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Navod k pouziti

Sada pro autotransfuzni |é¢bu i-SEP
(CS - Cestina)

ODKAZY: ST0501 A ST0301

Pro pouziti s autotransfuznim systémem same™ od
spolec¢nosti i-SEP

1. DULEZITE INFORMACE
1.1. INFORMACE PRO ZAKAZNIKY

Obsah tohoto navodu k pouziti je chranén autorskymi pravy a je majetkem spole€nosti i-SEP. Jakékoli informace nebo popisy obsazené
v tomto letaku nesmi byt reprodukovany a Sifeny mezi Sirokou vefejnost, ukladany do databaze nebo pouzivany ve spojeni s odbornymi
pokyny bez pisemného souhlasu spolec¢nosti i-SEP.

1.2. BEZPECNOSTNIi INFORMACE

Tento navod k pouziti je uréen jako navod ke spravnému pouzivani pfedlozeného zdravotnického prostfedku. Lécebna souprava i-SEP
je zdravotnicky prostfedek spojeny s autotransfuznim systémem i-SEP (SAT). Pfed prvnim pouzitim pfistroje si peclivé prectéte navod k
pouziti. Tyto pokyny navod k pouziti jsou souc¢asti priivodni dokumentace, a proto tvori nedilnou soucast pristroje. Poskytuji uzivateli
veskeré informace potfebné k bezpec¢nému provadéni postupll spojenych se zdravotnickym prostfedkem, a tedy i k bezpe¢nému
provadéni postupl spojenych se SAT.

spole¢nost i-SEP zarucuje, Ze jeji vyrobky budou spravné pouzivany fadné informovanym uzivatelem. Nedodrzeni popsanych postupt
mUze mit za nasledek zhor$eni funkce zafizeni a zranéni uzivatele a/nebo pacienta. PFi spravném skladovani, pfepravé, pouziti a likvidaci
mohou soupravy pro autotransfuzni 1é€bu i-SEP bezpe&né a pfiméfené plnit svou funkci koncentrace a promyvani krve.

spole¢nost i-SEP nenese Zadnou odpovédnost za pfipadné problémy vzniklé v dusledku nedodrzeni pokynt a predpisd popsanych
spole€nosti. VeSkeré zmeény, které zakaznik povazuje za nezbytné, musi byt posouzeny podle technické oddéleni spole¢nosti i-
SEPtechnické oddéleni i-SEP.

Bezpecéné pouzivani vSech pfistroji i-SEP vyZaduje, aby uzivatel spravné zachazel se sou¢astmi kontaminovanymi krvi a spravné je
likvidoval. VSichni uzivatelé prostfedkd i-SEP by méli piné porozumét mistnim zdsadam a postuptm pro prostfedky a krevni produkty
kontaminované krvi v kazdém zafizeni, kde se prostfedky i-SEP pouZivaiji, a uplatfiovat je.

Je vyhradni odpovédnosti zakaznika, aby pred jakoukoli dalsi aplikaci nebo pouzitim vyhodnotil a zajistil bezpecnost véech produkti
ziskanych v ramci pfedepsanych postupt spole¢nosti i-SEP. i-SEP nenese Zadnou odpovédnost za rozhodnuti uzivatele tykajici se pouziti
téchto produktl a vedlejSich produkt.

Pro dalSi informace a/nebo stiznosti se obratte na i-SEP. Jakakoli zavazna udalost, k niz dojde v souvislosti s prostfedkem, by méla byt
hlaSena vyrobci a pfislusnym organtm ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Tabulka 1 popisuje a vysvétluje symboly na vSech Stitcich spojenych se sadou i-SEP Treatment Kit.
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SYMBOL | NAZEV | SYMBOL | NAZEV
Vyroba
d Vyrobce LOT Cislo 3arze
L J L 2 ABC123
Datum vyroby Katalogové ¢islo, odkaz
L .- RRRR-MM-DD i 2 ABC123
g Datum uplynuti platnosti '@ Obsahuje ftalaty (DEHP: Di(2-etylhexyl)
C - RRRR-MM-DD DEHP
Carovy kod nebo 2D | Jedine&na identifikace zafizeni:
o matice s (01) Identifikator zdravotnického prostfedku
ea Mnozstvi " h
01) ... (17) ... (10) (17) Datum ukonceni platnosti (RRMMDD)
(10) Cislo Sarze
Sterilita
renLe | Sterilizovano ozafenim @ Nep9u2|vejte, pokud byl obal poSkozen nebo
otevien
Neresterilizujte M Draha nepyrogenni kapaliny
Preprava, skladovani
- B max. °C 1 Minimalni a maximalni teploty, kterym muze
” . I ) byt zdravotnicky prostfedek bezpecné
Pfi neopatrném zachazeni se vystaven:
muze rozbit nebo poskodit I\/{ imal : | 15°C
N . min. °C |n|_ma,n|,tep ota=15
) Maximalni teplota = 30 °C
? Odolava vihkosti
Bezpecné pouziti
Veskeré dulezité informace tykajici se
r 8 r A bezpecnosti, jako jsou varovani a
Lze pousit pouze iednou bezpecnostni opatfeni, které z rdznych
P P J / A \ ddvodd nemohou byt uvedeny na samotném
- - - - zdravotnickém prostifedku, naleznete v navodu
k pouziti
il T ° T
[Iﬂ Prectéte si navod k pouziti 'ﬂ‘ # Identifikace pacienta
Likvidace kartonovych obalti
r 1 Obecny symbol pro zpétny
A, odbér/recyklaci (plati pouze
%@ pro kartonové obaly, nikoli pro
- ¢ samotné zafizeni)

Tabulka 1: Oznacovaci symboly na popsaném zafizeni

2. ZAMYSLENE POUZITi / INDIKACE K POUZITI

|-SEPIé¢ebna sada, zafizeni spojené se SAT i-SEP, je sterilni intraoperacni zdravotnicky prostfedek na jedno pouziti uréeny pro k lé¢bé
odebrané krve. Promyty, koncentrovany autologni krevni pfipravek Ize znovu podat témuz pacientovi.

Tento pfistroj je uréen k pouziti kvalifikovanym personalem, tj. anesteziology nebo zdravotnimi sestrami.

3. KONTRAINDIKACE

Lécebna souprava i-SEP je kontraindikovana u pacient, ktefi nejsou zpusobili k autotransfuzi, a to podle uvazeni Iékaft odpovédnych
za toto rozhodnuti.

Pomér rizika a pfinosu intraopera¢niho obnoveni krve musi byt stanoven individualné anesteziology, chirurgy a specialisty na transfuzni
|ékafstvi, ktefi se podileji na péci o pacienta.

Pouziti koncentratu krevnich bunék ze SAT i-SEP by mélo byt kontraindikovano napriklad v pfipadé sepse nebo Iécby
zhoubnych nadoru.

Viz kontraindikace uvedené v navodech k pouZziti pfistroji spojenych s pouzivanim SAT i-SEP (viz D-PRO-021).

4. NEZADOUCI UCINKY

Komplikace, tj. morbidita a mortalita, jsou u autotransfuze, stejné jako u alogennich transfuzi, spojeny s reinfuzi velkych objemu krve,
konkrétné s vyznamnym podanim antikoagulancii a hemolyzou. Mezi tyto komplikace patfi nadmérné mnozstvi volného hemoglobinu,
hemoglobinurie, hematurie, plynova embolie, sepse a plicni komplikace.
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UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

5.1.

5.2.

5.3.

OBECNA UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Uzivatel si musi precist navod k pouziti odpovidajici soupravé i-SEP Treatment Kit a pouzivat pfistroj v souladu s timto
navodem.

Tyto pfistroje jsou ur€eny k pouziti kvalifikovanym a informovanym odbornikem. Kvalifikovany a informovany odbornik je osoba,
ktera je schopna pouzivat zafizeni podle pokyn( a zplsobl pouziti uvedenych v tomto dokumentu.

Uzivatel musi dodrzovat informace na obalu a etiketé vyrobku.
spole¢nost i-SEP nenese odpovédnost za problémy vzniklé v disledku nezkuSeného nebo nevhodného pouzivani.

UplIny popis obvodti naleznete v uZivatelské pfiruéce SAT i-SEP (dokument i-SEP: D-PR0O-021). Podrobné navody k pouZivani
SAT i-SEP naleznete v uzivatelské pfiru¢ce SAT.

Pro pouziti se zafizenim i-SEP SAT jsou schvaleny pouze pfistroje a pfisluSenstvi na jedno pouziti sterilizované spole¢nosti i-
SEP. Pouziti jednorazovych a jednorazovych pomucek jinych vyrobcl namisto pomucek a pfisluSenstvi doporu€enych
spole¢nosti i-SEP mliZze pacienta ohrozit.

Lékar by mél povazovat informace poskytnuté pfistrojem SAT i-SEP za orientaéni. Tyto informace by nemély slouzit jako jediny
podklad pro |ékarské oSetreni.

