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Pred pouzitim tohto zariadenia si precitajte cely obsah.
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1.2

Oxygenator

Popis vyrobku

Dojc¢enské a novorodenecké oxygendtory Paragon (dalej oznacované len ako oxygendtory Paragon) suU
membrdnové oxygendtory z dutych vidken s infegrovanymi vymennikmi tepla. Oxygendtor Paragon
ulahcuje vymenu plynov a reguldciu teploty krvi pocas mimotelovej podpory zivota (ECLS). Oxygendtory
Paragon sU jednorazové vyrobky na jedno pouzitie, ktoré nie sU toxické ani pyrogénne. Vykonalo sa
testovanie pyrogénnosti a biologicke] zdtaze na posudenie prijatelnych limitov biologickych
znecistujUcich Iadtok. Oxygendtory Paragon mozno dodat aj s 3 rézne varianty membrdnovych vidkien
vymennika plynu: polymetylpentén (PMP), polypropylén (PP) a polypropylén s vnUtornym filfrom MicroNet
(MN). Oxygendtory Paragon sU doddvané s povrchovym potahom Rheopak, ktory znizuje prilnavost
trombocytov na potiahnuté plochy. Oxygendtory Paragon sa doddvaju sterilné.

Cast na vymenu plynov PP a MN oxygendtorov Paragon je tvorend z mikroporéznych membrdn z dutych
vidken. Cast na vymenu plynov PMP oxygendtorov Paragon je tvorend z membrdn z dutych vidken
nepriepustnych pre plazmu. Plyn pridi cez vnitorny dutinu vidken. Krv v styku s vonkajSou stranou vidgken
umoznuje difuziu kyslika vo vendznej krvi a odstrdnenie oxidu uhli¢itého.

Cast na vymenu tepla oxygendtorov je vyrobend z membrdn z neporéznych dutych vidken. V detskom
a dojcenskom oxygendtore Paragon prudi voda cez vnUtornU dutinu vidken tak, aby teplota krvi
prudiacej z vonkajsej strany vidken bola regulovand. V novorodeneckom oxygendtore Paragon prudi
voda z vonkajsej strany vidken, takze teplota krvi pridiacej cez vnutornu dutinu vidken je regulovand.

Velkost oxygendtora treba vybraf na zdklade prietokov, ktoré su blizSie uvedené v Specifikdcidch (Cast
1.3). Prietoky zdvisia od hmotnosti a velkosti pacienta.

Informdcie tykajuce sa Specifikdcii vridtane maximdlnych obmedzeni tiaku a prietoku pre zariadenie sa
maju spristupnit v mieste pouzitia.

Porty a drahy toku

Novorodenecky
A
b N\
\ —— — Polozka | Konektor
/A A Privod pllynu i
€ o B Teplotny adaptér
) [ Vyvod krvi
s . D Odstrdnenie vzduchu / vzorky
E Privod vody
F Vyvod vody
G——>lllg OUIrDe——C G Recirkuldcia/kardioplégia
I H Privod krvi
B ] D
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Dojcenské

Polozka

Konektor

Privod krvi

Vyvod krvi

Privod vody

Vyvod vody

Privod plynu

Vyvod plynu

@mmOo0|w|(>

Ventilacny otvor za vymennikom
plynu

I

Recirkuldcia/kardioplégia

Luer Lock arteridina vzorka /
postmembrdnovy tlak

—

Teplotny adaptér

Ventilacny otvor vymennika tepla /
predmembrdnovy tlak

Ventilacny otvor pred vymennikom
plynu (iba PMP modely)
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Novorodenecky - prddenie krvi, plynu a vody

Plvn v
<«

Ventilacny
port

Krv von
- CPG Port
-
Doj¢enské- pridenie krvi, plynu a vody
- Plyn v
O - S . <
- L=!— ]MJ'”--‘=
A A0
I | N
v K’
Krv von :(
= —>
W 6—\—/ Voda v
<
Krv v
—
I Ll Voda von
| I =]l | R
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1.3 Specifikdcia

L EXERECIEEET] [ @y Ee e Dojcenské PMP oxygenator Paragon
Paragon
Prietok krvi 0.1-1.4L/min 0.5-3L/min
Staticky plniaci objem 65 mL 151 mL
Zvyskovy plniaci objem 23 mL 65 mL
Prietok plynu 0.05-2.8 L/min 0.25-6L/min
Vymennik plynu
Materidl Polymetylpentén
Typ Nepriepustny pre plazmu
Plocha 0,46 m? | 0,86 m2
Destrukcny tlak vidkna > 200 kPa
Vymennik tepla
Materidl Polyester
Typ Neporézne duté vidkna
Plocha 0,13 m2 | 0,20 m?
Destrukény tlak vidkna > 600 kPa
Konfigurdcie portu
Vyvod / privod krvi Ostnaty 0,476 cm (3/16 palcal) | Ostnaty 0,635 cm (1/4 palca)

Privod plynu

Nie Ostnaty 0,635 cm (1/4 palca)

Privod vody, vyvod

0,953 cm (3/8-palcovd) spojka typu Hansen ISO 8637-1

Recirkuldcia/kardioplégia

DIN Samici konektor Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Vzorka krvi

DIN Samici konektor Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Teplotny adaptér

Nalepeny

Ventilacny otvor za
vymennikom plynu

Nie ostnaté pripojenie

Ventilacny otvor
vymennika tepla

Samici konektor Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Ventilacny otvor pred
vymennikom plynu

Samici konektor Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Dojéenské PP oxygendtor Paragon

Prietok krvi 0,5-3L/min
Staticky plniaci objem 150 mL
Zvyskovy plniaci objem 71 mL
Prietok plynu 0.25-6L/min
Vymennik plynu

Materidl Polypropylén
Typ Mikroporézny
Plocha 0,66 m?
Destrukény tlak vidkna > 300 kPa
Vymennik tepla

Materidl Polyester
Typ Neporézne duté vidkna
Plocha 0,20 m?
Destrukény tlak vidkna > 600 kPa

Konfigurdcie portu

Vyvod / privod krvi

Ostnaty 0,635 cm (1/4 palca)

Privod plynu

Nie ostnaté 0,635 cm (1/4 palca)

Privod vody, vyvod

0,953 cm (3/8-palcovd) spojka typu Hansen ISO 8637-1

Recirkuldcia/kardioplégia

DIN Samici konektor Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Vzorka krvi

DIN Samici konektor Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Teplotny adaptér

Nalepeny

Ventilacny otvor za
vymennikom plynu

Nie ostnaté pripojenie

Ventilacny otvor
vymennika tepla

Samici konektor Luer Lock BS EN ISO 80369-7
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1.4

1.5

1.6

Dojcenské MicroNet oxygendtor Paragon

Prietok krvi 0,5-3L/min
Staticky plniaci objem 150 mL
Zvyskovy plniaci objem 76 mL
Prietok plynu 0.25-6L/min
Vymennik plynu

