(D TERUMO
Manual uzivatele
Systemu CDI™
na monitorovani
krevnich parametri



Kapitola 1 Uvod
Co je CDITM Systém 500? 3
Indikace 3
Kontraindikace 3
Jak pouZivat tento manual 4
Obecné 5
Jak funguje CDI systém 500 5
Nez zacnete 6
Soucasti systému CDI 500 7
Monitor 7
Kalibrator 11
Plyny pro kalibraci 12
Spojovaci senzor CDI 13
Bypassové vedeni 15
CDI kyveta hematokritu/nasyceni 16
CDI ty¢ovy drzak monitoru 17
CDI drzéak kabelové koncovky 17
Kapitola 2 Rychly zacatek: Jak nastavit a pouzivat system CDI 500
Nastaveni 3
Kalibrace 3
Instalace 5
Provoz 6
Uzavieni piipadu 7
Kapitola 3 Nastaveni hardwaru
Nastaveni monitoru 3
Zapnuti monitoru 4
Vybér konfigurace monitoru 6
Ptiprava tiskarny 8
Ptiprava kalibrace 9
Piiprava drZzaku kabelové koncovky 10
Kapitola 4 Vybér nastaveni systému
Vybér z moznosti na obrazovkach nastaveni 3
Nastaveni moznosti tisku 4
Nastaveni upozornéni 6
Vybér gratického zobrazeni 7
Vybér obecného nastaveni 10
Specifikace hodnot pro kalkulace 11
Kapitola 5 Kalibra¢ni senzory
Nastaveni a spusténi kalibrace 3
Ukonceni kalibrace 10
Ov¢éteni kalibrace 11
Kapitola 6 Instalace vyrobkll na jedno pouziti
Ptiprava na instalaci senzora 3
Instalace Shunt Bypass line a CDI H/S Cuvette 3
Instalace CDI Shunt Sensor 4
Instalace CDI Shunt senzoru do Shunt Bypass Line 6
Ptipojeni CDI H/S Probe pro H/S méteni 8



Kapitola 7 Sledovani pacienta
Spusténi rezimu "provoz"
Kalibrace méteni drasliku 5
Vybér zptisobu zobrazeni 6
Nastaveni rezimu teploty pacienta 9
Vlozeni hodnot krevniho pratoku (Q) 9
Rekalibrace béhem ¢innosti 10
Pohotovostni provoz na energii baterie 12
Kapitola 8 Uzavieni ptipadu
Tisk nebo odeslani zpravy 3
Pfepnuti monitoru do rezimu "standby" 4
Pfepnuti monitoru do stavu pied provozem 4
Likvidace odpadnich latek 5
Kapitola 9 Reseni problémi
HlaSeni o chybéch a stanoveni feseni 3
Spusténi monitoru 3
Tiskarna 6
Kalibrace 7
Provozni rezim 12
Laboratorni srovnani feSeni problému v tabulkach 15
Technicka podpora a postup pii vyméné 18
Vymeéna pojistky 18
Kapitola 10 Pravidelna Gdrzba
Pravidelné ¢isténi 3
Nabiti baterie 4
Ptiloha A Seznam systémovych soucasti
Ptiloha B Systémové specifikace
Provozni Skala systému 3
Pramérné objemy 3
Ptesnostni limity systému 4
Elektrické specifikace a specifikace prostiedi 5
Rozméry 5
Elektrické 5
Specifikace okoli 6
Tabulky EMC 7
Dodatec¢na varovani a opatieni 13
Vybaleni a prohlédnuti 13
Kalkulace 14
Ptiloha C Komunikace s ostatnimi pfistroji
Komunikace s ostatnimi pfistroji 3
Ptipojeni k externimu zafizeni k bran¢ vystupnich dat 3
Zapojeni portta vystupnich dat
Odeslani dat do externiho zafizeni 6
Vystup ASCII 6
Vystup paketového rezimu 9
Pfijem udaja o krevnim pritoku z ¢erpadel 16
Tipy na propojeni cerpadel 17
Spojovaci protokol CDI ¢erpadla 18
Ptiloha D Symboly
Ptiloha E Zaruka a opravy



Zaruky 3
Omezeni opravnych prostfedk 3
Opravy 3
Postup pfi vraceni zbozi 4
Ptiloha F Informace o patentech
Ptiloha G Licence softwaru
Priloha H Glosar



Co je system CDITM 5007

Terumo Cardiovascular Systems (TCVS) CDITM Blood Parameter Monitoring Systém 500 je systém na
monitorovani krve, ktery lze pouzivat béhem kardiopulmonalniho bypassu. Neustale monitoruje stav krve v
mimotélnim ob&hu a poskytuje pribézné informace o krevnich parametrech. Tato informace se zobrazuje na
obrazovce pro snadné ¢teni systému CDI 500.

Systém CDI 500 monitoruje a zobrazuje hodnoty nasledujicich krevnich parametri:

m Parcialni tlak kysliku (PO2)

m Parciélni tlak oxidu uhli¢itého (PCO2)

m pH

m Potassium/Draslik (K+)

m Nasyceni kyslikem (SO2)

m Hematokrit (HCT)

m Hemoglobin (Hgb)

m Teplota

Systém CDI 500 dokéze navic vypocitat a zobrazit nasledujici hodnoty:
m Piebytek bazi (BE)

m Biokarbonat (HCO3-)

m Nasyceni kyslikem (SO2) [vypoéteno v piipadé, Ze neni k dispozici méfeni]
m Spotieba kysliku (VO2)

Systém CDI 500 zobrazuje krevni parametry bud’ ve formé momentalni teploty nebo teploty nastavené na 37°C.
Systém CDI 500 obsahuje vestavénou tiskarnu, ktera vyhotovi kopii zobrazenych hodnot krevnich parametrii.

Indikace

Systém pro monitorovani krevnich parametri CDI 500 je urcen k pouziti béhem kardiopulmonarnich bypasst,
kdy je nutné pribézn€ monitorovat stav arteridlniho a/nebo zilniho pH, PCO2, PO2, K+, nasyceni kyslikem,
hematokritu, hemoglobinu a teploty.

Kontraindikace
Systém CDI 500 se nema pouzivat v ptipadech, kdy mimotélnim ob&hem neprobiha krev. Aby fungoval pfesné,
vyzaduje modul nasyceni kyslikem/hematokrit krevni tok minimalné 100 cc/min. TCVS CDITM Shunt Sensor

vyZaduje minimalné 35 cc/min. Obnoveni krevniho toku nad minimum prostiednictvim CDI Shunt Senzoru
nebo TCVS CDITM H/S Cuvette obnovi vykon systému.

Jak pouZivat tento manual

Piedtim, nez zacnete pracovat se systémem CDI 500, musite si dikladné prostudovat veskeré
informace v tomto manuélu.

Poté, co jste se seznamili s obsahem tohoto manualu, mtizete ho dle potieby opétovné vyuzit pro ziskani
informaci. Pro rychlé hledani si pteététe nasledujici informace 0 tom, jak je manual sestaven:

m Zaciname

Kapitola 1 pfedstavuje CDI Systém 500 a jeho ¢asti.
Kapitola 2, "Rychly start", obsahuje prehled tkold, které je nutné provést pro nastaveni a vyuziti
systému.

m UZivani systému CDI Systém 500

Kapitola 3 vysvétluje, jak nastavit monitor, kalibrator a tiskarnu. Kapitola 4 vam ukaze, jak
specifikovat pfislusné nastaveni softwaru. Kapitola 5 vam pomtize s kalibraci senzort.

Kapitola 6 obsahuje instrukce pro instalaci senzori mimotélniho ob&hu. Kapitoly 7 a 8 popisuji, jak
systém pouzivat pfi procesu bypassu.



m Odkazy

Kapitola 9 vam poskytne informace, které vam pomohou vyftesit problémy. Kapitola 10 obsahuje
instrukce pro Gdrzbu systému.

Prilohy A a B obsahuji vycet soucasti a specifikaci systému.

Ptiloha C vam poda instrukce pro komunikaci s externim zafizenim.

Prilohy D, E, F a G obsahuji informace o symbolech, zéruce, servisni politice, patentech a softwarové
licenci (v tomto poradi).

Ptiloha H je slovnik pojmd.

Pokud pfi studiu tohoto manualu zjistite, Ze potiebujete dodatecné objasnéni ¢i informace, mizete své dotazy
sméfovat na vaSeho mistniho zastupce spolecnosti Terumo Cardiovascular Systems, nebo na:

Terumo Cardiovascular Systems
Capiox®, CDITM a Sarns™ Products
6200 Jackson Road
Ann Arbor, MI 48103,
Telefon: (800) 521-2818

Obecné zasady

Tento manudl obsahuje dtilezita varovani, obecné zasady a poznamky:
A Varovani Varovani - vas upozorni na zalezitosti bezpe¢nosti pro CDI Systém 500. Tato varovani si
musite precist jeSté pired pouzitim CDI Systém 500. A

> Vystraha Vystrahy obsahuji dilezité informace o provozu a
udrzbé zatizeni CDI Systém 500. Tyto pokyny si peclivé piectéte, abyste piedesli jakymkoliv problémim. >
Poznédmka: Poznamky obsahuji informace, které pomaéhaji pfi provozu zafizeni CDI Systém 500.

Jak funguje CDI systém 500

CDI Systém 500 je mikroprocesorovy monitor, pohanény AC. Vyuziva technologii optické fluorescence k
mefeni krevnich plynt, pH, a drasliku. Navic také vyuziva technologii optické odrazivosti k méfeni nasyceni
kyslikem, hematokrytu a hemoglobinu.

Méi‘eni optické fluorescence. Dvé kabelova zatfizeni (jedno zilni a jedno arteridlni) propojuji monitor s
jednoucelovymi CDI Shunt senzory, které jsou vloZzeny do mimotélniho obéhu. CDI Shunt senzory obsahuji
fluorescentni mikrosenzory, které tvoii srdce méficiho systému CDI Systém 500. Diody vysilaci svétlo (LED) v
koncich kabelu fidi svételné pulsy smérem k mikrosenzorim. Mikrosenzory jsou slozeny z fluorescentnich
chemikalii, které vysilaji svétlo jako odpoveéd’ na stimulujici pulsy. Intenzita vysilaného svétla zavisi na
koncentraci drasliku, kysliku, oxidu uhli¢itého a vodikovych iont, které pfichazeji do kontaktu s mikrosenzory.
Svétlo vysilané fluorescentnimi mikrosenzory se vraci do koncti kabeltl, a je méfeno detektorem svétla.
Vystupni signal detektoru je mikroprocesorem pieménén na numerické Udaje, které se poté zobrazi na
obrazovce monitoru.

Méieni optické odrazivosti. Opticky snimaci povrch monitoru obsahuje diody, vysilaci svétlo (LED) a detektor
citlivy na svétlo. Ptimé LED svétlo pulzuje v krvi prostfednictvim optického okna v TCVS CDITM H/S
Cuvette, které se vlozi do mimotélniho ob&hu. Intenzita vyslednych odrazi je analyzovana (na zakladé
charakteristického spektra oxy- a deoxy forem hemoglobinu), aby bylo mozné uréit nasyceni kyslikem,
hematokryt a hemoglobin. Tyto hodnoty jsou zobrazeny na obrazovce monitoru.

Nez zaCnete

Pied pouzitim systému si také musite pe¢livé prostudovat veskeré informace v tomto manualu - v manualu pro
obsluhu zatizeni pro monitorovani krevnich parametrt TVCS CDITM Blood Parameter Monitoring Systém 500.
Vénujte zvlastni pozornost nasledujicim dilezitym bezpec¢nostnim informacim:



A Varovani

MoZzné nebezpeci vybuchu. NepouZivejte CDI Systém 500 Monitor v pritomnosti horlavych anestetik nebo
jinych vybusnych plyni.

NepouZivejte zjevné nefunkéni pfistroj v provozu.

Pocitacové vybaveni v prostiredi provozni mistnosti miZe rusit provoz existujicich monitorujicich ¢i
terapeutickych pristroji a miZe byt citlivé na ruseni téchto pristroji. Abyste zajistili, Ze takové ruseni
nevznikne, musite peclivé vybrat pocitacové zarizeni a tiskarny s rozhranim, které koresponduje s CDI
500 Monitorem a zpisobem, jakym je toto rozhrani dosaZeno.

Monitorovanim aktivované srazlivosti (ACT) nebo jinym vhodnym méfenim zachovejte adekvatni urovei
antikoagulace béhem mimotélniho obéhu. Pouziti heparinového pfistroje nemiiZze byt nahradou za
adekvatni antikolaguadni turovei.

NepouzZivejte vyrobky oSetiené heparinovym oSetienim pro pacienty s citlivosti na heparin. Pristroje s
heparinové oSetifenym povrchem mohou zpiisobit nepFriznivou reakci u pacitenti s citlivosti na heparin.
Vybaveni, propojené k sériovému portu monitoru by mélo spliiovat soucasné specifikace IEC 601-1 pro
propousténi. Kombinace téchto dvou ¢asti vybaveni by méla byt zkontrolovana pro bezpecny
systémovy/anikovy proud.

Modul krevnich parametri CDI/CDI Blood Parameter Module (BPM) nebo detektor CDI H/S Probe
nikdy neponorujte do vody. Ponoieni do vody miiZe zpiisobit poskozeni elektronickych komponenti v
konci s optickymi viakny.

Zabraiite dlouhému vystaveni prostiedi s vysokou mirou vihkosti.

Zluta Fludovitost, piitomnost indocyaninové zelené nebo abnormalniho stupné karboxyhemoglobinu v
krvi miiZe zptsobit chyby v hlaseni nasyceni kyslikem.

Vysledek méieni pH vyssi nez 9,0 nebo niZsi nez 6,8; nebo méieni sodiku vyssi nez 160 nebo nizsi nez 120,
mohou rusit pfesnost méreni drasliku pristrojem CDI Systém 500.

Nevystavujte monitor kondenza¢nim podminkam (vodni vypary). Kondenzase miiZe vzniknout v pripadé,
Ze pFistroj je vyrovnan na teplé a vlhké prostiedi, a poté je rychle vystaven mnohem chladnéjsi pokojové
teploté. Kondenzace miZe ovlivnit méfici vykon monitoru.

P¥i uZivani monitor nevystavujte velkym zménam teploty prosticedi (> 10°C) nebo vlhkosti (> 20%).

Takové zmény mohou ovlivnit méiici vykon monitoru. V piipadé, Ze byl monitor vystaven nékolika
zménam prostiedi, nechte ho vyrovnat se s novym prostiedim po 24 hodin pred pouZitim. A

> Vystrahy

Prepinaci senzor nepfipojujte k neodjisténému ob&hu. Prodlouzené "suché" vystaveni mize poskodit senzory.
Pro dosazeni provozni spolehlivosti musite toto vybaveni zapojit do odpovidajici zasuvky (oznacené
"Nemocni¢ni pouziti" nebo "nemocnicni tiroven"), ktera byla dikladné provétena pro bezpecny provoz.
Nepouzivejte chemicka rozpoustédla jako alkohol, éter a aceton - nebo anestetika jako Forane (isofluoran) - jako
Cistice pro jakoukoliv ¢ast systému. Tyto chemikalie mohou pfistroj znic€it. Postupujte podle €isticiho postupu v
Kapitole 10, "Bézna udrzba," a pouzivejte pouze doporucené Cistici prostiedky. >

Poznamka: Technika méfeni hemoglobinu, kterou tento ptistroj pouZiva, méfi celkovy hemoglobin, a proto
zahrnuje dalSi druhy hemoglobinu, jako je karboxyhemoglobin, methemoglobin, sulfhemoglobin a fetalni
hemoglobin.

Soucasti systému CDI 500

Monitor

Nasledujici obrazek zobrazuje ptedni panel monitoru.

Poznamka: Obrazovky v tomto manualu zobrazuji uréitou konfiguraci modulii ("Arterialni/Zilni krevni plyny &
Hematokryt/Nasyceni"). Pokud mate jinou modulovou sadu, budou se vase obrazovky lisit od téch, pouzitych v
tomto manualu.”
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Hodnoty arterialnich parametri (Cervené zvyraznéné). Hodnoty pH jsou zobrazeny v jednotkach
pH, zatimco PO2 a PCO2 mohou byt zobrazeny bud’ v mmHg nebo kPa. Spoctené hodnoty exces bazi
a bikarbonéatu jsou uvedeny v meg/I.

Hodnoty Zilnich parametri (modie zvyraznéné). Hodnoty pH jsou uvedeny v jednotkach pH, zatimco
PO2 a PCO2 mohou byt zobrazeny bud’ v mmHg or kPa.

Hodnota drasliku. Hodnoty drasliku (K+) jsou uvedeny v mmol/l. Pokud pouZivate jak Zilni tak
arterialni senzory, je hodnota K+ pfevzata z arterialniho senzoru.

Hodnoty hematokritu/nasyceni kyslikem. Nasyceni kyslikem a hematokrit jsou uvedeny v
procentech (%), hemoglobin je uveden v g/dl.

Vypoétené hodnoty. Vypoétené hodnoty jsou exces bazi (meq/l), Bicarbonat (meq/1), arterialni
nasyceni kyslikem (%), a spotieba kysliku (ml/min or ml/min/m2). Pokud neni pouzit CDI H/S Probe
detektor, a je pouzit modul Zilnich krevnich plynt, zobrazi se vypo¢tend hodnota Zilniho nasyceni
kyslikem.

Poznamka: Vypoctené hodnoty SO2 jsou odliSeny ozna¢enim "calc".

Hodnoty toku. Prutok ¢erpadla, vyuzivany pro vypocet spotiby kysliku, je vlozen bud’ manualné, nebo
pomoci ¢erpadla, pfipojeného ke spojovacimu portu ¢erpadla zatfizeni CDI Systém 500.

Mapa systému. Zahrnuje $titky pro rizné modely (nastaveni, kalibrace, standby a provoz) a Stitek pro

provozni rezim obsahuje volby (Ciselnd, tabularni nebo graficka).

Softwarové klavesy. Klavesy s funkcemi, pohanéné softwarem. Jejich Gi¢el se miize riznit v zavislosti
na typu obrazovky.

Navigaéni/vstupni klavesnice. Zahrnuje + (plus), - (minus), V (OK), X (zrusit), a klavesy <» A T
(Sipky doleva, doprava, nahoru a dolt).



(10) Panel pro zpravy. Oblast, ktera zobrazuje soucasny stav systému a upozornéni (nad oknem se
zobrazenim parametrti).

(11) Okno se zobrazenim parametri. Obsahuje zobrazeni specifickych dat rezimu nebo informace.
(12) Klavesa vybéru systémového rezimu. Stisknutim této klavesy aktivujete systémovou mapu.

(13) Piepinaci klavesa operacniho rezimu. Tuto klavesu stisknete béhem provozniho rezimu kdykoliv
cheete prepnout mezi tfemi druhy zobrazeni - numerické, tabularni a grafické.

Nasledujici obrazek zobrazuje postranni panel monitoru.
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(14) Kabelové hlavy arterialnich a/nebo Zilnich moduli krevnich parametria (BPM). Moduly
pro monitorovani pH, PCO2, PO2, drasliku a teploty.

(15) Detektor H/S (Hematokrit/Nasyceni). Modul pro méfeni priibéznych hodnot nasyceni
kysliku, hematokritu a hemoglobinu.

(16) Porty kabelovych koncovek. Zajisti kabelové hlavy k monitoru, kdyZz monitor neni v
provozu, ¢imz je chranéna optika kabelovych hlav.

a7 Drzak detektoru H/S. Zajisti CDI H/S detektor k monitoru, kdyZ monitor neni pouzivan,
¢imz chrani optiku CDI H/S detektoru.



(18) Barevny ¢ip optického odkazu hematokritu/nasyceni. Zajisti propojeni CDI H/S detektoru
k barevnému ¢ipu optického odkazu. Kdyz je monitor zapnuty, systém automaticky provede
sebekontrolu.
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Tyto Udaje predstavuji zadni panel monitoru.
(19) Port vystupnich dat. Zajist'uje sériovy prevod hodnot krevnich parametri k externimu poéitaci, nebo
pfistroji pro ziskavani dat.

(20) Port interface ¢erpadla. Umoziiuje vkladani Gdaji o krevnim toku ze zafizeni TCVS SarnsTM
Perfusion Systém 9000, TCVS Sarns™ Modular Perfusion Systém 8000, TCVS SarnsTM Centrifugal
Systém, Stockert SII/SC, Jostra HL20, nebo Medtronic Bio-Console® 550, pro vyuziti ve vypoctech
spotieby kysliku.

(21) Port kabelu pro kalibraci. Zasuvka pro ptipojeni kalibratoru TCVS CDITM Model 540 Calibrator.
Bio-Console je registrovana zndmka Medtronic, Inc.

(22) Spina¢ vypnuti/zapnuti systému. Zapne nebo vypne piivod elektfiny do monitoru. KdyZ je monitor
vypnut, uloZi se do paméti posledni kalibraéni hodnoty a parametry nastaveni. Po zapnuti monitoru se
tyto hodnoty automaticky obnovi.

Poznamka: Pro celkové vypnuti sysétmu musite vypnout hlavni spina¢. Pokud hlavni spina¢ nevypnete
a nevytahnete $iidru, systém bude napajen z baterie (a bude se vybijet).
Poznédmka: Po vypnuti monitoru vyckejte alespoii 5 sekund nez monitor znovu zapnete.

(23) Indikator nabiti baterie. Pokud sviti, baterie se pravé dobiji z AC elektrické sité. KdyZ je monitor
zapnuty, toto zelené svétlo by mélo neustale svitit.

(24) Konektor privodu energie. Zasuvka pro elektrickou $iitiru (kdyz je ptipojena do AC ptivodu energie).

(25) Siiira pFivodu energie. CDI Systém 500 je dodavan s AC $iirou elektrické energie, ktera je vhodna
pro nemocnice.

(26) DrZék pojistky. Obsahuje dvé pojistky.

(27) (Pravodce pouzitim kabeli. Sem muiZete navinout nadbyte¢ny kabel a tak jej vhodné uskladnit v
pfipadé, Ze neni vyuzivan, nebo béhem pfepravy monitoru.

(28) Drzak. Umoziuje vam pfenaseni nebo upevnéni monitoru béhem umist'ovani.

(29) Drzak monitoru. Umoziiuje snadnou montdZ (a demontdz) monitoru k svérakovému pilifi.

(30) Kryt tiskarny. Chrani tiskarnu a papir od odpadu.
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Kalibrator

Kalibrator CDI Model 540 je rychlou automatickou kalibraci CDI Systém 500 monitoru a CDI Shunt Sensors,
které pouzivaji tonometerové plyny. PFitstroj je navrzZen tak, aby mohly byt najednou kalibrovéany dva senzory.
Poznamka: Pokud se chystate kalibrovat jen jeden CDI Shunt Sensor, mtzete k tomu vyuzit jakoukoliv
kalibra¢ni kapsu. Tok plynu k nepouzité kapse kabelového konce bude automaticky uzavien.

(1) Kabel pro kalibraci. Pfipoji kalibrator k monitoru. Po pfipojeni ziskava kalibrator energii z monitoru.

(2) Zasuvky nadrze kalibraéniho plynu. Radné udrzuji nadrze Plynu A a Plynu B tak, aby byla zajisténa
spravna kalibrace.

(3) Kapsy kalibratoru. Béhem kalibrace srovnava zatizeni senzort/kabelovych konca.

(4) Ptipeviiovaci hak kalibratoru. Hodi se do drzaku pocitadla monitoru pro volitelné ptipevnéni k CDI
Model CDI517 drzaku pocitadla.

(5) Vodi¢ kabelu kalibratoru. UmoZiiuje zabaleni kabelu kalibratoru v pfipadg, ze neni pouzivan.

Kalibrac¢ni plyny
Dvoubodova tonometrova kalibrace CDI Shunt Sensors vyzaduje pouziti pfesnych smesi plyni CO2 a O2 tak,
aby senzory byly vystaveny spravné definovanym hodnotam pH, PCO2 a PO2. Soubor plynovych lahvi by mél

zajistit dostatek plynu pro asi 80 jednotlivych procedur senzorové kalibrace.

Plyn A (TCVS CDITM Model CDI506):  Plyn B (TCVS CDITM Model CDI507):

CO2:75+/-0.1% C02:2.8+/-0.1%
02:275+/-0.1% 02:40+/-0.1%
N2: Rovnovéha N2: Rovnovéaha

A Varovani. Obsah plynovych lahvi je pod tlakem. Chraiite je pi‘ed slune¢nim svétlem a nevystavujte je
teplotdm nad 50°C (122°F). Nepropichujte je ani je nehazejte do ohné, a to ani po pouZiti. Obsah
plynovych lahvi nestiikejte do otevireného ohné nebo na Zhavy material. A

> Vystraha Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace na plynovych lahvich. Pouziti kalibra¢nich plynovych
lahvi po datu expirace mtize mit za nasledek nespravnou kalibraci. >

TCVS CDITM Shunt Sensor

Senzory CDI Shunt Sensors obsahuji K+, PO2, PCO2 a pH fluorescentni microsensory, a také termistorovou
kontaktni misto pro méfeni teploty. Senzory jsou jednordzové, netoxické a nepyrogenicke.



Heparinem pokryté a sterilni senzory CDI Shunt Sensors, Model CDI510H, maji byt umistény do pfipojnych
linek, vypoustécich linek, vzorkovacich linek, ptipojnych linek bypassu, ventilacni linie a jakékoliv podobné
linie, kterymi protéka krev. Pro fadné méfeni je nezbytny minimalni pratok 35 ml/min.

Filter/rozsttikovac na jedné strané senzoru zajistuje sterilni bariéru pro piipad, Ze je senzor umistén v
kalibratoru. Rozstfikovac na filtru je umistén uvnitf senzoru. Tento rozstfikovaé/filtr neodebirejte dokud nejste
pfipraveni umistit senzor do ob&hu.

Transparentni material optického rozhrani pro CDI Model CDI510H Shunt Sensors zajistuje zptisob
konzistentniho optického spojeni mezi senzorem a konektorem kabelu z optickych vlaken. Tento material
snizuje riziko méficich chyb zapticinénych vlhkosti, zachycenou mezi mikrosenzory a kabelovych koncovek.
Termalni komora na kazdém senzoru umoziuje termalni pfevod z ob&hu do termisterového uzaveru, umistén¢ho
na kazdé kabelové koncovce.

Filter/
sparger

s1o0113

Shunt Sensor

Optical
Interface

Thermal
well

Optical —

Interface 51001132

Filtrovy rozstfikovac

Shunt sensor

Optické rozhrani

Termalni komora

Optické rozhrani

Kazdy senzor obsahuje kalibracni soluci s vyrovnavaci paméti. Tento roztok stabilizuje mikrosenzory béhem
uskladnéni. Také reaguje s tonometrovymi plyny béhem kalibrace k urceni pfedpovéditelné hodnoty pH, PCO2
a PO2. Tento tlumici roztok funguje ve spojeni s kalibra¢nimi plyny béhem kontrol po kalibraci (které jsou
popsany v ¢asti "Overeni kalibrace" v kapitole 5).

Kazdy senzor CDI Shunt Sensor je urcen pro jedno pouziti. Pfi pfidavani senzoru CDI Shunt Sensor k obé¢hu
musi byt pouzita asepticka technika. Hlavice Luer a sterilni filtr/rozstfikova¢ maji na kazdém konci shunt
senzoru sterilni zatizeni, které chrani protékajici krev pied kontaminaci, a to pied jejim stupem do ob¢&hu.




Zatizeni CDI Shunt Sensor zlstava sterilni, pokud balik neni otevien a ponicen. Kazdy shunt sensor je
individudlné zabaleny v f6liovém vacku a na kazdém baleni je nati§tény 0daj s ¢islem partie o doporucené
Zivotnosti.

A Varovani

NepouZivejte vyrobKy osetiené heparinovym oSeti‘enim pro pacienty s citlivosti na heparin.
Monitorovanim aktivované srazlivosti (ACT) nebo jinym vhodnym méfenim zachovejte adekvatni urovei
antikoagulace béhem mimotélniho obéhu. Pouziti heparinového pfistroje nemizZe byt nahradou za
adekvatni antikolaguac¢ni uroven.

CDI Shunt Sensors uchovavejte o teplotach mezi 0°C (32°F) a 35°C (94°F). Zmrazeni senzoru CDI Shunt
Sensor, nebo jeho uchovani o teplotach mimo uvedeny rozsah miiZe mit za nasledek nepresny vykon.
Nepouzivejte CDI Shunt Sensors opakované. Pouzité CDI Shunt Sensors jsou kontaminované a nesmi byt
opétovné sterilizované. Opétovna sterilizace posSkodi mikrosenzory. A

> Vystraha

Nepouzivejte CDI Shunt Sensor po vyprseni expira¢ni doby, vytisténé na Stitku baliku. PouZiti CDI Shunt
Sensoru po datu expirace muze mit za nasledek nepfesny vykon pfistroje.

CDI Shunt Sensor nepouzivejte, pokud je foliovy vacek, ve kterém je pfistroj zabaleny je poskozen. Po§kozeny
foliovy vacek mize mit za nasledek nepfesny vykon pfistroje. >

The Shunt Bypass Line

Shunt bypass line je modivika¢ni baleni hadic, urc¢ené k vytvoteni ptipojeni CDI Shunt Senzoru v ptipadé, Ze je
vyZadovana "in-line" aplikace. Dva protikladné konektory ve tvaru Y umoziiuji, aby mala senzorem mohlo
protékat malé mnozstvi krve, pfi minimalizaci jakéhokoliv dodatecného odporu prutoku. Shunt bypass line se
doporucuje v pfipadech, ze je vyZzadovano nepietrzit¢ monitorovani zilni strany a/nebo v pfipad¢, ze na strané
arterie neni k dispozici nepfetrzita spojovaci/odvétravaci/Cistici linie. K liniim mize byt dodano CDI jako
sterilni jednotlivé sestavy pro vélenéni do obéhu v dob¢€ pouzivani, nebo dodavatelem baleni hadic jako
modifikace existujiciho baleni hadic. Podporovany jsou tii velikosti hadic: 1/2", 3/8" and 1/4".

A Varovani

Systém CDI 500 se nema pouZzivat v pripadech, kdy CDI Shunt Sensorem neprobiha krev. Doporucuje se
minimalni pritok krve 35 cc/min, aby byl zachovan mé¥ici vykon spojovaciho senzoru. Toky pod
minimem miiZe mit za nasledek pomalejsi ¢asovou reakci. Pro zachovani minimalniho toku krve
senzorem, mél by celkovy pritok krve pfi pouZivani spojovaci bypassové linie byt udrZovan nad 1.5
L/min na 1/2 inch (angl. palec = 2,54 cm) hadice, 0.6 L/min na 3/8 inch hadice, a 0.2 L/min na 1/4 inch
hadice. Obnova minimalniho krevniho pritoku prostiednictvim spojovaci linie po pi‘eruseni obnovi
optimalni vykon systému. A

> Vystrahy

Pro jednotlivé sady sterilni spojovaci bypassové linie: NepouZzivejte spojovaci bypassovou linii po datu,
vytisténém na Stitku baleni. Pouziti po tomto datu mize mit za nasledek nespravny vykon zafizeni.

Spojovaci bypassové linie, které jsou dodavany sterilni, ziistanou sterilni po celou dobu, kdy balik zistane
zavieny a nepoSkozeny.

Pti vkladani spojovaci bypassové linie do mimotélniho ob&hu pouzijte aseptickou techniku, abyste zajistili, ze
kontaktni krevni povrchy zlstanou sterilni.



Pro vSechna zatizeni spojovaci bypassové linie: Pouzijte arterialni distalni filtr pro spojovaci bypassovou linii,
kdyz pouZzivate spojovaci bypassovou linii na strané arterie obéhu. Tim zabranite vniknuti vzduchu do ob&hu
krve.

Veskera spojeni u spojovaci bypassové linie zajistéte podptirnymi pasky. >

TCVS CDITM kyveta hematokritu/nasyceni

CDI Hematokrit/Sytici kyveta (H/S) je pfistroj na protékani, ktery se vklada pfimo do mimotélniho ob&éhu. The
CDI H/S kyveta je pouze pro jedno vyuZiti. Dodava se sterilni a zabalené jednotlivé pro vkladani do obehu
b&hem pouziti, nebo mize byt dodavana vyrobctim hadicovych baleni nesterilni pro prvotni spojeni. CDI H/S
kyveta mize byt objednana s nebo bez osetieni heparinem.

CDI H/S kyveta obsahuje optické okno, které zajistuje prostiedek konzistentniho optického spojeni mezi CDI
H/S detektorem a CDI H/S kuvetou. Magnet, umistény v kuveté CDI H/S zajistuje potvrzeni sprdvného spojeni
mezi detektorem CDI H/S a kuvetou CDI H/S.

Poznamka: Kdyz je CDI H/S kuveta vloZena do ob&hu, optické okno bude ukazovat dolti. Tim se zabrani ruSeni
intermitentnich vzduchovych bublin v linii.
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Magnets

Optické okno

Magnety

P1i pridavani kyvety CDI H/S do obéhu musi byt pouzita asepticka technika. Ve sterilnich sadach na kazdém
konci kyvety jsou poskytovany koncové uzaveéry, které chrani krevni cestu pied kontaminaci jesté pied
vlozenim do ob&hu. Kyveta CDI H/S ztstane sterilni po celou dobu, kdy balik zlstane uzavieny a neposkozeny.

Kazda kyveta CDI H/S ma doporuéenou zZivotnost, ktera je uvedena v podobé expira¢niho data, vyti§téné¢ho na
kazdém baleni.

A Varovani

Nepouzivejte vyrobky oSeti‘ené heparinovym oSetienim pro pacienty s citlivosti na heparin.
Monitorovanim aktivované srazlivosti (ACT) nebo jinym vhodnym méfenim zachovejte adekvatni urovei
antikoagulace béhem mimotélniho obéhu. PouZiti heparinového pristroje nemiiZe byt nahradou za
adekvatni antikolaguacni trovei.

Nepokousejte se kyvetu CDI H/S opétovné sterilizovat. Spatna sterilizace miiZe omezit pFesnost systému,
nebo zpisobit, Ze kyveta CDi H/S pod tlakem protece.

Kyvety CDI H/S jsou jen na jedno pouZiti. CDI H/S kyvety jsou uréeny pouze pro jedno

pouZiti.

Zluovitost, pFitomnost indocyaninové zelen& nebo abnormalniho stupné karboxyhemoglobinu v krvi
miuZe zpusobit chyby v hlaSeni nasyceni kyslikem prostirednictvim CDI H/S kyvety. A

> Vystrahy

Kyvetu CDI H/S nepouzivejte po vyprseni expiracni doby, vyti§téné na Stitku baleni.

Hadicova spojeni kyvety CDI H/S by méla byt zajisténa paskami. >

TCVS CDITM Monitor Pole Clamp

Pakovy svérak CDI monitoru se pfipeviiuje ke standardnim pakam piistroje pro srdce a plice, a sestava z ramene
a panelu se sefizovacim kuzelem. Pro snadnou mont4dz a demontdz se monitor pfipeviiuje na panel. Pilitovy




svérak je k dispozici se dvéma délkami ramene, 7 palct (CDI Model CDI517) a 4-1/2 palct (CDI Model
CDI518). Kratsi rameno nesmi zajistovat hak kalibratoru.

Po umisténi monitoru na panelu, stlaéte uzamykaci Sroub smérem k monitoru a utdhnéte jej po sméru
hodinovych ruc¢icek. Tim monitor pfipevnite ke svéraku.

Alignment cone

Locking screw

Sefizovaci kuzel

Uzamykaci Sroub

A Varovani Monitor nikdy nenechavejte na panelu pilifového svéraku, aniz byste zajistili uzamykaci
Sroub. A

TCVS CDITM drzak kabelové koncovky

Drzak kabelové koncovky pfistroje CDI Model CDI519 se ptipeviiuje ke standardnim ty¢im strojd pro srdce a
plice, a muze zajistit jednu nebo dvé kabelové koncovky. Pro snadnou montaz a demontaz se sada kabelovych
koncovek posune do drzaku. Drzak mizZe byt umistén vertikalné a horizontalng, a v riznych délkach od tyce.

