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Pouzivani tohoto navodu

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pfipadné zavazné pfihody vyrobci a pfislusnému ufadu ¢lenského
statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Navod k obsluze moderniho monitoru Edwards HemoSphere se sklada z patnacti kapitol, osmi pfiloh a rejstiiku.
V dusledku pokracujiciho zdokonalovani softwaru jsou obrazky v tomto navodu pouze orientacni a nemusi byt
presnou replikou obrazovek.

Prectéte si pozorné tento ndvod k pouziti, kde jsou uvedena viechna varovani, preventivni opatieni a zbyla
rizika tykajici se tohoto zdravotnického prostiedku.

VAROVANI

Predtim, nez za¢nete pouzivat moderni monitor Edwards HemoSphere, si peclivé prectéte tento ndvod k
obsluze.

Prostudujte si navod k pouziti dodany s kazdym kompatibilnim pfislusenstvim, dfive nez toto pfislusenstvi
pouzijete s modernim monitorem HemoSphere.

VYSTRAHA

Pfed pouzitim zkontrolujte moderni monitor HemoSphere a vedkera pfislusenstvi a vybaveni pouzivana s timto
monitorem, zda nejsou poskozené. Poskozeni mohou zahrnovat praskliny, Skrabance, promacknuti, nechranéné
elektrické kontakty nebo jakékoli znamky toho, ze kryt muze byt porusen.

VAROVANI

Aby se predeslo poranéni pacienta nebo uZivatele, poskozeni platformy nebo nepfesnym mérenim,
nepouzivejte Zzddné poskozené nebo nekompatibilni pfislusenstvi, komponenty nebo kabely platformy.

Kapitola Popis

1 Uvod: poskytuje prehled o modernim monitoru HemoSphere.

2 Bezpecnost a symboly: obsahuje VAROVANI, VYSTRAHY a POZNAMKY, které se vyskytu-
ji vtomto navodu, a také ilustrace stitka, které Ize najit na modernim monitoru
HemoSphere a na pfislusenstvi.

3 Instalace a nastaveni- poskytuje informace o prvotnim nastaveni moderniho monitoru
HemoSphere a pfipojeni.

4 Strucny ndvod k modernimu monitoru HemoSphere: poskytuje zkusenym Iékaiim
a uzivatelm monitord u lGzka pokyny pro okamzité pouziti monitoru.

5 Navigace v modernim monitoru HemoSphere: poskytuje informace o zobrazenich na
obrazovkach monitorovani.

6 Nastaveni uzivatelského rozhrani: poskytuje informace o rliznych nastavenich displeje
véetné informaci o pacientovi, jazyka a mezinarodnich jednotek, hlasitosti alarmu, ¢asu
systému a data systému. Poskytuje také pokyny pro volbu vzhledu obrazovky.

7 Pokrocild nastaveni: poskytuje informace o pokrocilych nastavenich zahrnujicich cile
alarmu, grafickd méfitka, nastaveni sériového portu a Demo rezim.

8 Nastaveni exportu dat a pfipojitelnosti: poskytuje informace o pfipojitelnosti monito-
ru pro prenos Udaji o pacientovi a klinickych dat.
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Kapitola Popis

9 Invazivni monitorovdni pomoci modulu HemoSphere Swan-Ganz: popisuje postupy
pro nastaveni a ¢innost monitorovani kontinualniho srde¢niho vydeje, intermitentniho
srde¢niho vydeje a end-diastolického objemu pravé komory s pouzitim modulu
Swan-Ganz.

10 Monitorovdni s pouzitim minimdlné invazivniho kabelu tlaku HemoSphere: popisuje
postupy instalace a obsluhy monitorovani cévniho tlaku.

11 Neinvazivni monitorovdni pomoci modulu ClearSight HemoSphere: popisuje metodi-
ku, ktera stoji za technologii ClearSight, a poskytuje pokyny pro nastaveni a aplikaci za-
fizeni k monitorovani pacientll a vénuje se také zplsobu méreni neinvazivniho krevniho
tlaku, srde¢niho vydeje, systolického objemu, kolisani systolického objemu a systémové
vaskularni rezistence.

12 Monitorovdni s pouzitim modulu venézni oxymetrie: popisuje postupy kalibrace a ¢in-
nosti méfeni oxymetrie (saturace kyslikem).

13 Monitorovdni tkariove oxymetrie ForeSight: popisuje postupy nasta-veni a provozu
monitorovani tkafiové oxymetrie ForeSight.

14 Pokerocilé funkce: popisuje pokrocilé funkce monitorovani, které jsou v soucasnosti k di-
spozici pro upgrade pomoci moderni monitorovaci platformy HemoSphere.

15 Ndpovéda a odstrariovdni problémii: popisuje nabidku Napovéda a poskytuje seznam
chyb, vystrah a hlaseni spolu s pficinami a doporucenymi postupy.

Priloha Popis
A Technické udaje
B Prislusenstvi
C Rovnice pro vypoctené parametry pacienta
D Nastaveni a vychozi nastaveni monitoru
E Konstanty pro vypocet termodiluce
F Péce o monitor, servis a podpora
G Pokyny a prohldseni vyrobce
Glosdr
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1.1 Zamysleny ucel tohoto navodu

Tento ndvod popisuje charakteristiky a voliteIné moznosti monitorovani moderniho monitoru Edwards
HemoSphere. Moderni monitor HemoSphere je moduldrni zafizeni, které zobrazuje monitorovana data ziskana
prostfednictvim hemodynamickych technologii spole¢nosti Edwards.

Tento navod byl pfipraven pro pouziti moderniho monitoru Edwards HemoSphere vyskolenymi lékafi intenzivni
péce, sestrami a lékafi v jakémkoli nemocni¢nim prostredi, kde je poskytovana intenzivni péce.

Tento navod poskytuje obsluze moderniho monitoru HemoSphere pokyny pro instalaci a obsluhu pfistroje,
postupy propojeni pfistroje a omezeni.

Poznamka

Nasledujici komponenty mohou mit alternativni konvence oznacovani:

Oxymetricky kabel ForeSight (FSOC) mize byt také oznacen jako modul tkariového oxymetru FORE-SIGHT ELITE
(FSM).

Modul technologie HemoSphere mUze byt také oznacen jako tkarnovy oxymetricky modul HemoSphere.

Snimace ForeSight nebo snimace ForeSight Jr mohou byt také oznageny jako snimace tkarnové oxymetrie
FORE-SIGHT ELITE.

1.2 Indikace pouziti

1.2.1 Moderni monitor HemoSphere s modulem HemoSphere Swan-Ganz

Kdyz se moderni monitor HemoSphere pouziva s modulem HemoSphere Swan-Ganz a katétry Edwards
Swan-Ganz, je indikovan k pouziti u dospélych a pediatrickych pacientd pfi intenzivni péci, u kterych je
zapottebi monitorovani srde¢niho vydeje (kontinuélni [CO] a intermitentni [iCO]) a odvozenych
hemodynamickych parametri v nemocni¢nim prostfedi. M(iZze se pouzivat k monitorovani hemodynamickych
parametrl spolecné s protokolem perioperacni cilené terapie v nemocni¢nim prostredi. Informace o cilové
populaci pacientl specifické pro pouzivany katétr viz specifikace indikaci pouziti katétru Edwards Swan-Ganz.

Kompletni seznam mérenych a odvozenych parametrd, které jsou k dispozici pro kazdou populaci pacientd, viz
specifikace ur¢eného Ucelu pouziti.
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1.2.2 Moderni monitor HemoSphere s oxymetrickym kabelem HemoSphere

Moderni monitor HemoSphere v kombinaci s oxymetrickym kabelem HemoSphere a oxymetrickymi katétry
Edwards je uréen pro urgentni péci o dospélé a pediatrické pacienty, ktefi vyzaduji monitorovani saturace Zilni
krve kyslikem (SvO, a ScvO,) a odvozenych hemodynamickych parametrl v nemocni¢nim prostredi. Informace o
cilové populaci pacientl specifické pro pouzivany katétr viz specifikace indikaci pouziti oxymetrického katétru
Edwards.

Kompletni seznam mérenych a odvozenych parametrd, které jsou k dispozici pro kazdou populaci pacientd, viz
specifikace urceného ucelu pouziti.

1.2.3 Moderni monitor HemoSphere s tlakovym kabelem HemoSphere

Moderni monitor HemoSphere je pii pouZziti s tlakovym kabelem HemoSphere urcen k pouziti u pacientud
vyzadujicich kritickou péci, u kterych musi byt nepretrzité vyhodnocovana rovnovaha mezi srdecni funkci,
stavem tekutin, vaskularni odolnosti a tlakem. Lze jej pouzivat k monitorovani hemodynamickych parametrd
spolec¢né s protokolem perioperacni cilené terapie v nemocni¢nim prostiedi. Viz specifikace indikaci pouziti
snimace Edwards FloTrac, Acumen IQ a tlakového prevodniku TruWave na jedno pouziti, kde najdete informace
o cilovych populacich pacientl podle konkrétniho pouzitého snimace/prevodniku.

Funkce Acumen Hypotension Prediction Index spole¢nosti Edwards poskytuje klinickému pracovnikovi
fyziologické informace tykajici se pravdépodobnosti budoucich hypotenznich udalosti (definovanych jako
stredni arterialni tlak < 65 mmHg po dobu nejméné jedné minuty) u pacienta a souvisejici hemodynamické
udaje. Funkce Acumen HPI je urcena k pouziti u pacientll podstupujicich nebo nepodstupujicich chirurgicky
zakrok, u kterych je provadéno pokrocilé monitorovani hemodynamickych parametr(i. Funkce Acumen HPI se
povazuje za doplnkovou kvantitativni informaci tykajici se pacientova fyziologického stavu pouze pro referen¢ni
Ucely. Zadna terapeuticka rozhodnuti se nesmi &init pouze na zékladé parametru Acumen Hypotension
Prediction Index (HPI).

Kompletni seznam méfenych a odvozenych parametrd, které jsou k dispozici pro kazdou populaci pacient, viz
specifikace ur¢eného Ucelu pouziti.

1.2.4 Moderni monitor HemoSphere s modulem technologie HemoSphere
a oxymetrickym kabelem ForeSight

Neinvazivni oxymetricky kabel ForeSight je uréen k pouziti jako doplfikovy monitor absolutni mistni saturace
hemoglobinu kyslikem v krvi pod snimaci u osob ohrozenych ischemickymi stavy se snizenym nebo zadnym
pritokem. Oxymetricky kabel ForeSight je rovnéz ur¢en k monitorovani relativnich zmén okysli¢ceného
hemoglobinu, odkysliceného hemoglobinu a jejich souctu, celkového hemoglobinu, v krvi pod snimaci.
Oxymetricky kabel ForeSight je urcen k zobrazeni StO, a relativnich zmén celkového hemoglobinu na modernim
monitoru HemoSphere.

«  Kdyz se pouziva s velkymi snimaci, je oxymetricky kabel ForeSight indikovan k pouziti u dospélych
a dospivajicich o hmotnosti = 40 kg.
«  KdyzZ se pouziva se stfednimi snimaci, je oxymetricky kabel ForeSight indikovén k pouziti u pediatrickych
pacientl o hmotnosti > 3 kg.
Kdyz se pouziva s malymi snimaci, je oxymetricky kabel ForeSight indikovan pro cerebralni pouziti
u pediatrickych pacientl o hmotnosti < 8 kg a pro necerebralni pouziti u pediatrickych pacientud
o hmotnosti < 5 kg.

Kompletni seznam mérenych a odvozenych parametrd, které jsou k dispozici pro riizné populace pacientd, viz
specifikace ur¢eného ucelu pouziti.

1.2.5 Moderni monitor HemoSphere s modulem HemoSphere ClearSight

Moderni monitor HemoSphere je pfi pouziti s modulem HemoSphere ClearSight, pfistrojem pro méreni
krevniho tlaku a prstovou manzetou Edwards indikovan k pouziti u pacientt starsich 18 let, u kterych je nutné
neustale posuzovat rovnovahu mezi srde¢ni funkci, stavem tekutin a vaskularnim odporem. Mdize se pouzivat
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k monitorovani hemodynamickych parametrd spole¢né s protokolem perioperacni cilené terapie

v nemocnic¢nim prostredi. Neinvazivni systém je dale urcen k pouziti u pacientt s komorbiditami, u kterych je
treba docilit hemodynamické optimalizace a zaroven Ize téZko provadét invazivni méfeni. Moderni monitor
HemoSphere a kompatibilni prstové manzety Edwards neinvazivné méfi krevni tlak a souvisejici
hemodynamické parametry. Informace o cilové populaci pacientt specifické pro pouzivanou prstovou manzetu
naleznete ve specifikaci indikace pouziti prstové manzety ClearSight a prstové manzety Acumen IQ.

Funkce Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) spole¢nosti Edwards poskytuje klinickému pracovnikovi
fyziologické informace tykajici se pravdépodobnosti budoucich hypotenznich udalosti (definovanych jako
stfedni arteridlni tlak < 65 mmHg po dobu nejméné jedné minuty) u pacienta a souvisejici hemodynamické
udaje. Funkce Acumen HPI je urcena k pouziti u pacientli podstupujicich nebo nepodstupujicich chirurgicky
zakrok, u kterych je provadéno pokrocilé monitorovani hemodynamickych parametr(. Funkce Acumen HPI je
povazovana za doplriikovou kvantitativni informaci tykajici se pacientova fyziologického stavu pouze pro
referen¢ni Ucely a Zddné terapeutické rozhodnuti se nesmi ¢init pouze na zékladé parametru Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI).

Kompletni seznam méfenych a odvozenych parametrd, které jsou k dispozici pro kazdou populaci pacient(, viz
specifikace ur¢eného Ucelu pouziti.

1.2.6 Moderni monitor HemoSphere s funkci asistovaného fizeni tekutiny
Acumen a snima¢em Acumen IQ

Softwarova funkce asistovaného fizeni tekutiny Acumen (AFM) poskytuje lékafi fyziologické informace tykajici
se odhadované reakce pacienta na lé¢bu tekutinou a souvisejiciho hemodynamického stavu pacienta.
Softwarova funkce Acumen AFM je urcena k pouziti u chirurgickych pacientt ve véku > 18 let, u kterych je nutné
pokrocilé monitorovani hemodynamickych parametr(. Softwarova funkce Acumen AFM poskytuje navrhy
tykajici se fyziologického stavu pacienta a jeho odhadované reakce na lé¢bu tekutinou. Lékati jsou poskytovany
navrhy na podani tekutin Acumen AFM; rozhodnuti o podani bolusu tekutiny Cini Iékaf na zakladé posouzeni
hemodynamického stavu pacienta. Zadna rozhodnuti o 1é¢bé by neméla byt u¢inéna pouze na zakladé
doporuceni asistovaného fizeni tekutiny.

1.3 Kontraindikace pouziti

Moderni monitor HemoSphere pfi pouziti s modulem HemoSphere Swan-Ganz, oxymetrickym kabelem nebo
tlakovym kabelem nema zadné kontraindikace.

1.3.1 Moderni monitor HemoSphere s oxymetrickym kabelem ForeSight

Snimac ForeSight / ForeSight Jr je kontraindikovan pro pouziti u pacient(:

S piilis omezenou fyzickou plochou pro spravné umisténi snimace,
«  Salergickymi reakcemi na lepidlo snimace,
Podstupujicich snimkovanim MR kvUli pridruzenému riziku zranéni.

1.3.2 Moderni monitor HemoSphere s modulem HemoSphere ClearSight

Pokrocily monitor HemoSphere, ktery je pouzivan s modulem HemoSphere ClearSight a kompatibilnimi
prstovymi manzetami, je kontraindikovan u nékterych pacientl s extrémni kontrakci hladkého svalstva

v tepndch a arteriolach v dolni ¢asti paze a ruky, jaké mohou byt pfitomny u pacientd s Raynaudovou nemoci. U
téchto pacientd mize byt méreni krevniho tlaku nemozné.

V dobé vydani této uzivatelské prirucky nebyly zndmy zadné dalsi kontraindikace.

Vé

1.4 Specifikace ur¢eného ucelu pouziti

Moderni monitorovaci platforma HemoSphere je uréena k pouziti kvalifikovanym persondlem nebo vyskolenymi
Iékafi v prostredi intenzivni péce v nemocni¢nim zafizeni.
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Moderni monitorovaci platforma HemoSphere je urcena k pouziti spolu s kompatibilnimi katétry Edwards
Swan-Ganz a oxymetrickymi katétry, snimaci FloTrac, snimaci Acumen 1Q, tlakovymi prevodniky TruWave na

jedno pouziti, snimaci ForeSight / ForeSight Jr a prstovymi manzetami ClearSight / Acumen IQ.

Obsahly seznam parametr(, které jsou k dispozici pfi monitorovani pomoci moderniho monitoru HemoSphere
a pfipojeného modulu HemoSphere Swan-Ganz, je uveden nize, viz Tabulka 1-1 na strané 25. Pro pediatrické
pacienty jsou k dispozici pouze parametry iCO, iCl, iSVR a iSVRI.

Tabulka 1-1: Seznam parametrii dostupnych u modulu HemoSphere Swan-Ganz

Zkratka Definice Pouzita techno- | Populace pacien- | Nemocnicni pro-
logie podfizené- ta stredi
ho systému

Cco Kontinudlni srdec¢ni vydej
sCO Srdecni vydej STAT
Cl KontinudIni srde¢ni index
sCl Srdec¢niindex STAT
EDV End-diastolicky objem pravé komory
sEDV End-diastolicky objem pravé komory STAT
EDVI Index end-diastolického objemu pravé ko-

mory
sEDVI Index end-diastolického objemu pravé ko-

mory STAT
HRp: Priimérna srdec¢ni frekvence -

: Pouze dospéli
LvSwi Index stahu levé komory
PVR Plicni vaskularni rezistence Modul Operacni sal, jed-
PVRI Index plicni vaskularni rezistence HemoSphere n,cv>tka Intenzivni
Swan-Ganz pec,e, pohotovost-

RVEF Ejekéni frakce pravé komory ni ambulance
sRVEF Ejekéni frakce pravé komory STAT
RVSWI Index stahu pravé komory
N Systolicky objem
SVI Index systolického objemu
SVR Systémova vaskularni rezistence
SVRI index systémové vaskularni rezistence
iCO Intermitentni srde¢ni vydej
iCl Intermitentni srde¢ni index
iSVR Intermitentni systémova vaskularni rezi- DOSP‘?I" d ;.)edi.atric‘i-

stence ti pacienti
iSVRI Index intermitentni systémové vaskularni

rezistence

Obsahly seznam parametr(, které jsou k dispozici pro populace dospélych a pediatrickych pacientl pfi
monitorovani pomoci moderniho monitoru HemoSphere a pfipojeného oxymetrického kabelu HemoSphere, je
uveden nize, viz Tabulka 1-2 na strané 26.
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Tabulka 1-2: Seznam parametrii dostupnych u oxymetrického kabelu HemoSphere

Zkratka Definice Pouzita techno- | Populace pacien- | Nemocnicni pro-
logie podfizené- ta stredi
ho systému
SvO, Saturace kyslikem ve smisené Zilni krvi Operacni sél, jed-
y . . . Oxymetricky ka- | Dospéli a pediatri¢- | notka intenzivni
ScvO, Saturace kyslikem v centralni Zilni krvi bel HemoSphere ti pacienti péce, pohotovost-
ni ambulance

Obsahly seznam parametr(, které jsou k dispozici pro populace dospélych a pediatrickych pacientt pfi
monitorovani pomoci moderniho monitoru HemoSphere a pfipojeného modulu HemoSphere Swan-Ganz
i oxymetrického kabelu, je uveden nize, viz Tabulka 1-3 na strané 26.

Tabulka 1-3: Seznam parametrii dostupnych u modulu HemoSphere Swan-Ganz s oxymetrickym kabelem

Zkratka Definice Pouzita techno- | Populace pacien- | Nemocnicni pro-
logie podfizené- ta stredi
ho systému
DO, Dodavka kysliku
DO,l Index dodavky kysliku
VO, Spotieba kysliku Modul Operaéni sal, jed-
HemoSphere Dospéli diatri¢ Kai e
VO,e Odhadovana spotteba kysliku, kdyz je mo- Swan-Ganz ospélia pediatric- | notka intenzivni
nitorovana ScvO, a oxymetricky ka- ti pacienti pecc’e, pohotovost-
bel H Sph ni ambulance
VO, Index spotteby kysliku €l nemoophere
VO,le Index odhadované spotieby kysliku, kdyz
je monitorovéna ScvO,

Obsahly seznam parametr(, které jsou k dispozici pfi monitorovani pomoci moderniho monitoru HemoSphere
a pfipojeného modulu HemoSphere Swan-Ganz a kabelu tlaku, je uveden nize, viz Tabulka 1-4 na strané 26.

Tabulka 1-4: Seznam parametri dostupnych u modulu HemoSphere Swan-Ganz s kabelem tlaku*

Zkratka Definice Pouzita techno- | Populace pacien- | Nemocnicni pro-
logie podfizené- ta stiedi
ho systému
CO30s 20sekundovy srdec¢ni vydej
Modul LA

Clyos 20sekundovy srde¢ni index HemoSphere Operacni sal, jed-

g kv abi Swan-Ganz a ka- Pouze dospéli notka intenzivni
SVa0s 20sekundovy systolicky objem bel tlaku P péce, pohotovost-
SVlyos Index 20sekundového systolického obje- HemoSphere ni ambulance

mu

*Parametry priitoku 20 s jsou k dispozici pouze tehdy, je-li povolena funkce parametru priitoku 20 s. Mdte-li zdjem o podrobnéjsi
informace ohledné aktivace této pokrocilé funkce, obratte se na mistniho zdstupce spole¢nosti Edwards. Podrobnéjsi informace
o téchto parametrech uvddi cdst Parametry 20sekundového pritoku na strané 162.

Obsahly seznam parametr(, které jsou k dispozici pfi monitorovani pomoci moderniho monitoru HemoSphere
a pfipojeného kabelu tlaku HemoSphere, je uveden nize, viz Tabulka 1-5 na strané 26.

Tabulka 1-5: Seznam parametrii dostupnych u kabelu tlaku HemoSphere

Zkratka Definice Pouzita techno- | Populace pacien- | Nemocnicni pro-
logie podfizené- ta stiedi
ho systému
. e ’ v s ’ ~‘|
co KontinualIni srde¢ni vydej Kabel tlaku . Operaéni sal, jed-
Pouze dospéli A S
cl Kontinualni srde¢ni index! HemoSphere notka intenzivni
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Zkratka Definice Pouzita techno- | Populace pacien- | Nemocnicni pro-
logie podfizené- ta stredi
ho systému

CVP Centrdlni Zilni tlak
DIAART Systémovy arterialni diastolicky krevni tlak
DIAppp Diastolicky krevni tlak v plicni artérii
dP/dt Strmost zmény systolického tlaku?
Eagyn Dynamicka arterialni elastance?
MAP Strednf arterialni krevni tlak
MPAP Stiedni krevni tlak v plicni artérii
PPV Variabilita pulzového tlaku’
PR Tepova frekvence péce, pohotovost-

. ni ambulance
Y Systolicky objem!
SV Index systolického objemu’
SVR Systémova vaskularni rezistence'
SVRI Index systémové vaskularni rezistence’
SW Kolisani systolického objemu’
SYSarT Systémovy arteridlni systolicky krevni tlak
SYSpap Systolicky krevni tlak v plicni artérii
HPI Index Acumen Hypotension Prediction In-

dex?

'Parametry FloTrac jsou k dispozici tehdy, pouZivd-li se snimac FloTrac / Acumen IQ a je aktivovdna funkce FloTrac.
2Parametry HPI jsou k dispozici tehdy, pouZivd-li se snima¢ Acumen IQ a je aktivovdna funkce HPI. Aktivace je k dispozici pouze
v urcitych oblastech. Mdte-li zdjem o podrobnéjsi informace ohledné aktivace této pokrocilé funkce, obratte se na mistniho zd-
stupce spolecnosti Edwards.

Obsahly seznam parametrd, které jsou k dispozici pro populace dospélych a détskych pacient(i pfi monitorovani
pomoci moderniho monitoru HemoSphere a pfipojeného kabelu tlaku HemoSphere a oxymetrického kabelu, je
uveden nize, viz Tabulka 1-6 na strané 27.

Tabulka 1-6: Seznam parametrii dostupnych u kabelu tlaku HemoSphere s oxymetrickym kabelem

Zkratka Definice Pouzita techno- | Populace pacien- | Nemocnicni pro-
logie podiizené- ta stredi
ho systému
DO, Dodavka kysliku
DO, Index dodévky kysliku
VO, Spotreba kysliku Kabel tlaku Operaéni sal, jed-
VO,e Odhadovana spotteba kysliku, kdyz je mo- HemoSphere Pouze dospéli n,?tka intenzivni
nitorovana ScvO, a oxymetricky ka- péce, pohotovost-
bel HemoSphere ni ambulance
VO,l Index spotieby kysliku
VO,le Index odhadované spotieby kysliku, kdyz
je monitorovana ScvO,

Saturaci tkané kyslikem, StO,, Ize monitorovat pomoci moderniho monitoru HemoSphere, pfipojeného modulu
technologie HemoSphere a oxymetrického kabelu ForeSight, jak je uvedeno nize, viz Tabulka 1-7 na strané 28.
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Tabulka 1-7: Seznam parametrii dostupnych u modulu technologie HemoSphere s oxymetrickym kabe-
lem ForeSight

Zkratka Definice Pouzita techno- | Populace pacien- | Nemocnicni pro-
logie podfizené- ta stredi
ho systému
StO, Saturace tkané kyslikem Og)éln;:ztrrelgli(yrlﬁca— Operatni sdl, jed-
ActHb Relativni zména celkového hemoglobinu g , | Dospéli a pediatri¢- | notka intenzivni
a modul tkanové- PR s
ti pacienti péce, pohotovost-
ho oxymetru .
ni ambulance
HemoSphere

Obsahly seznam parametr(, které jsou k dispozici pfi monitorovani pomoci moderniho monitoru HemoSphere
a pfipojeného modulu HemoSphere ClearSight, je uveden nize, viz Tabulka 1-8 na strané 28.

Tabulka 1-8: Seznam parametrii dostupnych u modulu HemoSphere ClearSight

Zkratka Definice Pouzita techno- | Populace pacien- | Nemocnicni pro-
logie podfizené- ta stiedi
ho systému

Cco KontinudIni srdec¢ni vydej
c KontinudIni srde¢ni index
DIAagT Neinvazivni arteridlni diastolicky krevni

tlak
dP/dt Strmost zmény systolického tlaku’
Eagyn Dynamicka arteriaIni elastance'
MAP Neinvazivni stfedni arteridlni krevni tlak Operaéni sal, jed-
PPV Variabilita pulzového tlaku notka intenzivni

- — - Modul péce, pohotovost-

PR Neinvazivni tepova frekvence HemoSphere Pouze dospéli ni ambulance
SV Systolicky objem ClearSight
Svi Index systolického objemu
SVR Systémova vaskularni rezistence
SVRI Index systémové vaskularni rezistence
SvV Kolisani systolického objemu
SYSarT Neinvazivni arterialni systolicky krevni tlak
HPI Index Acumen Hypotension Prediction In- Operacni sél a jed-

dex! notka intenzivni

péce

'Parametry HPI jsou k dispozici tehdy, pouZivd-li se prstovd manzeta Acumen IQ, srde¢ni referenéni snima¢ (HRS) a je aktivovdna
funkce HPI. Aktivace je k dispozici pouze v urcitych oblastech. Mdte-li zdjem o podrobnéjsi informace ohledné aktivace této po-
krocilé funkce, obratte se na mistniho zdstupce spole¢nosti Edwards.
Pozndmbka: CO/Cl a SV/SVI se méfi pomoci rekonstruované kfivky brachidlni artérie. Vsechny ostatni monitorované parametry
vyuZivaji rekonstruovanou radidlni arteridlini kfivku. SVR/SVRI jsou odvozeny od CO/Cl a MAP spolu se zadanou nebo monitoro-
vanou hodnotou CVP. Podrobnéjsi informace uvddi ¢dst Rekonstrukce kfivky a hemodynamickd analyza (algoritmus ClearSight)
na strané 185.

Obsahly seznam parametr(, které jsou k dispozici pro populace dospélych pacientl pfi monitorovani pomoci
moderniho monitoru HemoSphere a pfipojeného modulu HemoSphere ClearSight i oxymetrického kabelu, je
uveden nize, viz Tabulka 1-9 na strané 29.
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Tabulka 1-9: Seznam parametri dostupnych u modulu HemoSphere ClearSight s oxymetrickym kabelem

Zkratka Definice Pouzita techno- | Populace pacien- | Nemocnicni pro-
logie podfizené- ta stredi
ho systému
DO, Dodavka kysliku
DO, Index dodavky kysliku
VO, Spotteba kysliku Modu
- - - — HemoSphere Operacni sél a jed-
VO,e Odhadovand spotteba kysliku, kdyz je mo- | ClearSighta oxy- |  Pouze dospéli notka intenzivni
nitorovana ScvO, metricky kabel péce
VO, Index spotieby kysliku HemoSphere
VO,le Index odhadované spotieby kysliku, kdyz
je monitorovana ScvO,
VAROVANI

Nespravné pouzivani moderniho monitoru HemoSphere by mohlo pfedstavovat riziko pro pacienta. Pred
pouzitim platformy si peclivé prectéte oddil ,Varovani” v kapitole 2 tohoto navodu.

Moderni monitor HemoSphere je uréen k pouziti pouze pfi hodnoceni pacienta. Tento piistroj se musi pouzivat
ve spojeni s fyziologickym monitorem u lGzka a/nebo pacientovymi klinickymi znamkami a symptomy. Jestlize
hemodynamické hodnoty ziskané z pfistroje neodpovidaji klinické prezentaci pacienta, zvazte odstranéni

problémd, dfive nez zahdjite volitelné moznosti lé¢by.

Vstup signdlu EKG a viechny parametry odvozené z méreni srde¢ni frekvence nebyly hodnoceny u pediatrickych
pacient(, a proto nejsou pro tuto populaci pacient( k dispozici.

1.5 Pfedpokladany klinicky pfinos

Pokrocilad platforma pro monitorovani HemoSphere umoznuje pozorovat hemodynamické parametry pacienta a
pracovat s nimi. Ve spojeni s kompatibilnimi snimaci a softwarem pro prediktivni rozhodovani modularni
platforma HemoSphere umoznuje proaktivni klinické rozhodovéni a ndhled pro individudIni péci o pacienta.

1.6 Pripojeni hemodynamické technologie moderniho monitoru

HemoSphere

Moderni monitor HemoSphere je vybaven tiemi vyfezy pro technologické expanzni moduly (dva ve standardni
velikosti a jeden velky [L-Tech]) a dvéma kabelovymi porty. Spojovaci body modulu a kabelu jsou umistény na
levém panelu. Viz Obrazek 1-1 na strané 30.
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1. Vyfrez pro expanzni modul L-Tech (1) 4. Expanzni moduly (2)
2. Vyrezy pro expanzni moduly (2) 5. Kabelové porty (2)

3. Expanzni modul L-Tech

Obrdzek 1-1: Pfipojeni hemodynamické technologie moderniho monitoru HemoSphere

Kazdy modul/kabel je spojen se specifickou technologii monitorovani hemodynamickych parametri spole¢nosti
Edwards. Aktualné dostupné moduly zahrnuji modul HemoSphere Swan-Ganz predstaveny nize

a podrobné v kapitole 9, Monitorovani pomoci modulu HemoSphere Swan-Ganz na strané 155, a modul
technologie HemoSphere predstaveny nize a popsany podrobné v kapitole 13, Monitorovani tkafnové oxymetrie
HemoSphere na strané 210, a v kapitole 14, Asistované fizeni tekutiny

na strané 271. Aktualné dostupné velké technologické moduly (L-Tech) zahrnuji modul HemoSphere ClearSight,
ktery je popsan nize a podrobné v kapitole 11, Neinvazivni monitorovani modulu HemoSphere ClearSight

na strané 184. Aktualné dostupné kabely zahrnuji kabel tlaku HemoSphere pfedstaveny nize a podrobné
popsany v kapitole 10, Monitorovani s kabelem tlaku HemoSphere na strané 174, a oxymetricky kabel
HemoSphere pfedstaveny nize a podrobné popsany v kapitole 12, Monitorovani s pouzitim modulu venézni
oxymetrie na strané 202.

1.6.1 Modul HemoSphere Swan-Ganz

Modul HemoSphere Swan-Ganz umoznuje monitorovani kontinualniho srde¢niho vydeje (CO) a intermitentniho
srdec¢niho vydeje (iCO) pomoci pacientského kabelu CCO Edwards a kompatibilniho katétru Swan-Ganz.
Monitorovani end-diastolického objemu pravé komory (EDV) je k dispozici s daty analogové vstupni srde¢ni
frekvence (HR,) z pacientského monitoru u lizka. Modul HemoSphere Swan-Ganz se pfipojuje do standardniho
vyfezu pro modul. Podrobnéjsi informace viz kapitola 9, Monitorovani pomoci modulu HemoSphere Swan-Ganz
na strané 155. Tabulka 1-10 na strané 31 uvadi parametry, které jsou k dispozici pfi pouzivani modulu
HemoSphere Swan-Ganz.
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Tabulka 1-10: Popis parametrii modulu HemoSphere Swan-Ganz

Parametr

Popis

Technologie

KontinudIni srde¢ni vydej (CO)

Kontinudlni vyhodnocovani objemu
krve vypuzeného srdcem a méfeného
v litrech za minutu prostfednictvim po-
krocilé termodilu¢ni technologie

Katétry Swan-Ganz CCO a CCOmbo

Kontinualni srde¢ni index (Cl)

Kontinualni srde¢ni vydej vztazeny
k plose povrchu téla (BSA)

Katétry Swan-Ganz CCO a CCOmbo

Intermitentni srde¢ni vydej (iCO)

Pferusované vyhodnocovani objemu
krve vypuzeného srdcem a méfeného
v litrech za minutu prostfednictvim bo-
lusové termodilu¢ni metody

Termodilu¢ni katétry Swan-Ganz

Intermitentni srde¢ni index (iCl)

Intermitentni srde¢ni vydej vztazeny
k plose povrchu téla (BSA)

Termodilu¢ni katétry Swan-Ganz

Ejek¢ni frakce pravé komory (RVEF)

KontinudIni vyhodnocovani procenta
objemu krve vypuzené z pravé komory
béhem systoly prostfednictvim pokro-
¢ilé termodilu¢ni technologie a analyzy
algoritmu

Katétry Swan-Ganz CCOmbo V se vstu-
pem signalu EKG

End-diastolicky objem pravé komory
(EDV)

Kontinudlni vyhodnocovani objemu
krve v pravé komore na konci diastoly
vypocteného tak, ze systolicky objem
(ml/tep) se vydéli RVEF(%)

Katétry Swan-Ganz CCOmbo V se vstu-
pem signalu EKG

Systolicky objem (SV)

Mnozstvi krve vypuzené z komor kaz-
dym stahem, odvozené z vyhodnoce-
ného CO a srdecni frekvence (SV =
CO/HR x 1000)

Katétry Swan-Ganz CCO, CCOmbo
a CCOmbo V se vstupem signdlu EKG

Index systolického objemu (SVI)

Systolicky objem vztazeny k plose po-
vrchu téla (BSA)

Katétry Swan-Ganz CCO, CCOmbo
a CCOmbo V se vstupem signdlu EKG

Systémova vaskularni rezistence (SVR)

Odvozena mira impedance vici krevni-
mu toku z levé komory (dotizenti)

Katétry Swan-Ganz CCO a CCOmbo se
vstupem analogového tlakového signa-
lu MAP a CVP

Index systémové vaskularni rezistence
(SVRI)

Systémova vaskularni rezistence vztaze-
na k plose povrchu téla (BSA)

Katétry Swan-Ganz CCO a CCOmbo se
vstupem analogového tlakového signa-
lu MAP a CVP

1.6.2 Tlakovy kabel HemoSphere

Tlakovy kabel HemoSphere umoznuje monitorovani cévniho tlaku pomoci kompatibilniho tlakového
prevodniku/snimace a katétru Edwards. Pfipojeny snimac FloTrac nebo Acumen IQ poskytuje kontinudlni
srdecni vydej (CO) a pfidruzené hemodynamické parametry. Pfipojeny pfevodnik TruWave poskytuje
lokalizovany intravaskuldrni tlak. Tlakovy kabel HemoSphere se zapojuje do portu kabelu monitorovani.
Podrobnéjsi informace viz kapitola 10, Monitorovani s kabelem tlaku HemoSphere na strané 174. Tabulka 1-11
na strané 32 uvadi parametry, které jsou k dispozici pfi pouzivani tlakového kabelu HemoSphere.
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Tabulka 1-11: HemoSphere - popis klicovych parametrii tlakového kabelu

Parametr

Popis

Technologie

kontinualni srde¢ni vydej (CO)

kontinualni vyhodnocovani objemu
krve vypuzeného srdcem a méreného v
litrech za minutu s pouzitim existujici
kfivky arteridlniho tlaku a algoritmu sy-
stému FloTrac

Snimac FloTrac nebo Acumen IQ

kontinualni srde¢ni index (Cl)

kontinualni srde¢ni vydej vztazeny
k plose povrchu téla (BSA)

Snimac FloTrac nebo Acumen IQ

centralni Zilni tlak (CVP)

centralni zilni krevni tlak

tlakovy prevodnik TruWave na linii cen-
tralniho zilniho katétru

diastolicky krevni tlak (DIAarT/DIApap)

diastolicky krevni tlak méfeny v plicni
tepné (PAP) nebo systémové tepné
(ART)

snimac FloTrac, snimac¢ Acumen IQ ne-
bo tlakovy prevodnik TruWave

strmost zmény systolického tlaku (dP/
dt)*

maximalni narast krivky pribéhu arte-
ridlniho tlaku méreny z periferni arté-
rie*

Snimac¢ Acumen IQ

dynamicka arteridlni elastance (Eagyn)*

mira dotizeni levé komory arteridlnim
systémem (arteridlni elastance), vztaze-
no k elastanci levé komory*

Snimac¢ Acumen IQ

Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI)*

index predstavujici pravdépodobnost,
Ze u pacienta by mohl existovat trend k
hypotenzni udélosti (MAP <65 mmHg
po dobu nejméné jedné minuty)*

Snimac¢ Acumen IQ

stiedni arterialni tlak (MAP)

zprimérovany systémovy krevni tlak
béhem jednoho srde¢niho cyklu

snimac FloTrac, snimac¢ Acumen IQ ne-
bo tlakovy prevodnik TruWave

stfedni tlak v plicni arterii (MPAP)

zpramérovany krevni tlak v plicni arterii
béhem jednoho srde¢niho cyklu

tlakovy prevodnik TruWave na lince pu-
Imonalniho arteridlniho katétru

variabilita pulzového tlaku (PPV)

procentudlni rozdil mezi hodnotami
PPmin a PPmax relativné k PPmean, kde
PP =SYS-DIA

Snimac FloTrac nebo Acumen IQ

tepova frekvence (PR)

pocet pulzaci arteriadlniho krevniho tla-
ku za minutu

snimac FloTrac, snimac¢ Acumen 1Q ne-
bo tlakovy prevodnik TruWave

systolicky objem (SV)

objem krve vypuzeny kazdym srde¢nim
stahem

Snimac FloTrac nebo Acumen IQ

index systolického objemu (SVI)

systolicky objem vztazeny k plose po-
vrchu téla (BSA)

Snimac FloTrac nebo Acumen IQ

systémovd vaskularni rezistence (SVR)

odvozena mira impedance vUci krevni-
mu toku z levé komory (dotizeni)

Snimac FloTrac nebo Acumen IQ

index systémové vaskularni rezistence
(SVRI)

systémova vaskularni rezistence vztaze-
na k plose povrchu téla (BSA)

Snimac FloTrac nebo Acumen IQ
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Parametr

Popis

Technologie

kolisani systolického objemu (SVV)

procentudlni rozdil mezi hodnotami
SVmin a SVmax relativné k SVmean

Snimac FloTrac nebo Acumen IQ

systolicky tlak (SYSart/SYSpap)

systolicky krevni tlak méfeny v plicni
tepné (PAP) nebo systémové tepné
(ART)

snimac FloTrac, snima¢ Acumen |IQ ne-
bo tlakovy prevodnik TruWave

Edwards.

*HPI parametry jsou k dispozici, kdyZ se pouzivd snimac Acumen IQ a jestliZe je funkce HPI aktivovand. Aktivace je k dispozici jen v
urcitych oblastech. Ohledné podrobnéjsich informaci o aktivaci této pokrocilé funkce se obratte na mistniho zdstupce spolecnosti

Poznamka

Z davodu rozdill v metodologii a algoritmu se srde¢ni vydej vypocteny s pouzitim tlakového kabelu
HemoSphere se mUze lidit od vydeje vypocteného s pouzitim modulu HemoSphere Swan-Ganz.

1.6.3 Oxymetricky kabel HemoSphere

Oxymetricky kabel HemoSphere umoznuje monitorovani saturace kyslikem ve smisené Zilni krvi (SvO,) nebo
saturace kyslikem v centrdIni Zilni krvi (ScvO,) pomoci kompatibilniho oxymetrického katétru Edwards.
Oxymetricky kabel HemoSphere se zapoji do portu kabelu monitorovéni a Ize ho pouzit v kombinaci s dal3imi
technologiemi monitorovani hemodynamickych parametrd. Podrobnéjsi informace o monitorovani oxymetrie
viz kapitola 12, Monitorovéni s pouzitim modulu venézni oxymetrie na strané 202. Tabulka 1-12 na strané 33
uvadi parametry, které jsou k dispozici pfi pouzivani oxymetrického kabelu HemoSphere.

Tabulka 1-12: Popis parametrii oxymetrického kabelu HemoSphere

Parametr

Popis

centrdIni vendzni oxymetrie (ScvO,)

vendzni saturace kyslikem méfend v horni duté Zile

smidena vendzni oxymetrie (SvO,)

vendzni saturace kyslikem mérend v plicni arterii

spotreba kysliku (VO,)

mnozstvi kysliku spotfebovaného télem za minutu

odhadovana spotieba kysliku (VO,e)

odhad mnozstvi kysliku spotfebovaného télem za minutu (pouze monitorovani

Scv0,)

index spotieby kysliku (VO,)

mnozstvi kysliku spotfebovaného télem za minutu, indexované na zdkladé plo-

chy povrchu téla (BSA)

index odhadované spotfeby kysliku
(VO,le)

odhad mnozstvi kysliku spotfebovaného télem za minutu, indexovaného na za-

kladé plochy povrchu téla (BSA)

1.6.4 Modul technologie HemoSphere

Technologicky modul HemoSphere Ize pfipojit ke standardnimu slotu modulu. Tento modul se pfipojuje
k oxymetrickému kabelu ForeSight pro tkariovou oxymetrii (StO,).
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1.6.4.1 Modul technologie HemoSphere a oxymetricky kabel ForeSight

Modul technologie HemoSphere umoziiuje monitorovani tkariové oxymetrie (StO,) s pouzitim oxymetrického
kabelu ForeSight a kompatibilnich snimaci tkarnové oxymetrie. Podrobnéjsi informace o monitorovani tkarnové
oxymetrie viz kapitola 13, Monitorovani tkariové oxymetrie HemoSphere na strané 210. Tabulka 1-13 na strané

34 uvadi parametry, které jsou pfi pouzivani modulu technologie HemoSphere a oxymetrického kabelu
ForeSight k dispozici.

Poznamka

Nasledujici komponenty mohou mit alternativni konvence oznacovani:

Oxymetricky kabel ForeSight (FSOC) mUze byt také oznacen jako modul tkariového oxymetru FORE-SIGHT ELITE
(FSM).

Modul technologie HemoSphere miize byt také oznacen jako tkariovy oxymetricky modul HemoSphere.

Snimace ForeSight nebo snimace ForeSight Jr mohou byt také oznaceny jako snimace tkarnové oxymetrie
FORE-SIGHT ELITE.

Tabulka 1-13: Popis parametrii modulu technologie HemoSphere s oxymetrickym kabelem ForeSight

Parametr Popis Technologie
Tkénova oxymetrie (StO,) Absolutni saturace tkdné kyslikem mé- | Detekce odrazu blizkého
fend na anatomickém povrchu pod infracerveného svétla snimacem
umisténym snimacem ForeSight / ForeSight Jr
Relativni zména celkového hemoglobi- | Trendova hodnota vypocitand ze sou- | Detekce odrazu blizkého
nu (ActHb) Ctu relativnich zmén okysliceného he- | infracerveného svétla snimacem
moglobinu a odkysli¢eného hemoglo- | ForeSight / ForeSight Jr
binu (AO2Hb a AHHb)

1.6.5 Modul HemoSphere ClearSight

Modul HemoSphere ClearSight s pfipojenym kompatibilnim pfistrojem pro méreni krevniho tlaku a prstovymi
manzetami umoznuje neinvazivni méfeni kfivky arteridlniho tlaku pacienta a vypocet nepfetrzitého srdecniho
vydeje (CO) a souvisejicich hemodynamickych parametr(i. Modul HemoSphere ClearSight se zasouvé do
velkého technologického slotu (L-Tech). Dalsi informace uvédi kapitola 11 Neinvazivni monitorovani modulu
HemoSphere ClearSight na strané 184.
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Tabulka 1-14: Popis parametrii modulu HemoSphere ClearSight

Parametr

Popis

Technologie

kontinudlni srde¢ni vydej (CO)

kontinualni vyhodnocovani objemu
krve vypuzeného srdcem a méreného v
litrech za minutu s pouzitim monitoro-
vané kfivky arteridlniho tlaku a algorit-
mu systému ClearSight

Manzeta ClearSight nebo Acumen 1Q

kontinualni srde¢ni index (Cl)

kontinualni srde¢ni vydej vztazeny k
plose povrchu téla (BSA)

Manzeta ClearSight nebo Acumen 1Q

diastolicky krevni tlak (DIAagy)

diastolicky krevni tlak

Manzeta ClearSight nebo Acumen 1Q

strmost zmény systolického tlaku (dP/
de)*

maximalni nardst kiivky prabéhu arte-
ridlniho tlaku méreny z periferni arté-
rie*

Manzeta Acumen IQ

dynamicka elastance (Eagyn)*

mira dotizeni levé komory arteridlnim
systémem (arteridlni elastance), vztaze-
no k elastanci levé komory*

Manzeta Acumen IQ

Acumen Hypotension Prediction Index
(HPD*

index predstavujici pravdépodobnost,
Ze u pacienta by mohl existovat trend k
hypotenzni udalosti MAP <65 mmHg
po dobu nejméné jedné minuty)*

ManzZeta Acumen IQ

stiedni arterialni tlak (MAP)

zpriimérovany systémovy krevni tlak
béhem jednoho srde¢niho cyklu

Manzeta ClearSight nebo Acumen IQ

variabilita pulzového tlaku (PPV)

procentualni rozdil mezi hodnotami
PP min @ PPray relativné vici PP eqn, kde
PP =SYS-DIA

Manzeta ClearSight nebo Acumen IQ

tepova frekvence (PR)

pocet pulzaci arterialniho krevniho tla-
ku za minutu

Manzeta ClearSight nebo Acumen IQ

systolicky objem (SV)

objem krve vypuzeny kazdym srde¢nim
stahem

Manzeta ClearSight nebo Acumen IQ

index systolického objemu (SVI)

systolicky objem vztazeny k plo3e po-
vrchu téla (BSA)

Manzeta ClearSight nebo Acumen 1Q

systémovd vaskularni rezistence (SVR)

odvozena mira impedance vci krevni-
mu toku z levé komory (dotizeni)

Manzeta ClearSight nebo Acumen IQ

index systémové vaskularni rezistence
(SVRI)

systémova vaskularni rezistence vztaze-
na k plose povrchu téla (BSA)

Manzeta ClearSight nebo Acumen 1Q
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Parametr Popis Technologie
kolisani systolického objemu (SVV) procentudlni rozdil mezi hodnotami Manzeta ClearSight nebo Acumen 1Q
SViin @ SVimayx relativné k SViean
systolicky tlak (SYSart) systolicky krevni tlak Manzeta ClearSight nebo Acumen IQ

*HPI parametry jsou k dispozici, kdyZ se pouzivd prstovd manzZeta Acumen IQ, srdecni referencni snimac a jestliZe je funkce HPI
aktivovand. Aktivace je k dispozici jen v urcitych oblastech. Ohledné podrobnéjsich informaci o aktivaci této pokrocilé funkce se
obratte na mistniho zdstupce spole¢nosti Edwards.

1.6.6 Dokumentace a skoleni

Dostupna dokumentace a Skoleni k modernimu monitoru HemoSphere zahrnuji nasledujici materialy:

Navod k obsluze moderniho monitoru HemoSphere
Struc¢na pfiruc¢ka pro moderni monitor HemoSphere

Navod k pouziti kabelu vystupu tlaku HemoSphere

Navod k pouziti srde¢niho referen¢niho snimace Edwards
Navod k pouziti pfistroje pro méfeni krevniho tlaku Edwards
Navod k pouziti baterie HemoSphere

Navod k pouziti pojizdného stojanu HemoSphere

Navod k pouziti drzdku oxymetrie HemoSphere

Navod k pouziti je ptilozen ke komponentdm moderniho monitoru HemoSphere. Viz Seznam pfislusenstvi
na strané 349. Ohledné podrobnéjsich informaci o0 mozném zaskoleni nebo dostupné dokumentaci k
modernimu monitoru HemoSphere se obratte na mistniho zastupce spole¢nosti Edwards nebo technickou
podporu spole¢nosti Edwards. Viz pfiloha F, Péce o systém, servis a podpora na strané 368.

1.7 Stylové konvence navodu

Tabulka 1-15 na strané 36 uvadi stylové konvence pouzivané v tomto navodu.

Tabulka 1-15: Stylové konvence navodu k obsluze

Konvence

Popis

Tuény text

Tucny text oznacuje termin softwaru. Toto slovo nebo slovni spojeni se na obrazovce objevi,
jak je zobrazeno.

Tlacitko s tu¢nym pis-
mem

Tlacitko je na dotykové obrazovce pfistupovym bodem pro volitelnou moznost, ktera se obje-
vi tu¢né napsana. Napfiklad tlacitko Kontrola se na obrazovce objevi jako:

Kontrola

Mezi dvéma volitelnymi moznostmi z nabidky na obrazovce, které obsluha postupné zvoli, se
zobrazi Sipka.

{E%

Ikona je na dotykové obrazovce pristupovym bodem pro zobrazenou nabidku nebo navigaéni
grafiku. Viz Tabulka 2-1 na strané 52, kde je Uplny seznam ikon nabidek zobrazovanych na
modernim monitoru HemoSphere.

Kalibrace venézni oxy-

metrie - ikona n

Tucny text s ikonou nabidky oznacuje ikonu, ktera je sparovana s terminem nebo frazi softwa-
ru, které se objevuji na obrazovce. Napfiklad ikona Kalibrace ven6zni oxymetrie se na
obrazovce objevi jako:

L

Kalibrace venozni
oxymetrie

36




Moderni monitor HemoSphere

Uvod

1.8 Zkratky pouzité v tomto navodu

Tabulka 1-16: Akronyma, zkratky

Zkratka Definice

A/D analogovy/digitalni

AFM Asistované fizeni tekutiny

ART systémovy arteridlni krevni tlak

BMI index télesné hmotnosti

BSA plocha povrchu téla

BT teplota krve

Cao, arterialni obsah kysliku

cl srdec¢ni index

Clygs 20sekundovy srdec¢ni index

co srdecni vydej

COys 20sekundovy srdecni vydej

cco kontinualni srde¢ni vydej (pouzivany pfi popisovani nékterych katétrli Swan-Ganz
a pacientského kabelu CCO)

CPI index srde¢niho vykonu

CPO vydej srde¢niho vykonu

CvP centralni Zilni tlak

ActHb relativni zména celkového hemoglobinu

DIAprT systémovy arteridlni diastolicky krevni tlak

DIAppp diastolicky krevni tlak v plicni arterii

DO, dodavka kysliku

DO, index dodavky kysliku

dP/dt strmost zmény systolického tlaku (maximalni narGst kfivky arteridlniho tlaku)

DPT jednorazovy tlakovy prevodnik

Eagyn dynamicka arteridIni elastance

EDV end-diastolicky objem

EDVI index end-diastolického objemu

ESV end-systolicky objem

ESVI index end-systolického objemu

efu jednotka ejekeni frakce

FRT test reakce na podani tekutiny

FT-CO automaticky kalibrovany systém FloTrac monitorujici srde¢ni vydej na zakladé arte-

ridlniho tlaku

Cilena terapie

cilena terapie

Hct hematokrit

HIS nemocni¢ni informacni systémy

HGB hemoglobin

HPI Acumen Hypotension Prediction Index (Index predpovédi hypotenze Acumen)
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Zkratka Definice

HR srdecni frekvence

HRp. priimérna srdecni frekvence

HRS srdecni referen¢ni snimac

1A analyza intervence

iCl intermitentni srde¢ni index

iCO intermitentni srde¢ni vydej

IEC International Electrotechnical Commission (Mezinarodni elektrotechnicka komise)
IT teplota injektatu

LED dioda vyzatujici svétlo

LVSWI index stahu levé komory

MAP stredni arteridlni tlak

MPAP stredni tlak v plicni arterii

NIBP neinvazivni krevni tlak

OR operacni sal

PA plicni arterie

PAP krevni tlak v plicni arterii

PaO, parcidlni tlak kysliku v arteridIni krvi
PAWP tlak v zaklinéni v plicni arterii

PC2 pfistroj pro méfeni krevniho tlaku
PPV variabilita pulzového tlaku

PR tepova frekvence

POST autotest pfi zapnuti

PvO, parcialni tlak kysliku ve vendzni krvi
PVR plicni vaskularni rezistence

PVRI index plicni vaskularni rezistence
RV prava komora

RVEF ejekeni frakce pravé komory

RVSWI index stahu pravé komory

Sa0, saturace kyslikem

sCl srdec¢ni index STAT

sCO srdecni vydej STAT

ScvO, centrdIni vendzni oxymetrie

sEDV end-diastolicky objem STAT

sEDVI index end-diastolického objemu STAT
SQl indikator kvality signélu

sRVEF ejekeni frakce pravé komory STAT
ST povrchova teplota

STAT rychly odhad hodnoty parametru
StO, saturace tkané kyslikem
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Zkratka Definice

N systolicky objem

SV0s 20sekundovy systolicky objem

SvI index systolického objemu

SVl 20sekundovy index systolického objemu
SvO, saturace kyslikem ve smisené Zilni krvi
SVR systémovd vaskularni rezistence

SVRI index systémové vaskularni rezistence
N kolisani systolického objemu

SYSarT systémovy arteridlni systolicky krevni tlak
SYSpap systolicky krevni tlak v plicni arterii
Stisknuti interakce s modernim monitorem HemoSphere dotykem na obrazovce
TD termodiluce

UsB univerzalni sériova sbérnice

VO, spotreba kysliku

VO,l index spotreby kysliku

VO,e odhad spotieby kysliku

VO,le index odhadované spotreby kysliku
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2.1 Definice bezpecnostnich vyrazi

2.1.1 Varovani

Varovani varuje pfed urcitymi ¢innostmi nebo situacemi, které by mohly mit za nasledek poranéni nebo smrt
osob.

VAROVANI

Timto zpUsobem se varovani objevuji v celém textu tohoto navodu.

2.1.2 Vystraha

Vystraha varuje pred ¢innostmi nebo situacemi, které by mohly poskodit vybaveni, zpUsobit nepresné udaje
nebo ucinit postup neplatnym.

VYSTRAHA

Timto zpUsobem se vystrahy objevuji v celém textu tohoto navodu.

2.1.3 Poznamka

Poznamka upozornuje na uzite¢né informace tykajici se funkce nebo postupu.

Poznamka

Timto zpUsobem se poznamky objevuji v celém textu tohoto navodu.

2.2 Varovani

NiZe jsou uvedena varovani, ktera se pouzivaji v ndvodu k obsluze moderniho monitoru HemoSphere. V ndvodu
se nachazeji tam, kde je to relevantni pro popisovanou funkci nebo postup.
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«  Predtim, nez za¢nete pouzivat moderni monitor Edwards HemoSphere, si peclivé prectéte tento ndvod k
obsluze.

Prostuduijte si ndvod k pouziti dodany s kazdym kompatibilnim pfislusenstvim, dfive nez toto pfislusenstvi
pouZzijete s modernim monitorem HemoSphere.

Aby se pfedeslo poranéni pacienta nebo uZivatele, poskozeni platformy nebo nepfesnym méfenim,
nepouzivejte zadné poskozené nebo nekompatibilni pfislusenstvi, komponenty nebo kabely platformy.

+  Nespravné pouzivani moderniho monitoru HemoSphere by mohlo predstavovat riziko pro pacienta. Pfed
pouzitim platformy si peclivé prectéte oddil ,Varovani” v kapitole 2 tohoto navodu. (kapitola 1)

Moderni monitor HemoSphere je urcen k pouziti pouze pfi hodnoceni pacienta. Tento pfistroj se musi
pouzivat ve spojeni s fyziologickym monitorem u lGZka a/nebo pacientovymi klinickymi zndmkami a
symptomy. Jestlize hemodynamické hodnoty ziskané z pfistroje neodpovidaji klinické prezentaci pacienta,
zvazte odstranéni problémf, dfive nez zahdjite volitelné moznosti [é¢by. (kapitola 1)

«  Vstup signdlu EKG a viechny parametry odvozené z méfeni srdecni frekvence nebyly hodnoceny u
pediatrickych pacient(, a proto nejsou pro tuto populaci pacientl k dispozici. (kapitola 1)

+  Nebezpedi trazu elektrickym proudem! Nesnazte se kabely systému pfipojit/odpojit vihkyma rukama.
Pfed odpojovanim kabell systému se ujistéte, Ze ruce jsou suché. (kapitola 3)
Nebezpeci vybuchu! Nepouzivejte moderni monitor HemoSphere v pfitomnosti smési hoflavych anestetik
se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym. (kapitola 3)

. Tento vyrobek obsahuje kovové sou¢asti. NEPOUZIVEJTE v prostfedi magnetické rezonance (MR).
(kapitola 3)

«  Ujistéte se, Ze moderni monitor HemoSphere je bezpecné umistén nebo namontovan a Ze viechny kabely a
kabely pfislusenstvi jsou vhodné uspotadany, aby se minimalizovalo riziko poranéni pacientl a uzivatel(
nebo poskozeni vybaveni. (kapitola 3)

Je tfeba se vyvarovat pouziti tohoto zafizeni v blizkosti jiného zafizeni nebo poloZené na néj, nebot takové
pouziti by mohlo vést k nesprdvnému provozu. Je-li takové pouziti nutné, je tfeba toto zafizeni a jakékoli
dalsi zafizeni pozorovat a ovéfit jejich normalni funkci. (kapitola 3)

«  Moderni monitor HemoSphere musi byt umistén ve svislé poloze, aby se zajistila ochrana proti vniknuti
vody stupné IPX1. (kapitola 3)

«  Zabrante postiikani obrazovky monitorovani jakoukoli tekutinou. Nahromadéna tekutina mize omezit
funkcnost dotykové obrazovky. (kapitola 3)

Dejte pozor, abyste monitor neumistili tak, ze by byl obtizny pfistup k portdim zadniho panelu nebo
napajecimu kabelu. (kapitola 3)

«  Zafizeni je dimenzovéno pro pouziti s vysokofrekvencénim chirurgickym zafizenim. Nepfesnd méreni
parametrd mohou byt zplGsobena rusenim vyvolanym vysokofrekvencnim chirurgickym zafizenim. Aby se
snizila rizika, kterd mohou vyplyvat z pouziti vysokofrekvencniho chirurgického zafizeni, pouzivejte pouze
neposkozené pacientské kabely a pfislusenstvi, pfipojené jak je popsano v tomto ndvodu k obsluze.
(kapitola 3)

«  Tento systém je dimenzovan pro pouziti s defibrilatory. Aby bylo zajisténo spravné fungovani odolné vici
ucinkGm vyboje defibrilatoru, pouzivejte pouze neposkozené pacientské kabely a prislusenstvi, pripojené
jak je popsano v tomto navodu k obsluze. (kapitola 3)

Veskeré vybaveni dle normy IEC/EN 60950, v¢etné tiskaren, musi byt umisténo minimalné 1,5 metru od
pacientova ltzka. (kapitola 3)

«  Prenosné vysokofrekvencni komunikacni vybaveni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely
a externi antény) se nesmi pouzivat v mensi vzdalenosti nez 30 cm (12") od jakékoli ¢asti moderniho
monitoru HemoSphere, vcetné kabell specifikovanych vyrobcem. V opacném pripadé by mohlo dojit ke
snizeni vykonu tohoto zafizeni. (kapitola 3)

«  Ujistéte se, Ze baterie je zcela zasunuta a dvitka pfihradky baterie jsou radné zajisténé. Pokud by doslo k
padu baterii, mohly by vazné zranit pacienty nebo lIékare. (kapitola 3)

S modernim monitorem HemoSphere pouZivejte pouze baterie schvalené spolecnosti Edwards. Nenabijejte
baterii vné monitoru. Mohlo by pfi tom dojit k poskozeni baterie nebo poranéni uzivatele. (kapitola 3)

«  Aby se zabranilo jakymkoli pferusenim monitorovani béhem vypadku napajeni, doporucujeme pouzivat
moderni monitor HemoSphere s vloZzenou baterii. (kapitola 3)

«  Vpripadech vypadku napajeni a vybiti baterie projde monitor procesem fizeného vypnuti. (kapitola 3)
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«  Nepouzivejte moderni monitorovaci platformu HemoSphere bez nainstalovaného krytu vstupu napajeciho
kabelu. Nedodrzeni tohoto pokynu miize mit za nasledek vniknuti tekutin. (kapitola 3)

Pro pfipojeni napajeciho kabelu nepouzivejte prodluzovaci kabely ani vicendsobné zasuvky. Nepouzivejte
jiné odpojitelné napdjeci kabely nez dodany napdjeci kabel. (kapitola 3)

Aby se zabranilo riziku zasazeni elektrickym proudem, moderni monitor HemoSphere Ize pfipojit pouze k
sitovému zdroji s uzemnénim. Nepouzivejte napdjeci redukcni adaptéry (tfikolikové na dvoukolikové).
(kapitola 3)

«  Spolehlivého uzemnéni Ize dosahnout pouze tehdy, pokud je pfistroj zapojen do zadsuvky oznaené ,pouze
pro nemocni¢ni pouziti”, ,nemocnicni pouziti” nebo jejiho ekvivalentu. (kapitola 3)

Monitor odpojujte od zdroje stfidavého proudu odpojenim sitového napajeciho kabelu z elektrické
zasuvky. Tlacitko Zap./Vyp. na monitoru neodpoji systém od napajeci sité stfidavého proudu. (kapitola 3)
Pouzivejte pouze pfislusenstvi, kabely a/nebo soucasti moderniho monitoru HemoSphere, které byly
dodany a oznaceny spolec¢nosti Edwards. Pouzivani jiného neoznaceného pfislusenstvi, kabell a/nebo
soucasti mUze negativné ovlivnit pacientovu bezpecnost a presnost méreni. (kapitola 3)

«  Prizahdjeni nové relace pacienta je tieba zkontrolovat vychozi rozmezi vysokého/nizkého fyziologického
alarmu, abyste se ujistili, Ze jsou vhodna pro daného pacienta. (kapitola 6)

Spustte funkci Novy pacient nebo vymazte profil idaji o pacientovi, kdykoli je k modernimu monitoru
HemoSphere pfipojen novy pacient. Pokud tak neucinite, mohou se v historickych zobrazenich objevit
Udaje o predchozim pacientovi. (kapitola 6)

«  Analogové komunika¢ni porty moderniho monitoru HemoSphere sdileji spole¢né uzemnéni, které je
odizolované od elektronického rozhrani katétru. Kdyz se k modernimu monitoru HemoSphere ptipojuje
nékolik pfistrojd, vsechny pfistroje musi mit izolované napajeni, aby se zabranilo ohrozeni elektrické izolace
kteréhokoli z pfipojenych pfistrojl. (kapitola 6)

«  Rizikovy a svodovy proud kone¢né konfigurace systému musi splriovat pozadavky normy IEC
60601-1:2005/A1:2012. Za zajisténi jejich splnéni zodpovida uzivatel. (kapitola 6)

Pfislusenstvi pfipojené k monitoru musi byt certifikované podle normy IEC/EN 60950 pro zafizeni na
zpracovani dat nebo IEC 60601-1:2005/A1:2012 pro zdravotnické elektrické pfistroje. Vsechny kombinace
pristroju musi byt v souladu s poZzadavky na systémy podle normy IEC 60601-1:2005/A1:2012. (kapitola 6)

«  Pfi pfepinani na jiny monitor u lGzka vzdy zkontrolujte, zda uvedené vychozi hodnoty stéle plati. V pfipadé
potieby rekonfigurujte rozsah napéti a odpovidajici rozsah parametru nebo provedte kalibraci. (kapitola 6)

+  Nevypinejte slysitelné alarmy v situacich, ve kterych by mohla byt ohroZena pacientova bezpecnost.
(kapitola 7)

Nesnizujte hlasitost alarmu na Uroven, ktera bradni monitorovani alarm(. Pfi nedodrzeni tohoto pokynu by
mohlo dojit k situaci, kdy bude ohrozena bezpecnost pacienta. (kapitola 7)

«  Vizudlni a slysitelné fyziologické alarmy se aktivuji pouze v pfipadé, Ze je parametr nakonfigurovan na
obrazovkach jako klicovy parametr (parametry 1-8 zobrazené na dlazdicich parametrd). Jestlize parametr
neni zvolen a zobrazen jako klicovy parametr, zvukové a vizudlni fyziologické alarmy nejsou pro dany
parametr spoustény. (kapitola 7)

«  Ujistéte se, Ze v klinickém nastaveni neni aktivovdn Demo rezim, aby se zajistilo, ze simulovand data
nebudou mylné pokladéna za klinicka data. (kapitola 7)

Nepouzivejte moderni monitor HemoSphere jako soucast distribuovaného alarmového systému. Moderni
monitor HemoSphere nepodporuje dalkové alarmové monitorovaci/fidici systémy. Data jsou
zaznamenavana a pfendsena pouze pro Ucely grafl. (kapitola 8)

«  Shoda s normou IEC 60601-1 je zachovéana pouze v pfipadé, kdy je modul HemoSphere Swan-Ganz
(pfilozna cast odolna vici defibrilaci) pfipojen ke kompatibilni monitorovaci platformé. Pfipojeni externiho
zafizeni nebo konfigurovani systému jinak, nez jak je popsano v téchto pokynech, nebude splriovat tuto
normu. Pokud by se tento prostfedek nepouzival podle pokyn(, mohlo by se zvysit riziko Urazu pacienta/
obsluhy elektrickym proudem. (kapitola 9)

«  Vyrobek zadnym zplisobem neupravujte, nepozménujte ani nevykonavejte jeho servis. Servis, zmény nebo
Upravy mohou ovlivnit bezpecnost pacienta/obsluhy a/nebo fungovani vyrobku. (kapitola 9)

Kdyz se zastavi pritok krve okolo tepelného Zhaviciho vldkna, musi se monitorovani CO vzdy prerusit. Mezi
klinické situace, pfi kterych by se monitorovani CO mélo prerusit, patfi mimo jiné:

«  Doba, kdy je pacient napojen na kardiopulmonalni bypass
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- Caste¢né vytazeni katétru tak, aby termistor nebyl v plicni artérii
+  Vyjmuti katétru z pacienta

(kapitola 9)

«  PACIENTI S KARDIOSTIMULATOREM — méfice frekvence mohou pokracovat v poéitani frekvence
kardiostimuldtoru béhem srdecni pfihody nebo nékterych arytmii. Nespoléhejte se vyhradné na
zobrazenou srdecni frekvenci. Pacienty s kardiostimulatorem neustale peclivé sledujte. Viz, v niz Tabulka
A-5 na strané 340najdete Gdaje o schopnosti tohoto pfistroje odmitnout pulz kardiostimulatoru.
(kapitola 9)

U pacient(, u kterych je zapotiebi interni nebo externi stimula¢ni podpora, se pokrocild platforma pro
monitorovani HemoSphere nesmi pouzivat k ziskavéani srde¢ni frekvence a parametrii odvozenych ze
srde¢ni frekvence za téchto podminek:

«  vystup synchronizace pulzu kardiostimulatoru z monitoru u lGzka obsahuje pulz kardiostimulatoru,
avsak charakteristiky jsou mimo specifikace schopnosti odmitnout pulz kardiostimulatoru uvedené v
tabulce A-5

«  charakteristiky vystupu synchronizace pulzu kardiostimulatoru z monitoru u lGzka

(kapitola 9)

. Pfi interpretaci odvozenych parametrd, jako jsou napf. SV, EDV, RVEF a souvisejici indexované parametry,
zaznamenavejte veskeré nesrovnalosti v srde¢ni frekvenci (HR,) u zobrazeni kfivky HR a EKG na
pacientském monitoru. (kapitola 9)

Neresterilizujte ani opakované nepouzivejte Zddny snimac FloTrac ani snimac¢ Acumen 1Q, Zadny prevodnik
TruWave ani katétr. Viz ,ndvod k pouziti” katétru. (kapitola 10)

«  Nepouzivejte snimac FloTrac, snimac¢ Acumen IQ, pfevodnik TruWave ani katétr, ktery je vihky, poskozeny
nebo ktery ma nechranéné elektrické kontakty. (kapitola 10)

- Konkrétni pokyny k umisténi a pouZziti a relevantni VAROVANI, UPOZORNENI a technické udaje naleznete v
navodech dodanych s kazdym prvkem pfislusenstvi. (kapitola 10)

Kdyz se kabel tlaku nepouziva, chrante nekryty konektor kabelu proti tekutindm. Vihkost v konektoru mize
mit za nasledek nespravné fungovani kabelu nebo nepresné hodnoty tlaku. (kapitola 10)

«  Shoda s normou IEC 60601-1 je zachovana pouze v pfipadé, kdy je kabel tlaku HemoSphere (pfislusenstvi
prilozné casti, odolné vuci defibrilaci) pripojen ke kompatibilni monitorovaci platformé. Pfipojeni externiho
zafizeni nebo konfigurovani systému jinak, nez jak je popsano v tomto ndvodu, nebude splrovat tuto
normu. Pokud by se tento prostfedek nepouzival podle pokyn(, mohlo by se zvysit riziko Urazu pacienta/
obsluhy elektrickym proudem. (kapitola 10)

«  Nepouzivejte moderni monitorovaci platformu HemoSphere jako monitor tepové frekvence nebo krevniho
tlaku. (kapitola 10)

Sougasti, které nejsou oznaceny jako PRILOZNE SOUCASTI, by nemély byt umistény na misto, na kterém by
se s nimi mohl dostat do styku pacient. (kapitola 11)

«  Shoda s normou IEC 60601-1 je zachovana pouze v pfipadé, kdy je modul HemoSphere ClearSight
(pfipojeni piilozné casti) pfipojen ke kompatibilni monitorovaci platformé. Pripojeni externiho zatizeni
nebo konfigurovani systému jinak, nez jak je popsdno v tomto ndvodu, nebude splfiovat tuto normu.
Pokud by se tento prostiedek nepouzival podle pokynu, mohlo by se zvysit riziko Grazu pacienta/obsluhy
elektrickym proudem. (kapitola 11)

«  Vyrobek zadnym zplsobem neupravujte, neopravujte ani nepozménujte. Opravy, zmény nebo Upravy
mohou ovlivnit bezpecnost pacienta/obsluhy nebo fungovani vyrobku. (kapitola 11)

Nesterilizujte Zddné soucasti neinvazivniho systému HemoSphere. Neinvazivni systém HemoSphere se
dodava nesterilni. (kapitola 11)

. Pokyny k ¢isténi. Nedezinfikujte pfistroj pro méreni krevniho tlaku v autoklavu ani plynovou sterilizaci.
(kapitola 11)

- Konkrétni pokyny k umisténi a pouZziti a relevantni VAROVANI, UPOZORNENI a technické udaje naleznete v
navodech dodanych s kazdym prvkem pfislusenstvi. (kapitola 11)

Nepouzivejte poskozené soucasti/snimace nebo soucasti/snimace s nechranénymi elektrickymi kontakty,
abyste zabranili urazdm pacienta nebo uzivatele elektrickym proudem. (kapitola 11)
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«  Komponenty pro neinvazivni monitorovaciho systému HemoSphere nejsou odolné proti defibrilaci. Pred

defibrilaci systém odpojte. (kapitola 11)
Pouzivejte pouze kompatibilni prstové manzety Edwards, srde¢ni referenéni snimac a dalsi pfislusenstvi
neinvazivniho systémové HemoSphere, kabely nebo soucasti, které byly dodany a oznaceny spole¢nosti
Edwards. Pouzivani jiného neoznaceného pfislusenstvi, kabell a/nebo soucésti mlze negativné ovlivnit
pacientovu bezpecnost a presnost méreni. (kapitola 11)

«  Vzdy sejméte snimace neinvazivniho systému HemoSphere a soucasti z pacienta a zcela jej odpojte od
pfistroje, nez jej budete koupat. (kapitola 11)

«  Pas nebo prstovou manzetu pro méreni krevniho tlaku pfilis neutahujte. (kapitola 11)

Nepouzivejte pas pro méreni krevniho tlaku na poskozenou kiizi, nebot to mize vést k dalsimu poranéni.
(kapitola 11)

«  Nespravné umisténi nebo nespravné urceni velikosti prstové manzety mize mit za nasledek nepresné
monitorovani. (kapitola 11)

«  Nepouzivejte neinvazivni systém HemoSphere jako monitor srde¢niho tepu. (kapitola 11)

Pokud pouzivate pfistroj béhem ozafovani celého téla, udrzujte viechny neinvazivni soucasti
monitorovaciho systému HemoSphere mimo ozafovaci pole. Pokud je monitorovaci soucast vystavena
ozéareni, mohou byt hodnoty ovlivnény. (kapitola 11)

«  Silnd magneticka pole mohou zpUsobit nespravnou funkci pfistroje a popdlit pacienta. Nepouzivejte
pfistroj béhem skenovani pomoci magnetické rezonance (MR). Indukovany proud muze potencidlné
zpUsobit popaleniny. Zafizeni mize ovlivnit snimky MR a jednotka MR mUze ovlivnit pfesnost méreni.
(kapitola 11)

+  Shoda s normou IEC 60601-1 je zachovéna pouze v pfipadé, kdy je oxymetricky kabel HemoSphere
(prislusenstvi prilozné ¢asti odolné vici defibrilaci) pfipojen ke kompatibilni monitorovaci platformé.
Pripojeni externiho zafizeni nebo konfigurovani systému jinak, nez jak je popsano v téchto pokynech,
nebude splfiovat tuto normu. Pokud by se tento prostfedek nepouzival podle pokynd, mohlo by se zvysit
riziko Urazu pacienta/obsluhy elektrickym proudem. (kapitola 12)

Neobalujte hlavni ¢ast oxymetrického kabelu textilii ani ji neumistujte pfimo na pacientovu kizi. Povrch se
zahfiva (az na 45 °C) a pottebuje rozptylovat teplo, aby udrzel Uroveri své interni teploty. Jestlize interni
teplota prekroci své meze, aktivuje se chyba softwaru. (kapitola 12)

«  Pred stisknutim tlac¢itka Ano pro vyvolani udaji oxymetrie ovérte, Ze zobrazené udaje odpovidaji
aktudlnimu pacientovi. Vyvolani nespravnych kalibra¢nich udaji oxymetrie a demografickych udajli o
pacientovi bude mit za nasledek nepresna méreni. (kapitola 12)

«  Shoda s normou IEC 60601-1 je zachovéna pouze v pfipadé, kdy je modul technologie HemoSphere
(pfipojeni pilozné casti odolné viici defibrilaci) pfipojen ke kompatibilni platformé pro monitorovani.
Pripojeni externiho zafizeni nebo konfigurovani systému jinak, nez jak je popsano v téchto pokynech,
nebude spliiovat tuto normu. Nebude-li tento prostfedek pouzivan podle pokynd, mize hrozit zvysené
riziko Urazu pacienta/obsluhy elektrickym proudem. (kapitola 13)

Pfed instalaci zkontrolujte viechna pfipojeni oxymetrického kabelu ForeSight a ovéfte, Ze nejsou
poskozena. Je-li zjisténo jakékoli poskozeni, kabel se nesmi pouzivat, dokud nebude opraven nebo
vyménén. Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Edwards. Existuje riziko, Ze poskozené ¢asti mohou
snizit vykon kabelu nebo mohou prfedstavovat bezpecnostni riziko. (kapitola 13)

«  Aby se zcela eliminovalo riziko kontaminace mezi pacienty, je tfeba oxymetricky kabel ForeSight a pfipojeni
kabelu po dokonceni kazdého pripadu vycistit. (kapitola 13)

«  Pokud jsou oxymetricky kabel ForeSight nebo pfipojeni kabelu silné kontaminovany krvi nebo jinymi
télesnymi tekutinami, musi se dezinfikovat, aby se snizilo riziko kontaminace a kfizové infekce. Pokud
oxymetricky kabel ForeSight nebo pfipojeni kabelu nelze dezinfikovat, je tfeba jej opravit, vymeénit nebo
zlikvidovat. Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Edwards. (kapitola 13)

Aby se sniZilo riziko poskozeni vnitinich prvkl sestav kabelu v krytu oxymetrického kabelu ForeSight,
vyhnéte se nadmérnému tahani, ohybani nebo vystavovani jinym druhdm napéti na pfipojenich kabelu.
(kapitola 13)

«  Vyrobek zadnym zplsobem neupravujte, nepozménujte ani nevykondvejte jeho servis. Servis, zmény nebo
Upravy mohou ovlivnit bezpe¢nost pacienta/obsluhy a/nebo fungovéni vyrobku. (kapitola 13)

«  Snimace nejsou sterilni, a proto by se nemély priklddat na mista s odienou, prasklou nebo jinak narusenou
pokozku. Kdyz prikladate snimace na misto s narusenou integritou klze, postupujte opatrné. Pouziti pasky
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nebo plsobeni tlaku na takovéto misto mlize omezit obéh nebo zpUsobit dalsi poskozeni kiize.
(kapitola 13)

Neumistujte snimac na Spatné perfundované tkané. Abyste dosahli co nejlepsi adheze, vyhybejte se
nerovnym povrchlim k{iZze. Neumistujte snimac¢ na mista s ascitem, celulitidou, pneumoencefalem nebo
otokem. (kapitola 13)

«  Pokud se provadéji zakroky elektrokauterem, snimace a elektrody elektrokauteru umistujte co nejdale od
vsech dalsich snimacu, aby se predeslo nezadoucim popaleninam kdze. Doporucuje se vzdalenost
minimalné 15 cm (6"). (kapitola 13)

« S oxymetrickym kabelem ForeSight pouzivejte pouze pfislusenstvi dodané spole¢nosti Edwards.
Prislusenstvi Edwards zajistuje bezpecnost pacienta a zachovava integritu, presnost a elektromagnetickou
kompatibilitu oxymetrického kabelu ForeSight. Pfipojeni jiného snimace nez Edwards povede
k odpovidajici vystraze na tomto kanalu a nebudou zaznamenény zadné hodnoty StO,. (kapitola 13)
Snimace jsou urceny k pouziti u jednoho pacienta a nemély by byt pfipravovany na opakované pouziti —
opakované pouzivané snimace predstavuiji riziko kiizové kontaminace nebo infekce. (kapitola 13)

«  Pro kazdého pacienta pouzijte novy snimac a po pouziti jej zlikvidujte. Likvidace by méla probihat v
souladu s mistnimi nemocni¢nimi a Ustavnimi predpisy. (kapitola 13)

«  Pokud se snimac jevi jakymkoli zplisobem poskozen, nesmi se pouzivat. (kapitola 13)

Vzdy si prectéte informace na obalu snimace. (kapitola 13)

«  Pfiumistovani snimacl budte velmi opatrni. Obvody snimaci jsou vodivé a nesméji prijit do styku s jinymi
uzemnénymi, vodivymi ¢astmi kromé EEG nebo monitory entropie. Takovy kontakt by premostil
pacientovu izolaci a zrusil ochranu poskytovanou snimacem. (kapitola 13)

«  Nespravna aplikace snimaci miZze mit za nasledek nepfesna méreni. Nespravné aplikované snimace nebo
snimace, které se ¢astec¢né posunuly, mohou zpUsobit, Ze zobrazené Uidaje saturace kyslikem budou bud
vyssi, nebo nizsi nez je skute¢na hodnota. (kapitola 13)

Neumistujte snimac tak, ze by na ném spocivala hmotnost pacienta. Delsi obdobi plsobeni tlaku (napf.
prelepeni snimace paskou nebo pacient lezici na snimaci) prenasi vahu ze snimace na klzi, coz mize
poskodit kliZi a omezit fungovani snimace. (kapitola 13)

«  Misto pro snimac je nutné kontrolovat pfinejmensim kazdych 12 hodin, aby bylo omezeno riziko
nepfimérené adheze, omezeni cirkulace ¢i naruseni kiize. Jestlize dojde ke zhorseni podminek krevniho
obéhu nebo integrity klize, musi se snimac umistit na jiné misto. (kapitola 13)

«  Koxymetrickému kabelu ForeSight nepfipojujte vice nez jednoho pacienta. Mohlo by dojit k naruseni
izolace pacienta a zruseni ochrany poskytované snimacem. (kapitola 13)

Oxymetricky kabel ForeSight byl navrZen tak, aby pfispival k bezpec¢nosti pacienta. Vechny soucésti kabelu
jsou klasifikovany jako ,Typ BF, odolné proti defibrilaci” - jsou tedy chranény pred ucinky vyboje
defibrildtoru a mohou zUstat pfipojeny k pacientovi. BEhem defibrilace a az dvacet (20) sekund po pouziti
defibrildtoru mohou byt hodnoty namérené kabelem nepfesné. (kapitola 13)

- Pfipouziti tohoto zafizeni s defibrildtorem nejsou vyzadovana zadna zvlastni opatteni, ale pro spravnou
ochranu proti u¢inkim srde¢niho defibrildtoru musi byt pouzity pouze snimace dodané spolec¢nosti
Edwards. (kapitola 13)

«  Béhem defibrilace nebudte v kontaktu s pacienty, mohlo by dojit k vdznému zranéni nebo umrti.
(kapitola 13)

Jestlize presnost kterékoli hodnoty zobrazené na monitoru je spornj, zjistéte pacientovy vitalni znamky
alternativnimi prostfedky. V pravidelnych intervalech se musi kontrolovat funkce alarmového systému pro
monitorovani pacienta a vzdy, kdyZ je pochybnost o integrité vyrobku. (kapitola 13)

«  Testovani ¢innosti oxymetrického kabelu ForeSight se musi provadét nejméné jednou za 6 mésicq, jak je
popsano v servisni pfiru¢ce HemoSphere. Nedodrzeni tohoto pokynu muze vést ke zranéni. Pokud kabel
neodpovida, nesmi byt pouzit, dokud nebude zkontrolovan a opraven nebo vyménén. Viz kontaktni
informace k technické podpofe na vnitinim krytu. (kapitola 13)

«  Funkce Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, se nesmi pouzivat jako vyhradni zdroj informaci pfi
[éceni pacient(l. Pfed zahdjenim lécby se doporucuje kontrola hemodynamickych parametr( pacienta.
(kapitola 14)

Funkce asistovaného fizeni tekutiny by se neméla pouzivat vyhradné k 1é¢bé pacienta. V pribéhu relace
monitorovani se doporucuje provadét kontrolu hemodynamického stavu pacienta s cilem posoudit jeho
reakce na podani tekutiny. (kapitola 14)
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«  Pouzivejte pouze schvélené pfislusenstvi, kabely a/nebo souc¢asti moderniho monitoru HemoSphere, které
byly dodany a oznaceny spole¢nosti Edwards. Pouzivani neschvéaleného pfislusenstvi, kabeld a/nebo
soucasti mUZe negativné ovlivnit pacientovu bezpecnost a presnost méreni. (pfiloha B)

Moderni monitor HemoSphere neobsahuje Zddné soucasti, u kterych by si mohl uzivatel provadét sam
udrzbu a opravy. Odstranénim krytu nebo jakoukoli jinou demontdzi se vystavujete nebezpe¢nému napéti.
(pfiloha F)

+  Nebezpeci zasahu elektrickym proudem nebo nebezpeci ohné! Neponofujte moderni monitor
HemoSphere, moduly ani kabely do jakéhokoli tekutého roztoku. Dbejte, aby do pfistroje nevnikly zadné
tekutiny. (pfiloha F)

«  Zazadnych okolnosti neprovadéjte cCisténi ¢i udrzbu oxymetrického kabelu ForeSight, kdyz se kabel
pouziva k monitorovani pacienta. Kabel musi byt vypnuty a napéjeci kabel moderniho monitoru
HemoSphere musi byt odpojen, pfip. musi byt kabel odpojen od monitoru a snimace musi byt sejmuty
z pacienta. (pfiloha F)

Pfed zahajenim ¢isténi nebo udrzby zkontrolujte oxymetricky kabel ForeSight, pfipojeni kabelu, snimace
ForeSight a dalsi pfislusenstvi a ovérte, Ze nejsou poskozené. Zkontrolujte, zda nejsou koliky kabelt ohnuté
nebo zlomené, zda na kabelech nejsou praskliny nebo zda nejsou prodiené. Je-li zjisténo jakékoli
poskozeni, kabel se nesmi pouzivat, dokud nebude zkontrolovan, opraven nebo vyménén. Kontaktujte
technickou podporu spole¢nosti Edwards. (pfiloha F)

«  Vpfripadé nedodrzeni tohoto postupu hrozi vazné zranéni nebo smrt. (pfiloha F)

+  Nebezpedi vybuchu! Baterii neotvirejte, nevhazujte ji do ohné, neskladujte pfi vysoké teploté ani ji
nezkratujte. Mohla by se vznitit, explodovat, vytéci nebo se zahtivat, a zplsobit vazné poranéni nebo smrt.
(pfiloha F)

Pouziti jinych nezZ specifikovanych prvka pfislusenstvi, snimacl a kabeld mGze mit za nasledek zvyseni
elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické odolnosti. (pfiloha G)

«  Nejsou povoleny zadné Upravy moderniho monitoru HemoSphere. (pfiloha G)

«  Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni (VF) komunikacni zafizeni a dalsi zdroje elektromagnetického ruseni,
jako je vybaveni pro diatermii, litotrypsi, RFID, elektromagnetické systémy ochrany proti krddezim
a detektory kovl, mohou potencidlné negativné ovlivnit vSechny zdravotnické elektronické pfistroje,
véetné moderniho monitoru HemoSphere. Pokyny k udrzovani odpovidajici oddélovaci vzdalenosti mezi
komunika¢nim vybavenim a modernim monitorem HemoSphere uvadi Tabulka G-3 na strané 377. Vliv
jinych vysilact vysokofrekven¢niho vysilani je neznamy a miize narusovat fungovani a bezpecnost
platformy pro monitorovani HemoSphere. (pfiloha G)

2.3 Vystrahy

Toto jsou upozornéni, ktera se pouzivaji v navodu k obsluze moderniho monitoru HemoSphere. V navodu se
nachazeji tam, kde je to relevantni pro popisovanou funkci nebo postup.

+  Federdlni zdkony (USA) omezuji prodej tohoto prostiedku na lékafe nebo na zékladé objednavky Iékare.

«  Pred pouzitim zkontrolujte moderni monitor HemoSphere a veskera pfislusenstvi a vybaveni pouzivana s
timto monitorem, zda nejsou poskozené. Poskozeni mohou zahrnovat praskliny, Skrdbance, promécknuti,
nechranéné elektrické kontakty nebo jakékoli znamky toho, ze kryt mize byt porusen.

Pfi pfipojovani nebo odpojovani kabelu vzdy uchopte konektor, nikoli kabel. Konektory neptekrucujte ani
neohybejte. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda jsou viechny snimace a kabely spradvné a dokonale pfipojeny.
(kapitola 3)

«  Aby se predeslo poskozeni dat na modernim monitoru HemoSphere, pred pouzitim defibrilatoru vzdy od
monitoru odpojte pacientsky kabel CCO a kabel oxymetrie. (kapitola 3)

«  Nevystavujte moderni monitor HemoSphere extrémnim teplotdm. Viz specifikace prostredi v pfiloze A.
(kapitola 3)
Nevystavujte moderni monitor HemoSphere znecisténému nebo prasnému prostiedi. (kapitola 3)

+  Neblokujte vétraci otvory moderniho monitoru HemoSphere. (kapitola 3)

«  Moderni monitor HemoSphere nepouzivejte v prostfedich, kde silné osvétleni ztézuje ¢teni LCD obrazovky.
(kapitola 3)

Nepouzivejte monitor jako pfenosné zafizeni. (kapitola 3)
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«  Kdyz chcete s pfistrojem hybat, nezapomerite vypnout napdjeni a odstranit pfipojeny napajeci kabel.
(kapitola 3)
Zkontrolujte, zda je HRS spravné aplikovéan, aby mohl byt vyrovnan do flebostatické osy. (kapitola 4)

«  Kdyz pfipojujete moderni monitor HemoSphere k externim pristrojlim, pfectéte si kompletni pokyny v
navodu k obsluze daného externiho pfistroje. Pfed klinickym pouzitim provérte spravnou ¢innost systému.
(kapitola 6)

«  Analogové porty moderniho monitoru HemoSphere smi kalibrovat pouze fadné vyskoleni pracovnici.
(kapitola 6)

Presnost kontinualniho SVR pii monitorovani pomoci modulu HemoSphere Swan-Ganz zavisi na kvalité a
pfesnosti dat MAP a CVP pfenasenych z externich monitor(. Jelikoz modernim monitorem HemoSphere
nelze ovérit kvalitu analogového signadlu MAP a CVP z externiho monitoru, skute¢né hodnoty a hodnoty
(v€etné viech odvozenych parametri) zobrazované modernim monitorem HemoSphere mozné nebudou
konzistentni. Pfesnost kontinudlniho méreni SVR proto nelze zarucit. Jako pomoc pfi ur¢ovani kvality
analogovych signala pravidelné porovnévejte hodnoty MAP a CVP zobrazované na externim monitoru s
hodnotami zobrazenymi na obrazovce Fyziologicky vztah na modernim monitoru HemoSphere. V ndvodu k
obsluze pfistroje pro externi vstup najdete podrobné informace, co se tyce presnosti, kalibrace a dalsich
proménnych, které mohou ovlivnit analogovy vystupni signal z externiho monitoru. (kapitola 6)

«  Aby se zabrénilo virové nebo malwarové infekci, pfed zasunutim pouzijte u kazdého USB flash disku virovy
sken. (kapitola 8)

+  Nezasunujte modul do drazky nasilim. Rovnomérné tlacte na modul, aby se posunoval a s cvaknutim
zapadl na misto. (kapitola 9)

Pficinou nepresnych méreni srde¢niho vydeje mohou byt:

«  Nespravné umisténi nebo poloha katétru
« Nadmérné kolisani teploty krve v plicni arterii. Priciny, které zpUsobuji kolisani BT, kromé jiného
zahrnuiji:

¥ stav po zakroku v podobé kardiopulmonalniho bypassu
* centralné podavané chlazené nebo ohfaté roztoky krevnich produkti
* pouziti sekvencnich kompresnich zafizeni

«  Tvorba srazenin na termistoru

. Anatomické abnormality (napf. srde¢ni shunty)

+  Nadmérny pohyb pacienta

«  Ruseni elektrokauteriza¢ni nebo elektrochirurgické jednotky.
+  Rychlé zmény srde¢niho vydeje

(kapitola 9)
+  Nepresna méreni parametru 20 s pratoku mohou byt zplisobena:

+  Nespravnym umisténim nebo polohou katétru

+  Nespravné vynulovanym a/nebo vyrovnanym pfevodnikem
+  Nadmérné nebo nedostatecné tlumenou tlakovou linkou

+  Upravovanim linky PAP po spusténi monitoringu

(kapitola 9)

Podivejte se do pfilohy E, abyste se ujistili, Ze vypocetni konstanta je stejnd, jako konstanta uvedena
v pfibalovém letdku katétru. Jestlize se vypocetni konstanta lisi, zadejte poZadovanou vypocetni konstantu
ru¢né. (kapitola 9)

«  Nahlé zmény teploty krve v PA, napfiklad zmény zplsobené pohybem pacienta nebo bolusovym podanim
Iéku, mohou vyvolat vypocteni hodnoty iCO nebo iCl. Aby se zabranilo falesné vytvorenym kfivkam,
provadéjte vstfiknuti co nejdrive poté, co se objevi hlaseni Vstiikovat. (kapitola 9)

«  Nepouzivejte Zadny snimac FloTrac ani pfevodnik TruWave po uplynuti data ,Pouzit do” uvedeného na
Stitku. Produkty pouzité po tomto datu mohou narusit fungovéni prevodniku nebo hadicek, pripadné
narusit sterilitu. (kapitola 10)
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«  Nadmeérné hazeni tlakového kabelu HemoSphere miZze mit za nasledek poskozeni kabelu nebo jeho
nespravnou funkci. (kapitola 10)

U pediatrickych pacientl nebyla G¢innost méreni FT-CO hodnocena. (kapitola 10)
«  Nepresna méfeni FT-CO mohou byt zptisobena takovymi faktory, jako napf.:

+  Nespravné vynulovany a/nebo vyrovnany snima¢/pfevodnik
+  Nadmérné nebo nedostatecné tlumené tlakové linie
«  Nadmérné kolisani krevniho tlaku. Nékteré stavy, které zpGsobuji kolisani BP, zahrnuji napf.

* Intraaortalni balénkové kontrapulzace

«  Jakakoli klinicka situace, kde je arterialni tlak povazovan za nepfesny nebo nepfedstavujici aortalni
tlak, zahrnujici naptiklad:

* Extrémni periferni vazokonstrikci, ktera ma za nasledek naruseny tvar krivky radialniho arterialniho
tlaku
* Hyperdynamické stavy, jaké jsou pozorovény po transplantaci jater

«  Nadmérny pohyb pacienta
«  Ruseni elektrokauteriza¢ni nebo elektrochirurgické jednotky.

Regurgitace aortaIni chlopné muze zplsobit nadhodnoceni Systolicky objem / Srde¢ni vydej vypoctenych
v zavislosti na mife valvularniho onemocnéni a ztraté objemu zpét do levé komory. (kapitola 10)

«  Pripfipojovéani nebo odpojovani kabelu vzdy uchopte konektor, nikoli kabel. (kapitola 10)
Konektory neprekrucujte ani neohybejte. (kapitola 10)

+  Vzdjmu pfedchézeni poskozeni kabelu nevyvijejte nadmérnou silu na tla¢itko nulovani tlakového kabelu.
(kapitola 10)

«  Pfipouzivani verze softwaru V01.01.000 a novéjsi vezméte na védomi zmény funkénosti modulu
HemoSphere ClearSight, ve kterém se zobrazuje a analyzuje rekonstruovana radiélni arteridlni kfivka.
U verzi softwaru starsich nez V01.01.000 se arteridlni tlak v brachialni tepné rekonstruuje z arteridlniho tlaku
v prstu. Lékari by méli vzit na védomi tuto zménu u rekonstrukce kfivky, zvIasté pokud maji zkusenosti se
zobrazovanim rekonstruované kfivky arteridlniho tlaku v brachidlni tepné ve starsich verzich softwaru
modulu HemoSphere ClearSight. (kapitola 11)

Nezasunujte modul do drazky nasilim. Rovnomérné tlacte na modul, aby se posunoval a s cvaknutim
zapadl na misto. (kapitola 11)

«  Utinnost neinvazivniho systému HemoSphere nebyla hodnocena u pacientd mladsich 18 let. (kapitola 11)

«  Pripfipojovéani nebo odpojovani kabelu vzdy uchopte konektor, nikoli kabel. Konektory neprekrucujte ani
neohybejte. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda jsou véechny snimace a kabely sprdvné a dokonale pfipojeny.
(kapitola 11)

Zkontrolujte, zda je HRS spravné aplikovan, aby mohl byt vyrovnan do flebostatické osy. (kapitola 11)
+  Neinvazivni systém HemoSphere neni uréen k pouziti jako monitor apnoe. (kapitola 11)

« U pacientu s extrémni kontrakci hladké svaloviny v artériich a arteriolach v dolni poloviné paze a v ruce,
jako tomu je naptiklad u pacientd s Raynaudovou nemoci, mUze byt méreni krevniho tlaku nemozné.
(kapitola 11)

Nepresna neinvazivni méfeni mohou byt zplsobena takovymi faktory, jako napfiklad:

+  Nespravné vynulovanym a/nebo vyrovnanym HRS
«  Nadmérné kolisani krevniho tlaku. Nékteré stavy, které zpusobuiji kolisani BP, zahrnuji naptiklad:

* Intraaortalni balénkové kontrapulzace

«  Jakakoli klinicka situace, kdy je arteridIni tlak povazovan za nepfesny nebo nereprezentativni pro
aortélni tlak

«  Nedostate¢na cirkulace krve do prstu
+  Ohnuta nebo zplo$téna prstova manzeta

48



Moderni monitor HemoSphere Bezpecnost a symboly

«  Nadmérny pohyb prstli nebo rukou pacienta

+  Artefakty a $patnd kvalita signalu

«  Nespravné umisténi prstové manzety, poloha prstové manzety nebo pfilis uvolnéna prstova manzeta
«  Ruseni elektrokauteriza¢ni nebo elektrochirurgické jednotky

(kapitola 11)

«  Kdyz prstova manzeta neni ovinuta kolem prstu, vzdy ji odpojte, aby se predeslo poskozeni nahodnym
prehusténim. (kapitola 11)

- U¢innost prstovych manzet Edwards nebyla stanovena u pacientd, ktefi maji preeklampsii. (kapitola 11)
Pulzace z podpory aortélnim baldnkem se mohou pfidavat k tepové frekvenci na displeji tepové frekvence
pristroje. Zkontrolujte tepovou frekvenci pacienta oproti tepové frekvenci na EKG. (kapitola 11)

«  Méfeni tepové frekvence je zaloZzeno na optické detekci periferniho pritoku tepu, a proto nemusi
detekovat urcité arytmie. Tepova frekvence by neméla byt pouzivana jako ndhrada za analyzu arytmie
zaloZenou na EKG. (kapitola 11)

«  Monitorovani bez HRS muze vést k nepfesnostem méreni. Zajistéte, aby pacient zUstal v klidu s presné
méfenym rozdilem vysky prstu od srdce. (kapitola 11)

Pfi monitorovani bez HR neumistujte pacienta do polohy na zaddech. To maze vést k nepfesnému zadani
vertikalniho ofsetu pro HRS a nepfesnosti méreni. (kapitola 11)

«  Neprovadéjte kalibraci TK béhem obdobi sledovani, kdy se krevni tlak jevi nestabilni. To m{ize mit za
nasledek nepresné méreni krevniho tlaku. (kapitola 11)

«  Zajistéte, aby byl kabel oxymetrie bezpelné stabilizovany, aby se zabranilo zbyte¢nému pohybu
pfipojeného katétru. (kapitola 12)

Hrot katétru ani kalibra¢ni miska nesmi byt pred provedenim kalibrace in vitro vihké. Pro pfesnou kalibraci
oxymetrie in vitro musi byt katétr a kalibra¢ni poharek suché. Teprve po dokon¢éeni kalibrace in vitro
proplachnéte lumen katétru. (kapitola 12)

«  Provadéni kalibrace in vitro az po zavedeni katétru oxymetrie do pacienta bude mit za nasledek nepfesnou
kalibraci. (kapitola 12)

«  Signal SQI je nékdy ovlivnén pouzitim elektrochirurgickych zafizeni. Pokuste se vzdalit elektrokauteriza¢ni
zafizeni a kabely od moderniho monitoru HemoSphere a, je-li to mozné, zapojte sitové kabely do
oddélenych stfidavych obvodu. Pokud problémy s kvalitou signalu pretrvavaji, pozadejte o pomoc svého
mistniho zastupce spole¢nosti Edwards. (kapitola 12)

Neodpojujte kabel oxymetrie, kdyz probiha kalibrace nebo vyvolavani dat. (kapitola 12)

«  Je-li oxymetricky kabel pfemistovan od jednoho moderniho monitoru HemoSphere k jinému modernimu
monitoru HemoSphere, pfed zahajenim monitorovani zkontrolujte, Ze pacientova vyska, hmotnost a BSA
jsou spravné. Je-li to nutné, znovu zadejte Udaje o pacientovi. (kapitola 12)

«  Neukladdejte oxymetricky kabel ForeSight tam, kde stavovou LED kontrolku nelze snadno vidét.

(kapitola 13)
Vyvinutim pfilisného tlaku maze dojit k poskozeni pfidrzovaciho jazycku, coz mlize predstavovat riziko
padu kabelu na pacienta, okolostojici osoby nebo obsluhu. (kapitola 13)

«  Oxymetricky kabel ForeSight nezvedejte ani netahejte za kabelové konektory ani jej neumistujte do takové
polohy, kterd by mohla predstavovat riziko, ze dojde k jeho padu na pacienta, okolostojici osobu nebo
obsluhu. (kapitola 13)

+  Neukladdejte oxymetricky kabel ForeSight pod prostéradla nebo pfikryvku. Mohlo by dojit k omezeni
proudéni vzduchu kolem kabelu, coz muaze zvysit teplotu pouzdra kabelu a zpUsobit zranéni. (kapitola 13)
Nezasunujte modul do drazky nasilim. Rovnomérné tla¢te na modul, aby se posunoval a s cvaknutim
zapadl na misto. (kapitola 13)

«  Snimace by se nemély umistovat na oblasti s hustym vlasovym porostem. (kapitola 13)

«  Snimac musi licovat s povrchem ¢isté, suché kdze. Jakékoli necistoty, pletovy krém, olej, pudr, pot nebo
ochlupeni ¢i vlasy, které brani sprdvnému kontaktu snimace s kGzi, ovlivni platnost nashroméazdénych dat a
mohou mit za nasledek hlaseni alarmu. (kapitola 13)

Pfi pouziti v nastaveni s osvétlenim LED m{iZze byt nutné snimace pred pfipojenim ke kabelu snimace zakryt
stinitkem svétla, protoze nékteré systémy s vysokou intenzitou mohou rusit blizkého infracerveného svétla
snimace. (kapitola 13)
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«  Oxymetricky kabel ForeSight nezvedejte ani netahejte za kabelové konektory ani oxymetricky kabel
ForeSight neumistujte do takové polohy, ktera by mohla predstavovat riziko, ze dojde k padu modulu na
pacienta, okolostojici osobu nebo obsluhu. (kapitola 13)

Jakmile je monitorovani pacienta zahajeno, nevyménujte snimac ani jej neodpojujte déle nez na dobu 10
minut, abyste zabrénili opétovnému spusténi pavodniho vypoctu StO,. (kapitola 13)

«  Vpritomnosti silnych elektromagnetickych zdrojq, jako je napf. elektrochirurgické vybaveni, mize
dochdzet k ovlivnéni naméfenych hodnot a méreni mohou byt béhem pouzivani takovych zatizeni
nepresna. (kapitola 13)

«  Zvy3ené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) nebo methemoglobinu (MetHb) mohou vést k nepfesnym
nebo chybnym mérenim, stejné jako intravaskularni barviva nebo jakakoli latka obsahujici barviva, ktera
méni obvyklou pigmentaci krve. Mezi dalsi faktory, které mohou ovlivnit pfesnost méreni, patfi: myoglobin,
hemoglobinopatie, anémie, nahromadéni krve pod kizi, interference z cizich predmétd v draze snimace,
bilirubinémie, externé aplikované zbarveni (tetovani), vysoké hladiny HGB nebo Hct a materska znaménka.
(kapitola 13)

Pfi pouziti v nastaveni s osvétlenim LED m{iZe byt nutné snimace pred pfipojenim ke kabelu snimace zakryt
stinitkem svétla, protoze nékteré systémy s vysokou intenzitou mohou rusit blizkého infracerveného svétla
snimace. (kapitola 13)

« Ve srovnani s dfivéjsimi verzemi softwaru je oxymetricky kabel ForeSight s verzi softwaru V3.0.7 nebo
novéjsi a pouzivany s pediatrickymi snimaci (malymi a strednimi) citlivéjsi na hodnoty zobrazeni StO..
Konkrétné v rozsahu pod 60% mohla byt méreni StO, hlasena nizsi nez v drivéjsich verzich softwaru. Lékafi
by méli pfi pouziti verze softwaru V3.0.7 vzit v vahu rychlejsi odezvu a potenciadlné upravené hodnoty
StO,, zejména pokud maji zkusenosti se starsimi verzemi softwaru oxymetrického kabelu ForeSight.
(kapitola 13)

«  Efektivita parametru HPI béhem minimalné invazivniho monitorovani byla stanovena s vyuzitim udajd
kfivky priibéhu arteridlniho tlaku na a. radialis. U¢innost parametru HPI s vyuzitim Gdaja kfivky prabéhu
arteridlniho tlaku na jiném misté (napf. a. femoralis) stanovena nebyla. (kapitola 14)

Parametr HPI nemusi naznacovat tendenci k hypotenzni udalosti v situacich, kdy klinicky zasah vede k
nahlé nefyziologické hypotenzni udélosti. V takovém pfipadé funkce HPI okamzité poskytne nésledujici:
zobrazi se okno vystrahy vysoké urovné, alarm s vysokou prioritou a hodnota HPI 100, coz znamen4, ze
pacient ma hypotenzni udalost. (kapitola 14)

«  Pfipouzivani absolutnich hodnot dP/dt postupujte opatrné. Tlak se bude ménit distalné z dlvodu ztdzeni
cév a trecich sil uvnitf cév. | kdyz absolutni dP/dt nelze pouzit jako pfesnou hodnotu srde¢ni kontraktility,
trendy mohou slouzit jako pomcka. (kapitola 14)

«  Budte opatrni pfi pouziti dP/dt u pacientl se zavaznou aortalni stendzou, protoze sten6za muze snizit
vazbu mezi levou komorou a dotizenim. (kapitola 14)

| kdyz je parametr dP/dt uréen zejména zménami v kontraktilité levé komory (LV), mize byt ovlivnén
dotizenim béhem vazoplegickych stavl (venoarteridini rozpojeni). V pribéhu téchto stavli nemusi
parametr dP/dt odrédzet zmény v LV kontraktilité. (kapitola 14)

« Informace o parametru HPI, které uvadi Tabulka 14-14 na strané 253 a Tabulka 14-15 na strané 254, maji
slouzit jako obecné voditko a nemusi odpovidat konkrétnim pfipad{im. Pfed zahdjenim Iécby se
doporucuje provést kontrolu hemodynamickych parametra pacienta. Viz ¢ast Klinicka aplikace
na strané 245. (kapitola 14)

« Informace o parametru HPI, které uvadi Tabulka 14-23 na strané 260 a Tabulka 14-24 na strané 261, maji
slouzit jako obecné voditko a nemusi odpovidat konkrétnim pfipadim. Pfed zahajenim Iécby se
doporucuje provést kontrolu hemodynamickych parametri pacienta. Viz ¢ast Klinicka aplikace
na strané 245. (kapitola 14)

Softwarova funkce asistovaného fizeni tekutiny se opira o informace poskytnuté lékafem, které ji umoznuji
pfesné posoudit reakci na podani tekutiny. (kapitola 14)
«  Navrhy fizeni tekutiny poskytované funkci AFM mohou byt naruseny faktory, jako jsou napt:

. Nepfesna méreni FT-CO;

«  Akutni sekundarni zmény v méfeni FT-CO po podani vazoaktivniho Iéku, zméné polohy pacienta nebo
provedeni chirurgickych zakrokd;

«  Krvaceni s rychlosti podobnou nebo vyssi, nez je rychlost dodani tekutiny;
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. Interference arterialni linky.

Pfed pfijetim doporuceni AFM vzdy zkontrolujte hemodynamicky stav pacienta. (kapitola 14)

Pfesné méfeni kolisani systolického objemu (SVV) je nezbytné pro funkci softwaru AFM, ktera tato méreni
pouziva ke generovani navrhi ohledné fizeni tekutiny. Pacienti musi:

« Byt napojeni na mechanickou ventilaci
«  Mitdechovy objem = 8 ml/kg

(kapitola 14)

«  Pfitomnost matoucich faktor( béhem podavani bolusu mize vést k nespravnému doporuceni tekutiny
funkci AFM. Bolusy poddavané za pfitomnosti matoucich faktord by tudiz mély byt zahozeny. Potencialni
matouci faktory zahrnuji mj. nasledujici situace:

«  Béhem podavani bolusu byla podana vazoaktivni latka
«  Podani dalsi tekutiny po podani primarniho bolusu

«  Zména polohy subjektu

+  Ventilacni zmény

«  Chirurgickd manipulace

« Interference arteridlni linky

* Vngjsi stlaceni (tj. opfeni se o linku A)
* Odbér ABG, rychlé proplachovani
* PfiliSné zatlumeni linky

+  Sevfenicévy

- Béhem podani bolusu byla soucasné oteviena dalsi linka tekutiny
«  Znamé akutni krvaceni v pribéhu podavani tekutiny

. Nepfesna méreni FT-CO

(kapitola 14)

«  Pokud se nékterd z LED kontrolek oxymetrického kabelu ForeSight nerozsviti, kabel se nesmi pouzivat,
dokud nebude opraven nebo vyménén. Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Edwards. Existuje
riziko, Ze poskozené ¢asti mohou snizit vykon kabelu. (kapitola 15)

«  Pokazdém pouziti pfistroj a pfislusenstvi vycistéte a uloZte. (pfiloha F)

Moduly moderniho monitoru a kabely platformy HemoSphere jsou citlivé na elektrostaticky vyboj (ESD).
Nepokousejte se oteviit kryt modulu nebo kabel, ani modul nepouzivejte, pokud je tento kryt poskozeny.
(pfiloha F)

« Nelijte ani nestfikejte tekutiny na Zddnou ¢ast moderniho monitoru HemoSphere, pfislusenstvi, moduly ani
kabely. (pfiloha F)

+  Nepouzivejte Zadné jiné dezinfekéni roztoky nez roztoky uvedenych typu. (pfiloha F)

NESMITE:

«  Nechat pfijit jakoukoli tekutinu do styku s napajecim konektorem.
«  Nechat proniknout jakoukoli tekutinu konektory nebo otvory v krytu monitoru nebo v modulech.

Jestlize se néjaka tekutina prece jen dostane do styku s kteroukoli z vy$e uvedenych soucasti,
NEPOKOUSEJTE SE pracovat s monitorem. OkamZité jej odpojte od napajeni a obratte se na biomedicinské
oddéleni nebo mistniho zastupce spole¢nosti Edwards. (pfiloha F)

«  Provadéjte pravidelné prohlidky viech kabeld z hlediska zavad. V pfipadé skladovani nesvinujte kabely
pevné. (pfiloha F)
Nepouzivejte Zadné jiné Cistici prostfedky ¢i spreje a nelijte Cistici roztok pfimo na kabely platformy.
(pfiloha F)

«  Kabely platformy nesterilizujte parou, zafenim ani etylenoxidem. Neponofujte kabely platformy do kapalin.
(ptiloha F)

51



Moderni monitor HemoSphere Bezpecnost a symboly

«  Jestlize do kabelovych konektor(i vnikne jakykoli elektrolyticky roztok, napfiklad Ringertv laktatovy roztok,
zatimco jsou konektory pfipojeny k monitoru, a monitor se zapne, budici napéti mlize zpUsobit
elektrolytickou korozi a rychlou degradaci elektrickych kontaktt. (pfiloha F)

Neponotujte zaddné kabelové konektory do ¢isticiho prostredku, izopropylalkoholu ani glutaraldehydu.
(pfiloha F)

«  Ksuseni konektord kabell nepouzivejte horkovzdusnou pistoli. (pfiloha F)

«  Zafizeni obsahuje elektroniku. Zachazejte s vyrobkem opatrné. (pfiloha F)

Nedezinfikujte srde¢ni referen¢ni snimac ani pfistroj pro méreni krevniho tlaku v autoklavu ani plynovou
sterilizaci. (pfiloha F)

«  Neponofujte Zddné konektory kabell do kapaliny. (pfiloha F)

«  Srdecni referen¢ni snimac po kazdém pouziti ocistéte a ulozte. (ptiloha F)

Recyklujte nebo zlikvidujte lithium-iontovou baterii v souladu se véemi federdlnimi, statnimi a mistnimi
zakony. (pfiloha F)

«  Tento pfistroj byl testovan a splnuje limity normy IEC 60601-1-2. Tyto limity jsou stanoveny tak, aby
poskytovaly pfiméfenou ochranu proti nezadoucimu ruseni v ramci bézné zdravotnické instalace. Tento
pristroj generuje, vyuzivd a mlze vyzafovat vysokofrekvenéni energii, a pokud neni instalovan ani pouzivan
v souladu s navodem, miize zplsobovat nezadouci ruseni jinych pfistroju v blizkosti. Nelze vsak zarucit, ze
pfi urcité instalaci nedojde k interferenci. Jestlize toto zatizeni zpUsobi nezddouci ruseni jinych pfistroju, coz
Ize zjistit vypnutim a zapnutim zafizeni, doporu¢ujeme uzivateli, aby se pokusil odstranit ruseni jednim
nebo nékolika z nasledujicich opatrent:

«  Zménou orientace nebo umisténi pfijimaciho pfistroje.
«  Zvétdenim vzdalenosti mezi zafizenimi.
«  Zazadanim vyrobce o pomoc.

(pfiloha G)

«  Kvalita sluzeb (QoS) bezdratového pfipojeni mize byt ovlivnéna pfitomnosti jinych zafizeni, kterd vytvéreji
vysokofrekvencni ruseni (RFI). Takova RFI zafizeni mohou zahrnovat elektrokauteriza¢ni zafizeni, mobilni
telefony, bezdratové PC a tablety, pagery, RFID, MR nebo jina elektricka zafizeni. Pfi pouziti v pfitomnosti
potencidlnich zafizeni RFI je tfeba zvazit maximalizaci oddélovacich vzdalenosti a sledovat pFipadné
znamky ruseni, jako je ztrata komunikace nebo snizena sila signalu Wi-Fi. (pfiloha G)

2.4 Symboly uzivatelského rozhrani

Toto jsou ikony, které se zobrazuji na obrazovce moderniho monitoru HemoSphere. Podrobnéjsi informace
o vzhledu obrazovky a navigaci viz kapitola 5, Navigace v modernim monitoru HemoSphere na strané 86.
Nékteré ikony se zobrazuji pouze pfi monitorovani pomoci specifického modulu nebo kabelu

s hemodynamickou technologii, jak je specifikovano.

Tabulka 2-1: Symboly na displeji monitoru

Symbol Popis
lkony navigacni listy
f Q Zvolte rezim monitorovani
-—

Zahajit monitorovani CO (modul HemoSphere Swan-Ganz)

Zastavit monitorovani CO, s asova¢em odpocitavani CO (viz ¢ast Casovae odpoéitavani CO
na strané 162) (modul HemoSphere Swan-Ganz)

Zahdjeni neinvazivniho monitorovani (modul HemoSphere ClearSight)

pJ:off: <
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)

<
3
T
=2

Popis

lkony navigacni listy

Zastaveni neinvazivniho monitorovani (modul HemoSphere ClearSight)

w
sy
<

Obnovit neinvazivni monitorovani po uvolnéni tlaku v manzeté (modul HemoSphere
ClearSight)

(=]
LY
=Y

c
<
Em
=
i
£

tlaku

Nulovani a tvar kfivky

o=

‘} Monitorovani Cilena terapie

Monitorovani Cilena terapie / AFM (softwarova funkce AFM je aktivni a je pfipojen snimac
Acumen IQ)

Ukoncit relaci

Nabidka nastaveni

Dom (navrat na hlavni obrazovku monitorovani)

Zobrazit kfivku tlaku

Skryt kfivku tlaku

Ztiseni slysitelnych alarmd

LA

157 Alarmy pferusené (ztisené), s Casovacem odpocitavani (viz Ztiseni zvukovych alarmu v ¢asti

Aamy Naviga¢ni li$ta na strané 87)
pozastaveny
D Obnovit monitorovani po uplynuti pauzy v monitorovani
00:00:47

lkony nabidky klinickych nastrojti
N Zvolte rezim monitorovani
® <
= iCO (intermitentni srde¢ni vydej) (modul HemoSphere Swan-Ganz)
/.

Kalibrace venézni oxymetrie (oxymetricky kabel HemoSphere)

n \
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lkony nabidky klinickych nastrojti

Zadejte CVP

Kalkulator vypocitanych hodnot

Prehled udalosti

Nulovani a tvar krivky

Test pacientského kabelu CCO (modul HemoSphere Swan-Ganz)

EEEREE

Sekundarni obrazovka HPI (pokrocila funkce)

Test reakce na podani tekutiny (pokrocila funkce)

Kalibrace (krevni tlak ClearSight) (modul HemoSphere ClearSight)

Nastroje ctHb

Udaje o pacientovi

Ukoncit relaci

lkony navigace v nabidce

Navrat na hlavni obrazovku monitorovani

Navrat k pfedchozi nabidce

Zrusit

‘00D EEEm

Posun na vertikalnim seznamu pro vybér polozky

AA VYV

Vertikalni posun stranky

« >

Horizontalni posun
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lkony navigace v nabidce

Enter

Klavesa Enter na klavesnici

Klavesa Backspace na klavesnici

Posun kurzoru doleva o 1 znak

TalO

1

2

Posun kurzoru doprava o 1 znak

Klavesa Zrusit na klavesnici

E
A /]

Polozka je aktivovéna

Polozka neni aktivovana

o

Hodiny/kfivka — umoziiuje uZivateli zobrazit historicka data nebo intermitentni data

Ikony dlazdice parametru

Nabidka Alarmy/cile: indikator slySitelného alarmu pro dany parametr je aktivni

Nabidka Alarmy/cile: indikator slySitelného alarmu pro dany parametr je neaktivni

Lista indikatoru kvality signalu
Viz ¢ast Indikator kvality signdlu na strané 206 (oxymetricky kabel HemoSphere)

Viz ¢ast SQI na strané 196 (modul HemoSphere ClearSight)

Indikator prekroceni SVV filtrace: vysoky stupen variability tepové frekvence muze ovlivnit
hodnoty SVV

Kalibrace venézni oxymetrie
(oxymetricky kabel HemoSphere)

0¢ HE B

Manuilni Ru¢né zadana hodnota CVP (pouze SVR/SVRI)
CVP 4
T memtg

Vychozi Vychozi hodnota CVP (pouze SVR/SVRI)
cvrs
5 mmig

Hodnota ActHb (pouze StO,)

55



Moderni monitor HemoSphere

Bezpecnost a symboly

lkony informacni listy

)

Ikona stavu pripojeni zafizeni Viewfinder Hub na informacni listé
Viz Tabulka 8-3 na strané 153

Vil

lkona aktivniho HIS na informacni listé
Viz Tabulka 8-2 na strané 150

Fotografie (zachyceni obrazovky)

Ikony indikatoru zivotnosti baterie na informacni listé
Viz Tabulka 5-6 na strané 120

Jas obrazovky

s

Hlasitost alarmu

Uzamdcena obrazovka

Zkratka nabidky Napovéda

Prehled udalosti

Tepova frekvence (modul HemoSphere Swan-Ganz se vstupem EKG)

Signal Wi-Fi
Viz Tabulka 8-1 na strané 149

docmERBEEN,a

Rezim ¢asu do uvolnéni tlaku v manzeté (modul HemoSphere ClearSight, viz ¢ast Rezim uvol-

néni tlaku z manzety na strané 197)

@

ReZim ¢asu do ukonceni uvolnéni tlaku v manzeté (modul HemoSphere ClearSight, viz ¢ast

Rezim uvolnéni tlaku z manzety na strané 197)

lkony analyzy intervence

Tlacitko analyzy intervence

Indikdtor analyzy intervence pro vlastni udalost (Sedy)

Indikator analyzy intervence pro polohovou vyzvu (fialovy)

Indikator analyzy intervence pro tekutinovou vyzvu (modry)

Indikator analyzy intervence pro intervenci (zeleny)

44444

Indikator analyzy intervence pro oxymetrii (Cerveny)
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lkony analyzy intervence

Indikator analyzy intervence pro udélost (Zluty)

Ikona Upravit na informacni bubliné intervence

lkona klavesnice pro zadavani pozndmek na obrazovce Uprav intervence

lkony funkce AFM

Ikona asistovaného fizeni tekutiny (AFM) na navigacni listé

ol o«

%
o

Ikony stavu tekutiny AFM na ovladacim panelu AFM. Dalsi informace viz Tabulka 14-38

na strané 277.

