Sensor Shunt Terumo

Instrugoes de Uso

O MANUAL DO OPERADOR DO SISTEMA DE MONITORIZAGAO DE PARAMETROS
SANGUINEOS CDI™ 500, CONTEM INSTRUGOES COMPLETAS PARA MONTAGEM E
UTILIZAGAO DOS SENSORES COM O SISTEMA DE MONITORIZAGAO DE PARAMETROS
SANGUINEOS CDI 500. LEIA COMPLETAMENTE ESTE MANUAL ANTES DE TENTAR
MONTAR E UTILIZAR O SISTEMA.

Indicagoes
O Sensor Shunt Terumo € indicado para auxiliar no uso do equipamento CDI500 - Sistema de Monitoragdo de Parametros Sanguineos SARNS,
fazendo a medigéo de K+, PO2, PCO2 e pH, e da temperatura do sangue durante a circulagéo extracorporea.

Contraindicagoes

O sistema CDI 500 nZo se destina a ser utilizado em situagdes onde ndo existe um fluxo sanguineo através do circuito extracorpdreo.
Recomenda-se um fluxo sanguineo minimo de 35 ml/min, para se obter um desempenho de medigéo 6timo com o sensor shunt. A restauragdo do
fluxo sanguineo minimo através da linha de derivagéo apds uma interrupgéo, restaurara o desempenho otimizado do sistema.

O Sensor em Derivagao CDI com tratamento com heparina, Modelo CDI510H (Figura I)
Figural
~p 1 - Conjunto de Filtro/Difusor

2 - Microsensor
3 - Adaptador Luer de ventilagdo superior

Os sensores em derivagdo vém esterilizados, revestidos a heparina, ndo séo téxicos, apirogénicos e destinam-se apenas a uma unica utilizagéo. O
dispositivo € esterilizado com y-irradiagdo. Tratamento com heparina proporciona uma superficie heparinizada nao lixiviante. Esta é aplicada
através de um processo que liga a heparina as superficies em contato com o sangue deste dispositivo.

O tratamento com heparina melhora a trombo resisténcia dos materiais nao-biolégicos. As superficies com tratamento com heparina
demonstraram estabilidade na presenca de sangue.

ADVERTENCIA: ESTE DISPOSITIVO DESTINA-SE A UMA UNICA UTILIZAGAO. NAO REUTILIZAR. NAO REESTERILIZAR. NAO
REPROCESSAR. O REPROCESSAMENTO PODE COMPROMETER A ESTERILIDADE, BIOCOMPATIBILIDADE E INTEGRIDADE
FUNCIONAL DESTE PRODUTO.

ATENGAO: NAO UTILIZE O SENSOR SHUNT DEPOIS DA DATA IMPRESSA NA ETIQUETA DA EMBALAGEM. UMA UTILIZAGAO APOS
ESTA DATA, PODERA RESULTAR NUM DESEMPENHO INCORRETO.

ATENGAO: NAO UTILIZE O SENSOR SHUNT, SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA OU DESINSUFLADA. UMA EMBALAGEM
DANIFICADA PODERA SIGNIFICAR UMA PERDA DE GAS DE ARMAZENAMENTO. A DESINSUFLACAO DA EMBALAGEM INDICARA A
PERDA DE GAS DE ARMAZENAMENTO. ESTA PERDA PODERA RESULTAR NUM DESEMPENHO INADEQUADO.

ATEN(;AO:_VERIFICAR O INDICADOR FREEZE NA CAIXA/ EMBALAGEM ANTES DE UTILIZAR OS SENSORES SHUNT FORNECIDOS. A
COLORACAO DO PAPEL DE FUNDO INDICA A OCORRENCIA DE EXPOSICAO A TEMPERATURAS DE CONGELAMENTO, PELO QUE OS
SENSORES NAO DEVEM SER UTILIZADOS.

ATENGAO: ESTE PRODUTO’CONTEM GERMALL Il NO FLUIDO DE CALIBRAGAO. UM DOS POTENCIAIS SUBPRODUTOS DE GERMALL II
PODE SER O FORMALDEIDO. A EXPOSICAO PODE CAUSAR REACOES ADVERSAS EM DOENTES COM SENSIBILIDADE AO
FORMALDEIDO.

