CESTINA

Kardiovaskularni systémy Terumo - produkty CDI™
Paralelni senzor CDI™ s heparinovou Upravou, model CDI510H

SYSTEM MONITOROVANi PARAMETRU KRVE cDI™

NAVOD K OBSLUZE OBSAHUJE VESKERE POKYNY K MONTAZI A POUZITI
SENZORU SE SYSTEMEM MONITOROVANi PARAMETRU KRVE CDI 500.
PRED MONTAZi A POUZITiIM SYSTEMU JE NUTNE NAVOD CELY PRECIST.

Indikace
Jednorazové paralelni senzory jsou uréeny k pouZiti s monitorem CDI™ 500 pfi
procedurach kardiopulmonarniho bypassu v pfipadech, kdy se vyzaduje nepfetrzité
sledovani krevniho plynu, pH, K+ a teploty.

Kontraindikace
Systém CDI 500 neni uréen k pouZiti v situacich, ve kterych neexistuje pratok krve
extrakorporalnim okruhem. K dosazeni pfesného vykonu paralelniho senzoru se
vyzaduje minimalni pratok krve 35 ml/min. Obnovenim minimalniho toku krve
paralelnim vedenim po preruseni dojde také k obnoveni optimalni funkce systému.

Paralelni senzor CDI™ s heparinovou Upravou, model CDI510H (Obréazek I)
Paralelni senzory jsou sterilni, potazené heparinem, netoxické, nepyrogenni a jen
k jednorazovému uziti.

Heparinova Uprava zajiStuje povrch s heparinem, ktery se nevyluhuje. Nanasi se
procesem, ktery vaze heparin kovalentné na plochy tohoto zafizeni pfichazejici do
styku s krvi. Heparinova Uprava zvySuje tromboresistenci nebiologickych material(.
Plochy s heparinovou Upravou vykazuji stabilitu v pfitomnosti krve.

POZOR: NEPOUZIVEJTE PARALELNI SENZOR PO UPLYNUTI DATA .
VYTISTENEHO NA STiTKU NA OBALU. POUZITi PO UVEDENEM DATU MUZE
MIiT ZA NASLEDEK NEPRESNOU FUNKCI.

POZOR: NEPOUZIVEJTE PARALELNI SENZOR, JE-LI POSKOZEN CI
VYPUSTEN VAK S CiVKOU. POSKOZENi VAKU MUZE zZPUSOBIT UNIK
ULOZENEHO PLYNU. VYPUSTENi VAKU BUDE ZNAMENAT UNIK
ULOZENEHO PLYNU. UNIK ULOZENEHO PLYNU MUZE MIiT ZA NASLEDEK
NEPRESNOU FUNKCI.

VAROVANI: NEZMRAZOVAT PARALELNI SENZOR. SKLADOVAT JEN PRI
TEPLOTE V UVEDENEM ROZSAHU. ZMRAZENI €I NESPRAVNE
SKLADOVANI MUZE MIT ZA NASLEDEK NEPRESNOU FUNKCI.

VAROVANI: NEPOUZIVAT SENZORY OPAKOVANE. POUZITE SENZORY
JSOU ZNECISTENE A NELZE JE OPETOVNE STERILIZOVAT. STERILIZACI
DOJDE K POSKOZENi MIKROSNIMACU S MOZNYM NASLEDKEM
NEPRESNE FUNKCE.

VAROVANI: NEPOUZIVEJTE U PACIENTU CITLIVYCH NA HEPARIN.
ZARIZENi S PLOCHAMI UPRAVENYMI POMOCI HEPARINU MOHOU PRI
CITLIVOSTI NA HEPARIN ZPUSOBOVAT NEZADOUCI REAKCE.

VAROVANI: PRI EXTRAKORPORALNIM OBEHU UDRZUJTE ADEKVATNI
HLADINY ANTIKOAGULACE SLEDOVANIM AKTIVOVANEHO CASU SRAZENI
(ACT) NEBO JINYM VHODNYM MERENIM. POUZITi ZARIZENI

S POVRCHOVOU UPRAVOU HEPARINEM NENAHRAZUJE PRISLUSNE
UROVNE ANTIKOAGULACE.