Vzhledem k pfitomnosti ftalatd (DEHP) by pfistroj nemély pouzivat déti, téhotné Zeny a kojici matky. Kromé toho se vzhledem
k pfitomnosti heparinu v krevnim pfipravku pro autotransfuzni Ié¢bu vztahuje omezeni pouzivani tohoto pfistroje na déti mladsi
tfi let, ackoli déti nejsou soucasti cilové populace.

Bezpe€ny provoz vSech zafizeni pro intraoperacni obnovu krve vyzaduje pfitomnost vyhrazeného uzivatele. Nikdy
nenechavejte stroj b&hem provozu bez dozoru, protoze by mohlo dojit k nevratnému poskozeni krve. Nemocnice je odpovédna
za to, Ze osoby povéfené timto Ukolem pro$ly pfislusnym Skolenim o obsluze autotransfuzniho systému i-SEP a jeho
prisluSenstvi a Ze jsou upozornény na mozné problémy.

Rozlita krev se nesmi odebirat, pokud je kontaminovana lokalné aplikovanymi Iéky nebo roztoky (napf. Betadine®,
benzalkoniumchlorid, peroxid vodiku, destilovana voda, voda, alkohol, lokalné aplikovana antibiotika) nebo hemostatickymi
prostfedky (napf. Avitene), Gelfoam, jiné kolagenové derivaty, jiné hemostatické pfipravky, jako je Horsleyho vosk) nebo pfi
pouziti biologickych lepidel (napfiklad na bazi trombinu nebo fibrinu) nebo chemickych lepidel, trombinu uréeného k
intravendznimu podani nebo pryskyfice ¢i cementu (jako je metylmetakrylat).

K odstranéni vSech pfedméti nekompatibilnich s RSPO (uvedenych vySe), nelistot, které by mohly ucpat SAT i-SEP,
promyvacich kapalin nebo vyparu je tfeba pouzit druhou saci linku bez krevniho odbéru.

Nepouzivejte saci linku uréenou k odbéru krve pro autotransfuzi k odstranéni ulomku kosti, kostni dfené, fragmentt tkani apod.
Tuto linku pouzijte k odbéru co nejvétsiho mnozstvi krve.

Pokud se objevi 3 alarmy signalizujici, Ze se prutok filtrace snizuje, doporucujeme vyménit sadu pro oSetfeni. Za timto ucelem
v pfipadé potfeby obnovte krev obsazenou v souprave a poté soupravu vymérite vypnutim a opé&tovnym zapnutim pfistroje (viz
D-PRO-021).

INFEKCE, RIZIKO PRENOSU ONEMOCNEN{

Osetfena krev muze byt kontaminovana prenosnymi infekénimi agens a méla by byt vzdy povaZovana za potencialné
kontaminovanou. OSetfete veSkerou krev a tekutiny pomoci univerzalnich opatfeni proti krevnim patogentm.

Lécebna souprava obsahujici kone¢ny koncentrat krevnich bunék, stejné jako dalsi pfisluSenstvi i-SEP SAT, které pfichazi do
pfimého kontaktu s krvi, jako je nadobka na odbér i-SEP, odsavacka i-SEP a antikoagulaéni linka, musi byt pouzita do 6 hodin
od zahdajeni odbéru krve. Krev odebrana intraoperacné a nasledné osetfena vyprsi 4 hodiny po ukonceni osetfeni, pokud je
uchovavana pfi pokojové teploté (podle doporuceni AABB, Americka asociace krevnich bank). Bakterialni kontaminace zarodky
z okolniho vzduchu je mozna vzdy.

Po pouziti zlikvidujte sadu pro oSetfeni a jeji pfisluSenstvi v souladu s platnymi pfedpisy v zemi pouziti.

LéCebna souprava je spotfebni material ur€eny k jednorazovému pouziti. Tento vyrobek nepouzivejte opakované,
nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opakované pouZziti, opétovné zpracovani nebo resterilizace mize narusit strukturaini
integritu prostfedk(l a/nebo zplsobit riziko kontaminace, coz by mohlo mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt
pacienta.

Pokud je tfeba vratit prostfedek na jedno pouziti znecistény krvi spole¢nosti ke kontrole, postupujte podle pokynl v kontaktu
pro vigilanci materiald a znecistény prostifedek alesporipeclivé zabalte do uzavieného plastového sacku obklopeného
absorpénim materialem.

Za pfipravu a spravnou identifikaci vyrobku uréeného k vraceni odpovida zdravotnické zafizeni. Nevracejte vyrobky, které byly
vystaveny infekénim chorobam prfenasenym krvi.

PFi kazdém pouziti systému ATS vymérite vakuové vedeni a antibakterialni filtr na regulatoru vakua.

Autotransfuze je kontraindikovana v pfipadé podezieni na sepsi a v pfipadé kontaminace mekoniem, mo¢i, prostatickou
tekutinou, stolici a obsahem Zaludecnich, jaternich, Zlu€ovych nebo amniovych stfevnich tekutin.

Pfed pouzitim a béhem néj je tfeba peclivé sledovat, zda systém netésni. Netésnosti mohou vést k neplodnosti nebo ztraté
krve. Pokud pfed pouzitim nebo b&hem néj zjistite netésnost, vyménte nebo pokud mozno dotahnéte pfipojku v misté
netésnosti. Pokud to neni mozné, vymérite spotfebni material.

Spotrebni material instalujte asepticky.
PFi manipulaci se sadou pro oSetfeni a pfisluSenstvim pouzivejte osobni ochranné pomdacky.
PORUCHY SRAZLIVOSTI

Hemostatické pfipravky na bazi kolagenu by se obecné nemély pouzivat ve spojeni s autotransfuznim systémem. V jejich
pritomnosti doCasné preruste intraoperacni obnovu krve b&hem pouzivani pfipravku. Po uplynuti doby, kdy pfipravek zahaji
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5.4.

5.5.

hemostazu v rané, oblast hojné proplachnéte fyziologickym roztokem a pred pokracovanim v odbéru autologni krve pro
autotransfuzi ji odsajte do sbérnych nadob, které nejsou uréeny pro autotransfuzi. Pokud neni oblast zcela oplachnutamuze
dojit k nasati hemostatické latky do odebrané krve.To by mohlo vést ke srazeni odebrané krve a moznym komplikacim v podobé
diseminované intravaskularni koagulopatie u pacienta.

Krev pacienta musi byt pfed zavedenim do SAT i-SEP antikoagulovana, a to bud systémové, nebo regionalné.
Neantikoagulovana nebo nedostate¢né antikoagulovana krev mize zpUsobit tvorbu srazenin ve sbérném systému a v soupravé
i-SEP Treatment Kit. Srazeniny v odebrané krvi mohou systém zablokovat. Takova koagulace zplsobuje, Ze vysledny krevni
produkt neni vhodny k reinfuzi. Zkontrolujte pfitomnost srazenin ve sbérné nadobce (mimo filtr) a v pfipadé potfeby sbérnou
nadobku homogenizujte a/nebo pridejte davku antikoagulantu.

Doporucéeny antikoagulaéni roztok je 25 000 az 30 000 jednotek heparinu v 1 litru sterilniho izotonického fyziologického roztoku
(NaCl 0,9 %). Rychlost kapani by méla byt béhem zakroku upravovana rychlosti 2 kapky za sekundu v zavislosti na pritoku
krve, ktery je oSetfovan.

Heparin je €k na pfedpis. Odpovédnost za pouziti tohoto Iéku pfi pouziti SAT i-SEP nese vyhradné oSetfujici Iékar.

Citrat (ACD-A nebo CPD 3% az 4% citrat sodny) Ize rovnéz pouzit jako antikoagulacni roztok, zejména v pfipadech znamé
nebo podezielé heparinem indukované trombocytopenie (HIT). Pomér mezi objemem citratového roztoku a objemem krve se
musi pohybovat v rozmezi 1: 5 a 1:10 nebo pfiblizné 70 ml citratu na 500 ml odebrané krve. Inkompatibilni tekutiny pro
intravendzni injekce, jako je heparin nebo Ringerlv roztok, se vSak nesmi pouzivat spole¢né s citratem, protoZze mohou zpusobit
koagulaci v systému.

Antikoagula¢ni roztok by mél byt pfidan do fyziologického roztoku vhodného k intravenéznimu podani. Nesmi se pouzivat

Je mozné, Ze nedostate¢né promyti odebrané krve by mohlo vést k nedostateénému vylouéeni antikoagulantu a/nebo ke vzniku
koagulopatii, kdyz je krevni pfipravek vracen pacientovi. Peclivé sledovani koagulaéniho stavu pacienta je proto dllezité pro
prevenci komplikaci.

Proprana a koncentrovana krev jiz neobsahuje srazeci faktory. Pacienti by méli byt sledovani z hlediska koagulaénich
abnormalit spojenych s reinfuzi velkych objem0 Ié&ené krve. Prakticti Iékafi musi byt pfipraveni provadét vhodné Ié¢ebné
postupy.

