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Co je CDI® System 5507

Systém monitorovani parametrd krve CDI 550 (CDI System 550) spole¢nosti Terumo
Cardiovascular Systems (Terumo CVS) je systém monitorovani krve uréeny k pouziti
u jednoho pacienta pfi provadéni kardiopulmonélniho tro bypassu. Soustavné
monitoruje krev v mimotélnim obéhu a poskytuje pribézné informace o parametrech
krve. Tyto Udaje se zobrazuji na snadno Citelném displeji zafizeni CDI System 550.

Zarizeni CDI System 550 monitoruje a zobrazuje hodnoty nasledujicich parametrua
krve:

Casteény tlak kysliku (PO,)

Castecdny tlak oxidu uhli¢itého (PCO,)
pH

Draslik (K*)

Nasyceni kyslikem (SOy)

Hematokrit (HCT)

Hemoglobin (Hgb)

Teplota

Zarizeni CDI System 550 muze navic pocitat a zobrazovat nasledujici hodnoty:

Base excess (BE)

Bikarbonat (HCO;)

Nasyceni kyslikem (SO,) [vypocet pfi mé&feni neni k dispozici]

Spotieba kysliku (VO,)

PFisun kysliku (DO,)

Zafizeni CDI System 550 mlze zobrazovat parametry krve bud pfi skute¢né teploté,
nebo upravené na teplotu 37 °C.

Zatizeni CDI System 550 a vSechny pfislusné doplfiky jsou bez obsahu latexu.

Zafizeni CDI System 550 zahrnuje vestavénou tiskarnu, na niz je mozZno vytisknout
kopii zobrazenych hodnot parametru krve.

Indikace pouziti

Zafizeni CDI System 550 zaijistuje prdbézné on-line monitorovani mimotélniho
¢astecného tlaku kysliku a oxidu uhli¢itého, pH, drasliku, nasyceni kyslikem,
hematokritu, hemoglobinu a teploty. Navic mohou byt poskytovany vypoctené
hodnoty base excess, bikarbonatu, nasyceni kyslikem, pfisunu kyslikem a spotfeby
kysliku. Tyto parametry se zobrazuji bud pfi skute¢né teploté, nebo upravené na
teplotu 37 °C. Pro uc€ely dokumentace integralni tiskarna systému poskytuje tistény
vystup zobrazenych parametrd.

Kontraindikace Zadné

Uvod
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Profil obsluhy

Toto zafizeni zpravidla obsluhuje perfuzionista a nenechava se bez dohledu.
Perfuzionista ma obvykle urcitou uroven zkusenosti a vzdélani pfislusné pro tento
obor. Néktefi perfuzionisté mohou mit i daldi zdravotnické vzdélani. V nékterych
zemich perfuzionisté absolvuji formalni vzdélavaci program pro perfuzionisty a
naslednou klinickou praxi, nez obdrzi certifikaci a/nebo licenci k provozovani této
odbornosti. V jinych zemich perfuzionisté neabsolvuji formalni vzdélavaci program
pro perfuzionisty a svou profesi se uéi v praxi a na zakladé pracovnich Skoleni.

Minimalni fyzické pozadavky: Pracovnik musi byt fyzicky schopen dlouhou dobu stat
a podle potfeby se sklonit, ohnout, natahnout a uchopit & nahmatat pfedméty; musi
byt schopen zvednout pfedmé&t o hmotnosti pfiblizné 25 liber z podlahy do vySky
pracovniho stolu; musi mit dobry zrak a sluch (v pfipadé potfeby s korekci).

Pozadavky na skoleni

Nez zarfizeni CDI System 550 nastavite a zacnete pouzivat, je podstatné precist si a
pochopit veSkery material v této pfiruce. Pro zajisténi dopliikového Skoleni kontaktujte
prosim svého mistniho zastupce spole¢nosti Terumo Cardiovascular Systems nebo
volejte na Cislo 1-800-521-2818 a pozadejte o Skoleni pro zafizeni CDI System 550.

Jak pouzivat tuto prirucku

NeZ zafizeni CDI System 550 nastavite a za€nete pouZivat, je podstatné precist
si a pochopit veSkery material v této pfirucce.

Jakmile se seznamite s obsahem této pfiru¢ky, mlzete ji podle potfeby pouzivat
pro referenci. Pro lepSi orientaci v pfiru¢ce zde uvadime popis jejiho usporadani.

B Priprava

Kapitola 1 pfedstavuje zafizeni CDI System 550 a jeho soucasti.
Kapitola 2 ,Rychly za¢atek” uvadi pfehled ukonu vyZadovanych pro nastaveni
a pouzivani systému.

B Pouzivani zafizeni CDI System 550

Kapitola 3 vysvétluje, jak nastavit monitor, kalibrator a tiskarnu.
Kapitola 4 ukazuje, jak specifikovat pfislusné nastaveni softwaru.
Kapitola 5 udava, jak provést kalibraci senzoru.

Kapitola 6 uvadi pokyny pro instalaci senzor v mimotélnim obéhu.
Kapitoly 7 a 8 popisuji pouzivani systému b&hem procedury.

B Reference

Kapitola 9 uvadi informace pro odstranovani probléma.

Kapitola 10 obsahuje pokyny pro udrzbu systému.

PFilohy A a B uvadi seznam komponentt systémi( a specifikace (v uvedeném
poradi).

PrFiloha C poskytuje pokyny pro komunikaci s externim zafizenim.

Prilohy D, E, F a G obsahuiji informace o symbolech vyrobkd, zaruce, servisnich
zasadach, patentech a softwarové licenci (v uvedeném poradi). Pfiloha H obsahuje
slovni¢ek pojmu.



Pokud pfi ¢teni této priru¢ky najdete néco, co potfebujete objasnit nebo dale
vysvétlit, své dotazy mizete sméfovat na svého mistniho zastupce spoleénosti
Terumo Cardiovascular Systems nebo na:

Terumo Cardiovascular Systems
6200 Jackson Road, Ann Arbor, Ml 48103 USA
Telefon: (800) 521-2818

Konvence znaceni

Tato pfiru¢ka obsahuje dllezita varovani, upozornéni a poznamky:

A Varovani

e Varovani tohoto typu vas upozornuji na bezpeénostni problémy
se zarizenim CDI System 550. Tato varovani si musite precist,
nez zaénete zafizeni CDI System 550 pouzivat. A

> Upozornéni

* Upozornéni obsahuji dulezité informace o provozu a udrzbé zafizeni
CDI System 550. Prectéte si je dukladné, abyste zabranili pfipadnym
problémuim. »

Poznamka: Poznamky obsahuji informace, které vam pomohou s obsluhou zafizeni
CDI System 550.

Jak zafizeni CDI System 550 funguje

CDI System 550 je monitor na bazi mikroprocesoru s napajenim na stfidavy proud.
Vyuziva technologii optické fluorescence na méfeni krevnich plynd, pH a drasliku.
Navic vyuziva technologii optické reflektance za u¢elem méfeni nasyceni kyslikem,
hematokritu a hemoglobinu.

Méreni optickeé fluorescence. Dvé sestavy kabell, jedna arterialni a jedna zilni
(volitelné), pFipojuji monitor k jednorazovym pfepinacim senzorim CDI, které

se vkladaji do mimotélniho obé&hu. Pfepinaci senzory CDI obsahuji fluorescentni
mikrosenzory, které jsou zdkladem systému méfeni zafizeni CDI System 550.
LED diody v hlavé kabelu sméruji svételné pulzy smérem k mikrosenzordm.

Mikrosenzory jsou sloZeny z fluorescentnich chemickych latek, které emituji svétlo
v reakci na stimulaéni pulzy. Intenzita emitovaného svétla zavisi na koncentraci
drasliku, kysliku, oxidu uhli¢itého a vodikovych iontd, které pfichazi do kontaktu

s mikrosenzory. Svétlo emitované fluorescentnimi mikroprocesory se vraci

do hlavy kabelu a je méfeno detektorem svétla. Vystupni signal detektoru prevadi
mikroprocesor na numericka data, ktera se zobrazuji na obrazovce monitoru.

Uvod
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Méreni optické reflektance. Opticka sonda monitoru snimajici povrch obsahuje
LED diody a fotodetektor. LED diody zaméfuji svételné pulzy na krev pres optické
okénko v kyveté Terumo CDI H/S, ktera se vklada do mimotéiniho obéhu. Intenzita
vzniklych odraz( je analyzovana (na zakladé charakteristického spektra oxy a deoxy
hemoglobinu) za ucelem stanoveni nasyceni kyslikem, hematokritu a hemoglobinu.
Tyto hodnoty se zobrazuji na obrazovce monitoru.

Nez zac¢nete

Musite si pfecist a pochopit vSechny informace v této pfiru¢ce — Pfiruc¢ka obsluhy
systému monitorovani parametrd krve CDI 550 — a vSechny pokyny k pouzivani
souvisejicich jednorazovych prostfedkll, nez zaénete systém pouzivat. Zvlastni
pozornost vénuijte nasledujicim dulezitym bezpeénostnim informacim:

* Prislusenstvi senzoru obsahuje Germall Il v kalibraéni kapaliné.
Potencialnim vedlejSim produktem Germall Il mize byt formaldehyd.
Vystaveni jeho ucinkiim muize zptisobit nezadouci reakce u pacientt
citlivych na formaldehyd.

¢ Senzor je osetfen heparinem a nemél by byt pouzivan u pacientt
citlivych na heparin. Prostredky s povrchem oSetfenym heparinem
mohou zpUsobit nezadouci reakci.

¢ Pouzivani nasledujicich latek mlze pfipadné zpusobit nepresnost
zobrazenych hodnot: Indocyaninova zeleri (Cardiogreen), methylenova
modf nebo jiné intravaskularni barvivo, karboxyhemoglobin nebo
stavy, jako napf. dyshemoglobiny, hemoglobinopatie, zvySena
bilirubinemie a/nebo ikterus (Zloutenka).

* Ovéfite si pfesnost zobrazenych hodnot prostiednictvim jiného zdroje
(tj. laboratofe nebo analyzatoru krevnich plyni v misté péce), nez
zahdjite 1é¢bu.

A Varovani

* Mozné nebezpecéi vybuchu. Monitor CDI System 550 nepouzivejte
v pritomnosti hoflavych anestetik nebo jinych vybusnych plyna.

* Zjevné nespravné fungujici zafizeni nepouzivejte pfi operaci.

¢ Pocitacové zarizeni v prostiedi operaéniho salu mlize narusovat
provoz monitorovacich nebo terapeutickych prostredk( a miize byt
rovnéz ruseno témito prostiedky. Aby bylo zajisténo, ze k naruSovani
nebude dochazet, je nutno si peélivé vybrat pocditaCové zafizeni
nebo tiskarny, které budou propojeny s monitorem CDI System 550,
a zpusob provedeni jejich propojeni.

* Béhem mimotélniho obéhu udrzujte odpovidajici uroven antikoagulace
na zakladé monitorovani aktivovaného koagulaéniho ¢asu (ACT)
nebo jiného vhodného méreni. Pouziti heparinem oSetfeného zafizeni
nenahrazuje odpovidajici troven antikoagulace.



Neprovadéjte upravy tohoto zarizeni bez pisemného opravnéni
od vyrobce.

Zarizeni pfipojené k sériovému portu monitoru musi spliiovat
specifikace proudového svodu IEC 60601-1. Kombinaci dvou ¢éasti
zarizeni je nutno zkontrolovat s ohledem na bezpeénost systému/
proudovy svod.

Modul krevnich parametrti (BMP) CDI ani sondu CDI H/S za zadnych
okolnosti neponoftujte do kapaliny. Ponofeni mize zpusobit poskozeni
elektronickych komponentt v hlavé s optickymi viakny.

Vyvarujte se dlouhodobému vystaveni G¢inkiim prostredi s vysokou
vihkosti.

Pokud pfed nebo v priubéhu kardiopulmonalniho ho bypassu byla
pouzita methylenova modi nebo podobné barvivo, je nutno provést
nezavisly externi rozbor krevniho plynu a chemického slozeni krve
pro presné stanoveni vS§ech méfenych parametrii potfebnych pro
terapeuticka rozhodnuti. Udaje ziskané ze zarizeni CDI System 550
pro nasledujici parametry by nemély byt povazovany za spolehlivé
pro provadéni terapeutickych rozhodnuti, pokud byla pouzita
methylenova modyi: pH, K*, base excess, bikarbonat, prisun kysliku,
nasyceni kyslikem a spotieba kysliku.

Choroby krve, napf. hemoglobinopatie, talasémie a riizné anemické
stavy (srpkovity erytrocyt, nedostatek zeleza, makrocyticka anémie)
mohou ovlivnit pfesnost méreni hemoglobinu a hematokritu. Nezavisla
externi analyza je vyzadovana pro presné stanoveni téchto méreni

pro potieby terapeutickych rozhodnuti.

Zarizeni CDI System 550 by mélo byt pouzivano, pouze pokud
mimotélnim obéhem proudi krev. Kyveta H/S pro spravnou funkci
vyzaduje prutok krve uvedeny v nasledujici tabulce:

Velikost kyvety H/S | Min. pritok | Max. prutok
12" 1,0 /'min 7,0 I/min
3/8" 0,5 I/min 4,0 /min
1/4" 0,2 /min 1,5 /min

Senzor Terumo CDI vyzaduje minimalni pritok 35 ml/min. ZvySenim
pratoku krve pres senzor CDI nebo kyvetu Terumo H/S nad minimalni
uroven se obnovi vykon systému.

Nedotykejte se soucasné pacienta a nékterych ¢asti nelékarského
elektrického zarizeni. Nékteré €asti, k nimz je mozny pristup

bez pouziti nastroje (napf. konektory nebo komunikacni porty),
mohou byt pod napétim.

Nezavisla externi analyza krevniho plynu a chemického slozeni krve
je vyzadovana pro stanoveni véech méfrenych parametri nezbytnych
pro ucinéni terapeutickych rozhodnuti, kdykoliv jsou pfitomna
intravaskularni barviva nebo je zjiSténa pritomnost dyshemoglobinti
nebo zvysené hladiny bilirubinu.

Je nutno postupovat opatrné pfri podavani novych farmakologickych
Cinidel, pokud uzivatel nezna potencialni ticinek téchto cinidel
na senzory CDI.

Uvod
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Nepokousejte se o rekalibraci in vivo pro upravu hodnot ovlivhénych uéinky
intravaskularniho barviva nebo farmakologickych ¢éinidel; vliv mize pretrvavat,
coz muize mit za nasledek pokracovani nepresnosti.

Vystaveni senzoru G¢inktim plnicich roztokl a/nebo krve s pH nizS§im nez 7,0
nebo vy$sim nez 7,8 pH muze ovlivnit presnost méfreni drasliku.
Vystaveni senzoru Géinkiim plnicich roztokd a/nebo krve s naméfenou hodnotou

sodiku nizsi nez 120 nebo vyssi nez 160 meq/l mize ovlivnit presnost méreni
drasliku.

Nevystavujte monitor pasobeni kondenzace (vodni para). Ke kondenzaci

muze dochazet, pokud je nastroj vyvazen v teplém a vihkém prostredi a poté

je nasledné vystaven uc¢inkim mnohem chladnéjsi pokojové teploty. Kondenzace
miuize ovlivnit vykon méreni monitoru.

Monitor pfi pouzivani nevystavujte velkym zménam teploty (> 10 °C) nebo vihkosti
(> 20 %) prostiedi. Tyto zmény mohou ovlivnit vykon méreni monitoru. Pokud
bude monitor vystaven velké zméné teploty okolniho prostredi (> 10 °C), nechte
jej pred pouzitim 24 hodin stat, aby se vyrovnal s novym prostredim.

Neprovedeni radného nastaveni véetné kompletni kalibrace plynu pomoci
dvoubodového tonometru a kompletni kalibrace senzoru drasliku a véech
ostatnich parametrti mize branit systému v dosazeni limita pfesnosti uvedenych
v Priloze B.

Hodnoty namérené pired pocatecni kalibraci in vivo nemusi byt presné. Hodnoty
pred kalibraci in vivo nepouzivejte na rozhodnuti o pacientovi. Na zadatku pfipadu
po zavedeni kardiopulmonalniho ho bypassu a za stabilnich podminek musi
uzivatel dokoncit kalibraci vSech méfitelnych parametri krve na zakladé jejich
srovnani s laboratornim mérenim provedenym na vzorku krve. Hodnoty jsou

na obrazovce zafizeni CDI System 550 zobrazeny tlumené, aby bylo ziejmé, ze
tyto hodnoty nejsou presné, dokud nebude provedena pocatecni kalibrace in vivo.

Po zméné teploty krve > 6 °C musi uzivatel opakovat kalibraci hodnot senzoru
in vivo, jakmile se teplota stabilizuje. Timto postupem bude zajisténa optimalni
presnost systému.

Teplota namérena senzorem je teplota v blizkosti senzoru a neodrazi skuteénou
teplotu arterialni nebo zilni krve pacienta. Toto méfeni nepouzivejte na rozhodnuti
o pacientovi.

Aby se zabranilo nebezpeci urazu elektrickym proudem a aby bylo zajiSténo
spolehlivé uzemnéni, toto zarizeni musi byt pripojeno k pfislusné zasuvce
(oznaéené ,,Pro pouziti nemocnice“ nebo , Tfida pouziti pro nemocnici®,
ktera byla zkontrolovana s ohledem na fadné uzemnéni. A

> Upozornéni

Federalni zakony (USA) omezuji prodej, distribuci a pouzivani tohoto zafizeni pouze
na lékafe nebo na jeho pokyn.

Senzor nepfipojujte k nenaplnénému okruhu. Dlouhodoby chod ,za sucha“ muze
senzory poskodit.

Nepouzivejte chemicka rozpoustédla, napf. alkohol, éter a aceton, nebo anestetika,
napf. foran (isofluoran), jako Cistici prostfedek na jakoukoliv ¢4st systému. Tyto
chemikalie mohou zafizeni ponicit. Postupujte podle postupu €isténi v kapitole 10,
,B&Zna udrzba“ a pouzivejte pouze doporucené Cistici prostfedky. »



Poznamka: Technika méfeni hemoglobinu pouzivana v tomto pfistroji méfi celkovy
hemoglobin, a proto zahrnuje i jiné typy hemoglobinu, napf. karboxy-, met-, sulf-
a fetalni hemoglobin. Systémy monitorovani parametrd krve Terumo CDI jsou uréeny
k monitorovani hodnot krevnich plyn(, véetn& pH, PCO,, PO, K*, nasyceni kyslikem
(S0O,), hematokritu (HCT) a hemoglobinu (Hgb). Pokud jsou systémy pouzZivany
v souladu s navodem k pouziti, vykazuji spolehlivost pfi poskytovani téchto hodnot
s pfesnosti uvedenou v Pfiloze B pfirucky obsluhy.

> Upozornéni

* Nedodrzovani téchto pokynd mlze zpusobit zobrazovani nepfesnych
hodnot na monitorovacim systému.

Pfesnost vysledkl zavisi na nasledujicim:
» Obsluha si precetla navod k pouziti a rozumi mu

+ Ré&dné nastaveni, kompletni kalibrace plynd pomoci dvoubodového
tonometru a kompletni kalibrace senzoru drasliku a vSech ostatnich
parametru

* Pouzivani vSech dostupnych prvkd systému
¢ Pravidelné srovnavani s referenénim laboratornim vzorkem »

Komponenty CDI System 550

Monitor

Nasledujici obrazek zobrazuje predni panel monitoru (s aktivovanym DO,).
Poznamka: Obrazovky v této pfiru¢ce ukazuji konkrétni konfiguraci moduli
(,Arterialni/Zilni krevni plyny a Hematokrit/nasyceni“). Pokud mate jinou sestavu
modull, vase obrazovky se budou li$it od obrazovek uvedenych v této pfirucce.
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(1)

Hodnoty arterialnich parametra (oznaceny rGzové). pH hodnoty se zobrazuiji
v jednotkach pH, zatimco PO, a PCO; je mozno zobrazit bud v mmHg,
nebo kPa. Vypocteny base excess a bikarbonat se zobrazuji v meq/l.

Hodnoty zilnich parametra (vyzna¢eny modre). pH hodnoty se zobrazuji
v jednotkach pH, zatimco PO, a PCO; je mozno zobrazit bud v mmHg,
nebo kPa.

Hodnota drasliku. Hodnoty drasliku (K*) se zobrazuji v mmol/l.
Pokud se pouzivaji oba senzory, Zilni i arterialni, hodnota K* se odebira
z arteridlniho senzoru.

Hodnoty hematokritu/nasyceni kyslikem. Nasyceni kyslikem a hematokrit
se zobrazuji jako procento (%), hemoglobin se zobrazuje v g/dl.

Vypoétené hodnoty. Base excess (meq/l), bikarbonat (meq/l), arterialni
nasyceni kyslikem (%), pfisun kysliku (ml/min nebo ml/min/m?) a spotfeba
kysliku (ml/min nebo ml/min/m?) jsou vypoc&tené hodnoty. Pokud se nepouziva
sonda CDI H/S a pouziva se modul Zilniho krevniho plynu, zobrazuje

se vypoctené zilni nasyceni kyslikem.

Poznamka: Vypoctené hodnoty SO; se odliSuji oznadenim ,calc”.

(6)

(7)

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

Hodnoty pratoku. Pratok pumpy, pouZivany na vypocet spotieby kysliku,
a P¥isun kysliku se zadavaji bud manualné nebo prostfednictvim pumpy
pfipojené k portu rozhrani pumpy na zafizeni CDI System 550.

Mapa systému. Zahrnuje oznaceni pro r(izné rezimy (setup (nastaveni),
calibration (kalibrace), standby (pohotovostni rezim) a operate (provozni
rezim)) a oznaceni pro zvolené zobrazeni v provoznim rezimu (numeric

(numericky), tabular (tabularni) nebo graphic (graficky)).

Softwarova tlaéitka. Funkeni tlaCitka Fizena softwarem. Jejich ucel
se na rlznych obrazovkach muze lisit.

Tlagitka navigace/vstupu. Zahrnuji tlaéitka + (plus), - (minus), ¥ (OK),
X (zrusit) a 4» a ¥ (Sipka doleva, doprava, nahoru a dol).

LisSta hlaseni. Oblast, kde se zobrazuje aktualni stav systému a alarmi
(nad okénkem zobrazeni parametr().

Okénko zobrazeni parametri. Obsahuje udaje pro konkrétni reZim nebo
zobrazené informace.

Tlacitko vybéru rezimu systému. Stisknuti tohoto tlacitka aktivuje mapu
systému.

Tladitko prepinani rezimu operate (provozni). Stisknutim tohoto tlacitka
bé&hem rezimu operate (provozni) pfepinate mezi tfemi typy zobrazeni —
numeric (numericky), tabular (tabularni) a graphic (graficky).



Nasledujici obrazek zobrazuje bo¢ni panel monitoru.
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(14) Hlavy kabelGt modulu arterialnich a/nebo Zilnich parametrti (BPM).
Moduly na monitorovani pH, PCO,, PO,, drasliku a teploty.

» Upozornéni
Nedivejte se pfimo do svétla, které vydava BPM LED. »

(15) Sonda H/S (hematokrit/nasyceni). Modul méfeni priibézného nasyceni
kyslikem, hematokritu a hemoglobinu.

(16) Porty hlavy kabelu. Upevriuje hlavy kabell k monitoru, kdyZ monitor neni
pouzivan, a chrani optiku v hlavé kabelu.

(17) Drzak sondy H/S. Upevriuje sondu H/S CDI k monitoru, kdyz monitor neni
pouzivan, a chrani optiku sondy H/S CDI.

(18) Opticky referenéni barevny €ip hematokritu/nasyceni. UmoZiuje pfipojeni
sondy H/S CDI k optickému referenénimu barevnému &ipu. Kdyz je monitor
zapnuty, systém automaticky provede samokontrolu.

Uvod
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(29)

(30)

(21) (31)
(19)

(20)

(22) ,’a)

(23, 24) =

(25, 26) ——— @ 32)

(28) ’ — g 5000110

Tento obrazek zobrazuje zadni panel monitoru.

(19) Port vystupu dat. Umozriuje sériovy pfenos hodnot parametr( krve
do externiho pocitae nebo zafizeni na shromazdovani dat. Jedna
se o nizkonapétovy komunikaéni port, ktery je konfigurovan pro pfenos dat.
Napéti vyssi nez 5 V zplisobi poSkozeni monitoru.

(20) Port rozhrani pumpy. Umoznuje vstup udajd o pratoku krve z modulu rozhrani
Terumo System 1/CDI (Terumo), komunikaéniho modulu 8000 (Terumo),
odstfedivé pumpy Sarns (Terumo), BioConsole® 550/560 (Medtronic),

S5/C5 (LivaNova/Sorin/Stockert), konzoly HL 20/Rotaflowe (Maquet/Jostra),
NEO System (Terumo).

(21) Ochranny kryt na port rozhrani pumpy. Snizuje riziko ovlivnéni ESD,
kdyZ port rozhrani pumpy neni pouzivan.

(22) Port kabelu kalibratoru. Zasuvka na pfipojeni kalibratoru
Terumo CDI Model 540.

(23) Tlacitko zapnuti systému. Zapina a vypina napajeni monitoru. Pokud
se monitor vypne, posledni hodnoty kalibrace a parametry nastaveni se ulozi
v paméti. Jakmile monitor znovu zapnete, tyto hodnoty se automaticky obnovi.

Poznamka: Pro Uplné vypnuti systému musite vypnout hlavni vypina¢. Pokud hlavni
vypinac zlistane zapnuty a kabel bude odpojen, systém bude napajen z baterie
(ktera se zacCne vybijet).

Poznamka: Pokud monitor vypnete, pockejte minimalné 5 sekund, nez monitor
znovu zapnete.

(24) Ukazatel nabiti baterie. Pokud sviti, znamena to, ze baterie se nabiji
ze zdroje stfidavého proudu. KdyZ je monitor pfipojen ke zdroji stfidavého
proudu, tato zelena kontrolka sviti nepfetrzité.



(25)

(26)

(27)
(28)

(29)
(30)

(31)
(32)

)

(©)

Konektor napajeciho kabelu. Zasuvka na napajeci kabel (pfi pfipojeni
k pfivodu stfidavého proudu).

Napajeci kabel. Napajeci systém tfidy pro pouziti v nemocnici pro zafizeni
CDI System 550.

Drzak pojistky. Obsahuje dvé pojistky.

Vedeni kabelu. Zde je mozno pohodiné ulozit nadbyte€nou délku kabelu,
kdyz neni pouzivan nebo pfi pfesunu monitoru.

Madlo. UmozZnuje pfenaseni monitoru nebo jeho pfidrzovani pfi umistovani.
Konzola monitoru. Umozruje snadnou montaz (a demontaz) monitoru

k desce stojanoveé svorky.

Kryt tiskarny. Chrani tiskarnu a papir pfed unikem kapaliny.

Sroub na kompenzaci uzemnéni. Tento $roub se pouZiva na snizeni rozdilu
elektrického potencialu mezi télesy zdravotnickych elektrickych zafizeni
a vodivymi ¢astmi dalSich objekta.

5400111

®)

Kalibrator

Kalibrator CDI Model 540 je uréen na automatickou kalibraci monitoru CDI System
550 a pfepinacich senzoru CDI s vyuzitim plynd méfenych tonometrem. Zafizeni
je zkonstruovano tak, aby zarover bylo mozno provadét kalibraci dvou senzoru.

Poznamka: Pokud je kalibrovan pouze jeden pfepinaci senzor CDI, je mozno
pouzivat kteroukoliv pfihradku kalibratoru. Pratok plynu do nepouzivané pfihradky
kabelové hlavy bude automaticky uzavren.

(1)

()

®)

Kabel kalibratoru. Pripojuje kalibrator k monitoru. Po pfipojeni je kalibrator
napdajen z monitoru.

Zasuvky na plynové lahve kalibratoru. Jsou uréeny na fadné uchyceni lahvi
plynu A a plynu B pro zajiSténi spravné kalibrace.

Prihradky kalibratoru. Zajistuje podporu a sladéni sestavy senzoru/kabelové
hlavy pfi kalibraci.

Uvod
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(4) Hak na uchyceni kalibratoru. Upevriuje se na stojanovou svorku monitoru

pro voliteIné uchyceni na stojanové svorce CDI Model CDI517.

(5) Vedeni kabelu kalibratoru. Umozriuje uloZeni kabelu kalibratoru, pokud neni

pouzivan.

Kalibraéni plyny

Dvoubodova kalibrace tonometrem pfepinacich senzord CDI vyZaduje pouziti pfesné
smeési plynu CO; a O,, aby senzory byly vystaveny fadné definovanym hodnotam
pH, PCO; a PO,. Sestava plynovych lahvi zajiStuje pfisun plynu na pfiblizné

80 jednotlivych postupl kalibrace senzoru.

Plyn A (Terumo CDI Model CDI506):
CO:: 7,5 4+/-0,1 %

0,:27,5+/-0,1 %

N.: Bilance

A Varovani

Plyn B (Terumo CDI Model CDI507):

CO: 2,8 +/-0,1 %
0,:4,0 +/- 0,1 %

N,: Bilance

¢ Obsah plynovych lahvi je pod tlakem. Chrante je pred slunecnim
svétlem a nevystavujte je teplotam vysSsSim nez 50 °C (122 °F).
Neprorazejte je a nespalujte je, ani po pouziti. Obsah plynovych lahvi
nestiikejte na otevieny ohen ani na jakykoliv Zhavy material. A

> Upozornéni

*  Pfed pouzitim zkontrolujte datum pouzitelnosti na lahvi. Pouziti lahvi
s kalibraénim plynem po vyprSeni data pouzitelnosti mize mit za nasledek

nepiesnou kalibraci. »

Prepinaci senzor Terumo CDI

Prepinaci senzory CDI obsahuiji fluorescentni mikrosenzory K*, PO,, PCO, a pH

a rovnéz kontaktni misto termistoru pro
méfeni teploty. Senzory jsou jednorazove,
netoxické a apyrogenni.

Heparinem oSetfené sterilni pfepinaci
senzory CDI Model CDI510H jsou uréeny
pro umisténi do pfepinacich linek,
proplachovacich linek, linek odbéru vzorki,
prepinacich bypassovych linek a podobnych
linek s pratokem krve. Pro spravné méreni
je vyzadovan minimalni pratok 35 mi/min.

Filter/rozpraSovac¢ nachazejici se na
jednom konci senzoru zajistuje sterilni
bariéru pfi umisténi senzoru do kalibratoru.
Rozprasovac¢ na filtru se nachazi uvnitf
senzoru. Nevyndavejte tento
filtr/rozprasovac¢, dokud nebudete pfipraveni
umistit senzor do okruhu.

Filtr/rozprasovac

5100113

Prepinaci senzor



Prahledny material optického rozhrani nachazejici se na zadni strané pfepinacich
senzorll CDI Model CDI510H zajistuje prostfedek
konzistentniho optického spojeni mezi

senzorem a konektorem kabelu s optickymi .

. .. iy . Optické —
vlakny. Tento material sniZuje riziko chyb rozhrani
méfeni zplsobenych vlhkosti zachycenou mezi
mikrosenzory a hlavami kabel(. Termalni
studna na kazdém senzoru umozriuje tepelny
pfenos z okruhu do krytu termistoru Tesfg}g'nn;
umisténého na kazdé hlavé kabelu.

=y,

Kazdy senzor obsahuje tlumici kalibraéni
roztok. Tento roztok stabilizuje mikrosenzory o

- .. . vy Optické —
pfi skladovani. Reaguje rovnéz s plyny rozhrani
méFenymi tonometrem pfi kalibraci za ucelem
stanoveni pfedvidatelnych hodnot pH, PCO;a PO,. Tento tlumici roztok pracuje spolu
s kalibracnimi plyny b&éhem kontroly po provedeni kalibrace (ktera je popsana v Casti
,OVéfeni kalibrace“ v kapitole 5).

5100113a

(///) o ¥®)
A

Kazdy pfepinaci senzor je ur€en k jednorazovému pouziti. Pfi zavadéni pfepinaciho
senzoru CDI do okruhu je nutno pouzivat sterilni postup. Sterilni sestavy jsou
vybaveny krytem typu luer a sterilni sestavou filtru/rozprasovace na obou koncich
prepinaciho senzoru za Uuc¢elem ochrany cesty priitoku krve pfed kontaminaci

z dlivodu zavedeni do okruhu.

Pfepinaci senzor CDI zGstava sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen.
Kazdy pfepinaci senzor ma doporu¢enou dobu pouzitelnosti uvedenou datem
pouzitelnosti Cisla Sarze vytisténym na kazdém obalu. Pro vice informaci viz navod
k pouziti pfepinaciho senzoru.

A Varovani

¢ Vyrobky osetfené heparinem by nemély byt pouzivany u pacientt
s citlivosti na heparin.

* Béhem mimotélniho obéhu udrzujte odpovidajici uroven antikoagulace
na zakladé monitorovani aktivovaného koagulaéniho ¢asu (ACT)
nebo jiného vhodného méreni. Pouziti heparinem oSetreného zarizeni
nenahrazuje odpovidajici troven antikoagulace.

* Prepinaci senzory CDI skladujte pfi teploté 0 az 35 °C (32 az 94 °F).
Zmrazeni prepinaciho senzoru CDI nebo uskladnéni pf¥i teplotach
mimo uvedené rozmezi miize mit za nasledek nepresny vykon.

¢ Prepinaci senzory CDI nepouzivejte opakované. Pouzité prepinaci
senzory CDI jsou kontaminované a neni mozno je opakované
sterilizovat. Opakovana sterilizace poskozuje mikrosenzory.

e Prepinaci senzory jsou sterilni, netoxicka, apyrogenni, jednorazova
zarizeni uréena k pouziti pfi postupu kardiopulmonalniho ho bypassu
po dobu az 6 hodin.

¢ Pouziti nékterych intravaskularnich barviv pfi kardiovaskularni
operaci, napr.: indocyaninova zelen (Cardiogreen) a methylenova
modF, mize zpusobit nepresnosti zobrazenych hodnot. Je vyzadovano
provedeni nezavislého externiho rozboru krevniho plynu a chemické
krevni analyzy pro presné stanoveni vSech mérenych parametrua
potiebnych pro ucinéni nezavislych terapeutickych rozhodnuti.

Uvod
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¢ Zvysena hladina krevnich substanci, véetné nepravidelné morfologie
krvinek, hladiny proteinu, volného hemoglobinu a bilirubinu v
plazmé, muiize ovlivnit méreni krve. Je vyzadovano provedeni
nezavislého externiho rozboru krevniho plynu a chemické krevni
analyzy pro presné stanoveni vS§ech mérenych parametrd potirebnych
pro uc¢inéni nezavislych terapeutickych rozhodnuti.

* Nezavisla externi analyza krevniho plynu a chemického slozeni krve
je vyzadovana pro stanoveni vSech mérenych parametri nezbytnych
pro uéinéni terapeutickych rozhodnuti, kdykoliv jsou pfitomna
intravaskularni barviva nebo je zjisténa pritomnost dyshemoglobint
nebo zvysené hladiny bilirubinu.

¢ Je nutno postupovat opatrné pii podavani novych farmakologickych
¢inidel, pokud uzivatel nezna potencialni ucinek téchto cinidel na
senzory CDLI.

* Nepokousejte se o rekalibraci in vivo pro Gpravu hodnot ovlivhénych
ucinky intravaskularniho barviva nebo farmakologickych €inidel;
vliv miiZze pretrvavat, coz mize mit za nasledek pokra¢ovani
nepiesnosti. A

> Upozornéni

+ PFepinaci senzor CDI nepouzivejte po vyprSeni data pouZitelnosti
Cisla Sarze vytisténého na Stitku obalu. Pouzivani pfepinaciho senzoru
po vyprseni data pouzitelnosti isla $arze mize mit za nasledek nepfesny
vykon.

+ V pfipadé poSkozeni nebo otevieni obalové folie pfepinaci senzor CDI
nepouzivejte. Poskozeni obalové folie mize mit za nasledek nepfesny
vykon.

+ Tento vyrobek obsahuje Germall Il v kalibraéni kapaling. Potencialnim
vedlejs§im produktem Germall Il maze byt formaldehyd. Vystaveni
jeho uginkiim muze zpUsobit nezadouci reakce u pacientu citlivych
na formaldehyd. »

Prepinaci bypassova linka

Pfepinaci bypassova linka je modifikace sady hadi¢ek umozriujici pfipojeni
pfepinaciho senzoru CDI, pokud je pozadovano pouZiti ,v lince®. Protilehlé konektory
Y umoznuji zlomkovému mnozstvi celkového pritoku krve prochazet senzorem

se souCasnou minimalizaci jakéhokoliv dalSiho
odporu pratoku. Pfepinaci bypassova linka

se doporucuje, kdyz je vyzadovano soustavné
monitorovani Zilni strany a/nebo neni k
dispozici prubézna prepinaci/proplachovaci
linka na arterialni strané. Tyto linky mohou byt
dodavany jako sterilni individualni sestavy,
které je mozno kdykoliv béhem pouzivani
zahrnout do okruhu, nebo dodavatelem
sestavy hadi¢ek jako Uprava stavajici sestavy
hadi¢ek. Jsou podporovany tfi velikosti
hadicek: 1/2”, 3/8” a 1/4”.




A Varovani

e Zarizeni CDI System 550 neni uréeno k pouziti v situacich, v nichz
nedochazi k pritoku krve pres prepinaci senzor CDI. Doporucuje
se minimalni priatok krve 35 ml/min pro zachovani vykonu méreni
prepinaciho senzoru. Pratok niz$i nez minimum muze mit za nasledek
pomalejsi reakci. Pro udrzeni minimalniho pratoku krve pres senzor
udrzujte celkovy prttok krve v prepinaci bypassové lince vyssi
nez 1,5 I/min pro hadic¢ky 1/2 paice, 0,6 I/min pro hadi¢ky 3/8 palce
a 0,2 I/min pro hadi¢ky 1/4 palce. Obnoveni minimalniho pratoku krve
prepinaci linkou po preruseni obnovi optimalni vykon systému.

¢ P¥i vkladani prepinaci bypassové linky do mimotélniho obéhu pouzijte

sterilni postup, aby bylo zajiSténo, ze povrchy v kontaktu s krvi
zGstanou sterilni.

¢ Pro vSechny aplikace prepinaci bypassové linky: Pouzijte arterialni
filtr distalné k prepinaci bypassové lince, kdyz pouzivate prepinaci
bypassovou linku na arterialni strané okruhu. To zabranuje zaneseni
vzduchu do krevniho obéhu. A

» Upozornéni

* Pro jednotlivé sterilni sestavy pfepinaci bypassové linky. Pfepinaci
bypassovou linku nepouzivejte po datu vytisténém na Stitku obalu.
Pouzivani po tomto datu mize mit za nasledek nepfesny vykon.

+ Prepinaci bypassové linky, které jsou dodavany sterilni, zistanou sterilni,
pokud obal neni otevien nebo poskozen.

* VSechna pfipojeni na pfepinaci bypassové lince zabezpecte pasky. »

Kyveta hematokritu/nasyceni Terumo CDI

Kyveta hematokritu/nasyceni (H/S) CDI je prutokovy prostfedek vkladany pfimo
do mimotéIniho ob&hu. Kyveta H/S CDI je uréena vyhradné k jednordzovému
pouziti. Je dodavana sterilni a jednotlivé balena a maze byt kdykoliv pfi pouziti
vloZzena do okruhu, nebo mlze byt dodavana nesterilni vyrobcim sestav hadic¢ek
pro pfedbé&zné zapojeni.

Kyveta CDI H/S obsahuje optické okénko, které zajistuje prostfedek konzistentniho
optického spojeni mezi sondou CDI H/S a kyvetou CDI H/S. Magnet umistény

v kyveté CDI H/S zajiStuje ovéfeni spravného spojeni mezi sondou CDI H/S

a kyvetou CDI H/S.

Uvod
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Poznamka: Kdyz je kyveta CDI H/S vloZzena do okruhu, optické okénko by mélo
smérovat dolud. Tim se minimalizuje naru$eni pfilezitostnymi vzduchovymi bublinami
v lince.

5170116

Optické okénko /

Magnety

P¥i zavadéni kyvety CDI H/S do okruhu je nutno pouzivat sterilni postup. Sterilni
sestavy jsou vybaveny koncovymi kryty upevnénymi na obou koncich kyvety

za Ucelem ochrany cesty pratoku krve pfed kontaminaci z divodu zavedeni

do okruhu. Kyveta CDI H/S zustava sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen.
Kazda kyveta CDI H/S ma doporucenou dobu pouzitelnosti uvedenou datem
pouzitelnosti Cisla Sarze vytisténym na kazdém obalu. Pro dals$i informace viz navod
k pouZiti kyvety CDI H/S.

A Varovani

¢« Béhem mimotélniho obéhu udrzujte odpovidajici Uroven antikoagulace
na zakladé monitorovani aktivovaného koagulaéniho ¢asu (ACT) nebo
jiného vhodného méreni.

¢ Nepokousejte se kyvetu CDI H/S opakované sterilizovat. Nespravna
sterilizace muize snizit presnost systému nebo zpusobit unik z kyvety
CDI H/S zplsobeny tlakem.

¢ Kyvety CDI H/S nepouzivejte opakované. Kyvety CDI H/S jsou urceny
pouze k jednorazovému pouziti.

¢ Kyvety H/S jsou sterilni, netoxicka, apyrogenni, jednorazova zarizeni
ur¢ena k pouziti pfi postupu kardiopulmonalniho ho bypassu po dobu
az 6 hodin.

¢ Pouziti nékterych intravaskularnich barviv pfi kardiovaskularni
operaci, napr. indocyninova zelen (Cardiogreen) a methylenova modfr,
muze zpusobit nepresnosti zobrazenych hodnot. Je vyzadovano
provedeni nezavislého externiho rozboru krevniho plynu a chemické
krevni analyzy pro presné stanoveni vSech mérenych parametra
potiebnych pro ucinéni nezavislych terapeutickych rozhodnuti.

¢ Zvysena hladina krevnich substanci, v€etné nepravidelné morfologie
krvinek, hladiny proteinu, volného hemoglobinu a bilirubinu v plazmé,
muze ovlivnit méreni krve. Je vyzadovano provedeni nezavislého
externiho rozboru krevniho plynu a chemické krevni analyzy pro
presné stanoveni vSech mérenych parametra potiebnych pro ucinéni
nezavislych terapeutickych rozhodnuti.

¢ Choroby krve, napi. hemoglobinopatie, talasémie a riizné anemické
stavy (srpkovity erytrocyt, nedostatek zeleza, makrocyticka anémie)
mohou ovlivnit presnost méreni hemoglobinu a hematokritu. Nezavisla
externi analyza je vyzadovana pro presné stanoveni téchto méreni
pro potreby terapeutickych rozhodnuti.



e Je nutno postupovat opatrné pfi podavani novych farmakologickych
Cinidel, pokud uzivatel nezna potencialni u¢inek téchto cinidel
na senzory CDI.

* Nepokousejte se o rekalibraci in vivo pro upravu hodnot ovlivhénych
ucinky intravaskularniho barviva nebo farmakologickych €inidel; vliv
muze pietrvavat, coz mize mit za nasledek pokraéovani nepfesnosti. A

> Upozornéni
»  Kyvetu CDI H/S nepouzivejte po vyprseni data pouzitelnosti Cisla Sarze
vytisténého na &titku obalu.

»  PFipojeni hadi¢ek kyvety CDI H/S je nutno zajistit upevhovacimi pasky. »

Stojanova svorka monitoru Terumo CDI

Stojanova svorka monitoru CDI se upeviuje na standardni stojan na stroj srdce-plice
a sestava z ramena a desky se sefizovacim kuzelem. Monitor se upevriuje k desce
pro snadnou montaz a demontaz. Stojanova svorka je nabizena s dvéma délkami
ramena, 7 palct (CDI Model CDI517) a 4-1/2 palce (CDI Model CDI518). Kratsi
rameno neumoznuje pouziti hacku na kalibrator.

Jakmile je monitor umistén na desce, zatlacte pojistny Sroub nahoru smérem
k monitoru a utahnéte jej ve sméru chodu hodinovych ruci¢ek pro upevnéni monitoru
ke stojanové svorce monitoru.

Stojan stroje srdce-plice

Rameno

Sefizovaci
kuzel

Pojistny Sroub

Deska

5170117

A Varovani

¢ Nikdy nenechavejte monitor na desce stojanové svorky bez zajisténi
pojistnym Sroubem. A

Uvod
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Konzola hlavy kabelu Terumo CDI

Konzola hlavy kabelu CDI Model CDI519 se upevriuje ke standardnim stojanim
stroje srdce-plice a dokaze pojmout jednu nebo dvé sestavy hlav kabell. Sestavy
hlav kabell se zasouvaji do konzoly pro snadnou montaz a demontaz. Konzolu

je mozno umistit vertikalné nebo horizontalné a v riznych vzdalenostech od stojanu.




Tato kapitola uvadi stru¢ny pfehled krok( potfebnych pro nastaveni

a pouzivani systému monitorovani parametrt krve CDI 550 spole¢nosti Terumo
Cardiovascular Systems. Tuto kapitolu si muzete precist pfed zahajenim provozu
systému nebo se k ni vracet, kdykoliv si budete potfebovat pfipomenout jeden
nebo vice krokl postupu.

Poznamka: Pokud vaSe zafizeni CDI System 550 jiz bylo nastaveno
a konfigurovano, nékteré kroky uvedené v této kapitole jizZ mozna byly provedeny.

Nastaveni

Viz kapitola 3 a 4 pro varovani pfi nastaveni a vice podrobnosti pro nastaveni.

1 Pfipojte stojanovou svorku ke stojanu.
2 Pfipojte monitor ke stojanové svorce.

3 Nainstalujte konzoly hlavy kabelu.
4

Moznost: Pfipojte sériové kabely pro externi systém ziskavani dat, pocitac
nebo pumpu.

[¢)]

Pfipojte monitor.

