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HemoSphere Advanced Monitor Release Notes

The following is a list of known device implementation anomalies and troubleshooting steps associated with the listed software release version.
The software version is listed on the Versions screen (Settings - Help — Versions). These issues are continually updated and compiled as a result of

ongoing product improvements.

HemoSphere advanced monitor anomalies for software release version 02.03.000.103

Known anomaly

Cause

Suggested actions

The Event Review screen logs an extra

switching between monitoring modes.

(duplicate) Monitoring Stopped message when

After a monitoring mode switch from
Minimally- Invasive to Invasive or Non-Invasive,
the pressure module manager is still processing
events from HemoSphere pressure cables.

No troubleshooting steps currently available.
Proceed as usual. The time-stamp on the
duplicate messages are the same.

cleared after touching the Silence Audible

"Fault: Oximetry Cable Disconnected" is not

Alarm button while on New Patient Data screen.

Touching the Silence Audible Alarm button on
the New Patient screen does not cancel any
disconnect faults.

Re-connect the oximetry cable.

While in Non-Invasive monitoring mode,
the ART source indicator is not dimmed
on the Patient Monitor tab of Zero &
Waveform screen despite no source signal

or pressure-out channel disconnected.

(HemoSphere ClearSight module disconnected)

The cause for this anomaly is still under
investigation.

No troubleshooting steps currently available.
A signal can-not be sent without

an actively monitored waveform and
connected pressure-out cable. Check
connections.

monitoring.

Internal system failure occurs after 24 hours of

The cause for this anomaly is still

under investigation. The host module lost
communication with the data bridge module
and connection could not be re-established.

Power cycle the monitor.

normal user interaction.

Touch screen of monitor slows or freezes during

The cause for this anomaly is still under
investigation.

Power cycle the monitor.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Acumen, Acumen 1Q, ClearSight, HemoSphere, HPI, and Swan-Ganz are trademarks of
Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are the property of their respective owners.




Known anomaly

Cause

Suggested actions

When an Acumen IQ sensor is disconnected
and "Fault: Cable Port {0} — Pressure Sensor
Disconnected" is triggered, HPI key parameter
is deconfigured to another and HPI value is
cleared instead of time-stamped.

HPI parameters are de-configured when the
Acumen IQ sensor is disconnected resulting in
cleared values.

Go to trend screen to review previous HPI value.

If HPl is configured as the fourth key parameter
and then de-configured by switching to

three key parameter display, or by displaying
waveform, a High Alert popup will still appear
when HPI>85 despite the HPI parameter setting
"Always Alert when HPI is High" being disabled.

System only checks configured key parameters,
not whether they are actively displayed
on-screen.

Dismiss the popup and de-configure HPl as a
key parameter.

The HemoSphere advanced monitor overwrites
HRS zero status data on a re-connected pressure
controller.

The monitor is holding HRS zero time data from
previous pressure controller connection.

When switching pressure controller and HRS
between HemoSphere advanced monitors,
ensure that HRS zeroed timestamp is correct. If
not, re-zero the HRS.

After performing a BP calibration while in
Non-Invasive monitoring mode, and then
switching to Invasive and back to Non-Invasive
monitoring modes, the BP calibration status

is cleared on BP Calibration screen. The BP
calibration is not cleared after monitoring is
stopped for 10 minutes.

Calibration data is stored on host module and
HemoSphere ClearSight module resulting in
a discrepancy in BP Calibration status when
switching between monitoring technologies.

Re-calibrate BP.

While monitoring in non-invasive mode and
connecting new finger cuffs, the incorrect cuff
expiry dates are displayed on finger cuff settings
screen.

During a measurement, the pressure controller
only updates the expiration once per minute.
Therefore, there is a delay on-screen of updated
expiration time.

Close and re-open the finger cuff settings screen
to see correct expiry date. Notifications for cuff
expiration will still properly function.

The display of "Fault: Cuff Disconnected During
Double Cuff Monitoring" is delayed after
disconnecting cuff.

During the first five seconds of a measurement,
the pressure controller performs several checks
to ensure proper operation. If disconnect
happens during this time a finger cuff error will
be displayed instead.

Re-connect cuff and resume monitoring.

Immediately after the start of non-invasive
monitoring, if the single cuff connection

is switched to the other port on pressure
controller, the incorrect cuff fault is displayed
("Fault: Cuff Disconnected During Double Cuff
Monitoring" or "Fault: Second Cuff Connected
During Single Cuff Monitoring").

The pressure controller is triggering the
incorrect error due to timing discrepancies.

Start a new measurement to clear the fault.

ClearSight module and monitor communication
recovery sometimes fails when disconnect is
triggered in artificial conditions.

Ethernet Stack is causing a communication error
between ClearSight module and data bridge
module of monitor.

Power cycle the monitor.

During a communication recovery between the
HemoSphere ClearSight module and monitor,
the monitor issues a module reboot.

The monitor terminates recovery from
communication failure prematurely.

Power cycle the monitor.

The monitor freezes after entering the secure
password to export data. This occurs following
72 hours of monitoring with a HemoSphere
Swan-Ganz module and then a power cycle.

A Windows system function call for the input/
output operations of the inserted USB drive is
erroneously blocked.

Power cycle the monitor.

The monitor freezes after 24 hours of
monitoring with a HemoSphere Swan-Ganz
module and no user interaction.

The monitor software is overwhelmed by a
flood of notifications of Ethernet interface status
changes (on-line/off-line).

Power cycle the monitor.

"Fault: L-Tech Module Slot - Software Failure"
is displayed during connection of a valid
HemoSphere ClearSight module.

The monitor does not receive a timely response
to the "set date and time" command.

Disconnect and re-connect the HemoSphere
ClearSight module or power cycle the monitor.

Following a software upgrade, the HemoSphere
advanced monitor beeps for up to two minutes.

There is a delay in connection to the data bridge
module while the monitor is powering on.

No troubleshooting steps necessary. After a
connection is established the beeping will stop.

While powering on the HemoSphere advanced
monitor after a software upgrade, the screen
turns off (goes black).

The cause for this anomaly is still under
investigation.

Wait for issue to resolve on its own or power
cycle the monitor.

Internal system failure occurs.

This can be caused by a memory leak issue. In
certain cases, the cause for this anomaly is still
under investigation.

Power cycle the monitor.




Known anomaly

Cause

Suggested actions

The "Disconnect HRS to Continue" message is
erroneously cleared from the screen with no
user action.

The screen prior to the displayed message

had a two minute timeout assocated with

it (e.g. Settings screen). The screen refresh

is erroneously triggered by the two minute
timeout instead of waiting for user response on
HRS connection message.

The message will be displayed again requiring
user interaction.

While sending tissue oximetry monitoring data
to an external patient monitoring system
through IFMout protocol, a low StO, alert

can be displayed on the external monitor for
channels with no StO, connection.

A low StO; value was assigned to the channel
out instead of an unassigned value.

View and verify StO, parameter values on
HemoSphere monitor.

Key parameters configured on the Cockpit
monitoring screen are not saved after monitor
is powered off and on again.

The monitor is shut down before key parameter
display settings are saved.

Reconfigure desired parameters on Cockpit
screen upon monitor reboot.

"Default CVP Entry" text on CVP Entry screen
appears in English for all languages.

Incorrect text translation.

No troubleshooting steps currently available.
CVP Entry button to access screen is correctly
translated. User can still change the default CVP
entry, which is an advanced parameter setting.

A fatal exception occurs and the monitor
displays a message indicating that it cannot
access a file that is currently in use.

The monitor is attempting to delete an active
log file as part of the data purge process to

free up storage space. There is no mechanism
to prevent deletion of log files that are currently
being written to.

If this issue occurs, power cycling the monitor
may restore the monitor to a usable state for
monitoring.

Periodically checking the available storage
space on the monitor and performing a data
wipe when the remaining available space is
below 15 GB (15,000,000,000 bytes) can help
reduce the chance of this issue recurring.

To confirm how much space is left on the
storage device, touch the Settings tab —
Advanced Setup button — enter the 8 digit
password (Secure user password) — Service
button - System Status button. A displayed
Warning message will indicate a shutdown is
required to proceed. Touch Continue. Check
the available space on the D drive (D: Drive
Space Available, value shown in bytes) and
power cycle the monitor as required (touch
Shutdown button).

To perform a data wipe, touch the Settings tab
— Advanced Setup button - enter the 8 digit
password (Secure user password) — System
Reset button — Data Wipe button - select
Wipe Data. Follow the on-screen instructions to
complete the data wipe process.




Notes de mise a jour du moniteur avancé HemoSphere

Vous trouverez ci-dessous une liste des anomalies connues détectées lors de la mise en ceuvre du dispositif et des étapes de dépannage associées a
la version logicielle indiquée. La version du logiciel est indiquée sur I'écran Versions (Réglages - Aide — Versions). Ces erreurs sont continuellement
actualisées et compilées dans le cadre des améliorations de produit en cours.

Anomalies relatives a la version 02.03.000.103 du logiciel du moniteur avancé HemoSphere

Anomalie connue

Cause

Mesures recommandées

L'écran Revue des événements enregistre

un message Surveillance interrompue
supplémentaire (en double) lorsque I'on change
de mode de surveillance.

Aprés un changement de mode de surveillance
de Peu invasif a Invasif ou Non invasif, le
gestionnaire du module de pression continue
de traiter des événements en provenance des
cables de pression HemoSphere.

Aucune mesure de dépannage n'est disponible
actuellement. Procéder comme d’habitude.
L'horodatage des messages dupliqués est
identique.

Le message « Erreur : Cable d'oxymétrie
déconnecté » ne s'efface pas lorsque I'on appuie
sur le bouton de désactivation de I'alarme
sonore sur I'écran Données du nouveau patient.

Le fait d'appuyer sur le bouton de désactivation
de I'alarme sonore sur I'écran Nouveau patient
n'annule pas les erreurs de déconnexion.

Rebrancher le cable d'oxymétrie.

En mode de surveillance Non invasif, I'indicateur
de source ART n’est pas atténué sur

I'onglet Moniteur patient de I'écran Remise

a zéro et courbe malgré I'absence de

signal source (module HemoSphere ClearSight
déconnecté) ou la déconnexion du canal de
sortie de pression.

Nous poursuivons nos efforts pour trouver la
cause de cette anomalie.

Aucune mesure de dépannage n'est disponible
actuellement. Un signal ne peut pas étre envoyé
si la courbe n’est pas activement surveillée

et que le cable de sortie de pression est
déconnecté. Vérifier les connexions.

Une panne interne du systéme se produit apres
24 heures de surveillance.

Nous poursuivons nos efforts pour trouver la
cause de cette anomalie. Le module héte a
perdu la communication avec le module Data
Bridge et la connexion n'a pas pu étre rétablie.

Eteindre et rallumer le moniteur.

L'écran tactile du moniteur ralentit ou se fige
lors d'une interaction normale avec l'utilisateur.

Nous poursuivons nos efforts pour trouver la
cause de cette anomalie.

Eteindre et rallumer le moniteur.

Lorsqu’un capteur Acumen IQ est débranché
et que le message « Erreur : Port Cable {0} -
Capteur de pression déconnecté » apparait, le
parametre clé HPI est déconfiguré et remplacé
par un autre, et la valeur HPI est effacée au lieu
d'étre horodatée.

Les paramétres HPI sont déconfigurés lorsque
le capteur Acumen IQ est déconnecté, ce qui
entraine la disparition de I'affichage des valeurs.

Accéder a I'écran des tendances pour vérifier la
valeur HPI précédente.

Si HPI est configuré comme quatriéme
paramétre clé, puis déconfiguré en passant a
un affichage a trois paramétres clés ou en
affichant la courbe, une fenétre contextuelle
d‘alerte élevée continuera d'apparaitre si la
valeur HPI > 85 méme si le réglage « Toujours
déclencher une alerte lorsque I'HPI est élevé »
est désactivé pour le paramétre HPI.