ADVERTENCIA: NAO CONGELE O SENSOR SHUNT. ARMAZENE APENAS DENTRO DA FAIXA DE TEMPERATURAS MOSTRADA. UM
CONGELAMENTO OU UM ARMAZENAMENTO INCORRETOS PODERAO RESULTAR NUM DESEMPENHO INADEQUADO.

ADVERTENCIA: NAO REUTILIZE OS SENSORES. OS SENSORES UTILIZADOS FORAM CONTAMINADOS E NAO PODERAO SER
REESTERILIZADOS. UMA NOVA ESTERILIZACAO DANIFICARA OS MICROSENSORES E PODERA RESULTAR NUM DESEMPENHO
INADEQUADO.

ADVERTENCIA: NAO UTILIZE EM PACIENTES SENSIVEIS A HEPARINA. OS DISPOSITIVOS COM SUPERFICIES TRATADAS COM
HEPARINA PODERAO CAUSAR UMA REACAO ADVERSA EM PACIENTES SENSIVEIS A HEPARINA.

ATENGAO: O NAO SEGUIMENTO DAS INSTRUGOES PODE FAZER COM O SISTEMA DE MONITORIZAGAO APRESENTE VALORES
INCORRETOS.

A EXATIDAO DOS RESULTADOS DEPENDE DO SEGUINTE:

+ LEITURA E COMPREENSAO DAS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

« CONFIGURAGAO E CALIBRAGAO CORRETAS DO SISTEMA

* UTILIZAGAO DE TODAS AS FUNCIONALIDADES DISPONIVEIS DO SISTEMA
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+ COMPARAGAO PERIODICA COM UMA AMOSTRA DE REFERENCIA LABORATORIAL B
QUANDO UM VALOR APRESENTADO FOR SIGNIFICATIVAMENTE DIFERENTE DOS VALORES ESPERADOS COM BASE NA SITUACAO
CLINICA, VERIFIQUE A SUA EXATIDAO DE FORMA INDEPENDENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

ADVERTENCIA: AO ADMINISTRAR CORANTES INTRAVASCULARES E NOVOS AGENTES FARMACOL()GICOS OU QUANDO ESTAO
PRESENTES DISHEMOGLOBINAS OU NIVEIS ELEVADOS DE BILIRRUBINA, E NECESSARIO REALIZAR ANALISES DE GASES
SANGUINEOS E QUIMICA SANGUINEA EXTERNAS INDEPENDENTES PARA A DETERMINAGAO EXATA DE TODOS OS PARAMETROS
MEDIDOS NECESSARIOS PARA ORIENTAR AS DECISOES TERAPEUTICAS, UMA VEZ QUE PODEM PROVOCAR IMPRECISOES NOS
VALORES APRESENTADOS. CONSULTE O MANUAL DO OPERADOR DO SISTEMA DE MONITORIZAGAO DE PARAMETROS DO SANGUE
CDI 500 PARA MAIS ESPECIFICAGOES SOBRE OS AGENTES CONHECIDOS POR CAUSAREM INTERFERENCIAS COM O SISTEMA, OS
VALORES AFETADOS E INSTRUGOES ADICIONAIS.

A[_)VER:I'ENCIA: OS SENSORES SHUNT SAO DISPOSITIVOS DE UTILIZAGAO UNICA, ESTERILIZADOS, REVESTIDOS DE HEPARINA,
NAO TOXICOS, APIROGENICOS PARA UTILIZACAO EM PROCEDIMENTOS DE BYPASS CARDIOPULMONAR DURANTE, NO MAXIMO, 6
HORAS.

ADVERTENCIA: MANTENHA OS NIVEIS ADEQUADOS DE ANTICOAGULAGCAO DURANTE A CIRCULAGAO _EXTRACORP()REA, AO
MONITORIZAR O TEMPO DE COAGULACAO ATIVADA (ATO) OU OUTRA MEDICAO APROPRIADA. A UTILIZACAO DE UM DISPOSITIVO
TRATADO COM HEPARINA NAO SUBSTITUI OS NIVEIS ADEQUADOS DE ANTICOAGULACAO.

Calibragao (Figura Il)

Figura ll
1 - Cabega de cabo com sensor
2 - Calibrador

Ligue o cabo do Calibrador CDI™ Modelo 540 ao monitor. Utilizando a chave do mapa do sistema, selecione o modo CALIBRATE (calibrar) no
monitor CDI 500. A calibragéo do sensor shunt é alcangada ao desempenharem-se os seguintes passos:

1) Retire o sensor shunt da embalagem metalica e inspecione-o visualmente para detectar quaisquer danos.