Spustit nebo restartovat relaci asistovaného fizeni tekutiny (AFM)

Pozastavit relaci asistovaného fizeni tekutiny (AFM)

Odmitnout navrh na podani bolusu

Bolus zahdjeny uzivatelem

Zastaveni bolusu

¢

[
n
%)

5¢
R

Nastaveni funkce AFM

=

Minimalizovat ovladaci panel AFM

Nastaveni cile Cilend terapie

Kontextova napovéda pro funkci AFM

Ukoncit relaci asistovaného fizeni tekutiny (AFM)

Ikony monitorovani Cilena terapie

Tlacitko Pridat cil na obrazovce Monitorovani Cilena terapie

Tlacitko Cilova hodnota na obrazovce Monitorovani Cilena terapie
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lkony monitorovani Cilena terapie

Tlacitko Ukon¢it vybér cile na obrazovce Monitorovani Cilend terapie

Tlacitko Upravit cil na obrazovce Monitorovani Cilena terapie

Symbol Cas v cili na obrazovce Monitorovani Cilena terapie

lkony HPI

A

Klavesova zkratka Sekundarni obrazovka HPI

2.5 Symboly na stitcich vyrobku

Tato ¢ast popisuje symboly, které se nachazeji na modernim monitoru HemoSphere a dal3$im dostupném
pfislusenstvi moderni monitorovaci platformy HemoSphere.

Tabulka 2-2: Symboly na stitcich vyrobku

Symbol Popis
Vyrobce
Datum vyroby
RX Only Vystraha: Federalni zdkony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku na Iékafe nebo na zakladé ob-

jednavky lékare.

IPX1

Poskytuje ochranu proti svisle padajici vodé podle normy IPX1

IPX4

Poskytuje ochranu proti stfikédni vody v jakémkoli sméru podle normy IPX4

Separovany sbér elektrickych a elektronickych zafizeni v souladu se smérnici Evropského parla-
mentu a Rady 2012/19/EU.

O

Vyhovuje smérnici o omezovani nebezpeénych latek (RoHS) - pouze pro Cinu

[C

Shoda s pozadavky uradu Federal Communications Commission (FCC) - pouze USA

i

Toto zafizeni obsahuje vysila¢ s neionizujicim zéfenim, coz mudze zpUsobit VF ruseni jinych zafizeni
v blizkosti tohoto zafizeni.

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Dodrzujte navod k pouziti uvedeny na webovych strankach
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Symbol Popis

E Névod k pouziti v elektronické formé Ize objednat telefonicky nebo na webovych strankach.

Intertek ETL

Intertek

Katalogové ¢islo

REF

Sériové ¢islo

SN

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

EC [REP

@ Neni bezpecny v prostfedi MR

c E g Conformité Européenne (znacka CE) TUV SUD Product Service GmbH (notifikovany subjekt)
1)
C € Conformité Européenne (znacka CE)
Kéd sarze

LOT

Cislo artiklu

PN

QTY Mnozstvi

Neobsahuje olovo

© Znacka certifikace Underwriters Laboratories
H us

Recyklovatelnd, lithium-iontova

Li-ion

Oznaceni technické shody (Japonsko)

@ Nerozebirejte
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Symbol

Popis

-y

Nespalujte

MD

Zdravotnicky prostfedek

Jedine¢né ¢islo zafizeni

Dovozce

Identifikacni stitky konektoru

Ekvipotencidlni koncovy kontakt

USB 2.0

USB 3.0

Ethernetové pfipojeni

Analogovy vstup 1

Analogovy vstup 2

Vystup tlaku (tlakovy prevodnik na jedno pouziti, DPT)

Prilozna cast typu CF nebo pripojeni odolné vici defibrilaci

Prilozna cast typu BF nebo pfipojeni odolné viici defibrilaci

Priloznd ¢ést typu BF nebo pfipojeni

Kontinualni neinvazivni arterialni krevni tlak

A el

Kryt pfistroje pro méreni krevniho tlaku sejméte z tohoto konce.
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Identifikacni Stitky konektoru

@

Z tohoto konce kryt pfistroje pro méfeni krevniho tlaku nesnimejte.

ECG

_®

Vstup EKG z externiho monitoru

Homi

Vystup rozhrani pro multimédia s vysokym rozlisenim HDMI

¥

Konektor: sériovy vystup COM (RS232)

Dopliikové stitky na obalu

a
a

(K

Chrarnite pred vlhkem

Kiehké, zachazejte s vyrobkem opatrné

Touto stranou nahoru

@)= re

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

e
°

Krabice vyrobena z recyklovatelné lepenky

Y
2

Chrante pfed slune¢nim svétlem

=<

x

Teplotni limit (X = doIni mez, Y = horni mez)

B, &

x

Omezeni vlhkosti (X = dolni mez, Y = horni mez)
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Poznamka

Vsechny stitky vyrobk( pfislusenstvi najdete v tabulce symbold v ndvodu k pouziti daného pfislusenstvi.

2.6 Platné normy

Tabulka 2-3: Platné normy

Norma Nazev

IEC 60601-1:2005 / A1:2012 Zdravotnické elektrické pfistroje — ¢ast 1: VSeobecné pozadavky na zakladni bezpec-
nost a nezbytnou funk¢nost + dodatek 1 (2012)

IEC 60601-1-2: 2014 Zdravotnické elektrické pfistroje — ¢ast 1-2: VSeobecné pozadavky na zakladni bez-
pecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: Elektromagnetickd kompatibili-
ta — pozadavky a zkousky

IEC 60601-2-34: 2011 Zdravotnické elektrické pfistroje — ¢ast 2-34: Zvlastni pozadavky na bezpecnost a z&-
kladni vlastnosti invazivnich monitora krevniho tlaku

IEC 60601-2-49:2011 Zdravotnické elektrické pfistroje — ¢ast 2-49: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpec¢-

IEC 80601-2-49:2018 nost a nezbytnou funkénost multifunkénich pacientskych monitorovacich zatizeni/
monitord.

IEEE 802.11 b/g/n Telekomunikace a vyména informaci mezi systémy lokalni a metropolitni sité —

zvlastni pozadavky ¢ast 11: Specifikace fizeni pfistupu (MAC) do bezdratové lokalni
sité LAN a fyzické vrstvy (PHY)

2.7 Zakladni funkce moderniho monitoru HemoSphere

Tato platforma musi zajistovat zobrazeni kontinudiniho CO a intermitentniho CO pomoci kompatibilniho katétru
Swan-Ganz podle specifikaci uvedenych v pfiloze A. Platforma musi zajistovat zobrazeni intravaskularniho
krevniho tlaku s pouzitim kompatibilniho snimace FloTrac nebo Acumen IQ nebo kompatibilniho tlakového
prevodniku TruWave na jedno pouziti podle specifikaci uvedenych v piiloze A. Tato platforma musi poskytovat
neinvazivni méreni arteridlniho krevniho tlaku s kompatibilni prstovou manzetou Edwards podle specifikaci v
dodatku A. Tato platforma musi zajistovat zobrazeni SvO,/ScvO, pomoci kompatibilniho oxymetrického katétru
podle specifikaci uvedenych v priloze A. Tato platforma musi zajistovat zobrazeni StO, pomoci kompatibilniho
snimace a modulu oxymetrie podle specifikaci uvedenych v pfiloze A. Tato platforma musi zajistovat alarm,
vystrahu, indikaci a/nebo stav systému, pokud neni mozné zajistit pfesné méreni pfislusného
hemodynamického parametru. Dalsi informace uvadi ¢ast Charakteristiky zakladni funkce na strané 337.

Vykon prostfedku véetné funkénich charakteristik byl ovéfen pomoci komplexni série testu, které prokazaly jeho
bezpecnost a Uc¢innost pro zamyslené pouziti, je-li tento prostfedek pouzivan v souladu s pokyny uvedenymi v
navodu k pouZiti.
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3.1 Vybaleni

Zkontrolujte pfepravni obal, zda na ném nejsou zndmky poskozeni, ke kterému mohlo dojit béhem prepravy.
Pokud zjistite jakékoli poskozeni, vyfotografujte obal a poZzadejte o pomoc technickou podporu spole¢nosti
Edwards. Nepouzivejte, jestlize je obal nebo obsah poskozeny. Provedte vizudini kontrolu obsahu baleni, zda
neni poskozen. Poskozeni mohou zahrnovat praskliny, Skrabance, promacknuti nebo jakékoli znamky poskozeni
monitoru, modulll nebo plasté kabelu. Oznamte jakékoli znamky vnéjsiho poskozeni.

3.1.1 Obsah baleni

Pokrocila platforma pro monitorovani HemoSphere je modularni, a proto se konfigurace baleni mohou lisit v
zavislosti na objednané soupravé. Moderni monitorovaci systém HemoSphere, coz je zakladni konfigurace
soupravy, obsahuje moderni monitor HemoSphere, sitovy napajeci kabel, kryt vstupu napajeni, bateriovou
jednotku HemoSphere, dva expanzni moduly, jeden velky expanzni modul L-Tech, stru¢nou pfiru¢ku a USB flash
disk obsahujici tento navod k obsluze. Viz Tabulka 3-1 na strané 63. Dalsi polozky, které Ize za¢lenit a dodat s
jinymi konfiguracemi soupravy, zahrnuji modul HemoSphere Swan-Ganz, pacientsky kabel CCO a oxymetricky
kabel HemoSphere. Polozky pro jednorazové pouziti a prislusenstvi Ize dodat zvlast. Doporucujeme, aby
uZivatel ovéfil, Ze obdrzel veskeré objednané vybaveni. Uplny seznam pFislusenstvi, které je k dispozici, viz
pfiloha B: Pfislusenstvi na strané 349.

Tabulka 3-1: Komponenty pro moderni systém monitorovani
HemoSphere

Moderni monitorovaci systém HemoSphere (zakladni souprava)

Moderni monitor HemoSphere

Bateriova jednotka pfistroje HemoSphere
Sitovy napajeci kabel

Kryt vstupu napajeni

Expanzni modul L-Tech

Expanzni modul (2)

Stru¢na pfirucka

Navod k obsluze (na USB flash disku)
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3.1.2 Pozadované prislusenstvi pro moduly a kabely platformy

Nasledujici tabulky uvadéji prislusenstvi, které je potfebné k zobrazovani konkrétnich monitorovanych
a vypoctenych parametrd pro modul nebo kabel ur¢ené technologie hemodynamického monitorovani.

Tabulka 3-2: Kabely a katétry potiebné pro monitorovani parametrii s pouzitim modulu HemoSphere

Swan-Ganz
Monitorované a vypoctené parametry

Potiebny kabel/katétr co COy0s EDV RVEF SVR iCO SV SV30s
Pacientsky kabel CCO . . . . . . . .
Kabel EKG . . .
Analogové tlakové vstupni ka- .
bely
Teplotni sonda injektatu .
Termodilu¢ni katétr Swan-Ganz .
Katétr Swan-Ganz CCO nebo
katétr Swan-Ganz CCOmbo
Katétr Swan-Ganz CCOmbo V . . . . . . . .
Prevodnik TruWave* . .
*Parametry 20sekundového pratoku jsou k dispozici pouze pfi monitorovdni s pouZitim katétru CCOmbo V (modely 777F8
a 774F75) a vyZaduji signdl tlaku v plicni arterii prostrednictvim pripojeného kabelu tlaku HemoSphere. Viz ¢dst Parametry
20sekundového pritoku na strané 162.

Poznamka

U pediatrickych pacient(l nelze monitorovat ani vypocitat vSéechny parametry. Dostupné parametry viz Tabulka
1-1 na strané 25.

Tabulka 3-3: Moznosti vybéru snimace pro monitorovani parametrt s pouzitim kabelu tlaku HemoSphere

Monitorované a vypoctené parametry
Moznosti vybéru co Ssv Svv/ SVR PR SYS/ MPAP CVP HPI/
snimace tlaku / tla- PPV DIA/ dP/dt/
kového prevodniku MAP Eagyn
Snimac FloTrac . . . * . .
Prevodnik TruWave . . . .
Snimac Acumen 1Q** . . . * . . .

*K vypoctu SVR je treba analogovy vstupni signdl CVP, monitorovdni CVP nebo rucni zaddni CVP.
**Pro pristup k softwarové funkci AFM je vyZadovdn snimac Acumen IQ. Dalsi informace uvddi cdst Asistované fizeni tekutiny
nastrané271.

Tabulka 3-4: Moznosti vybéru prstové manzety pro monitorovani parametrti s modulem HemoSphere
ClearSight

Monitorované a vypoctené parametry

Moznosti vybéru prsto- co sV SVV/ SVR PR SYS/ HPI/
vé manzety (vyzaduje PPV DIA/ dP/dt/
se jedna) MAP Eagyn

Prstova manzeta
ClearSight
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Monitorované a vypoctené parametry

Moznosti vybéru prsto- co sV SVV/ SVR PR SYS/ HPI/
vé manzety (vyzaduje PPV DIA/ dP/dt/
se jedna) MAP Eagyn

Prstova manzeta Acumen

1Q

*K vypoctu SVR je treba analogovy vstupni signdl CVP, monitorovdni CVP nebo ruéni zaddni CVP.

Tabulka 3-5: Katétry potiebné k monitorovani parametrii pomoci oxymetrické-
ho kabelu HemoSphere

Monitorované a vypoctené
parametry

Pozadovany katétr ScvO, SvO,

Oxymetricky katétr PediaSat nebo kompatibilni centralni
vendzni oxymetricky katétr

Oxymetricky katétr Swan-Ganz

Tabulka 3-6: Prislusenstvi potfebné k monitorovani parametrii pomoci modulu
technologie HemoSphere

Pozadované prislusenstvi Tkanova oxymetrie (StO,)

Oxymetricky kabel ForeSight

Snimac ForeSight / ForeSight Jr

VAROVANI

Nebezpedi urazu elektrickym proudem! Nesnazte se kabely systému pfipojit/odpojit vihkyma rukama. Pred
odpojovanim kabel( systému se ujistéte, Ze ruce jsou suché.

VYSTRAHA

Pri pfipojovani nebo odpojovani kabelu vzdy uchopte konektor, nikoli kabel. Konektory neprekrucujte ani
neohybejte. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda jsou vSechny snimace a kabely sprdvné a dokonale pfipojeny.

Aby se predeslo poskozeni dat na modernim monitoru HemoSphere, pfed pouzitim defibrilatoru vzdy od
monitoru odpojte pacientsky kabel CCO a kabel oxymetrie.

3.2 Pripojovaci porty moderniho monitoru HemoSphere

Nasledujici zobrazeni monitoru ukazuji pfipojovaci porty a dalsi klicové prvky predniho a zadniho panelu a
bocnich panelt moderniho monitoru HemoSphere.
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Instalace a nastaveni

3.2.1 Piedni strana monitoru

1. vizudlni indikator alarmu 2. hlavni vypinac

Obrdzek 3-1: Moderni monitor HemoSphere — celni pohled
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3.2.2 Zadni strana monitoru

1. piipojeni sitového napajeciho kabelu (kryt vstupu napajenti je se- 6. analogovy vstup 1
jmut)
2. HDMI port 7. analogovy vstup 2
3. ethernetovy port 8. vstup EKG
4. USB port 9. vystup tlaku
5. konektor sériového portu COM1 (RS-232) 10. ekvipotencialni koncovy kontakt

Obrdzek 3-2: Moderni monitor HemoSphere, pohled zezadu (zndzornéno s modulem HemoSphere Swan-Ganz)
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3.2.3 Pravy panel monitoru

1. USB port 2. dvitka prostoru pro baterii

Obrdzek 3-3: Pravy panel moderniho monitoru HemoSphere
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3.2.4 Levy panel monitoru

1. slot pro modulové rozsifeni L-Tech 3. kabelové porty (2)

2. vyfezy pro expanzni moduly (2)

Obrdzek 3-4: Levy panel moderniho monitoru HemoSphere (zobrazeno bez moduli)

3.3 Instalace moderniho monitoru HemoSphere

3.3.1 Moznosti montaze a doporuceni

Moderni monitor HemoSphere by mél byt umistén na stabilnim rovném povrchu nebo bezpe¢né namontovén
na kompatibilnim stojanu podle postupl vasi instituce. BEhem pouzivani by obsluha méla stat pfed monitorem
a v jeho tésné blizkosti. Toto zafizeni je ur¢eno k tomu, aby je uzival vzdy jen jeden uzivatel. Jako volitelné
pfislusenstvi je k dispozici pojizdny stojan pro moderni monitor HemoSphere. Viz ¢ast Popis doplrikového
pfislusenstvi na strané 350, kde najdete podrobnéjsi informace. Doporuceni ohledné dalSich moznosti montaze
vam poskytne mistni zastupce spole¢nosti Edwards.

VAROVANI

Nebezpedi vybuchu! Nepouzivejte moderni monitor HemoSphere v pfitomnosti smési hoflavych anestetik se
vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.

Tento vyrobek obsahuje kovové soucasti. NEPOUZIVEJTE v prostfedi magnetické rezonance (MR).

69



Moderni monitor HemoSphere Instalace a nastaveni

Ujistéte se, Ze moderni monitor HemoSphere je bezpecné umistén nebo namontovén a Ze viechny kabely a
kabely pfislusenstvi jsou vhodné usporadany, aby se minimalizovalo riziko poranéni pacient(l a uZivatel nebo
poskozeni vybaveni.

Je tfeba se vyvarovat pouziti tohoto zatizeni v blizkosti jiného zafizeni nebo polozené na néj, nebot takové
pouziti by mohlo vést k nespravnému provozu. Je-li takové pouziti nutné, je tfeba toto zafizeni a jakékoli dalsi
zafizeni pozorovat a ovéfit jejich normalni funkci.

Moderni monitor HemoSphere musi byt umistén ve svislé poloze, aby se zajistila ochrana proti vniknuti vody
stupné IPX1.

Zabrante postiikani obrazovky monitorovani jakoukoli tekutinou. Nahromadéna tekutina mize omezit
funk¢nost dotykové obrazovky.

Dejte pozor, abyste monitor neumistili tak, ze by byl obtizny pfistup k portdim zadniho panelu nebo napajecimu
kabelu.

Zaftizeni je dimenzovano pro poufziti s vysokofrekvenénim chirurgickym zatizenim. Nepfesna méreni parametr(
mohou byt zplGsobena rusenim vyvolanym vysokofrekvenénim chirurgickym zafizenim. Aby se snizila rizika,
ktera mohou vyplyvat z pouziti vysokofrekvencniho chirurgického zafizeni, pouzivejte pouze neposkozené
pacientské kabely a pfislusenstvi, pfipojené jak je popsano v tomto navodu k obsluze.

Tento systém je dimenzovan pro pouziti s defibrilatory. Aby bylo zajisténo spravné fungovani odolné vici
ucinklim vyboje defibrilatoru, pouzivejte pouze neposkozené pacientské kabely a pfislusenstvi, ptipojené jak je
popsano v tomto navodu k obsluze.

Veskeré vybaveni dle normy IEC/EN 60950, v¢etné tiskaren, musi byt umisténo minimalné 1,5 metru od
pacientova lGzka.

Pfenosné vysokofrekvenéni komunikacni vybaveni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely

a externi antény) se nesmi pouzivat v mensi vzdalenosti nez 30 cm (12") od jakékoli ¢asti moderniho monitoru
HemoSphere, veetné kabell specifikovanych vyrobcem. V opacném pfipadé by mohlo dojit ke snizeni vykonu
tohoto zafizeni.

VYSTRAHA

Nevystavujte moderni monitor HemoSphere extrémnim teplotam. Viz specifikace prostiedi v pfiloze A.
Nevystavujte moderni monitor HemoSphere znecisténému nebo prasnému prostiedi.

Neblokujte vétraci otvory moderniho monitoru HemoSphere.

Moderni monitor HemoSphere nepouzivejte v prostiedich, kde silné osvétleni ztéZuje ¢teni LCD obrazovky.

Nepouzivejte monitor jako pfenosné zafizeni.

3.3.2 Instalace baterie

Otevrete dvirka prostoru pro baterii (Obrazek 3-3 na strané 68), vloZte baterii do bateriové pfihradky a zajistéte,
aby byla baterie zcela vloZzend a usazend. Zavrete dvitka prostoru pro baterii a zajistéte, aby byla zdpadka
bezpecné upevnéna. Podle pokyn( nize pfipojte napajeci kabel a potom pIné nabijte baterii. Novou baterii
nepouzivejte jako zdroj napajeni, dokud nebude pIné nabita.

Poznamka
Pfed prvnim pouzitim prosim baterii regenerujte, aby bylo zajisténo, Ze stav nabiti baterie zobrazeny na
monitoru bude pfesny. Informace o Udrzbé a regeneraci baterie viz Udrzba baterie na strané 373.

Baterie HemoSphere je ur¢ena k tomu, aby slouzila jako zalozni zdroj béhem vypadku napéjeni a mize
podporovat monitorovani pouze po omezenou dobu.
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VAROVANI

Ujistéte se, Ze baterie je zcela zasunuta a dvitka prihradky baterie jsou fadné zajisténé. Pokud by doslo k padu
baterii, mohly by vazné zranit pacienty nebo Iékare.

S modernim monitorem HemoSphere pouzivejte pouze baterie schvalené spole¢nosti Edwards. Nenabijejte
baterii vné monitoru. Mohlo by pfi tom dojit k poSkozeni baterie nebo poranéni uzivatele.

Aby se zabranilo jakymkoli pferusenim monitorovani béhem vypadku napajeni, doporucujeme pouzivat
moderni monitor HemoSphere s vloZzenou baterii.

V pfipadech vypadku napajeni a vybiti baterie projde monitor procesem fizeného vypnuti.

3.3.3 Pripojeni napajeciho kabelu

Pted pfipojenim napajeciho kabelu k zadnimu panelu monitoru zajistéte, aby byl nainstalovan kryt vstupu
napajeni:

1. Jestlize je kryt vstupu napdjeni jiz nainstalovan, odsroubujte dva Srouby (Obrazek 3-5 na strané 71), které
pfipeviuji kryt vstupu napajeni k zadnimu panelu monitoru.

Pfipojte odpojitelny napajeci kabel. Zkontrolujte, zda je zastréka bezpecné zapojena.

Pripevnéte kryt vstupu napdjeciho kabelu pfes zastrcku tak, ze protahnete napdjeci kabel otvorem krytu a
pak pritisknete kryt a tésnéni k zadnimu panelu monitoru a vyrovnate otvory pro dva Srouby.

Znovu vlozte Srouby, aby se kryt upevnil na monitor.
5. Zapojte napajeci kabel do zasuvky pro nemocnicni pouziti.

VAROVANI

Nepouzivejte moderni monitorovaci platformu HemoSphere bez nainstalovaného krytu vstupu napajeciho
kabelu. Nedodrzeni tohoto pokynu mize mit za nasledek vniknuti tekutin.

Obrdzek 3-5: Kryt vstupu napdjeni moderniho monitoru HemoSphere — umisténi Sroubti

3.3.3.1 Ekvipotencialni spojeni

Tento monitor MUSI byt béhem ¢innosti uzemnény (zafizeni t¥idy | podle smérnice IEC 60601-1). Jestlize neni k
dispozici zasuvka pro nemocnic¢ni pouziti ¢i tiikolikova zasuvka, je nutno se poradit s nemocni¢nim elektrikarem,
aby bylo zajisténo spravné uzemnéni. Na zadnim panelu monitoru (Obrazek 3-2 na strané 67) je pfipraven
ekvipotencialni terminal pro pfipojeni k ekvipotencidlnimu zemnicimu systému (ekvipotenciélni kabel).
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VAROVANI

Pro pfipojeni napdjeciho kabelu nepouzivejte prodluzovaci kabely ani vicendsobné zasuvky. Nepouzivejte jiné
odpojitelné napajeci kabely nez dodany napajeci kabel.

Aby se zabranilo riziku zasazeni elektrickym proudem, moderni monitor HemoSphere Ize pfipojit pouze k
sitovému zdroji s uzemnénim. Nepouzivejte napdjeci redukéni adaptéry (trikolikové na dvoukolikové).

Spolehlivého uzemnéni Ize dosdhnout pouze tehdy, pokud je pfistroj zapojen do zasuvky oznacené ,pouze pro
nemocnicni pouziti”, ,nemocni¢ni pouziti“ nebo jejiho ekvivalentu.

Monitor odpojujte od zdroje stfidavého proudu odpojenim sitového napdjeciho kabelu z elektrické zasuvky.
Tlacitko Zap./Vyp. na monitoru neodpoji systém od napdjeci sité stfidavého proudu.

VYSTRAHA

Kdyz chcete s pfistrojem hybat, nezapomenite vypnout napajeni a odstranit pfipojeny napdjeci kabel.

3.3.4 Pripojeni a odpojeni modulu pro hemodynamické monitorovani

Moderni monitor HemoSphere se dodava se dvéma standardnimi expanznimi moduly a jednim expanznim
modulem L-Tech. Pfed vlozenim nového modulu s technologii monitorovani vyjméte expanzni modul
stisknutim uvolhovaciho tlacitka, aby doslo k otevieni a vysunuti stavajiciho modulu.

Pred instalaci zkontrolujte novy modul z hlediska vnéjsiho poskozeni. Pozadovany monitorovaci modul
vkladdejte do otevieného vyiezu rovhomérnym tlakem, aby se posunul a s cvaknutim zapadl na misto.

3.3.5 Pripojeni a odpojeni kabelu pro hemodynamické monitorovani

Oba porty kabell monitorovani jsou vybaveny mechanismem magnetického pfidrzeni. Pfed pfipojenim
zkontrolujte, zda kabel neni poskozeny. Kdyz je kabel monitorovéani spravné usazen v portu, zapadne na své
misto. Pfi odpojovani kabel uchopte za konektor a vytdhnéte z monitoru.

3.3.6 Pripojeni kabelt z externich pfistroja

Moderni monitor HemoSphere vyuziva analogova vstupni monitorovana data k vypoctu nékterych
hemodynamickych parametr(. To zahrnuje data z portl vstupnich dat tlaku a portu vstupu z monitoru EKG.
Vsechna pfipojeni analogovych kabell jsou umisténa na zadnim panelu monitoru (Obrazek 3-2 na strané 67).
Viz ¢ast Pozadované pfislusenstvi pro moduly a kabely platformy na strané 64, kde naleznete seznam
vypoctenych parametrq, které jsou k dispozici pfi pfipojeni urcitych kabell. Podrobnéjsi informace

o konfigurovéani analogovych tlakovych portt viz ¢ast Vstup analogového tlakového signalu na strané 132.

Poznamka

DULEZITE! Moderni monitor HemoSphere je kompatibilni s analogovymi vstupy tlaku a EKG z jakéhokoli
externiho pacientského monitoru, ktery ma porty analogového vystupu spliujici specifikace vstupu
signalu, jez uvadi Tabulka A-5 na strané 340. Poskytuji pohodlny prostiedek k vyuziti informaci

z pacientského monitoru k vypo¢étu dalSich hemodynamickych parametri pro zobrazeni. Toto je volitelna
funkce, ktera nema vliv na primarni funkci moderniho monitoru HemoSphere - monitorovani srde¢niho
vydeje (s pouzitim modulu HemoSphere Swan-Ganz) nebo saturace Zilni krve kyslikem (s pouzitim
oxymetrického kabelu HemoSphere).
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VAROVANI

Pouzivejte pouze pfislusenstvi, kabely a/nebo soucasti moderniho monitoru HemoSphere, které byly dodany a
oznaceny spolec¢nosti Edwards. Pouzivani jiného neoznaceného pfislusenstvi, kabell a/nebo soucasti mlze
negativné ovlivnit pacientovu bezpecnost a presnost méreni.

3.4 Prvni spusténi

3.4.1 Proces spusténi

Zapnuti a vypnuti monitoru se provadi stisknutim hlavniho vypinace umisténého na prednim panelu. Po
zapnuti monitoru se zobrazi obrazovka Edwards a nasleduje obrazovka Autotest pii zapnuti (POST — Power-On
Self Test). POST ovéfuje, zda monitor splriuje zakladni provozni pozadavky, a to tak, ze kontroluje funkci
kritickych soucasti hardwaru, a provadi se pokazdé, kdyz zapnete systém. Stavové hlaseni POST se zobrazi na
obrazovce Spousténi spolu s informacemi o systému, jako jsou napf. sériova cisla a Cisla verze softwaru.

HemoSphere

Copyright © 2019 Edwards
Lifesciences LLC

Edwards

Instrument Software Version 2.0

Serial Number 87654321

Self test in progress

Obrdzek 3-6: Obrazovka Spousténi

Poznamka

Jestlize diagnostickeé testy zjisti chybovy stav, obrazovka Spousténi bude nahrazena obrazovkou Chyba systému.
Viz kapitola 15: Odstranovani problém na strané 297 nebo pfiloha F: Péce o systém, servis a podpora
na strané 368. Jinak pozadejte o pomoc svého zastupce spole¢nosti Edwards Lifesciences.

3.4.2 Volba jazyka

Pfi prvnim spusténi moderniho monitoru HemoSphere jsou nabidnuty jazykové moznosti, které maji vliv na
zobrazovany jazyk, formaty ¢asu a data a mérné jednotky. Obrazovka volby jazyka se objevi po inicializaci
softwaru a dokonc¢eni autotestu POST. Volbou jazyka se také nastavi zobrazovaci jednotky a format ¢asu a data
na vychozi nastaveni pro dany jazyk (viz pfiloha D: Nastaveni a vychozi nastaveni monitoru na strané 359).

Kazdé z nastaveni, ktera souviseji s jazykem, |ze pozdéji zménit na obrazovce Datum/€as na obrazovce Obecna
nastaveni a v moznosti nastaveni jazyka Nastaveni — Obecné informace.

KdyzZ se objevi obrazovka Volba jazyka, dotknéte se jazyka, ktery chcete pouzivat.
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English (US) English (UK)
Frangais Italiano
Deutsch Nederlands
Edwards Espariol Svenska
EAnvika Portugués
AAFE 3
Polski Cestina
Dansk Suomi
Eesti Lietuviy
Latviesu Norsk

Obrdzek 3-7: Obrazovka Volba jazyka

Poznamka

Obrazek 3-6 na strané 73 a Obrazek 3-7 na strané 74 jsou pfiklady obrazovek Spousténi a Volba jazyka.

3.4.3 Vybeér ID zarizeni

Pfi prvnim spusténi moderniho monitoru HemoSphere muze uzivatel vybrat moznost ID zafizeni nebo nazev
monitoru na obrazovce Data nového pacienta. Viz ¢ast Novy pacient na strané 126. Vychozi hodnota ID
zafizeni je sériové Cislo monitoru, ale Ize jej zménit na libovolny nazev o délce 20 znaku. Hodnota ID zafFizeni
vzdy obsahuje ,HEM-" na misté prvnich ¢tyf znakl a zobrazuje se uprostied informacni listy. Viz ¢ast Informacni
liSta na strané 118.

Hodnotu ID zafizeni Ize kdykoli zménit na obrazovce Obecna nastaveni pies Nastaveni —~ Obecné informace,
a to prostfednictvim hesla bezpe¢nostniho uzivatele. Viechna hesla se nastavuji béhem inicializace systému.
Heslo si vyzadejte od spravce nemocnicni sité nebo oddéleni IT.

3.5 Rezim vypnuti a rezim snizené spotreby

Chcete-li monitor vypnout, stisknéte tlacitko napajeni. Viz Obrazek 3-1 na strané 66, bod (2). Zobrazi se
nasledujici moznosti:

«  Ukoncit relaci: stisknutim tlacitka Ano zastavite aktualni relaci monitorovani a pfepnete monitor do rezimu
Rezim sniZzené spotieby. Tim se zabrani upInému vypnuti a zapnuti napajeni a monitor je mozné probudit
aktivaci obrazovky dotykem.

+  Vypnuti: stisknutim tohoto tlacitka vypnete monitor.

«  ZrusSit: vratite se na obrazovku zobrazenou pred stisknutim tlacitka napajeni.
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Strucny navod k modernimu monitoru
HemoSphere

Obsah
Monitorovdni srdecniho vydeje pomoci modulu HemoSphere SWan-Ganz. ............ ..o aaaeane. 75
Monitorovdni s kabelem tlaku HemoOSPREre. . . . ... ... e et e ettt 78
Monitorovdni pomoci oxymetrického kabelu HemoSphere. . ......... .. e 80
Monitorovdni tkdriové oxymetrie HEMOSPRere. . . ...... ... .. e e e 82
Monitorovdni modulu HemoSphere ClearSight. . . . ... e e ettt a e 84
Poznamka

Tato kapitola je ur¢ena pro zkusené klinické lékare. Poskytuje stru¢né pokyny pro pouziti moderniho monitoru
HemoSphere. Podrobnéjsi informace, varovani a vystrahy najdete v prislusnych kapitolach navodu.

4.1 Monitorovani srdecniho vydeje pomoci modulu HemoSphere
Swan-Ganz

Pripojeni modulu HemoSphere Swan-Ganz pro monitorovani uvadi Obrazek 4-1 na strané 75.
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1. Pripojeni termistoru 4. Pacientsky kabel CCO
2. Pripojeni tepelného zhaviciho vldkna 5. Modul HemoSphere Swan-Ganz
3. Pripojeni teplotni sondy vstiikovaného roztoku 6. Moderni monitor HemoSphere

Obrdzek 4-1: Prehled pfipojeni modulu HemoSphere Swan-Ganz pro monitorovdni

1. Vlozte modul HemoSphere Swan-Ganz do monitoru. Radné nasazeni modulu bude potvrzeno cvaknutim.
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2. Stisknutim hlavniho vypinace zapnéte moderni monitor HemoSphere. Pfistup ke viem funkcim je mozny
pfes dotykovou obrazovku.

3. Zvolte tlacitko Pokracovat u stejného pacienta nebo tlacitko Novy pacient a zadejte Gidaje o novém
pacientovi.

Pfipojte pacientsky kabel CCO k modulu HemoSphere Swan-Ganz.
5. Vyberte tlacitko rezimu monitorovani Invazivni v okné Vybér rezimu monitorovani.
Stisknutim tlacitka Start monitorovani za¢néte monitorovat.

7. Stisknutim ikony nastaveni o karta Zvolte obrazovky Il vyberte pozadované

zobrazeni obrazovky monitoru.

8. Klepnéte dovnitf dlazdice parametru a z nabidky konfigurace dlazdice parametru vyberte pozadovany
klicovy parametr.

9. Klepnete-li dovnitf dlazdice parametru, mGzete upravit Alarmy/cile.
10. V zavislosti na typu katétru pokracujte ke kroku 1 v jedné z téchto casti:

«  Monitorovani kontinualniho srde¢niho vydeje na strané 76 pro monitorovani CO
«  Monitorovani intermitentniho srde¢niho vydeje na strané 76 pro monitorovani iCO
. Monitorovani kontinudlniho end-diastolického objemu na strané 77 pro monitorovani EDV

4.1.1 Monitorovani kontinualniho srdecniho vydeje

Nez budete pokracovat, postupujte podle krokl 1-10 v ¢asti Monitorovani srde¢niho vydeje pomoci modulu
HemoSphere Swan-Ganz na strané 75.

1. Pripojte pfipojky termistoru (1) a tepelného zhaviciho vldkna (2) volumetrického katétru Swan-Ganz
(Obrazek 4-1 na strané 75) k pacientskému kabelu CCO.

2. Zkontrolujte, zda je katétr fddné zaveden do pacienta.

3. Stisknéte ikonu Start monitorovénl’n. Na ikoné Stop monitorovénim se objevi hodiny
odpocitavani, které udavaji dobu do prvni hodnoty CO. Pfiblizné po 5 az 12 minutach, kdy jiz byl ziskan
dostatek udaju, se na dlazdici parametru zobrazi hodnota CO.

4. Doba do dal3iho méfeni CO se zobrazuje pod ikonou Stop monitorovénl’m. Pro kratsi ¢asové intervaly
mezi vypocty zvolte jako klicovy parametr STAT CO (sCO). sCO je rychly odhad hodnoty CO. Parametry 20s
pritoku (CO,ps/Clygs @ SV20s/SVlhgs) jsou k dispozici pfi monitorovani tlaku v plicni arterii s pouzitim
pfipojeného kabelu tlaku HemoSphere a snimace tlakového prevodniku TruWave na jedno pouziti. Dalsi
informace uvadi ¢ast Parametry 20sekundového pratoku na strané 162.

5. Kzastaveni monitorovani CO stisknéte ikonu Stop monitorovénim.

4.1.2 Monitorovani intermitentniho srdecniho vydeje

Nez budete pokracovat, postupujte podle krokl 1-10 v ¢asti Monitorovani srde¢niho vydeje pomoci modulu
HemoSphere Swan-Ganz na strané 75.

Pfipojte pfipojku termistoru katétru Swan-Ganz ((1), Obrazek 4-1 na strané 75) k pacientskému kabelu CCO.

2. Pripojte teplotni sondu vstfikovaného roztoku ke konektoru teplotni sondy vstfikovaného roztoku (3) na
pacientském kabelu CCO. Automaticky je zjistén typ systému vstfikovaného roztoku (vlozeny nebo
lazrovy).
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10.
11.

&
Stisknéte ikonu nastaveni o — karta Klinické nastroje - ikona iCO IS

Na obrazovce konfigurace nového setu zvolte tato nastaveni:

. Objem vstrikovaciho roztoku: 10 ml, 5 ml nebo 3 ml (pouze sonda lazhového typu)
. Velikost katétru: 5,5F, 6 F,7F, 7,5 F nebo 8 F

+  Vypocetni konstanta: Auto nebo se k manudlnimu zadani zobrazi kldvesnice

Poznamka

Vypocetni konstanta se automaticky vypocita podle typu systému vstfikovaného roztoku, objemu
vstfikovaného roztoku a velikosti katétru. Jestlize se vypocetni konstanta zada ru¢né, volby objemu
vstfikovaného roztoku a velikosti katétru jsou nastaveny na moznost Auto.

. Rezim Bolus: Auto nebo Manualni

Stisknéte tlac¢itko Nastaveni startu.
V automatickém rezimu Bolus se zobrazi zvyraznény udaj Cekejte ( - ), dokud nebude
dosazeno vychozi hodnoty teploty. V pfipadé ru¢niho reZimu se na obrazovce objevi zvyraznéné hlaseni

Pripraveno ( : I\, kdyz je stanovena zakladni hodnota teploty. Nejprve stisknutim tlacitka
Vsttikovat spustte bolusovy postup.

Vstitkovat

Jakmile se pokyn Vsttikovat zvyrazni ( ), rychle, hladce a plynule vstfiknéte pfedem
zvoleny objem bolu.

. o el Pogitani . - . :
Zvyrazni se udaj Pogitani ( J) a poté se zobrazi vysledna naméfena hodnota iCO.

Podle potteby opakujte kroky 6-8 az Sestkrat.
Stisknéte tlacitko Kontrola a v pripadé potfeby bolusovou sérii upravte.
Stisknéte tlacitko Pfijmout.

4.1.3 Monitorovani kontinualniho end-diastolického objemu

Nez budete pokracovat, postupujte podle krokl 1-10 v ¢asti Monitorovani srde¢niho vydeje pomoci modulu
HemoSphere Swan-Ganz na strané 75. Chcete-li ziskat parametry EDV/RVEF, musi se pouzivat katétr Swan-Ganz
CCO s RVEDV.

Pfipojte pfipojky termistoru (1) a tepelného vldkna (2) volumetrického katétru Swan-Ganz (Obrazek 4-1
na strané 75) k pacientskému kabelu CCO.

Zkontrolujte, zda je katétr radné zaveden do pacienta.

Jeden konec kabelu pro rozhrani EKG pfipojte k zadnimu panelu moderniho monitoru HemoSphere a
druhy konec k vystupu signélu EKG monitoru u lGzka.

K zahajeni monitorovani CO/EDV stisknéte ikonu Start monitorovani n

Na ikoné Stop monitorovani m se objevi hodiny odpocitavani, které udavaji dobu do prvni hodnoty
CO/EDV. Priblizné po 5 az 12 minutach, kdy jiz byl ziskan dostatek udaja, se na nakonfigurované dlazdici
(dlazdicich) parametr( zobrazi hodnota EDV a/nebo RVEF.
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6. Cas do daldiho méfeni CO se zobrazuje na informaéni listé. Pro delsi asové intervaly mezi vypoéty zvolte
parametry STAT (sCO, sEDV, a sRVEF) jako kli¢cové parametry. sCO, sEDV a sRVEF jsou rychlé odhady CO, EDV
a RVEF.

7. Chcete-li monitorovani CO/EDV zastavit, stisknéte ikonu Stop monitorovém’ﬂ.

4.2 Monitorovani s kabelem tlaku HemoSphere

ﬁ—ﬁ

- & .

1. Konektor snimace tlaku/prevodniku 4. Tlakovy kabel HemoSphere
2. Barevna vlozka pro typ tlaku 5. Moderni monitor HemoSphere

3. Tlacitko nulovani / stavova kontrolka

Obrdzek 4-2: Prehled pripojeni tlakového kabelu

4.2.1 Nastaveni tlakového kabelu

Konec tlakového kabelu pro pfipojeni k monitoru pfipojte k modernimu monitoru HemoSphere.

2. Stisknutim hlavniho vypinace zapnéte moderni monitor HemoSphere. Pfistup ke véem funkcim je mozny
pres dotykovou obrazovku.

3.  Zvolte tlacitko Pokracovat u stejného pacienta nebo tlacitko Novy pacient a zadejte tidaje o novém
pacientovi.

4. Vyberte tlacitko rezimu monitorovani Minimalné invazivni v okné Vybér rezimu monitorovani a
stisknéte tlacitko Start monitorovani. Objevi se obrazovka Nulovani a tvar k¥ivky.

5. Pripojte predplnény snimac tlaku ke tlakovému kabelu. LED kontrolka tlakového kabelu, kterd ohranicuje
tlacitko nulovani (3), se zelené rozblika, coz signalizuje, Ze je detekovan snimac tlaku.

6. Ridte se viemi pokyny k pfipravé a zavedeni katétru, které jsou uvedeny v navodu k pouziti katétru pro
monitorovani tlaku.

Tlakovy kabel HemoSphere je nutno vynulovat pred kazdou relaci monitorovani.

4.2.2 Nulovani tlakového kabelu

1. Stisknéte ikonu Nulovani a tvar kfivky umisténou na navigacni listé nebo pouzijte nabidku Klinické
nastroje.
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10.

NEBO

Stisknéte fyzické tlacitko nulovani pfimo na tlakovém kabelu a drzte ho po dobu tfi sekund (viz
Obrazek 4-2 na strané 78).

Vyberte typ/umisténi pouzitého tlakového snimace vedle zobrazeného port pfipojeného tlakového kabelu
HemoSphere. Moznosti jsou:

- ART
. CvP
. PAP

Pfi monitorovani s pouzitim snimace FloTrac nebo Acumen IQ Ize tento krok vynechat. Jestlize je pfipojen
snimac FloTrac nebo Acumen 1Q, jedinou dostupnou volbou tlaku je ART, ktera se zvoli automaticky.

Vlyrovnejte ventil uzaviraciho kohoutu do polohy s flebostatickou osou pacienta podle navodu k pouZiti.
Otevrete ventil uzaviraciho kohoutu, aby se méfil atmosféricky tlak.

Stisknéte fyzické tlacitko nulovani pfimo na tlakovém kabelu, nebo stisknéte tlac¢itko nulovani
umisténé na obrazovce. Az bude nulovani dokonéeno, zazni tén a zobrazi se zprava ,Vynulovano” s ¢asem
a datem. LED dioda tla¢itka nulovani pfestane blikat a po Uspésném dokonceni nulovani zhasne.

Potvrdte stabilni nulovy tlak a uzaviraci kohout otocte tak, aby snimac odecital intravaskularni tlak pacienta.

Stisknutim ikony Dom{ zahajite monitorovani.

Stisknutim ikony nastaveni o . karta Zvolte obrazovky vyberte pozadované

zobrazeni obrazovky monitoru.

Klepnéte dovnitf dlazdice parametru a z nabidky konfigurace dlazdice parametru vyberte pozadovany
klicovy parametr.

Klepnete-li dovnitf dlazdice parametru, mazete upravit Alarmy/cile.

Poznamka

Meze alarm(l pro Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) nelze upravit.
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4.3 Monitorovani pomoci oxymetrického kabelu HemoSphere

n‘/t:::\\\\\" O\"
\ <D/'| u‘//; i\n\

@

1. Kompatibilni oxymetricky katétr 3. Oxymetricky kabel HemoSphere

2. Opticky konektor 4. Moderni monitor HemoSphere

Obrdzek 4-3: Prehled pripojeni oxymetrie

1. Oxymetricky kabel HemoSphere pfipojte na levou stranu moderniho monitoru HemoSphere. Viz Obrazek
4-3 na strané 80.

2. Stisknutim hlavniho vypinace zapnéte moderni monitor HemoSphere. Pfistup ke véem funkcim je mozny
pres dotykovou obrazovku.

3. Zvolte tlacitko Pokracovat u stejného pacienta nebo tlacitko Novy pacient a zadejte idaje o novém
pacientovi.

4. Vyberte tlacgitko rezZimu monitorovani Neinvazivni, Invazivni nebo Minimalné invazivni v okné Vybér
rezimu monitorovani.

5. Stisknéte tlacitko Start monitorovani.

Oxymetricky kabel HemoSphere je nutno kalibrovat pfed kazdou relaci monitorovani. Pokracujte k ¢asti
Kalibrace in vitro na strané 80 pro pokyny ke kalibraci in vitro a k ¢asti Kalibrace in vivo na strané 81 pro
pokyny ke kalibraci in vivo.

4.3.1 Kalibrace in vitro

Odstrante ¢ast vika pfihradky katétru a odkryjte opticky konektor.
2. Vlozte opticky konektor katétru ,TOP” stranou nahoru do oxymetrického kabelu a zaklapnéte kryt.

-]
3. Stisknéte ikonu kalibrace oxymetru o na Scv0,/SvO,dlazdici parametru nebo ikonu nastaveni -
Klinické nastroje n
karta Klinické nastroje — ikona Kalibrace venézni oxymetrie .
Vyberte typ oxymetru: ScvO, nebo SvO,.
5. Stisknéte tlacitko Kalibrace in vitro.

Zadejte bud hodnotu pacientova hemoglobinu (HGB) nebo hodnotu hematokritu (Hct). Dokud nejsou
k dispozici hodnoty pacienta HGB nebo Hct, mohou se pouzivat vychozi hodnoty.

7. Stisknéte tlac¢itko Kalibrovat.
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10.
11.

12.

Kdyz je kalibrace uspésné dokoncena, objevi se toto hlaseni:
Kalibrace in vitro OK, vlozte katétr

Zavedte katétr podle popisu v navodu k pouziti katétru.
Stisknéte tlacitko Start.

Jestlize Scv0,/SvO, nejsou aktudlni klicové parametry, stisknéte oznaceni zobrazeného parametru
umisténé uvnitf libovolné dlazdice parametru, abyste mohli zvolit Scv0,/SvO, jako klicovy parametr z
nabidky konfigurace dlaZzdice parametru.

Po stisknuti Scv0,/SvO, na dlazdici parametru mizete upravit Alarmy/cile.

4.3.2 Kalibrace in vivo

10.

11.

12.

Zavedte katétr podle popisu v ndvodu k pouziti katétru.
VloZte opticky konektor katétru ,TOP” stranou nahoru do oxymetrického kabelu a zaklapnéte kryt.

°
Stisknéte ikonu kalibrace oxymetru o na Scv0,/SvO, dlazdici parametru nebo ikonu nastavenl’

B Kinické nastroje

- karta Klinické nastroje - ikona Kalibrace vené6zni oxymetrie n
Vyberte typ oxymetru: ScvO, nebo SvO,.
Stisknéte tlacitko Kalibrace in vivo.

Je-li nastaveni nelspésné, zobrazi se jedno z téchto hlaseni:

Varovani: Zjisténo ruseni kontaktem se sténou nebo zaklinénim. Upravte polohu katétru.
NEBO
Varovani: Nestabilni signal.

Objevi-li se hldseni ,Zjisténo ruseni kontaktem se sténou nebo zaklinénim” nebo ,Nestabilni signal”,
pokuste se odstranit problém podle pokyn(l v Chybové hldseni vendzni oxymetrie na strané 330 a stisknéte
tlacitko

Provedte novou kalibraci, aby se restartovalo nastaveni zékladni hodnoty.
NEBO
Stisknéte tlacitko Pokracovat, aby se postoupilo k procesu Odbér.

Je-li kalibrace zdkladni hodnoty Uspésng, stisknéte tlacitko Odbér a pak odeberte vzorek krve a zaslete ho
do laboratofe k analyze méreni pomoci oxymetru CO.

Po obdrzeni laboratornich hodnot zadejte HGB nebo Hct a ScvO,/SvO,.
Stisknéte tlacitko Kalibrovat.

Stisknutim ikony nastaveni ol karty Zvolte obrazovky I vyberte pozadované

zobrazeni monitorovaci obrazovky.

Stisknéte oznaceni zobrazeného parametru umisténé uvnitf libovolné dlazdice parametru, abyste mohli
zvolit Scv0,/Sv0, jako klicovy parametr z nabidky konfigurace dlazdice parametru.

Po stisknuti Scv0,/SvO, na dlazdici parametru mizete upravit Alarmy/cile.
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4.4 Monitorovani tkannové oxymetrie HemoSphere

Technologicky modul HemoSphere je kompatibilni s oxymetrickym kabelem ForeSight a snimaci ForeSight /
ForeSight Jr. Technologicky modul HemoSphere Ize pfipojit ke standardnimu slotu modulu.

Poznamka

Nasledujici komponenty mohou mit alternativni konvence oznacovani:

Oxymetricky kabel ForeSight (FSOC) mUze byt také oznacen jako modul tkariového oxymetru FORE-SIGHT ELITE
(FSM).

Modul technologie HemoSphere miiZze byt také oznacen jako tkariovy oxymetricky modul HemoSphere.

Snimace ForeSight nebo snimace ForeSight Jr mohou byt také oznaceny jako snimace tkafiové oxymetrie
FORE-SIGHT ELITE.

4.4.1 Pripojeni modulu technologie HemoSphere

© ® 6

C O m=—x
Co=—v
1. Snimac ForeSight / ForeSight Jr 4. Pfipojeni kabelu k modulu (2)
2. Pfipojeni snimace ForeSight / ForeSight Jr (2) 5. Modul technologie HemoSphere
3. Kryt oxymetrického kabelu ForeSight 6. Moderni monitor HemoSphere

Obrdzek 4-4: Prehled pripojeni monitorovdni tkdriové oxymetrie

Zasunte modul technologie HemoSphere do monitoru. Kdyz je modul sprdvné zapojen, cvakne.

2. Stisknutim hlavniho vypinace zapnéte moderni monitor HemoSphere. Pfistup ke viem funkcim je mozny
pfes dotykovou obrazovku.

3. Zvolte tlatitko Pokracovat u stejného pacienta, nebo tlacitko Novy pacient a zadejte Udaje o novém
pacientovi.

4. Zajistéte spravnou orientaci a zapojte oxymetricky kabel ForeSight do modulu technologie. Ke kazdému
modulu technologie Ize pfipojit az dva oxymetrické kabely ForeSight.

5. Pripojte kompatibilni snimac(e) ForeSight / ForeSight Jr k oxymetrickému kabelu ForeSight. Ke kazdému
oxymetrickému kabelu ForeSight Ize pfipojit az dva snimace. Viz ¢ast Pfipojeni snimacl k pacientovi
na strané 220 a pokyny k pouziti snimace ForeSight a ForeSight Jr v ndvodu k pouziti téchto snimaca.

6. Podle potieby vyberte v okné Vybér rezimu monitorovani tlacitko rezimu monitorovani Neinvazivni,
Invazivni nebo Minimalné invazivni.

7. Stisknéte tlacitko Start monitorovani.
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10.
11.

12.

13.

14.

Jestlize StO, neni aktudlnim klicovym parametrem, stisknéte oznaceni zobrazeného parametru na dlazdici
libovolného parametru a zvolte moznost StO, <Ch> jako kli¢covy parametr na karté Vyberte parametr

v nabidce konfigurace, kde <Ch> oznacuje kanal snimace. Moznosti kanalu jsou A1 a A2 pro oxymetricky
kabel ForeSight A a B1 a B2 pro oxymetricky kabel ForeSight B.

Kandl se zobrazi v levém hornim rohu dlaZdice parametru. Po stisknuti obrazku pacienta na dlazdici
parametru se otevie okno Konfigurace snimace nabidky konfigurace dlazdice.

Al

StO-2

Vyberte rezim monitorovani pacienta z moznosti dospély m nebo dité m

Vyberte anatomické umisténi snimace. Seznam dostupnych umisténi snimace uvadi Tabulka 13-1
na strané 218.

K navratu do okna monitorovani stisknéte ikonu Dom?U .

Po stisknuti libovolného mista dlazdice parametru StO, — karta Konfigurace snimace

muUZzete upravit polozky Pfipomenuti kontroly kiize nebo Priiméry pro dany snimac.

Po stisknuti libovolného mista dlazdice parametru StO, — karta Nastavte cile m muzZete

upravit polozku Alarmy/cile pro StO,.
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4.5 Monitorovani modulu HemoSphere ClearSight

4.5.1 Pripojeni neinvazivniho systému HemoSphere

1. Srdecni referen¢ni snimac 4. Modul HemoSphere ClearSight

2. Pfistroj pro méteni krevniho tlaku 5. Moderni monitor HemoSphere

3. Prstova manzeta

Obrdzek 4-5: Prehled pfipojeni neinvazivnicho systému HemoSphere

1. Modul HemoSphere ClearSight vlozte do velkého technologického slotu (L-Tech) monitoru. R4dné nasazeni
modulu bude potvrzeno cvaknutim.

2. Stisknutim hlavniho vypinace zapnéte moderni monitor HemoSphere. Pfistup ke véem funkcim je mozny
pfes dotykovou obrazovku.

3. Zvolte tlacitko Pokracovat u stejného pacienta nebo tlacitko Novy pacient a zadejte idaje o novém
pacientovi.

Vyberte tlacitko rezZimu monitorovani Neinvazivni v okné Vybér rezimu monitorovani.
5. Pripojte pfistroj pro méreni krevniho tlaku k modulu HemoSphere ClearSight.

Ovinte pas pro méreni krevniho tlaku okolo zapésti pacienta a pripevnéte kompatibilni pFistroj pro méfeni
krevniho tlaku k pasu. Lze pouzit kterékoli zapésti, ale dava se prednost nedominantni pazi.

7. Vyberte si vhodnou velikost prstové manzety pomoci pomfcky pro stanoveni velikosti prstové manzety.

Umistéte manzZetu prstu na prst pacienta. Podrobny navod ke spravnému umisténi prstové manzety a
ilustrace skute¢ného zafizeni najdete v ndvodu k pouziti produktu.

9. Pripojte prstovou manzetu k pfistroji pro méreni krevniho tlaku.
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10.

11.
12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Poznamka

Po 8 hodinach akumulovaného monitorovéni na stejném prstu neinvazivni systém HemoSphere zastavi
sledovani a zobrazi varovani, aby byla manzeta umisténa na jiny prst, pokud je poZzadovano dalsi
monitorovani.

Pfipojeni srde¢niho referen¢niho snimace k pfistroji pro méreni krevniho tlaku.

Poznamka

Monitorovani bez HRS je k dispozici jako pokrocila funkce pouze u nehybnych pacientl a pacienta pod
sedativy. K aktivaci funkce Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) je nutna prstova manzeta Acumen
IQ i HRS. Viz Volitelny snimac HRS na strané 193.

Svisle zarovnejte oba konce HRS a dotknéte se nulovaciho tlacitka na obrazovce.
Pockejte na indikaci, ze HRS byl vynulovan.
Pfipojte srde¢ni konec HRS k pacientovi na trovni flebostatické osy pomoci spony HRS.

VYSTRAHA

Zkontrolujte, zda je HRS spravné aplikovan, aby mohl byt vyrovnan do flebostatické osy.

Pfipojte druhy konec HRS k manzeté prstu.

|
Chcete-li zahajit monitorovéni, dotknéte se ikony BEZIEM zahajeni monitorovani na naviga¢nim panelu nebo
na obrazovce ndpovédy k nastaveni.

Klepnutim na ikonu zastaveni sledovani BEEZM na navigacni listé mGzete sledovani kdykoli ukoncit.

&
Stisknutim ikony nastaveni ol karta Zvolte obrazovky vyberte pozadované

zobrazeni obrazovky monitoru.

Klepnéte dovnitf dlazdice parametru a z nabidky konfigurace dlazdice parametru vyberte pozadovany
klicovy parametr.

Klepnete-li dovnitf dlazdice parametru, mizete upravit Alarmy/cile.

Poznamka

Meze alarm(l pro Hypotension Prediction Index (HPI) nelze upravit.
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5.1 Vzhled obrazovky moderniho monitoru HemoSphere

Vsechny monitorovaci funkce se spoustéji stisknutim prislusné oblasti na dotykové obrazovce. Navigacni lista
umisténa na levé strané obrazovky obsahuje riizna ovladaci tlac¢itka pro zastaveni a spusténi monitorovani,
rolovani a volbu obrazovek, provadéni klinickych aktivit, upravovani nastaveni systému, zachycovani obrazovek
a prerusovani alarma. Hlavni komponenty obrazovky moderniho monitoru HemoSphere jsou uvedeny nize
(Obrazek 5-1 na strané 87). Hlavni okno ukazuje aktudlni zobrazeni monitorovani nebo obrazovku nabidky.
Podrobnosti o typech zobrazeni monitorovani viz ¢ast Zobrazeni monitoru na strané 90. Podrobnosti o dalSich
funkcich obrazovky viz pfislusné ¢asti, Obrazek 5-1 na strané 87.
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1. Stavovd lista (¢ast 5.7) 4. Hlavniokno
2. Informacni listy (¢ast 5.6) 5. Navigacni lista (¢ast 5.2)

3. Dlazdice parametru (¢ast 5.3.1)

Obrdzek 5-1: Funkce obrazovky moderniho monitoru HemoSphere

5.2 Navigacni lista

Navigacni lista je pfitomna na vétsiné obrazovek. Vyjimky tvofi obrazovka spousténi a obrazovky oznamuijici, ze
moderni monitor HemoSphere pfestal monitorovat. Nize uvedeny priklad (Obrazek 5-2 na strané 88) ilustruje
invazivni monitorovani na grafické obrazovce monitorovani trendd. Vsechny dostupné ikony jsou podrobné
popsany nize.
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Navigace v modernim monitoru HemoSphere

-

Vybér rezimu monitorovani
Start monitorovani’
Monitorovani cilené terapie
Nulovani a tvar ktivky

Analyza intervence?

o v > W N

Zobrazeni kfivky krevniho
tlaku

N

Ukonceni relace
8. Nastaveni

9. Ztiseni slysitelného alarmu

Dalsi ikony

Start/Stop monitorovani?

Start/Stop monitorovani’

Monitorovani cilené terapie /
AFM

Obnova monitorovani
s uplynulym ¢asem od poza-
staveni monitorovani

Skryt kfivku krevniho tlaku

Domli

Pozastaveni monitorovani

Trvalé ztiSeni slysitelnych
alarmi

&5

'Invazivni monitorovdni, 2neinvazivni monitorovdni, 3grafické obrazovky trendd

na strané 159.

Obrdzek 5-2: Navigacni lista a ikony

Zvolte rezim monitorovani. Stisknutim muzete pfepinat mezi rezimy monitorovani. Viz ¢ast Vybrat rezim
monitorovani na strané 111.

Start monitorovani CO. Pfi monitorovani pomoci modulu HemoSphere Swan-Ganzumoznuje ikona Start
monitorovani CO uzivateli spustit monitorovani CO pfimo z navigacni listy. Viz ¢ast Kontinualni srde¢ni vydej

A DEHR

@
8
k]

Stop monitorovani CO. lkona Stop monitorovani indikuje, ze probiha monitorovani CO pomoci modulu
HemoSphere Swan-Ganz. Uzivatel mize monitorovani okamzité zastavit tak, Ze stiskne tuto ikonu a poté tla-
¢itko OK v mistnim okné s potvrzenim.

Zahajit neinvazivni monitorovani. Pfi monitorovani pomoci modulu HemoSphere ClearSight umoznuje tato
ikona spustit neinvazivni monitorovani krevniho tlaku a COpfimo z navigacni listy. Viz ¢ast Pfipojeni neinvaziv-
niho systému HemoSphere na strané 186.

Zastavit neinvazivni monitorovani. lkona zastaveni neinvazivniho monitorovani indikuje, ze probiha nein-
vazivni monitorovani krevniho tlaku a hemodynamickych parametri pomoci modulu HemoSphere
ClearSight.

Nulovani a tvar k¥ivky.Tato ikona uzivateli umoziuje vstoupit na obrazovku Nulovani a tvar k¥ivky pfimo
z navigacni listy. Viz ¢ast Obrazovka Nulovani a tvar kfivky na strané 182.

Analyza intervence. Tato ikona zprostfedkovava uzivateli pfistup k nabidce analyzy intervence. Odtud Ize
zaznamenavat klinické intervence. Viz &ast Interven¢ni udalosti na strané 96.
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Zobrazeni krivky krevniho tlaku. Tato ikona umoziuje uzivateli zobrazit kfivku krevniho tlaku, je-li pfipojen
kabel tlaku HemoSphere a kompatibilni snima¢, nebo béhem neinvazivniho monitorovani. Viz ¢ast Aktualni
zobrazeni kiivky prabéhu krevniho tlaku na strané 98.

Skryt kfivku krevniho tlaku. Tato ikona umoznuje uzivateli skryt kfivku krevniho tlaku.

Monitorovani cilené terapie. Tato ikona zobrazuje nabidku monitorovani cilené terapie. Zdokonalené sledo-
vani parametrd umoznuje uzivateli fidit klicové parametry v optimalnim rozsahu. Viz ¢ast Rozsitené sledovani
parametr(i na strané 289.

Monitorovani cilené terapie / AFM. Je-li aktivovana softwarova funkce AFM a je pfipojen snimac¢ Acumen IQ,
ikona AFM se v tomto rozdéleném zobrazeni zobrazi spolu s ikonou monitorovani cilené terapie. Stisknutim
této ikony na navigacni listé a stisknutim polozky Monitorovani cilené terapie nebo AFM piejdete na pfislus-
nou funkci.

Ukondit relaci. Na konci kazdé relace monitorovani pacienta stisknéte tuto ikonu, abyste zajistili spravné
ukon¢eni monitorovani. Zobrazi se obrazovka Data nového pacienta, pficemz pfedchozi relace monitorovani
je ukoncena a nelze ji obnovit.

Domii. Tato ikona vrati uzivatele na hlavni obrazovku monitorovani.
Nastaveni. lkona nastaveni umoznuje pfistup ke ¢tyfem obrazovkam konfigurace, které zahrnuji:

FSSSMWWWENS  Klinické nastroje. Obrazovka Kiinickych aktivit umoziuje pfistup k nasledujicim Kii-
Klinické nastroje nickym nastrojim:

. Zvolte rezim monitorovani

. iCO (modul HemoSphere Swan-Ganz)

. Nulovani a tvar k¥ivky

. Kalibrace venézni oxymetrie (oxymetricky kabel HemoSphere)

. Zadejte CVP

. Kalkulator vypocitanych hodnot

. Piehled udalosti

. Test pacientského kabelu CCO (modul HemoSphere Swan-Ganz)

. Test reakce na podani tekutiny (pokrocild funkce — viz ¢ast Test reakce na pod-
ani tekutiny na strané 292)

. Udaje o pacientovi (viz ¢ast Udaje o pacientovi na strané 126)

. Sekundarni obrazovka HPI (pokrocila funkce - viz ¢ast Softwarova funkce
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) na strané 230)

. Ukoncit relaci

. Nastroje ctHb (oxymetricky kabel ForeSight — viz ¢4st Relativni zména celkové-
ho hemoglobinu - ActHb na strané 228)

. Kalibrace (modul HemoSphere ClearSight)

Poznamka

Sekundarni obrazovka HPI je k dispozici, je-li aktivovana funkce Acumen HPI. Aktivace je k dispo-
zici pouze v urcitych oblastech. Viz ¢ast Softwarova funkce Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) na strané 230. Mate-li zdjem o podrobnéjsi informace ohledné aktivace této pokrocilé funkce,
obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Edwards.

V této kapitole naleznete popis funkci Zvolte rezim monitorovani, Kalkulator vypocitanych hodnot, Pre-
hled udalosti a Zadani CVP (viz ¢ast Klinické nastroje na strané 111). Podrobnéjsi informace o ostatnich kli-
nickych aktivitdch najdete v pfislusné kapitole vénované specifickému modulu nebo kabelu.

A Zvolte obrazovky. Karta Zvolte obrazovky umoziuje uzivateli zvolit pozadovany po-

Cet zobrazenych monitorovanych parametru a typ zobrazeni monitorovani, které je
barevné zvyraznéno (viz Obrazek 5-3 na strané 91). Kdyz zvolite obrazovku zobraze-
ni monitorovani, okamzité se zobrazi pfislusny rezim monitorovani.
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Nastaveni. Ikona nastaveni zprostifedkovava pfistup k obrazovkam konfigurace, které
155 Nastaveni zahrnuiji:

. Obecna nastaveni: viz kapitola 6: Nastaveni uzivatelského rozhrani
na strané 124
. Pokrocilé nastaveni: viz kapitola 7: Alarmy / cile na strané 136, kapitola 7: Upra-
vit méfitka na strané 142 a kapitola 8: Export dat a nastaveni pfipojitelnosti
na strané 147
. Export dat: viz kapitola 8: Export dat a nastaveni pfipojitelnosti na strané 147
. Demo rezim: viz kapitola 7: Demo rezim na strané 145
. ClearSight: viz kapitola 11: Nastaveni moznosti ClearSight a manzety
na strané 197

Pokrocilé nastaveni a Export dat jsou moznosti nabidky chrdnéné heslem. Viz ¢ast Ochrana heslem
na strané 124.

Napovéda. Viz kapitola 15: Napovéda na obrazovce na strané 297
—

~ Ztiseni slysitelnych alarmii. Tato ikona ztisi vsechny zvukové a vizualni alarmy indikatord az na pét minut.
Lo Moznosti intervalu pozastaveni alarmu jsou 1, 2, 3, 4 a 5 minut. Béhem této doby se ztisi nové fyziologické
alarmy. Po uplynuti této doby se alarmy znovu rozezni. Zvukové signaly chyb jsou ztiseny, dokud neni chyba
odstranéna a dokud se neobjevi znovu. Vyskytne-li se nové chyba, alarm se znovu rozezni.

157 Slysitelné alarmy jsou ztiseny. Indikuje, Ze alarmy jsou docasné ztiSeny. Zobrazi se ¢asovac odpocitavani

a hlaseni ,Alarmy pozastaveny”. Indikdtor pozastaveni alarmu . se objevi na kterékoli dlazdici parame-
tru, kde pravé probiha alarm.

Podrzenim ikony ztiSeni zvukového alarmu po dobu péti sekund zobrazite dal$i moZnosti vypnuti zvuku (ni-
Ze).

™y
Lsd

Trvale ztisit vSechny alarmy. Stisknutim této ikony v nabidce rozsiteni alarmu muzete vSechny alarmy ztisit
é;é na neurcito. Tato volba ztiSeni alarmu vyzaduje heslo Urovné Super-uzivatel. Viz ¢ast Ochrana heslem
na strané 124.

zim. Objevi se banner s potvrzenim, ktery potvrdi pozastaveni operaci monitorovani CO. Vyjimka: monitoro-
vani krevniho tlaku, monitorovéni oxymetrie a souvisejici alarmy z{istanou béhem rezimu Nepulza¢ni rezim
aktivni. Ohledné aktivnich parametri viz Tabulka D-3 na strané 361. V rezimu Nepulza¢ni rezim jsou viechny
vychozi hodnoty doby primérovani krevniho tlaku nastaveny na 5 sekund s frekvenci aktualizaci 2 sekundy.
Viz Tabulka 6-4 na strané 131.

Nepulzadni rezim. Stisknutim této ikony pozastavite monitorovéni CO a vstoupite do rezimu Nepulzaéni re-

Obnovit monitorovani. Po potvrzeni nepulza¢niho rezimu se na navigacni listé zobrazi ikona obnoveni mo-
2 nitorovani a uplynuly ¢as. Zobrazi se banner ,Nepulzaéni rezim”. Pro névrat k monitorovani stisknéte ikonu

00:00:47 , . L,
obnoveni monitorovani.

5.3 Zobrazeni monitoru

Existuje osm klasickych zobrazeni monitorovani: graficky trend, tabulkovy trend, rozdélena obrazovka
grafického a tabulkového trendu, fyziologie, kokpit, fyziologicky vztah, nastaveni cile a zobrazeni hlavniho
monitorovani, které je rozdéleno na grafické a kokpitové zobrazeni. Podle toho, které zobrazeni monitorovani je
vybrané, Ize zobrazit az osm monitorovanych parametrd.

Kromé téchto klasickych formatd zobrazeni monitorovani jsou k dispozici tfi dalsi zobrazeni zaméreného
monitorovani. Umoznuji uzivateli zobrazeni hodnot arteridlniho krevniho tlaku spolu se tfemi parametry ve
zjednodu$eném a zaméreném rozloZeni obrazovky. Viz Obrazovka Hlavni zaméreni na strané 109, Zamérena
obrazovka grafického trendu na strané 109 a Obrazovka Zamérené grafy na strané 110.

Chcete-li pfepnout mezi zobrazenimi monitorovani, potdhnéte po obrazovce tfemi prsty. Pfipadné, chcete-li
zvolit néjaké zobrazeni monitorovani:
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&
1. Stisknéte ikonu nastaveni ol . karta Zvolte obrazovky . Nabidka volby obrazovky

monitoru obsahuje ikony, které jsou zalozeny na vzhledu obrazovek monitorovani.

Kiinické nastroje ‘| Zvolte obrazovky ﬁ'}a

Obrdzek 5-3: Priklad okna volby obrazovky monitorovdni

2. Stisknéte ¢islo v krouzku, 1, 2, 3 nebo 4, které predstavuje pocet klicovych parametr(, které se maji zobrazit
v dlazdicich parametrd na obrazovkach monitorovéani. Zamérené obrazovky zobrazené ve spodni ¢asti okna
vybéru zobrazuji vzdy 3 klicové parametry.

3. Zvolte a stisknéte tlacitko zobrazeni monitoru, aby se klicové parametry zobrazily v pfislusném formatu
obrazovky.

5.3.1 Dlazdice parametru

Dlazdice parametrl jsou umistény na pravé strané vétsiny obrazovek monitorovani. Kokpitové zobrazeni
monitorovani se sklada z kulatych tlac¢itek parametrd vétsiho formatu, kterd funguji stejné, jak je popséno nize.

5.3.1.1 Zména parametrii

1. Chcete-li zaménit zobrazovany parametr za jiny, klepnéte na oznaceni parametru uvnitt dlazdice
parametru.

2. Nabidka konfigurace dlazdice zobrazi zvoleny parametr barevné zvyraznény a ostatni parametry, které jsou
aktudlné zobrazeny, maji barevné obrysy. Dostupné parametry se zobrazi na obrazovce bez zvyraznéni.
Obrazek 5-4 na strané 92 zobrazuje kartu vybéru parametru nabidky konfigurace dlazdice, ktera se
zobrazuje pfi vybéru kontinudlnich parametr a monitorovani s pouzitim modulu HemoSphere Swan-Ganz.
Pfi monitorovani s pouzitim jinych kabell nebo modult HemoSphere vypada toto okno jinak, nez ukazuje
Obrazek 5-4 na strané 92.

Parametry jsou uspofadany do kategorii. Kategorie jsou k dispozici na zakladé aktualniho rezimu
monitorovani. Nize uvedené kategorie jsou seskupeny v nabidce konfigurace vybéru parametru. Viz
Obrazek 5-4 na strané 92.

PRUTOK. Parametry priitoku méfi pratok krve z levé srde¢ni komory a patii mezi né CO, Cl, SV, SVl a SVV.

ODPOR. Parametry rezistence SVR a SVRI souviseji se systémovym odporem pratoku krve.
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FUNKCE RV. Tyto parametry, mezi které patii EDV, EDVI a RVEF, jsou objemové ukazatele pro pravou
komoru (RV).

ACUMEN. Zde uvedené parametry jsou k dispozici pouze po pfipojeni snima¢e Acumen IQ a aktivaci
funkce HPI. Patfi sem HPI, Eayy, a dP/dt.

TLAK. Mezi tyto parametry krevniho tlaku patf SYSagr, DIAagT, MAP, SYSpap, DIApap, MPAP, PR, CVP a PPV.

OXYMETRIE. Parametry oxymetrie po aktivaci zahrnuji vendzni oxymetrii (SvO,/Scv0O,) a tkanovou
oxymetrii (S5tO,).

Nastavie cile Intervaly / priiméry

Tiak

ART >

Obrdzek 5-4: Priklad nabidky konfigurace dlazdice vybéru klicového parametru

3. Pro zvoleni parametru, kterym chcete nahradit stavajici parametr, stisknéte néktery z dostupnych
parametra.

4. Chcete-li zménit poradi klicového parametru, podrzte dlazdici parametru, dokud se dlazdice nezobrazi s
modrym obrysem. Pfetazenim dlazdice parametru do nového pozadovaného umisténi aktualizujete poradi
klicovych parametrd.

5.3.1.2 Zména alarmu/cile

Obrazovka Alarmy/cile umozni uzivateli zobrazit a nastavit hodnoty alarmu a cile pro zvoleny parametr nebo
aktivovat/deaktivovat slysitelny alarm a nastaveni cile. Mimoto Ize upravit nastaveni cile pomoci klavesnice
nebo rolovacich tlacitek, kdyz je zapotiebi mensi Uprava. Tato obrazovka je pfistupna stisknutim hodnoty
parametru na dlazdici parametru nebo pres obrazovku nastaveni parametra. Dalsi informace uvadi ¢ast Alarmy /
cile na strané 136.

Poznamka

Soucasti této obrazovky nabidky je dvouminutovy ¢asovac¢ necinnosti.

Meze alarm a cilova rozmezi pro parametr Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, nelze upravit.
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5.3.1.3 Indikatory stavu

Dlazdice parametru ma barevny obrys, ktery indikuje aktudlni stav pacienta. Zméni-li se stav pacienta, zméni se
i barva obrysu dlazdice. Stisknutim polozek na dlazdici, které se zobrazuji podtrzené, Ize piejit do nabidky
konfigurace. Na dlazdicich se mohou zobrazit dalsi informace.

Dalsi symboly

Lista SQl
(Scv0,/Sv0,/St0O, a neinvazivni moni-
torovani)

Indikator slysitelného alarmu
- alarmy pozastaveny

5 min

154%

Zkratka kalibrace venézni oxymetrie

- Hodnota ActHb
12 (pouze StO,)
Indikator piekroceni SVV filtrovani

1. Hodnota CVP (pouze SVR/SVRI) 5. Jednotky

2. Nazev parametru 6. Indikator zvukového alarmu - alarmy vypnuty
3. Hodnota parametru 7. Interval prdbézné zmény

4. Indikatory stavu cile (obrys)

Obrdzek 5-5: DlaZdice parametru

Hlaseni stavové listy. Nastane-li stav chyby, vystrahy nebo alarmu, budou hlaseni zobrazena na stavové listé,
dokud nebude tento stav vyfesen. Pokud se vyskytne vice nez jedna chyba, vystraha nebo alarm, hldseni se
opakuje kazdé dvé sekundy.

Dojde-li k chybovému stavu, vypocty parametri se zastavi a dlazdice kazdého dot¢eného parametru zobrazi
posledni hodnotu, ¢as a datum, kdy byl dany parametr zméren.

Interval priibézné zmény. Tento indikator zobrazuje procento zmény nebo absolutni hodnotu zmény vcetné
¢asového obdobi, v rdmci kterého ke zméné doslo. Moznosti konfigurace uvadi ¢ast Casové intervaly/praméry

na strané 130.
+38% (20 min)

Indikator prekroceni SVV filtrovani. Symbol indikatoru prekroceni SVVfiltrovani 'E se zobrazi na dlazdici
parametru SVV, jestlize je zjistén vysoky stupen variability tepové frekvence, ktery by mohl ovlivnit hodnotu
SVV.

Lista SQl. Lista SQI - informuje o kvalité signédlu béhem monitorovani oxymetrie nebo neinvazivniho
monitorovani. Kvalita signdlu je zalozena na stavu katétru a umisténi v cévé pro intravaskuldrni oxymetrii,
v pfipadé tkanové oxymetrie pak na indexu perfuze tkané blizkého infracerveného svétla. Urovné indikator(
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oxymetrie viz Tabulka 12-3 na strané 206. Pro neinvazivni monitorovani prstovou manzetou je SQl zaloZzeno na
kvalité signdlu tlakové kfivky z pletysmografického snimace prstové manzety. Neinvazivni trovné SQl viz
Tabulka 11-2 na strané 196.

Indikatory stavu cile. Barevny indikator ve formé obrysu kazdé dlazdice monitorovani udava pacientdv klinicky
stav. Barvy tohoto indikatoru a jejich klinické indikace viz Tabulka 7-2 na strané 138.

Poznamka

Pfi pouzivani parametru Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, se indikatory stavu pacienta lisi od téch,
které jsou popsany. Indikatory stavu Softwarova funkce Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)

na strané 230pacienta, které jsou pii pouzivani funkce Acumen Hypotension Prediction Index k dispozici, viz
cast.

5.3.2 Hlavni zobrazeni monitorovani

Hlavni zobrazeni monitorovani uvadi kombinaci zobrazeni monitorovani grafického trendu (viz ¢ast Zobrazeni
monitorovani Graficky trend na strané 94) a pUlkruhovou variantu kokpitového zobrazeni monitorovani (viz
Obrazovka Kokpit na strané 102). Kokpitova mérka, kterd se zobrazuje v dolni ¢asti hlavniho zobrazeni
monitorovani, vyuziva pllkruhovou oblast mérky. Viz Obrazek 5-6 na strané 94. Klicové parametry zobrazené
na méridlech parametrd v dolni ¢asti hlavniho zobrazeni monitorovani mohou byt dalsi ¢tyfi klicové parametry
nad rdmec téch, které jsou monitorovany v dlazdicich grafickych trend(i a parametrd na obrazovce. V hlavnim
zobrazeni monitorovani Ize zobrazovat az osm klicovych parametrd. Umisténi jakéhokoli klicového parametru
na obrazovce Ize zménit podrzenim dlazdice parametru nebo mérky parametru a naslednym pretazenim do
nového pozadovaného umisténi.

Acumen 1Q = oefd s S 0=

HPI112 [ | %05

Obrdzek 5-6: Hlavni zobrazeni monitorovdni

5.3.3 Zobrazeni monitorovani Graficky trend

Obrazovka grafického trendu zobrazuje aktudlni stav a historii monitorovanych parametrd. Rozsah historie
zobrazené u monitorovanych parametr( Ize konfigurovat tpravou ¢asového méritka.

Kdyz je cilové rozmezi pro parametr aktivovano, barva grafu kéduje vynesenou ¢aru, zelena znamena v cilovém
rozmezi, Zlutd znamena, ze hodnota je mimo cilové rozmezi, ale uvnitf fyziologického rozmezi alarmu, a ¢ervend
znamena, Ze hodnota je mimo rozmezi alarmu. Je-li cilové rozmezi pro dany parametr deaktivovano, vynesena
¢ara je bild. Znadzornéni barvami Ize deaktivovat ve vieobecném nastaveni. Barvy odpovidaji barvam klinického
indikatoru cile (obrys dlazdice parametru) na dlazdicich klicovych parametr( v grafu grafického trendu, jestlize
jsou pro parametr aktivovany cile. Meze alarmu pro kazdy parametr jsou zobrazeny jako barevné Sipky na ose y
grafu.

94



Moderni monitor HemoSphere Navigace v modernim monitoru HemoSphere

Poznamka

Graficky trend pro Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, se zobrazuje jako bila spojnice trendu, kdyz neni
v alarmovém rozmezi, a jako ¢ervend spojnice trendu, kdyz je v alarmovém rozmezi.

[y 14.11.19
Acumen IQ B 60 Jd & 20 O

Obrdzek 5-7: Obrazovka Graficky trend

Chcete-li zménit casové méfitko zobrazenych parametr(, klepnutim na vnéjsi oblast grafu podél osy x nebo y
zobrazte mistni nabidku méritka. Chcete-li zvolit jiné casové obdobi, stisknéte hodnotovou stranu tlacitka
Graficky casovy trend. Chcete-li zménit pofadi zndzornéni trendd, podrzte trend a pretdhnéte jej na nové
misto. Chcete-li zndzornéni zkombinovat, pretdhnéte zndzornéni parametru na jiné grafické znazornéni trendu

4

nebo stisknéte ikonu kombinace T umisténou mezi zndzornénimi. Hodnoty druhého parametru na ose y se
zobrazi na pravé strané diagramu. Chcete-li se vrétit k samostatnym zndzornénim grafickych trendd, stisknéte

ikonu rozbaleni

5.3.3.1 Rezim rolovani grafického trendu

Rolovanim zpét Ize zobrazit az 72 hodin dat monitorovanych parametr(i. Rolovat Ize potazenim doleva/doprava
¢i stisknutim prislusného tlacitka rezimu rolovani, jak je ukazano vyse. Chcete-li zvysit rychlost rolovani, drzte
stisknuté tlacitko reZimu rolovani. Obrazovka se vrati do zivého rezimu dvé minuty poté, co bylo stisknuto

rolovaci tlacitko, nebo stisknutim ikony zruseni 0 Pod rolovacimi tlacitky se zobrazi rychlost rolovéni.
Tabulka 5-1: Graficky trend - rychlosti rolovani

Nastaveni rolovani Popis
[ > Roluje o dvojndsobek aktualniho ¢asového méfitka.

Roluje v aktudInim ¢asovém méfitku (Sitka 1 grafu).

Roluje o polovinu aktualniho ¢asového méfitka (polovina Sitky grafu).

B

V reZimu rolovani mulze uZivatel rolovat k Udajlim starsim, nez zobrazuje aktudlni ¢asové méfitko.
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Poznamka

Neni mozné dotykat se oblasti za poslednimi Udaji nebo pred nejstarsimi udaji. Graf bude rolovat jen tak daleko,
jak jsou data dostupna.

5.3.3.2 Intervenéni udalosti

Na obrazovce grafického trendu nebo v jinych zobrazenich monitorovani, ktera zobrazuji zndzornéni grafického

td
trendu, jako je naptiklad hlavni zobrazeni monitorovani, se po stisknuti ikony intervence zobrazi nabidka
podrobnosti a typl intervence s oddilem poznamek.

Nova intervence wni Detail
Nespecifikovano
Inotropni

Vazopresor
TS

Cervené krvinky

Koloid

Krystaloid

Obrdzek 5-8: Graficky trend — okno Intervence

Zadani Nové intervence:

—_

Zvolte typ Intervence z nabidky Nova intervence vlevo. Pouzijte svislé Sipky pro zobrazeni viech
dostupnych typu Intervence.

2. Zvolte moznost Detail ze zalozky nabidky vpravo. Jako vychozi nastaveni je nastaveno Nespecifikovano.

3.  Prozadani poznamek zvolte ikonu Klavesnice (volitelnd moznost).
4.  Stisknéte ikonu Enter o

Zadani dfive pouzivané intervence:

1. Zvolte moznost Intervence ze zélozky se seznamem Posledni.

2. Chcete-li pridat, upravit nebo odstranit poznamku, stisknéte ikonu klavesnice .
3. Stisknéte ikonu Enter o
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Tabulka 5-2: Intervenéni udalosti

Intervence Indikator Typ
Intervence v Inotropni
Vazodilatator
(zelend) Vazopresor
Polohova v Pasivni zvednuti DK
Trendelenburgova poloha
(fialova)
Tekutiny Cervené krvinky
Koloid
(modrd) Krystaloid
Bolus tekutiny*
Oxymetrie v Kalibrace in vitro*
Odeberte krev*
(Cervend) Kalibrace in vivo*
Aktualizace HGB*
Vyvolat udaje venézni oxymetrie*
Udalost V PEEP
Indukce
(zlutd) Kanylace
CPB
Pfi¢na svorka
Kardioplegie
Pratok pumpou
Zastava obéhu
Zahtivani
Chlazeni
Selektivni mozkové perfuze
Vlastni v Vlastni udalost
Kalibrace TK*
(3eda)
*Znaclky generované systémem

Poznamka

Intervence zahajené pres nabidku klinickych ndstrojd, jako jsou napfiklad Venézni oxymetrie, Kalibrace TK nebo
testy reakce na podani tekutiny, jsou generovany systémem a nelze je zadat pres nabidku analyzy intervence.

Po zvoleni typu intervence se vizudlné zobrazi znacky oznacujici intervenci na viech grafech. Tyto znacky Ize
zvolit pro ziskani podrobnéjsich informaci. Kdyz se znacky dotknete, objevi se bublina s informacemi. Viz
Obrazek 5-9 na strané 98. Bublina s informacemi udava konkrétni intervenci, datum, ¢as a poznamky tykajici se
intervence. Stisknuti edi¢niho tla¢itka umoZznuje uzivateli upravit ¢as intervence, datum a poznamku. Stisknutim
tlac¢itka ukonceni se bublina zavfe.

Poznamka

Bublina s informacemi o intervenci ma dobu prodlevy 2 minuty.

Upravovani intervence

Cas, datum a pfidruzenou poznamku pro kazdou intervenci Ize po po¢ate¢nim zadani upravit:
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1. Stisknéte indikator intervencni udélosti u spojeny s intervenci, ktera se ma upravit.

Stisknéte ikonu upravyo umisténou na bubliné s informacemi.
Chcete-li zménit ¢as zvolené intervence, stisknéte Upravit €as a zadejte aktualizovany ¢as na klavesnici.
Chcete-li zménit datum, stisknéte Upravit datum a zadejte aktualizované datum na klavesnici.

Poznamka

Systémem generované znacky data nebo ¢asu intervence nelze upravovat.

5. Pro zadani nebo Upravu poznamek stisknéte ikonu Klavesnice .
6. Stisknéte ikonu Enter o

[ [28.11.2018 - 14:56 [Inotropni Nespecifikovéno]
CORDAROMNE 200MG

Obrdzek 5-9: Obrazovka Graficky trend — bublina s informacemi o intervenci

5.3.3.3 Aktualni zobrazeni kfivky priibéhu krevniho tlaku

Chcete-li zobrazit kfivku krevniho tlaku v realném case, stisknéte ikonu zobrazeni krivky tlaku MR |kona
zobrazeni kiivky prlibéhu se zobrazuje na navigacni listé b&hem monitorovani na obrazovkach grafického
trendu nebo hlavniho monitorovani. Nad grafem prvniho monitorovaného parametru se zobrazi panel grafu
kfivky aktualniho tlaku. Nad dlazdici prvniho monitorovaného parametru se zobrazuje ¢iselna namérena
hodnota systolického, diastolického a stfedniho arteridlniho tlaku tep po tepu. Chcete-li zménit rozkladovou
rychlost (méfitko osy x) grafu, stisknéte oblast méfitka a objevi se mistni nabidka umoznujici zavedeni nové
rozkladové rychlosti. Je-li pfipojeno vice technologii monitorovani, stisknutim dlazdice parametru kfivky
pribéhu Ize prepinat mezi monitorovanymi kfivkami pribéhu tlaku.

Chcete-li ukoncit zobrazovani krivky aktudiniho krevniho tlaku, stisknéte ikonu skryti kfivky prabéhu tlaku

Poznamka

Jestlize jsou zobrazovany 4 klicové parametry ve chvili, kdy se stiskne tlacitko zobrazeni kfivky pribéhu tlaku,
docasné se odstrani zobrazeni 4. klicového parametru a nad grafy trendu zbyvajicich 3 klicovych parametrt je
umistén graf kfivky pribéhu krevniho tlaku.
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5.3.4 Tabulkové trendy

Obrazovka tabulkovych trendd zobrazuje zvolené klicové parametry a jejich historii v tabulkovém formatu.

605 576 625 625

Obrdzek 5-10: Obrazovka Tabulkovy trend

1. Chcete-li zménit interval mezi hodnotami, dotknéte se vnitiku tabulky.
2.V mistnim okné Tabulkovy pfirlistek zvolte hodnotu.

p
Tabulkovy priristek

%

4

Obrdzek 5-11: Mistni okno Tabulkovy pfirtistek
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5.3.4.1 Rezim rolovani tabulkového trendu

Rolovéanim zpét Ize zobrazit az 72 hodin dat. Rezim rolovani je zaloZzen na poctu bunék. Jsou k dispozici tfi
rychlosti rolovani: 1x, 6x a 40x.

KdyZ obrazovka roluje, nad tabulkou se objevi datum. Jestlize ¢asové obdobi prekryva dva dny, objevi se na
obrazovce obé data.

1. Chcete-li zahdjit rolovani, stisknéte a drzte jednu z dvojitych Sipek pod dlazdicemi parametrd. Rychlost
rolovani se objevi mezi ikonami rolovani.

Tabulka 5-3: Tabulkovy trend - rychlosti rolovani

Nastaveni Cas Rychlost
Jedna burika Pomala
[ >> Sest bunék Stfedni
>>> Ctyficet bunék Rychla

2. Chcete-li ukoncit rezim rolovani, prestarite se dotykat rolovaci Sipky nebo stisknéte ikonu zruéenl’o.

Poznamka

Obrazovka se vrati do Zivého rezimu dvé minuty po poslednim stisknuti ikony rolovani v podobé Sipky nebo po
stisknuti ikony zruseni.

5.3.5 Rozdélené zobrazeni grafického a tabulkového trendu

Rozdélena obrazovka grafického a tabulkového trendu zobrazuje kombinaci zobrazeni monitorovani jako
grafického trendu a tabulkového trendu. Toto zobrazeni je uzite¢né pro soucasné sledovani aktudlniho stavu a
historie zvolenych monitorovanych parametrd v grafickém formatu a dalsich zvolenych monitorovanych
parametr( v tabulkovém formatu.

Jsou-li zvoleny dva klicové parametry, prvni klicovy parametr je zobrazen ve formatu grafického trendu a druhy
ve formatu tabulkového trendu. Klicové parametry Ize ménit stisknutim oznaceni parametru, které je umisténé
na dlazdici parametru. Jsou-li zvoleny vice nez dva klicové parametry, prvni dva parametry jsou zobrazeny ve
formatu grafického trendu a tieti a ctvrty (je-li zvolen ¢tvrty klicovy parametr) jsou zobrazeny ve formatu
tabulkového trendu. Casové méfitko pro data zobrazena na kterémkoli zobrazeni grafického trendu kli¢ového
parametru je nezdvislé na ¢asovém méfitku zobrazeném na zobrazenich tabulkového trendu. Podrobnéjsi
informace o zobrazeni grafického trendu uvadi Zobrazeni monitorovéani Graficky trend na strané 94. Podrobné;si
informace o zobrazeni tabulkového trendu uvadi Tabulkové trendy na strané 99.

5.3.6 Obrazovka fyziologie

Obrazovka fyziologie je animované zobrazeni interakce mezi srdcem, krvi a cévnim systémem. Vzhled této
obrazovky se méni v zavislosti na pouzivané technologii monitorovani. Pokud je napfiklad aktivni funkce
tkanové oxymetrie, zobrazuji se dostupna mista méreni tkarové oxymetrie spolu s hemodynamickymi
parametry pomoci tfi dalSich animaci. Viz ¢ast Obrazovka fyziologie tkarnové oxymetrie na strané 229. Ve spojeni
s prislusnou animaci jsou zobrazeny hodnoty kontinualnich parametrd.
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Obrdzek 5-12: Obrazovka fyziologie pri monitorovdni pomoci modulu HemoSphere Swan-Ganz

Na obrazovce fyziologie je obraz tlukouciho srdce vizudInim zndzornénim srdec¢ni frekvence, neznazornuje viak
presné tepy za minutu. Klicové funkce této obrazovky jsou ocislovéany, jak ukazuje Obrazek 5-12 na strané 101.
Tento obrazek je ptikladem obrazovky fyziologie v kontinudlnim reZzimu béhem aktivniho monitorovani pomoci
modulu HemoSphere Swan-Ganz a analogovych vstupnich signald EKG, MAP a CVP.

1. Jsou zde zobrazena data parametr(i ScvO,/SvO, a indikator kvality signalu (SQl), kdyz je pfipojen
oxymetricky kabel HemoSphere a aktivné monitoruje vendzni saturaci kyslikem.

2. Srdecni vydej (CO/CI) je uveden na arterialni strané animace cévniho systému. Rychlost animace pr(itoku
krve se bude pfizpdsobovat hodnoté CO/Cl a nizkym/vysokym cilovym rozmezim zvolenym pro dany
parametr.

3. Systémova vaskularni rezistence, uvedena uprostied animace cévniho systému, je k dispozici béhem
monitorovani CO/Cl a vyuzivani analogovych vstupt pro tlakové signaly MAP a CVP z pfipojeného
pacientského monitoru nebo dvou pfipojenych kabel( tlaku HemoSphere, jako SVR = [(MAP — CVP) /
CO] x 80.V minimalné invazivnim rezimu monitorovani je zapotfebi pouze CVP s pouzitim obrazovky
zadani CVP, monitorovani CVP kabelem tlaku HemoSphere nebo prostfednictvim analogového vstupu.
Uroven konstrikce zobrazend v cévé se bude pFizplsobovat odvozené hodnoté SVR a nizkym/vysokym
cilovym rozmezim zvolenym pro dany parametr.

Poznamka

Nastaveni alarm0/cil(i Ize upravit prostfednictvim obrazovky nastaveni Alarmy/cile (viz ¢ast Obrazovka
nastaveni Alarmy/cile na strané 139) nebo zvolenim pozadovaného parametru jako klicového parametru
a poté otevienim nabidky konfigurace dlazdice stisknutim uvnitf dlazdice parametru.

Priklad, ktery ukazuje Obrazek 5-12 na strané 101, se tykd monitorovani pomoci modulu HemoSphere
Swan-Ganz. U ostatnich rezimG monitorovani budou rozdily ve vzhledu a parametrech. Napiiklad kdyz
monitorujete v reZimu monitorovani s pouZitim snimace FloTrac, hodnota HR,, je nahrazena hodnotou PR,
zobrazi se hodnota PPV a SVV (pokud jsou nakonfigurovany) a hodnoty EDV a RVEF se neukazuiji.
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5.3.6.1 Indikator sklonu SVV

Indikator sklonu SVV je vizudIni zndzornéni kfivky Frank-Starling pouzivané pfi posuzovani hodnoty kolisani
systolického objemu (SVV). Toto se zobrazi na obrazovce fyziologie v rezimu minimalné invazivniho a
neinvazivniho monitorovani. Barva majacku se méni na zédkladé nastavenych cilovych rozmezi. Hodnota SVV
13% je zobrazena pfiblizné na inflexnim bodu kfivky. Indikator je zobrazen na obrazovkach Fyziologie a
Historicka fyziologie.

sSwW

——

/13

Uzivatel m& moznost aktivovat nebo deaktivovat zobrazeni majacku SVV, hodnoty parametru a indikatoru
Filtrovani SVV prekroc¢eno z nabidky nastaveni monitoru - nastaveni obrazovek monitorovani. Je aktivovdno
vychozi nastaveni. Systém neukaze majacek SVV na kfivce indikatoru SVV, kdyz je zapnuty indikator Filtrovani
SVV prekroceno.

5.3.7 Obrazovka Kokpit

Tato obrazovka monitorovani, kterou ukazuje Obrazek 5-13 na strané 102, zobrazuje velka kulata tlacitka
parametrl s hodnotami parametru, ktery je monitorovan. Kulata tlacitka parametr(i na obrazovce Kokpit
graficky udavaji rozsahy a hodnoty alarmu/cile a pouzivaji ruci¢kové ukazatele, aby ukazaly, kde klesa aktudlni
hodnota parametru. Podobné jako u standardnich dlazdic parametrd hodnota uvnitt kulatého tlacitka blikd,
jestlize u parametru dojde k alarmu.

80 120

P

{66 {( 7

49% (5 min) +58% (5 min)

00

CO

6% (5 min) . o 114% (5 min)

50

dyne-s/em®

Obrdzek 5-13: Obrazovka monitorovdni Kokpit

Kulatd tlacitka klicovych parametr(, kterd jsou na obrazovce Kokpit, zobrazuji slozitéjsi indikator cile a alarmu
nez standardni dlazdice parametrd. Plny rozsah zobrazeni parametru se pouzije k vytvofeni méfidla z
minimalniho az maximalniho nastaveni grafickych trendu. Ruci¢ka se pouziva k ukézani aktudlni hodnoty na
kruhové stupnici méfidla. Kdyz jsou cilova rozmezi aktivovana, pouZije se ¢ervend (zéna alarmu), Zluta (zéna
varovani ohledné cilové hodnoty) a zelena (pfijatelna cilovéa zéna) barva k oznaceni oblasti cile a alarmu na
kruhovém méfidle. Jestlize cilovad rozmezi nejsou aktivovana, oblast kruhového méridla je celd sedd a indikéatory
cile nebo alarmu jsou odstranény. Sipka indikatoru hodnoty prechazi, aby ukazala, kdy jsou hodnoty mimo
meze stupnice méridla.

5.3.8 Fyziologicky vztah

Obrazovka Fyziologicky vztah zobrazuje rovnovahu mezi dodavkou kysliku (DO,) a spotiebou kysliku (VO,). Pfi
zméné hodnot parametrl se automaticky aktualizuje, takze hodnoty jsou vzdy aktudlni. Spojujici ¢ary zvyraznuji
vzajemny vztah parametrd.
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5.3.8.1 Kontinualni a historicky rezim

Obrazovka fyziologického vztahu ma dva rezimy: kontinualni a historicky. Kdyz je v kontinudlnim rezimu,
intermitentni a odvozené hodnoty jsou vzdy zobrazeny jako nedostupné. HGB predstavuje vyjimku a zobrazuje
se jako intermitentni parametr v kontinudlnim rezimu s ¢asovym udajem posledni vypocitané/zadané hodnoty.

-
36

=Cl 5 *HGB 71 Sp0:

Uminme 17:09:38 ol
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Obrdzek 5-14: Obrazovka Fyziologie pii monitorovdni pomoci modulu HemoSphere Swan-Ganz

Svislé ¢ary nad a pod parametry se objevi ve stejné barvé, jakou ma majacek parametru.

2. Svislé ¢ary, které pfimo spojuji dva parametry, se objevi ve stejné barvé, jakou ma majacek parametru pod
nimi (napfiklad mezi SVRI a MAP v Obrazek 5-14 na strané 103).

3. Horizontalni ¢ary maji stejnou barvu jako ¢ara nad nimi.

Leva lista se objevi, kdyZ je proveden set bold. Stisknutim ikony hodin/tvaru kfivky se zobrazi historicka
data, jsou-li k dispozici (viz Obrazek 5-14 na strané 103).

5. Stisknutim ikony iCO, je-li k dispozici, se otevie obrazovka konfigurace nového setu termodiluce.

Poznamka

Priklad, ktery ukazuje Obrazek 5-14 na strané 103, se tykd monitorovani s pomoci modulu HemoSphere
Swan-Ganz. U ostatnich rezimG monitorovani budou rozdily ve vzhledu a parametrech. Napiiklad kdyz
monitorujete v minimalné invazivnim reZzimu monitorovani, HR,, je nahrazena PR, PPV a SVV (pokud jsou
nakonfigurovany) a EDV a RVEF se neukazuiji.

Poznamka

Pfedtim, nez se provede set termodiluce a nez jsou zadany jakékoli hodnoty (viz Policka parametr(
na strané 105), se ikony Hodiny/tvar kfivky a iCO neobjevuji. Jsou zobrazeny pouze kontinudlni parametry,
které jsou k dispozici.
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Obrdzek 5-15: Obrazovka Fyziologicky vztah s historickymi daty

Poznamka

Obrazovka Fyziologicky vztah s historickymi daty zobrazuje vétsinu parametr(, které jsou k dispozici o
systému v urcitém casovém bodé. Obrazovka zobrazuje ¢ary spojujici parametry a zvyraziujici vzajemny
vztah parametrd. Obrazovka Fyziologicky vztah s historickymi daty zobrazuje konfigurované klicové
parametry (az osm) na pravé strané obrazovky. Na horni hrané obrazovky je sestava horizontalnich zalozek,
ktera uzivateli umozZAuje navigovat databazi historickych zaznam. Casy zaznam(i odpovidaji setdim bold
termodiluce a vypoc¢tim odvozenych hodnot.

Obrazovka Historicky fyziologicky vztah uzivateli umoznuje zadavat parametry pouzité pro vypocet
odvozenych parametri DO, a VO, pouze k poslednimu zaznamu. Zadané hodnoty jsou pro ¢as zéznamu a
nikoli pro aktualni ¢as.

Obrazovka Historicky fyziologicky vztah je pfistupna pres ikonu Hodiny/tvar kfivky na obrazovce
Fyziologicky vztah v kontinualnim rezimu. Pro ndvrat na obrazovku Fyziologicky vztah v kontinudinim

rezimu stisknéte ikonu zpét - Pro tuto obrazovku neplati 2minutova ¢asova prodleva.

Pro vypocet DO, a VO, je zapotiebi parcialni tlak kysliku v arteridlni krvi (PaO,) a ve venozni krvi (PvO,). Pro
obrazovku Fyziologicky vztah s historickymi daty se pouziva PaO, a PvO, s hodnotou nula (0). Pro vypocet
DO, a VO, pomoci hodnot jinych nez nula (0) pro PaO, a PvO, pouzijte Kalkulator vypocitanych hodnot
(viz Kalkulator vypocitanych hodnot na strané 113).
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5.3.8.2 Policka parametrti

Kazdé policko parametru zobrazuje:

. Nazev parametru

«  Jednotky parametru

+  Hodnotu parametru (je-li k dispozici)

«  Klinicky indikator stavu cile (je-li k dispozici hodnota)
«  Indikator SVV (je-li to vhodné)

- Casovy udaj parametru (pro HGB)

Jestlize je parametr v chybovém stavu, neni hodnota vyplnéna, coz naznacuje, ze neni nebo nebyla k dispozici v

dobé zobrazeni.
*Cl Sa0o, *SVV
LG
1. Parametr 4. Jednotky
2. Hodnota 5. Chyba nebo hodnota neni k dispozici
3. Indikator stavu cile 6. Indikator Filtrovani SVV prekroceno

Obrdzek 5-16: Fyziologicky vztah - policka parametrt

5.3.8.3 Nastaveni cilti a zadani hodnot parametru

Chcete-li zménit nastaveni cile nebo zadat hodnotu, dotknéte se parametru, ¢imz se vyvola mistni okno cile/
zadani. Mistni okno Fyziologicky vztah - cil/zadani se zobrazi, kdyz se stisknou nasledujici poli¢ka parametrd,
kterych se tyka fyziologicky vztah:

+  HGB
. Sao:
+  Sv0,/ScvO, (kdyz neni k dispozici zadné méfeni pomoci oxymetrickém kabelu HemoSphere)

K

‘ Nastavte cile
‘ Zadejte hodnotu

X

R _

Obrdzek 5-17: Mistni okno Fyziologicky vztah - cil/zaddni
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Je-li hodnota pfijata, vytvofi se novy zdznam historického fyziologického vztahu s casovym razitkem. Obsahuje:

«  Aktualni kontinualni data parametru
«  Zadanou hodnotu a jakékoli odvozené vypoctené hodnoty.

Obrazovka Historicky fyziologicky vztah se zobrazi s nové vytvofenym zaznamem. Pak m0zete zadat zbytek
manudlné zaddvanych hodnot pro vypocet jakychkoli odvozenych hodnot.

5.3.9 Obrazovka Nastaveni cile

Obrazovka Nastaveni cile umoznuje uzivateli monitorovat a sledovat vztah dvou klicovych parametrt jejich
vynesenim proti sobé v roviné XY.

Jedina pulzujici modra tecka predstavuje prisecik téchto dvou parametrl a pohybuje se v redlném case, jak se
méni hodnoty parametr(. Dalsi kole¢ka predstavuji historicky trend parametrd, pficemz mensi kolecka oznacuji
starsi data.

Zelené cilové pole predstavuje prisecik zelené cilové zony parametrd. Cervené sipky na ose X a Y piedstavuji
meze alarmU parametrd.

Prvni dva zvolené klicové parametry predstavuji hodnoty parametri vynesené na ose y resp. ose x, jak ukazuje
Obrazek 5-18 na strané 106.

Obrdzek 5-18: Obrazovka Nastaveni cile

Na této obrazovce Ize provadét nasledujici Upravy:

«  Chcete-li upravit ¢asovy interval mezi kolecky historického trendu, stisknéte ikonu intervalu .....'
trendu zobrazenou na obrazovce.

«  Aby se vypnula kolecka historického trendu, tisknéte ikonu intervalu trendu, dokud se neobjevi Vypnuto.
+  Chcete-li upravit méfitko osy X nebo Y, dotknéte se podél pfislusné osy.

«  Jestlize se aktualni prisecik parametrt pohybuje mimo métitko roviny X/Y, objevi se hlaseni, které to
oznami uzivateli.

5.4 Format zameéreného monitorovani

Format zaméreného monitorovani umoziiuje uzivateli zobrazeni hodnot arterialniho krevniho tlaku spolu s
monitorovanymi Udaji az pro tfi klicové parametry ve zjednoduseném a zaméreném rozloZzeni obrazovky.
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5.4.1 Vybér zobrazeni monitorovani

-]
Chcete-li vybrat zobrazeni monitorovani ve formatu zaméreného monitorovani, stisknéte ikonu nastaveni

— karta Zvolte obrazovky s . Viz Obrazek 5-3 na strané 91.

Zobrazeni zaméreného monitorovani ma k dispozici tfi zobrazeni monitorovani:

1 Hlavni zaméreni (viz Obrazovka Hlavni zaméfeni na strané 109)
2 Zaméfteny graficky trend (viz Zamérend obrazovka grafického trendu na strané 109)

3 Zaméfené grafy (viz Obrazovka Zamérené grafy na strané 110)

Tti formaty zaméfeného monitorovéni se zobrazuji ve spodni ¢asti nabidky vybéru monitorovani s tlacitky, ktera
jsou zaloZzena na vzhledu obrazovek monitorovani. Stisknéte tlacitko zobrazeni monitoru, aby se klicové
parametry zobrazily v pfislusném formatu obrazovky.

Poznamka

Jsou-li pfi monitorovani s vyuzitim formatd, které uvadi Zobrazeni monitoru na strané 90, vybrany ctyfi
parametry a monitorovani je pfepnuto do formatu zaméfeného monitorovani, zobrazuji se pouze prvni tfi
vybrané parametry.

5.4.2 Dlazdice krivky prabéhu krevniho tlaku

Vsechna zobrazeni zaméfeného monitorovani obsahuji zobrazeni kfivky priibéhu krevniho tlaku. Viz Aktudlni
zobrazeni kfivky pribéhu krevniho tlaku na strané 98. Zamérené zobrazeni kfivky pribéhu tlaku vyuziva k
zobrazeni ¢iselnych hodnot krevniho tlaku podobné formaty jako dlazdice zaméfeného parametru, které jsou
popsany nize.

5.4.3 Dlazdice zaméreného parametru

Dulezitym prvkem v zobrazeni zaméreného monitorovani je dlazdice zaméreného parametru. Dlazdice
zaméreného parametru zobrazuje podobné informace jako dlazdice klasického parametru v zobrazeni
monitorovani, popsané v Dlazdice parametrl na strané 91.V zaméreném zobrazeni se barva celé dlazdice zméni
podle vztahu k cilovému stavu. Napfiklad barva pozadi pro dlazdici, kterou zobrazuje Obrazek 5-19

na strané 108, je zelend; hodnota je v cilovém rozsahu. Je-li monitorovani deaktivované nebo pozastavené, je
pozadi cerné.
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1. Nazev parametru 4. Jednotky
2. Indikator slysitelného alarmu 5. Indikétor prabézné zmény

3. Hodnota parametru

Obrdzek 5-19: DlaZdice zaméreného parametru

5.4.4 Zména parametru

Chcete-li zménit parametry v zobrazeni zaméfeného monitorovani, klepnéte kdekoli nad stfedovou linii dlazdice
parametru, kde se zobrazuje nazev parametru. Viz Obrazek 5-20 na strané 108.

0
4.8—>

I/min/m?
[ |

1. Klepnutim nad linii zménite parametr. 2. Klepnutim pod linii zménite hodnoty alarmu/cilové
hodnoty.

Obrdzek 5-20: Dlazdice parametru — vybér parametru a hodnoty alarmu/cilové hodnoty

Zobrazi se nabidka vybéru parametru. Viz Obrazek 5-4 na strané 92. V nabidce vybéru parametru jsou parametry
usporadany do kategorii. Popis téchto kategorii vizZména parametr(i na strané 91. Aktualné vybrané parametry
jsou zvyraznény modfe. Dalsi klicové parametry maji modry obrys. Vybérem libovolného dostupného
parametru — ktery neni zvyraznény - zahajite aktivni monitorovani daného parametru.
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5.4.5 Zména hodnot alarmi/cilovych hodnot

Chcete-li zménit hodnoty alarmi/cilové hodnoty pro klicovy parametr v zobrazeni zaméfeného monitorovani,
klepnéte kdekoli pod stfedovou linii dlazdice parametru, kde se zobrazuje hodnota a jednotky parametru.

Zobrazi se nabidka Alarmy/cile pro dany parametr. Dalsi informace o této nabidce uvadi Alarmy / cile
na strané 136.

5.4.6 Obrazovka Hlavni zaméreni

Na obrazovce hlavniho zaméreni se zobrazuji az tfi parametry ve sloupcich a arterialni kiivka prbéhu v horni
Casti obrazovky. Kazdy sloupec ma nazev stejny jako kategorie parametr (pfiklad: Pratok, Odpor nebo Tlak) a
zobrazuje uprostied dlazdici parametru, prdbéznou zménu v % nebo referen¢ni hodnotu (je-li aktivni) a

vertikalni méfi¢ cile na levé strané sloupce. Viz Obrazek 5-21 na strané 109.

104/55
(76)

ART

mmHg

PRUTOK

1. Vertikalni méfic cile na strané zobrazuje aktualni hodnotu parametru pacienta a zvyrazriuje zénu.

2. Stisknutim indikatoru prabézné zmény hodnoty parametru se prepind mezi dostupnymi intervaly.

Obrdzek 5-21: Obrazovka Hlavni zaméreni

VertikaIni méfi¢ cile zvyraznuje cilovou zénu aktudlni hodnoty. Zvyraznéni odpovidé barvé dlazdice parametru.
Chcete-li zménit interval zmény parametru — zobrazeny jako procento nebo hodnota — mizete klepanim na
zobrazenou hodnotu v dolni ¢asti sloupce parametri prepinat mezi moznostmi intervalu (0, 5, 10, 15, 20, 30
minut nebo referenéni hodnota pfi zobrazeni zmény hodnoty). Viz Casové intervaly/priiméry na strané 130.

5.4.7 Zaméirena obrazovka grafického trendu

Zamérena obrazovka grafického trendu zobrazuje grafické znazornéni zobrazeni parametru v ¢ase. Prvky tohoto
zobrazeni odpovidaji prvkim zobrazeni grafického trendu, jak popisuje Zobrazeni monitorovani Graficky trend
na strané 94. Tento oddil uvadi informace k tématlm Intervencni udalosti a Rezim rolovani grafického trendu.
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102/53
(72)
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Obrdzek 5-22: Zamérend obrazovka grafického trendu

Zobrazeni zamérené obrazovky grafického trendu vyuziva format fadkd s kategoriemi parametr( a vertikalnim
méfi¢cem vlevo, znazornénim trendu uprostied a dlazdici parametru vpravo. Viz Obrazek 5-22 na strané 110. Po
klepnuti kamkoli na osu x ¢i y znazornéni trendu parametru m{iZete upravit ¢asové méfitko nebo horni/dolni
mez zobrazeni hodnoty parametru. Informace k nastaveni rozmezi zobrazeni pro viechny parametry uvadi
Upravit méfitka na strané 142. Moznosti nabidky vybrané prostfednictvim nabidky nastaveni parametru
ovliviuji zobrazeni ve viech formatech grafickych trendd — zobrazeni zamérené grafické obrazovky a grafického
trendu popisuje Zobrazeni monitorovani Graficky trend na strané 94.

5.4.8 Obrazovka Zamérené grafy

Obrazovka Zamérené grafy zobrazuje véechny dostupné parametry az pro tti kategorie parametrd, jak uvadi
Zména parametrd na strané 91. Jako klicovy parametr a vizualni/zvukovy alarm (moznost alarmul) lze nastavit
pouze horni parametr, ktery se zobrazuje jako dlazdice parametru. Chcete-li zménit klicovy parametr, stisknéte
nazev parametru nad linii na dlazdici parametru. Nabidka vybéru parametru pro zobrazeni zamérenych grafd
zobrazuje pouze parametry dostupné ve vybrané kategorii parametru. Barva pisma hodnot parametr(
zobrazenych pod horni dlazdici parametru odpovida barvé aktudiniho cilového rozsahu. Cile pro tyto
nenakonfigurované parametry lze upravit po stisknuti libovolného mista na mensi dlazdici parametru a otevieni
nabidky Alarmy/cile pro dany parametr.

101/54
(74)
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mmHg

SVRI 1‘032

Obrdzek 5-23: Obrazovka Zamérené grafy
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Chcete-li zménit zobrazenou kategorii parametrq, stisknéte aktualné nakonfigurovanou kategorii parametra
zobrazenou v horni ¢asti sloupce. Zobrazi se mistni okno s nabidkou (Obrazek 5-24 na strané 111). Stisknéte
pozadovanou novou kategorii parametrd.

Vyberte kategorii

PRUTOK TLAK OXYMETRIE

ODPOR ACUMEN x

Obrdzek 5-24: Zobrazeni zamérenych grafi — konfigurovat sloupce

5.5 Klinické nastroje

Vétsina volitelnych moznosti v nabidce klinickych aktivit se vztahuje k aktualnimu rezimu monitorovani (napf.
pfi monitorovani pomoci modulu HemoSphere Swan-Ganz). Nasledujici klinické aktivity jsou k dispozici ve
vsech rezimech monitorovani.

5.5.1 Vybrat rezim monitorovani

Stranka Zvolte rezim monitorovani umoznuje uzivateli pfepinat mezi rezZimy monitorovani. Tato obrazovka se
zobrazi pred zahajenim nové relace monitorovani. Pfistup na tuto obrazovku je také mozny:

«  stisknutim ikony rezimu monitorovani v horni ¢asti navigacni listy

Klinické nastroje
«  stisknutim ikony nastaveni - karta Klinické nastroje — ikona Zvolte rezim
. 7~ I
monitorovani

Z této obrazovky mUze uzivatel vybirat z pfipojenych technologii monitorovani. Monitorovani oxymetrie je k
dispozici ve vsech reZimech monitorovani.

Tlacitko rezimu minimalné invazivniho monitorovani. UzZivatel mze zvolit toto tlacitko pro
minimalné invazivni monitorovani hemodynamickych parametrd pomoci tlakového kabelu

HemoSphere. V tomto rezimu je k dispozici i monitorovani pomoci tlakového prevodniku TruWave
na jedno pouziti.

Tlacitko rezimu monitorovani Invazivni. Uzivatel mUze zvolit toto tlacitko pro invazivni monitoro-
vani hemodynamickych parametrd pomoci modulu HemoSphere Swan-Ganz.
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Tladitko rezimu neinvazivniho monitorovani. Uzivatel mdze vybrat toto tlacitko k neinvazivnimu
monitorovani hemodynamickych parametr(i s pouzitim modulu HemoSphere ClearSight.

A
Stisknutim ikony Doma pokracujte ve vybraném rezimu monitorovani. Na ose x zobrazeni monitorovani
Grafické trendy v ¢asovém bodé, kdy doslo k prepnuti rezZimu monitorovani, se zobrazi pismeno ,S* (S).

5.5.2 Zadani CVP

Obrazovka Zadani CVP umozniuje uzivateli zaddvat hodnotu pacientova CVP pro odvozeni kontinualniho
vypoctu SVR/SVRI, kdyz jsou také k dispozici data MAP.

1. Stisknéte ikonu nastaveni ol karta Klinické nastroje — ikona Zadejte CVP

G

2. Zadejte hodnotu CVP.

3. Stisknutim ikony Dom se vratite na hlavni obrazovku monitorovani.

Poznamka

Zadani CVP neni k dispozici, kdyz kabel tlaku HemoSphere a prevodnik TruWave monitoruji CVP (viz Tabulka 5-4
na strané 112 a ¢ast Monitorovani kabelem tlaku s tlakovym prevodnikem TruWave na jedno pouziti

na strané 180).

Kdyz neni detekovéan zadny zdroj, vychozi hodnota pro CVP je 5 mmHg. Pokud pouzivdte vychozi hodnotu CVP
(5 mmHg), pravidelné kontrolujte a aktualizujte CVP prostfednictvim ru¢niho zadani CVP, nebot pokud se
skutecna hodnota CVP vyrazné lisi, je zapotrebi provést zmény. Tuto vychozi hodnotu Ize zménit. Viz ¢ast
Nastaveni CVP na strané 144.

Hodnoty CVP Ize ziskat nasledujicimi zplsoby:

«  Pfimym monitorovanim prostfednictvim tlakového prevodniku TruWave a kabelu tlaku HemoSphere (viz
¢ast Monitorovani kabelem tlaku s tlakovym pfevodnikem TruWave na jedno pouziti na strané 180).

«  Zexterniho monitorovaciho zafizeni s analogovym vstupem (viz ¢ast Vstup analogového tlakového signélu
na strané 132).

. Jako statickou hodnotu zadanou ru¢né uzivatelem (Zadani CVP).

Pokud je pro CVP k dispozici vice zdroj(i, monitor upfednostni hodnoty podle informaci uvedenych dale, viz
Tabulka 5-4 na strané 112.

Tabulka 5-4: Prioritizace hodnot CVP

Priorita Pouzita hodnota CVP

1 Kabel tlaku HemoSphere a tlakovy pfevodnik TruWave

2% Analogovy vstup
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Priorita Pouzita hodnota CVP

3 Ru¢né provedené Zadani CVP / vychozi hodnota CVP

*Analogovy vstupni zdroj pro CVP Ize prepnout na rucni zaddni prostrednictvim obrazovky Zaddni CVP.

5.5.3 Kalkulator vypocitanych hodnot

Kalkulator vypocitanych hodnot umoznuje uzivateli vypocitat nékteré hemodynamické parametry
a poskytuje pohodIny zpUsob zobrazeni téchto parametr( pro jednorazovy vypocet.

Vypoctené parametry jsou zaloZeny na rezimu monitorovani a mohou zahrnovat: CPO/CPI, DO,/DO,|, ESV/ESVI,
SVI/SV, VO,/VO,l, VO,e/VO,le, SVR/SVRI, LVSWI, RVSWI a PVR.

Kiicke nasirofe
1. Stisknéte ikonu nastaveni - karta Klinické nastroje — ikona Kalkulator

vypocitanych hodnot .

2. Zadejte pozadované hodnoty a odvozené vypocty se automaticky zobrazi.

3. Kndvratu na obrazovku monitorovani stisknéte ikonu Domu .

5.5.4 Pfehled udalosti

Polozku Prehled udalosti pouzijte k zobrazeni udalosti souvisejicich s parametry a systémovych udalosti, které
se vyskytly b&€hem monitorovani. Patii sem cas zahajeni a ukonceni veskerych chyb, vystrah, fyziologickych
alarmu a systémovych hldseni. Zaznamendva se az 72 hodin udalosti a vystraznych zprav, pficemz posledni
udalost se zobrazuje zcela nahofte.

ﬂ Klinické nastroje
1. Stisknéte ikonu nastaveni ol karta Klinické nastroje - ikona Pfehled udalosti
NEBO

Stisknéte zkratku Pfrehled udalosti na informacni listé E

2. Chcete-li zobrazit udalosti zaznamenané systémem (viz Tabulka 5-5 na strané 113), vyberte kartu Udalosti.
Chcete-li zobrazit hlaseni generovana systémem, stisknéte kartu Alarmy. Rolovat nahoru nebo dolt
muzete stisknutim klaves se Sipkami.

3. Knavratu na obrazovku monitorovani stisknéte ikonu Doml .

V protokolu pfehledu udadlosti jsou na karté Udalosti zahrnuty nasledujici udélosti.