Tato kapitola poskytuje strucny ptehled kroki, které jsou nutné pro nastaveni a pouzivani systému na
monitorovani krve Terumo Cardiovascular Systems (TCVS) CDITM Blood Parameter Monitoring Systém 500.
Tuto kapitolu mtizete vyuzit pro ziskani ptehledu o fungovani systému, nebo se k ni vratit pokazdé, kdyz si
potiebujete pfipomenout jeden nebo vice krokli procesu.

Poznédmka: Pokud byl vas$ systém CDI Systém 500 nastaven a konfigurovan, je mozné, Ze nékteré z krokl v této
kapitole jiz byly provedeny.

Nastaveni

1 Piipevnéte tyCovy svérak k tyci.

2 Ptipojte monitor k pakovému svéraku.

3 Nainstalujte svérak kabelové koncovky.

4 Moznost: Pfipojte sériové kabely pro systém ziskavani externich dat, poc¢ita¢ a/nebo cerpadlo.

5 Zapojte monitor do sité.

6 Zapnéte monitor.

Prob&hne automaticka diagnostika systému a modulové testy.

7 Nastavte software tim, Ze zvolite moznosti pro konfiguraci monitoru a obrazovky nastaveni monitoru.




Vice informaci o nastaveniziskate v kapitole 3 a 4.

Kalibrace

1 Nainstalujte kalibra¢ni plynové lahve do kalibratoru.

2 Nainstalujte kalibrator na ty¢ovy svérak nebo na rovnou plochu blizko monitoru.

3 Propojte kaber kalibratoru k monitoru.

4 Nastavte monitor na rezim kalibrace.

5 Oveéite si kalibraéni hodnoty K+ z baliku senzorti na obrazovce kalibrace. V pripadé nutnosti upravte.
6 Otevfete baleni senzorid a vyjméte senzor. Ujistéte se, Ze tlumici roztok zcela pokryva mikrosenzory.
7 Odstraite z monitoru kabelovou koncovku.

8 Pripevnéte ke kabelové koncovce senzorové zatizeni.

9 Odejméte maly spodni uzaveér. (Neodstranujte filtrové/rozsttikovaci zatizeni senzoru.)

10 Uvolnéte veliky modry horni uzavér pomoci asseptické techniky. (Neodstraiiujte malé bilé viko.)

11 Umistéte zafizeni kabelové koncovky do kapsy kalibratoru.

12 Pokud kalibrujete dalSi senzor, opakujte kroky 6-10 u dalSiho senzoru.

13 Pro zapoceti kalibrace stisknéte na monitoru dvakrat V.

Kalibrace potrva asi 10 minut.

14 Po uspésném skonceni kalibrace odpojte kalibrator od monitoru.

15 Utahnéte velké modré horni vicko(vicka) (za pouziti sterilni techniky). Pokud senzor do okruhu nevkladate
okamzit¢, vrat'te maly modry uzaveér zpét.

Vice informaci o kalibraci ziskate v kapitole 5.

Loosen large blue luer

Small white luer cap
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Uvolnéte velké modré luer konektory

Malé bilé luer viko

Odstrarite maly modry luer

Filtrovaci/rozstrikovaci zafizeni

Instalace

1 Pokud je kyveta TCVS CDITM H/S v jednoduchém sterilnim baleni, odstaiite ji a vlozte ji do mimotélniho
okruhu za pouziti aseptické techniky.

2 Naplite okruh.

3 Za pouziti aseptické techniky nainstalujte CDI Shunt Sensor do okruhu:

m Kabelovou koncovku umistéte na sverak.

m Odstranite horni bilé luer viko, a pfipojte horni ¢ast senzoru k Cistici/spojovaci linii v okruhu.

m Odstrante filtrovaci/rozstiikovaci zafizeni senzoru za pouziti aseptické techniky, a ptipojte konec
Cistici/spojovaci linie ke spodni ¢asti senzoru.

4 Pokud pouZijete spojovaci bypassovou linii, nainstalujte za pouZziti aseptické techniky CDI Shunt Sensor do
spojovaci bypassové linie:

m Zastavte ¢erpadlo a/nebo svérak na 1/4 palce nohou spojovaci bypassové linie..

m Odstrante modré viko z hrdlového konce spojovaci bypassové linie, a maly horni luer uzavér (bily) z horni
¢asti CDI Shunt senzoru. Ptipojte CDI Shunt Sensor/CDI spojovaci senzor k hrdlovému konci spojovaci
bypassové linie.

m Odstrante bilé viko z otacejici se zastréky na spojovaci bypassové linii. Odstranite filtrovaci/rozstiikovaci
zatizeni (€iré) z CDI Shunt Sensoru. Ptipojte otacejici se zastréku bypassové linie k CDI Shunt Sensor, a
bezpecné upevnéte otacejici se zastréku k CDI spojovacimu senzoru.

m Uvolnéte spojovaci bypassové linie.

5 Napliite CDI spojovaci senzor(y) a odstrafite bublinky, pfi¢emz zkontrolujte, zda v ¢istici/spojovaci linii,
spojovaci linii bypassu a CDI spojovacich senzorech nejsou bublinky.

6 Pripevnéte CDI H/S detektor k CDI H/S

kyvetg:

m Odstrante detektor CDI H/S z drzaku.

m Propojte spodni ¢ast CDI H/S detektoru se spodni ¢asti H/S kyvety.

m Stlacte detektor CDI H/S a kyvetu CDI H/S k sob¢, az se uvolni pakové uzavery.

Pro dalSi informace o instalaci viz. kapitola 6.
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Provoz

1 Nastavte monitor na rezim "Provoz".

2 Po zapoceti piipadu, zkalibrujte méteni drasliku na laboratorni hodnoty drasliku.

3 Moznosti:

m Zménte rezim zobrazeni pro nahled dat (volte mezi ¢iselnym, grafickym nebo tabularnim).
m Oznacte nebo vytisknéte data.

m Proved’te in-line rekalibraci monitoru.

m Zm¢énte rezim pacientovy teploty.

Vice informaci o provoznich funkcich si prostudujte kapitolu 7.
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Uzavieni piipadu

1 Odtrhtéte vytisk. V piipadé nutnosti stisknéte tlacitko "davkovani" v rezimu provozu a odebrani vytisku z

krytu tiskarny.

Moznosti: Vytisknéte zpravu o pfipadu (z moZznosti tiskarny na na obrazovce nastaveni).

2 Nastavte monitor na reZzim "standby" nebo ho vypnéte.
3 Odstraiite senzor(y) z kabelové koncovky(-vek).

4 Vrat'te kabelovou koncovku(koncovky) do jejich kryciho mechanismu na monitoru.
5 Oddelte optickou sondu z CDI H/S kyvety a vrat'te ji do jejiho kryciho mechanismu na monitoru.
6 Otrete monitor a kabely Cisticim prostiedkem a dbejte na to, abyste nezasahli optické povrchy.



7 Moznost: Odpojte sériové a napajeci kabely od monitoru, piemistéte monitor z panelu ty¢ového sveraku,
ulozte kabely a monitor.
Pro vice informaci o uzavieni ptfipadu si prostudujte kapitolu 8.

Tato kapitola obsahuje informace o tom, jak nastavit Terumo Cardiovascular Systems
(TCVS) CDITM Blood Parameter Monitoring Systém 500 Monitor, tiskarnu, a TCVS
CDITM Model 540 Calibrator, a popisuje proces napajeni monitoru.

Nastaveni monitoru

Pro nastaveni monitoru postupujte nasledovngé:

1 Pfipevnéte tyCovy svérak monitoru bezpecné k tyc€i piistroje pro srdce a plice.

Upevnénim zajistéte tyCovy svérak.

2 Ptipojte CDI Systém 500 Monitor k panelu ty¢ového svéraku monitoru.

Umistéte monitor na panel, spravné ho posad’te na sefizovaci kuzel, poté tlacte smérem vzhiru zatimco otacite
uzamykacim Sroubem na spodni ¢asti panelu, az do tplného utésnéni. Uvolnéte sefizovaci tlacitko a upravte
monitor do pozadované pozice. Pro zajisténi utdhnéte setizovaci tlacitko.

- S-2-X- XX

o

Y
o°°
o
©oc

Alignment con

i I
Locking screw i
Adjustment knob P \

Sefizovaci kuzel

Uzamykaci Sroub

Sefizovaci tla¢itko

Pokud chcete monitor odstranit z panelu, mizete uvolnit uzamykaci Sroub az do okamziku, kdy monitor jiz neni
ptipevnén k panelu.

A Varovani

Monitor na svéraku nikdy nenechavejte aniZ byste predtim zajistili uzamykaci Sroub.

Pies kabely CDI Systém 500 nepiehrnujte zaFizeni. Spatny zpiisob pouZivani miZe systém poskodit a
zpusobit zhorSeni vykonu. A

Poznamka: Pokud monitor nepouZivate, vzdy uchovavejte kabeové koncovky v pro né uréenych portech na

postrannim panelu monitoru (jejich porty jsou pro snadnou identifikaci barevné rozliSeny). Propojeni modulii
timto zptisobem zajisti ochranu optickych povrch.

Zapnuti monitoru

Nez zapnete monitor, ujistéte se, ze detektor CDI H/S Probe je umistén v uréeném portu monitoru dle vyse
uvedeného. To umozni automatické spusténi diagnostiky systému a testovani modulu. Tyto testy oveétuji funkci




monitoru elektroniky a kontroluji pfitomnost elektronického nebo optického nanosu v modulech, ktery by mohl
mit za nasledek selhani kalibrace a snizenou miru piesnosti. Tyto kontroly by mély byt provedeny celé a rutinné,
a to jesté pred pouzitim CDI Systém 500.

Po fadném ukotveni kabelovych koncovek postupujte podle nasledujicich krokti pro zapnuti monitoru:

1 Ujistéte se, Ze jsou vSechny kabelové konektory spravné umistény v monitoru, a ze monitor je vypnut.
Zajistéte spojeni na elektrické $ntife monitoru, kabelovych koncovkach, jakychkoliv sériovych kabelech, a
kalibra¢nim kabelu.

2 Zapnéte spina¢ monitoru.

Zacne spousténi monitoru a objevi se nasledujici obrazovka:

startup ver 1.6

(D TERUMO
CDI System 500

Startup diagnostics in progress . . .

Checking memory . . .
Time remaining: 8 seconds

Testovani diagnostiky systému trva asi 40 sekund. Béhem téchto diagnostik se dokon¢i BPM test(y) a/nebo testy
detektoru CDI H/S.

Priibéh testu je zaznamenan na ¢asovém panelu pod zpravou o spusténi.
Poznédmka: KdyZ je monitor zapnut, nepouZivejte Zadné z klaves na pfednim panelu po dobu minimalné 5
sekund. Béhem této doby jsou klavesy testovany. Nedbalé stisknuti klaves, nebo klavesa, ktera je béhem

spousténi stlacena bude mit za nasledek zobrazeni zpravy o chybé s kodem "FOOD".

3 Pokud bude béhem diagnostiky systému zjisténa chyba, objevi se uprostied obrazovky hlaseni o chybé.

) 135
9-25-94

sty | —

attention !

System initialization failure: FOO1
Contact Terumo CVS Technical Service.

Chyby, které jsou obnovitelné nabidnou moznost pokracovat - obvykle stlacenim klavesy OK (V). VSechny
nasledky pokracovani v procesu i pfes zpravu o chyb¢ jsou uvedeny v hlaseni o chybé. Zprava vam mutize
doporucit kontaktovat technicky servis TCVS a chybu vyfesit pozdéji.



Chyby, které nejsou napravitelné, moznost pokra¢ovat nenabidnou. Zobrazi se stru¢ny popis chyby,
pravdépodobné také s kdédem chyby. Tuto informaci byste méli poskytnout technickému servisu TCVS.

Vice informaci o hlaenich o chybach ziskate v kapitole 9 "Reseni problémii".
Poznédmka: Pokud se po zapnuti nezapne rozsifeny zvukovy vystup a/nebo zobrazeni, kontaktujte technicky
servis TCVS.

Po dokonéeni diagnostiky systému a modulovych testl vytiskne tiskarna nasledujici zpravu:

Terumo CVSTM CDITM 500

Systém pro monitorovani krevnich parametri
Datum: 01/01/1999 Cas: 13:00:49 Sériové &islo: 1001
Identifikacni ¢islo pacienta:

Diagnostika monitoru: PROSEL
Arterialni SRS kontrola: PROSEL
Zilni SRS kontrola: PROSEL
Kontrola H/S PROSEL

Posledni pouzité hodnoty kalibrace
Poznamka: Vytisknutd zprava bude obsahovat jakékoliv chyby v diagnostice monitoru.

Vybér konfigurace monitoru

Po dokonceni systémové diagnostiky a modulovych testd se objevi obrazovka pro konfiguraci monitoru. Na této
obrazovce specifikujte konfiguraci vaseho systému - tedy které moduly chcete pouZit.

Poznamka: Pokud nékteré z modul neprovedly SRS kontroly nebo kontroly barevnych ¢ipt, obj evi se na
panelu pro zpravy nasledujici hlaseni o chybé "REFERENCE SENSOR TEST FAILURE" ("SELHANI TESTU
REFERENCNICH SENZORU"). Selhani modulti budou oznaéena blikajicimi kontrolkami "A", "V" a/nebo
"H/S".

1 Stisknéte klavesy A a T pro oznaceni zadouci konfigurace.

Poznamka: Potlacené konfigurace neni mozné si zvolit, nebot’ nejsou ve vasem systému k dispozici.
Poznamka: Poc¢ateéni volba bude vyuZita jako posledni.

2 Po zvyraznéni pozadované konfigurace stisknéte klavesu V.

Pokud zvolena konfigurace zahrnuje modul krevnich parametri (BPM) nebo CDI H/S detektor, které
neprovedly své samotestovani, uvidite zpravu, ktera Vam nabizi dvé moznosti:

m Cancel (Zrusit). Pokud si vyberete tuto moznost, budete vyzvani, abyste opétovné provedli konfiguraci

monitoru.
m Retry (Novy pokus). Pokud si zvolite tuto moznost, samotestovani se zopakuje.
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Select 8 monitor configuration, then press the QK
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These colored tabs indicate
which modules are included in
the highlighted configuration.
(A gray tab indicates an
excluded module.

A=arterial, V=venous,
H/S=hematocrit/saturation)

P

A yellow highlight indicates
the current selection.

O

System mode select key Use the + and - keys or the < and » keys

to move the highlight up and down.

Tyto barevné tabulatory ukazuji, které moduly
jsou zahrnuty ve zvyraznéné konfiguraci. (Sedy
tabulator ukazuje vylouc¢eny modul. A=arterialni,
V=zilni, H/S=hematokrit/nasyceni)

Zluty ukazuje momentalni volbu.

Tlagitko pro vybér systémového rezimu

Pro pohyb zvyraznéni nahoru a dol{i pouzijte
klavesy + a - nebo € a » .

Poznédmka: Pokud jakykoliv z modulovych testl selZe, vy€istéte dany modul vodou a jemnym hadiikem, znovu
jej vlozte do monitoru a spust’te samotestovani. Pokud bude modul i nadéle selhdvat, prostudujte si sekci ResSeni
problémi v kapitole 9.

Po uspésném vybéru piislusné konfigurace piejde monitor automaticky do rezimu standby, pficemz systémova
mapa zlistane zapnuta.

Pro navrat na obrazovku s nastavenim stisknéte klavesu i nebo P> a podrzte je tak dlouho, dokud se rezim
nastaveni nezvyrazni. Pro vstup do reZzimu nastaveni stisknéte klavesu V.

Ptiprava tiskarny
Pro vlozeni papiru postupujte nasledovné:

1 Ujistéte se, ze je monitor napajeny ze site.

2 Zdvihnéte kryt tiskarny.

3 Natocte roli papiru tak, aby - pokud je na ose vélce pro papir - volny konec papiru byl vkladan zespodu,
smérem k pfedni ¢asti monitoru.

Postupujte podle instrukei papirového Stitku, umisténého na drzaku tiskarny.

4 Odpojte volny konec osy valce pro papir a vlozte roli papiru do spravné pozice. Zajistéte otevieny konec osy
ve svorce drzéku tiskarny.



Printer bracket clip

Printer cover

Paper release lever

Paper

Paper axle

A

Svorka drzaku tiskarny

Kryt tiskarny

Paka pro uvolnéni papiru

Papir

Osa papiru

5 Ved'te volny konec papiru do drazky pod c¢ernym valeckem.

Papir se bude automaticky posunovat az se dostane do spravné pozice. Pokud se nezacne posunovat, stisknéte
paku pro uvolnéni papiru, poté vyndejte a znovu vsuiite konec papiru, az se papir zacne posunovat pomoci
valce. Paku pro uvolnéni papiru dejte znovu do zékladni pozice. Pro vlozeni papiru bude mozna nezbytné
stisknout klavesu "vlozit".

6 Uvolnovaci paku podrzte v dolni pozici a papir protahnéte tak, aby byl dostate¢né dlouhy na to, aby mohl
projit zdifkou v horni €asti krytu tiskarny.

7 Vrat'te paku pro uvolnéni papiru do jeji zakladni vzpiimené pozice.

8 Volny konec papiru umistéte skrz zditku krytu tiskarny, a viko dejte dolt.

V ptipad¢€ nutnosti miZete prebytecny papir odtrhnout s pouzitim horni hrany zditky vika tiskarny.

Poznamka: Papir pro termélni tiskarnu TCVS CDITM Model 7310 je citlivy na horko, svétlo, chemikalie a
mechanicka poskozeni. Papir zlstane citlivy dokonce i poté, co na néj byl vytisknut vzor. Pouzity papir by mél
byt uloZen ve tmavém prostiedi o teplotach pod 25°C a se 65% relativni vlihkosti vzduchu.

Ptiprava kalibratoru

Aby kalibrator TCVS CDITM Model 540 mohl provést tonometrovou kalibraci senzort, budete potiebovat
kalibrator CDI Model 540, jednu lahev A plynu TCVS CDITM (Model DCI506), a jednu lahev plynu B TCVS
CDITM (Model CDI507).

Pro instalaci plynovych lahvi pfi pfipravé kalibrace:

1 Zkontrolujte datum expirace na plynovych lahvich. Kazdé plynova lahev mé trvanlivost vyznagenou datem
expirace, které je vyti§téné na Stitku lahve.

2 Odstraiite vika z plynovych lahvi pro kalibraci.

3 Umistéte lahev plynu A do odpovidajiciho otvoru pro plyn A (oranzovy vyvod) na kalibratoru, a otacejte lahvi
ve sméru hodinovych ru¢iéek tak dlouho, dokud ukazatel Grovné plynu na obrazovce "Kalibrace" neukaze, ze
lahev je pfipojena. Po ptipojeni lahev otocte o dalsi polovinu otacky.

4 Zopakujte krok 3 s lahvi plynu B, kterou vlozite do odpovidajici zditky pro plyn B (modry vystup) na
kalibratoru.

Pro kalibraéni proces miiZzete kalibrator bezpeéné zavésit na pazi svéraku (pouze u modelu CDI Model CDI517),
nebo jej umistéte na rovném povrchu.




> Vystraha PouZivejte pouze kalibra¢ni plynové lahve A a B, které jsou specificky urcené pro pouziti s
kalibratorem CDI Model 540 Calibrator. Pouziti jakychkoliv jinych druhti plynti bude mit za nasledek selhani
kalibrace nebo neptesné vysledky kalibrace, coz zplsobi nespravny vykon systému.

Plynové lahve nepouzivejte po doporuc¢eném datu expirace. Pouziti plynovych lahvi po tomto datu mtize mit za
nasledek nepsravné hodnoty kalibrace.

Plynové lahve nevystavujte slune¢nimu zafeni a teplotam nad 50°C (122°F). Lahve nepropichujte ani
nespalujte, a to ani po pouziti. Nestiikejte do otevieného ohné, ani do Zadného jiného vznétlivého materialu.
Kontakt s hoflavym materilalem mtize zpiisobit ohei. >

Poznamka: CDI doporucuje, abyste plynovou lahev ponechali v kalibratoru - tim zabrénite vniknuti jemného
Stérku do kalibratoru. Pokud musi byt kalibrator na delsi dobu uskladnén, mély by plynové lahve byt
odstranény. Otvory by ale mély byt zakryty, aby do kalibratoru nevnikl jemny §térk a pisek.

Pozn&mka: Kalibrator musi byt uskladnén ve vzpiimené pozici, aby kalibrace probihala spravné.

Poznémka: Jednoucelové cylindry obsahuji CDI plyny. Tyto nevratné cylindry obsahuji netoxické a nezapalné
plyny a plynové smési. Pro likvidaci cylindri:

1 Ujistéte se, ze lahev jiz neobsahuje zadné zbytkové plyny. V piipadé€ plynti nebo smési, které obsahuji méné
nez 21% kysliku, by jste to méli provadét v dobie vétrané mistnosti, abyste se pfi vyméné kysliku nezadusili.
2 Odstraiite nebo vymazte znacky, které obsahuji zpravu o tom, Ze cylindr obsahuje nebezpecny material.
Neodstranujte znacky zakazujici opétovné plnéni cylindru.

3 S cylindrem naloZte tak, jak byste nalozil s dalSim kovovym odpadem nebo odpadem z tvrdého materidlu dle
povoleni mistnich ufadd, pravidel ¢i nafizeni.

Ptiprava svéraku kabelové koncovky

Umistéte svérak kabelové koncovky na tyc¢, ktera je nejblize spojovaci/Cistici/ventilacni linii, kterou pouZzivate
pro snimani. Upravte ty¢ové rameno tak, jak je nutné, aby kabelova koncovka pfi pfipojeni k desce svéraku byla
ve vhodné pozici, umoznujici vést spojovaci trubkové vedeni skrz senzor.

Pole clamp Bracket plate

/]

Rod arm

Pilifovy svérak

TyCové rameno




Svérakova deska

Drzak kabelové koncovky miize byt upraven ¢tyfmi zptisoby:

1 Umisténi drzaku kabelové koncovky na ty¢i miZete zménit pomoci utahovaciho tlacitka tyc¢ového svéraku.
2 Délku tyc¢ového ramene miizete zmeénit pomoci tlacitka pro upravu ramene.

3 Umisténi drzaku desky miiZzete zménit na tyCovém rameni pomoci tlacitka pro tpravu drzaku.

4 Otéceni desky drzaku mizete zménit tim, ze desku drzaku odtdhnete od ty¢ového ramene a desku drzaku
otocite 0 90° nebo 180° doprava nebo doleva. Drzakova deska zapadne do pozice bud’ ve vertikalni nebo v
horizontalni pozici.

Tato kapitola vysvétluje jak zvolit nastaveni systému - nastaveni, které va3 Terumo Cardiovascular Systems
(TCVS) CDITM Systém 500 ptizptisobi vasemu zplisobu jeho vyuziti. Toto nastaveni jste si zvolili na
jednotlivych obrazovkéch pro nastaveni, které se objevily na monitoru TCVS CDITM Systém 500.

Zde je vycet obrazovek pro nastaveni a struény popis, jak s kazdou z nich nalozit (podrobnosti jsou obsazeny v
nésledujicich sekcich):

m Obrazovka moznosti tisku. Zvolte si moznosti jak a kdy chcete tisknout hodnoty krevnich parametrd pacienta.
m Obrazovka pro upozornéni. Nastavte vysoké a nizké parametry prahovych hodnot, které spusti upozornéni
pokazdé, kdyZ hodnoty krevnich parametri budou mimo specifikované limity.

m Obrazovka grafického zobrazeni. Zvolte si hodnoty, které maji byt béhem provozu zobrazovany v grafickém
formatu.

m Obecna obrazovka. Zvolte parametry obecné obrazovky; jazyk, ktery ma monitor pouzivat, sou¢asné datum,
Cas, datovy format atd.

m Calculations screen. Specify values to be used in calculations performed by the system as well as setting up a
pump interface for blood flow acquisition.

m Obrazovka pro konfiguraci sériového portu. Nastavte parametry pro odesilani dat do pocitace nebo pro systém
ziskavani dat.

U vétSiny voleb plati, Ze po prvnim nastaveni jiz nemusi byt provedena znovu, pokud ovSem ve vasem systému
nenastaly zmény, nebo jste nezmeénili preference ve zpiisobu, jakym systém vyuzivate.

Vybér z moznosti na obrazovkach nastaveni

Pro vybér moznosti na obrazovkach nastaveni pouzivejte klavesy pro navigaci/vkladani, a klavesu pro upravu,
viz. nasledujici obrazek. Takto funguji klavesy na obrazovkach nastaveni:

m Pro pohyb zlutého zvyraznéni smérem nahoru nebo doltl, pouzijte kladvesnice A a T. (Zvyraznéna hodnota je
hodnotou zvolenou.)

m Pro zménu vybrané (Zluté oznacené) hodnoty stisknéte nejdiive tlacitko pro upravu (tim zménite zluté
zvyraznéni za ¢erné), poté stisknéte tladitka A a T a mtizete tak prochazet mozné nastaveni dané hodnoty.
Stisknéte tladitka + a -, pokud je podrZite, budete moci moznosti prochézet rychleji; stisknuti A a T vam
umozni pohyb o jednu moznost.

m Pro potvrzeni zvolené moznosti stisknéte V. (pro zruseni nebo navrat k piivodni hodnoté stisknéte X.) Kdyz
stladite V nebo X, zméni se zvyraznéni opét na zluté.

m Pokud je v fadce nabidky vice nez jeden ramecek nebo pole, zméni se prvni volba na fadku v ¢ernou jakmile
stisknete tla¢itko pro upravu. Cerné zvyraznéni budete moci posunout zpét nebo dopiedu mezi poli pomoci
tlacitek ».

m Poté, co jste na obrazovkce provedli a potvrdili vS§echny svoje volby, mtizete piejit na dalsi obrazovku
pomoci tlacitka P

Poznamka: Z jakékoliv obrazovky nastaveni se miZete vratit na obrazovku konfigurace monitoru pomoci
tla¢itka pro konfiguraci (v pravém hornim rohu obrazovky).

Poznamka: U softwarovych verzi niz§ich nez 1.4 muze byt barva zvyraznéni Giprav bila.
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Tlagitko pro konfiguraci

Tlagitko pro upravy

Tlacgitka pro navigaci/vkladani

Nastaveni moznosti tisku
Prvni obrazovka v rezimu nastaveni — obrazovka moznosti tisku — vam umozZiiuje nastavit moznosti tisku.
Pokud prejdete na tuto obrazovku, bude prvni moznost (tisk on/off) zluté zvyraznéna.
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1. Pro Upravu hodnoty zvyraznéné moznosti
stisknéte nejprve tlacitko pro Upravy. Barva
zvyraznéni se zméni na ¢ernou.

2. Pokud chcete prochazet nastaveni, pouZijte
tlaCitka A a V .

3. Pro uloZzeni momentalniho nastaveni ¢ernym
zvyraznénim stisknéte tlacitko V.

Nésledujici tabulka obsahuje popis moznosti tisku a jejich nastaveni.




Tisk on/off Uréuje, kdy je tiskarna béhem provozu pouzivana.

Frekvence tisku Urcuje, jak ¢asto budou hodnoty béhem provozu tisknuty. Mozné
hodnoty jsou: 0-15 minut (pfi zvySeni o 1 minutu) nebo 15-60 minut
(pti zvyseni o 5 minut).

Shrnuti piipadu Urcuje Casové intervaly pro uzavieni dat v hlaseni o ptipadu, které
miiZete na konci piipadu vytisknout. Mozné hodnoty jsou 1-15 minut
pfi navyseni o jednu minutu. Poznadmka: Kdyz se po dalSim zapnuti
ptistroje vratite do reZimu provozu, budou udaje o ptipadu vymazény.
Proto se predtim ujistéte, Ze jste si vytiskli zpravu o tisku.

Doruceni shrnuti Urcuje, kam bude shrnuti pfipadu zaslano. Shrnuti mize byt zaslano
do tiskarny, do sériového portu nebo do obou zaroven. Poznamka:
Shrnuti pfipadu se odesle jen po stlaeni softwarového tlacitka
"tisknout piipad".

Poté, co jste provedli a potvrdili vSechny své volby, stisknéte tlacitko P> a prejdéte na dalsi obrazovku.
Existuji dvé zvlastni softwarova tladitka, ktera se objevi jen na obrazovce moZnosti tisku. Tyto jsou popsany
nasledovné:

Tisk ptipadu Provede tisk souhrnné zpravy po ukonceni ptipadu

licence Zobrazi softwarovou licenci mezi vami a TCVS. Pro nahled celé
licen¢ni smlouvy pouzijte tlacitka A a T.

Nastaveni upozornéni
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Use the & and ¥ keys to highlight

the line you want to change. Then Press the 4 and » arrow
press edit, and use the + and — keys keys to highlight a different
or & and ¥ to change the selected value on the same line.
value.

‘ ! Press \ to accept the
selected value.

Ikona indikuje, Ze je nastaveno zvukoveé
upozornéni. Kdyz je zvukové upozornéni
vypnuto, je ikona preskrtnuta.

Stisknutim tlaCitek + a - nastavte hlasitost
zvukového upozornéni (pfehraje se ton, ktery
vaSi volbu ukaze).

Pouzijte tlacitka A a ¥ pro zvyraznéni linie,
kterou chcete zménit. Poté stisknéte upravit a
pouZzijte + a - nebo A a ¥ pro zménu zvolené
hodnoty..

Stisknéte tlacitka € a » pro zvyraznéni odliSné
hodnoty stejné linie.

Stisknéte V a pfijméte zvolenou hodnotu.

Druh& obrazovka v rezimu nastaveni - obrazovka pro upozornéni - vim umoZiiuje nastavit upozornéni, ktera vas
upozorni na mozné problémy béhem provozu. Na této obrazovce mulizete nastavit pfijatelné hodnoty krevnich
parametrii pacienta a hlasitost upozornéni, které zazni, kdyz hodnoty pacienta budou mimo pfijatelné hodnoty.

Poznamka: Piestoze hodnoty mimo tuto $kalu mohou byt zobrazeny, mohou byt hodnoty upozornéni nastaveny
jen v dané Skale.

Poznédmka: Nejnizs§i nastaveni hlasitosti upozornéni je Giplné ztlumeni, které je oznadené preskrtnutym
reproduktorem.

Poznamka: Minimalni hodnota nemtize byt vys$si nez maximalni hodnota, a maximalni hodnota nemuize byt
nizsi nez minimalni hodnota.

Poznamka: Nastavené minimalni a maximalni hodnoty budou hodnotovou Skéalou na ose y a na obrazovce
grafického zobrazeni. (Vice informaci o grafickém rezimu ziskate v kapitole 7)

40
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maximalni hodnoty.

Minimalni Maximalni
Parametr hodnota hodnota Jednotky
pH Arterialni 6.80 8.00
PCO2 Arterialni 10 80 mmHg (1-11 kPa)
PO2 Arterialni 10 500 mmHg (1-67 kPa)
Teplota Arterialni 10 45 °C
SO2 Arterialni 60 100 %
K+ 1.0 8.0 mmol/I
V02 10 400 ml/min
pH Zilni 6.80 8.00
PCO2 Zilni 10 80 mmHg (1-11 kPa)
PO2 Zilni 10 500 mmHg (1-67 kPa)
Temp Zilni 10 45 °C
S02 Zilni 60 100 %
Hgb Zilni 5.0 15.0 g/dl
HCT Zilni 15 45 %

Poté, co jste provedli sviij vybér a potvrdili jej, stisknéte kldvesu s pravou Sipkou a piejdéte na dalsi obrazovku.
Vybér grafického zobrazeni

Béhem méfeni krevnich parametrti v rezimu "provoz" mtize zatizeni CDI Systém 500 zobrazit hodnoty
parametrt krevnich plynti pacient v grafickém formatu. Graf zobrazi hodnoty krevnich parametrti ve dvou
volitelnych casovych obdobich, takze zmény krevnich parametrt pacienta vidite zbéznym pohledem.

Tteti obrazovka v reZimu nastaveni - obrazovka grafického zobrazeni - vam umoziiuje si vybrat, které hodnoty
parametrti zobrazite v grafickém formatu. Pro grafické zobrazeni mtizete specifikovat az Sest skupin ze tii
parametrti - mizete soucasné zobrazit tfi grafy, z nichz kazdy zobrazuje hodnoty pro jeden parametr.

Na obrazovce grafického zobrazeni nastaveni pouzijete vybérové a editaéni klavesy nasledujicim zptisobem:

1 Stisknéte klavesy A a ¥ pro vybér skupiny.

2 Stisknéte edit pro upravy.

3 Pouzijte klavesy "i" a » pro zvyraznéni zvlastni polozky ve vybrané skuping.

4 Pouzijte klavesy + a - nebo A a klavesy ¥ pro zménu vstupu pro vybranou polozku.
Mozné vstupy jsou uvedeny ve vyctu v nasledujici tabulce.

Poznamka: Kterakoliv skupina mize vyfadit jeden nebo vice parametrii. Teprve po vyfazeni vSech ti{ skupina
presko¢i na grafické zobrazeni. Pokud ma skupina jeden nebo vice vyfazenych parametrt, pak se tento jeden

nebo dva parametry zobrazi v grafickém zobrazeni jako prazdny graf.

5 Poté, co jste si pro skupinu vybrali v8echny tii poloZky, stisknéte V.
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To highlight the group you
want to change, use the
A and ¥ arrow keys.

Group 1
Group 2
Group 3
Group 4
Group 5
Group 6

 setr [ j "
graphic display configure

Arterial PCO2 Arterial pH Venous pH

ol PC y )
Arterial PCO2 Arterial PO2 Venous pH

Arterial PCO2 Arterial Temp Venous PO2

Arterial PCO2 Arterial pH Arterial PO2

Arterial PCO2 |Artvns}l HCO3 J Arterial BE ||

To change the highlighted 7 T
group, press edit, ‘
select an item in the Lo

group with the 4 and »

arrow keys, then press + O

and — to change the
entry for that item.

Press \ when you're
finished selecting all
the items in a group.

© ©0 0 0o ©
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Pro zvyraznéni skupiny, kterou si chcete zvolit,
pouzijte klavesy A a V.

Pro zménu zvyraznéné skupiny stisknéte edit,
pomoci < and P klaves si zvolte polozku ve
skuping, poté stisknéte + a - a zménte vstup pro
tuto poloZku.

Poté, co jste skoncili s vybérem vSech polozek ve
skupiné, stisknéte V.

6 Kroky 1-5 opakujte pro vSechny skupiny, které chcete nastavit.
V zavislosti na vami zvolené modulové konfiguraci si mizete vybrat parametry, které jsou k dispozici v

nasledujici skupiné:

Arterialni pH Arteridlni PCO3 Arteridlni PO2
Arterialni teplota Arterialni HCO3 Avrterialni BE
Arterialni SO2 K+ V02

Q Zilni pH Zilni PCO2
Zilni PO2 Zilni teplota Zilni HCT
Zilni Hgb Zilni SO2 Blokované

Poznamka: Pokud pouzivate pouze Zilni BPM (s nebo bez CDI H/S detektoru), HCO3 a BE bude odkazovat k

Zilnim hodnotam.

Poté, co jste provedli a potvrdili vSechny své volby, stisknéte kldvesu P>, a piejdéte na dalsi obrazovku.