VYTVORENIHEMOLYZY PRI ODBERU A BEHEM ZPRACOVANI

Kvalita promytého krevniho koncentratu pfimo zavisi na kvalité krve odebrané pacientovi. Kvalita odebrané krve zavisi na typu
z4kroku a pfedevsim na pouZité technice sani a podtlaku. Podtlak by mél byt co nejnizsi a nemél by pfekrodit typické hodnoty
-150 mbar (-112 mmHg). Uzivatel by si mél uvédomit, Ze podtlak vétsi nez -200 mbar (-150 mmHg) muze zpUsobit hemolyzu.

Vyvarujte se aspirace krve z operac¢niho pole a krve, ktera mGze byt vysoce hemolyticka (hyperventilovana krev). K omezeni
hemolyzy béhem aspirace pouzijte saci kanylu vhodného primeéru.

Pouziti pfipojeni zdroje vakua a regulacnich systém jinych vyrobct maze zvysit hemolyzu.

Jako promyvaci roztok pouzivejte pouze 0,9% NaCl. Nepouzivejte hyper- nebo hypotonické promyvaci roztoky, protoze mohou
zpusobit hemolyzu.

Peclivé zkontrolujte vSechny trubky, zda nejsou ohnuté nebo zalomené. Cirkulujici krev v pfitomnosti zavazného omezeni
pratoku pravdépodobné vede k vysoké trovni hemolyzy s vysokou hladinou volného hemoglobinu v plazmé. Silné omezeni
pratoku na promyvacich linkach by mohlo vést ke snizeni uc¢innosti myti.

Pokud se b&éhem zakroku zjisti, Ze se néktera €ast zafizeni v blizkosti krve prehrfala, musi se oSetfené koncentraty krevnich
bunék povazovat za nevhodné pro opétovnou infuzi.

Nepouzivejte horky roztokvysoké teplo mize znicit krevni buriky.

Aby se zabranilo pfehfati systému, které by mohlo zpusobit hemolyzu, nepouzivejte SAT i-SEP pfi teplotach vyssich, nez jsou
doporuc¢ené (viz D-PRO-021).

Vyhnéte se jakékoli situaci, ktera by mohla zpUsobit zvyseni teploty krve nad 37 °C.

REINFUZE: PLYNOVA EMBOLIE, SPATNA KVALITA KRVE

Neprovadéjte reinfuzi koncentratu krevnich bunék, pokud je upravena krev pfenesena do reinfuzniho vaku I1é¢ebné soupravy.
Pfed reinfuzi musi byt reinfuzni vak odpojen od autotransfuzni l1é¢ebné soupravy i-SEP. Autotransfuzni systém i-SEP neni
vybaven systémem, ktery by zabranil chybam pfi davkovani nebo infuzi vzduchu. Podle platné klasifikace zdravotnickych
prostfedkd neni autotransfuzni systém ur€en k pfimému pfipojeni k pacientovi.

Re-infuzni vak ma dva otvory pro perforatory k pfipojeni transfuzni soupravy s filtrem (neni dodavan spolecnosti i-SEP).

i-SEP doporucuje pouzivat mezi reinfuznim vakem a pacientem transfuzni filtr v souladu s platnymi normami (,Intraoperaéni
pripravky uréené k transfuzi musi byt transfundovany pres filtr ur€eny k zadrzeni €astic potencialné nebezpecénych pro pacienta
— AABB").

Pfed reinfuzi pfipojte transfuzni soupravu s filtrem (nedodava i-SEP) k reinfuznimu vaku pfes jeden ze dvou portd pro
perforatory. Vzdy zkontrolujte, zda jsou transfuzni souprava a jeji integrovany filtr piné krve a bez vzduchu, aby se omezilo
riziko plynové embolie.

Pfed podanim obsahu re-infuzniho vaku odstrarite z néj veskery vzduch.

NEPOUZIVEJTE TLAKOVOU MANZETU ANI JINE MECHANICKE ZARIZENI S AUTOTRANSFUZNIM SYSTEMEM I-SEP.
Tlakova REINFUZE MUZE ZPUSOBIT SMRTELNOU PERFUZI VZDUCHU DO PACIENTA a vznik volného hemoglobinu.

Krevni produkt se znovu vléva gravitaci.

PFi opétovném podavani infuze nesmi byt vak zcela vyprazdnén. Pokud hadicka transfuzni soupravy obsahuje vzduch, je tfeba
ji pfed pokracovanim v procesu reinfuze vymeénit.
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5.6.

5.7.

Krevni pfipravek obsahujici promyté koncentrované krevni buriky obsahuje pouze malé mnozZstvi koagula¢nich faktor(.
Mnozstvi znovu podané krve musi byt sledovano Iékafem a v pfipadé potfeby mlze byt postup reinfuze doplnén transfuzi
Cerstvé plazmy.

Pred reinfuzi koncentrovanych krevnich pfipravkl se musi uzivatel ujistit, Ze je koncentrat vhodny pro reinfuzi. Zfedéné
koncentraty jsou disledkem poruchy systému a mohou byt doprovazeny Spatnou kvalitou promyvani. V pfipadé pochybnosti
zkontrolujte kvalitu koncentrovanych krevnich pfipravkd PRED reinfuzi.

Funkce monitorovani hematokritu pfistroje SAT i-SEP slouzi pouze k monitorovani |éEby pro ucely realizace programu a neni
uréena k diagnostickym Gc¢elim ani ke kontrole kvality. Hodnoty hematokritu uvedené v SAT nenahrazuji kontrolu hematokritu
pripravku pred reinfuzi pacientovi. Senzory nejsou méfici pristroje.

Nikdy znovu nepodavejte koncentrat krevnich bunék, u kterého existuje podezieni na vysokou hemolyzu.

FAKTORY PROSTREDI

Lécebna souprava je stejné jako SAT i-SEP ur€ena k autotransfuzi v zafizenich poskytujicich péci o pacienty, jako jsou operacni
saly. Tento pfistroj NENI uren pro pouziti v krevnich bankach nebo aferéznich centrech nebo pro pouziti v krevni bance k
manipulaci, oznacovani, skladovani, uchovavani nebo zpracovani krve pro naslednou reinfuzi stejnému pacientovi.

Plasty pouzité pfi vyrobé soupravy i-SEP Treatment Kit mohou byt citlivé na chemické latky (rozpoustédla a nékteré detergenty)
a na vSechna halogenovana uhlovodikova anestetika (isofluran (foran), enfluran (efran nebo etran), halotan (fluotan nebo
rodialotan)). Je tfeba se vyhnout pfimému kontaktu, protoZe tyto latky napadaji plasty a mohou zpUsobit jejich poruchu nebo
zavadu. Poskozené soupravy pro oSetfeni se nesmi pouzivat.

RIZIKA SELHANI SYSTEMU

Rozptyleni nebo tnik krve nebo selhani Ié€by

V nepravdépodobném pfipadé vypadku proudu je k dispozici napajeni z baterie a probihajici cyklus by mohl byt dokonéen, ale
novy cyklus by nemohl byt zahajen. Ruéni svorky na soupravé i-SEP Treatment Kit musi byt uzavfeny do péti minut po vypadku
proudu.

Spotfebni material nepouzivejte, pokud je praskly, spadl nebo je fyzicky poskozeny.

PFed pouzitim a b&hem né&j pedlivé sledujte, zda spotfebni material net&sni. Unik muzZe vést k neplodnosti nebo ztraté krve
a/nebo tekutiny. Pokud pfed pouzitim nebo béhem néj zjistite unik, vymérite netésné spotfebni zafizeni nebo v pfipadé potreby
dotahnéte spoj v misté uniku.
Uzivatel se musi vyvarovat zablokovani jakéhokoli potrubi v soupravé pro oSetfeni, které pfivadi kapalinu do ¢erpadla nebo z
né&j. Omezeni pratoku by vedlo ke zvy$eni tlaku v trubici, coz by mohlo mit za nasledek zna¢né rozstfikovani krve, Gnik nebo
preruseni |éCebného procesu a selhani.
Béhem cyklu o$etfenineuzavirejte svorku odpadniho potrubi. Zafizeni SAT i-SEP pro opakované pouziti mize byt vybaveno
druhou nadobou na pytle na odpad, kterou Ize pfipojit k sadé, kdyz je pouzivany sacek plny. Systém SAT i-SEP nezakazuje
vymeénu pytle na odpad béhem zpracovani.
Podtlakovy ventil zabrariuje implozi sbérné nadoby, pokud je vystavena nahlému hlubokému podtlaku:

o  Podtlak uvnitf sbérné nadoby nesmi prekrogit 225 mmHg (300 mbar).

o  Vypoustéci tlak pojistného ventilu je -225 +10 mmHg (300 +13 mbar) a pfetlak pfi vypousténi je 5 +2 mmHg (7 +3

mbar).

o  Zkontrolujte, zda jsou nepouzivané porty utésnéné, a to tak, ze zasunete zatky az na doraz.

o  Otevfeny regulacni ventil na nadobce na odbér krve neucpaveijte cizimi télesy, abyste predesli riziku imploze.
Vzhledem k tomu, Ze uzivatel muze byt vystaven kontaktu s krvi (krvi potencialné kontaminovanou patogeny), je tfeba vzdy
dodrzovat opatfeni pro manipulaci, aby se zabranilo této expozici a pfipadnému pfenosu téchto patogend.

