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Oxygenétor s integrovanym arterialnim filtrem \

CAPIOX FX 25

Lze pouZit k podtlakem asistované Zilni drenazi a pooperacni hrudni drenazi
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ENGLISH

Pred pouzitim si peclivé prectéte vSechna varovani, upozornéni a instrukce.

[PoPis VYROBKU |

CAPIOX FX25 je membranovy oxygenator s mikroporéznimi dutymi viakny z polypropylenu, ktery se pouziva jako zafizeni k mimotélni vyméné plyn, ve kterém krev proudi
po vnéjsi Casti viaken a dychaci plyn proudi skrz viakna.

CAPIOX FX25 se sklada z modulu pro vyménu plyni s integrovanym vyménikem tepla a z arteridlniho filtru. CAPIOX FX25 se dodava s pevnym rezervoarem (Kody ¢.:
CX*FX25RW, CX*FX25RE) nebo bez pevného rezervoaru (Kody ¢&.. CX*FX25W, CX*FX25E) s integrovanym kardiotomickym filtrem v ucelené formé usnadriujici pouziti.
(CX*FX25RW, CX*FX25W a CX*FX25RE, CX*FX25E se lisi v orientaci arterialniho krevniho portu oxygenatoru.)

Plochy, které prichazeji do kontaktu s krvi, jsou potazeny povlakem Xcoating.

Xcoating je biokompatibilni latka pouzivana k o3eteni ploch prichazejicich do kontaktu s krvi ke snizeni adheze krevnich desticek na povrch pristroje.

||ND|KACE K POUZITI

Oxygenator CAPIOX FX25 je uréen k pouZiti béhem operaci na otevieném srdci vyzadujicich provedeni kardiopulmonélniho bypassu po dobu az 6 hodin. CAPIOX FX25 je
urcen k pouziti u pacientd, jejichz pozadovana hodnota pritoku krve nepfekroci 7 I/min.

Pevny rezervoar CAPIOX FX25 je rovnéz urcen k pouziti pfi podtlakem asistované Zilni drendzi, pfi pooperacni hrudni drendzi a pfi autotransfuznich vykonech, kdy se
provadi asepticky névrat krve do téla pacienta za i¢elem nahrazeni objemu krve.

Integrovany arterialni filtr je uréen k filtrovani nebiologickych ¢astic a emboll a k usnadnéni odstranéni vzduchovych embold z krve, ktera proudi okruhem
kardiopulmonélniho bypassu.

KONFIGURACE PORTU PRO VYSTUP KRVE

Oxygenator se dodava ve DVOU PROVEDENICH VYSTUPNIHO PORTU — LEVOSTRANNEM (W) nebo PRAVOSTRANNEM (E).
Konfiguraci vhodnou pro va3 okruh vyberte podle nize uvedeného schématu.

TYP LEVE PRAVE
Oxygenator se pevnym rezervoarem kéd: CX*FX25RW kéd: CX*FX25RE
Oxygenator bez pevného rezervoaru kéd: CX*FX25W kéd: CX*FX25E
Vodni porty umistéte tak, aby sméfovaly Port pro vstup krve — Port pro vystup krve Port pro vstup krve — Port pro vystup plynu — Port pro
dolt (viz obrazek). (levy) — Port pro vystup plynu — vodni porty Blood inlet port
Port pro vystup krve sméfuje DOLEVA Blood inlet port
(W) Gas outlet port
nebo — DOPRAVA (E) Blood Gas outlet
Poznamka: Tento obrazek znazorfiuje outlet port Blood ‘_:’Utlm
pohled shora na oxygenator. port port (Right)
(Left)
Water ports vodni porty Water ports




SCHEMATA

[

:CXx FX25W - CXx FX25E

CX*FX25RW, CX*FX25W a CX*FX25RE, CX*FX25E se li§i umisténim vystupniho portu arterialni krve na oxygenatoru. V8echny obrazky tedy odpovidaji pouze FX25RW.
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[vAROVANI

Popisuje vazné nezadouci reakce a potencialni bezpecnostni rizika, s nimi spojena, omezeni pouziti a vhodné postupy pfi jejich vyskytu.

CAPIOX FX25 se smi provozovat pfi pritocich krve v rozsahu od 0,5 do 7,0 I/min. Nepracujte s prutoky krve mimo tento rozsah.

Nepouzivejte rozpoustédia, jako je napf. alkohol, éter, aceton atd. Pokud se tato rozpoustédia pouZiji na povrchu nebo uvniti prostfedku, mohou jej poskodit.

Dodrzuite nize predepsané instrukce k prevenci vzniku vzduchovych embolli a jejich vniknuti do krevni faze.

« NEUZAVIREJTE PORT PRO VSTUP PLYNU. Zabrafite vzniku vysokého tiaku v plynné fazi, aby vzduchové emboly nemohly vniknout do krevni faze.

Tlak v krevni fazi musi byt vzdy vy3si nez tlak v plynné fazi, aby plynné emboly nemohly vniknout do krevni faze.

Pratok plynu nesmi pfesahnout 20 I/min. Nadmérny prétok plynu zpisobi zvyseni tiaku v plynné fazi, coz umozni vzduchovym emboltiim vniknout do krevni faze.

Béhem recirkulace nepouzivejte pulzacni pritok a nezastavujte pumpu nahle, nebot nasledkem téchto akci by mohly do krevni faze setrvacnou silou proniknout

vzduchové emboly z plynné faze.

Kdyz se modul oxygenatoru CAPIOX FX25 pouziva bez pevného rezervoaru, nastavte modul tak, aby byl horni konec viken nize nez hladina krve v Zilnim

rezervoaru. To zabrani proniknuti vzduchovym embold do krevni faze z plynné faze.

Pro prevenci priniku vzduchovym embolt do krevni faze zajistéte, aby pritok arteriaini pumpou vzdy prevySoval pritok v kardioplegické lince. Pritok krve v

kardioplegické lince nesmi prekrocit 1 l/min.

Rozdil teploty krve a vody ve vyméniku tepla nesmi prekrocit 15°C (27°F), aby plyn rozpustény v krvi netvofil bublinky.

Celkovy prutok v arterialni lince a v jakychkoli samostatnych arterialnich linkach nesmi pekrogit pritok na vstupnim portu oxygenatoru.

Tlak na vstupu krve do okysli¢ovaciho modulu nesmi piekrocit 133 kPa (1000 mmHg). Tlak vy$si nez 133 kPa (1000 mmHg) mize zpusobit netésnost prostfedku
nebo jej poskodit.

Tlak vody na vstupu do vyméniku tepla nesmi pekrocit 28 psi (2 kg/cm?) (196 kPa). Tlak vy33i nez 28 psi (2 kgflcm?) (196 kPa) mlze zpUsobit netésnost prostredku
nebo jej poskodit.

Krev se musi adekvatné heparinizovat, aby se nesrazela v systému.

PouZivéte-li na arterialni lince centrifugalni pumpu, pfed zastavenim pumpy arterialni linku zasvorkujte distainé od oxygenatoru (na strané pacienta). Pfi nespravném

zasvorkovani mize dojit ke zpétnému toku krve nebo k migraci plynnych embold do krve.

Pfi odstrafiovani vzduchu béhem pinéni a perfuze postupujte opatrné. Pokud se prostiedek vystavi nadmémému narazu — zvIasté do tvrdych pfedmétl — mize se
poskodit.

Béhem cirkulace nesnizujte mnoZzstvi heparinu. Jinak mtze dojit ke srazeni krve.

Pii pouziti oxygenatoru CAPIOX FX25 s pevnym rezervoarem vénuijte pozornost dal$im nize uvedenym varovanim.

Pritok krve kardiotomickym filtrem nesmi prekrocit rychlost 5/min. Pfi nadmémém pritoku krve se miize zvysit tlak v kardiotomickém filtru, coz vede ke zpétnému
toku do jakékoli linky pro vedeni roztoku nebo krve, ktera je pfipojena k pevnému rezervoaru.

Zluty uzavér odvzdusiiovaciho portu se nesmi odstranit, protoZe tento port zajistuje dostateéné odvzdufiovani s nasazenym uzavérem. Neuzavirejte odvzdusfiovaci
port, nebot by tak v pevném rezervoaru mohl vzniknout tlak, ktery zpusobi zpétny tok krve v linkach pro vedeni roztoku nebo krve, které jsou pfipojeny k pevnému
rezervoaru.