Nésledujici Udaje ukazuji ptiklad grafli, které zobrazuji hodnoty krevnich parametri béhem operace. Grafy
usnadiiuji pfehled zmén hodnot v pribehu doby. Parametry v grafech jsou ty, které specifikujete na obrazovce
grafického zobrazeni, popsané vyse. Béhem operace si miizete zvolit vzhled udajt pacienta v této formé.
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pH PCO2 PO2 Temp HCO3 BE SO2 L 5
PH. 7.45 GROUP| 743 37 125 a1 2 2 98 QNN @
PCO2 37 .
['pH | PcO2 [PO2| Temp [SO2' (HCT [Hgb. k+ Vo2 a
P02 124 | |73 4 239 363 79 20 67 43 91 42
Temp 37.1 S =
HCO3 22 =09 store
BE -2 7.45-
S02 98 pH !
K+ 63 7.40- 5
oa 0 setl
Q 126 -
100- mark
4.6
4.4-
) feed
‘.2'. o0 Balh SRAD BhhE NAAE HBEE AbAN e WhRb AAAE BAAR BUBS AOBB hhaS
"0 10:30 ; 1
[ operate |— graphic |
5000206b

Poznédmka: Pouzitim klaves A nebo T miZete otadet skupiny na obrazovce "graficky provoz". V levé horni
Casti obrazovky je uveden pocet skupin. (Pro vice informaci viz. ¢ast "Vybér rezimu zobrazeni" v Kapitole 7)

Vybér obecného nastaveni

Ctvrta obrazovka v rezimu nastaveni - obecna obrazovka - vam umozni si zvolit obecné nastaveni (viz. ukazka v
nasledujicim obrazku).



To move the yellow
highlight up or down,
use the & and ¥ keys.

To set the highlighted
option, first press the edit
key, then use the + and —

keys as described in the
next table.
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general | configure

! Language I English J
‘ Date s/25 /1999
|

edit

Date Format  month Day Year
Time 13 :4s
PCOZ PO2 Units mmig
WSWIC-I&MI Venaous
|  Default Calibration Last calibration values
"-'arify Calibration Enabied
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Press \ to confirm the

; settings for each option.
The general options are:

Pro pohyb Zlutého zvyraznéni smérem nahoru i
dold, pouzijte klavesy A a T.

Pro nastaveni moznosti zvyraznéni nejdrfive
stisknéte klavesu edit, poté pouZijte klavesy + a -,
dle popisu v nasledujici tabulce.

Obecné moznosti jsou

Stisknéte V pro potvrzeni nastaveni kazdé

moznosti.

Jazyk Pro vybér jazyka stisknéte klavesy +a - nebo A at. Volit miizete
mezi anglickym, francouzskym, némeckym, italskym, japonskym,
Spanélskym, Svédskym, danskym a holandskymi jazykem.
Poznédmka: Po zméné jazyka se nové nastaveni projevi teprve po
vypnuti a opétovném zapnuti monitoru.

Datum Pouzijte klavesu 4 a ® pro zvyraznéni polozky, kterou chcete

zménit (mésic, den nebo rok). Stisknéte klavesu + a - nebo A pro
zménu hodnoty zvyraznéné polozky. Kdyz jsou hodnoty pro mésic,
den a rok vSechny spravné, stisknéte V.

Format datumu

PouZijte klavesy + a - nebo A at pro volbu formatu "Mésic Den
Rok" nebo formatu "Den Mésic Rok".

Pouzijte klavesy 4 a ® pro zvyraznéni poloZky, kterou chcete
zménit (hodina nebo minuta). Stisknéte klavesy +a - nebo A a't
pro zménu zvyraznéné polozky. Pokud jsou hodnoty pro hodinu a
minutu spravné, stisknéte V.

Poznamka: Zména ¢asu béhem piipadu bude mit za nasledek
zménu pfedem zadanych udaju, jak jsou zobrazeny v provoznich
obrazovkach "graficka" a "tabuldrni". TiStény souhrn pfipadu bude
obsahovat Casy tak, jak byly.




Jednotky PC02 P02 Pouzijte klavesy A at pro vybér z "mmHg" nebo "kPa".

Aplikace H/S "Zilni" je v sou¢asné dobé jedind mozné volba.

Automaticky nastavena PouZijte klavesy + a - nebo A at pro vybér z moznosti "tovarni

kalibrace ptednastavené hodnoty" nebo "hodnoty posledni kalibrace".
Pozndmka: Tato ¢ast urcuje, jaké hodnoty kalibrace jsou pouzivany
coby automaticky nastavené, pokud nebyla provedena dvoubodova
tonometrova
plynova kalibrace. "Hodnoty posledni kalibrace" jsou prosté
hodnoty, ziskané
béhem vasi posledni plynové kalibrace. "Tovarni pfednastavené
hodnoty" jsou
primérné hodnoty kalibrace, uréené dle zkusenosti tovarny.

Méla by byt provedena in-line rekalibrace z provozniho rezimu,
pro zlepseni moznosti uplatnéni téchto nastavenych hodnot.
Poznamka: Po zméné se stav nastavené kalibrace

projevi teprve po vypnuti a opétovném zapnuti monitoru.

Ovéfeni kalibrace PouZijte klavesy + a - nebo A at pro vybér z moznosti
"Aktivované" nebo "Deaktivované". Pokud zvolite Aktivované,
objevi se na obrazovce po kazdé kalibraci ovéfovaci kli¢. Mizete ho
okamzité stisknout, abyste ovéfili, Ze systém je kalibrovan spravnym
zpusobem. Ovétovaci funkce bude k dispozici pro kontrolu hodnot
kalibrace plynt az do vypnuti monitoru.

Poté, co jste provedli vSechnyva3e volby a potvrdili je, stisknéte klavesu P a piejdéte na dalsi obrazovku.
Specifikujici hodnoty vyuzité ve vypoctech.

Na péaté obrazovce v reZzimu nastaveni - obrazovce pro vypodet - miZete specifikovat jisté hodnoty, které maji
byt pouzity v systémovych vypoctech (viz. nasledujici obrazek).

To move the highlight up
and down through the
options, use the

e | A and ¥ keys.
| sety | | B
calculations e | O
Comstand - BE !
mu Sl Q 1 To set the selected
e (highlighted) option, first
= “’? o) press the edit key, then
PEA press +, —, A or ¥ keys
Constant - 50: 10+ ! to change the value.
Hematocrit Oftset o
Saturation Offzet
Hemogloten Ottzet Q
o| 0
+) =) 1 Press v to confirm your
~ W W choice for the selected
b option.

Pro pohyb kurzoru nahoru a dold moznostmi
pouzijte klavesy A a T.

Pro nastaveni vybrané (zvyraznéné) moznosti,
stisknéte nejdfiv klavesu edit, poté +, -, Anebo T
pro zménu hodnoty.




Stisknéte V pro potvrzeni vasi volby.

Nésledujici tabulka vysvétluje uéel a mozné hodnoty pro nastaveni obrazovky pro vypocty.

Konstantni - BE

Pouzijte klavesu + a - nebo A a T pro vybér hodnoty mezi 10 and
45% Hematokritu. Tato hodnota je pouzivana pouze pro vypocet
excesu bazi. Nastavena hodnota je

25%

Q zdroj

Vstupni zdroj hodnot toku. MoZnosti jsou Zadny, Manuélni nebo
Cerpadlo (tovarni nastaveni je Zadny). Pouzivany pro vypo&et
spotieby kysliku (coZ Ize provést pouze pokud pouzivate
minimalné dva moduly).

Druh Cerpadla

Definuje druh ¢erpadla, pfipojeného k propojovacimu portu
cerpadla. Muzete volit mezi "Nepouzity", TCVS SarnsTM 9000,
TCVS SarnsTM 8000 Comm. Module, TCVS SarnsTM
Centrifugal, Medtronic Bio-console® 550, Jostra HL20, Stokert
SII1/SC a TCVS CDI Pump Interface. Tovarni nastaveni je
"Nepouzity".

Poznamka: Pokud zvolite Stokert SIII/SC, je pozadovano ¢islo
pozice arterialni pumpy (1-6). Vlozte toto ¢islo do okolniho
¢iselného pole pouzitim klavesy P> pro zvyraznéni, poté pouzijte
Aa T pro Gpravy.

Pacient BSA

Oblast povrchu pacientova téla. MoZné hodnoty jsou 0.1 do 20.0
m2 (v 0.05 zvy3eni), nebo "Nepouzity." Pouzity pro indexovani
vypoctu spotfeby kysliku. Kdyz vypnete monitor, tato hodnota se
automaticky znovu nastavi na "Nepouzity".

Konstantni - Sa02

Mozné hodnoty jsou 50-100% v 1% stupnich zatiZeni. Nastaveni
je 100% Toto je hodnota arterialniho nasyceni kyslikem pro
vyuziti ve vypoctech nasyceni kyslikem v pfipad¢, ze neni
vyuZzito arterialni BPM.

Hematokrit Mozné hodnoty jsou -5 to +5 ve stupnich zatizeni 1 (0 je
Odchylka pfednaavené).

Nasyceni Mozné hodnoty jsou v rozmezi -10 to +10 ve stupni zatizeni 1 (0
Odchylka je prednastaveny).

Hemoglobin Mozné hodnoty jsou -2 to +2 ve stupnich zatizeni 0.1 (0 je
Odchylka prednastaveny).

Poznédmka: Odchylka nasyceni kyslikem, hematokritu a hemoglobinu by méla byt vyuZivana jen v pfipadé, Ze
mezi laboratornimi vysledky nemocnice a vysledky zatizeni CDI Systém 500 se objevuji konzistentni odliSnosti.
KdyZ jsou vlozeny hodnoty téchto odchylek, odchylky ztstanou dané, pokud je nezménite v rezimu nastaveni.
Na zacatku kalibrace se vytiskne zprava s udaji o soucasném stavu odchylek.

Poté, co jste provedli a potvrdili své volby, stisknéte tlacitko a pfejdéte na dalsi obrazovku.
Nastaveni parametrti pro komunikaci s externim zafizenim.

Na Sesté obrazovce v rezimu nastaveni - obrazovka konfigurace sériového portu - miizete nastavit parametry pro
komunikaci s externi sériovou tiskarnou, pocitacem, nebo systémem pro ziskavani dat. Zatizeni CDI Systém



500 miize po pfipojeni k externimu zatizeni zaslat provozni informace a hodnoty krevnich parametra pfi
predepsané frekvenci nebo na vyzadani.

To select an
option, use the

1

serial port configuration | configure

Otpe Type [ 2551 Ot

Output Interval ©5 minutes

) 1345 i | aand ¥ keys.
9.25-99 |

1
—— = —

—1 edit To set the
selected option,
first press edit,
then press +
and —or A and
¥ keys to
change the

| value.

Data Bits 8 data/ 1 sto

Parity  Non . |I
Baud Rate ss00 !

O O 0 o0 ¢

)

) Q. - [~ Press\to

s ‘) ) | confirm your

&, ® choice for the
selected option.

Pro svoji volbu pouzijte klavesy A a T.

Pro nastaveni zvolené moznosti nejdfive
stisknéte edit, poté + a - nebo A a T pro zménu

hodnoty.

Stisknéte V pro potvrzeni vasi volby.

Nésledujici tabulka obsahuje mozna nastaveni pro parametry na obrazovce konfigurace sériového portu.

Druh vystupu

Mozna nastaveni jsou "ASCII Output”, "TCVS SarnsTM 9000",
nebo "Packet Mode". Pokud zvolite Sarns 9000, viechny dalsi
hodnoty na obrazovce zlstanou fixni a ztlumené.

Datové bity

Mozna nastaaveni jsou "8 data/1 stop" nebo "7 data/2 stop."

Parita

MoZna nastaveni jsou Zadna, Suda nebo Licha

Pfenosova rychlost

Moznéa nastaveni jsou 1200, 2400, 4800, 9600, 19200, nebo
38400.

Vystupni interval

Mozné hodnoty jsou 0, 0.1, 0.5, nebo 1-10 minut, (v 1minutovych
stupnich zatizeni). Urcuje jak Casto budou data zasilana do
externiho zafizeni prostfednictvim sériového portu. Pokud je tato
volba nastavena na 0, zatizeni CDI Systém 500 zasila data pouze
na vyzadani.

Poznédmka: Volby datového bitu, parity a pfenosové rychlosti bude zaviset na specifickém pi{jmacim zafizeni.




Poznamka: Nastaveni sériového portu jsou aplikovatelnd pouze na data vystupniho portu (horni 9-pin konektoru
na zadnim panelu). Port rozhrani éerpadla, pfimo za portem vystupnich dat se nastavuje pomoci volby "Typu
Cerpadla" a "Zdroje Q" na obrazovce 5.

Poznédmka: Viz. Piiloha C pro vice informaci o pouziti a konfiguraci sériového portu.

Poté, co jste dokoncili nastaveni systému, miZete piepnout z rezZimu nastaveni na jiny rezim. Postupujte
nasledovné:

1 Stisknéte tlacitko volby rezimu systému pro aktivaci systémové mapy.

2 PouZijte klavesy 4 a » pro vybér pozadovaného rezimu.

3 Potvrd’te vasi volbu rezimd stisknutim tlacitka V.

Tato kapitola vysvétluje jak kalibrovat senzory pted klinickym pouzitim.

Nastaveni a zacatek kalibrace

Pro kalibraci potfebujete nasledujici: Terumo Cardiovascular Systems (TCVS) CDITM Systém 500 Monitor,
TCVS CDITM Model 540 Calibrator s instalovanymi lahvemi s plynem A a plynem B, a senzor(y), které
kalibrujete (arterialni a/nebo zilni senzory).

Pred kalibraci se ujistéte, ze kalibrator je nastaven dle popisu v ¢asti "Piiprava kalibratoru" v Kapitole 3.
(Nejdiive vlozte plynové lahve do kalibratoru, poté bud’ povéste kalibrator na drzak monitoru, nebo ho umistéte
na rovny povrch blizko monitoru).

Pozn&mka: Kalibraci neni mozné provadét pokud ptistroj funguje na zaloZzni energii baterie.
Po fadném nastaveni kalibrace postupujte podle nasledujicich krokti pro kalibraci senzorti:

1 Nastavte monitor do rezimu kalibrace.
Pro toto nastaveni stisknéte nejdiive kli¢ pro vybér rezimu systému, pouzijte klavesy 4 a » pro zvyraznéni
Stitku "kalibrovat" (ve spodni ¢asti obrazovky), poté stisknéte V.
2 Ovéite si, ze kalibra¢ni hodnota K+ ze §titku féliového vacku senzoru odpovida tomu, co je uvedeno na
obrazovce.
Pokud 3ciferné kalibra¢ni ¢islo K+ neodpovida stitku foliového vacku neodpovida hodnote na obrazovce,
upravte hodnotu obrazovky pouzitim tlacitka +, -, A, nebo T.
Kdyz nastavite kalibra¢ni rezim, objevi se nasledujici obrazovka:

) 1345
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Please verify the K+ calibration value
located on the sensor package
Arterial sensor mﬁ\ i
Adjust the value if necessary, then press
the OK (+) key to continue.

Pro zménu pisemného kédu, ktery nasleduje 3cifernou hodnotu, vlozte tuto hodnotu s pouzitim tlacitka P pro
zvyraznéni vstupniho pole a pouzijte tlacitka Aa T pro vlozeni odpovidajiciho pismene.

Pokud hodnoty kalibrace odpovidaji, stisknéte V.

Poté, co ovétite kalibra¢ni hodnotu K+, objevi se nasledujici obrazovka:
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A B stop | O
Piease complete the following,
then press the OK () key
1. Connect calibrator cable to monitor O
2. Verify gas bottle expiration dates.
3. Attach sensor(s) to cable-heads Ll_ - 780 ] o
4. Remove bottom luer cap and fully loosen
large venting luer (blue caps) Q
3. Install cable-head assemblies in calibrator
@) calibration @)

Poznamka: Pokud nemate ¢as provést plnou kalibraci plynu, kalibraéni hodnota K+ z va¢ku by méla byt piesto
vloZena tak, aby bylo dosazeno nejlepsiho vykonu méfeni K+.

3 Propojte kabel kalibratoru k monitoru.

Connect the calibrator
cable to the monitor.

PRI

Propojte kabel kalibratoru k monitoru.

Ovéite si, Ze se na obrazovce objevi ukazatele stupné plynu v lahvich, a ze obsahuji dostate¢né mnozstvi plynu
pro kalibraci.

Poznédmka: Malé tecky na ukazatelich plynu zezelenaji poté, co senzor/kabelova koncovka byl/a zapojen/a do
kapsy senzoru/kabelové koncovky.

Poznamka: Pokud je v lahvi malo plynu, indikator stupné plynu z&ervena. Pokud je hladina plynu piili§ nizka
pro provedeni kalibrace, objevi se po spusténi kalibrace zprava o chybé, ktera vas vyzve, abyste vymeénili
pfislusnou plynovou lahev.

4 Kdyz jste pfipraveni kalibrovat, oteviete balik senzoru, odeberte senzor a proved’te vizualni kontrolu
poskozeni optického povrchu téla senzoru.

> Vystrahy

Vacek neotevirejte dokud nehodlate pouzit senzor. Vystaveni senzorového zafizeni pokojové teploté po dobu
delsi nez 24 hodin mize mit za nasledek nespravnou kalibraci.

Nepouzivejte senzory v ptipad¢, ze foliovy vacek byl poskozen. Poskozeni foliového vacku mize mit za
nasledek nespravnou kalibraci. >

5 Pted kalibraci zkontrolujte, Ze senzor obsahuje odpovidajici tlumici roztok.



Abyste to mohli provést, podrzte zafizeni senzoru vertikalné a zkontrolujte, ze tlumici roztok plné pokryva
vSechny Ctyfi mikrosenzory.

A Varovani Nepfidavejte ani neodebirejte roztok v senzorové sadé. SloZeni a objem tlumiciho roztoku
bylo prednastaveno béhem vyroby pro optimalni ¢as a piesnost kalibrace. A

> Vystrahy

NepouZivejte sady senzoru, které nejsou odpovidajicim zpisobem naplnény tlumicim roztokem. Sady senzoru,
které nejsou naplnény odpovidajicim tlumicim roztokem mohou zpiisobit nespravnou kalibraci.

Nepokousejte se otfit vihkost nebo ¢astice z povrchu senzorové sady, ktera je ptipojena ke kabelov koncovky.
Poskozeni povrchu miize mit za nasledek nespravny vykon. >

6 Odstrante ptislusnou kabelovou koncovku z monitoru.

Remove the cable-head
that corresponds to the
sensor you're calibrating.

Odstrarite kabelovou koncovku, ktera odpovida
senzoru, ktery kalibrujete.

7 Ptipojte senzorové zafizeni ke kabelové koncovce.

Viz. obrazek po 8. kroku

Senzor se ke kabelové hlavici bezpecné uchyti a bude mozné jej ke kabelové koncovce uchytit jen jednim
zpisobem.

8 Ze senzorového zafizeni odstraite malé, modré spodni viko (viz. nasledujici obrazek).

A Varovani Neodstraiujte zafizeni filtru/rozstiikovace senzoru ze zarizeni CDI Shunt Sensors dokud

nebudete pripraveni je pripojit k okruhu. Mikrosenzory uvnitié CDI Shunt Sensosrs musi byt sterilni a
vlhké. Vystaveni vzduchu po dobu delsi neZ nékolik minut miiZe mikrosenzory poskodit. A

Loosen large blue luer cap

Attach the sensor
to the cable-head

Filter/sparger assembly

Remove the small, blue
bottom luer

S000204

Uvolnéte veliké modré luer viko

Zarizeni filtr/rozstfikovacé

Odstrarite maly modry spodni luer




PFipojte senzor ke kabelové koncovce

9 S pouzitim sterilni techniky zcela uvolnéte veliké, modré, horni, odvzdusiujici viko luer na
senzoru/senzorech.

Viko zlistane pfipevnéno k horni ¢asti senzoru, ¢imz umozni pruchod tlumiciho roztku, aniz by byla ohrozena
sterilita.
Filtr/rozstiikovac zabrani tomu, aby tlumici roztok prosaknul ven ze senzoru.

10 Umistéte zafizeni kabelové koncovky v kapse kalibratoru a tlacte ji smérem doll nez se zastavi a zaklesne do
mista.

Pokud kabelova koncovka vydrzi jemné trhnuti, pak je zapojena fadné. Tim se zajisti dobré spojeni mezi
senzorem a kalibratorem.

Put the cable-head assembly

/b into the calibrator, pushing

) down until it locks into place.

Vlozte zafizeni kabelové koncovky do kalibratoru
a tla¢te na n&j dokud nezapadne na misto.

11 Pro kalibraci druhého senzoru opakujte kroky 4-10 u dal$iho senzoru.

Poznamka: Pokud kalibrujete pouze jeden senzor, kalibrator automaticky detekuje port, ktery je pouzivan a
uzavie cestu k nepouzivanému portu.

12 Pro spusténi kalibrace stisknéte tlac¢itko V na monitoru.
Pokud se neobjevi chyba, bude postup kalibrace pokracovat a vy uvidite obrazovku jakou uvidite v nasledujicim
obréazku.

Pokud se objevi chybova zprava, postupujte podle instrukci na obrazovce, nebo si prostudujte Kapitolu 9
"Odstraiiovani zdvad" pro feSeni problém.

Poznamka: Je mozné, Ze ze senzoru zpo¢atku unikne pronikne malé mnozstvi kalibra¢ni tekutiny skrz horni dil.
Tato ztrata tekutiny je normalni a neovlivituje presnost kalibrace.

Pozn&mka: Pti normalnim prabéhu kalibrace uslysite, jak skrz kazdy senzor bubla plyn.
Poznamka: Barometricky tlak jak je méfen zafizenim TCVS CDITM Blood Parameter Monitoring Systém 500

neni parametr, upravitelny uzivatelem. V piipadé€, ze mate podezieni, Ze existuje problém, miZzete tuto hodnotu
srovnat s métenym barometrickym tlakem v pokoji.
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Tyto hodnoty naznacuji, kolik plynu zUstalo v
lahvich.

To ukazuje atmosfericky tlak (v mmHg) tak, jak
byl zméfen zafizenim CDI Systém 500.

To ukazuje, jak dlouho jesté kalibrace potrva.

Poznamka: Pocet zbyvajicich kalibraci dle zobrazeni pod tGrovni indikatorti plynu odrazi piiblizny pocet
zbyvajicich kalibraci jednotlivych senzorti. Pokud kalibrujete senzory jak pro arteridlni tak zilni monitorovani,
snizi se pocet u kazdé kalibrace o dvé. Sada plnych plynovych lahvi by méla zajistit dostate¢né mnozstvi plynu
pro piiblizné 80 jednotlivych kalibraci senzort.

Kdykoliv béhem kalibrace mizete stisknout tlacitko stop (v pravém hornim rohu pfedniho panelu monitoru) pro
zastaveni kalibra¢niho procesu. Poté muzete kalibraci obnovit stisknutim tlacitka OK (V).

Pokud nemate dostatek ¢asu a musite kalibraci ukoncit, stisknéte tlacitko stop. Poté muizete stisknout tlacitko
zrusit (X) pro odchod z kalibrace a navraceni se do rezimu Standby.

Pokud prepnete do rezimu provozu a zacnete s méfenim, aniz byste dokoncili dvoubodovou kalibraci, zafizeni
CDI Systém 500 automaticky pouzije hodnoty kalibrace, specifikované pro moznost prednastavené kalibrace na
obrazovce obecného nastaveni (nasledovng):

m Pokud pro moznost pfednastavené kalibrace na obrazovce obecného nastaveni zvolite "Posledni kalibracni
hodnoty", pouzije monitor hodnoty z predchozi dokoncené dvoubodové kalibrace.

m Pokud specifikujete "Hodnoty tovarniho nastaveni", budou pouzity primérné hodnoty kalibrace, které byly
pfednastaveny v tovarné.

m Pokud pouzijete bud’ zdrojové nebo piednastavené kalibraéni hodnoty, je mozné pouZit in-line kalibraci s
pouzitim referenénich hodnot (z vasi laboratofe) pro zlepSeni vhodnosti téchto prednastavenych hodnot.

Poznamka: Plna dvoubodova tonometrova kalibrace plynii je doporucena pro nejlepsi métici vykon.
Pfednastavené hodnoty by mély byt pouzivany jen v neobvyklych podminkach, které pfedem vylucuji moznost
provedeni kalibrace norméalnim zpisobem. V kazdém piipadé se doporucuje, abyste ze senzorového vacku
vlozili hodnotu kalibrace K+, a zajistili tak optimalni vykon méfeni K+.

m Pokud jsou posledni hodnoty kalibrace z jakéhokoliv divodu podezielé, doporucuje se jeste predim, nez
vstoupite do provozniho reZimu zménit nastaveni na "Hodnoty tovarniho nastaveni".

Poznédmka: Aby zména kalibrace nabyla u¢inku, musite monitor vypnout a poté znovu zapnout.




Poznamka: Pokud hodlate monitor po kalibraci vypnout, a poté jej znovu zapnout jesté pted provozem, méli
byste pouzit nastaveni "Hodnoty posledni kalibrace". Tim zajistite, ze kalibracni hodnoty budou zachovany i po
zapnuti.

Poznamka: Ukonéeni kalibrace nijak neovlivni uloZzené "Hodnoty posledni kalibrace".

Po ukondeni kalibrace se vysledky kalibrace vytisknou (pokud je tiskarna aktivni), hodnoty se uloZi, a objevi se
nasledujici obrazovka (pokud byla kalibrace Gspésna).
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Toto tlacitko mlzete stisknout pro provedeni
ovéfeni kalibrace, pokud to nastaveni umoZfiuje.

Pokud se domnivate, Ze vznikl problém, mizete
tuto hodnotu srovnat s aktualnim barometrickym
tlakem v provozni mistnosti.

Poznamka: Pokud se objevi n&jaka chybna hldseni, prostuduijte si Kapitolu 9 "ReSeni problémi", ktera vam
pomuze problém vyfesit.

Ukonceni kalibrace

Po dokonéeni kalibrace nasledujte tyto kroky k dokonéeni procesu:

1 Oveéftte si, ze senzory byly uspésné kalibrovany, tim, Ze se ujistite, Ze se na monitoru neobjevily zddna chybna
hlaseni nebo selhani, a ani nebyly vytistény v tiskarné.

2 Odpojte kalibra¢ni kabel od monitoru.

3 S pouzitim steriliza¢ni techniky utdhnéte velky modry luer uzavér na senzorech.

A Varovani Ujistéte se, Ze velky modry luer uzavér na kazdém senzoru je bezpe¢né utaZen, abyste
zabranili prosaknuti a zachovali sterilitu. A

4 Odpojte kabelové koncovky od kalibratoru. Pokud senzor neumistite in-line béhem jedné hodiny kalibrace,
znovu piipojte spodni modry luer uzavér k filtru/rozstiikovaci.

>Upozornéni Pro vytaZzeni kabelové koncovky z kalibratoru nepouZivejte kabel propojeny ke kabelové
koncovce. VytaZzeni kabelu mize mit za nasledek poskozeni dratu. >



5 Umistéte kabelovou koncovku(koncovky) na upenovaci drzék. Filtr/rozstiikova¢ by mél zistat piipojen k
senzoru, pokud ma byt pfipojen do okruhu.

A Varovani Kalibraé¢ni tekutinu nevyprazdiiujte ze senzorového zafizeni, nebot’

mikrosenzory musi byt stale vlhké. Pokud je spojovaci senzor ponechan otevireny po vice nez nékolik
minut, miiZe se objevit vyschnuti, které ovlivni vykon senzoru. Obsah odved’te pouze pied nastiikem
spojovaciho/ventilaéniho vedeni. A

6 Stiknéte tlacitko V.
Po stisknuti tlacitka V se monitor pfepne do rezimu standby.

Poznamka: Pokud po kalibraci zastane troven tlumiciho roztoku nad hornim mikrosenzorem a vSechny uzavéry
jsou pevné utazeny, mohou byt senzory pouzity az 24 hodin.

Senzory, které byly uspésné kalibrovany, jsou pfipravené pro umisténi do mimotélniho ob&hu. (Viz. kapitola 6,
"Instalovani zafizeni na jedno pouziti" pro dalsi informace.)

Pozn&mka: CDI Systém 500 si zapamatuje posledni kalibra¢ni udaje i poté, co je vypnut, nebo pfepnut do
rezimu standby. Kalibra¢ni idaje budou nahrazena jen v ptipadé provadéni nové kalibrace, nebo pokud je
moZnost Tovarni nastaveni kalibrace na obrazovce obecného nastaveni nastavena na "Hodnoty tovarniho

o

nastaveni®.

> Upozornéni Po Kalibraci neodstraiujte ani nenahrazujte senzor z kabelové koncovky. Jeji odstranéni nebo
nahrazeni by mohlo ovlivnit méfeni pfesnosti systému. >

Oveéreni kalibrace

Pokud je mozZnost "Ovéieni kalibrace" na obrazovce "obecného" nastaveni nastavena na "Spusténo", objevi se
tlacitko ovéfeni na obrazovce v predchozim obrazu.

Poznamka: Ovéfeni kalibrace neni mozné, kdyz monitor b&zi na bateriové napajent.

Poznédmka: Ovéfteni kalibrace miZe byt pouzito jen po uspé$ném dokonéeni kalibrace, jesté pfed vypnutim
monitoru.

Po vypnuti monitoru bude mozné dalsi ovéfeni provést az po dalsi kalibraci.

Pokud chcete kalibraci ovétit, postupujte nasledovneé:

1 Ujsitéte se, ze senzory jsou stale na kabelovych koncovkach a kabelové koncovky na kalibratoru.
Poznamka: Musi byt uchovan pivodni tlumici roztok pro kalibraci.

2 Stisknéte tlacitko "oveEfit".
Objevi se nasledujici obrazovka:
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Stiskem tlacitka V spustite ovéreni kalibrace.

3 Pro spusténi ovéteni kalibrace stisknéte tlacitko V.

Oveéfeni kalibrace trva asi 5 minut. Behem procesu se objevi nasledujici obrazovka:
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This shows how
much time is left in
the verification
process.

Na té se objevi udaj o Case, ktery zbyva do konce
oveéreni kalibrace.

Po dokonceni ovéfeni kalibrace budou nahlaseny vysledky:
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| calibration verification
Verification completed. Press the OK (v) key to exit...
Target Value |Measured Value| Difference Result rint
Arterial pH 7.57 7.60 +0.03 i _Pass p

[| | Arterial PCO2 36 | [T T :
|| JAnterial PO2 289 282 f Fail - S Thése valties
|| S8 S el - T fall outside the
. e 1.57 7.59 +0.02 Pass 1" acceptable

36 35 -1.0 ranges for

£ 289 282 -7.0 ' these

|| v 43 43 0.0 ' parameters.

Jsou to hodnoty mimo 3kalu pfijatelnych hodnot
téchto parametra.

4 Pro vytisknuti vysledné tabulky stisknéte tlacitko "tisknout".

Poznamka: Pokud se objevi jakékoliv chyby, odstranite chybny senzor a kalibrujte jiny.

5 Pro odchod z ovéfenti stisknéte tlacitko OK (V). Monitor okamzité pfejde do rezimu Standby.

Tato kapitola popisuje, jakym zptisobem umistit senzory a kyvetu hematokritu/nasyceni do mimotélniho ob&hu.

Ptiprava na instalaci senzori

Potfebujete nasledujici: Terumo Cardiovascular Systems (TCVS) CDITM spojovaci senzor(y), které instalujete,
kyvetu TCVS CDITM H/S, a piistup k bypassovému okruhu.

Poznamka: CDI Shunt Sensor miZete pouzit bud’ pro arteridlni nebo Zilni aplikaci.

> Upozornéni Po kalibraci neodstranujte a nepfemistujte senzor z kabelové koncovky pted pouzitim.
Odstranéni a pfemisténi by mohlo ovlivnit méfici pfesnost systému.

Dbejte na to, aby BPM kabelové koncovky nespadly na zadny tvrdy povrch, nebo nebyly vystaveny jinym
silnym naraziim. Pokud se to piesto stane, kabelovou koncovku pecliveé prohlédnéte zda neni poskozeny stiibrny
klenuty termistorovy kontakt, optické cesty nebo okolni povrch kabelové koncovky. Pokud byl v kabelové
koncovce nainstalovany a kalibrovany senzor, méli byste jej vyménit a opakovat kalibraci. >

Instalaci spojovaciho bypassového vedeni a kyvety CDI H/S.

Pokud spojovaci bypassové vedeni a kyveta CDI H/S byly dodéany ve sterilnim baleni, vyndejte je z baleni a
vlozte je aseptickym zpisobem do mimotélniho ob&hu. Pokud byly dodany jako sou¢ast hadicového baliku, neni
instalace nezbytna.

A Varovani Pri vkladani kyvety CDI H/S a spojovaciho bypasového vedeni do mimotélniho obéhu musite
pouZzit aseptickou techniku, aby bylo zajiSténo, Ze kontaktni plochy krve ziistanou sterilni.

Varovani Pouzijte arteridlni distalni filtr pro spojovaci bypassové vedeni na arterialni strané obéhu. Tim
se zabrani vstupu vzduchu do vzduchu skrz krevni obéh. A

> Upozornéni Zajistéte spojovaci bypassové vedeni popruhy. >
Poznémka: CDI Shunt Sensor miize byt ke spojovacimu bypassovému vedeni jen jednim smérem. Spojovaci

bypassové vedeni by mélo byt orientovano v bypasovém okruhu na pozadovaném umisténi kabelové koncovky
a sméru kabelu.




Poznamka: Spojovaci bypassova linie by méla mit stranu CDI Shunt senzoru smérem doli v okruhu, aby se
zabranilo zachyceni vzduchu v CDI Shunt Sensoru.

Poznédmka: CDI H/S kyveta obsahuje optické okno, které je prostiedkem konzistentniho spojeni mezi optickym
detektorem TCVS CDItm H/S a kyvetou CDI H/S. Kdyz je CDI H/S kyveta vloZena do ob&hu, mélo by optické
okno byt smérem dolt tak, aby detektor CDI H/S po pfipojeni byl na nizsi strané kyvety CDI H/S. Tak se
zabrani interferencim z intermitentnich vzduchovych bublin ve vedeni. Pfitomnost vzduchovych bublin v
optickém okné kyvety CDI H/S mlze mit za nasledek snizenou piesnost méteni. Intermitentni bubliny po
premisténi do optického okna dlouhodobou ptesnost systému neovlivni.

Poznamka: Koncova vika maji (u jednotlivych sterilnich zafizeni) na kazdém konci spojovaciho bypassového
vedeni a CDI H/S kyvetu pro ochranu krevnich cest pfed kontaminaci jesté pfed vlozenim do hadic. Spojovaci
bypassové vedeni a kyveta CDI H/S zustanou sterilni az do otevieni nebo poskozeni baleni.

Poznamka: Nedotykejte se optickych povrchit CDI H/S kyvety a optického detektoru CDI H/S. Otisky prst na
téchto povrsich mohou snizit pfesnost systému.

Instalace spojovaciho senzoru CDI

Heparinové oSetiené, sterilni TCVS CDITM spojovaci senzory, Model CDI510H, jsou uréeny pro umisténi do
spojovaciho vedeni, Cisticiho vedeni, vzorkovaciho vedeni, spojovaciho bypassového vedeni, ventilacnich linii,
nebo jakéhokoliv podobného vedeni, kterym protéka krev.

A Varovani CDI Shunt Sensor je dodavan sterilni. P¥i jeho vkladani do mimotélniho obéhu musi byt
pouzita asepticka technika, aby povrchy, které prichazi do kontaktu s krivi zistaly sterilni. A

> Upozornéni CDI Shunt Sensor by mél byt umistén distalné do jednosmérné klapky ¢isticiho vedeni, aby
vzduch neproudil zpétné.