6 Zapnéte monitor. Automaticky se spusti diagnostika systému a samotestovani
modulu.

7 Nastavte software vybé&rem moznosti v konfiguraci monitoru a na obrazovkach
monitor setup (nastaveni monitoru).

8 Manualné umistéte kabely tak, aby nepfedstavovaly riziko zakopnuti
pfi provozu zafizeni CDI System 550.

Kalibrace

Viz kapitola 5 pro varovani pfi kalibraci a vice podrobnosti pro kalibraci.

1 Nainstalujte kalibrator na stojanovou svorku nebo na rovny povrch v blizkosti
monitoru.

2 Pfipojte kabel kalibratoru k monitoru.
Nastavte monitor do reZimu calibrate (kalibrace).

4 Potvrdte hodnotu kalibrace K* z obalu senzoru na obrazovce calibration
(kalibrace). V pfipadé potfeby provedte editaci. Stisknéte tlagitko V.

5 Nainstalujte lahve kalibra¢niho plynu do kalibratoru umisténim pfislusné lahve
do kalibratoru a ota€enim ve sméru chodu hodinovych ruci¢ek, dokud ukazatel
hladiny plynové lahve na obrazovce ,calibration (kalibrace) neukazuije,

Ze lahev je zapojena. Po zapojeni otocte lahvi jesté o pll otocky.

rychly start



Uvolnéte velky modry kryt typu luer

6 Otevrete obal senzoru a vyjméte
senzor. Zkontrolujte, zda tlumivy
roztok zcela pokryva mikrosenzory.

Maly bily kryt typu luer

7 Sundejte hlavu kabelu z monitoru.

8 Pfipojte sestavu senzoru k hlavé
kabelu.

Poznamka: NEMACKEJTE
plastova ,kfidylka“ na senzoru.

9  Sundejte maly modry
dolni kryt typu luer.
(Nesundavejte sestavu
filtru/rozpraSovace senzoru.)

10  Sterilnim postupem uvolnéte velky
modry horni kryt typu luer. (Maly

5000204
Sundejte maly

bily kryt typu luer nesundaveite.) {;gﬂ%gyt

11 Sestavu hlavy kabelu umistéte Sestava filtru/rozprasovace
do pfihradky kalibratoru.

12 Pokud uZivatel kalibruje dalsi
senzor, opakujte kroky 6—10
pro druhy senzor.

13  Dvakrat stisknéte tlagitko \ na
monitoru pro iniciaci kalibrace.
Kalibrace bude trvat cca 10 minut.

14  Po uspésSném skonceni kalibrace
odpojte kalibrator od monitoru.

15 Utahnéte velké modré horni kryty
(sterilnim postupem). Pokud
nechcete ihned vratit senzor
do okruhu, vratte zpét spodni maly
modry kryt typu luer. 50002048
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Instalace

Viz kapitola 6 pro varovani pfi instalaci a vice podrobnosti pro instalaci.

1

Pokud je kyveta Terumo CDI H/S v jednom
sterilnim obalu, sundejte jej a sterilnim
postupem ji vioZzte do mimotélniho obéhu.

Naplrite okruh.
Nainstalujte pfepinaci senzor CDI do okruhu
sterilnim postupem:

B Umistéte hlavu kabelu na konzolu hlavy
kabelu.

B Sundejte horni bily kryt typu luer a horni
¢ast senzoru zapojte do proplachovaci/
pfepinaci linky okruhu.

W Sterilnim postupem vyjméte sestavu filtru/
rozprasovace senzoru a pfipojte konec
proplachovaci/pfepinaci linky ke spodni
¢asti senzoru.

5000605

Pokud pouzivate pfepinaci bypassovou linku,

sterilnim postupem nainstalujte senzor CDI

do pFepinaci bypassové linky:

B Zastavte pumpu a/nebo odepnéte 1/4 palcové nohy piepinaci
bypassové linky.

B Sundejte modry kryt z konce s vnitfnim zavitem na prepinaci bypassové lince
a maly horni kryt typu luer (bily) z horni ¢asti senzoru CDI. PFipojte senzor
CDI ke konci s vnitfnim zavitem na prepinaci bypassové lince.

B Sundejte bily kryt z rotaéniho konektoru typu luer s vnéjSim zavitem
na pfepinaci bypassové lince. Sundejte sestavu filtru/rozpraSovace
(prihledna) ze senzoru CDI. Pripojte rotacni konec typu luer s vnéjSim
zavitem na bypassové lince k senzoru CDI a bezpecné utahnéte rotaéni spoj
typu luer na senzor CDI.

B Odpojte pfepinaci bypassovou linku.

Napliite senzor(y) CDI a vypustte bublinky, zkontrolujte, zda v proplachovaci/
pfepinaci lince, pfepinaci
bypassové lince a senzoru CDI
nejsou bublinky.

Pfipojte sondu CDI H/S ke kyveté
CDI H/s:
B Sundejte sondu CDI H/S
z drzaku sondy.
B Pfipojte spodni ¢ast sondy CDI
H/S ke spodni &asti kyvety H/S.
B Stisknéte sondu CDI H/S a

kyvetu CDI H/S k sobé&, dokud
nezaklapne uvolfovaci packa.

rychly start
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Operace

Viz kapitola 7 pro upozornéni a varovani a vice podrobnosti o provoznich funkcich.

1 Nastavte monitor do reZimu operate (provozni).
A Varovani

Hodnoty naméfené pred pocatecni kalibraci nemusi byt pfesné. Hodnoty pred
kalibraci in vivo nepouzivejte na rozhodnuti o pacientovi. A

2 Kdyz je pfipad zahajen a hodnoty jsou stabilizovany, provedte kalibraci vSech
méfitelnych parametril krve, véetné: pH, PCO,, PO,, SO,, K*, HCT a Hgb
provedenim rekalibrace in vivo.

3 Moznosti:

B Zména rezimu zobrazeni pro prohlizeni dat (moznosti jsou numeric
(numericky), gprahpic (graficky) nebo tabular (tabularni)).

B Oznaceni nebo vytidténi dat.
B Provedeni rekalibrace monitoru in vivo.
B Zména rezimu patient temperature (teplota pacienta).

L) 132
9-25-18
pH PCO2 PO2 Temp HCO3 BE SO2 N
pH 7.45 GROUP| 743 7 125 31 2 2 o8 QUEBET @
— 1 | pH PCO2 POz D02 SOz HCT Hgb K+ V02 @& pH-stat O
735 42 39 465 79 20 67 43 91 42
Temp 37.1
HCO3 22 7'50: store O
— L
6.3 7.40- A
— . st | Q
43 1
P02 126-
[TpH | 7.35 ]
B - - mark | @
IIII 39 .67
Do2| 465 K+
[s02| 78 feed | Q
Her 20
[ Hgb| 67
o [ operate — gphic || O

5000206a
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Uzavreni pripadu

Viz kapitola 8 pro upozornéni a varovani a vice podrobnosti o uzavieni pfipadu.

1

a b WO N

Odtrhnéte vytisk. Je-li to nutné, stisknéte tlacitko ,feed” (zavést) v rezimu
operate (provozni) pro odstranéni vytisku z krytu tiskarny.

Moznost: Vytisknéte hlaSeni po ukonceni pfipadu (z obrazovky setup
(nastaveni) printer options (moznosti tiskarny)).

Nastavte monitor do reZimu standby (pohotovostni) nebo jej vypnéte.
Sundejte senzory z hlav kabelU.
Vratte hlavy kabelt do dokovaciho mechanizmu na monitoru.

Odpojte sondu H/S od kyvety CDI H/S a vratte sondu do jejiho dokovaciho
mechanizmu na monitoru.

Otfete monitor a kabely Cisticim prostfedkem a davejte pozor, abyste
se nedotkli optickych povrch(.

Moznost: Odpojte sériové a napajeci kabely od monitoru, sundejte monitor
ze stojanové svorky, sto¢te kabely a ulozte monitor.

rychly start
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Tato stranka byla zamérné ponechana prazdna.
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Tato kapitola vysvétluje, jak nastavit systém monitorovani parametra krve CDI 550
Monitor spole€nosti Terumo Cardiovascular Systems, tiskarnu a kalibrator Terumo
CDI Model 540, a popisuje proces zapnuti monitoru.

Nastaveni monitoru

Pro nastaveni monitoru postupuijte podle téchto kroku:

1 Bezpeclné pfipojte stojanovou svorku ke stojanu stroje srdce-plice.
Dotahujte stojanovou svorku, dokud nebude bezpecné uchycena.

2 Upevnéte CDI System 550 Monitor na desku stojanové svorky monitoru.
PoloZte monitor na desku, spravné jej umistéte na vyrovnavacim kuzelu,
poté zatladte nahoru a otacejte pojistnym Sroubem v dolni &asti desky,
dokud nebude pevné uchycen. Povolte sefizovaci knoflik a upravte monitor
do pozadované polohy. Utahnéte sefizovaci knoflik pro zajisténi.

Sefizovaci kuzel

Pojistny Sroub

Sefizovaci knoflik m &
5000303 i

Pokud chcete sundat monitor z desky, muzete povolit pojistny Sroub, dokud monitor
jiz nebude upevnén k desce.

A Varovani
* Nikdy nenechavejte monitor na desce stojanové svorky, aniz by byl zajistén
pojistnym Sroubem.

* Nepretahujte zafizeni pres kabely CDI System 550. Nespravna manipulace
mUze zpUsobit poskozeni a zhorseni vykonu systému. A

nastaveni hardwaru
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Poznamka: Pokud monitor nepouzivate, hlavy kabell vzdy nechte ulozené
v pFislusnych portech na bo¢nim panelu monitoru (porty jsou barevné oznaceny
pro snadnou identifikaci). Toto pfipojeni modull zaru€uje ochranu optickych povrchu.

Zapnuti monitoru

NeZ zapnete monitor, zkontrolujte, zda je sonda CDI H/S uloZena v pfislusném portu
monitoru. To umozni automatické spusténi diagnostiky systému a samotestovani
modulu. Tyto testy ovéfuji funkci elektroniky monitoru a zjistuji elektronicky nebo
opticky posun v modulech, coz by mohlo mit za nasledek selhani kalibrace nebo
snizeni pfesnosti. Tyto kontroly by mély byt provadény kompletné a pravidelné

pred kazdym pouzitim CDI System 550.

Jakmile budou hlavy kabel(i fadné ulozeny, postupuijte podle téchto krokl pro zapnuti
monitoru:
1 Zkontrolujte, zda jsou vSechny konektory kabell na spravném misté
na monitoru a Zze monitor je vypnuty.
Zaijistéte pfipojeni napajeciho kabelu monitoru, hlav kabel(, pfipadnych
sériovych kabell a kabelu kalibratoru, pfislusi-li.

2 Zapnéte tlaCitko napajeni monitoru.

Poznamka: Po zapnuti monitoru minimalné prvnich 5 sekund nesmite
stisknout zadné tlacitko na pfednim panelu. Béhem této doby probiha
testovani tlacitek. Neumysiné stisknuti tlaitka nebo zaseknuti tlacitka
béhem inicializace systému bude mit za nasledek zobrazeni kédu
chybového hlaseni ,FOOD".

Zacgne spoustéci sekvence a objevi se nasledujici zobrazeni:

“TERUMO

CDI®Blood Parameter Monitoring System 550

Startup diagnostics in progress. . .

Checking memory ... Time remaining: 8 seconds

Diagnostické testovani systému trva cca 40 sekund. Béhem této diagnostiky
BPM provede samotestovani a/nebo se dokonéi samotestovani sondy
CDI H/S.

Casova lista pod hlaSenim o spusténi ukazuje postup testu. Cislo verze
softwaru je zobrazeno v pravém hornim rohu.

Po spusténi se ozve slysitelny ton.



3 Pokud bude béhem diagnostiky systému zjiSténa chyba, uprostfed obrazovky
se zobrazi chybové hlaseni.

A 1326
9-25-18

20

System initialization failure: FOO1
Contact Terumo CVS Technical Service.

5000305

Chyby, které Ize odstranit, nabidnou moznost pokraCovat — obvykle stisknutim
tlagitka V (OK). Pfipadné nasledky pokragovani i pres vzniklou chybu jsou
uvedeny v chybovém hlaseni. Hlaseni vdam muze doporugit, abyste pozdéji
kontaktovali technicky servis spole€nosti Terumo pro odstranéni chyby.
Chyby, které nelze odstranit, nenabidnou moznost pokracovat. Zobrazi

se struény popis chyby, pfipadné s pfisluSnym kédem chyby. Tyto informace
je tfeba poskytnout technickému servisu spoleénosti Terumo pro asistenci.

Prectéte si kapitolu 9 ,,Odstrafiovani zavad* pro podrobné informace
o chybovych hlasenich.

Poznamka: Pokud se po zapnuti spusti dlouhy zvukovy alarm a/nebo displej
zustane prazdny, kontaktujte technicky servis spole€nosti Terumo a pozadejte
0 pomoc.

nastaveni hardwaru
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Po dokonc&eni diagnostiky systému a samotestovani modulu tiskarna vytiskne
nasledujici hlavicku:

Terumo®CVS CDI®550

Systém monitorovani parametrt krve
Datum: 25. 09. 2018

Cas: 13:00:49

Vyrobni Cislo: 1001

ID pacienta:

Diagnostika monitoru: USPESNA
Kontrola arterialni SRS:  USPESNA
Kontrola Zilni SRS: USPESNA
Kontrola H/S USPESNA

Posledni pouzivané hodnoty kalibrace

Poznamka: Na vytisku budou uvedena vSechna selhani diagnostiky monitoru.

Vybér konfigurace monitoru

Po dokonc&eni diagnostiky systému a samotestovani modulu se objevi obrazovka
monitor configuration (konfigurace monitoru). Na této obrazovce uvedte specifikaci
svého systému — tj. jaky modul chcete pouzivat.

Poznamka: Pokud u kteréhokoliv modulu SRS nebo kontrolu €ipu barvy neprobéhly
Uspésné, na listé hlaseni se zobrazi chybové hlaseni ,REFERENCE SENSOR TEST
FAILURE* (SELHANI TESTU REFERENCNIHO SENZORU). Ukazatele modulu ,A*,

,V* a/nebo ,H/S" budou blikat pro oznaceni moduld, které selhaly.

1 Stisknéte tlacitka a a w pro pfesun zvyraznéni na pozadovanou konfiguraci.

Poznamka: Ztlumené konfigurace znamenaji, ze ve vasem systému neni k dispozici
pozadovany hardware pro prislusnou konfiguraci. Ztlumené konfigurace proto neni
mozno zvolit.

Poznamka: Vychozi volba bude posledni pouzita volba.

2 Stisknéte tlagitko v, jakmile pozadovana konfigurace bude zvyraznéna.
Pokud samotestovani modulu parametru krve (BPM) nebo sondy CDI H/S nebylo
uspésné, zobrazi se hlaseni, ktera vam dava dvé moznosti:

B Cancel (Zrusit). Pokud zvolite tuto moznost, budete vyzvani, abyste znovu zvolili
konfiguraci monitoru.

B Retry (Zkusit znovu). Pokud si zvolite tuto moznost, samotestovani modulu
se bude opakovat.
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ﬁ 13:26
9-25-18
startup - monitor configuration )
A H / S Tyto barevné §titky udavaji,
které moduly jsou zahrnuty
Select a monitor configuration, then press the OK @) key ... O z/seezdv)}/réatlﬁgﬁrlljed gsgﬁngeuzrgﬁ:’n oty
n Arterial / Venous Blood Gases & Hematocrit / Saturation | modul. A=arter_ié|n i, V=2i|,n|',
H/S=hematokrit/nasyceni)
Arterial / Venous Blood Gases O
Arterial Blood Gases & Hematocrit / Saturation
Venous Blood Gases & Hematocrit / Saturation O
Arterial Blood Gases ZIUté, Z\{yr?zﬂéni udava
aktualni vybér.
Venous Blood Gases O
Hematocrit / Saturation
— 5000307

Pomoci tlaCitek + a - nebo tlaCitek a a w

Tacitko vyberu pohybujte zvyraznénym polem nahoru a dold.

rezimu systému

Poznamka: Pokud jakékoliv samotestovani modulu nebude Uspésné, ocistéte
pfislusny modul vodou a mékkym hadfikem, opét umistéte modul na monitor a znovu
spustte samotestovani. Pokud je test modulu stale netspésny, prectéte si ast
Odstranovani zavad v kapitole 9.

Po uspédném zvoleni pfislusné konfigurace monitor automaticky pfejde do reZzimu
standby (pohotovostni), pfiemz dalsi rezimy systému budou aktivovany.

Pro pohyb na obrazovce setup (nastaveni) jednoduse pouziveijte tlacitko { nebo p,
dokud se nezvyrazni rezim setup (nastaveni). Pro vstup do rezimu setup (nastaveni)
stisknéte tlagitko V.

nastaveni hardwaru 3-5
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kapitola 3

Priprava tiskarny

Pro vloZeni papiru do tiskarny postupuijte podle téchto kroku:

Zkontrolujte, zda je monitor zapnuty.
Zvednéte kryt tiskarny.
3 Roli papiru natocte tak, aby po umisténi na drzak role papiru volny konec

papiru vstupoval ze spodni strany smérem k pfedni ¢asti monitoru.
Postupuijte podle drahy papiru na konzole tiskarny.

4 Uvolnéte volny konec drzaku papiru a roli papiru nasurite do spravné polohy.
Otevfeny konec drzaku zajistéte ve svorce drzaku papiru.

Uvolhovaci packa valce
Drzak papiru

Sponka drzaku papiru

5 Navedte volny konec papiru do otvoru pod valcem a zatlacte dopfedu.

Valec detekuje pfitomnost papiru a automaticky jej o nékolik centimetrd
posune. Pokud se papir neposune, zatlacte na uvolfovaci packu vélce, abyste
valec uvolnili a vyjmuli. Srovnejte papir tak, aby byl umistén pod valcem

a valec vratte na papir. Rovhomérné zatlaéte na valec, aby zaklapnul zpét

na sveé misto.

Poznamka: Tiskarna muze detekovat papir a pokusit se jej automaticky posunout,
i kdyZ je vélec vyjmuty. Pokud se tak stane, poCkejte nékolik sekund, aby se zastavil
motor, nez zatlacite valec zpét na jeho misto.

6 Je-li to nezbytné, mlzete vstoupit do rezimu standby (provozni) a nékolikrat
stisknout softwarové tlacitko feed (zavést) pro posunuti papiru tiskarny, dokud
nebude dost dlouhy, aby proSel otvorem v krytu tiskarny.

7 Volny konec papiru protahnéte otvorem v krytu tiskarny a kryt zaviete.
Poznamka: Kryt tiskarny musi byt bezpecné zavreny pfi bézném provozu a ¢isténi.

Poznamka: Papir do tepelné tiskarny Terumo CDI Model 7310 je citlivy na teplo,
svétlo, chemické latky a mechanické poskozeni. Papir zGstane citlivy i po potisténi.
Pouzity papir by mél byt skladovan v temnu za okolni teploty niz8i nez 25 °C (77 °F)
a pfi relativni vihkosti 65 %.



Priprava kalibratoru

Pro ptipravu kalibratoru Terumo CDI Model 540 pro provedeni kalibrace senzorl
pomoci tonometru potfebujete kalibrator CDI Model 540, jednu lahev plynu A Terumo
CDI (Model CDI506) a jednu lahev plynu B Terumo CDI™ (Model CDI507).

Pro instalaci plynovych lahvi pfi pfipravé na kalibraci:

1 Pfipojte kabel kalibratoru k portu kabelu kalibrator v zadni &asti monitoru
CDI550 tak, aby ¢ervené body byly u sebe.

2 Stisknéte rezim systému a stlacujte tlaCitka ¢ nebo P, dokud rezim calibration
(kalibrace) nebude zvyraznén. Pro vstup do rezimu calibrate (kalibrace)
stisknéte tladitko V. Pfejdéte na obrazovku, kde jsou zobrazeny ukazatele
hladiny plynovych lahvi.

3 Zkontrolujte datum pouZitelnosti na plynovych lahvich. PouZitelnost kazdé
plynové lahve udava datum pouzitelnosti vytisténé na Stitku lahve.

4 Sundejte kryty z kalibragnich plynovych lahvi.

5 Umistéte lahev plynu A do pfislusného otvoru na plyn A (oranZova objimka)
na kalibratoru a lahvi otacejte ve sméru chodu hodinovych ruci¢ek, dokud
ukazatel hladiny plynové lahve na obrazovce ,Calibrate” (Kalibrace)
neukazuje, ze lahev byla pfipojena. Po zapojeni otocte lahvi jesté o pdl
otocCky.

6 Opakujte krok 4 u lahve plynu B v pfislusném otvoru na plyn B
(modra objimka) na kalibratoru.

Pro provadéni kalibrace muzete kalibrator bezpecné zavésit na ramenu stojanové
svorky monitoru (pouze CDI Model CDI517) nebo jej poloZit na rovny povrch.

A Varovani

« Plynové lahve chrarite pfed slune¢nim svitem a nevystavuijte je teplotam
nad 50 °C (122 °F). Neprorazejte a nespalujte, ani po pouziti. Neaplikujte
na otevieny plamen nebo rozzhaveny material. A

nastaveni hardwaru
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>» Upozornéni

*  Pouzivejte pouze kalibracni plynové lahve CDI plyn A a CDI plyn B uréeny
vyslovné k pouziti s kalibratorem CDI Model 540. Pouziti jakéhokoliv jiného
plynu bude mit za nasledek selhani kalibrace nebo nepfesné vysledky
kalibrace, coz mlze vést k nepfesnému vykonu systému.

* Po vyprSeni doby pouzitelnosti plynové lahve nepouzivejte. Pouziti
plynovych lahvi po datu pouzitelnosti miize mit za nasledek nepfesné
hodnoty kalibrace.

» Kontakt s hoflavym materialem muze zpUsobit pozar. »

Poznamka: Spole¢nost Terumo doporucuje, aby plynové lahve zUstaly po celou
dobu v kalibratoru, aby se do kalibratoru nedostala necistota. Pokud ma byt kalibrator
dlouhodobé uskladnén, plynové lahve je nutno vyjmout, ale otvory by mély byt
zakryty, aby se do kalibratoru nedostala necistota.

Poznamka: Kalibrator musi byt umistén ve svislé poloze, aby byla zaru€ena spravna
kalibrace.

Poznamka: CDI plyny jsou uloZeny v jednorazovych nadobach. Tyto nevratné
nadoby obsahuji netoxické nehoflavé plyny a smési plynd. Pro likvidaci nadob:

1 Zkontrolujte, zda v lahvi nezUstal zadny zbytkovy plyn. U plynt nebo smési
obsahujicich méné nez 21 % kysliku je tuto kontrolu nutno provadét na dobfe
vétraném misté, aby nedoslo k uduseni v dlsledku vytlaceni kysliku.

2 Sundejte nebo zni¢te znaceni, které udavalo, Zze nadoba obsahuje nebezpecny
material.

3 Nadobu zlikvidujte stejné jako jiné kovoveé nebo tvrdé odpadni pfedméty
v souladu s pokyny mistnich uradu, pravidly nebo predpisy.

3-8 kapitola 3



Priprava konzoly hlavy kabelu

Umistéte konzolu hlavy kabelu na stojan co nejblize k pfepinaci/proplachovaci lince
pouzivané na snimani. Upravte ty¢ ramena podle potfeby, aby hlava kabelu

po pfipojeni k desce konzoly byla ve vhodné poloze pro vedeni hadi¢ek pfepinaci
linky pfes senzor.

Stojanova svorka Deska konzoly

Ty¢ ramena

5000310

Hlavu kabelu je mozno upravit ¢tyfmi zplsoby:

1 Umisténi konzoly hlavy kabelu na stojanu je mozno zménit pomoci
utahovaciho knofliku stojanové svorky.

2 Délku ty¢e ramena je mozno zménit pomoci regulacniho knofliku ramena.

3 Umisténi desky konzoly je mozno zménit na ty€i ramena pomoci knofliku
nastaveni konzoly.

4 Otaceni desky konzoly je mozno zménit odtazenim desky konzoly od tyce
ramena a otoCenim desky konzoly o 90° nebo 180° doprava nebo doleva.

Deska konzoly zaklapne na spravné misto ve vertikalni nebo horizontalni
poloze.

nastaveni hardwaru
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Tato stranka byla zamérné ponechana prazdna.
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Tato kapitola vysvétluje, jak zvolit nastaveni systému — nastaveni, které

uzpusobuje CDI System 550 spolecnosti Terumo Cardiovascular
Systems na pozadované pouziti. Tato nastaveni vybirate z nékolika
tabulek s numerickym nastavenim, které se zobrazi na monitoru Terumo
CDI System 550. Zde je seznam tabulek nastaveni a kratky popis jejich
pouziti (podrobnosti jsou uvedeny v nasledujicich ¢astech):

Obrazovka moznosti tiskarny. Vyberte moznosti, jak a kdy chcete
tisknout hodnoty parametrd krve pacienta.

Obrazovka alarmil. Nastavte horni a dolni prah parametr(, kdy se spusti
alarm jako upozornéni, Zze hodnoty parametrd krve pacienta jsou mimo
uvedeneé limity.

Obrazovka grafického zobrazeni. Vyberte, které hodnoty chcete
pfi operacich zobrazit v grafickém formatu.

Obecna obrazovka. Vyberte obecné parametry obrazovky: v jakém
jazyce chcete zobrazeni na monitoru, aktualni datum, ¢as, format
data atd.

Obrazovka vypo¢ta. Uvedte hodnoty, které maji byt pouzity pfi
vypoctech provadénych systémem a rovnéz jako nastaveni rozhrani
pumpy pro zajisténi pritoku krve.

Obrazovka konfigurace sériového portu. Nastavte parametry
pro odesilani udaji do pocitace nebo systému ziskavani dat.

U vétSiny moznosti plati, ze jakmile provedete vybér, nemusite jej jiz provadét
znovu, pokud nedojde ke zméné ve vasem systému, vasSich preferenci nebo
zpUsobu pouzivani systému.

Vybér moznosti na obrazovkach setup
(nastaveni)

Pro vybér moznosti na obrazovkach setup (nastaveni) pouzijte tlacitka navigace/
vstupu a tlaCitka editace, jak je uvedeno v nasledujicim obrazku. Zde je obecné
uvedeno, jak tato tlacitka na obrazovkach setup (nastaveni) funguiji:

Pro pfesun zZlutého zvyraznéného pole nahoru nebo doll pouzijte tlacitka
a a v. (Zvyraznéna hodnota je zvolena hodnota.)

Pro zménu zvolené hodnoty (zvyraznéné zluté) nejprve stisknéte tlacitko edit
(editovat) (tim se zméni zvyraznéni na Cernou barvu), poté stisknéte tlacitka
a a v pro prochazeni moznymi nastavenimi pro danou hodnotu. Tlagitky

+ a - prochazite vybérem rychle, pokud je drzite stisknuta, zatimco tlacitky

a a v se pohybujete o jeden krok pfi kazdém stisknuti tlaCitka.

Pro potvrzeni nastaveni pro zvolenou moznost stisknéte V. (Pro zruseni nebo
navrat k ptivodni hodnoté stisknéte X.) Kdyz stisknete vV nebo X, zvyraznéni
se vrati zpét na Zlutou barvu.

Pokud je na fadku vice neZ okénko nebo pole, po stisknuti klavesy edit
(Editovat) se na ¢ernou barvu zméni prvni vybér na fadku. Budete moci
pohybovat ¢erné zvyraznénym polem dozadu a dopfedu mezi poli pomoci
tlacitek 4¢a ).

vybér nastaveni systému
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kapitola 4

B Po zvoleni a potvrzeni vSech voleb na obrazovce se mlzete pfesunout na dalsi

obrazovku stisknutim tlacitka b.

Poznamka: Na obrazovku monitor configuration (konfigurace monitoru) se mizete
vratit z jakékoliv obrazovky setup (nastaveni) stisknutim tlacitka configure
(konfigurovat) (u pravého horniho rohu obrazovky).

Summary Delivery  rinter

1326
Qu-zs-m
setup 1
printer options configure
Printing On/0ff  on
Print Frequency o minutes [ et
Case Summary 10 minutes )
print case

license

Q| Tlacitko Configure

(Konfigurovat)
©———— Tlagitko Edit
(Editovat)
@)
@)
@)
@)
Tlacitka

® O\ O]

navigace/vstupu

Moznosti nastaveni tiskarny

5000404

Prvni obrazovka v rezimu setup (nastaveni) — obrazovka printer options (moznosti
tiskarny) — vam umoznuje uvést vaSe preference pro tisk. Kdyz se tato obrazovka
otevie, prvni moznost (Printing On/Off (Zap./vyp. tisk)) je zvyraznéna zluté.

1326
Z'\’sa-zs-m
1
printer options configure | Q@
Printing On/0ff | on it 1. Pro editaci hodnot
. : edit | @——— 1. Pro editaci hodnoty
Print Frequency o minutes ve Zluté zvyraznéné
Case Summary 10 minutes ot moznosti nejprve stisknéte
Summary Delivery ~ princer prntcase | Q ’Ell_a}mtko edit (editovat).
im se zvyraznéni zméni
na ¢ernou barvu.
O
2. Pomoci tlacitek
license | @ a a w prochazejte
dostupnymi
nastavenimi.
o o

3. Stisknéte V pro

0®
@

®®®

®©

uloZeni aktualniho
nastaveni v ¢erné
zvyraznéné moznosti.

50004048



Nasledujici tabulka popisuje moznosti tiskarny a jejich nastaveni.

Printing On/Off Stanovi, zda se béhem postupu pouziva tiskarna.
(Zap./vyp. tisku)

Print frequency Stanovi, jak €asto tisknout hodnoty pfi postupu. Mozné
(Frekvence tisku) hodnoty jsou 0—15 minut (v krocich po 1 minuté) nebo
15—60 minut (v krocich po 5 minutach).

Case Summary Stanovi ¢asové intervaly pro zahrnuti dat do hlaseni

(Shrnuti pfipadu) o pfipadu, které je mozno vytisknout po skon&eni pfipadu.
Mozné hodnoty jsou 1-15 minut, v krocich po jedné minuté.
Poznamka: Data pfipadu se smazou, kdyz se po dalSim

zapnuti napajeni vratite do reZimu operate (provozni).
Nezapomerite do té doby hlaseni pfipadu vytisknout.

Summary Stanovi, kam se shrnuti pfipadu odesila. Moznosti jsou
delivery do tiskarny, do sériového portu nebo do obou soucasné.
(Odeslani Bez ohledu na to, kam se shrnuti pfipadu odesila, moznost
shrnuti) On/Off (Zap./Vyp.) tisk musi byt nastavena na ,On“ (Zap.).

Poznamka: Shrnuti pfipadu bude odeslano, pouze po
stisknuti softwarového tlacitka ,Print case* (Vytisknout pfipad).

Po provedeni a potvrzeni vSech nastaveni stisknéte tlaCitko P pro pfesun
na nasledujici stranku.

Existuji dvé specialni softwarova funkéni tlacitka, ktera se zobrazuji pouze
na obrazovce printer options (moznosti tiskarny). Jsou popsana nasledovné:

Print case Provede tisk souhrnného hlaseni po ukonc&eni pfipadu.
(Vytisknout

pripad)

License (Licence) Provede zobrazeni softwarové licenéni smlouvy mezi vami
a spole¢nosti Terumo CVS. Pro prohlizeni celé licenéni
smlouvy pouzivejte tlacitka a a v.

Oznameni systému

Oznameni systému zahrnuje fyziologické alarmy a technické alarmy (stavova

a chybova hlaseni) a informacni hlaSeni. Fyziologické alarmy jsou podrobné popsany
v nasledujici ¢asti ,Nastaveni alarmd“. Technické alarmy se tykaji zafizeni se stfedni
prioritou a systémovych problémd, které mohou pro jejich vyfeSeni vyzadovat reakci
obsluhy. Seznam technickych alarmil je mozno najit v kapitole 9.

vybér nastaveni systému
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kapitola 4

Fyziologické alarmy

Systém fyziologickych alarm( zahrnuje zvukové a vizualni alarmy informujici
uzivatele, pokud jsou hodnoty monitorovanych fyziologickych parametrii mimo
rozpéti. Konkrétni monitorované parametry zavisi na modulech, které jsou sou¢asti
Systému. Alarmy se aktivuji, pokud se nékteré z monitorovanych parametrtl dostanou
mimo rozpéti zvoleného limitu alarmu. Pfi stanoveni alarmového stavu neni zadné
inherentni prodleni.

Minimalni a maximalni hodnoty pro kazdy monitorovany parametr krve jsou
inicializovany vychozimi limity alarmu definovanymi vyrobcem, kdyZ je vyrobek
vyexpedovan zakaznikovi, jak udava nize uvedena tabulka.

Vychozi limity alarmu definované vyrobcem

Minimalni Maximalni

Parametr hodnota hodnota Jednotky
pH Arteridini 7,10 7,70 jednotky pH
PCO, Arterialni 30 (4,0) 55 (7.,3) mmHg (kPa)
PO, Arterialni 85 (11,3) 500 (66,7) mmHg (kPa)
K* 3,0 7,0 mmol/|
VO, 20 400 ml/min
DO, 50 1500 ml/min
pH Zilni 7,00 7,70 jednotky pH
PCO; Zilni 35 (4,7) 60 (8,0) mmHg (kPa)
PO, Zilni 30 (4,0) 65 (8,7) mmHg (kPa)
SO, Zilni 60 95 %
HCT Zilni 24 38 %
Hgb Zilni 8,0 12,6 g/di

Vychozi limity alarmu definované vyrobcem byly stanoveny na stfedni nebo nizkou
prioritu podle kritérii popsanych v PFiloze B. Jediné vychozi limity alarmu s nizkou
prioritou souvisi s parametrem VO..

Vychozi limity definované vyrobcem jsou odvozeny od typickych klinickych hodnot,
které byly zjistény pfi kardiopulmonalniho m bypassu, kde mohla byt vyZadovana
intervence uzivatele. Vychozi limity definované vyrobcem jsou pevné dané a nelze
je ménit.

Minimalni a maximalni hodnoty pro kazdy monitorovany parametr maze uzivatel
ménit podle niZze uvedeného. Konkrétni pfipady mohou vyZadovat Upravu téchto
limitG z limitd alarmu definovanych vyrobcem na zakladé klinického posouzeni
uzivatele. Priorita alarmu se neméni, i kdyz uzivatel zméni limity alarmu. UzZivatel

by si mél byt védom toho, Ze vyznamné zmény oproti vychozim limitdm definovanym
vyrobcem nemusi byt konzistentni s podminkami priority alarmd uvedenymi

v Pfiloze B.



Nastaveni alarmu

Tato ikona udava,
Ze je nastaven zvukovy |
alarm. Kdyz je zvukovy

alarm ztlumeny, tato ikona [\ 1326
je pfeskrtnuta plnou ¢arou 9-25-18
jako indikator stavu alarmu.
C———— o O
3
Nastavte hlasitost Alarm volume .-.-. .
zvukového alarmu Alarm Thresholds Min. Value | Max. Value | Units Q
stisknutim tlacitek pH 7.35 7.55
+ a - (pfehraje PCO, 35 45 mmHg
se ton na ukazku icf 1303 ?}? mmmn:,??, defaults | @
zvolené hlasitosti). Voo =5 oo
DOz 50 1520 ml / min
 pH 7.35 7.55
BUNPCOZN 40 70 mmHg (@)
. POz 35 70 mmHg
. S0, 60 100 %
~ Hgb 8.0 12.6 g/dl
0Her 15 36 % Q
O Q

® @, o—
@G)CT)@

Pouzijte tlaCitka & a ¥ pro zvyraznéni fadku, ktery

chcete zménit. Poté stisknéte editovat a pouzijte + a -

5000406
Stisknéte V pro pfijeti
zvolené hodnoty.

nebo tlaCitka a a ¥ na zménu zvolené hodnoty. Stisknéte tlacitka Sipek 4aP  Stisknéte vychozi nastaveni
pro zvyraznéni jiné hodnoty ~ Pro reset prahovych hodnot
na stejném radku. alarmu na vychozi limity

definované vyrobcem.

Druha obrazovka v reZzimu setup (nastaveni) — obrazovka alarms (alarmy) — vam umoZzfiuje nastavit alarmy,
které vas informuji o potencialnich problémech béhem postupu. Na této obrazovce miizete nastavit pfijatelné
rozpéti parametr(l krve pacienta a hlasitost alarmu, ktery se spusti, kdyZ se hodnoty pacienta dostanou mimo
pfijatelné rozpéti.

Poznamka: Obsluha by méla kontrolovat, zda je kazd4 aktualné nastavena prahova hodnota alarmu
vyhovuijici, pfed pouzitim na pacientovi.

Poznamka: | kdyz hodnoty mimo vySe uvedené vychozi hodnoty mohou byt zobrazeny, limity alarmt
je mozno nastavit pouze v ramci maximalniho/minimalniho rozpéti v nize uvedené tabulce.

nastaveni pro slySitelnou hlasitost alarmu je zpravidla 39 dBa méfeno 1 metr od monitoru.

Poznamka: Stisknéte tlaCitko nachazejici se vedle slova ,defaults” (vychozi nastaveni) pro reset prahovych
hodnot alarmu na vychozi limity definované vyrobcem.

Poznamka: Nastavené minimalni a maximalni hodnoty se stanou rozmezim hodnot na ose y na obrazovce
v zobrazeni ,graphic® (graficky). (Pro vice informaci o rezimu ,graphic” (graficky), viz kapitola 7.)

Poznamka: Zadny alarm neni spojen s HCO;, BE, teplotou a arterialnim SO..

vybér nastaveni systému
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Poznamka: Kdyz se aktivuje alarm, zapne se vizualni a/nebo zvukovy alarm (pokud hlasitost alarmu
neni nastavena na ztlumeno). Pokud je zvukovy alarm pro dany parametr vypnuty (zvukovy tén je mozno
vypnout stisknutim tlagitka X) a dojde k druhému alarmu, nebo pokud se parametr, ktery alarm vyvolal,
vrati do pfipustného rozmezi a poté opét mimo pfipustné rozmezi, zvukovy alarm na to zareaguje.
Vychozi nastaveni pro alarm je aktivni zvukovy i vizualni alarm.

Poznamka: Monitor CDI System 550 je vybaven schopnosti zakdzat uzivateli ztlumit zvukovy alarm
na zakladé pouziti hesla v souladu s mezinarodni normou pro systémy alarmu ve zdravotnickém
lékafském zafizeni.

Na zakladé hesla je moznost ztlumeni dostupna (ikona pfeskrtnutého zvonku ma ¢erné pozadi) nebo

neni dostupna (ikona preskrtnutého zvonku ma Seda pozadi). Nastaveni se ulozi v paméti monitoru
CDI System 550 a zustane ulozené, dokud jej nezméni odpovédna osoba v organizaci uzivatele.

Pokud je ztlumeni zakazano, zvukovy alarm pfesto mlze byt docasné zastaven stisknutim tlacitka X
v rezimu operate (provozni).

Pokud pozadujete ochranu heslem, kontaktujte technicky servis spole¢nosti Terumo a na vyzadani vam
budou poskytnuty pokyny (Ref 878829). Pokyny pro zavedeni hesla jsou poskytovany samostatné podle
regulace.

Pokud je pozadovano ztlumeni alarmu, musi byt provedeno pfed vstupem do rezimu operate (provozni).
Poznamka: Nastaveni alarmu se automaticky uklada do paméti po potvrzeni vybéru.

Minimalni a maximalni hodnoty jsou uvedeny nizZe v tabulce.

Minimalni Maximalni Maximalni

Parametr hodnota hodnota rozliSeni Jednotky
pH Arterialni 6,80 7,80 0,05 jednotky pH
i 10 80 5 mmHg
PCO, Arterialni 13 10,7 0.5 KPa
P 20 500 10 mmHg
PO, Arterialni 2.7 66.7 10 KPa
K* 3,0 8,0 0,5 mmol/l
Vo, (indexovano) 1 994 1 ml/min/m?
VO, (neindexovano) 10 400 1 ml/min
D02 (indexovano) 1 20 000 1 ml/min/m?
Do, (neindexovano) 10 2 000 1 ml/min
pH Zilni 6,80 7,80 0,05 jednotky pH
S 10 80 5 mmHg
Hoen il 13 10,7 0,5 kPa
S 20 500 10 mmHg
PO, Zini 2,7 66,7 1,0 kPa
SO, Zilni 60 100 1 %
Hgb Zilni 5,0 15 0,1 g/dl
HCT  Zilni 15 45 1 %

Po provedeni a potvrzeni vSech nastaveni stisknéte tlaitko pravé Sipky pro pfesun na nasledujici
stranku.
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Vybér grafickych displeju

PFi méfeni parametrd krve v rezimu ,operate” (provozni) mize zafizeni CDI System

550 zobrazit hodnoty parametrt krevniho plynu pacienta v grafickém formatu. Graf
bude ukazovat hodnoty parametr( krve ve dvou volitelnych ¢asovych obdobich, abyste
na prvni pohled vidéli zmény parametrd krve pacienta.

Treti obrazovka v rezimu setup (nastaveni) — obrazovka graphic display (grafické
zobrazeni) — vam umoznuje vybrat si, které hodnoty parametru se v grafickém

formatu zobrazi. Pro grafické zobrazeni muzete specifikovat az Sest skupin po tfech

parametrech — zaroven je mozno zobrazit tfi grafy, kazdy zobrazujici hodnoty pro jeden

parametr.

Na obrazovce setup (nastaveni) v graphic display (grafické zobrazeni) muzete pouzivat
tlagitka pro vybér a editaci nasledovné:

1 Stisknéte tlacitka a a ¥ pro vybér skupiny.

Stisknéte edit (editovat).

2
3 Pomoci tladitek < a » zvyraznéte konkrétni polozku ve zvolené skupiné.
4 Pomoci + a - nebo tlacditek a a v zméinte zadany udaj zvolené polozky.

MozZné zadané udaje jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Poznamka: Jakakoliv skupina maze mit jeden nebo vice parametr( deaktivovanych.

Pouze pokud vSechny tfi budou deaktivovany, skupina bude v grafickém displeji

preskoCena. Pokud ma skupina jeden nebo dva deaktivované parametry,

tyto se v grafickém zobrazeni zobrazi jako prazdny graf.

5 Po zvoleni véech tii parametr(i pro skupinu stisknéte V.

Pro zvyraznéni skupiny,
kterou chcete zménit,

['_l 13:26
9-25-18

Group 1
Group 2

pouzijte tlacitka Sipek
VR 4

Pro zménu zvyraznéné
skupiny stisknéte editovat,

Group 3
Group 4

Group 6

Arterial PCO2

Arterial PCO2

Arterial PCO2

Arterial PCO2

Arterial pH
Arterial PO2
Arterial Temp

Arterial pH

[ setup | 3
graphic display configure

Venous pH
Venous pH
Venous PO2

Arterial PO2

O .o | D

” Arterial BE

zvolte polozku ve skupiné
pomoci tlagitek Sipek €a P,
poté stisknéte + a -

pro zménu zaznamu

pro danou polozku.

© O © o O

@)

®
)

®
G)@@

®

5000408

Stisknéte V po dokon&eni nastaveni véech poloZek ve skupiné.

vybér nastaveni systému
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6 Opakujte kroky 1-5 pro vSechny skupiny, které chcete nastavit.
Podle zvolené konfigurace modulu mizete vybirat dostupné parametry
Z nasledujici skupiny:

Arterialni pH Arterialni PCO, Arterialni PO,
Arterialni teplota Arterialni HCO,4 Arterialni BE
Arterialni SO, K* VO,
Q DO,
Zilni pH Zilni PCO;
Zilni PO, Zilni teplota Zilni HCT
Zilni Hgb Zilni SO, Zakazano

Poznamka: Pokud pouzivate pouze zilni BPM (se sondou CDI H/S nebo bez ni), HCO5™
a BE budou odkazovat na Zilni hodnoty.

Po provedeni a potvrzeni vSech nastaveni stisknéte tlacitko P pro pfesun na nasleduijici
stranku.

Nasledujici obrazek ukazuje pfiklad sloupcového diagramu, ktery zobrazuje hodnoty
parametrd krve pfi operaci. Graf usnadnuje zjiStovani zmén hodnot v pribéhu ¢asu.

V grafu jsou zaneseny ty parametry, které uvedete na vySe popsané obrazovce graphic
display (grafické zobrazeni). B€hem operace si mlzete zvolit prohlizeni dat pacienta
v této formé.

[\ 1326

9-25-18
pH PCO2 PO2 Temp HCO3 BE SO2 - T

PH " 7.45 GROUP| 73 37 125 31 22 2 %8 @Eny @
PcO2 37
> | | PH PCO2 PO2 DO2 SO2 HCT Hgb K+ VO2 O pH-stat

124 735 42 39 465 79 20 67 43 91 42
Temp 37.1 v
HCO3 22 ] store
BE -2 pH  7.45-
S02 98 1

6.3 7.40- :
= o i set
Q43 ]
i 73 | P02 1%
[pcoz 42 100- mark
[PO2] 39 46
‘Doz 4es |
[s62| 78 - feed
HCT 42-

| operate |— graphic |

5000206k

Poznamka: Skupiny mulzZete na obrazovce operate (provozni) nebo graphic (graficka)
stfidat pomoci tladitek a nebo w. Cislo skupiny se zobrazuje v levé horni &asti obrazovky.
(Pro vice informaci viz ¢ast ,Vybér rezim( zobrazeni® v kapitole 7.)
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Vybér obecnych nastaveni

Ctvrta obrazovka v rezimu setup (nastaveni) — obrazovka general (obecna) —
vam umoznuje zvolit obecna nastaveni (jak to ukazuje nasledujici obrazek).

£\ 1326
9-25-18
4
general configure | Q
Pro pfesun Zluté
zvyraznéného pole Language | English
nahoru a doll pouZijte edit | @
tladitka a a w. Date  o/25/2018
Date Fﬂrmat Month Day Year
Time 13 15 O
PCUZ PUZ U“its mmHg
H/S Application  venous o
Default Calibration Last calibration values
. Pro nastaveni Verify Calibration  enabled Q
zvyraznéné moznosti
nejprve stisknéte
tlacitko editovat a poté
pouzijte tlacitka
+ a- jak je Uvedeno o o

v nasledujici tabulce.

® O, O—
o 9P

5000410

Stisknéte \ pro potvrzeni
nastaveni kazdé moznosti.