Kalibrace (Obrazek II)




K monitoru pfipojte kabel kalibratoru CDI™, model 540. Pomoci vysvétlivek k mapé
systému zvolte na monitoru CDI 500 rezim CALIBRATE (kalibrovat). Kalibrace
paralelniho senzoru se provede v nasledujicich krocich:

1) Vyjméte paralelni senzor z vaku s civkou a provedte vizualni kontrolu, zdali
senzor neni poSkozen. Prectéte si tfimistnou kalibraéni hodnotu K+
vytis§ténou na Stitku.

POZOR: NEOTEVIREJTE VAK DRIVE, NEZ V OKAMZIKU POUZITI

PARALELNIHO SENZORU. VYSTAVENiI PARALELNIHO SENZORU PUSOBENI

VZDUCHU V MiSTNOSTI NA DOBU DELSi NEZ 24 HODIN MUZE ZPUSOBIT

NEPRESNOU KALIBRACI.

2) Pfed kalibraci zkontrolujte, zdali paralelni senzor obsahuje dostate¢né
mnozstvi tlumivého roztoku. To se provadi tak, se podrzite paralelni senzor
ve svislé poloze a pohledem zkontrolujete, zdali roztok zcela pokryva
vSechny Ctyfi mikrosenzory.

POZOR: PARALELNi SENZORY NENAPLNENE DOSTATECNYM MNOZSTViM

TLUMIVEHO ROZTOKU SE NEMUSi SPRAVNE ZKALIBROVAT A NESMi SE

POUZIVAT.

POZOR: ROZTOK Z PARALELNICH SENZORU NEVYPOUSTEJTE, ANI JI

NEDOPLNUJTE. SLOZENIi A MNOZSTVI BYLO NASTAVENO PRI VYROBE A

TO K DOSAZENI OPTIMALNiI DOBY A PRESNOSTI KALIBRACE.

3) Od monitoru CDI 500 odpojte hlavu kabelu. Zaklapnéte paralelni senzor na
hlavu kabelu. Paralelni senzor Ize nasadit na hlavu kabelu jen jednim
smérem.

4) Z paralelniho senzoru sejméte spodni malé Luer vicko (modré).

VAROVANI: Z PARALELNIHO SENZORU NEDEMONTUJTE SESTAVU

CIREHO FILTRU/ROZPRASOVACE. DEMONTAZ SESTAVY

FILTRU/ROZPRASOVACE PRED KALIBRACI MUZE MIT ZA NASLEDEK

PORUSENI STERILITY.

5) Pomoci sterilni techniky zcela povolte horni velky odvzdusfiovaci Luer
(modry). Luer zGstane pfipojeny k paralelnimu senzoru, coZz umozni
odvzdu$néni tlumivého roztoku bez poruseni sterility.

6) Umistéte sestavu hlavy kabelu s pfipojenym paralelnim senzorem do jedné
s kapes kalibratoru. Zajistéte, aby sestava hlavy kabelu byla zcela zasunuta
do kapsy.

7) V pfipadé instalace druhého paralelniho senzoru opakujte kroky 1 - 6.

8) Porovnejte zobrazenou kalibraéni hodnotu K+ s hodnotou vytis§t&énou na
Stitku paralelniho senzoru. LiSi-li se, upravte zobrazenou hodnotu tak, aby
odpovidala hodnoté na &titku. Po dokonceni stisknéte klavesu ,OK (V).

9) Zkontrolujte, zdali jsou pokyny k procesu kalibrace na displeji dokon&ené.
Zacnéte stisknutim klavesy ,OK (V)“.

POZN.: Pokud se kalibruje jen jeden paralelni senzor, nepouzivany vystupni

port kalibratoru se automaticky uzavie, aby se Setfil kalibraéni plyn.