CDI doporucuje, abyste DCI Shunt Sensor nepfipojovali ptimo k dalsi pevné plastické ¢asti, jako napft. rozvodu,
a to bez dalsi podpory spojovaciho senzoru. Spojovani CDI Shunt Sensoru bez podpory, piimo k dalsi pevné
plastické ¢asti miize zpusobit, Ze ¢ast bez podpory nebo CDI Shunt Sensor bude citlivy na poskozeni. DCI
doporucuje, abyste mezi CDI Shunt Sensor a jakoukoliv jinou pevnou plastickou ¢asti vlozili pruzné hadice. >

Pozn&mka: CDI Shunt Sensor mize byt do spojovaciho/ventilaéniho/Cisticiho vedeni umistén kdykoliv béhem
nastfiku nebo bypassu, pokud je v ob&hu tekutina. Abyste zabranili ztraté tekutiny, musite jeji tok vzhiru
zastavit je$té pred vlozenim.

Poznamka: Senzor je dvousmérny. Krev skrz néj miZe protékat obéma sméry.

Poznamka: Pokud vkladate CDI Shunt Sensor do vzorkovaciho vedeni, umistéte ho vstupni strany vzorkového
portu, abyste zabranili intermitentnimu pieruseni tidaji o krevnich parametrech béhem administrace 1écby.

Poznémka: Konec CDI Shunt Sensoru s velkym modrym uzavérem je zastré¢ka. Konec CDI Shunt Sensoru,
ktery je pfipojeny k filtrovacimu/rozstiikovacimu zafizeni, je zasuvka.

Pro instalaci CDI Shunt Sensoru do spojovaciho/ventila¢niho/Cisticiho vedeni postupujte podle nasledujicich
kroku:

1 Vlozte zatizeni kabelové koncovky do desky drzaku. Ujistéte se, ze pozice kabelové koncovky a CDI Shunt
Sensor jsou vhodné pro zapojeni do spojovaciho/ventila¢niho/Cisticiho vedeni.

2 PouZijte sterilni techniku, odstraiite horni uzavér (bily) CDI Shunt Sensoru, a pfipojte jeden konec
spojovaciho/ventila¢niho/Cisticiho vedeni v horni ¢asti CDI Shunt Sensoru. Ujistéte se, ze velky modry
ventilacni uzavér je zcela utazeny.

Poznamka: Pfi instalaci do okruhu ziistane senzor ptipevnény ke kabelové koncovce.

3 Odstranite filtrovaci/rozstiikovaci zafizeni senzoru ze spodni ¢asti senzoru a ptipojte druhy konec okruhu
spojovaciho/ventilacniho/Cisticiho vedeni k senzoru.



|II | //

A Varovani Filtrovaci/rozstfikovaci zaFizeni senzoru neodstrafiujte ze CDI Shunt Sensoru, dokud
nebudete pripraveni ho pripojit k okruhu. Mikrosenzory na CDI Shunt Sensoru musi byt udrZzovany
vlhké. Jejich vystaveni pokojové teploté po dobu delsi neZ patnact minut miZe zpisobit poskozeni
senzoru. A

4 Vystiikejte spojovaci/ventila¢ni/Cistici vedeni, a odstraite z néj bubkliny, a vedeni i CDi Shunt Sensor
prohlédnéte, zda v ném nejsou bubliny.

Vzduchové bubliny z CDI Shunt Sensoru dostanete snadnéji ve vzpiimené pozici. Intermitentni bubliny po
jejich odstranéni z CDI Shunt Sensoru, nijak neovlivni dlouhodobou piesnost.

A Varovani

Natérové roztoky obsahujici acetatové ionty, jako nap¥. Isolyte-S, Normosol-R, nebo Plasmalyte-A mohou
zpusobit poskozeni PCO2 sensoru. Pokud je pH cesta niz$i neZ 7.00 po umisténi senzoru v obéhu, méli
byste bud’ nechat natérové roztoky nechat znovu probéhnout obéhem s pouZitim ¢isticiho plynu bez CO2,
nebo pridat vhodny tlumi¢, ktery zvedne hodnoty pH nad 7.00. Vystaveni natérovym roztokim s
hodnotami pH pod 7.00 po dobu del§i neZ nékolik minut miiZe zptsobit vyznamné nepi‘esnosti v PCO2.
Ujistéte se, Ze vSechna luerova pripojeni jsou bezpe¢né utazena jesté pred nastiikem
spojovaciho/ventila¢niho/¢isticiho vedeni. Spojeni, ktera nejsou bezpeéna, mohou mit za nasledek
prosakovani.

Ptitomnost vzduchovych bublin v CDI Shunt Sensorech miiZe ovlivnit vysledky. Intermitentni bubliny,
které budou odstranény z CDI Shunt Sensoru nijak neovlivni jeho dlouhodobou presnost. A

5 Ptizpisobte kabelaz monitoru tak, abyste odstranili nadbytecny kabel z pracovni plochy.

Instalace CDI Shunt Sensoru do spojovaciho bypassového vedeni

A Varovani Nenechte CDI Shunt Sensor vyschnout. Pi‘ed piipojenim ke spojovacimu senzoru se ujistéte,
Ze v obéhu je nastiikova tekutina. Vystaveni vzduchu po dobu delSi neZ nékolik minut miZe senzor
poskodit, a zptsobit nepiesné vysledky. A

> Upozornéni CDI Shunt Sensor neodstranujte z kabelové koncovky pro vytvoreni senzorovych spojeni. >

1. Odpojte Eerpadlo a/nebo svérak od spojovaciho bypassového vedeni.



2. Za pouziti sterilni techniky odstrafite modry uzavér z luerové zasuvky spojovaci bypassové linie a malé horni
luerové vicko (bilé) z horni ¢asti CDI spojovaciho senzoru. Ptipojte CDI spojovaci senzor k zéstréce
spojovaciho bypassového vedeni.

3. Zapouziti sterilni techniky odstrafite bily uzavér z luerového zasuvkového konektoru na spojovacim
bypassovém vedeni. Odstrante filtrovaci/rozsttikovaci zatizeni z CDI spojovaciho senzoru. Ptipojte rotujici
luerovou zastrcku bypassového vedeni do CDI senzoru.

Poznamka: Krev miize spojovacim senzorem protékat obéma sméry, ale senzor miize byt do bypassového
vedeni pfipojen jen jednim zptisobem.

4. Uvolnéte spojovaci bypassovou linii a zapnéte ¢erpadlo, aby senzorem mohl obihat natérovy roztok. CDI
senzor a bypasové vedeni vystiikejte a odstraiite z nich bubliny, dale prohlédnéte vedeni a CDI senzor kviili
bublinam. Ovéite si, Ze kabelova koncovka ma dostate¢nou podporu, a ze hadice neni zauzlovana.

Poznamka: Pokud bylo vedeni bypassu umisténo v bypassovém okruhu, a CDI senzor nebude vyuzit, méli byste
postupovat nasledovné:

m Odstrante vedeni bypassu z okruhu, nebo
m kratka ramena bypassového vedeni spojte dohromady (zasuvku do zastrcky).

Pfipojeni CDI H/S detektoru pro méfeni hematokritu/nasyceni

Chcete-li ptipojit detektor CDI H/S k CDI H/S kyveté pro méfeni hematokritu a nasyceni kyslikem, postupujte
nasledovné:

1. Odeberte detektor CDI H/S z drzaku (stlacte uvoliiovaci paku na horni ¢asti detektoru).

2. Detektor ptipnéte k CDI H/S kyveté tak, ze poutko na konci kabelu detektoru pfipnete ke schrance na kyveté
CDI H/s.

3. Stisknéte detektor CDI H/S a kyvetu CDI H/S dohromady, az uvolilovaci paka zapadne.

Magnet v kyveté CDI H/S zarucuje spravné spojeni mezi CDI H/S detektorem a CDI H/S kyveté.



Poznadmka: Nedobykejte se optickych povrchii kyvety CDI H/S a detektoru CDI H/S. Otisky prstli na téchto
povrsich mohou snizit pfesnost méteni systému. Pokyny pro ¢isténi naleznete v kapitole 10 tohoto manualu.

Poznédmka: Piestoze detektor CDI H/S lze ptipojit k CDI H/S kyveté kdykoliv po vlastnim testu, hlasené idaje
nebudou davat smysl do té doby, nez se do kyvety CDI H/S dostane krev.

Poznédmka: CDI H/S detektor je navrzen pro vyuziti pouze pro Zilni stranu. Pokud bude zilni BPM pouZit bez
detektoru CDI H/S, budou poskytnuty vypoétené hodnoty kyslikového nasyceni.

Tato kapitola obsahuje vysvétleni postupu pro pozorovani a zaznamendvani udajti o pacientovi béhem
"provozniho" rezimu zafizeni Terumo Cardiovascular Systems (TCVS) CDITM Blood Parameter Monitoring
Systém 500.

Spusténi rezimu "provoz"

Kdyz budete pripraveni zapocit s in-line méfenim krevnich parametrti, nastavte TCVS CDITM Model 500
Monitor na rezim "provozu" pomoci nasledujiciho postupu:

1 Stisknéte tlacitko vybéru rezimu systému a zvyraznéte systémovou mapu.

2 Pro zvyraznéni §titku "provoz" pouzijte tlacitko ».

3 Stisknéte V.

U hodnot, jejichZ specifikaci systém neni schopen zobrazit, se objevi pomlcky. Pokud je hodnota mimo limity
pro upozornéni, které jste urcili na obrazovce nastaveni upozornéni, objevi se tato hodnota v okn¢ s parametry s
&ervené oznatenym slovem VYSOKA nebo NiZKA, a zazni zvukovy signal pro upozornéni, a to v hlasitosti,
kterou jste specifikovali na obrazovce nastaveni upozornéni.

A Varovani Pouziti anestetika Halothane bude mit za nasledek vyznamné nepiesnosti PO2.

Natérové roztoky obsahujici acetatové ionty jako napfr. Isolyte-S, Normosol-R, nebo Plasmalyte-A mohou
poskodit PCO2 senzor. Pokud jsou hodnoty pH niz§i nez 7.00 poté, co jste senzor umistili v obéhu, méli
byste bud’ pustit roztok znovu do obéhu za pouziti ¢istici plyn bez CO2, nebo dodat dostate¢ny tlumi¢ pro
zvySeni pH natéru nad 7.00. Vystaveni natérovym roztokim, které obsahuji acetat s hodnotami pH pod
7.00 po dobu delsi nez nékolik minut miiZe zpisobit vyznamné nepiesnosti v hodnotach PCO2. A

Pozn&mka: Pokud béhem ptipadu vypnete monitor, ztratite néktera z nastaveni - véetné BSA (Body Surface
Area/Povrch télesné plochy) pacienta, schopnost ovéfit momentalni kalibraci, a jakékoliv upravy, které jste
provedli s hodnotami béhem rekalibrace in-vivo. V tomto piipadé budete muset znovu vloZit hodnoty
pacientova BSA (pokud jsou pouZzité) poté, co znovu zapnete energii. Pokud jste provedli rekalibraci in-vivo, a
vzorek a rekalibrovat. Kalibra¢ni hodnoty budou nahrazeny v pfipadé, Ze je zafizeni nastavenoo na "Hodnoty
tovarniho nastaveni". Pokud monitor nevypnete, ale bude pterusena dodavka elektrického proudu, pfevezme
ptivod zalozni baterie (pokud je nabitd), a vy tedy tato nastaveni neztratite.

Poznémka: Kdyz monitor vypnete a znovu zapnete, a vratite jej do rezimu "provoz", budou piedchozi udaje
ztraceny a nemohou byt vytistény. Pokud hodlate jesté pied vypnutim vytisknout shrnuti piipadu, musite tak
ucinit jeste predtim, nez vstoupite do rezimu "provoz".
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Softwarova tlacitka (po pravé strané monitoru), zobrazena na obrazku vykonavaji nasledujici funkce:

(1) @/37°C. Tento kli¢ vam umozni pfepnout mezi teplotnimi rezimy alpha stat (37°C) a pH stat (aktualni) pro
zobrazeni hodnot krevnich parametra.

(2) Uchovavani. Toto tlacitko stisknete pro ulozeni momentalnich hodnot krevnich parametrii pro laboratorni
srovnani. Poté, co stisknete "ulozit", jeho funkce se zméni na "obnovit" az do té doby, nez ho znovu stisknete
pro opétovné vyvolani ulozenych hodnot.

3 nastaveni Q. Toto tlacitko stisknete, pokud potiebujete vlozit krevni obéh ru¢né pro vypocet spotieby kysliku.
Toto tlacitko je k dispozici pouze v piipadé, ze moznost "Q Source/Q zdroj" na obrazovce pro nastaveni vypocti
(v rezimu nastaveni) je nastavena na manualni.

(4) znacka. Stisknutim tohoto tlacitka oznacite soucasné hodnoty s hvézdickou (*) pro historicky zdznam, a
vytiskne soucasné hodnoty. Oznacené hodnoty zlistanou oznacené a pti kazdém tisku se vytisknou s
hvézdickami. Oznagené hodnoty jsou také ulozeny v zobrazeni "provozni-tabularni®.

(5) vkladani. Tato funkce posunuje papir v tiskarn¢.

(6) Vypinaci tlacitko rezimu provozu. Toto tlac¢itko mtizete stisknout pro pfepnuti mezi tfemi rezimy zobrazeni -
numerické, grafické a tabularni. (Vice informaci ziskate v sekci "Volba rezimu zobrazeni" na konci této
kapitoly.

Kalibrace méfeni drasliku

Na zacatku ptipadu musite dokongit kalibraci senzoru drasliku tim, Ze ji srovnate s laboratornimi vysledky,
provedenymi na vzorku krve. Hodnota drasliku (K+) je na obrazovce ztlumena (a objevi se s "CAL") az do doby
provedeni kalibrace drasliku in-vivo.

Poznamka: Pro kalibraci senzoru drasliku musi byt pH krve v CDI Systém 500 mezi 6,8 a 8,0.

Pro kalibraci parametrii drasliku postupujte nasledovné:

1 Po stabilizaci hodnoty K+ na monitoru stisknéte tlacitko "ulozit".
2 Z portu pro vzorky blizko senzoru drasliku okamzit¢ odeberte vzorek krve.



3 Vzorek odeslete na laboratorni méfeni drasliku.

4 Po obdrzeni laboratornich hodnot stisknéte tlacitko "obnovit".

Otevie se rekalibracni okno (viz. nasledujici obrazek). Hodnota drasliku se oznaci (Cerné pozadi) automaticky
poté, co poprvé stisknete "obnovit".
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Kdyz se poprvé otevre rekalibraCni obrazovka,
bude hodnota drasliku zvyraznéna.

Pouzijte tlacitka + a - pro zménu zvyraznéné
hodnoty.

5 Zménte hodnotu drasliku tak, aby odpovidal laboratornim hodnotdm s pouZitim tlacitek +a - nebo A a'V.
6. Kdy? jste dokongili tpravu hodnot drasliku stisknéte V.
Nebo stisknéte X pro zruSeni upravy a ponechejte tlacitko "obnovit" aktivni.

Poznédmka: Pokud chcete zkontrolovat dals$i hodnoty parametrti systému CDI Systém 500 s laboratornimi
hodnotami ve stejné dob¢, kdy upravujete hodnoty K+, tladitko V stisknéte teprve poté, co udélate vsechny
pozadované zmény.

Pro rekalibraci dal$ich hodnot si prostudujte "Rekalibrace béhem procesu" na konci této kapitoly.

Poznamka: Pokud stisknete V aniz byste pfedtim zménili jakékoliv hodnoty, stane se ulozend hodnota drasliku
upravenou hodnotou, a bude pouzita pro nastaveni sklonu drasliku. Po navratu k provoznimu rezimu tlac¢itko
"CAL" zmizi a objevi se normalni hodnota K+.

Volba zpiisobu zobrazeni

Béhem procesu ptipadu miZete stisknout kloubové tlacitko rezimu provozu pro pfepnuti mezi ttemi zpisoby
zobrazeni - numerickym, grafickym a tabularnim. V kazdém reZimu zobrazeni budou zobrazeny kontinualni
hodnoty krevnich parametri. Softwarova tlaéitka — @/37°C, uloZit, nastavit Q, a vloZit — funguji stejnym
zpusobem v grafickém i tabularni zobrazeni stejné jako v numerickém rezimu. Nicméné, tlacitko "oznacit"
funguje jinak - stane se tla¢itkem "tisknout" v tabularnim zobrazeni. Vytiskne v§echny hodnoty krevnich




parametrti, zobrazené v momentalnim tabularnim formatu. Funkce "oznacit" je zachovana v "grafickém"
zobrazeni, stejné€ jako v "numerickém" zobrazeni.

V rezimu numerického zobrazeni (viz. nasledujici obrazek) jsou momentalni hodnoty krevnich parametrti
zobrazeny v pIné velikosti.
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mode toggle key to
switch to a different
display mode.
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Stisknéte kloubové tla¢itko pro pfepnuti na jiny
rezim zobrazeni.

V rezimu grafického zobrazeni (viz. nasledujici obrazek) jsou zobrazeny hodnoty krevnich parametri (ve
zmensené velikosti) na levé strané obrazovky.
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intervals for the graphing of data.

Use the A and ¥ keys to scroll through the graph
groups. The group number apears in the upper left.

Soucasné hodnoty krevnich parametra.

Hodnoty ze zvoleného &asu (zobrazené na ose
X).

Tento symbol naznacuje, Ze krevni parametry
byly zobrazeny v momentalni teploté.

Casovy kurzor zvoli bod v &ase pro zobrazeni
historickych hodnot.

Pouzijte tlagitka + a - pro pfepnuti mezi
30sekundovymi a 5minutovymi intervaly pro
ulozeni udau v grafu.

Pouzijte tlaCitka A a T pro prochazeni skupinami
grafd. V levém hornim rohu se objevi Cislo
skupiny.

PouZijte < a » pro pohyb &asového kurzoru podél
osy X.

[ye

Grafy jsou aktualizovany s tim, jak pfichazeji nova data, pokud neni zobrazen nejnovéjsi tdaj (kvuli pozici
kurzoru). Casovy postup je zaznamenan zleva doprava.

Skala osy X (Gasova §kala) je bud’ 36 minut (30sekundové intervaly) nebo 6 hodin (Sminutové intervaly).
Skala hodnot podél osy Y kaZdého grafu je uréena automaticky hranicemi upozornéni, nastavenymi na
obrazovce pro nastaveni upozornéni (v rezimu nastaveni).

Poznamka: Historické hodnoty jsou zobrazeny v rezimu puvodni teploty (bud’ momentéalni nebo or 37°C), bez
ohledu na soucasny rezim teploty.




Poznamka: Pokud béhem piipadu zménite jednotky PCO2/PO2 (mmHg nebo kPa), zméni se historicka graficka
data tak, aby odpovidala souc¢asnym jednotkam.

V rezimu tabularniho zobrazeni (viz. nasledujici obrazek) jsou sou¢asné hodnoty krevnich parametrui zobrazeny
(ve zmenSené velikosti) na levé strané obrazovky. Na spodni ¢asti budou ptidavana nejnovéjsi data (v
Iminutovych intervalech) do doby, kdy ve spodni ¢asti bude posuvnik. Pokud bude posuvnik kdekoliv jinde v
historii, zobrazené fady dat budou konstatni az do chvile, kdy posuvnik piejde doli.
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Souc¢asné krevni parametry

Hodnoty ze zvoleného &asu.

Tento symbol oznacuje dobu, kdy jste stiskli
tlaCitko ulozit.

Tlacitko tisku vytiskne vSechny hodnoty krevnich
parametrl pro zobrazenou historickou Skalu.

Tento symbol oznaduje dobu, kdy jste provedli
Upravu rekalibrace.

Pouzijte tlacitka A a T pro prochazeni tabulkou
nahoru a dolu.

Pro nahled hodnot doleva nebo doprava v
sou€asném zobrazeni pouZijte tlacitka <a P

Poznamka: Historické hodnoty jsou zobrazeny v rezimu puvodni teploty (bud’ momentalni nebo 37°C), bez
ohledu na soucasny rezim teplot. Symbol "@" oznacuje momentalni rezim teploty. Udaj 37° neoznacuje zadny
symbol.

Poznédmka: Pokud zménite jednotky PCO2/PO2 (mmHg or kPa) b&hem piipadu, budou historické tabularni
udaje zménény tak, aby odpovidaly sou¢asnym jednotkam.




Poznamka: Pokud se béhem provozu v grafickém nebo tubularnim rezimu zobrazeni vyskytne parametrové
upozornéni, barva pozadi souc¢asné parametrové hodnoty bude rud¢ blikat. Neukaze se oznaceni VY SOKA nebo
NIZKA.

Nastaveni rezimu teploty pacienta

Hodnoty arteridlnich a Zilnich krevnich plynti miZete zobrazit bud’ za soucasné teploty (mefené) nebo opravené
na 37°C. Pouzijte tlacitko "@/37" (v pravém hornim rohu obrazovky) pro zménu rezimu teploty pacienta. Pokud
je monitor v numerickém rezimu zobrazeni, objevi se vedle hodnot o teploté bud’ "Aktualni" nebo "37°C".
Zobrazené teploty jsou teploty naméfené v obéhu na misté senzoru.

Poznédmka: Teplota, naméfena zafizenim CDI Shunt Sensor bude teplota spojovaciho/ventilaéniho/¢isticiho
vedeni, ktera se mize lisit od teploty zbytku ob&hu, nebot’ spojovaci vedeni bylo vystaveno pokojovym
teplotam.

Vlozeni hodnot krevniho priitoku (Q)

P11 vypoctech spotieby kysliku jsou pouzivany udaje o rychlosti krevniho toku (VO2). Zdroj udaji o krevnim
prutoku specifikujte na obrazovce "vypocty" v rezimu nastaveni (viz. kapitola 4 pro vice informaci). Volit
miizete mezi "Zadné", "Manualni", a "Cerpadlo". Pokud jako zdroj toku dat ur¢ite "Cerpadlo" (a CDI Systém
500 je pripojen k Cerpadlu dle vysvétleni v Ptiloze C), budete také muset na stejné obrazovce nastaveni
"vypoctll" specifikovat konkrétni druh cerpadla.

Pokud jako zdroj dat uréite "Manualni", miizete béhem ptipadu vlozit rychlost toku manualné. Pokud to chcete
provést (v rezimu provozu), postupujte nasledovné:

1 Stisknéte tlac¢itko "nastaveni Q".

Barva pozadi hodnoty toku se zméni na cernou.

2 Pro vlozeni hodnoty pouZijte tlacitka +, -, A, nebo V.

3 Po ukonceni vkladani hodnot toku stisknéte V.

Pti dalsi aktualizaci obrazovky bude hodnota spotieby kysliku piepocitana.

Hodnota vypoctené spotieby kysliku bude i dale pfepocitavana za pouziti stejné rychlosti toku az do chvile, kdy
vloZite novy Udaj o rychlosti toku.

Poznamka: Pokud zvolite moznost "Zadné" pro "Zdroj Q" na obrazovce nastaveni vypoétll, nezobrazi se ani Q,
ani VO2.

Pozn&mka: Pro ziskani dostate¢ného mnozstvi dat pro kalkulaci spotfebu kysliku budete potfebovat bud’ jeden
CDI Blood Parameter Module (BPM) a jeden CDI H/S Probe, nebo 2 CDI BPM. Ptedpoklada se, ze detektor
CDI H/S je vzdy umistén na zilni strané. Pokud bude navic k detektoru CDI H/S pouzit pouze zilni BPM,
predpokada se hodnota arterialniho nasyceni vodikem. Tato hodnota je volitelna na strané "vypocty" rezimu
nastaveni ("Konstantni-Sa02").

Poznédmka: Data mtizete vlozit manudlné jen tehdy, je li pro "Zdroj Q" specifikovand moznost "vypocty" na
obrazovce nastaveni (v rezimu nastavent).

Poznémka: Pokud je pii pouziti 2CDI BPM (pouze) vyZadovano nasyceni uhlikem, musite dodat i hodnotu
hematokritu. Zobrazi se nastavena hodnota hematokritu, ktera je upravitelna v rezimu provozu stisknutim
tlacitka "upravit VO2". V této konfiguraci monitoru/modulu, jsou vypocéteny hodnoty jak arterialniho tak zilniho
nasyceeni vodikem, a vy vloZite hematokrit. Udaje o toku krve ziskate stejnym zptisobem uvedenym vyse.

Rekalibrace béhem ¢innosti

Monitor mtzete rekalibrovat kdykoliv béhem in-line provozu, pokud chcete, aby naméfené hodnoty monitoru
korelovaly blize s hodnotami, ziskanymi z laboratofe na krevni parametry. (Kazda instituce by méla urcit jeji
povolitelnou odchylku mezi témito dvéma sadami méfeni).

Pro rekalibraci monitoru postupujte nasledovné:



1 Po stabilizaci hodnot krevnich parametrti stisknéte tlagitko "ulozit" jesté predtim, neZ ziskate vzorek(ky).
Tak ulozite momentaln¢ zobrazené hodnoty v paméti monitoru.

> Upozornéni Pro lepsi srovnani s vasi laboratofi stisknéte tlacitko "ulozit" teprvé poté, co se ob&h asi po péti
minutach stabilizoval (kdyZ se neméni teplota, FiO2, toky plynu nebo krve, nebo dalsi parametry, které by

zpusobily zmény v zobrazenych hodnotach). Po stisknuti tlacitka "ulozit" a/nebo rekalibraci, je odebran vzorek
krve béhem obdobi vyznamné zmény teploty nebo plynu, zavadéjici srovnani a mohou byt provedeny vysledné

opravy. >
Poznamka: Pokud jsou uloZené hodnoty mimo provozni §kalu parametrd, nebudete moci tento parametr upravit.

Poznamka: Pokud jsou laboratorni hodnoty plynu 37°C, monitor musi byt v rezimu 37°C. Pokud maji
laboratorni hodnoty plynu teplotu pacienta, monitor musi byt v aktualnim (@) rezimu. Pro ptesné srovnani by
selaboratorni opravna teplota méla shodovat s teplotou, uvedenou na monitoru CDI Systém 500. Rezim ulozené
teploty lze pfepnout na obrazovce rekalibrace, teplotni hodnota pouzita v rezimu aktualni teploty nicméné
nemuze byt zménéna.

2 Odeberte krevni vzorek z kazdého portu, ktery odpovida hodnotam, jez chcete srovnat.
3 Kdyz jste ziskali laboratorni vysledky, stisknéte tlacitko "obnovit". Otevie se obrazovka pro rekalibraci, viz.
nésledujici obrazek.
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Horni fadek zobrazi ulozené hodnoty.

Spodni Fadek bude obsahovat jakékoliv zmény v
hodnotach, které provedete.

Pro pohyb zvyraznéné Casti pouzijte tlaCitka < a
». Pro zménu hodnoty zvoleného parametru
pouZijte + a -.

4 Srovnejte uloZené hodnoty s laboratornimi vysledky.

5 Upravte ulozenou hodnotu drasliku tak, aby odpovidala laboratorni hodnoté.

Pro upravu zvyraznéné hodnoty pouzijte tladitka +a - nebo A a T. Pro pohyb kurzoru pouZijte tlacitka 4 a ».
6 V ptipadé nutnosti upravte dalsi ulozené hodnoty tak, aby odpovidaly laboratornim hodnotam.

7 Kdyz proces dokoncite, stisknéte tlacitko V pro vstup do upravenych hodnot a navrat do rezimu zobrazeni.




Nebo stisknéte X pro zruseni uprav.
Pokud stlacite V, zméni se tlacitko pro obnovu opét na "ulozit" (a ulozené hodnoty jiz nejsou k dispozici).
Stisknutim X ponechate tlacitko "obnovit" aktivni a udrzite si ulozené hodnoty.

Poznamka: Po vypnuti monitoru se ztrati v§echny upravy rekalibrace (véetn& poéateéni apravy K+).

Pohotovostni provoz na energii baterie

The CDI Systém 500 je dodavan s 12 voltovym dobijecim a uzavienym olovénym akumulatorem, poskytujicim
zalohu. V pfipadé preruseni dodavky energie do monitoru mize monitor byt napajen energii az po dobu 25
minut (pokud je pIn€ nabita).

Poznamka: Ttiskarna kalibratoru TCVS CDitm Model 540 a monitoru TCVS CDITM Model 500 nebude
fungovat pfi provozu na baterii.

Kdyz je monitor napajen energii baterie, objevi se na panelu pro zpravy, ktery ukazuje funkci baterie a

pribliznou dobu fungovani baterie. (Viz. nasledujici obrazek). Poté, co se energie baterie spotiebuje, musite
monitor zapnout do elektrické zasuvky na minimaln€ 8 hodin pro dobiti baterie.

Symboly baterie

[- Full charge (approximately 25 minutes)

1/4 charge

< 5 minutes remaining (symbol flashes)

PIné nabito (pfiblizné 25 minut)

Nabito ze 3/4

Nabito z 1/2

Nabito z 1/4

< zbyva 5 minut (symbol blika)

Baterii mohou opravovat pouze zkuSeni a certifikovai pracovnici servisu TCVS. Pokud je nutné baterii vymenit,
kontaktujte vaSeho zastupce TCVS nebo zakaznicky servis.

> Upozornéni Monitory, které nejsou pouzivany (a zapnuty) po dobu dvou mésicti a vice mohou vykazovat
niz§i zivotnost baterie, a to dokonce i po plném osmihodinovém nabiti. V tomto pfipadé budete muset baterii
nahradit, aby byla znovu provozuschopna po dobu 25 minut. Doporuéujeme, abyste monitor minimalné jednou
za mésic zapnuli do elektiiny pfes noc, pokud by mohla byt ponechana nevyuzita déle nez 2 mésice. >

Poznamka: Pro optimalni vykon baterie béhem jeji Zivotnosti byste méli baterii ptileZitostné nechat plné vybit.

Tato kapitola popisuje procedury, které je tfeba provést po uzavieni piipadu pacienta.

Tisk nebo zaslani zpravy

Okamzité po operaci mizete vytisknout shrnuti pfipadu, které obsahuje data, zaznamenana béhem provozu.
Dale muzete zaslat data se shrnutim piipadu do pocitace za pomoci sériového portu. HlaSeni po ukonceni
ptipadu bude obsahovat data z ¢asového intervalu, specifikovaného v moznosti "Shrnuti pfipadu" v rezimu
nastaveni. Sou¢asti shrnuti jsou také zvlastni ptipady, vcetné funkci "ulozit", "rekalibrace" a "oznacit".




> Upozornéni Pokud se po dal§im zapnuti pfistroje vratite do rezimu "provoz", udaje se ztrati. Ujistéte se, Ze si
pred timto krokem pfipad vytisknete. >

Pro vyti§téni nebo zaslani hlaseni o pripadu:

1 Piejdéte do rezimu nastaveni.

Stisknéte tlacitko vybéru rezimu, a podrzte tlacitko 4 nebo P az do chvile, kdy se zvyrazni stitek "nastaveni”
rezimu, poté stisknéte V.

2 Ujistéte se, ze volba "Dorucéeni shrnuti" je nastavena na akci vasi volby: tisknout a/nebo zaslat sériové udaje.
3 Ujistéte se, ze interval dat "Shrnuti pfipadu" je nastaveno dle vasi volby.

4 Stisknéte tlacitko "tisk piipadu".
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Stisknéte tlacitko "tisk pfipadu"” pro vytisténi
hlaseni o aktualnim pfipadu.

Toto nastaveni ur€uje ¢asovy interval pro zahrnuti
dat do hlaseni.

Navrat monitoru do rezimu "standby".

Po vyti§téni nebo zaslani hlaseni o piipadu se mtzete bud’ vratit do rezimu "standby", nebo monitor Terumo
Cardiovascular Systems (TCVS) CDITM Maodel 500 vypnout.

Poznamka: CDI doporuéuje, abyste monitor vypli, pokud ho nepouzivate.
Pro ptechod do rezimu standby:

1 Stisknéte tlacitko pro volbu rezimu systému.

2 Pouzijte tlacitka 4 nebo P (dle potieby) pro zvyraznéni §titku "standby" v oblasti systémové mapy.

3 Stisknéte V.

Vrat'te monitor do jeho stavu pied operaci.

Kdy?Z je monitor v reZimu standby nebo vypnut, mtizete ho vratit do stavu pied operaci pomoci nasledujicich
krokt:

1 Kabelovou koncovku(koncovky) krevnich parametr odpojte z drzaku.

2 Odstraiite CDI Shunt Sensor z kabelové koncovky tak, ze stisknete dohromady kfidla senzoru a senzor
zvednete z koncovky.
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3 Vrat'te kabelové koncovky BPM na mista pro n€ uréena na monitoru.

4 Odpojte detektor TCVS CDItm H/S od kyvety TCVS CDITM H/S a detektor vratte do kryciho mechanismu
monitoru.

5 CDI Model 500 Monitor a kabely otiete pomoci vhodného cistice.

Pokyny pro Cisténi naleznete v sekei "Rutinni ¢isténi" v kapitole 10.

Likvidace odpadnich produktii

CDI Shunt Sensory a kyveta CDI H/S by mély byt zlikvidovany spoleéné s hadicovym ob&hem bypassu. Zadné
dalsi rozpojeni nebo dalSi manipulace s ptislusenstvim CDI neni nezbytné. Pro likvidaci bypassového okruhu
pouzijte vas standardni nemocni¢ni postup.

V jednorazovych cylindrech jsou obsazeny CDI plyny. Tyto nevratné cylindry obsahuji netoxické, nehotlavé
plyny a plynové smési.

Pro likvidaci cylindrt:

1 Pomalu oteviete ventil a nechte uniknout v§echny rezidualni plyny. Pro plyny nebo smési, obsahujic méné nez
21% kysliku by to mélo byt provadéno v dobie ventilované oblasti, abyste zabranili uduseni z vodiku.

2 Odstraite nebo vymazte znaceni, ktera obsahuji hlaSeni o tom, ze cylindr obsahuje nebezpecné latky.
Neodstranujte znaceni zakazujici opétovné plnéni cylindru.

3 Nalozte s cylindrem tak, jak byste nalozili s dal$imi kovovymi nebo pevnymi materialy dle nafizeni mistnich
utadt, pravidel nebo povoleni.

4 Pro recyklaci by ventil musel byt odstranén z cylindru, nebot’ je vyroben z jiného kovu (ocelovy ventil v
hlinikovém cylindru).



Tato kapitola vam pomize fesit problémy, které v souvislosti s Terumo Cardiovascular Systems (TCVS)
CDITM Systém 500 mohou vzniknout. Pokud uvidite hlaSeni o chybé, nebo mate se systémem problém,
prostudujte si tuto kapitolu.

Pokud problém neumite vyfesit, nebo nedokazete urcit jeho pficinu, mizete v obvyklé pracovni dob& vyuzit
telefonickou horkou linku TCVS:

m 800/521-2818 - Z&kaznicky servis
m 800/441-3220 - Technicka podpora

HI4seni o chybach a stanoveni feseni

CDI Systém 500 dokaze urcit mnoho problémd, které by se b€hem pouzivani mohly objevit. Kdyz systém zjisti
problém, na obrazovce se objevi chybové hlaSeni. Monitor se v mnoha piipadech po opravé chyby vrati do
normalniho provozu.

Nasledujici tabulka obsahuje mozna chybova hlaseni, nebo chyby, spolecné s vysvétlenim jejich vyznamu a
feSenim kazdé situace.

Spusténi monitoru
Zprava/Problém Vyznam a napravné opatfeni

Monitor se nezapne Ujistéte se, ze monitor je bezpecné zapnut do AC zasuvky -
pokud ano, sviti zelena kontrolka napajeni, umisténa vedle
spinace on/off (zapnuto/vypnuto). Pokud je monitor
zapojeny do napéjeni, stale se nezapind, a zelena kontrolka
nesviti, nechte pojistku u spinace on/off zkontrolovat
technikem. Pokud je pojistka zni¢end, nahrad’te ji
2ampérovou pojistkou s pomalym vykonem (5mm x 20mm,
250V). Pokud se monitor piesto nezapne, zkontaktujte
technicky servis TCVS a zajistéte opravu. Pokud se monitor
nezapne pii napajeni z baterie ukazuje na nefunkéni baterii.
Zapojte monitor (se zapnutou energii) na minimalné 8
hodin, a dobijte baterii. Baterie by méla pii plném nabiti
poskytovat energii po minimalné 25 minut.