Pred zastavenim pumpy uvolnéte tlak uvnitf rezervoaru tak, aby se vyrovnal s atmosférickym tiakem. Jinak mize dojit k drendzi Zilni krve z pacienta.

Tento rezervodr se nesmi vystavit ptsobeni podtlaku pod -20 kPa (150 mmHg), nebot by se mohl poskodit.

Pokud je hladina krve v rezervodru nizsi nez minimalni provozni objem, mohou se v krvi, ktera velmi rychle proudi do kardiotomického filtru, vytvaret plynné
mikroemboly (GME), které mohou migrovat do téla pacienta.

Minimalni provozni objem rezervoéru je 200ml. Podle Zilniho pritoku nastavte odpovidajici zasobni hladinu krve, a tak zabrarite vniknuti plynnych emboll do pacienta.
(Viz obr. 11, strana 12 ,Bezpecnostni hranice®.)

Tento vyrobek nepouZivejte po dobu delSi nez Sest hodin. Pii pouZiti, které trva déle nez Sest hodin, muze dojit k Uniku plazmy a vzniku trombd, coz méze ovlivnit
funkénost vyméniku plynd.

[uPozORNENI

Obsahuje informace tykajici se jakychkoli zvlastnich tkonu, které musi provést lékaf za ticelem b

a ucinného pouziti pi

UPOZORNEN
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Pred pouzitim prostfedku si prectéte véechny pokyny tykajici se Iéka a zdravotnickych prostfedku, které se budou s timto prostfedkem pouzivat.

Tento prostfedek smi pouzivat pouze spravné zaskoleni a kvalifikovani pracovnici.

Prostfedek je sterilni a nepyrogenni za predpokladu, Ze obal neby! otevien ani poskozen. Prostfedek a obal peclivé prohlédnéte. Je-li obal nebo prostfedek poskozeny,
nebo pokud nejsou na svém misté uzaveéry, prostfedek nepouzivejte.

Prostfedek po jednom pouziti bezpecnym zptsobem zlikvidujte, abyste minimalizovali riziko infekce.

Tento vyrobek je sterilizovan ethylenoxidem.

Pouze k jednorazovému pouziti. Nelze pouzit opakované. Opakované nesterilizujte. Opakované pouziti mtize kompromitovat sterilitu, biokompatibilitu a funkéni
celistvost produktu.

Zkontrolujte, zda méte k dispozici ndhradni oxygenator pro pfipad, Ze bude nutné oxygenator vyménit.

Pri vSech vykonech pracujte asepticky.

Provedte pInéni krystaloidnim roztokem bez obsahu krve, plazmy a krevnich produktd.

Tento prostfedek se ma pouzivat s vhodnym drzakem dodanym spolecnosti TERUMO.

Modul oxygenétoru CAPIOX FX25 umistéte za krevni pumpu.

S monitorem teploty od vyrobce Measurement Specialties Inc. Ize za pouZiti dodanych kabelti pouzit sondy termistoru.

Teplota vody dodavané do vyméniku tepla nesmi prekrocit 42°C (108°F), jinak muze dojit k poskozeni krve.

Pii cirkulaci krve musi byt minimalni pratok kysliku 0,5 l/min. Pfi pratoku kysliku nizsim nez 0,5 I/min mize dojit k nedostate¢né vyméné plynu.

Pfi pozastaveni cirkulace zastavte tok plynu. Béhem recirkulace kontrolujte tlak krevniho plynu. Pi nadmémém pratoku plynu maze dojit ke snizeni hladiny PaCOo,
alkaléze nebo k poskozeni krve.

Po opétovném zahféti pacienta upravte koncentraci O, a pritok plynu tak, ze je zvySite podle toho, jak se zvysi metabolismus pacienta. Pokud dodavku plynu a pritok
krve vhodnym zpisobem neupravite, miZe dojit k nedostatecnému zasobovani O vzhledem k potfebam metabolizmu krevnich plynii daného pacienta.

Kvuli zachyceni vech pevnych ¢astic v okruhu a pinicim roztoku se doporucuje pouzit filtr viazeny pred bypass.

Odbérova linka je oddélitelna. Pokud je linka pfipojena a nepouziva se, zkontrolujte, zda je uzavren jeji konec.

Pro usnadnéni odstranéni vzduchovych emboll béhem pinéni a v nouzovych situacich doporucujeme v arterialni lince za oxygenatorem FX pouzit recirkulacni linku.



e Mezi vystupem rezervoaru a vstupem do oxygenatoru FX doporuéujeme pouzit detektor vzduchovych bublinek. V pripadé detekce plynnych embolti uréete jejich zdroj
a provedte napravné akce tak, aby nadale nedochézelo k pronikani plynnych embolli do perfuzniho okruhu.
o Oxygenator se nikdy nesmi vystavit plisobeni podtlaku. Podtlak v oxygenatoru mtize zpUsobit proniknuti plynnych emboldi do krevni faze z plynné faze.

Pi pouziti oxygenatoru CAPIOX FX25 s pevnym rezervoarem vénujte pozornost dalsim nize uvedenym upozornénim.

*  Ke kontrole objemu krve v rezervoaru a k detekci plynnych embolli v arterialnich linkach pouzivejte bezpecnostni prostredky (véetné senzoru hladiny a detektoru
vzduchu).

e Priotaceni portu pro vstup Zilni krve na hlavé pevného rezervoaru davejte pozor, aby (kvuli prevenci zalomeni) Zilni linka a kabel sondy termistoru nepfisly do kontaktu

s z&dnym roztokem ani infuzni linkou pfipojenou k pevnému rezervoaru.

Pri demontézi pevného rezervoaru z modulu oxygenatoru drZte pevné oxygenator a odstrarite spojovaci krouzek.

Uzavéry na nepouzivanych portech se musi nechat na misté. Tim se zabrani kontaminaci a pfedejde se tniku krve.

Za Ucelem prevence uniku zkontrolujte, zda jsou pevné utazeny uzavéry na nepouzivanych portech Luer.

Kardiotomicky filtr se musi pfedem navlhéit pInicim roztokem. Pokud se filtr nenavih¢i, miize byt ovlivnéna jeho Gcinnost a schopnost jeho pouZiti pfi maximalnim

pratoku krve.

e Je-lito potieba, aplikujte po odvzdusnéni oxygenatoru krev, plazmu nebo krevni produkty (pFes port pro rychlé pinéni nebo pres jakykoli port Luer vedouci ke
kardiotomickému filtru).

*  NeprekraCujte maximalni provozni objem rezervoaru 4000 ml u rezervoaru R40 a 3000 ml u rezervoaru R30. Tento prostiedek je uréen k pouziti pfi objemu krve
niz$im nez 4000 ml v rezervoaru R40 a nez 3000 ml v rezervoaru R30.

o Do kardiotomického rezervoéru/oxygenatoru se nesmi aplikovat hemostatické prostfedky. O hemostatickych prostredcich je znamo, Ze vytvareji tromby, které ohrozuji
funké&nost rezervoaru/oxygenatoru.

e Pokud se zda, ze se krev vstupujici do filtru kardiotomického rezervoaru spise pieléva, nez vstupuje do filtru, mtize to znamenat, Ze je filtr ucpany. Prestarite filtr
kardiotomického rezervoaru pouzivat. Vyméte rezervoar.

e Pravidelné kontrolujte vSechny spoje hadicek a porty, zda nejsou uvolnéné nebo netésné.

e Vodbomné literatufe byly popsany pfipady zmény odpovédi na davku nékterych IéCiv jako napf. nitroglycerinu, fentanylu atd. pravdépodobné vlivem riizného stupné
absorpce syntetickymi materialy pouzivanymi v mimotéinim obéhu. Neinjikujte 1éciva do filtru kardiotomického rezervoaru.

«  Neinjikujte malé davky léka do portt Luer vedoucich ke kardiotomickému filtru. Lék injikovany do kardiotomického filtru mtize ve filtru stagnovat.

e Chraiite ped kontaktem s vodou, pfimym slunecnim svétiem, extrémni teplotou nebo vysokou vihkosti v celém priibéhu skladovani.

