jestli neni
poskozeno. Zkontrolujte datum expirace. Po otevreni je sterilita produktu zajisténa pouze krytkami
na vstupu a vystupech. Produkt opatrné vytdhnéte ze steriiniho obalu a zkontrolujte, Ze neni
poskozen. Pokud se zdaji byt obal nebo produkt poskozeny, nepouzivejte jej. Sterilni zdravotnické
prostredky, které byly pred pouZitim neimysiné otevieny nebo byly vystaveny podminkdm mimo
uvedené, by se nemély pouzivat.

Zajistéte produkt do adekvdtniho drzdku. Dodrzujte ndsledujici opatieni.

Opatieni: PouZivejte vyhradné dridky uvedené v Cdésti 11, jelikoz drzdky jsou spojeny s integrdini Cdsti
systému. Zkontrolujte, Ze je zafizeni bezpedné zaqjisténo v drzdku, aby byla bé&hem pourziti zajisténa
stabilni poloha. Pfed pouzitim zkontrolujte drzdk, jestli neni poskozen.

3.

4.

oo

8.

9.

Pfi pouziti otevieného systému se zdsobnikem v adaptéru, ktery spojuje z&sobnik a oxygendtor, Ize
z&sobnik otocit naproti oxygendtoru.

Pfed naplinénim doporucujeme propldchnout oxygendtor COa2. S touto aplikaci je nutné pouzivat
bakteridini plynovy filtr, abyste predesli kontaminaci steriini cesty krve bakteriemi. Po propldchnuti
CO2 je nutné uzaviit krevni stranu oxygendtoru pred atmosférou az do pinéni.

Odstrante krytky z vodnich spojd na vyméniku tepla a krytku na konektoru vstupu plynu.

Pipojte vodni vedeni s konektory Hansen k rychlym zadmkdm na oxygendtoru.

Vodu ponechte recirkulovat vevniti vyméniku tepla minimdlné 5 minut a zkontrolujte, Ze struktura
vyméniku tepla a vodni oblast nevykazuji netésnosti. Tento test je potiebny, i kdyZz oxygenator
opustil vyrobni pracoviité v bezchybném stavu, jelikoz nelze pfesné ovéfit zpusob, jakym bylo se
zafizenim zachdzeno po odesldni. Netésné oxygendatory je zakdzdano pouzivat, vyménte je.

Po odstranéni krytek pripojte Zilni vedeni k Ziinimu vstupu Ziiniho zdsobniku nebo k Zilnimu mékkému
z&sobniku, pokud pouzivate uzavieny systém.

Pripojte arteridini vedeni k arteridinimu vystupu oxygendtoru.

10. Pripojte recirkulacni port oxygendtoru k volnému portu na kardiotomickém zdsobniku (odsdvaci port
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11

12

13

nebo recirkulacni port).

. Pripojte port kardiotomického vystupu ke vstupnimu portu Zilniho mékkého zdsobniku a zasvorkujte
spoj. Pripojte kardiotomickd odsdvaci vedeni k sacim portdm zdsobniku.

. Pripojte hadicku arteridiniho Cerpadla mezi vystupni konektor Zilniho z&sobniku a vstupni konektor
oxygendtoru.

. Pripojte vstupni vedeni plynu k vstupnimu konektoru plynu. Zkontrolujte, ze privod plynu pochdzi z
kompatibilniho michace vzduchu/kysliku.

|

Varovdni: Pokud nejsou zipy spravné zajistény, mize dojit k Uniku. Vsechny zipy musi byt pevné
zajistény, aby se spoj nepohnul.

14.

15.

16.

Port vystupu plynu slouzi k Uniku plynu. Port vystupu plynu md& horizontdini konektor zaijistujici spojeni
s kapnografem. Vystup plynu nesmi byt ucpdn.

Vlozte vhodnou teplotni sondu do bodu méreni teploty oxygendtoru a pripojte ji k monitorovacimu
systému.

Po dobu klinického pouziti je nutné pouzivat vhodny systém monitorovdni tlaku (pro vhodné
spojovaci body, viz Cast 1.2 Porty).

