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ENGLISH

| Symbols Glossary

The following symbols may appear in the labeling, marking, or display of the
Terumo Cardiovascular Systems (TCVS) CDI Shunt Sensor. These symbols are
in accordance with the internationally harmonized standards.

Symbol Title

Description

Source

Consult

use or consult
electronic

[13]

use

instructions for

instructions for

Indicates the need for the
user to consult the
instructions for use

1ISO 156223-1-5.4.3

Batch code

LOT

Indicates the
manufacturer’s batch code
so that the batch or lot can
be identified

ISO 15223-1-5.1.5

Rx Only

Prescription only

Caution: Federal (USA)
law restricts this device to
sale by or on the order of
a physician or other
licensed practitioner

21 CFR 801.109

manufactured

Use — by date Indicates the date after ISO 15223-1-5.1.4
which the medical device
is not to be used
Date of Indicates the date when 1ISO 15223-1-5.1.3
manufacture the medical device was

Catalogue number

Indicates the
manufacturer’s catalogue
number so that the medical
device can be identified

ISO 156223-1-5.1.6

STERILE irradiation

Sterilized using

Indicates a medical device
that has been sterilized
using irradiation

ISO 15223-1-5.2.4

Non-pyrogenic

Indicates a medical device
that is non-pyrogenic

ISO 15223-1-5.6.3

LHX! RS

device manufacturer, as
defined in EU Directives
90/385/EEC, 93/42/EEC,
and 98/79/EC

Fluid path Indicates the presence of |ISO 15223-1-5.6.2
a fluid path
Manufacturer Indicates the medical 1ISO 15223-1-5.1.1




Symbol

Title

Description

Source

Authorized
representative in
the European
Community

Indicates the authorized
representative in the
European Community

1ISO 156223-1-5.1.2

Do not resterilize

Indicates a medical device
that is not to be resterilize

ISO 15223-1-5.2.6

Do not use if
package is
damaged and
consult
instructions for
use

Indicates that a medical
device that should not be
used if the package has
been damaged or opened
and that the user should
consult the instructions for
use for additional
information

ISO 15223-1-5.2.8

Fragile, handle

Indicates a medical device

ISO 15223-1-5.3.1

with care that can be broken or
damaged if not handled
carefully
Ll Keep dry Indicates a medical device | ISO 15223-1-5.3.4

that needs to be protected
from moisture

Do not re-use

Indicates a medical device
that is intended for one
single use only

1ISO 156223-1-5.4.2

Single sterile
barrier system

Indicates a single sterile
barrier system

1ISO 11607-1-
Annex E

1ISO 15223-1-
5.2.11

Medical device

Indicates that the device is
a medical device

ISO 15223-1-5.7.7

g & O ]k

Unique device Indicates a carrier that 1ISO 15223-1-
identifier contains unique device 5.7.10
identifier information
Contents Indicates the number of NA
devices within the
packaging.
Importer Indicates the entity ISO 15223-1-5.1.8

importing the medical
device into the locale

Temperature limit

Indicates the temperature
limits to which the medical
device can be safely
exposed.

1ISO 156223-1-5.3.7




Symbol Title Description Source
Contains Indicates a medical device | ISO 15223-1-5.4.8
biological material |that contains biological
of animal origin tissue, cells, or their
derivatives, of animal
origin
Contains a Indicates a medical device |ISO 15223-1-5.4.7
medical substance | that contains or
incorporates a medical
substance

[ PRODUCT DESCRIPTION

The CDI™ Shunt Sensor contains the K+, PO2, PCO2, and pH fluorescent
microsensors, as well as the thermistor contact site for temperature
measurement.

The CDI Shunt Sensor contains porcine derived heparin. The heparin treatment
provides a non-leaching heparinized surface. It is applied by a process which
covalently binds heparin to the blood contacting surfaces of this device.

The heparin treatment improves the thromboresistance of the non-biological
materials. Surfaces with heparin treatment have demonstrated stability in the
presence of blood.

/ Filter/Sparger Assembly

Figure 1: The CDI Shunt Sensor with heparin treatment, Model CDI510H

[ INTENDED USE / PURPOSE

The disposable CDI Shunt Sensor with heparin treatment is intended for use with
the CDI Monitoring Systems during cardiopulmonary bypass procedures when
continuous blood gas, pH, and potassium monitoring is desired for up to 6 hours.

[ INTENDED USER

The CDI Shunt Sensor is intended for use by Healthcare Professionals trained to
perform or assist in cardiopulmonary bypass procedures (e.g. Certified Clinical
Perfusionist).



| TARGETED PATIENT GROUPS

Patients undergoing cardiopulmonary bypass procedures that meet the minimum
recommended device flow requirement of 35ml/min.

[ CLINICAL BENEFITS

Continuous in-line monitoring of blood gas parameters enables continuous
patient monitoring to support perfusionist decisions during the CPB procedure
and may indirectly improve patient outcomes.

[ INDICATIONS FOR USE

The CDI Shunt Sensor is indicated for use in cardiopulmonary bypass
procedures to provide continuous blood gas, pH and potassium monitoring.

| CONTRAINDICATIONS

The CDI510H is not intended for use in situations in which there is no flow of
blood through the extracorporeal circuit. A minimum blood flow of 35 ml/min is
recommended for optimal measurement performance of the shunt sensor.
Restoration of minimum blood flow through the shunt line after an interruption will
restore optimal performance of the system.

| TRAINING REQUIREMENTS

This device is intended to be used by a medical professional working
independently under the direction of a physician. The CDI Blood Parameter
Monitoring System Operator’'s Manual contains complete instructions for
assembly and use of the Shunt Sensors with the CDI Blood Parameter
Monitoring System. It must be read in its entirety before attempting to assemble
and use the system. To arrange additional training, please contact your local
Terumo Cardiovascular Systems representative or call 1-800-521-2818 and ask
about CDI Blood Monitoring Training.

WARNINGS

e The CDI Shunt Sensors are sterile, heparin-coated, non-toxic, non-
pyrogenic, single use devices, and for use in cardiopulmonary bypass
procedures for up to 6 hours. Use beyond 6 hours may result in
inaccuracies of the blood parameters and/or affect functional integrity
of the device.

e The CDI Shunt Sensor is heparin treated and should not be used with
heparin sensitive patients. Devices with heparin treated surfaces may
cause an adverse reaction.

e Store CDI Shunt Sensors between 0°C (32°F) and 35°C (94°F). Freezing
of the CDI Shunt Sensor, or storage at temperatures outside the stated
range, can result in inaccurate performance. Check the freeze indicator
on the box/carton before using the enclosed Shunt Sensors. If the clear
indicator bulb has turned to violet, exposure to freezing temperatures
has occurred and Shunt Sensors should not be used.



o This device is sterilized using gamma irradiation and is intended for
single use only. Do not reuse. Do not resterilize. Do not reprocess.
Reprocessing may compromise the sterility, biocompatibility and
functional integrity of the device.

e When administering intravascular dyes and novel pharmacological
agents, or when dyshemoglobins or elevated bilirubin levels are
present, independent external blood gas and blood chemistry analysis
are required for accurate determination of all measured parameters
needed to guide therapeutic decisions, as they can potentially cause
inaccuracies in displayed value. Refer to the Operator’s Manual for the
CDI Blood Parameter Monitoring System for further specification of
agents known to interfere with the system, the values affected and
additional instructions.

¢ Maintain adequate levels of anticoagulation during extracorporeal
circulation by monitoring activated clotting time (ACT) or other
appropriate measurement. Use of a heparin treated device does not
substitute for adequate anticoagulation levels.

o Verify the accuracy of displayed values with another source
(i.e. laboratory or point of care blood gas analyzer) before initiating
treatment.

e The CDI Shunt Sensor requires a minimum of 35 ml/min. Flows below
the minimum may result in a slower time response. To maintain the
minimum blood flow through the sensor, keep total blood flow in the
shunt bypass line above 1.5 L/min for 1/2 inch tubing, 0.6 L/min for
3/8 inch tubing, and 0.2 L/min for 1/4 inch tubing. Restoration of blood
flow above the minimum through the CDI Shunt Sensor will restore
performance of the system.

¢ Use aseptic technique when inserting the shunt sensor (and shunt
bypass line if used) into the extracorporeal circuit to ensure that the
blood contact surfaces remain sterile.

e For all shunt bypass line applications: Use an arterial filter distal to the
shunt bypass line when utilizing the shunt bypass line on the arterial
side of the circuit. This protects against the introduction of air into the
blood circulation.

e Exposure of the shunt sensor to prime solutions and/or blood with pH
less than 7.0 or greater than 7.8 pH units or sodium measurement less
than 120 or greater than 160 mEq/L can interfere in the accurate
measurement of potassium.

e Failure to perform a 2 point tonometered gas calibration of the shunt
sensor and potassium sensor may inhibit the system from achieving
accuracy limits.

| PRECAUTIONS

e Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician or other licensed practitioner.

e Do not use the CDI Shunt Sensor after the date printed on the package
label. Use beyond the date may result in inaccurate performance.

e Do not use a CDI Shunt Sensor if the foil pouch it is packaged in has been
damaged. A damaged foil pouch can result in inaccurate performance.



e Do not open the pouch until the Shunt Sensor is to be used. Exposure of the
Shunt Sensor to room air for periods of greater than 24 hours may result in
inaccurate calibration.

e  Failure to follow the instructions for use can cause the monitoring system to
display inaccurate values. The accuracy of the results is dependent upon the
following:

e Reading and understand the instructions for use

e Proper setup and calibration of the system

e Use of all available system features

e Periodic comparison to a laboratory reference sample

e Maintaining adequate blood flow

When a displayed value is significantly different from expectations based on
the clinical situation, verify its accuracy by independent means before
initiating treatment.

e The CDI Shunt Sensor contains Germall Il in the calibration fluid. A potential
byproduct of Germall || may be Formaldehyde. Exposure may cause adverse
reactions in patients with Formaldehyde sensitivity.

e Do not connect a shunt sensor to an unprimed circuit. Prolonged “dry”
exposure can damage the shunt sensors.

| METHOD OF OPERATION

Shunt Sensor Placement

You need the following items: the Shunt Sensor(s) you are installing and access
to the bypass circuit.

Note: CDI Shunt Sensor can be used for either arterial or venous application.

Warning: Once calibrated, do not remove and replace the shunt sensor
from the cable-head prior to use. Removal and replacement could affect the
measurement accuracy of the system.

Caution:

e Care should be taken to prevent BPM cable-heads from dropping onto any
hard surface or otherwise receiving severe shock. If the cable-head had a
shunt sensor installed and calibrated, you should replace the shunt sensor
and repeat the calibration.

e The CDI Shunt Sensor should be placed distal to a purge line one-way valve
to avoid possible back flow of air.

e  Terumo recommends that you not connect the CDI Shunt Sensor directly
onto another rigid plastic piece, such as a manifold, without extra support for
the shunt sensor. Connecting the unsupported CDI Shunt Sensor directly to
another rigid plastic piece may make the unsupported piece or the CDI
Shunt Sensor susceptible to breakage. Terumo recommends having a
length of pliable tubing between a supported CDI Shunt Sensor and any
other rigid plastic part.

Note: The CDI Shunt Sensor can be placed in the shunt/purge line at any time
during priming or bypass, as long as there is fluid in the circuit. You must stop
the fluid flow upstream of the sensor before insertion to avoid loss of fluid.

Note: The sensor is bidirectional. Blood can flow through it in either direction.



Note: If you are placing the CDI Shunt Sensor in a sampling line, place it on
the inlet side of the sample port to avoid intermittent interruption of blood
parameter data during medication administration.

Note: The end of the CDI Shunt Sensor that has the large blue luer cap is a

male luer connector. The end of the CDI Shunt Sensor attached to the
filter/sparger assembly is a female luer connector.

Follow these steps to install the CDI Shunt Sensor into a shunt/purge line:

1.

Using sterile technique, remove the top luer cap (white) from the CDI Shunt
Sensor and attach one end of the “shunt/purge” line to the top of the CDI
Shunt Sensor. Make sure the large blue top venting luer is completely
tightened.

Remove the sensor filter/sparger assembly from the bottom of the sensor.
Attach the other end of the shunt/purge tubing circuit to the sensor.

Warning: Do not remove the sensor filter/sparger assembly from the
CDI Shunt Sensor until you are ready to connect it to the circuit. The
microsensors on the CDI Shunt Sensor must be kept moist. Exposure
to room air for more than a few minutes can damage the sensor.

Figure 2: Installation into the circuit

Prime and debubble the shunt/purge line, inspecting the line and CDI Shunt
Sensor for bubbles. Air bubbles may clear more easily from the CDI Shunt
Sensor if it is in an upright position. Intermittent bubbles, once removed from
the CDI Shunt Sensor, will not affect its long-term accuracy. Inspect the
primed line for leaks; do not use the sensor if any leaks are detected.
Warning:

e Prime solutions containing acetate ions such as Isolyte-S,
Normosol-R, or Plasmalyte-A can cause damage to the PCO2
sensor. If the pH channel reads less than 7.00 after the sensor is
placed in the circuit, you should either recirculate the prime
solution using a CO2-free sweep gas or add sufficient buffer to
raise the pH of the prime above 7.00. Exposure to acetate-
containing prime solutions below pH 7.00 for longer than a few
minutes can cause significant PCO2 inaccuracy.

e Make sure all luer lock connections are securely tightened before
priming the shunt/purge line. Connections that are not secure can
result in a leak.

e The presence of air bubbles in CDI Shunt Sensors can affect the
results. Intermittent bubbles, once removed from the CDI Shunt
Sensor, will not affect its long-term accuracy.



4. The CDI Blood Parameter Monitoring System is now ready for use. Upon
selecting the OPERATE mode, the monitor will begin reporting blood
parameter values.

Shunt Sensor Replacement

Shunt Sensor Replacement During Cardiopulmonary Bypass: Terumo does not
recommend replacing the shunt sensor during cardiopulmonary bypass. In the
event that the CDI Shunt Sensor(s) or the CDI monitor fails, the case should be
completed using routine laboratory blood gas analysis.

[ DISPOSAL

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local, state, federal and international laws and regulations.

| STORAGE

Temperature: 0°C to 35°C (32°F to 95°F)

| SPECIFICATIONS

Priming volume: 1.2 mL

Product Complaints

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to Terumo and the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

Potential Undesirable Side Effects

Delay to procedure, adverse bodily reaction, infection, hemolysis, embolism,
blood loss, unable to meet performance claims.

10



EbJITAPCKN

| Peynuk Ha cumBonuTe

CnepBawyute CUMBOIM MoraT Aa ce BUAAT Ha eTUKeTUTe, MapKMpoBKaTa Unn Ha
aucnnes Ha napanenHus ceHsdop CDI Ha cbpaeyHOCHOOBUTE CUCTEMU HA
Terumo (TCVS). Tean cumBonu ca B CbOTBETCTBUE C MEXAYyHapoaHUTE
XapMOHU3NpaHu CTaH4apTy.

CumBon

HanmeHoBaHue

OnucaHune

N3TOYHMK

[13]

Buxre
MHCTPYKLUMUTE 3a
ynotpeba unu
MHCTpYKUMWTE 3a
ynotpeba Ha

MocoyBa HeobxoAMMOCTTa
noTpebuTensT Aa npoyeTe
WHCTpYKUMUTE 3a ynotpeba

1ISO 156223-1-5.4.3

Rx Only

orpaHvyaBa ToBa
YCTPOWCTBOTO 3a npofax6a
camo OT unm no
npeanucaHve Ha nekap
Wnu Apyr nuueHsunpax
npakTuKyBall 3apaBeH
paboTHMK

enekTpoHuKaTa
Kon Ha Yka3Ba koga Ha napTtngara |ISO 15223-1-5.1.5
LOT napTmgara Ha npou3BoauTens 3a
naeHTudunumpaHe Ha
naptugara
Cawmo no BHumanue: ®epepanHuar |21 CFR 801.109
npegnucaHuve 3akoH (Ha CALL)

Cpok Ha rogHocT

YkasBa gataTta, crneg KosaTo
MeanUMHCKOTO nsaenune He
TpﬂsBa Aa ce nanons3esa

ISO 156223-1-5.1.4

STERILE

[aTa Ha YkasBa gataTta Ha 1ISO 15223-1-5.1.3
npon3BoACTBO NpoOu3BOACTBO Ha

MeOMLUMHCKOTO nu3genuve
KaTtanoxeH Yka3Ba katanoxhus Homep |ISO 15223-1-5.1.6
HomMep Ha npou3BoauTens 3a

naeHTupULmMpaHe Ha

MeOMLMHCKOTO u3aenuve
CrepunuanpaHo |Ykassa MeguLMHCKO ISO 15223-1-5.2.4

upes npagnauna

usgenue, KOeTo
€ CTepunuanpaHo ypes
vpaguauusi

HX! NN

HenuporeHHo YkasBa, ye megunuuHckoto |ISO 15223-1-5.6.3
n3genune e HeNMpPOreHHo

[MbTeka 3a YkasBa HanM4mMeTo Ha 1ISO 15223-1-5.6.2

TEYHOCTU nbTeKa 3a TEYHOCTU

11



@

e nospeaeHa unm
BUKTE
MHCTPYKUMUTE 3a
ynoTtpeba

onakoBkaTa e noBpefeHa
Unu e oTBOpeHa un ye
notpebutenat Tpsbea aa
npo4eTe MHCTPYKUMUTE 3a
ynoTtpeba 3a
JoMbrHUTENHa
MHdopmaums

CumBon HaumeHoBaHune |OnucaHue U3TOouYHMK
MpoussoauTen YkasBa npoussogutens Ha |ISO 15223-1-5.1.1
MeLMLMHCKOTO usaenve,
I KaKToO € onpegeneH
B [upektneute
90/385/EN0O, 93/42/ENO
n 98/79/EO Ha EC
YnbnHoMoLLeH YkasBa ynbrnHOMOLLEHUS 1ISO 15223-1-5.1.2
m npeacTaButen npeacTaBsuTen
B EBponelickata |B EBponeiickaTta o6LHOCT
obLHocT
He Ykassa MeauunHCKO 1ISO 15223-1-5.2.6
% cTepunuanpanTe |u3genuve, KoeTo He TpsibBa
% NOBTOPHO [a ce cTepunuaupa
NOBTOPHO
[a He ce YkasBa MeauLMHCKO 1ISO 15223-1-5.2.8
M3nonsea, ako nsgenue, KoeTo He Tpsbea
onakoBkaTa [0a ce U3nonaea, ako

Yynnueo, aa ce
6opasu
BHUMATESTHO

YkasBa MeaMLIMHCKO
nsgenve, KOeTo MoXe a
ce cyynu unu noBpeau, ako
C Hero He ce bopasu
BHMMAaTENHO

ISO 15223-1-5.3.1

-
N

[Ja ce nasu cyxo

YKa3Ba MeauLMHCKO
nsgenve, koeto TpsAbea aa
ce 3awWuTasa oT Bnara

1ISO 156223-1-5.3.4

[a He ce YkasBa MeauLMHCKO 1ISO 15223-1-5.4.2

n3nonsea nsgenue, KoetTo

NOBTOPHO € npeAHa3Ha4YeHo camo 3a

efHokpaTHa ynotpeba

EanHuyna YkasBa eguHN4Ha 1ISO 11607-1 —
O cTepunHa cTepunHa 6apuepHa MpunoxeHne E

GapvepHa cuctema 1ISO 15223-1-

cuctema 5.2.11
MeanumnHcko Yka3Ba, 4ye yCTpONCTBOTO 1ISO 15223-1-5.7.7

YCTPOWCTBO € MeAMLMHCKO n3genue

12




BelecTBo

CumBon HaumeHoBaHune |OnucaHue U3TOouYHMK
YHuKaneH Yka3Ba HOCUTEN, KOUTO 1ISO 15223-1-
naeHTudukatop |cbabpxka MHopmauusa 3a |5.7.10
Ha yCTPOWCTBO YHUKaneH naeHtundukarop
Ha yCTPOMCTBO
CbabpxaHue Yka3Ba 6posi Ha Hama
ycTpouncTeaTta
B OnakoBKaTa.
BHocuten YkasBa opraHusauusaTa, 1ISO 15223-1-5.1.8
@ KOSITO BHAcs MeAULMHCKOTO
YCTPOWCTBO B pernoHa
TemnepatypHa |Ykassa TemnepaTypHute 1ISO 156223-1-5.3.7
rpaHuua rpaHnLM, Ha KOUTO MOXe
na 6bae M3noXxeHo
©e30nacHO MeaMLMHCKOTO
YCTPOWCTBO
Cbabpxa YkasBa MeauLMHCKO 1ISO 15223-1-5.4.8
BGuronornyeH YCTPOWCTBO, KOETO
martepwuan ot cbabpxa GuonornyHa
XXUBOTUHCKM TbKaH, KNeTKn Ui TexHn
npousxoa nNpon3BOAHM OT
YKMBOTUHCKU MPOU3Xon
Cbabpxa [NocouBa MeguUUHCKO 1ISO 15223-1-5.4.7
JleKapCTBEHO nsgenue, KOeTo cbabpxa
BELLECTBO WINN BKITHOYBA JIEKAPCTBEHO

| ONUCAHUE HA MPOOYKTA

MapanenHuat ceHdop CDI™ cbabpika rnyopecueHTHU MUKpOCeH30pn 3a K+,
PO2, PCO2 n pH, a Taka CbLUO M KOHTaKTHa 30Ha Ha TEPMUCTOP 3a 3MepBaHe

Ha TemnepaTypara.

Mapanenuuat ceHsop CDI cbabpxa xenapuH CbC CBUHCKM NPOU3XOA.
TpeTupaHeTo C XenapuH ocurypsisa Hem3ammMBaeMa xenapvHusupaHa

NoBBLPXHOCT. TO ce npwunara 4Ypes NpoLec, KONTO CBBbP3Ba KOBANEHTHO XenapuHa
KbM KOHTaKTyBaLLUTE C KpbBTa NOBBPXHOCTU HA TOBA YCTPOWCTBO. TpeTupaHeTo

C XenapuH I'IOJJ,O6pF|Ba TpOM60pe3VICTeHTHOCTTa Ha maTtepuanumte, KOUTo He Ca

¢ buonormyeH npousxon. TpeTnpaHuTe ¢ xenapuH NOBbPXHOCTU SEMOHCTpUpaxa
cTabunHocT B NPUCBHCTBUETO Ha KPbB.

13




/ Moayn duntbp/andysep

I'opHo ronsamMo usnyckartesiHo
cbeaunHeHue

MHe3no 3a
Temnepartypa

durypa 1: TpetupaH ¢ xenapuH napaneneH ceHsop CDI, mogen CDI510H

| YROTPEEA NO NPEOHA3HAYEHWE/LEN

TpeTupaHnAT C XxenapyH naparnerneH CeH3op 3a egHokpaTHa ynotpeba CDI
€ npedHa3Ha4yeH 3a M3non3BaHe CbC cucTemmuTe 3a KoHTpon CDI npu npouenypu
3a KapAavonynMoHapeH Gannac, Korato € Heob6XxoauM HenpeKkbCHAT KOHTPOST Ha
KpbBHM rasose, pH 1 kanun 3a nepmog o 6 4aca.

| LENEBU NOTPEBUTEN

MapanenHusaT ceHsop CDI e npegHa3HayeH 3a M3non3BaHe OT 3apaBHU
cneumanucTu, obyyeHn Aa UsBbPLIBAT UK Aa acucTupaT Nnpu npoueaypv 3a
KapAuvonynmoHapeH Gannac (Hanp. cepTuduLmMpaH KIMHUYeH nepdysuonor).

| LENEBUY rPYNU NALUMEHTHU

MauneHTn, NOANOXEHN Ha NpoLeaypa 3a kapauonynMoHaneH 6arnac, KouTo
OTroBapsAT Ha M3NCKBAHETO 32 MUHUMAIEH NPENopbYMUTENEH MOTOK Ha
YCTPOMCTBOTO OT 35 mi/min.

[ KNTMHWUYHM NON3un

HenpekbcHaTUST KOHTPOS Ha NapaMeTpuTe Ha KpbBHWUTE ra3oBe No3BosisBa
HenpekbCHAT KOHTPOS Ha NauMeHTa, KOeTo noArnomara pelleHusTa Ha
nepdysnoHucTa no Bpeme Ha npouenypata CPB 1 Moxe KOCBEeHO fa noaotpu
pesynTaTuTe 3a NauueHTa.

| NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

MapanenHuaT ceHsop CDI ce npenopbyBa 3a ynoTpeba npw npoueaypu 3a
KapauonynMoHapeH Garinac 3a ocurypsiBaHe Ha HernpeKkbCHaT KOHTPO Ha
KpbBHM rasose, pH 1 kanun.
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| PPOTUBONOKA3AHMUA

CDI510H He e npegHasHadeH 3a ynotpeba B cMTyaumu, B KOUTO HAAMa KPbBEH
MOTOK NpPe3 eKCTpakopnopanHns KOHTYp. 3a onTMMarlHo Ka4ecTBO Ha U3MEpPBaHeTo
Ha napanenHus CeH3op ce NpenopbYBa MUHMMAIEH KpbBEH MOTOK OoT 35 ml/min.
Bb3cTaHOBABaHETO HA MMHUMAanHWSA KPbBEH MNOTOK Npe3 napanenHara NMHus
cnef npekbCBaHe Le Bb3CTaHOBM onTuMarnHarta paboTta Ha cuctemara.

| MISUCKBAHUA 3A OBYYEHUE

ToBa yCTPOWCTBO € NpegHa3HaveHo 3a ynotpeba oT MeanLUMHCKX cneumanmncTy,
paboTeLyu camoCTOATENHO NO4 PbKOBOACTBOTO Ha nekap. PLkoBoACTBOTO 3a
onepartopa Ha cuctemarta CDI 3a KOHTpOn Ha napameTpuTe Ha KpbBTa CbAbpXKa
MbIHN UHCTPYKUMK 3a CrnobsiBaHETO 1 M3NON3BaHETO Ha NapanenHuTe gartyuum
cbe cuctemata CDI 3a kOHTpoN Ha NnapameTpuTe Ha kpbBTa. To TpsAbea fa 6bae
NpoYeTEHO U3LANO, Npean Aa ce NPUCTBLMNN KbM CrnobsiBaHe 1 usnonssaHe Ha
cuctemara. 3a opraHvMavpaHe Ha AOMbIHUTENHO 0ByyYeHne, Mons, CBbpXeTe ce
C MecTH¥A npeacTasuTen Ha Terumo Cardiovascular Systems nnu ce obagete
Ha 1-800-521-2818 u nonuTarite 3a 00y4eHne 3a KOHTPON Ha KpbBTa oT CDI.

[ NPEQYNPEXOEHUA

¢ Napanennute aatumum CDI ca cTepunHKU, NOKPUTU C XEMAPUH,
HEeTOKCUYHU, HEMUPOTFeHHN YCTPONCTBA 3a eQHOKpaTHa ynoTpeba
¥ 3a u3nonsBaHe Npu Npoueaypu 3a kKapanonynMoHapeH 6arnac
no 6 yaca. Ynotpebara 3a noBeue oT 6 4aca Moxe ga gosene A0
HETOYHOCTU Ha KPbBHUTE NapaMeTpu u/unu ga noBnusie Ha
¢pyHKLUMOHAaNHaTa UsiNnoCTHOCT Ha YCTPOMUCTBOTO.

e NMapanenHuAaTt ceHsop CDI e TpeTupaH c xenapuH 1 He TpsiGBa Aa ce
M3non3Ba npyu YyBCTBUTENTHU KbM XenapuH naumeHTU. YCTporucTBa
C TPeTUpaHu ¢ xenapuH NOBBLPXHOCTM MOraT ga npegusBukar
HeXeraHWu peakuum.

e CobxpaHaBauTe napanenHute gatyvum CDI npu Temnepartypa mexay
0°C (32°F) u 35°C (94°F). 3ampa3sBaHeTO Ha napanenHus ceHsop CDI
MNU CbXpPaHeHUeTOo My NpU TemMnepaTypu U3BbH NOCOYEHUA Anana3oH
MoXe Aa AoBeae A0 HeToYHa paboTa Ha cblyms. NMpoBepeTte
MHAMKaTopa 3a 3aMpb3BaHe BbpPXY KyTusAta/kawoHa, npeau ga
u3nonsBaTe HaMMpalwMTe ce BbTpe napanenHu gatiuuyu. AKo
npo3payHaTta MHAUKaTopHa namMnuyka e ctaHana BUoneToBa, TOBa
O3Ha4yaBa, Ye € MUmMarno usnaraHe Ha TemnepaTypuv Ha 3aMpb3BaHe U He
TpAGBa Aa ce u3non3saTt napanesHyu ceH3opu.

e ToBa yCTPOMCTBO e CTEPUITU3UPAHO Ype3 rama Nb4u
M e NpegHa3Ha4YeHo camo 3a eAHOKpaTHa ynoTtpe6a. [la He ce usanonssa
noBTopHo. [1a He ce cTepunusnpa noBTopHO. [la He ce o6paboTBa
noBTopHo. lNoBTOpHaTa 06paboTka MoXe Aa BroOLIN CTEPUNHOCTTA,
6uocbBMecTUMOCTTa M PYHKLMOHaNHaTa LsAANoCT Ha YCTPOUCTBOTO.
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Korato ce npunarat nHtpaBacKkynapHu 6arpuna v HOBU JieKapCTBEHU
cpeacTBa UM KOraTo MMa AUCXEMOTTIOOUHM Y NOBULLEHU HUMBa Ha
6unupy6uH, e He06X0AUM He3aBUCUM BbHLLEH ra3oB U XUMUYECKMN
aHanu3 Ha KpbBTa 3a TOYHO onpejerisiHe Ha BCUYKU U3MepPBaHuU
napameTpu, Heo6xoaMMM 32 B3eMaHe Ha TepaneBTUYHU pPeLUeHus,
NOHeXe € Bb3MOXHO Te ia NPUYMHAT HETOYHOCTM B NOKa3aHaTta
cToMHOCT. BukTe pbKOBOACTBOTO 3a onepartopa Ha cuctemara CDI 3a
KOHTpPON Ha napaMmeTpuTe Ha KpbBTa 3a AOMbIIHATENHO onpeaerisiHe Ha
areHTUTe, 3a KOMTO € U3BECTHO, Ye Nnpe4yaT Ha cucTemara, 3acerHaTure
CTOMHOCTU U AONbNHUTENTHUTE UHCTPYKLMN.

MopaobpkanTe agekBaTHM HUBA Ha aHTUKOarynauus no Bpeme Ha
eKcTpakopnopariHa LMpKynauus 4Ype3 crieieHe Ha akKTUBMPaHOTO
Bpeme Ha cbeupsade (ACT) unu apyr noaxoasiy napamersp.
M3non3BaHeTO Ha TPeTMPaHO C XenapuH yCTPOMCTBO He 3aMecTBa
apeKkBaTHUTE HUBA Ha aHTUKOarynaums.

MNMpoBepeTe TOYHOCTTa Ha NOKa3aHMTe CTOMHOCTU Ype3 ApPYr U3TOYHUK
(T.e. nabopaTopHO UNKX Ype3 aHanM3aTop Ha rasoBe B KpbBTa Ha
MSICTOTO Ha OKa3BaHe Ha MegMLMHCKa NOMoLl), Npean Aa 3ano4vHeTe
neyeHUueTo.

MapanenHuaT ceHsop CDI ce Hyxpaae ot Han-manko 35 ml/min.
Mo-manku oT MUHMManNHWA NoTouM MoraT Aa goBeaarT Ao no-6aBHa
peakuus. 3a ga nogabpxaTe MMHUManHusA KpbBeH NOTOK npe3
CceH30pa, noaabpxKanTe obLWKA KpbBEH NOTOK B NapanenHaTta
6annacHa nuHua Hag 1,5 I/min 3a 1/2-uH4yoBa TpbLOa, 0,6 I/min 3a
3/8-uHyoBa Tpb6a 1 0,2 I/min 3a 1/4-uH4oBa TpbL6a. Bb3cTaHOBAABaHETO
Ha KPbBHUA NOTOK HaA MUHMMANHUA Npe3 napanenHusa cexsop CDI we
Bb3CTaHOBM paboTaTa Ha cucTemara.

KoraTo BkapBaTe napanenHusi ceH30p (M napanenHara 6amnacHa
JINHNA, aKo ce U3NOoN3Ba TakaBa) B eKCTPaKoprnopanH1Ua KOHTYp,
M3non3BanTe acenTUYeH MeToA, 3a Aa rapaHTupare, 4e
NOBBbPXHOCTUTE, KOUTO KOHTAKTYBaT C KpbBTa, OCTaBaT CTEPUITHM.

3a BCUYKM NpUnoXeHUsa Ha napanenHa 6annacHa nuHua: Usnonssante
apTtepuaneH ounTbLpP AUCTaNHO OT NapanenHara 6annacHa nuHuA,
KoraTo usnonsBaTe napanenHara 6annacHa NnMHUA OT apTepuarnHara
cTpaHa Ha KoHTypa. ToBa npegna3sa oT HaBnMU3aHe Ha Bb3AyX B
KpbBOOGpalleHueTo.

U3naraHeTo Ha napanenHusi CeH30p Ha BbL34eMCTBUETO Ha pa3TBoOpU 3a
HanbnBaHe u/vunu KpbLB ¢ pH, no-Hucko ot 7,0 unu no-eucoko ot 7,8 pH
eAVHWLN, UNN U3MepBaHe Ha HaTpui, no-manko ot 120 unu noBeye oT
160 mEqg/l, Moxxe Aa nonpe4n Ha TOYHOTO U3MepBaHe Ha Kanus.

AKO He ce U3BbLpPLUN 2-TOYKOBO TOHOMETPUYHO KanubpupaHe Ha
napanesfiHusi CeH30p Mo OTHOLUEHUEe Ha ra3oBeTe U Ha CeH30pPbT 3a
Kanun, MoXe Aia ce Nonpeyu Ha cucTemara ga AOCTUIHe rpaHuLM Ha
TOYHOCT Ha U3MepBaHeTo.



NPEANA3HUA MEPKU

o  ®epepanHuaTt 3akoH (Ha CALL) orpaHuMyaBa ToBa yCTPOWUCTBOTO 3a
npogaxba camo OT Unu No NpeanucaHve Ha nekap Unu Apyr nuueHsnpaH
npakTuKyBall, 3apaBeH paboTHUK.

e He nsnonseante napanenHus ceHsop CDI no-kbCHO OT oTne4yaTaHaTta Ha
eTukeTa BbpXy OnakoBkaTta AaTa. YnoTpebarta cnep tasu gata Moxe ga
JoBefe 00 HETOYHM pe3ynTaTu.

e He nanonssante napanenHus ceHsop CDI, ako Topbuykarta ot ponuo,

B KOSITO € OMnakoBaH, e nospedeHa. [NoBpeaeHa Topbuuka ot honmo moxe
Ja gosefe 00 HETOYHU pe3ynTaTu.

e He oTtBapsiTe Topbuukara, LOKATO HE HACTLNM MOMEHTBT 3a U3NON3BaHe
Ha napanenHusi ceH3op. MianaraHeTo Ha napanenHnsi CEH30p Ha
Bb30EeNCTBMETO Ha Bb3ayxa B MOMELLEHMETO 3a NoBeye OT 24 yaca Moxe aa
JoBeae 00 HETOYHO KanubpupaHe.

e HecnasBaHeTo Ha MHCTPyKUMWTE 3a ynoTpeba mMoxe Aa noseae A0
nokasBaHe Ha HETOYHW CTOMHOCTM OT cMcTemMaTa 3a KOHTpon. To4yHocTTa Ha
pe3ynTtaTtuTe 3aBUCU OT CrieaHUTe Hella:

e [lpounTtaHe u pa3bvpaHe Ha UHCTPyKLUMUTE 3a ynotpeba

e [loaxoasuwa HacTporka u kanubpupaHe Ha cuctemara

e V3nonaBaHe Ha BCMYKUTE HaANU4HKU PyHKLUKN Ha cucTemaTa

e [leprogunyHo cpaBHeHue ¢ nabopatopeH pedepeHTeH obpaseLl

e T[lopabpxaHe Ha agekBaTeH KPbBEH MOTOK

KoraTo nokasaHaTta CTOMHOCT ce pasnu4yaBa 3Ha4yMTenHo ot 6asupaHnTe Ha
KINMHUYHaTa CUTyauusi O4akBaHusi, NpoBepeTe TOYHOCTTAa Ha ypeaa vpes
HesaBMCMMU CpeacTBa, Npeaun Aa 3anoyHeTe NeYeHmeTo.

e [MapanenHuar ceHdop CDI cbabpxa Germall Il B TeuHocTTa 3a kanubpupaHe.
ConbreTBaly Germall Il npooykT moxe fa 6bae hopmangexmabT.
ManaraHeTo Ha HEroBOTO Bb3IENCTBUE MOXE [1a NMPUYMHU HEXENaHM
peakumm Npu NauneHTy ¢ YyBCTBUTENHOCT KbM chopmanaexms.

e He cBbp3BanTe napaneneH CEH30p KbM HEHaMbITHEH KOHTYP.
MpoaBIMKUTENHNAT NPECTON B ,,CYXO CbCTOSHUE" MOXe Aa NnoBpeau
napanenHute gatyumum.

| METOQ HA PABOTA

NocTtaBsiHe Ha napanenHunsa CeH30p

Bue ce HyxgaeTe oT cnegHuTe Hela: napaneneH(Hu) ceHsop(n), KOUTO(KOUTO)
nocraesiTe, 1 4OCTbN A0 6annacHUsi KOHTYP.

Benexka: MapanenHust ceHszop CDI moxe Aa ce nsnonssa 3a apTepuarnHo u 3a
BEHO3HO NPUIIOXeHne.

MpeaynpexaeHue: LLlom 6bAae U3BBLPLUEHO KanuGpupaHe, He MecTeTe U He
3ameHsTe NapanenHus ceH3op OT rnaBaTa Ha kabena npeau ynorpe6a.
OdeMoHTMpaHeTo U cMsiHaTa 6Mxa MOrfn Aa NOBIMAAT BbPXY TOYHOCTTA Ha
u3mepBaHe Ha cucTemara.
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BHumaHue:

TpsibBa oa ce BHMMaBa W fa He ce AonyckaTt nagaHe Ha rnaeuTe Ha
kabenuTe Ha BPM Bbpxy TBbpAa NOBBPXHOCT UMW APYrU CUMHK yaapu.
Ako rnmaBaTa Ha kabena e umarna MOHTMPaH 1 KanubpupaH napaneneH
CeH3op, TpsibBa ja CMeHNTE napanenHusi CEH30p 1 Aa nosTopute
KannbpupaHeTo.

Mapanennusat ceHsop CDI Tpsabea aa 6bae noctaBeH AMcTanHo no
OTHOLLEHMEe Ha eQHONOCOYHUS KnanaH Ha NUHMATa 3a NpoYncTBaHe, 3a Aa
ce nsberHe Bb3MOXeH obpaTeH NOTOK Ha Bb3ayX.

Terumo npenopb4Ba Aa He CBbp3BaTe napaneneH ceHsop CDI aMpekTHo
KbM Apyra TBbpAa nractMacoBa 4YacT, KaTo KonekTtop, 6e3 gonbnHuTenHa
onopa 3a napanenHuns ceH3op. CBbp3BaHeTo Ha napaneneH ceHsop CDI 6e3
ornopa AMPEKTHO KbM Apyra TBbpAa nracTMacoBa YacT MOXe a Hanpasu
YyacTtTa unu napanenHus ceHzop CDI 6e3 onopa nogaTnvem Ha cHynBaHe.
Terumo npenopb4Ba NOCTaBsAHE Ha MBKaBa Tpbba Mexay napanenHus
ceH3op CDI c onopa v Bcsika gpyra TBbpAa nnacTtMacoBa 4acrT.

Benexka: MapanenHuat ceHsop CDI moxe ga 6bae noctaBeH B ob6xoaHaTa
NVHUSI/NMWHKATA 33 NPOYMCTBAHE NO BCSAKO BPEME Mpu MbJIHEHETO unu 6arnac,
cTura ga nMa Te4HOCT B KOHTypa. [peaun BkapBaHeTo TpsibBa Aa cnpeTe
NoTOKa TEYHOCT Npeamn ceH3opa, 3a Aa u3berHeTe 3aryba Ha TEUHOCT.

benexka: CeHaopr € [1BYNOCO4€eH. KpbBTa Moxe fa npeMuHaBa npes Hero
1 B ABEeTEe MNOCOKMN.

Bbenexka: Ako nocTaBsaTe napanesHms ceH3op CDI B nnHMsA 3a B3eMaHe Ha
I'Ip0614, nocTtaBeTe ro Ha BXogHaTa CTpaHa Ha nopTa 3a r|p0614, 3a aa
n3berHeTe nepnoan4Ho npekbCBaHe Ha AaHHUTE 3a NapamMeTpuTe Ha
KPpBbBTa NO BpeMe Ha BbBeXAaHe Ha J1eKapCTBO.

Benexka: Kpaat Ha napanenHus ceH3op CDI ¢ ronamaTta cuHs nyeposa
Kanadka e MbXKUAT nyepoB cbeanHuTen. KpasT Ha napanenHusi ceHsop CDI,
3aKperneH KbM Moayrna punTbp/andy3ep, € XEeHCKUAT NyepoB CbeANHUTEN.

CnepBaliTe Te3u CTbINKM 32 MOHTUPaHe Ha napanenHusa ceHsop CDI
B 06xogHaTa NUHMA/NMHNSTA 3a NPOYNCTBAHE:

1.
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KaTo nsnonseaTte ctepuneH Metof, OTCTpaHeTe ropHaTta fnyepoBa kanayka
(6snata) ot napanenHusa ceHdop CDI n 3akpeneTte eanHWs kpaw Ha
,00X0QHaTa NUHNA/NMMHUATA 3a NPOYMCTBAHE" KbM ropHaTa 4YacT Ha
napanenHusa ceHsop CDI. YBepeTe ce, 4e ropHOTO rofiAMo CUHbLO
n3nyckaTenHo CbeAUHEHNE e HambIIHO 3aTerHaTo.

OtcTtpaHeTe mogyna puntbp/gudysep Ha ceH3opa OT JorHaTa cTpaHa Ha
ceH3opa. [NpncbeguHeTe opyrusa kpawm Ha obxogHaTta Tpvba/TpbbaTta 3a
NpoYMcTBaHe Ha KOHTypa KbM CeH3opa.

MpepynpexaeHue: He maxante moayna ¢untbwp/gudysep Ha ceHsopa
oT napanenHus ceH3op CDI, nokaTto He cTe roToBM 3a CBLP3BAHETO MY
KbM KOHTypa. MukpoceHsopuTte Ha napanenHus ceHsop CDI tpsabBa aa
ce noaAabpXaT BlIaXHW. M3anaraHeTo Ha B'b3,qu7ICTBVIeTO Ha Bb3AayXxa

B NOMeLLeHNeTOo 3a NoBeYe OT HAKONIKO MUHYTU MOXe Aa noBpeaun
ceH3opa.



®durypa 2: MoHTUpaHe B KOHTYpa

HanbnHeTe n oTcTpaHeTe Mexyp4yeTaTta oT ,06xoaHaTa NMMHUS/NMHNSTa 3a
npoyMcTBaHe®, KaTo NpoBepuTe NHUATa 1 NapanenHua cexsop CDI 3a
mexyp4yeTa. Bb3gyliHMTe mexypyeta MmoraT Aa ce U34YMCTAT No-NIecHo oT
napanenHus ceHdop CDI, ako e BbB BepTMKanHo nonoxexune. CnopagnyHute
MexypyeTa, BeAHbX OTCTPaHeHu oT napanenHns cexdsop CDI, Hama ga
NOBMNUAST Ha HeroBaTa AbMrocpoyHa TOYHOCT. [NpoBepeTe HanbnHeHaTa
TIMHUS 3a TEeYOBE; He M3MNon3BalTe ceH3opa, ako 6bAaT OTKPMTK TakvBea.

MpenynpexpeHune:

e Pa3sTBopwu 3a HanbNBaHe, CbAbpXKalM aueTaTHU NOHU KaTo Isolyte-S,
Normosol-R unu Plasmalyte-A, moraTt aa noBpegaT ceHsopa 3a PCO2.
AKo KaHanbT 3a uamepBaHe Ha pH oTtuuta no-manko ot 7,00, cnen
KaTo CeH30pbT 6bAe NocTaBeH B KOHTypa, Torasa Tpsibsa unu aa
peuMpKynuparte pa3TBopa 3a HanbJiBaHe, KaTo U3non3sare ras 3a
noyncrTBaHe 6e3 CO2, unu aa no6aBuTe goctaTb4yHo Gydhep, 3a Aa ce
noBuwmn pH Ha pa3TBopa 3a HanbnBaHe Hapg 7,00. UsnaraHeTo Ha
Bb3AENCTBMETO Ha CbAbpXKallM aueTaT pa3TBoOpU 3a HanbfiBaHe
¢ no-Hucko ot 7,00 pH noBeye OT HAKOMKO MUHYTU MOXe Aa NPUYUHU
3Ha4YuUTerIHa HETOYHOCT Ha usmepBaHeTo Ha PCO2.

. Mpean pa HanbNHUTE obxoaHaTa NUHUA/NMUHKATA 3a npo4YuncTBaHe,
ce yBepeTe, 4e BCUYKM Nnlyep NTOK BPB3KK Ca .qo6pe 3aTerHaTu.
Moxe pna ce nony4u Te4 oT HeCUrypHuTe BpPpb3KU.

e HanuuueTo Ha Bb3AYLWHU MexypyeTa B napanenHuTe aarymum
CDI moxe ga noBnusie Ha pe3yntatute. CnopaguyH1UTe Mexypuera,
BeAHbX OTCTPaHeHU OT napanenHus ceHsop CDI, Hama pa
NOBJIUAAIT HA HeroBaTa AbJSITOCPOYHA TOYHOCT.

Cera cuctemata CDI 3a kOHTpON Ha NapameTpuTe Ha KpbBTa BeYe e rotosa
3a ynotpeba. Npu n3bop Ha pexxum OPERATE (PABOTA), MOHUTOPBT Lue
3anoyHe Aa oT4yMTa CTOMHOCTUTE Ha NokasaTenuTe Ha KpbBTa.

CmMsiHa Ha napanenHusa ceH3op

CwMsiHa Ha naparnenHusi CeH3op Mo Bpeme Ha KapAuonynMoHapeH bannac:
Terumo He npenopbYBa CMsiHa Ha napanenHus CeH30p Mo BpeMe Ha
KapauonynmoHapeH 6ainnac. MNpu Bb3HUKBaHe Ha NoBpeaa B napanenHus(ute)
ceHsop(n) CDI nnn B moHnTopa CDI cny4yaaT TpsabBa ga 6bae 3aBbpLUEH Yped
pyTUHEH nabopaTopeH aHanu3 Ha rasoBeTe B KPbBTA.
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| U3XBBPNAHE

Cnep ynotpeba n3xBbprieTe NpoayKTa 1 onakoBkaTa B CbOTBETCTBUE
¢ GONHUYHUTE, AOAMUHUCTPATUBHUTE U/UIM MECTHUTE, LaTCkuTe, heaepanHute
N MeXayHapoLHWUTE 3aKOHW U pasnopeadu.

| CbXPAHEHUE

Temnepatypa: 0°C go 35°C (32°F go 95°F)

| CnRELIMPUKALIMK

O6eM Ha HanbnBaHe: 1,2 ml

OnnakBaHus oT n poAayKTa

3a BCEKM Bb3HMKHAn Ccepuno3eH MHUMOEHT, CBbp3aH C yCTpOIZCTBOTO, Tp$|63a aa
ce cbobLlaBa Ha Terumo 1 Ha KOMNETEHTHMUS opraH Ha ObpXaBaTa YrieHka,
B KOATO Ce HamMupa I'IOTpeﬁl/ITeJ'IﬂT W/MNn NAUNEHTbT.

MoTeHUManNHU HeXxenaHu CTPaHU4YHU eheKkTU

3abaBsaHe Ha npoueaypara, HeGnaronpuaTHa peakuusa Ha TANOTO, UHAEKLUS,
Xemonu3aa, em6onus, 3aryba Ha KpbB, HEBb3MOXHOCT 3a NMOKpMBaHe Ha
npeTeHUunTe 3a ePEKTUBHOCT.
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HRVATSKI

| Pojmovnik simbola

Sljedeci simboli mogu se pojaviti na naljepnicama, oznakama ili zaslonu senzora
za Sant CDI drustva Terumo Cardiovascular Systems (TCVS). Ti simboli u skladu
su s medunarodno uskladenim normama.

identifikacije serije ili
skupine proizvoda

Simbol Naslov Opis lzvor
Proucite upute za | OznacCava da korisnik treba |ISO 15223-1-5.4.3
uporabu ili prouditi upute za uporabu
elektronicke
upute za uporabu
Sifra serije Oznacava Sifru serije ISO 15223-1-5.1.5
LOT proizvodaca za potrebe

Rx Only

Samo na recept

Oprez: prema saveznom
zakonu (SAD) ovaj proizvod
smiju prodavati lijecnici ili
ovlasteni strunjaci ili se
smije prodavati prema
njihovu nalogu

21 CFR 801.109

Rok valjanosti

Oznacava datum nakon
kojeg se medicinski
proizvod ne smije vise
upotrebljavati

ISO 15223-1-5.1.4

Datum
proizvodnje

Oznacava datum na koji je
medicinski proizvod
proizveden

ISO 15223-1-5.1.3

Kataloski broj

Oznacava katalo$ki broj
proizvodaca za potrebe
identifikacije medicinskog
proizvoda

ISO 156223-1-5.1.6

medicinski proizvod

Sterilizirano Oznacava medicinski ISO 15223-1-5.2.4
STERILE zraenjem proizvod koji je steriliziran
zraCenjem
Apirogeno Oznacava apirogen ISO 15223-1-5.6.3

Put tekucine

Oznacava prisutnost puta
tekucine

1ISO 156223-1-5.6.2

L HX!E&I}G

Proizvodac

Oznacava proizvodaca
medicinskog proizvoda
u skladu s propisanim

u direktivama EU-a
90/385/EEZ, 93/42/EEZ
i 98/79/EZ

1ISO 15223-1-5.1.1
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Simbol

Naslov

Opis

lzvor

Ovlasteni
predstavnik
u Europskoj
zajednici

Oznacava ovlastenog
predstavnika u Europskoj
zajednici

ISO 156223-1-5.1.2

Nemojte ponovno

Oznadava medicinski

ISO 15223-1-5.2.6

® (@

sterilizirati proizvod koji se ne smije
ponovno sterilizirati
Nemojte Oznacava medicinski ISO 15223-1-5.2.8

upotrebljavati ako
je pakiranje
osteceno

i proucite upute
za uporabu

proizvod koji se ne smije
upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno ili
otvoreno te da korisnik
treba prouciti upute za
uporabu za dodatne
informacije

Hal

Lomljivo, rukovati
s oprezom

Oznacava medicinski
proizvod koji je moguée
slomiti ili oStetiti ako se
njime ne rukuje oprezno

ISO 15223-1-5.3.1

'Sy

Cuvati na suhom

Oznacava da je medicinski
proizvod potrebno zastititi
od vlage

ISO 156223-1-5.3.4

Nemojte ponovno

Oznadava medicinski

ISO 15223-1-5.4.2

upotrebljavati proizvod koji je namijenjen
za jednokratnu uporabu
Sustav Oznacava sustav ISO 11607-1 —
jednostruke jednostruke sterilne obloge | Prilog E
sterilne obloge 1ISO 15223-1-
5.2.11

g B O ||

uvozi medicinski proizvod
u lokaciju

Medicinski Oznacava da je uredaj ISO 15223-1-5.7.7
proizvod medicinski proizvod
Jedinstvena Oznacava prijenosnika koji |1SO 15223-1-
identifikacija sadrzi podatke o 5.7.10
proizvoda jedinstvenoj identifikaciji
proizvoda
_w~ |Sadrzaj Oznacava broj proizvoda n. p.
& u pakiranju
Uvoznik Oznacava subjekta koji ISO 15223-1-5.1.8

=~ | &

Ogranicenje
temperature

Oznacava ograni¢enja
temperature kojima se
medicinski proizvod moze
izloziti na siguran nacin

ISO 15223-1-5.3.7
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Simbol Naslov Opis lzvor

Sadrzi bioloski Oznacava medicinski 1ISO 15223-1-5.4.8

materijal proizvod koji sadrzi
zivotinjskog biolosko tkivo, stanice ili

podrijetla njihove derivate
zivotinjskog podrijetla

Sadrzava Oznacava medicinski I1ISO 15223-1-5.4.7
medicinsku tvar | proizvod koji sadrzava ili
uklju€uje medicinsku tvar

| OPIS PROIZVODA

Senzor za $ant CDI™ sadrzava fluorescentne mikrosenzore za mjerenje
vrijednosti K+, PO2, PCO2 i pH, kao i mjesto za kontakt s termistorom za
mjerenje temperature.

Senzor za $ant CDI sadrzi heparin dobiven od svinja. Obrada heparinom
osigurava hepariniziranu povrsinu s koje se ne prenosi materijal. Primjenjuje se
procesom u kojem se heparin kovalentno veze za povrsine ovog proizvoda koje
su u dodiru s krvlju. Obrada heparinom poboljSava otpornost na trombozu
nebiolodkih materijala. PovrSine obradene heparinom dokazale su stabilnost

u prisutnosti krvi.

Sklop filtra/rasprsivaca

Gornji veliki otvor
za prozracivanje

Zastitni toplinski
element

Slika 1: senzor za $ant CDI obraden heparinom, model CDI510H

[ NAMJENA/SVRHA

Jednokratni senzor za $ant CDI obraden heparinom namijenjen je za uporabu sa
sustavima za pracenje CDI tijekom postupaka kardiopulmonalnog premostenja kada
je potrebno kontinuirano praéenje plinova u krvi, pH vrijednosti i kalija do 6 sati.

| PREDVIDENI KORISNIK

Senzor za $ant CDI namijenjen je za uporabu zdravstvenim djelatnicima koji su
obuceni za izvodenije ili pruzanje pomoci tijekom postupaka kardiopulmonalnog
premostenja (npr. certificirani klini¢ki perfuzionist).
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[ CILUANE SKUPINE PACIJENATA

Pacijenti na kojima se obavljaju postupci kardiopulmonalnog premostenja
u kojima je zadovoljen minimalni preporuc¢eni zahtjev za protok od 35 ml/min pri
uporabi uredaja.

[ KLINICKE KORISTI

Kontinuirano linijsko pra¢enje parametara plinova u krvi omogucuje kontinuirano
pracenje pacijenata kako bi se podrzale odluke perfuzionista tijekom postupka
kardiopulmonalnog premostenja i moze neizravno pobolj$ati ishode pacijenata.

[ INDIKACIJE ZA UPORABU

Senzor za Sant CDI indiciran je za uporabu u postupcima kardiopulmonalnog
premostenja kako bi se osiguralo kontinuirano prac¢enje plinova u krvi, pH
vrijednosti i kalija.

| KONTRAINDIKACIJE

Model CDI510H nije namijenjen za uporabu u situacijama u kojima nema protoka
krvi kroz izvantjelesni sklop. Za optimalnu ucinkovitost mjerenja senzora za Sant
preporucuje se minimalni protok krvi od 35 ml/min. Ponovnom uspostavom
minimalnog protoka krvi kroz vod Santa nakon prekida vratit ¢e se optimalna
ucinkovitost sustava.

| ZAHTJEVI ZA OBUKOM

Ovaj je uredaj namijenjen za uporabu zdravstvenim djelatnicima koji rade
samostalno uz lijeéni¢ke smjernice. Priru¢nik za rukovatelje sustavom za
pracenje krvnih parametara CDI sadrzi potpune upute za sastavljanje i uporabu
senzora za Sant sa sustavom za pracenje krvnih parametara CDI. Mora se
procitati u cijelosti prije nego $to pokuSate sastaviti i upotrebljavati sustav. Kako
biste dogovorili dodatnu obuku, obratite se svojem lokalnom predstavniku
drustva Terumo Cardiovascular Systems ili nazovite 1-800-521-2818 i zatrazite
obuku o sustavu za pracenje krvi CDI.

UPOZORENJA

e Senzori za Sant CDI sterilni su, netoksi¢ni, apirogeni, heparinom
oblozZeni uredaji za jednokratnu uporabu i za uporabu u postupcima
kardiopulmonalnog premostenja trajanja do Sest sati. Upotreba dulje
od Sest sati moze za posljedicu imati netoéne krvne parametre i/ili
utjecati na funkcionalni integritet uredaja.

e Senzor za Sant CDI obraden je heparinom i ne smije se upotrebljavati u
pacijenata osjetljivih na heparin. Uredaji s povrSinama obradenima
heparinom mogu izazvati nuspojavu.
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Cuvajte senzore za $ant CDI na temperaturi izmedu 0 °C (32 °F) i 35 °C
(94 °F). Smrzavanje senzora za Sant CDI ili skladiStenje na
temperaturama izvan navedenog raspona moze rezultirati netoénim
radom. Provjerite oznaku smrzavanja na kutiji’kartonu prije uporabe
prilozenih senzora za Sant. Ako prozirna oznaka na trbuhu postane
ljubi¢asta, znac€i da je doslo do izlaganja temperaturama smrzavanja i da
se senzori za Sant ne smiju upotrebljavati.

Ovaj je uredaj steriliziran gama zraéenjem i namijenjen je samo za
jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati. Nemojte
ponovno sterilizirati. Nemojte ponovno obradivati. Ponovhom obradom
moze se narusiti sterilnost, biokompatibilnost i funkcionalni integritet
proizvoda.

Prilikom primjene intravaskularnih boja i novih farmakoloskih
sredstava ili kada su prisutni hemoglobini koji ne prenose kisik ili
povisene razine bilirubina, potrebne su neovisne vanjske analize
plinova u krvi i kemijskog sastava krvi za to€no odredivanje svih
izmjerenih parametara potrebnih za donosenje terapijskih odluka jer
mogu uzrokovati neto¢no prikazane vrijednosti. Dodatne specifikacije
sredstava za koje je poznato da ometaju sustav, vrijednosti pod
utjecajem i dodatne upute mozete pronacéi u Priruéniku za rukovatelje
sustavom za pracéenje krvnih parametara CDI.

Odrzavajte odgovarajuce razine antikoagulacije pri protoku krvi kroz
izvantjelesni sustav prac¢enjem aktiviranog vremena zgruSavanja (AVZ)
ili drugog odgovaraju¢eg mjerenja. Uporaba uredaja obradenog
heparinom ne zamjenjuje odgovarajuce razine antikoagulacije.

Prije pocetka lijecenja provjerite to€nost prikazanih vrijednosti drugim
izvorom (tj. uredajem za analizu plinova u krvi u laboratoriju ili na
mjestu lijecenja).

Senzor za Sant CDI zahtijeva minimalni protok od 35 ml/min. Protok
ispod minimalne vrijednosti moze rezultirati sporijim vremenskim
odzivom. Da biste zadrzali minimalni protok krvi kroz senzor,
odrzavajte ukupan protok krvi u vodu za premos¢ivanje Santa iznad
1,5 I/min za cijev od 1/2 in¢a, 0,6 I/min za cijev od 3/8 in¢a i 0,2 I/min za
cijev od 1/4 in€a. Ponovnhom uspostavom protoka krvi iznad minimalne
vrijednosti kroz senzor za Sant CDI vratit ¢e se u€inkovitost sustava.
Koristite se aseptickom tehnikom prilikom umetanja senzora za Sant

(i voda za premoscivanje Santa, ako se upotrebljava) u izvantjelesni
sustav kako biste osigurali da povrsine u dodiru s krvlju ostanu
sterilne.

Za sve primjene voda za premosc¢ivanje Santa: upotrebljavajte arterijski
filtar distalno na vod za premos¢ivanje Santa kad upotrebljavate vod za
premos¢ivanje Santa na arterijskoj strani sustava. Na taj nacin
sprecavate ulazak zraka u krvotok.

Izlaganje senzora za Sant otopinama za punjenje i/ili krvi s pH vrijednosti
manjom od 7,0 ili veéom od 7,8 pH jedinica ili koli€cinom natrija manjom
od 120 ili veéom od 160 mEq/l moze ometati precizno mjerenje kalija.
Neuspjesna provedba plinske kalibracije senzora za Sant i senzora za
kalij tonometrom u dvije tocke moze sprijeiti postizanje granica
to€nosti u sustavu.
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MJERE OPREZA

Prema saveznom zakonu (SAD) ovaj proizvod smiju prodavati lijecnici ili
ovlasteni strucnjaci ili se smije prodavati prema njihovu nalogu.

Nemojte upotrebljavati senzor za Sant CDI nakon isteka datuma otisnutog
na oznaci na pakiranju. Uporaba nakon tog datuma moze rezultirati
neispravnim radom.

Nemojte upotrebljavati senzor za $ant CDI ako je o$teé¢ena vrecica od folije
u koju je zapakiran. OSte¢ena vrecéica od folije moze rezultirati neispravnim
radom.

Otvorite vrecicu tek neposredno prije uporabe senzora za $ant. Izlaganje
senzora za Sant zraku u prostoriji dulje od 24 sata mozZe uzrokovati neto¢nu
kalibraciju.

Nepridrzavanje uputa za uporabu moze uzrokovati prikaz neto¢nih
vrijednosti u sustavu za praéenje. To¢nost rezultata ovisi o sljedeéem:
Citanje i razumijevanje uputa za uporabu

ispravno postavljanje i kalibracija sustava

uporaba svih dostupnih znacajki sustava

povremena usporedba s laboratorijskim referentnim uzorkom

e odrzavanje odgovarajuceg protoka krvi

Kada se prikazana vrijednost znacajno razlikuje od o¢ekivanja na temelju
klinicke situacije, provjerite njezinu to¢nost neovisnim sredstvima prije
pocetka lijeCenja.

Senzor za 8ant CDI sadrzava konzervans Germall Il u tekucini za kalibraciju.
Potencijalni nusproizvod konzervansa Germall Il moze biti formaldehid.
Izlaganje moze uzrokovati nuspojave u pacijenata s osjetljivoséu na
formaldehid.

Nemojte spajati senzor za $ant na sustav koji nije napunjen. Dugotrajno
izlaganje ,suhom” nacinu rada moze oStetiti senzore za Sant.

NACIN RADA

Postavljanje senzora za Sant

Potrebno vam je sljedece: senzor, odnosno senzori za Sant koje ugradujete

i pristup krugu za premos$¢ivanje.

Napomena: senzor za Sant CDI moZe se upotrebljavati za arterijsku ili vensku
primjenu.

Upozorenje: nakon Sto je kalibriran, senzor za Sant nemojte uklanjati

s kabelske glave i zamjenjivati prije uporabe. Uklanjanje i zamjena mogu
utjecati na toénost mjerenja u sustavu.

Oprez:
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Treba paziti da kabelske glave modula za krvne parametre (BPM) ne padnu
na tvrdu povrsinu ili ne dozive neki drugi snazan udarac. U tom slucaju,

ako je u kabelskoj glavi bio ugraden i kalibriran senzor za $ant, trebali biste
zamijeniti senzor za Sant i ponoviti kalibraciju.

Senzor za Sant CDI treba postaviti distalno na jednosmjerni ventil voda za
praznjenje kako bi se izbjegao mogudi povratni protok zraka.




e Drustvo Terumo preporucuje da ne spajate senzor za $ant CDI izravno na
drugi kruti plasti¢ni dio, kao $to je razvodnik, bez dodatne podrske za senzor
za Sant. Nepodrzani dio ili senzor za Sant CDI moze postati osjetljivi na lom
ako se nepodrzani senzor za $ant CDI spoji izravno na drugi kruti plasti¢ni
dio. Drustvo Terumo preporuCuje postavljanje savitljive cijevi izmedu
podrZzanog senzora za Sant CDI i bilo kojeg drugog krutog plasti¢nog dijela.

Napomena: senzor za Sant CDI moze se postaviti u vod za Sant/praznjenje u
bilo kojem trenutku tijekom punjenja ili premos$civanja, sve dok u sustavu
ima tekucine. Prije umetanja morate zaustaviti protok tekucine uzvodno od
senzora kako biste izbjegli gubitak tekucine.

Napomena: senzor je dvosmjeran. Krv moZze teci kroz njega u oba smjera.

Napomena: ako postavljate senzor za $ant CDI u vod za uzorkovanje,
postavite ga na ulaznu stranu otvora za uzorkovanje kako biste izbjegli
povremene prekide podataka o krvnim parametrima tijekom primjene lijeka.

Napomena: kraj senzora za $ant CDI koji ima veliki plavi ¢ep tipa luer muski
je priklju¢ak tipa luer. Kraj senzora za $ant CDI pri€vr§¢en za sklop
filtra/rasprSivaca zenski je prikljucak tipa luer.

Slijedite ove korake za ugradnju senzora za $ant CDI u vod za Sant/praznjenje:

1. Koristeci se sterilnom tehnikom, uklonite gornji Cep tipa luer (bijeli) sa
senzora za Sant CDI i priGvrstite jedan kraj voda za ,8ant/praznjenje” na vrh
senzora za Sant CDI. Provjerite je li veliki plavi gornji €ep za prozracivanje
tipa luer potpuno zategnut.

2. Uklonite sklop filtra/rasprsivaca senzora s dna senzora. Pri¢vrstite drugi kraj
cijevi za Sant/praznjenje od sustava za senzor.

Upozorenje: nemojte uklanjati sklop filtra/rasprSivaca senzora sa senzora
za Sant CDI dok niste spremni spojiti ga na sustav. Mikrosenzori na
senzoru za Sant CDI moraju se odrzavati vlaznima. Izlaganje zraku

u prostoriji dulje od nekoliko minuta moze ostetiti senzor.

Slika 2: ugradnja u sustav

3. Napunite vod za Sant/praznjenje i uklonite mjehuriée u njemu, provjeravajuci
ima li mjehuri¢a u vodu i senzoru za Sant CDI. Mjehuri¢i zraka mogu se
jednostavnije ukloniti iz senzora za $ant CDI ako je on u uspravnom polozZaju.
Povremeni mjehuri¢i koji se uklone iz senzora za $ant CDI nece utjecati na
njegovu dugoro¢nu to€nost. Provjerite ima li curenja na napunjenom vodu;
nemojte upotrebljavati senzor ako uocite curenje.
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Upozorenje:

e Otopine za punjenje koje sadrze acetatne ione kao sto su Isolyte-S,
Normosol-R ili Plasmalyte-A mogu uzrokovati ostecenje senzora za
PCO2. Ako pH kanal ocita vrijednost nizu od 7,00 nakon postavljanja
senzora u sustav, trebali biste provesti ponovnu cirkulaciju otopine
za punjenje s pomocu plina za proc¢i§éavanje koji ne sadrzi CO2 ili
dodati dovoljno pufera da biste podigli pH vrijednost otopine za
punjenje iznad 7,00. Izlaganje otopinama za punjenje koje sadrze
acetat pH vrijednosti nize od 7,00 dulje od nekoliko minuta moze
uzrokovati zna€ajnu nepreciznost vrijednosti PCO2.

e Provjerite jesu li svi prikljucci tipa luer lock dobro zategnuti prije
nego $to napunite vod za Sant/praznjenje. Spojevi koji nisu
priévr§éeni mogu izazvati curenje.

e  Prisutnost mjehuri¢a zraka u senzorima za Sant CDI moze utjecati
na rezultate. Povremeni mjehuriéi koji se uklone iz senzora za Sant
CDI nece utjecati na njegovu dugoroénu to€¢nost.

4. Sustav za pracenje krvnih parametara CDI sada je spreman za uporabu.
Nakon odabira nacina rada OPERATE (RAD) monitor ¢e poceti javljati
vrijednosti krvnih parametara.

Zamjena senzora za Sant

Zamjena senzora za Sant tijekom kardiopulmonalnog premostenja: drustvo
Terumo ne preporucuje zamjenu senzora za Sant tijekom kardiopulmonalnog
premostenja. U slu€aju da se senzor (senzori) za Sant CDI ili monitor CDI
pokvare, slu€aj treba dovrsiti rutinskom laboratorijskom analizom plinova u krvi.

| ODLAGANJE

Nakon uporabe proizvod i ambalazu odlozZite u skladu s bolni¢kim,
administrativnim i/ili lokalnim, drzavnim, saveznim i medunarodnim zakonima
i propisima.

SKLADISTENJE

Temperatura: 0 °C do 35 °C (32 °F do 95 °F)

| SPECIFIKACIJE

Volumen punjenja: 1,2 ml

Prituzbe u vezi s proizvodom

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj u vezi s ovim proizvodom treba prijaviti drustvu
Terumo i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

Potencijalne nezeljene nuspojave

Odgoda postupka, nuspojava na tijelu, infekcija, hemoliza, embolija, gubitak krvi,
nemogucnost da se ostvare tvrdnje o u€inkovitosti.
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CESKY

[ Vysvétlivky symbolu

Nasledujici symboly se mohou zobrazit na Stitcich, zna¢eni nebo obrazovce
paralelniho senzoru CDI spole¢nosti Terumo Cardiovascular Systems (TCVS).
Tyto symboly splfuji mezinarodni harmonizované normy.

identifikaci série nebo
Sarze.

Symbol Nazev Popis Zdroj
Prostudujte si Informuje, Ze uZivatel si ISO 15223-1-5.4.3
navod k pouziti musi prostudovat navod
nebo elektronicky |k pouziti.
navod k pouziti.
Cislo 8arze Oznaduje Cislo vyrobni ISO 15223-1-5.1.5
LOT série vyrobce umoznujici

Rx Only

Pouze na pfedpis

Upozornéni: Federalni
zdkon (USA) omezuje
prodej tohoto zafizeni
pouze Iékafdm nebo jinym
licencovanym
odborniklim, nebo na
zakladé jejich objednavky.

21 CFR 801.109

Pouzit do

Oznacduje datum, po jehoz
uplynuti se zdravotnicky
prostfedek nesmi
pouzivat.

ISO 15223-1-5.1.4

Datum vyroby

Oznacuje datum vyroby
zdravotnického
prostfedku.

1ISO 156223-1-5.1.3

Katalogové €islo

Oznacuje katalogové Cislo
vyrobce umoznujici
identifikaci zdravotnického
prostfedku.

ISO 156223-1-5.1.6

STERILE

Sterilizovano
s pouzitim ozafeni

Oznaduje zdravotnicky
prostfedek sterilizovany
pomoci ozareni.

ISO 15223-1-5.2.4

Apyrogenni

Oznaduje, Ze zdravotnicky
prostfedek je apyrogenni.

1ISO 156223-1-5.6.3

Pratok kapaliny

Oznaduje pfitomnost
obvodu s kapalinou.

1ISO 156223-1-5.6.2

EHX!E&D{]

Vyrobce

Oznacuje vyrobce
zdravotnického prostfedku
podle definice smérnic
EU: 90/385/EHS,
93/42/EHS a 98/79/ES.

1ISO 15223-1-5.1.1
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spoleCenstvi

Symbol Nazev Popis Zdroj
Autorizovany Oznacuje autorizovaného |I1SO 15223-1-5.1.2
zastupce pro zastupce pro Evropské
Evropské spole€enstvi.

Opakované
nesterilizujte

Oznaduje, ze zdravotnicky
prostfedek se nesmi
opakované sterilizovat.

ISO 15223-1-5.2.6

® (@

Nepouzivejte,
pokud je obal
poskozeny,

a prectéte si
navod k pouziti

Oznaduje, Ze zdravotnicky
prostiedek by se nemél
pouzivat, pokud byl obal
poskozen nebo otevien,

a Ze uzivatel by si mél
precist navod k pouziti,
kde jsou uvedeny dalsi
informace.

1ISO 156223-1-5.2.8

Krehké zbozi,
zachazejte
opatrné

Oznaduje zdravotnicky
prostfedek, ktery se mize
pfi neopatrné manipulaci
znicit nebo poskodit.

ISO 15223-1-5.3.1

Uchovavejte
v suchu

Oznaduje, Ze zdravotnicky
prostfedek je nutné chranit
pfed vihkosti.

ISO 156223-1-5.3.4

Nepouzivejte

Oznaduje zdravotnicky

ISO 15223-1-5.4.2

zdravotnicky prostfedek
do daného mista
importuje.

® opakované prostfedek, ktery je uréen
pouze pro jedno pouZiti.
Systém s jednou | Oznaduje systém s jednou | ISO 11607-1-
O sterilni bariérou sterilni bariérou. ptiloha E
ISO 15223-1-
5.2.11
Zdravotnicky Oznaluje, Ze prostfedek |1SO 15223-1-5.7.7
prostfedek je zdravotnickym
prostfedkem.
Unikatni Oznacuje nosic, ktery 1ISO 15223-1-
identifikator obsahuje informace 5.7.10
prostredku o jedine¢ném
identifikatoru prostredku.
Obsah Oznacuje pocet Neuplatriuje se
prostfedkd v jednom
baleni.
Dovozce Oznacuje subjekt, ktery ISO 15223-1-5.1.8
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Symbol Nazev Popis Zdroj

Teplotni rozmezi | Oznacuje teplotni ISO 15223-1-5.3.7
rozmezi, kterému mutze
/H/ byt zdravotnicky
prostfedek bezpecné
vystaven.
Obsahuje Oznaduje zdravotnicky ISO 15223-1-5.4.8
biologicky material | prostfedek, ktery obsahuje
zivocisného biologickou tkan, burky
puavodu nebo jejich derivaty

Zivoci§ného puvodu.

ISO 156223-1-5.4.7

Obsahuje Ié€ivou | Oznacuje zdravotnicky
latku prostfedek, ktery obsahuje
nebo zahrnuje 1éCivou

latku

POPIS VYROBKU

Paralelni senzor CDI™ obsahuje fluorescenéni mikrosenzory pro K+, PO2,
PCO2 a pH a kontaktni misto termistoru pro méreni teploty.

Paralelni senzor CDI obsahuje heparin odvozeny z prasete. Uprava heparinem
zajistuje heparinizovany povrch, ktery se nevymyva. Aplikuje se procesem, ktery
kovalentné vaze heparin na povrchy tohoto prostfedku pfichazejici do styku

s krvi. Uprava heparinem zlep$uje tromborezistenci nebiologickych materiald.
Plochy s heparinovou Upravou prokazaly stabilitu v pfitomnosti krve.

/

Sestava filtru a rozprasovace

Obrazek 1: Paralelni senzor CDI s heparinovou upravou, model CDI510H

ZAMYSLENE POUZITi / UCEL

Jednorazovy paralelni senzor CDI s heparinovou Upravou je uréen pro pouziti
s monitorovacimi systémy CDI béhem kardiopulmonalniho bypassu, kdy je
pozadovano kontinualni monitorovani krevnich plyna, pH a drasliku po dobu az
6 hodin.
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| URCENY UZIVATEL

Paralelni senzor CDI je uréen k pouziti zdravotnickymi pracovniky vyskolenymi
k provadéni kardiopulmonalniho bypassu nebo asistenci pfi ném (napf.
certifikovany klinicky perfuzionista).

[ CILOVE SKUPINY PACIENTU

Pacienti podstupujici kardiopulmonalni bypass, ktery splfiuje minimalni
doporuceny pozadavek na pritok prostfedku 35ml/min.

| KLINICKE PRINOSY

Kontinualni in-line monitorovani parametrd krevnich plynd umozriuje nepretrzité
sledovani pacienta, které podporuje rozhodovani perfuzionisty béhem postupu
CPB a mlze nepfimo zlepsit vysledky pacient(.

INDIKACE PRO POUZITI

Paralelni senzor CDI je uréen k pouziti pfi kardiopulmonalnim bypassu k zajisténi
kontinualniho monitorovani krevnich plynu, pH a drasliku.

| KONTRAINDIKACE

Prostfedek CDI510H neni uréen k pouziti v situacich, kdy mimotélnim okruhem
neproudi krev. Pro optimalni vykon méfeni paralelniho senzoru se doporucuje
minimalni pritok krve 35 ml/min. Obnoveni minimalniho pratoku krve paralelnim
vedenim po pferuseni obnovi optimalni vykon systému.

POZADAVKY NA SKOLENI

Tento pfistroj je uréen k pouziti zdravotnickym pracovnikem, ktery pracuje
samostatné pod vedenim lékafe. Pfiruc¢ka pro obsluhu systému monitorovani
krevnich parametri CDI obsahuje kompletni pokyny pro montaz a pouziti
paralelnich senzorl se systémem monitorovani krevnich parametra CDI. Pred
montazi a pouzivanim systému je nutné si jej cely precist. Chcete-li se domluvit
na dal$im $koleni, obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Terumo
Cardiovascular Systems nebo zavolejte na &islo 1-800-521-2818 a informujte se
o Skoleni tykajicim se monitorovani krve pomoci CDI.

VAROVANI

e Paralelni senzory CDI jsou sterilni, heparinem potazené, netoxické,
nepyrogenni prostiedky na jedno pouziti a pro pouziti pfi
kardiopulmonalnim bypassu po dobu az 6 hodin. Pouzivani déle nez
6 hodin maze vést k nepfesnostem pii méreni krevnich parametrt
a/nebo ovlivnit funkéni integritu prostredku.

e Paralelni senzor CDI je oSetien heparinem a nemél by byt pouzivan
u pacientt citlivych na heparin. Prostiedky s povrchem osetfenym
heparinem mohou zplsobit nezadouci reakci.
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Paralelni senzory CDI skladujte pri teplotach od 0 °C (32 °F) do 35 °C
(94 °F). Zamrznuti paralelnich senzorti CDI nebo skladovani pfi
teplotach mimo uvedeny rozsah muize mit za nasledek nepfesnou
funkci. Pfed pouzitim paralelnich senzorti zkontrolujte indikator
zamrznuti na krabici/kartonu. Zména barvy ¢&iré indikaéni zarovky na
fialovou znamena, ze doslo k vystaveni mrazu a paralelni senzory by se
nemély pouzivat.

Tento prostiedek je sterilizovan s pouzitim ozareni gama paprsky a je
uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované.
Nesterilizujte opakované. Nezpracovavejte opakované. Zpracovani

k opakovanému pouziti mize narusit sterilitu, biologickou
kompatibilitu a funkéni integritu prostredku.

Pfi podavani intravaskularnich barviv a novych farmakologickych latek
nebo v pripadé pfitomnosti dyshemoglobinu ¢i zvySené hladiny
bilirubinu je pro pfesné stanoveni vSech mérenych parametru
potiebnych pro terapeuticka rozhodnuti nutna nezavisla externi
analyza obsahu plyni a chemickych latek v krvi, protoze mohou
potencialné zpUsobit nepfesnosti v zobrazovanych hodnotach. Dalsi
specifikace latek, o nichz je znamo, ze interferuji se systémem,
ovlivnéné hodnoty a dalSi pokyny naleznete v priru¢ce k obsluze
systému monitorovani krevnich parametra CDI.

Béhem mimotélniho obéhu udrzujte adekvatni hladiny antikoagulace
monitorovanim aktivované doby srazeni (ACT) nebo jinymi vhodnymi
zplsoby méfreni. Pouziti prostiedku osetfeného heparinem
nenahrazuje adekvatni hladinu antikoagulace.

Pred zahajenim Iécby ovérite presnost zobrazenych hodnot z jiného
zdroje (napf. z laboratore nebo analyzatoru krevnich plynt v misté
osetreni).

Paralelni senzor CDI vyzaduje minimalni pritok 35 mi/min. Pritoky
nizSi nez minimalni mohou mit za nasledek pomalejsi casovou odezvu.
Pro udrzeni minimalniho pratoku krve senzorem udrzujte celkovy
prutok krve v paralelnim vedeni bypassu nad 1,5 I/min pro 1/2palcové
hadicky, 0,6 I/min pro 3/8palcové hadic¢ky a 0,2 I/min pro 1/4palcové
hadicky. Obnoveni pratoku krve nad minimalni hodnotu pres paralelni
senzor CDI obnovi tuc¢innost systému.

Abyste zajistili, ze povrchy prichazejici do styku s krvi ztistanou sterilni,
pouzivejte pfi zavadéni paralelniho senzoru (a paralelniho vedeni
bypassu, pokud se pouziva) do mimotélniho obéhu aseptickou techniku.
Pro vSechny aplikace paralelniho vedeni bypassu: Pfi pouziti paralelniho
vedeni bypassu na arterialni strané okruhu pouzijte arterialni filtr
distalné od bypassu. Je tim zajiSténa ochrana proti vniknuti vzduchu do
krevniho obéhu.

Vystaveni paralelniho senzoru napoustécim roztokiim a/nebo krvi s pH
niz§im nez 7,0 nebo vyssim nez 7,8 jednotek pH nebo méreni sodiku

s hodnotami niz§imi nez 120 nebo vy$S$imi nez 160 mEg/l mize narusit
pfesné méreni drasliku.

Neprovedeni dvoubodové tonometrické kalibrace paralelniho senzoru

a senzoru drasliku, mize zabranit systému v dosazeni limit(i pfesnosti.
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BEZPECNOSTNi OPATRENI

Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni pouze Iékafiim nebo
jinym licencovanym odbornikiim, nebo na zakladé jejich objednavky.
Nepouzivejte paralelni senzor CDI po uplynuti data vytis§téného na Stitku na
obalu. Pouziti po uvedeném datu mize mit za nasledek nepfesnou funkci.
Nepouzivejte paralelni senzor CDI, pokud je poSkozeny zataveny sacek, ve
kterém je zabalen. PoSkozeny zataveny sacek muze mit za nasledek
nepresnou funkci.

Neotevirejte sacek dfive, nez v okamziku pouziti paralelniho senzoru.
Vystaveni paralelniho senzoru pokojovému vzduchu po dobu delSi nez

24 hodin mUze vést k nepfesné kalibraci.

Nedodrzeni navodu k pouziti mizZe zpasobit, Ze monitorovaci systém bude
zobrazovat nepfesné hodnoty. Pfesnost vysledkl zavisi na nasledujicich
faktorech:

e precteni a pochopeni navodu k pouziti,

e spravné nastaveni a kalibrace systému,

e vyuziti vSech dostupnych funkci systému,

e pravidelné porovnavani s laboratornim referenénim vzorkem,

e udrzovani dostate¢ného pritoku krve.

Pokud se zobrazena hodnota vyrazné liSi od oéekavané na zakladé klinické
situace, oveéfte jeji pfesnost pfed zahajenim IéCby nezavislymi prostfedky.
Paralelni senzor CDI obsahuje v kalibra¢ni kapaliné pfipravek Germall Il.
Potencialnim vedlejSim produktem pfipravku Germall Il miize byt
formaldehyd. Expozice m(ze zpusobit nezadouci reakce u pacientl

s citlivosti na formaldehyd.

Nepfipojujte paralelni senzor k nenaplnénému obvodu. Dlouhodoba
expozice ,suchu“ mize paralelni senzory poskodit.

PROVOZNi POSTUPY

Zapojeni paralelniho senzoru

Potiebujete nasledujici polozky: paralelni senzorly, ktery/é zapojujete, a pFistup
k obvodu bypassu.

Poznamka: Paralelni senzor CDI Ize pouzit pro arterialni nebo Zilni aplikaci.

Varovani: Po provedeni kalibrace nevyjimejte paralelni senzor pred
pouzitim z hlavy kabelu a ani jej nevyménujte. Demontaz a vyména by
mohla ovlivnit pfesnost méreni systému.

Upozornéni:
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Je tfeba dbat na to, aby hlavice kabell BPM nespadly na tvrdy povrch nebo
neutrpély jiny silny naraz. Pokud byl na hlavé kabelu umistén zkalibrovany
paralelni senzor, méli byste jej vyménit a kalibraci zopakovat.

Paralelni senzor CDI by mél byt zapojen distalné do jednosmérné klapky
proplachovaciho vedeni, aby vzduch neproudil zpétné.

Spolecnost Terumo doporucuje, abyste paralelni senzor CDI nepfipojovali
pfimo k dal8i pevné plastické ¢asti, jako napf. rozvodu, a to bez dalsi
podpory paralelniho senzoru. Pfipojeni paralelniho senzoru CDI bez
podpory, pfimo k dalSi pevné plastické ¢asti maze zplsobit, Zze ¢ast bez




podpory nebo paralelni senzor CDI bude nachylny k poskozeni. Spole¢nost
Terumo doporuduje, aby mezi podepfenym paralelnim senzorem CDI
a jakoukoli jinou pevnou plastovou asti byla vioZena pruzna hadicka.

