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English

Instructions for Use
CDI™ H/S Cuvette

Models 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 and 6934

THE OPERATOR’S MANUAL FOR THE CDI BLOOD PARAMETER MONITORING
SYSTEM SHOULD BE READ AND UNDERSTOOD IN ITS ENTIRETY BEFORE
ATTEMPTING TO USE THE CDI H/S CUVETTE WITH THE CDI BLOOD
PARAMETER MONITORING SYSTEM.

Product Description

The CDI Hematocrit/Saturation (H/S) Cuvette is a single use bidirectional flow-through
device which, when used with the CDI Blood Parameter Monitoring System, provides
continuous, in-line monitoring of oxygen saturation, hemoglobin and hematocrit. It is
supplied with or without extension tubing for insertion directly into the extracorporeal
circuit at the time of use. It may also be pre-connected in extracorporeal circuits by the
tubing pack manufacturer.

The CDI H/S Cuvette contains an optical window that provides a means of consistent
optical connection between the CDI H/S Probe and CDI H/S Cuvette. A magnet on the
CDI H/S Cuvette ensures the correct connection between the CDI H/S Probe and the
CDI H/S Cuvette. The CDI H/S Cuvette contains an Ethylene Oxide sterile and non-
pyrogenic fluid pathway in an unopened, undamaged package.

™ Optical Window

Figure 1 — CDI H/S Cuvette
Intended Use

The CDI H/S Cuvette is a disposable conduit positioned in the blood flow pathway of an
extracorporeal bypass circuit. It is a component of the CDI blood parameter monitoring
system that is used when continuous monitoring of blood hematocrit, hemoglobin and
oxygen saturation is desired. The device may be used in cardiopulmonary bypass
procedures lasting up to six (6) hours.

Contraindications

None
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WARNINGS:

CDI H/S CUVETTES ARE INTENDED FOR SINGLE USE ONLY. DO NOT

REUSE. USED CUVETTES ARE CONTAMINATED AND CANNOT BE

RESTERILIZED.

DO NOT RESTERILIZE THE CDI H/S CUVETTE.

DO NOT REPROCESS CDI H/S CUVETTES. REPROCESSING MAY

COMPROMISE THE STERILITY, BIOCOMPATIBILITY AND FUNCTIONAL

INTEGRITY OF THE DEVICE.

MAINTAIN ADEQUATE LEVELS OF ANTICOAGULATION DURING

EXTRACORPOREAL CIRCULATION BY MONITORING ACTIVATED

CLOTTING TIME (ACT) OR OTHER APPROPRIATE MEASUREMENT.

INADEQUATE LEVELS OF ANTICOAGULANT MAY LEAD TO CLOTTING IN

THE DEVICE CAUSING INACCURATE MEASUREMENTS.

THE FOLLOWING MAY POTENTIALLY CAUSE INACCURACIES IN

DISPLAYED VALUES:

- USE OF CERTAIN INTRAVASCULAR DYES SUCH AS INDOCYANINE
GREEN (CARDIOGREEN) AND METHYLENE BLUE

- ELEVATED LEVELS OF BLOOD SUBSTANCES INCLUDING
IRREGULAR CELL MORPHOLOGIES, PROTEIN LEVELS, PLASMA
FREE HEMOGLOBIN AND BILIRUBIN

- BLOOD CONDITIONS SUCH AS HEMOGLOBINOPATHIES,
THALASSEMIAAND A VARIETY OF ANEMIC CONDITIONS (SICKLE
CELL, IRON DEFICIENCY, MACROCYTIC)

INDEPENDENT EXTERNAL LAB ANALYSIS IS REQUIRED FOR

ACCURATE DETERMINATION OF ALL MEASURED PARAMETERS

NEEDED TO GUIDE THERAPEUTIC DECISIONS.

USE CAUTION WHEN ADMINISTERING NOVEL PHARMACOLOGICAL

AGENTS WHEN THE USER IS UNFAMILIAR WITH THE POTENTIAL

EFFECT OF SUCH AGENTS ON THE CDI H/S CUVETTE.

PRESSURE IN THE CIRCUIT EXCEEDING 1,000mmHg (133.3kPa) OR

BELOW -150mmHg (-20kPa) MAY CAUSE LEAKS OR DAMAGE TO THE

DEVICE.

DO NOT USE SOLVENTS SUCH AS ALCOHOL, ETHER OR ACETONE.

THESE SOLVENTS MAY CAUSE DAMAGE IF USED IN OR ON THE

DEVICE.

THE PRESENCE OF AIR BUBBLES ON THE OPTICAL WINDOW OF

THE CDI H/S CUVETTE CAN RESULT IN REDUCED MEASUREMENT

ACCURACY. INTERMITTENT BUBBLES, ONCE MOVED FROM THE

OPTICAL WINDOW, WILL NOT AFFECT THE LONG TERM ACCURACY OF

THE SYSTEM.

THE CDI MONITORING SYSTEM SHOULD ONLY BE USED WHEN THERE

IS BLOOD FLOW THROUGH THE EXTRACOPOREAL CIRCUIT. TO

PERFORM ACCURATELY, THE H/S CUVETTE REQUIRES BLOOD FLOW

RATES SHOWN IN THE FOLLOWING TABLE:

CDI H/IS Minimum Flow Maximum Flow
Cuvette Size (Liters per Minute) (Liters per Minute)
" 1.0 7.0
78" 0.5 4.0
va" 0.2 1.5
Table 1

OQOD.ELOW RATE OUTSIDE THE RANGES LISTED IN TABLE 1

Perncrpans
wwwnevacerbA i

IN LESS THAN OPTIMAL SATURATION/HEMATOCRIT
READINGS. RESTORATION OF THE FLOW RATE ABOVE THE MINIMUM

WILL RETURN THE CDI H/S CUVETTE READINGS TO NORMAL.




CDI H/S CUVETTE MODELS 6932, 6933 AND 6934: PHTHALATE: THIS
DEVICE CONTAINS DEHP. BASED ON ANIMAL STUDIES, SIGNIFICANT
EXPOSURE TO DEHP MAY INTERFERE WITH THE NORMAL
DEVELOPMENT OF THE MALE REPRODUCTIVE TRACT. FOR CHILDREN,
PREGNANT AND NURSING WOMEN, ALTERNATIVE DEVICES MAY BE
APPROPRIATE.

CAUTIONS:

THE CONTENTS OF THE CDI H/S CUVETTE PACKAGE ARE STERILE
AND NON-PYROGENIC UNLESS THE UNIT PACKAGE IS DAMAGED OR
OPENED. INSPECT THE DEVICE AND PACKAGE CAREFULLY. DO NOT
USE IF THE PACKAGE OR DEVICE IS DAMAGED OR THE CAPS ARE
NOT IN PLACE.

DO NOT USE THE CDI H/S CUVETTES AFTER THE DATE PRINTED

ON THE PACKAGE LABEL. USE BEYOND THE DATE MAY RESULT IN
INACCURATE PERFORMANCE.

AVOID TOUCHING OR SCRATCHING THE OPTICAL SURFACES OF
THE CDI H/S CUVETTE OR THE OPTICAL PROBE. FINGERPRINTS OR
SCRATCHES ON THESE SURFACES MAY REDUCE THE ACCURACY
OF THE SYSTEM. INSTRUCTIONS FOR CLEANING CAN BE FOUND

IN THE MAINTENANCE SECTION OF THE CDI MONITORING SYSTEM
OPERATOR’S MANUAL.

THE CDI H/S CUVETTE SHOULD NOT BE USED OUTSIDE THE HOSPITAL
ENVIRONMENT OR EXPOSED TO EXTREMES OF TEMPERATURE AND
HUMIDITY

FEDERAL (USA) LAW RESTRICTS THE DEVICE TO SALE BY OR ON THE
ORDER OF APHYSICIAN OR OTHER LICENSED PRACTITIONER.

FOR USE BY PROFESSIONALLY TRAINED PERSONNEL ONLY

THE ACCURACY OF RESULTS IS DEPENDENT ON PERIODIC
COMPARISON TO A LABORATORY REFERENCE SAMPLE. VERIFY

ITS ACCURACY BY INDEPENDENT MEANS BEFORE INITIATING
TREATMENT.

INSTRUCTIONS FOR USE

Circuit Preparation

1.

Examine the packaging for any damage. Do not use if the package is
damaged.

Remove the product from its package and unwrap it using aseptic, sterile
technique.

Remove the end caps from the barbed ports and discard.

Ensure that the cuvette is oriented such that the optical window is pointed
downward when inserted into the line. This prevents air bubbles from
impacting the parameter readings when connected to the CDI H/S probe.
Note: The CDI H/S probe is designed for use on the venous side only.
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5. Connect the appropriate size tubing to the CDI H/S Cuvette by pushing the
tubing over at least two barbs as shown in Figure 2.

Barbs

Figure 2 — tube insertion

6. Tie-band securely between the first and second barbs. Tighten the
connection.

7. The CDI H/S Cuvette should be primed with a crystalloid solution containing
no blood, plasma, or blood-derived products.

8. Prior to starting treatment, clip the CDI H/S probe to the CDI H/S Cuvette by
inserting the tab on the cable end of the CDI H/S probe into the receptacle
on the CDI H/S Cuvette as shown in Figure 3.

N

Figure 3 — CDI H/S Probe and Cuvette

9. Press the CDI H/S probe and CDI H/S Cuvette together until the release
lever latches.

10. Once the CDI H/S probe is secured, verify that the CDI Blood parameter
monitoring system recognizes the CDI H/S Cuvette.

Disposal

The product must be disposed of according to hospital policies and procedures in
accordance with regulations for proper disposal of medical waste.



Bbnrapcku

Yka3aHus 3a ynotpe6a
CDI™ HJ/S kioBeTa

Modenu 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 u 6934

PBKOBOACTBOTO 3A ONMEPATOPA HA CUCTEMATA 3A NPOCNEOABAHE
HA KPbBHU MAPAMETPU CDI TPABBA A BbE NPOYETEHO U PABBEPAHO
B CBOATA UANOCT, NPEAU OA CE U3MON3BA CDI H/S KIOBETATA CbC
CUCTEMATA 3A NPOCIEAABAHE HA KPbBHU MAPAMETPU CDI.

OnucaHue Ha npoayKTa

KioBetata CDI 3a xematokpuT/HacuwaHe (H/S) e ABYNOCO4HO NPOTOYHO YCTPOWCTBO
3a eHOKpaTHa ynmpeﬁa, KOETO Nnpw n3noni3BaHe CbC cucTtemara 3a rnpocrnenssaHe
Ha kpbBHU napameTpu CDI ocurypsiBa HenpekbCHATO NOTOYHO NpocreasBaHe Ha
HacuLlaHeTo C Kucnopoa, XEMOTMO6WH 1 XEeMaToOKpuT. ,D,OCTaBﬂ ce cbe unu 6e3
YABIDKUTENHU Tp'b6|/| 3a BbBeXAaHe AVWPEKTHO B eKCTpakopnoparnHaTta sepura no
Bpeme Ha ynotpeba. YCTponCcTBOTO MOXe CblUo Aa 6bAe npeaBapuTenHo CBbp3aHo B
eKCTpakopnopanHu Bepuri ot Npon3BoguTens Ha naketa Tp'b6VI.

CDI H/S kioBeTaTa CbabpKa ONTUYEH NPO30peLl, KOWTO NPeAoCcTaBst Bb3MOXHOCT 3a
HenpekbCcHaTa onTuyHa Bpb3ka Mexay CDI H/S conpata u CDI H/S kioBetata. CDI H/S
KtoBeTaTta e cHabfeHa C MarHuT, ocurypsisall NnpaBUNHOTO cBbp3BaHe Mexay CDI H/S
conpara n CDI H/S kioseTata. CDI H/S kioBeTaTa cbabpxa obpaboTeHa ¢ eTuneHos
OKCW/ U anuporeHHa cTepuriHa nbTeka 3a TEYHOCTW B HEOTBOpPEHa 1 HernoBpeaeHa
onakoBka.

Marnut

\‘\
OnTunyeH nposopey

durypa 1 — CDI H/S kioeTa
MpeaHasHayeHue

CDI H/S kioBeTaTa e NpoBOAHWK 3a efHOKpaTHa ynoTpeba, pasnonoxeH B NbTekara Ha
KpBbBOTOKA Ha ekcTpakoprioparHara 6aiinac Bepura. Ts e KOMMOHEHT Ha cucTemata 3a
npocneasiBaHe Ha KpbBHU NnapameTpu CDI, KoiTO ce n3nonasa nNpu HeobxoaMMOCT OT
HemnpeKkbCcHaTO HabriofeHne Ha XemMaTokpuTa, XeMornobuHa 1 HacuLLaHeTo C KUCIopoa
Ha KpbBTa. YCTPOMCTBOTO MOXe Aa Ce U3Mon3Ba npu kapauonynMoHanyu Gainac
npoueaypu, TpaeLum Makcumym LecT (6) yaca.

MpoTuBonokasaHus

Hama
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NPEOYNPEXOEHUA:

*  CDI H/S KIOBETUTE CA NMPEAHASHAYEHM CAMO 3A EJHOKPATHA
YMOTPEBA. [JA HE CE M3MON3BAT MOBTOPHO. M3MON3BAHUTE
KIOBETV CA 3AMBPCEHW W HE MOTAT [IA CE CTEPUIIU3NPAT
MOBTOPHO.

* HE CTEPWI3VPATE MOBTOPHO CDI H/S KIOBETATA.

* HE MOANATAVTE CDI H/S KIOBETV HA NMOBTOPHA OBPABOTKA.
MOBTOPHATA OEPABOTKA MOXE [IA BNIOLUM CTEPUITHOCTTA,
BEMOCBHBMECTVMOCTTA U GYHKLMOHATHATA LIANIOCT HA
YCTPOWCTBOTO.

* MOOOBLPXKAVTE ALEKBATHW HYBA HA AHTUKOATYNIALIVISI MO BPEME
HA EKCTPAKOPTIOPAITHO KPBOOBPALLEHME YPE3 HABMIIOAEHVE HA
AKTVBUPAHOTO BPEME HA CbCUPBAHE (ACT) UNW APYT NOLXOASALL
MAPAMETHP. HEAOCTATBUYHUTE HUBA HA AHTVKOATYIIAHT MOXE
[A JOBE[AT 10 OFPA3YBAHE HA CbCVIPELIM B YCTPOMCTBOTO,
MPUUMHSIBALL HETOYHM M3MEPBAHUSA.

*  CNEOHWTE ®AKTOPY MOXE MOTEHUMAIHO [A MPUUMHAT
HETOYHOCTW B MOKASAHWTE CTOMHOCTU:

- VI3MON3BAHETO HA HSIKOW MHTPABACKYTNIAPHU BATPUIIA, KATO
MHOOLMAHUHOBO 3ENEHO (CARDIOGREEN) U METUIEHOBO
CUHLO

- MOBWILWEHW HVBA HA BELLECTBA B KPBBTA, BKIIIOUUTENHO
1 AHOPMATTH KNETBYHY MOP®ONIOTMM, HUBA HA BENTBK,
XEMOITOBWH BE3 MIA3MA W BUNVPYBWH

- 3ABOJISIBAHUSA HA KPBBTA, KATO XEMOTTIOEVHOMATIW,
TANACEMVISt 1 PA3IIMYHI AHEMUYHY 3ABONSIBAHUSA
(CHPMOBWAHO-KNETHYHM, XKENA3O[EDULINTHU, MAKPOLIMTHW)

HEOBXOAMM E AHAIIN3 OT HESABMCUMA BbHILHA TABOPATOPUS

3A OMPELENSIHE HA BCUYKN UBMEPEHU MAPAMETPY, OBYCIABSILLM

TEPAMEBTUYHOTO NOBEAEHVE.

*  BbAETE BHUMATE/HW NPV MPUIATAHE HA HOBW
®APMAKONOMMYHW MPEMAPATW, KOFATO MOTPEBUTENSIT HE E
3AMO3HAT C MOTEHLMANHWUTE EGEKTU HA TE3U BELLECTBA BbPXY
CDI H/S KIOBETATA.

*  HAISAAHE BbB BEPUIATA HAZL 1 000 mmHg (133,3 kPa) U NOf,
-150 mmHg (-20 kPa) MOXE [A MPEAU3BVKA TEYOBE WV MOBPEJA
HA YCTPOMCTBOTO.

* HE W3MON3BAVTE PA3TBOPUTENW KATO ANIKOXON, ETEP UNn
ALEETOH. TE31 PASTBOPWTENN MOTAT [IA NMPEAWN3BUKAT MOBPELA,
AKO CE U3MON3BAT BbB MM BLPXY YPEJA.

*  HAJIMYVETO HA Bb3AYLIHN MEXYPU B OMTUYHUSA NMPO3OPEL] HA
CDI H/S KIOBETATA MOXE [JA IOBEZE [10 HAMATNEHA TOYHOCT
HA BMEPBAHUATA. BPEMEHHUTE MEXYPW, CITE[l KATO EbAT
MPEMECTEHW OT ONMTUYHWSI PO30OPELY, HSIMA [IA 3ACEFHAT
TOYHOCTTA HA CUCTEMATA B TbIIFOCPOYEH MIAH.

 CUCTEMATA 3A MPOCTEASABAHE CDI TPSIEBA [IA CE V3MON3BA CAMO

KOFATO MMA KPBBOTOK MPE3 EKCTPAKOPMOPAITHATA BEPUIA.

3A MPABWITHO ®YHKLIMOHWPAHE H/S KIOBETATA CE HY)KIAE OT

CKOPOCTM HA KPbBOTOKA, MOCOYEHW B CNIEAHATA TABMLIA:

Pa3awmep Ha CDI H/S
KioBeTaTa

MuHmaneH noTok
(nuTpa B MuHyTa)

MakcmmaneH noTok
(nuTpa B MuHyTa)

%" 1,0 7,0

%" 0,5 4,0

wwune\mcen.ru“nfc@{zwcen.m 02 15
Tabnuua 1




CKOPOCT HA KPbBOTOKA N3BbH MPAHULIMTE, OAOEHW B TABIIMLA

1, MOXE OA OOBEJE OO MNO-HNCKW OT ONTUMANHUTE NMOKA3AHNA
3A HACULLIAHE/XEMATOKPWT. BL3CTAHOBABAHETO HA CKOPOCTTA
HA MOTOKA HALl MVHVMYMA LLLE BbPHE MOKA3AHUATA HA CDI H/S

KIOBETATA 1O HOPMAJIHO CbCTOAHNE.

CDI H/S KIOBETA, MOLEJIN 6932, 6933 U 6934: GTAJIAT: TOBA
YCTPOUCTBO CbJbPXA DEHP. Bb3 OCHOBA HA U3MNMNTAHNA BLPXY
XUBOTHW, 3HAYNTENHOTO N3NATAHE HA DEHP MOXXE [A MOMPEYMA
HA HOPMATTHOTO PA3BUTUE HA MBXXKATA PEMNPOLYKTUBHA
CUCTEMA. 3A [IELIA, BPEMEHHW 1 KbPMELLM XXEH/ MOXE A CA
NOAXOAALLN ANTEPHATUBHN YCTPOUCTBA.

CUrHANN 3A BHAMAHUE:

CBbABbP>XAHVETO HA OMNMAKOBKATA HA CDI H/S KIOBETATA E
CTEPUNHO W AMIMPOIEHHO, OCBEH AKO OIMAKOBKATA HE

E NOBPELAEHA UMW OTBOPEHA. OIMEOAUTE BHVMATENHO
YCTPOUCTBOTO ¥ OMAKOBKATA. 1A HE CE M3MON3BA, AKO
OMAKOBKATA U/WN YCTPOUCTBOTO CA MOBPEAEHW U AKO
KAMAYKUTE HE CA HA MACTOTO CW.

HE W3MON3BANTE CDI H/S KIOBETU CINE[ OATATA, OTMEYATAHA
BbPXY ETUKETA HA OINMAKOBKATA. YIOTPEBATA CIE[ OATATA MOXE
OA NOBELE 0O HETOYHU PE3YNTATU.

VBBArBANTE [JOKOCBAHE MNU HALPACKBAHE HA OMTUYHNTE
MOBBPXHOCTU HA CDI H/S KIOBETATA UM ONTUYHATA COHLA.
NPBCTOBUTE OTMNEYATbLN 1 APACKOTUHWTE NO TE3N
MNOBBPXHOCTU MOXE OA HAMANAT TOYHOCTTA HA CUCTEMATA.
NHCTPYKLINW 3A NMOYUCTBAHE MOTAT 1A BbOAT HAMEPEHU B
PA3[EJIA 3A NOAAPBXXKA HA PBKOBOACTBOTO 3A OMEPATOPA HA
CWUCTEMATA 3A MPOCNEAABAHE CDI.

CDI H/S KIOBETATA HE TPABBA [JA CE M3MON3BA N3BbH
BONMHNYHATA CPELOA VN OA CE U3NATA HA EKCTPEMHN
TEMMEPATYPU U BNIAXXHOCT

®EAEPANTHUAT 3AKOH (HA CALL) OTPAHNYABA TOBA YCTPOVICTBO
[0 NMPOOAXBA CAMO OT U NO NPEANUCAHWME HA NEKAP N
OPYT NMMLEH3WPAH MPAKTUKYBALL 30PABEH PABOTHUK.

3A YNOTPEBA CAMO OT NMPO®ECUOHANTHO OBYYEH NEPCOHAN
TOYHOCTTA HA PE3YNTATUTE 3ABVCW OT MNEPVUOONYHN
CPABHEHWA C NABOPATOPHA PE®EPEHTHA U3BALKA. NMPOBEPETE
TOYHOCTTA HA YPEJA YPE3 HESABUCVMW CPELACTBA, NPEAN A
3AMNOYHETE NEYEHME.

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

MoproTtoBka Ha Bepurata

1.

i

OI'J'Ie[J,aI;ITe onakoBkKarta 3a nospegu. He VI3I'IOJ'I3Bal7ITe, aKo onakoBkaTta e
noepeneHa.

MSBa,que npoAaykKTa OT onakoBKaTa un paaonaKOBaﬁTe 4ypes acenTu4Ha,
CTepunHa TexHuKa.

OTCTpaHeTe KpaﬁHMTE Kanayku oT HasbbeHnTe nopToBE U ' U3XBBPIIETE.
YBepeTe Ce, Ye KioBeTata € OpueHTpaHa no TakbB Ha4uH, Y€ ONTUYHUAT
npo3opeL, Aa CcoYn Haaony npu BbBEXAaHe B NMNHUATA. ToBa npegoTeparasa
E'I:S,CLeIZCTBVIeTO Ha Bb34yLUHN MEXYpW BbpPXY OTYUTAHETO Ha napamMmeTpuTe
npu cBbp3BaHe cbe CDI H/S coHparta.

3abenexka: CDI H/S coHaaTa e npegHasHaveHa 3a U3rnonseaHe caMmo BbB
BeHO3HaTa cucTema.
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5.

CebpikeTe noaxoaswwms pasmep Tpbou kbm CDI H/S kioBeTaTa ypes
HaTuckaHe Ha TpbbuTte Npes noHe ABa 3bbelia, kKakTo e nokasaHo Ha
urypa 2.

N

| _

3b6um

durypa 2 — BbBEXaHe Ha Tpbba

6. 3aBbpxeTe 34paBo MeXAy MbpBuWsi U BTOpUs 3b6eLl. 3aTerHete Bpb3karta.

7. CDI H/S kioBeTaTa TpsibBa Aa ce HambIHW MbPBOHAYAIHO C KpUCTanouaeH
pasTBOp, KOWTO He CbAbPXKa KPbB, NMas3ma U Apyrt KpbBHU NPOAYKTY.

8. [peau pa 3anoyHete nevenve, sawmnete CDI H/S conpata kbm CDI H/S
KloBeTaTa, kaTo BkapaTe yxoTo Ha kabenHus kpai Ha CDI H/S coHpaTta B
rHeapoTo Ha CDI H/S kioBeTaTa, KakTo e nokasaHo Ha curypa 3.

durypa 3 — CDI H/S coHpa u kioBeTa

9. Hartucrerte CDI H/S conpata n CDI H/S kioBetaTta 3aeaHo Ao
ocBoboxaaBaHe Ha Krodarnkute Ha nocra.

10. Cnepn dukevpaHe Ha CDI H/S coHpata noTebpaeTe, Ye cuctemara 3a
npocneasisaHe Ha kpbBHY napameTtpy CDI pasnosHasa CDI H/C kioseTarta.

U3xBbpnsaHe

MpogykTsT TpsibBa Aa GbAe U3XBBLPIEH B CbOTBETCTBUE C GOMHUYHUTE Npasuna u
npoLeaypu, yCTaHOBEHU B CbOTBETCTBUE C PETMAaMEHTUTE 3@ NPaBUIHOTO U3XBbLPIISHE
Ha MeAULIMHCKM oTnagbLy.




Hrvatski

Upute za uporabu
Kiveta CDI™ H/S

Modeli 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 i 6934

MORATE PROCITATI CIJELI PRIRUCNIK ZA OPERATERE SUSTAVA CDI ZA
PRACENJE KRVNIH PARAMETARA PRIJE UPOTREBE KIVETE CDI H/S SA
SUSTAVOM CDI ZA PRACENJE KRVNIH PARAMETARA.

Opis proizvoda

Kiveta CDI za hematokrite / saturaciju (H/S) jednokratni je uredaj za dvosmjerni protok
koji, kada se upotrebljava sa sustavom CDI za pracenje krvnih parametara, omogucuje
kontinuirano ,in-line" pracenje saturacije kisikom, hemoglobina i hematokrita. Dolazi sa
ili bez produzne cijevi za izravno umetanje u uredaje za vantjelesni krvotok u trenutku
koridtenja. Proizvoda¢ paketa cijevi mogao ju je i prethodno spojiti na uredaje za
vantjelesni krvotok.

Kiveta CDI H/S sadrzi opticki prozor koji omogucuje stalnu opti¢ku poveznicu izmedu
sonde CDI H/S i kivete CDI H/S. Magnet na kiveti CDI H/S osigurava ispravno
povezivanje sonde CDI H/S i kivete CDI H/S. Kiveta CDI H/S sadrzi sterilni i nepirogeni
put tekuéine (etilen-oksid) u neotvorenom, neoste¢enom pakiranju.

Magnet

" Opticki prozor

Slika 1. — kiveta CDI H/S
Namjena

Kiveta CDI H/S jednokratna je cijev koja se nalazi na putu protoka krvi vantjelesnog
krvotoka premoscenja. Dio je sustava CDI za pracenje krvnih parametara koji se
upotrebljava kada je potrebno kontinuirano prac¢enje hematokrita, hemoglobina i
saturacije kisikom u krvi. Uredaj se moze upotrebljavati u izvodenju kardiopulmonalnih
zahvata premosnica u trajanju do Sest (6) sati.

Kontraindikacije

Nema

Permctpamis MH s Pocaapasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



UPOZORENJA:

KIVETE CDI H/S NAMIJENJENE SU SAMO ZA JEDNOKRATNU
UPOTREBU. NE UPOTREBLJAVATI PONOVNO. UPOTRIJEBLJENE
KIVETE KONTAMINIRANE SU | NE MOGU BITI PONOVNO
STERILIZIRANE.

NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI KIVETU CDI H/S.

NEMOJTE PONOVNO OBRADITI KIVETU CDI H/S. PONOVNOM

OBRADOM MOZE SE NARUSITI STERILNOST, BIOKOMPATIBILNOST |

FUNKCIONALNI INTEGRITET PROIZVODA.

ODRZAVAJTE ODGOVARAJUCE RAZINE ANTIKOAGULACIJE PRILIKOM

PROTOKA KRVI KROZ VANJSKI KRVOTOK PRACENJEM AKTIVIRANOG

VREMENA ZGRUSAVANJA (AVZ) ILI DRUGOG PRIKLADNOG MJERENJA.

NEODGOVARAJUCE RAZINE ANTIKOAGULANSA MOGU DOVESTI DO

ZGRUSAVANJA KRVI U UREDAJU | TAKO UZROKOVATI NEISPRAVNA

MJERENJA.

DO NEPRAVILNOSTI U PRIKAZANIM VRIJEDNOSTIMA MOZE DOCI ZBOG:

- UPOTREBE ODREDENIH INTRAVASKULARNIH BOJA POPUT
INDOCIJANIN ZELENE (KARDIOZELENE) | METILEN PLAVE,

- POVISENIH RAZINA TVARI U KRVI, UKLJUCUJUCI NEPRAVILNE
MORFOLOGIJE STANICA, RAZINE PROTEINA, HEMOGLOBINA BEZ
PLAZME | BILIRUBINA,

- BOLESTI KRVI POPUT HEMOGLOBINOPATIJA, TALASEMIJE |
RAZLICITIH VRSTA ANEMIJA (ANEMIJA SRPASTIH STANICA,
POMANJKANJE ZELJEZA, MAKROCITNA).

NEZAVISNA LABORATORIJSKA ANALIZA POTREBNA JE ZA ISPRAVNO

ODREBIVANJE SVIH IZMJERENIH PARAMETARA POTREBNIH ZA

POMOC PRI DONOSENJU ODLUKA O TERAPIJI.

BUDITE OPREZNI AKO KORISNIK PRILIKOM UPOTREBE NOVIH

FARMAKOLOSKIH SREDSTAVA NIJE UPOZNAT S POTENCIJALNIM

UTJECAJEM TAKVIH SREDSTAVA NA KIVETU CDI H/S.

TLAK U KRVOTOKU VISI OD 1 000 mmHg (133,3 kPa) ILI NIZI OD

-150 mmHg (-20 kPa) MOZE UZROKOVATI CURENJE ILI OSTECENJA

UREDAJA.

NE UPOTREBLJAVAJTE OTAPALA KAO STO SU ALKOHOL, ETER,

ACETON ITD. OTAPALA MOGU UZROKOVATI STETU AKO SE

UPOTREBLJAVAJU U ILI NA UREDAJU.

MJEHURICI ZRAKA NA OPTICKOM PROZORU KIVETE CDI H/S MOGU

DOVESTI DO SMANJENE TOCNOSTI MJERENJA. PRIVREMENI

MJEHURICI, KADA IH MAKNETE S OPTICKOG PROZORA, NECE

UTJECATI NA DUGOTRAJNU TOCNOST SUSTAVA.

SUSTAV CDI ZA PRACENJE TREBA SE UPOTREBLJAVATI SAMO KADA

KRV TECE KROZ UREDAJE ZA VANTJELESNI KRVOTOK. KAKO BI

ISPRAVNO RADILA, H/S KIVETA ZAHTJEVA BRZINE PROTOKA KRVI

PRIKAZANE U NAVEDENOJ TABLICI:

Veli¢ina kivete Minimalni protok Maksimalni protok
CDI H/S (litre po minuti) (litre po minuti)
1,27 cm 1,0 7,0
0,95 cm 0,5 4,0
0,64 cm 0,2 1,5

Tablica 1.

Pernorpanns,
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INAPROTOKA KRVI [ZVAN RASPONA NAVEDENIH U TABLICI 1.
metaoras | DO NEODGOVARAJUCIH OCITANJA SATURACIJE/
HEMATOKRITA. VRACANJE BRZINE PROTOKA NA RAZINU IZNAD
MINIMALNE VRATIT CE OCITANJA KIVETE CDI H/S U NORMALNO
STANJE.



KIVETA CDI H/S MODELI 6932, 6933 | 6934: FTALAT: OVAJ UREDAJ
SADRZI DEHP. PREMA ISPITIVANJIMA PROVEDENIMA NA ZIVOTINJAMA,
ZNACAJNA 1ZLOZENOST DEHP-U MOZE OMESTI NORMALAN RAZVOJ
MUSKOG REPRODUKTIVNOG SUSTAVA. ZA DJECU, TRUDNICE |
DOJILJE PRIKLADNIJI SU ALTERNATIVNI UREDAJI.

MJERE OPREZA:

SADRZAJI PAKIRANJA KIVETE CDI H/S STERILNI SU | NEPIROGENI,
0SIM AKO JE PAKIRANJE OSTECENO ILI OTVORENO. POMNO
PREGLEDAJTE UREDAJ | AMBALAZU. NE UPOTREBLJAVATI AKO JE
AMBALAZA ILI UREDAJ OSTECEN ILI AKO POKLOPCI NISU NA SVOM
MJESTU.

NEMOJTE UPOTREBLJAVATI KIVETE CDI H/S NAKON ISTEKA DATUMA
OTISNUTOG NA OZNACI AMBALAZE. UPOTREBA NAKON TOG DATUMA
MOZE REZULTIRATI NEISPRAVNIM RADOM.

IZBJEGAVAJTE DIRANJE ILI GREBANJE OPTIGKIH POVRSINA KIVETE
CDI H/S ILI OPTIGKE SONDE. OTISCI PRSTIJU ILI OGREBOTINE

NA TIM POVRSINAMA MOGU DOVESTI DO SMANJENJA TOCNOSTI
SUSTAVA. UPUTE ZA CISCENJE NALAZE SE U DIJELU ZA ODRZAVANJE
PRIRUCNIKA ZA OPERATERE SUSTAVA CDI ZA PRACENJE.

KIVETA CDI H/S NE SMIJE SE UPOTREBLJAVATI IZVAN BOLNICE NITI
BITI IZLOZENA EKSTREMNIM TEMPERATURAMA | VLAZI

SAVEZNI ZAKONI (SAD) OGRANICAVAJU OVAJ UREDAJ NA PRODAJU
OD STRANE ILI PO NALOGU LIJECNIKA ILI DRUGE OVLASTENE OSOBE.
DOZVOLJENO KORISTENJE SAMO PROFESIONALNO OBUGENIM
OSOBAMA

TOCNOST REZULTATA OVISI O POVREMENOJ USPOREDBI S 5
REFERENTNIM LABORATORIJSKIM UZORKOM, NA NEZAVISAN NACIN
PROVJERITE TOCNOST PRIJE NEGO $TO POCNETE S LIJECENJEM.

UPUTE ZA UPORABU

Priprema krvotoka

1.

Provjerite postoje li oSte¢enja ambalaze. Ne upotrebljavati ako je ambalaza
ostecena.

Izvadite proizvod iz ambalaze i odmotajte ga koristeci asepti¢nu, sterilnu
tehniku.

Uklonite poklopce s nazubljenih otvora i bacite ih.

Uvjerite se da je kiveta okrenuta tako da je opticki prozor okrenut prema
dolje prilikom umetanja. Time sprjeavate utjecaj mjehuri¢a zraka na ocitanja
parametara dok je spojena na sondu CDI H/S.

Napomena: sonda CDI H/S namijenjena je samo za upotrebu na strani gdje
se nalaze vene.

Spojite cijevi odgovarajuce veli€ine na kivetu CDI H/S tako da gurnete cijevi
za barem dva zareza kako je prikazano na Slici 2.

b
—
—_—

Zarezi

Pernctpams MU & Pocs;
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Slika 2. — umetanije cijevi



6. Cursto priveZite vrpcu izmedu prvog i drugog zareza. Pritegnite spoj.

7. Kivetu CDI H/S treba najprije minimalno napuniti s pomocu kristaloidne
otopine koja ne sadrzi krv, plazmu ili krvne derivate.

8. Prije nego $to zapocnete s terapijom, priévrstite sondu CDI H/S na kivetu
CDI H/S umetanjem jezi¢ka na kabelskom dijelu sonde CDI H/S u priklju¢ak
na kiveti CDI H/S kako je prikazano na Slici 3.

Slika 3. — sonda i kiveta CDI H/S

9. Pritisnite zajedno sondu CDI H/S i kivetu CDI H/S dok se rucica za
otpustanje ne pricvrsti.

10. Nakon $to je sonda CDI H/S u sigurnom poloZaju, provjerite prepoznaje li
sustav CDI za pracenje krvnih parametara kivetu CDI H/S.

Odlaganje

Proizvod se mora zbrinuti u skladu s bolnickim pravilima i postupcima u skladu s
propisima za pravilno odlaganje medicinskog otpada.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

16



Cesky

Navod k pouziti
Kyveta CDI™ H/S

Modely 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 a 6934

NAVOD K OBSLUZE SYSTEMU PRO MONITOROVANI KREVNICH PARAMETRU
CDI JE NUTNE CELY PRECIST A POCHOPIT PRED POUZITIM KYVETY CDI H/S SE
SYSTEMEM PRO MONITOROVANi KREVNICH PARAMETRU CDI.

Popis vyrobku

Kyveta CDI hematokrit/saturace (H/S) od CDI je zafizeni s obousmérnym pratokem
uréené k jednorazovému pouziti, které, pokud je pouzivano spoleéné se systémem pro
monitorovani krevnich parametr, zajistuje stalé, pfimé monitorovani hemoglobinu,
hematokritu a saturace kyslikem. Je dodavana s nebo bez prodluzovacich hadi¢ek pro
pfimé zavedeni do mimotélniho ob&éhu v dobé pouziti. Mize byt jiz pfedem pfipojena do
mimotélniho obéhu pomoci hadicového setu od vyrobce.

Kyveta CDI H/S obsahuje optické okno, které umozriuje stale sledovat optické spojeni
mezi sondou CDI H/S a kyvetou CDI H/S. Magnet na kyveté CDI H/S zajistuje

spravné spojeni mezi sondou CDI H/S a kyvetou CDI H/S. Kyveta CDI H/S obsahuje v
neotevieném a neposkozeném obalu etylenoxidem sterilizovanou a apyrogenni cestu

pro tekutiny.
R

Magnet

T
"~ Optické okno

Obrazek 1 - Kyveta CDI H/S
Stanovené pouziti

Kyveta CDI H/S je jednorazova nadobka umisténa v cesté krevniho toku mimotélniho
obéhu pfi bypassu. Je souc¢asti systému pro monitorovani krevnich parametrd od CDI,
ktery je pouzivan tam, kde je zapotfebi neustalé monitorovani krevniho hematokritu,
hemoglobinu a saturace kyslikem. Zafizeni Ize pouzivat u postup( kardiopulmonarniho
bypassu s dobou trvani az Sest (6) hodin.

Kontraindikace

Zadné
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VAROVAN:i:

KYVETY CDI H/S JSOU URCENY POUZE K JEDNORAZOVEMU

POUZITi. NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. POUZITE KYVETY JSOU

KONTAMINOVANY A NELZE JE ZNOVU STERILIZOVAT.

KYVETY CDI H/S NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.

KYVETY CDI H/S NEPQUZIVEJTE OPAKOVANE. OPAKOVANE

POUZITi MUZE NARUSIT STERILITU, BIOKOMPATIBILITU A FUNKCNI

CELISTVOST PRODUKTU.

BEHEM MIMOTELNIHO OBEHU UDRZUJTE ADEKVATNI HLADINY

ANTIKOAGULACE MONITOROVANIM AKTIVOVANE DOBY SRAZENI

(ACT) NEBO JINYMI VHODNYMI PROSTREDKY. NEADEKVATNI HLADINY

ANTIKOAGULANTU MOHOU VEST KE SRAZENI V ZARIZENI, CiMZ

ZPUSOBI NEPRESNE MERENI.

PRIPADNE NEPRESNOSTI V ZOBRAZENYCH HODNOTACH MOHOU BYT

ZPUSOBENY NASLEDUJICIMI DUVODY:

- POUZITi URCITEHO INTRAVASKULARNIHO BARVIVA, JAKO
JE INDOCYANINOVA ZELEN (KARDIOLOGICKA ZELEN) A
METHYLENOVA MODR

- ZVYSENE HODNOTY KREVNICH ELEMENTU, VCETNE.
NEPRAVIDELNE BUNECNE MORFOLOGIE, HLADINY BILKOVIN,
VOLNEHO HEMOGLOBINU V PLAZME A BILIRUBINU

- STAV KRVE, JAKO JE HEMOGLOBINOPATIE, TALASEMIE A RUZNE
ANEMICKE STAVY (SRPKOVITE BUNKY, NEDOSTATEK ZELEZA,
MAKROCYTOZA)

PRO PRESNE URCENI VSECH NAMERENYCH PARAMETRU, KTERE

JSOU ZAPOTREBI K PROVEDENI TERAPEUTICKEHO ROZHODNUTI, JE

NUTNA ANALYZA NEZAVISLE EXTERN| LABORATORE.

PRI ZAVADEN] NOVYCH FARMAKOLOGICKYCH LATEK SE RIDTE

UPOZORNENIMI, POKUD UZIVATEL NENi OBEZNAMEN S MOZNYMI

UCINKY TAKOVYCH LATEK U KYVETY CDI H/S.

TLAK V OBEHU PRESAHUJICI 1000 mmHg (133,3 kPa) NEBO NIZSI

NEZ -150 mmHg (-20 kPa) MUZE ZPUSOBIT PROSAKOVANI NEBO

POSKOZENi TOHOTO ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU.

NEPOUZIVEJTE ROZPOUSTEDLA JAKO JE ALKOHOL, ETER NEBO

ACETON. TATO ROZPOUSTEDLA MOHOU ZPUSOBIT POSKOZENI

ZARIZENI, POKUD BUDOU POUZITA NA VNITRNI NEBO VNEJSI

POVRCHY.

PRITOMNOST VZDUCHOVYCH BUBLINEK NA OPTICKEM OKNE KYVETY

CDI H/S MUZE ZPUSOBIT SNiZENi PRESNOSTI MERENI. OBCASNE

BUBLINKY, JAKMILE SE PRESUNOU MIMO OPTICKE OKNO, NEOVLIVNI

DLOUHODOBOU PRESNOST SYSTEMU.

SYSTEM PRO MONITOROVAN| OD CDI JE NUTNO POUZIVAT POUZE

PRO KREVNi PRUTOK MIMOTELNiM OBEHEM. KE SPRAVNE FUNKCI

VYZADUJE KYVETA H/S HODNOTY PRUTOKU KRVE UVEDENE V

NASLEDUJICI TABULCE:

Velikost kyvety Minimalni pratok Maximalni pratok
CDI H/S (litry za minutu) (litry za minutu)
Za 1,0 7,0
%" 0,5 4,0
s 0,2 1,5
Tabulka 1

e AR MIMO ROZMEZI UVEDENE V TABULCE 1 MUZE VEST K
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ODECTU SATURACE/HEMATOKRITU, KTERY JE NIZSI NEZ OPTIMALNI.
OBNOVENI HODNOTY PRUTOKU NAD MINIMALNI HODNOTOU VRATI
ODECTY KYVETY CDI H/S DO NORMALU.



POZOR:

KYVETA CDI H/S, MODELY 6932, 6933 A 6934: FTALAT: TOTO ZARIZENI
OBSAHUJE DEHP. Z VYSLEDKU STUDII U ZVIRAT VYPLYVA, ZE
VYZNAMNE VYSTAVENI DEHP MUZE NARUSIT NORMALNI VYVOJ
MUZSKEHO POHLAVNIHO USTROVJI. PRO DETI, TEHOTNEA KoJici
ZENY MUZE BYT VHODNE POUZIT JINA ZARIZENI.

OBSAH BALENI KYVETY CDI H/S JE STERILNI AAPYROGENNI,
DOKUD NENI BALEN] POSKOZENO NEBO OTEVRENO. PECLIVE
ZKONTROLUJTE ZARIZENI A OBAL. POKUD JE OBAL NEBO
ZARIZENI POSKOZENO NEBO KRYTY NEJSOU NA SVYCH MISTECH,
NEPOUZIVEJTE JE.

KYVETY CDI H/S NEPOUZIVEJTE PO DATU VYTISTENEM NA STIiTKU
OBALU. POUZITi PO TOMTO DATU MUZE ZPUSOBIT NEPRESNOU
FUNKCL.

NEDOTYKEJTE SE OPTICKYCH POVRCHU KYVETY CDI H/S NEBO
OPTICKE SONDY A ZABRANTE JEJICH POSKRABANI. OTISKY PRSTU
NEBO SKRABANCE NA TECHTO POVRSICH MOHOU SNiZIT PRESNOST
SYSTEMU. POKYNY PRO CISTENI LZE NAJIT V CASTI O UDRZBE V
NAVODU K OBSLUZE SYSTEMU PRO MONITOROVANI CDI.

KYVETA CDI H/S NESMi BYT POUZIVANA MIMO PROSTREDI
NEMOCNICE ANI VYSTAVENA EXTREMNIM TEPLOTAM A VLHKOSTI.
FEDERALNI ZAKON (USA) OMEZUJE PRODEJ TOHOTO ZARIZENI
POUZE LEKARUM NEBO JINYM LICENCOVANYM ODBORNIKUM, NEBO
NA ZAKLADE JEJICH OBJEDNAVKY.

POUZE K POUZITI ODBORNE VYSKOLENYM PERSONALEM
PRESNOST VYSLEDKU ZAVISi NA PRAVIDELNEM POROVNAVANi
REFERENCNICH LABORATORNICH VZORKU. PRED ZAHAJENIM LECBY
OVERTE JEJi PRESNOST NEZAVISLYMI PROSTREDKY.

NAVOD K POUZITi

Priprava obvodu

1.

Zkontrolujte baleni, zda neni poskozeno. Nepouzivejte, bylo-li baleni
poskozeno.

Vyjméte vyrobek z obalu a rozbalte ho aseptickym, sterilnim postupem.
Sejméte koncové kryty z vroubkovanych hrdel a vyhodte je.

Ujistéte se, Ze je kyveta béhem pripojovani do systému orientovana tak,
aby optické okno sméfovalo dolu. To zabrani vzduchovym bublinkam, aby
ovliviiovaly odecitani parametru pfi zapojeni sondy CDI H/S.

Poznamka: Sonda CDI H/S je navrZzena pouze pro pouziti na vendézni
strané.

Zapojte hadicku pfislusné velikosti do kyvety CDI H/S zatla¢enim hadic¢ky
nad nejméné dvéma vroubky, jak je vyobrazeno na obrazku 2.

Vroubky

S,

—
—'.
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Obrazek 2 — zavedeni hadicky



9.

10.

Likvidace

Stahovaci pasek zajistéte mezi prvnim a druhym vroubkem. Spoj utahnéte.
Kyveta CDI H/S musi byt napusténa krystaloidnim roztokem, ktery nebude
obsahovat krev, plazmu ani krevni derivaty.

Pred zahajenim oSetfeni pfipnéte sondu CDI H/S na kyvetu CDI H/S pomoci
vkladaciho poutka na konci kabelu sondy CDI H/S do zasuvky na kyveté CDI
H/S, jak je vyobrazeno na obrazku 3.