Varovani: Doporucujeme v arteridinim vedeni pouzit bublinkovou past nebo filtr jako bublinkovou
past, abyste prededli riziku prenosu vzduchové embolie na pacienta.

5  Postup plnéni

oD -

No

Vypnéte privod plynu.

Zasvorkujte recirkulacni vedeni.

Zasvorkujte Zilni vedeni Skrtici svorkou.

Zasvorkujte arteridini vedeni.

Zasvorkujte vytokovou hadicku kousek za vystupnim konektorem zdsobniku, abyste minimalizovali
tvorbu vzduchovych bublin béhem plnéni pInicim roztokem.

Zasvorkujte vystup Zilniho mékkého zdsobniku.

Opét zkontrolujte obéh ve vodnich hadi¢kdch a vyméniku plynu, jestli nevykazuje netésnost.
Naplfite Ziini pevny/kardiotomicky zdsobnik plnicim roztokem pres filfrované spojeni dle
individudinich nemocnicnich protokold. Materidl filtru je nutné zvihit.

|

Indikace: Jakmile dokoncite postup pInéni, mizete poufZit nefiltrovany luer lock k pfiddvani dalsich 1
roztoki.

9.

10.

11.

12.

13.

14.
15.

Pokud pouzivdate uzavieny systém, uvolnéte svorku z vystupni hadi¢ky kardiotomického zdsobniku,
aby tekutina tekla do Zilniho zdsobniku. Poté vypustte flexibilni Ziini zdsobnik pomalym otevienim
ventilovaného vedeni.

Odpojte segment Cerpadla od arteridiniho Cerpadla. Naplnte segment Cerpadla — drzte jej ve
stejné Urovni jako Zilni z&sobnik a pomalu otevrete svorku, kterd jej uzavird. Vzduch uvnitf hadicky
zavedte do oxygendtoru pomalym ohybdnim plnéné Cdsti hadicky dold. Oxygendtor se naplni
gravitacnée.

Vlozte prvek Cerpadla do arteridinino Cerpadla. Sejméte svorky z arteridinich a Zilnich vedeni, poté
spustte arteridini Cerpadlo rychlosti priblizné 200 az 500 mL/min — recirkulace pres smyCku AV
(sestdvaijici z pre-bypass filtru nebo propojovaciho vedeni).

Zvyste vykon Cerpadla do toku na Urovni doporu¢ovaného maximdinino rozmezi (prostuduijte si
navod k pouZiti pre-bypass filtru). Po tuto dobu poklepdvejte na cely AV systém, abyste ulehcili
odstranovani mikrobublin. Odstrante vzduch z oxygendtoru za poufziti ventilovaného vedeni. 3 az 5
minut recirkulace pfi vysoké rychlosti odstrani zbytek vzduchu.

Ujistéte se, Ze odvzdusnovaci potrubi z okysliCovace do rezervodru je oteviené, funkéni a bez
vzduchu.

Pfed zastavenim pumpy se ujistéte, ze je ventilacni hadicka okysliCovace uzaviena.

Zastavte arteridini Cerpadlo a uzavrete Zilni i arteridini vedeni svorkami. Odstrante pre-bypass filtr
(pokud jste jej pouzili). Recirkulujte tekutinu pres oxygendtor po naplnénirychlosti 100 az 300 mL/min.
Po naplnéni je nutné produkt pouzit do nékolika hodin, aby se minimalizovalo riziko mikrobidini
kontaminace.

t

Varovani: Zafizeni zapinejte/vypinejte, pouze kdyz je rychlost Cerpadla nulovd. K ovidddani aktivity
Cerpadla poufzivejte rychlost serva nebo fizeni tlaku.