Detekce chyby monitoru Znamena, ze se objevil problém software, ktery nemizete
Kontaktujte technicky servis ~ sami opravit. Prosim kontaktujte technicky servis TCVS a
TCVS zajistéte opravu.

Zjisténa konfigurace modulu se Tato chyba se objevi, pokud zjistény modul neodpovida

zmenila. moduliim, které byly instalovany v tovarn¢. Budete moci i
Sytém bude pokracovat s nadale pouzivat kterykoliv z platnych moduli. Kontaktujte
platnymi moduly prosim technicky servis TCVS a zajistéte opravu.

Kontaktujte technicky servis
TCVS




Selhani spusténi systému:
moZné zpravy: Ztrata data a
¢asu, nutno resetovat. Ztrata
preferenci nastaveni a
kalibrace. Nastala ztrata
pfipadu predchoziho pacienta.
Kontaktujte technicky servis
TCVS

Pfi spousténi systému se mtize objevit mnoho riznych
systémovych chyb. Kazd4 z nich ma identifika¢ni kod,
ktery by mél byt zaznamenan pro pozd¢jsi hlaseni vaSemu
technickému servisu TCVS. VétSina chyb vam umozni
pokracovat v praci (za urcitych podminek), pokud stisknete
tlacitko V (OK). Priklady jsou uvedeny na levé strané.
Chyby, které nejsou opravitelné, vam nedaji moznost
pokracovat. Prosim kontaktujte technicky servis TCVS a
zajistéte opravu. Poznamka: Chybovy kod "FOOD"
znamena, ze se béhem spousteni zasekla jedna nebo vice
klaves. Ujistéte se, ze viechny klavesy na ptednim panelu
jsou uvolnéné, a poté restartovat systém.

Chyba pfti spousténi
arterialniho modulu (nebo
zilniho modulu ¢i H/S modulu):
Systém bude pokracovat v
praci se zbyvajicim modulem.
Kontaktujte technicky servis
TCVS

Chyba modulu hardware pii spousténi Mizete pokracovat v
pouzivani systému vyjma vadného modulu. Tuto vadu
byste méli nahlasit vaSemu technickému servisu TCVS a
zajistit opravu.

Poznamka: Vyvinuti piili§ velkého tlaku na senzor, ktery je
ptipojeny (nebo se pfipojuje) ke kabelové koncovee BPM
mize zapficinit poskozeni vika stfibrného termistoru.
Vadny BPM musi byt opraven technickou sluzbou TCVS.

Selhani méfeni
barometrického tlaku: FO50
Kontaktujte technnicky servis
TCVS

Znamena méteni okolniho tlaku mimo pfijatelnou skalu. V
tomto piipadé je podezieni na selhani hardwaru okruhu pro
snimani tlaku. Kontaktujte prosim technicky servis TCVS a
zajistéte opravu.

Selhani arterialniho (nebo
Zilniho) vlastniho testu

Pro navrat k obrazovce
konfigurace stisknéte "zrusit",
nebo "opakovat" pro opakovani
testu.

Tato chyba znamend, Ze modul nemohl provést senzorovy
test svého odkazu. Ujistéte se, ze modul, ktery ma byt
pouzit, je spravné umistén na postrannim panelu, a povrch
kabelové koncovky je isty a neposkozeny; poté test
opakujte. Pokud se toto hlaSeni objevi i po ovéieni
spravného umisténi v drzaku, mtzete vyloucit pouziti
tohoto modulu. Stisknutim “zrusit" se vratite na obrazovku
pro konfiguraci, miZzete si tak zvolit jinou konfiguraci
vyjma vadného modulu. Stisknutim "opakovat" test
zopakujete. Pokud problém pretrvava, kontaktujte vas
technicky servis TCVS a zajistéte opravu. Poznamka:
Tiskarna zaznamenava kone¢ny vysledek tohoto testu.




Selhani barevného Cipu H/S

CDI H/S modul nemohl provést test barevného Cipu.

Stisknéte "storno" pro navrat na Ujistéte se, ze CDI H/S modul je spravné umistén na

obrazovku konfigurace, nebo
"opakovat" pro opakovani
testu.

postrannim panelu monitoru, a Ze opticky povrch barevného
¢ipu a modulu je ¢isty a neposkozeny; poté test zopakujte.
Pokud se tato zprava objevi i po ovefeni fadného umisténi v
drzaku, budete se muset vratit do konfigura¢ni nabidky a
vylou¢it CDI H/S modul z vyuzivani. Stiskem "storno" se
vratite na obrazovku pro konfiguraci, a muzete si zvolit
jinou konfiguraci. Stiskem tlagitka "opakovat" test
zopakujete. Pokud problém pretrvava, kontaktujte technicky
servis TCVS a zajistéte opravu. Poznamka: Tiskarna
zaznamena kone¢ny vysledek tohoto testu.

Tiskarna

Zprava/Problém

Vyznam a napravné opatieni

Monitor netiskne

Ujistéte se, ze jste provedli volbu "tisk on/off
(zapnuto/vypnto)" v rezimu nastaveni. Zkontrolujte, zda v
tiskarn€ neni uviznuty papir. Ujistéte se, ze papir tisku neni
vlozen opacnou stranou (kapitola 3). Ujistéte se, ze paka na
uvolnéni papiru je smérem nahoru. Ujistéte se, Ze monitor
je zapnuty do napéjeni - pokud ano, sviti zelena kontrolka
umisténa u spinace on/off (zapnuto/vypnuto). Pokud je
monitor napajeny pouze z baterie, tiskarna nebude
fungovat. Pokud monitor netiskne piestoze je zapnuty do
AC napajeni, monitor vypnéte, pockejte pét sekund a znovu
jej zapnéte. Pokud problém pretrvava, kontaktujte technicky
servis TCVS a zajistéte opravu.

Zjisténa zavada tiskarny:
Tiskarna je vypnuta.

Tato chybna zprava se objevi béhem spousténi v piipadé, ze
nastala chyba. V prazdném poli se objevi specificky
identifikacni kod - toto ¢islo si ulozte pro pozdéjsi hlaseni
vaSemu technickému servisu TCVS. Toto selhalni
znemozni dalsi pouzivani tiskarny piestoze muzete i nadale
pouzivat systém. Kontaktujte vas technicky servis TCVS a
zajistéte opravu.




Tiskarna nezjistila pfitomnost
papiru.

Toto chybné hlaseni se objevi béhem spousténi, pokud
tiskarna nezjistila ptitomnost papiru. Pokud papir chybi,
vlozte novy papir pro tisk. Pokud nepotiebujete funkci
tisku, stisknéte X (storno), a nastavte tak tiskarnu v
Nastaveni na "off". Stisknuti V (OK) umozni systému
pokradovat; nicméné, na panelu pro zpravy se objevi
pfipomenuti pro pfipad, Ze se systém pokusi tisknout a opét
nezjisti pfitomnost papiru. Pokud ani po nahrazeni papiru v
tiskarné chybové hlaseni neodstrani, kontaktujte technicky
servis TCVS a zajistéte opravu.

Uviznuty papir

Stisknéte paku pro uvolnéni papiru umisténou vedle krytu
tiskarny a odstrafite uviznuty papir. Papir jemn¢ vytahnéte.
Paku dejte znovu do piivodni pozice (smérem nahoru). Se
zapnutym monitoruem vystiihnéte na papiru rovny okraj a
tento vlozte do tiskarny. Samoplnici mechanismus tiskarny
spravné vtahne papir dovnit (viz. diagram instalace
papirového vélce, umistény na vnitiéni ¢asti drzaku papiru
tiskarny). Postupujte podle instrukci v sekci "Pfiprava
tiskarny" v kapitole 3.

Péka pro uvolnéni papiru je
odpojena.

Toto chybné hlaseni se objevi pfi spousténi v ptipadé, ze
paka pro uvolnéni papiru je odpojena (v uvolilovaci pozici).
Pokud je to tak, vytahnéte paku nahoru pro vloZeni papiru.
Pokud se nechystate tisknout, stisknéte tlacitko X (storno),
¢imz nastavite tiskarnu na "off". Stisknuti V (OK) umozni
systému pokracovat; nicméné, na panelu pro zpravy se
objevi pfipomenuti pro piipad, Ze se systém pokusi tisknout
a op¢t zjisti, ze paka je umisténa smérem dold. Pokud ani po
vytazeni paky smérem nahoru toto chybné hlaseni nezmizi,
kontaktujte technickou sluzbu TCVS a zajistéte opravu vasi
tiskarny.

Kalibrace

Zprava/Problém

Vyznam a napravné opatfeni

Kalibra¢ni proces neni k
dispozici pfi nabijeni z baterie

Ujistéte se, ze je monitor zapojen do AC zasuvky. Pokud
monitor bézi pouze na pohon baterie, kalibrace se nespusti.
Vypnéte monitor, zapnéte ho do AC zasuvky, pockejte 5
sekund, poté ho znovu zapnéte. Po dokonceni diagnostiky
spusténi a vybéru konfigurace kalibraci restartujte. pokud
se tato zprava objevi kdyZz je monitor zapnuty do AC
napdjeni, kontaktujte technicky servis TCVS a zajistéte
opravu.




Kalibrac¢ni funkce neni k
dispozici.
Nejsou zvoleny zadné BPM.

Tato zprava se objevi pokud se pokusite kalibrovat, a na
obrazovce nastaveni jste zvolili jen modul CDI H/S.
Ptejdéte do rezimu nastaveni, stisknéte tlacitko
"konfigurovat" a zvolte spravnou konfiguraci. Pokud se tato
zprava objevi pfesto, Ze jste zvolili spravnou kalibraci
véetné minimalné jednoho BPM, kontaktujte technicky
servis TCVS a zajistéte opravu.

Zjisténa chyba kalibrace:
Kontaktujte technicky servis

Tato zprava odkazuje na zjisténou chybu hardware
kalibratoru, nebo chybu komunikace s monitorem. V
prazdném poli se objevi identifikac¢ni kod chyby. Tento kod
si zaznamenejte pro technicky servis TCVS. Mate moznost
pokracovat v pouzivani systému, kalibrace ovsem nebude k
dispozici. Pokud mate dalsi kalibrator, miizete se pokusit
kalibra¢ni proces znovu provést s novym kalibratorem.
Uspésna kalibrace ukazuje na chybu hardware prvniho
kalibratoru.

Pro odchod z kalibrace a navrat do rezimu standby stisknéte
tlacitko X (storno). Kontaktujte technicky servis TCVS a
zajistéte opravu.

Kalibra¢ni proces se zastavil.

Tato zprava se objevi, pokud béhem kalibrace stisknete
softwarové tlacitko "stop". Stisknutim tlacitka V (OK)
kalibraci znovu spustite; stlacenim X (storno) vyjdete z
kalibrace a monitor pfepnete do rezimu standby.

Kalibrator neni pfipojeny
Zkontrolujte spojenti.

Monitor pii pokusu o spusténi kalibraéni sekvence nezjistil
pritomnost kalibratoru. Tato zprava se objevi pokud
kalibraéni kabel neni ptipojen, nebo je pfipojen volné.
Zkontrolujte spojeni a stisknéte tlagitko V (OK) pro dalsi
pokus o kalibraci. Pokud ani po kontrole konektoru neni
kalibrator stale zjistény, kontaktujte technicky servis TCVS
a zajistéte opravu systému. MiZete i nadale pouzivat
monitor bez funkce kalibrace, pokud stisknete tlacitko X
(storno) pro exit z kalibrace. MiZete se pokusit vyzkouset
dalsi kalibrator pokud je néjaky k dispozici.

Poznamka: Pokud se kalibrator béhem kalibrace odpojil, a
poté uspésné pripojil, kalibrace se znovu spusti.




Zvolenéa konfigurace modulu
krevniho plynu neodpovida
umisténi kabelovych koncovek
v kalibratoru.

Toto hlaseni se objevi, pokud kalibrator zjisti jiné Cislo
kabelovych koncovek v kalibratoru, nez to, které bylo
zvoleno béhem konfigurace. Zkontrolujte krouzky nad
ukazateli stupné plynovych lahvi na obrazovce pro
kalibraci. Zeleny kruh kolem kontrolky "A" a/nebo "B"
ukazuje pln€ zapojenou koncovku a senzor v piislusné
kapse kalibratoru. Sedy kruh znamena zadné zapojeni.
Zkontrolujte, zda je kazda koncovka a kazdy senzor spravné
pfipojen a pevné uchycen v kapse kalibratoru. Ovéite pocet
pouzivanych moduld. Pokud chyba pretrvava, kontaktujte
technicky servis TCVS a zajistéte opravu.

Nedostatecny tlak v plynu A, B

Jedna nebo obé plynové lahve v kalibratoru nema dostatek
plynu pro dokonceni kalibrace. Nahrad’te prazdnou
plynovou lahev.

Senzory neprochazi plyn: A
nebo B

Oveéite si spravné umisténi
senzoru(1) a kabelovych
koncovek v kalibratoru, a také
Ze viko(vika) ventilatoru jsou
uvolnéna.

Bé&hem kalibrace neprochazi kalibra¢ni plyn voln€ senzory.
"A" nebo "B" uréeni naznacuje, které kapsy se problém
ventilacnimi vicky, zablokovanymi plynovymi porty nebo
zablokovanym filtrovacim/rozsttikovacim zatizenim.
Ujistéte se, ze velké ventilaéni uzavery na horni ¢asti
senzortl jsou uvolnéné, a ze byly odstranény modré luerové
uzavéry na filtrech. Ujistéte se, ze senzory/kabelové
koncovky jsou bezpecné uchyceny v kapsach kalibratoru(i).
Zkontrolujte, zda port plynu kalibratoru neni zablokovany.
Pokud ano, port jemné vycistéte mokrym bavinénym
hadfikem. Stisknéte V (OK) pro opakovany pokus. Pokud
problém pfetrvava, nahrad’te senzor(y) a opakujte pokus.
Muizete také stisknout X (storno) pro exit z kalibrace, a dale
pouzivat systém bez dokonceni kalibrace.

> Upozornéni Pokud mate podezieni na zablokované
filtrovaci/rozstiikovaci zafizeni, nepokousejte se ho
odstranit ani vyc¢istit. Mohli byste zptisobit ztratu sterility
komory senzoru. >

Zjisténo selhani tlaku plynu
Ovétte si, Ze plynové lahve
jsou bezpecné utazeny.

Tato chybna zprava se objevi, pokud tlak plynu v
kalibratoru klesne, coz mize znamenat uvolnéni plynové
lahve nebo prosak kalibratoru. Pokuste se utahnout ob¢
plynové lahve v kalibratoru. Pokud problém pfetrva i po
opetovném pokusu, objevi se hlaseni o chybé kalibratoru se
specifickym kédem, ozna¢ujicim prosakovani. V tomto
ptipadé budete muset kontaktovat technicky servis TCVS a
zajistit opravu. Muzete také dale pouzivat systém bez
kalibra¢niho procesu, nebo vyzkouset dalsi kalibrator
(pokud je k dispozici).




Chyba senzoru vyrovnani
vzduchu CO2 na: Arteriélni
PCO2 a/nebo Zilni PCO2
Nahrad’te senzor(y) a opakujte
kalibraci

Monitor zjistil v senzorech velmi nizky stupeit CO2. To by
mohlo znamenat, Ze féliové baleni senzoru bylo déraveé,
nebo ze senzor byl vystaven pokojové teploté (nebo mimo
foliovy vacek) po dobu delsi nez 24 hodin. Pokud byl
senzor vystaven pokojové teploté po dobu delsi nez 24
hodin, odlozte tento senzor a opakujte kalibraci s novym.
Pokud je foliovy vacek déravy, ponechte si prosim foliovy
vacek a senzor a kontaktujte zakaznicky servis TCVS pro
dalsi pokyny.

Chyba kalibra¢ni fady na:
Zkontrolujte senzory a plynové
lahve pro spravné umisténi a
pouZziti.

Stisknéte OK (V) pro nahradu
defaultnich kalibracnich
hodnot.

V prazdném poli se objevi kalibra¢ni fada specifickym
vadnych mikrosenzorti. Tyto zahrnuji jednu nebo vice z
nasledujicich polozek: arterialni pH, PCO2, PO2; Zilni pH,
PCO2, PO2. Mtze to byt zplisobeno nespravnou instalaci
plynovych lahvi, poSkozenim nebo nespravnou manipulaci
se senzory, kontaminaci kalibra¢niho roztoku nebo
$patného umisténi senzori v tryskach. Ujistéte se, ze
plynova lahev kalibracniho plynu A je v portu pro plyn A
(oranzovy), a kalibracni 1ahev s plynem B je v portu pro
plyn B (modry). Zkontrolujte senzor(y)/kabelové koncovky
pro spravnou funkci senzort a jejich spravné umisténi v
kalibratoru. Pokud mate podezifeni na poskozeni nebo
$patnou manipulaci se senzory, senzor nahrad’te novym.
Proved’te kalibraci znovu. Pokud jste zkontrolovali v§echny
vySe uvedené polozky a problém stale pietrvava, dokonce i
s novymi senzory, uchovejte vadné senzory a hlaseni o
chybé tiskarny, a kontaktujte technicky servis TCVS.
Mizete pouzit defaultni hodnoty kalibrace stisknutim
tla¢itka V (OK).

Poznamka: Pokud kalibrujete jak arterialni tak Zilni BPM a
chybu vykazuje jen jedna strana, strana, ktera prosla

si uchova nové Udaje o kalibraci. Pokud se rozhodnete pro
dalsi vyuzivani bez ndhrady vadného senzoru, bude
defaultni Udaje pouzivat jen chybny senzor (pouze). V
tomto piipadé doporudujeme, abyste se vratili na obrazovku
vybéru konfigurace, a vadny senzor/BPM vyloucili z
pouZziti.




Chyba citlivosti senzoru na: V prazdném misté se objevi specifické mikrosenzory, které

Vyméiite senzor(y) a opakujte  neprosly kontroloou intenzity. Toto zahrnuje jednu nebo

kalibraci vice z nasledujicich hodnot: arterialni pH, PCO2, PO2, K+;
zilni pH, PCO2, PO2, K+. Ujistéte se, Ze senzory jsou plné
a fadné propojeny s kabelovymi koncovkami. Pokud
problém pietrvava, budete muset nahradit vadné senzory a
opakovat kalibraci. Uchovejte si vadné senzory spole¢né s
vytisténymi vysledky kalibrace a kontaktujte technicky
servis TCVS. Stiskem V (OK) miZzete nahradit substitu¢ni
defaultni kalibraé¢ni hodnoty pro vadné mikrosenzory.
Poznamka: Pokud kalibrujete jak arterialni tak Zilni BPM, a
selZe jen jedna strana, strana, ktera prosla, si ponecha své
nové¢ kalibracni udaje. Pokud se rozhodnete pokracovat v
praci, aniz byste nahradili vadné senzory, defaultni
kalibra¢ni udaje budou pouzity jen pro vadné senzory.
Pokud se rozhodnete pouZit stejny senzor a hodnoty
tovarniho nastaveni aniZ byste opravili pfi¢inu chyby, dbejte
na to, Ze vadné mikrosenzory nemusi ukazovat spravné
hodnoty. V takovém piipadé doporucujeme, abyste se vratili
na obrazovku volby konfigurace, a vadny senzor/BMP
vyradili z pouziti.

Poznamka: Vétsina chyb pii kalibraci vAm umozni pokracovat v praci se systémem i pfesto, ze kalibraéni proces
nebyl dokoncen tispésné. Pii dals§im pouziti se poté projevi defaultni hodnoty pro kalibraci, pfestoze se vzdy
doporucuje tonometrova plynova kalibrace. Vice informaci ziskéte v kapitole 5

Rezim provozu

Zpréava/Problém Vyznam a napravné opatieni
Selhani rozhrani ¢erpadla, Monitor je nastaveny tak, aby data ziskaval ze specifického
kontrolni nastaveni ¢erpadla, ale nezjistuje oéekavany tok dat z Cerpadel v

portu rozhrani ¢erpadla. Pfejdéte do rezimu nastaveni,
obrazovka 5 (obrazovka nastaveni "vypo&td" - popsana v
kapitole 4) a ujistéte se, ze jste do pole "Typ Cerpadla”
vlozili spravné Cerpadlo, a ze vybér hodnoty "zdroj Q" je
nastaven na pole "Cerpadlo". Zkontrolujte, zda mate
spravny kabel (pro CDI), Ze kabel je piipojen ke spravnym
datovym portiim, a Ze vSechna spojeni jsou pevna. Pokud
se chybné hlaSeni stale opakuje, kontaktujte technicky
servis TCVS a zajistéte opravu. Pokud vase rozhrani
cerpadla stale nefunguje, mizete "zdroj Q" nastavit na
"manutalni” (manualni vstupni hodnoty toku) nebo
"nepouzity" (bez kalkulace VO2). V pripadé, ze zvolite
moZnost "nepouzity", nebudou zobrazeny Zadné hodnoty Q
ani VO2.

Poznamka: Pro vice informaci o feseni problému s
rozhranim ¢erpadla si prostudujte Ptilohu C "Tipy pro
rozhrani Cerpadla".




Zjiéténa chyba arteridlniho
(nebo Zilniho nebo H/S)
modulu:

Meéieni z modulu budou
zastavena

Kontaktujte technicky servis
TCVS

Tato zprava znamena zjisténou chybu hardwaru modulu
nebo chybu komunikace s monitorem. Ta mtize vzniknout
z diivodu néhlého selhani komponentu, nebo fyzického
poSkozeni modulu, monitoru nebo kabelu. V prazdném poli
se objevi identifikacni koéd chyby. Tento kod si ulozte pro
technickou sluzbu TCVS. Miuzete pokracovat v praci se
systémem i presto, Ze méfeni z tohoto modulu bude
zastaveno a nebude se zobrazovat. Kontaktujte technicky
servis TCVS a zajistéte opravu.

Zjisténa chyba monitoru:
Kontaktujte technicky servis
TCVS

Tato zprava znamena chybu hardware monitoru. Ta miiZze
nastat z diivodu néhlého fyzického poskozeni monitoru,
selhani komponentu, nebo selhani v§ech moduld. V
prazdném poli se objevi identifikacni kod chyby. Tento kod
si zaznamenejte pro pozde¢jsi komunikaci s technickym
servisem TCVS. Nebudete moci dale pouzivat systém.
Kontaktujte technicky servis TCVS a zajistéte opravu.

Material optického rozhrani je
poskozeny, uvolnény nebo
odloupnuty od senzoru nebo
kyvety H/S.

Material transparentniho optického rozhrani poskytuje
prostiedky konzistentniho optického propojeni mezi
senzorem a kabelovou koncovkou BPM, a CDI H/S Probe
and CDI H/S Cuvette. Tento material snizZuje riziko chyb v
méfeni, zptisobenych vlhkem, nebo vzduchem, zachycenym
mezi mikrosenzory (nebo oknem kyvety) a modulovymi
optikami. Pokud mate senzor nebo kyvetu, jejichZz material
vypada poSkrabany nebo oloupany, kontaktujte zakaznicky
servis TCVS a udalost hlaste. Senzory a kyvety se ziejmym
poskozenim optického rozhrani materialu.




Nepiesné hodnoty v porovnani
s laboratornimi vysledky

m Ovéite si, ze byla provedena spéSna senzorova kalibrace.
Dale si ovéite, ze kalibrace pouziva oveétovaci funkei pro
kalibraci systému.

Poznamka: Ovéfeni musi byt provedeno pred kalibraci, ale
po operaci.

m Ovéite si, Ze byly nasledovany spravné postupy pro fadné
vzorovani krve a laboratorni procedury.

Ujistéte se, ze minimalni rychlost prutoku senzorem je 35
cc/min.

m Pied odebranim vzorku krve pro porovnani se ujistéte, ze
se okruh stabilizoval. Obdobi dynamickych poklesi teploty
a/nebo krevnich parametrt ¢ini srovnani obtiznym.

m Zkontrolujte spojovaci vedeni. Pokud je pfili§ dlouhé,
krev ve vedeni se mozna zacala vyrovnavat s pokojovymi
teplotami.

m Ujistéte se, ze laboratoi a monitor nastavuji krevni plyny
na stejnou teplotu, nebo pouZivaji 37°C.

m Ujistéte se, Ze senzor nebyl vystaven natérim
obsahujicim acetat s nizkym pH (<7.0) po dobu del$i nez
nékolik minut. Tim by se zvedla Groven PCO2.

m Ujistéte se, ze sekce "vypocty" v Nastaveni obsahuje
vhodné nastaveni vasi aplikace.

Prostudujte si nasledujici sekci feSeni problémui: "Tabulka
laboratorniho srovnani feSeni problému".

Po uzavieni pripadu nelze
vytisknout data se shrnutim.

Ujistéte se, ze je tiskarna nastavena na "on" na obrazovce
"nastaveni" €. 1. Data o pripadu musite vytisknout jesté
predtim, neZ monitor vypnete, znovu zapnete a vratite se do
rezimu provozu. Po zapnuti a navratu do rezimu "provoz"
budou data o pfipadu vymazana z paméti (zacne novy
ptipad). Udaje shrnuti piipadu se nevytisknou, pokud
monitor bézi na napajeni z baterie.

Mgéfeni teploty z BPM se
vyrazné lisi od dalsich hodnot
teplot v krvi.

Ujistéte se, viko termistoru na BPM neuvizl v obracené
pozici. Viko termistoru vyuziva silu pruziny, ktera mu
umozinuje vytvofit pevny kontakt s termalnim pramenem na
senzoru. Pokud je zaseknuté, uvolnény kontakt zptsobi, ze
hodnoty teplot nebudou presné. Zavolejte technicky servis
TCVS a zajistéte opravu.

Poznadmka: Teplota spojovaci linie se bude obvykle lisit od
teploty hlavniho vedeni. Vedeni s mensim polomérem a
pomalej§im pritokem zvétsi rozdil tim, Ze umoZni, aby
pokojova teplota ovlivnila krev ve spojovacim vedeni.
Ovéite momentalni rozdil mezi teplotou vaseho
spojovaciho vedeni a hlavnim vedenim s pouZzitim
spolehlivého detektoru teploty.




Tekutina rozlitd na monitor Co nejrychleji o&istéte tekutinu. Kalibrator monitoru ma v

a/nebo kalibrator drazkach a mezi panely tésnéni, které zabrani vniknuti
tekutiny, nadbyte¢na tekutina se ale mize usadit v
kloubech, a miize byt obtizné odstranitelna.

Pfi napajeni z baterie vydrzi m Ujistéte se, Ze monitor byl zapojeny do elektiiny a
monitor mnohem méné neZ 25 vypnuty po celych 8 hodin pied pouzitim. Zelené svétlo na
minut. zadnim panelu znaci, Ze baterie je dobijena.
m BéZel monitor naprazdno (nenabity) po dobu dvou
mmésicti nebo déle pied pouzitim? Pokud ano, vykon
baterie mtize byt trvale snizen. Zavolejte technicky servis
TCVS a zajistéte nahradu baterie.
m Pouzivali jste baterii (pIné vybito, poté nabito) opakované
béhem nékolika let? Po asi 200 kompletnich cyklech muize
baterie piekrocit svoji zivotnost. V takovém piipadé
zavolejte technicky servis TCVS a zajistéte nahradu baterie.

Tabulka laboratornich srovnani feSeni problémut

Detailni informace v nasledujici tabulce vam miZe pomoci urcit, pro¢ se hodnoty vaseho CDI Systém 500
mohou zdat nepiesné s ohledem na laboratorni hodnoty:

Problém Vyznam a/nebo napravné opatfeni




Pted odebranim vzorku pro
laboratorni srovnani se ujistéte,
Ze se okruh stabilizoval.

m Po provedeni zmény rychlosti krevniho pratoku, pritoku
plynu, FIO2, teploty atd. pockejte piiblizné pét minut.
Sledovani hodnot parametrt CDI Systém 500 n€kolik minut
vam podéa dobry obraz o tom, zda je okruh stabilizovany
nebo ne (pro kontrolu stability krevnich parametri je také
uzitecné grafické zobrazeni).

m Zkontrolujte, zda hodnoty, méfené 1-2 minuty po uloZeni,
se priblizily odpovidajicim laboratornim hodnotam. Pokud
ano, je to dobré znameni toho, Ze se dynamicky krevni
parametr méni, a za rozdil ve srovnani je odpovédna asova
reakce systému. Nedoporucujeme provadét za téchto
podminek rekalibraci in-vivo.

m Rychlost krevniho toku pomalej$i nez 35 cc/min ve
spojovacim vedeni senzoru CDI mtlize mit za nasledek
pomalejsi Casy reakce v méteni. Obnoveni rychlosti toku
krve nad 35 cc/min vrati snimani senzoru zpét na normalni
hodnoty.

m Rychlost krevniho toku niZ8i nez 100 cc/min skrz kyvetu
CDI H/S muze mit za nasledek méné nez optimalni snimani
hodnot saturace/hematokritu. Obnoveni rychlosti prutoku
nad 100 cc/min vrati snimani kyvety CDI H/S zpét k
normalnim hodnotam.

m Vzduchové bubliny, nebo jina tekutina nez krev (napf.
Iéky podavané spojovacim vedenim, které prochazeji
senzorem) zpusobi preruSované snimani senzorem. Jakmile
vzduch nebo tekutina spojovaci senzor vy¢isti, hodnoty se
vréti k normalu.

Ujistéte se, ze laboratorni
teploty odpovidaji teplotdm
zafizeni CDI Systém 500.

Teplotni rezim obnovenych hodnot zatizeni CDI Systém
500 musi odpovidat hodnotam, pouzitym v laboratofi.
Pokud jsou nahlaSeny laboratorni hodnoty 37°C, musite
bud’ ulozit srovnani hodnot u teploty 37°C nebo je zménit
na 37°C po vyvolani. Dale, pokud jsou laboratorni teploty
hlaseny aktualni, ujistéte se, Ze hodnoty monitoru byly
zménény na rezim aktualni teploty, nebo zménény na
aktualni jeste pfed opétovnym vyvolanim. Méli byste si
ovéfit, ze laboratorni teploty jsou hlaSeny ve stejnych
hodnotach, které pouzival monitor v dobé jejich ukladani.
Jakékoliv rozdily zpisobi odchylky ve srovnani.
Poznadmka: Hodnoty parametru zobrazené na obrazovce
rekalibrace jsou pfepnutelné na 37°C po opraveni, nebo
aktudlni teplotu bez ohledu na rezim teploty, pouzivany pii
ukladani.




Problémy s PCO2? Jaky druh
natéru pouzivate?

Nékteré natéry, véetné natéri Normosol-R, Plasmalyte-A a
Isolyte-S, obsahuji acetické kyselinové ionty (acetat), které
mohou nepiizniveé ovlivnit CO2 senzor zatizeni CDI
Systém 500. Abyste zabranili kontaminaci, postupujte
nasledovné:

Nez senzor vlozite do vedeni:

1. Vypust'te dostatek CO?2 tak, aby se pH zvedl nad 7,00,
2. K natérovému roztoku ptidejte bikarbonat, aby se pH
dostalo nad 7,00

NEBO

3 Pridejte senzory tésné pied piechodem nad bypass, abyste
omezili miru vystaveni senzorti acetatim.

Problémy s pH? Jaka je
venkovni teplota?

Pokud bude tlumi¢ v senzorech vystaven tepotam pod
bodem mrazu, muze zamrznout. To bude mit za nasledek
pozitivni vyrovnani pH b&hem bypassu. Zkontrolujte
kontrolku zamrznuti na krabici senzoru, abyste zjistili, zda
byly senzory vystaveny teplotdm pod bodem mrazu. Pokud
je kontrolka zamrznuti pozitivni, kontaktujte zakaznicky
servis TCVS nebo vaseho mistniho prodejce TCVS.

Jsou vaSe hodnoty PO2
mnohem vysSi nez laboratorni?

m Ujistéte se, Ze jako anestetikum neni pouZzivany
Halothane Ptitomnost Halothanu v krvi bude méfena jako
pritomnost kysliku.

m U velmi vysokych hodnot PO2 se nékteré laboratorni
signaly elektrod mohou zUZit a vykazovat nizsi nez aktualni
hodnoty PO2. Zkontrolujte, zda laboratof miize testovat

vysoké kalibracni hodnoty PO2.

Obshuje vas laboratorni vzorek
vzduchové bubliny?

Vzduchové bubliny ve stiikacce mohou zpusobit, Ze se
hodnoty PCO2 a PO2 budou blizit hodnotam pokojové
teploty (vic¢i 0 mmHg pro PCO2 a vici 150 mmHg pro
PO2). Cim déle laboratof analyzuje vzorky, tim vyrazngjsi
bude kontaminace vzduchu.

Kalkulace VOZ2 se zdaji byt
vypnuty?

m Zkontrolujte obrazovku 5 v rezimu "nastaveni" a ujistéte
se, Ze jste vlozili hodnoty BSA spravného pacienta.

m Pokud pouzivate jen zilni méfici moduly, ujistéte se, ze
nasyceni vasi arterialni strany je spravné nastaveno na
obrazovce 5 v reZzimu "nastaveni".

m Ujistéte se, ze hodnoty nasyceni, hematokritu a toku (Q)
jsou spravné. Pokud pouzivate arteridlni a Zilni BPM, ale
nikoliv CDI H/S modul, musi byt hodnota hematokritu
vlozena manudalné a pouzité hodnoty saturace jsou
vypocteny.

Hodnoty PCO2 a PO2 maji
desetinné carky?

Zkontrolujte obrazovku 4 v rezimu "nastaveni" a ujistéte se
o spravnosti méficich jednotek (mmHg nebo kPa).




Hodnoty m Zkontrolujte obrazovku 5 v rezimu "nastaveni" a ujistéte
nasyceni/hemoglobinu jsou se, Ze odchylky nasyceni, hematokritu a hemoglobinu jsou
vypnuté? spravné vyuzity pro vase tcely.
m Zkontrolujte materidl optického rozhrani na kyveté CDI
H/S, abyste se ujistili, ze neni poskozeny, je zcela upevnény
a neobsahuje zadny Sterk.
m Zkontrolujte opticky povrch detektoru CDI H/S a ujistéte
e, Ze neni poskrabany, poSkozeny, ani kontaminovany
Stérkem ¢i piskem.

Postupy technické podpory a pfi ndhradé
A Varovani Pied obsluhou zafizeni odpojte monitor z piivodu elektrické energie. A

Vyjma pojistek pro AC piivod energie neexistuji zadné doporucené postupy udrzby nebo oprav, které maji byt
provedeny technickym persondlem nemocnice. S jakymikoliv dotazy se obracejte na technicky servis TCVS.

Vymeéna pojistky

Pojistky systému CDI Systém 500 by meli ménit jen lidé, ktefi jsou Skoleni v elektrickych a mechanickych
opravach, napft. technici nemocnice Biomendical. Pro testovani a/nebo vyménu pojistek:

1 Vyjméte drzak pojistky ze zadni ¢asti monitoru.
2 Otestujte plynulost pojistky(pojistek), a zkontrolujte, zda jsou funkéni.
3 V piipad¢ potieby pojistku(y) vymeéiite.

Byly pouzité dve identické pojistky:
2A @250 V, pomaly provoz, 5Smm X 20mm pojistky. Ujistéte se, Ze pojistky jsou spravné nahrazeny na drzaku.

A Varovani Pro ochranu proti riziku pozaru musite pouzit nahradni pojistky spravné velikosti a
spravného odhadu. A

Terumo Cardiovascular Systems (TCVS) CDITM Blood Parameter Monitoring Systém 500 nevyZaduje Zadnou
rutinni udrzbu, kromé nabiti baterie a vy¢isténi plochy. Tato kapitola obsahuje instrukce, které potiebujete pro
provedeni téchto dvou ukolu.