Poznamka: Paralelni senzor CDI mGze byt do spojovaciho/proplachovaciho
vedeni umistén kdykoliv béhem napous$téni nebo bypassu, pokud je

v obvodu tekutina. Abyste zabranili ztraté tekutiny, musite jeji tok nahoru
skrze senzor zastavit jesté pfed vloZzenim senzoru.

Poznamka: Senzor je obousmérny. Krev jim mlZe proudit obéma sméry.
Poznamka: Pokud umistite paralelni senzor CDI do vzorkovaciho vedeni,

umistéte jej na vstupni stranu vzorkovaciho portu, abyste zabranili
obc&asnému preruseni udaju o krevnich parametrech béhem podavani [éku.

Poznamka: Konec paralelniho senzoru CDI s velkym modrym uzavérem Luer
je konektor Luer typu samec. Konec paralelniho senzoru CDI pfipojeného
k sestavé filtru a rozpraSovace je opatfen konektorem Luer typu samice.

PFi instalaci paralelniho senzoru CDI do spojovaciho/proplachovaciho vedeni
postupujte podle nasledujicich pokynu:

1.

Sterilni technikou odstrarite z paralelniho senzoru CDI horni uzavér Luer
(bily) a pfipojte jeden konec spojovaciho/proplachovaciho vedeni k horni
¢asti paralelniho senzoru CDI. Ujistéte se, Ze je velky modry horni
odvzduShovaci uzaveér zcela utazen.

Vyjméte sestavu filtru a rozpraSovace ze spodni &asti senzoru. Pfipojte
k senzoru druhy konec spojovaciho/proplachovaciho obvodu.

Varovani: Z paralelniho senzoru CDI neodstranujte sestavu filtru
senzoru a rozprasovace, dokud nebudete pfipraveni je pripojit

k obvodu. Mikrosenzory na paralelnim senzoru CDI musi byt udrzovany
vlhké. Pusobeni pokojového vzduchu po dobu del$i nez nékolik minut
muze senzor poskodit.

Obrazek 2: Instalace do obvodu

Naplrite a odstrarite bubliny ze spojovaciho/proplachovaciho obvodu

a zkontrolujte, zda se v hadic¢kach a paralelnim senzoru CDI nenachazeji
bubliny. Vzduchové bubliny se mohou z paralelniho senzoru CDI uvolnit
snaze, pokud je ve svislé poloze. Ob¢asné bublinky po jejich odstranéni

z paralelniho senzoru CDI neovlivni jeho dlouhodobou pfesnost. Zkontrolujte
napoustéci vedeni na pfitomnost netésnosti; pokud zjistite netésnost, senzor
nepouzivejte.
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Varovani:

Napoustéci roztoky obsahujici acetatové ionty, jako jsou Isolyte-S,
Normosol-R nebo Plasmalyte-A, mohou zpuUsobit poskozeni
senzoru PCO2. Pokud pH kanal po umisténi senzoru do okruhu
ukazuje hodnotu nizsi nez 7,00, méli byste bud’ recirkulovat
napoustéci roztok pomoci profukovaciho plynu bez CO2, nebo
pridat dostateéné mnozstvi pufru, abyste zvysili pH napoustéciho
roztoku nad hodnotu 7,00. Vystaveni napoustécim roztokiim
obsahujicim acetaty s pH nizSim nez 7,00 po dobu delSi nez
nékolik minut miize zpisobit vyznamnou nepfesnost méreni PCO2.
Pred naplnénim spojovaciho/proplachovaciho obvodu se ujistéte,
ze jsou vSechny spoje s uzavérem typu Luer pevné utazeny.
Neutazené spoje mohou vést k tniku tekutin.

Pfritomnost vzduchovych bublin v paralelnich senzorech CDI muze
ovlivnit vysledky. Ob€asné bublinky po jejich odstranéni

z paralelniho senzoru CDI neovlivni jeho dlouhodobou pFesnost.

Systém sledovani krevnich parametri CDI je nyni pfipraven k pouziti.
Po zvoleni rezimu OPERATE (PRACOVAT) za¢ne monitor hlasit hodnoty
krevnich parametra.

Vyména paralelniho senzoru

Vyména paralelniho senzoru b&hem kardiopulmonalniho bypassu: Spole¢nost
Terumo nedoporuéuje vyménu paralelniho senzoru béhem kardiopulmonalniho
bypassu. V pfipadé selhani paralelniho snimace/G CDI nebo monitoru CDI by
meél byt pfipad dokonéen pomoci bézné laboratorni analyzy krevnich plynd.

| LIKVIDACE

Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s nemocni¢nimi, administrativnimi
anebo mistnimi, narodnimi a mezinarodnimi zakony a pfedpisy.

SKLADOVANI

Teplota: 0 °C az 35 °C (32 °F to 95 °F)

| SPECIFIKACE

Plnici objem: 1,2 ml

Reklamace produktu

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti s prostfedkem, by mél
byt nahlasen spole¢nosti Terumo a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve
kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Mozné nezadouci ucinky
Zpozdéni postupu, nezadouci reakce téla, infekce, hemolyza, embolie, ztrata
krve, neschopnost spinit funkéni pozadavky.
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DANSK

[ Ordliste over symboler

Falgende symboler kan vises péa etiketter, maerker eller displayet for
Terumo Cardiovascular Systems (TCVS) CDI-shuntsensor. Disse symboler er
i overensstemmelse med de internationalt harmoniserede standarder.

Symbol

Titel

Beskrivelse

Kilde

[13]

Se
brugsanvisningen
eller den
elektroniske
brugsanvisning

Angiver, at brugeren skal
leese brugsanvisningen

1ISO 156223-1-5.4.3

Batchkode

Angiver producentens
batchkode, sa batchet
eller partiet kan
identificeres

ISO 15223-1-5.1.5

Rx Only

Kun efter
ordination

Forsigtig: Ifelge
amerikansk (USA)
lovgivning ma denne
anordning udelukkende
saelges af eller pa
ordinering fra en laege
eller anden autoriseret
behandler.

21 CFR 801.109

Udlgbsdato

Angiver den dato,
hvorefter den medicinske
anordning ikke ma
anvendes

ISO 15223-1-5.1.4

Fremstillingsdato

Angiver den dato, hvor
den medicinske anordning
blev fremstillet

1ISO 156223-1-5.1.3

Katalognummer

Angiver producentens
katalognummer, sa den
medicinske anordning kan
identificeres

ISO 15223-1-5.1.6

STERILE

Steriliseret ved
bestraling

Angiver en medicinsk
anordning, der er blevet
steriliseret ved hjeelp af
bestraling

ISO 15223-1-5.2.4

Ikke-pyrogen

Angiver en medicinsk
anordning, der ikke er
pyrogen

1ISO 156223-1-5.6.3

HX!E&E{]

Veaeskebane

Angiver tilstedeveerelsen
af en vaeskebane

ISO 15223-1-5.6.2
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Titel

Beskrivelse

Kilde

Producent

Angiver producenten af
medicinsk udstyr som
defineret i EU-direktiverne
90/385/EQF, 93/42/EQF
og 98/79/EF

1ISO 15223-1-5.1.1

Autoriseret
repraesentant i EU

Angiver den autoriserede
repreesentant i EU

ISO 15223-1-5.1.2

Ma ikke
resteriliseres

Angiver en medicinsk
anordning, der ikke ma
resteriliseres

ISO 15223-1-5.2.6

Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er
beskadiget, og se
brugsanvisningen

Angiver en medicinsk
anordning, der ikke ma
anvendes, hvis
emballagen er blevet
beskadiget eller abnet, og
at brugeren bgr konsultere
brugsanvisningen for
yderligere oplysninger

1ISO 156223-1-5.2.8

Forsigtig, kan ga
i stykker

Angiver, at en medicinsk
anordning kan gdelaegges
eller beskadiges, hvis den
ikke handteres forsigtigt

1ISO 15223-1-5.3.1

Opbevares tort

Angiver en medicinsk
anordning, der skal
beskyttes mod fugt

1ISO 156223-1-5.3.4

enheder i emballagen

Ma ikke Angiver en medicinsk 1ISO 15223-1-5.4.2
® genbruges anordning, der kun er
beregnet til engangsbrug
Enkelt, sterilt Angiver et enkelt, sterilt 1SO 11607-1-
O barrieresystem barrieresystem Bilag E
ISO 15223-1-
5.2.11
-m Medicinsk Angiver, at udstyreteren |ISO 15223-1-5.7.7
anordning medicinsk anordning
Unik Angiver en databeerer, der |1SO 15223-1-
udstyrsidentifikator | indeholder oplysninger om |5.7.10
unikke
udstyrsidentifikatorer
Indhold Angiver antallet af Ikke relevant
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Symbol Titel Beskrivelse Kilde
Importar Angiver den enhed, der ISO 15223-1-5.1.8
@ importerer den medicinske
anordning til det
pageeldende sted
Temperatur- Angiver de ISO 15223-1-5.3.7
greense temperaturgraenser, som
/H/ den medicinske anordning
kan udsaettes for uden
risiko
Indeholder Angiver en medicinsk ISO 15223-1-5.4.8
biologisk materiale | anordning, der indeholder
af animalsk biologisk veev, celler eller
oprindelse derivater heraf af animalsk
oprindelse
Indeholder et Angiver en medicinsk ISO 15223-1-5.4.7
laegemiddelstof enhed, der indeholder
eller inkorporerer et
leegemiddelstof

| PRODUKTBESKRIVELSE

/ Filter-/forsteverenhed

CDI™ Shuntsensor indeholder fluorescerende K+-, PO2-, PCO2- og
pH-mikrosensorer samt termistorkontaktstedet til temperaturmaling.

CDI-shuntsensoren indeholder svineheparin. Heparinbehandlingen giver en
hepariniseret overflade, der ikke udvaskes. Det paferes ved en proces, som
kovalent binder heparin til de blodkontakterende overflader pa denne anordning.
Heparinbehandlingen forbedrer de ikke-biologiske materialers tromboresistens.
Overflader med heparinbehandling har vist sig at veere stabile i tilstedevaerelse
af blod.

Figur 1: CDI-shuntsensor med heparinbehandling, model CDI510H
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| PATAENKT ANVENDELSE / FORMAL

CDI-shuntsensorerne til engangsbrug er beregnet til brug sammen med
CDI-monitorsystemerne under kardiopulmonale bypassprocedurer, hvor der
gnskes kontinuerlig blodgas-, pH- og kaliumovervagning i op til 6 timer.

| TILSIGTET BRUGER

CDI er beregnet til brug af sundhedspersonale, der er uddannet i at udfgre eller
assistere ved kardiopulmonale bypassprocedurer (f.eks. certificeret klinisk
perfusionist).

| TILSIGTEDE PATIENTGRUPPER

Patienter, der gennemgar kardiopulmonale bypassprocedurer, der opfylder det
anbefalede minimumsflowkrav til anordningen pa 35 ml/min.

[ KLINISKE FORDELE

Kontinuerlig in-line overvagning af blodgasparametre muligger kontinuerlig
patientovervagning til stgtte for perfusionistens beslutninger under CPB-
proceduren og kan indirekte forbedre patientresultaterne.

[ INDIKATION FOR ANVENDELSE

CDI-shuntsensoren er indiceret til brug i forbindelse med kardiopulmonale
bypass-procedurer til kontinuerlig overvagning af blodgas, pH og kalium.

| KONTRAINDIKATIONER

CDI510H-systemet er ikke beregnet til brug i situationer, hvor der er ikke
er nogen blodgennemstrgmning gennem det ekstrakorporale kredslab.
En blodgennemstremning pa mindst 35 ml/min. anbefales for at sikre
optimal maleydelse af shuntsensoren. Genoprettelse af en minimal
blodgennemstreamning gennem shuntslangen efter en afbrydelse vil
genoprette systemets optimale ydeevne.

| UDDANNELSESKRAV

Dette apparat er beregnet til at blive brugt af en medicinsk fagperson, der arbejder
selvstaendigt under ledelse af en lsege. Brugervejledningen til CDI-systemet til
overvagning af blodparametre indeholder en komplet vejledning i montering og
brug af shuntsensorerne i CDI-systemet til overvagning af blodparametre. Den skal
leeses i sin helhed, far du forseger at samle og bruge systemet. Hvis du vil
arrangere yderligere traening, bedes du kontakte din lokale Terumo Cardiovascular
Systems-repraesentant eller ringe pa tIf. nr. 1-800-521-2818 og sparge om
uddannelse i CDI-blodovervagning.

| ADVARSLER

e CDI-shuntsensorerne er sterile, heparinbelagte, ikke-toksiske,
ikke-pyrogene anordninger til engangsbrug og til brug ved
kardiopulmonale bypass-procedurer i op til 6 timer. Brug efter 6 timer
kan resultere i ungjagtigheder i blodparametrene og/eller pavirke
anordningens funktionelle integritet.
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CDI-shuntsensoren er heparinbehandlet og ber ikke anvendes hos
heparinfelsomme patienter. Anordninger med heparinbehandlede
overflader kan forarsage en bivirkning.

Opbevar CDI-shuntsensorer mellem 0 °C (32 °F) og 35 °C (94 °F).
Frostpavirkning af CDI-shuntsensoren eller opbevaring ved
temperaturer uden for det angivne omrade kan resultere i ungjagtig
ydeevne. Kontroller fryseindikatoren pa kassen/kartonen, for du bruger
de medfolgende shuntsensorer. Hvis den klare indikatorpare er blevet
violet, har den vaeret eksponeret for frost, og shuntsensorerne ma ikke
anvendes.

Dette udstyr er steriliseret ved hjalp af gammabestraling og er kun
beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Ma ikke resteriliseres.
Ma ikke genklargeres. Genklargering kan forringe anordningens
sterilitet, biokompatibilitet og funktionelle integritet.

Ved indgivelse af intravaskulzere farvestoffer og nye farmakologiske
midler, eller nar der er tale om dyshamoglobiner eller forhgjede
bilirubinniveauer, kraeves der uafhaengige eksterne blodgas- og
blodkemianalyser til ngjagtig bestemmelse af alle de malte parametre,
der er ngdvendige for at vejlede terapeutiske beslutninger, da de
potentielt kan forarsage ungjagtigheder i den viste vaerdi. Se
brugervejledningen til CDI-systemet til overvagning af blodparametre
for yderligere specifikationer af stoffer, der er kendt for at forstyrre
systemet, de vaerdier, der pavirkes, og yderligere instruktioner.
Oprethold et passende niveau af antikoagulation under ekstrakorporal
cirkulation ved at overvage den aktiverede koagulationstid (ACT) eller
anden passende maling. Brug af en heparinbehandlet anordning
erstatter ikke et passende antikoagulationsniveau.

Kontroller ngjagtigheden af de viste vardier med en anden kilde (f.eks.
laboratorie- eller point-of-care-blodgasanalysator), for behandlingen
pabegyndes.

CDI-shuntsensoren kraver mindst 35 ml/min. En gennemstremning
under minimumsgransen kan resultere i en langsommere responstid.
For at opretholde den minimale blodgennemstremning gennem
sensoren skal den samlede blodgennemstremning i shuntens
bypass-slange holdes over 1,5 I/min. for 1/2 tommer slanger,

0,6 I/min. for 3/8 tommer slanger og 0,2 I/min for 1/4 tommer slanger.
Genoprettelse af blodgennemstremningen til over minimum gennem
CDI-shuntsensoren vil genoprette systemets ydeevne.

Brug aseptisk teknik ved indsaettelse af shuntsensoren (og shuntens
bypass-slange, hvis den anvendes) i det ekstrakorporale kredslgb for
at sikre, at blodkontaktfladerne forbliver sterile.

Til alle anvendelser med shunt-bypass-slange: Brug et arterielt filter
distalt fra shuntens bypass-slange, nar shunt-bypass-slangen
anvendes pa kredslgbets arterielle side. Dette beskytter mod indfering
af luft i blodcirkulationen.

Hvis shuntsensoren udsattes for klargeringsoplasninger og/eller blod
med en pH-vardi pa mindre end 7,0 eller mere end 7,8 pH-enheder eller
en natriummaling pa mindre end 120 eller mere end 160 mEq/I kan det
forstyrre den ngjagtige maling af kalium.
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e Huvis der ikke udfgres en 2-punkts tonometrisk gaskalibrering af shunt-
sensoren og kaliumsensoren, kan det forhindre systemet i at opna
ngjagtighedsgranserne.

FORHOLDSREGLER

¢ Ifglge amerikansk (USA) lovgivning méa denne anordning udelukkende
seelges af eller pa ordinering fra en laege eller anden autoriseret behandler.

e Brug ikke CDI-shuntsensoren efter den dato, der er trykt pa emballagens
etiket. Anvendelse efter denne dato kan resultere i ungjagtige resultater.

e Brug ikke en CDI-shuntsensor, hvis folieposen, som den er emballeret i,
er blevet beskadiget. En beskadiget foliepose kan resultere i ungjagtig
ydeevne.

e Posen ma ikke abnes, far shuntsensoren skal bruges. Hvis shuntsensoren
udsaettes for rumluft i perioder pa mere end 24 timer, kan det resultere
i ungjagtig kalibrering.

e Manglende overholdelse af brugsanvisningen kan medfgre,
at overvagningssystemet viser ungjagtige veerdier. Resultaternes
ngjagtighed afthaenger af felgende:

Leesning og forstaelse af brugsanvisningen

Korrekt opsaetning og kalibrering af systemet

Brug af alle tilgeengelige systemfunktioner

Periodisk sammenligning med en laboratoriereferencepragve
e  Opretholdelse af tilstreekkelig blodgennemstremning
Nar en vist vaerdi er signifikant forskellig fra forventningerne baseret pa den
kliniske situation, skal du kontrollere dens ngjagtighed ved hjaelp af
uafhaengige midler, fer du pabegynder behandlingen.

e  CDI-shuntsensoren indeholder Germall Il i kalibreringsvaesken. Formaldehyd
kan veere et potentielt biprodukt af Germall Il. Eksponering kan forarsage
bivirkninger hos patienter med overfalsomhed over for formaldehyd.

o Tilslut ikke en shuntsensor til et ikke-klargjort kredslgb. Leengerevarende
"ter” eksponering kan beskadige shuntsensorerne.

| ARBEJDSMETODE

Placering af shuntsensor

Du skal bruge fglgende elementer: den/de shuntsensor(er), du vil installere,

og adgang til bypass-kredslgbet.

Bemeerk: CDI-shuntsensorer kan anvendes enten arterielt eller vengst.

Advarsel: Nar den er kalibreret, ma du ikke fjerne eller udskifte

shuntsensoren fra kabelhovedet for brug. Fjernelse og udskiftning kan

pavirke systemets malepraecision.

Forsigtig:

e Man skal veere forsigtig og undga, at BPM-kabelhovederne falder ned pa en
hard overflade eller pa anden méade udsaettes for alvorlige stad. Hvis
kabelhovedet havde en shuntsensor installeret og kalibreret, skal du udskifte
shuntsensoren og gentage kalibreringen.

e CDI-shuntsensoren skal placeres distalt fra en envejsventil pa en
renseslange for at undga mulig tilbagestremning af luft.
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Terumo anbefaler, at du ikke tilslutter CDI-shuntsensoren direkte til et andet
stift plaststykke, sdsom en manifold, uden ekstra statte til shuntsensoren.
Hvis den ustattede CDI-shuntsensor tilsluttes direkte til et andet stift
plaststykke, kan det ggre det ustgttede stykke eller CDI-shuntsensoren
modtagelig for brud. Terumo anbefaler, at der er et stykke bgijelig slange
mellem en understgttet CDI-shuntsensor og enhver anden stiv plastdel.

Bemaerk: CDI-shuntsensoren kan placeres i shunt-/renseslangen pa et
hvilket som helst tidspunkt under klarggring eller bypass, sa laenge der er
vaeske i kredslgbet. Du skal stoppe vaeskestrgmmen opstrems for sensoren
for indsaettelse for at undga vaesketab.

Bemeerk: Sensoren har en tovejsfunktion. Blodet kan stramme igennem den
i begge retninger.

Bemeerk: Hvis du placerer CDI-shuntsensoren pa en prgvetagningsslange,
skal du placere den pa indlgbssiden af praveporten for at undga afbrydelser
af blodparameterdata under medicinadministration.

Bemaerk: Den ende af CDI-shuntsensoren, der har den store bla luerhaette,
er et han-luerstik. Enden af CDI-shuntsensoren, der er fastgjort til
filter-/forstgverenheden, er et hun-luerstik.

Folg disse trin for at installere CDI-shuntsensoren pa en shunt-/renseslange:

1.

Fjern den gverste luerhaette (hvid) fra CDI-shuntsensoren ved hjeelp af steril
teknik, og seet den ene ende af "shunt-/renseslangen” fast til toppen af CDI-
shuntsensoren. Serg for, at den store bla luer til udluftning i toppen er
strammet helt til.

Fjern sensorfilter-/forsteverenheden fra bunden af sensoren. Fastgar den
anden ende af shunt-/renseslangekredslgbet til sensoren.

Advarsel: Du ma ikke fjerne sensorfilter-/forstoverenheden fra
CDI-shuntsensoren, far du er klar til at tilslutte den til kredslgbet.
Mikrosensorerne pa CDI-shuntsensoren skal holdes fugtige. Hvis
sensoren udsattes for rumluft i mere end et par minutter, kan den
blive beskadiget.

Figur 2: Installation i kredslgbet

Klarger og tem shunt-/renseslangen for bobler, og kontroller at der ikke er
bobler i slangen og CDI-shuntsensoren. Luftbobler kan lettere fiernes fra
CDI-shuntsensoren, hvis den er i en opretstdende stilling. Sporadiske bobler
vil, nar de farst er fiernet fra CDI-shuntsensoren, ikke pavirke dens
ngjagtighed pa lang sigt. Kontroller den klargjorte slange for utaetheder; brug
ikke sensoren, hvis der konstateres utaetheder.
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Advarsel:

Klargeringsoplesninger, der indeholder acetationer, sdsom
Isolyte-S, Normosol-R eller Plasmalyte-A, kan beskadige PCO2-
sensoren. Hvis pH-kanalen viser mindre end 7,00, efter at sensoren
er anbragt i kredslgbet, skal du enten recirkulere
klargeringsoplgsningen med en CO2-fri rensegas eller tilsaette
tilstraekkelig buffer til at haeve grundoplgsningens pH-vaerdi over
7,00. Udsaettelse for acetatholdige klargeringsoplasninger med en
pH-vardi under 7,00 i mere end et par minutter kan medfare en
betydelig ungjagtighed i PCO2.

Sorg for, at alle luer-laseforbindelser er strammet godt til, for du
starter shunt-/renseslangen. Forbindelser, der ikke er sikre, kan
resultere i en lekage.

Tilstedevarelsen af luftbobler i CDI-shuntsensorerne kan pavirke
resultaterne. Sporadiske bobler vil, nar de forst er fjernet fra
CDI-shuntsensoren, ikke pavirke dens ngjagtighed pa lang sigt.

CDI-systemet til overvagning af blodparametre er nu klar til brug. Ved valg af
tilstanden OPERATE (drift), begynder monitoren at rapportere
blodparametervaerdier.

Udskiftning af shuntsensor

Udskiftning af shuntsensor under kardiopulmonal bypass: Terumo anbefaler ikke,
at shuntsensoren udskiftes under kardiopulmonal bypass. | tilfaelde af at CDI-
shuntsensoren(-erne) eller CDI-monitoren svigter, skal proceduren afsluttes ved
hjeelp af en rutinemaessig laboratorieblodgasanalyse.

| BORTSKAFFELSE

Efter brug skal bortskaffelse af produkt og emballage ske i overensstemmelse
med hospitalets, myndighedernes og/eller lokale, statslige, faderale og
internationale love og forordninger.

| OPBEVARING

Temperatur: 0 °C til 35 °C (32 °F til 95 °F)

| SPECIFIKATIONER

Klarggringsvolumen: 1,2 ml

Klager over produkter

Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med udstyret, skal indberettes
til Terumo og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.

Potentielle, ugnskede bivirkninger

Forsinkelse af proceduren, ugnsket kropslig reaktion, infektion, haemolyse,
emboli, blodtab, ude af stand til at imgdekomme preestationskrav.
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NEDERLANDS

| Verklaring van symbolen

De volgende symbolen kunnen worden weergegeven op de labels, de markering
of het display van de shuntsensor van Terumo Cardiovascular Systems (TCVS).
Deze symbolen voldoen aan internationaal geharmoniseerde normen.

Symbool

Titel

Beschrijving

Bron

[13]

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
of de elektronische

gebruiksaanwijzing.

Geeft aan dat de
gebruiker de
gebruiksaanwijzing moet
raadplegen.

1ISO 156223-1-5.4.3

Partijcode

Geeft de partijcode van
de fabrikant aan zodat
het partij- of lotnummer
kan worden
geidentificeerd.

1ISO 156223-1-5.1.5

Rx Only

Uitsluitend op
voorschrift

Let op: Volgens de
federale wet mag dit
instrument uitsluitend
worden aangeschaft door
of op voorschrift van een
arts of andere bevoegde
medicus.

21 CFR 801.109

Uiterste
gebruiksdatum

Geeft de datum aan

waarna het medische
hulpmiddel niet meer
mag worden gebruikt.

ISO 15223-1-5.1.4

Fabricagedatum

Geeft de datum aan
waarop het medische
hulpmiddel is vervaardigd.

1ISO 156223-1-5.1.3

N

Catalogusnummer

Geeft het
catalogusnummer van de
fabrikant aan zodat het
medische hulpmiddel kan
worden geidentificeerd.

ISO 156223-1-5.1.6

stene

Gesteriliseerd met
straling

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat met
straling is gesteriliseerd.

ISO 15223-1-5.2.4

Niet-pyrogeen

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat
niet-pyrogeen is.

1ISO 156223-1-5.6.3

LI X

Vloeistoftraject

Geeft de aanwezigheid
van een vloeistofpad aan.

1ISO 156223-1-5.6.2
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Symbool

Titel

Beschrijving

Bron

L

Fabrikant

Geeft de fabrikant van
het medische hulpmiddel
aan, zoals gedefinieerd
in de EU-richtlijnen
90/385/EEG, 93/42/EEG
en 98/79/EG.

1ISO 15223-1-5.1.1

m
H

Erkende
vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap

Geeft de erkende
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap
aan.

1ISO 156223-1-5.1.2

Niet opnieuw
steriliseren

Geeft aan dat het
medische hulpmiddel niet
opnieuw mag worden
gesteriliseerd.

1ISO 156223-1-5.2.6

@

Niet gebruiken
wanneer de
verpakking
beschadigd is en
raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Geeft aan dat het medisch
hulpmiddel niet mag
worden gebruikt als de
verpakking beschadigd of
geopend is en dat de
gebruiker voor nadere
informatie de
gebruiksaanwijzing moet
raadplegen.

ISO 15223-1-5.2.8

Hal

Breekbaar,
voorzichtig
behandelen

Geeft aan dat het
medische hulpmiddel kan
breken of beschadigd
kan raken indien dit niet
voorzichtig wordt
behandeld.

ISO 15223-1-5.3.1

N
<

Droog bewaren

Geeft aan dat het
medische hulpmiddel
tegen vocht moet worden
beschermd.

1ISO 156223-1-5.3.4

Niet hergebruiken

Geeft aan dat het
medisch hulpmiddel
bestemd is voor
eenmalig gebruik.

ISO 15223-1-5.4.2

Enkelvoudige
steriele barriére

Geeft een enkelvoudige
steriele barriére aan.

1ISO 11607-1-
Bijlage E

I1ISO 15223-1-
5.2.11

HEOAZAR

Medisch hulpmiddel

Geeft aan dat het om een
medisch hulpmiddel gaat.

ISO 15223-1-5.7.7
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voor de temperatuur aan
waaraan het medische
hulpmiddel veilig kan
worden blootgesteld.

Symbool [Titel Beschrijving Bron
Unieke Geeft een drager aan die [ISO 15223-1-
hulpmiddelidentifi- | een unieke 5.7.10

catie (UDI) hulpmiddelidentifi-catie
bevat.

Inhoud Geeft het aantal N.v.t.
hulpmiddelen in de
verpakking aan.

Importeur Geeft de entiteit aan die [ISO 15223-1-5.1.8
het medische hulpmiddel
heeft geimporteerd.

Temperatuurgrens | Geeft de bovengrens ISO 15223-1-5.3.7

Bevat biologisch
materiaal van
dierlijke oorsprong

Geeft aan dat het
medisch hulpmiddel
biologische weefsel,
cellen of derivaten van
dierlijke oorsprong bevat.

ISO 15223-1-5.4.8

Bevat een Duidt op een medisch ISO 15223-1-5.4.7
geneeskrachtige hulpmiddel dat een
stof geneeskrachtige stof
bevat of waarin een
geneeskrachtige stof is
verwerkt
| PRODUCTBESCHRIJVING

De CDI™ shuntsensor bevat de K+, PO2, PCO2, en pH fluorescerende
microsensoren en de thermistor-contactplaats voor temperatuurmeting.

De CDI shuntsensor bevat van varkens afkomstige heparine. De
heparinebehandeling zorgt voor een niet-uitioopbaar gehepariniseerd oppervlak.
De behandeling wordt toegepast door middel van een proces waarin heparine
zich convalent bindt aan de oppervlakken van het hulpmiddel die met bloed in
aanraking komen. De heparinebehandeling verbetert de trombosebestendigheid
van de niet-biologische materialen. Het is aangetoond dat oppervlakken die met
heparine zijn behandeld bij aanwezigheid van bloed stabiel blijven.
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/ Filter/besprenkelaar

V(€

Grote bovenste luer
voor ontluchting

Ontluchtingsdop

Afbeelding 1: De CDI shuntsensor met heparinebehandeling, model
CDI510H

| BEOOGD GEBRUIK/DOEL

De disposable CDU shuntsensor met heparinebehandeling is bestemd voor
gebruik in combinatie met CDI-bewakingssystemen tijdens cardiopulmonale
bypassprocedures, wanneer continue bewaking van bloedgas, pH en kalium tot
maximaal 6 uur gewenst is.

| BEOOGDE GEBRUIKER

De CDI shuntsensor is bestemd voor gebruik door zorgverleners die zijn opgeleid
in de uitvoering van of assistentie bij cardiopulmonale bypassprocedures
(bijvoorbeeld een gecertificeerde klinische perfusionist).

[ PATIENTENDOELGROEPEN |

Patiénten die cardiopulmonale bypassprocedures ondergaan die voldoen aan het
aanbevolen minimaal vereiste debiet van 35ml/min.

| KLINISCHE VOORDELEN |

Continue in-line bewaking van bloedgasparameters maakt continue
patiéntbewaking mogelijk ter ondersteuning van beslissingen van perfusionisten
tiidens de CPB-procedure en kan indirect de resultaten voor de patiént verbeteren.

| INDICATIES VOOR GEBRUIK |

De CDI shuntsensor is geindiceerd voor gebruik bij cardiopulmonale bypass-
procedures om te zorgen voor continue bewaking van bloedgas, pH en kalium.

| CONTRA-INDICATIES |

De CDI510H is niet bedoeld voor het gebruik in situaties waar er geen bloed door
het extracorporale circuit stroomt. Voor optimale meetprestaties van de
shuntsensor wordt een minimale bloedstroom van 35 ml/min aanbevolen.

Het herstel van de minimale bloedstroom door de shuntlijn (de brug) na een
onderbreking zal de optimale werking van het systeem herstellen.
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| OPLEIDINGSEISEN

Dit hulpmiddel is bestemd om te worden gebruikt door een medisch professional
die onder leiding van een arts zelfstandig werkt. De bedieningshandleiding voor
het CDI bloedparameter bewakingssysteem bevat volledige instructies voor de
assemblage en het gebruik van de sensoren met het CDI bloedparameter
bewakingssysteem. U moet deze handleiding volledig lezen voordat u probeert
het systeem in elkaar te zetten en te gebruiken. Voor aanvullende training kunt
u contact opnemen met uw plaatselijke vertegenwoordiger van Terumo
Cardiovascular Systems, of bellen naar 1-800-521-2818, en vragen naar de
training voor CDI bloedbewaking.

| WAARSCHUWINGEN

e De CDI shuntsensoren zijn steriele, met heparine omhuide,
niet-toxische, niet-pyrogene hulpmiddelen voor eenmalig gebruik,
en voor gebruik bij cardiopulmonale bypassprocedures voor maximaal
6 uur. Gebruik gedurende langer dan 6 uur kan leiden tot
onnauwkeurigheden van de bloedparameters en/of de functionele
integriteit van het hulpmiddel aantasten.

e De CDI shuntsensor is behandeld met heparine en mag niet worden
gebruikt bij patiénten die gevoelig zijn voor heparine. Hulpmiddelen
waarvan de opperviakken met heparine zijn behandeld kunnen een
ongewenste bijwerkingen veroorzaken.

e Bewaar CDI shuntsensoren op een temperatuur tussen 0 °C (32 °F)
en 35 °C (94 °F). Als de CDI shuntsensor bevriest, of wordt bewaard
bij temperaturen buiten het aangegeven bereik, kan dit leiden tot
onnauwkeurige prestaties. Controleer de bevriezingsindicator op de
doos voordat u de shuntsensoren die in de doos zitten gebruikt.

Als het witte indicatielampje paars is geworden, is er sprake van
blootstelling aan temperaturen onder nul en mogen de shuntsensoren
niet worden gebruikt.

o Dit hulpmiddel is gesteriliseerd met gammastraling en is uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw
steriliseren. Niet opnieuw verwerken. Opnieuw verwerken kan de
steriliteit, biocompatibiliteit en functionele integriteit van het
hulpmiddel aantasten.

¢ Bij toediening van intravasculaire kleurstoffen en nieuwe
farmacologische agentia, of wanneer dyshemoglobines of verhoogde
bilirubinespiegels aanwezig zijn, zijn onafhankelijke externe
bloedgas- en bloedchemieanalyses vereist voor een nauwkeurige
bepaling van alle gemeten parameters die nodig zijn voor het nemen
van behandelbeslissingen, aangezien deze factoren mogelijk
onnauwkeurigheden in de weergegeven waarde kunnen veroorzaken.
Raadpleeg de gebruikershandleiding van het CDI bloedparameter
bewakingssysteem voor nadere specificatie van agentia waarvan
bekend is dat deze het systeem kunnen beinvioeden, de beinvioede
waarden en aanvullende instructies.
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e Behoud het juiste niveau anticoagulantia tijdens extracorporale
circulatie door de geactiveerde stollingstijd (ACT) of een andere
geschikte meetwijze te controleren. Het gebruik van een met heparine
behandeld hulpmiddel is geen vervanging voor een afdoende niveau
van anticoagulantia.

e Controleer de nauwkeurigheid van de weergegeven waarden met een
andere bron (d.w.z. een laboratorium of een bloedgasanalysator aan
het bed) voordat u met de behandeling begint.

¢ De CDI shuntsensor vereist minimaal 35 ml/min. Een bloedstroom
onder dit minimum kan leiden tot een tragere reactie. Om de minimale
bloedstroom door de sensor te handhaven, moet de totale bloedstroom
in de shunt bypass-lijn op een hoger niveau worden gehouden
van hoger dan 1,5 I/min bij een slang van 1/2, 0,6 I/min bij een slang
van 3/8 inch, en 0,2 I/min een slang van 1/4 inch. Herstel van de
bloedstroom door de CDI shuntsensor boven het vereiste minimum zal
de prestaties van het systeem herstellen.

e Gebruik bij het inbrengen van de shuntsensor (en de shunt bypass-lijn,
indien gebruikt) in het extracorporale circuit om ervoor te zorgen dat
de opperviakken die met bloed in aanraking komen steriel blijven.

e Voor alle toepassingen van de shunt bypass-lijn: Gebruik bij het
gebruik van de shunt bypass-lijn aan de arteriéle zijde van het circuit
een arterieel filter distaal van de shunt bypass-lijn. Dit beschermt tegen
het binnendringen van lucht in de bloedcirculatie.

e Blootstelling van de shuntsensor aan vuloplossingen en/of bloed met
een pH lager dan 7.0 of hoger dan 7.8 of een natriummeting van minder
dan 120 of meer dan 160 mEg/L kan een nauwkeurige meting van
kalium verstoren.

e Als u geen tweepunts gaskalibratie met tonometer van de shuntsensor
en de kaliumsensor uitvoert, haalt het systeem mogelijk de
nauwkeurigheidsgrenzen niet.

| VOORZORGSMAATREGELEN

e Volgens de federale wet mag dit instrument uitsluitend worden aangeschaft
door of op voorschrift van een arts of andere bevoegde medicus.

e Gebruik de CDI shuntsensor niet na de datum die is afgedrukt op het etiket
van de verpakking. Gebruik van het product na die datum kan tot een
onnauwkeurige werking leiden.

e  Gebruik een CDI shuntsensor niet als het foliezakje waarin het verpakt is,
beschadigd is. Een beschadigd foliezakje kan leiden tot onnauwkeurige
prestaties.

e Open het zakje pas als de shuntsensor gebruikt gaat worden. Blootstelling
van de shuntsensor aan kamerlucht gedurende een periode van meer dan
24 uur kan leidden tot een onnauwkeurige kalibratie.

e Het niet opvolgen van de gebruiksaanwijzing kan ertoe leiden dat het
bewakingssysteem onnauwkeurige waarden weergeeft. De nauwkeurigheid
van de resultaten hangt af van de volgende factoren:

e Hetlezen en begrijpen van de gebruiksaanwijzing
e Een correcte instelling en kalibratie van het systeem
e Het gebruik van alle beschikbare functies van het systeem
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e Periodieke vergelijking met een referentiemonster uit het laboratorium
e Het handhaven van een toereikende bloedstroom

Wanneer een weergegeven waarde aanzienlijk afwijkt van de verwachtingen
op grond van de klinische situatie, moet de juistheid van de waarden met
onafhankelijke middelen wordt gecontroleerd voordat met de behandeling
wordt begonnen.

De kalibratievloeistof van de CDI shuntsensor bevat Germall Il.
Formaldehyde is een mogelijk bijproduct van Germall Il. Blootstelling aan
formaldehyde kan bij patiénten die gevoelig zijn voor formaldehyde
ongewenste bijwerkingen veroorzaken.

Sluit een shuntsensor niet aan op een niet gevuld circuit. Langdurige droge
blootstelling kan de shuntsensor beschadigen.

| WERKWIJZE

Plaatsing van de shuntsensor

U hebt het volgende nodig: de shuntsensor(en) die u installeert en toegang tot
het externe circuit.

Opmerking: De CDI shuntsensor kan zowel voor arteriéle als veneuze
toepassing worden gebruikt.

Waarschuwing: Na kalibratie mag de shuntsensor voor gebruik niet
worden verwijderd uit/teruggeplaatst in het kabeluiteinde. Verwijdering en
terugplaatsing kunnen de meetnauwkeurigheid van het systeem beinvioeden.

Let op:

Zorg ervoor dat de BPM-kabeluiteinden niet op een hard oppervlak vallen of
anderszins een hevige schok ondergaan. Indien in het kabeluiteinde een
shuntsensor geinstalleerd en gekalibreerd is, moet de shuntsensor
vervangen worden en de kalibratie worden herhaald.

De CDI shuntsensor moet distaal van een spoellijn met eenwegklep worden
geplaatst, om mogelijke terugstroming van lucht te voorkomen.

Terumo raadt u aan de CDI shuntsensor niet rechtstreeks aan te sluiten

op een ander item van hard plastic, zoals een verdeelstuk, zonder extra
ondersteuning voor de shuntsensor. Als een CDI shuntsensor zonder
ondersteuning direct op een ander item van hard plastic wordt aangesloten,
kan het niet-ondersteunde onderdeel of de CDI shuntsensor breukgevoelig
worden. Terumo raadt aan een stuk slang aan te brengen tussen een
ondersteunde CID shuntsensor en een ander item van hard plastic.

Opmerking: Zolang er vloeistof in het circuit is, kan shuntsensor op elk
moment tijdens het vullen of de bypass in de shunt/spoellijn worden
geplaatst. Om verlies van vloeistof te voorkomen, moet u de vloeistofstroom
stroomopwaarts van de sensor stoppen voordat u de sensor inbrengt.

Opmerking: De sensor is bidirectioneel. Het bloed kan er in beide richtingen
doorheen stromen.

Opmerking: Als u de CDI shuntsensor in een bemonsteringslijn plaatst, moet
u de sensor aan de inlaatzijde van de bemonsteringspoort plaatsen om
onderbreking van de bloedparametergegevens tijdens de toediening van
medicatie te voorkomen.
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Opmerking: Het uiteinde van de CDI shuntsensor met de grote blauwe luer-
dop is een mannelijke luer-connector. Het uiteinde van de CDI shuntsensor
dat is aangesloten op de filter/besprenkelaar is een vrouwelijke luer-
connector.

Volg deze stappen om de CDI shuntsensor in een shunt/spoellijn te installeren:

1. Verwijder met behulp van een steriele techniek de bovenste luer-dop (wit)
van de CDI shuntsensor en bevestig één uiteinde van de “shunt/spoellijn”
aan de bovenkant van de CDI shuntsensor. Zorg ervoor dat de grote,
blauwe bovenste luer-dop voor ontluchting volledig is vastgedraaid.

2. Verwijder de sensorfilter/besprenkelaar van de onderkant van de sensor.
Bevestig het andere uiteinde van het shunt/spoelslangen-circuit aan de
sensor.

Waarschuwing: Verwijder de sensorfilter/besprenkelaar van de CDI
shuntsensor niet voordat u klaar bent om dit aan te sluiten op het
circuit. De microsensoren op de CDI shuntsensor moeten vochtig
worden gehouden. Blootstelling aan kamerlucht gedurende meer dan
een paar minuten kan de microsensoren beschadigen.

Afbeelding 2: Installatie in het circuit

3. Vul de shunt/spoellijn en verwijder luchtbellen, en controleer vervolgens
de lijn en de CDI shuntsensor op luchtbellen. Luchtbellen kunnen
gemakkelijker uit de CDI shuntsensor ontsnappen als deze rechtop staat.
Luchtbellen die af en toe verschijnen nadat ze uit de CDI shuntsensor zijn
verdwenen, hebben geen invloed op de nauwkeurigheid op lange termijn.
Controleer de gevulde lijn op lekken; gebruik de sensor niet als u lekken
constateert.

Waarschuwing:

¢ Vuloplossingen die acetaat-ionen bevatten zoals Isolyte-S,
Normosol-R of Plasmalyte-A kunnen schade toebrengen aan de
PCO2-sensor. Als het pH-kanaal minder dan 7,00 aangeeft nadat
de sensor in het circuit is geplaatst, moet u de vuloplossing
laten recirculeren met behulp van een CO2-vrij reinigingsgas
of voldoende buffer toevoegen om de pH van de vuloplossing
boven de 7,00 te brengen. Blootstelling aan acetaathoudende
vuloplossingen met een pH lager dan 7,00 gedurende meer dan
een paar minuten kan leiden tot aanzienlijke onnauwkeurigheid
van de PCO2-waarden.
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e Zorg ervoor dat alle luer-lock aansluitingen stevig vastzitten
voordat u de shunt/spoellijn vult. Als aansluitingen niet goed vast
zitten, kan dit lekkage tot gevolg hebben.

e De aanwezigheid van luchtbellen in CDI shuntsensoren kan de
resultaten beinvioeden. Luchtbellen die af en toe verschijnen nadat
ze uit de CDI shuntsensor zijn verdwenen, hebben geen invioed op
de nauwkeurigheid op lange termijn.

4. Het CDI bloedparameter bewakingssysteem is nu klaar voor gebruik.
Na het selecteren van de modus OPERATE (BEDIENEN) worden de
bloedparameterwaarden op het beeldscherm weergegeven.

Vervanging van de shuntsensor

Vervanging van de shuntsensor tijdens cardiopulmonale bypass: Terumo raadt
niet aan de shuntsensor te vervangen tijdens een cardiopulmonale bypass.
Indien de CDI shuntsensor(en) of het CDI beeldscherm defect raakt, dient de
ingreep te worden voltooid met behulp van routinematig bloedgasonderzoek in
het laboratorium.

| AFVOEREN

Werp het product en de verpakking na gebruik weg volgens de voorschriften van
de instelling en/of lokale, provinciale, nationale en internationale wet- en
regelgeving.

[ oPSLAG

Temperatuur: 0 °C tot 35 °C (32 °F tot 95 °F)

| SPECIFICATIES

Vulvolume: 1,2 ml

Klachten met betrekking tot het product

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel voordoet, moet
worden gemeld aan Terumo en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar
de gebruiker en/of de patiént woonachtig is.

Mogelijke ongewenste bijwerkingen

Vertraging van de procedure, ongewenste lichamelijke reactie, infectie,
hemolyse, embolie, bloedverlies, niet voldoen aan de beweerde prestaties.
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EESTI KEEL

[ Tingmirkide sénastik

Jargmisi tingmarke voite leida ettevdtte Terumo Cardiovascular Systems (TCVS)
CDI Sundianduri etiketilt, pakendilt v6i ekraanilt. Need simbolid on kooskélas
rahvusvaheliselt Uhtlustatud standarditega.

partiid tuvastada

Tingmark |Nimetus Kirjeldus Allikas
Tutvuge Téhistab, et kasutaja ISO 15223-1-5.4.3
kasutusjuhendiga |peab lugema
voi elektroonilise kasutusjuhendit
kasutusjuhendiga
Partii kood Tahistab tootja partii ISO 15223-1-5.1.5
LOT koodi, millega saab

Rx Only

Ainult retsepti
alusel

Ettevaatust! Ameerika
Uhendriikide
foderaalseadus lubab
seda seadet miuta ainult
arstil voi arsti tellimusel

21 CFR 801.109

Viimane
kasutuskuupaev

Tahistab kuupéeva,
parast mida ei tohi
meditsiiniseadet
kasutada

1ISO 156223-1-5.1.4

Tootmiskuupaev

Tahistab
meditsiiniseadme
valmistamise kuupaeva

ISO 15223-1-5.1.3

Katalooginumber

Tahistab tootja
katalooginumbrit, millega
saab meditsiiniseadet
tuvastada

ISO 15223-1-5.1.6

STERILE

Steriliseeritakse
kiiritamise teel

Tahistab
meditsiiniseadet, mis on
steriliseeritud kiiritamise
abil

ISO 156223-1-5.2.4

Mitteplrogeenne

Tahistab, et
meditsiiniseade pole
plrogeenne

ISO 15223-1-5.6.3

Vedeliku liikumistee

Tahistab vedelikutee
olemasolu

1ISO 156223-1-5.6.2

LHX!E&I@

Tootja

Tahistab
meditsiiniseadmete
tootjat EL-i direktiivide
90/385/EMU, 93/42/EMU
ja 98/79/EU kohaselt

ISO 15223-1-5.1.1
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Tingmark

Nimetus

Kirjeldus

Allikas

Volitatud esindaja

Tahistab volitatud

1ISO 156223-1-5.1.2

Euroopa esindajat Euroopa
Uhenduses Uhenduses
Arge steriliseerige | Tahistab ISO 15223-1-5.2.6

uuesti

meditsiiniseadet, mida ei
tohi uuesti steriliseerida

® |®|1

Arge kasutage, kui
pakend on
kahjustatud,

ja vaadake
kasutusjuhendit

Tahistab
meditsiiniseadet, mida ei
tohi kasutada, kui pakend
on kahjustatud voi
avatud, ning kasutaja
peab lisateabe
saamiseks tutvuma
kasutusjuhendiga

ISO 15223-1-5.2.8

Kergesti puruneyv,
kasitseda
ettevaatlikult

Tahistab
meditsiiniseadet, mis
vbib puruneda vdi saada
kahjustusi, kui seda ei
kasitseta ettevaatlikult

ISO 15223-1-5.3.1

-
N
N

Hoida kuivana

Tahistab
meditsiiniseadet, mida on
vaja kaitsta niiskuse eest

ISO 156223-1-5.3.4

Arge kasutage
uuesti

Tahistab
meditsiiniseadet, mis on
ette nahtud ainult
Uhekordseks
kasutamiseks

ISO 15223-1-5.4.2

Uhekihiline steriilne
barjaar

Tahistab uhekihilist
steriilset barjaari

1ISO 11607-1 —
Lisa E

1ISO 15223-1-
5.2.11

Meditsiiniseade

Tahistab, et tegemist on
meditsiiniseadmega

ISO 15223-1-5.7.7

g E O |k

Seadme kordumatu | Tahistab kandjat, mis 1ISO 15223-1-
identifitsee- sisaldab unikaalset 5.7.10
rimistunnus seadme identifikaatori
teavet
Sisu Tahistab seadmete arvu | Ei kohaldu
pakendis
Maaletooja Tahistab Uksust, kes 1ISO 15223-1-5.1.8

impordib
meditsiiniseadme

55




X

meditsiiniseade voib
ohutult kokku puutuda

Tingmark |Nimetus Kirjeldus Allikas
Temperatuuri Té&histab temperatuuri ISO 15223-1-5.3.7
piirang piire, millega

Sisaldab loomset
paritolu bioloogilist
materjali

Tahistab
meditsiiniseadet, mis
sisaldab loomset péritolu
bioloogilisi kudesid, rakke
vOi nende derivaate

ISO 15223-1-5.4.8

Sisaldab raviainet

Tahistab
meditsiiniseadet, mis
sisaldab raviainet

ISO 156223-1-5.4.7

| TOOTEKIRJELDUS

CDI™ Sundiandur sisaldab K+, PO2, PCO2 ja pH fluorestseeruvaid
mikroandureid, samuti termistori kontaktpunkti temperatuuri médtmiseks.

CDI Sundiandur sisaldab sigadest saadud hepariini. Hepariinravi tagab
mitteleostuva hepariniseeritud pinna. Seda rakendatakse protsessi abil, mis seob
kovalentselt hepariini selle seadme verega kokkupuutuvate pindadega.
Hepariinravi parandab mittebioloogiliste materjalide tromboresistentsust.
Hepariiniga t66deldud pinnad on osutunud vere juuresolekul stabiilseteks.

/

Filtri/Spargeri koost

Joonis 1. CDI hepariinraviga Sundiandur, mudel CDI510H

[ KASUTUSOTSTARVE/EESMARK

Uhekordselt kasutatav CDI hepariinraviga Sundiandur on ette nahtud
kasutamiseks koos CDI jalgimissiisteemiga kardiopulmonaarse Sunteerimise ajal,
kui soovitakse pidevat veregaasi, pH ja kaaliumi jalgimist kuni 6 tunni jooksul.
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| ETTENAHTUD KASUTAJA

CDI Sundiandur on mdeldud kasutamiseks tervishoiutdotajatele, kes on
koolitatud kardiopulmonaalsete Suntimise protseduuride labiviimiseks voi
abistamiseks (nt sertifitseeritud kliiniline perfusioonispetsialist).

| PATSIENTIDE SIHTRUHMAD

Patsiendid, kellele tehakse kardiopulmonaalse Suntimise protseduure, mis
vastavad seadme minimaalsele soovitatavale vooluvajadusele 35ml/min.

[ KLIINILINE KASU

Pideva veregaasi integreeritud jalgimise parameetrid vdimaldavad pidevat
patsiendi jalgimist perfusiooniotsuste toetamiseks CBP-protseduuri ajal ja vdivad
kaudselt méjutada patsiendi ravitulemusi.

[ KASUTUSNAIDUSTUSED

CDI Sundiandur on naidustatud kasutamiseks kardiopulmonaalsetes
moddaviiguprotseduurides, et tagada pidev veregaasi, pH ja kaaliumisisalduse
jalgimine.

[ VASTUNAIDUSTUSED

CDI510H ei ole ette ndhtud kasutamiseks olukordades, kus kehavélise kontuuri
kaudu verevoolu ei toimu. Sundianduri optimaalseks méétmistulemuseks on
soovitatav minimaalne verevool 35 ml/min. Parast katkestust minimaalse
verevoolu taastamine 1&bi Sundiliini taastab sisteemi optimaalse toimimise.

[ KOOLITUSNOUDED

Seade on mdeldud kasutamiseks meditsiinitddtajatele, kes tdéotavad arsti
juhendamisel iseseisvalt. CDI vereparameetrite jalgimissiisteemi kasutusjuhend
sisaldab taielikke juhiseid Sundiandurite kokkupanekuks ja kasutamiseks koos CDI
vereparameetrite jalgimissisteemiga. Enne sisteemi kokkupanekut ja kasutamist
tuleb kasutusjuhend tervikuna 18bi lugeda. Koolituse kokkuleppimiseks votke
Uhendust ettevétte Terumo Cardiovascular Systems kohaliku esindajaga voi
helistage numbril 1-800-521-2818 ja kiisige CDI verejalgimise koolituse kohta.

| HOIATUSED

e CDI sundiandurid on steriilsed, hepariiniga kaetud, mittetoksilised,
mitteplirogeensed, iihekordselt kasutatavad seadmed ja moeldud
kasutamiseks kardiopulmonaarsetes moodaviiguprotseduurides kuni
6 tundi. Kasutamine lile 6 tunni voib pohjustada vereparameetrite
ebatipsusi ja/voi mojutada seadme funktsionaalset terviklikkust.

e  CDI Sundiandur on hepariiniga to6deldud ja seda ei tohi kasutada
hepariinitundlikel patsientidel. Hepariiniga to6deldud pindadega
seadmed voivad pohjustada korvaltoimeid.
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Hoidke CDI Sundiandureid temperatuuril 0 °C (32 °F) kuni 35 °C (94 °F).
CDI Sundianduri kiilmutamine voi hoidmine véljaspool maaratud
vahemikku jadvatel temperatuuridel voib pohjustada ebatépse t66.
Enne kaasasolevate Sundiandurite kasutamist kontrollige karbil olevat
kiilmumisnaidikut. Kui labipaistev indikaatorlamp on muutunud
violetseks, on toimunud kokkupuude kiilmakraadidega ja Suntandureid
ei tohi kasutada.

Seade on steriliseeritud gammakiirgusega ja see on ette nahtud

ainult Uhekordseks kasutamiseks. Mitte kasutada korduvalt. Mitte
resteriliseerida. Mitte taasté6delda. Taast66tlemine voib rikkuda
seadme steriilsuse, biolihilduvuse ja toévoime.

Intravaskulaarsete varvainete ja uudsete farmakoloogiliste ainete
manustamisel voi diishemoglobiinide v6i kérgenenud
bilirubiinisisalduse korral on koigi raviotsuste tegemiseks vajalike
moodetud parameetrite tapseks madramiseks vajalik soltumatu vilise
veregaasi ja verekeemia analiiiis, kuna need voivad pohjustada
kuvatavates vaartustes ebatdpsusi. Lugege CDI vereparameetrite
jalgimissiisteemi kasutusjuhendit, et saada lisateavet ainete kohta, mis
siisteemi teadaolevalt hairivad, mojutatud vaartusi ja lisajuhiseid.
Tagage kehavilise vereringe kasutamise ajal piisav antikoagulantide
tase, jélgides aktiveeritud koagulatsiooniaega (ACT) v6i muid
asjakohaseid néitajaid. Hepariiniga to6deldud seadme kasutamine ei
asenda piisavat antikoagulatsiooni taset.

Enne ravi alustamist kontrollige kuvatud vaartuste tapsust méne muu
allikaga (st labori voi hoolduspunkti veregaasi analiisaatoriga).

CDI Sundiandur vajab minimaalselt 35 ml/min. Voolud alla miinimumi
vobivad pohjustada aeglasema reaktsiooni. Anduri kaudu minimaalse
verevoolu tagamiseks hoidke kogu verevool Sundi méoédaviiguvoolikus
tile 1,5 I/min 1/2-tollise vooliku korral, 0,6 I/min 3/8-tollise vooliku korral ja
0,2 I/min 1/4-tollise vooliku korral. Verevoolu taastamine iile miinimumi
CDI Sundianduri kaudu taastab siisteemi jéudluse.

Kasutage aseptilist tehnikat Sundianduri (ja Sundi méodaviiguliini, kui
seda kasutatakse) kehavilisesse kontuuri sisestamisel, et verega
kokkupuutuvad pinnad jadksid steriilseks.

Koigi Sundi méodaviiguliinide rakenduste korral: kasutage Sundi
mooddaviiguliinist distaalset arteriaalset filtrit, kui kasutate Sundi
mooddaviiguliini kontuuri arteriaalsel kiiljel. See kaitseb 6hu
vereringesse sattumise eest.

Kaaliumi tapset mootmist voib segada Sundianduri kokkupuude
praimimislahuste ja/voi verega, mille pH on alla 7,0 voi iile 7,8 pH-iihiku
voi naatriumi kogus alla 120 voi iile 160 mEqg/I.

Kui Sundi- ja kaaliumianduri 2-punktilist tonomeetriga gaaskalibreerimist
ei tehta, voib see takistada siisteemil tapsuspiiride saavutamist.

ETTEVAATUSABINOUD
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Ameerika Uhendriikide féderaalseadus lubab seda seadet miilia ainult arstil
vai arsti tellimusel.

Arge kasutage CDI Sundiandurit parast pakendil oleval margistusel toodud
kuupaeva. Parast margitud kuupaeva ei pruugi toode enam nduetekohaselt
toimida.



Arge kasutage CDI Sundiandurit, kui fooliumkott, millesse see on
pakendatud, on kahjustatud. Kahjustatud fooliumkott v&ib pdhjustada
ebatapse toimimise.

Arge avage kotti enne $undianduri kasutamist. Sundianduri kokkupuude
ruumidhuga Ule 24 tunni vdib pohjustada ebatapse kalibreerimise.
Kasutusjuhiste eiramine véib pdhjustada seiresiisteemi ebatapsete vaartuste
kuvamise. Tulemuste tapsus oleneb jargmistest teguritest.

e  Kasutusjuhiste lugemine ja mdistmine

o  Sisteemi dige seadistamine ja kalibreerimine

e KOdigi saada olevate susteemifunktsioonide kasutamine

e Perioodiline vérdlemine laboratoorse vérdlusprooviga

e Piisava verevoolu tagamine

Kui kuvatav vaartus erineb palju kliinilisest olukorrast tulenevatest ootustest,
kontrollige enne ravi alustamist séltumatute vahenditega selle tapsust.

CDI Sundianduri kalibreerimisvedelikus on Germall Il. Germall Il
potentsiaalne kdrvalsaadus vdib olla formaldehiitd. Formaldehuditundlikel
patsientidel vdib kokkupuude pdhjustada korvaltoimeid.

Arge ihendage $undiandurit tditmata kontuuriga. Pikaajaline ,kuiv*
kokkupuude vdib Sundiandureid kahjustada.

[ KASUTUSVIIS

Sundianduri paigutus

Teil on vaja jargmisi esemeid: paigaldatav(ad) Sundiandur(id) ja juurdepaas
mdddaviigukontuurile.

Markus. CDI Sundiandurit saab kasutada nii arteriaalseks kui ka venoosseks
rakendamiseks.

Hoiatus. Parast kalibreerimist drge vahetage ega eemaldage Sundiandurit
kaabliotsaku kiiljest enne kasutamist. Eemaldamine ja vahetamine véib
mojutada stisteemi mé6tmistapsust.

Ettevaatust!

Tuleb hoolitseda selle eest, et BPM-kaabliotsakud ei kukuks kdvale pinnale
ega saaks muul viisil tugevalt porutada. Kui kaabliotsakule oli paigaldatud ja
kalibreeritud Sundiandur, tuleb Sundiandur vélja vahetada ja kalibreerimist
korrata.

Véimaliku 8hu tagasivoolu valtimiseks tuleb CDI Sundiandur asetada
puhastusliini Ghesuunalisest ventiilist distaalselt.

Terumo ei soovita Uhendada CDI Sundiandurit otse teise jaiga plastdetaili,
naiteks kollektoriga, kui Sundianduri lisatuge ei kasutata. Toeta CDI
Sundianduri Uhendamine otse teise jaiga plastdetailidega v8ib muuta
toetamata detaili voi CDI Sundianduri purunemisohtlikuks. Terumo soovitab,
et toetatud CDI Sundianduri ja mis tahes muu jaiga plastosa vahel oleks
painduv voolik.

Markus. CDI Sundianduri saab panna Sundi/puhastusvoolikusse igal ajal
taitmise vdi méddavoolu ajal, kui kontuuris on vedelikku. Vedeliku kadumise
valtimiseks peate voolu enne anduri sisestamist vedeliku voolust Glesvoolu
peatama.
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CDI
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Markus. Andur on kahesuunaline. Veri vdib sellest mélemas suunas labi
voolata.

Markus. Kui asetate CDI Sundianduri proovivotuliini, asetage see proovipordi
sisselaskekdljele, et valtida vereparameetrite andmete katkemist ravimi
manustamise ajal.

Markus. CDI Sundianduri ots, millel on suur sinine Luer-kork, on isane Luer-
pistik. Filtri/Spargeri koostu kilge kinnitatud CDI Sundianduri ots on emane
Luer-pistik.

Sundianduri paigaldamiseks Sundi/puhastusliinile tehke jargmised toimingud.

Eemaldage steriilset tehnikat kasutades CDI Sundiandurilt Glemine Luer-kork
(valge) ja kinnitage Sundi/puhastuse liini Gks ots CDI Sundianduri Glaosaga.
Kontrollige, et suur sinine tlemine dhutuse Luer oleks taielikult pingutatud.

Eemaldage anduri filtri / Spageri koost anduri pdhjast. Kinnitage
Sundi/puhastusvooliku kontuuri teine ots anduri kilge.

Hoiatus. Arge eemaldage anduri filtri / Spargeri koostu CDI
Sundiandurilt enne, kui olete valmis selle kontuuriga iihendama.
CDI Sundianduril olevad mikrosensorid tuleb hoida niisketena.
Ule méne minuti 6hu kées viibimine véib andurit kahjustada.

Joonis 2. Paigaldamine kontuuri

Taitke ja puhastage Sundi/puhastusliin, kontrollides liini ja CDI Sundiandurit,
et poleks mulle. Ohumullid véivad CDI Sundiandurist kergemini véljuda, kui
see on pustises asendis. CDI Sundiandurilt eemaldatud katkendlikud mullid
ei mdjuta selle pikaajalist tpsust. Kontrollige taidetud voolikut, et poleks
lekkeid; arge kasutage andurit, kui avastate lekkeid.

Hoiatus

e Atsetaadiioone, nagu Isolyte-S, Normosol-R v6i Plasmalyte-A,
sisaldavad taitelahused voivad PCO2-andurit kahjustada. Kui
pH-kanali néit on péarast anduri kontuuri asetamist alla 7,00, peate
tiitelahust kas CO2-vaba piihkegaasi abil uuesti tsirkuleerima voi
lisama piisavalt puhvrit, et tosta tiitelahuse pH iile 7,00. Pikem kui
paariminutiline kokkupuude atsetaati sisaldavate tiitelahustega,
mille pH on alla 7,00, voib pohjustada markimisvaarse PCO2
ebatipsuse.

e Enne Sundi/puhastusliini taitmist veenduge, et kbik Luer-luku
tihendused oleksid kindlalt pingutatud. Ebakindlad lihendused
voivad pohjustada lekkeid.



e Ohumullide olemasolu CDI $undiandurites véib tulemusi méjutada.
CDI Sundiandurilt eemaldatud katkendlikud mullid ei méjuta selle
pikaajalist tapsust.

4. CDI vereparameetrite jalgimissiisteem on niiiid kasutamiseks valmis. RezZiimi
OPERATE (kéita) valimisel hakkab monitor teatama vereparameetrite vaartusi.

Sundianduri vahetamine

Sundianduri asendamine kardiopulmonaalse $unteerimise ajal. Terumo ei
soovita Sundiandurit kardiopulmonaalse Sunteerimise ajal vahetada. CDI
Sundianduri(te) véi CDI monitori térke korral tuleb juhtum Idpetada rutiinse
laboratoorse veregaasi analliUsi abil.

| KORVALDAMINE

Parast kasutamist kdrvaldage toode ja pakend, jargides haigla, haldusasutuse
jalvoi kohalikke, riiklikke, foderaalseid ja rahvusvahelisi seaduseid ja maaruseid.

| HOIUSTAMINE

Temperatuur: 0 °C kuni 35 °C (32 °F kuni 95 °F)

| TEHNILISED KIRJELDUSED

Krundimaht: 1,2 ml

Tootekaebused

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teavitada ettevdtet Terumo ja selle
likmesriigi padevat asutust, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

Voimalikud soovimatud korvaltoimed

Protseduuri viivitus, keha korvaltoime, infektsioon, hemoliilis, emboolia,
verekaotus, suutmatus taita judlusndudeid.
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SUOMI

| Symbolisanasto

Seuraavat symbolit voivat esiintyd Terumo Cardiovascular Systems (TCVS) -
yhtién sunttianturin etiketissa, merkinndissa tai ndytdssa. Nama symbolit ovat
kansainvalisten, yhdenmukaisten standardien mukaisia.

tunnistaa.

Symboli Nimi Kuvaus Liahde
Tutustu Kertoo, etta kayttajan on ISO 15223-1-5.4.3
kayttéohjeisiin | luettava kayttdohjeet.
tai sédhkoisiin
kayttdohjeisiin.
Erakoodi Kertoo valmistajan ISO 15223-1-5.1.5
LOT erakoodin, jolla erd voidaan

Rx Only

Vain laakarin
maarayksesta

Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltiolain mukaan tata
laitetta saa myyda vain
|aakari tai ladkarin
maarayksesta tai muu
lisensoitu |aaketieteen
harjoittaja tai hanen
maarayksestaan.

21 CFR 801.109

Viimeinen
kayttopaiva

Kertoo paivamaaran, jonka
jalkeen laakinnallista laitetta
ei saa kayttaa.

ISO 15223-1-5.1.4

Valmistuspai-
vamaara

Kertoo paivamaaran, jona
laakinnallinen laite on
valmistettu.

ISO 15223-1-5.1.3

Luettelonumero

Kertoo valmistajan
luettelonumeron, jolla
laakinnallisen laitteen voi
tunnistaa.

ISO 156223-1-5.1.6

STERILE

Steriloitu
sateilyttamalla

Kertoo, etta ladkinnallinen
laite on steriloitu
sateilytyksella.

ISO 15223-1-5.2.4

Pyrogeeniton

Kertoo, etta ladkinnallinen
laite on pyrogeeniton.

ISO 15223-1-5.6.3

LHX! & [[& 0o

Nestekanava limaisee nestekanavan 1ISO 15223-1-5.6.2
olemassaolon
Valmistaja Kertoo laékinnallisen laitteen [ ISO 15223-1-5.1.1

valmistajan EU-direktiivien
90/385/ETY, 93/42/ETY ja
98/79/EY mukaisesti.
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Symboli Nimi Kuvaus Liahde
Euroopan Kertoo valtuutetun edustajan [ ISO 15223-1-5.1.2
yhteisén Euroopan yhteiséssa
m valtuutettu
edustaja

Ei saa steriloida
uudelleen

Kertoo, ettei laakinnallista
laitetta pida steriloida
uudelleen.

ISO 15223-1-5.2.6

Ala kayta, jos
pakkaus on
vaurioitunut, ja
tutustu
kayttoohjeisiin

Osoittaa, etta ladkinnallista
laitetta ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vaurioitunut tai
avattu ja ettd kayttajan tulee
lukea lisatietoja
kayttoohjeista.

1ISO 156223-1-5.2.8

Sarkyvaa,
kasiteltava
varoen

Kertoo laakinnallisen laitteen
voivan rikkoutua tai
vahingoittua, jos sita ei
kasitella varovasti.

ISO 15223-1-5.3.1

-
N
N

Sailytettava
kuivana

Kertoo, etta ladkinnallinen
laite on suojattava
kosteudelta.

1ISO 156223-1-5.3.4

Ei saa kayttaa
uudelleen

Osoittaa laakinnallisen
laitteen, joka on tarkoitettu
vain yhteen kayttotar-
koitukseen.

1ISO 156223-1-5.4.2

Yhden steriilin
esteen
jarjestelma

Kertoo yhden steriilin esteen
jarjestelmasta.

I1ISO 11607-1—
liite E
I1ISO 15223-1-
5.2.11

Laakinnallinen
laite

Kertoo, etta laite on
laakinnallinen laite.

ISO 156223-1-5.7.7

§E O ||

Yksilollinen
laitetunniste

Osoittaa valineen, joka
sisaltaa yksildlliset
laitetunnistetiedot.

ISO 15223-1-
5.7.10

Siséllysluettelo

Kertoo laitteiden maaran
maaritetyssa pakkauksessa.

Maahantuoja

Kertoo laakinnallisen laitteen
maahan tuoneen
organisaation.

1ISO 156223-1-5.1.8

| &

Lampdtilaraja

Kertoo lampdtilarajat, joille
laakinnallinen laite voidaan
turvallisesti altistaa.

ISO 15223-1-5.3.7
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Symboli Nimi Kuvaus Liahde
Sisaltaa Osoittaa 1&akinnallisen ISO 15223-1-5.4.8

elainperaista laitteen, joka sisaltaa
biologista elainperaista biologista
ainesta kudosta, soluja tai niiden

johdannaisia.

Sisaltaa Osoittaa laakinnallisen ISO 15223-1-5.4.7
laakinnallista laitteen, joka siséaltaa tai
ainetta johon on yhdistetty

laakinnallista ainetta

| TUOTTEEN KUVAUS

CDI™-sunttianturi sisaltda mikroanturit K+, PO2, PCO2 ja pH-fluoresoivan
mikroanturin seka termistorin kosketuskohdan lampétilan mittausta varten.

CDlI-sunttianturi siséltaa siasta johdettua hepariinia. Hepariinikasittely tuottaa
huuhtoutumattoman heparinoidun pinnan. Sitd kaytetaan prosessissa, joka sitoo
kovalenttisesti hepariinia timan laitteen veren kanssa kosketuksiin joutuviin
pintoihin. Hepariinikasittely parantaa ei-biologisten materiaalien tromboresistenssia.
Hepariinilla kasitellyt pinnat ovat osoittaneet vakautta veren liittyessa tilanteeseen.

/ Suodatin-/nesteripotinkokoonpano

Ylaosan suurikokoinen
ilmaussuutin

Kuva 1: Hepariinikdsitelty CDI-sunttianturi, malli CDI510H
[ KAYTTOTARKOITUS

Kertakayttéinen hepariinikasitelty CDI-sunttianturi on tarkoitettu kaytettavaksi
yhdessa CDI-seurantajarjestelmien kanssa sydan-keuhko-ohitustoimenpiteissa,
kun jatkuvaa verikaasujen, pH-arvon ja kaliumpitoisuuden seurantaa halutaan
tehda jopa 6 tunnin ajan.

[ TARKOITETTU KAYTTAJA

CDlI-sunttianturi on suunniteltu sellaisten terveydenhoidon ammattilaisten
(esimerkiksi sertifioitujen kliinisten perfuusionistien) kayttoon, jotka on koulutettu
suorittamaan sydan-keuhko-ohitustoimenpiteita tai avustamaan niissa.
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| KOHDEPOTILASRYHMAT

Potilaat, joille tehdaan laitteen virtauksen suositellun vahimmaisvaatimuksen
35 ml/min tayttavia sydan-keuhko-ohitustoimenpiteita.

| KLINISET HYODYT

Verikaasuparametrien jatkuva putkensisainen seuranta mahdollistaa potilaan
jatkuvan seurannan, joka tukee perfuusionistin paatoksia sydan-keuhko-
ohitustoimenpiteen aikana ja voi epasuorasti parantaa potilastuloksia.

[ KAYTTOAIHEET

CDlI-sunttianturi on tarkoitettu kaytettavaksi sydan-keuhko-ohitustoimenpiteissa
jatkuvaan verikaasujen, pH-arvon ja kaliumpitoisuuden seurantaan.

| VASTA-AIHEET

CDI510H-laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi tilanteissa, joissa veri ei virtaa
kehonulkoisen piirin [&pi. Sunttianturin optimaalisen mittaustehon
varmistamiseksi suositellaan vahintdan nopeuden 35 ml/min veren virtausta.
Veren vahimmaisvirtauksen palauttaminen sunttiletkun |api keskeytyksen jalkeen
palauttaa jarjestelman optimaalisen suorituskyvyn.

| KOULUTUSVAATIMUKSET

Laite on tarkoitettu l1aaketieteen ammattilaisen kayttoon, joka tydskentelee
itsenaisesti 1dakarin ohjauksessa. CDI:n veriparametrien seurantajarjestelman
kayttajan kasikirja sisaltda taydelliset ohjeet sunttianturien kokoamisesta ja
kaytosta yhdessa CDI:n veriparametrien seurantajarjestelman kanssa. Se on
luettava kokonaisuudessaan ennen jarjestelman kokoamista ja kayttéa. Jos
haluat jarjestaa lisakoulutusta, ota yhteytta paikalliseen Terumo Cardiovascular
Systemsin edustajaan tai soita numeroon 1-800-521-2818 ja kysy lisaa CDI:n
veriarvojen seurannan koulutuksesta.

VAROITUKSET

e CDI-sunttianturit ovat steriileja, hepariinipinnoitettuja, myrkyttomia,
pyrogeenittomia kertakayttoisia laitteita, ja niitd kaytetdan sydan-
keuhko-ohitustoimenpiteissa jopa 6 tunnin ajan. Yli 6 tunnin kaytté voi
aiheuttaa veren parametrien epatarkkuuksia ja/tai vaikuttaa laitteen
toimintaan heikentavasti.

e CDI-sunttianturi on hepariinikasitelty, eika sita saa kayttaa hepariinille
herkkien potilaiden yhteydessa. Laitteet, joissa on hepariinikasiteltyja
pintoja, voivat aiheuttaa haittavaikutuksia.

e Sailyta CDI-sunttianturit 0-35 °C:n (32-94 °F) lampétilassa.
CDI-sunttianturin jaatyminen tai sailyttiminen maaritetyn lampétila-
alueen ulkopuolella voi johtaa virheelliseen toimintaan. Tarkista
laatikon/pakkauksen jaatymisilmaisin ennen kuin kaytiat mukana
toimitettuja sunttiantureita. Jos ldpindkyva pallomainen ilmaisin on
muuttunut violetiksi, altistuminen jaatymislampdatiloille on tapahtunut,
eika sunttiantureita pida tilloin kayttaa.
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Laite on steriloitu gammasiteilylla, ja se on tarkoitettu vain
kertakadyttoon. Ei saa kayttda uudelleen. Ei saa steriloida uudelleen.

Ei saa kasitella uudelleen. Uudelleenkasittely voi heikentaa laitteen
steriiliytta, biologista yhteensopivuutta ja toimintaa.

Suonensisdisten variaineiden ja uusien farmakologisten aineiden
annostelussa tai kun dyshemoglobiineja tai korkeampia
bilirubiinipitoisuuksia esiintyy, tarvitaan riippumaton ulkoinen
verikaasuanalyysi ja verikemia-analyysi, jotta voidaan maarittaa
tarkasti kaikki mitattavat parametrit, joita tarvitaan hoitopaatoésten
ohjaamiseen, koska téllaiset variaineet ja uudet farmakologiset aineet
voivat aiheuttaa epatarkkuuksia naytetyssa arvossa. Lisétietoja
jarjestelmaan vaikuttavista aineista, niiden arvoista ja lisdohjeita on
CDI:n veriparametrien valvontajarjestelman kayttdoppaassa.

Yllapida riittava hyytymista estavan aineen maara kehonulkoisen
kierron aikana seuraamalla aktivoitua hyytymisaikaa (ACT, Activated
Clotting Time) tai muuta vastaavaa arvoa. Hepariinilla kasitellyn laitteen
kéaytto ei korvaa riittdvaa hyytymista estiavan aineen maaraa.

Tarkista naytettyjen arvojen tarkkuus toisella ldhteella (esim.
laboratoriossa tai hoitopaikassa) ennen hoidon aloittamista.
CDI-sunttianturi vaatii vahintdan virtaustason 35 ml/min. Minimin
alittavat virtaukset voivat hidastaa vastetta. Jotta anturin lapi kulkeva
veren vihimmaisvirtaus sailyy, pida kokonaisverenvirtaus suntin
ohivirtausletkussa suurempana kuin 1,5 I/min 1/2 tuuman letkulla,

0,6 I/min 3/8 tuuman letkulla ja 0,2 I/min 1/4 tuuman letkulla.
Verenvirtauksen palautus yli minimiarvon CDI-sunttianturin lapi
palauttaa jarjestelman suorituskyvyn.

Kayta aseptista tekniikkaa, kun asetat sunttianturin (ja tarvittaessa
suntin ohivirtausletkun) kehonulkoiseen piiriin, jotta veren
kosketuspinnat pysyvat steriileina.

Kaikki suntin ohivirtausletkua kayttivit sovellukset: Kayta
valtimosuodatinta, joka on distaalinen suntin ohivirtausletkuun
nahden, kun kaytét suntin ohivirtausletkua piirin valtimopuolella. Tama
estda ilman paasyn verenkiertoon.

Sunttianturin altistaminen praimeriliuoksille ja/tai verelle, jonka pH on
alle 7,0 tai yli 7,8 pH-yksikkoa tai natriummittaustulos alle 120 mEg/I tai
yli 160 mEq/l, voi hairita kaliumin tarkkaa mittaamista.

Jos 2 pisteen tonomeerattu kaasukalibrointi sunttianturille ja
kaliumanturille epdonnistuu, jarjestelma ei ehka saavuta tarkkuusrajoja.

| VAROTOIMET
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Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai
laakarin maarayksesta tai muu lisensoitu ladketieteen harjoittaja tai hanen
maarayksestaan.

Ala kéyta CDI-sunttianturia pakkauksen etikettiin painetun paivamaaran
jalkeen. Kaytto taman paivan jalkeen voi aiheuttaa epatarkkaa toimintaa.

Ala kayta CDI-sunttianturia, jos sen pakkauksen foliopussi on vaurioitunut.
Vaurioitunut foliopussi voi aiheuttaa epatarkkaa toimintaa.

Ala avaa pussia ennen kuin sunttianturia kaytetaan. Sunttianturin altistuminen
huoneilmalle yli 24 tunnin ajan voi aiheuttaa epatarkan kalibroinnin.



Jos kayttdohjeita ei noudateta, seurantajarjestelma voi nayttaa virheellisia
arvoja. Tulosten tarkkuus riippuu seuraavista seikoista:

o  kayttdohjeiden lukeminen ja ymmartaminen

e jarjestelman oikea asennus ja kalibrointi

o kaikkien kaytettavissa olevien jarjestelmaominaisuuksien kaytto

e saanndllinen vertailu laboratoriovertailunaytteeseen

e riittdvan verenvirtauksen yllapitdminen.

Kun naytetty arvo poikkeaa merkittavasti kliiniseen tilanteeseen perustuvista
odotuksista, tarkista arvon tarkkuus itsenaisesti ennen hoidon aloittamista.
CDI-sunttianturi siséltdd Germall Il:ta kalibrointinesteessa. Germall ll:n
mahdollinen sivutuote voi olla formaldehydi. Altistuminen voi aiheuttaa
haittavaikutuksia potilailla, joilla on formaldehydiherkkyytta.

Ala kytke sunttianturia iimaamattomaan piiriin. Pitkaaikainen "kuivakaytto”
voi vahingoittaa sunttiantureita.

| TOIMENPIDEMENETELMA

Sunttianturin sijoitus
Tarvitset seuraavat osat: asennettava(t) sunttianturi(t) ja paasy ohituspiiriin.

Huomautus: CDI-sunttianturia voidaan kayttaa joko valtimo- tai
laskimosovelluksissa.

Varoitus: Kun anturi on kalibroitu, sita ei saa irrottaa ja vaihtaa
kaapelipaasta ennen kayttoa. Irrotus ja vaihto voivat vaikuttaa jarjestelman
mittaustarkkuuteen.

Huomio:

BPM-kaapelipéita on estettdva putoamasta kovalle pinnalle tai muuten
iskeytymasta lujaa mihinkaan. Jos kaapelipddhan oli asennettu ja kalibroitu
sunttianturi, vaihda se ja toista kalibrointi.

CDlI-sunttianturi on asetettava distaalisesti tyhjennyslinjan yksisuuntaiseen
venttiiliin ilman mahdollisen takaisinvirtauksen valttamiseksi.

Terumo suosittelee, ettéd CDI-sunttianturia ei kytketa suoraan toiseen
jaykk&an muoviosaan, kuten jakoputkeen, ilman sunttianturin lisdtukea.

Jos CDlI-sunttianturi, jota ei ole tuettu, kytketddn suoraan toiseen jaykkaan
muoviosaan, se voi rikkoutua. Terumo suosittelee, etta tuetun
CDI-sunttianturin ja minkd tahansa muun jaykédn muoviosan valissa on pitka
taipuisa letku.

Huomautus: CDI-sunttianturi voidaan asettaa suntti-/tyhjennyslinjaan milloin
tahansa esitdyton tai ohituksen aikana, kunhan piirissa on nestettd. Nesteen
virtaus ennen anturia on pysaytettava, jotta nestetta ei meneteta.
Huomautus: Anturi on kaksisuuntainen. Veri voi virrata sen Iapi kumpaankin
suuntaan.

Huomautus: Jos asetat CDI-sunttianturin naytteenottolinjaan, aseta se
nayteportin tulopuolelle, jotta valtetdan veren parametritietojen ajoittainen
katkeaminen laakityksen aikana.

Huomautus: Suuren sinisen luer-korkin sisaltdvan CDI-sunttianturin paa on
urospuolinen luer-liitin. Suodatin-/nesteripotinkokoonpanoon kiinnitetyn
CDlI-sunttianturin p4a on naaraspuolinen luer-liitin.
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Asenna CDlI-sunttianturi suntti-/tyhjennyslinjaan seuraavasti:

1.
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Irrota steriilin menetelman avulla ylempi luer-korkki (valkoinen)
CDlI-sunttianturista ja kiinnita "suntti-/tyhjennyslinjan" toinen paa
CDlI-sunttianturin yldosaan. Varmista, etté suuri sininen ylapuolinen
ilmauksen luer-korkki on taysin kiristetty.

Irrota suodatin-/nesteripotinkokoonpano anturin pohjasta. Kiinnita suntti-/
tyhjennyslinjan letkun toinen paa anturiin.

Varoitus: Al irrota sunttianturin suodatin-/nesteripotinkokoonpanoa
CDI-sunttianturista ennen kuin olet valmis liittdimaan sen piiriin.
CDI-sunttianturin sisalla olevat mikroanturit on pidettava kosteina.
Altistuminen huoneilmalle yli muutaman minuutin ajan voi vahingoittaa
anturia.

Kuva 2: Asennus piiriin

Valmistele ja poista kuplat suntti-tyhjennyslinjasta ja tarkista letku ja
CDlI-sunttianturi kuplien varalta. limakuplat voivat poistua helpommin
CDlI-sunttianturista, jos se on pystyasennossa. Kun ajoittaiset kuplat on
poistettu CDI-sunttianturista, ne eivat vaikuta anturin pitkan aikavalin
tarkkuuteen. Tarkasta esitaytetty letku vuotojen varalta. Ala kayta anturia,
jos vuotoja havaitaan.

Varoitus:

o Esitayttoliuokset, jotka sisaltavat asetaatti-ioneja, kuten Isolyte-S,
Normosol-R tai Plasmalyte-A, voivat vaurioittaa PCO2-anturia. Jos
pH-kanavan lukema on alle 7,00 sen jédlkeen, kun anturi on asetettu
piiriin, on joko uudelleenkierritettava esitdyttoliuos CO2-vapaalla
puhdistuskaasulla tai lisattava riittava maara puskuriliuosta, jotta
esitayttoliuoksen pH-arvo nousee yli arvon 7,00. Altistuminen
asetaattia siséltaville esitdyttoliuoksille, joiden pH on alle 7,00, yli
muutaman minuutin ajan voi aiheuttaa huomattavaa PCO2-
lukemien epéatarkkuutta.

e Varmista, etta kaikki luer-lukitusliitinnat on kiristetty kunnolia,
ennen kuin esitaytat suntti-/tyhjennyslinjan. Huonosti kiristetyt
liitdnnat voivat aiheuttaa vuotoja.

¢ limakuplien esiintyminen CDI-sunttiantureissa voi vaikuttaa
tuloksiin. Kun ajoittaiset kuplat on poistettu CDI-sunttianturista, ne
eivat vaikuta anturin pitkdn aikavalin tarkkuuteen.