RX Only] UPOZORNENI: Podle federalnich zakonii USA je prodej tohoto prostfedku povolen pouze Iékafim nebo na lékafsky predpis.
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Pred pouzitim si prectéte VAROVANI (strana 6) a UPOZORNENI (strana 7). Nasleduje z&kladni popis pouZiti oxygenatoru I?{X* c';(ﬂi;;t
CAPIOX FX25 a pevného rezervoaru. [gmc; ns.‘hy;gtir:mmmm}
39 version),

a. SESTAVENI
. Vyjméte oxygenator CAPIOX FX25 z obalu a prohlédnéte, zda neni poskozeny.
Je-li obal nebo prostredek poskozeny (napf. praskly) nebo chybi-li jakykoli uzavér portu, prostiedek
nepouzivejte.
2. Umistéte CAPIOX FX25 do drzaku.
. Oxygenator CAPIOX FX25 s pevnym rezervoarem:
Nastavte drzak do odpovidajici vysky tak, aby se nemohla zalomitt arterialni linka a krevni kardioplegicka linka.
Zkontrolujte, zda je na svém misté spojovaci krouzek, a zasadte oxygenator do drzaku (kod ¢.: XX*CXH18R, 801804 nebo
801139) s packou nahofe; poté packu zatlacte dolu. (Viz obr. 1) Pokud se oxygenator nezasadi do drzaku spravné, nelze
spravné vyhodnotit mnoZstvi tekutiny v rezervoaru. Fig. 2
Pri otaceni modulu oxygenatoru nezapomeiite drzet podptirné rameno. Pokud budete pii otaceni oxygenator drzet za jeho
télo, muiZe se oxygenéator poskodit. (Viz obr. 2.)
POZNAMKA: PouZivéte-i modul oxygenatoru CAPIOX FX25 a zvI&st pevny rezervoar.
a) Pevné drzte modul, odstrarite spojovaci krouzek, a tak modul oddélte od pevného rezervoaru.
b) Zasadte rezervodr do drzéku (kod ¢. XX*CXH18R, 801804 nebo 801139) pro oxygenator CAPIOX FX25 s pevnym

1

)

Guide hole
for holder

rezervoarem a stlaéte dolti packu. (Viz obr. 1.) Conneoting X
nng
¢) Zasadte modul oxygenatoru do jeho drzéku (kod ¢..XX*CXH25F) a zaviete ,aretacni” kryt. (Viz obr. 3-®@) Support arm
b. Oxygenétor CAPIOX FX25 bez pevného rezervoaru: Oxygenator —— :
Nastavte drzak do odpovidajici vysky tak, aby se nemohla zalomitt arterialni linka a krevni kardioplegicka linka. [« S‘}
Zasadte modul oxygenatoru do jeho drzaku (kod ¢.:XX*CXH15) se zvednutym aretacnim krytem a poté zavfete kryt (viz
obr. 3-®) Fig. 3
g- Holder (¢ CXH25!
UPOZORNENI| Pokud vyrobek béhem ani upadne, nepouzivejte jej. Vyméiite jej za jiny prostredek. @ (£ Lock o o?er
3. Zasadte systém pro odbér vzorki do drzaku. e ﬁ‘ it
4. Zapojte vodni linky (hadicky nebo spojky 1/2 palce [12,7 mm]) k vodnim portiim oxygenatoru CAPIOX FX25. (Viz obr. 4-[1].) | @ Y

Ll
|
“

Horni port pouzijte pro dodavky vody a dolni port pro odtok vody. V opacném piipadé nebude spravné
fungovat vyménik tepla.
5. Spustte cirkulaci vody skrz vyménik tepla a nechejte ji proudit nejméné 5 minut. Zkontrolujte tésnost.
[VAROVAN] Netésny oxygena pouzivejte.
6. Zapojte Zilni linku (1/2 palce [12,7 mm]) k portiim pro vstup Zilni krve na Zilnim rezervoaru. (Viz obr. 4-[2])

9
7. Pfipojte arterialni linku (3/8 palce [9,5 mm]) k portu pro vystup krve na oxygenatoru CAPIOX FX25. (Viz obr. 4-[3].) g':hegn:sl‘unrgmlggu\e
8. Odstrarite uzavér z portu pro krevni kardioplegii a pfipojte vedeni krevni kardioplegické linky ¥4 palce (6,4mm). (Viz obr. 4- of ¥nge CX*FX25BW

[4]. separately)
Pokud se tento port nepouzivé, uzavér zatlaéte a otoéte jim, aby se pevné utésnil, nebo pripojte kratkou
hadicku (1/4 palce [6,4 mm]) a kvuli bezpecnosti ji zasvorkuijte.
9. Pipojte linku pumpy (3/8 palce [9,5 mm]) k portu pro vystup krve na pevném rezervoaru. Druhy konec linky 3/8 palce (9,5 mm)
zapojte do portu pro vstup krve na oxygenatoru. (Viz obr. 4-[5].)
10. Pokud je okyslicena krev potieba pro kardioplegii krve, musi se krevni kardioplegicka linka zapojit do portu Luer, ktery se 1
nachazi lateralné k portu pro vystup krve na oxygenéatoru (viz obr. 4-[4]).
11.  Zapéskuijte viechny konektory v okruhu.




12.

13.

14

15.

16.

17.

Pripojte linku plynu ¥z palce (6,4 mm) k portu pro vstup plynu. (Viz obr. 4-[6].)
AROVAN] NEUZAVIREJTE PORT PRO VSTUP PLYNU. (Viz obr. 4-[7].)

Teplotni sondy Ize pouzivat s monitorem teploty Y.S.I. 400 series*, a to za pouZiti nasledujicich dildi.

Modry kabel (Zilni linka): Kod &.: CX*BP021
Cerveny kabel (arteriaini linka): Kéd ¢.: CX*BP022
*Y.S.1. 400 (znacka: Measurement specialties Inc.)

Zapojte odsavaci linky a odvzdusiiovaci linku k odsavacim portim na pevném rezervoaru. Odsavaci porty na pevném
rezervoaru CAPIOX FX25 maji modré uzavéry. Pfed pfipojenim modré uzavéry odstrarite. (Viz obr. 5.)

Pii pouziti oxygenatoru CAPIOX FX25 bez pevného rezervodru pfipojte

Zilni stranu zastréné koncovky Luer Lock systému pro odbér vzorkd k Zilni

lince. (Viz obr. 6.)

Pokud je tfeba pouzit port Luer umistény na portu pro vstup Zilni krve

pevného rezervoaru CAPIOX RX15, pfipojte k nému pred pouzitim

trojcestny uzaviraci kohout.

Prohlédnéte obrazky a stitky a zkontrolujte, zda jsou spravné hadicky

piipojeny ke spravnym portim. Zviastni pozomost je tfeba vénovat

spravnému zapojeni hadicky k portu pro vstup plynu ¥ palce (6,4 mm) (obr.

4-[6]) a portu pro krevni kardioplegii ¥ palce (6,4 mm) (obr. 4-[4)).

Zkontrolujte, zda jsou pevné upevnény vSechny
pripojené dily, véetné uzavéra Luer, pojistnych adaptérd a
uzavérd porti. Uvolnéné spoje mohou zpisobit inaci
nebo unik krve.

Obr. 1

Drzak XX*CXH18R

801804 (verze s dlouhym ramenem)

801139 (verze s kratkym ramenem)

Obr. 2

Spojovaci krouzek
Podpurné rameno
Oxygenator

packa
Vodici otvor pro drzak

Obr. 4

Port pro vstup Zilni krve
Zilni linka

Vystupni port rezervoaru
Port pro vystup plynu

Port pro vystup krve (k pumpé)
Vedeni z pumpy

Port pro vstup krve

Port pro krevni kardioplegii
Linka pro krevni kardioplegii
Linka pro vstup vody

Porty vody

Linka pro vystup vody
Plynova linka

Port pro vstup plynu

Port pro vystup krve
Arterialni linka

. POSTUP PLNENi

Provedte pInéni krystaloidnim roztokem bez obsahu
krve, plazmy a krevnich produktu. Pfi pouziti krevnich
produktti se prodlouzi doba potfebna k pinéni. Pokud tedy
byly béhem plnéni pouzity krevni produkty, zahajte bypass
az po dikladném odvzdu$néni.