Poznamka: Pokud se domnivate, Ze systém Fadné nefunguje, prostudujte si kapitolu 9 "Reseni problémi". Pokud
i po prostudovani kapitoly 9 stale potfebujete pomoc, kontaktujte pracovnika TCVS nebo zakaznicky servis.
Ptiloha E, "Zaruka a sluzby", popisuje sluzebni politiku a obsahuje telefonni ¢isla, na které mizete zavolat,
pokud potiebujete pomoc.

A Varovani Pied kontrolou, ¢isténim nebo uloZenim systém vypnéte. A

> Upozornéni Nepouzivejte chemicka rozpoustédla jako alkohol, éter a aceton - nebo anestetika jako Forane
(isofluoran) - jako cisti¢e pro jakoukoliv ¢ast systému. Tyto chemikalie mohou pfistroj znicit. Postupujte podle
instrukci pro ¢isténi poopsané v nasledujci sekci. >

Rutinni ¢isténi

Aby CDI Systém 500 fungoval spravng, ujistéte se, ze optické cesty ziistanou Cisté a neobsahuji nafiznuti,
odérky a kontaminaci povrchu. Pravidelné kontrolujte optické cesty kvilli poskozeni a $térku, vénujte pfitom
zvlastni pozornost predni ¢asti BPM kabelové koncovky, SRS ¢ipu, CDI H/S detektoru a barevnym ¢ipiim
optického odkazu.

Pokud tyto povrchy potiebuji vycistit, pouzijte jemny, nezapraseny hadfik s vodou, a odstrante jakykoliv cizi
material. Povrch peclivé osuste Cistym, suchym a jemnym hadiikem.
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Pokud se vam nahodou na monitor nebo na kalibrator vylije tekutina, okamzZité ho ocistéte, abyste zabranili
usazeni tekutiny v kloubech.

Pro o¢isténi monitoru a kabelt pouzijte 10% roztok chlorové béloby.
Béhem cisténi dodrzujte nasledujici opatieni:

> Upozornéni

Konce optickych vldken v kabelovych koncovkach, barevné SRS Cipy, piedni ¢ast optického detektoru, nebo
barevny ¢ip optického odkazu nevystavujte chemikaliim, jako napf. organickym roztokim, kyselinam, silnym
bazim nebo brusnym materialim. Mohou zpisobit zhorSeni vykonu optickych komponentt. Pro ¢isténi téchto
povrchil pouzivejte jen vodu a jemny, nezapraseny hadr.

NepouZzivejte hrubé chemické roztoky na monitor nebo kabelové konektory. Tyto mohou poSkodit horni vrstvu
nebo celkovy povrch. PouZijte 10% roztok chlorového béliba pro dezinfekci monitoru a kabelt.

Nepouzivejte brusné materialy pfi ¢isténi pfedniho panelu monitoru. Ty mohou odstranit grafiku klavesnice. >

Pozn&mka: Zkontrolujte usazeniny v kalibra¢ni tekutiné v kapsach kalibratoru, porty kabelovych koncovek a na
samotnych kabelovych koncovkach BPM.

Poznamka: Zadnou &ast tohoto piistroje neponotujte do tekutiny.
Nabijeni baterie

CDI Systém 500 je dodavan s 12V dobijitelnym olovénym akumulatorem pro zalohu a pro provoz pii preprave.
Tato zaloZni baterie miiZze monitor napajet az 25 minut s vypnutou termalni tiskarnou.

Poznamka: TCVS CDITM Model 540 kalibrator a tiskarna monitoru TCVS CDITM Model 500 nebude
fungovat, pokud je CDI Systém 500 pohdnén energii z baterie.

Pokud monitor béZi na napajeni z baterie, na panelu se zpradvami se objevi symbol, ukazujici, Ze je pouzivana
baterie a kolik asi ¢asu zbyva do jejiho vybiti. Poté, co se baterie monitoru vybije, musite ji pfipojit na
minimalné 8 hodin do pfivodu energie, abyste baterii znovu nabili.

Baterie muze byt obsluhovana jen zkusenym servisnim technikem TCVS. V piipad¢, Ze je nutné baterii
vymenit, kontaktujte technicky servis TCVS nebo zakaznicky servis.

Poznamka: Uzite¢na zivotnost bude zaviset na tom, kolika plnymi cykla nabiti a vybiti projde (pIné vybita, poté
znovu nabitd). Po asi 200 cyklech bude baterii zfejm¢ nutné vymenit, aby byla zachovana 25minutova zalozni
kapacita. Pokud budete mit podezieni, ze baterii je nutné vymenit, zavolejte technicky servis TCVS.

> Upozornéni Monitory, nepouzivané (a nezapojené do elektiiny) dva mésice a déle mohou vykazovat nizsi
zivotnost baterie, a to i po plném 8hodinovém do;biti. V takovém ptipadé bude nutné baterii vymeénit, a ziskat
tak znovu 25minutovou kapacitu. Doporucujeme, abyste monitor nechali alespon jednou mési¢né zapnuty v

elektrickém napéajeni v piipad€, ze by mél byt ponechan bez vyuziti po dobu delsi nez 2 mésice. >

Poznamka: Pro optimalni vykon baterie béhem jeji Zivotnosti byste méli baterii nechat prileZitostné zcela vybit.

Seznam soucasti systému

Terumo Cardiovascular Systems (TCVS) Extracorporeal Blood Parameter
Monitoring Systém

Popis Velikost Model




MONITOR

Monitor mimotélnich krevnich parametrt TCVS CDITM/TCVS

CDITM Extracorporeal Blood Parameter Monitor 500

SOUCASTI

TCVS CDITM Shunt Sensor, CDI510H

(sterilni, heparinové oSetfené varky po 20 kusech)

TCVS CDITM H/S Cuvette, (sterilni, varky po 20 kusech) 1/4" 6914 6913
3/8" 6912
1/2"

TCVS CDITM H/S Cuvette, Heparinové oSetiené, 1/4" 6914H

(sterilni, heparinové oSetfené, varky po 20 kusech) 3/8" 6913H
1/2" 6912H

PRISLUSENSTVI

Kalibréator, k pouziti s CDI Model 500 monitorem 540

Plyn A, kalibracni plyn pro vyuziti s modelem CDI Model 540

Calibrator CDI506

Plyn B, kalibra¢ni plyn pro vyuziti s modelem CDI Model 540

Calibrator CDI507

Papir pro tisk pro vyuziti se systtmy CDI 500/400/300 7310

Tyc€ovy sveérak monitoru, dlouhy, drzak kalibratoru, pro vyuziti s

monitorem zafizeni CDI Systém 500 ™ CDI517

Tyc€ovy sveérak monitoru, kratky, pro vyuziti s monitorem zatizeni

CDI Systém 500 45" CDI518

Drzak kabelové koncovky pro pouziti s monitorem CDI Systém 500 CDI519

4 pftiloha a
Provozni Skéla systému

pH

6,8 az 8,0 pH jednotek

PCO2 10 az 80 mmHg (1 az 11 kPa)
PO2 10 az 500 mmHg (1 az 67 kPa)
K+ 1.0 aZz 8.0 mmol/l

HCT 15 a7 45%

Hgb 5az 15 g/dI

S0O2 60 az 100%

V02 10 az 400 ml/min

BE -25 az 25 meq/l

bikarbonat 0 az 50 meq/I

Teplota 10°C az 45°C




Poznamka: Monitor je uréen pro pouziti pouze ve vyse uvedenych $kalach, piestoze lze zobrazit i hodnoty mimo
tyto Skaly.

Primérné objemy

Model CDI510H Shunt Senzor — 1.2 ml

kyvety 1/4" CDI H/S —4ml
3/8" CDI H/S kyvety —9ml
1/2" CDI H/S kyvvety — 16 ml

Limity pfesnosti systému

CDI Systém 500 je podrobeny naroénym testtim, které simuluji klinické pouziti pfistroje a hodnoti se v nich
presnost systému a jeho provoznich fad méfenych parametrd. Krevni vzorky odebrané z testovacich okruhi
byly analyzovany v konvenc¢nich analyzatorech, a tyto vysledky byly srovnany (vzorek se vzorkem) s
analyzami, které provedl CDI Systém 500. Nasledujici tabulka obsahuje primérny rozdil mezi témito dvéma

meéficimi technikami, a standardni odchylku distribuce nalezenych rozdilu.

pH senzor:

Praimér: 0.006
Standardni odchylka: 0.015 Pocet vzorkl: 916

PCO02 Senzor:

Prameér: -0.8
Standardni odchylka: 1.8 Pocet vzorkia: 886

P02 senzor - arterialni: (>80 mmHg)

Primér: 1.8
Standardni odchylka: 8.4 Pocet vzorka: 413

P02 senzor - Zilni: (<80 mmHg)

Primeér: -0.9
Standardni odchylka: 3.1 Pocet vzorki: 480

Méiena hodnota nasyceni:

Pramér: -0.97
Standardni odchylka: 2.20 Pocet
vzorkl: 769

Hodnota hemoglobinu:

Pramér: -0.15
Standardni odchylka: 0.63

Pocet vzorku: 783
Senzor drasliku:

Pramér: -0.00
Standardni odchylka: 0.19 Pocet
vzorkii: 910

Poznamka: Hodnoty hematokritu jsou vypoéteny na 3X méfenych hodnotach hemoglobinu.

Elektrické specifikace a specifikace prostiedi

Monitor:



HxW xD: 11" x 12.5" x 6"
Vaha: 16.1 Ibs.
Kalibrator:

HXxW xD: 12.5" x 8" x 8"
Véha: 8.4 Ibs.
Elektrické

Napéajeni monitoru:

100-240V AC, 50/60 Hz, 75 VA stalé zatiZeni. 12voltovy
olovény akumulator - zaloha.

Napéjeni kalibratoru:

Prostiednictvim spojeni s monitorem.

Zbytkovy proud:

V piipad¢ selhani nastroje, pripojeného k sériovému portu a
napajeného pomoci vedeni, coz ma za nasledek, ze AC
vedeni (120 VAC) je piipojeno k systému obvodd,
prokézalo testovani CDI, Ze proud, prochazejici pacientem
by byl pod 10 mikroamp. maximum, specifikované v IEC
60601-1 a UL 60601-1.

Klasifikace:

Druh vybaveni je CF a tfida 1. Klasifikace Underwriters
Laboratories s ohledem na elektricky ok, pozZar a
mechanicka nebezpedi jen v souladu s UL 60601-1 <26ZT>

V souladu s UL 60601-1: Toto zatizeni bylo testovano a
odpovida limitim pro zdravotnické vybaveni normy IEC
60601-1-2:2001. Tyto limity maji zarudit pfijatelnou
ochranu proti $kodlivym vliviim typickych zdravotnickych
ptistroju. Toto zafizeni generuje, vyuziva a mize vyzafovat
radiofrekvencni energii, a pokud neni nainstalované a
pouzivané v souladu s pokyny, mize toto zafizeni zpisobit
Skodlivy vliv na dalsi zafizeni v okoli. Nicméné, nelze
zarucCit, ze tento Skodlivy vliv se neprojevi u konkrétni
instalace. Pokud toto zatizeni ovlivni $kodlivym zpuisobem
dalsi zafizeni, ktera 1ze urcit jeho vypnutim a zapnutim,
uzivatel by mél




opravit vliv, provedenim jednoho ¢i vice z nasledujicich
opatfeni:

* Pfeorientovat nebo piemistit pfijmaci zafizeni.

* Zvétsit vzdalenost mezi pfistroji.

* Zapojit pfistroj do jiné zasuvky, nez do které je zapojeno
dalsi zafizeni.

« PoZédat vyrobce nebo technika o pomoc.

V souladu s IEC 60601-1-1: Zafizeni pfipojené k
analogovému a digitalnimu rozhrani musi byt certifikovano
dle prislusnych IEC standardt (napi. IEC 950 o zatizeni na
zpracovani dat a IEC 60601-1 o zdravotnickém vybaveni).
VSechny dalsi konfigurace budou odpovidat systémovym
standardiim IEC 60601-1-1. Kazdy, kdo k ¢asti vystupniho
signalu nebo signalnimu vystupu nakonfiguruje
zdravotnicky systém je odpovédny za to, Ze systém
odpovida pozadavkim IEC 60601-1-1. V pfipadé nejasnosti
kontaktujte oddé€leni technické podpory, nebo vaseho
mistniho prodejce.

Specifikace okoli

Provozni teplota:

Monitor and kalibrator 15°C az 30°C
(59°F to 86°F)

Podminky pro uskladnéni/piepravu:

Teplota:

Monitor/Kalibréator: Spojovaci

Senzory:

-15°C az 40°C (5°F az 104°F)
0°C az 35°C (32°F az 95°F)

VIhkost:

5 az 90% (nekondenzacni)

Atmosféricky tlak:

500 aZ 800 mmHg

Vibrace/Sok: Radny vykon systému zavisi na nastaveni optické
spolehlivosti. Zabraiite vibracim nebo upusténi monitoru
nebo kabelovych koncovek.

Ochrana pfistupu: Predepsané IPX2

Tabulky EMC



Tabulka 78 - Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise veskerého VYBAVENI a SYSTEMU

(viz. 6.8.3.201 a) 3))

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetickeé emise

CDI Systém 500 je uréen pro vyuziti v elektromagnetickém prostiedi, specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel CDI Systému 500 by se mél ujistit, Ze zafizeni vyuziva pravé v takovém prostiedi.

Testy emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi - pokyny
CDI Systém 500 pouziva energii RF jen pro interni funkci.

RF emise CISPR 11  |Skupina 1 Proto jsou jeho emise RF velmi nizké a nemély by zpUsobit
jakékoliv interference s elektronickym zafizenim pobliz.

. . CDI Systém 500 je vhodny pro vyuziti ve vSech zafizenich

RF emise CISPR 11 | Tida A vyjma domacnosti a mist, pfipojenych k nizkonapét'ové verejné
siti, kterd zasobuje budovy s domacnostmi.

Harmonické emise o

IEC 61000-3-2 Trida A

Voltaz

quI_<tuace/km|tan| Shody

emise

IEC 61000-3-3

Tabulka 78 - Pokyny a prohlaseni vyrobce o elektromagnetické imunité ZARIZENT a SYSTEMU.

(viz. 6.8.3.201 a) 6))

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

CDI Systém 500 je ur€en pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo
uzivatel CDI Systému 500 by mél zajistit, aby systém byl pouzivan v takovém prostredi.

Test imunity

IEC 60601
testovaci
aroven

Urovei Elektromagnetické prostiedi -
shody smérnice

Elektrostatické

+6 kV kontakt +8

Podlahy by mély byt vyrobeny ze dieva,
+6 kV kontakt £8 |betonu, nebo keramickych kachli. Pokud jsou

\I/I)E/?:Itél((l)zosol?ZZ kV vzduch kV vzduch podlahy pokryty syntetickym materialem,
relativni vlhkost by méla byt minimalné 30%.
+2 kV pro vedeni [+2 kV pro vedeni
Elektricky rychly elektrické energie |elektrické energie |Kvalita p¥ivodu hlavniho vedeni by méla
ptechod/vybuch +1 kV pro +1 kV pro odpovidat typickému komerénimu nebo
IEC 61000-4-4 vstupni/vystupni |vstupni/vystupni |nemocni¢nimu prostiedi.

vedeni

vedeni




+1 kV +1 kv

diferencialni diferencialni
Naraz proudu rezim rezim Kwvalita hlavniho pfivodu by méla odpovidat
IEC 61000-4-5 2 kV +2 kV komer¢nimu nebo nemocni¢nimu zatizeni

spole¢ny spoleény

rezim rezim

<5% UT

(> 95 % pokles <>5 5/50 (L;T K

UT) pro cyklus ( 0 POKIES . I . ,
Kratkodoby pokles 0,5 UT) na 0,5 cyklu Kvgllta} hlavniho Erlyodu by méla 0dp2v1,dat
napéti, kratka 46 % UT 40 % UT typickému komerénimu nebo nemocni¢nimu
pferué:’eni a variace  |(60 % pokles UT) (60 % pokles UT) |prostiedi. Pokud uzivatel CDI Systém 500
voltaze o vstupnim  [u 5 cykld u 5 cykla vyzaduje soustavny provoz béhem .
vedeni elektrického 170 9% UT 70 % UT prerusovani pfivoldu napéueniz .doporuéu]eme,
pivodu (30 % pokles UT) (30 % pokles UT) |aby byl CDI Systém 500 napajen z
IEC 61600- 4-11 u 25 cykli u 25 cykla nepfe_ruéovaného piivodu energie, nebo z

<5 % UT <5%UT baterie.

(>95 % pokles (>95 % pokles

UT) na 5 sec UT) na'5 sec
Frekvence napdjeni Napajeni frekvenéniho magnetického pole by
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m mélo byt na Grovni, charakteristické pro
magnetického pole typické umisténi typického komeréniho nebo
IEC 61000-4-8 nemocni¢niho prostiedi.

Poznamka: UT je a.c.

hlavni ptivod voltaze pted aplikaci Girovné testu.

Tabulka 79 - Smérnice a prohléSeni vyrobce o elektromagnetické imunité pro ZARIZENI a SYSTEMY, které
nejsou ZIVOTODARNE (see 6.8.3.201 b))

Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagnetickd imunita

CDI Systém 500 je urcen pro vyuziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo uzivatel CDI
Systému 500 by mél zajistit, aby byl systém uzivan v takovém prostredi.

Test imunity I,EC 69 001 - |Stupeii Elektromagnetické prostredi - smérnice
uroven testu |[shody
Pfenosny a mobilni komunikaéni zatizeni RF by némélo byt
pouzivano v blizkosti jakékoliv ¢asti CDI Systému 500
véetné kabeld, nez je doporucena vzdalenost vypoctena z
porovnani vhodné pro frekvenci transmiteru.
Doporucena vzdalenost oddéleni
Provedeno RF 3Vrms 3V d=1,2 VP
IEC 61000-4-6 |150 kHz az 80
MHz




Ozatené RF 3V/m 3V/m d=1,2 VP 80 MHz az 800 MHz d=2,3 VP 800 MHz az 2,5
IEC 61000-4-3 {80 MHz do 2,5 GHz
GHz kde P je maximalni vystupni hodnota napajeni transmiteru

ve watech (W), podle vyrobce transmiteru a d je doporucena
vzdalenost oddéleni v metrech (m).

Sila pole z pevnych transmiterti RF dle uréeni prizkumu
elektromagnetického staveniste, a by mélo byt méné nez
uroven shody v kazdé frekvencni Skale.b

V blizkosti zafizeni se miize objevit interference, oznacena
néasledujicim symbolem:

POZNAM KA 1:Na urovni 80 MHz a 800 MHz, se uplatiuje skala vyssi frekvence.
POZNAMKA 2:Tyto smérnice nemohou byt pouzity pro vSechny situace. Elektromagneticky ptenos je ovlivnén
absorbci a reflekei od struktur, objekti a lidi.

Sila pole z pevnych transmiterti, jako napf. zakladni stanice pro radiové (celularni/bezdratové) telefony a pozemni
mobilni vysilacky, amatérské vysilacky, AM a FM radiové vysilani a TV vysilani nemlze byt teoreticky pfedpovézeno
z hlediska presnosti. Pro odhad elektromagnetického prostfedi z divodu fixnich RF transmitertt by mél byt zvazen
elektromagneticky prizkum mista. Pokud naméfena sila pole v lokaci, ve které je pouzivan CDI Systém 500 ptfesahuje
pouZitelnou uroveni shody RF, mél by CDI Systém 500 monitorovan pro ovéfeni normalniho provozu. Pokud je
pozorovan abnormalni vykon, je mozné, Ze bude potfeba podniknout dodatecna opatfeni, jako pfeorientovani a jiné
umisténi CDI Systemu 500 .. b Pro frekvencni Skalu 150 kHz az 80MHz by sila pole méla byt méné€ nez 3V/m.
Tabulka 206 - Doporucené vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim RF komunikaénim zatizenim a ZARIZENI
a SYSTEMY - pro ZARIZEN{ a SYSTEMY, které nejsou ZIVOTADARNE (viz. 6.8.3.201 b))
Doporucené vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim RF komunika¢nim
zafizenim a CDI Systémem 500.

CDI Systém 500 je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém je kontrolovano vyzafované
ruseni RF. Zakaznik nebo uzivatel CDI Systému 500 miiZe pomoci zabranit elektromagnetické interferenci
tim, ze budete udrzovat minimalni vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim RF komunika¢nim zatizenim
(transmitery) a CDI Systémem 500 dle niZze uvedenych doporuceni, podle maximalni vystupni energie
komunikaéniho vybaveni.

Vypoctena maximalni Vzdalenost oddéleni v zavislosti na frekvenci pfenasece
vystupni energie m
transmiteru
Y, 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=1,2 VP d=1,2 VP d=2,3 VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23




Pro transmitery s hodnocenim maximalniho vystupniho napéti, které neni uvedeno vyse, mize byt doporucena
delici vzdalenost d v metrech (m) odhadnuta s pouZzitim rovnice uplatnitelné na frekvenci transmiteru, kde P je
maximalni hodnoceni vystupni energie transmiteru ve watech (W), dle tdajii vyrobce.
POZNAMKA 1 :V hodnoté 80 MHz a 800 MHz, je uplatnitelna dé&lici vzdalenost pro nizsi frekvenci.
POZNAMKA 2:Tyto pokyny nemusi byt aplikovatelné ve vech situacich. Elektromagnetické §ifent je
ovlivnéno absorpci a odrazem struktur, objekt a lidi.

Dodate¢na varovani a opatieni

Pii nasledovani standardniho postupu pro elektronické pfistroje, peclivé monitorujte toto zafizeni v pripadé, ze
bude vystaveno intenzivnimu elektrickému hluku nebo kolisavému vedeni elektrického napéti. Silna
elektromagneticka pole, kterd vyzaiuje zafizeni po celé operacni mistnosti (zv1asté defibrilatory a
elektrokauterizacni pfistroje) nebo vykyvy v AC vedeni mtize elektrické vedeni snizit vykon nebo poskodit
zafizeni.

Toto zatizeni vyzaduje zvlastni obezietnost s ohledem na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC), a musi byt
nainstalovano a uvedeno do provozu dle informace, tykajici se EMC v pfiloze.

Pienosna a mobilni radiofrekvenéni komunikaéni zatizeni (RF) mohou tento systém ovlivnit.

Pouzijte pouze uréené pfistroje, transucery nebo kabely, nebot’ pouZiti nespecifikovanych polozek miize mit za
nésledek zvysené emise nebo sniZzenou imunitu systému.

Tento systém by nemél byt pouzivan vedle nebo ptipojeny k dalsimu zatizeni. Pokud je nezbytné vyuZziti velde
nebo velmi blizko zafizeni, pecliveé systém prohlédnéte a ovéite si normalni provoz v konfiguraci, ve které bude
pouzivano.

Poznamka: Cas na obnovu po defibrilaci je 30 sekund.

Rozbaleni a prohlidka

CDI Systém 500 Monitor je zabalen zpiisobem, ktery ho ochrani pfed poskozenim béhem piepravy. Baleni
obsahuje monitor, jeden manudl operatora a jednu roli papiru pro tisk. Baleni kalibratoru CDI Model 540
obsahuje jen kalibrator. Kalibracni plynové lahve jsou baleny zvlast. Ujistéte se, ze si vSechny krabice a naplne
ponechéte.

Pokud chybi jakékoliv polozky, nebo pokud je obsah viditelné poskozen, okamzité to oznamte Oddéleni
zékaznického servisu spoleénosti Terumo Cardiovascular Systems (800/521-2818). Tam vam poskytnou pokyny
a zajisti feSeni problému.

Kalkulace

spotieba O2 (VO2) ml/min = (Sa02 - SvO2) x 1.39 x Hgb x Q x 10 Poznamka: 1.39 je
konstanta uzivana pro ml O2 per gram hemoglobinu. Hodnoty SO2 jsou vyjadieny ve formé
zlomkd (i.e., 100% = 1,0). Q je vyjadieno v L/min.

Indexované VO2 ml/min/m2 = VO2/BSA
Poznamka: BSA je povrch pacientova téla - vyjadfena v m2.

Komunikace s ostatnimi ptistroji

The Terumo Cardiovascular Systems (TCVS) CDITM Systém 500 ma sériovy port vystupnich dat, ktery vam
ho umozinuje pouzivat s externi sériové tiskarng, pocitaci nebo systémem pro ziskavani dat. Kdyz je CDI Systém



500 pripojen k externimu zafizeni, mizete idaje o pacientovi (hodnoty krevnich parametrti béhem operace)
zaslat z CDI Systému 500 do tohoto zafizeni.

Dalsi sériovy port rozhrani, nazvany rozhrani éerpadla, umoziuje piijem dat (Q) do CDI Systému 500 ze
zvolenych ¢erpadel. Jsou to TCVS SarnsTM 9000, TCVS SarnsTM 8000, TCVS SarnsTM Centrifugal,
Medtronic® Bio-Console® 550, Stockert SI11/SC, a Jostra HL20.

A Varovani Poéitac¢ové vybaveni v prostfedi provozni mistnosti miiZe rusit provoz existujicich
monitorujicich ¢i terapeutickych pristroji a miiZe byt citlivé na ruseni téchto pristrojiu. Abyste zajistili,
Ze takové ruseni nevznikne, musite peclivé vybrat pocitatové zaftizeni a tiskdrny s rozhranim, které
koresponduje s TCVS CDItm 500 Monitorem a zptisobem, jakym je toto rozhrani dosaZeno.

Zatizeni, pripojené k sériovému portu monitoru musi byt certifikovano jako zdravotnické zarizeni dle
standardu IEC 60601-1. V3echny konfigurace by mély byt zkontrolovany pro vyskyt kombinovaného
zbytkového proudu v ramci specifikaci zbytkového proudu IEC 60601-1. A

Poznamka: Pocitacova zatizeni mohou generovat interferenci radiové frekvence. Pfi vybéru externiho zatizeni
pro pouZiti s CDI Systémem 500 se ujistéte, Ze ptistroj miiZete nastavit a pouZivat zpuisobem, ktery neinterferuje
s monitory nebo terapeutickym zatizenim, pouZivanym v opera¢nich mistnostech. Pro ziskani informaci o
potencialnich problémech radiofrekvenéni interference si prostudujte dokumentaci k externimu zatizeni, nebo
kontaktujte jeho vyrobce.

Pfipojeni externiho zafizeni do portu vystupnich dat.

Tato sekce vysvétluje, jak k vystupnimu portu CDI Systému 500 pfipojit externi sériovy pfistroj, a jak nastavit
komunika¢ni parametry.

1. Pro ptipojeni monitoru CDI Systému 500 pouZijte 9pinovy kabel typu D, RS-232.
Kabel musi mit zastrcku, ktera se pfipoji k monitoru. Délka kabelu a typu konektoru, ktery se pfipoji k
externimu zafizeni zavisi na potiebach takového zatizeni.
Ujistéte se, zZe spojeni jsou bezpecna.

2. Konfigurujte pfistroj pro komunikaci s CDI Systémem 500.
Postupujte podle pokynl v manualu pfistroje pro nastaveni vhodné penosové rychlosti a dalSich
komunikaénich parametri.

3. Zapnéte CDI Systém 500 a vstupte do rezimu "nastaveni'".
Pokud je monitor v rezimu nastaveni je Stitek nastaveni (ve spodni ¢asti obrazovky) zvyraznény.

4. Piejdéte na obrazovku €. 6, obrazovku "konfigurace sériového portu'.
Pro ptechod na obrazovku konfigurace sériového portu pouzijte tlacitko se Sipkou doprava.

5. Nastavte komunikac¢ni parametry CDI Systému 500 tak, aby odpovidaly parametrim externiho
zaFizeni.

Kapitola 4, "Volba nastaveni systému" obsahuje informace o nastaveni téchto parametri:
Druh vystupu "ASCII Output,” "TCVS Sarns 9000" nebo "Packet Mode"
(pokud zvolite Sarns 9000, vSechny ostatni hodnoty na
obrazovce ziistanou nezménéné).

Datové bity "8 data/1 stop" nebo "7 data/2 stop”

Parita "zadné," "sudé," nebo "liché" hodnoty

Ptenosova rychlost 1200, 2400, 4800, 9600, 19200, nebo 38400

Vystupni interval 0, 0.1, 0.5 minut, nebo 1-10 minut ("0" znamena, Ze CDI

Systém 500 data zaSle jen na vyzadani).




Poznamka: Hodnoty, zaslané do externiho zatizeni ve specifickych intervalech nejsou primérné hodnoty
krevnich parametr - jsou to hodnoty, které byly zobrazeny na obrazovce v okamZiku odeslani dat.

Poznédmka: Pfi nastaveni "Typu vystupu" na "TCVS Sarns 9000" by kabel mél byt propojen pouze s portem
rozhrani Sarns 9000 CDI (port "A"). Pro ziskani spravného kabelu kontaktujte zakaznicky servis TCVS.

Obsazeni kolikli portu vystupnich dat

Vystupni port sériovych dat CDI Systému 500 je konektor DB-9. Port vystupnich dat je z tovarny nastaven jako
zafizeni DCE (Data Comm.) kontakt hardwaru nicméné neni podporovan.

Monitor CDI Systému 500 ma dva stupné ochrany, ktera pacienta izoluje od Soku, zapficinénych vadami AC
vedeni, které se v pfistrojich, pfipojenych k sériovému rozhrani objevuji. V komunika¢nim rozhrani monitoru
zajist'uje elektrickou izolaci opticky izolator. Kontakt termistoru je navic mechanicky izolovany od elektroniky
nastroju.

Sériové rozhrani CDI Systém 500 ma stejné urceni pinu jako norma RS-232. Nasledujici tabulka definuje urceni
pinu pro vystupni port sériovych dat.

Cislo pinu RS-232 Nazev Spojeni Systému 500 (DCE)
1 Detektor nosice dat Force True

2 Pfijmout data Prevést data

3 Prevést data Pfijmout data

4 Datovy terminal pfipraven  Pfevedeno na pin 6 (DSR)

5 Misto Misto

6 Nastaveni dat pfipraveno Ptevedeno z pinu 4 (DTR)

7 PoZadavek na zaslani Pievedeno z pinu 8 (CTS)

8 Uvolnéno k poslani Pievedeno z pinu 7 (RTS)

9 Kruhovy ukazatel Force True

Poznamka: Piny v horni fadé¢ DB-9 konektoru jsou o¢islovany 5, 4, 3, 2, a 1. Piny ve spodni fadé jsou
oéislovany 9, 8, 7 a 6. Piny s vy§§imi &isly jsou nalevo. Pin 2 nese sériova data z monitoru CDI Systému 500.
Pin 5 je zpétné zemni vedeni. Pin 3 nese sériova data do monitoru CDI Systému 500.

54321

9876

Protiplocha konektoru DB-9

Odeslani dat do externiho zafizeni
CDI Systém 500 mtze byt nakonfigurovan pro zaslani dat s pouzitim tii riznych protokolt:
m TCVS Sarns 9000



Tato volba zasle idaje ve zvlastnim formatu tak, aby mohly byt pfijaty systémem Sarns 9000
Perfusion. Zvolené hodnoty mohou poté byt zobrazeny na obrazovce Sarns 9000 a mohou k
nim byt pfipojeny udaje zaslané systému pro piijem dat. Poznamka: Systém 9000 nemtize
pfijmout hodnoty drasliku (K+) a

hematokritu/hemoglobinu.

m Vystup ASCII

Touto volbou zaslete veSkeré Gdaje Systému 500 ze sériového portu, v jednoduchém
fetézovém formatu ASCII. Tento fetdzovy format je detailng popsan nize. Udaje budou
zaslany v intervalech, které si zvolite na obrazovce "nastaveni" nebo po piijeti pokynu
externiho zatizeni pro pfijeti dat.

m Paketovy rezim

Touto volbou zaSlete vSechna data ze Systému 500 pomoci sériového portu, a to v paketech,
navrzenych pro zaji$téni pruznosti a ujisténi o kvalité piijmanych dat, neZ u jednoduchého
feté¢zce ASCII. Paketovy rezim je ur€en pro slozitéjsi pfistroje, které mohou byt interaktivné;jsi
s monitorem s ohledem na jak, kdy a jaka data chce piistroj pfijmout. Paketovy rezim je
detailné popsan nize.

Vystup ASCII

Komunikaéni nastaveeni.

Uzivatel mize komunikacni parametry nakonfigurovat nasledovné:

Pienosova rychlost: 2400, 4800, 9600, 19200, nebo 38400

Parita: Z4&dné, liché nebo sudé hodnoty

Koncové bity: 1,2

Datové bity: 7,8

Vystupni interval: 0, 0.1, 0.5, a 1-10 minut v 1 minutovych navySenich.

Prvni étyfi parametry konfiguruji rozhrani RS-232, zatimco posledni parametr ukazuje intervaly, ve kterych
budou data odesilana sériovym portem. Intervaly jsou méteny v minutach, takze interval 1,0 je jednou za minutu
ainterval 0,1 znamena kaZzdych Sest sekund. Pokud je vystupni interval nastaven na 0,0, nebudou z portu
zaslany Z&dné Udaje pokud uZivatel neposle vystupni paket s poZadavkem, ktery je popsan pozdé&ji v této piiloze.

Udalosti vystupniho portu.

Po kazdych 50 fadcich zaslanych udajt pro sledovani vhodnosti. Pokud vznikne kterykoliv z nasledujicich
udalosti budou ze sériového portu odeslana data:

m Byl dosazen specificky vystupni interval

m UzZivatel béhem provozu oznacuje tidaje stisknutim tlacitka "oznacit"

m UZivatel si data béhem provozu uklada stisknutim tlacitka "ulozit".

m UzZivatel se vratil z obrazovky "rekalibrace"

m UzZivatel prostiednictvim sériového portu pro linii dat zaslal pozadavek

Ve vystupnim rezimu ASCII zobrazi se hned na zac¢atku linie s hodnotami teplot, a poté pokazdé, kdyz uzivatel

zméni rezim teplot. Tato linie bude obsahovat bud’ "@ udaje o teploté" nebo "37C udaje o teploté" v zavislosti

na podminkach monitoru v daném case.

UZivatelsky poZadavek na Udaje

Muzete vyslat paket s pozadavkem, aby sériovy port zaslal linii dat. Paket pozadavku je nasledujici:
<X08Z36>

v

Po obdrzeni paketu ziskd CDI Systém 500 nejnovéjsi informace o parametrech, a vysle je ze sériového portu.
Format bude identicky s liniemi dat zaslanymi v ¢asovych intervalech, oznaéenich a rekalibracich.

Vystupni forméat ASCII.



Hodnoty krevnich parametrti jsou vyslany ze sériovych porta dle konfigurace, pokud je systém v reZimu
"provoz". VSechny hodnoty jsou oddéleny tabulatory, a paket je omezen novym fadkem <CR>. Navic, pokud je
parametr mimo hranice (dle konfigurace v obrazovce nastaveni pro kazdy parametr), misto ¢isel se zobrazi
pomlcky, a v ptipadé, Ze parametr nebude k dispozici (v zavislosti na konfiguraci monitoru), zistane pole
nevyplnéné. Pokud je format mensi nez velikost pole, je predvyplnény prazdnymi poli. Format vystupu je
nasledujici:

Pole |Parametr Format Veliko |Popis
st pole
0 Zéhlavi 1 Prézdny je normalni, "*" pro

oznacena data, "S" pro uloZena data,
"0" pro opétovné vyvolana data.