Obecné moznosti jsou nasledujici:

Language
(Jazyk)

Stisknéte + a - nebo tladitka a a ¥ pro vybér jazyka. Moznosti jsou
angli¢tina, francouzstina, némdina, italstina, japonstina, Spanélstina,
Svédstina, danstina a nizozemstina.

Poznamka: Po provedeni zmény nevstoupi nastaveni jazyka v Ucinnost,
dokud monitor nevypnete a znovu nezapnete.

Date (Datum)

Pomoci tladitek 4 a » zvyraznéte polozku, kterou chcete zménit (mésic,
den nebo rok). Stisknéte + a - nebo tlacitka a a v pro zménu hodnoty
zvyraznéné polozky. Jakmile mésic, den a rok budou spravné nastavené,
stisknéte .

Date Format
(Format data)

Pomoci + a - nebo tlalitek a a ¥ vybirejte mezi formatem ,Mésic Den Rok"*
nebo formatem ,Den Mé&sic Rok®.

Time (Cas)

Pomoci tlacitek 4 a » zvyraznéte polozku, kterou chcete zménit (hodina nebo
minuta). Stisknéte + a - nebo tlatitka a a v pro zménu hodnoty zvyraznéné
polozky. Jakmile je nastaveni hodin a minut spravné, stisknéte V.

Poznamka: Zména ¢asu v prubéhu pfipadu bude mit za nasledek
preformulovani dat zobrazenych na grafickych a tabularnich obrazovkach
operate (provozni). Vytisténé shrnuti pfipadu bude zobrazovat plvodni ¢asy.

PCOz POz Units
(Jednotky
PCO. PO,)

Pomoci tlacitek a a w vybirejte mezi ,mmHg" nebo ,kPa*“.

vybér nastaveni systému
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H/S Application
(Aplikace H/S)

,Zilni* je jedina aktualné dostupna moznost.

Default
Calibration
(Vychozi
kalibrace)

Pomoci + a - nebo tlacitek a a ¥ vyberte bud ,factory default values®
(tovarni vychozi hodnoty) nebo ,last calibration values” (hodnoty posledni
kalibrace).

Poznamka: Tato Cast stanovi, jaké kalibracni hodnoty se pouzivaji jako
implicitni, pokud neni provedena plynu dvoubodovym tonometrem. ,Last
calibration values” (hodnoty posledni kalibrace) jsou jednoduse hodnoty
ziskané z posledni kalibrace plynu. ,Factory default values” (tovarni vychozi
hodnoty) jsou primérné kalibra¢ni hodnoty nastavené podle zkuSenosti
vyrobniho zavodu. Méla by byt provedena rekalibrace in vivo z rezimu
operate (provozni) pro lepsi pouzitelnost téchto implicitnich hodnot.

A Varovani

¢ Hodnoty naméiené pred kalibraci in vivo nemusi byt presné.
Hodnoty pied kalibraci in vivo nepouzivejte na méreni pacienta.
Neprovedeni fadného nastaveni, kompletni kalibrace plynu
pomoci dvoubodového tonometru a po¢atecni kalibrace in vivo
muze mit za nasledek naruseni vykonu systému, ktery nebude
splitovat limity pfesnosti systému uvedené v Pfiloze B. A

Poznamka: Po provedeni zmény nevstoupi stav vychozi kalibrace
v ucinnost, dokud monitor nevypnete a znovu nezapnete.

Veriy
Calibration
(Ovéreni
kalibrace)

Pomoci + a - nebo tlaitek a a » vyberte ,Enabled” (Aktivovano) nebo
,Disabled” (Deaktivovano). Pokud zvolite ,Enabled” (Aktivovano),

na obrazovce se po kazdém procesu kalibrace zobrazi tladitko ovéfeni.
Muizete jej ihned stisknout pro ovéfeni fadné kalibrace systému. Funkce
ovéfeni zlistane dostupna pro kontrolu hodnot kalibrace plynu, dokud
monitor nevypnete.

Po provedeni a potvrzeni v§ech nastaveni stisknéte tlaCitko » pro prfesun
na nasledujici stranku.

Specifikace hodnot pouzitych pfi vypoctech

Na paté obrazovce v rezimu setup (nastaveni) — obrazovka calculations (vypoéty) —
muzete uvést urcité hodnoty, které maji byt pouzity ve vypoctech systému
(viz nasledujici obrazek.)

Pro pfesun zvyraznéného pole
A nahoru a dold riznymi moznostmi
| 3.25-18 pouzijte tlacitka & a ¥.
5
calculations configure | @
T
Constant - [ 2 l st | ——1—— Pro nastaveni zvolené (zvyraznéné)
0 Source . pump moznosti nejprve stisknéte tlacitko
Pump Type  Terumo® System 1/CDI™ Module edit (editovat) a poté stisknéte +, -,
PatientBSA ot used defaults | Q tlacitka a nebo ¥ pro zménu
Constant - S02 1009 hOanty-
Hematocrit Offset 02
Saturation Offset oo
Hemoglobin Offset - o5 gra
D02 Display ~ Enabled
o o
Stisknéte  pro potvrzeni
® @@@ @ vybéru zvolené moznosti.
e o ®




Nasledujici tabulka vysvétluje u€el a mozné hodnoty pro nastaveni na obrazovce
calculations (vypocty).

Constant — BE Pomoci + a - nebo tladitek a a ¥ vyberte hodnotu v rozmezi
(Konstanta— BE) 10 az 47 % hematokritu. Tato hodnota se pouziva pouze na vypocet
Base Excess (BE). Vychozi hodnota je 25 %.

Q Source (Zdroj)  Zdroj vstupu pratoku. MoZnosti jsou None (Zadny), Manual
(Manualni) nebo Pump (Pumpa) (vychozi je Manual (Manualni)).
Pouziva se na vypocet spotfeby kysliku a pfisunu kysliku (které
je mozno provést, pouze pokud se pouzivaji minimalné dva moduly).

Pump Type Definuje typ pumpy pfipojené k portu rozhrani pumpy.

(Typ pumpy) Moznosti jsou ,Not Used“ (Nepouzivano), Modul Terumo® System
1/CDI™ (Terumo), Komunikaéni modul Sarns™ 8000 (Terumo),
Odstfediva pumpa Sarns™ (Terumo), BioConsole® 550/560
(Medtronic), S5/C5
(LivaNova/Sorin/Stoéckert), konzola HL 20/Rotaflow (Maquet/Jostra),
NEO System (Terumo).“ Vychozi je ,Not Used” (Nepouzivano).

Poznamka: Pokud zvolite (LivaNova/Sorin/Stockert), S5/C5,
je vyZzadovano ¢€islo umisténi arterialni pumpy (1-6). Toto ¢&islo
zadejte do sousedniho pole pomoci tlacitka » pro zvyraznéni,
poté pouzijte tlaCitka a a v na Upravu.

Patient BSA Povrch téla pacienta. Mozné hodnoty jsou 0,1 az 20,0 m? (v krocich

(BSA pacienta) po 0,05) nebo ,Not Used” (Nepouzivano). Pouziva se jako index
pro vypocet spotfeby kysliku a pfisunu kysliku. Tato hodnota se
automaticky resetuje na ,Not Used“ (Nepouzivano), kdyz zapnete
monitor.

Constant — SaO, Mozné hodnoty jsou 50-100 % v krocich po 1 %. Vychozi hodnota

(Konstanta - je 99 %. Jedna se o hodnotu nasyceni arterialniho kysliku k pouziti
Sa0,) pfi vypoctu spotfeby kysliku, pokud se nepouziva arterialni BPM.
Hematocrit Mozné hodnoty jsou -5 az +5 % v krocich po 1 % (vychozi je 0).
Offset (Odchylka

hematokritu)

Saturation Mozné hodnoty jsou -10 az +10 % v krocich po 1 % (vychozi je 0).
Offset (Odchylka

nasyceni)

Hemoglobin Mozné hodnoty jsou -2 az +2 g/dl v krocich po 0,1 g/dl

Offset (Odchylka (vychozi je 0).
hemoglobinu)

Oxygen Delivery  Moznosti jsou Enabled (Aktivovano) a Disabled (Deaktivovano).
(PFisun kysliku) Vychozi nastaveni je Enabled (Aktivovano).

vybér nastaveni systému
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Poznamka: Kompenzace nasyceni kyslikem, hematokritu a hemoglobinu by méla
byt pouzita, pouze pokud se objevuji konzistentni rozdily mezi nemocni¢nimi
laboratornimi vysledky a hodnotami ze zafizeni CDI System 550. Kdyz zadate
hodnoty pro tyto kompenzace, ulozi se v paméti systému. Kompenzace zlstane

v ucinnosti, dokud nebude provedena kalibrace in vivo. Pfi dal§im zapnuti

se kompenzace obnovi. HlaSeni udavajici aktualni hodnotu kompenzace se vytiskne,
kdyz vstoupite do rezimu operate (provozni).

Po provedeni a potvrzeni vSech nastaveni stisknéte tlaCitko P pro pfesun
na nasledujici stranku.

Lze provadét sériovou komunikaci s externim
zarizenim.

Na Sesté obrazovce v rezimu setup (nastaveni) — obrazovka serial port
configuration (konfigurace sériového portu) — mizete nastavit parametry pro
komunikaci s externi sériovou tiskdrnou pocitaem nebo systémem ziskavani dat.
Po pfipojeni k externimu zafizeni mGze CDI System 550 posilat provozni informace
a hodnoty parametrud krve v pfedepsané frekvenci nebo na vyzadani.

L\ 1326
9-25-18
6
serial port configuration configure | Q
[]utput Typg | ASCIl Output ]
] elit | @ ———7— Pronastaveni
Data Bits s cara/15t0p zvolené mozZnosti
. nejprve stisknéte
Parity  None edit (editovat), poté
Baud Rate 9600 O stisknéte + a - nebo
tladitka a a w
Output Interval 0.5 minutes pro zménu hodnoty.
o
o
O o

Stisknéte V

% @g@ g pro potvrzeni vybéru

zvolené moznosti.

5000413

Pro vybér moznosti
pouzijte tlaitka a a w.



Nasledujici tabulka uvadi mozna nastaveni parametr(i na obrazovce serial port
configuration (konfigurace sériového portu).

Output type Mozné nastaveni je ,ASCII Output® (Vystup ASCII),

(Typ vystupu) »1erumo® Systems* nebo ,Packet Mode® (Paketovy rezim).

Data Bits Mozné nastaveni je ,8 data/1 stop*“ (8 dat/1 zastaveni)

(Datové bity) nebo ,7 data/2 stop® (7 dat/2 zastaveni).

Parity (Parita) Mozna nastaveni jsou None (Zadna), Even (Suda) nebo Odd
(Licha).

Baud Rate Mozna nastaveni jsou 1200, 2400, 4800, 9600, 19200

(Pfenosova nebo 38400.

rychlost)

Output Interval Mozné hodnoty jsou 0, 0,1, 0,5 nebo 1-10 min (v krocich

(Interval vystupu) po 1 minuté). Stanovi, jak ¢asto budou data odesilana
do externiho zafizeni pfes sériovy port. Pokud je tato
moznost nastavena na 0, CDI System 550 odesila
data pouze na vyzadani.

Poznamka: Nastaveni datového bitu, parity a rychlosti pfenosu bude zaviset
na konkrétnim pfijimacim zafizeni.

Poznamka: Nastaveni sériového portu plati pouze pro port vystupu dat (horni
9kolikovy konektor na zadnim panelu). Port rozhrani pumpy, pfimo pod portem
vystup dat, se nastavuje v ,Pump Type*“ (Typ pumpy) a ,Q Source* (Zdroj)

na obrazovce 5.

Poznamka: Viz Pfiloha C pro pro dalSi informace o pouZiti a konfiguraci
sérioveho portu.

Jakmile budete mit vSechna nastaveni systému provedena, mlzete prepnout
z rezimu setup (nastaveni) do jiného rezimu. Postup je zde:

1 Stisknéte tladitko vybéru rezimu pro aktivaci mapy systému.
2 Pomoci tlacitek ¢{ a » vyberte pozadovany rezim.
3 Potvrd'te vybér rezimu stisknutim tlagitka .

vybér nastaveni systému
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Tato stranka byla zamérné ponechana prazdna.
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Tato kapitola vysvétluje, jak provést kalibraci senzor(i pfed klinickym pouzitim.

Nastaveni a spusténi kalibrace

Pro provedeni kalibrace potrebujete nasledujici: CDI System 550 Monitor spole¢nosti
Terumo Cardiovascular Systems (Terumo), kalibrator Terumo CDI Model 540

s nainstalovanymi lahvemi Plyn A a Plyn B a senzor(y), které kalibrujete (arterialni
a/nebo Zilni senzory).

Pied kalibraci zkontrolujte, zda je kalibrator nastaven v souladu s popisem v Casti
.Priprava kalibratoru® v kapitole 3. (Nejprve vlozZte plynové lahve do kalibratoru, poté
kalibrator zavéste na stojanovou svorku monitoru nebo polozte na rovnou plochu

v blizkosti monitoru.)

Poznamka: Proces kalibrace neni dostupny, pokud je chod zafizeni napajen zalozni
baterii.

A Varovani

* Neprovedeni kalibrace plynu na pfepinacim senzoru pred pouzitim
muze mit za nasledek naruseni vykonu systému, ktery nebude
spliiovat limity pfesnosti systému uvedené v Piiloze B. A

A Varovani
¢ Neprovedeni kompletni kalibrace v souladu s kapitolou 7 Provedeni
kalibrace méreni zafizeni CDI System 550 mize mit za nasledek
naruseni vykonu systému, ktery nebude spliiovat limity presnosti
systému uvedené v Pfiloze B. A

Po Fadném nastaveni kalibratoru a jeho pfipojeni k monitoru postupujte podle téchto

kroku pro kalibraci senzoru:

1 Prepnéte monitor do rezimu calibrate (kalibrace).
Za timto u€elem nejprve stisknéte tlacitko vybéru reZzimu systému, pomoci
tlacitek 4 a b zvyraznéte Stitek ,calibrate” (kalibrace) (v dolni ¢asti obrazovky),
poté stisknéte V.

Po vstupu do rezimu calibrate (kalibrace) se zobrazi nasledujici obrazovka:

Ly 1326
9-25-18

Please verify the K+ calibration value
located on the sensor package.

- 0

Adjust the value if necessary, then press
the OK (v) key to continue.

calibration

5000503

kalibrace senzoru
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Nasledujici obrazovka se otevfe poté, co ovéfi

Hodnota kalibrace K* se sklada z trojciferného &isla a pismene. Ovéite
kalibraéni hodnotu K* z obalové folie senzoru. Kéd K* odpovida udaji

na obrazovce.

Pokud kalibraéni hodnota na obalové folii neodpovida hodnoté na obrazovce,
nastavte hodnotu na obrazovce pomoci tladitek +, -, a nebo .

Pro zménu pismene po numerické hodnoté vstupte do této hodnoty pomoci tlacitka »
pro zvyraznéni zaznamu a pomoci tlalitek a a ¥ zadejte pfislusné pismeno.

Stisknéte v, pokud si kalibraéni hodnoty odpovidaji.

te kalibraéni hodnotu K*:

JaN

9-25-18

Please complete the following,
then press the OK (¥) key ...

1. Connect calibrator cable to monitor.
2. Vlerify gas bottle expiration dates.
3. Attach sensor(s) to cable-heads.

4. Remove bottom luer cap and fully loosen
large venting luer (blue caps).

5. Install cable-head assemblies in calibrator.

© O O ©o ©O

(@)

o

® O, v
@®@®®

5000504

Poznamka: Pokud nemate Cas provést plnou kalibraci plynu, pfesto musite zadat
hodnotu kalibrace K* z obalu.



3

Pripojte kabel kalibratoru k monitoru.

Pripojte kabel kalibratoru k monitoru
vyrovnanim ¢ervenych bodll na kazdém

z konektor(l a zatla¢enim konektoru kabelu
kalibratoru na konektor monitoru.

5000504a

Zkontrolujte, ze ukazatele hladiny v plynové lahvi jsou zobrazeny na obrazovce
a ze je v nich dostatek plynu pro kalibraci.

Poznamka: Pro lahev s nizkou hladinou plynu se lista ukazatele hladiny zobrazi
Cervené. Pokud hladina plynu klesne pfili§ nizko pro provedeni kalibrace, po spusténi
kalibrace se zobrazi chybové hlaSeni, které vas vyzve k vyméné pfisludné plynové
lahve.

4

Pokud jste pfripraveni na kalibraci, oteviete obal senzoru, vyndejte
senzor a proved'te vizualni kontrolu s ohledem na poskozeni optického
povrchu téla senzoru.

» Upozornéni
* Neotevirejte obal, dokud senzor nebudete chtit pouzivat. Po otevieni obalu
je senzor nutno pouzit do 24 hodin, jinak mize dojit k nepfesné kalibraci.

« V pfipadé poskozeni obalové folie senzor nepouzivejte. PoSkozeni obalové
folie miize mit za nasledek nepfesnou kalibraci. »

Zkontrolujte, zda senzor pred kalibraci obsahuje odpovidajici tlumici
roztok.

Za timto u€elem podrzte sestavu senzoru vertikalné a zkontrolujte, zda tlumici
roztok zcela pokryva v8echny ¢&tyfi mikrosenzory.

A Varovani

¢ Nedotykejte se optického povrchu pirepinaciho senzoru CDI a hlavy
kabelu. Otisky prsti na tomto povrchu mohou snizovat presnost
systému.

¢ Nepridavejte a nevypoustéjte roztok ze sestavy senzoru. Slozeni
a objem tlumiciho roztoku byl prednastaven pfi vyrobé pro optimalni
dobu a piesnost kalibrace. A

kalibrace senzoru



>» Upozornéni

* Nepouzivejte sestavy senzor(, které nejsou fadné naplinény tlumicim
roztokem. Sestavy senzor( nenaplnénych pfislusnym tlumicim roztokem
se nemusi spravné zkalibrovat.

» Zpovrchu sestavy senzorU, ktery se pfipojuje k hlavé kabelu, neotirejte
vlhkost ani necistoty. PoSkozeni tohoto povrchu mize mit za nasledek
nepfesny vykon. »

6 Sundejte pfislusnou hlavu kabelu z monitoru.

Sundejte hlavu kabelu,
ktera odpovida senzoru,
jenz kalibrujete.

7 Pripojte sestavu senzoru k hlavé kabelu.
Viz obrazek po kroku 8.

Senzor bezpecéné zaklapne do hlavy kabelu a do hlavy kabelu zapada pouze
jednim zplsobem.

8 Jak pripojit prepinaci senzor k hlavé panelu.
Srovnejte pfepinaci senzor s hlavou kabelu a poté pevné stisknéte stfed
pFepinaciho senzoru (mezi kfidylky), dokud pfepinaci senzor nezaklapne
na misto.

9 Sundejte maly modry spodni kryt typu luer ze sestavy senzoru

(jak je uvedeno na dalSim obrazku).
A Varovani

¢ Sestavu filtru/rozprasovace nevyndavejte z prepinaciho
senzoru CDI, dokud nebudete pripraveni zapojit ji do okruhu.
Mikrosenzory uvnitf prepinacich senzorii CDI musi byt udrzovany
sterilni a vlhké. Vystaveni plisobeni vzduchu déle nez nékolik
minut muize mikrosenzory poskodit. A

Povolte velky modry kryt
typu luer

PFipojte senzor
k hlavé kabelu

Sestava filtru/rozpraSovace

Sundejte maly modry
spodni kryt typu luer

5-4 kapitola 5



10 Sterilni technikou pIné povolte velky modry horni vétraci kryt typu luer

na senzorech.
Kryt zlistane pfipojen k horni ¢asti senzoru a umozniuji ventilaci tlumiciho
roztoku bez dopadu na sterilnost.

Sestava filtru/rozprasovace zabrani Uniku tlumiciho roztoku ze senzoru.

11 Sestavu hlavy kabelu viozte do pfihradky kalibratoru a zatlaéte, dokud

se nezarazi a nezaklapne na své misto.
Hlava kabelu je spravné pfipojena, pokud dokaze odolat jemnému zatahani.
Tim je zajisténo dobré spojeni mezi senzorem a kalibratorem.

Poznamka: Malé body nad ukazateli plynovych lahvi zezelenaiji, pokud jsou
senzor/hlava kabelu Fadné zapojeny v pfisludné pfihradce senzoru/hlavy kabelu.

1 ;
Sestavu hlavy kabelu vlozte
s M «
do kalibratoru a zatlacte,
Ve ) dokud nezaklapne na své misto.
d
4

5400507

12 Pro kalibraci druhého senzoru opakujte kroky 4-11 pro tento senzor.

Poznamka: Pokud je provadéna kalibrace pouze jednoho senzoru, kalibrator
automaticky detekuje pouzivany port a zavfe priitok do nepouzivaného portu.

13  Stisknéte tlacitko \ na monitoru pro iniciaci kalibrace.
Pokud nedojde k chybé, kalibrace pokraCuje a zobrazi se obrazovka uvedena
v nasledujicim obrazku.

Pokud se objevi chybové hlaseni, postupujte podle pokynl na obrazovce nebo
si prostudujte kapitolu 9 ,Odstrafovani zavad® pro vyfeSeni problému.

Poznamka: Malé mnozstvi kalibra¢ni kapaliny se mize zpoc¢atku uvolnit ze senzoru
pres horni armaturu. Tato ztrata kapaliny je normalni a nema dopad na presnost
kalibrace.

Poznamka: Pfi normalni kalibraci uslysite bublani plynu v kazdém senzoru.

kalibrace senzoru

5-5



5-6

kapitola 5

Poznamka: Barometricky tlak naméreny zafizenim CDI System 550 neni parametr
nastavitelny uzivatelem. Muzete tuto hodnotu srovnat s naméfenym barometrickym
tlakem v mistnosti, pokud pfedpokladate problém.

L 135 I
9-25-18
calibrate .
A B
stop Udava, kolik plynu
zbyva v lahvich.
[ ] Udava atmosféricky

tlak (v mmHg)
namerfeny zarizenim
CDI System 550.

Ukazuje, kolik zbyva

¢asu v procesu
Calibrating from Gas Bottle B Time remaining: 1 min. kalibrace.

calibration

Poznamka: Pocet zbyvajicich kalibraci, jak je zobrazen pod ukazatelem hladiny
plynu, odrazi pfiblizny pocCet zbyvajicich kalibraci jednotlivych senzord. Pokud
kalibrujete senzory pro arterialni i Zilni monitorovani, pocet se pfi kazdém postupu
kalibrace snizi o dvé. Sestava pInych plynovych lahvi by méla zajiStovat pfisun plynu
na pfiblizné 80 kalibraci jednotlivych senzora.

5000508

Kdykoliv v priibéhu kalibrace m{izete stisknout tladitko stop (v pravém hornim rohu
predniho panelu monitoru) pro zastaveni procesu kalibrace. Poté mlzete pokracovat
v kalibraci stisknutim tlagitka v (OK).

Pokud vam dojde €as a potfebujete kalibraci zrusit, stisknéte tlacitko stop. Poté
muzete stisknout tlacitko cancel (zrusit) (X) pro zavieni a navrat do rezimu standby
(pohotovostni).

Pokud pfepnete do rezimu operate (provozni) a zacnete méfeni bez dokonceni
dvoubodové kalibrace, zafizeni CDI System 550 automaticky pouziva hodnoty
kalibrace uvedené v moznosti Default Calibration (Vychozi kalibrace) v obrazovce
general setup (obecné nastaveni) (nasledovné):

B Pokud je pro moznost Default Calibration (Vychozi kalibrace) na obrazovce
general setup (obecné nastaveni) zvoleno Last calibration values (Hodnoty
posledni kalibrace), monitor pouZije hodnoty z pfedchozi kompletni dvoubodové
kalibrace.

B Pokud je uvedeno Factory default values (Tovarni vychozi hodnoty), jsou pouzity
primeérné hodnoty kalibrace pfednastavené v zavodeé.

B PFi pouzivani kteréhokoliv zdroje vychozich hodnot kalibrace je mozno
kalibraci v lince vyuzivajici referenéni hodnoty (z laboratofe) pouzit na zlepSeni
pouzitelnosti téchto vychozich hodnot.



Poznamka: Kompletni dvoubodovy proces kalibrace plynu tonometrem se ddrazné
doporucuje na zajisténi nejlepsiho vykonu méfeni. PouZziti vychozich hodnot by mélo
byt omezeno na neobvyklé pfilezitosti, které brani provadéni normalniho postupu
kalibrace. V kazdém pfipadé se dirazné doporucéuje, abyste zadali hodnotu kalibrace
K* z obalu senzoru pro zajisténi optimalniho vykonu méfeni K*.

B Pokud jsou hodnoty posledni kalibrace z jakéhokoliv divodu podezrelé,

doporucuje se, nez vstoupite do rezimu operate (provozni), zménit vychozi
nastaveni na Factory default values (Tovarni vychozi hodnoty).

Poznamka: Monitor musite vypnout a znovu zapnout, aby zména stavu kalibrace
vstoupila v uéinnost.

Poznamka: Pokud po kalibraci chcete monitor vypnout a poté jej pfed provozem
opét zapnout, méli byste pouzit nastaveni Last calibration values (Hodnoty posledni
kalibrace). Tim se zajisti, Ze hodnoty kalibrace budou po zapnuti zachovany.

Poznamka: ZruSena kalibrace nebude mit dopad na Last calibration values
(Hodnoty posledni kalibrace) ulozené jako vychozi.

Po dokonceni kalibrace se vysledky kalibrace vytisknou (pokud je tiskarna aktivni),
hodnoty se ulozi a zobrazi se nasledujici obrazovka (pokud kalibrace byla uspésna).

[, 1326
9-25-18

Calibration successful.

verify Q—1 Toto tlacitko
muzete stisknout

pro provedeni

Please complete the following, kalibrace, pokud

then press the OK /) key... Q je aktivovano
Vv nastaveni.
1. Close large venting luer.
2. Remove cable-head assemblies from O
calibrator.

3. Unplug calibrator cable from monitor.

o @)
® O, ©
o %2 ®

5000509

Poznamka: Pokud se objevi chybové hlaseni, prostudujte si kapitolu 9
,Qdstranovani zavad“ pro vyfeSeni problému.

kalibrace senzoru
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Ukonceni kalibrace

Po dokonceni kalibrace postupujte podle téchto krok( pro dokonéeni procesu:

1 Ovérite, zda senzory byly uspésné zkalibrovany, aby bylo zajisténo,
ze se na monitoru neobjevila ¢i nebyla vytiSténa zadna chybova hlaseni
nebo selhani.

2 Odpojte kabel kalibratoru od monitoru.

3 Sterilni technikou utahnéte velky modry horni vétraci kryt typu luer
na senzorech.

A Varovani
* Zajistéte, aby velky modry kryt typu luer kazdého prepinaciho
senzoru byl bezpeéné utazen, aby se zabranilo uniku a zachovala
se sterilnost. A
4  Sundejte sestavu hlavy kabelu z kalibratoru. Pokud senzor do jedné
hodiny od kalibrace neumistite do linky, na sestavu filtru/rozprasovace
znovu nasad'te dolni modry kryt typu luer.

> Upozornéni

* Na vytazeni hlavy kabelu z kalibratoru nepouzivejte kabel pfipojeny k hlavé
kabelu. Vytazeni kabelu mize mit za nasledek poskozeni vodice. »

5 Umistéte hlavu kabelu na montazni konzolu. Filtr/rozprasovac¢ by mél
zUstat pripojeny k senzoru, dokud jej nezapojite do okruhu.

A Varovani
¢ Nevypoustéjte kalibracni kapalinu ze sestavy senzora, protoze
mikrosenzory musi byt udrzovany vihké. Pokud pfipojovaci senzor
zUstane bez krytu déle nez nékolik minut, mize dojit k vyschnuti,
coz bude mit dopad na vykon senzoru. A

6  Stisknéte tlagitko V.
Monitor se pfepne do rezimu standby (pohotovostni) po stisknuti tlagitka .

Poznamka: Po provedeni kalibrace, pokud je hladina tlumiciho roztoku nad hornim
mikrosenzorem a vSechny kryty jsou diikladné utazeny, je mozno senzory pouzivat
az 24 hodin.

Senzory, které byly Uspésné zkalibrovany, jsou pfipraveny na umisténi

do mimotélniho obé&hu. (Pro pokyny viz kapitola 6, ,Instalace jednorazovych
prostredk(“.)

Poznamka: Zafizeni CDI System 550 si zapamatuje posledni data kalibrace, i
kdyZ bude vypnuto nebo pfepnuto do reZimu standby (pohotovostni). Data kalibrace
se nahradi, pouze kdyzZ je provedena nova kalibrace nebo kdyZ je moznost Default
Calibration (Vychozi kalibrace) na obrazovce general setup (obecné nastaveni)
nastavena na Factory default values (Tovarni vychozi hodnoty).

> Upozornéni

* Po provedeni kalibrace nesundavejte a nevymérujte senzor z hlavy kabelu
pred pouzitim. Odstranéni a vyména by mohly mit dopad na pfesnost
méfeni systému. »



Ovéreni kalibrace

Pokud je moznost Verify Calibration (Ovéfit kalibraci) nastavena na Enabled
(Aktivovano) na obrazovce General setup (Obecné nastaveni), tlaCitko verify (ovéfit)
se objevi na obrazovce uvedené na pfedchozim obrazku.

Poznamka: Proces ovéreni kalibrace neni dostupny, dokud je chod monitoru
napdjen ze zalozni baterie.

Poznamka: Ovérfeni kalibrace je mozno pouzit pouze po dokoncéeni aktualni
uspésné kalibrace, pfed vypnutim monitoru. Vypnuti monitoru bude vyZadovat dalsi
kalibraci pro umoznéni verifikace.

Pokud chcete ovéfit kalibraci, postupujte podle nasledujicich kroku:

1 Zkontrolujte, zda jsou senzory stale na hlavach senzora a zda hlavy
senzort jsou v kalibratoru.

Poznamka: Puvodni tlumici roztok kalibrace musi byt uchovan.
2 Stisknéte tlacitko verify (ovérit).

Objevi se nasledujici obrazovka:

[ 1326

9-25-18

calibration verification

Please complete the following,
then press the OK (#) key ...

1. Connect sensor(s) to cable head(s).
Note: Terumo CVS CDI calibration fluid must
be retained.

2. Install cable head assemblies into calibrator

per calibration procedure.
5 calibrations
remaining

© © ©0 ©0 ©O

3. Connect calibrator cable to monitor.

@)

o

@

@ Q
o 9P ®

5000510

3 Stisknéte tladitko V pro zahajeni ovéreni kalibrace.
Ovéreni kalibrace trva cca 5 minut. BEhem procesu se zobrazi nasledujici
obrazovka.

Stisknutim
spustite
verifikaci
kalibrace.

kalibrace senzoru
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L 1326

9-25-18
time remaining: 1 min. stop O
@
A B o
O
5 calibrations
remaining
@)
o o
® (O 9
@ @ ©®

Ukazuje, kolik
zbyva €asu

Vv procesu
verifikace.

Poznamka: Kdykoliv v pribéhu ovéreni kalibrace muzete stisknout tlacitko stop (v pravém
hornim rohu pfedniho panelu monitoru) pro zastaveni procesu ovéfeni kalibrace. Poté muzete
pokracovat v ovéfeni kalibrace stisknutim tlagitka \V (OK). Pokud vam dojde &as a potiebujete
ovéreni kalibrace zrusit, stisknéte tlacitko stop. Poté mizete stisknout tlacitko cancel (zrusit) (X)

pro zavreni a navrat do rezimu standby (pohotovostni).

Po dokonc&eni ovéfeni kalibrace jsou oznameny vysledky:

£y 1326
9-25-18
calibration verification
Verification completed. Press the OK ( ¥) key to exit...
Target Value Measured Value Difference Result print
Arterial pH 7.57 7.60 +0.03 Pass
Arterial PCO2 36 37 +1.0 Pass
Arterial PO2 289 282 -7.0
Arterial K+ 43 43 0.0 Pass \>Tyto hodnoty
7.57 7.59 +0.02 Pass jsou mimo
36 35 -1.0 Pass prijatelne
289 282 70 rozpéti E[JI’O tyto
43 4.3 0.0 Pass parametry.

4  Stisknéte tlacitko print (vytisknout) pro vytisténi tabulky vysledku.

5000511a

Poznamka: Pokud dojde k selhani, nefunkéni senzor dejte stranou a zkalibrujte jiny senzor.
Poznamka: Softwarové tlacitko print (vytisknout) bude Sedé, pokud je tiskarna deaktivovana.

5 Stisknéte tladitko \ (OK) pro ukonéeni ovéieni. Monitor okamzité prejde do rezimu

standby (pohotovostni).
5-10 kapitola 5



Tato kapitola vysvétluje, jak umistit senzory a kyvetu hematokritu/nasyceni
do mimotéIniho ob&hu.

Pfiprava na instalaci senzoru

Potfebujete nasledujici: pfepinaci senzory CDI spole€nosti Terumo Cardiovascular
Systems (Terumo), které instalujete, kyveta Terumo CDI H/S a pfistup

do bypassového okruhu. Pro vice informaci viz navod k pouziti jednorazového
prostfedku.

Poznamka: Prepinaci senzor CDI muze byt pouzivan na arterialni nebo Zilni
aplikace.

A Varovani

* Po provedeni kalibrace nesundavejte a nevyménujte senzor z hlavy
kabelu pred pouzitim. Odstranéni a vyména by mohly mit dopad
na presnost méfeni systému. A

> Upozornéni

+ Je nutno postupovat opatrné, aby hlavy kabeld BPM nespadly na tvrdy
povrch &i neutrpély jiny naraz. Pokud hlava kabelu spadne, je nutno
ji dikladné prohlédnout s ohledem na poskozeni stfibrného klenutého
kontaktu termistoru, optické cesty nebo povrchu pouzdra hlavy kabelu.
Pokud ma hlava kabelu nainstalovany a kalibrovany senzor, méli byste
senzor vymeénit a opakovat kalibraci. »

Instalace prepinaci bypassove linky
a kyvety CDI H/S

Pokud jsou prepinaci bypassova linka a kyveta CDI H/S dodavany v jednotlivém
sterilnim obalu, vyndejte je z obalu a antisepticky je vioZte do mimotéIniho ob&hu.
Pokud jsou dodavany jako soucast sestavy hadicek, tato instalace neni nutna.

A Varovani
¢ Pfi zavadéni kyvety CDI H/S a prepinaci bypassové linky
do mimotélniho obéhu je nutno pouzivat sterilni postup, aby bylo
zajisténo, ze povrchy v kontaktu s krvi zastanou sterilni.

¢ Pouzijte arterialni filtr distalné k prepinaci bypassové lince na arterialni
strané okruhu. To zabranuje zaneseni vzduchu do krevniho obéhu.

¢ Pritomnost bublinek vzduchu v optickém okénku kyvety CDI H/S
miuiiZe mit za nasledek sniZzeni pfesnosti méreni. PrileZitostné bublinky,
jakmile budou odstranény z optického okénka, nebudou mit dopad
na dlouhodobou presnost systému.

* Nedotykejte se optickych povrchii kyvety CDI H/S a optické sondy CDI
H/S. Otisky prsti na tomto povrchu mohou snizovat presnost systému.
Je-li to nezbytné, optické povrchy na kyveté CDI H/S a sondé CDI H/S
je mozno oéistit mékkym nezmolkujicim hadiikem. A

instalace jednorazovych prostfedku
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> Upozornéni

Hadicky pfepinaci bypassoveé linky zajistéte pomoci pasku.

Prepinaci senzor mlze byt k pfepinaci bypassové lince pfipojen pouze
v jednom sméru. Pfepinaci bypassova linka by v bypassovém okruhu méla
byt oto€ena k poZadovanému umisténi hlavy kabelu a ve sméru kabelu.

Prepinaci bypassova linka by méla mit stranu s pfepinacim senzorem CDI dole
v okruhu, aby se v pfepinacim senzoru CDI nezachycoval vzduch.

Kyveta CDI H/S obsahuje optické okénko, které zajistuje prostfedek
konzistentniho optického spojeni mezi optickou sondou Terumo CDI H/S a
kyvetou CDI H/S. Po zavedeni kyvety CDI H/S do okruhu by optické okénko
mélo sméfovat doll, aby sonda CDI H/S po pfipojeni byla v dolni €asti kyvety
CDI H/S. Tim se minimalizuje naruseni pfilezitostnymi vzduchovymi bublinami
v lince.

Koncové kryty (na jednotlivych sterilnich sestavach) na kazdém konci pfepinaci
bypassoveé linky a kyvety CDI H/S jsou dodavany na ochranu cesty pritoku krve
pfed kontaminaci pfed zavedenim do hadiéek. Pfepinaci bypassova linka a
kyveta CDI H/S zlstavaji sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. »

Instalace prepinaciho senzoru CDI

Heparinem oSetfené sterilni pfepinaci senzory CDI Terumo Model CDI510H jsou
uré¢eny pro umisténi do pfepinacich linek, proplachovacich linek, linek odbéru vzorkd,
prepinacich bypassovych linek a podobnych linek s konstantnim pritokem krve.

A Varovani

Prepinaci senzor CDI se dodava sterilni. Pfi jeho zavadéni do mimotélniho
obéhu je nutno pouzivat sterilni postup, aby bylo zajiSténo, ze povrchy
v kontaktu s krvi ziistanou sterilni.

Nedotykejte se optického povrchu hlavy kabelu a prepinaciho senzoru.
Otisky prstii na tomto povrchu mohou snizovat pfesnost systému. A

> Upozornéni

Pfepinaci senzor CDI by mél byt umistén distalné k jednocestnému ventilu
proplachovaci linky, aby se zabranilo zpé&tnému proudéni vzduchu.

Spole€nost Terumo doporuduje, abyste pfepinaci senzor CDI nepfipojovali
pfimo k jinému kusu z pevného plastu, jako je napf. rozvod, bez dalSi opory
pro pfepinaci senzor. Pfipojeni pfepinaciho senzoru CDI bez opory pfimo

k jinému dilu z pevného plastu maze zpusobit, ze dil bez opory nebo prepinaci
senzor CDI bude nachylny k rozbiti. Spoleénost Terumo doporuduje pouZiti
useku flexibilni hadi€¢ky mezi podporovanym pfepinacim senzorem CDI

a jakymkoliv dalSim dilem z pevného plastu. »

Poznamka: Pfepinaci senzor CDI m{ize byt do pfepinaci/proplachovaci linky umistén
kdykoliv béhem pInéni nebo bypassu, pokud je v okruhu kapalina. Pfed zavedenim

musite nad senzorem zastavit prutok kapaliny, abyste zabranili ztraté kapaliny.

Poznamka: Senzor je obousmérny. Krev v ném muze proudit v obou smérech.



Poznamka: Pokud pfepinaci senzor CDI umistujete do linky odbéru vzorki,
umistéte jej na vstupni stranu portu odbéru vzorku, abyste zabranili pfilezitostnému
naruseni dat parametrl krve pfi provadéni Iékafskych zakroku.

Poznamka: Konec prepinaciho senzoru CDI s velkym modrym krytem typu luer je
konektor s vnéjSim zavitem. Konec pfepinaciho senzoru CDI pfipojeny k sestavé
filtru/rozprasovace je konektor typu luer s vnitfnim zavitem.

Postupuijte podle téchto krok( pro instalaci pfepinaciho senzoru CDI do pfepinaci/
proplachovaci linky:

1 Sestavu hlav kabell nasurite na desku konzoly hlavy kabelu. Zajistéte,
aby umisténi hlavy kabelu a prepinaciho senzoru CDI vyhovovalo
pripojeni do prepinaci/proplachovaci linky.

2 Sterilni technikou odstrarite horni kryt typu luer (bily) z pfepinaciho
senzoru CDI a jeden konec ,,prepinaci/proplachovaci“ linky pfipojte
k horni €asti prepinaciho senzoru CDI. Zajistéte, aby velky modry
vétraci kryt typu luer byl zcela utazen.

Poznamka: Senzor z(istava pfipojen k hlavé kabelu pfi instalaci do okruhu.

3 Vyjméte sestavu filtru/rozprasovace ze spodni ¢asti senzoru. Pripojte
druhy konec piepinaciho/proplachovaciho okruhu hadi¢ek k senzoru.

A Varovani

* Sestavu filtru/rozpraSovaée nevyndavejte z pfepinaciho senzoru CDI,
dokud nebudete pfipraveni zapojit ji do okruhu. Mikrosenzory na
senzorech CDI musi byt udrzovany vihké. Vystaveni pusobeni vzduchu
déle nez nékolik minut maze senzor poskodit. A

5000605

4 Naplnte prepinaci/proplachovaci linku a vypust'te bublinky, zkontrolujte,
zda v prepinacich senzorech CDI nejsou bublinky.
Bublinky vzduchu mohou byt snadnéji odstranéné z pfepinaciho senzoru CDI,
pokud je ve svislé poloze. Pfilezitostné bublinky po odstranéni z pfepinaciho
senzoru CDI neovliviuji dlouhodobou pfesnost.
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A Varovani

¢ Roztoky naplné obsahujici ionty acetatu, napr. Isolyte-S, Normosol-R
nebo Plasmalyte-A, mohou zptlisobit poskozeni senzoru PCO,. Pokud
pH kanal udava méné nez 7,00 po umisténi senzoru v okruhu, méli byste
obnovit cirkulaci plniciho roztoku pomoci plynu bez obsahu CO; nebo
pridat dostateény tlumici roztok pro zvyseni pH napiné nad hodnotu 7,00.
Vystaveni u¢inkiim plnicich roztok s obsahem acetatu s hodnotou pH
nizsi nez 7,00 po dobu delSi nez nékolik minut mize zpusobit zna¢né
nepiesnosti PCO,.

e Zkontrolujte, zda jsou vS§echny spoje typu luer bezpe¢né utazeny, nez
prepinaci/proplachovaci linku naplnite. Spojeni, ktera nejsou zabezpecena,
mohou mit za nasledek unik.

¢ Vystaveni senzoru ucinkiim plnicich roztokd a/nebo krve s pH niz§im nez
7,0 nebo vyssSim nez 7,8 pH muze ovlivnit presnost méreni drasliku.

¢ Vystaveni senzoru u¢inkiim pinicich roztok( a/nebo krve s namérenou
hodnotou sodiku niz$i nez 120 nebo vyssi nez 160 meq/l maze ovlivnit
presnost méreni drasliku.

e Pritomnost bublinek vzduchu v piepinacich senzorech CDI mize ovlivnit
vysledky. Prilezitostné bublinky po odstranéni z prepinaciho senzoru CDI
neovliviiuji dlouhodobou pfesnost. A

5 Upravte kabel monitoru pro odklizeni nadbyteéného monitoru z pracovni
oblasti.

Instalace prepinaciho senzoru CDI
do prepinaci bypassove linky

A Varovani

¢ Nenechte prepinaci senzor CDI vyschnout. Zajistéte, aby okruh byl
naplnén kapalinou, nez pfipojite pfepinaci senzor. Vystaveni plisobeni
vzduchu déle nez nékolik minut mize senzor poskodit a zpusobit
nenapravitelné nasledky. A

> Upozornéni
* Nesundavejte pfepinaci senzor CDI z hlavy kabelu pro provedeni pfipojeni
senzoru. »

1 Zastavte pumpu a/nebo odepnéte piepinaci bypassovou linku.
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2 Sterilni technikou sundejte modry kryt z konce typu luer s vnitinim
zavitem na prepinaci bypassové lince a maly horni kryt typu luer
(bily) z horni ¢asti senzoru CDI. Pripojte senzor CDI ke konci typu luer
s vnitfnim zavitem na bypassové prepinaci lince.

3 Sterilnim postupem sundejte bily kryt z rotaéniho konektoru typu luer
s vnéjSim zavitem na prepinaci bypassové lince Sundejte sestavu
filtru/rozprasovace (prahledna) ze senzoru CDI. Pfipojte rotacni konec
typu luer s vnéjSim zavitem z prepinaci bypassové linie do prepinaciho
senzoru CDI.

Poznamka: Prutok krve muze pfepinacim smérem prochazet jakymkoliv smérem,
ale senzor je v pfepinaci bypassové lince mozno usadit jen jednim zpUisobem.

4 Odepnéte prepinaci bypassovou linku a spust'te pumpu, aby roztok
naplné koloval pres prepinaci senzor. Naplite prepinaci senzor CDI
a prepinaci bypassovou linku, vypust'te bublinky a zkontrolujte,
zda v lince a prepinacim senzoru CDI nejsou bublinky. Zkontrolujte, zda
ma hlava kabelu dostateénou oporu a zda hadi¢ky nejsou prekroucené.

Poznamka: Pokud byla pfepinaci bypassova linka umisténa v bypassovém okruhu
a pfepinaci senzor CDI nebude pouzivan, je tfeba podniknout jeden z nasledujicich
kroka:

B \/yjméte pfepinaci bypassovou linku z okruhu nebo

B Spojte k sobé kratké nohy pfepinaci bypassové linky (konektor typu luer
s vnitfnim zavitem k rotaénimu konektoru typu luer s vn&jSim zavitem).
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Pripojeni sondy CDI H/S pro méfeni
hematokritu/nasyceni

Postupuijte podle téchto krokl pro pfipojeni sondy CDI H/S ke kyveté CDI H/S
pro méfeni hematokritu, hemoglobinu a nasyceni kyslikem.

1 Sundejte sondu CDI H/S z drzaku sondy stisknutim uvolfiovaci packy
v horni ¢asti sondy.

2 Pripnéte sondu ke kyveté CDI H/S zasunutim vystupku na konci kabelu
sondy do zasuvky v kyveté CDI H/S.

3 Stisknéte sondu CDI H/S a kyvetu CDI H/S k sobé, dokud nezaklapne

uvolnovaci packa.
Magnet v kyveté CDI H/S zaru€uje spravné spojeni mezi sondou CDI H/S
a kyvetou CDI H/S.