Pokud se k pinéni pouziva recirkulacni linka, zasvorkujte arterialni a zilni

linku distalné od recirkulacni linky a ujistéte se, Ze neni zasvorkovana

recirkulani linka.

Skrz port pro rychlé pinéni nebo kterykoli z portl Luer vedoucich ke

kardiotomickému filtru zavedte krystaloidni pInici roztok.

Obr. 3

Drzak (XX*CXH25F)

Aretaéni kryt

(PFi samostatném pouziti modulu oxygenatoru
CX*FX25RW.)

Drzak (XX*CXH15)
(PFi pouiti CX*FX25E)

Venous blood inlet port (2

Obr. 4

“Watar Inist ke

=] ]

Bilood autlet port (to pumng) | o o ™ iil.e\rvuuf.s .
Ilnnimm-plnp 7:"\ /j! ater outlet ling
Blood inlet port T - )
Blood cardioplegia port -/ \\ \ Gas rit IXC’:S ling

Blood cutlat port
Artarial lina

Zkontrolujte, zda neni zasvorkovany recirkulaéni okruh a vyplachovaci linka, a poté spustte pumpu pfi nizké rychlosti. Po kontrole tnik(i a dalSich problémé postupné
zvysuijte pritok. Neprekracuite pritok 7 I/min. Nechejte plnici kapalinu energicky recirkulovat celym okruhem, dokud se neodstrani vechny vzduchové bublinky.
Zkontrolujte tésnost a dal$i mozné problémy oxygenatoru a hadicek. Po odstranéni vSech vzduchovych bublinek nechejte roztok cirkulovat pfii plném priitoku 10 minut a

zkontrolujte tésnost a dal$i mozné problémy oxygenatoru a hadicek.
AROVAN]

y 0Xyg arezervoar
Jako recirkulaéni linku

p j ku o priméru

poskodit v dusledku nadmérného tlaku, ktery vznikne uvnitf modulu.
UPOZORNEN

Pii pInéni nedodavejte plyn.

pouzivejte. Nahradte je jinym oxygenatorem CAPIOX FX25 a rezervoarem.
nez 3/16 palce (4,8 mm). Pro recirkulaci také
nepouzivejte linku pro odbér vzorku ani vyplachovaci linku. Pokud je pouzijete, miize se modul oxygenatoru

odstranéni

i-Suction line
~Vent line

Fig. 5

Recirkulujte plnici roztok rychlosti 4 I/min nebo vyssi, aby se
neodstranite vzduch, miize dojit viznému poranéni pacienta.
Za vSech okolnosti udrzujte minimalni provozni objem v rezervoaru 200ml.

Pokud se plnici roztok navrati zpét do kardiotomického filtru v okamziku, kdy je uvniti rezervoaru nedostatecné
mnozstvi roztoku, mize dojit ke vzniku vzduchovych emboltl. Udrzujte pfiméfenou hladinu roztoku v rezervoaru.
4. Kdyz je to vhodné, zavedte po odvzdu$néni (skrz port pro rychlé pinéni nebo skrz jakykoli port Luer vedouci ke

kardiotomickému filtru) krev nebo krevni produkty.

Pokud z

Y9 u

Fig.6
Venous side [
stopcock
(blue spot)

B

il




5.

6.

Nastavte uzaviraci kohouty podle obrazku 7 a uzavrete linku pro odbér vzorkii pomoci uzaviraciho kohoutu na arteriaini strané,

abyste zabranili vzniku aterio-venézniho zkratu (shuntu) béhem mimotélniho obéhu. Po uzavfeni vyplachovaci linky postupné

snizte pratok krve na nulu a poté uzaviete recirkulacni linku.

Pokud se po napInéni nadale objevuji vzduchové bublinky, identifikujte jejich pficinu a provedte potfebné napravné akce. Pfi

odstranovani vzduchu otevete vyplachovaci linku.

m i| Béhem recirkulace nepouzivejte pulzaéni pratok ani nahle nezastavujte pumpu. Jinak by mohly do krevni
faze setrvacnou SI|0U pronlknout vzduchove emboly z plynné faze.

i Pred zaviete vypl i linku.

byp:

c. ZAHAJENI BYPASSU

Pred zahajenim bypassu zkontrolujte nasledujici:
UPOZORNENI| Pfed zahajenim byp zkontrolujte, zda byl dok

i proces. Pro

bod b. ,,postupu pInéni“.

Normélnim iostupem spustte mimotélni obéh a pfitom vezméte v ivahu nasledujici varovani.

d.

1

2.

3.

4.

5.

AROVANI
Dodavku plynu spustte az po zahajeni cirkulace krve.
Pied zahajenim dodavky plynu znovu zkontrolujte, zda neni ucpany port pro vystup plynu. Takové ucpani by mohlo
vést ke vzniku vysokeho tlaku v plynné fazi, prl kterem by mohly proniknout vzduchové emboly do krevnl faze.

Fig. 7
Venous side Ll
stopcock
(blue spof)

Arterial side
stopcock
(red spot)

Pied spusténil éIniho obéhu , zda je recirkulaéni linka a vypl
linka a také zda je uzaviena linka pro odbér vzorku uzaviracim kohoutem na arterilni strané. Jinak by po otevieni
arterialni linky zacala krev proudit skrz linku pro odbér vzorku zpét do rezervoaru, a to pisobenim krevniho tlaku
pacienta a vySce umisténi jeho hlavy.

Spustte dodavku plynu pfi V/IQ = 1 a FiO2= 100 %; poté dodavku upravte podle méfeni krevnich plynu.

Obr. 5

Odsavaci linka

Odvzdusiiovaci linka

Odsavaci port

Obr. 6

Uzaviraci kohout na Zilni strané (modra tecka)
Zastréna koncovka Luer Lock, Zilni strana

Uzaviraci kohout na arteridlni strané (Cervena tecka)

Obr. 7
Uzaviraci kohout na Zilni strané (modra tecka)
Uzaviraci kohout na arteridlni strané (Cervena tecka)

BEHEM PERFUZE

Chcete-li spravné odebrat krevni vzorky, natahnéte nejméné 10 ml krve a poté odeberte krev skrz linku pro odbér vzorku. V pripadé odbéru arterialni krve Ize po otevieni

uzaviraciho kohoutu pro arterio-venézni zkrat odebrat krev skrz linku pro odbér vzorkd.

AROVANI Krev odebirejte pouze v pripads, ze bézi pumpa, jinak se snizi tlak na strané krve a mohou se vytvoit vzduchové bublinky.

POZNAMKA: Pri pouziti systému pro odbér vzorkl nezévisle na pevném rezervoaru je k dispozici drzak spojovaciho prvku pro odbér vzorki (kod ¢.: XX*XHO051).

Zméite krevni plyny a provedte nasledujici Gpravy.
a. Pa02 se upravuje zménou koncentrace kysliku v dychaci smési plynii pomoci sméSovace plyn.
- Pro snizeni PaO; snizte FiO>.
- Pro zvySeni PaO; zvyste FiO,
b. PaCOz se upravuje zménou celkového pritoku plynu.
- Pro snizeni PaCO zvyste celkovy pritok plynu.
- Pro zvy3eni PaCO: snizte celkovy priitok plynu.

AROVANI Na zakladé kondenzace vody uvnit vidken oxygenatori s mikroporézni membranou, kde krev proudi na

zevni strané vlaken, miize vzniknout fenomén nazvany ,vihka plice“. Tento jev mize vzniknout pii
dlouhodobém pouziti oxygenatoru. Zaregistrujete-li pfi delSim pouziti oxygenatoru kondenzaci vody nebo
pokles PaOy, pfipadné vzestup PaCO,, mize situaci vylepsit kratkodobé zvyseni prutoku plynu. Zvyste
pratok plynu na 20 I/min na dobu 10 sekund. Tuto techniku ,,proplachu* NEOPAKUJTE, dokonce ani pokud
nedojde ke zlepSeni funkce oxygenatoru.
UPOZORNEN
P¥i cirkulaci krve musi byt minimalni pratok kysliku 0,5 I/min. Pfi pratoku kysliku nizsim nez 0,5 l/min mize dojit k
nedostate¢né vyméné plynu.
Pred obnovenim bypassu nastavte FiO2 na 100%, aby se zajistilo dostate¢né okysliceni. ZvySeni koncentrace PCO,
a snizeni koncentrace PO2 v krvi pacienta na pocatku recirkulace nemusi byt bez dostatecné dodavky plynu
obnoveno.
Upravte prutok krve a pfitom kontrolujte, zda je hladina krve v rezervoaru dostatecna na to, aby nedo$lo k priiniku plynnych
embolli do pacienta. (Pouzivate-li CAPIOX FX25 s pevnym rezervoarem, viz obr. 11, strana 12 ,Bezpecnostni hranice".)