CDI:n veriparametrien seurantajarjestelma on nyt kayttdvalmis. Kun
OPERATE (kaytto) -tila valitaan, monitori alkaa raportoida veren
parametriarvoja.



Sunttianturin vaihto

Sunttianturin vaihto sydan-keuhko-ohituksen aikana: Terumo ei suosittele
sunttianturin vaihtamista sydan-keuhko-ohituksen aikana. Jos CDI-sunttianturi(t)
tai CDI-monitori vikaantuvat, tapaus on suoritettava loppuun kayttamalla
laboratorion rutiininomaista verikaasuanalyysia.

[ HAVITTAMINEN

Kéyton jalkeen havita tuote ja pakkaus sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisten,
valtion, liittovaltion tai kansainvélisten lakien ja sdadésten mukaisesti.

[ SAILYTYS

Lampétila: 0-35 °C (32-95 °F)

| TEKNISET TIEDOT

Esitayttotilavuus: 1,2 ml

Tuotereklamaatiot

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava Terumolle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on
sijoittautunut.

Mahdolliset ei-toivotut sivuvaikutukset

Toimenpiteen viive, kehon negatiivinen reaktio, infektio, hemolyysi, embolia,
verenhukka, saavuttamattomat suorituskykytavoitteet.
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FRANCAIS

Glossaire des symboles

Les symboles suivants sont visibles sur I'étiquetage, le marquage ou I'affichage
du capteur pour shunt CDI de Terumo Cardiovascular Systems (TCVS). Ces
symboles sont conformes aux normes internationales harmonisées.

fabrication puisse étre
identifié

Symbole |Titre Description Source
Consultez le mode | Indique que I'utilisateur doit | ISO 15223-1-5.4.3
d’emploi ou le consulter le mode d’emploi
mode d’emploi
électronique.
Numeéro de lot Indique le code de lot du ISO 15223-1-5.1.5
LOT fabricant afin que le lot de

Sur ordonnance

Attention : Conformément a

21 CFR 801.109

fabriqué

uniquement la legislation fédérale des
Etats-Unis, ce dispositif ne
Rx Only peut étre vendu ou utilisé
que par un médecin ou sur
prescription médicale
Date de Indique la date aprés ISO 15223-1-5.1.4
péremption laquelle le dispositif
médical ne doit pas étre
utilisé
Date de Indique la date a laquelle le | ISO 15223-1-5.1.3
fabrication dispositif médical a été

Référence du

Indique la référence propre

ISO 15223-1-5.1.6

STERILE

catalogue au fabricant afin de
permettre 'identification du
dispositif médical
Stérilisé aux Indique que le dispositif ISO 15223-1-5.2.4

rayons gamma

médical a été stérilisé aux
rayons gamma

Apyrogéne

Indique que le dispositif
médical est apyrogéne

ISO 15223-1-5.6.3

Trajet du liquide

Indique la présence d’une
voie fluide

1ISO 156223-1-5.6.2

LHX!E@M

Fabricant

Indique le fabricant du
dispositif médical, tel que
défini dans les directives
européennes 90/385/CEE,
93/42/CEE et 98/79/CE

ISO 15223-1-5.1.1
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Symbole |Titre Description Source
Mandataire Indique le mandataire ISO 15223-1-5.1.2
européen autorisé dans la

Communauté européenne

Ne pas restériliser

Indique que le dispositif
médical ne doit pas étre
restérilisé

ISO 15223-1-5.2.6

Ne pas utiliser si
'emballage est
endommageé et
consulter le mode
d’emploi

Indique qu’un dispositif
médical ne doit pas étre
utilisé si 'emballage a été
endommagé ou ouvert et
que l'utilisateur doit
consulter le mode d’emploi
pour obtenir des
informations
supplémentaires

ISO 15223-1-5.2.8

Fragile, manipuler
avec soin

Indique que le dispositif
médical peut étre brisé ou
endommageé s’il n’est pas
manipulé avec soin

ISO 15223-1-5.3.1

Conserver au sec

Indique que le dispositif
médical doit étre protégé
de 'humidité

ISO 156223-1-5.3.4

Ne pas réutiliser

Indique un dispositif
médical destiné a un usage
unique

ISO 15223-1-5.4.2

Barriére stérile
unique

Indique un systéme de
barriére stérile unique

1ISO 11607-1-
Annexe E
1ISO 15223-1-
5.2.11

Dispositif médical

Indique que le dispositif est
un dispositif médical

ISO 156223-1-5.7.7

dispositif médical peut étre
exposé en toute sécurité

Identifiant unique | Indique un support 1ISO 15223-1-
du dispositif contenant des informations |5.7.10
sur l'identifiant unique du
dispositif
Contenu Indique le nombre de S.0.
dispositifs dans I'emballage
Importer Indique I'entité importatrice |1ISO 15223-1-5.1.8
@ du dispositif médical dans
la région
Limite de Indique la plage de ISO 15223-1-5.3.7
/H/ température température a laquelle le
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Symbole |Titre Description Source

Contient du Indique un dispositif ISO 15223-1-5.4.8

matériel médical contenant des
biologique tissus biologiques, des

d’origine animale | cellules d’origine animale,
ou leurs dérivés

Contient une Indique un dispositif ISO 15223-1-5.4.7
substance médical qui contient ou
meédicamenteuse |incorpore une substance

médicamenteuse

| DESCRIPTION DU PRODUIT

Le capteur pour shunt CDI™ contient des microcapteurs fluorescents de K+,
Pa02, PaCO2 et pH, ainsi que le site de contact de la thermistance pour la
mesure de la température.

Le capteur pour shunt CDI contient de I'héparine dérivée du porc. Le traitement a
I'héparine permet d’obtenir une surface héparinisée non lixiviante. Il est appliqué
par un procédé qui lie de maniére covalente I'héparine aux surfaces de ce
dispositif en contact avec le sang. Le traitement a I'héparine améliore la
thromborésistance des matériaux non biologiques. Les surfaces traitées a
I’'héparine ont démontré leur stabilité en présence de sang.

/ Ensemble filtre/distributeur

Grand dispositif
de dégazage supérieur

Puits
thermométrique

Bouchon
de dégazage

Figure 1 : Le capteur pour shunt CDI traité a I’héparine, modéle CDI510H
UTILISATION PREVUE/BUT

Les capteurs pour shunt CDI traités a I'héparine a usage unique sont destinés a
étre utilisés avec les systemes de surveillance CDI pendant les interventions de
pontage cardio-pulmonaire, lorsqu'il est nécessaire de mesurer en continu les
gaz du sang, le pH et le potassium pendant une durée maximale de 6 heures.

[ UTILISATEUR PREVU

Les capteurs pour shunt CDI sont destinés a étre utilisés par des professionnels
de la santé formés pour effectuer ou assister des procédures de pontage cardio-
pulmonaire (CPB) (par exemple un perfusionniste clinique certifié).
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| GROUPES DE PATIENTS CIBLES

Patients devant subir des procédures de pontage cardio-pulmonaire et qui
satisfont aux exigences minimales de débit recommandées pour le dispositif, soit
35 ml/min.

| AVANTAGES CLINIQUES

La surveillance continue en ligne des parameétres des gaz du sang permet une
surveillance continue du patient afin d’appuyer les décisions du perfusionniste
pendant la procédure de CPB et peut indirectement améliorer les résultats pour
le patient.

| INDICATIONS D’UTILISATION

Le capteur pour shunt CDI est indiqué pour étre utilisé dans les procédures de
pontage cardio-pulmonaire afin d’assurer une surveillance continue des gaz
sanguins, du pH et du potassium.

| CONTRE-INDICATIONS

Le systeme CDI510H n’est pas destiné a étre utilisé lorsque le sang ne circule
pas a travers le circuit extra corporel. Un débit sanguin minimum de 35 ml/min
est recommandé pour une performance de mesure optimale du capteur pour
shunt. Le rétablissement d’'un écoulement sanguin minimal dans la ligne de
shunt aprés une interruption permet de restaurer les performances optimales du
systeme.

EXIGENCES EN MATIERE DE FORMATION

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par un professionnel de la santé travaillant
de maniére indépendante sous la direction d’'un médecin. Le manuel d'utilisation
du systéme de mesure des paramétres sanguins CDI contient toutes les
instructions nécessaires au montage et a l'utilisation des capteurs pour shunt
avec le systeme de mesure des parametres sanguins CDI. Il est impératif de
I'avoir lu en entier avant de monter et d'utiliser le systéeme. Pour organiser une
formation complémentaire, veuillez contacter votre représentant local Terumo
Cardiovascular Systems ou appeler le 1-800-521-2818 et demander des
informations sur la formation CDI sur la surveillance des paramétres sanguins.

| AVERTISSEMENTS

e Les capteurs pour shunt CDI sont des dispositifs stériles, héparinés,
non toxiques, apyrogénes, a usage unique et destinés a étre utilisés au
cours des procédures de pontage cardio-pulmonaire pendant une durée
maximale de 6 heures. Une utilisation d’une durée supérieure a 6 heures
peut entrainer des inexactitudes dans les mesures des paramétres
sanguins et/ou affecter I'intégrité fonctionnelle du dispositif.

e Le capteur pour shunt CDI est traité a ’héparine et ne doit pas étre
utilisé chez les patients sensibles a I’héparine. Les dispositifs dont les
surfaces sont traitées a I’héparine peuvent provoquer une réaction
indésirable.
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Conservez les capteurs pour shunt CDI entre 0 °C (32 °F) et 35 °C

(94 °F). Le gel du capteur pour shunt CDI, ou le stockage a des
températures hors de la plage indiquée, peut altérer les performances
du dispositif. Vérifiez I'indicateur de gel sur la boite/carton avant
d’utiliser les capteurs pour shunt ci-joints. Lorsque le voyant
transparent de l'indicateur de température devient violet, cela indique
qu’il y a eu exposition a des températures glaciales et que les capteurs
pour shunt ne doivent pas étre utilisés.

Ce dispositif est stérilisé par rayons gamma et destiné a un usage
unique. Ne pas réutiliser. Ne pas restériliser. Ne pas retraiter. Tout
retraitement peut compromettre la stérilité, la biocompatibilité et
Iintégrité fonctionnelle du dispositif.

Lors de I'administration de colorants intravasculaires et de nouveaux
agents pharmacologiques, ou en présence de dyshémoglobines ou de
taux de bilirubine élevés, une analyse externe indépendante des gaz du
sang et des composants chimiques du sang est nécessaire pour
déterminer avec précision tous les paramétres nécessaires a mesurer
pour guider les décisions thérapeutiques, car ces substances sont
susceptibles d’entrainer des inexactitudes dans les valeurs affichées.
Consultez le manuel de I'opérateur du systéme de surveillance des
paramétres sanguins CDI pour plus de détails sur les agents connus
pour interférer avec le systéme, les valeurs affectées, et pour obtenir
des instructions complémentaires.

Lors d’une circulation extracorporelle, maintenez des niveaux corrects
d’anticoagulation en contrélant le temps de coagulation activé (ACT)
ou d’autres paramétres adéquats. L'utilisation d’un dispositif traité a
I’héparine ne remplace pas un niveau d’anticoagulation adéquat.
Vérifiez I’exactitude des valeurs affichées a I’aide d’une autre source
(c’est-a-dire un laboratoire ou un analyseur de gaz sanguins sur le site
de traitement) avant de commencer le traitement.

Le capteur pour shunt CDI requiert un débit minimum de 35 ml/min.
Des débits inférieurs a ce minimum peuvent entrainer un temps de
réponse plus lent. Pour maintenir le débit sanguin minimum a travers
le capteur, maintenez le débit sanguin total dans la ligne de dérivation
du shunt au-dessus de 1,5 I/min pour une tubulure de 1/2 pouce, au-
dessus de 0,6 I/min pour une tubulure de 3/8 pouce et au-dessus de
0,2 I/min pour une tubulure de 1/4 pouce. Le rétablissement d’un débit
sanguin supérieur au minimum a travers le capteur pour shunt CDI
rétablira les performances du systéme.

Utilisez une technique aseptique lors de I'insertion du capteur de
dérivation (et de la ligne de dérivation si elle est utilisée) dans le circuit
extracorporel pour s’assurer que les surfaces en contact avec le sang
restent stériles.

Pour toutes les applications de ligne de dérivation : Utilisez un filtre
artériel distal par rapport a la ligne de dérivation de shunt lorsque la
ligne de dérivation de shunt est utilisée sur le coté artériel du circuit.
Cela permet d’éviter I'introduction d’air dans la circulation sanguine.



e L’exposition du capteur pour shunt a des solutions d’amorgage et/ou a
du sang dont le pH est inférieur a 7,0 ou supérieur a 7,8 ou dont la
mesure du sodium est inférieure a 120 ou supérieure a 160 mEq/l peut
interférer dans la mesure précise du potassium.

e Sil'on n’effectue pas un étalonnage au gaz tonométrique en 2 points
du capteur pour shunt et du capteur de potassium, le systéme risque
de ne pas atteindre ses limites de précision.

PRECAUTIONS

e Conformément a la Iégislation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut
étre vendu ou utilisé que par un médecin ou sur prescription médicale.

e Ne pas utiliser le capteur pour shunt CDI au-dela de la date indiquée sur
I'étiquette de 'emballage. Une utilisation au-dela de la date indiquée peut
altérer les performances du dispositif.

o Nutilisez pas un capteur pour shunt CDI si le sachet en aluminium dans
lequel il est emballé a été endommagé. Un sachet en aluminium
endommagée peut altérer les performances du dispositif.

e N'ouvrez pas le sachet tant qu'il n’est pas nécessaire d’utiliser le capteur
pour shunt. L’exposition du capteur pour shunt a I'air ambiant pendant des
périodes de plus de 24 heures peut entrainer un étalonnage incorrect.

e  Sivous ne suivez pas le mode d’emploi, le systéme de surveillance risque
d’afficher des valeurs inexactes. L’exactitude des résultats dépend des
points suivants :

e Lecture et compréhension du mode d’emploi

e Configuration et étalonnage corrects du systéeme

e Utilisation de toutes les fonctions disponibles du systéme

e Comparaison périodique avec un échantillon de référence d’'un
laboratoire

e Maintien d’'un écoulement sanguin adéquat

Lorsqu’une valeur affichée est significativement différente des attentes

attendues étant donné le contexte clinique, vérifiez son exactitude par des

moyens indépendants avant d'initier le traitement.

e Le capteur pour shunt CDI contient du Germall Il dans le liquide
d’étalonnage. Un sous-produit potentiel du Germall Il est le formaldéhyde.
Une exposition peut provoquer des réactions indésirables chez les patients
sensibles au formaldéhyde.

e Ne pas raccorder un capteur pour shunt a un circuit non amorcé. Une
exposition « seéche » prolongée peut endommager les capteurs pour shunt.

| MODE D’EMPLOI

Placement du capteur pour shunt

Vous avez besoin des éléments suivants : le(s) capteur(s) pour shunt que vous
installez et un acces au circuit de dérivation.

Remarque : Le capteur pour shunt CDI peut étre utilisé pour une application
artérielle ou veineuse.

Avertissement : Une fois I’étalonnage effectué, ne pas retirer le capteur
pour shunt de la téte de cable et I'y remettre avant de I'utiliser. Le retrait et
le replacement peuvent affecter la précision de mesure du systéme.
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Attention :

Veillez a ce que les tétes de cable BPM ne tombent pas sur une surface
dure et ne subissent pas de chocs violents. Si un capteur pour shunt installé
et étalonné était relié a la téte de cable, vous devez remplacer le capteur
pour shunt et recommencer I'étalonnage.

Le capteur pour shunt CDI doit étre placé en aval d’'une valve
unidirectionnelle de ligne de purge afin d’éviter un éventuel retour d’air.

Terumo recommande de ne pas raccorder le capteur pour shunt CDI
directement sur une autre piéce en plastique rigide, telle qu’un collecteur,
sans disposer d’un support supplémentaire pour le capteur pour shunt. Le
raccordement d’'un capteur pour shunt CDI non soutenu directement a une
autre pieéce en plastique rigide peut rendre la piéce non soutenue ou le
capteur pour shunt CDI susceptible de se briser. Terumo recommande
d’utiliser une tubulure flexible de longueur adéquate entre un capteur pour
shunt CDI supporté et toute autre piéce en plastique rigide.

Remarque : Le capteur pour shunt CDI peut étre placé dans la ligne de
shunt/purge a tout moment pendant 'amorgage ou la dérivation, tant qu’il y a
du fluide dans le circuit. Vous devez arréter I'écoulement du fluide en amont
du capteur avant introduction, pour éviter toute perte de fluide.

Remarque : Le capteur est bidirectionnel. Le sang peut y circuler dans les
deux sens.

Remarque : Si vous placez le capteur pour shunt CDI dans une ligne
d’échantillonnage, placez-le du cbté de I'entrée du port d’échantillonnage
pour éviter I'interruption intermittente des données relatives aux parameétres
sanguins pendant I'administration de médicaments.

Remarque : L'extrémité du capteur pour shunt CDI pourvue du grand bouchon
Luer bleu est un connecteur Luer méle. L’extrémité du capteur pour shunt CDI
fixée a I'ensemble filtre/distributeur est un connecteur Luer femelle.

Suivez ces étapes pour installer le capteur pour shunt CDI dans une ligne de
shunt/purge :

1.
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En utilisant une technique stérile, retirez le bouchon Luer supérieur (blanc)
du capteur pour shunt CDI et reliez une extrémité de la ligne « shunt/purge »
a la partie supérieure du capteur pour shunt CDI. Assurez-vous que le grand
bouchon supérieur Luer bleu de dégazage est complétement serré.

Retirez 'ensembile filtre/distributeur de la partie inférieure du capteur.
Raccordez l'autre extrémité de la tubulure de shunt/purge au capteur.

Avertissement : Ne retirez pas I’ensemble filtre/distributeur du capteur
pour shunt CDI avant d’étre prét a le raccorder au circuit. Les
microcapteurs du capteur pour shunt CDI doivent étre maintenus
humides. Une exposition a I’air ambiant pendant plus de quelques
minutes peut endommager le capteur.



Figure 2 : Installation dans le circuit

Amorcez et dégazez la ligne de shunt/purge, en inspectant la ligne et le
capteur pour shunt CDI pour vérifier si des bulles s’y trouvent. Les bulles
d’air peuvent s’évacuer plus facilement du capteur pour shunt CDI s'il est en
position verticale. Des bulles intermittentes, une fois retirées du capteur pour
shunt CDI, n’affecteront pas sa précision a long terme. Vérifiez 'absence de
fuites dans la ligne amorcée ; n’utilisez pas le capteur si des fuites sont
détectées.

Avertissement :

e Les solutions d’amorgage contenant des ions acétate, comme
Isolyte-S, Normosol-R ou Plasmalyte-A, peuvent endommager le
capteur de PaCO2. Si le canal de pH indique moins de 7,00 aprés la
mise en place du capteur dans le circuit, vous devez soit refaire
circuler la solution d’amorgage a I’'aide d’un gaz de balayage sans
CO2, soit ajouter suffisamment de solution tampon pour porter le
pH de I'amorgage au-dessus de 7,00. L’exposition a des solutions
d’amorgage contenant de I’acétate et dont le pH est inférieur a
7,00 pendant plus de quelques minutes peut entrainer des
inexactitudes significatives au niveau de la PaCO2.

e Assurez-vous que tous les raccords Luer Lock sont bien serrés
avant d’amorcer la ligne de shunt/purge. Les connexions qui ne
sont pas sécurisées peuvent provoquer des fuites.

e Laprésence de bulles d’air dans les capteurs pour shunt CDI peut
affecter les résultats. Des bulles intermittentes, une fois retirées du
capteur pour shunt CDI, n’affecteront pas sa précision a long terme.

Le systeme de controle des paramétres de sang CDI peut maintenant étre
utilisé. Lorsque vous sélectionnez le mode OPERATE
(FONCTIONNEMENT), le moniteur commence a rapporter les valeurs des
parameétres sanguins.

Remplacement du capteur pour shunt

Remplacement du capteur de shunt pendant un pontage cardio-pulmonaire :
Terumo ne recommande pas de remplacer le capteur pour shunt pendant une
dérivation cardio-pulmonaire. En cas de défaillance du ou des capteurs pour
shunt CDI ou du moniteur CDI, I'intervention peut étre terminée en effectuant une
analyse standard des gaz du sang en laboratoire.
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[ MISE AU REBUT

Aprés utilisation, éliminer le dispositif et son emballage conformément a la
législation et a la réglementation locales, étatiques, fédérales ou internationales,
ou encore administratives ou hospitalieres en vigueur.

| STOCKAGE

Température : 0 °C a 35 °C (32 °F a 95 °F)

SPECIFICATIONS

Volume d’amorcgage : 1,2 ml

RECLAMATIONS RELATIVES AUX PRODUITS

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé a
Terumo et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel réside
I'utilisateur et/ou le patient.

Effets secondaires indésirables potentiels

Retard dans l'intervention, réaction indésirable du corps, infection, hémolyse,
embolie, perte de sang, incapacité a satisfaire les exigences de performance.

78



DEUTSCH

[ Glossar der Symbole

Die folgenden Symbole kdnnen in der Beschriftung, Kennzeichnung oder Anzeige
des Terumo Cardiovascular Systems (TCVS) CDI-Shunt-Sensors erscheinen.
Diese Symbole entsprechen den international harmonisierten Normen.

Symbol

Titel

Beschreibung

Quelle

[13]

Gebrauchsan-
weisung oder die
elektronische
Gebrauchsan-
weisung beachten.

Gibt an, dass der
Benutzer die
Gebrauchsan-weisung
konsultieren muss.

1ISO 156223-1-5.4.3

LOT

Chargenbezeich-
nung

Gibt die
Chargenbezeich-nung
des Herstellers zur
Identifizierung der
Charge an.

ISO 15223-1-5.1.5

Rx Only

Verschreibungs-
pflichtig

Achtung: GemaR US-
Bundesgesetzen darf
dieses Produkt nur
durch Arzte oder auf
deren Anordnung
verkauft werden.

21 CFR 801.109

]

Verwendbar bis

Gibt das Datum an,
nach dem das
Medizinprodukt nicht
mehr verwendet werden
darf.

ISO 15223-1-5.1.4

Herstellungsdatum

Gibt das Datum an, an
dem das
Medizinprodukt
hergestellt wurde.

1ISO 156223-1-5.1.3

EREE

Katalognummer

Gibt die Katalognummer
des Herstellers zur
Identifizierung des
Medizinprodukts an.

ISO 15223-1-5.1.6

STERILE| R

Durch Bestrahlung
sterilisiert

Kennzeichnet ein
Medizinprodukt, das
durch Bestrahlung
sterilisiert wurde.

1ISO 15223-1-5.2.4

Nicht pyrogen

Kennzeichnet ein
Medizinprodukt, das
nicht pyrogen ist.

ISO 15223-1-5.6.3

L= @

Flissigkeitspfad

Kennzeichnet das
Vorhandensein eines
Flissig-keitspfades.

ISO 15223-1-5.6.2
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Symbol

Titel

Beschreibung

Quelle

L

Hersteller

Gibt den Hersteller des
Medizinprodukts an, wie
in den EU-Richtlinien
90/385/EWG,
93/42/EWG und
98/79/EG definiert.

1ISO 156223-1-5.1.1

Bevollmachtigter in
der Europaischen
Gemeinschaft

Gibt die autorisierte
Vertretung in der
Europaischen
Gemeinschaft an.

1ISO 156223-1-5.1.2

Nicht erneut
sterilisieren

Kennzeichnet ein
Medizinprodukt, das
nicht erneut sterilisiert
werden darf.

ISO 156223-1-5.2.6

@

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsan-
weisung beachten

Kennzeichnet ein
Medizinprodukt, das
nicht verwendet werden
sollte, wenn die
Verpackung beschéadigt
oder gedffnet wurde, und
dass der Benutzer die
Gebrauchsan-weisung
fir weitere Informationen
konsultieren sollte.

ISO 15223-1-5.2.8

Ha

Zerbrechlich,
vorsichtig behandeln

Kennzeichnet ein
Medizinprodukt, das bei
unsachgemafiem
Umgang beschéadigt
werden kann.

ISO 15223-1-5.3.1

N
<

Vor Nasse schiitzen

Kennzeichnet ein
Medizinprodukt, das vor
Feuchtigkeit geschiitzt
werden muss.

ISO 156223-1-5.3.4

Nicht Kennzeichnet ein 1ISO 15223-1-5.4.2
wiederverwenden Medizinprodukt, das

sich nur zum

Einmalgebrauch eignet.
Einfaches Kennzeichnet ein 1ISO 11607-1 —
Sterilbarrieresystem |einfaches Sterilbarriere- | Anhang E

system. 1ISO 15223-1-

5.2.11

0|

Medizinprodukt

Gibt an, dass es sich
bei dem Produkt um ein
Medizinprodukt handelt.

ISO 15223-1-5.7.7
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Symbol Titel Beschreibung Quelle

Eindeutige Kennzeichnet einen 1ISO 15223-1-
Geratekennung Trager, der die 5.7.10
eindeutige
Geratekennung enthalt.
Inhalt Gibt die Anzahl der n. z.

Gerate innerhalb der
Verpackung an.

Importeur Gibt die Entitat an, die 1ISO 15223-1-5.1.8
das Medizinprodukt
importiert.

Temperaturgrenze | Gibt die Temperatur- ISO 15223-1-5.3.7
grenzen an, denen das
Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden
kann.

Enthalt biologisches |Kennzeichnet ein ISO 15223-1-5.4.8

Material tierischen Medizinprodukt, das

Ursprungs biologisches Gewebe,
Zellen oder deren
Derivate tierischen
Ursprungs enthalt.

Enthalt einen Bezeichnet ein 1ISO 15223-1-5.4.7

Arzneimittelwirkstoff | Medizinprodukt, das
einen
Arzneimittelwirkstoff

enthalt oder einbindet

| PRODUKTBESCHREIBUNG

Der CDI™-Shunt-Sensor enthalt die fluoreszierenden Mikrosensoren fir K+, PO2,
PCO2 und pH sowie die Thermistor-Kontaktstelle fiir die Temperaturmessung.

Der CDI-Shunt-Sensor enthalt aus Schweinen gewonnenes Heparin. Durch die
Heparinbehandlung entsteht eine nicht auslaugende heparinisierte Oberflache.
Es wird durch ein Verfahren aufgebracht, das Heparin kovalent an die
blutberiihrenden Oberflachen dieses Gerats bindet. Die Heparinbehandlung
verbessert die Thromboseresistenz der nicht-biologischen Materialien.
Heparinbehandelte Oberflachen haben sich in Gegenwart von Blut als stabil
erwiesen.
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/ Filter/Gasverteiler-Baugruppe
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Entliiftungskappe

Abbildung 1: Der CDI-Shunt-Sensor
mit Heparinbehandlung, Modell CDI510H

| VERWENDUNGSZWECK/ZWECK

Der flr den einmaligen Gebrauch bestimmte CDI-Shunt-Sensor mit Heparinbe-
handlung ist zur Verwendung mit den CDI-Uberwachungssystemen bei
kardiopulmonalen Bypass-Verfahren gedacht, wenn eine kontinuierliche
Uberwachung von Blutgas, pH-Wert und Kalium fiir bis zu 6 Stunden gewiinscht wird.

| BENUTZERZIELGRUPPE |

Der CDI-Shunt-Sensor ist fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal
vorgesehen, das fiir die Durchfiihrung oder Unterstiitzung von kardiopulmonalen
Bypass-Verfahren ausgebildet ist (z. B. zertifizierter klinischer Perfusionist).

| PATIENTENZIELGRUPPEN |

Patienten, die sich einem kardiopulmonalen Bypass-Verfahren unterziehen und
die dem empfohlenen Mindestfluss von 35 ml/min geniigen.

| KLINISCHER NUTZEN |

Die kontinuierliche Inline-Uberwachung von Blutgasparametern erméglicht eine
kontinuierliche Uberwachung des Patienten, um die Entscheidungen des
Perfusionisten wahrend des CPB-Verfahrens zu unterstiitzen, und kann indirekt
die Ergebnisse fiir den Patienten verbessern.

| INDIKATIONEN |

Der CDI-Shunt-Sensor ist flr den Einsatz bei kardiopulmonalen Bypass-Verfahren
zur kontinuierlichen Uberwachung von Blutgas, pH-Wert und Kalium geeignet.

| KONTRAINDIKATIONEN |

Das System CDI510H soll nicht verwendet werden, wenn kein Blut durch den
extrakorporalen Kreislauf flieRt. Fiir eine optimale Messleistung des Shunt-Sensors
wird ein minimaler Blutfluss von 35 ml/min empfohlen. Die Wiederherstellung eines
minimalen Blutflusses durch den Shunt-Schlauch nach einer Unterbrechung stellt
die optimale Leistung des Systems wieder her.
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| SCHULUNGSANFORDERUNGEN

Dieses Gerat ist fir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal

bestimmt, das unabhangig und unter der Leitung eines Arztes arbeitet.

Die Bedienungsanleitung zum CDI-Blutparameter-Uberwachungssystem

enthalt ausfihrliche Anweisungen zum Zusammenbau und Gebrauch der
Sensoren mit dem CDI-Blutparameter-Uberwachungssystem. Sie muss vollstandig
gelesen werden, bevor versucht wird, das System zusammenzubauen und zu
verwenden. Um eine zusatzliche Schulung zu vereinbaren, wenden Sie sich bitte
an lhren ortlichen Terumo Cardiovascular Systems-Vertreter oder rufen Sie unter
1-800-521-2818 an und fragen nach einer Schulung zur CDI-Blutiiberwachung.

| WARNHINWEISE

¢ Die CDI-Shunt-Sensoren sind sterile, heparinbeschichtete, ungiftige,
nicht-pyrogene Gerite fiir den Einmalgebrauch und fiir den Einsatz
bei kardiopulmonalen Bypass-Verfahren fiir bis zu 6 Stunden.

Eine Verwendung uiber 6 Stunden hinaus kann zu Ungenauigkeiten
bei den Blutparametern fiithren und/oder die funktionelle Integritét
des Gerits beeintrachtigen.

o Der CDI-Shunt-Sensor ist heparinbehandelt und sollte nicht bei
heparinempfindlichen Patienten verwendet werden. Produkte mit
heparinbehandelten Oberflachen kénnen eine Nebenwirkung
hervorrufen.

e CDI-Shunt-Sensoren zwischen 0 °C (32 °F) und 35 °C (94 °F) lagern.
Das Einfrieren des CDI-Shunt-Sensors oder die Lagerung bei
Temperaturen auBerhalb des angegebenen Bereichs kann zu einer
ungenauen Leistung fiihren. Den Gefrierindikator auf dem Karton
vor der Verwendung der beiliegenden Shunt-Sensoren uberpriifen.
Wenn sich die durchsichtige Anzeigelampe violett gefarbt hat, wurden
die Shunt-Sensoren Temperaturen unter dem Gefrierpunkt ausgesetzt
und sollten nicht mehr verwendet werden.

¢ Dieses Produkt wurde durch Gammabestrahlung sterilisiert und eignet
sich nur zum Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden. Nicht erneut
sterilisieren. Nicht aufbereiten. Die Wiederaufbereitung kann die
Sterilitidt, Biokompatibilitat und funktionelle Integritit des Produkts
beeintrachtigen.

e Bei der Verabreichung von intravaskuldren Farbstoffen und
neuartigen pharmakologischen Wirkstoffen oder bei Vorliegen
von Dyshamoglobinen oder erhéhten Bilirubinwerten ist eine
unabhingige externe Blutgas- und Blutchemieanalyse fiir die
genaue Bestimmung aller gemessenen Parameter erforderlich,
die als Basis fiir therapeutische Entscheidungen benétigt werden,
da sie moglicherweise zu Ungenauigkeiten der angezeigten Werte
fiihren konnen. Weitere Informationen zur ndaheren Spezifizierung
der Reagenzien, deren Einfluss auf das System bekannt ist, zu den
betroffenen Werten und zusatzlichen Anweisungen finden Sie im
Benutzerhandbuch zum CDI-Blutparameter-Uberwachungssystem.
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e Wahrend des extrakorporalen Kreislaufs ist fiir eine ausreichende
Gerinnungshemmung zu sorgen, indem die aktivierte Gerinnungszeit
(activated clotting time, ACT) oder andere geeignete Parameter
liberwacht werden. Die Verwendung eines heparinbehandelten
Gerdits ist kein Ersatz fir eine ausreichende Gerinnungshemmung.

¢ Die Genauigkeit der angezeigten Werte mit einer anderen Quelle
(z. B. einem Labor- oder Point-of-Care-Blutgasanalysegerit) ist vor
Beginn der Behandlung zu tiberpriifen.

o Der CDI-Shunt-Sensor benétigt einen minimalen Blutfluss von
35 mil/min. Bei Durchfliissen unterhalb des minimalen Blutflusses kann
es zu einer langsameren Reaktionszeit kommen. Um den minimalen
Blutfluss durch den Sensor aufrechtzuerhalten, den Gesamtblutfluss in
der Shunt-Bypassleitung iiber 1,5 I/min fiir 1/2-Zoll-Schlauche, 0,6 I/min
fiir 3/8-Zoll-Schlauche und 0,2 I/min fir 1/4-Zoll-Schlauche halten.

Die Wiederherstellung des Blutflusses tiber den Mindestwert durch den
CDI-Shunt-Sensor stellt die Leistung des Systems wieder her.

e Beim Einfilhren des Shunt-Sensors (und der Shunt-Bypassleitung, falls
verwendet) in den extrakorporalen Kreislauf soll es aseptisch
vorgehen, um sicherzustellen, dass die mit Blut in Kontakt kommenden
Flachen steril bleiben.

e Fir alle Shunt-Bypass-Leitungsanwendungen: Einen arteriellen Filter
distal zur Shunt-Bypassleitung bei Verwendung der Shunt-
Bypassleitung auf der arteriellen Seite des Kreislaufs verwenden.

Dies schiitzt vor dem Eintritt von Luft in den Blutkreislauf.

o Die Exposition des Shunt-Sensors gegeniiber Priminglésungen
und/oder Blut mit einem pH-Wert von weniger als 7,0 oder mehr als
7,8 pH-Einheiten oder einer Natriummessung von weniger als 120 oder
mehr als 160 mEg/l kann die genaue Messung von Kalium
beeintrachtigen.

¢ Eine Nichtdurchfiihrung der 2-Punkt-Tonometer-Gas-Kalibrierung des
Shunt-Sensors und des Kalium-Sensors, kann das System daran
hindern, die Genauigkeitsgrenzen nicht zu erreichen.

| VORSICHTSMASSNAHMEN

e GemaR US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur durch Arzte oder auf
deren Anordnung verkauft werden.

e Den CDI-Shunt-Sensor nach dem auf dem Packungsetikett angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Die Verwendung nach Ablauf des
Verfallsdatums kann ungenaue Messungen nach sich ziehen.

e Einen CDI-Shunt-Sensor nicht verwenden, wenn der Folienbeutel, in dem er
verpackt ist, beschadigt ist. Ein beschadigter Folienbeutel kann zu einer
ungenauen Leistung fiihren.

e Den Beutel erst 6ffnen, wenn der Shunt-Sensor verwendet werden soll.
Wenn der Shunt-Sensor langer als 24 Stunden der Raumluft ausgesetzt
wird, kann dies zu einer ungenauen Kalibrierung fiihren.

e Die Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung kann dazu fihren, dass das
Uberwachungssystem ungenaue Werte anzeigt. Die Genauigkeit der
Ergebnisse hangt von den folgenden Faktoren ab:

e Lesen und Verstehen der Gebrauchsanweisung
e  Ordnungsgemale Einrichtung und Kalibrierung des Systems
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e Nutzung aller verfligbaren Systemfunktionen
e Regelmaliger Abgleich mit einer Labor-Referenzmuster
e Aufrechterhaltung eines angemessenen Blutflusses
Wenn ein angezeigter Wert signifikant von den Erwartungen abweicht, die
sich aus der klinischen Situation ergeben, muss seine Genauigkeit mit
unabhéngigen Methoden vor Beginn der Behandlung Uberprift werden.

e Der CDI-Shunt-Sensor enthalt Germall Il in der Kalibrierflissigkeit.
Ein mdgliches Nebenprodukt von Germall Il kann Formaldehyd sein.
Die Exposition kann bei Patienten mit Formaldehyd-Empfindlichkeit zu
Nebenwirkungen fihren.

e Einen Shunt-Sensor nicht an einen nicht geprimten Stromkreis anschlie3en.
Bei langerer ,trockener” Exposition kénnen die Shunt-Sensoren beschadigt
werden.

| INBETRIEBNAHME

Platzierung des Shunt-Sensors

Sie bendtigen die folgenden Gegenstande: den/die Shunt-Sensor(en), den/die
Sie installieren, und Zugang zum Bypass-Stromkreis.

Anmerkung: Der CDI-Shunt-Sensor kann sowohl fiir arterielle als auch fiir
venose Anwendungen verwendet werden.

Warnhinweis: Nach der Kalibrierung darf der Shunt-Sensor vor der
Verwendung nicht mehr vom Kabelkopf entfernt und wieder eingesetzt
werden. Der Ausbau und Austausch konnte die Messgenauigkeit des
Systems beeintrachtigen.

Achtung:

e Es sollte darauf geachtet werden, dass die BPM-Kabelk&pfe nicht auf eine
harte Oberflache fallen oder anderweitig starken StoRen ausgesetzt werden.
Wenn im Kabelkopf ein Shunt-Sensor installiert und kalibriert war, sollten Sie
den Shunt-Sensor ersetzen und die Kalibrierung wiederholen.

e Der CDI-Shunt-Sensor sollte distal zu einem Einwegventil des
Reinigungsschlauchs angebracht werden, um einen mdéglichen Rickfluss
von Luft zu vermeiden.

e  Terumo empfiehlt, den CDI-Shunt-Sensor nicht direkt an ein anderes starres
Kunststoffteil, wie z. B. einen Verteiler, anzuschlieRen, ohne den Shunt-
Sensor zusatzlich zu stiitzen. Wenn Sie den freitragenden CDI-Shunt-
Sensor direkt mit einem anderen starren Kunststoffteil verbinden, kann das
freitragende Teil oder der CDI-Shunt-Sensor brechen. Terumo empfiehlt die
Verwendung eines biegsamen Schlauchs zwischen einem getragenen
CDI-Shunt-Sensor und einem anderen starren Kunststoffteil.

Anmerkung: Der CDI-Shunt-Sensor kann jederzeit wahrend des
Praparations- oder Bypassbetriebs in den Shunt-/Reinigungsschlauch
eingesetzt werden, solange sich Flussigkeit im Kreislauf befindet. Sie
mussen den Flissigkeitsstrom vor dem Sensor vor dem Einsetzen stoppen,
um Flussigkeitsverluste zu vermeiden.

Anmerkung: Der Sensor ist bidirektional. Das Blut kann in beide Richtungen
durch ihn flieRen.
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Anmerkung: Wenn Sie den CDI-Shunt-Sensor in einer Probenahmeleitung
anbringen, platzieren Sie ihn auf der Einlassseite der Probenahmedffnung,
um eine Unterbrechung der Blutparameterdaten wahrend der
Medikamentenverabreichung zu vermeiden.

Anmerkung: Das Ende des CDI-Shunt-Sensors mit der grofen blauen Luer-
Kappe ist ein Luer-Anschlussstecker. Das Ende des CDI-Shunt-Sensors,
das an der Filter/Gasverteiler-Baugruppe befestigt ist, ist eine Luer-
Anschlussbuchse.

Die folgenden Schritte sind auszufiihren, um den CDI-Shunt-Sensor in einen
Shunt-/Reinigungsschlauch einzubauen:

1.
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Unter sterilen Bedingungen die obere Luer-Kappe (weifl) vom CDI-Shunt-
Sensor entfernen und ein Ende des ,Shunt-/Reinigungsschlauchs® an der
Oberseite des CDI-Shunt-Sensors anschlieRen. Sicherstellen, dass der
grof3e, blaue obere Entliftungsluer vollstandig angezogen ist.

Die Sensor-Filter/Gasverteiler-Baugruppe von der Unterseite des Sensors
entfernen. Das andere Ende des Shunt-/Reinigungsschlauchkreises am
Sensor befestigen.

Warnhinweis: Die Sensor-Filter/Gasverteiler-Baugruppe erst dann vom
CDI-Shunt-Sensor entfernen, wenn Sie ihn an den Stromkreis
anschlieBen wollen. Die Mikrosensoren des CDI-Shunt-Sensors
miussen feucht gehalten werden. Wird der Sensor ldnger als ein paar
Minuten der Raumluft ausgesetzt, kann er beschadigt werden.

Abbildung 2: Einbau in den Stromkreis

Den Shunt-/Reinigungsschlauch vorfillen und von Luftblasen befreien, die
Leitung und den CDI-Shunt-Sensor auf Luftblasen untersuchen. Luftblasen
kénnen leichter aus dem CDI-Shunt-Sensor entweichen, wenn er sich in
aufrechter Position befindet. Intermittierende Luftblasen, die einmal aus dem
CDI-Shunt-Sensor entfernt wurden, beeintrachtigen seine langfristige
Genauigkeit nicht. Den vorgefiiliten Schlauch auf Lecks untersuchen; den
Sensor nicht verwenden, wenn Lecks festgestellt werden.



Warnhinweis:

¢ Priminglésungen, die Acetat-lonen enthalten, wie Isolyte-S,
Normosol-R oder Plasmalyte-A, konnen den PCO2-Sensor
beschadigen. Wenn der pH-Kanal weniger als 7,00 anzeigt, nachdem
der Sensor in den Kreislauf eingesetzt wurde, sollten Sie entweder
die Priminglosung mit einem CO2-freien Spiilgas rezirkulieren oder
ausreichend Puffer hinzufiigen, um den pH-Wert der Priminglésung
liber 7,00 anzuheben. Die Exposition gegeniiber acetathaltigen
Priminglésungen mit einem pH-Wert unter 7,00 fiir langer als ein paar
Minuten kann zu einer erheblichen PCO2-Ungenauigkeit fiihren.

e Sicherstellen, dass alle Luer-Lock-Anschliisse fest angezogen
sind, bevor der Shunt-/Reinigungsschlauch vorgefiillt wird.
Anschliisse, die nicht sicher sind, konnen zu einem Leck fiihren.

¢ Das Vorhandensein von Luftblasen in CDI-Shunt-Sensoren kann
die Ergebnisse beeinflussen. Intermittierende Luftblasen, die
einmal aus dem CDI-Shunt-Sensor entfernt wurden,
beeintrachtigen seine langfristige Genauigkeit nicht.
4. Das CDI Blutparameter-Uberwachungssystem ist nun einsatzbereit. Nach
Auswahl des Modus ,OPERATE" (Betrieb) beginnt der Monitor mit der
Meldung der Blutparameterwerte.

Austausch des Shunt-Sensors

Austausch des Shunt-Sensors wahrend eines kardiopulmonalen Bypasses:
Terumo empfiehlt nicht, den Shunt-Sensor wéahrend eines kardiopulmonalen
Bypasses auszutauschen. Falls der/die CDI-Shunt-Sensor(en) oder CDI Monitor
ausfallen, sollte der Eingriff mithilfe von standardmaRigen Laborblutgasanalysen
abgeschlossen werden.

| ENTSORGUNG

Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach Gebrauch entsprechend
den Gesetzen und Richtlinien des Krankenhauses, der Behérden und/oder
lokalen, bundesstaatlichen und internationalen Gesetzen und Richtlinien.

| LAGERUNG |
Temperatur: 0 °C bis 35 °C (32 °F bis 95 °F)

| TECHNISCHE DATEN |

Vorfillvolumen: 1,2 ml

Produktbeschwerden

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, sollte Terumo und der zustédndigen Behoérde des Mitgliedstaates,
in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.
Mogliche unerwiinschte Nebenwirkungen

Verzdgerung des Eingriffs, unerwiinschte Koérperreaktion, Infektion, Hamolyse,
Embolie, Blutverlust, Unféhigkeit, Leistungsanspriiche zu erfiillen.

87



EAAHNIKA

| FAwoodpi cupBoAwv

Ta ak6AouBa cUpBoAa ptTopei va atreikovifovTal OTIG ETIKETEG, TN GAPAvon 1 TNV
086vn Tou aioBnTpa emkoivwviag CDI Tng Terumo Cardiovascular Systems
(TCVS). Autd 10 0UPBOAG CUPHOPPUVOVTOI JE TO BIEBVWG EVOPUOVIOUEVA

TTPOTUTTA.

Z0uBoAo

TitAog

Mepiypaen

Mnyn

[13]

JupPBouAeurTeiTe TIG
odnyieg Xpnong 1

YTmrodeikvuel 611 0 XproTng
TIPETTEl VO CUUPBOUAEUTET

1ISO 156223-1-5.4.3

TIG NAEKTPOVIKEG TIG 0dNYyieg xpriong
odnyieg xpriong.
Kwdikég TrapTtidag | Yrodeikvuel Tov KwOIKO ISO 15223-1-5.1.5

TTapTidOG TOU
KOTAOKEUAOTH WOTE va
gival duvatn n
TauToTToiNON TNG TTOPTIOAG

Rx Only

Moévo pe 1aTpIkn
ouvTayn

Mpoooxn:

H opooTrovdiakn
vopoBeaia (HIMA)
EMTPETTEI TRV TTWANGCN
auToU Tou TTPOIGVTOG HGVO
atré 1aTpd A KATOTTIV
€VTOAAG 1aTPOU 1)
TNOTOTTOINUEVOU
eTTayyEAPATIO TOU TOPED

TNG uyeiag.

21 CFR 801.109

)

Huepopnvia Agng

Ymrodeikviel TNV
nuepounvia peré 1o TEPAG
NG oTroiag dgv TTPETTEN va
XPNOoIJoTIOIEITAI TO
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV

ISO 156223-1-5.1.4

£,

Huepopnvia
KOTAOKEUAG

Ymrodelkviel TNV
NUEPOUNVIa KOTOOKEURG
TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG

ISO 15223-1-5.1.3

Ap1Buodg
KATaAdyou

YTmrodeikvUel Tov apiBuod
KaTaAdyou Tou
KOTAOKEUAOTH, WOTE VA
givar duvatn n
TAQUTOTTOINCN TOU
IATPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG

ISO 156223-1-5.1.6

stee

ATTOOTEIPWHEVO

HE xprion
akTIvoBoAiag

Y1rodeikvUel 6Tl TO
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOidV
£XEI ATTOOTEIPWOET PE
Xprion okTivoBoAiag

ISO 15223-1-5.2.4

88




Z0uBoAo

TitAog

Mepiypaen

Mnyn

Mn TrupeToyovo

YTmodeikviel Eva
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV
TTou Oev gival TTUPETOYOVO

1ISO 156223-1-5.6.3

Aladpopr uypou

YmodeikvUel TV TTapouaia
Miag d1adpoung uypou

ISO 15223-1-5.6.2

E LX

KataokeuaoTng

YT1odeIkvUel Tov
KOTOOKEUAOTH TOU
IATPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG, OTTWG OpifeTal
oT1ig Odnyieg NG

EE 90/385/EOK,
93/42/EOK ka1 98/79/EK

ISO 15223-1-5.1.1

E€ouaiodotnuévog
QAVTITIPOOWTTOG
otnv EupwTraikn
Koivétnta

Ymrodelkviel Tov
e€oualodotnuévo
avTITTPOCWTTO GTNV
EupwTraikr Koivotnta

1ISO 156223-1-5.1.2

Na pnv eTavatro-
OTEIPWVETAI

YTodelkvuel éva
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV
TToU &€V TTPETTEI VO ETTAVA-
TTOOTEIPWVETAI

ISO 15223-1-5.2.6

Mn xpnoigoTrolgite
€dv n ouokeuaaia

Ymodeikviel 611 éva
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOidV

1ISO 15223-1-5.2.8

£XEl UTTOOTE] dev TTpETTEl va
ZnuId kai XPNOIMOTIOIEITAI EQV N
OupBoUAguBEiTE TIG| oUOKeUaaia €xel UTTOOTEN
odnyieg xpAong ¢NMIA 1 €xEl avoIxTei Kal
OTI 0 XpNOTNG TTPETTEI VA
OuUpBOoUAeuUTEN TIG 00NYieg
XProng yia mpoodeTeg
TTANpoPoOpieg
EUBpauacTo, Y1rodeikvuel éva 1ISO 15223-1-5.3.1
TTPOOEKTIKA IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV
MeTaxeipion TTOU UTTOPEI Va OTTACEl i

va uTtooTEl {nuId, €dv dev
TO WETOXEIPIOTEITE
TTPOCEKTIKA

AlaTnpeite oTEYVO

Y1rodeikvUel éva
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOidV
TTOU TTPETTEI VA
TTPOOTATEVETAI ATTO TNV
uypaacia

ISO 15223-1-5.3.4

Mnv eravaypnai-
MoTTOIEITE TO
TTPOIdV

YTmodeikviel Eva
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV
TTOU TTPOOPIZETaI VIO Mia
povo xprion

1ISO 156223-1-5.4.2

89




ZopBoAo | TitAog Mepiypaen MnyRQ
>uoTnua povou YTrodeikvuel éva ouotnua | 1SO 11607-1
oTEipou @payuou | yovou aTeipou @paypou Mapdptnua E
I1ISO 15223-1-
5.2.11

laTpoTexvoAoyiko
TTPOIOV

Ymodeikviel OTI TO TTPOIOV
ATTOTEAET 10TPOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV

ISO 15223-1-5.7.7

ENIEING

uTTOpPEl VO eKTEDET pE
ag@dAeia To
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV

Movadiko YTrodeIkvUel popéa TTou 1ISO 15223-1-
avayvwpIoTIKO TTEPIEXEI TTANPOPOPIEG 5.7.10
TTPOIOVTOG povadikou
avayvwpIoTIKoU
TTPOIOVTOG
Mepiexdueva YmodeikvUel Tov apiBud AY
; TWV TTPOIOGVTWYV €VTOG TNG
= OUOKEUOOIAg
Eicaywyéag Ymodeikviel Tnv ovtotnTa | ISO 15223-1-5.1.8
TToU €I0AyeEl TO
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV
aTnv Teploxn
Oplio YTrodeikvuel Ta 6pla ISO 15223-1-5.3.7
Bepuokpaaciag Beppokpaaiag oTnv oTToia

Mepiéxel BloAoyikd
UAIKO CWIKNAG
TTpoEAEUONG

Y1rodeikvUel
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV
TTOU TTEPIEXEI BlOAOYIKO
1070, KUTTOPA 1) TTapdywyd
Toug {WIKAG TTPOEAEUONG

ISO 15223-1-5.4.8

G| @ | > | @

Mepi€xel 1aTPIKA
ouaia

YTmrodeikviel Eva
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOidV
TTOU TTEPIEXEI N
EVOWMATWVEI PIA I0TPIKA
ouaia

ISO 156223-1-5.4.7

[ MEPIFPA®H NPOIONTOX

O aigBnTrpag emkoivwviag CDI™ trepiAapBdvel Toug @BopiovTeg
MikpoaioBnTApeg K+, PO2, PCO2 kai pH, kaBwg kai Tn B€an emaerg Beppiotop yia
TN METPNON TNG BEpUOKPaTiag.
O aiobnTrpag emikoivwviag CDI epi€xel nTrapivn xoipeiag TpoéAeuong.

H eme€epyaoia nTTapivng Tapéxel Yia pn EKTTAUGUEVN NTTAPIVIOUEVN ETTIPAVEIQ.
E@appdderal ye pia diadikaoia TTou SeopeUEl OPOIOTTOAIKA TNV NTTapivn OTIg
ETIPAVEIEG ETTAPNG PE aipa auToU Tou TTPoidvTog. H etTegepyaaia nTrapivng
BeATiLuvel TN OpouBoavOeKTIKOTNTA TWV WUN BIOAOYIKWY UNKWV. OI ETIQAVEIES UE
emegepyaaia nrapivng €xouv €mdeifel oTABEPOTNTA TTAPOUTIA AiATOG.

90




/ Aiaragn @iAtpou/ekTogeUuTAPO

Mdavw peydAog ouvdeopog
luer e§agpiopol

Q\?\\ NMwpa e§agpiouou
N
L | >

Eikéva 1: O aio0ntiipag emikoivwviag CDI pe ere§epyaoia nrrapivng,
povTéAho CDIS10H

[ TPOBAENOMENH XPHXZH/ZKOMNOX

O avaAwaoiyog aigdntpag emkoivwviag CDI e emegepyacia nrapivng
TTPoopIfeTal yia XPprion We Ta cuaThpaTa TTapakoAoudnong CDI katd Tig
emepBAoeIg KAPSIOTTVEUUOVIKAG TTapAKauWng otav gival mMOUPNTA N ouvexng
TTapaKoAoUBNOoN TwV agpiwv aipaTog, Tou pH Kal Tou KoAiou yia €wg Kal 6 WPEG.

[ TPOOPIZOMENOX XPHETHX

O aioBnTApag emkoivwviag CDI TpoopileTal yia xprion atrd emmayyeAUATIEG
UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAYNG EKTTAIOEUNEVOUG VA TTPpAyHaTOTTOI0UV ) va BonBolv o€
01ad1Kaaieg KAPSIOTIVEUHOVIKAG TTapAKapyng (1r.x. MoTotroinuévol TEXVIKoi
€CWOWMATIKAG KUKAOPOPIAG).

| ZTOXEYOMENEZ OMAAEX AZOENQN

AcBeveig TTou uttToRAAAOVTOI O€ ETTEUPRACEIS KAPOIOTTVEUUOVIKNG TTAOPAKAUWNG KAl
TTANPOUV TNV €AAXIOTN CUVIOTWHEVN aTTaiTnon Twv 35 mI/AeTTTé yia Tn por TNG
OUOKEUNRG.

[ KAINIKA O®EAH

H ouvexng ypauuIKA TTapakoAoUuBnon Twy TTOPAUETPWY AEPIWY AiaTOG
EMTPETTEI TN GUVEXT TTAPAKOAOUBNGN Tou acBevoUg yia TNV UTTOCTHPIEN TWV
ATTOPACEWY TOU TEXVIKOU €EWOWUATIKAG KUKAOQOpPIag KaTd Tn dIdpKeIa
emepBaoewy KApOIOTTVEUNOVIKNG TTapdakauyngs (CPB) kal utropei éuueca va
BeATiwoel Ta atroTeAéopaTta Tou aoBevoug.

| ENAEIZEIZ XPHZHE

O aiodnTApag emkoivwviag CDI evdeikvuTal yia XpAon o€ eTTEURACEIS
KAPOIOTTVEUUOVIKIG TTAPAKAUYNG VIO TNV TTApox ouvexoUug TTapakoAolbnang
TWV agpiwv aipartog, Tou pH kal Tou KaAiou.
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| ANTENAEIZEIL

To CDI510H d¢v rpoopileTal yia Xprjon o€ KATaoTACEIG OTTOU eV UTTAPXEI POI)
aipaTog aTré TO €EWOWUATIKG KUKAWWA. ZuvioTdTtal eEA&XIOTN pon aiaTog

35 ml/AetrTo, yia Tn BEATIOTN aTTOd00N PETPNONG TOU AICONTAPA ETTIKOIVWVIOG.
H atmokatdoTaon Tng EAGXIOTNG POKG AiNATOG HECW TNG YPAMMAG ETTIKOIVWVIAG
META a1rd SIaKOTIA aTToKaBIoTA TN BEATIOTN OTTOSOCT TOU CUCTAPATOG.

| ANAITHZEIZ EKNAIAEYZHE

AuTA n cuokeun TTPoOopPIZETAl yIa XProN aTTo ETTAYYEAUATIEG TOU TOUEQ UYEIAg TTOU
epyadovTtal avegapTnTa, UTtd TNV KaBodrRynaon evog 1atpou. To eyXelpidio XprnoTn
yla TO cUOTha TTapakoAoUBnong TrapapéTpwy aipatog CDI mrepi€xel TTANpEIg
0dnyieg ouvappoAdynong Kai Xpriong Twv aiodbntipwy Pe 10 oUOTNPA
TTapakoAouBnong Tapauétpwy aiparog CDI. MNpétrel va 1o dlaBAceTe 0TO OUVOAS
TOU TTPIV ETTIXEIPAOETE VO GUVAPHOAOYHOETE KAl XPNOIUOTTOINCETE TO OUCTNUA.
MNa va TTpoypauuaTiosTe TTPOCOETN EKTTAIOEUCT, ETTIKOIVWVIHOTE HE TOV TOTTIKO
avTirpéowTo Tng Terumo Cardiovascular Systems 1} KaAéoTte aTo
1-800-521-2818 ka1 ¢nTroTE TTANPOYOPIEG OXETIKA PE TNV EKTTAIDEUON OTO
oloTnua TTapakoAoudnaong aipatog CDI.

NMPOEIAOIMNOIHZEIX

e O1 aio0nThpES emmIKOIVWViag CDI gival aTrooTEIPWUEVEG, ETTIKOAUPMEVES
HE NITapivn, Un TogIKEG, M TTUPETOYOVEG OUOKEUEG Hiag XPARONG Kol
mpoopidovTal yio Xpron o€ d1ad1Kkaoieg KApSIOTTVEUUOVIKAG
TTapdkauyng yia £wg Kai 6 wpeg. H xprion mépav Twv 6 wpwv ptropei
va odnynoel o€ avakpiBEIEG TWV TTAPAMETPWYV AiaTOG R/Kal va
ETTNPEACEI TN AEITOUPYIKA AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG.

e O aiocOnTApag emkoivwviag CDI gival eTTe§epyaopévog ue nrapivn Kai
Oev TPETTEI VA XPNOIYOTTOIEITAI O a0BevEig e evaioBnoia oTnv
NITAPiVN. ZUCKEUEG E ETTIPAVEIEG ETTESEPYAOHEVEG UE NTTAPIVI MTTOPET
va TTpokKaAéoouv avemmiduunTn avridpaon.

e AmoBnkeueTe Toug a1oONTAPEG eiKOIVwViag CDI petadu 0 °C (32 °F)
ka1 35 °C (94 °F). H kardaypuén Tou aiocbntripa emikoivwviag CDI A n
aTToONKEUCOT O€ BEPOKPATIEG EKTOG TOU aVOPEPOUEVOU EUPOUG UTTOPET
va odnynoel og avakpiBn amwédoon. EAéyEre TNV évdeign katdyuéng oTo
KOUTI/XapPTOKIBWTIO TTPIV XPNOIMOTIOINCETE TOUG AIOONTAPEG
€TMKOIVWViag Trou ecwkAeiovtal. Edv n diagavig Auyvia évdeigng
ATTOKTAOEI IWSEG XPWHA, £XEI UTTAPEEI EKBEON OE BEppOKPATiEg
KaTdyugng Kai ol aioBNTAPES ETTIKOIVWVIaG BEV TTPETTEI VO
Xpnoigotroinoouv.

e  AuTA n ouokeun £Xel ATTOoTEIPWOEI e Xprion akTivoBoAiag y kai
mwpoopideTal yia gia pévo xprion. Mnv eravayxpnoIMOTTOIEITE TO TTPOIOV.
Mnv eTavaTrooTEIPWVETE TO TTPOiIGV. Mnv utTToBAAAETE TO TTPOIOV O€
emavemedepyaoia. H eravere§epyaoia evdexopévwg va SiakuBeloel Tn
OTEIPOTNTA, TN BlooUNBATOTNTA KAl T AEITOUPYIKNR apTIOTNTA TNG
OUOKEUNG.
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Katd Tn xopriynon ev3oayyelaKwV XPWOTIKWV OUCIWV Kal VEWV
@APHOKOAOYIKWYV TTOPAYOVTWY 1 6TAV UTTAPXOUV BUCAINOC@AIPIVES 1)
audnuéva emrireda XoAepubpivng, atraiteital ave§dpTnTn £SWTEPIKNA
avaAuon agpiwv aigaTog Kal XNUIKA avaAuon aigarog yia Tov akpifn
TPOCTdIOPICHO OAWYV TWV HETPOUHEVWY TTAPAMETPWY TTOU ATTAITOUVTAI
yia TNV KaBodynon Twv BEpATTEUTIKWV ATTOPAOEWV, KOBWG MTTOPET
duvnTIKA va TTPOKAAETOUV aVOKPIBEIEG OTNV ENPAVIIOUEVN TIUA.
AvaTpé€re oTO €YXEIPISIO XPOTN YIa TO KATAAANAO cUOTHHA
TapakoAouBnong TrapauéTpwy aiparog CDI yia mio avaAuTikég
TANPOPOpPiEg OXETIKA UE TOUG TTOPAYOVTEG TTOU Eival YVWOTO OTI
mwpokaAoUv TrapeuBoAég oTO CUOTNHA, TIG TIMEG TTOU ETTNPEGOVTaAl Kal
yia emiTTAéov odnyieg.

Na diaTnpeite eTapKn emiTTESA AvTITINKTIKOU KATA Trn S1dpKEIa TNG
£§WOoWPATIKAG KUKAOPOPIaG, TTAPAKOAOUBWVTAG TOV EVEPYOTTOINUEVO
xpovo AENG (ACT) 1| pe GAAN KatdAAnAn pérpnon. H xpAon piag
OUOKEUNG ME NTTOapivn Sev UTTOKABIOTA TA ETTAPKN ETTITTES A
AVTITINKTIKAG OYWYNG.-

EmaAnBeuoTe TNV akpifeia Twv eu@avi{OPEVWYV TIHWV JE GAAN TTRYA
(1r.X- avaAuTh agpiwv aiJaTOg OTO EPYACTHPIO ) OTO ONUEIO
mwepiBaAywng) piv Tnv évapén Tng Bepartreiag.

O aio8nTApag emkoivwviag CDI atraitei TouAdyioTov 35 ml/AeTrT6. Poég
KATW a1ré To EAAXIOTO OpIo UTTOPEi va odnyroouv oe BpaduTtepn
Xpovikn amrokpion. MNa va diatnpRoeTe TRV EAAXIOTN POK AiJATOG NHECW
TOU a1oONTAPA, SIATNPACTE T GUVOAIKA PON AiJaTOg OTN YPAUMA
€mMIKOIVWViag TTavw amod 1,5 L/AeTrTé yia owAnvwoeig 1/2 ivioag,

0,6 L/Aemr16 yia cwAnvwoeig 3/8 ivioag kai 0,2 L/AeTrT6 yia cwAnvwoeig
1/4 ivroag. H amrokardoTaon Tng pong Tou aipaTtog mavw o1ré 1o
eAdy10TO O6pI0 HECW TOU aIoONTAPA emKolvwviag CDI amrokabioTd Tnv
amédoon Tou GUGTAHATOG.

XpNoIYOTTOINOTE AGNTITN TEXVIKI KATA TNV £100yWY TOU aiodnTtipa
ETMKOIVWVIAG (KAl TNG YPOHUMAG ETTIKOIVWVIAG TTAPAKANYNG, EAV
XPNOIUOTTOIEITAI) OTO E§WOWHATIKO KUKAWHA, WOTE va S1ac@aAioETE
OTI Ol ETMIPAVEIEG ETTAPNG JE TO AiJA TTOPAUEVOUV ATTOOTEIPWHEVEG.
Mo 6Aeg TIG EQAPHOYEG YPAUUNG ETTIKOIVWViAG: XPNOINOTTOINOTE £V
apTNPIOKO QIATPO TTEPIPEPIKA TNG YPOAHUMNAG ETTIKOIVWViAG OTAV
XPNOIYOTTOIEITE TN YPAUMN ETTIKOIVWVIAG OTNV APTNPICKH TTAEUPd TOU
KUKAwpaTog. NMpooTtartevel amo TNV €i0od0 aépa oTnV KUKAOQopia Tou
aiparog.

H ékBeon Tou ai0ONTAPA emMIKOIVwViag o€ SiaAUpara TTARpwong R/Kai
aipa ye pH pikpoTepo amoé 7,0 | peyaAUtepo amo 7,8 povadeg pH R
METPNON vaTtpiou HIKPOTEPN atrd 120 | peyaAutepn amé 160 mEq/L
MTTOpEi va eTTnpedoel TNV aKpIB METPNON TOU KaAiou.

H un dievépyeia BaBpovopnong agpiwv HE TOVOUETPNON 2 ONUEIWY TOU
aiolNTAPA ETTIKOIVWVIAG Kal Tou aiodnTipa KaAiou ptropei va eptrodioel
TO CUCTNUA Vd PTACEI TA OpIa aKPiBEIOG.
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NMPODYAAZEIZ

e H opoaotrovdiakA vopoBeoia (HIMA) emitpétrel TRV TTwWANonN autou Tou
TTPOIOVTOG PJOVO atTd 10TPO 1) KATOTIV EVTOAAG 1aTPOU 1 TTIOTOTTOINUEVOU
ETTAYYEAUATIO TOU TOPED TNG UYEiOG.

e  Mn xpnoiyoTtrolgite Tov ailoBnTrpa emikoivwviag CDI uetd Tnv nuepopnvia
TTOU avaypA@ETAl OTNV ETIKETA TNG OUCKEUATIiag. H xprion Yetd amoé authv
TNV NUEPOMPNVia PITTOPET va £XEI WG ATTOTEAEO O avaKpIfr) armrédoon.

e Mn xpnoipotrolgite évav aioBntipa emmkoivwviag CDI, edv éxel uTTooTel ZnuIG
n 6Akn aAloupiviou oTnVv oTroia gival cuokeuaopévog. Mia Brikn aloupiviou
TTOU €XEI UTTOOTE {NUIG PTTOPEI va 0dnyrjoel o€ avakpiBr] amédoon.

e Mnv avoiyeTe TN BAKN PEXPI VO XPNOCIKOTTOINBE 0 AiIoBNTAPAG ETTIKOIVWVIAG.
H €kBeon Tou aiIcBNnTrApa ETIKOIVWVIAG OE aEpa dwUATIOU yia XPOVIKO
O1d0TNUA PEYOAUTEPO TWV 24 WPWV UTTOPEI va 00Ny oEl 0€ avakpIfn)
BaBuovounon.

e  Edv dev TnpouvTal auTtég 01 0dnyieg XPAONG, MTTOPEI va TTPOKANBEI n
EUPAVION AVOKPIBWYV TIHWV atrd To oUoTnUa TTapakoAouBnong. H akpifeia
TWV atroTeAeopdTwy e§apTdTal Ao Ta €§AG:

Avdyvwon kai katavonon Twv odnyiwv Xprong

>woTr puBuion Kal Babuovéunon Tou CUCTAPATOG

XpAon 6Awv Twv SIABECINWY AEITOUPYIWY TOU CUCTAUOTOG

Mep10dIkA oUYKPION PE EPYACTNPIOKO JEiYUa avapopds
e Aiatipnon €Tapkoug porg aipaTog
Otav pia gueaviouevn TIUA dIAQEPEI ONUAVTIKG OTTO TIG AVAREVOUEVEG JE
Bdon TNV KAIVIKA) KOTAGTACT, ETAANBEUCTE TNV AKPIREIG TNG JE aveEdpTNTA
péoa TTpIv atrd Tnv évapén TngG Beparreiag.

e O aioBnmpag etmmikoivwviag CDI mrepiéxel Germall 1l oTo uypd
BaBuovounong. Meavéd utrompoidv Tou Germall Il ytropei va givar n
POPUOAOEUdN. H €kBeon uTTOpEi va TTpoKaAéael avetmiBUPNTEG avTIOPACEIG O€
aoBeveig pe euaioBnaia oTn OPUAADETSdN.

e Mn ouvdéete évav aioBNTAPA ETTIKOIVWVIOG 0€ KUKAWMO TTOU BeV £XEI
TANPpwOEi. H TTapateTapévn «Enpr» €kBeon utropei va TrpokaAéael BAGRN
OTOUG aIoONTAPEG ETTIKOIVWVIOG.

| MEOOAOE AEITOYPIIAZ

TotmroBéTnon aioOnThpa eTTIKOIVWVIOG

Xpeidleote Ta akOAouBa oTolxeia: Tov(Toug) aloOnTAPa(-£G) ETTIKOIVWVIAG TTOU
€yKaBI10TATE KQI TTPOOBOCN OTO KUKAWUA ETTIKOIVWVIAG.

Znueiwon: O aioBnThRpag emikoivwviag CDI ptropei va xpnoigotroinei eite yia
aApTNPIOKD €iTE yIa QAERIKA EQAPUOYA.

Mpoe&idotroinon: A@ou BabuovounOei, PNV AQAIPEITE KAl MNV AVTIKABIOTATE
TOV aICONTAPA ETIKOIVWVIAG aTTé TNV KEQAAR KaAwdiou TpIv a1rd TN
xpnon. H a@aipgon kai n avrikatadoTaon YITOPEi va ETTNPEACEI TNV aKpifeia
METPNONG TOU CUCTAHATOG.
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Mpoocoxn:

ATraiteital TTpocoxr, WOTE Ol KEPAAEG KaAwdiwv BPM va unv Té@Touv o€
OoTToIadATTOTE OKANPEN ETTIQAVEIQ I VO PNV O€xovTal HE GAAO TPOTTO IGXUPOUG
Kpadaouous. Edv eixe ToroBeTnOei kal BaBuovounbei aiobntrpag
ETMKOIVWVIOG aTNV KEPAAR KaAwdiou, Ba TTPETTEI va AVTIKATACTACETE TOV
aIooNTAPA ETTIKOIVWVIAG Kal va eTTavOAGReTE TN Babuovounaon.

O aio8ntpag emkoivwviag CDI TTpétmel va TOTToBEeTEITaI TTEPIPEPIKE HIOG
Hovodpoung BaABidag TnG ypapung ekkaBdapiong yia va atTropeuxOei mhavn)
avTioTpo®n por agpa.

H Terumo ouvioTd va pnv cuvdéete Tov aioBnTripa emmikoivwviag CDI
armreuBeiog og GAAO GKAUTITO TTAAOTIKG TUAKA, OTTWG £va TTOAAATTAG
akpo@Ualo, Xwpig EMITTAEOV OTAPIEN YIa TOV AloBNTAPQ ETTIKOIVWVIAG.

H ouvdean Tou pn utroaTtnpifduevou aiabnTrpa emkoivwviag CDI atreubeiag
o€ éva AANO GKAPTITO TTAAOTIKO TUAMA PTTOPEI VO KATOOTHOEI TO [N
uUTTOOTNPICOUEVO TURA 1) ToV aioBnTrpa emikoivwviag CDI eudAwTa o€
Opavon. H Terumo ouvioTd va UTTAPXEl £Va UKOG EUKANTITOU CWARvVa
METAgU evog uttooTnpifopevou aioBnTrpa emkoivwviag CDI kai
OTTOI0UBNTTOTE GAAOU GKAUTITOU TTAACTIKOU EEAPTANOTOG.

>nueiwon: O aioBnTipag emkoivwviag CDI pytropei va 1omoBeTnBei 0Tn
YPOUMN ETTIKOIVWVIaG/eKKaBApIong ava TTaaa OTIyur| KaTd Tn SIGPKEIQ TNG
TIPOTTARPWONG i TNG TTAPAKAPYNG, EQOTOV UTTAPXEI UYPO GTO KUKAWUA.
Mpéter va dIakOWETE TN POr) Tou uypoU avavTn Tou aigdnTApa TTPIV atrd TNV
€1I00YWYHA, YIO VO aTTOQUYETE TRV OTTWAEIQ uypoU.

Inueiwon: O aiIoBnTARpag ival au@idpopog. To aipa ptropei va péel yéoa
atd auTév Kal TTPog TIG U0 KaTeuBUVoEIG.

>nueiwon: Eav TotroBeteiTe Tov aioBntpa emikoivwviag CDI o€ pia ypauun
OelyyoToAnwiag, TOTTOBETACTE TOV OTNV TTAEUPA €106d0U TnG BUpag deiyuaTtog
yla va atro@uyeTe Tn dlaAeiTouca SIOKOTTA Twv O£DOUEVWV TTAPAUETPWY
aipaTog Kata T SIGPKEIX TNG XOPNYNONG GOPHAKWY.

nueiwon: To akpo Tou aioBntApa emkoivwviag CDI mrou d1aBétel To peydAo
MTTAE TTWpa ouvdéapou luer gival évag apoeviKOg ouvdeopog luer. To dkpo
Tou aioBnTAPa etmkoivwviag CDI TTou ouvdéeTal pe Tn didTagn
@iATpou/exTogeuTApa Eival évag BnAukdg auvdeapog luer.

AkoAOUBACTE TA TTAPAKATW BAMOTA VIO VO EYKATACTACETE TOV AloONTAPQ
Tapakapywng CDI o€ pia ypappni Tapdkapyng/ekkadapiong:

1.

XpnOoIYoTToIWVTAG ACNTITN TEXVIKA, QQAIPECTE TO ETTAVW TTWHUA CUVOEGHOU
luer (Aguko) atéd Tov aiIeBnTrpa emikoivwviag CDI kal cuvdéaTe To £va Akpo
NG YPOUMNAG «TTapdkapyng/ekkabdapiong» aTo TTavw PEPOG Tou alodnThpa
emkolvwviag CDI. BeBaiwBeite 611 0 peyadAog PTTAe eTTavw oUvEoOG luer
eCaepiopou gival TTAAPWG OPIyUEVOG.

AgaipéoTe Tn dIaTagN QiATpou/ekToCEUTAPA TOU AITONTAPA OTTO TO KATW
MEPOG TOu aloBNTAPA. ZUVvOEDTE TO AAAO GKPO TOU KUKAWNATOG CWARVWY
TTapAKaUYNG/ekkaBapiong aTov alotnTrpa.
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Mpo&idotroinon: Mnv agaipeite Tn didragn @iATpou/ekToSeuTAPA TOU
aiodnThpa amrd Tov aiodnThpa emikoivwviag CDI pyéxpl va giote éToipol
Vo TOV OUVOECETE 0TO KUKAWUA. O1 pIKpoaIoBNnTAPpEG oTOV QIoONTHPA
emikoivwviag CDI pétrel va SiatnpouvTal uypoi. H ékBeon oTov aépa
SWHATIOU YIX TTEPICOOTEPO ATTO HEPIKA AETTITA UTTOPEi VA TTPOKAAECEI
BAGRN oTov aicOnTAPA.

Eikéva 2: EykardoTaon oTo KUKAwPa

MpofBeite o€ TARPWON Kal aQaIPETTE TIG QUOAAIDEG aTTO T YPAUMA
TTapdkauwng/ekkabdpiong, EMBOewWPWVTAG TN YPAUUR Kal ToV aioBnTrhipa
emkoivwviag CDI yia guoalideg. O1 puoalideg agpa YTTopEi va
aTTOHaKPUVBOUV eUKOAGTEPA aTTd ToV aloBnTAPa emmiKovwviag CDI eav
Bpioketal oe 6pBia BEan. Or diaAeirouceg QUOOAIBEG, ATV aPalpeBoUV aTTd
Tov a1gOnTrpa emkoivwviag CDI, dev Ba £TNpedoouv TN HOKPOTTPGBETUN
akpiBeld Tou. EAEyETE TNV TTPOTTANPWHEVN YPaAU YN YIa SIaPPOEG.

Mn xpnoipoTroigite Tov aioBnTrpa €av VIOTTIOTOUV dIOPPOEG.
Mpo&idoTroinon:

e Ta SiaAUpara TTARPWONG TTOU TTEPIEXOUV O&IKA I6VTA, OTTWG TO
Isolyte-S, To Normosol-R 1} To Plasmalyte-A, ptropei va
mwpokaAéoouv BAARN oTov aiocdnTipa PCO2. Edv 1o kavdAl pH
S1aBader Aiyotepo amrd 7,00 HETE TNV EYKATACTACT TOU aioOnTRpa
0T0 KUKAWUA, Ba TTPETTEl EiTE VO AVAKUKAWOETE TO SiIGAupa
TTARPWONG XPNOIUOTTOIWVTAG AéPIO oApwong Xwpig CO2 eite va
mPoo0ioeTe eTAPKEG PpUBUIOTIKO SidAupa yia va au§foeTe To pH
TARPpWONG Tavw até 7,00. H é&k@eon o€ ofikda SiaAUpaTa TTou
mepiEXouv diaAvpaTta TARpwong pe pH kdTtw amé 7,00 yia
MEPICTOTEPO ATTO Aiya AETITA HTTOPEi VO TTPOKAAECEI ONUAVTIKE
avakpifeia PCO2.

o BeBaiwbeite 611 6AEg 01 oUVBEDEIG aopalegiag luer gival kaAd
O@IYMEVEG TIPIV ATTO TNV TTARPWON TNG YPOUMNAG
mapdkapypng/ekkaddpiong. O1 ouvdéoelg TTou dev gival ao@aleig
pTTopEi va odnynoouv o€ diappor).

e H tmapouocia puoalidwyv aépa oToug aioONTAPEG emKoivwviag CDI
uTTopEi va ernpedoel Ta amoteAéopara. O1 diaAeiTrouoeg
@uUOaAideg, OTav agaipedolv Ao Tov alIodNTAPA ETIKOIVWVIAG
CDI, dev 8a eTTnpedoouV TN HOKPOTTPOBeC N aKpPifEeId TOU.

To ZuoTtnua MapakoAouBnong Mapapétpwy Aipartog CDI gival Twpa €ToIuo

yla xpron. Me tnv emAoyn Tng Aeitoupyiog OPERATE (AEITOYPTIA), T0

oloTnua TTapakoAoudnang Ba apxioel va avagépel TIG TINEG TwV

TTAPAPETPWYV QiPATOG.



AvTIKaT@OoTOON AICONTAPA ETTIKOIVWVIAG

AvTIKaTdoTaon alcOnTipa MKOIVWVIag KaTd Tn SIGPKEIA KAPBOIOTTIVEUUOVIKAG
Tapdkauywng: H Terumo &gv ouvioTd TNV avTikatdoTacn Tou aiodnTrpa
eTTIKOIVWViag KaTtd T SIAPKEIa TNG KAPOIOTTVEUUOVIKAG TTOPAKAPYNG.

Z¢ TEPITITWON aoTOoXIag Twv aloBnTApwWY eTmKovwyviag CDI f Tou cuoTAPATOG
TTapakoAouBnang CDI, To TrepIoTaTIKG Ba TTPETTEl va OAOKANPWOEi pe Xpron
TUTTIKAG EPYACTNPIAKAG AVAAUCNG TWV AEPIWV QiPaTOG.

| AnOPPIWH

Metd Tn xprion, atroppiyTe TO TTPOIGV KAl TN CUCKEUATia CUPPWVA JE TOUG
10XUOVTEG VOGOKOMEIAKOUG, BIOIKNTIKOUG A/KAl TOTTIKOUG, TTOAITEIAKOUG,
OMOCTTOVOIOKOUG Kal O1EBVEIG VOUOUG KAl KAVOVIGUOUG.

| DYAA=SH

O¢eppokpaaia: 0 °C €wg 35 °C (32 °F €wg 95 °F)

| IPOAIATPA®ES

Oykog TAfpwong: 1,2 mL

MapdTrova yia To TTPOidV

KdaBe ooBapd TrepIOTATIKO TTOU GUVERN O€ OXEON UE TN OUOKEUN Ba TTPETTEl va
avagEpeTal aTnv Terumo Kal oTnv apuodia apxr Tou KPAToug HEAOUG OTO OTT0I0
gival eyKaTeOTNPEVOG O XPNOoTNG R/Kal 0 aoBeVAG.

MOeavég avetriBUPNTEG EVEPYEIEG

KaBuoTtépnon tng diadikaciag, avemluuntn cwuartikr avTidpaon, Aoiywén,
aigoAucn, EBOARA, ATTWAEIO QiOTOG, AdUVAIa IKAVOTTOINGNG TWV ATTAITACEWV
amédoong.
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MAGYAR

Szimbdlumok magyarazata

A kovetkezd szimbolumok jelenhetnek meg a Terumo Cardiovascular Systems
(TCVS) CDI shuntérzékel6 cimkéin, jelzésein vagy kijelzéjén. Ezek a
szimbolumok megfelelnek a nemzetkdzi harmonizalt szabvanyoknak.

[13]

utmutatot vagy
az elektronikus
hasznalati
utmutatot.

olvasnia a hasznalati
Utmutatot.

Szimboélum | Elnevezés Leiras Forras
Olvassa el a Azt jelenti, hogy a ISO 15223-1-5.4.3
hasznalati felhasznalénak el kell

LOT

Tételkod

A gyarto tételkddja, amely
alapjan a gyartasi tétel
azonosithato.

ISO 15223-1-5.1.5

Rx Only

Kizarélag orvosi
rendelvényre

Figyelem! Az USA
szOvetségi torvényei
értelmében az eszkdz
csak orvos vagy mas
képesitett egészségulgyi
szakember éltal vagy
rendelésére értékesithetd.

21 CFR 801.109

Lejarat datuma

Az a datum, amely utan
nem hasznalhato fel a
gyogyaszati eszkoz.

ISO 15223-1-5.1.4

Gyartas datuma

A gyégyaszati eszkoz
gyartasanak datumat jelzi.

ISO 15223-1-5.1.3

ERELE

Katalogusszam

A gyarto katalégusszama,
amely alapjan a
gyogyaszati eszkdz
azonosithato.

ISO 156223-1-5.1.6

orvostechnikai eszkoz
nem pirogén.

Besugarzassal Azt jelenti, hogy az ISO 15223-1-5.2.4
sterilizalt orvostechnikai eszkoz
STER“‘E sugarzassal van
sterilizalva.
Nem pirogén Azt jelenti, hogy az ISO 15223-1-5.6.3

LI X

Folyadékcsatorna

Azt jelenti, hogy az
eszkbzben
folyadékutvonal talalhato.

1ISO 156223-1-5.6.2
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Szimbo6lum

Elnevezés

Leiras

Forras

e

Gyarté

A gyogyaszati eszkdz
gyartéjat jelzi a
90/385/EGK, a 93/42/EGK
és a 98/79/EK eurdpai
iranyelveknek
megfeleléen.

1ISO 15223-1-5.1.1

Meghatalmazott

Az Eurdpai Kbzdsségben

1ISO 156223-1-5.1.2

képvisel6 az meghatalmazott képviseld.
m Eurépai
Kbzbsségben
Tilos Azt jelenti, hogy az ISO 15223-1-5.2.6

Ujrasterilizalni.

orvostechnikai eszkozt
nem szabad
Ujrasterilizalni.

Ne haszndlja,

Azt jelenti, hogy az

ISO 15223-1-5.2.8

ha sérilt a orvostechnikai eszkozt
csomagolas, nem szabad hasznalni, ha
és olvassa el a a csomagolas sértlt vagy
@ hasznalati fel van bontva, és a
utmutatot. felhasznalonak el kell
olvasnia a hasznalati
Utmutatoban talalhato
tovabbi informaciokat.
Vigyazat, Azt jelenti, hogy a 1ISO 15223-1-5.3.1
torékeny! gyogyaszati eszkoz

Ha

eltérhet vagy megsérilhet,
ha nem kezelik évatosan.

N

Szaraz helyen

Azt jelenti, hogy a

ISO 156223-1-5.3.4

o tartando gyogyaszati eszkdzt
nedvesseégtél védve kell
tarolni.
Tilos Azt jelenti, hogy az ISO 15223-1-5.4.2

Ujrafelhasznalni

orvostechnikai eszkéz
egyetlen hasznalatra
szolgal.

g§E O[]k

Egy steril gatat Azt jelenti, hogy a 1ISO 11607-1,
tartalmazoé rendszer egy steril gatat A fluggelék
rendszer tartalmaz. 1ISO 15223-1-
5.2.11
Gyoégyaszati Azt jelenti, hogy a termék |ISO 15223-1-5.7.7
eszkoz orvostechnikai eszkoz.
Egyedi Egyedi eszkézazonositd 1ISO 15223-1-
eszkdzazonositd |informaciot tartalmazo 5.7.10

adathordozot jelent.
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az adott orszagba

importalé szervezetet jeldli.

Szimbdélum | Elnevezés Leiras Forras
Tartalom A csomagolasban NA
talalhat6 eszk6zok szama.
Importér Az orvostechnikai eszkozt |ISO 15223-1-5.1.8

H&mérséklet-
hatarérték

Azt a hdmérséklet-
tartomanyt jelenti,
amelynek az
orvostechnikai eszk6z

biztonsagosan kitehetd.