5000206

A Varovani

¢ Nedotykejte se optickych povrchti kyvety CDI H/S a sondy CDI H/S.
Otisky prst na tomto povrchu mohou snizovat presnost systému.
Je-li to nezbytné, optické povrchy na kyveté CDI H/S a sondé CDI H/S
je mozno ogistit mékkym nezmolkujicim hadfikem. A

> Upozornéni
* | kdyz sondu CDI H/S je mozno pfipojit ke kyveté CDI H/S kdykoliv
po uspésném provedeni vlastni kontroly, uvedené Udaje budou neplatné,
dokud se krev nedostane do kyvety CDI H/S. »

Poznamka: Sonda CDI H/S je uréena k pouziti pouze na Zzilni strané. Pokud je zilni
BPM pouzivano bez sondy CDI H/S, bude uvadéno vypocétené nasyceni kyslikem.
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Tato kapitola vysvétluje postup pozorovani a zaznamu dat pacienta b&hem reZimu operate
(provozni) systému monitorovani parametr(i krve CDI 550 spoleénosti Terumo Cardiovascular
Systems.

Inicializace rezimu operate (provozni)

Kdyz jste pfipraveni zacit méfeni parametrd krve v lince, nastavte monitor CDI System 550 na rezim
operate (provozni) provedenim nasledujicich kroku:

1 Stisknéte tlacitko vybéru rezimu pro zvyraznéni mapy systému.

2 Pomoci tlacitka P zvyraznéte Stitek operate (provozni).

3  Stisknéte V.

Pomlc¢ky se zobrazi namisto hodnot, které jsou mimo rozpéti zobrazeni, které je uvedeno v Pfiloze B.
V rezimu zobrazeni numeric (numericky), u alarmu nizké priority, se vedle hodnoty objevi svitici zluté
pole s tdajem HIGH (VYSOKA) nebo LOW (NiZKA), pokud je hodnota mimo limity alarmu uvedené
na obrazovce alarms setup (nastaveni alarmi). V rezimu zobrazeni numeric (numericky), u alarmu
stfedni priority, se vedle hodnoty objevi blikajici Zluté pole s udajem HIGH (VYSOKA) nebo LOW
(NiZKA) a ozve se zvukovy alarm v hlasitosti uvedené na obrazovce alarms setup (nastaveni alarma),
pokud je hodnota mimo limity alarmu uvedené na obrazovce alarms setup (nastaveni alarm).

A Varovani

Hodnoty namérené pred pocatecni kalibraci in vivo nemusi byt presné. Hodnoty pred kalibraci
in vivo nepouzivejte na rozhodnuti o pacientovi. A

Poznamka: Kdyz se aktivuje alarm, zapne se zvukovy a/nebo vizualni alarm. Pokud zvukovy
alarm bude vypnut a dojde k druhému alarmu, aktivuje se zvukovy i vizualni alarm. Vizudlni alarmy
upozorfiujici na konkrétni podminky alarmu je mozno slySet ve vzdalenosti 1 metru od pfedni ¢asti
monitoru CDI 550. Neni definovana zadna jina poloha uzivatele s ohledem na signaly alarmu.

A Varovani
* Pouziti anestetika halotan bude mit za nasledek znaénou nepfresnost PO..

* Roztoky naplné obsahujici ionty acetatu, napf. Isolyte-S, Normosol-R nebo
Plasmalyte-A, mohou zpusobit poSkozeni senzoru PCO, Pokud pH kanal udava
méné nez 7,0 jednotek pH po umisténi senzoru v okruhu, méli byste obnovit cirkulaci
pIniciho roztoku pomoci plynu bez obsahu CO; nebo pfidat dostateény tlumici roztok
pro zvyseni pH napiné nad hodnotu 7,00 jednotek pH. Vystaveni u€inkiim plnicich
roztokiim s obsahem acetatu s hodnotou nizsi nez 7,00 jednotek pH po dobu delSi nez
nékolik minut mlize zplsobit znaéné nepresnosti PCO..

e Vystaveni senzoru ucinkiim plnicich roztoku a/nebo krve s pH niz§im nez 7,0 nebo
vys$S$im nez 7,8 pH mize ovlivnit pfesnost méreni drasliku.

¢ Vystaveni senzoru u¢inkiim pinicich roztokd a/nebo krve s namérenou hodnotou
sodiku nizsi nez 120 nebo vys$si nez 160 meq/l mize ovlivnit presnost méreni drasliku.
Vystaveni pisobeni vzduchu déle nez nékolik minut mize mikrosenzory poskodit. A

Poznamka: Pokud v prabéhu pFipadu vypnete monitor, ztratite néktera nastaveni — véetné BSA
(povrch téla) pacienta, schopnost ovéfit aktualni kalibraci a vdechny Upravy, které jste provedli

na hodnotach pfi rekalibraci in vivo. V tomto pfipadé musite po zapnuti napajeni znovu zadat BSA
pacienta (je-li pouzivano). Pokud jste pfed vypnutim provedli rekalibraci in vivo a Upravu nékterych
hodnot (v&etn& pocateéni tpravy K*), musite rovnéz odebrat dalsi vzorek krve a znovu kalibrovat.
Hodnoty kalibrace budou nahrazeny, pokud je vychozi hodnota nastavena na Factory default values
(Tovarni vychozi hodnoty). Pokud monitor nevypnete, ale napajeni bude pferuseno, zapne se napajeni
ze zalozni baterie (je-li nabita) a o tato nastaveni nepfijdete.

yacienta
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Poznamka: Kdyz monitor vypnete a znovu zapnete a vratite se do rezimu operate (provozni), data
0 pfedchozim pfipadu budou ztracena a nebudete je moci vytisknout. Pokud chcete vytisknout shrnuti
pFipadu po vypnuti napajeni, musite tak ucinit pfed tim, nez vstoupite do rezimu operate (provozni).

Poznamka: Obrazovky v této pfiru¢ce odrazi konkrétni konfiguraci modult (Arterial/VVenous Blood Gases
(Arterialni/zilni krevni plyny) a Hematocrit/Saturation (Hematokrit/nasyceni)) podle prohlaseni na strané
3—4. Pouze parametry, které Ize rekalibrovat in vivo, budou mit numerické hodnoty, které se ,ztlumi“ pfed
dokonéenim procesu kalibrace.

Softwarova tlaCitka (po pravé strané monitoru) na vySe uvedeném obrazku provadi nasledujici funkce:

(1) @/37°C. Toto tlagitko vdm umozni pfepinat mezi rezimem teploty alfa stat (37 °C) a pH stat
(aktualni) pro zobrazeni hodnot parametru krve.

(2) store (ulozit). Toto tlagitko stisknete pro ulozeni aktualnich hodnot parametrt krve pro laboratorni
srovnani. Po stisknuti store (uloZit) se tato funkce zméni na recall (nacist), dokud tlaitko znovu
nestisknete pro kontrolu uloZenych hodnot.

(3) set (nastavit) Q. Toto tlagitko stisknete pro manualni zadani rychlosti pritoku pro vypodet spotfeby
kysliku a pfisunu kysliku. Toto tlagitko je dostupné, pouze pokud je moznost Q Source (Zdroj)
na obrazovce calculations setup (nastaveni vypoctu) (v rezimu setup (nastaveni)) nastavena
na Manual (Manuaini).

(4) mark (oznadcit). Stisknutim tohoto tladitka oznacite aktualni hodnoty hvézdi¢kou (*) pro historické
zaznamy a vytisknete aktualni hodnoty. Oznacené hodnoty zlUstanou oznaceny a pfi tisku se budou
tisknout s hvézdickou. Oznacené hodnoty se rovnéz ukladaji v ,provoznim-tabularnim“ zobrazeni.

(5) feed (zavést). Tato funkce posunuje papir v tiskarné.

(6) Tlacitko prepinani rezimu operate (provozni). Stisknutim tohoto tlacitka pfepinate mezi tfemi
rezimy zobrazeni — numeric (numericky), graphic (graficky) a tabular (tabularni). (Viz ¢ast ,Vybér
rezimu zobrazeni® nize v této kapitole.)
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Dokonceni kalibrace méreni zarizeni
CDI System 550

Na zacatku pfipadu musite dokondéit kalibraci vSech méfitelnych parametr( krve na zakladé
jejich srovnani s laboratornim méfenim provedenym na vzorku krve. Tyto hodnoty jsou
na obrazovce zobrazeny tlumené, dokud nebude provedena po&atelni rekalibrace in vivo.

Poznamka: Pojmy ,rekalibrace monitoru® a ,rekalibrace in vivo“ odkazuji na stejny proces
a v této prirucce jsou obé libovolné pouzivany.

A Varovani

Hodnoty namérené pied pocatecni kalibraci in vivo nemusi byt presné.
Hodnoty pied kalibraci in vivo nepouzivejte na rozhodnuti o pacientovi. A

Poznamka: Pro rozliSeni mezi ,ztlumenymi“ a ,normalnimi“ hodnotami na obrazovce
srovnejte odstiny Sedé pouzité u fontd mezi numerickymi hodnotami pro parametry, jako
jsou pH nebo PCO,, a numerickymi hodnotami pro teplotu. Pokud je odstin Sedi fontu

u numerické hodnoty parametr(i svétlejSi nez odstin Sedi numerické teploty, potom jsou
tyto hodnoty ,ztlumené®, coz znamena, Ze pocatecni rekalibrace in vivo nebyla dosud
provedena. Pokud jsou odstiny $edi fontli hodnot stejné, po¢ateéni rekalibrace in vivo byla
provedena. Obrazek na strané 7-2 ukazuje, ze monitor CDI neprosel po¢atec¢ni rekalibraci
in vivo.

Poznamka: Pokud nemate Cas provést plnou kalibraci plynu, stale je tfeba zadat hodnotu
kalibrace K™ (draslik) z obalu.

Poznamka: Pro kalibraci senzoru drasliku a zajisténi presnosti hodnoty drasliku musi byt
pH krve v rozmezi 7,0 a 7,8 na zafizeni CDI System 550.

Pro dokonceni kalibrace vSech méfitelnych parametrt krve postupujte podle téchto kroku:

1 Kdyz se hodnoty na monitoru stabilizuji, stisknéte tlacitko store (ulozit).
> Upozornéni

*  Pro nejlepsSi srovnani s vasi laboratofi stisknéte tlacitko store (ulozit), teprve
az okruh bude pfiblizné pét minut stabilizovany (kdy nedochazi ke zménam
teploty, poméru vdechnutého kysliku ve smési plynu (FiO), pratoku plynu nebo
krve ¢&i jinych parametrd, které by zpUsobily zmény v zobrazenych hodnotach).
Pokud stisknete tlacitko store (ulozit) a/nebo vzorek krve bude odebran v dobé
vyznamné zmény teploty nebo plynu, systém nemusi spinit limity pfesnosti
uvedené v Priloze B. »

2 Ihned odeberte vzorek krve z portu pro odbér vzorku v blizkosti pfepinaciho
senzoru.
> Upozornéni

» Odeberte vzorek krve co nejdfive po stisknuti tlacitka store (ulozit), aby bylo
zajisténo, Ze hodnoty parametrl krve budou kalibrovany co nejpfesnéji. »

3 Odeslete vzorek k laboratornimu méreni vSech parametrua krve.

Poznamka: Pokud jsou laboratorni hodnoty krevniho plynu pfi teploté 37 °C, monitor

musi byt v rezimu 37°C. Pokud laboratorni hodnoty plynu byly u teploty pacienta, monitor
musi byt v aktualnim rezimu (@). Rezim stored temperature (uloZena teplota) je mozno
zménit na obrazovce recalibration (rekalibrace), ale hodnota teploty pouzita v reZimu actual
temperature (aktualni teplota) nemuize byt upravena.

monitorovani pacienta
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> Upozornéni
+ Zajistéte, aby rezim ulozené a nactené teploty byl stejny jako u
laboratorniho vzorku pro zajisténi fadné kalibrace. Kalibrace v jiném rezimu
teploty narusi limity pfesnosti systému, jak je popsano v Pfiloze B. »

4 Po obdrzeni laboratorni hodnoty stisknéte tlacitko recall (nacist).
Otevie se okno rekalibrace (jak ukazuje nasledujici obrazek). Hodnota drasliku
se automaticky zvyrazni (Cerné pozadi), jakmile stisknete recall (nacist).

[\ 1356
9-25-18
recalibration 14:37
@ O
pH-stat
Enter new values and press the OK (¥) key ... O
pH PCO2 P02 S02 K+
Joed 745 37 124 98 43 735 42 39 78 20 67 Q
Adusted 745 37 124 98 735 42 39 78 20 67
o
Kdyz se poprvé otevie
@) obrazovka recalibration
(rekalibrace), hodnota
drasliku je zvyraznéna.
o [operate — numeric | | Q
o 9P -
500070

Pomoci tlacitek + a - upravte zvyraznénou hodnotu.

5 Zmeénte hodnotu drasliku, aby odpovidala laboratorni hodnoté, pomoci
tlacitek + a - nebo a a v.

6  Zménte hodnotu parametru krve tak, aby odpovidaly laboratorni
hodnoté, pomoci + a - nebo tladitek a a v a tlaCitek (a).

7 Po dokonéeni nastaveni véech hodnot stisknéte .
Nebo stisknéte X pro zruSeni nastaveni a nechte tla¢itko recall (nacist) aktivni.

A Varovani

¢ Hodnoty namérené pred pocatecni kalibraci in vivo nemusi byt
presné. Hodnoty pired kalibraci in vivo nepouzivejte na rozhodnuti
o pacientovi. Neprovedeni radného nastaveni, kompletni kalibrace
plynu pomoci dvoubodového tonometru a pocatecni kalibrace in
vivo mlze mit za nasledek naruseni vykonu systému, ktery nebude
splnovat limity presnosti systému uvedené v Priloze B. Pro provedeni
dopliikovych rekalibraci in vivo, viz strana 7-9, ,,Monitorovani
pacienta: Rekalibrace béhem procesu.“A

Poznamka: Pokud stisknete \ beze zmény hodnot, uloZzena hodnota drasliku se
stane upravenou hodnotou a bude pouzita na stanoveni nabéhu drasliku. Po navratu
do rezimu operate (provozni) zmizi ukazatel ,CAL" a hodnota K" se bude jevit jako
normalni. Ostatni ulozené hodnoty parametru krve se rovnéz stanou upravenymi
hodnotami. Po navratu do rezimu operate (provozni) hodnoty jiz nebudou zobrazeny
tlumené.



Vybér rezimu zobrazeni

V prubéhu pfipadu stisknutim tlagitka pfepinani provozniho modulu pfepinate
mezi tfemi rezimy zobrazeni — numeric (numericky), graphic (graficky) a tabular

(tabularni). V kazdém rezimu zobrazeni se zobrazuji prabézné hodnoty parametru

krve. Softwarova tlagitka — @/37°C (pfi 37 °C), store (ulozit), set (nastavit) Q

a feed (zavést) — funguji v rezimu zobrazeni graphic (graficky) a tabular (tabularni)

stejné jako v rezimu zobrazeni numerical (numericky). TlaCitko mark (oznacit)
je v8ak odlisné — v tabularnim displeji se z néj stava tla¢itko print (vytisknout).
Tiskne v8echny hodnoty parametru krve zobrazené v aktualnim tabularnim
formatu. Funkce mark (oznacit) zGstava zachovana v graphic (graficky)
stejné jako v numeric (numericky) displeji.

V reZimu zobrazeni numeric (numericky) (viz nasledujici obrazek) jsou aktudlni
hodnoty parametrd krve vétsi, nez pfi zobrazeni v reZimu zobrazeni graphic
(graficky) nebo tabular (tabularni).

& gt
M 745 1.35 e
H-sta
0y "
P 14 i
Temp m .
HCO 5 BE << §0, mark
2 | 2| 9% Ba| o
K o V0 @ 43 ..
Q‘ [ operate  }—{ numeric |
® O, 9
@ @@® ®

© O O ©0 O

O—

L Stisknéte klavesu
na prepinani rezimu
operate (provozni)
pro prepnuti

do jiného rezimu
zobrazeni.
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Casovy kurzor

V rezimu zobrazeni graphic (graficky) (viz nasledujici obrazek) jsou aktualni
hodnoty parametr(i krve zobrazeny (ve zmensené velikosti) na levé strané obrazovky.

zvoli bod v Case
pro zobrazeni
historickych hodnot.

Aktualni hodnoty Hodnoty ze zvoleného &asu Tento symbol udava, ze parametry
parametrti krve. (uveden na ose X). krve byly zobrazeny pfi skute¢né
teplote.
[\ 1326
9-25-18
pH PCO2 PO2 Temp HCO3 BE SO2 7
PHE 7.4 743 3 15 wa 2 2 e @ 103000 @
pco2 37 |GROUP Q
o02 | pH [PCO2 P02 D02 [S02 [HCT [Hgb K+ Vo2 & pH-stat
1241 1 735 42 39 465 79 20 67 43 91 42
Temp 37.1
HCO3 22 7'50: smre O
BE -2 g
S02 98 PH : Aq_
. - setd | Q
Q| a3 P02 125
[TpH 7.35 ]
B - 100 mark | @
[PO2| 39 46
- 465 i
som s | K+ v feed | Q
THCT 20 42
[Hob| 67 B T T T R |
o [ operaste }—{ gaphic ][O
P~
J | 5000206a
Pomoci tladitek + a - pfepinejte Pomoci tlagitek 4 a P presunujte
mezi intervalem 30 sekund ¢asovy kurzor po ose X.
avi,ntervalem 5 r'nin'uﬂt pro
pfipravu grafu udaju. Pomoci tladitek 4 a ¥ prochazejte skupinami graft

Cislo grafu se zobrazi vlevo nahore.

Grafy jsou aktualizovany s pfisunem novych dat, pokud neni uveden posledni
bod (podle polohy kurzoru). Postup v ¢ase je zleva doprava.

Rozpéti osy x (Casova stupnice) je bud 36 minut (intervaly po 30 sekundach)
nebo 6 hodin (intervaly po 5 minutach).

Rozpéti hodnot na ose y kazdého grafu se stanovi automaticky podle prahovych
hodnot alarmu nastavenych na strance alarms setup (nastaveni alarma) (v rezimu
setup (nastaveni)).

Poznamka: Historické hodnoty se zobrazuji v puavodnim reZzimu temperature
(teplota) (skute€na nebo 37°C) bez ohledu na aktualni rezim temperature (teplota).

Poznamka: Pokud v prabéhu pfipadu zménite jednotky PCO,/PO,, historicka
graficka data budou preformulovana tak, aby odpovidala aktualnim jednotkam.



V rezimu zobrazeni tabular (tabularni) (viz nasledujici obrazek) jsou aktualni
hodnoty parametr(i krve zobrazeny (ve zmensené velikosti) na levé strané obrazovky.
Nejnovéjsi data budou oznac¢ena ¢asem a pfidana dol{l (v intervalech po 1 minuté).

Aktualni hodnoty Hodnoty ze
parametr( krve. zvoleného Casu.
£ 1306
9-25-18
pH 745 PH PCO» PO: Temp HCO: BE | SO: | Kk || Vo2
PCO2 37 Begin @ O
Tento symbol PO 124 @ 1220 |749 37 124 371 2 2 |98 (43 |92 pH-stat
udava, Ze jste Temp 37.1 @ 1230 |743 38 125 370 24 2 | 97 43 @2
stiskli laitko HEos O @ 1231 |743 34 123 371 20 -2 | 99 43 93 store ®)
store (uloZit). BE @ 1232 |746 34 122 371 23 2 9 43 9
S0 98 @ 1233 |743 40 126 371 21 2 97 42 92
Tlacitko print K+ 43 @ 1234 |749 34 127 371 2 2 99 42 92 set [1
(VytiSknOut) Vytiskne VO, 92 @ 12:35 74 34 125 371 24 2 95 43 2 O
vSechny hodnoty Q | a3 @ 1236 |745 38 122 371 20 2 95 43 | o1 |
parametrd krve e 735 @ 1237 |743 34 123 370 23 2 97 43 93 .
pro zobrazené [Pz 42 @ 1238 |745 34 123 371 21 2 99 43 9 print @)
historicke rozpéti. Pol @ 1239 [746 36 122 371 23 2 98 43 9%
Ter!to symbol udava, DO: 465 [® @ 1240 [745 35 125 371 21 2 97 43 92
Ze jste provedli na- her 20 @ 1241 |744 39 123 371 23 2 99 43 92 feed Q
staveni kalibrace. [Hgb! 67 @ 1242 |749 34 122 371 21 2 95 43 92
(502 78 @ 1243 |749 36 123 371 21 2 95 |43 | 93
Pomoci tlaitek Sipek O [_operate  |—] tabular | | O
4 3 ¥ se pohybujte I
nahoru a dold v tabulce. @ @ @
o %Y @

! 5000807
Pomoci tlagitek 4 a P prohlizejte

hodnoty napravo nebo nalevo
od aktualniho zobrazeni.

Poznamka: Historické hodnoty se zobrazuji v pudvodnim rezimu temperature
(teplota) (skute€na nebo 37°C) bez ohledu na aktualni rezim temperature (teplota).
Symbol ,@" udava rezim skuteéné teploty. Zadny symbol udava tdaje pfi 37°.

Poznamka: Pokud v priibéhu pfipadu zménite jednotky PCO,/PO,, historicka
tabularni data budou pfeformulovana tak, aby odpovidala aktualnim jednotkam.

Poznamka: Pokud se spusti fyziologicky alarm nizké priority v rezimu zobrazeni
graphic (graficky) nebo tabular (tabularni), barva pozadi zasaZenych hodnot
parametrd bude nepretrzité svitici zluta. Pokud se spusti fyziologicky alarm stfedni
priority v rezimu zobrazeni graphic (graficky) nebo tabular (tabularni), barva pozadi
zasazenych hodnot parametrti bude blikajici Zluta. Ukazatel HIGH (VYSOKA) nebo
LOW (NiZKA) se nezobrazi.

monitorovani pacienta
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Nastaveni rezimu patient temperature
(teplota pacienta)

Muzete zobrazit hodnoty arterialniho a zilniho krevniho plynu bud pfi skute¢né
teploté (naméfené)/pH-stat, nebo upravené na 37 °C /alfa-stat. Pomoci softwarového
tlagitka ,@/37°C* (v pravém hornim rohu obrazovky) zmérite reZim patient
temperature (teplota pacienta). Kdyz je monitor v rezimu zobrazeni numeric
(numericky), vedle odectu udaje o teploté se zobrazi actual (aktualni) nebo ,37°C*.
Zobrazené teploty jsou teploty namérené v okruhu v misté senzoru.

Poznamka: Teplota namérena prepinacim senzorem CDI bude teplota pfepinaci/
proplachovaci linky, kterd se mize mirné lisit od teploty zbytku okruhu z dGvodu
vystaveni pfepinaci linky u¢inkim teploty vzduchu v mistnosti.

Nastaveni pritoku krve Q)

Udaje o pritoku krve se pouZivaji pro vypodet spotieby kysliku (VO,) a pfisunu
kysliku (DO,). Uzivatel si zvoli zdroj Gidajl o pritoku krve na obrazovce calculations
setup (nastaveni vypoctl) v rezimu setup (nastaveni) (pro podrobnosti viz kapitola 4).
Moznosti jsou None (Zadny), Manual (Manualni) a Pump (Pumpa). Pokud je jako
zdroj udaju o pratoku uvedeno Pump (Pumpa) (a zafizeni CDI System 550

je pfipojeno k pumpé, jak je vysvétleno v Priloze C), uzivatel bude rovnéz muset
specifikovat konkrétni typ pumpy v téZze obrazovce calculations setup (nastaveni
vypoctu).

Pokud je jako zdroj tidaju o pritoku uvedeno Manual (Manuaini), uzivatel maze

v prubéhu pfipadu udaje o pritoku zadat manualné. Toto je mozno ucinit (v rezimu
operate (provozni)) provedenim téchto kroku:

1 Stisknéte tlaéitko set (nastavit) Q.
Barva pozadi hodnoty pratoku se vrati na ¢ernou.

Pomoci tladitek +, -, a nebo ¥ zadejte hodnotu.
3 Stisknéte Y po dokonéeni nastaveni rychlosti pratoku.

Spotfeba kysliku se prepodita pfi dalSi aktualizaci obrazovky.

Vypoctené hodnoty spotieby kysliku a pfisunu kysliku se budou pfepocitavat pomoci
stejného pratoku, dokud uzivatel nezada novy pritok.

Poznamka: Pokud uzivatel zvoli None (Zadny) v moznosti Source Q (Zdroj)
na obrazovce calculations setup (nastaveni vypoéti), nebude se pro Q, DO, ani VO,
nic zobrazovat.

Poznamka: Uzivatel bude potfebovat bud jeden modul parametrd krve (BPM) CDI

a jednu sondu CDI H/S, nebo 2 BPM CDI pro ziskani dostate&nych dat pro vypocet
spotieby kysliku. To pfedpoklada, ze sonda CDI H/S je vzdy umisténa na Zilni strané.
Pokud se pouziva pouze sonda CDI H/S a zilni BPM, arterialni hodnota nasyceni
kyslikem bude pfedpokladana. Tuto hodnotu je mozno zvolit na strance calculations
(vypodty) v rezimu setup (nastaveni) (,konstantni-SaO,").



Poznamka: Uzivatel bude potfebovat minimalné jeden arterialni BPM a bud Zilni BPM,
nebo sondu CDI H/S pro ziskani dostate¢nych dat pro vypocet pfisunu kysliku. Pokud
se pouziva pouze arterialni a zilni BPM, hodnota hematokritu bude muset byt zadana
manualné.

Poznamka: Uzivatel mlize zadat data o priitoku manualné, pouze pokud je v moznosti
Source Q (Zdroj) na strance calculations setup (nastaveni vypoé&ta) (v rezimu setup
(nastaveni)) uvedeno Manual (manualni).

Poznamka: Pokud je pozadovana spotfeba kysliku a pfisun kysliku pfi pouzivani

2 BPM CDI (pouze), uZivatel musi zadat hodnotu hematokritu. Zobrazi se nastavena
hodnota pro hematokrit, kterou je mozno upravit v reZimu operate (provozni) stisknutim
softwarového tladitka adjust VO, (upravit VO,). V této konfiguraci monitor/modul se pocita
arterialni i Zilni nasyceni kyslikem a hematokrit zadava uzivatel. Udaje o pratoku krve jsou
ziskavany stejné, jak je popsano vyse.

Rekalibrace béhem procesu

Monitor pravidelné rekalibrujte b&hem provozu, je-li to nezbytné, aby monitor vice
odpovidal laboratorné naméfenym hodnotam parametrd krve. (Kazda instituce stanovi
povolenou odchylku mezi t€mito méfenimi.)

Poznamka: Pojmy ,rekalibrace monitoru® a ,rekalibrace in vivo“ odkazuji na stejny proces
a v této pfirucce jsou obé libovolné pouzivany.

Poznamka: Po zméné teploty krve > 6 °C opakujte kalibraci hodnot pfepinaciho senzoru
in vivo, jakmile se teplota stabilizuje. Timto postupem bude zajisténa optimalni pfesnost
systému.

Pro rekalibraci monitoru postupujte podle téchto kroki:

1 Po stabilizovani hodnot parametra krve stisknéte tlacitko store (ulozit),

nez odeberete vzorky.
Tim se aktualné zobrazené hodnoty zobrazi v paméti monitoru. Po uloZzeni hodnot
se tladitko store (ulozit) zméni na tlacitko recall (nacist).

> Upozornéni
* Pro nejlepsi srovnani s laboratofi stisknéte tlacitko store (uloZzit), teprve aZz okruh
bude pfiblizné pét minut stabilizovany (kdy nedochazi ke zmé&nam teploty, poméru
vdechnutého kysliku ve smési plynu (FiO,), pratoku plynu nebo krve &i jinych
parametru, které by zplsobily zmény v zobrazenych hodnotach). Pokud stisknéte
tlagitko store (uloZit) a/nebo vzorek krve bude odebran v dobé vyznamné zmény
teploty nebo plynu, systém nemusi splnit limity pfesnosti uvedené v Pfiloze B.

+ Odeberte vzorek krve co nejdfive po stisknuti tlagitka store (uloZit), aby bylo
zajisténo, ze hodnoty parametrd krve budou kalibrovany co nejpfesnéji. »

Poznamka: Pokud jsou ulozené hodnoty mimo rozmezi zobrazeni parametru (zobrazi
se pomilcky), uzivatel mdze zménit nastavenou hodnotu v rozmezi zobrazeni.

Poznamka: Pokud jsou laboratorni hodnoty krevniho plynu pfi teploté 37 °C, monitor

musi byt v rezimu 37°C. Pokud laboratorni hodnoty plynu byly u teploty pacienta, monitor
musi byt v aktualnim rezimu (@). Rezim stored temperature (uloZzena teplota) je mozno
zménit na obrazovce recalibration (rekalibrace), ale hodnota teploty pouzita v rezimu actual
temperature (aktualni teplota) nemuize byt upravena.

monitorovani pacienta
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A Varovani

¢ Pokud je laboratorné namérena hodnota mimo provozni rozpéti
pro urcity parametr, uzivatel nemusi byt schopen upravit hodnotu
namérenou zafizenim CDI System 550 podle hodnoty nhamérené
v laboratofi. Pro zobrazené hodnoty mimo provozni rozpéti nebyla
stanovena presnost. Proto zobrazené hodnoty mimo provozni rozpéti
by nemély byt pouzivany na fizeni pacienti. Dokud tento stav trva,
provadéjte fizeni pacienttl z jiného zdroje (napf. laboratof nebo
analyzator krevniho plynudr misté péce).

» Upozornéni
+ Zajistéte, aby rezim ulozené a nactené teploty byl stejny jako u

laboratorniho vzorku pro zajisténi fadné kalibrace. Kalibrace v jiném rezimu
teploty narusi limity pfesnosti systému, jak je popsano v Pfiloze B. »

2 Odeberte vzorek krve z kazdého portu, ktery odpovida rekalibrovanym
hodnotam.

3 Po obdrzeni laboratornich vysledku stisknéte tlacitko recall (nacist).
Otevie se obrazovka recalibration (rekalibrace) (jak ukazuje nasledujici
obrazek).

13:26
9-25-18
recalibration 14:37
@
pH-stat

Na hornim fadku jsou

zobrazeny ulozené
Enter new values and press the OK (#) key ... hodnoty.

A o v s K g TS |
Vored 745 37 124 98 43 735 42 39 78 20 67

dj d rvs
Fwsted 745 37 124 98 SN 735 42 39 78 20 6.7 Dolni fadek bude
odrazet veskeré

© O

(®)

Q zmény, které
v hodnotach
provedete.
@)
Q [ operaste F—{ mumeic | | Q

@

@ @ @ @ Pomoci tlacitek
C.) @ ® 4 a P posunujte

zvyraznéné pole.

5000705

Pomoci tlagitek +

a - zménte hodnotu
zvoleného
parametru.

4 Upravte ulozené hodnoty drasliku, aby odpovidaly laboratorni hodnoté.
Pro upravu zvyraznéné hodnoty pouZijte + a - nebo tladitka a a «.
Pro posun zvyraznéného pole pouzijte tlaitka 4 a .
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5 V piipadé potieby upravte ostatni hodnoty, aby odpovidaly laboratornim
hodnotam.

6 Po dokonéeni stisknéte tlacitko  pro zapsani upravenych hodnot
a navrat do rezimu zobrazeni.
Nebo stisknéte X pro zruseni uprav.

Pokud uzivatel stiskne , z tlagitka recall (nagist) se opét stane tlagitko store
(uloZit) (a uloZené hodnoty jiZ nebudou dostupné.) Stisknuti tlacitka X ponecha
tlaCitko recall (nacist) aktivni a uchova ulozené hodnoty.

Poznamka: Kdyz monitor vypnete, vSechny Upravy kalibrace (v€etné pocateéniho
provedeni kalibrace vSech parametr(l) budou ztraceny.

Baterie dodavané se zafrizenim
CDI System 550

Monitor CDI obsahuje dva typy baterii: systémové baterie a zalozni baterie.

Systémové baterie

Systémové baterie napaji datum a ¢as monitoru a pamét kédd chyb systému.
Jsou to lithiové baterie AA. Pokud se Zivotnost baterie snizi, systém informuje
uzivatele pfi inicializaci systému zobrazenim kédu chyby. Systém za normalnich
okolnosti umozni uzivateli pokracovat (s urcitymi Upravami, jako je ztrata data a
Casu) potvrzenim stavu. Uzivatel by mél kontaktovat technicky servis spole¢nosti
Terumo CVS a pozadat o vyménu baterie.

Provoz na nouzové napajeni z baterii

Zalozni baterie je 12 V dobijeci baterie s uzavienym ocelovym akumulatorem
pro zalozni napajeni. Pokud bude napajeni monitoru pferuseno, zalozni baterie miize
monitor napajet nepretrzité az 25 minut (pokud je pIné nabita).

Poznamka: Tiskarna kalibratoru Terumo CDI Model 540 a monitoru Terumo CDI
System 550 nebude pfi napajeni monitoru z baterie fungovat.

Pokud je monitor napajen z baterie, v listé hlaSeni se zobrazi symbol baterie
udavajici, Ze je pouzivana baterie, a ukazujici pfibliZnou zbyvajici dobu provozu

na baterii. (Viz dal&i obrazek.) Po vybiti baterie monitoru uzivatel musi monitor zapojit
do elektrické zasuvky na minimalné 8 hodin, aby se baterie zcela dobila.

monitorovani pacienta
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Symboly baterie

PIné nabito (cca 25 minut)
Nabito z %
Nabito z /2
Nabito z V4

Nizky stav baterie (symbol blika)

lkona servisni baterie

L

Servis baterie mohou provadét pouze vyskoleni certifikovani servisni technici
spole¢nosti Terumo. Kontaktujte svého zastupce pro technicky servis nebo
Zakaznickou administrativu spole¢nosti Terumo, pokud je baterii nutno vyménit.

» Upozornéni
*  Monitory, které nebudou pouzivany (a zapnuty do napajeni) po dobu

i po plném osmihodinovém nabijeni. V tomto pfipadé bude baterii nutno
vymeénit, aby byla znovu zajisténa schopnost provozu po 25 minutach.
Doporucuje se, aby uzivatel monitor minimalné jednou mési¢né nechal
zapojeny v siti pfes noc, pokud je mozné, Ze zlstane nepouzity po dobu
delSi nez 2 mésice. »

Poznamka: Pro optimalni vykon baterie v pribéhu Zivotnosti nechte baterii
pfilezitostné zcela vybit.

Poznamka: Kdyz se objevi symbol nizkého stavu baterie, systém bude napajen
minimalné 5 minut, pokud neni pfipojen na pfivod stfidavého proudu, v pfipadé plné
nabité baterie, jejiz udrzba je provadéna v souladu s vySe uvedenym.
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Tato kapitola vysvétluje postup, jak uzavfit pfipad pacienta.

Tisk nebo odeslani zpravy

Bezprostfedné po ukonceni pfipadu mimotélniho obéhu muze uzivatel vytisknout shrnuti
pfipadu, které obsahuje Udaje zaznamenané v prubéhu pfipadu. UzZivatel maze rovnéz
odeslat udaje shrnuti pfipadu do pocitace pfes sériovy port. Zprava po ukonceni pfipadu
bude zahrnovat udaje v €asovém intervalu uvedeném v moznosti Case Summary
(Shrnuti pfipadu) v rezimu setup (nastaveni). Souc€asti shrnuti jsou specialni udalosti,
které zahrnuji funkce store (ulozeni), recalibration (rekalibrace) a mark (oznaceni).

> Upozornéni

+ Udaje o pfipadu budou ztraceny, pokud se uZivatel po dal$im zapnuti vrati
do reZimu operate (provozni). Nezapomerite do té doby hladeni pfipadu
vytisknout.»

Tisk nebo odeslani zpravy o pfipadu:

1 Prejdéte do rezimu setup (nastaveni).
Za timto ucelem stisknéte tlacitko vybéru rezimu systému, stisknéte tlacitko 4
nebo » dokud se nezvyrazni $titek rezZimu setup (nastaveni), poté stisknéte V.

2 Ujistéte se, ze volba Printing On/Off (Zap./vyp. tisk) je nastavena na On (Zap.).

3  Zvolte pozadovanou moznost Summary Delivery (Pfedani shrnuti): Printer
(Tiskarna), Serial Port (Sériovy port) nebo Serial Port (Tiskarna a sériovy port).

4  Zkontrolujte, zda interval dat ve Case Summary (Shrnuti pripadu) je nastaven
dle predchoziho stanoveni.

5  Stisknéte tlacitko print case (vytisknout pripad).

[\ 1326
9-25-18
1
printer options configure | @
. 5
Pinting On/0f Lon | eiit | O Stisknéte tladitko
Print Frequency 9 minutes print case (vytisknout
pfipad) pro tisk zpravy
Case Summary 10 minutes it case o pfipadu pro aktualni
Summary Delivery  Printer p @) pripad.
Toto nastaveni ur€uje
o Casovy interval
pro zahrnuti dat
do zpravy o pfipadu.
license | @
o o)

O®
®
(D@@
®©

5000803
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kapitola 8

Navrat monitoru do rezimu standby
(pohotovostni)

Po vytisténi nebo odeslani zpravy o pfipadu mize byt monitor CDI 550 spole¢nosti
Terumo Cardiovascular Systems piepnut do rezimu standby (pohotovostni) nebo
vypnut.

Poznamka: Pokud monitor nepouzivate, méli byste jej vypnout.

Pro pfechod do rezimu standby (pohotovostni):

Stisknéte tlacitko vybéru rezimu systému.

2 Pomoci tlacitek { nebo » (podle potreby) zvyraznéte Stitek rezim standby
(pohotovostni) v oblasti mapy systému.

3  Stisknéte V.

Navrat monitoru do stavu pred provozem

Kdyz je monitor v rezimu standby (pohotovostni) nebo vypnuty, uzivatel jej mize
prepnout do stavu pfed provozem provedenim nasledujicich kroku:

1 Odpojte hlavy kabelid BPM od konzoly.
2 Sundejte prepinaci senzor CDI z hlavy kabelu tak, ze k sobé stisknéte
kridélka senzoru a senzor zvednete z hlavy kabelu.

5000804

3  Vrat'te hlavy kabelli BPM do pfislusnych dokovacich porti na monitoru.
4 Odpojte sondu Terumo CDI H/S od kyvety Terumo CDI H/S a vrat'te
sondu do dokovaciho mechanizmu monitoru.

5  Otrete monitor CDI System 550 a kabely vhodnym ¢isticim prostiedkem.
Pro pokyny pro Cisténi a bezpecCnostni opatieni viz ¢ast ,Bézné c&isténi*
v kapitole 10.



Likvidace odpadnich produktu

Likvidace pfepinacich senzort CDI a kyvety CDI H/S by méla byt provedena spolu
s likvidaci okruhu hadi¢ek bypassu. Neni nutné zadné odpojeni jednorazovych
prostfedk( CDI ¢&i dalSi manipulace s nimi. Likvidaci okruhu hadi¢ek bypassu
provedte podle standardniho nemocni¢niho protokolu.

CDI plyny jsou uloZeny v jednorazovych nadobach. Tyto nevratné nadoby obsahuiji
netoxické nehoflavé plyny a smési plyna.

Pro likvidaci nadob:

1 Pomalu oteviete ventil a uvolnéte veskery zbytkovy tlak.
U plynt nebo smési obsahujicich méné nez 21 % kysliku je tuto kontrolu
nutno provadét na dobfe vétraném misté, aby nedoslo k uduseni v disledku
vytlaceni kysliku.

2 Sundejte nebo znicte znaceni, které udavalo, ze nadoba obsahuje
nebezpecny material.

3 Nadobu zlikvidujte stejné jako jiné kovové nebo tvrdé odpadni predméty
v souladu s pokyny mistnich Gradu, pravidly nebo predpisy.

4 Pro recyklaci je z valce nutno odstranit ventil, protoze je vyroben
z jiného kovu (ocelovy ventil v hlinikovém valci).
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Tato stranka byla zamérné ponechana prazdna.
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Tato kapitola mlze uzivateli pomoci pfi feSeni problému, které mohou vzniknout
u zafizeni CDI System 550 spole¢nosti Terumo Cardiovascular Systems. Pokud
uvidite chybové hladeni nebo budete mit problém se systémem, hledejte pomoc
v této kapitole.

Pokud se vam nedafi vyiesit problém, ktery mate se systémem, nebo pokud
nedokazete urcit pfi¢inu problému, muzZete v béZné pracovni dobé zavolat
na horkou linku odstranovani problému spole¢nosti Terumo.

B 800-521-2818 — Zakaznicka administrativa

B 800-441-3220 — Technicka podpora

Chybova hlaseni a podminky

Zafizeni CDI System 550 dokaze diagnostikovat mnoho problému, k nimz maze dojit
pfi pouzivani. Kdyz systém diagnostikuje problém, na obrazovce se objevi chybové
hlaseni. Ve vétsiné pfipadl, pokud uzivatel chybovy stav napravi, monitor se vrati

do normalniho provozu.

Nasledujici tabulka uvadi seznam moznych chybovych hlaseni nebo podminku
chyby, spolu s vysvétlenim jejich vyznamu a toho, co je mozZno provést na opravu

kazdé situace.

Spusténi monitoru

Hlaseni/problém

Vyznam a napravné kroky

Monitor se nezapina.

Zkontrolujte, zda je monitor bezpe¢né zapojeny
do zasuvky napajeni stfidavého proudu, abyste
vidéli, zda se rozsviti zeleny ukazatel napajeni
umistény vedle vypinace. Pokud je monitor
zapnuty, pfesto se nezapina a zeleny ukazatel
nesviti, pozadejte vyskolenou osobu o kontrolu
pojistky nachazejici se u vypinace. Pokud

je pojistka spalena, vyménte ji za pomalou
pojistku 3,15 ampéru (5 mm x 20 mm, 250 V).
Pokud se monitor stale nezapina, kontaktujte
svého zastupce pro technicky servis spole€nosti
Terumo a pozadejte o opravu. Pokud se nezapina
monitor nezapojeny do sité, je vybita baterie.
Zapojte monitor do sité (s vypnutym vypinacem)
na minimalné 8 minut pro dobiti baterie. PIné
nabita baterie by méla umoznovat napajeni

po dobu az 25 minut.

feSeni obtizi
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Hlaseni/problém

Vyznam a napravné kroky

Detekované selhani
monitoru:

Kontaktujte technicky
servis spole¢nosti
Terumo.

Znamena to, ze se vyskytl problém se softwarem,
ktery nemuzete odstranit. Kontaktujte prosim
svého zastupce pro technicky servis spolecnosti
Terumo a poZadejte o opravu.

Detekovana konfigurace
modulu se zménila.

Systém bude pokracovat
s platnymi moduly.

Kontaktujte technicky
servis spolec¢nosti
Terumo.

K této chybé dojde, pokud detekovana dostupnost
modulu neodpovida modulim, které byly
nainstalovany ve vyrobé. Budete mit moznost
pokracovat a pouzivat vSechny platné moduly.
Kontaktujte prosim svého zastupce pro technicky
servis spole¢nosti Terumo a pozadejte o opravu.

Selhani inicializace
systému:

Mozna hlaseni:

Byl ztracen udaj o datu
a €asu a je nutno

jej resetovat.

Byly ztraceny udaje

o preferencich nastaveni
a kalibraci.

Byly ztraceny udaje

o pfripadu pacienta.

Kontaktujte technicky
servis spolec¢nosti
Terumo.

Mize dojit k Fadé rliznych selhani inicializace
systému. Kazdé z nich ma pfislusny identifikaéni
kdd, ktery by mél byt zaznamenan pro pozdéji
oznameni vasemu zastupci pro technicky servis
spole¢nosti Terumo. VétSina selhani umozni
uzivateli pokracovat (s ur€itym zajisténim)
stisknutim tlagitka v (OK). Pfiklady jsou uvedeny
vlevo. Selhani, ktera neni mozno odstranit,
nenabidnou mozZnost pokracovat. Kontaktujte
prosim svého zastupce pro technicky servis
spole&nosti Terumo a poZadejte o opravu.

Poznamka: Kdd selhani ,FOOD“ znamena
zaseknuti jednoho nebo vice tladitek pfi spusténi.
Zkontrolujte, zda Zadné tlacitko na pfednim panelu
neni zaseknuté, a provedte reboot.

Selhani inicializace
arterialniho modulu
(nebo zilniho modulu
nebo modulu H/S
Module):

Systém bude pokracovat
se zbyvajicimi moduly.
Kontaktujte technicky
servis spole¢nosti
Terumo.

Ukazujte to na selhani hardwaru modulu

pfi spusténi. Uzivatel ma moznost pokraCovat

v pouzivani systému bez vadného modulu. Selhani
je nutno oznamit zastupci pro technicky servis
spole¢nosti Terumo a pozadat o opravu.

Poznamka: Nadmérna sila vyvinutd na senzor pfi
pfipojeni (nebo pfipojovani) k hlavé kabelu BPM
muze zpUsobit rozbiti stfibrného termistorového
krytu. Vadné BPM bude muset opravit technicky
servis spolec¢nosti Terumo.




Hlaseni/problém

Vyznam a napravné kroky

Selhani méreni
barometrického tlaku:
F050

Kontaktujte technicky
servis spole¢nosti
Terumo.

Ukazuje to na méreni okolniho tlaku mimo
pfipustné rozpéti. V tomto pfipadé je podezieni na
selhani hardwaru okruhu odedtu tlaku. Kontaktujte
prosim svého zastupce pro technicky servis
spolecnosti Terumo a pozadejte o opravu.

Selhani SRS arterialniho
(nebo zilniho) modulu.

Stisknéte cancel (zrusit)
pro navrat na obrazovku
configuration
(konfigurace) nebo
retry (zkusit znovu)

pro opakovani testu.

Toto selhani ukazuje, Ze u nékterého modulu
nebyl Uspésné proveden referencni test senzoru.
Zkontrolujte, Ze modul, ktery ma byt pouzit,

je fadné usazen na bo¢nim panelu a Ze povrch
hlavy kabelu je Cisty a nepoSkozeny; poté

test zopakujte. Pokud se toto hladeni objevi
znovu po oveéfeni fadného umisténi na drzaku,
mate moznost pouziti tohoto modelu vylougit.
Stisknutim cancel (zrusit) se vratite na obrazovku
configuration (konfigurace), abyste mohli zvolit
jinou konfiguraci s vylou¢enim vadného modulu.
Stisknutim retry (zkusit znovu) test zopakujete.
Pokud problém pfetrvava, kontaktujte svého
zastupce pro technicky servis spole¢nosti Terumo
a pozadejte o opravu.