Obrazek 3 — sonda a kyveta CDI H/S
Stisknéte souc¢asné sondu CDI H/S a kyvetu CDI H/S, dokud se nearetuje
uvolfiovaci paka.

Jakmile je sonda CDI H/S zajisténa, ovéfte, zda monitorovaci systém
krevnich parametrd CDI rozeznal kyvetu CDI H/S.

Vyrobek je nutné zlikvidovat podle pravidel nemocnice a postuptl v souladu s predpisy o
fadné likvidaci zdravotnického odpadu.
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Dansk

BRUGERVEJLEDNING
CDI™ H/S-cuvette

Modellerne 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 og 6934

HELE BETJENINGSVEJLEDNINGEN TIL CDI-MONITORERINGSSYSTEM

TIL BLODPARAMETRE SKAL LASES OG FORSTAS, F@R CDI H/S-
CUVETTEN ANVENDES SAMMEN MED CDI-MONITORERINGSSYSTEMET TIL
BLODPARAMETRE.

Produktbeskrivelse

CDI haematokrit/maetnings-cuvette (H/S-cuvette) er en tovejs flowenhed til
engangsbrug, som, nar den anvendes sammen med CDI-monitoreringssystem til
blodparametre, giver uafbrudt, in-line overvagning af iltmaetning, haemoglobin og
haematokrit. Den leveres med eller uden forleengerslange til direkte isaetning i det
ekstrakorporale kredslgb pa tidspunktet for anvendelsen. Den kan ogsa allerede veere
forbundet til det ekstrakorporale kredslgb af producenten af slangepakken.

CDI H/S-cuvetten har et optisk vindue, som giver en konsistent optisk forbindelse
mellem CDI H/S-sonden og CDI H/S-cuvetten. En magnet pa CDI H/S-cuvetten sikrer
en korrekt forbindelse mellem CDI H/S-sonden og CDI H/S-cuvetten. CDI H/S-
cuvetten indeholder en aetylenoxidsteriliseret og pyrogenfri veeskebane i en uabnet og
ubeskadiget pakke.

Figur 1 — CDI H/S-cuvette

Tilsigtet brug

CDI H/S-cuvetten er en fgring til engangsbrug, som placeres i blodets flowbane i et
ekstrakorporalt bypasskredslgb. Det er en komponent i CDI-monitoreringssystemet

til blodparametre, som anvendes, nar der gnskes en uafbrudt monitorering af
blodhaematokrit, haemoglobin og iltmaetning. Enheden kan anvendes i kardiopulmonale
bypassprocedurer varende op til seks (6) timer.

Kontraindikationer

Ingen
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ADVARSLER:

* CDI H/S-CUVETTER ER KUN TIL ENGANGSBRUG. MA IKKE
GENBRUGES. BRUGTE CUVETTER ER KONTAMINERET OG KAN IKKE
RESTERILISERES.

*  CDI H/S-CUVETTEN MA IKKE RESTERILISERES.

* CDI H/S-CUVETTEN MA IKKE GENKLARG@RES. GENKLARGGRING
KAN KOMPROMITTERE STERILITET, BIOKOMPATIBILITET OG DEN
FUNKTIONELLE INTEGRITET AF ANORDNINGEN.

+ OPRETHOLD EN TILSTRAKKELIG ANTIKOAGULERING UNDER DEN
EKSTRAKORPORALE CIRKULATION VED AT MONITORERE ACT
(AKTIVERET KOAGULATIONSTID) ELLER ANDEN PASSENDE MALING.
UTILSTRAKKELIGE ANTIKOAGULANSNIVEAUER KAN F@RE TIL
KOAGULATION | ENHEDEN OG MEDF@RE UN@JAGTIGE MALINGER.

* F@LGENDE KAN POTENTIELT MEDF@RE UN@JAGTIGHEDER | DE VISTE
V/ERDIER:

- BRUG AF VISSE INTRAVASKUL/ARE FARVESTOFFER, SASOM
INDOCYANINGR@N (CARDIOGREEN) OG METHYLENBLAT.

- FORH@JEDE NIVEAUER AF BLODSTOFFER, HERUNDER
IRREGUL/AR CELLEMORFOLOGI, PROTEINNIVEAUER, FRIT
HAMOGLOBIN | PLASMA OG BILIRUBIN.

- BLODSYGDOMME SOM HAMOGLOBINOPATIER, THALASSAMI 0G
EN RAKKE ANAEMISKE SYGDOMME (SEGLCELLE, JERNMANGEL,
MAKROCYTISK).

DER KRAVES UAFH/ANGIGE, EKSTERNE LABORATORIEANALYSER

FOR N@JAGTIG VURDERING AF ALLE DE MALTE PARAMETRE, DER ER

N@DVENDIGE SOM VEJLEDNING | TERAPEUTISKE BESLUTNINGER.

* VAR FORSIGTIG VED ADMINISTRATION AF NYE FARMAKOLOGISKE
MIDLER, NAR BRUGEREN IKKE ER BEKENDT MED DEN POTENTIELLE
PAVIRKNING AF SADANNE MIDLER PA CDI H/S-CUVETTEN.

+ TRYK | KREDSL@BET, SOM ER H@JERE END 1.000 mmHg (133,3 kPa)
ELLER LAVERE END -150 mmHg (-20 kPa), KAN FORARSAGE, AT
ENHEDEN L/AKKER ELLER BESKADIGES.

+  ANVEND IKKE OPL@SNINGSMIDLER SOM FX ALKOHOL, ATER ELLER
ACETONE. DISSE OPL@SNINGER KAN FORARSAGE SKADER, HVIS DE
ANVENDES | ELLER PA ENHEDEN.

* TILSTEDEVARELSEN AF LUFTBOBLER PA CDI H/S-CUVETTENS
OPTISKE VINDUE KAN MEDF@RE EN MINDRE N@JAGTIG LAESNING.
MIDLERTIDIGE BOBLER, DER FJERNES FRA DET OPTISKE VINDUE,
PAVIRKER IKKE N@JAGTIGHEDEN AF SYSTEMET PA LANGT SIGT.

* CDI-MONITORERINGSSYSTEMET MA KUN ANVENDES, NAR DER
ER BLODGENNEMSTR@MNING GENNEM DET EKSTRAKORPORALE
KREDSL@B. FOR AT KUNNE FUNGERE PR/CIST KREVER
H/S-CUVETTEN BLODGENNEMSTR@MNINGSHASTIGHEDER I
OVERENSSTEMMELSE MED F@LGENDE TABEL:

CDI H/IS Minimumsflow Maksimumsflow
-cuvettestorrelse (liter per minut) (liter per minut)
%" 1,0 7,0
%" 0,5 4,0
2 0,2 1,5
Tabel 1

LORGENNEMSTROMNINGSHASTIGHED, DER LIGGER UDEN

W?gﬂégﬁ’mtmlz ANGIVET | TABEL 1, KAN MEDF@RE SUBOPTIMALE

LASNINGER AF MATNING/HAMATOKRIT. GENSKABELSE AF

GENNEMSTR@MNINGSHASTIGHED TIL OVER MINIMUM BRINGER CDI
H/S-CUVETTENS LASNINGER TILBAGE TIL NORMALEN.
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CDI H/S CUVETTE-MODELLER 6932, 6933 OG 6934: PHTHALAT: DENNE
ANORDNING INDEHOLDER DEHP. UNDERS@GELSER MED DYR HAR
PAVIST, AT BETYDELIG EKSPONERING FOR DEHP KAN FORSTYRRE
DEN NORMALE UDVIKLING AF DET MANDLIGE REPRODUKTIVE
SYSTEM. FOR BORN SAMT GRAVIDE OG AMMENDE KVINDER, KAN
ALTERNATIVE ANORDNINGER VZARE PASSENDE.

FORSIGTIG:

INDHOLDET | EMBALLAGEN MED CDI H/S-CUVETTEN ER STERILT

OG PYROGENFRIT, MEDMINDRE ENHEDENS EMBALLAGE ER
BESKADIGET ELLER ABNET. UNDERS@G OMHYGGELIGT ENHEDEN
OG EMBALLAGEN. MA IKKE ANVENDES, HVIS EMBALLAGEN ELLER
ENHEDEN ER BESKADIGET ELLER HATTERNE IKKE SIDDER FAST.
CDI H/S-CUVETTER MA IKKE ANVENDES EFTER DEN DATO, DER ER
TRYKT PA ETIKETTEN PA EMBALLAGEN. ANVENDELSE EFTER DENNE
DATO KAN MEDF@RE UN@JAGTIG PRASTATION.

UNDGA AT RORE VED ELLER RIDSE DEN OPTISKE OVERFLADE PA
CDI H/S-CUVETTEN ELLER DEN OPTISKE SONDE. FINGERAFTRYK
ELLER RIDSER PA DISSE OVERFLADER KAN REDUCERE SYSTEMETS
N@JAGTIGHED. VEJLEDNING TIL RENGQJRING FINDES | AFSNITTET
OM VEDLIGEHOLDELSE | CDI-MONITORERINGSSYSTEMETS
BETJENINGSVEJLEDNING.

CDI H/S-CUVETTEN MA IKKE ANVENDES UDEN FOR
HOSPITALSMILJZET, ELLER UDSATTES FOR EKSTREME
TEMPERATURER ELLER H@J FUGTIGHED.

ADVARSEL: IFOLGE AMERIKANSK (USA) LOVGIVNING MA DENNE
ANORDNING UDELUKKENDE SALGES AF ELLER PA ORDINERING FRA
EN LAGE ELLER ANDEN AUTORISERET BEHANDLER.

MA KUN ANVENDES AF FAGLIGT UDDANNET PERSONALE.
RESULTATERNES N@JAGTIGHED AFHANGER AF PERIODISKE
SAMMENLIGNINGER MED EN LABORATORISK REFERENCEPRQVE.
VERIFICER DENS N@JAGTIGHED VED HJALP AF UAFHANGIGE
MIDLER, FOR BEHANDLINGEN STARTES.

BRUGERVEJLEDNING

Klargering af kredslgbet

1.

2.

Underseg emballagen for skader. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget.

Fjern produktet fra emballagen, og pak det ud ved brug af aseptisk, steril
teknik.

Fjern heetterne, der sidder pa enderne af portene med modhager, og smid
dem ud.

Kontrollér, at cuvetten vender sadan, at det optiske vindue peger

nedad, nar den seettes i ledningen. Dette hindrer luftbobler i at pavirke
parameterleesningerne, nar udstyret er forbundet med CDI H/S-sonden.
Bemaerk: CDI H/S-sonden er fremstillet til anvendelse udelukkende pa
venesiden.
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5. Forbind den passende slangestarrelse til CDI H/S-cuvetten ved at skubbe
slangen over mindst to modhager som vist i figur 2.

Modhager

-
—_— 7

Figur 2 — iseetning af slange

6. Fastgeres sikkert med et band mellem den forste og anden modhage. Stram
forbindelsen.

7. CDI H/S-cuvetten ber primes med en krystalklar oplgsning uden blod,
plasma eller produkter afledt af blod.

8.  Far behandlingen startes, saettes CDI H/S-sonden fast pa CDI H/S-cuvetten ved
at iseette endestykket pa CDI H/S-sonden i stikforbindelsen pa CDI H/S-cuvetten
som vist i figur 3.

Figur 3 — CDI H/S-sonde og -cuvette

9. CDI H/S-sonden og CDI H/S-cuvetten trykkes sammen, indtil handtaget til
frigerelse gar i hak.

10. Nar CDI H/S-sonden er sikret, kontrolleres det, at CDI-monitoreringssystem
til blodparametre godkender CDI H/S-cuvetten.

Bortskaffelse

Dette produkt skal bortskaffes ifalge hospitalets politikker og procedurer i henhold til
regler for korrekt bortskaffelse af medicinsk affald.
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Nederlands

Gebruiksaanwijzing
CDI™ H/S cuvet

Model 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 en 6934

U DIENT DE GEBRUIKERSHANDLEIDING VOOR HET CDI BLOEDPARAMETER-
BEWAKINGSSYSTEEM VOLLEDIG TE LEZEN EN BEGRIJPEN VOORDAT U DE
CDI H/S CUVET PROBEERT TE GEBRUIKEN MET HET CDI BLOEDPARAMETER-
BEWAKINGSSYSTEEM.

Productbeschrijving

De CDI hematocriet/saturatie (H/S) cuvet is een bidirectioneel doorstromingsinstrument
voor eenmalig gebruik dat bij gebruik met het CDI bloedparameter-bewakingssysteem
voorziet in een continue in-line bewaking van zuurstofsaturatie, hemoglobine en
hematocriet. De cuvet wordt geleverd met of zonder verlengslang en kan op het
moment van gebruik rechtstreeks in het extracorporale circuit worden geplaatst. Deze
kan ook vooraf in extracorporale circuits worden aangesloten door de fabrikant van het
slangenpakket.

De CDI H/S cuvet bevat een optisch venster waardoor een consistente optische
verbinding aanwezig is tussen de CDI H/S sonde en CDI H/S cuvet. Een magneet op
de CDI H/S cuvet zorgt voor de juiste koppeling van de CDI H/S sonde aan de CDI
H/S cuvet. De CDI H/S cuvet heeft een vloeistoftraject dat steriel (gesteriliseerd met
ethyleenoxide) en pyrogeenvrij is zolang de verpakking van de cuvet ongeopend en
onbeschadigd is.

Magneet

T
~ Optisch venster

Afbeelding 1 — CDI H/S cuvet
Beoogd gebruik

De CDI H/S cuvet is een wegwerpkanaal dat in het traject van de bloedstroom van

een extracorporaal bypasscircuit wordt geplaatst. Het is een onderdeel van het CDI
bloedparameter-bewakingssysteem dat wordt gebruikt wanneer continue bewaking van
bloedhematocriet, hemoglobine en zuurstofverzadiging is gewenst. Het product mag
worden gebruikt bij cardiopulmonaire bypassoperaties van maximaal zes (6) uur.

Contra-indicaties

Geen
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WAARSCHUWINGEN:

CDI H/S CUVETTEN ZIJN UITSLUITEND BESTEMD VOOR EENMALIG

GEBRUIK. NIET OPNIEUW GEBRUIKEN. GEBRUIKTE CUVETTEN

ZIJN VERONTREINIGD EN KUNNEN NIET OPNIEUW WORDEN

GESTERILISEERD.

DE CDI H/S CUVET NIET OPNIEUW STERILISEREN.

CDI H/S CUVETTEN NIET HERWERKEN. HET PRODUCT HERWERKEN

KAN DE STERILITEIT, DE BIOCOMPATIBILITEIT EN DE FUNCTIONELE

INTEGRITEIT ERVAN COMPROMITTEREN.

BEHOUD HET JUISTE NIVEAU ANTICOAGULANTIA TIJDENS

EXTRACORPORALE CIRCULATIE DOOR DE GEACTIVEERDE

STOLLINGSTIJD (ACT) OF EEN ANDERE GESCHIKTE MEETWIJZE TE

CONTROLEREN. ONTOEREIKENDE NIVEAUS VAN ANTICOAGULANTIA

KUNNEN TOT STOLLING IN HET INSTRUMENT LEIDEN MET

ONNAUWKEURIGE MEETWAARDEN TOT GEVOLG.

DE VOLGENDE OMSTANDIGHEDEN KUNNEN ONNAUWKEURIGHEDEN

IN WEERGEGEVEN WAARDEN VEROORZAKEN:

- HET GEBRUIK VAN BEPAALDE INTRAVASCULAIRE KLEURSTOFFEN
ZOALS INDOCYANINE GROEN (CARDIOGROEN) EN
METHYLEENBLAUW

- VERHOOGDE NIVEAUS VAN BESTANDDELEN VAN HET
BLOED WAARONDER ONREGELMATIGE CELMORFOLOGIEEN,
EITWITNIVEAUS, PLASMAVRIJ HEMOGLOBINE EN BILIRUBINE

- BLOEDAANDOENINGEN ZOALS HEMOGLOBINOPATIEEN,
THALASSEMIE EN VERSCHILLENDE ANEMISCHE AANDOENINGEN
(SIKKELCEL, IJZERDEFICIENTIE, MACROCYTISCH)

ANALYSE IN EEN ONAFHANKELIJK, EXTERN LABORATORIUM IS

VEREIST VOOR NAUWKEURIGE BEPALING VAN ALLE GEMETEN

PARAMETERS DIE ALS RICHTSNOER VOOR THERAPEUTISCHE

BESLUITEN MOETEN DIENEN.

WEES VOORZICHTIG MET HET TOEDIENEN VAN NIEUWE

FARMACOLOGISCHE MIDDELEN ALS DE GEBRUIKER NIET BEKEND IS

MET HET MOGELIJKE EFFECT VAN DERGELIJKE MIDDELEN OP DE CDI

H/S CUVET.

EEN DRUK IN HET CIRCUIT DIE HOGER IS DAN 1000 mmHg (133,3

kPa) OF LAGER IS DAN -150 mmHg (-20 kPa) KAN LEKKEN IN OF

BESCHADIGING VAN HET INSTRUMENT VEROORZAKEN.

GEBRUIK GEEN OPLOSMIDDELEN ZOALS ALCOHOL, ETHER OF

ACETON. DEZE OPLOSMIDDELEN KUNNEN HET INSTRUMENT

BESCHADIGEN.

DE AANWEZIGHEID VAN LUCHTBELLEN OP HET OPTISCHE VENSTER

VAN DE CDI H/S CUVET KAN LEIDEN TOT EEN VERMINDERDE

MEETNAUWKEURIGHEID. LUCHTBELLEN DIE AF EN TOE VERSCHIJNEN

ZIJN, NADAT ZE VAN HET OPTISCHE VENSTER ZIJN VERDWENEN,

NIET VAN INVLOED OP DE LANGETERMIJNNAUWKEURIGHEID VAN HET

SYSTEEM.

HET CDI BEWAKINGSSYSTEEM MAG ALLEEN WORDEN GEBRUIKT

WANNEER ER BLOEDSTROMING DOOR HET EXTRACORPORALE

CIRCUIT PLAATSVINDT. VOOR EEN NAUWKEURIGE WERKING VAN

DE H/S CUVET MOETEN DE BLOEDSTROOMSNELHEDEN BINNEN DE

BEREIKWAARDEN LIGGEN DIE IN DE VOLGENDE TABEL WORDEN

AANGEGEVEN:
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Maat CDI H/S
cuvet

Minimale
stroomsnelheid
(liter per minuut)

Maximale
stroomsnelheid
(liter per minuut)

" 1,0 7,0

" 0,5 4,0

va" 0,2 1,5
Tabel 1

EEN BLOEDSTROOMSNELHEID DIE BUITEN DE IN TABEL 1 VERMELDE
BEREIKWAARDEN LIGT, KAN LEIDEN TOT SUBOPTIMALE SATURATIE/
HEMATOCRIET-WAARDEN. WANNEER DE STROOMSNELHEID WORDT
HERSTELD TOT EEN WAARDE BOVEN HET MINIMUM, WORDEN DE
WAARDEN VAN DE CDI H/S CUVET WEER NORMAAL.

CDI H/S CUVETMODELLEN 6932, 6933 EN 6934: FTALAAT: DIT
INSTRUMENT BEVAT DEHP. UIT DIERPROEVEN IS GEBLEKEN
DAT AANZIENLIJKE BLOOTSTELLING AAN DEHP INVLOED KAN
HEBBEN OP DE NORMALE ONTWIKKELING VAN HET MANNELIJK
VOORTPLANTINGSSYSTEEM. VOOR KINDEREN, ZWANGERE
VROUWEN EN VROUWEN DIE BORSTVOEDING GEVEN, KUNNEN
ALTERNATIEVE HULPMIDDELEN WORDEN GEBRUIKT.

AANDACHTSPUNTEN:

DE INHOUD VAN DEZE VERPAKKING MET DE CDI H/S CUVET IS
STERIEL EN PYROGEENVRIJ TENZIJ DE VERPAKKING VAN DE EENHEID
BESCHADIGD OF GEOPEND IS. INSPECTEER HET INSTRUMENT EN
DE VERPAKKING ZORGVULDIG. GEBRUIK HET PRODUCT NIET ALS
DE VERPAKKING OF HET PRODUCT ZELF BESCHADIGD IS OF ALS DE
DOPPEN NIET OP HUN PLAATS ZITTEN.

GEBRUIK DE CDI H/S CUVETTEN 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.

RAAK DE OPTISCHE OPPERVLAKKEN VAN DE CDI H/S CUVET

EN DE OPTISCHE SONDE NIET AAN EN VOORKOM DAT DEZE
BEKRAST RAKEN. VINGERAFDRUKKEN OF KRASSEN OP DEZE
OPPERVLAKKEN KUNNEN DE NAUWKEURIGHEID VAN HET SYSTEEM
AANTASTEN. REINIGINGSINSTRUCTIES VINDT U IN HET HOOFDSTUK
ONDERHOUD VAN DE GEBRUIKERSHANDLEIDING VAN HET CDI
BEWAKINGSSYSTEEM.

DE CDI H/S CUVET MAG NIET BUITEN DE ZIEKENHUISOMGEVING
WORDEN GEBRUIKT OF WORDEN BLOOTGESTELD AAN EXTREME
TEMPERATUREN EN VOCHTIGHEID.

VOLGENS DE FEDERALE WET (IN DE VERENIGDE STATEN) MAG

DIT PRODUCT UITSLUITEND WORDEN AANGESCHAFT DOOR OF OP
VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS OF ANDERE BEVOEGDE MEDICUS.
UITSLUITEND VOOR GEBRUIK DOOR PROFESSIONEEL OPGELEID
PERSONEEL.

DE NAUWKEURIGHEID VAN DE RESULTATEN IS AFHANKELIJK

VAN PERIODIEKE VERGELIJKING MET DE RESULTATEN VAN EEN
REFERENTIEMONSTER IN HET LABORATORIUM. VERIFIEER DE
NAUWKEURIGHEID MET ONAFHANKELIJKE MIDDELEN VOORDAT U
EEN BEHANDELING START.
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GEBRUIKSAANWIJZING

Voorbereiding van circuit

1.

o

9.

10.

Afvoeren

Controleer de verpakking op beschadiging. Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is.

Neem het product uit de verpakking en pak het uit met behulp van een
aseptische techniek.

Verwijder de einddoppen van de geribbelde poorten en gooi de doppen weg.
Zorg ervoor dat de cuvet met het optische venster naar beneden in de

lijn wordt geplaatst. Dit voorkomt dat luchtbellen de parameterwaarden
beinvioeden wanneer het instrument aan de CDI H/S sonde is gekoppeld.
Opmerking: De CDI H/S sonde is uitsluitend bedoeld voor gebruik aan de
veneuze zijde.

Sluit de slang van de juiste maat aan op de CDI H/S cuvet door de slang
over minimaal twee ribbels te duwen, zoals aangegeven in afbeelding 2.

Ribbels

N
—

Afbeelding 2 — plaatsing van de slang

Maak stevig vast tussen de eerste en de tweede ribbel. Zet de verbinding vast.
De CDI H/S cuvet moet worden gevuld met een kristallijne oplossing die
geen bloed, plasma en/of van bloed afgeleide producten bevat.

Klem voordat u de behandeling start de CDI H/S sonde aan de CDI H/S
cuvet vast door het lipje op het kabeluiteinde van de CDI H/S sonde in de
aansluiting op de CDI H/S cuvet te steken, zoals aangegeven in afbeelding 3.

Afbeelding 3 — CDI H/S sonde en cuvet

Duw de CDI H/S sonde en CDI H/S cuvet tegen elkaar tot de
ontgrendelhendel wordt vergrendeld.

Controleer zodra de CDI H/S sonde goed is vastgezet of het CDI
bloedparameter-bewakingssysteem de CDI H/S cuvet herkent.

afgevoerd volgens het beleid en de procedures van het

H E

. inevacert.ru | i meva 23\ . e -
ziekenhuis me |nacﬁ{tnem|ng van de wettelijke voorschriften voor het afvoeren van
medisch afval.
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Eesti keeles

Kasutusjuhend
CDI™ HIS kiivett

Mudelid 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 ja 6934

ENNE CDI H/S KUVETI KASUTAMIST KOOS CDI VEREPARAMEETRITE
SEIRESUSTEEMIGA TULEB CDI VEREPARAMEETRITE SEIRESUSTEEMI
KASUTUSJUHEND LABI LUGEDA JA SELLEST TAIELIKULT ARU SAADA.

Toote kirjeldus

CDI hematokriti/saturatsiooni (edaspidi: H/S) kiivett on (ihekordseks kasutamiseks
mdeldud kahesuunalise labivooluga seade, mida saab koos CDI vereparameetrite
seireslisteemiga kasutada vere hapnikuga killastumise (saturatsioon), hemoglobiini

ja hematokritti pidevaks slsteemisiseseks jalgimiseks. Kuvett tarnitakse koos
pikendustoruga, mida saab ihendada kasutamise ajal otse kehavélise vereringega, voi
ilma selleta. Torupakendi tootja voib olla selle ka juba eelnevalt kehavélise vereringega
Gihendanud.

CDI H/S kuvetil on optiline avaus, mis voimaldab pidevat optilist ihendust CDI H/S
anduri ja CDI H/S kiveti vahel. CDI H/S kiiveti kiiljes olev magnet tagab néuetekohase
Gihenduse CDI H/S anduri ja CDI H/S kiiveti vahel. CDI H/S kivett sisaldab
etlileenoksiidiga steriliseeritud ja mittepiirogeenset vedeliku liikumisteed avamata ja
kahjustusteta pakendis.

C\ ) z T Opil
\ / = N lline ava
I P

Joonis 1 — CDI H/S kiivett
Otstarve

CDI H/S kuvett on Uhekordselt kasutatav kanal, mis paigutatakse kehavalise

vereringe vere vooluteesse. See on CDI vereparameetrite seirestisteemi komponent.
Nimetatud siisteemi kasutatakse juhul, kui soovitakse pidevalt jalgida vere hematokritti,
hemoglobiini ja hapnikuga killlastatust. Seda seadet voib kasutada kardiopulmonaalsete
moddavooluprotseduuride ajal, mis kestavad kuni kuus (6) tundi.

Vastunaidustused

Puuduvad
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HOIATUSED

CDI H/S KUVETID ON ETTE NAHTUD VAID UHEKORDSEKS .
KASUTAMISEKS. ARGE KASUTAGE KORDUVALT. KASUTATUD KUVETID
ON SAASTUNUD JA NEID EI OLE LUBATUD UUESTI STERILISEERIDA.
ARGE STERILISEERIGE CDI H/S KUVETTI UUESTI.

ARGE TOODELGE CDI H/S KUVETTI UMBER. UMBERTOOTLEMINE VOIB

RIKKUDA KAESOLEVA SEADME STERIILSUST, BIOUHILDUVUST JA

FUNKTSIONAALSET TERVIKLIKKUST.

SAILITAGE KEHAVALISE VERERINGE KASUTAMISE AJAL

PIISAVAT ANTIKOAGULANTIDE TASET, JALGIDES AKTIVEERITUD

KOAGULATSIOONIAEGA (ACT) VOI MUID ASJAKOHASEID NAITAJAID.

ANITKOAGLANTIDE EBAPIISAV TASE VOIB POHJUSTADA TROMBIDE

TEKET SEADMES, MILLE TULEMUSENA ON NAIDUD EBATAPSED.

JARGNEVAD TEGURID VOIVAD POHJUSTADA KUVATAVATE VAARTUSTE

EBATAPSUSI:

- TEATAVATE INTRAVASKULAARSETE VARVAINETE, NT
INDOTSUANIINROHELISE (CARDIOGREEN) JA METULEENSINISE
KASUTAMINE;

- VERES LEIDUVATE AINETE SUURENENUD TASE, SH
EBAREGULAARSED RAKU MORFOLOOGIAD, VALGUTASEMED, VABA
HEMOGLOBIIN JABILIRUBIIN PLASMAS;

- VERE HAIGUSSEISUNDID, NAITEKS HEMOGLOBINOPAATIAD,
TALASSEEMIA JA ERINEVAD ANEEMILISED HAIGUSSEISUNDID
(SIRPRAKULINE, RAUAPUUDUSEST POHJUSTATAUD,
MAKROTSUUTILINE ANEEMIA).

RAVIOTSUSTE TEGEMISEKS ON NOUTAVAD VALISED _

LABORATOORSED ANALUUSID, ET TEHA TAPSELT KINDLAKS KOIK

MOODETAVAD PARAMEETRID.

OLGE ETTEVAATLIK, KUl MANUSTATE UUDSEID RAVIMAINEID, KUI

KASUTAJA EI TEA SELLISTE AINETE VOIMALIKKU TOIMET CDI H/S

KUVETILE.

KUI ROHK TEHISVERERINGES ON ULE 1000 mmHg (133,3 kPa) VOI ALLA

-150 mmHg (-20 kPa), VOIB SEE POHJUSTADA SEADME LEKKEID VOI

SEADET KAHJUSTADA.

ARGE KASUTAGE LAHUSTEID, NAITEKS ALKOHOLI, EETRIT VOI

ATSETOONI. NIMETATUD LAHUSTID VOIVAD SEADMES VOI SEADMEL

KASUTAMISEL POHJUSTADA KAHJUSTUSI.

OHUMULLID CDI H/S KUVETI OPTILISES AVAS VOIVAD VAHENDADA

MOOTMISTAPSUST. AJUTISED OHUMULLID, MIS ON OPTILISEST AVAST

EEMALDATUD, EI MOJUTA SUSTEEMI PIKAAJALIST MOOTMISTAPSUST.

CDI SEIRESUSTEEMI TULEKS KASUTADA AINULT SIIS, KUI VERI

VOOLAB LABI KEHAVALISE VERERINGE. TAPSEKS TOIMIMISEKS ON

KAESOLEVA H/S KUVETI PUHUL NOUTAVAD VERE VOOLUKIIRUSED,

MIS ON ESITATUD JARGMISES TABELIS:

CDI H/S Minimaalne voolukiirus | Maksimaalne voolukiirus
kiveti suurus (liitrit minutis) (liitrit minutis)
1,27 cm 1,0 7,0
0,95 cm 0,5 4,0
0,64 cm 0,2 1,5
Tabel 1

LVEREAN/QOLUKIIRUS JAAB VALJAPOOLE TABELIS 1 LOETLETUD

o b a2/ OIVAD SELLE TULEMUSENA SATURATSIOONI/

Www.nevacel
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HEMATOKRITI NAIDUD OLLA ALLA OPTIMAALSE TASEME. VERE
VOOLUKIIRUSE ENNISTAMINE ULE MIINUMUMTASEME TAASTAB CDI
H/S KUVETI NORMAALSED NAIDUD.



CDI H/S KUVETI MUDELID 6932, 6933 JA 6934: FTALAAT: ANTUD SEADE
SISALDAB BIS(2-ETUULHEKSUUL)FTALAATI (DEHP). LOOMKATSETE
ANDMETEL VOIB ULATUSLIK KOKKUPUUDE DEPH-ga MOJUTADA
MEHE SUGUELUNDITE NORMAALSET ARENGUT. LASTEL, RASEDATEL
NAISTEL JA IMETAVATEL EMADEL VOIB OLLA ASJAKOHANE KASUTADA
ALTERNATIIVSEID SEADMEID.

ETTEVAATUSABINOUD

CDI H/S KUVETI PAKENDI SISU ON STERIILNE JA PUROGENNE SIS, KUI
PAKEND EI OLE KAHJUSTUNUD VOI AVATUD. KONTROLLIGE SEADET
JA PAKENDIT HOOLIKALT. ARGE KASUTAGE, KUI PAKEND JAVOI
SEADE ON KAHJUSTUNUD VOI KUI SULGURID El OLE ETTENAHTUD
KOHAL.

ARGE KASUTAGE CDI H/S KUVETTE PARAST PAKENDIL OLEVAL
MARGISTUSEL TOODUD KUUPAEVA. PARAST MARGITUD KUUPAEVA El
PRUUGI TOODE ENAM NOUETEKOHASELT TOIMIDA.

ARGE PUUDUTAGE EGA KRIIMUSTAGE CDI H/S KUVETI EGA OPTILISE
ANDURI OPTILISI PINDU. SORMEJALJED VOI KRIIMUD NEIL PINDADEL
VOIVAD VAHENDADA SUSTEEMI TAPSUST. PUHASTAMISJUHISED
LEIATE CDI SEIRESUSTEEMI KASUTAMISJUHISEST, HOOLDAMIST
KASITLEVAST PEATUKIST.

CDI H/S KUVETTI EI TOHIKS KASUTADA VALJASPOOL
HAIGLAKESKKONDA NING SEE EI TOHI KOKKU PUUTUDA AARMUSLIKE
TEMPERATUURIDE JA OHUNIISKUSEGA.

AMEERIKA UHENDRIIKIDE FODERAALSEADUS LUBAB KAESOLEVAT
SEADET MUUA ARSTIL VOI ARSTI TELLIMUSEL.

KASUTAMISEKS VAID VASTAVA VALJAOPPE SAANUD PERSONALILE
TULEMUSTE TAPSUS SOLTUB KORRAPARASEST VORDLEMISEST
LABORATOORSETE VORDLUSPROOVIDEGA. ENNE RAVI ALUSTAMIST
KONTROLLIGE SOLTUMATUTE VAHENDITEGA TULEMUSTE TAPSUST.

KASUTUSJUHEND

Tehisvereringe ettevalmistamine

1.

Kontrollige, et pakendil ei oleks vahimaidki kahjustusi. Arge kasutage, kui
pakend on kahjustunud.

Eemaldage toode pakendist ja pakkige see lahti, kasutades aseptilist,
steriilset tehnikat.

Eemaldage kidalistelt otstelt korgid ja visake need &ra.

Kontrollige, kas kiveti suund on selline, et optiline ava on slisteemiga
Uhendamisel suunaga allapoole. Nii ei mdjuta humullid parameetrinaite, kui
kivett on Ghendatud CDI H/S anduriga.

Markus: CDI H/S andur on mdeldud kasutamiseks vaid venoossel kiiljel.
Uhendage sobiva suurusega toru CDI H/S kiivetiga, vajutades toru vahemalt
lile kahe kida, nagu on naidatud joonisel 2.

Kidad

A\
b
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9.

10.

Paigaldage kinnitusrdngas kindlalt esimese ja teise kida vahele. Tugevdage
kinnitust.

CDI H/S kiiveti ettevalmistamiseks (praimimiseks) tuleb kasutada
kristalloidset lahust, mis ei sisalda verd, plasmat ega vere derivaate.

Enne ravi alustamist ihendage CDI H/S andur CDI H/S kiivetiga, sisestades
CDI H/S anduri kaabli otsas oleva kinnitusklambri CDI H/S kiiveti pessa,
nagu on naidatud joonisel 3.

Joonis 3 — CDI H/S andur ja kiivett

Suruge CDI H/S andurit ja CDI H/S kiivetti kokku, kuni vabastushoob
lukustub.

Kui CDI H/S andur on kinnitatud, kontrollige, kas CDI vereparameetrite
seirestisteem tunneb CDI H/S kuveti ara.

Kérvaldamine

Toode tuleb kdrvaldada haigla eeskirjade ja protseduuride ning nduetekohase
meditsiinijadtmete korvaldamise maaruste kohaselt.
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Suomi

Kayttoohjeet
CDI™ H/S -kyvetti

Mallit 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 ja 6934

VERIARVOJEN CDI-VALVONTAJARJESTELMAN KAYTTAJAN OHJE ON
LUETTAVA JA YMMARRETTAVA KOKONAAN ENNEN CDI H/S -KYVETIN
KAYTTOA CDI-VERIARVOJEN VALVONTAJARJESTELMAN KANSSA.

Tuotteen kuvaus

CDI Hematokriitti/Saturaatio (H/S) -kyvetti on kertakayttéinen kaksisuuntainen
lapivirtauslaite, joka yhdessa veriarvojen CDl-valvontajarjestelman kanssa mahdollistaa
jatkuvan, linjalla tapahtuvan happisaturaation, hemoglobiinin ja hematokriitin valvonnan.
Se toimitetaan suoraan kayttdaikana ekstrakorporeaaliseen kiertoon liitettavan
laajennusputkiston kanssa, tai ilman sita. Se voidaan myds esiliittaa letkustosarjan
valmistajan ekstrakorporeaalisiin kiertoihin.

CDI H/S -kyvetti sisaltaa optisen ikkunan, jonka kautta voidaan muodostaa yhteneva
optinen liitdntéd CDI H/S -mittapaan ja CDI H/S -kyvetin vélille. CDI H/S -kyvetissa
oleva magneetti varmistaa oikean liitdnnan CDI H/S -mittapaan ja CDI H/S -kyvetin
valilla. CDI H/S -kyvetti sisaltaa etyleenioksidisteriilin, pyrogeenittoman nestekanavan
avaamattomassa ja vaurioitumattomassa pakkauksessa.

n \

Magneetti

~—
~ Optinen ikkuna

Kuva 1 — CDI H/S -kyvetti
Tarkoitettu kaytto

CDI H/S -kyvetti on kertakayttdinen kanava, joka sijoitetaan veren virtauksen

reitille ekstrakorporeaalisessa ohituskierrossa. Se on osa veriarvojen CDI-
valvontajarjestelmaa, jota kaytetdan, kun halutaan veren hematokriitin, hemoglobiinin
ja happisaturaation jatkuvaa valvontaa. Laitetta voidaan kayttaa kardiopulmonaarisiin
ohitusleikkauksiin, jotka kestavat enintaan kuusi (6) tuntia.

Vasta-aiheet

Eiole
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VAROITUKSET

CDI H/S -KYVETIT ON TARKOITETTU VAIN KERTAKAYTTOON.
KERTAKAYTTOINEN. KAYTETYT KYVETIT OVAT SAASTUNEITA, EIKA
NIITA VOI STERILOIDA UUDELLEEN.

CDI H/S -KYVETTIA El SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

CDI H/S -KYVETTEJA EI SAA KASITELLA UUDELLEEN.

UUDELLEENKASITTELY SAATTAA VAARANTAA TUOTTEEN

STERIILIYDEN JA BIOYHTEENSOPIVUUDEN SEKA AIHEUTTAA

TUOTTEELLE AINEELLISTA VAHINKOA.

YLLAPIDA RITTAVA HYYTYMISTA ESTAVAN AINEEN MAARA

KEHONULKOISEN KIERRON AIKANA SEURAAMALLA AKTIVOITUA

HYYTYMISAIKAA (ACT, ACTIVATED CLOTTING TIME) TAIl MUUTA

VASTAAVAA ARVOA. RIITTAMATON HYYTYMISTA ESTAVAN AINEEN

MAARA VOI JOHTAA HYYTYMISEEN LAITTEESSA, MISTA AIHEUTUU

EPATARKKOJA MITTAUKSIA.

SEURAAVAT SYYT VOIVAT MAHDOLLISESTI AIHEUTTAA

EPATARKKUUKSIA NAYTETTAVIIN ARVOIHIN:

- TIETTYJEN SUONENSISAISTEN VARIAINEIDEN, KUTEN
INDOSYAANIVIHREAN (KARDIOVIHREA) JA METYLEENISINISEN,
KAYTTO

- VEREN AINESOSIEN KOHONNEET TASOT, SISALTAEN
EPASAANNOLLISET SOLUMORFOLOGIAT, PROTEIINITASOT,
PLASMAN VAPAAN HEMOGLOBIININ JA BILIRUBIININ

- VERISAIRAUDET, KUTEN HEMOGLOBINOPATIAT, TALASSEMIA
JA ERILAISET ANEEMISET TILAT (SIRPPISOLUANEMIA, RAUDAN
PUUTE, MAKROSYYTTINEN ANEMIA).

RIIPPUMATON ULKOINEN LABORATORIOANALYYS| VAADITAAN

KAIKKIEN TERAPEUTTISIA PAATOKSIA OHJAAVIEN MITATTAVIEN

PARAMETRIEN TARKKAAN MAARITTAMISEEN.

NOUDATA VAROVAISUUTTA ANNOSTELTAESSA UUSIA

FARMAKOLOGISIA AINEITA, KUN KAYTTAJA EI TUNNE SELLAISTEN

AINEIDEN MAHDOLLISIA VAIKUTUKSIA CDI H/S -KYVETTIIN.

KIERRON PAINE YLI 1 000 mmHg (133,3 kPa) TAI ALLE -150 mmHg (-20

kPa) VOI AIHEUTTAA VUOTOJA TAI LAITTEEN VAURIOITUMISEN.

ALA KAYTA LIUOTTIMIA, KUTEN ALKOHOLIA, EETTERIA, ASETONIA.

TALLAISET LIUOTTIMET VOIVAT AIHEUTTAA VAHINKOJA, JOS NIITA

KAYTETAAN LAITTEEN SISA- TAI ULKOPINNOILLA.

ILMAKUPLAT CDI H/S -KYVETIN OPTISESSA IKKUNASSA VOIVAT

AIHEUTTAA MITTAUSTARKKUUDEN HEIKKENEMISTA. TOISINAAN

ESIINTYVAT KUPLAT, KUNHAN NE EIVAT OLE OPTISESSA IKKUNASSA,

EIVAT VAIKUTA JARJESTELMAN PITKAN AIKAVALIN TARKKUUTEEN.

CDI-VALVONTAJARJESTELMAA PITAA KAYTTAA VAIN, KUN

EKSTRAKORPOREAALISEN PIIRIN LAPI KULKEE VERIVIRTAUS.

TOIMIAKSEEN TARKASTI H/S-KYVETTI VAATII SEURAAVASSA

TAULUKOSSA ESITETYT VERIVIRTAUKSET:

CDI H/IS Minimivirtaus Maksimivirtaus
Kyvetin koko (litraa minuutissa) (litraa minuutissa)
%" 1,0 7,0
%" 0,5 4,0
s 0,2 1,5
Taulukko 1

Pernorpans
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1 ANNETTUJEN ARVOJEN ULKOPUOLELLA OLEVAT

VERIVIRTAUKSET VOIVAT JOHTAA HUONOMPIIN SATURAATIO/
HEMATOKRIITTILUKEMIIN. VIRTAUKSEN PALAUTTAMINEN YLI

MINIMIRAJAN PALAUTTAA CDI H/S -KYVETIN LUKEMAT NORMAALEIKSI.




CDI H/S -KYVETTI MALLIT 6932, 6933 AND 6934: FTALAATTI: TAMA
LAITE SISALTAA DEHP:TA. ELAINTUTKIMUSTEN MUKAAN HUOMATTAVA
ALTISTUMINEN DEHP:LLE SAATTAA HAITATA MIESPUOLISTEN
SUKUPUOLIELINTEN NORMAALIA KEHITYSTA. MUIDEN LAITTEIDEN
KAYTTO SAATTAA OLLA SUOTAVAA LAPSILLE SEKA RASKAANA
OLEVILLE JAIMETTAVILLE NAISILLE.

HUOMAUTUKSET:

CDI H/S -KYVETIN PAKKAUKSEN SISALTO ON STERIILI JA
PYROGEENITON, ELLEI YKSIKKOPAKKAUS OLE VAURIOITUNUT TAI
AVATTU. TARKISTA LAITE JA PAKKAUS HUOLELLISESTI. ALA KAYTA
LAITETTA, JOS PAKKAUS JA/TAI LAITE ON VAHINGOITTUNUT TAI JOS
TULPAT EIVAT OLE PAIKALLAAN.

ALA KAYTA CDI H/S -KYVETTEJA PAKKAUSMERKINTAAN PAINETUN
PAIVAN JALKEEN. KAYTTO TAMAN PAIVAN JALKEEN VOI AIHEUTTAA
EPATARKKAA TOIMINTAA.

VALTA KOSKETTAMASTA TAI NAARMUTTAMASTA CDI H/S -KYVETIN
OPTISIA PINTOJA TAI OPTISTA MITTAPAATA. SORMENJALJET

TAI NAARMUT NAISSA PINNOISSA VOIVAT VAHENTAA
JARJESTELMAN TARKKUUTTA. PUHDISTUSOHJEET LOYTYVAT CDI-
VALVONTAJARJESTELMAN KAYTTAJAN OPPAAN YLLAPITO-OSASTA.
CDI H/S -KYVETTIA EI PIDA KAYTTAA SAIRAALAYMPARISTON
ULKOPUOLELLA TAI ALTISTAA AARIMMAISILLE LAMPOTILOILLE JA
KOSTEUDELLE.

YHDYSVALTAIN LITTOVALTION LAIN MUKAAN TATA LAITETTA SAA
MYYDA VAIN LAAKARILLE TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA TAI MUULLE
LISENSOIDULLE LAAKETIETEEN HARJOITTAJALLE TAI HANEN
MAARAYKSESTAAN.

VAIN AMMATILLISESTI KOULUTETUN HENKILOSTON KAYTTOON.
TULOSTEN TARKKUUS RIIPPUU SAANNOLLISESTA VERTAILUSTA
LABORATORIOVIITENAYTTEESEEN. VARMISTA SEN TARKKUUS
RIIPPUMATTOMALLA MENETELMALLA ENNEN HOIDON ALOITTAMISTA.

KAYTTOOHJEET

Kierron valmistelut

1.
2.

3.

Tarkista pakkaus vaurioiden varalta. Alé kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut.
Poista tuote pakkauksestaan ja avaa se aseptisia, steriileja tekniikoita
kayttaen.

Poista paatytulpat vakasporteista ja havita ne.

Varmista, etta kyvetti on suunnattu niin, etté optinen ikkuna on alaspain, kun
laite on liitetty linjaan. Tama estaa ilmakuplia vaikuttamasta parametrien
lukemiin, kun kyvetti on liitettyna CDI H/S -mittapaahan.

Huomautus: CDI H/S -mittapaa on suunniteltu kaytettavaksi vain
laskimoiden puolella.
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5. Liitd sopivan kokoinen putki CDI H/S -kyvettiin tyontamalla putki vahintaan
kahden vékasen yli, kuten Kuvassa 2 on esitetty.

Véakaset

b/

. i

Kuva 2 — putken asettaminen

6. Sido tiukasti ensimmaisen ja toisen vakasen valista. Kirista liitanta.

7. CDI H/S -kyvetti on ensin taytettava kideliuoksella, joka ei sisalla verta,
plasmaa tai veresta johdettuja tuotteita.

8. Ennen hoidon aloittamista napsauta CDI H/S -mittapaa CDI H/S -kyvettiin
asettamalla CDI H/S -mittapaan kaapelin puoleisen paan kieleke CDI H/S
-kyvetin vastakappaleeseen, kuten Kuvassa 3 on esitetty.