ISO 15223-1-5.3.7

Allati eredet(
biolégiai anyagot

Azt jelenti, hogy az
orvostechnikai eszkoz

1ISO 156223-1-5.4.8

tartalmaz. allati eredet(i bioldgiai
szbvetet, sejteket vagy
azok szarmazékait
tartalmazza.
Gyoégyszer Olyan orvostechnikai ISO 15223-1-5.4.7
hatdéanyagot eszkozt jeldl, amely
tartalmaz gyogyszer hatéanyagot
tartalmaz
| TERMEKLEIRAS

A CDI™ shuntérzékel6 a K+, PO2, PCO2 és pH mérésére alkalmas fluoreszcens
mikroérzékel8ket tartalmaz, valamint a hémérsékletmérésre szolgald termisztor
érintkezdjét.
A CDI shuntérzékel6 sertésbdl szarmazdé heparint tartalmaz. A nem kioldédo
heparinbevonat a felllet heparinizalasat biztositja. A felviteli eljaras soran a heparin
kovalensen kotédik az eszkdz vérrel érintkezé fellileteihez. A heparinbevonat javitja
a nem bioldgiai anyagok trombézissal szembeni ellenallé képességét. A heparinnal

bevont feluletekrdl kimutatték, hogy stabilak vér jelenlétében.
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Sziiré/buborékoltato egység

Mikroérzékel6k

1. abra: A CDI heparinnal bevont shuntérzékelé, CDI510H tipus




| RENDELTETES

A heparinnal bevont eldobhaté CDI shuntérzékel6 a CDI monitorozé rendszerrel
valo hasznalatra szolgal kardiopulmonalis bypass mtétek soran, ha a vérgazok,
a pH és a kaliumszint folyamatos monitorozasa sziikséges legfeljebb 6 6ran
keresztul.

| CELFELHASZNALO

A CDI shuntérzékeld a kardiopulmonalis bypass eljaras elvégzésére vagy abban
valo asszisztalasara kiképzett egészségligyi szakemberek (pl. mingsitett klinikai
perfuziés szakember) altali hasznalatra szolgal.

[ BETEGCELCSOPORTOK

Kardiopulmondlis bypass eljarassal kezelt betegek, ha teljesil az ajanlott
aramlasi kdévetelmény: legaldbb 35 ml/perc.

[ KLINIKAI ELONYOK

A vérgazparaméterek vérkorben végzett folyamatos monitorozasa lehetévé teszi
a folyamatos betegmonitorozast, amely tAmogatja a perfuziés szakemberek
doéntéseit a CPB eljaras soran, és kdzvetve javithatja a betegek eredményeit.

[ A HASZNALAT JAVALLATAI

A CDI shuntérzékeld kardiopulmonalis bypass mitétek soran a vérgazok, a pH
és a kaliumszint folyamatos monitorozasara javallott.

| ELLENJAVALLATOK

A CDI510H eszkdz nem hasznalata nem javallott olyan helyzetekben, amikor
nem aramlik vér az extracorporalis kordn keresztll. A shuntérzékel6 optimalis
mérési teljesitményéhez legalabb 35 ml/perces véraramlasi sebesség ajanlott.
Ha a shuntvezetéken keresztll legalabb a minimalis mérték( véraramlas
Ujraindul egy megszakitas utan, visszaall a rendszer optimalis teljesitménye.

| KEPZES SZUKSEGESSEGE

Az eszkbz az orvos felligyelete alatt fliggetleniil dolgozé egészséguigyi
szakember altali hasznalatra szolgal. A CDI vérparaméter-monitorozé rendszer
hasznalati utasitasa tartalmazza a részletes utasitasokat a shuntérzékeld
Osszeallitasara és hasznalatara a CDI vérparaméter-monitorozé rendszerrel
egyutt. A rendszer dsszeadllitdsa és hasznalata el6tt végig kell olvasni a
hasznalati utasitast. A tovabbi képzésrél valoé egyeztetéshez forduljon a Terumo
Cardiovascular Systems helyi képvisel6jéhez, vagy hivja az 1-800-521-2818
telefonszamot, és érdekl6djon a CDI rendszerrel végzett monitorozasra
vonatkozd képzésrdl.
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FIGYELMEZTETESEK
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A CDI shuntérzékel6 steril, heparinnal bevont, nem mérgez6, nem
pirogén, egyszer hasznalatos eszkoz, és kardiopulmonalis bypass
eljarasokban legfeljebb 6 6ran keresztiil hasznalhaté. A 6 6ran tuli
hasznalat a vérparaméterek mérésének pontatlansagat okozhatja,
illetve veszélyezteti az eszk6z funkciondlis integritasat.

A CDI shuntérzékel6 heparinnal van bevonva, és nem szabad hasznalni
heparinérzékenységben szenvedé betegeknél. A heparinnal bevont
fellleteket tartalmazé eszk6z6k nemkivanatos reakciot okozhatnak.

A CDI shuntérzékelét 0 °C (32 °F) és 35 °C (94 °F) kozotti hémérsékleten
kell tarolni. A CDI shuntérzékeld lefagyasztasa és a megadott
tartomanyon kiviili hémérsékleten val6 tarolasa pontatlan mérési
teljesitményt okozhat. A shuntérzékel6 hasznalata el6tt ellenérizze a
dobozan/kartonjan talalhato fagyasztasjelz6t. Ha az atlatszo jelzékorte
lilava valtozott, az eszkoz fagypont alatti hémérsékletnek volt kitéve, és
nem szabad a sontérzékel6ket hasznalni.

Ez az eszk6z gammasugarzassal van sterilizalva, és kizarélag egyszeri
hasznalatra szolgal. Ujrafelhasznalasa tilos! Ujrasterilizalni tilos!
Ujrafeldolgozasa tilos! Ujrafelhasznalasa veszélyeztetheti az eszkoz
sterilitasat, biokompatibilitasat és funkcionalis épségét.
Intravascularis festékanyagok vagy uj gyogyszerek beadasa, illetve
kéros hemoglobin jelenléte vagy emelkedett bilirubinszint esetén a
mért értékek pontos meghatarozasahoz és a terapias dontések
meghozatalahoz fiiggetlen kiilsé laboratériumban végzett vérgaz- és
vérkémiai vizsgalatok sziikségesek, mert az ilyen esetekben a kijelzett
mérési eredmények pontatlanok lehetnek. A rendszer miikédését
ismerten zavaroé tovabbi anyagok jellemzéi, az érintett értékek és a
tovabbi utasitasok a CDI vérparaméter-monitorozé rendszer hasznalati
utasitasaban talalhatok.

Az extracorporalis véraramoltatas kézben tartsa fenn a megfelelé
szintii véralvadasgatlast az aktivalt alvadasi idé (ACT) vagy egyéb
megfelelé6 mérések alapjan. A heparinnal bevont eszk6z6k hasznalata
nem pétolja a megfelel6 szintii véralvadasgatlast.

Kezelés elkezdése el6tt ellendrizze a kijelzett értékek pontossagat
masik méréssel (példaul laboratériumi vagy agy melletti vérgaz-
analizatorral).

A CDI shuntérzékel6 miikodéséhez legalabb 35 ml/perces aramlasi
sebesség sziikséges. Az ennél lassabb aramlas hosszabb reakci6idot
eredményezhet. Az érzékeldn at torténd véraramlasi sebesség
fenntartasahoz a shunt elkeriilécsovében tartsa az aramlast

1/2 hiivelykes cs6 esetén 1,5 L/perc, 3/8 hiivelykes cso6 esetén

0,6 L/perc és 1/4 hiivelykes csé esetén 0,2 L/perc folott. Ha a
shuntérzékel6n keresztiil legalabb a minimalis mértékii véraramlas
djraindul, visszaall a rendszer teljesitménye.

Amikor a shuntérzékel6t (és adott esetben a shunt elkeriil6 csovét)
beilleszti az extracorporalis vérkorbe, aszeptikus modszert
alkalmazzon, hogy a vérrel érintkezo feliiletek sterilek maradjanak.



¢ A shunt elkeriilécsovének hasznalata esetében: Ha a shunt
elkeriilocsovét a vérkor artérias oldalan hasznalja, hasznaljon artérias
szlrét a shunt elkeriilécsovétdl disztalisan. Ez védelmet nyujt a
vérkeringésbe bekeriilé leveg6 ellen.

e Ha a shuntérzékel6 7,0 alatti vagy 7,8 folotti pH-ju, illetve 120 mEqg/L
vagy vérrel érintkezik, ez zavarhatja a kaliumszint mérésének
pontossagat.

¢ Ha nem végzik el a shuntérzékel6 és a kaliumérzékel6 2 pontos

pontossagi hatarértékeket.

OVINTEZKEDESEK

e Az USA szdvetségi torvényei értelmében az eszkbz csak orvos vagy méas
képesitett egészségligyi szakember altal vagy rendelésére értékesithetd.

e Ne hasznalja fel a CDI shuntérzékel6t a csomagolason feltlintetett lejarati
datum utan. A lejarati datum utani felhasznalas pontatlan mérést
eredményezhet.

¢ Ne hasznadlja a CDI shuntérzékel6t, ha megsérilt a foliatasak, amelybe
csomagolva van. A féliatasak sériilése pontatlan mérést eredményezhet.

e Atasakot csak a shuntérzékel6 hasznalata el6tt bontsa fel. Ha a
shuntérzékeld szobalevegdbvel érintkezik tobb mint 24 éran keresztul,
romolhat a kalibracié pontossaga.

e Ha nem tartja be a hasznalati utasitdsokat, a monitorozé6 rendszer altal
kijelzett mérési eredmények pontatlanok lehetnek. A mérési eredmények
pontossaga a kovetkez6 tényezékidl fligg:

A haszndlati utasitasok elolvasasa és betartédsa

A rendszer megfeleld beszerelése és kalibracioja

A rendszer mindegyik funkciéjanak hasznalata

Rendszeres 6sszehasonlitas a laboratériumban mért értékekkel

A megfelel6 véraramlas fenntartasa
Ha a kijelzett érték jelent6sen eltér a klinikai helyzet alapjan varhatotdl,

a kezelés elkezdése el6tt ellendrizze a pontossagat masik, fuiggetlen méréssel.

e A CDI shuntérzékel6 kalibracios folyadéka Germall II-t tartalmaz.

A Germall Il egyik potencialis mellékterméke a formaldehid. Ez
nemkivanatos reakciokat okozhat a formaldehidre érzékeny betegeknél.

e Ne csatlakoztassa a shuntérzékel6t fel nem t6ltott korhdz. A hosszabb ideji
»Szaraz” allapot karosithatja a shuntérzékelbket.

| AZ ESZKOZ MUKODTETESE

A shuntérzékel6 behelyezése

Ehhez szlikséges a behelyezendd shuntérzékeld és a bypassveérkoérhoz valo
hozz&féreés.

Megjegyzés: A CDI shuntérzékeld hasznalhat6 a vérkoér artérias és a vénas
oldalan is.

Figyelmeztetés: A kalibracié utan a hasznalatba vételig ne tavolitsa el a
shuntérzékel6t a kabelfejbdl, és ne cserélje ki. Az érzékeld eltavolitasa vagy
cseréje ronthatja a rendszer mérési pontossagat.
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Figyelem!

Ugyelni kell arra, hogy a BPM kabelfejek ne essenek kemény felliletre, vagy
mas maédon ne érje 6ket erds Uités. Ha a kabelfejbe mar be van szerelve
shuntérzékeld, és kalibralva van, akkor cserélje ki a shuntérzékel6t, és
ismételje meg a kalibralast.

A CDI shuntérzékel6t a levegb esetleges visszaaramlasanak elkeriilése
érdekében a légtelenitd vezeték egyiranyu szelepétél distalisan kell
elhelyezni.

A Terumo azt ajanlja, hogy ne csatlakoztassa a CDI shuntérzékel6t
kézvetlenil egy masik merev miianyag alkatrészhez, példaul egy
elosztocs6hdz a shuntérzékeld tovabbi régzitése nélkul. Ha a nem rogzitett
CDI shuntérzékel6t kozvetlenill egy masik merev miianyag alkatrészhez
csatlakoztatja, megndvekszik a nem rogzitett alkatrész vagy a CDI
shuntérzékeld toérésének veszélye. A Terumo azt ajanlja, hogy a rogzitett
CDI shuntérzékel6 és barmely mas merev mlianyag alkatrész k6zott legyen
valamennyi hajlékony csé.

Megjegyzés: A CDI shuntérzékel6t barmikor be lehet helyezni a shunt-/
Iégtelenitd vezetékbe a feltdltés vagy a bypass soran, amig folyadék van az
aramkorben. Az érzékeld behelyezése elétt a folyadékvesztés elkeriilése
érdekében meg kell allitani a folyadék aramlasat az érzékel6 felé vezetd
cs6ben.

Megjegyzés: Az érzékel6 mindkét irdnyban behelyezhetb. Barmelyik
iranyban aramolhat benne a vér.

Megjegyzés: Ha a CDI shuntérzékel6t egy mintavételi vezetékben helyezi el,
helyezze a vért a mintavételi nyilas felé vezet6 részébe, hogy elkeriilje a
paraméterek mérésének idészakos megszakadasat a gydgyszeradagolas
soran.

Megjegyzés: A CDI shuntérzékel6 nagy kék kupakot tartalmazé vége ,apa”
Luer-csatlakozoval van ellatva. A CDI shuntérzékeld szlré/buborékoltatd
egységet tartalmazo vége ,anya” Luer-csatlakozéval van ellatva.

A kovetkezd lépésekben szerelje be a CDI shuntérzékelét a shunt-/Iégtelenitd
vezetékbe:

1.
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Steril technikaval tavolitsa el a felsé Luer-kupakot (fehér) a CDI
shuntérzékeldrél, és csatlakoztassa a shunt-/légtelenitd vezeték egyik végét
a CDI shuntérzékeld felsé nyilasahoz. Ugyeljen, hogy a nagy kék szell6z6
Luer-kupak teljesen meg legyen szoritva.

Tavolitsa el a szlir6/buborékoltatdé egységet az érzékeld aljarol.
Csatlakoztassa a shunt-/Iégtelenitd vezeték masik végét az érzékel6hoz.

Figyelmeztetés: Ne tavolitsa el az érzékel6 sziir6/buborékoltato
egységét a CDI shuntérzékel6rél, amig nem all készen arra, hogy a
vérkorhoz csatlakoztassa. A CDI shuntérzékelé mikroérzékel6it
nedvesen kell tartani. Az érzékel6t karosithatja, ha a szoba levegéjével
érintkezik néhany percnél hosszabb ideig.



2. abra: Beszerelés a vérkorbe

Toltse fel, és buboréktalanitsa a shunt-/légtelenité vezetéket, és ellendrizze,
hogy abban és a CDI shuntérzékelében nincs-e leveg&buborék.

A levegb8buborékok kénnyebben tavoznak a CDI shuntérzékeld fiiggbleges
helyzetében. Ha a buborékok csak rovid ideig vannak jelen, majd azokat
eltavolitjak a CDI shuntérzékel8bél, ez nem befolyasolja a hosszu tava
pontossagat. Ellendrizze a feltltott vezetéket szivargas szempontjabdl; ne
hasznalja, ha szivargas észlelhetd.

Figyelmeztetés:

e Az acetat ionokat tartalmazé feltéltéoldatok, példaul az Isolyte-S, a
Normosol-R vagy a Plasmalyte-A, karosithatjak a PCO2-érzékel6t.
Ha a pH-csatorna 7,00-nal kevesebbet mutat, miutan az érzékel6t a
vérkorbe helyezte, akkor vagy CO2-mentes 6blitégaz hasznalata
kodzben vissza kell keringetni a feltolt6oldatot, vagy annyi puffert
kell hozzaadni, hogy a feltélt6oldat pH-értéke 7,00 folé emelkedjen.
A 7,00 alatti pH-értékii, acetat ionokat tartalmazé feltoltéoldattal
valé, néhany percnél hosszabb ideig tarté érintkezés jelentésen
ronthatja a PCO2-mérés pontossagat.

¢ A shunt-/légtelenitd vezeték feltoltése el6tt ellendrizze, hogy
minden Luer-lock csatlakozé biztonsagosan meg van-e szoritva.
Ha egy csatlakozas nincs biztonsagosan rogzitve, az szivargashoz
vezethet.

e A CDI shuntérzékel6ben talalhaté levegébuborékok
befolyasolhatjak a mérési eredményeket. Ha a buborékok csak
rovid ideig vannak jelen, majd azokat eltavolitjak a CDI
shuntérzékeldbol, ez nem befolyasolja a hosszu tavu pontossagat.

A CDI vérparaméter-monitorozé rendszer most készen all a hasznalatra.
Az OPERATE (Miikddés) izemmad kivalasztasa esetén a monitor elkezdi a
vérparaméterek értékének kijelzését.

A shuntérzékeld cseréje

A shuntérzékeld cseréje kardiopulmonalis bypass kézben: A Terumo nem ajanlja
a shuntérzékeld cseréjét kardiopulmonalis bypass kézben. Abban az esetben, ha
a CDI shuntérzékeld(k) vagy a CDI monitor meghibasodik, a miitét fennmaradoé
részét rutin laboratériumi vérgazmérés alkalmazasaval kell elvégezni.
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| ARTALMATLANITAS

Hasznalat utan a termék és a csomagolas artalmatlanitasat a korhazi,
kozigazgatasi és/vagy helyi, allami és nemzetkozi térvények és szabalyozasok
szerint kell végezni.

| TAROLAS

Hémérséklet: 0-35 °C (32-95 °F)

[ MUSzAKI ADATOK

Feltoltési térfogat: 1,2 mL

A termékkel kapcsolatos panaszok

Minden, az eszkbzzel kapcsolatban bekdvetkezett sulyos eseményt jelenteni kell
a Terumo vallalatnak és a felhasznalé és/vagy a beteg lakdhelye szerinti
tagéllam illetékes hatésaganak.

Lehetséges nemkivanatos mellékhatasok

Az eljaras késlekedése, a szervezet nemkivanatos reakcioja, fertézés, hemolizis,
embolia, vérveszteség, a megadott teljesitbképességre valo alkalmatlansag.
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| Symbols Glossary

The following symbols may appear in the labeling, marking, or display of the
Terumo Cardiovascular Systems (TCVS) CDI Shunt Sensor. These symbols are
in accordance with the internationally harmonized standards.

code so that the batch or
lot can be identified

Symbol Title Description Source
Consult instructions | Indicates the need for the | ISO 15223-1-5.4.3
for use or consult user to consult the
electronic instructions for use
instructions for use
Batch code Indicates the ISO 15223-1-5.1.5
LOT manufacturer’s batch

Rx Only

Prescription only

Caution: Federal (USA)
law restricts this device
to sale by or on the order
of a physician or other
licensed practitioner

21 CFR 801.109

Use — by date

Indicates the date after
which the medical device
is not to be used

1ISO 156223-1-5.1.4

Date of
manufacture

Indicates the date when
the medical device was
manufactured

ISO 15223-1-5.1.3

& | (10

Catalogue number

Indicates the
manufacturer’s catalogue
number so that the
medical device can be
identified

ISO 15223-1-5.1.6

STERILE| R

Sterilized using
irradiation

Indicates a medical
device that has been
sterilized using irradiation

ISO 15223-1-5.2.4

Non-pyrogenic

Indicates a medical
device that is non-

ISO 15223-1-5.6.3

L [L=|E

pyrogenic

Fluid path Indicates the presence of | ISO 15223-1-5.6.2
a fluid path

Manufacturer Indicates the medical 1ISO 15223-1-5.1.1

device manufacturer, as
defined in EU Directives
90/385/EEC, 93/42/EEC,
and 98/79/EC
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Symbol

Title

Description

Source

Authorized
representative in
the European
Community

Indicates the authorized
representative in the
European Community

1ISO 156223-1-5.1.2

Do not resterillize

Indicates a medical
device that is not to be
resterillized

ISO 15223-1-5.2.6

® (@

Do not use if
package is
damaged and
consult instructions
for use

Indicates that a medical
device that should not be
used if the package has
been damaged or
opened and that the user
should consult the
instructions for use for
additional information

1ISO 156223-1-5.2.8

Hal

Fragile, handle with
care

Indicates a medical
device that can be
broken or damaged if not
handled carefully

ISO 15223-1-5.3.1

-
N
N

Keep dry

Indicates a medical
device that needs to be
protected from moisture

1ISO 156223-1-5.3.4

Do not re-use

Indicates a medical
device that is intended
for one single use only

ISO 15223-1-5.4.2

Single sterile
barrier system

Indicates a single sterile
barrier system

1ISO 11607-1-
Annex E

1ISO 15223-1-
5.2.11

Medical device

Indicates that the device
is a medical device

ISO 156223-1-5.7.7

g & O ||k

importing the medical
device into the locale

Unique device Indicates a carrier that 1ISO 15223-1-
identifier contains unique device 5.7.10
identifier information
-~ |Contents Indicates the number of |NA
& ] devices within the
packaging.
Importer Indicates the entity ISO 15223-1-5.1.8

Temperature limit

Indicates the temperature
limits to which the
medical device can be
safely exposed.

ISO 15223-1-5.3.7
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Symbol Title Description Source

Contains biological |Indicates a medical ISO 15223-1-5.4.8

material of animal | device that contains
@ origin biological tissue, cells, or

their derivatives, of

animal origin
Contains a medical |Indicates a medical ISO 15223-1-5.4.7
substance device that contains or

incorporates a medical

substance

[ PRODUCT DESCRIPTION

The CDI™ Shunt Sensor contains the K+, PO2, PCO2, and pH fluorescent
microsensors, as well as the thermistor contact site for temperature
measurement.

The CDI Shunt Sensor contains porcine derived heparin. The heparin treatment
provides a non-leaching heparinized surface. It is applied by a process which
covalently binds heparin to the blood contacting surfaces of this device. The
heparin treatment improves the thromboresistance of the non-biological
materials. Surfaces with heparin treatment have demonstrated stability in the
presence of blood.

/ Filter/Sparger Assembly

Figure 1: The CDI Shunt Sensor with heparin treatment, Model CDI510H

[ INTENDED USE / PURPOSE

The disposable CDI Shunt Sensor with heparin treatment is intended for use with
the CDI Monitoring Systems during cardiopulmonary bypass procedures when
continuous blood gas, pH, and potassium monitoring is desired for up to 6 hours.

[ INTENDED USER

The CDI Shunt Sensor is intended for use by Healthcare Professionals trained to
perform or assist in cardiopulmonary bypass procedures (e.g. Certified Clinical
Perfusionist).
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| TARGETED PATIENT GROUPS

Patients undergoing cardiopulmonary bypass procedures that meet the minimum
recommended device flow requirement of 35ml/min.

[ CLINICAL BENEFITS

Continuous in-line monitoring of blood gas parameters enables continuous
patient monitoring to support perfusionist decisions during the CPB procedure
and may indirectly improve patient outcomes.

[ INDICATIONS FOR USE

The CDI Shunt Sensor is indicated for use in cardiopulmonary bypass
procedures to provide continuous blood gas, pH and potassium monitoring.

| CONTRAINDICATIONS

The CDI510H is not intended for use in situations in which there is no flow of
blood through the extracorporeal circuit. A minimum blood flow of 35 ml/min is
recommended for optimal measurement performance of the shunt sensor.
Restoration of minimum blood flow through the shunt line after an interruption will
restore optimal performance of the system.

| TRAINING REQUIREMENTS

This device is intended to be used by a medical professional working
independently under the direction of a physician. The CDI Blood Parameter
Monitoring System Operator’'s Manual contains complete instructions for
assembly and use of the Shunt Sensors with the CDI Blood Parameter
Monitoring System. It must be read in its entirety before attempting to assemble
and use the system. To arrange additional training, please contact your local
Terumo Cardiovascular Systems representative or call 1-800-521-2818 and ask
about CDI Blood Monitoring Training.

WARNINGS

e The CDI Shunt Sensors are sterile, heparin-coated, non-toxic, non-
pyrogenic, single use devices, and for use in cardiopulmonary bypass
procedures for up to 6 hours. Use beyond 6 hours may result in
inaccuracies of the blood parameters and/or affect functional integrity
of the device.

e The CDI Shunt Sensor is heparin treated and should not be used with
heparin sensitive patients. Devices with heparin treated surfaces may
cause an adverse reaction.

e Store CDI Shunt Sensors between 0°C (32°F) and 35°C (94°F). Freezing
of the CDI Shunt Sensor, or storage at temperatures outside the stated
range, can result in inaccurate performance. Check the freeze indicator
on the box/carton before using the enclosed Shunt Sensors. If the clear
indicator bulb has turned to violet, exposure to freezing temperatures
has occurred and Shunt Sensors should not be used.
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o This device is sterilized using gamma irradiation and is intended for
single use only. Do not reuse. Do not resterilize. Do not reprocess.
Reprocessing may compromise the sterility, biocompatibility and
functional integrity of the device.

e When administering intravascular dyes and novel pharmacological
agents, or when dyshemoglobins or elevated bilirubin levels are
present, independent external blood gas and blood chemistry analysis
are required for accurate determination of all measured parameters
needed to guide therapeutic decisions, as they can potentially cause
inaccuracies in displayed value. Refer to the Operator’s Manual for the
CDI Blood Parameter Monitoring System for further specification of
agents known to interfere with the system, the values affected and
additional instructions.

¢ Maintain adequate levels of anticoagulation during extracorporeal
circulation by monitoring activated clotting time (ACT) or other
appropriate measurement. Use of a heparin treated device does not
substitute for adequate anticoagulation levels.

o Verify the accuracy of displayed values with another source
(i.e. laboratory or point of care blood gas analyzer) before initiating
treatment.

e The CDI Shunt Sensor requires a minimum of 35 ml/min. Flows below
the minimum may result in a slower time response. To maintain the
minimum blood flow through the sensor, keep total blood flow in the
shunt bypass line above 1.5 L/min for 1/2 inch tubing, 0.6 L/min for
3/8 inch tubing, and 0.2 L/min for 1/4 inch tubing. Restoration of blood
flow above the minimum through the CDI Shunt Sensor will restore
performance of the system.

¢ Use aseptic technique when inserting the shunt sensor (and shunt
bypass line if used) into the extracorporeal circuit to ensure that the
blood contact surfaces remain sterile.

e For all shunt bypass line applications: Use an arterial filter distal to the
shunt bypass line when utilizing the shunt bypass line on the arterial
side of the circuit. This protects against the introduction of air into the
blood circulation.

e Exposure of the shunt sensor to prime solutions and/or blood with pH
less than 7.0 or greater than 7.8 pH units or sodium measurement less
than 120 or greater than 160 mEq/L can interfere in the accurate
measurement of potassium.

e Failure to perform a 2 point tonometered gas calibration of the shunt
sensor and potassium sensor may inhibit the system from achieving
accuracy limits.

| PRECAUTIONS

e Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician or other licensed practitioner.

e Do not use the CDI Shunt Sensor after the date printed on the package
label. Use beyond the date may result in inaccurate performance.

e Do not use a CDI Shunt Sensor if the foil pouch it is packaged in has been
damaged. A damaged foil pouch can result in inaccurate performance.
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Do not open the pouch until the Shunt Sensor is to be used. Exposure of the
Shunt Sensor to room air for periods of greater than 24 hours may result in
inaccurate calibration.

Failure to follow the instructions for use can cause the monitoring system to
display inaccurate values. The accuracy of the results is dependent upon the
following:

e Reading and understand the instructions for use

e Proper setup and calibration of the system

e Use of all available system features

e Periodic comparison to a laboratory reference sample

e Maintaining adequate blood flow

When a displayed value is significantly different from expectations based on
the clinical situation, verify its accuracy by independent means before
initiating treatment.

The CDI Shunt Sensor contains Germall Il in the calibration fluid. A potential
byproduct of Germall Il may be Formaldehyde. Exposure may cause
adverse reactions in patients with Formaldehyde sensitivity.

Do not connect a shunt sensor to an unprimed circuit. Prolonged “dry”
exposure can damage the shunt sensors.

| METHOD OF OPERATION

Shunt Sensor Placement

You need the following items: the Shunt Sensor(s) you are installing and access
to the bypass circuit.

Note: CDI Shunt Sensor can be used for either arterial or venous application.

Warning: Once calibrated, do not remove and replace the shunt sensor
from the cable-head prior to use. Removal and replacement could affect the
measurement accuracy of the system.

Caution:
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Care should be taken to prevent BPM cable-heads from dropping onto any
hard surface or otherwise receiving severe shock. If the cable-head had a
shunt sensor installed and calibrated, you should replace the shunt sensor
and repeat the calibration.

The CDI Shunt Sensor should be placed distal to a purge line one-way valve
to avoid possible back flow of air.

Terumo recommends that you not connect the CDI Shunt Sensor directly
onto another rigid plastic piece, such as a manifold, without extra support for
the shunt sensor. Connecting the unsupported CDI Shunt Sensor directly to
another rigid plastic piece may make the unsupported piece or the CDI
Shunt Sensor susceptible to breakage. Terumo recommends having a
length of pliable tubing between a supported CDI Shunt Sensor and any
other rigid plastic part.

Note: The CDI Shunt Sensor can be placed in the shunt/purge line at any
time during priming or bypass, as long as there is fluid in the circuit.

You must stop the fluid flow upstream of the sensor before insertion to
avoid loss of fluid.



Note: The sensor is bidirectional. Blood can flow through it in either direction.

Note: If you are placing the CDI Shunt Sensor in a sampling line, place it on
the inlet side of the sample port to avoid intermittent interruption of blood
parameter data during medication administration.

Note: The end of the CDI Shunt Sensor that has the large blue luer cap is a
male luer connector. The end of the CDI Shunt Sensor attached to the
filter/sparger assembly is a female luer connector.

Follow these steps to install the CDI Shunt Sensor into a shunt/purge line:

1.

Using sterile technique, remove the top luer cap (white) from the CDI Shunt
Sensor and attach one end of the “shunt/purge” line to the top of the CDI
Shunt Sensor. Make sure the large blue top venting luer is completely
tightened.

Remove the sensor filter/sparger assembly from the bottom of the sensor.
Attach the other end of the shunt/purge tubing circuit to the sensor.

Warning: Do not remove the sensor filter/sparger assembly from the
CDI Shunt Sensor until you are ready to connect it to the circuit. The
microsensors on the CDI Shunt Sensor must be kept moist. Exposure
to room air for more than a few minutes can damage the sensor.

Figure 2: Installation into the circuit

Prime and debubble the shunt/purge line, inspecting the line and CDI Shunt
Sensor for bubbles. Air bubbles may clear more easily from the CDI Shunt
Sensor if it is in an upright position. Intermittent bubbles, once removed from
the CDI Shunt Sensor, will not affect its long-term accuracy. Inspect the
primed line for leaks; do not use the sensor if any leaks are detected.
Warning:
¢ Prime solutions containing acetate ions such as Isolyte-S,
Normosol-R, or Plasmalyte-A can cause damage to the PCO2
sensor. If the pH channel reads less than 7.00 after the sensor is
placed in the circuit, you should either recirculate the prime
solution using a CO2-free sweep gas or add sufficient buffer to
raise the pH of the prime above 7.00. Exposure to acetate-
containing prime solutions below pH 7.00 for longer than a few
minutes can cause significant PCO2 inaccuracy.

e Make sure all luer lock connections are securely tightened before
priming the shunt/purge line. Connections that are not secure can
result in a leak.
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e The presence of air bubbles in CDI Shunt Sensors can affect the
results. Intermittent bubbles, once removed from the CDI Shunt
Sensor, will not affect its long-term accuracy.

4. The CDI Blood Parameter Monitoring System is now ready for use. Upon
selecting the OPERATE mode, the monitor will begin reporting blood
parameter values.

Shunt Sensor Replacement

Shunt Sensor Replacement During Cardiopulmonary Bypass: Terumo does not
recommend replacing the shunt sensor during cardiopulmonary bypass. In the
event that the CDI Shunt Sensor(s) or the CDI monitor fails, the case should be
completed using routine laboratory blood gas analysis.

| DISPOSAL

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local, state, federal and international laws and regulations.

| STORAGE

Temperature: 0°C to 35°C (32°F to 95°F)

| SPECIFICATIONS

Priming volume: 1.2 mL

Product Complaints

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to Terumo and the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

Potential Undesirable Side Effects

Delay to procedure, adverse bodily reaction, infection, hemolysis, embolism,
blood loss, unable to meet performance claims.
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[ Glossario dei simboli

| seguenti simboli possono apparire nell’etichettatura, nella marcatura o nel
display del sensore di derivazione CDI di Terumo Cardiovascular Systems
(TCVS). Questi simboli sono conformi alle norme armonizzate a livello

internazionale.

Simbolo

Titolo

Descrizione

Fonte

[13]

Consultare le
istruzioni per 'uso
o le istruzioni
elettroniche per
l'uso.

Indica la necessita per
I'utente di consultare le
istruzioni per 'uso

1ISO 156223-1-5.4.3

Rx Only

vendita di questo
dispositivo da parte o su
ordine di un medico o di
un altro professionista
qualificato.

Codice lotto Indica il codice del lotto ISO 15223-1-5.1.5
del produttore per
LoT consentire I'identificazione
del lotto
Solo su Attenzione: la legge 21 CFR 801.109
prescrizione federale (USA) limita la

Utilizzare entro

Indica la data dopo la
quale il dispositivo medico
non deve essere utilizzato

ISO 15223-1-5.1.4

medico €& apirogeno

Percorso fluido

Indica la presenza di un
percorso del fluido

ISO 15223-1-5.6.2

CJ
-
Data di Indica la data in cui il 1ISO 15223-1-5.1.3
&I produzione dispositivo medico & stato
prodotto
Numero di Indica il numero di 1ISO 15223-1-5.1.6
catalogo catalogo del produttore
per consentire
l'identificazione del
dispositivo medico
Sterilizzato Indica un dispositivo ISO 15223-1-5.2.4
mediante medico che é stato
STEH“‘E irradiazione sterilizzato mediante
irradiazione
M Apirogeno Indica che un dispositivo | ISO 15223-1-5.6.3
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Simbolo

Titolo

Descrizione

Fonte

E

Produttore

Indica il produttore del
dispositivo medico, come
definito nelle Direttive UE
90/385/CEE, 93/42/CEE e
98/79/CE

1ISO 15223-1-5.1.1

Rappresentante
autorizzato per la
Comunita europea

Indica il rappresentante
autorizzato per la
Comunita europea

ISO 15223-1-5.1.2

Non risterilizzare

Indica un dispositivo
medico che non deve
essere risterilizzato

1ISO 156223-1-5.2.6

Non utilizzare se
la confezione &
danneggiata e
consultare le
istruzioni per 'uso

Indica che un dispositivo
medico non deve essere
utilizzato se la confezione
¢ stata danneggiata o
aperta e che l'utente deve
consultare le istruzioni per
I'uso per ulteriori
informazioni

1ISO 156223-1-5.2.8

Fragile,
manipolare con
cura

Indica che un dispositivo
medico puo essere rotto o
danneggiato se non viene
maneggiato con cura

1ISO 15223-1-5.3.1

Tenere in luogo
asciutto

Indica un dispositivo
medico che deve essere
protetto dall’'umidita

ISO 15223-1-5.3.4

Non riutilizzare

Indica un dispositivo
medico esclusivamente
monouso

1ISO 156223-1-5.4.2

Sistema a barriera
singola sterile

Indica un unico sistema a
barriera sterile

1ISO 11607-1-
Allegato E
I1ISO 15223-1-
5.2.11

Dispositivo medico

Indica che il prodotto € un
dispositivo medico

ISO 15223-1-5.7.7

Identificativo Indica un vettore che 1ISO 15223-1-
univoco del contiene informazioni 5.7.10
dispositivo relative all'identificatore

univoco del dispositivo
Contenuto Indica il numero di NA

dispositivi all'interno della
confezione
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materiale biologico
di origine animale

medico che contiene
tessuto biologico, cellule o
relativi derivati di origine
animale

Simbolo Titolo Descrizione Fonte
Importatore Indica I'ente importatore ISO 15223-1-5.1.8
del dispositivo medico nel
Paese di destinazione
Limite di Indica i limiti di ISO 15223-1-5.3.7
temperatura temperatura a cui il
dispositivo medico puo
essere esposto in
sicurezza
Contiene Indica un dispositivo ISO 15223-1-5.4.8

G| & | =~ |@

Contiene una
sostanza
medicinale

Indica un dispositivo
medico che contiene o
incorpora una sostanza
medicinale

ISO 15223-1-5.4.7

| DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il sensore di derivazione CDI™ contiene i microsensori fluorescenti K+, PO2,
PCO2 e pH, nonché il sito di contatto del termistore per la misurazione della

temperatura.

Il sensore di derivazione CDI contiene eparina di origine suina. Il trattamento
eparina fornisce una superficie eparinizzata non lisciviabile. Si applica con un
processo che lega in modo covalente I'eparina alle superfici a contatto con il
sangue di questo dispositivo. Il trattamento eparina migliora la tromboresistenza
dei materiali non biologici. Le superfici con trattamento eparina hanno mostrato
stabilita in presenza di sangue.

/ Gruppo filtro/sparger

Figura 1: Sensore di derivazione CDI con trattamento eparina,
modello CDI510H
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[ USO PREVISTO/SCOPO

Il sensore di derivazione CDI monouso con trattamento eparina viene utilizzato
con i sistemi di monitoraggio CDI durante le procedure di bypass cardiopolmonare,
quando si desidera effettuare il monitoraggio continuo dei gas nel sangue, del pH
e Hdel potassio fino a 6 ore.

[ UTILIZZATORI PREVISTI

Il sensore di derivazione CDI & destinato all’'uso da parte di operatori sanitari
addestrati per eseguire o assistere alle procedure di bypass cardiopolmonare
(ad esempio perfusionisti clinici certificati).

| PAZIENTI TARGET |

Pazienti sottoposti a procedure di bypass cardiopolmonare che soddisfano il
requisito di flusso minimo raccomandato del dispositivo di 35 ml/min.

[ VANTAGGI CLINICI |

Il monitoraggio continuo in linea dei parametri del’emogas consente un controllo
continuo del paziente a supporto delle decisioni del perfusionista durante la
procedura CPB e puo migliorare indirettamente gli esiti del paziente.

[ INDICAZIONI PER L’USO

Il sensore di derivazione CDI & indicato per 'uso negli interventi di bypass
cardiopolmonare per fornire un monitoraggio continuo dei gas nel sangue, del pH
e del potassio.

| CONTROINDICAZIONI

CDI510H non deve essere utilizzato nei casi in cui non vi & flusso ematico
attraverso il circuito extracorporeo. Si raccomanda un flusso ematico minimo di
35 ml/min per prestazioni di misurazione ottimali del sensore di derivazione.

Il ripristino del flusso ematico minimo attraverso la linea di derivazione dopo
un’interruzione ripristinera le prestazioni ottimali del sistema.

| REQUISITI PER LA FORMAZIONE

Questo dispositivo & destinato a essere utilizzato da un professionista medico
che lavora in modo indipendente sotto la direzione di un medico. Il manuale
dell’'operatore del sistema di monitoraggio dei parametri del sangue CDI contiene
le istruzioni complete per I'assemblaggio e I'utilizzo dei sensori di derivazione
con il sistema di monitoraggio dei parametri del sangue CDI. Deve essere letto
nella sua interezza prima di tentare di assemblare e utilizzare il sistema.

Per organizzare una formazione aggiuntiva, contattare il rappresentante locale

di Terumo Cardiovascular Systems o chiamare il numero 1-800-521-2818 e
chiedere della formazione sul monitoraggio del sangue CDI.
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AVVERTENZE

| sensori di derivazione CDI sono dispositivi sterili, rivestiti di eparina,
non tossici, apirogeni, monouso e da impiegare in interventi di bypass
cardiopolmonare fino a 6 ore. L’utilizzo che va oltre le 6 ore potrebbe
provocare imprecisioni dei parametri ematici e/o compromettere
I'integrita funzionale del dispositivo.

Il sensore di derivazione CDI é trattato con eparina e non deve essere
utilizzato in pazienti sensibili all’eparina. | dispositivi con superfici
trattate con eparina potrebbero causare una reazione avversa.
Conservare i sensori di derivazione CDI a una temperatura compresa

tra 0 °C (32 °F) e 35 °C (94 °F). Il congelamento del sensore di derivazione
CDI o la conservazione a temperature al di fuori dell’intervallo dichiarato,
puo comportare prestazioni imprecise. Controllare I'indicatore di
congelamento sulla confezione/scatola prima di utilizzare i sensori

di derivazione in dotazione. Se I'indicatore trasparente & diventato

viola, significa che si & verificata un'esposizione a temperature di
congelamento e i sensori di derivazione non devono essere utilizzati.
Questo dispositivo é sterilizzato mediante irradiazione con raggi
gamma ed é esclusivamente monouso. Non riutilizzare. Non
risterilizzare. Non sottoporre a ricondizionamento. Il ricondizionamento
pudé compromettere la sterilita, la biocompatibilita e I’'integrita
funzionale del dispositivo.

Quando si somministrano coloranti endovascolari e nuovi agenti
farmacologici o quando sono presenti disemoglobine o livelli elevati di
bilirubina, sono necessari un’emogasanalisi e un esame ematochimico
esterni indipendenti per una determinazione accurata di tutti i
parametri misurati necessari per orientare le decisioni terapeutiche,
poiché possono causare imprecisioni nel valore visualizzato. Fare
riferimento al Manuale dell’operatore per il sistema di monitoraggio dei
parametri del sangue CDI per ottenere ulteriori informazioni sugli
agenti che interferiscono notoriamente con il sistema, i valori coinvolti
e istruzioni aggiuntive.

Mantenere adeguati livelli di anticoagulazione durante la circolazione
extracorporea monitorando il tempo di coagulazione attivato (ACT) o
un’altra misurazione appropriata. L’utilizzo di un dispositivo trattato
con eparina non sostituisce adeguati livelli di anticoagulazione.
Verificare I'accuratezza dei valori visualizzati con un’altra fonte (ossia
laboratorio o analizzatore di emogas al punto di cura) prima di iniziare
il trattamento.

Il sensore di derivazione CDI richiede un minimo di 35 ml/min. Flussi
inferiori al valore minimo potrebbero comportare un tempo di risposta
piu lento. Per mantenere il flusso ematico minimo attraverso il sensore,
mantenere il flusso ematico totale nella linea di bypass di derivazione
al di sopra di 1,5 L/min per tubi da 1/2 poll., 0,6 L/min per tubi da

3/8 poll. e 0,2 L/min per tubi da 1/4 poll. Il ripristino del flusso ematico
al di sopra del valore minimo attraverso il sensore di derivazione CDI
ripristina le prestazioni del sistema.
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o Utilizzare una tecnica asettica quando si inserisce il sensore di
derivazione (e la linea di bypass di derivazione, se utilizzata) nel
circuito extracorporeo per garantire che le superfici di contatto con il
sangue rimangano sterili.

e Per tutte le applicazioni di linea di bypass di derivazione: utilizzare un
filtro arterioso distale alla linea di bypass di derivazione quando si
utilizza la linea di bypass di derivazione sul lato arterioso del circuito. In
questo modo si evita la penetrazione di aria nella circolazione sanguigna.

e L’esposizione del sensore di derivazione a soluzioni di adescamento
e/o sangue con pH inferiore a 7,0 o superiore a 7,8 unita di pH o
misurazione del sodio inferiore a 120 o superiore a 160 mEq/L puo
interferire nella misurazione accurata del potassio.

e La mancata esecuzione di una calibrazione del gas tonometrica a
2 punti di gas del sensore di derivazione e il sensore di potassio
potrebbe impedire al sistema di raggiungere i limiti di precisione.

PRECAUZIONI

e Lalegge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo da parte o su
ordine di un medico o di un altro professionista qualificato.

e Non utilizzare il sensore di derivazione CDI dopo la data stampata
sull'etichetta della confezione. L'utilizzo dopo tale data potrebbe comportare
prestazioni imprecise.

¢ Non utilizzare un sensore di derivazione CDI se la busta in alluminio in cui €
confezionato & danneggiata. Una busta in alluminio danneggiata pud
comportare prestazioni imprecise.

e Aprire la busta solo quando il sensore di derivazione deve essere utilizzato.
L’esposizione del sensore di derivazione all'aria dell’ambiente per periodi
superiori a 24 ore pud comportare una calibrazione imprecisa.

e Il mancato rispetto delle istruzioni per 'uso pud causare la visualizzazione di
valori imprecisi da parte del sistema di monitoraggio. L’accuratezza dei
risultati dipende da quanto segue:

e Lettura attenta delle istruzioni per 'uso

e Impostazione e calibrazione corrette del sistema

e  Utilizzo di tutte le caratteristiche del sistema disponibili

e Confronto periodico con un campione di riferimento di laboratorio

¢ Mantenimento di un adeguato flusso ematico

Quando un valore visualizzato & significativamente diverso da quello
previsto in base alla situazione clinica, verificarne I'accuratezza con mezzi
indipendenti prima di iniziare il trattamento.

e |l sensore di derivazione CDI contiene Germall Il nel fluido di calibrazione.
Un potenziale sottoprodotto di Germall Il pud essere la formaldeide.
L’esposizione potrebbe causare reazioni avverse in pazienti con sensibilita
alla formaldeide.

¢ Non collegare un sensore di derivazione a un circuito non adescato.
L’esposizione prolungata “a secco” pu6 danneggiare i sensori di derivazione.
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| METODO DI FUNZIONAMENTO

Posizionamento del sensore di derivazione

Sono necessari i seguenti elementi: i sensori di derivazione che si stanno
installando e I'accesso al circuito di bypass.

Nota: il sensore di derivazione CDI pud essere utilizzato sia per applicazioni
arteriose sia venose.

Avvertenza: una volta calibrato, non rimuovere e sostituire il sensore di
derivazione dall’estremita del cavo prima dell’uso. La rimozione e la
sostituzione potrebbero influire sull’accuratezza di misurazione del sistema.

Attenzione:

E necessario prestare attenzione a evitare che le estremita dei cavi BPM
cadano su qualsiasi superficie rigida o che vengano urtati violentemente.
Se l'estremita del cavo presentava un sensore di derivazione installato e
calibrato, & necessario sostituire il sensore di derivazione e ripetere la
calibrazione.

Il sensore di derivazione CDI deve essere posizionato distalmente a una
valvola monodirezionale della linea di spurgo per evitare un possibile riflusso
di aria.

Terumo raccomanda di non collegare il sensore di derivazione CDI
direttamente su un’altra parte in plastica rigida, come un collettore, senza un
supporto supplementare per il sensore di derivazione. |l collegamento del
sensore di derivazione CDI non supportato direttamente a un’altra parte in
plastica rigida pud esporre la parte non supportata o il sensore di
derivazione CDI a rischio di rottura. Terumo raccomanda di avere una
lunghezza di tubo flessibile tra un sensore di derivazione CDI supportato

e qualsiasi altra parte in plastica rigida.

Nota: il sensore di derivazione CDI puo essere posizionato nella linea di
derivazione/spurgo in qualsiasi momento durante 'adescamento o il bypass,
finché & presente del fluido nel circuito. E necessario arrestare il flusso di
fluido a monte del sensore prima dell’'inserimento per evitare perdite di fluido.

Nota: il sensore & bidirezionale. Il sangue pud scorrere in entrambe le
direzioni.

Nota: se si posiziona il sensore di derivazione CDI in una linea di
campionamento, posizionarlo sul lato di ingresso della porta di
campionamento per evitare I'interruzione intermittente dei dati dei parametri
ematici durante la somministrazione di farmaci.

Nota: I'estremita del sensore di derivazione CDI con il cappuccio luer grande
di colore blu & un connettore luer maschio. L’estremita del sensore di
derivazione CDI collegata al gruppo filtro/sparger & un connettore luer
femmina.
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Seguire queste fasi per installare il sensore di derivazione CDI in una linea di
derivazione/spurgo:

1. Utilizzando una tecnica sterile, rimuovere il cappuccio luer superiore
(bianco) dal sensore di derivazione CDI e collegare un’estremita della linea
di “derivazione/spurgo” alla parte superiore del sensore di derivazione CDI.
Assicurarsi che il luer di sfiato superiore grande di colore blu sia
completamente serrato.

2. Rimuovere il gruppo filtro/sparger del sensore dalla parte inferiore del
sensore. Collegare I'altra estremita del circuito del tubo di
derivazione/spurgo al sensore.

Avvertenza: non rimuovere il gruppo filtro/sparger del sensore dal
sensore di derivazione CDI finché non si & pronti a collegarlo al
circuito. | microsensori sul sensore di derivazione CDI devono essere
mantenuti umidi. L’esposizione all’aria dell’ambiente per piu di alcuni
minuti puo danneggiare il sensore.

Figura 2: Installazione nel circuito

3. Adescare ed eliminare le bolle nella linea di derivazione/spurgo,
ispezionando la linea e il sensore di derivazione CDI per individuare
I'eventuale presenza di bolle. Le bolle di aria possono essere eliminate piu
facilmente dal sensore di derivazione CDI se quest’ultimo € in posizione
verticale. Le bolle intermittenti, una volta rimosse dal sensore di derivazione
CDI, non influiranno sull’accuratezza a lungo termine. Ispezionare la linea
adescata per individuare eventuali perdite; non utilizzare il sensore se si
rilevano perdite.

Avvertenza:

e Le soluzioni di adescamento contenenti ioni acetato come Isolyte-
S, Normosol-R, o Plasmalyte-A possono causare danni al sensore
PCO2. Se il canale del pH mostra una lettura inferiore a 7,00 dopo
I'inserimento del sensore nel circuito, & necessario far ricircolare
la soluzione di adescamento utilizzando un gas di spazzamento
privo di CO2 o aggiungere una quantita sufficiente di tampone per
aumentare il pH della soluzione di adescamento oltre 7,00.
L’esposizione a soluzioni di adescamento contenenti acetato
inferiori a un pH di 7,00 per piu di qualche minuto puo causare una
significativa imprecisione della PCO2.

e Assicurarsi che tutte le connessioni luer lock siano saldamente
serrate prima di adescare la linea di derivazione/spurgo.
Le connessioni non sicure possono provocare una perdita.
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e La presenza di bolle di aria nei sensori di derivazione CDI puo
influire sui risultati. Le bolle intermittenti, una volta rimosse dal
sensore di derivazione CDI, non influiranno sull’accuratezza a
lungo termine.

4. |l sistema di monitoraggio dei parametri del sangue CDI & pronto per l'uso.
Selezionando la modalita OPERATE (Aziona), il monitor iniziera a riportare
i valori dei parametri del sangue.

Sostituzione del sensore di derivazione

Sostituzione del sensore di derivazione durante un bypass cardiopolmonare:
Terumo non raccomanda di sostituire il sensore di derivazione durante un
bypass cardiopolmonare. Nell’eventualita che i sensori di derivazione CDI oppure
il monitor CDI si guastino, il caso deve essere completato mediante
emogasanalisi di laboratorio di routine.

[ SMALTIMENTO

Dopo l'uso, smaltire il prodotto e la confezione in base alle leggi e alle normative
dell'ospedale, amministrative e/o locali, regionali, statali e internazionali.

| CONSERVAZIONE

Temperatura: da 0 °C a 35 °C (da 32 °F a 95 °F)

| SPECIFICHE

Volume di adescamento: 1,2 ml

Reclami sui prodotti

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato a Terumo e all’autorita competente dello Stato membro in cui risiede
I'utente e/o il paziente.

Potenziali effetti collaterali indesiderati

Ritardo nella procedura, reazione corporea avversa, infezione, emolisi, embolia,
perdita di sangue, impossibilita di soddisfare le prestazioni richieste.
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KASAK TIMI

| Tan6anap rnoccapwiii

Keneci Tanbanap Terumo xypek-TamblpnbIk xXynenepidid (TCVS) CDI wyHTTay
OaTyuriHiH XancblpMmacbkiHaa, 6enriciHae XXoHe OHbl kKepceTy YLiH nanga 6onybl
MyMKiH. Byn TaHGanap xanblkaparnblk YUNecTipinreH ctaHgapTka can kenegi.

TaH6acbl | TakblpbiObl Cunatramacsl Herisri ke3i
Marganany Maganany 1ISO 15223-1-5.4.3
HyCKayIbIfblHA HyCKayIbIfbIHA XYTiHY
Hemece YWiH nanganaHyLbiFa

[ji] 3MNeKTPOHAbIK apHarnfaH KaxeTTi
nanganaHy aknapaTTbl 6ingipeai
HycKaynbIfbiHa
XKYTiHIHI3.

TonTtama kogbl

TonTamaHbl Hemece
NOTTbI aHbIKTay YLUiH
eHAipyLWi TonTama KogbIH
Oingipeni

ISO 15223-1-5.1.5

Rx Only

Tek peuent
GoWbIHWA

AbannaHpl3: hegepangplk
(AKLL) 3aH 6yn
KYPbINFbIHBI Aapirep
Hemece backa
nuueHsuscel 6ap gapirep
apKbIfibl HEMECE OHbIH,
TancblpbiCbl 6OMbIHLLA
caTbifybIH LWEKTenai.

21 CFR 801.109

>Kapamgbiibik
mMep3imi

MeaunumHanbik
KYPbINFbIHBI ManganaHyra
GonmawnTbIH KyHAj
Gingipeni

ISO 15223-1-5.1.4

©HaipinreH KyHi

MeguumHanbik
KYPbINFbIHBIH, eHAIpinreH
KYHiH 6ingipeai

1ISO 156223-1-5.1.3

& (& |10

KaTtanor Hemipi

MeanumHanbik
KYPbINFbIHbI @HbIKTaY YLUiH
OHAIPYLUiHIH KaTanorbl
HeMmipiH Gingipeai

ISO 15223-1-5.1.6

srenil

Coyneneny
apKbinbl
CcTepuUnbAeHreH

CayneneHy apKbinbl
cTepunbaeHreH
MeaMUMHanbIK KypbIFbIHbI
Gingipeni

ISO 15223-1-5.2.4

MuporeHai emec

MeguumHanbik
KYPbINFbIHBIH, MMPOreHai
eMec ekeHgiriH 6ingipeni

1ISO 156223-1-5.6.3

LIf X

CyIbIKTBIK XOnbl

CybIKTbIK >xonablH 6ap
eKkeHairiH 6ingipeni

ISO 15223-1-5.6.2
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TaHOachbl

TakblpbIObI

Cunatramacsl

Herisri ke3i

el

OHaipywi

90/385/EEC, 93/42/EEC
xoHe 98/79/EC EO
OupekTuBanapbiHaa
KepceTinreHi 6oMbIHWA,
MeauLUMHanbIK
KYPbIIFbIHBIH ©HAIPYLUICIH
Gingipeni

1ISO 15223-1-5.1.1

Eyponanbik
KorampacTbiKTafbl
eKineTTi yakini

Eyponanbik
KorampacTblKTarbl
ekineTTi yakiniH 6ingipeni

1ISO 156223-1-5.1.2

Kanta
cTepunbgeMeHi3

Kavita ctepunbaeH6enTiH
MeaMLUMHanbIK KypbIfFbiHbI
Gingipeni

ISO 156223-1-5.2.6

®

Kantama
3aKbiMaarnfaH
6onca
nanganaHbaHbI3
XoHe nanganaHy
HycKaynbIfbiHa
XKYFiHIHI3

Kantama 3akeimpanfaH
Hemece alubiniFaH 6onca,
navganaHyfa 6onmManTbiH
MeanUMHanbIK KypbIFbIHbI
XeHe navganaHyLbl
KOCbIMLLA aknapart any
YWiH nanganaHy
HyCKayIbIFbIHA XKYTiHY
KepekTiriH 6ingipeai

ISO 15223-1-5.2.8

|

ChblIHfbILW, abarnan
yCTaHpbI3

Abarinan yctamaca,
CbIHYbl HEMece
3aKbiMAanybl MyMKiH
MeanUMHanbIK KypbIFbIHbI
Gingipeni

ISO 15223-1-5.3.1

. Kyprak kynge blnFfanpaH koprayabl ISO 15223-1-5.3.4
N cakTaHpI3 KaxeT eTeTiH
T MeanUMHanbIK KypbIFbIHbI
Oingipeni
Kanta Tek Oip peT nariganaHyra |ISO 15223-1-5.4.2
® navpganadbaHbi3 | apHanfaH meguuuHanbIK
KypbINFbIHbI Gingipeai
Bip peTTik Bip petTik ctepunbgeyre | ISO 11607-1-
cTepunbaeyre apHarnfaH TockaybInablK E kocbIMLachl
O apHanfaH XymneciH 6ingipegi 1ISO 15223-1-
TOoCKaybIngblk 5.2.11
XKyneci
MeguumHanbik KypbInfbiHbIH 1ISO 15223-1-5.7.7
KYPbINFbI MeaunUMHanbIK KypbIfbl

eKkeHairiH 6ingipeni
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KYPbINFbIHbI XXePriniKTi
Xepre MMNopTTayLbl
ynbiMabl Gingipeai

TaH6acbl | TakblpbiObl CunatTamachbl Herizri ke3i
Biperew kypbinfel | Biperen kypbinfbl 1ISO 15223-1-
naeHTudukaTopbl | MAeHTUUKATOPbI-HbIH, 5.7.10

aknapaTbliH KAMTUTbIH
TacbiMangaybiWwThbl
Gingipeni
Ma3amyHbl Kantamagarbl YKOK
KypbIFblnapabiH caHbIH
Gingipeni
MmnopTtep MeguumHansbik 1ISO 15223-1-5.1.8

TemnepaTtypa Lweri

MeavuuHanbik KypbinfFbiFa
Kayirncia acep etyre
bonaTtbiH TemnepaTypa
LeKkTepiH 6ingipeni

ISO 15223-1-5.3.7

KypambliHaa
XaHyapnapaaH
anbiHaTbIH
GronornanbIK
maTtepwan 6ap

>KaHyapnapgaH
anblHaTbIH GUONOrUANbIK
TiHAepAi, Xacywanapapl
Hemece onapapiH,
TYbIHAbINAPbIH KAMTUTbIH
MeOMUMHanbIK KypPbIFbIHbI
Oingipeni

ISO 15223-1-5.4.8

KypambliHaa
Oopinik 3at 6ap

KypambiHaa gspinik 3atbl
0ap Hemece KaMTUTbIH
MeLMLMHanbIK KYPbIFbIHbI
Gingipeni

ISO 15223-1-5.4.7

[ ©HIM CUNATTAMACHI

CDI™ wyHTTay gatuuringe K+, PO2, PCO2 oaHe pH dnyopecueHTTi
MUKpOOATUUKTED, COHAA-aK TeMNnepaTypaHbl enLieyre apHasnFaH TepMucTop
KOHTaKTinepi 6ap.

CDI wyHTTay AaTumriHiH KypamblHAa LIOLIKaAaH anbiHFaH renapuH 6ap.
enapuHMeH emaey cinTicia renapvHu3auusnanraH 6eTTi kamMTamachi3 eTesi.
"enapuH ocbl KypbINFbIHbIH KAHMEH XaHacaTblH 6eTTepiHe KoBaneHTTi
6arinaHbICTbIPaThIH NPOLIECC apKbifbl KonAaHbinagbl. [enapMHMeH emaey
Bronornanslk emec 3atTapablH TPOMOOPE3NCTEHTTIMH XXakcapTagbl.
enapvHMeH eHaenreH 6eTTep KaHHbIH KaTbICybIMEH TYPaKTbIMbIKTbl KOPCETTi.
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/ Cyzri/llawbipaTKbIlW XUHaFbI

YcTiHri ynkeH
xengeTkiw nyp

LIJblrapy KakKnafbl

1-cypeT: lenapuHMeH eHAey MyMKiHAiri 6ap
CDI wyHTTay paruwmri, CDI5S10H ynrici

| MAKCATTbI NANOATNIAHY /| MAKCATbI

Bip peTTik renapuHmeH eHaey myMmkiHgiri 6ap CDI wyHTTay gatuuri 6 caratka
OewiH kanaarbl rasgapabl, pH xoHe kanungi yaaikcis 6akbinay kaxeTt 6onFaHaa,
»acaHabl kaH alnHanbiM npoueaypackiHbiH 6apbicbiHaa CDI 6akbinay xymneciH
navpanany yLiH apHanfaH.

[ MAKCATTbI NANOANAHYLUBI

CDI wyHTTay gaTtyuri xxacaHapbl KaH aHanbIMbl NpoLeaypanapblH Xypridyre
HeMece OfaH KeMekTecyre AavblHaanfaH MeavuuHanblk MaMaHgapFa apHanfaH
(mMbicanbl, cepTudmkaTTanfaH KnMHukanelk nepdysmonor).

[ EMOENYWINEPOIH MAKCATTbI TONTAPbI

KypbInfbiHbIH 35 MI/MWH-re TeH afblHbl YCbIHbINATLIH €H TEMEHTi TananTtapra
CoNKec KeneTiH XacaHabl KaH aiHanbIMbl NpoLeaypanapbiHaH eTeTiH
emgenyuwinep.

| KTMHUKANBIK APTbIKLbINbIKTAPDI

KaHgafbl rasgapbliHblH NapameTprepiH HaKTbl yakbiTTarbl y3aikci3 6akpinay CPB
npoueaypachl kesiHae nepdy3MoHUCTIK WeLliMaepai kongay yLwiH emaenyLuiHiyg,
KYWiH y3aikci3 6akbinayabl KaMTaMachl3 eTefi X)KoHe emaenyLiHii HoTvxkenepiH
XaHama TypAe XakcapTybl MyMKiH.

| KONOAHY KOPCETKILUTEPI

CDI wyHTtTay pgatuuri kanaarbl rasgapabl, pH xeHe kanuingi yagikcia 6aksinayabl
KamTamachbl3 eTy YLUiH XacaHOpbl KaH arHanbIM npouefypanapbliHia nanganady
YLWiH apHanfaH.
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| KAPCbI KOPCETINIMOEP

CDI510H KypbInfbICbIH 3KCTpaKopnopanbabl KOHTYP apKbifibl KaH afFbiMbl
GonMaraH argannapaa KongaHyra apHanmaraH. LLyHTTay gaTymriHii oHTannbl
erwey eHimainiri ywiH eH a3 35 MI/MVH KaH afbiMbl YCbIHbINAAbI. Y3inicTeH kel
LUYHTTaY XenicCi apKbirbl €H a3 KaH afblHbIH KanmnbiHa KeNTipy XYWeHiH OHTannbl
XYMBbICbIH KannbiHa KenTipeai.

| OKbITY TANANTAPDI

Byn Kypbinfbl fapirepaiH, HyckaybiMeH Aepbec XXyMbIC iICTEWTIH MeavumnHa
KbI3METKepiHiH, Nangananybl yuwiH apHanFaH. CDI kaH napameTpnepiH 6akbinay
XyWeci onepaTtopblHbIH HyckayneiFbiHaa CDI kaH napameTpnepiH 6akbinay xyineci
6ap WyHTTay AaT4uriH XuHay xeHe nanganady 60oMbiHLLIA TONbIK Hyckaynap
BepinreH. XKyleHi xxuHay xaHe navaanaHy aniblHAa OHbl TOSMbIFbIMEH OKbIM LLbIFY
Kepek. KocbiMLua OKbITYAbl YbIMAACTBIPY YLLIH XeprinikTi Terumo >ypek-kaH
Tamblpriapbl Xynernepi ekiniHe xabapnacbiHbi3 Hemece 1-800-521-2818 HemipiHe
KoHbIpay wanbin, CDI kaH MOHUTOPUHTI BOMbIHLLA OKBITY Typarbl CypaHbI3.

| ECKEPTY

e CDI wyHTTay AaTuMKTepi cTepunbAi, renapuHMeH KanTtanfaH,
TOKCUHAI eMec, NMpoOreHAi emec, 6ip peTTik NnanaanaHyfa apHanfaH
KypbINFbinap xaHe 6 caraTka AeuiH XkacaHAbl KAaH alHanbIM
npoueaypanapbiHaa nanganaHyfa apHanfaH. 6 caraTTaH apTblK
nanganaHy KaH napamMmeTpnepiHiH aan 6onmMaybiHa XoHe/Hemece
KYPbINFbIHbIH (hyHKUMOHaNAbIK TYTacThbIFbIHA acep eTyi MyMKiH.

e CDIl wyHTTay AaTuuri renapvMHMeH eHaeneai XxaHe renapuHre cesimtan
empenyuwinepae nanaanaHyra 6onmanabl. Bettepi renapuHmeH
OHAENreH KypbINfbinap XafbIMCbI3 peakuusi TyAblpybl MyMKiH.

e  CDI wyHTtTay AaatumukTepiH 0°C (32°F) xxaHe 35°C (94°F) apanbiFbiHAaFbI
Temnepatypaaa cakraHbi3. CDI wyHTTay AaTuuriH my3aaty Hemece
KepceTinreH Aguana3oHHaH TbIC TeMnepaTtypaga cakray KaTe XXyMbIC
icteyiHe akenyi MymkiH. Kopanta/kapToHaa Koca 6epinreH wyHTTay
paTtyvriH nanganaH6ac 6ypbiH My34aTy UHAWKATOPbIH TEKCEPIHi3.
Erep vHaukaTopAablH Menaip WwamMbl KynriH 6onca, 6yn TeMeH
TemnepaTypanapabiH acepi 60nFaHbIH XaHe WyHTTayLWbl
paTtyukTepai nanganaHyfa 6onManTbIHbIH Gingipeai.

e  Byn Kypbinfbl raMma-cayneneHy apKbifibl CTEPUNIbAEHIEH XdHe
Tek Oip peT nanpganaHyra apHanfaH. Kanta nanganaH6aHbi3. Kanta
cTepunbaemeHis. Kaita eHaemeHis. Kanta eHaey KypbinfbiHbIH
cTepunbAiniriH, Guoynnecimainirid xaHe yHKLMOHaNAbIK
TYTacTbifbIH 6y3ybl MYMKiH.
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Tamblpiwinik 6oAfbILITapAbI XXoHe XXaHa hapMaKonorusnbIk
areHTTepAi eHrisreH Kesge Hemece gUcremorno6uHaep Hemece
XOoFapbl 6UNMpPYbuH aeHrennepi 6onfaH Kkesge TepaneBTik WewiMmaepai
Kabbingay ywWiH KaxeTTi 6apnbiK enweHreH napameTprnepai aan
aHbIKTay YLWIiH Tayesnci3 CbIpTKbl KaH rasbl MeH KaHHbIH XUMUSASbIK
Tangaybl KaXeT, OATKeHi onap KepceTinreH kepceTkilwTepae
Aancispikrepai Tyablpybl MyMKiH. XKyiiere keaepri xacanTbIH Genrini
areHTTep, acep eTeTiH MAaHAEP XKaHe KoCcbIMLIa Hyckaynap Typanbi 6iny
YwiH CDI kaH napameTpnepiH 6akbinay XyneciHe apHanfaH
navaanaHylbl HYCKayJibifbIHaH KapaHbI3.

BencengaipinreH yto yakbiTbiH (ACT) 6akbinay Hemece 6acka TUICTi
erwey apKblfibl )XacaHAbl KaH alHanbiMbl Ke3iHae
aHTUKoarynsumMsaHbIH HaKTbl AeHreniH cakTaHbI3. lenapMHmeH
eHAenreH KypbiNfblHbl KONAaHy aHTUKOArynsHTTbIH HaKTbl AeHreniH
anmMacTtbipmManabl.

Empeyai 6actamac 6ypbIH KepceTinreH MaHAepAiH AangiriH 6acka
Heri3ri ke36eH (Mbicanbl, KaHAaFbl ra3abl Tangay 3epTxaHacbl Hemece
MeAuuMHanbIK KOMeK KOpceTy HYKTeCi) TeKcepiHi3.

CDI wyHTTay garyvriHe kemiHge 35 mn/mMuH Kaxet. MuHumangbi
MaHHEH TOMEH aFbIHAap YaKbITTbIH 6asynaybiHa aKenyi MyMKiH.
[aTyuk apKbinbl €H a3 KaH aFbIHbIH caKTay YLiH WyHTTay 6anMnac
XeniciHperi Xannbl KaH afblHbIH 2 ALOUMAIK TYTIK ywid 1,5 n/MuH,

3/8 pronmpaik TyTiK ywiH 0,6 n/MuH xaHe Y ArOMMAIK TYTIK YLWiH

0,2 n/MVH AeHreniHeH xofapbl ycTaHbi3. CDI wyHTTay gaTyumri apkbinbi
€H a3 gerreneH Xxofapbl KaH aFbIHbIH KannbiHa KeNTipy XyWeHiH
XYMbICbIH KannbiHa KenTipea,i.

KaHmeH xaHacy 6eTTepiHiH cTepunbai 60nybIH KamTamMachI3 eTy YLWiH
aKCTpakopnopanbAbl KOHTYpFa WYHTTay AaTyuriH ()KaHe erep
KONnAaHblNca, WyHTTay 6anMnac xesiciH) eHriareH kesge acenTuKanblIK
aaicTi nanganaHbIHbI3.

Bapnbik wyHTTay 6amMnac xeniciHiH KongaH6anapsbl YLWiH: KOHTYPAbIH
apTepuAnbIK XaFblHAaFbl WyHTTay 6annac xeniciH navaanaHfaH kesge
apTepuAnbIK Cy3ri yWbIH WyHTTay 6annac xeniciHe AeniH
nanganaHbiHbI3. Byn KaH aiHanbIMbIHa ayaHbIH eHYiHEH KopFanpbl.
WyHTTay paTuuriHi4 6actankbl epiTiHainepre xxaHe/Hemece pH 7,0-aeH
TeMeH Hemece 7,8 GipniriHeH Xofapbl KaHFa HemMece HaTpuMn enwemi
120-peH TomeH Hemece 160 M3IKB/N-AeH XoFapbl KaHFa acep eTyi
KanunaiH Aan enweyiHe Kkepepri KeNTipyi MyMKiH.

LLyHTTay AaTuvri MeH Kanun paTyuridii 2 HyKTenik ToHoMeTpnik ras
KanubpneyiH opbiHAaMaraH Xafaanaa, XXyrueHiH fangik weride xeTtyiHe
Kepepri KenTipyi MyMKiH.

CAKTbIK LUAPAJIAPDbI

depnepangplk (AKLL) 3aH GonbiHWa Gyn KypbinFbl Aapirep Hemece Hacka
nuueHsmsckl 6ap Aspirep apkbinbl HEMeCce OHbIH TancbIpbIChl GoMbIHLLIA
caTblNybl Kepex.

CDI wyHTTay gaTyuriH kantama xancblpMacbiHaa 6acbinFaH KyHi 8TKEHHEH
KeliH nanganaHbaHpl3. Mepsimi eTKEHHEH KeliH naganaHy kate
OHIMAINiKKe aKkenyi MyMKiH.
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Opawmra canblHFaH donbra KanuwbiFbl 3akbiMaansad 6onca, CDI wyHTTay
Aartyuvrii nanganaHbaHpi3. 3akpiMaanFaH ponbra KanwbiFbl Halap

icTeyi MyMKiH.

LWyHTTay gatuvri naviganaHy askranMaraHLua KanTaHbl allnaHpi3.
LyHTTay gatuumridi4 6enmMe ayacbiHa 24 caFaTTaH actam yakblT 6oibl

acep eTyi kaTe Kanmbprieyre akenyi MyMkiH.

MarganaHy HyckaynapbiH opbiHAaMay 6akbinay XyWeciHiH kate MaHaepai
KepceTyiHe akenyi MyMkiH. HaTwxenepain ganairi MbiHanapra 6ainaHbiCTbl:
ManganaHy HyckaynblfbiH OKY XOHe TYCiHY

[ypbIC opHaTYy XoHe XyheHi kannbpney

Bapnblk KormkeTiMAai xyne yHKLMAnapbiH nanganady

3epTxaHanblk aHbIKTamarnblk YrriMeH Mepsimai cansiCTbipy

[ypbIC KaH afbIMbIH KAMTamachbI3 eTy

KepceTinreH MaH KNMHUKanbIK Xaf4anfa HerisgenreH KyTineTiH MaHaepaeH
anTapnblkTan esrewwe 6onca, emaeyni 6actramac 6ypbiH OHbIH Aan4iriH
TOYenci3 KypanaapMeH TeKCepiHi3.

CDI wyHTTay gatuuringe kanuopney cymbikToiFbiHaa Germall |l yHTaFb! 6ap.
Germall Il bikTMMan >xxaHama eHimi hopmanbaerng 60nybl MyMKiH.
dopmanbaervake cesimtangpiFbl 6ap emaenyllinepre acep eTce, XafbIMCbI3
peakuusanap TyblHAAybl MYMKiH.

LyHTTay gatuvriH TONThIpbINMaraH KOHTypra 6annaHbICTeIpMaHbI3. ¥3ak
«KYpFaKk» acep eTy LUyHTTay AaTuriH 3aKbiMAaybl MYMKiH.

[ MAROANAHY aAICI

LWyHTTay AaTumrii opHanacTtbipy

Cisre keneci kypangap kaxet 6onagbl: i3 opHaTaTbiH LyHTTay Aatunk(tep)i
»oHe b6annac TisderiHe KaTbiHacy.

Eckeptne: CDI wyHTTay gatumriH apTepusinbik HEMece KeKTaMbIprblK KOnaaHy
yLWiH nanganaxyfa 6onagsbl.

EckepTy: KanubprneHreH CoH, WyHTTay AaTYuridH naMaanaHy angbiHga
kabenb 6acbiHaH anbin TacTaMaHbI3 XX9He anMacTbipMaHbI3. Anbin TacTay
XOHe anMacTbIpy HaTUXecCiHAe XXYNEeHiH enwey aangiriHe acep eTyi MyMKiH.

AbGannaHbI3:
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BPM kaGenb 6acTapbiHbIH Ke3 KenreH katTbl 6eTke Tycin keTyiHe Hemece
Backalla KaTTbl COKKbIFa yLIblpaybiHa xon 6epmey yLiH aban 6ony kepek.
Erep kabenb 6acbiHAa WyHTTay AaTyuri opHaTbIFaH XaHe kanubpneHreH
Bonca, WyHTTay gaTyuriH aybICTbIpbIn, kannbpreyai kantanay Kepek.

CDI wyHTTay AaT4mriH ayaHblH, kepi afbiHbIH 6onabipMay YLiH 6ip XakTbl
KrnanaHHbIH, yLLbiIHA OpHanacTbIpy Kepek.

Terumo cidre CDI wyHTTay AaTuuriH MaHudonb cUsKTbl 0acka KaTTbl
NNacTUKTEH XacanfaH Genikke WyHTTay AaTynriHe apHanfaH KocbiMLUa
Konpaycbl3 Tikenen kocnayapbl ycbiHagbl. Kongay kepceTinmenTiH CDI
WwyHTTay gatuurii 6acka katTbl nnacTuk 6enikke Tikenemn Kocy Kkonaay
kepceTinmenTiH 6enikTi Hemece CDI wyHTTay AaTyuriHiH cbiHyFa 6enim eTyi
MYMKiH. Terumo kongay kepcetineTiH CDI wyHTTay gatynri MeH kes3 KenreH
6acka kaTTbl NNacTuk 6enik apackliHAa WInriLL TYTiK Y3bIHAbIFbI 60MYybIH
yCblHaAbI.



EckepTtne: CDI wyHTTay AaTyurid WyHTTay/Ta3apTy XerniciHe ToNTbIpy
Hemece aviHanbin eTy Ke3iHAae, KOHTYpAa CYMbIKTbIK GonFaH Kkesae kes KenreH
yakpITTa opHanacTbipyfa 6onagbl. CyMbIKTLIKTbIH XOFanybiH 6ongbipmay
YLLIH KipicTipy anablHAa AaTYUKTIK XKOFapbl XKafblHAaFbl CYMbIKTbIK afbIHbIH
TOKTaTy KEpek.

EckepTne: gatumk eki 6afFbITThiK 60nbin Tabbinagbl. KaH on apkeinbl ke3
KenreH GafrbITTa afbin KeTe anagbl.

EckepTne: erep ci3 CDI wyHTTay AaTyuriH CbiHama any XorblHa
OopHanacTbipcaHbI3, A9pi kabbingay kesiHae kaH napameTpnepi AepekTepiHin,
y3iniccis y3inyiH 6onabipmay yLUiH OHbl YN NOPThIHbIH KIPIC XafblHa KOVbIHbI3.
EckepTne: ynkeH kek nioap kaknarbl 6ap CDI wyHTTay gaTymriHiH ywbl f03p
KOHYCbIHbIH, KOCKbILLbl 6onbin Tabbinagbl. Cyari/lallbipaTKbILL XXUHaFbIHA
GekiTinreH CDI wyHTTay gatunriHii COHbl NM03P KaHIONA KOCKbILLblI 6onbIn
Tabbinagbl.

CDI wyHTTay gartyurid WwyHTTay/Ta3apTy XericiHe opHaTy YLUiH MblHa
Kagamaapabl OpbIHAAHbI3:

1.

Crepunbai TexHukaHbl nanganaxbin, CDI wyHTTay AaTyuriHiH, XXofFapfbl
KaknarblH (aK) anbin TacTan, «WwyHTTay/Ta3apTy» xeniciHiH 6ip ywbiH CDI
LIYHTTay OaTYWriHiH, XKOFapFbl XafFbliHa GeKiTiHi3. YNKeH, KoK TyCTi, XenaeTkiw
N3P TOMbIFbIMEH TaPThINFAHbIHA KO3 XETKI3iHi3.

[aTuynKTiH TOMEHTri XaFblHaH OaTYMK Cy3riciH/WaLlblpaTKbILL XXUHAFbIH
anbiHbI3. LyHTTay/TasapTy TyTiri KOHTYPbIHBIH EKiHLLI YLIbIH AaTYMKKE
OeKiTiHi3.

EckepTy: KOHTYpfa KOocyfa AalblH 6onmManbIHLLA, AAaTYUK
cys3riciH/wawbipaTKbIwW XUHafbiH CDI wyHTTay AaTymriHeH
wbiFapmaHbi3. CDI wyHTTay AaTyvriHaeri MMKpoaaT4YMKTep binFan
6onybl kepek. BipHelwwe MMHyTTaH actam 6enme ayacbiHaa yctay
[AaTUYUKTI 3aKbiMAAaybl MYMKIH.

2-cypeTt: KoHTyp iwiHe opHaTy
LLyHTTay/TasapTy Cbi3blfbiH TONTLIPbIHBI3 XXoHE KYWAIPIHi3, xeniae xaHe CDI
LWYHTTay AaTyuriHae KkenipLliktepaiH 6ap-xofbiH TeKcepiHi3. Aya kenipLuikrepi
CDI wyHTTay gatyuri Tik Kynae 6onca, oaaH oHaw TasanaHagbl. CDI wyHTTay
JaTuyUriHEH anblHFaH Y3iK-y3iK KenipLUiKTep OHbIH, y3aK Mep3iMAi AangiriHe acep
eTnenai. TonTbIpbIFaH xenie arbin KeTy 6ap-KofblH TEKCEPIHi3; kaHaaw aa Gip
aFbIn KeTy aHbIKTanca, aTt4ukTi nanganaHbaHbIs.
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Eckepry:

e Isolyte-S, Normosol-R Hemece Plasmalyte-A cuskTbl auerar
moHAapbl 6ap TonTbIpy epiTiHAinepi PCO2 gaTtyuriHe 3akbimM
KenTipyi MyMKiH. Erep AaT4mukTi KOHTYpFa opHaTKkaHHaH keniH pH
apHachbl 7,00-neH TeMeH KepceTKiwTi kepcetce, CO2 oK TasapTty
rasbiH NnamaanaHbin 6acTankbl epiTiHAIHI KaWTa anHanabIpy Kepek
Hemece pH maHiH 7,00-AeH XoFapbl KOTEPY YLUiH XeTKiniKTi
o6ydepai kocy kepek. KypambiHaa pH 7,00-aeH TomMeH aueTtat 6ap
TONTbIPY epiTiHAinepiHe GipHelwe MUHYTTaH y3ak acep ety PCO2
YNKeH Aanci3pikTi TyAbIpYbl MYMKIH.

e llyHTtTay/TasapTy xeniciH TonTbipmac 6ypbIH, 6apnbIK N3P
KYJNbl KOCbINbIMAAPbIHbIH KATThl TapThIIFaHbIHA KO3 XeTKi3iHi3.
Kayinci3 emec Kocbinbimaap afbin KeTyiHe aKenyi MyMKiH.

e CDIl wyHTTay paTyuKTepiHae aya KenipLluikTepiHiH 6onybl
HaTMXenepre acep etyi MyMmkiH. CDI wyHTTay aTyvMriHeH anbiHFaH
Y3iK-y3iK KenipLuikTep OHbIH y3aK Mep3iMai gangiriHe acep eTnenai.

4. CDI kaH napameTpriepiH 6akbinay xyneci eHai naganaHyra AanbiH.

OPERATE (PK¥MbIC) pexumiH TaHgaFaHHaH KeniH MOHUTOP KaH

napameTpiHiH MoHAepiH xabapnan 6actangbl.

LlLyHTTay AaTuMriH opHaTy

KacaHgb! kaH artHanblm 6apbicbiHAa WyHTTay AaTynriH opHaTy: Terumo
acaHgpl KaH aiHanbIM KesiHae LWyHTTay AaTyuriH aybICTbipMayAbl YCbiHaAbI.
CDI wyHTtTay gat4mk(tep)i Hemece CDI MOHMTOPLI iCTEH LWbIKKaH >arganaa, icTi
apeTTeri 3epTxaHanblk KaH rasbiH Tangay apkbiibl askray Kepek.

[ yTMnnsauuga

MarpanaHFaHHaH keniH eHIM MeH opamMAbl aypyXaHarnblK, aKiMLUinik
XoHe/Hemece XeprinikTi, WTaTTblK, heaepaniblk xxaHe xanblkaparnblk 3aHaap
MEH epexernepre ConKec yTunmaaumsanaHpls.

[ CAKTAY

Temnepatypa: 0-35°C (32-95°F)

| TEXHUKANBIK CUNATTAP

TonTbipy aykbiMbl: 1,2 Mn

©OHim GoMbIHLWA WaFbiMaap

KypbinfFbiFa KaTbICTbl OPbIH aliFaH Ke3 KenreH ayblp okuFa Typarnbl Terumo
KOMMaHWsICbIHA JXoHe naiaanaHyLbl XkeHe/HeMece MauueHT opHarnackaH
KaTbICYLLIbl MEMJIEKETTIH Ky3blpeTTi opraHbiHa xabapnay Kepek.

blkTMan XxafbIMCbI3 XXaHama aceprnep

MpoueaypaHbiH Kewiryi, AeHEHIH XafbIMCbI3 peakUMsICbl, MHEKLUS, reMonuns,
ambonusi, kaH XorFanTy, ManiMaenreH cunaTramanapabl kaHaraTTaHablpy
kabineTciaairi.
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LATVISKI

| Simbolu skaidrojums

Terumo Cardiovascular Systems (TCVS) CDI Sunta sensora etiketés, mark&juma
vai displeja var but redzami talak noraditie simboli. Sie simboli atbilst starptautiski
saskanotajiem standartiem.

partiju vai sériju.

Simbols Nosaukums Apraksts Avots
Skatiet lietoSanas Norada, ka lietotajam ir 1ISO 15223-1-5.4.3
pamacibu vai jaizlasa lietoSanas
elektronisko instrukcija.
lietoSanas pamacibu.
Partijas kods Norada razotaja partijas | ISO 15223-1-5.1.5
LOT kodu, lai varétu identificét

Rx Only

Tikai ar arsta recepti

Uzmanibu! (ASV)
Federalie tiesTbu akti
nosaka, ka STs ierices
drikst pardot tikai arsts
vai péc licencéta arsta
ordingjuma.

21 CFR 801.109

LietoSanas termins

Norada datumu, péc kura
medicinas ierici nedrikst
izmantot.

ISO 156223-1-5.1.4

RazoS$anas datums

Norada medicinas ierices
razo$anas datumu.

ISO 15223-1-5.1.3

Kataloga numurs

Norada razotaja kataloga
numuru, lai varétu
identificét medicinas
ierici.

ISO 15223-1-5.1.6

STERILE

Sterilizéts,
izmantojot starojumu

Norada, ka medicinas
ierice ir sterilizéta,
izmantojot starojumu.

1ISO 156223-1-5.2.4

Apirogéna

Norada, ka medicinas
ierice ir apirogéna.

ISO 15223-1-5.6.3

Skidrumu cel$

Norada uz Skidrumu cela
esamibu.