Poznamka: Tiskarna zaznamena konecné
vysledky tohoto testu.

Selhani barevného
Cipu modulu H/S.

Stisknéte cancel (zrusit)
pro navrat na obrazovku
configuration
(konfigurace) nebo
retry (zkusit znovu)

pro opakovani testu.

U modulu CD H/S nebyl uspésné proveden

test barevného C&ipu. Zkontrolujte, Ze modul

CDI H/S je fadné usazen na bo¢nim panelu
monitoru a Ze optické povrchy barevného €ipu

a modulu jsou Cisté a neposkozené; poté test
zopakujte. Pokud se toto hladeni objevi znovu

po ovéfeni fadného umisténi na drzaku, budete
se muset vratit do nabidky konfigurace a vyradit
modul CDI H/S z pouzivani. Stisknutim cancel
(zrusit) se vratite na obrazovku configuration
(konfigurace), abyste mohli zvolit jinou konfiguraci.
Stisknutim retry (zkusit znovu) test zopakujete.
Pokud problém pretrvava, kontaktujte svého
zastupce pro technicky servis spole¢nosti Terumo
a pozadejte o opravu.

Poznamka: Tiskarna zaznamena konecné
vysledky tohoto testu.

feSeni obtizi
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Tiskarna

Hlaseni/problém

Vyznam a napravné kroky

Monitor netiskne.

Ujistéte se, ze ve volbé Printing on/off (Zap./vyp.

tisk) v reZimu setup (nastaveni) je zvoleno On (Zap.).
Zkontrolujte, zda v tiskarné neni zaseknuty papir.
Zkontrolujte, zda papir v tiskarné neni nainstalovan
obracené. Zkontrolujte, zda je valec spravné usazen.
Pokud si nejste jisti, stisknéte pa¢ku uvolnéni vélce

pro uvolnéni valce a poté jej znovu zaklapnéte na

jeho misto rovnomérnym zatlagenim na povrch valce.
Zkontrolujte, zda je monitor zapojeny do zasuvky napajeni
stfidavého proudu, abyste vidéli, zda se rozsviti zelena
kontrolka napajeni umisténa vedle vypinace. Pokud je
chod monitoru napajeny pouze z baterie, tiskarna nebude
fungovat. Pokud monitor netiskne, i kdyz je zapnuty

k pfivodu stfidavého proudu, monitor vypnéte, pockejte
pét sekund a opét jej zapnéte. Pokud je tiskarna stale
nefunk&ni, kontaktujte svého zastupce pro technicky servis
spole¢nosti Terumo a pozadejte o opravu.

Detekované
selhani
tiskarny:

Tiskarna bude
deaktivovana.

Kontaktujte
technicky servis
spole¢nosti
Terumo.

Toto chybové hlaSeni se zobrazi pfi spusténi, pokud dojde
k selhani hardwaru. V prazdném misté se objevi specificky
identifikacni kéd — uloZzte toto &islo pro pozdéji hlaseni
pro svého zastupce technického servisu spoleénosti
Terumo. Toto selhani znemozni dalSi pouzivani tiskarny,

i kdyz mlzete nadale pouzivat systém. Kontaktujte svého
zastupce pro technicky servis spole¢nosti Terumo a
pozadejte o opravu.

Neni detekovan
papir v tiskarné

Toto chybové hlaSeni se zobrazi pfi spusténi, pokud

v tiskarné neni detekovan zadny papir. Pokud papir
chybi, nainstalujte novy papir do tiskarny. Pokud Zadnéa
tiskova funkce neni vyzadovana, stisknéte X (zrusit),
¢imz provedete nastaveni tiskarny v Setup (Nastaveni)
na off (vypnuto). Stisknutim v (OK) umoznite systému
pokracovat. Na listé hldSeni se v8ak objevi upozornéni,
jakmile se systém pokusi o tisk a znovu nebude detekovan
Zadny papir. Pokud po vyméné papiru v tiskarné toto
chybové hlaseni nezmizi, kontaktujte svého zastupce
pro technicky servis spole¢nosti Terumo a poZadejte

O opravu.
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Hlaseni/problém

Vyznam a napravné kroky

Papir v tiskarné
se zasekl.

Otevrete kryt tiskarny a stisknéte packu uvolnéni valce
pro uvolnéni valce. Vyndejte zasekly papir. Pro nové
zavedeni papiru do tiskarny srovnejte papir tak, aby byl
umistén pod valcem a valec vratte na papir. Rovnhomérné
zatladte na valec, aby zaklapnul zpét na své misto.

Packa uvolnéni
papiru v tiskarné
je povolena.

Tato chyba se objevi pfi spusténi, pokud vélec chybi nebo
je Spatné nainstalovan. Pokud se objevi, zkontrolujte,

zda je valec spravné usazen v tiskarné. Stisknéte packu
uvolnéni valce pro uvolnéni valce. Srovnejte papir tak,
aby byl umistén pod vélcem a valec vratte na papir.
Rovnomérné zatlate na valec, aby zaklapnul zpét na

své misto. Pokud zadna tiskova funkce neni vyzadovana,
stisknéte X (zrusit), ¢imz provedete nastaveni tiskarny

v Setup (Nastaveni) na off (vyp.). Stisknutim ' (OK)
umoznite systému pokracovat. Na listé hlaseni se vSak
objevi upozornéni, jakmile se systém pokusi o tisk a znovu
bude detekovano, Ze vélec neni spravné nainstalovan.
Pokud po nové instalaci valce toto chybové hlaseni
nezmizi, kontaktujte svého zastupce pro technicky servis
spoleénosti Terumo a poZadejte o opravu tiskarny.

Kalibrace

Hlaseni/problém

Vyznam a napravné kroky

Proces kalibrace
(nebo verifikace)
neni dostupny pfi

napajeni z baterie.

Zkontrolujte zdroj
napajeni.

Zkontrolujte, zda je monitor zapojeny do zasuvky
stfidavého proudu. Pokud je chod monitoru napajen pouze
Z baterie, kalibrace (nebo verifikace) se nespusti. Vypnéte
monitor, zapojte jej do zasuvky stfidavého proudu,
pockeijte 5 sekund a opét jej zapnéte. Po dokonceni
diagnostiky spusténi a vybéru konfigurace restartujte
kalibraci (nebo verifikaci). Pokud se toto hlaseni objevi,
kdyZ je monitor zapnuty do napajeni stfidavym proudem,
kontaktujte svého zastupce pro technicky servis
spole¢nosti Terumo a pozadejte o opravu.

feSeni obtizi
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Hlaseni/problém

Vyznam a napravné kroky

Funkce kalibrace
je nedostupna.

Zadné BPM nejsou
aktualné zvoleny.

Toto hlaseni se objevi, pokud se pokouSite o kalibraci

a na obrazovce calibration (kalibrace) méate zvoleny pouze
modul CDI H/S. Prejdéte do rezimu setup (nastaveni),
stisknéte softwarové tlacitko configure (konfigurovat)

a zvolte spravnou konfiguraci. Pokud se toto hlaseni
objevuje a je vybrana spravna konfigurace zahrnujici
minimalné jedno BPM, kontaktujte svého zastupce pro
technicky servis spole€nosti Terumo a poZadejte o opravu.

Detekované
selhani kalibratoru:

Kontaktujte
technicky servis.

Toto hldSeni znamena detekci selhani hardwaru kalibratoru
nebo selhani komunikace s monitorem. V prazdném

poli se zobrazi kdd chyby. Zapiste si tento kod chyby

pro pozdéjsi oznameni technickym sluzbam spole¢nosti
Terumo. V této chvili mate moznost znovu iniciovat proces
kalibrace. Pokud kod chyby pretrvava, pokuste se znovu

o kalibraci s novym kalibratorem, mate-li ho k dispozici.
Usp&sny proces kalibrace s jinym kalibratorem ukazuje

na selhani hardwaru u plvodniho kalibratoru. Stisknéte
tlagitko X (zruSit) pro opusténi kalibrace a navrat do rezimu
standby (pohotovostni). Pokud zadny alternativni kalibrator
neni k dispozici, systém umozni dal$i pouzivani s aplikaci
vychozich kalibracnich hodnost systému. Kontaktujte
svého zastupce pro technicky servis spole¢nosti Terumo

a pozadejte o opravu.

Proces kalibrace
(nebo verifikace)
se zastavil.

Toto hlaseni se objevi, pokud bude v prabéhu kalibrace
(nebo verifikace) stisknuto softwarové tlacitko stop.
Stisknutim tlagitka \ (OK) kalibraci (nebo verifikaci)
restartujete; stisknutim tlacitka X (zrusit) opustite kalibraci
a vratite monitor do rezimu standby (pohotovostni).

Kalibrator
neni pripojen.
Zkontrolujte
pripojeni.

Monitor nedetekoval pfitomnost kalibratoru, kdyz

se pokusil iniciovat sekvenci kalibrace. K tomu dojde,
pokud kabel kalibratoru neni pfipojen nebo je uvolnén.
Zkontrolujte pfipojeni a stisknéte tlagitko \ (OK)

pro opakovani kalibrace. Pokud kalibrator po zkontrolovani
konektoru stale neni detekovan, kontaktujte svého
zastupce pro technicky servis spole&nosti Terumo

a pozadejte o opravu. Monitor muzete nadale pouzivat
bez funkce kalibrace, pokud stisknete tlacitko X (zrusit)
pro ukonéeni kalibrace. Mlzete vyzkouset jiny kalibrator,
pokud je k dispozici.

Poznamka: Pokud se kalibrator pfi kalibraci odpojil

a opétovné pripojeni bylo uspésné, kalibrace se

spusti znovu.
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Hlaseni/problém

Vyznam a napravné kroky

Zvolena
konfigurace
modulu krevniho
plynu neodpovida
umisténi

hlav kabelu

v kalibratoru.

Zkontrolujte
spravné umisténi.

K tomu dojde, kdyz kalibrator detekuje jiny pocet hlav
kabelu v kalibratoru, nez bylo vybrano pfi konfiguraci.
Zkontrolujte krouzky nad ukazateli hladiny v plynové lahvi
na obrazovce calibration (kalibrace). Zeleny krouZek

nad ukazatelem ,A*“ a ,B* znaci plné zapojenou hlavu
kabelu a senzor v pfisluSnych pfihradkach kalibratoru.
Sedy krouzek znaéi nezapojeni. Zkontrolujte, zda kazda
hlava kabelu a senzor je spravné pfipojen a bezpecné
usazen v pfihradce kalibratoru. Ovérte Cislo pouzivanych
moduld. Pokud chyba pretrvava, kontaktujte svého
zastupce pro technicky servis spole¢nosti Terumo

a pozadejte o opravu.

Poznamka: Pokud zvolena konfigurace monitoru

ma pouze jeden BPM, i kdyz jsou fyzicky pfitomny dva,
systém libovolny z nich pfijme a nebude zobrazeno
chybové hlaseni.

Nedostatecny tlak
plynu pro Plyn A
(nebo Plyn B).

Vymeérnte lahev.

Jedna nebo obé plynové lahve v kalibratoru maji
nedostateéné mnozstvi plynu pro dokon&eni procesu
kalibrace. Vymérite prazdné plynové lahve.

Zadny prutok
plynu pres
senzory: A nebo B

Zkontrolujte
spravné umisténi
senzorll a

hlav kabell

v kalibratoru

a ovérte, zda byly
povoleny kryty
otvort.

Pfi kalibraci senzorem volné neproudi kalibraéni plyn.
Oznaceni ,A* nebo B udava, ktera kalibracni pfihradka
je zasazena. PFi¢inou mohou byt zaviené ventilacni kryty,
ucpané porty plynu nebo ucpané sestavy
filtru/rozpraSovace. Zkontroluje, zda je velky modry
ventilaéni kryt v horni ¢asti senzor(l povolen a zda
je odstranén modry kryt typu luer z filtru. Zkontrolujte,
zda je senzor/hlava kabelu bezpe¢né usazen v pfihradce
kalibratoru. Zkontrolujte, zda port plynu kalibratoru
neni ucpany. Pokud je ucpany, port jemné vydistéte
navlhéenym bavinénym tamponem. Stisknéte \ (OK)
pro dalSi pokus. Pokud problém pfetrvava, vyménte senzor
a zkuste znovu. Mate moznost stisknout tladitko X (zrusit)
pro ukonceni Calibration (Kalibrace) a pokraovat
v pouzivani systému bez dokonceni kalibrace.

> Upozornéni

* Pokud mate podezfeni na ucpanou sestavu filtru/
rozprasovace, nedoporucuje se pokousSet ji vyndat
nebo vycistit. To by mélo za nasledek ztratu
sterility v komofe senzoru. »

feSeni obtizi
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Hlaseni/problém

Vyznam a napravné kroky

Detekované
selhani tlaku

plynu.

Zkontrolujte, zda
jsou plynové lahve

dukladné utahnuté.

Toto chybové hlaseni se objevi, pokud poklesne tlak plynu
kalibratoru, coZ znamena bud uvolnénou tlakovou lahey,
nebo unik z kalibratoru. Zkuste utahnout obé tlakové lahve
v kalibratoru. Pokud problém pretrvava i po opakovaném
pokusu, objevi se chybové hlaseni selhani kalibratoru

s konkrétnim kédem pro unik. V tomto pfipadé budete
muset kontaktovat svého zastupce pro technicky servis
spole€nosti Terumo a pozadat o opravu. Mate moznost
systém dale pouzivat bez procesu kalibrace nebo
vyzkousSet jiny kalibrator (pokud je k dispozici).

Chyby sklonu
kalibrace
na:

Zkontrolujte
senzory a tlakové
lahve ohledné
spravného
umisténi

a pouzivani.

Stisknéte

(OK) pro pouziti
vychozich hodnot
kalibrace.

Konkrétni mikrosenzory, které selhaly pfi kalibraci rozpéti
sklonu, se zobrazi v prazdném misté. Zahrnuji jeden nebo
vice z nasledujicich: arterialni pH, PCO,, PO;; zilni pH,
PCO,, PO,. Muze to byt zpisobeno nespravnou instalaci
plynovych lahvi, poSkozenim nebo nespravnou manipulaci
se senzory, kontaminovanym kalibracnim roztokem

nebo nespravnym umisténim senzord na plynoveé trysky.
Zkontrolujte, zda kalibraéni plynova lahev Plyn Gas A

je v portu Plyn A (oranzovy) a zda kalibracni lahev Plyn

B je v portu Plyn B (modry). Zkontrolujte senzory/hlavy
kabell s ohledem na spravné zapojeni senzoru a spravné
umisténi v kalibratoru. Pokud mate podezieni, ze senzor
byl poSkozen nebo s nim bylo $patné manipulovano,
senzor vymefite. Zopakovat kalibraci. Pokud jste vSe

vySe uvedené zkontrolovali a problém pfetrvava, dokonce
i s pouzitim novych senzor(, ulozte senzory, které selhaly,
a hlaSeni o selhani tiskarny a kontaktujte svého zastupce
pro technicky servis spole¢nosti Terumo. Mate moznost
pouzit vychozi hodnoty kalibrace stisknutim tlagitka v
(OK).

Poznamka: Pokud stisknete tlagitko ¥ (OK) pro nahrazeni
vychozich hodnot kalibrace, zobrazi se hlaseni Calibration
completed (Kalibrace dokon&ena).

Poznamka: Pokud kalibrujete arterialni i zilni BPM a selze
pouze jedna &ast, UspéSna €ast si uloZzi nové kalibraéni
udaje. Pokud se rozhodnete pokracovat bez vymény
neuspésného senzoru, na nelspésny senzor (pouze

na né&j) budou aplikovana vychozi data kalibrace. V tomto
pfipadé se doporuduje, abyste se vratili na obrazovku
configuration selection (vybér konfigurace) a vyloudili
neuspésny senzor/BPM z pouZiti.




Hlaseni/problém

Vyznam a napravné kroky

Chyba ekvilibrace
vzduchu senzoru

CO; na: Arterialni

PCO; (a/nebo zilni
PCO,)

Vymeénte senzory
a opakujte
kalibraci.

Monitor detekoval velmi nizkou droven CO, v senzorech.
To mGze znamenat, Ze obalova folie senzoru byla

praskla nebo ze senzor byl vystaven plisobeni vzduchu

v mistnosti (nebo byl mimo foliové pouzdro) déle nez

24 hodin. Pokud byl senzor vystaven u€inkiim vzduchu

v mistnosti déle nez 24 hodin, senzor zlikvidujte a kalibraci
opakujte s novym senzorem. Pokud foliové pouzdro
prasklo, pouzdro si uschovejte a zkontaktujte zakaznickou
administrativu spole¢nosti Terumo a pozadejte o pokyny.

Chyba intenzity
senzoru
na:

Vyméiite senzory
a opakujte
kalibraci.

Konkrétni mikrosenzory, které selhaly pfi kalibraci rozpéti
intenzity, se zobrazi v prazdném misté. Zahrnuiji jeden
nebo vice z nasledujicich: arterialni pH, PCO,, PO,, K*;
Zilni pH, PCO,, PO,, K*. Zkontrolujte, zda je senzor piné
a fadné zapojen s hlavou kalibratoru. Pokud problém
pretrvava, budete muset vyménit senzory, které selhaly,
a opakovat kalibraci. Vadné senzory si uschovejte spolu
s vysledky neuspésné kalibrace a kontaktujte zastupce
pro technické sluzby spole¢nosti Terumo. Mate moznost
jako nahradu pouzit vychozi hodnoty kalibrace pro vadné
mikrosenzory stisknutim tlacitka (X) (zrusit).

Poznamka: Pokud kalibrujete arterialni i Zilni BPM a selze
pouze jedna Cast, Uspésna Cast si ulozi nové kalibraéni
udaje. Pokud se rozhodnete pokraovat bez vymény
neuspésného senzoru, na nelspésny senzor (pouze

na néj) budou aplikovana vychozi data kalibrace. Pokud
se rozhodnete pouZit stejny senzor a tovarni vychozi
hodnoty bez odstranéni pfiCiny selhani, méjte na paméti,
Ze vadné mikrosenzory nemusi ukazovat pfesné hodnoty.
V tomto pfipadé se doporuduje, abyste se vratili na
obrazovku configuration selection (vybér konfigurace)

a vyloudili netspésny senzor/BPM z pouziti.

Poznamka: VétSina funkci kalibrace bude umoziovat pokracujici pouzivani
systému bez uspésného dokonceni procesu kalibrace. PokraCovat budete poté moci
s vychozimi hodnotami kalibrace, i kdyZ se vZdy doporucuje provedeni aktualni
kalibrace plynu tonometru. Pro podrobnosti viz kapitola 5.
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Rezim operate (provozni)

Hlaseni/problém

Vyznam a napravné kroky

Selhani rozhrani
pumpy, kontrola
nastaveni

Monitor je nastaven na ziskavani dat z konkrétni pumpy,
ale nedetekuje data o pratoku pfedpokladané pumpy

v portu rozhrani pumpy. Pfejdéte do rezimu setup
(nastaveni), obrazovka 5 (obrazovka calculations setup
(nastaveni vypoctl) — popis v kapitole 4) a zkontrolujte,
zda v poli Pump Type (Typ pumpy) byla zadana spravna
pumpa a zda je volba Source Q (Zdroj) nastavena na
pole Pump (Pumpa). Zkontrolujte, zda mate spravny
kabel (z CDI), zda je kabel pfipojen ke spravnym datovym
portim a zda jsou vSechna pfipojeni utazena. Pokud
chybové hlaseni pretrvava, kontaktujte svého zastupce
pro technicky servis spole¢nosti Terumo a poZadejte

o opravu. Pokud se vam nedafi rozhrani pumpy uvést

do provozu, mate moznost nastavit Source Q (Zdroj)

na Manual (Manualni) (manualni zadani hodnot pratoku)
nebo None (Zadny) (bez vypodtu DO, nebo VO,).

Pro DO, nebo VO, nebudou zobrazeny a vytistény zadné
hodnoty, pokud zvolite None (Zadny).

Poznamka: Viz Pfiloha C ,Tipy pro rozhrani pumpy*“
pro vice informaci o odstrafiovani problému s rozhranim
pumpy.

Poznamka: Zvukovy alarm je mozno deaktivovat
provedenim nasledujicich kroki:

1. Zkontrolujte pfipojeni k portu pumpy a v pfipadé
nutnosti znovu pfipojte.

2. Prejdéte do zalozky 5 v SETUP (NASTAVENI).
Zménite Q Source (Zdroj) na None (Z&dny) nebo
Manual (Manualni).




Hlaseni/problém

Vyznam a napravné kroky

Selhani
arterialniho (nebo
Zilniho nebo H/S)
modulu:

Méreni modulu
bude zastaveno.

Toto hlaseni znamena detekci selhani hardwaru modulu
nebo selhani komunikace s monitorem. Muze k tomu dojit
v dusledku nahlého selhani komponentu nebo fyzického
poskozeni modulu, monitoru nebo kabelu. V prazdném
poli se zobrazi kod chyby. Zapiste si tento kod chyby

pro pozdéjsi oznameni technickym sluzbam spole¢nosti
Terumo. Systém miizete dal pouzivat, i kdyz méfeni

z tohoto modulu bude zastaveno a jiZ nebude

Kontaktujte zobrazovano. Kontaktujte svého zastupce pro technicky
technicky servis servis spole¢nosti Terumo a poZadejte o opravu.
spole¢nosti

Terumo.

Detekované Toto hlaSeni znamena detekci selhani hardwaru

selhani monitoru:

Kontaktujte
technicky servis
spole¢nosti
Terumo.

monitoru. MGze k tomu dojit v disledku nahlého
fyzického poskozeni monitoru, selhani komponentu nebo
selhani vSech modull. V prazdném poli se zobrazi kod
chyby. Zapiste si tento kéd chyby pro pozdé&jsi oznameni
technickym sluzbam spole&nosti Terumo. Nebudete

moci pokracovat v pouzivani systému. Kontaktujte
svého zastupce pro technicky servis spole€nosti Terumo
a pozadejte o opravu.

feSeni obtizi
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Hlaseni/problém Vyznam a napravné kroky

Nepfesné hodnoty ®
ve srovnani
s laboratofi.

Zkontrolujte, zda byla provedena uspésna kalibrace
senzoru. Pro vétsi jistotu ovérte kalibraci pomoci
funkce ovéreni kalibrace systému.

Poznamka: Verifikaci je mozno provést pouze
po kalibraci, ale pfed provozem.

Ovérte, zda jsou dodrzovany spravné postupy odbéru
vzork({ krve a laboratorni postupy.

Zkontrolujte, zda prepinacim ¢idlem prochazi
minimalni pratok 35 I/min.

Zkontrolujte, zda je okruh stabilizovany, nez pofidite
srovnavaci vzorek krve. Obdobi dynamickych zmén
teploty a/nebo parametrli krve zté€Zuji srovnani

v jednom (€asovém) bodu.

Po zméné teploty krve > 6 °C opakujte kalibraci
hodnot pfepinaciho senzoru in vivo, jakmile se teplota
stabilizuje. Timto postupem bude zajisténa optimalni
presnost systému.

Uzavfete pfepinaci linku. Pokud je to pfili§ dlouha
doba, krev v lince mlze zacit vyrovnavat na hodnoty
pokojové teploty.

Ujistéte se, ze laboratof a monitor upravuiji krevni
plyny na stejnou teplotu nebo ze pouzivaji 37 °C.

Zaijistéte, aby senzor nebyl vystaven G¢inkiim napiné
obsahujici acetat s nizkym pH (< 7,0) déle nez nékolik
minut. To by zpusobilo zvySeni trovné PCO,.

Zajistéte, aby senzor nebyl vystaven Gcinkiim
kapalin s vysokym pH (> 7,8). Mohlo by to ovlivnit
presnost K.

Zkontrolujte, zda v €asti calculations (vypocty) v Setup
(Nastaveni) je spravné nastaveni pro vasi aplikaci.
Viz nasledujici ¢ast odstrariovani problémi: , Tabulka
odstrafiovani zavad v laboratornim srovnani.“

Zkontrolujte pfritomnost latek se znamym
potencialem zpusobovat nepfesnost, véetné
nasledujicich: Indocyaninova zeler (Cardiogreen),
methylenova modr nebo jiné intravaskularni
barvivo, karboxyhemoglobin a jiné dyshemoglobiny,
hemoglobinopatie, zvySena bilirubinemie a/nebo
ikterus (zloutenka).

Zkontrolujte pfitomnost novych farmakologickych
prostredk, které maiji potencialni dopad
na senzory CDI.




Hlaseni/problém

Vyznam a napravné kroky

Material optického
rozhrani

je poskozen,
uvolnén nebo

se loupe ze senzoru
nebo kyvety H/S.

Pruhledny material optického rozhrani zajistuje
prostfedek konzistentniho optického spojeni mezi
senzorem a hlavou kabelu BPM a mezi sondou CDI
H/S a kyvetou CDI H/S. Tento materidl sniZzuje riziko
chyb méfeni zplsobenych vihkosti nebo vzduchem
zachycenym mezi mikrosenzory (nebo okénkem
kyvety) a optikou modulu. Pokud mate senzor nebo
kyvetu, jejichZ materidl optického rozhrani vypada
poskrabany nebo oloupany, kontaktujte svého zastupce
pro technicky servis spole&nosti Terumo a oznamte
incident. Nepouzivejte senzory nebo kyvety se zjevnym
poskozenim materialu optického rozhrani.

Neni mozno
vytisknout shrnuti
pfipadu po
ukonéeni pfipadu.

Ujistéte se, ze Printer (Tiskarna) je nastavena

na On (Zap.) v obrazovce setup (nastaveni) 1. Data
pfipadu musite vytisknout, nez vypnete monitor, znovu
jej zapnete a vratite se do rezimu operate (provozni).

Po zapnuti a navratu do rezimu operate (provozni) budou
data pfipadu vymazana z paméti (zaCne novy pfipad).
Data shrnuti pfipadu se nevytisknout, pokud je chod
monitoru napajen z baterie.

Mé&reni teploty

z BPM se podstatné
li5i od méfeni z jiné
sondy teploty v krvi.

Zkontrolujte, zda kryt termistoru na BPM neni zaseknuty
ve stazené poloze. Kryt termistoru vyviji pruznou silu,
kterd mu umoziuje pevny kontakt s termalni studnou

na senzoru. Pokud je zaseknuty, neutvofeni pevného
kontaktu zplsobi nepfesny odecet teploty. Zavolejte
technicky servis spole¢nosti Terumo a pozadejte

0 opravu.

Poznamka: Prepinaci linka bude zpravidla mit jinou
teplotu nez hlavni linka. Hadicky mensiho praméru

a pomalejsi pratok zvysi rozdil, protoze bude umoznéno,
aby krev v pfepinaci lince ovliviiovala pokojova teplota.
Zkontrolujte skuteny rozdil mezi teplotou pfepinaci linky
a hlavni linky pomoci spolehlivé teplotni sondy.

Rozliti kapaliny
na monitor a/nebo
kalibrator.

Kapalinu co nejdrfive utfete. Monitor ma v drazkach

a mezi panely tésnéni, aby se zabranilo vniknuti kapaliny,
nadbyte¢na kapalina se vSak miize usadit v kloubech

a muze byt tézké ji odstranit.

Poznamka: Kryt tiskarny je navrzen tak, aby snizoval
riziko spojené s vniknutim kapaliny do monitoru. Pokud
mate podezieni, ze v tomto misté doslo k rozliti kapaliny,
odpojte zafizeni od zdroje napajeni a kontaktujte
spole€nost Terumo pro dalSi podporu.
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Hlaseni/problém

Vyznam a napravné kroky

PFi chodu na zalozni
baterii monitor
vydrzi mnohem
méné nez 25 minut.

Zkontrolujte, zda je monitor pfed pouzitim zapojen
do sité s vypnutym napajenim na celych 8 hodin.
Zelena kontrolka na zadnim panelu udava pfisun
energie do baterie.

Nebyl monitor pfed pouzivanim pouzivany (nabijeny)
dva mésice nebo déle? Pokud tomu tak je, vykon
muZze byt trvale naruSen. Zavolejte zastupce

pro technické sluzby spole€nosti Terumo a pozadejte
0 vyménu baterie.

Byla baterie opakované pouzivana (plné vybita a poté
nabita) po cela léta sluzby? Baterie muze prekrocit
svou béZnou Zivotnost o cca 200 kompletnich

cykll. V tomto pfipadé zavolejte svému zastupci

pro technicky servis spole€nosti Terumo a domluvte
si vymeénu baterie.

VSimli jste si pfi spusténi ikony servisni baterie?
Baterie pfekro€ila datum vymény doporucené
vyrobcem.

Odpojeni H/S
v kyveté

Pripojte sondu H/S ke kyveté.

Poznamka: Pripojeni sondy H/S ke kyveté zpusobi
deaktivaci alarmu.




Tabulka odstranovani zavad laboratorniho

srovnani

Nasledujici tabulka uvadi informace, které mizete pouzit na stanoveni toho,
zda se hodnoty z vadeho zafizeni CDI System 550 jevi jako nespravné s ohledem

na laboratorni hodnoty:

Problém Vyznam a/nebo napravné kroky

Zkontrolujte, zda je u
okruh stabilizovany,

nez poridite laboratorni
srovnavaci vzorek.

Pockejte priblizné pét minut po provedeni zmény prutoku
krve, pratoku plynu, FiO,, teploty atd. Sledovani hodnot
parametru zafizeni CDI System 550 po dobu cca jedné
minuty vam ukaze, zda je okruh stabilizovany &i nikoliv
(pro kontrolu stability parametrt krve je rovnéz uzite¢né
grafické zobrazeni).

Zkontrolujte, zda se hodnoty naméfené 1-2 minuty

po ulozeni, posunuly bliZze k odpovidajicim laboratornim
hodnotdm. Pokud ano, je to dobra znamka toho,

Ze se dynamické parametry krve méni a Ze za rozdil

ve srovnani je zodpovédna Casova reakce systému.
Provedeni rekalibrace in vivo se za téchto podminek
nedoporuduje.

Pruatok krve nizsi nez 35 ml/min v linii pfepinaciho
senzoru CDI muze mit za nasledek pomalejsi

Casy reakce na méreni. Po obnoveni priitoku zpét
na 35 ml/ min se odecty senzoru vrati do normalu.

Minimalni pratok krve pres kyvetu CDI H/S miize mit
za nasledek neoptimalni odecty nasyceni/hematokritu.
Po obnoveni pratoku zpét nad minimalni pozadavek
se odedty kyvety CDI H/S vrati do normalu. Viz nize
uvedena tabulka pro reference:

Velikost kyvety H/S p%it“{;k p%i’(‘)‘k
12" 1,0 Vmin | 7,0 Vmin
3/8" 0,5Umin | 4,0 Vmin
1/4" 02 Vmin | 1,5 Umin

Vzduchové bubliny nebo tekutina jina nez krev (napf.
Iéky podavané v prepinaci linii, prochazejici pfepinacim
senzorem) budou mit okamzity dopad na odecty
prepinaciho senzoru. jakmile vzduch nebo kapaliny
prepinaci senzor opusti, hodnoty se vrati do normalu.

feSeni obtizi

9-15



Problém

Vyznam a/nebo napravné kroky

Zkontrolujte,
zda laboratorni
teplota odpovida
teploté zarizeni
CDI System 550.

Rezim temperature (teplota) nactenych hodnot zafizeni CDI
System 550 musi odpovidat reZimu pouzitému laboratofi.
Pokud jsou laboratorni hodnoty oznameny pfi teploté

37 °C, musite bud’ uloZit hodnoty srovnani pfi 37 °C nebo

je pfemeénit na hodnoty pfi 37 °C po jejich naéteni. Obdobné,
pokud jsou laboratorni hodnoty oznameny za skuteéné
teploty, ujistéte se, ze hodnoty monitoru jsou ulozeny v
reZzimu actual temperature (aktualni teplota), nebo zménény
na aktualni po zruSeni. Méli byste ovéfit, ze laboratorni
hodnoty jsou oznamovany za stejné teploty, jaka byla,

kdyz monitor v dané chvili pouzival ¢as, kdy hodnoty byly
ulozeny. Jakékoliv rozdily zplsobi odchylku ve srovnani.

Poznamka: Hodnotu parametru zobrazenou na obrazovce
recalibration (rekalibrace) je mozno upravit na 37 °C nebo
hodnoty pfi aktuélni teploté bez ohledu na to, zda byl
pouzity a nasledné ulozeny rezim temperature (teplota).

Problémy s PCO,?
Jaky typ napiné
pouzivate?

Nékteré napliné, napf. Normosol-R, Plasmalyte-A
a Isolyte-S, obsahuiji ikony kyseliny octové (acetat), coz
muze mit negativni dopad na senzor CO, CDI System 550.
Pro zabranéni kontaminace provedte nasledujici:
NeZ vloZite senzory do linky:
1. Vypustte dostatek CO; pro zvySeni pH nad hodnotu 7,00,
2. Pfidejte bikarbonat do roztoku naplné pro zvySeni pH
nad hodnotu 7,00

NEBO
3. Vlozte senzory na posledni chvili pfed zavedenim
bypassu pro omezeni vystaveni senzord u¢inkdm iontd
kyseliny octové.

Problémy s K*?
Jaky typ napiné

pouzivate?

Vystaveni pfepinaciho senzoru u¢inkdm plnicich roztoku

s pH niz§im nez 7,0 nebo vys$Sim nez 7,8 pH muze ovlivnit

presnost méfeni drasliku. Pro zabranéni problému s K*

provedte jeden z nasledujicich Ukon(:

1. Izolujte senzor tim, Ze jej zavedete bezprostfedné pred

iniciaci CPB, nebo prepinaci linky udrzujte zaviené.
NEBO

2. Monitorujte uroven pH v naplni, aby bylo zajisténo,

Ze pH bude v rozmezi 7,0-7,8 jednotek pH.

Problémy s K*?
Jaky typ napiné
pouzivate?

Vystaveni pfepinaciho senzoru uc¢inkim plnicich roztokt
s naméfenou hodnotou sodiku nizs8i nez 120 nebo vyssi
nez 160 meqg/l muze ovlivnit pfesnost méreni drasliku.
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Problém

Vyznam a/nebo napravné kroky

Problémy s pH?
Jaka je venku teplota?

Tlumici roztok v senzorech mize zmrznout, pokud

bude vystaven teplotdm pod bodem mrazu. To bude

mit za nasledek pozitivni kompenzaci pH v bypassu.
Zkontrolujte ukazatel zmrznuti na krabici senzoru pro
zjisténi, zda senzory byly vystaveny teplotam pod bodem
mrazu. Pokud je ukazatel zmrznuti pozitivni, kontaktujte
zakaznickou administrativu Terumo nebo svého mistniho
prodejniho zastupce Terumo.

Jsou vase hodnoty
PO, mnohem vyssi
nez laboratorni?

B Ovéfte, zda jako anesteticky prostfedek neni pouzivan
halotan. Pfitomnost halotanu v krvi bude namérena jako
pfitomnost kysliku.

B P¥i velmi vysoké urovni PO, mohou nékteré laboratorni
signaly elektrod vykazovat nizsi hodnotu, nez jsou
skute¢né hodnoty PO,. Zkontrolujte, zda je mozné
laboratof testovat pfi vysokych hodnotach kalibrace PO,.

Ma vas laboratorni
vzorek v sobé bublinky
vzduchu?

Bublinky vzduchu ve stfikaéce mohou zpUsobit, ze se PCO,
a PO, priblizi hodnotam pfi pokojoveé teploté (pfiblizi

se 0 mmHg pro PCO; a 150 mmHg pro PO,). Cim déle
laboratofi trva analyza vzorku, tim vyraznéjsi bude
kontaminace pokojovym vzduchem.

Vypoéet VO,
se zda Spatny?

B Zkontrolujte obrazovku 5 v rezimu setup (nastaveni)
a ujistéte se, ze jste zadali spravné BSA pacienta.

B Pokud pouzivate moduly mé&feni pouze na Zilni strang,
ujistéte se, Ze nasyceni na vasi arterialni strané je radné
nastaveno na obrazovce 5 v reZimu setup (nastaveni).

B Zkontrolujte, zda jsou pouzité hodnoty nasyceni,
hematokritu a pratoku (Q) spravné. Pokud pouzivate
arterialni a Zilni BPM, nikoliv vS§ak modul CDI H/s,
hodnotu hematokritu je nutno dodat manuainé

a pouzité hodnoty nasyceni se pocitaji.

Maji hodnoty PCO,
a PO, desetinnou
c¢arku?

Zkontrolujte obrazovku 4 v rezimu setup (nastaveni)
a ujistéte se, ze vasSe jednotky méfeni jsou spravné
(mmHg nebo kPa).

Jsou hodnoty nasyceni/ B Zkontrolujte obrazovku 5 v rezimu setup (nastaveni)

hemoglobinu vypnuté?

a zkontrolujte, zda jsou kompenzace pro nasyceni,
hematokrit a hemoglobin pro vasi instituci spravné
pouzivany.

B Zkontrolujte material optického rozhrani na kyveté CDI
H/S, aby nebyla poskozena, byla plné pfipojena a nebyla
kontaminovana Zzadnymi necistotami.

B Zkontrolujte optické rozhrani sondy CD H/S, aby

nebyla poskrabana, poskozena nebo kontaminovana
nedistotami.
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Technicka podpora a postupy vymeny

A Varovani
* Nez provedete servis zafizeni, odpojte monitor ze zdroje napajeni
ve sténé. A
Kromé pojistek pro napajeni stfidavym proudem neni Zadna doporu€ena udrzba nebo
postupy opravy, které by mél provadét technicky personal nemocnice. Kontaktujte prosim

svého zastupce pro technicky servis spole&nosti Terumo, pokud potfebujete technicky
servis.

Vyména pojistek
Pojistky zafizeni CDI System 550 mohou vymeénovat pouze osoby s kompetenci
pro elektrické a mechanické opravy, napf. nemocnic¢ni technici spole¢nosti Biomedical.
Otestovani a/nebo vyména pojistek:
Vyndejte drzak pojistky ze zadni €asti monitoru.
2 Otestujte kontinuitu pojistek, abyste vidéli, zda nejsou spalené.
3 V pripadé potreby pojistky vyménte.
Obé pouzité pojistky jsou stejné:
3,15 A pfi 250 V, pomalé, vysoka kapacita jisténi, pojistky 5 mm x 20 mm.
Zkontrolujte, zda jsou pojistky fadné usazené v drzaku pojistek monitoru.
A Varovani

¢ Musite pouzit nahradni pojistky spravné velikosti a parametrii na ochranu
proti riziku pozaru. A
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Definice chybovych kédu

Kéd chyby Popis Pricina Doporuéeni

(neodstranitelné)

Zadny PFi spusténi (boot) Chyba MCU Kontaktujte technicky
zUstane spusténa (mikroregulator) servis spole€nosti
zvukova signalizace Terumo CVS

Zadny Pfi spusténi (boot) Chyba SRAM Kontaktujte technicky
zustane zvukova servis spole¢nosti
signalizace spusténa Terumo CVS
nebo se zapina a
vypina, blika DIAG
LED

F001, F002, FO03, Monitor se resetuje Softwarova chyba Kontaktujte technicky

nebo F004 servis spole¢nosti

Terumo CVS

FO006 PFi spusténi monitor Selhani desky SBC Kontaktujte technicky

zamrzne servis spole¢nosti
Terumo CVS

FO07 PFi spusténi monitor Selhani desky SBC Kontaktujte technicky

zamrzne servis spole¢nosti
Terumo CVS

F009 Monitor zamrzne pfi Chyba modulu nebo Kontaktujte technicky
spusténi nebo pfi béhu. | neni detekovan zadny servis spole¢nosti

modul Terumo CVS

FOOA PFi spusténi (boot) Nespravny proud BPM | Kontaktujte technicky
monitor zamrzne. LED servis spole¢nosti

Terumo CVS

FOOD PFi spusténi (boot) Je detekovano Kontaktujte technicky

monitor zamrzne. zaseknuté tlagitko. servis spole¢nosti
Terumo CVS

F030 PFi spusténi se zobrazi | Chyba kontrolniho Kontaktujte technicky
chybové hladeni CDI, souctu flash paméti. servis spole¢nosti
systém zamrzne. Terumo CVS

F031 PFi spusténi se zobrazi | Selhani desky SBC Kontaktujte technicky
chybové hladeni CDI, servis spole¢nosti
nekonecna smycka, Terumo CVS
systém zamrzne.

F032 PFi spusténi se zobrazi | Selhani desky AUX Kontaktujte technicky
chybové hlaseni CDI, servis spole¢nosti
systém zamrzne. Terumo CVS

feSeni obtizi
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Kéd chyby Popis Pfi€ina Doporuéeni
(neodstranitelné)
F033 Pfi spusténi Chyba arterialni UmoZhuje uzivateli ignorovat
se zobrazi chybové | PC Karty. chybové hlaseni. Pokud bude
hiaseni CDI. ignorovano, arterialni BPM bude
deaktivovano. Zilni BPM, pokud
je nainstalovano, a sonda H/Sat
budou stéle dostupné k pouZiti.
F034 Pfi spusténi Chyba zilni PC Umoznuje uzivateli ignorovat
se zobrazi chybové | karty. chybové hlaseni. Pokud bude
hlaseni CDI. ignorovano, Zilni BPM bude
deaktivovano. Arterialni BPM
a sonda H/Sat budou stale dostupné
k pouziti.
FO035 PFi spusténi Chyba sondy UmozZriuje uZivateli ignorovat
se zobrazi chybové | HSAT. chybové hlaseni. Pokud bude
hlaseni CDI. ignorovano, sonda H/Sat
bude deaktivovana. Zilni BPM,
pokud je nainstalovano, a arterialni
BPM budou stale dostupné
k pouziti.
F036 Pfi spusténi Chyba servo Umoziuje uzivateli ignorovat
se zobrazi chybové | karty HSAT. chybové hlaseni. Pokud bude
hlaseni CDI. ignorovano, sonda H/Sat
bude deaktivovana. Zilni BPM,
pokud je nainstalovano, a arterialni
BPM budou stale dostupné
k pouziti.
F038 PFi spusténi Chyba desky Umozhuje uzivateli ignorovat
se zobrazi chybové | AUX nebo chybové hlaseni. Pokud bude
hlaseni CDI. aktualizace ignorovano, vSechny parametry
softwaru. setup (nastaveni) se pfenastavi
zpét na Factory Defaults (Tovarni
vychozi hodnoty).
FO039 Pfi spudténi Chyba UmoZhuje uzZivateli ignorovat
se zobrazi chybové | kontrolniho chybové hlaeni. Pokud bude
hlaseni CDI. souctu RTC ignorovano, nastaveni data se
(hodiny realného | pfenastavi zpét na 1/1/1997 a ¢as
Casu). bude nastaven na 12:00. VSechny
ostatni funkce zlstanou k dispozici.
FO050 PFi spusténi Selhani desky Umozriuje uzivateli ignorovat
se zobrazi chybové | SBC. Souvisi chybové hlaseni. Pokud bude
hlaseni CDI. s barometrickym | ignorovano, pro kalibraci bude

tlakem

pouzito 760 mmHg.
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Kéd chyby Popis Pfi€¢ina Doporuéeni

(neodstranitelné)

FO70 PFi spusténi Kéd chyby Rev. Umozhuje uzivateli ignorovat
se zobrazi chybové arterialni PC karty | chybové hlaseni. Pokud bude
hlaseni CDI. nebo karta neni ignorovano, arterialni BPM bude

zasunuta. deaktivovano. Zilni BPM, pokud
je nainstalovano, a sonda H/Sat
budou stale dostupné k pouZiti.

FO71 Pfi spusténi Kod chyby Rev. Umoznuje uzivateli ignorovat
se zobrazi chybové Zilni PC karty chybové hlaseni. Pokud bude
hlaseni CDI. nebo karta neni ignorovano, Zilni BPM bude

zasunuta. deaktivovano. Arterialni BPM
a sonda H/Sat budou stale
dostupné k pouZiti.

FO72 PFi spusténi Kéd chyby Rev. Umoziiuje uZivateli ignorovat
se zobrazi chybové servo karty HSAT chybové hlaseni. Pokud bude
hlaseni CDI. nebo karta neni ignorovano, sonda H/Sat bude

zasunuta. deaktivovana. Zilni BPM, pokud
je nainstalovano, a arterialni
BPM budou stéle dostupné k
pouZziti.

F101 Zobrazi se chybové Chyba arterialniho | Umozriuje uzivateli ignorovat
hlaseni CDI pfi BPM. chybové hladeni. Pokud bude
chodu. ignorovano, arterialni BPM bude

deaktivovano. V8echny ostatni
funkce zUstanou k dispozici.

F102 Zobrazi se chybové Chyba Zilniho UmozZiiuje uZivateli ignorovat
hlaseni CDI pfi BPM. chybové hlaseni. Pokud bude
chodu. ignorovano, zilni BPM bude

deaktivovano. VSechny ostatni
funkce zlstanou k dispozici.

F103 Zobrazi se chybové Referenéni napéti | Umoznuje uzivateli ignorovat
hlaseni CDI HSAT 5 V mimo chybové hlaseni. Pokud bude
pfi chodu. rozpéti ignorovano, sonda H/Sat bude

(5V +/-30 mV). deaktivovana. VSechny ostatni
funkce zlstanou k dispozici.

F120 Pfi spusténi a chodu | Selhani tiskarny. Uzivatel maze ignorovat, tiskarna
se zobrazi chybové je deaktivovana. V8echny ostatni
hladeni CDI. funkce zlstanou k dispozici.