Kuva 3 — CDI H/S -mittapaa ja -kyvetti
9. Purista CDI H/S -mittapaéaté ja CDI H/S -kyvettia yhteen, kunnes
vapautusvipu lukittuu.

10. Kun CDI H/S -mittapaa on kiinnitetty, varmista, etta veriarvojen
CDl-valvontajérjestelma tunnistaa CDI H/S -kyvetin.

Havittaminen

Tuote on havitettdva sairaalan kaytanteiden ja menettelytapojen mukaisesti, noudattaen
viranomaismaarayksia sairaalaja 1 asianmt havittamisesta.
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Francais

Mode d’emploi
Cuvette H/S CDI™

Modeéles 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 et 6934

LE MANUEL DE L’'OPERATEUR POUR LE SYSTEME DE SURVEILLANCE

DES PARAMETRES SANGUINS CDI DOIT ETRE LU ET COMPRIS DANS SON
INTEGRALITE AVANT D’UTILISER LA CUVETTE H/S CDI AVEC LE SYSTEME DE
SURVEILLANCE DES PARAMETRES SANGUINS CDI.

Description du produit

La Cuvette pour Hématocrite/Saturation (H/S) CDI est un dispositif de circulation
bidirectionnelle a usage unique qui, lorsqu'il est utilisé avec le systéeme de surveillance
des paramétres sanguins CDI, assure une surveillance en ligne continue de la
saturation en oxygene, de 'hémoglobine et de I'hématocrite. Elle est fournie avec

ou sans tube d’extension pour étre insérée directement dans le circuit extracorporel
au moment de son utilisation. Elle peut étre aussi pré-branchée dans les circuits
extracorporels par le fabricant de kit de tubes.

La Cuvette H/S CDI comporte une fenétre optique qui garantit une connexion optique
constante entre la Sonde H/S CDI et la Cuvette H/S CDI. Un aimant placé sur la
Cuvette H/S CDI assure la bonne connexion entre la Sonde H/S CDl et la Cuvette H/S
CDI. La Cuvette H/S CDI contient un tube d'écoulement de fluide stérilisé a 'oxyde
d'éthyléne et non pyrogéne dans un emballage fermé et intact.

" Fenétre optique

Figure 1 — Cuvette H/S CDI
Utilisation prévue

La Cuvette H/S CDI est un connecteur a usage unique positionné dans la voie
d’écoulement sanguin d’un circuit de dérivation extracorporelle. C'est un composant du
systéme de surveillance des parametres sanguins CDI, utilisé lorsque la surveillance
continue de 'hématocrite, de 'némoglobine et de la saturation en oxygene est requise.
Ce dispositif peut étre utilisé dans les procédures de circulation extracorporelle pour
une durée maximale de six (6) heures.

Contre-indications

Aucune
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MISES EN GARDE :

LES CUVETTES H/S CDI SONT DESTINEES A UN USAGE UNIQUE. NE
PAS REUTILISER. LES CUVETTES UTILISEES SONT CONTAMINEES ET
NE PEUVENT PAS ETRE RESTERILISEES.

NE PAS RESTERILISER LA CUVETTE H/S CDI.

NE PAS RETRAITER LES CUVETTES H/S CDI. LE RETRAITEMENT PEUT

COMPROMETTRE LA STERILITE, LA BIOCOMPATIBILITE ET L'INTEGRITE

FONCTIONNELLE DU DISPOSITIF.

LORS D’'UNE CIRCULATION EXTRACORPORELLE, MAINTENIR DES

NIVEAUX CORRECTS D’ANTICOAGULATION EN CONTROLANT LE

TEMPS DE COAGULATION ACTIVE (TCA) OU D'AUTRES PARAMETRES

ADEQUATS. DES NIVEAUX INADEQUATS D’ANTICOAGULANT PEUVENT

ENTRAINER LA COAGULATION DANS LE DISPOSITIF PROVOQUANT

DES MESURES INEXACTES.

LES ELEMENTS SUIVANTS PEUVENT POTENTIELLEMENT ENTRAINER

DES INEXACTITUDES DANS LES VALEURS AFFICHEES :

- UTILISATION DE CERTAINS COLORANTS INTRAVASCULAIRES
COMME LE VERT D'INDOCYANINE (CARDIOGREEN) ET LE BLEU DE
METHYLENE

- NIVEAUX ELEVES DE SUBSTANCES DANS LE SANG, Y COMPRIS
MORPHOLOGIES CELLULAIRES IRREGULIERES, NIVEAUX DE
PROTEINE, HEMOGLOBINE LIBRE PLASMATIQUE ET BILIRUBINE

- MALADIES DU SANG, TELLES QUE HEMOGLOBINOPATHIES,
THALASSEMIE ET DIVERS TYPES D’ANEMIES (CELLULE
FALCIFORME, CARENCE EN FER, MACROCYTAIRE)

UNE ANALYSE PAR UN LABORATOIRE EXTERNE INDEPENDANT

EST NECESSAIRE POUR UNE DETERMINATION PRECISE DE TOUS

LES PARAMETRES MESURES NECESSAIRES POUR GUIDER LES

DECISIONS THERAPEUTIQUES.

IL CONVIENT DE FAIRE PREUVE DE PRUDENCE LORS DE

L'ADMINISTRATION DE NOUVEAUX AGENTS PHARMACOLOGIQUES Sl

L'UTILISATEUR NE CONNAIT PAS LEFFET POTENTIEL DE CES AGENTS

SUR LA CUVETTE H/S CDI.

UNE PRESSION DANS LE CIRCUIT SUPERIEURE A 1 000 MMHG (133,3 kPa)

OU INFERIEURE A -150 MMHG (-20 kPa) PEUT PROVOQUER DES

FUITES OU ENDOMMAGER LE DISPOSITIF.

NE PAS UTILISER DE SOLVANTS, TELS QUE DE LU'ALCOOL, DE LETHER

OU DE L'ACETONE. L'UTILISATION DE CES SOLVANTS DANS OU SUR

LE DISPOSITIF PEUT ENDOMMAGER CE DERNIER.

LA PRESENCE DE BULLES D'AIR SUR LA FENETRE OPTIQUE DE LA

CUVETTE H/S CDI PEUT REDUIRE LA PRECISION DE LA MESURE. DES

BULLES INTERMITTENTES, UNE FOIS ENLEVEES DE LA FENETRE

OPTIQUE, NAFFECTERONT PAS LA PRECISION A LONG TERME DU

SYSTEME.

LE SYSTEME DE SURVEILLANCE CDI NE DOIT ETRE UTILISE

QUE LORSQU'IL Y A CIRCULATION DU SANG DANS LE CIRCUIT

EXTRACORPOREL. POUR FONCTIONNER AVEC PRECISION, LA

CUVETTE H/S REQUIERT LES DEBITS SANGUINS INDIQUES DANS LE

TABLEAU SUIVANT :

Peruc:

www
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Taille de Cuvette Débit minimum Débit maximum
H/S CD (litres / minute) (litres / minute)
" 1,0 7,0
8" 0,5 4,0
e 0,2 1,5
Tableau 1




UN DEBIT SANGUIN EN DEHORS DES PLAGES INDIQUEES AU
TABLEAU 1 PEUT ENTRAINER DES LECTURES DE LA SATURATION/
L'HEMATOCRITE QUI NE SERONT PAS OPTIMALES. LES LECTURES DE
LA CUVETTE H/S CDI REVIENDRONT A LANORMALE EN RESTAURANT
LE DEBIT SANGUIN AU-DELA DU NIVEAU MINIMUM.

CUVETTE H/S CDI, MODELES 6932, 6933 ET 6934 : PHTALATE : CE
DISPOSITIF CONTIENT DU DEHP. D’APRES LES ETUDES REALISEES
CHEZ L'ANIMAL, UNE EXPOSITION IMPORTANTE AU DEHP PEUT
AFFECTER LE DEVELOPPEMENT NORMAL DE LAPPAREIL
REPRODUCTEUR MASCULIN. IL EST CONSEILLE D'UTILISER UN AUTRE
DISPOSITIF CHEZ LENFANT AINSI QUE CHEZ LA FEMME ENCEINTE OU
ALLAITANTE.

PRECAUTIONS :

LE CONTENU DE L'EMBALLAGE DE LA CUVETTE H/S CDI EST
STERILE ET NON PYROGENE, SAUF SI LEMBALLAGE EST OUVERT
OU ENDOMMAGE. VERIFIER SOIGNEUSEMENT LE DISPOSITIF

ET L'EMBALLAGE. NE PAS UTILISER SI L'EMBALLAGE ET/OU LE
DISPOSITIF SONT ENDOMMAGES, OU SI LES CAPUCHONS NE SONT
PAS CORRECTEMENT PLACES.

NE PAS UTILISER LES CUVETTES H/S CDI AU-DELA DE LA DATE
INDIQUEE SUR L'ETIQUETTE DE LEMBALLAGE. UNE UTILISATION AU-
DELA DE LA DATE INDIQUEE PEUT ENTRAINER DES PERFORMANCES
INEXACTES.

EVITER DE TOUCHER OU DE GRATTER LES SURFACES OPTIQUES
DE LA SONDE OPTIQUE OU DE LA CUVETTE H/S CDI. DES TRACES DE
DOIGTS OU DES RAYURES SUR CES SURFACES PEUVENT REDUIRE
LA PRECISION DU SYSTEME. LA SECTION « ENTRETIEN » DU MANUEL
DE L'OPERATEUR POUR LE SYSTEME DE SURVEILLANCE CDI
COMPORTE DES INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE.

LA CUVETTE H/S CDI NE DOIT PAS ETRE UTILISEE EN DEHORS

DU MILIEU HOSPITALIER NI EXPOSEE A L'HUMIDITE OU A DES
CONDITIONS EXTREMES DE TEMPERATURE.

CONFORMEMENT A LA LEGISLATION FEDERALE DES ETATS-UNIS, CE
DISPOSITIF NE PEUT ETRE VENDU OU UTILISE QUE PAR UN MEDECIN
OU SUR PRESCRIPTION MEDICALE.

UTILISEATION STRICTEMENT RESERVEE AU PERSONNEL QUALIFIE ET
FORM

LA PRECISION DES RESULTATS DEPEND DE COMPARAISONS
PERIODIQUES AVEC UN ECHANTILLON DE REFERENCE EN
LABORATOIRE. VERIFIER SA PRECISION PAR DES MOYENS
INDEPENDANTS AVANT DE COMMENCER LE TRAITEMENT.

MODE D’EMPLOI

Préparation du circuit

1.

o

Perncrpas

Veérifier si I'emballage comporte des dommages. Ne pas utiliser le dispositif
si 'emballage est endommagé.

Retirer le produit de son emballage et le déballer selon une technique
aseptique, stérile.

Retirer les capuchons de I'extrémité des ports a cran et les mettre au rebut.
Veiller a orienter la cuvette de telle sorte que la fenétre optique soit
tournée vers le bas lors de son insertion dans la conduite. Ceci empéche

la formation de bulles d’air affectant la lecture des parametres lors de son
raccordement a la Sonde H/S CDI.

Remarque La Sonde H/S CDI est congue pour une utilisation uniquement

Wwwnevacert. ux.
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5. Raccorder le tube de taille appropriée a la Cuvette H/S CDI en poussant le
tube au-dela de deux crans, au moins, tel qu'illustré a la Figure 2.

Crans

S

-—4 |

Figure 2 — Insertion du tube

6. Attacher le collier entre le premier et le deuxiéme cran. Serrer le raccord.

7. La Cuvette H/S CDI doit étre amorcée a l'aide d'une solution cristalloide ne
contenant ni sang, ni plasma, ni produits dérivés du sang.

8. Avant de commencer la procédure, accrocher la Sonde H/S CDI a la Cuvette
H/S CDI en insérant la languette qui se trouve sur I'extrémité du cable de la

Sonde H/S CDlI dans le logement de la Cuvette H/S CDI, comme illustré a
la Figure 3.

Figure 3 — Sonde et Cuvette H/S CDI

9. Appuyer conjointement sur la Sonde H/S CDI et la Cuvette H/S CDI jusqu'au
verrouillage du levier.
10. Une fois que la Sonde H/S CDI est sécurisée, vérifier que le systeme de
surveillance des paramétres sanguins CDI reconnait la Cuvette H/S CDI.
Elimination

Le produit doit étre éliminé conformément aux politiques et procédures de I'hopital en
conformité avec la réglementation pour I'élimination appropriée des déchets médicaux.
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Deutsch

Gebrauchsanweisung
CDI™ HI/S Kiivette

Modelle 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 und 6934

DIE BETRIEBSANLEITUNG FUR DAS CDI BLUTPARAMETER-
UBERWACHUNGSSYSTEM SOLLTE VOLLSTANDIG GELESEN UND VERSTANDEN
WERDEN, BEVOR VERSUCHT WIRD, DIE CDI H/S KUVETTE MIT DEM CDI
BLUTPARAMETER-UBERWACHUNGSSYSTEM ZU VERWENDEN.

Produktbeschreibung
Die CDI Hamatokrit/Sattigun

gskuvette (H/S) ist eine bidirektionale Durchflussvorrichtung fur den einmaligen
Gebrauch, die bei Einsatz mit dem CDI Blutparameter-Uberwachungssystem
kontinuierliche Inline-Uberwachung von Sauerstoffsattigung, Hamoglobin und
Hamatokrit leistet. Sie wird mit oder ohne Verlangerungsschlduche fiir das direkte
Einsetzen in den extrakorporalen Kreislauf zum Zeitpunkt der Verwendung geliefert. Sie
kann auch bereits vom Hersteller des Schlauchleitungspakets an den extrakorporalen
Kreislauf angeschlossen werden.

Die CDI H/S Kivette weist ein optisches Fenster auf, das die konstante optische
Verbindung zwischen der CDI H/S Sonde und der CDI H/S Kiivette darstellt. Ein Magnet
an der CDI H/S Kivette sorgt fiir die einwandfreie Verbindung zwischen der CDI H/S
Sonde und der CDI H/S Kiivette. Die CDI H/S Kiivette enthalt einen mit Ethylenoxid
sterilisierten und nicht pyrogenen Fliissigkeitspfad in ungeéffneter und unbeschadigter
Verpackung.

Abbildung 1 — CDI H/S Kiivette

Zweckbestimmung

Die CDI H/S Kivette ist eine Leitung zum einmaligen Gebrauch, die entlang des
Blutflusses in einem extrakorporalen Bypass-Kreislauf positioniert wird. Sie ist
Bestandteil des CDI Blutparameter-Uberwachungssystems, das zum Einsatz
kommt, wenn eine kontinuierliche Uberwachung von Hamatokrit, Himoglobin

und Sauerstoffsattigung des Blutes gewlinscht wird. Die Vorrichtung kann fiir
kardiopulmonale Bypass-Verfahren mit bis zu sechs (6) Stunden Dauer verwendet
werden.

Kontraindikationen
Keine

Permctpamis MH s Pocaapasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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WARNHINWEISE:

* CDI H/S KUVETTEN SIND NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
BESTIMMT. NICHT WIEDERVERWENDEN. GEBRAUCHTE KUVETTEN
SIND KONTAMINIERT UND DURFEN NICHT ERNEUT STERILISIERT
WERDEN.

* DIE CDI H/S KUVETTE NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

* CDI H/S KUVETTEN NICHT WIEDERAUFBEREITEN. EINE .
WIEDERAUFBEREITUNG KANN DIE STERILITAT, BIOKOMPATIBILITAT
UND FUNKTIONALITAT DES PRODUKTES BEEINTRACHTIGEN.

* WAHREND DER EXTRAKORPORALEN ZIRKULATION IST FUR
AUSREICHENDE GERINNUNGSHEMMUNG ZU SORGEN, INDEM DIE
AKTIVIERTE GERINNUNGSZEIT (ACT, ACTIVATED CLOTTING TIME)
ODER ANDERE GEEIGNETE PARAMETER UBERWACHT WERDEN.
UNZUREICHENDE GERINNUNGSHEMMUNG KANN ZU GERINNSELN
IN DER VORRICHTUNG FUHREN UND DIE MESSGENAUIGKEIT
BEEINTRACHTIGEN.

* FOLGENDE UMSTANDE KONNEN ZU UNGENAUIGKEITEN DER
ANGEZEIGTEN WERTE FUHREN:

- VERWENDUNG BESTIMMTER INTRAVASKULARER FARBSTOFFE WIE
INDOCYANINGRUN UND METHYLENBLAU

- HOHE KONZENTRATION AN BLUTSUBSTANZEN EINSCHLIESSLICH
UNREGELMASSIGER ZELLMORPHOLOGIEN, PROTEINSPIEGEL,
FREIES HAMOGLOBIN IM PLASMA UND BILIRUBIN

- ERKRANKUNGEN DES BLUTES WIE HAMOGLOBINKRANKHEITEN,
THALASSAMIE UND EINE REIHE VON ANAMISCHEN
ERKRANKUNGEN (SICHELZELLENANAMIE, EISENMANGEL,
MAKROZYTISCHE ANAMIE)

ZUR GENAUEN BESTIMMUNG ALLER GEMESSENEN PARAMETER, DIE

ALS LEITLINIEN FUR THERAPEUTISCHE ENTSCHEIDUNGEN BENOTIGT

WERDEN, SIND UNABHANGIGE EXTERNE LABORUNTERSUCHUNGEN

ERFORDERLICH.

* VORSICHT IST BEI DER VERABREICHUNG NEUER
PHARMAKOLOGISCHER WIRKSTOFFE GEBOTEN, WENN DER
ANWENDER NICHT MIT DEREN POTENTIELLER WIRKUNG AUF DIE CDI
H/S KUVETTE VERTRAUT IST.

* FALLS DER DRUCK IM KREISLAUF UBER 1.000 mmHg (133,3 kPa)
STEIGT ODER UNTER -150 mmHg (-20 kPa) SINKT, KANN DIES zU
LECKAGEN ODER BESCHADIGUNGEN DER VORRICHTUNG FUHREN.

*  KEINE LOSUNGSMITTEL WIE ALKOHOL, ETHER ODER ACETON
VERWENDEN. DIESE LOSUNGSMITTEL KONNEN SCHADEN
VERURSACHEN, WENN SIE IN ODER AN DER VORRICHTUNG
VERWENDET WERDEN.

* DAS VORHANDENSEIN VON LUFTBLASEN AM OPTISCHEN FENSTER
DER CDI H/S KUVETTE KANN ZU REDUZIERTER MESSGENAUIGKEIT
FUHREN. GELEGENTLICH AUFTRETENDE BLASEN WIRKEN SICH,
WENN SIE SICH NICHT MEHR AM OPTISCHEN FENSTER BEFINDEN,
NICHT LANGFRISTIG AUF DIE GENAUIGKEIT DES SYSTEMS AUS.

* DAS CDI UBERWACHUNGSSYSTEM SOLLTE NUR BENUTZT WERDEN,
WENN BLUT DURCH DEN EXTRAKORPORALEN KREISLAUF
FLIESST. FUR GENAUE MESSUNGEN BENOTIGT DIE H/S KUVETTE
BLUTFLUSSRATEN, DIE FOLGENDER TABELLE ENTSPRECHEN:

CDI H/IS Mindestfluss Maximalfluss
KivettengroRe (Liter pro Minute) (Liter pro Minute)
%" 1,0 7,0
o R 05 40
va" 0,2 1,5
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EINE BLUTFLUSSRATE, DIE AUSSERHALB DER IN TABELLE 1
AUFGEFUHRTEN BEREICHE LIEGT, KANN ZU SUBOPTIMALEN
MESSUNGEN VON SATTIGUNG/HAMATOKRIT FUHREN. WIRD ERNEUT
EINE BLUTFLUSSRATE UBER DEM MINIMUM HERGESTELLT, KEHREN
DIE MESSUNGEN DER CDI H/S KUVETTE ZUR NORMALITAT ZURUCK.

CDI H/S KUVETTE, MODELL 6932, 6933 UND 6934: PHTHALAT: DIESE
VORRICHTUNG ENTHALT DEHP. TIERVERSUCHEN ZUFOLGE KANN
EIN LANGERER KONTAKT MIT DEHP DIE NORMALE ENTWICKLUNG
DER MANNLICHEN GESCHLECHTSORGANE BEEINTRACHTIGEN. BEI
KINDERN, SCHWANGEREN UND STILLENDEN FRAUEN SOLLTEN U. U.
ALTERNATIVE PRODUKTE VERWENDET WERDEN.

VORSICHTSHINWEISE:

DIE INHALTE DER PACKUNG DER CDI H/S KUVETTE SIND STERIL UND
NICHT PYROGEN, SOLANGE DIE EINHEITSVERPACKUNG WEDER
BESCHADIGT NOCH GEOFFNET WURDE. GERAT UND VERPACKUNG
SORGFALTIG PRUFEN. NICHT VERWENDEN, WENN DIE VERPACKUNG
ODER DAS GERAT BESCHADIGT IST ODER DIE KAPPEN NICHT
AUFGESETZT SIND.

DIE CDI H/S KUVETTE NACH DEM AUF DEM PACKUNGSETIKETT
ANGEGEBENEN VERFALLSDATUM NICHT MEHR VERWENDEN.

DIE VERWENDUNG NACH ABLAUF DES VERFALLSDATUMS KANN
UNGENAUE MESSUNGEN NACH SICH ZIEHEN.

DAS BERUHREN ODER ZERKRATZEN DER OPTISCHEN FLACHEN

AN DER CDI H/S KUVETTE ODER DER OPTISCHEN SONDE IST zZU
VERMEIDEN. FINGERABDRUCKE ODER KRATZER AUF DIESEN
OBERFLACHEN KONNEN DIE GENAUIGKEIT DES SYSTEMS
BEEINTRACHTIGEN. DIE REINIGUNGSANLEITUNG BEFINDET

SICH IM ABSCHNITT WARTUNG IM BETRIEBSHANDBUCH DES CDI
UBERWACHUNGSSYSTEMS.

DIE CDI H/S KUVETTE SOLLTE NICHT AUSSERHALB DER
KRANKENHAUSUMGEBUNG VERWENDET ODER EXTREMEN
TEMPERATUREN UND FEUCHTIGKEIT AUSGESETZT WERDEN.
GEMASS US-BUNDESGESETZGEBUNG DARF DIESES PRODUKT NUR
AN ZUGELASSENE ARZTE VERKAUFT BZW. VON DIESEN ODER AUF
DEREN ANORDNUNG VERWENDET WERDEN.

NUR ZUR VERWENDUNG DURCH FACHLICH GESCHULTES PERSONAL
DIE GENAUIGKEIT DER ERGEBNISSE HANGT VOM REGELMASSIGEN
ABGLEICH MIT EINEM LABOR-REFERENZMUSTER AB. DIE
GENAUIGKEIT DURCH UNABHANGIGE METHODEN PRUFEN, BEVOR
DIE BEHANDLUNG BEGONNEN WIRD.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung des Kreislaufs

1.

3

Die Packung auf Schaden untersuchen. Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Das Produkt unter Anwendung aseptischer steriler Technik aus der Packung
nehmen und auswickeln.

Die Endkappen von den gerippten Verbindern entfernen und verwerfen.
Dafiir sorgen, dass die Kiivette so ausgerichtet ist, dass das optische
Fenster beim Einsetzen in die Leitung nach unten weist. Dies verhindert,
dass sich etwaige Luftblasen beim Anschluss an die CDI H/S Sonde auf die
Messung der Parameter auswirken.

Hinweis: Die CDI H/S Sonde ist ausschlieRlich zur Verwendung auf der
vendsen.Seite bestimmt.

Pemcrpm MH 5 Pocsmpasramsope

pnfoguevcern geeigneter GroRe an die CDI H/S Kiivette anschlieRen, indem
dlese wie in Abbildung 2 gezeigt, (ber mindestens zwei Rippen geschoben
werden.
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Rippen

Abbildung 2 — Schlauchmontage

6. Zwischen der ersten und zweiten Rippe mit Band sichern. Den Anschluss
festziehen.

7. Die CDI H/S Kivette muss mit einer kristalloiden Lésung gefiillt werden, die
weder Blut, Plasma noch Blutderivate enthélt.

8. Vor Beginn der Behandlung die CDI H/S Sonde an der CDI H/S Kivette
befestigen, indem der Flachstecker am Kabelende der CDI H/S Sonde wie
in Abbildung 3 gezeigt in die Aufnahme an der CDI H/S Kivette eingefiihrt
wird.

Abbildung 3 — CDI H/S Sonde und Kiivette

9. Die CDI H/S Sonde und CDI H/S Kiivette zusammendriicken, bis der
Entriegelungshebel einrastet.

10. Nachdem die CDI H/S Sonde gesichert worden ist, Uberpriifen, dass das
CDI Blutparameter-Uberwachungssystem die CDI H/S Kiivette erkennt.

Entsorgung

Das Produkt ist gemaR den tblichen Krankenhausprozeduren entsprechend den
Vorschriften fir die Entsorgung von medizinischem Abfall zu entsorgen.
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EAANvIKda

0dnyieg xprong
KuyeAia H/S CDI™

MovréAa 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 ka1 6934

MPIN ENIXEIPHZETE NA XPHZIMOMOIHZETE THN KYWEAIAA H/S CDI ME TO
ZYZTHMA MAPAKOAOYOHZHZ AIMATOAOIIKQN NMAPAMETPQN CDI ©A NPENEI
NA AIABAZETE KAI NA KATANOHZETE OAOKAHPO TO EFXEIPIAIO XPHZHZ TA
TO ZYZTHMA MAPAKOAOYOHZHZ AIMATOAOIIKQN MAPAMETPQN CDI.

Mepiypa@n TpoidvTog

H kuyeAida aipatokpitn/kopecpou (Hematocrit/Saturation, H/S) CDI eival pia guokeur)
au@idpopng KaTeUBUVONG Kal CUVEXOUG PORG MOVO yia pia xpron. Otav xpnoiyoTroleital
He TO ouoTnpa TTapakoAouBnong aipatoAoyiKWy TrapapéTpwy CDI, TTapéxel ouvexn
TrTapakoAoUBnon OTn YPAUR TOU KOPESHOU 0§UYOVOouU, TNG AIOCPAIPIVNG KAl TOU
aIgaTokpitn. Mapéxetal e i xwpig CwARVWON ETTEKTAONG Yia aTTeudeiag eicaywyrn

070 £§WOoWHATIKG KUKAWHA TNV Wpa TToU XpnoipoTroieital. MTropei emmiong va ouvdeBei
€K TWV TTPOTEPWYV OE EGWOWHATIKE KUKAWHOTA OTTO TOV KATAOKEUAOTH TOU TTOKETOU
OWAARVWONG.

H kuyeAida H/S CDI mrepiéxel éva oTITIKO TTapdBupo TTou TTapEXE! Eva PHECO VIO T
ouvexr OTITIKI) oUvSeon peTagy Tou aloBnTripa H/S CDI kai Tng kuyeAidag H/S CDI.
‘Evag payvAtng otnv kuyeAida H/S CDI diao@aAilel Tn owoTh auvdeon PeTagu Tou
aioBnTpa H/S CDI kai Tng kuyweAidag H/S CDI. H kuyweAida H/S CDI repiéxel pia pn
TTUPETOYOVO dladpopr| uypou TTou £XEl aTTOOTEIPWOET pe alBuAaivogeidio kal BpiokeTal og
Hia cuoKkeuaaia TTou dev EXEl AVOIXTEI KOl OeV EXEl UTTOOTET CnuId.

Eikéva 1 — KuyeAida H/S CDI

Evdeikvuopevn xprion

H kuyeAida H/S CDI gival évag avaAwoipog cwArvag TTou TotTrobeTeiTal oTn diadpoun
PONAG TOU AiaTOG £VOG KUKAWHATOG EGWOWUATIKAG TTapakauyng. ATroTeAel éva eEdptnua
TOU GUCTAHATOG TTapakoAoUBnong aipatoAoyiKWy TrapapéTpwy CDI TTou xpnoiyotolgital
otav eival EMOUUNTA N ouveXAG TTaPakoAoUBNOT TOU AIJATOKPITN, TNG AIHOCPAIPIVNG

Kl TOU KopeapoU 0§uydvou Tou aipaTog. H ouokeur ptropei va XpnaoipoTtroinBei oe
SIadIkaaieg KAPSIOTIVEUHOVIKAG TTapAKapyng dIGpKeIag £wg £81 (6) wpwv.

Avrevdeiteig
Kapia

Permctpamis MH s Pocaapasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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MPOEIAOMOIHZEIZ:

Ol KYWEAIAEZ H/S CDI MPOOPIZONTAI MONO I'lIA MIA XPHZH. NA MHN
EMNANAXPHZIMOTOIOYNTAI. Ol XPHZIMOMOIHMENEZ KYWEAIAEZ
EINAI MOAYZMENEZ KAI AEN MMOPOYN NA EMANAMOZTEIPQOOYN.
MHN EMNANAMOXTEIPONETE THN KYWEAIAA H/S CDI.

MHN EMANAEMNE=EPIAZEXTE KYWEAIAEZ H/S CDI. H

EMANEME=EPTAZIA ENAEXOMENQZX NA AIAKYBEYZEI TH ZTEIPOTHTA,

TH BIOZYMBATOTHTA KAI TH AEITOYPIIKH APTIOTHTATHZ ZYZKEYHZ.

NA AIATHPEITE ENAPKH EMINMEAA ANTINHKTIKOY KATA TH AIAPKEIA

THZ EZQXQOMATIKHZ KYKAO®OPIAZ, MAPAKOAOYOQNTAZ TON

ENEPIOMOIHMENO XPONO MH=HZX (ACT) 'H ME AAAH KATAAAHAH

METPHZH. TAANEMAPKH ENINEAA ANTIMHKTIKOY MMNOPEI NA

OAHIHZOYN ZTHN MH=H TOY AIMATOZ ENTOZX THX XYZKEYHX ME

AMNOTEAEZMA ANAKPIBEIZ METPHZEIZ.

TA AKOAOYOA MIMOPEI ENAEXOMENQZ NA MPOKAAEZOYN

ANAKPIBEIEZ XTIZ EM®ANIZOMENEZ TIMEZ:

- HXPHZH OPIZMENQN ENAOAITEIAKQON XPQXTIKQN, ONQx TO
MPAZINO INAOKYANINHZ (CARDIOGREEN) KAI TO MMAE TOY
MEGYAENIOY

- AY=ZHMENA ENINEAA OYZIQN TOY AIMATOZ,
ZYMMEPIANAMBANOMENQN THZ MH ®YZIOAOTIKHZ MOP®OAOTIAL
KYTTAPQN, TON ENIMEAQN NMPQTEINQN, THE EAEYOEPHE
AIMOZOAIPINHZ XTO MAAZMA KAl THZ XOAEPYOPINHX

- AIMATOAOTIKEZ MAGHZEIZ, ONQx AIMOZ®AIPINOMAGEIES,
OAANAZZAIMIA KAI MIA TIOIKIAIA ANAIMIKON KATAZTAZEQN
(APEMANOKYTTAPIKH ANAIMIA, EAAEIWH ZIAHPOY,
MAKPOKYTTAPIKH ANAIMIA)

AMNAITEITAIANEZAPTHTH ANAAYZH AMNO EZQTEPIKO EPTAZTHPIO

A TON AKPIBH MPOZAIOPIZMO OAQN TON METPOYMENQN

MAPAMETPQN MOY XPEIAZONTAI T'IA THN KA@OAHIHZH ZTH AHWH

OEPAMEYTIKQN ATIO®AZEQN.

NA EIZTE MNPOZEKTIKOI KATA TH XOPHIHZH NEQN ®APMAKOAOTI KON

MAPATONTQN OTAN O XPHZTHZ AEN FNQPIZEI THN MNI©ANH EMIAPAZH

TON EN AOIQ MAPAFONTON ZTHN KYWEAIAA H/S CDI.

EAN H MIEXH XTO KYKAQMA EINAI YWHAOTEPH AMO 1.000mmHg

(133,3kPa) 'H XAMHAOTEPH AlMO -150mmHg (-20kPa), MIMOPEI NA

NPOKAAEZEI AIAPPOEZ 'H ZHMIA £TH ZYZKEYH.

MHN XPHZIMOTMOIEITE AIAAYTEZ, OMNQ3 AAKOOAH, AIOEPA'H AKETONH.

Ol AIAAYTEZ AYTOI MIMOPEI NA TTIPOKAAEZOYN ZHMIA EAN

XPHZIMOTOIHOOYN 2TO EXQTEPIKO 'H XTO EZQTEPIKO THZ LYZKEYHX.

H MAPOYZIA ®YZAAIAQN AEPA 3TO OMNTIKO MAPAGYPO THX

KYWEAIAAZ H/S CDI MIMOPEI NA EXEI QZ AMTOTEAEZMA MEIQMENH

AKPIBEIA TON METPHZEQN. Ol AIAAEINOYZES ®YZAAIAES, OTAN

AMNOMAKPYNOOYN AIMNO TO OMTIKO NMAPAGYPO, AEN ©A ENMHPEAZOYN

TH MAKPOXPONIA AKPIBEIA TOY ZYXTHMATOZX.

TO ZYZTHMA MAPAKOAOYOHZHZ CDI MPENEI NA XPHZIMOTOIEITAI

MONO OTAN YTIAPXEI POH AIMATOZ AIAMEZOY TOY EZQZQMATIKOY

KYKAQMATOZ. Ol POEZ AIMATOZ MOY AMAITOYNTAI T'IA NA

AEITOYPIHZEI ME AKPIBEIA H KYWEAIAA H/S AMNEIKONIZONTAI XTON

AKOAQYOO MINAKA:

Perm
www
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MéyeBog kuypeAidag EAdxioTn pon Méyiotn pory
H/S CDI (AiTpa avaé AeTTTO) (AiTpa avaé AeTrTd)
" 1,0 7,0
" 0,5 4,0
ey 0,2 1,5
MNivakag 1




EAN O PYOMOZX POHX AIMATOZ BPIZKETAI EKTOZ TON EYPON

MOY NAPATIOENTAI XTON MINAKA 1 MIMOPEI NA TIPOKAHOOYN
YMNOBEATIZTESX METPHZEIX KOPEZMOY/AIMATOKPITH. H
AMNOKATALTAZH TOY PYOMOY POHX MANQ AMO THN EAAXIZTH
TIMH ©A ENANA®EPEI TIZ METPHZEIZ THX KYWEAIAAZ H/S CDI 2TO
PYZIOAOrIKO.

KYWEAIAA H/S CDI, MONTEAA 6932, 6933 KAI 6934: DOAAIKA: AYTO
TO NPOION NEPIEXEI DEHP. ZYM®QONA ME MEAETEZ ZE ZQA,

H EKTETAMENH EKOEZH YE DEHP ENAEXETAI NA EMHPEAZEI

TH ®YZIOAOTIKH ANAMNTY=ZH TOY ANAPIKOY ANAMAPATI QriKOY
SYITHMATOZ. TATIAIAIA, ETKYOYS KAl ©HAAZOYZEZ IN'YNAIKEZ,
ENAEXOMENQZ NA ENAEIKNYTAI H XPHZH AAAQN ZYZKEYQN.

EMIZHMANZEIZ MPOZOXHZ:

OAHFIEZ

TANEPIEXOMENA THX ZYZKEYAZIAZ THX KYWEAIAAZ H/S CDI EINAI
AMNOZTEIPOMENA KAI MH MYPETOIONA, EKTOZ EAN H ZYZKEYAZIA
THZ MONAAAZ EXEI YIOZTEI ZHMIA'H EXEI ANOIXOEI. EAEF=TE TH
2YZKEYH KAI TH ZYZKEYAZIA MPOZEKTIKA. MHN XPHZIMOMOIEITE
EAN H ZYZKEYAZIA'H H ZYZKEYH EXEI YIMOXTEI ZHMIA'H EAN TA
MQOMATA AEN BPIZKONTAI 2TH ©OEXH TOYZ.

MHN XPHZIMOMOIEITE TIZ KYWEAIAEX H/S CDI META THN
HMEPOMHNIA TIOY ANATPA®ETAI XTHN ETIKETA THX ZYZKEYAZIAL.
H XPHZH META AMNO THN HMEPOMHNIA AYTH MIMOPEI NA EXEI QX
AMNOTEAEZMA ANAKPIBH AMOAOZH.

AMOPEYIETE NAAITIZETE 'H NATAEPNETE TIX ONTIKEX EMIGANEIEX
THZ KYWEAIAAZ H/S CDI'H TOY OMTIKOY AIZOHTHPA. Ol AAXTYAIEZ
‘H TATAAPZIMATA ZE AYTEZ TIZ ENI®ANEIEZ MIMOPEI NA MEIQZOYN
THN AKPIBEIA TOY ZYZTHMATOZX. OAHIIEZ A TON KAGAPIZMO
AIATIOENTAI XTHN ENOTHTA ZYNTHPHZHX TOY EFXEIPIAIOY XPHZHZ
TOY ZYZTHMATOZ MAPAKOAOY@HZHX CDI.

H KYWEAIAA H/S CDI AEN MPENEI NA XPHZIMOTOIEITAI EKTOX TOY
NOZOKOMEIAKOY MEPIBAAAONTOZ OYTE NA EKTIOETAI E AKPAIEX
OEPMOKPAZIEZ KAl ZYNOHKEZ YIPAZIAL.

H OMOZIMONAIAKH NOMOGEZIA TQN HIMA EMITPEMEI THN NOAHZH
THZ LYZKEYHZ MONO AMNO IATPO 'H KATOTIN ENTOAHZ IATPOY 'H
AANQY MIZTOMNOIHMENOQY EMAITEAMATIA TOY TOMEA THX YTEIAY.
A XPHZH MONO AMO ENAITEAMATIKA KATAPTIZMENO MPOZQMIKO.
H AKPIBEIA TON AMTOTEAEZMATQN EZAPTATAI AMNO THN MNEPIOAIKH
ZYIKPIZH ME ENA EPFAZTHPIAKO AEITMA ANA®OPAZ. ENAAHOEYZTE
THN AKPIBEIA THX ZYZKEYHZ ME ANEZAPTHTO MEZO MPIN THN
ENAP=H THX OEPAMEIAZ.

XPHZHZ

MpoeToipagia Tou KUKAWHPATOG

1.

EAéyEre Tn ouokeuaoia yia Tuxov {nuiég. Mnv XpnoidoTroleite €Gv n
ouoKeuaoia €xel UTTOOTET {NMIC.

2. AgaipéoTe TO TTPOIOV aTTd TN CUOKEUAOTO TOU Kal EETUAIETE TO
XPNOIOTIOIWVTAG ACNTITN TEXVIKA.

3. A@aipéoTe Ta TEAIKG TTWHATA aTTd TIG aKISWTEG BUPES Kal ATTOPPIYTE Ta.

4. BeBaiwbeite 6T N KUWeAda gival TTPOoAvVATOAICPEVN PE TPOTTO WOTE TO
OTITIKG TTaPABUPO va gival OTPAPPEVO TTPOG Ta KATW OTaV el00xBei 0Tn
ypappn. Autd atroTpéTTel TIG QUOTAIDEG aépa aTTd TO VA ETTNPEACOUV TIG
HETPAOEIG TWV TTAPAPETPWY OTAV N KUWEAISa gival ouvdedepévn aTov
ailodntipa H/S CDI.

Snusitan: O aiodnTipag H/S CDI eival oxedIaopévog yia xprion povo otn
ree o
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5. ZuvdéoTe Tn owAfjvwon katdAAnAou peyéBoug atnv kuyeAida H/S CDI
WBWVTAG TN CWAARVWON TTavw aTTé ToUAdXIoTOV dUO aKIdES, OTTWG
artreikovigetal oTnv Eikéva 2.

Akideg

S

. i

Eikéva 2 — Eioaywyn Tou cwAfva

6. Ao@alioTe pe éva depatikd PETAgU TNG TTPWTNG Kal SeUTePNG akidag. Z@igTe
T oluvdeon.

7. Hkuyehida H/S CDI Ba TrpéTrel va TTPOTTANPWVETAI Je KPUOTAAAOEIDEG
Sidthupa TTou Bev TTEPIEXE! Qipa, TTAGOUA i) TTAPAYwWYa aiJaTog.

8. [piv atmd v évapgn Tng Bepateiag, oTepewoTe TOoV aioOnTipa H/S CDI
oTnv kuyeAida H/S CDI, eiodyovtag T yAwTTida TTou BpiokeTal 0To GKPO
Tou kaAwdiou Tou aioOnTApa H/S CDI péoa atnv uttodoxn TNG KuyeAidag
H/S CDI, émrwg aTtreikovigetal oTnv Eikéva 3.

Eikéva 3 — AiobnTrpag kai kuyeAida H/S CDI
9. Nyomja dssze a H/S CDI szondat és a H/S CDI kivettat, amig a kioldé kar
lezarodik.
10. Otav acgaAioTei 0 aioBnTipag H/S CDI, emBeBaiwoTe 6Tl To GUOTNUA

TrapakoAoUBnong aldaToAoyIKWY TTapapéTpwy CDI avayvwpiel Tnv
KuyeAida H/S CDI.

Amroppiyn

To TTPOIdV TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI CUPPWVA HE TIG VOCTOKOUEIAKES TTOAITIKEG Kal
S1adIkaaieg TToU I0XUoUV BACEI TWV KAVOVIOUWY YIa TNV KATAAANAN atréppiyn 10TPIKWY
aTmoRARTWY.
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Magyar

Hasznalati utmutaté
CDI™ HI/S kiivetta

6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 és 6934 modellek

A CDI H/S KUVETTA ES A CDI VERPARAMETER MONITOROZO RENDSZER
EGYUTTES HASZNALATA ELOTT MINDENKEPPEN OLVASSAELACDI
VERPARAMETER MONITOROZO RENDSZER TELJES HASZNALATI UTASITASAT.

Termék leirasa

A Hematocrit/Saturation (H/S) Cuvette egyszer hasznalatos, kétiranyu ataramoltatod
eszkdz, mely a CDI vérparaméter monitorozé rendszerrel egyltt hasznalva lehetévé
teszi az oxigéntelitettség, hemoglobin- és hematokrittartalom folyamatos nyomon
kovetését. Az eszkdz hosszabbité csével, illetve anélkil kaphato a testen kiviili aramlasi
korbe vald kozvetlen behelyezéshez. Az eszkdzt némely gyartok elére felszerelik a
cskészletek testen kivili aramlasi korére.

A CDI H/S kuvetta egy optikai ablakkal rendelkezik, amely folyamatos optikai
kapcsolatot biztosit a CDI H/S szonda és a CDI H/S kiivetta k6zo6tt. A CDI H/S kivetta
és a CDI H/S szonda megfelel6 csatlakozasat a kiivettan talalhatdé magnes biztositja.
A CDI H/S kuvetta sértetlen, bontatlan csomagolasban steril, nem pirogén etilén-oxid
folyadékcsatornat tartalmaz.

Magnes

" Optikai ablak

1. &bra — CDI H/S kiivetta
Felhasznalasi teriilet

A CDI H/S kivetta egy eldobhatd csatornaelem, melyet egy testen kivdili elker(ilé
aramlasi korben kell elhelyezni. A kiivetta a CDI vérparaméter monitorozo rendszer
része, melyet akkor kell hasznalni, ha a vér hematokrit- €s hemoglobintartalmat, illetve
oxigéntelitettségét folyamatosan ellendrizni kell. Az eszkoz legfeljebb hat (6) 6ran at
tartd kardiopulmonalis bypass miitétekhez hasznalhaté.

Ellenjavallatok

Nincs
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FIGYELMEZTETESEK:

* ACDIH/S KUVETTAK EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZOK.
UJRAFELHASZNALASUK TILOS! A HASZNALT KUVETTAK
SZENNYEZETTEK, ES NEM STERILIZALHATOK UJRA.

* NE KISERELJE MEG A CDI H/S KUVETTA UJRASTERILIZALASAT.

* NE KISERELJE MEG A CDI H/S KUVETTA UJRAFELHASZNALASAT.
UJRAFELHASZNALASA VESZELYEZTETHETI AZ ESZKOZ STERILITASAT,
BIOKOMPATIBILITASAT ES EPSEGET.

* ATESTEN KIVULI ARAMOLTATAS KOZBEN TARTSA FENN A MEGFELELO
ALVADASGATLASI SZINTET AZ AKTIVALT ALVADASI IDO (ACT) VAGY
EGYEB MERESEK ALAPJAN. ANEM MEGFELELO ALVADASGATLASI
SZINT AZ ESZKOZON BELUL VERALVADAST OKOZHAT, AMELY
PONTATLAN MERES| EREDMENYEKHEZ VEZETHET.

* AKOVETKEZO TENYEZOK PONTATLAN MERESI EREDMENYEKHEZ
VEZETHETNEK:

- BIZONYOS EREN BELULI FESTEKANYAGOK, PELDAUL INDOCIANIN-
ZOLD (KARDIOZOLD) VAGY METILENKEK

- AVERBEN TALALHATO ANYAGOK MAGAS SZINTJE, BELEERTVE
A SZABALYTALAN SEJTMORFOLOGIAT, FEHERJESZINTET,
PLAZMAMENTES HEMOGLOBINT ES EPEFESTEKET

- BIZONYOS VERBETEGSEGEK, PELDAUL HEMOGLOBINBETEGSEG,
THALASSAEMIA, ILLETVE A VERSZEGENYSEG BIZONYOS TiPUSAI
(SARLOSEJTES, VASHIANYOS, NAGYSEJTES)

AMERT ERTEKEK PONTOSITASAHOZ ES A TERAPIAS DONTESEK

MEGHOZATALAHOZ FUGGETLEN KULSO LABORATORIUMI ELEMZES

SZUKSEGES.

* LEGYEN KULONOSEN ELOVIGYAZATOS UJ GYOGYSZEREK
HASZNALATA ESETEN, MELYEK LEHETSEGES HATASAA CDI H/S
KUVETTARA NEM ISMERT.

* HAAZ ARAMLASI KOR NYOMASA MEGHALADJA AZ 1000 Hgmm
(133,3 kPa) ERTEKET, ILLETVE NEM ERI EL A -150 Hgmm (-20 kPa)
ERTEKET, AZ ESZKOZBEN SZIVARGAS VAGY KAR KELETKEZHET.