Chcete-li provést vyplach, oteviete vyplachovaci linku.
UPOZORNENI| Pfi ukonceni byp vyplach i

Béhem perfuze nevystavuijte prostfedek narazim.

linku zavfete.

UKONCENi BYPASSU

Normélnim iostupem ukoncete mimotéIni obéh a pfitom vezméte v tvahu nasleduijici varovani.

AROVAN]
Pred snizenim pritoku krve zkontrolujte, zda je uzaviena vyplachovaci linka a také zda je uzaviena linka pro odbér
vzorku uzawraclm kohoutem na arterialni strané.
é se pumpy zastavte pritok plynu.

Fig. 8
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Pokud se cirkulace musi obnovit, doporu¢ujeme provést recirkulaci pfi nizkém prutoku. Béhem recirkulace kontrolujte tlak krevniho plynu. Pfi nadmérném

prutoku plynu mize dojit ke snizeni hladiny PaCOy, k alkaloze nebo k poskozeni krve.

f. VYMENA OXYGENATORU
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Pro pfipad potfeby méjte vzdy k dispozici nahradni oxygenator CAPIOX FX25.
Nahradni modul oxygenatoru sestavte a napliite podle popisu v ¢asti SESTAVENI. (Strana 8.)
Je-li to potieba, udrzujte snizenou teplotu pacienta podle pokynt lékare.

Na vstupni a vystupni hadicky nového oxygenatoru umistéte dvé svorky a hadicky mezi dvéma svorkami prestfihnéte. (Viz obr.
8

Zaétavte cirkulaci, umistéte dvé svorky na Zilni a arteridlni linku starého oxygenéatoru a prestfihnéte linky mezi svorkami. (Viz
obr. 8.)

Vyméiite stary oxygenator za novy tak, Ze pfipojite Zilni a arterialni linku ke konektorm na hadickach pro vstup a vystup krve

na novém oxygenatoru. (Viz obr. 9.)

UPOZORNEN

. Po vyméné otevrete recirkulacni linku, aby se odstranily bublinky.
. Upevnéte a zajistéte vSechny konektory v okruhu.

Spustte cirkulaci pi nizkém pritoku.

K novému modulu pfipojte plynové linky odpojené ze starého oxygenatoru a spustte dodavku plynu.

K novému modulu pfipojte vodni linky odpojené ze starého oxygenatoru a spustte dodavku vody. Zkontrolujte tésnost.
Vyplachovaci linku nového oxygenatoru pfipojte k portu Luer vedoucimu do kardiotomického filtru.

Linku pro odbér vzork(i nového oxygenatoru pfipojte k propojovacimu prvku na Zilni strané starého rezervoaru. (Viz obr. 10.)
Obr. 8

Port pro vstup krve — Zilni linka — Port pro vystup krve — Arterialni linka

Obr. 9

Port pro vstup krve — Zilni linka — novy oxygenator — konektor

Konektor — arteriélni linka — port pro vystup krve

Obr. 10

Fig. 10
Sampling New Sampling
\I?JLI_ 1 Wns
H Vencus
side [ Il

m

Multiple St_opcock
of new oxygenator

i

Arterial
side

Linka pro odbér vzorkt — nova linka pro odbér vzorkt — Zilni strana — arteriélni strana — vicecestny uzaviraci kohout nového oxygenatoru
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BEZPECNOSTNi HRANICE

Fig. 11 Safety Margin
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*  Minimalni provozni objem pevného rezervoaru CAPIOX FX25.
Vy$e uvedeny graf znazorfiuje dobu, za kterou objem krve v rezervoaru poklesne pod minimalni provozni objem 200 ml pfi
jednotlivych hodnotach pratoku. Je-li objem krve v rezervoaru nizsi nez 200 ml, mohou skrz modul oxygenatoru proniknout
vzduchové bublinky.

Obr. 11 Bezpecnostni hranice: Doba v sekundach do dosazeni objemu 200 ml / objem v rezervoaru (ml)
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PRACOVNI CHARAKTERISTIKY

Obr. 12: Rychlost pfenosu O,

(in vitro)

Rychlost pfenosu O, (ml/min)

Fig. 12 Oz Transfer Rate (in vitro)

Fig. 13 COz Transfer Rate (in vitro)
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Obr. 13 Rychlost pifenosu CO, (in

Blood Flow Rate (L/min)

Obr. 14 Vykonnostni faktor
vymeéniku tepla (in vitro)
Vykonnostni faktor

Obr. 15 Tlak na strané krve (in \
Pokles tlaku (mmHg)
Prutok krve (I/min)

Prutok krve (I/min) Podminky Pruatok krve (I/min) Prutok krve (I/min) Podminky
Bovinni krev Podminky Podminky Bovinni krev
Tepl. Bovinni krev Bovinni krev Tepl.
Tepl. Prutok vody
Sy é drzaky (prodavaiji se zvlast)
_]=||
‘[' [ —
Drzék oxygenéatoru odpojeny od
Integrovany drzak pevneho rezervoaru Drz4k rezervoéru Drzék oxygenatoru
(k6d & XX*CXH18R) (kb & XX*CXH?5F) (kod & XX*XH032) (kéd &. XX*CXH15)
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Podtlakem asistovana zilni drenaz (VAVD)

[UREENE PouZiTi

Pevny rezervodr FX25 je uréen rovnéz k pouziti pfi podtlakem asistovanych Zilnich drenazich. Pouziti kontrolovaného podtlaku s pevnym rezervoarem zlep3uije Zilni drenaz
b&hem minimalné invazivnich chirurgickych zékrokl nebo béhem standardniho operativniho zavedeni bypassu.

VAROVANI

. Je tieba si uvédomit, Ze pfi podavani Iékli do pevného rezervoaru miize podtlak v prislusné lince zplisobit aplikaci vétsiho mnozstvi latky, nez bylo uréeno. V ramci
prevence nechténého podani vétsi davky je doporucovano natahnout do stfikacky pouze predepsané mnoZzstvi léku.

. Pokud se neaplikuje podtlak, nechejte rezervoar vzdy odvzdusnit. Odvzdu$néni provedete odsvorkovanim linky pro uvolnéni podtlaku.

. Zabraiite obstrukci nebo uzavéru vakuové linky, aby nedoslo k retrogradnimu navratu vzduchu do téla pacienta.

. Pri pouZiti zdroje podtlaku pro podtiakem asistovanou Zilni drenaz neprekracujte -20 kPa (-150 mmHg), aby nedoslo k hemolyze.

. Pred zastavenim pumpy oteviete vdechny porty v horni €asti rezervoaru, aby se uvolnil podtlak. Jinak by mohla z téla pacienta zacit silné vytékat krev.

. Pri zastaveni pumpy nebo pi pomalém priitoku krve béhem VAVD je tfeba uzavfit vSechny A-V shuntové linky (napf. linku pro odbér vzork, vyplachovaci linku atd.),
a to kvuli prevenci natazeni vzduchu z viaken do krevni ¢asti oxygenatoru a kvli prevenci zpétného toku krve do rezervoaru z arterialni ¢asti od pacienta.

. Valeckova pumpa se musi spravné uzavrit, protoze béhem VAVD je vy33i pravdépodobnost natazeni vzduchu z viaken do krevni ¢asti oxygenatoru.

. Pri névratu k atmosférickému tlaku (odstrariovani podtlaku) postupujte pomalu. Pfi nahlych zménach tlaku mtize dojit k turbulenci krve uvniti rezervoaru.

. Béhem VAVD neotevirejte pomocny port na zilnim rezervoaru, aby se uvnitf Zilniho filtru nevytvorily bublinky.

.

Zzadné zkroucené hadicky ani uvolnéné spoje.

Pokud se pfi VAVD pouziva odstfediva pumpa, vénujte pozornost nize uvedenym upozornénim.