F121 Pfi spusténi Nespravna verze Uzivatel muze ignorovat, tiskarna
se zobrazi chybové softwaru tiskarny je deaktivovana. V8echny ostatni
hladeni CDI. nebo selhani funkce zlstanou k dispozici.

tiskarny.

feSeni obtizi
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Kéd chyby Popis Pfi€¢ina Doporuéeni
(neodstranitelné)
F133 PFi spusténi Selhani Umozriuje uZivateli ignorovat
se zobrazi chybové kontrolniho soudtu | chybové hlaSeni. Pokud bude
hlaseni CDI. pro arteridlni BPM. | ignorovano, arterialni BPM bude
deaktivovano. VSechny ostatni
funkce zlstanou k dispozici.
F134 PFi spusténi Selhani Umozhuje uzivateli ignorovat
se zobrazi chybové kontrolniho sou¢tu | chybové hlaseni. Pokud bude
hlaseni CDI. pro zilni BPM. ignorovano, zilni BPM bude
deaktivovano. V8echny ostatni
funkce zlstanou k dispozici.
F233 Zobrazeni ve vypisu Selhani EEPROM | Umoziiuje uzivateli ignorovat
EEPROM. sondy arterialniho | chybové hlaSeni. Pokud bude
BPM ignorovano, arterialni BPM bude
deaktivovano. VSechny ostatni
funkce zUstanou k dispozici.
F234 Zobrazeni ve vypisu Selhani EEPROM | UmozZiuje uzivateli ignorovat
EEPROM. sondy Zilniho BPM | chybové hlaeni. Pokud bude
ignorovano, Zilni BPM bude
deaktivovano. VSechny ostatni
funkce zlstanou k dispozici.
FOAO PFi spusténi se Selhani ADC Umozhuje uzivateli ignorovat
zobrazi chybové sondy arterialniho | chybové hlaseni. Pokud bude
hlaseni CDI. BPM. ignorovano, arterialni BPM bude
deaktivovano. V8echny ostatni
funkce zlstanou k dispozici.
FOA1 Pfi spusténi se Selhani termistoru | Umoziiuje uzivateli ignorovat
zobrazi chybové sondy arterialniho | chybové hlaSeni. Pokud bude
hlaseni CDI. BPM. ignorovano, arterialni BPM bude
deaktivovano. VSechny ostatni
funkce zUstanou k dispozici.
FOA2 PFi spusténi se Selhani ADC Umozriuje uZivateli ignorovat
zobrazi chybové Zilniho BPM. chybové hlaseni. Pokud bude
hlaseni CDI. ignorovano, zilni BPM bude
deaktivovano. VSechny ostatni
funkce zlstanou k dispozici.
FOA3 PFi spusténi se Selhani termistoru | Umoziuje uzivateli ignorovat

zobrazi chybové
hlaseni CDI.

Zilniho BPM.

chybové hlaseni. Pokud bude
ignorovano, zilni BPM bude
deaktivovano. V8echny ostatni
funkce zlstanou k dispozici.
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Kéd chyby CF je pro Kalibrator (CDI 540)

Koéd chyby Popis Pfi¢ina Doporuéeni

(neodstranitelné)

CFO01 Detekovano Selhani kalibratoru 12C. Ukoncete kalibraci a kontaktujte
pfi spusténi technicky servis spole€nosti
kalibrace. Terumo CVS.

CF02 Detekovano Selhani ADC kalibratoru. | Ukoncete kalibraci a kontaktujte
pfi spusténi technicky servis spole¢nosti
kalibrace. Terumo CVS.

CF03 Detekovano Chyba referen¢niho Ukoncete kalibraci a kontaktujte
pfi spusténi napéti kalibratoru. technicky servis spoleCnosti
kalibrace Terumo CVS.

CF04 Detekovano Selhani ventilu lahve Ukoncete kalibraci a kontaktujte
pfi spusténi A nebo unik kapaliny technicky servis spole¢nosti
kalibrace. z kalibratoru nebo vadny | Terumo CVS.

transduktor pro lahev A.

CF05 Detekovano Selhani ventilu lahve Ukoncete kalibraci a kontaktujte
pfi spusténi B nebo unik kapaliny technicky servis spole¢nosti
kalibrace. z kalibratoru nebo vadny | Terumo CVS.

transduktor pro lahev B.

CF06 Detekovano Vadny vypoustéci Ukoncete kalibraci a kontaktujte
pfi spusténi ventil nebo transduktor technicky servis spole¢nosti
kalibrace. smiSené linky Terumo CVS.

CFO7 Detekovano Selhani transduktoru Ukoncete kalibraci a kontaktujte
pfi spusténi smiSené linky nebo technicky servis spole¢nosti
kalibrace. selhani lahve A, B. Terumo CVS.

CFO08 Detekovano Vadny regulator lahve A Ukoncete kalibraci a kontaktujte
pfi spusténi nebo vadny transduktor technicky servis spole€nosti
kalibrace. smiSené linky. Terumo CVS.

CFO09 Detekovano Selhani ventilu lahve A, Ukoncete kalibraci a kontaktujte
pfi spusténi selhani regulatoru tlaku technicky servis spole€nosti
kalibrace. lahve A, velky unik. Terumo CVS.

CFOA Detekovano Vadny vypoustéci ventil. UkoncCete kalibraci a kontaktujte
kdykoliv b&éhem technicky servis spole¢nosti
kalibrace. Terumo CVS.

CFOB Detekovano Vadny regulator tlaku Ukoncete kalibraci a kontaktujte
pfi spusténi lahve B nebo vadny technicky servis spoleCnosti
kalibrace. transduktor smisené Terumo CVS.

linky.

CFo0C Detekovano Vadna pamét kalibratoru | Restartujte proces kalibrace a
kdykoliv béhem | nebo nekalibrovany zZjistéte, zda kod chyby pretrvava.
kalibrace. kalibrator. Pokud kod chyby pretrvava,

ukoncete kalibraci a kontaktujte
technicky servis spole¢nosti
Terumo CVS.

CF11 Detekovano Selhani ventilu lahve B, Ukoncete kalibraci a kontaktujte
pfi spusténi selhani regulatoru tlaku technicky servis spoleCnosti
kalibrace. lahve B, velky unik. Terumo CVS.

feSeni obtizi
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Systém monitorovani parametrda krve CDI 550 spole¢nosti Terumo Cardiovascular
Systems vyZaduje minimalni b&Znou udrzbu véetné nabijeni baterie a Cisténi
povrchu. Tato kapitola vam poskytne pokyny, které potfebujete pro tyto dva ukony
a rovnéz pro doporucenou béznou udrzbu.

Poznamka: Pokud mate podezieni, ze systém nefunguje spravné, hledejte pomoc
v kapitole 9 ,Odstranovani zavad®. Pokud i po precteni kapitoly 9 potfebujete
pomoc, kontaktujte svého zastupce nebo Zakaznickou administrativu spoleénosti
Terumo. Pfiloha E, ,Zaruka a sluzby®, popisuje servisni zasady a uvadi telefonni
Cisla pro pfipadné pfivolani pomoci.

A Varovani

¢ Vypnéte napajeni systému pred kontrolou, ¢isténim nebo
uskladnénim. A

» Upozornéni

* Nepouzivejte chemicka rozpoustédla, napf. alkohol, éter a aceton, nebo
anestetika, napf. foran (isofluoran), jako Cistici prostfedek na jakoukoliv ¢ast
systému. Tyto chemikalie mohou zafizeni ponicit. Postupujte podle pokynu
pro Cisténi uvedenych v nasledujici Casti. »

Bézné cistéeni

Aby byl zachovan Ffadny chod zafizeni CDI System 550, zajistéte, aby optické cesty
zUstaly Cisté a bez Skrabancu, odfeni a kontaminace na povrchu. Optické cesty
pravidelné kontroluje s ohledem na poskozeni a necistoty a zvlastni pozornost
vénujte ¢elu hlavy kabelu BPM, ¢elu sondy CDI H/S a optickym referenénim
barevnym ¢ipum.

Pokud tyto povrchy potfebuji vycistit, pouZijte mékky, vodou navihéeny nezmolkujici
hadfik pro odstranéni v§ech cizorodych materiald. Povrch diikladné osuste Cistym,
suchym a mékkym nezmolkujicim hadfikem.

Pro kazdodenni €iSténi pouzdra monitoru, stojanové svorky monitoru, desky

a kabell pouzijte bézné mydlo a vodu a mékky, vihky nezmolkujici hadfik. Pokud
se na monitor nebo kalibrator rozleje voda, rozlitou vodu co nejdfive vyCistéte,
aby se tekutina nedostala do kloubd.

Na dezinfekci monitoru a kabell pouzijte 10% roztok bélidla na bazi chloru
na meékkém, vihkém nezmolkujicim hadfiku.

Poznamka: Zkontrolujte, zda je kryt tiskarny bezpe&né zavfeny, aby byla zajisténa

fadna ochrana pred vniknutim kapaliny do oblasti tiskarny a naruSenim vykonu
monitoru.

bézZna udrzba a likvidace
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kapitola 10

Béhem Cisténi dodrzujte nasledujici bezpe€nostni opatfeni:

» Upozornéni
* Nevystavujte konce optickych vlaken v hlavach kabelu, ¢elo optické
sondy nebo optické referenéni barevné Cipy uc¢inkim chemikalii, jako jsou
organicka rozpoustédla, kyseliny, silné zasady nebo abraziva. Mohou
zpusobit zhorSeni vykonu optickych komponent(. Na ¢€isténi téchto povrch
pouzivejte pouze vodu a mékky nezmolkujici hadfik.

* Na monitor ani konektory kabell nepouzivejte silné Cistici roztoky. Mohou
zpusobit poskozeni povrchu nebo narusit jeho integritu. Na dezinfekci
monitoru a kabell pouzijte 10% roztok bélidla na bazi chloru.

* Na Cisténi pfedniho panelu monitoru nepouzivejte abrazivni materialy.
Mohlo by dojit ke smazani grafiky tlacitek.

* Nepouzivejte chemicka rozpoustédla, napf. éter, aceton nebo anestetika,
napf. foran (isofluoran), jako Cistici prostfedek na jakoukoliv ¢ast systému.
Tyto chemikalie mohou zafizeni ponicit. »

Poznamka: Zkontrolujte zbytky kalibracni kapaliny v pfihradkach kalibratoru, portech
hlavy kabelu a na hlavach kabelu BPM samotnych.

Poznamka: Z4dnou &ast tohoto zafizeni neponotujte do Zadné tekutiny.

Nabijeni baterie

Zarizeni CDI System 550 je dodavano s 12V dobijecim uzavienym ocelovym
akumulatorem pro zalozni napajeni a provoz pfi pfepravé. Tato zalozni baterie maze
napajet monitor nepretrzité po dobu 25 minut, pokud bude deaktivovana tepelna
tiskarna.

Poznamka: Kalibrator Terumo CDI Model 540 a monitor Terumo CDI System 550
nebude fungovat, pokud zafizeni CDI System 550 bude napajeno z baterie.

Pokud je monitor napajen z baterie, v list€ hlaseni se objevi symbol udavajici
pouzivani baterie a pfiblizny €as, ktery zbyva pfi provozu na baterii. Pro nabijeni
zalozni baterie v monitoru ji musite zapojit do zasuvky stfidavého proudu na
minimalné 8 hodin.

Servis baterie mohou provadét pouze vyskoleni servisni technici spole¢nosti Terumo.
Zkontaktujte svého zastupce pro technicky servis nebo Zakaznickou administrativu
spole¢nosti Terumo, pokud je baterii nutno vyménit.

Poznémka: Zivotnost baterie bude zaviset na tom, kolik cyklii pIného nabiti bude
provedeno (pIné vypito a poté nabito). Po cca 200 cyklech mlze byt nutno baterii
vymenit, aby byla zajist€na zaloha po celych 25 minut. Zavolejte technicky servis
spolecnosti Terumo, pokud mate podezfeni, ze baterie potfebuje vyménit.

Poznamka: Ikona servisu baterie se objevi pfi bootovani, pokud baterie prekrocila
Cas doporuceny vyrobcem.



>» Upozornéni
*  Monitory, které nebudou pouzivany (a zapnuty do napajeni) po dobu

i po plném osmihodinovém nabijeni. V tomto pfipadé bude baterii nutno
vymeénit, aby byla znovu zajisténa schopnost provozu po 25 minutach.
Doporucuje se, abyste monitor minimalné jednou mési¢né nechali
zapnuty pfes noc, pokud je mozné, ze zlstane nepouzity po dobu delsi
nez 2 mésice. »

Poznamka: Pro optimalni vykon baterie v pribéhu zZivotnosti byste méli baterii
nechat pfileZitostné zcela vybit.

Bézna udrzba, bézny servis

Ikona systémové baterie

Ikona servisni baterie upozorni uzivatele pfi spusténi, Zze baterie se blizi konci
predpokladané Zivotnosti. Zalozni baterie ma pfedpokladanou zivotnost 4 roky

od data instalace. Systémové baterie (které napdji datum a ¢as monitoru a pamét
kodu chyb systému) ma predpokladanou Zivotnost 8 let od data instalace.

KdyZ se na obrazovce pfi spusténi objevi ikona servisni baterie, kontaktujte
svého mistniho zastupce spolecnosti Terumo Cardiovascular Group nebo
volejte 1-800-521-2818 pro servis.

Likvidace monitoru a kalibratoru

Monitor CDI System 550 obsahuje baterie. Monitor, kalibrator a baterie je nutno
zlikvidovat v souladu s nemocni¢nimi pravidly pro odpadni elektrické a elektronické
zafizeni.

Viz strana 8-3 pro likvidaci pfepinacich senzort CDI, kyvet H/S a nadob
kalibracniho plynu.

bézZna udrzba a likvidace
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Seznam komponentl systému

Systém monitorovani parametrt krve mimotélniho obéhu
spoleénosti Terumo Cardiovascular Systems

Popis Velikost Katalogové
Cislo
MONITOR
Monitor parametr(i krve v mimotélnim obé&hu Terumo CDI
Monitor s jednim modulem parametru krve a jednou sondou H/S 550AHCT
Monitor se dvéma moduly parametru krve a jednou sondou H/S 550AVHCT
SPOTREBNI MATERIAL
Senzor Terumo SDI, CDI510H
(sterilni, oSetfeny Heparinem, baleni po 20)
Kyveta H/S Terumo CDI, 1/4” 6914
(sterilni, baleni po 20) 3/8” 6913
1/2” 6912
Kyveta H/S Terumo CDI s prodluzovaci 1/4” 6934
hadic¢kou 6” (15,2 cm) (sterilni, baleni po 10) 3/8” 6933
1/2” 6932
PRISLUSENSTVI
Kalibrator, k pouziti se CDI Systems 540
Plyn A, kalibracni plyn k pouZziti s kalibratorem CDI506
CDI Model 540
Plyn B, kalibra¢ni plyn k pouziti s kalibratorem CDI507
CDI Model 540
Papir do tiskarny k pouziti s CDI Systems 7310
Stojanova svorka monitoru, dlouha, drzak 7" CDI517
kalibratoru, k pouZiti s monitorem CDI Systems
Stojanova svorka monitoru, kratka, k pouziti 4.5” CDI518
s monitorem CDI Systems
Konzola hlavy kabelu k pouZiti s CDI Systems CDI519

seznam komponent(
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Popis Katalogové
Cislo

PRISLUSENSTVi ROZHRANI PUMPY

Poznamka: CDI| System 550 byl zkonstruovan k pouziti s existujicimi moduly
CDI a kabely rozhrani.

Modul CDI pro moderni perfuzni systém 1 Terumo 803479
Kabel rozhrani CDI pro moderni perfuzni systém 1 Terumo 804981
Komunikaéni modul CDI pro Terumo Sarns 8000 16417
Kabel rozhrani pro Systém NEO Terumo Prislusenstvi

pro Systém NEO Terumo

A-2 pfiloha a



Specifikace systémovych oznameni

Stanoveni priorit pro fyziologické alarmy a odGvodnéni pro vychozi limity definované
vyrobcem.

Zarizeni CDI System 550 poskytuje uzivateli funkci alarmu pro parametry,

které je systém schopen méfit, v souladu s IEC 60601-1-8:2006, Zdravotnické
elektrické prostfedky — Cast 1-8: Obecné pozadavky na zakladni bezpe&nost

a zakladni vykon — Skupinova norma: Obecné pozadavky, testy a pokyny pro
systémy alarmu zdravotnického elektrického zafizeni a zdravotnickych elektrickych
systémU. Na zakladé téchto pozadavku a viastniho klinického pouzivani zafizeni
CDI System 550 byly stanoveny vychozi limity definované vyrobcem pro zajisténi
funkce alarmu pfi stfedni a nizké priorité. Priority fyziologickych alarmd byly
stanoveny pro hodnoty parametrt krve ,mimo rozpéti — Vysoké® a ,mimo rozpéti —
Nizké“ na zakladé typu potencialni ujmy pro pacienta a doby do vzniku Ujmy,
pokud by uZivatel alarm ignoroval. Nasledujici kritéria byla pouzita na stanoveni
pFislusného rozpéti pro vychozi limity definované vyrobcem.

Stavy stfedni priority jsou definovany v normé jako stavy, které mohou:

- mit za nasledek napravitelné zranéni s dostate¢nou dobou na manualni
napravny krok.

- mit za nasledek umrti nebo nenapravitelné zranéni do nespecifikované doby
vétsi, nez je uvedeno jako pobidka,

- mit za nasledek mensi zranéni nebo nepohodli do doby, ktera obvykle
nesta¢i na manualni napravny krok.

Stavy nizké priority jsou definovany v normeé jako stavy, které mohou:

- mit za nasledek napravitelné zranéni s nespecifikovanou dobou vyssi,
nez je uvedeno jako pobidka,

- mit za nasledek menS$i zranéni nebo nepohodli s dobou dostatecnou
na provedeni manualniho napravného kroku,

- mit za nasledek menSi zranéni nebo nepohodli, s nespecifikovanou dobou
vys$8i, nez je uvedeno jako pobidka.

specifikace systému
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Vychozi limity alarmu definované vyrobcem

Parametr Minimalni hodnota Maximalni hodnota  Jednotky
pH Arterialni 7,10 7,70 jednotky pH
PCO, Arteriaini  30(4,0) 55(7,3) mmHg (kPa)
PO, Arterialni 85(11,3) 500(66,7) mmHg (kPa)
K* 3,0 7,0 mmol/l
VO, 20 400 ml/min
DO, 50 1 500 ml/min
pH Zilni 7,00 7,70 jednotky pH
PCO, Zilni 35(4,7) 60(8,0) mmHg (kPa)
PO,  Zilni 30(4,0) 65(8,7) mmHg (kPa)
SO,  Zilni 60 95 %

HCT Zilni 24 38 %
Hgb Zilni 8,0 12,6 g/dl

Provozni rozpéti systému

pH 6,80 az 7,80 jednotek pH

PCO, 10 az 80 mmHg (1,3 az 10,7 kPa)
PO; 20 az 500 mmHg (2,7 az 66,7 kPa)
K* 3,0 az 8,0 mmol/l

HCT 15 az 45 %.

SO; 60 az 100 %

Hgb 5,0 az 15,0 g/dI

DO, 10 az 2 000 ml/min

VO, 10 az 400 ml/min

BE -25 az 25 meq/l

HCO; 0 az 50 meq/l

Teplota 15az40 °C

Poznamka: Monitor je uréen k pouziti pouze v ramci vySe uvedeného

»provozniho rozpéti systému* pro limity pfesnosti systému. Hodnoty mimo toto
rozpéti budou zobrazeny a spusti se alarm, s vyjimkou HCOg, BE,
Teploty a Arterialniho SO..
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Rozpéti zobrazeni systéemu

pH 6,50 az 8,50 jednotek pH
PCO, 10 a2 200 mmHg (1,3 aZ 26,7 kPa)
PO, 10 az 700 mmHg (1,3 az 93,3 kPa)
K* 1,0 az 9,9 mmol/l
HCT 12az45 %
Hgb 4,0 az 15,0 g/dI
SO, 35az 100 %
VO, 10 az 400 mi/min
VO, (Indexovano) 1 az 999 ml/min/m?
BE -25 az 25 meq/l
HCO, 0 az 50 meq/l
DO, 10 az 2 000 ml/min
DO; (Indexovano) 1 az 20 000 ml/min/m?
Teplota 1,0az 45,0 °C
Q 0,0 az 9,9 I/min
Objemy naplni

Senzor Model CDI510H — 1,2 ml

Kyvety H/S 1v4” CDI — 4 ml

Kyvety H/S 3" CDI — 9 ml

Kyvety H/S 72" CDI — 16 ml
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Limity presnosti systemu

Zarizeni CDI System 550 bylo podrobeno pfisnym laboratornim zkouskam pro
simulaci klinického pouziti zafizeni a posouzeni jeho pfesnosti v provoznim rozpéti
systému pro naméfené parametry. Vzorky krve odebrané z testovaciho okruhu byly
analyzovany v klasickych analyzatorech a tyto vysledky byly srovnany (vzorek po
vzorku) s analyzami ze zarizeni CDI System 550. Hodnoty pfesnosti byly vytvofeny
na zakladé vysledkl ze zafizeni CDI System 550 minus vysledky klasickych
analyzatort. Nasledujici tabulka uvadi stfedni rozdil mezi obéma technikami
méreni a standardni odchylku zjisténych rozdila v rozlozeni.

Senzor pH (jednotky pH): Celkova hodnota
hemoglobinu (g/dl):
Priimér: 0,007 Primér: -0,17
Standardni odchylka: 0,014 Standardni odchylka 0,54
Senzor PCO, (mmHg): Senzor drasliku (mmol/l):
Primér: 0,0 Priimér: 0,05
Standardni odchylka: 2,9 Standardni odchylka: 0,18
Senzor PO, - Arterialni (> 80 mmHg): Hodnota hematokritu (%):
Primér: -0,5 Primér: -0,5
Standardni odchylka: 5,5 Standardni odchylka: 1,7

Senzor PO, — Zilni (< 80 mmHg):
Primér: -0,4
Standardni odchylka: 0,8

Hodnota nasyceni kyslikem (%):
Pramér: -0,5
Standardni odchylka: 1,6
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Ekologické a elektrické specifikace

Rozméry
Monitor:
BPM a sonda H/S upevnéné na monitoru
VxSxH 28 x 38 x 17 cm
BPM a sonda H/S neupevnéné na monitoru
VxSxH 28 x32x 17 cm
Konfigurace 550AVHCT
Hmotnost: 7,9 kg
Stojanové svorky:
CDI517
V x 8 xH: 12 x 56 x 24 cm
Hmotnost: 2,4 kg
CDI518
V x 8 xH: 12 x 50 x 24 cm
Hmotnost: 2,3 kg
CDI519
V x 8 xH: 8x30x22cm
Hmotnost: 1,0 kg
Kalibrator:
V x 8 xH: 32x21x26cm
Hmotnost: 3,81 kg
Displej: Maximalni horizontalni Ghel pohledu je +/-80 stupril

méreno od normalu.
Maximalni vertikalni ihel pohledu je +65/-80 stupril
méreno od normalu.

Poznamka: VSechny rozméry jsou pfiblizné a mezi vyrobky mohou byt mirné rozdily.

specifikace systému
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Elektro

Vykon monitoru:

100-240 V~, 50/60 Hz, 75 VA soustavné,
95 VA narazové.
12V zélozni olovény akumulator.

Vykon kalibratoru:

Napajen pfes spojeni s monitorem.

Svodovy proud:

V pfipadé selhani napajeného pfistroje pfipojeného

k sériovému portu monitoru, coz zplsobi, Ze na
okruh monitoru bude aplikovan stfidavy proud

(120 V), testovani na souboru v Terumo ukazuje,

ze proud prochazejici pacientem by byl vyrazné pod
hodnotou 10 mikroampérd, cozZ je maximum uvedené
v IEC 60601-1 a UL 60601-1.

Poznamka: Pro zajisténi izolace od pfivodni sité odpojte napajeci kabel
z konektoru zafizeni CDI System 550. Zafizeni CDI System 550 neumistujte tak,
aby bylo obtiZzné izolovat konektor zafizeni od sitového pfivodu.



Klasifikace:

Toto zafizeni je typu CF a tfidy 1. Klasifikovano
spolecnosti Underwriters Laboratories pouze

s ohledem na uraz elektrickym proudem, pozar

a mechanicka nebezpeci podle UL 60601-1 <5P30>

V souladu s UL 60601-1: Toto zafizeni bylo
testovano a bylo shledano v souladu s limity pro
zdravotnické prostfedky podle IEC 60601-1-2:2014.
Tyto limity maiji zajistit pfiméfenou ochranu proti
Skodlivému naruSovani v typické zdravotnické
instalaci. Toto zafizeni generuje, vyuzZiva a mize
vyzarovat radiofrekvenéni energie, a pokud nebude
nainstalovano v souladu s pokyny, muze zpUsobit
Skodlivé narudeni jinych zafizeni v jeho blizkosti.
Neni v8ak zaru€eno, Ze u konkrétni instalace

k tomuto narudeni nedojde.

Pokud toto zafizeni skute¢né zplsobuje
Skodlivé naruseni jinych pfistroju, coz je mozno
oveéfit zapnutim a vypnutim zafizeni, uzivateli
se doporucuje, aby naruseni napravil jednim nebo
nékolika nasledujicimi opatfenimi:
- Pfijimaci zafizeni otoCit nebo premistit.
- Zvétsit odstup mezi zafizenim.
- P¥ipojit zafizeni k zasuvce v jiném okruhu,
nez do néjz jsou zapojena ostatni zafizeni.
- Pozadat o pomoc vyrobce pfijimaciho zafizeni.

specifikace systému
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V souladu s IEC 60601-1: PFisluSenstvi pfipojené

k analogovému a digitalnimu rozhrani musi byt
certifikovano v souladu s pfislusnymi normami

IEC (napt. IEC 950 pro zafizeni na zpracovani

dat a IEC 60601-1 pro zdravotnické prostifedky).
Veskera konfigurace musi byt navic v souladu se
systémovou normou IEC 60601-1. Kazdy, kdo pfipoji
doplrfikové zafizeni k portu signalniho vstupu nebo
signalniho vystupu konfiguruje zdravotnicky systém,
a tudiz je zodpovédny za zajisténi souladu systému
s pozadavky |IEC 60601-1. Pokud mate pochybnosti,
obratte se na oddéleni technického servisu nebo
svého mistniho zastupce.

Omezte pouzivani certifikovaného zafizeni

na zpracovavani udajli IEC 950 pouze na ty Udaje,
které je mozno odstranit pomoci nastroje.

PFi pouzivani zafizeni na zpracovani udaju IEC 950
se nedotykejte sou¢asné pacienta a zafizeni

na zpracovani udaja, které mize byt ¢astecné

pod napétim.

Tento systém byl otestovan s pfipojenym nésledujicim
zarizenim jako nejhorsi scénar: 550AVHCT,

Sarns Centrifugal System, systém fizeni

dat TLink a kalibrator 540.




Ekologie

Provozni teplota:

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

Skladovaci/prepravni podminky:

Teplota:
Monitor/Kalibrator:
Senzory:

Kalibraéni plyn Aa B

-15 a2 40 °C (5 a2 104 °F)
0 a2 35 °C (32 az 95 °F)
Nesmi prekrogit 50 °C (122 °F)

Vihkost:
Provozni rozpéti:
Skladovani/expedice:

15 az 90 % (bez kondenzace)

5 az 95 % (bez kondenzace)

Atmosféricky tlak:

500 az 800 mmHg

Vibrace/otiesy:

Radny vykon systému zavisi na vysoce kvalitnim
optickém souladu. Vyvarujte se vibraci nebo
upusténi monitoru ¢i hlav kabelU.

Ochrana proti vniknuti:

Nominalni na IPX2

specifikace systému
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Tabulky EMC

Tabulka 1 — Pokyny a prohlaseni vyrobce pro elektromagnetické emise pro vsechna
ZARIZENI a SYSTEMY

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Zatizeni CDI System 550 je ur¢eno k pouziti v nize specifikovaném
elektromagnetickém prostredi. Zakaznik ¢i uzivatel zatizeni CDI System 550 musi
zajistit, ze bude v takovém prostfedi pouzivano.

Zkouska emisi Shodnost Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Zatizeni CDI System 550 vyuziva
vysokofrekvencni energii pouze pro

Iéfsi)nlilsﬁ I; 0(5)9 S | svou Vnitfpi ,fun}mi.. Jeho RF eimise jsoP
+A1:2010 tedy velmi nizké a je nepravdépodobné,
ze by mohly zptsobovat ruseni blizkych
elektronickych zafizeni.
RF emise IEC
CISPR 11:2009 Ttida A
+A1:2010
Zatizeni CDI System 550 se hodi
k pouzivani ve vSech zafizenich
Harmonické emise Trida A kromé domacich prostor a mist ptimo
IEC 61000-3-2 pripojenych na vefejnou napajeci sit’

nizkého napéti, ktera zasobuje budovy
vyuzivané na bydleni.

Kolisani napéti/
kmitajici emise Vyhovuje
IEC 61000-3-3

Poznamka: Diky vlastnostem EMISI je zaFizeni vhodné k pouZiti v pramyslovych
prostorach a nemocnicich (CISPR 11 tfida A). Pokud se pouZiva v domacim
prostfedi (pro néz je zpravidla vyzadovano CISPR 11 tfida B), nemuze toto zafizeni
nabizet odpovidajici ochranu pro radiofrekvenéni komunikacni sluzby.

UZivatel moZzna bude muset podniknout zmirfujici opatfeni, napf. pfemisténi nebo
otoCeni zafizeni.
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Tabulka 2 — Pokyny a prohlaseni vyrobce pro elektromagnetickou odolnost

pro viechna ZARIZENI a SYSTEMY.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zatizeni CDI System 550 je urceno k pouziti v nize specifikovaném
elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik ¢i uzivatel zatizeni CDI System 550 musi
zajistit, ze bude v takovém prostredi pouzivano.

Zkouska IEC 60601 Uroveii Elektromagnetické
odolnosti zkuSebni aroven | kompatibility prostiedi — pokyny
Elektrostaticky | £8 kV kontakt +8 kV kontakt | CDI System 550
vyboj (ESD) je klasifikovan jako uroven
4 pro soulad ESD pro

IEC 61000-4-2

+15 kV vzduch

+15 kV vzduch

zvazeni vétSiny instalaci
a prostiedi.

Rychlé
elektrické
prechodné jevy/
impulzy

IEC 61000-4-4

+2 kV pro
napéject sité

+1 kV pro
ptivodni/
vystupni sité

+1 kV pro
napéject sité

+1 kV pro
ptivodni/
vystupni sité

CDI System 550 by
vzdy mé¢l byt pouzivan
s napajecim kabelem

s nasledujicimi
specifikacemi:

Délka: 3 m

Dovoleny proud: 10 A
Koncovka: IEC 60320-C13
Kvalita zdroje napajeni
musi byt na urovni
typického komeréniho
nebo nemocni¢niho
prostiedi.

Réazovy impulz

IEC 61000-4-5

+1 kV
diferenéni
rezim

+2 kV
spolecny
rezim

+1 kV
diferenéni
rezim

+2 kV
spole¢ny rezim

Kwvalita zdroje napajeni
musi byt na urovni
typického komeréniho
nebo nemocni¢niho
prostiedi. Mize dojit k
docasné ztrat¢ funkce
nebo zhorSeni vykonu,
které ustanou po skon¢eni
razového proudu.

specifikace systému
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IEC 60601

Zk0u§ka. skusebni I'Jrov.ei'.l . Elektromagnetické prostiedi —
odolnosti irove kompatibility pokyny

>5% Ur >5% Ur

(> 95% pokles | (> 95% pokles

v Ur) po dobu | v Ur) po dobu

0,5 cyklu 0,5 cyklu

Kvalita zdroje napajeni

40% Ux 40% Uz by méla byt na trovni
Poklesy napéti, | (60% pokles | (60% pokles | typického komeréniho nebo
kratka preruseni | v Ur) po dobu | v Ur) po dobu | nemocnic¢niho prostiedi.
a kolisani napéti | 5 cykla 5 cykla Pokud uzivatel CDI System
na ptivodnich 550 vyzaduje pokracovani
zdrojich napéti. | 70% Ur 70% Ur provozu pfi preruseni napajeni

(30% pokles | (30% pokles | ze sité, doporucuje se, aby
IEC 61000-4-11 |v Ur) po dobu | v Ur) po dobu | CDI System 550 byl napajen

25 cykla 25 cykla z neprerusitelného ptivodu

energie nebo baterie.

>5% Ur >5% Ur

(>95% (>95%

pokles v Ur) | pokles v Ur)

po dobu 5 s po dobu 5 s
Frekvence Magneticka pole sitové
(50/60 Hz) frekvence by méla byt
magnetického 3 A/m 3 A/m na ﬁrov.nic%l clrlarakteris.ticlf}'/ch
pole pro typické misto v typickém

IEC 61000-4- 8

komerénim nebo nemocni¢nim
prostiedi.

Pozndamka: Usje stiidavé napéti sit€ pred pouzitim zkusebni trovné.




Tabulka 3 — Pokyny a prohlaseni vyrobce pro elektromagnetickou odolnost
pro viechna ZARIZENI a SYSTEMY, které nejsou uréeny na PODPORU
ZIVOTNICH FUNKCI

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zatizeni CDI System 550 je ur¢eno k pouziti v nize specifikovaném
elektromagnetickém prostredi. Zakaznik ¢i uzivatel zatizeni CDI System 550 musi
zajistit, ze bude v takovém prostredi pouzivano.

IEC 60601

Zkouska ‘o Uroveii Elektromagnetické prostiedi —
odolnosti zl,(usebsl ! kompatibility pokyny
uroven

Pfenosna a mobilni radiofrekvenéni
komunikacni zatizeni by se nem¢la
pouzivat v mensi vzdalenosti
od jakékoli ¢asti CDI System 550,
véetn€ kabelll, nez je doporucena
vzdalenost separace vypocitana z
rovnice platné pro frekvenci vysilace.
Doporucena vzdalenost separace

Vedena 3 Vrms 3 Vrms

RF 150 kHz d= 1’2\/5

IEC az 80 MHz

61000-4-6
d=12VP 80 MHz a2 800 MHz

Vyzafovana |3 V/m 3 Vim d=23VP 800 MHz a2 2,7 GHz

RF 80 MHz kde P je maximalni jmenovity

[EC az2,7 GHz vystupni vykon vysilace ve wattech

61000-4-3

(W) podle udaji vyrobce vysilace
a d je doporucend vzdalenost separace
v metrech (m).

Intenzita pole pevnych RF vysilaci
zjisténa elektromagnetickym
prizkumem lokality® by méla byt
niz$i nez povolend troven v kazdém
z frekvenc¢nich pasem.”

K ruseni miize dochazet v blizkosti
zatizeni oznaCenych nasledujicim
symbolem.

<<<3>>>
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Poznamka 1: U frekvenci 80 a 800 MHz plati vyssi frekvenéni pasmo.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Na Sifeni
elektromagnetickych vin ma vliv mira jejich pohlcovani budovami,
pfedméty a lidmi a mira jejich odrazu od nich.

@ Intenzitu pole pevnych vysilagii, jako jsou zakladny radiotelefont (mobilnich/

bezdratovych) a mobilnich radiostanic, amatérské vysilace, rozhlasové vysilace
AM i FM a televizni vysilaCe, nelze teoreticky prfesné stanovit. Pro posouzeni
elektromagnetického prostfedi vzhledem k pfitomnosti pevnych RF vysilacu

je treba zvazit provedeni elektromagnetického pradzkumu lokality. Pokud
naméfena intenzita pole na misté, kde se CDI System 550 pouziva, pfesahuje
pouzitelnou uroveri RF shody popsanou vySe, je tfeba CDI Systém 550 sledovat
a ovéfit normalni fungovani. V pfipadé zjisSténé naruSené funkce zafizeni

je treba provést dalsi opatfeni, napfiklad natocit nebo premistit CDI System 550.

b Ve frekven&nim pasmu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole nizSi
nez 3 V/im.

Oveéfte pfesnost zobrazenych hodnot z jiného zdroje (fj. laboratorni nebo
pecovatelsky analyzator krevniho plynu), nez zahajite 1é¢bu, pokud dojde
ke ztraté nebo zhorSeni vykonu v disledku EM ruseni.



BezpecCna pracovni zatizeni

Stojanova svorka monitoru, dlouha, drzak CDI517 32,51b
kalibratoru, k pouziti s monitorem CDI System 550

Stojanova svorka, kratka, k pouziti s monitorem CDI518 23,01b
CDI System 550

Konzola hlavy kabelu k pouziti s monitorem CDI519 7,01b

CDI System 550
Doplinkova varovani a bezpecénostni opatreni

V souladu se standardnimi postupy pro elektronicka zafizeni dukladné monitorujte
toto zafizeni, pokud je vystaveno intenzivnimu elektrickému ruSeni nebo kolisavému
napéti. Silné elektrické pole vyzafované ze zafizeni kdekoliv v operaénim sale nebo
kolisani napéti v siti stfidavého proudu muze narusit vykon nebo poskodit zafizeni.
Neexistuji zadna bezpecnostni opatfeni konkrétné pro zafizeni CDI System 550,
ktera je tfeba ucinit, pokud je na pacientovi pouzit srde¢ni defibrilator nebo
vysokofrekvenéni elektrochirurgické zafizeni. Typicka doba navratu do normalu

po téchto udalostech je kratSi nez 30 sekund.

Toto zafizeni potfebuje specialni bezpecnostni opatfeni ohledné elektromagnetické
kompatibility (EMC) a musi byt nainstalovano a uvedeno do provozu v souladu
s informacemi o EMC uvedenymi v této pfiloze.

PFenosné a mobilni radiofrekvenéni (RF) komunikacni zafizeni miize mit dopad
na tento systém. Zafizeni RF komunikace zahrnuji mimo jiného periferni zafizeni,
napf. anténni kabely, externi kabely, mobilni telefony, pagery, vysilacky a zafizeni
Bluetooth. Pfenosna radiofrekvenéni komunikacni zafizeni by se neméla pouzivat
v mensi vzdalenosti nez 76 cm (30 palct) od jakékoli ¢asti sondy H/Sat a v mensSi
vzdalenosti nez 30 cm (12 palct) od jakékoliv ¢asti zafizeni CDI System 550,
v€etné kabell pouzivanych se zafizenim CDI System 550.

Pouzivejte pouze specifikované prislusenstvi, transduktory nebo kabely, protoze
pouziti nespecifikovanych polozek mlze mit za nasledek zvySeni emisi nebo snizeni
odolnosti tohoto systému.

Nedoporucuje se pouzivat tento systém vedle jiného zafizeni nebo na ném. Pokud
je vyzadovano jeho pouziti vedle nebo na jiném zafizeni, systém didkladné pozorujte,
abyste ovéfili normalni provoz v konfiguraci, v niz bude pouzivan.

Kolik kompenzace uzemnéni se pouziva na externi uzemnéni zafizeni. V nékterych
zemich pFedpisy vyZaduji kompenzaci potencialu; v takovém pfipadé pfipojte kabel
ze sité kompenzace potencialu ke koliku kompenzace uzemnéni. U&elem dopliikové
kompenzace potencialu je vyrovnat potencial mezi riznymi kovovymi ¢astmi,
kterych je mozno dotknout se soucasné&, nebo sniZit rozdily potencialu, které mohou
vzniknout pfi provozu mezi télem zdravotnickych elektrickych prostfedkd a vodivymi
¢astmi jinych objektu.

specifikace systému
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Kolik kompenzace uzemnéni na monitoru je kolik o priméru 6 mm v souladu s DIN
42801 &ast 1 Kabely vyrovnani potencialu — pfipojovaci koliky. PouZzijte pfipojujici
kabel se 6mm zasuvkou v souladu s DIN 42801 &ast 2 Kabely vyrovnani potenciélu —
pfipojovaci zasuvky.

Uroven souladu pro rychlé elektrické pfechodné jevy je niz&i nez testovaci Groven
IEC (viz tabulka 2), ktera omezuje schopnost zafizeni CDI System 550 pracovat tak,
jak je zamysleno, v pfitomnosti elektromagnetického ruseni.

Ochrana zafizeni proti u¢inklim vyboja srde¢niho defibrilatoru zavisi na pouziti
vhodnych kabel(.

Znaceni na zadni stran& monitoru je €itelné pro obsluhu ze vzdalenosti do 35 cm.

Vybaleni a kontrola

Monitor CDI System 550 byl zabalen na ochranu pfed poSkozenim pfi prfeprave.
Krabice obsahuje monitor, navod k obsluze, napajeci kabel a jednu roli papiru

do tiskarny. Krabice kalibratoru CDI Model 540 obsahuje pouze kalibrator. Lahve
kalibraCniho plynu jsou zabaleny samostatné. Uschovejte vSechny obaly a vypiné.

Pokud jakékoliv polozky chybi nebo pokud je obsah viditelné poskozen, informujte
neprodlené oddéleni zakaznické administrativy spole¢nosti Terumo Cardiovascular
Systems (800-521-2818). Poskytnout vam pokyny a dojednaji vyfeSeni problému.

VypocCty

Spotieba 0, (VO,) ml/min = (Sa0, - SvO,) x 1,39 x Hgb x Q x 10

Poznamka: 1,39 je konstanta pouzivana pro ml O, na gram hemoglobinu.
Hodnoty SO; jsou vyjadieny ve formé zlomku (napf. 100 % = 1,0).
Q je vyjadfeno v I/min.

Indexovany VO, ml/min/m? = VO,/BSA

Poznamka: BSA je povrch téla pacienta — vyjadfeno v m2.

PFisun O, (DO2) ml/min = 10 x ((1,36 x Hgb x Sa0,) + (0,0031 x Pa0,)) x Q

Poznamka: 1,36 je konstanta pouzivana pro ml O, na gram hemoglobinu.
Hodnoty Sa0; jsou vyjadfeny ve formé zlomku (tj. 100 % = 1,0). Q je vyjadfeno
v I/min. 0,0031 je konstanta pouzivana na ¢astecny tlak kysliku v arterialni krvi.
Castecny tlak kysliku (Pa0,) je vyjadfen v mmHg.

Indexovany DO, ml/min/m? = DO,/BSA

Poznamka: BSA je povrch téla pacienta — vyjadfeno v m?.
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Komunikace s ostatnimi zarizenimi

Zatizeni CDI System 550 spole€nosti Terumo Cardiovascular Systems (Terumo)
ma sériovy port vystupu dat, ktery vam umozniuje jej pouzivat s externi sériovou
tiskarnou, pocitaéem nebo systémem ziskavani dat. Pokud je zafizeni CDI System
550 pfipojeno k externimu zafizeni, mizete odesilat data pacienta (hodnoty
parametrd krve v pribéhu operace) ze zafizeni CDI System 550 na toto zafizeni.

Druhy port sériového rozhrani, oznaCovany jako rozhrani pumpy, umoznuje

zafizeni CDI System 550 pfijimat tdaje o pratoku (Q) ze zvolenych pump. Jedna

se o moderni perfuzni systém 1 Terumo®, Terumo Sarns™ 8000, Terumo Sarns™
Centrifugal, Medtronic® Bio-Console® 550/560, LivaNova/Sorin/Stdckert S5/C5,
Terumo NEO System a Maquet/ Jostra HL 20 / Rotaflow. Pfi pouzivani portu rozhrani
pumpy s modernim prefuznim systémem 1 Terumo® mohou byt data odesilana
rovnéz ze zarfizeni CDI System 550 pro zobrazeni hodnot parametrd krve na
monitoru centralni kontroly.

A Varovani

¢ Pocitacové zarizeni v prostiedi operaéniho salu mlize narusovat
provoz monitorovacich nebo terapeutickych prostredk a mtize byt
rovnéz ruseno témito prostiedky. Aby bylo zajiSténo, ze k narusovani
nebude dochazet, je nutno si peclivé vybrat poditaéové zafizeni nebo
tiskarny, které budou propojeny s monitorem Terumo CDI System 550,
a zpusob provedeni jejich propojeni.

* Zarizeni pfipojené k sériovému portu monitoru bude certifikovano
v souladu s IEC 60601-1 pro zdravotnické prostiedky. VSechny
konfigurace budou zkontrolovany s ohledem na svodovy proud
systému podle specifikaci pro svodovy proud IEC 60601-1. A

Poznamka: Pocitatova zafizeni mohou vytvaret radiofrekvenéni rozhrani.

Pfi vybéru externiho zafizeni k pouziti se zafizenim CDI System 550 zkontrolujte,
zda je zafizeni mozno nastavit a pouzivat zptsobem, ktery nenarusuje provoz
monitord nebo terapeutickych zafizeni pouzivanych na opera¢nim sale. Pfectéte

si dokumentaci, ktera je dodavana s externim zafizenim, nebo zkontaktujte vyrobce,
abyste zjistili potencialni problémy s radiofrekvenénim rusenim.

Pripojeni externiho zafizeni k portu vystupu dat

Tato ¢ast vysvétluje, jak pFipojit externi sériové zafizeni k portu vystupu dat zafizeni
the CDI System 550 a jak nastavit parametry komunikace.

1 Pouzijte kabel RS-232 s 9 koliky typu D pro pfipojeni monitoru
CDI System 550 k externimu zarizeni.
Pro pfipojeni k monitoru musi kabel mit vnéjSi konektor. Délka kabelu a typ
konektoru, ktery se pfipojuje k externimu zafizeni, zavisi na potfebach
pfislusného zafizeni.

komunikace s ostatnimi zafizenimi
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Provedte kontrolu, zda je pfipojeni bezpecné.

2 Provedte konfiguraci zarizeni na komunikaci se zafizenim
CDI System 550.
Postupujte podle pokyn( v pFiru€ce zafizeni pro nastaveni pfislusné
pfenosoveé rychlosti a dalSich parametrd komunikace.

3 Zapnéte zarizeni CDI System 550 a prepnéte do rezimu setup (nastaveni).
Stitek nastaveni (v dolni &asti obrazovky) se zvyrazni, kdyZ monitor vstoupi
do rezimu setup (nastaveni).

4 Prejdéte na obrazovku €. 6, obrazovka serial port configuration
(konfigurace sériového portu).
Pomoci tlacitka pravé Sipky prejdéte na obrazovku serial port configuration
(konfigurace sériového portu).

5 Nastavte parametry sériové komunikace zafizeni CDI System 550 tak,
aby odpovidaly parametrim externiho zafizeni.
Pokyny pro nastaveni téchto parametr( jsou uvedeny v kapitole 4 ,Vybér
nastaveni systému*:

Output type LASCII Output® (Vystup ASCII), ,Terumo® Systems* nebo
(Typ vystupu) .Packet Mode* (Paketovy rezim).