* NE HASZNALJON OLYAN OLDOSZEREKET, MINT PL. ALKOHOL, ETER,
VAGY ACETON. EZEK AZ OLDOSZEREK KAROSODAST OKOZHATNAK,
HA A KESZULEKBE VAGY A KULSEJERE KERULNEK.

* ACDI H/S KUVETTA OPTIKAI ABLAKABA KERULO LEGBUBOREKOK
CSOKKENTHETIK A MERESI PONTOSSAGOT. HA A BUBOREKOK CSAK
ROVID IDEIG VANNAK JELEN, ES TOVABBHALADNAK AZ OPTIKAI
ABLAKBOL, NEM BEFOLYASOLJAK A RENDSZER HOSSZU TAVU
PONTOSSAGAT.

* ACDI MONITOROZO RENDSZER CSAK AKKOR HASZNALHATO, HA
ATESTEN KiVULI KORBEN VER ARAMLIK. A PONTOS MERESEK
ERDEKEBEN A H/S KUVETTA AZ ALABBI TABLAZATBAN JELZETT
ARAMLAS| SEBESSEGEKET IGENYLI:

CDI H/IS Minimalis aramlasi Maximalis aramlasi
kiivetta mérete sebesség sebesség
(Liter percenként) (Liter percenként)
" 1,0 7,0
7" 0,5 4,0
va" 0,2 1,5
1. tablazat
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AZ 1. TABLAZATBAN JELZETT TARTOMANYOKON KiVUL ESO ARAMLASI
SEBESSEG AZ OPTIMALISNAL PONTATLANABB SZATURACIOS/
HEMATOKRIT MERESEKET EREDMENYEZHET. AZ ARAMLASI
SEBESSEG MINIMALIS ERTEK FOLE EMELESE HELYREALLITJAA CDI
H/S KUVETTA MERESI PONTOSSAGAT.

CDI H/S 6932, 6933 ES 6934 KUVETTAMODELLEK: FTALAT: EZ AZ
ESZKOZ DEHP-T TARTALMAZ. ALLATKISERLETEK KIMUTATTAK, HOGY
A JELENTOS MERTEKU DEHP-EXPOZICIO MEGZAVARHATJA A FERFI
REPRODUKCIOS SZERVEK NORMALIS FEJLODESET. GYERMEKEK,
VARANDOS ES SZOPTATO NOK ESETEBEN MEG KELL FONTOLNI
ALTERNATIV ESZKOZOK HASZNALATAT.

FIGYELEM:

A CDI H/S KUVETTA CSOMAG TARTALMA STERIL ES NEM PIROGEN,
AMENNYIBEN A CSOMAGOLAS SERTETLEN ES BONTATLAN.
GONDOSAN VIZSGALJA MEG AZ ESZKOZT ES A CSOMAGOLAST. NE
HASZNALJA, HA SERULT A CSOMAGOLAS VAGY A KESZULEK, ILLETVE
HA A KUPAKOK NINCSENEK A HELYUKON.

NE HASZNALJA FEL A CDI H/S KUVETTAKAT A CSOMAGOLASON
JELZETT LEJARATI DATUM UTAN. A LEJARATI DATUM UTANI
FELHASZNALAS PONTATLAN MEREST EREDMENYEZHET.

NE ERINTSE VAGY KARCOLJA MEG A CDI H/S KUVETTA VAGY AZ
OPTIKAI SZONDA OPTIKAI FELULETEIT. AFELULETEN HAGYOTT
UJJLENYOMATOK VAGY KARCOLASOK CSOKKENTHETIK A )
RENDSZER PONTOSSAGAT. AZ ESZKOZ TISZTITASARA VONATKOZO
UTASITASOKAT A CDI MONITOROZO RENDSZER HASZNALATI
UTASITASANAK KARBANTARTASI FEJEZETE TARTALMAZZA.

A CDI H/S KUVETTA NEM HASZNALHATO A KORHAZON KIVUL,
ILLETVE NEM TEHETO KI SZELSOSEGES HOMERSEKLETNEK VAGY
PARATARTALOMNAK.

A SZOVETSEGI (AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK) TORVENYEK
ERTELMEBEN AZ ESZKOZ CSAK ORVOS VAGY MAS KEPESITETT
EGESZSEGUGYI SZAKEMBER ALTAL VAGY RENDELESERE
ERTEKESITHETO.

KIZAROLAG SZAKKEPZETT ORVOS| SZEMELYZET HASZNALHATJA
AMERES| EREDMENYEK PONTOSSAGA LABORATORIUMI
REFERENCIAMINTAVAL TORTENO RENDSZERES OSSZEHASONLITAS
FUGGVENYE. A KEZELES MEGKEZDESE ELOTT ELLENORIZZE A
MERES| EREDMENYEK PONTOSSAGAT.

HASZNALATI UTMUTATO

Az aramlasi kor elékészitése

1.

Ellendrizze a csomagolas sértetlenségét. Ne haszndlja, ha a csomagolas
sérdlt.

A terméket aszeptikus, steril technikaval csomagolja ki.
Tavolitsa el a tliskés csatlakozok zarokupakjait, és dobja ki azokat.

Ellendrizze, hogy a kiivetta optikai ablaka a csérendszerbe vald
behelyezéskor lefelé néz. Ez megakadalyozza, hogy a légbuborékok
befolyasoljak a mérési eredményeket a CDI H/S szondahoz vald
csatlakoztataskor.

Megjegyzés: A CDI H/S szondat kizarélag véna oldali hasznalatra tervezték.
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5. A megfelel6 méretii csdvezet csatlakoztatdsahoz a 2. abranak megfeleléen
tolja at a csdvet a CDI H/S kiivetta legalabb 2 tuskéjén.

Tuskék

S

-—4 |

2. dbra — a cs6 behelyezése

6. Acsovet rogzitse a szalaggal az els6é és masodik tuske kozott. Hizza meg
a csatlakozast.

7. ACDI H/S kuvettat olyan kristalyos oldattal kell felt6lteni, amely nem
tartalmaz vért, vérplazmat vagy barmilyen vérkészitményt.

8. Akezelés megkezdése elétt csatlakoztassa a CDI H/S szondat a CDI H/S
kiivettahoz ugy, hogy a CDI H/S szonda kabelén talalhato régzitéfilet
belecsusztatja a CDI H/S kiivettan talalhato aljzatba a 3. abran lathato
maodon.

3. dbra — CDI H/S szonda és kiivetta

9. Premere sonda e cuvette H/S CDI fino ad agganciare la leva di rilascio.

10. A CDI H/S szonda rogzitése utan ellenérizze, hogy a CDI vérparaméter
monitorozo rendszer felismeri-e a CDI H/S kiivettat.

Hulladékkezelés

Aterméket a kérhazi szabalyzatnak, illetve az orvosi hulladékok megfelelé kezelésére
vonatkozo jogszabalyoknak megfeleléen kell kezelni.
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Italiano

Istruzioni per 'uso
Cuvette H/S CDI™

Modelli 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 e 6934

IL MANUALE PER L'OPERATORE DEL SISTEMA DI MONITORAGGIO DEI
PARAMETRI EMATICI CDI DEVE ESSERE LETTO E COMPRESO INTERAMENTE
PRIMA DI PROVARE A UTILIZZARE LA CUVETTE H/S CDI CON IL SISTEMA DI
MONITORAGGIO DEI PARAMETRI EMATICI CDI.

Descrizione del prodotto

La cuvette per la saturazione di ossigeno/ematocrito (H/S) CDI € un dispositivo a
flusso continuo bidirezionale monouso che, utilizzato con il sistema di monitoraggio dei
parametri ematici CDI, fornisce monitoraggio, continuo e in linea, della saturazione di
ossigeno, dell'emoglobina e dell'ematocrito. E fornito con o senza tubo di prolunga per
l'inserimento diretto all'interno del circuito extracorporeo al momento dell'utilizzo. Puo
anche essere pre-collegato in circuiti extracorporei dal fabbricante dei tubi.

La cuvette H/S CDI contiene una finestra ottica che offre un mezzo di collegamento
ottico coerente tra la sonda H/S CDI e la cuvette H/S CDI. Un magnete sulla cuvette
H/S CDI assicura il collegamento corretto tra la sonda H/S CDlI e la cuvette H/S CDI.
La cuvette H/S CDI, nelle confezioni integre e non aperte, contiene un percorso del
fluido apirogeno e sterilizzato con ossido di etilene.

Magnete

\ = " Finestra ottica

Figura 1: cuvette H/S CDI
Uso previsto

La cuvette H/S CDI & un condotto monouso posizionato nel percorso del flusso ematico
di un circuito per il bypass extracorporeo. E un componente del sistema di monitoraggio
dei parametri ematici CDI che € utilizzato quando si desidera monitoraggio continuo
dell'ematocrito, dell'emoglobina e della saturazione di ossigeno. Il dispositivo pud
essere utilizzato negli interventi di bypass cardiopolmonare che durano fino a 6 (sei)
ore.

Controindicazioni

Nessuna
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AVVERTENZE

¢ LE CUVETTE H/S CDI SONO ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON
RIUTILIZZARE. LE CUVETTE USATE SONO CONTAMINATE E NON
POSSONO ESSERE RISTERILIZZATE.

¢ NON RISTERILIZZARE LE CUVETTE H/S CDI.

* NON RICONDIZIONARE LE CUVETTE H/S CDI. IL RICONDIZIONAMENTO

PUO COMPROMETTERE LA STERILITA, LA BIOCOMPATIBILITA E
L'INTEGRITA FUNZIONALE DEL DISPOSITIVO.

* MANTENERE ADEGUATI LIVELLI DI ANTICOAGULAZIONE DURANTE

LA CIRCOLAZIONE EXTRACORPOREA MONITORANDO IL TEMPO
DI COAGULAZIONE ATTIVATO (ACTIVATED CLOTTING TIME, ACT)
O UN'ALTRA MISURAZIONE APPROPRIATA. LIVELLI INADEGUATI
DI ANTICOAGULANTE POSSONO PROVOCARE COAGULI NEL
DISPOSITIVO CHE CAUSANO MISURAZIONI IMPRECISE.

¢ LE SEGUENTI CONDIZIONI POSSONO POTENZIALMENTE CAUSARE

IMPRECISIONI NEI VALORI VISUALIZZATI:

- UTILIZZO DI DETERMINATI COLORANTI ENDOVASCOLARI COME

VERDE INDOCIANINO (CARDIOGREEN) E BLU DI METILENE
- ELEVATILIVELLI DI SOSTANZE DEL SANGUE CHE INCLUDONO

MORFOLOGIE CELLULARI, LIVELLI DI PROTEINE, EMOGLOBINA E

BILIRUBINA LIBERA NEL PLASMA IRREGOLARI

- PATOLOGIE DEL SANGUE QUALI EMOGLOBINOPATIE, TALASSEMIA
E UNA VARIETA DI CONDIZIONI ANEMICHE (ANEMIA FALCIFORME,

MACROCITICA, CARENZA DI FERRO)
PER GUIDARE LE DECISIONI TERAPEUTICHE SONO RICHIESTE
ANALISI DI UN LABORATORIO ESTERNO INDIPENDENTE PER LA
DETERMINAZIONE PRECISA DI TUTTI | PARAMETRI MISURATI
NECESSARI.

* ESERCITARE CAUTELA NELLA SOMMINISTRAZIONE DI NUOVI AGENTI
FARMACOLOGICI NEI CASI IN CUI L'UTENTE NON HA FAMILIARITA CON

| POTENZIALI EFFETTI DI TALIAGENTI SULLE CUVETTE H/S CDI.

¢ LAPRESSIONE NEL CIRCUITO SUPERIORE A 1.000 mmHg (133,3 kPa) O
INFERIORE A -150 mmHg (-20 kPa) POTREBBE COMPORTARE PERDITE

O IL DANNEGGIAMENTO DEL DISPOSITIVO.

¢ NON UTILIZZARE SOLVENTI COME ALCOL, ETERE O ACETONE. TALI
SOLVENTI POTREBBERO DANNEGGIARE IL DISPOSITIVO SE UTILIZZATI

AL SUO INTERNO O SULLA SUA SUPERFICIE.

¢ LAPRESENZADI BOLLE D'ARIA SULLA FINESTRA OTTICA DELLA
CUVETTE H/S CDI PUO PROVOCARE UN'ACCURATEZZA RIDOTTA

DELLA MISURAZIONE. LE BOLLE INTERMITTENTI, UNA VOLTA RIMOSSE

DALLA FINESTRA OTTICA, NON INFLUENZANO L'ACCURATEZZA A
LUNGO TERMINE DEL SISTEMA.

IL SISTEMA DI MONITORAGGIO CDI DOVRA ESSERE UTILIZZATO

ESCLUSIVAMENTE IN PRESENZA DEL FLUSSO EMATICO ATTRAVERSO
IL CIRCUITO EXTRACORPOREO. PER UN FUNZIONAMENTO PRECISO,
LA CUVETTE H/S NECESSITA DELLE PORTATE DEL FLUSSO EMATICO

MOSTRATE NELLA SEGUENTE TABELLA:

Dimensione della Flusso minimo Flusso massimo
cuvette H/S CDI (litri al minuto) (litri al minuto)
Z 1,0 7,0
7" 0,5 4,0
V4" 0,2 1,5
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru Tabella 1
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UNA PORTATA DEL FLUSSO EMATICO ESTERNAAGLI INTERVALLI
DELLATABELLA 1 PUO COMPORTARE LETTURE DI SATURAZIONE/
EMATOCRITO NON OTTIMALL. IL RIPRISTINO DELLA PORTATA DEL
FLUSSO AL DI SOPRA DEL MINIMO RIPORTERA ALLANORMALITA LE
LETTURE DELLA CUVETTE H/S CDI.

MODELLI DI CUVETTE H/S CDI 6932, 6933 E 6934: FTALATO: QUESTO
DISPOSITIVO CONTIENE DEHP. IN BASE A STUDI SU ANIMALLI,
UN’ESPOSIZIONE SIGNIFICATIVA A DEHP PUO INTERFERIRE CON IL
NORMALE SVILUPPO DELL'APPARATO GENITALE MASCHILE. PER
BAMBINI, DONNE IN GRAVIDANZA E IN ALLATTAMENTO, PUO ESSERE
PREFERIBILE L'IMPIEGO DI ALTRI DISPOSITIVI.

ATTENZIONE

SE LA CONFEZIONE DELLE CUVETTE H/S CDI RISULTA INTEGRA E NON
APERTA IL SUO CONTENUTO E STERILE E APIROGENO. ISPEZIONARE
ATTENTAMENTE IL DISPOSITIVO E LA CONFEZIONE. NON UTILIZZARE
SE LA CONFEZIONE O IL DISPOSITIVO RISULTANO DANNEGGIATI O SE
| CAPPUCCI NON SONO APPLICATI.

NON UTILIZZARE LE CUVETTE H/S CDI DOPO LA DATA STAMPATA
SULL'ETICHETTA DELLA CONFEZIONE. L'UTILIZZO DOPO LA DATA
POTREBBE COMPORTARE PRESTAZIONI NON PRECISE.

EVITARE DI TOCCARE O GRAFFIARE LE SUPERFICI OTTICHE DELLA
CUVETTE H/S CDI O DELLA SONDA OTTICA. IMPRONTE O GRAFFI

SU TALI SUPERFICI POTREBBERO RIDURRE L'ACCURATEZZA DEL
SISTEMA. NELLA SEZIONE SULLA MANUTENZIONE DEL MANUALE
PER L'OPERATORE DEL SISTEMA DI MONITORAGGIO CDI SONO
DISPONIBILI LE ISTRUZIONI PER LA PULIZIA.

LA CUVETTE H/S CDI NON DEVE ESSERE UTILIZZATAALL'ESTERNO
DELL'AMBIENTE OSPEDALIERO O ESPOSTAA TEMPERATURE E
UMIDITA ESTREME

LA LEGGE FEDERALE (DEGLI STATI UNITI) LIMITA LA VENDITA DEL
DISPOSITIVO DA PARTE O SU ORDINE DI UN MEDICO O DI UN ALTRO
PROFESSIONISTA QUALIFICATO.

DEVE ESSERE UTILIZZATO ESCLUSIVAMENTE DA PERSONALE
ADDESTRATO

L'ACCURATEZZA DEI RISULTATI DIPENDE DAL CONFRONTO
PERIODICO CON UN CAMPIONE DI RIFERIMENTO DI LABORATORIO.
PRIMA DI INIZIARE IL TRATTAMENTO VERIFICARE L'ACCURATEZZA
CON MEZZI INDIPENDENTI.

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione del circuito

1.

2.

Esaminare la confezione per accertare che non siano presenti danni. Non
utilizzare se la confezione risulta danneggiata.

Rimuovere il prodotto dalla confezione e aprirlo mediante tecnica asettica
e sterile.

Rimuovere i cappucci delle estremita dalle porte con attacchi ed eliminarli.
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I

9.

Assicurarsi che la cuvette sia orientata in modo tale che la finestra ottica
punti verso il basso quando € inserita nella linea. In questo modo si evita
che le bolle d'aria influenzino le letture dei parametri quando viene collegata
alla sonda H/S CDI.

Nota: la sonda H/S CDI & progettata per I'utilizzo esclusivo sul lato venoso.

Collegare il tubo della dimensione appropriata alla cuvette H/S CDI
spingendolo su almeno due attacchi come mostrato nella Figura 2.

Attacchi
-
—
— '

Figura 2: inserimento del tubo

Fissare saldamente tra il primo e il secondo attacco. Serrare il collegamento.
La cuvette H/S CDI deve essere adescata con una soluzione cristalloide che
non contenga sangue, plasma e/o prodotti derivati dal sangue.

Prima di iniziare il trattamento, agganciare la sonda H/S CDI alla cuvette
H/S CDI inserendo la linguetta sull'estremita del cavo della sonda H/S CDI
nel ricettacolo sulla cuvette H/S CDI come mostrato nella Figura 3.

Figura 3: cuvette e sonda H/S CDI

Premere sonda e cuvette H/S CDI fino ad agganciare la leva di rilascio.

10. Dopo avere fissato la sonda H/S CDI, verificare che il sistema di

monitoraggio dei parametri ematici CDI riconosca la cuvette H/S CDI.

Smaltimento

Il prodotto deve essere smaltito conformemente alle norme e procedure ospedaliere e
alle normative per il corretto smaltimento dei rifiuti medici.
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Latviesu

LietoSanas instrukcija
CDI™ HI/S kivete

Modeli 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 un 6934

PIRMS MEGINAT LIETOT CDI H/S KIVETI AR CDI ASINS PARAMETRU
NOVEROSANAS SISTEMU, JAIZLASA UN JAIZPROT VISA CDI ASINS
PARAMETRU NOVEROSANAS SISTEMAS LIETOTAJA ROKASGRAMATA.

Izstradajuma apraksts

lerice CDI hematokrita/piesatinajuma (H/S) kivete ir vienreizéjas lietosanas, divvirzienu
caurplides ierice, kas, lietojot to kopa ar CDI asins parametru novéro$anas sistému,
nodros$ina nepartrauktu skabek|a piesatinajuma, hemoglobina un hematokrita
novéroSanu. Ta tiek piegadata kopa ar paplasinasanas caurultti, kas lietoSanas laika
tieSi ievietojama maksligas asinsrites loka, vai bez tas. Izmantojot raZotaja cauruli$u
pakotni, to iespéjams arT iepriek$ savienot ar maksligas asinsrites loku.

CDI H/S kivetei ir optiskais logs, kas nodrosina nemainigu optisku savienojumu starp
CDI H/S zondi un CDI H/S kiveti. Uz CDI H/S kivetes atrodas magnéts, kas nodro$ina,
lai starp CDI H/S zondi un CDI H/S kiveti tiktu izveidots pareizs savienojums. CDI H/S
kiveté ietverts ar etiléna oksTdu sterilizéts un apirogéns $kidumu cel$, kas ievietots
neatvérta un nebojata iepakojuma.

Magnéts

™~ Optiskais logs

1. attéls — CDI H/S kivete
Paredzéta lietoSana

CDI HIS kivete ir vienreizlietojama caurulite, kas tiek novietota maksligas asinsrites
loka asins plismas cela. Ta ir CDI asins parametru novéro$anas sistémas dala, kas tiek
lietota gadijumos, kad nepiecieSama nepartraukta asins hematokrita, hemoglobina un
skabek|a piesatinajuma novérosana. lerici var lietot sirds un plausu Sunta proceddram,
kas ilgst "dz se$am (6) stundam.

Kontrindikacijas

Nav

Permctpamis MH s Pocaapasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

57




BRIDINAJUMI

*  CDI H/S KIVETES IR PAREDZETAS TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI.
NEIZMANTOT ATKARTOTI. LIETOTAS KIVETES IR KONTAMINETAS, UN
TAS NEVAR STERILIZET ATKARTOTI.

s CDI H/S KIVETI NEDRIKST STERILIZET ATKARTOTI.

s CDI H/S KIVETI NEDRIKST APSTRADAT ATKARTOTI. ATKARTOTA
APSTRADE VAR APDRAUDET $A IZSTRADAJUMA STERILITATI,
BIOLOGISKO SADERIBU UN FUNKCIONALO INTEGRITATI.

* MAKSLIGAS ASINSRITES LAIKA UZTURIET ATBILSTOSUS
ANTIKOAGULACIJAS LIMENUS, NOVEROJOT AKTIVETO RECESANAS
LAIKU (ACT) VAI IZMANTOJOT CITUS ATBILSTOSUS MERTJUMUS.
JAANTIKOAGULACIJAS PAKAPE IR NEATBILSTOSA, TAS IZRAISTS
RECESANU IERICE, KAS SAVUKART IZRAISTS NEPRECIZUS
MERIJUMUS.

* TURPMAK NORADITIE IEMESLI VAR IZRAISTT NEPRECIZITATES
ATTELOTAJAS VERTIBAS.

- NOTEIKTU INTRAVASKULARU KRASU, PIEMERAM, INDOCIANTNA
ZALA (KARDIOZALA) UN METILENA ZILA, IZMANTOSANA.

- PAAUGSTINATS ASINS SATAVDALU LIMENIS, TOSTARP
PATOLOGISKAS SUNU MORFOLOGIJAS, OLBALTUMVIELU LIMENI,
PLAZMAS BRIVAIS HEMOGLOBINS UN BILIRUBINS.

- ASINS SASLIMSANAS, PIEMERAM, HEMOGLOBINOPATIJAS,
TALASEMIJA UN DAZADAS ANEMIJAS SLIMIBAS (SIRPJSUNU,
DZELZS DEFICITA, MAKROCITU).

LAl PRECIZI NOTEIKTU VISUS TERAPEITISKU LEMUMU PIENEMSANAI

NEPIECIESAMOS MERITOS PARAMETRUS, ANALIZES JAVEIC

NEATKARIGA, AREJA LABORATORIJA.

* IZMANTOJOT JAUNUS FARMAKOLOGIJAS PREPERATUS, RIKOJIETIES
UZMANIGI, JA LIETOTAJS NAV PAZISTAMS AR SADU ZALU IEDARBTBU
UZ CDI H/S KIVETI.

* IERICES NOPLUDES VAI BOJAJUMUS VAR IZRAISTT SPIEDIENS
ASINSRITES LOKA, KAS LIELAKS PAR 1000 mmHg (133,3 kPa) VAI
MAZAKS PAR -150 mmHg (-20 kPa).

* NELIETQJIET SKIDINATAJUS, PIEMERAM, SPIRTU, ETERI, ACETONU.
JA SOS SKIDINATAJUS LIETO IERICE VAI'UZ TAS, TIE VAR IZRAISTT
BOJAJUMUS.

* JACDI H/S KIVETES OPTISKAJA LOGA REDZAMI GAISA BURBULIS,
IESPEJAMA SAMAZINATA MERTJUMU PRECIZITATE. JA INTERMITEJOSI
BURBULIS| TIKS IZNEMTI NO OPTISKA LOGA, TAS NEIETEKMES
SISTEMAS PRECIZITATI ILGTERMINA.

*  CDI NOVEROSANAS SISTEMU VAJADZETU LIETOT TIKAI TAD, JA
MAKSLIGAS ASINSRITES LOKA IR ASINS PLUSMA. LAI H/S KIVETE
DARBOTOS PRECIZI, TAI NEPIECIESAMI ASINS PLUSMAS PARAMETRI,
KAS TURPMAK NORADITI TABULA.

CDI H/S Minimala plisma Maksimala plisma
kivetes izmérs (litri minaté) (litri minate)
1,27 cm 1,0 7,0
0,95 cm 0,5 4,0
0,64 cm 0,2 1,5
1. tabula

Perncrpans
Wwwnevace

SINS-PILISMAS PARAMETRI IR ARPUS 1. TABULA NORADITAJIEM

mﬁm PIESATINAJUMA/HEMATOKRITA REZULTATI VAR BUT
MAZAKI PAR OPTIMALAJIEM. JA PLUSMAS ATRUMS TIKS ATJAUNOTS
VIRS MINIMALA, CDI H/S KIVETES LASIJUMI ATKAL BUS NORMALI.
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e CDI H/S KIVETES MODEL| 6932, 6933 UN 6934: FTALATI: ST IERICE
SATUR DEHF. PAMATOJOTIES UZ PETIJUMIEM AR DZIVNIEKIEM,
IEVEROJAMA DEHF IEDARBIBA VAR RADIT VIRIESU REPRODUKTIVA
TRAKTA NORMALAS ATTISTIBAS TRAUCEJUMUS. BERNIEM,
GRUTNIECEM UN SIEVIETEM, KAS BARO AR KRUTI, VAR BUT
PIEMEROTAS IZMANTOSANAI CITAS IERICES.

BRIDINAJUMI

* CDI H/S KIVETES IEPAKOJUMA SATURS IR STERILS UN APIROGENS,
JAVIEN IERICES IEPAKOJUMS NAV BOJATS VAI ATVERTS. UZMANIGI
PARBAUDIET IERICI UN IEPAKOJUMU. NELIETOJIET, JA IEPAKOJUMS
UN/VAI [ERICE IR BOJATI, VAl UZMAVAS NAV SAVA VIETA.

* NELIETOJIET CDI H/S KIVETES PEC DATUMA, KAS UZDRUKATS UZ
IEPAKOJUMA MARKEJUMA. LIETOJOT PEC $A DATUMA, VEIKTSPEJA
VAR BUT NEPRECIZA.

* NEDRIKST PIESKARTIES VAl SASKRAPET CDI H/S KIVETI VAI
OPTISKAS ZONDES OPTISKAS VIRSMAS. JA UZ $TM VIRSMAM
BUS PIRKSTU NOSPIEDUMI VAI SKRAPEJUMI, TAS SAMAZINAS
SISTEMAS PRECIZITATI. TIRISANAS INSTRUKCIJAS ATRODAMAS CDI
NOVEROSANAS SISTEMAS LIETOTAJA ROKASGRAMATAS APKOPES
SADALA.

* CDI H/S KIVETI NEDRIKST LIETOT ARPUS SLIMNICAS VIDES VAI
PAKLAUT LOTI AUGSTAI VAI ZEMAI TEMPERATURAI UN MITRUMA
IEDARBIBAI.

+ FEDERALA LIKUMDOSANA (ASV) NOSAKA, KA TS IERICES DRIKST
PARDOT TIKAI ARSTS VAI PEC LICENZETA ARSTA PASUTIJUMA.

+ DRIKST LIETOT TIKAI PROFESIONALI APMACITS PERSONALS.

+ REZULTATU PRECIZITATE IR ATKARIGA NO PERIODISKAS
SALIDZINASANAS AR LABORATORIJAS ATSAUCES PARAUGU. PIRMS
ARSTESANAS UZSAKSANAS, IZMANTOJOT NEATKARIGU PANEMIENU,
PARLIECINIETIES PAR IERICES PRECIZITATI.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

Loka sagatavosana

1. Apskatiet, vai iepakojums nav bojats. Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

2. lzstradajumu iznemiet no iepakojuma un, izmantojot aseptisku, sterilu
metodi, izpakojiet to.

3. No pieslégvietam ar zobiniem nonemiet uzmavas un izmetiet tas.

4. Parliecinieties, ka kivete ir novietota tada virziena, ka, ievietojot Inija,
optiskais logs ir vérsts lejup. $ada veida gaisa burbulisi neietekmés
parametru rezultatus, savienojot ierici ar CDI H/S zondi.

Piezime. CDI H/S zonde ir paredzéta lietoSanai tikai venozaja pusé.

5. Atbilsto$a izméra cauruliti savienojiet ar CDI H/S kiveti, cauruliti stumjot pari

vismaz diviem dzeloniem, ka redzams 2. attéla.

Zobini

A
b

Pernctpams MU & Pocs;
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6. Starp pirmo un otro dzeloni cie$i nostipriniet ar plastmasas cilpu. Savelciet
savienojumu.

7. CDI H/S kivete jagrunté ar kristaloidu $kidumu, kas nesatur asinis, plazmu
vai asins atvasinatus izstradajumus.

8. Pirms arstéSanas sakuma savienojiet CDI H/S zondi un CDI H/S kiveti,
CDI H/S zondes kabela gala izcilni ievietojot CDI H/S kivetes ligzda, ka
paradits 3. attéla.

3. attéls — CDI H/S zonde un kivete

9. CDI H/S zondi un CDI H/S kiveti saspiediet kopa, Iidz palaiSanas slédzis
saslédzas.

10. Kad CDI H/S zonde ir dro$i pievienota, parliecinieties, ka CDI asins
parametru novéro$anas sistéma atpazist CDI H/S kiveti.

Utilizacija

Izstradajuma utilizacija javeic atbilstosi slimnicas noteikumiem un proceddram, saskana
ar noteikumiem par atbilstoSu medicinas atkritumu utilizaciju.
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Lietuviy kalba

Naudojimo instrukcijos
CDI™ HIS kiuveté

Modeliai 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 ir 6934

PRIES PRADEDANT NAUDOTI CDI H/S KIUVETE SU KRAUJO RODIKLIY
STEBEJIMO SISTEMA REIKIA PERSKAITYTI IR SUPRSTI VISA CDI KRAUJO
RODIKLIY STEBEJIMO SISTEMOS NAUDOTOJO VADOVA.

Gaminio apraSymas

CDI Hematokritui / jsotinimui (H/S) nustatyti naudojama kiuveté yra vienkartiniam
naudojimui skirtas dvikrypcio pratekancio srauto prietaisas, kurj naudojant su CDI kraujo
rodikliy stebéjimo sistema galima nenutrikstamai stebéti vamzdeliais tekancio kraujo
jsotinimg deguonimi, hemoglobino kiekj ir hematokritg. Kiuveté tiekiama su papildomu
vamzdeliu, skirtu tiesiogiai prisijungti prie ekstrakorporinio kontiiro naudojimo metu,
arba be jo. Jg taip pat galima i$ anksto prijungti prie ekstrakorporiniy kontdry naudojant
gamintojo vamzdeliy pakuote.

CDI H/S kiuvetéje yra optinis langelis, per kurj uztikrinamas tinkamas optinis rySys tarp
CDI H/S zondo ir CDI H/S kiuvetés. Ant CDI H/S kiuvetés esantis magnetas uZtikrina
tinkama ry$j tarp CDI H/S zondo ir CDI H/S kiuvetés. CDI H/S kiuveté neatidarytoje

ir nepazeistoje pakuotéje yra etileno oksidu sterilizuotas nepirogeninis vamzdelis
skysciams.

Magnetas

" Optinis langas

1 pav. — CDI H/S kiuveté
Naudojimo paskirtis

CDI H/S kiuveté yra vienkartinio naudojimo vamzdelis, jmontuojamas | ekstrakorporinio
kraujo tékmés kontdro vamzdelj, kuriuo teka kraujas. Ji yra CDI kraujo rodikliy
stebéjimo sistemos komponentas, naudojamas, kai reikia nenutrokstamai stebéti kraujo
hematokritg, hemoglobino kiekj ir jsotinimg deguonimi. Prietaisg galima naudoti iki
Sesiy (6) valandy trukmés procedirose, per kurias taikoma Sirdies-plauciy kraujotakos
apylanka.

Kontraindikacijos

Néra
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|SPEJIMAL:

CDI H/S KIUVETES YRA SKIRTOS TIK VIENKARTINIAM NAUDOJUMUI.
NENAUDOKITE PAKARTOTINAI PANAUDOTOS KIUVETES YRA
UZTERSTOS, JU NEGALIMA STERILIZUOTI PAKARTOTINAI.

CDI H/S KIUVETES NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAI.

CDI H/S KIUVETES NEAPDOROKITE PAKARTOTINAI. APDOROJANT

PAKARTOTINAI GALI BUTI PAZEISTAS SI0 PRIETAISO STERILUMAS,

BIOLOGINIS SUDERINAMUMAS IR FUNKCINIS VIENTISUMAS.

EKSTRAKORPORINES KRAUJOTAKOS PALAIKYMO LAIKOTARPIU

PALAIKYKITE REIKIAMA KRESEJIMA MAZINANCIY PREPARATUY

KONCENTRACIJA IR STEBEKITE AKTYVINTO KRESEJIMO LAIKA (ACT)

AR KITA TINKAMA RODIKL|. NEPAKANKAMAS KRESEJIMA MZINANCIY

PREPARATY KIEKIS GALI LEMTI KRESULI| SUSIDARYMA PRIETAISE,

TODEL MATAVIMAI GALI BUTI NETIKSLUS.

NETIKSLIUS RODOMUS DUOMENIS GALI LEMTI TOLIAU ISVARDYTOS

PRIEZASTYS:

- TAM TIKRY | KRAUJAGYSLES SVIRKSCIAMY DAZU, PAVYZDZIUI,
INDOCIANIDO ZALIOJO (CARDIOGREEN) IR METILENO MELIO,
NAUDOJIMAS

- TAM TIKRY MEDZIAGUY KIEKIO KRAUJYJE PADIDEJIMAS, |SKAITANT
PAKITUSIA LASTELIY MORFOLOGIJA, BALTYMU KIEK], SU PLAZMA
NESUSIJUNGUS| HEMOGLOBINA IR BILIRUBINA

- TAM TIKROS KRAUJO BUKLES, PAVYZDZIUI,
HEMOGLOBINOPATIJOS, TALASEMIJA IR VAIRIOS ANEMIJOS
FORMOS (PJAUTUVINIY LASTELIY, GELEZIES STOKOS,
MAKROCITINE)

KAD BUTU) TIKSLIAI NUSTATYTI VISI MATUOJAMI RODIKLIAI, KURIAIS

REMIANTIS PRIIMAMI SPRENDIMAI DEL GYDYMO, REIKIA ATLIKTI

ANALIZE NEPRIKLAUSOMOJE ISORES LABORATORIJOJE.

BUKITE ATSARGUS SKIRDAMI NAUJUS FARMAKOLOGINIUS .

PREPARATUS, KAl NAUDOTOJAS NERA SUSIPAZINES SU GALIMU $IY

PREPARATY POVEIKIU CDI H/S KIUVETEI.

KONTURE SLEGIUI PADIDEJUS VIRS 1 000 mmHg (133,3 kPa)

AR SUMAZEJUS ZEMIAU -150 mmHg (-20 kPa) GALI ATSIRASTI

PRATEKEJIMAS ARBA PRIETAISAS GALI SUGESTI.

NENAUDOKITE TIRPIKLIY, PAVYZDZIUI, ALKOHOLIO, ETERIO,

ACETONO. $IUOS TIRPIKLIUS NAUDODAMI PRIETAISO VIDUJE AR

ISOREJE, PRIETAISA GALITE SUGADINTI.

CDI H/S KIUVETES OPTINIAME LANGE ATSIRADUS ORO BURBULU,

MATAVIMO TIKSLUMAS GALI SUMAZETI. PROTARPIAIS ATSIRADE

BURBULAI, PASALINTI IS OPTINIO LANGO, ILGALAIKIAM SISTEMOS

TIKSLUMUI |TAKOS NETURES.

CDI STEBEJIMO SISTEMA GALIMA NAUDOTI TIK TADA, KAI PER

EKSTRAKORPORIN] KONTURA TEKA KRAUJAS. KAD MATAVIMAI

BUTY TIKSLYS PER H/S KIUVETE TURI PRATEKETI KRAUJO SROVE,

ATITINKANTI TOLIAU ISDESTYTOJE LENTELEJE NURODYTUS

PARAMETRUS:

CDI H/IS MazZiausia srové DidZiausia srové
kiuvetés dydis (litrai per minute) (litrai per minute)
1,27 cm 1,0 7,0
0,95 cm 0,5 4,0
0,64 cm 0,2 1,5
www.ne\mcen‘.;: | info@nevacert.ru 1 lentelé
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JEIGU KRAUJO SROVES PARAMETRAI NEPATENKA | 1 LENTELEJE
NURODYTUY INTERVALY RIBAS, |SOTINIMO / HEMATOKRITO RODIKLIY
VERTES GALI BUTI NETIKSLIOS. SROVES GREIT| PADIDINUS VIRS
MINIMALAUS CDI H/S KIUVETES MATAVIMO REZULTATAI VEL BUS
NORMALUS.

CDI H/S KIUVETES 6932, 6933 IR 6934 MODELIAI: FTALATAS: SI0
PRIETAISO SUDETYJE YRA DEHP. REMIANTIS TYRIMAIS SU GYVUNAIS,
STIPRUS DEHP POVEIKIS GALI TRUKDYTI NORMALIAM VYRY LYTINIY
TAKY VYSTYMUISI. VAIKAMS, NESCIOMS IR ZINDANCIOMS MOTERIMS
GALI TIKTI KITI PRIETAISAL

|SPEJIMAL:

CDI H/S KIUVETES PAKUOTES TURINYS YRA STERILUS IR
NEPIROGENIéKAS NEBENT PAKUOTE YRA SUGADINTAAR ATIDARYTA.
ATIDZIAI APZIOREKITE PRIETAISA IR  PAKUOTE. NENAUDOKITE, JEI
PAKUOTE IR (ARBA) PRIETAISAS PAZEISTI ARBA JEI DANGTELIAI YRA
NETINKAMOSE VIETOSE.

CDI H/S KIUVETES NENAUDOKITE PO DATOS, ATSPAUSDINTOS

ANT PAKUOTES ETIKETES. NAUDOJANT PO SIOS DATOS GAUTI
REZULTATAI GALI BUTI NETIKSLUS.

VENKITE LIESTI CDI H/S KIUVETES OPTINIUS PAVIRSIUS AR OPTIN|
ZONDA, SAUGOKITE JUOS NUO SUBRAIZYMO. PIRSTY ANTSPAUDAI
AR |BREZIMAI ANT SIU PAVIRSIY GALI SUMAZINTI SISTEMOS
TIKSLUMA. VALYMO INSTRUKCIJOS PATEIKIAMOS CDI STEBEJIMO
SISTEMOS NAUDOTOJO VADOVO TECHNINES PRIEZIUROS SKYRIUJE.
CDI H/S KIUVETES NEGALIMA NAUDOTI NE LIGONINEJE AR
EKSTREMALIOS TEMPERATUROS IR DREGMES SALYGOMIS.
VADOVAUJANTIS FEDERALINIAIS (JAV) |STATYMAIS $| PRIETAISA
GALIMA PARDUOTI TIK GYDYTOJUI AR KITAM LICENCIJA TURINCIAM
MEDICINOS SPECIALISTUI ARBA JU NURODYMU.

SKIRTA NAUDOTI TIK PROFESIONALIAI PASIRENGUSIEMS
DARBUOTOJAMS.

REZULTATY TIKSLUMAS PRIKLAUSO NUO PERIODINIY

PALYGINIMY SU PAMATINIU LABORATORIJOS MEGINIU. PRIETAISO
TIKSLUMA TIKRINKITE PRIES PRADEDAMI GYDYTI NAUDODAMI
NEPRIKLAUSOMAS PRIEMONES.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Kontiiro paruosimas

1.
2.

3.

Apziarékite, ar pakuoté nesugadinta. Jei pakuoté sugadinta, nenaudokite.
Aseptinémis sglygomis, iSsaugodami sterilumg prietaisg iSimkite i$ pakuotés
ir iSvyniokite.

Nuimkite gaubtelius nuo galy ir dalis su uzkarpomis. Nuimtas dalis iSmeskite.
Isitikinkite, kad j vamzdelj jdétos kiuvetés optinis langas yra nukreiptas
Zemyn. Tai neleidzia oro burbulams trukdyti atlikti rodikliy matavimus
susijungus su CDI H/S zondu.

Pastaba: CDI H/S zondas skirtas naudoti tik kontdro veninio kraujo dalyje.

Atitinkamo dydZio vamzdelj prijunkite prie CDI H/S kiuvetés — vamzdelj
stumkite per maziausiai dvi uzkarpas, kaip parodyta 2 pav.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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9.

10.

Salinimas

Uzkarpos

2 pav. — vamzdelio jdéjimas
Tarp pirmosios ir antrosios uzkarpos saugiai uzverzkite juosta. Jungtis
sutvirtinkite.

CDI H/S kiuvete reikia uzpildyti kristaloidy tirpalu, kuriame néra kraujo,
plazmos ar kraujo kilmés produkty.

Prie$ pradédami gydyti, CDI H/S zondg prikabinkite prie CDI H/S kiuvetés —
CDI H/S zondo gale esancig kilpele jstumkite j lizdg CDI H/S kiuvetéje, kaip
parodyta 3 pav.

N

3 pav. — CDI H/S zondas ir kiuveté
CDI H/S zondg ir CDI H/S kiuvete spauskite kartu, kol atpalaidavimo svirtelé
uzsirakins.

Kai CDI H/S zondas yra pritvirtintas, patikrinkite, ar CDI kraujo rodikliy
stebéjimo sistema atpazjsta CDI H/S kiuvete.

Gaminj reikia Salinti laikantis ligoninéje patvirtinty taisykliy ir procediry, nepazeidziant
tinkamo medicininiy atlieky tvarkymo reikalavimy.
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Norsk

Bruksanvisning
CDI™ H/S-kyvette

Modellene 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 og 6934

BRUKERHANDBOKEN FOR CDI BLODPARAMETER-OVERVAKINGSSYSTEMET
MA LESES OG FORSTAS | SIN HELHET F@R MAN FORS@KER A BRUKE CDI H/S-
KYVETTEN MED CDI BLODPARAMETER-OVERVAKINGSSYSTEMET.

Produktbeskrivelse

CDI hematokritt/metning (H/S)-kyvetten er en toveis gjennomstremningsenhet til
engangsbruk som, nar den brukes med CDI blodparameter-overvakingssystemet, gir
kontinuerlig, i linje-overvaking av oksygenmetning, hemoglobin og hematokritt. Den
leveres med eller uten forlengelsesslange for innfering direkte i den ekstrakorporale
kretsen pa brukstidspunktet. Den kan ogsa vaere forhandskoblet i ekstrakorporale
kretser av slangepakke-produsenten.

CDI H/S-kyvetten har et optisk vindu som gir en konsekvent optisk forbindelse mellom
CDI H/S-sonden og CDI H/S-kyvetten. En magnet pa CDI H/S-kyvetten sikrer riktig
forbindelse mellom CDI H/S-sonden og CDI H/S-kyvetten. CDI H/S-kyvetten inneholder
en etylenoksidsterilisert og pyrogenfri vaeskebane i en uapnet og uskadet pakke.

" Optisk vindu

Figur 1 — CDI H/S-kyvette
Tiltenkt bruk

CDI H/S-kyvetten er et engangsrer plassert i blodstremmen til en ekstrakorporal
bypasskrets. Det er en komponent av CDI blodparameter-overvakingssystemet

som blir brukt ved behov for kontinuerlig overvaking av hematokritt, hemoglobin og
oksygenmetning i blodet. Enheten kan brukes i kardiopulmonale bypassprosedyrer som
varer i opptil seks (6) timer.

Kontraindikasjoner

Ingen
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ADVARSLER:

CDI H/S-KYVETTER ER TILTENKT KUN FOR ENGANGSBRUK. MA IKKE

GJENBRUKES. BRUKTE KYVETTER ER KONTAMINERT OG KAN IKKE

RESTERILISERES.

DU MA IKKE RESTERILISERE CDI H/S-KYVETTEN.

DU MA IKKE REPROSESSERE CDI H/S-KYVETTER. REPROSESSERING

KAN KOMPROMITTERE STERILITETEN, BIOKOMPATIBILITETEN OG DEN

FUNKSJONELLE INTEGRITETEN TIL ENHETEN.

OPPRETTHOLD TILSTREKKELIGE NIVAER AV ANTIKOAGULERING

UNDER EKSTRAKORPORAL SIRKULASJON VED A OVERVAKE

AKTIVERT KOAGULERINGSTID (ACT) ELLER ANNEN EGNET MALING.

UTILSTREKKELIGE NIVAER AV ANTIKOAGULANTIA KAN F@RE TIL

KOAGULERING | ENHETEN, NOE SOM F@RER TIL UN@YAKTIGE

MALINGER.

FOLGENDE KAN FORARSAKE UN@YAKTIGHETER | VERDIENE SOM

VISES:

- BRUKAV VISSE INTRAVASKUL/ARE FARGESTOFFER SOM
INDOCYANINGR@NT (KARDIOGR@NT) OG METYLENBLATT

- FORH@YEDE NIVAER AV BLODSTOFFER, INKLUDERT
UREGELMESSIG CELLEMORFOLOGI, PROTEINNIVAER, PLASMAFRI
HEMOGLOBIN OG BILIRUBIN

- BLODTILSTANDER SOM HEMOGLOBINPATIER, TALASSEMI OG EN
REKKE ANEMITILSTANDER (SIGDCELLE, JERNMANGEL, MAKROCYTISK)

DET KREVES EN UAVHENGIG EKSTERN LABORATORIEANALYSE FOR

N@YAKTIG BESTEMMELSE AV ALLE MALTE PARAMETRE SOM SKAL

LIGGE TIL GRUNN FOR TERAPEUTISKE BESLUTNINGER.

UTVIS FORSIKTIGHET VED ADMINISTRERING AV NYE

FARMAKOLOGISKE MIDLER NAR BRUKEREN IKKE ER KJENT MED DEN

POTENSIELLE EFFEKTEN AV SLIKE MIDLER PA CDI H/S-KYVETTEN.

TRYKK | KRETSEN SOM OVERSKRIDER 1000 mmHg (133,3 kPa) ELLER

ER LAVERE ENN -150 mmHg (-20 kPa) KAN FORARSAKE LEKKASJER

ELLER SKADE PA ENHETEN.