Le systeme vérifie uniquement les paramétres
clés, il ne vérifie pas si ces paramétres sont
affichés a I'écran.

Fermer la fenétre contextuelle et déconfigurer
HPI comme parameétre clé.

Le moniteur avancé HemoSphere écrase les
données de I'état de mise a zéro du HRS lorsque
le dispositif de surveillance de pression est
reconnecté.

Le moniteur conserve I'heure de mise a zéro du
HRS de la connexion précédente du dispositif de
surveillance de pression.

Lorsque I'on intervertit le dispositif de
surveillance de pression et le HRS entre deux
moniteurs avancés HemoSphere, il convient

de s'assurer que I'horodatage du HRS a été
correctement remis a zéro. Dans le cas contraire,
remettre a zéro le HRS.

Aprés un étalonnage de la PA en mode de
surveillance Non invasif, si I'on passe en mode
Invasif et que I'on revient en mode Non invasif,
I'état de I'étalonnage de la PA n’apparait plus
sur I'écran Etalonnage PA. L'étalonnage de la PA
ne s'efface pas apres un arrét de la surveillance
de 10 minutes.

Les données d’étalonnage sont stockées sur le
module hote et sur le module HemoSphere
ClearSight, ce qui entraine une différence de
I'état d'étalonnage de la PA lorsque I'on passe
d'un moniteur a l'autre.

Réétalonner la PA.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, Acumen, Acumen 1Q, ClearSight, HemoSphere, HPI et Swan-Ganz sont des marques de commerce
d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.
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Anomalie connue

Cause

Mesures recommandées

Lors de la surveillance en mode Non invasif, si
I'on connecte des manchons de doigt neufs, des
dates d’expiration des manchons incorrectes
s'affichent sur I'écran de réglage des manchons
de doigt.

Lors d'une mesure, le dispositif de surveillance
de pression ne met a jour I'expiration qu’une
fois par minute. Par conséquent, la mise a jour
de I'heure d’expiration est décalée sur I'écran.

Fermer puis revenir a I'écran des réglages
des manchons de doigt pour afficher la
date d’expiration correcte. Les notifications
d’expiration des manchons continueront a
fonctionner correctement.

L'affichage du message « Erreur : Manchon
déconnecté pendant la surveillance avec deux
manchons » est retardé aprés la déconnexion du
manchon.

Pendant les cinq premieres secondes d'une
mesure, le dispositif de surveillance de pression
effectue plusieurs controles pour assurer le
fonctionnement correct du systéme. Si une
déconnexion survient pendant ce laps de
temps, une erreur du manchon de doigt
s'affiche.

Reconnecter le manchon puis reprendre la
mesure.

Immédiatement apres le début d'une
surveillance non invasive, si le manchon unique
est connecté a un autre port du dispositif de
surveillance de pression, un message d’erreur
de type « manchon incorrect » s'affiche

(« Erreur : Manchon déconnecté pendant

la surveillance avec deux manchons » ou

« Erreur : Deuxiéme manchon connecté pendant
la surveillance avec un manchon »).

Le dispositif de surveillance de pression
déclenche le message d’erreur en raison du
décalage de I'horodatage.

Procéder a une nouvelle mesure pour corriger
I'erreur.

La reprise de la communication entre le module
ClearSight et le moniteur échoue parfois lorsque
la déconnexion est déclenchée artificiellement.

Une pile Ethernet entraine une erreur de
communication entre le module ClearSight et
le module Data Bridge du moniteur.

Eteindre et rallumer le moniteur.

Lors de la reprise de la communication entre le
module HemoSphere ClearSight et le moniteur,
le moniteur effectue un redémarrage du
module.

Le moniteur stoppe prématurément la
récupération apres une panne de
communication.

Eteindre et rallumer le moniteur.

Le moniteur se fige aprés la saisie du mot

de passe sécurisé pour exporter les données.
Ce probleme survient aprés un redémarrage
suivant 72 heures de surveillance avec un
module HemoSphere Swan-Ganz.

Un appel de fonction du systéme Windows
pour les opérations d’entrée/sortie de la clé USB
insérée est bloqué par erreur.

Eteindre et rallumer le moniteur.

Le moniteur se fige aprés 24 heures de
surveillance avec le module HemoSphere Swan-
Ganz et sans interaction avec I'utilisateur.

Le logiciel du moniteur est surchargé par un
flot de notifications de changements d'état de
I'interface Ethernet (en ligne/hors ligne).

Eteindre et rallumer le moniteur.

Le message « Erreur : Fente de module L-Tech -
Panne logicielle » s'affiche lors de la connexion
d'un module HemoSphere ClearSight valide.

Le moniteur ne regoit pas de réponse
suffisamment rapide a la commande de
«réglage de la date et de I'heure ».

Déconnecter puis reconnecter le module
HemoSphere ClearSight ou redémarrer le
moniteur.

Aprés une mise a niveau logicielle, le moniteur
avancé HemoSphere émet un signal sonore
pendant deux minutes maximum.

La connexion au module Data Bridge est
retardée pendant la mise sous tension du
moniteur.

Aucune mesure de dépannage n’est nécessaire.
Une fois la connexion établie, les signaux
sonores s'arrétent.

Lors de la mise sous tension du moniteur
avancé HemoSphere aprés une mise a niveau
logicielle, I'écran s'éteint (devient noir).

Nous poursuivons nos efforts pour trouver la
cause de cette anomalie.

Attendre que le probléme se résolve de lui-
méme ou éteindre, puis redémarrer le moniteur.

Panne interne du systéme.

Cela peut étre d0i a une fuite de mémoire. Dans
certains cas, nous poursuivons nos efforts pour
trouver la cause de cette anomalie.

Eteindre et rallumer le moniteur.

Le message « Déconnecter le HRS pour
continuer » s'efface de I'écran par erreur sans
action de l'utilisateur.

L'écran précédant le message affiché était
assorti d'un délai d'attente de deux minutes (par
exemple, I'écran Réglages). Le rafraichissement
de I'écran est déclenché par erreur par le délai
d‘attente de deux minutes au lieu d'attendre

la réponse de l'utilisateur sur le message de
connexion du HRS.

Le message nécessitant une action de la part de
I'utilisateur s'affichera a nouveau.

Lors de I'envoi des données de surveillance de
I'oxymétrie tissulaire vers un systeme externe de
surveillance du patient par le biais du protocole
IFMout, une alerte de StO, faible peut s'afficher
sur le moniteur externe pour les canaux sans
connexion StO,.

Une valeur StO, faible a été attribuée a la sortie
de canal plutét qu’une valeur non assignée.

Afficher et vérifier les valeurs du paramétre StO,
sur le moniteur HemoSphere.

Les paramétres clés configurés sur I'écran de
surveillance Tableau de bord ne sont pas
sauvegardés apres la mise hors tension puis le
redémarrage du moniteur.

Le moniteur s’est éteint avant que les
réglages d'affichage du paramétre clé ne soient
sauvegardés.

Reconfigurer les paramétres souhaités sur
I'écran Tableau de bord aprés le redémarrage
du moniteur.




Anomalie connue

Cause

Mesures recommandées

Le message « Default CVP Entry » (Saisie par
défaut de la PVC) sur I'écran Saisie de la PVC
apparait en anglais pour toutes les langues.

Erreur de traduction.

Aucune mesure de dépannage n’est disponible
actuellement. Le bouton Saisie de la PVC qui
permet d'accéder a I'écran est correctement
traduit. L'utilisateur peut toujours modifier la
saisie par défaut de la PVC, qui est un réglage de
parametre avancé.

Une erreur fatale se produit et le moniteur
affiche un message indiquant qu'il ne peut pas
accéder a un fichier en cours d'utilisation.

Le moniteur tente de supprimer un fichier
journal actif dans le cadre d'un processus de
purge des données pour libérer de I'espace de
stockage. Il nexiste pas de mécanisme pour
empécher la suppression des fichiers journaux
en cours d’écriture.

Si ce probléme survient, le redémarrage du
moniteur peut restaurer ce dernier a un état
opérationnel pour la surveillance.

Le fait de controler fréiguemment I'espace de
stockage disponible sur le moniteur et de
procéder a I'effacement des données lorsque
I'espace restant disponible est inférieur a 15 Go
(15 000 000 000 octets) peut réduire le risque
d'apparition de ce probléme.

Pour connaitre I'espace restant sur le dispositif
de stockage : onglet Réglages —~ bouton
Configuration avancée - saisir le mot de
passe a 8 chiffres (mot de passe sécurisé
utilisateur) - bouton Service — bouton

Etat du systéme. L'affichage d’'un message
d'avertissement indique qu’une mise hors
tension est nécessaire pour continuer. Appuyer
sur Continuer. Vérifier 'espace disponible sur
le disque D (Disque D : Espace libre, valeur
affichée en octets) et redémarrer le moniteur
comme demandé (bouton Arrét).

Pour procéder au nettoyage des données :
onglet Réglages —~ bouton Configuration
avancée - saisir le mot de passe a

8 chiffres (mot de passe sécurisé utilisateur) -
bouton Réinitialisation du systéeme — bouton
Effacement des données — sélectionner
Effacer les données. Suivre les instructions
al'écran pour procéder a I'effacement des
données.




Versionshinweise fiir den HemoSphere multifunktionalen Monitor

Nachfolgend sind bekannte Fehlerzustande der Geratesoftware zusammen mit Fehlerbehebungsschritten fiir die angegebene Softwareversion
aufgeflihrt. Die Softwareversion wird auf dem Bildschirm ,Versionen” (Einstellungen — Hilfe — Versionen) angezeigt. Diese Inhalte werden im Zuge
laufender Produktverbesserungen kontinuierlich aktualisiert und kompiliert.

Fehlerzustidnde bei Softwareversion 02.03.000.103 des HemoSphere multifunktionalen Monitors

Bekannter Fehlerzustand

Ursache

Empfohlene MaBBnahmen

Beim Wechsel zwischen Uberwachungsmodi
erscheint auf dem Bildschirm ,Ereignis-
Ubersicht” eine zusétzliche ,Uberwachung
gestoppt“-Meldung (Duplikat).

Nach einem Uberwachungsmoduswechsel von
»,Minimalinvasiv” zu ,Invasiv” oder ,Nichtinvasiv”
verarbeitet der Druckmodulmanager noch
Ereignisse, die von den HemoSphere
Druckmesskabeln empfangen wurden.

Es gibt derzeit keine ausfiihrbaren Schritte zur
Behebung dieses Fehlerzustands. Fahren Sie wie
gewohnt fort. Duplikatmeldungen enthalten
denselben Zeitstempel.

,Fehler: Oxymetrie-Kabel getrennt” wird
trotz Auswahl der Schaltflache ,Alarmton
stummschalten” auf dem Bildschirm ,Neue
Patientendaten” nicht geldscht.

Durch Auswahl der Schaltflache ,Alarmton
stummschalten” auf dem Bildschirm
,Neuer Patient” werden keine derartigen
Fehlerzustande geldscht.

SchlieBen Sie das Oxymetrie-Kabel neu an.

Im Uberwachungsmodus ,Nichtinvasiv*

wird die ART-Quellenanzeige auf der
Registerkarte ,Patientenmonitor” des
Bildschirms ,Nullabgleich und Kurvenform”
nicht abgeblendet, obwohl kein Quellsignal
empfangen wird (HemoSphere ClearSight
Modul getrennt) oder der Druckausgabekanal
getrennt ist.

Die Ursache dieses Fehlerzustands wird noch
untersucht.

Es gibt derzeit keine ausflihrbaren Schritte

zur Behebung dieses Fehlerzustands. Ohne
aktive Kurveniiberwachung und ohne ein
angeschlossenes Druckausgabekabel kann kein
Signal Gibermittelt werden. Uberpriifen Sie die
Anschlisse.

Nach 24-stiindiger Uberwachung tritt ein
interner Systemfehler auf.