Data Bits ,8 data/1 stop“ (8 dat/1 zastaveni) nebo ,7 data/2 stop”
(Datové bity) (7 dat/2 zastaveni).

Parity (Parita) ,zadna®, ,suda“ nebo ,licha"

Baud Rate 1200, 2 400, 4 800, 9 600, 19 200 nebo 38 400

(Prenosova rychlost)

Output Interval 0, 0,1, 0,5 minut nebo 1-10 minut (,0“ znamena CDI
(Interval vystupu) System 550 bude odesilat data pouze na vyzadani).

Poznamka: Hodnoty odesilané do externiho zafizeni v uvedeném intervalu
nejsou prumérné hodnoty parametrd krve — jsou to hodnoty zobrazené
n obrazovce v okamziku odeslani dat.
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Prifazeni koliku pro port vystupu dat

Port vystupu sériovych dat zafizeni CDI System 550 je konektor s vnitfnim zavitem
DB-9. Port vystupu dat je z vyroby nastaven jako zafizeni DCE (datova kom.),
ale navazani spojeni hardwaru neni podporovano.

Monitor CDI System 550 ma dvé urovné ochrany za Ucelem izolace pacienta pfed
urazy elektrickym proudem zplsobenymi selhanim vedeni stfidavého proudu, k nimz
dochazi u zafizeni pfipojenych k sériovému rozhrani. Opticky izolator zajiStuje
elektrickou izolaci v komunika&nim rozhrani monitoru. Kontakt termistoru je navic
mechanicky izolovan od elektroniky pfistroje.

Sériové rozhrani zafizeni CDI System 550 ma stejné pfifazeni kolikd jako v normé
RS-232. Nasledujici tabulka definuje pfirazeni kolik( pro sériovy port vystupu dat.

e

islo pin Nazev RS-232 Pripojeni CDI System 550 (DCE)
1 Detekce nosice dat Skutecna sila
2 Pfijmout data Odeslat data
3 Odeslat data Pfijmout data
4 Datovy terminal Pfipojeno smyc¢kou ke koliku 6 (DSR)

je pfipraven

5 Uzemnéni Uzemnéni

6 Soubor dat pfipraven  Pfipojeno smyc¢kou z koliku 4 (DTR)

7 Pozadavek na Pfipojeno smyc¢kou z koliku 8 (CTR)
odeslani

8 Smazat pro odeslani  Pfipojeno smyc¢kou z koliku 7 (RTS)

9 Indikétor kruhu Skutecna sila

Poznamka: Koliky v horni fadé konektoru DB-9 jsou ocislovany 5, 4, 3, 2 a 1. Koliky
v dolni fadé jsou o&islovany 9, 8, 7 a 6. Cislo koliku se zvy$uje smérem doleva. Kolik
2 pfenasi sériova data z monitoru CDI System 550. Kolik 5 je navrat k uzemnéni.
Kolik 3 pfenasi sériova data do monitoru CDI System 550.

54321

© o o o o
o o0 o o
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Odesilani dat do externiho zarizeni

Zatizeni CDI System 550 je mozno konfigurovat na odesilani dat pomoci tfi riznych
protokolu:

m  Vystup ASCII

V této volbé se vSechna data zafizeni System 550 odesilaji ze sériového
portu v prostém formatu fetézce ASCII. Format fetézce je podrobné popsan
nize. Data budou odesilana v intervalech, které si zvolite na obrazovce setup
(nastaveni), nebo po obdrzeni pfikazu z externiho zafizeni na okamzité
odeslani dat.

B Rezim packet (paketovy)

V této volbé zafizeni System 550 odesila data ze sériového portu v paketech,
které maji poskytnout pfijimacimu zafizeni vétsi flexibilitu a zaruku kvality
obdrzenych dat, nez v pfipadé prostého fetézce ASCII. Rezim packet (paketovy)
je ur€en pro vice sofistikovana zafizeni, ktera umoziuji vétsi interakci s
monitorem, napf. ohledné toho, jak, kdy a co je v odesilani dat pozadovano.
Rezim packet (paketovy) je podrobné popsan nize.

B Systémy Terumo®

Tato volba nabizi kompatibilitu s jednim s dfivéjSich vyrobkd Terumo®: Perfuzni
systém Sarns 9000. Pri této volbé budou data odesilana ve specialnim formatu,
aby mohla byt pfijimana Perfuznim systémem Sarns 9000. Zvolené hodnoty
mohou byt zobrazeny na displeji zafizeni Sarns 9000 a sbaleny spolu s daty
odesilanymi do systému ziskavani dat.

Poznamka: Hodnoty drasliku (K*) a hematokritu/hemoglobinu nebude zafizeni
Sarns 9000 pfijimat.

Vystup ASCII

Nastaveni komunikace
Uzivatel mUze konfigurovat parametry komunikace nasledovné:

Pfenosova rychlost: 2400, 4 800, 9 600, 19 200 nebo 38 400
Parita: zadna, licha nebo suda
Koncové bity: 1,2
Datové bity: 7,8
Interval vystupu: 0, 0,1, 0,5 a 1-10 minut v krocich
po 1 minuté.



Prvni Ctyfi parametry konfiguruji rozhrani RS-232, zatimco posledni parametr udava
interval, v némz budou data odesilana sériovym portem. Intervaly jsou méfeny

v minutach, proto interval 1,0 znamena jednou za minutu a interval 0,1 znamené
jednou za Sest sekund. Pokud je interval vystupu nastaven na 0,0, z portu nebudou
odesilana zadna, data pokud uZzivatel neodesle vystupni paket na vyzadani,

jak je popsano déle v této pfiloze.

Udalosti vystupu dat.

Radek nadpisu vytiskne kazdych 50 Fadk( dat pro pohodiné prohliZzeni. Data budou
odeslana pres sériovy port, pokud dojde ke kterékoliv z nasledujicich udalosti.

Byl dosazen specificky interval vystupu.

UZivatel oznaci data stisknutim tlagitka mark (oznagit) pfi provozu

Uzivatel ulozi data stisknutim tlaCitka store (ulozit) pfi provozu

Uzivatel se vrati na obrazovku recalibration (rekalibrace)

UZivatel odeSle poZadavek pfes sériovy port pro linku data

V rezimu ASCII Output (Vystup ASCII) bude Easto vystupem linka udavajici teplotu
zobrazené hodnoty na zaCatku a pokazdé, kdyz uzivatel zméni rezim temperatre
(teplota). Tento fadek bude bud' ,@ Temp Data“ (@ Tepl. Dat) nebo ,37C Temp Data“
(Data pfi tepl. 37 °C), v zavislosti na aktualnim stavu monitoru.

Zadost uzivatele o data.
Muzete zaslat paket pro pozadani, aby fadek dat byl zaslan ze sériového portu.
Paket poZzadavku je nasledujici:

<X08Z36>

o parametru a odeSle je pfes sériovy port. Format bude stejny s linkami dat
odesilanymi v intervalech podle ¢asovace, znackami a rekalibraci.

Format vystupu ASCILI.

Hodnoty parametru krve jsou odesilany ze sériového portu podle konfigurace, kdyz
je systém v rezimu operate (provozni). VSechny hodnoty jsou vymezeny zalozkami
a paket je ukon&en Navratem <CR>. Navic pokud je parametr mimo rozmezi (jak je
konfigurovano na obrazovce setup (nastaveni) pro kazdy parametr), Cislo se zobrazi
jako pomicky, a pokud parametr neni dostupny (na zakladé konfigurace monitoru),
pole zlstane prazdné. Pokud je format menSi nez velikost pole, je vyjadren
prazdnym polem. Format vystupu je nasledujici:

komunikace s ostatnimi zafizenimi
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Velikost

Pole Parametr Format pole Popis
Prazdné, pokud normaini,
0 Header 1 . pro oznacena data,
(Zahlavi) »S" pro ulozena data,
,0“ pro nactena data.
. Vojensky Cas je pouzit jako
1 Time (Cas) XX:XX: XX 8 hh:mm:ss — tj. 15:00:00
je 3:00PM
Arterial pH = g .
2 (Arterialni pH) XXX 4 méfeno v jednotkach pH
Arterial CO, XxX, pokud monitor meéfi
3 | (Arteriaini CO,) Xaxhxex |4 imHg, xx.x, pokud méfi v kPa
Arterial O, XXX, pokud monitor mefi
& (Arterialni O,) S v mmHg, xx.x, pokud méfi v kPa
Arterialni teplota XX.X vypocteno ve stupnich Celsia
6 '(A,\A(tr(tegr?a!llni) HCO; XX 4 vypocteno v meq/l
Arterial Base
7 Excess (Arterialni SXX 4 vypocteno v meq/l
Base Excess)
Calculated
8 Oxygen Saturation 5552 U 4 parametr, které se pocita, pokud
(Vypoctené modul HSAT neni v provozu
nasyceni kyslikem)
Potassium ‘v
9 p X.X 4 méfeno v meq/|
(Draslik)
VO, (Oxygen meéfeno v ml/min
10 | Consumption) (VO; XXX 4 vypocteno v ml/min nebo
(spotieba kysliku)) ml/min/m?2
1 Q (Pump Flow) XX 4 méfeno v I/min — zaporné
(Q (pratok pumpy)) ) hodnoty se zobrazuji jako 0,0
BSA (Body Surface
12 | Area) (BSA (povrch X.XX 4 méfeno v m?
téla))
Venous pH - . .
13 (Zilni pH) X.XX 4 méfeno v jednotkach pH
14| Gin G0y ook | 4| e Pokud mé v kPa
Venous O, XXX, pokud monitor méfi
15 (Zilni O,) XXX/XX.X 4 v mmHg, xx.x, pokud méfi v kPa
16 @&?ﬁgggg? XX.X 4 méfeno ve stupnich Celsia
Measured Oxygen . -
17 | Saturation (Méfené | xxx % 4 Egrazmeeg’ krtoevrgzsueranoe(ﬂj’l T_'?SUZE
nasyceni kyslikem) yzjevp
Hematocrit méreno v procentech
18 (Hematokrit) XX % 4 hematokritu
19 | Hemoglobin XX.X 4 méfeno v g/dl

x — a €islo (0-9)

s — znaménko (+ nebo -)




Vzorovy vystup:

Poznamka: Pfiklad 1 zahrnuje zadny zilni modul, arterialni pH mimo provozni rozpéti,

Zadny prutok pumpy a méfeni v mmHg.

@ Temp Data

ARTERIAL ZILNi

(ARTERIALNI)
Time pH CO, O, Temp HCO; BE ¢SO, K+ VO, Q BSA pH CO, O, Temp SO, HCT HGB
(Cas) (Teplota) (Teplota)
08:56:38 8,13 041 097 23,4 - - 100% 79 - 0,0 078% 26% 8,8
08:56:44 8,13 041 097 23,4 - - 100% 79 - 0,0 078% 26% 8,8
08:56:50 8,13 041 097 23,4 - - 100% 79 - 0,0 078% 26% 8,8

Poznamka: Pfiklad 2 vyuzZiva vSechny moduly, méfeni je v kPa.

37C Temp (Teplota) Data

ARTERIAL ZILNIi
(ARTERIALNI)
Time pH CO, O, Temp HCO; BE ¢SO, K+ VO. Q BSA pH CO, O, Temp SO, HCT HGB
(Cas) (Teplota) (Teplota)
09:08:55 7,65 05,7 13,0 24,5 - - 100% 8,0 065 25 7,37 03,5 06,2 23,9 078% 26% 8,8
09:09:01 7,65 05,7 13,0 24,5 -- - 100% 8,0 065 25 7,37 03,5 06,2 23,9 078% 26% 8,8
09:09:07 7,65 05,7 13,0 245 -- - 100% 8,0 065 2,5 7,37 03,5 06,2 23,9 078% 26% 8,8

Vystup rezimu packet (paketovy)

Hardwarovy protokol.

Hardware CDI System 550 podporuje signaly RS-232 v sériovém portu a pouziva
se na komunikaci s jakymkoliv zafizenim s rozhranim RS-232 pro ucely ziskavani udaji

analytu z CDI System 550.

Parametry RS-232.

Parametry komunikace pro sériovy port, nap¥. pfenosova rychlost a parita, se vSechny

konfiguruji na Strané 6 obrazovky setup (nastaveni).

Softwarova podpora.

CDI System 550 bude podporovat odesilani zprav do externiho zafizeni a pfijimani zprav

zZ néj.

B Infrastruktura komunikacniho paketu bude mit znaky zahajeni a ukonceni v binarni
formé, zbytek paketu v ASCII. Pfenos binarnich dat neni v sou€asnosti podporovan.

B Komunikacéni paket bude obsahovat 8bitové CRC pro detekci chyb. V pfipadé selhani
CRC bude uchovan paket NAK indikujici selhani CRC.

B Paket bude obsahovat 8bitové pocitadlo sekvenci, které bude definovat pofadi,
v némz jsou pakety odesilany a pfijimany. Sekvence odchozich paketu bude

nezavisla na sekvenci pfichozich paketd.
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Struktura rozhrani sériového paketu.
Format paketu bude nasleduijici:

<STX>ABBLLLLCSD...DZZ<ETX>

kde:

<STX> - ZacCatek paketového znaku, coz bude znak 0x02 (binarni, nikoliv
ASCII ,2%).

A - Jediny znak definujici identifikac¢ni Cislo zafizeni. Pro podrobnosti
viz ¢ast Identifikacni Cislo zafizeni.

BB - 8-bitova hodnota hex-kddované sekvence ASCII

LLLL - 16bitova hodnota hex-kédované sekvence ASCII. Délka se podita
jako délka celého paketu od <STX> do <ETX> vietné.

C - Ptikaz jediného znaku ASCII. Bude definovat hlavni kategorii
paketu. Pro definice viz ¢ast Seznam pfikaz(.

S - Sub-pfikaz jediného ¢isla ASCII. Bude definovat konkrétni
pozadavek nebo krok v kategorii dfive definovaného znaku
PFikazu. Pro definice viz ¢ast Seznam sub-pfikaz(.

D..D - Datové pole variabilni délky ve formatu ASCII. Toto datové pole

bude pouzito na schvaleni parametru v pfipadé potfeby. Pokud
zadna data nejsou nutna, toto pole bude vynechano.

77 - 8-bitové hex-kédované CRC ASCII. Toto CRC se podcita z celého
paketu az do pole CRC, av§ak bez zahrnuti tohoto pole. Pro
zpusob vypoctu CRC viz ¢ast Vypocet CRC.

<ETX> - Konec paketového znaku, coz bude znak 0x03 (binarni, nikoliv
ASCII ,3%).

Identifikaéni €isla zafizeni.

Identifikacni Cisla zafizeni jsou jednotlivé znaky ASCII oznadujici konkrétni typ
zarizeni pro komunikaci. ProtoZze komunikace v sériovém portu pomoci paketového
protokolu by mohla byt s jakymkoliv typem zafizeni pfijimajicim informace analytu,
identifikani Cisla zafizeni pro pfichozi pakety jsou ignorovany a uchovavaji

se v paketu pouze pro zajisténi souladu s protokolem rozhrani pumpy CDI

(viz €ast o rozhrani pumpy).

Identifikacni Cislo zafizeni zvoleného pro System 550 je ,X“. VSechny odchozi pakety
z CDI System 550 budou mit ,X* v poli identifika¢ni Cislo zafizeni.
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Seznam prikaz.
Nize je uvedena tabulka s hlavnimi hodnotami Pfikazu. Jsou identické s pfikazy
Protokolu rozhrani pumpy CDI:

Hodnota| Nazev Pokyn Popis
S Informace odesilané v reakci na Zadost
Ze zafizeni " iy 5 .
“ nebo Easovany krok, napf. data kalibrace,
A Pozor CDI System A v
550 nebo odesilani fadku data analytu v rezimu
operate (provozni).
Ze zatizeni Potvrdit pozadavek zopakovanim Pfikazu
K Potvrdit CDI System nebo Sub-pfikazu, spolu s poZadovanymi
550 informacemi v datové Casti paketu.
Bez Ze zafizeni Ukazuje problém s paketovou komunikaci.
oN¢ . | CDI System Pro vice informaci viz Seznam sub-pfikazl
potvrzeni [ ggq podminek NAK.
Ukazuje chybovy stav v zafizeni CDI
Ze zafizeni System 550. Datova ¢ast paketu
JE Chyba CDI System bude obsahovat kod chyby, ktery by
550 mél byt totozny s kddem zobrazenym
na obrazovce zarizeni CDI System 550.
Odeslano do zafizeni CDI System 550
pro nastaveni urcitych parametrd, napf.
.. . | Arterialni pratok, nebo urcitych pfepinaca.
DR ZE e Zarizeni SDI System 550 rovnéz odesle
& NASTAVIT| CDI System ys )
Paket nastaveného typu a pokusi se
550 : . i
nastavit frekvenci, v niz budou pakety
Arterialniho prutoku prichazet ze zarizeni
pumpy.
Do zafizeni Odeslano do zafizeni CDI System 550
.G Ziskat CDI System pro zadost o informace o stavu prvku
550 v systému, napf. ¢as nebo stav provozu.

Seznam sub-prikaz.
Kazdy hlavni typ Pfikazu ma seznam numerickych hodnot Sub-pfikazd ASCII
pouzivanych na konkrétni kroky. NiZe jsou uvedeny Sub-pfikazy pro kazdy Pfikaz.

Pozor (,A%):
Hodnota| Nazev Popis
> , Paket analytu odeslany zafizenim CDI System 550
“ Nevyzadany D ., . .
,0 g v uvedeném intervalu vystupu. Pro vice informaci
datovy paket o
viz ¢ast Paket analytu.
1 Oznacit datovy Paket analytu odeslany zafizenim CDI System 550
” paket po stisknuti tlacitka Mark (Oznacit).
o Ulozit datovy Paket analytu odeslany zafizenim CDI System 550
i paket po stisknuti tlacitka Store (Ulozit).
3 Nacist datovy Paket analytu odeslany zafizenim CDI System 550
7 paket po stisknuti tlaitka Recall (Nacist).
4 Vyzadany datovy | Paket analytu odeslany zafizenim CDI System 550
7 paket v reakci na pozadavek dat.

komunikace s ostatnimi zafizenimi
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Potvrdit (,,K“):
Pakety Potvrdit se zasilaji zpét pozadujicimu zafizeni (obvykle systém pumpy, av§ak
u nékterych pfikazt CDI System 550) pro potvrzeni toho, Ze poZadavek Uspésné
pro$el, a poskytnuti vSech Udajl souvisejicich s pozadavkem. Popisna ¢ast kazdého
daného PFikazu/Sub-pfikazu bude uvadét, kdy ma byt paket Potvrdit pouzit.

Sub-pfikaz pro paket Potvrdit bude vzdy ,0% ale ¢ast dat bude ve formatu CSD..D,

kde:

D.D -

Ptikaz zaslany zafizeni System 550, pro néjz se tento paket Potvrdit

vytvafi

Sub-ptikaz zaslany zatizeni System 550, pro néjz se tento paket Potvrdit

vytvari

Data spojena s Potvrdit. Obsah dat je specificky pro zadost

Napfiklad, pokud je paket Ziskat ¢as (G2) zaslan do System 550, odpovéd bude
paket Potvrdit ve formé:

<STX>ABBLLLLKOG2HH:MM:SSZZ<ETX>

Pfikaz je Potvrdit
Sub-pfikaz je vzdy 0 pro Potvrdit - 0
Datova Cast je Pfikaz/Sub-pfikaz zaslany,

- K

plus pozadovana data - G2HH:MM:SS
Bez potvrzeni (,N“):
Hodnota Nazev Popis
0" Neplatna délka| Zaslano, kdyz ovlada¢ detekuje vice nebo méné znakd,
? paketu nez je uvedena délka pole.
. Zaslano, kdyz znak identifikacniho Cisla pumpy neni
Neplatné , - . . .
. P platny pro pfichozi pakety do monitoru CDI. Pro rozhrani
1 identifikacni : P e
» oy o Systém 1/ pumpa Terumo NEO musi byt identifikaéni
Cislo zafizeni g SV
Cislo zafizeni ,A".
o Neplatna Zaslano, kdyz vypocet CRC neodpovida hodnoté CRC
? hodnota CRC | zaslané v paketu.
Zaslano, kdyZ znak Pfikazu neni platny. Pfikaz pro
h Neplatny pfichozi pakety do zafizeni CDI System 550, znak
Pfikazu musi byt jeden z nasledujicich: (,S*, ,G").
. _ | Zaslano, kdyz znak Sub-pfikazu neni platny pro dany
.4 N;?E;e;tny ElE znak Pfikazu. Ve vSech pfipadech musi byt znak Sub-
P prikazu jeden z nasledujicich: (,0..,7%).
S Zaslano, kdyz poc¢et parametrd uvedeny v datovém
p Neplatny poc¢et - o PP
O . poli je nespravny nebo pokud nebyly zaslany Zzadné
parametru . . . -
parametry, ale je vyZadovan alespori jeden.
6 Parametr(y) Zaslano, kdyz je jeden nebo vice parametrl v datovém
7 mimo rozpéti poli mimo dané rozpéti.
L. Zaslano, kdyz pozadovany provoz selze, napfiklad
p Selhani L o . . .
ol pokud zadani arterialniho prdtoku ma za nasledek
provozu : N .y ;
chybu, i kdyz hodnota byla ve spravném rozmezi.




Chyba (,,E%):

Hodnota Nazev Popis
Chvba Chybovy paket vzdy odeSle ,0“ v poli Sub-pfikazu.
,0° S SY{ amu 4ciferny kod chyby ASCII zobrazeny na obrazovce
y bude zahrnut v datovém poli (napf. ,F038%).
Ziskat (,,G“):
Hodnota Nazev Popis
p . PoZadavek jednoho fadku dat. Zafizeni CDI System 550
»0 Jeden zaznam

vrati datovy paket analytu Pozor 4.

Pozadavek intervalu vystupu analytu zafizeni CDI System

14 U;t:tzlsllj 550, v sekundé(_:h. Zafizeni CDI.Sys’Fem 550 odpqvi
7 analytu paketem Potvrdit s daty obsahujicimi G1X, kde X je celé
Cislo v rozmezi 0 a 6000 (0 znamena deaktivovano).
Pozadavek systémového €asu zafizeni CDI System 550.
" Cas CDI System 550 vrati paket Potvrdit s daty obsahujicimi
G2HH:MM:SS (fetézec vojenského formatu ¢asu).
Pozadavek zaslani formulare vypisu EEPROM v
4 Vypis paketovém formatu, po 1 fadku. Na zakladé toho zafizeni
” EEPROM CDI System 550 odesle pakety vypisu dat (Pozor 7)
EEPROM.
Pozadavek provozniho stavu. Zafizeni CDI System 550
p , vrati paket Potvrdit s daty obsahujicimi G5X, kde X je bud
O Provozni stav

1 (CDI System 550 je v rezimu operate (provozni)) nebo
0 (CDI System 550 neni v rezimu operate (provozni)).

Nastavit (,,S):

Hodnota

Nazev

Popis

”1 “

Interval
automatického
vystupu

Zasila zafizeni CDI System 550 data o tom, jak ¢asto by
pakety analyt mély byt automaticky zasilany. 0 znamena
deaktivovano, takze pakety budou zasilany pouze

na vyzadani. Rozpéti je od ,0%, ,6“ — ,6 000 a odesila
se v datové Casti paketu. Vychozi hodnota je 6 sekund.
Protoze zafizeni CDI System 550 aktualizuje svou
interni databazi kazdych 6 sekund, jakakoliv hodnota
zaslana zafizeni CDI System 550 pomoci tohoto pfikazu
6 (napf. 13 se zméni na 12). Zafizeni CDI System

550 odesle paket Potvrdit s pozadovanym intervalem
vystupu jako indikaci, ze zadost byla obdrzena.

Piepinani
vystupu Ulozit/
Nacist

Udava, zda maji byt odeslana data Ulozit/Nacist. ,0°
v Casti dat znadi, Ze ne, ,1“ znaéi, Ze by méla byt
odeslana. Zafizeni CDI System 550 odes$le paket
Potvrdit s poZadovanym nastavenim jako indikaci,
Ze 7adost byla obdrZzena. Vychozi nastaveni je 1.

Prepinani
pouziti CRC

Uvadi, zda se pouziva CRC na stanoveni platnosti
paketu. ,0“ deaktivuje pouziti CRC, ,1“ jej aktivuje.
Zarizeni CDI System 550 odeSle paket Potvrdit

s pozadovanym nastavenim jako indikaci, Ze Zadost
byla obdrzena. Vychozi nastaveni je 1.

komunikace s ostatnimi zafizenimi
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Informace CRC.
8bitové CRC se generuje pomoci nasledujiciho algoritmu:

const uchar CPIP_crc_table[]=

{

0x00, Oxcd, 0xd9, 0x14, 0xfl, 0x3c, 0x28, Oxe5,
Oxal, Ox6c, 0x78, 0xb5, 0x50, 0x9d, 0x89, 0x44
2

unsigned char CPIP_crc(uchar *start_adr, int count)
{

int i;

uchar crc,idx;

uchar *byte_ptr;

byte ptr = start_adr;

crc=0;

for (i=0; i<count; i++)

{

idx=(crc”(*byte_ptr) ) & 0xOf;

crc=( (crc>>4) & 0x0f)*CPIP_crc_table[idx];
idx=(crc”( *byte_ptr >>4)) & 0xf;

crc=((crc >>4)&0xf)*"CPIP_crc_table[idx];
++byte_ptr;

}

return(crc);

}

start_adr udava adresu zahajeni paketu (mélo by odkazovat na hodnotu 0x02 STX).
count udava pocet bytl a mélo by zahrnovat pocet vSech ¢asti paketu, az do pole
CRC, av8ak bez zahrnuti tohoto pole. Funkce vraci hodnotu CRC, ktera by méla
byt pfevedena na dvouznakovou hodnotu hex-kédovanou v ASCII pro zahrnuti

do paketu.

Informace o udajich analytu.
Kdyz systém odesle paket udaju analytu v rezimu operate (provozni), ¢ast dat
v paketu bude ve specifickém formatu:

HH:MM:SS<tab>AABCD..D<tab>AABCD..D<tab>...<tab>

Cely paket analytu je v ASCII a pole jsou vymezena zalozkami. Prvni pole udava
Cas ve vojenském formatu, kdy byla data zaznamenana v CDI System 550. Data se
zaznamenavaji kazdych 6 sekund v CDI System 550, proto je mozné ziskat stejny
zdznam vice nez jednou, pokud poZadujete paket ,<“ kazdych 6 sekund.

Nasledu;ji informace analytu s vyuzitim nasledujici notace:



AA - deskriptor analytu — hex-kédovana hodnota ASCII udavajici, pro jaky analyt
je hodnota uréena. Pro definice pouzijte nasledujici tabulku:

Analyt Kéd analytu
Arterialni pH 00
Arterialni CO, 01
Arteridlni O, 02
Arterialni teplota 03
Arterialni SO, 04
Arterialni HCO4 05
Arteridlni Base Excess 06
Draslik (K*) 07
Spotieba (VO,) 08
Zilni pH 09
Zilni CO; 0A
Zilni O, 0B
Zilni teplota (1]}
Zilni SO, oD
Zilni HCO3 OE
Zilni Base Excess OF
Hematokrit 10
Hemoglobin 11
Arterialni pratok 12
Povrch téla 13

B - deskriptor jednotky — hex-kédovana hodnota ASCII udavajici jednotky pro tento
analyt. Pro definice pouzijte nize uvedenou tabulku:

Jednotka Kod jednotky
Z4dna jednotka ,0°
Stupné Celsia o1
mmHg w2
kPa w3
Procento w4
Miliekvivalenty/litr oy
Gramy/decilitr 20"
Milimoly/litr ol
Mililitry/minuta w3
Mililitry/minuta/ 9
mé&Fidlo? "
Litry/minuta SA
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C — bitova mapa stavu analytu — hex-kddovana hodnota bitové mapy ASCII udavajici
rizné informace o stavu. Protoze jde pouze o jeden znak, status ma pouze 4 bity.

Bit 0 (LSB) - 0: Hodnota 37 stupnd, 1: Hodnota skutec¢né teploty
Bit 1 - 0: Normalni data, 1: Alarm nizkého stavu

Bit 2 - 0: Normalni data, 1: Alarm vysokého stavu

Bit 3 (MSB) - 0: Normalni data, 1: Analyt neni dostupny

To znamena, Ze pokud je hodnota stavu v rozmezi 0x8 — OxF, analyt neni dostupny
z davodu vybéru konfigurace.

D..D — hodnota analytu — Hodnota analytu se zobrazi v jednom ze tfi moznych
formatu:

B Celé cCislo 2 nebo 3 &islice
B Pohybliva fadova €arka x.xx nebo xx.x
B Pomlic¢ky ve vySe uvedenych formatech

Priklady:

Arterialni O, 54 v mmHg pfi aktualni teploté se stavem nizkého alarmu: 022354
Draslik 5,4 v meq/l pfi 37 stupnich hodnota bez alarmu: 07505.4
Hematokrit v procentech nedostupny pfi méfeni pfi aktualni teploté: 104A--

Ziskani udaju o prutoku krve z pump

Port rozhrani pumpy zafizeni CDI System 550 je konektor s vnéjSim zavitem DB-9.
Komunikacni protokol se nastavi automaticky vybérem konkrétni pfipojené pumpy
(pro moznosti a pokyny viz kapitola 4, Vybér nastaveni systému). Vybér se provadi
v rezimu setup (nastaveni), obrazovka 5.

> Upozornéni

+ KaZzdy typ systému pumpy bude vyZadovat samostatny kabel rozhrani
se specialni konfiguraci pro dané zafizeni a CDI System 550. Prohlédnéte
si prosim nasledujici ¢ast s tipy pro rozhrani pumpy nebo o pomoc
pozadejte svého zastupce pro technicky servis spoleénosti Terumo. »

Pokud je pumpa zvolena v rezimu setup (nastaveni), monitor CDI System 550
bude po vstupu do rezimu operate (provozni) hledat data pritoku pumpy z portu
rozhrani pumpy. Pokud do uvedené €asové IhGty nebudou obdrzeny zadné udaje,
v li§té pro hlaseni se objevi varovani o selhani rozhrani pumpy. Monitor se bude dal
pokouset ziskat data o pratoku ve stanovenych intervalech, dokud nebude zménén
vybér v nastaveni nebo dokud monitor nebude pfepnut do jiného rezimu.

Podporované systémy pump. Zafizeni CDI System 550 podporuje nasledujici
rozhrani systéma pump: Moderni perfuzni systém 1 Terumo®, Komunikaéni
modul Terumo Sarns 8000, Terumo Sarns Centrifugal, Medtronic® Bio-Console®
550/560, Terumo NEO System, LivaNova/Sorin/Stéckert S5/C5 a Maquet/Jostra
HL 20 / Rotaflow.

C-14 pfiloha ¢



Rozhrani pumpy CDI. Rozhrani pumpy CDI je dvoucestny komunikaéni

protokol uréeny pro budouci systémy pump, véetné moderniho perfuzniho

systému 1 Terumo®. Poskytuje flexibilni format umoziiujici zafizeni System 550
ziskavat data o prutoku poZadovana od pumpy a pumpé ziskavat data poZzadovana
od monitoru. Protokol rozhrani je plné popsan dale v pfiloze.

Tipy pro rozhrani pumpy

Kazdy pouzivany kabel rozhrani pumpy je specificky pro kazdou pumpu a mél by byt

objednan od zakaznické administrativy spole€nosti Terumo. Kabel rozhrani bude
vzdy pfipojovat rozhrani pumpy (pouze) na monitoru. Pokud kabel rozhrani neni

pfipojen k portu rozhrani pumpy, pouzijte ochranny kryt na zakryti portu. Port vystupu

dat (nachazejici se hned nad portem rozhrani pumpy) je vyhrazen pro zasilani
dat do pocitacl nebo systému ziskavani dat.

Poznamka: Prectéte si prosim pfiruc¢ku obsluhy pfislusného pouzivaného
systému pumpy s ohledem na pokyny, jak fadné nastavit pumpu pro zasilani
dat prostfednictvim sériového rozhrani.

Systém pumpy

Specialni pokyny

Moderni perfuzni
systém 1 Terumo®

Rozhrani s modernim perfuznim systémem 1 Terumo®

je mozno provést pouze s modulem rozhrani CDI (Terumo
dil islo 803479). Obrazovka System 1 Perfusion (Perfuzni
systém 1) musi byt nakonfigurovana, aby zahrnovala modul
CDI. Viz navod k obsluze pro systém 1 pro pokyny o pfidani
modulu CDI do konfigurace obrazovky perfusion (perfuze).
Fyzické spojeni mezi modulem CDI systému 1 a zafizenim
CDI System 550 je stejny proces jako CDI System 500.

Zajistéte, aby byl pouzit spravny kabel rozhrani (Terumo
dil ¢islo 804981) a aby byl pfipojen spravné orientovany
(pro stanoveni spravné orientace viz Stitky na kabelu).

Zarizeni CDI System 550 nastavte nasledovné: pouzijte
tlacitko vybéru rezimu systému a tlaCitka sméru pro pfistup
do obrazovky Cislo 5 v rezimu setup (nastaveni), obrazovka
calculations (vypodéty). Nastavte zdroj Q pumpy a typ pumpy
v rozhrani pumpy Terumo CDI.

komunikace s ostatnimi zafizenimi
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Terumo Sarns
8000

Interakci s Sarns 8000 je mozno provést pouze

s prisluSenstvim komunika¢niho modulu Sarns 8000
(Terumo dil Cislo 16417). Port modulu komunikace musi byt
nastaven na ,DCE". Toto je vychozi nastaveni ze zavodu.
Kontaktujte technickou administrativu spole¢nosti Terumo,
pokud potfebujete zménit nastaveni komunikaéniho
modulu.

Zajistéte, aby byl pouzit spravny kabel rozhrani a aby byl
pfipojen spravné orientovany.

Terumo Sarns
Centrifugal

Nékteré pumpy Sarns Centrifugal mohou mit dva 9kolikové
konektory na konzole. Pokud tomu tak je, pfipojte pouze
jeden oznaceny ,RS-422“ k zafizeni CDI System 550.
Zajistéte, aby byl pouzit spravny kabel rozhrani a aby byl
pfipojen spravné orientovany.

Maquet/Jostra
HL 20

HL 20 musi mit digitalni modul 1/0, aby mohl byt pfipojen

k zafizeni CDI System 550. Kontaktujte svého zastupce pro
technicky servis spole¢nosti Maquet/Jostra pro nastaveni
softwaru HL20 pred zfizenim rozhrani. Ujistéte se,

Ze je pouzit spravny kabel rozhrani.

LivaNova/Sorin/
Stockert S5/C5

Rozhrani se systémy pump LivaNova/Sorin/Stéckert S5/C5
vyzaduje pouziti ,modulu rozhrani DDD*“ LivaNova.

Poznamka: Musite zadat polohu arterialni pumpy (1-6)
spolu s typem pumpy na obrazovce setup (nastaveni) €. 5.

Medytronic Bio-
Console® 550/560

Protokol rozhrani Bio-Console musi byt odeslan s:
rychlosti pfenosu 9 600
8 bith
zadna parita
1 koncovy bit
Toto je vychozi nastaveni ze zavodu. Pokud se domnivate,
ze doslo ke zméné nastaveni, kontaktujte technicky servis
spolecnosti Medtronik pro provedeni Uprav. Ujistéte se,
ze je pouzit spravny kabel rozhrani.

Poznamka: Na konektoru Medtronic je kolik 2 povazovan
za RX (IN (VST.)) a kolik 3 je TX (OUT (VYST.)). Spojeni
hardwaru neni podporovano.

Terumo NEO
System

Zadné specialni pokyny nejsou k dispozici. Uzplsobeny
kabel rozhrani je pfisluSenstvi zafizeni Terumo NEO
System. Podle pokyn( zafizeni NEO System spolecnosti
Terumo provedte spojeni mezi CDI 550 a Terumo NEO
System.

C-16 pfiloha ¢




Protokol rozhrani pumpy CDI

Rozhrani pumpy CDI je dvoucestny komunikaéni protokol uréeny pro budouci
systémy pump, v&etné moderniho perfuzniho systému 1 Terumo®. Poskytuje
flexibilni format umoznujici zafizeni CDI System 550 ziskavat data o prutoku
pozadovana od pumpy a systému pumpy ziskavat data poZzadovana od monitoru.

Hardwarovy protokol.

Hardware zafizeni CDI System 550 podporuje signaly RS-232 a RS-485 v portu
pumpy, ktery se pouziva na komunikaci se systémy pumpy. Protoze je nutny
pouze jeden typ komunikace, protokol rozhrani pumpy CDI bude podporovat
pouze RS-232.

Parametry RS-232.
Paketova komunikace rozhrani pumpy zafizeni SDI System 550 zajisti
automatickou Upravu parametril RS-232 podle zvolené pumpy.

Softwarova podpora.
CDI System 550 bude podporovat odesilani zprav do systému pumpy &i jiného
zafizeni a pfijimani zprav z né;.

B Infrastruktura komunikaéniho paketu bude mit znaky zahajeni a ukonceni
v binarni formé&, zbytek paketu v ASCII. Pfenos binarnich dat neni v sou€asnosti
podporovan.

B Komunikacni paket bude obsahovat 8bitové CRC pro detekci chyb. V pfipadé
selhani CRC bude vracen paket NAK. Chovani v pfipadé ukonu na NAK bude
opakovany pfenos.

B Paket bude obsahovat 8bitové pocitadlo sekvenci, které bude definovat poradi,
v némz jsou pakety odesilany a pfijimany. Sekvence odchozich paketl bude
nezavisla na sekvenci pfichozich paketu.

B Paket zaslany do zafizeni CDI System 550 bude, pokud bude uspésné obdrzen,
produkovat vystup ve formé paketu Potvrdit nebo paketu Pozor, podle pfikazu.
Pokud vznikne problém se strukturou paketu, kombinaci pfikazu, délkou
paketu, CRC nebo hodnotou parametru, zafizeni CDI System 550 vyprodukuje
paket Nepotvrzeni (NAK). Pokud od zafizeni CDI System 550 nebude po
odeslani paketu obdrZzena Zadna odpovéd, bude se mit za to, Ze doSlo k chybé
komunikace, a bude pozadovano opakované odeslani.
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Struktura paketového rozhrani pumpy CDI.
Format paketu bude nasleduijici:

<STX>ABBLLLLCSD...DZZ<ETX>

kde:

<STX>  Zaclatek paketového znaku, coz bude znak 0x02 (binarni, nikoliv
ASCII ,2%).

A Jediny znak definujici identifikacni Eislo zafizeni. Pro podrobnosti
viz €ast Identifikacni Cislo zafizeni.

BB 8-bitova hodnota hex-kdédované sekvence ASCII

LLLL 16bitova hodnota hex-kédované sekvence ASCII. Délka se pocita
jako délka celého paketu od <STX> do <ETX> v¢etné.

C Pfikaz jediného znaku ASCII. Bude definovat hlavni kategorii
paketu. Pro definice viz ¢ast Seznam pfikazu.

S Sub-pfikaz jediného &isla ASCII. Bude definovat konkrétni
pozadavek nebo krok v kategorii dfive definovaného znaku
Pfikazu. Pro definice viz ¢ast Seznam sub-pfikaz(.

D..D Datové pole variabilni délky ve formatu ASCII. Toto datové pole
bude pouzito na schvaleni parametr( v pfipadé potfeby. Pokud
Zadna data nejsou nutna, toto pole bude vynechano.

ZZ 8-bitové hex-kddované CRC ASCII. Toto CRC se pocita z
celého paketu az do pole CRC, avSak bez zahrnuti tohoto pole.
Pro zpusob vypoétu CRC viz ¢ast Vypocet CRC.

<ETX> Konec paketového znaku, coz bude znak 0x03 (binarni, nikoliv
ASCII ,3).

Identifikacni Cisla zafizeni.

Identifikacni Cisla zafizeni jsou jednotlivé znaky ASCII oznacujici konkrétni typ
zafizeni pro komunikaci. | kdyz CDI System 550 neni pfipojen k vice nez jednomu
zafizeni v portu rozhrani pumpy, specifikace typu zafizeni mize byt prospésna pro
ostatni zafizeni, kterd maji vice pfipojeni.

B [dentifikaCni Cislo zafizeni zvoleného pro CDI System 550 je ,X“. V8echny
odchozi pakety z CDI System 550 budou mit ,.X* v poli identifikacni Cislo zafizeni.

B V3echny systémy pump pfipojené k CDI System 550 jsou schopny zajistit
arterialni pratok. ProtoZe pozadavek, aby kazdy systém pumpy mél jedine¢né
identifika¢ni ¢islo, nema Zzadny pfinos, u vSech pfichozich paketu se vyznacuje
identifikani &islo zafizeni ,A“ oznadujici arterialni pumpu.
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Seznam prikaz.

Nize je uvedena tabulka s hlavnimi hodnotami Pfikaz{:

System 550

Hodnota Nazev Pokyn Popis
A Pozor Ze zafizeni CDI | Informace odesilané v reakci na Zadost nebo
System 550 Casovany krok, napf. data kalibrace, nebo odesilani
fadku data analytu v reZimu operate (provozni).
K Potvrdit Ze zafizeni CDI | Potvrdit pozadavek zopakovanim Pfikazu nebo
System 550 Sub-pfikazu, spolu s pozadovanymi informacemi
v datové Casti paketu. Pakety potvrzeni se zasilaji
zpét pozadujicimu zafizeni (obvykle CDI System 550)
pro potvrzeni toho, Ze pozadavek Uspésné prosel,
a poskytnuti vSech udaji souvisejicich s pozadavkem.
»N Bez Ze zatizeni CDI | Ukazuje problém s paketovou komunikaci. Pro vice
potvrzeni System 550 informaci viz Seznam sub-pfikaz( podminek NAK.
»E* Chyba Ze zafizeni CDI | Ukazuje chybovy stav v zafizeni CDI System 550.
System 550 Datova ¢ast paketu bude obsahovat kod chyby, ktery
bude totoZny s kbdem zobrazenym na obrazovce
zarizeni CDI System 550
Ny NASTAVIT | Do zafizeni CDI | Odeslano do zafizeni CDI System 550 pro nastaveni
System 550 urc€itych parametr(l, napr. Arterialni pratok, nebo
urcitych prepinaci.
.G Ziskat Do zafizeni CDI | Odeslano do zafizeni CDI System 550 pro zadost

o informace o stavu prvku v systému, napr. ¢as nebo
stav provozu.

komunikace s ostatnimi zafizenimi
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Seznam sub-pfikaz.
Kazdy hlavni typ Pfikazu ma seznam numerickych hodnot Sub-pfikazt pouzivanych
na konkrétni kroky. NiZe jsou uvedeny Sub-pfikazy pro kazdy Pfikaz.

Pozor (,,A“):
Hodnota Nazev Popis

»0° Nevyzadany | Paket analytu odeslany zafizenim CDI System 550
datovy paket | v uvedeném intervalu vystupu. Pro vice informaci

viz Cast Paket analytu.

o1 Oznacit Paket analytu odeslany zafizenim CDI System 550
datovy paket | po stisknuti tla¢itka Mark (Oznacit).

w2 Ulozit datovy | Paket analytu odeslany zafizenim CDI System 550
paket po stisknuti tlaCitka Store (Ulozit).

w3 Nacist datovy | Paket analytu odeslany zafizenim CDI System 550
paket po stisknuti tlacitka Recall (Nacist).

v Vyzadany Paket analytu odeslany zafizenim CDI System 550
datovy paket | v reakci na poZzadavek dat.

ey Data shrnuti Linka shrnuti pfipadu uloZzena béhem pfipadu. Bude
pfipadu odeslano nékolik linek tohoto typu paketu po stisknuti

tlacitka Print Case (Vytisknout pripad).

0" Chyba Paket kalibracnich dat zaslany zafizeni CDI System
kalibra€nich 550 pfi kalibraci, pokud to je vyzadovano a pokud
udajl je v rezimu service (servisni).

ol Vypis dat Réadek s vypisem informaci EEPROM zasilany
EEPROM zarizenim CDI System 550 v reakci na poZzadavek

vypisu EEPROM v reZimu service (servisni).




Potvrdit (,,K“):
Pakety Potvrdit se zasilaji zpét pozadujicimu zafizeni (obvykle systém pumpy, avSak
u nékterych pfikazt CDI System 550) pro potvrzeni toho, Ze pozadavek Uspésné
pro$el, a poskytnuti v§ech Udajl souvisejicich s poZzadavkem. Popisna ¢ast kazdého
daného Pfikazu/Sub-pfikazu bude uvadét, kdy ma byt paket Potvrdit pouzit. Sub-
pfikaz pro paket Potvrdit bude vzdy ,0 ale &ast dat bude ve formatu CSD..D, kde:

C - Prikaz zaslany zafizeni CDI System 550, pro néjz se tento paket Potvrdit
vytvari

S - Sub-pfikaz zaslany zafizeni CDI System 550, pro néjz se tento paket Potvrdit
vytvari

D..D - Data spojena s Potvrdit. Obsah dat je specificky pro zadost.

Napfiklad, pokud je paket Ziskat ¢as (G2) zaslan do System 550, odpovéd bude
paket Potvrdit ve formé:

<STX>ABBLLLLKOG2HH:MM:SSZZ<ETX>

Pfikaz je Potvrdit

Sub-pfikaz je vzdy 0 pro Potvrdit -

Datova Cast je zaslany pfikaz/sub-pfikaz,
plus pozadovana data

Bez potvrzeni (,,N“):

—  G2HH:MM:SS

Hodnota| Nazev Popis

0" Neplatna délka Zaslano, kdyz ovladac detekuje vice nebo méné znaka,

” paketu nez je uvedena délka pole.

e Neplatné Zaslano, kdyz znak identifikacniho ¢isla pumpy neni

identifikacni platny pro pfichozi pakety do monitoru CDI. Pro rozhrani
Cislo zafizeni Systém 1/pumpa Terumo NEO musi byt identifikacni

Cislo zafizeni ,A".

o Neplatna Zaslano, kdyz vypocet CRC neodpovida hodnoté CRC

7 hodnota CRC zaslané v paketu.