Materidl Polypropylén
Typ Mikroporézny
Plocha 0,66 m?
Destrukény tlak vidkna > 300 kPa
Vymennik tepla

Materidl Polyester
Typ Neporézne duté vidkna
Plocha 0,20 m?
Destrukeny tlak vidkna > 600 kPa

Konfigurdcie portu

Vyvod / privod krvi

Ostnaty 0,635 cm (1/4 palca)

Privod plynu

Nie ostnaté 0,635 cm (1/4 palca)

Privod vody, vyvod

0,953 cm (3/8-palcovd) spojka typu Hansen ISO 8637-1

Recirkuldcia/kardioplégia

Samici konektor Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Vzorka krvi

Samici konektor Luer Lock BS EN ISO 80369-7

Teplotny adaptér

Nalepeny

Ventilaény otvor za
vymennikom plynu

Nie ostnaté pripojenie

Ventilacny otvor
vymennika tepla

Samici konektor Luer Lock BS EN ISO 80369-7

MicroNet filter

Filtracnd plocha

162 cm?

Filtracny materidl

40 um polyester

Indikacie

Paragon PMP, Paragon PP a Pargon MN sU membrdnové oxygendtory z dutych vidken na pouzitie pocas
mimotelovej podpory Zivota, ked sa vyZzaduje mimotelové okysliCovanie a odstranovanie oxidu uhlicitého.
Integrovany vymennik tepla umoznuje reguldciu teploty krvi, takZze oxygendtor slUzi na dosiahnutie
hypotermie, ako aj na udrziavanie normotermie.

Kontraindikacie

Do dnesného dna neboli stanovené Ziadne kontraindikdcie pre pouzitie podla pokynov a pri dodrziavani
vietkych indik&cii a bezpecnostnych opatreni. Nepouzivajte protamin pred alebo pocas podpornej
liecby ECLS u pacientov podstupujucich antikoaguldciu sprostredkovani heparinom.

Doba pouizitia

PP a MicroNet oxygendtory Paragon sU uréené na klinické pouzitie trvajuce do 6 hodin za predpokladu,
Ze sa pouzivaju v sulade so Standardnymi prevadzkovymi postupmi pre tieto zariadenia, najmd pokial ide
o udrziavanie adekvdatnej antikoaguldcie.

PMP oxygendtory Paragon su urcené na klinické pouzitie frvajice do 24 hodin za predpokladu, Ze sa

pouzivaju v sUlade so standardnymi prevddzkovymi postupmi pre tieto zariadenia, najmd pokial ide o
udrziavanie adekvdtnej antikoaguldcie.
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1.7

Kombindcia vyrobkov

PoZiadavky na zariadenia, ktoré sa maju pouzit v kombindcii s oxygendtormi Paragon, aich kompatibilita,
vykon a pripojenie.

Vietky uvedené pomdcky musia mat oznacenie CE alebo UKCA o zhode.

Dojcenské oxygenatory

Zariadenie

Poziadavky na
vykon

PoZiadavky na pripojenie k
oxygendtoru

PozZiadavky na pripojenie
z oxygendtora

Krvné pumpy s

Rozsah prietoku krvi:

Pripojenie hadicky z krvnej

Pripojenie hadicky z vyvodu

nepretrzitym 0-3L/min. pumpy k oxygendtoru musi mat | oxygendtora musi mat
prietokom. hadicku s vnUtornym priemerom | vnutorny priemer 0,635 cm
CentrifUgové. 0,635 cm (1/4 palca) (1/4 palca)

Krvné pumpy s Rozsah prietoku krvi: Pripojenie hadicky z krvnej Pripojenie hadicky z
nepretrzitym 0-3L/min. pumpy k oxygendtoru musi mat | oxygendtora musi mat
prietokom. hadicku s vnUtornym priemerom | vnutorny priemer 0,635 cm
Valek. 0,635 cm (1/4 alebo 3/8 palca) (1/4 palca)

Zmiesavac Rozsah prietoku Zelené hadicky na plyn Neuvddza sa

vzduchu / kyslika

plynu: 0 -6 L/min

Kyslik 21 % — 100 %
vzduch

Ohrievac/chladi¢

Rozsah prietoku

0,953 cm (3/8-palcovd) spojka

0,953 cm (3/8-palcovd)

vody: typu Hansen spojka typu Hansen
1=15L/min.
PVC hadicky Bez ftaldtov S vnutornym priemerom hadicky | S vnidtornym priemerom
Silikénové 0,635 cm (1/4 palca) hadicky 0,635 cm (1/4 palca)
hadicky
Vendzny a Rozsah prietoku krvi: Pripdjacia hadi¢ka s vnitornym Pripdjacia hadicka s
kardiotomicky 0-3L/min. priemerom 0,635 cm (1/4 palca) | vniutornym priemerom 0,635
rezervodr cm (1/4 palca)
Drziak Samostatny oxygendtor Paragon kompatibilny s CMEH047

Integrovany oxygendtor Paragon kompatibilny s CMEH042

Novorodenecké oxygendatory

Zariadenie

Poziadavky na
vykon

PoZiadavky na pripojenie k
oxygenatoru

PoZiadavky na pripojenie
Z oxygendtora

Krvné pumpy s

Rozsah prietoku krvi:

Pripojenie hadicky z krvnej

Pripojenie hadicky z vyvodu

nepretrzitym 0-1.,4L/min. pumpy k oxygendtoru musi maf | oxygendtora musi mat
prietokom. hadicku s vnUtornym priemerom | vnutorny priemer 0,476 cm
CentrifUgové 0,476 cm (3/16 alebo 1/4 palca) | (3/16 alebo 1/4 palca)
Krvné pumpy s Rozsah prietoku krvi: Pripojenie hadicky z krvnej Pripojenie hadicky z
nepretrzitym 0-1,4L/min. pumpy k oxygendtoru musi mat | oxygendtora musi maf
prietokom. hadicku s vnUtornym priemerom | vnutorny priemer 0,476 cm
Valcek 0.476 cm (3/16 alebo 1/4 palca) | (3/16 alebo 1/4 palca)
Imiesavac Rozsah prietoku Zelené hadicky na plyn Neuvddza sa

vzduchu / kyslika

plynu: 0 —2.8 L/min

Kyslik 21 % - 100 %
vzduch

Ohrievac/chladic

Rozsah prietoku

0,953 cm (3/8-palcovd) spojka

0,953 cm (3/8-palcovd)

vody: fypu Hansen spojka typu Hansen
1-10L/min.
PVC hadicky Bez ftaldtov S vnUtornym priemerom hadicky | S vnUtornym priemerom
Silikdnove 0.476 cm (3/16 palca) hadicky 0,476 cm (3/16
hadicky palca)
Vendzny a Rozsah prietoku krvi: Pripdjacia hadicka s vnitornym Pripdjacia hadicka s
kardiotomicky 0-1.,4L/min. priemerom 0,476 cm (3/16 vnUtornym priemerom 0,476
rezervodr palca) cm (3/16 palca)
Drziak Samostatny oxygendtor Paragon kompatibilny s CMEH049
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1.8

1.9

Skladovanie
Vyrobky sU zabalené v jednom obale.