1ISO 156223-1-5.6.2

ELHX! ERELE

Razotajs Norada medicinas ierices | ISO 15223-1-5.1.1
razotaju, ka noteikts
ES direktiva 90/385/EEK,
93/42/EEK un 98/79/EK.

Pilnvarotais Norada pilnvaroto ISO 15223-1-5.1.2

parstavis Eiropas
Kopiena

parstavi Eiropas
Kopiena.
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Simbols

Nosaukums

Apraksts

Avots

Nesterilizét atkartoti

Norada, ka medicinas
ierici nedrikst sterilizét
atkartoti.

1ISO 156223-1-5.2.6

Nelietot, ja
iepakojums ir bojats,
un skattt lietoSanas
pamacibu

Norada, ka medicinas
ierici nedrikst lietot, ja
iepakojums ir bojats vai
atverts, un ka lietotajam
papildu informacija
jaskata lietoSanas
pamaciba.

ISO 15223-1-5.2.8

Trausls, rikoties
uzmanigi

Norada, ka medicinas
ierice var tikt salauzta vai
sabojata, ja ar to
nerikojas uzmanigi.

1ISO 15223-1-5.3.1

N
<
N

Glabat sausuma

Norada, ka medicinas
ierice ir jasarga no
mitruma.

ISO 15223-1-5.3.4

Nelietot atkartoti

Norada, ka attieciga
medicinas ierice ir
paredzéta tikai
vienreizé&jai lietoSanai.

1ISO 156223-1-5.4.2

Viena sterila
barjeras sistema

Norada, ka pastav viena
sterila barjeras sistema.

1ISO 11607-1
E pielikums
ISO 15223-1-5.2.11

Medicinas ierice

Norada, ka attieciga
ierice ir medicinas ierice.

ISO 15223-1-5.7.7

gE O |*

noteiktaja temperatiras
diapazona ierice var droSi
darboties.

Unikals ierices Norada datu neséju, kas |ISO 15223-1-
identifikators satur unikala ierices 5.7.10.
identifikatora informaciju.
>~ | Saturs Norada ieri¢u skaitu Nav
iepakojuma.
Importétajs Norada juridisko ISO 15223-1-5.1.8
personu, kas importé
medicinas ierici
attiecigaja valsti.
Temperatiras Norada temperatiras ISO 15223-1-5.3.7
ierobezojums robezvértibas, kuru
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Simbols Nosaukums Apraksts Avots

Satur dzivnieku Norada, ka attieciga 1ISO 15223-1-5.4.8
izcelsmes biologisku | medicinas ierice satur

materialu dzivnieku izcelsmes
biologiskos audus, $tnas

vai no tiem iegutus
materialus.

Satur medicinisku Norada medicinas ierici, |ISO 15223-1-5.4.7
vielu kas satur medicinisku
vielu vai kura ir ieklauta

mediciniska viela

[ IZSTRADAJUMA APRAKSTS

CDI™ Sunta sensors satur K+, PO2, PCO2 un pH fluorescences mikrosensorus,
ka arT termistora kontakta vietu temperatiras mérisanai.

CDI Sunta sensors satur clkas izcelsmes heparinu. Apstrade ar heparinu
nodrosina heparinizétu virsmu, kas dro$a pret izskalo$anos. Apstradei ar
heparinu tiek izmantots process, kura heparins tiek kovalenti piesaistits §1s
ierices virsmam, kas nonak saskaré ar asinim. Apstrade ar heparinu uzlabo
nebiologisko materialu tromborezistenci. Ar heparinu apstradatam virsmam ir
pieradita stabilitate asins klatbatne.

/ Filtra/izkliedétaja mezgls

Mikrosensori

Liels augséjais
ventilacijas vacins

1. attéls. CDI Sunta sensors ar heparina parklajumu, modelis CDI510H

[ PAREDZETAIS LIETOJUMS/MERKIS

Vienreizlietojamais CDI Sunta sensors ar heparina parklajumu ir paredzéts
lietoSanai kopa ar CDI parraudzibas sisttmam kardiopulmonalas SuntéSanas
proceduru laika, kad nepiecieSama nepartraukta gazu, pH limena un kalija
Tpatsvara asinis uzraudziba [1dz pat 6 stundu ilguma.
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[ PAREDZETAIS LIETOTAJS

Ir paredzams, ka CDI Sunta sensoru lieto veselibas apriipes specialisti, kas ir
apmactti, ka veikt vai ka palidzet veikt kardiopulmonalas maksligas asinsrites
procediras (pieméram, sertificéts kliniskais perfuzionists).

[ PACIENTU MERKA GRUPAS

Pacienti, kuriem tiek veiktas kardiopulmonalas maksligas asinsrites procediras,
kas atbilst minimalajam ieteicamajam ierices plismas prasibam 35 ml/min.

[ KLINISKIE IEGUVUMI

Nepartraukta gazes parametru asinis novéro$ana lauj nepartraukti novérot
pacientu, lai atbalstitu perfuzionista IEmumu pienem8anu kardiopulmonalas
maksligas asinsrites procediras laika, un var netiesi uzlabot pacienta rezultatus.

[ INDIKACIJAS LIETOSANAI

CDI Sunta sensors ir indicéts lietoSanai kardiopulmonalas SuntéSanas
proceduras, lai nodroSinatu nepartrauktu gazu, pH limena un kalija Tpatsvara
asints parraudzisanu.

[ KONTRINDIKACIJAS

CDI510H nav paredzéts lietoSanai situacijas, kad ekstrakorporalaja kontdra
nenotiek asins plisma. Lai nodroSinatu optimalu Sunta sensora mérijumu
veiktspéju, ir ieteicams nodro$inat asins plismas atrumu vismaz 35 ml/min.
Minimalas asins plismas atjaunoSana caur Sunta ITniju péc partraukuma atjaunos
optimalu sistémas darbibu.

[ UZ APMACIBU ATIECINAMAS PRASIBAS

Paredzétie Sis ierices lietotdji ir veselibas apripes specialisti, kas patstavigi
darbojas arsta vadiba. CDI asins parametru parraudzibas sistémas operatora
rokasgramata ir ieklautas pilnigas instrukcijas attieciba uz Sunta sensoru
montazu un lietoSanu ar CDI asins parametru parraudzibas sistému. Pirms
sisttmas montazas un lietoSanas ir jaizlasa visa 1 rokasgramata. Lai
noorganizétu papildu apmacibu, sazinieties ar vietéjo Terumo Cardiovascular
Systems parstavi vai zvaniet pa talruni 1-800-521-2818 un jautajiet par CDI asins
parametru parraudzibas apmacibam.

BRIDINAJUMI

e CDI sunta sensori ir sterilas, ar heparinu parklatas, netoksiskas,
apirogénas, vienreizlietojamas ierices, kas paredzétas izmantosanai
Iidz 6 stundam ilgas kardiopulmonalas SuntéSanas procediras.
LietoSana ilgak par 6 stundam var izraisit asins parametru
neprecizitates un/vai ietekmét ierices funkcionalo integritati.

e CDI Sunta sensors ir apstradats ar heparinu, un to nedrikst lietot
pacientiem, kas ir jutigi pret heparinu. lerices, kuru virsmas
apstradatas ar heparinu, var izraisit nevélamu reakciju.
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CDI Sunta sensori jaglaba temperatiira no 0 °C lidz 35 °C. CDI Sunta
sensora sasalSana vai glabasana temperatiira, kas ir arpus noradita
diapazona, var izraisit neprecizu darbibu. Pirms komplekta ieklauto
Sunta sensoru lietoSanas parbaudiet sasalSanas indikatoru uz
karbas/iepakojuma. Ja skaidra indikatora spuldzite ir kluvusi violeta, ir
notikusi paklau$ana sasalSanas temperatiram, un Sunta sensorus
nedrikst izmantot.

Siierice ir sterilizéta, izmantojot gamma starojumu, un ir paredzéta
tikai vienreizéjai lietoSanai. Neizmantot atkartoti. Nesterilizét atkartoti.
Neapstradat atkartoti. Atkartota apstrade var negativi ietekmét St
izstradajuma sterilitati, biologisko saderibu un funkcionalo integritati.
levadot intravaskularas krasvielas un jaunus farmakologiskos lidzekl|us,
vai ari, ja pastav dishemoglobinu klatbitne vai paaugstinats bilirubina
limenis, ir nepiecieSama neatkariga aréja asins gazu un asins kimiska
sastava analize, lai precizi noteiktu visus méramos parametrus, kas
nepiecieSami ar terapiju saistito Iemumu pienemsanai, jo Sie faktori var
izraisit paradito vértibu neprecizitates. CDI asins parametru
parraudzibas sistémas operatora rokasgramata ir sniegta plasaka
informacija par vielam, par kuram zinams, ka tas traucée sistémas
darbibu, un ietekmétajam véertibam, ka ari papildu noradijumi.
Maksligas asinsrites laika uzturiet atbilstoSu antikoagulacijas limeni,
uzraugot aktivéto recésanas laiku (Activated Clotting Time — ACT) vai
izmantojot citus atbilstoSus mérijumus. Ar heparinu apstradatas
ierices lietoSana neaizstaj nepiecieSamo antikoagulacijas limeni.
Pirms terapijas uzsakSanas parbaudiet paradito véertibu
precizitati,izmantojot cita avota (t.i., laboratorijas vai aprapes iestades
asins gazu analizatora) nodrosinatas mérijjumu vértibas.

CDI Sunta sensoram ir nepiecieSams pliismas atrums vismaz 35 ml/min.
Plismas, kuru atrums ir mazaks neka minimalais, var izraisit lenaku
reakcijas laiku. Lai uzturétu minimalo asins pliismas atrumu caur
sensoru, uzturiet kopéjo asins plismas atrumu Sunta apvada linija virs
1,5 I/min 1/2 collu caurulitém, 0,6 I/min 3/8 collu caurulitém un 0,2 I/min
1/4 collu caurulitém. Atjaunojot asins plismas caur CDI Sunta sensoru
atrumu virs minimala, tiks atjaunota sistémas veiktspéja.

levietojot Sunta sensoru (un Sunta apvada liniju, ja ta tiek izmantota)
ekstrakorporalaja kontiira, izmantojiet aseptisku metodi, lai nodrosinatu
virsmu, kas nonak saskaré ar asinim, sterilitates uzturesanu.

Attieciba uz visiem Sunta apvada linijas lietojumiem Izmantojot Sunta
apvadu arterialaja kontira pusé, izmantojiet arterialo filtru distali Sunta
apvada linijai. Tas nodros$ina aizsardzibu pret gaisa iekliSanu asinsrité.
Sunta sensora paklausana uzpildes Skidumiem un/vai asinim ar pH
Iimeni, kas zemaks par 7,0 vai lielaks par 7,8 pH vienibam, vai natrija
Ipatsvaru, kas mazaks neka 120 vai parsniedz 160 mEq/l, var izraistt
kalija Tpatsvara mérijjumu traucéjumus.

Ja Sunta sensora un kalija sensora 2 punktu tonometrisko gazes
kalibrésana netiek veikta, tas var kavét sistémas precizitates robezu
sasniegSanu.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI

e (ASV) Federalie tiesibu akti nosaka, ka 3Ts ierices drikst pardot tikai arsts vai
péc licencéta arsta ordingjuma.

¢ Nelietojiet CDI Sunta sensoru, ja ir beidzies iepakojuma mark&juma
noradttais deriguma termins. Lietojot to péc T termina beigam, ta darbiba
var bat nepreciza.

¢ Neizmantojiet CDI Sunta sensoru, ja ir bojats pléves maisins, kura tas ir
iepakots. Ja ir bojats pléves maisin$, sensora darbiba var nebut preciza.

e Neatveriet maisinu I1dz pat $unta sensora lieto$anas saksanai. Sunta
sensora paklauSana telpa eso3a gaisa iedarbibai ilgak par 24 stundam var
izraisTt neprecizu kalibréSanu.

e Ja netiek ievérota lietoSanas pamaciba, parraudzibas sistéma var uzradrt
neprecizas vertibas. Rezultatu precizitate ir atkariga no talak noraditajiem
faktoriem.

e LietoSanas pamacibas izlasi8ana un izpraSana

Pareiza sistémas iestatiS8ana un kalibréSana
e Visu pieejamo sistémas funkciju izmanto$ana
e Periodiska salidzinadSana ar laboratorijas references paraugu
e AtbilstoSas asins plismas uzturéSana
Ja paradita vértiba ir nozimigi atSkiriga no gaidamas vértibas, kas
prognozéta atbilstoSi klTniskajai situacijai, pirms terapijas sak8anas
parbaudiet paraditas vértibas precizitati, izmantojot neatkarigus lidzek|us.

e CDI Sunta sensora kalibréSanas Skidruma sastava ir Germall Il. lespéjams
Germall Il blakusprodukts ir formaldehids. Formaldehida iedarbiba var
izraistt nevélamas reakcijas pacientiem ar jutibu pret formaldehtdu.

o Sunta sensoru nedrikst pievienot neuzpilditam kontdram. ligsto$a darbiba
,Sausa rezZima” var sabojat Sunta sensorus.

| DARBIBAS METODE

Sunta sensora novietojums

Ir nepiecieSami Sadi elementi: uzstadamais Sunta sensors un piekluve apvada
kontaram.

Piezime: CDI Sunta sensors ir piemérots gan arterialam, gan venozam
lietojumam.

Bridinajums! Péc kalibréSanas un pirms lietoSanas neiznemiet Sunta
sensoru no kabela galvinas un nenomainiet to. Nonem$ana un nomaina var
ietekmét sistemas mérijjumu precizitati.

Uzmanibu!

e Jaievero piesardziba, lai BPM kabelu galvinas nenokristu uz cietas virsmas vai
citadi netiktu paklautas spécigam triecienam. Ja kabela galvina ir uzstadits un
kalibréts Sunta sensors, janomaina Sunta sensors un jaatkarto kalibréSana.

e CDI Sunta sensors janovieto distali attieciba pret izlaiSanas Iinijas
vienvirziena varstu, lai izvairitos no iespéjamas gaisa atpakalplismas.
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Terumo iesaka nesavienot CDI Sunta sensoru tiesi ar citu cietu plastmasas
detalu, pieméram, kolektoru, bez papildu atbalsta Sunta sensoram.
Neatbalstttu CDI Sunta sensoru savienojot tiesi ar citu cietu plastmasas
detalu, neatbalstita detala un CDI Sunta sensors tiek paklauti saliSanas
riskam. Terumo iesaka starp atbalstito CDI Sunta sensoru un jebkadu citu
cietu plastmasas dalu novietot lokanu caurultti.

Piezime: CDI Sunta sensoru var novietot Sunta/izlaiSanas Iinija jebkura laika,
kad notiek iepildiSana vai maksligas asinsrites nodrosinasana, ja vien
kontdra ir Skidrums. Lai nepielautu Skidruma zaudéSanu, pirms ievietoSanas
japartrauc Skidruma plisma pirms sensora.

Piezime: sensors ir divvirzienu. Asinis caur to var plUst abos virzienos.
Piezime: ja CDI Sunta sensoru ievietojat paraugu nemsanas Iinija, novietojiet

to parauga nems8anas porta ieplides pusé, lai izvairitos no asins parametru
datu partraukumiem zalu ievadiSanas laika.

Piezime: CDI Sunta sensora gals ar lielo zilo Luera tipa vacinu ir
ievietojamais Luera tipa savienotajs. CDI Sunta sensora gals, kas savienots
ar filtra/izkliedétaja mezglu, ir aptveroSais Luera tipa savienotjjs.

Lai CDI Sunta sensoru uzstaditu SuntéSanas/izlaiSanas Inija, izpildiet talak
noraditas darbibas.

1.

Izmantojot sterilu metodi, nonemiet augséjo Luera tipa vacinu (balto) no CDI
Sunta sensora un pievienojiet vienu Suntal/izlaiSanas ITnijas galu CDI Sunta
sensora augSdalai. NodroS$iniet, lai lielais zilais aug$éjais ventilacijas Luera
tipa vacin$ batu pilntba pievilkts.

Nonemiet sensora filtra/izkliedétaja mezglu no sensora apaksas. Otru
Suntal/izlaiSanas caurulites kontira galu pievienojiet pie sensora.

Bridinajums! Nenonemiet sensora filtra/izkliedétaja mezglu no CDI
Sunta sensora, kameér neesat sagatavojies to pievienot pie kontira. CDI
Sunta sensora mikrosensori jauztur mitri. Telpas gaisa iedarbiba, kas
ilgaka par dazam minatém, var bojat sensoru.

2. attéels. Uzstadisana kontiara

Uzpildiet un atgaisojiet Sunta/izlaiSanas ITniju, un parbaudiet, vai linija un CDI
Sunta sensora nav burbulu. Gaisa burbuli var vieglak izklat no CDI Sunta
sensora, ja tas atrodas vertikala stavokli. Neregularu burbulu gadijuma péc
to izvadiSanas no CDI Sunta sensora ta precizitate ilgtermina netiek
ietekméta. Parbaudiet uzpildtto ITniju, vai nav konstatéjamas nopludes; ja
tiek konstatétas noplides, neizmantojiet sensoru.
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Bridinajums!

e Acetata jonus saturosi uzpildes Skidumi, pieméram, Isolyte-S,
Normosol-R vai Plasmalyte-A, var izraisit PCO2 sensora bojajumus.
Ja péc sensora ievietosanas kontiira pH kanala radijumi ir mazaki
neka 7,00, tad veiciet uzpildes Skiduma recirkulaciju, izmantojot
izpasSanas gazi, kas nesatur CO2, vai pievienojiet pietiekamu
daudzumu buferskiduma, lai palielinatu uzpildes $kiduma pH
vertibu virs 7,00. Acetatu saturoSu uzpildes Skidumu, kuru pH
limenis ir zemaks neka 7,00, iedarbiba ilgak par dazam minatém var
izraisit ievérojamu PCO2 neprecizitati.

e Pirms Suntal/izpiasanas linijas uzpildiSanas nodrosSiniet, lai visi
Luera tipa savienojumi bitu drosi pievilkti. Ja savienojumi nav
drosi, var rasties noplide.

e Gaisa burbulu klatbitne CDI Sunta sensoros var ietekmét
rezultatus. Neregularu burbulu gadijuma péc to izvadiSanas no CDI
Sunta sensora ta precizitate ilgtermina netiek ietekmeéta.

4. CDI asins parametru uzraudzibas sistéma tagad ir gatava lietoSanai. Péc
rezZima OPERATE (Darbiba) izvéléSanas parraudzibas ierice saks noradit
asins parametru vértibas.

Sunta sensora nomaina

Sunta sensora nomaina kardiopulmonalas Suntésanas laika: Terumo neiesaka
veikt Sunta sensora nomainu kardiopulmonalas Sunté8anas laika. Gadijuma, ja
CDI Sunta sensors(-i) vai CDI parraudzibas ierice nedarbojas, proceddra
japabeidz, izmantojot parasto laboratorisko asins gazu analizi.

IZNICINASANA

Pé&c lietoSanas izstradajumu un iepakojumu likvidéjiet saskana ar slimnicas,
administrativajiem un/vai viet&jiem, valsts, federalajiem un starptautiskajiem
likumiem un tiesibu aktiem.

| GLABASANA

Temperatira: 0-35 °C (32-95 °F)

[ SPECIFIKACIJAS

Uzpildes tilpums: 1,2 ml

Sudzibas par izstradajumu

Par visiem nopietnajiem starpgadijumiem, kas notiku$i saistiba ar $o ierici, jazino
uznémumam Terumo un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas
izstradajuma lietotajs un/vai pacients.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas

Procediras aizkave, nevélamas kermena reakcijas, infekcija, hemolize, embolija,
asins zudums, nespéja sasniegt pieteikto veiktspgju.
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LIETUVIY KALBA

| Simboliy Zodynélis

»rerumo® kardiovaskuliniy sistemy (angl. Terumo Cardiovascular Systems,
TCVS) CDI Sunto jutiklio etiketése, Zenkluose ar ekranuose gali bati nurodyti
toliau aprasyti simboliai. Sie simboliai atitinka tarptautiniu mastu suderintus

standartus.
Simbolis |Pavadinimas |Aprasymas Saltinis
Skaityti Nurodo batinybe naudotojui |I1SO 15223-1-5.4.3
naudojimo perskaityti naudojimo
instrukcijg arba | instrukcijg
elektronine
naudojimo
instrukcija.
Partijos Tai gamintojo partijos ISO 15223-1-5.1.5
LOT numeris numeris, leidziantis
identifikuoti partija
Tik pagal Démesio. Pagal JAV 21 CFR 801.109
receptg federalinius jstatymus Sig
priemone leidziama parduoti
Rx Only tik gydytojui arba kitam
licencijg turin€iam medicinos
specialistui arba jo
nurodymu.
Tinkamumo Tai data, po kurios ISO 15223-1-5.1.4

naudoti data

medicinos prietaisas neturi
bati naudojamas

Svitinant

LJ
=]
Pagaminimo Tai data, kada medicinos ISO 15223-1-5.1.3
data prietaisas buvo pagamintas
Katalogo Tai gamintojo katalogo ISO 15223-1-5.1.6
numeris numeris, leidZiantis
identifikuoti medicinos
prietaisg
Sterilizuota Nurodoma, kad medicinos ISO 15223-1-5.2.4
STEHILE Svitinant priemoné sterilizuota

Nepirogeninis

Nurodoma, kad medicinos
priemoné nepirogeniska

ISO 15223-1-5.6.3

Skyscio
tekéjimo kelias

Nurodo, kad yra skyscio
tekéjimo kelias

ISO 15223-1-5.6.2

E L=l i

Gamintojas

Nurodo medicinos prietaiso
gamintoja, kaip apibrézta
ES direktyvose 90/385/EEB,
93/42/EEB ir 98/79/EB

ISO 15223-1-5.1.1
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Simbolis

Pavadinimas

Aprasymas

Saltinis

|galiotasis
atstovas
Europos
Bendrijoje

Nurodo jgaliotajj atstovg
Europos Bendrijoje

ISO 15223-1-5.1.2

Nesterilizuoti

Nurodoma, kad medicinos

ISO 15223-1-5.2.6

papildoma informacijg

| Ec |ReP]
pakartotinai priemonés negalima
sterilizuoti pakartotinai
Nenaudoti, Nurodoma, kad medicinos ISO 15223-1-5.2.8
jei pakuoté priemonés negalima naudoti,
sugadinta, jeigu pakuoté pazeista arba
ir skaityti atidaryta, o naudotojas turi
naudojimo skaityti naudojimo
instrukcija. instrukcijoje pateikiamg

Ha

Trapus, elgtis
atsargiai

Nurodo, kad medicinos
prietaisas gali bati
sulauzytas arba sugadintas,
jei su juo nebus elgiamasi
atsargiai

ISO 15223-1-5.3.1

'Sy

Laikyti sausoje
vietoje

Nurodo medicinos prietaisa,
kurj reikia saugoti nuo
dréegmés

ISO 15223-1-5.3.4

priemoniy skai€iy

Nenaudoti Nurodoma, kad medicinos ISO 15223-1-5.4.2
® pakartotinai priemoné skirta naudoti tik
vieng kartg
Vieno sterilaus | Nurodo vieno sterilaus ISO 11607-1
O barjero sistema | barjero sistemg E priedas
ISO 15223-1-
5.2.11
Medicinos Nurodoma, kad priemonée ISO 15223-1-5.7.7
priemoné yra medicinos priemoné
Unikalusis Nurodo laikmeng, kurioje ISO 15223-1-
-m priemonés pateikiama informacija apie |5.7.10
identifikatorius | unikalyjj priemonés
identifikatoriy
gz~ | Turinys Nurodo pakuotéje esanciy Netaikoma
&

Importuotojas

Nurodomas medicinos
priemone j vietg
importuojancio juridinio
asmens pavadinimas

ISO 156223-1-5.1.8

| @

Temperatdros
apribojimas

Nurodomos medicinos
priemonei saugios
temperatiros ribos

ISO 156223-1-5.3.7
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Simbolis |Pavadinimas |Aprasymas Saltinis

Sudétyje yra Nurodoma, kad medicinos ISO 15223-1-5.4.8
gyvininés priemonéje yra gyvininés

kilmes kilmes biologinio audiniy,
biologiniy Igsteliy arba jy dariniy
medziagy
Sudétyje yra Nurodoma, kad medicinos ISO 15223-1-5.4.7
vaistinés priemonéje yra vaistinés
medziagos medziagos

| GAMINIO APRASAS

Sunto jutiklyje CDI™ yra K+, PO2, PCO2 ir pH fluorescenciniy mikrojutikliy bei
termistoriaus kontaktas temperattrai matuoti.

CDI sunto jutiklyje yra kiauliy heparino. Apdorojus heparinu sudaromas
nei$plaunamas heparinizuotas pavirsius. Tai daroma atliekant procesa, kurio metu
heparinas kovalentiSkai prijungiamas prie Sios priemonés pavirsiy, besilie€ianciy
su krauju. Apdorojus heparinu pagerinamas nebiologiniy medziagy atsparumas
trombams. Jrodyta, kad heparinu apdoroti pavirSiai yra stabilGs esant kraujo.

filtro ir purkstuko blokas

/ ) /I
, gk / . Mikrojutikliai

Virsutiné didelé isSleidziamoji
Luerio jungtis

ISleidziamasis dangtelis

1 pav. Heparinu apdorotas CDI Sunto jutiklis, modelis CDI510H
| NUMATYTAS NAUDOJIMAS / PASKIRTIS

Heparinu apdorotas vienkartinis CDI Sunto jutiklis skirtas naudoti su CDI
stebéjimo sistemomis atliekant dirbtinés kraujotakos procedirg, kai reikia iki
6 valandy nuolat stebéti kraujo dujas, pH ir kal.

[ NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

CDI Sunto jutiklj gali naudoti sveikatos priezitros specialistai, iSmokyti atlikti
dirbtinés kraujo apytakos procediras arba asistuoti jy metu (t. y. sertifikuoti
perfuziologai).
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TIKSLINES PACIENTY GRUPES

Pacientai, kuriems atliekamos dirbtinés kraujo apytakos procediros, atitinkantys
maziausig rekomenduojamg prietaiso srauto reikalavimg: 35 mL/min.

[ KLINIKINE NAUDA

Nuolatinis kraujo dujy parametry stebéjimas leidzia nuolat stebéti pacientg ir
padéti perfuziologui priimti sprendimus CPB proceddros metu, o tai netiesiogiai
gali pagerinti pacienty gydymo rezultatus.

[ NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Heparinu apdorotas CDI Sunto jutiklis skirtas naudoti atliekant dirbtinés
kraujotakos procediras ir leidzia nenutrikstamai stebéti kraujo dujas, pH ir kal].

| KONTRAINDIKACIJOS

CDI510H neskirtas naudoti nesant kraujo srauto per ekstrakorporinj konttirg. Kad
Sunto jutiklis geriausiai matuoty, rekomenduojamas 35 ml/min maziausiasis
kraujo srautas. Jeigu po pertrikio vel atkuriamas maziausiasis kraujo srautas per
Sunto linijg, sistema vél pradés optimaliai veikti.

| REIKALAVIMAI MOKYMUI

Si priemoné skirta naudoti medicinos specialistui, kuris nepriklausomai dirba
vadovaujant gydytojui. ISsamds Sunto jutikliy surinkimo ir naudojimo su CDI kraujo
parametry stebéjimo sistema nurodymai pateikiami CDI kraujo parametry stebéjimo
sistemos operatoriaus instrukcijoje. Prie§ méginant surinkti ir naudoti sistemg reikia
perskaityti visg Sig instrukcijg. Norédami suplanuoti papildomg mokyma, kreipkités

j vietinj ,Terumo Cardiovascular Systems" atstovg arba paskambinkite tel.
1-800-521-2818 ir pasiteiraukite dél CDI kraujo stebéjimo mokymuy.

ISPEJIMAI

e CDI sunto jutikliai yra sterilios, heparinu padengtos, netoksiskos,
nepirogeniskos, vienkartinés priemonés, skirtos iki 6 valandy naudoti
atliekant dirbtinés kraujotakos procediiras. Naudojant ilgiau kaip
6 valandas gali biti netiksliai matuojami kraujo parametrai ir (arba)
pablogéti priemonés funkcinis vientisumas.

e  CDI Sunto jutiklis apdorotas heparinu, todél neturi bati naudojamas
heparinui jautriems pacientams. Priemonés su heparinu padengtais
pavirSiais gali sukelti nepageidaujama reakcija.

e CDI sunto jutiklj laikykite 0-35 °C (32-94 °F) temperatiiroje. CDI Sunto
jutiklj uzsaldzius arba laikant temperatiiroje, esancioje uz nurodyto
intervalo ribuy, jis gali netiksliai veikti. Prie§ naudodami pateiktus Sunto
jutiklius patikrinkite ant dézés / dézutés esantj uzSalimo indikatoriy. Jei
skaidri indikatoriaus lemputé tapo violetiné, vadinasi, ji buvo veikiama
Sal€io temperaturos ir Sunto jutikliy naudoti negalima.
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Si priemoné sterilizuota gama spinduliais ir skirta naudoti tik viena
karta. Nenaudokite pakartotinai. Nesterilizuokite pakartotinai.
Neapdorokite pakartotinai. Apdorojant pakartotinai gali biiti pazeistas
Sio prietaiso sterilumas, biologinis suderinamumas ir funkcinis
vientisumas.

Jeigu suleidziama intravaskuliniy dazy, naudojamos neseniai sukurtos
farmakologinés medziagos, yra dishemoglobiny arba padidéjes
bilirubino kiekis, rodoma verté gali bati netiksli, todél, siekiant tiksliai
nustatyti visus matuojamus parametrus, kuriais vadovaujantis
priimami gydymo sprendimai, reikia atlikti nepriklausoma iSorine
kraujo dujy ir kraujo chemine analize. ISsamesnés zinomy sistemos
veiklai trukdanc¢iy medziagy specifikacijos, paveikiamos vertés ir
papildomi nurodymai pateikiami CDI kraujo parametry stebéjimo
sistemos operatoriaus instrukcijoje.

Ekstrakorporinés kraujotakos laikotarpiu palaikykite reikiama
antikoagulianty koncentracija ir stebékite aktyvinto kreséjimo laika
(ACT) ar kitg tinkamg matuojama verte. Heparinu apdorotos priemonés
naudojimas nepakeicia tinkamos antikoagulianty koncentracijos.

PrieS pradédami gydyma, rodomy ver¢€iy tiksluma patikrinkite
naudodami kitg Saltinj (pavyzdziui, laboratoriniu arba prieziiros vietoje
naudojamu kraujo dujy analizatoriumi).

CDI Sunto jutikliui reikia maziausiai 35 ml/min srauto. Jeigu srautas
mazesnis uz Sig verte, gali pailgéti atsako trukmé. Kad palaikytuméte
maziausiag reikiama kraujo srautg per jutiklj, palaikykite tokj bendrajj
kraujo srautg Sunto apvados zarneléje: 1/2 col. zarnelés — didesnj kaip
1,5 I/min, 3/8 col. zarnelés — didesnj kaip 0,6 I/min, 1/4 col. zarnelés —
didesnj kaip 0,2 I/min. Jeigu vél atkuriamas maziausiasis kraujo
srautas per CDI Sunto jutiklj, sistema vél pradés tinkamai veikti.

Kad su krauju besilie€iantys pavirsiai likty steriliis, dédami Sunto jutiklj
(ir Sunto apvados zarnele, jeigu naudojama) j ekstrakorporinj kontiirg
taikykite aseptinius metodus.

Bet kokiu biidu naudojama Sunto apvados zarnelé: kai Sunto apvados
zarnelé naudojama kontiiro arterinio kraujo puséje, naudokite Sunto
apvados zarnelés atzvilgiu distalinj arterinio kraujo filtra. Siuo badu

j kraujotaka negali patekti oro.

Jeigu Sunto jutiklj veikia pildymo tirpalai ir (arba) kraujas, kurio pH
mazesné kaip 7,0 arba didesné kaip 7,8 pH vienety, arba iSmatuotas
natrio kiekis mazesnis kaip 120 arba didesnis kaip 160 mEq/l, gali bati
sunkiau tiksliai iSmatuoti kalio kiekj.

Neatlikus jutiklio ir kalio jutiklio 2 tasky tonometriniy dujy kalibravimo,
sistema gali nepasiekti tikslumo riby.

[ ATSARGUMO PRIEMONES

Pagal JAV federalinius jstatymus Sig priemone leidziama parduoti tik
gydytojui arba kitam licencijg turin€iam medicinos specialistui arba jo
nurodymu.

CDI Sunto jutiklio nenaudokite pasibaigus pakuotés etiketéje nurodytam
galiojimo laikui. Naudojant po Sios datos gali bati gaunami netikslds rezultatai.
Jeigu folijos maiselis, j kurj supakuotas CDI Sunto jutiklis, pazeistas, jutiklio
nenaudokite. Dél pazeisto folijos maiSelio priemoné gali netiksliai veikii.

145



Maiselj atidarykite tik prieS naudodami jutiklj. Jeigu Sunto jutiklj ilgiau kaip
24 valandas veikia kambario oras, kalibravimas gali bati netikslus.
Nesilaikant naudojimo instrukcijos, stebéjimo sistemoje gali bati rodomos
netikslios vertés. Rezultaty tikslumas priklauso nuo Siy veiksniy:
naudojimo instrukcijos perskaitymo ir supratimo;

tinkamos sistemos sgrankos ir kalibravimo;

visy galimy sistemos funkcijy naudojimo;

periodisko palyginimo su etaloniniu laboratorijos meginiu;

e tinkamo kraujo srauto palaikymo.

Jeigu rodoma verté labai skiriasi nuo pagal kliniking situacijg numatomos
vertes, prie§ pradédami gydyma patikrinkite tikslumg nepriklausomomis
priemonémis.

CDI Suto jutiklio kalibravimo skystyje yra ,Germall 11“. Galimas ,,Germall II*
Salutinis produktas gali bati formaldehidas. Formaldehidui jautris pacientai
dél jo poveikio gali patirti nepageidaujamy reakcijy.

Sunto jutiklio nejunkite prie nepripildyto kontdro. Dél ilgalaikio ,sauso®
poveikio Sunto jutikliai gali bati sugadinti.

[ NAUDOJIMO METODAS

Sunto jutiklio jdéjimas

Reikia Siy priemoniy: jrengiamo (-y) Sunto jutiklio (-iy) ir prieigos prie apvados
kontaro.

Pastaba. CDI Sunto jutiklis gali bati naudojamas su arteriniu arba veniniu krauju.

Ispéjimas. Sukalibrave ir prie$ naudodami nenuimkite Sunto jutiklio nuo
laido galvutés ir i$ naujo neuzdékite. Nuémus ir vél uzdéjus gali pablogéti
sistemos matavimo tikslumas.

Démesio.
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Privalu saugoti BPM laido galvutes, kad jos neblty numestos ant kieto
paviriaus ir nepatirty kitokio stipraus smagio. Jeigu ant laido galvutés buvo
uzdétas ir sukalibruotas Sunto jutiklis, reikia jj pakeisti ir sukalibruoti i$ naujo.

Siekiant apsisaugoti nuo galimo atbulinio oro srauto, CDI Sunto jutiklis turi
bati jdedamas distaliau valymo linijos vienkryp€io voztuvo.

»Terumo“ rekomenduoja CDI Sunto jutiklio neprijungti tiesiai prie kito
standaus plastikinio elemento, pavyzdZiui, kolektoriaus, jeigu Sunto jutiklis
néra papildomai prilaikomas. Jeigu neprilaikomas CDI Sunto jutiklis
prijungiamas tiesiai prie kito standaus plastikinio elemento, neprilaikomas
elementas arba CDI Sunto jutiklis gali tapti neatsparus 1Gziui. ,Terumo*
rekomenduoja tarp prilaikomo CDI Sunto jutiklio ir bet kokios kitos standzZios
plastikinés dalies naudoti lanks€ios Zarnelés atkarpa.

Pastaba. CDI Sunto jutiklj galima j Sunto / valymo linijg jdéti bet kuriuo
pildymo arba apvados proceso metu, jeigu tik kontdre yra skyscio. Kad
nebity skyscio nuostoliy, prie$ jdédami turite sustabdyti skyscio srautg
auksciau jutiklio.

Pastaba. Jutiklis yra dvikryptis. Per jj kraujas gali tekéti bet kuria kryptimi.



Pastaba. Jeigu CDI Sunto jutiklj jdedate | méginiy émimo linija, jdékite
meéginiy émimo jungties jleidimo puséje, kad leidziant vaistus laikinai
nenutrikty kraujo parametry duomeny srautas.

Pastaba. CDI Sunto jutiklio gale su dideliu mélynu Luerio jungties dangteliu
yra kaistiné Luerio jungtis. Prie filtro ir purk&tuko bloko prijungtame CDI
Sunto jutiklio gale yra lizdiné Luerio jungtis.

Kad jdétuméte CDI Sunto jutiklj j Sunto / valymo linija, atlikite toliau aprasomus
veiksmus.

1.

Taikydami sterilius metodus nuo CDI Sunto jutiklio nuimkite virSutinj Luerio
jungties dangtelj (balta) ir prijunkite vieng Sunto / valymo zarnelés galg prie
CDI Sunto jutiklio virSaus. PasirGpinkite, kad didelis mélynas virSutinis
iSleidZziamosios Luerio jungties dangtelis baty visiSkai priverztas.

Nuo jutiklio apacios nuimkite jutiklio filtro ir purk$tuko bloka. Prie jutiklio
prijunkite kitg Sunto / valymo kontdro zarnele.

Ispéjimas. Jutiklio filtro ir purkStuko bloka nuo CDI Sunto jutiklio
nuimkite tik tada, kai busite pasiruose prijungti prie kontiro. CDI Sunto
jutiklio mikrojutikliai turi bati laikomi drégni. ligiau nei keletag minuciy
veikiamas kambario oro jutiklis gali bati sugadintas.

2 pav. Jrengimas kontiire

Pripildykite Sunto / valymo linijg ir i§ jos paSalinkite burbuliukus, stebédami

linijg ir CDI Sunto jutiklius, ar néra burbuliuky. Oro burbuliukus lengviau

pasalinti i$ statmeno CDI Sunto jutiklio. IS CDI Sunto paSalinus burbuliukus,

protarpiais susidarantys burbuliukai neturi jtakos jo ilgalaikiam tikslumui.

ApZiarékite pripildytg linijg, ar néra nuotékio; pastebéje bet kokj nuotékj

jutiklio nenaudokite.

Ispéjimas.

¢ Pildymo tirpalai, turintys acetato jony, pavyzdziui, ,Isolyte-S*,
»Normosol-R* arba ,,Plasmalyte-A“ gali sugadinti PCO2 jutiklj.
Jeigu jdéjus jutiklj j kontirg pH kanalo rodmuo mazesnis kaip 7,00,
reikia arba recirkuliuoti pildymo tirpalg naudojant dujas be CO2,
arba pridéti pakankamai buferio, kad pildymo tirpalo pH tapty
didesné kaip 7,00. Jeigu jutiklis ilgiau kaip keletg minuciy
veikiamas pildymo tirpalo, kurio sudétyje yra acetato ir kurio pH
mazesné kaip 7,00, PCO2 gali biiti matuojamas labai netiksliai.

e  Pries pripildydami Sunto / valymo linijg pasirapinkite, kad visos
fiksuojamosios Luerio jungtys bty gerai priverztos.
Per nepakankamai priverztas jungtis gali tekéti skystis.
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e CDI sunto jutikliuose esantys oro burbuliukai gali turéti jtakos
rezultatams. IS CDI Sunto pasalinus burbuliukus, protarpiais
susidarantys burbuliukai neturi jtakos jo ilgalaikiam tikslumui.

4. Dabar CDI kraujo parametry stebéjimo sistema paruos$ta naudoti. Pasirinkus
rezimg OPERATE (Veikimas) monitorius pradeda pranesti kraujo parametry
vertes.

Sunto jutiklio keitimas

Sunto jutiklio keitimas atliekant dirbtine kraujotaka: , Terumo® nerekomenduoja
Sunto jutiklio keisti atliekant dirbtine kraujotakg. Jeigu CDI Sunto jutiklis (-iai) arba
CDI monitorius sugesty, procedirg reikia baigti atliekant reguliarig laboratorine
kraujo dujy analize.

[ SALINIMAS

Panaudoje prietaisg ir jo pakuote iSmeskite laikydamiesi ligoninés,
administraciniy ir (arba) vietos, valstijos, federaliniy ir tarptautiniy teisés akty ir
taisykliy reikalavimy.

[ LAIKYMAS

Temperatdra: nuo 0 °C iki 35 °C (nuo 32 °F iki 95 °F).

| SPECIFIKACIJOS

Pripildymo tdris: 1,2 ml.

Nusiskundimai dél gaminio

Apie bet kokj su priemone susijusj rimtg incidentg turi bati praneSama , Terumo® ir
tos valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges /
jsiktres, kompetentingai institucijai.

Galimas nepageidaujamas Salutinis poveikis

Proceddros delsa, nepageidaujama kino reakcija, infekcija, hemolizé, embolija,
kraujo netekimas, negaléjimas jvykdyti veiksmingumo reikalavimy.
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MALTI

| Glossarju tas-simboli

Is-simboli li gejjin jistghu jidhru fit-tikkettar, fil-markatura, jew fl-iskrin tas-Sensur
tax-Shunt tas-CDI tas-Sistemi Kardjovaskulari Terumo (TCVS). Dawn is-simboli
huma fkonformita mal-istandards armonizzati internazzjonalment.

Simbolu

Titlu

Deskrizzjoni

Sors

Ikkonsulta
l-istruzzjonijiet
ghall-uzu jew

Jindika I-htiega li |-utent
jikkonsulta l-istruzzjonijiet
ghall-uzu

ISO 15223-1-5.4.3

I-ordni ta’ tabib jew
prattikant licenzjat iehor.

Uﬂ ikkonsulta
l-istruzzjonijiet
elettronici
ghall-uzu.
Kodici tal-lott Jindika I-kodici tal-lott ISO 15223-1-5.1.5
LOT tal-manifattur sabiex il-lott
ikunu jista’ jigi identifikat
Ricetta biss Attenzjoni: II-ligi federali 21 CFR 801.109
(I-Istati Uniti tal-Amerka)
tillimita dan I-apparat
RX Only ghall-bejgh minn jew fuq

Uza — sad-data

Jindika d-data li warajha
ma ghandux jintuza
l-apparat mediku

ISO 156223-1-5.1.4

Data
tal-manifattura

Jindika d-data meta gie
mmanifatturat I-apparat
mediku

ISO 156223-1-5.1.3

Numru
tal-katalgu

Jindika n-numru
tal-katalgu tal-manifattur
sabiex |-apparat mediku
jkun jista’ jigi identifikat

ISO 15223-1-5.1.6

STERILE| R

Sterilizzat bl-uzu
tal-irradjazzjoni

Jindika apparat mediku li
jkun gie sterilizzat bl-uzu
tal-irradjazzjoni

ISO 15223-1-5.2.4

Mhux pirogeniku

Jindika apparat mediku li
mhuwiex pirogeniku

ISO 156223-1-5.6.3

E HXI BNl

Moghdija Jindika I-prezenza ta’ ISO 15223-1-5.6.2
tal-fluwidu moghdija tal-fluwidu
Manifattur Jindika I-manifattur ISO 15223-1-5.1.1

tal-apparat mediku, kif
definit fid-Direttivi tal-UE
90/385/KEE, 93/42/KEE, u
98/79/KE
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ghal informazzjoni
addizzjonali

Simbolu Titlu Deskrizzjoni Sors
Rapprezentant Jindika r-rapprezentant ISO 15223-1-5.1.2
awtorizzat awtorizzat fil-Komunita

m fil-Komunita Ewropea
Ewropea
Tisterilizzax Jindika apparat mediku li |1SO 15223-1-5.2.6
@ mill-gdid ma ghandux jigi sterilizzat
mill-gdid
Tuzax jekk Jindika apparat mediku li  |1SO 15223-1-5.2.8
il-pakkett tkun ma ghandux jintuza jekk
saritlu I-hsara u  |il-pakkett tkun saritlu
kkonsulta hsara jew ikun infetah u i
l-istruzzjonijiet I-utent ghandu jikkonsulta
ghall-uzu I-istruzzjonijiet ghall-uzu

Hal

Fragli, ittratta
b’attenzjoni

Jindika apparat mediku li
jista’ jinkiser jew issirlu
I-hsara jekk ma jigix
ittrattat b’attenzjoni

ISO 15223-1-5.3.1

Apparat mediku

Jindika li I-apparat huwa
apparat mediku

ISO 15223-1-5.7.7

Identifikatur uniku
tal-apparat

Jindika trasportatur li fih
informazzjoni dwar
I-identifikatur uniku
tal-apparat

ISO 156223-1-5.7.10

L Zomm xott Jindika apparat mediku li |1SO 15223-1-5.3.4
? jentieg i jigi protett
mill-umdita
Tuzax mill-gdid | Jindika apparat mediku li |1SO 15223-1-5.4.2
® huwa mahsub ghal uzu ta’
darba biss
Sistema ta’ Jindika sistema ta’ ISO
O barriera sterili barriera sterili wahda 11607-1- Anness E
wahda ISO 15223-1-5.2.11

Kontenut

Jindika n-numru ta’
apparati fl-imballagg

Mhux applikabbli

Importatur

Jindika I-entita li timporta
l-apparat mediku
fil-lokalita

ISO 15223-1-5.1.8

=~ |

Limitu
tat-temperatura

Jindika I-limiti
tat-temperatura li l-apparat
mediku jista’ jigi espost
ghalihom b’mod sikur

ISO 156223-1-5.3.7
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Simbolu Titlu Deskrizzjoni Sors

Fih materjal Jindika apparat mediku li  |1SO 15223-1-5.4.8
bijologiku li jkun fih tessut, celloli

jorigina bijologici, jew id-derivattivi
mill-annimali taghhom, li gejjin

mill-annimali

Fih sustanza Jindika apparat mediku li |1SO 15223-1-5.4.7
medika fih jew li jinkorpora
sustanza medika

| DESKRIZZJONI TAL-PRODOTT

Is-Sensur tax-Shunt tas-CDI™ fih il-K+, PO2, PCO2, u |I-mikrosensuri fluworexxenti
tal-pH, kif ukoll is-sit ta’ kuntatt tat-termistur ghall-kejl tat-temperatura.

Is-Sensur tax-Shunt tas-CDI fih |-eparina derivata mill-hniezer. lt-trattament
bl-eparina jipprovdi wi¢¢ eparinizzat li ma jitnixxiex. Jigi applikat permezz ta’ pro¢ess
li jorbot b’mod kovalenti I-eparina mal-u¢uh li jigu fkuntatt mad-demm ta’ dan
l-apparat. It-trattament bl-eparina jtejjeb it-tromborezistenza tal-materjali mhux
bijologici. L-u¢uh bi trattament bl-eparina wrew stabbilta fil-prezenza tad-demm.

/ Muntatur tal-Filtru/Sparger

Ry
/g?‘ L Mikrosensuri

Luer tal-lvventjar Kbir ta’ Fuq

Tapp tal-Fetha

lllustrazzjoni 1: Is-Sensur tax-Shunt tas-CDI
bi trattament bl-eparina, Mudell CDI510H

| L-UZU / L-ISKOP INTENZJONAT

Is-Sensur tax-Shunt tas-CDI li jintrema bi trattament bl-eparina huwa mahsub
ghall-uzu mas-Sistemi ta' Monitoragg tas-CDI matul pro¢eduri ta' bypass
kardjopulmonari meta jkun mixtieq monitoragg kontinwu tal-gass fid-demm,
tal-pH u tal-potassju sa 6 sighat.

[ UTENT LI GHALIH HUWA INTENZJONAT

Is-Sensur tax-Shunt tas-CDI huwa mahsub biex jintuza minn Professjonisti
tal-Kura tas-Sahha mharrga biex iwettqu jew biex jassistu fi proceduri ta' bypass
kardjopulmonari (ez. Perfusionist Kliniku Cc¢ertifikat).
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| GRUPPI TA' PAZJENTI FIL-MIRA

Pazjenti li jkunu ghaddejjin minn proceduri ta' bypass kardjopulmonari li
jissodisfaw ir-rekwizit minimu rakkomandat tal-fluss tal-apparat ta' 35 ml/min.

| BENEFICCJI KLINICI

Monitoragg kontinwu in-line tal-parametri tal-gass tad-demm jippermetti
monitoragg kontinwu tal-pazjent biex jigu appoggati decizjonijiet mill-perfusionist
matul il-pro¢edura CPB u jista' jtejjeb indirettament I-eziti tal-pazjent.

| INDIKAZZJONIJIET GHALL-UZU

Is-Sensur tax-Shunt tas-CDI huwa indikat ghall-uzu fi proceduri ta’ bypass
kardjopulmonari biex jipprovdi monitoragg kontinwu tal-gass fid-demm, tal-pH
u tal-potassiju.

| KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Is-CDI510H mhuwiex mahsub ghall-uzu f'sitwazzjonijiet li fihom ma jkun hemm
l-ebda fluss tad-demm mic¢-¢irkwit ekstrakorporali. Huwa rakkomandat fluss
minimu tad-demm ta’ 35 ml/min ghall-ahjar prestazzjoni tal-kejl tas-sensur
tax-shunt. Ir-restawr tal-fluss minimu tad-demm mil-linja tax-shunt wara
interruzzjoni se jerga’ jgib I-ahjar prestazzjoni tas-sistema.

[ REKWIZITI TA’ TAHRIG

Dan l-apparat huwa mahsub biex jintuza minn professjonist mediku li jahdem
b’mod indipendenti taht id-direzzjoni ta’ tabib. lI-Manwal tal-Operatur tas-Sistema
ta’ Monitoragg tal-Parametri tad-Demm tas-CDlI fih struzzjonijiet kompluti
ghall-immuntar u |-uzu tas-Sensuri tax-Shunt bis-Sistema ta’ Monitoragg
tal-Parametri tad-Demm tas-CDI. Dan ghandu jingara kollu gabel ma tipprova
timmonta u tuza s-sistema. Biex torganizza tahrig addizzjonali, jekk joghgbok
ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tieghek tas-Sistemi Kardjovaskulari Terumo jew
¢empel fuq 1-800-521-2818 u stagsi dwar it-Tahrig tal-Monitoragg tad-Demm
tas-CDI.

TWISSIJIET

e Is-Sensuri tax-Shunt tas-CDI huma apparati sterili, miksija bl-eparina,
mhux tossi¢i, mhux pirogenici, li jintuzaw darba, u ghall-uzu fi
proceduri ta’ bypass kardjopulmonari sa 6 sighat. L-uzu ghal aktar
minn 6 sighat jista’ jirrizulta f'nuqqas ta’ precizjoni tal-parametri
tad-demm uljew jaffettwa l-integrita funzjonali tal-apparat.

e Is-Sensur tax-Shunt tas-CDI huwa ttrattat bl-eparina u ma ghandux
jintuza ma’ pazjenti sensittivi ghall-eparina. L-apparati b’uc¢uh ittrattati
bl-eparina jistghu jikkawzaw reazzjoni avversa.

e Ahzen is-Sensuri tax-Shunt tas-CDI f'temperatura bejn 0°C (32°F)

u 35°C (94°F). L-iffrizar tas-Sensur tax-Shunt tas-CDI, jew il-hzin
ftemperaturi barra mill-medda ddikjarata, jista’ jirrizulta fi prestazzjoni
mhux preciza. I¢¢ekkja l-indikatur tal-iffrizar fuq il-kaxxa/kartuna gabel
ma tuza s-Sensuri tax-Shunt li hemm fiha. Jekk il-bozza tal-indikatur
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trasparenti ssir vjola, ikun sehh esponiment ghal temperaturi tal-iffrizar
u ma ghandhomx jintuzaw Shunt Sensors.

Dan l-apparat jigi sterilizzat bl-uzu ta’ irradjazzjoni gamma u huwa
intenzjonat ghal uzu ta’ darba biss. Tuzax mill-gdid. Tisterilizzax
mill-gdid. Tipproc¢essax mill-gdid. L-ipproc¢essar mill-gdid jista’
jikkomprometti l-isterilita, il-bijokompatibbilta u l-integrita funzjonali
tal-apparat.

Meta jigu amministrati I-kuluranti intravaskulari u agenti farmakologici
godda, jew meta jkun hemm prezenti disemoglobini jew livelli gholjin
ta’ bilirubina, tkun mehtieda analizi esterna indipendenti tal-gass
fid-demm u tal-kimika tad-demm biex jigu ddeterminati b’mod preciz
il-parametri mkejla kollha mehtiega biex jiggwidaw id-decizjonijiet
terapewtici, peress li dawn jistghu potenzjalment jikkawzaw inezattezzi
fil-valur muri. Irreferi ghall-Manwal tal-Operatur ghas-Sistema ta’
Monitoragg tal-Parametri tad-Demm tas-CDI ghal specifikazzjoni
ulterjuri ta’ agenti maghrufa li jinterferixxu mas-sistema, il-valuri
affettwati u l-istruzzjonijiet addizzjonali.

Zomm livelli adegwati ta’ antikoagulazzjoni matul i¢-éirkolazzjoni
ekstrakorporali permezz ta’ monitoragg tal-hin ta’ koagulazzjoni attivat
(ACT) jew kejl xieraq iehor. L-uzu ta’ apparat ittrattat bl-eparina ma
jissostitwixxix livelli adegwati ta’ antikoagulazzjoni.

Ivverifika I-precizjoni tal-valuri murija ma’ sors iehor (jigifieri
analizzatur tal-gass fid-demm fil-laboratorju jew fil-punt tal-kura) qabel
ma tibda t-trattament.

Is-Sensur tax-Shunt tas-CDI jehtieg minimu ta’ 35 ml/min. lI-flussi taht
il-minimu jistghu jirrizultaw f'hin ta rispons aktar bil-mod. Biex jinzamm
il-fluss minimu tad-demm mis-sensur, zomm il-fluss totali tad-demm

fil linja tal-bypass tax-shunt ’il fuq minn 1.5 L/min ghal tubu ta’

1/2 pulzier, 0.6 L/min ghal tubu ta’ 3/8 pulzieri, u 0.2 L/min ghal tubu ta’
1/4 pulzier. Ir-restawr tal-fluss tad-demm ’il fuq mill-minimu permezz
tas-Sensur tax-Shunt tas-CDI se jgib lura I-prestazzjoni tas-sistema.
Uza teknika asettika meta ddahhal ix-shunt tas-sensur (u I-linja
tal-bypass tax-shunt jekk tintuza) fic-cirkwit ekstrakorporali biex
tizgura li l-ucuh li jigu fkuntatt tad-demm jibqghu sterili.
Ghall-applikazzjonijiet kollha tal-linja tal-bypass tax-shunt: Uza filtru
arterjali distali ghal-linja tal-bypass tax-shunt meta tuza I-linja
tal-bypass tax-shunt fuq in-naha arterjali tac-Cirkwit. Dan jipprotegi
kontra l-introduzzjoni tal-arja fi¢-Cirkolazzjoni tad-demm.
L-esponiment tas-sensur tax-shunt ghal soluzzjonijiet tal-bidu u/jew
demm b’pH ta’ ingas minn 7.0 jew akbar minn 7.8 unitajiet tal-pH jew
kejl tas-sodju ta’ inqas minn 120 jew akbar minn 160 mEq/L jista’
jinterferixxi fil-kejl preciz tal-potassju.

Jekk ma titwettaqx kalibrazzjoni tal-gass tonometrata ta’ 2 punti
tas-sensur tax-shunt u s-sensur tal-potassju, dan jista’ jinibixxi
lis-sistema milli tikseb limiti ta’ precizjoni.

PREKAWZJONWJIET

II-ligi federali (I-Istati Uniti tal-Amerka) tillimita dan I-apparat ghall-bejgh minn
jew fuq l-ordni ta’ tabib jew prattikant licenzjat iehor.
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Tuzax is-Sensur tax-Shunt tas-CDI wara d-data stampata fuq it-tikketta
tal-pakkett. L-uzu wara d-data jista’ jirrizulta fi prestazzjoni mhux preciza.
Tuzax Sensur tax-Shunt tas-CDI jekk il-borza tal-fojl li tkun giet imballata
tkun saritilha I-hsara. Borza tal-fojl bil-hsara tista’ tirrizulta fi prestazzjoni
mhux preciza.

Tiftahx il-borza gabel ma jintuza s-Sensur tax-Shunt. L-esponiment
tas-Sensur tax-Shunt ghall-arja tal-kamra ghal perjodi ta’ aktar minn

24 siegha jista’ jirrizulta fkalibrazzjoni mhux preciza.

Jekk l-istruzzjonijiet ghall-uzu ma jigux segwiti, dan ista’ jwassal biex
is-sistema ta’ monitoragg turi valuri mhux precizi. ll-precizjoni tar-rizultati
tiddependi minn dan li gej:

e ll-qari u |-fehim tal-istruzzjonijiet ghall-uzu

e L-arrangament u I-kalibrazzjoni xierqga tas-sistema

e  L-uzu tal-karatteristici kollha tas-sistema disponibbli

e [t-tgabbil perjodiku ma’ kampjun ta’ referenza tal-laboratorju

e |z-Zzamma ta’ fluss tad-demm adegwat

Meta valur muri jkun differenti b’'mod sinifikanti mill-aspettattivi abbazi
tas-sitwazzjoni klinika, ivverifika |-precizjoni tieghu b’mezzi indipendenti
gabel ma tibda t-trattament.

Is-Sensur tax-Shunt tas-CDI fih Germall Il fil-fluwidu tal-kalibrazzjoni. Prodott
sekondarju potenzjali ta’ German |l jista’ jkun il-Formaldeid. L-esponiment
jista’ jikkawza reazzjonijiet avversi fpazjenti b’sensittivita ghall-Formaldeid.
Tqgabbadx sensur tax-shunt ma’ ¢irkwit mhux ipprajmjat. Esponiment “xott”
fit-tul jista’ jaghmel hsara lis-sensuri tax-shunt.

| METODU TAT-THADDIM

Tqgeghid tas-Sensur tax-Shunt

Ghandek bzonn l-oggetti li gejjin: is-Sensur/i tax-Shunt li gieghed tinstalla

u l-ac¢ess ghac-cirkwit tal-bypass.

Nota: Is-Sensur tax-Shunt tas-CDl jista’ jintuza ghal applikazzjoni arterjali jew
venuza.

Twissija: Ladarba jigi kkalibrat, thehhix u tissostitwix is-sensur tax-shunt
mir-ras tal-kejbil gabel ma jintuza. It-tnehhija u s-sostituzzjoni jistghu
jaffettwaw il-precizjoni tal-kejl tas-sistema.

Attenzjoni:
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Ghandha tinghata attenzjoni biex I-irjus tal-kejbil tal-BPM ma jithallewx
jaqghu fug kwalunkwe wic¢ iebes jew inkella li jircievu xokk serju. Jekk ir-ras
tal-kejbil kellha sensur tax-shunt installat u kkalibrat, ghandek tissostitwixxi
s-sensur tax-shunt u tirrepeti I-kalibrazzjoni.

Is-Sensur tax-Shunt tas-CDI ghandu jitgieghed distali ghal valv fdirezzjoni
wahda tal-linja tat-tindif sabiex jigi evitat fluss lura possibbli tal-arja.

Terumo tirrakkomanda li ma tqabbadx is-Sensur tax-Shunt tas-CDI
direttament fuq bi¢¢a tal-plastik rigida ohra, bhal manifold, minghajr appogg
zejjed ghas-sensur tax-shunt. ll-konnessjoni tas-Sensur tax-Shunt tas-CDI
mhux appoggat direttament ma’ bi¢¢a tal-plastik rigida ohra tista’ twassal
biex il-bié¢a mhux appoggata jew is-Sensur tax-Shunt tas-CDI jkun
suxxettibbli ghall-ksur. Terumo tirrakkomanda li jkun hemm tul ta’ tubi



flessibbli bejn Sensur tax-Shunt tas-CDI appoggat u kwalunkwe parti rigida
ohra tal-plastik.

Nota: Is-Sensur tax-Shunt tas-CDl ista’ jitgieghed fil-linja tax-shunt/tat-tindif fi
kwalunkwe hin wagqt l-ipprajmjar jew il-bypass, sakemm ikun hemm fluwidu
fic-cirkwit. Ghandek twaqgaf il-fluss tal-fluwidu 'l fug mis-sensur gabel ma
ddahhlu biex tevita telf ta’ fluwidu.

Nota: Is-sensur huwa bidirezzjonali. Id-demm jista’ jghaddi minnu f'kull
direzzjoni.

Nota: Jekk tgieghed is-Sensur tax-Shunt tas-CDI flinja ta’ kampjunar,
gieghdu fuq in-naha tal-bokka tal-port tal-kampjun biex tigi evitata
interruzzjoni intermittenti tad-data tal-parametri tad-demm matul
l-amministrazzjoni tal-medikazzjoni.

Nota: lt-tarf tas-Sensur tax-Shunt tas-CDI li ghandu I-ghatu I-kbir il-blu
tal-luer huwa konnettur maskili tal-luer. It-tarf tas-Sensur tax-Shunt tas-CDI
mwahhal mal-muntatur tal-filtru/sparger huwa konnettur femminili tal-luer.

Segwi dawn il-passi biex tinstalla s-Sensur tax-Shunt tas-CDI flinja
tax-shunt/tat-tindif:

1.

Permezz ta’ teknika sterili, nehhi |I-ghatu ta’ fuq tal-luer (abjad) mis-Sensur
tax-Shunt tas-CDI u wahhal tarf wiehed tal-linja tax-shunt/tat-tindif mal-parti
ta’ fuq tas-Sensur tax-Shunt tas-CDI. Kun cert li I-luer tal-ivventjar il-kbir
il-blu ta’ fuq ikun issikkat kompletament.

Nehhi I-muntatur tal-filtru/tal-isparger tas-sensur mill-giegh tas-sensur.
Wahhal it-tarf I-iehor tac-cirkwit tat-tubi tax-shunt/tat-tindif mas-sensur.

Twissija: Tnehhix il-muntatur tal-filtru/tal-isparger tas-sensur
mis-Sensur tax-Shunt tas-CDI sakemm tkun lest biex tqabbdu
mac-cirkwit. ll-mikrosensuri fuq is-Sensur tax-Shunt tas-CDI ghandhom
jinzammu niedja. L-esponiment ghall-arja tal-kamra ghal aktar minn ftit
minuti jista’ jaghmel hsara lis-sensur.

lllustrazzjoni 2: Installazzjoni fi¢-Cirkwit
Ipprajmja u nehhi I-bZiezaq mil-linja tax-shunt/tat-tindif, filwaqt li tispezzjona
I-linja u s-Sensur tax-Shunt tas-CDI ghall-bziezaq. lI-bziezaq tal-arja jistghu
johorgu aktar facilment mis-Sensur tax-Shunt tas-CDI jekk ikun fpozizzjoni
wieqgfa. ll-bziezaq intermittenti, ladarba jitnehhew mis-Sensur tax-Shunt
tas-CDI, mhux se jaffettwaw il-precizjoni fit-tul tieghu. Ezamina I-linja
pprajmjata ghat-tnixxijiet; tuzax is-sensur jekk jinstabu xi tnixxijiet.
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Twissija:

e Soluzzjonijiet tal-bidu li filhom joni tal-acetat bhal Isolyte-S,
Normosol-R, jew Plasmayte-A jistghu jikkawzaw hsara lis-sensur
tal-PCO2. Jekk il-kanal tal-pH jagra inqas minn 7.00 wara li
s-sensur jitgieghed fi¢-Cirkwit, ghandek jew tirricirkola s-soluzzjoni
tal-bidu permezz ta’ gass sweep minghajr CO2 jew billi zzid
bizzejjed buffer biex tgholli I-pH tal-bidu ghal aktar minn 7.00.
L-esponiment ghal soluzzjonijiet tal-bidu li fihom l-acetat taht pH
ta’ 7.00 ghal aktar minn ftit minuti jista’ jikkawza nuqqas ta’
precizjoni sinifikanti tal-PCO2.

e Kun ¢ert li I-konnessjonijiet kollha tal-luer lock jigu ssikkati
b’mod sigur qabel ma tigi pprajmjata I-linja tax-shunt/tat-tindif.
ll-konnessjonijiet li ma jkunux siguri jistghu jirrizultaw fi tnixxija.

¢ ll-prezenza ta’ bziezaq tal-arja fis-Sensuri tax-Shunt tas-CDlI tista’
taffettwa r-rizultati. ll-bziezaq intermittenti, ladarba jitnehhew
mis-Sensur tax-Shunt tas-CDI, mhux se jaffettwaw il-precizjoni
fit-tul tieghu.
4. Is-Sistema tal-Monitoragg tal-Parametri tad-Demm tas-CDI issa hija lesta
ghall-uzu. Malli taghzel il-modalita OPERATE (THADDIM), il-monitor jibda
jirrapporta I-valuri tal-parametri tad-demm.

Sostituzzjoni tas-Sensur tax-Shunt

Sostituzzjoni tas-Sensur tax-Shunt wagt il-Bypass Kardjopulmonari:

Terumo ma jirrakkomandax is-sostituzzjoni tas-sensur tax-shunt waqt il-bypass
kardjopulmonari. Fil-kaz li s-Sensur/i tax-Shunt tas-CDI jew il-monitor tas-CDI
ma jahdmux, il-kaz ghandu jitlesta bl-uzu ta’ analizi ta’ rutina tal-gass fid-demm
tal-laboratorju.

[ RIMI

Wara l-uzu, armi I-prodott u I-imballagg fkonformita mal-ligijiet u r-regolamenti
tal-isptar, amministrattivi u/jew lokali, tal-istat, federali u internazzjonali.

[ HZIN

Temperatura: 0°C sa 35°C (32°F sa 95°F)

[ SPECIFIKAZZJONIJIET

Volum tal-ipprajmjar: 1.2 mL

limenti dwar il-Prodott

Kwalunkwe in¢ident serju li jkun sehh fir-rigward tal-apparat ghandu jigi
rrapportat lil Terumo u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih ikun stabbilit
l-utent u/jew il-pazjent.

Effetti Sekondarji Mhux Mixtieqa Potenzjali

Dewmien fil-pro¢edura, reazzjoni avversa tal-gisem, infezzjoni, emolizi,
embolizmu, telf ta' demm, nuqqas ta' sodisfazzjon tat-talbiet ghall-prestazzjoni.
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NORSK

[ Symbolliste

Falgende symboler kan vises i merkingen, merking eller visning av Terumo
kardiovaskuleere systemer (TCVS) CDI-shuntsensoren. Disse symbolene er
i overensstemmelse med de internasjonalt harmoniserte standardene.

medisinske enheten ble
produsert

Symbol Tittel Beskrivelse Kilde
Se Angir at brukeren ma ISO 15223-1-5.4.3
bruksanvisning radfere seg med
Uﬂ eller se bruksanvisningen
elektronisk
bruksanvisning.
Partikode Angir produsentens ISO 15223-1-5.1.5
LOT partikode slik at partiet eller
lotten kan identifiseres
Kun resept Forsiktig: Ifelge federal lov |21 CFR 801.109
(USA) skal enheten kun
selges av eller etter
Rx Only forskrivning fra lege eller
annet autorisert
helsepersonell.
Utlgpsdato Angir datoen da den ISO 15223-1-5.1.4
medisinske enheten ikke
lengre kan brukes
Produksjonsdato | Angir datoen da den ISO 15223-1-5.1.3

RN

Katalognummer

Angir produsentens
katalognummer slik at den
medisinske enheten kan
identifiseres

ISO 156223-1-5.1.6

Sterilisert med

STERILE| R | | bestraling

Angir en medisinsk enhet
som har blitt sterilisert med
bestraling

ISO 15223-1-5.2.4

Pyrogenfri

Angir en medisinsk enhet
som er pyrogenfri

ISO 15223-1-5.6.3

Veeskebane

Indikerer tilstedevaerelsen
av en vaeskebane

1ISO 156223-1-5.6.2

Produsent

E =i

Angir produsenten av den
medisinske enheten, som
definert i EU-direktivene
90/385/EQF, 93/42/EQDF og
98/79/EC

1ISO 15223-1-5.1.1
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Symbol

Tittel

Beskrivelse

Kilde

m
H

Autorisert
representant i EU

Angir den autoriserte
representanten i det
europeiske fellesskapet

1ISO 156223-1-5.1.2

Skal ikke
resteriliseres

Angir en medisinsk enhet
som ikke skal resteriliseres

ISO 15223-1-5.2.6

Ikke bruk hvis
emballasjen er
skadet, og se
bruksanvisningen

Angir en medisinsk enhet
som ikke skal brukes hvis
pakken er skadet eller
apnet og at brukeren ber se
bruksanvisningen for
ytterligere informasjon

ISO 15223-1-5.2.8

Kan ga i stykker,
handteres med
forsiktighet

Angir at en medisinsk enhet
kan gdelegges eller skades
hvis den ikke handteres
forsiktig

1ISO 15223-1-5.3.1

N
<

Skal holdes tarr

Angir en medisinsk enhet
som ma beskyttes mot
fuktighet

ISO 15223-1-5.3.4

Skal ikke
gjenbrukes

Angir en medisinsk enhet
som er ment utelukkende
for engangsbruk

ISO 15223-1-5.4.2

Enkelt sterilt
barrieresystem

Angir et enkelt sterilt
barrieresystem

1ISO 11607-1-
Vedlegg E
1ISO 15223-1-
5.2.11

Medisinsk enhet

Angir at enheten er en
medisinsk enhet

ISO 15223-1-5.7.7

g & O ||k

utstyret trygt kan
eksponeres for

Unikt utstyrsnavn | Angir en informasjonsbeerer | ISO 15223-1-
som inneholder informasjon | 5.7.10
om unik enhetsidentifikator
Innhold Angir antall enheter Ikke aktuelt
innenfor emballasjen
Importgr Angir enheten som ISO 15223-1-5.1.8
@ importerer den medisinske
enheten inn i lokalet
Tempera- Angir tempera-turgrensene |ISO 15223-1-5.3.7
/ﬂ/ turgrense som det medisinske
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Symbol Tittel Beskrivelse Kilde

Inneholder Angir et medisinsk utstyr ISO 15223-1-5.4.8

biologisk som inneholder biologisk
@ materiale av vev, celler eller deres

animalsk opphav |derivater, av animalsk

opprinnelse
Inneholder et Indikerer et medisinsk ISO 15223-1-5.4.7
medisinsk stoff utstyr som inneholder eller
innbefatter et medisinsk
stoff
| PRODUKTBESKRIVELSE

CDI™-shuntsensoren inneholder K+-, PO2-, PCO2- og pH-fluorescerende
mikrosensorer, samt termistorkontaktstedet for temperaturmaling.

CDI-shuntsensoren inneholder heparin fra svin. Heparinbehandlingen gir en
ikke-utvaskende heparinisert overflate. Den pafgres ved en prosess som
kovalent binder heparin til de blodkontaktende overflatene pa denne enheten.
Heparinbehandlingen forbedrer tromboresistensen til de ikke-biologiske
materialene. Overflater med heparinbehandling er pavist & veere stabile i
naerheten av blod.

/ Filter/sprederenhet

Figur 1: CDI-shuntsensoren med heparinbehandling, modell CDI510H

[ TILTENKT BRUK / FORMAL

CDI -shuntsensoren til engangsbruk med heparinbehandling er beregnet til bruk
med CDI-overvakingssystemene under kardiopulmonale bypass-prosedyrer nar
kontinuerlig overvaking av blodgass, pH og kalium er gnsket i opptil 6 timer.

[ TILTENKT BRUKER

CDI-shuntsensoren er beregnet til bruk av helsepersonell som er oppleert til &
utfgre eller hjelpe til med kardiopulmonale bypass-prosedyrer (f.eks. sertifisert
klinisk perfusjonist).
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| PASIENTER | MALGRUPPEN

Pasienter i kardiopulmonal bypass-prosedyrer som oppfyller det minste
gjennomstremningskravet for systemet, 35 ml/min.

| KLINISKE FORDELER

Kontinuerlig pa-linje-overvaking av blodgassparametere muliggjer kontinuerlig
pasientovervaking for a stgtte perfusjonistiske beslutninger under CPB-
prosedyren og kan indirekte forbedre pasientresultatene.

| BRUKSOMRADE

CDI-shuntsensoren er indikert for bruk i kardiopulmonale bypassprosedyrer for &
gi kontinuerlig overvaking av blodgass, pH og kalium.

| KONTRAINDIKASJONER

CDI510H er ikke ment for bruk i situasjoner hvor det ikke er blodstram gjennom
den ekstrakorporale krets. En minimum blodstrem pa 35 ml/min anbefales for at
shuntsensoren kan fungere optimalt. Gjenoppretting av minimumsblodstrgm
gjennom shuntlinjen etter et avbrudd vil gjenopprette optimal ytelse av systemet.

| TRENINGSKRAV

Denne enheten er ment & brukes av en medisinsk fagperson som arbeider
uavhengig under ledelse av en lege. Operatgrhandboken for CDI
Blodparameterovervakingssystem inneholder fullstendige instruksjoner for
montering og bruk av shuntsensorene med CDI Blodparameterovervakingssystem.
Den ma leses i sin helhet fgr du prgver 8 montere og bruke systemet. For &
arrangere ytterligere oppleering, tar du kontakt med din lokale Terumo
Cardiovascular Systems-representant eller ringer 1-800-521-2818 og spgr om
trening innen CDI-blodovervaking.

ADVARSLER

e CDI-shuntsensorene er sterile, heparinbelagte, ikke-giftige, ikke
pyrogene engangsenheter, for bruk i kardiopulmonal bypassprosedyrer
i opptil seks timer. Bruk utover 6 timer kan fare til ungyaktigheter
i blodparametrene og/eller pavirke enhetens funksjonelle integritet.

e CDI-shuntsensoren er heparinbehandlet og ber ikke brukes pa
heparinsensitive pasienter. Utstyr med heparinbehandlede overflater
kan forarsake en bivirkning.

e Oppbevar CDI-shuntsensorer mellom 0 °C (32 °F) og 35 °C (94 °F).
Frysing av CDI-shuntsensoren, eller lagring ved temperaturer
utenfor det angitte omradet, kan fore til ungyaktig ytelse. Sjekk
fryseindikatoren pa esken/kartongen fer du bruker de vedlagte
shuntsensorene. Hvis den klare indikatorlampen har blitt lilla,
indikerer det at eksponering for frysende temperaturer har
forekommet og shuntsensorer bor ikke brukes.
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¢ Denne enheten er sterilisert med gammastraling og ment kun for
engangsbruk. Skal ikke brukes gjenbrukes. Skal ikke resteriliseres.
Skal ikke reprosesseres. Hvis du prosesserer utstyret pa nytt, kan du
kompromittere steriliteten, biokompatibiliteten og
funksjonsintegriteten til utstyret.

¢ Ved administrering av intravaskulare fargestoffer og nye
farmakologiske midler, eller nar dyshemoglobiner eller forhgyede
bilirubinnivaer er til stede, kreves det uavhengig ekstern blodgass- og
blodkjemianalyse for ngyaktig a fastsla alle malte parametere som er
nedvendige for a veilede beslutninger om behandling, da de kan
forarsake ungyaktigheter i verdien som vises. Se brukerhandboken for
CDI blodparameter-overvakningssystem for ytterligere spesifikasjon av
agens med pavist interferens med systemet, bergrte verdier
og tilleggsinstruksjoner.

e Oppretthold tilstrekkelige nivaer av antikoagulering under ekstern
sirkulasjon ved a overvake aktivert koaguleringstid (ACT) eller annen
egnet maling. Bruk av en heparinbehandlet enhet erstatter ikke
tilstrekkelige antikoagulasjonsnivaer.

« Kontroller ngyaktigheten til de viste verdiene med en annen kilde
(dvs. laboratorium eller den pasientnaere blodgassanalysatoren) for du
starter behandlingen.

e CDI-shuntsensoren krever minimum 35 ml/min. Strammer under
minimumsverdien kan resultere i en langsommere tidsrespons. For a
opprettholde minimum blodstrom gjennom sensoren, hold den totale
blodstremmen i shuntbypasslangen over 1,5 I/min for 1/2 tomme
slanger, 0,6 I/min for 3/8 tomme slanger og 0,2 I/min for 1/4 tommers
ror. Gjenoppretting av blodstrem over minimumsverdien gjennom
CDI-shuntsensoren vil gjenopprette ytelsen til systemet.

e Bruk aseptisk teknikk nar du setter inn shuntsensoren
(og shuntbypasslangen hvis den brukes) i den ekstrakorporale kretsen
for a sikre at blodkontaktflatene forblir sterile.

e For alle bruksomrader for shuntbypasslange: Bruk et arterielt filter
distalt for shuntbypasslangen nar du bruker shuntbypasslangen pa
den arterielle siden av kretsen. Dette beskytter mot innforing av luft
i blodsirkulasjonen.

o Eksponering av shuntsensoren for primingslgsninger og/eller blod med
pH under 7,0 eller hgyere enn 7,8, eller natriummaling under 120 eller
storre enn 160 mEq/l, kan forstyrre noyaktig maling av kalium.

¢ Unnlatelse av utfere en topunkts tonometer-gasskalibrering av
shuntsensoren og kaliumsensoren kan hindre systemet i a oppna
noyaktighetsgrenser.

| FORHOLDSREGLER

o Ifelge faderal lov (USA) skal enheten kun selges av eller etter forskrivning
fra lege eller annet autorisert helsepersonell.

e Du ma ikke bruke CDI shuntsensoren etter datoen som er trykt pa
emballasjen. Bruk etter denne datoen kan resultere i ungyaktig ytelse.

e lkke bruk en CDI-shuntsensor hvis folieposen den er pakket i, har blitt
skadet. En skadet foliepose kan fgre til ungyaktig ytelse.
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e |kke apne posen far shuntsensoren skal brukes. Eksponering av
shuntsensoren for romluft i perioder pa mer enn 24 timer kan fore til
ungyaktig kalibrering.

e Unnlatelse av a fglge bruksanvisningen kan fare til at overvakingssystemet
viser ungyaktige verdier. Ngyaktigheten av resultatene avhenger av fglgende:
e Les og forsta bruksanvisningen
e Riktig oppsett og kalibrering av systemet
e Bruk av alle tilgjengelige systemfunksjoner
e Periodemessig sammenligning med en referanseprgve fra laboratorium

Opprettholde tilstrekkelig blodstrgm
Bekreft ngyaktigheten av resultatene med uavhengige midler for du starter
behandlingen nar en vist verdi er betydelig annerledes enn forventet basert
pa den kliniske situasjonen.

e CDlI-shuntsensoren inneholder Germall Il i kalibreringsvaesken. Et potensielt
biprodukt av Germall Il kan veere formaldehyd. Eksponering kan forarsake
bivirkninger hos pasienter som er sensitive overfor formaldehyd.

e |kke koble en shuntsensor til en uprimert krets. Langvarig «tarr»
eksponering kan skade shuntsensorene.

| BRUKSMETODE

Plassering av shuntsensor

Du trenger fglgende elementer: shuntsensoren(e) du installerer og tilgang til
bypasskretsen.

Merk: CDI-shuntsensor kan brukes pa enten arterier eller vener.

Advarsel: Nar den er kalibrert, ma du ikke fjerne og skifte ut shuntsensoren
fra kabelhodet for bruk. Fjerning og utskifting kan pavirke
malengyaktigheten til systemet.

Forsiktig:

e Det bar utvises forsiktighet for & forhindre at BPM-kabelhoder faller ned pa
en hard overflate eller pd annen mate far alvorlige stgt. Hvis kabelhodet har
fatt en shuntsensor installert og kalibrert, bar du skifte ut shuntsensoren og
gjenta kalibreringen.

e CDI-shuntsensoren bgr plasseres distalt i forhold til en enveisventil for
spyleslangen for & unnga mulig tilbakestremning av luft.

e  Terumo anbefaler at du ikke kobler CDI-shuntsensoren direkte til en annen
stiv plastdel, for eksempel en manifold, uten ekstra stgtte for shuntsensoren.
A koble den ikke-stattede CDI-shuntsensoren direkte til en annen stiv plastdel
kan gjgre den ikke-stgttede delen eller CDI-shuntsensoren utsatt for brudd.
Terumo anbefaler & ha en lengde med bayelig slange mellom en stattet
CDI-shuntsensor og enhver annen stiv plastdel.

Merk: CDI-shuntsensoren kan plasseres i shunten/spyleslangen nar som
helst under priming eller bypass, sa lenge det er vaeske i kretsen. Du ma
stoppe vaeskestremmen oppstrems for sensoren fgr innsetting for & unnga
tap av vaeske.

Merk: Sensoren er en toveissensor. Blod kan stramme gjennom den i begge
retninger.
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Merk: Hvis du plasserer CDI-shuntsensoren i en prgvetakingsslange, ma du
plassere den pa innlgpssiden av prgveporten for & unngé periodiske
avbrudd av blodparameterdata nar medisin administreres.

Merk: Enden av CDI-shuntsensoren som har den store bla luerhetten, er en
hannluerkobling. Enden av CDI-shuntsensoren som er festet til
filteret/sprederenheten, er en hunnluerkobling.

Folg disse trinnene for & installere CDI-shuntsensoren i en shunt-/spyleslange:

1.

Fjern den gvre luerhetten (hvit) fra CDI-shuntsensoren og fest den ene
enden av «shunt/spyle»-slange til toppen av CDI-shuntsensoren. Sgrg for at
den store bla ventilasjonslueren gverst er helt strammet.

Fjern sensorfilteret/sprederenheten fra bunnen av sensoren. Fest den andre
enden av shunten/skulleslangekretsen til sensoren.

Advarsel: Ikke fjern sensorfilteret/sprederenheten fra CDI-
shuntsensoren for du er klar til & koble den til kretsen. Mikrosensorene
pa CDI-shuntsensoren ma holdes fuktige. Eksponering for romluft i mer
enn noen fa minutter kan skade sensoren.

Figur 2: Installasjon i kretsen

Prime og fjern bobler fra shunt-/spyleslangen, inspiser slangen og
CDI-shuntsensoren for bobler. Luftbobler kan forsvinne lettere fra
CDI-shuntsensoren hvis den er i oppreist stilling. Intermitterende bobler, nar
fiernet fra CDI-shuntsensoren, vil ikke pavirke systemets ngyaktighet over
tid. Inspiser den fylte slangen for lekkasjer; ikke bruk sensoren hvis det
oppdages lekkasjer.

Advarsel:

¢ Primingslosninger som inneholder acetationer som Isolyte-S,
Normosol-R eller Plasmalyte-A kan forarsake skade pa PCO2-
sensoren. Hvis pH-kanalen viser mindre enn 7,00 etter at sensoren
er plassert i kretsen, bar du enten resirkulere primingslgsningen
ved hjelp av en CO2-fri baeregass eller tilsette tilstrekkelig buffer til
a heve primingslgsningens pH over 7,00. Eksponering for
acetatholdige primingslgsninger under pH 7,00 i mer enn noen fa
minutter kan forarsake betydelig PCO2-ungyaktighet.

e Sorg for at alle luerlasforbindelser er godt strammet fer du fyller
shunt-/spyleslangen. Usikre tilkoblinger kan fore til lekkasje.

o Tilstedevaerelsen av luftbobler i CDI-shuntsensorer kan pavirke
resultatene. Intermitterende bobler, nar fjernet fra CDI-
shuntsensoren, vil ikke pavirke systemets noyaktighet over tid.
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4. CDI blodparameterovervakingssystem er na klart til bruk. Nar du velger
OPERATE (DRIFT)-modus, vil monitoren begynne & rapportere
blodparameterverdier.

Utskiftning av shuntsensor

Bytte av shuntsensor under kardiopulmonal bypass: Terumo anbefaler ikke a
bytte ut shuntsensoren under kardiopulmonal bypass. Hvis CDI-
shuntsensoren(e) eller CDI-monitoren skulle svikte, skal tilfellet fullfares ved hjelp
av rutinemessig analysering av blodgass i laboratoriet.

| KASSERING

Etter bruk, kast produktet og emballasjen i henhold til sykehusets, administrative
og/eller lokale, statlige, faderale og internasjonale lover og regler.

| LAGRING

Temperatur: 0 °C til 35 °C

| SPESIFIKASJONER

Primingsvolum: 1,2 ml

Produktklager

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten, ma
rapporteres til Terumo og pagjeldende myndighet i landet der brukeren og/eller
pasienten har fast tilholdssted.