POZN.: Béhem kalibrace muze dojit k uniku tlumivého roztoku z paralelniho

senzoru kolem horniho velkého Lueru. Tento Unik kapaliny je normalni a

nebude ovliviiovat presnost kalibrace.

Kalibrace systému se provede automaticky. Uzavieni dvoubodové kalibrace je

oznameno zpravou vV tomto smyslu na monitoru a vysledky kalibrace se vytisknou

na tiskarné, je-li aktivovana. Je-li kalibrace neuspésna nebo umysiné pfrerusena,
zpravy se zobrazi jak na displeji, tak i na tiskarné (je-li aktivovana). DalSi informace
naleznete v ¢asti o FeSeni probléma.

10) Pomoci sterilni techniky bezpe€né dotahnéte horni velky odvzdusiovaci
Luer (modry) na paralelnim senzoru (senzorech).

11) Od kalibratoru odpojte sestavu (sestavy) hlavu kabelu. Kabel kalibratoru
odpojte od monitoru.

12) Hlavu kabelu umistéte do instalaéni konzoly. Sestava Cirého
filtru/rozpraSovace musi zustat pfipojena k paralelnimu senzoru aZz do doby,
kdy budete pfipraveni ji zapojit do okruhu.

VAROVANI: NENECHTE KALIBRACNI TLUMIVY ROZTOK VYTECI ZE

SESTAVY PARALELNIHO SENZORU. VYSTAVENiI PUSOBENI VZDUCHU



V MiISTNOSTI NA DOBU DELSI TRi MINUT MUZE PARALELNi SENZOR

POSKODIT.

POZOR: K ZACHOVANI STERILITY PARALALNIHO SENZORU JE NUTNE,

ABY BYL HORNIi VELKY ODVZDUSNOVACI LUER UTAZEN A SESTAVA

FILTRU/ROZPRASOVACE BY MELA ZUSTAT PRIPOJENA AZ DO OKAMZIKU

UMISTENIi DO OKRUHU.

13) Stisknéte klavesu ,OK (V)“. Monitor pak pfejde do pohotovostniho rezimu
(STANDBY).

Paralelni senzory jsou nyni zkalibrovany a pfipraveny k vloZeni do okruhu. Monitor

zUstane v pohotovostnim rezimu (STANDBY) az do zvoleni rezimu provozniho

OPERATE.

Zapojeni paralelniho senzoru
Paralelni senzor se do okruhu zapojuje nasledujicim zpusobem: Paralelni senzor
Ize zapoijit do boéniho/¢isticiho vedeni a to kdykoli béhem pInéni nebo bypassu.
Kapalina musi byt zastavena proti proudu od paralelniho senzoru jesté pred
zapojenim, aby se zabranilo ztraté kapaliny.
POZN.: Krev muze paralelnim senzorem protékat libovolnym smérem.
POZN.: Spoleénost Terumo doporucéuje, aby pfi pouziti vzorkovaciho vedeni
pro zapojeni paralelniho senzoru byl tento senzor umistén na vstupni strané
vzorkovaciho portu; tim se predejde preruseni dat parametra krve pfri
podavani lékd.
1) Pomaci sterilni techniky sejméte z paralelniho senzoru horni malé Luer
vicko (modré) a pfipojte k jednomu konci vadeho vedeni bo&niho okruhu.
2) Pomaci sterilni techniky sejméte ze spodni strany paralelniho senzoru
sestavu filtru/rozpraSovace (€irou) a pfipojte druhy konec vedeni bo€niho
okruhu.
3) Cistici/bo&ni vedeni napliite a odvzdusnéte. Zaroveri vedeni a paralelni
senzor zkontrolujte, zdali se v nich nenachazeji bublinky.
Systém monitorovani parametrd krve CDI 500 je nyni pfipraven k pouziti. Po
zvoleni provozniho rezimu OPERATE za¢ne monitor zobrazovat hodnoty
parametru krve.

Informace k patentiim
U.S. patenty 4,557,900; 5,081,041; 5,104,623; 5,296,381, 5,508,509; 5,591,400.