Die Ursache dieses Fehlerzustands wird noch
untersucht. Die Kommunikation zwischen dem
Host-Modul und dem Data-Bridge-Modul wurde
unterbrochen und die Verbindung konnte nicht
wiederhergestellt werden.

Schalten Sie den Monitor aus und wieder ein.

Der Touchscreen des Monitors reagiert bei
normaler Benutzerinteraktion langsam oder gar
nicht.

Die Ursache dieses Fehlerzustands wird noch
untersucht.

Schalten Sie den Monitor aus und wieder ein.

Wenn ein Acumen IQ Sensor getrennt und
,Fehler: Kabelanschluss {0} - Drucksensor
getrennt” ausgelost wird, wird die Konfiguration
des HPI Hauptparameters aufgehoben und

ein anderer konfiguriert und der HPI

Wert wird gel6scht, anstatt mit einem
Zeitstempel versehen zu werden.

Wenn ein Acumen |Q Sensor getrennt wird, wird
die HPI Parameter-Konfiguration aufgehoben,
was dazu fihrt, dass die Werte geldscht werden.

Uberpriifen Sie den vorherigen HPl Wert auf
dem Trend-Bildschirm.

Wenn der HPI als vierter Hauptparameter
konfiguriert ist und dann die Konfiguration
durch einen Wechsel zu einer Anzeige mit

drei Hauptparametern oder durch die Anzeige
einer Kurve aufgehoben wird, wird weiterhin
ein Alarmhinweis Uber einen erhéhten HPI
angezeigt, wenn der HPI > 85 ist, auch

wenn die HPI Parametereinstellung ,Immer
benachrichtigen, wenn HPI hoch ist” deaktiviert
ist.

Das System pruft nur die konfigurierten
Hauptparameter, aber nicht, ob diese aktiv
auf dem Bildschirm angezeigt werden.

SchlieBen Sie den Alarmhinweis und heben Sie
die Konfiguration des HPI als Hauptparameter
auf.

Der HemoSphere multifunktionale Monitor
Uberschreibt Daten zum HRS-Nullabgleichstatus
auf einem erneut angeschlossenen Druckregler.

Der Monitor Gibernimmt die beim
vorherigen Druckregleranschluss ermittelten
HRS-Nullabgleich-Zeitdaten.

Wenn Druckregler und HRS zwischen
HemoSphere multifunktionalen Monitoren
gewechselt werden, stellen Sie sicher, dass
der Zeitstempel des HRS-Nullabgleichs korrekt
ist. Ist er nicht korrekt, nehmen Sie einen
erneuten Nullabgleich des HRS vor.

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, Acumen, Acumen I1Q, ClearSight, HemoSphere, HPI und Swan-Ganz sind Marken der
Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.




Bekannter Fehlerzustand

Ursache

Empfohlene MaB3nahmen

Wird im Uberwachungsmodus Nichtinvasiv
eine Blutdruck-Kalibrierung vorgenommen

und anschlieBend der Uberwachungsmodus

zu ,Invasiv” und dann wieder zurlick zu
,Nichtinvasiv” gedndert, wird der Blutdruck-
Kalibrierungsstatus auf dem Bildschirm
»Blutdruck-Kalibrierung” geldscht. Nach einer
10-miniitigen Unterbrechung der Uberwachung
wird die Blutdruck-Kalibrierung nicht geléscht.

Die Kalibrierungsdaten werden auf dem Host-
Modul und dem HemoSphere ClearSight
Modul gespeichert, was zu einer Diskrepanz
beim Blutdruck-Kalibrierungsstatus fuihrt, wenn
zwischen den Uberwachungstechnologien
gewechselt wird.

Nehmen Sie eine erneute Blutdruck-
Kalibrierung vor.

Wenn wihrend der Uberwachung im

Modus Nichtinvasiv neue Fingermanschetten
angeschlossen werden, wird auf

dem Fingermanschetten-Einstellungsbildschirm
ein falsches Verfallsdatum fiir die
Fingermanschetten angezeigt.

Wahrend einer laufenden Messung aktualisiert
der Druckregler den Ablaufzeitpunkt nur
einmal pro Minute. Daher kommt es zu

einer verzogerten Anzeige des aktualisierten
Ablaufdatums auf dem Bildschirm.

SchlieBen Sie den Fingermanschetten-
Einstellungsbildschirm und 6ffnen Sie ihn dann
erneut. Es sollte nun das korrekte Ablaufdatum
angezeigt werden. Die Benachrichtigungen
Uiber das Ablaufen der Fingermanschetten
werden weiterhin richtig ausgegeben.

+Fehler: Manschette wahrend der
Doppelmanschetteniiberwachung getrennt”
wird nach dem Trennen der Manschette mit
einer Verzdgerung angezeigt.

In den ersten finf Sekunden einer Messung
fuhrt der Druckregler einige Priifungen

durch, um einen ordnungsgemafBen Betrieb
sicherzustellen. Wenn die Manschette in dieser
Zeit getrennt wird, erscheint stattdessen ein
Fingermanschetten-Fehler.

SchlieBen Sie die Manschette wieder an und
setzen Sie die Uberwachung fort.

Wenn unmittelbar nach dem Start der
Uberwachung im Modus Nichtinvasiv die
Einzelmanschette mit dem anderen Anschluss
des Druckreglers verbunden wird, erscheint
die falsche Manschettenfehlermeldung
(,Fehler: Manschette wahrend der
Doppelmanschettenliberwachung getrennt”
oder ,Fehler: Zweite Manschette

bei Einzelmanschetteniiberwachung
angeschlossen”).

Der Druckregler 16st aufgrund von
Zeitdiskrepanzen einen falschen Fehlerzustand
aus.

Starten Sie eine neue Messung, um den Fehler
zu beheben.

Die Wiederherstellung der Kommunikation
zwischen ClearSight Modul und Monitor
schlagt manchmal fehl, wenn unter kiinstlichen
Bedingungen eine Trennung ausgeldst wird.

Ein Ethernet-Stack verursacht einen
Kommunikationsfehler zwischen dem
ClearSight Modul und dem Data-Bridge-Modul
des Monitors.

Schalten Sie den Monitor aus und wieder ein.

Wahrend einer Wiederherstellung der
Kommunikation zwischen HemoSphere
ClearSight Modul und Monitor fordert der
Monitor einen Neustart des Moduls.

Der Monitor bricht die Wiederherstellung der
Kommunikation vorzeitig ab.

Schalten Sie den Monitor aus und wieder ein.

Nach der Eingabe des sicheren Passworts fiir
einen Datenexport hangt sich der Monitor
auf. Dies geschieht nach einer 72-stlindigen
Uberwachung mit einem HemoSphere
Swan-Ganz Modul und einem
anschlieBenden Aus-und Wiedereinschalten.

Ein Windows-System-Funktionsaufruf fuir
die Eingabe-/Ausgabevorgange des
angeschlossenen USB-Laufwerks wird
falschlicherweise blockiert.

Schalten Sie den Monitor aus und wieder ein.

Der Monitor hangt sich auf, wenn

nach 24-stiindiger Uberwachung mit einem
HemoSphere Swan-Ganz Modul keine
Benutzerinteraktion erfolgt.

Die Monitorsoftware empfangt eine Flut von
Benachrichtigungen tiber Anderungen des
Ethernet-Schnittstellenstatus (online/offline).

Schalten Sie den Monitor aus und wieder ein.

Beim AnschlieBen eines korrekten
HemoSphere ClearSight Moduls wird ,Fehler:
Modulsteckplatz L-Tech - Softwarefehler”
angezeigt.

Der Monitor empfangt keine rechtzeitige
Antwort auf den Befehl ,zum Einstellen von
Datum und Zeit".

Trennen Sie das HemoSphere ClearSight Modul
und schlieBen Sie es wieder an oder schalten Sie
den Monitor aus und wieder ein.

Nach einem Softwareupgrade piept der
HemoSphere multifunktionale Monitor bis zu
zwei Minuten lang.

Wahrend des Einschaltvorgangs des Monitors
kommt es zu einer Verzégerung bei der
Herstellung der Verbindung zum Data-Bridge-
Modul.

Es sind keine Fehlerbehebungsschritte
erforderlich. Der Piepton verstummt, sobald die
Verbindung hergestellt wurde.

Beim Einschalten des HemoSphere
multifunktionalen Monitors nach einem
Softwareupgrade schaltet sich der Bildschirm
aus (wird schwarz).

Die Ursache dieses Fehlerzustands wird noch
untersucht.

Warten Sie, bis sich der Fehler von selbst
behoben hat, oder schalten Sie den Monitor aus
und wieder ein.

Ein interner Systemfehler tritt auf.

Dieser kann durch ein Speicherverlustproblem
verursacht werden. Fiir bestimmte Falle wird die
Ursache dieses Fehlerzustands noch untersucht.

Schalten Sie den Monitor aus und wieder ein.




Bekannter Fehlerzustand

Ursache

Empfohlene MaB3nahmen

Die Meldung ,Zum Fortfahren von HRS
trennen” verschwindet falschlicherweise ohne
Benutzeraktion vom Bildschirm.

Fir den Bildschirm, der vor der Anzeige der
Meldung gedffnet war, ist ein Timeout von
zwei Minuten eingestellt (z. B. Bildschirm
4Einstellungen”). Nach Ablauf der zwei Minuten
wird falschlicherweise eine Aktualisierung des
Bildschirms ausgel6st, anstatt auf die Reaktion
des Benutzers auf die HRS-Meldung zu warten.

Die Meldung wird erneut angezeigt und
erfordert eine Benutzerinteraktion.

Bei der Ubermittlung von Gewebe-Oxymetrie-
Uberwachungsdaten an ein externes
Patientenliberwachungssystem mittels IFMout-
Protokoll kann fiir Kanale ohne StO,-Anschluss
eine ,St0,-Niedrig”-Alarmmeldung auf dem
externen Monitor angezeigt werden.

Dem Ausgabekanal wurde ein niedriger StO,-
Wert anstatt eines nicht zugewiesenen Werts
zugewiesen.

Uberpriifen Sie die StO,-Parameterwerte auf
dem HemoSphere Monitor.

Die auf dem Uberwachungsbildschirm ,Cockpit”
konfigurierten Hauptparameter werden nicht
gespeichert, wenn der Monitor aus- und wieder
eingeschaltet wird.

Der Monitor wird abgeschaltet, bevor
die Hauptparameter-Anzeigeeinstellungen
gespeichert werden.

Wiederholen Sie nach dem Neustart des
Monitors die Konfiguration der gewtlinschten
Parameter auf dem Cockpit-Bildschirm.

Der Text ,Default CVP Entry” (Standard-ZVD-
Eingabe) im Bildschirm ZVD Eingabe wird fiir
alle Sprachen auf Englisch angezeigt.

Der Text wurde falsch Gibersetzt.

Es gibt derzeit keine ausfiihrbaren Schritte

zur Behebung dieses Fehlerzustands. Die
Schaltflache ZVD Eingabe, tiber die der
entsprechende Bildschirm gedffnet wird, wurde
richtig Ubersetzt. Der Benutzer kann in den
erweiterten Parametereinstellungen weiterhin
die Standard-ZVD-Eingabe d@ndern.

Es kommt zu einem schweren Ausnahmefehler
und der Monitor zeigt eine Meldung an, die
darauf hinweist, dass der Zugriff auf eine Datei
nicht moglich ist, da diese derzeit verwendet
wird.

Der Monitor versucht, im Rahmen des
Datenbereinigungsprozesses zur Freigabe
von Speicherplatz eine aktive Protokolldatei
zu l6schen. Es gibt keinen Mechanismus
zur Vermeidung einer Loschung von
Protokolldateien, die gerade verarbeitet
werden.

Wenn dieser Fehler auftritt, kann der

Monitor moglicherweise durch Aus- und
Wiedereinschalten in einen Zustand gebracht
werden, der eine Uberwachung erméglicht.