Dostate€né mnozstvi zpracované a koncentrované krve nelze vzdy predvidat a zavisi na postupu obnovy krve. Prakticti Iékafi
musi byt pfipraveni v pfipadé potfeby zavést vhodné doplfikové terapie.

Pytel na odpad nesmi byt pfi zpracovani stlacen a musi mit prostor pro fadné naplnéni. Pokud je vak stlaéeny nebo se nemuze
spravné naplnit (napf. pokud je opfeny o sténu nebo jiny stroj), mize dojit k poruse oSetreni.

Vyrobky s nedostatecnou nebo nizsi kvalitou ve srovnani se standardnim rezimem

spolecnost i-SEP doporucuje vSechny vzorky autologni krve pfed reinfuzi proplachnout. Standardni program i-SEP SAT je
navrzen tak, aby poskytoval bezpe€ny a vysoce kvalitni krevni produkt.

Spravny proces neni zaru¢en, pokud neni cely proces Uspésné dokoncen.

Citlivost zafizeni

Pfed kazdym pouzitim, a zejména po pfipojeni sady pro oSetfeni ke sklenici, zkontrolujte, zda je sbérna nadobka i-SEP zcela
zasunuta do pouzdra na vyhrazeném drzaku SAT. Pokud neni instalace provedena spravné, mize sebemensi nahodny naraz
do nadoby zpusobit jeji odpojeni od podpéry.

PFi manipulaci se SAT zachazejte s drzakem nadobky na odbér krve i-SEP opatrné, protoze senzory hmotnosti jsou citlivé
soucasti.

PFi manipulaci s drzakem oSetfovaciho vaku, zejména pfi nasazovani sady pro oSetfeni, zachazejte opatrné, protoze snimace
hmotnosti jsou citlivé soucasti.

Respektujte rozdéleni vaku, které maji byt zavéSeny na dvou infuznich vyloZnicich. Zejména nezavéSujte sterilni vak s
izotonickym roztokem obsahujici antikoagulant na drzak promyvaciho roztoku. Na této podpéfe musi byt pfitomen pouze vak
s fyziologickym roztokem. Hmotnost vyplachového vaku se kontroluje pomoci drzaku vyplachového roztoku.

Funkce presné evidence a monitorovani objemu vyzaduji, aby v8echny ruéni svorky byly oteviené a aby hadic¢ky nebyly
zkroucené, ohnuté nebo zplostélé.
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6.

Zkontrolujte, zda jsou hadi¢ky spravné umistény v rGznych optickych senzorech. Nespravné umisténi by mohlo vést k
nespravné kalibraci systému, coz by mélo za nasledek horsi kvalitu krve.

TECHNICKY POPIS

Kazda sada pro autotransfuzni oSetfeni i-SEP, bez ohledu na model, se sklada ze sady vedeni propojenych konektory a rozdélovaci,
které spojuji nadoby, vaky nebo filtracni systémy.

Na obrazku 1 jsou znazornény hlavni funkéni sou€asti soupravy pro autotransfuzni Ié¢bu i-SEP.

Stavebnice se sklada predevsim ze Sesti fadka:
- Cervené oznadena sbérna linka s &ervenymi ruénimi svorkami pro odbér krve odebrané do sbérné nadobky i-SEP.

- Bila barevné oznacena promyvaci linka pro zavadéni promyvaciho roztoku (sterilniho izotonického fyziologického roztoku)
dvéma vstupy do okruhu autotransfuzni Ié¢ebné soupravy i-SEP k promyvani krevniho koncentratu; kazda pfivodni linka
je opatfena bilou ruéni svorkou.

- Barevné oznacené odpadni vedeni, které umozniuje pfipojeni okruhu k pytli na odpad pro odstranéni promyvaciho roztoku
obsahujiciho kontaminanty; je vybaveno ruéni svorkou.

- Modre oznacena reinfuzni linka pro pfenos promytého krevniho koncentratu do reinfuzniho vaku, opatfena modrou ruéni
svorkou.

- Odkalovaci linka, kterou prochazi promyvaci roztok, aby se promyl filtr a optimalizovala se vytéznost bunék.

- Vnitfni cirkulaéni linka, kterd usmérfiuje pratoky v rdznych linkach autotransfuzni lé¢ebné soupravy i-SEP pomoci
peristaltické pumpy, ktera uvadi tekutiny do pohybu, a elektro-svorek i-SEP SAT.

Néktera vedeni jsou pfipevnéna k prihledné plastové Sabloné, ktera znehybriuje ¢ast vedeni a usnadriuje jejich instalaci na

SAT i-SEP. Vedeni jsou umisténa v trubkovych vodicich viozkach, které je znehybni, v hlavé peristaltického ¢erpadla SAT i-
SEP nebo ve vlozkach, které je umisti naproti senzordm.

Sada se sklada ze tfi kapes:

- Re-infuzni vak, pfipojeny k okruhu autotransfuzni soupravy i-SEP pomoci luerové pfipojky; re-infuzni vak obsazeny v
soupravé musi byt vyménén pfi kazdém léCebném cyklu.

- Pytel na odpad, pfipojeny k okruhu autotransfuzni Ié¢ebné soupravy i-SEP pfes odpadni potrubi; pytel na odpad obsazeny
v soupravé |ze nahradit novym prazdnym odpadnim vakem i-SEP, pokud je plivodni vak v soupravé piny.

-  OSetfovaci vak, neodnimatelna nedilna soucast soupravy, ktery slouzi jako pfechodna nadoba pro kapalinu ze sbérné
nadoby i-SEP a promyvaci roztok, ktery prochazi filtranim oSetfenim.

Sada se sklada ze dvou ,filtrd":

- Komora na mikroagregaty u vstupu do soupravy pro autotransfuzni 1éCbu i-SEP, ktera slouzi k filtrovani potencialnich
agregatu, které mohly projit filtrem sbérné nadoby i-SEP nebo se vytvofily pozdéji. Komoru pro mikroagregat Ize vyménit
za novou komoru pro mikroagregét i-SEP, pokud se puvodni komora soupravy ucpe nebo se prodlouzi doba oSetreni.

- Filtr tvofeny kazetou z dutych vlaken pro zahustovani a promyvani pdvodné odebrané kapaliny.

Souprava musi byt pfipojena alespori ke dvéma externim kontejnerdm:

- Promyvaci vak (sterilni izotonicky fyziologicky roztok: NaCl 0,9% Evropsky lékopis) k promyti krevniho koncentratu:
pfipojeni se provadi pres perforator bez uzavéru, ktery se nachazi na konci promyvaci linky a vika promyvaciho vaku.
Druhy promyvaci vak Ize souc¢asné pfipoijit pres druhou dostupnou piipojku.

-  Sbérna nadobka i-SEP pfes vystupni hadi¢ku nadobky pro odbér krve k 1é¢bé: pfipojeni se provadi nasroubovanim luer(
na konce sbérné hadicky sady pro autotransfuzni Ié€bu i-SEP a vystupni hadi¢ky nadobky.
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Obrazek 1: Struktura sady pro autotransfuzni Iécbu i-SEP

Modely autotransfuznich lIé€ebnych souprav i-SEP se li§i pfedevsim filtrani kapacitou filtracni patrony z dutych viaken (ST0301
nebo ST0501) a oznaéenim (jazykem).

Pro mikroagregatovou komoru je na vyzadani k dispozici seznam materialG krevniho obéhu, Udaje o poskozeni bunék a
prislusné tolerance pro prezentované udaje.

7. VLASTNOSTI

V souladu s platnymi normami je IéCebna souprava sterilni, na jedno pouZiti, biokompatibilni a nepyrogenni.

V tabulce 2 jsou uvedeny hlavni parametry autotransfuznich lé¢ebnych souprav i-SEP.

Sada pro autotransfuzni Ié€bu i-SEP
Specifikace ST0301 ST0501
Objem zpracovany v prvnim cyklu 500 ml 700 ml
Objem zpracovany z? cyklu 300 ml 500 ml
Maximalni charakteristiky pouziti 15 cykla v délce 6 hodin 15 cykld v délce 6 hodin
Lécebna kapacita v objemu krve 4,5 litru 7,5 litru
Objem pytle na odpad 5 litrd 5 litrQi

Tabulka 2: Klicové viastnosti autotransfuznich lécebnych souprav i-SEP

8. INSTALACE A POUZITI

S pristroji musi manipulovat a pouzivat je kvalifikovany persondl, tj. anesteziologové nebo zdravotni sestry, po seznameni se s navodem

k pouziti SAT i-SEP a jeho pfisluSenstvim.