Tabulka 5-5: Prohlizené udalosti

Udalost Cas zaznamu

Snima¢ Acumen 1Q vynulovan Pfipojeny snima¢ Acumen IQ je vynulovan
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Udalost

Cas zaznamu

AFM - Bolus tekutiny ¢. {0} zahajen
(uzivatelsky bolus)

Relace AFM je aktivni a je spustén bolus stanoveny uZivatelem
{0} je ¢islo identifikujici bolus v rdmci aktualni relace AFM

Pozndmka: {0} (¢islo) zahrnuje bolusy spusténé podle doporuceni algoritmu AFM
a bolusy stanovené uzivatelem

AFM - Bolus tekutiny ¢. {0} zastaven
({1} ml, trvani: {2} min {3} s)

Relace AFM je aktivni a bolus je zastaven

{0} je cislo identifikujici bolus v rdmci aktualni relace AFM

{1} je objem dodany pro bolus

{2}, {3} je doba trvani dodani bolusu v minutach ({2}) a sekundach ({3})

Poznémka: {0} (¢islo) zahrnuje bolusy spusténé podle doporuceni algoritmu AFM
a bolusy stanovené uzivatelem

AFM - Bolus tekutiny ¢. {0} - analy-
za dokoncena

Relace AFM je aktivni a analyza bolusu byla dokoncena
{0} je ¢islo identifikujici bolus v rdmci aktudlni relace AFM

Poznémka: {0} (¢islo) zahrnuje bolusy spusténé podle doporuceni algoritmu AFM
a bolusy stanovené uzivatelem

AFM - Bolus tekutiny ¢. {0} - analy-
za odmitnuta

Relace AFM je aktivni a analyza bolusu byla odmitnuta
{0} je ¢islo identifikujici bolus v rdmci aktualni relace AFM

Pozndmka: {0} (¢islo) zahrnuje bolusy spusténé podle doporuceni algoritmu AFM
a bolusy stanovené uzivatelem

AFM - Bolus tekutiny ¢. {0} - analy-
za zahdjena

Relace AFM je aktivni a analyza bolusu byla zahajena
{0} je cislo identifikujici bolus v rdmci aktualni relace AFM

Poznamka: {0} (¢islo) zahrnuje bolusy spusténé podle doporuceni algoritmu AFM
a bolusy stanovené uzivatelem

AFM - Bolus tekutiny ¢. {0} zahajen

Relace AFM je aktivni a je spustén bolus podle doporuceni algoritmu AFM
{0} je cislo identifikujici bolus v rdmci aktualni relace AFM

Poznémka: {0} (¢islo) zahrnuje bolusy spusténé podle doporuceni algoritmu AFM
a bolusy stanovené uzivatelem

AFM - Navrhovan bolus tekutiny

Algoritmus AFM navrhuje bolus

AFM - Tekutina nenavrhovana

Algoritmus AFM nenavrhuje bolus

AFM - Ndvrhu tekutiny odmitnuta

Relace AFM je aktivni a uZivatel odmitne bolus navrzeny algoritmem AFM

AFM - Je navrzen zkusebni bolus

Algoritmus AFM navrhuje zkusebni bolus

AFM pfiblizuje se k maximalnimu
objemu pfipadu: {0}/ {1} ml

Relace AFM je aktivni a bolus AFM je pozastaven systémem, nebot sledovany objem
se blizi maximalnimu objemu pfipadu

{0} je sledovany objem na konci relace AFM

{1} je aktudlni maximalni objem pfipadu

AFM piekrocen maximalni objem
pfipadu: {0} / {1} ml

Relace AFM je aktivni a bolus AFM je pozastaven systémem, nebot sledovany objem
pfipadu prekrocil maximalni objem pfipadu

{0} je sledovany objem na konci relace AFM

{1} je aktudlni maximalni objem pfipadu

Strategie fizeni tekutin podle AFM
se zménila: {0}

Relace AFM je aktivni a uzivatel zméni strategii fizeni tekutin

{0} je aktualni strategie fizeni tekutin
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Udalost

Cas zaznamu

Maximalni objem pfipadu AFM na-
staven: {0} ml

Relace AFM je aktivni a uZivatel zméni maximalni objem pfipadu (nebo jej nastavi po-
prvé)

{0} je aktudlni maximalni objem pfipadu

Relace AFM - pfijaty navrhy: {0},
SVV <12%: {1}, celkovy sledovany
objem: {2} ml

Relace AFM je aktivni a relace AFM byla zastavena
{0} je % prijatych navrh( tekutiny / ndvrh{i poskytnutych AFM
{1} je cilovy &as pro SVV < 12 % pro relaci AFM

{2} je celkovy sledovany objem na konci relace AFM

Relace AFM pozastavena

Relace AFM je aktivni a relace AFM byla pozastavena

Relace AFM obnovena

Relace AFM je aktivni a relace AFM byla obnovena z pfedchoziho stavu pozastaveni

Relace AFM spusténa - sledovani
tekutin: {0}, technika chirurgického

zakroku: {1}, strategie fizeni tekutin:

{2}

Uzivatel spusti relaci AFM
{0} je typ sledovani tekutiny (Manualni)
{1} je soucasna technika chirurgického zékroku

{2} je aktudlni strategie fizeni tekutin

Relace AFM ukoncena

Relace AFM byla ukon¢ena

Technika chirurgického zdkroku
podle AFM zménéna: {0}

Relace AFM je aktivni a uzivatel zméni techniku chirurgického zékroku

{0} je soucasna technika chirurgického zékroku

ArteridIni tlak vynulovan

Tlakovy pfevodnik TruWave je vynulovany a oznaceni je ART

Doba priimérovani - 5 sekund

Doba pridmérovéni CO/tlaku se méni na 5 sekund

Doba priimérovani - 20 sekund

Doba prdmérovéani CO/tlaku se méni na 20 sekund

Doba priimérovani — 5 minut

Doba priimérovani CO/tlaku se méni na 5 minut

Kalibrace TK Vymazéno

Stavajici Kalibrace TK je vymazana

Kalibrace TK Selhala REFERENCE:
SYS {0}, DIA {1}

Kalibrace krevniho tlaku se nezdafila, kde {0} je uZivatelem zadana referen¢ni hodno-
ta pro SYS a {1} je uzivatelem zadana hodnota pro DIA

Kalibrace TK Usp&sna REFERENCE:
SYS {0}, DIA {1}

Kalibrace krevniho tlaku je Uspésné dokoncena, kde {0} je uzivatelem zadanareferenc-
ni hodnota pro SYS a {1} je uZivatelem zadana hodnota pro DIA

Zména BSA

Hodnota BSA se méni z predchozi hodnoty BSA (v¢etné pfipad(, kdy BSA prechazi do
vyplnéné/prazdné hodnoty)

Centrélni Zilni tlak vynulovén

Tlakovy prevodnik TruWave je vynulovany a oznaceni je CVP

Test kabelu CO byl uspésny

Kdyz byl proveden test pacientského kabelu CCO a byl tspésny

Spusténo monitorovani CO

Kdyz je spusténo monitorovani CO

Ukonc¢eno monitorovani CO

Kdyz uzivatel nebo systém zastavi monitorovani CO

Spusténo monitorovani ClearSight

Uzivatel zahdji monitorovéani neinvazivniho systému

Spusténo monitorovani ClearSight
(bez HRS; prst {0} {1} nad srdcem)

Uzivatel zahdji monitorovéani neinvazivniho systému bez HRS a ovéfeny vyskovy od-
stup monitorovaného prstu je zadand vzdalenost nad srdcem, kde {0} je hodnota a {1}
je mérnd jednotka (CM (centimetry) nebo IN (palce))

Spusténo monitorovani ClearSight
(bez HRS; prst {0} {1} pod srdcem)

Uzivatel zahdji monitorovéani neinvazivniho systému bez HRS a ovéfeny vyskovy od-
stup monitorovaného prstu je zadand vzdalenost pod srdcem, kde {0} je hodnota a {1}
je mérnd jednotka (CM (centimetry) nebo IN (palce))

Spusténo monitorovani ClearSight
(bez HRS; prst na urovni srdce)

Uzivatel zahdji monitorovéani neinvazivniho systému bez HRS a ovéfeny vyskovy od-
stup mezi monitorovanym prstem a srdcem je nulovy
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Udalost

Cas zaznamu

Zastaveno monitorovani ClearSight

Uzivatel nebo systém zastavi monitorovani neinvazivniho systému

Monitorovani ClearSight obnoveno

Kdyz se monitorovani obnovi po uvolnéni tlaku v manzeté

Kontinualni monitorovani dosahlo
72hodinové meze.

Monitorovani neinvazivniho systému bylo zastaveno z diivodu limitu 72 hodin

Monitorovani manzety 1

Monitorovani manzety 1 zahajeno

Monitorovani manzety 2

Monitorovani manzety 2 zahajeno

Tlak manzety uvolnén

Doslo k uvolnéni tlaku v manzeté

Uvolnéni tlaku v manzeté potvrze-
no

Je stisknuto tlacitko Potvrdit v mistnim okné oznameni Uvolnéni tlaku

CVP vymazéan

Uzivatel vymazal ru¢né zadanou hodnotu CVP

CVP zadan <hodnota><jednotky>

Hodnota CVP byla ru¢né zaddna se zobrazenou hodnotou a jednotkami

[IA#N] Odeberte krev

Moznost Odbér se voli na obrazovce kalibrace in vivo — odbér. Udaje se zaznamenaiji
jako analyza intervence (IA), kde #N je vycet intervenci pro daného pacienta.

Snimac FloTrac vynulovan

Snimac FloTrac nebo Acumen IQ je vynulovany

Zahajit vychozi hodnotu FRT

Méreni vychozi hodnoty FRT je zahdjeno

Ukoncit vychozi hodnotu FRT

Méreni vychozi hodnoty FRT je dokonceno s platnym métenim

Zrusit vychozi hodnotu FRT

Mérteni vychozi hodnoty FRT je zruseno

Nestabilni vychozi hodnota FRT

Méreni vychozi hodnoty FRT je zastaveno s platnym mérenim, ale méteni je nestabilni

Zahdjit vyzvu FRT

Méreni vyzvy FRT je zahajeno

Ukoncit vyzvu FRT

Méreni vyzvy FRT je zastaveno s platnym méfenim. Dochazi k tomu na konci vyzvy
nebo kdyz uzivatel stiskne tlac¢itko UKONCIT NYNI.

Zrusit vyzvu FRT

Méfeni FRT je zruseno

Nedostatek udaja z FRT

Méreni FRT je zastavené a neplatné

Relace cilené terapie zahajena: #nn

Je zahajena relace monitorovani cilené terapie. ,nn" je islo relace monitorovani cile-
né terapie pro aktudlniho pacienta.

Relace cilené terapie ukoncena:
#nn

Je ukoncena relace monitorovani cilené terapie. ,nn" je Cislo relace monitorovani cile-
né terapie pro aktudlniho pacienta.

Relace cilené terapie pozastavena:
#nn

Je pozastavena relace monitorovani cilené terapie. ,nn“ je Cislo relace monitorovani
cilené terapie pro aktualniho pacienta.

Relace cilené terapie obnovena:
#nn

Je obnovena relace monitorovéni cilené terapie. ,nn" je ¢islo relace monitorovani cile-
né terapie pro aktudlniho pacienta.

Cile relace cilené terapie aktualizo-
vany: #nn;
<pppp>:<qqg><uuu>,<..>

Cile relace monitorovani cilené terapie jsou aktualizovany. ,nn” je &islo relace monito-
rovani pro aktualniho pacienta, <pppp> je parametr, jehoz cilové rozmezi <qqq>
s jednotkami <uuu> bylo aktualizovéno. <...> dalsi cile byly aktualizovény.

Vystraha HPI

Je aktivovéna vystraha Acumen Hypotension Prediction Index, HPI. [pouze HPI]

Vystraha HPI potvrzena*

Vystraha Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, je potvrzena.* [pouze HPI]

Vystraha HPI vymazana (po po-
tvrzeni)*

Vystraha Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, je vymazana, protoze hodnota
HPI byla po dobu poslednich dvou 20sekundovych aktualizaci nizsi nez 75. Pfed vy-
mazanim vystrahy bylo mistni okno vystrahy HPI vysoké trovné potvrzeno.* [pouze
HPI]
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Udalost

Cas zaznamu

Vystraha HPI vymazana (bez po-
tvrzeni)*

Vystraha Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, je vymazana, protoZze hodnota
HPI byla po dobu poslednich dvou 20sekundovych aktualizaci nizsi nez 75. Pfed vy-
mazanim vystrahy nebylo mistni okno vystrahy HPI vysoké Grovné potvrzeno.* [po-
uze HPI]

HRS vynulovéan

HRS vynulovano uzivatelem

Proveden bolus iCO

Kdyz je proveden bolus iCO

Kalibrace in vitro

Kdyz se po procesu kalibrace in vitro dokonc¢i aktualizace oxymetrického kabelu

Kalibrace in vivo

Kdyz se po procesu kalibrace in vivo dokonc¢i aktualizace oxymetrického kabelu

[IA#N] <podtyp> <detail> <po-
znamka>

Provadi se analyza intervence (lA), kde #N je vycet intervenci pro tohoto pacienta

<podtyp> je zvoleny podtyp intervence (pro obecnou intervenci: Inotropni, Vazodila-
tator ¢&i Vazopresor; pro analyzu tekutin: Cervené krvinky, Koloid ¢&i Krystaloid; pro po-
lohovou vyzvu: Pasivni zvednuti DK ¢i Trendelenburgova poloha; pro udalost: PEEP,
Indukce, Kanylace, CPB, Pri¢na svorka, Kardioplegie, Pritok pumpou, Zastava obéhu,
Zahftivani, Chlazeni, Selektivni mozkova perfuze)

<detail> je vybrany detail

<poznamka> je pozndmka pridana uZivatelem

[IA#N] Inicializovan reset ActHb

Na obrazovce Nastroje ctHb je stisknuto tlacitko Reset ActHb

[IA#N] Aktualizace HGB

Po procesu aktualizace HGBse dokon¢i aktualizace oxymetrického kabelu

[IA#N] Vlastni <detail> <poznam-
ka>

Provédi se analyza vlastni intervence, kde #N je vycet intervenci pro tohoto pacienta
<detail> je vybrany detail

<poznamka> je pozndmka pridana uZivatelem

[IA#N aktualizovano] Poznamka:
<aktualizovana poznamka>

Poznédmka spojena s n-tou intervenci byla upravena, ale ¢as a datum nebyly uprave-
ny. Zaznamenano, kdyz je aktivovano a stisknuto tlacitko Pfijmout v mistnim okné
Upravy intervence. N je vycet pGvodni intervence.

[IA#N aktualizovano] Cas: <Aktuali-
zované datum> - <Aktualizovany
cas>

Datum nebo cas spojené s n-tou intervenci byly upraveny, ale poznamka nebyla
upravena. Zaznamenano, kdy?z je aktivovano a stisknuto tlac¢itko Pfijmout v mistnim
okné upravy intervence. N je vycet plvodni intervence.

[IA#N aktualizovano] Cas: <Aktuali-
zované datum> - <Aktualizovany
¢as>; Poznamka: <aktualizovana
poznamka>

(Cas NEBO datum) A poznamka spojena s n-tou intervenci byly upraveny. Zazname-
nano, kdyz je aktivovano a stisknuto tlacitko Pfijmout v mistnim okné Upravy inter-
vence. N je vycet plvodni intervence.

Svétlo mimo rozsah

Kdyz se vyskytne chyba rozsahu svétla oxymetrie

ReZim monitorovani pfepnuty z {0}
na {1}

Uzivatel pfepind mezi dvéma specifikovanymi rezimy monitorovéni, kde {0} a {1} jsou
rezim Minimalné invazivni (se snimacem FloTrac / Acumen IQ nebo

tlakovym prevodnikem TruWave na jedno pouziti), na rezim Invazivni (s katétrem
Swan-Ganz) nebo rezim Neinvazivni (s technologii ClearSight nebo prstovou man-
zetou Acumen 1Q)

Monitorovani se zastavilo, protoze
pouzivani jedné manzety prekrodi-
lo 8 hodin

Doslo k monitorovani 8 hodin nepfetrzité na jedné manzeté

RezZim bez pulzace zahajen

Aktivni monitorovani CO je pozastaveno, aby se zabranilo zvukovym alarmim a mo-
nitorovani parametr(i. Monitorovani krevniho tlaku a tkariové oxymetrie pokracuje,
stejné jako souvisejici alarmy.
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Udalost Cas zaznamu

Rezim bez pulzace ukon¢en Normalni monitorovani CO je obnoveno. Zvukové alarmy a monitorovani parametr(
jsou aktivovany.

Kabel oxymetrie odpojen Je zjisténo odpojeni oxymetrického kabelu

Rezim polohovani: <mode> Uzivatel zahdjil monitorovani neinvazivniho systému a rezim polohovani je vybran ja-
ko <Pacient je zklidnény a v nehybné poloze> nebo <Proménlivé polohovani pa-
cienta>

Odlozit uvolnéni tlaku Monitorovani je prodlouzeno, aby se zpozdilo uvolnéni tlaku v prstové manzeté

Tlak v plicni arterii vynulovan Tlakovy prevodnik TruWave je vynulovany a oznaceni je PAP

[IA#N] Vyvolat Udaje venézni oxy- | Kdyz uzivatel pfijme vyvolané kalibra¢ni idaje oxymetrie
metrie

Obnoveni restartu systému Kdyz systém bez vyzvani obnovil monitorovéni po vypnuti a zapnuti

Vyménéna manzeta - restartovani | Monitorovani se pfepina z jedné manzety na druhou béhem neinvazivniho monitoro-
vani s dvojitou manzetou

Zména Casu Aktualizuji se hodiny systému

Svisly odstup byl aktualizovéan: Prst | Vyskovy odstup prstu je aktualizovén uzivatelem béhem rezimu polohovéni Pacient
<pozice> je zklidnény a v nehybné poloze, kde <pozice> je ovéfeny vyskovy odstup mezi
monitorovanym prstem a srdcem.

*Potvrzeni je zaznamendno, kdyz uZivatel stiskne libovolné tlacitko v mistnim okné vystrahy HPI vysoké urovné.

5.6 Informacni lista

Informacni lista se objevuje na viech obrazovkach aktivniho monitorovani a na vétsiné obrazovek klinickych
nastrojU. Zobrazuje polozku ID zafizeni, aktudlni ¢as, datum, stav baterie, zkratku na nabidku jasu obrazovky,
zkratku na nabidku hlasitosti alarmu, zkratku na obrazovku napovédy, zkratku na prehled udélosti a symbol
uzamdcené obrazovky. Informace o pfepinani rezZimu monitorovani uvadi ¢ast Vybrat rezim monitorovani

na strané 111. BEhem monitorovani s pouzitim modulu HemoSphere Swan-Ganz muze informacni lista
parametru zobrazovat teplotu krve a srde¢ni frekvenci z analogového vstupu. BEhem monitorovani s pouzitim
kabelu tlaku HemoSphere v minimalné invazivnim reZimu monitorovani mize informacni lista parametru
zobrazovat hodnoty doby primérovéani CO/tlaku a hodnoty parametru HPI. Dalsi informace o funkci Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI), kterd je pokrocilou funkci, uvadi ¢ast Softwarovéa funkce Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) na strané 230. BEhem monitorovani v neinvazivnim rezimu monitorovani
muze informacni liSta zobrazovat hodnoty parametru HPI a hodiny odpo¢itavéni uvolnéni tlaku v manzeté. Viz
¢ast Rezim uvolnéni tlaku z manzety na strané 197. Pokud ma monitor aktivované pfipojeni HIS, Wi-Fi nebo
Viewfinder Hub, zobrazi se jejich stav. Symboly stavu Wi-Fi uvadi Tabulka 8-1 na strané 149, symboly stavu
pfipojeni HIS uvadi Tabulka 8-2 na strané 150 a symboly stavu pfipojeni Viewfinder Hub uvadi Tabulka 8-3

na strané 153. Obrazek 5-25 na strané 119 uvadi pfiklad informacni listy pfi monitorovani pomoci modulu
HemoSphere Swan-Ganz s priimérovanou srde¢ni frekvenci EKG z analogového vstupu.
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Dalsi ikony
~lo

1. Alarmy jsou ztiseny 8. Fotografie 15. Srde¢ni frekvence'

2. Technologie snimace 9. Jas obrazovky 16. Teplota krve'

3. ID zafizeni 10. Hlasitost alarmu 17. Doba prdmérovani?

4, Stav Viewfinder Hub 11. Uzamcena obrazovka 18. Parametr HPI?

5. StavHIS 12. Datum/cas 19. Odpocitavani uvolnéni tlaku
v manzet&3

6. Stav Wi-Fi 13. Nabidka ndpovédy

7. Stav baterie 14. Prehled udalosti

!Invazivni monitorovdni pomoci modulu HemoSphere Swan-Ganz
2Minimdiné invazivni monitorovdni kabelu tlaku HemoSphere

3Neinvazivni monitorovdni pomoci modulu HemoSphere ClearSight

Obrdzek 5-25: Informaéni lista

Poznamka

Obrazek 5-25 na strané 119 je priklad informacni listy se standardnimi vychozimi nastavenimi pro vybrany jazyk.
Vychozi nastaveni pro viechny jazyky viz Tabulka D-6 na strané 364.

5.6.1 ID zafizeni

Polozka ID zafizeni slouzi jako identifikator zafizeni v siti Viewfinder. Dalsi informace uvadi ¢ast Vybér ID zatizeni
na strané 74 a Cast Pfipojeni zafizeni Viewfinder Hub na strané 152.

5.6.2 Baterie

Moderni monitor HemoSphere umoznuje nepferusované monitorovani béhem vypadku napdjeni, kdyz je
instalovana baterie HemoSphere. Zivotnost baterie je uvedena na informaéni listé pomoci symbold, které
zobrazuje Tabulka 5-6 na strané 120. Podrobnéjsi informace o instalaci baterie viz ¢ast Instalace baterie
na strané 70. Aby bylo zaji$téno, ze stav nabiti baterie zobrazeny na monitoru je spravny, doporucujeme

119



Moderni monitor HemoSphere Navigace v modernim monitoru HemoSphere

provadét pravidelné kontroly zdravi baterie prostfednictvim regenerace baterie. Informace o udrzbé a
regeneraci baterie viz Udrzba baterie na strané 373.

Tabulka 5-6: Stav baterie

Symbol baterie Indikace

Baterie je nabita z vice nez 50%.

-

Baterie je nabita z méné nez 50%.

Baterie je nabita z vice nez 20%.

Baterie se nabiji a je pfipojena k napajecimu zdroji.

i

Baterie je plné nabita a je pfipojena k napajecimu zdroji.

-

Baterie neni nainstalovana.

|

VAROVANI

Aby se zabranilo jakymkoli pferusenim monitorovani béhem vypadku napajeni, vzdy pouzivejte moderni
monitor HemoSphere s vloZzenou baterii.

V pfipadech vypadku napajeni a vybiti baterie projde monitor procesem fizeného vypnuti.

5.6.3 Jas obrazovky

Chcete-li upravit jas obrazovky, stisknéte pfislusnou zkratku umisténou na informacni listé m
5.6.4 Hlasitost alarmu

Chcete-li upravit hlasitost alarmu, stisknéte prislusnou zkratku umisténou na informacni listé .

5.6.5 Zachyceni obrazovky

Ikona Fotografie zachycuje obraz obrazovky v aktudlnim case. K ulozeni tohoto obrazu musite mit pfipojen USB
flash disk k jednomu ze dvou USB portt (zadni a pravy panel) moderniho monitoru HemoSphere. Stisknéte

ikonu fotografie na informacni listé.

5.6.6 Uzamcena obrazovka

Jestlize monitor ¢istite nebo jej pfemistujete, uzamknéte obrazovku. Pokyny k &isténi najdete v ¢asti Cisténi
monitoru a modull na strané 368. Obrazovka se automaticky odemkne, jakmile interni ¢asovac provede
odpocet.

1. Stisknéte ikonu zdmku obrazovky .
2.V mistnim okné Uzaméena obrazovka oznacte, po jakou dobu zlstane obrazovka uzamcena.
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Uzamcena obrazovka

X

Obrdzek 5-26: Mistni okno Uzamcend obrazovka

3. Nainformacni listé se objevi ¢ervena ikona zamku.

4, Chcete-li obrazovku odemknout, stisknéte ikonu ¢erveného zamku E a stisknéte Odemknéte
obrazovku v nabidce Uzam¢ena obrazovka.

5.7 Stavova lista

Stavova lista se zobrazuje v horni ¢asti vSech aktivnich obrazovek monitorovani pod informacni listou. Zobrazuje
chyby, alarmy, vystrahy, néktera varovani a sdéleni. Jestlize existuje vice nez jedna chyba, vystraha nebo alarm,
hlaseni probiha cyklicky kazdé dvé sekundy. Cislo hla3eni z celkovych hlaseni se zobrazuje vlevo. Opakovanym
stisknutim tohoto prvku Ize pfepinat mezi aktualnimi zpradvami. Stisknutim ikony otazniku otevrete obrazovku
napovédy pro zpravy nefyziologickych alarmu.

1/2 Pripojte kabel oxymetrie pro monitorovani oxymetrie

Obrdzek 5-27: Stavovd lista

5.8 Navigace obrazovky monitoru

Na obrazovce existuje nékolik standardnich navigac¢nich postup.

5.8.1 Vertikalni rolovani

Nékteré obrazovky budou mit vice informaci, nez se najednou vejde na obrazovku. Jestlize uvidite vertikalni
Sipky na seznamu prehledu, stisknéte Sipku Nahoru nebo Dold, abyste zobrazili dal$i sadu polozek.

AA VV

Jestlize vybirate ze seznamu, Sipky vertikalniho rolovéni se pohybuji nahoru nebo doll vzdy o jednu polozku.

AV
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5.8.2 lkony navigace
Existuji urcita tlacitka, ktera provadéji vzdy stejnou funkci:

Domu. lkona DomU vas zavede k naposledy zobrazené obrazovce monitorovani a ulozi jakoukoli modifikaci
provedenou v datech na obrazovce.

£y

Zpét. lkona Zpét vés zavede k pfedchozi obrazovce nabidky a uloZi jakoukoli modifikaci provedenou v datech
na obrazovce.

L

Enter. Ikona Enter ulozi jakoukoli modifikaci provedenou v datech na obrazovce a provede navrat na obrazovku
monitorovani nebo vyvola obrazovku dalsi nabidky.

o

Storno. lkona Storno zpusobi zruseni jakychkoli zadani.

X

Na nékterych obrazovkach, napfiklad Udaje o pacientovi, tla¢itko Storno chybi. Jakmile jsou Udaje o pacientovi
zadany, systém je ulozi.

Tlac¢itka seznamu. Na nékterych obrazovkach se vedle textu nabidky zobrazuiji tlacitka.

Pokud stisknete kteroukoli ¢ast takového tlacitka, zobrazi se seznam volitelnych polozek souvisejicich s textem
nabidky. Tlacitko zobrazuje aktualni vybér.

Tlacitko hodnoty. Nékteré obrazovky maji obdélnikova tlacitka, jako na obrazku nize. Stisknutim takového

tlacitka se zobrazi klavesnice.

Pfepinac. Jestlize existuje volba mezi dvéma moznostmi, napf. zapnout/vypnout, objevi se prepinac.
—

Chcete-li pfepnout volbu, stisknéte na opacné strané tlacitka.
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Klavesnice. Pro zadani ¢iselnych dat stisknéte klavesy na klavesnici.

1. typdat 4. enter
2. jednotky 5. desetinnd carka
3. zpétné mazani 6. storno

Klavesnice. Pro zadani alfanumerickych dat stisknéte klavesy na klavesnici.

ID pacienta

1. typdat 4, kurzor doprava
2. zpétné mazani 5. kurzor doleva
3. enter 6. storno
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6.1 Ochrana heslem

Moderni monitor HemoSphere ma tfi Grovné ochrany heslem.

Tabulka 6-1: Urovné ochrany heslem moderniho monitoru HemoSphere

Uroven Pocet vyzadovanych dislic Popis uzivatele
Super-uzivatel Ctyfi Lékafi
Bezpecnostni uzivatel Osm Persondl povéreny nemocnici

UzZivatel spole¢nosti Edwards

Proménné heslo

Pouze interni pouziti Edwards

Veskera nastaveni nebo funkce popsané v této pfirucce, které vyzaduji heslo, jsou funkce pro Uroven Super-
uzivatel. Hesla pro Uroven Super-uzivatel a Bezpeénostni uzivatel vyzaduji obnoveni pfi inicializaci systému
pfi prvnim pfistupu na obrazovku s hesly. Heslo si vyzadejte od spravce nemocnicni sité nebo oddéleni IT.
Pokud desetkrat zadate nespravné heslo, klavesnice pro zadavani hesla se na ur¢itou dobu uzamkne.
Monitorovani zUstava aktivni. V pfipadé zapomenutych hesel kontaktujte mistniho zéstupce spole¢nosti

Edwards.

Dvé moznosti nabidky nastaveni jsou chranény heslem: Pokrocilé nastaveni a Export dat.

)
K ptistupu k funkcim Pokrogilé nastaveni popsanym nize v Tabulce 6-2 stisknéte ikonu nastavenl' - karta

Nastaveni - tlacitko Pokrocilé nastaveni.

Tabulka 6-2: Navigace v nabidce pokrocilého nastaveni a ochrana heslem

tru

Vybér nabidky Vybér podnabidky Super-uzivatel | Bezpecnostniuzi- | Uzivatel spole¢-
pokrocilého na- vatel nosti Edwards
staveni

Nastaveni parame- | Alarmy/cile . . .

Upravit méfitka

SVV/PPV

Nastaveni 20sekundového pratoku

Zadani CVP

Nastaveni cilené terapie

Analogovy vstup

Nastaveni profilu

Bez pfistupu
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Vybér nabidky Vybér podnabidky Super-uzivatel | Bezpecnostniuzi- | Uzivatel spolec-
pokrocilého na- vatel nosti Edwards
staveni
Reset systému Obnovte viechna vychozi tovarni Bez pfistupu . .
nastaveni
Vymazani udajl Bez pfistupu . .
Vyfazeni monitoru Bez pfistupu Bez pfistupu .
Konektivita Bezdratovy Bez pfistupu +(Pokud je povole- .
no)
Nastaveni sériového portu Bez pfistupu . .
Nastaveni HL7 Bez pristupu +(Pokud je povole- .
no)
Nastaveni zafizeni Viewfinder Bez pristupu +(Pokud je povole- .
no)
Sluzba Spravovat funkce Bez pristupu . .
Stav systému Bez pfistupu . .
Aktualizace softwaru Bez pristupu . .
Zménit hesla Bez pfistupu . .
Technicka udrzba | Nastaveni alarmu Bez pfistupu . .
Tkanové oxymetrie Bez pfistupu . .
AFM Bez pfistupu . .
Nastaveni Viewfinder Bez pfistupu . .

o
K pfistupu k funkcim Export dat popsanym nize v Tabulce 6-3 stisknéte ikonu nastaveni - karta

Nastaveni - tlacitko Export dat.

Tabulka 6-3: Navigace v nabidce exportu dat a ochrana heslem

Vybér nabidky exportu dat Super-uzivatel Bezpecnostni uzivatel Uzivatel spolecnosti
Edwards

Diagnosticky export . . .

Stahovani dat . . .

Spravovat klinickd data Bez pfistupu +(Pokud je povoleno) .

Export servisnich dat Bez ptistupu . .

6.1.1 Zména hesel

Zména hesel vyzaduje pfistup na Urovni Bezpeénostni uzivatel. Heslo si vyzadejte od spravce nemocnicni sité
nebo oddéleni IT. Chcete-li zménit hesla:

1.  Stisknéte ikonu nastaveni — a kartu Nastaveni - tlac¢itko Pokrocilé

nastaveni.
Zadejte heslo jako Bezpecnostni uzivatel.
Klepnéte na tlacitko Zménit hesla.
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4. Do obou hodnotovych poli zadejte nové ¢islice hesla Super-uzivatel nebo Bezpeénostni uzivatel, dokud
se neobjevi zelené zaskrtnuti. Zaskrtavaci znacka potvrzuje, Ze minimalni pozadavek na pocet ¢islic byl
splnén a obé polozky poZzadovaného hesla jsou totozné.

5. Stisknéte tlacitko Potvrdit.

6.2 Udaje o pacientovi

Po zapnuti systému ma uzivatel moznost bud pokracovat v monitorovéani posledniho pacienta, nebo zacit
monitorovat nového pacienta. Viz ¢ast Obrazek 6-1 na strané 126.

Poznamka

Jsou-li data pro posledniho monitorovaného pacienta stara 12 nebo vice hodin, k dispozici bude pouze moznost
zacit monitorovat nového pacienta.

HEM-12345678 - ) o %

171 Vynulujte arterialni tiak pro monitorovani CO

@ HemoSphere

Copyright © 2022 Edwards Lifesciences LLC

Edwards

Posledni pacient

ID pacienta: Neznamé ID

Pohlavi: Muz
vek: 25
Vyska:

Hmotnost:

BSA:

Pokracovat u stejného

Novy pacient pacienta

Obrdzek 6-1: Obrazovka nového nebo pokracujiciho pacienta

6.2.1 Novy pacient

Zahajeni prace s novym pacientem vymaze vsechny udaje o predchozim pacientovi. Meze alarm( a kontinualni
parametry jsou nastaveny na své vychozi hodnoty.

VAROVANI

Pri zahdjeni nové relace pacienta je treba zkontrolovat vychozi rozmezi vysokého/nizkého fyziologického
alarmu, abyste se ujistili, ze jsou vhodna pro daného pacienta.

UzZivatel ma moznost zadat nového pacienta po tuvodnim spusténi systému, nebo kdyz je systém v chodu.

VAROVANI

Spustte funkci Novy pacient nebo vymazte profil Udaji o pacientovi, kdykoli je k modernimu monitoru
HemoSphere pfipojen novy pacient. Pokud tak neucinite, mohou se v historickych zobrazenich objevit udaje o
predchozim pacientovi.

1. Po zapnuti monitoru se zobrazi obrazovka nového nebo stévajiciho pacienta (Obrazek 6-1 na strané 126).
Stisknéte tlacitko Novy pacient a pfejdéte na krok 6.
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DA

11.
12.
13.
14.

15.

NEBO

Je-li monitor jiz zapnuty, stisknéte ikonu nastaveni ol karta Klinické nastroje

a pokracujte krokem 2.

Stisknéte ikonu Udaje o pacientovi .

Stisknéte tlac¢itko Novy pacient.

Pro spusténi nového pacienta stisknéte na potvrzovaci obrazovce moznost Ano.
Otevre se obrazovka Data nového pacienta. Viz Obrazek 6-2 na strané 127.

p—— 17.102022
HEM-12345678 W E oD s

HemoSphere

E Copyright © 2022 Edwards Lifesciences LLC
Edwards Data nového pacienta

ID pacienta Neznamé ID
Opgja

Vék Pohlavi

Vyska
=BSA (DuBois)  1.94 m?

Hmotnost

Pokoj Lizko
Volit. moznost Volit. moZnost

LX et

Obrdzek 6-2: Obrazovka Data nového pacienta

Stisknutim klavesy Enter na klavesnici ulozite jednotlivé demografické hodnoty pacienta a vratite se
na obrazovku s Udaji o pacientovi.

Stisknéte tlacitko ID pacienta a pouzijte klavesnici k zadani pacientova nemocnicniho identifika¢niho cisla.

Stisknéte tlacitko Vyska a pouzijte klavesnici k zadani pacientovy vysky. Vychozi jednotka pro vas jazyk je
zobrazena v pravé horni ¢asti klavesnice. Chcete-li mérnou jednotku zménit, stisknéte ji.

Stisknéte tlacitko Vék a pouzijte klavesnici k zadani pacientova véku.

Stisknéte tlacitko Hmotnost a pouzijte klavesnici k zadani pacientovy hmotnosti. Vychozi jednotka pro vas
jazyk je zobrazena v pravé horni ¢asti kldvesnice. Chcete-li mérnou jednotku zménit, stisknéte ji.

Stisknéte tla¢itko Pohlavi a poté moznost Muz nebo Zena.

BSA se vypocte z vysky a hmotnosti podle DuBoisova vzorce.

V pripadé potreby zadejte u pacienta polozky Pokoj a Liizko. Zadani téchto informaci je volitelné.
Stisknéte tlacitko Dalsi.

Poznamka

Dokud nejsou zadany viechny udaje o pacientovi, je tlacitko Dal$i deaktivovano.

V okné Vybér rezimu monitorovani vyberte pfisludny rezim monitorovani. Viz ¢ast Vybrat rezim
monitorovani na strané 111. Viz pokyny pro spusténi monitorovani s poZzadovanou technologii
monitorovani hemodynamickych parametr(.
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6.2.2 Pokracovani v monitorovani pacienta

Pokud udaje o poslednim pacientovi nejsou starsi nez 12 hodin, po zapnuti systému se zobrazi pacientovy
demografické udaje a ID pacienta. Kdyz pokracuje monitorovani posledniho pacienta, jsou nahrany udaje o

pacientovi a vyhledana data trendu. UkaZe se naposledy zobrazena obrazovka monitorovani. Stisknéte tlacitko
Pokracovat s pacientem.

6.2.3 Zobrazeni udajti o pacientovi

ﬂ Klinické nastroje
1. Stisknéte ikonu nastaveni ol karta Klinické nastroje

2. Abyste vidéli udaje o pacientovi, stisknéte ikonu Udaje o pacientovi . Obrazovka bude obsahovat
také tlacitko Novy pacient.

3. Stisknéte ikonu Zpét - pro navrat na obrazovku Nastaveni. Objevi se obrazovka s mistnim oknem

demografickych Udaju o pacientovi. Jestlize se vracite k témuz pacientovi, zkontrolujte demografické udaje
o0 pacientovi a stisknéte Ano, jestlize jsou spravné.

6.3 Obecna nastaveni monitoru

Obecna nastaveni monitoru jsou nastaveni, ktera se projevi na kazdé obrazovce. Jedna se o jazyk zobrazeni,
pouzivané jednotky, hlasitost alarmu, zvukovy signal fotografie, nastaveni ¢asu a data, jas obrazovky, ID zafizeni
a nastaveni zobrazeni obrazovky monitorovani.

Rozhrani moderniho monitoru HemoSphere je k dispozici v nékolika jazycich. Obrazovka volby jazyka se
zobrazi, kdyz se moderni monitor HemoSphere spusti poprvé. Viz Obrazek 3-7 na strané 74. Obrazovka jazyku se
znovu nezobrazi, ale jazyk zobrazeni Ize kdykoli zménit.

Zvoleny jazyk urcuje vychozi formaty ¢asu a data. Ty Ize také zménit nezévisle na zvoleném jazyce.

Poznamka

Jestlize dojde k vypadku a obnoveni napdjeni moderniho monitoru HemoSphere, nastaveni systému, kterd byla
provedena pred vypadkem napajeni, véetné nastaveni alarm{, hlasitosti alarmu, nastaveni cild, obrazovky
monitorovani, konfigurace parametrd, volby jazyka a jednotek, se automaticky obnovi na posledni
nakonfigurovana nastaveni.

6.3.1 Zména jazyka

1.  Stisknéte ikonu nastaveni — karta Nastaveni .

2. Stisknéte tlacitko Obecné informace.
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a Klinické nastroje ¥ Zvolte obrazovky {-}}} Nastaveni @ Népovéda

< Obecna nastaveni

Jazyk Cestina Format data DD.MM.RRRR

Teplota & Format ¢asu 24 hodin

Upravit

Hlasitost alarmu Stredni datum |

25.08.2022

Zvukovy signal . e
e Zapnuto Upravit cas 12:40:09

ID zafizeni | HEM-12345678 Casové pasmo | (UTC-08:00) Tic...

Aulomatlcky nastavit letni Zapnuto
tas

Inde_xované nel_)o Indexované

neindexované

Znazornit trendy

cilovymi barvami

Jas obrazovky “

Obrdzek 6-3: Obecnd nastaveni monitoru

3. Stisknéte hodnotovou ¢ast tlacitka Jazyk a zvolte pozadovany jazyk displeje.

4. Knavratu na obrazovku monitorovani stisknéte ikonu Dom( .

Poznamka

Vychozi nastaveni vech jazykovych variant viz dodatek D Vychozi nastaveni jazyka na strané 364.

6.3.2 Zména zobrazeni data a ¢asu

V americké anglictiné je vychozi nastaveni data MM/DD/RRRR a ¢as se uvadi ve formatu 12 hodin.

Je-li zvolen jiny jazyk, datum se nastavi na vychozi format, viz pfiloha D: Nastaveni a vychozi nastaveni monitoru
na strané 359, a ¢as se nastavi na 24hodinovy format.

Stisknéte ikonu nastaveni - karta Nastaveni .

Stisknéte tlac¢itko Obecné informace.

Stisknéte hodnotovou ¢ast tlacitka Format data a poté format, ktery chcete pouzivat.
Stisknéte hodnotovou ¢&ést tlacitka Format €asu a poté format, ktery chcete pouzivat.
Stisknéte hodnotovou &ast tlacitka Casové pasmo a vyberte pozadované ¢asové pasmo.

V oblasti nastaveni ¢asu monitoru Ize nastavit letni ¢as. Chcete-li provést tuto Upravu, vedle polozky
~Automaticky nastavit letni ¢as” vyberte moznost Zapnuto.

ok wN =

7. Knavratu na obrazovku monitorovani stisknéte ikonu Domu .
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6.3.2.1 Uprava data nebo ¢asu

Systémovy Cas lIze v pfipadé potieby resetovat. Jestlize se zméni ¢as nebo datum, aktualizuji se trendova data,
aby tuto zménu reflektovala. Podobnym zpUlsobem se aktualizuji i jakakoli uchovana data.

Poznamka

Pokud je monitor sparovan s rozboc¢ovacem Viewfinder Hub a je nakonfigurovana synchronizace c¢asu, Upravy
data nebo ¢asu jsou zakazany.

G
Stisknéte ikonu nastaveni — karta Nastaveni .

Stisknéte tlac¢itko Obecné informace.

Chcete-li zménit datum, stisknéte hodnotovou ¢ast tlacitka Upravit datum a zadejte datum na klavesnici.
Chcete-li zménit cas, stisknéte hodnotovou cast tlacitka Upravit cas a zadejte Cas.

Bl S

Poznamka

Cas a datum Ize rovnéz upravit stisknutim data/€asu pfimo na informacni listé.

5. Knavratu na obrazovku monitorovani stisknéte ikonu Domu .

6.3.3 Nastaveni obrazovek monitorovani

Z obrazovky Obecna nastaveni mize uzivatel nastavit rovnéz moznosti obrazovky monitorovani fyziologie a
fyziologickych vztahi a obrazovky monitorovani grafického trendu.

&
Stisknéte ikonu nastaveni - karta Nastaveni .

Stisknéte tlacitko Obecné informace.

Zvolte prepina¢ Indexované nebo neindexované pro parametry v obrazovkach fyziologie a fyziologickych
vztah(.

4. U moznosti Znazornit trendy cilovymi barvami vybérem hodnoty Zapnuto nebo Vypnuto ovlivnite
zobrazeni cilovych barev na obrazovkach monitorovani grafického trendu.

6.3.4 Casové intervaly/praméry

Obrazovka Casové intervaly/priiméry umoznuje uzivateli zvolit ¢asovy interval priibézné zmény v %. Béhem
rezimu monitorovani s pouzitim snimace FloTrac mize uzivatel také ménit dobu priimérovani CO/tlaku.

Poznamka

Po dvou minutach necinnosti se obrazovka pfepne na zobrazeni monitorovani.

Hodnotové tlac¢itko Doba primérovani CO/tlaku je k dispozici pouze v reZimu monitorovani s pouzitim
snimace FloTrac.

1. Stisknutim dlazdice parametru vstupte do nabidky konfigurace parametru.
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2. Klepnéte na kartu Intervaly / praméry.

6.3.4.1 Zména zobrazené hodnoty parametru

Na dlazdici parametru Ize zobrazit zménu absolutni nebo procentudlni hodnoty klicového parametru ve
vybraném ¢asovém intervalu.

1. Stisknutim tlacitka nabidky Zménit zobrazeni vyberete format, ve kterém se interval zmény zobrazuje:
Zménéno % nebo Rozdil hodnot.
2. Stisknéte tlac¢itka hodnoty Interval zmény a vyberte jednu z nasledujicich moZnosti ¢asového intervalu:

. Zadné . 10 min
. Reference . 15 min
. 1 min . 20 min
. 3 min . 30 min
. 5 min

Je-li vybrana moznost Reference, interval zmény se vypocitava od zacatku monitorovani. Moznost
Referencni hodnota Ize nastavit na karté Intervaly / praméry nabidky konfigurace dlazdice.

6.3.4.2 Doba pramérovani CO/tlaku

Stisknéte pravou stranu tlacitka hodnoty Doba priimérovani CO/tlaku a stisknéte jednu z nasledujicich
moznosti intervalu:

. 5s
. 20 s (vychozi a doporuceny ¢asovy interval)
. 5 min

Volba moznosti Doba pramérovani CO/tlaku ovliviuje dobu priimérovani a frekvenci aktualizace zobrazovani
CO i dalSich parametr( v minimalné invazivnim rezimu monitorovani. Viz Tabulka 6-4 na strané 131, kde jsou
uvedeny informace o tom, kterych interval(i primérovani a frekvenci aktualizace parametru se to tyka na
zakladé zvolené moznosti nabidky.

Tabulka 6-4: Doba primérovani CO/tlaku a frekvence aktualizace zobrazeni - v minimalné invazivnim
rezimu monitorovani

Frekvence aktualizace parametru
Zvolena moznost v nabidce 5s* 20s 5 min*
doby pramérovani CO/tla-
ku
Srde¢ni vydej (CO) 2s 20s 20s
Systolicky objem (SV) 2s 20s 20s
Systolicky tlak (SYS) 2s 20" 20"
Diastolicky tlak (DIA) 2s 20" 20"
Stfedni arterialni tlak (MAP) 2s 20" 20"
Tepova frekvence (PR) 2s 205" 20"
Centralni Zilni tlak (CVP) 2st neni dostupnét neni dostupnét
Stredni tlak v plicni arterii 2st neni dostupnét neni dostupnét
(MPAP)
Kolisani systolického objemu 20 s** 20s 20s
(SVv)
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Frekvence aktualizace parametru
Zvolena moznost v nabidce 5s* 20s 5 min*
doby primérovani CO/tla-
ku
Variabilita pulzového tlaku 20 s** 20s 20s
(PPV)

*Kdy? je ptipojen snimac FloTrac IQ / Acumen IQ a je aktivovdna funkce HPI, viechny parametry budou k dispozici pouze s interva-
lem primérovdni 20 sekund / frekvenci aktualizace 20 sekund. Patfi sem parametry Acumen: HPI, Eagy, a dP/dt.

"Pti pouziti prevodniku TruWave nebo v nepulzacnim rezimu (kromé PR) je k dispozici pouze priimérovdni 5 sekund s frekvenci
aktualizace 2 sekundy.

"Doba priimérovdni parametru je vzdy 5 sekund s frekvenci aktualizace 2 sekundy pro CVP a MPAP.

* Je-li vybrdn tento interval primérovdni, SVV a PPV budou k dispozici pouze s priimérovdnim 20 sekund a frekvenci aktualizace
20 sekund.

Poznamka

Pro kfivku krevniho tlaku v redlném ¢ase zobrazenou v zobrazeni krivky krevniho tlaku (viz ¢ast Aktudlni
zobrazeni kfivky priibéhu krevniho tlaku na strané 98) nebo na obrazovce Nulovani a tvar k¥ivky (viz Obrazovka
Nulovani a tvar kfivky na strané 182) je frekvence aktualizace vzdy 2 sekundy.

Stisknutim ikony Domu 6 se vratite na obrazovku monitorovani.

6.3.5 Vstup analogového tlakového signalu

Béhem provadéni monitorovani CO mize moderni monitor HemoSphere také vypocitavat SVR s vyuzitim
analogovych vstup tlakovych signaltd z pfipojeného pacientského monitoru.

Poznamka

Pripojeni k pfistrojum pro externi vstup umoznuje zobrazovat dalsi informace. Napiiklad béhem monitorovani
pomoci modulu HemoSphere Swan-Ganz, a pokud jsou z monitoru u lGzka nepretrzité k dispozici hodnoty MAP
a CVP, se zobrazi SVR, jestlize je nakonfigurovan v dlazdici parametru. MAP a CVP se zobrazuji na obrazovkach
monitorovani Fyziologicky vztah a Fyziologie.

VAROVANI

Analogové komunikacni porty moderniho monitoru HemoSphere sdileji spole¢né uzemnéni, které je
odizolované od elektronického rozhrani katétru. Kdyz se k modernimu monitoru HemoSphere pfipojuje nékolik
pristrojd, viechny pfistroje musi mit izolované napajeni, aby se zabranilo ohrozeni elektrické izolace kteréhokoli
z pfipojenych pfistrojd.

Rizikovy a svodovy proud konec¢né konfigurace systému musi splfiovat pozadavky normy IEC 60601-1:2005/
A1:2012. Za zajisténi jejich splnéni zodpovida uzivatel.

Prislusenstvi pfipojené k monitoru musi byt certifikované podle normy IEC/EN 60950 pro zafizeni na zpracovani
dat nebo IEC 60601-1:2005/A1:2012 pro zdravotnické elektrické pfistroje. Viechny kombinace pfistrojd musi byt
v souladu s pozadavky na systémy podle normy IEC 60601-1:2005/A1:2012.
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VYSTRAHA
Kdyz pfipojujete moderni monitor HemoSphere k externim pristrojim, prectéte si kompletni pokyny v navodu k

obsluze daného externiho pfistroje. Pfed klinickym pouzitim provéfte spradvnou ¢innost systému.

Kdyz je monitor u IGzka nakonfigurovan pro pozadovany vystup parametr(, pfipojte monitor pomoci
propojovaciho kabelu ke zvolenému portu analogového vstupu na modernim monitoru HemoSphere.

Poznamka

Kompatibilni monitor u lGzka musi poskytovat analogovy vystupni signal.

Obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Edwards, kde ziskéte pro svdj monitor u lGzka spravny propojovaci
kabel analogového vstupu moderniho monitoru HemoSphere.

Nasledujici postup popisuje, jak se maji konfigurovat porty analogového vstupu moderniho monitoru
HemoSphere.

Stisknéte ikonu nastaveni - karta Nastaveni .

2. Stisknéte tlacitko Pokrocilé nastaveni a zadejte pozadované heslo. V3echna hesla jsou nastavena béhem
inicializace systému. Heslo si vyzadejte od spravce nemocnicni sité nebo oddéleni IT.

3. Stisknéte tlacitko Analogovy vstup.

Jestlize monitorujete pomoci modulu HemoSphere Swan-Ganz, zvolte MAP z tlacitka seznamu Parametr
pro ¢islovany analogovy port, kde je MAP pfipojen (1 nebo 2). Zobrazi se hodnoty vychoziho nastaveni
MAP.

Poznamka
Pokud jste v rezimu monitorovani s pouzitim snimace FloTrac, data MAP prostfednictvim analogového
vstupu nejsou k dispozici.

Jestlize na zvoleném portu neni detekovan analogovy signal, zobrazi se ,,NepFipojeno” pod tlac¢itkem
seznamu Port.

Kdyz je poprvé zjisténo pfipojeni nebo odpojeni analogového vstupu, na stavové listé se zobrazi kratké
upozornéni.

5. Zvolte CVP z tlac¢itka seznamu Parametr pro ¢islovany analogovy port, kde je CVP pfipojen. Zobrazi se
hodnoty vychoziho nastaveni CVP.

Poznamka

Stejny parametr nesmi byt soucasné nakonfigurovan na vice nez jednom analogovém vstupu.

Pokud jste v rezimu monitorovani s pouzitim snimace FloTrac a je pfipojen tlakovy prevodnik TruWave na
jedno pouziti monitorujici CVP, data CVP prostfednictvim analogového vstupu nejsou k dispozici.

A
6. Pokud jsou vychozi hodnoty spravné pro pouzivany monitor u lGzka, stisknéte ikonu Dom .
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Pokud vychozi hodnoty nejsou spravné pro pouzivany monitor u l(izka (viz ndvod k obsluze daného
monitoru u l0zka), mUze uzivatel upravit rozsah napéti, plny rozsah, nebo provést moznost kalibrace
popsanou v ¢asti Kalibrace na strané 134.

Pro zménu zobrazené hodnoty signédlu v pIném rozsahu stisknéte hodnotové tlacitko Plny rozsah. Tabulka
6-5 na strané 134 ukazuje pfipustné vstupni hodnoty pro plny rozsah na zakladé zvoleného parametru.

Tabulka 6-5: Rozsahy parametrii analogového vstupu

Parametr PIny rozsah

MAP 0az 510 mmHg (0 kPa az 68 kPa)
CcvpP 0az 110 mmHg (0 kPa az 14,6 kPa)
Poznamka

K minimalni hodnoté tlaku 0 mmHg (0 kPa) se automaticky nastavi nulovd hodnota napéti. PIny rozsah
predstavuje signal v pIném rozsahu nebo maximalni hodnotu tlaku pro zvoleny Rozsah napéti.

Pro zménu zobrazeného rozsahu napéti stisknéte tlacitko seznamu Rozsah napéti. Volitelné rozsahy
napéti, které jsou k dispozici pro véechny parametry:

. 0-1 volt
. 0-5 voltl
. 0-10 voltt

. Vlastni (viz Kalibrace na strané 134)

VAROVANI

Pfi pfepinani na jiny monitor u lGzka vzdy zkontrolujte, zda uvedené vychozi hodnoty stéle plati. V pfipadé
potieby rekonfigurujte rozsah napéti a odpovidajici rozsah parametru nebo provedte kalibraci.

6.3.5.1 Kalibrace

Kalibrace je zapotfebi, kdyz jsou vychozi hodnoty nespravné nebo kdyz neni zndm rozsah napéti. Proces
kalibrace slouzi ke konfiguraci moderniho monitoru HemoSphere s analogovym signalem pfijimanym z
monitoru u l0zka.

Poznamka

Pokud vychozi hodnoty jsou spravné, kalibraci neprovadéjte.

VYSTRAHA

Analogové porty moderniho monitoru HemoSphere smi kalibrovat pouze fadné vyskoleni pracovnici.

G
Stisknéte ikonu nastaveni - karta Nastaveni .

2. Stisknéte tlacitko Pokrocilé nastaveni a zadejte pozadované heslo. Vsechna hesla jsou nastavena béhem
inicializace systému. Heslo si vyZadejte od spravce nemocnicni sité nebo oddéleni IT.

3. Stisknéte tlac¢itko Analogovy vstup.
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11.

Zvolte pozadované ¢islo portu (1 nebo 2) z tla¢itka seznamu Port a odpovidajici parametr (MAP nebo CVP)
z tlac¢itka seznamu Parametr.

Zvolte Vlastni z obrazovky s vyskakovacim oknem hodnoty napéti. Objevi se obrazovka Vlastni nastaveni
analogového vstupu.

Simulujte plny rozsah signalu z monitoru u lGzka do zvoleného portu analogového vstupu na modernim
monitoru HemoSphere.

Nastavte maximalni hodnotu parametru tak, aby se rovnala hodnoté signalu v plném rozsahu.

Stisknéte tlacitko Zkalibrujte nejvyssi hodnotu. Hodnota Maximalni A/D se objevi na obrazovce Vlastni
nastaveni analogového vstupu.

Poznamka

Jestlize neni detekovano analogové pripojeni, tlac¢itka Zkalibrujte nejvyssi hodnotu a Zkalibrujte

Zopakovanim postupu kalibrujte minimalni hodnotu parametru.

K pfijeti zobrazenych vlastnich nastaveni stisknéte tlacitko PFijmout a vratte se na obrazovku Analogovy
vstup.

Za\
V pripadé potreby zopakovanim krokl 4-10 kalibrujte dalsi port, nebo se stisknutim ikony Dom(i
vratte na obrazovku monitorovani.

VYSTRAHA

Presnost kontinualniho SVR pifi monitorovani pomoci modulu HemoSphere Swan-Ganz zavisi na kvalité a
pfesnosti dat MAP a CVP pfenasenych z externich monitor(. Jelikoz modernim monitorem HemoSphere
nelze ovérit kvalitu analogového signalu MAP a CVP z externiho monitoru, skute¢né hodnoty a hodnoty
(v€etné viech odvozenych parametri) zobrazované modernim monitorem HemoSphere mozné nebudou
konzistentni. Pfesnost kontinudlniho méreni SVR proto nelze zarucit. Jako pomoc pfi uréovani kvality
analogovych signala pravidelné porovnévejte hodnoty MAP a CVP zobrazované na externim monitoru s
hodnotami zobrazenymi na obrazovce Fyziologicky vztah na modernim monitoru HemoSphere. V ndvodu k
obsluze pfistroje pro externi vstup najdete podrobné informace, co se tyce presnosti, kalibrace a dalSich
proménnych, které mohou ovlivnit analogovy vystupni signal z externiho monitoru.
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7.1 Alarmy / cile

V systému inteligentnich alarmd na modernim monitoru HemoSphere jsou dva typy alarm:

«  Fyziologické alarmy: Tyto alarmy nastavuje |ékaf a znamenaji horni a/nebo dolni rozmezi alarmu pro
nakonfigurované klicové kontinudlni parametry.

«  Technické alarmy: Tento alarm znamend chybu pfistroje nebo vystrahu.
Fyziologické alarmy se vyskytuji se stfedni nebo vysokou prioritou. Pouze parametry zobrazené na dlazdicich
(klicové parametry) budou mit aktivni vizudIni a slysitelné alarmy.

Mezi technickymi alarmy maji chyby stfedni nebo vysokou prioritu a zastavi provoz souvisejici monitorovaci
¢innosti. Vystrahy maji nizkou prioritu a nezastavi zadnou monitorovaci ¢innost.

Vsechny alarmy maji pfidruzeny text zobrazeny na stavové listé. Systém inteligentnich alarmd bude na stavové
listé aktivné cyklicky zobrazovat text kazdého aktivniho alarmu. Kromé toho alarmy vygeneruiji vizudIni indikator
alarmu, ktery uvadi Tabulka 7-1 na strané 136. Dalsi informace viz Tabulka 15-1 na strané 299.

Tabulka 7-1: Barvy vizualniho indikatoru alarmu

Priorita alarmu Barva Zpusob signalizace
Vysoka Cervend Blika ZAP./VYP.
Stiedni Zlutd Blika ZAP./VYP.

Nizka Zluta Trvale sviti

Vizudlni indikator alarmu bude udévat nejvyssi prioritu aktivniho alarmu. Zpravy alarmi zobrazené na stavové
listé jsou uvedeny v barvé priority alarmu, jak uvadi Tabulka 7-1 na strané 136. Bude se ozyvat slysitelny tén
spojeny s aktivnim alarmem nejvyssi priority. Pokud jsou Urovné priority stejné, maji fyziologické alarmy prioritu
pred chybami a vystrahami. Vsechny technické alarmy se spoustéji, jakmile je systém zjisti. Neexistuje zadna
inherentni prodleva alarm( od okamzZiku zjisténi. U fyziologickych alarmi prodleva predstavuje dobu, kterd je
zapotiebi k vypocitani dalsiho fyziologického parametru poté, co jsou hodnoty parametru mimo rozmezi
nepretrzité po dobu péti nebo vice sekund:

« Kontinualni CO a souvisejici parametry modulu HemoSphere Swan-Ganz: je r(izna, ale obvykle je okolo
57 sekund (viz Casova¢ odpo¢itavani CO na strané 162).
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«  Kabel tlaku HemoSphere - kontinualni CO a souvisejici parametry mérené snimac¢em FloTrac: jsou rizné
podle zvolené moznosti nabidky doby primérovani CO/tlaku a souvisejiciho intervalu aktualizace (viz
Tabulka 6-4 na strané 131).

. Kabel tlaku HemoSphere — parametry arteridlniho krevniho tlaku (SYS /DIA /MAP), kdyZ je zobrazovéna
arterialni kfivka: 2 sekundy.

+  Kontinudlni CO a souvisejici hemodynamické parametry modulu HemoSphere ClearSight: 20 sekund.

+  Modul HemoSphere ClearSight — parametry arteridlniho krevniho tlaku (SYS /DIA /MAP), kdyz je
zobrazovana arterialni kiivka: 5 tepQ.

«  Kabel tlaku HemoSphere s tlakovym prevodnikem na jedno pouziti TruWave — méfené parametry:

2 sekundy.

«  Oxymetrie: 2 sekundy.

Veskeré alarmy pro daného pacienta jsou zaznamenany a ulozeny do paméti. Lze k nim pfistupovat po stazeni
protokolu Stahovani dat, viz Stahovani dat na strané 147. P¥i inicializaci nového pacienta se protokol Stahovani
dat vymaze (viz Novy pacient na strané 126). Pfistup k aktudlnimu pacientovi je mozny béhem az 12 hodin po
vypnuti systému.

VAROVANI

Nepouzivejte nastaveni/pfednastaveni alarmu, kterd se lisi od stejného nebo podobného zatizeni v jakékoli
jedné oblasti, napf. jednotky intenzivni péce nebo kardiochirurgického operac¢niho salu. Protichlidné alarmy
mohou ovlivnit pacientovu bezpec¢nost.

7.1.1 Preruseni alarmui
7.1.1.1 Fyziologické alarmy

Fyziologické alarmy Ize ztiit pfimo na obrazovce monitorovani stisknutim ikony pro ztiSeni slysitelnych alarm

)
. Zvukovy tén fyziologického alarmu je ztiSen na ¢as pozastaveni alarmu vybrany uzivatelem. Béhem casu
pozastaveni alarmu nebude vydévan zadny zvukovy tén ani nebude blikat vizualni LED indikator alarmu (Zluté
nebo Cervené) pro zadny fyziologicky alarm stfedni ¢i vysoké priority, véetné novych fyziologickych alarm
spusténych béhem tohoto casu. Jestlize je béhem tohoto ¢asu pozastaveni alarmu vyvolan technicky alarm,
preruseni zvukového alarmu bude zrudeno, a tim se umozni obnoveni zvukovych ténl alarmu. UzZivatel také
muze ru¢né zrusit tento ¢as pozastaveni alarmu opétovnym stisknutim tlacitka pferuseni alarmu. Kdyz tento ¢as
pozastaveni alarmu uplyne, zvukovy signal aktivnich fyziologickych alarmd bude obnoven.

Informace o prioritach fyziologickych alarm( uvadi ¢ast Priority alarm(i na strané 363.

Poznamka

Fyziologické parametry Ize nakonfigurovat, aby nemély Zadné alarmy. Viz ¢ast Konfigurace viech cild
na strané 140 a ¢ast Konfigurace cill a alarmU pro jeden parametr na strané 140.

VAROVANI

Nevypinejte slysitelné alarmy v situacich, ve kterych by mohla byt ohroZena pacientova bezpe¢nost.

7.1.1.2 Technické alarmy
Béhem aktivniho technického alarmu muze uzivatel alarm pferusit a odstranit vizualni indikator alarmu (stredni
a nizka priorita) stisknutim ikony pro ztiseni slysitelnych alarm( Bssl. \Vizualni indikator alarmu a zvukovy tén

zlGstanou neaktivni, pokud se nespusti jiny stav technického nebo fyziologického alarmu, nebo pokud se
pUvodni technicky alarm nevyfesi a nespusti znovu.
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7.1.2 Nastaveni hlasitosti alarmu

Hlasitost alarmu saha od nizké po vysokou, pficemz jako vychozi je nastavena stfedni hlasitost. To plati pro
fyziologické alarmy, technické chyby a vystrahy. Hlasitost alarmu Ize kdykoli zménit.

{I“’% {:‘% Nastaveni
1. Stisknéte ikonu nastaveni — karta Nastaveni
Stisknéte tlacitko Obecné informace.

Ke zvoleni pozadované hlasitosti stisknéte pravou stranu tlacitka seznamu Hlasitost alarmu.

4, K navratu na obrazovku monitorovani stisknéte ikonu Dom .

VAROVANI

Nesnizujte hlasitost alarmu na Uroven, ktera brani monitorovani alarmu. Pfi nedodrzeni tohoto pokynu by
mohlo dojit k situaci, kdy bude ohroZena bezpecénost pacienta.

7.1.3 Nastaveni cila

Cile jsou vizuadlni indikatory (majacky) nastavené Iékarem, aby ukazovaly, zda je pacient v ideadlni cilové z6né
(zelend), zéné varovani ohledné cilové hodnoty (zlutd) nebo zéné alarmu (Cervend). Cilové barvy se zobrazuji
jako stinovany obrys kolem dlazdic parametr( (viz Obrazek 5-5 na strané 93). Lékaf mUze pouziti rozmezi
cilovych zén aktivovat nebo deaktivovat. Alarmy (vysoky/nizky) se lisi od cilovych zén tim, ze hodnota
parametru, ktery vyvolal alarm, blika a parametr ma slysitelny alarm.

Parametry, které mohou ,spustit alarm”, jsou oznaceny ikonou se zvonkem . na obrazovce nastaveni
Alarmy/cile. Vysoké/nizké alarmy ve vychozim nastaveni se také stanou rozmezimi pro ¢ervenou vystraznou
zénu pro dany parametr. Parametry, které NEMAJi schopnost nastavit vysoky/nizky alarm, nebudou mit na
obrazovce nastaveni Alarmy/cile ikonu se zvonkem pro tento parametr, ale pfesto mohou mit nastavena cilova
rozmezi.

Cilové chovani a rozpéti HPI uvadi oddil HPI na informacni listé na strané 238.

Tabulka 7-2: Barvy indikatoru stavu cile

Barva Indikace
Zelena Prijatelnd — zelend cilova zéna je dle nastaveni |ékafem povazovana za idedlni rozmezi pro parame-
tr.
Zluta Zlut3 cilové zéna je povazovéna za varovné rozmezi a vizualné vyjadfuje, Ze pacient opustil idealni

rozmezi, ale nevstoupil do rozmezi alarmu nebo vystrahy nastaveného lékafem.

Cervena Cerveny alarm a/nebo cilové zény Ize povazovat za ,alarmové” parametry oznagené ikonou se
zvonkem na obrazovce nastaveni Alarmy/cile. Vysoké/nizké alarmy ve vychozim nastaveni se také
stanou rozmezim pro ¢ervenou vystraznou zénu pro tento parametr. Parametry, které NEMAJI
schopnost nastavit vysoky/nizky alarm, nebudou mit na obrazovce nastaveni Alarmy/cile ikonu se
zvonkem pro tento parametr, ale pfesto mohou mit nastavena cilova rozmezi. Rozmezi pro zénu
alarmu a/nebo cile musi nastavovat Iékafr.

Seda Jestlize cil neni nastaveny, stavovy indikétor se zobrazi Sedy.
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7.1.4 Obrazovka nastaveni Alarmy/cile

Obrazovka nastaveni Alarmy/cile |ékafi umozni zobrazit a nastavit alarmy a cile pro kazdy klicovy parametr. Z
obrazovky Alarmy/cile, kterd se nachazi v nabidce nastaveni Pokrocilé nastaveni, mize uzivatel upravit cile a
aktivovat/deaktivovat slysitelné alarmy. Veskeré funkce pfistupné pres nabidku nastaveni Pokrocilé nastaveni
jsou chranéné heslem a smi je ménit jen zkuseni klinicti 1ékafi. Nastaveni jednotlivych kli¢covych parametrd se
zobrazuji v policku parametru. Aktualné nakonfigurované klicové parametry jsou prvni sadou zobrazenych
klicovych parametrd. Zbyvajici klicové parametry se zobrazuji v ur¢eném poradi. Parametry také ukazuji, na ¢em
se rozmezi cild zakladaji: Vlastni vychozi nastaveni, Vychozi nastaveni Edwards a Zménéno.

Tabulka 7-3: Vychozi nastaveni cile

Nazev vychoziho nastaveni Popis
Vlastni vychozi nastaveni Cilové rozmezi vlastniho vychoziho nastaveni bylo nastaveno pro urcity parametr a
cilové rozmezi tohoto parametru nebylo od tohoto vychoziho nastaveni upraveno.
Vychozi nastaveni Edwards Cilové rozmezi parametru nebylo od plvodniho nastaveni zménéno.
Zménéno Cilové rozmezi parametru bylo pro daného pacienta zménéno.
Poznamka

Nastaveni vizualniho a slysitelného alarmu lze pouzit pouze na parametry, které se zobrazuiji.

Uprava Alarmy/cile:

&
Stisknéte ikonu nastaveni ol karta Nastaveni .

Stisknéte tlacitko Pokrocilé nastaveni a zadejte pozadované heslo.
Stisknéte tlacitko Nastaveni parametru - tlacitko Alarmy/cile.

Po klepnuti kamkoli do poli¢ka parametru se zobrazi nabidka Alarmy/cile pro dany parametr.

> wn o=

a Klinické nastroje - ._& Zvolte obrazovky {;;3 Nastaveni Napovéda

<« Alarmyi/cile

Zmacknéte parametr niZe pro apravu:

Cil

Vychozi nastaveni Vychozi nastaveni Vychozi nastaveni Vychozi nastaveni
Edwards Edwards Edwards Edwards

Strana3z7

n u Konfigurovat vse

Obrdzek 7-1: Konfigurace alarmui/cilu
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Poznamka

Soucasti této obrazovky je 2minutovy ¢asova¢ necinnosti.

Cerveny, Zluty a zeleny obdélnicek jsou fixni tvary, které neméni velikost/tvar.

7.1.5 Konfigurace vsech cilt

Alarmy/cile Ize najednou snadno nakonfigurovat nebo zménit. Z obrazovky Konfigurovat vse m(ize uzivatel:

>N -

Obnovit viechna nastaveni alarmu a cile parametru na vychozi nastaveni.

Obnovit viechna nastaveni alarmu a cile parametru na vychozi nastaveni Edwards.
Aktivovat ¢i deaktivovat slysitelné fyziologické alarmy pro viechny pfislusné parametry.
Aktivovat ¢i deaktivovat zvukové alarmy.

Stisknéte ikonu nastaveni - karta Nastaveni .

Stisknéte tlacitko Pokrocilé nastaveni a zadejte pozadované heslo pro Bezpeé¢nostni uzivatel.
Stisknéte tlacitko Nastaveni parametru — tlacitko Alarmy/cile.
Stisknéte tlac¢itko Konfigurovat vse.

+  Chcete-li aktivovat nebo deaktivovat viechny zvukové fyziologické alarmy pro vsechny parametry,
stisknéte prepinac¢ Zablokovano/Odblokovano pro Cile v policku Slysitelny alarm.

+  Chcete-li aktivovat nebo deaktivovat viechny zvukové technické alarmy pro viechny parametry,
stisknéte pfepina¢ Zablokovano/Odblokovano pro vSechny alarmy v poli¢ku Slysitelny alarm.

. Chcete-li obnovit viechna nastaveni na sva vlastni vychozi nastaveni, stisknéte tlacitko Obnovte
viechna vlastni vychozi nastaveni. Objevi se hlaseni , Tato akce obnovi VSECHNY alarmy a cile na
vlastni vychozi nastaveni.”. V potvrzovacim vyskakovacim okné stisknéte tlacitko Pokracovat,
abyste obnoveni potvrdili.

. Chcete-li obnovit viechna nastaveni na vychozi nastaveni Edwards, stisknéte Obnovte vsechna
vychozi nastaveni Edwards. Objevi se hlaseni ,Tato akce obnovi VSECHNY alarmy a cile na
vychozi nastaveni Edwards.”. V potvrzovacim vyskakovacim okné stisknéte tla¢itko Pokracovat,
abyste obnoveni potvrdili.

7.1.6 Konfigurace cilli a alarmii pro jeden parametr

Nabidka Alarmy/cile uZivateli umoznuje nastavit hodnoty alarmu a cile pro zvoleny parametr. Uzivatel také
muze aktivovat nebo deaktivovat slysitelny a vizudlni LED alarm. Upravte nastaveni cile pomoci kldvesnice, pfip.
rolovacich tlacitek, kdyz je zapotfebi mensi Uprava.

Po stisknuti uvnitf dlazdice se otevie mistni okno alarm0/cil(i pro dany parametr. Nabidka alarmd/cill je
k dispozici také na obrazovce fyziologického vztahu stisknutim policka parametru.

Chcete-li deaktivovat slysitelny a vizualni LED alarm pro dany parametr, stisknéte ikonu Slysitelny alarm

B v pravé horni ¢asti nabidky.
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Poznamka

(———,

Parametry, u kterych NENi moZné nastavit vysoky/nizky alarm, nebudou mit ikonu Slysitelny alarm J
v nabidce Alarmy/cile.

Meze alarm(l pro parametr Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, nelze upravit. Cilové chovani
a rozpéti HPI uvadi ¢ast Alarm HPI na strané 237.

3. Chcete-li deaktivovat vizualni cile pro dany parametr, stisknéte aktivovanou ikonu Cil . v levé horni
¢asti nabidky. Indikator cile pro dany parametr se zobrazi Sedy.

4. Kupravé nastaveni zon pouzijte Sipky nebo stisknutim tla¢itka hodnoty zobrazte numerickou klavesnici.

B Klinické nastroje 4 Zvolte obrazovky {-:% Nastaveni Napovéda

Alarmy/cile: CO

=

\/ Cil Slysitelny
alarm

Obrdzek 7-2: Nastaveni alarma a cilt individudlIniho parametru

5. Kdyz jsou hodnoty spravné, stisknéte ikonu Enter o

6. Chcete-li vybér zrusit, stisknéte ikonu Zrusit 0

VAROVANI

Vizudlni a slysitelné fyziologické alarmy se aktivuji pouze v pfipadé, Ze je parametr nakonfigurovan na
obrazovkach jako kli¢covy parametr (parametry 1-8 zobrazené na dlazdicich parametrd). Jestlize parametr
neni zvolen a zobrazen jako klicovy parametr, zvukové a vizualni fyziologické alarmy nejsou pro dany
parametr spoustény.
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Moderni monitor HemoSphere

7.2 Upravit méritka
Data grafického trendu vypliuji graf zleva doprava, pficemz nejnovéjsi data jsou vpravo. Méfitko parametru je

na vertikalni ose a ¢asové méritko na horizontalni.

Acumen IQ

Obrdzek 7-3: Obrazovka Graficky trend

Obrazovka nastaveni méfitek uzivateli umozni nastavit méfitko parametru i Casové méfitko. Klicové parametry
jsou na seznamu uvedeny nahote. Pro zobrazeni dalSich parametrd pouzijte horizontalni rolovaci tlacitka.

{I“’% {:"‘é Nastaveni
- karta Nastaveni

Stisknéte ikonu nastaveni
Stisknéte tlac¢itko Pokrocilé nastaveni a zadejte pozadované heslo.

Stisknéte tlacitko Nastaveni parametru — tlacitko Upravit méritka.

LEREE @ Napovéda

1.
2.
3.

B Klinické nastroje ¢ Zvolte obrazovky {-::%

< Upravit méfitka

Rozmezi méfitka

Graficky casovy "
trend 10 minut

sv
b 160 _

sCO
12.0 Tabulkovy pfiristek | 1 minuta

I/min

u Strana 1z 10

Obrdzek 7-4: Upravit méritka
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Poznamka

Po dvou minutach necinnosti se obrazovka pfepne na zobrazeni monitorovani.

4. U kazdého parametru stisknéte tlac¢itko Nizsi k zadani nejnizsi hodnoty, kterd se objevi na vertikalni ose. K
zadani nejvyssi hodnoty stisknéte tla¢itko Horni. K zobrazeni daldich parametr(i pouzijte horizontalni

“

rolovaci ikony

5. Stisknéte pravou stranu hodnotového tlacitko Graficky ¢asovy trend, abyste nastavili celkovou dobu
zobrazenou na grafu. Moznosti jsou:

3 minut . 1 hodina . 12 hodin
5 minut . 2 hodiny (vychozi) . 18 hodin
10 minut . 4 hodiny . 24 hodin
15 minut . 6 hodin . 48 hodin
30 minut

6. Stisknéte pravou stranu hodnotovych ikon Tabulkovy pFirGstek, abyste nastavili dobu ke kazdé tabulkové
hodnoté. Moznosti jsou:

1 minuta (vychozi) . 30 minut
5 minut . 60 minut
10 minut

Tabulkovy prirastek

1 minuta

5 minut

30 minut

60 minut

Al /g
= =4

Obrdzek 7-5: Viyskakovaci okno Tabulkovy prirtistek

7. Stisknutim Sipky vlevo dole se posunete vpred k dalsi sadé parametra.
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8. Knavratu na obrazovku monitorovani stisknéte ikonu Domu .

7.3 Nastaveni parametru SVV/PPV na obrazovce Fyziologie a
Fyziologicky vztah

Stisknéte ikonu nastaveni - karta Nastaveni .

Stisknéte tlacitko Pokro¢ilé nastaveni a zadejte pozadované heslo.
Stisknéte tlac¢itko Nastaveni parametru — tlacitko SVV/PPV.

Chcete-li indikator SVV nastavit na Zapnuto nebo Vypnuto, stisknéte prepina¢ SVV: Obrazovky
Fyziologie a Fyziologicky vztah.

HwnN -

5. Chcete-li data PPV nastavit na Zapnuto nebo Vypnuto, stisknéte pfepina¢ PPV: Obrazovky Fyziologie a
Fyziologicky vztah.

7.4 Nastaveni CVP

Hodnoty CVP Ize ziskat nasledujicimi zplsoby:

«  Pfimym monitorovanim prostfednictvim tlakového prevodniku TruWave a kabelu tlaku HemoSphere (viz
¢ast Monitorovani kabelem tlaku s tlakovym prevodnikem TruWave na jedno pouziti na strané 180).

Z externiho monitorovaciho zafizeni s analogovym vstupem (viz ¢ast Vstup analogového tlakového signalu
na strané 132).

«  Jako statickou hodnotu zadanou ru¢né uzivatelem (viz ¢ast Zadani CVP na strané 112).
Pokud neni detekovan nebo zadéan zadny z téchto zdrojl, monitor ptitadi vychozi hodnotu pro CVP. Vychozi

hodnota nakonfigurovana na monitoru se pouZije pro véechny relace monitorovani pacienta. Uprava této
vychozi hodnoty CVP:

G
1. Stisknéte ikonu nastaveni - karta Nastaveni .

2. Stisknéte tlacitko Pokrocilé nastaveni a zadejte poZzadované heslo.
3. Stisknéte tlacitko Nastaveni parametru — tlacitko CVP Nastaveni.
4. Stisknutim tlacitka hodnoty pro Vychozi zadani CVP zadejte hodnotu CVP (mmHg).

7.5 Nastaveni parametru 20sekundového priitoku

Nastaveni tohoto parametru automaticky prfepne zobrazeni nastaveni parametrd 20sekundového pratoku
(COy0s, Clygs, SVaps, SVlygs) na standardni pramérny ekvivalent (CO, Cl, SV a SVI), pokud je signal tlaku PA
nekvalitni. Podrobnéjsi informace o parametrech 20sekundového pritoku viz Parametry 20sekundového
pratoku na strané 162.

{:"‘é Nastaveni
Stisknéte ikonu nastaveni - karta Nastaveni

Stisknéte tlacitko Pokrocilé nastaveni a zadejte pozadované heslo.
Stisknéte tlacitko Nastaveni parametru — tlacitko Nastaveni 20sekundového pratoku.

HwnN =

Stisknutim uvedte pfepinac do polohy Zapnuto nebo Vypnuto.
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Poznamka

Parametry 20sekundového pratoku jsou k dispozici pfi monitorovani s pouzitim modulu HemoSphere
Swan-Ganz a signal tlaku v PA (plicni arterii) je rovnéZz monitorovan prostrednictvim pfipojeného kabelu tlaku
HemoSphere, tlakového pfevodniku TruWave na jedno pouziti a katétru CCOmbo V (modely 777F8 a 774F75).
Kromé toho musi byt aktivovana funkce parametr 20sekundového pritoku. Ohledné podrobnéjsich informaci
o aktivaci této pokrocilé funkce se obratte na mistniho zastupce spolecnosti Edwards.

7.6 Demo rezim

Demonstracni rezim se pouziva k zobrazeni simulovanych Gdaj o pacientovi jako pomcka pfi nacviku a
predvadéni.

Demonstracni rezim zobrazuje data z uloZzené sady a neustale opakuje smycku pfedem definované sady dat.
Béhem Demo rezim si uzivatelské rozhrani pokrocilé platformy pro monitorovani HemoSphere zachovéava
stejnou funkénost jako pIné funkéni platforma. K demonstrovani funkci zvoleného rezimu monitorovani se musi
zadat simulované demografické tidaje o pacientovi. UzZivatel se miZze dotykat ovladacich prvkd, jako kdyby byl
monitorovan pacient.

Kdyz je zaddn Demo rezim, trendova data a udalosti se vymazou, aby se nezobrazovala a neukladala pro navrat
k monitorovani pacienta.

1.  Stisknéte ikonu nastaveni - karta Nastaveni .

2. Stisknéte tlacitko Demo rezim.

Poznamka

Kdyz pokrotild platforma pro monitorovani HemoSphere pracuje v Demo rezim, viechny slysitelné alarmy
jsou deaktivovany.

3. Vyberte ukdzkovy rezim monitorovani:

Invazivni: Viz kapitola 9: Monitorovani pomoci modulu HemoSphere Swan-Ganz na strané 155, kterd uvadi
podrobnosti o monitorovani s vyuzitim modulu HemoSphere Swan-Ganz a Invazivni rezimu monitorovani.

Minimalné invazivni: Viz kapitola 10: Monitorovani s kabelem tlaku HemoSphere na strané 174, ktera
uvadi podrobnosti o monitorovani s vyuzitim tlakového kabelu HemoSphere a rezZimu monitorovani
Minimalné invazivni.

Neinvazivni: Viz kapitola 11: Neinvazivni monitorovani modulu HemoSphere ClearSight na strané 184,

ktera uvadi podrobnosti o monitorovani s vyuzitim modulu HemoSphere ClearSight a Neinvazivni rezimu
monitorovani.

Poznamka

Vybér Minimalné invazivni simuluje pouziti snimace Acumen IQ po aktivaci funkce HPI.

Stisknéte Ano na potvrzovaci obrazovce Demo rezim.
5. Pfed monitorovénim pacienta je nutno pokrocilou platformu pro monitorovani HemoSphere restartovat.
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VAROVANI

Ujistéte se, Ze v klinickém nastaveni neni aktivovan Demo rezim, aby se zajistilo, ze simulovana data
nebudou mylné pokladana za klinicka data.
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8.1 Export dat

Obrazovka Export dat uvadi fadu funkci exportu dat moderniho monitoru HemoSphere. Tato obrazovka je
chranéna heslem. Z této obrazovky mohou |ékafi exportovat diagnostické zpravy, vymazat relace monitorovani
nebo exportovat zpravy s daty monitorovani. Podrobnéjsi informace o exportovani zprav s daty monitorovani
viz nize.

8.1.1 Stahovani dat

Obrazovka Stahovani dat umoznuje uzivateli exportovat Udaje o monitorovaném pacientovi do USB zafizeni ve
formatu XML aplikace Windows Excel 2003.

Poznamka

Po dvou minutach necinnosti se obrazovka pfepne na zobrazeni monitorovani.

{:‘% Nastaveni
Stisknéte ikonu nastaveni - karta Nastaveni

Stisknéte tlac¢itko Export dat.

Na vyzvu v mistnim okné Heslo pro export dat zadejte heslo. Vsechna hesla jsou nastavena béhem
inicializace systému. Heslo si vyZadejte od spravce nemocniéni sité nebo oddéleni IT.

4. Zajistéte, aby bylo pfipojeno zafizeni USB.

Poznamka

Pfi prekroceni 4 GB dat by ulozné zafizeni USB nemélo pouzivat formatovani FAT32.

VYSTRAHA

Aby se zabranilo virové nebo malwarové infekci, pfed zasunutim pouzijte u kazdého USB flash disku virovy
sken.

5. Stisknéte tlacitko Stahovani dat.
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8.1.1.1 Data monitorovani

Pro vygenerovani tabulky udajd o monitorovaném pacientovi:

1. Stisknéte hodnotovou stranu tlagitka Interval a zvolte frekvenci dat, ktera chcete stahovat. Cim je frekvence
kratsi, tim vétsi bude mnozstvi dat. Moznosti jsou:

. 20 sekund (vychozi)
. 1 minuta
. 5 minut

2. Stisknéte tlacitko Zahdjit stahovani.

Poznamka

Veskeré alarmy pro daného pacienta jsou zaznamendany a ulozeny do paméti. Lze k nim pfistupovat po stazeni
protokolu Data monitorovani. Jakmile se denik zaplni, zaznamenavani dat alarmu starsi data smaze. P¥i
inicializaci nového pacienta se protokol Data monitorovani vymaze. Pfistup k aktualnimu pacientovi je mozny
béhem az 12 hodin po vypnuti systému. Denik obsahuje i ¢asové oznacené podminky alarm{ a ¢as vypadku
napajeni systému.

8.1.1.2 Pripadova zprava

Postup generovani zpravy o klicovych parametrech:

Stisknéte tlacitko Pfipadova zprava.
2. Zvyskakovaci nabidky pfipadové zpravy zvolte pozadované parametry. Lze zvolit maximalné tfi parametry.

Vv
3. Zaskrtnéte Odstranit identifikacni tdaje, aby se vyloucily demografické tdaje o pacientovi .

4. Stisknéte ikonu Enter pro export souboru PDF o

8.1.1.3 Zprava GDT

Pro generovani zpravy z relaci monitorovani cilené terapie:

Stisknéte tlacitko Zprava cilené terapie.

2. Zmistni nabidky Zpréava cilené terapie zvolte poZzadované relace monitorovani cilené terapie. Pro vybér
starsich relaci sledovani poutzijte rolovaci tlacitka.

v
3. Zaskrtnéte Odstranit identifika¢ni tidaje, aby se vyloucily demografické udaje o pacientovi .

4, Stisknéte ikonu Enter pro export souboru PDF o

Poznamka

Neodpojujte USB zafizeni, dokud se neobjevi hlaseni ,Stahovani dokonéeno. Vyjméte USB disk.”.

JestliZe se objevi hlaseni oznamujici, Ze na USB zafizeni neni dostatek mista, viozte jiné USB zafizeni a restartujte
stahovani.
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Uzivatel mize vSechny Udaje o monitorovaném pacientovi vymazat. Stisknéte tlacitko Vymazat vse a potvrdte
vymazani.

8.1.2 Diagnosticky export

Zachyceni viech udalosti, vystrah, alarm{ a monitorovaci ¢innosti je zaznamenéno pro Ucely potfeb vy3etfovani
nebo podrobného feseni problému. Funkce Diagnosticky export v nabidce nastaveni Export dat umozriuje
tyto informace stdhnout pro diagnostické ucely. Tyto informace si mohou servisni pracovnici spole¢nosti
Edwards vyZzadat k vyfeSeni problému. Tato ¢ast o technické udrzbé dale obsahuje podrobné informace o
verzich softwaru pfipojenych soucasti platformy.

Stisknéte ikonu nastaveni - karta Nastaveni .

Stisknéte tlacitko Export dat.

Zadejte heslo jako Super-uzivatel. Viechna hesla jsou nastavena béhem inicializace systému. Heslo si
vyzadejte od spravce nemocnic¢ni sité nebo oddéleni IT.

Stisknéte tlacitko Diagnosticky export.
5. Vlozte USB flash disk schvaleny spole¢nosti Edwards do jednoho z dostupnych portd USB monitoru.
Nechte diagnosticky export dokoncit, jak je uvedeno na obrazovce.

Diagnosticka data budou umisténa do slozky oznacené sériovym cislem monitoru na USB flash disku.

8.2 Bezdratova nastaveni

Moderni monitor HemoSphere Ize pfipojit k dostupnym bezdratovym sitim. Informace o pfipojeni k bezdratové
siti ziskate u mistniho zastupce spole¢nosti Edwards.

Kvalita pfipojeni k bezdratové siti je uvedena na informacni listé pomoci symbol(, které uvadi Tabulka 8-1
na strané 149.

Tabulka 8-1: Stav pfipojeni Wi-Fi

Symbol Wi-Fi Indikace

\
i

velmi vysoka intenzita signélu

stfedni intenzita signalu

nizka intenzita signalu

velmi nizkd intenzita signalu

zadnd intenzita signélu

neni spojeni

=i )

8.3 Pripojitelnost k HIS

» -
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Moderni monitor HemoSphere mé schopnost propojeni s nemocni¢nimi informacnimi systémy (HIS), aby mohl
odesilat a pfijimat demografické Udaje o pacientovi a fyziologicka data. Moderni monitor HemoSphere
podporuje standard zpracovani zprav Health Level 7 (HL7) a disponuje profily Integrating Healthcare Enterprise
(IHE). Standard zpracovani zprav HL7 verze 2.6 je nej¢astéji pouzivanym prostiedkem pro vyménu
elektronickych dat v klinické doméné. Pro pfistup k této funkci pouzijte kompatibilni rozhrani. Komunikacni
protokol HL7 moderniho monitoru HemoSphere, také oznacovany jako pfipojitelnost k HIS, usnadriuje
nasledujici typy vymén dat mezi modernim monitorem HemoSphere a externimi aplikacemi a pfistroji:

«  Posilani fyziologickych dat z moderniho monitoru HemoSphere do HIS a/nebo zdravotnickych pfistroja
«  Posilani fyziologickych alarm(l a chyb ptistroje z moderniho monitoru HemoSphere do HIS
+  Vyhledavani udaji o pacientovi z HIS modernim monitorem HemoSphere

Dotazy na stav pfipojeni k HIS se musi provadét pouze pres nabidku Nastaveni monitoru, pokud byla
nakonfigurovana funkce pfipojitelnosti HL7 a otestovana spravcem sité prislusného pracovisté. Jestlize se
provadi dotaz na stav pfipojeni k HIS, kdyz nastaveni funkce neni dokonceno, obrazovka Stav pFipojeni zlistane
oteviena po dobu 2 minut.

<] PRI )

:@ HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

Edwards Data nového pacienta

1D pacienta

Pohlavi

Pijment

Rucni zadani

Obrdzek 8-1: Obrazovka HIS - dotaz na pacienta

Stav pfipojitelnosti HIS je ukdzan na informacni listé pomoci symbold zobrazenych v Tabulka 8-2 na strané 150.

Tabulka 8-2: Stav pripojitelnosti HIS

Symbol HIS Indikace

Pfipojeni ke viem nakonfigurovanym soucastem systému HIS je dobré.

.-

Neschopnost navazat komunikaci s nakonfigurovanymi sou¢astmi systému HIS.

|. -
T

‘ Ve viech odchozich zpravach HIS je ID pacienta nastaveno na ,Nezndmé“.
H‘. -

V komunikacich s nakonfigurovanymi souc¢astmi systému HIS se vyskytuji obcasné chyby.

M
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Symbol HIS Indikace

[ I ‘ V komunikacich s nakonfigurovanymi soucastmi systému HIS se vyskytuji trvalé chyby.

8.3.1 Demografické tidaje o pacientovi

Moderni monitor HemoSphere s aktivovanou pfipojitelnosti k HIS mGze vyhledavat demografické idaje

o pacientovi z podnikové aplikace. KdyZ je aktivovana funkce Pripojitelnost k HIS, stisknéte tlac¢itko Dotaz.
Obrazovka Dotaz na pacienta umozni uzivateli vyhledat pacienta na zakladé informaci o jméné, ID pacienta
nebo pokoji a IGzku. Obrazovku Dotaz na pacienta Ize pouzit k vyhledani demografickych udajd o pacientovi,
kdyz zahajujete monitorovani nového pacienta, nebo ke spojeni pacientovych fyziologickych dat
monitorovanych na modernim monitoru HemoSphere s pacientovym zaznamem vyhledanym z HIS.

Poznamka

Zastaveni nedokonceného dotazu na pacienta mliZze mit za nasledek chybu pripojeni. Pokud k tomu dojde,
zaviete okno chyby a restartujte dotaz.

Kdyz je z vysledkll dotazu vybran pacient, demografické Gdaje o pacientovi se zobrazi na obrazovce Data
nového pacienta.

Aby se dotaz dokoncil, nakonfigurovany HIS musi mit hodnotu pacientova pohlavi - bud’,M*, nebo ,F*, nebo
nevyplnénou. Jestlize dotaz prekracuje maximalni dobu trvani definovanou v konfigura¢nim souboru HIS,
zobrazi se chybové hlaseni a vyzyva k manualnimu zadani udajl o pacientovi.

2 = 6. 28.11.18
Ll G e &)

HemoSphere

Copyright © 2018 Edwards Lifesciences LLC

Edwards Data nového pacienta

D pacienta Neznamé ID

Volit. moznost

Pohlavi

= BSA (DuBois)

Obrdzek 8-2: Obrazovka HIS — data nového pacienta
Na této obrazovce muize uzivatel zadat nebo upravit informace o pacientové vysce, hmotnosti, véku, pohlavi,

A
pokoji a Itzku. Zvolené nebo aktualizované Udaje o pacientovi Ize ulozit stisknutim ikony Doma . Kdyz
jsou Udaje o pacientovi ulozeny, moderni monitor HemoSphere vytvofi pro zvoleného pacienta jedine¢né
identifikatory a posle tyto informace v odchozich zprévéch s fyziologickymi daty do podnikovych aplikaci.

8.3.2 Fyziologické udaje o pacientovi

Moderni monitor HemoSphere muze posilat monitorované a vypoctené fyziologické parametry v odchozich
zpravach. Odchozi zpravy Ize posilat do jedné nebo nékolika nakonfigurovanych podnikovych aplikaci.
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Parametry kontinualné monitorované a vypocitdvané pomoci moderniho monitoru HemoSphere Ize posilat do
podnikové aplikace.

8.3.3 Fyziologické alarmy a chyby p¥ristroje

Moderni monitor HemoSphere mize posilat fyziologické alarmy a chyby pfistroje pro konfigurovani HIS. Alarmy
a chyby Ize posilat jednomu nebo nékolika konfigurovanym HIS. Stavy jednotlivych alarm{ véetné zmény ve
stavech se posilaji do podnikové aplikace.

Ohledné podrobnéjsich informaci o tom, jak Ize ziskat pristup k pripojitelnosti k HIS, se obratte na mistniho
zastupce spole¢nosti Edwards nebo technickou podporu spole¢nosti Edwards.

VAROVANI

Nepouzivejte moderni monitor HemoSphere jako soucast distribuovaného alarmového systému. Moderni
monitor HemoSphere nepodporuje dalkové alarmové monitorovaci/fidici systémy. Data jsou zaznamenavana a
prenasena pouze pro Ucely graft.

8.4 Pripojeni zarizeni Viewfinder Hub

Moderni monitor HemoSphere ma schopnost propojit se se zafizenim Viewfinder Hub a odesilat data
monitorovani pacienta do vzdalené mobilni aplikace Viewfinder. Nez jej bude mozné spéarovat s modernim
monitorem HemoSphere, musi byt hub spravné nainstalovan a zprovoznén. Viewfinder Hub Ize nakonfigurovat
s integraci EMR, diky které bude poskytovat komplexnéjsi informace o pacientovi. Urcité funkce nemusi byt
dostupné ve viech oblastech. S dotazy ohledné instalace zafizeni Viewfinder Hub se obratte na zastupce
spolec¢nosti Edwards. Dalsi informace vam poskytne mistni zastupce spole¢nosti Edwards.

8.4.1 Sparovani zarizeni Viewfinder Hub

Aby bylo mozné pripojit zafizeni Viewfinder Hub, moderni monitor HemoSphere musi byt se zafizenim
Viewfinder Hub nejprve sparovan.

ﬁ);‘} {:"‘é MNastaveni
1. Stisknéte ikonu nastaveni - karta Nastaveni
Stisknéte tlacitko Pokrocilé nastaveni.

Po zobrazeni vyzvy v mistnim okné Heslo pro pokrocilé nastaveni zadejte heslo pro pfistup typu
Bezpecnostni uzivatel. V3echna hesla se nastavuji béhem inicializace systému. Heslo si vyZzadejte od spravce
nemocnicni sité nebo oddéleni IT.

4, Stisknéte tlacitko Konektivita — tlacitko Nastaveni zaFizeni Viewfinder.

-
-—
5. Zadejte polozky Adresa a Port pro zarizeni Viewfinder Hub. Stisknéte Sipku L }

Spolu s adresou schvaleni URL bude poskytnut jedine¢ny parovaci kod. Tento kéd a ID monitorovaciho
zafizeni pouzijte k registraci monitoru v aplikaci zafizeni Viewfinder.

7. Po Uspésném sparovani se na obrazovce pfipojeni zafizeni Viewfinder Hub a na informacni listé zobrazi

D)
zelena Sipka a symbol propojenl'.. Informace ohledné feseni moznych probléma s parovanim viz ¢ast
Chyby pfipojeni zafizeni Viewfinder Hub na strané 308.

Chcete-li zrusit sparovani monitoru se zafizenim Viewfinder Hub, stisknéte tlacitko Zrusit parovani.

Stav pripojeni Viewfinder Hub je vyznacen na informacni listé pomoci symbold, které uvadi Tabulka 8-3
na strané 153.

Potiebujete-li pomoc s timto procesem, obratte se na technického spravce nebo zaméstnance technického
dohledu zatizeni Viewfinder Hub nebo na zastupce spole¢nosti Edwards.
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Tabulka 8-3: Stav pfipojeni zafizeni Viewfinder Hub

Symbol na informacni Stav pripojeni Indikace
listé
Nesparovano Moderni monitor HemoSphere neni sparovan se zatizenim
Viewfinder Hub.
Ceka se Sparovani moderniho monitoru HemoSphere a zatizeni Viewfinder

Hub ¢eka na schvaleni na strané serveru.

Sparovano Moderni monitor HemoSphere byl Gispésné spédrovan se zatizenim
Viewfinder Hub.
Selhani Béhem nebo po pokusu o sparovani moderniho monitoru

ERE S

HemoSphere se zafizenim Viewfinder Hub doslo k selhani pfipoje-
ni. Zatizeni Viewfinder Hub mize byt nedosazitelné.

8.4.2 Udaje o pacientovi

Moderni monitor HemoSphere muze nepretrzité posilat monitorované a vypoctené fyziologické parametry do
zafizeni Viewfinder Hub. Tato data existuji témér v redlném case a po ztraté pripojeni jsou ukladana do
vyrovndavaci paméti, aby mohla byt opét poslana. U jednoho pacienta se ve vyrovnavaci paméti uchovava az
72 hodin dat.

8.4.3 Fyziologické alarmy a chyby pfristroje

Moderni monitor HemoSphere odesila fyziologické alarmy a chyby ptistroje do sparovaného zafizeni Viewfinder
Hub. Stavy jednotlivych alarm{ vcetné zmény ve stavech se odesilaji. Vsechna nastaveni alarmu a cile se
konfiguruji na modernim monitoru HemoSphere.

8.4.4 Upgrady softwaru

Po pripojeni k zafizeni Viewfinder Hub mizZe moderni monitor HemoSphere pfijimat vzdalené aktualizace
softwaru. Pokud je tato funkce aktivovana, dostupné aktualizace softwaru se mohou zobrazovat na obrazovce
rezimu snizené spotieby. Viz ¢ast Rezim vypnuti a rezim snizené spotieby na strané 74. Chcete-li se o této funkci
dozvédét vice, obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Edwards.

8.5 Kyberneticka bezpecnost

Tato kapitola uvadi zpUsoby, jakymi Ize Gidaje o pacientovi prenaset do a z moderniho monitoru HemoSphere.
Je dlilezité pamatovat na to, ze kazda instituce pouzivajici moderni monitor HemoSphere musi ucinit opatreni
na ochranu utajeni osobnich Udajl pacientt podle prislusnych predpist dané zemé a v souladu s internimi
smérnicemi dané instituce pro spravu takovychto informaci. Kroky, které Ize ucinit pro ochranu téchto informaci
a obecné zabezpeceni moderniho monitoru HemoSphere zahrnuiji:

«  Fyzicky pfistup: Omezte pouzivani moderniho monitoru HemoSphere na opravnéné uzivatele. Moderni
monitor HemoSphere ma pro urcité konfiguraéni obrazovky ochranu heslem. Hesla by méla byt chranéna.
Viz Ochrana heslem na strané 124, kde najdete podrobnéjsi informace.

«  Aktivni pouziti: Uzivatelé monitoru musi ucinit opatieni omezujici uchovavani udaju o pacientech v
paméti. Po propusténi pacienta a ukonceni jeho monitorovani je nutno tGdaje o pacientovi odstranit z
monitoru.

«  Zabezpeceni sité: Instituce musi ucinit opatreni k zajisténi zabezpeceni kazdé sdilené sité, ke které by se
mohl monitor pfipojit.

«  Zabezpeceni zafizeni: UzZivatelé musi pouzivat pouze pfislusenstvi schvalené spole¢nosti Edwards.
Mimoto zajistéte, aby Zadné pfipojené zafizeni neobsahovalo malware.
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Pouziti jakéhokoli rozhrani moderniho monitoru HemoSphere mimo jeho uréeny ucel by mohlo pfedstavovat
rizika pro kybernetickou bezpe¢nost. Zadna pfipojeni moderniho monitoru HemoSphere nejsou uréena k fizeni
¢innosti jiného zafizeni. VSechna dostupna rozhrani jsou uvedena v Pfipojovaci porty moderniho monitoru
HemoSphere na strané 65 a technické Udaje pro tato rozhrani jsou uvedeny v Tabulka A-5 na strané 340.

8.5.1 HIPAA

Zakon o odpovédnosti za pfenos Udajd o zdravotnim pojisténi (HIPAA — Health Insurance Portability and
Accountability Act) z roku 1996, zavedeny Ministerstvem zdravotnictvi a socialni péce USA, uvadi dllezité normy
pro ochranu osobné identifikovatelnych informaci tykajicich se zdravotniho stavu. Je-li to mozné, musi se
béhem pouzivani monitoru dodrzovat tyto normy.
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9.1 Pripojeni modulu HemoSphere Swan-Ganz

Modul HemoSphere Swan-Ganz je kompatibilni se viemi schvélenymi pulmondlnimi arteridlnimi katétry
Edwards Swan-Ganz. Modul HemoSphere Swan-Ganz shromazduje a zpracovava signaly do/z kompatibilniho
katétru Edwards Swan-Ganz pro monitorovani CO, iCOa EDV/RVEF. Tato ¢ast uvadi prehled pfipojeni modulu
HemoSphere Swan-Ganz. Viz Obrazek 9-1 na strané 156.

VAROVANI

Shoda s normou IEC 60601-1 je zachovana pouze v pfipadé, kdy je modul HemoSphere Swan-Ganz (pfilozna
¢ast odolnd vici defibrilaci) pfipojen ke kompatibilni monitorovaci platformé. Pfipojeni externiho zafizeni nebo
konfigurovani systému jinak, nez jak je popsano v téchto pokynech, nebude splfiovat tuto normu. Pokud by se
tento prostfedek nepouzival podle pokyn@, mohlo by se zvysit riziko Urazu pacienta/obsluhy elektrickym
proudem.

Vyrobek zadnym zplsobem neupravujte, nepozménujte ani nevykonavejte jeho servis. Servis, zmény nebo
Upravy mohou ovlivnit bezpec¢nost pacienta/obsluhy a/nebo fungovani vyrobku.
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. Kompatibilni katétr Swan-Ganz
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Pacientsky kabel CCO

2. Pripojeni tepelného zhaviciho vldkna 6. Modul HemoSphere Swan-Ganz
3. Pripojeni termistoru 7. Moderni monitor HemoSphere
4, Pripojeni teplotni sondy injektatu
Obrdzek 9-1: Pfehled pFipojeni modulu HemoSphere Swan-Ganz
Poznamka

Vzhled katétr(i a systému injektatu zobrazeny v této kapitole slouzi pouze jako pfriklad. Skutecny vzhled se mUze
liit v zavislosti na modelu katétru a systému injektatu.

Pulmonalni arterialni katétry jsou PRILOZNE CASTI TYPU CF odolné proti defibrilaci. Pacientské kabely, které se
pfipojuji ke katétru, jako je naptiklad pacientsky kabel CCO, nejsou urceny k pouziti jako pfilozné ¢asti, mohou
vsak prijit do styku s pacientem a spliuji pfislusné pozadavky na pfilozné ¢asti podle normy IEC 60601-1.

1. Zapojte modul HemoSphere Swan-Ganz do moderniho monitoru HemoSphere. KdyzZ je modul spravné
zapojen, cvakne.

VYSTRAHA

Nezasunujte modul do drazky nasilim. Rovnomérné tlacte na modul, aby se posunoval a s cvaknutim
zapad| na misto.

2. Stisknutim hlavniho vypina¢e moderni monitor HemoSphere zapnéte a postupujte podle krokd pro
zadavéni Gdajd o pacientovi. Viz Udaje o pacientovi na strané 126. Pfipojte pacientsky kabel CCO k modulu
HemoSphere Swan-Ganz.
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3. Pripojte kompatibilni katétr Swan-Ganz k pacientskému kabelu CCO. Dostupné parametry a pozadovana
pfipojeni viz Tabulka 9-1 na strané 157.

Tabulka 9-1: Dostupné parametry a pozadovana pfipojeni modulu HemoSphere Swan-Ganz

SV70s SVl

*Signal PAP z kabelu tlaku HemoSphere

Parametr Pozadované pripojeni Viz
co pfipojeni termistoru a tepelného Zhaviciho vldkna KontinudIni srdec¢ni vydej
na strané 159
CO40s, Clygs, pfipojeni termistoru a tepelného Zhaviciho vldkna Parametry 20sekundového pratoku

na strané 162

iCO termistor a sonda injektatu (lazer nebo in-line) Intermitentni srde¢ni vydej
na strané 163

EDV/RVEF (SV) | pfipojeni termistoru a tepelného zhaviciho vlakna Monitorovani EDV/RVEF na strané 168
*Analogovy vstup HR do moderniho monitoru
HemoSphere

SVR pfipojeni termistoru a tepelného zhaviciho vldkna SVR na strané 172
*Analogovy vstup MAP a CVP do moderniho monitoru
HemoSphere

Poznamka

Data tlaku v plicni arterii jsou k dispozici s pfipojenim kabelu tlaku HemoSphere. Viz ¢ast Monitorovani
kabelem tlaku s tlakovym prevodnikem TruWave na jedno pouziti na strané 180, kde najdete podrobnéjsi

informace.

4, Postupujte podle nezbytnych pokyna pro monitorovani. Viz ¢ast Kontinualni srde¢ni vydej na strané 159,
¢ast Intermitentni srde¢ni vydej na strané 163 nebo ¢ast Monitorovani EDV/RVEF na strané 168.

9.1.1 Test pacientského kabelu CCO

Abyste zkontrolovali integritu pacientského kabelu CCO Edwards, provedte test integrity kabelu. Doporuc¢ujeme
testovat integritu kabelu v rdmci procesu odstranovani problém. Toto netestuje pfipojku teplotni sondy
vstiikovaného roztoku na kabelu.

-]
Chcete-li otevrit okno testu pacientského kabelu CCO, stisknéte ikonu nastavenl’ — karta Klinické

Klinické nastroje

nastroje

Obrazek 9-2 na strané 158.

— ikona Test pacientského kabelu CCO m Cislovana pfipojeni uvadi
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Obrdzek 9-2: Test pripojek pacientského kabelu CCO

Pfipojte pacientsky kabel CCO k modulu HemoSphere Swan-Ganz (1).

2. Pripojte konektor tepelného zhaviciho vldkna (3) a konektor termistoru (2) na pacientském kabelu CCO k
odpovidajicim testovacim portim na modulu HemoSphere Swan-Ganz.

3. Zahajte test kabelu stisknutim tlacitka Start. Objevi se ukazatel prabéhu.

V pfipadé selhani pacientského kabelu CCO provedte nové pripojeni a test pacientského kabelu CCO.
Jestlize pacientsky kabel CCO v testu kabelu opakované neprojde, je nutné jej vyménit.

5. Jestlize kabel v testu uspél, stisknéte ikonu Enter o Odpojte konektor tepelného Zhaviciho vldkna a
konektor termistoru na pacientském kabelu od modulu HemoSphere Swan-Ganz.

9.1.2 Nabidka volby parametri

Kategorie parametrli béhem monitorovani s pouzitim modulu Swan-Ganz jsou Prutok (viz KontinudIni srde¢ni
vydej na strané 159), Odpor (viz SVR na strané 172) a Funkce RV (Monitorovani EDV/RVEF na strané 168).
Oxymetrie je rovnéz dostupnd, pokud je pfipojeny oxymetricky kabel nebo modul tkariového oxymetru (viz
Monitorovani s pouzitim modulu venézni oxymetrie na strané 202). Po stisknuti tlacitka parametrd, u kterych je

>

zobrazena Sipka e, se zobrazi dal$i moznosti monitorovani pro dany parametr na zékladé frekvence
aktualizace zobrazeni a doby priimérovani. Viz STAT CO na strané 162, STAT EDV a RVEF na strané 172 a

Parametry 20sekundového pratoku na strané 162. Po stisknuti modré Sipky se zobrazi definice téchto

moznosti monitorovani. Dalsi informace ziskate po stisknuti ikony napovédy 0
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Vyberte parametr Nastavte cile Intervaly / priméry

co N

sCO

7 x

[ o |

Obrdzek 9-3: Okno vybéru klicovych parametrti modulu HemoSphere Swan-Ganz

9.2 Kontinualni srdecni vydej

Moderni monitor HemoSphere méti srde¢ni vydej kontinualné zavedenim malych pulst energie do krevniho
proudu a mérenim teploty krve prostfednictvim katétru v plicni arterii. Maximalni povrchova teplota tepelného
Zhaviciho vldkna pouzitého k vydavani téchto pulst energie v krvi je 48 °C. Srde¢ni vydej se vypocitava s
pouzitim osvédcenych algoritmd odvozenych ze zakon( zachovani tepelné energie a dilu¢nich kfivek
indikatoru, které se ziskaji kfizovou korelaci kfivek vstupu energie a teploty krve. Po inicializaci moderni monitor
HemoSphere kontinualné méfi a zobrazuje srde¢ni vydej v litrech za minutu (bez potreby kalibrace i zasahu ze
strany obsluhy).

9.2.1 Pripojeni pacientskych kabeli

1. Pfipojte pacientsky kabel CCO k vlozenému modulu HemoSphere Swan-Ganz, jak bylo dfive popsano v
Pfipojeni modulu HemoSphere Swan-Ganz na strané 155.

2. Pfipojte ,katétrovy” konec pacientského kabelu ke konektordm termistoru a tepelného vldkna na katétru
Swan-Ganz CCO. Tato pfipojeni jsou oznacena jako ¢isla (2) a (3) (Obrazek 9-4 na strané 160).

3. Zkontrolujte, zda je katétr CCO radné zaveden do pacienta.
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1. Katétr Swan-Ganz CCO 4. Pacientsky kabel CCO
2. Pripojeni tepelného Zhaviciho vldkna 5. Modul HemoSphere Swan-Ganz
3. Pfipojeni termistoru 6. Moderni monitor HemoSphere

Obrdzek 9-4: Prehled pripojeni CO

9.2.2 Iniciovani monitorovani

VAROVANI

Kdyz se zastavi pratok krve okolo tepelného zhaviciho vldkna, musi se monitorovani CO vzdy prerusit. Mezi
klinické situace, pfi kterych by se monitorovani CO mélo pferusit, patfi mimo jiné:

«  Doba, kdy je pacient napojen na kardiopulmonalni bypass
. Caste¢né vytazeni katétru tak, aby termistor nebyl v plicni artérii

+  Vyjmuti katétru z pacienta

Kdyz je systém rfadné zapojen, stisknutim ikony Start monitorovani E zahajte monitorovani CO. Na ikoné
Stop monitorovani se objevi ¢asovac odpocitavani CO. Priblizné po 5 az 12 minutach, kdy jiz byl ziskdn dostatek
udaju, se na dlazdici parametru zobrazi hodnota CO. Hodnota CO zobrazena na obrazovce bude aktualizovana
priblizné kazdych 60 sekund.
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Poznamka

Dokud nebude k dispozici dostatek ¢asové zprliimérovanych dat, nezobrazi se zadna hodnota CO.

9.2.3 Stavy tepelného signalu

V nékterych situacich, kdy stav pacienta vyvolava velké zmény teploty krve v plicni arterii po dobu nékolika
minut, mze monitoru trvat vice nez 6 minut, nez nacte méreni pocatecniho CO. Kdyz probiha monitorovani CO,
aktualizace méreni CO se také mUze zpozdit v dUsledku nestabilni teploty krve v plicni arterii. Posledni hodnota
CO a ¢as méfeni se zobrazi misto aktualizované hodnoty CO. Tabulka 9-2 na strané 161 zobrazuje hlaseni
vystrah/chyb, ktera se v rliznych okamzicich objevuji na obrazovce, zatimco se signal stabilizuje. Podrobnéjsi
informace o chybach a vystrahach CO viz Tabulka 15-10 na strané 308.

Tabulka 9-2: Casova prodleva nestabilniho tepelného signalu pro hlaseni vystrah a chyb CO

Stav Oznameni Vystraha CO Chyba CO
Probiha vypocet Uprava signalu - Nestabilni teplota Ztrata tepelného sig-
srdecniho vydeje pokracovani krve - pokracovani nalu

Monitorovani zacina: |3 %2 minuty 6 minut 15 minut 30 minut

doba od zahdjeni bez

méfeni CO

Monitorovani probi- |5 sekund od vyprieni | nehodi se 6 minut 20 minut

ha: ¢as od posledni ak- | ¢asu na ¢asovaci odpo-

tualizace CO ¢itdvani CO

Chybovy stav ukoncuje monitorovani. Chybovy stav miize byt zpisoben migraci hrotu katétru do malé cévy, coz
mUze branit termistoru v presném snimani tepelného signalu. Zkontrolujte polohu katétru a v pfipadé potieby
upravte jeho polohu. Po kontrole stavu pacienta a polohy katétru Ize monitorovani CO obnovit stisknutim ikony

Start monitorovani u

VYSTRAHA

Pricinou nepfesnych méreni srde¢niho vydeje mohou byt:

«  Nespravné umisténi nebo poloha katétru
« Nadmérné kolisani teploty krve v plicni arterii. Pficiny, které zpGsobuji kolisani BT, kromé jiného zahrnuiji:

* stav po zakroku v podobé kardiopulmonilniho bypassu
¥ centralné podavané chlazené nebo ohfaté roztoky krevnich produkt(
* pouziti sekvencnich kompresnich zafizeni

«  Tvorba srazenin na termistoru

«  Anatomické abnormality (napf. srde¢ni shunty)

«  Nadmérny pohyb pacienta

+  Ruseni elektrokauteriza¢ni nebo elektrochirurgické jednotky.
+  Rychlé zmény srdecniho vydeje
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9.2.4 Casova¢ odpocitavani CO

Casova¢ odpocitavani CO se nachézi na ikoné stop monitorovani m Tento ¢asovac upozornuje uZivatele na
to, kdy dojde k pristimu méfeni CO. Doba do ptistiho méfeni CO je rizna, od 60 sekund do 3 minut nebo déle.
Hemodynamicky nestabilni tepelny signal mize zpozdit vypocty CO.

9.2.5 STAT CO

Pro delsi ¢asové intervaly mezi mérenimi CO je k dispozici funkce STAT CO. STAT CO (sCO) je rychly odhad
hodnoty CO a aktualizuje se kazdych 60 sekund. Pro zobrazeni hodnot STAT CO zvolte sCO jako klicovy
parametr. Zvolte CO a sCO jako klicové parametry, zatimco se zobrazuje rozdélena obrazovka grafického a
tabulkového trendu a monitorovana data CO jsou vynesena do grafu vedle tabulkovych/¢iselnych dat pro STAT
hodnoty sCO. Viz Rozdélené zobrazeni grafického a tabulkového trendu na strané 100.

9.2.6 Parametry 20sekundového priatoku

Parametry 20sekundového pratoku jsou k dispozici pfi monitorovani s pouzitim modulu HemoSphere
Swan-Ganz a signal tlaku v PA (pulmonalni arterii) je rovnéz monitorovan prostrednictvim pfipojeného kabelu
tlaku HemoSphere, tlakového prevodniku TruWave na jedno pouziti a katétru CCOmbo V (modely 777F8 and
774F75). K dosazeni rychlejsiho vypoctu parametrl pro CO, Cl, SV a SVI se pouziva analyza pulzni kontury
signdlu tlaku v pulmonalni arterii v kombinaci s algoritmem termodiluce CCO. Parametry 20sekundového
prutoku jsou oznaceny udajem ,20s” (COyqs, Clags, SVo0s SVlogs). Tyto parametry jsou k dispozici pouze v pfipadé,
je-li povolena funkce parametru 20sekundového pritoku. Ohledné podrobnéjsich informaci o aktivaci této
pokrocilé funkce se obratte na mistniho zastupce spole¢nosti Edwards. Pro dalsi informace o monitorovani PA
viz Monitorovani kabelem tlaku s tlakovym prevodnikem TruWave na jedno pouziti na strané 180.

VYSTRAHA

Nepfesna méreni parametru 20 s priitoku mohou byt zptsobena:

«  Nespravnym umisténim nebo polohou katétru

Nespravné vynulovanym a/nebo vyrovnanym pfevodnikem
+  Nadmérné nebo nedostate¢né tlumenou tlakovou linkou
«  Upravovéanim linky PAP po spusténi monitoringu

9.2.6.1 Odstranovani problému s kiivkami PAP

Vypocet parametr 20sekundového pratoku silné zavisi na spravné tlakové krivce plicnice. Pro nahled

a hodnoceni kfivky PAP pouzijte obrazovku Nulovani a tvar kfivky . Mezi charakteristiky spravné krivky
patfi:
- Dikroticky zafez s minimdlnim poklesem mezi systolou a diastolou

Cisty signal bez $umu nebo vysokofrekvenénich artefaktd

«  Minimalni ,kmitavé” artefakty zpisobené pohybem hrotu katétru v pravé komore
«  Ostrd morfologie kfivky a minimélni nadmérné tlumeni z divodu bublin nebo ohnuti hadic¢ek

Krivky PAP, které nezobrazuji vyse uvedené funkce, nebyly ovéreny. Tyto kiivky mohou vést ke ztraté
20sekundového vypoctu parametr(i pratoku.
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9.3 Intermitentni srdecni vydej

Modul HemoSphere Swan-Ganz méfi srde¢ni vydej pferuSované s pouzitim bolusové termodilu¢ni techniky. PFi
této technice se malé mnozstvi sterilniho fyziologického roztoku (napf. solny roztok nebo dextréza) znamého
objemu a teploty - chladnéjsi nez teplota krve - vstfikuje skrze port katétru pro vstfikovaci roztok a vysledny
pokles teploty krve je méren termistorem v pulmonalini arterii (PA). V jedné sérii |ze provést az Sest bolusovych
injekci. Zobrazi se pramérna hodnota injekci v sérii. Je mozno zkontrolovat vysledky kterékoli série a uZivatel
muze odstranit individudlni (bolusova) méreni iCO, kterd mohla byt narusena (napf. pohybem pacienta,

diatermii nebo chybou obsluhy).

9.3.1 Pripojeni pacientskych kabel

1. Pripojte pacientsky kabel CCO k viozenému modulu HemoSphere Swan-Ganz, jak bylo dfive popséno v
Pfipojeni modulu HemoSphere Swan-Ganz na strané 155.

jak znazoriuje (2) v Obrazek 9-5 na strané 163.
Zkontrolujte, zda je katétr radné zaveden do pacienta.
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1. Katétr Swan-Ganz
2. Pripojenitermistoru

3. Pripojeni teplotni sondy vstiikovaného roztoku

Pripojte ,katétrovy” konec pacientského kabelu CCO ke konektoru termistoru na katétru Swan-Ganz iCO,
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4. Pacientsky kabel CCO
5. Modul HemoSphere Swan-Ganz

6. Moderni monitor HemoSphere

Obrdzek 9-5: Prehled pfipojeni iCO

9.3.1.1 Vybér sondy

Teplotni sonda vstfikovaciho roztoku snima teplotu vstfikovaciho roztoku. Zvolena sonda se pfipoji
k pacientskému kabelu CCO (Obrazek 9-5 na strané 163). Lze pouZzit kteroukoli ze dvou sond:
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«  Vlozena sonda je pfipojena k prato¢nému télesu na zavadécim systému vstrikovaciho roztoku CO-Set/CO-
Set+.

«  Lazriova sonda méfi teplotu vstfikovaciho roztoku. Lazriové sondy jsou uréeny k méfeni teploty zkusebniho
roztoku, ktery je udrzovan na stejné teploté jako sterilni roztok pouzivany jako vsttikovaci roztok, kdyz se
vypocitava srdecni vydej bolusovou metodou.

Pfipojte teplotni sondu vstfikovaciho roztoku (vlozenou nebo laznovou) ke konektoru teplotni sondy
vstfikovaciho roztoku na pacientském kabelu CCO, jak zndzornuje (3) (Obrazek 9-5 na strané 163).

9.3.2 Nastaveni konfigurace

Moderni monitor HemoSphere umoznuje obsluze zvolit, zda zada specifickou vypoctovou konstantu, nebo
nakonfiguruje modul HemoSphere Swan-Ganz tak, aby tento mohl automaticky stanovit vypoctovou konstantu
volbou objemu injektatu a velikosti katétru. Obsluha muze také zvolit typ zobrazeni parametr a bolusovy

rezim.
— icks nasirol >
i & i i i i g a j K.inuc qe i i
Stisknéte ikonu nastaveni — karta Klinické nastroje - ikona iCO .
Klinické nastroje 4 Zvolte obrazovky {E"é Nastaveni @ Napovéda
Swan-Ganz iCO
' Yo e e
v 14:24
Doporuceny objem vstrikovaciho roztoku:5 ml
Objem
vstrikovaciho
roztoku
Velikost katétru
Vypocetni
konstanta
ReZim Bolus
Nastaveni startu
Obrdzek 9-6: Obrazovka konfigurace nového setu iCO
VYSTRAHA

Podivejte se do pfilohy E, abyste se ujistili, Zze vypocetni konstanta je stejnd, jako konstanta uvedena
v pfibalovém letdku katétru. Jestlize se vypocetni konstanta lisi, zadejte poZzadovanou vypocetni konstantu
ruc¢né.