Strana 17 z 24



6

Aplikace systému oxygendatoru
Zacatek bypassu:
1. Zkontrolujte, Ze mimotélni systém neolbsahuje vzduch.
2. Nastavte pomér FiO2 na 80-100 %.
3. Zacnéte s bypassem odpojenim svorky na arteridinim vedeni a pomalym otevienim svorky na Zilnim
vedeni. Nastavte pomér toku plynu a krve 1:1.
4. Oftevrete ventilacni potrubi kysliku k nddrzi. V pfipadé vzduchové embolie do okysliCovace by méla
z0stat oteviend bé&hem obtoku.
5. Peclivé sledujte navrat krve do zZiiniho zdsobniku a udrzovani minimdini provozni hladiny.

Varovani: Tok krve vzdy zahajte pred tokem plynu do oxygendtoru. Nikdy neprekradujte pomér pratok
plynu:pritok krve 2:1.

Za abnormdlnich podminek se mize dostat vzduch pres membrdnu do krevni komory. K tomu dochdzi
pouze za predpokladu, ze tlak plynu prekroci krevni tlak. Tlak na krevni strané je nutné vzdy udrzovat na
vys$si Urovni nez na strané plynu. To plati také pro oxygendtor Paragon PMP.

Po nékolika minutdch zaéne fizeni krevniho plynu v podobé& online monitorovdni nebo odbéru vzorkd
krve. Upravte michac¢ plynd na zdkladé téchto hodnot:

* Vysoky pO2 ——>  snizte FiO2
* Nizky pO2 —> zvySte FiO2
* Vysoky pCO2 —>  zvyste rychlost toku plynu
* Nizky pCO2 —> snizte rychlost toku plynu

Béhem bypassu:

Pokud bude potfebny vyssi Zilni zpétny tok, dodrzujte ndsledujici pokyny:
a) Snizte hladinu z&sobniku.
b) Otevrete Skrtici svorku vice pro Zilni zpé&tny tok.
c) Zvyste zpétny tok aktivni Zilni drendzi (AVD).

Béhem docasného pozastaveni bypassu by méla probihat recirkulace s minimdlnim tokem 150 az
200 mL.

Pri pouziti uzavieného systému musi byt hladina v kardiotomickém zdsobniku témeér stejnd nebo vyssi nez
hladina v Zilnim vaku. Pfi pouZiti otevieného systému musi byt hladina v Zilnim zdsobniku po celou dobu
minimdlné stejné vysokd jako v oxygendtoru.

N
Varovani: Pfi pouziti pulzniho toku doporucujeme udrzovat dostatecnou hladinu uvnitf Zilniho
z&sobniku.

4 N\
Varovdni: ACT (aktivovany koagulacni ¢as) musi byt minimdiné 480 sekund nebo vice po celou dobu,
aby byla zgjisténa systémovd antikoagulace v mimotélnim obéhu.

- J/

Sonda arteridini krve:
Vzorek arteridini krve se odebird pres pfipojeni luer na portu vystupu krve oxygendtoru.

Ziini krevni sonda (z&sobnik):
Vzorek Zini krve se odebird pres Zilni vzorkovaci port nebo z portu na zilnim vedeni. Doporucujeme
pouzivat senzor hladiny.

Recirkulace pri nizké rychlosti (hypotermie pri cirkulaéni zdstavé)
Snizte tok plynu na adekvatni Groven.

Oteviete recirkulacni vedeni a opatrné zasvorkujte Ziini vedeni.

Snizte arteridini tok na adekvdatni Uroven.

Zasvorkujte arteridini vedeni.

Béhem obéhové zdstavy pacienta provadéjte recirkulaci o adekvdatni Urovni.

Otevrete arteridini a Zilni vedeni, ¢imz obnovite normdini perfuzi, a pomalu zvyste tok krve.
Zavrete recirkulacni vedeni.

Opét upravte rychlost toku plynu.

PN O A~WODN -~
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Ukonceni bypassu

Vypnéte tok plynu.

Vypnéte obéh vody uvnitf vymeéniku tepla.

Pomalu snizte tok arteridinino Cerpadia a ucpéte Zini zpétny tok.
Uzavrete ventilacni potrubi oxygendtoru

Zasvorkujte arteridini vedeni.