K dispozici je list usnadriujici instalaci jednorazovych zafizeni spojenych s pouzivanim SAT i-SEP (viz dokument i-SEP: D-PRO-024).

8.1. INSTALACE

8.1.1. Instalace systému pro odbér krve i-SEP

- Pripojte SAT i-SEP do elektrické zasuvky.
- SAT i-SEP zapnéte stisknutim tlacitka ON/OFF na obrazovce (znamé také jako HMI pro Rozhrani ¢lovék-stroj).

- Zapnéte vyvévu (tlacitko zapnuti/vypnuti vyvévy).

- Pomoci externiho regulatoru vakua nastavte vakuum na -150 mbar (-112 mmHg) a po nastaveni vypnéte vyvévu.

-  Prectéte si navod k pouziti aspiracni a antikoagulacni linky i-SEP a sbérné nadobky i-SEP (dokument i-SEP: D-PRO-023) a

nainstalujte aspira¢ni a antikoagula¢ni linku i-SEP a sbérnou nadobku i-SEP.

- Nainstalujte vakuové vedeni i-SEP mezi i-SEP SAT a sbérnou nadobu i-SEP (viz dokument i-SEP: D-PRO-021).
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8.1.2. Instalace sady pro autotransfuzni Ié€bu i-SEP
Instalace autotransfuzni lIé¢ebné sady i-SEP je Uzce spojena s pouzivanim i-SEP SAT. Hlavni kroky instalace jsou popsany nize.
Doporucujeme, abyste se seznamili s navody k pouziti SAT i-SEP (viz dokument i-SEP:D-PRO-021), kde naleznete Uplny a podrobny
popis pouzivani zafizeni.

Na obrazovce pro instalaci sady se zobrazi vyobrazeni iautomatické transfize i-SEP SAT s jednotlivymi ¢astmi pfistroje (viz Obrazek 2).
HMI vas vyzve k instalaci jednotlivych prvkii sady. Cervena Sipka na levém displeji ukazuje, kde je prvek na stroji umistén. Vizualni
zobrazeni v pravé Easti obrazovky, podobné jako objektiv se zoomem, zobrazuje podrobnosti o provadéné operaci.

INSTLACNI SADA

Sebrany objem celkem: OmL

PFiblizeni pfislusné oblasti

Objem odbémé nadoby

Objem krve ve sklenici U | R 4 SLTLLCCCCCUTRTTITEEECCLCrPPRITEE

.
.................................... l . SADA ST0501 Napoveéda: dalsi pokyny
Nastave . Bguuunssnnssnsnunnunnunnnnnnnnn
lé¢ebnou sadu STOS501.

PFistup k historii, odkaz na manual,
napovédu, nastaveni, udrzbu

Obrazek 2: Instalacni obrazovka

Po instalaci prvku obrazovka zmizi, coz znamena, Ze byl spravné umistén. Poté se zobrazi dal$i obrazovka, na které se uzivatel dozvi,
co ma délat dal. Tyto obrazovky budou pokracovat, dokud nebude cela sada nainstalovana do stroje.

Pokud neni dodrzeno logické poradi, stroj automaticky zohledni dokonéeni krok( a nezobrazi pFisluSné obrazovky.

Pokud je polozka odinstalovana v dobé, kdy jiz byla nainstalovana, zobrazi se znovu obrazovka, ktera uzivatele informuje, ze polozka
nebyla spravné nainstalovana.

V pripadé potfeby a pro kazdou polozku je k dispozici obrazovka napovédy po stisknuti symbolu (?) na HMI. Na této obrazovce jsou
uvedeny podrobnosti o provadénych operacich, ale s jinym vzhledem.

Na konci instalace je uzivatel vyzvan, aby zkontroloval vSechny prvky, které se nepodafilo detekovat automaticky, a provede se kalibrace.

V praxi (viz Obrazek 3),

- Na zapnutém zafizeni i-SEP SAT je nainstalovana autotransfuzni Ié¢ebna sada i-SEP. Zkontrolujte, zda je SAT i-SEP
pfipojen k elektrické zasuvce a zda je zapnuty.

- Po uspésném dokonceni autotestl je uzivatel vyzvan systémem i-SEP SAT prostfednictvim rozhrani HMI k instalaci
autotransfuzni |é¢ebné sady i-SEP.

- Zvolte pozadovany model IéCebné soupravy podle klinického kontextu, ve kterém bude pouzit, zejména podle
ocekavanych objema krevnich ztrat.

- Otevrete ochranny kryt SAT i-SEP a polozZte na néj blistr sady pro autotransfuzni 1éCbu i-SEP tak, aby vicko sméfovalo
nahoru a oteviraci zalozka smérovala k SAT i-SEP.

- Otevrete ochranny kryt IéCebného sacku.
- Oteviete hlavu peristaltické pumpy zvednutim klapky, aby se odkryly valecky, a poté oteviete ¢teCku hematokritu.

- Naskenujte QR kdd na stitku na viku automatické transfuzni Ié¢ebné sady i-SEP pomoci ¢tecky ¢arovych koédu, aby
zafizeni mohlo identifikovat model automatické transfuzni lécebné sady i-SEP . Za timto GCelem zasurte blistr pod
oSetfovanou oblast, dokud jej pfistroj nezjisti.Pokud se vam zda, Ze je Cteni obtizné nebo nespravné, posurite blistr zleva
doprava.
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Obrazek 3: Naskenujte QR kod pro autotransfuzni lécebnou soupravu i-SEP

Otevrete sterilni obal sady pro autotransfuzni Ié¢bu i-SEP tak, Ze zatahnete za zaklopku na vicku smérem k sobé.

o Umistéte Sablonu vertikalné a pfitlacte ji k oSetfované oblasti spotfebie pomoci 2 stfedicich podpér (viz Obrazek 4).

ZN

Obrazek 4: Umisténi Sablony pomoci 2 stredicich podpér

Upozornéni:

Silné zatlaéte na $ablonu u tGchytd, dokud nedosahne dna. Sablona stavebnice musi prochazet nékolika
drazkami.

Pfi instalaci zkontrolujte tésnost jednotlivych spojt, aby nedoslo ke ztraté sterility.

Zvlastni pozornost vénujte spravnému zavedeni hadi¢ek u zkumavkovych voditek, optickych senzor(, elektro-svorek, ctecky hematokritu,
snimace pretlaku a peristaltické pumpy (€ervené obruce) (viz Obrazek 5).
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Opticky snimac¢ odpadu a elekiro-svorka odpadu
Snimac re-infuzniho potrubi
Elektricka svorka reinfuze

Meéri¢ hematokritu

Cisténi tlakového senzoru a elektro-svorky

Opticky senzor a vlaknova elekiricka svorka
Klesté na drzeni trubek

Opticky senzor nadoby

Osetreni elektro svorkou a sbérna nadoba
Elektricka svorka promyvani

Valeckové Cerpadlo

Obréazek 5: Kontrola instalace

- Umistéte sacek na osetieni do specialniho drzaku na levé strané SAT v drovni Gtyf kolik( na drzaku (Viz Obrazek 6):

=" T /|

Obrazek 6: Umisténi lé¢ebného vaku

Upozornéni: Je nezbytné, aby byl vak pfipevnén ke vSem ¢tyfem okim, aby se minimalizovalo riziko pferuSeni krevniho obéhu, které by
mohlo vést k hemolyze.

- Ujistéte se, Ze je hadicka na dné Ié¢ebného vaku spravné umisténa v dréZce (viz Obrazek 7).
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Obrazek 7: Spravné nebo nespravné umisténi lé¢ebného vaku

- Zavfete ochranny kryt Ié€ebného vaku

| - é

Obrazek 8: Zavirani ochranného krytu

e Nasazeni pytle na odpad i-SEP (viz Obrazek 9):
e Vyjméte pytel na odpad i-SEP ze sady pro autotransfuzni Ié¢bu i-SEP a zcela jej rozloZte,
Upozornéni: Pokud se pytel na odpad pfilepi, vymériite pytel na odpad i-SEP.
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e  Zaveéste pytel na odpad na polici autotransfuzniho systému i-SEP pomoci 2 ha¢kd na vaku.
e  Zkontrolujte, zda je Luerdv spoj tésny.
o Zkontrolujte, zda je vypoustéci kohout uzavren.

B #
»5"

Obrazek 9: Instalace pytle na odpad (BW1000)

. Umistéte cirkula¢ni potrubi do peristaltického ¢erpadla (viz Obrazek 10):

- PFi oteviené hlavé Cerpadla umistéte silikonovou hadi¢ku do valeCkového Cerpadla a dbejte na to, aby byla hadicka
na valeccich uprostied;

- Zkontrolujte, zda hadi¢ky vstupuji do ¢erpadla a vystupuji z néj, aniz by byly zalomené nebo napnuté. V pfipadé
potfeby polohovani zopakujte a omezte namahani trubek ve styku s ¢erpadlem.