Poznamka
Modul HemoSphere Swan-Ganz bude automaticky snimat pouzivany typ teplotni sondy (ledova lazen nebo in-
line). Modul pouzije tuto informaci ke stanoveni vypoctové konstanty.

Jestlize monitor nedetekuje teplotni sondu injektatu (IT), zobrazi se hlaseni ,Chyba: iCO - zkontrolujte
pfipojeni termistoru”.
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9.3.2.1 Volba objemu vstrikovaného roztoku

Zvolte hodnotu pomoci tlagitka seznamu Objem vstfikovaciho roztoku. K dispozici jsou tyto moznosti:

10 ml
. 5ml
+ 3 ml(pouze sonda typu pro lazen)

Kdyz je zvolena hodnota, nastavi se automaticky vypoctova konstanta.

9.3.2.2 Volba velikosti katétru

Zvolte velikost katétru pomoci tla¢itka seznamu Velikost katétru. K dispozici jsou tyto moznosti:

55F
- 6F
. 7F
7,5F
- 8F

Kdyz je zvolena hodnota, nastavi se automaticky vypoctova konstanta.

9.3.2.3 Volba vypoctové konstanty

Pro ru¢ni zadani vypoctové konstanty stisknéte tlacitko hodnoty Vypoctova konstanta a na klavesnici zadejte
hodnotu. Jestlize je ru¢né zadana vypoctova konstanta, nastavi se automaticky objem vstfikovaciho roztoku a
velikost katétru a zaddvani hodnot se nastavi na Auto.

9.3.2.4 Volba rezimu

Zvolte Auto nebo Manualni pomoci tlacitka seznamu Rezim. Vychozi rezim je Automaticky. V rezimu
Automaticky moderni monitor HemoSphere po dosazeni zdkladni hodnoty teploty krve automaticky zvyrazni
hldseni Vstfikovat. Postup pfi rezimu Manualni je podobny jako pfi rezimu Automaticky az na to, ze uzivatel
musi pfed kazdym vstfiknutim stisknout tla¢itko Vstfikovat. Nasledujici ¢ast uvadi pokyny pro oba tyto
bolusové rezimy.

9.3.3 Pokyny pro rezimy bolusového méreni

Vychozi tovarni nastaveni modulu HemoSphere Swan-Ganz pro bolusové méfeni je Auto rezim. V tomto rezimu
moderni monitor HemoSphere po dosazeni zakladni hodnoty teploty krve zvyrazni hlaseni Vstfikovat. BEhem

Manualni rezimu urcuje obsluha, kdy se bude vstfikovat, a to stisknutim tlacitka Vstfikovat. Kdyz je provedeno
vstiiknuti, modul vypocitd hodnotu a je pfipraven zpracovat dalsi bolusovou injekci. V jedné sérii Ize provést az
Sest bolusovych injekci.

Nize jsou uvedeny krok za krokem pokyny pro provadéni bolusovych srde¢nich méreni pocinaje obrazovkou
konfigurace nového setu iCO.

1. Po zvoleni nastaveni termodilu¢ni konfigurace stisknéte tlacitko Nastaveni startu dole na obrazovce
konfigurace nového setu iCO.

Toto tlacitko je deaktivovano, jestlize:

+  Objem vsttikovaného roztoku je neplatny nebo neni zvolen.
«  Neni pfipojena teplota vstfikovaného roztoku (IT).

. Neni pfipojena teplota krve (BT).

«  Je aktivni nékterd chyba iCO.
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Jestlize jsou aktivni kontinudlni méfeni CO, objevi se mistni okno s Zadosti o potvrzeni pozastaveni
monitorovani CO. Stisknéte tlac¢itko Ano.

Poznamka

B&hem méfeni bolu CO jsou jakékoli parametry vypoctené s pouzitim vstupniho signalu EKG (HR,)
nedostupné.

Obrazovka nového setu iCO se objevi se zvyraznénym hlasenim Cekejte ( 1 |).

Kdyz je v automatickém rezimu stanovena zakladni hodnota teploty, na obrazovce (4) se zvyrazni Udaj

Vstrikovat ( =

NEBO

) oznamuijici, kdy zahdjit sérii bolusovych injekci.

i s |\, kdyz

V pfipadé ru¢niho rezimu se na obrazovce objevi zvyraznéné hlaseni Pripraveno (
je stanovena zakladni hodnota teploty. Kdyz je pfipraveno vstfiknuti, stisknéte tlacitko Vstfikovat, a pak se
hlaseni Vstfikovat na obrazovce zvyrazni.

4. Poutzijte rychlou, plynulou, kontinudlni metodu vstfiknuti bolu s pouzitim pfedtim zvolené velikosti
objemu.

VYSTRAHA

Nahlé zmény teploty krve v PA, napfiklad zmény zplsobené pohybem pacienta nebo bolusovym podanim
Iéku, mohou vyvolat vypocteni hodnoty iCO nebo iCl. Aby se zabranilo fale$né vytvofenym kfivkam,
provadéjte vstiiknuti co nejdfive poté, co se objevi hlaseni Vsttikovat.

Kdyz je bolus vstfiknut, objevi se na obrazovce kfivka washoutu termodiluce, zvyrazni se Poéitani

Pogitani . , ey
( J) a zobrazi se vysledné méreni iCO.

5. Kdyz je kfivka termalniho washoutu kompletni, moderni monitor HemoSphere zvyrazni hlaseni Cekejte a
pak Vstfikovat — nebo P¥ipraveno béhem ru¢niho rezimu - kdyz je znovu dosazeno stabilni zakladni
hodnoty teploty. Podle potieby opakujte kroky 2 az 4 az Sestkrat. Zvyraznéna hlaseni se opakuji takto:

Auto: Cekejte | - Vstitkovat I - Pod&itani

Manualni: Piipraveno I — Vstitkovat I — Pocitani

Poznamka

Kdyz je rezim bolu nastaven na Auto, maximalni doba povolend mezi zobrazenim hlaseni Vstfikovat a
vstriknutim bolu je ¢tyfi minuty. Neni-li béhem tohoto ¢asového intervalu zjisténo zadné vstiiknuti, hlaseni
Vstrikovat zmizi a znovu se objevi hlaieni Cekejte.

Kdyz je zafizeni v rezimu bolu Manualni, ma obsluha maximalné 30 sekund, béhem kterych musi provést
vstiiknuti bolu po stisknuti tlacitka Vstfikovat. Neni-li béhem tohoto ¢asového intervalu zjisténo zadné
vstiiknuti, tlacitko VstFikovat se opét aktivuje a hldseni Vstrikovat zmizi.
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Jestlize je bolusové méfeni naruseno, jak naznacuje hlaseni vystrahy, misto hodnoty CO/Cl zobrazené na

obrazovce se objevi - .

Pro preruseni (bolusovych) méreniiCO stisknéte ikonu Storno 0

6. Po provedeni pozadovaného poctu bolusovych injekci zkontrolujte sadu kfivek washoutu stisknutim
tlacitka Kontrola.

7. Kteroukoli z Sesti injekci v sadé muizete odstranit stisknutim této kiivky na obrazovce prehledu.

T —
. . 3 3

Pres kfivku se objevi ¢ervené ,X“, které ji odstrani ze zprimérované hodnoty CO/ClI. K¥ivky, které jsou
nepravidelné nebo sporné, budou mit vedle sady dat kfivky @ Podle potieby stisknéte ikonu Storno

o, aby se vymazal set bol(. Pro potvrzeni stisknéte tlacitko Ano.

8. Podokonceni posouzeni bolusovych injekci stisknéte tlacitko PFijmout, aby byla pouzita zprdmérovana

hodnota CO/Cl, nebo stisknéte ikonu Zpét - aby se znovu zahdjila série a pridaly dalsi bolusové
injekce (az Sest) pro primérovani.

9.3.4 Obrazovka souhrnu termodiluce

Po prijeti setu se souhrn setu zobrazi jako zaloZka s ¢asovym razitkem na obrazovce souhrnu termodiluce. Tato
obrazovka je kdykoli pfistupna z nékterych obrazovek monitorovani stisknutim ikony historie termodiluce

‘. /
b= nebo stisknutim ikony nastaveni 2 . Karta Klinické nastroje - ikona iCO

Na obrazovce souhrnu termodiluce mé obsluha k dispozici nasledujici aktivity:
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Klinické nastroje - .‘.‘. Zvolte obrazovky {‘:’;3 Nastaveni @ Napovéda

<« Swan-Ganz iCO

Ve e e

vv
{ 3 v
10.5 705

0% 0%

iCO iSVR
Umin dyne-sicm®

¢ .

6.6 1191
0% 0%

iSVRI
dyne-s-m¥icm®

MAP: 110 mmHg Injektaty v setu: 6
BT:25.0 °C CVP: 8 mmHg

Obrdzek 9-7: Obrazovka souhrnu termodiluce

Novy set. Aby se proved| dalsi set termodiluce, stisknéte ikonu Zpét - nebo zalozku Novy. Pfredchozi
priimérna hodnota CO/Cl a pfidruzené kfivky washoutu budou ulozeny jako zalozka v obrazovce souhrnu
termodiluce.

Kontrola. Zkontrolujte kfivky termalniho washoutu ze setu bol0. Chcete-li zkontrolovat kfivky termalniho
washoutu z jinych setd bold, stisknéte kteroukoli zaloZzku.

Monitorovani CO. Jestlize je systém radné zapojen pro kontinualni monitorovani CO, muzete kdykoli stisknutim

ikony startu monitorovénfu zahajit monitorovani CO.

9.4 Monitorovani EDV/RVEF

Monitorovani end-diastolického objemu pravé komory (EDV) je k dispozici ve spojeni s rezimem monitorovani
CO, kdyz se pouziva katétr Swan-Ganz CCOmbo V a vstup signalu EKG. BEhem monitorovani EDV moderni
monitor HemoSphere kontinualné zobrazuje méreni EDV a ejekéni frakce pravé komory (RVEF). EDV a RVEF jsou
casové zpramérované hodnoty, které Ize numericky zobrazit v dlazdicich parametru a graficky jako trend v ¢ase
v zobrazeni grafického trendu.

Mimoto, kdyz se sEDV a sRVEF zvoli jako klicové parametry, vypocitavaji a zobrazuji se odhady hodnot EDV a
RVEF v pfiblizné 60sekundovych intervalech.

9.4.1 Pripojeni pacientskych kabelt

1. Pfipojte pacientsky kabel CCO k vlozenému modulu HemoSphere Swan-Ganz, jak bylo dfive popsano v
Ptipojeni modulu HemoSphere Swan-Ganz na strané 155.

2. Pripojte ,katétrovy” konec pacientského kabelu ke konektorim termistoru a tepelného vlakna na katétru
Swan-Ganz CCOmbo V. Tato pfipojeni jsou oznacena jako (2) a (3) (Obrazek 9-8 na strané 169).

3. Zkontrolujte, zda je katétr fadné zaveden do pacienta.
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1. Katétr Swan-Ganz 5. Modul HemoSphere Swan-Ganz

2. Pripojenitepelného Zhaviciho vldkna 6. Moderni monitor HemoSphere

3. Pfipojeni termistoru 7. Vstup signélu EKG z externiho monitoru
4. Pacientsky kabel CCO

Obrdzek 9-8: Prehled pripojeni EDV/RVEF

9.4.2 Pripojeni kabelu rozhrani EKG

Pripojte 1/4palcovy miniaturni telefonni konektor kabelu rozhrani EKG ke vstupu pro monitor EKG na zadnim
ECG

panelu moderniho monitoru HemoSphere. _@

Druhy konec kabelu rozhrani pfipojte k vystupu signalu EKG na monitoru u ldzka. Takto ziskate udaje
o primérné srdecni frekvenci (HR,), které se nactou do moderniho monitoru HemoSphere pro Ucely méfeni
EDV a RVEF. Ohledné kompatibilnich kabeld rozhrani EKG kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Edwards.

Poznamka

DULEZITE! Moderni monitor HemoSphere je kompatibilni s analogovym vstupem EKG z jakéhokoli
externiho pacientského monitoru, ktery ma port analogového vystupu splnujici specifikace vstupu
signalu EKG uvedené v priloze A, Tabulka A-5 na strané 340. Signal EKG se pouziva k odvozeni srde¢ni
frekvence, ktera se pak pouziva k vypoéteni dalSich hemodynamickych parametri pro zobrazeni. Toto je
volitelna funkce, ktera nema vliv na primarni funkci moderniho monitoru HemoSphere — monitorovani
srde¢niho vydeje (s pouzitim modulu HemoSphere Swan-Ganz) a saturace Zilni krve kyslikem (s pouzitim

oxymetrického kabelu HemoSphere). Testovani funkénosti zafizeni bylo provadéno s pouzitim vstupnich
signalt EKG.
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VAROVANI

PACIENTI S KARDIOSTIMULATOREM - méfice frekvence mohou pokra¢ovat v poéitani frekvence
kardiostimuldtoru béhem srdecni pfihody nebo nékterych arytmii. Nespoléhejte se vyhradné na zobrazenou
srdecni frekvenci. Pacienty s kardiostimulatorem neustale peclivé sledujte. Viz Tabulka A-5 na strané 340, kde
najdete Udaje o schopnosti tohoto pfistroje odmitnout pulz kardiostimulatoru.

U pacient(, u kterych je zapotrebi interni nebo externi stimulacni podpora, se pokrocila platforma pro
monitorovani HemoSphere nesmi pouzivat k ziskavani srde¢ni frekvence a parametrd odvozenych ze srde¢ni
frekvence za téchto podminek:

«  vystup synchronizace pulzu kardiostimulatoru z monitoru u lGzka obsahuje pulz kardiostimulatoru, avsak
charakteristiky jsou mimo specifikace schopnosti odmitnout pulz kardiostimulatoru uvedené v tabulce A-5

«  charakteristiky vystupu synchronizace pulzu kardiostimulatoru z monitoru u lGzka

Pri interpretaci odvozenych parametrd, jako jsou napf. SV, EDV, RVEF a souvisejici indexované parametry,
zaznamenavejte veskeré nesrovnalosti v srdecni frekvenci (HR,,,) u zobrazeni kfivky HR a EKG na pacientském
monitoru.

Vstup signdlu EKG a viechny parametry odvozené z méreni srde¢ni frekvence nebyly hodnoceny u pediatrickych
pacient(, a proto nejsou pro tuto populaci pacient(l k dispozici.

Poznamka

Kdyz je poprvé zjisténo pfipojeni nebo odpojeni vstupu EKG, na stavové listé se zobrazi kratké oznameni.

SV je k dispozici s jakymkoli kompatibilnim katétrem Swan-Ganz a vstupem signalu EKG. K monitorovani EDV/
RVEF je zapottebi katétr Swan-Ganz CCOmbo V.

9.4.3 Zahajeni méreni

VAROVANI

Kdyz se zastavi pritok krve okolo tepelného zhaviciho vldkna, musi se monitorovani CO vzdy prerusit. Mezi
klinické situace, pfi kterych by se monitorovani CO mélo prerusit, patfi mimo jiné:

+  Doba, kdy je pacient napojen na kardiopulmonalni bypass
«  Caste¢né vytazeni katétru tak, aby termistor nebyl v plicni artérii

Vyjmuti katétru z pacienta

Kdyz je systém rfadné zapojen, stisknutim ikony Start monitorovani m zahajte monitorovani CO. Na ikoné
Stop monitorovani se objevi ¢asovac odpocitavani CO. Priblizné po 5 az 12 minutdch, kdy jiz byl ziskan dostatek
udajd, se na nakonfigurovanych dlazdicich parametrd zobrazi hodnota EDV a/nebo RVEF. Hodnoty EDV a RVEF
zobrazené na obrazovce budou aktualizovany pfiblizné kazdych 60 sekund.
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Poznamka

Dokud nebude k dispozici dostatek ¢asové zpriimérovanych dat, nezobrazi se zadna hodnota EDV nebo RVEF.

V nékterych situacich, kdy stavy pacient(i vyvolavaji velké zmény teploty krve v plicni arterii po dobu nékolika
minut, mGze monitoru trvat vice nez 9 minut, aby dosahl méreni pocatecniho EDV nebo RVEF. V téchto
pfipadech se 9 minut po zahdjeni monitorovani objevi toto hlaseni vystrahy:

Vystraha: EDV - Gprava signalu - pokracovani
Monitor bude déle fungovat a neni zapottebi Zddné opatfeni provedené uzivatelem. Kdyz je dosazeno

kontinudlnich méfeni EDV a RVEF, hlaseni vystrahy bude odstranéno a aktudlni hodnoty se zobrazi a vynesou do
grafu.

Poznamka

Hodnoty CO mohou byt k dispozici i tehdy, kdyz hodnoty EDV a RVEF k dispozici nejsou.

9.4.4 Aktivni monitorovani EDV

Kdyz probiha monitorovani EDV, aktualizace kontinualniho méreni EDV a RVEF se mUze zpozdit v dlsledku
nestabilni teploty krve v plicni arterii. Jestlize nejsou hodnoty aktualizovéany po dobu 8 minut, objevi se
nasledujici hlaseni:

Vystraha: EDV - Gprava signalu - pokracovani
V ptipadech, kdy se primérna srde¢ni frekvence dostane mimo rozmezi (tj. méné nez 30 tepl/min nebo vice nez
200 tepl/min) nebo kdy neni zjisténa zadna srdecni frekvence, se objevi nasledujici hlaseni:

Vystraha: EDV - Ztrata signalu srdecni frekvence

Hodnoty kontinudlniho monitorovani EDV a RVEF se jiz nebudou zobrazovat. Tento stav mUze byt zplisoben
fyziologickymi zménami pacientova stavu nebo ztratou analogového signalu EKG. Zkontrolujte pfipojeni kabelu
rozhrani EKG a podle potieby jej znovu pfipojte. Po kontrole pacientova stavu a pfipojeni kabelu se
monitorovani EDV a RVEF automaticky obnovi.

Poznamka

Hodnoty SV, EDV a RVEF zavisi na presnych vypoctech srdecni frekvence. Je tieba dbat, aby se zobrazovaly
presné hodnoty srdec¢ni frekvence a aby se zabranilo dvojimu zapocteni, zejména v piipadé AV stimulace.

Jestlize ma pacient atridlni nebo atrioventrikularni (AV) kardiostimulator, uzivatel musi posoudit pfitomnost
dvojiho snimani (aby bylo mozné zajistit pfesna urceni HR (srdecni frekvence), mél by byt sniman pouze jeden
stimula¢ni hrot nebo jedna kontrakce za srde¢ni cyklus). V pfipadé dvojiho snimani uzivatel musi:

zménit polohu referen¢niho svodu, aby se minimalizovalo snimanf atridIniho hrotu,

«  zvolit vhodnou konfiguraci svod(, aby se maximalizovaly spoustéci signaly HR a minimalizovalo se snimani
atridIniho hrotu, a

. posoudit vhodnost Urovni stimulace v miliampérech (mA).

Pfesnost kontinuélnich stanoveni EDV a RVEF zavisi na konzistentnim signalu EKG z monitoru u lzka. Dal3{
informace o odstrarfiovani problém{ viz Tabulka 15-11 na strané 310 a Tabulka 15-15 na strané 314.
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Jestlize je monitorovani EDV ukonceno stisknutim ikony Stop monitorovani m zeSedne indikator cile na
dlazdici parametru pro EDV a/nebo RVEF a pod hodnotu udavajici dobu, kdy byla zmérena posledni hodnota,
bude umisténo ¢asové razitko.

Poznamka

Stisknutim ikony Stop monitorovani m se zastavi monitorovani EDV, RVEF a CO.

Po obnové monitorovani EDV se na vynesené cére grafu trendu zobrazi mezera, kterd ukazuje dobu, kdy bylo
kontinualni monitorovani pferuseno.

9.4.5 STAT EDV a RVEF

Hemodynamicky nestabilni tepelny signél miZe zplsobit, Ze po zahajeni monitorovani bude zobrazeni hodnoty
EDV, EDVI a/nebo RVEF modernim monitorem HemoSphere zpozdéné. Lékar mlze pouzit hodnoty STAT, coz
jsou odhady hodnot EDV nebo EDVI a RVEF aktualizované pfiblizné kazdych 60 sekund. Pro zobrazeni hodnot
STAT zvolte sEDV, sEDVI nebo sRVEF jako klicovy parametr. Hodnoty EDV, EDVI a RVEF Ize zobrazit jako graficky
trend v Case vedle numerickych hodnot sEDV, sEDVI a sRVEF s pouzitim zobrazeni monitorovani na rozdélené
obrazovce grafického a tabulkového trendu. Na této obrazovce Ize v tabulkovém formatu zobrazit az dva
parametry. Viz Rozdélené zobrazeni grafického a tabulkového trendu na strané 100.

9.5 SVR

Béhem monitorovani CO m{ize moderni monitor HemoSphere také pocitat SVR s vyuzitim analogovych vstupt
pro tlakové signaly MAP a CVP z pfipojeného pacientského monitoru. Viz ¢ast Vstup analogového tlakového
signdlu na strané 132. Informace stran dalSich zdroji CVP a prioritizace systému viz Zadani CVP na strané 112.

9.6 Monitorovani pomoci vice technologii - software Acumen
Hypotension Prediction Index (index predpovédi hypotenze)

Chcete-li zobrazit parametry softwaru Acumen Hypotension Prediction Index v invazivnim reZimu monitorovani,
pfipojte kabel tlaku a snima¢ Acumen IQ. Pomoci snimace Acumen IQ Ize zobrazit dalsi ¢tyfi parametry: kolisani
systolického objemu (SVV), dynamickou arteridlni elastanci (Eadyn), strmost zmény systolického tlaku (dP/dt)

a index Acumen Hypotension Prediction Index (HPI). Tyto ¢tyfi parametry se zobrazuji na ovladacim panelu ve
spodni ¢asti hlavniho zobrazeni monitorovani jako ¢tyfi parametry monitorovani Kokpit. Parametry krevniho
tlaku monitorované pomoci kabelu tlaku v invazivnim rezimu jsou vzdy volitelné jako kli¢cové parametry.
Podobné Ize jako klicové parametry zvolit parametry arteridlniho tlaku snimace Acumen IQ. Ohledné
dostupnosti parametrl snimace Acumen IQ v invazivnim rezimu viz Tabulka 9-3 na strané 172.

Tabulka 9-3: Dostupnost parametr{ snimace Acumen IQ v invazivnim rezimu

Monitorovany parametr v mini- | Stav prohlizeni v invazivnim rezimu
malné invazivnim rezimu

SVV Zobrazuje se pouze na ovladacim panelu parametrd Acumen 1Q

Eadyn

dP/dt

HPI

DIAART Volitelné jako klicovy parametr

SYSart

MAP

PR
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Monitorovany parametr v mini-
malné invazivnim rezimu

Stav prohlizeni v invazivnim rezimu

€0)

c

PPV

SV

SvI

Neni dostupné

1. Pripojte kabel tlaku HemoSphere a snimac¢ Acumen 1Q. Postupujte podle pokyn( uvedenych v &asti
Monitorovéani snimace FloTrac na strané 176.

2. Po Uspésném vynulovani snimace Acumen IQ se na informacni listé zobrazi hodnota HPI.

3. Chcete-li zobrazit ovladaci panel parametrd Acumen IQ, stisknéte hodnotu parametru HPI na informacni
listé nebo kartu Acumen IQ nalevo od ¢tyf parametr( Kokpit. Ovladaci panel parametr(i Acumen IQ se
zobrazi jako Ctyti parametry Kokpit v dolni ¢asti obrazovky hlavniho zobrazeni monitorovani. Viz Obrazek

9-9 na strané 173.

©- 18.10.2022 —
[Swan-canz HEM-12345678 W ofd L W 0=

11 Alarm SVR prekroéil homi mez @ 75 pmin BT:37.0°C

Obrdzek 9-9: Hlavni zobrazeni monitorovdni — monitorovdni pomoci modulu Swan-Ganz se snima¢em Acumen

1Q

4. Stisknutim zelené karty Acumen IQ na ovlddacim panelu se vrétite do hlavniho zobrazeni monitorovani.
Chcete-li se vratit na ovladaci panel monitorovani Kokpit, stisknéte zelenou kartu Acumen IQ na obrazovce
hlavniho zobrazeni monitorovani nebo hodnotu parametru HPI na informacni listé.

Poznamka

Inteligentni vystrahy a inteligentni trendy nejsou v rezimu (invazivniho) monitorovani pomoci modulu
Swan-Ganz k dispozici. Pokud parametr HPI vygeneruje alarm, zobrazi se mistni okno vystrahy HPI vysoké
urovné. Viz Obrazek 14-4 na strané 239. Stisknutim tlacitka Kontrola prejdete na ovladaci panel parametrt

Acumen IQ.
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10.1 Prehled kabelu tlaku

Kabel tlaku HemoSphere je opakované pouzitelny prostfedek, ktery se jednim koncem pfipojuje k monitoru
HemoSphere (4) a druhym koncem (1) k jakémukoli schvdlenému jednorazovému tlakovému pfevodniku
(tlakovy pfevodnik na jedno pouziti, DPT) Edwards nebo snimaci. Viz Obrazek 10-1 na strané 175. Kabel tlaku
HemoSphere ziskava a zpracovava jediny tlakovy signél z kompatibilniho tlakového prevodniku na jedno pouziti
Edwards, jako je napfiklad tlakovy prevodnik TruWave na jedno pouziti nebo snimac FloTrac. Snimac FloTrac
nebo Acumen IQ se pripojuje ke stavajicimu arteridlnimu katétru, aby poskytoval minimalné invazivni
hemodynamické parametry. Prevodnik TruWave se m(iZe pfipojit k jakémukoli kompatibilnimu katétru
monitorovani tlaku, aby poskytoval lokalizovany intravaskularni tlak. Konkrétni pokyny k umisténi a pouziti
katétru a relevantni varovani, upozornéni a poznamky najdete v ndvodu k pouziti dodaném s pfislusnym
katétrem. Kabel tlaku HemoSphere |ze monitorovat dvéma rezimy monitorovani dle pouzité technologie

a v zavislosti na sparovaném snimaci/pfevodniku: rezim monitorovani snima¢em FloTrac ¢i Acumen 1Q nebo
rezim monitorovani s pouzitim katétru Swan-Ganz. Rezim monitorovani se zobrazi v horni ¢asti navigacni listy
(viz Obrazek 5-2 na strané 88). Vzhled kabelu tlaku HemoSphere a jeho spojovaci body uvadi Obrazek 10-1

na strané 175.

Barevna vlozka pro typ tlaku. Podle potieby Ize u kabelu tlaku pouzit pfislusSnou barevnou vlozku, ktera bude
indikovat typ monitorovaného tlaku. Viz Obrazek 10-1 na strané 175, bod (3). Barvy jsou nésledujici:

. Cervena pro arterialni tlak (AP),

«  Modra pro centralni zilni tlak (CVP),
«  Zluta pro tlak v plicni arterii (PAP),

. Zelena pro srdecni vydej (CO).
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1. Pripojeni tlakového prevodniku / snimace

2. Tlacitko nulovani / stavova LED kontrolka

3. Barevna viozka pro typ tlaku

4. Pripojeni moderniho monitoru HemoSphere

Obrdzek 10-1: Kabel tlaku HemoSphere

Tabulka 10-1: Konfigurace kabelu tlaku HemoSphere a dostupné klicové parametry

Dostupné kli-
cové parame-
try

Konfigurace kabelu tlaku

Snimac
FloTrac/
Acumen IQ

Snimac
FloTrac/
Acumen IQ se
zadanim CVP
nebo analogo-
vym vstupnim
signalem CVP

Snimac
FloTrac/
Acumen IQ se
zadanim CVP
nebo analogo-
vym vstupnim
signalem CVP
a oxymetric-
kym kabelem

Tlakovy pre-
vodnik
TruWave na
jedno pouziti
pripojeny k ar-
terialni lince

Tlakovy pre-
vodnik
TruWave na
jedno pouziti
pripojeny
k centralni lin-
ce

Tlakovy pre-
vodnik
TruWave na
jedno pouziti
pripojeny ke
katétru pro
plicni arterii

cord

SV/svi

SVV/PPV

SVR/SVRI

Sv0,/ScvO,

PR

SYSart

DIAagt

MAP

MPAP

SYSpap

DIApap

CvpP

HPI*

dP/dt*

Eadyn*
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Poznamka

*Parametr Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, je pokrocila funkce, kterou je nutno aktivovat pomoci
snimace Acumen IQ pripojeného k radidlnimu arteridInimu katétru. Viz ¢ast Softwarova funkce Acumen
Hypotension Prediction Index (HPI) na strané 230, kde najdete podrobnéjsi informace.

VAROVANI

Neresterilizujte ani opakované nepouzivejte Zddny snimac FloTrac ani snimac¢ Acumen |Q, Zadny prevodnik
TruWave ani katétr. Viz ,ndvod k pouziti” katétru.

Nepouzivejte snimac FloTrac, snima¢ Acumen 1Q, pfevodnik TruWave ani katétr, ktery je vlhky, poskozeny nebo
ktery méa nechrédnéné elektrické kontakty.

Vyrobek zadnym zplsobem neupravujte, nepozménujte ani nevykonavejte jeho servis. Servis, zmény nebo
Upravy mohou ovlivnit bezpec¢nost pacienta/obsluhy a/nebo fungovani vyrobku.

Konkrétni pokyny k umisténi a pouziti a relevantni VAROVANI, UPOZORNENI a technické Udaje naleznete v
navodech dodanych s kazdym prvkem pfislusenstvi.

Kdyz se kabel tlaku nepouziva, chrante nekryty konektor kabelu proti tekutindm. VIhkost v konektoru mize mit
za nasledek nespravné fungovani kabelu nebo neprfesné hodnoty tlaku.

Shoda s normou IEC 60601-1 je zachovana pouze v pfipadé, kdy je kabel tlaku HemoSphere (pfislusenstvi
prilozné ¢asti, odolné vici defibrilaci) pfipojen ke kompatibilni monitorovaci platformé. Pfipojeni externiho
zafizeni nebo konfigurovani systému jinak, nez jak je popsano v tomto navodu, nebude splfovat tuto normu.
Pokud by se tento prostfedek nepouzival podle pokynu, mohlo by se zvysit riziko Urazu pacienta/obsluhy
elektrickym proudem.

VYSTRAHA

Nepouzivejte Zddny snimac FloTrac ani pfevodnik TruWave po uplynuti data ,Pouzit do” uvedeného na Stitku.
Produkty pouzité po tomto datu mohou narusit fungovani prevodniku nebo hadi¢ek, pfipadné narusit sterilitu.

Nadmérné hazeni tlakového kabelu HemoSphere mize mit za nasledek poskozeni kabelu nebo jeho
nespravnou funkci.

10.2 Vybér rezimu monitorovani

Primarni rezZim monitorovani pro kabel tlaku HemoSphere je rezim minimalné invazivniho monitorovani

s pfipojenim FloTrac nebo snimace Acumen IQ. Kabel tlaku maze byt také pouzit pro ziskani dat

o intravaskularnim tlaku (CVP a/nebo PAP) béhem jakéhokoli reZimu monitorovani pomoci pfipojeni tlakového
prevodniku TruWave. Dalsi informace o prepinani mezi rezimy monitorovani uvadi ¢ast Vybrat rezim
monitorovani na strané 111.

10.3 Monitorovani snimace FloTrac

Tlakovy kabel HemoSphere slouZi jako spojovaci kabel snimace Edwards FloTrac pro pokrocilou platformu pro
monitorovani HemoSphere. Tlakovy kabel HemoSphere s pfipojenym snimacem FloTrac nebo Acumen 1Q
pouziva pacientovu existujici kfivku arteridlniho tlaku pro kontinuédlni méfeni srde¢niho vydeje (automaticky
kalibrovany srde¢ni vydej na zakladé arteridlniho tlaku ze snimace FloTrac [FT-CO]). Zadanim pacientovy vysky,
hmotnosti, véku a pohlavi se uréi specifickd cévni poddajnost. Automaticka Uprava cévniho tonusu dle
algoritmu snimace FloTrac rozpoznéava a upravuje zmény cévniho odporu a poddajnosti. Srde¢ni vydej se
zobrazuje kontinuédlné ndsobenim tepové frekvence a vypocteného systolického objemu, jak se zjisti z kfivky
tlaku. Snimac¢ FloTrac nebo Acumen IQ méfi kolisani arteridlniho tlaku Umérné k systolickému objemu.

Tlakovy kabel HemoSphere a snimac FloTrac nebo Acumen IQ pouzivaji pacientovu existujici kfivku arteridlniho
tlaku pro kontinudlni méreni kolisani systolického objemu (SVV). SVV je citlivy indikator pacientovy schopnosti
odezvy na predtizeni, kdyz je pacient 100% mechanicky ventilovan s fixni frekvenci, dechovym objemem a

176



Moderni monitor HemoSphere Monitorovani s kabelem tlaku HemoSphere

zadnym spontannim dychanim. SVV se vzdy nejlépe pouZzije ve spojeni s hodnocenim systolického objemu
nebo srde¢niho vydeje.

Pri pouziti snimace Acumen 1Q se stavajici pribéh arteridlniho tlaku pacienta pouziva k nepfretrzitému méreni
strmosti zmény systolického tlaku (dP/dt) a dynamické arterialni elastance (Eagyy). Eagyn je mira dotizeni levé
komory arteridlnim systémem (arteridlni elastance) vztazeno k elastanci levé komory (dynamicka arterialni
elastance). Dalsi informace o snimaci Acumen 1Q a funkci Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) viz
Softwarova funkce Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) na strané 230. Aktivace funkce Acumen HPI je
dostupna pouze v nékterych oblastech. Ohledné podrobnéjsich informaci o aktivaci této pokrocilé funkce se
obratte na mistniho zastupce spole¢nosti Edwards.

Dostupné parametry pouzivajici technologii FloTrac zahrnuji srde¢ni vydej (CO), srde¢ni index (Cl), systolicky
objem (SV), index systolického objemu (SVI), kolisani systolického objemu (SVV), systolicky tlak (SYS ), diastolicky
tlak (DIA), stredni arterialni tlak (MAP) a tepovou frekvenci (PR). Pfi pouziti snimace Acumen IQ s aktivovanou
funkci Acumen HPI patfi mezi dalsi dostupné parametry dynamicka arterialni elastance (Eagyp), strmost zmény
systolického tlaku (dP/dt), variabilita pulzového tlaku (PPV) a parametr Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI). Kdyz je snimac FloTrac nebo Acumen IQ spojen s centralnim Zilnim tlakem (CVP) pacienta, k dispozici jsou i
hodnoty systémové vaskularni rezistence (SVR) a index systémové vaskuldrni rezistence (SVRI).

VYSTRAHA

U pediatrickych pacientl nebyla Gc¢innost méreni FT-CO hodnocena.

Nepfesna méreni FT-CO mohou byt zplisobena takovymi faktory, jako napf.:

Nespravné vynulovany a/nebo vyrovnany snimac/prevodnik
+  Nadmérné nebo nedostatecné tlumené tlakové linie
«  Nadmérné kolisani krevniho tlaku. Nékteré stavy, které zpusobuji kolisani BP, zahrnuji napf.

* Intraaortalni balénkové kontrapulzace

«  Jakdkoli klinicka situace, kde je arteridIni tlak povazovan za nepfesny nebo nepfedstavujici aortalni tlak,
zahrnujici napfiklad:

* Extrémni periferni vazokonstrikci, ktera ma za nasledek naruseny tvar kfivky radialniho arteridlniho tlaku
* Hyperdynamické stavy, jaké jsou pozorovéany po transplantaci jater

Nadmérny pohyb pacienta
+  Ruseni elektrokauteriza¢ni nebo elektrochirurgické jednotky.

Regurgitace aortalni chlopné muize zpusobit nadhodnoceni Systolicky objem / Srdec¢ni vydej vypoctenych v
zavislosti na mife valvularniho onemocnéni a ztraté objemu zpét do levé komory.

10.3.1 Pripojeni snimace FloTrac nebo Acumen IQ

Jeden konec tlakového kabelu pfipojte k modernimu monitoru HemoSphere.

2. Proodvzdusnéni a naplnénii.v. vaku a snimace FloTrac nebo Acumen IQ: Obratte normalnii.v. vak s
fyziologickym roztokem (antikoagulace podle internich smérnic instituce). Napichnéte i.v. vak pomoci
soupravy pro podavani tekutin, pficemz kapaci komUrku udrzujte ve svislé poloze. Udrzujete i.v. vak
obraceny, jednou rukou jemné vytlacujte vzduch z vaku, zatimco druhou rukou tahnéte uchytku
proplachovani (zaskakovaci tichytku Snap-Tab), dokud nebude i.v. vak zbaven vzduchu a kapaci komurka
do poloviny naplnéna.

3. Vloztei.v. vak do tlakového vaku a zavéste na i.v. stojan (NENAFUKOVAT).

Pouze pomoci gravitace (zadny tlak v tlakovém vaku) proplachnéte snimac FloTrac, drzice tlakové vedeni ve
svislé poloze, kdyz sloupec tekutiny stoupd vedenim a vytlacuje vzduch z tlakového vedeni, dokud se
tekutina nedostane na konec vedeni.
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10.
11.

Tlakujte tlakovy vak, dokud nedoséhne 300 mmHg.

Rychle proplachnéte snimac FloTrac a poklepejte na vedeni a uzaviraci kohouty, abyste odstranili viechny
zbytkové bubliny.

Pouzijte pfimy pohyb dovnitf nebo ven pro pfipojeni zeleného konektoru predplnéného snimace FloTrac.
LED kontrolka tlakového kabelu, kterad ohranicuje tlacitko nulovani (viz (2) na obrazku Obrazek 10-1

na strané 175), se zelené rozblika, coZ signalizuje, Ze je detekovan snima¢ tlaku. Zluté svétlo indikuje
poruchovy stav. Pokud k tomu dojde, vyhledejte podrobnosti o chybovych stavech ve stavovém fadku.
Pripojte vedeni k arteridlnimu katétru, pak aspirujte a proplachnéte systém, aby se zajistilo, Ze tam
nezlstanou zadné zbytkové bubliny.

Pouzijte rutinni postupy kalibrace pfevodniku (podle internich smérnic vasi instituce), abyste se ujistili, ze
jsou vysilany spravné signaly tlaku. Viz ndvod k pouziti snimace FloTrac nebo Acumen IQ.

Postupujte podle krokd pro zadavani tidajd o pacientovi. Viz Udaje o pacientovi na strané 126.

Ridte se nize uvedenymi pokyny pro nulovani snimace FloTrac nebo Acumen I1Q.

VYSTRAHA

PFi pripojovani nebo odpojovéni kabelu vzdy uchopte konektor, nikoli kabel.

Konektory neprekrucujte ani neohybeijte.

10.3.2 Nastaveni doby primérovani

4.

Stisknutim dlazdice parametru vstupte do nabidky konfigurace dlazdice.
Klepnéte na kartu Intervaly / praméry.

Stisknéte hodnotové tlacitko Doba primérovani CO/tlaku a stisknéte jednu z nasledujicich moznosti
intervalu:

. 5s
« 205 (vychozi a doporuceny ¢asovy interval)
. 5 min

Podrobnéjsi informace o volbach nabidky Doba priimérovani CO/tlaku, viz Casové intervaly/priiméry
na strané 130.

Stisknéte ikonu Zpét -

10.3.3 Nulovani arteridlniho tlaku

Snimac FloTrac nebo Acumen 1Q musi byt vynulovan na atmosféricky tlak, aby se zajistilo pfesné monitorovani.

Stisknéte ikonu Nulovani a tvar kﬁvky umisténou na navigacni listé nebo prostfednictvim nabidky
Klinické nastroje.
NEBO

Stisknéte fyzické tlacitko nulovani pfimo na tlakovém kabelu a drzte ho po dobu tfi sekund (viz
Obrazek 10-1 na strané 175).
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VYSTRAHA

V zéjmu predchéazeni poskozeni kabelu nevyvijejte nadmérnou silu na tlacitko nulovani tlakového kabelu.

2. Na obrazovce se zobrazuje aktudlni kfivka arteridlniho tlaku a je neustale aktualizovana. Tim se potvrdi, ze
proces nulovani je Uspésny.

3. Vyberte moznost ART (arteridlni) u uvedeného portu, ke kterému je pfipojen aktivni tlakovy kabel.
Pfipojeny mohou byt az dva tlakové kabely zéroven.

4. Zajistéte, aby byl snimac vyrovnan do polohy s flebostatickou osou pacienta, podle navodu k pouziti.

Poznamka

Je dulezité udrzovat snimac FloTrac nebo Acumen IQ neustale vyrovnany s flebostatickou osou, aby se
zajistila presnost srde¢niho vydeje.

5. Otevrete ventil uzaviraciho kohoutu snimace FloTrac, aby se méfil atmosféricky vzduch. Tlak by se mél
zobrazit jako rovna &éra.

6. Stisknéte fyzické tlacitko nulovani pfimo na tlakovém kabelu a drzte ho po dobu tfi sekund, nebo

stisknéte tlacitko nulova'nl’ umisténé na obrazovce.

Jakmile je nulovéani dokonceno, zazni tén a zobrazi se zprava ,Vynulovano” s aktualnim ¢asem a datem
nad zndzornénim kfivky pribéhu pro obsazeny port tlakového kabelu.

7. Potvrdte stabilni nulovou hodnotu tlaku a otocte uzaviracimi kohouty tak, aby snimace ukazovaly
pacientav intravaskuldrni tlak.

8. Podle potieby provedte vystup signalu tlaku do pfipojeného pacientského monitoru. Podrobnéjsi
informace o této volitelné moznosti viz Vystup tlaku na strané 183.

Za\
9. Stisknutim ikony Dom . zahajte monitorovani CO. Kdyz se vypocte dalsi hodnota CO, zobrazi se a
aktualizace budou normalné pokracovat, jak ur¢uje Doba priimérovani CO/tlaku.

Po zahajeni monitorovani CO lze kfivku krevniho tlaku zobrazit také na displeji zobrazeni kfivky krevniho tlaku.
Viz Aktudlni zobrazeni kfivky pribéhu krevniho tlaku na strané 98. Pfi odpojovani tlakového kabelu
HemoSphere od kompatibilniho monitoru nebo snimacu od tlakového kabelu vzdy tahejte za pFipojnou ¢ast
kabelu. Netahejte za kabely a k odpojeni nepouzivejte zadné nastroje.

10.3.4 Monitorovani SVR

Pokud je sparovany se snimac¢em FloTrac nebo Acumen IQ, kabel tlaku HemoSphere m{ize monitorovat
systémovou vaskularni rezistenci (SVR) a index systémové vaskularni rezistence (SVRI) pomoci analogového
vstupniho signalu tlaku CVP, monitorovani CVP s pouzitim kabelu tlaku, nebo jestlize uZivatel zad4d hodnotu
pacientova CVP ru¢né. Informace o pouziti analogového signélu z kompatibilniho monitoru u l0zka viz ¢ast
Vstup analogového tlakového signélu na strané 132. Informace o monitorovani CVP s pfipojenym kabelem tlaku
viz ¢ast Monitorovani kabelem tlaku s tlakovym prevodnikem TruWave na jedno pouziti na strané 180.
Informace o prioritizaci zdrojl CVP viz Tabulka 5-4 na strané 112. Chcete-li ru¢né zadat hodnotu CVP pacienta:
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Klinické nastroje
1. Stisknéte ikonu nastaveni ol karta Klinické nastroje — ikona Zadejte CVP

A

2. Zadejte hodnotu CVP.

3. Stisknéte ikonu DomU .

Kdyz neni detekovéan zadny zdroj CVP, pfifazena vychozi hodnota je 5 mmHg. Chcete-li zménit vychozi hodnotu,
viz ¢ast Nastaveni CVP na strané 144. Pokud pouzivate funkci Acumen Hypotension Prediction Index (HPI), je
SVR k dispozici na obrazovce Sekundarni obrazovka HPI.

10.3.5 Parametry snimace Acumen IQ zobrazené v rezimu invazivniho
monitorovani

Parametry softwaru Acumen HPI Ize zobrazit v reZimu (invazivniho) monitorovani pomoci modulu Swan-Ganz

s pfipojenym kabelem tlaku a snimac¢em Acumen IQ. Pomoci snimace Acumen I1Q Ize zobrazit dalsi ctyfi
parametry: kolisani systolického objemu (SVV), dynamickou arteridlni elastanci (Eadyn), strmost zmény
systolického tlaku (dP/dt) a index Acumen Hypotension Prediction Index (HPI). Tyto ¢tyfi parametry se zobrazuiji
na ovladacim panelu ve spodni ¢asti hlavniho zobrazeni monitorovani jako ¢tyfi parametry monitorovani
Kokpit. Tyto parametry jsou k dispozici pouze na ovladacim panelu Acumen IQ a nelze je konfigurovat jako
klicové parametry. Funkce inteligentnich vystrah a inteligentnich trend( parametru HPI neni v rezimu
invazivniho monitorovani k dispozici. Dalsi informace uvadi ¢ast Monitorovani pomoci vice technologii -
software Acumen Hypotension Prediction Index (index pfedpovédi hypotenze) na strané 172.

10.4 Monitorovani kabelem tlaku s tlakovym prevodnikem TruWave
na jedno pouziti

Kabel tlaku HemoSphere se pfipojuje k jedinému tlakovému pfevodniku TruWave, aby poskytoval lokalizovany
intravaskuldrni tlak. Dostupné tlaky mérené tlakovym prevodnikem TruWave na jedno pouziti zahrnuji centralni
zilni tlak (CVP) pfi monitorovani z centrélni Zilni linky, diastolicky tlak (DIAagt), systolicky tlak (SYSagt), stredni
arterialni tlak (MAP) a tepovou frekvenci (PR) pti monitorovani z arteridIni linky, a stfedni pulmonalni arterialni
tlak (MPAP), diastolicky tlak (DIApap) a systolicky tlak (SYSpap) pfi monitorovani z pulmonalni arterialni linky. Viz
Tabulka 10-1 na strané 175.

V rezimu monitorovani modulem HemoSphere Swan-Ganz Ize kabel tlaku pfipojit k tlakovému prevodniku
TruWave na jedno pouziti na lince pulmonalni arterie. Monitorovani PAP pfi monitorovani pomoci modulu
HemoSphere Swan-Ganz umoznuje také monitorovani 20sekundovych hodnot parametr(. Viz Parametry
20sekundového pritoku na strané 162.

10.4.1 Pripojeni tlakového prevodniku TruWave na jedno pouziti

1. Jeden konec tlakového kabelu ptipojte k modernimu monitoru HemoSphere.

2. Pro odvzdusnéni a naplnénii.v. proplachovaciho vaku a pfevodniku TruWave: Obratte normalni vak s
fyziologickym roztokem (antikoagulace podle internich smérnic instituce). Napichnéte i.v. vak pomoci
soupravy pro podavani tekutin, pficemz kapaci komUrku udrzujte ve svislé poloze. Udrzujete i.v. vak
obraceny, jednou rukou jemné vytlacujte vzduch z vaku, zatimco druhou rukou tdhnéte tchytku
proplachovani (zaskakovaci tichytku Snap-tab), dokud nebude i.v. vak zbaven vzduchu a kapaci komirka
naplnéna na pozadovanou uroven (do poloviny nebo plna).

3. Vlozte proplachovaci vak do vaku tlakového infuzoru (NENAFUKOVAT) a zavéste na infuzni stojan
minimalné 60 cm (2') nad prevodnikem.

4. Pouze pomoci gravitace (zadny tlak v tlakovém vaku), proplachnéte prevodnik TruWave, drzice tlakové
vedeni ve svislé poloze, kdyZ sloupec tekutiny stoupa vedenim a vytlacuje vzduch z tlakového vedeni,
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10.
11.

dokud se tekutina nedostane na konec vedeni (proplachovani pod tlakem zpusobuje vifeni a zvyseny
vyskyt bublin).

Tlakujte tlakovy vak, dokud nedosadhne 300 mmHg.

Rychle proplachnéte vedeni prevodniku, pfitom poklepejte na vedeni a uzaviraci kohouty, abyste odstranili
vsechny zbytkové bubliny.

Pouzijte pfimy pohyb dovnitf nebo ven pro pfipojeni tlakového pfevodniku TruWave na jedno pouZziti ke
tlakovému kabelu HemoSphere. LED kontrolka tlakového kabelu, kterd ohranicuje tlacitko nulovani (viz (2)
na obrazku Obrazek 10-1 na strané 175), se zelené rozblikd, coz signalizuje, ze je detekovan snimac tlaku.
Zluté svétlo indikuje poruchovy stav. Pokud k tomu dojde, vyhledejte podrobnosti o chybovych stavech ve
stavovém radku.

Pripojte vedeni ke katétru a pak aspirujte a proplachnéte systém, abyste se ujistili, Ze katétr je v cévé, a aby
se odstranily zbytkové bubliny.

Pouzijte rutinni postupy kalibrace pfevodniku (podle internich smérnic vasi instituce), abyste se ujistili, ze
jsou vysilany spravné signaly tlaku. Viz ndvod k pouziti tlakového prevodniku TruWave.

Postupujte podle krokl pro zadavéni tdaji o pacientovi. Viz Udaje o pacientovi na strané 126.
Ridte se nize uvedenymi pokyny pro nulovani pfevodniku.

10.4.2 Nulovani intravaskularniho tlaku

Tlakovy prevodnik TruWave na jedno pouziti musi byt vynulovan na atmosféricky tlak, aby se zajistilo presné
monitorovani.

Stisknéte ikonu Nulovéni a tvar kfivky umisténou na navigacni listé.
NEBO

Stisknéte fyzické tlacitko nulovani pfimo na tlakovém kabelu a drzte ho po dobu tfi sekund (viz
Obrazek 10-1 na strané 175).

VYSTRAHA

V zéjmu predchézeni poskozeni kabelu nevyvijejte nadmérnou silu na tlacitko nulovani tlakového kabelu.

Na obrazovce se zobrazuje aktualni kfivka intravaskuldrniho tlaku a je neustale aktualizovana. Tim se
potvrdi, Ze proces nulovani je Uspésny.

Tlacitkem typu tlaku pro obsazeny port tlakového kabelu (1 nebo 2) vyberte typ/umisténi pouzivaného
tlakového snimace. Barva krivky pribéhu odpovida vybranému typu tlaku. Pro Tlakovy pfevodnik jsou
tyto moznosti vybéru:

. ART (¢ervena)
. CVP (modra)
. PAP (Zluta)

Pfi pouziti vice tlakovych kabeld neni typ tlaku konfigurovany pro prvni kabel k dispozici pro vybér
druhého tlakového kabelu.

Vyrovnejte ventil uzaviraciho kohoutu (odvzdusnovaci port) tésné nad pfevodnikem TruWave do polohy s
flebostatickou osou pacienta podle navodu k pouZiti.

Otevrete ventil uzaviraciho kohoutu, aby se méfily atmosférické podminky. Tlak by se mél zobrazit jako
rovna ¢ara.

181



Moderni monitor HemoSphere Monitorovani s kabelem tlaku HemoSphere

6. Stisknéte fyzické tlacitko nulovénl’| -0- pfimo na tlakovém kabelu a drzte ho po dobu tfi sekund, nebo

stisknéte tlacitko nulovénl’ umisténé na obrazovce. Jakmile je nulovani dokonéeno, zazni tén a

zobrazi se zprava ,Vynulovano” s aktudlnim ¢asem a datem nad znazornénim kfivky priibéhu pro
obsazeny port tlakového kabelu.

7.  Potvrdte stabilni nulovou hodnotu tlaku a otocte uzaviracimi kohouty tak, aby snimace ukazovaly
pacient(lv intravaskularni tlak.

8. Podle potieby provedte vystup signélu tlaku do pfipojeného pacientského monitoru. Podrobnéjsi
informace o této volitelné moznosti viz Vystup tlaku na strané 183.

A
9. Stisknutim ikony Dom . zahajite monitorovani. Viz Tabulka 10-1 na strané 175, kde najdete, které
klicové parametry jsou dostupné na zakladé urcitého typu konfigurace.

Po zahajeni monitorovani tlakovym kabelem Ize kfivku krevniho tlaku zobrazit také na displeji zobrazeni k¥ivky
krevniho tlaku. Viz Aktudlni zobrazenf kfivky pribéhu krevniho tlaku na strané 98.

Hodnoty parametr{i monitorované s pouzitim tlakového prevodniku TruWave na jedno pouziti jsou
primérovany v 5sekundovém intervalu a zobrazovany kazdé 2 sekundy. Viz Tabulka 6-4 na strané 131.

10.5 Obrazovka Nulovani a tvar krivky

B wainické nastroe . Zuolte obrazovky {?’5 Nastaveni @  Napovéda B winiexe nastrore , Zvolte obrazovky {?’5 Nastaveni @  Nipovida

Nulovani a tvar krivky Nulovani a tvar krivky

<« <«

Kabely tlaku Pacientsky monitor Kabely tlaku Pacientsky monitor

Port 1: —

FloTrac ART> ART CVP PAP

Vynulovano . !

12:26 04.03

Odeslani tliaku

22:4803.03

Postup opakovaneého vynulovani
monitoru pacienta:

Obrdzek 10-2: Obrazovky Nulovdni a tvar kfivky - Vynulovdni snimace a vystupu tlaku
Tato obrazovka je pfistupna pres nabidku klinickych aktivit a zajistuje tfi primarni funkce:

1. Volba tlaku a nulovani snimace
2. Vystup signélu tlaku
3. Kontrola kfivky

10.5.1 Volba tlaku a nulovani snimace

Jak bylo dfive popsano, primarni funkci obrazovky Nulovani a tvar kfivky je umoznit uzivateli vynulovat
pfipojeny snimac tlaku/prfevodnik. Uzivatel musi snima¢ vynulovat pfed zahajenim monitorovani s kabelem
tlaku.
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10.5.2 Vystup tlaku

Obrazovka Nulovani a tvar krivky uzivateli umoznuje provadét vystup kfivky tlaku do pfipojeného
pacientského monitoru.

1. Zapojte kabel vystupu tlaku HemoSphere do zadniho panelu monitoru (port vystupu tlaku). Viz (9) v
Obrazek 3-2 na strané 67.

2. Pripojte pozadovanou zastrcku tlakového signalu do kompatibilniho pacientského monitoru:

. Arterialni tlak (AP, ¢ervena)
«  Tlakv plicni arterii (PAP, Zlutd)
. Centralni Zilni tlak (CVP, modra)

Ujistéte se, Ze je zvoleny konektor Uplné zasunuty. Viz navod k pouziti pacientského monitoru.

3. Vynulujte monitor pacienta.

Ujistéte se, Ze se na pacientském monitoru zobrazuje hodnota 0 mmHg, a stisknéte tlacitko Potvrdit na
panelu Pacientsky monitor na obrazovce Nulovani a tvar krivky.

5. Stisknutim ikony Odeslat kfivku pribéhu ‘ Ll zahajite vystup signalu tlaku do pacientského
monitoru. Pfi pfenosu zivého prdbéhu na pfipojeny monitor pacienta se zobrazi zprava ,Nastaveni bylo
dokonceno”. Viz prava obrazovka v Obrazek 10-2 na strané 182.

10.5.3 Potvrzeni tvaru krivky

Obrazovka Nulovani a tvar kfivky zobrazuje k¥ivku krevniho tlaku. Tuto obrazovku nebo zobrazeni nepfetrzité
kfivky pribéhu krevniho tlaku v redlném case (viz Aktualni zobrazeni kfivky pribéhu krevniho tlaku

na strané 98) mulzete pouzit k vyhodnoceni kvality arterialni kfivky priibéhu v reakci na zpravu ,Chyba:
Zkontrolujte arteridlni kfivku”. Tato chyba vznikne, jestlize kvalita signalu arteridlniho tlaku je Spatna po pfilis
dlouhou dobu.

U vertikalni osy se méfitko upravi automaticky k hodnoté primérného BP +50 mmHg.

Monitorovani PAP v invazivnim monitorovacim rezimu. Obrazovka Nulovani a tvar kfivky se také vyuziva k
monitorovani tlaku v plicni arterii (PAP), pokud se pouziva modul HemoSphere Swan-Ganz v kombinaci

s tlakovym kabelem. Béhem monitorovani PAP m(iZete stisknutim tlacitka Reference oteviit obrazovku kfivky
pribéhu uvadéjici ptiklady kfivek pribéhu pfi riiznych polohach hrotu katétru a ovéfit spravné umisténi v plicni
arterii.

VAROVANI

Nepouzivejte moderni monitorovaci platformu HemoSphere jako monitor tepové frekvence nebo krevniho
tlaku.
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Neinvazivni monitorovani modulu
HemoSphere ClearSight
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11.1 Metodologie neinvazivniho systému HemoSphere

Neinvazivni systém HemoSphere ClearSight je tvofen modernim monitorem HemoSphere s modulem
ClearSight, s pfipojenim kompatibilniho pfistroje pro méfeni krevniho tlaku, srde¢niho referen¢niho snimace

a prstové manzety Edwards. Viz pfipojeni systému v Obrazek 11-1 na strané 187. Pfesné méreni krevniho tlaku a
klicovych hemodynamickych parametrd pacienta je zalozeno na metodé objemové svorky, metodé Physiocal a
ClearSight.

11.1.1 Metoda objemové svorky

Manzety prsta ClearSight a Acumen |IQ pouzivaji metodu objedmové svorky vyvinutou ceskym fyziologem
J.Pendzem (Penéz J.,, 1973)". Manzeta prstu je vybavena pletysmografovym snimacem, ktery je kombinaci
svételného zdroje a prijimace svétla a ktery nepfetrzité sleduje zmény objemu arteridlni krve protékajici prstem.
Nafukovaci méchyf v manzeté se rychle pfizplsobuje této zméné objemu, aby se vyrovnal tlak v manzeté s
tlakem uvnitf tepny. Tepna je proto upnuta na svij ,neroztazeny objem” a tlak manzety je vzdy stejny jako
arteridlni tlak prstu.

11.1.2 Metoda Physiocal
Metoda Physiocal, vyvinuta K.H. Wesselingem (K.H. Wesseling et al. 1995)?, je zkratka pro fyziologickou kalibraci.

Physiocal
 —

Physiocal se pfizplisobuje zménam ,neroztazeného” objemu béhem normalniho obdobi méfeni. Tlak v manzeté
se udrzuje konstantni po dobu jednoho nebo vice srde¢nich tepd a méreni krevniho tlaku se na okamzik prerusi,
aby se sledovaly fyziologické vlastnosti tepny prstu. Na zac¢atku méficiho obdobi dochazi k témto prerusenim
pravidelné. Pokud jsou vlastnosti tepny v prlibéhu ¢asu dostatecné konstantni, interval mezi Gpravami Physiocal
se zvysi az na 70 tepl srdce, pficemz vyssi intervaly predstavuji zvysenou stabilitu méfeni.
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11.1.3 Rekonstrukce krivky a hemodynamicka analyza (algoritmus
ClearSight)

Je zndmo, Ze pribéh krivky arteridlniho krevniho tlaku se z fyziologickych dlvodd méni mezi paznimi

a prstovymi tepnami. Algoritmus ClearSight vyuziva pokrocilé metody zpracovani k rekonstrukci kiivky
prstového arteridlniho tlaku na kfivku radialniho arteridlniho tlaku. Rekonstrukce k¥ivky vede k hodnotam

mezi tepy systolického (SYS ), diastolického (DIA ) a stfedniho (radidlniho) arteridIniho (MAP) neinvazivniho
tlaku. K dispozici je také kolisani arteridlniho pulzniho tlaku (PPV). Hemodynamicka analyza kfivky vede

k hodnotam tepové frekvence (PR) pomoci pokrocilé metody méreni kontury pulzové viny. Pokrocilé algoritmy
se pouzivaji k vypoctu kolisani systolického objemu (SVV) k vyhodnoceni dynamické odezvy kapaliny.

VYSTRAHA

Pfi pouzivani verze softwaru V01.01.000 a novéjsi vezméte na védomi zmény funk¢nosti modulu HemoSphere
ClearSight, ve kterém se zobrazuje a analyzuje rekonstruovana radidlni arteridlni kfivka. U verzi softwaru starsich
nez V01.01.000 se arteridlni tlak v brachialni tepné rekonstruuje z arteridIniho tlaku v prstu. Lékafi by méli vzit na
védomi tuto zménu u rekonstrukce kfivky, zvlasté pokud maji zkusenosti se zobrazovanim rekonstruované
kfivky arteridlniho tlaku v brachialni tepné ve starsich verzich softwaru modulu HemoSphere ClearSight.

Algoritmus ClearSight vyuziva pokrocilé metody zpracovani k rekonstrukci kfivky arterialniho tlaku v brachialni
tepné, kterd vede k hodnotdm srde¢niho vydeje (CO), srde¢niho indexu (Cl), systolického objemu (SV) a indexu
systolického objemu (SVI) pomoci pokrocilé metody méfeni kontury pulzové viny.

Systémova vaskularni rezistence (SVR) a index systémové vaskularni rezistence (SVRI) se odvozuji pomoci MAP a
CO po zadani nebo monitorovéani hodnoty centrélniho zilniho tlaku (CVP).

Vsechny neinvazivni parametry zvolené jako klicovy parametr (viz Tabulka 1-8 na strané 28) jsou zpriimérovany
a maji interval aktualizace 20 sekund.

Pokud jsou prstova manzeta Acumen IQ a HRS pfipojeny a je aktivovana funkce Acumen Hypotension Prediction
Index, Ize monitorovat index pfedpovédi hypotenze, HPI, strmost zmény systolického tlaku (dP/dt)

a dynamickou elastanci (Eagyn) jako klicové parametry. Dalsi informace o nastaveni a pouziti uvadi ast
Softwarova funkce Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) na strané 230.

11.1.4 Srdecni referen¢ni snimac

Srdecni referencni snimac (HRS) bere v Gvahu rozdily v tlaku mezi prstem a srdcem. Zmény hydrostatického
tlaku v dlsledku vyskového rozdilu mezi prstem a srdcem jsou kompenzovany pomoci HRS. Jeden konec HRS je
umistén na prstu na Urovni manzety a druhy konec je umistén na Urovni srdce.

11.1.5 Zbarveni, otupélost nebo brnéni prstu

Metodika objemové objimky vyviji neustaly tlak na prst, ktery nikdy zcela neblokuje tepny, ale zabrariuje
vendznimu navratu a zpUsobuje urcité vendzni ucpavani v koncich prstl distalné od manzety. Vysledkem je, ze
na prstu pacienta maze po nékolika minutach monitorovani ¢asto dojit ke zméné barvy (modré nebo Cervené
zbarveni). Po del$i dobé monitorovani (pfiblizné 30 minut - 2 hodiny) se u nékterych pacientli mohou na prstu
objevit urcité hmatové viemy (brnéni nebo necitlivost). Ihned po odstranéni manzety vykazuje stfedni ¢lanek
mirné snizeny objem a muize vykazovat reaktivni hyperemii nebo otoky. Vsechny tyto jevy obvykle ustoupi
béhem nékolika minut po uvolnéni tlaku v manzeté. Udrzovani prsta a ruky v teple béhem méreni zlepsuje
arterializaci Spicky prstu, coz mlze zlepsit zbarveni a snizit vyskyt hmatového znecitlivéni.

11.1.6 Monitorovani jednou manzetou

Kompatibilni jednoduchou prstovou manzetu Edwards Ize pouzit k akumulovanému monitorovani jednoho
pacienta po dobu az 8 hodin na jednom prstu. BEhem monitorovéni jednou manzetou bude neinvazivni systém
HemoSphere automaticky uvolfovat tlak z prstové manzety v pravidelnych intervalech, které si zvoli uzivatel
(30 minut, 2 hodiny a 4 hodiny). Viz ReZim uvolnéni tlaku z manzety na strané 197.
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Poznamka

Po 8 hodinach akumulovaného monitorovéni na jednom prstu prestane neinvazivni systém HemoSphere
monitorovat a zobrazovat vystrahu, aby byla manzeta umisténa na jiny prst, pokud je poZzadovéano dalsi
monitorovani.

11.1.7 Monitorovani dvéma manzetami

Pro obdobi sledovani trvajici déle nez 8 hodin umoznuje neinvazivni systém HemoSphere pfipojeni dvou
kompatibilnich prstovych manzet Edwards soucasné na samostatné prsty. V této konfiguraci systém piepina
aktivni monitorovani mezi dvéma manzetami v uzivatelem zvoleném intervalu - 15, 30 nebo 60 minut —, aby
bylo mozné minimalné prerusované nepfretrzité monitorovani. BEhem prepinani manzety maze byt

v monitorovani az minutové pauza. Viz Nastaveni moznosti ClearSight a manzety na strané 197.

Poznamka

Neinvazivni systém HemoSphere nemonitoruje nepfretrzité jeden prst po dobu delsi nez 60 minut, pokud se
pouzivaji dvé manzety. Funkce monitorovani dvéma manzetami umoznuje minimalni pferuseni monitorovani,
ktera trvaji az 72 hodin. Nepfretrzité monitorovani nelze prodlouZit nad 60 minut na jednom prstu pfi
monitorovani dvéma manzetami.

Pokud pouzivate konfiguraci s dvojitou manzetou, ujistéte se, Ze kazdy prst ma stanovenu velikost zvlast. Neni
neobvyklé, ze pacienti maji dva rGizné velké prsty vyzadujici dvé riizné velké kompatibilni prstové manzety
Edwards. Pokud nezvolite spravnou prstovou manzetu, mize to mit za nasledek nepresnost méfeni.

Pokud je pfipojena prstova manzeta Acumen IQ a HRS a pokud je aktivovana funkce Acumen Hypotension

Prediction Index, Ize jako klicové parametry monitorovat index pfedpovédi hypotenze, HPI, variabilitu
pulzového tlaku (PPV), strmost zmény systolického tlaku (dP/dt) a dynamickou arterialni elastanci (Eagy).

Dalsi informace o nastaveni a pouziti uvadi ¢ast Softwarova funkce Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
na strané 230.

Pokud pouzivate konfiguraci s dvojitou manzetou, musi byt obé prstové manzety typu Acumen 1Q, aby bylo
mozné aktivovat HPI.

Po zahajeni méfeni uplyne pouzitelnost prstové manzety po 72 hodinach u jednoho pacienta.

11.1.8 Odkazy pro metodologii

1. PenazJ(1973), ,Photoelectric measurement of blood pressure, volume and flow in the finger” Digest of the
10th Int Conf Med Biol Engng, DrdzZdany, s. 104.

2. Wesseling KH, et al. (1995), ,Physiocal, calibration finger vascular physiology for Finapres” Homeostasis 36
(2-3), 5. 67-82.

11.2 Pripojeni neinvazivniho systému HemoSphere

Modul HemoSphere ClearSight je kompatibilni se schvalenymi prstovymi manzetami Edwards. Pfehled pfipojeni
neinvazivniho systému HemoSphere viz Obrazek 11-1 na strané 187.

1. Modul HemoSphere ClearSight vyrovnejte a zasunte do slotu modulu velké technologie (L-Tech) na levém
panelu moderniho monitoru HemoSphere. Spravné nasazeni modulu je potvrzeno zacvaknutim.
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VYSTRAHA

Nezasunujte modul do drazky nasilim. Rovnomérné tlacte na modul, aby se posunoval a s cvaknutim
zapad| na misto.

2. Stisknutim hlavniho vypinace zapnéte moderni monitor HemoSphere a postupujte podle krokd pro
zadavani Udaja o pacientovi. Viz Udaje o pacientovi na strané 126.

3. Postupuijte podle pokyn( k pouziti pFistroj pro méreni krevniho tlaku, vybér velikosti prstové manzety a jeji
nasazeni na pacienta.

1. Srdecni referen¢ni snimac* 4. Modul HemoSphere ClearSight

2. Pristroj pro méfeni krevniho tlaku* 5. Moderni monitor HemoSphere

3. Prstova manzeta*

Obrdzek 11-1: Pfehled pripojeni neinvazivniho systému HemoSphere

Poznamka

Souéasti oznagené * v legendé Obrazek 11-1 na strané 187 jsou PRILOZNE SOUCASTI, jak je definovano v IEC
60601-1, které pfi normalnim pouziti pfichazeji nutné do fyzického styku s pacientem, aby neinvazivni systém
HemoSphere mohl normalné fungovat.
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VAROVANI
Souéasti, které nejsou oznaceny jako PRILOZNE SOUCASTI, by nemély byt umistény na misto, na kterém by se s
nimi mohl dostat do styku pacient.

Shoda s normou IEC 60601-1 je zachovana pouze v pfipadé, kdy je modul HemoSphere ClearSight (pfipojeni
prilozné casti) pripojen ke kompatibilni monitorovaci platformé. Pripojeni externiho zafizeni nebo konfigurovani
systému jinak, nez jak je popsano v tomto ndvodu, nebude splfiovat tuto normu. Pokud by se tento prostredek
nepouzival podle pokyn(, mohlo by se zvysit riziko Urazu pacienta/obsluhy elektrickym proudem.

Vyrobek zadnym zptsobem neupravujte, nepozménujte ani nevykonavejte jeho servis. Servis, zmény nebo
upravy mohou ovlivnit bezpec¢nost pacienta/obsluhy a/nebo fungovani vyrobku.

Nesterilizujte Zddné soucasti neinvazivniho systému HemoSphere. Neinvazivni systém HemoSphere se dodava
nesterilni.

Pokyny k ¢isténi. Nedezinfikujte pfistroj pro méfeni krevniho tlaku v autoklavu ani plynovou sterilizaci.

Konkrétni pokyny k umisténi a pouziti a relevantni VAROVANI, UPOZORNENI a technické Udaje naleznete v
navodech dodanych s kazdym prvkem pfislusenstvi.

Nepouzivejte poskozené soucasti/snimace nebo soucasti/snimace s nechranénymi elektrickymi kontakty, abyste
zabranili Urazim pacienta nebo uZivatele elektrickym proudem.

Komponenty pro neinvazivni monitorovaciho systému HemoSphere nejsou odolné proti defibrilaci. Pfed
defibrilaci systém odpojte.

Pouzivejte pouze kompatibilni prstové manzety Edwards, srde¢ni referencni snimac a dal3i pfislusenstvi
neinvazivniho systémové HemoSphere, kabely nebo soucasti, které byly dodany a oznaceny spoleénosti
Edwards. Pouzivani jiného neoznaceného prislusenstvi, kabell a/nebo soucasti mize negativné ovlivnit
pacientovu bezpecnost a pfesnost méreni.

Vzdy sejméte snimace neinvazivniho systému HemoSphere a soucasti z pacienta a zcela jej odpojte od pfistroje,
nez jej budete koupat.

VYSTRAHA

U¢innost neinvazivniho systému HemoSphere nebyla hodnocena u pacientd mladsich 18 let.

PFi pfipojovani nebo odpojovani kabelu vzdy uchopte konektor, nikoli kabel. Konektory nepfekrucujte ani
neohybejte. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda jsou véechny snimace a kabely spravné a dokonale pfipojeny.

11.2.1 Aplikace pristroje pro méieni krevniho tlaku

Pristroj pro méfeni krevniho tlaku nosi pacient na zapésti a spojuje se s modulem HemoSphere ClearSight, HRS a
prstovou manzetou. Viz Obrazek 11-2 na strané 189.
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1. pfistroj pro méreni krevniho tlaku 3. prstovd manzeta

2. pas pro méfeni krevniho tlaku 4. srdecni referen¢ni snimac

Obrdzek 11-2: PouZiti pristroje pro méreni krevniho tlaku

1. Ovinte pas pro méfeni krevniho tlaku okolo zapésti pacienta. Nedominantni ruka se upfednostriuje pro
monitorovani probuzenych pacient(. (Obrézek 11-2 na strané 189, vlevo)

2. Zaklapnéte pfistroj pro méreni krevniho tlaku do plastové objimky na pasu, konektory manzety musi
smérovat proti prstim.

3. Pripojte pfistroj pro méfeni krevniho tlaku k modulu HemoSphere ClearSight. (Obrazek 11-1 na strané 187)

VAROVANI

Pas nebo prstovou manzetu pro méreni krevniho tlaku pfilis neutahujte.

Nepouzivejte pas pro méreni krevniho tlaku na poskozenou kiizi, nebot to mize vést k dalsimu poranéni.
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11.2.2 Vyberte velikost prstové manzety

e
i

~

\\

Obrdzek 11-3: Vybér velikosti manZety

1. Pomoci pomlcky pro dimenzovani prstové manzety zmérite velikost prst, které budou pouzity
k monitorovani. Nejlepsich vysledk(l dosahnete s prostiednikem, prstenikem nebo ukazovackem. Manzeta
neni uréena k umisténi na palec nebo dfive zlomené prsty.

2. Omotejte pomucku pro tpravu velikosti kolem stfedniho ¢lanku prstu tak, ze protdhnete barevné oznaceny
mensi konec skrze otvor, aby tésné padl.

3. Cerné sipky oznacuji vhodnou velikost manZety. Spojte uvedenou barvu se spravnou velikosti manzety na
prsty.

VAROVANI

Nespravné umisténi nebo nespravné urceni velikosti prstové manzety mize mit za nasledek nepresné
monitorovani.

11.2.3 Prilozeni prstové manzety

Podrobny navod ke spravnému umisténi kompatibilni prstové manzety Edwards a ilustrace skute¢ného zafizeni
najdete v navodu k pouziti produktu.

K pouziti pouze u jednoho pacienta. Prstové manzety Acumen IQ a ClearSight jsou urceny k pouziti pouze
u jednoho pacienta. Po zahdjeni méfeni uplyne pouzitelnost prstové manzety po 72 hodinach u jednoho
pacienta.

Monitorovani dvéma manzetami. Neinvazivni systém HemoSphere umoZznuje soucasné pfipojeni dvou
kompatibilnich prstovych manzet Edwards, aby se mohlo stfidat méfeni mezi dvéma prsty. Tato funkce
umoznuje minimalni pferuseni monitorovani po dobu az 72 hodin a je vyZzadovéna pro méreni, kterd trvaji déle
nez 8 hodin. Tuto funkci Ize také pouzit ke zvy3eni pohodli pacienta.

11.2.4 Vynulovani srdecniho referencniho snimace

Srdecni referen¢ni snimac (HRS) by mél byt vzdy pouzivan u pacientt pfi védomi, volné se pohybujicich
pacientll nebo u pacientd, ktefi budou béhem pfipadu casto premistovani. Postupujte podle pokynt
na obrazovce nebo krokU nize a pfipojte a vynulutje snimac HRS.
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Obrdzek 11-4: PouZiti srde¢niho referen¢niho snimace

VYSTRAHA

Zkontrolujte, zda je HRS spravné aplikovan, aby mohl byt vyrovnan do flebostatické osy.

el S

Pripojte HRS k pfistroj pro méreni krevniho tlaku. Viz také (1) v Obrazek 11-4 na strané 191.
Svisle zarovnejte oba konce HRS a stisknéte nulovaci tlacitko. Viz (2) v Obrazek 11-4 na strané 191.
Pockejte na indikaci, Ze HRS byl vynulovan.

Pripojte srde¢ni konec HRS k pacientovi na Urovni flebostatické osy pomoci spony HRS. Viz (3), Obrazek 11-4
na strané 191.

Poznamka

Pokud se pacient otaci nebo pohybuje, flebostaticka osa se bude otacet nebo pohybovat s pacientem.
Pokud je to nutné, nezapomente znovu nasadit srde¢ni konec HRS, abyste se ujistili, Ze je stdle na stejné
vertikalni drovni jako srdce v nové poloze pacienta.

Pfipojte druhy konec HRS k manzeté prstu. Viz (4) v Obrazek 11-4 na strané 191.

|
Chcete-li zahdjit monitorovani, dotknéte se ikony zahdjeni monitorovani na naviga¢nim panelu nebo
na obrazovce napovédy k nastaveni.

Klepnutim na ikonu zastaveni sledovani BEZM na navigacni listé mlzete sledovéni kdykoli ukoncit.

11.2.5 Piresnost méreni krevniho tlaku systémem ClearSight

Bezpecnostni opatieni. Korelace méreni krevniho tlaku a referencni arteridlni linie mdze byt ovlivnéna béhem
uvodniho spusténi systému a po restartu systému.

Tabulka 11-1 na strané 191 podava souhrn opakovanych méreni u shodného pacienta za tcelem poskytovani
presnych neinvazivnich vystupud krevniho tlaku ClearSight.

Tabulka 11-1: Vysledny 95% interval spolehlivosti (Cl) pro opakovana méreni krevniho tlaku u shodného

pacienta (opétovny odbér Bootstrap)

Parametr Odchylka [95% Cl] Stupen presnosti [95% ClI]
SYS (mmHg) -2,74[-4,95,-0,72] 6,15 [4,25,7,82]
MAP (mmHg) -1,29[-2,33,-0,22] 3,14 [2,15,4,14]
DIA (mmHg) -1,07 [-2,26,0,21] 3,71 [2,43,5,29]
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11.2.6 Obecné reseni potizi s monitorovanim neinvazivnim systémem
HemoSphere

Nize jsou uvedeny bézné problémy, které se mohou vyskytnout béhem normalniho monitorovani a nékteré
kroky feseni potizi.

«  Pokud se kfivka neobjevi béhem nékolika minut po zahajeni monitorovani, zkontrolujte stavovou listu, zda
neobsahuje néjaké chyby nebo vystrahy, které by mohly naznacovat problém. Klepnutim na ikonu otézky
zobrazite dalsi informace o zobrazené zpravé nebo viz Tabulka 15-22 na strané 321.

«  Béhem méfeni mlize $picka prstu sledovana manzetou vykazovat urcité zbarveni. To je normalni a zmizi to
béhem nékolika minut po odstranéni manzety.

«  Béhem méreni si mlze pacient pfi védomi vSsimnout mirnych pulzaci v prstu, na ktery je pfilozena manzeta.
Béhem Physiocals se tyto pulzace na okamzik zastavi. Pacient by mél byt informovan, Ze tyto
nepravidelnosti jsou normalni a nejsou zplsobeny srdcem pacienta.

«  Pokud je pacient citlivy, poucte ho, aby udrzoval ruku uvolnénou a nenapinal svaly ani nepfetahoval ruku.
«  Ujistéte se, ze pratok krve do ruky neni (¢aste¢né) blokovan, napfiklad protoze zapésti tlaci na tvrdy povrch.

«  Neékteré situace, naptiklad studené ruce, mohou ztéZovat zahajeni monitorovani. Pokud ma pacient ruce
studené, zkuste je zahfat.

VAROVANI

Nepouzivejte neinvazivni systém HemoSphere jako monitor srde¢niho tepu.

Pokud pouzivate pfistroj béhem ozafovani celého téla, udrzujte viechny neinvazivni souc¢asti monitorovaciho
systému HemoSphere mimo ozafovaci pole. Pokud je monitorovaci soucast vystavena ozafeni, mohou byt
hodnoty ovlivnény.

Silnd magneticka pole mohou zpUsobit nespravnou funkci pfistroje a popalit pacienta. NepouZivejte pfistroj
béhem skenovani pomoci magnetické rezonance (MR). Indukovany proud mUze potencidlné zpUsobit
popaleniny. Zafizeni mudze ovlivnit snimky MR a jednotka MR mUze ovlivnit pfesnost méreni.

VYSTRAHA

Neinvazivni systém HemoSphere neni uréen k pouziti jako monitor apnoe.

U pacientl s extrémni kontrakci hladké svaloviny v artériich a arteriolach v dolni poloviné paze a v ruce, jako
tomu je napfiklad u pacientli s Raynaudovou nemoci, mize byt méreni krevniho tlaku nemozné.

Nepfesna neinvazivni méfeni mohou byt zptisobena takovymi faktory, jako napfiklad:

+  Nespravné vynulovanym a/nebo vyrovnanym HRS
«  Nadmérné kolisani krevniho tlaku. Nékteré stavy, které zpUsobuiji kolisani BP, zahrnuji naptiklad:

* Intraaortalni balénkové kontrapulzace

«  Jakdkoli klinicka situace, kdy je arteridlni tlak povaZovéan za nepfesny nebo nereprezentativni pro aortalni
tlak

«  Nedostate¢na cirkulace krve do prsta

«  Ohnuta nebo zplosténa prstovd manzeta

«  Nadmérny pohyb prstl nebo rukou pacienta

«  Artefakty a Spatna kvalita signélu

+  Nespravné umisténi prstové manzety, poloha prstové manzety nebo pfili$ uvolnénd prstova manzeta
«  Rusleni elektrokauteriza¢ni nebo elektrochirurgické jednotky
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Kdyz prstova manzeta neni ovinuta kolem prstu, vzdy ji odpojte, aby se predeslo poskozeni nahodnym
prehusténim.
Ucinnost prstovych manzet Edwards nebyla stanovena u pacient(, ktefi maji preeklampsii.

Pulzace z podpory aortalnim balénkem se mohou pridavat k tepové frekvenci na displeji tepové frekvence
pristroje. Zkontrolujte tepovou frekvenci pacienta oproti tepové frekvenci na EKG.

Méfreni tepové frekvence je zaloZzeno na optické detekci periferniho pritoku tepu, a proto nemusi detekovat
urcité arytmie. Tepova frekvence by neméla byt pouzivana jako nahrada za analyzu arytmie zalozenou na EKG.

11.3 Volitelny snimac¢ HRS

Volitelny HRS je pokrocila funkce, kterd musi byt povolena. Pokud je tato funkce povolena, kroky se lisi od vyse
popsaného postupu v Srdec¢ni referenéni snimac na strané 185. Algoritmus prstové manzety neinvazivniho
systému HemoSphere musi zohledriovat rozdily v tlaku v disledku zmény vertikalni Urovné sledovaného prstu
vUci k srdci. To Ize provést jednim ze dvou zpUsobl v okné Volba rezimu polohovani pacienta (viz Obrazek
11-5 na strané 193):

Volba rezimu polohovani pacienta

Pacient je zklidnény a Proménlivé
v nehybné poloze polohovani pacienta

7 —

A
v

Pacient musi leZet na VyZaduje se srdecni
zadech referencni snimac (HRS)

>/

Obrdzek 11-5: Vybér reZimu polohovdni pacienta - Volitelny snimac HRS

Rucné zadejte vyskové rozdily. Tuto metodu pouzijte k zohlednéni vyskovych rozdilti pouze u ne-
hybnych pacientu a pacientll pod sedativy. Po zadani udajli o pacientovi klepnéte na ikonu Pacient je
zklidnény a v nehybné poloze a pokracujte kroky popsanymi nize v. Pacient je zklidnény a v nehyb-
né poloze na strané 193.

Pouzijte srdecni referen¢ni snimac (HRS). Snimac HRS musi byt pouzivan u pacientd, u kterych se
muze vertikdlni Uroven prstu vzhledem k srdci kdykoliv béhem monitorovani zménit. Po zadani dat
pacienta stisknéte tlacitko Proménlivé polohovani pacienta a pokracujte kroky uvedenymi v Srde¢ni
referenc¢ni snimac na strané 185.

11.3.1 Pacient je zklidnény a v nehybné poloze

Tento rezim lze zvolit u pacientll v celkové anestezii s ocekdvanymi omezenymi nebo zadnymi potifebami
opakovaného polohovani. Snimac HRS Ize v tomto rezimu pouzit, ale nevyzaduje se to.
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Stisknéte tlacitko Pacient je zklidnény a v nehybné poloze, zvyraznéte a vyberte tento rezim.
2. Stisknéte tlacitko OK.

VYSTRAHA

Monitorovani bez HRS mUize vést k nepresnostem méreni. Zajistéte, aby pacient zlstal v klidu s presné
mérfenym rozdilem vysky prstu od srdce.

Pfi monitorovani bez HR neumistujte pacienta do polohy na zadech. To maze vést k nepresnému zadani
vertikalniho ofsetu pro HRS a nepresnosti méreni.

Poznamka

Pokud je povolena funkce Index predikce hypotenze, u funkci HPI se zobrazi ,,HRS a Acumen IQ manzety
vyzadované pro funkce HPI”. Stisknéte tlacitko Potvrdit, pokud neni pro aktudlni relaci monitorovani
pozadovana funkce Acumen HPI.

Chcete-li povolit HPIHPI, vyzaduje se prstova manzeta Acumen IQ a HRS.

Pokud je pfipojen snimac HRS, zobrazi se mistni okno Vystraha: Byl zjistén HRS. Chcete-li zahdjit
monitorovani s HRS, stisknéte Ano a pokracujte krokem 2 Vynulovani srde¢niho referen¢niho snimace
na strané 190. Chcete-li monitorovat bez snimace HRS, odpojte HRS a stisknutim Ne pokracujte nize
uvedenymi kroky.

ﬁ Klinické nastroje ¥ Zvolte obrazovky {gé Nastaveni @ Napovéda

< Nulovani a tvar kfivky (zadani svislého odstupu)

ClearSight Kabely tlaku Pacientsky monitor

Vypnuto

mmHg

ART

NiZe zadejte odstup ruky od drovné srdce

CcM

. E Uroven srdce

Obrdzek 11-6: Obrazovka Nulovdni a tvar kfivky — Zaddni svislého ofsetu

3. Obrazovka Nulovani a tvar k¥ivky v tomto rezimu (zobrazend v Obrazek 11-6 na strané 194) zobrazi
svislou stupnici, ktera predstavuje ofset ruky vici srdci; Uroven srdce je nastavena na nulu. Pozitivni ofset
znamena polohu pacienta, kde je ruka nad srdcem. Vyberte jednotky stupnice: CM nebo Palec.

4. Pomoci posuvniku posurnite svislou uroven ruky a nastavte ofset mezi rukou a srdcem.

-
5. Stisknéte dalsi Sipku L - J
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6. Objevi se potvrzovaci obrazovka. Pokud je zobrazeny ofset spravny pro aktudlni polohu pacienta, spustte
monitorovani stisknutim tlacitka Start monitorovani. Pokud je zobrazena hodnota ofsetu nespravna,
stisknéte tlacitko Zrusit a upravte hodnotu offsetu podle potreby.

7. Klepnutim na ikonu zastaveni sledovani BEZM na navigacni listé muazete sledovani kdykoli ukoncit.

Na informacni listé budou cyklovat dvé vystrahy s textem ,Vystraha: Neni pfipojen zadny HRS - Ovéite
polohu pacienta” a ,Vystraha Aktualni offset: Prst <pozice>", kde <pozice> je ovéreny vyskovy ofset mezi
sledovanym prstem a srdcem. Hodnota ofsetu musi byt aktualizovana pokazdé, kdyz je pacient v tomto rezimu
premistén. Kromé toho, pokud je monitorovani zastaveno na vice nez jednu minutu, musi byt vertikalni ofset
znovu ovéren po restartovani monitorovani.

11.3.2 Aktualizace hodnoty ofsetu béhem monitorovani

Aktualizace hodnoty svislého ofsetu prstu k srdci:

1. Stisknéte ikonu Nulovani a tvar kFivky umisténou na navigacni listé nebo pouzijte nabidku Klinické
nastroje.

Stisknéte tlacitko Aktualizovat odstup na obrazovce Nulovani a tvar kfivky (zadani svislého odstupu).

Pomoci posuvniku posunte svislou Uroven ruky a nastavte hodnotu ofsetu tak, aby odpovidala nové poloze
pacienta.

Stisknéte dalsi Sipku L = }

5. Obijevi se potvrzovaci obrazovka. Pokud je zobrazeny ofset spravny pro aktudlni polohu pacienta, spustte
monitorovani stisknutim tlacitka Potvrdit odstup. Pokud je zobrazend hodnota ofsetu nespravng, stisknéte
tlacitko Zrusit a upravte hodnotu offsetu podle potieby.

11.3.3 Zména rezimu polohovani pacienta

Chcete-li zménit polohu pacienta mezi Pacient je zklidnény a v nehybné poloze a Proménlivé polohovani
pacienta:

{1}‘& ﬂ Klinické nastroje
1. Stisknéte ikonu nastaveni ol karta Klinické nastroje

Stisknéte ikonu Udaje o pacientovi .

Stisknéte tlacitko Rezim polohovani a zpfistupnéte obrazovku Volba rezimu polohovani pacienta.

Stisknéte a vyberte pozadovany rezim polohovani pacienta: Pacient je zklidnény a v nehybné poloze
nebo Proménlivé polohovani pacienta.

5. Stisknéte OK a postupujte dle krok( v Pacient je zklidnény a v nehybné poloze na strané 193 pro Pacient je
zklidnény a v nehybné poloze nebo Srdecni referencni snimac na strané 185 pro Proménlivé polohovani
pacienta.
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Poznamka

Béhem monitorovani HRS a pfepinani na Proménlivé polohovani pacienta a Pacient je zklidnény a v

I
nehybné poloze se monitorovani zastavi. Stisknutim ikony spusténi monitorovani restartujte
monitorovani po dotyku na ikonu Enter.

11.4 SQl

Indikator kvality signalu (SQI) je pfitomen na viech dlazdicich neinvazivnich parametri béhem neinvazivniho
monitorovani systému HemoSphere. Uroven SQI se pocita s kazdou aktualizaci parametrd kazdych 20 sekund.
Viz Tabulka 11-2 na strané 196 nize, kde naleznete popis rovni arterialnich kfivek SQI. Urovné SQI jedna a dvé
jsou obvykle spojeny s vystraznymi podminkami. Pfi inicializaci (spusténi nebo obnoveni) monitorovani se
zobrazi nulova uroven SQI. Nulovou hodnotu SQI Ize také spojit s poruchovym stavem. Seznam poruch a vystrah
manzety na prstech naleznete v ¢asti Tabulka 15-22 na strané 321.

Tabulka 11-2: Urovné arterialni kfivky SQI

Vzhled Uroven Indikace

4 Normalni

3 Stiedni (mirné narusené)

Spatné (mozny vystrazny stav zp(isobuje omezeny signal)

1 Nepfijatelné (mozny stav vystrahy zpUsobuje extrémné omezeny nebo zadny sig-
ndl; viz Tabulka 15-22 na strané 321 seznam upozornéni prstové manzety)

0 Tvar tlakové kfivky neni k dispozici (seznam poruch prstové manzety viz Tabulka
15-22 na strané 321)

N

11.5 Zobrazeni Physiocal

Physiocal je automatickd kalibrace arterialni kfivky, ke které dochazi v pravidelnych intervalech béhem
neinvazivniho monitorovani. Rezim Physiocal Ize na displeji zivé kfivky tlaku sledovat jako postupné zvySovani
tlaku pfi spusténi a jako kratké preruseni béhem monitorovani. Interval mezi misty Physiocal je zobrazen na
grafu arteridlni kfivky v zavorkach vedle ikony Interval Physiocal (viz Tabulka 11-3 na strané 196). Aby bylo
mozné presné zohlednit zmény charakteristik tepny prstu b&€hem monitorovani, provadi se v pravidelnych
intervalech funkce Physiocal, coz ma za nasledek okamzité prerudeni arteridIni kfivky.

Tabulka 11-3: Stav intervalu Physiocal

Vzhled Interval tepii Indikace
Physiocal
I (60) 230 Normadlni stabilita méfeni
T (20) <30 Casté Physiocal preruseni; variabilni fyziologické vlastnosti tepny a snizen4 stabi-
lita méfeni
- Provadi se rezim Physiocal nebo neni dostupny stav
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11.6 Nastaveni moznosti ClearSight a manzety

Obrazovka nastaveni ClearSight umoziiuje uzivateli vybrat ¢asovy interval mezi uvolnénim tlaku manzety a
intervalem ¢asem prepnuti pro monitorovani dvojité manzety. Tato obrazovka také umoziuje zobrazit stav
snimace a informace pro pfipojenou prstovou manzetu a HRS.

Poznamka

Ponechte alespor 10 minut monitorovani pred prezkoumanim stavu snimace.

Stisknéte ikonu nastaveni — a kartu Nastaveni - tlacitko ClearSight.

2. Stisknéte tlac¢itko Moznosti a zobrazte nastaveni monitorovani. VeSkeré moznosti vybéru na této obrazovce
nastaveni nejsou dostupné béhem aktivniho monitorovani nebo béhem rezimu uvolnéni tlaku z manzety.

Jedna manzeta. Pro monitorovani jedné manzety vyberte interval ¢asu uvolnéni tlaku manzety
z dostupného seznamu moznosti. Na konci intervalu uvolnéni tlaku manzety bude tlak uvolnén po dobu
uvedenou ¢asovacem na informaénim panelu. Viz ReZim uvolnéni tlaku z manzety na strané 197.

Dvé manzety. Pro monitorovéni dvojité manzety vyberte interval ¢asu pfepnuti z dostupného seznamu
moznosti.

Volitelny HRS. Volitelny srdecni referenc¢ni snimac (HRS) m(iZze byt povolen nebo zakazan pomoci tohoto
prepinaciho tlacitka. Tato moznost nabidky je rozsitenou funkci a musi byt povolena. Pokud je povolena
funkce Volitelny HRS, ma uzivatel moznost zadat ru¢né svisly ofset mezi rukou a srdcem, namisto pouziti
HRS. Viz Volitelny snima¢ HRS na strané 193.

3. Stisknéte kartu Prstova manzeta a zobrazte stav a informace o pfipojené prstové manzeté.
Stisknéte kartu HRS a zobrazte stav a informace o pfipojeném snimaci HRS.

11.6.1 Rezim uvolnéni tlaku z manzety

Béhem monitorovani jedné manzety bude neinvazivni systém HemoSphere automaticky uvolfiovat tlak
z prstové manzety v pravidelnych intervalech.

HEM-12345678 | © 00:50 |9 29 [m) O ) o %2 o

i tlaku v prstové manzeté — monitor: g zasta...

o Kdyz zbyvé < 5 minut do rezimu uvolnéni tlaku z manzety, na informacni listé se zobrazi bila ikona ¢asovace
Q’) spole¢né s casem zbyvajicim do uvolnéni tlaku. Na aktivaci ¢asovace odpocitavani vas upozorni mistni okné
oznameni. Uzivatel ma moznost prodlouzit ¢as odpocitavani do uvolnéni tlaku z manzety, a to stisknutim
moznosti Odlozit v mistnim okné oznameni. NepfetrZité monitorovani nelze prodlouzit na vice nez 8 hodin
kumulativniho limitu monitorovani na jednom prstu. Viz ¢ast Monitorovani jednou manzetou na strané 185
a ¢ast Monitorovani dvéma manzetami na strané 186.

Na konci intervalu uvolnéni tlaku z manzety bude tlak z manzety uvolnén a monitorovani bude docasné po-

( ’ zastaveno. Na obrazovce se zobrazi oznameni s informaci, Ze tlak z prstové manzety byl uvolnén. Ikona uvol-
néni tlaku z manzety se zobrazi Zluté a ¢asovac bude indikovat ¢as do automatického obnoveni monitorova-
ni.

04:54 V rezimu uvolnéni tlaku z manzety se na navigacni listé zobrazuji hodiny odpocitavéni. Na obrazovce se

U\;oi:éni zobrazi okno Uvolnéni tlaku aktivni. Tato nabidka je rovnéz dostupna po stisknuti hodin odpocitadvani na

aKu

navigacni nebo informacni listé. Moznosti nabidky v tomto mistnim okné zahrnuji: Odlozit uvolnéni a Ukon-
¢it monitorovani.
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Poznamka

Intervaly uvolnéni tlaku z manzety mohou byt zménény pouze pfi zastaveném monitorovani. Vyhnéte se ¢astym
zménam intervall uvolnéni manzety béhem monitorovani pacienta.

11.7 Kalibrace krevniho tlaku

Obrazovka Kalibrace TK umozriuje uzivateli kalibrovat sledované hodnoty krevniho tlaku monitorované
prstovou manzetou ClearSight s referen¢nimi sledovanymi hodnotami krevniho tlaku. Lze pouzit jak brachialni
oscilometrickou manzetu, tak referen¢ni hodnoty radialni arteridlni linky.

Parametr

Poznamka

Kalibrace TK neni béhem monitorovani se dvéma manzetami dostupny.

VYSTRAHA

Neprovadéjte kalibraci TK béhem obdobi sledovani, kdy se krevni tlak jevi nestabilni. To m{ze mit za nasledek
nepfesné méreni krevniho tlaku.

Stisknéte ikonu nastaveni ol karta Klinické nastroje — ikona Kalibrace A

2. Stisknéte tlacitko Pfidat méfeni a zadejte referencni hodnoty BP.

Poznamka

Jakmile stisknete tlac¢itko Pridat méfeni, zobrazi se aktuaIni hodnoty ClearSight BP a uZivatel ma pét minut
na zadani referen¢nich hodnot BP. Pokud je vyZzadovéano vice nez pét minut, tlacitko Pfidat méreni Ize
stisknout znovu a resetovat pocitadlo péti minut.
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Klinické nastroje ) ;, Zvolte obrazovky {‘:’g‘) Nastaveni @ Népovéda

« Kalibrace TK

ClearSight BP Referencni systém

@

Referencni SYS mmHg

Referencni DIA mmHg

[TK nekalibrovan]

Klepnutim na tlacitko Pridat méreni pridate referenéni hodnoty TK.

Obrdzek 11-7: Obrazovka kalibrace BP

3. Zadejte hodnoty Referencni SYS a Referencni DIA.

Zahajte proces kalibrace stisknutim tlacitka Kalibrovat. Zkratka kalibrace (CAL) se zobrazi nad parametrem
v dlazdici BP a indikuje zkalibrovani ClearSight BP.

5. Chcete-li vymazat posledni zadané referen¢ni hodnoty BP, stisknéte Vymazat kalibraci TK.

Poznamka

Aktualni hodnota Kalibrace TK bude vymazana, pokud je monitorovani zastaveno na vice nez 10 minut.

Pokud monitorujete bez HRS, Kalibrace TK bude zakdzana po dobu jedné minuty po aktualizovani zdznamu
svislého odstupu HRS.

Tabulka 11-4 na strané 199 poskytuje tdaje odchylky a stupné presnosti pro kazdy parametr systému ClearSight
a srovnava kalibrovany TK u pacientl s monitorovanim radialni linky s Kalibrace TK u pacientd s monitorovanim
pomoci brachidlni oscilometrické manzety.

Tabulka 11-4: Udaje Kalibrace TK

Jednotky parametru Referencni kalibrace Odchylka Pfesnost
SYS (mmHg) Radialni 2,2[1,3,3,1] 2,8[2,0,3,5]
Brachidlni 3,401,1,55] 5,11[3,2,7,0]
DIA (mmHg) Radialni 1,1[0,4,1,8] 2,1[1,6,2,6]
Brachialni 1,6 [0,3, 2,9] 3,0[1,6,4,3]
MAP (mmHg) Radialni 1,304, 2,3] 2,8[2,1,3,6]
Brachialni 2,0[0/4, 3,6] 3,7[2,0,5,5]
CO (I/min)* Radialni -0,1[-0,1,-0,1] 0,6 [0,5,0,6]
Brachialni -0,1[-0,2,-0,0] 0,5[0,3,0,6]
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Jednotky parametru Referencni kalibrace Odchylka Presnost
SVV (%) Radialni -0,5[-0,6,-0,5] 1,311,1,1,4]
Brachialni -0,7 [-0,9,-0,4] 1,1[0,8,1,4]
PPV (%) Radialni 0,2[0,1,0,3] 1,711,6,1,9]
Brachidlni 0,0[-0,3,0,3] [1,2[08,1,5]
Eagyn (neni) Radialni 0,1[0,1,0,1] 0,2[0,1,0,2]
Brachidlni 0,1[0,0,0,1] 0,1[0,1,0,1]
dP/dt (mmHg/s) Radialni 21,1[15,0, 27,3] 124,0[107,0, 141,1]
Brachialni 20,8 [-4,8, 46,3] 105,4[73,5,137,3]
HPI (neni) Radidlni -0,9 [-1,6,-0,1] 15,8 [14,6, 16,9]
Brachialni -0,3[-2,1,1,4] 591[4,1,7,7]
PR (tep/min) Radialni 0,591[0,23,0,91] -
RMSE Brachidlni 0,27[0,10, 0,44] -
*Pozndmka: namérené hodnoty odchylky a stupné presnosti pro hldsené parametry se vztahuji k odvozenym hodnotdm FloTrac
(minimdlné invazivnim) a zpravidla nevyjadrtuji fungovdni systému ClearSight (NIBP) ve srovndni s prislusnymi referencnimi hod-
notami pro CO (napf. vicendsobnd zpriimérovand méreni bolusovou termodilu¢ni metodou).

11.8 Vystupni signal do monitoru pacienta

Obrazovka Nulovani a tvar kfivky krivky poskytuje uzivateli moznost odeslat signdl arterialni kfivky do

monitoru pacienta u l{zka.

1. Stisknéte ikonu Nulovani a tvar kFivky umisténou na navigacni listé nebo pouzijte nabidku Klinické

nastroje.

2. Zapojte kabel vystupu tlaku HemoSphere do zadniho panelu monitoru (port vystupu tlaku). Viz (9) v

Obrazek 3-2 na strané 67.

3. Pripojte zastrcku signalu arteridlniho tlaku (AP, ¢ervend) do kompatibilniho pacientského monitoru. Ujistéte
se, Ze je zvoleny konektor Uplné zasunuty. Viz ndvod k pouziti pacientského monitoru.

Stisknéte kartu Pacientsky monitor na obrazovce Nulovani a tvar kFivky.

5. Vynulujte monitor pacienta a potvrdte zobrazeni 0 mmHg. Stisknéte tlacitko Potvrdit. Viz (1) v Obrazek
11-8 na strané 201.

6. Stisknutim ikony Odeslat kfivku prabéhu zahdjite vystup signalu tlaku do pacientského
monitoru. Viz (2) v Obrazek 11-8 na strané 201.

7.  Pri pfenosu zZivého priibéhu na pfipojeny monitor pacienta se zobrazi zprava ,Nastaveni bylo
dokonceno”. Viz (3) v Obrazek 11-8 na strané 201.

Poznamka

Normalni pferuseni monitorovani arteridlnich kfivek, napfiklad béhem rezimu Physiocal, pfepinani manzety
nebo uvolnéni tlaku v manzeté, mlze spustit vystrahu na monitoru pacienta.
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Kinické nistroje ) 2 B Kinické nstroje

« Nulovani a tvar kfivky (zadani svislého odstupu) « Nulovani a tvar krivky (zadani svislého odstupu) = Nulovani a tvar kfivky (zadani svislého odstupu)

ClearSight Kabely tlaku Pacientsky monitor

2,
i
LE:-

ClearSight Kabely tiaku Pacientsky monitor

|
L -

ClearSight Kabely tlaku Pacientsky monitor

e
o
LE:-

Odesila se nulovani Odesila se nulovani Odeslan tlaku

'Vynulovani pacientského monitoru

Ovéite, zda je zobrazeno 0 mmHg Odeslat kfivku prubéhu

@

Obrdzek 11-8: Pfenos krivky arteridlniho tlaku na monitor pacienta

2327

Postup opakovaného vynulovani
monitoru pacienta:
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12.1 Piehled oxymetrického kabelu

Oxymetricky kabel HemoSphere je opakované pouzitelny prostfedek, ktery je jednim koncem pfipojen k
modernimu monitoru HemoSphere a druhym koncem k jakémukoli schvalenému oxymetrickému katétru
Edwards. Oxymetricky kabel HemoSphere je bezkontaktni prostfedek a béhem normalniho pouzivéani by se
nemél dotykat pacienta. Oxymetricky kabel nepretrzité méfi vendzni saturaci kyslikem pomoci reflexni
spektrofotometrie. LED diody v oxymetrickém kabelu prenaseji svétlo pres optické vlakno k distalnimu konci
katétru. Mnozstvi absorbovaného, lomeného a odrazeného svétla zavisi na relativnim mnozstvi
oxyhemoglobinu a deoxyhemoglobinu v krvi. Oxymetricky katétr shromazduje idaje o optické intenzité, které
jsou nasledné zpracovany oxymetrickym kabelem HemoSphere a zobrazeny na kompatibilni platformé pro
monitorovani. Vystupnim parametrem je saturace kyslikem ve smisené krvi (SvO,) nebo saturace kyslikem v
centralni zilni krvi (ScvO,).

12.2 Nastaveni vendzni oxymetrie

Konkrétni pokyny k umisténi a pouziti katétru a relevantni varovani, vystrahy a pozndmky najdete v ndvodu k
pouziti dodaném s kazdym katétrem.

Bezpecnostni opatieni. Pfi vyjimani kabelu z obalu jej opatrné rozvinte. Kabel se nesnazte narovnat tak, Ze za
né&j budete tahat. Zkontrolujte, zda se dvitka krytu v misté pfipojeni katétru oxymetrického kabelu volné
pohybuiji a spravné zapadaji. Nepouzivejte oxymetricky kabel, pokud jsou dvitka poskozend, oteviena nebo
chybi. Pokud se dvitka poskodi, kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Edwards.

Oxymetricky kabel HemoSphere je nutno pred monitorovanim kalibrovat. Podrobnéjsi informace o
monitorovani oxymetrie viz Monitorovani tkariové oxymetrie HemoSphere na strané 210.

1. Pfipojte oxymetricky kabel HemoSphere k modernimu monitoru HemoSphere. Objevi se toto hlaseni:
Probiha inicializace kabelu oxymetrie, prosim cekejte

2. Neni-li moderni monitor HemoSphere zapnuty, zapnéte hlavni vypinac a postupujte podle krokl zadavani
Udajd o pacientovi. Viz Udaje o pacientovi na strané 126.

3. Odstrante ¢ast vicka zasobniku katétru, aby se odkryl opticky konektor.
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4. Opticky konektor katétru zasurite stranou oznac¢enou ,TOP” do oxymetrického kabelu a zacvaknutim
uzavrete kryt.

@

1. Kompatibilni oxymetricky katétr 3. Oxymetricky kabel HemoSphere

2. Opticky konektor 4. Moderni monitor HemoSphere

Obrdzek 12-1: Prehled pripojeni vendzni oxymetrie

Poznamka

Vzhled katétru zobrazeny na Obrazek 12-1 na strané 203 je pouze pfiklad. Skute¢ny vzhled se muaze lisit v
zavislosti na modelu katétru.

Pfi odpojovani oxymetrického kabelu HemoSphere od moderniho monitoru HemoSphere nebo katétr(i od
oxymetrického kabelu vzdy tahejte za pfipojnou ¢ast kabelu. Netahejte za kabely a k odpojeni nepouzivejte
zadné nastroje.

Pulmonalni arteridlni katétry a centralni Zilni katétry jsou PRILOZNE CASTI TYPU CF odolné proti defibrilaci.
Pacientské kabely, které se pfipojuji ke katétru, jako je napfiklad oxymetricky kabel HemoSphere, nejsou uréeny
k pouziti jako pfilozné ¢asti, mohou v3ak pfijit do styku s pacientem a spliuji pfislusné pozadavky na pfilozné
c¢asti podle normy I[EC 60601-1.

VYSTRAHA

Zajistéte, aby byl kabel oxymetrie bezpecné stabilizovany, aby se zabréanilo zbyte¢nému pohybu pfipojeného
katétru.

VAROVANI

Shoda s normou IEC 60601-1 je zachovdna pouze v pfipadé, kdy je oxymetricky kabel HemoSphere
(pfisluSenstvi pfilozné ¢asti odolné vici defibrilaci) pfipojen ke kompatibilni monitorovaci platformé. Pfipojeni
externiho zafizeni nebo konfigurovani systému jinak, nez jak je popsano v téchto pokynech, nebude splriovat
tuto normu. Pokud by se tento prostfedek nepouzival podle pokynt, mohlo by se zvysit riziko Urazu pacienta/
obsluhy elektrickym proudem.
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Neobalujte hlavni ¢ast oxymetrického kabelu textilii ani ji neumistujte pfimo na pacientovu kdzi. Povrch se
zahfiva (az na 45 °C) a potiebuje rozptylovat teplo, aby udrzel Uroveri své interni teploty. Jestlize interni teplota
prekroci své meze, aktivuje se chyba softwaru.

Vyrobek zadnym zptsobem neupravujte, nepozménujte ani nevykonavejte jeho servis. Servis, zmény nebo
Upravy mohou ovlivnit bezpe¢nost pacienta/obsluhy a/nebo fungovéni vyrobku.

12.3 Kalibrace in vitro

Kalibrace in vitro se provadi pfed zavedenim katétru pacientovi, s pouzitim kalibra¢niho pohdarku dodaného v
baleni katétru.

Poznamka

Jakmile byl oxymetricky kabel kalibrovan in vitro nebo in vivo, mohou byt pfi monitorovani venézni oxymetrie
bez pripojeného katétru pacienta generovany chyby nebo vystrahy.

VYSTRAHA

Hrot katétru ani kalibra¢ni miska nesmi byt pfed provedenim kalibrace in vitro vihké. Pro pfesnou kalibraci
oxymetrie in vitro musi byt katétr a kalibra¢ni poharek suché. Teprve po dokon¢eni kalibrace in vitro
proplachnéte lumen katétru.

Provadéni kalibrace in vitro az po zavedeni katétru oxymetrie do pacienta bude mit za nasledek nepfesnou
kalibraci.

()
1. Stisknéte ikonu kalibrace oxymetru Ona Scv0,/SvO, dlazdici parametru nebo ikonu nastavenl’ -
Kanicke nastoje n
karta Klinické nastroje — ikona Kalibrace venézni oxymetrie .
Nahote na obrazovce Kalibrace venézni oxymetrie zvolte typ oxymetrie: ScvO, nebo SvO,.
Stisknéte tlacitko Kalibrace in vitro.

Na obrazovce Kalibrace in vitro zadejte bud pacientiv hemoglobin (HGB), nebo hematokrit (Hct).
Hemoglobin Ize zadat na klavesnici bud'v g/dl, nebo mmol/l. Pfijatelné rozsahy viz Tabulka 12-1
na strané 204.

Tabulka 12-1: Moznosti kalibrace in vitro

Moznost Popis Rozsah vybéru
HGB (g/dl) Hemoglobin 4,0az20,0

HGB (mmol/l) 25az124

Hct (%) Hematokrit 12az60

5. Zahajte proces kalibrace stisknutim tlacitka Kalibrovat.

Kdyz je kalibrace uspé3né dokoncena, objevi se toto hlaseni:
Kalibrace in vitro OK, vliozte katétr

7. Zavedte katétr podle popisu v ndvodu k pouziti katétru.
Stisknéte tlacitko Start.
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12.3.1 Chyba kalibrace in vitro

Neni-li moderni monitor HemoSphere schopen provést kalibraci in vitro, objevi se obrazovka s mistnim oknem
chyb.

Stisknutim tlacitka Kalibrace in vitro se proces kalibrace oxymetrie zopakuje.
NEBO

Stisknéte tlacitko ZrusSit, abyste se vratili do nabidky Kalibrace venézni oxymetrie.

12.4 Kalibrace in vivo

Kalibraci in vivo pouZzijte k provedeni kalibrace po zavedeni katétru pacientovi.

Poznamka

Tento proces vyzaduje persondl povéreny odbérem krve k likvidaci (vyrovnavaci objem) a vzorku krve pro
laboratorni zpracovani. Namérena hodnota oxymetrie musi byt ziskdna z oxymetru CO.

Pro dosaZeni optimalni pfesnosti je tfeba provadét kalibraci in vivo minimélné jednou za 24 hodin.

Béhem kalibrace in vivo se zobrazi kvalita signalu. Doporucujeme provadét kalibraci pouze tehdy, kdyz je SQI na
urovni 3 nebo 4. Viz Indikator kvality signalu na strané 206.

{28
1. Stisknéte ikonu kalibrace oxymetru Ona Scv0,/SvO, dlazdici parametru nebo ikonu nastaveni (o -
Kinicke nasiroje u
karta Klinické nastroje — ikona Kalibrace vendzni oxymetrie .
Nahofe na obrazovce Kalibrace venézni oxymetrie zvolte typ oxymetrie: ScvO, nebo SvO,.
Stisknéte tlacitko Kalibrace in vivo.

Je-li nastaveni nelspésné, zobrazi se jedno z téchto hlaseni:

Varovani: Zjisténo ruseni kontaktem se sténou nebo zaklinénim. Upravte polohu katétru.
NEBO
Varovani: Nestabilni signal.

4. Objevi-li se hlaseni ,Zjisténo ruseni kontaktem se sténou nebo zaklinénim,” nebo ,Nestabilni signal”,
pokuste se odstranit problém podle pokyn( v Tabulka 15-26 na strané 332 a stisknéte Provedte novou
kalibraci, aby se restartovalo nastaveni zékladni hodnoty.

NEBO
Stisknéte tlacitko Pokracovat, aby se postoupilo k procesu odbéru.

5. Je-likalibrace zakladni hodnoty Gspésng, stisknéte tlacitko Odbér a pak odeberte vzorek krve.

Pomalu odeberte vzorek krve (2 ml nebo 2 cm® za 30 sekund) a poslete vzorek krve do laboratore k analyze
méreni pomoci oxymetru CO.

7. Poziskanilaboratornich hodnot stisknéte tlacitko HGB pro zadani pacientova hemoglobinu a stisknéte
g/dl nebo mmol/l nebo stisknéte tlacitko Hct pro zadani pacientova hematokritu. Pfijatelné rozsahy viz
Tabulka 12-2 na strané 206.
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Tabulka 12-2: Moznosti in vivo kalibrace

Moznost Popis Rozsah vybéru

HGB (g/dl) Hemoglobin 4,0 az20,0

HGB (mmol/l) 25az124

Hct (%) Hematokrit 12 az60
Poznamka

Kdyz je zaddna hodnota HGB nebo Hct, systém automaticky vypocte druhou hodnotu. Jsou-li zvoleny obé
hodnoty, je pfijata posledni zadana hodnota.

. Zadejte laboratorni hodnotu oxymetrie (ScvO, nebo Sv0O,).
9. Stisknéte tlac¢itko Kalibrovat.

12.5 Indikator kvality signalu

Indikator kvality signalu (SQI) je odrazem kvality signdlu zaloZzené na stavu a poloze katétru v cévé. Béhem
méreni tkarnové oxymetrie je kvalita signalu zalozena na mite perfuze tkdné blizkym infracervenym zarenim.
Vypln policek listy SQI je zaloZzena na urovni kvality signalu oxymetrie. Po dokonceni kalibrace oxymetrie se
uroven SQI aktualizuje kazdé dvé sekundy a zobrazuje se jedna ze Ctyf Urovni signalu, jak je popsano v Tabulka
12-3 na strané 206.

Tabulka 12-3: Urovné indikatoru kvality signalu

Symbol SQI | VypInéné Uroven Popis
sloupce
m Ctyfi normalni VSechny aspekty signalu jsou optimalni.
m tri stredni Oznacuje mirné naruseny signal.
u dva $patny Oznacuje slabou kvalitu signalu.
jeden nedostate¢na Oznacuje zavazny problém u jednoho nebo nékolika aspektd
kvality signalu.

Béhem intravaskularni oxymetrie mohou kvalitu signalu snizovat nasledujici faktory:

«  Pulzatilita (napfiklad $picka katétru je zaklinéna)
+ Intenzita signalu (napfiklad katétr je zalomeny, krevni srazenina, hemodiluce)
Pferusovany kontakt katétru s cévni sténou

Kvalita signalu se zobrazuje béhem funkci kalibrace in vivo a aktualizace HGB. Doporucujeme provadét kalibraci
pouze tehdy, kdyz je SQI na Urovni 3 nebo 4. Je-li SQI 1 nebo 2, zjistéte a vyreste problém podle pokyn( v ¢asti
Chybova hlaseni vendzni oxymetrie na strané 330.
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VYSTRAHA

Signal SQI je nékdy ovlivnén pouzitim elektrochirurgickych zafizeni. Pokuste se vzdalit elektrokauteriza¢ni
zafizeni a kabely od moderniho monitoru HemoSphere a, je-li to mozné, zapojte sitové kabely do oddélenych
stridavych obvod(. Pokud problémy s kvalitou signalu pretrvavaji, pozadejte o pomoc svého mistniho zastupce
spole¢nosti Edwards.

12.6 Vyvolani dat venézni oxymetrie

Vyvolat udaje vendzni oxymetrie Ize pouzit k vyvolani dat z oxymetrického kabelu poté, co byl pacient
pfemistén pry¢ od moderniho monitoru HemoSphere. To umozni vyvolat pacientovu posledni kalibraci spolu s
pacientovymi demografickymi idaji pro okamzité monitorovani oxymetrie. Aby bylo mozné pouzit tuto funkci,
nesmi byt kalibra¢ni Udaje v oxymetrickém kabelu starsi nez 24 hodin.

Poznamka

Jestlize jsou Udaje o pacientovi jiz zadany do moderniho monitoru HemoSphere, vyvolaji se pouze informace o
kalibraci systému. Oxymetricky kabel HemoSphere se aktualizuje aktualnimi udaji o pacientovi.

1. S katétrem pfipojenym k oxymetrickému kabelu HemoSphere vytahnéte kabel z moderniho monitoru
HemoSphere a prepravujte kabel s pacientem. Katétr se nesmi odpojit od oxymetrického kabelu.

2. Jestlize se oxymetricky kabel pfipojuje k jinému modernimu monitoru HemoSphere, ujistéte se, ze Udaje o
pfedchozim pacientovi jsou vymazany.

3. Po pfemisténi pacienta znovu pfipojte oxymetricky kabel k modernimu monitoru HemoSphere a zapnéte
monitor.

4. Stisknéte Sedou ikonu kalibrace oxymetrie o na dlazdici parametru Scv0,/SvO, nebo ikonu nastaveni

& o
ol karta Klinické nastroje - ikona Kalibrace vendzni oxymetrie .

5. Stisknéte tlacitko Vyvolat idaje venézni oxymetrie.

Nejsou-li data oxymetrického kabelu starsi nez 24 hodin, stisknéte tlacitko Ano, aby se spustilo
monitorovani oxymetrie s pouzitim vyvolanych informaci o kalibraci.

NEBO

Stisknéte tlac¢itko Ne a provedte kalibraci in vivo.

VAROVANI

Pfed stisknutim tlacitka Ano pro vyvolani idaju oxymetrie ovéfte, Ze zobrazené Udaje odpovidaji
aktudlnimu pacientovi. Vyvolani nespravnych kalibra¢nich udaji oxymetrie a demografickych udajti o
pacientovi bude mit za nasledek nepfesna méreni.

VYSTRAHA

Neodpojujte kabel oxymetrie, kdyz probiha kalibrace nebo vyvolavani dat.
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7. Znabidky kalibrace oxymetrie stisknéte tlac¢itko Kalibrace in vivo, aby se kabel rekalibroval. Pro kontrolu

%

—

udajl o pacientovi, které byly prepraveny s oxymetrickym kabelem, stisknéte ikonu nastaveni

.
Klinické nastroje — ikona Udaje o pacientovi .

VYSTRAHA

Je-li kabel oxymetrie pfemistovan od jednoho moderniho monitoru HemoSphere k jinému modernimu
monitoru HemoSphere, pfed zahdjenim monitorovani zkontrolujte, Ze pacientova vyska, hmotnost a BSA jsou
spravné. Je-li to nutné, znovu zadejte tdaje o pacientovi.

Poznamka

Udrzujte aktualni ¢as a datum vsech modernich monitord HemoSphere. Jestlize se datum a/nebo cas
moderniho monitoru HemoSphere, ,0d"” kterého je pfemistovan, lisi od data a/nebo ¢asu moderniho monitoru
HemoSphere, ke , kterému je” pfemistovan, mohlo by se objevit toto hlaseni:

»Udaje o pacientovi v oxymetrickém kabelu jsou starsi nez 24 hodin - provedte novou kalibraci.”

Jestlize je nutno rekalibrovat systém, mlze byt pro oxymetricky kabel zapotiebi 10minutova zahfivaci doba.

12.7 Aktualizace HGB

Pro upraveni hodnoty HGB nebo Hct pfedchozi kalibrace pouzijte moznost Aktualizace HGB. Funkci aktualizace
Ize pouzit jen tehdy, jestlize byla provedena néjaka predchozi kalibrace nebo jestlize byly kalibra¢ni udaje
vyvolany z oxymetrického kabelu.

1. Stisknéte Sedou ikonu kalibrace oxymetrie o na dlazdici parametru ScvO,/SvO, nebo ikonu nastaveni

& ol
o karta Klinické nastroje — ikona Kalibrace venézni oxymetrie .

Stisknéte tlacitko Aktualizace HGB.
Muzete pouzit zobrazené hodnoty HGB a Hct nebo stisknout tlac¢itko HGB ¢i Het pro zadani nové hodnoty.
Stisknéte tlacitko Kalibrovat.

5. Chcete-li zastavit proces kalibrace, stisknéte ikonu Storno o

Poznamka

Pro dosazeni optimalni presnosti vam doporucujeme aktualizovat hodnoty HGB a Hct, kdyzZ existuje zména 6%
nebo vyssi u Hct nebo 1,8 g/dl (1,1 mmol/l) nebo vétsi u HGB. Zména hemoglobinu maze také ovlivnit SQI. K
reseni probléma kvality signalu pouzijte funkci Aktualizace HGB.
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12.8 Reset oxymetrického kabelu HemoSphere

Kdyz je droven SQI trvale nizka, pouzijte reset oxymetrického kabelu HemoSphere. Reset oxymetrického kabelu
maze stabilizovat kvalitu signalu. Mél by se provadét az poté, co jste se pokusili o jiné kroky k feseni nizkého SQI,
jak jsou uvedeny v kapitole Odstranovani problém.

Poznamka

Moderni monitor HemoSphere nedovoli reset oxymetrického kabelu pred provedenim kalibrace nebo
vyvolanim kalibrace z kabelu oxymetrie.