Pokud pro zapojeni hadicky pouzivate adaptér 3/8 palce nebo 3/16 palce, zkontrolujte, zda neni hadicka zkroucend. Po pfipojeni potvrdte, Ze v systému nejsou

. Linka mezi oxygenatorem a odstedivou pumpou se musi pfed zastavenim pumpy zasvorkovat. Pokud arterialni linku nezasvorkujete, miize dojit k natazeni vzduchu
z vldken do krevni ¢asti oxygenatoru. Na arteridini linku doporuéujeme umistit jednocestny ventil (mezi oxygenéator a odstfedivou pumpu).
. Musite postupovat opatrné, protoze vztah mezi pritokem krve a rychlosti pumpy se méni v zavislosti na stupni vytvofeného podtlaku.

UPOZORNENi

. Okruh, ve kterém je podtlak, nepfipojujte k Zadnym jinym portiim, nez je odvzdusriovaci port rezervoaru. V okruhu s podtlakem mize dojit ke zpétnému naséti krve.
. Nenechavejte oteviené nepouzivané porty.

. Kvuli objemu vygenerované kondenzace se musi pouzivat pohlcovac vihkosti.

. Pouzijte sterilni okruh s podtlakem a nepouZivejte jej opakované.

. Rezervoar by mél obsahovat vystrazné zafizeni pro vysoky tlak.

. Doporucujeme fizeny regulator podtlaku.

. Je vyzadovano pouziti pretlakového ventilu.

. Doporucuje se pouzivat manometr k méfeni podtlaku na pevném rezervoaru a podtlakovy pojistny ventil (oteviraci rozsah pfi -20 kPa [-150 mmHg]).

.

podtlaku 20 kPa (150 mm Hg) zarucuje skute¢ny minimaini objem 200 ml.

Pri pouziti vakua se zda hladina kapaliny vy33i, nez ve skutecnosti je, a to kvli pruznosti rezervoaru. Zobrazena hladina kapaliny 230ml na stupnici objemu pfi

POKYNY K POUZIT

POZNAMKA: Body 1~10 odpovidaji nakresu konstrukce s
komponentami, které jsou oznaceny €isly, a body A~I
odpovidaji poZzadovanému vybaveni pro pouziti pfi
podtlakem asistované Zilni drenazi, které je oznaceno
pismeny.

1. Obvyklym zplisobem pripravte sestaveni okruhu CPB.

2. Zkontrolujte, zda jsou zcela zatla¢eny modré uzavéry odsévacich
vstupnich portl 6 a pomocného portu 2 na rezervoaru, aby se
zajistilo dostatecné utésnéni.

3. Zajistéte na misté vSechny Zluté uzavéry Luer; vdechny uzavéry
jsou neodvzdusnéné 4, 8.

4. Na nasténny zdroj odsavani nainstalujte D fizeny regulator
podtlaku.

5. Pfipojte tficestny uzaviraci kohout k portu Luer Lock bez filtru 1 a
piipojte sterilni linku manometru E.

6. Pipojte manometr k méfeni podtlaku F ke sterilni lince manometru
E.

7. Také pripojte vyse uvedeny (krok 5) trojcestny uzaviraci kohout k
pretlakovému ventilu H (na druhém konci trojcestného uzaviraciho
kohoutu).

8. Pripojte vzduchovy filtr | k hadicce piipojené k pohlcovaci vihkosti
B a ke konektoru ve tvaru ,Y*.

9. Pfipojte sterilni hadicku pohlcovace vihkosti B k odvzdu$iiovacimu
portu 5 na pevném rezervoaru.

Stiribs mancmeter gaugs lins
HNegative mancmeter gauge
Sterde vacuum release line

REQUIRED EQUIPMENT

A FXZ5R venous resenvoir

B Sterile moisture trap

C Clamp

D Controlled vacuum reguiator [adjustable between
016 =20 kP (= 150 mmbgi]

SET-UP CONFIGURATION
e

MonSieed £

Temm

range froen O to 1.3 kPa (10 meiHgl]
Sterie gas fiter

Vacuum source

STRUCTURE
1 Mnfueed eelock
2 Pubaryport —
3 Samplng system 12
Theos fitirod luer locks
I cardotomy fiter B

Two hoer locks
4 on vencas inket Purge e
Thommster prots

§ Vo port rd | Visnsous Blood inket port ()

Storbe positive pressurs rebed vaive [opening

<Zah4jeni bypassu>
1. Zagnéte s obvyklou samospédovou Zilni drendzi; v tomto
okamziku se musi odstranit svorka z linky pro uvolnéni podtlaku G .
2. Pro zahdjeni podtlakem asistované Zilni drenéze: nastavte
regulator podtlaku D na -5,3 kPa (-40 mmHg) a poté zasvorkujte
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linku pro uvolnéni podtlaku G.
3. Monitorujte podtlak uvnitf pevného rezervoaru pomoci manometru
k méfeni podtlaku F.
4. Upravou hodnoty podtlaku optimalizujte Zilni névrat. Nastavte regulator podtlaku D mezi -5,3 kPa a -8,0 kPa (-40 a -60 mmHg).
POZNAMKA: « Vystrazny Stitek ,DO NOT OBSTRUCT* (neuzavirejte) neplati pro podtiakem asistovanou Zilni drenéz.
+Na odsavaci a LV odvzdudiovaci linky pouzijte tiacky.

<Ukonceni bypassu>
Odsvorkuite linku pro uvolnéni podtlaku G; Zilni navrat rychle poklesne. Standardnim zpisobem ukonete bypass.

POZADOVANE VYBAVENI

Zilni rezervoar FX25R

Sterilni pohlcovaé vihkosti

Svorka

Rizeny regulator podtlaku [nastavitelny na 0 a2 -20 kPa (-150 mmHg)]
Sterilni linka manometru

Manometr k méfeni podtlaku

Sterilni linka pro uvolnéni podtlaku

Sterilni pfetlakovy ventil [oteviraci rozsah od 0 do 1,3 kPa (10 mmHg)]
Sterilni plynovy filtr

TIOGTMMUOm>

KONFIGURACE SESTAVENI
Bez filtru / Odvzdusiiovaci port / Zdroj podtlaku

SCHEMATA

1 Luer Lock bez filtru

2 Pomocny port

3 Systém pro odbér vzorkud

4 Dvé spojky Luer Lock na Zilnim vstupu
Termistorova sonda

5 Odvzdusiovaci port

6 Odsavaci porty

7 Svisly port pro kardiotomicky filtr

8 Tri spojky Luer Lock s filtrem, ke kardiotomickému filtru
Vyplachovaci linka

9 Port pro rychlé pInéni

10 Port pro vstup Zilni krve

Pooperacni hrudni drenaz

| KONTRAINDIKACE

Pooperaéni hrudni drendz s naslednymi autotransfuznimi vykony je kontraindikovana v nasledujicich pripadech:

Velké perforace hrudni stény nebo niky vzduchu v plicich.

Infekce nebo maligni zmény vyskytujici se systémoveé nebo v perikardu, mediastinu &i plicich.

Patrné nebo predpokladané zavazné kontaminace zplsobené cizim materidlem, selhanim lymfatické perfuze nebo perforaci stfeva.

Pritomnost nasledujicich agens v misté aspirace: topicka hemostatika, baktericidni irigacni prostfedky na rany nebo antibiotika, které nejsou uréeny pro parenteraini
podani.

. Otevieny hrudnik a aplikované vakuum.

. Podani protaminu pfed odstranénim rezervoaru z okruhu bypassu.

. Pokud se u pacienta provede z jakéhokoli diivodu névrat k chirurgickému vykonu.

. Pouziti odvzdu$nénych hrudnich hadicek, které nemaji regulaci pritoku vzduchu, jako jsou napfiklad uzaviraci kohouty.
VAROVANI

. Pred zahajenim reinfuze musi kvalifikovana osoba vyhodnotit kvalitu a vhodnost navratu jakékoli odebrané krve. Odpovédnost za bezpecnou reinfuzi odebranych

kapalin nese oSetfujici lékar.

S hrudni drenéZi a naslednou reinfuzi byly spojeny nasledujici komplikace: trauma krve, koagulace krve, koagulopatie a embolie vzduchem nebo €ésticemi.