Note o valor de calibragdo K+ de trés digitos indicado na etiqueta.

ATENGAO: NAO ABRA A EMBALAGEM METALICA ATE ESTAR PRONTO A UTILIZAR O SENSOR SHUNT. UMA EXPOSIGAO DO
SENSOR AO AMBIENTE POR PERIODOS SUPERIORES A 24 HORAS, PODERA RESULTAR NUMA CALIBRAGAO INCORRETA.

2) Verifiqgue se o sensor shunt contém a solugdo de tampao adequada antes de efetuar a calibragdo. Isto é feito ao segurar o sensor shunt na
vertical e ao ver se a solugdo cobre completamente todos os quatro micro sensores.

ATENGAO: OS SENSORES SHUNT QUE NAO ESTAO COBERTOS COM A SOLUGAO DE TAMPAO ADEQUADA, PODERAO NAO
CALIBRAR CORRETAMENTE E NAO DEVERAO SER UTILIZADOS.

ATENGAO: NAO ACRESCENTE NEM RETIRE SOLUGAO DOS SENSORES DE TESTE. A COMPOSIGAO E O VOLUME NECESSARIOS
FORAM DEFINIDOS DURANTE O PROCESSO DE FABRICO, PARA SE OBTER UM TEMPO DE CALIBRAGAO E UMA EXATIDAO
OTIMIZADAS.

3) Retire uma cabecga de cabo do monitor CDI 500. Encaixe o sensor shunt na cabega de cabo. O sensor shunt apenas servira de uma forma na
cabeca de cabo.

4) Retire a pequena tampa Luer inferior (azul) do sensor shunt.

ADVERTENCIA: NAO REMOVA A UNIDADE FILTRO/DIFUSOR TRANSPARENTE DO SENSOR SHUNT. A REMOGAO DESTA UNIDADE
ANTES DA CALIBRAGAO, PODERA RESULTAR NUMA PERDA DE ESTERILIDADE.

5) Através de uma técnica esterilizada, desaperte completamente a ventilagdo Luer superior grande (azul). A ventilagdo Luer ficara presa ao
sensor shunt, permitindo a ventilagao da solugdo de tampao sem comprometimento da esterilidade.

6) Coloque a unidade cabega-cabo com o sensor shunt colocado, em qualquer cavidade calibradora. Certifique-se que a unidade cabega-cabo
esta completamente encaixada na cavidade.

7) Repita os passos de 1 a 6 se pretender instalar um segundo sensor shunt.

8) Verifique o valor de calibragdo K+ apresentado, contra o valor impresso na etiqueta do sensor shunt. Se este valor for diferente, ajuste o valor
apresentado de forma a corresponder ao valor da etiqueta. Prima a tecla “OK (V)" quando terminar.

9) Verifique se os avisos do processo de calibragdo que surgem no ecréa estao completos. Para comegar, prima a tecla “OK (V).

NOTA: Se apenas estiver a calibrar um sensor shunt, a porta de saida do calibrador nao utilizada, encerra-se automaticamente para
conservar gas de calibragao.

NOTA: Podera ocorrer uma perda de solugdo de tampao do sensor shunt, a volta da ventilagido Luer superior grande, durante a
calibracao. Esta perda de fluido é normal e nao afetara a exatidao da calibragao.

A calibragédo do sistema prosseguira automaticamente. A conclusao da calibragéo de dois pontos é indicada por uma mensagem mostrada para
esse efeito no monitor, e os resultados da calibragdo serao impressos pela impressora, se esta estiver ativada. Se a calibragao for mal sucedida ou
propositadamente interrompida, surgirdéo mensagens no ecra e na impressora (se estiver ativada).
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Consulte a Secgao Resolugéo de Problemas, para obter informagéo adicional. Consulte a Secgdo Resolugdo de Problemas do Manual do operador
do Sistema de monitorizagdo de parametros sanguineos CDITM 500 para obter informacéo adicional.

10) Utilizando uma técnica estéril, aperte bem a ventilagdo Luer superior grande (azul) no(s) sensor(es) shunt.

11) Retire a(s) unidade(s) cabega-cabo do calibrador. Desligue o cabo do calibrador do monitor.

12) Coloque a unidade cabega-cabo no suporte de montagem. A unidade filtro/difusor transparente devera permanecer ligada ao sensor shunt, até
estar pronto a liga-lo ao circuito.