Durch eine regelmiBige Uberpriifung, wie
viel Speicherplatz auf dem Monitor zur
Verfligung steht, und die Durchfiihrung einer
Datenldschung, wenn weniger als 15 GB

(15 000 000 000 Byte) verfligbar sind, kann
das Auftreten dieses Fehlers moglicherweise
verhindert werden.

Um zu Uberpriifen, wie viel Speicherplatz noch
auf dem Gerét zur Verfligung steht, wéhlen

Sie Folgendes: Registerkarte Einstellungen

- Schaltflache Erweitertes Setup —

Eingabe des 8-stelligen Passworts (sicheres
Benutzerpasswort) —» Schaltflache Dienst -
Schaltflache Systemstatus. Es erscheint eine
Warnmeldung, die darauf hinweist, dass zum
Fortfahren der Monitor abgeschaltet werden
muss. Auf Weiter tippen. Uberpriifen Sie den
verfligbaren Speicherplatz auf dem D-Laufwerk
(Verfiigbarer Speicherplatz auf D:; wird in
Byte angegeben) und schalten Sie den Monitor
wie erforderlich aus und wieder ein (hierfir auf
die Schaltflache Abschaltung tippen).

Um eine Datenldschung vorzunehmen,

wahlen Sie Folgendes: Registerkarte
Einstellungen — Schaltflaiche Erweitertes
Setup — Eingabe des 8-stelligen Passworts
(sicheres Benutzerpasswort) - Schaltflache
Systemriickstellung — Schaltflache Daten
loschen — Daten I6schen. Die auf dem
Bildschirm angezeigten Anweisungen befolgen,
um den Datenl6éschprozess abzuschlieBen.




Notas de la version del monitor avanzado HemoSphere

A continuacion, se muestra una lista de anomalias conocidas sobre la implementacion del dispositivo y los pasos de resolucion de problemas
asociados con la version de software indicada. La version de software se indica en la pantalla Versiones (Configuracion - Ayuda — Versiones). Estos
problemas se recopilan y actualizan continuamente como resultado de las continuas mejoras del producto.

Anomalias del monitor avanzado HemoSphere para la version de software 02.03.000.103

Anomalia conocida

Causa

Acciones sugeridas

La pantalla Revision del evento registra un
mensaje Monitorizacién detenida adicional
(duplicado) cuando se cambia entre los modos
de monitorizacién.

Después de un cambio de modo de
monitorizacion de Minimamente invasiva a
Invasiva o No invasiva, el gestor del médulo

de presion continta procesando eventos de los
cables de presién de HemoSphere.

Actualmente, no hay pasos de resolucién de
problemas disponibles. Continuar de la forma
habitual. La Fecha de registro en los mensajes
duplicados es la misma.

"Error: Cable de oximetria desconectado" no
se borra después de tocar el botén Silenciar
alarmas sonoras mientras estd en la pantalla
Datos nuevo paciente.

Tocar el botén Silenciar alarmas sonoras en la
pantalla Nuevo paciente no cancela los errores
de desconexion.

Vuelva a conectar el cable de oximetria.

Mientras esta en el modo de monitorizacién

No invasiva, el indicador de origen ART no se
atenua en la pestaia Monitor de cabecera de

la pantalla Cero presion/forma de onda aunque
no haya ninguna sefial de origen (el médulo
ClearSight de HemoSphere esté desconectado)
o el canal de salida de presién se haya
desconectado.

La causa de esta anomalia contintia
investigdndose.

Actualmente, no hay pasos de resolucién de
problemas disponibles. No se puede enviar
una senal sin una forma de onda monitorizada
activamente y un cable de salida de presion
conectado. Compruebe las conexiones.

Se produce un error interno del sistema después
de 24 horas de monitorizacion.

La causa de esta anomalia continta
investigandose. El médulo host ha perdido la
comunicacién con el médulo de puente de

datos y la conexion no se ha podido restablecer.

Apague y encienda el monitor.

La pantalla tactil del monitor se ralentiza o
se congela durante la interaccién normal del
usuario.

La causa de esta anomalia continta
investigdndose.

Apague y encienda el monitor.

Cuando el sensor Acumen IQ estéa desconectado
y se activa el "Error: Puerto de cable {0}: Sensor
de presion desconectado”, el parametro clave
HPI se desconfigura por otro y el valor HPI se
borra en lugar de crearse una fecha de registro.

Los parametros HPI se desconfiguran cuando
el sensor Acumen 1Q se desconecta, lo que
provoca el borrado de valores.

Vaya a la pantalla de tendencias para revisar el
valor HPI anterior.

Si HPI se configura como el cuarto parametro
clave y después se desconfigura cambiando al
tercer parametro clave visualizado, o mostrando
una forma de onda, continuara apareciendo una
ventana emergente Alerta de HPI alto cuando
HPI>85, aunque el valor del parametro HPI
"Siempre alerta cuando el HPI es elevado" esté
deshabilitado.

El sistema solo comprueba los pardmetros clave
configurados, no si se visualizan activamente
en la pantalla.

Cierre la ventana emergente y desconfigure HPI
como parametro clave.

El monitor avanzado HemoSphere sobrescribe
los datos de estado de puesta a cero de HRS en
un controlador de presién reconectado.

El monitor mantiene datos de tiempo de puesta
a cero de HRS de una conexién del controlador
de presion anterior.

Cuando cambie el controlador de presion y el
HRS entre monitores avanzados HemoSphere,
asegurese de que la fecha de registro del

HRS puesto a cero sea correcta. Sino lo es,
vuelva a poner a cero el HRS.

Después de ejecutar una calibracién de presion
arterial en modo de monitorizacién No invasiva
y cambiar a continuacion a los modos de
monitorizacion Invasiva y de nuevo No invasiva,
el estado de calibracion de presién arterial se
borra en la pantalla Calibracién de presién
arterial. La calibracion de presién arterial no

se borra después de detener la monitorizacién
durante 10 minutos.

Los datos de calibracién se almacenan en

el médulo host y el médulo ClearSight de
HemoSphere, lo que provoca una discrepancia
en el estado de calibracion de presion

arterial cuando se cambia de tecnologia de
monitorizacion.

Vuelva a calibrar la presion arterial.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, Acumen, Acumen IQ, ClearSight, HemoSphere, HPl y Swan-Ganz son marcas comerciales de
Edwards Lifesciences Corporation. Las demdas marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
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Anomalia conocida

Causa

Acciones sugeridas

Cuando se utiliza un modo de monitorizacién
No invasiva y se conectan nuevos manguitos
para el dedo, aparecen unas fechas de
caducidad de manguitos incorrectas en la
pantalla de configuracién de los manguitos para
el dedo.

Durante una medida, el controlador de presion
solo actualiza la caducidad una vez por minuto.
Por lo tanto, hay un retraso en pantalla del
tiempo de caducidad actualizado.

Cierre y vuelva a abrir la pantalla de
configuracién de los manguitos para el
dedo para ver la fecha de caducidad
correcta. Las notificaciones de la caducidad
de los manguitos para el dedo continuaran
funcionando correctamente.

La visualizacién del "Error: Manguito
desconectado durante la monitorizacion con
dos manguitos para dedo" se retrasa después
de desconectar el manguito.

Durante los cinco primeros segundos de

una medida, el controlador de presién

realiza varias comprobaciones para verificar el
funcionamiento correcto. Si la desconexion se
produce durante este tiempo, se visualizard un
error del manguito para el dedo.

Vuelva a conectar el manguito y reanude la
monitorizacién.

Inmediatamente después del inicio de una
monitorizacion no invasiva, si la conexién de
un solo manguito se cambia al otro puerto

en el controlador de presién, aparece un

error de manguito incorrecto ("Error: Manguito
desconectado durante la monitorizacién con
dos manguitos para dedo" o "Error: Segundo
manguito conectado durante la monitorizacion
con un Unico manguito para dedo").

El controlador de presion activa el error

incorrecto debido a una discrepancia de tiempo.

Inicie una nueva medida para borrar el error.

La recuperacién de la comunicacién del monitor
y el médulo ClearSight a veces falla cuando

la desconexion se activa en condiciones
artificiales.

La pila Ethernet estd provocando un error de
comunicacién entre el médulo ClearSight y el
modulo de puente de datos del monitor.

Apague y encienda el monitor.

Durante una recuperacién de la comunicacién
entre el médulo ClearSight de HemoSphere y
el monitor, el monitor emite un reinicio del
maédulo.

El monitor termina prematuramente la
recuperacion de un error de comunicacion.

Apague y encienda el monitor.

El monitor se congela después de introducir
la contrasena segura para exportar datos. Esto
ocurre después de 72 horas de monitorizacion
con un médulo Swan-Ganz de HemoSphere y
de apagarlo y encenderlo.

Una llamada de funcién del sistema Windows
para las operaciones de entrada/salida de

la unidad USB insertada se ha bloqueado
errbneamente.

Apague y encienda el monitor.

El monitor se congela después de 24 horas de
monitorizacién con un médulo Swan-Ganz de
HemoSphere y ninguna interaccién del usuario.

El software del monitor se ha sobrecargado con
una avalancha de notificaciones de cambios de
estado de la interfaz Ethernet (en linea/fuera de
linea).

Apague y encienda el monitor.

Se visualiza un "Error: Ranura del médulo
L-Tech: fallo de software" durante la conexion
de un médulo ClearSight de HemoSphere valido.

El monitor no recibe una respuesta oportuna al
comando para "establecer la fecha y la hora".

Desconecte y vuelva a conectar el médulo
ClearSight de HemoSphere o apague y encienda
el monitor.

Después de una actualizacion de software, el
monitor avanzado HemoSphere emite un pitido
durante un periodo de hasta dos minutos.

Hay un retraso en la conexion con el médulo de
puente de datos mientras se esta encendiendo
el monitor.

No es necesario realizar ningln paso
de resolucién de problemas. Después de
establecerse la conexidn, el pitido desaparecera.

Cuando se enciende el monitor avanzado
HemoSphere después de una actualizaciéon de
software, la pantalla se apaga (se queda en
negro).

La causa de esta anomalia continuda
investigdndose.

Espere a que el problema se resuelva por si solo
o apague y encienda el monitor.

Se produce un error interno del sistema.

Esto puede deberse a un problema de pérdida
de memoria. En algunos casos, la causa de esta
anomalia continda investigandose.

Apague y encienda el monitor.

El mensaje "Desconectar HRS para continuar" se
borra erréneamente de la pantalla sin ninguna
accion del usuario.

La pantalla antes del mensaje visualizado tenia
un tiempo de espera de dos minutos asociado
(por ejemplo, la pantalla Configuracion). El
tiempo de espera de dos minutos activa
errbneamente la actualizacion de pantalla, en
lugar de esperar la respuesta del usuario al
mensaje de conexién de HRS.

El mensaje se visualizara de nuevo y requerird la
interaccién del usuario.

Cuando se envian datos de monitorizacion de
oximetria tisular a un sistema de monitorizacién
de pacientes externo utilizando el protocolo
IFMout, se puede visualizar una alerta de StO,
bajo en el monitor externo para los canales sin
conexioén de StO,.

Se ha asignado un valor bajo de StO, al canal de
salida, en lugar de un valor sin asignar.

Consulte y verifique los valores de los
parametros StO, en el monitor HemoSphere.
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Anomalia conocida

Causa

Acciones sugeridas

Los parametros clave configurados en la
pantalla de monitorizacion de control no se
guardan después de apagar y encender de
nuevo el monitor.

El monitor se apaga antes de que se guarden los
valores de visualizacién de los pardmetros clave.

Reconfigure los pardmetros deseados en la
pantalla de control cuando se reinicie el
monitor.

Aparece el texto "Default CVP Entry" (Entrada
PVC predeterminada) en inglés en la pantalla
Entrada PVC para todos los idiomas.

Traduccion incorrecta del texto.