1 Cas XXIXXXX |8 Pouziva se vojensky cas jako

hh:mm:ss - napt. 15:00:00 je 3:00 PM

2 Arterialni pH XXX 4
3 Arterialni CO2 XXXIXX.X |4 xxx pokud monitor méfi v mmHg,
xX.x pokud méti v kPa
4 Avrterialni 02 XXXIXX.X |4 XxX pokud monitor méii v mmHg,
xX.x pokud méti v kPa
5 Avrterialni teplota XX.X 4 vypo¢éitana ve stupnich Celsia
6 Avrterialni HCO3 XXX 4 vypoétend v meq/l
7 Arterialni exces bazi |sxx 4 vypocteny v meq/l
8 Vypoctené nasyceni  |XX% 4 parametr vypodéten pokud neni v
kyslikem provozu HSAT modul
9 Draslik X.X 4 méfeny v meq/l
10 VO?2 (Spotreba XXX 4
kysliku)
11 Q (tok Cerpadla) X.X 4 méfeny v /min - negativni hodnoty
jsou zobrazeny jako 0.0
12 BSA (Body Surface  |x 4 méfeno v m2
Area/Oblast télesného
povrchu)
13 Zilni pH X.XX 4
14 Zilni CO2 XXXIXX.X |4 xxx pokud monitor méfi v mmHg,
xx.X pokud méfi v kPa
15 Zilni 02 XXXIXX.X |4 xxx pokud monitor méfi v mmHg,
xx.x pokud méfi v Kpa
16 Zilni teplota XX.X 4 méfena ve stupnich Celsia
17 Méiené nasyceni xXX% 4 parametr je méfen pokud funguje
kyslikem POUZE modul H/S
18 Hematokrit XX% 4
19 Hemoglobin X.X 4 méfeno v g/dL

X - ¢islo (0-9) s - znakovy ukazatel (+ nebo -)

Ptiklad vystupu:
Poznédmka: Piiklad 1 nezahrnuje Zadny nedosaZitelny Zilni modul, arteridlni pH a tok ¢erpadla, a méfeni jsou
provadéna v mmHg.

@ Teplotni
Udaje
ARTERIA ZILNI
LNI
Cas C02 02 TEPL HCO03 BE ¢S02 K+ V02 Q BSA C02 02 TEPL S02 HCT HGB
OTA OTA
10:06:0 7.41 40 172239 24 2 100% 42 57 4.3 18 76% 24% 7.1
2
10:06:0 7.41 41 176 239 25 2 100% 4.2 57 4.3 18 76% 24% 7.1
8

10:06:1 7.41 41 177 239 24 2 100% 4.2 58 43 138 76% 24% 7.2
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Poznamka: Ptiklad 2 vyuZiva vSechny moduly, méfeni v kPa.

37C Teplotni
Udaje
ARTERIA ZILNi
LNi
Cas C02 02 TEPL HC03 BE cS02 K+ V02 Q BSA C02 02 TEPL S02 HCT HGB

OTA OTA

10:06:0 7.34 53 495239 24 2 100% 4.2 47 36 18 7.12 01.6 10.2 233 76% 24% 7.1

2

10:06:0 7.34 53 495239 25 2 100% 4.2 49 36 18 7.12 016 10.2 233 75% 24% 7.1

8

10:06:1 7.34 53 495239 24 2 100% 4.2 50 36 18 7.12 01.6 10.2 233 75% 24% 7.2

4

ReZim vystupu paketu

Hardware protokol.

Hardware zafizeni CDI Systém 500 podporuje RS-232 signaly sériového portu, a je vyuzivanopro komunikaci s
jakymkoliv zafizenim s RS-232 rozhranim za uéelem zachyceni analytickych udaji ze systému Systém 500.
Parametry RS-232.

Komunikacni parametry pro sériovy port, jako je baud, data a stop bits a parita jsou vSechny konfigurovany na
stran¢ 6 obrazovky nastaveni.

Podpora softwaru.

CDI Systém 500 bude podporovat jak odesilani tak pfijem zprav z/do externiho zafizeni.

m Infrastruktura komunika¢niho baliku bude mit pocatecni a kone¢né znaky v bindrnim systému,
spolecné se zbytkem baliku v ASCII. Pfevody binadrnich dat nejsou momentalné podporovany.

m Komunikaéni balik bude obsahovat 8-bitovou CRC pro detekci chyb. Po selhani CRC bude balik
NAK vracen s ozna¢enim chyby CRC.

Balik bude obsahovat 8bitovy sekvenéni roh, ktery bude definovat poradek, ve kterém jsou baliky
odesilany a piijmany. Sekvence odchozich paketi bude nezavisla na sekvenci pfichozich paketi.

Struktura interface sériového paketu.

Format paketu bude:

kde:
<STX>
A

BB
LLLL
C

S

D...D

2z

<ETX>

<STX>ABBLLLLCSD...DZZ<ETX>

- Zatatek paketového charakteru, ktery bude charakter 0x02 (binarni, ne ASCII '2")

- Jednoduchy charakter definujici ID pfistroje. Vice informaci ziskate v sekci ID zafizeni.
- 8-bit ASCII hex-zakddovana hodnota sekvence

- 16-bit ASCII hex-zakodovana hodnota délky. Délka je vypoctena jako délka celého
paketu z <STX> do <ETX> véetné

- Single ASCII character Command. Tento definuje hlavni kategorii paketu. Definice
naleznete v sekci Seznam pokyni

- Single ASCII number SubCommand. Tento definuje specifikcy poZadavek nebo akci dle
kategorie diive definovaného charakteru povelu. Definice naleznete v sekci Seznam
subpoveltl

- Pole pro data riizné délky ve formatu ASCII. Pole pro tyto udaje budou v pripad¢ nutnosti
pouzity pro priichod parametrii. Pokud nejsou nezbytna zadna data, bude toto pole vynechano
- 8-bit ASCII hex-zakdédovany CRC. Tento CRC je vypocten za pouZziti celého paketu az
po, ale ne véetn€ pole CRC. Informace o vypoctu CRC naleznete v sekci Vypocéty CRC.

- Konec charakteru paketu, ktery bude charakterem 0x03 (binarni, ne ASCII '3")



Identifikacni ¢isla pristroju.

Identifikacni ¢isla pfistroji jsou jednotlivé charaktery ASCII, oznacujici specifické druhy pfistroji pro
komunikaci. ProtoZe komuikace sériového portu za pouZiti protokolu paketu miZe probihat s jakymkoliv
druhem pfistroje, ktery je schopen piijmat informaci analytu, identifikacni Cisla pfistroje pro ptichazejici pakety
jsou ignorovana a jsou pouze uchovana v paketu z divodu kompatibility s CDI Pump Interface Protocol (viz.
sekce interface cerpadla).

Identifikaéni ¢islo pristroje pro Systém 500 je "X". Veskeré pakety odchazejici z CDI Systém 500 budou mit
znak "X" v poli pro identifikacni ¢islo pfistroje.

Seznam pokynii.

Nésleduje tabulka hlavnich hodnot pokyni. Tyto jsou identické s pokyny CDI Pump Interface Protocol:

Hodnot [ Jméno Smér Popis
a
‘A’ Pozor Z S500 Informace, zaslané v odpovéd’ na pozadavek nebo

nacasované akce, jako napf. kalibracni tidaje, nebo
zaslani linii 1daj analytu béhem reZimu Provoz.

'K' Uznani Z S500 Uznejte poZadavek tim, Ze zopakujete Pokyn a
Subpokyn spolecné s pozadovanou informaci v
&asti Udaje

paketu.

'N' Neuznani Z S500 Oznacduje problém s paketovou komunikaci. Viz
seznam Subpokynti podminek NAK pro vice
informaci.

'E' Chyba Z S500 Oznacuje chybu v Systému 500. Cast Gidati paketu
bude obsahovat chybny kod, ktery by mél
odpovidat kédu na obrazovce S500.

'S' Nastaveni Na/Do S500 Zaslané do S500 pro nastaveni jistych parametrt,
jako napf. arterialni pritok nebo jisté piepinace.
S500 takeé zasila paket typu Nastaveni pro
vyzkouSeni a nastaveni frekvence, ve které budou
pakety arteridlniho toku ptichézet z cerpaciho
zafizeni.

'G' Dostat Do S500 Zaslano do S500 vyzadujic informace o stavu
prvku v systému, napt. ¢asu nebo stavu provozu.

Seznam Subpoveli.

Kazdy hlavni Pokyn ma seznam hodnot numerickych Subpoveltt ASCII, které jsou pouzivany pro produkovani
specifické akce. Nize jsou uvedeny Subpovely pro kazdy Povel.

Pozor ('A) :

Hodnot [Jméno Popis

a

0 Nevyzéadany paket tdaji Paket analytu zaslany S500 ve specifickych vystupnich

intervalech. Vice informaci ziskate v sekci paket analytu.

1 Paket oznacCeni dat Paket analytu zaslany S500 po stisknuti tlacitka Oznacit




2' UloZeni paketu dat Paket analytu zaslany S500 po stisknuti tla¢itka UloZit

'3 Obnovit paket dat Paket analytu zaslany S500 po stisknuti tlacitka Obnovit.

‘4 Vyzadany paket dat Paket analytu zaslany S500 v odpovéd’ na vyzadana data.

Uznéni ('K"):

Pakety uznani pozadavku jsou zasilany zpét do pozadujiciho ptistroje (obvykle Cerpaci systém, ale pro nékteré
povely, CDI Systém 500) pro potvrzeni, ze pozadavek usp&sné prosel, a pro poskytnuti jakychkoliv udaji
spojenych se zadosti. Oznamovaci ¢ast jakéhokoliv pokynu/subpokynu oznami, kdy ma byt pouzit paket pro
uznani pozadavku.

Subpokyn pro paket pro uznani pozadavku bude vzdy "0", ale ¢ast dat bude ve formatu CSD..D, kde:

C - Pokyn zaslany Systému 500, pro ktery bylo toto uznani pokynu vytvofeno
S - Subpokyn zaslany Systému 500 pro ktery bylo toto Uznani pokynu vytvoteno
D..D - Dataspojenas Uznanim pokynu. Obsah dat zavisi na poZadavku

Naptiklad, pokud je Systému 500 zaslan paket Ziskej cas (G2), odpoveéd’ bude paket uznani pozadavku ve
formé:
<STX>ABBLLLLKOG2HH:MM:SSZZ<ETX>
Pokyn je uznén - K
§ubpokyn je vzdy 0 pro uznat - 0
Cast dat je zaslana pokynem/subpokynem, plus pozadovana data —

G2HH:MM:SS
Neuznani pozadavku ('N"):
Hodnot | Nazev Popis
a
0 Neplatnd délka  |Zaslany kdyZ ovlada¢ rozpozna vice nebo méné charaktert, nez je
paketu délka oznaceného pole.
1 Neplatna hodnota |Zaslany v pfipadé, Ze vypocet CRC neodpovidd hodnoté CRC
CRC zaslané v paketu.
2' Neplatny Zaslany, pokud charakter pokynu neni platny. Pokyn pro pfichozi
paket do S500, charakter pokynu musi byt jeden z nasledujicich:
(ISI, IGI).
‘3' Neplatny Zaslan v ptipad¢, ze charakter subpokynu neni platny pro dany
subpokyn charakter pokynu. V kazdém pfipad¢é musi byt charakter
subpokynu jeden z nasledujicich: ('0"..'7").
‘4' Neplatny pocet Zaslan v ptipadé, ze pocet parametri, specifikovanych v datovém
parametrd poli neni spravny, nebo pokud nebyly zaslany zadné parametry,
ale byl vyZadovan minimaln¢ jeden.
'5' Parametr(y) mimo |Zaslan v piipadg, Ze jeden nebo vice parametri v datovém poli
limity je(jsou) mimo danou Skalu.
'6' Selhani provozu |Zaslan v piipadé, ze poZzadovana operace selze, napiiklad v

piipad€, ze ptifazeni arterialniho toku ma za nésledech chybu
prestoze hodnota byla ve spravné Skale.

Error ('E):
Hodnot |Nazev Popis
a




0 Systémova chyba [Chybny paket bude vzdy zasilat '0' do pole subpokynu. 4-ciferny
kod chyby ASCII, zobrazeny na obrazovce, bude zahrnut do
datového pole (napft., "F038").

Get ('G"):

Hodnot |Nazev Popis

a

‘0 Jednotlivy zaznam PoZadavek na jednotlivou linii dat. S500 vrati paket dat
analytu pro uznani 4.

1 Vystupni interval PoZadavek na S500 vystupni interval analytu, v sekundach.

analytu S500 odpova na paket uznani pozadavku s daty

obsahujicimi G1X, kde X je hodnota celého ¢isla mezi 0 a
6000 (0 je vypnuto).

2' Cas Pozadavek na S500 systémovy ¢as. S500 vrati paket pro
uznani pozadavku s daty, obsahujicimi G2HH:MM:SS
(vojensky ¢asovy format).

‘4 EEPROM Dump PoZadavek na zaslani vypisu EEPROM v paket formatu, 1
fadek za fadkem. To zplsobi, Zze S500 zasle datovy paket
vypisu EEPROM (uznani 7).

'5' Stav provozu PoZadavek na stav provozu. S500 vrati paket pro uznani
pozadavku s daty obsahujicimi G5X, kde X je bud’ 1 (S500
je v rezimu provozu) nebo 0 (S500 neni v rezimu provozu).

Set ('S"):

Hodno |Nazev Popis
ta
1 Interval automatického |zasle S500 tidaje o tom, jak ¢asto by mély pakety analytu
vystupu byt zasilany automaticky. 0 je vypnuto, takZe pakety budou
zasilany jen na vyzadani. Skala je od '0', '6' -'6000", a je
zaslana v Casti dat v paketu. Defaultni intervaly jsou
nastaveny na 6 sekund. ProtoZe S500 aktualizuje svoji
interni databazi kazdych 6 sekund, kterakoliv hodnota,
zaslana S500 s pouzitim tohoto pokynu bude zaokrouhlena
smérem doll na hodnotu délitelnou 6 (napt. 13 na 12).
Systém 500 zaSle paket uznani pozadavku s pozadovanym
vystupnim intervalem, ¢imz potvrdi obdrzeni pozadavku.

2' Vystupni vypina¢ pro Ukazuje, zda maji byt zaslany Gdaje o ulozeni/obnovu. '0' v
uloZeni/obnovu &asti s udaji ukazuje, Ze nemaji, '1' znaci, Ze ano. CDI
Systém 500 zaSle paket uznani poZadavku s pozadovanym
nastavenim, ktery potvrdi obdrZzeni poZadavku. Default je
1.

'5' CRC vypinac pouziti Specifikuje, zda je CRC pouzivany pro urceni platnosti
paketu. '0' znemoziiuje pouziti CRC, '1' ho umozni. Systém
500 vysle paket pro uznani pozadavku s pozadovanym
nastavenim, ¢imz potvrdi obdrZeni pozadavku. Default je 1.

CRC informace.

8bitovy CRC je generovan za pouZziti nasledujiciho algoritmu: const uchar CPIP_crc_table[ ]=

{
0x00, Oxcd, 0xd9, 0x14, 0xf1, 0x3c, 0x28, Oxe5, Oxal, 0x6¢, 0x78, Oxb5, 0x50, 0x9d, 0x89, 0x44

2
unsigned char CPIP_crc(uchar *start_adr, int count)

{

inti;



uchar crc,idx; uchar *byte ptr; byte ptr = start_adr ;
crc=0;
pro (i=0 ; i< vycet ; i++)

{

idx=( crcA(*byte_ptr) ) & OxOf ;

crc = ((crc >>4) & 0x0f )ACPIP_crc_table[idx];

idx=(crcA( *byte_ptr >> 4)) & Oxf;

cre=((crc >> 4)& Oxf )A CPIP_crc_table[idx];

++byte_ptr;

}

navrat(crc);

}

Startadr ukazuje pocatecni adresu paketu (méla by sméfovat k hodnoté 0x02 STX). Pocet ukazuje kolik bit a
mél by zahrnovat soucet vSech ¢asti paketu az po, ale vyjma pole CRC. Funkce vrati hodnotu CRC, ktera by
méla byt pfeménéna do dvouciselné hex-zakddované hodnoty ASCII pro zahrnuti paketu.

Informace o Udajich analytu.

Kdyz systém zasle paket dat analytu b€hem provozniho rezimu, bude ¢ast dat paketu ve specifickém formatu:
HH:MM:SS<tab>AABCD..D<tab>AABCD..D<tab>...<tab>

Cely paket analytu je v ASCII, a pole jsou oddélena tabulatorem. Prvni pole ukazuje Cas ve vojenském formatu,
kdy byly Gidaje zaznamenany v CDI Systém 500. Udaje se v CDI Systém 500 zaznamenavaji kazdych 6 vtefin,
takZe je mozné ziskat stejny Udaj vice nez jednou, na Zadost o paket "<" kazdych 6 sekund. Nésleduje informace
o0 analytu, za pouziti nasledujici notace:

AA - Popisovac¢ analytu - hex-zakédovana hodnota ASCII, zobrazujici pro ktery analyt je hodnota uréena.
Nésledujici tabulka obsahuje definice:

Analyt Kod analytu
Arterialni pH 00
Arteridlni CO2 01
Arterialni 02 02
Arterialni teplota 03
Arteridlni CO2 04
Arteridlni HCO3 05
Arteridlni exces bazi 06
Potassium/Draslik (K+) |07
Spotieba (VO2) 08
Zilni pH 09
Zilni CO2 0A
Zilni 02 0B
Zilni teplota oC
Zilni SO2 0D
Zilni HCO2 OE
Zilni exes bazi OF
Hematokrit 10
Hemoglobin 11
Arterialni tok 12
Oblast t€lesného 13
povrchu




B - Popisovaé jednotky - hex-zakddované hodnota ASCII zobrazujici jednotky pro tento analyt. Nasledujici
tabulka obsahuje definice:

Jednotka Kod jednotky
Bez jednotek 0
Stupné Celsia 1
mmHg 2'
kPa ‘3
Procenta ‘4
Milliekvivalenty/Litr '5'
Gramy/Decilitry '6'
Millimoles/Litr 7
Mililitry/Minuta '8’
Mililitry/Minuta/Metr2 ~ |'9'
Litry/Minuta Al

C - Bitova mapa statutu analytu - hex-zakédovana hodnota bitové mapy ASCII zobrazujici rizné informace o
stavu. Je to pouze jediny znak, proto jsou pouze 4 bity statusu.
Bit 0 (LSB) - 0: hodnota 37 stuprid, 1: Hodnota aktualni teploty

Bit1 - 0: Normalni tdaje, 1: Nizky stav alarmu
Bit2 - 0: Normalni tdaje, 1: Stav vysokého alarmu
Bit 3 (MSB) -  0: Normalni Udaje, 1: Analyt neni k dispozici

To znamena, Ze pokud je hodnota statusu ve Skale 0x8 - OxF, neni analyt k dispozici z divodu vybéru
konfigurace.
D..D - Hodnota analytu - Hodnota analytu bude zobrazena v jednom ze t¥i moznych formatu:

m Celé ¢islo 2 nebo 3 cifry

m Pohyblivy bod x.xx or xx.x

m Mix vyse uvedenych formati

Ptiklady:

Arterialni O2 54 in mmHg o aktudlni teplot¢ s nizkym stavem alarmu: 022354 Draslik v hodnoté€ 5.4 in meq/1
pfi hodnoté 37 stupiiti bez alarmii: 07505.4 Hematokrit v procentech neni k dispozici pti méfeni v aktualni
teplote: 104A--

Prijem udaji o toku krve z ¢erpadel

CDI Systém 500 port rozhrani ¢erpadla je zastr¢ka DB-9. Komunikaéni protokol je automaticky nastaven
volbou specifického cerpadla, které je pfipojeno k (viz. kapitola 4, Volba nastaveni systému pro dals§i moznosti a
instrukce). Volby jsou provadény v reZimu "nastaveni", obrazovka 5.

> Upozornéni Kazdy typ Cerpaciho systému bude vyzadovat oddéleny kabel rozhrani, specialné konfigurovany
pro tento pfistroj a CDI Systém 500. Pro tipy o rozhrani ¢erpadel si prosim prostudujte nasledujici sekci, nebo
zkontaktujte pracovnika technického servisu. >

Pokud Cerpadlo zvolite v rezimu "nastaveni", CDI Systém 500 Monitor zacne hledat tidaje o pritoku Cerpadla z
portu rozhrani poté, co vstoupi do rezimu "provoz". Pokud v ur¢itém ¢asovém obdobi neobdrzite Zadné daje,
objevi se na panelu pro zpravy varovani o selhani rozhrani ¢erpadla. Monitor se bude i nadale v uréenych
intervalech pokouset ziskat tidaje, az do zmény volby v nastaveni, nebo po jeho piepnuti do jiného rezimu.

Podporované ¢erpaci systémy. CDI Systém 500 podporuje nasledujici rozhrani ¢erpacich systémia: TCVS
SarnsTM 9000, TCVS SarnsTM 8000 Communications Module, TCVS SarnsTM Centrifugal, Medtronic® Bio-
Console® 550, Stockert S111/SC a Jostra HL 20.



Rozhrani ¢erpadla CDI. Rozhrani ¢erpadla CDI je dvousmérny komunika¢ni protokol, navrzeny pro budouci
Cerpaci systémy. Poskytuje flexibilni format, umoznujici, aby Systém 500 ziskal udaje o prutoku, které ¢erpadlo
potiebuje, a aby cerpadlo mohlo pozadovat udaje, které potiebuje monitor. Protokol rozhrani je kompletné
popsan pozdgji v této dopliujici sekci.

Tipy pro rozhrani ¢erpadla

Jakykoliv pouzity kabel rozhrani cerpadla je specificky pro kazdé cerpadlo a mél by byt objednéan ze
zékaznického servisu TCVS. Kabel rozhrani bude vZdy pfipojen k portu rozhrani ¢erpadla (jen) u monitoru. Port
pro vychozi data (umistény hned nad portem rozhrani ¢erpadla) je urcen pro zasilani dat do pocitact a systému
pro ziskavani dat.

Poznamka: Pro informace o tom, jak specificky Gerpaci systém pouzivat dle instrukci, nebo jak fadné nastavit
cerpadlo pro zasilani udaja prostfednictvim sériového rozhrani si prosim prostudujte Manual provozovatele
specifického ¢erpaciho systému.

Cerpaci systém Zvlastni instrukce

TCVS Sarns 9000 Pro ziskani toku krve ze zafizeni Sarns 9000 pfipojte kabel
rozhrani (TCVS ¢islo dilu 154481) k portu "B". 9000 obvykle
zasila Gdaje o toku v 60sekundovych intervalech, takze je mozné,
Ze budete muset 1 nebo 2 minuty pockat, abyste zachytili dalsi
fetéz dat. Stisknutim tlacitka "log star" na obrazovce 9000 zaSlete
udaje okamzité.

Poznamka: Port "A" na Sarns 9000 mtizete pouZit pro piijem dat
ze Systému 500. Pro tento ucel se pouziva zvlastni kabel (TCVS
part number 158810), propojujici port vystupnich dat na 500.
TCVS Sarns 8000 Rozhrani se Sarns 8000 muize byt provedeno jen se zafizenim
Sarns 8000 Communications Module (TCVS ¢islo dilu 16417).
Port komunika¢niho modulu musi byt nastaven na "DCE". To je
defaultni nastaveni z tovarny. Pokud potfebujete zménit nastaveni
vaSeho komunika¢niho modulu, kontaktujte technickou sluzbu
TCVS.

Ujistéte se, ze pouzivate spravné rozhrani (TCVS ¢islo dilu
151829), a ze je ptipojeno spravnym smérem (viz. nalepky na
kabelu pro urceni spravného sméru).

TCVS Sarns Centrifugal  [Néktera ¢erpadla Sarns Centrifugal mohou mit na konzole
9pinove konektory. Pokud je to tak, méli byste pfipojit jen ten,
oznaceny "RS-422". Ujistéte se, ze pouzivate spravny kabel
rozhrani (TCVS ¢islo dilu 151853), a Ze je pfipojeno spravnym
smérem (viz Stitky na kabelu pro urceni spravného sméru).

Jostra HL 20 HL 20 musi mit digitalni modul I/O, aby byl pfipojen k Systému
500. Pfed zapojenim prosim zkontaktujte technicky servis Jostra
pro nastaveni softwaru HL 20.

Ujistéte se, ze pouzivate spravny kabel rozhrani (TCVS ¢islo dilu
158828).

Stockert SI11/SC Propojeni s ¢erpadlovym systémem Stockert SIII/SC vyzaduje
pouziti Stockert "modulové rozhrani DDD". Systém 500 také
prostiednictvim tohoto rozhrani a kabelu zasle tdaje do SIII/SC.
Ujistéte se, ze pouzivate spravny kabel rozhrani (TCVS ¢islo dilu
158801 nebo Stockert ¢islo dilu 45-11-03).

Poznadmka: Pozici arterialni pumpy (1-6) musite vloZzit do
obrazovky #5 nastaveni spolecné s druhem Cerpadla.




Medtronic Bio-Console® |Protokol rozhrani Bio-Console musi byt nastaven na: 9600 baud 8
550 bitl Zadna parita 1 stop bit

Toto je tovarni nastaveni. Pokud se domnivéte, Ze nastaveni bylo
zménéno, kontaktujte technickou sluzbu Medtronicu. Ujistéte se,
ze pouzivate spravny kabel rozhrani (TCVS ¢islo dilu 151861).
Poznadmka: Na konektoru Medtronicu, pin 2 ma byt RX (IN) a pin
3 je TX (OUT). Kontakt hardware neni podporovan.

CDI protokol rozhrani ¢erpadla

Rozhrani ¢erpadla CDI je dvousmérny komunikacni protokol ur¢eny pro budouci Cerpaci systémy. Zajistuje
flexibilni format, ktery umoznuje zatizeni CDI Systém 500 ziskat tidaje o toku tak, jak to Cerpadlo vyzaduje, a
aby Cerpadlovy systém mohl vyzadovat data z monitoru dle potfeby.

Hardware protokol.

Hardware zatizeni CDI Systém 500 podporuje signaly RS-232 a RS-485 v portu ¢erpadla pro komunikaci S
cerpadlovymi systémy. ProtoZe pro komunikaci je nezbytny jen jeden druh komunikace, protokol rozhrani
Cerpadla CDI bude podporovat jen RS-232.

Parametry RS-232.
Paketova komunikace rozhrani ¢erpadla CDI bude mit RS-232 parametry zafixovany na 19200 baudech, 8
datovych bitech, 1 stop bit a zadné parité.

Podpora software.

CDI Systém 500 bude podporovat jak zasilani tak pfijem zprav do/z cerpadlového systému nebo jiného zafizeni.
m Infrlastruktura komunikaéniho paketu bude mit dvojkové pocate¢ni a koncové znaky, zbytek paketu
v ASCII. Pfevody bindrnich dat nejsou momentalné podporovany.
m Komunikaéni paket bude obsahovat 8-bitové CRC pro detekci chyb. Pokud CRC selze, vréati se paket
NAK. NAK se bude snazit znovu pievést hodnoty.;
m Paket bude obsahovat 8bitovy sekvenc¢ni roh, ktery definuje, které pakety budou zasilany a piijmany.
Sekvence odchodzich paketii budou nezavislé na sekvenci pfichozich paketa.
m Kazdy paket, zaslany do CDI Systém 500 bude po Gspésném obdrzeni produkovat vystup ve formé
Uznéni paketu nebo Pozornost paketu, v zavislosti na pokynu. Pokud nastane problém se strukturou
paketu, kombinaci povelti, délkou paketu, CRC nebo hodnotou parametrti, bude CDI Systém 500
produkovat paket pro neuznani pozadavku (NAK). Pokud CDI Systém 500 nevysle Zadnou odpovéd
po zaslani paketu, 1ze predpokladat, Ze se objevila komunikacni chyba, a je nutny opétovny pievod.

Struktura paketu rozhrani ¢erpadla CDI.

Format paketu bude:
<STX>ABBLLLLCSD..DZZ<ETX>
kde:
<STX> Pocatek znaku paketu, coz bude znak 0x02 (binarni, ne ASCII '2"). Jednoduchy znak definujici
identifikaéni ¢islo pfistroje. Vice informaci ziskate v sekci Identifikaéni Cislo pfistroje

BB 8bitova ASCII hex-zakédovana hodnota sekvence

LLLL 16bitova ASCII hex-zakédovana hodnota délky. Délka je vypoctena jako délka celého paketu od
<STX> do <ETX> v¢etné

Cc jednotlivy znak pokynu ASCII. To definuje hlavni kategorii paketu. Definice najdete v sekci Seznam
pokynt

S jednotlivy ¢&islelny subpokyn ASCII. Tim definujete specificky poZzadavek nebo ¢innost pod kategorii

jiz dtive definovaného znaku pokynu. Definice naleznete v sekci Seznam subpokynti

D...D Pole s daty riznych délek ve formatu ASCII. Datové pole pouzijete v pfipad€ nutnosti pro prichod
parametrt. Pokud zadna data nepotiebujete, toto pole preskocite.

2z 8bitovy ASCII hex-zakodovany CRC. Tento CRC je vypoéten pomoci celého paketu aZ po, ale nikoliv
vcetné, pole CRC. Pro vypocet CRC si prostudujte sekci pro CRC



vypocet.
<ETX> Konec znaku paketu, znak 0x03 (binarni, ne ASCII '3")

Identifika¢ni ¢islo pristroje.
Identifikac¢ni pfistroje jsou jednotlivé znaky ASCII, oznacujici specifické druhy komunikacénich pfistroja.
Prestoze CDI Systém 500 se v portu rozhrani ¢erpadla nespoji s vice nez jednim pfistrojem, specifikace typu
pfistroje miize byt vyhodna také pro ostatni pfistroje, které maji rozmanita spojeni.
m Zvolené identifikacni ¢islo pro CDI Systém 500 je 'X'. VSechny pakety, odchazejici ze zatizeni CDI
Systém 500 budou v poli pro identifikaéni ¢islo pfistroje mit 'X'.
m Vsechny Cerpadlové systémy, propojené k CDI Systém 500 jsou schopny poskytnout hodnoty
arteridlniho toku. Pfestoze pozadavek, aby kazdy pfistroj mél své vlastni unikatni identifikacni ¢islo
nezaruci zadné vyhody, vSechny pfichozi pakety musi mit identifikacni Cislo pfistroje 'A’, oznacujici
arteridlni cerpadlo.

Seznam pokyni

Nasleduje tabulka hlavnich hodnot pokynii:

Hodno [Nazev Smér Popis
ta
A Pozor Z S500 Informace, zaslana v odpovéd’ na pozadavek casované

akce, napft. tdaje o kalibraci, nebo zaslani linie analytu
béhem provozniho rezimu.

'K' Uznéani pozadavku [Z S500 Uzna pozadavek tim, Ze zopakuje pokyn a subpokyn,
spole¢né s pozadovanou informaci v datové ¢asti
paketu. Pakety s uznanim pozadavku jsou zasilany zpét
pfistroji, ktery je vyslal (obvykle Systém 500), aby oba
meély potvrzeni, ze pozadavek tispésné prosel, a aby
byly zajistény udaje spojené s pozadavkem.

'N' Neuznani 0Od S500 Naznacuje problém s paketovou komunikaci Vice
poZadavku informaci ziskate v sekci Seznam subpokyni v
podminkach NAK
'E' Error 0Od S500 Oznaéuje chybu v Systému 500 Cast dat paketu bude

obsahovat chybny kod, ktery by mél odpovidat kodu na
obrazovce S500.

'S' Nastavit Do S500 Zaslani S500 pro nastaveni jistych parametrt, napf.
arterialniho toku nebo nékterych prepinact.

'G' Dostat Do S500 Zaslano S500 jako pozadavek na ziskani informaci o
stavu prvku v systému, napt. ¢asu, nebo stavu provozu.

Seznam subpokyni

Kazdy hlavni druh pokynu mé seznam numerickych hodnot subpokynti pro vytvareni specifickych akci. Nize
jsou uvedeny subpokyny pro kazdy pokyn: Verze 1.4 a niz§i nepodporuje hodnoty oznacené "*".

Pozor ("A"):

Hodnot |Nazev Popis

a

0 Nevyzadany datovy Paket analytu, zasilany zafizenim S500 ve specifickych

paket vystupnich intervalech. Vice informaci ziskate v sekci Paket

analytu.

1 Paket pro oznaceni tidajui| Paket analytu zaslany zafizenim S500 po stisknuti klavesy
Oznacit.




2' UloZit datovy paket Paket analytu zaslany zatizenim S500 po stisknuti klavesy

UloZit.

‘3 Paket obnoveni dat Paket analytu zaslany zafizenim S500 po stisknuti klavesy

‘4 Paket vyzadanych dat  |Paket analytu zaslany zafizenim S500 jako odpovéd na Zadost
0 data.

5 * Shrnuti piipadu Linie shrnuti pfipadu, uloZzena béhem ptipadu. Po stisknuti

tlacitka "Vytisknout pfipad" budou zaslany mnohonasobné linie
tohoto druhu paketu.

6" * Kalibrac¢ni udaje Paket s kalibracnimi udaji, ktery S500 zasle béhem kalibrace na
vyzéadani v ptipad¢, Ze je v rezimu Obsluha.
7 EEPROM uloZena data |Linie uloZenych informaci EEPROM, které S500 zasle jako

odpoveéd na zadost EEPROM o ulozeni v pfipadé, ze je v
reZimu Obsluha.
* - neni podporovan v softwarové verzi 1.4 a mén¢€. Uznani pozadavku ('K'):

Pakety s uznanim pozadavku jsou zaslany zpét do zadaciho zafizeni (obvykle Cerpaci systém, ale jen pro nekteré
pokyny, CDI Systém 500) pro potvrzeni, Ze pozadavek isp&sné prosel, a pro ziskani dat s nim spojenych. Cast
popisu jakéhokoliv pokynu/subpokynu popise situaci, kdy ma byt pouZit paket pro uznani pozadavku. Subpokyn
pro paket uznani pozadavku bude vzdy '0', ale ¢ast tidaji bude ve formatu CSD.. D kde:

C - Pokyn, zaslany systému CDI 500, pro ktery bylo ozndmeni vytvoieno
S - Subpokyn zaslany systému CDI 500, pro ktery bylo oznameni vytvotfeno for which this Acknowledge is
made

D..D - Data spojena s uznanim pozadavku. Obsah dat zavisi na pozadavku.

Pokud byl napiiklad Systému 500 zaslan paket Ziskej ¢as (G2), odpovéd bude paket s uznanim pozadavku ve
formé:
<STX>ABBLLLLKOG2HH:MM:SSZZ<ETX>
Pokyn je uznén - K
§ubpokyn je vzdy 0 pro uznani - 0
Cast udaju je poslany pokyn/subpokyn, plus poZadovana data -

G2HH:MM:SS

Neuznani ("N'):

Hodnot | Nazev Popis

a

‘0’ Neplatnd délka  |Zaslano, pokud ovlada¢ zjisti vice nebo méné znaki nez je délka
paketu ve vyznaceném poli

1 Neplatna hodnota |Zaslano, pokud kalkulace CRC neodpovida hodnoté CRC zaslané
CRC v paketu.

2' Neplatny pokyn [Zaslan, pokud znak pokynu neni platny. Pro pfichozi pakety pro

S500 musi byt znak pokynu jeden z nasledujicich: ('S', 'G").

‘3 Neplatny Odeslan, pokud znak subpokynu neni platny pro dany znak
subpokyn pokynu. V kazdém piipadé musi subpokyn sestavat z
nasledujicich znaku: ('0"..'7").
‘4' Neplatny pocet  |Poslan, pokud pocet parametra specifikovany v poli s tidaji
parametrd nespravny, nebo pokud nebyly zaslany zadné parametry, ale
pozadovany byl alespoti jeden.
) Parametry mimo [Odeslano, pokud jeden nebo vice parametr v datovém poli je
hranice mimo danou Skalu.
'6' Selhani operace  |Odeslano, pokud pozadovana operace selZe, napf. pokud

vysledkem uréeni arterialniho toku je chyba, pfestoze hodnota
byla mimo spravnou $kalu.

Error ('E"):



Hodnot
a

Nazev

Popis

0 Chyba systtmu  |Chybny paket zaSle do pole subpokynu vzdy '0". 4ciferny kéd
chyby ASCII bude obsazen v datovém poli (napi. "F038").