1. Stisknéte Sedou ikonu kalibrace oxymetrie O na dlazdici parametru ScvO,/SvO, nebo ikonu nastaveni

{E}; Klinické nastroje n
- karta Klinické nastroje — ikona Kalibrace vendzni oxymetrie .

2. Stisknéte tlacitko Reset kabelu oxymetrie.
3. Objevi se ukazatel pribéhu. Neodpojujte oxymetricky kabel.

12.9 Novy katétr

Moznost Novy katétr pouzijte, kdykoli je pro pacienta pouzit novy katétr. Kdyz je Novy katétr potvrzen, musi
se rekalibrovat oxymetrie. Konkrétni pokyny k umisténi katétru, typu kalibrace a pouziti katétru a relevantni
varovani, vystrahy a poznamky najdete v ndvodu k pouziti dodaném s kazdym katétrem.

1. Stisknéte Sedou ikonu kalibrace oxymetrie O na dlazdici parametru ScvO,/SvO, nebo ikonu nastaveni

{ox Kinicke nasiroje n
o karta Klinické nastroje — ikona Kalibrace venézni oxymetrie .

Stisknéte tlacitko Novy katétr.
Stisknéte tlacitko Ano.
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Monitorovani tkanové oxymetrie
HemoSphere
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13.1 Monitorovani tkanové oxymetrie HemoSphere

Modul technologie HemoSphere je modul rozhrani, ktery je uréen k pouziti spole¢né s oxymetrickym kabelem
ForeSight k zobrazeni kontinualniho monitorovani saturace krve kyslikem v tkani (5tO,). Oxymetricky kabel
ForeSight je neinvazivni zafizeni, které méfi absolutni saturaci tkané kyslikem. Funguje na nasledujicim principu:
krev obsahuje hemoglobin ve dvou primarnich formach - jako okysliceny hemoglobin (HbO,) a odkysli¢eny
hemoglobin (Hb) - které absorbuji blizké infracervené svétlo rliznymi méfitelnymi zplsoby.

Hladiny saturace tkané kyslikem (StO,) se stanovuji na zakladé poméru okysliceného hemoglobinu k celkovému
hemoglobinu na mikrovaskuldrni Grovni (arterioly, venuly a kapilary) v oblasti, na kterou je snimac aplikovan:

okysli€¢eny hemoglobin HbO,
%St0, = = x 100
celkovy hemoglobin HbO, + Hb

Oxymetricky kabel ForeSight pouziva technologii Edwards k projekci neskodného blizkého infracerveného
svétla (do péti pfesnych vinovych délek) skrz prekryvajici tkan (napf. vlasovou pokozku a lebku) do podkladové
tkané (napf. mozek) pomoci jednorazového snimace umisténého na kdzi pacienta. Odrazené svétlo je
zachyceno detektory na snimaci, které zajistuji optimalni detekci signalu. Po analyze odrazeného svétla kabel
preda informaci o Urovni saturace tkané kyslikem v podobé absolutniho ¢isla do modulu technologie

a moderniho monitoru HemoSphere a poskytne grafické znazornéni historickych hodnot.

Pulzni oxymetr odrazi pouze saturaci kyslikem v arteridlni krvi (SpO,) a pro provoz vyzaduje pulzaci. Oxymetricky
kabel ForeSight méfii za podminek bez pulzu a zobrazuje rovnovahu mezi dodavkou kysliku a poptavkou

v cilové tkani (StO,), napf. mozku, bfichu, svalech kon¢etin. Hodnoty moderniho monitoru HemoSphere StO,
tedy indikuji celkovy stav okysli¢eni tkani, coz poskytuje pfimou zpétnou vazbu k provadéni intervenci v ramci
péce o pacienta.

Poznamka

Nasledujici komponenty mohou mit alternativni konvence oznacovani:

Oxymetricky kabel ForeSight (FSOC) mize byt také oznacen jako modul tkdrfiového oxymetru FORE-SIGHT ELITE
(FSM).

Modul technologie HemoSphere mUizZe byt také oznacen jako tkanovy oxymetricky modul HemoSphere.
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Snimace ForeSight nebo snimace ForeSight Jr mohou byt také oznaceny jako snimace tkarnové oxymetrie
FORE-SIGHT ELITE.

13.2 Prehled oxymetrického kabelu ForeSight

Nasledujici obrazky poskytuji prehled fyzickych charakteristik oxymetrického kabelu ForeSight.

1

- ° D:%
=~ ; &

==y © :@U: i
—4

1. Konektor modulu 3. Kryt kabelu 5. Kabely snimace

2. Kabel modulu 4. LEDdisplej 6. Konektory snimace

Obrdzek 13-1: Celni pohled na oxymetricky kabel ForeSight

Poznamka

Kabel modulu technologie a kabely snimacl jsou zndzornény zkracené; viz Tabulka A-17 na strané 345. Popis
LED indikatoru stavu viz ¢ast Komunikace snimace oxymetrického kabelu ForeSight na strané 300.

VYSTRAHA

Neukladejte oxymetricky kabel ForeSight tam, kde stavovou LED kontrolku nelze snadno vidét.

1. Zasunuti montdazni svorky (zespoda) 2. Montazni svorka (shora)

Obrdzek 13-2: Zadni pohled na oxymetricky kabel ForeSight

Poznamka

Obrazky zadni ¢asti krytu kabelu v této prirucce jsou pro piehlednost zobrazeny bez oznaceni.
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13.2.1 Montazni reseni oxymetrického kabelu ForeSight

Oxymetricky kabel ForeSight je balen s montazni svorkou.

Obrazek 13-3 na strané 212 a Obrazek 13-4 na strané 212 oznacuji upevnovaci body na montazni svorce a krytu
kabelu.

1. Vyfez montazni svorky 2. Pridrzovaci jazytek montazni svorky

Obrdzek 13-3: Upevriovaci body montdzZni svorky

Pohled zezadu

1. Vybrani tchytu montazni

2. Zasunuti montéazni svorky 3. Vybrani dchytu montazni
svorky (horizontalni)

svorky (vertikalni)

Obrdzek 13-4: Kryt kabelu — upevriovaci body montdzni svorky
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13.2.2 Instalace montazni svorky

Montéazni svorka muize byt pfipevnéna k oxymetrickému kabelu ForeSight bud' vertikalné (typické pro kolejnici
postele — viz Obrazek 13-5 na strané 213), nebo horizontélné (typické pro montaz na stojan - viz Obrazek 13-6
na strané 214).

13.2.2.1 Instalace montazni svorky vertikalné

Instalace montézni svorky vertikalné:

1. Nazadni strané krytu kabelu umistéte montéazni svorku tak, aby drazka sméfovala k zasunuti montéazni
svorky.

2. Zasunte montézni svorku smérem k horni ¢asti krytu kabelu, az pfidrZzovaci jazy¢ek montazni svorky
zapadne do svislého vybrani Uchytu montazni svorky.

Poznamka

Montdazni svorka neni navrzena pro pfipevnéni otvorem nahoru.

1. Vybréani dchytu montazni svorky (vertikalni) 2. Pridrzovaci jazy¢ek montazni svorky

Obrdzek 13-5: Instalace montdzni svorky vertikdlné

13.2.2.2 Instalace montazni svorky horizontalné

Instalace montézni svorky horizontalné:

1. Umistéte montazni svorku tak, aby pridrzovaci jazy¢ek montazni svorky sméroval od krytu kabelu, zleva
nebo zprava.

2. Zasurite montazni svorku smérem k zadni ¢asti krytu kabelu, az pfidrzovaci jazy¢ek montazni svorky
zapadne do jednoho horizontdlniho vybrani ichytu montézni svorky.
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Poznamka

Montéazni svorku mUizete pfipevnit tak, aby otvor sméroval k levé nebo pravé strané.

1. PridrZovaci jazy¢ek montézni svorky 2. Vybrani chytu montéazni svorky (horizontalni)

Obrdzek 13-6: Instalace montdzni svorky horizontdIné

13.2.3 Odstranéni montazni svorky

Odstranéni montazni svorky ze zadni strany krytu kabelu (viz Obrazek 13-7 na strané 215):

1. Opatrné nadzvednéte pFidrzovaci jazytek montazni svorky, az se uvolni z Uchytu.

VYSTRAHA

Vyvinutim pfilisného tlaku mize dojit k poskozeni pfidrzovaciho jazycku, coz mize predstavovat riziko
padu kabelu na pacienta, okolostojici osoby nebo obsluhu.

Poznamka

Mate-li zajem o informace o nahradnich dilech, vyuzijte telefonni cisla technické podpory, ktera jsou
uvedena na vnitini strané krytu. Informace o schvélenych nahradnich dilech a ptislusenstvi viz Tabulka B-1
na strané 349.

2. Posunte montazni svorku ve sméru pfidrzovaciho jazy¢ku montazni svorky, az se montéazni svorka uvolni ze
zasunuti montazni svorky.

214



Moderni monitor HemoSphere Monitorovani tkanové oxymetrie HemoSphere

Obrdzek 13-7: Odstranéni montdzni svorky

3. Odstrante montazni svorku ze zadni strany krytu kabelu.

VYSTRAHA
Oxymetricky kabel ForeSight nezvedejte ani netahejte za kabelové konektory ani jej neumistujte do takové
polohy, kterd by mohla predstavovat riziko, ze dojde k jeho padu na pacienta, okolostojici osobu nebo obsluhu.

Neukladejte oxymetricky kabel ForeSight pod prostéradla nebo pfikryvku. Mohlo by dojit k omezeni proudéni
vzduchu kolem kabelu, coz mize zvysit teplotu pouzdra kabelu a zpUsobit zranéni.

13.3 Pripojeni modulu technologie HemoSphere a oxymetrického
kabelu ForeSight

Modul technologie HemoSphere je kompatibilni s oxymetrickym kabelem ForeSight a snimaci ForeSight /
ForeSight Jr. Technologicky modul HemoSphere Ize pfipojit ke standardnimu slotu modulu.

Poznamka

Nasledujici komponenty mohou mit alternativni konvence oznacovani:

Oxymetricky kabel ForeSight (FSOC) mize byt také oznacen jako modul tkdriového oxymetru FORE-SIGHT ELITE
(FSM).

Modul technologie HemoSphere mUze byt také oznacen jako tkarnovy oxymetricky modul HemoSphere.

Snimace ForeSight nebo snimace ForeSight Jr mohou byt také oznaceny jako snimace tkarové oxymetrie
FORE-SIGHT ELITE.
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1. Snimac ForeSight / ForeSight Jr 4. Pfipojeni kabelu k modulu (2)
2. Pfipojeni snimace ForeSight / ForeSight Jr (2) 5. Modul technologie HemoSphere
3. Kryt oxymetrického kabelu ForeSight 6. Moderni monitor HemoSphere

Obrdzek 13-8: Prehled pripojeni monitorovdni tkdriové oxymetrie

Poznamka

Snimace ForeSight / ForeSight Jr jsou PRILOZNE CASTI TYPU BF odolné proti defibrilaci. Pacientské kabely, které
se pfipojuji ke snimacam, jako je napfiklad oxymetricky kabel ForeSight, nejsou urceny k pouziti jako pfilozné
c¢asti, mohou vsak pfijit do styku s pacientem a spliuji pfislusné pozadavky na pfilozné ¢asti podle normy

IEC 60601-1.

Béhem defibrilace srdce mUze oxymetricky kabel ForeSight zlstat pfipojeny k pacientovi.

Modul technologie HemoSphere se dodava s elektrostatickymi (ESD) kryty portl pro pfipojeni oxymetrického
kabelu ForeSight. Poté, co je pfi prvnim pouZziti systému sejmete, je doporuceno je uschovat a pouzit k ochrané
elektrickych kontaktd v dobé, kdy se porty nebudou pouzivat.

VAROVANI

Shoda s normou IEC 60601-1 je zachovana pouze v pfipadé, kdy je modul technologie HemoSphere (pfipojeni
pfilozné ¢asti odolné vici defibrilaci) pfipojen ke kompatibilni platformé pro monitorovani. Pfipojeni externiho
zafizeni nebo konfigurovani systému jinak, nez jak je popsano v téchto pokynech, nebude splfiovat tuto normu.
Nebude-li tento prostfedek pouzivéan podle pokynud, mlze hrozit zvySené riziko Urazu pacienta/obsluhy
elektrickym proudem.

Pfed instalaci zkontrolujte vSechna pfipojeni oxymetrického kabelu ForeSight a ovéfte, Ze nejsou poskozena. Je-
li zjisténo jakékoli poskozeni, kabel se nesmi pouzivat, dokud nebude opraven nebo vyménén. Kontaktujte
technickou podporu spole¢nosti Edwards. Existuje riziko, Zze poskozené ¢asti mohou snizit vykon kabelu nebo
mohou predstavovat bezpecnostni riziko.

Aby se zcela eliminovalo riziko kontaminace mezi pacienty, je treba oxymetricky kabel ForeSight a pfipojeni
kabelu po dokon¢eni kazdého pfipadu vycistit.

Pokud jsou oxymetricky kabel ForeSight nebo pfipojeni kabelu silné kontaminovany krvi nebo jinymi télesnymi
tekutinami, musi se dezinfikovat, aby se sniZzilo riziko kontaminace a kfizové infekce. Pokud oxymetricky kabel
ForeSight nebo pfipojeni kabelu nelze dezinfikovat, je tfeba jej opravit, vyménit nebo zlikvidovat. Kontaktujte
technickou podporu spole¢nosti Edwards.

Aby se snizilo riziko poskozeni vnitfnich prvkd sestav kabelu v krytu oxymetrického kabelu ForeSight, vyhnéte
se nadmérnému tahani, ohybani nebo vystavovani jinym druhlim napéti na pfipojenich kabelu.
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Vyrobek zadnym zptsobem neupravujte, nepozménujte ani nevykonavejte jeho servis. Servis, zmény nebo
upravy mohou ovlivnit bezpec¢nost pacienta/obsluhy a/nebo fungovani vyrobku.

VYSTRAHA

Nezasunujte modul do drazky nasilim. Rovnomérné tlacte na modul, aby se posunoval a s cvaknutim zapadl na
misto.

1. Stisknutim hlavniho vypinace zapnéte moderni monitor HemoSphere. Pfistup ke vsem funkcim je mozny
pfes dotykovou obrazovku.

2. Zajistéte spravnou orientaci a zapojte oxymetricky kabel ForeSight do modulu technologie. Ke kazdému
modulu technologie Ize pfipojit aZz dva oxymetrické kabely ForeSight.

Poznamka

Oxymetricky kabel ForeSight se k modulu technologie HemoSphere pfipojuje pouze jednim zplsobem.
Pokud jej napoprvé pfipojit nejde, otacejte konektor a zkousejte jej zasunout znovu.

Pfi odpojovani z modulu technologie HemoSphere netahejte za Zddnou &ast pripojeni oxymetrického
kabelu ForeSight. Pokud je nutné vyjmout modul technologie HemoSphere z monitoru, stisknéte
uvolnovaci tlacitko, ¢imz modul uvolnite a vysunete.

Po pfipojeni oxymetrického kabelu ForeSight k modulu technologie by se mély rozsvitit LED kontrolky
kanalu 1 a kanalu 2. Rozsviti se také skupinové LED kontrolka stavu, coz indikuje, ze kanaly modulu jsou
skupiny A (pfipojené k portu A na vlozeném modulu technologie) nebo skupiny B (pfipojené k portu B na
vloZzeném modulu technologie).
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Y

1. Port A modulu technologie HemoSphere 3. Zelena skupinova LED kontrolka stavu modulu:
kandly jsou spojeny s portem A modulu techno-
logie

2. Port B modulu technologie HemoSphere 4. Modra skupinova LED kontrolka stavu modulu:

kandly jsou spojeny s portem B modulu techno-
logie

Obrdzek 13-9: LED kontrolka stavu oxymetrického kabelu ForeSight

3. Zvolte tlacitko Pokracovat u stejného pacienta, nebo tlacitko Novy pacient a zadejte idaje 0 novém
pacientovi.

4. Pripojte kompatibilni snimac(e) ForeSight / ForeSight Jr k oxymetrickému kabelu ForeSight. Ke kazdému
oxymetrickému kabelu ForeSight Ize pfipojit az dva snimace. Dostupna umisténi snimace viz Tabulka 13-1
na strané 218. Viz ¢ast Pripojeni snimacud k pacientovi na strané 220 a pokyny k pouziti snimace ForeSight
a ForeSight Jr v navodu k pouziti téchto snimac.

5. Podle potieby vyberte v okné Vybér rezimu monitorovani tlacitko rezimu monitorovani Neinvazivni,
Invazivni nebo Minimalné invazivni.

6. Stisknéte tlacitko Start monitorovani.

Tabulka 13-1: Umisténi snimaci tkanové oxymetrie

Symbol Symbol Anatomické umisténi u dospélych Anatomické umisténi u déti
(pravy)* (levy)* m m
(= 40 kg)* (velikost snimace) (< 40 kg)* (velikost snimace)
mozek (velky) mozek (stfedni/maly)

2 ¢

ﬂ N rameno (velké) neni dostupné
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Symbol Symbol Anatomické umisténi u dospélych Anatomické umisténi u déti
(pravy)* (levy)* m m
(= 40 kg)* (velikost snimace) (< 40 kg)* (velikost snimace)
ﬂ paze (velkd) neni dostupné
bok/bricho (velké) bok/bricho (stredni/malé)
neni dostupné bficho (stfedni/malé)
noha - kvadriceps (velky) noha - kvadriceps (stfedni)
noha - lytko (gastrocnemius nebo ti- | noha - lytko (gastrocnemius nebo ti-
bialis, velké) bialis, stfedni)
*Symboly jsou barevné odliseny na zdkladeé skupinového kandlu oxymetrického kabelu ForeSight: zelend pro kandl A
amodrd (zobrazené) pro kandl B.

7. Jestlize StO, neni aktualnim klicovym parametrem, stisknéte oznaceni zobrazeného parametru na dlazdici
libovolného parametru a v nabidce konfigurace zvolte moznost StO, <Ch> jako klicovy parametr, kde
<Ch> oznacuje kanal snimace. Moznosti kandlu jsou A1 a A2 pro oxymetricky kabel ForeSight A a B1 a B2
pro oxymetricky kabel ForeSight B.

8. Kanal se zobrazi v levém hornim rohu dlazdice parametru. Po stisknuti obrazku pacienta na dlazdici
parametru se otevie okno Konfigurace snimace.

Al

StO2

9. Vyberte rezim monitorovani pacienta z moznosti dospély m nebo dité m

Poznamka

Vybér reZimu snimace se provede automaticky podle zadané télesné hmotnosti pacienta. Rezim snimace
pro dospélé je nakonfigurovan pro télesnou hmotnost > 40 kg.
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10. Vyberte anatomické umisténi snimace. Seznam dostupnych umisténi snimace uvadi Tabulka 13-1
na strané 218. Umisténi snimace je barevné kédovano podle pfipojovaciho portu modulu technologie
HemoSphere:

«  Zelena: umisténi snimace pro oxymetricky kabel ForeSight pfipojeny k portu A na modulu
technologie HemoSphere

+  Modra: umisténi snimace pro oxymetricky kabel ForeSight pfipojeny k portu B na modulu technologie
HemoSphere

11. K navratu na obrazovku monitorovani stisknéte ikonu Domi .

13.3.1 PFipojeni snimact k pacientovi

Nasledujici ¢asti popisuiji, jak pfipravit pacienta na monitorovani. Dalsi informace o tom, jak pfipojit snimac
k pacientovi, naleznete v pokynech obsazenych v baleni snimace ForeSight / ForeSight Jr.

13.3.1.1 Vybér umisténi snimace

Chcete-li zajistit bezpecnost pacienta a spravné shromazdovani udaju, pfi vybéru mista snimace zvazte
nasledujici polozky.

VAROVANI

Snimace nejsou sterilni, a proto by se nemély pfikladat na mista s odfenou, prasklou nebo jinak narusenou
pokozku. KdyZ prikladate snimace na misto s narusenou integritou kliZze, postupujte opatrné. Pouziti pasky nebo
plsobeni tlaku na takovéto misto mize omezit obéh nebo zplsobit dalsi poskozeni kiize.

Neumistujte snimac na Spatné perfundované tkané. Abyste dosahli co nejlepsi adheze, vyhybejte se nerovnym
povrchim kaze. Neumistujte snimac na mista s ascitem, celulitidou, pneumoencefalem nebo otokem.

Pokud se provadéji zakroky elektrokauterem, snimace a elektrody elektrokauteru umistujte co nejdéle od viech
dalsich snimac, aby se predeslo nezadoucim popaleninam kdze. Doporucuje se vzdalenost minimalné 15 cm
(6“).

VYSTRAHA

Snimace by se nemély umistovat na oblasti s hustym vlasovym porostem.

Snimac¢ musi licovat s povrchem ¢isté, suché klze. Jakékoli necistoty, pletovy krém, olej, pudr, pot nebo
ochlupeni ¢i vlasy, které brani sprdvnému kontaktu snimace s kdzi, ovlivni platnost nashromazdénych dat a
mohou mit za nasledek hlaseni alarmu.

Poznamka
Pigmentace klze nema vliv na platnost nashromazdénych dat. Oxymetricky kabel ForeSight pigmentaci kiize
automaticky vykompenzuje.

V pfipadé, Ze misto zvolenych tkdni nemuze byt vysetfeno pohmatem ani vizualizovéno, doporucuje se
potvrzeni ultrazvukem nebo rentgenem.

Tabulka 12-2 obsahuje pokyny pro vybér snimace na zakladé reZimu monitorovani pacienta, hmotnosti pacienta
a umisténi na téle.
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Tabulka 13-2: Matrice vybéru snimace

Rezim pa- Snimac Hmotnost Umisténi na téle
cienta o =
Mozek Bok Bficho Nohy Paze / delto-
vé svaly

Dospély Velky 240kg . . . .
Pediatricky Stredni >3kg . . . .

Pediatricky, Maly <8kg .

novorozenec-

k)'/ <5 kg . . .

Pediatricky, Maly, nead- <8kg .

novorozenec- hezivni

k)'/ <5 kg . . .
Poznamka

Pokud pfipojite snimac, ktery je pro aktualni rezim sledovani pacienta nevhodné dimenzovan, tento kanal
zobrazi vystrahu na stavovém fadku. Pokud je to jediny pfipojeny snima¢, mizete byt vyzvani k pfepnuti rezimd
(dospély ¢i pediatricky).

Pokud pfipojite snimac, ktery je pro vybrané umisténi na téle nevhodné dimenzovén, tento kanél zobrazi
vystrahu na stavovém fadku. Pokud je to jediny pfipojeny snimac, miZzete byt vyzvani k vybéru jiného umisténi
nebo k pouziti jiné velikosti snimace.

VAROVANI

S oxymetrickym kabelem ForeSight pouzivejte pouze pfislusenstvi dodané spole¢nosti Edwards. Pfislusenstvi
Edwards zajiStuje bezpecnost pacienta a zachovava integritu, pfesnost a elektromagnetickou kompatibilitu
oxymetrického kabelu ForeSight. Pfipojeni jiného snimace nez Edwards povede k odpovidajici vystraze na
tomto kanalu a nebudou zaznamenany zadné hodnoty StO,.

Snimace jsou urceny k pouziti u jednoho pacienta a nemély by byt pfipravovany na opakované pouziti —
opakované pouzivané snimace predstavuiji riziko kfizové kontaminace nebo infekce.

Pro kazdého pacienta pouzijte novy snimac a po pouziti jej zlikvidujte. Likvidace by méla probihat v souladu s
mistnimi nemocni¢nimi a Gstavnimi predpisy.

Pokud se snimac jevi jakymkoli zplsobem poskozen, nesmi se pouzZivat.

Vzdy si pfectéte informace na obalu snimace.

13.3.1.2 Priprava mista umisténi snimace

Priprava pacientovy klze pro umisténi snimace:

1. Zajistéte, aby oblast kiize, kde mat byt snimac umistén, byla Cistd, suchd, neporusena a nebyl na ni pudr,
olej nebo pletova voda.

Je-li to nutné, oholte na zvoleném misté vlasy/ochlupeni.
Pouzijte vhodny Cistici prostfedek pro jemné ocisténi uréeného mista umisténi snimace.

Baleni velkych a stfednich snimacud zahrnuji alkoholovy tampon. Nepouzivejte alkoholovy tampon na
novorozeneckou nebo porusenou pokozku.

U pacientll s jemnou kdzi nebo s otokem mUzete pod snimac pouzit kryti Tegaderm nebo Mepitel.

4, Pred aplikaci snimacl nechte kzi zcela oschnout.
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13.3.1.3 Aplikace snimaci

1. Vyberte pfislusny snimac (viz Tabulka 13-2 na strané 221) a vyjméte jej z obalu.
2. Zesnimace odstrante ochrannou félii (Obrazek 13-10 na strané 222).

AN

Obrdzek 13-10: Odstranéni ochranné folie ze snimace

Poznamka

Pokud pouzivate neadhezivni maly snima¢, zastfihnéte pasek snimace na pozadovanou délku podle potreb
pacienta.

«  Pasek snimace nezkracujte v blizkosti pacienta. Pasek snimace ani jinou ¢ast snimace nestfihejte na
pacientovi.

«  Pasek snimace pacientovi pfipevnéte tak, aby potisk sméroval ven.
«  Pasek snimace prilis neutahujte, protoze tlak se mlze prenést na dité.

3. Pripevnéte snimace k pacientovi na vybraném misté.

Cerebralni pouziti (Obrazek 13-11 na strané 222): Vyberte misto na cele nad obo¢im a tésné pod linii vias(,
kde budou snimace linedrné vyrovnany.

) |
a
)
)

q¢

1. neadhezivni maly snimac¢

Obrdzek 13-11: Umisténi snimace (cerebrdlni)

Necerebralni pouziti (Obrazek 13-12 na strané 223): Vyberte misto, které umoznuje idealni pfistup
k pozadované kosterni svalové tkani (nelze-li sval nahmatat, je zfejmé na misté pfilis tuku nebo otok).

. Paze: Umistéte snimac nad deltovy sval (rameno), biceps (nadlokti) nebo nad vietenni sval.

222



Moderni monitor HemoSphere Monitorovani tkanové oxymetrie HemoSphere

«  Noha: Umistéte snimac nad ctyrhlavy sval (stehno) nebo nad lytkovy a holenni sval (lytko). Snimac
prilozte tak, aby konektor sméroval k chodidlam.

«  Bok/bficho: Umistéte snimac nad Siroky sval zadovy (bok) nebo zevni Sikmy bfidni sval (bficho).

1. pro dospélé 3. neadhezivni maly snimac

2. pro pediatrické/novorozence

Obrdzek 13-12: Umisténi snimace (necerebrdlni)
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Poznamka

Pfi monitorovani svalové tkané umistéte snimac na stied zvoleného svalového lGzka (napf. uprostied horni
poloviny dolni koncetiny, jak je zndzornéno na obrazku).

Svalové 1Gzko se znac¢nou atrofii nemusi poskytovat dostatek tkané pro monitorovani.

Pfi monitorovani ucinkd cévni obstrukce v jedné koncetiné umistéte jeden snimac na postizenou koncetinu a na
stejné misto na opacnou koncetinu.

VAROVANI

Pfi umistovani snimaca budte velmi opatrni. Obvody snimacl jsou vodivé a nesméji pfijit do styku s jinymi
uzemnénymi, vodivymi ¢adstmi kromé EEG nebo monitory entropie. Takovy kontakt by pfemostil pacientovu
izolaci a zrusil ochranu poskytovanou snimacem.

Nespravna aplikace snimacl mize mit za nasledek nepresna méreni. Nespravné aplikované snimace nebo
snimace, které se ¢aste¢né posunuly, mohou zpUsobit, Ze zobrazené Udaje saturace kyslikem budou bud' vyssi,
nebo nizsi nez je skute¢nd hodnota.

Neumistujte snimac tak, ze by na ném spocivala hmotnost pacienta. DelSi obdobi plsobeni tlaku (napf.
prelepeni snimace paskou nebo pacient lezici na snimaci) prenasi vahu ze snimace na k{zi, coz mize poskodit
kzi a omezit fungovani snimace.

Misto pro snimac je nutné kontrolovat pfinejmensim kazdych 12 hodin, aby bylo omezeno riziko nepfimérené
adheze, omezeni cirkulace ¢i naruseni kiize. Jestlize dojde ke zhorseni podminek krevniho obéhu nebo integrity
klGze, musi se snimac umistit na jiné misto.

13.3.1.4 Pfipojeni snimaci ke kabeltim

1. Ujistéte se, Ze oxymetricky kabel ForeSight je pfipojen k modulu technologie a Ze snimace jsou spravné
umistény na pacientové kazi.
2. Kabel snimace zajistéte svorkami, aby nedoslo k nechténému odpojeni kabelu od pacienta.

VAROVANI

K oxymetrickému kabelu ForeSight nepfipojujte vice nez jednoho pacienta. Mohlo by dojit k naruseni
izolace pacienta a zruseni ochrany poskytované snimacem.

VYSTRAHA

Pfi pouziti v nastaveni s osvétlenim LED m{iZze byt nutné snimace pred pripojenim ke kabelu snimace zakryt
stinitkem svétla, protoze nékteré systémy s vysokou intenzitou mohou rusit blizkého infracerveného svétla
snimace.

Oxymetricky kabel ForeSight nezvedejte ani netahejte za kabelové konektory ani oxymetricky kabel
ForeSight neumistujte do takové polohy, ktera by mohla pfedstavovat riziko, Ze dojde k padu modulu na
pacienta, okolostojici osobu nebo obsluhu.

3. Umistéte konektor snimace pred konektor kabelu snimace a zarovnejte znacky, které jsou na nich
vyznaceny (Obrazek 13-13 na strané 225).
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Obrdzek 13-13: Pfipojeni snimace ke konektoru kabelu snimace

Opatrné zasunujte konektor snimace pfimo do konektoru kabelu snimace, dokud nezapadne na misto.
5. Jemné za snimac zatadhnéte a ovérte, Ze je zcela zasunut do konektoru.

Ovéfte, Ze stavova LED kontrolka kanalu na oxymetrickém kabelu ForeSight se zméni z bilé na zelenou,
kdyz je snimac plné pfipojen. Viz Obrazek 13-14 na strané 225.

O——@ @) ®

1. LED kontrolka kanalu 1 sviti zelené (snimac je 2. LED kontrolka kandlu 2 sviti bile (snimac¢ neni
pfipojen) pfipojen)

Obrdzek 13-14: Pripojeni snimace k oxymetrickému kabelu ForeSight — stavovd LED kontrolka kandlu

VYSTRAHA

Jakmile je monitorovani pacienta zahdjeno, nevyménujte snimac ani jej neodpojujte déle nez na dobu 10 minut,
abyste zabranili opétovnému spusténi plivodniho vypoctu StO..

Poznamka

Pokud oxymetricky kabel ForeSight nedokéze po zahéjeni nového pacienta spravné nacist data snimace, mize
se zobrazit hlaseni s vyzvou k ovéreni, zda jsou snimace spravné pfipojeny k pacientovi.

Ovérte, zda jsou snimace k pacientovi spravné pfipojeny, hlaseni zaviete a zahajte monitorovani.

13.3.2 Odpojeni snimact po dokonceni monitorovani

Jakmile je monitorovani pacienta dokonceno, musite snimace odstranit z pacienta a odpojit od kabelu snimace,
jak je popséno v pokynech obsazenych v baleni snimact ForeSight / ForeSight Jr.
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13.3.3 Doporuceni k monitorovani
13.3.3.1 Pouziti oxymetrického kabelu ForeSight béhem defibrilace

VAROVANI

Oxymetricky kabel ForeSight byl navrzen tak, aby pfispival k bezpe¢nosti pacienta. Viechny soucasti kabelu jsou
klasifikovany jako ,Typ BF, odolné proti defibrilaci” - jsou tedy chrdnény pred Gcinky vyboje defibrildtoru

a mohou zUstat pfipojeny k pacientovi. Béhem defibrilace a az dvacet (20) sekund po pouziti defibrilatoru
mohou byt hodnoty namérené kabelem nepfesné.

Pri pouziti tohoto zafizeni s defibrilatorem nejsou vyzadovana zadna zvlastni opatreni, ale pro spravnou ochranu
proti i¢inkdim srde¢niho defibrilatoru musi byt pouzity pouze snimace dodané spole¢nosti Edwards.

Béhem defibrilace nebudte v kontaktu s pacienty, mohlo by dojit k vdznému zranéni nebo umrti.

13.3.3.2 Interference

VYSTRAHA

V pfitomnosti silnych elektromagnetickych zdroj(, jako je napf. elektrochirurgické vybaveni, mize dochazet k
ovlivnéni namérenych hodnot a méfeni mohou byt béhem pouzivani takovych zafizeni nepfesna.

Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) nebo methemoglobinu (MetHb) mohou vést k nepfesnym nebo
chybnym méfenim, stejné jako intravaskuldrni barviva nebo jakakoli 1atka obsahujici barviva, kterd méni
obvyklou pigmentaci krve. Mezi dalsi faktory, které mohou ovlivnit pfesnost méfeni, patfi: myoglobin,
hemoglobinopatie, anémie, nahromadéni krve pod klzi, interference z cizich predmét(i v draze snimace,
bilirubinémie, externé aplikované zbarveni (tetovani), vysoké hladiny HGB nebo Hct a matefska znaménka.

Pri pouziti v nastaveni s osvétlenim LED m{iZze byt nutné snimace pred pripojenim ke kabelu snimace zakryt
stinitkem svétla, protoze nékteré systémy s vysokou intenzitou mohou rusit blizkého infracerveného svétla
snimace.

13.3.3.3 Interpretovani hodnot StO,

VAROVANI

Jestlize presnost kterékoli hodnoty zobrazené na monitoru je spornd, zjistéte pacientovy vitalni znamky
alternativnimi prostredky. V pravidelnych intervalech se musi kontrolovat funkce alarmového systému pro
monitorovani pacienta a vzdy, kdyz je pochybnost o integrité vyrobku.

Testovani ¢innosti oxymetrického kabelu ForeSight se musi provadét nejméné jednou za 6 mésicd, jak je
popsano Vv servisni pfiru¢ce HemoSphere. Nedodrzeni tohoto pokynu m{ize vést ke zranéni. Pokud kabel
neodpovidd, nesmi byt pouzit, dokud nebude zkontrolovan a opraven nebo vyménén. Viz kontaktni informace
k technické podpore na vnitinim krytu.

VYSTRAHA

Ve srovnani s dfivéjsimi verzemi softwaru je oxymetricky kabel ForeSight s verzi softwaru V3.0.7 nebo novéjsi
a pouzivany s pediatrickymi snimaci (malymi a strednimi) citlivéjsi na hodnoty zobrazeni StO,. Konkrétné

v rozsahu pod 60% mohla byt méfeni StO, hlddena nizsi nez v dfivéjsich verzich softwaru. Lékati by méli pfi
pouziti verze softwaru V3.0.7 vzit v ivahu rychlejsi odezvu a potencidlné upravené hodnoty StO,, zejména
pokud maji zkusenosti se starsimi verzemi softwaru oxymetrického kabelu ForeSight.
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Poznamka

U pacientll s Uplnou bilateralni okluzi zevni karotidy (external carotid artery, ECA) mohou byt méreni nizsi, nez

se ocekava.

Tabulka 13-3 na strané 227 shrnuje metodiku validace souvisejici s oxymetrickym kabelem ForeSight.

Tabulka 13-3: Metodika validace StO,

nu, predc¢asné na-
rozeni, s nizkou
porodni hmotnos-
ti, s velmi nizkou
porodni hmotnos-
ti)

vé Zilni krve a pu-
Izni oxymetrie

nutovych ¢aso-
vych Usecich?

Populace pacien- | Snimac ForeSight | Cerebralnirefe- | Necerebralni re- Typ méreni Hmotnostni roz-
ta rence ference mezi subjektu
Dospéli Velky Ko-oxymetrie Ko-oxymetrie Jeden bod =40 kg

vzorkd krve jugu- | vzorkd centrdlni

larniho bulbu a ar- | Zzilni a arteridlni

teridlni krve krve

Pediatricka - do- Stredni Ko-oxymetrie Ko-oxymetrie Jeden bod >3kg
spivajici, déti, ko- vzorkl vnitini ju- | vzork( centralni
jenci a novorozen- gularni zily aarte- | Zilni a arteridIni
ci rialni krve krve
Pediatricka — do- Maly Ko-oxymetrie Ko-oxymetrie Jeden bod 3az8kg
spivajici, déti, ko- vzorkl vnitini ju- | vzork( centralni
jenci a novorozen- guldrni zily a arte- | Zilni a arteridlni
ci ridIni krve krve
Pediatricka - no- Maly FORE-SIGHT Ko-oxymetrie Data StO, zprdmé- <5kg
vorozenci (v termi- MC3010! vzorkl pupecniko- | rovéna v dvoumi-

!Na rozdil od ostatnich validacnich studii ForeSight tato studie validace cerebrdiniho pouZiti nezahrnovala invazivni méfeni,
nebot bylo pro lékarskd centra problematické ziskat souhlas se zavedenim vnitiniho juguldrniho katétru u velmi malych subjektd.
2Data StO, byla zpriimérovdna ve dvouminutovych Easovych dsecich u novorozencti narozenych v terminu a pfedcasné naroze-
nych s nizkou porodni hmotnosti (LBW) nebo s velmi nizkou porodni hmotnosti (VLBW) z ndsledujicich divodd: 1) ke sniZzeni
dopadu akutnich zmén StO, v dtsledku zmén polohy téla nebo dotyku, protoZe hemodynamika je u pfedcasné narozenych no-
vorozenct LBW a VLBW méné stabilni ve srovndni s novorozenci s normdlni porodni hmotnosti, a 2) k umoznéni méreni snimaci
FORE-SIGHT MC3010 a ForeSight nebo napfi¢ nékolika brisnimi polohami v nomindlné stejné dobé u nejmensich novorozencd,

u kterych Ize k hlavé nebo ke specifické oblasti bficha pFipojit pouze jeden snimac.

13.3.4 Casovac pro kontrolu kiize

Misto pro snimac tkanové oxymetrie je nutné kontrolovat pfinejmensim kazdych 12 hodin, aby se sniZzilo riziko
neptimérené adheze, omezeni cirkulace ¢i naruseni kiize. Funkce Pfipomenuti kontroly kiize zobrazi
pfipomenuti kazdych 12 hodin (vychozi nastaveni). Casovy interval tohoto pfipomenuti Ize zménit:

Na libovolném misté stisknéte dlazdici parametru StO, — karta Konfigurace snimace .

2. Stisknéte tlacitko hodnoty pro PFipomenuti kontroly kiize a vyberte ¢asovy interval pro upozornéni na
kontrolu klze. Moznosti jsou: 2 hodiny, 4 hodiny, 6 hodin, 8 hodin nebo 12 hodin (vychozi).

3. Chcete-li ¢asovac resetovat, vyberte moznost Reset pomoci tlacitka hodnoty pro Pfipomenuti kontroly

ktize.
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13.3.5 Nastaveni doby primérovani

Dobu pramérovani pouzivanou k vyhlazeni datovych bodt Ize upravit. Rychlejsimi ¢asy primérovani se omezi
filtrovani nepravidelnych nebo zkreslenych datovych bodl (obsahujicich Sum).

1. Na libovolném misté stisknéte dlazdici parametru StO, — karta Konfigurace snimace .

2. Stisknéte tlac¢itko hodnoty pro Priiméry a vyberte casovy interval pro upozornéni na kontrolu kiize.
Moznosti jsou: Pomala, Normalni (vychozi) a Rychla.

13.3.6 Indikator kvality signalu

Indikator kvality signalu (SQI), zobrazovany na dlazdicich parametr nakonfigurovanych pro tkanovou oxymetrii,
odrazi kvalitu signalu na zakladé perfuze tkdné blizkym infracervenym zéarenim. Viz Indikator kvality signalu

na strané 206 -

13.3.7 Relativni zména celkového hemoglobinu - ActHb

Relativni zména celkového hemoglobinu (ActHb) je dil¢im parametrem StO,. Trendova hodnota ActHb se pocita
ze souctu relativnich zmén okysliceného hemoglobinu a odkysliceného hemoglobinu (AO2Hb a AHHb). Kazdé
méfeni StO, v misté pfipojeného snimace tkanové oxymetrie ma svaj vlastni dil¢i parametr ActHb.

13.3.7.1 Zobrazeni hodnoty ActHb

Postup zobrazeni hodnoty ActHb na dlazdici parametru StO,:

1. Nalibovolném misté stisknéte dlazdici parametru StO, — karta Konfigurace snimace .

2. Prepnéte tlacitko hodnoty ActHb z Vypnuto na Zapnuto.

13.3.7.2 Zobrazeni trendu ActHb

Postup zobrazeni trendu ActHb v grafu trendl parametru StO,:

1. Nalibovolném misté stisknéte dlazdici parametru StO, — karta Konfigurace snimace .

2. Prepnéte tlacitko trendu ActHb z Vypnuto na Zapnuto. Trend bude zobrazen na rdzovém pozadi
s odpovidajici osou y na pravé strané grafu.
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13.3.7.3 Reset ActHb

Postup vynulovani zdkladni hodnoty ActHb pro viechny kanaly:

{%"{i B Kinickeé nastroje

1.  Stisknéte ikonu nastaveni - karta Klinické nastroje — ikona Nastroje ctHb

2. Stisknéte tlacitko Reset ActHb.

13.3.8 Obrazovka fyziologie tkanové oxymetrie

Béhem monitorovani s vyuzitim oxymetrického kabelu ForeSight jsou k dispozici dalsi tfi obrazovky fyziologie,
které zobrazuji interakci mezi hodnotami tkdrové oxymetrie pro konkrétni umisténi a kardiovaskuldrnim
systémem. Tato tfi zobrazeni ukazuje Obrazek 13-15 na strané 229 nize. Vychozi obrazovka fyziologie béhem
monitorovani s vyuzitim oxymetrického kabelu je zobrazeni tkariové oxymetrie, které Obrazek 13-15

na strané 229 uvédi jako prvni. Po stisknuti srdce se zobrazi hlavni obrazovka fyziologie, kterd je blize popsana
v &asti Obrazovka fyziologie na strané 100. Na zobrazeni tkariové oxymetrie se mGzete vratit klepnutim na lupu.

0]

1. Tkanova oxymetrie 3. Mozkova oxymetrie

2. Mozkova/kardiovaskularni oxymetrie

Obrdzek 13-15: Obrazovky fyziologie tkdriové oxymetrie

Tkanova oxymetrie. Toto zobrazeni uvadi hodnoty oxymetrie monitorované tkané (véetné umisténi
mozkovych snimacl) a monitorované kardiovaskularni parametry zobrazené na hlavni obrazovce fyziologie, jak
je popséno v ¢asti Obrazovka fyziologie na strané 100. Z jinych obrazovek fyziologie se na tuto obrazovku vrétite
klepnutim na lupu.

Mozkova/kardiovaskularni oxymetrie. Toto zobrazeni se podoba hlavni obrazovce fyziologie s doplnénymi
hodnotami monitorované mozkové oxymetrie, jsou-li k dispozici. Na toto zobrazeni pfejdete klepnutim na
oblast mezi srdcem a mozkem na obrazovce fyziologie tkariové oxymetrie.

Mozkova oxymetrie. Zobrazeni mozkové oxymetrie uvadi hodnoty tkariové oxymetrie pro nakonfigurované
mozkové snimace. Na toto zobrazeni piejdete klepnutim na mozek na obrazovce fyziologie tkarové oxymetrie.

229



Pokrocilé funkce

Obsah
Softwarovd funkce Acumen Hypotension Prediction Index (HPI). . . . ... e 230
ASIStOVANE FIZENTLEKULINY. . . . o oo ettt ettt et et ettt et e ettt et e et e e aeaans 271
RozSiTené sledovani DArametrU. . . ... ... ottt et ettt et e et 289
Test reakce N POAANI tEKULINY. . . ... ..ottt et e e e e e e e e e e 292

14.1 Softwarova funkce Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)

Softwarovou funkci Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) Ize aktivovat v rezimu monitorovani
Minimalné invazivni, s pfipojenym snimacem Acumen |Q, nebo v reZimu monitorovani Neinvazivni

s pfipojenou manzetou a srde¢nim referen¢nim snimac¢em (HRS) Acumen 1Q. Kvili rozdilim ve funkénosti

a indikaci pouZziti v zavislosti na technologii pouzitych snimact je funkce Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) pfedstavena nize na zakladé technologie monitorovani. Pokud neni uvedeno jinak (naptiklad nize v dvodni
casti), obsah v ¢asti pojedndvajici o této pokrocilé funkci HPI se vztahuje na obé technologie monitorovani.

14.1.1 Uvod k softwaru Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
v rezimu minimalné invazivniho monitorovani

Software Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) po aktivaci a pfi pouziti snimace Acumen IQ pfipojeného
k radidlnimu arterialnimu katétru poskytuje Iékafi informace tykajici se pravdépodobnosti sméfovani pacienta
k hypotenzni udalosti a o souvisejici hemodynamice. Hypotenzni udalost je definovana jako stredni arterialni
tlak (MAP) < 65 mmHg po dobu nejméné jedné minuty. Pfesnost uvadénych méreni vychazi z nékolika faktor(:
spolehliva (netlumend) arteridlni linka, spravné zarovnany a vynulovany tlakovy snimac pfipojeny k arterialni
lince, pfesné zadané demografické Udaje pacienta (vék, pohlavi, vyska a hmotnost) do zafizeni.

VYSTRAHA

Efektivita parametru HPl béhem minimalné invazivniho monitorovéni byla stanovena s vyuzitim udaju krivky
priibéhu arterialniho tlaku na a. radialis. U¢innost parametru HPI s vyuzitim Gdaja kfivky prabéhu arterialniho
tlaku na jiném misté (napf. a. femoralis) stanovena nebyla.

Funkce Acumen HPI je ur¢ena k pouziti u pacientl podstupujicich i nepodstupujicich chirurgicky zakrok,
u kterych je provadéno pokrocilé monitorovani hemodynamickych parametr(i. Doplrikové kvantitativni
Informace poskytované funkci Acumen HPI slouzi pouze pro referen¢ni Gcely. Cisté na zakladé parametru
Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) se nesmi Cinit Zadna terapeuticka rozhodnuti.

Bezpecnostni opatieni. Pokud by podle usudku klinického pracovnika nebyla hodnota stfedniho arteridlniho
tlaku (MAP) < 65 mmHg pro konkrétniho pacienta vhodnd, muize se klinicky pracovnik rozhodnout pro Gplné
vypnuti funkce HPI v nabidce nastaveni parametrd, ptipadné (pokud jsou informace dostupné na sekundarni
obrazovce uzite¢né) mlze vypnout zvukovou signalizaci alarmu HPI v okné Alarmy/cile.

Je-li aktivovana, funkce inteligentnich vystrah a inteligentnich trend HPI mUze byt Iékafim prospésna pfi
identifikaci potencialnich zékladnich mechanism, které mohou byt moznymi cili pfi intervenci provadéné za
Ucelem prevence nebo lé¢by hypotenze na zékladé kontroly celkového hemodynamického stavu pacienta pred
[é¢bou. Tyto mechanismy zahrnuji predtiZeni, kontraktilitu a dotiZeni. Viz ¢ast Inteligentni vystrahy a inteligentni
trendy HPI na strané 242, kde najdete podrobnéjsi informace. Pokud je vygenerovan alarm HPI, mistni okno
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vystrahy HPI vysoké Uurovné a obrazovka inteligentnich trend(i zobrazi inteligentni vystrahy pro souvisejici
parametry.

Poznamka

Pfi soucasném pouzivani inteligentnich vystrah HPI a funkce AFM je dulezité vzit v Uvahu, Ze chovani
inteligentnich vystrah HPI je zaloZeno na identifikaci potencialnich zdkladnich mechanism k prevenci nebo
[é¢bé hypotenze, zatimco chovani funkce doporuceni tekutin AFM je zalozeno na predikci reakce na podani
tekutiny. Tyto dvé softwarové funkce pracuiji s rliznymi cili a hemodynamickymi stavy pacienta a mély by byt
zvazovany nezdvisle na sobé. Pfed stanovenim nejvhodnéjsiho postupu by mél byt zkontrolovan aktudlni
hemodynamicky stav pacienta. Viz ¢ast Asistované fizeni tekutiny na strané 271, kde najdete podrobnéjsi
informace o této funkci.

VYSTRAHA

Nepfiesna méreni FT-CO mohou byt zplsobena takovymi faktory, jako napf.:

«  Nespravné vynulovany a/nebo vyrovnany snima¢/pfevodnik
Nadmérné nebo nedostate¢né tlumené tlakové linie
«  Nadmérné kolisani krevniho tlaku. Nékteré stavy, které zpusobuji kolisani BP, zahrnuji napf.

* Intraaortalni balénkové kontrapulzace

Jakakoli klinickd situace, kde je arterialni tlak povazovan za nepfesny nebo nepredstavujici aortaini tlak,
zahrnujici napfiklad:

* Extrémni periferni vazokonstrikci, kterd ma za nasledek naruseny tvar krivky radialniho arterialniho tlaku
* Hyperdynamické stavy, jaké jsou pozorovany po transplantaci jater

«  Nadmérny pohyb pacienta
Ruseni elektrokauteriza¢ni nebo elektrochirurgické jednotky.

Regurgitace aortalni chlopné muize zpusobit nadhodnoceni Systolicky objem / Srdec¢ni vydej vypoctenych v
zavislosti na mife valvularniho onemocnéni a ztraté objemu zpét do levé komory.

14.1.1.1 Softwarova funkce Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) v rezimu
invazivniho monitorovani

Parametry softwaru Acumen HPI Ize monitorovat v reZimu (invazivniho) monitorovani pomoci modulu
Swan-Ganz s pfipojenym kabelem tlaku a snima¢em Acumen IQ. Pomoci snimace Acumen IQ Ize monitorovat
dal3i ¢tyfi parametry: kolisani systolického objemu (SVV), dynamickou arterialni elastanci (Eagyy,), strmost zmény
systolického tlaku (dP/dt) a index Acumen Hypotension Prediction Index (HPI). Tyto ¢tyfi parametry se zobrazuiji
na ovladacim panelu ve spodni ¢asti hlavniho zobrazeni monitorovani jako ¢tyfi parametry monitorovani
Kokpit. Tyto parametry jsou k dispozici pouze na ovladacim panelu Acumen IQ a nelze je konfigurovat jako
klicové parametry. Funkce inteligentnich vystrah a inteligentnich trend( HPI neni v reZimu invazivniho
monitorovani k dispozici. Dalsi informace uvadi ¢ast Monitorovani pomoci vice technologii — software Acumen
Hypotension Prediction Index (index predpovédi hypotenze) na strané 172.

14.1.2 Uvod k softwaru Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
Vv rezimu neinvazivniho monitorovani
Funkce Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) spole¢nosti Edwards poskytuje klinickému pracovnikovi

fyziologické informace tykajici se pravdépodobnosti budoucich hypotenznich udalosti (definovanych jako
stfedni arterialni tlak < 65 mmHg po dobu nejméné jedné minuty) u pacienta a souvisejici hemodynamické
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udaje. Funkce Acumen HPI je ur¢ena k pouziti u pacientli podstupujicich i nepodstupujicich chirurgicky zakrok,
u kterych je provadéno pokrocilé monitorovani hemodynamickych parametr(i. Funkce Acumen HPI je
povazovéna za dopliikovou kvantitativni informaci tykajici se pacientova fyziologického stavu slouzici pouze pro
referen¢ni Gcely. Cisté na zakladé parametru Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) se nesmi ¢init zadna
terapeuticka rozhodnuti.

Presnost softwaru Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) pfi aktivaci a pouziti prstové manzety Acumen I1Q
a srdecniho referen¢niho snimace (HRS) vychdzi z nékolika faktord: prstova manzeta ma vhodnou velikost a je
spravné nasazena, HRS byl spravné vynulovan a umistén a do zafizeni byly spravné zadany demografické tdaje
pacienta (vék, pohlavi, vyska a hmotnost).

Bezpecnostni opatieni. Pokud by podle Usudku klinického pracovnika nebyla hodnota stfedniho arteridlniho
tlaku (MAP) < 65 mmHg pro konkrétniho pacienta vhodnd, mize se klinicky pracovnik rozhodnout pro tplné
vypnuti funkce HPI v nabidce nastaveni parametrd, pfipadné (pokud jsou informace dostupné na sekundarni
obrazovce uzite¢né) mlze vypnout zvukovou signalizaci alarmu HPI v okné Alarmy/cile.

Valida¢ni klinické studie (viz ¢ast Klinicka validace u neinvazivné monitorovanych pacientli na strané 254)
demonstruji, Ze ClearSight (NIBP) HPI je pfesnd, a proto i vhodnd pro béZny rozsah kolisani hemodynamiky
pacienta a klinickou praxi v oblasti chirurgickych zékrok. Typy operaci a chirurgické charakteristiky zahrnuté do
studii uvadi Tabulka 14-17 na strané 255, jejimz Ucelem je informovat Iékafe o zkoumanych populacich
pacientd.

Je-li aktivovana, funkce inteligentnich vystrah a inteligentnich trend HPI mUze byt Iékafim prospésna pfi
identifikaci potencidlnich zékladnich mechanism, které mohou byt moznymi cili pfi intervenci provddéné za
Ucelem prevence nebo lécby hypotenze na zdkladé kontroly celkového hemodynamického stavu pacienta pred
[é¢bou. Tyto mechanismy zahrnuji pfedtizeni, kontraktilitu a dotizeni. Viz &ast Inteligentni vystrahy a inteligentni
trendy HPI na strané 242, kde najdete podrobnéjsi informace. Pokud je vygenerovan alarm HPI, mistni okno
vystrahy HPI vysoké Uirovné a obrazovka inteligentnich trend(i zobrazi inteligentni vystrahy pro souvisejici
parametry.

Poznamka

Pfi soucasném pouzivani inteligentnich vystrah HPI a funkce AFM je dulezité vzit v Uvahu, Ze chovani
inteligentnich vystrah HPI je zaloZeno na identifikaci potencialnich zdkladnich mechanism k prevenci nebo
[é¢bé hypotenze, zatimco chovani funkce doporuceni tekutin AFM je zalozeno na predikci reakce na podani
tekutiny. Tyto dvé softwarové funkce pracuiji s riznymi cili a hemodynamickymi stavy pacienta a mély by byt
zvazovany nezdvisle na sobé. Pfed stanovenim nejvhodnéjsiho postupu by mél byt zkontrolovan aktudlni
hemodynamicky stav pacienta. Viz ¢ast Asistované fizeni tekutiny na strané 271, kde najdete podrobnéjsi
informace o této funkci.
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VYSTRAHA

Nepresna neinvazivni méfeni mohou byt zplsobena takovymi faktory, jako napiiklad:

«  Nespravné vynulovanym a/nebo vyrovnanym HRS
Nadmérné kolisani krevniho tlaku. Nékteré stavy, které zpUsobuiji kolisani BP, zahrnuji napfiklad:

* Intraaortalni balénkové kontrapulzace

«  Jakdkoli klinicka situace, kdy je arteridlni tlak povaZzovéan za nepfesny nebo nereprezentativni pro aortalni
tlak

Nedostate¢na cirkulace krve do prstt
+  Ohnutd nebo zplosténa prstova manzeta
«  Nadmérny pohyb prstl nebo rukou pacienta
Artefakty a Spatnad kvalita signdlu
«  Nespravné umisténi prstové manzety, poloha prstové manzety nebo pfilis uvolnéna prstovd manzeta
«  Ruseni elektrokauteriza¢ni nebo elektrochirurgické jednotky

14.1.3 Piehled parametri Acumen Hypotension Prediction Index

Parametr Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, ktery Ize nakonfigurovat jako kli¢ovy parametr na viech
obrazovkach monitorovani, se zobrazuje jako celé ¢islo od 0 do 100, kde vyssi hodnoty znamenaji vyssi
pravdépodobnost hypotenzni udalosti. Kromé toho Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) software
poskytuje dali tfi konfigurovatelné parametry, dP/dt, Eaqy, a PPV, které s parametrem SVV, poskytuji podklad
pro rozhodnuti na zakladé predtizeni [SVV nebo PPV], kontraktility [dP/dt] a dotiZzeni [Eadyn]. Dalsi informace
ohledné SVV, dP/dt a Eagyn naleznete v Zobrazeni parametru Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)

na strané 234, Sekundarni obrazovka HPI na strané 239 a Klinickd aplikace na strané 245.

K aktivaci softwaru Acumen HPI je nutné na platformé zadat heslo pro pfistup k obrazovce Spravovat funkce,
kde se zadava aktivacni kdéd. Ohledné podrobnéjsich informaci o aktivaci této pokrocilé funkce se obratte na
mistniho zastupce spole¢nosti Edwards.

Jako u ostatnich monitorovanych parametrd se hodnota HPI aktualizuje kazdych 20 sekund. Pfevysuje-li HPI
hodnotu 85, inicializuje se alarm vysoké priority. Pfevysuje-li HPI hodnotu 85 béhem dvou po sobé nasledujicich
zaznamu (celkem po dobu 40 sekund), zobrazi se na obrazovce vyskakovaci okno vystrahy s vysokou prioritou
ohledné HPI s doporucenim zkontrolovat hemodynamiku pacienta. Hemodynamické informace souvisejici s
hypotenzi jsou pro uzivatele k dispozici na obrazovce Sekundarni obrazovka HPI. Tyto informace zahrnuji
nékolik klicovych parametrd (MAP, CO, SVR, PR a SV), stejné tak, jako pokrocilejsi indikatory: predtizeni,
kontraktilitu a dotizeni (SVV nebo PPV, dP/dt, Eagyy,). Kromé toho Ize hodnotit hemodynamiku pacienta
kontrolou aktualné nakonfigurovanych klicovych parametr(, jako jsou napfiklad SVV, PPV, CO a SVR.

Po aktivaci funkce Acumen HPI si uzivatel mudze jako klicovy parametr zvolit konfiguraci Acumen Hypotension
Prediction Index (HPI), zobrazit jej na informacni listé nebo jej nezobrazovat. Jako klicové parametry Ize
nakonfigurovat také dP/dt, Eagy, a PPV.

Informace o konfiguraci parametru najdete v oddilech HPI jako klicovy parametr a HPI na informacni listé. Viz
HPI jako klicovy parametr na strané 235 a HPI na informacni listé na strané 238.

Funkce alarmu a vystrahy ohledné HPI se budou lisit podle moznosti zobrazeni zvolené pro HPI, jak popisuje
Tabulka 14-1 na strané 233.

Tabulka 14-1: Konfigurace zobrazeni HPI

Moznost zobrazeni Zvukovy a vizualni alarm Okno vystrahy
Klicovy parametr Ano Ano
Informacni lista Ne Ano
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Moznost zobrazeni Zvukovy a vizualni alarm Okno vystrahy

Nezobrazeno Ne Ne

Na rozdil od jinych monitorovanych parametr(i nelze meze alarmu HPI upravit, protoze HPI neni fyziologicky
parametr s moznosti volby cilového rozsahu (jako napfiklad srdec¢ni vydej), ale spise pravdépodobnost
fyziologického stavu. Meze alarmu se uzivateli v softwaru zobrazuji, ale ovladaci prvky zmény mezi alarmu jsou
neaktivni. Mez alarmu pro HPI parametr (> 85 pro rozsah cerveného alarmul) je pevna hodnota, kterou nelze
upravovat.

Vizudlni a zvukové signdly dostupné uzivateli pti prekroceni HPl hodnoty > 85 (rozsah ¢erveného alarmu)
vyplyvaji z analyzy nékolika proménnych na zakladé k¥ivky pribéhu arteridlniho tlaku a demografickych adaju
pacienta a z aplikace datového modelu sestaveného na zdkladé retrospektivni anotace hypotenznich a
nehypotenznich pfihod. Mez alarmu HPI uvadi Tabulka 14-2 na strané 234 a Tabulka D-4 na strané 362.
Vykonnostni charakteristiky algoritmu pro prahovou hodnotu alarmu 85 uvéadi Tabulka 14-12 na strané 251, coz
je soucast oddilu klinického ovéreni.

Parametry dP/dt, Eagy, a PPV Ize nakonfigurovat jako klicové parametry. PPV a dP/dt se chovaji jako ostatni
monitorované parametry, avsak pro parametr Eagy, nelze nastavit alarm. Pro Eagy, nejsou k dispozici rozsahy
alarmu/cile a indikatory cilového stavu se vzdy zobrazuiji bile. U hodnoty 0,8 se v zakresleni grafického trendu
parametru Eagy, zobrazuje pferusovana cara.

14.1.4 Zobrazeni parametru Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)

Hodnota HPI se bude aktualizovat kazdych 20 sekund a zobrazi se jako hodnota vyjadtujici pravdépodobnost
hypotenzni udalosti na stupnici od 0 do 100. Cim vys33i je procentualni hodnota, tim vy33i je pravdépodobnost,
Ze dojde k hypotenzni udalosti (MAP < 65 mmHg po dobu nejméné jedné minuty).

Parametr HPI stanovuje ,zdkladni hodnotu” vyuzitim tdajl z prvnich deseti minut monitorovani. V dlsledku
toho mUze zafizeni v prvnich deseti minutach podavat rzny vykon. Tabulka 14-2 na strané 234 nabizi podrobné
vysvétleni a vyklad prvkud grafického zobrazeni HPI (spojnice trendu, segment kruhové stupnice [zobrazeni
kokpitul, slySitelné alarmy a hodnota parametru [zobrazeni s dlaZdici]) a doporucené akce uzivatele v pfipadé, ze
je parametr HPI konfigurovan jako kli¢ovy.

VAROVANI

Funkce Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, se nesmi pouzivat jako vyhradni zdroj informaci pfi [é¢eni
pacientl. Pfed zahajenim lécby se doporucuje kontrola hemodynamickych parametr(i pacienta.

Tabulka 14-2: Prvky grafické a zvukové signalizace hodnoty HPI

Hodnota HPI Prvky grafického | Slysitelny Obecny vyznam Doporucena akce uzivatele
zobrazeni alarm
HPI <85 Bila Zéadny Hemodynamika pacienta sig- | Pokracujte v monitorovani hemo-

nalizuje, Ze je nizka az stredni | dynamiky pacienta. Pozorné sle-
pravdépodobnost vyskytu hy- | dujte ménici se hemodynamiku
potenzni udalosti. Bez ohledu pacienta na primarni obrazovce
na hodnotu MAP nevylucuje monitorovani, Sekunddrni obra-
nizka hodnota HPI vyskyt hy- | zovka HPI, HPI, trendy parametr(i a
potenzni udalosti u chirurgic- vitalni znamky.
kych pacientl v ptistich
5-15 minutach nebo u nechi-
rurgickych pacientt v pristich
20-30 minutéch.
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Hodnota HPI Prvky grafického | Slysitelny Obecny vyznam Doporucena akce uzivatele
zobrazeni alarm
HPI >85 Cervena (blikajici) | Tén alarmu | U chirurgického pacienta je vy- | Kontrolujte hemodynamiku pa-
vysoké pri- | soka pravdépodobnost hypo- | cienta na sekundarni obrazovce
ority tenzni udélosti v pfistich a dalsi parametry na primarni ob-
15 minutach razovce, abyste zjistili potencidlni
U nechirurgického pacienta je | pfic¢inu vysoké pravdépodobnosti
vysoka pravdépodobnost hy- hypotenze za ucelem stanoveni
potenzni udalosti v pfistich dalsiho postupu.
20 minutéch
HPI > 85 a pretrva- | Cervena (blikajici) | Ton alarmu | U chirurgického pacienta je vy- |  Potvrdte mistni okno vybranou
vé po dva po sobé | Vyskakovaci okno | vysoké pri- | soka pravdépodobnost hypo- metodou.
nasledujici zdzna- ority tenzni uddélosti v pfistich Kontrolujte hemodynamiku pa-
my (40 sekund) 15 minutach cienta na sekundarni obrazovce a
U nechirurgického pacienta je | daldi parametry na primarni obra-
vysokd pravdépodobnost hy- zovce, abyste zjistili potencidlni
potenzni udalosti v pristich pfic¢inu vysoké pravdépodobnosti
20 minutéch hypotenze za icelem stanoveni
dalsiho postupu.
HPI =100 Cervena (blikajici) | Tén alarmu Pacient ma hypotenzi Potvrdte mistni okno vybranou
Vyskakovaci okno | vysoké pri- metodou.
ority Abyste zjistili potencidlni pficinu
hypotenze za ticelem stanoveni
dalsiho postupu, kontrolujte he-
modynamiku pacienta na sekun-
darni obrazovce a dal$i parametry
na primarni obrazovce
Poznamka

Zobrazuje-li se HPI na informacni listé, zmény prvkd grafického zobrazeni nebudou zahrnovat zménu barvy ani
alarmu. Uzivatel bude informovan zobrazenim mistniho okna s vystrahou vysoké priority ohledné HPI pouze v
pfipadé, Zze HPI prekroci hodnotu 85 pfi po sobé nasledujicich aktualizacich.

14.1.5 HPI jako klicovy parametr

Jakmile je funkce Acumen HPI aktivovand, mze uzivatel nakonfigurovat HPI jako kli¢covy parametr s pouzitim
krok( popsanych v ¢asti Zména parametrd na strané 91.

Zobrazeni HPI se v nékolika ohledech lisi od ostatnich klicovych parametr(. Zobrazeni ostatnich klicovych
parametr( je popsano v ¢asti Indikdtory stavu na strané 93.

Tabulka 14-3 na strané 236 popisuje podobnosti a rozdily mezi HPI a ostatnimi klicovymi parametry.
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Tabulka 14-3: HPI versus ostatni klicové parametry: podobnosti a rozdily

Podobnosti

Rozdily

. Hodnoty se aktualizuji kazdych 20 sekund.

. Slysitelny alarm pfi pfekroceni (>) meze alar-
mu.

. Vizualni alarm pfi pfekroceni (>) meze alarmu.

. Lze nakonfigurovat zobrazeni zmény v %.

. Slysitelny alarm Ize deaktivovat.

Barva pisma dlazdice kli¢ového parametru HPI neni zavisla na
stavu klinického indikatoru / indikatoru alarmu.

Dlazdice klicového parametru HPI mé v pravém hornim rohu
klavesovou zkratku umoznujici primy pfistup k obrazovce Se-
kundarni obrazovka HPI.

HPI zobrazi mistni okno vystrahy, kdyz HPI pfekro¢i horni mez
alarmu pfi dvou po sobé jdoucich aktualizacich nebo kdyz hod-
nota HPI dosédhne 100.

HPI je k dispozici jako klicovy parametr pouze tehdy, jestlize je
zadan aktiva¢ni kod.

Mez alarmu HPI nelze upravit.

HPI nema cilovou zelenou oblast s cervenymi Sipkami oznacuji-
cimi horni a doIni mez pfi zobrazeni ve formé trendu na hlavni
obrazovce monitorovani, protoze se nejedna o fyziologicky pa-
rametr s cilovym rozsahem. HPI je naopak kvantitativnim vyjad-
fenim fyziologického stavu, jehoz Ucelem je informovat uzivate-
le o pravdépodobnosti smérovani pacienta k hypotenzni uda-
losti. Konkrétné:

o Je-li HPI nizsi nebo rovno 85, grafické prvky (zobrazené ¢i-
slo, spojnice trendu ¢i segment kruhové stupnice) jsou bilé
a klinicky pracovnik musi nadale monitorovat hemodyna-
miku pacienta prostfednictvim primarni obrazovky moni-
torovani, obrazovky Sekundarni obrazovka HPI, HPI, tren-
dl parametrd a vitalnich znamek.

o Prekro¢i-li hodnota HPI 85, grafické prvky (zobrazené ¢islo,
spojnice trendu ¢i segment kruhové stupnice) se zobrazi
Cervené, coz znameny, Ze uzivatel musi kontrolovat hemo-
dynamiku pacienta prostiednictvim sekundérni obrazovky
monitorovani a dalsich parametrl na primarni obrazovce
monitorovani, aby zjistil potencialni pfi¢inu vysoké prav-
dépodobnosti hypotenze (nebo hypotenze, pokud
HPI = 100) za Ucelem stanoveni dalsiho postupu.

HPI ma tfi barvy stavu parametru: Sedou, bilou a ¢ervenou. Viz
Tabulka 14-4 na strané 237.

Obrdzek 14-1: DlaZdice klicového parametru HPI

Kdyz je HPI nakonfigurovan jako klicovy parametr (viz Obrazek 14-1 na strané 236), zobrazi se jako na uvedeném
obréazku na viech obrazovkach s vyjimkou obrazovky Kokpit (Obrazek 14-2 na strané 237). Podrobnéjsi
informace o obrazovce Kokpit uvadi ¢ast Obrazovka Kokpit na strané 102.
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Obrdzek 14-2: Klicovy parametr HPI na obrazovce Kokpit

Na vsech obrazovkach monitorovani je v levém hornim rohu dlazdice klicového parametru HPI ikona klavesové

A
zkratky - Jestlize toto tlacitko klavesové zkratky stisknete, otevre se obrazovka Sekundarni obrazovka HPI
(Obrazek 14-5 na strané 241).

Na vsech obrazovkach monitorovani s vyjimkou obrazovky Kokpit signalizuje barva pisma hodnoty parametru
stav parametru, jak ukazuje Tabulka 14-4 na strané 237. Na obrazovce Kokpit ma parametr HPI stejna rozmezi
alarmu a cilovych hodnot, ale je zobrazen, jak uvadi Obrazek 14-2 na strané 237.

Tabulka 14-4: Barvy stavu parametru HPI

Barva stavu parametru Dolni mez Horni mez
Seda Chybovy stav
Bila 10 85
Blikajici cervend/sedd 86 100
14.1.6 Alarm HPI

Kdyz je parametr HPI nakonfigurovén jako klicovy parametr a prekro¢i horni prahovou hodnotu 85, aktivuje se
alarm vysoké priority, ktery uzivateli oznamuje, Ze u pacienta by mohl existovat trend k hypotenzni udalosti.
Soucasti alarmu je vystrazny tén, ¢ervend barva stavu parametru a blikajici hodnota parametru. Mez alarmu HPI,
jak uvadi Tabulka 14-4 na strané 237, rozdéluje rozmezi zobrazeni na oblasti s nizsi a vy3si pravdépodobnosti
hypotenze. HPI vyuziva funkce prevzaté od méreni Acumen IQ, nékteré porovnava s uvodni vychozi hodnotou
urc¢enou béhem prvnich 10 minut relace monitorovani pacienta a datovym modelem sestavenym na zakladé
retrospektivni analyzy databaze arterialnich kfivek ziskanych od ICU a chirurgickych pacientl na zédkladé
anotace hypotenznich pfihod (definovanych jako MAP < 65 mmHg po dobu nejméné 1 minuty) a
nehypotenznich ptihod. HPI se zobrazuje jako celé ¢islo mezi 0 a 100. Pfi vyhodnocovani pravdépodobnosti
hypotenze pomoci HPI je tfeba zohlednit zobrazenou hodnotu v rozmezi 0 az 100 i souvisejici barvu parametru
(bila/¢ervenad). Stejné jako u dalsich alarmG dostupnych na moderni platformé pro monitorovani HemoSphere
Ize hlasitost zvukového alarmu HPI nastavit. Informace o vypnuti zvukové signalizace alarmu a konfiguraci
hlasitosti alarmu uvadi Alarmy / cile na strané 136. Spusténi alarmu HPI po aktualizaci s HPl nad mez alarmu
bude zaznamenano v souboru stahovani dat.

VYSTRAHA

Parametr HPI nemusi naznacovat tendenci k hypotenzni udalosti v situacich, kdy klinicky zasah vede k nahlé
nefyziologické hypotenzni udalosti. V takovém pfipadé funkce HPl okamzité poskytne nésledujici: zobrazi se
okno vystrahy vysoké urovné, alarm s vysokou prioritou a hodnota HPI 100, coz znamen4, Ze pacient ma
hypotenzni udalost.
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14.1.7 HPI na informacni listé

| v pfipadé, Ze parametr HPI neni nakonfigurovan jako kli¢ovy, se jeho hodnota pocita a zobrazuje se na
informacni listé, jak ukazuje Obrazek 14-3 na strané 238.

- g~ 17.10.2022 —
Snima¢ Acumen IQ HEM-12345678 - : o iseso =

HPI 85 /w0 | 35

1. Vypocitana a zobrazena hodnota HPI

Obrdzek 14-3: Informaéni lista s HPI

14.1.8 Deaktivace indikatoru HPI na informacni listé

Deaktivace indikatoru HPI na informac¢ni listé:

1. Prejdéte na obrazovku Sekundarni obrazovka HPI (viz ¢ast Prechod na sekundarni obrazovku HPI

na strané 239).
&
2. Stisknéte ikonu nastaveni M.
3. Deaktivuijte tlacitko volby Vzdy zobrazovat HPI. Viz Obrazek 14-9 na strané 245.

Funkce HPI je k dispozici, i kdyz HPI neni zobrazeno na obrazovce. Jestlize je parametr HPI nakonfigurovan jako
klicovy parametr, bude spoustét alarmy a vystrahy, jak uvadi ¢ast Alarm HPI na strané 237.

14.1.9 Mistni okno vystrahy HPI vysoké urovné

Prekroci-li HPI hodnotu 85 ve dvou po sobé jdoucich 20sekundovych aktualizacich nebo kdykoli doséahne
hodnoty 100, aktivuje se mistni okno vystrahy HPI vysoké trovné. Viz Obrazek 14-4 na strané 239. Toto mistni
okno doporucuje kontrolu hemodynamiky pacienta a zobrazuje se, kdyZ je parametr HPI nakonfigurovan jako
klicovy nebo kdyz se zobrazi na informacni listé.

VAROVANI

Funkce Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, se nesmi pouzivat jako vyhradni zdroj informaci pfi lé¢eni
pacient. Pfed zahdjenim |écby se doporucuje kontrola hemodynamickych parametrl pacienta.

Chcete-li provést kontrolu hemodynamiky pacienta na obrazovce Sekundarni obrazovka HPI (viz ¢ast

Sekundarni obrazovka HPI na strané 239) a potvrdit mistni okno vystrahy HPI vysoké urovné, stisknéte tlacitko

Kontrola. Chcete-li potvrdit mistni okno vystrahy HPI vysoké trovné bez kontroly hemodynamiky pacienta na
(3¢

obrazovce Sekundarni obrazovka HPI, stisknéte ikonu X
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el 56100 @

Doporucuje se posouzeni
hemaodynamického stavu pacienta.

Kontrola

Obrdzek 14-4: Mistni okno vystrahy HPI vysoké trovné

Po potvrzeni mistniho okna dojde k nasledujicimu:

«  Mistni okno bude odstranéno z displeje.
. Toén alarmu HPI bude ztisen na tak dlouho, dokud je vystraha aktivni.
Vystraha HPI vysoké trovné je potvrzena.

Tlacitko Kontrola se aktivuje, jakmile se zobrazi jakdkoli obrazovka monitorovani. Stisknutim tlacitka Kontrola
v mistnim okné vystrahy HPI vysoké urovné oteviete obrazovku Sekundarni obrazovka HPI. V pfipadé, ze je
tlacitko Kontrola deaktivovano, Ize obrazovku Sekundarni obrazovka HPI otevfit pomoci postupu uvedeného
v ¢asti Sekundarni obrazovka HPI na strané 239.

Chcete-li mistni okno vystrahy HPI deaktivovat, nahlédnéte do ¢asti Deaktivace indikatoru HPI na informacni
[i5té na strané 238.

14.1.10 Sekundarni obrazovka HPI

Obrazovka Sekundarni obrazovka HPI poskytuje hemodynamické informace o pacientovi. Mlze to byt uzite¢ny
nastroj k rychlé kontrole hemodynamiky pacienta v souvislosti s hypotenzi. Na tuto obrazovku lze prejit kdykoli
béhem monitorovani hemodynamickych parametr( prostiednictvim snimace Acumen IQ nebo manzety
Acumen IQ.

Sekundarni obrazovka HPI ma dva rezimy prohlizent:

€

s

Obrazovka zobrazeni vztah( HPI

. A Obrazovka inteligentnich trend HPI

Pfepinat mezi témito zobrazenimi Ize stisknutim ikony prepinani v horni ¢asti obrazovky.

Obrazovku Sekundarni obrazovka HPI Ize spolec¢né s dalsimi klicovymi parametry na obrazovce monitorovani
vyuzit k ziskani informaci o potencialni pfi¢iné vysoké pravdépodobnosti hypotenze, pokud k takovéto udalosti
dojde.

14.1.10.1 Pfechod na sekundarni obrazovku HPI

Chcete-li pfejit na obrazovku Sekundarni obrazovka HPI, pouzijte jednu z nasledujicich moznosti:

Kontrola
«  Tlacitko Kontrola _ v mistnim okné Vystrahy HPI vysoké tirovné nebo tlac¢itko Revize
inteligentnich trendt trendd (pokud je funkce Inteligentni trendy aktivovana)

v mistnim okné Vystrahy HPI vysoké urovné.
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. Tla¢itko indikatoru HPI na informacni listé HPI 40 /- .

A
«  lkona klavesové zkratky klicového parametru HPI -

ﬁ%} Klinické nastroje

+ lkona Nastaveni - karta Klinické nastroje — ikona Sekundarni obrazovka

HPI ===

Poznamka

Obrazovka Sekundarni obrazovka HPI je také pfistupna, pokud je aktivovana funkce HPI a snima¢ Acumen IQ
nebo manzeta Acumen IQ neni pfipojen(a).

14.1.10.2 Zobrazeni vztahti HPI

€

Na obrazovce Sekundarni obrazovka HPI se zobrazuji rovnéz nésledujici klicové parametry:

«  Srdecni vydej (CO) / srde¢niindex (Cl)
. Tepova frekvence (PR)
Stredni arterialni tlak (MAP)
«  Systolicky objem (SV) / index systolického objemu (SVI)
. Systémova vaskularni rezistence (SVR) / index systémové vaskularni rezistence (SVRI)

Dalsi pokrocilé parametry jsou na obrazovce vizualné uspofadany podle predtizeni, kontraktility a dotizeni.
Jedna se o tyto pokrocilé parametry:

. Kolisani systolického objemu (SVV) nebo variabilita pulzového tlaku (PPV)
Strmost zmény systolického tlaku (dPdP/dt)
«  Dynamicka arterialni elastance (Eagyy)

Prepnout mezi zobrazenim PPV a SVV na obrazovce zobrazeni vztah( Ize stisknutim nazvu aktualné
zobrazeného parametru (PPV nebo SVV) na obrazovce Sekundarni obrazovka HPI. Pfepnout mezi zobrazenim
indexovanych a neindexovanych parametrd (CO/Cl, SV/SVI, nebo SVR/SVRI) Ize tak, Ze zvolite pozadovany
parametr jako klicovy parametr. U viech parametr( se na obrazovce Sekundarni obrazovka HPI zobrazuje rovnéz
procentudlni zména a smér zmény (Sipkou nahoru/dold) v ¢asovém intervalu definovaném uzivatelem, véetné
malych zobrazeni grafickych trendud. Zobrazena je rovnéz kfivka arteridlniho krevniho tlaku. V3echna policka
parametrl maji obrys v barvé aktudlniho cilového stavu, coz odpovida vizudlni indikaci na dlazdicich parametra.
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Obrdzek 14-5: Sekunddrni obrazovka HPI — zobrazeni vztah(

Zobrazend méfitka hodnoty pro graf trendu parametru odpovidaji aktudlné nakonfigurovanym méfitkim na
obrazovce monitorovani grafického trendu. Viz ¢ast Upravit méfitka na strané 142. Casové métitko odpovida
aktudlné vybrané hodnoté % zmény. Aktualni hodnota intervalu zmény se zobrazuje v horni ¢asti obrazovky
Sekundarni obrazovka HPI. Interval zmény nakonfigurujte pfimo na obrazovce Sekundarni obrazovka HPI

o

Zobrazené grafy trend( Ize deaktivovat stisknutim tlacitka pro prepinani grafti trend(i Trendy Mini. Pokud je
tato moznost vypnuta, hodnoty parametr( se zobrazi vétsi a nahradi grafy trendu. Viz Obrazek 14-6
na strané 242.

stisknutim ikony nastaveni

Trendy Mini

Stisknutim jakéhokoli grafu parametru se zobrazi vétsi znazornéni grafického trendu. Znazornéni grafického
trendu vybraného parametru se zobrazi namisto zndzornéni kfivky krevniho tlaku. Viz Obrazek 14-6

na strané 242. Stisknutim libovolného mista na obrazovce Sekundarni obrazovka HPI opustite zvétsené
znéazornéni grafu trendu. Casovy limit zobrazeni grafického trendu je tficet sekund.

Odvozeni parametr( uvadi Tabulka C-1 v Priloze C, Rovnice pro vypoctené parametry pacienta na strané 352.
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ﬁ Klinické nastroje L 4 Zvolte cbrazovky {‘:’2& Nastaveni @ Napovéda
Trendy Mini
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Kolfsanf systolického objemu Strmast zmény systolického tiaku Dynamidk arteridini elastance

PREDTIZENI KONTRAKTILITA DOTIZENI

Obrdzek 14-6: Sekunddrni obrazovka HP! — zobrazeni vztah( se zobrazenim hodnoty grafického trendu

14.1.10.3 Inteligentni vystrahy a inteligentni trendy HPI

<

Funkce inteligentnich vystrah a inteligentnich trendi HPI mUze byt Iékafim prospésnd pfi identifikaci
potencidlnich zdkladnich mechanism{, které mohou byt moznymi cili pfi intervenci provddéné za ucelem
prevence nebo lé¢by hypotenze na zakladé kontroly celkového hemodynamického stavu pacienta pred Iécbou.
Tyto mechanismy zahrnuji pfedtizeni, kontraktilitu a dotiZzeni. Algoritmus inteligentnich vystrah zohledruje
hodnotu a procentualni (%) zménu hodnoty parametr( ve vztahu k uzivatelem definovanym prahovym
hodnotam, ¢imz pomaha uzivateli stanovit ten nejvhodnéjsi postup. Lékaf mliZze spojit parametry s kazdym ze
tfi fyziologickych mechanism (pfedtizeni, kontraktilita, dotizeni) a pfizplsobit faktory, které ovliviuji ¢as
spusténi kategorie.

5

s

Chcete-li vypnout inteligentni vystrahy HPI, stisknéte ikonu nastaveni v pravém hornim rohu obrazovky

Sekundarni obrazovka HPI a stisknutim deaktivujte tlac¢itko volby Inteligentni vystraha .

Hodnota parametru Eagy,, hodnota parametru MAP a znazornéni trendu HPI se na této obrazovce zobrazuji
spolu s jednim parametrem souvisejicim s kazdym z nasledujicich mechanismu:

Mechanismus Moznost souvisejiciho parametru

PREDTIZENI Variabilita pulzového tlaku (PPV)
Kolisani systolického objemu (SVV)
Index systolického objemu (SVI)

KONTRAKTILITA Strmost zmény systolického tlaku (dP/dt)
Srdecni index (Cl)

DOTIZENI Systémova vaskularni rezistence (SVR)
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Poznamka

Hodnota CVP pozadovana pro vypocet SVR muize pochazet z analogového vstupniho tlakového signalu CVP,

z CVP monitorovaného s pouzitim kabelu tlaku nebo z uzivatelem zadané hodnoty CVP. Informace o prioritizaci
zdroj(i CVP viz Tabulka 5-4 na strané 112. KdyZ neni detekovan zadny zdroj CVP, pfifazena vychozi hodnota je

5 mmHg. Chcete-li zménit vychozi hodnotu, viz ¢ast Nastaveni CVP na strané 144.

Je-li aktivovdna moznost Inteligentni vystraha HPI, zobrazi se pfi vyskytu alarm( HPI mistni okno inteligentni
vystrahy HPI. Kategorie se spoustéji na zakladé stavu souvisejiciho parametru, ktery zahrnuje hodnotu
parametru a jeho trend v uZivatelem definovaném ¢asovém intervalu ve srovnani s definovanymi prahovymi
hodnotami.

Pl O0/00 @

PREDTIZENI
DOTIZENI
KONTRAKTILITA

Doporucéuje se posouzeni
hemodynamického stavu pacienta.

Revize inteligentnich
trendd

Obrdzek 14-7: Mistni okno inteligentni vystrahy HPI

Spoustéce pro inteligentni vystrahy jsou definovany zménami hodnoty parametru za pfedem vybranou cilovou
hodnotou parametru a/nebo % zmény prahové hodnoty (10%, 15% nebo 20%) v pribéhu pfedem nastaveného
casového intervalu (5, 10, 15 nebo 30 minut) v souladu s uZivatelem nakonfigurovatelnymi nastavenimi na
obrazovce nastaveni HPI.

Pro kazdy parametr existuji specifické prahové hodnoty, které jsou relevantni pfi rozhodovani o inteligentnich
vystrahach HPI. Viz Tabulka 14-5 na strané 243. Predem vybrané cilové hodnoty parametri se nastavuji na
obrazovce parametri Alarmy/cile. Viz ¢ast Alarmy / cile na strané 136. Cilové hodnoty pevné prahové hodnoty
uvedené nize jsou vychozi prahové hodnoty Edwards pro varovné rozsahy parametru (zluté).

Tabulka 14-5: Vychozi prahové hodnoty parametru pro inteligentni vystrahy HPI

Parametr Vychozi prahova hodnota
SVV a PPV (%) >13

SVI (ml/tep/m?) <30

Cl (I/min/m?) <2

dP/dt (mmHg/s) <480

SVR (dyne-s/cm?3) < 1970/BSA

MAP (mmHg)* <72

*Pozndmka: prahovd hodnota hypotenze + 10% (nekonfigurovatelnd) < 72

243



Moderni monitor HemoSphere Pokrocilé funkce

Stav inteligentni vystrahy se zobrazuje jako zbarvena oblast v grafu trendu pro dany parametr. Nastaveni
inteligentni vystrahy (hodnotu procentualni (%) zmény a ¢asovy interval) konfiguruje uzivatel.

Klinické nastroje 4 Zvolte obrazovky i,“:"é Nastaveni @ Napovéda

MAP Eaun

S 73 0.8
HPI

91

100

PREDTIZENI

?"3

DOTIZENI
SVR « Acumen IQ)

1295

dyne-s/cm®

CVP 20 mmHg

KONTRAKTILITA

 systolického 1l

mmHa/s

03431

Obrdzek 14-8: Sekunddrni obrazovka HPI - zobrazeni inteligentnich trendd

8]
Stisknutim ikony nastaveni v pravém hornim rohu obrazovky Sekundarni obrazovka HPI oteviete nabidku
nastaveni.

% zména prahové hodnoty (10%, 15% nebo 20%). Tato hodnota uréuje zménu hodnoty béhem intervalu %
zména casového intervalu, ve kterém parametr zobrazuje inteligentni vystrahy.

% zména ¢asového intervalu (min) (5, 10, 15 nebo 30 minut). Tento interval urCuje ¢asovy ramec, ve kterém
je pro kazdy zobrazeny parametr vyhodnocena hodnota % zména prahové hodnoty.

Vybér parametri. Vyberte polozku Pfedem nacist parametry (PPV, SVV nebo SVI) a Parametr kontraktility
(dP/dt nebo ClI).
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ﬁ Klinické nastroje L 4 Zvolte cbrazovky {‘:’Z& Nastaveni @ Napovéda
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+* Vizdy zobrazovat HF + Inteligentni vystrah:
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% zména €asového intervalu (min)

Predem nacist parametry

Parametr kontraktility

Parametr nasledného zatizeni

Obnovit vychozi

- Zrusit
nastaveni

Obrdzek 14-9: Sekunddrni obrazovka HPI - nastaveni zobrazeni inteligentnich trendt

14.1.11 Klinicka aplikace

Parametr Acumen Hypotension Prediction Index, HPI, Ize nakonfigurovat jako kli¢ovy parametr na obrazovce
monitorovani, pfipadné jej Ize zobrazovat pouze na informacni listé vpravo dole na obrazovce monitorovani, jak
uvadi Softwarova funkce Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) na strané 230.

Zobrazuje-li se HPI na informacni listé:

+  Poté, co druha hodnota HPI v fadé prekroci 85, se zobrazi mistni okno vystrahy vysoké urovné.

+  Kontrolujte hemodynamiku pacienta na Sekundarni obrazovka HPI a dalsi parametry na primarni
obrazovce, abyste zjistili potencidlni pficinu vysoké pravdépodobnosti hypotenze za Gcelem stanoveni
dalsiho postupu.

Je-li parametr HPI nakonfigurovén jako kli¢ovy, zobrazuji se HPI a graf trendu na obrazovce monitorovani:

«  Alarm se spusti, kdyZ hodnota HPI prekroci 85.
« Je-li hodnota HPI mensi nebo rovna 85:

* Hodnota a spojnice trendu se zobrazuji bile.

*  Pokracujte v monitorovani hemodynamiky pacienta. Pozorné sledujte ménici se hemodynamiku pacienta na pri-
marni obrazovce monitorovani, Sekundarni obrazovka HPI, HPI, trendy parametrd a vitalni znamky.

«  Prekroci-li HPI hodnotu 85, kontrolujte hemodynamiku pacienta na Sekundarni obrazovka HPI a dalsi
parametry na primdrni obrazovce, abyste zjistili potencidlni pficinu vysoké pravdépodobnosti hypotenze za
Ucelem stanoveni dalsiho postupu.

« Jakmile stfedni arteridlni tlak zGstane pod 65 mmHg po tfi zaznamy v fadé, coz ukazuje na vyskyt
hypotenzni udélosti:

*  HPI zobrazuje hodnotu 100.

*

Kontrolujte hemodynamiku pacienta na Sekundérni obrazovka HPI a dal3i parametry na primérni obrazovce, aby-
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14.1.12 Dopliujici parametry

. Kolisani systolického objemu (SVV) a variabilita pulzového tlaku (PPV) - citlivé dynamické ukazatele
reaktivity na podani tekutiny, které pfedpovidaji, zda na zvysené predtizeni — podanim vice tekutin nebo
snizenim vendzniho nezatézového objemu prostiednictvim kompenzacnich fidicich mechanismi nebo
[é¢iv - srdce zareaguje zvy3Senim systolického objemu [1]. Nizké hodnoty SVV nebo PPV jsou indikatorem
toho, Ze pacient nereaguje na podani tekutiny; vysoké hodnoty jsou indikdtorem toho, Ze pacient reaguje
na podani tekutiny; mezi oblastmi lezi $eda zéna [6].

Strmost zmény systolického tlaku (dP/dt) - maximalni nardst kfivky pribéhu arteridlniho tlaku méfeny z
periferni arterie. dP/dt arteridlniho tlaku (vzhledem k povaze vypoctu béhem vytokové faze) miva absolutni
hodnoty nizsi nez dP/dt-max tlaku v levé komore (LV) v izovolumické fazi, ale jejich zmény silné koreluji [1,
2].

Poznamka

Parametr dP/dt méreny z periferni arterie nebyl zkouman jako mira kontraktility levé komory u vSech
populaci pacientd.

Dynamicka arterialni elastance (Eagyn) — mira dotizeni levé komory podle arterialniho systému (arterialni
elastance) relativné k elastanci levé komory, vypocitana jako pomér mezi PPV a SVV [8]. Arteridlni elastance
je integrujici parametr arterialniho zatiZeni, ktery zahrnuje systémovou vaskularni rezistenci (SVR), celkovou
arterialni compliance (C) a systolicky a diastolicky ¢asovy interval [9, 10].

Korelace téchto parametr( s fyziologickym stavem a jejich vztah vici klinickému vystupu jsou dobfe popsany v
fadé klinickych publikaci.

Vétsina zasaht k 1é¢bé SV (nebo SVI) a MAP ovliviiuje primdrné SV a pfislusné rozhodujici faktory predtizeni,
kontraktilitu a dotizeni. Podpora pfi rozhodovani v rdmci rozhodnuti o 1é¢bé musi nedilné poskytovat informace
o vsech tfech aspektech, protoZe spolu ¢asto souviseji.

® @ ®

1. Preload 2. Kontraktilita 3. Afterload

Vyuziti SVV jako miry pfedtizeni se omezuje na pacienty s mechanickou ventilaci a se stabilni frekvenci ventilace
a dechovym objemem, bez intraabdominalni insuflace [6, 7]. SVV je nejvhodnéjsi pouzivat ve spojeni
s hodnocenim systolického objemu nebo srde¢niho vydeje.

Trend zmény dP/dt pomaha pfi rozhodovani v rdmci hodnoceni zmén kontraktility levé komory ve spojeni
s hodnocenim kolisani systolického objemu a tepového objemu nebo srde¢niho vydeje.

Tabulka 14-6 na strané 247 demonstruje zvy$enou odchylku a stupen pfesnosti trendu procentudlni zmény
dP/dt ve srovnani s absolutnimi hodnotami dP/dt.
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Tabulka 14-6: Srovnani presnosti dP/dt u minimalné invazivné a neinvazivné monitorovanych chirurgic-
kych pacientt

U jednoho pacienta: odchylka * stu- | Odchylka * stuperi presnosti procen- | Shoda procentualnich zmén dP/dt
pen presnosti absolutni hodnoty tualnich zmén dP/dt
dP/dt

-3,6 [-58,9, 51,7], mmHg/s 0,02 [-0,00, 0,04] % 88,9% [82,7%, 93,6%]

+ +

83,6 [69,9, 97,41, mmHg/s 1,35[1,34,1,371 %

VYSTRAHA

Pri pouzivani absolutnich hodnot dP/dt postupujte opatrné. Tlak se bude ménit distalné z dGvodu zuzeni cév
a trecich sil uvnitf cév. | kdyz absolutni dP/dt nelze pouzit jako presnou hodnotu srde¢ni kontraktility, trendy
mohou slouzit jako pomficka.

Budte opatrni pfi pouziti dP/dt u pacient(l se zavaznou aortalni stendzou, protoze stendéza muize snizit vazbu
mezi levou komorou a dotizenim.

| kdyZ je parametr dP/dt uréen zejména zménami v kontraktilité levé komory (LV), mGze byt ovlivnén dotizenim
béhem vazoplegickych stavll (venoarterialni rozpojeni). V priibéhu téchto stavd nemusi parametr dP/dt odrazet
zmény v LV kontraktilité.

Normalizaci arterialni elastance podle ventrikularni elastance se jejich pomér stane indexem souladu mezi LV
a arterialnim systémem. V pfipadé souladu dochazi k optimalnimu prevodu krve z LV do arteridlniho systému
beze ztraty energie a s optimalni tepovou praci [3, 8, 9].

Bylo prokazano, ze parametr Eagy,, poskytuje udaj o potencialni reakci dotizeni pfi dodani objemu ke zvyseni
MAP u mechanicky ventilovanych pacient(l vykazujicich reakci predtizeni na objem [4] a u spontanné
dychajicich pacient(i [5]. Reakce dotiZeni na zvyseni MAP je potencialné vy33i pfi hodnotach Eagy, >0,8 [4, 5, 8].

Parametr Eayy, se neomezuje na pacienty s mechanickou ventilaci, protoZe se jedna o vypocet poméru PPV/SVV
[5, 8. Eagyn je nejvhodnéjsi pouzivat ve spojeni s hodnocenim kolisani systolického objemu (u ventilovanych
pacient) a systolického objemu nebo srde¢niho vydeje.

SVV nebo PPV, dP/dt a Eagy, maji spolecnou vlastnost, Ze jsou jen vzacné na sobé nezavislé. Dodani objemu ke
zvyseni predtizeni a zvyseni systolického objemu vede ke zvyseni srde¢niho vydeje a arteridlniho tlaku; zvysuje
se tak dotizeni komory. Zvy3eni dotiZeni (zvyseni aortalniho tlaku) zvysenim systémové vaskuldrni rezistence
snizi systolicky objem. Vysledny zvy3eny endsystolicky objem (tj. objem na konci systoly) vsak vede k
sekundéarnimu nérlstu enddiastolického objemu (tj. objemu na konci diastoly), protoze po ejekci zlistava v
komote vice krve, kterd se pficita k Zilnimu ndvratu, a tim zvySuje miru naplnéni komory, coz zvysuje
kontraktilitu (Frankav-Starlingliv mechanismus) a ¢aste¢né kompenzuje snizeni systolického objemu zpisobené
pocéatecnim zvysenim dotizeni.

SVV ¢i PPV, dP/dt a Eagyp jsou urceny jako integrujici parametry pouzivané na podporu rozhodovani

o intervencni [é¢bé SV ¢&i SV a MAP.

Pro tcely funk¢nosti téchto parametrli pomoci pacientd sledovanych NIBP (ClearSight) v porovnani s
minimalné invazivné sledovanymi pacienty (FloTrac) byla pro SVV, PPV a Eagy, vypoctena odchylka a limit shody
(LoA). Vysledky této analyzy s 95% intervaly spolehlivosti jsou uvedeny nize, viz Tabulka 14-7 na strané 247.95%
intervaly spolehlivosti byly vypocteny zahrnutim opakovanych méfeni od shodného testovaciho subjektu
pomoci metody Bland JM, Altman DG (2007). Bland-Altmanovo znazornéni pro tyto parametry uvadi Obrazek
14-10 na strané 248.

Tabulka 14-7: Vysledky 95% intervalu spolehlivosti (Cl) pro odchylku a limit shody (LoA)

Parametr Odchylka [95% Cl] Dolni LoA [95% ClI] Horni LoA [95% ClI]
SVV (%) -0,18 [-0,25,-0,11] -3,03 [-3,52,-2,53] 2,66[2,17,3,16]
PPV (%) -0,01 [-0,10, 0,08] -3,78 [-4,40,-3,17] 3,76 [3,14, 4,38]
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Parametr

Odchylka [95% CI]

Dolni LoA [95% CI]

Horni LoA [95% CI]

Eadyn

0,04 [0,04, 0,05]

-0,29 [-0,33, -0,25]

0,38[0,34,0,42]

15 2 2.5

< B -
- (6) >
1. ClearSight SVV - FloTrac SVV, 3. ClearSight PPV - FloTrac PPV,

%
2. FloTrac SVV, %

%

4. FloTrac PPV, %

5. ClearSight Eagy, - FloTrac
Eadyn

6. FloTrac Eagy,

Obrdzek 14-10: Bland-Altmanovo zndzornéni pro SVV, PPV a Ea,y,

14.1.13 Klinicka validace

Bylo provedeno vice valida¢nich klinickych studii hodnoticich diagnostickou uc¢innost HPI u

minimalné invazivné i u neinvazivné sledovanych pacientu. Existuji rozdily u vyjadfeni k indikacim a u vysledku
valida¢nich klinickych studii v zavislosti na pouzité technologii sledovéni. Uvod do minimalné invazivniho
sledovani a HPI viz Uvod k softwaru Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) v rezZimu minimalné
invazivniho monitorovéni na strané 230. Podrobnosti klinické validace jsou uvedeny nize. Uvod do
neinvazivniho sledovani a HPI viz Uvod k softwaru Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) v rezimu
neinvazivniho monitorovani na strané 231. Podrobnosti neinvazivni klinické validace viz Klinicka validace

u neinvazivné monitorovanych pacientl na strané 254.
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14.1.14 Klinicka validace u minimalné invazivné monitorovanych pacientu

Byly provedeny retrospektivni valida¢ni klinické studie hodnotici diagnostickou Gc¢innost HPI pfi pfedpovidani
hypotenznich a nehypotenznich udalosti u minimalné invazivné monitorovanych chirurgickych a
nechirurgickych pacient(.

14.1.14.1 Chirurgicti pacienti

Existuji dvé studie hodnotici diagnostickou vykonnost HPI u chirurgickych pacient(. Prvni retrospektivni klinicka
valida¢ni studie hodnotici diagnostickou vykonnost HPI pfi predikci hypotenznich a nehypotenznich udalosti
zahrnuje 52 nechirurgickych pacientl. Tabulka 14-8 na strané 249 uvadi demografické udaje pacientl. Pocet
segmentl hypotenznich udalosti zahrnutych v analyze byl 1058, celkovy pocet segmentl nehypotenznich
udalosti zahrnutych v analyze byl 521.

Druha retrospektivni klinicka valida¢ni studie zahrnujici 204 pacientl poskytla dalsi dlikazy ohledné
diagnostické vykonnosti HPI pfi predikci hypotenznich a nehypotenznich udélosti. Demografické idaje pacienttd
uvadi Tabulka 14-8 na strané 249. Pocet segmentl hypotenznich udélosti zahrnutych v analyze byl 1923,
celkovy pocet segmentl nehypotenznich udalosti zahrnutych v analyze byl 3731.

Tabulka 14-8: Demografické tidaje pacientii (minimalné invazivné monitorovani chirurgicti pacienti)

Popis Klinicka validacni studie (N=52) Klinicka validacni studie (N=204)
Pocet pacientu 52 204

Pohlavi (muz) 29 100

Vék 583+11,3 56,7 £ 14,4

BSA 1,8+0,2 1,9+0,3

52 chirurgickych pacientd monitorovanych radialni arterialni linkou Ize déle rozdélit do dvou skupin - na
pacienty s vysoce rizikovou nekardialni operaci (n=25, 48,1%) a pacienty s operaci jater (n=27, 51,9%).

204 chirurgickych pacientd monitorovanych radialni arterialni linkou Ize déle rozdélit na - pacienty s
neurologickou operaci (n=73, 35,8%), operaci bficha (n=58, 28,4%), vSeobecnou chirurgii hrudniku (n=8, 3,9%),
operaci srdce (n=6, 3,0%) a jinou operaci (n=59, 28,9%).

Tabulka 14-12 na strané 251 uvadi vysledky téchto klinickych valida¢nich studii.
14.1.14.2 Nechirurgicti pacienti

Existuji dvé studie hodnotici diagnostickou vykonnost HPI u nechirurgickych pacientd. Prvni retrospektivni
klinickd valida¢ni studie hodnotici diagnostickou vykonnost HPI pfi predikci hypotenznich a nehypotenznich
udalosti zahrnuje 298 nechirurgickych pacientl s monitorovanim radidlni arteridIni linkou. Tabulka 14-9

na strané 249 uvadi demografické udaje pacient(. Pocet segmentld hypotenznich udélosti zahrnutych v analyze
byl 13911 a celkovy pocet segmentl nehypotenznich udalosti zahrnutych v analyze byl 48 490.

Téchto 298 nechirurgickych pacientd s monitorovanim radialni arterialni linkou je mozné dale rozdélit, jak
popisuje Tabulka 14-10 na strané 250.

Druha retrospektivni klinicka valida¢ni studie zahrnujici 228 pacientt poskytla dalsi dlikazy ohledné
diagnostické vykonnosti HPI pii predikci hypotenznich a nehypotenznich udalosti. Demografické tidaje pacientd
uvadi Tabulka 14-9 na strané 249. Pocet segmentl hypotenznich udélosti zahrnutych v analyze byl 23 205 a
celkovy pocet segmentd nehypotenznich udalosti zahrnutych v analyze byl 82 461.

Téchto 228 nechirurgickych pacientd s monitorovanim radialni arteridlni linkou je mozné dale rozdélit, jak
popisuje Tabulka 14-11 na strané 251.

Tabulka 14-9: Demografické udaje pacientli (minimalné invazivné monitorovani nechirurgicti pacienti)

Popis Klinicka validacni studie, radialni arterial- | Klinicka valida¢ni studie, radialni arterial-
ni linka (N = 298) ni linka (N = 228)

Pocet pacientt 298 228

Pohlavi (Muz) 191 128
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Popis Klinicka valida¢ni studie, radialni arterial- | Klinicka valida¢ni studie, radialni arterial-
ni linka (N = 298) ni linka (N = 228)

Vék 62,6 £15,1 63,9+ 15,6

BSA 1,9+£0,3 19+0,2

Tabulka 14-10: Charakteristiky nechirurgickych pacienti
(minimalné invazivni, N = 298)

Diagnéza Pocet pacientii % z celkového poctu
Diabetes 1 03
Infek¢ni nemoc 1 03
Jatra 1 03
Aneurysma 2 0,7
Otrava 2 0,7
Selhani ledvin 2 0,7
Mrtvice 2 0,7
Krvaceni 4 13
Neni zndma 4 13
Jiné 5 1,7
Kardiogenni Sok 7 2,3
Infarkt 8 2,7
Respiracni/plicni 8 2,7
Zavazna hypovolémie 8 2,7
Srdec¢ni 12 4,0
Stav po chirurgickém 25 84
zakroku na jatrech

Septicky Sok 25 84
Stav po chirurgickém 46 15,4
zdkroku (ne srdce/jatra)

Sepse 65 21,8
Stav po chirurgickém 70 23,5
zakroku na srdci
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Tabulka 14-11: Charakteristiky nechirurgickych pacientu
(minimalné invazivni, N = 228)

Diagnéza Pocet pacientii % z celkového poctu
Kardiovaskularni 67 29,5
Krvéaceni 24 10,5
Sepse 19 8,3
Jiné 60 26,2
Rakovina 20 87
Respiracni 13 5,7
Ortopedicka 10 4,4
Neurologicka 3 13
Gl nebo hepaticka 12 54

Tabulka 14-13 na strané 252 uvadi vysledky téchto validacnich klinickych studii.
14.1.14.3 Vysledky klinické valida¢ni studie - minimalné invazivni monitorovani

Hypotenzni udélost, jak ji popisuje Tabulka 14-12 na strané 251 a Tabulka 14-13 na strané 252, se vypocita
identifikaci segmentu o délce alespori 1 minuta, kde viechny datové body v sekci maji MAP < 65 mmHg. Jako
vzorek je vybran datovy bod udalosti (pozitivni) 5 minut pfed hypotenzni udélosti. Pokud jsou po sobé jdouci
udalosti hypotenze méné nez 5 minut od sebe, pak je pozitivni vzorek definovan jako prvni vzorek
bezprostfedné nasledujici po predchozi hypotenzni udalosti.

Nehypotenzni udalost, jak ji popisuje Tabulka 14-12 na strané 251 a Tabulka 14-13 na strané 252, se vypocita
identifikaci segment( datovych bod( tak, ze segment je alespori 20 minut vzdalen od jakékoli hypotenzni
udalosti a vSechny datové body v daném segmentu maji MAP > 75 mmHg. Jeden datovy bod bez ptihody
(negativni) se bere pro kazdy ze segment( nehypotenzni udalosti.

Skutecné pozitivni, jak uvadi Tabulka 14-12 na strané 251 a Tabulka 14-13 na strané 252, je jakykoli (pozitivni)
datovy bod udélosti s hodnotou HPI vyssi nebo rovnou zvolené prahové hodnoté. Senzitivita je pomér
skute¢nych pozitiv k celkovému poctu udalosti (pozitivnich), kde pozitivni je definovan jako datovy bod, ktery je
nejvyse 5 minut pfed hypotenzni udélosti. Falesné negativni je jakykoli pozitivni datovy bod s hodnotou HPI
nizsi nez prahova hodnota.

Skute¢né negativni, jak uvadi Tabulka 14-12 na strané 251 a Tabulka 14-13 na strané 252, je jakykoli negativni
datovy bod (bez udaélosti) s hodnotou HPI nizsi nez zvolena prahova hodnota. Specificita je pomér skute¢nych
negativ k celkovému poctu bez udalosti (negativa), kde negativum je definovéno jako datovy bod, ktery je
vzdalen alespor 20 minut od jakékoli hypotenzni udalosti. Fale3né pozitivni je jakykoli negativni datovy bod

s hodnotou HPI vy3$si nebo rovnou prahové hodnoté.

Tabulka 14-12: Klinické validaéni studie* (minimalné invazivné monitorovani chirurgicti pacienti)

Klinicka HPI PPV NPV Specificita Pocethod- | Senzitivita |Pocethod-| AUC
Validacni Prahova [interval [interval (%) noty Pravda (%) noty Prav-
Studie hodnota | spolehlivosti] | spolehlivosti] | [95% inter- | negativni/ [95% da
val pocet za- interval pozitivni/
spolehlivos- | dnych uda- | spolehlivos- | pocet uda-
til losti ti] losti
99,9 751
_ (=886/ (=520/ 99,8 520/ 83,7 886/
(N=52) 8 887) 692) [99,4,100,0] 521 8158601 | 1058 | 0%
[99,7,100,0] [71,9,78,4]
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Klinicka HPI PPV NPV Specificita Pocet hod- | Senzitivita |Pocethod-| AUC
Valida¢ni Prahova [interval [interval (%) noty Pravda (%) noty Prav-
Studie hodnota | spolehlivosti] | spolehlivosti] | [95% inter- | negativni/ [95% da
val pocet za- interval pozitivni/
spolehlivos- | dnych uda- | spolehlivos- | pocet uda-
til losti til losti
98,3 84,9
_ (=1265/ (=3709/ 99,4 3709/ 65,8 1265/
(N=204) 8> 1287) 4367) [99,2,99,7] 3731 [63,7,67,9] 1923 088
[97,6,99,0] [83,9, 86,0]

*Interni data spolecnosti Edwards Lifesciences

Tabulka 14-13: Klinické validacni studie* (minimalné invazivné monitorovani nechirurgicti pacienti)

Sada dat HPI PPV (%) NPV (%) Specificita Pocet hod- | Senzitivita |Pocethod-| AUC
Prahova [95% interval | [95% interval (%) noty Pravda (%) noty Prav-
hodnota | spolehlivosti] | spolehlivosti] | [95% inter- | negativni/ [95% da

val pocet za- interval pozitivni/
spolehlivos- | dnych uda- | spolehlivos- | pocet uda-
ti] losti ti] losti
93,1 95,5 98,2 84,0
_ (=11683/ (=47 623/ (=47 623/ 47 623/ (=11683/ 11683/
(N =298) 8> 12 550) 49 851) 48 490) 48 490 13911) 13911 0,94
[92,6, 93,5] [95,3,95,7] [98,1,98,3] [83,4, 84,6]
86,2 96,0 96,1 85,9
_ (=19932/ (=79 277/ (=79277/ 79277/ (=19932/ 19932/
(N=228) 8> 23116) 82550) 82461) 82461 23 205) 23205 0,94
[85,8, 86,71 [95,9, 96,2] [96,0, 96,3] [85,4, 86,3]

*Interni data spolecnosti Edwards Lifesciences

Tabulka 14-14 na strané 253 uvadi procentudlni vyskyt hypotenzni udalosti a daje o dobé do udalosti pro dany
rozsah HPI u chirurgickych pacientt ve valida¢ni klinické studii (radialni arterialni linka [N = 52]). Tato data jsou
prezentovdana s vyuzitim ¢asovych oken vybranych na zédkladé priimérné rychlosti vyvoje hypotenznich udalosti
u chirurgickych pacient(l. Na zékladé udaju ziskanych v rdmci klinickych valida¢nich studii (radialni arterialni
linka [N = 52]) Tabulka 14-14 na strané 253 uvadi data pro chirurgické pacienty v casovém okné 15 minut. Tyto
analyzy se provadi odbérem vzorkl u kazdého pacienta ze souboru valida¢nich tdaji a vyhledavanim
hypotenznich udalosti v 15minutovém vyhledavacim okné. Jakmile je nalezena hypotenzni udalost pro dany
vzorek, je zaznamendana doba do udalosti, coz je ¢asové rozpéti mezi vzorkem a hypotenzni udalosti. Statistika
doby do udalosti je primérem viech ¢ast udalosti ze vSech vzorkd, které maji udalost ve vyhledavacim okné.

Tabulka 14-15 na strané 254 uvédi procentudlni vyskyt hypotenzni udalosti a Udaje o dobé do udalosti pro dany
rozsah HPI u nechirurgickych pacient@ v klinickych valida¢nich studiich (radidIni arteridIni linka [N = 298]). Tato

data jsou prezentovdana s vyuzitim ¢asovych oken vybranych na zékladé priimérné rychlosti vyvoje
hypotenznich udalosti u nechirurgickych pacientd. Na zakladé udajl ziskanych v ramci klinickych valida¢nich

studif (radialni arterialni linka [N = 298]) Tabulka 14-15 na strané 254 uvadi data pro nechirurgické pacienty v

¢asovém okné 120 minut. Tyto analyzy se provadi odbérem vzorkl u kazdého pacienta ze souboru valida¢nich
Udaju a vyhledavanim hypotenznich udalosti ve 120minutovém vyhleddvacim okné. Jakmile je nalezena
hypotenzni udélost pro dany vzorek, je zaznamendana doba do udalosti, coz je ¢asové rozpéti mezi vzorkem a
hypotenzni udalosti. Statistika doby do udalosti je primérem viech ¢asti udalosti ze viech vzorkd, které maji
udalost ve vyhleddvacim okné.

Mira vyskytu udalosti, kterou zahrnuje Tabulka 14-14 na strané 253 a Tabulka 14-15 na strané 254, je pomér

poctu vzork( s udalosti ve vyhledavacim okné k celkovému poctu vzorkl. Vypracovava se pro vzorky v kazdém
individualnim rozmezi HPI mezi 10 az 99, jak ukazuje Tabulka 14-14 na strané 253 a Tabulka 14-15 na strané 254.

Podil alarmi HPI nasledovany hypotenzni ptihodou u nechirurgickych pacientld monitorovanych radialni
arterialni linkou s pouzitim 30minutového ¢asového okna byl stanoven na 86,3% [81,6%, 90,8%] pro prvni
soubor validac¢nich dat a 85,5% [80,8%, 90,6%] pro druhy soubor valida¢nich dat (N = 228). Tato pozitivni
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prediktivni hodnota je definovana jako pomér skutecnych alarmu (po kterych nasledovala hypotenzni udalost
do 30 minut) k celkovému poctu alarm@ do 30 minut.

VYSTRAHA

Informace o parametru HPI, které uvadi Tabulka 14-14 na strané 253 a Tabulka 14-15 na strané 254, maji slouzit
jako obecné voditko a nemusi odpovidat konkrétnim pfipadim. Pfed zahajenim Ié¢by se doporucuje kontrola
hemodynamickych parametr(i pacienta. Viz Klinicka aplikace na strané 245.

Tabulka 14-14: Klinicka validace (minimalné invazivné monitorovani
chirurgicti pacienti [N = 52])

Rozsah HPI Mira vyskytu udalosti | Cas do udalosti v minu-
(%) tach: Median
[10. percentil,
90. percentil]

10-14 14,2 8,0[4,7,12,7]
15-19 16,6 6,7 [3,3, 12,6]
20-24 15,4 7,01(3,3,14,0]
25-29 16,9 7,813,7,13,4]
30-34 22,5 9,0[3,7,14,0]
35-39 27,4 8,0[3,3,13,3]
40-44 31,8 8,31[3,0,13,7]
45-49 40,4 8,31[3,3,13,7]
50-54 43,4 7,712,7,13,3]
55-59 44,3 7,31[3,0,13,1]
60-64 57,0 6,712,7,12,8]
65-69 56,8 5712,3,12,3]
70-74 67,2 5,712,0,11,7]
75-79 81,0 4,712,0,11,0]
80-84 84,2 5011,7,12,3]
85-89 92,9 4,01[1,7,10,3]
90-94 95,8 3,711,3,10,0]
95-99 97,6 1,3 10,3, 8,0]
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Tabulka 14-15: Klinicka validace (minimalné invazivné monitorovani
nechirurgicti pacienti [N = 298])

Rozsah HPI Mira vyskytu udalosti Cas do udalosti v minu-
(%) tach: Median
[10. percentil,
90. percentil]
10-14 13,8 51,0[10, 104,0]
15-19 17,2 48,7[10,102,3]
20-24 20,8 51,0[9,9,105,3]
25-29 25,1 48,5[9,3,104,0]
30-34 29,6 48,2[9,3,102,3]
35-39 35,2 45,0[8,3,102,0]
40-44 38,0 43,7(7,0,101,7]
45-49 41,3 39,3 (6,3, 100,0]
50-54 43,7 38,7 [5,7,99,3]
55-59 46,1 35,3[5,3,96,7]
60-64 53,0 28,7 [4,0,93,7]
65-69 60,2 16,0 [2,7, 88,0]
70-74 67,8 9,0[1,7,70,7]
75-79 76,3 7,0[1,4,44,7]
80-84 85,3 5,71(1,3,19,0]
85-89 89,9 5,0(1,0,16,7]
90-94 94,9 3,6[1,0,13,7]
95-99 99,6 1,310,3,8,3]

14.1.15 Klinicka validace u neinvazivné monitorovanych pacientu

Byly provedeny retrospektivni valida¢ni klinické studie hodnotici diagnostickou Gc¢innost HPI pfi predpovidani
hypotenznich a nehypotenznich udalosti u neinvazivné sledovanych chirurgickych a nechirurgickych pacientu.

14.1.15.1 Chirurgicti pacienti

Byla provedena retrospektivni klinicka valida¢ni studie hodnotici diagnostickou vykonnost HPI pfi predikci
hypotenznich a nehypotenznich udalosti. Tato studie zahrnovala 252 neinvazivné monitorovanych
chirurgickych pacientl. Tabulka 14-16 na strané 255 uvadi demografické udaje téchto pacientl. Pocet segmentt
hypotenznich udalosti zahrnutych v analyze byl 1605, celkovy pocet segmentl nehypotenznich udalosti
zahrnutych v analyze byl 2961, pficemz viechny segmenty udalosti byly zaloZzeny na neinvazivnim krevnim
tlaku.

Dalsi retrospektivni klinicka valida¢ni studie zahrnujici 191 chirurgickych pacientl poskytla data od pacient(,
ktefi byli soubézné monitorovani pomoci minimalné invazivnich a neinvazivnich technologii. Tabulka 14-16

na strané 255 poskytuje demografické udaje téchto pacientl. Tabulka 14-21 na strané 258 uvadi vykonnost
neinvazivniho krevniho tlaku (NIBP) HPI a radidlni arteridlni linky (linka A) HPI pro predikci hypotenznich udalosti
(definovanych arterialni linkou). Pocet segment( hypotenznich udélosti zahrnutych v analyze byl 1569 a celkovy
pocet segmentl nehypotenznich udalosti zahrnutych v analyze byl 906.
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Tabulka 14-16: Demografické uidaje pacientii (neinvazivné monitorovani pacienti)

Popis Klinicka valida¢ni studie, neinvazivni Klinicka valida¢ni studie, radialni arterial-
krevni tlak (N = 252) ni linka a neinvazivni krevni tlak (N=191)

Pocet pacientt 252 191

Pohlavi (muz) 112 133

Veék 54+16 66+ 12

BSA 1,9+0,2 2,0+0,2

252 chirurgickych pacientl s neinvazivnim krevnim tlakem (NIBP) Ize dale rozdélit podle typu operace, jak uvadi
Tabulka 14-17 na strané 255.

Tabulka 14-17: Chirurgické charakteristiky pro chirurgické pacienty
s NIBP (N = 252)

Typ operace Pocet pacientt % z celkového poctu
Méchyf 4 1,6
Srdecni 2 08
Kranidlni 7 2,8
Oko 34 13,5
Oblicej 36 14,3
Gastrointestinalni 49 19,4
Gynekologicka 30 11,9
Jatra 5 2,0
Esofagealni 5 2,0
Ortopedicka 16 6,3
Pankreas 4 1,6
Plasticka 2 0,8
Rektalni 2 038
Renalni 28 11,1
Hrudni 4 1,6
Neni znamo 23 9,1
Vaskularni 1 04
CELKEM 252 100

191 chirurgickych pacientd s monitorovanim radidlni arteridlni linky a NIBP Ize dale rozdélit podle typu operace,
jak uvadi Tabulka 14-18 na strané 256.
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Tabulka 14-18: Chirurgické charakteristiky pro pacienty s monitorovanim radialni arterialni lin-
ky / NIBP (N =191)

Typ operace Pocet pacientt % z celkového poctu
Abdomindlni aneuryzma aorty 1 0,5
Oprava aortalni chlopné 2 1,0
Nahrada aortalni chlopné 15 79
Chirurgicky zakrok na tlustém stievé 1 0,5
Kompozitni Sstepova nahrada aortalni chlopné, kofene 4 2,1
aorty a vzestupné aorty (BentallGv postup)

Zmenseni objemu 1 0,5
Resekce dvanacterniku 1 0,5
Obnova kontinuity jicnu 2 1,0
Resekce jicnu 18 9,4
Fundoplikace 1 0,5
Chirurgicky zakrok na zlu¢niku 1 0,5
Hepatikojejunostomie a cholecystektomie 1 0,5
Kyla 1 0,5
Hysterektomie 2 1,0
Uvodni CABG 59 31
Chirurgicky zakrok na ledvinach 1 0,5
Chirurgicky zakrok na jatrech 14 73
Resekce mizni uzliny 1 0,5
Oprava mitraIni chlopné 1 0,5
Nahrada mitralni chlopné 1 0,5
Neurochirurgicky zakrok 5 2,6
Resekce slinivky bfisni a sleziny 3 1,6
Chirurgicky zakrok na slinivce brisni 23 12
Adenokarcinom hltanu 1 0,5
Néahrada vzestupné aorty se zachovanim aortalni 2 1,0
chlopné

Nahrada vzestupné aorty a oblouku aorty - sloni cho- 1 0,5
bot

Resekce meningeomu 2 1,0
Resekce tenkého stieva 1 0,5
Resekce zaludku 9 4,7
Transaortalni TAVI 12 6,3
Oprava trojcipé chlopné 2 1,0
Uzavér komorového defektu (VSD) 1 0,5
Wertheim-Okabayashi 1 0,5
Celkem 191 100
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Tabulka 14-21 na strané 258 uvadi vysledky téchto valida¢nich klinickych studii.
14.1.15.2 Nechirurgicti pacienti

Byla provedena retrospektivni klinicka valida¢ni studie hodnotici diagnostickou vykonnost HPI pfi predikci
hypotenznich a nehypotenznich udalosti. Tato studie zahrnovala 175 neinvazivné monitorovanych
nechirurgickych pacient(l. Tabulka 14-19 na strané 257 poskytuje demografické udaje pacient. Pocet segment(
hypotenznich udalosti zahrnutych v analyze byl 1717, celkovy pocet segmentl nehypotenznich udalosti
zahrnutych v analyze byl 7563.