Aj pri sprdvnom skladovani mé& oxygendtor obmedzenu zivotnost. Venujte pozornost ddtumu exspirdcie

na baleni oxygendtora. Pristroj sa musi skladovat v suchom prostredi bez mrazu a musi byt chréneny pred
priamym sinecnym alebo UV svetlom. Skladovacie teploty sU uvedené na stitku produktu.

Udaje o vykone
Vietky testy boli vykonané podla normy BS EN ISO 7199.

Pokles krvného tlaku — Paragon Dojcenského

—e—PMP/PP  ——=MN

Pokles tlaku [mmHg]
(0]
o

0.5 1 1.5 2 2.5 3
Prietok krvi [L/min]

Pokles krvného tlaku — Paragon

40 —e—PMP

Pokles tlaku [mmHg]
(0]
o

0.1 0.3 0.7 1 1.4
Prietok krvi [L/min]
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Prenosova rychlost O2 [mL/min]

Prenosovd rychlost O, [mL/min]

Prenosovd rychlost CO, [mL/min]

180
160
140
120
100
80
60
40
20

20
80
70
60
50
40
30
20

140
120
100
80
60
40

20

Rychlost prenosu O» - Paragon Dojéergkého

=@=|nfant
0.5 1 1.5 2 2.5 3
Prietok krvi [L/min]
Rychlost prenosu O, — Paragon Novorodeneckeho
0.1 0.3 0.7 1 1.4
Prietok krvi [L/min]
Rychlost prenosu CO, - Paragon Dojcenskeho
—=@=—|Nnfant
0.5 1 1.5 2 2.5 3

Prietok krvi [L/min]
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Prenosovd rychlost CO, [mL/min]

Vykon [R]

60

50

40

30

20

0.9
0.8
0.7
0.6
0.5
0.4
0.3
0.2
0.1

0.9
0.8
0.7
0.6
0.5
0.4
0.3
0.2
0.1

0.5

0.1

Rychlost prenosu CO2 - Paragon €

0.3

0.7
Prietok krvi [L/min]

Vykon vymennika tepla - Paragon Dojcenskéeho

Vykon vymennika tepla — Paragon

0.1

0.3

=@=|nfant

3.5

1.4

\

0.7
Prietok krvi [L/min]
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2.2

Kardiotomicky/vendézny rezervoar

Popis vyrobku

Kardiotomicky/vendzny rezervodr je nepriepustnd polykarbondtovd pomdcka na skladovanie a
filtrovanie krvi na mimotelovy perfiziu.

Specifikacie

Kojeneckd nddrz V&C

Maximdiny objem 1800 mL
Minimdlny prevdadzkovy 100 mL
objem

Maximdine prietoky krvi

Vendzna Cast 0.5-3 L/min
Kardiotomickd cast 3 L/min
Maximdliny celkovy prietok 3 L/min
Kardiotomickd filtrécia 38 um

Konfigurdcia venézneho portu

Vendzny privod

0,953 cm (3/8 palca), otocny o 360°

Porty Luer

3 x samicie

Konfigurdcia kardiotomického portu

Odsdvanie 6x0,635cm (1/4 palca) s0,953 cm (3/8 palca) — prechod
Vertikdlne porty 1 x0,953 cm (3/8 palca), 1 x0,635 cm (1/4 palcq)
Porty Luer 4 x samicie

Recirkuldcia 1x0,635cm (1/4 palca), 1 x BS EN ISO 80369-7

Nefiltrované/neodpenené porty

Ventilacny otvor

0,635 cm (1/4 palcal)

Port Luer

1 x samici

Vendzny vyvod

0,635 cm (1/4 palcal)

Teplotny port

Volitelny, cez skrutkovaci teplotny snimac v mieste samicieho portu Luer
konektora vendzneho privodu

Vdakuovy poistny ventil

Podtlak

Otvdraci tlak: podtlak priblizne -150 mbar

Pretlak

Otvdraci tlak: priblizne <2 mbar

Dynamické primdrne objemy

500 mL/min 232 mL
800 mL/min 255 mL
1500 mL/min 273 mL

Protokol na uréenie tolerancie vah pouzivanych na meranie krvi.

Dojc¢enskd nddrz: Pred testovanim sa najprv zaznamenala suchd hmotnost zariadenia, potom sa do
systému pridala steriind voda a naplfiala sa, kym hladina nedosiahla kazdy pouZity objem na naplnenie
(200 ml, 800 ml a 1800 ml). Pri kazdom objeme naplnenia sa systém opdt odvdizl, pricom rozdiel medzi
hmotnosfou na naplnenie a suchou hmotnostou uddval skuto&ny objem.

Tolerancia vah pouzivanych na meranie krvi

Z&sobnik pre dojcatd: Pri maximdlnom objeme 1800 mL je objem pridanej tekutiny v rdmci 0,77 %
uvedenej hodnoty. Pri objeme markera 800 mL je objem pridanej tekutiny v rozmedzi 0,625 % uvedene]
hodnoty. Pri objemovejznacke 200 mL je objem pridanej tekutiny v rozmedzi 1% uvedenej hodnoty.
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23

Porty / spojenia krvnej drahy

—

-

Cislo Popis Detaily

1&13 Vendzny privod 0,953 cm (3/8 Mozno nim ot&cat az o 360°
palca)

2 Filfrované a odpenené Odsatd krv je nasmerovand
odsdvacie otvory, 6 x 0,635 cm | cez porty a filter.

(1/4 palca) (s 0,953 cm

(3/8-palcovym) prechodom)

3 Filtrované a odpenené porty
Luer, 4 x samiCie

4 Filtrovany a odpeneny Port poskytnuty na
vertikdlny port 0,635 cm (1/4 poddvanie nefiltrovanych
palca) roztokov.

5 Filtrovany a odpeneny Port poskytnuty na
vertikdlny port 0,953 cm (3/8 poddvanie nefiltrovanych
palca) roztokov.

6 Kardiotomicky filter-bajpas- Pripojte teplotny sondu k
port, odpeneny, nefilfrovany, 3 | jednému z tychto portov.

x samicCie konektory Luer Porty mozu tiez sluzit ako
liekové porty (lieky by sa mali
pridat iba do vendznej asti
rezervodra)

7 Nefiltrovany, neodpeneny Port obchddza filtrované a
port, samicCie konektory Luer odpenené Casti rezervodra

8 Recirkulacny port, 0,635 cm
(1/4 palca)

9 Recirkuldcia BS EN ISO 80369-7

10 Drziak pre rozdelovac vzoriek Cast na pridanie rozdelovaca

na odber vzoriek.