36 Neplatny pfikaz | Zaslano, kdyz znak Pfikazu neni platny. Pro pfichozi

” pakety do zafizeni CDI System 550, musi byt znak Pfikazu
jeden z nasleduijicich: (,S%, ,G*).

4 Neplatny sub- Zaslano, kdyZ znak Sub-pfikazu neni platny pro dany znak

7 pfikaz Pfikazu. Ve vSech pfipadech musi byt znak Sub-pfikazu
jeden z nasleduijicich: (,0“..,7%).

5 Neplatny pocet Zaslano, kdyz poc€et parametrt uvedeny v datovém poli

” parametrd je nespravny nebo pokud nebyly zaslany Zzadné parametry,
ale je vyZadovan alesporn jeden.

6" Parametr(y) Zaslano, kdyz je jeden nebo vice parametrl v datovém poli

7 mimo rozpéti mimo dané rozpéti.

“ Selhani provozu | Zaslano, kdyz pozadovany provoz selze, napfiklad pokud

zadani arterialniho pritoku ma za nasledek chybu,
i kdyZ hodnota byla ve spravném rozmezi.

komunikace s ostatnimi zafizenimi
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Chyba (,,E%):

Hodnota Nazev Popis
»0° Chyba Chybovy paket vzdy odesle ,0“ v poli Sub-pfikazu.
systému 4ciferny kod chyby ASCII bude zahrnut v datovém poli
(napf. ,FO38%).
Ziskat (,,G“):
Hodnota Nazev Popis

,Q° Jeden Pozadavek jednoho fadku dat. Zafizeni CDI System
zaznam 550 vrati datovy paket analytu Pozor 4.

o1 Interval Pozadavek intervalu vystupu analytu zafizeni CDI
vystupu System 550, v sekundach. Zafizeni CDI System 550
analytu odpovi paketem Potvrdit s daty obsahujicimi G1X,

kde X je celé Cislo v rozmezi 0 a 6 000 (0 znamena
deaktivovano).

w2 Time (Cas) Pozadavek systémového ¢asu zafizeni CDI System
550. CDI System 550 vrati paket Potvrdit s daty
obsahujicimi G2HH:MM:SS (fetézec vojenskeho
formatu Casu).

h Shrnuti PoZadavek uloZeni shrnuti vyrovnavaci paméti
vyrovnavaci prikladu v paketovém formatu. Zplsobi to, ze
paméti zafizeni CDI System 550 odesle data shrnuti pfipadu

(Pozor 5), kazdy paket na samostatném radku.

W4 Vypis Pozadavek zaslani formulafe vypisu EEPROM

EEPROM v paketovém formatu, po jednom fadku. Na zakladé
toho zafizeni CDI System 550 odesle pakety vypisu
dat (Pozor 7) EEPROM.

ol Provozni stav | Pozadavek provozniho stavu. Zafizeni CDI System
550 vrati paket Potvrdit s daty obsahujicimi G5X,
kde X je bud 1 (CDI System 550 je v rezimu operate
(provozni)) nebo 0 (CDI System 550 neni v rezimu
operate (provozni)).

0" Arterialni Tento udaj, generovany zafizenim CDI System

pritok 550, bude predstavovat zpUlsob, jak si zafizeni CDI
System 550 vyzada arterialni prdtok od systému
pumpy. Pfedpokladana odpovéd bude paket
,Nastavit 0“ nastavujici Arterialni pratok.

ol BSA Tento Udaj, generovany zafizenim CDI System
550, bude predstavovat zpUsob, jak si zafizeni CDI
System 550 vyzada povrch téla v m2. Predpokladana
odpoveéd bude paket ,Nastavit 6 nastavujici BSA.
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Nastavit (,,S):

Hodnota

Nazev

Popis

,0°

Arterialni
pratok

Odesila zafizeni CDI System 550 udaj s pohyblivou
fadovou &arkou ASCII v rozmezi ,0,0“ a ,10,0“ po 1/ min
(v€etné) udavajici arterialni pratok systému pumpy.
Hodnota pritoku bude umisténa v datové ¢asti paketu.
Arterialni pritok je mozno aktualizovat kazdych Sest
sekund. Zafizeni CDI System 550 bude reagovat paketem
Potvrdit, coz ukazuje, Ze obdrzelo vstup prutoku. Zafizeni
CDI System 550 vyprodukuje chybu na stavové liste,
pokud Arterialni pratok nebude zaslan do ¢asové Ihity,
coz je 3x automaticky interval arterialniho prutoku.

(Viz Nastaveni ,7“.)

”1 1]

Interval
automatického
vystupu

Zasila zafizeni CDI System 550 data o tom, jak ¢asto

by mély byt pakety analyt automaticky zasilany. 0
znamena deaktivovano, takZze pakety budou zasilany
pouze na vyzadani. Rozpéti je od , 0% ,6“- ,,6 000*

a odesila se v datové ¢asti paketu. Vychozi hodnota je 6
sekund. ProtoZe zafizeni CDI System 550 aktualizuje
svou interni databazi kazdych 6 sekund, jakékoliv hodnota
zaslana zafizeni CDI System 550 pomoci tohoto pfikazu
bude zaokrouhlena dolli na nejblizsi hodnotu délitelnou
6 (napf. 13 se zméni na 12). Zafizeni CDI System 550
odesle paket Potvrdit s poZadovanym intervalem vystupu
jako indikaci, Ze Zadost byla obdrzena.

”2u

Pfepinani
vystupu Ulozit/
Nacist

Udava, zda budou odeslana data Ulozit/Nadist. ,0“ v &asti
dat znadi, Ze ne, ,1% znadi, Ze budou odeslana. Zafizeni
CDI System 550 odeSle paket Potvrdit s pozadovanym
nastavenim jako indikaci, Ze Zadost byla obdrZena.
Vychozi nastaveni je 1.

»3°

Pfepinani
vystupu
kalibrace

Oznaduje, zda data budou odchazet jako pakety

pfi kalibraci. ,0“ v datové &asti specifikuje, ktera data
nebudou odesilana. ,1“ udava, ktera budou. Rezim
service (servisni) musi byt aktivovan, aby byl umoznén
vystup Calibration (Kalibrace). Zafizeni CDI System 550
odesle paket Potvrdit s poZadovanym nastavenim jako
indikaci, Ze Zadost byla obdrZzena. Vychozi nastaveni je 0.

”4u

Rezim service
(servisni)

Stanovi komunikaci ve specidlnim rezimu umoZziujicim
doplrikové pfikazy. ,0“ deaktivuje rezim service (servisni),
zatimco ,1“ jej aktivuje. Zafizeni CDI System 550 odeSle
paket Potvrdit s poZadovanym nastavenim jako indikaci,
Ze 7adost byla obdrZzena. Vychozi nastaveni je 0.

Pfepinani
pouziti CRC

Uvadi, zda se pouziva CRC na stanoveni platnosti paketu.

,0“ deaktivuje pouziti CRC, ,1“ jej aktivuje. Zafizeni
CDI System 550 odeSle paket Potvrdit s poZzadovanym
nastavenim jako indikaci, Ze Zadost byla obdrZena.
Vychozi nastaveni je 1.

BSA

Stanovi hodnotu povrchu téla v m2. Tuto hodnotu
obsahuje datova ¢ast paketu. Hodnoty dat mohou

byt v rozpéti 0,0 az 20,0. Hodnota 0,0 udava, Ze BSA
se nepouziva na vypocet VO,. Napfiklad odeslani ,2,30"
v datové €asti by nastavilo hodnotu BSA na 2,30 m2.

komunikace s ostatnimi zafizenimi

C-23



C-24

pfiloha ¢

”751

Automaticky
interval
arterialniho
pritoku

Odesila zafizeni CDI System 550 systému pumpy, stanovi
interval v sekundach, v némz zafizeni CDI System 550
pozaduje Arterialni prutok. Systém pumpy bude reagovat
paketem Potvrdit, kterym sdéli zafizeni CDI System 550
dohodnutou hodnotu Arterialniho pritoku. Hodnota 0
udava, Zze budou odeslany nevyzadané hodnoty pratoku,
a zafizeni CDI System 550 odesle paket ,Ziskat 6“ pro
ziskani Arterialniho pritoku. Zafizeni CDI System 550
vzdy pozaduje, aby Arterialni pratok byl zasilan kazdych
6 sekund, ale pouZije hodnotu zaslanou zpét od pumpy
jako zaklad pro hodnotu &asového limitu pro Arterialni
pritok. Napfiklad pokud zafizeni CDI System 550 odesle
S712 udavajici, Ze automaticky interval arterialniho
prutoku bude 12 sekund, pfedpokladana reakce

pumpy bude K0S712, kde S712 je datova Cast paketu.
To zafizeni CDI System 550 sdéli, Zze pratok bude zasilan
kazdych 12 sekund a &asovy limit bude 3 x 12 neboli

36 sekund.

Informace CRC.
8bitové CRC se generuje pomoci nasledujiciho algoritmu:

const uchar CPIP_crc_table[]=

{

0x00, Oxcd, 0xd9, 0x14, 0xf1, 0x3c, 0x28, Oxe>5,
Oxa1, Ox6¢, 0x78, Oxb5, 0x50, 0x9d, 0x89, 0x44

h

unsigned char CPIP_crc(uchar *start_adr, int count)

{

int i;

uchar crc,idx;

uchar *byte_ptr;

byte ptr = start_adr;

crc = 0;

for (i=0; i<count; i++)

{

idx=( crc*(*byte_ptr) ) & 0xOf;

crc = ( (crc>>4 ) & OxOf)*CPIP_crc_table[idx];
idx=( crc*(*byte_ptr >> 4)) & Oxf;

crc = ( (crc>>4 ) & Oxf)*CPIP_crc_table[idx];
++byte_ptr;

}

return(crc);

}



Start_adr udava adresu zahajeni paketu (mélo by odkazovat na hodnotu 0x02 STX).
count udava pocet byt a zahrnuje pocet vSech ¢asti paketu, az do pole CRC, avsak
bez zahrnuti tohoto pole. Funkce vraci hodnotu CRC, ktera bude pfevedena na
dvouznakovou hodnotu hex-kédovanou v ASCII pro zahrnuti do paketu.

Informace o udajich analytu.
Kdyz systém odesle paket udaju analytu v rezimu operate (provozni), ¢ast dat
v paketu bude ve specifickém formatu:

HH:MM:SS<tab>AABCD..D<tab>AABCD..D<tab>...<tab>

Cely paket analytu je v ASCII a pole jsou vymezena zalozkami. Prvni pole udava
Cas ve vojenském formatu, kdy byla data zaznamenana v CDI System 550.

Data se zaznamendvaiji kazdych 6 sekund v CDI System 550, proto je mozné ziskat
stejny zaznam vice nez jednou, pokud pozadujete paket < kazdych 6 sekund.

Nasleduji informace analytu s vyuzitim nasledujici notace:
AA - deskriptor analytu — hex-kédovana hodnota ASCII udavajici, pro jaky analyt
je hodnota uréena. Pro definice pouZijte nasledujici tabulku:

Analyt Kéd analytu
Arterialni pH 00
Arterialni CO, 01
Arterialni O, 02
Arterialni teplota 03
Arterialni SO, 04
Arterialni HCOZ 05
Arterialni Base Excess 06
Draslik (K*) 07
Spotfeba (VO,) 08
Zilni pH 09
Zilni CO, 0A
Zilni O, 0B
Zilni teplota oC
Zilni SO 0D
Zilni HCOj OE
Zilni Base Excess OF
Hematokrit 10
Hemoglobin 11
Arterialni pratok 12
Povrch téla 13

komunikace s ostatnimi zafizenimi
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B - deskriptor jednotky — hex-kdédovana hodnota ASCII udavajici jednotky pro tento
analyt. Pro definice pouzijte nize uvedenou tabulku:

Jednotka Kod jednotky
Zadna jednotka ,0°
Stupné Celsia W1°
mmHg W2
kPa w3
Procento w4
Miliekvivalenty/litr ol
Gramy/decilitr 20"
Milimoly/litr ol
Mililitry/minuta 8"
Mililitry/minuta/méfidlo? N
Litry/minuta SA

C - bitova mapa stavu analytu — hex-kédovana hodnota bitové mapy ASCII udavajici
rizné informace o stavu. ProtoZe jde pouze o jeden znak, status ma pouze 4 bity.

Bit 0 (LSB) - 0: Hodnota 37 stupni@i, 1: Hodnota skutecné teploty
Bit 1 - 0: Normalni data, 1: Alarm nizkého stavu

Bit 2 - 0: Normalni data, 1: Alarm vysokého stavu

Bit 3 (MSB) - 0: Normalni data, 1: Analyt neni dostupny

To znamena, Ze pokud je hodnota stavu v rozmezi 0x8 — OxF, analyt neni dostupny
z dGvodu vybéru konfigurace.

D..D — hodnota analytu — Hodnota analytu se zobrazi v jednom ze tfi moZznych
formatd:

B Celé Cislo 2 nebo 3 &islice
B Pohybliva fadova €arka x.xx nebo xx.x
B Pomicky ve vySe uvedenych formatech

Priklady:

Arterialni O, 54 v mmHg pfii aktudlni teploté se stavem nizkého alarmu: 022354
Draslik 5,4 v meq/1 pti 37 stupnich hodnota bez alarmu: 07505.4
Hematokrit v procentech nedostupny pii méfeni pii aktualni teploté: 104A--



Slovnic¢ek symboll

Nasledujici symboly se mohou nachazet na Stitcich, znaCeni nebo displeji systému monitorovani

parametrd krve CDI System 550 spolecnosti Terumo Cardiovascular Systems (Terumo).
Tyto symboly jsou v souladu s mezinarodné harmonizovanymi normami.

Symbol

Nazev

Popis

Zdroj

Pfiru¢ka operatora; provozni
pokyny

Znamena, ze je tfeba si
precist provozni pokyny

pfi provozu zafizeni nebo
kontrole v blizkosti umisténi
symbolu.

ISO 7000-1641

Viz navod k obsluze/pfirucka

Znamena, ze je tfeba si
pfecist navod k obsluze/
pfirucku.

ISO 7010-M002

Upozornéni

Udava, ze si uzivatel musi
precist navod k pouziti

s ohledem na dulezita
upozornéni, napf. varovani
a pfedbézna opatfeni, ktera
z fady davodu nemohou
byt uvedena na samotném
zdravotnickém prostfedku.

ISO 15223-1-5.4.4

On (Zap.) u ¢asti zafizeni

On (Zap.) u ¢asti zafizeni

IEC 60417-5264

o B Q| B

Off (Vyp.) u Casti zafizeni

Off (Vyp.) u Casti zafizeni

IEC 60417-5265

Ochranné uzemnéni

Ochranné uzemnéni.

IEC 60417-5019

QD O

T

Defibrilace — pfilozna ¢ast
typu CF

Cast prikladana na pacienta.

IEC 60417-5336

¢

Stfidavy proud

Oznacuje na Stitku vykonu,

Ze zafizeni je vhodné k pouziti
pouze se stfidavym proudem;
oznadleni pfislusnych
koncovek.

IEC 60417-5032

Stejnosmérny proud

Stejnosmérny proud.

IEC 60417-5031

Ekvipotencialita

Ekvipotencialita.

IEC 60417-5021

I

Pojistka

Pojistka.

IEC 60417-5016

IPX2

Chranéno proti vertikalné
padajicim kapkédm vody, pokud
je naklon krytu do 15°

Odolnost viéi kapkam
v souladu s IEC 60529.

IEC 60529

Na pojistce musi byt
znacka PSE.

Konstrukce v souladu
se zakonem ¢. 234/1961

Pravodce Denan
pro zajisténi
souladu s

japonskymi pfedpisy

slovnic¢ek symbol(

D-1



D-2

pfiloha d

T Typ T Typ T UL248-14
Mezinarodni soustava
HZ Hertz Hertz. jednotek (SI).
A Ampér AMDEr Mezinarodni soustava
P per. jednotek (SI).
V Volt Volt. Mezinarodni soustava

jednotek (SI).

Vyrobni Cislo

Oznaduje vyrobni &islo vyrobce
pro identifikaci konkrétniho
zdravotnického pristroje.

ISO 156223-1-5.1.7

Vyrobce

Udava vyrobce zdravotnického
prostfedku, jak je definovan

ve smérnicich EU 90/385/EHS,
93/42/EHS a 98/79/ES.

ISO 15223-1-5.1.1

Kfehké, manipulujte

s opatrnosti

Oznacuje zdravotnicky prostredek,
ktery se mlze rozbit nebo
poskodit, pokud s nim nebude
manipulovano opatrné.

ISO 15223-1-5.3.1

Uchovavejte v suchu

Oznacuje zdravotnicky pfistroj,
ktery musi byt chranén pred
vlhkosti.

ISO 156223-1-5.3.4

Touto ¢asti vzhiru

Touto ¢asti vzharu.

1ISO 7000-0623

Datum vyroby

Udava datum, kdy bylo
zdravotnické zafizeni vyrobeno.

ISO 15223-1-5.1.3

Omezeni teploty

Indikuje mezni teploty, kterym
muze byt zdravotnickych
prostfedek bezpetné vystaven.

ISO 156223-1-5.3.7

Omezeni hodnoty

vlhkosti

Indikuje rozpéti vihkosti, kterému
muze byt zdravotnickych
prostfedek bezpecné vystaven.

ISO 15223-1-5.3.8

m
m

Oznaceni CE

Udava soulad vyrobku se smérnici
Rady 93/42/EHS.

Smérnice Rady 93/42/EHS.

Recyklace baterii
(Evropa)

Recyklace baterii (Evropa).

WEEE 2012/19/EU.

Recyklace baterii (USA)

Recyklace baterii (USA).

ISO 7000-1135

E%‘éﬁ 1=t

Stav nabiti baterie

Stav nabiti baterie.

IEC 60417-5546




1 lahev na pfepravku

1 lahev na pfepravku.

Terumo
Cardiovascular

Systems.
Terumo
@ Pocet polozek v kartonu Udava pocet obsazenych polozek. Cardiovascular
Systems.
GAS Terumo
@ Plyn A Plyn A. Cardiovascular
Systems.
GAS Terumo
Plyn B Plyn B. Cardiovascular
Systems.
ﬂ (‘ Otacejte pro vyjmuti/utazeni | Otacejte pro vyjmuti/utazeni plynovych Terumo
J, P yj . Jie prowy] plynovy Cardiovascular
plynovych lahvi lahvi.
Systems.
Monitorujte port rozhrani Terumo
> jlep Monitorujte port rozhrani pumpy. Cardiovascular
pumpy s
ystems.
Terumo
Konektor kalibrat
—-> I:l one .or alibratoru Konektor kalibratoru k monitoru. Cardiovascular
k monitoru
Systems.
. Terumo
Konektor monitoru . . .
L Konektor monitoru ke kalibratoru. Cardiovascular
ke kalibratoru
Systems.
PFipojeni k sériovému portu Terumo
<> RS232 . POl P Pripojeni k sériovému portu vystupu dat. | Cardiovascular
vystupu dat
Systems.
. .o Terumo
Zvukova upozornéni jsou . A Lo .
o Zvukova upozornéni jsou aktivni. Cardiovascular
aktivni
Systems.
N 4 ) . . . — Terumo
Zvukova upozornéni jsou Zvukova upozornéni jsou doasné .
docasné vypnuta vypnuta Cardiovascular
e P ' Systems.
. R Terumo
Zvukova upozornéni jsou . I L .
o Zvukova upozornéni jsou deaktivovana. Cardiovascular
deaktivovana
Systems.

Neionizujici zareni

Neionizujici zafeni.

IEC 60417-5140

Katalogové Cislo

Oznacuje katalogové Cislo vyrobce pro
identifikaci zdravotnického pfistroje.

ISO 156223-1-5.1.6

Autorizovany zastupce
Evropského spolecenstvi

Udava autorizovaného zastupce
Evropského spolecenstvi.

ISO 15223-1-5.1.2

Oznaceni UL

Klasifikovano spole¢nosti Underwriters
Laboratories pouze s ohledem na

uraz elektrickym proudem, pozar a
mechanicka nebezpedi podle UL IEC
60601-1 a CAN/CSA C22.2 €. 601.1.

Underwriters
Laboratories.

slovnic¢ek symbol(
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WEEE

Tato norma se vztahuje na elektronickeé
zafizeni v souladu s ¢lankem 11(12)
smérnice 2002/96/ES.

Smeérnice 2002/96/ES

.
Upozornéni: Federalni zakony (USA)
POUZE Rx Pouze na predpis omezuji pIOdeJ,’ distribuci a' povuzwam 21 CFR 801.109
tohoto zafizeni pouze na lékare nebo
na jeho pokyn.
SARZE|| cisio vyrobni serie Oznacuje kod Sarze vyrobce pro ISO 15223-1-5.1.5
identifikaci $arZe nebo série.

Pouzit do

Udava datum, po némz zdravotnicky
prostfedek jiz nema byt pouzivan.

ISO 15223-1-5.1.4

Hmotnost; Vaha

Udava hmotnost. Udava funkci souvisejici
s hmotnosti.

ISO 7000-1321A

. . s Pl e | Terumo

Neotacejte vzharu Udava, ze UAS nesmi byt otacen vzharu .
Cardiovascular

nohama nohama.
Systems.
Terumo

lkona servisni baterie Ikona servisni baterie. Cardiovascular
Systems.

@

Nepouzivejte
opakovang, pouze k
jednorazovému pouZiti

Udava, Ze predmét je ur€en pouze
pro jednorazové pouZziti a nesmi byt pouZit
vice nez jednou.

ISO 15223-1-5.4.2

Nesterilizujte opakované

Udava, Ze pristroj by nemél byt opakované
sterilizovan poté, co jiZ jednou sterilizovan
byl.

ISO 7000-2608

Nepouzivejte, bylo-li
baleni poSkozeno

Udava, ze pfistroj nesmi byt pouzit, pokud
je obal pristroje poSkozeny.

ISO 7000-2606

!
A
1

Pratok kapaliny

Na zdravotnickych prostfedcich: udava
cestu pratoku kapalin.

ISO 7000-2722

[sTERLLE IR
————— 11

Sterilizovano
ozafovanim

Udava, Ze pfistroj se dodava sterilni
a byl sterilizovan ozafovanim.

ISO 7000-2502

[STERILE [EQ]

Sterilizovano
ethylenoxidem

Udava, Ze pfistroj se dodava sterilni
a byl sterilizovan ethylenoxidem.

ISO 7000-2501

*

Apyrogenni

Na zdravotnickych prostfedcich: udava,
Ze vyrobek je apyrogenni.

1ISO 7000-2724

Normy:

ISO 15223-1: Zdravotnické prostfedky — Symboly, které se maji pouzivat na etiketach
zdravotnickych prostfedkd, oznadenich a v dodavanych informacich Cast 1: Obecné

pozZadavky.

BS EN 15986: Symboly k pouziti na stitcich zdravotnickych prostfedkd. Pozadavky
na znaceni zdravotnickych prostfedkd obsahujicich ftalaty.
IEC 60417: Grafické symboly k pouziti na zafizeni.

IEC 60529: Stupné ochranného kryti (IP kody).

UL248-14: Norma pro nizkonapétové pojistky — Cast 14: Doplfikové pojistky.

ISO 7000: Norma pro grafické symboly k pouziti na zafizeni -- Registrované symboly.




ZARUKA: ZREKNUTI SE ZARUKY: OMEZENI
NAPRAVNYCH PROSTREDKU

Zaruky

Spole¢nost Terumo Cardiovascular Systems (Terumo CVS) zarucuje, Ze jeji monitory
CDI System 550 budou bez zavad na materialech a provedeni po dobu jednoho

roku od data expedice. Spole¢nost Terumo CVS zarucuje, Ze jeji pfislusenstvi bude
bez zavad na materialech a provedeni po dobu 90 dnll od data expedice. Spole¢nost
Terumo CVS zaruCuje, Ze jeji jednorazové prostifedky budou bez zavad na
materialech a provedeni do uvedeného data trvanlivosti.

Spole¢nost Terumo CVS rovnéz poskytuje zaruku, Ze jeji monitory, jednorazové
prostfedky a pfisluSenstvi budou vhodné pro dany ucel v souladu s pisemnymi
pokyny spole¢nosti Terumo CVS. Spole¢nost CVS nezarucuje jejich vhodnost
pro jakykoliv jiny ucel.

Tato zaruka nepokryva monitory, jednorazové prostfedky nebo pfisluSenstvi,
které byly poskozeny nezavinénim spole¢nosti Terumo CVS. Servis monitor,
jednorazovych prostfedku a pFislusenstvi miize provadét pouze servisni zastupce
autorizovany spole¢nosti Terumo CVS. Tato zaruka nepokryva 8kody vzniklé

v disledku neautorizovaného servisu.

ProtoZe provoz monitoru, jednorazovych prostfedku a pfisluSenstvi spole¢nosti
Terumo CVS zavisi na faktorech, které jsou mimo kontrolu spole¢nosti Terumo CVS
(napF. péce o vyrobky a konkrétni okolnosti pfi operaci), spolec¢nost Terumo CVS
nevydava zaruku, Ze jeji monitory, jednorazové prostfedky a pfislusenstvi budou

za vSech okolnosti na 100 % ucinné.

Omezeni napravnych prostredku

Spole¢nost Terumo CVS dle svého uvazZeni opravi, vymeéni nebo vrati kupni cenu
za jakykoliv monitor, jednorazovy prostfedek &i pfislusenstvi, které budou vykazovat
vadu na materialu nebo provedeni v dobé pfislusné zarucni Ihaty.

Zakaznik musi spole¢nost Terumo CVS o zavadé informovat do 30 dnu od zjisténi
zavady, nejpozdéji vSak do 30 dnl od skonéeni pFislusné zaruéni Ihlty. Zakaznik
musi poté vratit monitor, jednorazovy prostiedek nebo pfisluSenstvi s pfedplacenou
dopravou spolecnosti Terumo CVS, vyrobky CDI. Je nutno dodrzovat zasady

pro vraceni zboZi, jak jsou uvedeny na nasledujici strané.

TENTO NAPRAVNY PROSTREDEK JE VAS VYHRADNiI NAPRAVNY
PROSTREDEK. Spole&nost CVS neponese odpovédnost za Zadné nasledné
i vedlejsi Skody, véetné ztraty zisku.

zaruka a servis
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Servis

S vyjimkou bézného ¢isténi, nabijeni baterie a vymény pojistek musi veskery servis
komponentt systému monitorovani parametr krve CDI 550 spole¢nosti Terumo CVS
provadét spolecnost Terumo CV nebo autorizovana servisni organizace.

Pokud mate podezieni na selhani pfistroje, pfectéte si prosim ¢ast Odstrafiovani
problému v této pfirucce pro stanoveni mozné pri€iny. Spole¢nost Terumo CVS
provozuje horkou linku technického servisu, kde vam pomohou s odstranénim
problému.

Pokud by bylo nutné provést opravu, zastupce technického servisu nebo zakaznické
administrativy povoli vyménu pfistroje. Pro urychleni tohoto postupu si prosim

pfed zavolanim pfipravte vyrobni Cislo a Cislo Sarze vyrobku a podrobny popis
abnormalniho chovani vyrobku. Pro co nejefektivnéjSi vyuziti postupu odstrafiovani
problému je nutno mit vyrobek pfi ruce pro provedeni nékterych jednoduchych testu
bé&hem telefonické konverzace.

Telefon: 800-521-2818 Zakaznicka administrativa

800-441-3220 Technicka podpora

Zasady pro vraceni zbozi

Zakaznik musi obdrzet povoleni spole¢nosti Terumo CVS pro vraceni zbozi na
zakladé zavolani do oddéleni zédkaznické administrativy spoleCnosti Terumo CVS.
Budte prosim pfipraveni uvést popis vyrobku, mnozstvi vyrobku, které chcete vratit,
Cisla $arzi a vyrobni Cisla a d{ivod vraceni. Spole¢nost Terumo CVS muze vydat
opravnéni dle svého uvazeni.

Spole¢nost Terumo CVS nepovoli vraceni zbozi, které neni v novém a prodejném
stavu, kterému zbyva méné nez 90 dni do data pouzitelnosti nebo které neni
uvedeno v nejnoveéjsim zvefejnéném ceniku spolecnosti Terumo CVS. Spole¢nost
Terumo CVS muze provést kontrolu vraceného zbozi. Pokud se spole¢nost Terumo
CVS rozhodne, Ze vracené zbozi neni pfijatelné, spole¢nost Terumo CVS muze
odmitnout vydat kredit. Spole€¢nost Terumo CVS bude informovat zakaznika,

Ze nevyda kredit, a ponecha si vracené zbozi po dobu 30 dni pro ucely kontroly
zakaznikem. Po uplynuti této doby spole¢nost Terumo CVS vracené zbozi zlikviduje.

Spole¢nost Terumo CVS stanovi, které vyrobky povoli zakaznikovi vratit, a vyda
gislo vraceného zbozi. Cislo vraceného zboZi musi byt uvedeno na pfepravnim
kontejneru vSech vracenych vyrobk(. Pokud se zbozi vraci v disledku expedi¢ni
chyby spole¢nosti Terumo CVS, spole¢nost Terumo CVS vyplati 100 % fakturované
ceny (minus slevy). V ostatnich pfipadech spole¢nost Terumo vyplati 90 % pGvodni
fakturované ceny (minus slevy, pfeprava, dané atd.). Prodejni zastupci spole¢nosti
Terumo CVS nejsou opravnéni pfijimat vracené zbozi od zakaznika.
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Informace o patentech

Patenty v USA: 5,296,381, 5,508,509; 5,591,400.
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Tato stranka byla zamérné ponechana prazdna.
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Softwarova licence

Licenéni smlouva s koncovym uzivatelem na software
zafizeni CDI System 550

Dulezité/ctéte pozorné: Tato licencni smlouva (dale jen ,Smlouva®) je zakonna
dohoda uzaviena mezi vami a spole€nosti Terumo Cardiovascular Systems
(dale jen ,Terumo CVS*) na pocitacovy software dodavany spolu se zafizenim
CDI System 550, ktery zahrnuje pocitaovy software a souvisejici dokumentaci
(dale jen ,SOFTWARE®). Pouzivanim tohoto SOFTWARU vyslovujete svuj
souhlas s dodrzovanim podminek této Smiouvy.

SOFTWARE je chranén autorskymi pravy a dohodami a rovnéz zakony na ochranu
duSevniho vlastnictvi. Na SOFTWARE je vam udélena licence, neni vdm prodan.

1 UDELENI LICENCE. Timto se vam udéluje nevyhradni, nepfevoditelna,
nepostupitelna licence na instalaci a pouzivani jedné kopie SOFTWARU
na zarizeni CDI System 550. SOFTWARE je uréen k pouziti konkrétné
se zarizenim CDI System 550 a za zadnych okolnosti nesmi byt pouzivan
nebo provozovan na jakémkoliv jiném procesoru bez vyslovného pisemného
svoleni spole¢nosti Terumo CVS.

2 OMEZENI. Souhlasite, Ze nebudete provadét dekompilaci, dekédovani,
demontaz, zpétné sestrojeni i jiné pfevedeni SOFTWARU na formu
pochopitelnou pro ¢lovéka, i kdyz tuto Cinnost v pfipadé absence smlouvy
platny zakon vyslovné povoluje. SOFTWARE nesmite pronajimat &i pjcovat.

3 UPGRADE. Pokud obdrzite upgrade nebo jinou revizi SOFTWARU, souhlasite,
Ze upgrade neprodlené nainstalujete na zafizeni CDI System 550. Pro ucely
této Smlouvy je upgrade povazovan za SOFTWARE.

4  AUTORSKA PRAVA. Veskera majetkova a autorska prava na SOFTWARE
(mimo jiného véetné zdrojového kodu, strojového kddu a textu zahrnutého
v SOFTWARU), doprovodné tisténé materidly a kopie SOFTWARU nalezi
spole€nosti Terumo CVS. Protoze SOFTWARE je chranén autorskymi pravy,
musite se SOFTWAREM zachazet stejné jako s jakymikoliv jinymi materialy
chranénymi autorskymi pravy, s tou vyjimkou, Ze mlzete pofridit jednu
kopii SOFTWARU pro zalozni ucely. Nesmite kopirovat tiSténé materialy
dodavané se SOFTWAREM.

softwarova licence
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UKONCENI SMLOUVY. Tuto Smlouvu mazete kdykoliv ukonéit bez podani
vypovédi spole¢nosti Terumo CVS. Tato Smlouva bude okamzité ukoncena,
aniZ by vam byla podana vypovéd, pokud nebudete pfisné dodrZzovat
podminky této Smlouvy. Tato Smlouva bude rovnéz ukonéena, pokud porusite
své zavazky na zakladé jakékoliv Souhrnné nakupni smlouvy, Smlouvy

0 zapujceni zafizeni nebo jiné smlouvy se spole¢nosti Terumo CVS tykajici

se zarizeni CDI System 550 a toto poruSeni nenapravite. Po ukonéeni smlouvy
z jakéhokoliv dlivodu okamzité prestanete SOFTWARE pouzivat a vratite

jej spole€nosti Terumo CVS. Tato ustanoveni o ukon&eni smlouvy budou platit
vedle jakychkoliv jinych napravnych prostfedku, které spole¢nosti Terumo CVS
zarucéuje zakon nebo zvykové pravo.

OMEZENA ZARUKA. Spoleénost Terumo CV'S poskytuje pouze zaruku toho,
Ze SOFTWARE bude po dobu jednoho roku od dodani v ramci zafizeni CDI
System 550 funkéni v souladu s pokyny poskytnutymi spolu se SOFTWAREM.
Pokud by SOFTWARE prestal fadné fungovat, jedinou povinnosti spole¢nosti
Terumo CVS bude vyvinout pfiméfené komercni Usili na vyfeSeni problému
nebo dle uvazeni spole¢nosti Terumo CVS SOFTWARE vyménit. Pro zajisténi
zarucniho servisu kontaktujte spole¢nost Terumo CVS na adrese uvedené nize
v ,Oznameni“. SPOLECNOST TERUMO CVS ODMITA JAKEKOLIV DALSI
ZARUKY, VYSLOVNE CI IMPLIKOVANE, VCETNE ZARUK PRODEJNOSTI
NEBO VHODNOSTI PRO KOKRETNi UCEL. SPOLECNOST TERUMO

CVS NEPOSKYTUJE ZARUKU, ZE SOFTWARE BUDE BEZ CHYB NEBO
ZE SOFTWARE BUDE BEZ VIRU A JINYCH SKODLIVYCH PRVKU.

OMEZENIi ODPOVEDNOSTI. ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NEBUDE
SPOLECNOST TERUMO CVS ODPOVEDNA ZA NEPRIME, SPECIALNI,
VEDLEJSi NEBO NASLEDNE ZMENY V PRIPADE PORUSENI| ZARUKY,
PORUSENI SMLOUVY, PRECINU, PRISNE ODPOVEDNOSTI NEBO

JINE PRAVNI TEORIE VYPLYVAJICI Z INSTALACE, POUZIVANI NEBO
NESCHOPNOSTI POUZIVAT SOFTWARE, | KDYZ SPOLECNOST TERUMO
CVS BYLA INFORMOVANA O MOZNOSTI VZNIKU TECHTO SKOD.
OMEZENi ODPOVEDNOSTI SPOLECNOSTI TERUMO CVS ZA PRIME
SKODY NA ZAKLADE TETO SMLOUVY, BEZ OHLEDU NA PRAVNI TEORII
NEBO PRICINU UKONU, BUDE OMEZENA NA LICENCNIi POPLATEK
HRAZENY SPOLECNOSTI TERUMO CVS.

REGULACE VYVOZU. SOFTWARE podléha zakontim Spojenych statd
americkych na kontrolu vyvozu a mize podléhat regulacim a zakon(m jinych
zemi v oblasti vyvozu ¢i dovozu. SOFTWARE nesmi byt stahovan, exportovan
nebo reexportovan do jakékoliv zemé&, na niz je v sou€asnosti uvaleno
embargo vlady Spojenych statd, mimo jiného v€etné Kuby, Iranu, Iraku, Libye,
Severni Korey, Sudanu, Syrie nebo komukoliv na seznamu specialné uréenych
statnich pfisludnikd Ministerstva financi USA nebo z Tabulky zamitnutych
objednavek Ministerstva obchodu Spojenych statu.



10

1

12

13

VLADNI KONCOVIi UZIVATELE. SOFTWARE je povazovan za ,Komeréni
polozku, jak je definovana v 48 C.F.R.2.101, sestavajici z ,Komeréniho
pocitaového softwaru® a ,Dokumentace komeréniho pocitatového
softwaru®, jak je definovano v 48 C.F.R.12.212 nebo 48 C.F.R.227.7202

dle situace. Na SOFTWARE je vydana licence pro americké vladni koncové
uZivatele (a) pouze jako na Komercni poloZky a (b) pouze na ta prava, ktera
jsou zaru¢ena v§em ostatnim koncovym uzivatelim v souladu se Smlouvou.

RIDICI PRAVO. Tato smlouva se bude fidit a bude vykladana v souladu

se zakony Spojenych statl americkych a statu Michigan, jaké se vztahuji

na smlouvy uzavfené a plné realizované ve staté Michigan a obCany statu
Michigan. Pokud obdrzite tento Software mimo Spojené staty americké, na tuto
Smilouvu se budou vztahovat zakony Spojenych statl americkych a statu
Michigan.

ODDELITELNOST. Pokud z jakéhokoliv diivodu soud kompetentni jurisdikce
shleda jakékoliv ustanoveni této Smlouvy nebo jeho ¢&st nevynutitelnym,
toto ustanoveni Smlouvy bude uplatnéno v maximalnim pfipustném rozsahu
za UCelem realizace zaméru smluvnich stran a zbyvajici ustanoveni této
Smlouvy zlstanou v pIné platnosti a u¢innosti.

KOMPLETNI UJEDNANI. Tato Smlouva pFedstavuje celé ujednani mezi
smluvnimi stranami s ohledem na SOFTWARE. Zadné dodatky nebo
Upravy této Smlouvy nebudou zavazné, pokud nebudou ucinény pisemné
a podepsany fadné opravnénym zastupcem spolecnosti Terumo CVS.

OZNAMENI. Oznameni, ktera maji byt zaslana spole&nosti Terumo CVS
na zakladé podminek této Smlouvy, budou zasilana na adresu: Zakaznické
sluzby, Terumo CVS, 6200 Jackson Rd., Ann Arbor, MI 48103, USA.

©2000, 2018 Terumo CVS V8&echna prava vyhrazena

softwarova licence
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Slovnicek

Poznamka: Tyto definice se tykaji konkrétné systému monitorovani krve CDI 550
spole€nosti Terumo Cardiovascular Systems.

Alfa-Stat
Udrzovani konstantniho poméru OH™/H*; dosahuje se méfenim hodnot krevniho
plynu pfi teploté 37 °C a udrzovanim konstantniho pH 7,40 a PCO, 40 mmHg.

Apyrogenni
Nezpusobuje horecku.

Base Excess (B.E.)
Soucet vSech konjugovanych bazi v jednom litru pIné krve.

Bikarbonat (HCO;")
Zakladni tlumici systém téla. Minimalizuje zmény pH, kdyZz jsou do krve pfidany
kyseliny nebo zasady.

BPM
Modul parametra krve Moduly arteridlniho a/nebo Zilniho kabelu, které méfi pH,
PCO,, PO,, K* a teplotu.

Draslik (K*)
Hlavni kationt v mezibunécéné tekutiné.

Hematokrit
Objemové procento Cervenych krvinek v krvi.

Hemoglobin
Proteinovy komplex obsahuijici zelezo v €ervenych krvinkach, ktery se mize
sluCovat s kyslikem nebo oxidem uhlicitym.

Kalibrace plynu pomoci dvoubodového tonometru
Postup kalibrace, ktery vyuziva dodané plynové lahve na pfisun pfesné smési
plynu CO; a O,, aby senzory byly vystaveny fadné definovanym hodnotam pH,
PCO. a PO,. Monitor stanovi intenzitu vzhledem k témto specifickym bodim
a zjisti z nich hodnotu sklonu a hodnotu useku.

LED diody
Diody emitujici svétlo.

Lista pro hlaseni

Oblast nad okénkem zobrazeni parametr(, ktera se pouziva na informace
o aktualnim stavu a alarmech systému.

slovnicek
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Mapa systému
Oblast pod okénkem zobrazeni parametr(, kde se zobrazuji oznacéeni riznych
rezim{ (setup (nastaveni), calibrate (kalibrace), standby (pohotovostni) a operate
(provozni)) a oznageni zvoleného zobrazeni rezimu operate (provozni) (numeric
(numericky), tabular (tabularni) nebo graphic (graficky)).

Material optického rozhrani
Prihledny material, ktery se nachazi na zadni strané pfepinaciho senzoru
Terumo CVS CDI Model CDI510H. Tento material zajisStuje prostiedek
konzistentniho optického spojeni mezi senzorem a konektorem kabelu
s optickymi vldkny. Material optického rozhrani sniZuje riziko chyb méfeni
zpUsobenych vihkosti nebo vzduchem zachycenym mezi mikrosenzory
a optickymi viakny.

Mé&feno tonometrem
Charakteristika méfeni kalibrovanych plynd pomoci zafizeni CDI System 550.
Koncentrace plynd pouzivanych v zafizeni CDI System 550 splriuji garantované
specifikace, coz zarucuje, Ze kazda lahev plynu splfiuje konkrétni koncentraci
plynu a zaru€uje konzistentni kalibraci.

Mikrosenzory
Jedna se o bilé body fluorescentni chemikalie na téle senzoru, které emituji
svétlo v reakci na zablesky svétla z LED diod podle mnozstvi pfitomného
substratu.

Nasyceni kyslikem
MnozZstvi kysliku vazaného na hemoglobin v krvi, vyjadfeno jako procento
maximalni kapacity vazani.

Netoxicky
Nejedovaty.

Okénko zobrazeni parametr(
Okénko na obrazovce monitoru CDI System 550, které obsahuje Uudaje
0 parametrech pfipadu.

PCO;
Casteény tlak oxidu uhli¢itého. Tlak vyvijen oxidem uhligitym v krvi.

pH
Jednotka méfeni miry kyselosti a zasaditosti latky, pfimo souvisejici
s koncentraci iont vodiku v latce.

ph Stat
Udrzovani konstantniho pH na hodnoté 7,40 a PCO; na hodnoté 40 mmHg
pfi ménici se teploté; dosahuje se mé&fenim hodnot krevniho plynu
pfi skutecné teploté (pacienta).



PO,
Casteény tlak kysliku. Tlak vyvijeny kyslikem v krvi.

PFisun kysliku (DO,)
Mnozstvi kysliku pfivadéného pacientovi béhem CPB vyjadfeno v ml za minutu.

Q

Hodnota pritoku krve, v I/min, ziskana manualné nebo pfes port rozhrani pumpy.

Rekalibrace in vivo
Rekalibrace monitoru CDI System 550 béhem provozu v lince, aby namérené
hodnoty vice odpovidaly hodnotam z laboratofe krevnich parametru instituce.

Softwarova tlacitka
Softwarem Fizena funkéni tlacitka umisténa podél spodni strany pfedniho panelu

monitoru.

Spoteba kysliku (VO,)
Méfeni mnozstvi kysliku pfivadéného do tkani, vyjadfeno v ml Oz/minutu.

SRS
Standardni referenéni senzor.

Standardni odchylka (pfesnost)
Méfitko toho, jak rozptylené jsou hodnoty v souboru dat. Toto méfitko nam
fika, zda je vétSina hodnot v souboru dat v blizkosti primérné hodnoty nebo
zda jsou rozptylené kolem priméru. Jedna se o nejbéznéjsi méfitko variability.
Variance je primérna druha mocnina odchylky od stfedni hodnoty. Standardni
odchylka je odmocnina variance. Pfi normalnim rozptyleni hodnot — tj. kdyz
je soubor hodnot rovnomérné rozptylen kolem stfedové hodnoty souboru dat
— 68 % hodnot lezi v rozmezi +/-1 od standardni odchylky a pfiblizné 95 %
hodnot je v rozmezi +/-2 od standardni odchylky. Cilem kontroly kvality pfi studiu
pFesnosti je udrzet standardni odchylky co nejmensi.

Sterilni postup
Konkrétni metoda, kterou je nutno pouzivat pfi umistovani sterilni kyvety CDI
H/S nebo prepinaciho senzoru CDI do mimotélniho obéhu. Pro pouziti sterilniho
postupu muzZete pozadat sterilniho ¢lena tymu, aby umistil sterilni komponent
CDI do linky, nebo mUzete pouzit sterilni skalpel pro zafiznuti do sterilniho
okruhu.

Stfedni hodnota (pramér)
Numericky pramér vSech hodnot v souboru dat. Stfedni hodnota se pocita jako
soucet hodnot v souboru déleno po¢tem hodnot v souboru.
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Termistor
Stribrny kryt umistény na hlavé kabelu. Méfi teplotu krve, pokud je pfipojen
k senzoru.

Tlagitka navigace/vstupu
Tato tlacitka se nachazi ve spodni €asti pfedniho panelu monitoru. Zahrnuji
tlagitka + (plus), - (minus), \ (OK), X (zrusit) a 4, », « a ¥ (Sipka doleva, doprava,
nahoru a dolu).

Tlacitko pfepinani rezimu operate (provozni)
Tlagitko, které muzete stisknout béhem rezimu operate (provozni) na pfepinani
mezi tfemi typy zobrazeni — numerické, tabularni a grafické. (Toto tlagitko
se nachazi u pravého dolniho rohu pfedniho panelu monitoru.)

Tlacitko vybéru rezimu systému
Toto tlagitko aktivuje mapu systému. Toto tladitko se nachazi v blizkosti levého
dolniho rohu na pfednim panelu monitoru.

Tlumici roztok
Specificky roztok v senzoru. Stabilizuje mikrosenzory pfi skladovani. Reaguje
rovnéz s plyny méfenymi tonometrem pfi kalibraci za u¢elem stanoveni
predvidatelnych hodnot pH, PCO,, PO, a K* . Nem(iZe byt nahrazen
jinymi roztoky.
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