Tabulka 14-19: Demografické udaje pacientli (u neinvazivné monitoro-
vanych nechirurgickych pacientu)

Popis Validacni klinicka studie, neinvazivni krevni
tlak (N =175)

Pocet pacientl 175

Pohlavi (Muz) 109

Vék 60,7 £ 14,6

BSA 20x0,3

Téchto 175 nechirurgickych pacient s monitorovanim radialni arterialni linkou je mozné dale rozdélit, jak
popisuje Tabulka 14-20 na strané 257 nize.

Tabulka 14-20: Charakteristiky NIBP nechirurgickych pacientt

(N=175)

Diagnéza Pocet pacientii % z celkového poctu
Srdecni 65 37,1
Cerebralni 2 1,1
Jatra 2 11
Neurologicka 43 24,6
Jiny 6 34
Postchirurgicka 5 29
Plicni 1 0,6
Renalni 1 0,6
Respiracni 17 9,7
Sepse 9 51
Septicky Sok 5 2,9
Trauma 4 23
Vaskularni 15 8,6

Tabulka 14-22 na strané 258 uvadi vysledky téchto validac¢nich klinickych studii.
14.1.15.3 Vysledky klinické valida¢ni studie - neinvazivni monitorovani

Hypotenzni udalost, jak ji popisuje Tabulka 14-21 na strané 258 a Tabulka 14-22 na strané 258, se vypocita
identifikaci segmentu o délce alespon 1 minuta, kde viechny datové body v sekci maji MAP < 65 mmHg. Jako
vzorek je vybran datovy bod udalosti (pozitivni) 5 minut pred hypotenzni udélosti. Pokud jsou po sobé jdouci
udalosti hypotenze méné nez 5 minut od sebe, pak je pozitivni vzorek definovan jako prvni vzorek
bezprostfedné nasledujici po predchozi hypotenzni udalosti.
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Nehypotenzni udalost, jak ji popisuje Tabulka 14-21 na strané 258 a Tabulka 14-22 na strané 258, se vypocita
identifikaci segment( datovych bodU tak, ze segment je alespon 20 minut vzdalen od jakékoli hypotenzni
udalosti a vSechny datové body v daném segmentu maji MAP > 75 mmHg. Jeden datovy bod bez ptihody
(negativni) se bere pro kazdy ze segment( nehypotenzni udalosti.

Skutecné pozitivni, jak uvadi Tabulka 14-21 na strané 258 a Tabulka 14-22 na strané 258, je jakykoli (pozitivni)
datovy bod udalosti s hodnotou HPI vyssi nebo rovnou zvolené prahové hodnoté. Senzitivita je pomér skute¢né
pozitivnich k celkovému poctu udalosti (pozitivnich), kde pozitivni je definovan jako datovy bod, ktery je
nejvyse 5 minut pfed hypotenzni udélosti. Falesné negativni je jakykoli pozitivni datovy bod s hodnotou HPI
nizsi nez prahova hodnota.

Skutec¢né negativni, jak uvadi Tabulka 14-21 na strané 258 a Tabulka 14-22 na strané 258, je jakykoli negativni
datovy bod (bez udalosti) s hodnotou HPI niz$i nez zvolena prahova hodnota. Specificita je pomér skute¢né
negativnich k celkovému poctu bez udalosti (negativa), kde negativum je definovano jako datovy bod, ktery je
vzdalen alespon 20 minut od jakékoli hypotenzni udalosti. Fale3né pozitivni je jakykoli negativni datovy bod

s hodnotou HPI vy3$si nebo rovnou prahové hodnoté.

Bezpecnostni opatieni. Pii NIBP HPI vystrahach zkontrolujte hemodynamické parametry pacienta, které
predstavuji pficinu hrozici hypotenzni udalosti, a zahajte vhodnd lé¢ebna opatfeni. NIBP HPI dokaZe detekovat
hypotenzni udélosti A-linky s velmi vysokou mirou pfesnosti 98,3 %. Pfesto NIBP MAP m{iZze anotovat hypotenzi
A-linky s pfesnosti pouze 81 %. Vzhledem k tomu, Ze se NIBP HPI pouziva za nepfitomnosti A-linky, v 8,2 % ¢asu
dojde k nadchazejicim hypotenznim pfihoddm presné pfedpovidanym pomoci NIBP HPI, které NIBP MAP
nedetekuje. Vystrahy vysoké urovné NIBP HPI, za nepfitomnosti hypotenze detekované ClearSight NIBP, maji
podil falesné pozitivnich pfipadu 8,75%.

Tabulka 14-21: Klinické valida¢ni studie* (neinvazivné monitorovani chirurgicti pacienti)

Klinicka HPI PPV (%) NPV (%) Specificita (%) Senzitivita (%) AUC
Valida¢ni Prahova [95% [95% [95% [95%
Studie hodnota interval interval interval interval
spolehlivosti] spolehlivosti] spolehlivosti] spolehlivosti]
NIBP HPI pouziva-
e :‘NIBP 97,3 89,8 98,8 79,3
n':;onitorované 85 (=1272/1307) (=2926/3259) (=2926/2961) (=1272/1605) 0,91
[94,3;99,2] [87,5;91,6] [97,5;99,6] [75,4; 82,2]
hypotenze
(N=252)
NIBP HPI pouziva-
ny k
pre‘:'r'::'rg"li'l,a'”' 99,4 73,6 99,1 79,5
linkou monitoro- 85 (=1247/1255) (=898/1220) (= 898/906) (=1247/1569) 0,94
vané [98,8; 99,8] [67,6;78,8] [98,4; 99,71 [75,8; 83]
hypotenze
(N=191)

*Interni data spolecnosti Edwards Lifesciences

Tabulka 14-22: Klinické validacni studie* (neinvazivné monitorovani nechirurgicti pacienti)

Klinicka HPI PPV (%) NPV (%) Specificita (%) Senzitivita (%) AUC
Validaéni Prahova [95% [95% [95% [95%
Studie hodnota interval interval interval interval
spolehlivosti] spolehlivosti] spolehlivosti] spolehlivosti]
NIBP 99,7 96,8 99,9 85,4
(N=175) 85 (=1467/1472) (=7568/7818) (=7568/7573) (=1467/1717) 0,93
[99,4; 100,0] [96,4; 97,2] [99,9; 100,0] [83,8;87,1]

*Interni data spolecnosti Edwards Lifesciences
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Poznamka

NIBP HPI senzitivita a specificita zGstavaji podobné, kdyz jsou zkoumany v rdznych bodech béhem trvani
ptipadd az do 8 hodin. NIBP HPI dokaze predpovidat hypotenze bez vyznamného posunu presnosti po
maximalni planovanou dobu 8 hodin u postupu s jednou i dvéma manzetami.

Tabulka 14-23 na strané 260 uvadi procentualni vyskyt hypotenzni udalosti a Udaje o dobé do udalosti pro dany
rozsah HPI u pacient( v klinické valida¢ni studii (N = 252). Tato data jsou prezentovéana s vyuzitim c¢asovych oken
vybranych na zékladé priimérné rychlosti vyvoje hypotenznich udalosti u chirurgickych pacientl sledovanych
neinvazivné. Na zdkladé udaju ziskanych v rdmci klinické valida¢ni studie (N = 252) Tabulka 14-23 na strané 260
uvadi data pro chirurgické pacienty v ¢asovém okné 15 minut. Tyto analyzy se provadéji odbérem vzork

u kazdého pacienta ze souboru valida¢nich Udajd a vyhledavanim hypotenznich udalosti v 15minutovém
vyhledévacim okné. Jakmile je nalezena hypotenzni udalost pro dany vzorek, je zaznamenana doba do udalosti,
coz je ¢asové rozpéti mezi vzorkem a hypotenzni udalosti. Statistika doby do udalosti je primérem vsech cas
udalosti ze vsech vzorkd, které maji udalost ve vyhledavacim okné.

Tabulka 14-24 na strané 261 uvadi procentualni vyskyt hypotenzni udalosti a udaje o dobé do udalosti pro dany
rozsah HPI u nechirurgickych pacientt v ramci klinickych validacnich studii (NIBP [N = 175]). Tato data jsou
prezentovana s vyuzitim ¢asovych oken vybranych na zékladé priimérné rychlosti vyvoje hypotenznich udalosti
u nechirurgickych pacient(. Proto na zakladé udaju z klinickych validac¢nich studii (NIBP [N = 175]) Tabulka 14-24
na strané 261 uvadi data pro nechirurgické pacienty v ¢asovém okné 120 minut. Tyto analyzy se provadi
odbérem vzorkl u kazdého pacienta ze souboru valida¢nich Udajd a vyhledavanim hypotenznich udalosti ve
120minutovém vyhledavacim okné. Jakmile je nalezena hypotenzni udélost pro dany vzorek, je zaznamenana
doba do udalosti, coz je casové rozpéti mezi vzorkem a hypotenzni udalosti. Statistika doby do udalosti je
primérem vsech cast udalosti ze vSech vzorkd, které maji udalost ve vyhledavacim okné.

Mira vyskytu udalosti, kterou zahrnuje Tabulka 14-23 na strané 260 a Tabulka 14-24 na strané 261, je pomér
poctu vzorkl s udalosti ve vyhledavacim okné k celkovému poctu vzorka. Vypracovava se pro vzorky v kazdém
individudlnim rozmezi HPl mezi 10 az 99, jak ukazuje Tabulka 14-23 na strané 260 a Tabulka 14-24 na strané 261.

Obrazek 14-11 na strané 262 zobrazuje miru vyskytu udalosti v grafickém formatu pro NIBP HPI
a minimalné invazivni HPI pro pacienty v ramci valida¢ni klinické studie (N = 191).

VYSTRAHA

Informace o parametru HPI, které uvadi Tabulka 14-23 na strané 260 a Tabulka 14-24 na strané 261, maji slouzit
jako obecné voditko a nemusi odpovidat konkrétnim pfipadim. Pfed zahajenim Ié¢by se doporucuje kontrola
hemodynamickych parametr(i pacienta. Viz Klinicka aplikace na strané 245.
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Tabulka 14-23: Klinicka validace (neinvazivné monitorovani chirurgicti
pacienti [N = 252])

Rozsah HPI Mira vyskytu udalosti Cas do udalosti v minu-
(%) tach: Median
[10. percentil,
90. percentil]
10-14 22,5 7,7[3,3;13,3]
15-19 23,7 7,713,3;13,7]
20-24 253 7,3102,8;13,3]
25-29 23,4 7,0(3,0;13,0]
30-34 25,8 6,7[2,7;13,0]
35-39 29,0 6,7[2,7;13,3]
40-44 34,0 7,002,3;13,3]
45-49 354 6,7[2,3;13,0]
50-54 37,2 6,31[2,3;12,7]
55-59 38,8 7,002,0;12,7]
60-64 42,5 6,3[2,0;12,7]
65-69 48,2 57101,7;12,7]
70-74 54,1 57101,7;12,7]
75-79 60,8 5,0101,7;12,0]
80-84 69,3 5311,3;12,3]
85-89 82,8 4,311,3;11,7]
90-94 94,8 3,0[1,0;10,7]
95-99 97,7 1,310,3; 8,0]
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Tabulka 14-24: Klinicka validace (neinvazivné monitorovani
nechirurgicti pacienti [N = 175])

Rozsah HPI Mira vyskytu udalosti | Cas do udalosti v minu-
(%) tach: Median
[10. percentil,
90. percentil]
10-14 23,8 19,7 [3,3;67,2]
15-19 33,9 20,3 [3,3;81,0]
20-24 40,0 17,312,7;78,9]
25-29 45,7 16,3 [2,3;65,3]
30-34 51,9 15,0[1,7;62,3]
35-39 56,5 11,0[1,3; 55,0]
40-44 64,4 9,7 [1,3;48,7]
45-49 66,4 8,7[1,0;44,7]
50-54 69,2 7,711,0;46,7]
55-59 70,0 7,0[0,7;44,2]
60-64 69,7 6,7[0,7;38,7]
65-69 75,2 5,71[0,7;34,0]
70-74 784 5,710,7; 35,0]
75-79 88,6 5,0[0,7; 34,3]
80-84 96,5 4,210,7;18,7]
85-89 98,8 4,0[0,7; 14,3]
90-94 99,9 3,7[0,7;14,0]
95-99 100,0 2,3[0,3;11,3]
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Obrdzek 14-11: Mira vyskytu uddlosti pro NIBP HPI (modrd) a minimdiné invazivni HPI (¢ervend) [N = 191] Pozndmka:
Tmavd prerusovand cdra je cdra identity

14.1.16 Dalsi klinicka data
14.1.16.1 Design studie

Prospektivni, jednoramenng, oteviend, multicentrickd studie prevence a 1é¢by hypotenze u pacientd, u kterych
se provadi monitorovani arteridlniho tlaku pouzitim funkce Acumen Hypotension Prediction Index (HPI studie),
byla provedena za ucelem dalsiho pochopeni dopadu funkce, kterou Acumen Hypotension Prediction Index
(HPI) se svymi dostupnymi hemodynamickymi udaji o pacientech mize mit pii detekci hemodynamické
nestability a snizenfi intraoperacni hypotenze v nekardidlni chirurgii. Srovnavaci skupina byla retrospektivni
historickd kontrolni skupina (N=22 109) s udaji na Urovni pacient(l od neziskové akademické konsorcialni
skupiny, Multicenter Perioperative Outcomes Group (MPOG), kterd shromazduje periopera¢ni data z nemocnic
po celych Spojenych statech. VSechny subjekty v této studii byli IéCeni arteridlni linkou.

Primarnim cilem HPIstudie bylo zjistit, zda pouziti funkce Acumen HPI k fizeni intraopera¢ni hemodynamické
[é¢by v nekardialni chirurgii zkracuje dobu trvani intraopera¢ni hypotenze (IOH, definovand jako MAP <

65 mmHg po dobu alespori 1 minuty) ve srovnani s historickou retrospektivni kontrolni skupinou. Doba trvani
IOH byla méfena stejnym zplsobem pro kontrolni kohortu MPOG a prospektivni kohortu HPI studie. Vsechny
IOH pfihody byly méfeny a hlaseny. U subjektu s vice IOH udélostmi byly udalosti individualné méreny

a kombinovany po celou dobu chirurgického zdkroku pro kazdého pacienta, aby se ziskala mira celkového
trvani IOH. Jediny rozdil je v tom, ze data pro kohortu MPOG byla poskytnuta v jednominutovych intervalech
a pro prospektivni kohortu byla poskytnuta ve 20sekundovych intervalech.

HPI byla jednoramennd, nezaslepena studie provedena u 485 zpUsobilych subjektl (460 pivotnich subjektd

s dalSimi 25 roll-in pfipady) v 11 studijnich mistech ve Spojenych statech. V jednom misté nebylo zafazeno vice
nez 97 subjektd (20% z celkové populace). Stejnd mista, ktera prispéla do této historické kontrolni skupiny, byla
prospektivné studovana, aby se urcilo, zda pouziti funkce Acumen HPI k predikci hypotenze do 15 minut od
skute¢né udalosti mlze snizit primérnou dobu trvani IOH alespor o0 25% [11].
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Zarazovaci a vyfazovaci kritéria. Potencidlni subjekty byly vylou¢eny z Gcasti ve studii, pokud se béhem
procesu screeningu a nadboru zjistilo, Ze byla splnéna nasledujici kritéria pro zafazeni a vyfazeni. Tabulka 14-25
na strané 263 a Tabulka 14-26 na strané 264 uvadi kritéria pro zafazeni a vyfazeni pouzitd béhem studie.
Vzhledem k dostupnym udajam pro subjekty ze skupin MPOG existuji mirné rozdily v kritériich pro zafazeni

a vyfazeni pro HPl a MPOG skupiny. Konkrétné, rozdily mezi zafazovacimi kritérii spocivaji v tom, Ze zkousejici
urci sttedné nebo vysoce rizikovou nekardidlni operaci a identifikaci planované nocni hospitalizace. Relevantni
specifické rozdily mezi dvéma uvedenymi vyrazovacimi kritérii jsou: pacientky, u kterych je potvrzeno, Ze jsou
téhotné/kojici, zndmé klinicky vyznamné intrakardialni zkraty a znamé stfedné tézké az tézké onemocnéni aorty
a mitraIni chlopné.

Tabulka 14-25: Kritéria vybéru HPI prospektivniho subjektu

Zarazovaci kritéria

Vyrazovaci kritéria

>N =

Pisemny informovany souhlas

Vék = 18 let

ASA fyzicky stav 3 nebo 4

Stfedni nebo vysoké riziko nekardialni operace
(napft. ortopedicka, pater, urologie a vieobecna
chirugie)

Planované monitorovani tlaku pomoci arteriadlni
linky

Celkova anestezie

Ocekavana doba trvani operace = 3 hodiny od in-
dukce

Planovana nocni hospitalizace

10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.

17.

Uéast v jiné (intervenéni) studii

Kontraindikace pro invazivni monitorovani krev-
niho tlaku

Pacientka, u které je potvrzeno, ze je téhotna a/
nebo kojici

Emergentni operace

Znamé klinicky vyznamné intrakardialni zkraty
Pacient, u kterého bude intraopera¢ni cil MAP
<65 mmHg

Znadma aortalni stendza s oblasti chlopné
<1,5cm?

Znadma stiedni az tézka aortalni regurgitace
Znama stiedni az tézka mitraIni regurgitace
Znama stredni az tézka mitraIni stendza

Pacient nebo typ operace znamy jako SVV limita-
ce (napf. dechovy objem < 8 ml/kg teoretické
idedlni hmotnosti, spontanni ventilace, pfetrva-
vajici srdec¢ni arytmie, znama fibrilace sini, opera-
ce na otevieném hrudniku, pomér srdec¢ni frek-
vence/respiracni frekvence (HR/RR) < 3,6)
Soucasna pretrvavajici fibrilace sini

Znamé akutni méstnavé srdecni selhani
Kraniotomie

Chirurgie popélenin

Pacienti s intraaortalni balénkovou pumpou
(IABP) nebo komorovymi pomocnymi zafizenimi
Pfevoz pacienta z JIP vyzadujici vice vazoaktiv-
nich latek a zndma diagnéza probihajici aktivni
sepse
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Tabulka 14-26: Kritéria vybéru pacientii historické kontroly MPOG

Zafazovaci kritéria Vyrazovaci kritéria

1. Jsou v pédiinstituce, kterd planuje ucast v pro- 1. Vychozi stfedni arterialni tlak < 65 mmHg (Za vy-
spektivni studii softwaru Hypotension Prediction chozi hodnotu bylo stanoveno méreni krevniho
Index tlaku ziskané v bezprostfednim pfedopera¢nim

2. Termin operace mezi 1.1.2017 a 31.12.2017 obdobi nebo prvni platny krevni tlak béhem ope-

3. Dospéli pacienti 18 let nebo vice race)

4. Volitelny stejny den piijeti nebo hospitalizace 2. Pouziti vice nez jedné vazoaktivni infuze béhem

5. American Society of Anesthesiologists (ASA) fyzi- operace (fenylefrin, norepinefrin, vasopresin, do-

pamin, dobutamin nebo epinefrin)
3. Emergentni operace

4.  Srdecni (on nebo off pump), popéleninovy debri-
dement nebo intrakranidlni operace

kalni stav 3 nebo 4

Celkova anestezie

7. Monitorovani krevniho tlaku pomoci invazivniho
monitorovani arterialni linkou pro > 75% pfipad
(zohlednit arterialni linky umisténé po indukci)

8. Doba trvani pripadu (definovana jako doba, kdy
je pacient na séle do doby, kdy je pacient preve-
zen mimo sal) = 180 minut

o

Incidence IOH ve skupiné MPOG byla 88% (n=19 445/22 109) a |é¢ba probéhla mezi 1. 1.2017 a 31.12. 2017
Nabor do HPI skupiny probéhl od 16. kvétna 2019 do 24. unora 2020. Sekundarnim cilovym bodem ucinnosti
bylo stanoveni celkové plochy pod kfivkou ¢asu a MAP pro viechna ¢asovéa obdobi, po kterda MAP bylo

< 65 mmHg u kazdého subjektu. Tento cilovy bod koreluje s délkou trvani a byla uvedend popisna analyza
tohoto cilového bodu s primérem, smérodatnou odchylkou (SD), medidnem, minimem a maximem.

Primarnim cilovym bodem bezpecnosti bylo procento zadvaznych nezadoucich udalosti zahrnujicich
perioperacni udalosti, poopera¢ni komplikace a zdvazné nezadouci udalosti souvisejici se zafizenim.
Sekundarnim cilem této studie (sekundarni cilovy bod bezpecnosti) bylo urcit, zda pokyny poskytnuté funkci
Acumen HPI snizuji slozenou miru komplikaci, jak je uvedeno nize.

. Pooperacni epizody nefatdIni srde¢ni pfihody
«  Umrti v nemocnici
Mrtvice
«  Akutni selhani ledvin (AKI) do 30 dnli od vykonu
«  Poranéni myokardu pfi nekardialni chirurgii (MINS) do 30 dnli od vykonu

14.1.16.2 Demografické udaje pacienta

Tabulka 14-27 na strané 264 a Tabulka 14-28 na strané 265 poskytuji souhrn dostupnych demografickych
informaci o pacientech pro prospektivni klinickou kohortu (HPI) a historickou kontrolni kohortu (MPOG) stejné
jako typy vykon, které podstoupily subjekty v HPI kohorté.

Tabulka 14-27: Demografické udaje pacienta (MPOG studie)

Popis HPI HPI MPOG
(Intent-to-treat) (Kompletni sada pro | (Kompletni sada pro
analyzu) analyzu)
Pocet pacientu 460 406* 22109
Pohlavi Muz 51,7 (n=238) 53,0 (n=215) 57,8 (n=12779)
Zena 48,3 (n=222) 47,0 (n=191) 42,2 (n=9330)
Vék (roky) Primér = SD 63,0+12,97 62,8 +13,0 653+13,8
Median (min-max) 65 (19-94) 65 (19-89) 65 (18-90)
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Popis HPI HPI MPOG
(Intent-to-treat) (Kompletni sada pro | (Kompletni sada pro
analyzu) analyzu)
BMI Median 28,09 28,09 28,1
(25.a 75. percentil) (24,37,32,81) (24,41, 32,86) (24,2,32,9)
ASA skére I1** 0,2 (n=1) 0,25 (n=1) 0,0 (n=0)
1]l 91,5 (n=421) 92,1 (n=374) 80,83 (n=17 870)
\% 8,0 (n=37) 7,6 (n=31) 19,17 (n=4239)
Nespecifikovano 0,2 (n=1) 0,0 (n=0) 0,0 (n=0)
Doba trvani operace Pramér = SD 338,1+ 1454 363,6 + 134,0 355,2 +145,8
(minuty, N=458) Median 3155 336 317
(25.a 75. percentil) (235, 416) (262, 430) (245, 427)
(n=458)

*Kompletni sada pro analyzu (FAS) reprezentuje ty subjekty z populace intent-to-treat (ITT), u kterych trvala operace > 3 hodiny.

**Subjekt ASA Il byl identifikovdn jako odchylka od protokolu, i kdyz nebyl vyloucen z populaci ITT a FAS, protoZe tento subjekt
splnil definovand kritéria (operace > 3 hodiny a tdaje monitorovdni hemodynamickych parametri). Tento subjekt byl zahrnut do
analyz ucginnosti a bezpecnosti, ackoli podle kritérii zafazeni/vyfazeni nemél byt do studie zarazen.

Tabulka 14-28: Typ vykonu (HPI)

Typ vykonu % (n/N)

Operace patefe 18,5 (85/460)
Hepatektomie 13,7 (63/460)
Whippleho operace 10,0 (46/460)

Velké cévni 8,5 (39/460)
Jiny 8,5 (39/460)
Nefrektomie 5,7 (26/460)
Jind urogenitalni operace 5,4 (25/460)
Cystektomie 5,0 (23/460)
Pankreatektomie 5,0 (23/460)

Transplatace ledvin

4,3 (20/460)

Chirurgie hlavy a krku 3,9 (18/460)
Komplexni kombinovana onkologicka chirurgie (véetné 2 nebo vice odliSnych organt) | 3,0 (14/460)
Explorativni laparotomie 3,0 (14/460)
Kolektomie 2,8 (13/460)
Adrenalektomie 2,6 (12/460)
Gastrektomie 2,0 (9/460)
Jind gastrointestinalni operace 2,0 (9/460)
Revize kycle 1,7 (8/460)
Prostatektomie 1,7 (8/460)
HIPEC 1,3 (6/460)
Hysterektomie s debulkingem 1,3 (6/460)
Cholecysektomie 0,9 (4/460)
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Typ vykonu % (n/N)

Reoperativni ortopedicka operace 0,9 (4/460)
Splenektomie 0,9 (4/460)
Bariatricka operace 0,4 (2/460)
Transplantace jater 0,4 (2/460)
Sigmoidektomie 0,4 (2/460)
Nespecifikovano 0,2 (1/460)

Typy operaci skupiny MPOG byly stanoveny seskupovanim dle Current Procedural Terminology (CPT). Skupina
MPOG zahrnovala hlavu a krk; extrathorakalni a intrathorakalni; patef a michu; horni nebo spodni oblast bficha;
urologické; gynekologické; muzsky reprodukéni systém; panev; kycle/noha/chodidlo; rameno/paze/ruka;
radiologické; porodnické; a dalsi typy.

Tabulka 14-29 na strané 266 uvadi srovnani typl operaci pro HPl a MPOG skupiny, jak je ur¢eno CPT
seskupovanim.

Tabulka 14-29: Typ operace dle CPT seskupeni

Typ operace HPI MPOG

Pocet pacienti | Procento z celkové- | Pocet pacientli | Procento z celkové-

ho poctu ho poctu

Hlava a krk 18 3,4 2024 10,2
Operace hrudniku 0 0 3257 16,5
Operace patefe 85 16,2 3331 16,8
Horni oblast bficha 157 29,9 3838 194
Spodni oblast bficha 40 7,6 1314 6,6
Urologicky 114 21,7 2017 10,2
Gynekologicky/porodnicky 20 38 190 1,0
Ortopedicky 12 23 2224 11,2
Velké cévni 39 74 0 0
Jiny 40 7,6 1596 8,1
Pozndmka: doba trvdni IOH podle typu operace neni pro populaci MPOG k dispozici.

14.1.16.3 Vysledky studie

Tabulka 14-30 na strané 266 poskytuje vysledky analyzy provoznich charakteristik pfijimace (ROC) pro viechny
subjekty HPI s dostupnymi daty pro analyzu (N = 482). Analyza ROC, kterou Tabulka 14-30 na strané 266
popisuje, je totozna s analyzou provedenou pro klinické valida¢ni studie uvedené dfive, viz Tabulka 14-12
na strané 251 a Tabulka 14-13 na strané 252. Podrobny popis toho, jak jsou definovany a vypocitavany
hypotenzni pfihody, nehypotenzni pfihody, citlivost a specificita — Tabulka 14-30 na strané 266, viz Vysledky
klinické valida¢ni studie — minimalné invazivni monitorovani na strané 251.

Tabulka 14-30: Provozni charakteristiky pfijimace (ROC) pro subjekty HPI (N = 482)*

HPI PPV (%) NPV (%) Specificita (%) Citlivost (%) AUC
Prahova hod- [95% [95% [95% [95%
nota interval interval interval interval
spolehlivosti] spolehlivosti] spolehlivosti] spolehlivosti]
98,4 90,3 99,8 53,1
85 (=821/834) (=6782/7507) (=6782/6795) (=821/1546) 0,84
[97,6,99,3] [89,7,91,0] [99,7,99,9] [50,6, 55,6]
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spolehlivosti]

spolehlivosti]

spolehlivosti]

spolehlivosti]

HPI PPV (%) NPV (%) Specificita (%) Citlivost (%) AUC
Prahova hod- [95% [95% [95% [95%
nota interval interval interval interval

*Interni data spolecnosti Edwards Lifesciences

Ucinnost. Studie HPI byla navrzena tak, aby vyhodnotila schopnost funkce Acumen HPI, jakoZto nastroje na
podporu rozhodovani, zkratit dobu trvani IOH alespon o 25% u chirurgickych pacient(, ktefi vyzaduji pokrocilé
monitorovani hemodynamickych parametri. Epizoda intraoperac¢ni hypotenze (IOH) byla definovana jako
stredni arterialni tlak (MAP) pod 65 pro tfi (3) nebo vice po sobé jdoucich 20sekundovych udalosti u kazdého
subjektu napfic¢ vséemi misty.

Primarnim cilovym parametrem ucinnosti je vazeny prdmér stfednich hodnot mista a standardnich odchylek
kombinovanych u stejného podilu subjekt(, které byly zahrnuty do kohorty MPOG. Tento vazeny prdmér a jeho
spravné vypocitana smérodatna odchylka byly porovnany s odhady ziskanymi od subjekt(i kohorty MPOG.

Studie HPI splnila svQj primarni cilovy parametr ucinnosti. Pivotni subjekty HPI z UpIného analytického souboru
mély prdmérnou dobu trvani IOH 11,97 £ 13,92 minuty ve srovnani se stfedni hodnotou IOH u historické
kontroly MPOG 28,20 + 42,60 minuty. Tabulka 14-31 na strané 267 ukazuje, Ze tento vysledek byl snizenim

0 57,6% ve srovnani s historickou kontrolou MPOG (p < 0,0001). Kdyz vezmeme v Uvahu pfipady, kdy se béhem
operace nevyskytly Zddné epizody IOH, doslo ke sniZeni IOH o0 65% (p < 0,0001).

Tabulka 14-31: Primérna doba trvani IOH - primarni cilovy parametr G¢innosti

Statistika HPI MPOG p hodnota
(subjekti = 406) (subjektd =22 109)

Velikost vzorku (n) 293 19 446 -

Celkova IOH v minutach 3508 548 465 -

Prdmér IOH (minuty)** 11,97 28,20 < 0,0001*

IOH STD 13,92 42,60 -

Pozndmka: IOH odhadnutd standardni metodou; STD odhadnutd sdruZenou metodou (pivotni subjekt s epizodou IOH v testova-
cim rameni).

Standardni metoda - epizoda IOH je definovdna pomoci alespori tii po sobé jdoucich pozorovdni s MAP < 65. Pivotni subjekty
FAS s alespori 3hodinovou operaci.

*Pri analyze byl pouZzit jednostranny t-test nerovné odchylky. Nomindini alfa pro tento test je 0,025.

**Kdyz jsou data kohorty HPI analyzovdna pomoci 60sekundového intervalu, primérnd doba trvdni IOH se mirné zvysiz 11,97
na 12,59, coz zustdvd statisticky vyznamné odlisné od priméru IOH u MPOG 28,20 s hodnotou p < 0,0001.

Vysledky sekundarniho cilového parametru ucinnosti, stanoveni celkové plochy pod kfivkou (AUC) ¢asu a MAP
pro vsechna casova obdobi, pro ktera je MAP < 65 mmHg u kazdého subjektu, uvadi Tabulka 14-32
na strané 267.

Tabulka 14-32: Intraoperacni hypotenze AUC - ITT, pivotni subjekty

Studijni kategorie Subjekt | Pramér AUC AUCSD Median AUC | Rozmezi AUC | AUC Q3-Q1
(min* mmHg) | (min* mmHg) | (min* mmHg) | (min* mmHg) | (min* mmHg)

Vsechny pivotni subjekty 457 46,38 82,75 16,67 833,00 54,00

V3echny pivotni subjekty 328 64,63 91,46 32,33 832,00 68,00

s alespori jednou epizo-

dou

V8echny pivotni subjekty 406 47,07 85,30 16,83 833,00 51,00

s délkou operace

> 3 hodiny
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Studijni kategorie

Subjekt

Pramér AUC
(min* mmHg)

AUCSD
(min* mmHg)

Median AUC
(min* mmHg)

Rozmezi AUC
(min* mmHg)

AUC Q3-Q1
(min* mmHg)

V3echny pivotni subjekty
s délkou operace

= 3 hodiny a nejméné jed-

nou epizodou IOH

293 65,23

94,36

32,00

832,00

62,67

V3echny pivotni subjekty
s délkou operace
< 3 hodiny

51 40,89

58,94

12,33

291,00

71,33

V3echny pivotni subjekty
s délkou operace

< 3 hodiny a nejméné jed-

nou epizodou IOH

35 59,58

62,94

37,00

290,00

73,33

Pozndmka: standardni metoda - epizoda IOH je definovdna pomoci alespori tii po sobé jdoucich pozorovdni s MAP < 65.

Pivotni subjekty ITT s platnou dobou operace.

Byla provedena analyza k posouzeni Ucinnosti HPI pfi snizovani IOH pfi stratifikaci podle urovné MAP. Doba
trvani IOH byla porovnéna mezi skupinou HPI a skupinou MPOG stratifikovanou podle trovné MAP mezi 50
a 70 mmHg za pouziti standardni metody vypoctu. Tabulka 14-33 na strané 268 ukazuje, Ze na viech urovnich
MAP, s vyjimkou MAP < 50, byla priimérna doba trvani IOH u subjektl studie HPI statisticky vyznamné mensi
nez ta, kterd byla hlasena pro kazdou uroven MAP u MPOG.

Tabulka 14-33: U¢innost stratifikovana podle trovné MAP, studie HPI versus historicka kontrola MPOG

Hodnota MAP Statistika HPI MPOG p hodnota
(subjekta = 406) (subjektd =22 109)

MAP < 50 Velikost vzorku (n) 28 8555 -
Celkovd IOH v minutach 97 35790 -

Prdmér IOH (minuty) 3,45 4,20 0,1967
IOH STD 3,56 13,10 -
MAP < 55 Velikost vzorku (n) 84 12484 -
Celkova IOH v minutach 341 80115 -

Préimér IOH (minuty) 4,06 6,40 <0,0001
IOH STD 4,30 15,40 -
MAP < 60 Velikost vzorku (n) 188 16 561 -
Celkova IOH v minutach 1098 212362 -

Pramér IOH (minuty) 5,84 12,80 < 0,0001
IOH STD 7,31 24,10 -
MAP < 65 Velikost vzorku (n) 293 19 446 -
Celkovd IOH v minutach 3508 548 465 -

Prdmér IOH (minuty) 11,97 28,20 < 0,0001
IOH STD 13,92 42,60 -
MAP <70 Velikost vzorku (n) 375 20986 -
Celkova IOH v minutach 10 241 1185983 -

Pramér IOH (minuty) 27,31 56,50 <0,0001
IOH STD 28,79 70,40 -
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Hodnota MAP Statistika HPI MPOG p hodnota
(subjekta = 406) (subjektd =22 109)

Pozndmka: standardni metoda - epizoda IOH je definovdna jako alespori tii po sobé jdouci pozorovdni' s hodnotou definujici IOH
MAP < MAP. Zahrnuty jsou pivotni subjekty FAS s délkou operace alespor 3 hodiny. Studenttyv t-test byl aplikovdn tak, jak je
specifikovdno v SAP.

Béhem klinické studie bylo zkraceni doby trvani intraoperacni hypotenze zavislé na klinickém usudku, kdy, jaka
a jak byla lé¢ba podavana podle pokynl parametru HPI a sekundérni obrazovky HPI. Mezi typy intervenci patfily:
koloidy, krystaloidy, krevni produkty, vazopresory a inotropni latky. Zvlasté zajimavé bylo srovnani frekvencniho
vzorce subjektl a intervence podle prahové hodnoty HPI, tj. kdy parametr HPI predikoval hemodynamickou
nestabilitu (HPI > 85). Viz Tabulka 14-34 na strané 269. Tato data naznacuiji, ze pfidanou hodnotou HPI je to, Ze
poskytuje vystrahu a rovnéz poskytuje nahled prostrednictvim sekundarni obrazovky, coz lékafi umoznilo
implementovat v¢asnéjsi a vhodnéjsi intervence.

Tabulka 14-34: Frekven¢ni vzorec subjektii a pfipadti intervence podle prahové hodnoty HPI

Intervence HPI Subjekt studie Pripad intervence
~tp - skupina N n n/N (%) | phodno- N n n/N (%) | p hodno-
ta? taP

Koloid HPI > 85 78 58 74,4 0,0004 134 87 64,9 < 0,0001
HPI < 85 78 36 46,2 134 47 351

Krystaloid HPI > 85 163 134 82,8 <0,0001 360 250 69,4 < 0,0001
HPI < 85 163 80 49,1 360 110 30,6

Krevni produkty HPI > 85 24 18 75,0 0,0781 56 34 60,7 0,0245
HPI < 85 24 12 50,0 56 22 393

Vazopresor HPI > 85 307 277 90,2 < 0,0001 1604 1156 72,1 < 0,0001
HPI < 85 307 189 61,6 1604 448 27,9

Inotropni latka HPI > 85 87 72 82,8 < 0,0001 187 131 70,1 < 0,0001
HPI < 85 87 39 44,8 187 56 30,0

a, b: p hodnota z modelu logistické regrese s HPI < 85 jako referencni, a — subjekt, b — pripady intervence. N = celkovy pocet

subjektti nebo celkovy pocet pripadu intervence, n = subjekty nebo pripady s intervenci.

Bezpecnost. Ukazalo se, Ze funkce Acumen HPI je bezpe&na pfi pouziti u chirurgickych pacientd, ktefi vyzaduji
pokrocilé monitorovani hemodynamickych parametra.

+  Nebyly nalezeny Zadné subjekty s udalostmi, které by mély néjaky vztah k funkci Acumen HPI.
Nebyly zjistény zadné nezadouci Gcinky léku (ADE) ani zdvazné nezadouci Ucinky Iéku (SADE) souvisejici
s funkci Acumen HPI.

«  Nebyly zjistény Zddné neocekdvané ADE (0%) souvisejici s funkci HPI.

+ Nevyskytla se Zddna umrti, at uz souvisejici/nesouvisejici s funkci HPI.

Sekundarnim cilovym parametrem bezpecnosti je popisna statistika, kterd byla sloZzena z 30dennich
pooperacnich nezddoucich ucinktd (AE) v populaci dokonéenych pfipadt (CC). Tabulka 14-35 na strané 270
uvadi komponenty 30denniho pooperac¢niho sloZzeného cilového parametru pro populaci dokoncenych pfipad
(CQ). Vysledky ukazuji, Ze ¢etnost slozenych udalosti byla 4,75% (slozené udalosti = 19 [95% Cl: 2,88, 7,32]),
pficemz jeden subjekt prodélal vice nez jeden z jednotlivych slozenych prvkd. Udaje o bezpeénosti
shromézdéné pro rameno MPOG zahrnovaly mortalitu (375, 1,83%); AKI stupen 1 (2068, 9,35%); AKI stuperi 2
(381, 1,72%); AKl stuperi 3 (152, 0,69%); a poranéni myokardu [MINS] (178, 0,81%).
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Tabulka 14-35: Studie HPI - komponenty 30denniho pooperacniho slozeného cilového parametru - po-
pulace analyzy CC (pivotni subjekty, n = 400)

Cilovy parametr analyzy Udalost AE Pooperacni dny POD

Udalosti n (%) 95% CI Priimér Median Rozmezi
Pooperacni nefatélni srdecni pfi- 1(0,25) 0,01,1,38 2,00 2,00 2,2
hoda
Umrti v nemocnici 0(0,00) 0,00, 0,92 Neni dostupné | Nenidostupné | Neni dostupné
Mrtvice 0(0,00) 0,00, 0,92 Neni dostupné | Nenidostupné | Neni dostupné
Akutni rendlni selhdni - celkové 16 (4,00) 2,30, 6,41 594 1,00 0,27
Akutni rendlni selhdni - stadium 1 11 (2,75) 1,38, 4,87 6,82 1,00 0,27
Akutni rendlni selhdni - stadium 2 3(0,75) 0,15,2,18 6,33 7,00 2,10
Akutni renalni selhani - stadium 3 2(0,50) 0,06, 1,79 0,50 0,50 0,1
Poranéni myokardu (MINS) 3(0,75) 0,15,2,18 1,67 1,00 0,4
CC = kompletni (hodnotitelnd) skupina, Cl = interval spolehlivosti, dny po operaci (POD) = AESTDT-SGDT

Analyza populace intent-to-treat (n = 460) poskytla 3 (0,066 %) pfipady poranéni myokardu (MINS) a 17 (3,7 %)
pripadd akutniho selhani ledvin (AKI).

Délku pobytu v nemocnici a na JIP pro kohortu HPI uvédi Tabulka 14-36 na strané 270.
Tabulka 14-36: Délka pobytu

Cilovy parametr n Pramér Median Rozmezi 95% exaktni CI
Min. Max. Spodni Horni

Délka pobytu v nemocnici 455 6,8 53 03 50,5 6,2 73

(LOS), dny

Délka pobytu na JIP (LOS), 151 2,7 2,0 0,1 27,0 2,2 3,1

dny

14.1.16.4 Souhrn studie

Tyto vysledky ukazuji podstatné snizeni priimérné hodnoty IOH, které bylo konzistentni na vétsiné mist; vétsina
mist méla > 25% snizeni primérné doby trvani IOH, pficemz viechna mista kromé jednoho presahla 35%;

v rozmezi od 23% do 72% priimérného snizeni IOH. Vysledky studie ukézaly zkraceni doby trvani IOH na

11,97 minut (SD 13,92), coz predstavuje 57,6% snizeni (p < 0,0001). Toto snizeni je klinicky relevantni, protoze
IOH trvajici alesponi 1 minutu byla spojena s periopera¢nimi komplikacemi a morbiditou, jako je AKI, MINS a
cévni prihoda mozkova [12].

Analyzy senzitivity, v¢etné prehledu sdruzovani studijnich mist, matoucich faktort a subjektl vylou¢enych

z kohorty intent-to-treat, tento klinicky relevantni nalez snizeni primérné intraoperac¢ni hypotenze (IOH)
podstatné nezménily.

Ukazalo se, Zze funkce Acumen HPI je bezpecna pfi pouziti u chirurgickych pacientd, ktefi vyzaduji pokrocilé
monitorovani hemodynamickych parametr(, bez nezadoucich udalosti souvisejicich se zafizenim. Navic slozeny
vyskyt udalosti 4,75% (slozené udalosti = 19 [95% Cl: 2,88, 7,32]) je nizky, vezmeme-li v Gvahu, Ze subjekty byly
fyzického stavu ASA 3 a 4 podstupujici nekardialni operaci.

V této nezaslepené studii s designem prospektivniho-historického srovnéni bylo prokazano, Zze IOH je snizena
pouzitim funkce softwaru HPI. Tato studie ma sekundarni omezeni k potencidlnimu zkresleni spojenému
s informovanosti Iékare v prospektivni vétvi a srovnanim s historickou kohortou.

14.1.16.5 Zavér

Vysledky této studie jsou robustni a poskytuji validni védecké dikazy, Ze funkce Acumen HPI je bezpecna
a poskytuje statisticky a klinicky vyznamné snizeni prdmérné hodnoty IOH. Proto je Acumen HPI G¢inny pfi
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detekci hemodynamické nestability a podstatném snizeni poctu intraoperacnich hypotenzi pfi pouziti
u chirurgickych pacientq, ktefi vyzaduji intraoperacni monitorovani hemodynamickych parametri béhem
nekardialnich operaci.
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14.2 Asistované Fizeni tekutiny

Funkce asistovaného fizeni tekutiny (AFM) softwaru Acumen poskytuje klinickou podporu pfi rozhodovani
o spravé tekutin pacienta.

14.2.1 Uvod

VAROVANI

Funkce asistovaného fizeni tekutiny by se neméla pouzivat vyhradné k [é¢bé pacienta. V prdbéhu relace
monitorovani se doporucuje provadét kontrolu hemodynamického stavu pacienta s cilem posoudit jeho reakce
na podani tekutiny.

271



Moderni monitor HemoSphere Pokrocilé funkce

Funkce asistovaného fizeni tekutiny (AFM) prochéazi béhem relace rliznymi stavy. Tyto stavy popisuje Tabulka
14-37 na strané 272.

Tabulka 14-37: Stavy AFM

Stav Oznameni ovladaciho panelu | Definice
AFM
Zobrazena vyzva Navrzen bolus tekutiny / Na- Oznémeni vyzyvajici uzivatele, aby navrh bud' (1) pfijal a informo-
vrhovany zkusebni bolus val monitor o spusténi podavani tekutiny, nebo aby (2) névrh od-
mitl.
Vyzva nezobrazena Neni navrzena tekutina Neni navrzena tekutina.
Odmitnout Navrhy AFM pozastaveny Akce uzivatele k odmitnuti vyzvy AFM, ktera uvede funkci AFM do
5minutového ztiseného stavu bez zobrazeni novych ozndmeni.
Ptijato Probiha bolus... Bolus tekutiny, ktery uzivatel pfijal a rozhodl se spustit. Po spusté-
ni udalosti Bolus uzivatele se mize zobrazit také zprava ,Probi-
ha bolus...".
Analyza odmitnuta Bolus tekutiny, ktery uzivatel odmitl analyzovat a ktery nebude
predlozen softwaru AFM k analyze.
Dokonceno Bolus dokoncen Bolus tekutiny, ktery uzivatel dokoncil.
Probiha analyza Bolus dokoncen; Probiha analy- | Bolus tekutiny, ktery byl analyzovan funkci AFM. Byl dodan v rdm-
za hemodynamické odezvy ci predepsanych limitl rychlosti a objemu a ma pozadované in-
formace pro posouzeni hemodynamické odezvy na podéni teku-
tiny.

14.2.2 Princip ¢innosti

Funkce softwaru AFM byla navrZena k zajisténi optimalniho nitrozilniho podéavani tekutin. Zahrnuje algoritmus
zaloZeny na vyuzivani pravidel, ktery predklada navrhy pro fizeni tekutiny na zakladé rozpoznéni vzorcl reakce
na podani tekutiny. V rdmci téchto vzorct hraji podstatnou roli Udaje o hemodynamickém stavu pacienta

a udaje o jeho minulych reakcich na podéni tekutiny. VyuzZivaji se nésledujici vstupy:

«  Nastaveni uzivatele (tj. Strategie Fizeni tekutin [poZzadovana zména systolického objemu: 10%, 15% nebo
20%], Technika chirurgického zakroku [Otev¥it nebo Laparoskopicky / v poloze na bfise]).

+ Informace o hemodynamickém stavu z analyzy arteridlniho tlaku (tepova frekvence [PR], stfedni arterialni
tlak [MAP], systolicky objem [SV], kolisani systolického objemu [SVV], systémova vaskularni rezistence [SVR]
a frekvence zmén SV za uplynulé dvé minuty).

«  Udaje o dodani tekutiny (¢as zahajeni a ukonéeni bolusu tekutiny a objem bolusu tekutiny).

+  Reakce na podani tekutiny je odvozena ze zmén systolického objemu méfenych snima¢em Acumen IQ
a navrhy funkce AFM na podani tekutiny jsou odvozeny z predpokladaného nardstu systolického objemu
vypocteného ¢aste¢né mérenim reakce na podani tekutiny. Tato predikce je zaloZzena na kombinaci
informaci odvozenych z nasledujicich polozek:

o0 Model populace pacientt. Vyuziva Udaje o vztahu mezi procentualnim néarlstem systolického
objemu (%ASV) a kolisanim systolického objemu (SVV) ziskané z reakci pacienta na podani 500 ml
tekutiny pFi rliznych hladinach SVV (N = 413 pacient().!

TCannesson M, Le Manach Y, Hofer CK, Goarin JP, Lehot JJ, Vallet B, Tavernier B. Assessing the
diagnostic accuracy of pulse pressure variations for the prediction of fluid responsiveness: a ,gray
zone" approach. Anesthesiology. srpen 2011; 115(2): 231-41.

o Historie bolust konkrétniho pacienta. Vyuziva reakci na podavani tekutiny aktualné sledovaného

pacienta.

Kombinované informace umoznuji algoritmu urcit delta systolicky objem identifikaci bolusd, které byly podany
v podobném hemodynamickém stavu, a agregovanim reakce, kterou vyvolaly, s pfihlédnutim k systematickym
odchylkam (tj. model nadhodnocuje nebo podhodnocuje skute¢nou reakci pacienta na podani tekutiny).
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V zajmu dosazeni zavérecné predikce je takto dosazena predikce dale vyhodnocena z hlediska kvality informaci
v historii bolus( pacienta.

«  Zavérectna predikce je porovnana s vybranou strategii fizeni tekutiny s cilem stanovit, zda by mél byt
vygenerovan navrh na podani tekutiny. Pokud je pfedpovézeny delta systolicky objem vétsi nez zvolena
strategie fizeni tekutin, vystupem algoritmu je vyzva s ndvrhem k podani tekutiny na hemodynamickém
monitoru. Pokud neni pfedpovézeny systolicky objem vétsi nez zvolena strategie fizeni tekutin, algoritmus
bud' navrh tekutiny nevyda, nebo pfipadné vyzve ke zkusebnimu bolusu, a to v pfipadé, ze informace
v historii bolust pacienta jsou omezené. Dalsi informace o0 mozném stavu AFM viz Tabulka 14-38
na strané 277.

. Navrhy tekutin vygenerované softwarovou funkci AFM jsou zaméreny na SV a CO a jsou nezavislé na MAP.
Proto mize funkce AFM navrhnout podani tekutiny, i kdyz je pacient normotenzni. Pfed pfijetim
doporuceni AFM nebo navrhu AFM na zkousku se doporucuje provést Uplnou kontrolu hemodynamického
stavu pacienta.

VYSTRAHA

Softwarova funkce asistovaného fizeni tekutiny se opira o informace poskytnuté lékafem, které ji umoznuji
presné posoudit reakci na podani tekutiny.

Je dlllezité spravné identifikovat polozky Technika chirurgického zakroku a Strategie fizeni tekutin. Zvolené
polozky Technika chirurgického zakroku a Strategie Fizeni tekutin ovliviiuji ndvrhy tekutin AFM. Nespravny
vybér polozek Technika chirurgického zakroku nebo Strategie Fizeni tekutin miZze ovlivnit frekvenci navrha
AFM. Je rovnéz dulezité, aby byly informace o podavani tekutin (objem a doba trvani) presné zadany do
systému. Dalsi informace o polozkach Strategie Fizeni tekutin a Technika chirurgického zakroku viz ¢ast
Nastaveni asistovaného fizeni tekutiny na strané 276. Dalsi informace o podavaéni tekutiny viz ¢ast Sprava tekutin
prostfednictvim funkce AFM na strané 278.

Pokud softwarova funkce AFM ucini pfedpoklad, Ze pacient bude reagovat na podéni tekutiny, vygeneruje
zpravu, ze podani tekutiny mudze zlepsit hemodynamicky stav pacienta. Pokud softwarova funkce AFM ucini
predpoklad, Ze pacient na podani tekutiny reagovat nebude, systém podani tekutiny nenavrhne.

Funkce AFM zahrnuje zobrazeni prislusnych hemodynamickych parametr( a poskytuje sledovani aktualniho
stavu pacienta a celkového objemu podéavanych tekutin u kazdého jednotlivého pacienta v redlném case.
Funkce AFM je k dispozici, kdyz je snima¢ Acumen IQ pfipojen k radidlnimu arteridInimu katétru.

VYSTRAHA

Navrhy fizeni tekutiny poskytované funkci AFM mohou byt naruseny faktory, jako jsou napf:

. Nepresna méfeni FT-CO;
Akutni sekundarni zmény v méfeni FT-CO po podani vazoaktivniho léku, zméné polohy pacienta nebo
provedeni chirurgickych zakrokd;

«  Krvaceni s rychlosti podobnou nebo vyssi, nez je rychlost dodani tekutiny;
«  Interference arterialni linky.

Pfed pfijetim doporuceni AFM vzdy zkontrolujte hemodynamicky stav pacienta.

Pfesné méreni kolisani systolického objemu (SVV) je nezbytné pro funkci softwaru AFM, kterd tato méreni
pouziva ke generovani navrh(i ohledné fizeni tekutiny. Pacienti musi:

« Byt napojeni na mechanickou ventilaci
Mit dechovy objem > 8 ml/kg
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Poznamka

Pfi soucasném pouzivani inteligentnich vystrah HPI a funkce AFM je dulezité vzit v Uvahu, Ze chovani
doporuceni tekutin AFM je zaloZeno na predikci reakce na podani tekutiny, zatimco chovani inteligentnich
vystrah HPI je zalozeno na identifikaci potencidlnich zakladnich mechanism k prevenci nebo l1é¢bé hypotenze.
Tyto dvé softwarové funkce pracuji s riiznymi cili a hemodynamickymi stavy pacienta a mély by byt zvazovany
nezdvisle na sobé. Pfed stanovenim nejvhodnéjsiho postupu by mél byt zkontrolovan aktualni hemodynamicky
stav pacienta. Viz ¢ast Softwarova funkce Acumen Hypotension Prediction Index (HPI) na strané 230, kde
najdete podrobnéjsi informace o této funkci.

14.2.3 Obrazovky napovédy pro AFM

Obrazovky napovédy AFM jsou k dispozici k zodpovézeni ¢astych dotaz(i uzivatell. Obrazovky napovédy AFM

otevrete stisknutim ikony napovédy na ovladacim panelu AFM nebo na kterékoli z vyzev Bolus tekutiny.

Obrazovky napovédy AFM jsou rovnéz pristupné pres hlavni nabidku ndpovédy. Stisknéte ikonu nastaveni

3
— karta Napovéda - tlacitko Asistované fizeni tekutiny.

Obrazovky napoveédy AFM uvadi informace o tom, jak zacit, jak pouzivat funkci AFM a obecné jak systém
funguje. Na kazdé obrazovce napovédy AFM mUzete stisknout otazku, ktera vas zajima, a zobrazit si stru¢nou
odpovéd. Ohledné dalsich informaci se obratte na zastupce spole¢nosti Edwards.

14.2.4 Spusténi nebo restartovani funkce AFM

{2}
1. Stisknéte tlacitko sledovani Cilena terapie / ikonu AFM na navigacni listé. .
2. Vyberte ikonu asistovaného fizeni tekutiny. Ovladaci panel AFM se zobrazi pouze na obrazovce grafickych

trend . =

Poznamka

Pokud je asistované fizeni tekutiny spusténo béhem relace aktivniho monitorovani Cilena terapie, uzivatel
bude upozornén, ze tato akce ukonci jeho aktudlni relaci monitorovani.

3. Nastavte pozadovana nastaveni funkce AFM pro polozky Technika chirurgického zakroku
(Laparoskopicky / v poloze na bfise nebo Otev¥it) a Strategie Fizeni tekutin (10%, 15% nebo 20%). Viz
¢ast Nastaveni asistovaného fizeni tekutiny na strané 276.

4. Na klavesnici zadejte hodnotu Maximalni objem pripadu (Max. obj. pfripadu). Zadani této hodnoty je
nutné ke spusténi relace AFM.
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Max. obj. pripadu

3

6

9
<«
J

Hodnota Maximalni objem pfipadu poskytuje uzivateli cilovy objem tekutiny na zékladé dostupnych
informaci na zacatku pfipadu. Potfeba tekutin pacienta se mize v prlibéhu pfipadu ménit, a proto by tato
hodnota méla byt povaZovéna za orientacni, nikoli za absolutni prahovou hodnotu mezi optimalnim

a nadmérnym dodanim tekutiny.

Pokud se béhem aktivni relace AFM celkovy objem tekutiny dodany prostiednictvim funkce AFM ptiblizi
(do 500 ml) nebo prekroci prednastavenou hodnotu Maximalni objem pFipadu, na stavové listé se zobrazi
vystraha, aby nedoslo k moznému pretizeni tekutinou. Hodnota Maximalni objem pFipadu neomezuje
funkcnost funkce AFM ani neovliviiuje navrhy tekutiny AFM. Tuto hodnotu Ize zménit na obrazovce

nastaveni AFM kdykoli béhem aktivni relace AFM, a to stisknutim ikony nastaveni na ovladacim

panelu AFM.

Poznamka

V pfipadé vypadku napajeni béhem relace AFM musi byt po obnoveni napajeni relace opét zahdajena.
Pokud se po opétovném zapnuti monitoru obnovi monitorovani u stejného pacienta, historie bolus(
podanych aktualinimu pacientovi je vymazana; celkovy objem dodany prostfednictvim funkce AFM

a hodnota Maximalni objem pfipadu vsak zistanou zachovany.

5. Stisknéte ikonu Start AFM _ na ovladacim panelu AFM.

AFM

Technika Lapareskopicky [ v poloze =
chirurgického zakroku|na bfie Oteviit U mi 2000 ml

Strategie fizeni )
tekutin 10 % |
{ASV nz 500 mi boiy)

Sledovany objem Max. obj. pfipadu Start AFM

Obrdzek 14-12: Oviddaci panel AFM
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14.2.5 Zobrazeni ovladaciho panelu AFM

Ovladaci panel AFM (viz Obrazek 14-12 na strané 275) Ize zobrazit za pfedpokladu, Ze se nachazite na obrazovce
grafickych trendu a je aktivni relace AFM. Ovladaci panel AFM Ize kdykoli minimalizovat stisknutim ikony

z
minimalizace nebo ikony monitorovani Cilena terapie/AFM na navigacni listé.

Jakmile je ovladaci panel AFM minimalizovdn, na navigaéni listé se zobrazi ikona stavu tekutiny. Chcete-li

A
obnovit ovladaci panel AFM, stisknéte ikonu stavu tekutiny na navigacni listé. Viz Tabulka 14-38
na strané 277.

14.2.6 Nastaveni asistovaného rizeni tekutiny

Pred spusténim relace AFM zkontrolujte vsechna nastaveni. Relace AFM nem{ze byt spusténa, aniz by byl
nastaven parametr Maximalni objem pfipadu. Chcete-li upravit nastaveni souvisejici s funkci asistovaného

)

fizeni tekutiny, stisknéte ikonu nastaveni v pravém okraji ovlddaciho panelu AFM. s
14.2.6.1 Strategie Fizeni tekutin

Je dlilezité spravné identifikovat Strategie Fizeni tekutin. Vybrana strategie fizeni tekutin ovliviiuje navrhy
tekutiny AFM. Vybér moznosti Strategie Fizeni tekutin, kterd neni v souladu se strategii fizeni tekutin lékare,
povede k nezddoucim navrhiim tekutiny (napft. Iékaf poZaduje restriktivni strategii fizeni tekutin, ale v nastaveni
AFM vybere pro polozku Strategie Fizeni tekutin moznost 10 %) nebo k nedostatku navrhu tekutiny (napf.
Iékaf pozaduje liberalni strategii fizeni tekutin, ale v nastaveni AFM vybere pro polozku Strategie Fizeni tekutin
moznost 20 %).

U polozky Strategie Fizeni tekutin vyberte bud' moznost 10 %, 15 %, nebo 20 %.

Strategie Tizeni

tekutin
[ASV na 500 mi boty)

Poznamka

Strategie Fizeni tekutin |ze pouzit k provadéni Uprav algoritmu AFM, které jej ucini liberalnéjsim (10 %) nebo
restriktivnéjsim (20 %) pfi navrhovani tekutiny. Vychozi nastaveni je 15 %. Toto procento je procentudlni zména
systolického objemu v reakci na bolus tekutiny o objemu 500 ml. Pro pouziti softwarové funkce AFM neni nutné
podavat bolus tekutiny o objemu 500 ml. Procentudini zména se upravi tak, aby odpovidala objemu dodané
tekutiny. Nizsi procento indikuje niz3i prahovou hodnotu pro navrhovani tekutiny, a pfedstavuje tedy
liberalnéjsi nastaveni.

14.2.6.2 Technika chirurgického zakroku

Na pfepinaci Technika chirurgického zakroku vyberte bud Otev¥it nebo Laparoskopicky / v poloze na bfise.

echnika Laparoskopicky / v poloze Oteviit
hirurgického zakroku na biise

Poznamka

Polozku Technika chirurgického zakroku je dllezité spravné identifikovat. Zvolenad technika chirurgického
zakroku ma vliv na to, jak funkce AFM interpretuje SVV. Nespravny vybér polozky Technika chirurgického
zakroku muze vést k nevhodnym navrhiim tekutiny. Pokud pacient podstupuje laparoskopicky zakrok nebo je
v poloze na bfise a v rdmci polozky Technika chirurgického zakroku je vybrana polozka Otev¥it, funkce AFM
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muze vytvaret dalsi ndvrhy tekutin. Pokud pacient podstupuje zakrok typu Otevfit a v ramci polozky Technika
chirurgického zakroku je vybrana polozka Laparoskopicky / v poloze na bfise, funkce AFM nemusi dalsi
ndvrhy tekutin vytvofrit.

14.2.6.3 Maximalni objem pripadu

Moznost Maximalni objem pFipadu poskytuje uZivateli dodani cilového objemu tekutiny, ktery lékaf nastavi na
zacatku pripadu, a to na zakladé dostupnych klinickych dat v daném okamziku. Potfeba tekutin pacienta se
muze v prdbéhu pfipadu ménit, a proto by tato hodnota méla byt povazovana za orientacni, nikoli za absolutni
prahovou hodnotu mezi optiméalnim a nadmérnym dodanim tekutiny. Pokud se béhem aktivni relace AFM
celkovy objem tekutiny dodany prostfednictvim funkce AFM pfiblizi (do 500 ml) nebo prekroci pfednastavenou
hodnotu Maximalni objem pfipadu, zobrazi se mistni okno s vizudlnim ozndmenim, aby nedoslo k moznému
pretizeni tekutinou. Hodnota Maximalni objem pfipadu neomezuje funkénost funkce AFM ani neovliviuje
navrhy tekutiny AFM. Zadani této hodnoty je nutné ke spusténi relace AFM a tuto hodnotu Ize zménit v mistnim
okné s ozndmenim nebo prostfednictvim obrazovky nastaveni funkce AFM kdykoli béhem aktivni relace AFM.
Chcete-li nastavit hodnotu Maximalni objem pfipadu v situaci, kdy relace AFM dosud nebyla spusténa,
stisknéte tlacitko Max. obj. pFipadu a na klavesnici zadejte pfislusny objem pro relaci AFM.

mi

Max. obj. pfipadu

Pokud jiz byla hodnota Maximalni objem pfipadu zadana, tato aktualni hodnota Maximalni objem pFipadu
se zobrazi na obrazovce nastaveni. Chcete-li hodnotu Maximalni objem pfipadu zménit, stisknéte tlacitko a na
klavesnici zadejte novou hodnotu.

2000 ml

Max. obj. pfipadu

Poznamka

Pfi zméné hodnoty Maximalni objem pf¥ipadu musi byt nova hodnota vétsi nez celkovy objem zobrazeny na
ovladacim panelu AFM.

Tabulka 14-38: Ikony stavu tekutiny AFM

lkona stavu tekutiny | lkona stavu tekutiny | Vyznam
AFM v zobrazenina- | AFM na ovladacim
vigacni listy panelu AFM

Doporucuje se tekutina.
v Odhadovana procentualni (%) zména systolického objemu piekracuje

prahovou hodnotu definovanou nastavenim polozky Strategie Fizeni
tekutin (10 %, 15 %, 20 %). Pokud funkce AFM doporuci tekutinu, konec¢-
na predikce je zalozena na vstupu jak z modelu populace, tak z historie
bolusu konkrétniho pacienta.

e Je navrzen zkudebni bolus.
? Zkusebni bolus je navrzen za Gcelem zjisténi, jak pacient reaguje na pod-

anou tekutinu. Pokud funkce AFM navrhne zkusebni bolus, kone¢na
predikce obsahuje maly nebo neobsahuje zadny vstup z historie bolusu
konkrétniho pacienta a primarné se opira o model populace pacientd,
pricemz navrh na zkusebni bolus je vygenerovan za predpokladu, ze:
SVV > 9% v rezimu Technika chirurgického zakroku Otevf¥it nebo SVV
> 12% v rezimu Technika chirurgického zakroku Laparoskopicky / v
poloze na brise.
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lkona stavu tekutiny | lIkona stavu tekutiny | Vyznam
AFM v zobrazenina- | AFM na ovladacim
vigacni listy panelu AFM

\ Nedoporucuje se tekutina.
k Softwarova funkce AFM nenavrhne tekutinu (ani doporuceni AFM, ani

zkusebni bolus), pokud specifické fyziologie indikuje, ze tekutina neni
doporucena. Toto zobrazeni stavu se zobrazi, pokud softwarova funkce
AFM zjisti prostfednictvim historie bolust konkrétniho pacienta, Ze pa-
cient vtomto hemodynamickém stavu v minulosti nereagoval na podani
tekutiny. Pokud nejsou v historii bolust konkrétniho pacienta dostupné
informace, funkce se opira o SVV a nenavrhne tekutinu za predpokladu,
ze: SVV < 9% v rezimu Technika chirurgického zakroku Otevf¥it nebo
SVV < 12% v rezimu Technika chirurgického zakroku Laparoskopic-
ky / v poloze na bfise.

Bolus byl dokon¢en.
Zkontrolujte informace na ovladacim panelu AFM a provedte analyzu.

Rezim AFM je pozastaven.

Softwarova funkce AFM nebude v tomto stavu doporucovat tekutinu.

' Bolus byl dokon¢en a je analyzovan.

Funkce AFM analyzuje hemodynamickou odezvu na bolus. Odhadovany
zbyvajici ¢as se zobrazuje na navigacni listé a na ovladacim panelu AFM.

Béhem analyzy bolusu algoritmem nebude tlac¢itko Bolus uzivatele k di-
spozici a uzivatel nebude z algoritmu dostavat zddné ndvrhy tekutiny.

HE B
=4

é Probiha bolus.

Lj ' Tato ikona bude cyklicky prochazet rGznymi hladinami tekutiny, ¢imz in-
dikuje, ze je aktivné podavan bolus.

14.2.7 Sprava tekutin prostrednictvim funkce AFM

Po inicializaci funkce AFM bude tato funkce podporovat optimalizaci tekutin dvéma zplsoby: navrhovanim
tekutiny nebo nenavrhovanim tekutiny. Na navigacni listé nebo na ovladacim panelu AFM se zobrazi ikona,
kterd indikuje navrh softwaru (viz Tabulka 14-38 na strané 277).

Chcete-li podat tekutinu, prestoze funkce AFM tekutinu nenavrhuje, stisknéte tlacitko Bolus uzivatele.

Pokud se budete fidit ndvrhem tekutiny funkce AFM nebo stisknete tlacitko Bolus uzivatele, zobrazi se vyzva
a je zahajen pracovni postup podavani tekutiny.

Pracovni postup podavani tekutiny se pouziva ke shromazdovani informaci o podavani tekutiny vyuzivanych
funkci AFM k analyze hemodynamické odezvy na podéni bolusu tekutiny. Nasledujici pracovni postupy jsou
dodrzovany jak v pfipadé navrhu tekutiny funkci AFM, tak v pfipadé vyzadané udalosti Bolus uzivatele.

14.2.7.1 Pracovni postup podavani tekutin

Poznamka

Je dlllezité, aby byly informace o podavani tekutin (objem a doba trvani) pfesné zadany do systému.

1. Kdyz algoritmus navrhne bolus tekutiny, ozve se slysitelny signal a na ovladacim panelu AFM se zobrazi
hldseni Navrzen bolus tekutiny.
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v Navrien bolus tekutiny @ E

Technika chimrgig}(ého ziikroku

E E Sledovany obi. 1070 mi {Oteviit)

Max_ obj. pfipadu S .
Start bolu Odmitnout - S 2000 ml Sh'ateglﬁfl;z;:}llemn

Poznamka

Pokud uplyne 40 sekund a algoritmus AFM nedoporuci tekutinu pro pacienta, hladeni Navrzen bolus
tekutiny z ovladaciho panelu zmizi.

2. Systém prostrednictvim hlaseni o dodani tekutiny vyzve uzivatele, aby v ptipadé souhlasu s ndvrhem
posoudil hemodynamicky stav pacienta a zahajil bolus tekutiny.

V pfipadé spusténi bolusu tekutiny stisknéte zelenou ikonu Start bolu ﬂ, ¢imz oznacite cas
spusténi bolusu.

Poznamka

Pokud v dusledku posouzeni hemodynamického stavu pacienta neni podani tekutiny navrzeno, pfipadné
v chirurgickych situacich, kdy neni podani tekutiny vhodné, muize byt na misté navrh AFM odmitnout.
Méjte na paméti, ze neustalé odmitani navrh(i bolusu mlze omezit uzite¢nost AFM pro stanoveni budouci

reakce na podani tekutiny. Klepnutim na ikonu Odmitnout ﬂ navrh bolusu odmitnete.

Poznamka

Softwarova funkce AFM mUze analyzovat pouze bolusy tekutin, které maji objem mezi 100 a 500 ml a které
jsou podavany rychlosti mezi 1 a 10 | za hodinu. Pokud je pozadovana analyza bolusu tekutiny
prostfednictvim funkce AFM, dbejte na to, aby byly objem a rychlost dodani v poZzadovaném rozsahu.

3. Pospusténi bolusu se na ovladacim panelu AFM zobrazi hldseni ,,Probiha bolus...”. Po dokonceni bolusu
stisknéte Cervené tlacitko Zastaveni bolu a zobrazi se kldvesnice Objem Bolu.

Po dokonceni bolusu stisknéte cervené tlacitko Zastaveni bolu a zobrazi se kldvesnice Objem Bolu.

_ | Probihd bolus.. ) @ 4

Technika chirurgického zikroku

E Sledovany obj. Om (Oteviit)

Max_ obj. pfipadu ie fizeni i Ay
Zastaveni bolu i pfipadu 2000 mi Sh'ﬂtegl;’:fréz«;}l tekutin et

ATy
Ay

Poznamka

Rychlost dodéni bolusu zavisi na zastaveni bolusu po dokonceni podavani tekutin. Nespravna rychlost
dodani bolusu maze ovlivnit presnost posouzeni hemodynamické odezvy na podani bolusu tekutiny
a spolehlivost budoucich navrha AFM.

VYSTRAHA

Pfitomnost matoucich faktord béhem podévéani bolusu mlze vést k nespravnému doporuceni tekutiny
funkci AFM. Bolusy poddavané za pfitomnosti matoucich faktord by tudiz mély byt zahozeny. Potencidlni
matouci faktory zahrnuji mj. nasledujici situace:
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«  Béhem podavani bolusu byla poddna vazoaktivni latka
«  Podani dalsi tekutiny po podani primarniho bolusu
+  Zména polohy subjektu
«  Ventila¢ni zmény
+  Chirurgickd manipulace
«  Interference arterialni linky
* Vnégjsi stlaceni (tj. opfeni se o linku A)

* Odbér ABG, rychlé proplachovani
* Pfiliné zatlumeni linky

«  Sevfeni cévy

«  Béhem podani bolusu byla sou¢asné oteviena dalsi linka tekutiny
«  Znamé akutni krvaceni v prabéhu podavani tekutiny

+  Nepfesna méfeni FT-CO

4, Na klavesnici Objem Bolu zadejte objem bolusu tekutiny a stisknéte klavesu Enter.

Objem Bolu

Bezpecnostni opatieni. Pii odhadovani mnozstvi dodané tekutiny a zadavani informaci do systému za
Ucelem analyzy je dllezité dbat na to, aby byl objem bolusu tekutiny zadany do systému co nejpiesnéjsi.

«  Pokud je objem bolusu zadany do systému vétsi nez objem, ktery byl skute¢né podan, mohl by byt
bolus interpretovan jako méné ucinny, coz by mélo za nasledek potlaceni naslednych navrh( bolusu
v pfipadé, Ze se pacient vrati do podobného hemodynamického stavu.

+  Pokud je objem bolusu zadany do systému mensi nez objem, ktery byl skute¢né podén, mohl by byt
bolus interpretovan jako uc¢innéjsi, coz by mélo za nasledek vytvoreni naslednych navrhd bolusu
v pfipadé, Ze se pacient vrati do podobného hemodynamického stavu.

5. Zkontrolujte, zda jsou informace na ovladacim panelu AFM spravné. Pokud nejsou spravné, stisknutim
tla¢itka Cas ukonéeni nebo Objem Bolu provedte Gpravy.

Bolus dokonéen (0m 37s) (trvani) E

'|'|5'7 48 'I'l 5 825 'IOD = Analyzovat hemodynamickou odezvu?

ANO NE

Cas startu Cas ukongeni Objem Bolu
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Poznamka

Vyzva k analyze hemodynamické odezvy po podani bolusu tekutiny vyprsi po 90 sekundéch. Pokud je
k dispozici analyza (Ize vybrat moznost ANO), je vybrana automaticky.

6. Pokud se po dokonceni bolusu tekutiny celkovy objem dodany prostfednictvim AFM blizi (do 500 ml) nebo
prekracuje hodnotu Maximalni objem pfipadu, relace AFM se pozastavi a zobrazi se jedno z nize
uvedenych hldseni:

A. Pauza AFM (celkovy sledovany objem se blizi maximalnimu objemu pfipadu)

B. Pauza AFM (celkovy sledovany objem piekrocil maximalni objem pripadu)

Pokud se zobrazi jedno z téchto oznameni, znovu vyhodnotte parametr Maximalni objem pfipadu, abyste
se ujistili, ze splnuje potreby tekutin pacienta, a v pfipadé potfeby ukoncete relaci AFM. Celkovy dodany
objem je neustale k dispozici na ovladacim panelu AFM a hodnotu Maximalni objem pfipadu Ize kdykoli
zkontrolovat nebo zménit prostfednictvim nastaveni AFM, a to stisknutim ikony nastaveni Ikl na

ovladacim panelu AFM. Dalsi informace uvadi ¢ast Priblizeni se k maximalnimu objemu pfipadu nebo jeho
prekroceni na strané 281.

Poznamka

Je-li po skonceni predchozi relace pozadovana dalsi relace AFM pro stejného pacienta, viz ¢ast Spusténi
nebo restartovani funkce AFM na strané 274. VSechna pocatecni nastaveni AFM, s vyjimkou parametru
Maximalni objem pFipadu, budou zachovana. Informace stran pfistupu k témto nastavenim a jejich
upravy podle potfeby viz ¢ast Nastaveni asistovaného fizeni tekutiny na strané 276.

7. Stisknutim tlacitka ANO pfijmete aktudlni bolus k analyze. Stisknutim tlacitka NE vyloucite aktudIni bolus
z daldi analyzy prostrednictvim algoritmu AFM.

Pokud uzivatel pfijme aktualni bolus, pficemz objem a rychlost dodani bolusu odpovida kritériim algoritmu
AFM, bude bolus timto algoritmem analyzovan.

Bolus dokoncen (0m 37s) (trvéni)

Sledovanyobi 100 mi

Max. obj. piipadu 2000 mi

Béhem analyzy bolusu algoritmem nebude tlacitko Bolus uzivatele k dispozici a uzivatel nebude
z algoritmu dostavat Zddné navrhy tekutiny.

Algoritmus AFM bude analyzovat bolusy tekutin pouze v nasledujicich rozsazich:

«  Objem bolusu: 100-500 ml
+  Rychlost dodéni bolusu: 1-10I/hod

14.2.7.2 Priblizeni se k maximalnimu objemu pripadu nebo jeho prekroceni

Pokud se po dokonceni bolusu tekutiny celkovy objem dodany prostfednictvim AFM (do 500 ml) pfiblizi
hodnoté Maximalni objem p¥ipadu nebo ji prekroci, relace AFM se pozastavi. Pokud se zobrazi jedno z nize
uvedenych ozndmeni, znovu provedte hodnoceni parametru Maximalni objem pFipadu, abyste se ujistili, ze
spliuje potieby tekutin pacienta, a v pfipadé potfeby ukoncete relaci AFM. Funkce AFM zUstane pozastavena,
dokud nebude vybrana jedna ze dvou moznosti. Celkovy dodany objem je neustale k dispozici na ovladacim
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panelu AFM a hodnotu Maximalni objem p¥ipadu Ize kdykoli zkontrolovat nebo zménit prostfednictvim
SOk
nastaveni AFM, a to stisknutim ikony nastaveni Iliall na ovladacim panelu AFM.

A. Pauza AFM (celkovy sledovany objem se blizi maximalnimu objemu pf¥ipadu)

Pokud se blizite k pfednastavenému objemu, stisknéte polozku:

«  Zména maximalniho objemu pFipadu a prostiednictvim kldvesnice zadejte novou hodnotu v pfipadé, Zze
se zménily potfeby tekutiny pacienta. Ozndmeni se znovu zobrazi v pfipadé, Ze se celkovy objem dodany
prostrednictvim AFM blizi (do 500 ml) hodnoté Maximalni objem pfipadu;

nebo

«  Potvrdit a pokracovat a pokracujte v relaci AFM bez zmény parametru Maximalni objem pfipadu.
V pfipadé potvrzeni se zobrazi dal$i oznameni, které bude indikovat, Ze byla pfekroc¢ena hodnota
Maximalni objem p¥ipadu.

|| Pauza AFM (celkovy sledovany objem se blizi maximalnimu objemu pfipadu) @ E

Zména maximalniho objemu Technika chirurgického zikroku

1570 m 2000 ©

Strategie fizeni tekutin ar-.

Sledovany objem Max_ obj. pfipadu Potvrdit a pokracovat 20y

Relace AFM bude pokracovat po provedeni vybéru. Relaci Ize také kdykoli ukoncit prostfednictvim nabidky
nastaveni AFM podle popisu v ¢asti Pozastaveni a ukonceni relace AFM na strané 283.

B. Pauza AFM (celkovy sledovany objem prekrocil maximalni objem pfipadu)

Pokud jste prekrocili pfednastaveny objem, stisknutim polozky:

+  Zména maximalniho objemu pFipadu a zadejte novy objem v pfipadé, Ze se rozhodnete zdmérné
prekrocit pfednastaveny objem, nebot se zménily potreby tekutiny pacienta, a pokracujte v relaci AFM;

nebo

«  Ukoncit relaci AFM, ¢imz vymazete historii bolusd podanych pacientovi prostfednictvim funkce AFM
a prerusite relaci AFM podle popisu v ¢asti Pozastaveni a ukonceni relace AFM na strané 283.

11 Pauza AFM (celkovy sledovany objem piekro&il maximdlni objem pfipadu) @ E

Zména maximalniho objemu Technika chirurgického zakroku

1200 m. 1100 me ©

Strategie fizeni tekutin

Sledovany objem Max. obj. pfipadu Ukonéit relaci AFM (15 %)

14.2.8 Mistni okno s informacemi o bolusu tekutiny

Chcete-li si prohlédnout informace o dfive podaném bolusu tekutiny, zobrazte si mistni okno s informacemi
Bolus AFM nebo Bolus uzivatele. Toto mistni okno obsahuje objem bolusu, ¢as spusténi bolusu, dobu trvani
bolusu, zmény v SV a zmény v SVV od zacatku do konce bolusu. Postup zobrazeni tohoto mistniho okna:

"' Zvolte obrazovky
1. Stisknéte ikonu nastaveni - kartu Zvolte obrazovky

obrazovku s grafickymi trendy.

a prejdéte na libovolnou

2. Stisknéte modre zbarvenou oblast v zobrazeni grafickych trendu.
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Bolus AFM

Hiasitost 150m Cas startu
sv 46 ml do 58 mi 12z | O/P2022 1326
Trvéni .

svv 18% do 12% im 10s

Manualni

14.2.9 Pozastaveni a ukonceni relace AFM

Aktivni relaci AFM Ize kdykoli pozastavit, coz zpUsobi, Ze algoritmus AFM pozastavi nové navrhy tekutiny.
Zatimco je funkce AFM pozastavena, bude se nadale zobrazovat ovladaci panel AFM a minulé bolusy tekutiny.

Chcete-li pozastavit aktudlni relaci AFM, na ovladacim panelu AFM stisknéte tlacitko pozastaveni AFM.

Chcete-li po pozastaveni relaci AFM opét obnovit, stisknéte tlacitko zahajeni AFM. _

Kazdou relaci AFM muze uzivatel ukoncit. Po ukonceni relace AFM je vymazana historie bolust podanych
aktualnimu pacientovi. Pokud je vybran novy pacient nebo pfepne-li uzivatel na jinou technologii monitorovani,
moderni monitor HemoSphere ukonci relaci AFM. Funkce AFM je k dispozici pouze s pfipojenym kabelem tlaku
a snimac¢em Acumen IQ. Je-li relace AFM ukoncena, monitorovani pokracuje bez pfitomnosti vyzev AFM a funkci
zobrazeni. Chcete-li ukoncit aktualni relaci AFM, postupujte podle nasledujicich kroka:

1. Naovladacim panelu AFM stisknéte ikonu nastaveni IEas.

2. Stisknéte tlacitko stop _

3. Potvrdte tuto akci v mistnim okné.

Ukonéit relaci AFM

Jste si jisti?

ANO NE

Pokud dojde k chybé pfi aktivni relaci AFM, relace AFM bude pozastavena, dokud nebude chybovy stav
odstranén.

Poznamka

Je-li po skonceni pfedchozi relace pozadovana dalsi relace AFM pro stejného pacienta, viz ¢ast Spusténi nebo
restartovani funkce AFM na strané 274. VSechna pocatec¢ni nastaveni AFM, s vyjimkou parametru Maximalni
objem pfipadu, budou zachovana. Informace stran pristupu k témto nastavenim a jejich Upravy podle potieby
viz ¢ast Nastaveni asistovaného fizeni tekutiny na strané 276.

14.2.10 Monitorovani cilené terapie v pribéhu relace AFM

Stisknutim tlacitka Start AFM na ovladacim panelu AFM se automaticky spusti relace monitorovani
Cilend terapie s nasledujicim nastavenim:
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Parametr Cil

SV <12%

Parametr a cil Cilena terapie nejsou béhem relace AFM konfigurovatelné. Je-li relace AFM pozastavena nebo
ukoncena, je pozastavena nebo ukoncena také relace monitorovani Cilena terapie. Dalsi informace o funkci
monitorovani Cilena terapie naleznete v ¢asti Rozsitené sledovani parametrd na strané 289.

Chcete-li zobrazit aktualni hodnotu Cas v cili pro SVV < 12%, stisknéte ikonu cile U na ovladacim panelu

AFM. Zobrazi se ovladaci panel relace monitorovani Cilena terapie, véetné hodnoty Cas v cili. Chcete-li tuto kartu
minimalizovat, znovu stisknéte ikonu cile.

Neni navrZena tekutina @ 4:\

Navrhy tekutiny pfijaty Technika chirurgického zékroki
Sledovanjobj. 1370 m o o

% -
42 0 Max_ obj_ pfipadu 2000 ategic fizeni tekutin £
ml Strateqi i t {"}

14.2.11 Klinicka validace

Prospektivni multicentricka klinicka studie s 330 subjekty pfidélenymi do jednoho ramene v 9 klinickych
centrech v USA byla provedena s cilem vyhodnotit vykonnost softwarové funkce asistovaného fizeni tekutin
(AFM) Acumen z hlediska jeji schopnosti predpovidat pacientovu reakci na podani tekutiny.

Poznamka

Tato studie byla provedena pomoci pfedchozi verze softwaru grafického uzivatelského rozhrani. Mezi grafickym
uzivatelskym rozhranim AFM na predchozich uzivatelskych rozhranich a zde popsanym uzivatelskym rozhranim
pro moderni monitor HemoSphere existuji urcité rozdily. Relevantni rozdily byly v pfipadé potfeby zminény.

Subjekty zahrnuté do studie byly osoby ve véku > 18 let s planovanym nekardialnim/nehrudnim chirurgickym
zakrokem (napf. operace bficha, kombinovana operace bticha/panve, rozsahla operace perifernich cév)

s oCekavanou dobou trvani > 2 hodiny od indukce anestezie a mély skére ASA (American Society of
Anesthesiologists) 3 nebo 4. Tabulka 14-39 na strané 284 uvadi souhrn demografickych udaja subjektd.

Tabulka 14-39: Demografické udaje subjekti

Typ Studie AFM IDE
Pocet pacientl 330

Vék 64,2+12,9
BMI 26,345
ASA3 91,8%

ASA 4 8,2%

Primarnim cilem studie bylo vyhodnotit vykonnost funkce AFM z hlediska jeji schopnosti predpovidat reakci
pacienta na podani tekutin. Primarni cil je zaloZen na vykonnosti funkce AFM a na klinickém rozhodovani
provadéném béhem klinické studie. Validita reakce na podani tekutin byla mérena na zdkladé nahlaseni poctu
doporuceni nasledovanych podénim bolusu, u kterych se vyskytla nebo nevyskytla reakce systolického objemu
(SV) odpovidajici nastavené strategii fizeni tekutin (napft. u strategie fizeni tekutin 15% by mélo mit podani

500 cm? tekutiny za nasledek zvyseni systolického objemu pacienta o 15% v pfipadé, Ze pacient na podani
tekutin reaguje).
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Poznamka

Doporuceni AFM v této studii je ekvivalentni doporuceni tekutinového bolusu na modernim monitoru
HemoSphere. Zkusebni bolus AFM / zku$ebni bolus je ekvivalentni doporuceni zkusebniho bolusu na modernim
monitoru HemoSphere.

Softwarova funkce AFM prokazala, Zze v 66,1% [62,1%, 69,7%)] pfipad(, kdy byl bolus podan po doporuceni AFM
(zaloZeno primarné na predchozi SV reakci subjektu), doslo u nastavené strategie fizeni tekutin ke zvyseni
systolického objemu. Softwarova funkce AFM déle prokézala, ze v 60,5% [57,8, 63,2] pfipad(, kdy byl bolus
podan po navrzeni zkusebniho bolusu (zalozeno primérné na SVV), doslo u nastavené strategie fizeni tekutin ke
zvyseni systolického objemu. (Tabulka 14-40 na strané 285.)

Tabulka 14-40: Frekvence reakce AFM v zavislosti na typu bolusu

Typ bolusové udalosti Priimérna frekvence reakce (%)
[interval spolehlivosti]

Doporuceni AFM 66,1% [62,1, 69,71

Zkouska AFM 60,5% [57,8, 63,2]

Analyza frekvence reakce na Urovni subjektu prokazala, Ze primérna frekvence reakce byla 65,62% a median
[interkvartilni rozsah] reakce na subjekt byl 75% [50%, 100%)] v rozsahu od 0% do 100%.

Z 330 subjektd zafazenych do studie bylo 307 subjektl pfifazeno do pivotni kohorty dle protokolu a zahrnuto
do hodnoceni Ucinnosti pro primarni cilovy parametr. V pivotni kohorté dle protokolu obdrzelo navrhy zkousky
AFM 94% (289/307) a navrhy doporucené AFM obdrzelo 54% (165/307) subjektd. 6% subjektd (18/307)
neobdrzelo Zddné navrhy zkousky AFM. Proto je tieba mit na paméti, ze primarni cilovy parametr U¢innosti je
zaloZen na 54% subjektd, kterym byly podény bolusy doporu¢ené AFM.

Bolusy uzivatele byly béhem studie zaznamenany pokazdé, kdyz byla tekutina podana mimo zkousku nebo
doporuceni AFM, zatimco byla funkce AFM aktivni. Kdyz IékaF podal bolus uZivatele, doslo ke zvyseni
systolického objemu v 40,9% [37,4, 44,1] pfipad(. Bolusy uzivatele nebyly podavany vylu¢né jako soucast
protokolu fizeni manualné podanych tekutin.

Sekundarni analyza poskytla informace o vykonnosti AFM stratifikované podle objemu podaného bolusu (viz
Tabulka 14-41 na strané 285). Vysledky prokazaly, Ze vykonnost AFM m{ize zaviset na pouzitém objemu bolusu.

Tabulka 14-41: Vykonnost AFM podle objemu bolusu (ml)

Objem bolusu (ml) | Priimérna reakce (%) (LCL 2,5%, Pocet bolusii Pocet subjektt
UCL 97,5%)
<100 77,26% (72,60, 81,81) 147 76
> 100-200 59,92% (54,61, 65,13) 152 76
>200-250 57,73% (50,63, 64,94) 79 49
> 250-300 65,27% (59,18, 69,39) 49 39
Vsechny bolusy 66,04% (61,56,71,13) 424 207

Presnost softwarové funkce AFM byla analyzovana na urovni bolusu; to zahrnuje citlivost a specificitu, jakoz
i pozitivni a negativni prediktivni hodnoty.

Citlivost predstavuje pomér skute¢nych pozitivnich vysledku k celkovému poctu reagujicich (pozitivnich).
Skuteéné pozitivni je jakdkoli udalost se zvySenim systolického objemu v ramci pfedem stanovené strategie
fizeni tekutin v pfipadé, ze je bolus podan (do 5 minut) po doporuceni AFM. Citlivost funkce AFM byla 77,7%.

Specificita predstavuje pomér skutecnych negativnich vysledku k celkovému poctu nereagujicich (negativnich).
V kontextu klinické studie je skute¢né negativni jakykoli bolus podany mimo doporuceni AFM, na ktery pacient
nereagoval. Specificita funkce AFM byla 40,6%.
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Pozitivni prediktivni hodnota (PPV) je pravdépodobnost, Ze pacient bude reagovat na podani bolusu
doporuceného AFM. PPV funkce AFM byla 62,7%.

Negativni prediktivni hodnota (NPV) je pravdépodobnost, Ze pacient nebude reagovat na podani bolusu mimo
doporuceni AFM. NPV funkce AFM byla 58,9%.

Tabulka 14-42: Vysledky pfesnosti funkce AFM (troven bolusu)

Méreni Hodnota (%)
[interval spolehlivosti 95%]

PPV 62,7

[59,6, 65,3]
NPV 58,9

[54,4,63,2]
Specificita 40,6

[37,1,44,3]
Citlivost 77,7

[74,9, 80,3]

14.2.11.1 Aktivita bolusu tekutiny

Softwarova funkce AFM vyuziva aktualniho hemodynamického stavu a minulé reakce na podani tekutiny

v podobnych stavech ke stanoveni, zda méa byt vytvofeno doporuceni tekutiny. Je tudiz mozné pfijmout nékolik
navrhG AFM v ramci jedné hodiny. Na zékladé post-hoc analyzy klinické validacni studie bylo stanoveno, ze
pocet doporuceni se mUze pohybovat od 0 do 6 doporuceni AFM za hodinu, pfi¢emz po vétsinu casu systém
nevytvaii zadna doporuceni AFM (viz Tabulka 14-43 na strané 286). Navrh AFM muze rovnéz bezprostiedné
nasledovat po dokoncéeni bolusu tekutiny bez reakce, a to v pfipadé, Ze se aktualni hemodynamicky stav od
predchoziho podani bolusu bez reakce zménil.

Tabulka 14-43: Frekvence doporuceni AFM za hodinu**

Doporuceni AFM za hodinu Frekvence vyskytu*
0 73,8% (784/1062)
1 10,9% (116/1062)
2 6,7% (71/1062)
3 5,3% (56/1062)
4 2,4% (26/1062)
5 0,6% (6/1062)
6 0,3% (3/1062)
*Frekvence vyskytu je zaloZzena na poctu hodin s danym poctem doporuceni AFM vy-
délenym celkovym poctem hodin.
**Frekvence doporuceni AFM za hodinu md slouZit jako obecné voditko a nemusi od-
povidat konkrétnim pripaddim.

Jelikoz se jedna o systém klinické podpory pfi rozhodovani, navrhy AFM mohou byt uzivatelem odmitnuty nebo
zahozeny. V klinické valida¢ni studii bylo z celkového poctu navrhd AFM uzivatelem odmitnuto 47% (1209/2550)
névrhU, pficemz tento pocet zahrnoval 40% (324/803) doporuceni AFM a 51% (885/1747) navrhG zkousky AFM.
Dale bylo z 1341 vyzev AFM, které uzivatelé pfrijali, zahozeno 13% (168/1341), pficemz tento pocet zahrnoval
11% (52/479) bolust doporucenych AFM a 13% (116/862) zkusebnich bolusti AFM.
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Poznamka

Pro Ucely této studie vyuzila funkce AFM vyzvu po dokonceni bolusu tekutiny s moznostmi ZAHODIT BOLUS
nebo PRIJIMOUT. Funkce AFM na modernim monitoru HemoSphere je identicka, pficemz pozadovana odpovéd
uzivatele na vyzvu ,Analyzovat hemodynamickou odezvu?” je ANO nebo NE. Odpovéd NE ma za nasledek
odmitnuti analyzy. AktudIni oznaceni pro tento pracovni postup je tedy ,Analyza odmitnuta” namisto
+Zahozeno.” V této klinické validac¢ni studii je termin ,Analyza odmitnuta” uveden pro referenci vedle polozky
+Zahozeno". Dodatecné vysvétleni terminl ,odmitnuto” a ,analyza odmitnuta” viz Tabulka 14-37 na strané 272.

Ackoli post-hoc analyza neodhalila ve vykonnosti na zdkladé souladu s navrhy AFM Zadné rozdily, klinicka
valida¢ni studie nebyla navrzena tak, aby pfimo fesila tuto otdzku. Vykonnost AFM mUze byt tedy ovlivnéna
souladem s doporucenimi AFM. Tabulka 14-44 na strané 287 uvadi kompletni souhrn bolus( tekutiny v klinické
valida¢ni studii.

Tabulka 14-44: Kompletni souhrn bolusti tekutiny

Tviirce bolusu Zobrazena vy- | Navrh odmit- Piijato Zahozeno Dokonéeno | Analyzovano
zva nut (analyza od-
mitnuta)

AFM 2550 1209 1341 168 1173 1165

- Doporucené 803 324 479 52 427 424

- ZkuSebni 1747 885 862 116 746 741
Uzivatel 606 14 592 81 511 508
Celkem 3156 1223 1933 249 1684 1673

Béhem klinické valida¢ni studie dochazelo k zahozeni bolust ve 13% pfipadl (analyza odmitnuta). Dlvody
k zahozeni bolusti béhem studie viz Tabulka 14-45 na strané 287.

Tabulka 14-45: Divody, proc byly bolusy zahozeny (analyza odmitnuta) u pivotnich subjektt podle pro-

tokolu
Demografické udaje tekutiny % (n/N)
Duvod k zahozeni bolusu (analyza odmitnuta)
Podani vazoaktivni latky s tekutinami 35,0% (89/254)

Jiny

18,1% (46/254)

Odbér ABG / rychlé proplachovani

11,8% (30/254)

Zména polohy subjektu

11,8% (30/254)

Interference arteridlni linky 10,2% (26/254)
Ventila¢ni zmény 4,7% (12/254)
Podani dalsi tekutiny po podéni primarniho bolusu 3,5% (9/254)

Prilisné zatlumenti linky

1,6% (4/254)

Chirurgicka manipulace 0,8% (2/254)
Neni znamo 0,8% (2/254)
Béhem podavani bolusu byla sou¢asné oteviena dalsi linka tekutiny 0,4% (1/254)
Znamé akutni krvaceni v pribéhu podavani tekutiny (ztrata krve = 250 cm® béhem 7 min) 0,4% (1/254)
Sevreni cévy 0,4% (1/254)
Celkem 100% (254/254)
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Demografické udaje tekutiny % (n/N)
Duvod k zahozeni bolusu (analyza odmitnuta)

*Pozndmka: pro zahozeni bolusu mtize byt uveden vice neZ jeden dlivod; proto je zdokumentovdno 254 diivod(i pro 249 zahoze-
nych bolusdu.

Jmenovatelé jsou zaloZeny na celkovém poctu dostupnych dat zachycenych pro kaZzdy parametr.

Béhem klinické valida¢ni studie byly ndvrhy AFM (doporuceni a zkouska) odmitnuty v 47% ptipad(. Divody pro
odmitnuti zjisténé béhem studie uvadi Tabulka 14-46 na strané 288.

Tabulka 14-46: Diivody, proc byly navrhy odmitnuty u pivotnich subjektii podle protokolu

Demografické udaje tekutiny % (n/N)
Duvody pro nepfijeti vyzvy AFM

Subjekt je v tuto chvili normotenzni 42,3% (592/1399)
Tekutina je v soucasnosti postupem kontraindikovéna 7,2% (101/1399)
Lékar v tuto chvili upfednostiiuje pouZiti vazoaktivni latky 7,0% (98/1399)
Lékar se domniva, ze subjekt nebude na podani tekutiny reagovat 6,3% (88/1399)
Jiny 4,4% (62/1399)
Toto doporuceni bolusu je na zakladé nedavnych nekvalitnich dat (tj. artefakt v signalu TK) 3,6% (50/1399)
povazovano za podezielé

Pristupuje se k uzavieni pfipadu 3,5% (49/1399)
Lékar je zaneprazdnén jinymi tkoly 3,5% (49/1399)
Odbér ABG/lab. 2,7% (38/1399)
Lékar se domniva, ze hemodynamické zmény jsou docasné a jsou zplsobeny chirurgickou 2,6% (36/1399)
manipulaci

V soucasné dobé hypertenzni 2,4% (34/1399)
Lékar podava tekutinu (krev nebo jinou tekutinu) mimo AFM 2,4% (34/1399)
Ceka se na podani RBC 2,1% (29/1399)
Doslo ke zméné polohy subjektu, a |ékaF proto chce pockat, jak se bude jeho stav déle vyvi- 1,9% (26/1399)
jet

Tekutina byla neddvno podéna, nyni probiha pozorovani 1,9% (26/1399)
Subjektu byla nedavno podéna tekutina, ale on na jeji podani nereagoval 1,2% (17/1399)
Stisknutim tlacitka odmitnout odstranil Iékaf mistni okno s vyzvou AFM, aby umoznil dalsi 1,1% (15/1399)

kontrolu hemodynamického stavu pacienta pred rozhodnutim o podani tekutiny

Probiha sprava TK 1,1% (15/1399)
Sporny zadznam tlaku 1,0% (14/1399)
Doslo ke kratkému obdobi arytmie a Iékaf se nedomniva, Ze pacient potfebuje bolus 0,8% (11/1399)
Lékar md v tuto chvili obavy z dilu¢ni anémie 0,5% (7/1399)
Lékaf odmitl doporuceni AFM omylem 0,3% (4/1399)
Doslo k ocekavané zméné s insuflaci, kterd by méla byt dle o¢ekavani kratka 0,2% (3/1399)
Lékai ma obavy z dysfunkce pravé komory 0,1% (1/1399)
Doslo k do¢asné zméné ventila¢ni strategie (tj. recruitment manévr) 0,1% (1/1399)
Celkem 100,0% (1399/1399)
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Demografické udaje tekutiny % (n/N)
Duvody pro nepfijeti vyzvy AFM

*Pozndmka: pro odmitnuti vyzvy AFM miiZe byt uveden vice neZ jeden dtivod; proto je zdokumentovdno 1399 divodu pro 1223
odmitnutych bolusu.

Jmenovatelé jsou zaloZeny na celkovém poctu dostupnych dat zachycenych pro kaZzdy parametr.

V klinické validacni studii zpUsobilo 66% bolus doporucenych AFM pozadovanou zménu v SV, kterd odpovidala
strategqii, jiz uvadi Tabulka 14-40 na strané 285. Omezenim studie v3ak byla skute¢nost, Ze tekutina nebyla

v dtsledku odmitnuti doporuceni AFM uzivatelem dodana a z toho dlivodu nejsou znamy reakce SV na
odmitnuté navrhy AFM. Pokud by kazdé odmitnuté doporuceni AFM bylo kategorizovano jako negativni reakce,
frekvence reakce by mohla klesnout az na 37%. Mezi divody téchto odmitnuti patfila normotenze, tekutina
aktualné kontraindikovana postupem a preference lékare pouzit vazopresor. Kompletni seznam dlivodu a jejich
prevalence viz Tabulka 14-46 na strané 288.

14.3 Rozsifené sledovani parametr

Pokrocila platforma pro monitorovani HemoSphere poskytuje nastroj k provadéni cilené terapie (GDT), kterd
uzivateli umoznuje sledovat a fidit klicové parametry v optimalnim rozsahu. Diky rozsifenému sledovani
parametrt maji klini¢ti pracovnici moznost vytvaret a monitorovat vlastni upravené protokoly.

14.3.1 Sledovani GDT

14.3.1.1 Volba klicového parametru a cile

1. Na navigacni listé stisknéte pro pristup k obrazovce Cilena terapie ikonu Cilena terapie.

r 3

3
g
o

[E] Paramatry

sV SvI
(co ) ca )
[ sw
(VAP [ SYS,
MPAP |[ SYS..

Parametr PR

PPV
SVR SVRI

SvO:2
Parametr (StO= A1)(St0: A2 |(St0- B1 | (St0: B2

Zadné

©

Parametr

§ 4

Obrdzek 14-13: Obrazovka nabidky GDT - Volba klicovych parametri

Parametr

2. Stisknéte horni polovinu ikony volby Parametr/Cil v a zvolte poZzadovany parametr z panelu
parametr(. Sledovat Ize az ¢tyfi klicové parametry.

3. Postisknuti dolni poloviny ikony vybéru Parametr/Cil muzete zadat hodnotu rozmezi na klavesnici.
Zvoleny symbol (<, <, > nebo =) a hodnota predstavuji béhem sledovani parametru horni a dolni

ohraniceni. Stisknéte ikonu Enter L
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-
:
E

228 Umin/m*

Parametr

Obrdzek 14-14: Obrazovka nabidky GDT - Volba cile

4. Zménu kteréhokoli zvoleného parametru provedete klepnutim na jiny dostupny parametr, klepnutim na
moznost Zadné na panelu volby parametrd vyjmete parametr ze sledovani.

5. Chcete-li zobrazit a zvolit nastaveni parametru/cile z pfedchozi relace sledovani Cilend terapie, stisknéte
zélozku Posledni.

6. Chcete-li zahdjit sledovani Cilena terapie, stisknéte tlacitko OK.

Obrdzek 14-15: Aktivni sledovdni GDT

14.3.1.2 Aktivni sledovani GDT

Béhem aktivniho Cilena terapie se zobrazuje plocha vyneseni grafu trendu parametru v cilovém rozsahu
s modrym pozadim. Viz Obrazek 14-15 na strané 290.

@ Cilena terapie. Chcete-li aktivni sledovani pozastavit nebo zastavit, stisknéte tlacitko Sledovani Cilena
terapie. Po dobu, kdy je sledovani pozastaveno, se zobrazuje plocha vyneseni v cilovém rozsahu na grafu
parametru s Sedym pozadim.
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u Cas v cili Time-In-Target. Jedna se o priméarni vystup roziiteného sledovani parametrd. Zobrazuje se pod
ikonou Cas v cili v pravém hornim rohu grafu grafického trendu parametru. Tato hodnota predstavuje
souhrnnou procentualni hodnotu ¢asu, po kterou byl béhem relace aktivniho sledovani parametr v ramci cile.

Barvy indikatoru cile dlazdice parametru. Tabulka 14-47 na strané 291 definuje barvy indikator( klinického
cile béhem Cilena terapie.

Tabulka 14-47: Barvy indikatoru stavu cile GDT

Barva Indikace

Modra Sledovany parametr je momentélné v nakonfigurovaném cilovém
rozsahu.

Cerna Sledovany parametr je momentalné mimo nakonfigurovany cilo-
vy rozsah.

= . Sledovany parametr je momentélné pod dolni mezi alarmu nebo

Cervena " .
nad horni mezi alarmu.

¢eds Sledovany parametr je nedostupny, v chybovém stavu, Cilena te-
rapie je pozastaveno nebo cil nebyl zvolen.

Automatické méritko ¢asu trendu. Po spusténi aktivniho sledovani Cilena terapie se grafické méritko ¢asu
trendu automaticky upravi tak, aby odpovidalo vsem sledovanym udajlim pro soucasnou relaci v ramci grafu.
Pocéatecni hodnota méritka casu grafického trendu je nastavena na 15 minut a pii prodluzovani ¢asu nad

15 minut se zvysuje. Funkci Automatické méritko casu trendu Ize deaktivovat pomoci mistni nabidky
nastaveni méfitek, dokud jste v rezimu Cilena terapie.

Poznamka

Pfi nahledu aktivniho sledovéni Cilena terapie na obrazovce grafického trendu jsou nabidky vybéru parametru
deaktivovany.

14.3.1.3 Historicka GDT

Chcete-li zobrazit posledni relace sledovani GDT, stisknéte ikonu Historické udaje. V horni ¢asti obrazovky se
objevi modry banner ,Zobrazovani historické relace GDT". Pfi ndhledu historické relace GDT se na dlazdicich
parametr( zobrazuji souc¢asné hodnoty parametru. Chcete-li si prohlédnout rtizné historické relace GDT,
stisknéte rolovaci tlac¢itka. Méreni procentudlni zmény zobrazend na obrazovce trendu predstavuji procentualni
zmény mezi dvéma historickymi hodnotami.

14.3.2 Optimalizace SV

Béhem SV je cilovy rozsah SV/SVI pro sledovani Cilena terapie vybran na zdkladé nedavnych trend( SV. Diky
tomu muze uzivatel béhem aktivniho monitorovani fizeni tekutiny stanovit optimalni hodnotu SV.

0,

2. Vyberte SV nebo SVI jako kli¢covy parametr.

Stisknéte tlacitko Cilend terapie na navigacni listé.

Parametr

3. NEZADAVEJTE cilovou hodnotu v dolni poloviné ikony volby Parametr/Cil . Namisto toho zahajte
vybér cile v grafu trendu stisknutim tlacitka OK.

4. Pro dosazeni optimalni hodnoty sledujte trend SV a sou¢asné upravujte potfebné Fizeni tekutiny.
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5. Na pravé strané grafu trendu SV/SVI stisknéte ikonu pfidani cile. Spojnice trendu zmodra.
Pro ndhled hodnoty spojnice trendu stisknéte misto v plose grafu. Zobrazi se ikona cilové hodnoty

=72 g

s odemcenou ikonou Horizontalni bila pferusovana spojnice bude zobrazena o 10% pod cilovou
hodnotou kurzoru. Plocha od této spojnice po horni ¢ast osy Y bude zbarvena modfre.

Chcete-li se vratit k monitorovani fizeni tekutiny, stisknéte pfepinaci tlacitko Ukoncit vybér cile .
Pro pfijeti zobrazeného rozsahu cile a zahdjeni sledovani Cilena terapie stisknéte ikonu cilové hodnoty

9. Budete-li chtit cilovou hodnotu SV/SVI upravit, miZete kdykoli po vybéru cilové hodnoty stisknout ikonu

+ 61+
e Upravit cil.

10. Chcete-li relaci sledovani Cilena terapie ukoncit, Ize kdykoli pfi aktivnim rezimu Cilena terapie stisknout

0]

ikonu sledovani Cilena terapie.

14.3.3 Stazeni zpravy GDT

Obrazovka Stahovani dat uzivateli umoZnuje exportovat zpravy GDT na jednotku USB. Viz Stahovani dat
na strané 147.

14.4 Test reakce na podani tekutiny

Diky Test reakce na podani tekutiny (FRT) maji klinicti pracovnici moznost vyhodnocovat reakci na pfedtizeni.
Reakce na predtizeni se vyhodnocuje sledovanim zmén v SV, SVI, CO nebo Cl v reakci na objemovou vyzvu (tj.
zatizeni tekutinou) (dosahovanou Pasivni zvednuti DK nebo Bolus tekutiny).

Zahdjeni testu:
Kiicke nasirofe
1. Stisknéte ikonu nastaveni - karta Klinické nastroje

2. Stisknéte tlacitko Test reakce na podani tekutiny
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Acumen 1Q

Test reakce na podani tekutiny

Kl ndstroje: | Zvolle obrazovky {55 Nastavent @  Napoveda
-0-
<«

Novy test Historie vysledki

©)

N

Pasivni zvednuti DK

Obrdzek 14-16: Obrazovka Test reakce na poddni tekutiny — Novy test
3. Nakarté Novy test (viz Obrazek 14-16 na strané 293) stisknéte pozadovany typ testu: Pasivni zvednuti DK
nebo Bolus tekutiny.

Po stisknuti symbolu otazniku se zobrazi stru¢né pokyny k zahdjeni kazdého testu. Podrobnéjsi pokyny ziskate
podle postupu nize.

Poznamka

Interpretace Test reakce na podéni tekutiny (FRT) pfimo koreluje s dobou odezvy sledovaného parametru. Doby
odezvy sledovanych parametr(i se mohou lisit v zavislosti na rezimu monitorovani a jsou diktovany pfipojenou
technologii. Aktualizace sazeb pro vybrané parametry FRT v minimalné invazivnim rezimu jsou zaloZzeny na
pramérovani ¢asu CO (viz Tabulka 6-4 na strané 131).

14.4.1 Test pasivnim zdvizenim DK

Pasivni zvednuti DK je citliva neinvazivni metoda vyhodnoceni reakce pacienta na podani tekutin. Béhem

tohoto testu zilni krev pfevedend z dolni &asti téla do srdce simuluje objemovou vyzvu.

1. Stisknéte a zvyraznéte moznost Pasivni zvednuti DK na karté Novy test. Karta Novy test zobrazuje
moznosti nabidky konfigurace testu.

2. Vyberte Parametr k analyze:

. SV, SVI, CO nebo Cl (Minimalné invazivni a Neinvazivni reZimy monitorovani).

+ SV3qs SVlyqs CO49s Nebo Clygs (INVazivni reZim monitorovani se signalem PAP; viz Parametry
20sekundového pritoku na strané 162).

3. Vyberte Trvani vyzvy: 1 minuta, 1 minuta 30 s nebo 2 minuty (Minimalné invazivni a Neinvazivni rezim
monitorovani) nebo 3 minuty (Invazivni rezim monitorovani).

4. Uvedte pacienta do polohy v polosedé. Zahajte méfeni vychozi hodnoty stisknutim tlacitka Pocatecni
vychozi hodnota.
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Poznamka

Vychozi hodnota je prliimér z vice zaznam(. Pacient musi po dobu méreni zlistat nehybny a ve stejné
poloze.

5. Zobrazi se obrazovka Méfeni vychozi hodnoty s grafem trendu vybraného parametru a ¢asovacem
odpocitavani, ukazujicim zbyvajici dobu méreni vychozi hodnoty.

Poznamka

Chcete-li méfeni vychozi hodnoty zrusit, stisknéte tla¢itko ZRUSIT a vratte se na obrazovku Novy test.

6. Na konci méfeni vychozi hodnoty se vychozi hodnota zobrazi pod grafem trendu. Chcete-li zakladni
hodnotu preméfit, stisknéte tlacitko RESTARTOVAT.

7.  Chcete-li pokracovat k méfeni Méfeni pasivniho zdvihani nohou, umistéte pacienta do polohy na zadech,
stisknéte tla¢itko START. Pasivné zvednéte pacientovy nohy na 5 sekund do Uhlu 45 stupn. Zobrazi se
pétisekundovy odpocet ¢asu zbyvajiciho do zahdjeni méfeni vyzvy.

8. Zobrazi se novy ¢asovac¢ odpocitavani zaginajici na zvoleném ¢ase Trvani vyzvy. Pacient se po dobu
méreni nesmi hybat.

Poznamka

NeZ budou provedena dostate¢na méfeni, mizete test zrusit stisknutim tla¢itka ZRUSIT. Zobrazi se mistni
okno s potvrzenim. Stisknutim tlacitka Zrusit test se vratite na obrazovku konfigurace testu (karta Novy
test).

Po provedeni dostate¢nych méfeni jiz tlacitko ZRUSIT neni k dispozici. Chcete-li zastavit test a analyzovat
naméfena data pred Uplnym dokonéenim testu, stisknéte tla¢itko UKONCIT NYNI.

9. Podokonceni testu se zobrazi zména hodnoty vybrané polozky Parametr v reakci na objemovou vyzvu. Viz
Obrazek 14-17 na strané 295. Stisknutim ikony Zpét provedete dalsi test, stisknutim ikony Domu se vratite
na hlavni obrazovku monitorovani.
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Obrdzek 14-17: Test reakce na poddni tekutiny — obrazovka Vysledky

14.4.2 Test bolem tekutiny

Bolus tekutiny je citlivda metoda vyhodnoceni reakce pacienta na tekutiny. BEhem tohoto testu se pacientovi
poda bolus tekutiny. Lze tak hodnotit reakci na predtizeni sledovanim hodnoty SV, SVI, CO nebo CI.

1.  Stisknéte a zvyraznéte moznost Bolus tekutiny na karté Novy test. Karta Novy test zobrazuje moznosti
nabidky konfigurace testu.

2. Vyberte Parametr k analyze:

. SV, SVI, CO nebo Cl (Minimalné invazivni a Neinvazivni reZimy monitorovani).

+ SV,0s SVlyos CO59s Nebo Clyg (INVazivni rezim monitorovani se signdlem PAP; viz Parametry
20sekundového priitoku na strané 162).

3. Vyberte délku Trvani vyzvy: 5 minut, 10 minut nebo 15 minut.
Zahajte méreni vychozi hodnoty stisknutim tlac¢itka Po¢ateéni vychozi hodnota.

Poznamka

Vychozi hodnota je prliimér z vice zdznam. Pacient musi po dobu méfeni zlstat nehybny a ve stejné
poloze.

5. Zobrazi se obrazovka Méfeni vychozi hodnoty s grafem trendu vybraného parametru a ¢asovacem
odpocitavani, ukazujicim zbyvajici dobu méfeni vychozi hodnoty.
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Poznamka

Chcete-li méfeni vychozi hodnoty zrusit, stisknéte tla¢itko ZRUSIT a vratte se na obrazovku Novy test.

6. Na konci méfeni vychozi hodnoty se vychozi hodnota zobrazi pod grafem trendu. Chcete-li zakladni
hodnotu premérit, stisknéte tlacitko RESTARTOVAT.

7.  Chcete-li pokracovat k Méreni bolusu tekutiny, podejte bolus tekutiny a az bolus zacne, stisknéte tlacitko
START.

8. Zobrazi se novy ¢asovac odpocitavani zacinajici na zvoleném case Trvani vyzvy. Pacient se po dobu
méfeni nesmi hybat.

Poznamka

NeZ budou provedena dostate¢na méfeni, mizete test zrusit stisknutim tla¢itka ZRUSIT. Zobrazi se mistni
okno s potvrzenim. Stisknutim tlacitka Zrusit test se vratite na obrazovku konfigurace testu (karta Novy
test).

Po provedeni dostate¢nych méfeni jiz tlacitko ZRUSIT neni k dispozici. Chcete-li zastavit test a analyzovat
naméfena data pred Gplnym dokonéenim testu, stisknéte tla¢itko UKONCIT NYNI.

9. Na konci testu se zobrazi zména hodnoty zvoleného Parametr v reakci na objemovou vyzvu. Viz Obrazek
14-17 na strané 295. Stisknutim ikony Zpét provedete dalsi test, stisknutim ikony Dom se vrétite na hlavni
obrazovku monitorovani.

14.4.3 Historie vysledkt testti

Uzivatel mUze zobrazit predchozi vysledky testu na karté Historie vysledki Zobrazi se seznam vsech testu
reakce na podani tekutin pro aktualniho pacienta. Tlacitky posouvani zvyraznite konkrétni test a stisknutim
tlacitka Zvolte zobrazite shrnuti testu. Zobrazi se mistni okno s konfiguraci testu, dalezité body s ¢asovym
razitkem a namérené hodnoty parametrii.
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15.1 Napovéda na obrazovce

Témata napovédy uvedend v této kapitole a zobrazena na obrazovkach napovédy monitoru jsou spojena

s béznymi chybovymi podminkami. Kromé téchto chybovych stavil je k dispozici seznam nevyfesenych anomalii
a krok(l pro odstranovani problému na adrese eifu.edwards.com. Tento seznam je spojen s Cislem modelu
moderniho monitoru HemoSphere (HEM1) a verzi softwaru uvedenou na Gvodni strance (viz ¢ast Proces
spusténi na strané 73). Tyto problémy jsou priibézné aktualizovany a kompilovany v rdmci neustalého
zlepSovani vyrobka.

Hlavni obrazovka ndpovédy umoziuje uzivateli prejit ke konkrétnim tématdim ndpovédy pro otazky tykajici se
moderni monitorovaci platformy HemoSphere. Chyby, vystrahy a varovani upozornuji uzivatele na chybové
stavy, které negativné ovliviuji méfeni parametrd. Chyby jsou stavy technickych alarmd, které pozastavuji
méreni parametrd. Obrazovka kategorii ndpovédy poskytuje konkrétni pomoc pro chyby, varovani, vystrahy

a odstranovani problému.

&

K pfistupu na hlavni obrazovku napovédy stisknéte tlac¢itko Napovéda.

Stisknéte ikonu nastaveni

Stisknutim tlacitka Verze zobrazite verze softwaru a sériova ¢isla monitoru a pfipojenych modult
technologie / kabeld.

NEBO
Stisknéte tlacitko kategorie ndpovédy odpovidajici technologii, pro kterou je zapottebi ndpovéda:
Monitorovani, Modul Swan-Ganz, Kabel tlaku, Ven6zni oxymetrie, 20sekundovy pratok, modul

ClearSight, Tkanova oxymetrie nebo Asistované fizeni tekutiny.

4. Stisknéte typ ndpovédy, ktery je zapotiebi, na zakladé typu hlaseni: Chyby, Vystrahy, Varovani nebo
Odstranovani problému.
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Poznamka

Obrazovky napovédy pro 20sekundovy priitokneuvadéji kategorie napovédy pro systémova hlaseni.
Obrazovky napovédy pro 20sekundovy pritok uvadéji informace o tom, jak provadét monitorovani
s vyuzitim parametr(i 20sekundového pritoku a jak se tyto parametry pocitaji.

Kromé polozek Chyby, Vystrahy a Varovani uvadi obrazovka ndpovédy asistovaného fizeni tekutiny také
informace na téma Za¢iname a napovéda k algoritmu.

5. Otevre se nova obrazovka se seznamem vybranych hlaseni.

V seznamu stisknéte pozadovanou polozku hlaseni nebo polozku odstrariovani problému a stisknéte
moznost Zvolte, abyste ziskali pfistup k informacim pro tuto polozku hlaseni nebo odstrariovani problém.
Chcete-li si prohlédnout cely seznam, pouZzijte tlacitka se Sipkami, pomoci kterych mizete pohybovat
zvyraznénim volby nahoru nebo doli. Dalsi obrazovka zobrazi hlaseni spolu s moznymi pficinami

a doporucenymi postupy.

15.2 Kontrolky stavu monitoru

Moderni monitor HemoSphere ma vizualni indikator alarmu, aby uZivatele upozornil na stavy alarma.
Podrobnéjsi informace o stavech fyziologickych alarmu stfedni a vysoké priority viz ¢ast Priority alarmu

na strané 363. Hlavni vypina¢ monitoru v sobé ma zabudovanou LED kontrolku, ktera neustale ukazuje stav
napajeni.

1. Vizudlniindikator alarmu 2. Stav napdjeni monitoru

Obrdzek 15-1: LED indikdtory moderniho monitoru HemoSphere
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Tabulka 15-1: Vizualni indikator alarmu moderniho monitoru HemoSphere

Stav alarmu Barva Zpusob signalizace Doporuceny postup
Fyziologicky alarm vysoké | Cervena Blika Tento stav fyziologického alarmu vyZaduje
priority okamzity zasah
Konkrétni stav alarmu je uveden na stavové listé
Technické chyby a vystrahy | Cervena Blika Tento stav alarmu vyZaduje okamzZitou pozor-
vysoké priority nost a béhem casu pozastaveni alarmu zistane
aktivni
Jestlize urcity stav technického alarmu nelze od-
stranit, restartujte systém
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
Technické chyby a vystrahy | Zluta Blika Tento stav alarmu vyzaduje rychly zdsah
stfedni priority Konkrétni stav alarmu je uveden na stavové listé
Fyziologicky alarm stfedni | Zluta Blika Tento stav alarmu vyzaduje rychly zasah
onkrétni stav alarmu je uveden na stavové listé
priority Konkrétni st I . d t : it
Technicka vystraha nizké | Zluta Sviti Tento stav alarmu vyZaduje nenaléhavy zasah

priority

Konkrétni stav alarmu je uveden na stavové listé

Tabulka 15-2: Kontrolka napajeni moderniho monitoru HemoSphere

Stav monitoru Barva Zpusob signalizace Doporuceny postup

Napdjeni monitoru zapnuto Zelena Sviti Zéadny

Napajeni monitoru vypnuto Zluta Blika Pfed odpojenim od elektrické sité po-
Monitor pfipojen k elektrické siti Ckejte, nez se baterie nabije

Nabijeni baterie

Napajeni monitoru vypnuto Zluta Sviti Zéadny

Monitor pfipojen k elektrické siti

Baterie se nenabiji

Napajeni monitoru vypnuto Nesviti Nesviti Zéadny

15.3 Komunikace tlakového kabelu

LED kontrolka tlakového kabelu udava stav snimace tlaku nebo prevodniku.
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1. Stav snimace tlaku

Obrdzek 15-2: LED kontrolka tlakového kabelu

Tabulka 15-3: Kontrolka komunikace tlakového kabelu

kajici se snimace tlaku/pfevodniku

Stav Barva Zpusob signali- | Doporuceny postup
zace
Neni pfipojen zadny snimac tlaku/ | Nesviti Trvale zhasnuta | Zadny
prevodnik
Snimac tlaku/prevodnik pfipojen, Zelend Blikd ZAP./VYP. | Vynulujte snimac tlaku, aby se zahajilo monitoro-
ale jesté neni vynulovany vani
Snimac tlaku/prevodnik je vynulova- | Nesviti Trvale zhasnutd | Zadné. Piipojeny snimac tlaku mize aktivné moni-
ny torovat signal tlaku
Technicky alarm stfedni priority ty- | Zluta Blika ZAP./VYP. | Na obrazovce zjistéte typ technické chyby. Pouzi-

jte nabidku Ndpovédy nebo nize uvedené tabulky
k nalezeni vhodného doporuceného postupu

15.4 Komunikace snimace oxymetrického kabelu ForeSight

LED kontrolka oxymetrického kabelu ForeSight indikuje stav kanald snimaci tkanové oxymetrie.
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1. LED kontrolka stavu, kanal 1 3. LED kontrolka stavu, kanal 2

2. LED kontrolka stavu modulu

Obrdzek 15-3: LED kontrolky oxymetrického kabelu ForeSight

Tabulka 15-4: Komunikacni LED kontrolky oxymetrického kabelu

ForeSight
LED indikator Barva Indikace
Stav kanalu 1 Bila Neni pfipojen snimac
Zelend Snimac je pfipojen
Stav kanalu 2 Bila Neni pfipojen snimac
Zelend Snimac je ptipojen
Stav modulu Zelena Kandly jsou spojeny s portem A modulu
technologie HemoSphere
Modra Kandly jsou spojeny s portem B modulu
technologie HemoSphere

VYSTRAHA

Pokud se nékterd z LED kontrolek oxymetrického kabelu ForeSight nerozsviti, kabel se nesmi pouzivat, dokud
nebude opraven nebo vyménén. Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Edwards. Existuje riziko, Ze
poskozené ¢asti mohou snizit vykon kabelu.