11 Kladny, zdporny vypustaci Bezpecnostny ventil pre
ventil podtlak.

12 Ventilacny otvor Skontrolujte, i je uzdver

ventilaény

14 Vendzny vyvod

gl —

Vendzna krv. Nefilfrovand krv.

-%— Odsdvanie krvi. Filtrovand krv.
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2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

Indikacie
Rezervodr je urceny na skladovanie a filtrovanie krvi pocas mimotelovej podpory Zivota.

Kontraindikacie
Do dneSného dna neboli stanovené Ziadne kontraindikdcie pre pouZitie podla pokynov a pri dodrziavani
vietkych indikdcii a bezpecnostnych opatreni.

Nepouzivajte protamin pred alebo pocas podpornej liecby ECLS u pacientov podstupujicich
antikoaguldciu sprostredkovani heparinom.

Doba pouizitia
Rezervodr je urceny na klinické poutzitie trvajuce do 6 hodin za predpokladu, Ze sa pouziva v stlade so
standardnymi prevadzkovymi postupmi pre tieto zariadenia, najma pokial ide o udrziavanie adekvatnej
antikoaguldcie.

Kombindcia vyrobkov

Kompatibilita, vykon, pripojenie a poziadavky na zariadenia, ktoré sa maju pouzivat v kombindcii s
rezervodrom Paragon.

Vietky uvedené pomdcky musia mat oznacenie CE alebo UKCA o zhode.

Zariadenie PozZiadavky na pripojenie Kompatibilita
nadrze
Dojcenské kyslik Spojenie s hadicami s Kojeneckd nddrz
vnutornym priemerom 1/4" V&C

Kontinudine
prietokové krvné
pumpy - valec
(pristroj na srdcové
plica)

Hadica v obeZnej drdhe krvnej
pumpy musi mat hadicku s
vnutornym priemerom bud 3/8
"alebo 1/2"

PVC rurky

Silikébnové hadice

S vnitornym priemerom 3/8".
Hadicky neobsahuju ftaldty.

Kanyla (z&visi od
velkosti pacienta)

Spojenie s hadicami s
vnutornym priemerom 3/8 ",

Vietky nddrze

ktoré moézu vyzadovat adaptér
(z&visi od pacienta)

Upozornenie

Minimdlny prevadzkovy objem v zdsobniku je uvedeny v Casti 2 (Technické Udaje). Aby sa viak zaistil
primerany ¢as odozvy v pripade obstrukcie vendzneho prietoku, odporica sa v nddrzi na vendznu
kardiotomiu udrziavat okrem minimdlnej hladiny aj adekvdatny objem. Neprekracujte maximdiny
prevadzkovy objem v z&sobniku. Je potrebné vziat do Uvahy vplyv mensich povrchov filtra na vykon filtra
v désledku vyssej Urovne naplnenia nddrze.

Skladovanie

Aj pri spradvnom skladovani md zdsobnik obmedzeny trvanlivost. Venujte pozornost ddtumu exspirdcie na
obale. Pristroj musi byt skladovany v suchom prostredi bez mrazu a chrdneny pred priamym sinecnym
alebo UV svetlom. Skladovacie teploty sU uvedené na §titku produktu.

Vystrahy

Pred pouizitim si dékladne preéitajte vietky vystrahy, upozornenia a pokyny.

e Pred mimotelovym obehom ani pocas neho sa u pacientov nesmie pouzivaf protamin. Toto sa musi
dodrzat gj pri op&dtovnom spusteni pristroja na mimotelovy obeh.

e Musisa dodrzat spravna heparinizicia a presné monitorovanie stavu antikoaguldcie pred bajpasom,
pocas neho a po nom.

e Predin med ekstrakroporno cirkulacijo je freba vzdrzevati ustrezno antikoagulacijo. ACT (aktivirani cas
strievanja) mora biti za oksigenatorje PP nad 480 sekund.V primeru dolgotrajnejse ekstrakorporne
uporabe z PMP oksigenatorji se ravni ACT lahko zmanjSajo.V skladu s smernicami ELSO, ko je
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zabelezena raven ACT v 300 sekundah, je treba infuzijo nefrakcioniranega heparina (UNFR) zaceti
vzdrzevati ACT v obmocju 180-220 sekund. ACT je treba prilagoditi na podlagi dejavnikov, kot so
strievanje vezi, tezave s krvavitvami pacienta in druge meritve strievanja, kot sta raven Xa in
tromboelastografi (TEG) !.

Sterilita steriinych oxygendtorov je zaruc¢end iba vitedy, ked je balenie neposkodené.

Pred pou7itim skontrolujte d&tum exspirdcie (nepouZivaijte, ak uplynul). Udaje a jedineé&né sériové &islo
zariadenia treba zaznamenat na diagrame perfuznej pumpy.

Vyrobky sa doddvaju sterilné a su sterilizované etylénoxidom.

Vyrobok znovu nesterilizujte.

Sterilny vyrobok sa nesmie poufzit na daldiu vyrobu.

Vyhybajte sa vietkym siinym ofrasom pri prenose alebo pouzivani.

Vyrobky sU urcené len na jedno pouzitie u jedného pacienta (aby sa zabrdnilo krizovej kontamindcii).
Vyrobok sa po pouziti musi povazovat za biologické riziko. Vyrobok zlikvidujte podla klinickych a
miestnych predpisov.

Pred pouzitim vyrobku sa odporica jeho dbékladnd kontrola. Preprava mdze ovplyvnit funk&nost a
balenie vyrobkov. UpIny funk&nost vyrobku nemozno zaru&it, ak ddjde pri preprave k poskodeniu. Ak
vyrobok spadol alebo bol silno stlaceny, nesmie sa poufzit a treba ho vymenit za novy vyrobok.
Vyrobok sa musi pouzit hned po tom, ako boli odstrdnené ochranné uzdvery.

Vietky vyrobky sa maju pourzit v aseptickych podmienkach.

Odporuca sa, aby sa zariadenie pred plnenim na strane krvi prepldchlo COa.

Pred napustenim krvnej fazy jednotky nechajte vodu recirkulovatf vo vymenniku tepla minimdine po
dobu 5 minUt, aby ste sa presvedcili, ze konstrukcia vymennika tepla je nepriepustnd a ze z miesta
pre vodu nedochddza k Ziadnym Unikom. Tento test je nevyhnutny aj napriek tomu, ze oxygendtor
opustil vyrobné zariadenia v bezchybnom stave, pretoze spdsob, akym sa so zariadenim po odoslani
manipuluje, nie je mozné poznat.

Ak spozorujete akékolvek Uniky vody, zariadenie sa nesmie pouzif klinicky. Zariadenie musi byt
okamizite vymenené. Vyrobca by mal byf upovedomeny.

Pred klinickym pouZitim sa musi zariadenie naplnit a odvzdusnit v silade so zdravotnickou smemicou
pre lieky oddelenia.

Pocas postupu plnenia neklepte na oxygendtor ndstrojmi.