Actualmente, no hay pasos de resolucién de
problemas disponibles. El botén Entrada PVC
para acceder a la pantalla se ha traducido
correctamente. El usuario ain puede cambiar la
entrada PVC predeterminada, que es un valor de
pardmetro avanzado.

Se produce una excepcién grave y el monitor
muestra un mensaje indicando que no puede
acceder a un archivo que se esta utilizando
actualmente.

El monitor esté intentando eliminar un archivo
de registro activo como parte del proceso

de purga de datos para liberar espacio de
almacenamiento. No existe ninglin mecanismo
para impedir la eliminacién de los archivos

de registro en los que se esta escribiendo
actualmente.

Si se produce este problema, un apagado y
encendido del monitor puede restaurarlo a un
estado utilizable para la monitorizacion.

Comprobar periédicamente el espacio de
almacenamiento disponible en el monitory
realizar un borrado de datos cuando el espacio
disponible restante esté por debajo de los 15 GB
(15 000 000 000 bytes) ayudara a reducir la
probabilidad de que se vuelva a producir este
problema.

Para confirmar cuanto espacio queda en

el dispositivo de almacenamiento, toque la
pestafia Configuracion — botén Configuracion
avanzada - introduzca la contrasefa de

8 digitos (Contrasefa de usuario seguro) -
botén Servicio —» botén Estado del sistema. Se
visualizard un mensaje de advertencia que
indica que es necesario apagar el monitor para
poder continuar. Toque Continuar. Compruebe
el espacio disponible en la unidad D (D: Drive
Space Available, el valor se muestra en bytes)
y apague y encienda el monitor seguin sea
necesario (toque el botédn Apagar).

Para realizar un borrado de datos, toque la
pestaina Configuracion — boton Configuracion
avanzada - introduzca la contrasefa de

8 digitos (Contrasefa de usuario seguro) -
botén Restablecer sistema — botén Borrado
de datos — seleccione Borrar datos. Siga las
instrucciones de la pantalla para completar el
proceso de borrado de datos.

12




Note sulla versione del monitor avanzato HemoSphere

Di seguito e riportato un elenco delle anomalie di implementazione del dispositivo note e delle procedure per la risoluzione dei problemi associati alla

versione del software indicata. La versione del software si trova nella schermata Versioni (Setup— Guida — Versioni). | problemi elencati sono soggetti
aregolare aggiornamento e integrazione in conseguenza dei continui miglioramenti dei prodotti.

Anomalie del monitor avanzato HemoSphere per la versione software 02.03.000.103

Anomalia nota

Causa

Azioni correttive

La schermata Rev. eventi registra un messaggio
aggiuntivo (duplicato) Monitoraggio interrotto
quando si passa da una modalita di
monitoraggio a un’altra.

Dopo un passaggio dalla modalita di
monitoraggio Minimamente invasivo a Invasivo
o Non invasivo, il modulo di gestione della
pressione sta ancora elaborando eventi dai cavi
di pressione HemoSphere.

Nessuna procedura di risoluzione dei problemi
attualmente disponibile. Procedere come al
solito. Le marcature di data e ora sui messaggi
duplicati sono uguali.

Il messaggio "Errore: Cavo per ossimetria
scollegato” non si cancella dopo aver toccato
il pulsante Silenzia allarme acustico sulla
schermata Dati nuovo paziente.

Toccare il pulsante Silenzia allarme acustico
sulla schermata Dati nuovo paziente non
elimina alcun errore di scollegamento.

Ricollegare il cavo per ossimetria.

In modalita di monitoraggio Non invasivo,
I'indicatore della sorgente ART non appare
disattivato nella scheda Monitor paziente della
schermata Zero e forma d’onda nonostante
I'assenza di segnale in ingresso (modulo
HemoSphere ClearSight disconnesso) o canale
di pressione in uscita disconnesso.

La causa di tale anomalia € ancora in esame.

Nessuna procedura di risoluzione dei problemi
attualmente disponibile. Non ¢ possibile

inviare un segnale senza una forma d'onda
attivamente monitorata e collegata al cavo

di pressione in uscita. Controllare i collegamenti.

Guasto interno del sistema che si verifica dopo
24 ore di monitoraggio.

La causa di tale anomalia & ancora in esame. ||
modulo host non comunica piu con il modulo
Data Bridge e non é possibile ristabilire il
collegamento.

Spegnere e riaccendere il monitor.

La funzione di touch screen del monitor &
lenta o si blocca durante la normale interazione
dell’'utente.

La causa di tale anomalia € ancora in esame.

Spegnere e riaccendere il monitor.

Quando un sensore Acumen IQ viene scollegato
e si attiva I'allarme "Errore: Porta del cavo

{0} - Sensore di pressione scollegato", il
parametro chiave HPI & deconfigurato in un
altro parametro e il valore HPI & eliminato e non
marcato con data e ora.

| parametri HPI vengono deconfigurati quando
il sensore Acumen IQ é scollegato con una
conseguente eliminazione dei valori.

Accedere alla schermata Trend per rivedere il
valore HPI precedente.

Se HPI & configurato come il quarto parametro
chiave e quindi deconfigurato passando alla
visualizzazione con tre parametri chiave o
mostrando la forma d’onda, apparira comunque
un popup Alta priorita quando HPI > 85
nonostante I'impostazione del parametro HPI
"Avvisa sempre quando HPI é elevato” sia
disattivata.

Il sistema controlla solo i parametri chiave
configurati, non se questi sono attivamente
visualizzati sullo schermo.

Chiudere il popup e deconfigurare HPI come un
parametro chiave.

Il monitor avanzato HemoSphere sovrascrive
i dati sullo stato di azzeramento HRS su un
pressostato ricollegato.

Il monitor mantiene i dati dell’ora di
azzeramento dell’HRS dal collegamento
precedente con il pressostato.

Quando si cambia pressostato e HRS tra
monitor avanzati HemoSphere, assicurarsi che
la marcatura di data e ora dell’azzeramento
dell’HRS sia corretta. Se non lo &, riazzerare
I'HRS.

Dopo aver eseguito una calibrazione BP in
modalita di monitoraggio Non invasivo ed
essere passati alle modalita di monitoraggio
Invasivo e di nuovo Non invasivo, lo stato

di calibrazione BP & rimosso dalla schermata
Calibrazione BP. La calibrazione BP non e
cancellata dopo l'interruzione del monitoraggio
per 10 minuti.

| dati di calibrazione sono memorizzati

sul modulo host e il modulo HemoSphere
ClearSight mostra una discrepanza nello stato
di Calibrazione BP quando si passa ad altre
tecnologie di monitoraggio.

Rieseguire la calibrazione BP.

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, Acumen, Acumen IQ, ClearSight, HemoSphere, HPI e Swan-Ganz sono marchi di fabbrica di
Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.
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Anomalia nota

Causa

Azioni correttive

Quando si monitora in modalita non invasiva
e si collegano nuove fascette per dito, sono
mostrate le date di scadenza delle fascette
errate sulla schermata delle impostazioni delle
fascette per dito.

Durante una misurazione, il pressostato
aggiorna la scadenza solo una volta al minuto.
Pertanto, si verifica una ritardo sullo schermo
delle date di scadenza aggiornate.

Chiudere e riaprire la schermata delle
impostazioni delle fascette per dito per vedere
la data di scadenza corretta. Le notifiche
relative alla scadenza delle fascette funzionano
correttamente.

La visualizzazione del messaggio "Errore:
Fascetta scollegata durante il monitoraggio con
due fascette" e ritardata dopo lo scollegamento
della fascetta.

Durante i primi cinque secondi di

una misurazione, il pressostato esegue

diversi controlli per assicurare un corretto
funzionamento. Se nel frattempo si verifica
uno scollegamento, sara visualizzato un errore
relativo alla fascetta per dito.

Ricollegare la fascetta e riprendere il
monitoraggio.

Subito dopo I'avvio del monitoraggio

non invasivo, se si sposta il collegamento
della singola fascetta sull'altra porta del
pressostato, appare il messaggio di errore di
fascetta sbagliata ("Errore: Fascetta scollegata
durante il monitoraggio con due fascette" o
"Errore: Collegata seconda fascetta durante il
monitoraggio con fascetta singola").

Il pressostato attiva I'errore sbagliato a causa di
discrepanze temporali.

Avviare una nuova misurazione per cancellare
I'errore.

Il recupero della comunicazione tra il modulo
ClearSight e il monitor a volte non funziona
quando si attiva la disconnessione in condizioni
artificiali.

Lo stack Ethernet sta causando un errore di
comunicazione tra il modulo ClearSight e il
modulo Data Bridge del monitor.

Spegnere e riaccendere il monitor.

Durante un ripristino della comunicazione trail
modulo HemoSphere ClearSight e il monitor, il
monitor attiva un riavvio del modulo.

Il monitor termina il ripristino dell’errore di
comunicazione prima del completamento.

Spegnere e riaccendere il monitor.

Il monitor si blocca dopo aver inserito la
password di protezione per esportare i dati.
Questo avviene dopo 72 ore di monitoraggio
con un modulo HemoSphere Swan-Ganz
seguite da spegnimento e riaccensione.

Una chiamata di funzione del sistema Windows
per le operazioni in ingresso/uscita dell’'unita
USB inserita € erroneamente bloccata.

Spegnere e riaccendere il monitor.

Il monitor si blocca dopo 24 ore di monitoraggio
con un modulo HemoSphere Swan-Ganz e
nessuna interazione dell'utente.

Il software del monitor & sovraccarico da un
invio ridondante di notifiche dei cambiamenti

di stato dell'interfaccia Ethernet (online/offline).

Spegnere e riaccendere il monitor.

Il messaggio "Errore: Alloggiamento modulo
L-Tech - Errore software" appare durante

il collegamento di un modulo HemoSphere
ClearSight valido.

Il monitor non riceve una risposta tempestiva al
comando "Imposta data e ora".

Scollegare e ricollegare il modulo HemoSphere
ClearSight o spegnere e riaccendere il monitor.

In seguito a un aggiornamento del software, il
monitor avanzato HemoSphere emette segnali
acustici fino a un massimo di due minuti.

Vi & un ritardo di collegamento al modulo Data
Bridge durante I'accensione del modulo.

Nessuna procedura di risoluzione dei
problemi necessaria. Dopo aver stabilito un
collegamento, il segnale acustico si interrompe.

Mentre si accende il monitor avanzato
HemoSphere dopo un aggiornamento del
software, lo schermo si spegne (diventa nero).

La causa di tale anomalia € ancora in esame.

Attendere che il problema si risolva da solo o
spegnere e riaccendere il monitor.

Si verifica un guasto interno del sistema.

Potrebbe essere dovuto a un problema di
perdita di memoria. In alcuni casi, la causa di
tale anomalia & ancora in esame.

Spegnere e riaccendere il monitor.

Il messaggio "Scollega HRS per continuare”
viene erroneamente cancellato dallo schermo
senza azione da parte dell’'utente.

La schermata precedente al messaggio
visualizzato aveva un timeout di due

minuti associato (ad es. schermata Setup).
L'aggiornamento della schermata ¢ attivato
erroneamente dal timeout di due minuti
invece di aspettare una risposta dell’'utente sul
messaggio di collegamento con I'HRS.

Il messaggio apparira nuovamente richiedendo
l'interazione dell’'utente.

Durante l'invio di dati relativi al monitoraggio
ossimetrico dei tessuti a un sistema di
monitoraggio paziente esterno tramite un
protocollo IFMout, pud apparire un avviso di
StO, bassa sul monitor esterno per i canali senza
collegamento StO,.

Un valore di StO, basso é stato assegnato al
canale in uscita al posto di un valore non
assegnato.

Visualizzare e verificare i valori del parametro
StO, sul monitor HemoSphere.

| parametri chiave configurati sulla schermata
di monitoraggio Cockpit non vengono salvati
dopo lo spegnimento e la riaccensione del
monitor.

Il monitor & spento prima del salvataggio delle
impostazioni di visualizzazione dei parametri
chiave.