15.5 Komunikace pristroje pro méieni krevniho tlaku

Kontrolky tlaku ukazuji stav manzety (prstu) a srde¢niho referen¢niho snimace.
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CUFF 2 >
1 7

] Edwards Lifesciences

CUFF 1

HRS

1. Stav prstové manzety 2. Stavova kontrolka srde¢niho referen¢niho snimace

Obrdzek 15-4: Kontrolky LED pfistroje pro méreni krevniho tlaku

Tabulka 15-5: Kontrolky komunikace pfistroje pro méreni krevniho tlaku*

Stav Barva Zpusob signalizace Doporuceny postup

STAVOVA KONTROLKA MANZETY

Neni pfipojena Zadna prstova man- | Nesviti Trvale zhasnuta Nic

zeta

Pfipojena prstovd manzeta Zelena Trvale sviti Z&dné. Pfipojena prstova manzeta je detekova-
na, ovéfena a nevyprsela jeji platnost.

Aktivni monitorovani Zelend Blikd ZAP./VYP. Z&dné. Pfipojeni prstova manzeta aktivné moni-
toruje.

Vadna prstova manzeta Oranzova |Blika ZAP./VYP. Ovérte, ze byla pouzita kompatibilni prstova

Prstova manzeta s uplynulou plat- manZeta Edwards.

nosti Odpojte a znovu pfipojte prstovou manzetu.
Pfipojena nekompatibilni prstova Vymérite prstovou manzetu za kompatibilni
manzeta Edwards prstovou manzetu Edwards.

Restartujte méreni.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou asistenci spole¢nosti Edwards.

STAVOVA KONTROLKA SRDECNIHO REFERENCNIHO SNIMACE

Srdecni referen¢ni snimac (HRS) ne- | Nesviti Trvale zhasnuta Nic

pfipojen

Srdecni referen¢ni snimac pripojen | Zelena Trvale sviti Zadné. Systém je pripraven k zahajeni méreni.
Pripojen vadny srdecni referencni | Oranzova | Blika ZAP./VYP. Ovérite, ze byl pouzit srdecni referenc¢ni snimac
snimac¢ (HRS) Edwards.

Detekovan srdecni referenéni sni- Odpojte a pripojte srde¢ni referenéni snimac.
mac od jiného vyrobce nez Vymeérite srde¢ni referencni snimac za originalni
Edwards

snimac.
Restartujte méfeni.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou asistenci spole¢nosti Edwards.

*Chyba prstové manZety miiZe byt indikovdna také softwarem. Viz Tabulka 15-22 na strané 321.
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15.6 Chybova hlaseni moderniho monitoru HemoSphere

15.6.1 Chyby/vystrahy systému/monitorovani

Tabulka 15-6: Chyby/vystrahy systému

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: Vyrez pro modul 1 - poru-
cha hardwaru

Modul 1 neni spravné vlozen
Spojovaci body na vyrezu nebo
modulu jsou poskozeny

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste pfepnout na vyiez pro modul 2

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Vyfez pro modul 2 — poru-
cha hardwaru

Modul 2 neni spravné vlozen
Spojovaci body na vyfezu nebo
modulu jsou poskozeny

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste pfepnout na vyfez pro modul 1

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Vyfez pro modul L-Tech -
porucha hardwaru

Velky modul technologie neni fad-
né zasunuty

Spojovaci body na vyfezu nebo
modulu jsou poskozeny

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Port kabelu 1 - porucha
hardwaru

Kabel neni spravné viozen

Spojovaci body na kabelu nebo po-

rtu jsou poskozeny

Znovu vlozte kabel

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste prepnout na port kabelu 2

Jestlize problém pretrvavd, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Port kabelu 2 - porucha
hardwaru

Kabel neni spravné vlozen

Spojovaci body na kabelu nebo po-

rtu jsou poskozeny

Znovu vlozte kabel

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste prepnout na port kabelu 1

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Vyrez pro modul 1 - poru-
cha softwaru

Doslo k chybé softwaru pfi modulu

vloZzeném ve vyfezu pro modul 1

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: Vyrez pro modul 2 - poru-
cha softwaru

Doslo k chybé softwaru pfi modulu

vloZzeném ve vyfezu pro modul 2

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: Vyrez pro modul L-Tech -
porucha softwaru

Doslo k chybé softwaru pfi modulu

vlozeném ve velkém vyiezu pro
modul technologie

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: Port kabelu 1 - porucha
softwaru

Doslo k chybé softwaru pfi kabelu
vloZzeném v portu kabelu 1

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: Port kabelu 2 - porucha
softwaru

Doslo k chybé softwaru pfi kabelu
vloZzeném v portu kabelu 2

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: Vyrez pro modul 1 - chyba
komunikace

Modul 1 neni spravné viozen
Spojovaci body na vyfezu nebo
modulu jsou poskozeny

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste pfepnout na vyfez pro modul 2

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Vyrez pro modul 2 — chyba
komunikace

Modul 2 neni spravné vlozen
Spojovaci body na vyfezu nebo
modulu jsou poskozeny

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste pfepnout na vyfez pro modul 1

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Vyrez pro modul L-Tech -
porucha komunikace

Velky modul technologie neni fad-
né zasunuty

Spojovaci body na vyfezu nebo
modulu jsou poskozeny

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Port kabelu 1 - chyba ko-
munikace

Kabel neni spravné vlozen
Spojovaci body na kabelu nebo po-
rtu jsou poskozeny

Znovu vlozte kabel

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste prepnout na port kabelu 2

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Port kabelu 2 - chyba ko-
munikace

Kabel neni spravné vlozen
Spojovaci body na kabelu nebo po-
rtu jsou poskozeny

Znovu vlozte kabel

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste pifepnout na port kabelu 1

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Monitor - nekompatibilni
verze softwaru

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: Vytez pro modul 1 — nekom-
patibilni verze softwaru

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: Vyfez pro modul 2 — nekom-
patibilni verze softwaru

NeuUspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: Vyfez pro modul L-Tech -
inkompatibilni verze softwaru

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: Port kabelu 1 - nekompati-
bilni verze softwaru

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: Port kabelu 2 - nekompati-
bilni verze softwaru

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: Detekovan druhy modul
Swan-Ganz

Detekovéano nékolik pfipojeni mo-
dulu Swan-Ganz

Odpojte jeden z modult Swan-Ganz
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: Modul Swan-Ganz je odpo-
jeny

Modul HemoSphere Swan-Ganz byl
béhem monitorovani odstranén
Modul HemoSphere Swan-Ganz
neni detekovan

Spojovaci body na vyfezu nebo
modulu jsou poskozeny

Ujistéte se, Ze je modul spravné vlozen

Modul vyjméte a znovu vlozte

Zkontrolujte modul, zda koliky nejsou ohnuté
nebo zlomené

Zkuste pfepnout na jiny vyfez pro modul
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Port kabelu {0} - Kabel tlaku
odpojen*

Kabel tlaku odpojen béhem moni-
torovani

Kabel tlaku nebyl detekovan
Ohnuté nebo chybéjici koliky ko-
nektoru kabelu tlaku

Potvrdte, Ze kabel tlaku je pfipojen
Zkontrolujte fadné spojeni mezi kabelem tlaku
a snimacem/prevodnikem

Zkontrolujte konektor kabelu tlaku, zda nema
ohnuté nebo chybéjici koliky

Odpojte a znovu pfipojte kabel tlaku

Zkuste pouzit jiny port kabelu

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Chyba: Detekovan druhy kabel oxy-
metrie

Detekovéano nékolik pfipojeni ka-
belu oxymetrie

Odpojte jeden z kabelll oxymetrie

Chyba: Kabel oxymetrie odpojen

U moderniho monitoru
HemoSphere nebylo detekovéno
pfipojeni kabelu oxymetrie
Ohnuté nebo chybéjici kontakty
konektoru kabelu oxymetrie

Zkontrolujte spravné spojeni mezi kabelem
oxymetrie a katétrem

Zkontrolujte konektor kabelu oxymetrie, zda
nema ohnuté nebo chybéjici kontakty

Chyba: Modul HemoSphere
ClearSight

Vadny modul HemoSphere
ClearSight

Vypnéte a zapnéte systém

Vymérite modul HemoSphere ClearSight
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Modul HemoSphere
ClearSight odpojen

Modul HemoSphere ClearSight byl
béhem monitorovani odstranén
Modul HemoSphere ClearSight ne-
ni detekovan

Spojovaci body na vyfezu nebo
modulu jsou poskozeny

Ujistéte se, ze je modul spravné vlozen

Modul vyjméte a znovu vlozte

Zkontrolujte modul, zda koliky nejsou ohnuté
nebo zlomené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Selhani vnitiniho systému

Porucha vnitfniho systému

Vypnéte a zapnéte systém
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Vybita baterie

Baterie je vybitd, a pokud systém
nebude pfipojen k siti, za 1T minutu
se vypne

Pfipojte moderni monitor HemoSphere k alter-
nativnimu zdroji napajeni, aby nedoslo k vypad-
ku napdjeni, a obnovte monitorovani

Chyba: Prilis vysoka teplota systé-
mu - hrozi vypnuti

Interni teplota monitoru je na kri-
ticky vysoké urovni

Vétraci otvory monitoru jsou zablo-
kovéany

Premistéte monitor pry¢ od jakychkoli zdroja
tepla

Ujistéte se, Ze ventila¢ni otvory monitoru nejsou
zablokované ani zaprasené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Vystup tlaku — porucha
hardwaru

Kabel vystupu tlaku neni fadné pfi-
pojen

Spojovaci body na kabelu nebo po-
rtu jsou poskozeny

Znovu zasunte kabel vystupu tlaku
Zkontrolujte, zda kontakty nejsou ohnuté nebo
zlomené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: Ztrata ptipojitelnosti k HIS

Doslo ke ztraté komunikace HL7
Slabé pfipojeni Ethernet

Slabé pfipojeni Wi-Fi

Uplynula platnost certifikatu bez-
pec¢ného pripojeni

Neplatny nazev serveru bezpecné-
ho pfipojeni

Zkontrolujte ptipojeni k siti ethernet
Zkontrolujte ptipojeni k siti Wi-Fi

Zkontrolujte certifikat bezpecného pfipojeni
Zkontrolujte nazev serveru bezpecného pfipo-
jeni

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Zjistén druhy snimac tlaku
co

Zjisténo vice tlakovych kabell s pfi-
pojenym snimacem CO

Odpojte jeden ze snimact CO kabelu tlaku

Chyba: Porucha bezdratového mo-
dulu

Doslo k poruse vnitiniho hardwaru
v bezdratovém modulu

Deaktivujte a znovu aktivujte bezdratové spoje-
ni

Vystraha: Pfilis vysoka teplota sy-
stému

Interni teplota monitoru dosahuje
kriticky vysoké urovné

Vétraci otvory monitoru jsou zablo-
kovany

Premistéte monitor pryc¢ od jakychkoli zdroji
tepla

Ujistéte se, Ze ventila¢ni otvory monitoru nejsou
zablokované ani zaprasené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Vystraha: LED indikatory systému
jsou nefunk¢ni

Chyba hardwaru vizuaIniho indika-
toru alarmu nebo komunikace
Porucha vizualniho indikatoru alar-
mu

Vypnéte a zapnéte systém
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Vystraha: Bzuc¢ak systému je ne-
funkéni

Chyba hardwaru reproduktoru ne-
bo komunikace softwaru

Porucha reproduktoru zakladni
desky

Vypnéte a zapnéte systém
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Vystraha: Slaba baterie

Baterie je nabita z méné nez 20 %
nebo béhem 8 minut dojde k
Uplnému vybiti baterie

Pfipojte moderni monitor HemoSphere k alter-
nativnimu zdroji napajeni, aby nedoslo k vypad-
ku napdjeni, a pokracujte v monitorovani

Vystraha: Baterie je odpojena

Drive vlozend baterie neni deteko-
vana
Spatné ptipojeni baterie

Ujistéte se, ze je baterie spravné usazena v pro-
storu pro baterii

Vyjméte a znovu vloZte bateriovou jednotku
Vymérite bateriovou jednotku HemoSphere
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Vystraha: Servis baterie

Doslo k chybé vnitini baterie
Baterie uz nemuze nalezité udrzo-
vat systém pIné nabity

Vypnéte a zapnéte systém
Pokud stav trva, vyménte bateriovou jednotku

Viystraha: Platnost certifikatu bez-
dratového pfipojeni vyprsi do 4
tydn(

Platnost certifikatu bezdratového
piipojeni vyprsi do 4 tydn(

Z nabidky Pokrocilé nastaveni prejdéte do na-
staveni bezdratového pfipojeni a nahrajte plat-
ny certifikat

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Vystraha: Platnost certifikdtu bez-
dratového pripojeni vypriela

Platnost certifikatu bezdratového
pfipojeni vyprsela

Z nabidky Pokrocilé nastaveni prejdéte do na-
staveni bezdratového pfipojeni a nahrajte plat-
ny certifikat

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Vystraha: Vysilani tlaku neni aktivni

Bylo zjisténo pfipojeni kanalu tlaku
nového monitoru pacienta

Pfejdéte na obrazovku Nulovani a tvar krivky a
po vynulovani monitoru pacienta stisknéte tla-
¢itko pro prenos tlaku (ikona kfivky)

Odpojte kabel vystupu tlaku

*Pozndmbka: {0} je Cislo portu: 1 nebo 2.

15.6.2 Vystrahy systému/monitorovani

Tabulka 15-7: Varovani moderniho monitoru HemoSphere

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Baterie potfebuje kondicionovéni

Plynomér neni synchronizovany s
aktudlnim stavem kapacity baterie

Aby bylo zajisténo neprerusované méfeni, uji-
stéte se, ze moderni monitor HemoSphere je za-
pojen do elektrické zasuvky

Pripravte baterii (ujistéte se, Ze méfeni neni ak-
tivni):

« Zapojte monitor do elektrické zasuvky, aby se
baterie pIné nabila

« Nechte baterii v plné nabitém stavu odpocivat
po dobu minimalné dvou hodin

«» Odpojte monitor od elektrické zasuvky a po-
kracujte v praci se systémem napajenym baterii
+ Kdyz je baterie Gplné vybita, moderni monitor
HemoSphere se automaticky vypne

+ Nechte baterii odpocivat v plné vybitém stavu
po dobu péti hodin nebo déle

« Zapojte monitor do elektrické zasuvky, aby se
baterie pIné nabila

Jestlize je nadale zobrazeno hlaseni Kondicio-
novat baterii, vyménte bateriovou jednotku

Servis baterie

Doslo k chybé vnitini baterie

Vypnéte a zapnéte systém
Pokud stav trva, vymérnite bateriovou jednotku

15.6.3 Chyby numerické klavesnice

Tabulka 15-8: Chyby numerické klavesnice

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Hodnota mimo rozmezi (xx-yy)

Zadana hodnota je bud'vyssi, nebo
nizsi nez je povoleny rozsah.

Zobrazi se, jestlize uzivatel zad4 hodnotu, ktera
je mimo rozmezi. Rozmezi je zobrazeno jako
soucast zpravy nahrazujici xx a yy.

Hodnota musi byt < xx

Zadana hodnota je v rozmezi, ale je
vys$si nez maximalni nastaveni hod-
noty, jako napf. maximalni nastave-
ni méfitka. xx je asociovana hodno-
ta.

Zadejte nizsi hodnotu.

Hodnota musi byt > xx

Zadana hodnota je v rozmezi, ale je
nizsi nez minimalni nastaveni hod-
noty, jako napf. minimalni nastave-
ni méfitka. xx je asociovana hodno-
ta.

Zadejte vyssi hodnotu.
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Nespravné zadané heslo

Zadané heslo je nespravné.

Zadejte spravné heslo.

Prosim, zadejte platny cas

Zadany cas je neplatny, napt. 25:70.

Zadejte spravny cas ve 12 nebo 24hodinovém
formatu.

Prosim, zadejte platné datum

Zadané datum je neplatné, napf.
33.13.009.

Zadejte spravné datum.

15.6.4 Chyby pripojeni zafizeni Viewfinder Hub

Tabulka 15-9: Chyby pfipojeni zafizeni Viewfinder Hub

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba pfipojeni zafizeni Viewfinder
- Viewfinder Hub

Problém s rozbocovacem
Viewfinder Hub

Nespravny certifikat serveru
Pozadavek na sparovani rozboco-
vace Viewfinder Hub odmitnut

Ovérte server rozbocovace Viewfinder Hub
Kontaktujte mistni oddéleni IT

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba pfipojeni zafizeni Viewfinder
- Viewfinder Hub neni v dosahu

Nespravnd adresa nebo port rozbo-
covace Viewfinder Hub
Rozbocovac Viewfinder Hub nenf
spustény na serveru

Ovérte a znovu zadejte adresu a port rozboco-
vace Viewfinder Hub

Ovérte server rozbocovace Viewfinder Hub
Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba pfipojeni zafizeni Viewfinder
- HemoSphere

Klientsky certifikat neplatny nebo
nedostupny

Kontaktujte technickou podporu spolec¢nosti
Edwards

15.7.1 Chyby/vystrahy CO
Tabulka 15-10: Chyby/vystrahy CO modulu HemoSphere Swan-Ganz

15.7 Chybova hlaseni modulu HemoSphere Swan-Ganz

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: CO - teplota krve mimo roz-
sah (<31 °C nebo >41 °C)*

Monitorovana teplota krve
je <31 °Cnebo > 41°C

Zkontrolujte spravné umisténi katétru v pulmo-
nalni arterii:

« Ovéfte plnici objem balénku 1,25-1,50 ml pro
tlak v zaklinénf

« Ovéfte vhodné umisténi katétru vzhledem k
vysce a hmotnosti pacienta a mistu zavedeni

- Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi
Jakmile bude teplota krve v rozsahu, obnovte
monitorovani CO

Chyba: CO - srde¢ni vydej
<1,0 I/min*

Mérené CO < 1,0 I/min

Zvyste CO podle internich pfedpist nemocnice
Obnovte monitorovani CO
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: CO - pamét katétru, pouzi-
jte rezim Bolus

Spatné pripojeni tepelného zhavi-
ciho vlakna katétru

Porucha pacientského kabelu CCO
Chyba katétru CO

Pacientsky kabel CCO je pfipojen k
testovacim portlim pro kabel

Zkontrolujte spravné pripojeni tepelného zhavi-
ciho vlakna

Zkontrolujte ptipojeni katétru / tepelného zha-
viciho vldkna pacientského kabelu CCO, zda ko-
nektory nemaji ohnuté nebo chybéjici kontakty
Provedte test pacientského kabelu CCO
Vymérite pacientsky kabel CCO

Pouzijte rezim Bolus CO

Vymeérite katétr pro méfeni CO

Chyba: CO - kontrola katétru, pou-
Zijte rezim Bolus

Porucha pacientského kabelu CCO
Chyba katétru CO

Pfipojeny katétr neni katétr
Edwards CCO

Provedte test pacientského kabelu CCO
Vyméiite pacientsky kabel CCO

Pouzijte rezim Bolus CO

Zkontrolujte, zda se jednd o katétr Edwards CCO

Chyba: CO - zkontrolujte pfipojeni
katétru a kabelu

Pripojeni tepelného zhaviciho via-
kna katétru a termistoru nebylo de-
tekovano

Porucha pacientského kabelu CCO

Zkontrolujte ptipojeni pacientského kabelu
CCO a katétru

Odpojte termistor a tepelné zhavici vldkno a
zkontrolujte konektory, zda nemaji ohnuté ne-
bo chybéjici kontakty

Provedte test pacientského kabelu CCO
Vymeérite pacientsky kabel CCO

Chyba: CO - zkontrolujte pfipojeni
tepelného zhaviciho vldkna

Pripojeni tepelného zhaviciho via-
kna katétru nebylo detekovano
Porucha pacientského kabelu CCO
Pripojeny katétr neni katétr
Edwards CCO

Ovérte spravné pripojeni tepelného zhaviciho
vlakna katétru k pacientskému kabelu CCO
Odpojte tepelné zhavici vlakno a zkontrolujte
konektor, zda nema ohnuté nebo chybéjici kon-
takty

Provedte test pacientského kabelu CCO
Vymeénte pacientsky kabel CCO

Zkontrolujte, zda se jedna o katétr Edwards CCO
Pouzijte rezim Bolus CO

Chyba: CO - zkontrolujte umisténi
tepelného zhaviciho vlakna*

Proudéni kolem tepelného zhavici-
ho vldkna lze snizit

Tepelné zhavici vlakno se mize
opirat o cévni sténu

Katétr neni zaveden v pacientovi

Proplachnéte lumeny katétru

Zkontrolujte spravné umisténi katétru v pulmo-
nalni arterii:

« Ovéfte plnici objem balénku 1,25-1,50 ml pro
tlak v zaklinénf

« Ovéfte vhodné umisténi katétru vzhledem k
vysce a hmotnosti pacienta a mistu zavedeni

- Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi
Obnovte monitorovani CO

Chyba: CO - zkontrolujte pfipojeni
termistoru

Pfipojeni termistoru katétru nebylo
detekovano

Monitorovana teplota krve je <15
°C nebo >45 °C

Porucha pacientského kabelu CCO

Zkontrolujte spravné pfipojeni termistoru katé-
tru k kabelu CCO

Zkontrolujte, zda je teplota krve mezi 15-45 °C
Odpojte termistor a zkontrolujte konektor, zda
nema ohnuté nebo chybéjici kontakty
Provedte test pacientského kabelu CCO
Vymeénte pacientsky kabel CCO

Chyba: CO - signalovy procesor,
pouzijte rezim Bolus

Chyba zpracovani dat

Obnovte monitorovani CO

Pro obnoveni vychozich nastaveni systému vy-
pnéte a opét zapnéte monitor.

Pouzijte rezim Bolus CO
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: CO - ztrata tepelného sig-
nalu*

Tepelny signal detekovany monito-
rem je pfilis slaby pro zpracovani
Interference zatizeni pro sekvencni
stimulaci

Zkontrolujte spravné umisténi katétru v pulmo-
nalni arterii:

« Ovéfte plnici objem balénku 1,25-1,50 ml pro
tlak v zaklinénf

+ Ovéfte vhodné umisténi katétru vzhledem k
vysce a hmotnosti pacienta a mistu zavedeni

« Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi
Docasné vypnéte zafizeni pro sekvenc¢ni stimu-
laci dle internich predpisi nemocnice

Obnovte monitorovani CO

Chyba: Modul Swan-Ganz

Interference elektrokauteriza¢niho
zarizeni
Porucha vnitfniho systému

Béhem pouzivani elektrokauteriza¢niho zatizeni
odpojte pacientsky kabel CCO

Pro resetovani vyjméte a znovu vlozte modul
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Vystraha: CO - Uprava signalu — po-
kracovani

Byly detekovany velké odchylky te-
ploty krve v pulmonalni arterii
Respirac¢ni vzorec pacienta se mohl
zménit

Interference zafizeni pro sekvencni
stimulaci

Tepelné Zhavici vliakno katétru ne-
bylo umisténo spravné

Ponechte monitoru vice ¢asu na zméreni a zo-
brazeni

Zkontrolujte spravné umisténi katétru v pulmo-
nalni arterii:

« Ovéfte plnici objem balénku 1,25-1,50 ml pro
tlak v zaklinénf

« Ovéfte vhodné umisténi katétru vzhledem k
vysce a hmotnosti pacienta a mistu zavedeni

« Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi
Minimalizace nepohodli pacienta mize sniZit
teplotni odchylky

Docasné vypnéte zafizeni pro sekvencni stimu-
laci dle internich predpisi nemocnice

Vystraha: CO - nestabilni teplota
krve - pokracovéni

Byly detekovény velké odchylky te-
ploty krve v pulmonalni arterii
Interference zafizeni pro sekvencni
stimulaci

Cekejte na aktualizaci méfeni CO

Minimalizace nepohodli pacienta mGze snizit
teplotni odchylky

Docasné vypnéte zafizeni pro sekvencni stimu-
laci dle internich predpisdi nemocnice

*To jsou chyby zablokovdni. Pro vypnuti zvuku stisknéte ikonu Vypnout zvuk. Pro vymazdni restartujte monitorovani.

15.7.2 Chyby/vystrahy EDV a SV
Tabulka 15-11: Chyby/vystrahy EDV a SV modulu HemoSphere Swan-Ganz

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Vystraha: EDV - Ztrata signalu
srdecni frekvence

Primérna srdec¢ni frekvence pa-
cienta je mimo rozsah (HR,, <30
nebo >200 tepl/min)

Nebyla detekovana srdec¢ni frek-
vence

Nebylo detekovano pfipojeni kabe-
lu rozhrani EKG

Vyckejte, dokud nebude prlmeérna srdecni frek-
vence v rozsahu

Vyberte vhodnou konfiguraci svodd z divodu
maximalizace spoustécu srdecni frekvence
Zkontrolujte, zda je spravné kabelové spojeni
mezi modernim monitorem HemoSphere a mo-
nitorem u l0zka

Vymeérnte kabel rozhrani EKG
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Vystraha: EDV - prekroceni prahové
meze HR

Prlimérna srdecni frekvence pa-
cienta je mimo rozsah (HR,, <30
nebo >200 tepl/min)

Vyckejte, dokud nebude prdmérna srdecni frek-
vence v rozsahu

Vyberte vhodnou konfiguraci svod(i z divodu
maximalizace spoustécl srdecni frekvence
Zkontrolujte, zda je spravné kabelové spojeni
mezi modernim monitorem HemoSphere a mo-
nitorem u ldzka

Vymérite kabel rozhrani EKG

Vystraha: EDV - Uprava signdlu -
pokracovani

Respiracni vzorec pacienta se mohl
zménit

Interference zafizeni pro sekvencni
stimulaci

Tepelné Zhavici vlidkno katétru ne-
bylo umisténo spravné

Ponechte monitoru vice ¢asu na zméreni a zo-
brazeni EDV

Docasné vypnéte zafizeni pro sekven¢ni stimu-
laci dle internich predpisi nemocnice
Zkontrolujte spravné umisténi katétru v pulmo-
nalni arterii:

« Ovéfte plnici objem balénku 1,25-1,50 ml pro
tlak v zaklinénf

« Ovéfte vhodné umisténi katétru vzhledem k
vysce a hmotnosti pacienta a mistu zavedeni

« Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi

Vystraha: SV - Ztrata signalu srdec¢-
ni frekvence

Prlimérna srdecni frekvence pa-
cienta je mimo rozsah (HR,, <30
nebo >200 tepi/min)

Nebyla detekovana srdec¢ni frek-
vence

Nebylo detekovano pfipojeni kabe-
lu rozhrani EKG

Vyckejte, dokud nebude prdmérna srdecni frek-
vence v rozsahu

Vyberte vhodnou konfiguraci svodti z divodu
maximalizace spoustécl srdecni frekvence
Zkontrolujte, zda je spravné kabelové spojeni
mezi modernim monitorem HemoSphere a mo-
nitorem u l0zka

Vymeérite kabel rozhrani EKG

15.7.3 Chyby/vystrahy iCO
Tabulka 15-12: Chyby/vystrahy iCO modulu HemoSphere Swan-Ganz

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: iCO - zkontrolujte pfipojeni
sondy vsttikovaciho roztoku

Nebyla detekovana teplotni sonda
injektatu

Porucha teplotni sondy injektatu
Porucha pacientského kabelu CCO

Zkontrolujte spojeni mezi pacientskym kabe-
lem CCO a teplotni sondou injektatu
Vymeéiite teplotni sondu injektatu

Vymeérite pacientsky kabel CCO

Chyba: iCO - zkontrolujte pfipojeni
termistoru

Pripojeni termistoru katétru nebylo
detekovano

Monitorovana teplota krve je <15
°C nebo >45 °C

Porucha pacientského kabelu CCO

Zkontrolujte spravné pfipojeni termistoru katé-
tru k pacientskému kabelu CCO

Zkontrolujte, zda je teplota krve mezi 15-45 °C
Odpojte termistor a zkontrolujte konektor, zda
nema ohnuté nebo chybéjici kontakty
Vymeérite pacientsky kabel CCO

Chyba: iCO - objem vstfikovaciho
roztoku je neplatny

Objem vlozené injek¢ni sondy musi
byt 5 ml nebo 10 ml

Zménite objem injektatu na 5 ml nebo 10 ml
Pouzijte laznovou teplotni sondu pro objem in-
jektatu 3 ml

311




Moderni monitor HemoSphere

Odstrariovani problému

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: iCO - teplota vstfikovaciho
roztoku je mimo rozsah, zkontroluj-
te sondu

Teplota injektatu <0 °C, >30 °C ne-
bo >BT

Porucha teplotni sondy injektatu
Porucha pacientského kabelu CCO

Zkontrolujte teplotu injek¢ni kapaliny
Zkontrolujte ptipojeni sondy injektatu, zda ne-
ma ohnuté/chybéjici kontakty

Vymeérite teplotni sondu injektatu

Vymérite pacientsky kabel CCO

Chyba: iCO - teplota krve mimo
rozsah

Monitorovana teplota krve
je <31°Cnebo >41°C

Zkontrolujte spravné umisténi katétru v pulmo-
nalni arterii:

« Ovéfte, ze plnici objem balénku je 1,25-1,50
ml pro tlak v zaklinéni

« Ovéfte vhodné umisténi katétru vzhledem k
vysce a hmotnosti pacienta a mistu zavedeni

« Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi
Jakmile bude teplota krve v rozsahu, obnovte
bolusové injekce

Vystraha: iCO - nestabilni zakladni
hodnota

Byly detekovany velké odchylky te-
ploty krve v pulmonalni arterii

Ponechte vice ¢asu na stabilizaci zakladni hod-
noty teploty krve
Pouzijte ru¢ni rezim

Vystraha: iCO - kfivka nebyla dete-
kovéna

Nebyla detekovéna zaddna bolusova
injekce po dobu > 4 minut (auto-
maticky rezim) nebo 30 sekund
(manualni rezim)

Restartujte monitoring Bolus CO a pokracujte s
injekcemi

Vystraha: iCO - rozsitend kfivka

Termodiluc¢ni kfivka se vraci na za-
kladni Uroven pomalu

Injekéni port v pouzdru zavadéce
Mozny srde¢ni shunt

Zkontrolujte spravnost injek¢ni techniky
Zkontrolujte spravné umisténi katétru v pulmo-
nalni arterii:

« Ovéfte plnici objem balénku 1,25-1,50 ml pro
tlak v zaklinénf

« Ovéfte vhodné umisténi katétru vzhledem k
vysce a hmotnosti pacienta a mistu zavedeni

« Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi
Zkontrolujte, zda se injekéni port nachazi mimo
pouzdro zavadéce

Pouzijte ,ledovy” injektat a/nebo objem injekta-
tu 10 ml, abyste dosahli silngjsiho tepelného
signalu

Vystraha: iCO - nepravidelna kfivka

Termodilu¢ni kfivka ma vice vrcho-
G

Zkontrolujte spravnost injekéni techniky
Zkontrolujte spravné umisténi katétru v pulmo-
nalni arterii:

« Ovérte plnici objem balénku 1,25-1,50 ml pro
tlak v zaklinéni

» Ovérte vhodné umisténi katétru vzhledem k
vy$ce a hmotnosti pacienta a mistu zavedeni

« Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi
Pouzijte ,ledovy” injektat a/nebo objem injekta-
tu 10 ml, abyste doséhli silngjsiho tepelného
signalu

Vystraha: iCO - teply vstfikovaci
roztok

Rozdil mezi teplotou injektatu a te-
plotou krve je v rozsahu 8 °C
Porucha teplotni sondy injektatu
Porucha pacientského kabelu CCO

Pouzijte chladnéjsi injekéni kapalinu
Vymeérite teplotni sondu injektatu
Vymeénte pacientsky kabel CCO
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15.7.4 Chyby/vystrahy SVR
Tabulka 15-13: Chyby/vystrahy SVR modulu HemoSphere Swan-Ganz

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Vystraha: SVR - ztrata analogového
vstupu tlakového signdlu MAP

Port analogového vstupu moderni-
ho monitoru HemoSphere neni na-
konfigurovén pro pfijeti MAP
Nebyla detekovéna pfipojeni pro-
pojovaciho kabelu analogového
vstupu

Neptesny vstupni signal

Porucha externiho monitoru

Zkontrolujte spravny rozsah napéti a dolni/hor-
ni hodnotu napéti na modernim monitoru
HemoSphere pro externi monitor

Zkontrolujte, zda je spravné kabelové spojeni
mezi modernim monitorem HemoSphere a mo-
nitorem u l0zka

Zkontrolujte spravnost zadani vysky/hmotnosti
a mérné jednotky pro pacientovu BSA
Zkontrolujte signal u zafizeni analogového vy-
stupu externiho monitoru

Vymérite modul externiho zatizeni, pokud je
pouzivan

Vystraha: SVR - nakonfigurujte ana-
logovy vstup pro monitorovani
MAP

Port analogového vstupu moderni-
ho monitoru HemoSphere neni na-
konfigurovén pro pfijeti signalu
MAP

Pouzijte obrazovku nastaveni analogového
vstupu k nakonfigurovani portu analogového
vstupu 1 nebo 2 pro vystup signélu MAP exter-
niho monitoru

15.7.5 Chyby/vystrahy 20sekundovych parametru

Tabulka 15-14: Chyby/vystrahy 20sekundovych parametri modulu HemoSphere Swan-Ganz

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: 20s parametry - nizka kvali-
ta signalu PA

K¥ivka prabéhu tlaku v plicni arterii
neni adekvatni pro pfesné méreni
parametrt 20s

Nizka kvalita kivky prabéhu tlaku
po delsi dobu

Integrita vedeni monitorovani tlaku
je narudena

Doslo k posunu kfivky pribéhu tla-
ku, pfipadné méfi negativni signaly
kvali zméné flebostatické osy i ji-
nému souvisejicimu pohybu, ktery
ma vliv na signal tlaku

Ovéfte spravné umisténi katetru v plicni arterii:
« Ovérte plnici objem balénku 1,25-1,50 ml pro
tlak v zaklinéni

+ Ovéfte vhodné umisténi katetru vzhledem k
vy$ce a hmotnosti pacienta a mistu zavedeni

« Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi
Zkontrolujte, zda neni pfehnuté vedeni tlaku v
plicni arterii

Zkontrolujte, zda nejsou uvolnéné spoje
Pomoci testu obdélnikové viny vyhodnotte
frekvencni odezvu systému

Znovu vynulujte tlakovy prevodnik v plicni arte-
rii

Chyba: 20s parametry — porucha
softwaru

U parametr( 20s doslo k chybé
softwaru

Vypnéte a zapnéte systém

Znovu vynulujte tlakovy prevodnik v plicni arte-
rii

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Vystraha: 20s parametry - zjistén
podtlak v PA

Kfivka pribéhu tlaku v plicni arterii
neni adekvatni pro presné méreni
parametrl 20s

Tlakovy prevodnik neni zarovnén s
flebostatickou osou pacienta
Integrita vedeni monitorovani tlaku
je narudena

Ovérte spravné umisténi katetru v plicni arterii:
« Ovéfte plnici objem balénku 1,25-1,50 ml pro
tlak v zaklinénf

« Ovéfte vhodné umisténi katetru vzhledem k
vysce a hmotnosti pacienta a mistu zavedeni

« Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi
Ovérte, ze tlakovy prevodnik je zarovnan s fle-
bostatickou osou pacienta

Opétovné vynulujte pfevodnik vynulovanim tla-
kového prevodniku na modernim monitoru
HemoSphere a potvrdte pfipojeni kabelu tlaku

15.7.6 Odstranovani obecnych problému

Tabulka 15-15: Odstrafiovani obecnych problémi modulu HemoSphere Swan-Ganz

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Pfipojte modul HemoSphere
Swan-Ganz pro monitorovani CO

Nebylo detekovano pfipojeni k mo-
dulu HemoSphere Swan-Ganz.

Vlozte modul HemoSphere Swan-Ganz do vyfie-
zu 1 nebo vyfezu 2 monitoru.
Modul vyjméte a znovu viozte.

Pripojte pacientsky kabel CCO pro
monitorovani CO

Nebylo detekovano spojeni mezi
modulem HemoSphere Swan-Ganz
a pacientskym kabelem CCO

Zkontrolujte spojeni mezi pacientskym kabe-
lem CCO a vlozenym modulem HemoSphere
Swan-Ganz

Odpojte pacientsky kabel CCO a zkontrolujte s
ohledem na ohnuté/chybéjici koliky

Vyméiite pacientsky kabel CCO

Pfipojte termistor pro monitorova-
ni CO

Nebylo detekovano spojeni mezi
pacientskym kabelem CCO a termi-
storem katétru

Porucha pacientského kabelu CCO

Zkontrolujte, zda je termistor katétru bezpecné
pfipojeny k pacientskému kabelu CCO
Odpojte pripojeni termistoru a zkontrolujte s
ohledem na ohnuté/chybéjici koliky

Provedete test pacientského kabelu CCO
Vymeérite pacientsky kabel CCO

Pripojte tepelné zhavici vldkno pro
monitorovani CO

Nebylo detekovano spojeni mezi
pacientskym kabelem CCO a tepel-
nym Zhavicim vldknem katétru
Porucha pacientského kabelu CCO
Pripojeny katétr neni katétr
Edwards CCO

Zkontrolujte, zda je tepelné zhavici vlakno katé-
tru bezpecné pfipojené k pacientskému kabelu
cco

Odpojte pripojeni tepelného zhaviciho vlakna a
zkontrolujte s ohledem na ohnuté/chybéjici ko-
liky

Provedte test pacientského kabelu CCO
Vymeérite pacientsky kabel CCO

Zkontrolujte, zda jde o katétr Edwards CCO

Pripojte analogovy vstup MAP pro
monitorovani SVR

Nebyla detekovéna pfipojeni pro-
pojovaciho kabelu analogového
vstupu

Zkontrolujte, zda je spravné kabelové spojeni

mezi platformou pro monitorovani a monito-

rem u lGzka

Zkontrolujte signal u zafizeni analogového vy-
stupu externiho monitoru

Nakonfigurujte analogovy vstup
MAP pro monitorovani SVR

Port analogového vstupu moderni-
ho monitoru HemoSphere neni na-
konfigurovan pro pfijeti signalu
MAP

Pouzijte obrazovku nastaveni analogového
vstupu k nakonfigurovani portu analogového
vstupu 1 nebo 2 pro vystup signélu MAP exter-
niho monitoru
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

PFipojte vstup EKG pro monitorova-
ni EDV nebo SV

Nebylo detekovano pfipojeni kabe-
lu rozhrani EKG

Zkontrolujte, zda je spravné kabelové spojeni
mezi modernim monitorem HemoSphere a mo-
nitorem u l0zka

Vymérite kabel rozhrani EKG

Pripojte kabel tlaku pro 20s moni-
torovani parametri

Nebylo detekovano spojeni mezi
modernim monitorem
HemoSphere a kabelem tlaku

Zkontrolujte spojeni mezi kabelem tlaku a mo-
nitorem

Odpojte kabel tlaku a zkontrolujte, zda nema
ohnuté/chybéjici koliky

Vymeérite kabel tlaku

Pripojte snimac tlaku v plicni arterii
pro 20s monitorovani parametr(

COy0s, Clygs, SVo0s Nebo SVl je na-
konfigurovan jako klicovy parametr
Propojeni mezi kabelem tlaku a sni-
macem tlaku v plicni arterii nebylo
zjisténo

Zkontrolujte spojeni mezi kabelem tlaku a mo-
nitorem

Odpojte kabel tlaku a zkontrolujte, zda nema
ohnuté/chybéjici koliky

Vymeérite kabel tlaku

Vynulujte tlak v plicni arterii pro
20s monitorovani parametr(

Pfed monitorovéanim nebyl vynulo-
vén signal tlaku v plicni arterii

Stisknéte ikonu ,Nulovani a tvar kfivky” na navi-
gacni listé

Cl>Co Nespravnd BSA pacienta. Zkontrolujte mérné jednotky a hodnoty pro vy-
BSA < 1. Sku a vahu pacienta.

CO=iCO Informace o bolusu jsou nakonfigu- | Zkontrolujte, Ze byla spravné zvolena vypocetni
rovany nespravné konstanta, objem injektatu a velikost katétru
Vadny termistor nebo sonda injek- | Pouzijte ,ledovy” injektat a/nebo objem injekta-
tatu tu 10 ml, abyste dosahli silného tepelného sig-
Nestabilni zakladni teplota ovliviiu- | nalu
je méfeni bolusu CO Zkontrolujte spravnost injekéni techniky

Vymeérite teplotni sondu injektatu
SVR > SVRI Nespravnd BSA pacienta. Zkontrolujte mérné jednotky a hodnoty pro vy-

BSA< 1.

$ku a vahu pacienta.

Moderni monitor HemoSphere
HRpr, # externi monitor HR

Externi monitor neni optimalné na-
konfigurovén pro vystup signalu
EKG

Porucha externiho monitoru
Porucha kabelu rozhrani EKG
Zvysend pacientova srdecni frek-
vence

Moderni monitor HemoSphere
pouzivé az 3 minuty dat HR k vy-
poctu HRy,,

Zastavte monitorovani CO a ovéite, Ze srde¢ni
frekvence je stejna u moderniho monitoru
HemoSphere i externiho monitoru

Zvolte vhodnou konfiguraci elektrod, aby se
maximalizovaly spoustéci signély srde¢ni frek-
vence a minimalizovalo snimani atridlniho hrotu
Zkontrolujte vystup signélu z externiho monito-
rovaciho zafizeni

Pockejte, nez se pacientova HR stabilizuje
Vymeénte kabel rozhrani EKG

Zobrazeni MAP a CVP Moderni mo-
nitor HemoSphere # externi moni-
tor

Moderni platforma pro monitoro-
vani HemoSphere je nakonfiguro-
vana nespravné

Nepfesny vstupni signdl

Porucha externiho monitoru

Zkontrolujte spravny rozsah napéti a dolni/hor-
ni hodnotu napéti na modernim monitoru
HemoSphere pro externi monitor

Zkontrolujte spravnost mérnych jednotek pro
hodnoty napéti portu analogového vstupu
(mmHg nebo kPa)

Zkontrolujte spravnost zadani vysky/hmotnosti
a mérné jednotky pro pacientovu BSA
Zkontrolujte signal u zafizeni analogového vy-
stupu externiho monitoru

Vymérite kabel rozhrani analogového vstupu
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15.8 Chybova hlaseni kabelu tlaku

15.8.1 Obecné chyby/vystrahy tlakového kabelu

Tabulka 15-16: Obecné chyby/vystrahy tlakového kabelu HemoSphere

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: Port kabelu {0} - Kabel tla-
ku*

Porucha vnitfniho systému

Odpojte a znovu ptipojte kabel tlaku

Premistéte kabel pry¢ od jakychkoli zdroja tepla
nebo izola¢nich povrchl

Jestlize je kabel teply, nechte jej pred dalSim
pouzitim vychladnout.

Pro obnoveni vychozich nastaveni platformy vy-
pnéte a opét zapnéte monitor.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Chyba: Port kabelu {0} - Snimac tla-
ku*

Porucha kabelu nebo snimace
Poskozeny nebo vadny snimac

Odpojte snimac a zkontrolujte, zda nemd ohnu-
té/chybéjici koliky

Vymérite snimac tlaku

Vymeérite kabel tlaku

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Chyba: Port kabelu {0} - Snimac tla-
ku odpojen*

Snimac tlaku odpojen béhem mo-
nitorovani

Pfipojeni kabelu nebylo detekova-
no

Porucha kabelu tlaku nebo snimace
Edwards

Porucha vnitfniho systému

Zkontrolujte pfipojeni katétru

Zkontrolujte kabel tlaku a snima¢ a zkontrolujte
také, zda nechybi koliky

Vymérite kabel tlaku Edwards

Vymérite snima¢ CO/tlaku Edwards

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Chyba: Port kabelu {0} - nekompa-
tibilni snimac tlaku*

Byl zjistén jiny snima¢ nez Edwards
Porucha kabelu nebo snimace
Porucha vnitfniho systému

Ovéfte, zda pouzivate snimac tlaku Edwards
Odpojte snimac a zkontrolujte, zda nemd ohnu-
té/chybéjici koliky

Vyménte snimac tlaku

Vymeénte kabel tlaku

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: Port kabelu {0} - Tlakova
kfivka neni stabilni*

Tvar arteridlni kfivky neni vhodny
pro presné méreni krevniho tlaku
Integrita linie pro monitorovani tla-
ku je narusena

Systolicky tlak je pfilis vysoky nebo
diastolicky tlak je pfilis nizky
Hadicka s tekutinou se proplachuje

Vyhodnotte systém kontinualniho monitorova-
ni CO Edwards od pacienta po tlakovy vak
Zkontrolujte, zda arteridIni kiivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a pohy-
bovy artefakt

Ujistéte se, Ze arteridlni katétr neni zalomeny
nebo ucpany

Ujistéte se, Ze véechny arterialni tlakové linie
jsou priichodné a uzaviraci kohouty jsou sprav-
né umisténé

Ujistéte se, Ze snimac CO Edwards je vyrovndn s
flebostatickou osou pacienta

Vynulujte snima¢ CO Edwards na modernim
monitoru HemoSphere na nulovy pfevodnik a
potvrdte pfipojeni kabelu tlaku

Ujistéte se, Ze tlakovy vak je nafouknuty a pro-
plachovaci vak je minimélné z ¥ pIny.

Provedte test obdéInikové viny pro vyhodnoce-
ni frekvencni odezvy systému kontinuélniho
monitorovani CO Edwards

Odpojte a znovu pfipojte kabel tlaku

Vystraha: Port kabelu {0} - Uvolnéte
tlac¢itko nulovani kabelu tlaku*

Tlacitko nulovéni kabelu tlaku je
stisknuté déle nez 10 sekund
Porucha kabelu tlaku

Uvolnéte tlacitko nulovani kabelu tlaku
Zkontrolujte, zda se tlacitko fadné uvolnuje
Vymérite kabel tlaku

*Pozndmbka: {0} je Cislo portu: 1 nebo 2.

15.8.2 Chyby/vystrahy arterialniho tlaku

Tabulka 15-17: Chyby/vystrahy ART kabelu tlaku HemoSphere

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: Zkontrolujte arterialni kfiv-
ku

Tvar arteridlni kfivky neni vhodny
pro presné méreni krevniho tlaku
Slaba tlakova krivka po delsi obdo-
bi

Integrita linie pro monitorovani tla-
ku je narusena

Systolicky tlak je pfilis vysoky nebo
diastolicky tlak je pfilis nizky

Vyhodnotte systém monitorovani tlaku spolec-
nosti Edwards od pacienta po tlakovy vak
Zkontrolujte, zda arteridIni kfivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a pohy-
bovy artefakt

Ujistéte se, Ze arteridlni katétr neni zalomeny
nebo ucpany

Ujistéte se, Zze véechny arteridlni tlakové linie
jsou prlichodné a uzaviraci kohouty jsou sprav-
né umisténé

Ujistéte se, Ze snimac tlaku / tlakovy prevodnik
spole¢nosti Edwards je vyrovnan s flebostatic-
kou osou pacienta

Vynulujte snimac¢ tlaku / tlakovy pfevodnik spo-
le¢nosti Edwards na modernim monitoru
HemoSphere a potvrdte pripojeni kabelu tlaku
Ujistéte se, Ze tlakovy vak je nafouknuty a pro-
plachovaci vak je minimélné z % pIny

Provedte test obdélnikové viny pro vyhodnoce-
ni frekvencni odezvy systému monitorovani tla-
ku spole¢nosti Edwards
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: Arteridlni kfivka naruSena

Porucha kabelu tlaku nebo snimace
Edwards

Porucha vnitfniho systému

Stav pacienta vede k nizkému pu-
Izovému tlaku

Integrita linie pro monitorovani tla-
ku je narusena

Tlakovy pfevodnik neni zarovnén s
flebostatickou osou pacienta

Vyhodnotte systém monitorovani tlaku spolec-
nosti Edwards od pacienta po tlakovy vak
Zkontrolujte, zda arteridIni kfivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a pohy-
bovy artefakt

Ujistéte se, Ze arteridlni katétr neni zalomeny
nebo ucpany

Ujistéte se, Zze véechny arteridlni tlakové linie
jsou prlichodné a uzaviraci kohouty jsou sprav-
né umisténé

Ujistéte se, Zze snimac tlaku / tlakovy prevodnik
spolec¢nosti Edwards je vyrovnan s flebostatic-
kou osou pacienta

Vynulujte snimac tlaku / tlakovy pfevodnik spo-
le¢nosti Edwards na modernim monitoru
HemoSphere a potvrdte pfipojeni kabelu tlaku
Ujistéte se, Ze tlakovy vak je nafouknuty a pro-
plachovaci vak je minimélné z % pIny

Vstoupit do nepulza¢niho rezimu

Provedte test obdéInikové viny pro vyhodnoce-
ni frekvenéni odezvy systému monitorovani tla-
ku spole¢nosti Edwards

Zkontrolujte kabel tlaku a snima¢ Edwards a
zkontrolujte také, zda nechybi koliky

Vymeérite kabel tlaku Edwards

Vymérite snima¢ CO/tlaku Edwards

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Chyba: Arteridlni tlak odpojen

Arteridlni tlak je nizky a nepulzatilni
Arteridlni katétr odpojen

Pfipojeni kabelu nebylo detekova-
no

Porucha kabelu tlaku nebo snimace
Edwards

Porucha vnitiniho systému

Zkontrolujte pfipojeni arteridlniho katétru
Zkontrolujte spojeni mezi kabelem tlaku a sni-
macem a zkontrolujte také, zda nechybi koliky
Vymeénte kabel tlaku

Vyménte snimac tlaku

Jestlize problém pretrvavd, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Vystraha: Nizky pulzovy tlak

Integrita linie pro monitorovani tla-
ku je narusena

Stav pacienta vede k nizkému pu-
Isovému tlaku

Vyhodnotte systém monitorovani tlaku spolec-
nosti Edwards od pacienta po tlakovy vak
Zkontrolujte, zda arteridIni kfivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a pohy-
bovy artefakt

Ujistéte se, Ze arteridlni katétr neni zalomeny
nebo ucpany

Ujistéte se, Ze véechny arteridlni tlakové linie
jsou prlichodné a uzaviraci kohouty jsou sprav-
né umisténé

Ujistéte se, Ze snimac tlaku / tlakovy prevodnik
spole¢nosti Edwards je vyrovnan s flebostatic-
kou osou pacienta

Vynulujte snimac¢ tlaku / tlakovy pfevodnik spo-
le¢nosti Edwards na modernim monitoru
HemoSphere a potvrdte pfipojeni kabelu tlaku
Ujistéte se, Ze tlakovy vak je nafouknuty a pro-
plachovaci vak je minimélné z % pIny

Provedte test obdéInikové viny pro vyhodnoce-
ni frekvencni odezvy systému monitorovani tla-
ku spole¢nosti Edwards
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Vystraha: Kfivka arteridlniho tlaku
neni stabilni

Tvar arterialni kfivky neni vhodny
pro pfesné méreni krevniho tlaku
Integrita linie pro monitorovani tla-
ku je narusena

Systolicky tlak je pfilis vysoky nebo
diastolicky tlak je pfilis nizky
Hadicka s tekutinou se proplachuje

Vyhodnotte systém monitorovani tlaku spolec-
nosti Edwards od pacienta po tlakovy vak
Zkontrolujte, zda arteridIni kfivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a pohy-
bovy artefakt

Ujistéte se, Ze arteridlni katétr neni zalomeny
nebo ucpany

Ujistéte se, Zze véechny arteridlni tlakové linie
jsou prlichodné a uzaviraci kohouty jsou sprav-
né umisténé

Ujistéte se, ze snimac tlaku / tlakovy prevodnik
spolec¢nosti Edwards je vyrovnan s flebostatic-
kou osou pacienta

Vynulujte snimac tlaku / tlakovy pfevodnik spo-
le¢nosti Edwards na modernim monitoru
HemoSphere a potvrdte pfipojeni kabelu tlaku
Ujistéte se, Ze tlakovy vak je nafouknuty a pro-
plachovaci vak je minimélné z % pIny

Provedte test obdélnikové viny pro vyhodnoce-
ni frekvenéni odezvy systému monitorovani tla-
ku spole¢nosti Edwards

15.8.3 Chyby/vystrahy asistovaného rizeni tekutiny
Tabulka 15-18: Chyby/vystrahy AFM kabelu tlaku HemoSphere

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: asistované fizeni tekutiny

Chyba zpracovani dat pfi inicializaci
algoritmu asistovaného fizeni teku-
tin

Vnitini porucha systému

Narusend integrita vedeni pro mo-
nitorovani tlaku

Vyhodnotte arterialni kfivku a kontinualni sy-
stém CO

Restartujte relaci AFM

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Vystraha: AFM - pfekro¢en maxi-
malni objem pfipadu

Sledovany objem piekrocil nakonfi-
gurovany maximalni objem

Nastavte novy limit maximalniho objemu
Ukoncete relaci AFM

Tabulk

a 15-19: Varovani AFM kabelu tl

aku HemoSphere

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

AFM - piiblizuje se k maximalnimu
objemu pfipadu

Sledovany objem je v rozmezi 500
ml nakonfigurovaného maximalni-
ho objemu

Potvrdte a pokracujte v relaci AFM
Nastavte novy limit maximalniho objemu
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15.8.4 Chyby/vystraha SVR
Tabulka 15-20: Chyby/vystrahy SVR kabelu tlaku HemoSphere

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Vystraha: SVR - ztrata analogového
vstupu podrizeného tlakového sig-
néalu CVP

Port analogového vstupu moderni-
ho monitoru HemoSphere neni na-
konfigurovén pro pfijeti CVP
Nebylo detekovano pfipojeni pro-
pojovaciho kabelu analogového
vstupu

Neptesny vstupni signal

Porucha externiho monitoru

Zkontrolujte spravny rozsah napéti a dolni/hor-
ni hodnotu napéti na modernim monitoru
HemoSphere pro externi monitor

Zkontrolujte, zda je spravné kabelové spojeni
mezi modernim monitorem HemoSphere a mo-
nitorem u l0zka

Zkontrolujte spravnost zadani vysky/hmotnosti
a mérné jednotky pro pacientovu BSA
Zkontrolujte signal u zafizeni analogového vy-
stupu externiho monitoru

Vymérite modul externiho zatizeni, pokud je
pouzivan

15.8.5 Odstranovani obecnych problémui

Tabulka 15-21: Odstrafiovani obecnych problémii kabelu tlaku HemoSphere

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Pripojte kabel tlaku pro monitoro-
véani CO nebo tlaku

Nebylo detekovano spojeni mezi
modernim monitorem
HemoSphere a kabelem tlaku

Zkontrolujte spojeni mezi kabelem tlaku a mo-
nitorem

Odpojte kabel tlaku a zkontrolujte, zda nema
ohnuté/chybéjici koliky

Vymeérnte kabel tlaku

Pfipojte snimac tlaku CO pro moni-
torovani CO

Je nakonfigurovan klicovy parame-
tr zavisly na CO

Nebylo detekovano spojeni mezi
kabelem tlaku a snimacem tlaku
co

Je pfipojen nespravny typ snimace
tlaku

Zkontrolujte spojeni mezi kabelem tlaku a katé-
trem

Provérte, zda pfipojeny snimac tlaku je pro mo-
nitorovani CO

Odpojte kabel tlaku a zkontrolujte, zda nechybi
koliky

Vymérite snima¢ CO Edwards

Vymeérite kabel tlaku

Pfipojte snimac tlaku pro monitoro-
vani arteridlniho tlaku

Je nakonfigurovan klicovy parame-
tr zavisly na arteridlnim tlaku
Nebylo detekovano spojeni mezi
kabelem tlaku a snimacem arteridl-
niho tlaku

Zkontrolujte spojeni mezi kabelem tlaku a katé-
trem

Odpojte kabel tlaku a zkontrolujte, zda nechybi
koliky

Vymérite snimac tlaku Edwards

Vymeérite kabel tlaku

Pfipojte snimac tlaku pro monitoro-
vani tlaku v plicni arterii

MPAP je nakonfigurovan jako klico-
vy parametr

Nebylo detekovano spojeni mezi
kabelem tlaku a snimacem tlaku v
plicni arterii

Zkontrolujte spojeni mezi kabelem tlaku a katé-
trem

Odpojte kabel tlaku a zkontrolujte, zda nechybi
koliky

Vyménte snimac tlaku Edwards

Vymeénte kabel tlaku
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Pripojte snimac tlaku pro monitoro-
vani CVP

CVP je nakonfigurovan jako klicovy
parametr

Nebylo detekovano spojeni mezi
kabelem tlaku a snimacem central-
niho Zilniho tlaku

Zkontrolujte spojeni mezi kabelem tlaku a katé-
trem

Odpojte kabel tlaku a zkontrolujte, zda nechybi
koliky

Vymérite snimac tlaku Edwards

Vymérite kabel tlaku

Vynulujte arteridlni tlak pro moni-
torovani CO

Pfed monitorovanim CO nebyl vy-
nulovan signal arterialniho tlaku

Pro vynulovani tlaku stisknéte ikonu ,Nulovani
a tvar kfivky” na navigacni listé nebo z nabidky
klinickych aktivit

Vynulujte tlak pro monitorovani ar-
teridIniho tlaku

Pfed monitorovanim nebyl vynulo-
van signal arteriadlniho tlaku

Pro vynulovani tlaku stisknéte ikonu ,Nulovani
a tvar kfivky” na navigacni listé nebo z nabidky
klinickych aktivit

Vynulujte tlak pro monitorovani tla-
ku v plicni arterii

Pfed monitorovanim nebyl vynulo-
vén signal tlaku v plicni arterii

Pro vynulovani tlaku stisknéte ikonu ,Nulovani
a tvar kfivky” na navigacni listé nebo z nabidky
klinickych aktivit

Vynulujte tlak pro monitorovani
CcvpP

Pfed monitorovanim nebyl vynulo-
vén signal centrélniho Zilniho tlaku

Pro vynulovani tlaku stisknéte ikonu ,Nulovani
a tvar kfivky” na navigacni listé nebo z nabidky
klinickych aktivit

Pfipojte analogovy vstup CVP nebo
zadejte hodnotu CVP pro monito-
rovani SVR

Pfipojeni kabelu CVP nebylo dete-
kovano
Neni zadana hodnota CVP

Zkontrolujte, zda je spravné kabelové spojeni
mezi modernim monitorem HemoSphere a mo-
nitorem u l0zka

Vymérite kabel CVP

Zadejte hodnotu CVP

Nakonfigurujte analogovy vstup
CVP nebo zadejte CVP pro monito-
rovani SVR

Port analogového vstupu moderni-
ho monitoru HemoSphere neni na-
konfigurovan pro pfijeti signalu
CvP

Neni zadana hodnota CVP

Pouzijte obrazovku nastaveni analogového
vstupu k nakonfigurovani portd analogového
vstupu 1 nebo 2 pro vystup signélu CVP externi-
ho monitoru

Zadejte hodnotu CVP

BSA< 1.

Cl>Co Nespravnd BSA pacienta. Zkontrolujte mérné jednotky a hodnoty pro vy-
BSA< 1. Sku a vahu pacienta.
SVR > SVRI Nespravnd BSA pacienta. Zkontrolujte mérné jednotky a hodnoty pro vy-

Sku a vahu pacienta.

15.9.1 Chyby/vystrahy

15.9 Chybové zpravy modulu HemoSphere ClearSight

Tabulka 15-22: Chyby/vystrahy modulu HemoSphere ClearSight

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: Prstové manzeta ¢. 1 - chy-
ba méfeni krevniho tlaku
Chyba: Prstové manzeta ¢. 2 - chy-
ba méfeni krevniho tlaku

Méreni krevniho tlaku se nezdafilo
v disledku pohybu nebo spatnych
podminek méreni.

Pilozte prstovou manzetu na jiny prst.
Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti.
Restartujte méreni.

Chyba: Prstovéd manzeta ¢. 1 - své-
tlo snimace mimo rozsah
Chyba: Prstovéd manzeta ¢. 2 - své-
tlo snimace mimo rozsah

Svételny signdl je pfilis intenzivni.

Zahftejte ruku.

Pfilozte prstovou manzetu na jiny prst.
Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti.
Restartujte méfeni.
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: Prstova manzeta ¢. 1 - Ne-
byl zjistén signal — Nizké prokrveni
Chyba: Prstova manzeta ¢. 2 - Ne-
byl zjistén signal — Nizké prokrveni

Po spusténi nebyl zjistén zadny mé-
fitelny pletysmogram.
Pravdépodobné kontrahované ar-
térie.

Zahfejte ruku.
Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.
Restartujte méreni.

Chyba: Prstova manzeta ¢. 1 - ne-
byly zjistény zadné tlakové kfivky
Chyba: Prstova manzeta ¢. 2 - ne-
byly zjistény zadné tlakové kfivky

Systému se nepodafilo zjistit tlako-
vé kfivky.

Tlakové pulzace v prstu se snizily v
dusledku tlaku pUsobiciho na pazi,
loket nebo zapésti.

Zkontrolujte, zda se krevni tok v pacientové pazi
nesetkava s prekazkami.

Zkontrolujte kfivky krevniho tlaku.

Znovu prilozte prstové manzety.

Restartujte méreni.

Chyba: Nedostatecné vytvareni tla-
ku v manzeté ¢. 1
Chyba: Nedostatecné vytvareni tla-
ku v manzeté ¢. 2

Vzduchova hadicka k prstové man-
Zeté zalomena

Unik z prstové manzety

Kabel mezi modulem HemoSphere
ClearSight a pfistrojem pro méreni
tlaku je zalomeny nebo naruseny
Vadny pfistroj pro méreni tlaku
Vadny modul HemoSphere
ClearSight

Zkontrolujte prstovou manzetu

Zkontrolujte kabel mezi modulem HemoSphere
ClearSight a reguldtorem tlaku

Vymeénte prstovou manzetu

Vymeérite regulator tlaku

Vymérite modul HemoSphere ClearSight
Restartujte méreni

Chyba: Prstova manzeta je odpoje-
na

Nebyly zjistény dfive pfipojené
prstové manzety.

Odpojte a znovu pfipojte prstové manzety spo-
le¢nosti Edwards.

Vymérite prstové manzety.

Restartujte méreni.

Chyba: Akumulované monitorovani
jednou manzetou dosahlo meze
doby trvani

Doba kumulativniho méreni na
témze prstu prekrocila maximalni
dobu trvani 8 hodin.

Sejméte manzetu z prstu

Umistéte manzetu na jiny prst a stisknéte v
mistnim okné tlacitko Pokracovat
Restartujte méreni

Chyba: Prstova manzeta €. 1 se vy-
foukla. Vyménte manzetu

Prstova manzeta €. 1 prekrocila ma-
ximalni dobu pouziti.

Vymérite prstovou manzetu ¢. 1.
Restartujte méreni.

Chyba: Prstovéd manzeta ¢. 2 se vy-
foukla. Vymérite manzetu

Prstova manzeta €. 2 prekrocila ma-
ximalni dobu pouziti.

Vymérite prstovou manzetu ¢. 2.
Restartujte méreni.

Chyba: Pfipojena neplatna prstova
manzeta €. 1

Zjisténa prstovd manzeta ¢. 1 jiné
znacky nez Edwards.

Pfipojena vadnd prstovd manzeta ¢.
1.

Ovéfte, ze byla pouzita prstovd manzeta spole¢-
nosti Edwards.

Odpojte a znovu pfipojte prstovou manzetu ¢. 1
spole¢nosti Edwards.

Nahradte prstovou manzetu ¢. 1 originalni man-
zetou spolec¢nosti Edwards.

Restartujte méreni.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Chyba: Pfipojena neplatna prstova
manzeta ¢. 2

Zjisténa prstova manzeta €. 2 jiné
znacky nez Edwards.

Pfipojena vadna prstova manzeta .
2.

Ovéfte, ze byla pouzita prstovd manzeta spole¢-
nosti Edwards.

Odpojte a znovu pfipojte prstovou manzetu ¢. 2
spole¢nosti Edwards.

Nahradte prstovou manzetu ¢. 2 origindlni man-
zetou spolec¢nosti Edwards.

Restartujte méreni.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: Chyba prstové manzety ¢. 1
nebo konektoru prstové manzety

Prstova manzeta ¢. 1 je vadna
Konektor manzety na pfistroji pro
méfeni tlaku je poskozeny nebo
vadny

Odpojte a znovu pfipojte prstovou manzetu
Edwards ¢. 1.

Vymeénte prstovou manzetu . 1.

Vymeéiite pfistroj pro méfeni tlaku.

Restartujte méreni.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Chyba: Chyba prstové manzety ¢. 2
nebo konektoru prstové manzety

Prstova manzeta ¢. 2 je vadna
Konektor manzety na pfistroji pro
méfeni tlaku je poskozeny nebo
vadny

Odpojte a znovu pfipojte prstovou manzetu
Edwards ¢. 2.

Vymeénte prstovou manzetu ¢. 2.

Vymeéiite pfistroj pro méreni tlaku.

Restartujte méreni.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Chyba: Hodnota HRS mimo fyziolo-
gicky rozsah

Srdec¢ni konec HRS je uvolnény a
nemusi se jiz nachazet na drovni
srdce.

HRS odpojen od prstové manzety.
HRS nespravné vynulovan.

HRS je vadny.

Ovérite umisténi HRS. Prstovy konec je tieba pfi-
pevnit k prstové manzeté a srde¢ni konec umi-
stit na flebostatickou osu

Svisle zarovnejte oba konce HRS a provedte vy-
nulovani

Vyménte HRS

Restartujte méreni

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: HRS odpojen

Srdecni referen¢ni snimac (HRS) od-
pojen béhem monitorovani
Nebylo zjisténo pripojeni HRS

Ovéfte pfipojeni HRS

Odpojte a znovu pfipojte HRS spolec¢nosti
Edwards

Vymérite HRS

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Byl zjistén HRS

Je zvoleno méreni bez HRS, ale HRS
je pfipojen

Odpojte HRS
Nebo zvolte méreni s HRS

Chyba: Pfipojen neplatny HRS

Zjistén HRS jiné znacky nez
Edwards.

Ovéfte, ze byl pouzit HRS spole¢nosti Edwards.
Odpojte a znovu pfipojte HRS spole¢nosti

HRS je vadny. Edwards.
Nahradte HRS origindlnim HRS spolec¢nosti
Edwards.
Restartujte méreni.
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.
Chyba: Chyba HRS nebo konektoru | HRS je vadny Odpojte a znovu pfipojte HRS Edwards

HRS

Konektor HRS na pfistroji pro mére-
ni tlaku je poskozeny

Vymérite HRS

Vymérite regulator tlaku

Restartujte méreni

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Srde¢ni referencni senzor je
prosly. Vymérnite srdecni referencni
senzor

HRS je prosly, protoze prekrocil
svou zivotnost.

Odpojte a znovu pfipojte HRS spole¢nosti
Edwards.

Vyménte HRS.

Restartujte méreni.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: Pristroj pro méreni tlaku od-
pojen

Nebylo zjisténo pfipojeni pfistroje
pro méfeni tlaku.

Odpojte a znovu pfipojte piistroj pro méreni
tlaku spole¢nosti Edwards.

Vymeéiite pfistroj pro méreni tlaku.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Chyba: Pfipojen neplatny pfistroj
pro méfeni tlaku

Byl zjistén nekompatibilni pfistroj
pro méfeni tlaku

Zjistén pfistroj pro méreni tlaku ji-
né znacky nez Edwards

Pfipojen vadny pfistroj pro méreni
tlaku

Ovérte, ze byl poufzit pfistroj pro méfeni tlaku
spole¢nosti Edwards.

Odpojte a znovu pfipojte piistroj pro méreni
tlaku spole¢nosti Edwards.

Nahradte pfistroj pro méreni tlaku originalnim
pfistrojem pro méreni tlaku spole¢nosti
Edwards.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Chyba: Chyba komunikace pfistroje
pro méfeni tlaku

Pristroj pro méreni tlaku nereaguje
Spatné spojeni mezi pfistrojem pro
méfeni tlaku a modulem
HemoSphere ClearSight

Porucha autentizace ptistroje pro
méfeni tlaku

Vadny pfistroj pro méreni tlaku
Vadny modul HemoSphere
ClearSight

Odpojte a znovu pfipojte reguldtor tlaku
Edwards

Vypnéte a zapnéte systém

Vymeérite regulator tlaku

Vymérite modul HemoSphere ClearSight
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Chyba pfistroje pro méreni
tlaku

Vadny pfistroj pro méfeni tlaku
Spatné spojeni mezi pfistrojem pro
méreni tlaku Edwards a modulem
HemoSphere ClearSight

Odpojte a znovu pripojte regulator tlaku spo-
le¢nosti Edwards.

Vymeénte regulator tlaku.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Chyba: Porucha napajeni pfistroje
pro méreni tlaku

Vadny modul HemoSphere
ClearSight

Vadny pfistroj pro méfeni tlaku
Edwards

Odpojte a znovu pfipojte regulator tlaku
Edwards

Vymeénte regulator tlaku

Vymérite modul HemoSphere ClearSight
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Nekompatibilni software
pfistroje pro méfeni tlaku

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

Vymeérite pfistroj pro méfeni tlaku za originalni
pfistroj pro méfeni tlaku Edwards.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Chyba: KontinudIni monitorovani
doséahlo 72hodinové meze

KontinudIni méfeni na téze ruce
prekrocilo maximalni dobu trvani
72 hodin.

Umistéte manzety na prsty na druhé ruce a ob-
novte monitorovani.

Chyba: Chyba pfivodu vzduchu

Zalomeny ¢i poskozeny kabel pfi-
stroje pro méreni tlaku
Poskozend prstova manzeta
Porucha systému

Vadny modul HemoSphere
ClearSight

Vadny pfistroj pro méfeni tlaku

Ovéfte, zda spojeni mezi pfistrojem pro méfeni
tlaku a modulem HemoSphere ClearSight nenf
zalomené ¢i poskozené

Vypnéte a zapnéte systém

Vyméiite pfistroj pro méfeni tlaku

Vymérite modul HemoSphere ClearSight
Vyménte prstovou manzetu

Jestlize problém pretrvavd, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: Zkontrolujte arterialni kfiv-
ku

Tvar arteridlni kiivky neni vhodny
pro pfesné méreni CO.

Slaba tlakova kfivka po delsi obdo-
bi.

Systolicky tlak je pfilis vysoky nebo
diastolicky tlak je pfilis nizky.

Vyhodnotte neinvazivni systém od pacienta po
prstovou manzetu a modul HemoSphere
ClearSight

Zkontrolujte, zda arteridIni kiivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a ruseni
z dlvodu pohybu

Ujistéte se, Ze srde¢ni konec HRS spolecnosti
Edwards je vyrovnan s flebostatickou osou pa-
cienta

Ovérte elektricka pripojeni kabeld

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti

Chyba: Arterialni kfivka narusena

Systému se nepodafilo zjistit tlako-
vé kfivky.

Tlakové pulzace v prstu se snizily v
dusledku tlaku pUsobiciho na pazi,
loket nebo zapésti.

Zkontrolujte, zda se krevni tok v pacientové pazi
nesetkava s prekazkami

Ujistéte se, ze srde¢ni konec HRS spolecnosti
Edwards je vyrovnan s flebostatickou osou pa-
cienta

Zkontrolujte kfivky krevniho tlaku

Znovu prilozte prstové manzety

Restartujte méreni

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Odpojena manzeta béhem
monitorovani dvéma manzetami

Nebyly zjistény drive pfipojené
prstové manzety.

Odpojte a znovu pfipojte prstové manzety spo-
le¢nosti Edwards.

Vymeénte prstové manzety.

Restartujte méreni.

Chyba: Pfipojena druha manzeta
béhem monitorovani jednou man-
zetou

Bylo zjisténo pripojeni druhé prsto-
vé manzety

Odpojte jednu z prstovych manzet a znovu
spustte méreni

Restartujte méfeni v rezZimu monitorovani se
dvéma manzetami

Vystraha: CO - nizky pulzovy tlak

Slaba tlakova kfivka po delsi obdo-
bi

Stav pacienta vede k nizkému pu-
Isovému tlaku

Vyhodnotte neinvazivni systém od pacienta po
prstovou manzetu a modul HemoSphere
ClearSight

Zkontrolujte, zda arteridlni kiivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a ruseni
z dlivodu pohybu

Ujistéte se, Ze srdecni konec HRS spolec¢nosti
Edwards je vyrovnan s flebostatickou osou pa-
cienta

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Vystraha: CO - tlakova kfivka neni
stabilni

Tvar arteridlni kfivky neni vhodny
pro pfesné méreni CO.

Slaba tlakova kfivka po delsi obdo-
bi.

Systolicky tlak je pfilis vysoky nebo
diastolicky tlak je pfilis nizky.

Vyhodnotte neinvazivni systém od pacienta po
prstovou manzetu a modul HemoSphere
ClearSight

Zkontrolujte, zda arteridIni kiivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a ruseni
z dlvodu pohybu

Ujistéte se, Ze srde¢ni konec HRS spolecnosti
Edwards je vyrovnan s flebostatickou osou pa-
cienta

Ovérte elektricka pripojeni kabeld

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Vystraha: Rezim uvolnéni tlaku v
prstové manzeté — monitorovani je
pozastaveno

Byl uvolnén tlak v prstové manzeté

Monitorovani se automaticky obnovi, az hodiny
odpocitavani na stavovém radku dosahnou
00:00

Chcete-li pokracovat v monitorovani, klepnéte
na hodiny odpocitavani a vyberte moznost ,0d-
lozit uvolnéni”

Vystraha: SVV - Zkontrolujte kiivku
krevniho tlaku

Tvar arteridlni kfivky neni vhodny
pro pfesné méfeni SVV.

Slaba tlakova kfivka po delsi obdo-
bi.

Casté Physiocaly v kfivce.
Systolicky tlak je pfilis vysoky nebo
diastolicky tlak je pfilis nizky.

Vyhodnotte neinvazivni systém od pacienta po
prstovou manzetu a modul HemoSphere
ClearSight

Zkontrolujte, zda arteridlni kiivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a ruseni
z dlivodu pohybu

Ujistéte se, ze srde¢ni konec HRS spolecnosti
Edwards je vyrovnan s flebostatickou osou pa-
cienta

Ovérte elektricka pripojeni kabeld

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti

Vystraha: Prstovd manzeta ¢. 1 -
chyba méreni krevniho tlaku - Pro-
biha restart

Vystraha: Prstovd manzeta ¢. 2 -
chyba méreni krevniho tlaku - Pro-
biha restart

Méreni krevniho tlaku se nezdafilo
v disledku pohybu nebo 3patnych
podminek méfeni.

Nechte systém problém automaticky vyfesit.
Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.
Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti.

Vystraha: Prstovd manzeta ¢. 1 - ne-
byly zjistény zadné tlakové kfivky
Vystraha: Prstovd manzeta ¢. 2 - ne-
byly zjistény zadné tlakové kfivky

Systému se nepodafilo zjistit tlako-
vé kiivky.

Tlakové pulzace v prstu se snizily v
disledku tlaku pGsobiciho na pazi,
loket nebo zapésti.

Nechte systém problém automaticky vyresit.
Zkontrolujte, zda se krevni tok v pacientové pazi
nesetkéva s prekdzkami.

Zkontrolujte kfivky krevniho tlaku.

Znovu prilozte prstové manzety.
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Vystraha: Hodnota HRS mimo fyzio-
logicky rozsah

Srdecni konec HRS je uvolnény a
nemusi se jiz nachazet na Urovni
srdce.

HRS odpojen od prstové manzety.
HRS nespravné vynulovan.

HRS je vadny.

Ovéfte umisténi HRS. Prstovy konec je tieba pfi-
pevnit k prstové manzeté a srde¢ni konec umi-
stit na flebostatickou osu

Svisle zarovnejte oba konce HRS a provedte vy-
nulovani

Vymérite HRS

Restartujte méreni

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Vystraha: Neni pfipojen zadny HRS
- Ovérte polohu pacienta
Vystraha: Aktualni odstup: Prst {0}
{1} nad srdcem*

Vystraha: Aktualni odstup: Prst na
urovni srdce

Vystraha: Aktualni odstup: Prst {0}
{1} pod srdcem*

Rezim polohovani pacienta je ,Pa-
cient je zklidnény a v nehybné po-
loze" a neni pfipojen HRS

Ovérte, ze zobrazeny odstup je stale presny
Pokud byla zménéna poloha pacienta, aktuali-
zujte hodnotu odstupu na obrazovce ,Nulovéni
a tvar kfivky”

Vystraha: Modul HemoSphere
ClearSight vyzaduje servis

Byl prekrocen cas servisu modulu
HemoSphere ClearSight

Vymérite modul HemoSphere ClearSight
Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Vystraha: MGze byt nutné aktuali-
zovat kalibraci

Z dGvodu zmén v hemodynamic-
kém stavu muaze byt nutné aktuali-
zovat kalibraci.

Provést novou kalibraci
Ponechat kalibraci
Vymazat kalibraci TK

*Pozndmka: {0} {1} je zadand vzddlenost, kde {0} je hodnota a {1} je mérnd jednotka (CM (centimetry) nebo IN (palce))

Tabulka 15-23: Varovani HemoSphere ClearSight

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

HRS je mimo rozsah

Odstup tlaku HRS prekrocil béhem
procesu nulovani mez.
HRS je vadny.

Svisle zarovnejte oba konce HRS.
Provedte vynulovani HRS.
Vyménte HRS.

Vynulovani HRS nelspésné — Nebyl
zjistén pohyb

Pred vynulovanim nezjistén pohyb
HRS.

HRS je vadny.

Vadny pfistroj pro méreni tlaku.

Pohybujte srde¢nim koncem HRS nahoru a do-
10. Déle udrzujte oba konce na stejné trovni,
pockejte 1-2 sekundy, poté znovu provedte vy-
nulovani a oba konce pfitom udrzujte ve stabil-
ni poloze.

Vymérite HRS a znovu vynulujte HRS.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Vynulovani HRS neulspésné - Zji-
$tén nadmérny pohyb

Béhem vynulovéni zjistén pohyb
HRS.
Vadny pfistroj pro méreni tlaku.

Pohybujte srde¢nim koncem HRS nahoru a do-
10. Déle udrzujte oba konce na stejné trovni,
pockejte 1-2 sekundy, poté znovu provedte vy-
nulovani a oba konce pfitom udrzujte ve stabil-
ni poloze.

Vymérite HRS a znovu vynulujte HRS.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Nestabilni arterialni tlak

Systém zjistuje velkou variabilitu
arterialniho tlaku nasledkem fyzio-
logického nebo umélého Sumu.

Zajistéte, aby méreni arteridlniho tlaku nebyla
rusena zadnym vnéjsim nebo umélym sumem.
Stabilizujte arterialni tlak.
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Kalibrace TK nedostupna

Nebyla shromazdéna dostate¢na
data z monitorovani

Hodnoty krevniho tlaku z posledni
1 minuty jsou pfili§ proménlivé na
spolehlivou kalibraci

V signalu tlaku byl zjistén nefyzio-
logicky Sum nebo artefakty

Ponechte ¢as navic na monitorovani a opakujte
akci

Stabilizujte arterialni tlak

Zajistéte, aby méfeni arteridlniho tlaku nebyla
rusena zadnym vnéjsim nebo umélym sumem

Prstova manzeta ¢. 1 — Nebyl zjistén
signal — Nizké prokrveni - Probiha
restart

Prstova manzeta ¢. 2 — Nebyl zjistén
signal — Nizké prokrveni - Probiha
restart

Po spusténi nebyl zjistén zadny
méfitelny pletysmogram.
Pravdépodobné kontrahované ar-
térie.

Nechte systém problém automaticky vyresit.
Zahtejte ruku.
Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.

Nedoporucuje se pouziti ClearSight
u pacientd ve véku < 18 let

Neinvazivni technologie méfeni BP
neni validovana pro pacienty
mladsi 18 let.

Doporucuje se méfeni pomoci alternativni tech-
nologie BP / srde¢niho vydeje.

Pripojte Modul HemoSphere
ClearSight pro monitorovani CO ne-
bo tlaku

Nebylo detekovano pfipojeni k
modulu HemoSphere ClearSight

Zasunte modul HemoSphere ClearSight do vel-
kého vyrezu pro technologii monitoru
Vytahnéte modul a opét jej zasurite

Prstova manzeta ¢. 1 - Svétlo sni-
mace mimo rozsah - Probiha restart
Prstova manzeta ¢. 2 — Svétlo sni-
mace mimo rozsah - Probiha restart

Svételny signal je pfilis intenzivni.

Nechte systém problém automaticky vyresit.
Zahtejte ruku.

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.
Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti.

Nedostatecné vytvareni tlaku v
manzeté ¢. 1 - Probiha restart
Nedostatecné vytvareni tlaku v
manzeté ¢. 2 - Probiha restart

Vzduchova hadicka k prstové man-
zeté zalomend

Unik z prstové manzety

Kabel mezi modulem HemoSphere
ClearSight a pfistrojem pro méfeni
tlaku je zalomeny nebo naruseny
Vadny pfistroj pro méfeni tlaku
Vadny modul HemoSphere
ClearSight

Zkontrolujte prstovou manzetu

Zkontrolujte kabel mezi modulem HemoSphere
ClearSight a reguldtorem tlaku

Vymérite prstovou manzetu

Vymeérite regulator tlaku

Vyménte modul HemoSphere ClearSight
Restartujte méreni

Zavazna vazokonstrikce

Zjistény pulzace s velmi malym ar-
teridInim objemem, pravdépodob-
né kontrahované artérie.

Nechte systém problém automaticky vyresit.
Zahftejte ruku.

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.
Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti.

Stredni vazokonstrikce

Zjistény pulzace s velmi malym ar-
teridInim objemem, pravdépodob-
né kontrahované artérie.

Nechte systém problém automaticky vyresit.
Zahftejte ruku.

Pfilozte prstovou manzetu na jiny prst.
Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti.

Prstova manzeta €. 1 - zjistény osci-
lace tlakové krivky
Prstova manzeta €. 2 - zjistény osci-
lace tlakové krivky

Pravdépodobné kontrahované ar-
térie.
Prstovd manzeta je pfilis volna.

Nechte systém problém automaticky vyresit.
Zahftejte ruku.

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.
Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti.
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Pfipojte pfistroj pro méfeni tlaku

Pristroj pro méfeni tlaku neni pfi-
pojen.

Pripojen vadny pfistroj pro méfeni
tlaku.

Pfipojte pfistroj pro méfeni tlaku.

Vymérite pfistroj pro méreni tlaku.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Prstova manzeta ¢. 1 — vyfouknuti
béhem < 5 minut

Prstova manzeta ¢. 1 se blizi maxi-
malni dobé pouziti.

Vymérite prstovou manzetu ¢. 1, aby se zajistilo
neprerusované méreni.

Prstova manzeta ¢. 2 — vyfouknuti
béhem < 5 minut

Prstova manzeta ¢. 2 se blizi maxi-
malni dobé pouziti.

Vymérite prstovou manzetu ¢. 2, aby se zajistilo
neprerusované méreni.

Prstové manzeta ¢. 1 se vyfoukla

Prstova manzeta ¢. 1 piekrocila
maximalni dobu pouziti.

Vymérite prstovou manzetu ¢. 1.
Restartujte méreni.

Prstové manzeta ¢. 2 se vyfoukla

Prstova manzeta ¢. 2 piekrodila
maximalni dobu pouziti.

Vymérite prstovou manzetu ¢. 2.
Restartujte méreni.

Pfipojte prstovou manzetu

Nejsou zjistény zadné prstové
manzety.
Pfipojeny vadné prstové manzety.

Pfipojte prstové manzety.
Vymérite prstové manzety.

Prstova manzeta ¢. 1 se blizi maxi-
malni dobé pouziti

Prstova manzeta ¢. 1 se blizi maxi-
malni dobé pouziti.

Vymérite prstovou manzetu €. 1, aby se zajistilo
nepferusované méfeni.

Prstovd manzeta ¢. 2 se blizi maxi-
malni dobé pouziti

Prstova manzeta ¢. 2 se blizi maxi-
malni dobé pouziti.

Vymérite prstovou manzetu €. 2, aby se zajistilo
neprerusované méfeni.

Ptipojte HRS

Nebylo zjisténo pfipojeni HRS.

Pfipojte HRS.
Vymérite HRS.

Vynulovani HRS

HRS neni vynulovan.

Ujistéte se, ze je HRS pfipojeny, a pro spusténi
méfeni vynulujte HRS.

HRS expiruje za <2 tydny

HRS exspiruje za dobu kratsi nez 2
tydny.

Vymérnite HRS, abyste minimalizovali prodlevu v
monitorovani.

HRS expiruje za <4 tydny

HRS exspiruje za dobu kratsi nez 4
tydny.

Vymérite HRS, abyste minimalizovali prodlevu v
monitorovani.

Modul HemoSphere ClearSight vy-
zaduje servis

Blizi se cas servisu modulu
HemoSphere ClearSight

Vymérite modul HemoSphere ClearSight
Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Tabulka 15-24: Obecné odstranovani probléma s HemoSphere ClearSight

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Rozdil tlaku: Krevni tlak ClearSight
vs. jiny krevni tlak

HRS je oddélen od prstové manze-
ty nebo flebostatické osy.

HRS neni spravné vynulovan.
Pravdépodobné kontrahované ar-
térie (v dUsledku studenych prsta).
Prstova manzeta je pfilis volna.
Jiné zafizeni pro méfeni tlaku nenf
vynulovéno.

Jiny snimac pro méfeni tlaku je ne-
spravné pfilozen.

Ovéfte umisténi HRS - Prstovy konec musi byt
pfipojen k prstové manzeté a srde¢ni konec mu-
si byt umistén na flebostatické ose.

V ptipadé reference invazivniho krevniho tlaku
musi byt srde¢ni konec HRS a pfevodnik na stej-
né urovni.

Znovu vynulujte HRS.

Zahftejte ruku.

Znovu prilozte prstovou manzetu (na jiny prst)
nebo nahradte prstovou manzetu spravnou vel-
ikosti.

Znovu vynulujte jiné zafizeni pro méfeni tlaku.
Odstranite a znovu pfilozte jiny snimac¢ pro meé-
feni tlaku.
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Pfipojte manzetu Acumen IQ pro
HPI

Manzeta Acumen IQ neni zjistén a
je zadana konfigurace HPI nebo kli-
¢ového parametru HPI

Pfipojte manzetu Acumen IQ
Vyménte manzetu Acumen 1Q

Pfipojte manzetu Acumen IQ do
portu CUFF 1 pro HPI

K portu CUFF 1 neni pfipojen Man-
zeta Acumen IQ a je zadana konfi-
gurace HPI nebo klicového para-
metru HPI

Vymérite manzetu ClearSight na portu CUFF 1
za manzetu Acumen IQ

Pfipojte manzetu Acumen IQ do
portu CUFF 2 pro HPI

K portu CUFF 2 neni pfipojen Man-
zeta Acumen IQ a je zadana konfi-
gurace HPI nebo klicového para-
metru HPI

Vymérite manzetu ClearSight na portu CUFF 2
za manzetu Acumen IQ

Pfipojte HRS pro HPI

HRS neni zjistén a je zadana konfi-
gurace HPI nebo klicového para-
metru HPI

Pfipojte HRS
Vymérite HRS

15.10 Chybova hlaseni venézni oxymetrie

15.10.1 Chyby/vystrahy ven6zni oxymetrie

Tabulka 15-25: Chyby/vystrahy vendzni oxymetrie

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: Vendzni oxymetrie - rozsah
svétla

Spatné pripojeni kabelu oxymetrie/
katétru

Necistoty nebo povlak na ¢occe ko-
nektoru spojujiciho kabel oxyme-
trie a katétr

Porucha kabelu oxymetrie

Katétr je zalomeny nebo poskozeny

Zkontrolujte spravné spojeni mezi kabelem
oxymetrie a katétrem

Vycistéte konektory kabelu oxymetrie a katétru
70% roztokem isopropylalkoholu a tamponem,
nechte uschnout a rekalibrujte

Vymeénte kabel oxymetrie a rekalibrujte
Vymeénte katétr, pokud jevi zndmky poskozeni,
a provedte rekalibraci

Chyba: Vendzni oxymetrie - pfenos
cerveného/infra¢erveného svétla

Necistoty nebo povlak na ¢occe ko-
nektoru spojujiciho kabel oxyme-
trie a katétr

Porucha kabelu oxymetrie

Vycistéte konektory kabelu oxymetrie a katétru
70% roztokem isopropylalkoholu a tamponem,
nechte uschnout a rekalibrujte

Pro obnoveni vychozich nastaveni platformy vy-
pnéte a opét zapnéte monitor

Vymeérite kabel oxymetrie a rekalibrujte

Chyba: Venézni Oxymetrie - hod-
nota mimo rozsah

Nespravné zadané hodnoty ScvO,/
SvO,, HGB nebo Hct

Nespravné mérné jednotky HGB
Vypoctend hodnota ScvO,/SvO, je
mimo rozmezi 0-99%

Ovéfte spravné zadané hodnoty ScvO,/SvO,,
HGB a Hct.

Zkontrolujte spravné mérné jednotky HGB.
Ziskejte aktualizované laboratorni hodnoty
Scv0,/SvO, a opakujte kalibraci.

Chyba: Ven6zni Oxymetrie — vstup-
ni signdl nestabilni

Spatné pripojeni kabelu oxymetrie/
katétru

Necistoty nebo povlak na ¢occe ko-
nektoru spojujiciho kabel oxyme-
trie a katétr

Porucha kabelu oxymetrie

Katétr je zalomeny nebo poskozeny

Zkontrolujte spravné spojeni mezi kabelem
oxymetrie a katétrem

Vycistéte konektory kabelu oxymetrie a katétru
70% roztokem isopropylalkoholu a tamponem,
nechte uschnout a rekalibrujte

Vyménte kabel oxymetrie a rekalibrujte
Vymérite katétr, pokud jevi zndmky poskozeni,
a provedte rekalibraci
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: Vendzni Oxymetrie — poru-
cha zpracovani signalu

Porucha kabelu oxymetrie

Pro obnoveni vychozich nastaveni platformy vy-
pnéte a opét zapnéte monitor

Vymérite kabel oxymetrie a rekalibrujte

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Pamét kabelu oxymetrie

Porucha paméti kabelu oxymetrie

Odpojte a pak znovu pfipojte kabel
Vymérite kabel oxymetrie a rekalibrujte

Chyba: Teplota kabelu oxymetrie

Porucha kabelu oxymetrie

Pro obnoveni vychozich nastaveni platformy vy-
pnéte a opét zapnéte monitor

Vymeérite kabel oxymetrie a rekalibrujte
Jestlize je kabel zabalen do textilie nebo lezi na
izolujicim povrchu, napfiklad na polstafi, umi-
stéte ho na hladky povrch, ktery mu umozni
snadno rozptylovat teplo

Jestlize je kabel teply, nechte jej pfed dalSim
pouzitim vychladnout

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Porucha kabelu oxymetrie

Porucha vnitfniho systému

Pro obnoveni vychozich nastaveni platformy vy-
pnéte a opét zapnéte monitor

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Vystraha: Vendzni oxymetrie — Ni-
zka kvalita signalu

Nizky krevni priitok ve Spicce katé-
tru nebo Spicce katétru proti cévni
sténé

Vyznamna zména hodnot HGB/Hct
Ucpana spicka katétru

Katétr je ohnuty nebo poskozeny
Katétr neni pfipojen ke kabelu oxy-
metrie

Jestlize je kabel zabalen do textilie nebo lezi na
izolujicim povrchu, napfiklad na polstafi, umi-
stéte ho na hladky povrch, ktery mu umozni
snadno rozptylovat teplo

Jestlize je kabel teply, nechte jej pred dalSim
pouzitim vychladnout

Zkontrolujte spravné umisténi katétru (pro SvO,
zkontrolujte spravné umisténi katétru v pulmo-
nalni arterii):

« Ovéfte plnici objem balénku 1,25-1,50 ml pro
tlak v zaklinéni (pouze pro SvO,)

- Ovérte vhodné umisténi katétru vzhledem k
vysce a hmotnosti pacienta a mistu zavedeni

« Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi
Aspirujte a pak proplachnéte distalni lumen
podle nemocni¢niho protokolu

Aktualizujte hodnoty HGB/Hct pomoci funkce
Aktualizace

Zkontrolujte, zda katétr neni zalomeny, a rekali-
brujte

Vymeénte katétr, pokud jevi zndmky poskozeni,
a provedte rekalibraci

Ujistéte se, Ze je katétr pfipojen ke kabelu oxy-
metrie
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15.10.2 Varovani venozni oxymetrie

Tabulka 15-26: Varovani ven6zni oxymetrie

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

In vitro kalibra¢ni chyba

Spatné spojeni mezi kabelu oxyme-
trie a katétru ScvO,/SvO,

Kalibra¢ni pohérek je mokry
Katétr je zalomeny nebo poskozeny
Porucha kabelu oxymetrie

Spicka katétru neni v pfibaleném
kalibra¢nim poharku

Zkontrolujte spravné spojeni mezi oxymetric-
kym kabelem a katétrem

Narovnejte vSechna viditelnd ohnuti; vyménte
katétr, pokud ma znamky poskozeni

Vyménte oxymetricky kabel a rekalibrujte
Ovérte, zda je Spicka katétru pevné usazena v
kalibra¢nim pohdrku

Provedte kalibraci in vivo

Varovani: Nestabilni signal

Zména ScvO,/SvO,, HGB/Hct nebo
neobvyklé hemodynamické hod-
noty.

Stabilizujte pacienta podle nemocni¢niho pro-
tokolu a provedete in vivo kalibraci.

Varovani: Zjisténo ruseni kontak-
tem se sténou nebo zaklinénim

Nizky pratok krve na spicce katétru.
Ucpana Spicka katétru.

Spicka katétru je zaklinéna v cévé
nebo sméfuje proti sténé cévy.

Aspirujte a pak proplachnéte distalni lumen
podle nemocni¢niho protokolu

Zkontrolujte spravné umisténi katétru (pro SvO,
zkontrolujte spravné umisténi katétru v pulmo-
nalni arterii):

« Ovérte plnici objem balénku 1,25-1,50 ml pro
tlak v zaklinéni (pouze pro SvO,)

« Ovérte, zda je katétr vhodné umistén vzhle-
dem k vySce a hmotnosti pacienta a misté zasu-
nuti

« Zvazte provedeni rentgenového vysetieni
hrudniku pro vyhodnoceni spravného umisténi"
Provedte kalibraci in vivo

15.10.3 Odstranovani véeobecnych problémi venézni oxymetrie

Tabulka 15-27: Odstrafiovani vSseobecnych problémi ven6zni oxymetrie

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Kabel oxymetrie neni kalibrovany —
zvolte vendzni oxymetrii pro kali-
braci

Kabel oxymetrie nebyl zkalibrovan
(in vivo nebo in vitro)

Funkce obnovit data ven6zni oxy-
metrie nebyla provedena

Porucha kabelu oxymetrie

Provedte kalibraci in vitro
Provedete kalibraci in vivo
Vyvolejte hodnoty kalibrace

Udaje o pacientovi v kabelu oxy-
metrie jsou starsi nez 24 hodin - re-
kalibrujte

Posledni kalibrace oxymetrického
kabelu je starsi nez >24 hodinami
Datum a ¢as na monitorech
Edwards se ve zdravotnickém zafi-
zeni lisi

Provedte kalibraci in vivo.
Synchronizujte datum a ¢as na véech monito-
rech Edwards ve zdravotnickém zafizeni.

Pfipojte kabel oxymetrie pro moni-
torovani ven6zni oxymetrie

Nebylo detekovano pfipojeni oxy-
metrického kabelu u platformy mo-
nitoru HemoSphere

Ohnuté nebo chybéjici kontakty
konektoru oxymetrického kabelu

Zkontrolujte bezpec&né pfipojeni kabelu oxyme-
trie

Zkontrolujte konektor kabelu oxymetrie, zda
nema ohnuté/chybéjici koliky
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15.11 Chybova hlaseni tkanové oxymetrie

15.11.1 Chyby/vystrahy tkanové oxymetrie

Tabulka 15-28: Chyby/vystrahy tkanové oxymetrie

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: Detekovan druhy technolo-
gicky modul

Detekovano nékolik pfipojeni tech-
nologického modulu

Odeberte jeden z technologickych modulli ze
slotu monitoru

Chyba: StO, - Technologicky modul
odpojen

Technologicky modul HemoSphere
odebran béhem monitorovani
Technologicky modul HemoSphere
nezjistén

Spojovaci body na slotu nebo mo-
dulu jsou poskozeny

Ujistéte se, ze je modul spravné vlozen

Modul vyjméte a znovu vlozte

Zkontrolujte modul, zda koliky nejsou ohnuté
nebo zlomené

Zkuste prepnout na jiny vyfez pro modul
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: StO, - Oxymetricky kabel FSOC A bylo odpojeno Pfipojte modul FSOC k portu A vlozeného mo-
ForeSight odpojen dulu technologie HemoSphere
Chyba: StO, - Oxymetricky kabel B | FSOC B bylo odpojeno Pfipojte modul FSOC k portu B vloZzeného mo-

ForeSight odpojen

dulu technologie HemoSphere

Chyba: StO, {0} - Snimac odpojen*

Snimac Edwards na uvedeném ka-
nalu byl odpojen

Ptipojte snimac Edwards

Chyba: StO, - Modul technologie

Porucha vnitfniho systému

Provedte reset vytazenim a opétovnym zasunu-
tim modulu

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Chyba: StO, - Oxymetricky kabel A | FSOC A je vadny Pokud stav pretrvavd, kontaktujte spole¢nost
ForeSight Edwards s zadosti o vyménu modulu FSOC
Chyba: StO, - Oxymetricky kabel B | FSOC B je vadny Pokud stav pretrvava, kontaktujte spole¢nost

ForeSight

Edwards s zadosti o vyménu modulu FSOC

Chyba: StO, - Oxymetricky kabel A
ForeSight — chyba komunikace

Technologicky modul ztratil spojeni
s indikovanym modulem FSOC

Znovu pripojte kabel

Zkontrolujte, zda kontakty nejsou ohnuté nebo

zlomené

Zkuste pfepnout FSOC na jiny port technologic-
kého modulu

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-

kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: StO, - Oxymetricky kabel B
ForeSight — chyba komunikace

Technologicky modul ztratil spojeni
s indikovanym modulem FSOC

Znovu pripojte kabel

Zkontrolujte, zda kontakty nejsou ohnuté nebo

zlomené

Zkuste pfepnout FSOC na jiny port technologic-
kého modulu

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-

kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: StO, - Oxymetricky kabel A
ForeSight — Nekompatibilni verze
softwaru

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: StO, - Oxymetricky kabel B
ForeSight — Nekompatibilni verze
softwaru

NeUspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: StO, {0} - Vadny snimac*

Snimac je vadny nebo se pouziva
snimac jiného typu nez snimac
Edwards

Vyméiite za snimac Edwards

Chyba: StO, {0} - P¥ilis silné okolni
osvétleni*

Snimac neni spravné v kontaktu s
pacientem

Zkontrolujte, zda je snimac v ptimém kontaktu s
pokozkou

Umistéte pres snimac svételné blokovani nebo
plachtu, aby se snizilo vystaveni svétlu

Chyba: StO, {0} - Vysoka teplota
snimace*

Teplota pod snimacem je > 45 °C
(rezim pro dospélé) nebo > 43 °C
(rezim déti/novorozenctl)

Muze byt nutné chlazeni pacienta ¢i okolniho
prostiedi

Chyba: StO, {0} - Uroven signalu
pfilis nizka*

Detekovano nedostatecné svétlo z
pacienta

Tkén pod snimaci mlze vykazovat
stav, jako je pigmentace kize, zvy-
Seny hematokrit, matefskd zna-
ménka, hematom nebo zjizvena
tkan

Pro pediatrického pacienta (vék
<18 roku) se pouziva velky senzor
(pro dospélé)

Ovérte, ze snimac dobfe pfiléha k pacientové
kazi

Presunte snimac do mista, kde je SQI 3 nebo 4
V pfipadé otoku odstrarite snimac, dokud se
stav tkané nevrati do normélu

U pediatrickych pacientl (vék <18 let) vyménte
velky snimac za stfedni nebo maly

Chyba: StO, {0} - Uroven signalu
pfilis vysoka*

Velmi neobvykly stav, ktery je ob-
vykle zplisoben optickym posu-
nem, kdy je vétsina emitovaného
svétla nasmérovana do detektor(
Toto hlaseni mohou spustit urcité
nefyziologické materiély, anatomic-
ké charakteristiky nebo otok kilize
na temeni hlavy

Zkontrolujte, ze je snimac v pfimém kontaktu s
kizi a ze byla odstranéna prahledna vlozka

Chyba: StO, {0} — Zkontrolujte tkan
pod snimacem*

Ve tkani pod snima¢em muze byt
nahromadéna tekutina / edém

Zkontrolujte pfitomnost edému u pacienta pod
snimacem

AzZ se stav tkané vrati do normalniho rozmezi
(napf. pacient jiz nema edém), Ize snimac znovu
pfilozit

Chyba: StO, {0} - Silné ruseni stoli-
ci*

Snimac vyhodnocuje primérné sto-
lici oproti prokrvené tkani a StO,
nelze méfit

Presunte snimac do umisténi, kde je nizsi rela-
tivni mnozstvi stfevni tkané, napf. na bok

Chyba: StO, {0} - Snima¢ odpadl*

Vypocitana hodnota StO, neni v
platném rozsahu nebo je snima¢
umistén na nevhodném objektu
Nizka teplota snimace
Nedostate¢né pfilepeny nebo od-
pojeny snimac

Okolni svétlo

MUze byt nutné snimac premistit

Chyba: StO, {0} - StO, neni fyziolo-
gicka*

Namérena hodnota je mimo fyzio-
logické rozmezi
Porucha snimace

Ovérte spravné umisténi snimace
Zkontrolujte pfipojeni snimace

Chyba: StO, {0} - Nespravna vel-
ikost snimace*

Velikost snimace je nekompatibilni
bud's rezimem pacienta, nebo s
umisténim na téle

Pouzijte snimac jiné velikosti (tabulku velikosti
snimacll najdete v ndvodu k pouziti snimace)
Upravte podle toho rezim pacienta nebo umi-
sténi na téle v nabidce konfigurace dlazdice
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: StO, {0} - Chyba algoritmu*

Doslo k chybé zpracovani pti vy-
poctu StO, pro indikovany kanal

Odpojte a znovu pfipojte kanal indikovaného
snimace

Vymérite modul FSOC

Vymeérite technologicky modul

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: ActHb {0} - mimo rozsah*

ActHb se dostal mimo zobrazovany
rozsah

Obnovte ctHb, aby se znovu nastavily viechny
pfislusné kandly.

Vystraha: StO, {0} - Nestabilni sig-
nal*

Ruseni z vnéjsiho zdroje

Presunte snimac déle od zdroje ruseni

Vystraha: StO, {0} - Ztlumte okolni
osvétleni*

Okolni svétlo se blizi maximalni
hodnoté

Zkontrolujte, zda je snimac v pfimém kontaktu s
pokozkou

Umistéte pfes snimac svételné blokovani nebo
plachtu, aby se snizilo vystaveni svétlu

Vystraha: StO, {0} - Ruseni stolici*

Ruseni stolici se blizi maximalni pfi-
pustné hodnoté

Snimac méfi StO, vyhodnocovanim
prokrvené tkané, ale ve vyhodno-
covaci draze snimace se nachézi
rovnéz vysokd koncentrace stolice

MUzZete snimac presunout na jiné misto v bfisni
krajiné, kde je ruseni stolici nizsi

Vystraha: StO, {0} - Teplota snimace
nizka*

Teplota pod snimacem < -10 °C

Muze byt nutné zahfivani pacienta ¢i okolniho
prostiedi

Vystraha: StO, {0} - Nakonfigurujte
umisténi snimace tkarové oxyme-
trie*

Anatomické umisténi na pacientovi
nebylo nakonfigurovano pro pfipo-
jeny snimac

V nabidce konfigurace tkariové oxymetrie vy-
berte umisténi na téle pro indikovany kanal sni-
mace

Vystraha: ActHb {0} - reset se ne-
zdafil*

Jeden z pripojenych kanall vyge-
neroval béhem resetovani chybu
nebo vystrahu

Prekontrolujte chyby a vystrahy tykajici se sni-
mace tkanové oxymetrie na informacni listé ne-
bo obrazovce s pfehledem udalosti

P¥i odstrariovani chyb nebo vystrah postupujte
dle doporuceného postupu

*Pozndmka: {0} je kandl snimace. MoZnosti kandlu jsou AT a A2 pro kabel ForeSight A, a ddle B1 a B2 pro kabel ForeSight B. FSOC

oznacuje oxymetricky kabel ForeSight.

Ndsledujici komponenty mohou mit alternativni konvence oznacovani:

Oxymetricky kabel ForeSight (FSOC) miiZe byt také oznacen jako modul tkdriového oxymetru FORE-SIGHT ELITE (FSM).

Modul technologie HemoSphere muze byt také oznacen jako tkdriovy oxymetricky modul HemoSphere.

Snimace ForeSight nebo snimace ForeSight Jr mohou byt také oznaceny jako snimace tkdriové oxymetrie FORE-SIGHT ELITE.

15.11.2 Odstranovani obecnych problémii oxymetrie

Tabulka 15-29: Odstrafiovani obecnych problémii oxymetrie

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Pfipojte technologicky modul pro
monitorovani StO,

Spojeni mezi modernim monito-
rem HemoSphere a technologic-
kym modulem nebylo zjisténo

Zasunite technologicky modul HemoSphere do
slotu 1 nebo slotu 2 na monitoru
Vytadhnéte modul a opét jej zasurite
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Pfipojte oxymetricky kabel A
ForeSight pro monitorovani StO,

Spojeni mezi technologickym mo-
dulem HemoSphere a modulem
FSOC v indikovaném portu nebylo
zjisténo

Pfipojte modul FSOC k uvedenému portu mo-
dulu technologie HemoSphere
Znovu pfipojte FSOC

Pfipojte oxymetricky kabel B
ForeSight pro monitorovani StO,

Spojeni mezi technologickym mo-
dulem HemoSphere a modulem
FSOC v indikovaném portu nebylo
zjisténo

Pfipojte modul FSOC k uvedenému portu mo-
dulu technologie HemoSphere
Znovu pfipojte FSOC

Pripojte snimac tkarnové oxymetrie
pro monitorovani StO, — {0}*

Spojeni mezi modulem FSOC a sni-
macem tkanové oxymetrie nebylo
zjisténo na kandlu, pro ktery bylo
nakonfigurovdno méreni StO,

Pripojte snimac tkarnové oxymetrie k indikova-
nému kandlu

Znovu pripojte snimac tkariové oxymetrie k in-
dikovanému kanalu

StO, {0} - Snimac teploty pod oce-
kavanym rozsahem fyziologickych
hodnot

Teplota pod snimacem <28 °C

Ovéfte si spravné umisténi snimace
Jestlize je pacient zchlazen UmysInég, neni tieba
provadét zadnou akci

*Pozndmbka: {0} je kandl snimace. MozZnosti kandlu jsou A1 a A2 pro kabel ForeSight A, a ddle B1 a B2 pro kabel ForeSight B. FSOC

oznacuje oxymetricky kabel ForeSight.

Ndsledujici komponenty mohou mit alternativni konvence oznacovdni:

Oxymetricky kabel ForeSight (FSOC) miiZe byt také oznacen jako modul tkdriového oxymetru FORE-SIGHT ELITE (FSM).

Modul technologie HemoSphere muZe byt také oznacen jako tkdriovy oxymetricky modul HemoSphere.

Snimace ForeSight nebo snimace ForeSight Jr mohou byt také oznaceny jako snimace tkdriové oxymetrie FORE-SIGHT ELITE.
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Technickeé udaje a charakteristiky zafizeni

Obsah
Charakteristiky zakladni fUNKCE. . . .. . .. . e e e e e e 337
Charakteristiky a technické udaje moderniho monitoru HemoSphere. ........ ... . i 339
Charakteristiky a technické tudaje bateriové jednotky HemoSphere. . ....... ... i 341
Charakteristiky a technické idaje modulu HemoSphere Swan-Ganz. . ........... ... ii i ienienans 342
Charakteristiky a technické udaje kabelu tlaku HemoSphere. . ........... oot et 343
Charakteristiky a technické tudaje oxymetrického kabelu HemoSphere. . ........ ... .. i i 344
Charakteristiky a technické tdaje tkdriové oxymetrie HemoSphere. . . ... ... .o 345
Charakteristiky a technické udaje modulu HemoSphere ClearSight. . ... ....... ... it 347

A.1 Charakteristiky zakladni funkce

Za normalnich podminek a podminek pti jediné poruse bud funguji zakladni funkce, které uvadi Tabulka A-1
na strané 337, nebo uzivatel maze snadno poznat, ze tyto funkce nefunguji (napf. se nezobrazuji hodnoty
parametrq, aktivuje se technicky alarm, zobrazuji se deformované tvary kiivek nebo dochazi k opozdéné
aktualizaci hodnot parametrl, monitor zcela selze atd.).

Tabulka A-1 na strané 337 uvadi minimalni funkci, kdyz pfistroj pracuje za nepfechodnych elektromagnetickych

jev(, jako je napft. vyzafovand a vedena VF, podle IEC 60601-1-2. Tabulka A-1 na strané 337 také uvadi minimalni
funkci pro pfechodné elektromagnetické jevy, jako jsou napf. rychlé elektrické pfechodné jevy a razové impulzy,
podle IEC 60601-1-2.

Tabulka A-1: Zakladni funkce moderniho monitoru HemoSphere - pfechodné a nepfechodné elektro-
magnetické jevy

Modul nebo ka- | Parametr Zakladni funkce
bel

Obecné informace: viechny rezimy a parametry monito- | Zadné preruseni aktulniho rezZimu monitorovani. Zadna neoce-
rovani kévana restartovani ani zastaveni provozu. Zadné spontanni
spousténi udalosti, které k zahajeni vyzaduji interakci uzivatele.

Pacientska pripojeni poskytuji ochranu proti defibrilatoru. Po
aplikaci defibrila¢niho napéti trva systému maximalné
10 sekund, nez se vréti do provozniho stavu.

Po ukonc¢eni pfechodnych elektromagnetickych jevi trva systé-
mu maximalné 30 sekund, nez se vrati do provozniho stavu. Jes-
tlize byl kontinualni srde¢ni vydej (CO) Swan-Ganz béhem uda-
losti aktivni, systém automaticky opét zahaji monitorovani. Po
ukonceni prechodnych elektromagnetickych jevd nesmi systém
vykazovat zadnou ztratu jakychkoli uloZzenych dat.

Kdyz se pouziva s VF chirurgickym zafizenim, musi se monitor po
vystaveni poli vytvafenému timto VF chirurgickym zafizenim vr-
atit do provozniho rezimu do 10 sekund bez ztraty ulozenych
dat.
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Modul nebo ka- | Parametr Zakladni funkce

bel

Modul KontinudIni srdec¢ni vydej (CO) Monitoruje teplotu povrchu vlakna a ¢as pfi teploté. Jestlize je

HemoSphere a souvisejici parametry, indexova- | pfekrocen c¢asovy a teplotni prah (vice nez 45 °C), monitorovani

Swan-Ganz né i neindexované (SV, SVR, RVEF, | se zastavi a spusti se alarm.

EDV) Méreni teploty krve v rdmci stanovené presnosti (+0,3 °C). Alarm
se spusti v piipadé, Ze teplota krve je mimo monitorovaci rozsah.
Alarm se spusti v pfipadé, Ze jsou CO a souvisejici parametry
mimo rozsahy alarmu. Prodleva alarmu na zdkladé proménlivé
doby prdmérovani. Typicka doba prdmérovani je 57 sekund.

Intermitentni srde¢ni vydej (iCO) Méreni teploty krve v rdmci stanovené presnosti (+0,3 °C). Alarm

a souvisejici parametry, indexova- | se spusti, jestlize je teplota krve mimo monitorovaci rozsah.

né i neindexované (SV, SVR)

Modul Parametry pritoku 20 sekund Alarm se spusti v pfipadé, Ze jsou souvisejici parametry

HemoSphere (CO20s, Clygs, SVapsr SVlogs) 20 sekund mimo rozsah alarmu. Prodleva alarmu vychazi z doby

Swan-Ganz a ka- pramérovani 20 sekund.

bel tlaku

Kabel tlaku Arterialni krevni tlak (SYS, DIA, Méfteni krevniho tlaku v rdmci stanovené presnosti (4% nebo

HemoSphere MAP), centralni Zilni krevni tlak +4 mmHg, podle toho, co je vétsi).

(CVP), krevni tlak v plicni arterii Alarm se spusti v pfipadé, Ze je krevni tlak mimo rozsahy alarmu.
(MPAP) Prodleva alarmu 7 sekund zalozena na ¢ase pramérovani
2 sekundy a 5 po sobé jdoucich sekund mimo rozsahy alarmu.
Toto zafizeni podporuje detekci chyby invazivniho tlakového
pfevodniku a kabelu pfevodniku.
Toto zafizeni podporuje detekci odpojeného katétru.

Modul Neinvazivni krevni tlak (SYS, DIA, | Méfeni krevniho tlaku se stanovenou pfesnosti (+1% plného roz-

HemoSphere MAP) sahu stupnice s maximem =3 mmHg).

ClearSight Alarm se spusti v piipadé, Ze je krevni tlak mimo rozsahy alarmu.
Zpozdéni alarmu pfiblizné 10 sekund na zékladé okna priiméro-
vani 5 srdecnich tept (pfi hodnoté 60 tepl/min by to bylo
5 sekund, ale bude se lisit v zavislosti na srde¢ni frekvenci) a 5 po
sobé jdoucich sekund mimo rozsahy alarmu.

Oxymetricky kabel | Saturace kyslikem (smisena Zilni Méreni saturace kyslikem v rdmci stanovené presnosti (+2% sa-

HemoSphere krev SvO, nebo centralni Zilni krev | turace kyslikem).

5cv0,) Alarm se spusti v pfipadé, Ze je saturace kyslikem mimo rozsahy
alarmu. Prodleva alarmu 7 sekund zalozena na ¢ase primérovani
2 sekundy mimo rozsahy alarmu.
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Modul nebo ka-
bel

Parametr

Zakladni funkce

Tkanovy oxyme-
tricky modul
HemoSphere

s oxymetrickym
kabelem ForeSight

Saturace tkané kyslikem (StO,)

Oxymetricky kabel ForeSight musi rozpoznat pfipojeny snimac

a vydat odpovidajici stav vybaveni, pokud je neprovozuschopné
nebo odpojené. Je-li snimac spravné umistén na pacientovi a pfi-
pojen k oxymetrickému kabelu ForeSight, bude oxymetricky ka-
bel ForeSight méfit hodnoty StO, v rdamci systémovych specifika-
ci (viz Tabulka A-18 na strané 345) a posilat spravné hodnoty do
modulu technologie HemoSphere.

V reakci na udalost defibrilace nesmi byt oxymetricky kabel
ForeSight elektricky poskozen.

V reakci na udalost vnéjsiho Sumu mohou byt hodnoty nadale
hldseny jako hodnoty pred udalosti nebo mohou byt hldseny ja-
ko neurcité hodnoty (s pomlc¢kou). Oxymetricky kabel ForeSight
se automaticky obnovi a za¢ne znovu hlésit odpovidajici hodno-
ty do 20 sekund od udalosti Sumu.

A.2 Charakteristiky a technické udaje moderniho monitoru

HemoSphere

Tabulka A-2: Fyzické a mechanické charakteristiky moderniho monito-
ru HemoSphere

Moderni monitor HemoSphere

Hmotnost 4,5+0,1kg (10£0,2 1b)

Rozméry Vyska 297 mm (11,7")
Sitka 315mm (12,4")
Hloubka 141 mm (5,56")

Padorys Sitka 269 mm (10,6")
Hloubka 122 mm (4,8")

Stupen kryti IPX1

Displej

Aktivni oblast

307 mm (12,1")

Rozliseni

1024 x 768 LCD

Operacni systém

Windows 10 loT

Pocet reproduktorti

1

Tabulka A-3: Specifikace prostiedi pro moderni monitor HemoSphere

Specifikace prostredi Hodnota
Teplota P¥i provozu 10az32,5°C
Neprovozni podminky / skladovéani* -18az45°C

Relativni vihkost

PFi provozu

20 az 90% nekondenzujici

Neprovozni podminky / skladovéni

90% nekondenzujici pfi 45 °C

Nadmofska vyska

PFi provozu

0az3048 m (10 000")

Neprovozni podminky / skladovani

0az 6096 m (20 000")

*Pozndmbka: pri delsim vystaveni teploté nad 35 °C se kapacita baterie zacne sniZovat.
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Tabulka A-4: Specifikace prostiedi k pfepravé moderniho monitoru HemoSphere

Specifikace prostredi Hodnota

Teplota* -18 az 45 °C

Relativni vihkost* Relativni vihkost (RH) 20 az 90%, nekondenzujici
Nadmofska vyska Max. 6096 m (20 000") po dobu nejvyse 8 hodin
Norma ASTM D4169, DC13

*Pozndmbka: pfedem zajisténd teplota a vihkost

Informace o MR. Nepouzivejte moduly moderniho monitoru nebo monitorovaci platformy HemoSphere a piislusné kabe-
ly v prostfedi MR. Moderni monitorovaci platforma HemoSphere véetné viech moduli a kabeld neni bezpecna v prostredi

MR, protoze obsahuje kovové soucasti, které se vlivem vysokych frekvenci v prostfedi MR zahfivaji.

Tabulka A-5: Technické charakteristiky moderniho monitoru HemoSphere

Vstup/vystup

Dotykova obrazovka

Projekéni kapacitni dotykova

Sériovy port RS-232 (1)

Patentovany protokol spole¢nosti Edwards; maximalni rychlost pfenosu dat = 57,6 kilobaudu

USB porty (2) Jeden USB 2.0 (zadni) a jeden USB 3.0 (bo¢ni)
Ethernetovy port RJ-45 Jeden
HDMI port Jeden

Analogové vstupy (2)

Rozsah vstupniho napéti: 0 az 10 V; volitelné v plném rozsahu: 0 az 1V,0az5V,0az 10 V;
vstupni impedance > 100 kQ; stereofonni konektor %4"; Sitka pasma: 0 az 5,2 Hz; rozliseni:
12 bith = 1 LSB pIného rozsahu

Vystup tlaku (1)

Vystupni signal tlaku tlakového prevodniku na jedno pouziti je kompatibilni s monitory a pfi-
slusenstvim urc¢enym k vytvoreni rozhrani s minimdlné invazivnimi prevodniky tlaku spole¢nos-
ti Edwards

Minimalni rozmezi zobrazeni pacientského monitoru po nulovani: -20 mmHg az 270 mmHg

Vstup monitoru EKG

Konverze linie synchronizace EKG ze signélu EKG: 1 V/mV; rozsah vstupniho napéti £10 V pIné-
ho rozsahu; rozliseni = +1 tep/min; pfesnost = £10% nebo 5 tepd/min vstupu, podle toho, co je
Vétsi; rozsah = 30 az 200 tepl/min; stereofonni konektor 4", hrot u kladné polarity; analogovy
kabel

Rozmezi odmitnuti pulzu kardiostimulatoru. Pfistroj odmita viechny pulzy kardiostimulato-
ru s amplitudami od £2 mV do +5 mV (pfedpoklada konverzi linie synchronizace EKG1 V/mV)

a Sitkami pulzu od 0,1 ms do 5,0 ms, s normalni i neu¢innou stimulaci. Pulzy kardiostimulatoru
s prekmitem < 7% amplitudy pulzu (postup A normy EN 60601-2-27:2014, pododstavec
201.12.1.101.13) a ¢asovymi konstantami pfekmitu od 4 ms do 100 ms jsou odmitany.