Oxygendtor a zodpovedajuci systém sa musia pred spustenim mimotelového obehu ventilovat.
Tento ndvod na pouzitie obsahuje informdécie o tom, ako skontrolovaft Casti oxygendtora a ako ich
pouzivat.

Z dévodov bezpecnosti pacienta musi byt tento vyrobok nepretrzite pocas pouzivania monitorovany
kvalifikovanym persondlom.

Aby ste zabrdnilo chybdm, vietky spojenia freba pred pouzitim zariadenia skontrolovat.

Vyrobky smie klinicky pouzivat len ndleZite vyskoleny a kvalifikovany persondl.

Vyrobca nezodpovedd za skody spdsobené nedostatkom skUsenosti, nespradvnym pouzivanim alebo
nedodrziavanim né&vodu na poufitie.

Na zabezpecenie optimdinej funkcie oxygendtora sa vyzaduju dodatocné zariadenia alebo
spojenia. Pred pouZitim zariadenia si pozorne precitajte ndvod na povuZitie a uistite sa, Ze vietko
pozadované prislusenstvo mdate pred pouzitim poruke.

Nepouzivajte rozpUstadld, ako napriklad alkohol, éter, acetdn, kvapalné inhalacné anestetikd (napr.
halotan, enflurdn atd.), pretoze mdézu poskodit vyrobky.

Ak sa podanie narkotického plynu do krvi vykond cez membrdnu na vymenu plynov oxygendtora,
dbajte na vietky nevyhnutné bezpecnostné pokyny (napr. venujte dékladnU pozornost ddvke,
postup privodu iba s vhodnou parou, narkoticky plyn aspirujte v mieste vyvodu oxygendtora, Ziadny
kontakt kvapalnych anestetik vo vnitornej ani vonkajsej konstrukcii oxygendtora atd.).

Priepustnost inhalacnych anestetik cez membrdnu na vymenu plynov PMP oxygendtora Paragon je
vyrazne stazend v porovnani s oxygendtormi s mikroporéznymi vidknami (tUto skutocnost treba zvdzit
pri postupoch s narkotickymi I&tkami).

Hadicky a spojenia Luer Lock sa smuU pripevnit iba ru¢ne, aby sa predislo poskodeniu konektorov.
Konektory Luer Lock sa pocas procesu sterilizécie uvolnia, a preto ich treba pred pouZzitim op&tovne
rucne utiahnut.

Aby sa prediSlo poskodeniu vyrobku, na pripojenie hadiCiek nepouzivajte mazivd, dezinfekéné
prostriedky atd.

Pocas klinického pouzitia oxygendtora Paragon zmerajte pokles tlaku v oxygendtore.

Tlak na strane krvi nesmie byt vyssi ako 750 mmHg (105 Pa).

Tlak vody na vstupe do vymennika tepla nesmie byt vyssi ako 750 mmHg (105 Pa).

Aby sa zabrdnilo vzduchovej embdlii, tlak v krvnej komore sa musi vidy vdrziavaf na vyssej Orovni
ako tlak v plynovej komore.

Vyvod plynu oxygendtora musi byt plne priechodny, inak méze dojst k vzniku nebezpecného pretlaku
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v plynovej komore, ktory umozni prechod vzduchovych bublin z plynnej fdzy do krvnej fazy.

e Na zabezpecenie trvalého pretlaku na membrdne musi byt vyvod rezervodra umiestneny vyssie nez
oxygendtor.

e Teplota vody na vstupe do vymennika tepla nesmie prekrocit +42 °C.

e Nesmie sa prekrocit maximdiny prietok krvi.

e Po naplneni vyrobku by sa mal pouzif v priebehu niekolkych hodin, aby sa zminimalizovalo riziko
mikrobiologickej kontamindcie, vyzrdzania plniacej kvapaliny atd.

e Aby sa prediSlo vniknutiu vzduchovych bublin do krvnej komory pocas procesu recirkuldcie,
recirkulacnd hadicka oxygendtora sa nesmie nikdy odstranit ani vymenit.

e Ndhradné vyrobky by mali byt vzdy k dispozicii.

e Prietok krvi cez vendzny filter nesmie prekrocit odporucané Specifikdcie vyrobku. Prietok krvi cez
kardiotomicky filter nesmie prekrocit odporucané specifikécie vyrobku.

e Filfracny prvok freba starostlivo monitorovat pri vysokych prietokoch, kedze poddvanie liekov a
vysoky objem krvi a vzduchu mézu viest k znaénému peneniu krvi, ktoré mdéze ovplyvnit funk&nost
filtra.

e Prvotné naplnenie rezervodra treba vykonat pomocou filtrovaného kardiotomického portu, aby sa
filter navincil._PIniacu kvapalinu treba recirkulovat s pouzitim vhodného filtra.

e Prudenie v rezervodri a jeho odpenovanie treba pozorovat a prispdsobit podla efektivnosti vykonu.

e Ventilacny otvor nesmie byt zakryty neventilacnymi uzdvermi ani hadi¢kami. Treba kontrolovaf
adekvdatny spdjaci podtlak.

e Prizavddzani dodatocnych krvnych produktov dbajte na to, aby sa pouiil filtrovany port Luer alebo
vertikdlny filtrovany port rezervodra. Musi sa zaistit dostato&nd antikoaguldcia.

e Lieky by sa nemali pridat cez kardiotomicky Cast rezervodra, mali by sa pridat do vendznej Casti
rezervodra, aby sa zaistilo ich riadne premiesanie.

e Na zaistenie adekvdtneho ¢asu odpovede v pripade obstrukcie vendzneho prietoku sa odporiuca
udrziavat v rezervodri popri odporucanej minimdinej hladine adekvdatny objem. Odporuca sa pouzitie
snimaca hladiny.

e DostatocnU vendznu drendz mozno dosiahnut jedine vo vendznej hadicke neobsahujucej vzduch.
Pouzivatel musi zabezpecit, aby do vendznej hadicky nevstupil Ziadny vzduch, inak sa vendzny spdtny
tok zastavi.

e Na odstradnenie vzduchu by sa mal rozdelovat odvzduinitf a vopred naplnit, aby sa zabrdnilo
preniknutiu vzduchu.

e Podtlak v rezervodri nesmie prekrocit -150 mmHg — pouZivatel by to mal starostlivo kontrolovat.

e Rezervodr sa smie pouzivat len s vhodnym drziakom.

e Paragon PP, MicroNet ali PMP Oxygenator nikoli ne sme biti namescen visje od bolnika.

Pozndmka: Kazdy vdazny incident, ktory sa stal v sUvislosti s pombckou, by mal pouZivatel nahldsit
vyrobcovi a prislusnému orgdnu s jurisdikciou v miestnom predpise, v ktorom md pouzivatel sidlo.