ADVERTENCIA: NAO PERMITA QUE O FLUIDO DE TAMPAO DA CALIBRAGAO SEJA RETIRADO DA UNIDADE DO SENSOR SHUNT. UMA
EXPOSIGAO AO AMBIENTE SUPERIOR A TRES MINUTOS PODERA DANIFICAR O SENSOR SHUNT. .
ATENGCAO: PARA MANTER A ESTERILIDADE DO SENSOR SHUNT, O LUER DE VENTILAGAO SUPERIOR GRANDE DEVERA SER
APERTADO, E A UNIDADE FILTRO/SPARGER DEVERA PERMANECER LIGADA ATE SER COLOCADA NO CIRCUITO.

13) Prima a tecla “OK (V)". O monitor passara ent&o para o modo STANDBY (aguardar).

Os sensores shunt estdo agora calibrados e prontos a serem colocados no circuito. O monitor permanecera no modo STANDBY (aguardar) até se
selecionar o modo OPERATE (operar).

Colocacgao do sensor shunt

Coloque o sensor shunt no circuito da seguinte forma:

O sensor shunt podera ser colocado numa linha de derivagao/ filtragdo em qualquer altura durante o enchimento ou durante o bypass. O fluxo de
fluido tem que ser interrompido no sentido ascendente do sensor shunt antes da insergéo, para se evitar uma perda de fluido.

NOTA: O sangue podera fluir em qualquer dire¢do através do sensor shunt.

NOTA: A Terumo sugere que, se estiver a utilizar uma linha de amostragem para colocagédo do sensor shunt, o sensor shunt devera ser
colocado na extremidade de entrada da porta de amostragem, para evitar uma interrupgao intermitente dos dados de parametros
sanguineos durante a administragao de medicagao.

1) Utilizando uma técnica estéril, remova a pequena tampa Luer (branca) do sensor shunt, elimine o fluido de calibragdo imediatamente antes da
utilizagéo e, em seguida, encaixe o sensor shunt numa extremidade do seu circuito de linha de shunt.

2) Através de uma técnica estéril, retire a unidade filtro/difusor do sensor (transparente) da parte inferior do sensor shunt, e encaixe a outra
extremidade do circuito da linha de derivagéo.

3) Encha e retire todas as bolhas de ar da linha de derivacaoffiltragéo, inspecionando a linha e o sensor shunt para detectar quaisquer bolhas de
ar. Inspecione se existem fugas na linha de irrigagéo. Nao use o sensor caso existam fugas detectadas.

O Sistema de Monitorizagdo de Parametros Sanguineos CDI 500 esta agora pronto a ser utilizado. Apds selecionar o modo OPERATE (operar), o
monitor comegara a apresentar os valores de parametros sanguineos.

Substituicao do sensor shunt

Substituicdo do sensor shunt durante o bypass cardiopulmonar:

A Terumo nao recomenda a substituicdo do sensor shunt durante o bypass cardiopulmonar. Em caso de falha do(s) sensor(es) shunt CDI510H ou
do monitor CDI™ 500, o procedimento devera ser concluido utilizando a analise laboratorial de gases sanguineos de rotina.

Eliminagéao
Elimine este dispositivo em conformidade com os procedimentos hospitalares para materiais contaminados.
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Conteudo da embalagem: O Sensor Shunt Terumo € embalado individualmente em invélucro de laminado aluminizado (polietileno/aluminio)
selados. A abertura do involucro € do tipo " Rasgar através do picote" Os invélucros sdo acomodados em caixas de papeldo corrugado para
embarque contendo 20 unidades.

Modelo Disponivel: O Sensor Shunt Terumo é fornecido no seguinte modelo: CDI510H.

Tempo de Validade: 1 ano.

Armazenagem e Transporte: Armazenar e transportar em local fresco, seco, a temperatura entre 1 e 35°C, ao abrigo de poeiras, em sua
embalagem original. Transportar em sua embalagem original e impedir luz direta, calor, umidade e poeiras.

_ ESTERIL.
PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.
ESTERILIZADO COM RADIAGAO GAMA.

Nome Técnico: SENSORES.

Fabricado por: Terumo Cardiovascular Systems Corporation
125 Blue Ball Road, Elkton, Maryland 21921
Estados Unidos da América

Importado e Distribuido por:
TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA.
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