Dostat ('G"):

Hodno |Jméno Popis

ta

‘0 Jednoduchy PoZadavek na jednoduchou linii dat. S500 vrati paket dat analytu

zdznam Pozor 4.
1 Vystupni interval |Pozaduje vystupni interval analytu S500 v sekundach. S500 odpovi
analytu paketem s uznanim pozadavku, s daty, obsahujicimi G1X, kde X je
hodnota celého ¢isla mezi 0 a 6000.

2' Cas Pozaduje systémovy ¢as S500. S500 vrati paket s uznanim
pozadavku, obsahujici udaje s vojenskym ¢asovym udajem
G2HH:MM:SS.

'3'*  |Souhrnnd pamét’ |PoZadavek na zaslani souhrnné paméti ve formatu paketu. S500 na
tento pokyn vysle Udaje se shrnutim ptipadu (Pozor 5), kazdy paket
na odd¢lené linii.

'4' Vypis EEPROM |Pozaduje zaslani vypisu EEPROM v paketovém formatu, fadek po
fadce. S500 zasle vypis udaji EEPROM (Pozor 7) v paketech.

'5' Provozni stav PoZadavek na provozni stav. S500 vrati paket s uznanim poZadavku
s daty, které obsahuji G5X, kde X je bud’ 1 (S500 je v operacnim
rezimu) nebo 0 (S500 neni v operacnim rezimu).

'6' Avrterialni tok Generovan Systémem 500, toto bude zptisob pro S500 jak zadat o
arterialni tok z ¢erpadlového systému. Ocekavana odpovéd by byla
"Set 0" paket, pfi nastaveni arteridlniho toku.

T BSA Generovany Systémem 500, bude to zpusob, jak S500 mize

pozadovat udaje o plose télesného povrchu v m2. Ocekavana
odpovéd’ by byla paket "Sada 6" pfi nastaveni BSA.

* - softwarova verze 1.4 a niZ8i nepodporuje tuto funkci.

Nastavit ('S"):

Hodnot |Nazev Popis

a

‘0’ Arterialni tok |ZaSle S500 hodnotu pohyblivého bodu ASCII mezi '0,0" a '10,0' za

1/min (v€etné) oznaceni arterialniho toku v ¢erpacim systému. Hodnota
toku by méla byt umisténa v datové ¢asti paketu. Arteridlni tok miZete
aktualizovat kazdych Sest sekund. S500 bude reagovat s paketem uznani
pozadavku, ¢imz oznami, ze obdrzela vstup toku. V pfipadé, ze udaje o
arteridlnim toku nebyly zaslany v daném ¢asovém obdobi, které je 3x
autointerval arterialniho toku, vytvoii S500 na stavovém panelu hlaSeni
o chybé. (Viz nastaveni '7'.)

Auto
Vystup
Interval

Zasle S500 udaje o tom, jak ¢asto by mély byt pakety analytu
automaticky zasilany. 0 je vypnuty tak aby pakety mohly byt zasilany

jen na Zadost. Skala je od '0', '6' - '6000, a Uidaje jsou zaslany v datové

¢asti paketu. Defaultni hodnota je 6 sekund. Protoze S500 svoji interni
databazi aktualizuje kazdych 6 sekund, kterdkoliv hodnota, zaslana do
S500 za pouZziti tohoto pokynu bude zaokrouhlena dolii na nejblizsi
hodnotu délitelnou 6 (napt. 13 se snizi na 12). Systém 500 zasle paket o
uznani pozadavku s poZzadovanym vystupnim intervalem, a tim potvrdi
obdrzZeni pozadavku.




2' Ulozit/Obnov |Znaci, zda by méla byt poslana data Ulozit/Obnovit. '0' v ¢asti s daty
it naznacuje, ze by neméla byt odeslana, '1' fika, ze ano. Systém 500 zasle
Vystup paket s uznanim poZadavku s poZzadovanym nastavenim, a tim potvrdi,
Vypina¢ Ze poZadavek obdrzZel. Defaultni hodnota je 1.
‘3 * Kaliberace  |Ukazuje, zda by data m¢la byt béhem kalibrace zaslana jako pakety. '0' v
Vystup datové Casti specifikuje, Ze data by neméla byt poslana. '1' znamena, Ze
Spinac ano. Pro umoznéni vystupu kalibrace musi byt spuStén rezim servisu.
Systém 500 vysle paket s uznanim poZadavku s poZzadovanym
nastavenim, a tak potvrzuje obdrZeni poZadavku. Defaultni nastaveni je
0.
'4'* Servisni Nastavi komunikaci na zvlastni rezim, ktery umoziiuje dodate¢né
rezim pokyny. '0" servisni rezim vypina, zatimco '1' ho zapina. Systém 500
vysle paket s uznanim pozadavku s pozadovanym nastavenim, a tim
potvrdi pfijem pozadavku. Defaultni nastaveni je 0.
'5' Tlacitko Urcuje, zda bude pouzita hodnota CRC pro urceni platnosti paketu. '0'
pouziti CRC |znemozni pouziti CRC, '1' ho umozni. Systém 500 vysle paket s
uznanim pozadavku a pozadovanym nastavenim, a tim potvrdi piijem
pozadavku. Defaultni nastaveni je 1.
'6' BSA Nastavi hodnotu oblasti t€lesného povrchu v m2. Hodnota je obsazena v
datové ¢asti paketu. Hodnoty dat se mohou lisit ve skale od 0,0 do 20,0.
Hodnota 0,0 znaci, ze BSA nema byt pouzito pii vypoctu VO2.
Naptiklad zaslanim '2,30' v datové ¢asti je nastavena hodntota BSA na
2,30 m2.
7 Arterialni tok |Zasle Systém 500 do ¢erpadlového systému, tento nastavi interval,

autointerval ve vtefinach, ze S500 cht&ji arterialni tok. Cerpaci systém
by mél odpoveédét paketem s uznanim pozadavku, ktery systému S500
sdéli ujednanou hodnotu arterialniho toku. Hodnota 0 znaci, ze by
nemély byt zasilany Zadné neujednané hodnoty toku, a Ze S500 zasle
paket "Get 6" pro ziskani arterialniho toku. S500 vzdy vyZaduje, aby byl
arterialni tok zasilan kazdych 6 sekund, nicméné pouzije hodnotu,
kterou mu Cerpadlo zasle zpét jako zaklad pro hodnotu ¢asového limitu
arterialniho toku. Pokud naptiklad Systém 500 vysle S712, ktery urcuje,
ze autointerval arteridlniho toku by mél byt 12 sekund, ocekavana
odpoveéd’ cerpadla by byla K0S712, kde S712 je datova ¢ast paketu. To
poté oznami S500, ze kazdych 12 sekund bude zaslan tok, a casovy
interval bude 3 x 12 nebo 36 sekund.

* - verze 1.4 a niZsi tyto hodnoty nepodporuje.

Informace CRC.

8bitova hodnota CRC je vygenerovana za pouZiti nasledujiciho algoritmu:

const uchar CPIP_crc_table[ ]=

{
0x00, Oxcd, 0xd9, 0x14, 0xf1, 0x3c, 0x28, 0xe5, Oxal, Ox6¢, 0x78, O0xb5, 0x50, 0x9d, 0x89, 0x44

¥

unsigned char CIP_crc(uchar *start_adr, int count)

{

inti;

uchar crc,idx; uchar *byte_ptr; byte_ptr = start_adr ; crc=0;
for (i=0; i< count ; i++)

{

idx=( crcA(*byte_ptr) ) & OxOf ;

crc = ((crc >>4) & 0x0f )ACPIP_crc_table[idx];
idx=(crcA( *byte_ptr >> 4)) & Oxf;

cre=((crc >> 4)& 0xf )a CPIP_crc_table[idx];
++byte ptr;

}

navrat(crc);




}

Startadr oznacuje po¢ateéni adresu paketu (méla by ukazovat na hodnotu 0x02 STX). Pocet znaci kolik bajtt, a
meél by zahrnovat pocet vSech Casti paketu az po, ale nikoliv véetné pole CRC. Funkce se vrati k hodnoté CRC,
kterd by méla byt pfeménéna na dva znaky hex-zakddované hodnoty ASCII tak, aby mohla byt zahrnuta do
paketu.

Informace o datech analytu.

Kdyz systém béhem provozniho rezimu vysle paket dat analytu, datova cast paketu bude ve specifickém
formatu:

HH:MM:SS<tab>AABCD..D<tab>AABCD..D<tab>...<tab>
Cely paket analytu je v ASCII, pole jsou oddé€lena tabulatorem. Prvni pole oznacuje ¢as ve vojenském formatu,
kdy byly Gdaje zaznamenany v CDI Systému 500. Data jsou v CDI 500 zazhamendavana kazdych 6 sekund,
pokud Zadéate o paket "<", je tedy moZné ziskat stejny zaznam vice neZ jednou.
Nésleduje informace o analytu s pouZitim nésledujici notace:

AA - Popisovac¢ analytu - hex-zakédovana hodnota ASCII oznacujici analyt, pro ktery je uréena.

Definice jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Analyt Kod analytu
Arterialni pH 00
Arteridlni CO2 01
Arterialni 02 02
Arterialni teplota 03
Arterialni SO2 04
Arteridlni HCO3 05
Arteridlni exces bazi 06
Potassium/Draslik (K+) (07
Spotieba (VO2) 08
Zilni pH 09
Zilni CO2 0A
Zilni 02 0B
Zilni teplota 0C
Zilni SO2 0D
Zilni HCO3 OE
Zilni exes bazi OF
Hematokrit 10
Hemoglobin 11
Arterialni tok 12
Oblast t€lesného 13
povrchu

B - Popisovac¢ jednotky - hex-zakoédovana hodnota ASCII oznacujici jednotky pro tento analyt. Definice jsou
uvedeny v tabulce nize:

Jednotka Kod jednotky
Z4dna jednotka 0’




Stupné Celsia 1

mmHg 2'
kPa '3
Procenta '4'

Millie ekvivalenty/Litr '5'

Gramy/Decilitry '6'
Millimoles/Litr 7
Mililitry/Minuta '8’
Mililitry/Minuta/Metr2 ~ |'9'
Litry/Minuta Al

C - Bitova mapa stavu analytu —

hex-zakddovana hodnota bitmapy ASCII, s riznymi stavovymi informacemi. ProtoZe je to jen jeden znak, jsou
tam jen 4 stavové bity.

Bit 0 (LSB) - 0: 37stupiiova hodnota, 1: Hodnota aktualni teploty
Bit 1 - 0: Normalni Udaje, 1: Nizky stav alarmu

Bit 2 - 0: Normalni udaje, 1: Vysoky stav alarmu

Bit 3 (MSB) - 0: Normalni data, 1: Analyt neni k dispozici

Znamend, Ze stavova hodnota je ve Skale 0x8 - OxF, analyt neni k dispozici z divodu volby konfigurace.
D..D - Hodnota analytu - Hodnota analytu bude zobrazena v jednom ze tfi moznych formata:

m Celé cislo se 2 nebo 3 ciframi

m Pohyblivy bod x.xX Or XX.X

m Cary ve vyse uvedenych formatech Piiklady:

Arterialni O2 ze 54 v mmHg o aktudlni teploté s nizkym stavem alarmu: 022354 Draslik ze 5.4 v meq/l o
37stupniové hodnoté bez alarmu: 07505.4 Hematokrit v procentech neni béhem méteni momentalni teploty k
dispozici: 104A--



Symboly

Nasledujici symboly se mohou objevit na §titcich, oznacenich, nebo zobrazeni Terumo Cardiovascular Systems
(TCVS) CDI Systém 500 Blood Parameter Monitoring Systém. Tyto symboly jsou v souladu s mezinarodné

harmonizovanymi standardy.

Pozor, viz. pokyny k uzivani.

Tento symbol varuje uzivatele, ze neizolovana voltaz v jednotce mize
byt dostatecné velika, aby zptsobila elektricky Sok. Proto je nebezpecné

mit jakykoliv kontakt s vnitini ¢asti této jednotky.

"On" pro cast zafizeni.

"Off" pro Cast zatizeni.

ol0E BB

Tento symbol oznaéuje koncovku uzemeéni.

”

Tento symbol znaci, ze pfistroj byl oznacen jako typ CF.

Tento symbol oznacuje sttidavy proud.

¢

Tento symbol oznacuje jednosmérny proud.

N N .
Tento symbol oznacuje umisténi pozemni vyrovnani.
—_— Tento symbol oznacuje pojistku.
IPX2 Ochrana proti kapajici vode¢.
.

-

Pojistka ¢asového zpozdéni (pomaly provoz).

Hz

Frekvence (cykly za sekundu).

Ampéry AC nebo DC.

A
N

Voltaz AC nebo DC.

STERILE | R |

Sterilni, metoda sterilizace je iradiace.

STERILE |EO]

Sterilni, metoda sterilizace je etylenoxid.

A & 20001002

Obsah v rdmecku a presypacich hodinach jsou symboly, které zobrazuji

lot number a datum expirace.

@

Na jedno pouZziti.

SN

Toto je symbol "sériového Cisla".




Opatrné zachazeni.

Kiehké.

UdrZujte v suchu.

"THIS END UP" tento symbol oznacuje, ze ramecek by mél byt béhem
manipulace, pfepravy, prejimky nebo uloZeni ve vzpiimené pozici.

Symbol pro "datum vyroby".

Nejlepsi kdyz uskladnéno mezi danymi teplotami.

Tento symbol oznacuje shodu vyrobku se smérnici
Rady ¢. 93/42/EEC.

0197
x— Symbol pro recyklaci baterie (evropsky).
Pb
e Symbol pro recyklaci baterie (USA).
Pb
< Némecky zeleny recykla¢ni bod.
N 7 Evropské urceni pro plynové lahve.

W

.

Symbol pro stav nabiti baterie.

o
-
e

1 Lahvi pro ptipad.

[@ Ptipad.
GAS Plyn A.

IV |(@)3

Otocte a odstrante/utahnéte plynové lahve.

<¢>|
D |

Port rozhrani monitoru ¢erpadla.

==
i
]

Konektor kalibratoru k monitoru.

Konektor monitoru ke kalibratoru.




e Spojeni k vystupnimu portu sériovych dat.

Zvukova upozornéni jsou aktivni.

Zvukova upozornéni jsou vypnuta.

Neionizujici zafeni.

Symbol pro "Produktovy kod".

<3+
)
‘ Zvukova upozornéni jsou prechodné ztlumena.
Q)
REF

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi.
EC |REP
ﬁ:)# . v . L
e\ waaramwmae Tento symbol oznacuje klasifikaéni UL znacku pro Kanadu a Spojené
St staty.
ﬁ: Tento symbol oznacuje zvlastni sbér pro elektronické a elektrické
—

vybaveni. (Evropsky symbol)




ZARUKA: ZREKNUT{ SE ZARUKY: OMEZENI OPRAVNYCH PROSTREDKU

Zaruky

Terumo Cardiovascular Systems (TCVS) zaruCuje, Zze monitory TCVS CDITM Systém 500 nebudou obsahovat
vady materidlu a vyrobni vady po dobu jednoho roku ode dne zaslani. TCVS zarucuje, Ze pfisluSenstvi nebude

obsahovat vady materialu a vyrobni vady po dobu 90 dni od data odeslani. TCVS zarucuje, Ze jednorazové
ptislusenstvi nebude obsahovat vady materialu a vyrobni vady do uvedeného data expirace.

TCVS dale zarucuje, Ze monitory, jednorazové souéastky a piislusenstvi budou vhodné pro pouziti v souladu s
psanymi pokyny TCVS. TCVS nezarucuje, ze budou vhodné pro jiné pouziti.

Tato zaruka se nevztahuje na monitory, jednorazové soucasti a pfislusenstvi, u nichz poskozeni vzniklo
zavinénim jinych osob, nikoliv TCVS. Opravovat monitory, jednorazové soucasti a piislusenstvi mohou
opravovat pouze servisni zastupci, jeZ autorizovala spole¢nost TCVS. Tato zaruka se nevztahuje na Skody
zpisobené neautorizovanym servisem.

Protoze provoz monitortl, jednordzovych soucasti a ptisluSenstvi spolecnosti TCVS zavisi na faktorech, které
jsou mimo kontrolu TCVS (jako je péce o produkty a konkrétni okolnosti operace), TCVS nezarucuje, Ze jeji
monitory, jednorazové soucastky a prislusenstvi bude za v§ech okolnosti 100% u¢inné.

Omezeni opravnych prosttedki

TCVS dle moznosti opravi, nahradi nebo vrati kupni cenu jakéhokoliv monitoru, jednorazové soucasti a
prislusenstvi, které obsahuji vadu materialu nebo vyrobni vadu, a to béhem pfislusné zaruéni lhuty.

Zakaznik musi oznamit TCVS jakoukoliv vadu béhem 30 dnd od jejiho zjisténi, nejpozdéji 30 dnt pred koncem
pfislusné zarucni doby. Zakaznik musi poté monitor, soucast nebo piislusenstvi vratit TCVS, CDI Products, s
predplacenym piepravnym. Politika pro vraceni zbozi (RG) musi byt dodrZena tak, jak je uvedena na nasledujici
strance.

TOTO OPATRENI JE VYHRADNE VASE OPATRENI. TCVS neodpovida za jakékoliv nasledné nebo
nahodné poskozeni, véetn¢ ztraceného zisku.

Servis

Vyjma rutinni udrzby, jakykoliv servis komponenti TCVS CDI Blood Parameter Monitoring Systém 500 musi
byt provadén spolecnosti TCVS nebo autorizovanym servisem.

Pokud méte podezieni na $patné fungovani nastroje, prostudujte si prosim sekci Reseni problémii v tomto
manualu, abyste urc¢ili noznou pficinu. TCVS poskytuje technicky servis na Hotline, a mize vam tak pomoci pfi
feSeni problému se systémem. Pokud bude nutna oprava, pak nahradni dil ur¢i zastupce technického nebo
zakaznického servisu. Pro uspiseni procesu si prosim opatiete sériové ¢islo nebo vyrobni ¢islo a detailni popis
abnormalniho chovani vyrobku, ktery je k dispozici béhem vaseho hovoru. Pro efektivni prubéh procesu feseni
problémi byste vyrobek méli mit béhem telefonni konverzace po ruce.

Telefon: 800/521-2818 Zakaznicka podpora 800/441-3220 Technicka podpora
Postup pri vraceni zboZzi

Zéakaznik miZe od spole¢nosti TCVS ziskat autorizaci pro vraceni zbozi tim, Ze zavola oddéleni Zakaznické
podpory TCVS. Bud’te prosim pfipraveni poskytnout popis vyrobku, mnozstvi vyrobku, které ma byt vraceno,
vyrobni nebo sériové ¢islo a diivod pro vraceni. Autorizace zalezi pln€ na posouzeni TCVS. TCVS vés
neopravni k vraceni zbozi, které neni v novém a prodejném stavu, kterému do konce expiraéni doby zbyva jen
90 dni, nebo které neni na nejnovejsim ceniku TCVS. TCVS je opravnéna si vracené zbozi prohlédnout. Pokud
TCVS urdi, Ze vracené zboZi je nepiijatelné, TCVS miiZe odmitnout vydani kreditu. TCVS zakaznikovi oznami,
ze nevyda kredit, a Ze si vracené zboZi podrzi po dobu 30 dnti pro prozkoumani. Po této dobé TCVS vracené
zbozi zlikviduje. TCVS ur¢i, u kterych vyrobki opravni zakaznika v vraceni a poskytne ¢islo vraceného zbozi
(RG). RG ¢islo se musi objevit na ptepravnim kontejneru vSech vracenych vyrobkl. Pokud navrat probéhne z



dtvodu piepravni chyby TCVS, pak TCVS poskytne 100% kredit proti hodnoté faktury (mensi slevy). Jinak
TCVS zaruci 90% kredit proti plivodni cené faktury (mensi slevy, pfepravné, dané atd.). Pracovnici TCVS
nejsou opravnéni vracené zbozi od zakaznika pfijmout.

Informace o patentech

Patenty v USA: 4, 557, 900; 5,081,041; 5,104,623; 5,296,381, 5,508,509; 5,591,400.
Softwarova licence

Licen¢ni smlouva koncového uZivatele software CDI Systém 500

Dilezité/peclivé si proctéte: Licencni smlouva ("Smlouva") je legalni dohoda mezi vami a Terumo
Cardiovascular Systems ("Terumo CVS") o poc¢itacovém softwaru, ptilozeném k CDI Systém 500, které
zahrnuje pocitaovy software a doprovodnou dokumentaci ("SOFTWARE"). UZivanim SOFTWARE
souhlasite s tim, Ze jste vzani podminkami této Smlouvy.

SOFTWARE je chranéno autorskymi pravy a mezinarodnimi dohodami, a také dal$imi zakony na ochranu
dusevniho vlastnictvi. SOFTWARE vam neni prodano, je vdam poskytnuta licence.

1. POSKYTNUTI LICENCE. Timto vam poskytujeme nepienositelnou, nepievoditelnou licenci k
instalaci a vyuziti jedné kopie SOFTWARU pro zatizeni CDI Systém 500. SOFTWARE ma byt
pouzito vyslovné pro zafizeni CDI Systém 500, a bez vyslovného pisemného souhlasu Terumo CVS
nesmi byt za zadnych okolnosti vyuzivano nebo provozovano na jakémkoliv dalSim procesoru.

2. OMEZENI. Souhlasite s tim, Ze neprovedete zpétny pievod, dekompilaci, dekddovani nebo jiné
omezeni SOFTWARE do jakékoliv formy, Citelné pro ¢lovéka, a to ani v piipadé, Ze takovou ¢innost
vyslovné povoluje ptislusny zakon bez ohledu na toto omezeni. SOFTWARE nesmite zapujcit ani
nijak pronajmout.

3. AKTUALIZACE. Souhlasite s tim, Ze pokud obdrZite aktualizaci nebo jinou obnovu SOFTWARE,
nainstalujete si je neprodlené na vas CDI Systém 500. Pro ucely této Smlouvy budou aktualizace
povazovany za SOFTWARE.

4. COPYRIGHT. Vesker¢ naroky a autorska prava k SOFTWARU (vcetné ale
bez omezeni k jakémukoliv zdrojovému koédu, kodu objektu, znazornéni, a textu, které jsou soucasti
SOFTWARE), doprovodné tisténé materialy, a jakékoliv kopie SOFTWARU jsou majetkem Terumo
CVS. ProtoZze SOFTWARE podléha autorskému pravu, musite s nim zachazet jako s kterymkoliv
jinym materidlem, ktery podléha autorskému pravu. MiZete si ale udélat jednu kopii SOFTWARE jako
zéalohu. Tisténé doprovodné materidly k SOFTWARE nesmite kopirovat.

5. UKONCENI Tuto Smlouvu miizete ukon¢it kdykoliv, bez oznameni spolenosti Terumo CVS. Tato
Smlouva bude ukoncena okamzité poté, co obdrzite oznameni, v piipad€, ze nedodrzite podminky této
Smlouvy. Tato
Smlouva bude také ukonéena pokud porusite nékterou z vasich povinnosti Rdmcové kupni smlouvy,
Smlouvy o zapijceni vybaveni, nebo dalsi smlouvy s Terumo CVS, vztahujici se k CDI Systému 500.
Ihned po takovém ukonéeni piestanete SOFTWARE vyuZivat a vratite ho spole¢nosti Terumo CVS.
Tato opatfeni k ukonceni budou dodate¢nymi opatfenimi k dal§im opravnym prostiedktim, které ma
Terumo CVS k dispozici ze zékona nebo spravedlivého naroku.

6. OMEZENA ZARUKA. Terumo CVS zaruéuje pouze to, Ze SOFTWARE bude po dobu jednoho roku
po ptepravé CDI Systému 500 fungovat v souladu s instrukcemi, dodanymi spolecné se SOFTWARE.
Pokud SOFTWARE nebude fadné fungovat, jedinou povinnosti Terumo CVS bude vynalozit
priméfenou obchodni snahu pro feSeni problému, nebo dle uvazeni spolecnosti Terumo CVS
SOFTWARE nahradit. Pokud potiebujete pomoc zaru¢niho servisu, kontaktujte Terumo CVS na
adrese uvedené niZe v &asti "Oznameni". TERUMO CVS ODMITA VESKERE DALS{ ZARUKY,
VYSLOVENE CI NAZNACENE, VCETNE ZARUK PRODEJNOSTI NEBO ZPUSOBILOSTI PRO
URCITY UCEL TERUMO CVS NEZARUCUIJE, ZE



10.

11.

12.

13.

SOFTWARE NEBUDE OBSAHOVAT VADY, NEBO ZE NEBUDE OBSAHOVAT VIRY A DALSI
SKODLIVE PRVKY.

OMEZEN{ ODPOVEDNOSTI. TERUMO CVS NEBUDE V ZADNEM PRiIPADE ODPOVEDNE
ZA NEPRIME, ZVLASTNI, NAHODNE, NEBO NASLEDNE SKODY NA ZAKLADE PORUSEN{
ZARUCNICH PODMINEK, PORUSENI SMLUVNICH PODMINEK, PRECINU, STRIKTN{
ODPOVEDNOSTI NEBO DALS{CH ZAKONNYCH PODMINEK, VYVSTAVAIJICICH Z
INSTALACE, POUZITi, NEBO NESCHOPNOSTI VYUZIT SOFTWARE, | PRESTO, ZE
SPOLECNOST TERUMO CVS BYLA NA

MOZNOST TAKOVYCH SKOD UPOZORNENA. OMEZEN{ ODPOVEDNOSTI SPOLECNOSTI
TERUMO CVS ZA PRIME SKODY, BEZ OHLEDU NA ZAKONNE PODMINKY, NEBO
PRICINU JEDNANI{, BUDE OMEZENO NA LICENCN{ POPLATEK, KTERY SPOLECNOST
TERUMO CVS ZAPLATI.

EXPORTNI NARIZENI. SOFTWARE podléhé zakontim a nafizenim o vyvozu a miize podléhat
exportnim nebo importnim nafizenim a zakonim jinych zemi. SOFTWARE nesmi byt stazeno,
exportovano, nebo opétovné exportovano do jakékoliv zemé, ktera v soucasné dobé podléhd embargu
vlady Spojenych stati, véetné, ale bez omezeni na Kubu, Iranu, Iraku, Lybii, Severni Koreu, Sudan,
Syrii nebo na kohokoliv na seznamu Ministerstva financi Spojenych statd specificky ur¢enych narodu,
nebo v tabulce odepfenych objednavek Ministerstva obchodu Spojenych statu.

KONCOVi VLADNI UZIVATELE . SOFTWARE je povazovan za "Komeréni polozku" dle definice
v 48 C.F.R.2.101, stestavajici z "Komer¢niho pocitacového software" a "Dokumentace ke komerénimu
pocitacovému software" dle definice v 48 C.F.R.12.212 or 48 C.F.R.227.7202 dle pouZitelnosti.
Licence SOFTWARE je poskytovana koncovym uzivatelim (A) vlady Spojenych stati pouze jako
komeréni polozka a (b) pouze s témi pravy, které jsou zaru¢ené vSem ostatnim koncovym uzivatelim
podle Smiouvy.

ROZHODUIJICI PRAVO. Tato Smlouva byla vytvoiena na zakladé a podléha zakontim Spojenych
statll a statu Michigan, dle aplikace v uzavienych smlouvach, a bude dodrzovéana pln€ v ramci statu
Michigan jeho obyvateli. Pokud toto Software ziskate mimo hranice Spojenych statl, budou se na tuto
Smlouvu vztahovat zdkony Spojenych statd a statu Michigan.

ODDELITELNOST. Pokud jakykoliv soud kompetentni jurisdikce z jakychkochkoliv diivodi shleda
kterékoliv nafizeni této Smlouvy nebo jeji ¢ast za nevynutitelnou, pak tato ¢ast Smlouvy bude
uplatnéna do maximalni mozné miry tak, jak ovlivituje zdmér stran, a platnost zbylé &asti této Smlouvy
i nadale potrva.

CELISTVOST SMLOUVY. Tato Smlouva tvoii tplnou dohodu mezi stranami s ohledem na
SOFTWARE. Zadna zména ¢i dodatek k této Smlouvé nebudou zavazné, pokud nebudou vyhotoveny
pisemné a podepsany opravnénym zastupcem spolecnosti Terumo CVS.

OZNAMENI. Oznameni pro spole¢nost Terumo CVS dle této Smlouvy maji byt zasilana na adresu:

Customer Administration, Terumo Cardiovascular Systems, 6200 Jackson Rd., Ann Arbor, M1 48103,
USA.

©2000 Terumo CVS All Rights Reserved.



Glosar

Poznamka: Tyto definice jsou specifické pro Terumo Cardiovascular Systems (TCVS) CDITM Blood Parameter
Monitoring Systém 500.

Alpha-Stat

Zachovani konstantniho poméru OH-/H+; dosaZené métenim hodnot krevnich plynti o teploté 37°C a udrzvani
konstantniho pH 7,40 a PCO2 na 40 mmHg.

Aseptickéa technika

Pfi umisténi sterilni kyvety CDI H/S nebo CDI Shunt Senzoru do mimotélniho okruhu musi byt pouzita zvlastni
metoda, metoda aseptické techniky. Pro pouziti aseptické techniky mtizete povéfit sterilniho ¢lena tymu, aby
umistil sterilni CDI souc¢ast do vedeni, nebo pouzit sterilni ostii pro nafiznuti sterilizovaného okruhu.

Prebytek bazi (BE)

Soucet vSech konjugovanych bazi v jednom litru veskeré krve.

Biokarbonat (HCO3-)

Primarni tlumici systém téla. Minimalizuje zmény pH v pfipad¢, Ze jsou do krve dodany kyseliny nebo zasady.
BPM

Blood Parameter Module/Modul krevnich parametrii. Arterialni a/nebo zilni kabelové moduly, které méti pH,
PCO2, PO2, K+ a teplota.

Tlumici roztok

Specificky roztok v senzoru. Stabilizuje mikrosenzory béhem uloZeni. Také reaguje s tonometrovymi plyny
béhem kalibrace pro stanoveni piedvidatelnych hodnot pH, PCO2, PO2 a K+. Nemuze byt nahrazen dalSimi
roztoky.

Hematokrit
Objem v procentech Cervenych krvinek v krvi.
Hemoglobin

Proteinovy komplex v ¢ervenych krvinkéach, obsahujici Zelezo, ktery Ize kombinovat s kyslikem a kyslicnikem
uhli¢itym.

Rekalibrace in-vivo

Rekalibrace monitoru CDI Systému 500 béhem provozu on-line tak, aby jeho méfené hodnoty blize korelovaly s
hodnotami z laboratofe na krevni parametry.

LED
Light Emitting Diodes/Diody vyzaitujici svétlo.
Primér (prumérny)

Numericky pramér vSech hodnot v datovém souboru. Primér je vypocten jako soucet hodnot v souboru, déleny
poc¢tem hodnot v souboru.



Panel pro zpravy

Oblast nad oknem zobrazujicim parametry, které se pouziva pro prepravu stavu soucasného systému a
upozornéni.

Mikrosenzory

Umisténé na téle senzoru, tyto malé tecky fluorescentnich chemikalii, které vydavaji svétlo jako odpovéd na
zablesky svétla z LED, které koreluji s mnozstvim pfitomného substratu.

Navigaéni/vstupni tla¢itka

Tlagitka, umisténa ve spodni ¢asti pfedniho panelu monitoru. Zahrnuji + (plus), - (minus), V (OK), X
(Cancel/Storno), a4, » , A ,a T klavesy (Sipky doleva, doprava, nahoru a dolt).

Netoxické

Nejedovaté.

Nepyrogenické

Neprodukujici horecku.

Piepinaci klavesa provozniho rezimu

Klavesa, kterou stla¢ite béhem opera¢niho rezimu, a pfepinate tak mezi tfemi druhy zobrazeni - numerickym,
tabularnim a grafickym. (Klavesa je v blizkosti pravého dolniho rohu pfedniho panelu monitoru).

Material optickeho rozhrani

Transparentni material na zadni strané senzoru zatizeni TCVS CDITM Model CDI510H Tento materiél
zajist'uje stalé optické spojeni mezi senzorem a kabelovym konektorem optického vlakna. Material
transparentniho optického rozhrani snizuje riziko chyb v méfeni, zptisobenych vlhkem nebo vzduchem,
uchycenym mezi mikrosenzory a optickymi viakny.

Nasyceni kyslikem

Mnozstvi kysliku vazaného na hemoglobin v krvi, vyjadiené jako procentni hodnota maximalni vazaci kapacity.
Spotieba kysliku (VO2)

Meéieni mnozstvi kysliku, ptevedeného do tkani, vyjadfenych v ml O2/minutu.

pH

Jednotkou méteni stupné kyselosti nebo zasaditosti substance, pfimo se vztahujici ke koncentraci
hydrogenovych iontd v substanci.

pH Stat

Uchovani konstatniho pH na 7,40 a PCO2 na 40 mmHg, nad riznymi teplotami; dosazené métenim hodnot
krevnich plynti v aktualni (pacientove) teploté.
Parcialni tlak kysliku Tlak zptsobeny kyslikovym plynem v krvi.

PCO2



Parcialni tlak oxidu uhli¢itého Tlak zpGsobeny oxidem uhli¢itym v krvi.
Okno zobrazeni parametri

Okno na obrazovce monitoru CDI Systém 500, které obsahuje Gidaje o parametrech piipadu.
Potassium/Draslik (K+)

Hlavni kation mezibunécné tekutiny.

Q

Hodnota krevniho toku, v 1/min, ziskand manualné nebo pomoci portu rozhrani ¢erpadla.
Softwarova tlacitka

Klavesy ovladané softwarem, umisténé na pravé strané pedniho panelu monitoru.
Standardni odchylky (pFesnost)

Zpisob, jak jsou hodnoty rozsifeny v datovém souboru. Tento zplisob nam tika, zda je vétSina hodnot v
datovém souboru blizko primérné nebo do Sitky rozdélenych kolem primeéru. Toto je nejobvyklejsi métitko
variability. Rozdilnost je pramér ¢tvercové odchylky od priméru. Standardni odchylka je druhd odmocnina z
rozdilu. V obvyklé distribuci hodnot - to znamena, souboru hodnot, které jsou rovnomérné rozdélovany kolem
praméru datového souboru - 68% hodnot je mezi +/- standardni odchylky, a okolo 95% hodnot je mezi +/- 2
standardnich odchylek. Cilem kontroly kvality pfi studiu piesnosti je udrzet standardni odchylky co nejmensi.

Systémova mapa

Oblast pod oknem pro zobrazeni parametrd, které zobrazuje $titky pro rtizné rezimy (nastaveni, kalibrace,
standby, provoz) a Stitek pro volbu zobrazeni rezimu provozu (numerické, tabularni nebo grafické).

Tlacitko pro volbu reZimu systému

Tlacitko, které aktivuje systémovou mapu. Toto tlacitko je u levého dolniho rohu pfedniho panelu monitoru.
Thermistor

Stiibrny uzavér umistény na kabelové koncovce. MéEti teplotu krve, kdyz je piipojeny k senzoru.
Tonometrovy

Znaky meéfeni kalibracnich plynti pouzivané v CDI Systému 500. Koncentrace plynu, pouzivané v CDI Systému
500 spliuji zarucené specifikace, které zajist'uji, ze kazda lahev s plynem obsahuje specifické koncentrace
plynu, a zajistuje konzistentni kalibraci.

Dvoubodovéa tonometrovéa plynova kalibrace

Kalibraéni procedura, ktera vyuziva dodané plynové lahve pro dodani presné smési CO2 a O2 plynu, za Gicelem
vystaveni senzoru dobie definovanym hodnotam pH, PCO2, a PO2. Monitor urcuje intenzitu téchto
specifickych bod, a na jejich zakladé zobrazi naklonéni a pferusené hodnoty.
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