- Zavrete hlavu Cerpadla a zkontrolujte, zda neni silikonova hadi¢ka zachycena ve ventilu, jinak by mohlo dojit k
poskozeni hadicky a jejimu uniku V takovém pfipadé zkontrolujte neporuSenost hadicky a zmérte jeji polohu v
Cerpadle, pokud je hadi¢ka neposkozena. Pokud je celistvost porusena nebo mate pochybnosti, vyménte sadu.

| 8N "

Obrazek 10: Montaz rozdélovace pﬁ?toku do hlavy cerpadla

e Vlozte hadic¢ku do ¢te¢ky hematokritu a prstem ji zcela zatlacte na misto
e  Zaviete ochranny kryt hematokritu (viz Obrazek 11).

Obrazek 11: VloZeni hadicky do ¢tecky hematokritu
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. Uzavrete svorky na odbérovém potrubi a pfipadné na potrubi pod nadobkou a poté pfipojte odbérové potrubi automatické
transfuzni 1é€ebné sady i-SEP k odbérové nadobce i-SEP zaSroubovanim obou priichodek k sobé (viz Obrazek 12);

Obrazek 12: Instalace regeneraéni linky

. Promyvaci vak se vklada nasledujicim zpisobem (vizObrazek 13 a Obrazek 14):
- Zavrete ru€ni svorky na promyvaci lince.
- Pfipojte jeden nebo dva vaky se sterilnim izotonickym fyziologickym roztokem k promyvaci lince prostfednictvim
jednoho nebo dvou perforatorti promyvaci linky.
- Pokud neni pfipojen druhy vak s izotonickym roztokem, nechte druhou manualni svorku zavfenou.

i. Zavéste vak(y) s promyvacim roztokem na tyé SAT, ktera je k tomuto Ucelu uréena; pokud jsou na tyci
zavéSeny 2 vaky, doporuCuje se spojit tyto 2 vaky s uderniky. Je to proto, Ze objem zbyvajiciho
promyvaciho roztoku se sleduje vazenim a nepfipojeni druhého vaku by naru$ilo upozornéni na vyménu
vaku.

Drzak promyvaciho
sacku

Obrazek 13: Drzak promyvaciho sacku
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B S
Obrazek 14: Instalace promyvaciho vaku

e Nasazeni reinfuzniho vaku
e Vysunte reinfuzni ty¢ zvednutim knofliku podle obrazku Obrazek 15.
e  Zavéste reinfuzni vak na jeden z hackl na vysokém drzaku reinfuzniho vaku SAT pomoci stfedového ocka na vaku;

8

Obrazek 15: Instalace reinfuzniho vaku
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- Umistéte re-infuzni linku do snimace pfitomnosti linky (viz Obrazek 16).

Obrazek 16: Snimac pfitomnosti re-infuzni linky

Na konci instalace sady pro autotransfuzni Ié€bu i-SEP je tfeba potvrdit souhrnnou obrazovku (ve formé kontrolniho seznamu)
s poslednimi kroky, které je tfeba provést a které nejsou automaticky detekovatelné pfistrojem, aby byla instalace dokoncena.

8.2. JAK JI POUZIVAT

8.2.1. Obnova krve a antikoagulace

Do sbérné nadobky i-SEP zavedte pfes aspiracni a antikoagulaéni linku i-SEP pfiblizné 200 ml sterilniho izotonického
fyziologického roztoku obsahujiciho 25 000 IU nefrakcionovaného heparinu na litr fyziologického roztoku.

Odebirejte krev se sou€asnou antikoagulaci za pouziti pratoku antikoagulaéniho roztoku 120 kapek za minutu. V pfipadé
vétSiho krvaceni zvyste pritok podle pfitoku vytékajici krve.

Krev odebranou do sbérné nadobky i-SEP Ize pouzit ke zpracovani az po dobu 6 hodin.

8.2.2. Pouziti sady pro autotransfuzni Iécbu i-SEP

Sadu pro autotransfuzni 1éCbu i-SEP Ize pouzit pouze k ziskani krevniho koncentratu pomoci i-SEP SAT. Doporu€ujeme, abyste se
seznamili s navodem k pouziti SAT i-SEP (dokument i-SEP: D-PRO-021), kde naleznete Gplny a podrobny popis pouzivani zatizeni.

Po instalaci sady a pfed zahajenim postupu zkontrolujte vSechna stavajici pfipojeni Luerovy sady.

V praxi,

Ve vychozim nastaveni pracuje systém ve standardnim rezimu. V zavislosti na lékarském kontextu muaze uzivatel zvolit
konkrétni provozni rezim pfizplsobeny kontextu pouziti.
Uzivatel postupuje podle navodu zobrazenych na obrazovce SAT i-SEP.
Pfed potvrzenim spusténi autotransfuzni 1é€ebné soupravy i-SEP oteviete vSechny svorky, pfi¢emz upfednostnéte ty:

- Reinfuzni linka (pod reinfuznim vakem a na reinfuzni lince, na obou stranach Luerovy pfipojky), dva (2) kusy.

- TFi (3) regeneracni linky (pod sbérnou nadobou).

- Z promyvaci linky, jedna az dvé (1 az 2).

- Dvé (2) odpadni potrubi.
Nejprve i-SEP SAT naplni automatickou transfuzni Ié¢ebné sadu i-SEP promyvacim roztokem, aby se v okruhu automatické
transfuzni 1é¢ebné sady i-SEP vytvofily podminky fyziologického roztoku.
Jakmile objem odebrané krve odpovida objemu krve potfebnému k zahajeni cyklu, pfed potvrzenim zahajeni IéCebného cyklu
naposledy zkontrolujte, zda jsou v8echny svorky oteviené.
Proces probih& automaticky.

8.2.3. Alarmy, chyby nebo upozornéni

Pokud je SAT i-SEP zastaven z divodu vystrahy nebo alarmu, vyda vizualni a zvukové rozhrani SAT i-SEP signaly. Viz navod k pouziti
SAT i-SEP (dokument i-SEP: D-PRO-021), jakoz i zpravy ze SAT i-SEP, abyste mohli fesit pfipadné problémy.

8.2.4. Vyména sacku s promyvacim roztokem

Chcete-li vyménit promyvaci sacek, pockejte, az vas SAT i-SEP upozorni na nutnost vymény sacku nebo az skonéi cyklus
oSetfeni.

Zavrete ru€ni svorku na promyvaci lince, jejiz promyvaci vak je prazdny.

Odpojte perforator od prazdného promyvaciho vaku.

Perforujte viko nového promyvaciho sacku pomoci perforatoru, ktery je v danou chvili k dispozici.

Opétovné oteviete svorku na opétovné pfivadéné promyvaci lince.

Zbytek postupu zopakuijte.
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8.2.5. Vyména mikroagregatové komory i-SEP (Ref LF0000, dal$i podrobnosti viz D-PRO-027)

e Vyména mikroagregatové komory i-SEP (viz Obrazek 17), zastavte stroj.Ke zméné muize dojit také v okamziku, kdy pfistroj ceka
na krev na zacatku odbéru (objem v odbérové nadobé <150 ml) nebo béhem zpracovani, kdy byl dokonéen pfenos krve do
soupravy pro autotransfuzni é¢bu i-SEP.Bé&hem vyprazdnovani sbérné nadoby nebo béhem prenaseni krve do autotransfuzni
soupravy i-SEP se nesmi ménit mikroagregatova komora.

Obrazek 17: Mikroagregatova komora i-SEP

Zavrete ruc¢ni svorku na vystupni trubici sbérné nadoby i-SEP.

Zavrete rucni svorku na regeneracni lince autotransfuzni sady i-SEP.

Vybalte novou mikroagregatovou komoru i-SEP pomoci standardnich aseptickych technik.

Odsroubujte jeden z konektort luer z mikroagregatové komory i-SEP na soupravé pro osetfeni.

Odstrarite uzavér z lueru nové mikroagregatové komory a nasroubujte luer na dfive odpojeny konektor 1é€ebné soupravy.
Odsroubujte druhou pfipojku luer z komory mikroagregatu i-SEP na soupravé pro oSetfeni.

Odstrarite zatku na druhé luerové pfipojce nové mikroagregatové komory a nasroubuite ji na dfive odpojenou pfipojku lééebné
soupravy.

Komoru s mikroagregatem i-SEP zlikvidujte v souladu se standardnimi postupy zdravotnického zafizeni.

Oteviete ruéni svorku na vystupni hadi¢ce sbérné nadobky i-SEP, regeneracni linky soupravy pro autotransfuzni zpracovani i-
SEP a komory pro mikroagregat i-SEP.

e  Zbytek postupu zopakuijte.