Reinfuze odebrané krve/kapaliny se méa provadét jednou za hodinu (vyjimkou tvori pfipady, kdy se za hodinu odebere méné nez 50 ml).

Minimalni mnoZstvi kapaliny v rezervoaru se musi udrzovat na 20 ml, a to kvuli prevenci vniknuti vzduchovych embold do téla pacienta.

K provedeni transfuze se nesmi pouZit krev, ktera byla v rezervoaru déle nez 4 hodiny.

Autotransfuze se nedoporucuje provadét vice nez 18 hodin po operaci.2

Pfipojte shuntovou (pfemostovaci) linku tak, aby propojila filtrovanou a nefiltrovanou ¢ast rezervoaru (viz névod k pouZiti).

Béhem pouzivani rezervoaru kontrolujte, zda se v pfipojené lince shuntu nenachazi krev. Pokud je v lince detekovana krev, znamena to, Ze se ucpal filtr retervoéru.

Rezervoar urychlené vyméiite.

. Ucpani filtru béhem vysokoobjemové hrudni drenaze by mohlo zpisobit to, Ze krevitekutina projde skrz externi shuntovou linku a obejde filtraci. VSechny kapaliny,
které projdou skrz shuntovou linku, se musi pfed reinfuzi prefiltrovat.

. Béhem hrudni drenaze se musi dodrzovat akceptované protokoly pro poskytovani lékai'ské a oSetfovatelské péce.

. Pokud se béhem hrudni drenaze pouziva podtlak, nepfekracujte hodnoty -20kPa (-150 mmHg)(-195 cmH:0).

1 Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 16" ed. American Association of Blood Banks
2 Page. R, et al, Hard-Shell Cardiotomy Reservoir for Reinfusion of Shed Mediastinal Blood. Ann Thorac Surg 1989: 48:514-7.

Provozni specifikace pevného rezervoaru pro pooperacni hrudni drenaz
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POLOZKA SPECIFIKACE

Maximalni rozsah prutoku krve pfi kardiotomii 5 /min
Kapacita skladovani krve 4000 ml
Minimélni hladina v rezervoaru 20 ml

Seznam pozadovanych materialu pfi pouziti pevného rezervoaru pro pooperaéni hrudni drenaz

*ODKAZ MNOZSTVI POPIS MRy
" . I i kazda 2 palce

[a] 6ks hadicka se slepym koncem, vnitf. prim. ¥ palce (6,4 mm), s uzavérem (508 mm)

[b] 1ks hadicka vnitf. pram. 3/8 palce (9,5 mm), s uzavéry 12 pa:zlrjn§304‘8
konektor ¥2 palce (12,7 mm) X ¥z palce (12,7 mm) s hadickou se slepym koncem s vnitf. pram. %

d 1ks palce (12,7 mm), s uzavérem, pro R40 6 palct (152,4
konektor 3/8 palce (9,5 mm) X 3/8 palce (9,5 mm) s hadickou se slepym koncem s vnitf. pram. 3/8 mm)
palce (9,5 mm), s uzavérem, pro R30

d 2ks konektor ve tvaru Y 3/8 palce (9,5 mm) X 3/8 palce (9,5 mm) X 3/8 palce (9,5 mm) s hadickou 40 96 palcti (2438,4
Durometer s vnitf.priim. 3/8 palce (9,5 mm), s uzavéry mm)

" . I o 4 palce (101,6

le] 1ks hadicka se slepym koncem, vnitf. prim. 3/8 palce (9,5 mm), s uzavérem mm)

perfuzni adaptér 3/8 palce (9,5 mm) pfipojeny k 4palcové (101,6 mm) hadicce s vnitf'. prim. 1/8
palce (3,175 mm), ktera obsahuje svorku se zasuvnou koncovkou Luer pfipojenou k zastréné
[f] 1ks koncovce Luer pomoci hadicky 48 palcti (1219,2 mm) o vnitf. prim. 1/8 palce (3,175 mm) pfes dalsi Nevztahuje se
zasuvnou koncovku Luer piipojenou k zastréné koncovce Luer pomoci hadicky 2.5 palce (12,7 mm)
s vnitf. prim. 3/16” (4,7625 mm); konec hadicky je opatfen uzavérem.

Pretlakovy ventil: Oteviraci rozsah vakua: 3,1-6,2 kPa (30-60 cmH-0) (23,1-46,2 mmHg), s

lg1] Lks bakterialnim filrem Nevztahuje se
[9.2] 1ks Pretlakovy ventil: oteviraci tlak cca 0,8 kPa (7,9 cmH0) (6 mmHg) Nevztahuje se
[h] 1ks hadicka vnitf. prim. 1/4 palce (6,4 mm) Podle potieby
[i] 1ks Vodni manometr Nevztahuje se
i 1ks hadicka vnitt. pram. 1/4 palce (64 mm) 18 paﬁ‘r‘ng‘mz
[K] 1ks Zastréna koncovka Luer Lock, neodvzdu$nénd, uzaviraci Nevztahuje se
1} 1ks Trojcestny uzaviraci kohout, ktery je schopen oteviit tfi ramena sou¢asné. Nevztahuje se
[POKYNY K POUZITI

POZNAMKA: Pismena v hranatych zavorkach obsazena v pokynech pro pooperaéni hrudni drenaz odpovidaji seznamu pozadovaného materialu na strané 16 a &isla
v kulatych zavorkach odpovidaji ilustraci na strané 14.

1. Opatrné odstrarite hadicky a/nebo modré uzévéry z odsavacich vstupnich portti (6) rezervoaru. Do péti odséavacich vstupnich portd zapojte hadicky se slepym koncem,
vnitf. priim. ¥4 palce (6,4 mm) [a].
2. Pripojte hadicku s vnitf. prim. 3/8 palce (9,5 mm) [b] z pomocného portu (2) k jednomu z odsévacich vstupnich portdi (6); vechny odsévaci vstupni porty maji velikost
Y, palce (6,4 mm) — 3/8 palce (9,5 mm). Tim se vytvori pfemosténi mezi filtrovanou a nefiltrovanou ¢asti rezervoaru.
3. Zasvorkuijte hadicku okruhu o velikosti %2 palce (12,7 mm) pfipojenou k portu pro vstup Zilni krve %2 palce (12,7 mm) (10) na rezervoaru, prestfihnéte ji a pfipojte
konektor ¥2 palce (12,7 mm) k hadicce se slepym koncem s vnitf. prm. % palce (12,7 mm) [c].

4. Pfipojte hrudni drenazni hadicky ke konektoru ve tvaru Y 3/8 palce (9,5 mm) X 3/8 palce (9,5 mm) pomoci hadicky 40 Durometer 96 palcti (2438,4 mm) 3/8 palce (9,5
mm) [d]; pokud pouzivate pouze jednu hrudni hadicku, zapojte do jednoho z portti o velikosti 3/8 palce (9,5 mm) konektoru ve tvaru Y hadicku se slepym koncem 3/8
palce (9,5 mm) [e]. Druhy konec konektoru ve tvaru Y 3/8 palce (9,5 mm) X 3/8 palce (9,5 mm) pfipojte k hadicce o velikosti 96 palct (2438,4 mm) vedouci ke
svislému portu ke kardiotomickému filtru (7). Pokud pouzivate 3 hrudni drenazni hadicky nebo vice, pfipojte dalsi konektor ve tvaru Y 3/8 palce (9,5 mm) X 3/8 palce
(9,5 mm) k hadicce 40 Durometer o velikosti 96 palct (2438,4 mm) 3/8 palce (9,5 mm) [d] vedouci k jednomu z odsavacich vstupnich portt (6), ktery byl pivodné
uzavien hadickou se slepym koncem.

Zajistéte na misté viechny zluté uzavéry Luer; véechny uzavéry jsou neodvzdusnéné (4, 8).

QOdpojte systém pro odbér vzorkii (3) ze zadni strany portu pro vstup Zilni krve (10) a pfipojte neodvétrany uzavér koncovky Luer Lock [K].

Pripojte hadicku se slepym koncem o velikosti ¥ palce (6,4 mm) [a] k portu pro rychlé pinéni (9) na rezervoaru.