Mulige ugnskede bivirkninger

Forsinkelse av prosedyren, ugnsket kroppslig reaksjon, infeksjon, hemolyse,
emboli, blodtap, manglende evne til a oppfylle ytelseskrav.
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POLSKI

| Symbole — glosariusz

Nastepujgce symbole mogg pojawi¢ sie na etykiecie, oznakowaniu lub
wyswietlaczu czujnika bocznikowego CDI firmy Terumo Cardiovascular Systems

(TCVS). Symbole te sg zgodne z miedzynarodowymi normami

zharmonizowanymi.

LOT

Symbol Tytut Opis Zrédto

Nalezy zapoznaé | Wskazuje, ze uzytkownik 1ISO 15223-1-

sie z papierowg |musi zapoznac sie 543

instrukcjg z instrukcjg obstugi.

EIIJ uzytkowania lub

z elektroniczng

instrukcjg

uzytkowania.

Numer partii Wskazuje kod partii 1ISO 15223-1-
producenta, aby mozna 51.5

byto zidentyfikowac dang
partie lub serie.

Rx Only

Tylko na recepte

Przestroga: Prawo
federalne (USA) zezwala
na sprzedaz tego wyrobu
wytgcznie lekarzowi lub na
zlecenie lekarza (albo
osoby z odpowiednimi
uprawnieniami).

21 CFR 801.109

) Uzy¢ przed datg | Wskazuje date, po uptywie |[ISO 15223-1-
> < ktorej wyrdb medyczny nie |5.1.4
- powinien by¢ uzywany.
Data produkgiji Wskazuje date produkcji 1ISO 15223-1-
wyrobu medycznego. 51.3
Numer Wskazuje numer 1ISO 15223-1-
katalogowy katalogowy producenta, 5.1.6
dzieki czemu mozna
zidentyfikowaé wyréb
medyczny.
Produkt Oznacza wyréb medyczny, |I1SO 15223-1-
sterylizowany ktory zostat poddany 524
STERILE| R || przy uzyciu sterylizadji
promieniowania |z zastosowaniem tlenku
etylenu.
Niepirogenne Oznacza, ze wyréb 1ISO 15223-1-
% medyczny jest 5.6.3
niepirogenny.
Z Tor przeptywu Wskazuje na obecno$é ISO 15223-1-
Sciezki ptynu. 5.6.2
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wyrobu.

Symbol Tytut Opis Zrédto
Producent Oznacza producenta 1ISO 15223-1-
wyrobéw medycznych, 51.1
I zgodnie z definicjg zawartg
w dyrektywach UE
90/385/EWG, 93/42/EWG
i 98/79/WE.
Upowazniony Wskazuje upowaznionego |ISO 15223-1-
przedstawiciel przedstawiciela we 51.2
z siedzibg we Wspdlnocie Europejskiej.
Wspdlnocie
Europejskiej
Nie sterylizowa¢ |Oznacza wyréb medyczny, |ISO 15223-1-
ponownie ktory nie jest przeznaczony |5.2.6
do ponownej sterylizacji.
Nie uzywag, jesli | Wskazuje, ze wyréb 1ISO 15223-1-
opakowanie jest | medyczny nie powinien by¢ |5.2.8
uszkodzone — uzywany, jesli opakowanie
nalezy zapoznac¢ |zostato uszkodzone lub
@ sie z instrukcja otwarte, oraz ze uzytkownik
uzytkowania powinien zapoznac sie
z instrukcjg obstugi w celu
uzyskania dodatkowych
informaciji.
Ostroznie — Oznacza, ze wyréb 1ISO 15223-1-
produkt delikatny | medyczny moze zostaé 5.3.1
ztamany lub uszkodzony,
jesli nie zachowa sie
ostroznosci.
s Chroni¢ przed Oznacza wyréb medyczny, |I1SO 15223-1-
‘T wilgocig ktory musi by¢ chroniony 5.3.4
przed wilgocia.
Nie uzywac Wskazuje wyréb medyczny, | ISO 15223-1-
ponownie ktory jest przeznaczony 54.2
wytgcznie do
jednorazowego uzytku.
System Oznacza system 1ISO 11607-1-
O pojedyncze;j pojedynczej bariery Zatacznik E
bariery sterylnej |sterylne;. 1ISO 15223-1-
5.2.11
Urzadzenie Oznacza, ze wyréb jest 1ISO 15223-1-
medyczne wyrobem medycznym. 5.7.7
Unikatowy Wskazuje nosnik, ktory 1ISO 15223-1-
-m identyfikator zawiera informacje 5.7.10
wyrobu o unikalnym identyfikatorze
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Symbol Tytut Opis Zrédto
Zawartosé Wskazuje liczbe wyrobéw | Nie dotyczy
= w danym opakowaniu.
Importer Wskazuje podmiot 1ISO 15223-1-
@ importujgcy wyréb 5.1.8
medyczny do danej
lokalizaciji.
Ograniczenie Wskazuje granice 1ISO 15223-1-
temperatury temperatury, na ktére 5.3.7
wyrob medyczny moze by¢
bezpiecznie wystawiony.
Zawiera materiat | Wskazuje wyrdb medyczny, | ISO 15223-1-
biologiczny ktory zawiera tkanke 54.8
pochodzenia biologiczng, komorki lub ich
zwierzecego pochodne pochodzenia
zwierzecego.
Zawiera Wskazuje na wyréb 1ISO 15223-1-
substancje medyczny, ktéry zawiera 54.7
leczniczg lub sktada sie z substanciji
leczniczej

| OPIS PRODUKTU

Czujnik bocznikowy CDI™ zawiera mikroczujniki fluorescencyjne K+, PO2,
PCO2 i pH, jak réwniez punkt styku termistora do pomiaru temperatury.

Czujnik bocznikowy CDI zawiera heparyne pochodzenia $winskiego. Obrébka
heparyng zapewnia niewytugowang heparynizowang powierzchnie. Jest
stosowana w procesie, ktéry kowalencyjnie wigze heparyne z powierzchniami
wyrobu stykajgcymi sie z krwig. Obrébka heparyng poprawia trombooporno$é
materiatéw niebiologicznych. Powierzchnie poddane dziataniu heparyny
wykazaly stabilno$¢ w obecnosci krwi.

/ Zespot filtra/betkotki

Mikro czujniki

Duza gérna ztaczka
wentylacyjna typu Luer

Rysunek 1: Czujnik bocznikowy CDI po obrébce heparyng, model CDI510H
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| PRZEZNACZENIE / CEL UZYCIA

Jednorazowy czujnik bocznikowy CDI po obrébce heparyng jest przeznaczony
do stosowania z systemami monitorowania CDI podczas zabiegdéw z uzyciem

krgzenia pozaustrojowego, gdy wymagane jest ciggte monitorowanie stezenia
gazoéw, pH i stezenia potasu we krwi przez okres do 6 godzin.

| PRZEZNACZENIE

Czujnik bocznikowy CDI jest przeznaczony do uzytku przez pracownikéw stuzby
zdrowia przeszkolonych do wykonywania lub asystowania przy zabiegach
z uzyciem krgzenia pozaustrojowego (np. certyfikowany perfuzjonista kliniczny).

| DOCELOWE GRUPY PACJENTOW

Pacjenci poddawani procedurom pomostowania krgzeniowo-oddechowego
(krgzenia pozaustrojowego), kidrzy spetniajg minimalne zalecane wymagania
dotyczace przeptywu przez wyréb wynoszace 35 ml/min.

[ KORZYSCI KLINICZNE

Ciagte przewodowe monitorowanie parametrow gazometrycznych krwi umozliwia
ciggty monitoring pacjenta wspomagajgcy perfuzjoniste podczas zabiegu
pomostowania krgzeniowo-oddechowego (krgzenia pozaustrojowego), ktory
moze posrednio poprawi¢ wyniki leczenia pacjenta.

[ INSTRUKCJA STOSOWANIA

Czujnik bocznikowy CDI jest wskazany do stosowania w zabiegach
pomostowania krgzeniowo-oddechowego w celu zapewnienia ciggtego
monitorowania stezenia gazéw, pH i potasu we krwi.

| PRZECIWWSKAZANIA

Wyréb CDI510H nie jest przeznaczony do stosowania w sytuacjach braku
przeptywu krwi przez obwdéd krgzenia pozaustrojowego. W celu uzyskania
optymalnych parametrow pomiarowych czujnika bocznikowego zaleca sie
minimalny przeptyw krwi 35 ml/min. Przywrécenie minimalnego przeptywu krwi
przez linie bocznika po przerwie przywrdci optymalng wydajnos$¢ systemu.

WYMAGANIA DOTYCZACE SZKOLEN

Wyréb jest przeznaczony do uzytku przez pracownika ochrony zdrowia
pracujacego samodzielnie pod kierunkiem lekarza. Instrukcja obstugi systemu
monitorowania parametrow krwi CDI zawiera kompletne instrukcje dotyczgce
montazu i uzytkowania czujnikéw bocznikowych z systemem monitorowania
parametrow krwi CDI. Nalezy jg przeczyta¢ w catosci przed przystgpieniem do
montazu i uzytkowania systemu. Aby zorganizowa¢ dodatkowe szkolenie, nalezy
skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy Terumo Cardiovascular
Systems lub skontaktowac sie telefonicznie pod numerem 1-800-521-2818

i zapyta¢ o szkolenie z zakresu monitorowania krwi CDI.
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OSTRZEZENIA

e  Czujniki bocznikowe CDI s3 sterylnymi, pokrytymi heparyna,
nietoksycznymi, niepirogennymi wyrobami jednorazowego uzytku,
przeznaczonymi do stosowania w zabiegach krazenia pozaustrojowego
przez okres do 6 godzin. Uzytkowanie powyzej 6 godzin moze
spowodowac niedoktadnosci w pomiarach parametréw krwi i/lub
wplynaé na integralnos¢ funkcjonalng wyrobu.

e Czujnik bocznikowy CDI zostat poddany dziataniu heparyny
i nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw wrazliwych na heparyne.
Wyroby z powierzchniami pokrytymi heparyng moga powodowac
reakcje niepozadane.

e  Czujniki bocznikowe CDI nalezy przechowywaé w temperaturze od
0°C (32°F) do 35°C (94°F). Zamrozenie czujnika bocznikowego CDI lub
przechowywanie w temperaturach spoza podanego zakresu moze
zaklécic jego dziatanie. Przed uzyciem czujnikow bocznikowych nalezy
sprawdzi¢ wskaznik zamrozenia na pudetku/kartonie. Jesli
przezroczysty wskaznik zmieni kolor na fioletowy, oznacza to, ze
czujniki bocznikowe zostaly wystawione na dziatanie ujemnych
temperatur i nie nalezy ich uzywac.

e  Wyroéb jest sterylizowany z zastosowaniem promieniowania gamma
i jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac
ponownie. Nie sterylizowaé ponownie. Nie przygotowywa¢ ponownie
do uzytku. Przystosowywanie do ponownego uzycia moze
doprowadzi¢ do utraty sterylnosci, biologicznej zgodnosci oraz
spojnosci funkcjonalnej wyrobu.

e Podczas podawania barwnikéw wewnatrznaczyniowych i nowych
srodkéw farmakologicznych, a takze w przypadku obecnosci
dyshemoglobin lub podwyzszonego poziomu bilirubiny, do doktadnego
okreslenia wszystkich mierzonych parametréw niezbednych do
podejmowania decyzji terapeutycznych wymagane jest wykonywanie
niezaleznych zewnetrznych analiz gazometrycznych i chemicznych
krwi, poniewaz moga one potencjalnie powodowac¢ niedoktadnosci
wyswietlanych wartosci. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
temat czynnikéw, ktére moga zaktécaé prace systemu, wartosci, na
ktore wplywaja, oraz dodatkowych instrukcji nalezy zapoznac sie
z podrecznikiem uzytkownika systemu monitorowania parametrow
krwi CDI.

e W czasie stosowania krazenia pozaustrojowego nalezy utrzymywac
odpowiednie poziomy antykoagulantow przez monitorowanie czasu
krzepnigcia po aktywacji (ACT) lub inny odpowiedni pomiar.
Stosowanie wyrobu poddanego obrébce heparyna nie zastepuje
odpowiedniego stezenia lekow przeciwkrzepliwych.

¢ Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zweryfikowa¢ doktadnos¢
wyswietlanych wartosci, poréwnujac je z innym zrédiem (tj. wynikiem
z analizatora gazéw krwi w laboratorium lub placéwce opieki).
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Czujnik bocznikowy CDI wymaga przeptywu co najmniej 35 ml/min.
Przeptywy ponizej wartosci minimalnej moga powodowac¢ wolniejsza
reakcje. Aby utrzymaé minimalny przeptyw krwi przez czujnik, nalezy
utrzymywac catkowity przeptyw krwi w linii obejscia bocznikowego na
poziomie powyzej 1,5 I/min dla przewodéw 1/2 cala, 0,6 I/min dla
przewodow 3/8 cala i 0,2 I/min dla przewodéw 1/4 cala. Przywrécenie
przeptywu krwi powyzej wartosci minimum przez czujnik bocznikowy
CDI przywréci sprawnos¢ systemu.

Podczas wprowadzania czujnika bocznikowego (i przewodu
omijajacego bocznikowego, jesli jest uzywany) do obwodu
pozaustrojowego nalezy stosowac technike aseptyczna, aby zapewnic
sterylno$¢ powierzchni stykajacych sie z krwia.

W przypadku wszystkich zastosowan linii bocznikowej: w przypadku
stosowania linii obejscia bocznikowego po stronie tetniczej obwodu
nalezy uzy¢ filtra tetniczego dystalnie od linii obejscia bocznikowego.
Chroni to przed dostaniem sie¢ powietrza do krwiobiegu.

Wystawienie czujnika bocznikowego na dziatanie roztworéw do
zalewania i/lub krwi o pH mniejszym niz 7,0 lub wigkszym niz

7,8 jednostek pH lub pomiar stezenia sodu nizszy niz 120 lub wiekszy
niz 160 mEg/l moze zaktoci¢ dokltadny pomiar stezenia potasu.
Niewykonanie 2-punktowej tonometrycznej kalibracji gazowej czujnika
bocznikowego i czujnika potasu moze uniemozliwi¢ osiagnigcie przez
system limitow doktadnosci.

SRODKI OSTROZNOSCI
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Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytgcznie
lekarzowi lub na zlecenie lekarza (albo osoby z odpowiednimi
uprawnieniami).

Nie uzywac czujnika bocznikowego CDI po uptywie daty nadrukowanej na
etykiecie opakowania. Uzywanie po uptywie tej daty moze skutkowac
niedokfadnymi wynikami.

Nie uzywac czujnika bocznikowego CDI, jesli foliowa torebka, w ktorg jest
zapakowany, jest uszkodzona. Uszkodzona torebka foliowa moze
powodowac¢ zaktocenia doktadnosci dziatania.

Torebke nalezy otworzy¢ dopiero bezposrednio przed uzyciem czujnika
bocznikowego. Wystawienie czujnika bocznikowego na dziatanie powietrza
w pomieszczeniu przez okres dtuzszy niz 24 godziny moze zaktécic¢
kalibracje.

Nieprzestrzeganie zalecen instrukcji obstugi moze spowodowac, ze system
monitorujgcy bedzie wyswietlat niedoktadne wartosci. Doktadno$¢ wynikow
zalezy od ponizszych czynnikow:

e Przeczytanie i zrozumienie instrukcji uzytkowania

e Prawidlowa konfiguracja i kalibracja systemu

e Korzystanie z wszystkich dostepnych funkcji systemu

e Okresowe poréwnywanie z laboratoryjng probkg referencyjng
Utrzymywanie odpowiedniego przeptywu krwi

Gdy wyswietlana warto$¢ znacznie rézni sie od oczekiwan opartych na
stanie klinicznym, przed rozpoczeciem leczenia nalezy zweryfikowac jej
doktadnosé, stosujgc niezalezne metody.




e  Czujnik bocznikowy CDI w ptynie kalibracyjnym zawiera Germall Il.
Potencjalnym produktem ubocznym Germall || moze by¢ formaldehyd.
Wystawienie na jego dziatanie moze powodowac reakcje niepozadane
u pacjentéw z nadwrazliwoscig na formaldehyd.

e Nie podtgczaé czujnika bocznikowego do niezalanego obwodu. Dtugotrwata
ekspozycja ,na sucho” moze uszkodzi¢ czujniki bocznikowe.

| METODA DZIALANIA

Umieszczenie czujnika bocznikowego

Potrzebne sg nastepujgce elementy: czujnik(i) bocznikowy(-e), ktéry(-e)
instalujemy i dostep do obwodu obejsciowego.

Uwaga: czujnik bocznikowy CDI moze by¢ uzywany zaréwno do aplikacji
tetniczej jak i zylnej.

Ostrzezenie: po kalibracji przed uzyciem nie nalezy zdejmowac¢ ani
wymieniaé czujnika bocznikowego z gtowicy kablowej. Demontaz i
wymiana moga mie¢ wptyw na dokladnos¢ pomiaréw systemu.

Przestroga

e Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby gtowice kablowe BPM nie spadty na
twardg powierzchnig ani nie doznaty innych powaznych wstrzaséw. Jesli
gtowica kablowa miata zainstalowany i skalibrowany czujnik bocznikowy,
czujnik bocznikowy nalezy wymieni¢ i powtorzy¢ kalibracje.

e  Czujnik bocznikowy CDI nalezy umiesci¢ dystalnie od zaworu
jednokierunkowego linii przeptukiwania, aby zapobiec ewentualnemu
wstecznemu przeptywowi powietrza.

e Firma Terumo zaleca, aby nie podtgczaé czujnika bocznikowego CDI
bezposrednio do innego sztywnego elementu z tworzywa sztucznego, takiego
jak kolektor, bez zastosowania dodatkowego wspornika dla czujnika
bocznikowego. Podigczenie niepodpartego czujnika bocznikowego CDI
bezposrednio do innego sztywnego elementu z tworzywa sztucznego moze
spowodowaé wzrost podatnos$ci niepodpartego elementu lub czujnika
bocznikowego CDI na mechaniczne uszkodzenia. Firma Terumo zaleca
umieszczenie elastycznej rurki pomiedzy podpartym czujnikiem bocznikowym
CDlI, a kazdym innym sztywnym elementem z tworzywa sztucznego.

Uwaga: czujnik bocznikowy CDI moze by¢ umieszczony na linii
bocznikowej/przeptukiwania w dowolnym momencie podczas zalewania lub
prowadzenia krgzenia pozaustrojowego, tak dtugo, jak w obiegu znajduje sie
ptyn. Przed wprowadzeniem nalezy zatrzymacé przeptyw ptynu przed
czujnikiem, aby zapobiec jego utracie.

Uwaga: czujnik jest dwukierunkowy. Krew moze przeptywac przez niego

w obu kierunkach.

Uwaga: jesli umieszczamy czujnik bocznikowy CDI w linii do pobierania
probek, nalezy umiesci¢ go po stronie wlotowej portu probkowania, aby
unikng¢ przerwy w dostarczaniu danych dotyczgcych parametréw krwi
podczas podawania lekéw.
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Uwaga: koncoéwka czujnika bocznikowego CDI, ktéra ma duzg niebieskg
nasadke typu Luer, jest meskim ztgczem typu Luer. Koncoéwka czujnika
bocznikowego CDI przymocowana do zespotu filtra/betkotki jest zerskim
ztgczem typu Luer.

Wykonac¢ ponizsze kroki, aby zainstalowaé czujnik bocznikowy CDI w linii
bocznikowej/przeptukiwania.

1. Stosujgc technike sterylng, nalezy zdjg¢ gorng nasadke typu Luer (biatg)
z czujnika bocznikowego CDI i podtgczy¢ jeden koniec przewodu
»Shunt/purge” (bocznik/przeptukiwanie) do gérnej czesci czujnika
bocznikowego CDI. Upewnic¢ sie, ze duze niebieskie goérne ztgcze
odpowietrzajgce typu Luer jest w petni szczelne.

2. Zdjac¢ zespdt filtra czujnika/betkotki z dolnej czesci czujnika. Przymocowacd
drugi koniec rurki obwodu bocznikowego/przeptukiwania do czujnika.

Ostrzezenie: zespot filtra/betkotki czujnika mozna zdja¢ z czujnikow
bocznikowych CDI, dopiero, gdy bedziemy gotowi do podiagczenia ich
do obwodu. Mikroczujniki na czujniku bocznikowym CDI musza by¢

utrzymywane w stanie wilgotnosci. Wystawienie na dziatanie powietrza
w pomieszczeniu przez czas diluzszy niz kilka minut moze spowodowa¢

uszkodzenie czujnika.

Rysunek 2: Montaz w obwodzie

3. Zala¢ i odpowietrzy¢ przewdd bocznikowy/przeptukiwania, sprawdzajac, czy
w przewodzie i czujniku bocznikowym CDI nie ma pecherzykéw powietrza.
Pecherzyki powietrza moga fatwiej wydostac sie z czujnika bocznikowego
CDI, jesli znajduje sie on w pozycji pionowej. Przemijajgce pecherzyki
powietrza, po usunieciu z czujnika bocznikowego CDI, nie wptywajg na jego
dokftadno$c¢ dtugookresowg. Sprawdzi¢, czy zalewany przewdd jest
szczelny; nie uzywac czujnika w przypadku wykrycia nieszczelnosci.

Ostrzezenie

e Roztwory do zalewania zawierajgce jony octanowe, takie jak
Isolyte-S, Normosol-R lub Plasmalyte-A moga spowodowac

uszkodzenie czujnika PCO2. Jesli kanal pH wskazuje mniej niz 7,00

po umieszczeniu czujnika w uktadzie, nalezy albo poddaé
recyrkulacji roztwor do zalewania za pomocg gazu
niezawierajgcego CO2 albo doda¢ wystarczajaca ilo$¢ buforu, aby
podniesé pH roztworu do zalewania powyzej poziomu 7,00.
Wystawienie na dziatanie roztworéw do zalewania zawierajacych
octany o pH ponizej 7,00 przez czas dtuzszy niz kilka minut moze
spowodowac znaczng niedokladnos¢ odczytu PCO2.
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¢ Upewnic¢ sie, ze wszystkie potaczenia typu Luer Lock sa dobrze
dokrecone przed napetnieniem linii bocznikowej/przeptukiwania.
Niepewne polaczenia moga prowadzi¢ do nieszczelnosci.

e Obecnos¢ pecherzykéw powietrza w czujnikach bocznikowych CDI
moze mie¢ wplyw na wyniki. Przemijajgce pecherzyki powietrza, po
usunieciu z czujnika bocznikowego CDI, nie wptywaja na jego
doktadnos¢ dlugookresowa.

4. System monitorowania parametréw krwi CDI jest teraz gotowy do uzycia.

Po wybraniu trypbu OPERATE (PRACA), monitor rozpocznie raportowanie

wartosci parametrow krwi.

Wymiana czujnika bocznikowego

Wymiana czujnika bocznikowego podczas prowadzenia krgzenia pozaustrojowego:
firma Terumo nie zaleca wymiany czujnika bocznikowego podczas wykonywania
obejscia krgzeniowo-oddechowego. W przypadku awarii czujnika(-6w)
bocznikowego(-ych) CDI lub monitora CDI zabieg powinien zosta¢ dokonczony przy
zastosowaniu rutynowej laboratoryjnej analizy gazometrycznej krwi.

[ UTYLIZACJA

Po uzyciu produkt i opakowanie nalezy zutylizowaé zgodnie z prawem
i przepisami obowigzujgcymi w szpitalu, administracyjnymi i/lub miejscowymi,
regionalnymi, krajowymi i miedzynarodowymi.

| PRZECHOWYWANIE

Temperatura: od 0°C do 35°C (od 32°F do 95°F)

| DANE TECHNICZNE

Objetos¢ zalewania: 1,2 ml

Reklamacje produktéw

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac firmie
Terumo oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma
siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Potencjalne niepozadane skutki uboczne

Opoznienie zabiegu, niepozgdana reakcja organizmu, infekcja, hemoliza, zator,
utrata krwi, niezdolno$¢ do spetnienia wymagan w zakresie skutecznosci
dziatania.
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PORTUGUES

[ Glossario de simbolos

Os simbolos que se seguem podem surgir nos roétulos, nas marcagdes ou no
ecra do Sensor em derivagdo CDI da Terumo Cardiovascular Systems (TCVS).
Estes simbolos estdo em conformidade com as normas harmonizadas
internacionais.

Simbolo

Titulo

Descrigao

Fonte

[13]

Consulte as
instrugdes de
utilizagao ou
consulte as
instrugdes de
utilizagao no
formato
eletrénico.

Indica que o utilizador deve
consultar as instrugdes de
utilizagao.

1ISO 156223-1-5.4.3

LOT

Cadigo do lote

Indica o codigo de lote do
fabricante de modo a que o
lote possa ser identificado.

ISO 156223-1-5.1.5

Rx Only

Sujeito a receita
médica

Atencéo: A Lei Federal
(EUA) apenas permite a
venda deste dispositivo a
médicos ou outros
profissionais de saude
credenciados.

21 CFR 801.109

Prazo de
validade

Indica o prazo de validade
do dispositivo médico

1ISO 156223-1-5.1.4

Data de fabrico

Indica a data na qual o
dispositivo médico foi
fabricado

1ISO 156223-1-5.1.3

& & o

Numero de
catalogo

Indica o numero de catalogo
do fabricante de modo a
permitir identificar o
dispositivo médico.

ISO 156223-1-5.1.6

Esterilizado com

Indica um dispositivo médico

ISO 15223-1-5.2.4

trajeto de fluido

STERILE irradiacéo que foi esterilizado utilizando
irradiacao
Apirogénico Indica um dispositivo médico [ ISO 15223-1-5.6.3
apirogénico
Via de fluido Indica a presenga de um 1ISO 15223-1-5.6.2
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Simbolo Titulo Descricao Fonte
Fabricante Indica o fabricante do 1ISO 15223-1-5.1.1
dispositivo médico, conforme
definido nas Diretivas da UE
90/385/CEE, 93/42/CEE e
98/79/CE
Representante |Indica o representante ISO 15223-1-5.1.2
autorizado na autorizado na Unido
Comunidade Europeia
Europeia

Nao reesterilizar

Indica um dispositivo médico
que ndo pode ser
reesterilizado

1ISO 156223-1-5.2.6

Nao utilize se a

Indica que um dispositivo

ISO 15223-1-5.2.8

- @ |® | K

embalagem médico ndo deve ser
estiver utilizado se a embalagem
danificada e tiver sido danificada ou
consulte as aberta e que o utilizador
instrugdes de deve consultar as instrugbes
utilizacéo de utilizagdo para obter
informacdes adicionais
Fragil, Indica um dispositivo médico [ ISO 15223-1-5.3.1
manusear com |que pode partir-se ou ficar
cuidado danificado se néo for

manuseado com cuidado

N
N

‘.

Manter seco

Indica um dispositivo médico
que tem de ser protegido da
humidade

ISO 15223-1-5.3.4

Nao reutilizar

Indica um dispositivo médico
destinado a uma unica
utilizagao

1ISO 156223-1-5.4.2

g B O ||k

st /\"*-,

Sistema de Indica um sistema de 1ISO 11607-1 —
barreira estéril | barreira estéril individual. Anexo E
individual 1ISO 15223-1-
5.2.11
Dispositivo Indica que o dispositivo é ISO 15223-1-5.7.7
médico um dispositivo médico
Identificador de |Indica um portador que 1ISO 15223-1-
dispositivo unico | contém informagdes do 5.7.10
Identificador de dispositivo
Unico
Conteudo Indica o numero de NA

dispositivos presentes na
embalagem
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dispositivo médico pode ser
exposto com seguranga

Simbolo Titulo Descricao Fonte
Importador Indica a entidade que ISO 15223-1-5.1.8
importa o dispositivo médico
para o local
Limite de Indica os limites de ISO 15223-1-5.3.7
temperatura temperatura a qual o

Contém material
biolégico de
origem animal

Indica um dispositivo médico
que contém tecido bioldgico,
células ou seus derivados,
de origem animal

1ISO 156223-1-5.4.8

I

Contém uma
substancia
médica

Indica um dispositivo médico
que contém ou incorpora
uma substancia médica

ISO 156223-1-5.4.7

DESCRIGAO DO PRODUTO

O Sensor em derivagdo CDI™ contém os microssensores fluorescentes K+,
PO2, PCO2 e pH, bem como o local de contacto do termistor para a medigao da

temperatura.

O sensor em derivagéo CDI contém heparina de origem suina. O tratamento de
heparina proporciona uma superficie heparinizada néo lixiviante. E aplicado por
um processo que liga covalentemente heparina as superficies de contacto com o

sangue deste dispositivo. O tratamento de heparina melhora a resisténcia a
trombos dos materiais ndo bioldgicos. As superficies com tratamento de
heparina demonstraram estabilidade na presenga de sangue.

/ Conjunto de filtro/aspersor

Luer de ventilagao
superior grande

Figura 1: Sensor em derivagao CDI com tratamento de heparina,
Modelo CDI510H
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[ UTILIZACAO PRETENDIDA/FINALIDADE

O sensor em derivagao descartavel CDI com tratamento de heparina destina-se
a ser utilizado com os sistemas de monitorizagdo CDI durante procedimentos de
bypass cardiopulmonar, quando se pretende obter uma monitorizagdo continua

dos gases sanguineos, do pH e do potéssio durante, no maximo, 6 horas.

[ UTILIZADOR PRETENDIDO

O sensor em derivagao CDI destina-se a ser utilizado por profissionais de saude
com formacgao para realizar ou auxiliar em procedimentos de bypass
cardiopulmonar (por exemplo, Perfusionista Clinico Certificado).

| GRUPO ALVO DE DOENTES |

Doentes submetidos a procedimentos de bypass cardiopulmonar que cumprem
o requisito de fluxo minimo recomendado do dispositivo de 35ml/min.

| BENEFiCIOS CLiNICOS |

A monitorizagao continua em linha dos pardmetros de gases sanguineos permite
a monitorizagdo continua do doente para apoiar as decisdes do perfusionista
durante o procedimento de BCP e pode melhorar indiretamente os resultados
dos doentes.

INDICACOES DE UTILIZAGAO

O sensor em derivagdo CDI é indicado para utilizagdo em procedimentos de
bypass cardiopulmonar para fornecer monitorizagao continua de gases
sanguineos, pH e potassio.

| CONTRAINDICAGOES

O sistema CDI510H n&o se destina a ser utilizado em situagbes onde nao existe
um fluxo sanguineo através do circuito extracorpéreo. Recomenda-se um fluxo
sanguineo minimo de 35 ml/min para um 6timo desempenho de medig&o do
sensor em derivagdo. A restauragdo do fluxo sanguineo minimo através da linha
de derivagdo apds uma interrupgao ira restaurar o desempenho ideal do sistema.

| REQUISITOS DE FORMAGAO

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por um profissional médico que
trabalhe independentemente sob a supervisédo de um médico. O Manual do
operador do Sistema de monitorizagdo de parametros sanguineos CDI contém
instru¢cdes completas para montagem e utilizagdo dos sensores de derivagao
com o Sistema de monitorizagdo de parametros sanguineos CDI. Deve ser lido
na integra antes de tentar montar e utilizar o sistema. Para organizar formagéo
adicional, contacte o representante local da Terumo Cardiovascular Systems ou
ligue para 1-800-521-2818 e peca informagdes sobre a formagédo em
monitorizagéo de sangue CDI.
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AVISOS

e Os sensores em derivacao CDI sado dispositivos de estéreis, revestidos
de heparina, nado toéxicos, apirogénicos, de uso unico, para utilizagao em
procedimentos de bypass cardiopulmonar durante, no maximo, 6 horas.
A utilizagao para além de 6 horas pode resultar em imprecisées dos
parametros sanguineos e/ou afetar a integridade funcional do
dispositivo.

e O sensor em derivagao CDI contém um tratamento de heparina e ndao
deve ser utilizado com doentes sensiveis a heparina. Os dispositivos
com superficies tratadas com heparina podem causar uma reagao
adversa.

e Armazene os sensores em derivagao CDI a uma temperatura entre
0 °C (32 °F) e 35 °C (94 °F). O congelamento do sensor em derivagao
CDI, ou o armazenamento a temperaturas fora do intervalo indicado,
pode resultar num desempenho impreciso. Verifique o indicador de
congelagao na caixa/embalagem antes de utilizar os sensores em
derivagao incluidos. Se o reservatoério transparente do indicador
mudar para violeta, ocorreu uma exposicido a temperaturas de
congelagao e os sensores em derivagao ndao devem ser utilizados.

o Este dispositivo foi esterilizado com radiagdao gama e destina-se
apenas a uma unica utilizagdo. Nao reutilize. Nao reesterilize. Nao
reprocesse. O reprocessamento pode comprometer a esterilidade,
biocompatibilidade e integridade funcional do dispositivo.

e Ao administrar corantes intravasculares e novos agentes
farmacoldgicos, ou quando existem dishemoglobinas ou niveis
elevados de bilirrubina, sao necessarias analises independentes
de gases sanguineos externos e quimica sanguinea para uma
determinagao precisa de todos os parametros medidos necessarios
para orientar as decisoes terapéuticas, uma vez que podem
potencialmente causar imprecisdes no valor apresentado. Consulte
o Manual do operador do Sistema de monitorizagdo de parametros
sanguineos CDI para mais especificagoes sobre os agentes
conhecidos por causarem interferéncias com o sistema, os valores
afetados e instrugées adicionais.

e Mantenha niveis adequados de anticoagulagao durante a circulagao
extracorporal monitorizando o tempo de coagulagao ativada (TCA)
ou outra medicao adequada. A utilizagao de um dispositivo com
tratamento de heparina nao substitui os niveis adequados de
anticoagulagao.

e Verifique a precisao dos valores apresentados com outra fonte (isto &,
analisador de gases sanguineos do laboratério ou no local de
tratamento) antes de iniciar o tratamento.

e O sensor em derivagido CDI requer um minimo de 35 ml/min. Os fluxos
abaixo do valor minimo podem resultar num tempo de resposta mais
lento. Para manter o fluxo sanguineo minimo através do sensor,
mantenha o fluxo sanguineo total na linha de bypass de derivagao
acima de 1,5 I/min para tubos de 1/2 polegadas, 0,6 I/min para tubos de
3/8 polegadas e 0,2 I/min para tubos de 1/4 polegadas. A restauragao
do fluxo sanguineo acima do valor minimo através do sensor em
derivagao CDI ira restaurar o desempenho do sistema.
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o Utilize a técnica asséptica ao inserir o sensor em derivagao (e a linha de
bypass de derivagao, se utilizada) no circuito extracorporal para garantir
que as superficies de contacto com o sangue permanecem estéreis.

o Paratodas as aplicagdes de linha de bypass de derivagao: Utilize um
filtro arterial distal a linha de bypass de derivagao quando utilizar a
linha de bypass de derivagao do lado arterial do circuito. Isto protege
contra a introducéo de ar na circulagao sanguinea.

e A exposicdo do sensor em derivagao a solugdes de preparagao e/ou
sangue com pH inferior a 7,0 ou superior a 7,8 unidades ou a uma
medicao de sodio inferior a 120 ou superior a 160 mEq/l pode interferir
na medigao precisa do potassio.

e A nao realizagcdo de uma calibragado de gas de 2 pontos em tonémetro
do sensor em derivagao e do sensor de potassio pode inibir o sistema
de alcancgar limites de precisao.

PRECAUCOES

e AlLeiFederal (EUA) apenas permite a venda deste dispositivo a médicos ou
outros profissionais de salde credenciados.

e Na&o utilize o sensor em derivagdo CDI apds a data impressa no rétulo da
embalagem. A utilizagdo para além da data pode resultar num desempenho
impreciso.

e Na&o utilize um sensor em derivagao CDI se a bolsa de aluminio em que esta
embalado estiver danificada. Uma bolsa de aluminio danificada pode
resultar num desempenho impreciso.

e Nao abra a bolsa até estar pronto para utilizar o sensor em derivagéo.

A exposicao do sensor em derivagdo ao ar ambiente por periodos
superiores a 24 horas pode resultar numa calibragdo imprecisa.

e O ndo cumprimento das instrugbes de utilizagdo pode fazer com que o
sistema de monitorizagéo apresente valores imprecisos. A exatiddo dos
resultados depende do seguinte:

Leitura e compreenséo das instrugbes de utilizagdo

Configuragao e calibragdo adequadas do sistema

Utilizagéo de todas as funcionalidades do sistema disponiveis

Comparacéo periédica com uma amostra de referéncia laboratorial
e Manutengao do fluxo sanguineo adequado
Quando um valor apresentado ¢é significativamente diferente das expetativas
com base na situagéo clinica, verifique a sua precisao por meios
independentes antes de iniciar o tratamento.

e O sensor em derivagdo CDI contém Germall Il no fluido de calibragdo. Um
potencial subproduto de Germall Il pode ser formaldeido. A exposigao pode
causar reagdes adversas em doentes com sensibilidade ao formaldeido.

e N&o ligue um sensor em derivagéo a um circuito ndo preparado.

Uma exposigao prolongada a um estado "seco" pode danificar os sensores
em derivagao.
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METODO DE FUNCIONAMENTO

Colocagao do sensor em derivagao

Precisa dos seguintes itens: os sensores em derivagdo que esta a instalar e o
acesso ao circuito de bypass.

Nota: O sensor em derivagéo CDI pode ser utilizado para aplicagbes arteriais ou
venosas.

Aviso: Uma vez calibrado, nao retire nem substitua o sensor em derivagédo
da cabecga de cabo antes da utilizagdo. A remoc¢ao e substituicido podem
afetar a precisdo da medigao do sistema.

Atencao:

e Deve ter-se cuidado para evitar que as cabegas de cabo BPM caiam sobre
uma superficie dura ou que, de outra forma, sejam sujeitas a choques
graves. Se a cabecga de cabo tiver um sensor em derivagéo instalado e
calibrado, deve substituir o sensor em derivagéo e repetir a calibragéo.

e O sensor em derivagdo CDI deve ser colocado distal a uma valvula
unidirecional de uma linha de purga para evitar um possivel recuo do
fluxo de ar.

e A Terumo recomenda que nao ligue o sensor em derivagdo CDI diretamente
a outra peca de plastico rigida, como um coletor, sem suporte extra para o
sensor em derivagao. Ligar o sensor em derivagdo CDI n&o suportado
diretamente a outra peca de plastico rigido pode tornar a pega n&o apoiada
ou o sensor em derivagao CDI suscetivel a quebra. A Terumo recomenda
ter um comprimento de tubo flexivel entre um sensor em derivagéo CDI
suportado e qualquer outra peca de plastico rigido.

Nota: O sensor em derivagdo CDI pode ser colocado na linha de
derivagéo/purga a qualquer momento durante a purga ou bypass, desde
que haja fluido no circuito. Deve parar o fluxo de fluido a montante do
sensor antes da insergéo para evitar a perda de liquido.

Nota: O sensor € bidirecional. O sangue pode fluir através do sensor em
qualquer diregéo.

Nota: Se estiver a colocar o sensor em derivagdo CDI numa linha de
amostragem, coloque-o no lado de entrada da porta de amostra para evitar
a interrupgédo intermitente dos dados dos pardmetros sanguineos durante a
administragdo da medicagao.

Nota: A extremidade do sensor em derivagdo CDI que tem a tampa luer azul
grande é um conector luer macho. A extremidade do sensor em derivagéo
CDI ligado ao conjunto de filtro/aspersor € um conector luer fémea.

Siga estes passos para instalar o sensor em derivagdo CDI numa linha de
derivacéo/purga:

1. Utilizando uma técnica estéril, retire a tampa luer superior (branca) do
sensor em derivagao CDI e fixe uma extremidade da linha de
derivagéo/purga no topo do sensor em derivagdo CDI. Certifique-se de que
o luer de ventilagédo superior azul grande esta completamente apertado.

2. Retire o conjunto de filtro/aspersor da parte inferior do sensor. Fixe a outra
extremidade do circuito de tubagem de derivagao/purga ao sensor.
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Aviso: Nao retire o conjunto de filtro/aspersor do sensor em derivagao
CDI até estar pronto para o ligar ao circuito. Os microssensores do
sensor em derivagdo CDI devem ser mantidos himidos. A exposicao
ao ar ambiente durante mais do que alguns minutos pode danificar o
sensor.

Figura 2: Instalagdo no circuito

Purgue e elimine as bolhas da linha de derivagao/purga, inspecionando a
linha e o sensor em derivagéo CDI para detetar a presenga de bolhas.

As bolhas de ar no sensor em derivagéo CDI podem ser mais facilmente
eliminadas se o sensor estiver numa posigéo vertical. Bolhas intermitentes,
uma vez removidas do sensor em derivagédo CDI, ndo afetarao a sua
precisao a longo prazo. Inspecione a linha purgada quanto a presenca de
fugas; nao utilize o sensor se forem detetadas fugas.

Aviso:

e As solugdes de purga que contém ides de acetato tais como
Isolyte-S, Normosol-R ou Plasmalyte-A podem causar danos no
sensor de PCO2. Se o canal de pH apresentar uma leitura inferior a
7,00 apos o sensor ser colocado no circuito, deve fazer circular
novamente a solugao de purga utilizando um gas de varrimento
sem CO2 ou adicionar tampao suficiente para elevar o pH da purga
para um valor superior a 7,00. A exposi¢ado a solugdes de purga
que contém acetato com um pH inferior a 7,00 por mais do que
alguns minutos pode causar uma inexatidao significativa no valor
de PCO2.

e Certifique-se de que todas as ligagoes de bloqueio luer estao bem
apertadas antes de purgar a linha de derivagao/purga. As ligagoes
que nao estdo seguras podem resultar numa fuga.

e A presenca de bolhas de ar nos sensores em derivagao CDI pode
afetar os resultados. Bolhas intermitentes, uma vez removidas do
sensor em derivacdo CDI, ndo afetardo a sua precisao a longo
prazo.

O Sistema de Monitorizagdo de Parametros Sanguineos CDI esta agora

pronto a ser utilizado. Ao selecionar o modo OPERATE (Operagao), o

monitor comegara a reportar valores de parametros sanguineos.
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Substituicao do sensor em derivagao

Substituicdo do sensor em derivagao durante um bypass cardiopulmonar:

A Terumo nao recomenda a substituicdo do sensor em derivagao durante um
bypass cardiopulmonar. Em caso de falha do(s) sensor(es) em derivagdo CDI ou
do monitor CDI, o procedimento devera ser concluido utilizando a analise
laboratorial de gasometria arterial de rotina.

ELIMINAGCAO

Apbés a utilizagdo, elimine o produto e a embalagem de acordo com as leis e
regulamentos hospitalares, administrativos e/ou locais, estatais, federais e
internacionais.

| ARMAZENAMENTO

Temperatura: 0 °C a 35 °C (32 °F a 95 °F)

| ESPECIFICACOES

Volume de purga: 1,2 ml

Reclamacgodes relativas ao produto

Qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser
comunicado a Terumo e a autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou o doente estéo estabelecidos.

Potenciais efeitos secundarios indesejaveis

Atraso do procedimento, reagao corporal adversa, infegdo, hemdlise, embolia,
perda sanguinea, impossibilidade de cumprir as alega¢des de desempenho.
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ROMANA

| Glosar de simboluri

Urmatoarele simboluri pot aparea pe eticheta, marcajul sau afisajul senzorului de
sunt CDI de la Terumo Cardiovascular Systems (TCVS). Aceste simboluri sunt in
conformitate cu standardele armonizate international.

[13]

instructiunile de
utilizare in format
electronic.

utilizator

Simbol Titlu Descriere Tinta
Consultati Indica necesitatea ISO 15223-1-5.4.3
instructiunile de consultarii instructiunilor
utilizare sau de utilizare de catre

Cod lot

Indica codul de lot al
producatorului pentru
identificarea lotului sau
seriei

ISO 15223-1-5.1.5

Rx Only

Numai pe baza de
prescriptie
medicala

Atentie: Legea Federala
(S.U.A.) limiteaza
comercializarea acestui
dispozitiv, el putand fi
vandut doar catre sau la
comanda unui medic sau
a altui cadru medical
autorizat.

21 CFR 801.109

Data de expirare

Indica data dupa care
dispozitivul medical nu
mai trebuie utilizat

1ISO 156223-1-5.1.4

Data fabricatiei

Indica data la care a fost
fabricat dispozitivul
medical

1ISO 156223-1-5.1.3

Numar catalog

Indica numarul de catalog
al producatorului pentru
identificarea dispozitivului
medical

ISO 15223-1-5.1.6

Sterilizat prin

Indica un dispozitiv

ISO 15223-1-5.2.4

medical care este
apirogen

STERILE iradiere medical care a fost
sterilizat prin iradiere
Apirogen Indica un dispozitiv ISO 15223-1-5.6.3

HX! NI

Cale pentru fluide

Indica prezenta unei cai
pentru fluide

ISO 15223-1-5.6.2
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Simbol Titlu Descriere Tinta
Producator Indica producatorul 1ISO 15223-1-5.1.1
dispozitivului medical asa
cum este definit in
Directivele UE
90/385/CEE, 93/42/CEE si
98/79/CE
Reprezentant Indica reprezentantul ISO 15223-1-5.1.2
autorizat in autorizat in Comunitatea
Comunitatea Europeana
Europeana

®|

Nu resterillizati

Indica un dispozitiv
medical care nu trebuie
resterilizat

ISO 156223-1-5.2.6

Nu utilizati daca
ambalajul este

Indica faptul ca un
dispozitiv medical nu

ISO 15223-1-5.2.8

manipula cu grija

medical care se poate
sparge sau poate fi
deteriorat daca nu este
manipulat cu grija

deteriorat; trebuie sa fie utilizat daca
consultati ambalajul a fost deteriorat
@ instructiunile de sau deschis si ca
utilizare utilizatorul trebuie sa
consulte instructiunile de
utilizare pentru informatii
suplimentare
Fragil, a se Indica un dispozitiv 1ISO 15223-1-5.3.1

N
N
.

A se feri de
umezeala

Indica un dispozitiv
medical care trebuie
protejat impotriva umiditatii

1ISO 156223-1-5.3.4

A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv
medical care este destinat
unei singure utilizari

ISO 15223-1-5.4.2

Sistem de bariera
sterila unica

Indica un sistem de
bariera sterila unica

1ISO 11607-1-
Anexa E

1ISO 15223-1-
5.2.11

Dispozitiv medical

Indica faptul ca acest
articol este un dispozitiv
medical

ISO 156223-1-5.7.7

ERIEIROR(=]R 2

Identificator unic
de dispozitiv

Indica un suport care
contine informatii privind
identificator unic al
dispozitivului

I1ISO 15223-1-
5.7.10
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Simbol Titlu Descriere Tinta

Continut Indica numarul de -
dispozitive din ambalaj

Importator Indica entitatea care ISO 15223-1-5.1.8
importa dispozitivul
medical pe piata locala

Limita de Indica limitele de ISO 15223-1-5.3.7
temperatura temperatura la care
dispozitivul poate fi expus
in siguranta

Contine material | Indica un dispozitiv 1ISO 156223-1-5.4.8

origine animala

Contine o Indica un dispozitiv ISO 15223-1-5.4.7
substanta de uz medical care contine sau
medical incorporeaza o substanta
de uz medical

biologic de origine | medical care contine tesut
animala biologic, celule sau
derivati ai acestora, de

| DESCRIEREA PRODUSULUI

Senzorul de sunt CDI™ contine microsenzori fluorescenti de K+, PO2, PCO?2 si
pH, precum si locul de contact al termistorului pentru masurarea temperaturii.

Senzorul de sunt CDI contine heparina de origine porcina. Tratamentul cu
heparina asigura o suprafata heparinizata inactivata. Se aplica printr-un proces
care leaga covalent heparina de suprafetele de contact cu sangele ale acestui
dispozitiv. Tratamentul cu heparina imbunatateste tromborezistenta materialelor
nebiologice. Suprafetele care au trecut printr-un tratament cu heparina au
demonstrat stabilitate in prezenta sangelui.

/Ansamblu filtru/Sparger

/g; /! | Micro-senzori

Para de ventilare
superioara mare

S, Capac de aerisire
\
o

Figura 1: Senzorul de sunt CDI cu tratament cu heparina, model CDI510H
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| UTILIZARE/DESTINATIE

Senzorul de sunt de unica folosinta CDI cu tratament cu heparina este destinat
utilizarii cu CDI Monitoring Systems in timpul procedurilor de bypass
cardiopulmonar, atunci cand se doreste monitorizarea continua pentru gaze din
sénge, pH si potasiu, timp de pana la 6 ore.

[ UTILIZATOR VIZAT

Senzorul de sunt CDI este destinat utilizarii de catre profesionisti din domeniul
sanatatii instruiti sa efectueze proceduri de bypass cardiopulmonar sau sa asiste
la acestea (de exemplu, perfuzionist clinic certificat).

| GRUPURILE DE PACIENTI VIZATE

Pacienti supusi unor proceduri de bypass cardiopulmonar care indeplinesc
cerinta minima recomandata pentru fluxul dispozitivului de 35 ml/minut.

| BENEFICII CLINICE

Monitorizarea continua in linie a parametrilor de gaze sangvine permite
monitorizarea continua a pacientului, pentru a sprijini deciziile perfuzionistului in
timpul procedurii CPB, si poate imbunatati indirect rezultatele pacientului.

| INDICATII DE UTILIZARE

Senzorul de sunt CDI este indicat pentru utilizare in proceduri de bypass
cardiopulmonar pentru a asigura monitorizarea continua pentru gaze din sange,
pH si potasiu.

| CONTRAINDICATII

CDI510H nu este destinat utilizarii Tn situatii in care nu exista un flux de sange
prin circuitul extracorporal. Pentru o performanta optima de masurare a
senzorului de sunt se recomandéa un debit sangvin minim de 35 ml/min.
Restabilirea fluxului minim de sénge prin linia de sunt dupa intrerupere va
restabili performanta optima a sistemului.

| CERINTE REFERITOARE LA INSTRUIRE

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un profesionist medical care lucreaza
independent, sub conducerea unui medic. Manualul de utilizare a sistemului de
monitorizare a parametrilor sangvini CDI contine instructiuni complete pentru
asamblarea si utilizarea senzorilor de sunt impreuna cu sistemul de monitorizare a
parametrilor sangvini CDI. Cititi in intregime manualul inainte de a Tncerca sa
asamblati si sa utilizati sistemul. Pentru instruire suplimentara, contactati
reprezentantul local Terumo Cardiovascular Systems sau sa sunati la
1-800-521-2818 si intrebati despre instruirea pentru sistemul de monitorizare

a sangelui CDI.
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AVERTIZARI

¢ Senzorii de sunt CDI sunt dispozitive sterile, acoperite cu heparina,
netoxice, apirogene, de unica folosinta, destinate utilizarii in proceduri
de bypass cardiopulmonar, timp de pana la 6 ore. Utilizarea pentru
perioade de peste 6 ore poate duce la inexactitati in parametrii sangvini
silsau poate afecta integritatea functionala a dispozitivului.

e Senzorul de sunt CDI este tratat cu heparina si nu trebuie utilizat la
pacienti care sunt sensibili la heparina. Dispozitivele ale caror
suprafete sunt tratate cu heparina pot provoca o reactie adversa.

¢ Depozitati senzorii de sunt CDI la temperaturi intre 0°C (32°F) si 35°C
(94°F). Congelarea senzorului de sunt CDI sau depozitarea sa la
temperaturi in afara intervalului indicat poate duce la performante
inexacte. Verificati indicatorul pentru inghet de pe cutie/carton inainte
de a utiliza senzorii de sunt inclusi. Daca becul indicator transparent a
devenit violet, s-a petrecut o expunere la temperaturi de inghet si
senzorii Shunt nu trebuie utilizati.

o Acest dispozitiv este sterilizat prin iradiere gamma si este destinat unei
singure utilizari. A nu se reutiliza. A nu se resteriliza. A nu se reprocesa.
Reprocesarea poate compromite sterilitatea, biocompatibilitatea si
integritatea functionala a dispozitivului.

e Atunci cand se administreaza coloranti intravasculari si agenti
farmacologici noi sau atunci cand sunt prezente dishemoglobine sau
niveluri ridicate de bilirubina, este necesara o analiza externa
independenta a gazelor din sadnge si a chimiei sangelui, pentru a
determina cu exactitate toti parametrii masurati necesari pentru a lua
decizii terapeutice, deoarece acestea pot cauza inexactitati potentiale
in valoarea afisata. Consultati Manualul operatorului pentru sistemul de
monitorizare a parametrilor sangvini CDI pentru mai multe specificatii
privind agentii cunoscuti care pot interfera cu sistemul, valorile
afectate si instructiuni suplimentare.

e Pastrati niveluri de anticoagulare adecvate pe parcursul circulatiei
extracorporale, monitorizand timpul de coagulare activat (ACT) sau alta
masuratoare adecvata. Utilizarea unui dispozitiv tratat cu heparina nu
reprezinta un substitut pentru niveluri de anticoagulare adecvate.

o Inainte de a initia tratamentul, verificati precizia valorilor afisate
folosind o alta sursa (de exemplu, un analizor de laborator sau un
analizor de gaze sangvine amplasat la locul interventiei).

¢ Senzorul de sunt CDI necesita un minim de 35 ml/min. Debitele sub
nivelul minim pot avea ca rezultat un timp de raspuns mai lent. Pentru
a mentine debitul sanguin minim prin senzor, mentineti debitul total de
sange in linia de bypass sunt peste 1,5 L/min pentru tubulatura de
1/2 inchi, 0,6 L/min pentru tubulatura de 3/8 inchi si 0,2 L/min pentru
tubulatura de 1/4 inchi. Restabilirea fluxului sanguin peste nivelul
minim prin senzorul de sunt CDI va restabili performanta sistemului.

e Folositi tehnici aseptice atunci cand introduceti senzorul de sunt
(si linia de bypass sunt, daca este cazul) in circuitul extracorporal,
pentru a va asigura ca suprafetele de contact cu sangele raman sterile.
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¢ Pentru toate aplicatiile de linie de bypass sunt: Folositi un filtru arterial
distal fata de linia de bypass sunt atunci cand utilizati linia de bypass
sunt pe partea arteriala a circuitului. Astfel protejati dispozitivul
impotriva introducerii aerului in circulatia sangvina.

e Expunerea senzorului de sunt la solutii de amorsare si/sau la sdnge cu
pH sub 7,0 sau peste 7,8 unitati pH sau cu sodiu sub 120 sau peste
160 mEg/L poate afecta masurarea exacta a potasiului.

e Neefectuarea unei calibrari cu gaz tonometrica in 2 puncte pentru
senzorul de sunt si senzorul de potasiu poate impiedica sistemul sa
atinga limitele de precizie.

PRECAUTII

e Legea Federala (S.U.A.) limiteaza comercializarea acestui dispozitiv,
el putand fi vandut doar catre sau la comanda unui medic sau a altui cadru
medical autorizat.

e Nu utilizati senzorul de sunt CDI dupa data inscrisa pe eticheta ambalajului.
Utilizarea dupa data specificata poate provoca o functionare incorecta.

¢ Nu utilizati un senzor de sunt CDI daca folia in care este ambalat a fost
deteriorata. O folie deteriorata poate avea ca rezultat o performanta inexacta.

¢ Nu deschideti punga decéat atunci cand urmeaza sa folositi senzorul de sunt.
Expunerea senzorului de sunt la aerul din incapere pentru perioade de peste
24 de ore poate duce la o calibrare inexacta.

e Nerespectarea instructiunilor de utilizare poate face ca sistemul de
monitorizare sa afiseze valori inexacte. Precizia rezultatelor depinde de
urmatoarele:

o Citirea si intelegerea instructiunilor de utilizare

e Configurarea si calibrarea corecta a sistemului

e  Utilizarea tuturor functiilor disponibile ale sistemului

e Compararea periodica cu un esantion de referinta de laborator

e Mentinerea unui flux sanguin adecvat

Atunci cand o valoare afisata este semnificativ diferita de asteptarile bazate
pe situatia clinica, verificati precizia acesteia prin mijloace independente,
inainte de a initia tratamentul.

e Senzorul de sunt CDI contine Germall Il in lichidul de calibrare. Un potential
produs secundar al Germall Il poate fi formaldehida. Expunerea poate
provoca reactii adverse la pacientii sensibili la formaldehida.

¢ Nu conectati un senzor de sunt la un circuit neamorsat. Functionarea
prelungita in regim uscat poate deteriora senzorul de sunt.

MODUL DE FUNCTIONARE

Pozitionarea senzorului de sunt

Aveti nevoie de urmatoarele elemente: senzorii de sunt de instalat si acces la
circuitul de bypass.

Nota: Senzorul de sunt CDI poate fi utilizat atat pentru aplicatii arteriale, cat si
venoase.
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Avertizare: Dupa calibrare, nu scoateti si nu inlocuiti senzorul de sunt din
capul de cablu inainte de utilizare. Indepartarea si inlocuirea ar putea afecta
precizia de masurare a sistemului.

Atentie:

Nu lasati capetele de cablu BPM sa cada pe o suprafata dura si nu le
expuneti la socuri puternice. Daca pe capul de cablu a fost instalat si calibrat
un senzor de sunt, trebuie sa inlocuiti senzorul de sunt si sa repetati
calibrarea.

Senzorul de sunt CDI trebuie plasat distal fatd de o supapa unidirectionala
de pe linia de purjare, pentru a evita un posibil flux de aer ihapoi.

Terumo va recomanda sa nu conectati senzorul de sunt CDI direct pe o alta
piesa din plastic rigid, cum ar fi un distribuitor, fara un suport suplimentar
pentru senzorul de sunt. Conectarea senzorului de sunt CDI fara suport
direct la o alta piesa din plastic rigid poate face ca piesa fara suport sau
senzorul de sunt CDI sa fie predispus la rupere. Terumo recomanda sa
lasati o lungime de tubulatura flexibild Tntre un senzor de sunt CDI cu suport
si orice alta piesa din plastic rigid.

Nota: Senzorul de sunt CDI poate fi plasat in linia de sunt/purjare in orice
moment Tn timpul amorsarii sau al bypass-ului, cat timp exista lichid in
circuit. Opriti fluxul de lichid in amonte de senzor inainte de introducere,
pentru a evita pierderea de lichid.

Nota: Senzorul este bidirectional. Sdngele poate curge prin el in ambele
directii.

Not&: Daca plasati senzorul de sunt CDI intr-o linie de esantionare, plasati-I
pe partea de intrare a portului de esantioanre, pentru a evita intreruperea
intermitenta a datelor privind parametrii de sange in timpul administrarii
medicamentelor.

Nota: Capatul senzorului de sunt CDI care are capacul Luer mare si albastru
este un conector Luer tata. Capatul senzorului de sunt CDI atasat la
ansamblul filtru/Sparger este un conector Luer mama.

Urmati acesti pasi pentru a instala senzorul de sunt CDI intr-o linie de
sunt/purjare:

1.

Folosind tehnici sterile, scoateti capacul Luer superior (alb) din senzorul de
sunt CDI si atasati un capat al liniei ,sunt/purjare” la partea superioara a
senzorului de sunt CDI. Asigurati-va ca este strans complet capacul Luer
mare si albastru de aerisire din partea de sus.

Scoateti ansambilul filtru/Sparger al senzorului din partea inferioara a
senzorului. Atasati celalalt capat al circuitului tubulaturii de sunt/purjare la
senzor.

Avertizare: Nu scoateti ansamblul filtru/Sparger al senzorului din
senzorul de sunt CDI decéat atunci cand sunteti pregatit sa-I conectati la
circuit. Microsenzorii de pe senzorul de sunt CDI trebuie pastrati sterili
si umezi. Expunerea la aerul din incapere pentru mai mult de cateva
minute poate deteriora senzorul.

189



Figura 2: Instalarea in circuit

3. Amorsati si scoateti bulele din linia de sunt/purjare, inspectand linia si senzorul
de sunt CDI pentru a vedea daca exista bule. Bulele de aer se pot elimina mai
usor din senzorul de sunt CDI cand acesta este in pozitie verticala. Bulele
intermitente, dupa indepartarea din senzorul de sunt CDI, nu vor afecta
precizia acestuia pe termen lung. Inspectati linia amorsata pentru a vedea
daca exista scurgeri; nu utilizati senzorul daca detectati scurgeri.

Avertizare:

¢ Solutiile de amorsare care contin ioni de acetat, cum ar fi Isolyte-S,
Normosol-R sau Plasmalyte-A, pot deteriora senzorul PCO2. Daca
canalul de pH indica mai putin de 7,00 dupa introducerea
senzorului in circuit, trebuie fie sa recirculati solutia de amorsare
folosind un gaz de baleiaj fara CO2, fie sa adaugati suficient
tampon pentru a ridica pH-ul solutiei de amorsare peste 7,00.
Expunerea la solutii de amorsare care contin acetat sub pH 7,00
pentru mai mult de cateva minute poate cauza o inexactitate
semnificativa a PCO2.

e Asigurati-va ca toate conexiunile Luer lock sunt bine stranse
inainte de amorsarea liniei de sunt/purjare. Conexiunile care nu
sunt sigure pot duce la scurgeri.

¢ Prezenta bulelor de aer in senzorii de sunt CDI poate afecta
rezultatele. Bulele intermitente, dupa indepartarea din senzorul de
sunt CDI, nu vor afecta precizia acestuia pe termen lung.

4. Sistemul de monitorizare a parametrilor sangvini CDI este acum gata de
utilizare. Cand selectati modul OPERATE (OPERARE), monitorul va incepe
sa raporteze valorile parametrilor sdngelui.

inlocuirea senzorului de sunt

Tnlocuirea senzorului de sunt in timpul bypass-ului cardiopulmonar: Terumo nu
recomanda Tnlocuirea senzorului de sunt in timpul bypass-ului cardiopulmonar.
n cazul in care senzorii de sunt CDI sau monitorul CDI nu functioneaza, cazul
trebuie finalizat cu ajutorul analizelor de laborator de rutina pentru gaze sangvine.
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| SCOATEREA DIN UZ

Dupa utilizare aparatul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu normele
spitalicesti, administrative si/sau locale si cu legislatia statala, federala sau
internationala.

| PASTRAREA

Temperatura: 0°C pana la 35°C (32°F pana la 95°F)

| SPECIFICATII

Volum de amorsare: 1,2 mL

Reclamatii privind produsul

Orice incident grav care a avut loc Tn legatura cu dispozitivul trebuie raportat
catre Terumo si catre autoritatea competenta din statul membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Potentiale efecte secundare nedorite

intarzierea procedurii, reactie adversa a organismului, hemoliza, embolie,
pierdere de sange, nu se pot atinge estimarile de performanta.
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PYCCKW

| Fnoccapwit cumBonos

Cnepgytolume cMMBOSIbl MOTyT ObITb NPeACTaBneHbl Ha 3TUKETKE, MapKUPOBKe
unun gucnnee gatyvka ans wyHtuposaHnsa CDI Terumo Cardiovascular Systems
(TCVS) Capiox iCP. 3T cumBOrbl COOTBETCTBYHOT COrNacoBaHHbIM
MeXayHapoAHbIM CTaHAapTaMm.

[13]

WU K 3NEKTPOHHOIA
MHCTPYKLMU MO
aKcnnyaTauuu.

obpaTnTbCs K
WHCTPYKLMSM MO
aKcnnyaTaumm

CumBon HanmeHoBaHue OnucaHue UcTouHuk
ObpatuTech O6o3HavaeT ISO 15223-1-5.4.3
K MIHCTPYKLMK HeobXxoanUMOoCTb Ans
no aKcniyaTauum nonb3oBaTtens

Kog naptum

O6o3HavaeT ko4 napTum
npounssoanTens,
npeaHasHayYeHHbI Ans
naeHTMdukaumm napTmm
unu cepumn

ISO 15223-1-5.1.5

Rx Only

Tonbko no peuenty

BHumaHue.

B cooTtBeTcTBUM

c pegepanbHbiM
3aKoHO4aTeNbCTBOM
CLA npogaxa atoro
yCTpoOKncCTBa
paspeLuaeTcs TOnbKo
no npegnucaHvio Bpada
Wnu gpyroro
NNLEH3UPOBAHHOIO
NPaKkTUKYoLLEero
cneyunanucra.

21 CFR 801.109

)

Cpok rogHocTH

O6o3HavaeT gaty, nocrne
KOTOPOW 3anpeLyaeTcs
ncnonb3oBaTb
MeaULNHCKoe
YCTPOWCTBO

ISO 15223-1-5.1.4

£

[aTa nsrotoBneHus

O6o3HavaeT pgarty
npounsBoacTBa
yCTpouncTBa

1ISO 156223-1-5.1.3

Homep no kaTanory

O6o3HavyaeT Homep

no karanory
npoussoanTens,
npefHasHa4YeHHbINn Ansg
naeHTudukaumm
MeANLIMHCKOTO
yCTpOWCTBa

ISO 15223-1-5.1.6
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CumBon

HanmeHoBaHue

OnucaHue

UcTouHuk

senl )

Crepunusauus
o6nyyeHnem

O6o3HavaeT
MeauLIMHCKoe
YCTPOMUCTBO,
CTepunM3oBaHHoe

C nomoLLpblo 0bnyyYeHus

1ISO 156223-1-5.2.4

AnunporeHHo

O6o3HavaeT
anvporeHHoe
MeauLMHCKoe
YCTPOWCTBO

ISO 15223-1-5.6.3

KaHan ans
XNOKOCTH

YkasblBaeT Ha Hanu4yue
KaHana gnsa Xnakoctun

1ISO 156223-1-5.6.2

E [LIX

MpoussoauTens

O6o3HavaeT
npoussoanTensi
MeONLIMHCKOTO
YCTPOMWCTBA, Kak
onpegeneHo

B AVPEKTUBAXx
EBponewckoro cotosa
90/385/EEC, 93/42/EEC
n 98/79/EC

1ISO 15223-1-5.1.1

YnonHomo4eH-HbIi | O6o3Ha4aeT 1ISO 15223-1-5.1.2
npeacTaBuTeNb YMNONTHOMOYEHHOTO
[ Ec [REP]| |B EBponeiickom npeactaeuTens
coobLecTse B EBponerickom
coobLlecTse
He noggepratb O6o3HavaeT 1ISO 15223-1-5.2.6
NOBTOPHOM MeANLINHCKOoEe
% cTepunusauum YCTPOWCTBO,
% He nognexatiee
NOBTOPHOM
cTepunmsaumm
He ncnonbayiTe O6o3HavaeT ISO 15223-1-5.2.8
npv noBpexae-Hi1 | MeauumHckoe
yMaKoBKM YCTPOWCTBO, KOTOpOE
1 03HAKOMbTECH He crieqyeT

C UHCTpYKUMen
no aKkcnnyarta-uum

MCMonb30BaTh, €CMY €ro
yrnakoBKa noBpexaeHa
UINN BCKpPbITA,

1 yKa3blBaeT,

4YTO ANs Nony4veHus
[ONONHUTENBHOMN
MHopmMaLmm
nonb3oBaTento criegyet
obpaTtutbes

K MHCTPYKLUN

no aKcnnyartauum
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C OCTOPOXHO-CTbHO

YCTPOWCTBO MOXeT 6bITb
CMOMaHo 1nm
noBpexaeHo npu
HEOCTOPOXHOM
obpalyeHun

CumBon HanmeHoBaHue OnucaHue UcTouHuk
Xpynikoe, O6o3Havaer, 1ISO 15223-1-5.3.1
obpalyatbest YTO MEeAULIMHCKOE

4y

=Y

Bepeyb oT Bnaru.

Ob6o3HavaeT
MeauLMHCKoe
YCTPOWCTBO, ANd
KOTOporo Heobxoammo
obecneynTb 3aWmUTy OT
Bnarv

ISO 156223-1-5.3.4

AN MeanLIMHCKOro
nsgenusa Temneparypsl

He ncnonb3oBate | O6o3HavaeT ISO 15223-1-5.4.2
NOBTOPHO MeauLMHCKoe
YCTPOWCTBO,
® npegHasHayeHHoe
TONbKO
ONsi OQHOKPaTHOTO
MCMNOmNb30BaHNsA
OpHobGapbep-Hasas | O6o3HavaeT 1ISO 11607-1 —
O cTepunbHas ofaHoGapbepHyto Mpunoxenne E
ynakoBka CTEPUITbHYIO YNaKOBKY 1ISO 15223-1-
5.2.11
MeauumHckoe YkasbiBaeT, YTto gaHHoe |ISO 15223-1-5.7.7
YCTPOMCTBO YCTPOWCTBO ABMSiETCA
MEeONLIMHCKUM
YCTPOWCTBOM
YHUKanbHbIN O603HavyaeT HocUTEnb, 1ISO 15223-1-
naeHTuduKkaum- coaepxaLiui 5.7.10
OHHbI HOMEpP MHpopMaLmio
yCTpOncTBa 06 yHVKanbHOM
naeHTndukaTope
yCTponcTBa
Copepxvmoe YkasbiBaeT konnyectBo | HeT AaHHbIX
U3Jenuin B ynakoBke
WmnopTep YkasbiBaeT ISO 15223-1-5.1.8
opraHusaumio,
@ MMMOPTUPYHOLLYHO
MeaWLMHCKoE n3genuve
B MECTO MCMOSb30BaHUSA
TemnepaTypHbIN O6o3HavaeT npenensl ISO 15223-1-5.3.7
npegen 6e3onacHom
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CumBon HanmeHoBaHue OnucaHue UcTouHuk

Copepxut Ob6o3HavaeT ISO 15223-1-5.4.8
Guonornyeckuii MeaMLMHCKoe
martepuan YyCTPONCTBO,

XMUBOTHOIO coaepxatiiee
nponcxoxaneHuma Guonornyeckme TkaHu,
KNeTKn nnn nx

Npon3BOAHbIE XXNUBOTHOIO
NPONCXOXOeHUA

Copepxut O6o3HavaeT ISO 15223-1-5.4.7
niekapcTBeHHOe MeAuMUMHCKoe usaenve,
BeLLEeCTBO KOTOPOE COAEPXUT UMK
BKIHoYaeT B ceba
rnieKkapcTBeHHoe
BELLEeCTBO

| ONUCAHUE N3QENUA

Oatuunk ans wyHtMpoBaHusa CDI™ cogepxuT dhnyopecueHTHbIe MUKPOAATUNKU
K+, PO2, PCO2 1 pH, a Takke KOHTaKTHYI0 NNOLaaKy TepmmucTopa
ANa n3MepeHns TemnepaTtypsl.

Oatumk gns wyHTupoBaHua CDI cogepxuT renapvH CBUMHOIO NPOUCXOXAEHUSI.
O6paboTka renapnHom obecneyrBaeT HEBbILWENAYMBAIOLLYIOCS
renapuHN3MpoBaHHY0 MOBEPXHOCTL. ['enapuH HaHOCUTCH C MOMOLLIbIO
npouecca, KOTopbIi KOBarneHTHO CBA3bIBAET €ro C KOHTaKTUPYIOLLMMU

C KpOBbIO NoBepxHocTaAMM nsgenus. ObpaboTtka renapMHoOM nosbilaeT
TPOMOBOPE3NCTEHTHOCTL Hebnonornyeckux matepumanos. [loBepxHocTy,
o6paboTaHHble renapvHOM, NPOAEMOHCTPUPOBANN cTabnnbHOCTb

B NPWCYTCTBUMN KPOBM.

/ PunbTp/pacnbinurens B coope

BepxHui 6onbLlion
BEHTUNUPYEMbIA
JIFO3POBCKMIA KONMa4vokK

PucyHok 1. JlaTumk ansa wyHTupoBaHusa CDI c o6pa6oTkon
renapuHom, mogens CDI5S10H
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| PPEQYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE /| HASHAYEHUE |

OpHopa3soBbin AaTyvk Ans wyHTMpoBaHusa CDI ¢ 06paboTkor renapmHoM
npegHasHayeH Ans MCnonb3oBaHus ¢ cuctemamm MoHuTopuHra CDI Bo Bpems
npoueayp cepAevHO-Nero4Horo WyHTMPOBaHWs, Koraa TpebyeTcst HenpepbiBHbIN
MOHWUTOPUHI COAEpXaHUsi ra3os, 3Ha4eHn pH 1 kanusa B KpOBM B TeYEHUE 6 Yacos.

| NPPEQNONArAEMBIN MOJNIb30OBATESb

Hatunk ans wyHtnposanus CDI npegHa3sHayeH Ans Mcnonb3oBaHNs MeauUMHCKMM
paboTHMKamMK, 0ByHEeHHBIMW BbINOMHATL UKW NMOMOraTb B NpoLeaypax cepaeyHo-
FIErOYHOrO LUYHTUPOBAHWSA (HanpumMep, CepTUdULIMPOBAHHbBIN KIIMHNYECKWIA
nepdy3nNoHNCT).

| LENEBBLIE rPYNNbl NAUMEHTOB

MaumeHTbl, KOTOPBLIM NPOBOAATCSA NPOLEAYPbl CEPAEYHO-TIEFOYHOTO
LLUYHTUPOBAHUS, COOTBETCTBYOLME TPEOOBAHUIO K MUHUMANbHO PEKOMEHAYEMOMY
pacxogy yepes nsgenve 35 Mn/mMuH.

[ KTMHUYECKUE NPEUMYLLECTBA

HenpepbIBHBIE MOHUTOPUHI COAEPXaHWS ra30B B KPOBU B PEXUME pearnbHOro
BpeMeHu obecneynBaeT HeENpPepbIBHbIV KOHTPOIb COCTOSIHWSA NauneHTa ang
noaaepXkn pelennii nepdysmoHncTa Bo Bpems npouenypsl CIILL n moxeT
KOCBEHHO YNy4lUMTb pe3ynbTaTbl Ne4YeHnsi NaLnueHToB.

[ TOKA3AHMA K MIPUMEHEHWUIO

JaTtuuk ans wyHtupoBanusi CDI nokasaH Anst MCMONMb30BaHUS B Npoleaypax
CepAeYHO-NEeroYHoro LWyHTUPOBaHUS Ans obecrneyeHusi HernpepbIBHOTO
MOHWTOPUWHIa COAEPXKaHUs ra3oB, 3HaYeHWUn pH 1 kanusi B KPOBW.

| PPOTUBONOKA3AHMUS

Oatumk CDI510H He npegHa3HaveH Ansi UICNONb30BaHWs B CUTyauusix, koraa
OTCYTCTBYET NOTOK KPOBM Yepe3 IKCTPaAKOPMNOpanbHbIA KOHTYP. [ns onTuMarnbsHom
paboTbl gaTuMka ANs WYHTUPOBAHMS PEKOMEHOYETCS MUHUMASIbHBIA KPOBOTOK

35 mn/mMyH. BoccTaHoBNEHNE MUHMMAIBHOIO KPOBOTOKA Yepes LYHTUPYHOLLYIO
JIMHWIO NOCIE NepepbiBa NO3BONUT BOCCTAaHOBUTL ONTMMAIbHYHO paboTy CUCTEMBI.

| TPEBOBAHUSA K OBYYEHUIO

[laHHOe yCTpONCTBO NpeAHasHayeHo A UCNONb30BaHUS MEANLIMHCKUM
cneuuanmcToM, paboTarLmyM CaMoCTOATENbBHO MO PYKOBOACTBOM Bpaua.
PykoBoacTBo onepaTtopa cucTeMbl MOHUTOPWHra napameTpoB kposwu CDI
COAEPXUT NOMHbIE MHCTPYKLIMK MO CHOPKE U MCMOMb30BaHUIO 4aTYMKOB

ANS LWYHTUPOBaHUS C CUCTEMOI MOHUTOPUHIa napameTpoB kposu CDI. Mpexae
YeM NpUCTynaTb K cOopKe u akcnnyatauum cMctTeMbl, HEO6XOAMMO MONHOCTLIO
O3HaKOMUTbCA C AaHHbIM PYKOBOACTBOM. ,D,J'Iﬂ opraHusauunn gonosIHUTENbHOIo
OGyLIeHI/Iﬂ CBAXUTECb C MECTHbIM NpeacTaBnuTenemMm KomnaHum Terumo
Cardiovascular Systems unu nossoHuTe no tenedoHy 1-800-521-2818

1 cnpocuTte nNpo oby4eHne No cucteMe MOHUTOpPMHra kpoem CDI.
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NMPEAYNPEXAEHUA

e [atuukm gns wyHTMpoBaHusi CDlI — 3To cTepunbHble, NOKPbIThIE
renapMHOM, HeTOKCU4HbIe, HEMMPOreHHble OAHOPa30Bble YCTPOMUCTRA,
npeaHa3HaveHHbIe AN UCNOoNb30BaHUA B Npoueaypax cepaevyHo-
JNIero4yHoro WyHTUpoBaHuUA B TedyeHue 6 yacoB. cnonb3oBaHue
u3genus cBbille 6 YacoB MOXeT NPMBECTU K HETOYHOMY onpeaeneHuto
napamMeTpoB KPOBU u/unu HapywweHuto hyHKLMOHaNbLHOW LIeNIOCTHOCTHU
msgenus.

e [atuyuk gns wyHTMpoBaHus CDI o6paboTaH renapuHOM U He QOMKeH
MCcnonb30BaTbCA Ha NauMeHTax, YyBCTBUTENbHbLIX K renapuHy.
YcTpouncTBa ¢ NOBepXHOCTAMU, 06paboTaHHbLIMU renapuHOM, MOTyT
BbI3BaTb HeGNnaronpusTHy0 NOGOYHYO peaKkuuio.

e XpaHuTe paTtuumku Ans wyHTuposaHus CDI npu Temnepartype
ot 0°C (32°F) mo 35°C (94°F). 3amopaxuBaHue gaTymka
AnA wyHTupoBaHus CDI unu ero xpaHeHue npu Temnepartype
BHe yKa3aHHOro AuanasoHa MOXeT NPMBECTU K HETOYHbIM NOKa3aHUsIM.
Mepen ncnonb3oBaHWeM NpunaraeMbix 4aTYMKOB ANA WYHTUPOBaHUA
npoBepbTe MHAUKATOP 3aMOpaXuBaHUA Ha Kopobke/ynakoBke. Ecnu
npo3payHas MHOUKaATOPHaA namnoyka ctana oMoneToBon, 3aTo
O3Ha4aerT, YTO UMerio MecTo BO3AeNCTBME HU3KUX TeMnepaTyp 1
[aTyYMKM ANs WYHTUPOBaHUA He crieayeT UCnonb30BaTh.

e JTO U3genve CTeEpUIN3OBaHO C NOMOLbLIO FaMMa-o6ny4yeHuns
M npeAHa3sHa4YeHo TONbKO AN O/HOPA30BOro UCNONb30BaHUA.
NMoBTOpPHOE Mcnonb3oBaHue He aonyckaeTtcs. [loBTopHas
cTepunusauus He ponyckaetcs. [loBTopHasi o6paboTka He
ponyckaeTtcs. [loBTopHas o6paboTka MoXeT NpUBecTU K noTepe
CTEepUNbLHOCTU, 6UONOrMYeCcKON COBMECTUMOCTU U (PYHKLMOHANbHOMN
LeNIOCTHOCTU YCTPOMCTRBA.

e [pun BBeaeHMN BHYTPUCOCYAUCTbIX KOHTPACTHbLIX BELLECTB U HOBbIX
NeKapCcTBeHHbIX CPeACTB, a Takke NpU HaNnM4YMm QUCremMorno6uHoB
MU NOBbLIWEHHOro YPOBHA 6UnNuMpybuHa, Ansa ToYHoro onpepeneHus
BCEX M3MepsieMbIX NapaMeTpPoB, HEOOXOAUMbIX ANSA NPUHATUSA
TepaneBTUYECKNX peLUeHUi, TpebyeTcs He3aBMCUMbIA BHELLHWUI
aHanus ra3soB KPOBU U GUOXMMUYECKUINA aHann3 KPoBU, MOCKOIbKY
OHM NOTEHLUManbLHO MOTyT BbI3BaTb HETOYHOCTU B OTOGpaxaeMbIxX
3Ha4yeHusx. [lna nony4yeHus 6onee nogpo6HOM nHdopmaummn
o chakTOpax, KoTopbie MOryT BNuUsiTb Ha paboTy cucTembl,

M 3aTparMBaeMbIiX 3Ha4YeHUSAX, a TaKKe AOMOJNTHUTENbHbIX UHCTPYKLMNA
obpaTuTechb Kk pPyKOBOACTBY onepaTtopa CUCTEeMbl MOHUTOPUHIa
napameTpoB kKpoBu CDI.

e B npouecce akcTpakopnopanbHOro KpoBoo6patleHuss Heo6xoaumMo
nopaepxuBaTb TpebyeMbii ypoBeHb aHTUKOArynsiHTOB NyTem
MOHUTOPUHIa 3Ha4YeHUs1 akKTUBMPOBaHHOIO BPeMEHU CBEpPThLIBaHUSA
(ABC) unu ppyroro aHanorn4yHoro napametpa. Ucnonb3oBaHune
yCTpPOMCTBA, 06paboTaHHOro renapMHOM, He 3aMeHseT afeKBaTHOro
YPOBHS1 aHTUKOAryJisiHTOB.

e lMepep Hayanom neyeHus NnpoBepbTe TOYHOCTbL OTOOpPaXKaeMbIx
3Ha4YeHM C NOMOLLLIO APYroro UCTOYHUKA (Hanpumep, aHanusaTtopa
rasoB KpOBM UIu aHanu3aTopa ra3oB KpoBM B nabopartopum unu mecte
OKa3aHuA MeAULIMHCKOM NMOMOLLN).
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Ona patuuka gnsa wyHTtupoBaHusi CDI TpebyeTca MUHUMYM 35 MN/MUH.
MoTok HMKe MUHUMaNbHOro MOXeT NPUBECTMN K 3aMeANIeHUI0 BpeMeHU
OTKNMKa. YToObl COXpPaHMTb MUHUManNbHbLINA NOTOK KPOBM Yepes JaTuuk,
noanepXxuBanTe o6LMI NOTOK KPOBU B O6XOAHON FIMHWMU LUYHTA Bbille
1,5 n/muH ansa Tpy6ok anametpom 1/2 aronma, 0,6 n/muH ans Tpyo6okK
AvameTtpowm 3/8 aronma u 0,2 n/muH ana Tpyo6ok auameTtpom 1/4 aronma.
BoccTtaHoBneHue KPOBOTOKa Bbillle MUHUMAaNbHOIo Yepes AaTynk

Ansa wyHTMposaHua CDI BoccTaHOBUT paboToCNOCOGHOCTb CUCTEMBI.
Ucnonb3ynte MeToa acenTMKM Npu yCTaHOBKEe AaTyuKa ans
WYHTUPOBaHUA (M 06XOAHOW NUHUM LLUYHTA, €CIN OHA UCNONb3yeTCs)
B 3KCTpPaKopnopanbHbI KOHTYP, YTOObLI 06ecneyYnTb CTEPUITIbHOCTb
KOHTaKTUPYIOLLMX C KPOBbIO NOBEPXHOCTEMN.

[na Bcex NnpMMeHeHUN WyHTUpYloLen obxoaHon nuHun: Ucnonb3ynrte
apTepuanbHbIi GUNLTP, AUCTaNbHbLINA NO OTHOLIEHUIO K 06X0AHON
NINHUM LWYHTA, NPY UCNOJNIb30BaHUU 0OXOAHON NIMHUM LIYHTA

Ha apTepuanbHON CTOPOHE KOHTYpa. ATO 3awmiiaeT oT nonagaHua
BO3JyXa B KPOBOTOK.

Bo3pencreune Ha AaTumK WyHTa 3anpaBo4HbIX PacCTBOPOB U/MNU KPOBU
¢ pH meHee 7,0 unu 6onee 7,8 eguHuy pH unu nokasarenb HaTpuA
MeHee 120 unu 6onee 160 M3KB/N MOXeT NOMeLLAaTb TOYHOMY
M3MepPeHUIo Kanus.