8.2.6. Vyména odpadniho pytle i-SEP (ref. BW5000 a BW1000, dal$i podrobnosti viz D-PRO-026)
Pytel na odpad (viz Obrazek 18) Ize vyménit 2krat:

1. Bud je kapsa podle uzivatele pfili$ plna, a proto se rozhodne aktivovat vyménu kapsy na HMI
e  Pockejte, az vas systém SAT vyzve k vyméneé sacku.
e  Zobrazi se zprava, Zze kapsu Ize zménit

2. Pokud je sacek prili§ plny a pfistroj zjisti, Ze je v ném pfili§ mnoho odpadu, vyzve SAT uzivatele, aby sacek vyménil:
o  Zobrazi se zprava, Ze kapsu Ize zménit

V obou pfipadech provedte nasledujici kroky (viz Obrazek 19):
1. Zavfete ruéni svorku na odpadnim potrubi sady i-SEP Treatment Kit.
2. Vybalte novy prazdny pytel na odpad i-SEP.
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Odsroubujte konektor luer na odpadnim potrubi.

Prazdny vak naSroubujte na luer na odpadnim potrubi.

Plny sacek uzavrete vickem, které je na pytle na odpad.

Pytel s odpadem zlikvidujte v souladu se standardnimi postupy zdravotnického zafizeni.
Nasadte odpadni pytel.

No oA~

Obrazek 19: Vyména pytle na odpad (BW1000)

Upozornéni:
- Znovu oteviete svorku na odpadnim potrubi, aby spravné probéhla nasledujici koncentrace
- Pfi manipulaci s timto materialem nezapomerite pouzivat osobni ochranné pomticky.

8.2.7. Vyména re-infuzniho vaku (Ref. BE1000, dal$i podrobnosti viz D-PRO-025 )

e Vyména reinfuzniho vaku (vizObrazek 20 a Obrazek 21), vyCkejte, az zafizeni SAT i-SEP dokon¢i |éEebny cyklus.

Uzavfete manualni svorku na re-infuzni lince autotransfuzni Ié¢ebné soupravy i-SEP.

Zaviete manualni svorku na reinfuznim vaku i-SEP (na pf¥ipojce vybavené systémem luer-lock).

Vybalte novy reinfuzni vak i-SEP.

Odpojte reinfuzni vak i-SEP obsahujici koncentrat posunutim konektoru luer.

Uzavrete uzavér i-SEP reinfuzniho vaku obsahujiciho koncentrat, pfi¢emz uzavér musi byt pfipojen k lueru.

Pfipojte prazdny reinfuzni vak i-SEP (po odstranéni uzavéru) posunutim konektoru luer.

Zkontrolujte, zda je manualni svorka na prazdném reinfuznim vaku i-SEP (na pfipojce vybavené systémem luer-lock) oteviena.
Otevrete manualni svorku na re-infuzni lince autotransfuzni Ié¢ebné soupravy i-SEP. Zbytek postupu zopakuijte.

- 3
Obrazek 20: Vyména reinfuzniho vaku i-SEP (1/2)

=

Obrazek 21: Vyména reinfuzniho vaku i-SEP (2/2)

Upozornéni:
- Znovu pripojte novy reinfuzni vak, abyste predesli ztraté krve nebo riziku SEA.
- Pfi manipulaci s timto materialem nezapomerite pouzivat osobni ochranné pomiicky.

8.3. ODSTRANEN:I A LIKVIDACE
Viz navod k pouziti SAT i-SEP (dokument i-SEP: D-PRO-021). K dispozici je pfirucka pro usnadnéni odstrafiovani jednorazovych zatizeni
spojenych s pouzivanim i-SEP SAT (viz dokument i-SEP: D-PRO-024).

- Jakmile uzivatel odpovédny za pouziti SAT i-SEP ukon¢i postup pouzivani nebo jakmile je jedno z pfislusenstvi SAT v
pfimém kontaktu s krvi po dobu 6 hodin, je dané pfisluSenstvi zlikvidovano v souladu se standardnimi postupy
zdravotnického zafizeni.

- Funkce ,Konec operace” zastavi stroj.
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->  Stisknéte tlacitko

- Naobrazovce se zobrazi nésledujici zprava:
,Vyzadano zastaveni zafizeni. UPOZORNENI: v pfipadé validace jiz nebude mozné sadu pouzit. Potvrzeni zastavky

AUTOMATICKY REZIM
@ 00' 13'31 (¢ cyklu: 0 Sebrany objem celkem: OmL

aktivujete funkci zastaveni stroje (viz Obrazek 22).

Objem odb&mé nadoby ... Cekani “ Celkovy vystupni objem.
OBJEM KRVE

U 0, a———— O B

m Sbér = . - -~ Prenos
300 mL Pozadovano zastaveni stroje: ) nuceny
Pozor, v pripadé validace jiz :
nebude lé¢ebna sada pouZitelna.
Potvrdte zastaveni.

Zména A Vyprazdnéte! [ Vypnuti
odpadu r.’ Lgﬁve END napajeni

Obrazek 22: Obrazovka po stisknuti tlacitka END

. ¥t
J >/
- Pokud je potvrzena, zobrazi se nova obrazovka se souhrnem operace (viz Obréazek 23).

SHRNUTI POSTUPU

- Potvrdte stisknutim tlacitka nebo odmitnéte stisknutim tladitka

Sebrany objem celkem: ST0501

Pocet Celkowy &as Celkovy objem Celkovy vstup Celkovy vystup
cyklt Y shromazdeny preneseny zpracovany
3 01:31:17 1529 mL 1220 mL 270 mL
A Objem Hematokrit Objem Hematokrit Funkce
&_ Vstup Vstup Vystup Vystup aktivované
Cyklus

@

- Ob .
f— nova Vypnuti
1 M krve [\' y napajeni

Obrazek 23: Obrazovka pro ukonéeni operace

o  Uzivatel je vyzvan k vypnuti pfistroje, aby mohl odinstalovat autotransfuzni lIé¢ebnou soupravu i-SEP stisknutim

tlacitka ,OFF*

- Jak je uvedeno na Obrazek 24:
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VYPNUTI NAPAJENI (= 100%

RUCNI ZAVRENI SVOREK:

o Svorky obnovovaciho vedeni 3x.
e Svorky promyvaciho vedeni 2x.
e Svorky odpadniho vedeni 2x.

o Svorky reinfuzniho vedeni 2x.

OVERENT UZAVRENT
RUCENICH SVOREK

Obréazek 24: Odinstalac¢ni obrazovka sady pro oSetfeni i-SEP

Zavrete vSechny ruéni svorky:
- Reinfuzni linka (pod reinfuznim vakem a na reinfuzni lince, na obou stranach Luerovy pfipojky), dva (2) kusy.
- TFi (3) regeneracni linky (pod sbérnou nadobou).
- Z promyvaci linky, jedna az dvé (1 az 2).
- Dvé (2) odpadni potrubi.

- Elektrosvorky pfistroje se oteviou a obrazovka se vypne.
- Ukonceni postupu
- Konec¢na odinstalace pfislusenstvi se provadi pfi vypnutém SAT i-SEP.

- Pouzité spotfebni pfislusenstvi odstrarite postupné z oSetfovaciho prostoru, z ramen a ze specifickych podpér pfistroje.
Poznamka:
Prislusenstvi Ize vyjmout pouze tehdy, kdyz je autotransfuzni systém i-SEP vypnuty.

- Veskery spotfebni material: Saci a antikoagula¢ni linka, sbérna nadoba a lé¢ebna souprava, které jsou po skonceni své
Zivotnosti stale pfipojeny, se vyhazuji do pfislusného odpadkového koSe na operacnim séle.

9. DALSIi ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY, KTERE SE MAJi POUZIVAT S PREDLOZENYM PRISTROJEM
- Aspiracni a antikoagulacni linka i-SEP musi byt pfipojena ke sbérné nadobé i-SEP, ktera je zase pfipojena k soupravé
Treatment Kit pro eliminaci nezadoucich latek pfi reinfuzi.

- Aspirace a odbér antikoagulované krve pred jejim prfenesenim do soupravy i-SEP Treatment Kit musi byt provedeny
pomoci chirurgickym vakuovym systémem integrovanym do i-SEP SAT nebo jinym systémem s rovnocennymi technickymi
vlastnostmi (na odpovédnost Iékare, ktery pouziti systému nafidil).

V tabulce 3 nize jsou uvedeny odkazy souvisejici s pouzitimSAT i-SEP a souvisejici dokumentace.