4 Manipuldcia

1. Vyberte vyrobky z vonkajSieho balenia a pohladom skontrolujte balenie (steriind bariéra), Ci nie je
poskodené, a tiez datum exspirdcie. Po otvoreni sterilitu vyrobku zaruc€uju len uzdvery na privode a
vyvodoch. Opatrne vyberte vyrobok zo steriiného balenia a skontrolujte, &i nie je pritomné nejaké
poskodenie. Ak sa zdd, Zze sU balenie alebo vyrobok poskodené, vyrobok nepouzivajte. Steriiné
zdravotnicke pomébcky, ktoré sa pred pouzitim neumyselne otvorili alebo boli vystavené podmienkam
mimo 3pecifikovanych podmienok, by sa nemali pouzivat.

2. Vyrobok upevnite na vhodny drziak a riadte sa pritom nasledovnym upozornenim:

Upozornenie: PouZivajte iba drziaky, ktoré sU uvedené v Casti 11, kedze predstavuju neoddelitelny
sUCast systému. Uistite sa, Ze je zariadenie bezpelne upevnené v drziaku, aby sa zaistila stabilnd
poloha pocas pouZivania. Pred kazdym pouzitim skontrolujte drziak, Ci nie je poskodeny.

3. Pri pouzivani otvoreného systému s rezervodrom v adaptéri, ktory spdja rezervodr a oxygendtor,
rezervodr mozno otocCit oproti oxygendtoru.

4. Pred naplnenim sa odporuca prepldchnuf oxygendtor CO2. Pri tomto spdsobe pouzitia sa musi pouzit
bakteridiny plynovy filter, aby sa zabrdnilo kontamindcii steriinej krvnej drdhy choroboplodnymi
zarodkami. Po prepldchnuti CO2 by sa strana krvi oxygendtora mala az do plnenia uzavrief pred
atmosférou.

5. Odstrante uzdvery z vodnych spojeni na vymenniku tepla a uzdver konektora privodu plynu.

Pripojte vodné hadicky so spojkami Hansen k rychlospojkdm na oxygendtore.

7. Voda musi byt ponechand, aby recirkulovala vo vymenniku tepla minimdlne po dobu 5 minut, aby

o
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sa zaistilo, Ze konstrukcia vymennika tepla je nepriepustnd a Ze z miesta pre vodu nedochddza k
Unikom. Tento test je nevyhnutny aj napriek tomu, Ze oxygendtor opustil vyrobné zariadenie v
bezchybnom stave, pretozie sp6sob, akym sa so zariadenim po odoslani manipuluje, nie je mozné
poznat. Oxygenatory, v ktorych dochddza k Unikom, sa nesmuU pouizivat a treba ich vymenit.

8. Po odstréneni uzdverov pripojte vendznu hadicku k vendznemu privodu vendzneho rezervodra alebo
ak pouzivate uzatvoreny systém k vendznemu mdakkému rezervodru.

. Pripojte arteridinu hadicku k arteridinemu vyvodu oxygendtora.

10. Pripojte recirkula&ny port oxygendtora k volnému portu na kardiotomickom rezervodri (odsévaci port
alebo recirkulacny port).

11. Pripojte kardiotomicky vystupny port k vstupnému portu vendzneho mdakkého rezervodra a spojenie
upnite. Pripojte kardiotomické odsdvacie hadicky k odsdvacim portom rezervodra.

12. Zapojte hadi¢ku arteridlinej pumpy medz vyvodny konektor vendzneho rezervodra a privodny
konektor oxygendtora.

13. Pripojte hadicku doddavky plynu ku konektoru privodu plynu. Skontrolujte, i je plyn doddvany z
kompatibilného zmieSavaca vzduchu/kyslika.

Vystraha: Ak zipsy nie sU sprdvne zaistené, moze dojst k Uniku. Vietky zipsy musia byt pevne zaistené,
aby sa spoj nepohol.

14. Port vyvodu plynu zabezpecuje Unik plynu. Port vyvodu plynu md horizontdiny konektor, ktory
umoznuje pripojenie ku kapnografu. Vyvod plynu nesmie byt Ziadnym spdsobom blokovany.

15. Zasunte vhodnuU teplotny sondu do miesta na meranie teploty oxygendtora a pripojte ju k
monitorovaciemu systému.

16. Pocas klinického pouzitia sa musi pouzif vhodny systém monitorovania tlaku (o vhodnych miestach
pripojenia sa docCitate v Casti 1.2 Porty).

zachytdvaca bublin, aby sa predislo riziku prenosu vzduchovej embdlie na pacienta.

ostup plnenia

Doddvanie plynu musi byt vypnuté.

Upnite recirkulacnuy hadicku.

Upnite vendznu hadicku skrtiacou svorkou.

Upnite arteridinu hadicku.

Upnite odtokovy hadic¢ku hned za vyvodovym konektorom rezervodra, aby ste zminimalizovali vznik

vzduchovych bublin pri plneni plniacim roztokom.

Upnite vyvod vendzneho mdakkého rezervodra.

7. Inovu skontrolujte cirkuldciu vo vodnej hadicke a vymennik tepla pre zndmky akychkolvek Unikov
vody.

8. Naplnte vendzny (s pevnym puzdrom)/kardiotomicky rezervodr plniacim roztokom cez filfrované
spojenie podla postupu danej nemocnice. Materidl filtra by sa mal potom navIhcit.

{V?strahq: v arteridinej hadi¢ke sa odporuc¢a pouzitie zachytdvaca bublin alebo filtra ako
P
1
2
3
4
5

o

Indikdcia: Hned ako skonci proces pinenia, bude mozné pourzit nefiltrované konektory Luer Lock na
oridanie dalsich roztokov.

9. Pri uzavretom systéme odstrdnte svorku z vyvodovej hadicky kardiotomického rezervodra tak, aby
kvapalina prudila do vendzneho rezervodra. Potom ventilujte flexibilny vendzny rezervodr tak, ze
pomaly otvorite ventilacnU hadicku.

10. Odstrante pumpovy jednotku z arteridinej pumpy. Naplrite pumpovu jednotku tak, ze ju budete drzat
na rovnakej Urovni ako vendzny rezervodr a pomaly otvorite svorku, ktorou je uzavretd. Vzduch v
hadicke bude smerovany do oxygendtora pomalym ohybanim casti hadicky nadol na naplnenie.
Oxygendtor sa naplni pomocou gravitdcie.

11. Zasunte pumpovy prvok do arteridinej pumpy. Odstrdnte svorky z arteridinych a vendznych hadiciek,
potom spustite arteridinu pumpu pri rychlosti priblizne 200 az 500 mL/min. — recirkulujte pomocou
arteriovendznej slucky (pozostdvajucej z predbajpasovéno filtra alebo spojovacej hadicky).

12. Zvyste vykon pumpy aZz na odporucany maximdlny rozsah prietoku (dodrziavajte ndvod na
povuzivanie predbajpasového filtra). Pocas tejto doby poklepte na cely arteriovendzny systém, aby
ste ulahcili odstrdnenie mikrobublin. Odstrdnte vzduch z oxygendtora pouzitim ventilacnej hadicky.
Recirkuldciou trvajucou 3 az 5 minut s vysokym prietokom sa odstrdni zvys$ok vzduchu.