OrON =

Pozndmka: Obnova mimotélniho obéhu vyzaduje minimdini tok krve uvnitt oxygendtoru (viz: 9.6/9.7).
Nepoddvejte protamin.

6. Otevrete recirkulacni vedeni.
7. ZIvyste tok krve na 100-300 mL/min.

[ Varovani: BEhem recirkulace nesmi tok krve prekrocit 300 mL/min. ]

Odstranéni vzduchu z oxygendatoru

Vzduch z oxygendtoru odstranite ndsledovné:

Vypnéte tok plynu.

Vypnéte arteridini Cerpadio.

Zasvorkujte arteridini vedeni.

Zasvorkujte Zilni vedeni.

Vypustte oxygendtor do dostate&né napusténého zdsobniku pres recirkulacni vedeni béhem jedné

minuty rychlosti 300 mL/min.

Odstrante vzduch z oxygendtoru otevienim ventilacniho portu.

Pfes ventilované vedeni je nutné odstranit veskery vzduch.

8. Odstrante svorky na arteridlnim a Ziinim vedeni a obnovte bypass. Uzaviete recirkulaci a Zilni
ventilované vedeni oxygendtoru.

oD -

No

10 Vyména oxygendatoru

1

Postup:

Zastavte pfivod vody do starého oxygendtoru a odstrante vodovodni potrubi.

Odpojte veskerd pripojeni ke starému oxygendtoru, kterd jiz nepotrebujete.

Odpoijte stary oxygendtor od drzdku a nahradte jej za novy.

Zastavte krevni Cerpadlo.

Zasvorkujte Zilni vedeni na Zilnim z&sobniku.

Zasvorkujte Zilni a arteridini vedeni na oxygendtoru.

Naplrte kardiotomicky zdsobnik dostatkem tekutiny, abyste mohli naplnit druhy oxygendtor.

Pokud pouzivate mékky zdsobnik, ventilujte stejnym zpUsobem.

Odpojte plynové a monitorovaci vedeni

0. Pripojte vodni vedeni k novému oxygendtoru a oteviete pfivod vody. Zkontrolujte oxygendtor, jestli

nevykazuje netésnosti.

11. Asepticky odpojte vstup krve, vystup a recirkulacni vedeni na starém oxygendtoru.

12. Asepticky pripojte viechna vedeni na novém oxygendtoru a zajistéte, aby neobsahovala bubliny.
Zajistéte viechny spoje.

13. Oteviete recirkula¢ni a Zilni vstupni vedeni oxygendtoru. Vedeni pro Zini zpétny tok a arteridini
vedeni musi z0stat zasvorkované.

14. Zapnéte krevni Cerpadlo a pomalu naplite oxygendtor.

15. Recirkulujte krev pres recirkulacni vedeni.

16. Jakmile bude cely systém bez vzduchu a vyloucite neté&snosti, otevrete Ziini a arteridini vedeni. Nyni
mUzete restartovat bypass.

17. Zavrete recirkula¢ni vedeni.

SOPNOO A WN =

Konektory

Tyto polozky si mUzete objednat od vyrobce.

Produkt Objedndavaci kéd
Drzdk pro integrovany Paragon Oxygenator s 1800 mL nddrzkou CMEH042

Drzdk na samostatny kyslikovy generdtor Paragon pro dospélé a kojence CMEHO047

Drz&k pro samostatny Paragon Novorozenecky Oxygenator CMEH049

Vodni konektory oxygendtoru Paragon (rovné) U-CME90058
Vodni konektory oxygendtoru Paragon (909) U-CME20059
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12 Vysvétleni symbol0

Nepouzivejte znovu Pouzit do

Datum vyroby kfehkou rukojeti opatrné

Vyrobce Prectéte si ndvod k pouziti

Pridanim cisla urcite, kolik

Nesterilizujte znovu produktd je v balent.

1Q = red

Nepouzivejte, pokud je obal . VR e
potkozen Chrante pred slunecnim zdfenim | |7 LU\

Nepyrogenni: Oznacuje
zdravotnicky prostredek, ktery je
nepyrogenni.