Odkaz na
Odkaz Popis souvisejici Popis
dokumentaci
. . . D-PRO-021 Navod k pouziti autotransfuzniho systému i-SEP
DS1000  Systém automatické transfuze i-SEP D-PRO-024 __ Strugna ugivatelska pfirutka pro autotransfuzni systém i-SEP
XJ-13-05 Aspiraéni a antikoagulagni linka i-SEP D-PRO-023 Ngvod k. pouziti aspiraéni a antikoagulacni linky i-SEP a sbérné
nadoby i-SEP
XJ-28-18 Sbérna nadoba i-SEP D-PRO-023 Ngvod k. pouziti aspiracni a antikoagulacni linky i-SEP a sbérné
nadoby i-SEP
BE1000 Pridavny reinfuzni vak i-SEP D-PRO-025 Navod k pouziti reinfuzniho vaku i-SEP
BW5000 PFidavny pytel na odpad i-SEP D-PRO-026 Navod k pouziti pytel na odpad i-SEP
BW1000 Pridavny pytel na odpad i-SEP D-PRO-026 Navod k pouZiti pytel na odpad i-SEP
LF0000 PFidavna mikroagregatova komora i-SEP D-PRO-027 Navod k pouziti mikroagregatové komory i-SEP
LE000O Vakuové potrubi D-PRO-023 Jednorazové nesterilni plastové pfisluSenstvi
11813 Antibakterialni filtr pro vakuové potrubi Neni dostupné Sterilni filtraéni pfisluSenstvi na jedno pouziti
18837 Vakuovy regulator Neni dostupné Opakované pouzitelné nesterilni pfisluSenstvi pro opakované pouziti

Tabulka 3: Seznam referenci souvisejicich s pouzivanim autotransfuzniho systému i-SEP a pfipadné souvisejici dokumentace

Uplny popis SAT i-SEP a jeho pisludenstvi naleznete v dokumentaci (viz dokument i-SEP: D-PRO-021).
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10. VRACENI POUZITYCH PRODUKTU
Pokud kvalita vyrobku nesplfiuje ocekavani uzivatele, informujte o tom vyrobce i-SEP nebo jeho distributora.
V8echny parametry, které uzivatel povazuje za kritické, musi byt hlaSeny se zvlastni pozornosti a naléhavosti. Zde jsou uvedeny minimalni
pozadované informace:
. Podrobny popis udalosti a vSech stav( tykajicich se pacienta;
Identifikace dotéeného vyrobku;
Cislo $arze prislu$ného vyrobku;
Dostupnost dotéeného vyrobku;
V8echny informace, které uzivatel povazuje za uzite€né pro urceni pdvodu nespokojenosti.

spole€nost i-SEP si vyhrazuje pravo v pfipadé potfeby povolit vraceni vyrobku, jehoz se oznameni tyka, k pfezkoumani. Pokud je vyrobek,
ktery ma byt vracen, kontaminovany, musi byt oSetfen, zabalen a musi se s nim zachazet v souladu s pfredpisy platnymi v zemi, kde byl
vyrobek pouzit.

11. STERILIZACE

Souprava pro autotransfuzni lécbu i-SEP byla sterilizovana gama zafenim. Viz upozornéni a bezpec€nostni opatfeni tykajici se rizik
infekce.

12. SKLADOVANI A MANIPULACE

- Uchovaveijte obal sady pro autotransfuzni Ié¢bu i-SEP tak, aby obé strany blistri sméfovaly k sobé nebo aby obé strany
vicek smérovaly k sobé.

- V8echna zafizeni uchovavejte na suchém misté.

- Skladujte pfi pokojové teploté.

- Zkontrolujte datum pouzitelnosti na etiketé. Po uvedeném datu zafizeni nepouzivejte.
- Na strankach zafizeni musi byt pouzit ihned po otevieni sterilniho obalu.

- Vyrobky na jedno pouziti jsou sterilni a bez pyrogend, pokud nebyla poru$ena integrita obalu. Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny nebo otevieny.

- Se zafizenimi zachazejte asepticky. Je dulezité pouzivat aseptickou techniku, aby se minimalizovala moznost
kontaminace zafizeni a/nebo pacienta. Pfipojeni provadéjte vhodnou aseptickou technikou.

- Pfed pouzitim zafizeni provedte vizualni kontrolu a peclivé je zkontrolujte. Pfed pouZitim zejména dotahnéte vSechny
Luerovy spoje. Na strankach jiné nez predepsané podminky prepravy a/nebo skladovani mohou zpUsobit poSkozeni
zafizeni.Pokud pfi kontrole nebo instalaci zjistite poSkozeni soucasti, zafizeni nepouzivejte.

- KREHKE! Zachazejte s nim opatmé.

- Pristroje by mély byt vzdy skladovany na suchém, Cistém a dobfe vétraném misté, mimo dosah chemickych vypar( a
pfimého slunec¢niho zareni.

- Pristroje by mély byt pfednostné uloZeny v obalové krabici. Pfipadné je Ize skladovat ve svétlotésnych nadobach.

13. PREZENTACE

Sada pro oSetfeni je popsana na obrazku 1 tohoto navodu k pouziti.

Lécebna sada je balena v prahledném blistru uzavieném neprihlednym vic¢kem.

Blistr a vicko byly sterilizovany.

Pét (5) autotransfuznich 1é€ebnych souprav i-SEP je zabaleno v pfepravni krabici.

Kazdy karton je Fadné oznacen.

Karton obsahuje jeden (1) dokument umoznuijici pfistup k elektronickému navodu k pouziti. Na pisemnou zadost zdravotnického zafizeni
muze i-SEP poskytnout letéky v papirové podobé.

14. OMEZENA ZARUKA

Tato omezena zaruka doplriuje zakonna prava kupujiciho v souladu s platnymi pfedpisy.

spolec¢nost i-SEP zaruéuje, Ze pfi vyrobé tohoto zdravotnického prostfedku byla vénovana veskera potfebna péce, jak to vyzaduje povaha
a zamyslené pouziti tohoto prostiedku. i-SEP zarucuje, Ze zdravotnicky prostfedek muze fungovat tak, jak je uvedeno v dodaném navodu
k pouziti, pokud je pouzivan v souladu s nim kvalifikovanym uzivatelem a pfed uplynutim doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Spoleénost
i-SEP vS8ak nem(ze zarucit, Ze uzivatel bude pfistroj pouzivat spravné, ani Ze nespravna lécba nebo diagnéza a/nebo konkrétni fyzické
a biologické vlastnosti pacienta neovlivni vykon a ucinnost pristroje se Skodlivymi ddsledky pro pacienta, a to i v pfipadé, Ze byly dodrzeny
uvedené pokyny k pouziti. spole¢nost i-SEP sice zdurazriuje nutnost dusledného dodrzovani navodu k pouziti a pfijeti vSech nezbytnych
opatfeni pro spravné pouziti pfistroje, ale nemuize nést odpovédnost za jakékoli ztraty, Skody, naklady, udalosti nebo nasledky, které
pfimo nebo nepfimo vzniknou v disledku nespravného pouziti tohoto pfistroje. i-SEP se zavazuje vyménit vadny zdravotnicky prostfedek
v okamziku jeho uvedeni na trh nebo béhem pfepravy spole¢nosti i-SEP az do okamziku dodani kone€nému uzivateli, pokud zavada neni
zplsobena nespravnym zachazenim ze strany kupujiciho. VySe uvedena zaruka nahrazuje vSechny ostatni zaruky, vyslovné nebo
predpokladané, pisemné nebo Ustni, v&etn& zaruk prodejnosti a vhodnosti pro urgity ugel. Zadna osoba, véetn& jakéhokoli zastupce,
agenta, prodejce, distributora nebo zprostfedkovatele spole¢nosti i-SEP nebo jakékoli jiné primyslové nebo obchodni organizace, neni
opravnéna €init jakékoli prohlaSeni nebo poskytovat jakékoli zaruky tykajici se tohoto zdravotnického prostfedku, kromé téch, které jsou
vyslovné uvedeny v tomto dokumentu. i-SEP odmita jakoukoli zaruku prodejnosti a jakoukoli zaruku vhodnosti pro urcity ucel ve vztahu
k tomuto vyrobku, kromé téch, které jsou vyslovné uvedeny v tomto dokumentu. Kupujici se zavazuje dodrzovat podminky této omezené
zaruky a zejména se zavazuje, Ze v pfipadé jakéhokoli sporu nebo soudniho sporu se spoleénosti i-SEP nebude uplatiiovat zadné naroky
na zakladé udajnych nebo prokazanych uprav nebo zmén této omezené zaruky provedenych jakymkoli zastupcem, agentem, prodejcem,
distributorem nebo jinym zprostfedkovatelem. Existujici vztah mezi smluvnimi stranami (i kdyz neni stanoven pisemné), na ktery se
vztahuje tato Zaruka, jakoz i vSechny spory z ni vyplyvajici nebo s ni souvisejici, a v§e, co s ni souvisi, nebo jakykoli spor tykajici se této
Zaruky, jejiho vykladu a pInéni, se bez vyjimky nebo vyhrady Fidi vyhradné francouzskym pravem a jurisdikci. Vybranym soudem je soud
v Nantes (Francie).
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