HeBbinonHeHue AnsA gaTynKa ANA WYHTMPOBAHUA M AaTyMKa Kanus
2-ToYey4yHON KanMGpPOBKN ra30BOM CMEChIO C MPUMEHEHMEM TOHOMeTpa
MOXeT noMellaTb CUCTEME [OCTUYb NpeAenos TOYHOCTH.

| MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTH
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B cooTtBeTCcTBUM C hepepanbHbIM 3akoHogaTenscTBoM CLUA npogaxa atoro
YCTPOWCTBA paspeLuaeTcs TONbKO NO NPeAnucaHnio Bpada nunv gpyroro
NVLIEH3MPOBAHHOIO NPaKTUKYHOLLLEro creumanucra.
3anpeluaeTcs ucnonb3oBaTh AaT4MK ANs WwWyHTMpoBaHusa CDIno ucredyeHnm
CpoKa, yKa3aHHOro Ha Apribike ynakoBku. Vicnonb3oBaHue NPOCPOYEHHOTO
n3aenus MoXeT NPUBECTU K HETOYHON paboTe.
He ncnonbayiite gatuuk ans wyHtupoBaHusa CDI, ecnv honbrmpoBaHHbIN
nakeT, B KOTOPbI OH yrakoBaH, NoBpexaeH. MNoBpexaeHHbIN
PONbrMpoBaHHbIM NakeT MOXET NMPUBECTU K HETOYHON paboTe.
BckpbiBaTh ynakoBKy cnegyeT TONbKO HENOCPEACTBEHHO
nepen ncnonb3oBaHMeM AaTyuka Ang WyHTupoBaHus. Bosgelictere
Ha JaTyuK AN WyHTUPOBaHUS KOMHATHOrO BO3dyxa B TedeHne Gonee yem
24 yacoB MOXeT MPUBECTM K HETOYHOW KanubpoBKe.
HecobniogeHne MHCTPYKLUMI MO aKChnyaTauum MOXeT NPUBECTU K TOMY,
YTO cUCTEMa MOHUTOpUHra ByaeT oTobpaxaTb HETOYHbIE 3HAYEHNS.
TOYHOCTb pe3ynbTaToB 3aBUCUT OT CIeayIoLLEro:
e  OsHakomneHue C MHCTPYKLUMEN No aKcnnyatauu n NnoHMMaHue

ee coaepxaHus
e [lpaBunbHasa HacTpomnka n kanubpoBka CUCTEMbI
e lcnonb3oBaHue Bcex OOCTYMHbIX PYHKUNIA CUCTEMBI
e [lepuoguyeckoe conocTtaeneHue ¢ nabopaTopHbIM 3TanoHHbIM 06pa3sLoM
e [lopgaepxaHue afeKkBaTHOro KPOBOTOKa



Ecnu otobpaxaemoe 3Ha4YeHNe 3HaUYMTENbHO OTNMYAETCS OT OXUAAHUNA,
OCHOBaHHbIX Ha KIMHWYECKOW CUTYyaLun, NPOBEPbLTE €ro TOYHOCTb
He3aBMCUMMbIMU CPEACTBAMMU 0 Havana neveHvs.

e  [Jatumk ansa wyHtuposaHusa CDI coaepxut koHcepsaHT Germall I
B KanmbpoBOYHOM XNAKOCTU. MoTeHunanbHbIM NOBOYHBIM NPOAYKTOM
Germall Il moxeT aBnaTbCca hopmanegerva. Bosgenictene koHcepBaHTa
MOXET BbI3BaTb HEXernaTernbHble peakLumu y nauneHToB
C YyBCTBUTENBHOCTLIO K hopManbaervay.

e He nogkniovante gatyvk Ans WYHTUPOBAHWSA K HE3anpaBlieHHOMY KOHTYPY.
OnutenbHoe «cyxoe» BO3AENCTBME MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO
[aTYvKOB ANS LWYHTMPOBAaHMS.

| METOO PABOTDI

Pa3meweHue gatumka gns LWYHTUpPOBaAHUA

Bam noHapobuTcs cnepytollee: ycTaHaBNMBaEMbI OATUUK (OATYUKK)
ONs LWYHTUPOBAHMS 1 JOCTYN K KOHTYPY MCKYCCTBEHHOIO KPOBOOOpPaLLEHUS.

Mpumeyanue. atunk Ans wyHTMpoBaHna CDI noaxoduT Kak Ana apTepuanbHoro,
Tak U AN BEHO3HOro NPUMEHEeHUs.

OCTOpO)KHO! Mocne KanVIGpOBKVI M A0 UCNONb30BaHUA He CHUMauTe

M He 3aMeHsANTe JaTymkK ans WYyHTUpOBaHUA, anernneHHblﬁ K ronoBke
kabens. CHATMe n 3aMeHa MOryT NOBJINATb HA TOYHOCTb M3MepeHMVI
CUCTeMbl.

BHumaHue.

e Heobxogumo cnegnTb 3a Tem, 4TODObI ronoBku kabenst MoOHUTOpa
ANS KOHTPONS 3@ KPOBSIHLIM JaBIIeHWEM He ynanu Ha TBepayto NOBEPXHOCTb
1 He NoABeprnuCb BO3ENCTBUIO CUnbHOro yaapa. Ecnu k ronoske kabens
6bIn NOAKMNIOYEH M OTKanMbpOoBaH AaTUMK ANS LWYHTMPOBaHWS, creayeT
3aMeHUTb AaT4YMK Y NOBTOPUTL KannbpoBky.

e [Jatumk ansa wyHtuposaHusa CDI cnegyet pasmelyatb AUcTanbHO
OTHOCUTENBHO OQHOCTOPOHHETO KnanaHa NPOMbIBOYHOWN MMHUK, YTOObI
nsbexatb BO3MOXXHOIO 06paTHOro NoToKa BO3AyXa.

e  Terumo He pekomMeHOyeT NoAKMNYaTh AaTYUK Ans WwyHTupoBaHus CDI
HenocpeaCcTBEHHO K APYrov XeCcTKOW NNacTUKOBOW AeTanu, HanpuMep
Konnektopy, 6e3 4oONONHUTENLHON NOAAEPXKKN AN AaTymKa
ans wyHTupoBaHusa. MogknioveHne aatymka ons wyHTnposaxusa CDI
6e3 noaaepXKn HeNnoCpPeaACTBEHHO K APYrov XEeCTKOW NIacTUKOBOW AeTanu
MOXET MPUBECTM K MONOMKE 3TOM AeTanu Unm aatdvka Ans WyHTUpoBaHWs
CDI. Terumo pekoMeHayeT NoMecTUTb MOKyto TPyOKy Mexay AaTYMKoM
ana wyHtuposaHus CDI v mo6oi Apyroi XecTKoW NnacTUKoBON AeTarnbio.

Mpumeyvanue. JaTtunk ons wyHTMpoBaHus CDI MOXHO yCcTaHOBUTb

B LUYHTUPYHIOLLYIO/MPOMBIBOYHYIO NTMHMIO B Nio6oe Bpemsi BO BpeMS 3anpaBkui
WNW LYHTUPOBAaHWS, MPU YCINIOBUMW, YTO B KOHTYpE eCTb XuakocTb. MNepeq
yCTaHOBKOW AaTymKka HeobxoAMMO OCTaHOBUTEL BEPXHIOK YacTb MOTOKa
XKMOKOCTW, Y4TOObl HE 4OMYCTUTEL MOTEPHO XKUAKOCTU.

MpumeyvaHune. NaTunk aBnaeTcs AByHanpasneHHbIM. KpoBb MOXET Teyb
Yyepes Hero B NMoboM HanpasneHuun.

199



MpumeyaHue. NMpu ycTaHoBKe Aatymka Ang wyHTnposaHus CDI B nuHuMio
npo6ooTbopa pasmMecTMTe ero Ha CTOpPOHe BxoAa B NopT oT6opa npob

BO n3bexaHue neproam4ecKkoro npepbiBaHns aHHbIX O NapameTpax KpoBu
BO BPEMS Npuema iekapcTB.

Mpumevanue. KoHew gatunka ans wyHtuposaHusa CDI ¢ 6onblumm cuHum
NIO3POBCKMM KOMMaykoMm npeacraBnset cobon obxsaTbiBaeMblv
NI03POBCKMN pasbeM. KoHel aatyuuka ans wyHtuposaHus CDI,
NpucoeanHEHHbIN K unbTpy/pacneinuTento B cbope, npeacrasnsieT cobow
06XxBaTbIBaOLLMI NIO3POBCKUIA pa3beM.

BeinonHute cnegytowne warn, 4Tobbl yCTAHOBUTL AATYMK ANS LWYHTUPOBAHWA
CDI B LLYHTMPYIOLLYO/MPOMBIBOYHYHO NINHUIO.

1.
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Mcnonb3ys cTepunbHbIN METO, CHUMUTE BEPXHUI NIIO3POBCKUIA KOMNMaYvoK
(6enbi) c patuuka Ang wyHTnposaHua CDI n npucoeguHuTe OOUH KOHeL,
LUYHTMPYHOLLEN/MPOMBIBOYHOM NIMHWUKN K BEPXHEN YacTu AaTymnka

Ans wyHTnposaHua CDI. Y6eautech, 4TO 60MbLLOW CUHWIA BEPXHUI
BEHTUNMPYEMbIV JIIOSPOBCKUA KONMAYOK MOSTHOCTbLIO 3aTAHYT.

CHumuTe cpunbTp/pacneinutens B c6ope € HUKHEW YacTu AaTymka.
MopcoeanHUTe APYron KOHeL, CUCTEMbI LLYHTUPYIOLLMX/MPOMBIBOYHBLIX
TPYOOK K AaTUnKYy.

OcTopoxHo! He cHumamnTe punbTp/pacnbinurens B coope ¢ gaTyuka
AnA wyHTuposaHua CDI, noka He byaeTe roToBbl NOAKNOYNTL €ro

K KOHTYpYy. MukpogaTumuku gatumka ans wyHtuposaHusa CDI
HeobxoAMMO noaaepxuBaTb BO BNaXHOM cocTosiHuU. BosgenctBue
KOMHaTHOro Bo3fyxa B Te4eHue 6onee 4eM HECKONbKUX MUHYT MOXET
noBpeaAUTb AaTUUK.

PucyHok 2. YcTaHOBKa B KOHTYp

3anpaBbTe 1 O4MCTUTE OT NY3bIPLKOB LLYHTUPYIOLLYIO/MPOMBIBOYHYO MIMHWIO,
OCMOTPEB NINHWIO U AaT4nK Ans WwyHTMpoBaHna CDI Ha Hannume ny3bIpbKoB.
My3bIpbkn BO3AYXa Nerye BbIXOAAT U3 AaTunka Ans WwyHTupoBaHus CDI, ecrin
OH HaxoQuTCcsa B BePTUKaNbHOM nornoxeHuw. MNMepuognyecku nosisnstowmnecs
ny3bIpbKX, NOCNe UX yaaneHus us gatynka ans wyHtuposanus CDI,

He NOBMUSIOT Ha ero TOYHOCTb B AONTOCPOYHOM nepcnekTuee. [posepbTe
3anpaBneHHyo NIMHUIO Ha Hanuyme yTeyek; He UCMoNb3ynTe AaT4uK

npu 0GHapPYXEeHUN yTeyex.

OcTopoXxHo!
e 3anpaBoYHble pacTBOpbI, coaepXKalyme alueTaT-uoHbl, Hanpumep
Isolyte-S, Normosol-R unu Plasmalyte-A, moryT npusectu

K noBpexaeHuto aatymka PCO2. Ecnu nocne yctaHOBKM AaTyMKa
B KOHTYp noka3aHusi kaHana pH coctaBnstot meHee 7,00, cnepyer



nnM60o NPoBeCTU pPeLUnpPKynsaLuIo 3anpaBoOYHOro pacTBopa

C ucnonb3oBaHWeM NpoAyBOYHOro rasa 6es CO2, nu6o no6aBUTL
[ocTaTo4yHoe KonmyecTBo 6ydepa, 4Tobbl NnoaHATL pH 3anpaBku
Bbiwe 7,00. BosaencrTeme auetatcogepalymx sanpaBoUHbIX
pactBopoB ¢ pH Huxe 7,00 AonblUe HECKONbKUX MUHYT MOXET
BbI3BaTb 3HA4YUTENbHYH norpewHocTs PCO2.

e T[lepepn 3anpaBKOM WYHTUPYOLLEN/NPOMBIBOYHOW JINHUM
ybeputech, 4TO BCe KpenneHus Tuna J1103p-nok HagexHo
3aTaHyTbl. HeHapexHble coegMHEHUA MOryT NPUBECTU K yTeukKe.

e Hanuuwme ny3bipbKOB BOo3ayxa B AaTuMKax ans wyHtuposaHusa CDI
MOXeT NOBNUATb Ha pe3ynbTaTthbl. [lepuoanyeckn nossnsoWwmecs
ny3bIpbKW, NOCNe UX yAaneHus u3 gatyuka Ans WyHTUpoOBaHWA
CDI, He NOBNUAIOT Ha €ro TOYHOCTb B AOJITOCPO4HOM NepcneKTMBe.

4. Cuctema MOHUTOPWHra napameTpoB kposu CDI Tenepb rotosa
K ncnonb3oBaHuio. Nocne Bbibopa pexvma OPERATE (SKCIITYATALNA)
MOHMWTOP HaYHEeT nepefaBaTb 3HAYEHUS MapaMeTpOB KPOBW.

3ameHa gaTumka gns WYHTUpOBaHUA

3ameHa gatyuka Ans WyHTMPOBaHWNSA BO BPEMSsi CepAeyHO-NEro4HOro
wyHTMposaHus. KomnaHusa Terumo He pekoMeHayeT 3aMeHATb AaTymK

ANS WYHTVPOBaHNA BO BPEMSsi CEPAEYHO-NEroOYHOrO WYyHTUpoBaHus. B crnyyae
BbIX0oA4a 13 cTpos AaTynka(-os) Ans wyHTuposaHus CDI unn moHutopa CDI,
onepauuio criegyeT 3aBepLuMTb C UCMONb3oBaHMeM 0bblMHOro nabopaTopHOro
aHanu3a rasoB KpoBW.

[ YTMNU3AUMA

Mocne ncnonb3oBaHUs YTUNU3NPYATE U3denve U yNakoBKy B COOTBETCTBUM

C UHCTPYKUMSIMU, AENCTBYIOLWMMY B BOMNbHULE, aAMUHUCTPATUBHBIMU U/UNK
MECTHbIMW, FOCYAAPCTBEHHLIMM, (heaepanbHbIMU U MEXAYHAPOAHLIMU 3aKOHaMu
1 npaBunamu.

| XPAHEHUE

Temnepatypa: 0-35°C (32-95°F)

| TEXHWYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

O6bem 3anpasku: 1,2 mn

MpeTeH3un K nsgenuio

O nobom Cepbe3HOM nHumMaeHTe, npounsolwlealem B CBA3N C JaHHbIM
YCTPOWCTBOM, criegyeTt coobuwartb B KOMNaHMIo Terumo 1 KOMNETEHTHBLIN opraH
rocygapcrBa-yrieHa EC, B KOTOPOM NpoOXnBaeT NnoJib3oBaTeslb n/MnNn NaLmeHT.

MoTeHuManbHbIE HeXenaTenbHble NOO60YHbIE 3thdeKTbI

YBenuueHre BpEMEHN NPOLEAYpbI, HeXenaTerbHas peakuusi opraHuama,
nHdeKUMs, remonua, aM6onusi, KPOBOMNOTEPS, HECOOTBETCTBMNE 3aSABIEHHOM
3PPEKTUBHOCTN.
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SRPSKI

[ Reénik simbola

Na nalepnicama, oznakama ili ekranu senzora za $ant CDI kompanije Terumo
Cardiovascular Systems (TCVS) mogu biti prikazani sledeci simboli. Ti su simboli
uskladeni sa medunarodno harmonizovanim standardima.

[13]

elektronsko
uputstvo za
upotrebu.

Simbol Naziv Opis lzvor
Pogledajte Oznacava da korisnik ISO 15223-1-5.4.3
uputstvo za treba da pogleda uputstvo
upotrebu ili za upotrebu

LOT

Sifra serije

Oznacava Sifru serije
proizvodaca za potrebe
identifikacije serije

ISO 15223-1-5.1.5

Rx Only

Samo na lekarski
recept

Oprez: Savezni zakon
(SAD-a) ogranic¢ava
prodaju ovog medicinskog
sredstva tako da se vrsi
od strane lekara ili drugog
medicinskog radnika s
licencom ili po njihovom
nalogu.

21 CFR 801.109

Rok upotrebe

Oznadava datum nakon
kojeg se medicinsko
sredstvo ne sme koristiti

ISO 15223-1-5.1.4

Datum proizvodnje

Oznac¢ava datum kada je
medicinsko sredstvo
proizvedeno

1ISO 156223-1-5.1.3

HRIELE

Kataloski broj

Oznacava katalo$ki broj
proizvodaca za potrebe
identifikacije medicinskog
sredstva

ISO 156223-1-5.1.6

medicinsko sredstvo
apirogeno

Sterilisano Oznacava medicinsko ISO 15223-1-5.2.4
STERILE zraenjem sredstvo koje je sterilisano
zraCenjem
Apirogeno Oznacava da je ISO 15223-1-5.6.3

L= |

Putanja te€nosti

Oznacava postojanje
putanje te€nosti

1ISO 156223-1-5.6.2
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Simbol Naziv Opis lzvor
Proizvodac¢ Oznacava proizvodaca 1ISO 15223-1-5.1.1
medicinskog sredstva,
kako je definisano
Direktivama EU
90/385/EEC, 93/42/EEC i
98/79/EC
Ovlasceni Oznacava ovladc¢enog ISO 15223-1-5.1.2
predstavnik za predstavnika za Evropsku
Evropsku zajednicu
zajednicu

Nemojte ponovo
sterilisati

Oznacava medicinsko
sredstvo koje se ne sme
ponovo sterilisati

1ISO 156223-1-5.2.6

Nemojte koristiti
ako je pakovanje
osteceno i
pogledajte
uputstvo za
upotrebu

Oznacava da se
medicinsko sredstvo ne
sme Koristiti ako je
pakovanje oSteceno ili
otvoreno i da korisnik
treba da pogleda uputstvo
za upotrebu kako bi dobio
dodatne informacije

ISO 15223-1-5.2.8

H@QE

Lomljivo, rukovati
pazljivo

Oznacava medicinsko
sredstvo koje moze da se
slomi ili oSteti ako se njime
ne rukuje pazljivo

ISO 15223-1-5.3.1

N
-~
.

Cuvati na suvom
mestu

Oznacava medicinsko
sredstvo koje mora da se
zastiti od vlage

ISO 15223-1-5.3.4

Nemojte ponovo

Oznacava medicinsko

1ISO 156223-1-5.4.2

medicinskih sredstava u
pakovanju

® upotrebljavati sredstvo predvideno samo
za jednokratnu upotrebu
Sistem jedne Oznacava sistem jedne 1ISO 11607-1 —
O sterilne barijere sterilne barijere Dodatak E
1ISO 15223-1-
5.2.11
Medicinsko Oznacava da je u pitanju  |1SO 15223-1-5.7.7
sredstvo medicinsko sredstvo
Jedinstveni Oznacava prenosnik na 1ISO 15223-1-
identifikacioni broj | kom se nalaze informacije |5.7.10
medicinskog o jedinstvenom
sredstva identifikacionom broju
medicinskog sredstva
Sadrzaj Oznacava broj Nije primenljivo
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Simbol Naziv Opis lzvor

Uvoznik Oznacava pravno lice koje | ISO 15223-1-5.1.8
uvozi medicinsko sredstvo
na lokalno trziste

Ogranicenje Oznacava ograni¢enja ISO 15223-1-5.3.7
temperature temperature kojoj
medicinsko sredstvo sme
bezbedno da se izlozi

G| @ |><|@

Sadrzi bioloski Oznacava medicinsko 1ISO 15223-1-5.4.8
materijal sredstvo koje sadrzi
zivotinjskog bioloska tkiva, ¢elije ili
porekla njihove derivate

zivotinjskog porekla
Sadrzi medicinsku | Oznaava medicinsko ISO 15223-1-5.4.7
supstancu sredstvo koje sadrzi ili

ukljuuje medicinsku

supstancu

[ OPIS PROIZVODA

Senzor za Sant CDI™ sadrzi mikrosenzore za K+, PO2, PCO2 i pH fluorescentne
mikrosenzore, kao i mesto kontakta termistora za merenje temperature.

Senzor za Sant CDl sadrzi heparin dobiven iz svinjskog tkiva. Heparinski tretman daje
heparinizovanu povrsinu koja se ne ispira. Primenjuje se postupkom u kojem se
heparin kovalentno vezuje za krv koja dolazi u kontakt s povrSinama ovog
medicinskog sredstva. Heparinski tretman poboljSava trombootpornost nebioloSkih
materijala. PovrSine s heparinskim tretmanom dokazano su stabilne u prisustvu krvi.

/ Sklop filtera i prskalice

Veliki gornji ventilacioni

Zastitni odeljak za prikljucak tipa Luer

termouredaje

Slika 1: Senzor za sant CDI s heparinskim tretmanom, model CDI510H

| PREDVIDENA UPOTREBA / NAMENA

Senzor za $ant CDI s heparinskim tretmanom za jednokratnu upotrebu predviden
je za koriSéenje sa sistemom monitora CDI tokom postupaka ugradnje
kardiopulmonalnog bajpasa kada je pozeljan neprekidan nadzor gasa, pH
vrednosti i kalijuma u krvi u trajanju od najviSe 6 sati.
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| PREDVIDENI KORISNIK

Senzor za $ant CDI je predviden za upotrebu od strane zdravstvenih radnika koji
su obuceni za obavljanje ili asistiranje u procedurama kardiopulmonalnog
bajpasa (npr. sertifikovani klini¢ki perfuzionista).

[ CILUNE GRUPE PACIJENATA

Pacijenti koji se podvrgavaju postupcima kardiopulmonalnog bajpasa koji
ispunjavaju minimalni preporuceni zahtev za protok sredstva od 35 ml/min.

| KLINICKE KORISTI

Kontinuirano linijsko pracenje parametara gasa u krvi omogucava kontinuirano
pracenje pacijenata kako bi se podrzale odluke perfuzionista tokom postupka
kardiopulmonalnog bajpasa (CPB) i moze indirektno poboljSati ishode pacijenata.

| INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Senzor za $ant CDI je indikovan za upotrebu kod postupaka ugradnje
kardiopulmonalnog bajpasa radi pruzanja neprekidnog nadzora gasa, pH
vrednosti i kalijuma u krvi.

| KONTRAINDIKACIJE

CDI510H nije predviden za upotrebu u situacijama u kojima nema protoka krvi
kroz vantelesno kolo. Za optimalno merenje performansi senzora za $ant
preporucuje se minimalni protok krvi od 35 ml/min. Ponovnim uspostavljanjem
minimalnog protoka krvi kroz liniju Santa nakon prekida ponovo se uspostavljaju i
optimalne performanse sistema.

| ZAHTEVI U POGLEDU OBUKE

Predvideno je da ovo medicinsko sredstvo koristi medicinski stru¢njak koji radi
nezavisno prema uputstvima lekara. Priru¢nik za rukovaoca sistemom za nadzor
parametara krvi CDI sadrzi kompletna uputstva za sklapanje i koriS¢enje senzora
za Sant sa sistemom za nadzor parametara krvi CDI. Morate ga procitati u celosti
pre pokusaja sklapanja i koriSéenja sistema. Da biste zakazali dodatnu obuku,
obratite se lokalnom predstavniku kompanije Terumo Cardiovascular Systems ili
pozovite na 1-800-521-2818 i raspitajte se o obuci za sistem za nadzor krvi CDI.

| UPOZORENJA

Senzori za Sant CDI sterilna su, netoksi¢na, apirogena medicinska
sredstva za jednokratnu upotrebu s heparinskim premazom predvidena
za koriSéenje kod postupaka ugradnje kardiopulmonalnog bajpasa u
trajanju od najvise 6 sati. KoriSéenje u periodu duzem od 6 sati moze
dovesti do nepreciznosti u parametrima krvi i/ili uticati na funkcionalni
integritet medicinskog sredstva.

Senzor za Sant CDI tretiran je heparinom i ne sme da se koristi kod
pacijenata osetljivih na heparin. Medicinska sredstva sa povrSinama
tretiranim heparinom mogu izazvati nezeljene reakcije.
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Senzore za Sant CDI drzite na temperaturi izmedu 0°C (32°F) i 35°C
(94°F). Zamrzavanje ili drzanje senzora za Sant CDI na temperaturama
izvan navedenog opsega moze dovesti do netacnih performansi.
Pogledajte indikator zamrzavanja na kutiji/pakovanju pre koriséenja
senzora za Sant iz kutije/pakovanja. Ako je svetlo indikatora iz
bezbojnog preslo u ljubi¢asto, doslo je do izlaganja temperaturama
zamrzavanja i senzori za Sant ne smeju da se koriste.

Ovo medicinsko sredstvo je sterilisano gama zraéenjem i predvideno je
samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo upotrebljavati.
Nemojte ponovo sterilisati. Nemojte ponovo obradivati. Ponovna
obrada moze da ugrozi sterilnost, biokompatibilnost i funkcionalni
integritet ovog medicinskog sredstva.

Pri uvodenju intravaskularne boje i novih farmakoloskih agensa, ili kada
su prisutni dishemoglobini ili poviSeni nivoi bilirubina, za precizno
odredivanje svih izmerenih parametara potrebnih za donosenje odluka
u vezi s terapijom neophodno je sprovesti nezavisne spoljne analize
gasa i biohemijskih parametara krvi jer oni mogu potencijalno dovesti
do nepreciznosti u prikazanoj vrednosti. Pogledajte priruc¢nik za
rukovaoca sistemom za nadzora parametara krvi CDI da biste videli
dodatne specifikacije agensa za koje je poznato da uti€u na rad sistema,
vrednosti na koje to utice i dodatna uputstva.

Odrzavajte odgovarajuce nivoe antikoagulacije tokom vantelesne
cirkulacije tako da nadzirete aktivno vreme koagulacije (ACT) ili druge
odgovarajuce parametre. KoriSéenje medicinskog sredstva s
heparinskim tretmanom ne zamenjuje adekvatne nivoe antikoagulacije.
Proverite tacnost prikazanih vrednosti pomoc¢u drugog izvora

(npr. laboratorijskog ili ambulantnog analizatora gasa) pre nego sto
zapocnete terapiju.

Za senzore za Sant CDI potreban je protok od najmanje 35 ml/min.
Protok manji od minimalnog moze dovesti do duzeg vremena odziva.
Da biste odrzali minimalni protok krvi kroz senzor, odrzavajte ukupni
protok krvi u liniji bajpasa Santa iznad 1,5 I/min za cev od 1/2 in€a,

0,6 I/min za cev od 3/8 in¢a, odnosno 0,2 I/min za cev od 1/4 inca.
Ponovnim uspostavljanjem protoka krvi kroz senzor za Sant CDI iznad
minimalnog ponovo ¢e se uspostaviti i performanse sistema.
Koristite asepti¢nu tehniku pri uvodenju senzora za Sant (i linije
bajpasa Santa, ako se koristi) u vantelesno kolo kako biste osigurali
odrzavanje sterilnosti povrsina koje dolaze u kontakt s krvlju.

Za sve primene linije bajpasa Santa: koristite arterijski filter distalno u
odnosu na liniju bajpasa $anta kada primenjujete liniju bajpasa Santa
na arterijsku stranu kola. To predstavlja zastitu od ulaska vazduha u
cirkulaciju krvi.

Izlaganje senzora za Sant rastvorima za pripremu i/ili krvi sa pH
vredno$éu manjom od 7,0 ili veéom od 7,8 pH jedinica odnosno
merenjem natrijuma manjim od 120 ili ve¢im od 160 mEq/l moze
ometati precizno merenje kalijuma.

Neuspesno vrsenje kalibracije tonometarskog gasa senzora za Sant i
senzora za kalijum u 2 tacke moze spreciti da sistem postigne
ogranicenja preciznosti.



MERE OPREZA

e Savezni zakon (SAD-a) ograniava prodaju ovog medicinskog sredstva tako
da se vrsi od strane lekara ili drugog medicinskog radnika s licencom ili po
njihovom nalogu.

¢ Nemojte koristiti senzor za Sant CDI nakon datuma odStampanog na etiketi
pakovanja. Upotreba nakon tog datuma moze dovesti do netacnih performansi.

o Nemoijte koristiti senzor za $ant CDI ako je vrecica u koju je zapakovan
oStecena. Ostecena vrecica moze dovesti do netacnih performansi.

¢ Nemojte otvarati vre¢icu dok ne dode vreme za kori§¢enje senzora za Sant.
Izlaganje senzora za Sant sobnom vazduhu duze od 24 sata moze dovesti
do netacne kalibracije.

e Nepridrzavanje uputstva za upotrebu moze dovesti do toga da sistem za
nadzor prikazuje neprecizne vrednosti. Preciznost rezultata zavisi od
sledecih faktora:

e (Citanje i razumevanje uputstva za upotrebu

e pravilno podeSavanje i kalibracija sistema

e  kori§c¢enje svih dostupnih funkcija sistema

e periodi¢no poredenje s referentnim uzorkom laboratorije

e odrZavanje adekvatnog protoka krvi.

Kada se prikazana vrednost zna¢ajno razlikuje od o€ekivane na osnovu
klinicke situacije, proverite preciznost vrednosti putem nezavisnog sredstva
pre nego $to zapocnete terapiju.

e Senzor za Sant CDI sadrzi konzervans Germall Il u kalibracionoj te¢nosti.
Potencijalni nusproizvod konzervansa Germall [l moze biti formaldehid.
Izlaganje moze izazvati nezeljene reakcije kod pacijenata s osetljivos¢u na
formaldehid.

¢ Nemojte priklju€ivati senzor za Sant na kolo koje nije pripremljeno. ,Suvo*
izlaganje tokom duzih perioda moze ostetiti senzore za Sant.

| METOD RADA

Postavljanje senzora za Sant

Potrebne su vam sledece stavke: senzor ili senzori za $ant koje postavljate i
pristup kolu bajpasa.

Napomena: senzor za $ant CDI moze da se Koristi za arterijsku ili vensku
primenu.

Upozorenje: kada kalibriSete senzore za Sant, ne skidajte ih s glave kabla
pre upotrebe. Skidanje i premestanje moze da utiCe na preciznost merenja
sistema.

Oprez:

e Vodite ratuna kako biste sprecili da glave kablova BPM padnu na ¢&vrstu
povrSinu ili pretrpe neki drugi jak udar. Ako je na glavi kabla ve¢ bio
postavljen i kalibrisan senzor za $ant, treba da zamenite senzor za $ant
i ponovite kalibraciju.

e Senzor za Sant CDI treba da se postavi distalno u odnosu na jednosmerni
ventil linije za €i8¢enje kako bi se izbegao potencijalni povratni protok vazduha.
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Kompanija Terumo preporucuje da ne povezujete senzor za $ant CDI
direktno s nekim drugim komadom ¢vrste plastike, kao $to je priklju¢ak cevi,
bez dodatne potpore za senzor za Sant. Povezivanjem senzora za Sant CDI
bez potpore direktno na drugi komad ¢&vrste plastike, komad plastike bez
potpore ili senzor za Sant CDI mozZe da postane sklon lomljenju. Kompanija
Terumo preporucuje da se izmedu senzora za Sant CDI s potporom i drugog
komada Cvrste plastike postavi komad savitljive cevi.

Napomena: senzor za Sant CDI moze da se postavi u liniju za Sant/€iS¢enje
u bilo kom trenutku tokom pripreme ili bajpasa dok god u kolu ima te¢nosti.
Pre umetanja morate prekinuti protok te¢nosti uzvodno u odnosu na senzor
da biste izbegli gubitak te€nosti.

Napomena: senzor je dvosmeran. Krv moze da proti¢e kroz njega
u oba smera.

Napomena: ako postavljate senzor za Sant CDI na liniju za uzimanje uzorka,
postavite ga na ulaznoj strani porta za uzorak kako biste izbegli povremene
prekide u podacima o parametrima krvi tokom davanja leka.

Napomena: kraj senzora za Sant CDI koji sadrzi veliki plavi poklopac
prikljucka tipa Luer je muski priklju¢ak tipa Luer. Kraj senzora za $ant CDI
povezan sa sklopom filtera i prskalice je zenski priklju¢ak tipa Luer.

Pratite sledece korake da biste postavili senzor za $ant CDI na liniju za
Sant/Ciscenje:

1.
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Pomocu sterilne tehnike skinite gornji poklopac priklju¢ka tipa Luer (beli) sa
senzora za Sant CDI i povezite jedan kraj linije za $ant/CiS¢enje s gornjom
stranom senzora za Sant CDI. Uverite se da je veliki plavi ventilacioni
poklopac priklju€ka tipa Luer potpuno zategnut.

Uklonite sklop filtera i prskalice senzora s donje strane senzora. Povezite
drugi kraj kola cevi za Sant/€iS¢enje sa senzorom.

Upozorenje: nemojte skidati sklop filtera i prskalice senzora sa senzora
za Sant CDI dok ne budete spremni da ga povezete sa kolom.
Mikrosenzori na senzoru za Sant CDI moraju da budu vlazni. Izlaganje
sobnom vazduhu duze od nekoliko minuta moze da osteti senzor.

I

Slika 2: Postavljanje na kolo
Pripremite liniju za Sant/CiScenje i izbacite mehurice, i pregledajte da
li u liniji i senzoru za $ant CDI ima mehuri¢a. Mehuri¢i vazduha se mogu
lakSe izbaciti iz senzora za $ant CDI ako je on u uspravnom polozaju.
Ako poneki mehuri¢ i ostane nakon izbacivanja iz senzora za Sant CDI,
to nec¢e dugoroc¢no uticati na preciznost. Ispitajte da li postoji curenje iz
pripremljene linije; nemojte Kkoristiti senzor ako otkrijete curenje.



Upozorenje:

e Rastvori za pripremu koji sadrze acetatne jone kao Sto su izolit S,
normosol R ili plazmalit A mogu izazvati o$tec¢enje senzora za
PCO2. Ako je ocitavanje kanala za pH manje 7,00 nakon
postavljanja senzora u kolo, trebalo bi da ponovite cirkulaciju
rastvora za pripremu pomocu gasa za €iS¢enje bez CO2 ili da
dodate dovoljno pufera da biste podigli pH vrednost rastvora za
pripremu iznad 7,00. Izlaganje rastvorima za pripremu koji sadrze
acetat s pH vrednosc¢u ispod 7,00 duze od nekoliko minuta moze
izazvati zna€ajnu nepreciznost vrednosti PCO2.

e Uverite da su svi prikljucci tipa Luer Lock ¢vrsto zategnuti pre
pripreme linije za Sant/€iS¢enje. Prikljucci koji nisu évrsto
zategnuti mogu procureti.

¢ Prisustvo mehuri¢a vazduha u senzorima za Sant CDI moze uticati
na rezultate. Ako poneki mehuri¢ i ostane nakon izbacivanja iz
senzora za Sant CDI, to neé¢e dugoro¢no uticati na preciznost.

4. Sistem za nadzor parametara krvi CDI sada je spreman za kori$c¢enje.
Nakon izbora rezima OPERATE (RAD) na monitoru pocinju da se prikazuju
vrednosti parametara krvi.

Zamena senzora za Sant

Zamena senzora za Sant tokom ugradnje kardiopulmonalnog bajpasa: Kompanija
Terumo ne preporucuje zamenu senzora za Sant tokom ugradnje
kardiopulmonalnog bajpasa. U slu€aju otkazivanja senzora za $ant CDI ili
monitora CDI, postupak treba da se dovrsi pomocu rutinske laboratorijske
analize gasa u krvi.

| ODLAGANJE

Nakon upotrebe odlozite proizvod i pakovanje u skladu sa bolni¢kim,
administrativnim i/ili lokalnim, drzavnim, saveznim i medunarodnim zakonima
i propisima.

| SKLADISTENJE

Temperatura: od 0°C do 35°C (od 32°F do 95°F)

| SPECIFIKACIJE

Koli¢ina za pripremu: 1,2 ml

Zalbe u vezi sa proizvodom

Svi ozbiljni incidenti koji se dogode u vezi s medicinskim sredstvom moraju se
prijaviti kompaniji Terumo i nadleznoj vlasti u drzavi €lanici u kojoj korisnik i/ili
pacijent ima prebivaliste.

Potencijalna nezeljena dejstva

Kasnjenje postupka, nezeljena telesna reakcija, infekcija, hemoliza, embolija,
gubitak krvi, nemogucnost da se ispune zahtevi za performanse.
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SLOVENCINA

| Glosar symbolov

Nasledujuce symboly sa mézu objavit' na Stitkoch, zna€eni alebo displeji
paralelného senzora CDI od spolo¢nosti Terumo Cardiovascular Systems (TCVS).
Tieto symboly su v sulade s medzinarodne harmonizovanymi Standardmi.

davky alebo Sarze.

Symbol Nazov Opis Zdroj
Precitajte si navod | Oznacuje potrebu ISO 15223-1-5.4.3
na pouzitie alebo |uzivatela prestudovat’ si
elektronicky navod Jvod na pouzitie.
na pouzitie.
Kod Sarze Oznaduje koéd Sarze ISO 15223-1-5.1.5
LOT vyrobcu na identifikaciu

Rx Only

Len na predpis

Upozornenie: Federalne
zakony (USA) obmedzuju
predaj alebo objednavanie
tejto pomécky len na
lekarov alebo inych
odbornych pracovnikov

s licenciou.

21 CFR 801.109

Datum spotreby

Oznaduje datum, po
ktorom sa zdravotnicka
pomédcka nema pouzivat.

ISO 15223-1-5.1.4

Datum vyroby

Oznacuje datum, ked bola
zdravotnicka pomocka
vyrobena.

ISO 15223-1-5.1.3

Katalogové Cislo

Oznacduje katalégové Cislo
vyrobcu na identifikaciu
zdravotnickej pomécky.

ISO 156223-1-5.1.6

Sterilizované

Oznacuje zdravotnicku

ISO 156223-1-5.2.4

pomocka je nepyrogénna.

STEHILE ozZiarenim pomocku, ktora bola
sterilizovana oziarenim.
Nepyrogénne Oznaduje, ze zdravotnicka | 1ISO 15223-1-5.6.3

Kvapalna cesta

Oznacduje pritomnost
drahy kvapaliny.

1ISO 156223-1-5.6.2

L HX'E&E@

Vyrobca

Oznacuje vyrobcu
zdravotnickej pomécky
podla definicie

v smerniciach

EU 90/385/EHS,
93/42/EHS a 98/79/ES.

1ISO 156223-1-5.1.1
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Symbol Nazov Opis Zdroj
Autorizovany Oznacuje autorizovaného |I1SO 15223-1-5.1.2
zastupca zastupcu v Europskom

v Eurépskom
spolo¢enstve

spolo¢enstve.

Nesterilizujte
opakovane

Oznacduje zdravotnicku
pomocku, ktora sa nesmie
opakovane sterilizovat.

ISO 15223-1-5.2.6

Nepouzivajte, ak
je obal poskodeny,
a precitajte si
navod na pouzitie

Oznaduje, Ze zdravotnicka
pomécka sa nesmie
pouzivat, ak bol obal
poskodeny alebo
otvoreny, a Ze pouzivatel
najde dalSie informacie

v navode na pouzitie.

1ISO 156223-1-5.2.8

H@@E

Krehkeé, Oznaduje, ze zdravotnicka | 1ISO 15223-1-5.3.1
manipulujte pomodcka sa mdze pokazit
opatrne alebo poSkodit, ak sa
s Aou manipuluje
neopatrne.
, Uchovavaijte Oznacuje zdravotnicku ISO 15223-1-5.3.4
o ¢ v suchu pomécku, ktoru je
potrebné chranit pred
vihkostou.
Nepouzivat Oznacduje zdravotnicku 1ISO 15223-1-5.4.2
opakovane pomocku, ktora je uréena

len na jedno pouzitie.

Systém s jednou
sterilnou bariérou

Oznacduje systém s jednou
sterilnou bariérou.

1ISO 11607-1-
priloha E
1ISO 15223-1-
5.2.11

Zdravotnicka

Oznaduje, Ze dany

ISO 156223-1-5.7.7

g B O ||k

pomdcka predmet je zdravotnicka
pomocka.
Jedine¢ny Oznaduje nosic, ktory 1ISO 15223-1-
identifikator obsahuje informacie 5.7.10
pomdcky o jedine¢nom
identifikatore pomécky.
_~w~. |Obsah Oznacduje pocet pombcok |Neuvadza sa
& v baleni.
Dovozca Oznacuje subjekt, ktory je |1SO 15223-1-5.1.8

dovozcom zdravotnickej
pomocky v danej lokalite.
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zivo€iSneho pbévodu.

Symbol Nazov Opis Zdroj
Teplotny limit Oznacuje hrani¢né ISO 15223-1-5.3.7
hodnoty teploty, ktorej
/H/ mdbze byt zdravotnicka
pomocka bezpecne
vystavena.
Obsahuje Oznacduje zdravotnicku ISO 15223-1-5.4.8
biologicky material | pomécku, ktora obsahuje
zivoCiSneho biologické tkanivo, bunky
pévodu alebo ich derivaty

Obsahuje lie€ivu
latku

Oznacuje zdravotnicku
pomocku, ktora obsahuje

alebo zahfna liecivu latku.

ISO 156223-1-5.4.7

| OPIS PRODUKTU

Paralelny senzor CDI™ obsahuje fluorescenéné mikrosenzory K+, PO2, PCO2

a pH, ako aj kontaktné miesto termistora na meranie teploty.

Paralelny senzor CDIl obsahuje heparin ziskany z oSipanych. Impregnacia
heparinom zabezpec&uje nepresakujuci heparinizovany povrch. Aplikuje sa
procesom, ktory kovalentne viaze heparin na styéné plochy tejto pomocky

s krvou. Impregnacia heparinom zlepSuje rezistenciu nebiologickych materialov
voci tvorbe krvnych zrazenin. Povrchy impregnované heparinom preukazali
stabilitu za pritomnosti krvi.

Teplomerové

puzdro

/ Zostava filtra/rozstrekovaca

Mikrosenzory

Velky horny ventilovy
uzaver Luer

Ventilovy uzaver

Obrazok 1: Paralelny senzor CDI impregnovany heparinom, model CDI510H

| UREGENE POUZITIE/OCEL

Jednorazovy paralelny senzor CDI impregnovany heparinom je uréeny na
pouzitie s monitorovacimi systémami CDI pri srdcovo-plicnom bypasse, ked sa
poZaduje priebezné monitorovanie krvnych plynov, pH a draslika az do 6 hodin.
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| UREENY POUZIVATEL

Paralelny senzor CDI je ur€eny na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi
vyskolenymi na vykonavanie alebo asistenciu pri zakrokoch so srdcovo-plicnym
bypassom (napr. certifikovany klinicky perfuziolég).

| CIELOVE SKUPINY PACIENTOV

Pacienti podstupujuci zakroky so srdcovo-plucnym bypassom pri splneni
poziadavky na minimalny odporuéany prietok 35 ml/min cez pomécku.

| KLINICKE PRINOSY

Kontinualne prietokové monitorovanie parametrov krvnych plynov umoziuje
nepretrzite monitorovat’ pacienta a podporovat tak rozhodnutia perfuzioléga
pocas postupu CPB, vdaka ¢omu mozno nepriamo zlepsit vysledky pacientov.

| INDIKACIE POUZITIA

Paralelny senzor CDI je indikovany na pouzitie pri srdcovo-plicnom bypasse na
zabezpecenie priebezného monitorovania krvnych plynov, pH a draslika.

[ KONTRAINDIKACIE

Pomdbcka CDI510H nie je ur€ena na pouzitie v situaciach, ked krv nepreteka cez
mimotelovy okruh. Kvéli optimalnym meraniam paralelného senzora sa odporuca
minimalny prietok krvi 35 ml/min. Ak ddjde k preruseniu, obnovenim minimalneho
prietoku krvi cez premostovaciu hadi¢ku sa obnovi optimalna prevadzka systému.

[ POZIADAVKY NA ODBORNU PRIPRAVU

Tato pomécka je ur€ena na to, aby ju pouzival zdravotnicky pracovnik, ktory
pracuje samostatne pod vedenim lekara. Navod na obsluhu systému CDI na
monitorovanie parametrov krvi obsahuje kompletné pokyny na zostavenie

a pouzivanie paralelnych senzorov so systémom CDI na monitorovanie
parametrov krvi. Musite si ho cely precitat, skor ako sa pokusite tento systém
zostavit' a pouzivat. Ak chcete zaobstarat dodatoénu odbornu pripravu,
kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Terumo Cardiovascular Systems
alebo zavolajte na Cislo 1-800-521-2818 a opytajte sa na odbornu pripravu
ohladne monitorovania krvi pomocou systému CDI.

VYSTRAHY

e Paralelné senzory CDI su sterilné, netoxické, nepyrogénne
jednorazové pomocky potiahnuté heparinom na pouzitie pri
srdcovo-plicnom bypasse az do 6 hodin. Pouzivanie dlhsie ako
6 hodin moze viest’ k nepresnosti parametrov krvi a/alebo ovplyvnit’
funkénu integritu pomaocky.

e Paralelny senzor CDI je impregnovany heparinom, nepouzivajte ho
u pacientov citlivych na heparin. Pomoécky s povrchmi
impregnovanymi heparinom mézu sposobit’ neziaducu reakciu.
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Paralelné senzory CDI skladujte pri teplote od 0 °C (32 °F) do 35 °C
(94 °F). Zamrznutie paralelného senzora CDI alebo skladovanie

pri teplotach mimo uvedeného rozsahu méze viest’ k nepresnym
vysledkom. Skor ako pouzijete paralelné senzory, skontrolujte na

ich obale/karténovej Skatuli indikator zamrznutia. Ak sa €iry indikator
zmeni na fialovy, znamena to, ze doslo k vystaveniu mrazu a paralelné
senzory sa hesmu pouzivat'.

Tato pomocka je sterilizovana pomocou gama ziarenia a je uréena len
na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane. Nesterilizujte.
Neregenerujte. Regeneracia moze narusit’ sterilitu, biologicku
kompatibilitu a funkénu integritu pomocky.

Pri podavani intravaskularnych farbiv a novych farmakologickych
prostriedkov alebo za pritomnosti dyshemoglobinov ¢&i zvySenych
hladin bilirubinu sa na presné stanovenie vSetkych meranych
parametrov potrebnych pri rozhodovani o oSetreni vyzaduje nezavisla
externa analyza krvnych plynov a chemického zlozenia krvi, pretoze
tieto faktory mézu potencialne spdsobit’ nepresnosti v zobrazenej
hodnote. Precitajte si navod na obsluhu systému CDI na monitorovanie
parametrov krvi, kde najdete blizSiu Specifikaciu latok, o ktorych je
zname, ze zasahuju do systému, ovplyvnené hodnoty a d'alSie pokyny.
V mimotelovom obehu krvi udrziavajte primerané hladiny
antikoagulacénych latok za pomoci monitorovania aktivovaného ¢asu
zrazania (ACT) alebo inych vhodnych merani. Pouzitie pomocky
potiahnutej heparinom nie je nahradou adekvatnych hladin
antikoagulantov.

Pred spustenim zakroku overte presnost’ zobrazovanych hodnét
meranim z iného zdroja (napr. laboratérneho alebo ambulantného
analyzatora krvnych plynov).

Paralelny senzor CDI si vyzaduje minimalne 35 ml/min. Prietoky

nizSie ako toto minimum moézu viest’ k pomalsSim reakciam systému.
Na udrzanie minimalneho prietoku krvi cez senzor udrzujte celkovy
prietok krvi v premost’ovacej hadi¢ke bypassu nad 1,5 I/min pri
hadi¢kach s priemerom 12,7 mm (1/2 palca), 0,6 I/min pri hadi¢kach

s priemerom 9,53 mm (3/8 palca) a 0,2 I/min pri hadic¢kach s priemerom
6,35 mm (1/4 palca). Obnovenim prietoku krvi cez paralelny senzor CDI
nad minimalnu hodnotu sa znovu navrati vykonnost’ systému.

Pri zapajani paralelného senzora (a premost'ovacej hadicky bypassu,
ak sa pouziva) do mimotelového okruhu pouzivajte asepticku techniku,
aby ste zabezpecili, ze stycné plochy s krvou zostanu sterilné.

Pri vSetkych vyuzitiach premost'ovacej hadi¢ky bypassu: Pri pouziti
premost’ovacej hadi¢ky bypassu na arterialnej strane okruhu pouzite
arterialny filter distalne voci premost'ovacej hadiCke bypassu. Zabrani
sa tym vniknutiu vzduchu do krvného obehu.

Vystavenie paralelného senzora plniacim roztokom a/alebo krvi s pH
nizsim ako 7,0 alebo vyssim ako 7,8 jednotiek pH alebo s obsahom
sodika nizSim ako 120 alebo vys$Sim ako 160 mEq/l méze prekazat’

v presnom merani draslika.

Nevykonanie 2-bodovej tonometrickej plynovej kalibracie paralelného
senzora a senzora draslika méze v systéme potlacit’ dosiahnutie
limitov presnosti.



PREVENTIVNE OPATRENIA

e Federalne zdkony (USA) obmedzuju predaj alebo objednavanie tejto
pomécky len na lekarov alebo inych odbornych pracovnikov s licenciou.

o Nepouzivajte paralelny senzor CDI po datume, ktory je vytlaceny na Stitku
balenia. Pouzitie po tomto datume moze viest k nepresnym vysledkom.

¢ Nepouzivajte paralelny senzor CDI, ak je poSkodené féliové vrecko,

v ktorom je zabaleny. Poskodené féliové vrecko moze viest k nepresnym
vysledkom.

e Vrecko neotvarajte, az kym sa paralelny senzor nebude pouzivat.
Vystavenie paralelného senzora vzduchu v miestnosti na dlihSie ako
24 hodin mdze viest k nepresnej kalibracii.

¢ Nedodrzanie navodu na pouzitie mbze spdsobit, Ze monitorovaci systém
bude zobrazovat nepresné hodnoty. Presnost vysledkov je podmienena
tymito faktormi:

e precitanie si navodu na pouzitie s porozumenim,

e spravne nastavenie a kalibracia systému,

e pouzivanie vSetkych dostupnych funkcii systému,

e pravidelné porovnavanie s laboratérnou referenénou vzorkou,
e udrziavanie dostatoc¢ného prietoku krvi.

Ked je niektora zobrazena hodnota vyrazne odliSna od o¢akavani
vychéadzajucich z klinickej situacie, overte presnost’ nezavislymi
prostriedkami, skor ako zaénete s lieCebnym zakrokom.

e Paralelny senzor CDI obsahuje v kalibranej kvapaline Germall Il.
Potencialnym vedlajsim produktom latky Germall Il mbze byt formaldehyd.
Expozicia méze spbsobit neziaduce reakcie u pacientov s citlivostou na
formaldehyd.

e Nepripajajte paralelny senzor k nenaplnenému okruhu. DIhSie trvajuca
,sucha“ expozicia méze poskodit paralelné senzory.

| SPOSOB POUZITIA

Zavedenie paralelného senzora

Potrebujete: paralelny senzor/senzory, ktoré zavadzate, a pristup k okruhu

bypassu.

Poznamka: Paralelny senzor CDI sa méze pouzit’ bud arterialne, alebo vendzne.

Vystraha: Ked’ je paralelny senzor nakalibrovany, pred pouzitim ho

neodpadjajte a znova nepripajajte ku kablovej hlave. Odpojenie a opatovné

pripojenie by mohli ovplyvnit’ presnost’ merania systému.

Upozornenie:

e Dbaijte na to, aby sa prediSlo padu hlav kéblov BPM na akykolvek tvrdy
povrch alebo ich vystaveniu inému silnému narazu. Ak ma v takom pripade

kablova hlava osadeny a nakalibrovany paralelny senzor, senzor vymerite
a opakujte kalibraciu.

e Paralelny senzor CDI umiestnite distalne voci jednosmernému ventilu
preplachovacej hadi¢ky, aby sa predislo potencialnemu spatnému toku
vzduchu.
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e  Spolo¢nost Terumo odporuca, aby ste paralelny senzor CDI nepripajali
priamo na iny diel z tvrdého plastu, napriklad na rozdelovac, bez dalSej
opory paralelného senzora. Pripojenie paralelného senzora CDI bez opory
priamo na iny diel z tvrdého plastu méze spdsobit, Ze dany diel bez opory
alebo paralelny senzor CDI budu nachylnejsie na zlomenie. Spolo¢nost
Terumo odporuca zapojit medzi podopretym paralelnym senzorom CDI
a inym dielom z tvrdého plastu ohybnu hadic¢ku.

Poznamka: Paralelny senzor CDI mozno zapojit do premostovacej/
preplachovacej hadi¢ky kedykolvek pocas plnenia alebo bypassu, pokial je
v okruhu kvapalina. Pred zapojenim musite zastavit' prietok kvapaliny na
hornom toku od senzora, aby nedoSlo k ubytku kvapaliny.

Poznamka: Senzor je obojsmerny. Krv cezefi mbze pretekat’ ktorymkolvek
smerom.

Poznamka: Ak zapajate paralelny senzor CDI do hadi¢ky na odber vzorky,
dajte ho na privodovu stranu portu na odber vzorky, aby nedo$lo
k preryvanému preruseniu udajov o parametroch krvi pri podavani liekov.

Poznamka: Koniec paralelného senzora CDI, na ktorom je velky modry
uzaver Luer, je zasuvny konektor typu Luer. Koniec paralelného senzora CDI
pripojeny k zostave filtra/rozstrekovaca je objimkovy konektor typu Luer.

Paralelny senzor CDI zapojte do premostovacej/preplachovacej hadicky takto:

1. Sterilnou technikou odstrante vrchny uzaver Luer (biely) z paralelného
senzora CDI a pripojte jeden koniec ,premostovacej/preplachovacej*
hadi¢ky k hornej Casti paralelného senzora CDI. Uistite sa, ze velky modry
horny ventilovy uzaver Luer je Uplne utiahnuty.

2. Odstrante zo spodnej Casti senzora zostavu filtra/rozstrekovaca. Pripojte
druhy koniec okruhu premostovacej/preplachovacej hadi¢ky k senzoru.

Vystraha: Neodstranujte zostavu filtra/rozstrekovaca z paralelného
senzora CDI, kym nie ste pripraveni zapojit' ho do okruhu. Mikrosenzory
na paralelnom senzore CDI sa musia udrziavat’ vihké. Ak bude senzor
vystaveny vzduchu v miestnosti dlhSie ako par minut, méze sa poskodit’.

Obrazok 2: Zapojenie do okruhu

3. Naplnte premostovaciu/preplachovaciu hadi¢ku a odstrarte z nej bubliny.
Skontrolujte celt hadicku a paralelny senzor CDI, €i nie su pritomné bubliny.
Vzduchové bubliny mézu z paralelného senzora CDI unikat lahSie, ak je
vo zvislej polohe. Pokial sa ob&asné bubliny odstrania z paralelného
senzora CDI, nevplyvaju na jeho dlhodobu presnost. Skontrolujte naplnenu
hadicku, ¢i nikde nedochadza k unikom kvapaliny; v pripade zistenia unikov
senzor nepouZzivajte.
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Vystraha:

e Plniace roztoky, ktoré obsahuju octanové iony, ako napriklad
Isolyte-S, Normosol-R alebo Plasmalyte-A, m6zu poskodit’ senzor
PCO2. Ak sa po zapojeni senzora do okruhu na kanali pH
zobrazuje hodnota nizsia ako 7,00, bud’ vykonaijte recirkulaciu
plniaceho roztoku pomocou ¢erstvého plynu bez CO2, alebo
pridajte dostatoéné mnozstvo timivého roztoku, aby sa
pH plniaceho roztoku zvysilo nad 7,00. Vystavenie plniacim
roztokom s obsahom octanov a s pH niz§im ako 7,00 na dlhSie ako
niekol’ko minut méze spoésobit’ vyrazni nepresnost’ PCO2.

e Pred naplnenim premost'ovacej/preplachovacej hadicky sa uistite,
ze vSetky pripojky Luer su pevne utiahnuté. Pripojenia, ktoré nie
su bezpecne uzavreté, mézu viest’ k Uniku.

¢  Pritomnost’ vzduchovych bublin v paralelnych senzoroch CDI méze
ovplyvnit’ vysledky. Pokial sa obéasné bubliny odstrania
z paralelného senzora CDI, nevplyvaju na jeho dlhodobu presnost.
4. Systém CDI na monitorovanie parametrov krvi je pripraveny na pouZzitie.
Ked zvolite rezim OPERATE (Prevadzka), monitor zacne hlasit hodnoty
parametrov krvi.

Vymena paralelného senzora

Vymena paralelného senzora v priebehu srdcovo-plicneho bypassu: Spolo¢nost
Terumo neodporuca vymenu paralelného senzora po€as srdcovo-pliucneho
bypassu. V pripade zlyhania paralelného senzora (senzorov) CDI alebo monitora
CDI dokongite zakrok s vyuzitim beznej laboratornej analyzy krvnych plynov.

[ LIKVIDACIA

Po pouziti vyrobok a jeho balenie zlikvidujte v sulade s pravidlami nemocnice a
administrativnymi alebo miestnymi, Statnymi, federalnymi a medzinarodnymi
zékonmi a predpismi.

| SKLADOVANIE

Teplota: 0 °C az 35 °C (32 °F az 95 °F)

| SPECIFIKACIE

Plniaci objem: 1,2 ml

St'aznosti tykajuce sa vyrobku

VSetky zavazné incidenty, ktoré sa vyskytnu v suvislosti s pomdckou, je potrebné
nahlasit’ spolo¢nosti Terumo a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom
sidli pouzivatel a/alebo pacient.

Mozné neziaduce vedlajsie ucinky

Oneskorenie zakroku, neziaduca telesna reakcia, infekcia, hemolyza, embdlia,
strata krvi, nedosiahnutie deklarovanej ucinnosti.
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SLOVENSCINA

| Glosar simbolov

Na etiketi, oznaki ali zaslonu Santnega senzorja CDI druzbe Terumo
Cardiovascular Systems (TCVS) so lahko naslednji simboli. Ti simboli so skladni
z mednarodno usklajenimi standardi.

Simbol Naziv Opis Vir
Oglejte si Oznacuje, da mora ISO 15223-1-5.4.3
navodila za uporabnik upostevati
uporabo ali navodila za uporabo
[:EI elektronska
navodila za
uporabo

LOT

Stevilka serije

Oznaduje Stevilko serije
proizvajalca za identifikacijo
serije

ISO 15223-1-5.1.5

Rx Only

Samo na recept

Pozor: Zvezni zakon (ZDA)
omejuje prodajo tega
pripomocka na zdravnika
ali drugega strokovnega
zdravstvenega delavca

z licenco oziroma na
njegovo narocilo.

21 CFR 801.109

Rok uporabe

Oznaduje datum, po
preteku katerega
pripomocka ne smete ve¢
uporabiti

ISO 15223-1-5.1.4

Datum
proizvodnje

Oznacuje datum
proizvodnje pripomocka

1ISO 156223-1-5.1.3

STERILE

Kataloska Oznacuje katalosko Stevilko | ISO 15223-1-5.1.6
Stevilka proizvajalca za identifikacijo

medicinskega pripomocka
Sterilizirano Oznacduje medicinski ISO 15223-1-5.2.4

z obsevanjem

pripomocek, ki je bil
steriliziran z obsevanjem

Apirogeno

Oznacduje, da je medicinski
pripomocek apirogen

ISO 15223-1-5.6.3

Pot za tekocine

Oznacuje prisotnost poti za
tekocino

1ISO 156223-1-5.6.2

L HX!E&I}G

Proizvajalec

Oznacuje proizvajalca
medicinskega pripomocka,
kakor doloc¢ajo direktive
EU 90/385/EGS,
93/42/EGS in 98/79/ES

1ISO 15223-1-5.1.1
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Simbol Naziv Opis Vir
Pooblas&eni Oznacuje poobladCenega |ISO 15223-1-5.1.2
zastopnik zastopnika v Evropski
v Evropski skupnosti
skupnosti

Ne sterilizirajte
ponovno

Oznacduje medicinski
pripomocek, ki ga ne smete
ponovno sterilizirati

ISO 15223-1-5.2.6

Ne uporabljajte,
¢e je embalaza
poskodovana, in

Oznacduje, da se medicinski
pripomocek ne sme
uporabljati, e je bila

1ISO 156223-1-5.2.8

H@@E

upostevajte embalaza poskodovana ali
navodila za odprta, in da mora
uporabo uporabnik dodatne
informacije poiskati v
navodilih za uporabo
Lomljivo, Oznacduje medicinski 1ISO 15223-1-5.3.1
z izdelkom pripomocek, ki se lahko ob

ravnajte previdno

neprevidnem ravnanju
zlomi ali poskoduje

LA, Hranite na Oznacduje medicinski 1ISO 15223-1-5.3.4
suhem pripomocek, ki ga morate
zascititi pred vlago
Samo za Oznacduje medicinski ISO 15223-1-5.4.2

enkratno uporabo

pripomocek, ki je namenjen
samo za enkratno uporabo

g B O ||k

medicinski pripomoc¢ek
varno izpostavljen

Enojni sterilni Oznaduje enotni sterilni 1ISO 11607-1—
zaporni sistem zaporni sistem Priloga E
ISO 15223-1-
5.2.11
Medicinski Oznatuje, da je izdelek ISO 15223-1-5.7.7
pripomocek medicinski pripomoc¢ek
Edinstveni Oznacuje nosilec, ki 1ISO 15223-1-
identifikator vsebuje informacije o 5.7.10
pripomocka edinstvenem identifikatorju
pripomocka
_w> |Vsebina Oznaduje Stevilo Ni podatka
f pripomockov v embalazi
Uvoznik Oznacduje subjekt, ki uvaza |ISO 15223-1-5.1.8
@ medicinski pripomocek v
lokalno okolje
Omejitev Oznaduje mejo ISO 15223-1-5.3.7
/H/ temperature temperature, ki ji je lahko
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Simbol Naziv Opis Vir
Vsebuje biolodki | Oznacuje medicinski ISO 15223-1-5.4.8

material pripomocek, ki vsebuje
zivalskega izvora | biolosko tkivo, celice ali
njihove derivate Zivalskega

izvora
Vsebuje Oznacduje medicinski ISO 15223-1-5.4.7
zdravilno pripomocek, ki vsebuje ali
ucinkovino vklju€uje zdravilno

ucinkovino

| OPIS IZDELKA

Santni senzor CDI™ vsebuije fluorescenéne mikrosenzorje K+, PO2, PCO2 in pH
ter kontaktno mesto termistorja za merjenje temperature.

Santni senzor CDI vsebuje heparin, pridobljen iz prasigev. Obdelava s heparinom
zagotavlja heparinizirano povrsino, ki ne pronica. Uporablja se s postopkom,

ki kovalentno veze heparin na povrsine tega pripomocka, ki so v stiku s krvjo.
Obdelava s heparinom izbolj$a tromborezistenco nebioloskih materialov.
Povrsine, obdelane s heparinom, so v prisotnosti krvi stabilne.

/ Sklop filtra/prezracevalnika

Slika 1: Santni senzor CDI s heparinsko obdelavo, model CDI510H
| PREDVIDENA UPORABA/NAMEN

Santni senzor CDI za enkratno uporabo s heparinsko obdelavo je namenjen za
uporabo s sistemi za spremljanje CDI med postopki kardiopulmonalnega obvoda,
ko je zazeleno neprekinjeno spremljanje krvnih plinov, vrednosti pH in kalija do 6 ur.

| PREDVIDENI UPORABNIK

Santni senzor CDI je namenjen zdravstvenim delavcem, usposoblienim za
izvajanje ali pomo¢€ pri postopkih kardiopulmonalnega obvoda (npr. certificirani
kliniéni perfuzionist).
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[ CILINE SKUPINE BOLNIKOV

Bolniki, pri katerih se izvajajo postopki kardiopulmonalnega obvoda, ki izpolnjujejo
minimalno priporo¢eno zahtevo za pretok pripomocka, to je 35ml/min.

[ KLINIENE KORISTI

Neprekinjeno spremljanje parametrov plinov v krvi na sistemu omogoc¢a
neprekinjeno spremljanje bolnika, kar podpira odlocitve perfuzionista med
postopkom CPB in lahko posredno izbolj$a izide pri bolnikih.

[ INDIKACIJE ZA UPORABO

Santni senzor CDI je indiciran za uporabo pri kardiopulmonalnem obvodu za
neprekinjeno spremljanje krvnih plinov, vrednosti pH in kalija.

| KONTRAINDIKACIJE

CDI510H ni namenjen za uporabo v primerih, ko kri ne teCe skozi zunajtelesni
obtok. Za optimalno merilno zmogljivost Santnega senzorja je priporo¢ljiv
minimalen pretok krvi 35 ml/min. Obnovitev minimalnega pretoka krvi skozi
Santno linijo po prekinitvi ponovno vzpostavi optimalno delovanje sistema.

| ZAHTEVE GLEDE USPOSABLJANJA

Ta pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenega delavca, ki dela
samostojno pod vodstvom zdravnika. Priro¢nik za uporabo sistema za
spremljanje krvnih parametrov CDI vsebuje popolna navodila za names€anje in
uporabo Santnih senzorjev s sistemom za spremljanje krvnih parametrov CDI.
Pred namestitvijo in uporabo sistema je priroénik treba prebrati v celoti. Ce se
zelite dogovoriti za dodatno usposabljanje, se obrnite na lokalnega predstavnika
druzbe Terumo Cardiovascular Systems ali pokli¢ite na Stevilko 1-800-521-2818
in vprasajte o usposabljanju za spremljanje krvi CDI.

OPOZORILA

e Santni senzorji CDI so sterilni, s heparinom prevle€eni, netoksic¢ni,
apirogeni pripomocki za enkratno uporabo, ki so predvideni za
uporabo do 6 ur pri kardiopulmonalnem obvodu. Uporaba, ki traja ve¢
kot 6 ur, lahko privede do neto€nosti krvnih parametrov in/ali vpliva na
funkcionalno celovitost pripomocka.

o Santni senzor CDI je obdelan s heparinom in se ne sme uporabljati pri
bolnikih, ob¢utljivih na heparin. Pripomocki s povrsino, obdelano
s heparinom, lahko povzroéijo nezeleno reakcijo.

e Santne senzorje CDI hranite pri temperaturi med 0 °C (32 °F) in
35 °C (94 °F). Zamrznitev Santnega senzorja CDI ali shranjevanje pri
temperaturah zunaj navedenega obmoc¢ja lahko povzroé€i netoéno
delovanje. Pred uporabo prilozenih Santnih senzorjev preverite
indikator zamrznitve na $katli/kartonu. Ce je prozorna indikatorska
luéka obarvana vijoliéno, je priSlo do izpostavljenosti temperaturi pod
lediS¢em, zato Santnih senzorjev ne uporabljajte.
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Ta pripomocek je steriliziran z obsevanjem z gama zarki in je namenjen
samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ponovno. Ne sterilizirajte
znova. Ni namenjeno ponovni obdelavi. Ponovna obdelava lahko ogrozi
sterilnost, biozdruzljivost in funkcionalno brezhibnost pripomocka.

Pri dajanju intravaskularnih barvil in novih farmakoloskih ucinkovin ali
pri prisotnosti dishemoglobinov ali povisanih vrednostih bilirubina sta
za natanéno dolo€itev vseh izmerjenih parametrov, potrebnih za
usmerjanje terapevtskih odlocitev, potrebni neodvisni zunanji analizi
krvnih plinov in sestave krvi, saj lahko ti dejavniki povzroéijo
netoénosti v prikazani vrednosti. Dodatne podatke o dejavnikih, za
katere je znano, da motijo sistem, o vrednostih, na katere vplivajo, in
dodatna navodila najdete v priro¢niku za uporabo sistema za
spremljanje krvnih parametrov CDI.

Med zunajtelesnim krozenjem vzdrzujte ustrezne ravni antikoagulantov
tako, da spremljate aktivirani ¢as strjevanja (ACT) ali izvajate druge
ustrezne meritve. Uporaba pripomocka, obdelanega s heparinom, ne
nadomesS¢a ustrezne ravni antikoagulacije.

Pred zacetkom zdravljenja preverite toénost prikazanih vrednosti

z drugim virom (npr. laboratorijskim analizatorjem krvnih plinov ali
analizatorjem krvnih plinov na mestu oskrbe).

Santni senzor CDI zahteva najmanj 35 ml/min. Pri pretokih, ki so nizji
od najmanjse vrednosti, je lahko €asovni odziv poc¢asnejsi. Da bi
ohranili minimalni pretok krvi skozi senzor, naj bo skupni pretok krvi

v Santni obvodni liniji vecji od 1,5 I/min za cevi premera 12,7 mm

(1/2 in), 0,6 I/min za cevi premera 9,5 mm (3/8 in) in 0,2 I/min za cevi
premera 6,3 mm (1/2 in). Delovanje sistema se ponovno vzpostavi

z obnovitvijo pretoka krvi nad minimalno vrednostjo prek Santnega
senzorja CDI.

Pri vstavljanju Santnega senzorja (in obvodne linije, e se uporablja)

v zunajtelesni obtok uporabite asepti¢no tehniko, da zagotovite
sterilnost povrsin, ki so v stiku s krvjo.

Za vse primere uporabe obvodne linije: Pri uporabi obvodne linije na
arterijski strani obtoka uporabite arterijski filter distalno od obvodne
linije. To preprecuje vdor zraka v krvni obtok.

Izpostavljenost Santnega senzorja raztopini za predpolnjenje in/ali krvi
z manj kot 7,0 ali ve¢ kot 7,8 enot pH ali meritvijo natrija manj kot 120
ali ve€ kot 160 mEq/I lahko ovira natanéno merjenje kalija.

Ce se 2-toékovna tonometriéna plinska kalibracija $antnega senzorja in
kalijevega senzorja ne izvede, sistem morda ne bo dosegal mejnih
vrednosti tocnosti.

| PREVIDNOSTNI UKREPI
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Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali
drugega strokovnega zdravstvenega delavca z licenco oziroma na njegovo
narocilo.

Santnega senzorja CDI ne uporabljajte po preteku roka uporabe, ki je
natisnjen na etiketi na embalazi. Uporaba po tem datumu lahko povzroci
neto¢no delovanje.



¢ Ne uporabljajte Santnega senzorja CDI, Ce je vrec¢ka iz folije, v kateri je
zapakiran, poSkodovana. Poskodovana vrecka iz folije lahko povzrogi
neto¢no delovanje.

e Vrecke ne odpirajte, dokler Santnega senzorja ne boste uporabili.
Izpostavljenost Santnega senzorja sobnemu zraku za ve¢ kot 24 ur lahko
povzroci neto¢no kalibracijo.

e Neupostevanje navodil za uporabo lahko povzro€i, da nadzorni sistem
prikaze neto¢ne vrednosti. To¢nost rezultatov je odvisna od naslednjih
dejavnikov:

e Branje in razumevanje navodil za uporabo

e Pravilna nastavitev in kalibracija sistema

e Uporaba vseh razpolozljivih funkcij sistema

e Periodi¢na primerjava z laboratorijskim referenénim vzorcem

e VzdrZevanje ustreznega pretoka krvi

Kadar se prikazana vrednost bistveno razlikuje od pri¢akovanj na podlagi
klini¢ne situacije, pred za¢etkom zdravljenja z neodvisnimi sredstvi preverite
njeno to¢nost.

e Santni senzor CDI v kalibracijski tekogini vsebuje Germall Il. Mozni stranski
produkt konzervansa Germall Il je lahko formaldehid. Izpostavljenost lahko
povzro€i nezelene reakcije pri bolnikih z ob&utljivostjo na formaldehid.

o Ne prikljuCite 8antnega senzorja, e obtok ni prednapolnjen. Dolgotrajna
izpostavljenost »suhosti« lahko poSkoduje Santne senzorje.

| METODA UPORABE

Postavitev Santhega senzorja

Potrebujete naslednje predmete: Santne senzorje, ki jih namesc¢ate, in dostop do
obvoda.

Opomba: Santni senzor CDI je primeren za arterijsko ali vensko uporabo.

Opozorilo: Po kalibraciji Santnega senzorja pred uporabo ne odstranite
z glave kabla in ga ne zamenjajte. Odstranitev in zamenjava bi vplivali na
to€nost meritev sistema.

Pozor:

e Paziti je treba, da kabelske glave BPM ne padejo na kakr8no koli trdo
povrsino ali kako drugage utrpijo mo&an udarec. Ce je bil v kabelsko glavo
namesc&en in kalibriran Santni senzor, morate Santni senzor zamenjati in
ponoviti kalibracijo.

¢ Santni senzor CDI je treba namestiti distalno od enosmernega ventila
izpiralnega voda, da se prepreci morebitni povratni tok zraka.

e  Druzba Terumo priporo¢a, da Santnega senzorja CDI ne prikljucite
neposredno na drug tog plastiéni kos, kot je na primer razdelilnik, ne da bi
$antni senzor dodatno podprli. Ce nepodprt $antni senzor CDI neposredno
povezete z drugim togim plasti€nim kosom, se lahko nepodprti kos ali Santni
senzor CDI zlomi. Druzba Terumo priporoc¢a, da je med podprtim Santnim
senzorjem CDI in katerim koli drugim togim plasti¢nim delom dolga
prozna cev.
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Opomba: Santni senzor CDI lahko namestite v linijo za $ant/izpiranje kadar
koli med polnjenjem ali vzpostavitvijo obvoda, dokler je v obtoku teko€ina.
Pred vstavitvijo morate ustaviti pretok teko€ine pred senzorjem, da
preprecite izgubo tekocine.

Opomba: Senzor je dvosmeren. Kri lahko teCe v obeh smereh.

Opomba: Ce $antni senzor CDI name$éate v linijo za vzoréenje, ga
namestite na vhodno stran priklju¢ka za vzoréenje, da preprecite ob&asno
prekinitev podatkov o parametrih krvi med dajanjem zdravil.

Opomba: Konec $antnega senzorja CDI z velikim modrim pokrovékom luer
je moski prikljucek luer. Konec $antnega senzorja CDI, ki je priklju¢en na
sklop filtra/prezradevalnika, je Zenski prikljucek luer.

Za namestitev Santnega senzorja CDI v linijo za $ant/izpiranje sledite naslednjim
korakom:

1.
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S sterilno tehniko odstranite zgornji pokrovéek luer (bele barve) s Santnega
senzorja CDI in prikljuCite en konec linije za »8ant/izpiranje« na vrh Santnega
senzorja CDI. Prepri¢ajte se, da je veliki modri zgornji odzracevalni
pokrové&ek luer popolnoma zategnjen.

S spodnje strani senzorja odstranite sklop filtra/prezraevalnika senzorja.
Na senzor pritrdite drugi konec cevnega sistema za Sant/izpiranje.

Opozorilo: Ne odstranite sklopa filtra/prezra¢evalnika s Santnega
senzorja CDI, dokler niste pripravljeni, da ga priklju€ite na obtok.
Mikrosenzorji v $antnem senzorju CDI morajo biti vlazni. Ce je senzor
nekaj minut izpostavljen zraku, se lahko poskoduje.

I

Slika 2: Vgradnja v obtok

Prednapolnite in odzracite linijo za Sant/izpiranje ter preverite, ali so v liniji ter
Santnem senzorju CDI nastali mehurcki. Zracni mehurcki se lazje odstranijo iz
Santnega senzorja CDI, ¢e je senzor v pokonénem poloZaju. Ko ob&asne
mehurcke odstranite iz Santnega senzorja CDI, ne vplivajo na njegovo
dolgoroéno toénost. Preglejte prednapolnjeno cev glede puséanja. Ce odkrijete
kakrsno koli puS€anje, senzorja ne uporabljajte.



Opozorilo:

e Raztopine za predpolnjenje, ki vsebujejo acetatne ione, kot so
Isolyte-S, Normosol-R ali Plasmalyte-A, lahko poskodujejo senzor
PCO2. Ce je po namestitvi senzorja v obtok vrednost pH kanala
manjsa od 7,00, je treba raztopino za predpolnjenje recirkulirati
z uporabo izpiralnega plina brez CO2 ali dodati dovolj pufra, da se
pH primarne raztopine dvigne nad 7,00. Izpostavljenost raztopinam
za predpolnjenje, ki vsebujejo acetat in imajo vrednost pH pod 7,00,
za vec¢ kot nekaj minut lahko povzro¢i precejSnjo neto¢nost PCO2.

e Prepricajte se, da so vsi prikljucki luer lock dobro zategnjeni,
preden napolnite linijo za Sant/izpiranje. Neustrezno zategnjeni
prikljucki lahko povzroéijo puscanje.

¢ Prisotnost zraénih mehurckov v Santnih senzorjih CDI lahko vpliva
na rezultate. Ko obéasne mehurcke odstranite iz Santnega senzorja
CDI, ne vplivajo na njegovo dolgoro¢no to¢nost.

4. Sistem za spremljanje krvnih parametrov CDI je zdaj pripravljen za uporabo.

Ko izberete na¢in OPERATE (UPRAVLJAJ), bo monitor zacel porocati

vrednosti krvnih parametrov.

Menjava Santnega senzorja

Zamenjava Santnega senzorja med kardiopulmonalnim obvodom: Druzba
Terumo ne priporo¢a zamenjave Santnega senzorja med kardiopulmonalnim
obvodom. V primeru odpovedi $antnih senzorjev CDI ali monitorja CDI je treba
primer zakljugiti z rutinsko laboratorijsko analizo krvnih plinov.

| ODSTRANJEVANJE

Po uporabi izdelek in embalazo zavrzite skladno z bolni$nié¢nimi, upravnimi in/ali
lokalnimi, drzavnimi, zveznimi ter mednarodnimi zakoni in predpisi.

| SHRANJEVANJE

Temperatura: od 0 °C do 35 °C (od 32 °F do 95 °F)

| SPECIFIKACIJE

Volumen za predpolnjenje: 1,2 mi

Reklamacije izdelka

O vsakem resnem zapletu, do katerega pride v zvezi s pripomockom, je treba
obvestiti druzbo Terumo in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik
in/ali pacient stalno prebivalisce.

Morebitni nezeleni u€inki

Zamuda pri postopku, nezelena telesna reakcija, okuzba, hemoliza, embolija,
izguba krvi, nezmoznost izpolnjevanja trditev o u€inkovitosti.
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ESPANOL

| Glosario de simbolos

Los simbolos siguientes pueden aparecer en el etiquetado, las marcas o la
pantalla del sensor de derivacién CDI de Terumo Cardiovascular Systems

(TCVS). Estos simbolos se atienen a las normas armonizadas
internacionalmente.

Simbolo

Titulo

Descripcion

Fuente

[13]

Consultar las
instrucciones de uso
o consultar las
instrucciones
electrénicas de uso

Indica la necesidad de
que el usuario consulte
las instrucciones de uso.

1ISO 156223-1-5.4.3

LOT

Cddigo de lote

Indica el codigo de lote
del fabricante para poder
identificar el lote o la
partida.

ISO 15223-1-5.1.5

Rx Only

Solo con receta
médica

Precaucion: La ley
federal de Estados
Unidos restringe la venta
de este producto por
orden de un médico u
otro profesional
autorizado.

21 CFR 801.109

Fecha de caducidad

Indica la fecha después
de la cual el producto
sanitario no debe
utilizarse.

ISO 15223-1-5.1.4

Fecha de fabricacion

Indica la fecha en que se
fabricé el producto
sanitario.

1ISO 156223-1-5.1.3

Numero de catalogo

Indica el numero de
catalogo del fabricante
para poder identificar el
producto sanitario.

ISO 15223-1-5.1.6

Esterilizado con

Indica que el producto

ISO 15223-1-5.2.4

sanitario es apirégeno.

irradiacion sanitario se ha
STERILE esterilizado con
irradiacion.
Apirégeno Indica que un producto ISO 15223-1-5.6.3

HX! RIS e

Via para liquido

Indica la presencia de
una via para liquido.

ISO 15223-1-5.6.2
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Simbolo

Titulo

Descripcion

Fuente

Fabricante

Indica el fabricante del
producto sanitario, tal y
como se define en las
Directivas de la UE
90/385/CEE, 93/42/CEE
y 98/79/CE.

1ISO 156223-1-5.1.1

Representante
autorizado en la
Comunidad Europea

Indica el representante
autorizado ante la
Comunidad Europea.

1ISO 156223-1-5.1.2

No reesterilizar

Indica que el producto
sanitario no debe
reesterilizarse.

1ISO 156223-1-5.2.6

No utilizar si el
envase esta dafiado
y consultar las
instrucciones de uso

Indica que un producto
sanitario no debe
utilizarse si el envase
esta danado o abierto y
que el usuario debe
consultar las
instrucciones de uso
para obtener informacion
adicional.

ISO 15223-1-5.2.8

Fragil, manipular con
cuidado

Indica que el producto
sanitario puede romperse
o danarse si no se
manipula con cuidado.

ISO 15223-1-5.3.1

Mantener seco

Indica que el producto
sanitario debe protegerse
de la humedad.

ISO 15223-1-5.3.4

No reutilizar

Indica un producto
sanitario destinado a un
solo uso.

1ISO 156223-1-5.4.2

Sistema de barrera
estéril Unica

Indica un sistema de
barrera estéril Unica.

1ISO 11607-1-
Anexo E

1ISO 15223-1-
5.2.11

Producto sanitario

Indica que el dispositivo
es un producto sanitario.

ISO 15223-1-5.7.7

Identificador Unico Indica un portador que 1ISO 15223-1-
del producto contiene informacioén del |5.7.10
identificador Unico del
producto.
Contenido Indica el nimero de NA

productos incluidos
dentro del envase.
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Simbolo Titulo Descripcion

Fuente

Importador Indica la entidad que
importa el producto
sanitario en la zona.

1ISO 156223-1-5.1.8

Limite de Indica los limites de
temperatura humedad a los que
puede exponerse el
producto sanitario de
forma segura.

ISO 15223-1-5.3.7

sustancia medicinal |sanitario que contiene o
incorpora una sustancia
medicinal.

G| @ | > |@

Contiene material Indica un producto ISO 15223-1-5.4.8
biolégico de origen |sanitario que contiene
animal tejido biologico, células o
sus derivados, de origen
animal.
Contiene una Indica un producto ISO 15223-1-5.4.7

| DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sensor de derivacion CDI™ contiene los microsensores fluorescentes de K+,
PO2, PCO2 y pH, asi como el sitio de contacto del termistor para la medicion de

la temperatura.

El sensor de derivacion CDI contiene heparina de origen porcino. El tratamiento
con heparina proporciona una superficie heparinizada no lixiviable. Se aplica
mediante un proceso que une de forma covalente la heparina a las superficies
de contacto con la sangre de este dispositivo. El tratamiento con heparina
mejora la tromborresistencia de los materiales no bioldgicos. Las superficies con
tratamiento de heparina han demostrado estabilidad en presencia de sangre.

/ Conjunto de filtro/difusor

Microsensores

Figura 1: El sensor de derivaciéon CDI
con tratamiento de heparina, modelo CDI510H
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[ USO PREVISTO/FINALIDAD

El sensor de derivacion CDI desechable con tratamiento de heparina esta
disefiado para su uso con los sistemas de monitorizacion CDI durante los
procedimientos de circulacion extracorporal (“bypass”) cuando se desee realizar
una gasometria y monitorizar el pH y el potasio sanguineos durante un maximo
de 6 horas.

| USUARIO PREVISTO

El sensor de derivacion CDI esta destinado a ser utilizado por profesionales
sanitarios que hayan recibido la formacién necesaria para realizar o asistir en
procedimientos de circulacién extracorporal (“bypass”) (por ejemplo, un
perfusionista clinico titulado).

| GRUPOS DE PACIENTES OBJETIVO

Pacientes que se someten a procedimientos con circulacién extracorporal y que
cumplen con el requisito de flujo minimo recomendado del producto de
35 ml/min.

| BENEFICIOS CLINICOS

La monitorizacién continua de los parametros de gases en sangre permite la
monitorizacion continua del paciente para apoyar las decisiones del perfusionista
durante el procedimiento de circulacién extracorporal, y puede mejorar
indirectamente los resultados del paciente.

| INDICACIONES DE USO

El sensor de derivacion CDI esta indicado para su uso en procedimientos con
circulacién extracorporal a fin de proporcionar una gasometria y monitorizar el
pH y el potasio.

| CONTRAINDICACIONES

ElI CDI510H no esta disefiado para uso en las situaciones en las que no haya
flujo de sangre a través del circuito extracorpéreo. Se recomienda un flujo
sanguineo minimo de 35 ml/min para un rendimiento 6ptimo de la medicién del
sensor de derivacion. El restablecimiento del flujo sanguineo minimo a través de
la linea de derivacién después de una interrupcion restablecera el rendimiento
6ptimo del sistema.