Omezeni teploty

w2 Gl § (2

N
N

)

Udrzujte v suchu Autorizovany zdstupce ES

REP

TERILE[EQ

Sterilizovédno pomoci etylenoxidu Dovozce

g
\l
\l
1
1
1
’
i

Jediny sterilni bariérovy systém s
ochrannym obalem vné

Symbol jazyka - pfifazeny podle
potreby

=
[
3
1l

o 9] b

L/
L)

Jeden sterilni bariérovy systém

znacka UKCA

Jeden sterilni bariérovy systém s

Zdravotnické zarizeni

znacka CE

Sériové cCislo

MD

SN

ochrannym obalem uvnitf

NnCc
U=

LOT REF

Cislo 3arze / kéd sarze Katalogové Cislo

13 Informace dostupné na vyzadani
Ndasledujici informace lze ziskat na vyZzadani.
a) Seznam materidld v drdze krve
b) Udaje spojené s poskozenim krvinek
c) Udaje o uvolfiovdni &aste&ek z oxygendtoru dle systému spravy kontroly kvality vyrobce
d) Relevantni tfolerance pro uvddéné udaje
e) Metoda sterilizace
f)  Schopnost Upravy vzduchu a shrnuti pouzitého protokolu.
g) Vlastnosti protipénivych Idtek a shrnuti pouzitého protokolu.
h) Objem prdniku
i) Ucinnost filtrace

14 Dalsiinformace
Viechny vazné incidenty souvisejici s timto produktem by mély byt hidSeny spolecnosti Chalice Medical
Ltd nebo obchodnimu zdstupci a prislusnému orgdnu Clenského stétu, ve kterém je uZivatel a/nebo
pacient usazen. HId3eni Ize podat e-mailem na adresu quality@chalicemedical.com.
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15

16

17

Produkt spojeny s nehodou nesmi byt zlikvidovdn inned po pourziti. Pokud md byt produkt z jakéhokoli
didvodu vrdcen, vyzadeite si pfedchozi souhlas od spole¢nosti Chalice Medical Ltd. Pokud je produkt
kontaminovdn, je odpovédnosti uzivatele, aby produkt ndlezité pripravil a oznacil pro zpétnou zdsilku.
Dorucovaci adresa pro vrédceni je adresa vyrobce.

Spolu s fyzickou kopii ndvodu k pouZiti je na obalu produktu uveden QR kdd, ktery uZivateldm umozniuje
ziskat verzi nGvodu k pourziti ve formdatu PDF.

Doporucuije se elektronicky zaznamendvat jedinecny identifikdtor zafizeni (UDI) doddvanych produktd.

Prohlaseni o zaruce a odpovédnosti
Vyrobce zarucuje, Ze vyrobky byly vyrobeny, sterilizovdny a zabaleny v souladu s predpisy MDD 93/42/EHS
a predpisy o zdravotnickych prostfedcich z roku 2002, véetné dodatku z roku 2023 s Cislem 627.

Vadné produkty je nutné vrdtit za UCelem prozkoumdni. Vzhledem k faktordm mimo kontrolu vyrobce,
fzn.

preprava, uskladnéni a manipulace uzivatelem, nemuize uvzivatel zarucit bezchybny stav produkitu.
Vyrobce tudiz nemuize nést zodpovédnost za skody vzniklé v dUsledku pouziti nebo nespravného pourziti
produktu jinym nez uréenym zpUsobem. Vyrobce nenese zodpovédnost za Skody zpUsobené resterilizaci
nebo opakovanym pouzitim produktu.

Kontakty hospodaiskych subjekiv

Dovozce - Ceskd republika

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

CD2237 —Rev 0-11/04/2024

Zplnomocnény zdstupce ES

EC |IREP MedEnvoy Global B.V

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

Odkaz

1. Mimorddnd podpora Zivota: Cervend kniha ELSO. 5. vyddni hospoda. 2017. Redakce T. V. Brogan, L.
Lequier, R. Lorusso, G. MacLaren, G. Peek.
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