Riconfigurare i parametri desiderati sulla
schermata Cockpit dopo il riavvio del monitor.
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Anomalia nota

Causa

Azioni correttive

Il testo "Default CVP Entry" (Inserimento CVP
predefinito) sulla schermata Inserimento CVP
appare in inglese per tutte le lingue.

Traduzione del testo errata.

Nessuna procedura di risoluzione dei problemi
attualmente disponibile. Il pulsante
Inserimento CVP per accedere alla schermata

& correttamente tradotto. L'utente puo
comunque modificare l'inserimento CVP
predefinito, che e un‘impostazione di parametro
avanzata.

Si verifica un’eccezione irreversibile e il monitor
mostra un messaggio in cui indica di non poter
accedere a un file attualmente in uso.

Il monitor sta tentando di eliminare un file di
log attivo come parte del processo di ripulitura
dei dati per liberare spazio di archiviazione. Non
esiste un meccanismo per evitare I'eliminazione
difile di log su cui si sta scrivendo.

Se si verifica questo problema, lo spegnimento
e l'accensione del monitor potrebbero
ripristinare il monitor a uno stato utilizzabile per
il monitoraggio.

Per ridurre la probabilita che questo problema
si ripeta, eseguire un controllo periodico dello
spazio di archiviazione disponibile sul monitor
e la cancellazione di dati quando lo spazio
disponibile rimanente ¢ inferiore a 15 GB
(15.000.000.000 byte).

Per controllare la quantita di spazio residuo sul
dispositivo di archiviazione, toccare la scheda
Setup - pulsante Configurazione avanzata —
inserire la password di 8 cifre (password utente
protetto) — toccare il pulsante Assistenza —
pulsante Stato sistema. La visualizzazione di
un messaggio di Avvertenza indica la necessita
di uno spegnimento per procedere. Toccare
Continua. Controllare lo spazio disponibile
sull’'unita D (Spazio disponibile sull’'unita
disco D:, valore in byte) e spegnere e
riaccendere il monitor se necessario (toccare il
pulsante Spegnimento).

Per cancellare i dati, toccare la scheda Setup —
pulsante Configurazione avanzata — inserire
la password di 8 cifre (password utente
protetto) - toccare il pulsante Reset sistema
- pulsante Cancellazione dati — selezionare
Cancella dati. Seguire le istruzioni visualizzate
sullo schermo per completare il processo di
cancellazione dei dati.
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Udgivelsesnoter til HemoSphere avanceret monitor

Det felgende er en liste over kendte enhedsimplementeringer og fejlfindingstrin forbundet med den angivne softwareudgivelsesversion.
Softwareversionen er angivet pa skeermbilledet Versioner (Indstillinger— Hjzelp — Versioner). Disse problemer opdateres og kompileres lgbende
som et resultat af igangveerende produktforbedringer.

Afvigelser for HemoSphere avanceret monitor angaende softwareversion 02.03.000.103

Kendt afvigelse

Arsag

Foreslaede handlinger

Skaermen Haendelsesoversigt logger en
ekstra (duplikeret) meddelelse om stoppet
monitorering, nar der skiftes mellem
monitoreringstilstande.

Nar der er skiftet monitoreringstilstand fra
Minimalt invasiv til Invasiv eller Non-invasiv,
behandler trykmoduladministratoren stadig
haendelser fra HemoSphere trykkabler.

Ingen tilgeengelige fejlfindingstrin i gjeblikket.
Fortsaet som saedvanlig. Tidsstemplet pa de
duplikerede meddelelser er de samme.

"Fejl: Oximetrikabel er frakoblet” slettes ikke
efter bergring af knappen Lydlgs alarm, mens
du er pa skeermen Nye patientdata.

Hvis du trykker pa knappen til at sla lydalarmen
fra pa skeermen Ny patient, bliver ingen
frakoblingsfejl annulleret.

Forbind oximetrikablet igen.

| non-invasiv monitoreringstilstand deempes
ART-kildeindikatoren ikke under fanen
Patientmonitor pa skeermen Nulstil og
belgeform pa trods af manglende kildesignal
(HemoSphere ClearSight modul afbrudt), eller
kanalen til Trykoutput blev afbrudt.

Arsagen til denne afvigelse er stadig ved at blive
undersggt.

Ingen tilgeengelige fejlfindingstrin i gjeblikket.
Et signal kan ikke sendes uden en aktivt
monitoreret bglgeform og et tilsluttet kabel til
trykoutput. Kontrollér forbindelser.

Der opstar intern systemfejl efter 24 timers
monitorering.

Arsagen til denne afvigelse er stadig ved

at blive undersegt. Veertsmodulet har mistet
kommunikationen med databromodulet, og
forbindelsen kunne ikke genoprettes.

Sluk og teend for monitoren.

Bergringsskaermen bliver langsommere eller
fryser under normal brugerinteraktion.

Arsagen til denne afvigelse er stadig ved at blive
undersggt.

Sluk og taend for monitoren.

Nar en Acumen 1Q sensor bliver frakoblet,

og "Fejl: Kabelport {0} - Tryksensor frakoblet”
udlgses, dekonfigureres HPI nggleparameteren
til en anden, og HPI veerdien slettes i stedet for
tidsstemplet.

HPI parametre dekonfigureres, nar Acumen 1Q
sensor frakobles, hvilket resulterer i ryddede
veerdier.

Ga til trendskaermen for at gennemga tidligere
HPI veerdi.

HPI er konfigureret som den fjerde
nggleparameter og derefter dekonfigureret ved
at skifte til visning af tre negleparametere, eller
ved at vise bglgeform vil en hgj alarm popup
stadig vises, nar HPI>85 deaktiveres pa trods af,
at HPI parameterindstillinger “Advar altid, nar
HPI er hgj".

System kontrollerer kun konfigurerede
nggleparametre, ikke om de aktivt vises
pa skaermen.

Afvis pop op-meddelelsen, og dekonfigurer HPI
som en nggleparameter.

HemoSphere avanceret monitor overskriver
nulstillede HRS statusdata pa en gentilsluttet
trykstyringsenhed.

Monitoren holder nulstillede HRS statusdata fra
tidligere tilslutning til trykstyringsenhed.

Nar du skifter trykstyringsenhed og HRS pa
tveers af HemoSphere avanceret monitorer, skal
du sikre dig, at det nulstillede HRS tidsstempel
er korrekt. Hvis ikke, gennulstilles HRS.

Efter at have udfert en BP kalibrering

i non-invasiv monitoreringstilstand og
derefter have skiftet til invasiv og

tilbage til non-invasiv monitoreringstilstand
slettes BP kalibreringsstatussen pa BP
kalibreringsskaermen. BP kalibreringen ryddes
ikke, efter at monitoreringen er stoppet i 10
minutter.

Kalibreringsdata gemmes pa veertsmodulet
og HemoSphere ClearSight modulet, hvilket
resulterer i en uoverensstemmelse i

BP kalibreringsstatus ved skift mellem
monitoreringsteknologier

Rekalibrer BP.

Under monitorering i non-invasiv tilstand
og tilslutning af nye fingermanchetter vises
de forkerte udlgbsdatoer for manchetter pa
indstillingsskaermen for fingermanchetter.

Under en maling opdaterer
trykstyringsenheden kun udlgbet én gang pr.
minut. Derfor er der en forsinkelse pa skeermen
af opdateret udlgbstid.

Luk indstillingsskaermen for fingermanchetter,
og abn den igen, for at se den korrekte
udlgbsdato. Meddelelser om manchetudlgb vil
stadig fungere korrekt.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, Acumen, Acumen 1Q, ClearSight, HemoSphere, HPI og Swan-Ganz er varemeerker tilhgrende
Edwards Lifesciences. Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.
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Kendt afvigelse

Arsag

Foreslaede handlinger

Visningen af "Fejl: Manchet frakoblet under
dobbelt manchet-monitorering” er forsinket
efter frakobling af manchet.

I lobet af de forste fem sekunder af en maling
udferer trykstyringsenheden flere kontroller for
at sikre korrekt drift. Hvis afbrydelsen sker i lobet
af dette tidsrum vises der en fingermanchetfejl i
stedet.

Tilslut manchet igen, og genoptag
monitorering.

Umiddelbart efter start af den non-invasive
monitorering vises fejlen om forkert manchet
("Fejl: Manchet frakoblet under dobbelt
manchet-monitorering” eller "Fejl: Anden
manchet tilsluttet under enkelt manchet-
monitorering”), hvis tilslutningen med én
manchet er skiftet til den anden port pa
trykstyringsenheden.

Trykstyringsenhed udlgser den forkerte fejl pa
grund af uoverensstemmelse i timing.

Start en ny maling for at fjerne fejlen.

Kommunikationsgendannelse mellem
ClearSight modul og monitor mislykkes nogle
gange, nér afbrydelse udlgses under kunstige
forhold.

Ethernet Stack forarsager en
kommunikationsfejl mellem ClearSight modul
og databromodul for monitor.

Sluk og teend for monitoren.

Under en kommunikationsgendannelse mellem
HemoSphere ClearSight modulet og monitoren,
ivaerksaetter monitoren en modulnulstilling.

Monitoren afslutter gendannelse fra
kommunikationsfejl for tidligt.

Sluk og taend for monitoren.

Monitoren fryser efter indtastning af den
sikre adgangskode for at eksportere data.
Dette sker efter 72 timers monitorering med
et HemoSphere Swan-Ganz modul, nar der
derefter taendes og slukkes.

Et Windows-systemfunktionsopkald for input-/
outputfunktioner for det indsatte USB-drev er
blokeret ved en fejl.

Sluk og teend for monitoren.

Monitoren fryser efter 24 timers monitorering
med et HemoSphere Swan-Ganz modul og
udebleven brugerinteraktion.

Monitorsoftwaren er overvaeldet af en
masse meddelelser om andringer i Ethernet-
graensefladestatus (online/offline).

Sluk og taend for monitoren.

"Fejl: L-Tech-modullaeser - softwarefejl” vises
under tilslutning til et gyldigt HemoSphere
ClearSight modul.

Monitoren modtager ikke en rettidig reaktion pa
kommandoen “Indstil dato og klokkeslzet”.

HemoSphere ClearSight modulet skal frakobles
og tilkobles igen, eller monitoren skal teendes
og slukkes.

Efter en softwareopgradering bipper
HemoSphere avanceret monitor i op til to
minutter.

Der er en forsinkelse i forbindelse med
databromodulet, mens monitoren taendes.

Ingen fejlfindingstrin er nedvendige. Nar en
forbindelse er etableret, stopper biplyden.

Nar du teender for HemoSphere avanceret
monitor efter en softwareopgradering, slukkes
skaermen (den bliver sort).

Arsagen til denne afvigelse er stadig ved at blive
undersogt.

Vent p3, at problemet lgses af sig selv, eller sluk
og taend for monitoren.

Der opstar intern systemfejl.

Dette kan veere forarsaget af et problem
med hukommelseslaekage. Arsagen til denne
afvigelse er stadig ved at blive undersggt.

Sluk og teend for monitoren.

Meddelelsen "Frakobl HRS for at fortsaette”
bliver ved en fejl ryddet fra skeermen uden
nogen brugerhandling.

Skaermen inden den viste meddelelse var
knyttet til en to minutter lang timeout (f.eks.
skaermen Indstillinger). Skaermopdateringen
udlgses fejlagtigt af den to minutter lange
timeout i stedet for at vente pa brugersvar pa
HRS-forbindelsesmeddelelsen.

Meddelelsen vil blive vist igen, hvilket kraever
brugerinteraktion.

Mens der sendes
vaevsoximetrimonitoreringsdata til et

eksternt patientmonitoreringssystem via
IFMout-protokol, kan der blive vist en alarm for
lav StO, pa den eksterne monitor for kanaler
uden StO,-forbindelse.

En lav StO,-veerdi blev tildelt kanalen i stedet for
en ikke-tildelt veerdi.

Vis og bekraeft StO,-parametervaerdier pa
HemoSphere monitor.