IKKE BRUK LOSEMIDLER SOM ALKOHOL, ETER ELLER ACETON. DISSE

L@SEMIDLENE KAN FORARSAKE SKADE HVIS DE BRUKES | ELLER PA

ENHETEN.

LUFTBOBLER PA DET OPTISKE VINDUET PA CDI H/S-KYVETTEN KAN

RESULTERE | REDUSERT MALINGSN@YAKTIGHET. INTERMITTERENDE

BOBLER, NAR FJERNET FRA DET OPTISKE VINDUET, VIL IKKE PAVIRKE

SYSTEMTS N@YAKTIGHET OVER TID.

CDI-OVERVAKINGSSYSTEMET SKAL BRUKES KUN NAR DET

EKSISTERER BLODSTR@MNING GJENNOM DEN EKSTRAKORPORALE

KRETSEN. FOR N@YAKTIGE RESULTATER KREVER H/S-KYVETTEN

BLODSTR@MNINGSVERDIER SOM VIST | DEN F@LGENDE TABELLEN:

Perncrpans

CDI H/S- Minimum stremning Maksimum stremning
kyvettens storrelse (liter per minutt) (liter per minutt)
127 mm (%%") 1,0 7,0
95 mm (%") 0,5 4,0
64 mm (4") 0,2 1,5
Tabell 1

EN BLODSTR@MNINGSVERDI UTENFOR OMRADENE NEVNT | TABELL
AN-F@RETIL MINDRE ENN OPTIMALE AVLESNINGER AV METNING/

nevecertan] ifdanevicerti 1. GJENOPPRETTING AV STRGMNINGSHASTIGHETEN
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TIL DET NORMALE.



CDI H/S-KYVETTEMODELLENE 6932, 6933 OG 6934: FTALAT: DENNE
ENHETEN INNEHOLDER DEHP. DYREFORS@K HAR PAVIST AT
BETYDELIG EKSPONERING FOR DEHP KAN FORSTYRRE NORMAL
UTVIKLING AV DET MANNLIGE FORPLANTNINGSSYSTEMET. FOR
BARN, GRAVIDE OG AMMENDE KVINNER KAN ALTERNATIVE
PRODUKTER VARE MER PASSENDE.

FORHOLDSREGLER:

INNHOLDET | CDI H/S-KYVETTEPAKKEN ER STERILT OG
PYROGENFRITT, MED MINDRE EMBALLASJEN ER SKADET ELLER
APNET. INSPISER ENHETEN OG EMBALLASJEN N@YE. DU MA IKKE
BRUKE ENHETEN HVIS EMBALLASJEN ELLER ENHETEN ER SKADET,
ELLER HVIS HETTENE IKKE ER PA PLASS.

DU MA IKKE BRUKE CDI H/S-KYVETTENE ETTER DATOEN SOM

ER TRYKT PA EMBALLASJEN. BRUK ETTER DENNE DATOEN KAN
RESULTERE | UN@YAKTIG YTELSE.

UNNGA BER@RING ELLER SKRAPING AV DE OPTISKE
OVERFLATENE PA CDI H/S-KYVETTEN ELLER DEN OPTISKE
SONDEN. FINGERAVTRYKK ELLER RIPER PA DISSE OVERFLATENE
KAN REDUSERE N@YAKTIGHETEN TIL SYSTEMET. DU FINNER
RENGJZRINGSINSTRUKSJONER | VEDLIKEHOLDSAVSNITTET AV CDI-
OVERVAKINGSSYSTEMETS BRUKERHANDBOK.

CDI H/S-KYVETTEN MA IKKE BRUKES UTENFOR SYKEHUSMILJZET
ELLER UTSETTES ELLER EKSPONERES FOR EKSTREME
TEMPERATURER OG LUFTFUKTIGHET

IFOLGE FODERAL LOV (USA) SKAL ENHETEN KUN SELGES AV ELLER
ETTER FORSKRIVNING FRA LEGE ELLER ANNET AUTORISERT
HELSEPERSONELL.

KUN FOR BRUK AV PROFESJONELT OPPLART PERSONELL.
NGYAKTIGHETEN AV RESULTATENE ER AVHENGIG AV PERIODEMESSIG
SAMMENLIGNING MED EN REFERANSEPR@VE FRA LABORATORIUM.
BEKREFT N@YAKTIGHETEN AV RESULTATENE MED UAVHENGIGE
MIDLER F@R DU STARTER BEHANDLINGEN.

BRUKSANVISNING

Klargjering av krets

1.

Undersgk emballasjen for eventuelle skader. Pakken skal ikke brukes ved
skade.

Fjern produktet fra pakken/emballasjen ved bruk av aseptisk, steril teknikk.
Fjern endehettene fra portene med mothaker og kasser dem.

Pase at kyvetten er orientert slik at det optiske vinduet peker ned mot
bakken nar den settes inn i linjen. Dette forhindrer at luftbobler pavirker
parameteravlesningene nar den er koblet til CDI H/S-sonden.

Merk: CDI H/S-sonden er designet for bruk kun pa den vengse siden.
Koble slangen av riktig sterrelse til CDI H/S-kyvetten ved & skyve slangen
over minst to mothaker som vist i figur 2.
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Mothaker

Figur 2 — innfering av slange
6. Stram bandet godt mellom de ferste og andre mothakene. Stram
forbindelsen.

7. CDI H/S-kyvetten ma primes med en krystalloid opplgsning som ikke
inneholder blod, plasma eller blodprodukter.

8. For behandlingen starter festes CDI H/S-sonden til CDI H/S-kyvetten ved
a sette tappen pa kabelenden av CDI H/S-sonden inn i kontakten pa CDI
H/S-kyvetten som vist i figur 3.

N

Figur 3 — CDI H/S-sonde og -kyvette

9. Trykk CDI H/S-sonden og -kyvetten sammen til utl@serspaken lases.
10. Nar CDI H/S-sonden er festet, ma du kontrollere at CDI blodparameter-
overvakingssystemet gjenkjenner CDI H/S-kyvetten.

Kassering

Produktet ma kasseres i henhold til sykehusets retningslinjer og prosedyrer som er i
samsvar med bestemmelsene om riktig kassering av medisinsk avfall.
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Polski

Instrukcja obstugi
Kuweta H/S CDI™

Modele 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 oraz 6934

PRZED UZYCIEM KUWETY H/S CDI W POLACZENIU Z SYSTEMEM
MONITOROWANIA PARAMETROW KRWI CDI NALEZY ZAPOZNAC SIE Z PELNA
TRESCIA INSTRUKCJI OBSLUGI SYSTEMU MONITOROWANIA PARAMETROW
KRWI CDI.

Opis produktu

Kuweta do oznaczania hematokrytu/saturacji (H/S) CDI to dwukierunkowe urzadzenie
przeptywowe do jednorazowego uzytku, ktére — w zastosowaniu z systemem do
monitorowania parametréw krwi CDI — zapewnia ciggte, wbudowane monitorowanie
saturacji tlenem, ilosci hemoglobiny i poziomu hematokrytu. Jest ona dostarczana

z drenami przedtuzajgcymi, stuzgcymi do umieszczania bezposrednio w obiegu
pozaustrojowym w momencie uzycia, lub tez bez tych drenéw. Mozliwe jest takze
wstepne potaczenie jej w obiegach pozaustrojowych przez wytwoérce zestawu drendw.

Kuweta H/S CDI zawiera okno optyczne, zapewniajgce zgodne potgczenie optyczne
miedzy sondg H/S CDI a kuwetg H/S CDI. Magnes na kuwecie H/S CDI umozliwia
prawidiowe potgczenie migdzy sondg H/S CDI a kuwetg H/S CDI. Kuweta H/S

CDI zawiera sterylizowany tlenkiem etylenu i apirogenny tor przeptywu cieczy

W nieotwartym, nieuszkodzonym opakowaniu.

" Okno optyczne

Rysunek 1 — Kuweta H/S CDI
Przeznaczenie

Kuweta H/S CDI ma postac¢ jednorazowego przewodu umieszczanego w kanale
przeptywu krwi pozaustrojowego obiegu obejéciowego. Jest ona elementem systemu
monitorowania parametréw krwi CDI, stosowanym w celu ciggtego monitorowania
hematokrytu, hemoglobiny i saturacji tlenem. Urzagdzenie moze by¢ wykorzystywane

w trakcie zabiegéw z zastosowaniem krazenia pozaustrojowego, trwajacych do szesciu
(6) godzin.

Przeciwwskazania

Brak
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OSTRZEZENIA:

KUWETY H/S CDI SA PRZEZNACZONE WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE UZYWAC POWTORNIE. ZUZYTE
KUWETY SA ZANIECZYSZCZONE | NIE MOGA BYC PONOWNIE
STERYLIZOWANE.

NIE STERYLIZOWAC KUWETY H/S CDI PONOWNIE.

KUWET H/S CDI NIE NALEZY PRZYSTOSOWYWAC DO PONOWNEGO

UZYCIA. PRZYSTOSOWYWANIE DO PONOWNEGO UZYCIA MOZE

DOPROWADZIC DO UTRATY STERYLNOSCI, BIOLOGICZNE.J

ZGODNOSCI ORAZ SPOJNOSCI FUNKCJONALNEJ PRODUKTU.

W CZASIE ZASTOSOWANIA KRAZENIA POZAUSTROJOWEGO NALEZY

UTRZYMAC ODPOWIEDNIE POZIOMY ANTYKOAGULANTOW PRZEZ

MONITOROWANIE CZASU KRZEPNIECIA PO AKTYWACJI (ACT)

LUB INNY ODPOWIEDNI POMIAR. NIEODPOWIEDNIE POZIOMY

ANTYKOAGULANTOW MOGA PROWADZIC DO KRZEPNIECIA

KRWI W URZADZENIU, CO Z KOLEI POWODUJE UZYSKANIE

NIEDOKEADNYCH POMIAROW.

NASTEPUJACE CZYNNIKI MOGA POTENCJALNIE SPOWODOWAC

NIEDOKEADNOSC WSKAZYWANYCH WARTOSCI:

- ZASTOSOWANIE OKRESLONYCH BARWNIKOW
WEWNATRZNACZYNIOWYCH, TAKICH JAK ZIELEN
INDOCYJANINOWA (KARDIOZIELEN) | BLEKIT METYLENOWY

- PODWYZSZONE POZIOMY SKEADNIKOW KRWI, W TYM
NIEPRAWIDEOWE MORFOLOGIE KOMORKOWE, POZIOMY BIALKA,
WOLNA HEMOGLOBINA W OSOCZU | BILIRUBINA

- CHOROBY KRWI, TAKIE JAK HEMOGLOBINOPATIE,

TALASEMIA ROZNE STANY ANEMICZNE (KRWINKA CZERWONA
SIERPOWATA, NIEDOBOR ZELAZA, STANY MAKROCYTOWE)

W CELU DOKEADNEGO OKRESLENIA WSZYSTKICH MIERZONYCH

PARAMETROW NIEZBEDNYCH DO PODEJMOWANIADECYZJI

TERAPEUTYCZNYCH KONIECZNA JEST ANALIZA PRZEZ NIEZALEZNE

LABORATORIUM ZEWNETRZNE.

PRZY PODAWANIU NOWOCZESNYCH SRODKOW

FARMAKOLOGICZNYCH NALEZY ZACHOWAC SZCZEGOLNA

OSTROZNOSC, GDY UZYTKOWNIK NIE JEST ZAZNAJOMIONY

Z POTENCJALNYM WPLYWEM TAKICH SRODKOW NA KUWETE H/S CDI.

CISNIENIE W OBIEGU PRZEKRACZAJACE 1000 mmHg (133,3 kPa)

LUB MNIEJSZE NIZ -150 mmHg (-20 kPa) MOZE POWODOWAC

NIESZCZELNOSCI LUB USZKODZENIE URZADZENIA.

NIE STOSOWAC ROZPUSZCZALNIKOW, TAKICH JAK ALKOHOL, ETER

LUB ACETON. ROZPUSZCZALNIKI TE, STOSOWANE WEWNATRZ

LUB NA ZEWNATRZ URZADZENIA, MOGA SPOWODOWAC JEGO

USZKODZENIE.

OBECNOSC PECHERZYKOW POWIETRZA NA OKNIE OPTYCZNYM

KUWETY H/S CDI MOZE ZMNIEJSZYC DOKEADNOSC POMIARU.

SPORADYCZNE PECHERZYKI POWIETRZA, USUNIETE ZOKNA

OPTYCZNEGO, NIE WPLYWAJA NA DEUGOOKRESOWA DOKEADNOSC

SYSTEMU.

SYSTEM MONITOROWANIA CDI MOZE BYC UZYWANY WYLACZNIE,

GDY KREW PRZEPLYWA PRZEZ OBIEG POZAUSTROJOWY. W CELU

ZAPEWNIENIA WYDAJNEGO DZIALANIA KUWETA H/S WYMAGA

PREDKOSCI PRZEPLYWU KRWI PRZEDSTAWIONEJ W PONIZSZEJ

TABELI:
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Wielko$¢ kuwety Minimalny przeptyw Maksymalny przeptyw
H/S CDI (litry na minute) (litry na minute)
" 1,0 7,0
78" 0,5 4,0
" 0,2 1,5
Tabela 1

PREDKOSC PRZEPLYWU KRWI  WYKRACZAJACA POZA ZAKRESY
PODANE W TABELI 1 MOZE BYC PRZYCZYNA NIEOPTYMALNYCH
WSKAZAN SATURACJI/HEMATOKRYTU. PRZYWROCENIE PREDKOSCI
PRZEPLYWU WIEKSZEGO NIZ MINIMALNY POZIOM SPOWODUJE
PRZYWROCENIE NORMALNYCH WSKAZAN KUWETY H/S CDI.

KUWETA H/S CDI, MODELE 6932, 6933 | 6934: FTALAN: NINIEJSZY
WYROB ZAWIERA DEHP. NA PODSTAWIE BADAN NA ZWIERZETACH
STWIERDZONO, ZE ZNACZNE NARAZENIE NA DEHP MOZE ZAKtOCAC
PRAWIDLOWY ROZWOJ MESKICH DROG ROZRODCZYCH. W
PRZYPADKU DZIECI, KOBIET W CIAZY | KARMIACYCH PIERSIA
ODPOWIEDNIE MOGA BYC ALTERNATYWNE WYROBY.

PRZESTROGI:

ZAWARTOSC OPAKOWANIA KUWETY H/S CDI JEST STERYLNA

| APIROGENNA POD WARUNKIEM, ZE OPAKOWANIE NIE JEST
USZKODZONE LUB OTWARTE. NALEZY DOKtADNIE SPRAWDZIC
URZADZENIE ORAZ JEGO OPAKOWANIE. NIE UZYWAC, JESLI
OPAKOWANIE I/LUB URZADZENIE JEST USZKODZONE LUB JESLI
KORKI NIE ZNAJDUJA SIE NA WEASCIWYM MIEJSCU.

NIE UZYWAC KUWET H/S CDI PO UPLYWIE DATY NADRUKOWANEJ
NA ETYKIECIE OPAKOWANIA. UZYWANIE PO TEJ DACIE MOZE
SKUTKOWAC NIEDOKEADNYMI WYNIKAMI.

UNIKAC DOTYKANIA LUB ZARYSOWYWANIA POWIERZCHNI
OPTYCZNYCH KUWETY H/S CDI LUB SONDY OPTYCZNEJ. ODCISKI
PALCOW LUB ZARYSOWANIA NATYCH POWIERZCHNIACH MOGA
ZMNIEJSZYC DOKEADNOSC DZIALANIA SYSTEMU. INSTRUKCJE
CZYSZCZENIA MOZNA ZNALEZC W CZESCI DOTYCZACEJ
KONSERWACJI W INSTRUKCJI UZYTKOWANIA SYSTEMU
MONITOROWANIA CDI.

KUWETY H/S CDI NIE NALEZY UZYWAC POZA SRODOWISKIEM
SZPITALNYM ANI NARAZAC NA ODDZIALYWANIE EKSTREMALNYCH
TEMPERATUR | WILGOTNOSCI

PRAWO FEDERALNE W STANACH ZJEDNOCZONYCH ZEZWALA

NA SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA WYLACZNIE LEKARZOWI LUB
NA ZLECENIE LEKARZA ALBO INNYM OSOBOM Z ODPOWIEDNIMI
UPRAWNIENIAMI.

DO UZYTKU WYLACZNIE PRZEZ PROFESJONALNIE PRZESZKOLONY
PERSONEL

DOKLADNOSC WYNIKOW JEST ZALEZNA OD CYKLICZNEGO
POROWNYWANIA Z REFERENCYJNA PROBKA LABORATORYJNA.
DOKtADNOSC NALEZY ZWERYFIKOWAC PRZY ZASTOSOWANIU
NIEZALEZNYCH SRODKOW PRZED ROZPOCZECIEM ZASTOSOWANIA.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Przygotowanie obiegu

e e eakowanie pod katem wszelkich uszkodzen. Nie uzywac, jesli

2.

Opakowariie jest uszkodzone.

Wyija¢ produkt z opakowania i rozpakowac¢ go, uzywajgc aseptycznej,
sterylnej techniki. 71



3

9.

10.

Utylizacja

Zdja¢ nasadki z zgbkowanych portéw i je usungé.

Upewnic¢ sie, ze kuweta jest ustawiona tak, ze okno optyczne jest
skierowane w dot przy wktadaniu do drenu. W ten sposéb pecherzyki
powietrza nie bedg wptywac na wskazania parametréw po potaczeniu
z sondg H/S CDI.

Uwaga: Sonda H/S CDI jest przeznaczona do zastosowania wytgcznie po
stronie zylnej.

Podtgczy¢ dren o odpowiedniej wielkosci do kuwety H/S CDI, wciskajac go
na co najmniej dwa zgbki, jak pokazano na rysunku 2.

Zabki

L/

: /

=

Rysunek 2 — wktadanie drenu

Zacisng¢ mocno opaske miedzy pierwszym i drugim zabkiem. Zacisngé
ztaczke.

Kuwete H/S CDI nalezy zala¢ roztworem krystaloidowym, niezawierajgcym
krwi, osocza ani produktdéw krwiopochodnych.

Przed rozpoczeciem zastosowania zamocowac sonde H/S CDI do kuwety
H/S CDI, wktadajac zaktadke na koncu kabla sondy H/S CDI do gniazda
w kuwecie H/S CDI, jak pokazano na rysunku 3.

{fm

Rysunek 3 — Sonda i kuweta H/S CDI
Scisna¢ sonde H/S CDI i kuwete H/S CDI tak, aby dzwigienka zwalniajgca
sie zatrzasneta.

Po zabezpieczeniu sondy H/S CDI sprawdzi¢, czy system monitorowania
parametréw krwi CDI rozpoznaje kuwete H/S CDI.

Produkt nalezy podda¢ utylizacji zgodnie z zasadami i procedurami obowigzujgcymi
w szpitalu oraz zgodnie z regulacjami dotyczacymi wtasciwej utylizacji odpadow
medycznych.
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Portugués

Instrucdes de utilizagao
Cuvete de H/S CDI™

Modelos 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 e 6934

O MANUAL DO OPERADOR PARA O SISTEMA DE MONITORIZAGAO DO
PARAMETRO DE SANGUE CDI DEVE SER LIDO E COMPREENDIDO NA SUA
TOTALIDADE ANTES DE TENTAR UTILIZAR A CUVETE DE H/S CDI COM O
SISTEMA DE MONITORIZAGAO DO PARAMETRO DE SANGUE CDI.

Descrigao do produto

A cuvete de hematdcrito/saturacéo (H/S) CDI é um dispositivo de utilizagao unica,
bidirecional através de fluxo que, quando utilizado com o sistema de monitorizagédo do
paréametro de sangue CDI, fornece uma monitorizag&o continua, em linha da saturag&o
de oxigénio, hemoglobina e hematdcrito. E fornecido com ou sem tubo de extensao
para inser¢ao diretamente no circuito extracorporal no momento da utilizagéo. Pode
também estar ligado previamente em circuitos extracorpéreos pelo fabricante do pacote
de tubulagao.

A Cuvete de H/S CDI contém uma janela 6tica que fornece um meio de ligagdo dptica
coerente entre a sonda de H/S CDI e a Cuvete H/S CDI. Um iman na Cuvete de H/S
CDI garante a ligagdo correta entre a sonda de H/S CDl e a Cuvete de H/S CDI. A
Cuvete de H/S CDI contém uma via de fluido estéril e apirogénico de 6xido de etileno
num pacote fechado, sem danos.

" Janela otica

Figura 1 — Cuvete de H/S CDI
Finalidade

A Cuvete de H/S CDI é uma conduta descartavel posicionada na via de fluxo de
sangue de um circuito de bypass extracorpéreo. E um componente do sistema de
monitorizagdo do parametro de sangue CDI que é utilizado quando se deseja uma
monitorizagéo continua da saturagdo de hematécrito, hemoglobina e oxigénio do
sangue. O dispositivo pode ser utilizado em procedimentos de bypass cardiopulmonar
com até seis (6) horas de duragéo.

Contraindicagdes

Nenhuma
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AVISOS:

AS CUVETES DE H/S CDI DESTINAM-SE A UMA UNICA UTILIZACAO.

NAO REUTILIZAR. AS CUVETES UTILIZADAS ESTAO CONTAMINADAS E

NAO PODEM SER REESTERILIZADAS.

NAO REESTERILIZE A CUVETE DE H/S CDI.

NAO REPROCESSE CUVETES DE H/S CDI. O REPROCESSAMENTO

PODE COMPROMETER A ESTERILIZACAO, A BIOCOMPATIBILIDADE E A

INTEGRIDADE FUNCIONAL DO DISPOSITIVO.

MANTENHA NIVEIS ADEQUADOS DE ANTICOAGULAGAO DURANTE

A CIRCULACAO EXTRACORPOREA, MONITORIZANDO O TEMPO DE

COAGULACAO ATIVADA (TCA) OU OUTRA MEDICAO ADEQUADA. NIVEIS

INADEQUADOS DE ANTICOAGULANTE PODEM LEVAR A COAGULACAO

NO DISPOSITIVO, CAUSANDO MEDIDAS IMPRECISAS.

OS SEGUINTES PODEM, POTENCIALMENTE, CAUSAR IMPRECISOES

NOS VALORES EXIBIDOS:

- UTILIZACAO DE DETERMINADOS CORANTES INTRAVASCULARES
COMO INDOCIANINA VERDE (CARDIOGREEN) E AZUL DE METILENO

- NIVEIS ELEVADOS DE SUBSTANCIAS DO SANGUE, INCLUINDO
MORFOLOGIAS DE CELULA IRREGULARES, NIVEIS DE PROTEINA,
HEMOGLOBINA LIVRE DE PLASMA E BILIRRUBINA

- CONDICOES DE SANGUE COMO HEMOGLOBINOPATIAS,
TALASSEMIA E UMA VARIEDADE DE CONDICOES ANEMICAS
(FALCIFORME, DEFICIENCIA DE FERRO, MACROCITICA)

E NECESSARIA UMA ANALISE DE LABORATORIO EXTERNO

INDEPENDENTE PARA A DETERMINACAO EXATA DE TODOS OS

PARAMETROS MEDIDOS NECESSARIOS PARA ORIENTAR AS

DECISOES TERAPEUTICAS.

TENHA CUIDADO AO ADMINISTRAR NOVOS AGENTES |

FARMACOLOGICOS, QUANDO O UTILIZADOR NAO ESTA

FAMILIARIZADO COM O POTENCIAL EFEITO DESSES AGENTES SOBRE

A CUVETE DE H/S CDL.

PRESSAO NO CIRCUITO SUPERIOR A 1,000MMHG (133,3KPA) OU

ABAIXO DE - 150MMHG (-20KPA) PODE CAUSAR FUGAS OU DANOS NO

DISPOSITIVO.

NAO UTILIZE SOLVENTES COMO ALCOOL, ETER OU ACETONA. ESTES

SOLVENTES PODEM CAUSAR DANOS SE UTILIZADOS EM OU NO

DISPOSITIVO.

A PRESENCA DE BOLHAS DE AR NA JANELA OTICA DA CUVETE DE

H/S CDI PODE RESULTAR NUMA REDUGCAO DA PRECISAO. BOLHAS

INTERMITENTES, UMA VEZ AFASTADAS DA JANELA OTICA, NAO IRAO

AFETAR A PRECISAO DO SISTEMA A LONGO PRAZO.

O SISTEMA DE MONITORIZACAO DE CDI SO DEVE SER UTILIZADO

QUANDO HA FLUXO SANGUINEO ATRAVES DO CIRCUITO

EXTRACORPOREO. PARA UM DESEMPENHO PRECISO, A CUVETE

H/S CDI NECESSITA DAS TAXAS DE FLUXO SANGUINEO EXIBIDAS NA

TABELAA SEGUIR:

Tamanho da cuvete

Fluxo minimo

Fluxo maximo
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H/S CDI (Litros por minuto) (Litros por minuto)
Z 1,0 7,0
%" 0,5 4,0
s 0,2 1,5
Tabela 1




UMA TAXA DE FLUXO SANGUINEO FORA DOS INTERVALOS LISTADOS
NA TABELA 1 PODE RESULTAR EM LEITURAS DE SATURACAO/
HEMATOCRITO ABAIXO DO IDEAL. A RESTAURACAO DA TAXA DE
FLUXO ACIMA DO MINIMO IRA REPOR AS LEITURAS DA CUVETE DE
H/S CDI AO NORMAL.

CUVETE DE H/S CDI MODELOS 6932, 6933 E 6934: FTALATO: ESTE
DISPOSITIVO CONTEM DEHP. COM BASE EM ESTUDOS REALIZADOS
COM ANIMAIS, UMA EXPOSICAO SIGNIFICATIVA A DEHP PODE
INTERFERIR COM O DESENVOLVIMENTO NORMAL DO APARELHO
REPRODUTOR MASCULINO. PARA CRIANCAS, MULHERES GRAVIDAS
E AAMAMENTAR, PODEM SER ADEQUADOS DISPOSITIVOS
ALTERNATIVOS.

PRECAUGOES:

O CONTEUDO DO PACOTE CUVETE DE H/S CDI E ESTERIL E
APIROGENICO A MENOS QUE O PACOTE DA UNIDADE ESTEJA
DANIFICADO OU ABERTO. INSPECIONAR CUIDADOSAMENTE O
DISPOSITIVO E A EMBALAGEM. NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM

OU O DISPOSITIVO ESTIVER DANIFICADO OU SE AS TAMPAS NAO
ESTIVEREM NO LUGAR.

NAO UTILIZE AS CUVETES DE H/S CDI APOS A DATA IMPRESSA NO
ROTULO DA EMBALAGEM. A UTILIZAGAO PARA ALEM DA DATA PODE
RESULTAR NUM DESEMPENHO IMPRECISO.

EVITAR TOCAR OU RASPAR AS SUPERFICIES OTICAS DA CUVETE DE
H/S CDI OU A SONDA OTICA. AS IMPRESSOES DIGITAIS OU RASPOES
NESTAS SUPERFICIES PODEM REDUZIR A PRECISAO DO SISTEMA.
AS INSTRUGOES PARAA LIMPEZA PODEM SER ENCONTRADAS NA
SECGAO DE MANUTENGAO DO MANUAL DO OPERADOR DO SISTEMA
DE MONITORIZAGAO CDI.

A CUVETE DE H/S CDI NAO DEVE SER UTILIZADA FORA DO AMBIENTE
HOSPITALAR OU EXPOSTAA EXTREMOS DE TEMPERATURA E
HUMIDADE

A LE| FEDERAL (EUA) PERMITE APENAS A VENDA DESTE DISPOSITIVO
AMEDICOS OU OUTROS PROFISSIONAIS DE SAUDE CREDENCIADOS
PARA UTILIZAGAO APENAS POR PESSOAL COM FORMAGAO
PROFISSIONAL

APRECISAO DOS RESULTADOS DEPENDE DA COMPARAGAO
PERIODICA COM UMA AMOSTRA DE REFERENCIA DO LABORATORIO.
VERIFIQUE A SUA PRECISAO POR MEIOS INDEPENDENTES ANTES DE
INICIAR O TRATAMENTO.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Preparacgao do circuito

1.

i

Examine a embalagem para procurar eventuais danos. No utilizar se a
embalagem estiver danificada.

Retire o produto da embalagem e desembrulhe-o utilizando uma técnica
asseéptica, estéril.

Remova as tampas das portas farpadas e elimine.

Certifique-se de que a cuvete é orientada de modo a que a janela dtica
esteja apontada para baixo, quando inserida na linha. Isso impede que as
bolhas de ar interfiram com as leituras de parametro quando ligada a sonda
de H/S CDI.

Nota: a sonda de H/S CDI é concebida para utilizagdo apenas no lado
Venoso.
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5. Ligue o tubo de tamanho apropriado a Cuvete de H/S CDI, empurrando o
tubo ao longo de, pelo menos duas farpas, como indicado na Figura 2.

Farpas

b/

. i

Figura 2 — Insergéo do tubo

6. Aperte a banda firmemente entre a primeira e a segunda farpa. Aperte a
ligagao.

7. ACuvete de H/S CDI deve ser preparada com uma solugéo cristaldide
contendo sangue, plasma ou produtos derivados do sangue.

8. Antes de iniciar o tratamento, acople a sonda de H/S CDI a Cuvete de
H/S CDl inserindo a aba na extremidade do cabo da sonda de H/S CDI no
receptaculo na Cuvete de H/S CDI, conforme indicado na Figura 3.

Figura 3 — Sonda e Cuvete de H/S CDI
9. Pressione a sonda de H/S CDI e a Cuvete de H/S CDI em conjunto até
soltar as presilhas de alavanca.
10. Assim que a sonda de H/S CDI estiver segura, verifique se o sistema
de monitorizagéo do parametro de sangue CDI reconhece a Cuvete de
H/S CDI.
Eliminagao

O produto deve ser eliminado de acordo com as politicas e procedimentos hospitalares,
em conformidade com as normas para a correta eliminagao dos residuos hospitalares.
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Romana

Instructiuni de utilizare
Cuva CDI™ H/S

Modelele 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 $i 6934

SE RECOMANDA CA MANUALUL DE OPERARE PENTRU SISTEMUL CDI
DE MONITORIZARE A PARAMETRILOR SANGUINI SA FIE CITIT $I INTELES
IN TOTALITATE INAINTE DE A SE INCERCA UTILIZAREA CUVEI CDI H/S CU
SISTEMUL CDI DE MONITORIZARE A PARAMETRILOR SANGUINI.

Descrierea produsului

Cuva CDI Hematocrit/Saturatie (H/S) reprezinta un dispozitiv de circulare bidirectionala,
de unica folosinta, care, folosit impreuna cu sistemul CDI de monitorizare a parametrilor
sanguini, face posibild monitorizarea continua, liniara a saturatiei de oxigen, a
hemoglobinei si a hematocritului. Produsul este furnizat cu sau fara furtunul de extensie
pentru insertia directa in circuitul extracorporal in momentul utilizarii. Acesta poate fi, de
asemenea, preconectat in circuitele extracorporale de catre producatorul furtunului de
alimentare.

Cuva CDI H/S contine o fereastra optica, ceea ce ofera posibilitatea unei conexiuni
optice solide intre sonda CDI H/S si cuva CDI H/S. Un magnet situat pe cuva CDI H/S
asigura conexiunea corecta dintre sonda CDI H/S si cuva CDI H/S. Cuva CDI H/S
contine o cale pentru fluide sterilizate cu oxid de etilena si nepirogena, intr-un ambalaj
nedeschis si nedeteriorat.

Figura 1 — Cuva CDI H/S

Scopul utilizarii

Cuva CDI H/S reprezinta un tub de unica folosinta pozitionat pe calea fluxului sanguin
al unui circuit bypass extracorporal. Ea constituie o componenta a sistemului CDI de
monitorizare a parametrilor sanguini, care se utilizeaza in cazurile in care se doreste
monitorizarea continud a hematocritului sanguin, a hemoglobinei si a saturatiei de
oxigen. Dispozitivul poate fi utilizat in proceduri de bypass cardiopulmonar timp de pana
la sase (6) ore.

Contraindicatii

Lipsa
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AVERTISMENTE:

CUVELE CDI H/S SUNT NUMAI DE UNICA FOLOSINTA. DOAR PENTRU
UNICA FOLOSINTA. CUVELE UTILIZATE SUNT CONTAMINATE S| NU POT
FI RESTERILIZATE.

NU RESTERILIZATI CUVA CDI H/S.

NU REPROCESATI CUVELE CDI H/S. REPROCESAREA POATE

COMPROMITE CARACTERUL STERIL, BIOCOMPATIBILITATEA SI

INTEGRITATEA FUNCTIONALA A DISPOZITIVULUL.

MENTINETI NIVELURILE ADECVATE DE ANTICOAGULARE PE

PARCURSUL CIRCULATIEI EXTRACORPORALE PRIN MONITORIZAREA

TIMPULUI DE COAGULARE ACTIVAT (ACT) SAU ALTA MASURATOARE

CORESPUNZATOARE. NIVELURILE NEADECVATE DE ANTICOAGULANT

POT CAUZA COAGULAREA IN DISPOZITIV, CONDUCAND LA

MASURATORI INCORECTE.

URMATOARELE ASPECTE POT CAUZA INEXACTITATI ALE VALORILOR

AFISATE:

- UTILIZAREAANUMITOR SUBSTANTE DE CONTRAST
INTRAVASCULARE CUM AR FI VERDE DE INDOCIANINA S
ALBASTRU DE METILEN

- NIVELURILE RIDICATE DE SUBSTANTE SANGUINE INCLUZAND
MORFOLOGII CELULARE NEREGULATE, NIVELURILE PROTEICE,
HEMOGLOBINA PLASMATICA LIBERA SI BILIRUBINA

- AFECTIUNI ALE SANGELUI CUM AR FI HEMOGLOBINOPATIILE,
TALASEMIA SI O SERIE DE AFECTIUNI ANEMICE (CU CELULE IN
SECERA, CU DEFICIENTA DE FIER, MACROCITARA)

ESTE NECESARA O ANALIZA DE LABORATOR INDEPENDENTA,

EXTERNA PENTRU DETERMINAREA CORECTA A TUTUROR

PARAMETRILOR MASURATI NECESARI PENTRU ORIENTAREA

DECIZIILOR TERAPEUTICE.

FITI PRUDENTI CAND ADMINISTRATI AGENTI FARMACOLOGICI NOI,

DACA UTILIZATORUL ESTE NEOBISNUIT CU EFECTUL POTENTIAL AL

UNOR ASEMENEA AGENTI ASUPRA CUVEI CDI H/S.

O PRESIUNE LA INTRAREA SANGELUI IN MODULUL OXIGENATOR DE

PESTE 1.000 mmHg (133,3 kPa) SAU SUB -150 mmHg (-20 kPa) POATE

PROVOCA SCURGERI ALE SANGELUI SAU AVARIEREA APARATULUI.

NU SE VOR FOLOSI SOLVENTI PRECUM ALCOOLUL, ETERUL SAU

ACETONA. ACESTI SOLVENTI POT PROVOCA AVARII DACA SUNT

UTILIZATI LAACESTE APARATE.

PREZENTA BULELOR DE AER IN FEREASTRA OPTICA A CUVEI CDI H/S

POATE CONDUCE LA O PRECIZIE REDUSA A MASURATORII. BULELE

INTERMITENTE, ODATA MUTATE DIN FEREASTRA OPTICA, NU VOR

AFECTA PRECIZIA PE TERMEN LUNG A SISTEMULUI.

SE RECOMANDA CA SISTEMUL DE MONITORIZARE CDI SA FIE UTILIZAT

DOAR IN CAZUL IN CARE EXISTA FLUX SANGUIN PRIN CIRCUITUL

EXTRACORPORAL. PENTRU O FUNCTIONARE PRECISA, CUVA H/S

NECESITA RATELE FLUXULUI SANGUIN PREZENTATE IN TABELUL

URMATOR:

Dimensiunile cuvei Flux minim Flux maxim
CDI H/S (Litri pe minut) (Litri pe minut)
1,27 cm 1,0 7,0
0,95 cm 0,5 4,0
0,64 cm 0,2 1,5
www.ne\mcen‘.;: | info@nevacert.ru Tabelul 1
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O RATA A FLUXULUI SANGUIN TN AFARA INTERVALELOR ENUMERATE
IN TABELUL 1 POATE DUCE LA REZULTATE SUB NIVELUL OPTIM ALE
SATURATIEI/HEMATOCRITULUI. RESTAURAREA RATEI FLUXULUI
PESTE NIVELUL MINIM VA READUCE REZULTATELE CUVEI CDI H/S LA
NORMAL.

CUVA CDI H/S MODELE 6932, 6933 S| 6934: FTALAT: ACEST DISPOZITIV
CONTINE DEHP. CONFORM STUDIILOR EFECTUATE LA ANIMALE,
EXPUNEREA SEMNIFICATIVA LA DEHP POATE AFECTA DEZVOLTAREA
NORMALA A TRACTULUI REPRODUCATOR MASCULIN. IN CAZUL
COPIILOR, FEMEILOR GRAVIDE SI CELOR CARE ALAPTEAZA,
UTILIZAREA UNOR ALTE DISPOZITIVE AR PUTEA FI MAI ADECVATA.

ATENTIONARI:

CONTINUTUL PACHETULUI CUVEI CDI H/S ESTE STERIL $I
NEPIROGENIC CU EXCEPTIA SITUATIILOR IN CARE AMBALAJUL ESTE
DETERIORAT SAU DESCHIS. CONTROLATI CU ATENTIE APARATUL
SIAMBALAJUL. NU UTILIZATI APARATUL DACA AMBALAJUL SAU
APARATUL SUNT DETERIORATE SAU DACA BUSOANELE NU SUNT LA
LOCUL LOR.

NU UTILIZATI CUVELE CDI H/S DUPA DATA INSCRISA PE ETICHETA
AMBALAJULUI. UTILIZAREA DUPA DATA SPECIFICATA POATE PROVOCA
O FUNCTIONARE INCORECTA.

EVITATI ATINGEREA SAU ZGARIEREA SUPRAFETELOR OPTICE

ALE CUVEI CDI H/S SAU ALE SONDEI OPTICE. AMPRENTELE SAU
ZGARIETURILE PE ACESTE SUPRAFETE POT REDUCE PRECIZIA
SISTEMULUI. INSTRUCTIUNILE PRIVIND CURATAREA POT FI GASITE
IN SECTIUNEA DE INTRETINERE DIN MANUALUL DE OPERARE A
SISTEMULUI CDI DE MONITORIZARE.

CUVA CDI H/S NU TREBUIE UTILIZATA IN AFARA MEDIULUI .
SPITALICESC SAU EXPUSA LA VALORI EXTREME DE TEMPERATURA Sl
UMIDITATE.

LEGEA FEDERALA (S.U.A.) LIMITEAZA COMERCIALIZAREA ACESTUI
DISPOZITIV, EL PUTAND FI VANDUT DOAR CATRE SAU LA COMANDA
UNUI MEDIC SAU AALTUI CADRU MEDICAL AUTORIZAT.

EXCLUSIV PENTRU UTILIZAREA DE CATRE PERSONAL CU PREGATIRE
IN DOMENIU.

PRECIZIA REZULTATELOR DEPINDE DE COMPARAREA PERIODICA

CU UN ESANTION DE REFERINTA DE LABORATOR. VERIFICATI
PRECIZIA PRIN MIJLOACE INDEPENDENTE INAINTE DE INCEPEREA
TRATAMENTULUL.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pregatirea circuitului

1.

i

Verificati ambalajul pentru orice deteriorare. A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat.

Scoateti produsul din ambalaj si despachetati-l folosind o tehnica aseptica,
sterila.

Scoateti capacele de protectie de pe orificiile ghimpate si aruncati-le.
Asigurati-va ca orientarea cuvei este astfel incat fereastra optica sa fie
indreptata n jos cand este introdusa in tub. Aceasta impiedica bulele de aer
sa afecteze citirea parametrilor in timpul conexiunii la sonda CDI H/S.
Observatie: Sonda CDI H/S este proiectata pentru utilizare exclusiv pentru
sange venos.
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5. Conectati furtunul de dimensiune corespunzatoare la cuva CDI H/S,
apasand furtunul pe cel putin doua véarfuri, dupa cum este indicat in Figura 2.

Varfuri

S

-—4 |

Figura 2 — introducerea furtunului

6. Legati strans intre primul si al doilea varf. Strangeti legatura.

7. Cuva CDI H/S se amorseaza cu o solutie cristaloida fara continut de sange,
plasma sau derivate de sange.

8. inainte de inceperea tratamentului, prindeti sonda CDI H/S de cuva
CDI H/S, introducand agatatoarea de la capatul cablului sondei CDI H/S in
bucsa cuvei CDI H/S, dupa cum este indicat in Figura 3.

Figura 3 — Sonda si cuva CDI H/S

9. Apasati sonda CDI H/S si cuva CDI H/S impreuna pana cand manerul de
eliberare se inchide.

10. Dupa ce sonda CDI H/S a fost securizata, verificati ca sistemul CDI de
monitorizare a parametrilor sanguini recunoaste cuva CDI H/S.

Casare

Produsul trebuie casat conform politicilor si procedurilor spitalicesti, in conformitate cu
reglementarile pentru casarea corespunzatoare a deseurilor medicale.
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Pycckun

WHCTPYKUMM NO NpUMEHEeHUIo
KioBeta CDI™ H/S

Modenu 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 u 6934

NEPE[ UCNOJIb3OBAHUEM KIOBETbI CDI H/S C CUCTEMOW MOHUTOPUHIA
MAPAMETPOB KPOBU CDI HEOEXOOUMO MNOJIHOCTbLIO MPOYECTb

N YCBOUTb MHCTPYKLIMIO NO SKCMNYATALMU CUCTEMbI MOHUTOPUHTA
MAPAMETPOB KPOBMU CDI.

Onucanue nspenus

KioBeTa Ans onpegenexHus reMaTokpuTHoro yucna/Haceiwenust CDI H/S— ato
ofHOpa3oBoe ABYCTOPOHHEE NPOTOYHOE U3AEniie, KOTOPOE NPy UCTONb30BaHNUN

C CUCTEMOI MOHUTOPUHTa napameTpoB kpoeu CDI ob6ecneynBaeT HenpepbIBHOE
TNMHeliHoe HabnoaeHne 3a YPOBHAMM HACbILLEHWS KUCNIOPOAOM, reMornobuHa

1 reMaToKpUTHOrO Yncna. B KoMnnekT nocTaBkn AaHHOM KIOBETbI MOXET BXOAUTb
yANUHUTENbHas Tpybka Ans BCTaBKWN HEMOCPEeACTBEHHO B 9KCTPaKopropasbHbIi
KOHTYP BO BpeMsi NCMOb30BaHKs. Taloke U3roToBUTENb HabopoB MarucTpanei MoxeT
npeABapuTENbHO NPUCOEANHNTL €€ K 3KCTPaKoprnoparbHbIM KOHTYpaM.

Kioseta CDI H/S cogepuT onTuyeckoe okHO, KoTopoe 06ecrneynBaeT ycTonumByio
onTuyeckyto cBasb Mexay 3oHaom CDI H/S u kioseTor CDI H/S. Marnut Ha kioBeTte
CDI H/S obecneuvBaeT Haanexatlyto cessb Mexay Aatuvkom CDI H/S u kioBeTol

CDI H/S. KioBeta CDI H/S coaepuT cTepunuaoBaHHbIN STUNEHOKCUAOM anvporeHHbIi
KaHan Ans XuaKocTen B 3aKpbITON, HEMOBPEXAEHHOW ynakoBKe.

)
L1

B

Maruut

> OnTMYeckoe OkHO

PucyHok 1. Kioseta CDI H/S
HasHauenue

KioBeta CDI H/S — opgHopasoBas Tpybka, koTopasi BCTaBnsieTcs B kKaHan KpoBOTOKa
3KCTPaKopnopansHOro NepenyckHoro koHTypa. OHa SIBMSIeTCst KOMMOHEHTOM
CUCTEMbl MOHUTOPWHTa NapaMeTpoB kpoeu CDI, koTopasi ucnonbayetcs Ans
NpOBeAEHUsI MOCTOSIHHOTO HAaBMIOAEHUS 3@ FeMaTOKPUTHBLIM YUCTIOM, FeMOrnoGUHOM

1 HacbILLEHNeM KpPOBU KMCMOPOLAOM. YCTPOMCTBO MOXHO MCMONb30BaTh B NPOLeAypax
C 9KCTpaKoprnopanbHbIM KpoBoobpalleHVeM, KoTopble AnsTcs He Gonee wectu (6)
4acos.

n poTnBOnNoOKasaHusa

Her.
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NPEAYNPEXOEHNA

KIOBETbI H/S CDI MPEAHA3HAYEHbLI TONBKO AJ14 OQHOPA30OBOIO
MCMNONb30BAHWA. HE UCMOJBb3OBATb MOBTOPHO.
MCMNONb30OBAHHbIE KIOBETbI ABNAKOTCA 3ArPASHEHHBIMA, U X
HENb3A CTEPUNN3OBATbL MNMOBTOPHO.

HE CTEPWUITM3OBATb KIOBETY H/S CDI.

HE OBPABATBLIBATb NMOBTOPHO KIOBETHI H/S CDI. MOBTOPHAA

OBPABOTKA MOXET NPVBECTU K HAPYLUEHWIO CTEPUIIBHOCTU,

BMOCOBMECTUMOCTU U ®YHKLIMOHATIBHOW LIENOCTHOCTU

W3OENNA.

B MPOLIECCE UCKYCCTBEHHOIO KPOBOOEPALLEHWA HEOBEXOOMMO

NOAAEPXWMBATb TPEBYEMbIN YPOBEHb AHTUKOATYNIAHTOB

NYTEM MOHUTOPUHIA 3HAYEHUA AKTVIBUPOBAHHOIO BPEMEHW

CBEPTbBIBAHWA (ABC) MV APYITOro AHAJIOTMYHOIO NAPAMETPA.

HEBEPHbIV YPOBEHb AHTUKOAIYIIAHTA MOXET NPUBECTU K

KOArYNnALUn B USOENNN N HETOYHBIM M3MEPEHWUAM.

CNEQYIOWWE ®AKTOPbI MOI'YT MPYUBECTU K HETOYHOCTAM

N30BPAXAEMbIX BENNYMH.