13. Uistite sa, ze odvzdusnovacie pofrubie z Oxygendtor do zdsobnika je otvorené, funkéné a bez
vzduchu.
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14. Pred zastavenim pumpy sa uistite, ze je odvzdusnovacia hadicka Oxygendtor upnutd.

15. Zastavte arteridinu pumpu a uzavrite vendznu, ako aj arteridinu hadicku svorkami. Odstrdnite
predbajpasovy filter (v pripade pouzitia). Recirkulujte kvapalinu cez oxygendtor po naplneni pri
prietoku 100 az 300 mL/min. Po naplneni vyrobku by sa mal pouzit v priebehu niekolkych hodin, aby
sa zminimalizovalo riziko napriklad mikrobiologickej kontamindcie.

Vystraha: pristroj by sa mal zapnuUt/vypnuit iba vtedy, ked je rychlost pumpy nulovd. Na oviddanie
Cinnosti pumpy by sa malo pouZif riadenie rychlosti servosystému alebo tlaku.

é  Pouzitie systému oxygendtora

Zacatie bajpasu:

1. Uistite sa, Ze mimotelovy systém neobsahuje vzduch.

2. Nastavte pomer FiO2 na 80 az 100 %.

3. Zacnite bajpas odstrdnenim svorky na arteridinej hadicke a pomaly otvorte svorku na vendznej
hadicke. Nastavte pomer prietoku plynu/krvina 1:1.

4. Otvorte odvzdusnovacie potrubie Oxygendtor k nddrzi. T& by mala zostat otvorend pocas obtoku v
pripade vzduchovej embdlie do Oxygendtor.

5. Pozorne sledujte, Ci sa krv vracia do vendzneho rezervodra a ¢i sa udrziava minimdlna prevddzkovd
hladina.

Vystraha: vidy spustite prietok krvi pred prudenim plynu do oxygendtora. Nikdy neprekracujte pomer
prietoku plynu : prietoku krvi 2:1.

Vzduch mbze vstupit cez membrdnu do krvnej komory pri abnormdlnych podmienkach. K tomuto
dochddza jedine vtedy, ked tlak plynu prekroci tlak krvi. Tiak na strane krvi musi byt vzdy udrziavany vyssie
nez na strane plynu. Tyka sa to aj PMP oxygendtora Paragon.

Po niekolkych minUtach zacne kontrola krvnych plynov online monitorovanim alebo odberom krvnych
vzoriek. Prispbsobte zmieSavac plynov na zdklade tychto hodndt nasledovne:

* vysoky pO2 —>  znizif FiO2
* nizky pO2 —>  zwysit FO2
* vysoky pCO2 —>  zvysit prietok plynu
* nizky pCO2 —>  znizif prietok plynu

Pocas bajpasu:

Ak dbjde k tomu, Ze bude nevyhnutny vyssi vendzny spdtny tok, dodrziavaijte tieto pokyny:
a) znizte hladinu rezervodra,
b) otvorte viac skrtiacu svorku pre vendzny spétny tok,
c) zvyste spdtny tok pomocou aktivnej vendznej drendze (AVD).

Pocas docasnej pauzy v bajpase by mala prebiehat recirkuldcia pri minimdlnom prietoku 150 - 200 mL.
Pri uzavretom systéme musi byt hladina v kardiotomickom rezervodri takmer rovnakd alebo vyssia ako

hladina vo vendznom vaku. Pri otvorenom systéme musi byt vzdy hladina vo vendznom rezervodri aspon
tak vysokd ako v oxygendtore.

Vystraha: ak sa pouZije pulzacny prid, odporica sa udrziavat dostatocni hladinu vo vendznom
rezervodri.

Vystraha: ACT (aktivovany cas zrdzania) musi byt vzdy 480 sekind alebo viac, aby bola zaruc¢end
systémovd antikoaguldcia v mimotelovom okruhu.

Arteridina krvnd sonda:
Vzorka arteridinej krvi sa odoberie cez konektor Luer v porte vyvodu krvi oxygendtora.

Vendzna krvnd sonda (rezervodr):
Vzorka vendznej krvi sa odoberie cez port vendznej vzorky alebo z portu na vendznej hadicke. Odporiuca
sa pouzitie snimaca hladiny.
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Recirkulacia pri nizkom prietoku (hypotermia pri zadstave obehu)

Inizte prietok plynu na adekvdatnu Uroven.

Otvorte recirkulacny hadicku a starostlivo upnite vendznu hadicku.

Inizte arteridlny prietok na adekvdatnu Uroven.

Upnite arteridinu hadicku.

PocCas zdstavy obehu pacienta recirkulujte na adekvdatnej Urovni.

Otvorte arteridinu a vendznu hadicku, aby ste znova zacali normdinu perfiziu a pomaly zvyste prietok
krvi.

Uzavrite recirkulacnu hadicku.

8. ZInovu prispbsobte prietok plynu.

A

~

Ukoncenie bajpasu

1. Vypnite prudenie plynu.

2. Vypnite cirkuldciu vody vo vymenniku tepla.

3. Pomaly znizte prietok arteridinej pumpy a zastavte vendzny spatny tok.
4. Upnite odvzdusnovacie potrubie Oxygendtor.

5. Upnite arteridinu hadicku.

6

Pozndmka: V oxygendtore sa musi udrziavat minimdiny prietok krvi na opd&tovné spustenie
mimotelového obehu (re: 9.6/9.7). Nesmie sa podaf Ziadny protamin.

7. Otvorte recirkulaénu hadicku.
8. 1Ivyste prietok krvi az na 100 az 300 mL/min.

‘ Vystraha: pocas recirkuldcie prietok krvi nesmie nikdy prekrocit 300 mL/min. I

Odstranenie vzduchu z oxygendtora

Aby ste odstranili vzduch v oxygendtore, vykonajte nasledovné:

Vypnite pridenie plynu.

Vypnite arteridinu pumpu.

Svorkou upnite arteridinu hadicku.

Svorkou upnite vendznu hadicku.

Ventilujte oxygendtor do dostatocne naplneného rezervodra pomocou recirkulacnej hadicky po

dobu jednej minUty pri priblizne 300 mL/min.

Odstrante vzduch z oxygendtora otvorenim ventilacného otvoru.

Vietok vzduch musi byt odstrdneny cez ventilaénu hadicku.

8. Odstrante svorky na arteridinej a vendznej hadiCke a opdtovne zacnite bajpas, uzavrite recirkulacnu
a vendznu ventila¢nu hadicku oxygendtora.

o=

No

Vymena oxygenatora

Postup:

Zastavte privod vody do starého oxygendtora a odstréante vodovodné hadicku.