Vigtige parametre, der er konfigureret pa
cockpitmonitoreringsskaermen, gemmes ikke,
nar monitoren er blevet slukket og teendt igen.

Monitoren lukkes ned, for vigtige
parametervisningsindstillinger gemmes.

Ombkonfigurer de gnskede parametre pa
cockpitskeermen efter genstart af monitoren.

Teksten "Default CVP Entry” (CVP-
standardindtastning) pa skaeermen CVP Entry
vises pa engelsk for alle sprog.

Forkert tekstoversaettelse.

Ingen tilgeengelige fejlfindingstrin i gjeblikket.
Knappen CVP Entry til skeermadgang er korrekt
oversat. Brugeren kan stadig eendre CVP-
standardindtastningen, hvilket er en avanceret
parameterindstilling.
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Kendt afvigelse

Arsag

Foreslaede handlinger

Der opstar en fatal undtagelse, og monitoren
viser en meddelelse, der angiver, at den ikke kan
fa adgang til en fil, der er i brug lige nu.

Monitoren forsgger at slette en aktiv lodfil
som en del af datarensningsprocessen for at
frigere lagerplads. Der er ingen mekanisme til
at forhindre sletning af lodfiler, der i gjeblikket
skrives pa.

Hvis dette problem opstar, kan det gendanne
monitoren til en brugbar tilstand til
monitorering, hvis der slukkes og taendes for
monitoren.

Jaevnlig kontrol af den tilgaengelige

lagerplads pa monitoren og gennemfgrelse af
datasletning, nar den resterende ledige plads er
under 15 GB (15.000.000.000 byte), kan bidrage
til at reducere risikoen for, at dette problem
opstar igen.

For at bekraefte hvor meget plads der er
tilbage pa lagerenheden, skal du trykke pa
fanen Indstillinger — knappen Avanceret
opsaetning — indtaste adgangskoden pa

8 cifre (Sikker brugeradgangskode) - knappen
Service - knappen Systemstatus. En vist
advarselsmeddelelse vil angive, at det kraever
en nedlukning at fortsaette. Tryk pa Fortsaet.
Kontrollér den tilgaengelige plads pa D-drevet
(D: Tilgeengelig plads pa drev, veerdi vist i
byte), og sluk og teend for monitoren efter
behov (tryk pa knappen Nedlukning).

Udfer datasletning ved at trykke pa
Indstillinger -~ knappen Avanceret opsaetning
- indtast adgangskoden pa 8 cifre

(Sikker brugeradgangskode) — knappen
Systemnulstilling knappen — Datasletning

- veelg Slet data. Folg instruktionerne pa
skaermen for at fuldfere datasletningsprocessen.
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Viktig information for HemoSphere avancerad monitor

Nedan foljer en lista 6ver kdnda avvikelser vid enhetsimplementering och felsékningssteg forknippade med den angivna programvaruversionen.
Programvaruversionen anges pa skarmen Versioner (Installningar - Hjalp — Versioner). Dessa problem uppdateras och samlas kontinuerligt till foljd
av pagaende produktforbattringar.

Avvikelser for HemoSphere avancerad monitor med programvaruversion 02.03.000.103

Kand avvikelse Orsak Forslag till atgarder

Pa skarmen Handelseoversikt loggas ett Efter vaxling av 6vervakningslage fran Inga felsokningssteg ar tillgangliga. Fortsatt
extra meddelande (en dubblett) med texten Minimalt invasiv till Invasiv eller Icke-invasiv som vanligt. Meddelandedubbletterna har
Overvakningen stoppades vid véxling mellan bearbetar tryckmodulshanteraren fortfarande samma tidsstampel.

overvakningslagen. héndelser fran HemoSphere tryckkablar.

"Fel: Oximetrikabel bortkopplad” rensas inte nar | Nar du trycker pa knappen Stéang av Ateranslut oximetrikabeln.

du trycker pa knappen Sténg av ljudlarm pa ljudlarm pa skarmen Ny patient upphévs inga

skarmen Nya patientdata. bortkopplingsfel.

| 6vervakningslaget Icke-invasiv dimmas inte Orsaken till denna avvikelse undersoks Inga felsdkningssteg ar tillgangliga. Ingen signal
ART-kéllindikatrorn pa fliken Patientmonitor pa | fortfarande. kan skickas utan en aktivt 6vervakad vagform
skarmen Nollstall & vagform trots att det inte och ansluten tryck-ut-kabel. Kontrollera

finns nagon kallsignal (HemoSphere ClearSight anslutningarna.

modul bortkopplad) eller tryck-ut-kanalen &r

bortkopplad.

Internt systemfel intraffar efter 24 timmars Orsaken till denna avvikelse undersoks Stdng av och sla pa monitorn.

overvakning. fortfarande. Vardmodulen forlorade

kommunikationen med databryggmodulen och
anslutningen kunde inte aterupprattas.

Monitorns pekskarm ar langsam eller fryser Orsaken till denna avvikelse undersoks Sténg av och sla pa monitorn.

under normal anvandarinteraktion. fortfarande.

Nar en Acumen 1Q sensor kopplas bort och Parametrarna for HPI avkonfigureras nar Ga till trendskarmen for att granska tidigare
"Fel: Kabelport {0} - Trycksensor frankopplad” Acumen 1Q sensorn kopplas bort vilket leder till |védrden for HPI.

utloses, avkonfigureras nyckelparametern HPI rensade vérden.
till en annan och vérdet for HPI rensas istéllet
for tidsstamplas.

Om HPI konfigureras som den fjarde Systemet kontrollerar endast konfigurerade Avfarda popup-rutan och avkonfigurera HPI
nyckelparametern och sedan avkonfigureras nyckelparametrar och inte om de aktivt visas som en nyckelparameter.
genom att man vaxlar till visning med tre pa skdrmen.

nyckelparametrar, eller genom att man visar
vagform, visas 4nda en popup-ruta med ett
larmmeddelande om hégt HPI nér HPI > 85 trots
att parameterinstéllningen for HPI “Larma alltid
ndr HPI &r hogt” ar inaktiverad.

HemoSphere avancerad monitor skriver 6ver Monitorn behaller tidsdata for HRS-nollstéllning | Vid byte av tryckstyrenhet och HRS mellan
data fér HRS-nollstallningsstatus pa en fran en tidigare tryckstyrenhetsanslutning. HemoSphere avancerade monitorer ska du
ateransluten tryckstyrenhet. sakerstalla att tidsstampeln for HRS-nollstéllning

ar korrekt. Om inte ska du nollstalla HRS pa nytt.

Efter en BP-kalibrering i 6vervakningslaget Kalibreringsdata lagras pa vardmodulen och Kalibrera om BP.
Icke-invasiv som foljs av ett byte till HemoSphere ClearSight modulen vilket leder

overvakningslaget Invasiv och sedan tillbaka till en avvikelse i BP-kalibreringsstatusen vid

till dvervakningsldget Icke-invasiv, rensas BP- vaxling mellan évervakningstekniker.

kalibreringsstatus pa skarmen BP-kalibrering.
BP-kalibreringen rensas inte efter att
overvakningen har stoppats i 10 minuter.

Vid overvakning i ldget Icke-invasiv och Under en méatning uppdaterar tryckstyrenheten |Stang och 6ppna skarmen for

anslutning av nya fingermanschetter visas fel utgangsdatum endast en gang per minut. fingermanschettsinstallning igen for att se
utgangsdatum for manschetterna pa skarmen | Darfor uppstar en fordréjning av den korrekt utgangsdatum. Meddelanden om
for fingermanschettsinstallning. uppdaterade utgangstiden pa skarmen. utgangna manschetter fungerar fortfarande.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, Acumen, Acumen 1Q, ClearSight, HemoSphere, HPI och Swan-Ganz &r varumarken som tillhor
Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumarken tillhor respektive agare.
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Kéand avvikelse

Orsak

Forslag till atgarder

"Fel: Manschett bortkopplad under 6vervakning
med tva manschetter” visas med en fordrojning
efter bortkoppling av manschett.

Under de forsta fem sekunderna av en
matning utfor tryckstyrenheten flera kontroller
for att sakerstalla korrekt funktion. Om en
bortkoppling dger rum under denna tidsperiod
visas istallet ett fingermanschettsfel.

Anslut manschetten pa nytt och ateruppta
overvakningen.

Om man omedelbart efter start av icke-invasiv
overvakning byter anslutning for den

enskilda manschetten till den andra porten

pa tryckstyrenheten, visas det felaktiga
manschettfelet ("Fel: Manschett bortkopplad
under 6vervakning med tva manschetter”
eller "Fel: Andra manschett ansluten under
overvakning med en manschett”).

Tryckstyrenheten utldser det felaktiga felet pa
grund av tidsavvikelser.

Starta en ny méatning for att rensa felet.

Aterstillning av kommunikationen mellan
ClearSight modulen och monitorn misslyckas
ibland néar en bortkoppling utloses i artificiella
forhallanden.

Ethernet-stack orsakar ett kommunikationsfel
mellan ClearSight modulen och monitorns
databryggmodul.

Sténg av och sla pa monitorn.

Under aterstallning av kommunikationen
mellan HemoSphere ClearSight modulen och
monitorn genomfor monitorn en omstart av
modulen.

Monitorn avslutar aterstéliningen av
kommunikationsfelet for tidigt.

Sténg av och sla pa monitorn.

Monitorn fryser efter inmatning av det sakra
l6senordet for att exportera data. Detta
intraffar efter 72 timmars 6vervakning med
en HemoSphere Swan-Ganz modul och efter
avstangning och paslagning.

Ett funktionsanrop fran Windows-systemet
for inmatnings-/utmatningséatgarder fér den
inforda USB-enheten blockeras felaktigt.

Sténg av och sla pa monitorn.

Monitorn fryser efter 24 timmars 6vervakning
med en HemoSphere Swan-Ganz modul och
inga anvandarinteraktioner.

Monitorprogramvaran kan inte hantera flodet
av aviseringar om forandrad status for Ethernet-
granssnittet (online/offline).

Sténg av och sla pa monitorn.

"Fel: L-Tech-modulfack - programvarufel” visas
vid anslutning av en giltig HemoSphere
ClearSight modul.

Monitorn far ingen snabb respons pa
kommandot for att “stélla in datum och tid".

Koppla bort och ateranslut HemoSphere
ClearSight modulen eller stdng av och sla pa
monitorn.

Efter en programvaruuppdatering piper
HemoSphere avancerad monitor i upp till tva
minuter.

En fordrojning uppstar i samband med
databryggmodulen medan monitorn startar.

Inga felsokningssteg kravs. Nar anslutningen har
uppréttats upphor det pipande ljudet.

Nar HemoSphere avancerad monitor startar
efter en programvaruuppdatering stangs
skarmen av (blir svart).

Orsaken till denna avvikelse undersoks
fortfarande.

Vénta tills problemet gar 6ver av sig sjalv eller
stang av och sla pa monitorn.

Ett internt systemfel intréffar.

Det kan orsakas av en minneslacka. | vissa
fall undersoks orsaken till denna avvikelse
fortfarande.

Sténg av och sla pa monitorn.

Meddelandet "Koppla bort HRS for att fortsatta”
forsvinner felaktigt fran skdarmen utan nagon
atgard fran anvandaren.

Skdrmen som visades fore meddelandet hade
en tva minuters timeout (t.ex. skarmen
Installningar). Skarmuppdateringen utléses
felaktigt efter tva minuters timeout istallet
for att vanta pa att anvandaren reagerar pa
meddelandet om bortkoppling av HRS.

Meddelandet visas igen och kraver en atgard av
anvéndaren.

Nar data om vavnadsoximetriévervakning
skickas till ett externt
patientdvervakningssystem via IFMout-
protokoll kan ett larmmeddelande om lagt StO,
visas pa den externa monitorn for kanaler utan
StO,-anslutning.