Rozmezi odmitnuti maximalni viny T. Maximalni amplituda viny T, kterou mdze pfistroj od-
mitnout: 1,0 mV (predpokladé konverzi linie synchronizace EKG 1 V/mV).

Nepravidelny rytmus. Obrazek 201.101 v normé EN 60601-2-27:2014.
* Komplex A1: komorova bigeminie, systém zobrazuje 80 tept/min
* Komplex A2: komorova bigeminie s pomalym stfidanim, systém zobrazuje 60 tep(/min
* Komplex A3: komorova bigeminie s rychlym stfidanim, systém zobrazuje 60 tepi/min

* Komplex A4: obousmérné systoly, systém zobrazuje 104 tepi/min

340




Moderni monitor HemoSphere

Technické udaje a charakteristiky zatizeni

Vstup/vystup

Zobrazeni HRy,.

Monitorovani CO je vypnuté. Doba priimérovani: 57 sekund; frekvence aktualizace: na tep;
doba odezvy: 40 sekund pro krokové zvyseni z 80 na 120 tepG/min, 29 sekund pro krokové
snizeni z 80 na 40 tep(/min.

Monitorovani CO je zapnuté. Doba priimérovani: doba mezi métenimi CO (3 az 21 minut);
frekvence aktualizace: pfiblizné 1 minuta; doba odezvy: 175 sekund pro krokové zvyseni z 80
na 120 tep/min, 176 sekund pro krokové snizeni z 80 na 40 tepd/min.

Elektrické udaje

Jmenovité napdjeci napé-
ti

100 az 240 V stf., 50/60 Hz

Jmenovity pfikon

1,5az2,0A

Pojistky

T 2,5 Ah, 250 V; vysoké vypinaci schopnost; keramické

Alarm

Hladina akustického tlaku

45 az 85 dB(A)

Bezdratové pripojeni

Typ

Pripojeni k sitim Wi-Fi kompatibilnim s protokolem 802.11b/g/n, minimalné

A.3 Charakteristiky a technické udaje bateriové jednotky

HemoSphere

Tabulka A-6: Fyzikalni charakteristiky bateriové jednotky HemoSphere

Bateriova jednotka HemoSphere

Hmotnost 0,5kg (1,1 1b)

Rozméry Vyska 35mm (1,38")
Sitka 80 mm (3,15")
Hloubka 126 mm (5,0")

Tabulka A-7: Specifikace prostiedi bateriové jednotky HemoSphere

Specifikace prostredi Hodnota

Pfi provozu 10az37°C

Doporucena pro skladovani | 21 °C

Teplota Maximalni pro dlouhodobé | 35 °C
skladovani
Minimalni pro dlouhodobé |0 °C
skladovani
Relativni vihkost P¥i provozu 5 az 95% nekondenzuijici pfi

40°C
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Tabulka A-8: Technické charakteristiky bateriové jednotky HemoSphere

Technické udaje Hodnota

Vystupni napéti (jmenovité) 12,8V

Maximalni vybijeci proud 5A

Clanky 4x LiFePOy, (lithium-Zelezo-fosfatové)

A.4 Charakteristiky a technické udaje modulu HemoSphere
Swan-Ganz

Tabulka A-9: Fyzikalni charakteristiky modulu HemoSphere Swan-Ganz

Modul HemoSphere Swan-Ganz

Hmotnost P¥iblizné 0,45 kg (1,0 Ib)

Rozméry Vyska 3,45cm (1,36")
Sitka 8,96 cm (3,53")
Hloubka 13,6 cm (5,36")

Stupen kryti IPX1

Klasifikace pfilozné ¢asti Typ CF, odolné proti defibrilaci

Poznamka

Specifikace prostredi pro modul HemoSphere Swan-Ganz viz Tabulka A-3 na strané 339.

Tabulka A-10: Technické idaje méieni parametrii modulu HemoSphere Swan-Ganz

Parametr Technické udaje
KontinudIni srde¢ni vydej (CO) Rozmezi 1az20I/min
Reprodukovatelnost' +6% nebo 0,1 I/min, podle toho, co je
vétsi
Prdmérna doba odezvy? < 10 min (pro katétry CCO)
< 14 min (pro volumetrické katétry
CCo)

Maximalni povrchova teplota tepelné- |48 °C
ho zhaviciho vlakna

Intermitentni (bolusovy) srde¢nivydej | Rozmezi 1az20 I/min
iCO
(o) Reprodukovatelnost! +3% nebo 0,1 I/min, podle toho, co je
Vvetsi
Teplota krve (BT) Rozmezi 15az45°C
(59az 113 °F)
Pfesnost 0,3 °C
Teplota injektatu (IT) Rozmezi 0az30°C
(32 az 86 °F)
Pfresnost +1°C
Prdmérna srdecni frekvence pro stano- | Prijatelny vstupni rozsah 30 az 200 tepd/min

veni EDV/RVEF (HR,)
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Parametr Technické udaje

Kontinualni ejek¢ni frakce pravé komo- | Rozmezi 10 az 60%

ry (RVEF) 1 s
Reprodukovatelnost +6% nebo 3 efu, podle toho, co je vétsi

IVariaéni koeficient — méfeno s pouZitim elektronicky generovanych dat

2Zména 90% za podminky stabilni teploty krve

Poznamka

Ocekdavana doba pouzitelnosti modulu HemoSphere Swan-Ganz je 5 let od data zakoupeni. Jestlize se na vasem
zafizeni objevi porucha, obratte se na technickou podporu nebo mistniho zastupce spole¢nosti Edwards.

Tabulka A-11: Technické udaje o méreni parametrii 20sekundového priatoku modulu HemoSphere

Swan-Ganz'

Parametr Technické udaje
COy0s Rozmezi 1az20 |/min

Frekvence aktualizace 20+£1s
Clos Rozmezi 0 az 20 I/min/m?

Frekvence aktualizace 20+1s
SVos Rozmezi 0az 300 ml/b

Frekvence aktualizace 20+1s
SVl5os Rozmezi 0 az 200 ml/b/m?

Frekvence aktualizace 20+1s
!Parametry 20sekundového pritoku jsou k dispozici pouze pfi monitorovdni tlaku v plicni arterii pomoci pfipojeného kabelu
tlaku HemoSphere a tlakového prevodniku TruWave na jedno pouZziti. Podrobnéjsi informace o téchto parametrech uvddi ¢dst
Parametry 20sekundového priitoku na strané 162.

A.5 Charakteristiky a technické udaje kabelu tlaku HemoSphere

Tabulka A-12: Fyzikalni charakteristiky kabelu tlaku HemoSphere

Kabel tlaku HemoSphere

Hmotnost Priblizné 0,29 kg (0,64 Ib)

Rozméry Délka 3,0m (10"
Stupen kryti IPX4

Klasifikace prilozné casti | Typ CF, odolné proti defibrilaci

Poznamka

Technické udaje kabelu tlaku HemoSphere viz Tabulka A-3 na strané 339.

Tabulka A-13: Technické udaje méfeni parametra - kabel tlaku HemoSphere

Parametr Technické udaje

Srdecni vydej FloTrac (CO) Rozmezi zobrazeni 1,02z 20 |/min
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Parametr Technické udaje
Reprodukovatelnost! +6% nebo 0,1 I/min, podle toho, co je
vétsi
Krevni tlak? Rozmezi zobrazeni aktudlniho tlaku -34az312 mmHg
Rozmezi zobrazeni MAP/DIA /SYS 0az 300 mmHg
Rozmezi zobrazeni CVP 0az 50 mmHg
Rozmezi zobrazeni MPAP 0az99 mmHg
Pfesnost +4% nebo +4 mmHg, podle toho, co je
vétsi, od -30 do 300 mmHg
Sitka pasma 1-10 Hz
Tepova frekvence (PR) Pfresnost? Arms < 3 tepy/min
Variaéni koeficient — méfeno s pouzitim elektronicky generovanych dat.
Technické udaje parametr(i odpovidaji poZzadavkim normy IEC 60601-2-34. Testovdni provddéno v laboratornich podminkdch.
3Presnost testovdna v laboratornich podminkdch.

Poznamka

Ocekavana doba pouzitelnosti kabelu tlaku HemoSphere je 5 let od data zakoupeni. Jestlize se na vasem
zafizeni objevi porucha, obratte se na technickou podporu nebo mistniho zastupce spole¢nosti Edwards.

A.6 Charakteristiky a technické udaje oxymetrického kabelu
HemoSphere

Tabulka A-14: Fyzikalni charakteristiky oxymetrického kabelu
HemoSphere

Oxymetricky kabel HemoSphere

Hmotnost Priblizné 0,24 kg (0,54 Ib)

Rozméry Délka 29m (9,6
Stupen kryti IPX4

Klasifikace pfilozné ¢asti | Typ CF, odolné proti defibrilaci

Poznamka

Specifikace prostiedi oxymetrického kabelu HemoSphere viz Tabulka A-3 na strané 339.

Tabulka A-15: Technické udaje méfeni parametrii - oxymetricky kabel HemoSphere

Parametr Technické udaje

Oxymetrie ScvO,/SvO, (saturace kysli- | Rozmezi 0az99%%

kem) ) o N
Preciznost! +2% pfi 30 a2 99%
Frekvence aktualizace 2 sekundy

'Preciznost byla testovdna v laboratornich podminkdch.
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Poznamka

Ocekavana doba pouzitelnosti oxymetrického kabelu HemoSphere je 3 roky od data zakoupeni. Jestlize se na
vasem zafizeni objevi porucha, obratte se na technickou podporu nebo mistniho zastupce spole¢nosti Edwards.

A.7 Charakteristiky a technické udaje tkanové oxymetrie
HemoSphere

Tabulka A-16: Fyzikalni charakteristiky modulu technologie

HemoSphere
Modul technologie HemoSphere
Hmotnost Priblizné 0,4 kg (1,0 Ib)
Rozméry Vyska 3,5cm(1,4")
Sitka 9,0cm (3,5")
Hloubka 13,6 cm (5,4")
Stupen kryti IPX1
Klasifikace pfilozné casti | Typ BF, odolné proti defibrilaci

Poznamka

Specifikace prostiedi pro modul technologie HemoSphere a oxymetricky kabel ForeSight, viz Tabulka A-3
na strané 339.

Tabulka A-17: Fyzikalni charakteristiky oxymetrického kabelu ForeSight

Charakteristiky oxymetrického kabelu ForeSight

Hmotnost Montazni svorka 0,05 kg (0,1 Ib)
Pouzdro, kabely a svorka 1,0 kg (2,3 Ib)
Rozméry Délka kabelu modulu technologie 4,6m (15!
Délka kabelu snimace (2) 1,5m (4,9)
Kryt kabelu (V x 5 x H) 15,24 cm (6,0") X 9,52 cm (3,75") x
6,00 cm (2,75")
Montézni svorka (V x S x H) 6,2cm (2,4") x 4,47 cm (1,75") x 8,14 cm
(3,2"
Stupen kryti IPX4
Klasifikace pfilozné ¢asti Typ BF, odolné proti defibrilaci

'Délka modulu technologie a kabeli snimace jsou jmenovité délky.

Tabulka A-18: Charakteristiky méfeni parametrii modulem technologie HemoSphere s oxymetrickym ka-
belem ForeSight

Parametr Méreni

StO, a ActHb Rozmezi

Cerebralni StO, a nece- | 1 az 99%
rebralni StO, (somatic-
ké)
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Parametr

Méreni

Relativni zména celko-

-100 a% 100 uM

vého hemoglobinu
(ActHb)

StO, Presnost”

Cerebralni StO, Velké snimace 46% az 88%: -0,06 + 3,25% pfi 1 SD

46% az 88%: -0,06 + 3,28% pii 1 SD*

Stiedni snimace 44% a7 91%: 0,97 + 5,43% pfi 1 SD

44% az 91%: 1,21 + 5,63% pfi 1 SDT

44% az 91%: 1,27 + 4,93% pfi 1 SD*

Malé snimace 44% a7 90%: -0,74 + 5,98% pfi 1 SD

Necerebralni StO, (so- | Velké snimace 51% az 92%:-0,12 + 4,15% pti 1 SD

matické) 519% a2 92%: -0,12  4,17% pfi 1 SD
Stfedni snimace 52% az 88%:-0,14 + 5,75% pfi 1 SD
Malé snimace 66% az 96%: 2,35 + 5,25% pfi 1 SD
ActHb Piesnost”

Relativni zména celko-
vého hemoglobinu
(ActHb)

Velikost snimace

Bland-Altmanova od-
chylka + stupen preci-
znosti, RSME (paze)

Metoda hodnoceni”®

Velky 0,22 + 2,53 uM pfi Studie hemodiluce v izovolumické fazi provede-
15D, 2,53 uM nau lidi
-0,26 £ 2,04 uM pfi Studie mirné hypoxie provedend u lidi
15D, 2,04 uM
Stiedni -1,10 £ 5,27 uM pfi Krevni fantomova studie
15D, 5,39 uM
Maly -0,02 £ 5,96 UM pri Krevni fantomova studie

15D, 5,96 pM

Krevni fantomova studie desaturace Urovné he-
moglobinu

-0,50 + 2,09 pM pi
15D, 2,15 pM

*Presnost (odchylka + stuper preciznosti) nestanovena mimo uvedend rozmezi
1Zavisld data Bland-Altman

*Hodnoty mozkové StO, zprimérované vs. odchylka a stupen preciznosti REF CX
"Faktor délky diferencidlni drdhy = 5

Pozndmka: presnost StO, je stanovena na zdkladé referencniho méreni 30 : 70% (arteridlni : venézni) pro REF CX. Metoda hodno-
ceni pro vsechna méreni presnosti velikosti snimace StO, byla provedena v rdmci klinickych hodnoticich studir u lidi.

Poznamka

Ocekdavana doba pouzitelnosti modulu technologie HemoSphere a oxymetrického kabelu ForeSight je 5 let od
data zakoupeni. Jestlize se na vasem zafizeni objevi porucha, obratte se na technickou podporu nebo mistniho
zastupce spole¢nosti Edwards.
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A.8 Charakteristiky a technické udaje modulu HemoSphere

ClearSight

Tabulka A-19: Fyzikalni charakteristiky modulu HemoSphere

ClearSight

Modul HemoSphere ClearSight

Hmotnost Priblizné 0,9 kg (2 Ib)

Rozméry Vyska 13 cm (5,1")
Sitka 14 ¢m (5,6")
Hloubka 10cm (3,9")

Stupen kryti IPX1

Klasifikace pfilozné casti | Typ BF

Tabulka A-20: Specifikace prostiedi modulu HemoSphere ClearSight

Specifikace prostredi Hodnota
Teplota P¥i provozu 10az37°C
Neprovozni podminky / skladovéni -18az45°C

Relativni vihkost

PFi provozu

20 az 85% nekondenzujici

Neprovozni podminky / skladovani

20 az 90% nekondenzujici pfi 45 °C

Nadmofska vyska

P¥i provozu

0az 3000 m (9483)

Neprovozni podminky / skladovani

0az 6000 m (19 685')

Tabulka A-21: Technické tdaje méfeni parametri pro modul HemoSphere ClearSight

Parametr

Technické udaje

Arterialni krevni tlak

Rozmezi zobrazeni

0az 300 mmHg

Pfesnost’ Systolicky tlak, zkresleni (SYS) < £5,0 mmHg
Diastolicky tlak, zkresleni (DIA ) < 5,0 mmHg
Preciznost (10) systolického tlaku (SYS) < £8,0 mmHg
Preciznost (10) diastolického tlaku (DIA ) < £8,0 mmHg
Tlak prstové manzety | Rozmezi 0az 300 mmHg
Presnost 1% celého rozsahu (max 3 mmHg), automatické nulovani

Srdecni vydej (CO)

Rozmezi zobrazeni

1,0 az 20,0 I/min

Presnost

Zkresleni < +0,6 I/min nebo < 10% (dle toho, co je vétsi)

Preciznost (10) < £20% rozmezi srde¢niho vydeje od 2 do 20 I/min

Reprodukovatelnost?

+6%

Frekvence aktualizace

20 sekund

2Variaéni koeficient — méFeno s pouzitim elektronicky generovanych dat.

!PFesnost testovdna za laboratornich podminek ve srovndni s kalibrovanym manometrem.
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Moderni monitor HemoSphere Technické udaje a charakteristiky zatizeni

Tabulka A-22: Charakteristiky prstové manzety Edwards

Prstova manzeta

Maximalni hmotnost 11 g(0,02 Ib)
Spektralni zafeni LED Viz obrézek A-1
Maximalni opticky vystup 0,013 mW
Maximalni kolisani vykonu v o3etfované oblasti 50%

A 1.60E-06
1.40E-06

1.20E-06 /\
1.00E-06 / \

8.00E-07

CID 6.00E-07 / \
4.00E-07 / \
2.00E-07 / \

0.00E+00

700 750 800 850 900 950 1000
' -2.00E-07 /_\
- @ -
1. Ozafeni (watt/cm?) 3. Otvor vyzafovani svétla

2. Vinova délka (nm)

Obrdzek A-1: SpektrdlIni ozdreni a umisténi otvoru vyzarovdni svétla

Poznamka

Ocekavana doba pouzitelnosti modulu HemoSphere ClearSight je 5 letod data zakoupeni. Jestlize se na vasem
zafizeni objevi porucha, obratte se na technickou podporu nebo mistniho zastupce spole¢nosti Edwards.

348



Piiloha B

Prislusenstvi
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B.1 Seznam prislusenstvi

VAROVANI

Pouzivejte pouze schvélené pfislusenstvi, kabely a/nebo sou¢éasti moderniho monitoru HemoSphere, které byly
dodény a oznaceny spole¢nosti Edwards. Pouzivani neschvéaleného pfislusenstvi, kabell a/nebo soucésti mlze

negativné ovlivnit pacientovu bezpecnost a presnost méreni.

Tabulka B-1: Komponenty moderniho monitoru HemoSphere

Popis

Cislo modelu

Moderni monitor HemoSphere

Moderni monitor HemoSphere HEM1
Bateriova jednotka HemoSphere HEMBAT10
Expanzni modul HemoSphere HEMEXPM10
Expanzni modul HemoSphere L-Tech HEMLTECHM10
Pojizdny stojan k modernimu monitoru HemoSphere HEMRLSTD1000
Monitorovani HemoSphere Swan-Ganz

Modul HemoSphere Swan-Ganz HEMSGM10
Pacientsky kabel CCO 70CC2

Katétry Edwards Swan-Ganz *

In-line teplotni sonda (uzavieny systém dodavky injektatu CO-SET+) 93522

Teplotni sonda injektatu, lazen 9850A
Monitorovani s pouzitim kabelu tlaku HemoSphere

Kabel tlaku HemoSphere HEMPSC100
Snimac Edwards FloTrac nebo Acumen 1Q *

Pfevodnik monitorujici tlak Edwards TruWave *
Monitorovani s pouzitim modulu vendézni oxymetrie HemoSphere

Oxymetricky kabel HemoSphere HEMOXSC100
Drzak oxymetru HemoSphere HEMOXCR1000

Oxymetricky katétr Edwards

*

Monitorovani tkanové oxymetrie HemoSphere
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Moderni monitor HemoSphere

Prislusenstvi

(obsahuje navod k obsluze moderniho monitoru HemoSphere)

Popis Cislo modelu
Modul technologie HemoSphere HEMTOM10
(muZe byt také oznacen jako tkdriovy oxymetricky modul HemoSphere)

Oxymetricky kabel ForeSight HEMFSM10
(mUze byt také oznacen jako oxymetricky modul FORE-SIGHT ELITE)

Snimace ForeSight Jr (velikost: neadhezivni maly a maly) *

(mohou byt také oznaceny jako snimace oxymetrie FORE-SIGHT ELITE)

Snimace ForeSight (velikosti: stredni a velky) *

(mohou byt také oznaceny jako snimace oxymetrie FORE-SIGHT ELITE)

Monitorovani pomoci modulu HemoSphere ClearSight

Modul HemoSphere ClearSight HEMCSM10
Souprava pro méreni krevniho tlaku PC2K

Pristroj pro méfeni krevniho tlaku PC2

Pas pro méreni krevniho tlaku (vicekusové baleni) PC2B

Krytky konektord manzety pro méfeni krevniho tlaku (vicekusové baleni) PC2CCC

Kryt pfistroje pro méreni krevniho tlaku PCCVR
Srdecni referen¢ni snimac HRS

Upgrade modulu HemoSphere ClearSight (HEMCSM10, PC2K, HRS a software HEMCSMUPG
ClearSight)

Prstové manzety ClearSight a Acumen IQ *

Kabely moderniho monitoru HemoSphere

Sitovy napajeci kabel *

Analogovy kabel tlaku **

Analogové kabely monitoru EKG **

Kabel pro vystup tlaku HEMDPT1000
Doplnkové prislusenstvi HemoSphere

Navod k obsluze moderniho monitoru HemoSphere b

Servisni pfirucka moderniho monitoru HemoSphere Fx

Stru¢na pfiruc¢ka pro moderni monitor HemoSphere HEMQG1000

modelu a objedndvdni se obratte na zdstupce spolecnosti Edwards.

***Mdte-li zdjem o nejnoveéjsi verzi, obratte se na zdstupce spolecnosti Edwards.

*Ohledné informaci o modelu a objedndvdni se obratte na zdstupce spole¢nosti Edwards.

**Analogové kabely Edwards Lifesciences jsou urceny pro monitor u lizka; jsou k dispozici pro fadu monitor( u lizka vyrdbénych
spole¢nostmi, jako je napfiklad Philips (Agilent), GE (Marquette) a Spacelabs (OSI Systems). Ohledné informaci o konkrétnim

B.2 Popis doplnkového prislusenstvi

B.2.1 Pojizdny stojan

Pojizdny stojan pro moderni monitor HemoSphere je uréen pro pouziti s modernim monitorem HemoSphere.
Ridte se pfilozenymi pokyny pro montaz pojizdného stojanu a varovanimi. Smontovany pojizdny stojan
postavte na podlahu, ujistéte se, Ze se viechna kolec¢ka dotykaji podlahy, a monitor bezpecné pfipevnéte k

desce pojizdného stojanu, jak je uvedeno v navodu.
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Moderni monitor HemoSphere Prislusenstvi

B.2.2 Drzak oxymetrie

Drzak oxymetrie HemoSphere je opakované pouzitelné pfislusenstvi, které je uréeno ke sprdvnému zajisténi

kabelu oxymetrie HemoSphere k moderni monitorovaci platformé HemoSphere. Postupujte podle pfilozenych
pokyn( pro spravné pfipevnéni drzaku.
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Piiloha C

Rovnice pro vypoctené parametry
pacienta

Tato ¢ast popisuje rovnice pouzivané k vypoctu kontinualnich a intermitentnich parametr( pacienta zobrazovanych
na modernim monitoru HemoSphere.

Poznamka

Parametry pacienta se vypocitavaji na vice desetinnych mist, nez je zobrazeno na obrazovce. Napfiklad, hodnota CO
2,4 na obrazovce mUze byt ve skute¢nosti CO 2,4492. Z toho vyplyvd, Ze pokusy ovéfit presnost zobrazeni na
monitoru s pouzitim nasledujicich rovnic mlze pfinést vysledky, které se mirné lisi od udajd vypoctenych monitorem.

Pro viechny vypocty, které zahrnuji pouziti SvO,, bude ScvO, nahrazeno, kdyz uzivatel zvoli moznost ScvO,.

Index Sl = standardni mezinarodni jednotky

Tabulka C-1: Rovnice srdecniho profilu a profilu okysli¢eni

Parametr Popis a vzorec Jednotky
BSA Plocha povrchu téla (DuBois(v vzorec) m?2

BSA = 71,84 x (WT9425) x (HT%72%) / 10 000

kde:

WT - hmotnost pacienta, kg

HT - vyska pacienta, cm

Cao, Arteridlni obsah kysliku mi/dl
Ca0, =(0,0138 x HGB x Sa0,) + (0,0031 x Pa0,) (ml/dI)

Ca0, =[0,0138 x (HGBs; x 1,611) x Sa0,] + [0,0031 X (PaOyg X 7,5)] (ml/dl)
kde:

HGB - celkovy hemoglobin, g/dI

HGBg, - celkovy hemoglobin, mmol/I

Sa0, - arteridlni saturace Oy, %

PaO, - parcidlni tlak kysliku v arterialni krvi, mmHg

PaO,g — parciélni tlak kysliku v arteridlni krvi, kPa
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Moderni monitor HemoSphere Rovnice pro vypoctené parametry pacienta

Parametr Popis a vzorec Jednotky

CvO, Vendzni obsah kysliku mi/dl
CvO, =(0,0138 x HGB x SvO,) + (0,0031 x PvO,) (ml/dl)

CvO, =[0,0138 X (HGBs; % 1,611) X SvO,] + [0,0031 x (PvO,s; X 7,5)] (ml/dl)
kde:

HGB - celkovy hemoglobin, g/dI

HGBg, - celkovy hemoglobin, mmol/I

SvO, - venodzni saturace Oy, %

PvO, - parcidlni tlak kysliku ve venézni krvi, mmHg

PvO,s, — parcialni tlak kysliku ve vendzni krvi, kPa

a PvO, muize byt zadan uzivatelem v invazivnim monitorovacim rezimu a predpoklada
se, Ze ve vsech ostatnich rezimech monitorovani je 0

Ca-vO, Arteriovendzni rozdil obsahu kysliku mi/dl
Ca-vO, = Ca0, - CvO, (ml/dl)
kde:

Ca0, - arteridlni obsah kysliku (ml/dl)
CvO, — vendzni obsah kysliku (ml/dl)

cl Srdeéni index [/min/m?
Cl=CO/BSA

kde:
CO - srdecni vydej, I/min

BSA - plocha povrchu téla, m?

CPI Index srde¢niho vykonu W/m?
CPl = MAP x Cl x 0,0022

CPO Vydej srde¢niho vykonu w
CPO =CO x MAP x K
kde:

vydej srde¢niho vykonu (CPO) (W) byl vypocten jako MAP x CO/451
K je ptepoctovy faktor (2,22 x 10°3) na watty

MAP v mmHg

CO I/min

DO, Dodavka kysliku ml O,/min
DO, =Ca0, xCOx 10

kde:
Ca0, - arterialni obsah kysliku, ml/dI
CO - srdecni vydej, I/min

DO, Index dodavky kysliku ml O,/min/m?
DO, =Ca0, x Cl x 10
kde:

Ca0, - arterialni obsah kysliku, ml/dI

Cl - srde¢ni index, I/min/m?2
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Moderni monitor HemoSphere Rovnice pro vypoctené parametry pacienta

Parametr Popis a vzorec Jednotky

dP/dt Strmost zmény systolického tlaku vypocitana jako maximalni prvni derivace kfivky arte- mmHg/s
ridIniho tlaku vzhledem k ¢asu
dP/dt = max(P[n+1]-P[n])/ts, pro n=0 az N=1

kde:
P[n] - aktudlni vzorek signalu arteridiniho tlaku, mmHg
ts — Casovy interval odbéru vzorkd, sekundy

N - celkovy pocet vzorkd v daném srde¢nim cyklu

Eagyn Dynamicka arteridlni elastance z3dné
Eagyn = PPV/SVV
kde:

SVV - kolisani systolického objemu, %

PPV - variace pulzového tlaku, %

EDV End-diastolicky objem ml
EDV = SV/EF
kde:

SV - systolicky objem (ml)

EF - ejekeni frakce, % (efu)

EDVI Index end-diastolického objemu ml/m?
EDVI = SVI/EF
kde:

SVI - index systolického objemu (ml/m?2)

EF — ejek¢ni frakce, % (efu)

ESV End-systolicky objem ml
ESV =EDV - SV
kde:

EDV - end-diastolicky objem (ml)
SV - systolicky objem (ml)

ESVI Index end-systolického objemu ml/m?
ESVI=EDVI - SVI
kde:

EDVI - index end-diastolického objemu (ml/m?)

SVI - index systolického objemu (ml/m?)

LVSWI Index stahu levé komory g-m/m2/tep
LVSWI = SVI x (MAP - PAWP) x 0,0136

LVSWI = SVI x (MAPg, — PAWPg)) x 0,0136 X 7,5
kde:
SVI - index systolického objemu, ml/tep/m?
MAP - stfedni arteridlni tlak, mmHg
MAPg, - stfedni arteridlni tlak, kPa
PAWP - tlak v zaklinéni v plicni arterii, mmHg

PAWPg, — tlak v zaklinéni v plicni arterii, kPa
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Moderni monitor HemoSphere Rovnice pro vypoctené parametry pacienta

Parametr Popis a vzorec Jednotky
O,EI Index extrakce kysliku %

O,El ={(Sa0, - SvO,) / Sa0,} x 100 (%)

kde:

Sa0, - arterialni saturace O,, %

SvO, - saturace O, ve smiSené Zilni krvi, %

0O,ER Pomér extrakce kysliku %
O,ER = (Ca-vO, / Ca0;) x 100 (%)
kde:

Ca0, - arterialni obsah kysliku, ml/dI

Ca-vO, - arteriovendzni rozdil obsahu kysliku, ml/dl

PPV Variabilita pulzového tlaku %
PPV =100 x (PPmax — PPmin) / stiedni(PP)
kde:

PP - pulzovy tlak, mmHg vypocteny jako:
PP =SYS-DIA

SYS - systolicky tlak

DIA - diastolicky tlak

PVR Plicni vaskularni rezistence dyne-s/cm®
PVR = {(MPAP — PAWP) x 80} /CO (kPa-s/l)s,
PVR = {(MPAPg, - PAWP;) x 60} /CO
kde:

MPAP - sttedni tlak v plicni arterii, mmHg
MPAPg, - stiedni tlak v plicni arterii, kPa
PAWP - tlak v zaklinéni v plicni arterii, mmHg
PAWPg, — tlak v zaklinéni v plicni arterii, kPa

CO - srdecni vydej, I/min

PVRI Index plicni vaskularni rezistence dyne-s-m?/cm?
PVRI = {(MPAP - PAWP) x 80} /CI (kPa-s-m?/L)s
PVRI = {(MPAPg, — PAWP,) x 60} /CI
kde:

MPAP - stfedni tlak v plicni arterii, mmHg
MPAPg, - stiedni tlak v plicni arterii, kPa
PAWP — tlak v zaklinéni v plicni arterii, mmHg
PAWPg, — tlak v zaklinéni v plicni arterii, kPa

Cl - srde¢ni index, I/min/m?2
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Moderni monitor HemoSphere

Rovnice pro vypoctené parametry pacienta

Parametr

Popis a vzorec

Jednotky

RVSWI

Index stahu pravé komory
RVSWI = SVI x (MPAP - CVP) x 0,0136

RVSWI = SVI x (MPAPg — CVPg) x 0,0136 X 7,5

kde:

SVI - index systolického objemu, ml/tep/m?

MPAP - stfedni tlak v plicni arterii, mmHg
MPAPg, - stfedni tlak v plicni arterii, kPa
CVP - centrdlni zilni tlak, mmHg

CVPg, — centralni zilni tlak, kPa

g-m/m?/tep

Sto,

Saturace tkané kyslikem
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100

kde:
HbO, - okysliceny hemoglobin
Hb - odkysliceny hemoglobin

%

Y

Systolicky objem
SV = (CO/PR) x 1000

kde:
CO - srdecni vydej, I/min

PR - tepova frekvence, tepy/min

ml/tep

SVI

Index systolického objemu
SVI = (CI/PR) x 1000

kde:
Cl - srde¢ni index, I/min/m?2

PR - tepova frekvence, tepy/min

ml/tep/m?

SVR

Systémova vaskularni rezistence
SVR = {(MAP - CVP) x 80} /CO (dyne-s/cm?)

SVR = {(MAPg, - CVPg)) x 60} /CO

kde:
MAP - stfedni arteridlni tlak, mmHg
MAPg, - stfedni arterialni tlak, kPa
CVP - centralni zilni tlak, mmHg
CVPg, — centralni zilni tlak, kPa

CO - srdecni vydej, I/min

dyne-s/cm®
(kPa—S/I)5|
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Rovnice pro vypoctené parametry pacienta

Parametr

Popis a vzorec

Jednotky

SVRI

Index systémové vaskularni rezistence
SVRI = {(MAP - CVP) x 80} /Cl

SVRI = {(MAPg — CVPg) x 60} /CI

kde:
MAP - stfedni arteridlni tlak, mmHg
MAPg, - stfedni arteridlni tlak, kPa
CVP - centrdlni Zilni tlak, mmHg
CVPg, - centralni zilni tlak, kPa

Cl - srde¢ni index, I/min/m?2

dyne-s-m?/cm?
(kPa-s-m2/l)g

SW

Koliséni systolického objemu
SVV =100 X (SViax — SVmin) / stfedni(SV)

%

VO,

Spotieba kysliku
VO, = Ca-vO, x CO x 10 (ml Oy/min)

kde:
Ca-vO, - arteriovendzni rozdil obsahu kysliku, ml/dl

CO - srdecni vydej, I/min

ml O,/min

VO,e

Index odhadované spotieby kysliku, kdyz je monitorovéna ScvO,
VO,e = Ca-vO, x CO x 10 (ml O,/min)

kde:
Ca-vO, - arteriovendzni rozdil obsahu kysliku, ml/dI

CO - srde¢ni vydej, I/min

ml O,/min

VO,|

Index spotreby kysliku
VO, /BSA

ml O,/min/m?

VO,le

Index odhadované spotieby kysliku
VO,e / BSA

ml O,/min/m?
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Moderni monitor HemoSphere Rovnice pro vypoctené parametry pacienta

Parametr Popis a vzorec Jednotky
val Index ventilace/perfuze %
(1,38 x HGB x (1,0 — (Sa0, / 100)) + (0,0031 x PAQ,))
val = 2 %2 % 100

(1,38 x HGB x (1,0 — (SvO, / 100)) + (0,0031 x PAO,))

al (1,38 x HGBg) x 1,611344 x (1,0 - (Sa0, / 100)) + (0,0031 x PAO,)) 100
= X
(1,38 x HGBg) x 1,611344 x (1,0 - (SvO, / 100)) + (0,0031 x PAO,))

kde:
HGB - celkovy hemoglobin, g/dl
HGBs, - celkovy hemoglobin, mmol/I
Sa0, - arterialni saturace O,, %
SvO, - saturace O, ve smiSené Zilni krvi, %

PAO, - alveoldrni tenze O,, mmHg

PAO; = ((PBAR - PH,0) x FiO,) — PaCO, x (FiO, +(1,0 - Fi0,)/0,8)
kde:

FiO, - frakce inspirovaného kysliku

PBAR - 760 mmHg

PH,0 - 47 mmHg

PaCO; - 40 mmHg
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Piiloha D

Nastaveni a vychozi nastaveni monitoru
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D.1 Vstupni rozsah udaja o pacientovi

Tabulka D-1: Informace o pacientovi

Parametr Minimum Maximum Dostupné jednotky
Pohlavi M (Muz) / F (Zena) - -

vék 2 120 rokd

Vyska 30cm /12" 250 cm /98" cm nebo palce (in)
Hmotnost 1,0kg /2 lbs 400,0 kg /881 1bs | kg nebo libry (Ibs)
BSA 0,08 5,02 m?

ID 0 ¢islic 40 znakl zadny
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Nastaveni a vychozi nastaveni monitoru

D.2 Vychozi meze méritka trendu

Tabulka D-2: Vychozi nastaveni méritka parametri grafického trendu

Parametr Jednotky Minimalnivy- | Maximalni vy- PFirastek
chozi chozi nastaveni
hodnota hodnota
CO/iCO/sCO I/min 0,0 12,0 1,0
Cl/iCl/sCl I/min/m? 0,0 12,0 1,0
SV ml/b 0 160 20
svi ml/b/m? 0 80 20
SW % 0 50 10
Scv0,/SvO, % 0 99 10
Sto, % 1 99 10
SVR/iSVR dyne-s/cm® 500 1500 100
SVRI/iSVRI dyne-s-m?/cm? 500 3000 200
EDV/sEDV ml 0 800 25
EDVI/sEDVI ml/m? 0 400 25
RVEF/sRVEF % 0 100 10
SYSaRT mmHg 80 160 5
SYSpap mmHg 0 55 5
DIAART mmHg 50 110 5
DIApap mmHg 0 35 5
MAP mmHg 50 130 5
MPAP mmHg 0 45 5
PPV % 0 50 10
PR tepl/min 40 130 5
dP/dt mmHg/s 0 2000 100
Eagyn Z4dn 02 1,5 0,1
HPI Z&dn3 0 100 10
ActHb Zadna -20 20 5

Poznamka

Moderni monitor HemoSphere nepfijme nastaveni horniho nastaveni méfitka, které je nizsi nez dolni nastaveni

méfitka. Nepfijme ani dolni nastaveni méfitka, které je vy3si nez horni nastaveni méritka.
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Nastaveni a vychozi nastaveni monitoru

D.3 Zobrazeni parametru a konfigurovatelna rozmezi alarmu/cile

Tabulka D-3: Konfigurovatelna rozmezi alarmi a zobrazeni parametri

Parametr Jednotky Rozmezi zobrazeni | Konfigurovatelné
rozmezi alarmu/cile
co I/min 1,0 a2 20,0 1,0az20,0
iCO I/min 0,0az20,0 0,0az20,0
sCO I/min 1,0 a2 20,0 1,0az20,0
COy0s I/min 1,0az 20,0 1,0az 20,0
a I/min/m? 0,0 az 20,0 0,0 az 20,0
iCl I/min/m? 0,0 az 20,0 0,0 az 20,0
sCl I/min/m? 0,0az20,0 0,0a220,0
Clyos I/min/m? 0,0a220,0 0,0a220,0
SV ml/b 0az300 0az 300
Vo5 ml/b 0az300 0az300
SviI ml/b/m? 0az200 0az200
SVl50s ml/b/m? 0az 200 0az 200
SVR dyne-s/cm® 0 az 5000 0 az 5000
SVRI dyne-s-m%/cm?® 0az 9950 0 az 9950
iSVR dyne-s/cm® 0 az 5000 0 az 5000
iSVRI dyne-s-m?/cm® 0az 9950 0az9950
SW % 0az99 0az99
Vendzni oxymetrie % 0az99 0az99
(ScvO,/Sv0,)
Tkanové oxymetrie % 0az99 0az99
(StO,)"
ActHb" Z&dna -20 a7 20 Neni dostupné”
EDV ml 0az 800 0az 800
SsEDV ml 0az 800 0az 800
EDVI ml/m? 0az400 0az400
sEDVI ml/m? 0 az 400 0 az 400
RVEF % 0az 100 0az 100
sRVEF % 0az 100 0az 100
CvpP mmHg 0az50 0az50
MAP mmHg 0az300 10az 300
ART/PAP/CVP" (ak- mmHg -34a2312 0az 300
tudlni zobrazeni kfiv-
ky tlaku)
MPAP mmHg 0az99 0az99
SYSarT mmHg 0az300 10az300
SYSpap mmHg 0az99 0az99
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Parametr Jednotky Rozmezi zobrazeni | Konfigurovatelné
rozmezi alarmu/cile

DIAART mmHg 0az300 10 az 300

DIApap mmHg 0az99 0az99

PPV % 0az99 0az99

PR tepld/min 0az220 0az220

HPI Z&dna 0az 100 Neni dostupnét

dP/dt mmHg/s 0az3000 0az 3000

Eadyn Zadna 0,0az3,0 Neni dostupné”

HR,, tepl/min 0az220 0az220

“Parametr je k dispozici v nepulzaénim reZimu.

TRozsah alarmu parametru pro HPI nelze konfigurovat.

"Eady,, a ActHb jsou parametry neaktivujici alarm. Zde uvedend rozmezi jsou pouze pro zobraze-

ni.

D.4 Vychozi nastaveni alarmu a cile

Tabulka D-4: Vychozi nastaveni parametru ¢ervené zény alarmu a cile

Parametr Jednotky Vychozi dolni na- Vychozidolnina- | Vychozihornina- | Vychozihornina-
staveni alarmu staveni cile hodno- | staveni cile hodno- staveni alarmu
(¢ervena zdna) ty EW ty EW (¢ervena zdna)
hodnoty EW hodnoty EW

CI/iC1/sCl/Clygs I/min/m?2 1,0 2,0 4,0 6,0
SVI/SVlys ml/b/m? 20 30 50 70
SVRI/iSVRI dyne-s-m?2/cm3 1000 1970 2390 3000

SW % 0 0 13 20
Scv0,/SvO, % 50 65 75 85

StO, % 50 60 85 90
EDVI/sEDVI ml/m?2 40 60 100 200
RVEF/sRVEF % 20 40 60 60

DO,l ml 300 500 600 800

0,/min/m?
VO,I/VO,le ml 80 120 160 250
0,/min/m?

CVvP mmHg 2 2 8 10
SYSarT mmHg 90 100 130 150
SYSpap mmHg 10 14 23 34
DIAagt mmHg 60 70 90 100
DIApap mmHg 0 4 13 16

MAP mmHg 60 70 100 120
MPAP mmHg 5 9 18 25

HR,, tepl/min 60 70 100 120
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Parametr Jednotky Vychozi dolnina- | Vychozidolnina- | Vychozihornina- | Vychozi hornina-
staveni alarmu staveni cile hodno- | staveni cile hodno- staveni alarmu
(€ervena z6na) ty EW ty EW (€ervena z6na)
hodnoty EW hodnoty EW
HGB g/dl 7,0 11,0 17,0 19,0
mmol/I 43 6,8 10,6 11,8
Sa0, % 90 94 100 100
PPV % 0 0 13 20
PR tepl/min 60 70 100 120
HPI Nic 0 NEHODI SE NEHODI SE 85
dP/dt mmHg/s 380 480 1300 1800
Poznamka

Neindexovand rozmezi se zakladaji na indexovanych rozmezich a zadanych hodnotach BSA.

D.5 Priority alarmu

Tabulka D-5: Parametry alarmii, chyby a priority vystrah

Fyziologicky parametr Priorita dolniho Priorita horniho | Priorita typu hla-
(alarmy) / typ zpravy fyziologického fyziologického Seni
alarmu (Cervena alarmu (¢ervena
z6na) z6na)
CO/Cl/sCO/sCI/CO4qs/Clygs Vysoka Stfedni
SV/SVI/SV405/SVl5ps Vysoka Stedni
SVR/SVRI Stfedni Stedni
SW Stredni Strednfi
Scv0,/Sv0, Vysoka Stredni
Sto, Vysoka -
EDV/EDVI/SEDV/sEDVI Stredni Stredni
RVEF/sRVEF Stredni Stredni
SYSART/SYSpap Vysoka Vysoka
DIAART/DIAppp Vysoka Vysoka
MAP Vysoka Vysoka
PR Vysoka Vysoka
MPAP Stfedni Stredni
CvP Stredni Stredni
PPV Stredni Stredni
Chyba Stfedni/vysoka
Vystraha Nizka
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Poznamka

Prodleva generovani signélu alarmu zavisi na parametru. U parametri souvisejicich s oxymetrii je prodleva kratsi
nez 2 sekundy poté, co je parametr mimo rozmezi nepfetrzité po 5 ¢i vice sekund. U kontinualniho CO

a souvisejicich parametrd modulu HemoSphere Swan-Ganz je prodleva méné nez 360 sekund, ackoli typicka
prodleva v dusledku vypoctu parametru je 57 sekund. U kontinuélniho CO tlakového kabelu HemoSphere

a souvisejicich systémovych parametrd FloTrac cini prodleva 2 sekundy u 5sekundového priimérovani
parametr( (poté, co je parametr mimo rozmezi nepfetrzité po 5 ¢i vice sekund, celkem 7 sekund) a 20 sekund u
20sekundového a 5minutového prdmeérovani parametrd (viz Tabulka 6-4 na strané 131). U tlakového kabelu
HemoSphere s méfenymi parametry tlakového prevodniku TruWave na jedno pouziti je zpozdéni 2 sekundy
poté, co je parametr mimo rozsah trvale po dobu 5 a vice sekund (celkem 7 sekund). U modulu HemoSphere
ClearSight module a jeho neinvazivnich kontinualnich CO a souvisejicich hemodynamickych parametr( je
prodleva 20 sekund. Pro zobrazeni kiivky pribéhu krevniho tlaku v redlném case pfi monitorovani pomoci
modulu HemoSphere ClearSight je prodleva 5 tepll poté, co byl parametr mimo rozsah po dobu 5 a vice sekund
nepretrzité.

U fyziologického alarmu vysoké priority bude hodnota parametru blikat vyssi frekvenci ve srovnani

s fyziologickym alarmem stredni priority. Jestlize soucasné zni alarm stfedni i vysoké priority, bude slyset ton
fyziologického alarmu vysoké priority. Jestlize je aktivni alarm nizké priority a je vyvolan alarm stfedni nebo
vysoké priority, vizudlni indikator alarmu nizké priority bude nahrazen vizuélnim indikdtorem alarmu vyssi
priority.

Vétsina technickych chyb ma stfedni prioritu. Vystrahy a dal3i systémové zpravy maji nizkou prioritu.

D.6 Vychozi nastaveni jazyka

Tabulka D-6: Vychozi nastaveni jazyka

Jazyk Vychozi jednotky zobrazeni Format casu Format data Doba primé-
PaO, HGB Vyska | Hmotnost rovéné’:)rendu
English (USA) mmHg g/dl palce libry 12 hodin MM/DD/RRRR 20 sekund
English (UK) kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Francais kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Deutsch kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Italiano kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Espariol kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Svenska kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Nederlands kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
EMnviké kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Portugués kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
BAGE mmHg g/dl cm kg 24 hodin MM/DD/RRRR 20 sekund
Xz kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Cestina kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Polski kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Suomi kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Norsk kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Dansk kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
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Jazyk Vychozi jednotky zobrazeni Format c¢asu Format data Doba primeé-
. rovani trendu
PaO, HGB Vyska Hmotnost co
Eesti mmHg mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Lietuviy mmHg g/dl cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Latviesu kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Pozndmka: Vychozi nastaveni teploty je ve stupnich Celsia pro vsechny jazyky.

Poznamka

Vyse uvedené jazyky jsou pouze orienta¢ni a nemusi byt k dispozici pro volbu.

365




Vypoctové konstanty
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E.1 Hodnoty vypoctové konstanty

V rezimu iCO modul HemoSphere Swan-Ganz vypocitava srdecni vydej s pouzitim bud' nastaveni sondy l1azné,
nebo vlozené teplotni sondy, s vyuzitim vypoctovych konstant uvedenych v nasledujicich tabulkach. Modul
HemoSphere Swan-Ganz automaticky snima typ pouzivané teplotni sondy vstfikovaného roztoku a pfislusnou
teplotu vstfikovaného roztoku, velikost katétru a objem vstfikovaného roztoku pro definovani vypoctové
konstanty, kterd se ma pouzit.

Poznamka

Vypoctové konstanty uvedené nize jsou nomindlni a obecné aplikovatelné na specifikované velikosti katétra.
Vypoctové konstanty specifické pro pouzivany katétr najdete v ndvodu k pouziti tohoto katétru.

Vypoctové konstanty specifické pro model se zadavaji ru¢né do nabidky nastaveni pro rezim iCO.

Tabulka E-1: Vypoctové konstanty pro teplotni sondu lazné

Rozmezi teploty Objem vstfi- Velikost katétru (French)
vstiikovaného roz- kovaného 5 = 7 - =
toku* (°C) roztoku (ml) ! !
Pokojova teplota 10 0,612 0,594 0,595 0,607 0,616
22,5-27°C 5 0,301 0,283 0,287 0,304 0,304
3 0,177 0,159 0,165 0,180 0,180
Pokojova teplota 10 0,588 0,582 0,578 0,597 0,606
18-22,5°C 5 0,283 0,277 0,274 0,297 0,298
3 0,158 0,156 0,154 0,174 0,175
Studeny (silné zchla- 10 0,563 0,575 0,562 0,573 0,581
zeny) 5 0,267 0,267 0,262 0,278 0,281
5-18°C 3 0,148 0,150 0,144 0,159 0,161
Studeny (silné zchla- 10 0,564 0,564 0,542 0,547 0,555
zeny) 5 0,262 0,257 0,247 0,259 0,264
0-5°C 3 0,139 0,143 0,132 0,144 0,148
*Pro optimalizaci srdecniho méreni se doporucuje, aby teplota vstrikovaného roztoku odpovidala jednomu z rozmezi teplot uve-
denych v ndvodu k pouZiti katétru.
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Tabulka E-2: Vypoctové konstanty pro viozenou teplotni sondu

Rozmezi teploty Objem vstfi- Velikost katétru (French)

vstiikovaného roz- kovaného 5 - 7 - -
toku* (°C) roztoku (ml) ! !
Pokojova teplota 10 0,601 0,599 0,616 0,616 0,624
22,5-27°C 5 0,294 0,301 0,311 0,307 0,310
Pokojova teplota 10 0,593 0,593 0,603 0,602 0,612
18-22,5°C 5 0,288 0,297 0,295 0,298 0,304
Studeny (silné zchla- 10 0,578 0,578 0,570 0,568 0,581
zeny) 5 0,272 0,286 0,257 0,276 0,288
5-18°C

Studeny (silné zchla- 10 0,562 0,563 0,537 0,533 0,549
zeny) 5 0,267 0,276 0,217 0,253 0,272
0-5°C

*Pro optimalizaci srdecniho méreni se doporucuje, aby teplota vstrikovaného roztoku odpovidala jednomu z rozmezi teplot uve-
denych v ndvodu k pouZiti katétru.
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F.1 VSeobecna udrzba

Moderni monitor HemoSphere neobsahuje Zadné soucasti, u kterych by si mohl uzivatel sdm provadét udrzbu a
opravy, a musi jej opravovat pouze kvalifikovani zastupci servisu. Nemocni¢ni biomedicinsky technicky personal
nebo servisni technici mohou najit informace o udrzbé a periodickém testovani v servisni pfiru¢ce moderniho
monitoru HemoSphere. Tato pfiloha poskytuje pokyny k ¢isténi monitoru a pfislusenstvi monitoru a obsahuje
informace o tom, jak kontaktovat mistniho zastupce spole¢nosti Edwards ohledné podpory a informaci o
opravach a/nebo vyméné.

VAROVANI

Moderni monitor HemoSphere neobsahuje Zddné soucasti, u kterych by si mohl uzivatel provadét sém udrzbu a
opravy. Odstranénim krytu nebo jakoukoli jinou demontézi se vystavujete nebezpec¢nému napéti.

VYSTRAHA

Po kazdém pouziti pfistroj a prislusenstvi vycistéte a ulozte.

Moduly moderniho monitoru a kabely platformy HemoSphere jsou citlivé na elektrostaticky vyboj (ESD).
Nepokousejte se oteviit kryt modulu nebo kabel, ani modul nepouzivejte, pokud je tento kryt poskozeny.

F.2 Cisténi monitoru a modult

VAROVANI

Nebezpeci zasahu elektrickym proudem nebo nebezpedi ohné! Neponofujte moderni monitor
HemoSphere, moduly ani kabely do jakéhokoli tekutého roztoku. Dbejte, aby do pfistroje nevnikly zadné
tekutiny.

Moderni monitor HemoSphere a moduly Ize Cistit s pouzitim utérky, kterd neuvolfiuje vlakna, navihéené
Cisticimi prostfedky zalozenymi na tomto chemickém slozeni:

. 70% izopropylalkohol
+ 2% glutaraldehyd
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. 10% roztok béliciho prostfedku (chlornan sodny)
Kvartérni amonny roztok

Nepouzivejte zadné jiné Cistici prostiedky. Pokud neni uvedeno jinak, jsou tyto istici prostfedky schvaleny pro
vsechny prvky pfislusenstvi moderniho monitoru HemoSphere, kabely a moduly.

Poznamka

Zasunuté moduly neni tfeba vyjimat kromé potieby udrzby a cisténi. Pokud je nutné moduly platformy vyjmout,
ulozte je na chladném suchém misté v plivodnim obalu, aby nedoslo k poskozeni.

VYSTRAHA

Nelijte ani nestfikejte tekutiny na zadnou ¢ast moderniho monitoru HemoSphere, pfislusenstvi, moduly ani
kabely.

Nepouzivejte Zadné jiné dezinfekéni roztoky nez roztoky uvedenych typu.
NESMITE:

«  Nechat prijit jakoukoli tekutinu do styku s napajecim konektorem.
«  Nechat proniknout jakoukoli tekutinu konektory nebo otvory v krytu monitoru nebo v modulech.

Jestlize se néjaka tekutina prece jen dostane do styku s kteroukoli z vy$e uvedenych soucasti, NEPOKOUSEJTE SE
pracovat s monitorem. OkamZité jej odpojte od napajeni a obratte se na biomedicinské oddéleni nebo mistniho
zastupce spole¢nosti Edwards.

F.3 Cisténi kabeli platformy

Kabely platformy, napfiklad kabel vystupu tlaku, Ize ¢istit s pouzitim cisticich prostfedkd uvedenych v ¢asti
Cisténi monitoru a modul(i na strané 368 a nasledujicich metod.

VYSTRAHA

Provadéjte pravidelné prohlidky viech kabell z hlediska zavad. V pfipadé skladovani nesvinujte kabely pevné.

Dezinfekénim prostfedkem navlhcete utérku, kterd neuvolfiuje vldkna, a otfete povrchy.

2. Po otfeni dezinfek¢nim prostiedkem provedte ,omyvaci” otirani s pouzitim bavinéné gazy navlhcené
sterilni vodou. Provedte dostatecny pocet ,omyvacich” otfeni, aby se odstranily veskeré zbytky
dezinfekéniho prostredku.

3. Osuste povrch ¢istym suchou utérkou.

Kabely platformy uchovavejte na chladném suchém misté v ptivodnim obalu, aby nedoslo k poskozeni. Dalsi
pokyny specifické pro konkrétni kabely jsou uvedeny v nasledujicich pododdilech.

VYSTRAHA

Nepouzivejte zadné jiné Cistici prostiedky ¢i spreje a nelijte Cistici roztok pfimo na kabely platformy.
Kabely platformy nesterilizujte parou, zafenim ani etylenoxidem.

Neponotujte kabely platformy do kapalin.

369



Moderni monitor HemoSphere Péce o systém, servis a podpora

F.3.1 Cisténi kabelu oxymetrie HemoSphere

K gisténi krytu kabelu oxymetrie a spojovaciho kabelu pouZijte Cistici prostfedky uvedené vyse v ¢asti F.2.
Rozhrani kabelu oxymetrie s optickymi vldkny je nutno udrzovat ¢isté. Optickd vldkna uvnitf optického
konektoru katétru oxymetrie slouzi na pfipojeni optickych vlaken v kabelu oxymetrie. Navlhcete aplikator s
vatovym tampdnem, ktery neuvolriuje vlakna, sterilnim alkoholem a mirnym tlakem cistéte opticka vlakna
zapusténa v predni ¢asti krytu kabelu oxymetrie.

VYSTRAHA

Kabel oxymetrie HemoSphere nesterilizujte parou, radiacné ani etylenoxidem.

Kabel oxymetrie HemoSphere neponofujte do tekutiny.

F.3.2 Cisténi pacientského kabelu CCO a konektoru

Pacientsky kabel CCO obsahuje elektrické a mechanické komponenty, a proto podléha opotrebeni
zplUsobenému béznym pouzivanim. Pfed kazdym pouZitim vizudlné zkontrolujte izola¢ni plast kabelu, odlehceni
pnuti a konektory. Vyskytne-li se néktery z nasledujicich stav(, prestarite kabel pouZivat.

«  Porusend izolace

Prodreni
«  Koliky konektoru jsou zapadlé nebo ohnuté
«  Konektor je odstipnuty a/nebo praskly

1. Pacientsky kabel CCO neni chranén proti vniknuti tekutin. Podle potieby otfete kabel vihkym, mékkym
hadfikem s pouzitim roztoku 10% béliciho prostredku a 90% vody.

2. Nechte konektor oschnout na vzduchu.

VYSTRAHA

Jestlize do kabelovych konektord vnikne jakykoli elektrolyticky roztok, napfiklad RingerQv laktatovy roztok,
zatimco jsou konektory pfipojeny k monitoru, a monitor se zapne, budici napéti maze zpUsobit
elektrolytickou korozi a rychlou degradaci elektrickych kontaktd.

Neponotujte zaddné kabelové konektory do cisticiho prostredku, izopropylalkoholu ani glutaraldehydu.

K suseni konektor( kabelll nepouzivejte horkovzdusnou pistoli.

3.  Pro dalsi pomoc se obratte na technickou podporu nebo svého mistniho zastupce spole¢nosti Edwards.

F.3.3 Cisténi tlakového kabelu HemoSphere

Tlakovy kabel HemoSphere Ize ¢istit s pouzitim ¢isticich prostfedk(i uvedenych v ¢asti Cisténi monitoru a
modull na strané 368 a metod specifikovanych pro kabely platformy na za¢atku této ¢asti (Cisténi kabell
platformy na strané 369). Odpojte tlakovy kabel od monitoru, aby konektor pfevodniku mohl uschnout na
vzduchu. K osudeni konektoru prevodniku proudem vzduchu pouzivejte Cisty, suchy stla¢eny vzduch z rozvodu,
stla¢eny vzduch ve spreji nebo aerosol CO, po dobu minimalné dvou minut. Pokud konektor nechavate
oschnout za pokojovych podminek, nechte ho pred pouzitim schnout dva dny.
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VYSTRAHA

Jestlize do kabelovych konektorl vnikne jakykoli elektrolyticky roztok, napfiklad Ringer(v laktatovy roztok,
zatimco jsou konektory pfipojeny k monitoru, a monitor se zapne, budici napéti muze zpUsobit elektrolytickou
korozi a rychlou degradaci elektrickych kontakta.

Neponotujte Zddné kabelové konektory do Cisticiho prostiedku, izopropylalkoholu ani glutaraldehydu.
K suseni konektor( kabell nepouzivejte horkovzdusnou pistoli.

Zatizeni obsahuje elektroniku. Zachazejte s vyrobkem opatrné.

F.3.4 Cisténi oxymetrického kabelu ForeSight

Pravidelné cisténi a preventivni udrzba oxymetrického kabelu ForeSight je dlilezita cinnost, ktera se musi
provadét pravidelnég, aby byl zajistén bezpecny a Gcinny provoz kabelu. Kabel nevyzaduje kalibraci, ale
doporucuje se dodrzovat nésledujici intervaly udrzby:

«  Kabel je tfeba otestovat pfi instalaci a poté kazdych Sest (6) mésicl. Mate-li zajem o podrobnéjsi informace,
kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Edwards.

VAROVANI

Za zadnych okolnosti neprovadéjte cisténi ¢i udrzbu oxymetrického kabelu ForeSight, kdyz se kabel pouzivé
k monitorovani pacienta. Kabel musi byt vypnuty a napéjeci kabel moderniho monitoru HemoSphere musi byt
odpojen, pfip. musi byt kabel odpojen od monitoru a snimace musi byt sejmuty z pacienta.

Pfed zahajenim ¢isténi nebo udrzby zkontrolujte oxymetricky kabel ForeSight, pfipojeni kabelu, snimace
ForeSight a dalsi pfislusenstvi a ovérte, Ze nejsou poskozené. Zkontrolujte, zda nejsou koliky kabelt ohnuté
nebo zlomené, zda na kabelech nejsou praskliny nebo zda nejsou prodfené. Je-li zjisténo jakékoli poskozeni,
kabel se nesmi pouzivat, dokud nebude zkontrolovén, opraven nebo vyménén. Kontaktujte technickou
podporu spole¢nosti Edwards.

V pfipadé nedodrzeni tohoto postupu hrozi vazné zranéni nebo smrt.

K ¢isténi oxymetrického kabelu ForeSight se doporucuji nasledujici ¢istici prostredky:

+  Aspeti-Wipe
3M Quat #25
+  Metrex CaviCide
+  Roztok fenolického germicidniho detergentu (podle doporuceni vyrobce)
Roztok kvarterniho amonného germicidniho detergentu (podle doporuceni vyrobce)

Podrobné informace o ucinnych latkach a veskera prohlaseni o moznostech dezinfekce naleznete v navodu
k pouziti a na oznaceni vyrobku.

Oxymetricky kabel ForeSight Ize ¢istit pomoci utérek nebo ubrousk( urc¢enych pro tento tcel. Po ocisténi viech
povrch( otfete cely povrch kabelu mékkou utérkou navlhéenou ¢istou vodou a odstrante vsechny stopové
zbytky.

Kabely snimaci je mozné ¢istit pomoci utérek nebo ubrousk(i uréenych pro tento téel. Cisti se otiranim od
konce krytu oxymetrického kabelu ForeSight smérem k pfipojeni snimace.

F.3.5 Cisténi srdeéniho referenéniho snimace k regulatoru tlaku

Srdecni referen¢ni snimac a pfistroj pro méfeni krevniho tlaku je mozno ¢istit pomoci nasledujicich
dezinfekénich prostredka:
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1.
2.

70% roztok izopropylalkoholu
10% vodny roztok chlornanu sodného

Navlhcete ¢isty hadfik dezinfekénim prostfedkem a otfete povrchy.

Osuste povrch ¢istym suchym hadfikem.

VYSTRAHA

Nedezinfikujte srdec¢ni referen¢ni snimac ani pfistroj pro méreni krevniho tlaku v autoklavu ani plynovou
sterilizaci.

Neponotujte zadné konektory kabeld do kapaliny.

Srdecni referen¢ni snimac po kazdém pouZziti ocistéte a ulozte.

F.4 Servis a podpora

Co se tyce diagnostiky a odstranovani problém{, viz kapitola 15: Odstrafiovani problému na strané 297. Jestlize
tyto informace problém nefesi, obratte se na spole¢nost Edwards Lifesciences.

Spole¢nost Edwards poskytuje podporu funkci moderniho monitoru HemoSphere:

V ramci Spojenych statd a Kanady volejte 1.800.822.9837.

Mimo Uzemi Spojenych statd a Kanady se obratte na svého mistniho zastupce spole¢nosti Edwards

Lifesciences.

Emailové dotazy na provozni podporu zasilejte na adresu tech_support@edwards.com.

Pfed volanim si pfipravte tyto udaje:

Sériové Cislo moderniho monitoru HemoSphere, které je na zadnim panelu.
Text jakéhokoli chybového hlaseni a podrobné informace o povaze problému.

F.5 Regionalni sidla spolec¢nosti Edwards Lifesciences

USA: Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way
Irvine, CA 92614 USA
949.250.2500
800.424.3278
www.edwards.com

Svycarsko: Edwards Lifesciences S.A.
Route de |'Etraz 70
1260 Nyon, Svycarsko
Telefon 41.22.787.4300

Japonsko: Edwards Lifesciences Ltd.
Nittochi Nishi-Shinjuku Bldg.
6-10-1, Nishi-Shinjuku,
Shinjuku-ku,
Tokyo 160-0023 Japonsko
Telefon 81.3.6894.0500

Cina:

Indie:

Australie:

Edwards (Shanghai) Medical
Products Co., Ltd.

Unit 2602-2608, 2 Grand Gateway,
3 Hong Qiao Road, Xu Hui District
Shanghai, 200030

Cinska lidova republika

Telefon 86.21.5389.1888

Edwards Lifesciences (India) Pvt. Ltd.
Techniplex I, 7th floor,

Unit no 1 & 2, off. S.V.Road
Goregaon west-Mumbai

400062

Indie

Telefon +91.022.66935701 04

Edwards Lifesciences Pty Ltd
Unit 2 40 Talavera Road
North Ryde

NSW 2113

PO Box 137, North Ryde BC
NSW 1670

Australie

Telefon +61(2)8899 6300
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Brazilie: Edwards Lifesciences
Avenida das Nacdes Unidas, 14.401 -
Parque da Cidade
Torre Sucupira - 17°. Andar - ¢j. 171
Chacara Santo Antonio - Sao Paulo/SP
CEP: 04794-000
Brazilie
Telefon 55.11.5567.5200

F.6 Likvidace monitoru

Aby se predeslo kontaminaci nebo infikovani personalu, prostfedi nebo dalsiho vybaveni, zajistéte, aby moderni
monitor HemoSphere a/nebo kabely byly pfed likvidaci patfi¢né dezinfikovany a dekontaminovény v souladu se
zakony vasi zemé pro zafizeni obsahujici elektrické a elektronické soucasti.

V pfipadé soudasti a pfislusenstvi pro jednorazové pouziti, kde neni stanoveno jinak, fidte se mistnimi predpisy
pro likvidaci nemocni¢niho odpadu.

F.6.1 Recyklace baterie

Kdyz uz baterie HemoSphere neudrzi naboj, vyménte ji. Po jejim vyjmuti postupujte podle mistnich smérnic pro
recyklaci.

VYSTRAHA

Recyklujte nebo zlikvidujte lithium-iontovou baterii v souladu se viemi federdlnimi, statnimi a mistnimi zakony.

F.7 Preventivni udrzba

Pravidelné kontrolujte vnéjsek moderniho monitoru HemoSphere z hlediska celkového fyzického stavu. Ujistéte
se, ze kryt neni praskly, nalomeny nebo promacknuty a vie je na svém misté. Ujistéte se, ze nejsou pFitomny
znamky rozlitych tekutin nebo Spatného zachazeni.

vy o

Pravidelné kontrolujte $ndry a kabely ohledné prodreni a prasklin a ujistéte se, ze nikde nejsou odhaleny
nechranéné vodice. Zkontrolujte také, zda se dvirka krytu v misté pfipojeni katétru oxymetrického kabelu volné
pohybuji a spravné zapadaji.

F.7.1 Udrzba baterie

F.7.1.1 Regenerace baterie

Tato baterie mize vyzadovat pravidelnou regeneraci. Tuto funkci smi provadét pouze vyskoleny nemocnic¢ni
persondl nebo technici. Pokyny pro regeneraci najdete v servisni pfiru¢ce moderniho monitoru HemoSphere.
VAROVANI

Nebezpeci vybuchu! Baterii neotvirejte, nevhazujte ji do ohné, neskladujte pfi vysoké teploté ani ji nezkratujte.
Mohla by se vznitit, explodovat, vytéci nebo se zahfivat, a zpUsobit vazné poranéni nebo smrt.

F.7.1.2 Skladovani baterie

Baterie mUze zUstat uloZzena v modernim monitoru HemoSphere. Specifikace prostiedi pro skladovani viz ¢ast
Charakteristiky a technické idaje moderniho monitoru HemoSphere na strané 339.

Poznamka

Dlouhodobé skladovani pfi vysokych teplotdch mize zkrétit Zivotnost baterie.
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F.7.2 Udrzba modulu HemoSphere ClearSight

Pti odpojovani pfistroje pro méreni tlaku od modulu HemoSphere ClearSight netahejte za kabel. Pokud je nutné
vyjmout modul z pokrocilého monitoru HemoSphere, stisknéte uvolfovaci tla¢itko pro uvolnéni a vysunuti
modulu. Doporucuje se jednou za dva roky odeslat modul HemoSphere ClearSight kvalifikovanému centru
sluzeb zakaznik(m Edwards na rutinni servisni a preventivni idrzbu. Dodatec¢né testovani zahrnuje vizualni
kontrolu, softwarovou kontrolu, bezpe¢nostni testovani a funkcni testovani. Dalsi informace o testovani vam
poskytne mistni zastupce spolec¢nosti Edwards Lifesciences.

F.8 Testovani signald alarmu

Pfi kazdém zapnuti moderniho monitoru HemoSphere je automaticky proveden autotest. Jako souéast
autotestu se ozve ton alarmu. To ukazuje, Ze indikdtory zvukového alarmu spravné funguiji. Pro dalsi testovani
individualnich alarm{ méreni pravidelné sefizujte meze alarmu a kontrolujte, zda dochazi ke spravné reakci
alarma.

F.9 Zaruka

Spolec¢nost Edwards Lifesciences (Edwards) zarucuje, ze moderni monitor HemoSphere je vhodny pro Ucely a
indikace popsané na oznaceni, po dobu jednoho (1) roku od data zakoupeni, jestlize je pouzivan podle navodu
k pouziti. Jestlize zafizeni neni pouzivano v souladu s témito pokyny, tato zaruka je neplatna a neucinna.
Neexistuje jind vyslovna ani predpokladana zaruka, vcetné jakékoli zaruky prodejnosti nebo vhodnosti ke
konkrétnimu ucelu. Tato zaruka nezahrnuje kabely, baterie, sondy ani kabely oxymetrie pouzivané s modernim
monitorem HemoSphere. Jedina povinnost spole¢nosti Edwards a vylu¢ny opravny prostfedek kupujiciho v
pfipadé poruseni jakékoliv ustanoveni zaruky jsou omezeny na opravu nebo vyménu moderniho monitoru
HemoSphere na zakladé uvazeni spolecnosti Edwards.

Spole¢nost Edwards nebude odpovédna za bezprostfedni, ndhodné nebo néasledné skody. Podle této zaruky
nebude spole¢nost Edwards pradvné zavazana opravit nebo vyménit poskozeny nebo $patné fungujici moderni
monitor HemoSphere, jestlize takovéto poskozeni nebo Spatné fungovani bylo zptsobeno tim, Ze zakaznik
pouzil jiné katétry nez katétry vyrobené spole¢nosti Edwards.
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G.1 Elektromagneticka kompatibilita

Reference: IEC/EN 60601-1-2:2007 a IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 a IEC 60601-2-49:2011-02

Moderni monitor HemoSphere je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi podrobné uvedeném v této
pfiloze. Zdkaznik nebo uzivatel moderniho monitoru HemoSphere musi zajistit jeho pouzivani v takovém
prostredi. Kdyz jsou pfipojeny k modernimu monitoru HemoSphere, viechny kabely pfislusenstvi, které uvadi
Tabulka B-1 na strané 349, splnuji normy EMC uvedené vyse.

G.2 Navod k pouziti

Zdravotnické elektrické zafizeni vyZzaduje specidlni bezpecnostni opatfeni ohledné elektromagnetické
kompatibility (EMC) a je nutné, aby bylo instalovano a uvedeno do provozu v souladu s informacemi ohledné
EMC uvedenymi v nasledujicim textu a tabulkach.

VAROVANI

Pouziti pfislusenstvi, pfevodnikl a kabell jinych, nez jaké jsou specifikovdny nebo poskytnuty vyrobcem tohoto
zafizeni, mdze mit za nasledek zvyseni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické odolnosti
tohoto zatizeni a vést k nespravnému provozu.

Nejsou povoleny zadné Upravy moderniho monitoru HemoSphere.

Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni (VF) komunikacni zatizeni a dalsi zdroje elektromagnetického ruseni, jako

je vybaveni pro diatermii, litotrypsi, RFID, elektromagnetické systémy ochrany proti kradezim a detektory kov(,

mohou potencidlné negativné ovlivnit viechny zdravotnické elektronické pfistroje, véetné moderniho monitoru
HemoSphere. Pokyny k udrzovani odpovidajici oddélovaci vzdalenosti mezi komunika¢nim vybavenim

a modernim monitorem HemoSphere uvadi Tabulka G-3 na strané 377. Vliv jinych vysilacl vysokofrekven¢niho

vysilani je neznamy a mdze narusovat fungovani a bezpec¢nost platformy pro monitorovani HemoSphere.

VYSTRAHA

Tento pfistroj byl testovan a spliiuje limity normy IEC 60601-1-2. Tyto limity jsou stanoveny tak, aby poskytovaly
pfiméfrenou ochranu proti nezadoucimu ruseni v rdmci bézné zdravotnické instalace. Tento pfistroj generuje,
vyuziva a mlize vyzafovat vysokofrekvenc¢ni energii, a pokud neni instalovan ani pouzivan v souladu s navodem,
muze zpUsobovat nezaddouci ruseni jinych pfistroji v blizkosti. Nelze vsak zarucit, Ze pfi urcité instalaci nedojde k
interferenci. Jestlize toto zafizeni zplsobi nezadouci ruseni jinych pfistroju, coz Ize zjistit vypnutim a zapnutim
zafizeni, doporucujeme uzivateli, aby se pokusil odstranit ruseni jednim nebo nékolika z nasledujicich opatieni:
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«  Zménou orientace nebo umisténi pfijimaciho pfistroje.
. ZvétSenim vzdalenosti mezi zafizenimi.
«  Zazadanim vyrobce o pomoc.

Poznamka

Charakteristiky EMISI tohoto zafizeni jej ¢ini vhodnym pro pouZiti v pramyslovych oblastech a nemocnicich
(CISPR 11 tfida A). Pokud je zafizeni pouzivano v prostredi uzivaném k obytnym tceliim (pro které je normalné
vyzadovéana norma CISPR 11 ttida B), nemusi poskytovat dostate¢nou ochranu vici vysokofrekvenénim
komunikacnim sluzbam. Je mozné, Ze uzivatel bude muset pfijmout zmiriujici opatieni, jako je pfemisténi nebo
zména orientace zafizeni.

Tabulka G-1: Elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Moderni monitor HemoSphere je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel moderniho monitoru HemoSphere musi zajistit, ze bude v takovém prostiedi skute¢né pouzivan.

Emise

Shoda Popis

Vysokofrekvencni emise

CISPR 11

Skupina 1 Moderni monitor HemoSphere vyuzivéa vysokofrekvencni energii pouze pro
svou vnitini funkci. Jeho vysokofrekvencni emise jsou proto velmi nizké a neni
pravdépodobné, Zze by mohly plsobit rusivé na elektronicka zafizeni nachaze-
jici se v jeho blizkosti.

Vysokofrekvencni emise

CISPR 11

Trida A Moderni monitor HemoSphere je vhodny k poufziti ve viech objektech mimo
obytné objekty a objekty pfimo pfipojené na verejnou sit nizkého napéti, kte-

Emise harmonickych slozek

IEC61000-3-2

ra napdji budovy uZzivané k obytnym uceltm.
Trida A

Kolisani napéti / emise flikru

IEC 61000-3-3

Vyhovuje

Tabulka G-2: Pokyny a prohlaseni vyrobce - odolnost vici vysokofrekvenénim bezdratovym komunikac-

nim zafrizenim

Testovana frek- . 1 Maximalni vy- . Zkusebni aro-

Pasmo K Vzdalenost 5 odol .

vence Sluzba’ Modulace? on ven odolnosti
MHz MHz w (metry) (V/m)

Moderni monitor HemoSphere je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel moderniho monitoru HemoSphere musi zajistit, ze bude v takovém prostiedi skutecné pouzivan.

385 380-390 TETRA 400 Pulzni modula- 1,8 0,3 27
ce?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Fm3 2 0,3 28
+5 kHz, odchyl-
FRS 460 !
ka 1 kHz, sinuse
710 704-787 LTE pasmo 13, | Pulzni modula- 0,2 0,3 9
ce?
745 17
217 Hz
780
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Testovana frek- . 1 Maximalni vy- . Zkusebni aro-
Pasmo Vzdalenost " .
vence Sluzba’ Modulace? kon ven odolnosti
MHz MHz w (metry) (V/m)
Moderni monitor HemoSphere je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel moderniho monitoru HemoSphere musi zajistit, Ze bude v takovém prostiedi skute¢né pouzivan.
810 800-960 GSM 800/900, Pulzni modula- 2 0,3 28
2
870 TETRA 800, ce
18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE pasmo 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Pulzni modula- 2 0,3 28
2
1845 CDMA 1900; ce
217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
LTE padsmo 1, 3,
4,25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulzni modula- 2 03 28
2
WLAN, ce
217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE pasmo 7
5240 5100-5800 WLAN Pulzni modula- 0,2 0,3 9
2
5500 802,11a/n ce
217 Hz
5785

Pozndmka: pokud je to nutné k dosazeni ZKUSEBNI UROVNE ODOLNOSTI, Ize vzddlenost mezi vysilaci anténou a ZDRAVOTNICKYM
ELEKTRICKYM PRISTROJEM nebo ZDRAVOTNICKYM ELEKTRICKYM SYSTEMEM zkrdtit na 1 m. Tuto zkusebni vzddlenost 1 m dovoluje
norma IEC 61000-4-3.

'U nékterych sluZeb jsou zahrnuty pouze frekvence odchoziho pFipojenti.

Nosi¢ musi byt modulovdn s pouZitim signdlu obdélnikové viny s 50% Cinitelem vyuZiti.

3Jako alternativu k FM modulaci Ize pouZit 50% pulzni modulaci pfi 18 Hz, protoZe, ackoli nepfedstavuje skute¢nou modulaci, byl by to
nejhorsi pfipad.

Tabulka G-3: Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi ko-
munikac¢nimi zafizenimi a modernim monitorem HemoSphere

Moderni monitor HemoSphere je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostredi s regulovanym vyzarovanym vysoko-
frekvenénim rusenim. Aby se pomohlo predejit elektromagnetickému ruseni, udrzujte mezi prenosnymi a mobilnimi
vy-sokofrekvencnimi komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a modernim monitorem HemoSphere minimalni vzdalenosti
do-porucené nize podle maximalniho vystupniho vykonu komunika¢niho zafizeni.

Frekvence vysilace

150 kHz az 80 MHz

80 az 800 MHz

800 az 2500 MHz

2,5az5,0 GHz

Rovnice

d=12vP

d=12vP

d=23+P

d=23+P

Jmenovity maximalni

Oddélovaci vzdale-

Oddélovaci vzdale-

Oddélovaci vzdale-

vystupni vykon vysila- nost nost nost Oddélovaci vzdalenost
e (watty) (metry) (metry) (metry) (metry)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
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Moderni monitor HemoSphere je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostredi s regulovanym vyzafovanym vysoko-
frekvencnim rusenim. Aby se pomohlo predejit elektromagnetickému ruseni, udrZzujte mezi prenosnymi a mobilnimi
vy-sokofrekvencnimi komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a modernim monitorem HemoSphere minimalni vzdalenosti

do-porucené nize podle maximalniho vystupniho vykonu komunika¢niho zafizeni.

0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
1 1,2 1,2 2,3 2,3

10 3,7 3,8 74 74

100 12 12 23 23

U vysilacd, jejichZ jmenovity maximdlni vystupni vykon neni vyse uveden, mize byt doporucend oddélovaci vzddlenost,d” odhadnuta
s pouzitim rovnice v pfislusném sloupci, kde ,P” je jmenovity maximdini vystupni vykon vysilace ve wattech podle vyrobce vysilace.

Pozndmka 1: pro frekvence 80 MHz a 800 MHz plati oddélovaci vzddlenost pro pdsmo vyssich kmitoctu (vysokofrekvencni).

Pozndmka 2: tyto pokyny nemusi platit ve vech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno jejich pohlcovdnim a odrazem
od staveb, predmétt a osob.

Tabulka G-4: Bezdratova koexistence v pasmu - prah ruseni (Tol) a prah komunikace (ToC) mezi moder-
nim monitorem HemoSphere (EUT) v invazivnim rezimu a externimi zafizenimi

Technické udaje Vysledky prahu ruseni (Tol) nebo prahu komunikace (ToC)
testu’ -
Nezamysleny typ | Zamyslena frek- | Frekvence neza- | Uroven nezamy- | Pomér I/U (Tol ne-
a minimalni Gro- | vence EUT (EUT) | mysleného signa- | sleného signalu bo ToC)
ven lu (MHz) pfi EUT (dBm)
A (Tol) Rada3/ 2437 2412 25,57 3,85
802,11n
A (ToC) 2437 2412 47,56 -18,14
64 gam
B (Tol) . 5200 5180 32,19 -15,81
20 MHz Adj
B (ToC) . 5200 5180 38,53 -22,15
Kanal
C (Tol) 20 dBm 5765 5745 28,17 -12,15
C (ToQ) (TRP/EIRP) 5765 5745 30,21 -14,19

"Technické udaje testu [Vysledky prahu ruseni (Tol) nebo prahu komunikace (ToC)]:
A. 2,4 GHz; kandl 6, 2437 MHz - invazivni reZim

B. 5 GHz, 20 MHz; kandl 40, (5190-5210 MHz) - invazivni reZim
C. 5GHz, 20 MHz; kandl 153, (5755-5775 MHz) — invazivni reZim

Technické udaje | Extrapolované prahové hodnoty interference zalozené na zamysleném signalu, umisténé 3 m
testu’ od moderniho monitoru HemoSphere
EIRP Vzdalenost EIRP Vzdalenost EIRP Vzdalenost EIRP Vzdalenost
(W) (m) (W) (m) (W) (m) (w) (m)
A (Tol) 10 15,80 1 5,00 0,1 1,58 0,01 0,50
A (ToC) 10 1,26 1 0,40 0,1 0,13 0,01 0,04
B (Tol) 10 7,37 1 2,33 0,1 0,74 0,01 0,23
B (ToC) 10 3,55 1 1,12 0,1 0,36 0,01 0,11
C (Tol) 10 11,70 1 3,70 0,1 1,17 0,01 0,37
C(ToQ) 10 9,25 1 2,93 0,1 0,93 0,01 0,29
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Technické udaje

Extrapolované prahové hodnoty interference zalozené na zamysleném signalu, umisténé 3 m

testu' od moderniho monitoru HemoSphere
EIRP Vzdalenost EIRP Vzdalenost EIRP Vzdalenost EIRP Vzdalenost
(W) (m) (w) (m) (w) (m) (w) (m)

"Technické udaje testu [Vysledky prahu ruseni (Tol) nebo prahu komunikace (ToC)]:
A. 2,4 GHz; kandl 6, 2437 MHz — invazivni reZim

B. 5 GHz, 20 MHz; kandl 40, (5190-5210 MHz - invazivni rezim)

C. 5GHz, 20 MHz; kandl 153, (5755-5775 MHz — invazivni reZim)

Tabulka G-5: Bezdratova koexistence v pasmu - prah ruseni (Tol) a prah komunikace (ToC) mezi moder-
nim monitorem HemoSphere (EUT) v neinvazivnim rezimu a externimi zafizenimi

Technické udaje Vysledky prahu ruseni (Tol) nebo prahu komunikace (ToC)
testu’ -
Nezamysleny typ | Zamyslena frek- | Frekvence neza- | Uroven nezamy- | Pomér I/U (Tol ne-
a minimalni Gro- | vence EUT (EUT) | mysleného signa- | Sleného signalu bo ToC)
ven lu (MH2) p¥i EUT (dBm)
A (Tol) Rada3/ 2437 2412 24,06 3,05
802,11n
A (ToC) 2437 2412 47,96 -20,85
64 gam
B (Tol) . 5200 5180 36,19 -18,7
20 MHz Adj
B (ToC) . 5200 5180 36,19 -18,7
Kanal
C (Tol) 20 dBm 5765 5745 28,18 -12,1
C (ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 32,34 -16,26

"Technické udaje testu [Vysledky prahu ruseni (Tol) nebo prahu komunikace (ToC)]:
A. 2,4 GHz; kandl 6, 2437 MHz - neinvazivni reZim
B. 5 GHz, 20 MHz; kandl 40, (5190-5210 MHz) - neinvazivni rezim

C. 5GHz, 20 MHz; kandl 153, (5755-5775 MHz) — neinvazivni rezim

Technické udaje | Extrapolované prahové hodnoty interference zalozené na zamysleném signalu, umisténé 3 m
testu' od moderniho monitoru HemoSphere
EIRP Vzdalenost EIRP Vzdalenost EIRP Vzdalenost EIRP Vzdalenost
(W) (m) (W) (m) (W) (m) (W) (m)
A (Tol) 10 18,80 1 5,94 0,1 1,88 0,01 0,59
A (ToC) 10 1,20 1 0,38 0,1 0,12 0,01 0,04
B (Tol) 10 4,65 1 1,47 0,1 0,47 0,01 0,15
B (ToC) 10 4,65 1 1,47 0,1 0,47 0,01 0,15
C(Tol) 10 11,69 1 3,70 0,1 117 0,01 0,37
C (ToC) 10 7,24 1 2,29 0,1 0,72 0,01 0,23

"Technické udaje testu [Vysledky prahu ruseni (Tol) nebo prahu komunikace (ToC)]:

A. 2,4 GHz; kandl 6, 2437 MHz - neinvazivni reZim
B. 5 GHz, 20 MHz; kandl 40, (5190-5210 MHz - neinvazivni reZim)
C. 5GHz, 20 MHz; kandl 153, (5755-5775 MHz - neinvazivni reZzim)
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Tabulka G-6: Elektromagneticka odolnost (ESD, EFT, razovy impulz, poklesy a magnetické pole)

Zkouska odolnosti

Zkusebni urovern dle normy
IEC 60601-1-2

Uroven shody

Elektromagnetické prostredi -
pokyny

Moderni monitor Hem

oSphere je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel moderniho monitoru HemoSphere musi

zajistit, ze bude v takovém prostiedi skute¢né pouzivan.

Elektrostaticky vyboj
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV, kontakt

+8 kV

+15 kV, vzduch

+15kV

Podlahy musi byt dfevéné, beto-
nové nebo z keramickych dlaz-
dic. Pokud je podlaha pokryta
syntetickym materidlem, relativ-
ni vlhkost musi byt minimalné
30%.

Rychlé elektrické pre-

+2 kV pro napdjeci vedeni

+2 kV pro napdjeci vedeni

chodové jevy / skupiny
impulza
IEC 61000-4-4

+1 kV pro 1 kV pro vstupni/vy-
stupni vedeni > 3 metry

+1 kV pro 1 kV pro vstupni/vy-
stupni vedeni > 3 metry

Razovy impulz

+1 kV mezi jednotlivymi vedeni-

+1 kV mezi jednotlivymi vedeni-

Kvalita zdroje napéjeni by méla
byt na urovni typického komer¢-
niho a/nebo nemocni¢niho pro-
stredi.

IEC 61000-4-5 mi mi
+2 kV vedeni-zemé +2 kV vedeni-zemé
Kratkodobé poklesy na- | 0% Ut (pokles 100% v Ut) po do- | 0% Ut Kvalita zdroje napajeni by méla
péti, kratka preruseni bu 0,5 cyklu (0°, 45°,90°, 135°, byt na drovni typického komerc¢-
a zmény napéti na na- 180°,225°,270°a 315°) niho nebo nemocni¢niho pro-
pajecich vstupnich ve- 5 ¥ S d ; stredi. Jestlize uZivatel moderni-
denich (stfidavy proud) gﬁ’ Ur (EIO 'e5d1 OOfA’ v UI) poo o- | 0% Uy ho monitoru HemoSphere vyza-
IEC 61000-4-11 u 1 cyklu (jedna faze pfi 0%) duje nepretrzity provoz béhem
70% Ut (pokles 30% v Ur) po do- | 70% Uy vypadkd napdjecisit¢, doporu-
bu 25/30 cykll (jedna faze pfi 0°) ¢ujeme napajet moderni moni-
tor HemoSphere pomoci nepie-
Preruseni: 0% Ut (pokles 100% | 0% Uy rusitelného zdroje energie nebo
v Uq) po dobu 250/300 cykld baterie.
Magnetické pole 30 A(rms)/m 30 A/m Magneticka pole sitového kmi-

sitového kmitoctu
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

to¢tu musi byt na urovnich cha-
rakteristickych pro typické umi-
sténi v bézném komerénim nebo
nemocni¢nim prostredi.

Pozndmka: Uy je stiidavé sitové napéti pred uplatnénim zkusebni Grovné.

380




Moderni monitor HemoSphere Pokyny a prohlaseni vyrobce

Tabulka G-7: Elektromagneticka odolnost (vyzafovana a vedena VF)

Zkouska odolnosti Zkusebni uroven dle normy | Uroven shody Elektromagnetické prostredi - pokyny
IEC 60601-1-2

Moderni monitor HemoSphere je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel moderniho monitoru HemoSphere musi zajistit, Zze bude v takovém prostiedi skute¢né pouzivan.

Pfenosné a mobilni vysokofrekvencni komuni-
kacni zafizeni se nesmi pouzivat v mensi vzda-
lenosti od jakékoli ¢asti moderniho monitoru
HemoSphere (véetné kabel(), nezZ je doporuce-
na oddélovaci vzdalenost vypoctena z rovnice
platné pro frekvenci vysilace.

Doporucend oddélovaci vzdalenost

Vedena VF 3Vrms 150 kHz az 3Vrms

IEC 61000-4-6 80 MHz d=[1,2]1x v/P; 150 kHz az 80 MHz
d=11,2] x V/P; 80 MHz az 800 MHz

Vedena VF 6 Vrms (pasmo ISM) 6 Vrms d =[2,3] x VP; 800 MHz a2 2500 MHz

IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz ,P” je jmenovity maximalni vystupni vykon vy-
silace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace
a ,d" je doporu¢ovana oddélovaci vzdalenost
v metrech (m).

Vyzafovana VF 3V/m 80 a2 2700 MHz 3V/m Intenzity pole z pevnych vysokofrekvencnich

IEC 61000-4-3

vysilacu zjisténé elektromagnetickym prazku-
mem lokality?, by mély byt nizsi nez urover
shody v kazdém z frekvenénich pasem.?

K ruSeni mize dochézet v blizkosti zafizeni
oznacenych nasledujicim symbolem:

@)

9Intenzity pole z pevnych vysilacd, napriklad zdkladnovych stanic radiovych telefont (mobilnich/bezdrdtovych) a pozemnich mobil-
nich radiostanic, amatérskych vysilacek, rozhlasového vysildni na frekvencich AM a FM a televizniho vysildni, nelze predem presné
teoreticky stanovit. K posouzeni elektromagnetického prostredi zpiisobovaného pevnymi VF vysilaci je treba zvdZit provedeni prazku-
mu elektromagnetickych podminek v dotceném misté. Jestlize namérend intenzita pole v misté, kde je moderni monitor HemoSphere
pouzivdn, presahuje vyse uvedenou pfislusnou vyhovujici vysokofrekvencni drover, je treba moderni monitor HemoSphere sledovat
a ovérit jeho normdlni provoz. Je-li zjisténo, Ze pristroj nefunguje normdinim zplsobem, muzZe byt nezbytné provést dalsi opatreni,
napfriklad zménit orientaci nebo umisténi moderniho monitoru HemoSphere.

bVe frekvencnim pdsmu 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.
Pozndmka 1: pro 80 MHz a 800 MHz plati pdsmo vyssich kmitoctd (vysokofrekvenéni).

Pozndmka 2: tyto pokyny nemusi platit ve vsech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno jejich pohlcovdnim a odrazem
od staveb, predméti a osob.

G.3 Informace o technologii bezdratové komunikace

Moderni monitor HemoSphere obsahuje bezdratovou komunikacni technologii, kterd zajistuje pfipojeni
prostfednictvim sité Wi-Fi. Technologie bezdratové komunikace moderniho monitoru HemoSphere podporuje
pouzivani protokolu IEEE 802.11a/b/g/n s plné integrovanym bezpecnostnim fedenim zajistujicim autentizaci
802.11i/WPA2 a sifrovani dat.

Technické podrobnosti bezdratové technologie implementované v modernim monitoru HemoSphere jsou
uvedeny v nasledujici tabulce.
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Tabulka G-8: Informace o technologii bezdratové komunikace moderniho monitoru HemoSphere

Funkce

Popis

Standardy sité Wi-Fi

IEEE 802.11a, 802.11b, 802.11g, 802.11n

Médium Wi-Fi

Protokol DSSS (Direct Sequence-Spread Spectrum)
Kédovani CCK (Complementary Code Keying)
Pfenosy v rezimu OFDM (Orthogonal Frequency Divisional Multiplexing)

Protokol pristupu k mé-
diim Wi-Fi

Vicendsobny pfistup a naslouchani nosné s predchazenim kolizim (CSMA/CA)

Podporované rychlosti
pfenosu dat v siti Wi-Fi

802.11a
802.11b
802.11g
802.11n

OFDM): 6,9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mb/s

DSSS, CCK): 1, 2,5,5,11 Mb/s

OFDM): 6,9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mb/s

OFDM, HT20, MCS 0-7): 6,5, 13, 19,5, 26, 39, 52, 58,5, 72,2 Mb/s
7,2,14,4,21,7,28,9,43,3,57,8,65 Mb/s

—_

—_ =~

Modulace BPSK pfi rychlostech 1, 6, 6,5,7,2 a9 Mb/s
QPSK pfirychlostech 2,12,13,14,4,18,19,5 a 21,7 Mb/s CCK pfi 5,5a 11 Mb/s
16-QAM pfi rychlostech 24, 26, 28,9, 36, 39 a 43,3 Mb/s
64-QAM pri rychlostech 48, 52, 54, 57,8, 58,5, 65 a 72,2 Mb/s
Prostorovy tok udajt 1 x 1 SISO (jeden vstup, jeden vystup)
802.11n
;’ek":“‘“' pasma ETS: 2,4 GHz a7 2,483 GHz FCC: 2,4 GHz az 2,483 GHz
4 GHz MIC: 2,4 GHz az 2,495 GHz KC: 2,4 GHz az 2,483 GHz
Provoznikanaly 24 GHz | 1. 133 ge neprekryvaj) FCC: 11 (3 se nepiekryvaji)
MIC: 14 (4 se nepiekryvaiji) KC: 13 (3 se neprekryvaji)
FrekvencnipdsmaSGHz | prq; 5 15GHza2 5,35 GHz FCC: 5,15 GHzaz 5,35 GHz
5,47 GHz az 5,725 GHz 5,47 GHz az 5,725 GHz
5,725 GHz az 5,825 GHz
MIC:  5,15GHzaz 5,35 GHz KC: 5,15 GHz az 5,25 GHz
5,47 GHz az 5,725 GHz 5,725 GHz az 5,825 GHz
Provoznikanaly 5 GHz ETSI: 19 neprekryvajicich se FCC: 24 nepfrekryvajicich se
MIC: 19 neprekryvajicich se KC: 19 neprekryvajicich se
Maximalni vysilaci vykon | 802.11a
Pozndmka: maximdlni vysi- | 6 Mb/s 15 dBm (31,623 mW)
laci vykon se lisi podle pred- | 54 Mb/s 12 dBm (19,953 mW)
pisti jednotlivych zemi. Vse- | 802.11b
chny hodnoty jsou uvedené | 1 Mb/s 16 dBm (39,81 mW)
jako jmenovité hodnoty, 11 Mb/s 16 dBm (39,81 mW)
+2 dBm. Pfi 2,4 GHz je pod- | 802.11g
porovdn jeden prostorovy 6 Mb/s 16 dBm (39,81 mW)
proud a Sitka pdsma kandlu | 54 Mb/s 12 dBm (25,12 mW)
20 MHz. 802.11n (2,4 GHz)

6,5 Mb/s (MCS0) 16 dBm (39,81 mW)
65 Mb/s (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)
802.11n (5 GHz HT20)

6,5 Mb/s (MCS0) 15 dBm (31,62 mW)
65 Mb/s (MCS7) 12 dBm (15,85 mW)
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Funkce Popis

Typicka citlivost pfijima- | 802.11a

ce 6 Mb/s -90 dBm
Pozndmka: viechny hodno- | 54 Mb/s -73 dBm (PER <= 10 %)
ty jsou uvedené jako jmeno- | 802.11b
vité hodnoty,+3 dBm. Lisise | 1 Mb/s -89.dBm
podle kandld. 11 Mb/s -82 dBm (PER <=8 %)
802.11g
6 Mb/s -85 dBm
54 Mb/s -68 dBm (PER <= 10 %)

802.11n (2,4 GHz)
MCSO Mb/s  -86 dBm
MCS7 Mb/s ~ -65 dBm
802.11n (5 GHz HT20)
MCSO Mb/s ~ -90 dBm
MCS7 Mb/s ~ -70 dBm

Zabezpeceni Normy
IEEE 802.11i (WPA2)
Sifrovani
Advanced Encryption Standard (AES, Rijndael Algorithm)
Poskytnuti Sifrovaciho klice
Pre-Shared (PSK)
Dynamic
Typy protokolu 802.1X (Extensible Authentication Protocol)
EAP-FAST, EAP-TLS, EAP-TTLS
PEAP-GTC, PEAP-MSCHAPv2, PEAP-TLS
LEAP
FIPS, rezim 140-2
Provoz omezen na WPA2-AES s moznosti EAP-TLS a WPA2-PSK/AES

Shoda Regula¢ni doména ETSI
EN 300 328 EN 55022:20086, tiida B
EN 300328 v1.8.1 (BT 2.1) EN 55024:1998 +A1:2001, A2:2003
EN 301 489-1 EN 61000-3-2:2006
EN 301 489-17 EN 61000-3-3:1995 +A1:2001, A2:2005
EN 301 893 EU 2002/95/ES (RoHS)
EN 60950-1

Regula¢ni doména FCC (ID certifikace: SQG-WB45NBT)
FCC 15.247 DTS - 802.11b/g (Wi-Fi): 2,4 GHz a 5,8 GHz
FCC 15.407 UNII - 802.11a (Wi-Fi): 2,4 GHz a 5,4 GHz
FCC, oddil 15, tfida B, UL 60950

Ministerstvo priimyslu Kanady (ID certifikace: 3147A-WB45NBT)
RSS-210 - 802.11a/b/g/n (Wi-Fi) - 2,4 GHz, 5,8 GHz, 5,2 GHz a 5,4 GHz
ICES-003, tfida B

'R]201-140137
MIC (Japonsko) (ID certifikace: @ o )

STD-T71, ¢lanek 2, odstavec 19, kategorie WW (2,4GHz kanaly 1-13)

Clanek 2, odstavec 19-2, kategorie GZ (2,4GHz kanal 14)

Clanek 2, odstavec 19-3, kategorie XW (5150-5250 W52 a 5250-5350 W53)
KC (Korea) (ID certifikace: MSIP-CRM-LAI-WB45NBT)

NCC (Tchaj-wan) (ID certifikace: CCAM18LP0760T)

acma (Australie) (ID certifikace: ABN 75 082 447 194)
ANATEL (Brazilie) (ID certifikace: 05725-17-10188)
Cina (ID certifikace: 2018AJ0489(M))
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Funkce

Popis

Certifikace

Sdruzeni Wi-Fi Alliance

802.11a,802.11b, 802.11g, 802.11n

Ovéreni WPA

Ovéieni WPA2

Kompatibilni pfipony Cisco (verze 4)

FIPS 140-2, uroven 1
Linux 3.8 pracujici s modulem Wi-Fi série 45 s moznosti ARM926 (ARMv5TE)J) -
Objektovy modul OpenSSL FIPS v2.0 (certifikat ovéfeni ¢. 1747)

Typ antény PCB, dipdlova

Rozméry antény 36 mm X 12mm x 0,1 mm

G.3.1 Kvalita poskytovanych sluzeb v rezimu technologie bezdratové
a kabelové komunikace

Kvalita sluzeb (QoS) se stanovuje z hlediska celkové ztraty dat pro normalni pfipojeni, kde moderni monitor
HemoSphere pracuje pfi stfedni intenzité bezdratového signalu nebo vy3si (Tabulka 8-1 na strané 149),

s dobrym sitovym pfipojenim. Bezdratovy pfenos dat moderniho monitoru HemoSphere byl validovan, aby
vykazoval za téchto podminek celkovou ztratu dat méné nez 5%. Bezdratova technologie moderniho monitoru
HemoSphere ma ucinny dosah 150 stop bez prekazek v zorném poli a 75 stop s prekazkami v zorném poli.
U¢inny dosah m(ize byt ovlivnén pFitomnosti jinych bezdratovych vysilaca.

Moderni monitor HemoSphere podporuje pfenos dat prostiednictvim kabelového nebo bezdratového
pfipojeni. Pfedpoklada se, Ze viechna prendsena data budou pfijimajicim systémem potvrzena. Jestlize data
nebyla odeslana uspésné, budou odesldna znovu. Moderni monitor HemoSphere se automaticky pokusi
obnovit jakakoli pfipojeni k systému HIS nebo zafizeni Viewfinder Hub, ktera jsou pferusena. Jestlize jiz existujici
pfipojeni nelze obnovit, moderni monitor HemoSphere upozorni uzivatele akustickym vystraznym signalem

a hldsenim (Vystraha: Ztrata pripojitelnosti k HIS [viz Tabulka 15-6 na strané 303] nebo chybova hlaseni
ohledné pfipojeni k zafizeni Viewfinder Hub [viz Tabulka 15-9 na strané 308]).

VYSTRAHA

Kvalita sluzeb (QoS) bezdratového pfipojeni mize byt ovlivnéna ptitomnosti jinych zafizeni, kterd vytvareji
vysokofrekvenéni ruseni (RFl). Takova RFI zafizeni mohou zahrnovat elektrokauteriza¢ni zafizeni, mobilni
telefony, bezdrétové PC a tablety, pagery, RFID, MR nebo jina elektricka zafizeni. Pfi pouziti v pfitomnosti
potencidlnich zafizeni RFI je tfeba zvazit maximalizaci oddélovacich vzdélenosti a sledovat pfipadné znamky
ruseni, jako je ztrata komunikace nebo snizend sila signalu Wi-Fi.

G.3.2 Opatreni k zabezpeceni bezdratové sité

Bezdratové signaly jsou zabezpeceny pouzitim standardnich protokold zabezpeceni bezdratové sité (Tabulka
G-8 na strané 382). Prokazalo se, Ze standardy zabezpeceni bezdratové sité WEP a WPA jsou néchylné k
poskozeni, a nedoporucuji se. Spole¢nost Edwards doporucuje zabezpecit bezdratovy prenos dat aktivaci
zabezpeceni IEEE 802.11i (WPA2) a rezimu FIPS. Spole¢nost Edwards také doporucuje uplatnit opatreni k
zabezpedeni sité jako virtudlni lokalni sité s branou firewall pro dalsi zabezpeceni dat platformy moderniho
monitoru HemoSphere pfi prenosu do systému HIS.

G.3.3 Odstranovani problému s technologii bezdratové komunikace

Tento pfistroj byl testovan a spliiuje limity normy IEC 60601-1-2. Jestlize u bezdratové technologie moderniho
monitoru HemoSphere zjistite komunikaéni problémy, zajistéte dodrzovani minimalni vzdalenosti mezi
pfenosnymi a mobilnimi VF komunikacnimi zafizenimi (vysila¢i) a modernim monitorem HemoSphere. Dal3i
podrobnosti o oddélovacich vzdalenostech viz Tabulka G-3 na strané 377.
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G.3.4 Prohlaseni o ruseni - Federalni komise pro komunikace (FCC)

Poznamka

DULEZITE! Aby byly dodrzeny pozadavky komise FCC ohledné vystaveni vysokym frekvencim, musi byt anténa
pouzita pro tento vysila¢ instalovana tak, aby byla zajisténa oddélovaci vzdalenost minimélné 20 cm od viech
osob, a nesmi byt umisténa spole¢né ani pracovat ve spojeni s Zddnou jinou anténou nebo vysilacem.

Prohlaseni o ruseni - Federalni komise pro komunikace

Tento pfistroj byl testovan a bylo shledano, ze splfuje limity pro digitalni pfistroj tfidy B podle oddilu 15
predpist komise FCC. Tyto limity jsou stanoveny tak, aby poskytovaly pfimérenou ochranu proti nezadoucimu
ruseni pri instalaci v bytové zastavbé. Tento pfistroj generuje, vyuziva a mlze vyzarovat vysokofrekvencni
energii, a pokud nenf instalovan a pouzivan v souladu s ndvodem, mize zplsobovat nezadouci ruseni radiové
komunikace. Nelze vsak zarucit, ze pfi urcité instalaci nedojde k interferenci. Jestlize tento pfistroj zpUsobi
nezadouci ruseni rozhlasového nebo televizniho pfFijmu, coz Ize zjistit vypnutim a zapnutim pfistroje,
doporucujeme uzivateli, aby se pokusil odstranit ruseni pomoci jednoho nebo nékolika z nasledujicich opatreni:

1. Zména orientace nebo umisténi pfijimaci antény.

2. Zvétdenivzdalenosti mezi zafizenim a pfijimacem.

3. Pfipojeni zafizeni k zasuvce v jiném okruhu, nez je okruh, do kterého je pfipojen pfijimac.
4, Potiebujete-li pomoc, obratte se na prodejce nebo zkuseného radiotelevizniho technika.
VYSTRAHA

FCC Jakékoli zmény nebo Upravy, které nejsou vyslovné schvaleny stranou odpovédnou za shodu, by mohly byt
dlvodem ke zruseni opravnéni uzivatele k pouziti tohoto pfistroje.

Tento pfistroj splfiuje ustanoveni oddilu 15 predpist komise FCC. Pfi pouziti tohoto pfistroje je tfeba splnit
nasledujici dvé podminky: (1) Tento pfistroj nesmi zplsobovat skodlivé ruseni a (2) tento pfistroj musi
akceptovat jakékoli pfijimané ruseni véetné ruseni, které by mohlo zpusobit nezaddouci funkci.

Pouziti tohoto pfistroje je omezeno na pouZiti uvniti budov, jestlize pracuje ve frekven¢nim pasmu 5,15 az
5,25 GHz.

Pro frekvencni pasmo 5,15 az 5,25 GHz komise FCC pozaduje, aby byl tento produkt pouzivan uvniti budov, aby
se snizila moznost nezadouciho ruseni mobilnich satelitnich systému, které funguji na stejném kanalu.

Tento pfistroj nedovoluje operace na kanalech 116-128 (5580-5640 MHz) pro rezim 11na a na kanalech 120-
128 (5600-5640 MHz) pro rezim 11a, které se pfekryvaji s pasmem 5600-5650 MHz.

Poznamka

DULEZITE! Prohlaseni komise FCC o vystaveni zafeni:

Tento pfistroj splnuje limity vystaveni zafeni uvadéné Federalni komunikac¢ni komisi pro nekontrolované
prostredi. Toto zafizeni je nutno instalovat a pouzivat se vzdalenosti minimalné 20 cm mezi zéfi¢em a vasim
télem.
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G.3.5 Prohlaseni Ministerstva primyslu Kanady

Varovani ohledné nebezpeci vystaveni vysokofrekvenénimu zareni

Aby se zajistilo spInéni pozadavkl komise FCC a Ministerstva primyslu Kanady ohledné vystaveni vysokym
frekvencim, musi byt tento pfistroj instalovan na misté, kde antény pfistroje budou mit minimalni vzdélenost od
vsech osob alespori 20 cm. Pouziti antén s vyssim ziskem a typl antén, které nejsou certifikovany pro pouziti

s timto produktem, neni dovoleno. Tento pfistroj nesmi byt umistén spolecné s jinym vysilacem.

Maximalni zisk antény - jestlize integrator nakonfiguruje pfistroj tak, ze je anténa detekovatelna
z hostitelského produktu.

Tento rédiovy vysilac (id. ¢. IC: 3147A-WB45NBT) byl schvélen Ministerstvem priimyslu Kanady k pouZiti s typy
antén uvedenymi v seznamu nize, s maximalnim pfipustnym ziskem a poZzadovanou impedanci kazdého
uvedeného typu antény. Je pfisné zakdzédno pouzivat s timto pfistrojem typy antén, které nejsou zahrnuty

v tomto seznamu a které maji zisk vétsi nez maximalni zisk udédvany pro dany typ.

+Aby se snizilo mozné radiové ruseni jinych uzivatel(, musi se typ antény a jeji zisk zvolit tak, aby ekvivalentni
izotropné vyzareny vykon (EIRP) nebyl vy3si nez vykon EIRP pozadovany pro uspésnou komunikaci.”

JJento pfistroj byl navrzen pro provoz s anténou, kterd ma maximalni zisk [4] dBi. Anténa majici vyssi zisk je
podle predpist Ministerstva priimyslu Kanady pfisné zakazana. Pozadovana impedance antény je 50 ohm{.”

Tento pfistroj vyhovuje normam RSS o licen¢nich vyjimkach Ministerstva priimyslu Kanady. Pfi pouziti tohoto
pfistroje je tireba splnit nasledujici dvé podminky: (1) tento pfistroj nesmi zplisobovat ruseni a (2) tento pfistroj
musi akceptovat jakékoli ruseni veetné ruseni, které by mohlo zplsobit nezadouci funkci pfistroje.

G.3.6 Prohlaseni - smérnice Evropské unie o radiovych zarizenich (RED)

Tento pfistroj splnuje zakladni pozadavky smérnice 2014/53/EU o radiovych zafizenich (RED). Aby byl prokazan
predpoklad shody se zakladnimi pozadavky smérnice 2014/53/EU o radiovych zafizenich (RED), byly pouzity
nésledujici zkusebni metody:

EN 62368-1:2014/A11:2017
Bezpecnostni poZzadavky na audio/video, informacni a technologicka zafizeni

- EN300328V2.2.2:(7/2019)
Elektromagnetickd kompatibilita a rddiové spektrum (ERM), Sirokopasmové prenosové systémy, zafizeni pro
prenos dat pracujici v pasmu ISM 2,4 GHz a pouzivajici techniky Sirokopasmové modulace, harmonizovana
EN pokryvajici zakladni pozadavky ¢lanku 3.2 smérnice R&TTE

- EN62311:2008 | EN 50665:2017 | EN 50385:2017
Vystaveni vysokym frekvencim
EN 301 489-1 V2.2.0 (3/2017)
Elektromagnetickd kompatibilita a radiové spektrum (ERM), norma pro elektromagnetickou kompatibilitu
(EMCQ) radiovych zafizeni a sluzeb, Cast 1: Spole¢né technické pozadavky

« EN301489-17 V3.2.0 (3/2017)
Elektromagnetickd kompatibilita a rddiové spektrum (ERM), norma pro elektromagnetickou kompatibilitu
(EMCQ) radiovych zafizeni a sluzeb, Cast 17: Specifické podminky pro Sirokopasmové pfenosové systémy
2,4 GHz a vysokovykonna zafizeni RLAN 5 GHz

- EN301893V2.1.1(5/2017)
Elektromagneticka kompatibilita a rddiové spektrum (ERM), Sirokopasmové radiové pristupové sité (BRAN),
specifické podminky pro vysokovykonna zatizeni RLAN 5 GHz
EU 2015/863 (RoHS 3)
Prohlaseni o shodé — smérnice EU 2015/863 o omezovani nebezpecnych latek (RoHS)

Tento pfistroj je Sirokopasmovy prenosovy systém 2,4 GHz (transceiver) uréeny k pouziti ve viech ¢lenskych
statech EU a zemich ESVO s vyjimkou Francie a Itdlie, kde plati omezené pouziti.
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V Italii musi koncovy uzivatel Zadat o licenci u vnitrostatnich organt pro spravu radiového spektra, aby ziskal
povoleni pouzivat tento pfistroj k vytvareni venkovnich radiovych spojli a/nebo k zajisténi vefejného pfistupu
k telekomunikacim a/nebo sitovym sluzbam.

Tento pfistroj se nesmi pouzivat k vytvareni venkovnich radiovych spojli ve Francii a v nékterych oblastech muze
byt VF vystupni vykon omezen na 10 mW EIRP ve frekven¢nim pasmu 2454-2483,5 MHz. Podrobné informace si
musi koncovy uzivatel vyzadat od vnitrostatniho organu pro spravu radiového spektra ve Francii.

Spole¢nost Edwards Lifesciences timto prohlasuje, Ze tento monitor je ve shodé se zakladnimi pozadavky
a dal3imi relevantnimi ustanovenimi smérnice 2014/53/EU.
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Glosar

Acumen Hypotension Prediction Index (HPI)
Pravdépodobnost, Ze u pacienta by mohl existovat trend k hypotenzni udalosti (MAP < 65 mmHg po dobu
nejméné jedné minuty).
Alarmy
Slysitelné a vizudlni indikatory, které upozornuji obsluhu, Ze pacientlv méfeny parametr je mimo meze alarmu.
Meze alarmu
Maximalni a minimalni hodnota pro pacientovy monitorované parametry.
Analogovy vstupni kabel
Kabel, ktery pfendsi data z jiného monitoru do moderniho monitoru HemoSphere.
Zakladni hodnota teploty krve
Teplota krve, kterd slouzi jako zdklad pro méreni srde¢niho vydeje.
Krevni tlak (BP)
Krevni tlak méfeny s pouzitim kabelu tlaku HemoSphere.
Teplota krve (BT)
Teplota krve v plicni artérii, kdyz je katétr spravné umistén.
Plocha povrchu téla (BSA)
Vypoctena plocha povrchu lidského téla.
Rezim Bolus (iCO)
Funkéni stav modulu HemoSphere Swan-Ganz, ve kterém se srde¢ni vydej méfi bolusovou termodilu¢ni
metodou.
Bolusova injekce
Znamy objem silné zchlazené tekutiny nebo tekutiny pokojové teploty, ktera se vstfikne do portu na katétru pro
plicni artérii a slouzi jako indikator pro méreni srde¢niho vydeje.
Tlacitko
Obrazek s textem na obrazovce, ktery, kdyzZ se jej dotknete, vyvola néjakou ¢innost nebo poskytne pfistup k
nékteré nabidce.
Srdecni index (Cl)
Srdecni vydej upraveny pro velikost téla.
Srde¢ni vydej (CO)
Objem krve vypuzeny za jednu minutu ze srdce do systémové cirkulace, méfen v litrech za minutu.
Saturace kyslikem v centralni zilni krvi (ScvO,)
Procento hemoglobinu saturovaného kyslikem v Zilni krvi, méfeno v horni duté zile (VCS). Zobrazeno jako
SCVOz.
Centralni zilni tlak (CVP)
Primérny tlak v horni duté Zile (prava sif) zméreny externim monitorem. Indikuje Zilni ndvrat do pravé strany
srdce.
Vypoctova konstanta
Konstanta pouzivana v rovnici srde¢niho vydeje, ktera zahrnuje hustotu krve a vstfikovaciho roztoku, objem
vstiikovaciho roztoku a ztratu indikatoru v katétru.
Vychozi nastaveni
Pocatecni provozni podminky pfijaté systémem.
Dynamicka arterialni elastance (Eadyn)
Dynamicka arteridlni elastance je pomér variability pulzového tlaku a variace tepového objemu (PPV/SVV). Je to
odhad arterialni elastance.
End-diastolicky objem (EDV)
Objem krve v pravé komofte na konci diastoly.
Index end-diastolického objemu (EDVI)
End-diastolicky objem pravého srdce upraveny pro velikost téla.
Odhadovana spotieba kysliku (VO,e)
Vyjadreni odhadované rychlosti, jakou tkané vyuzivaji kyslik, obvykle uvadéné v ml/min kysliku spotfebovaného
za 1 hodinu 1 milligram hmotnosti suché tkané. Vypoctena jako ScvO,.
Automaticky kalibrovany srdec¢ni vydej na zakladé arterialniho tlaku ze snimace FloTrac (FT-CO)
CO kontinudlné vypocitany z krivky arteridlniho krevniho tlaku.
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Srdeéni frekvence (HR)
Pocet komorovych stah(l za minutu. Data srdecni frekvence z externiho monitoru vyuzivajici analogovy vstup se
zprdméruji za urcitou dobu a zobrazi jako HRy,.
Hematokrit (Hct)
Procento objemu krve, které obsahuje ¢ervené krvinky.
Hemoglobin (HGB)
Komponenta Cervenych krvinek, kterd prendsi kyslik. Objem ¢ervenych krvinek méreny v gramech na decilitr.
lkona
Obrazek na obrazovce, ktery predstavuje urcitou obrazovku, stav platformy nebo polozku nabidky. KdyzZ je ikona
aktivovand a dotknete se ji, vyvold néjakou ¢innost nebo poskytne piistup k nabidce.
Vstiikovany roztok
Tekutina pouzivana pro méreni iCO (méfeni srde¢niho vydeje bolusovou termodilu¢ni metodou).
Intermitentni srde¢ni index (iCl)
Intermitentni srdecni vydej upraveny podle velikosti téla.
Intermitentni srdecni vydej (iCO)
Intermitentni méreni krve vypuzené za jednu minutu ze srdce do systémové cirkulace, méfeno prostfednictvim
termodiluce.
Intervence
Kroky uskute¢nované s imyslem zménit pacientQv stav.
Stredni arterialni tlak (MAP)
Primeérny systémovy arteridlni krevni tlak, zméreny externim monitorem.
Saturace kyslikem ve smiSené zZilni krvi (SvO,)
Procento hemoglobinu saturovaného kyslikem v Zilni krvi, méfeno v plicni artérii. Zobrazeno jako SvO,.
Spotieba kysliku(VO,)
Vlyjadreni rychlosti, jakou tkané vyuzivaji kyslik, obvykle uvddéné v ml/min kysliku spotiebovaného za 1 hodinu
1 milligram hmotnosti suché tkané. Vypoctena jako SvO,.
Dodavka kysliku (DO,)
Mnozstvi kysliku v mililitrech za minutu (ml/min) dodané tkanim.
Index dodavky kysliku (DO,I)
Mnozstvi kysliku v mililitrech za minutu (ml/min/m?2) dodané tkanim, upravené pro velikost téla.
Oxymetrie (saturace kyslikem, ScvO,/SvO,)
Procento hemoglobinu saturované kyslikem v krvi.
Test pacientského kabelu CCO
Test pro kontrolu integrity pacientského kabelu CCO.
Flebostaticka osa
Referencni osa u pacienta, ktera prochazi pravou sini pacienta v jakékoli anatomické roviné.
Physiocal
Postup fyziologické kalibrace pouzivany k ziskani presnych udajli o krevnim tlaku z tepny v prstu.
Pletysmografovy snimac
Zatizeni zabudované do prstové manzety ClearSight, které méfi kolisani objemu v tepné prstu.
Pristroj pro méreni krevniho tlaku (PC2)
Jednotka nosena na pacientoveé zapésti, ktera spojuje srdecni referenc¢ni snimac a kompatibilni prostové
manzety Edwards s modulem HemoSphere ClearSight.
Tepova frekvence (PR)
Pocet pulzaci arteridlniho krevniho tlaku za minutu.
Ejekcni frakce pravé komory (RVEF)
Procenta objemu krve vypuzené z pravé komory béhem systoly.
Citlivost
Schopnost testu spravné identifikovat pfipady se splnénou podminkou (mira vyskytu pravdivé pozitivnich
bodu). Matematicky definovana jako: (pocet pravdivé pozitivnich / [pocet pravdivé pozitivnich + pocet falesné
negativnich]) x 100.
Indikator kvality signalu (SQI)
Kvalita signalu oxymetrie zaloZzend na stavu katétru a jeho umisténi v cévé.
Specificita
Schopnost testu spravné identifikovat pfipady bez spInéné podminky (mira vyskytu pravdivé negativnich bodu).
Matematicky definovana jako: (pocet pravdivé negativnich/[pocet pravdivé negativnich + pocet falesné
pozitivnich]) x 100.
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Hodnota STAT
Rychly odhad hodnot CO/Cl, EDV/EDVI a RVEF.
Tepovy objem (SV)
Mnozstvi krve vypuzené z komor kazdym stahem.
Index tepového objemu (SVI)
Tepovy objem upraveny pro velikost téla.
Kolisani systolického objemu (SVV)
Kolisani systolického objemu je procentudlini rozdil mezi maximalnim a minimalnim systolickym objemem.
Systémovy cévni odpor (SVR)
Odvozena mira impedance vci krevnimu toku z levé komory (dotizeni - afterload).
Index systémového cévniho odporu (SVRI)
Systémovy cévni odpor upraveny pro velikost téla.
Strmost zmény systolického tlaku (dP/dt)
Maximalni nardst krivky prdbéhu arteridlniho tlaku méreny z periferni artérie.
Tepelné viakno
Oblast na termodilu¢nim katétru CCO, ktera do krve pfendsi malad mnozstvi energie, aby slouZila jako indikator
pro kontinudlni tvorbu trendd srde¢niho vydeje.
Termistor
Tepelné cidlo v blizkosti hrotu katétru pro plicni artérii.
Termodiluce (TD)
Varianta indikatorové dilu¢ni techniky vyuzivajici jako indikator zménu teploty.
USB
Univerzalni sériova sbérnice.
Metoda objemové svorky
Objem arteridlni krve se udrzuje konstantni pomoci signalu z fotopletyzmografu a rychle se méniciho tlaku ve
vzduchovém balénku.
Kfivka washoutu
Dilu¢ni kfivka indikatoru vytvorend bolusovou injekci. Srde¢ni vydej je nepfimo umérny plose pod touto
kfivkou.
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Vystraha: Federdlni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku na Iékafe nebo na zdkladé objed-
navky lékare. Kompletni informace o pfedepsani najdete v navodu k pouziti.

Zatizeni Edwards Lifesciences uvedend na evropsky trh a spliujici zakladni pozadavky uvedené v ¢lan-
ku 3 smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich maji oznageni shody CE.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Acumen, Acumen HPI, Acumen IQ, CCOmbo,
CCOmbo V, ClearSight, CO-Set, CO-Set+, FloTrac, FORE-SIGHT, ForeSight, FORE-SIGHT ELITE,
ForeSight Jr, HemoSphere, HPI, PediaSat, Physiocal, Swan, Swan-Ganz, Time-In-Target a TruWave jsou
ochranné znamky spole¢nosti Edwards Lifesciences. VSechny ostatni ochranné zndmky jsou vlastnic-
tvim piislusnych vlastnikg.
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