Odpojte vietky pripojenia k starému oxygendtoru, ktoré uz nie sU potrebné.

Vyberte stary oxygendtor z drziaka a vymernite ho za novy oxygendtor.

Zastavte krvnU pumpu.

Upnite vendznu hadic¢ku na vendzny rezervodr.

Upnite vendznu a arteridinu hadic¢ku na oxygendtor.

Naplnte kardiotomicky rezervodr dostato&nym mnozstvom kvapaliny, aby bolo mozné naplinit druhy

oxygendtor.

Ak pouzivate makky rezervodr, ventilujte ho.

Odpojte plynové a monitorovacie vedenie.

10. Pripojte vodné hadicky k novému oxygendtoru a otvorte privod vody. Skontrolujte, ¢i nedochddza z
oxygendtora k akymkolvek Unikom.

11. Asepticky odpojte hadicky privodu krvi, vyvodu a recirkuldcie na starom oxygendtore.

12. Asepticky pripojte vietky hadicky na novom oxygendtore a dbajte pritom, aby neobsahoval
bublinky; upevnite vietky spojenia.

13. Otvorte recirkulacnu a vendznu oxygendtorovu privodovu hadicku. Vendzny spdtny tok a arteridina
hadi¢ka musia ostaf upnuté.

14. Zapnite krvnU pumpu a pomaly napliite oxygendtor.

Nooh~wN =

0
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15. Recirkulujte krv cez recirkulacnu hadicku.
16. Akondhle cely systém nebude obsahovat vzduch a ak nebolo upozornené na ziadne Uniky, otvorte
vendznu a arteridinu hadicku. Bajpas mozno teraz znovu zacat.

17. Uzavrite recirkulacnuU hadicku.

Prislusenstvo
MozZno ho objednaf od vyrobcu.

Vyrobok

Drziak pre integrovany Paragon Oxygenator s 1800 mL nddrzkou
Drziak na samostatny kyslikovy generdtor Paragon pre dospelych,

deti a dojcatd

Drziak pre samostatny Paragon novorodenecky okyslicovac

Vodné spoje oxygendtora Paragon (rovné)
Vodné spoje oxygendtora Paragon (909)

Vysvetlenie symbolov

Nepouzivat znova

D&tum vyroby

vyrobca

Nesterilizovaf

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny

Obmedzenie teploty

Udrzujte v suchu

Sterilizované s pouzitim
etylénoxidu

@B E|E |

N
N

Y

TERILE[EQ

Systém jednej sterilnej bariéry s
vonkajsim ochrannym obalom

Systém jednej sterilnej bariéry

oznacenie UKCA

ochrannym obalom vo vnutri

Jeden steriiny bariérovy systém s

Cislo 3arze/kdd sarze

-

_____

Kéd objednévky

CMEH042
CMEH047

CMEH049

U-CME?0058
U-CME?0059

Pouzit podla

Krehkd rukovat opatrne

Pozrite si nGvod na poufzitie

Pridanie Cisla na uréenie poctu
vyrobkov v baleni.

Chrdnte pred sinec¢nym zZiarenim

Nepyrogénna: Oznacuje
zdravotnicku pomébcku, ktord nie
je pyrogénna.

Splnomocneny zdstupca ES

Dovozca

Symbol jazyka — priradeny podia
pofreby

Lekdrska pomobcka

oznacenie CE

Sériové Cislo

Katalégové Cislo

1Q i i

/,
v

)

N
7

REP

m [B] T [8| X

SN

REF
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Informdcie dostupné na poziadanie

Tieto informdcie mozno poskytnif na poziadanie.
a) Zoznam materidlov krvnej drdhy.
b) Udaje tykajuce sa poskodenia krvnych buniek.
c) Udaje o uvoliiovani &astic z oxygendtora podla systému riadenia kontroly kvality vyrobcu.
d) Relevantné povolené odchylky prezentovanych Udajov.
e) Metdda sterilizGcie
f)  Schopnost manipuldcie so vzduchom a suhrn pouZitého protokolu.
g) Vlastnosti protipeniacich prostriedkov a suhrn pouzitého protokolu.
h) Prienikovy objem
i) Ucinnost filtracie

Dalsie informacie

Vietky vdzne incidenty suvisiace s tymto produktom je potrebné nahldsit spolo¢nosti Chalice Medical Ltd
alebo obchodnému zdstupcovi a prislusnému orgdnu clenského §tdtu, v ktorom md pouzivatel a/alebo
pacient sidlo. Sprdvu je mozné podaf e-mailom na adresu quality@chalicemedical.com.

Produkt spojeny s nehodou sa nesmie zlikvidovat ihnned po pouziti. Ak md byf produkt z akéhokolvek
dévodu vrdteny, vyziadajte si predchddzajici sUhlas od spoloc¢nosti Chalice Medical Ltd. Ak je produkt
kontaminovany, je zodpovednostou pouzivatela, aby produkt primerane pripravil a oznacil na sp&tnu
z&sielku. Dodacia adresa pre vratenie tovaru je adresa vyrobcu.

Spolu s fyzickou kdpiou ndvodu na povuzitie je na obale produktu uvedeny QR kéd, ktory pouZivatelom
umoznuje ziskat verziu ndvodu na poufZitie vo formdate PDF.

Odporuca sa elektronicky zaznamendvat jedinecny identifikdtor zariadenia (UDI) doddvanych
produktov.

Zaruka a vyhlasenie o zodpovednosti
Vyrobca zarucuje, Ze vyrobky boli vyrobené, sterilizované a zabalené podla predpisov MDD 93/42/EHS a
predpisov o zdravotnickych pomdckach z roku 2002 vrdtane zmeny z roku 2023 s Cislom 627.

Vyrobca je povinny nahradit vietky vyrobky, o ktorych urci, Ze boli chybné v case odoslania. Chybné
vyrobky sa musia vratit na presetrenie. Vzhladom na faktory, ktoré sU mimo kontroly vyrobcu, t. j. preprava,
skladovanie a manipuldcia pouzivatelom, vyrobca nemdze zarucit bezchybnost vyrobku. Vyrobca preto
nemodze niest zodpovednost za skody, ku ktorym doslo ndsledkom poutzitia alebo nesprdvneho pouzitia
vyrobku v rozpore so zamyslanym pouzitim. Vyrobca nenesie zodpovednost za Ziadne skody spdsobené
opdatovnou sterilizdciou alebo op&tovnym pouzitim vyrobku.

Kontakty hospoddarskych subjektov

Dovozca
HEC-Medical GmbH
Rugenranzel 4

25373 Eflerhoop
Deutschiland

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

Splnomocneny zdstupca ES

EC |REP MedEnvoy Global B.V

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

Reference
1. lzvenporna Zvljenjska podpora: Rdeca knjiga ELSO. 5. izdaja pub. 2017. Uredniki T. V. Brogan, L.
Lequier, R. Lorusso, G. Maclaren, G. Peek.
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