- MCNONb30BAHME HEKOTOPbLIX BHYTPUCOCYOUCTbLIX .
KOHTPACTHBbIX BELWECTB, TAKUX KAK MHOOUWAHUH 3ENEHBIV
(CARDIOGREEN) N METUIIEHOBbIV CUHWIA.

- MNOBBIWEHHBLIE YPOBHW BELLECTB KPOBW, B TOM YACIE
KNETOK HEMNPABWUINbHOW CTPYKTYPbI, YPOBHEN NMPOTENHA,
BECMNASMEHHOIO rEMOITOBVHA N BUNUPYBUHA.

- MATONOrnn KPOBU, TAKME KAK TEMOITIOBMHOMATAN,
TANNACCEMUA N PA3NIMYHBLIE AHEMWYECKM COCTOAHNA
(CEPMOBWAOHO-KNETOYHAA AHEMUA, XXENE3OAEPULINTHAA
AHEMUA, MAKPOLINTAPHAA AHEMUA).

[ANA TOYHOrO OMNPEAENEHNA BCEX MUSMEPAEMbIX MAPAMETPOB,

HEOBXOAUMbIX ANA OPUEHTALMU MPU TEPAMNEBTUYECKWX

PELLEHWAX, TPEBYETCA AHATNG B HESABMCMOW BHELUHEN

JTIABOPATOPUI.

HEOBXOOVMO COBJIIOAATb OCTOPOXHOCTb MPU NPUMEHEHNA

HOBbIX NNIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB B CITYHAAX, KOIOA

MONb3OBATEJb HE 3HAET O BO3MOXXHOM BITIMAHUN TAKMX

CPE[ACTB HA KIOBETY H/S CDI.

ABJNEHVE B KOHTYPE BbILLE 1000 mm pr. cT. (133,3 klMa) NN HUXKE

—150 mm pr. cT. (=20 KklMa) MOXET MPUBECTW K YTEYKAM U

NOBPEXAEHWIO YCTPOUCTBA.

SBAMNPELAETCA UCMONb30BATb PACTBOPUTENW, TAKVE KAK CMIPT,

QOUP UM ALLETOH. 3T PACTBOPUTEN MOTI'YT NMPUBECTU

K NOBPEXXOEHMIO MPU MCMONb30OBAHNN HA BHYTPEHHUX NN

BHELIHNX MOBEPXHOCTAX USLAENNA.

MPUCYTCTBVE BO3[YLHbIX NMY3bIPEA HA ONTUYECKOM OKHE

KIOBETbI H/S CDI MOXET MPVBECTU K CHMXXEHWKO TOYHOCTU

N3MEPEHWA. MEPUOONYECKN NOABNAOWNECA MY3bIPU

MOCNE YOANEHUA C ONTUYECKOIO OKHA HE BNTUAIOT

HA NONFOBPEMEHHYIO TOYHOCTb CUCTEMbI.

CUCTEMY MOHUTOPWHIA CDI MOXXHO UCMONb30BATb TOJIbKO

NPY HANNYKMN MOTOKA KPOBM MO KOHTYPY NCKYCCTBEHHOIO

KPOBOOEBPALLEHW/A. ANA OBECMEYEHNA TOYHOCTW PABOTbI

KIOBETbI H/S TPEBYIOTCA CKOPOCTU KPOBOTOKA, YKA3AHHbIE B

CNEOYIOWEW TABNLIE.
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Pa3amep ktoBeTbl MuHUManbHbIA NOTOK MakcumanbHbIi NOTOK
CDI H/S (NUTPOB B MUHYTY) (MUTPOB B MUHYTY)
" 1,0 7,0
7" 0,5 4,0
va" 0,2 1,5
Tabnuua 1

CKOPOCTb KPOBOTOKA, BbIXOOALLAA 3A NPEAENbI, YKASAHHbIE
B TABJIMLIE 1, MOXET MNPUBECTU K HEONTUMAIIbHbIM
MOKABATEJTIAM HACBIWEHNA/TEMATOKPUTHOIO YACHA.
BO3BPALLEHWE NMOTOKA KPOBW/ HA 3HAYEHWUA, NMPEBLILAIOWNE
BO3BPAT CKOPOCTM KPOBOTOKA K 3HAHEHWAM BhILLE
MVHUMATNBHOTO NPEJENA NMPUBOONT K HOPMAJTIM3ALIA
MOKABATENEW, USBMEPAEMbIX KKOBETTOW CDI H/S.

KIOBETA CDI H/S, MOOENW 6932, 6933 U1 6934: ®TAATHI,

OTO UBLEJIME COOEPXWT 3r®. NCXOLA U3 PEIYIILTATOB
WCCNEOOBAHNW, MPOBEJEHHBLIX HA )XMBOTHBIX, A3I® MOXET
OKASbIBATb 3HAYUTENIbHOE BO3OENCTBUE HA HOPMAJIbHOE
PA3BWTWE MONOBbLIX MYTEW CAMUOB. ANA OETEWN, BEPEMEHHbBIX U
KOPMALUMX XKEHLMH OOMKHbI MPUMEHATBCA ANTEPHATVBHBIE
YCTPOUCTBA.

NPEAOCTEPEXEHUA

COJOEPXAHUE YIMAKOBKWM KIOBETbI H/S CDI CTEPUNTBHO

W AMMPOIEHHO MNPW YCNOBWUW, ECINY NAKET HE Bblf1 MOBPEXAEH
NN OTKPBIT. TLWATEJIBHO MNPOBEPUTL U3AENWE W YTAKOBKY.

HE UCMONb30BATb, ECIU YMAKOBKA UM USOENME MOBPEXAEHbI
MINN HE YCTAHOBJIEHbI KPbILLKW.

SBAMNPELLAETCA UCMONb30OBATb KIOBEThI H/S CDI MO UICTEYEHUN
CPOKA, YKASAHHOIO HA APJIbIKE YMAKOBKW. NCMOJIb3OBAHVE
MPOCPOYEHHOIO U3OENME MOXET MPUBECTU K HETOYHOM
PABOTE.

HE CNEOYET MNPUKACATBCA K OMNTUYECKM MNMOBEPXHOCTAM
KIOBETbI H/S CDI U ONTUYECKOIO OBPA3LIA T HAHOCUTb

HA HUX LAPAMUHbBI. HAITMYYE OTMNEYATKOB MAJBLIEB U
LAPAMUH HA 3TUX MOBEPXHOCTAX MOXET CHU3UTL TOYHOCTb
CUCTEMbI. MHCTPYKLIM MO OYUCTKE MOXHO HAUTU B PASOENE
«TEXHWYECKOE OBCNY>XXVBAHUE» NHCTPYKLM MO SKCMIYATALMA
CUCTEMbI MOHUATOPWHIA CDI.

BAMPELWAETCA MCNONb30BATb KIOBETY H/S CDI BHE BOJbHUYHOM
CPE[bI N B YCNOBUAX 3KCTPEMATIbHOU TEMMEPATYPbI

W BIIAXHOCTW.

B COOTBETCTBWMM C ®EAEPAJIbHBIM 3BAKOHOLOATENIbCTBOM

(CLA) MPOOAXA 3TOIO M3AENNA PASPELLIAETCA TONBKO MO
NPEONUCAHNIO BPAYA U OPYTOro NIMLEEH3MPOBAHHOIO
MPAKTUKYIOLWEIO CNELUVANUCTA.

TONBKO ANA UCMONb30BAHNA KBANTUOULIMPOBAHHBLIMW
CMNEUMANTUCTAMW.

TOYHOCTb PE3YNETATOB 3ABVCUT OT MEPUOOUYECKOW CBEPKM
C NABOPATOPHbIM 3TANTOHHBIM OBPA3LIOM. MEPE[ HAYATIOM
NPOLIEAYPbLI HEOBEXOAMMO NPOBEPUTH TOYHOCTbL C MOMOLLLIO
HE3ABNCMMOIO METO[A.
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WHCTPYKUWU MO NPUMEHEHUIO
MoaroToBKa KOHTYpa

1. TpoBepsTe ynakoBky Ha NpeAMET noBpexaeHus. He ncnonb3osats npu
NOBPEXAEHUN YNAKOBKY.

2. Wsenekute wn3genve U3 ynakoBku 1 pa3sepHuTe, UCNornb3ys acenTuyeckun,
CTBpI/IJ'IbeIVI meToa.

CHMMUTE KpbILWKM C GopoayaThix pasbeMoB M YTUMU3NPYATEUX.

4. yﬁenmecn;, YTO NMpu BBEAEHUN B JIMHUIO KIOBETA pacnorioXxeHa Tak, 4to
0OnTU4YeCcKoe OKHO HarnpasfieHOo BHU3. S1o npenoTBpaTuT BOS,quICTBVIe
BO3AYLUHbIX ny3b|pe|71 Ha nokasartenu napameTpoB Npu npucoegnHeHnmn
natuvka CDI H/S.

Mpumeyanue. flatunk CDI H/S npegHasHaveH Anst UCNONb30BaHUS TONMbKO
Ha BEHO3HOW CTOpPOHeE.
5. [MopknounTe TpyGKM COOTBETCTBYHOLLETO pa3mepa k kioeeTe CDI H/S,
HaTsiHyB TPYOKY Kak MUHUMYM Ha [Ba BbICTYNa, KaK ykasaHo Ha PUCYHKe 2.

N
—
B ——

[

BbicTynbl

PuvcyHok 2. BBeeHve Tpyoku

6. YcTaHOBMTE MPOYHYH CTSHKKY MEX/y NepBbIM U BTOPLIM BbICTYMamu.
3aTsHUTe coeanHeHve.

7. Heobxoavmo 3anonHuTh koseTy CDI H/S kpuctannonaHslM pacTBopoM,
He coaepXalluM KpoBb, Na3my Unu npenapatbl KpoBu.

8. [epeq Havanom npouenypbl NnpucoeauHnTe aaryamk CDI H/S k
kioBeTe CDI H/S, BCTaBVB HaKOHEYHWK Ha kabenbHOM KOHLe AaTumka
CDI H/S B rHeapo ktoBeTbl CDI H/S, kak nokasaHo Ha puc. 3.

PucyHok 3. 3oHa u kioBeTa CDI

9. Mpwxumanite gatumk CDI H/S k kioBeTe CDI H/S, noka He 3aLuenkHeTcs
PbIYaXOK.
10. Mocne dpukcaumm aatymka CDI H/S npoBepbTe, pacno3HaeT nn cuctema
MOHUTOpUHra napametpos kposu CDI kioseTy CDI H/S.
Yiunusauus
Pernctparms MU B_Pacsnpamnsope
VSR A BRGRASE Y N1 3anpoBaTL B COOTBETCTBUM C NOMMTUKOI 1 NpoLeaypaMm
6OnbHWLBI COrNacHO HopMaTVBaM Haanexallei yTUnmsaumum MeauLMHCKUX OTXOA0B.
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Srpski

Uputstvo za upotrebu
Kiveta CDI™ H/S

Modeli 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 i 6934

PRIRUCNIK ZA RUKOVAOCA ZA SISTEM ZA NADZOR PARAMETARA KRVI CDI
TREBA PROCITATI | RAZUMETI U POTPUNOSTI PRE POKUSAJA KORISCENJA
CDI H/S KIVETE SA SISTEMOM ZA NADZOR PARAMETARA KRVI CDI.

Opis proizvoda

Kiveta CDI za hematokrit/saturaciju (H/S) je medicinsko sredstvo sa dvosmernim
protokom koje, kada se koristi sa Sistemom za nadzor parametara krvi CDI, pruza
neprekidni, linijski nadzor saturacije kiseonikom, hemoglobina i hematokrita. Dostavlja
se sa ili bez produznog creva za direktno umetanje u vantelesno kolo u trenutku
upotrebe. Takode se prethodno moze povezati sa vantelesnim kolima od strane
proizvodaca pakovanja creva.

Kiveta CDI H/S sadrzi opticki prozor koji omoguc¢ava doslednu opti¢ku vezu izmedu
sonde CDI H/S i kivete CDI H/S. Magnet na kiveti CDI H/S omogucava ispravno
povezivanje izmedu sonde CDI H/S i kivete CDI H/S. Kiveta CDI H/S se isporucuje sa
delovima za protok te¢nosti koji su sterilisani etilen-oksidom i apirogeni, u neotvorenom
i neoste¢enom pakovanju.

™~ cwp e
~ Opticki prozor

Slika 1 — kiveta CDI H/S
Namena

Kiveta CDI H/S je jednokratno kolo koje se postavlja u putanju protoka krvi u okviru kola
za vantelesni bajpas. To je komponenta sistema za nadzor parametara krvi CDI koji se
koristi kada je potreban neprekidan nadzor krvnog hematokrita, hemoglobina i saturacije
kiseonikom. Medicinsko sredstvo se moze koristiti u procedurama kardiopulmonalnog
bajpasa koje traju do Sest (6) Casova.

Kontraindikacije

Nema
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UPOZORENJA:

KIVETE CDI H/S SU NAMENJENE ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU
UPOTREBU. NEMOJTE DA IH KORISTITE VISE PUTA. KORISCENE
KIVETE SU KONTAMINIRANE | NE MOGU SE PONOVO STERILISATI.
NEMOJTE PONOVO DA STERILISETE KIVETU CDI H/S.
NEMOJTE PONOVO DA OBRADUJETE KIVETE CDI H/S. PONOVNA
OBRADA MOZE DA UGROZI STERILNOST, BIOKOMPATIBILNOST |
FUNKCIONALNI INTEGRITET OVOG MEDICINSKOG SREDSTVA.
ODRZAVAJTE ODGOVARAJUCE NIVOE ANTIKOAGULACIJE TOKOM
VANTELESNE CIRKULACIJE TAKO STO CETE NADZIRATI AKTIVIRANO
VREME KOAGULACIJE (ACT) ILI DRUGE ODGOVARAJUCE PARAMETRE.
NEODGOVARAJUCI NIVOI ANTIKOAGULANSA MOGU DOVESTI DO
ZGRUSAVANJA KRVI U MEDICINSKOM SREDSTVU, STO DOVODI DO
NETACNIH MERENJA.
SLEDECE POTENCIJALNO MOZE DOVESTI DO NETACNOG PRIKAZA
VREDNOSTI:
- UPOTREBA ODREDENIH INTRAVASKULARNIH BOJA, KAO STO JE
INDOCIJANIN ZELENA (KARDIOZELENA) | METILEN PLAVA
- POVISENI NIVOI SUPSTANCI U KRVI, UKLJUCUJUCI NEPRAVILNE
MORFOLOGIJE CELIJA, NIVOE PROTEINA, HEMOGLOBIN | BILI
RUBIN BEZ PLAZME
- OBOLJENJAKRVI, KAO STO SU HEMOGLOBINOPATIJE, TALASEMIJA
| RAZLICITE ANEMIJE (SRPASTE CELIJE, NEDOSTATAK GVOZDA,
MAKROCITNA)
ANALIZA U NEZAVISNOJ SPOLJASNJOJ LABORATORIJI POTREBNA
JE ZA PRECIZNO ODREDIVANJE SVIH IZMERENIH PARAMETARA
POTREBNIH ZA ZASNIVANJE TERAPIJSKIH ODLUKA.
BUDITE OPREZNI PRILIKOM DAVANJA NOVIH FARMAKOLOSKIH
SREDSTAVA KADA KORISNIK NIJE UPOZNAT SA POTENCIJALNIM
EFEKTIMA TAKVIH SREDSTAVA NAKIVETU CDI H/S.
PRITISAK U KOLU KOJI JE VECI OD 1.000 mmHg (133,3 kPa) ILI NIZI
OD -150 mmHg (-20 kPa) MOZE DOVESTI DO CURENJA ILI OSTECENJA
MEDICINSKOG SREDSTVA.
NEMOJTE DA KORISTITE RASTVARACE KAO STO SU ALKOHOL, ETAR
ILIACETON. OVI RASTVARACI MOGU DA DOVEDU DO OSTECENJA
KADA SE NABU U UNUTRASNJOST! ILI NA SPOLJNOM DELU
MEDICINSKOG SREDSTVA.
PRISUSTVO MEHURICA VAZDUHA U OPTICKOM PROZORU KIVETE
CDI H/S MOZE DA DOVEDE DO SMANJENE TACNOSTI MERENJA.
NAIZMENICNI MEHURICI, NAKON STO SE POMERE SA OPTICKOG
PROZORA, NECE UTICATI NA DUGOROCNU TACNOST SISTEMA.
SISTEM ZA NADZOR CDI TREBA KORISTITI ISKLJUCIVO KADA
POSTOJI PROTOK KRVI KROZ VANTELESNO KOLO. ZA TACNO
FUNKCIONISANJE, POTREBNO JE DA BRZINA PROTOKA KRVI U HS
KIVETI BUDE ISTA KAO STO JE PRIKAZANO U SLEDECOJ TABELI:

Veli¢ina kivete CDI

Minimalni protok
(litara u minutu)

Maksimalni protok
(litara u minutu)
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1,27 cm 1,0 7,0

0,95 cm 0,5 4,0

0,64 cm 0,2 1,5
Tabela 1




OPREZ:

BRZINA PROTOKA KRVI IZVAN OPSEGA NAVEDENIH U TABELI 1
MOZE DA DOVEDE DO NEOPTIMALNIH OCITAVANJA SATURACIJE/
HEMATOKRITA. VRACANJE BRZINE PROTOKA IZNAD MINIMALNE
OMOGUCICE NORMALIZACIJU OCITAVANJA KIVETE CDI H/S.

KIVETA CDI H/S, MODELI 6932, 6933 | 6934: FTALAT: OVO MEDICINSKO
SREDSTVO SADRZI DEHP. NA OSNOVU STUDIJA NA ZIVOTINJAMA,
ZNACAJNO IZLAGANJE DEHP-U MOZE DA OMETA NORMALAN RAZVOJ
MUSKOG REPRODUKTIVNOG TRAKTA. DRUGA MEDICINSKA SREDSTVA
MOGU BITI PRIKLADNA ZA UPOTREBU KOD DECE, TRUDNICA |
DOJILJA.

SADRZAJ PAKOVANJA KIVETE CDI H/S JE STERILAN | APIROGEN,
OSIM AKO PAKOVANJE NIJE OSTECENO ILI OTVORENO. PAZLJIVO
PROVERITE UREDAJ | PAKOVANJE. NEMOJTE DA GA KORISTITE

AKO SU PAKOVANJE ILI MEDICINSKO SREDSTVO OSTECENI ILI AKO
POKLOPCI NISU NA MESTU.

NEMOJTE DA KORISTITE KIVETE CDI H/S NAKON DATUMA
ODSTAMPANOG NA ETIKETI PAKOVANJA. UPOTREBA NAKON ISTEKA
ROKA TRAJANJA MOZE DOVESTI DO NETACNOG UCINKA.
IZBEGAVAJTE DA DODIRUJETE ILI GREBETE OPTICKE POVRSINE
KIVETE CDI /H/S ILI OPTICKE SONDE. OTISCI PRSTIJU ILI OGREBOTINE
NA OVIM POVRSINAMA MOGU DOVESTI DO SMANJENJA TACNOSTI
SISTEMA. UPUTSTVA ZA CISCENJE MOZETE PRONACI U ODELJKU O
ODRZAVANJU U PRIRUCNIKU ZA RUKOVAOCA ZA SISTEM ZA NADZOR
CDL.

KIVETU CDI H/S NE TREBA KORISTITI VAN BOLNICKOG OKRUZENJA ILI
U USLOVIMA U KOJIMA JE 1IZLOZENA EKSTREMNIM TEMPERATURAMA |
VLAZNOSTI VAZDUHA.

SAVEZNI ZAKON (SAD) OGRANICAVA PRODAJU OVOG MEDICINSKOG
SREDSTVA TAKO DA SE VRSI OD STRANE LEKARA ILI MEDICINSKOG
RADNIKA SA LICENCOM ILI PO NJIHOVOM NALOGU.

NAMENJENO ISKLJUCIVO ZA UPOTREBU OD STRANE
PROFESIONALNO OBUCENOG OSOBLJA.

TACNOST REZULTATA ZAVISI OD PERIODICNOG POREDENJA SA
LABORATORIJSKIM REFERENTNIM UZORKOM. POTVRDITE NJEGOVU
TACNOST NEZAVISNIM PUTEM PRE POCETKA TERAPIJE.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Priprema kola

1.

[d

Pregledajte pakovanje zbog oste¢enja. Nemojte da koristite ako je
pakovanje oste¢eno.

Izvadite proizvod iz pakovanja i odmotajte ga koristec¢i asepti¢nu, sterilnu
tehniku.

Uklonite krajnje poklopce sa nazubljenih priklju¢aka i odloZite ih.

Postarajte se da kiveta bude usmerena tako da opticki prozor bude okrenut
nadole kada se ubaci u vod. Time se spre¢ava da mehuri¢i vazduha uti¢u na
ocitavanje parametara kada se poveze sonda CDI H/S.

Napomena: sonda CDI H/S je projektovana za upotrebu isklju¢ivo na
venskoj strani.
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5. Povezite creva odgovarajuce veliCine sa kivetom CDI H/S tako $to ¢ete
gurnuti creva preko najmanje dva zupca, kao $to je prikazano na slici 2.

Zupci

Slika 2 — umetanje creva

6. Vezite vezicom &vrsto izmedu prvog i drugog zupca. Pri¢vrstite vezu.

7. Kiveta CDI H/S treba da bude napunjena kristaloidnim rastvorom koji ne
sadrzi krv, plazmu ili proizvode nastale od krvi.

8. Pre pocetka terapije prikljucite sondu CDI H/S na kivetu CDI H/S umetanjem
jezitka na kraju kabla sonde CDI H/S u uti¢nicu na kiveti CDI H/S, kao $to je
prikazano na slici 3.

Slika 3 — sonda i kiveta CDI H/S

9. Pritisnite sondu CDI H/S i kivetu CDI H/S zajedno dok se rucica za
otpustanje ne zakljuca.

10. Kada se sonda CDI H/S pri¢vrsti, potvrdite da sistem za nadzor parametara
krvi CDI prepoznaje kivetu CDI H/S.

Odlaganje

Proizvod se mora odloZiti u skladu sa bolni¢kim pravilima i procedurama koje su u
skladu sa propisima za odgovaraju¢e odlaganje medicinskog otpada.
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Slovenéina

Navod na pouzitie
CDI™ HIS kyveta

Modely 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 a 6934

PRED POUZITIM CDI H/S KYVETY S CDI MONITOROVACIM SYSTEMOM
PARAMETROV KRVI S| DOSLEDNE PRECITAJTE CELY NAVOD NA POUZITIE CDI
MONITOROVACIEHO SYSTEMU PARAMETROV KRVI.

Popis vyrobku

CDI hematokriticka/saturacna kyveta (H/S) je jednorazovym obojsmernym prietokovym
zariadenim, ktoré ked sa pouzije s CDI monitorovacim systémom parametrov

krvi, zabezpedi priebezné radové monitorovanie saturacie kyslika, hemoglobinu a
hematokritu. Dodéava sa spolo¢ne alebo bez predlZzovacej trubice, ktora sa priamo
vklada do mimotelového obehu po¢as pouzivania. Tiez je mozno ho predbezne pripojit
do mimotelovych obehu od vyrobcu supravy trubic.

CDI H/S kyveta obsahuje optické okno, ktoré sltzi ako prostriedok konzistentného
optického spojenia medzi CDI H/S sondou a CDI H/S kyvetou. Magnet na CDI H/S
kyvete zabezpecuje spravne pripojenie medzi CDI H/S sondou a CDI H/S kyvetou.
CDI H/S kyveta obsahuje etylénoxidom sterilizovan( a nepyrogénnu kvapalnu cestu v
neotvorenom, neposkodenom baleni.

~—
™ Optické okno

Obr. 1 — CDI H/S kyveta
Uréené pouzitie
CDI H/S kyveta je jednorazovou trubicou, ktora sa umiestriuje do cesty krvného prietoku
v mimotelovom bypass okruhu. Ide o zlozku CDI monitorovacieho systému parametrov
krvi, ktora sa pouziva pri priebeZnom monitorovani hematokritu, hemoglobinu a
saturacie kyslika v krvi, ak je to potrebné. Zariadenie sa méze pouzivat pri postupoch,
kde je potrebné vytvorit' kardiopulmonarny bypass s dobou trvania az $est (6) hodin.
Kontraindikacie

Ziadne
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VAROVANIA:

CDI H/S KYVETY SU URCENE LEN NA JEDNO POUZITIE. NEPOUZIVAJTE
OPAKOVANE. POUZITE KYVETY SU KONTAMINOVANE A NIE JE MOZNE
ICH OPATOVNE STERILIZOVAT.

CDI H/S KYVETU OPAKOVANE NESTERILIZUJTE.

CDI H/S KYVETU OPAKOVANE NESPRACOVAVAJTE. OPAKOVANE

SPRACOVANIE MOZE NARUSIT STERILITU, BIOLOGICKU

KOMPATIBILITU A FUNKCNU INTEGRITU ZARIADENIA.

V MIMOTELOVOM OBEHU UDRZIAVAJTE PRIMERANU UROVEN

ANTIKOAGULACNEHO UCINKU TAK, ZE BUDETE MONITOROVAT CAS

AKTIVOVANEJ KOAGULACIE (UKON) ALEBO INE VHODNE HODNOTY.

NEPRIMERANE HLADINY ANTIKOAGULACNEJ LATKY MOZU VIEST KU

KOAGULACII V ZARIADENI, CO SPOSOBI NEPRESNE MERANIA.

NASLEDUJUCE JAVY MOZU POTENCIALNE SPOSOBIT NEPRESNOSTI V

ZOBRAZENYCH HODNOTACH:

- POUZIVANIE URCITYCH INTRAVASKULARNYCH FARBIV, AKO SU
INDOCYANINOVA ZELENA (KARDIOZELENA) A METYLENOVA
MODRA

- ZVYSENE HLADINY KRVNYCH LATOK, VRATANE NEPRAVIDELNEJ
MORFOLOGIE BUNIEK, HLADINY BIELKOVIN, PLAZMY BEZ OBSAHU
HEMOGLOBINU A BILIRUBINU

- PORUCHY KRVI, AKO SU HEMOGLOBINOPATIA, TALASEMIA A
ROZNE ANEMICKE PORUCHY (KOSACIKOVA ANEMIA, NEDOSTATOK
ZELEZA, MAKROCYTICKA ANEMIA)

NA PRESNE STANOVENIE VSETKYCH MERANYCH PARAMETROYV,

KTORE SU POTREBNE PRI ROZHODNUTIACH O OSETRENI, JE

POTREBNA ANALYZA NEZAVISLEHO EXTERNEHO LABORATORIA.

BUDTE OPATRNY PRI PODAVANI NOVYCH FARMAKOLOGICKYCH

PROSTRIEDKOV, AK POUZIVATEL NIE JE OBOZNAMENY S

POTENCIALNYMI UCINKAMI TAKYCHTO PROSTRIEDKOV V CDI H/S

KYVETE.

TLAK V OBEHU, KTORY PREKRACUJE 1 000 MMHG (133,3 KPA) ALEBO

KTORY JE NIZSI AKO -150 MMHG (-20 KPA), MOZE SPOSOBIT UNIKY

LATOK ALEBO POSKODENIE ZARIADENIA.

NEPOUZIVAJTE ROZPUSTADLA, AKO SU ALKOHOL, ETER ALEBO

ACETON. TIETO ROZPUSTADLA MOZU SPOSOBIT POSKODENIE, AK SA

POUZIJU V DANOM ZARIADENI ALEBO NA NOM.

PRITOMNOST VZDUCHOVYCH BUBLIN NA OPTICKOM OKNE V CDI H/S

KYVETE MOZE SPOSOBIT NIZSIU PRESNOST MERANIA. NESPOJITE

BUBLINY, KTORE SA POSUNU Z OPTICKEHO OKNA, NEOVPLYVNIA

DLHODOBU PRESNOST SYSTEMU.

CDI MONITOROVACI SYSTEM SA MA POUZIT LEN VTEDY, KED V

MIMOTELOVOM OBEHU UZ PRETEKA KRV. NA PRESNY VYKON SI H/S

KYVETA VYZADUJE RYCHLOSTI KRVNEHO PRIETOKU UVEDENE V

NASLEDUJUCEJ TABULKE:

Velkost CDI H/S Minimalny prietok Maximalny prietok
kyvety (litre za min.) (litre za min.)
%" 1,0 7,0
%" 0,5 4,0
" 0,2 1,5
Tabulka 1
Permctpanus
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HEMATOKRITU BUDU NIZSIE AKO OPTIMALNE. OBNOVA RYCHLOSTI
PRIETOKU NAD MINIMUM SPOSOBI, ZE ODCITANE HODNOTY Z CDI H/S
KYVETY BUDU ZNOVU NORMALNE.

KYVETA CDI H/S, MODELY 6932, 6933 A 6934: FTALAT: TATO POMOCKA
OBSAHUJE LATKU DEHP. NA ZAKLADE STUDIE NA ZVIERATACH MOZE
VYRAZNA EXPOZICIA DEHP NARUSAT NORMALNY VYVOJ MUZSKEHO
REPRODUKCNEHO TRAKTU. PRE DETI, TEHOTNE A DOJCIACE ZENY
MOZU BYT VHODNE INE POMOCKY.

UPOZORNENIA:

OBSAH BALENIA S CDI H/S KYVETOU JE STERILNY ANEPYROGENNY,
AK JEDNOTKA BALENIA NIE JE POSKODENA ANI OTVORENA.
DOKLADNE SKONTROLUJTE ZARIADENIE A BALENIE. NEPOUZIVAJTE,
AK JE BALENIE ALEBO ZARIADENIE POSKODENE ALEBO AK UZAVERY
NIE SU NA SVOJOM MIESTE.

NEPOUZIVAJTE CDI H/S KYVETY PO UPLYNUTi DATUMU, KTORY JE
VYTLACENY NA STITKU BALENIA. POUZITIE PO TOMTO DATUME MOZE
SPOSOBIT NEPRESNY VYKON.

ZABRANTE KONTAKTU ALEBO POSKRIABANIU OPTICKYCH POVRCHOV
CDI H/S KYVETY ALEBO OPTICKEJ SONDY. ODTLACKY PRSTOV
ALEBO POSKRIABANE MIESTA NA TYCHTO POVRCHOCH MOZU ZNiZIT
PRESNOST SYSTEMU. POKYNY K CISTENIU NAJDETE V CASTI O
UDRZBE V NAVODE NA POUZITIE CDI MONITOROVACIEHO SYSTEMU.
CDI H/S KYVETA SA NESMIE POUZIVAT MIMO NEMOCNICNEHO
PROSTREDIA ANI SA NESMIE VYSTAVIT EXTREMNYM TEPLOTAM A
VLHKOSTI.

FEDERALNE ZAKONY (USA) OBMEDZUJU PREDAJ ALEBO
OBJEDNAVANIE TOHTO ZARIADENIA LEN NA LEKAROV ALEBO INYCH
LICENCOVANYCH PRAKTICKYCH LEKAROV.

ZARIADENIE MOZE POUZIVAT LEN ODBORNE VYSKOLENY PERSONAL.
PRESNOST VYSLEDKOV ZAVISi OD PRAVIDELNEHO POROVNAVANIA

S LABORATORNOU REFERENCNOU VZORKOU. PRED ZACIATKOM
OSETRENIA OVERTE JEHO PRESNOST NEZAVISLYMI PROSTRIEDKAMI.

NAVOD NA POUZITIE

Priprava obehu

1.

[

Skontrolujte, ¢i nie je balenie poSkodené. Ak je balenie poSkodené, vyrobok
nepouzite.

Vyberte vyrobok z balenia a vybalte ho tak, Ze pouZijete asepticky, sterilny
postup.

Odstrarite koncové kryty z portov s hacikmi a zlikviduijte ich.

Skontrolujte, ¢i je kyveta nasmerovana tak, aby optické okno smerovalo
dole, ked sa vlozi do hadiCky. Zabrani sa tak tomu, aby vzduchové bubliny
mali vplyv na od¢itané hodnoty parametrov, ked sa zariadenie pripoji k CDI
H/S sonde.

Poznamka: CDI H/S sonda je uréena len na pouZzitie na Zilovej strane.
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5. Pripojte trubicu vhodnej velkosti k CDI H/S kyvete tak, Ze vtlacite trubicu
asporni cez dva haciky tak, ako je to zobrazené na Obr. 2.

Hagiky

Obr. 2 — vlozZenie trubice

6. Dobre ju upevnite medzi prvym a druhym hacikom. Pripojenie upevnite.

7. CDI H/S kyveta sa ma naplnit krystaloidnym roztokom, ktory neobsahuje
Ziadnu krv, plazmu ani krvné derivaty.

8. Pred zacatim oSetrenia pripnite sondu CDI H/S na kyvetu CDI H/S tak, ze

vlozite vystupok na konci kabla sondy CDI H/S do objimky na kyvete CDI
H/S tak, ako je to zobrazené na Obr. 3.

Obr. 3 — CDI H/S sonda a kyveta

9. Zatlacte CDI H/S sondu do CDI H/S kyvety, az kym sa neuzavrie
uvolfiovacia paka.

10. Po zaisteni sondy CDI H/S skontrolujte, ¢&i CDI monitorovaci systém
parametrov krvi rozpozna kyvetu CD H/S.
Likvidacia

Vyrobok sa musi likvidovat v sulade s nemocni¢nymi zasadami a postupmi a v sulade s
predpismi pre spravnu likvidaciu biologického odpadu.
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Slovenscina

Navodila za uporabo
Kiveta CDI™ H/S

Modeli 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 in 6934

PRED UPORABO KIVETE CDI H/S S SISTEMOM ZA SPREMLJANJE KRVNIH
PARAMETROV CDI MORATE PREBRATI IN RAZUMETI PRIROCNIK ZA UPORABO
SISTEMA ZA SPREMLJANJE KRVNIH PARAMETEROV CDI.

Opis izdelka

Kiveta za hematokrit/nasic¢enost (H/S) CDI je dvosmerni preto¢ni pripomocek za
enkratno uporabo, ki ob uporabi s sistemom za spremljanje krvnih parametrov CDI
zagotavlja neprekinjeno, linijsko spremljanje nasi¢enosti s kisikom, hemoglobina in
hematokrita. Na voljo je s cevnim podaljSskom ali brez njega za vstavitev neposredno v
zunajtelesni obtok v ¢asu uporabe. V zunajtelesne obtoke jih lahko prav tako predhodno
prikljuci proizvajalec garnitur cevk.

Kiveta CDI H/S vsebuje kontrolno okence, ki nudi mozZnost stalne opti¢ne povezave
med sondo CDI H/S in kiveto CDI H/S. Magnet na kiveti CDI H/S zagotavlja pravilno
povezavo sonde CDI H/S s kiveto CDI H/S. Kiveta CDI H/S v neodprti, neposkodovani
embalazi vsebuije z etilenoksidom sterilizirano in apirogeno pot za teko€ine.

™ Kontrolno okence

Slika 1 — Kiveta CDI H/S
Predvidena uporaba

Kiveta CDI H/S je dovodna cevka za enkratno uporabo, ki je vstavljena v pretok krvi
zunajtelesnega obvoda. Je sestavni del sistema za spremljanje krvnih parametrov CDI,
ko Zelite neprekinjeno spremljanje krvnega hematokrita, hemoglobina in nasi¢enosti s
kisikom. Pripomocek lahko uporabljate med postopki kardiopulmonalnega obvoda, ki
trajajo do Sest (6) ur.

Kontraindikacije

Brez
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OPOZORILA:

e KIVETE CDI H/S SO NAMENJENE IZKLJUCNO ENKRATNI UPORABI.
SAMO ZA ENKRATNO UPORABO. UPORABLJENE KIVETE SO
KONTAMINIRANE IN JIH NI MOGOCE PONOVNO STERILIZIRATI.

e KIVETE CDI H/S NE STERILIZIRAJTE PONOVNO.

* KIVETE CDI H/S NISO NAMENJENE PONOVNI OBDELAVI. PONOVNA
OBDELAVA LAHKO OGROZI STERILNOST, BIOZDRUZLJIVOST IN
FUNKCIJSKO BREZHIBNOST PRIPOMOCKA.

* MED ZUNAJTELESNIM KROZENJEM VZDRZUJTE USTREZNE RAVNI
ANTIKOAGULANTOV TAKO, DA SPREMLJATE AKTIVIRANI CAS
STRJEVANJA (ACT) ALI DRUGE USTREZNE MERITVE. NEUSTREZNE
RAVNI ANTIKOAGULANTA LAHKO POVZROCIJO STRJEVANJE V
PRIPOMOCKU, KAR POVZROCI NEPRAVILNE MERITVE.

e NEPRAVILNOSTI PRI PRIKAZANIH VREDNOSTIH LAHKO MORDA
POVZROCI NASLEDNJE:

- UPORABA DOLOCENIH INTRAVASKULARNIH BARVIL, KOT STA
NPR. INDOCIANIN ZELENILO (KARDIO ZELENA) IN METILENSKO
MODRILO,

- POVISANE RAVNI SNOVI V KRVI, VKLJUENO Z NEPRAVILNIMI
CELICNIMI MORFOLOGIJAMI, RAVNMI BELJAKOVIN,
HEMOGLOBINOM BREZ PLAZME IN BILIRUBINOM,

- KRVNA OBOLENJA, KOT SO NPR. HEMOGLOBINOPATIJE, .
TALASEMIJE IN RAZLICNA ANEMICNA STANJA (SRPASTOCELICNA
ANEMIJA, POMANJKANJE ZELEZA, MAKROCITIENA ANEMIJA).

ZA NATANCNO DOLOCITEV VSEH IZMERJENIH PARAMETROV, KI SO

POTREBNI ZA USMERJANJE PRI TERAPEVTSKIH ODLOCITVAH, JE

POTREBNA NEODVISNA ZUNANJA LABORATORIJSKA ANALIZA.

* BODITE PREVIDNI PRI UPORABI NOVIH FARMAKOLOSKIH SREDSTEY,
KO UPORABNIK NI SEZNANJEN Z MOZNIMI UCINKI TAKIH SREDSTEV
NAKIVETO CDI H/S.

» CE TLAKV OBTOKU PRESEGA 1.000 mmHg (133,3 kPa) ALI JE NIZJI OD
-150 mmHg (-20 kPa), SE LAHKO POJAVI PUSCANJE ALI POSKODBE NA
NAPRAVI.

* NE UPORABLJAJTE TOPIL, KOT SO ALKOHOL, ETER ALI ACETON. TA
TOPILA LAHKO POVZROCIJO $8KODO, CE JIH UPORABITE V NAPRAVI
ALI NA NJEJ.

e PRISTOTNOST ZRACNIH MEHURCKOV V KONTROLNEM OKENCU
KIVETE CDI H/S LAHKO POVZROCI MANJSO NATANCNOST MERITEV.
MEHURCKI, KI SE OBCASNO POJAVLJAJO V KONTROLNEM OKENCU IN
IZGINEJO, NIMAJO TRAJNEGA VPLIVA NA NATANCNOST SISTEMA.

* SISTEM ZA SPREMLJANJE CDI LAHKO UPORABITE SAMO, KADAR _
SKOZI ZUNAJTELESNI OBTOK KROZI KRI. DA BI DELOVALA NATANCNO,
JE ZAKIVETO H/S TREBA ZAGOTOVITI STOPNJE PRETOKA KRV,
NAVEDENE V SPODNJI PREGLEDNICI:

Velikost kivete CDI Najmanjsi pretok Najvedji pretok
H/S (litri na minuto) (litri na minuto)
1,27 cm 1,0 7,0
0,95 cm 0,5 4,0
0,64 cm 0,2 1,5
Preglednica 1
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KRVNI PRETOK ZUNAJ OBMOCIJ, NAVEDENIH V PREGLEDNICI 1,
LAHKO PRIVEDE DO NEOPTIMALNIH ODCITKOV ZA NASICENOST/
HEMATOKRIT. KO PRIDE DO PONOVNE VZPOSTAVITVE KRVNEGA
PRETOKA NAD NAJNIZJO VREDNOSTJO, BODO ODCITKI KIVETE CDI
H/S SPET V NORMALNEM OBMOCJU.

KIVETA CDI H/S MODELI 6932, 6933 IN 6934: FTALAT: TA PRIPOMOCEK
VSEBUJE DEHP. STUDIJE NA ZIVALIH SO POKAZALE, DA LAHKO
POVECANA IZPOSTAVLJENOST DEHP MOTI NORMALEN RAZVOJ
MOSKIH SPOLNIH ORGANOV. ZA OTROKE, NOSECNICE IN

DOJECE MATERE JE PRIPOROCLJIVA UPORABA ALTERNATIVNIH
PRIPOMOCKOV.

OPOZORILA:

VSEBINA EMBALAZE S KIVETO CDI H/S JE STERILNA IN APIROGENA,
RAZEN CE JE EMBALAZA POSKODOVANA ALI ODPRTA. TEMELJITO
PREGLEJTE NAPRAVO IN EMBALAZO. IZDELKA NE UPORABLJAJTE,
CE STA EMBALAZA ALI PRIPOMOCEK POSKODOVANAALI CE POKROVI
NISO NAMESCENL.

KIVET CDI H/S NE UPORABLJAJTE PO PRETEKU ROKA UPORABE, KI
JE NATISNJEN NA ETIKETI NA EMBALAZI. UPORABA PO TEM DATUMU
LAHKO POVZROCI NEPRAVILNO DELOVANJE.

IZOGNITE SE DOTIKANJU ALI PRASKAM NA OPTICNIH POVRSINAH
KIVETE CDI H/S ALI OPTICNE SONDE. PRSTNI ODTISI ALI PRASKE
NA TEH POVRSINAH LAHKO ZMANJSAJO NATANCNOST SISTEMA.
NAVODILA ZA CISCENJE S| LAHKO OGLEDATE V RAZDELKU ZA
VZDRZEVANJE PRIROCNIKA ZA UPORABO SISTEMA ZA SPREMLJANJE
CDl.

KIVETE CDI H/S NE SMETE UPORABLJATI ZUNAJ BOLNISNICNEGA
OKOLJAALI JIH IZPOSTAVLJATI EKSTREMNIM TEMPERATURAM IN
VLAGI.

ZVEZNI ZAKONODAJA (ZDA) OMEJUJE PRODAJO PRIPOMOCKA
SAMO S STRANIALI PO NAROCILU ZDRAVNIKA ALI DRUGEGA
ZDRAVSTVENEGA STROKOVNEGA DELAVCA Z LICENCO.

SAMO ZA UPORABO S STRANI STROKOVNO USPOSOBLJENEGA
OSEBJA.

NATANCNOST REZULTATOV JE ODVISNA OD OBCASNIH PRIMERJAV
Z LABORATORIJSKIMI REFERENCNIMI VZORCI. PRED ZACETKOM
ZDRAVLJENJA MORATE NEODVISNO PREVERITI NATANCNOST.

NAVODILA ZA UPORABO

Priprava obtoka

1.

d

Preverite, ali je embalaza morda poSkodovana. Izdelka ne uporabljajte, ¢e je
embalaza poskodovana.

QOdstranite izdelek iz embalaze in ga odvijte z uporabo asepti¢ne, sterilne
tehnike.

QOdstranite kon¢ne pokrovcke z nazob&anih vhodov in jih zavrzite.
Zagotovite, da je kiveta usmerjena tako, da je kontrolno okence pri vstavitvi
v linijo obrnjeno navzdol. S tem preprecite, da bi pri povezavi s sondo CDI
H/S zra€ni mehurcki vplivali na od¢itke parametrov.

Opomba: sonda CDI H/S je zasnovana za uporabo samo na venski strani.
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5. Na kiveto CDI H/S prikljucite cevke ustrezne velikosti tako, da cevko

potisnete prek vsaj dveh zazobkov, kot je prikazano na sliki 2.
Zazobki
Slika 2 — Vstavljanje cevke

6. Med prvi in drugi zazobek trdno namestite povezavo. Zategnite spoj.

7. Kiveto CDI H/S je treba napolniti s kristaloidno raztopino, ki ne vsebuije krvi,
plazme ali produktov na osnovi krvi.

8. Pred zaCetkom zdravljenja pripnite sondo CDI H/S na kiveto CDI H/S tako,
da vstavite jezi¢ek na koncu kabla sonde CDI H/S v vtikalno povezavo na
kiveti CDI H/S, kot je prikazano na sliki 3.

Slika 3 — Sonda in kiveta CDI H/S

9. Pritiskajte sondo CDI H/S in kiveto CDI H/S skupaj, dokler se sprostitvena
roica ne zaskoci.

10. Ko je sonda CDI H/S pritriena, preverite, ali je sistem za spremljanje krvnih
parametrov CDI prepoznal kiveto CDI H/S.

Odstranjevanje

Izdelek morate odstraniti med odpadke skladno z bolni$ni¢nimi pravilniki in postopki v
skladu s predpisi za pravilno odstranjevanje medicinskih odpadkov.
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Espaiiol

Instrucciones de uso
Cubeta de H/S CDI™

Modelos 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 y 6934

ES NECESARIO LEER Y COMPRENDER INTEGRAMENTE EL MANUAL DEL
OPERADOR PARA EL SISTEMA DE MONITORIZACION DE LOS PARAMETROS
SANGUINEOS CDI ANTES DE INTENTAR UTILIZAR LA CUBETA DE H/S CDI CON
DICHO SISTEMA.

Descripcion del producto

La cubeta de hematocrito/saturacion (H/S) CDI es un dispositivo de circulacion
bidireccional de un solo uso que, cuando se utiliza con el sistema de monitorizacion
de los parametros sanguineos CDI, permite una monitorizacion en linea continua de
la saturacion de oxigeno, la hemoglobina y el hematocrito. Se suministra acompafiada
o no de un tubo de extensién para insertarla directamente en el circuito extracorpéreo
en el momento de usarla. También puede conectarla previamente a circuitos
extracorporeos el fabricante del set de tubos.

La cubeta de H/S CDI incluye una ventana éptica que permite una conexion optica
estable entre la sonda de H/S CDl y la cubeta. Asimismo, incluye un iman para
garantizar una conexion correcta entre la sonda y la cubeta. La cubeta de H/S CDI se
acompaifia de una via de liquido de éxido de etileno estéril y apirégena si el envase
esta cerrado y no presenta dafios.