[ REQUISITOS DE FORMACION

Este dispositivo esta destinado a ser utilizado por un profesional sanitario que
trabaje de forma independiente bajo la direccion de un médico. EI manual del
usuario del sistema de monitorizacion de los parametros sanguineos CDI contiene
las instrucciones completas para ensamblar y usar los sensores de derivacion con
el sistema CDI. Debe leerse en su totalidad antes de intentar montar y utilizar el
sistema. Para organizar una formacion adicional, péngase en contacto con su
representante local de Terumo Cardiovascular Systems o llame al 1-800-521-2818
y pregunte por la formacién en monitorizaciéon sanguinea con CDI.
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ADVERTENCIAS
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Los sensores de derivacion CDI son dispositivos estériles,
recubiertos de heparina, no téxicos, apirégenos y de un solo uso,

y para su uso en procedimientos de circulaciéon extracorporal

hasta 6 horas. Su uso durante mas de 6 horas puede dar lugar

a inexactitudes en los parametros sanguineos o afectar a la
integridad funcional del dispositivo.

El sensor de derivacion CDI esta tratado con heparina y no debe
utilizarse con pacientes sensibles a la heparina. Los dispositivos con
superficies tratadas con heparina pueden provocar una reaccioén
adversa.

Guarde los sensores de derivacion CDI entre 0 °C (32 °F) y

35 °C (94 °F). La congelacion del sensor de derivacion CDI, o el
almacenamiento a temperaturas fuera del intervalo indicado,

puede dar lugar a un rendimiento inexacto. Compruebe el indicador
de congelacion de la caja o del envase de carton antes de utilizar

los sensores de derivacion incluidos. Si la bombilla indicadora
transparente se pone de color violeta, se ha producido una exposicion
a temperaturas de congelacion y los sensores de derivacion no deben
utilizarse.

Este dispositivo se ha esterilizado mediante radiacion y y esta
destinado a un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. No reprocesar.
El reprocesamiento puede poner en peligro la esterilidad, la
biocompatibilidad y la integridad funcional del dispositivo.

Cuando se administran colorantes intravasculares y farmacos
novedosos, o cuando hay dishemoglobinemias o concentraciones
elevadas de bilirrubina, se requieren analisis externos independientes
de gasometria y quimica sanguinea para determinar con precision
todos los parametros medidos necesarios para guiar las decisiones
terapéuticas, ya que pueden causar inexactitudes en el valor mostrado.
Consulte el manual del usuario del sistema de monitorizacion de los
parametros sanguineos CDI para obtener mas informacion sobre las
especificaciones de las sustancias que se sabe que interfieren en el
sistema, los valores a los que afectan e instrucciones adicionales.
Mantenga los niveles de anticoagulaciéon adecuados durante la
circulacion extracorporal mediante la monitorizacién del tiempo de
coagulacion activado (TCA) u otra medicion adecuada. El uso de un
dispositivo tratado con heparina no sustituye los niveles adecuados de
anticoagulacion.

Verifique la precision de los valores mostrados con otra fuente

(con un analisis de laboratorio o un analizador de gases sanguineos
en el punto de atencion) antes de iniciar el tratamiento.

El sensor de derivacion CDI requiere un minimo de 35 ml/min. Los
flujos por debajo del minimo pueden dar lugar a una respuesta mas
lenta. Para mantener el flujo sanguineo minimo a través del sensor,
mantenga el flujo sanguineo total en la linea de derivacion por encima
de 1,5 I/min para tubos de 1/2 pulgada, 0,6 I/min para tubos de

3/8 pulgada y 0,2 I/min para tubos de 1/4 pulgada. El restablecimiento
del flujo sanguineo por encima del minimo a través del sensor de
derivacion CDI restablecera el rendimiento del sistema.



Utilice una técnica aséptica al insertar el sensor de derivacion (y la linea
de derivacion, si se utiliza) en el circuito extracorporal para garantizar
que las superficies de contacto con la sangre permanezcan estériles.
Para todas las aplicaciones de linea de derivacion: Utilice un filtro
arterial en posicion distal a la linea de derivacion cuando utilice la linea
de derivacion en el lado arterial del circuito. Esto impide que entre aire
en la circulacién sanguinea.

La exposicion del sensor de derivacion a soluciones de cebado o
sangre con un pH inferior a 7,0 o superior a 7,8 unidades de pH o una
medicion de sodio inferior a 120 o superior a 160 mEq/l puede interferir
en la medicion precisa del potasio.

Se recomienda realizar una calibracion de gas tonométrica de 2 puntos
del sensor de derivacion y del sensor de potasio, ya que puede impedir
que el sistema alcance los limites de precision.

PRECAUCIONES

La ley federal de Estados Unidos restringe la venta de este producto por
orden de un médico u otro profesional autorizado.

No utilice el sensor de derivacion CDI después de la fecha impresa en la
etiqueta del envase. El uso después de esta fecha podria ocasionar un
funcionamiento incorrecto.

No utilice el sensor de derivacion CDI si la bolsa de aluminio en la que esta
embalado esta dafada. Una bolsa de aluminio dafiada puede dar lugar a un
rendimiento inexacto.

No abra la bolsa hasta que vaya a utilizar el sensor de derivacion.

La exposicion del sensor de derivacién al aire ambiente durante periodos
superiores a 24 horas puede provocar una calibracién inexacta.

Si no se siguen las instrucciones de uso, el sistema de monitorizaciéon
puede mostrar valores inexactos. La precision de los resultados depende de
lo siguiente:

e Lectura y comprension de las instrucciones de uso

Configuracion y calibracion adecuadas del sistema

Uso de todas las funciones disponibles del sistema

Comparacion periddica con una muestra de referencia del laboratorio
Mantenimiento de un flujo sanguineo adecuado

Cuando un valor mostrado es significativamente diferente de las
expectativas basadas en la situacion clinica, verifique su precision por
medios independientes antes de iniciar el tratamiento.

El sensor de derivacion CDI contiene Germall Il en el liquido de calibracion.
Un subproducto potencial de Germall Il puede ser el formaldehido.

La exposiciéon puede causar reacciones adversas en pacientes con
sensibilidad al formaldehido.

No conecte un sensor de derivacion a un circuito sin cebar. Una exposicién
“seca” prolongada puede dafiar los sensores de derivacion.
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| METODO DE FUNCIONAMIENTO

Colocacion del sensor de derivacion

Necesita los siguientes elementos: los sensores de derivacion que va a instalar y
el acceso al circuito de circulacion extracorporal.

Nota: El sensor de derivacion CDI puede utilizarse para aplicaciones arteriales o
venosas.

Advertencia: Una vez calibrado, no retire y vuelva a colocar el sensor de
derivaciéon del cabezal del cable antes de utilizarlo. La retirada y la
sustitucion podrian afectar a la exactitud de las mediciones del sistema.

Precaucion:

e Se debe tener cuidado para evitar que los cabezales del cable BPM caigan
sobre cualquier superficie dura o reciban un golpe fuerte. Si el cabezal del
cable tenia un sensor de derivacion instalado y calibrado, debera sustituir el
sensor de derivacion y repetir la calibracion.

e El sensor de derivacion CDI debe colocarse en posicion distal a una valvula
unidireccional de la linea de purgado para evitar un posible reflujo de aire.

e  Terumo recomienda no conectar el sensor de derivacion CDI directamente a
otra pieza de plastico rigida, como un colector, sin un soporte adicional para
el sensor de derivacion. Conectar el sensor de derivacion CDI sin soporte
directamente a otra pieza de plastico rigida puede hacer que la pieza sin
soporte o el sensor de derivacion CDI sean susceptibles de romperse.
Terumo recomienda colocar un tramo de tubo flexible entre un sensor de
derivacion CDI con soporte y cualquier otra pieza de plastico rigida.

Nota: El sensor de derivacion CDI puede colocarse en la linea de
derivacion/purgado en cualquier momento durante el cebado o la derivacion,
siempre que haya liquido en el circuito. Debe detener el flujo de liquido
antes de la insercion del sensor para evitar la pérdida de liquido.

Nota: El sensor es bidireccional. La sangre puede fluir a través de él en
cualquier direccion.

Nota: Si coloca el sensor de derivacion CDI en una linea de extraccion de
muestras, coléquelo en el lado de entrada del puerto de extraccion de
muestras para evitar la interrupcion intermitente de los datos de los
parametros sanguineos durante la administracion de la medicacion.

Nota: El extremo del sensor de derivacién CDI que tiene el tapdn luer azul
grande es un conector luer macho. El extremo del sensor de derivacion CDI
conectado al conjunto de filtro/difusor es un conector luer hembra.

Siga estos pasos para instalar el sensor de derivacion CDI en una linea de

derivacién/purgado:

1. Con una técnica estéril, retire el tapon luer superior (blanco) del sensor de
derivacion CDI y conecte un extremo de la linea de “derivacion/purgado” a
la parte superior del sensor de derivacion CDI. Asegurese de que el tapdn
luer grande superior de color azul para ventilacion esta completamente
apretado.

2. Retire el conjunto de filtro/difusor de la parte inferior del sensor. Conecte el
otro extremo del circuito de tubos de derivacion/purgado al sensor.

232



Advertencia: No retire el conjunto de filtro/difusor del sensor de
derivacion CDI hasta que esté listo para conectarlo al circuito. Los
microsensores del sensor de derivacion CDI deben mantenerse
humedos. La exposicion al aire ambiente durante mas de unos
minutos puede dafhar el sensor.

Figura 2: Instalacién en el circuito

Cebe y elimine las burbujas de la linea de derivaciéon/purgado; para ello,
inspeccione la linea y el sensor de derivacién CDI para ver si hay burbujas.
Las burbujas de aire pueden salir mas faciimente del sensor de derivacién
CDI si esta en posicion vertical. Las burbujas intermitentes, una vez retiradas
del sensor de derivacion CDI, no afectaran a su precision a largo plazo.
Inspeccione la linea cebada en busca de fugas; no utilice el sensor si se
detectan fugas.

Advertencia:

e Las soluciones de cebado que contienen iones de acetato, como
Isolyte-S, Normosol-R o Plasmalyte-A, pueden daiar el sensor de
PCO2. Si el canal de pH lee menos de 7,00 después de colocar el
sensor en el circuito, debera recircular la solucion de cebado con
un gas de barrido sin CO2 o anadir suficiente tampén para elevar
el pH del cebado por encima de 7,00. La exposicidon durante mas
de unos minutos a soluciones de cebado que contienen acetato
con un pH inferior a 7,00 puede causar una imprecision
significativa de la PCO2.

e Asegurese de que todas las conexiones luer lock estén bien
apretadas antes de cebar la linea de derivacién/purgado.
Las conexiones que no son seguras pueden provocar una fuga.

e La presencia de burbujas de aire en los sensores de derivacion
CDI puede afectar a los resultados. Las burbujas intermitentes,
una vez retiradas del sensor de derivacion CDI, no afectaran a su
precision a largo plazo.

En este momento el Sistema de monitorizacion de parametros sanguineos CDI
esta listo para su uso. Al seleccionar el modo OPERATE (OPERATIVO), el
monitor comenzara a informar de los valores de los parametros sanguineos.

Sustitucion del sensor de derivacion

Sustitucion del sensor de derivacion durante el procedimiento de circulacion
extracorporal: Terumo no recomienda sustituir el sensor de derivacién durante la
circulacién extracorporal. En caso de que fallen los sensores CDI o el monitor
CDI, el caso debera finalizarse con una gasometria rutinaria.
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| DESECHO

Después de su uso, deseche el producto y el embalaje segun las normas del
hospital y las regulaciones administrativas y/o locales, estatales, federales e
internacionales.

| ALMACENAMIENTO

Temperatura: De 0 °C a 35 °C (32 °F a 95 °F)

| ESPECIFICACIONES

Volumen de cebado: 1,2 ml

Reclamaciones sobre productos

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo
debe notificarse a Terumo y a la autoridad competente del estado miembro en el
que esté establecido el usuario o el paciente.

Posibles efectos secundarios indeseables

Retraso del procedimiento, reacciones corporales adversas, infeccion, hemdlisis,
embolia, pérdida de sangre, incapacidad para cumplir con los atributos de
rendimiento.
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SVENSKA

[ Symbolordlista

Foljande symboler kan finnas pa etiketter och markningar eller visas pa skarmen
for Terumo Cardiovascular Systems (TCVS) CDI-shuntsensor. De héar
symbolerna férekommer i enlighet med internationellt harmoniserade standarder.

eller partiet gar att
identifiera

Symbol Titel Beskrivning Kalla
Las bruksan- Visar att anvandaren 1ISO 15223-1-5.4.3
visningen eller den |behdéver lasa
elektroniska bruksanvisningen
bruksanvisningen.
Batchkod Visar tillverkarens ISO 15223-1-5.1.5
LOT batchkod sa att batchen

Rx Only

Endast recept

Var forsiktig: Viktigt:
Enligt federala lagar i
USA far enheten endast
sdljas av eller pa order
av lakare eller annan
legitimerad vardpersonal.

21 CFR 801.109

g

Utgangsdatum

Anger det datum efter
vilket den
medicintekniska
produkten inte far
anvandas

ISO 15223-1-5.1.4

Tillverkningsdatum

Anger den
medicintekniska
produktens
tillverkningsdatum

1ISO 156223-1-5.1.3

Katalognummer

Anger tillverkarens
katalognummer sa att
den medicintekniska
produkten kan
identifieras

ISO 156223-1-5.1.6

STERILE| R |

Steriliserad genom
bestralning

Anger att den
medicintekniska
produkten har
steriliserats med stralning

ISO 15223-1-5.2.4

Icke-pyrogen

Anger att den
medicintekniska
produkten ar pyrogenfri

1ISO 156223-1-5.6.3

NESE AN N

Vatskeflode

Anger att produkten
innehaller en vatskebana

ISO 15223-1-5.6.2
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Far ej omsteriliseras

Anger att produkten &r en
medicinteknisk enhet
som inte far
omsteriliseras

1ISO 156223-1-5.2.6

Symbol Titel Beskrivning Kalla
Tillverkare Anger tillverkaren av den |ISO 15223-1-5.1.1
medicintekniska
produkten enligt
definitionen i EU-direktiv
90/385/EEG, 93/42/EEG
och 98/79/EG
Auktoriserad Anger den auktoriserade |ISO 15223-1-5.1.2
aterforsiljare aterforsaljaren inom EU
inom EU

®

Far ej anvandas om
forpackningen ar
skadad, las
bruksanvisningen

Anger att den
medicintekniska
produkten inte far
anvandas om
férpackningen &r skadad
eller 6ppnad och att
anvandaren ska lasa
bruksanvisningen for att
fa mer information

ISO 15223-1-5.2.8

Ha

Omtaligt, hanteras
varsamt

Anger att den
medicintekniska
produkten kan ga sonder
eller skadas om den inte
hanteras varsamt

ISO 15223-1-5.3.1

N
.

Forvaras torrt

Anger att den
medicintekniska
produkten maste
skyddas mot fukt

1ISO 156223-1-5.3.4

Far ej ateranvandas

Anger att den
medicintekniska
produkten endast ar
avsedd for engangsbruk

ISO 15223-1-5.4.2

Ett enda
sterilbarridrsystem

Indikerar att det sterila
barridrsystemet har ett
lager

1ISO 11607-1-
bilaga E

1ISO 15223-1-
5.2.11

5|0 |® |

Medicinteknisk
produkt

Indikerar att produkten ar
en medicinteknisk
produkt

ISO 156223-1-5.7.7
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Symbol Titel Beskrivning Kalla
Unik Anger en markning som | I1SO 15223-1-
enhetsidentifierare innehaller en unik 5.7.10
identifikation av den
specifika produkten
Innehall Anger antalet produkter i | Ej tillampligt
férpackningen
Importér Anger importéren av den |I1SO 15223-1-5.1.8
medicintekniska
produkten till platsen
Temperaturgrans Indikerar det ISO 15223-1-5.3.7

temperaturintervall som
den medicintekniska
enheten sakert kan
exponeras for

Innehaller biologiskt
material av
animaliskt ursprung

Anger att den
medicintekniska
produkten innehaller
biologisk vavnad, celler
eller derivat av animaliskt
ursprung

ISO 15223-1-5.4.8

Innehaller en
lakemedelssubstans

Anger att den
medicintekniska
produkten innehaller en
lakemedelssubstans

ISO 156223-1-5.4.7

| PRODUKTBESKRIVNING

CDI™ shuntsensor innehaller fluorescenta mikrosensorer for K+, PO2, PCO2 pH
samt termistor-kontaktplatsen fér temperaturméatning.

CDI-shuntsensor innehaller heparin av porcint ursprung. Heparinbehandlingen
skapar en hepariniserad yta som motverkar urlakning. Den appliceras genom en
process som binder heparin kovalent till de ytor i enheten som har kontakt med
blodet. Heparinbeldggningen férbattrar trombosresistensen hos de icke-
biologiska materialen. Heparinbehandlade ytor har befunnits vara stabila i
narvaro av blod.
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/ Filter/spridarenhet

%ﬁ /g;kf/ I - Mikrosensorer

Ovre stor luerventil

Ventillock

Figur 1: Heparinbehandlad CDI-shuntsensor, modell CDI510H

| AVSEDD ANVANDNING/SYFTE

CDI-shuntsensorn av engangstyp med heparinbehandling ar avsedd att anvandas
med CDI-6vervakningssystem vid kardiopulmonell bypass, da kontinuerlig
overvakning i upp till 6 timmar av blodgaser, pH och kalium ar énskvart.

[ AVSEDD ANVANDARE |

CDI-shuntsensorn &r avsedd att anvandas av vardpersonal som &r utbildad for att
utféra eller assistera vid kardiopulmonell bypass (t.ex. certifierad klinisk perfusionist).

| MALPATIENTGRUPPER |

Patienter som undergar ingrepp med kardiopulmonell bypass och som uppfyller
de lagsta rekommenderade kraven for enheten pa 35 mi/min.

[ KLINISKA FORDELAR |

Kontinuerlig inline-6vervakning av blodgasparametrar mojliggor kontinuerlig
patientévervakning for att stédja beslut av perfusionist under CPB-proceduren
och kan indirekt férbattra patientresultaten.

| INDIKATIONER FOR BEHANDLING |

CDI-shuntsensorn ar indikerad fér anvandning vid ingrepp med kardiopulmonell
bypass och ar avsedd for kontinuerlig évervakning av blodgaser, pH och kalium.

| KONTRAINDIKATIONER |

CDI510H ar inte avsedd att anvandas i situationer da inget flode genom den
extrakorporeala kretsen forekommer. Ett blodfléde pa minst 35 ml/min
rekommenderas for att shuntsensorns matprestanda ska vara optimal. Om den
lagsta mojliga flodeshastigheten genom shunten aterstélls efter avbrott sa
aterstalls systemets optimala prestanda.
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[ UTBILDNINGSKRAV

Enheten ar avsedd att anvandas av utbildad vardpersonal som arbetar
sjalvstandigt under ledning av lakare. Anvandarhandboken till CDI
overvakningssystem for blodparametrar innehaller kompletta anvisningar for

installation och anvandning av shuntsensorer med CDI évervakningssystem for

blodparametrar. Den maste lasas i sin helhet innan du férsdker installera och

anvanda systemet. Behdver du boka in ytterligare utbildning kontaktar du den

lokala representanten fér Terumo Cardiovascular Systems, eller ringer
1-800-521-2818 och fraga efter utbildning for CDI bloddvervakning.

| VARNINGAR

e CDI -shuntsensorer ar sterila, heparinbelagda, toxinfria, pyrogenfria

enheter avsedda for engangsbruk vid ingrepp med kardiopulmonell
bypass i upp till 6 timmar. Anvdndning langre tid an 6 timmar kan
resultera i felaktiga varden for blodparametrar och/eller paverka
enhetens funktionella integritet.

e CDI-shuntsensorn ar behandlad med heparin och ska inte anvdandas

med patienter som ar kansliga for heparin. Produkter med
heparinbehandlade ytor kan orsaka negativa reaktioner.
e Forvara SDI-shuntsensorer vid temperaturer mellan 0 °C och 35 °C.

Om CDI-shuntsensorn fryses eller forvaras i temperaturer utanfoér det
angivna intervallet kan prestandan férsamras. Kolla frostindikatorn pa

ladan/férpackningen innan shuntsensorerna dari anvands. Om den

genomskinliga indikatorkulan &r lilafargad har forpackningen utsatts
for temperaturer under fryspunkten. Anvand inte shuntsensorerna om

detta intraffat.

e Enheten ér steriliserad med gammastralning och ar endast avsedd for

engangsbruk. Far ej ateranvandas. Far ej omsteriliseras. Far ej
upparbetas. Aterbearbetning kan dventyra enhetens sterilitet,
biokompatibilitet och funktionella integritet.

e Administration av intravaskulédra fargmedel eller nya farmakologiska

agens eller nérvaro av dyshemoglobiner eller forh6jda nivaer av

bilirubin kan potentiellt orsaka att felaktiga varden visas. | dessa lagen
krévs oberoende, extern blodgasanalys och analys av blodkemi for att

korrekt kunna faststilla alla uppmatta parametrar som behoévs for

behandlingsbeslut. | bruksanvisningen till CDI 6vervakningssystem for
blodparametrar finns ytterligare specifikationer av agens som man vet

kan stora systemet, de viarden som paverkas, samt fler anvisningar.
e Bibehall lamplig niva av antikoagulantia under extrakorporeal

cirkulation genom att 6vervaka aktiverad koagulationstid (ACT) eller

andra lampliga viarden. Anvandning av heparinbehandlade enheter
ersétter inte lampliga nivaer av antikoagulantia.

e Verifiera att de visade vardena ar korrekta med hjalp av en annan kalla

(t.ex. laboratorieanalys eller patientnara blodgasanalysator) innan
behandlingen inleds.
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e CDI-shuntsensorn kraver ett flode pa minst 35 ml/min. Fléden under
minimivardet kan resultera i en langsammare respons. For att
minimiflédet av blod genom sensorn ska bibehallas ska det totala
blodflédet i shuntens bypass-slang vara éver 1,5 I/min fér 1/2 tum
(12,7 mm) slang, 0,6 I/min for 3/8 tum (9,5 mm) slang och 0,2 I/min for
1/4 tum (6,5 mm) slang. Om blodflédet genom CDI-shuntsensorn
aterstalls till 6ver minimigréansen sa aterstalls systemets prestanda.

o Sakerstall att blodkontaktytorna forblir sterila genom att anvanda
aseptisk teknik nar shuntsensorn (och shuntens bypass-slang om
sadan anviands) ansluts till den extrakorporeala kretsen.

e For alla tillampningar med shunt bypass-slang: Anvénd ett arteriellt
filter distalt om shuntens bypass-slang ndr shuntens bypass-slang
anvands pa kretsens arteriella sida. Detta forhindrar att luft
introduceras i blodomloppet.

e  Om shunten utsatts for primningslésningar och/eller blod med ett pH-
varde under 7,0 eller over 7,8, eller for natriumvarden under 120 eller
over 160 mEq/l kan det stéra matningen av kalium.

¢ Rekommendationen ar att utféra en 2-punkts tonometer-gaskalibrering
av shuntsensorn och kaliumsensorn da detta kan hindra systemet fran
att uppna noggrannhetsgranser.

[ FORSIKTIGHETSATGARDER

e  Viktigt: Enligt federala lagar i USA far enheten endast séljas av eller pa order
av lakare eller annan legitimerad vardpersonal.

e Anvand inte CDI-shuntsensor efter det datum som ar tryckt pa férpackningen.
Anvandning efter detta datum kan resultera i férsdmrad prestanda.

e Anvand inte en CDI-shuntsensor om foliepasen den ar férpackad i har
skadats. Om foliepasen ar skadad kan prestandan paverkas negativt.

o Oppna inte pasen innan shuntsensorn ska anvandas. Om shuntsensorn
utsatts for rumsluft Iangre an 24 timmar kan kalibreringen ge felaktiga
resultat.

¢ Om bruksanvisningen inte foljs kan évervakningssystemet visa felaktiga
varden. Resultatens korrekthet &r beroende av foljande:

anvandaren har lIast och forstatt bruksanvisningen

systemet ar korrekt installerat och kalibrerat

anvandningen av alla systemets tillgangliga funktioner

regelbunden jamférelse med ett laboratorieanalyserat referensprov
o tillrackligt blodflode bibehalls
Nar ett visat varde avsevart skiljer sig fran vad som foérvantas baserat pa den
kliniska situationen ska resultatet verifieras med fristdende metoder innan
behandlingen inleds.

e Kalibreringsvatskan till CDI-shuntsensorn innehaller Germall 1l. En mdjlig
biprodukt till Germall Il kan vara formaldehyd. Exponering kan orsaka
negativa reaktioner hos patienter som ar dverkansliga mot formaldehyd.

e Anslut inte en shuntsensor till en krets som inte har primats. Forlangd "torr”
exponering kan skada shuntens sensorer.
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| ARBETSSATT

Placera shuntsensorn

Du behdver foljande: de shuntsensorer du ska installera och atkomst till bypass-
kretsen.

Obs! CDI-shuntsensorn kan anvéandas for antingen arteriell eller venés
applicering.

Varning: Nar shuntsensorn har kalibrerats far den inte tas bort fran och
sattas tillbaka pa kabelhuvudet innan den anviands. Om den tas bort och
satts tillbaka kan det paverka systemets matnoggrannhet.

Var forsiktig:

Var noga med att férhindra att BPM-kabelhuvuden faller ner pa harda ytor
eller pa annat satt far kraftiga stétar. Om kabelhuvudet hade en shuntsensor
installerad och kalibrerad, bér du byta ut shuntsensorn och upprepa
kalibreringen.

CDI-shuntsensorn bor placeras distalt om en envagsventil for reningsslang
for att undvika eventuellt bakatfléde av luft.

Terumo rekommenderar att du inte ansluter CDI-shuntsensorn direkt till en
annan styv plastdel, till exempel ett grenrdr, utan extra stdd for
shuntsensorn. Om du ansluter CDI-shuntsensorn direkt till en annan styv
plastdel utan stdd riskerar delen utan stod eller sjalva CDI-shuntsensorn att
knéckas. Terumo rekommenderar att en bit béjlig slang placeras mellan en
CDI-shuntsensor med stdd och alla andra styva plastdelar.

Obs! CDI-shuntsensorn kan placeras i shunt-/reningsslangen nar som helst
under primning eller bypass, sa lange det finns véatska i kretsen. Du maste
stoppa vatskeflddet uppstréms om sensorn innan den placeras i kretsen for
att undvika vatskeforlust.

Obs! Sensorn ar dubbelriktad. Blod kan fléda genom den i bada riktningar.

Obs! Om du placerar CDI-shuntsensorn i en provtagningsslang ska den
placeras pa provportens inloppssida for att undvika tillfalliga avbrott
i blodparameterdatan nar lakemedel administreras.

Obs! Anden pa CDlI-shuntsensorn med det stora bla luerlocket &r en
hanlureranslutning. Anden av CDI-shuntsensorn som ar ansluten till
filter/spridarenheten ar en honlueranslutning.

Sa har installerar du CDI-shuntsensorn i en shunt/reningsslang:

1.

Anvand steril teknik och ta bort det 6vre luerlocket (vitt) fran CDI-
shuntsensorn och fast ena dnden av shunt/reningsslangen hégst upp pa
CDI-shuntsensorn. Se till att det stora bla dvre luerventilen ar helt atdragen.

Ta bort shuntsensorns filter/spridarenhet fran sensorns nederdel. Fast den
andra anden av shunt/reningsslangkretsen pa sensorn.
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Varning: Ta inte bort sensorns filter/spridarenhet fran CDI-
shuntsensorn férran du ar redo att ansluta den till kretsen.
Mikrosensorerna inuti CDI-shuntsensorerna maste hallas fuktiga.
Om de utsatts for rumsluft i-mer dn nagra minuter kan de skadas.

Figur 2: Installation i kretsen

3. Prima shunt/reningsslangen och avlagsna alla bubblor. Inspektera
sedan slangen och CDI-shuntsensorn for kvarvarande bubblor.
Luftbubblor kan lattare rensas fran CDI-shuntsensorn om den &r i uppratt
lage. Nar intermittenta bubblor har tagits bort fran CDI-shuntsensorn
paverkar de inte sensorns langsiktiga noggrannhet. Inspektera den primade
slangen for lackage; anvand inte sensorn om lackage upptécks.

Varning:

e  Primningslésningar som innehaller acetatjoner som Isolyte-S,
Normosol-R eller Plasmalyte-A kan orsaka skador pa PCO2-sensorn.
Om pH-kanalen avildser mindre &n 7,00 efter att sensorn har
placerats i kretsen bor du antingen atercirkulera primningslésningen
med en CO2-fri svepgas eller lagga till tillrackligt med buffert for att
hoja pH-vardet pa primningslésningen till 6ver 7,00. Om sensorn
exponeras for acetatinnehallande primningslésningar med pH under
7,00 langre &n nagra minuter kan detta orsaka betydande
felaktigheter i PCO2-vardena.

e Se till att alla luerlasanslutningar ar ordentligt atdragna innan du
primar shunt/reningsslangen. Anslutningar som inte ar sékra kan
leda till lackage.

e Forekomsten av luftbubblor i CDI-sensorn kan paverka resultaten.

Nar intermittenta bubblor har tagits bort fran CDI-shuntsensorn
paverkar de inte sensorns langsiktiga noggrannhet.

4. CDI-6vervakningssystem for blodparametrar &r nu klart fér anvandning.
Nar du valjer laget OPERATE (drift) borjar monitorn rapportera
blodparametervarden.
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Shuntsensorbyte

Shuntsensorbyte under kardiopulmonar bypass: Terumo rekommenderar inte
att shuntsensorn byts ut under kardiopulmonér bypass. Om CDI-shuntsensorn/
shuntsensorerna eller CDI-monitorn upphdr att fungera ska atgarden slutféras
med rutinmassig laboratorieanalys av blodgaser.

| KASSERING

Kassera produkten och férpackningen efter anvandning i enlighet med
sjukhusets, administrationens och/eller lokala, regionala, nationella och
internationella lagar och férordningar.

[ LAGRING

Temperatur: 0 °C till 35 °C

| SPECIFIKATIONER

Primningsvolym: 1,2 ml

Klagomal om produkten

Allvarliga handelser som intraffar i relation till produkten ska rapporteras till
Terumo och till tillsynsmyndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten har sin hemvist.

Potentiella oonskade bieffekter

Foérsening av proceduren, negativ kroppslig reaktion, infektion, hemolys, emboli,
blodférlust, ofdrmégenhet att uppfylla krav pa prestanda.
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TURKCE

| Semboller So6zliigii

Terumo Cardiovascular Systems (TCVS) CDI Sant Sensorinin etiketlerinde,
isaretlerinde veya ekraninda asagidaki semboller goriilebilir. Bu semboller,
uluslararasi uyumlu hale getirilmis standartlara uygundur.

Sembol

Ad

Aciklama

Kaynak

[13]

Kullanim
talimatlarina veya
elektronik kullanim
talimatlarina bakin.

Kullanicinin, kullanim
talimatlarina bakmasi
gerektigini belirtir

ISO 15223-1-5.4.3

LOT

Seri kodu

Serinin veya lotun
tanimlanabilmesini
saglayacak sekilde
Ureticinin seri numarasini
belirtir

ISO 156223-1-5.1.5

Rx Only

Receteye tabidir

Dikkat: Federal (A.B.D.)
yasa, bu cihazin satisini
bir doktora veya bir
doktorun siparigi Uzerine
yapilabilecek sekilde
sinirlandirmigtir

21 CFR 801.109

Son kullanma

Sonrasinda tibbi cihazin

ISO 156223-1-5.1.4

tanimlanmasini
saglayacak sekilde
ureticinin katalog
numarasini belirtir

Q tarihi kullaniimamasi gereken
- tarihi belirtir
Uretim tarihi Tibbi cihazin Uretildigi ISO 15223-1-5.1.3
tarihi belirtir
Katalog numarasi | Tibbi cihazin ISO 15223-1-5.1.6

STERILE

Isima kullanilarak
sterilize edilmistir

Isinlama yoéntemi
kullanilarak sterilize
edilmis tibbi cihaz
oldugunu belirtir

ISO 156223-1-5.2.4

Nonpirojenik

Piyrojenik olmayan tibbi
cihaz oldugunu belirtir

ISO 15223-1-5.6.3

E L=l @

Sivi yolu Bir sivi yolu oldugunu ISO 15223-1-5.6.2
belirtir
Uretici AB Direktifleri 1ISO 15223-1-5.1.1

90/385/EEC, 93/42/EEC
ve 98/79/EC’de
tanimlandigi sekilde tibbi
cihaz Ureticisini belirtir
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Ad

Aciklama

Kaynak

Avrupa Toplulugu
yetkili temsilcisi

Avrupa Toplulugu’ndaki
yetkili temsilciyi belirtir

1ISO 156223-1-5.1.2

Yeniden sterilize
etmeyin

Yeniden sterilize
edilmemesi gereken bir
tibbi cihaz oldugunu
belirtir

ISO 15223-1-5.2.6

Ambalaji hasarl
veya aciksa
kullanmayin ve
kullanim
talimatlarina
basgvurun

Ambalaji hasarli veya
aclksa kullaniimamasi
gereken ve kullanicinin ek
bilgiler igin kullanim
talimatlarina bagvurmasini
gerektiren bir tibbi cihaz
oldugunu belirtir

1ISO 156223-1-5.2.8

Kirilabilir, dikkatli
tasiyin

Dikkatli tasinmadigi
takdirde kirilabilecek veya
hasar gorebilecek bir tibbi
cihazi belirtir

ISO 15223-1-5.3.1

e Kuru tutun Nemden korunmasi 1ISO 15223-1-5.3.4
T gereken bir tibbi cihaz
belirtir
Yeniden Sadece tek kullanimlik ISO 15223-1-5.4.2
® kullanmayin olarak tasarlanan bir tibbi
cihaz oldugunu belirtir
Tek steril bariyerli | Tek steril bariyerli sistemi |ISO 11607-1-
O sistem belirtir Ek E
ISO 15223-1-
5.2.11
Tibbi cihaz Cihazin tibbi cihaz ISO 15223-1-5.7.7
oldugunu belirtir
Benzersiz cihaz Benzersiz cihaz kimligi 1ISO 15223-1-
UDI| |kimiigi bilgileri iceren bir tasiyici  |5.7.10
oldugunu belirtir
o~ |ligerik Ambalaj icerisindeki cihaz | Yok
= sayisini belirtir
ithalatcl Yerel olarak tibbi cihazi 1ISO 15223-1-5.1.8

ithal eden firmayi belirtir

Sicaklik siniri

Tibbi cihazin giivenle
kullanilabilecegi sicaklk
sinirlarina isaret eder

ISO 15223-1-5.3.7
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Sembol Ad Aciklama Kaynak

Hayvansal Hayvan kokenli biyolojik ISO 15223-1-5.4.8

kaynakli biyolojik | doku, hiicreler veya
materyal igerir bunlarin tirevlerini igeren

bir tibbi cihaz oldugunu
belirtir

Tibbi madde igerir | Tibbi madde igeren veya |ISO 15223-1-5.4.7
bulunduran bir tibbi cihazi
belirtir

[ ORUN AGIKLAMASI

CDI™ Sant Sensor, sicaklik 6lgimu igin termistér temas alaninin yani sira K+,
PO2, PCO2 ve pH floresan mikro sensorleri icerir.

CDI Sant Sensorii domuz kaynakli heparin igerir. Heparin tedavisi, agartmayan
bir heparinize ylizey saglar. Heparini bu cihazin kanla temas eden ylzeylerine
kovalent olarak baglayan bir islemle uygulanir. Heparin tedavisi, biyolojik
olmayan malzemelerin tromborezistansini artirir. Heparin tedavisi uygulanan
yuzeyler kan varliginda stabilite géstermistir.

/FiltreISparger Tertibati

Sekil 1: Heparin tedavisi ile CDI $ant Sensérii, Model CDI510H
| KULLANIM AMACI

Heparin tedavisi ile birlikte tek kullanimlik CDI Sant Sensor(, 6 saate kadar
surekli kan gazi, pH ve potasyum izlemesi istendiginde kardiyopulmoner baypas
prosediirleri sirasinda CDI Izleme Sistemleri ile kullaniimak tzere tasarlanmistir.

| HEDEF KULLANICI

CDI Sant Sensori, kardiyopulmoner baypas prosediirleri gergeklestirme veya
prosedirlere yardimci olma konusunda egitim almis Sagdlik Uzmanlari tarafindan
(6r. Sertifikal Klinik Perflizyonist) kullaniimak lzere tasarlanmistir.
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| HEDEF HASTA GRUPLARI

35 ml/dak.'lik tavsiye edilen minimum cihaz akis gereksinimini karsilayan
kardiyopulmoner baypas prosediirleri gegiren hastalar.

| KLINIK YARARLAR

Kan gazi parametrelerinin strekli hat ici olarak izlenmesi, CPB proseduri
sirasinda perflizyonist kararlarini desteklemek igin diizenli hasta takibi saglar ve
dolayli olarak hasta sonuglarini iyilestirebilir.

| KULLANIM ENDIKASYONLARI

CDI Sant Sensori, surekli kan gazi, pH ve potasyum izlemesi saglamak igin
kardiyopulmoner baypas prosedirlerinde kullanim i¢in endikedir.

| KONTRENDIKASYONLAR

CDI510H, ekstrakorporeal devre boyunca kan akisinin olmadigi durumlarda

kullanim igin tasarlanmamistir. Sant sensortiniin optimum 6lgiim performansi igin
minimum 35 ml/dak kan akisi 6nerilir. Bir kesinti sonrasinda sant hattindan gegen

minimum kan akisinin geri kazanilmasi, sistemin optimum performansini geri
kazanacaktir.

[ EGITIM GEREKLILIKLERI

Bu cihaz, bir hekimin gozetimi altinda bagimsiz olarak galisan bir tibbi uzman

tarafindan kullaniimak iizere tasarlanmistir. CDI Kan Parametresi izleme Sistemi

Kullanim Kilavuzu, Sant Sensérlerinin CDI Kan Parametresi izleme Sistemi ile
montaji ve kullanimi igin eksiksiz talimatlar igerir. Sistemi monte etmeye ve
kullanmaya galismadan énce timduyle okunmalidir. Ek egitim ayarlamak igin
lutfen yerel Terumo Kardiyovaskuler Sistemler temsilcinizle iletisime gegin veya
1-800-521-2818'i arayin ve CDI Kan izleme Egitimi hakkinda soru sorun.

| UYARILAR

e CDI Sant Sensorleri; steril, heparin kapli, toksik olmayan, pirojenik
olmayan, tek kullanimlik cihazlardir ve 6 saate kadar siiren
kardiyopulmoner baypas prosediirlerinde kullanima yoneliktir.

6 saatten fazla kullanim, kan parametrelerinde yanlighklara neden
olabilir ve/veya cihazin iglevsel biitlinliigiunii etkileyebilir.

e CDI Sant Sensorii, heparin ile tedavi edilir ve heparine duyarh
hastalarda kullanilmamalidir. Heparin uygulanan ylizeylere sahip
cihazlar advers reaksiyona neden olabilir.

e CDI Sant Sensorlerini 0°C (32°F) ile 35°C (94°F) arasinda saklayin.
CDI Sant Sensoriiniin dondurulmasi veya belirtilen araligin digindaki
sicakliklarda saklanmasi yanlis performansa neden olabilir.

Kapali Sant Sensérlerini kullanmadan 6nce kutu/karton tizerindeki
donma indikatoriinii kontrol edin. Seffaf indikator ampuliin mor renge
donlismesi donma sicakliklarina maruz kalindigini ve $ant
Sensorlerinin kullanilimamasi gerektigini gosterir.
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e Bucihaz, gama isimasi kullanilarak sterilize edilmistir ve sadece tek
kullanimlik olarak tasarlanmistir. Yeniden kullanmayin. Yeniden
sterilize etmeyin. Yeniden isleme tabi tutmayin. Yeniden igsleme tabi
tutmak cihazin sterilligini, biyouyumlulugunu ve iglevsel bitinliguni
riske atabilir.

o Intravaskiiler boyalar ve yeni farmakolojik ajanlar uygulanirken veya
dishemoglobinler veya yiiksek bilirubin seviyeleri mevcut oldugunda,
goriintiilenen degerde potansiyel olarak yanhsglklara neden
olabileceginden, terapétik kararlar yonlendirmede gerekli olan tiim
ol¢lilmiig parametrelerin dogru belirlenmesi icin bagimsiz dig kan gazi ve
kan kimyasi analizi gereklidir. Sisteme miidahale ettigi bilinen ajanlarin,
etkilenen degerlerin ve ek talimatlarin daha fazla spesifikasyonu igin CDI
Kan Parametresi izleme Sistemi igin Operator El Kitabina bakin.

e Etkin pihtilagma siiresi (ACT) veya diger uygun ol¢uimleri izleyerek
ekstrakorporel dolagim sirasinda antikoagiilasyon diizeyinin yeterli
oldugundan emin olun. Heparin ile tedavi edilen bir cihazin kullanimi,
yeterli antikoagiilasyon seviyelerinin yerine gegmez.

e Tedaviyi baglatmadan 6nce goriintiilenen degerlerin dogrulugunu
baska bir kaynakla (yani laboratuvar veya hasta basi kan gazi
analizorii) dogrulayin.

e CDI Sant Sensoérii en az 35 ml/dak gerektirir. Minimumun altindaki
akiglar daha yavas bir zaman tepkisine neden olabilir. Sensérden
minimum kan akigini korumak igin, sant baypas hattindaki toplam kan
akisini 1/2 inglik borular igin 1,5 L/dak, 3/8 in¢lik borular i¢in 0,6 L/dak
ve 1/4 inglik borular igin 0,2 L/dak'nin iizerinde tutun. CDI Sant Sensorii
araciligiyla minimumun lizerindeki kan akisinin geri kazanilmasi,
sistemin performansini geri kazanacaktir.

¢ Kan temas yiizeylerinin steril kalmasini saglamak igin sant sensoriinii
(ve sant baypas hattini) ekstrakorporeal devreye sokarken aseptik
teknik kullanin.

e Tiim sant baypas hatti uygulamalan igin: Devrenin arteriyel tarafindaki
sant baypas hattini kullanirken sant baypas hattinin distalinde bir
arteriyel filtre kullanin. Bu, kan dolagimina hava girmesine karsi korur.

e Sant sensoriiniin astar ¢6zeltilerine ve/veya pH degeri 7,0'dan kiiguik
veya 7,8 pH biriminden biiyiik olan kana veya 120'den kiiglik veya
160 mEg/L'den biiyiik sodyum 6lgiimiine maruz kalmasi, potasyumun
dogru ol¢iimiine miidahale edebilir.

e Sant sensoriiniin ve potasyum sensoriiniin 2 noktali tonometreli gaz
kalibrasyonunun yapilmamasi, sistemin dogruluk sinirlarina ulagmasini
engelleyebilir.

| ODNLEMLER

e Federal (A.B.D.) yasa, bu cihazin satigini bir doktora veya bir doktorun
siparisi Uzerine yapilabilecek sekilde sinirlandirmigtir.

e CDI Sant Sensoriinii ambalaj etiketinde basili tarihten sonra kullanmayin.
Bu tarihten sonraki kullanimlarda hatali performansla karsilasilabilir.

e Ambalajlandigi folyo poseti hasar gérmusgse, CDI Sant Sensoéru kullanmayin.
Hasarli bir folyo poseti yanlis performansa neden olabilir.

248



e  Sant Sensori kullanilacagi zamana kadar poseti agmayiniz. Sant
Sensorunln 24 saatten daha uzun sure oda havasina maruz kalmasi hatah
kalibrasyona neden olabilir.

e Kullanim talimatlarina uyulmamasi, izleme sisteminin yanlis degerler
gostermesine neden olabilir. Sonuglarin dogrulugu asagidakilere baghdir:

e  Kullanim talimatlarini okuma ve anlama

e  Sistemin dogru kurulumu ve kalibrasyonu

e  Mevcut tim sistem 6zelliklerinin kullanimi

e Laboratuvar referans numunesi ile periyodik karsilastirma

e Yeterli kan akisinin saglanmasi

Gérintulenen bir deger klinik duruma gére beklentilerden dnemli dlglide
farkl oldugunda, tedaviyi baglatmadan énce bagimsiz yéntemlerle
dogrulugunu onaylayin.

e CDI Sant Sensori kalibrasyon sivisinda Germall Il igerir. Germall [I'nin
potansiyel bir yan uriini Formaldehit olabilir. Maruziyet, Formaldehit
duyarhhdi olan hastalarda advers reaksiyonlara neden olabilir.

e Astarlanmamis bir devreye bir sant senséri baglamayin. Uzun sireli “kuru”
pozlama sant sensorlerine zarar verebilir.

| CALISMA YONTEMI

Sant Sensorii Yerlestirme

Asagidaki 6gelere ihtiyaciniz bulunmaktadir: kurmakta oldugunuz Sant Sensoéri/
Sensorleri ve baypas devresine erigim.

Not: CDI Sant Sensoru arteriyel veya vendz uygulama igin kullanilabilir.

Uyari: Kalibre edildikten sonra kullanimdan énce sant sensériinii kablo
basindan ¢ikarmayin ve degistirmeyin. S6kme ve degistirme, sistemin
olgiim dogrulugunu etkileyebilir.

Dikkat:

e BPM kablo bagliklarinin herhangi bir sert ylizeye dugmesini veya baska bir
sekilde siddetli darbe almasini dnlemek icin dikkatli olunmalidir. Kablo
basinda bir sant senséru takil ve kalibre edilmisse, sant sensoérinu
degistirmeli ve kalibrasyonu tekrarlamalisiniz.

e CDI Sant Sensori, olasi geri hava akigini 6nlemek igin bir tahliye hatti tek
yonli valfinin distaline yerlestiriimelidir.

e Terumo, CDI Sant Sensoriinii sant sensord igin ekstra destek olmadan
manifold gibi baska bir sert plastik pargcaya dogrudan baglamamanizi
onermektedir. Desteklenmeyen CDI $ant Sensériini dogrudan baska bir
sert plastik parcaya baglamak, desteklenmeyen parcayi veya CDI Sant
Sensorunil kirlimaya agik hale getirebilir. Terumo, desteklenen bir CDI Sant
Sensoru ile diger herhangi bir sert plastik parga arasinda esnek bir boru
uzunluguna sahip olmasini énerir.

Not: CDI Sant Sensort, devrede sivi oldugu siirece, hazirlama veya baypas
sirasinda herhangi bir zamanda sant/tahliye hattina yerlegtirilebilir. Sivi
kaybini énlemek icin yerlestirmeden 6nce sensdriin yukari akisindaki sivi
akigini durdurmalisiniz.

Not: Sensor ¢ift yonludir. Kan her iki yéne de akabilir.
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Not: CDI Sant Sensdriniu bir numune alma hattina yerlestiriyorsaniz, ilag
uygulamasi sirasinda kan parametresi verilerinin aralikh olarak kesilmesini
6nlemek igin numune portunun giris tarafina yerlestirin.

Not: Blylk mavi luer kapagda sahip CDI $ant Sensértnin ucu bir erkek luer
konektérdur. Filtre/sparger tertibatina takilh CDI $ant Sensdrtniin ucu bir disi
luer konektdrdar.

CDI Sant Sensoriini bir sént/temizleme hattina takmak igin su adimlari izleyin:

1. Steril teknik kullanarak, st luer kapagini (beyaz) CDI Sant Sensériinden
cikarin ve “sant/tahliye” hattinin bir ucunu CDI Sant Sensorinin Ustline takin.
Blyuk mavi Ust havalandirma luerinin tamamen sikildigindan emin olun.

2. Sensdr filtresini/sparger tertibatini sensdrtin altindan ¢ikarin. Sant/tahliye
hortumu devresinin diger ucunu sensore takin.

Uyari: Devreye baglamak icin hazir olana kadar sensoér
filtresini/sparger tertibatini CDI $ant Sensériinden s6kmeyin. CDI Sant
Sensoriindeki mikro sensoérler nemli tutulmalidir. Oda havasina birkag
dakikadan uzun siire maruz kalmak sensore zarar verebilir.

Sekil 2: Devreye montaj

3. Hat ve CDI Sant Sensoriinde kabarciklar olup olmadigini kontrol ederek
sant/tahliye hattini hazirlayin ve bosaltin. Dik konumda ise hava kabarciklar
CDI Sant Sensdériinden daha kolay temizlenebilir. CDI Sant Sensériinden
cikarildiktan sonra aralikli kabarciklar, uzun vadeli dogrulugunu etkilemez.
Kullanima hazirlama hattinda sizinti olup olmadigini kontrol edin; herhangi
bir sizinti tespit edilirse sensoéru kullanmayin.

Uyari:

e lzolit-S, Normosol-R veya Plazmalit-A gibi asetat iyonlari igeren
astar gozeltileri PCO2 sensoériine zarar verebilir. Sensor devreye
yerlestirildikten sonra pH kanal 7,00'den az okursa, CO2
icermeyen bir siipliirme gazi kullanarak ana ¢ozeltiyi yeniden
dolastirmali veya astarin pH'ini 7,00'nin iizerine gikarmak igin
yeterli tampon eklemelisiniz. Asetat iceren prime soliisyonlarina
pH 7,00 altinda birka¢ dakikadan uzun siire maruz kalmak 6nemli
PCO2 yanhishgina neden olabilir.

e Sant/tahliye hattini doldurmadan 6nce tiim luer kilit baglantilarinin
guvenli bir sekilde sikistirnldigindan emin olun. Giivenli olmayan
baglantilar sizintiya neden olabilir.

e CDI Sant Sensoérlerinde hava kabarciklarinin varligi sonuglan
etkileyebilir. CDI $Sant Sensoriinden ¢ikarildiktan sonra aralikli
kabarciklar, uzun vadeli dogrulugunu etkilemez.
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4. CDI Kan Parametresi IzZleme Sistemi artik kullanima hazirdir. OPERATE
(Calisma) modunu segtikten sonra monitdr kan parametresi degerlerini rapor
etmeye baglayacaktir.

Sant Sensorii Degisimi

Kardiyopulmoner Baypas Sirasinda Sant Sensoérii Degisimi: Terumo,
kardiyopulmoner baypas sirasinda sant sensériniin degistiriimesini dnermez.
CDI Sant Sensorinin (Sensorlerinin) veya CDI monitériiniin arizalanmasi
durumunda, vaka rutin laboratuvar kan gazi analizi kullanilarak tamamlanmalidir.

[ ATMA

Kullandiktan sonra, Uriin ve ambalajini hastane yénetmelikleri, idari ve/veya
yerel, ulusal, federal ve uluslararasi kanunlar ve yonetmeliklere gore atin.

| SAKLAMA

Sicaklik: 0°C ila 35°C (32°F ila 95°F)

| SPESIFIKASYONLAR

Havasini alma hacmi: 1,2 mL

Uriin Sikayetleri

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Terumo'ya ve
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devlet yetkili makamina
bildirilmelidir.

istenmeyen Olasi Yan Etkiler

Prosedirde gecikme, advers vicut reaksiyonu, enfeksiyon, hemoliz, embolizm,
kan kaybi, performans iddialarini karsilayamama.

251



YKPAIHCHKOK MOBOIO

| Fnocapiit cumeonis

Ha eTukeTkax, MapkyBaHHi 1 gucnnei gatumka-wyHta CDI Terumo
Cardiovascular Systems (TCVS) MoXyTb yka3yBaTUCA HaBeAeHi CMBOMW.
Lli cumBonu BignosigaTe MKHAPOAHUM rapMOHI30BaHUM CTaHAapTaMm.

Rx Only

npucTpoto nikapem abo
iHLIXM nNiLEeH30BaHNM
cneujianictom 4m 3a ix
NPUMUCOM.

CumBon Hasea Onuc Oxepeno
OwuB. iHCTpyKUiT Mo3Hayae HeobXiaHicTb 1ISO 15223-1-5.4.3
3 BUKOPUCTaHHS 3BEPHYTUCb A0 IHCTPYKL
Uﬂ ab0 eneKTPOHHI 3 BUKOPUCTaHHSA Ansi
iHCTpyKUii KopucTyBaya
3 BMKOPUCTaHHS.
Kop naprii Bkasye kog napTii ISO 15223-1-5.1.5
LOT BUPOGHMKa Ans
ineHTudikauii napTii
Jlnwe 3a 3acTepexeHHs. 21 CFR 801.109
peuentom denepanbHUn 3aKoH
(CLLA) obmexye npogax

BukopucrtaTtn oo

Bkasye paty, nmicns sikoi
MeaNYHUI NPUCTPIN He
cnig BUKOPUCTOBYBaTH

ISO 15223-1-5.1.4

Oarta Bkasye pgaty BupobHuutsa | 1ISO 15223-1-5.1.3
BUpPOGHMUTBA MEeONYHOro NPUCTPOLD
Homep 3a Bkasye Homep 3a ISO 15223-1-5.1.6
KaTanorom KaTanorom BMpoGHuka

ans igeHTndikauii
MeONYHOro NPUCTPOLD

CrepuniszoBaHo

Bkasye, Wwo megndHun

ISO 15223-1-5.2.4

LHX! HINEA ] e

MeLMYHUX NPUCTPOIB
3rigHo 3 AnpektnBamu
€C 90/385/EEC,
93/42/EEC i 98/79/EC

STERILE pagiauijeto npucTpin 6yB i}

NpPOCTEepnNi30BaHWN 3a
Jornomoroto pagiauii

AniporeHHo Bkasye, Wo MegnyHumn 1ISO 15223-1-5.6.3
NPUCTpI € aniporeHHUM

PiguHonposigHun | Bkadye Ha HasBHICTb ISO 15223-1-5.6.2

LnAX PiAMHONPOBIQHOrO LUASXY

Bupo6Huk Mo3Hayae BMpOGHMKa 1ISO 15223-1-5.1.1
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CumBon Hasea Onuc Oxepeno
YnosHoBaxeHun | lMosHavae 1ISO 15223-1-5.1.2
NPeACTaBHUK y YNOBHOBAXEHOro
€BponericbkoMy | npeacTtaBHuKa
Cotosi B €Bponencbkomy Cotosi

He cTepunisynte

Bkasye, Wwo megndHun

ISO 15223-1-5.2.6

NOBTOPHO NpUCTpI He NoTpebye
NOBTOPHOI cTepunisadii
He Bkasye Ha Te, Wwo 1ISO 15223-1-5.2.8
BUKOPUCTOBYWTE, | MeaAnYHWUIA NPUCTPIN He
SKLLO NaKyBaHHS | MOXHa BUKOPUCTOBYBATH,
NOLUKOAXEHO, SIKLLO ynakoBka byna
i AVB. IHCTPYKLItO 3 | nowkompkeHa abo
BUKOPUCTAHHS BiOKpWTA, i WO KOopucTyBaY
NMOBWHEH O3HANOMMUTUCS
3 iHCTpYKUisMn ons
OTpMMaHHS JOAAaTKOBOI
iHdbopmaLii
O6epexHo: O3Havae, Wo MegnyHmumn 1ISO 15223-1-5.3.1
Kpuxke! NpucTpin Moxe ByTu
! 3namaHun abo
NOLLKOAXXEHWIN Yepes
HeobepexxHe MOBOAXEHHS
36epiranTe OasHavae, Lo uen 1ISO 15223-1-5.3.4

B CYXOMY MicCLj

MeaNYHUI NpUCTpIn cnig
3axuLiaTtu Big BNnMBY
BOJIOMU

NPUCTPOIB y NaKyBaHHi

MoBTopHE MosHavae MmegnyHUN ISO 15223-1-5.4.2
BUKOPUCTaHHS NPUCTpIN, NpU3HaYeHUN
3a60opoHeHe TiNbKK 4Nsi 04HOPa30BOro
BMKOPUCTaHHS
€aunHa ctepunbHa | MNo3Havae egunHy 1SO 11607-1-
O Gap'epHa cuctema | crepunbHy 6ap'epHy Hopatok E
cuctemy 1ISO 15223-1-
5.2.11
MeanyHuin Bkasye, Lo npucTpin € 1ISO 15223-1-5.7.7
npucTpin MeAMNYHUM NPUCTPOEM
YHikanbHui MosHavae Hocil, Ha akomy | ISO 15223-1-
ineHTUikauinHun | MicTuTbCA IHpopMauLis 5.7.10
HOMEp MPUCTPOIO | MPO YHiKanbHUA
iaeHTUIKaLinHMn Homep
NpUCTPOLO
3wmicT Bkasye kinbkictb H/A
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Cumson Ha3Ba Onuc Dxepeno
ImnopTtep [MosHayvae yctaHoBy, wo | 1SO 15223-1-5.1.8
@ iMNopTye MeanyHUM
NPUCTPINA y perioH
TemnepaTypHi MosHavae TemnepatypHi | 1SO 15223-1-5.3.7
obMeXeHHs MeXi, 3a AKUX MeandYHnn
NPUCTPI MOXHa 6e3nevHo
BMKOPUCTOBYBaTU
MictuTtb [No3Havae megnyHui 1ISO 15223-1-5.4.8
GionorivyHni NPUCTPIN, WO MICTUTb
mMaTepian BioNOoriyHi TKaHUHW,
TBapUHHOIO KNiTuHM abo ix noxigHi
NOXOMKEHHS TBapPUHHOTO MOXOMKEHHS
MicTuTb nikapcbky | Ykasye Ha MeguyHum ISO 15223-1-5.4.7
peYoBUHY BUPIO, SIKMA MiCTUTB
nikapcbKy pe4yoBUHY

| onnuc NPoAYKTY

Oatunk-wyHT CDI™ mictute K+, PO2, PCO2 i donyopecueHTHI MikpogaTymkm pH,
a TaKoX MicLie KOHTaKTy TepMicTopa Ans BUMIpIOBaHHS TemnepaTypu.

LyHT-ceHcop CDI mictutb cBuHA4YMiA renapuH. Obpobka renapvHom 3abesnevye
HEBUIYXHY renaprHi3oBaHy NOBEPXHI0. BiH HAHOCUTBLCS LLNAXOM YTBOPEHHSA
KOBarieHTHOrO 3B'sI3Ky rernapyviHy 3 NOBEPXHAMM LibOro MPUCTPOIO, LLIO
KOHTaKTYIOTb i3 kpoB’to. Obpobka renapMHOM NokKpaLLye TPOMOOPE3NCTEHTHICTb
HebionoriyHux matepianis. O6pobneHi renapnHoM NOBEPXHI NPOAEMOHCTPYBanu
CTabinbHICTb 38 HAABHOCTI KPOBI.

/ ®PinbTp/po3nunioBay

BepxHs Benuka
BeHTUNsALUiINHA

BeHTUnAUinHuK
KOBMa4yokK

Puc. 1. JaTumk-wyHT CDI 3 06po6koto renapuHom, mogens CDI5S10H
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| NIPU3HAYEHHA

OpHopaszoBuin gatumk-lwyHT CDI 3 06po6koto renapuHOM NpuaHadYeHun ans
BUKOPUCTaHHSA i3 cuctemammn moHitopuHry CDI nig yac npoueayp cepueBo-
NEreHeBoro WyHTYBaHHS, KON HeOOXigHU 6e3nepepBHUIA KOHTPOSb PiBHSA rasis
KpoBi, pH i kanito NpoTsArom woHanbinbLe 6 rognH.

[ UINEOBU KOPUCTYBAY

Oatumk-wyHT CDI npraHaveHo Ans BUKOPUCTAHHA MEAMYHUMM NpaLiBHUKaMK, LLO
OTpVMarnu MiaroToBKy 3 BUKOHAHHS NPOLeAYyp CepLEBO-NIEreHeBOro LWYHTYBaHHS
abo gonomoru nig Yac ix npoBeaeHHs (Hanpuknag, cepTudikoBaHUM KMiHIYHUM
nepdysionorom).

[ LINbLOBI rPYNU NALIEHTIB

MauieHTn, SKMM NPOBOASATLCSA NPOLIEAYPU CEPLEBO-NIENEHEBOIO LLYHTYBaHHS, SKi
BignoBigalTb BUMOram 40 MiHiManbHO PEKOMEHA0BAHOIO KPOBOTOKY Yepes
BUPIO, WO CTaHOBUTL 35 MN/XB.

| KNIHIYHI NEPEBAIU |

BesnepepBHUIA NOTOYHMIA MOHITOPUHI NapaMeTpiB rasiB KpoBi 3abe3nevye
6e3nepepBHUIN MOHITOPUHT CTaHy naujieHTa Ansa NiagTpMMKK pilleHb nepdysionora
nig, vyac npoueaypu CJILL Ta Moxe onocepeakoBaHO NOKpaLLUTK pe3ynbTaTu
NiKyBaHHA NauieHTIB.

| TOKA3AHHSA O 3ACTOCYBAHHSA |

Oatunk-wyHT CDI nprsHaveHnii Anst BUKOPUCTAHHSA Mig Yyac npoueayp LWTYy4YHOro
KpoBOoObiry s 3abe3neyeHHs 6e3nepepBHOro KOHTPOIIO piBHA rasie, pH i kanito
Y KpOBi.

| PPOTUNOKA3AHHS

CDI510H He npu3HayeHWi Ans BUKOPUCTaHHS B CUTYyaLisiX, KON HEMa€E NOTOKY
KPOBIi Yepes ekcTpakoprnoparnbHUi KOHTYp. [ns onTManbHUX pesynbTaTis
BMMIPIOBaHHSA AN AaT4MKa-LIyHTa PeKOMEHOYETbCS BUKOPUCTOBYBaTU MOTIK KPOBI
3 MiHiManbHoo WBKMAkKicTo 35 Mn/xB. BigHOBNEHHS1 MiHIManNbHOIrO KPOBOTOKY
Yepes LWyHTyBasbHY NiHito NiCNs NnepepvBaHHA BiAHOBUTL ONTUMAsbHY
NPOAYKTUBHICTb CUCTEMM.

[ BUMOrv 0O HABYAHHA

MpucTpivi NnpusHavYeHUn AnNg BUKOPUCTaHHA MeOUYHUMM NpauiBHUKaMW, SKi
npaLoTb CaMOCTINHO Mig KepiBHULTBOM nikaps. MocibHuk onepatopa cuctemm
KOHTpOIto napameTpiB kKpoBi CDI MicTUTb NOBHi iHCTPYKLUT 3i CknagaHHa Ta
BUKOPUCTAHHS JATUYUKIB-LLYHTIB i3 CUCTEMOIO KOHTPOSO napameTpis kposi CDI.

Woro noTpi6HO NpoumnTaTi B NOBHOMY 06CS3i Neper TUM, SiK CKnaaaTm Ta
BMKOpUCTOBYBaTK cucTemy. LLlo6 opraHidyBat foaaTkoBe HaBYaHHS, 3BEPHITLCA A0
micueBoro npeactaBHuka Terumo Cardiovascular Systems abo 3atenedoHynte 3a
Homepom 1-800-521-2818 i 3anuTariTe Npo HaB4aHHS 3 KOHTPOro Kposi CDI.
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NONEPEAXEHHA

256

DaTtunku-wyHTn CDI — ue cTepunbHi, BKpUTI renapMHOM, HETOKCUYHI,
HeniporeHHi oAHOPAa30Bi NPUCTPOI’, AAKi NPMU3Ha4YeHi ANA BUKOPUCTAHHSA
B npoueaypax 3i WUTy4YHUM KpoBOooGirom TpuBanictio go 6 roauH.
BukopucTaHHsS BNpoAoOBX NoHaz 6 roouH Moxe CpUu4nHUTH
HETOYHOCTI 3HaYeHHA napameTpiB KpoBi Ta/abo BNIIMHYTU Ha
pyHKUiOHaNbHY LiNiCHICTbL NPUCTPOIO.

DaTtunk-wyHT CDI 06p06neHni renapuHoOM, i NOro He MOXKHa
BMKOPMCTOBYBaTU B Nali€HTIB, YyTNMBUX A0 renapuHy. Mpuctpoi

3 NOBEPXHAMMU, MOKPUTUMMU FrenapuHOM, MOXYTb BUKITUKATU HeGaxaHy
peakuito.

36epiranTe gaTunkn-wyHTH CDI 3a Temnepatypwm Big 0°C (32°F) no
35°C (94°F). 3amopoxxyBaHHA aaT4ukiB-wWyHTiB CDI abo ix 36epiraHHs
3a TeMnepaTypu, WO BUXOAUTb 3a BU3HAYEHi MeXi, MOXe CMPUYMHUTH
HeTO4YHy poborTy. lNepen BMKOpUCTaHHAM AaTYUKIB-LWYHTIB nepeBipTe
iHaMKaTop 3amMep3aHHA Ha Kopobui abo ynakosui. fIkwo npo3opa
iHAMKaTopHa namna crana ¢ioneToBoo, Le 03Ha4ae, WO AaTYMK-LUYHT
3a3HaB BMMBY Bif’€MHUX TeMnepaTyp i MOro He MOXHa
BUKOPMUCTOBYBAaTH.

Lien npucTtpin crtepunisyeTbcAa ramma-onpoMiHEeHHAM i NpM3HaYeHun
BUHATKOBO AJ1s1 O4HOPAa30BOro BUKOpMUCTaHHA. He BukopucrosymTte
noBTopHo. He cTepunisynte noBTopHO. He nigaaBanTe NoBTOPHIN
06po6ui. MoBTOpHa 06pPOGKa MOXKe NPU3BECTU A0 BTpaTH
CTepuUnNbHOCTI, NopyLlleHHs1 GiocymicHOCTiI 1 BTpaTu (pyHKUioHanbHOI
uinicHocTi npucTtpoto.

Y pasi BBeAeHHA BHYTPilUHLOCYAMHHUX GapBHUKIB Ta HOBUX
c¢hapmakonoriyHux 3aco6iB abo B pa3i HaABHOCTI AucremMorno6iHy

YuM nigBULLIEHOrO piBHA Ginipy6iHy HeobXiaHUI He3aneXHUn
30BHILLHIN aHani3 rasiB KpoBi Ta XimiuHMI aHani3 KpoBi gnA

TOYHOro BU3Ha4YeHHSA BCiX BUMipAAHUX NapameTpiB, HeobXiagHMX AnA
NPUIAHATTA TepaneBTUYHUX pPilleHb NPO NiKyBaHHS, OCKiNlbKU BOHU
MOTEHLUiNHO MOXYTb CMIPUYMHUTU HETOYHICTb Bif0OpaXxeHNX 3Ha4Y€eHb.
[nsa oTpumaHHA fgoaaTkoBoi iHhopMalii Npo areHTiB, sKi MOXYTb
BMJIMBATU Ha PO6OTY cUCTEeMMU, NPO 3HAYEeHHSA, Ha siKi BOHU BNNMBaKTh,
Ta AnA Ao[aTKoBUX iHCTPYKUin auB. MociGHuK oneparopa cuctemmn
KOHTpoOIo napameTpiB kpoB.i CDI.

MNigTpumyiTe HaneXHUN piBeHb aHTUKOAryNnsHTIB y
eKcTpakoprnopanbHOMY KOHTYpi, CTeXa4un 3a akTMBOBaHMM 4acom
3ropTaHHsA KpoBi (ACT) a6o iHWMMK BiANOBIAHMMN NOKa3HMKaMMU.
BukopucTaHHs npucTporo, o6pobrieHOro renapMHoM, He 3aMiHIO€E
HaneXHoro piBHA aHTUKOArynsiHTIB.

Mepen noyaTkoM NiKyBaHHA NepeBipTe TOYHICTb BigoOGpaKeHux
3HaYeHb 3a AOMOMOrOH0 iHWOro mxepena (Hanpuknaa, naboparopii abo
aHanizaTopa piBHA rasiB y KpOBi B NYHKTi HaAaHHA JonNoMoru).



OnAa gaTyuka-wWyHTa Heo6xigHa MiHiManbHa wWBuAKICTb 35 Mn/xB.
MoToKwM 3i LWBMAKICTIO, HNXKYOHO, HiXK YKa3aHUI MiHiManbHUN piBeHb,
MOXYTb CNPUYMHUTY OOBLUMIK Yac Bignosiai. [ina niaTpumMmaHHA
MiHiManbHOro piBHA WBMAKOCTI NOTOKY Yepes3 AaTymk nigTpumynTe
WBMAKICTb 3aranbHOro KPOBOTOKY B OOXigHIN NiHil LWyHTyBaHHA BUle
1,5 n/xB ana Tpy6ok i3 piameTpom 1/2 gronma, Buwe 0,6 n/xB — ons
Tpy6okK i3 aiameTpom 3/8 aronma n Bule 0,2 n/xB — ANA TPyO6OK i3
AiameTtpom 1/4 groima. BigHOBNEeHHs KPOBOTOKY BULLEe MiHiManbHOro
piBHS Yepe3 pgaTyuK-wWyHT CDI BigHOBUTL po6oTy cucrtemm.

Mig yac BcTaBNAHHA faTYMKa-LUYHTa B €KCTPaKopnopansHUM KOHTYpP
BMKOPMCTOBYWUTE acenTUYHy TeXHiKy (i 06XigHOI NiHii WWyHTyBaHHSA,
AKLO BUKOPUCTOBYETLCA), OO 3a6e3ne4nTn cTepunbHicTb
NOBEPXOHb, WO KOHTAKTYIOThb i3 KPOB’10.

[na Bcix 3acTocyBaHb 0OXiAHOI NiHii WYHTYBaHHA. Y pa3i
BMKOPUCTaHHS 0OXiAHOI NiHil WWyHTYBaHHSA Ha apTepianbHi CTOPOHI
KOHTYpPY BUKOPUCTOBYITE apTepianbHui inbTp, BigaaneHumn Big,
o6xigHoi niHii. Lle 3ano6irae noTpannsHHIO NOBITPS B KPOBOOGIr.
To4yHOMy BMMipIOBaHHIO PiBHS Kanilo MOXe 3aBaXaTu B3aemMoais

3 AaTYUKOM-LUYHTOM PO3YMHIB AN 3anoBHEHHA Ta/abo KpoBi

3 pH meHwe 7,0 4yn Ginbwe 7,8 ognHuub pH, a6o piBeHb HaTpilO
MeHwe 120 a6o G6inbwe 160 meks/n.

HeBuKoOHaHHA 4BOTOYKOBOrO KaniopyBaHHA rasy AaTyuKa-liyHTa
TOHOMETPOM Ta KanieBoro gaTt4ymka Moxe 3aBaguTu OCATHEHHIO
CUCTEMOI0 MeX TOYHOCTI.

[ 3AX0OU BE3NEKU

depepanbHun 3akoH (CLUA) obmexye npogax npucTpoto nikapeM abo
iHLIMM NiLeH30BaHMM creLianicTom Ym 3a iX MPUnmncom.

He BukopucToByiiTe Aatunkm-wyHT CDI nicnsa 3aBepLUeHHs CTPOKyY
NPUAATHOCTI, BKa3aHOro Ha eTUKeTLi NaKkyBaHHs. BukopucTtaHHs nicns
3aBepLUEHHS CTPOKY NPUAATHOCTI MOXe NPU3BECTU A0 HETOYHOTO
BUMIPIOBAHHS.

He BukopucToByiiTe AaTumnk-WyHT CDI, SKWO nakeT i3 ponbrn, y sknii BiH
ynakoBaHWUN, NOLIKOMKEHMI. [ToWKOLKEHMI NaKeT i3 honbru Moxe
NpY3BECTUN A0 HENPaBUbLHOT pOGOTH.

Bigkpueante naket 6e3nocepenHbO Nepes BUKOPUCTAHHAM AaTyMKa-LLUyHTa.
Bnnve nNoBiTPpS NpUMILLEHHS HA JaTUYMK-LUYHT NPOTSAroM nepiody noHasg,
24 roguHM MOXe NpU3BECTU 4O HEMPaBUITLHOTO KanidpyBaHHS.
HepoTpumaHHS IHCTPYKLIN i3 BUKOPUCTaHHA MOXe NPU3BeCcTn A0 TOoro,
LLIO cMCTeMa KOHTPOIo BigobpakaTume HETOYHI 3HaYeHHs. TOYHICTb
pesynbTaTiB 3aneXuTb Big HaBeAeHNX HUXKYe hakTopis.

O3HanoMmMeHHs 3 IHCTPYKLISIMM i3 3aCTOCYBaHHSA Ta iX PO3yMiHHS
MpaBunbHe HanawTyBaHHA Ta KanibpyBaHHSA cucTeMu
BukopucTaHHA BCiX AOCTYNMHUX OYHKLiN cuctemm

MepioanyHe NOpiBHAHHA 3 NAabOpPaTOPHUM ETanNoOHHUM 3PaskoM
MigTpMMka HaneXHoro KPOBOTOKY

Akwo BigobpaxkeHe 3Ha4YEHHS CYTTEBO BiApPi3HAETLCS Bif NPOrHO3iB Ha
OCHOBI KNiHIYHOT CMTyalLii, NnepeBipTe NOro TOYHICTb He3anexHUMmn 3acobamm
nepen No4YaTKOM MiKyBaHHS.
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e [aTtumk-wyHT CDI mictute Germall Il y kanibpyBanbHil piguHi.
MoTeHuinHMm noGivyHMm npogyktom Germall Il moxe 6yTn dhopmanbaeria.
Moro ennue mMoxe BUKNUKATK NOBGiYHi peakLii B nauieHTiB i3 YyTnmsicTio a0
dopmanbaerigy.

e He nigkniovanTe 4aTynK-LUYHT 4O HE3AMOBHEHOMO KOHTYpPY. TpuBanumn
«CYXU» BMNIIUB MOXE MOLIKOAUTU AaTYUKM-LLYHTU.

[ NOPAOOK EKCNNYATALI

Po3MmilweHHA paTymka-wyHTa

Bam noTpiOHi Taki enemMeHTU: AaTYMK-LLUYHT (260 OaTYMKM-LLYHTH), L0 BU
BCTaHOBIIOETE, | 4OCTYN A0 06XiAHOIO KOHTYPY.

Mpumitka. Oatumnk-wyHT CDI MOXHa BUKOPUCTOBYBATY SIK AN apTepianbHOro,
TaK i A4nNs BEHO3HOro 3aCTOCYBaHHS.

MonepeaxeHHs. Micna kanibpyBaHHA He 3HIMaNTe Ta He 3aMiHIONTe JaTUYMK-
LIYHT i3 ronoBKu kabento nepes BUKOPUCTAHHAM. BupaneHHs Ta 3amiHa
MOXYTb BMIMHYTU Ha TOYHICTb BUMipIOBaHHSI CUCTEMMU.

3acTepexeHHs.

e  Cnig 6yTn obepexHum, Wwob ronosku kabento BPM He Bnanu Ha Gyab-siky
TBEpAY NOBEPXHI0 abo He 3a3Hanu CUMbHOTO yaapy. AKLO AATYMK-LUYHT
BCTaHOBMEHO Ha ronosui kabento N BUKOHAHO KanibpyBaHHSA, NOTPiGHO
3aMIiHUTU AaTYMK-LLIYHT | TOBTOPUTY KanibpyBaHHS.

e  [Jatumk-wyHT CDI noTpibHO po3TawyBaTti nogani Big 0QHOCTOPOHHLOTO
KrnanaHa niHii npogyBaHHs, W06 YHUKHYTM MOXIMBOIO 3BOPOTHOIO MOTOKY
nosiTps.

e KowmnaHist Terumo pekomeHAaye He nigknoyaTn gaTuuk-wyHT CDI
6es3nocepeHbO A0 iHLLOT XOPCTKOI NNAaCcTMKOBOI YaCTWHU, Hanpuknag,
0o konekTopa, 6e3 fogaTkoBOI onopu Ansa gaTyuka-wyHTa. MNigknodeHHs
HeniaTpuMmyBaHoro gaTynka-wyHTa CDI 6e3nocepeaHb0 A0 iHLWOT XKOPCTKOro
NIacTUKOBOroO enemMeHTa MoXxe NpyM3BecTy 40 NOSIOMKM HEMiATPMMYBAHOro
enemeHTa abo gartyuka-wyHta CDI. Komnania Terumo pekomeHaye
NOKNacTyW BiAPI30K rHy4Koi TPYOKM MiX NigTPMMYBaHUM 4aTYUKOM-LLYHTOM
CDI i 6yab-sIKMM iHLLIMM XXOPCTKMM NS1IaCTUKOBUM €MEMEHTOM.

MpumiTka. Jatymnk-wyHT CDI MOXHa po3MiCTUTK B NiHil WyHTa/npoayBaHHSA
6yAb-Konu nig Yac 3anoBHEHHS! abo LYHTYBaHHS, KO B KOHTYPI € pianHa.
Mepepn ycTaHOBNEHHAM MOTPIOHO 3yNMHWUTY NOTIK PiAVHN Nepea AaT4MKoMm,
Wo6 YHUKHYTWN BTPATU PianHN.

MpuwmiTka. JaTynk € ABoHanpasneHum. KpoB Moxe TEKTU Yepes HbOoro
B 060X HanpsMKax.

MpumiTka. Axwo 8K poamiwtyete aatymk-wyHT CDI y ninii gns sigbopy
npo6, po3MmICTiTb MOro Ha CTOPOHI BXoAdy NopTy Ans Bigbopy 3paskis, LWob
YHUKHYTW NepioAMYHOro nepepuBaHHsa AaHuX Npo napamMeTpum KpoBi nig vac
BBEEHHS NiKiB.

MpuwmiTka. KiHeup aaTymka-wyHTa CDI, kMl Mmae BENUKUIA CUHIN
N0EPiBCbKMI KOBNAYoK, € po3’eMom Jlioepa Tvny «taTox». KiHeub aaTyuka-
wyHTa CDI, npueaHaHun oo ginbTpa/po3nuntoBaya, € pos’emom Jlioepa
MYy «Mama.
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BukoHalTe HaBea€eHi HK4Ye KPokM, Wob ycTaHoBUTM AaTumk-WyHT CDI y ninito
LUYHTYBaHHA/NPOAYBKW.

1.

JoTpuMy4MChb CTEPUIBHOCTI, 3HIMITb BEPXHIN NOEPIBCHLKMIA KOBMAY0K
(6inun) i3 gatumka-wyHTa CDI i npuenHanTe oguH KiHeub MiHil
«LWYHTYBaHHSA/NPOAYBKN» A0 BEPXHLOI YaCTUHM Aatymka-wyHTa CDI.
MepekoHanTecs, WO BENUKNIA CUHIA BEPXHIN BEHTUNSALINMHUIA NIOEPIBCHKUN
KOBMa4oK NOBHICTIO 3aTATHYTUN.

3HiMITb INbTP/PO3NMnIoBaY AaTyMKa 3 HKHBOT YaCTUHW JaTynka.
MpuegHanTe iHWWIA KiHeub KOHTYPY TPYOKuN ANS WYHTYBaHHSA/NPOAYBaHHS
[0 gartymka.

MonepeaxeHHA. He 3HiManTe ¢inbTp/po3nunioBay gaTymka 3 gaTymka-
wyHTa CDI, nokn BM He byaeTe roToBi NiAKNIOYNTU iX O KOHTYpY.
MikpoaaTumMku Ha aaTuynkax-wyHTax CDI maroTb 6yTn Bonorumm.
Bnnue nosiTps NpUMiLLEeHHA NPOTAroM NOHapA KiNnbKOX XBUIUH MOXe
MNOLIKOANTN AAaTUUKN.

Puc. 2. YcTaHOBNEHHS1 B KOHTYpP

3anoBHITb i OYNCTITb MiHilO LWYHTYBaHHA/MPOAYBaHHS, NEPEBIPAIOYN MiHil0
Ta Aat4uk-WyHT CDI Ha HasBHicTb Oynbbaluok. Bynbbaluku nosiTps
MOXYTb feriue BUMxoamTu 3 gatymka-wyHta CDI, akwo BiH nepebysae

y BepTUkansHoMy nonoxerHi. Mepepmeyacti Oynbbaluku, BuganeHi

3 gatuuka-wyHTta CDI, He BNNMBalOTb Ha NOro AOBrOCTPOKOBY TOYHICTb.
MepeBipTe 3an0OBHEHY MiHil0 HA HASABHICTb BUTOKIB; y pasi BUSBMEHHS
BUTOKIB HE BUKOPUCTOBYWNTE AaTHMK.

MonepexeHHA.

e  PoO34MHM ONSA 3aNOBHEHHS, WO MIiCTATb iOHU aueTaTy, IK-OT
Isolyte-S, Normosol-R a6o Plasmalyte-A, MmoXxyTb nowkoguTu
patumk PCO2. fAkwo nokasaHHsA pH y kaHani cTaHOBUTb MeHLuIe
7,00 nicnsa TOro, ik AaT4YMK NOMICTUIM B KOHTYp, He NOoTpibHO
aHi peLUMpKynioBaTU PO34YMH ANA 3aNOBHEHHSA 32 JOMOMOrol
npoAyBanbHOro rasy, wo He Mictutb CO2, aHi AopaBaTU AOCTaTHIO
KinbKicTb 6ycepy, Wwob niasuwmtn pH po3uunHy Buue 7,00. Bnnuse
PO34MHIB AN 3aNOBHEHHS, WO MICTATbL aueTar i3 piBHem pH Hux4e
7,00 npoTArom NoHapA KinbKoX XBUJIIMH MOXe NPU3BECTU A0 3HAYHOI
HeTouHocTi PCO2.

¢ [Mepep 3anoBHEHHAM NiHii WyHTyBaHHA/MpoAyBaHHA
nepekoHauTecs, WO BCi KpinneHHA Tuny Jlroep-nok HagiiHo
3acpikcoBaHi. HeHapginHi 3’egHaHHA MOXYTb NPU3BECTU [O BUTOKY.
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e HasBHicTb Oynb6awwok noBiTps B gaTuymMkax-wyHTax CDI moxe
BNNIMHYTU Ha pe3ynbTaTu. NepepuByacTi 6ynbbaluku, BupaneHi
3 paTymka-wyHTa CDI, He BNnNMBarOTb Ha NOro AOBrOCTPOKOBY
TOUHICTb.

4. Cucrtema KoHTponto napameTpis kposi CDI Tenep rotosa 4O BUKOPUCTAHHS.
Micnsa Bubopy pexnmy OPERATE (POBOYUN) moHiTOp noyvHe BigobpaxaTtn
3Ha4YeHHs NapameTpiB KPOBi.

3amiHa gaTyMmKa-lyHTa

3amiHa gaTumnka-LlyHTa nig Yac cepueBo-nereHeBoro LWyHTyBaHHs. Terumo He
pPEKOMEHAYE 3aMiHIOBATN AATYUK-LUYHT Nifg Yac CepLEeBO-IErEHEBONO LLYHTYBaHHS.
Y pasi Buxogy 3 nagy AaTtumka-wyHTa (abo gatymkis-wyHTiB) CDI abo MoHiTopa
CDI, npouec cnig 3aBepLUnTM 3a AONOMOrOH 3BU4aNHOro nabopaTtopHoro
BU3HAYEeHHSs rasis KpoBi.

[ yTMm3Auiga

Micnsi BUKOpUCTaHHS yTUNi3yiTe BUPIO i NOro ynakyBaHHS BigNoBIigHO A0
nikapHAHNX, agMiHicTpaTMBHKX i/abo micueBux, bedepanbHUX i MixkHapOgHMX
3aKOHIB | HOPMaTUBHO-MPABOBMNX aKTIB.

| 3BEPIFAHHSA

Temnepatypa: Big 0°C go 35°C (Big 32°F go 95°F)

[ CRELM®IKALIN

O6’eM 3anoBHeHHNA: 1,2 MmN

MpeTeHsii woano Bupoody

Mpo Byab-aKkniA CEPNO3HMI IHUMOEHT, KU CTABCSA LWOA0 NPUCTPOLO, NOTPIGHO
noBiAOMUTM KOMMaHi0 Terumo Ta KOMNETEHTHWUIA OpraH AepXKaBu-y4acHuKa,
y SIKi 3apeecTpoBaHuUiA KOpUCTyBay Ta/abo naujieHT.

MoTeHuinHi HeGaxaHi NoGiyHiI echekTn

36inblueHHs Yacy npoueaypu, HebaxaHa peakuisi opraHiamy, iHdekuisi, remonis,
embonisi, KPOBOBTpaTa, HEBIANOBIAHICTL 3asIBNEHOT €DEKTUBHOCTI.
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