Drzte rezervoar rovnobézné s podlahou, s portem pro vystup venézni krve sméfujicim vzhuru tak, aby nedoslo k vyliti krve. Zasvorkujte hadicku okruhu pfipojenou k
vystupnimu portu, prestfihnéte ji a poté pfipojte hadicku o velikosti 3/8 palce (9,5 mm) k lince adaptéru pro infuzi krve o velikosti 1/8 palce (3,175 mm) [f]. Zasvorkujte
linku adaptéru a nechejte na misté koncovy uzavér, dokud se nenastavi autotransfuze. Pouzivate-li adaptér ¥z palce (6,4 mm), nejprve odeberte adaptér ¥ palce (6,4
mm).

9.  Odstrarite uzavér Luer z portu Luer bez filtru (1) a pfipojte tficestny uzaviraci kohout. K uzaviracimu kohoutu pfipevnéte podtlakovy ventil s integrovanym

antibakterialnim filtrem [g.1] a pfetlakovym ventilem [g.2.].

10. Nainstalujte pevny rezervoar do drzaku pro autotransfuzi (kéd vyrobku: XX*XH032).

Pevny rezervoar nechejte pod trovni hrudi, aby se usnadnila hrudni drenaz.

11. a. Pomoci hadicky s vnitf. prim. ¥ palce (6,4 mm) [h] pfipojte odvétravaci port (5) v homi &asti pevného rezervoaru k regulovanému zdroji podtlaku 1,5 az 2,1 kPa (15-

20 cmH0) (11,6-15,4 mmHg).
POZNAMKA: Viystrazny $titek ,DO NOT OBSTRUCT* (neuzavirejte) v blizkosti odvzdusfiovaciho portu neplati pro pooperativni hrudni drena a autotransfuzi.
NEBO
11. b. Pii hrudni drenazi se dirazné doporucuje pouzivat vodotésny/vodni manometr [i]. Pouzivate-li vodni manometr, zapojte jeden konec hadicky s vnitf. prim. ¥ palce
6,4 mm) [j] k odvzdusiiovacimu portu (5) a druhy konec k vodnimu manometru.
AROVANI Pro minimalizaci posk i krve ma byt hodnota podtlaku regulovana tak, aby nepiekrocila 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH0).
12.  Zaznamenejte si Cas, kdy byla zahajena drenaz do rezervoaru.
Autotransfuzi se nedoporucuje provadét vice nez 18 hodin po operaci.

o No o
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13. Neustale sledujte drenaz a uplynuly Cas. Stanovte hodinovou rychlost drenaze.
[VAROVAN] Reinft lkapaliny se ma provadét jednou za hodinu (vyjimkou tvofi pfipady, kdy se za hodinu odebere méné nez 50 ml).

14.  Po odebrani 50 ml krve odstrante koncovy uzavér z linky adaptéru pro infuzi krve a pfipojte adaptér pro infuzi krve k i.v. administraénimu setu/aparatu pumpy.

POZNAMKA: Pi viech reinfuznich vykonech doporucujeme pouzivat infuzni pumpu s detektorem vzduchu.
15. Odstrarite svorku z linky pro infuzi krve a pokracujte v autotransfuzi.
«  Kvili snizeni rizika vzduchové embolie odstraiite pred autotransfuzi z infuzni linky veskery vzduch.
«  Pro minimalizaci rizika posk i krve nesmi hod tlaku pii reinfuzi krve prekro¢it 13,3-20 kPa (100-150 mmHg) (130-195 cmH20)
«  Zastanoveni optimalniho trvani, rychlosti a objemu autotransfuze je zodpovédny lékafr.
Lékafr si musi byt védom potencialnich kompllkam jako je vzduchova embolie, ick

administracni set a infuzni pumpu pouzivejte v souladu s pokyny dodanymi vyrobcem.

s pouzitim i.v. administracniho setu a infuzni pumpy. Lv.
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TECHNICKA DATA

Popis vyrobku

Objednaci ¢islo Popis
CX*FX25RW . . . o . .
Oxygenator s integrovanym arterialnim filtrem s pevnym rezervoarem
CX*FX25RE . . . o . .
Oxygenator s integrovanym arterialnim filtrem s pevnym rezervoarem
CX*FX25W Oxygenator s integrovanym arterialnim filtrem
CX*FX25E Oxygenator s integrovanym arterialnim filtrem

(Viz ,Orientace portu pro vystup krve®, strana 3.)

Modul oxygenatoru CAPIOX FX25

KOMPONENTA TECHNICKA DATA
Pouzdro Material Polykarbonat
Vlakna Material Mikroporézni polypropylén
Plocha povrchu Cca 2,5 m?
Arteridlni filtr Material Typ polyesterového sita
Velikost p6ru 32 um
Vyménik tepla Material Nerezavéjici ocel
Plocha povrchu Cca 0,2 m?
Pritoku krve Min. 0,5 l/min. Max. 7,0 I/min
Plnici objem (staticky) 144 mi

Port pro vstup krve (z pumpy)
Port pro vystup krve

Port pro kardioplegii

Port pro vstup plynu

Port pro vystup plynu

Porty vody

3/8 palce (9,5 mm)

3/8 palce (9,5 mm)

Ya palce (6,4 mm)

Y4 palce (6,4 mm)

Y4 palce (6,4 mm)

% palce (12,7 mm) rychlospojky Hansen

Maximalni tlak

Vstup krve 133 kPa (1000 mmHg).
Vstup vody 196 kPa (2 kgf/cm?)

Cast pevného rezervoaru

TECHNICKA DATA

KOMPONENTA
Pouzdro Material Polykarbonat
Rozsah pratoku krve Zilni tok Min. 0,5 I/min
Max. 5,0 I/min
Kardiotom. vstup Max. 5,0 I/min
Kombinovany tok: Max. 5,0 I/min
Kapacita skladovani krve 4000 ml
Minimalni provozni objem 200 ml
Zilni filtr Material Typ polyesterového sita
Velikost péru 47 um
Kardiotomicky filtr Material Hloubkovy typ. polyesterovy
Cast proti pgnéni Material Polyuretanova péna

Port pro vstup Zilni krve
Odsavaci porty

Port pro rychlé pInéni
Odvzdusnovaci port
Pomocny port

Porty Luer

Port pro vystup krve (k pumpé)

Svisly port pro kardiotomicky filtr

% palce (12,7 mm), oto¢ny
3/8 palce (9,5 mm)

Sest ¥4 palce (6,4 mm)

3/8 palce (9,5 mm)

Ya palce (6,4 mm)

Ya palce (6,4 mm)

Y4 palce - 3/8 palce (6,4 mm — 9,5 mm)
- tfi spojky Luer Lock s filtrem, ke kardiotomickému filtru

- spojka Luer Lock bez filtru

- dvé spojky Luer Lock na Zilnim vstupu

Maximalni udrzitelny podtlak v rezervoaru

- 20 kPa (-150 mmHg)
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OMEZENA ZARUKA

Spolecnost TERUMO Corporation zarucuje, Ze vyrobé a baleni tohoto vyrobku byla vénovana piiméfena péce a Ze tento vyrobek bude pfi normalnim a spravném pouzivani bez zavad. Spolecnost
TERUMO Corporation neni zodpovédna za zadné piimé, nepfimé, nahodné, zviastni, obecné ani nasledné ztraty, $kody ani naklady, vyplyvajici z pouZiti tohoto vyrobku. Jedinym zavazkem
spole¢nosti TERUMO Corporation vyplyvajicim z této zaruky je oprava nebo vyména (dle uvazeni spolecnosti) vech zafizeni, u nichz spole¢nost TERUMO Corporation stanovi, ze byla podkozena v
dobé prepravy, a to za podminky, Ze zpravu o tomto poskozeni obdrzi pred uplynutim data exspirace uvedeného na obalu. TATO ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNI ZARUKOU SPOLECNOSTI
TERUMO CORPORATION A JE NAHRADOU ZA JAKEKOLI JINE VYJADRENE CI MLCKY PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI K JAKEMUKOLI
URCITEMU UCELU. DALE JSOU USTANOVENI UVEDENA V TETO

ZARUCE JEDINYM PLNENIM VUCI JAKEKOLI OSOBE NEBO ENTITE. Zadny zastupce, rept &nosti TERUMO Corporation neni opravnén ménit, rozsifovat ani
pozmériovat vySe uvedené ani zavazovat spoleénost TERUMO Corporation k jakékoli dalsi zodpovednost\ tykapu se tohoto vyrobku.
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