" Ventana 6ptica

Figura 1: cubeta de H/S CDI
Uso previsto

La cubeta de H/S CDI es un conducto desechable que se coloca en la via del flujo
sanguineo de un circuito de bypass extracorpéreo. Es un componente del sistema de
monitorizacion de parametros sanguineos CDI que se utiliza para la monitorizacion
continua del hematocrito, la hemoglobina y la saturaciéon de oxigeno sanguineos. Este
dispositivo puede utilizarse en procedimientos de bypass cardiopulmonar con una
duracion maxima de seis (6) horas.

Contraindicaciones

Ninguna
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ADVERTENCIAS:

LAS CUBETAS DE H/S CDI ESTAN PENSADAS PARA UN SOLO USO. NO

LAS REUTILICE. LAS CUBETAS USADAS ESTAN CONTAMINADAS Y NO

SE PUEDEN VOLVER A ESTERILIZAR.

NO VUELVA A ESTERILIZAR LA CUBETA DE H/S CDI.

NO VUELVA A PROCESAR LAS CUBETAS DE H/S CDI. EL

REPROCESAMIENTO PODRIA PONER EN PELIGRO LA ESTERILIDAD, LA

BIOCOMPATIBILIDAD Y LA INTEGRIDAD FUNCIONAL DEL DISPOSITIVO.

MANTENGA LOS NIVELES DE ANTICOAGULACION ADECUADOS

DURANTE LA CIRCULACION EXTRACORPOREA MONITORIZANDO

EL TIEMPO DE COAGULACION ACTIVADO (TCA) U OTRA MEDICION

ADECUADA. LOS NIVELES INADECUADOS DE ANTICOAGULANTE

PODRIAN PROVOCAR COAGULOS EN EL DISPOSITIVO Y DAR LUGAR A

MEDICIONES INEXACTAS.

A CONTINUACION SE EXPONEN POSIBLES CAUSAS DE

INEXACTITUDES EN LOS VALORES MOSTRADOS:

- USO DE ALGUNOS COLORANTES INTRAVASCULARES, COMO
VERDE DE INDOCIANINA (CARDIOVERDE) Y AZUL DE METILENO

- NIVELES ELEVADOS DE SUSTANCIAS EN SANGRE, COMO
MORFOLOGIAS CELULARES IRREGULARES, NIVELES DE
PROTEINAS, HEMOGLOBINA LIBRE EN PLASMA Y BILIRRUBINA

- PATOLOGIAS SANGUINEAS, COMO HEMOGLOBINOPATIAS,
TALASEMIA Y DIVERSAS PATOLOGIAS ANEMICAS (CELULAS
FALCIFORMES, DEFICIENCIA DE HIERRO O ANEMIA MACROCITICA)

SE REQUIERE UN ANALISIS REALIZADO POR UN LABORATORIO

EXTERNO INDEPENDIENTE PARA DETERMINAR CON EXACTITUD

TODOS LOS PARAMETROS MEDIDOS NECESARIOS PARA GUIAR LAS

DECISIONES TERAPEUTICAS.

TENGA CUIDADO AL ADMINISTRAR AGENTES FARMACOLOGICOS

NOVEDOSOS CUANDO EL USUARIO NO ESTE FAMILIARIZADO CON

SUS POSIBLES EFECTOS SOBRE LA CUBETA DE H/S CDI.

SI LA PRESION DEL CIRCUITO ES MAYOR DE 1000 mmHg (133,3 kPa)

O MENOR DE -150 mmHg (-20 kPa), PUEDEN PRODUCIRSE FUGAS O

DANOS EN EL DISPOSITIVO.

NO UTILICE DISOLVENTES COMO ALCOHOL, ETER O ACETONA. ESTOS

DISOLVENTES PODRIAN PROVOCAR DANOS SI SE UTILIZAN DENTRO

DEL DISPOSITIVO O SOBRE EL.

LA PRESENCIA DE BURBUJAS DE AIRE EN LA VENTANA OPTICA DE

LA CUBETA DE H/S CDI PUEDE MERMAR LA EXACTITUD DE LAS

MEDICIONES. LAS BURBUJAS INTERMITENTES, UNA VEZ APARTADAS

DE LA VENTANA OPTICA, NO AFECTARAN A LA EXACTITUD A LARGO

PLAZO DEL SISTEMA.

EL SISTEMA DE MONITORIZACION CDI SOLO DEBE USARSE S| HAY

FLUJO SANGUINEO A TRAVES DEL CIRCUITO EXTRACORPOREO. PARA

FUNCIONAR CORRECTAMENTE, LA CUBETA DE H/S NECESITA LAS

VELOCIDADES DE FLUJO SANGUINEO QUE SE RECOGEN EN LA TABLA

SIGUIENTE:

Tamaiio de la Flujo minimo Flujo méaximo
cubeta de H/S CDI (litros por minuto) (litros por minuto)
Z 1,0 7,0
7" 0,5 4,0
4" 0,2 1,5
www.ne\mcen‘.;: | info@nevacert.ru Tabla 1
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SI LA VELOCIDAD DEL FLUJO SANGUINEO NO SE ENCUENTRA
DENTRO DE LOS INTERVALOS DE LATABLA 1, LAS LECTURAS

DE LA SATURACION O EL HEMATOCRITO PODRIAN SER POCO
SATISFACTORIAS. S| SE RESTABLECE UNA VELOCIDAD DE FLUJO POR
ENCIMA DEL VALOR MINIMO, LAS LECTURAS DE LA CUBETA DE H/S
CDI VOLVERAN A LANORMALIDAD.

MODELOS DE CUBETA DE H/S CDI 6932, 6933 Y 6934: FTALATO:

ESTE DISPOSITIVO CONTIENE DEHP. SEGUN LOS ESTUDIOS CON
ANIMALES, UNA EXPOSICION SIGNIFICATIVA AL DEHP PUEDE
AFECTAR AL DESARROLLO NORMAL DEL APARATO REPRODUCTOR
MASCULINO. EN NINOS, MUJERES EMBARAZADAS Y MUJERES EN
PERIODO DE LACTANCIA, PUEDE SER ADECUADO EL USO DE OTROS
DISPOSITIVOS.

PRECAUCIONES:

EL CONTENIDO DEL ENVASE DE LA CUBETA DE H/S CDI ES ESTERIL
Y APIROGENO A MENOS QUE EL ENVASE ESTE DANADO O ABIERTO.
INSPECCIONE CUIDADOSAMENTE EL DISPOSITIVO Y EL ENVASE. NO
UTILICE EL DISPOSITIVO SI EL ENVASE O EL PROPIO DISPOSITIVO
ESTAN DANADOS O SI LOS TAPONES NO ESTAN EN SU SITIO.

NO UTILICE LAS CUBETAS DE H/S CDI DESPUES DE LA FECHA
IMPRESA EN LA ETIQUETA DEL ENVASE. EL USO DESPUES DE ESTA
FECHA PODRIA DAR LUGAR A UN FUNCIONAMIENTO INCORRECTO.
EVITE TOCAR O RAYAR LAS SUPERFICIES OPTICAS DE LA CUBETA
DE H/S CDI O LA SONDA OPTICA. LAS HUELLAS O LAS RAYADURAS
EN ESTAS SUPERFICIES PODRIAN MERMAR LA EXACTITUD DEL
SISTEMA. EN LA SECCION DE MANTENIMIENTO DEL MANUAL DEL
OPERADOR DEL SISTEMA DE MONITORIZACION CDI SE INCLUYEN
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA.

LA CUBETA DE H/S CDI NO DEBE UTILIZARSE FUERA DEL ENTORNO
DEL HOSPITAL NI EXPONERSE A CONDICIONES EXTREMAS DE
TEMPERATURA'Y HUMEDAD.

LALEY FEDERAL DE ESTADOS UNIDOS RESTRINGE LA VENTA DE
ESTE DISPOSITIVO POR PARTE O POR ORDEN DE UN MEDICO U OTRO
PROFESIONAL AUTORIZADO.

SOLO PARA USO DE PROFESIONALES FORMADOS.

LA EXACTITUD DE LOS RESULTADOS DEPENDE DE LA COMPARACION
PERIODICA CON UNA MUESTRA DE REFERENCIA DE LABORATORIO.
VERIFIQUE LA EXACTITUD POR VIAS INDEPENDIENTES ANTES DE
INICIAR EL TRATAMIENTO.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion del circuito

1.

i

Examine el envase para ver si presenta dafios. No utilice el dispositivo si el
envase esta dafiado.

Retire el producto del envase y desenvuélvalo utilizando una técnica
aséptica y estéril.

Retire los tapones de los extremos de los conectores y deséchelos.
Asegurese de que la cubeta esté orientada de tal manera que la ventana
optica mire hacia abajo al insertarla en la via. Asi evitara que las burbujas
de aire afecten a las lecturas de los parametros cuando se conecte a la
Sonda de H/S CDI.

Nota: La sonda de H/S CDI esta disefiada para el uso en el lado venoso
solamente.
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5. Conecte un tubo del tamafio apropiado a la cubeta de H/S CDI empujandolo
hasta introducir por lo menos dos hendiduras, tal y como se muestra en la
figura 2.

Hendiduras

S

. i

Figura 2: insercion del tubo

6. Coloque una banda de ajuste de manera segura entre la primera y la
segunda hendidura. Apriete la conexion.

7. Lacubeta de H/S CDI debe cebarse con una solucién cristaloide que no
contenga sangre, plasma ni hemoderivados.

8. Antes de empezar el tratamiento, enganche la sonda de H/S CDI a la cubeta
de H/S CDI insertando la pestafia del extremo del cable de la sonda de
H/S CDI en el receptaculo de la cubeta de H/S CDlI, tal y como se muestra
en la figura 3.

Figura 3: sonda y cubeta de H/S CDI
9. Apriete la sonda y la cubeta una contra la otra hasta que la palanca de
liberacion se bloquee.

10. Cuando la sonda de H/S CDI esté segura, compruebe que el sistema de
monitorizacion de los parametros sanguineos CDI reconozca la cubeta de
H/S CDI.

Desecho

El producto debe desecharse siguiendo las politicas y los procedimientos del hospital,
de conformidad con la normativa sobre el correcto desecho de los residuos médicos.
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Svenska

BRUKSANVISNING
CDI™ H/S-kyvett

Modellerna 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 och 6934

BRUKSANVISNINGEN FOR CDI OVERVAKNINGSSYSTEM FOR
BLODPARAMETRAR BOR LASAS OCH FORSTAS | SIN HELHET INNAN DU
ANVANDER CDI H/S-KYVETTEN MED CDI OVERVAKNINGSSYSTEM FOR
BLODPARAMETRAR.

Produktbeskrivning

CDI hematokrit/mattnad (H/S)-kyvetten &r en enhet for engangsbruk med dubbelriktat
genomfléde som, nar den anvands med CDI 6vervakningssystem for blodparametrar,
ger kontinuerlig inline-6vervakning av syremattnad, hemoglobin och hematokrit. Den
levereras med eller utan férlangningsslangar som kan sattas in i den extrakorporeala
kretsen direkt vid anvéndningen. Den kan aven anslutas till extrakorporeala kretsar i
forvag av slangpaketets tillverkare.

CDI H/S-kyvetten har ett optiskt fonster som mojliggér konsekvent optisk anslutning
mellan CDI H/S-sonden och CDI H/S-kyvetten. En magnet pa CDI H/S-kyvetten
sakerstaller korrekt anslutning mellan CDI H/S-sonden och CDI H/S-kyvetten. CDI H/S-
kyvetten innehaller en etylenoxidsteriliserad och pyrogenfri vatskeslang i en o6ppnad
och oskadad forpackning.

& ) ), \ Z = > Optiskt fonster

Figur 1 — CDI H/S-kyvetten
Avsedd anvandning

CDI H/S-kyvetten &r en engangskanal som placeras i blodflédesbanan fér en
extrakorporeal bypasskrets. Den ar en del av CDI 6vervakningssystem for
blodparametrar som anvands nar kontinuerlig 6vervakning av hematokrit, hemoglobin
och syremattnad i blodet 6nskas. Enheten kan anvandas under kardiopulmonella
bypassprocedurer som varar upp till sex (6) timmar.

Kontraindikationer

Inga
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VARNINGAR:

CDI/HS-KYVETTER AR ENDAST AVSEDDA FOR ENGANGSBRUK. FAR EJ

ATERANVANDAS. ANVANDA KYVETTER AR FORORENADE OCH FAR EJ

OMSTERILISERAS.

CDI H/S-KYVETTEN FAR EJ OMSTERILISERAS.

CDI H/S-KYVETTER FAR EJ ATERBEARBETAS. ATERBEARBETNING

KAN AVENTYRA UTRUSTNINGENS STERILITET, BIOKOMPATIBILITET

OCH FUNKTIONELLA INTEGRITET.

HALL LAMPLIG NIVA AV ANTIKOAGULERING UNDER

EXTRAKORPOREAL CIRKULATION GENOM ATT OVERVAKA

HELBLODSKOAGULATIONSTIDEN (ACT) ELLER ANDRA LAMPLIGA

MATNINGAR. OTILLRACKLIGA NIVAER AV ANTIKOAGULANTIA KAN

LEDATILL ATT BLODET KOAGULERAR | ENHETEN OCH ORSAKA

FELAKTIGA MATNINGAR.

FOLJANDE KAN ORSAKA FELAKTIGHETER | VISADE VARDEN:

- ANVANDNING AV VISSA INTRAVASKULARA FARGER, T.EX.
INDOCYANINGRONT (KARDIOGRONT) OCH METYLENBLATT

- FORHOJDA NIVAER AV BLODSUBSTANSER, INKLUSIVE
OREGELBUNDNA CELLMORFOLOGIER, PROTEINNIVAER,
PLASMAFRITT HEMOGLOBIN OCH BILIRUBIN

- BLODFORHALLANDEN SOM HEMOGLOBINOPATIER, TALASSEMI
OCH EN RAD ANEMISKA TILLSTAND (SICKLECELL, JARNBRIST,
MAKROCYTARA)

OBEROENDE EXTERN LABORATORIEANALYS KRAVS FOR NOGGRANN

BESTAMNING AV ALLA UPPMATTA PARAMETRAR SOM BEHOVS FOR

VAGLEDNING | BEHANDLINGSRELATERADE BESLUT.

VAR FORSIKTIG VID ADMINISTRERING AV NYA FARMAKOLOGISKA

MEDEL NAR ANVANDAREN AR OSAKER PA HUR SADANA MEDEL

PAVERKAR CDI H/S-KYVETTEN.

TRYCK | KRETSEN OVER 1 000 mmhg (133,3 kPa) ELLER UNDER

-150 mmhg (-20 kPa) KAN ORSAKA LACKAGE ELLER SKADOR PA

ENHETEN.

ANVAND INTE LOSNINGSMEDEL SOM ALKOHOL, ETER, ACETON, ETC.

DESSA LOSNINGSMEDEL KAN ORSAKA SKADOR VID ANVANDNING |

ELLER PA ENHETEN.

FOREKOMST AV LUFTBUBBLOR | CDI H/S-KYVETTENS OPTISKA

FONSTER KAN RESULTERA | MINSKAD MATNOGGRANNHET.

KVARVARANDE BUBBLOR, NAR DE FLYTTATS FRAN DET OPTISKA

FONSTRET, KOMMER INTE ATT PAVERKA SYSTEMETS LANGSIKTIGA

NOGGRANNHET.

CDI OVERVAKNINGSSYSTEM BOR ENDAST ANVANDAS NAR DET

FINNS BLODFLODE GENOM DEN EXTRAKORPOREALA KRETSEN.

H/S-KYVETTEN KRAVER DE BLODFLODESHASTIGHETER SOM VISAS |

FOLJANDE TABELL FOR ATT FUNGERA KORREKT:

CDI H/S- Minsta flode Storsta flode
kyvettens storlek (liter per minut) (liter per minut)
%" 1,0 7,0
%" 0,5 4,0
v 0,2 15
Tabell 1

R m@l §LODFLODESHASTIGHET UTANFOR INTERVALLEN | TABELL 1 KAN
ermeTp:
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102

astint. [ TNADS-/HEMATOKRITAVLASNINGAR SOM AR LAGRE
AN DE OPTIMALA AVLASNINGARNA. NAR FLODESHASTIGHETEN
ATERIGEN STIGER OVER MINIMUM BLIR CDI H/S-KYVETTENS
AVLASNINGAR ATER NORMALA.



CDI H/S-KYVETTMODELLERNA 6932, 6933 OCH 6934: FTALAT: DEN
HAR ENHETEN INNEHALLER DEHP. STUDIER PA DJUR HAR VISAT
ATT KRAFTIG EXPONERING FOR DEHP KAN STORA DEN NORMALA
UTVECKLINGEN AV DE MANLIGA KONSORGANEN. FOR BARN OCH
GRAVIDA ELLER AMMANDE KVINNOR KAN DET VARA LAMPLIGT ATT
VALJAALTERNATIVA ENHETER.

VARNING:

INNEHALLET | CDI H/S-KYVETTENS PAKET AR STERILT OCH
PYROGENFRITT OM ENHETENS FORPACKNING INTE SKADATS ELLER
OPPNATS. INSPEKTERA ENHETEN OCH FORPACKNINGEN NOGGRANT.
ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN ELLER ENHETEN AR SKADAD,
ELLER OM LOCKEN INTE SITTER PA PLATS.

ANVAND INTE CDI H/S-KYVETTERNA EFTER DET DATUM SOM AR
TRYCKT PA FORPACKNINGEN. ANVANDNING EFTER DETTA DATUM
KAN RESULTERA | FELAKTIG PRESTANDA.

UNDVIK ATT VIDRORA ELLER REPA CDI H/S-KYVETTENS OPTISKA
YTOR ELLER DEN OPTISKA SONDEN. FINGERAVTRYCK ELLER
REPOR PA DESSA YTOR KAN MINSKA SYSTEMETS NOGGRANNHET.
INSTRUKTIONER FOR RENGORING FINNS | UNDERHALLSAVSNITTET |
BRUKSANVISNINGEN FOR CDI OVERVAKNINGSSYSTEM.

CDI H/S-KYVETTEN BOR INTE ANVANDAS UTANFOR SJUKHUSMILJON
ELLER UTSATTAS FOR EXTREM TEMPERATUR OCH LUFTFUKTIGHET.
ENLIGT FEDERALA LAGAR | USA FAR ENHETEN ENDAST SALJAS AV
ELLER PA ORDER AV LAKARE ELLER ANNAN LEGITIMERAD UTOVARE.
ENDAST FOR ANVANDNING AV PROFESSIONELLT UTBILDAD
PERSONAL.

RESULTATENS NOGGRANNHET AR BEROENDE AV PERIODISK
JAMFORELSE MED ETT LABORATORIEPROV FOR REFERENS.
BEKRAFTA DESS RIKTIGHET PA ETT OBEROENDE SATT INNAN
BEHANDLING INLEDS.

BRUKSANVISNING

Forberedelse av kretsen

1.

Kontrollera att férpackningen inte ar skadad. Anvand inte produkten om
férpackningen ar skadad.

Ta ut produkten ur férpackningen och packa upp den med en aseptisk, steril
teknik.

Ta bort andkaporna fran de rafflade 6ppningarna och kassera dem.
Sékerstall att kyvetten &r riktad sa att det optiska fonstret pekar nedat nar
den fors in i slangen. Detta forhindrar att luftbubblor paverkar avlésningarna
nar den ansluts till CDI H/S-sonden.

Obs: CDI H/S-sonden ar endast avsedd fér anvandning pa den vendsa
sidan.
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5.

9.

10.

Kassering

Anslut en slang av lamplig storlek till CDI H/S-kyvetten genom att trycka in
slangen éver minst tva rafflor enligt Figur 2.

Rafflor

Figur 2 — inférande i slang

Fast ordentligt med buntband mellan den férsta och den andra réafflan. Dra
at anslutningen.

CDI H/S-kyvetten bor fyllas med en kristallin 16sning som inte innehaller
blod, plasma eller blodderivatprodukter.

Innan behandlingen pabérjas ska du fasta CDI H/S-sonden vid CDI H/S-
kyvetten genom att féra in fliken p4 CDI H/S-sondens kabelénda i karlet pa
CDI H/S-kyvetten enligt Figur 3.

Figur 3 — CDI H/S-sond och -kyvett
Tryck ihop CDI H/S-sonden och CDI H/S-kyvetten tills frigéringsspaken
sparras.

Nar CDI H/S-sonden sitter fast ska du kontrollera att CDI-
Overvakningssystemet for blodparametrar identifierar CDI H/S-kyvetten.

Produkten méaste kasseras i enlighet med sjukhusets riktlinjer och férfaranden samt
foreskrifter for korrekt kassering av medicinskt avfall.
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Tiirkge

Kullanim Talimatlar
CDI™ HI/S Kiiveti

6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 ve 6934 modelleri

CDI H/S KUVETINI CDI KAN PARAMETRESI iZLEME SISTEMi IiLE BIiRLIKTE
KULLANMADAN ONCE CDI KAN PARAMETRESI iZLEME SISTEMININ KULLANICI
KILAVUZU EKSIKSIZ OLARAK OKUNUP ANLASILMALIDIR.

Uriin Agiklamasi

CDI Hematokrit/Satiirasyon (H/S) Kiiveti, CDI Kan Parametresi izleme Sistemi ile
birlikte kullanildiginda oksijen satiirasyonu, hemoglobin ve hematokrit igin stirekli ve
hat igi izleme saglayan, tek kullanimlik iki yonli bir akis cihazidir. Kullanim sirasinda
ekstrakorporel devreye dogrudan yerlestirmeye yonelik uzatma hortumu ile birlikte
veya uzatma hortumu olmadan sunulur. Ayrica hortum paketi Ureticisi tarafindan
ekstrakorporel devrelere 6nceden baglanabilir.

CDI H/S Kiiveti, CDI H/S Probu ile CDI H/S Kiveti arasinda tutarli bir optik baglanti
yontemi saglayan bir optik pencere igerir. CDI H/S Kiivetinin lizerindeki miknatis, CDI
H/S Probu ile CDI H/S Kiiveti arasinda dogru baglanti kurulmasini saglar. CDI H/S
Kiiveti, agilmamis ve hasarsiz bir ambalaj iginde Etilen Oksit ile sterilize edilmis ve

nonpirojenik bir sivi yolu igerir.
)
L1

Miknatis

~—
~ Optik Pencere

Sekil 1 — CDI H/S Kiiveti
Kullanim Amaci

CDI H/S Kiveti bir ekstrakorporel bypass devresinin kan akigi yoluna konumlandirilan
tek kullanimlik bir kanaldir. Kanda hematokrit, hemoglobin ve oksijen satlirasyonunun
strekli izlenmesi istendiginde kullanilan CDI kan parametresi izleme sisteminin

bir bilesenidir. Cihaz, alti (6) saate kadar stirebilen kardiyopulmoner bypass
prosedirlerinde kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar
Yok
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UYARILAR:

*  CDI H/S KUVETLERI YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR. YENIDEN
KULLANMAYIN. KULLANILAN KUVETLER KONTAMINE OLUR VE
YENIDEN STERILIZE EDILEMEZ.

e CDI H/S KUVETINI YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

e CDI H/S KUVETLERINI YENIDEN ISLEMDEN GECIRMEYIN. YENIDEN
ISLEMDEN GEGCIRME CIHAZIN STERILLIGINI, BIYOUYUMLULUGUNU VE

ISLEVSEL BUTUNLUGUNU RISKE ATABILIR.
e ETKIN PIHTILASMA SURESI (ACT) VEYA DIGER UYGUN

OLCUMLERI iZLEYEREK EKSTRAKORPOREL DOLASIM SIRASINDA

ANTIKOAGULASYON DUZEYININ YETERLI OLDUGUNDAN EMIN
OLUN. ANTIKOAGULAN DUZEYININ YETERSIZ OLMASI CIHAZDA

PIHTILASMAYA NEDEN OLARAK YANLIS OLGCUMLERE YOL ACABILIR.
* ASAGIDAKI DURUMLAR GOSTERILEN DEGERLERDE HATALARA NEDEN

OLABILIR:

- INDOSIYANIN YESILI (CARDIOGREEN) VE METILEN MAVIS| GIBI
BELIRLI INTRAVASKULER BOYALARIN KULLANILMASI

- DUZENSIZ HUCRE MORFOLOJILERI, PROTEIN DUZEYLERI, PLAZMA
ICERMEYEN HEMOGLOBIN VE BILIRUBIN GIBI KAN MADDELERININ

YUKSEK DUZEYDE OLMASI

- HEMOGLOBINOPATILER, TALASEMI VE CESITLI ANEMIK KOSULLAR

(ORAK HUCRE, DEMIR EKSIKLIGI, MAKROSITIK) GiBI KAN
SORUNLARI

TERAPOTIK KARARLARI YONLENDIRMEDE GEREKLI OLAN TUM

OLCULMUS PARAMETRELERIN DOGRU BELIRLENMESI ICIN BAGIMSIZ

DIS LABORATUVAR ANALIZI GEREKLIDIR.
* KULLANICI CDI H/S KUVETINDE YENi FARMAKOLOJIK AJANLARIN

OLASI ETKISI HAKKINDA BILGI SAHIBI OLMADIGINDA BU AJANLARI

UYGULARKEN DIKKATLI OLUN.

* DEVREDE 1.000 MMHG'DEN (133,3 KPA) YUKSEK VEYA -150 MMHG'DEN
(-20 KPA) DUSUK BASINCIN OLMASI CIHAZDA SIZINTI VEYA HASARA

YOL ACABILIR.

* ALKOL, ETER VEYAASETON GIBi GOZUCULER KULLANMAYIN. BU
COZUCULER CIHAZ IGINDE VEYA UZERINDE KULLANILDIGINDA
HASARA NEDEN OLABILIR.

* CDI H/S KUVETININ OPTIK PENCERESINDE HAVA KABARCIKLARININ

OLMASI OLCUM DOGRULUGUNDA AZALMAYA NEDEN OLABILIR.
SUREKLILIK ARZ ETMEYEN KABARCIKLAR OPTIK PENCEREDEN
UZAKLASTIKLARINDA SISTEMIN UZUN VADEDE DOGRULUGUNU
ETKILEMEZ.

* CDI IZLEME SISTEMI YALNIZCA EKSTRAKORPOREL DEVREDE KAN
AKISI OLDUGUNDA KULLANILMALIDIR. DOGRU CALISMAK ICIN H/S

KUVETI ASAGIDAKI TABLODA GOSTERILEN KAN AKIS HIZLARINI

GEREKTIRIR:

CDI H/S Minimum Akis Maksimum Akis
Kuveti Boyutu (Litre/Dakika) (Litre/Dakika)
Yz ing 1,0 7,0
% ing 0,5 4,0
Yaing 0,2 1,5
Tablo 1

Perncrpans o
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OAPELISTELENEN ARALIKLARIN DISINDAKI BIR KAN AKIS
SATURASYON/HEMATOKRIT OKUMALARININ ALTINDA

DEGERLERLE SONUGLANABILIR. AKIS HIZININ YENIDEN MINIMUM

DEGERIN UZERINE CIKMASI CDI H/S KUVETI OKUMALARINI NORMALE




DIKKAT:

CDI H/S KUVET MODELLERI S 6932, 6933 VE 6934: FTALAT: BU CIHAZ
DEHP ICERIR. HAYVANLAR UZERINDE YAPILAN CALISMALARA GORE
DEHP'YE ASIRI ORANDA MARUZ KALINMAS| ERKEK UREME YOLUNUN
NORMAL GELISIMINDE BOZUKLUKLARA YOL AGABILIR. COCUKLAR,
HAMILE VEYA EMZIREN KADINLAR ICIN BASKA CIHAZLARIN
KULLANILMAS| GEREKIR.

BIRIM AMBALAJI HASARLI VEYA AGIK OLMADIKGA CDI H/S KUVETI
AMBALAJININ IGINDEKILER STERIL VE NONPIROJENIKTIR. CIHAZI VE
AMBALAJI DIKKATLICE INCELEYIN. AMBALAJ VEYA CIHAZ HASARLIYSA
YA DA KAPAKLARI YERINDE DEGILSE KULLANMAYIN.

CDI H/S KUVETLERINI AMBALAJ ETIKETI UZERINDEKI TARIHTEN
SONRA KULLANMAYIN. BU TARIHTEN SONRAKI KULLANIMLARDA
HATALI PERFORMANSLA KARSILASILABILIR.

CDI H/S KUVETININ OPTIK YUZEYLERINE VEYA OPTIK PROBA
DOKUNMAYIN YA DA BU YUZEYLERI GiZMEYIN, YUZEYLERDEKI
PARMAK IZLERI VEYA GIZIKLER SISTEMIN DOGRULUGUNU
AZALTABILIR. TEMIZLEME TALIMATLARI CDI IZLEME SISTEMI
KULLANICI KILAVUZUNUN BAKIM BOLUMUNDE BULUNABILIR.

CDI H/S KUVETI HASTANE ORTAMININ DISINDA KULLANILMAMALI VEYA
ASIRI SICAKLIK VE NEM DEGERLERINE MARUZ BIRAKILMAMALIDIR.
FEDERAL (ABD) YASA BU CIHAZIN SATISINI BIR DOKTORA VEYA BASKA
BIR LISANSLI PRATISYENE YA DA BIR DOKTORUN VEYA BASKA BIR
LISANSLI PRATISYENIN SIPARISI UZERINE YAPILABILECEK SEKILDE
SINIRLANDIRMISTIR.

YALNIZCA MESLEKI EGITIM ALMIS PERSONEL TARAFINDAN KULLANIMA
YONELIKTIR.

SONUGLARIN DOGRULUGU BIR LABORATUVAR REFERANS _
NUMUNESIYLE DUZENLI KARSILASTIRMA YAPILMASINA BAGLIDIR.
TEDAVIY BASLATMADAN ONCE BAGIMSIZ YONTEMLERLE
DOGRULUGUNU ONAYLAYIN.

KULLANIM TALIMATLARI

Devreyi Hazirlama

1.

Ambalajda herhangi bir hasar olup olmadigini inceleyin. Ambalaj hasarliysa
kullanmayin.

Urlinii ambalajindan gikarin ve aseptik, steril teknik kullanarak agin.

Ug kapaklarini kancali portlardan ¢ikarin ve ¢épe atin.

Kuvetin, optik pencere hatta yerlestirildiginde asagi dogru bakacak

sekilde yonlendirildiginden emin olun. Bunun yapilmasi, CDI H/S probuna
baglandiginda hava kabarciklarinin parametre okumalarini etkilemesini
engeller.

Not: CDI H/S probu yalnizca vendz tarafta kullanim igin tasarlanmistir.
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5. Hortumu Sekil 2'de gésterildigi gibi en az iki kanca lzerine iterek CDI H/S
Kiivetine uygun boyutta hortumu baglayin.

Kancalar

P
I—{ |

Sekil 2 — hortum takma

6. Birinci ve ikinci kanca arasina sikica baglayin. Baglantiyi sikin.

7. CDI H/S Kuveti kan, plazma veya kan turevli Grlinler igermeyen kristaloid bir
cOzeltiyle hazirlanmahdir.

8. Tedaviyi baglatmadan dnce Sekil 3'te gosterildigi gibi CDI H/S probunun
kablo ucundaki tirnagi CDI H/S Kiivetindeki yuvaya yerlestirerek CDI H/S
probunu CDI H/S Kiivetine tutturun.

Sekil 3 — CDI H/S Probu ve Kiiveti

9. Serbest birakma kolu kilittenene kadar CDI H/S probu ile CDI H/S Kiivetini
birbirine bastirin.

10. CDI H/S probu sabitlendikten sonra CDI Kan parametresi izleme sisteminin
CDI H/S Kuvetini tanidigini dogrulayin.

imha

Uriin, hastane ilke ve prosediirlerinin yani sira tibbi atiklarin uygun imhasina iliskin
yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.
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YKpaiHCbka

IHCTpYKUii 3 BUKOPUCTaHHA
KioBeta H/S CDI™

Modeni 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 i 6934

NEPEQ BUKOPUCTAHHAM KIOBETU CDI H/S I3 CACTEMOIO KOHTPOIO
MAPAMETPIB KPOBI CDI Cilif, YBAXXHO MPOYUTATU TA 3PO3YMITU
IHCTPYKUIIO 3 EKCNNYATALII CACTEMM KOHTPOIO NAPAMETPIB KPOBI CDI.

Onuc npoAaykTy

KioeTa rematokputy/catypadii (@aHrn. Hematocrit/Saturation a6o H/S) CDI — ue
0[JHOPa30BUI PeBEPCHBHUI NPOTOYHWMIA BUPIG, Sikui 3abe3nedye GesnepepBHUii Ta
orepaTVBHWIA KOHTPOrb 38 HACUYEHHSAM KIUCHEM, reMOorno6iHOM Ta reMaToKpUToM Mif
Yac BUKOPUCTAHHS CUCTEMM KOHTPOMo napameTpis kposi CDI. BoHa noctavaetbcst

3 NoAoBXyBaneHUMKU Tpybkamm abo 6e3 Hux i BcTaBnsieTbecs 6e3nocepeaHeo B
eKcTpakopnoparnbHUA KOHTYP Mif Yac BUKopucTaHHs. Kpim Toro, BUpOGHUK MoXxe
BKITHOYMTK i1 1O CKMafy ekcTpakopnoparnbHUX KOHTYPIB.

Kioeta H/S CDI micTuTb onTu4He BikHO, sike 3abe3neyye nocnifoBHE ONTUYHE
3'eaHaHHs mixk fgatymkom H/S CDI i kioBeToto H/S CDI. MarHiT Ha kioBeTi H/S CDI
rapaHTye npaBunbHe 3'eaHaHHA Mix agatymkom H/S CDI i kioeToto H/S CDI. Nluwe
y 3aKpWTi HenoLUKOmKeHii ynakosLi kioBeTa H/S CDI micTuTb cTepunbHuii Ta
aniporeHHWn kaHan Ansa piavHu.

Marhit

" OnTuYHe BikHO

MantoHok 1 — KioseTa H/S CDI
LlinboBe npu3aHayeHHsA

KioBeta H/S CDI — Lie ogHopa3soBa cucTema, sika PO3MILLYETLCS Ha LUMSXY KPOBOTOKY
B eKcTpaKopropasnbHOMY LUYHTi KOHTYpa. BoHa € cknafoBoto YacTUHOK cucTeMu
KOHTporto napameTpis kpoBi CDI, Lo BUKOPUCTOBYETLCA ANS HENepepBHOro
MOHITOPUHTY reMaToKpUTY, reMOrnoBiHy 1 HACUYEHHS KUCHeM. [pUCTpil MoXHa
BMKOPWUCTOBYBATU B anaparti LUTY4YHOro KpoBOOBiry TpuBanicTio fo 6 roavH.

MpoTunokasaHHs

Hemae
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NONEPEOXKEHHA:

KIOBETW H/S CDI MPVU3HAYEHI NVILLE [1N151 OAHOPA3OBOTO

BWKOPVCTAHHS!. MOBTOPHE BVYKOPUCTAHHSA 3ABOPOHEHO.

BVKOPUCTAHI KIOBETU € 3ABPYAHEHUMM | HE MIANATAOTL

MOBTOPHIV CTEPWIBALII.

KIOBETW H/S CDI 3ABOPOHEHO MOBTOPHO CTEPWITI3YBATY.

3ABOPOHEHO BUKOHYBATY MOBTOPHY OBPOBKY KIOBET H/S CDI.

MOBTOPHA OBPOBKA MOXE MPVI3BECTY O BTPATW CTEPVILHOCTI,

MOPYLIEHHS BIOCYMICHOCTI TA BTPATU GYHKLIIOHANBHOI

LINICHOCTI BUPOBY.

NIATPUMYMTE HANEXXHWN PIBEHb AHTVKOATYIAHTIB Y

EKCTPAKOPTOPAJIBHOMY KOHTYPI, CTEXXAYM 3A AKTUBOBAHIM

YACOM 3rOPTAHHS KPOBI (ACT) ABO IHLUIMMM BILMOBIAHUMM

NOKA3HVKAMW. HE[LOCTATHI PIBEHb AHTVIKOATYNISIHTIB MOXE

MPWU3BECTM 10 3rOPTAHHSA KPOBI B MPUCTPOI, O CMPUYMHWTD

HETOYHI BUMIPU.

HULE3A3HAYEHE MOXE MOTEHLIMHO CMPUUYUHWTI HETOUHE

BIAOBPAXEHHS 3HAYEH:

- BVKOPVUCTAHHS MEBHUX BHYTPILUIHBOCYANHHYIX BAPBHVIKIB,
AK-OT, 3EMNEHWN | METUNEH CUHIV

- MIABULEHNUY PIBEHb PEHOBMH KPOBI, 30KPEMA HE3BUYANHA
MOP®OIOTISA KNITWH, PIBEHb MPOTEIHY, FTEMOMOBIH | BINIPYEIH
BE3 MNA3MM

- 3AXBOPIOBAHHS KPOBI, SIK-OT, FEMOTTIOBIHOMATIS, TATACEMISA
I PI3HI AHEMIYHI CTAHW (CEPTIOBWAHI EPUTPOLAT, OE®ILAT
3ANI3A, MAKPOLIVTAPHI KNITVHW)

ANt TOYHOIO BUSHAYEHHS BCIX BUMIPIOBAHWIX NOKA3HVIKIB, SIKI

HEOBXIOHI AA MPUMHSATTSA TEPAMEBTUYHUX PILIEHb, NOTPIBEH

HESANEXHIN 30BHILLHIA TABOPATOPHUM AHATI3.

OBEPEXHO BBO[LTE HOBI ®APMAKOJIOTI4HI ATEHTU, SIKLLO

KOPWCTYBAY HE 3HAIOMWI 3 MOTEHLIMHM BIIMBOM TAKMX

ATEHTIB HA KIOBETY H/S CDI.

TWUCK Y KOHTYPI, BULLAM HIXK 1 000 mm pr.cT. (133,3 ka) ABO

HVDKYMIA HDK 150 mm pr.cT. (-20 KMa) MOXE CHIPUMVHWTY BUTIK ABO

NOWKOMKEHHS MPUCTPOIO.

HE BUKOPVICTOBYMTE PO3YMHHVKM, AK-OT CTWPT, EGIP ABO

ALETOH. Ljl PO3YMHHUKIA MOXYTb MPWU3BECTM 1O MOWKOMKEHHS

B PA3I 3ACTOCYBAHHS 30BHI ABO BCEPEAMHI MPUCTPOIO.

HASIBHICTb MOBITPAHUX BYJIbBALLOK HA OMTUYHOMY BIKHI

KIOBETW H/S CDI MOXE MPY3BECTW IO 3HVXKEHHS TOYHOCTI

BUMIPIOBAHHS. SIKLLO BYJTbBALLKY 3HVKIN 3 ONTUYHOTO BIKHA,

LIE HE BM/VHE HA MOXVBKY CUCTEMMW Y JOBrOCTPOKOBIV

MEPCMEKTMBI.

CUCTEMY KOHTPOIO CDI CHlIf, BUKOPVICTOBYBATW, NLLE KON

B EKCTPAKOPTIOPAITEHOMY KOHTYPI BIABYBAETHCS KPOBOOEIT.

LOB OTPUMATW TOUHI NMOKA3HVIKW, [1N1S KIOBETU H/S MOTPIEHA

LIBWAKICTb KPOBOTOKY, BKA3AHA B HABEAEHIN HYKYE TABMLYI.

Poamip kioBetn H/S
CDI

MiHiManbHWiA noTik
(n/x8.)

MakcumanbHwii noTik
(n/x8.)

1,27 cm 1,0 7,0
0,95 cm 0,5 4,0
0,64 cm 0,2 1,5
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LWBWAOKICTb KPOBOTOKY MOS3A AIAMNA3OHAMU, MEPENIYEHMW

B TABJINLI 1, MOXE MPU3BECTW AO MOKA3HUKIB CATYPALIII/
FEMATOKPUTY, HWXYMX 3A HOPMAJbHI. BIOHOBMBLLW MOTPIEHY
WBWAKICTb KPOBOTOKY, MOXXHA OTPUMATU HOPMAJTbHI
MOKA3HUKW KIOBETW H/S CDI.

MOZAENI KIOBET CDI H/S 6932, 6933 TA 6934. ®TANATW: LIEV NMPUCTPIN
MICTUTb AEr® 3rigHO 3 AOCNIOAMW, MPOBEAEHVMU HA TBAPUHAX,
SHAYHWV BMAVB OEr® MOXE MEPELLUKOIXATU HOPMATTbHOMY
PO3BWTKOBI PEMNPOAYKTUBHOI CUCTEMW CAMUIB. Y BUNALKY
JIKYBAHHA LITEW, BATITHUX TA MATEPIB, O rOAYIOTb rPYAbMU,
KPALLIE 3ACTOCOBYBATW IHLLI MPUCTPOI.

MONEPEMXEHHA.

BMICT MAKETY KIOBETU H/S CDI € CTEPUIbHUM | AMIPOTEHHAM
JIMWE 3A YMOBW, WO BIH HE NOLWKOMKEHUN TA BAKPUTUN.
PETEJIbHO OMAHLTE MPUCTPIN | MAKET. HE BUKOPVUCTOBYUTE
NPUCTPIN, AKLO NAKET ABO MPUCTPIN NOLWKOMKEHO Y/ HEMAE
KOBIAYKIB.

HE BVKOPUCTOBYWTE KIOBETW H/S CDI MICIIS BABEPLWEHHSA
CTPOKY MPUOATHOCTI, 3ABHAYEHOIO HA ETUKETLI MAKYBAHHA.
BUKOPUCTAHHA MICNA SABEPLUEHHA CTPOKY MPUOATHOCTI MOXE
NMPU3BECTN 1O HETOYHOIO BUMIPFOBAHHA.

HE TOPKAVTECb | HE APANAWTE ONTUYHI MOBEPXHI KIOBETU

H/S CDI ABO ONTUYHOIO AATHUKA. BIOBUTKM NANbLIB ABO
NOAPANMHN HA TAKUX MOBEPXHAX MOXYTb 3MEHLUXTW TOYHICTb
CUCTEMMW. IHCTPYKL|IT 3 OYULLEEHHSA MOXXHA 3HANTW B PO3INI
«OBCNYrOBYBAHHST CUCTEMU KOHTPOSKO CDI» IHCTPYKLIIT 3
EKCMNYATALIIL.

KIOBETY H/S CDI HE CIlil BAKOPUCTOBYBATU MO3A MEXXAMU
JIIKAPHI ABO BUKOPUCTOBYBATW Il MPU HALIBUCOKWX MOKA3HUKAX
TEMMEPATYPU U BONOTOCTI.

SEJIEPANIBHNI BAKOH (CLUA) OBMEXYE NMPOJAX NMPUCTPOIO
TNIIKAPEM ABO IHLWWM NILEH30BAHMM CMNEUIANICTOM YK 3A IX
NPUMNCOM.

MPU3HAYEHO AJ151 BUKOPUCTAHHS NINLLE MEPCOHANOM, AKAN
NPOULLOB NPODECINHY NIAFOTOBKY.

TOYHICTb PE3YNbLTATIB 3ANEXNTbL BI NEPIOANYHWX MOPIBHAHb
13 KOHTPOMBHVMW 3PASKAMU NTABOPATOPIT. MEPEBIPTE TOYHICTb
KIOBETW HEBANEXXHUMW 3ACOBAMU, MEPLL HXX NOYATU NIKYBAHHA.

IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHSA

MigrotyBaHHA KOHTYpPY

1.

d

MepeBipTe NakyBaHHSA Ha HasBHICTb NOLIKOAXKEHb. He BUKopucToByiite
NPUCTPIi, SKLLO NaKyBaHHS MOLUKOKEHO.

BuimMiTe NpUCTpiN i3 nakyBaHHS 11 PO3rOpHIiTh NOT0, BUKOPUCTOBYOUM
acenTuYHi Ta cTepunbHi 3acobu.

3HIMiTb KOBMaYkv 3 HafPI3iB | BUKUHBTE iX.

MepekoHaiTecs B TOMY, LLIO KIOBETY BCTAHOBMEHO Tak, WWob nig Yac
BCTaBIIEHHS B NiHil0 oNTu4He BikHO 6yno cnpsiMoBaHo AoHU3y. Lle
3anobirae BNnmBy Gynbballok NOBITPS Ha NOKa3HWKM BUMIpIOBaHHS Nig yac
niakntoyeHHs fo aatymka H/S CDI.

Mpumitka. Jatunk H/S CDI cnip BukopucToByBaTU TinbKu ANs BEH.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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5. Migkntodite TPYGKy BianosigHoro poamipy Ao kioset H/S CDI, BcTaBuBLMK ii
Ha [iBa HaZpi3n, K NOKa3aHO Ha MastoHKy 2.

Hapgpisun

N

ﬁi |

MantoHok 2 — BcTaBka Tpyoku

6. TTOMICTiTb CTsPKHY CTPIUKy MiXK MepLUMM i ApyruM Hagpidamu. 3aTsrHiTb.

7. Kiosety H/S CDI cnig 3anoBHWTU KpUCTanoigHAM PO34MHOM, SIKWiA He
MICTWUTb KPOBI, MNasMu abo npenapary KpoBi.

8. [lMepw Hix noyatu nikyBaHHs, 3'egHaiite aatunk CDI H/S i3 kioseToro CDI
H/S, BcTaBmBLUM BKNaaky Ha KiHui kabento gatyuvka CDI H/S y pos'em Ha
ktoBeTi CDI H/S, ik nokasaHo Ha ManioHky 3.

MantoHok 3 — kioseTta H/S CDI i gatunk H/S CDI

9. MputucHitb aatumk H/S CDI ao kioetn H/S CDI, wo6 3BinbHUTK Baxinb
nepemmuKaHHs.
10. BadpikcysaBlum aatumnk CDI H/S, nepekoHaiitecs B TOMy, L0 cucTema
KoHTponto napameTpis kposi CDI po3nisHae kioBeTy CDI H/S.
YTunisauis

MpwcTpiit cnig yTunisyBatu BiAnNoBiaHO A0 cTaHAApTIB Ta npoueayp NikapHi 3rigHo 3
npaBunamu HanexHoi yTunisadii MeauyHuX BiaXxoais.
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B

fERBHA
CDI™ HIS i &
6912 6913 6914 CV-6912 CV-6913,
CV-6914, 6932 6933 16934 #/

294§ CDI H/S X E M F CDl Mk S RSN R LA, Y2 XHIEHFIEHHE CDI Mk
SHBNRFEHIREF M.

FERNE

CDI MABABLLRABFE (H/S) HEA—RMR AR EE, %4 F CDl MESHLEN R
GEAR, RSB RNASENE. NIEEMMMMLE. ZXETERIMMENE
TREMAEE I R B IR A GIMEIR BB K E . th o EE RIS ERAR
ShEIRE .

CDIH/IS AR E, =4 CDIH/S #R3k5 CDIH/S it & Z B R H— B a9t & Ty
H. CDIH/S & LAHMS. MHHR CDIH/S £ 5 CDIH/IS KB Z B IEFEE. 48
ERFTFALBIAR, COIH/S HERELHALARNTAZ R BE.

E1-CDIH/S K&

TR &

CDI H/S i B A BEFHISHER MR RBEPH—RMSE. €2 CDl MESHE
WARGHAN, EREFZENNLIES. NARILEAMNEVEMNENER. ZKETH
TR EHCGA T (6) /N E OB BEF AR

ERES
x
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i3
o

1"

4

CDIH/S ERBEMEH—K. BPEE-EA., AINHESWSE, FTEBR

HE.

B E#HT CDIHIS I EES.

E7BINT CDIH/S iRE., BMITURSREALENTEN. £YAEMRM

AL E M,

IS B SE AL M AT (8] (ACT) SRERH AR R #806 ZE(RSMNE TR HA j8) 4E 45 18

LREHIURME, RUREFKERRTRSREERRERD, MERNER

B,

U TIERTHESBERETER:

- EARLmMERNRR, FIMBIRER (REK) MLFEKE

- —EMBPYRKFEAES, SEAANMATES. BARKF. MEFBMLI
FEAMBLE

- BHODRER fAIMOAEARK. HREROMEMAMNK (FRAEEMER
. ERekMZm. KMEzRm)

BT AEBNERTOLBUESE AT ARKERIES, BEMIZOINDE

BT,

MEBARABHAAFN COIH/S i EMBAEZ M, SN EEDIE XL

EEi

#NRE %K EH ST 1,000mmHg (133.3kPa) s {ETF -150mmHg (-20kPa),

THESBORIEEZR.

EPEFER. ZBSREEEN. NRERBENSKE HERXEREN, T

RS BIRIR,

CDIH/S HEMAFARFA LT SBNEARE TR, MBKLFEE R

SN SaBE, EASEMRGHKPERE,

CDI MR G REEH MARALUIMEERER, BT EHIRE HSIKES

E TR TR A9 MR

CDI H/S BR/NRE RARTRE
RERT (FH4534) (FH453h)
v 1.0 7.0
%" 0.5 4.0
v 0.2 1.5
*1

MRMBRERFER 1 PAFIBSEER, TRESBUARE KRB/ ML
b3 R E BB MER ERN T {E CDI HIS BRI EER.




fERIRmA

miy 3=

1.

NN

CDI H/S & 6932, 6933 1 6934 &, MFE_FEE:. ZEHEE DEHP,
HYARET, KERBET DEHP R THEMAERZNEERE. WTIL
T 2EfiMAfing. AEMMETEREAERKE.

BRIEESIMAKEITFF, &N COIH/S KEBENANBZYHRIFEHEL LR
B, BFERERENSR. NRGEIXRERASAPENMETY, 2
A,

BEPEBERE LRI B ZFEEE COIHS HE. MREZBHZFME
. TTRESBUMERTER.

B AR AN CDI H/S MESLARAM A FRA., XERA LAIELTE
RUERRRGHAERE. COI MNRGREFMN B —HhEXTEE
995 B

CDIH/S HEAN EERIEZIMEA, WA RETRHEENEET.
FEBPEEMNEAKEREREESH RN EHHESIREREE.
RS T WIFIHAREA.
ZROAHEBRATHXRESERANZHLR. EFFRETZH, BidR
SR RBRZIREARE.

REGXRBERA. NREXERE. VPEA.

MBEFBE> G, EFATEEAGEITH.
MEFHEIH AR T mEH EF.
BRAENTOESERERALRN L ZEAT. XIHILEERET
CDI H/S KRS, =iB#mSEuRs.

R CDIH/S $RK(X AT A F k.

ME 2 AR ERESESBANRR, BESRTHEERE CDIH/S HE.

D

E2-mE
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6. AE—FHEE-FHRZEFERETT. TRERL.

7. CDIH/IS HENEAEMAE. MESMBLTENHREER.

8. FEITHRIAITZH]. M 3 . B CDIH/S 3R L4 LM A HRA
CDI H/S i & FEYFEFL. 4% CDIH/S #f3k %7 CDIH/IS & k.

N

[E]3 — CDI H/S #R 3L fi &

9. #§ CDIH/S #RK7N CDI HIS B AR —ie, HERBITHT.
10. EE% CDIH/S k> /5, #% CDI MRSH LN R G LEIRFL CDI H/S
HE.

EFAE
AR TERETIRABEEFAYAENERBRNEFRFE.
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EREPX

fEFRA
CDI™ H/S T &

255 6912 - 6913 - 6914 - CV-6912 - CV-6913 -
CV-6914 - 6932 - 6933 K 6934

E5i% CDI H/S ATERR CDI MRS WER 2271 - FSH IR CDI MRS H
BRI R AVIRIET M -

EmiRA

CDI MALL/AME (H/S) JtfER—EMEXNLORENEE - €2 CDI MEASHENZ
RESERR - IFE-BENERBAE MAXRKMNEL - JEMNERERWED
HEBARSMIREREE PHERERE - EERRSH N OER CRCERERIINM
RIEREE -

CDI H/S JHTEZAYE - TfER CDI HIS HREtEL CDI H/S JeiffE 2 iR E— KA
EREEE - CDI H/S Y& EAVHE DI LIRE(R CDI HIS $REHER CDI H/S XA E ZRHE
ERIERYSE—IE - FERFH  SMERBUENEED - CDIH/S XMESBERALN
HE - BRMRORISER -

1- CDIH/S A&

HERR

CDI H/S XM ER—BHEERISBEENMAEE PHNEXNEE - CEREFEE
RMALL - MARKREREMERERZ CDI MRS HER R AT - ABMAE
B SMBEIRFT IR EERAREN (6) N\ -

ERER
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1"

8

CDI H/S XMMERIRBRER - BOERER - BBHXITEDLERSH -

AEEEHRER -

CDI H/S } & E/EEHE -

CDI H/S #MTEBPEMML - EMMLIEERHIBARMOERE Y - £YH

BUMINEETE M -

FEE IR R MASR (ACT) SUREE MBS ARBE - IR IMEBETE

EBHMRIRE - MR NE B 2R S0 A5 e OB MM S AR 2 AR -

DUF SR O AE & S MB R E RS ¢

- ERARLEMBERRN  FlMEES (LEE ) REFE

- MFEMEZEHE  BETRANMAREE  EA822
REEAR

- REUNMARRFE - thhBEMURIBE MM ER (FERARR - fRsE -
RAMER ) S MRLER

FTEBUNIMIEBRENN - TEERAEHERBERRTBNANE

24 -

EREERAENELEY CDI H/IS KITENFE - MZERER U OER -

MBS PR E S F BB 1,000 mmHg (133.3 kPa) SL1E5S -150 mmHg (-20 kPa) -

OIRE A SRR IBE -

BOERFENOE - ZBSNISAE - MRERMPNEM LEREBLR

El - OIRERIERISER -

CDI H/S ¥ EZHEFNRERE - T EHSERERE - RERENH

FOREOBEAE  BAEFERGNRAERE -

RAEZMBFAEIMNURREREE - 7 EZER CDI Bl A4 - SERERIMIR

fE - HIS HATERE TRFBIN MR :

MEEFEEMAT R

i

CDIHIS R\iE RARE
SATER (BREATH) (BAEAFY )
2 1.0 7.0
%" 0.5 4.0
va 0.2 15
1

B 1 PSSR MM MRTE T SRS B E AR R A/ M AL HE - £
TR E R A/ MEM £ - BITIE CDI H/S M E#HOFBIESE -

CDI H/S JeATERLSE 6932 ~ 6933 K 6934 : #AX _FM : K25+ =75 DEHP -
AREEE DEHP TJRES TREMATBENEREE - K
HRY - EABHNEMIULERREE -



£ FIEER

R TaRE

HwN o

IRIFEMBRCHIEN DR - [RAI ECDIH/S KT EBERNABTY ERRE
HERHE - BTARESEMNEK - IRBKABMCEE - LESTEE
E0E - RIBE2ER -

EHIBBEOERE LA - B2 CDIH/S JATE - BEIRERTEE
LR MBERAERE -

A RIS ES CDI H/S AATE NN B R HNEBRE - BLERE LA
EROAESRIEAMIERE - CDI B AR REFMOREZHNPZHERH
SERROHREA -

CDI H/S YT &R EZEBRRBIMER - I REZIBEEBIRNEEMR
ERAET -

EEHIARREREMAASEMITRONEREABTBEREREH AR
BIRHE -

ERIBEXINIROASERA -
EROEREICANAERESERANERLLER - FGEHER - AEERE
U TERBEHERE -

BEVRRERTMWRIE - QREEWE - F2EMA -

ERRE  BEXNEEREEEPBHILAR -

REBOMTIHELEE -

BERAMECRESTHRN S OEAEREDT - EUMMLREEEREE CDI
H/S RETR S BHY -

BizE : CDIH/S HREHERRAT DM RIRAIER -
HEE AN ERIEZE CDIH/S XITER - BREREBREIMEE
- W8 2 R »

S—

ﬁ

R m 2- i
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6. FEMMABEFE UL _EEEZBHRS - LERERE -

7. CDIH/S XM EBUAZMAE - MR MRITEEVNERBRET -

8. BIWRIAERA] - B5Ei% CDI H/S HRit#Rin LAY R 1EE CDI H/S XATE LiiE
- DA% CDI H/S #R#t 78] CDI H/S HATE - WNIEl 3 AR »

N

3 — CDI H/S IREFFHATE

9. 1% CDIH/S #R#tE2 CDI H/S XATEEE—iE - ARIRINRRIHMERL -
10. CDIH/S #Et—EEIRE - #35% CDI MR2HE R 2 A2 EEEHEEI CDIH/S
SEATE -

EE
FERUAKBERBENBREENZE ZRNEBRERNEFETRE -
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BAEE
ERAE
CDI™ HIS Fa—~wk

EF/V 6912, 6913, 6914, CV-6912, CV-6913,
CV-6914, 6932, 6933 HL U 6934

CDI M/ NS A—R—EZRYATLT CDI HIS Fa1—~v FEERTSHiIC. CDI MK
NFGA—=Z—FBZRVATLOERER Z 17 IV EsHid NBREREICEBRTEL51CLT
KIEEW,

B SDEHEA

CDI AR M7V MEEZREZA (H/S) Fa1—Av b (& ZAA7O—RIV—DT 1 AR—HT
JVERETHY.CDI MK/ \ZA—2—EZ4VRTLCERT AL BEABNE.NE/OLE
MENAT )y MEDEGH X EIREANERERELE T, Thid EREHTENEERE
BAEEERTAOOERF1—IHE FidGLTisThE T £l Fa—T 1\
RSETTIC R ANBERER I CEFAHDBELHIET,

CDI H/S 21—~ ME. CDI H/S 7O—7& CDIH/S Fa1—v MEO—E L e HFEHE
FERAERET D AEIA Y FOEEBHLTOEI.CDIHIS F1—NY DI T 2y T
&DT.CDIH/S 7A—7& CDIHIS 21—y MEARELERINE T, /\vr—I Bk
B TIRIGHEULBRY. CDI HIS 21—y Md, TF LA+ FREBHIERHAEDR
FREESHET,

1-CDIHIS F1—A~v

EREN

CDI H/S F 21—y MEAENN\A N REBEOMAREICERBENS, 714 AR—F )ik
INATTY, ZORGBIE MBBDAT MUy MEANEY O EE, B REHNE % &I
EZRTBHIAERENS.CDI MF/NZA—Z2—FE 2V RT LD T, ZORE
(& R E 6 BRI/ N\ S\ AFEMIERTELT,

=
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CDIH/S F21— Y META AR—Y I IWADHTY, BERIE TEE B A ER
BIHOFI—ANYMEIBRENTEY. BREIITEELA.
CDIH/S F 21—y rEBERELGWVTEEL,
CDIH/S 21—y raBBLEWTLEEWV. BB TR EICLY. BRED
REL EREEHE. BLUBENHEEERE T 5T RMELNHYE T,
A EERPIEMREIRE (ACT) &t DM BLAIEE R L CEY A
BIL ANV E#RFLTIEE W, RBEHELL N VIEBERTOREICD
GOV RIEREGZIHBEHHIET,
LRI RRMEDRY DRAEE BRI B U E T
- AVRITZUG) = (h=TaF TV =) BLOAFL YT —15E %
EDMERNERDER
- BEGMERREE 2V NNTBELNIVEBNESDEY BLUEYILEV
EBVLLAILD IR E
- BEAEVOEVIE YU IT7HIUHRAGAMER GRRTRMERE M, $%
RZ RERMEBM) 75 EDMRDIRAE
BEREICKREBERITNTORE/NT A—2—%ERICHE T 5Icid ML
NEBARZEDHDUETT,
FHREMEIRS T B AEAED CDIHIS F1—Ry MIBIFBZDLSLHE
DBENFEICRENGZEIE LCERLTLEL,
EIBRAED 1,000mmHg(133.3kPa)Ll_EF fzi&-150mmHg(-20kPa)LL T D5
AU PBREORIBEDREEGHRIREEDHIET,
FIVA—Ib. =T IL. TV EDBRIEFERLEVNTLEEVN. TN5DE
BECOWMBBNETI3HEE ETER T2 LB ENMBIE T 20N BUET,
CDI H/S Fa1—Avy rDHEIY ROICGAECTIHE AEREMETT
BAREED BV E T, RN GEREIG HET Y FUDSHRET BRI VAT
LORRNGHEEICHEITHE A,
CDI EZ2 Y AT Ll A BIRICIRBRD HZIHEICDMERTEE I, IE
IR BEEEBBDICHIS F1—y MIUFUTORICH B M FRED B
ETT:
CDIHIS RERE Rl
Fa1—ARYrFAX (U bIbi53) (U bIbi5D)
2.7mm (12 1>F) 1.0 7.0
9.5mm (3/8 A ~F) 0.5 4.0
6.4mm (1/4 A > F) 0.2 15
Pernctpams MU 8 Pocazpassanzope x1
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® 1 ICRBINEBENDOMKRE T BRENE/NAT N Uy MEOR
BEAEMTAGEVEIREEA BV E . REZ RIERELU LICTETTTHE.CDI
HIS Fa1—y bDRENERICRVE T,

e CDIH/S 21—~k €7/ 6932,6933 HKLU 6934: 72 VAT AT )L:Z D3k

B(3 DEHP Z&HE T, BIRBROER. EHPADELVRE L BHLIERE
DERGFEEWIFBEIEMEMERENTOE T, e, FH ER BARDEK
MICIERIDIRBEEALTEELY,

* CDIH/S F1—v v bORBIFAELD/N\v T —IDBIRE IERE TN

TOWEWIRYCRE B FERAME T T BBL/N\vr— VB LRl T]
REWCN\Y T —VEFBEDNBIRL TV ) F v v THFEDMEICE LG
Bl EALENTREL,

o NN —IDINVICERHOBHEBES.CDIH/IS F1—v b aERLE

WTLREEW ZDBENZBATERY S EGAEDNRIERIC A SRR Y
3

* CDIH/S Fa1—Avy M EfIEAETO—T OXAFEICANTVIE DY LEWN

TLREV, INSOXRADIERPEIE. VAT LOBEEE TSRS
HUET, EROFIBIE.CDI EZZVATLOERER Z27)VORTFOIBIC
EEHINTVET,

e CDIH/S Fa1—"v I ERBROFRRNE ol SMinREPREICHINS

BRACIFERALEWTIREL,

o CREEREICKY CDREDRFTIIEME IO RFEZ RO EHEBSE

3 Z DERICEDHBITRENE T,

o HPIRELTCIFERIFTEAMDIHDMERTEX T,
o REROBESMREOSRY VT IVEOERN R LEICKELE T, NB%ZE

DBENIRI LT FERTZDIEZHRBLTLEL,

ERAE

ElERDEEfR

1L Sy —IITRIEN OO BT, /S r— I RIAL T B HAIKERAL
BOTREL,

2. BRENGREINCEHREZ/\vr—IH SR L TaRERELY,
3. N=TDRHWeR— DSV FFry TERDALTRELE T,
4. Fa-—RUIESAVICERTEHEAAFEVAVFIBTERLCEIICLET,

ZHUE. CDIH/S 7O—JIcER LIt FIcGan/ I\ SA—2—BICHETS

Perncrpanust &ﬁﬁﬁaﬁgg
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GRAPHICAL SYMBOLS & DEFINITIONS

Consult instructions for use
MpoyeTeTe ykasaHusiTa 3a ynotpeba
Proucite upute za uporabu
Postupuijte podle pokynt

Lees brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Vaadake kasutusjuhendit

Lue kayttdohjeet

Lire le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
AiaBdoTe TIG 0dnyieg xpriong
Olvassa el a hasznalati utmutatot
Consultare le istruzioni per I'uso
Skattt lietoSanas instrukciju
Skaitykite naudojimo instrukcijg

Se bruksanvisningen

Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi
Consultar as instrugdes de utilizagao
A se consulta instructiunile de folosire
CM. MHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHMIO
Pogledajte uputstvo za upotrebu
Preditajte si navod na pouZzitie.
Oglejte si navodila za uporabo
Consulte las instrucciones de uso
Las bruksanvisningen

Kullanim talimatlarina basvurun
[vB. iHCTPYKLUIi 3 BUKOPUCTaHHS
SEEAU A

FE2RERRE

{EREAE SR

Permctpamis MH s Pocaapasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Do not reuse

[la He ce u3non3sa NOBTOPHO
Ne upotrebljavati ponovno
Nelze pouzit opakované

Ma ikke genbruges

Niet opnieuw gebruiken

Arge kasutage korduvalt
Kertakayttdinen

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

Na pnv emavaypnoiyoTtroindei
Ujrafelhasznalasa tilos!
Monouso

Neizmantot atkartoti
Nenaudoti pakartotinai

Ma ikke gjenbrukes

Nie uzywac¢ powtornie

Néo reutilizar

Doar pentru unica folosinta
He ucnonb3oBaTth NOBTOPHO
Ne koristiti ponovo
Nepouzivajte opakovane.
Samo za enkratno uporabo
No reutilizar

Ingen ateranvandning
Yeniden kullanmayin
MoBTOpHE BUKOPUCTaHHSI 3a6OpPOHEHO
BYESER

A7 EEER

BERARLE

125



SenLEeD

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 and CV-6914:
Sterilized using ethylene oxide

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 n CV-6914:
CTepunnanpaHo ¢ eTUIEHOB OKCUA

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 i CV-6914:
Sterilizirano etilen-oksidom

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 a CV-6914:
Sterilizovano etylenoxidem

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 og CV-6914:
AEtylenoxidsteriliseret

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 en CV-6914:
Gesteriliseerd met ethyleenoxide

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 ja CV-6914:
steriliseeritud etiileenoksiidiga

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 ja CV-6914:
Steriloitu etyleenioksidilla

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 et CV-6914 :
Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 und CV-6914:
Sterilisation mit Ethylenoxid

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 kai CV-6914:
AtrooTelpwpévo e aiBulaivogeidio

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 és CV-6914:
Etilén-oxiddal sterilizélva

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 e CV-6914:
Sterilizzato con ossido di etilene

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 un CV-6914:
Sterilizéts ar etiléna oksidu

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 ir CV-6914:
Sterilizuota etileno oksidu

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 og CV-6914:
Sterilisert med etylenoksid

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 oraz CV-6914:
Sterylizowano tlenkiem etylenu

6912 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 e CV-6914:
Esterilizado utilizando 6xido de etileno

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 si CV-6914:
Sterilizat cu oxid de etilena

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 n CV-6914:
CTepunn3oBaHO 3TUIIEHOKCUAOM

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 i CV-6914:
Sterilisano etilen-oksidom

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 a CV-6914:
Sterilizované etylénoxidom.

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 in CV-6914:
sterilizirano z etilenoksidom

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 y CV-6914:
esterilizado con 6xido de etileno

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 och CV-6914:
Steriliserad med etylenoxid

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 ve CV-6914:
Etilen oksitle sterilize edilmistir

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, 6934, CV-6912, CV-6913 i CV-6914:
MpocTepuniaoBaHO 3a AOMOMOrOI0 €TUMNEH OKCUAY

6912 6913, 6914 6932 6933 6934 CV-6912 CV-6913 F1 CV-6914.
EERRAZ NS

6912 ~ 6913 * 6914 - 6932 ~ 6933 - 6934  CV-6912 + CV-6913 & CV-6914 :
) enerpimmia M Pocsmpissansope

GUMIBEEIANICIGE 5933, 6934, CV-6912. CV-6913 KU CV-6914:
IFLYFFRICKVBEEH
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CEuw

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, and 6934:

CE Mark — Compliance with Medical Device Directive 93/42/EEC

6912, 6913, 6914, 6932, 6933 1 6934:

Mapkuposka CE — CvoteeTcTBUe ¢ [npekTusa 93/42/EVO 3a meanumMHCKUTE usgenus
6912, 6913, 6914, 6932, 6933, i 6934:

Oznaka CE — uskladenost s Direktivom 93/42/EEZ o medicinskim proizvodima
6912, 6913, 6914, 6932, 6933, a 6934:

Oznaceni CE — dodrzeni smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 og 6934:

CE-meerke — i overensstemmelse med Direktiv om medicinsk udstyr 93/42/EQF
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 en 6934:

CE-markering - Naleving van richtlijn medische hulpmiddelen 93/42/EEG

6912, 6913, 6914, 6932, 6933 ja 6934:

CE-mérgis — vastab meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU néuetele

6912, 6913, 6914, 6932, 6933 ja 6934:

CE-merkinté — Noudattaa laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY vaatimuksia

6912, 6913, 6914, 6932, 6933 et 6934 :

Marquage CE : conforme a la Directive relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 und 6934:

CE-Kennzeichnung - Einhaltung der Richtlinie fir Medizinprodukte 93/42/EWG
6912, 6913, 6914, 6932, 6933, ka1 6934:

ZApavon CE — Zuppopeuvetal pe Tnv Odnyia TTEPi TV 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
93/42/EOK

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, és 6934:

CE-jelzés — Megfelel az orvosi eszkdzokre vonatkozd 93/42/EGK direktivanak
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 e 6934:

Marchio CE - Conforme alla Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE

6912, 6913, 6914, 6932, 6933 un 6934:

CE marké&jums — atbilstiba direktivai par medicinas iericém 93/42/EEK

6912, 6913, 6914, 6932, 6933 ir 6934:

CE Zenklas — atitinka medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB reikalavimus
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 og 6934:

CE-merket - samsvarer med direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr

6912, 6913, 6914, 6932, 6933 oraz 6934:

Znak CE — zgodnos¢ z dyrektywg dotyczacg wyrobéw medycznych 93/42/EWG
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 e 6934:

Marca CE - Conformidade com a Diretiva relativa a dispositivos médicos 93/42/CEE
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 si 6934:

Marcajul CE — Conformitate cu Directiva pentru dispozitive medicale 93/42/CEE
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 1 6934:

CE — cootBeTcTBME [npekTBe 0 MeanumHckom obopynosaHum 93/42/EEC
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 i 6934:

Oznaka CE — usaglaSenost sa Direktivom za medicinska sredstva 93/42/EEC
6912, 6913, 6914, 6932, 6933, and 6934:

Oznacenie CE — zhoda so smernicou pre medicinske zariadenia 93/42/EHS
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 in 6934:

Oznaka CE — skladnost z Direktivo o medicinskih pripomockih 93/42/EGS
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 y 6934:

Marca CE - Conformidad con la Directiva de dispositivos médicos 93/42/CEE
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 och 6934:

CE-markning - Uppfyller medicintekniska direktivet 93/42/EEG

6912, 6913, 6914, 6932, 6933 ve 6934:

CE Isareti - Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC'ye Uygunluk

6912, 6913, 6914, 6932, 6933 i 6934:

MapkysanHsi CE — BignosigHicte Aupektusi €C 93/42/EEC wono meanyHnx Bupobis
6912 6913, 6914 6932 6933 71 6934.

CE #5i& — 5 Ef7atiisg < 93/42/EEC

6Pkl » FoSipabranioped2 - 6933 K 6934 :

CEMBEESSIS NS < 93/42/EEC

6912, 6913,6914, 6932, 6933 5K 6934:

CE ¥—7 - ERIERIED 93/42/EEC (TEA 127



Fragile, handle with care

BHumanve! Yynnuso!

Lomljivo, rukovati s oprezom

Krehké zbozi, opatrné zachazejte
Forsigtig, kan ga i stykker

Breekbaar, voorzichtig behandelen
Kergesti puruneyv, kasitseda ettevaatlikult
Helposti sarkyva, kasiteltdva varoen
Fragile : manipuler avec soin
Zerbrechlich, mit Sorgfalt behandeln
EUBpauaTo, TTPOCEKTIKA PETaXEIPION
Vigyazat, térékeny!

Fragile, maneggiare con cura

Trausls, rikoties uzmanigi

Trapus, tvarkyti atsargiai

Kan ga i stykker, handteres med forsiktighet
Ostroznie, produkt delikatny

Fragil, manusear com cuidado

Fragil, a se manipula cu grija

Xpynkoe, o6pallLaTbcs ¢ OCTOPOXHOCTLIO
Lomljivo, rukujte pazljivo

Krehké, manipulujte opatrne

Lomljivo, z izdelkom ravnajte previdno
Fragil, manejar con cuidado

Omtaligt, hanteras varsamt

Kirilabilir, dikkatli tagiyin

ObepexHo: kpuxke!

S, INDERIE

S - B0

BAERL TR TEL,
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Case
OnakoBka
Predmet
Obal
FEske
Doos
Karp
Pakkaus
Boite
Behalter
KiBwrio
Tok
Custodia
Kaste
Déze
Beholder
Futerat
Caixa
Caseta
Kopo6ka
Kuciste
Puzdro
Vsebnik
Caja
Forpackning
Kutu
KoHTeiHep
ESt ]
$IERE
ARYS



Batch Code
MapTuaeH Homep
Sifra serije

Cislo vyrobni série
Batchnummer
Partijcode

Partii kood
Eranumero
Numéro de lot
Chargenbezeichnung
ApiBuog TrapTidag
Tételkod

Numero di lotto
Partijas kods
Partijos Nr.
Batchkode
Numer serii
Cadigo do lote
Numarul lotului
Kop naptumn

Sifra serije

Kaéd Sarze
Stevilka serije
Numero de lote
Batchkod

Seri Kodu

Kop naprii
HRREG
HRRTE
NyFI—F

=

Use by date
Cpok Ha rogHocT
Upotrijebiti do:
Pouzit do
Udlgbsdato
Gebruiken voor

Tarvitamise 16pptahtpaev

Erapaiva

A utiliser jusque
Verwendbar bis
Huepopnvia Angng
Lejarat datuma
Utilizzare entro
LietoSanas termins
Sunaudoti iki
Utlgpsdato

Uzy¢ przed datg
Prazo de validade
Data de expirare
Mcnonb3osath 10
Datum roka trajanja
Pouzit do

Rok uporabe
Caducidad
Anvénds fore

Son kullanim tarihi
Buikopuctatu go
1 FAEARR

ERHAR
FEFREAR
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Manufacturer
MpowussoanTen
Proizvoda¢
Vlyrobeno
Produceret af
Fabrikant
Tootja
Valmistaja
Fabricant
Hersteller
KaraokeuaoTrig
Gyarté
Fabbricante
Razotajs
Gamintojas
Produsent
Wytwérca
Fabricante
Producator
MpoussoauTens
Proizvoda¢
Vyrobca
Proizvajalec
Fabricante
Tillverkare
Uretici
Bupo6Huk
IR

RIEH

&

Pernctpamis MH s Pocsapassansope59 12
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[EC]REP]

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, and 6934:

Authorized representative in the European community
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 1 6934:

YnbnHomoLleH npefcrasuten B EBponeiickarta o6LwHocT
6912, 6913, 6914, 6932, 6933, i 6934:

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

6912, 6913, 6914, 6932, 6933, a 6934:

Zastupce Evropského spolecenstvi

6912, 6913, 6914, 6932, 6933 og 6934:

Autoriseret repraesentant i det Europzaeiske Feellesskab
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 en 6934:

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 ja 6934:

volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

6912, 6913, 6914, 6932, 6933 ja 6934:

EY-edustaja

6912, 6913, 6914, 6932, 6933 et 6934 :

Rep. CE (Mandataire européen)

6912, 6913, 6914, 6932, 6933 und 6934:
Bevollméchtigter in der Europaischen Gemeinschaft
6912, 6913, 6914, 6932, 6933, ka1 6934:
E¢ouaiodotnuévog avtimpdéowTrog otnv EupwrraikA ‘Evwaon
6912, 6913, 6914, 6932, 6933, és 6934:
Meghatalmazott képviselé az Eurépai K6zosségben
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 e 6934:
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 un 6934:

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

6912, 6913, 6914, 6932, 6933 ir 6934:

Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

6912, 6913, 6914, 6932, 6933 og 6934:

Autorisert representant i EU

6912, 6913, 6914, 6932, 6933 oraz 6934:
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 e 6934:

Representante autorizado na Comunidade Europeia
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 si 6934:

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 1 6934:
YnonHoMoueHHbI NpeactasuTens B EBponeiickom coobLuecTse
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 i 6934:

Ovlaséeni predstavnik za Evropsku zajednicu

6912, 6913, 6914, 6932, 6933 a 6934:

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolo¢enstve
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 in 6934:

Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti

6912, 6913, 6914, 6932, 6933 y 6934:

representante autorizado de la Comunidad europea
6912, 6913, 6914, 6932, 6933 och 6934:

Auktoriserad aterforsaljare inom EU

6912, 6913, 6914, 6932, 6933 ve 6934:

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

6912, 6913, 6914, 6932, 6933 i 6934:

YnoBHOBaXeHWit NpeAcTaBHYK B €Bponeiicbkomy Cotosi
6912 6913 6914 6932 6933 #6934

R IR R

913 - 6914 ~ 6932 ~ 6933 X 6934 :

3
6912,6913,6914, 6932, 6933 33K U 6934:
EC BT 2REREA




Catalogue number
KaTtanoxeH Homep
Kataloski broj
Katalogové Cislo
Varenummer
Catalogusnummer
Kataloogi number
Tuotekoodi
Référence du catalogue
Artikelnummer
Kwdikog TTpoidvTog
Katalogusszam
Codice prodotto
Kataloga numurs
Katalogo numeris
Katalognummer

Kod produktu
Numero de Catalogo
Codul produsului
Homep no katanory
Kataloski broj
Katalogové Cislo
Numero de catalogo
Artikelnummer
Katalog numarasi
Howmep 3a kaTanorom
BRRS

A%

HEOTES

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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Do not resterilize

[la He ce cTepunuampa NoBTOPHO
Ne sterilizirati ponovno
Nesterilizujte opakované
Ma ikke resteriliseres

Niet opnieuw steriliseren
Mitte resteriliseerida

Ei uudelleen sterilointia

Ne pas restériliser

Nicht wieder sterilisieren
Na pnv emavatooTelpwOei
Ujrasterilizalasa tilos!

Non risterilizzare
Nesterilizét atkartoti
Nesterilizuokite pakartotinai
Skal ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie
Néo reesterilizar

Nu resterilizati

He nopgeepraTb NOBTOPHOI CTepunuaauum
Ne sterilisati ponovo
Nesterilizujte

KataloSka Stevilka

Ne sterilizirajte znova

No reesterilizar

Far ej omsteriliseras
Yeniden sterilize etmeyin
MoBTOPHO He cTepunizyBaTtt
BYOENES

BENERHE

BRERLE
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Do not use if package is damaged

He usnonasBaiite, ako onakoBkaTta e nospefeHa

Ne upotrebljavati ako je ambalaza oste¢ena
Nepouziveijte, bylo-li baleni poskozeno

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud

Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Mnv 10 XPNOIUOTIOINCETE €AV N CUCKEUATIA Eival KATEOTPAPUEVN
Ne hasznalja, ha a csomagolas sérdilt!

Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata
Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Nenaudoti, jei pakuoté sugadinta

Pakken skal ikke brukes ved skade

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

A nu se utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat
He ucnonb3soBaTh npu NOBpEXAEHWN YNaKkoBKu

Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ne uporabljajte izdelka, e je embalaza poskodovana
No usar si el paquete esta dafiado

Anvand inte om férpackningen ar skadad

Ambalaj zarar gérmiigse kullanmayin

He BUKOpMCTOBYBaTU, SKLLO NaKyBaHHS! MOLUKOMKEHO
MRBEERK, NPERA

BEREARIE - F2EH

N —IHBIELTVBIBAIERLENTIEEL,
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X

Non-pyrogenic
AnviporeHHO
Nepirogeno
Apyrogenni
Pyrogenfri
Pyrogeenvrij
Mittepiirogeenne
Pyrogeeniton
Non pyrogéne
Nicht pyrogen
EAe0Bepo TTUPETOYOVWV OUCIWV
Nem pirogén
Apirogeno
Apirogéns
Nepirogeninis
Pyrogenfri
Apirogenne
Apirogénico
Nepirogenic
AnviporeHHO
Apirogeno
Nepyrogénny
Apirogen
Apirégeno
Pyrogenfri
Pirojen igermez
AniporeHHO
TR
S
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() osse

6932, 6933 and 6934

Contains phthalates: Bis (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP)

6932, 6933 n 6934

Coabpxa chanaTM: Buc (2-etunxekcun) dranat (DEHP)

6932, 6933 i 6934

Sadrzi ftalate: Bis (2 -etil-heksil) ftalat (DEHP)

6932, 6933 a 6934

Obsahuije ftalaty: bis (2-ethylhexyl) ftalat (DEHP)

6932, 6933 og 6934

Indeholder phthalater: di (2-ethylhexyl) phthalat (DEHP)

6932, 6933 en 6934

Bevat ftalaten: bis (2-ethylhexyl) ftalaat (DEHP)

6932, 6933 ja 6934

Sisaldab ftalaate: bis (2-etlitilhekstilil) ftalaat (DEHP)

932, 6933 ja 6934

Sisaltaa ftalaatteja: bis (2-etyyliheksyyli) ftalaatti (DEHP)

6932, 6933 et 6934

Contient du phtalate : phtalate de bis (2-éthylhexyle) (DEHP)

6932, 6933 und 6934

Enthalt Phthalate: Bis (2-ethylhexyl) phthalat (DEHP)

6932, 6933 ka1 6934

Mepiéxer POAAIKA: OIS (2-aiBUAEEUA) eaTépa (DEHP)

6932, 6933 és 6934

Ftalatokat tartalmaz: Bis (2-etilhexil) ftalat (DEHP)

6932, 6933 e 6934

Contiene ftalati: di-2-etilesilftalato (DEHP)

6932, 6933 un 6934

Satur ftalatus: Bis (2-etilheksil) ftalatu (DEHF)

6932, 6933 ir 6934

Sudétyje yra ftalaty: bis (2-etilheksil) ftalatas (DEHP)

6932, 6933 og 6934

Inneholder ftalater: Bis (2-etylhexyl) ftalat (DEHP)

6932, 6933 i 6934

Zawiera ftalany: ftalan bis (2-etyloheksylu) (DEHP)

6932, 6933 e 6934

Contém ftalatos: Di (2-etilhexil) ftalato (DEHP)

6932, 6933 si 6934

Contine ﬂalatl bis (2-etilhexil) ftalat (DEHP)

6932, 6933 1 6934

CopepxuT cranartbl: An(2-atunrekcun)dpranar (0Or®)

6932, 6933 i 6934

Sadrzi ftalate: Bis (2-etilheksil) ftalat (DEHP)

6932, 6933 a 6934

Obsahuje ftaléty: Bis-(2-etylhexyl) ftalat (DEHP).

6932, 6933 in 6934

Vsebuje ftalate: bis (2-etilheksil) ftalat (DEHP)

6932, 6933 y 6934

Contiene ftalatos: ftalato de di (2-etilexilo) (DEHP)

6932, 6933 och 6934

Innehaller ftalater: Bis (2-etylhexyl) ftalat (DEHP)

6932, 6933 ve 6934

Ftalat icerir: Iki (2-etilhekzil) ftalat (DEHP)

6932, 6933 i 6934.

Mictutb coranatu: 6|c (2 eTunrekcnn) dranat (OEM®)

6932, 6933 71 693:

&4k PR (2 ZECE) AR _FERE (DEHP)

6932 - 6933 & 693 g o) E T )
‘2 Perngtvauns Mils Pocs ES DEHP

GOy b ]

TRIVEBEEER 7R IVEBE X(2-TF)LNF)V)(DEHP)
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Caution, consult accompanying documents
BHUMaHWe, BIXTE Npuapyxasalute JOKYMEHTH
Paznja, pogledajte popratne dokumente
Postupuijte podle pokynu

OBS! Lzes medfelgende dokumenter

Let op: raadpleeg de bijbehorende documenten
Ettevaatust, vaadake lisateavet kaasasolevatest
dokumentidest

Varoitus, katso mukana tulevat asiakirjat
Attention, consulter les documents joints
Achtung, Begleitdokumente beachten

Mpoooxr, CUPBOUAEUTEITE Ta GUVODEUTIKG £yypagpa
Vigyazat, olvassa el a mellékelt dokumentumokat
Attenzione, consultare i documenti di
accompagnamento

Uzmanibu, skatit pavaddokumentaciju

Démesio, skaitykite pateikiamg dokumentacijg
Forsiktig, se medfelgende dokumenter

Uwaga, sprawdzi¢ w dotgczonych dokumentach
Atencéo, consulte os documentos de
acompanhamento

Atentie, consultati documentele alaturate
BHumaHve! CMm. conpoBoAnTENbHbIbIE [OKYMEHTbI
Oprez, procitajte prate¢u dokumentaciju

Pozor, informujte sa v sprievodnych dokumentoch
Pozor, preberite prilozeno dokumentacijo
Precaucion, consulte la documentacion adjunta
OBS! Las medféljande dokument

Dikkat, ilisikteki dokiimanlara bagvurun

Yeara! [us. cynpoBiaHi AOKyMeHT!

AR, BES MR RSO

AR BRI

ARMINESR

Permctpamis MH s Pocaapasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Keep dry

CbxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo
Cuvati na suhom
Uchovavejte v suchu
Opbevares tort

Droog bewaren

Hoida kuivana
Sailytettava kuivana
Conserver au sec

Vor Nasse schiitzen
AlatnprioTe 10 OTEYVO
Szaraz helyen tartandé
Tenere in luogo asciutto
Glabat sausuma

Laikyti sausoje vietoje
Skal holdes tart
Przechowywa¢ w miejscu suchym
Manter seco

A se feri de umezeala
Bepeub oT Bnaru

Zastititi od vlage
UdrzZujte na suchom mieste
Hranite na suhem
Mantener seco

Férvaras torrt

Kuru tutun

36epiratn B cyxomy MicLi
REETI

{RI5Ez0R

ERUER
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Keep away from sunlight

MaseTe OT cbHYEBa CBETNNHA

Drzati podalje od sunceve svjetlosti
Chrarite pfed slune¢nim zafenim

Ma ikke udseettes for sollys

Niet blootstellen aan zonlicht

Hoida eemal paikesevalgusest
Suojattava auringonvalolta

Craint la chaleur

Vor Sonnenlicht schiitzen

DuAGgTe TO paKpId aTrd To NAIOKO PG
Ovja a napfénytsl!

Tenere lontano da fonti di calore
Sargat no saules gaismas iedarbibas
Saugoti nuo saulés spinduliy

Skal holdes vekk fra sollys

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych
Manter afastado da luz solar

A se pastra la umbra

Bepeub OT cornHeuyHoro ceeta

Zastititi od suncevih zraka

Udrzujte mimo slne¢ného Ziarenia

Ne izpostavljajte sonéni svetlobi
Mantener alejado de la luz solar
Aktas for solljus

Glnes i1s1gindan uzak tutun
36epiratv sskomora Aani Bif COHAYHOTO NPOMIHHS
LR

EBAR

[EENER:ES

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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Fluid path

MbTeka 3a Te4HOCTU
Put tekucine

Prutok kapaliny
Vaeskebane
Vloeistoftraject
Vedeliku liikumistee
Nestekanava

Trajet du liquide
Flussigkeitspfad
Aladpopr) uypou
Folyadékcsatorna
Percorso fluido
Skidrumu cel$
Vamzdeliai skysciui tekéti
Vaeskebane

Tor przeptywu

Via de fluido

Cale pentru fluide
Kanan ans xuakoctn
Put tecnosti
Kvapalna cesta

Pot za tekocine

Via para liquido
Vatskeflode

Sivi yolu
PiavHonposiaHni Wnsx
TRARBRIZE

TRASER

TRRRREE

Permctpamis MH s Pocaapasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Rx ONLY

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician
or other licensed practitioner.
BHumanwue: ®enepannusT 3akoH (Ha CALLL) orpaHvnyasa ToBa yCTPOMCTBOTO 10
npogax6a camo OT Unu Mo NpeAnucaHne Ha fnekap Ui Apyr nuLeHanpaH npakTukyBsally
3apaBeH paBGoTHWK.
Oprez: Savezni zakoni (SAD) ograni¢avaju ovaj uredaj na prodaju od strane ili po
nalogu lije¢nika ili druge ovlastene osobe.
Pozor: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni pouze Iékaitim nebo
jinym licencovanym odbornikum, nebo na zakladé jejich objednavky.
Advarsel: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning udelukkende saelges
af eller pa ordinering fra en laege eller anden autoriseret behandler.
Let op: Volgens de federale wet (in de Verenigde Staten) mag dit product uitsluitend
worden aangeschaft door of op voorschrift van een arts of andere bevoegde medicus.
Tahelepanu! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab kaesolevat seadet mita
ainult arstil voi arsti tellimusel.
Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakarille
tai laakarin maarayksesta, tai muulle lisensoidulle laaketieteen harjoittajalle tai hanen
maarayksestaan.
Attention : conformément a la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut
étre vendu ou utilisé que par un médecin ou sur prescription medlqale
Vorsicht: GemaR US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf deren
Anordnung verkauft werden.
Mpoooxn: H opootrovdiokr vopobeaia Twv HIMA emTpéTmel TNV TTWANON TNG TTapoloag
OUOKEUNG HOVO atré 1aTp06 i KATOTTIV eVIOARG 1aTpoU 1) GAAOU TTIoTOTTOINHEVOU
£TTAYYEAPQATIO TOU TOPEQ TNG UYEIDG.
A szovetségi (Egyesult Allamok) torvények értelmében az eszkdz csak orvos vagy mas
képesitett egészségligyi szakember altal vagy rendelésére értékesithetd.
Attenzione: la legge federale limita la vendita di questo dispositivo da parte o su ordine
di un medico o di un altro professionista qualificato.
Bridinajums: (ASV) Federala likumdo$ana nosaka, ka $Ts ierices drikst pardot tikai arsts
vai péc licencéta arsta pasatijuma.
Perspéjimas: vadovaujantis federaliniais (JAV) jstatymais $j prietaisg galima parduoti tik
gydytojui ar kitam licencijg turinéiam medicinos specialistui arba jy nurodymu..
Forsiktig: Ifalge federal lov (USA) skal enheten kun selges av eller etter forskrivning fra
lege eller annet autorisert helsepersonell.
Przestroga: Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych zezwala na sprzedaz
tego urzadzenia wytgcznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza albo innym osobom
z odpowiednimi uprawnieniami.
Atencédo: a Lei Federal (EUA) apenas permite a venda deste dispositivo a médicos ou
outros profissionais de saude credenciados.
Atentie: Legea Federala (S.U.A.) limiteaza comercializarea acestui dispozitiv, el putand
fi vandut doar cétre sau la comanda unui medic sau altui cadru medical autorizat.
BHumanwue! B cootBeTcTBUM C (heaepanbHbiM 3akoHopaTtenscteom (CLUA) npogaxa
3TOro YCTPOICTBA pa3peLlaeTcs TonbKo Mo NpeanucaHnio Bpada unm pyroro
JIMLIEH3MPOBaHHOTO NPAKTYKYIOLLero creunanucTa.
Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog medicinskog sredstva tako da se
vrsi od strane lekara ili drugog medicinskog radnika sa licencom ili po njihovom nalogu.
Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj alebo objednavanie tohto
zariadenia len na lekarov alebo inych licencovanych praktickych lekarov.
Pozor: zvezna zakonodaja (ZDA) dovoljuje prodajo tega izdelka zgolj po naroéilu s
strani zdravnika ali drugega strokovnega zdravstvenega delavca z licenco.
Precaucion: La ley federal de Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo por
parte o por orden de un médico u otro profesional autorizado.
Viktigt: Enligt federala lagar i USA far enheten endast séljas av eller pa order av lakare
eller annan legitimerad utévare.
Dikkat: Federal (ABD) yasa, bu cihazin satisini bir doktora veya baska bir lisansh
pratisyene ya da bir doktorun veya baska bir lisansli pratisyenin siparisi lizerine
yapilabilecek sekilde sinirlandirmistir.
®epepanbhun 3akor (CLUA) obmexye npoaax npucTpoto nikapem abo iHwmm
J'IILI,eHSO%BEHVI;M¥CI'IELlIaHE'§M 4 3a |x}£|M e&e&T?tn; IR "
A BBEENEALER B4 W % B U §F
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Manufacturer:

Terumo Cardiovascular Systems Corp.,
125 Blue Ball Rd., Elkton, MD 21921, USA
T: 1-800-262-3304 ext.6066

Terumo Europe N.V,,
Interleuvenlaan 40, 3001, Leuven, Belgium

Terumo Corporation,
44-1, 2-Chome, Hatagaya, Shibuya-ku,
Tokyo 151-0072, Japan

AU Sponsor Terumo Australia PTY LTD
Macquarie Park NSW 2113 Australia
T: +61 2 9878 5122

And CDI™ are trademarks of Terumo and may be registered.
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