Utkanalen tilldelades ett lagt StO,-varde istéllet
for ett otilldelat varde.

Visa och verifiera StO,-parametervarden pa
HemoSphere monitorn.

Nyckelparametrarna som konfigureras pa
skarmen for 6vervakning av cockpit sparas inte
efter att monitorn stangs av och slas pa igen.

Monitorn stangs av innan instéllningarna for
visning av nyckelparametrar har sparats.

Konfigurera om 6nskade parametrar pa
cockpitskdarmen efter omstart av monitorn.

Texten "Default CVP Entry” (Standardmassig
CVP-inmatning) pa skarmen CVP-inmatning
visas pa engelska for alla sprak.

Felaktig textoversattning.

Inga felsokningssteg ar tillgangliga. Knappen
CVP-inmatning for att komma till skarmen ar
korrekt 6versatt. Anvandaren kan fortfarande
andra den standardmadssiga CVP-inmatningen
som dr en avancerad parameterinstallning.
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Kéand avvikelse

Orsak

Forslag till atgarder

Ett allvarligt undantag intréffar och monitorn
visar ett meddelande som anger att den inte
kan komma at en fil som fér ndrvarande
anvénds.

Monitorn forsoker radera en aktiv loggfil som
en del av datarensningen for att frigora
lagringsutrymme. Det finns ingen mekanism
som forhindrar att logdfiler som for narvarande
haller pa att skrivas kan raderas.

Om detta fel intréaffar kan avstangning och
paslagning av monitorn eventuellt aterstalla
monitorn sd att den kan anvandas for
overvakning.

Regelbunden kontroll av det lediga
lagringsutrymmet pa monitorn och
databorttagning nar det aterstaende lediga
utrymmet ar under 15 GB (15 000 000 000 byte)
kan minska risken for att detta problem uppstar.

Kontrollera hur mycket utrymme som finns
kvar pa lagringsenheten genom att trycka pa
fliken Instéllningar — knappen Avancerad
instdllning — ange det 8-siffriga [6senordet
(I6senord for saker anvandare) - knappen
Service - knappen Systemstatus. Ett
varningsmeddelande visas som anger att en
avstangning kravs for att fortsatta. Tryck pa
Fortsiatt. Kontrollera det lediga utrymmet pa
D-enheten (ledigt utrymme pa enheten D:
- vérdet visas i byte) och stang av och sla

pa monitorn om det ar nédvandigt (tryck pa
knappen Avstdngning).

Utfor databorttagning genom att trycka

pa fliken Instéllningar — knappen
Avancerad instéllning — ange det 8-siffriga
l6senordet (I6senord for saker anvandare)

— knappen Systematerstéllning — knappen
Databorttagning - vilj Ta bort data. Folj
anvisningarna pa skarmen for att slutféra
databorttagningen.
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EAAnvika

Inueloelg Ekdoong yia to mponypévo povitop HemoSphere

AKONOUBE( évag KATANOYOG TWV YVWOTWV SUCAEITOUPYLWV TIOU TIPOKUTITOUV KATA TN XPHoN TNG CUOKEUNG, padi Ye BAUATa avTIHETWTIONG
npoPAnudTwy mou oxetiCovtal Ye TNV avaypa@opevn ékdoon Aoylopikou. H ékdoon Aoylouikou avaypd@etal otnv 086vn Ekddoelg (Pubuioeig -
BonBeta —~ EkS00¢IC). Ta BEpaTA AUTA EVNUEPWVOVTAL CUVEXWS KAl GUUTTANPWVOVTAL WG OTTOTEAECHA CUVEXWV BEATIWOEWV TOU TTPOIOVTOG.

AvcAettoupyieg Tov mponypévou povitop HemoSphere yia tnv ékdoon Aoyiopikou 02.03.000.103

NvwoTn ducAsitovpyia

Artia

Mpotelvopeveg evEpyeleg

3Tnv 086vn Avaockomnon cuppaviwy
KoTaypAgeTal éva emmAéov (SIMAOTUTTO) PrvUUa
«H mapakoAouBnon SlakomnKe» KATA TNV
aA\ayn METagV TpOTWY TapakoAoubnong.

Metd v alayn Tpdémou mapakoAouBnong

and ENaylota emeppatikn og Emepatiki i

Mn emepBatikn, To Mpoypaupa Slaxeipiong tng
povadag migong eme€epyaletal akdun cupBavra
and ta kahwdia mieong HemoSphere.

Mpog to mapdv, Sev SiatiBevtal Bripata
QVTILETWTIONG TTPOBANUATWY. [pOXWPNOTE WG
ouvnBwc. H xpovikn orjpavon ota Simdtuna
punvopata givai n idia.

To pvupa «BAABN: To kahwbdio o§upetpiag
amoouvdédnke» Sev amaleipetal agou
TIATAOETE TO KOUUTI Ziyaon nxnTikou
ouvayeppoL otnv 086vn Aedopéva véou
aoBevolc.

MNatwvtag 1o Kouumi Ziyaon nxnTikov
ouvayeppoL otnv 086vn Aedopéva véou
a0Bevoug, dev akupwvete TuXOV BAARES
amoouvdeong.

Enmavacuvééote 1o kahwdio oupeTpiag.

JTov TPOMOo mapakoAouBnong Mn emepuatikn,
o Seiktng mnyng ART Sev epgaviletal apudpog
otnVv KapTtéha Movitop acBevoug Tng 08ovng
Mndeviopdg & KUHATOPOPPES, TTaPATL Sev
UTTAPXEL oNpa TINYRC (Lovada HemoSphere
ClearSight amoouvdedepévn) i To Kavah
e€aywyng mieong eivat amoouvdedepévo.

H artia autrg TG SuoAeitoupyiag Bpioketal
aKOpa uTto Slepelivnon.

Mpog to mapdv, Sev SiatiBevtal Bripata
QVTILETWIIONG TTPOBANUATWY. AtV gival

Suvatr n amooToAr CHUATOC XWPIG

€vePYO TAPAKOAOUBNON KUUATOHOP@NG Kal
ouvdedepévo kaAwdio e€aywyng mieong. ENéyEte
TIG OUVOEDEIC.

MPOKUTITEl EOWTEPIK AOTOXIO CUOTHMATOG HETA
amd 24 wpeg mapakoholONonNg.

H artia autrig TG SuoAettoupyiag BpiokeTal
aKopa umo Siepelivnon. H kevtpikn povada
£€xa0€ TNV €MKovVwvia e Tn povada data bridge
Kat 6ev iTav duvath n emiteuén véag ouvdeonc.

ATTEVEPYOTTIOINOTE KAl EVEPYOTIOIOTE TO
poviTop.

H 086vn a@n¢ Tou povitop apyeiva
aVTATTOKPIOE( 1 TTAYWVEL KATA TNV KAVOVIKN
aMnAemidpaon Ue Tov xprotn.

H artia autrg TG SuoAeitoupyiag BpiokeTal
aKOpa UTto Slepelivnon.

ATIEVEPYOTIOINOTE KOl EVEPYOTIOLOTE TO
povitop.

‘Otav amoouvdéetal évag alodntripag Acumen
1Q kat evepyomoleital To uvupa «<BAARN:
Oupa kaAwdiov {0} - O alodNnTPag mieong
amoouvdédnke», n Slapdpewon TNG Bactkig
napapétrpou HPI katapyeitat kat n Tipr HPI
amaAeiQeTAlL QVTi va QEPEL XPOVIKH Criuavon.

H diapopewon twv mapapétpwv HPI
Katapyeital étav amocuvdégtal o alodnTpag
Acumen IQ, pe amoté\eopa va amaleigovtal ot
TIPEG.

MetaBeite otnv 006vn Tdong yla avackonnon
NG mponyouuevng TG HPI.

Av 1o HPI é€xe1 StapopewBei wg n Tétaptn
Baoik MoOpPAUETPOC Kal EMETA AUTA N
Slapdpewon Katapyeitat A\oyw alayng o
EUPAVION TPLWV BACIKWV TTAPAUETPWY N UE TNV
EUPAVION TNG KUUOTOUOP®PNG, £€va avaduduevo
mapdbupo cuvayeppol LYNAAG TIAG Ba
gp@avioTel oUTWE 1) GAAWG dtav n Tiur HPI > 85,
aKOMN Kal av n puBuion Tng mapauétpou HPI
«ZuvayepUOC mavta otav o HPI givat upnAde»
€ival amevepyomolnuévn.

To ovoTnua amAwg eEAéYXEL TIC SIAUOPPWUEVES
Baoikég mapapétpoug, Xwpic va egetalel av
epgpavifovrtal evepyd otnv 006vn.

AyvonoTe To avaduodpevo mapdbupo Kat
katapynote T Stapopewon tng HPI wg Bacikng
TIAPAUETPOU.

To mponypévo pévitop HemoSphere
avtikabiotd ta dedopéva undeviopévng
katdotaong tou HRS og mepintwon
emavaouvéeong evog pubuloTh mieong.

To povitop datnpei ta Sedopéva tou HRS
KOTA TO XPOVIKO ONUEio Pndeviopou amod Tnv
miponyoUpevn oUvdeon puBUIOTH TTiEONC.

Katd tnv aA\ayn puBuiotr mieong kat HRS
UeTagy mponypévwy pévitop HemoSphere,

va BEPAWVESTE ATL N XPOVIKI) OHUAVON
un&eviopou tou HRS gival owotn. Av dev gival,
emavoldBete tov pndeviopod tou HRS.

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To tunmomoinuévo Aoyotumo E, kaBwg kat ot emwvupieg Acumen, Acumen 1Q, ClearSight, HemoSphere, HPI kat
Swan-Ganz anmote\olv eunopikd onpata Tng eTaipeiag Edwards Lifesciences. Oha ta GAa eUmOpIKA OraTA ATTOTEAOUV ISIOKTN G TWV AVTIOTOLXWV KATOXWV

TOUG,.
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Nvwotn ducAeitovpyia

Artia

Mpotelvopeveg evépyeleg

Av ekTeNeOTE pla BaBuovOunon apTnELOKNAG
niieong o€ TPOTO MapPaKoAoUBNoNg

Mn emepBaTikn Kal, 0T CUVEXELQ, YiVeL

aA\ayn o€ Tpomo mapakoAoubnong Emepfatikn
Kat émerta avd og Mn emepfatikn, ToTE

n katdotaon Babuovéunong apTnELakng
niieong amaleigetal otnv 006vn BaBuovounon
aptnplaknig meong. Agv yivetat amalolpr Tng
BaBuovopunong apTnEIaKNG TECNG META TN
Slakor Tng mapakoAoudnong yia 10 Aemtd.

Ta dedopéva Babuovounong amoBnkevovtal
OTNV KEVTPIKH povada Kat otn povada
HemoSphere ClearSight, pe anmotéAeopa

TNV EUPAVION aCUHPWVIag TNV Katdotaon
Babuovopunong aptnplakng meong étav
yivetal alayr peTagl Twv Texvoloylwv
mapakoAovdnong.

EmavaldBete tn fabuovépunon aptnplakig
mieong.

‘Otav yivetal mapakoAouBnon oe Tpdmo

Mn emepBatikn Kat cuvoéovTal VEEC
niepixelpideg Saktulou, eppavifovral
E0QANUEVEC NUEPOUNVIEC AAENG YIa TIC
niepixelpideg SaktuAou otV 006VN pubuicewv
TwV TEPIXELPISWV SakTUAOU.

Katd tn Sidpkela piag pétpnong, o pubuIoTiS
TMEONC EVNUEPWVEL TNV NUEPOUNVia ARENG pévo
Uia @opd avd AemTd. TUVETIWC, N EVNUEPWHEVN
nuepounvia Aéng kabuotepei va pgavioTei
otnv o0ovn.

KAeiote kat avoi€te avd tnv 086vn pubuicswv
Twv TEPIXELPISwVY dakTUAoU yla va Seite T
owoTth nuepopnvia Anénc. Ot eidomoInoElg

yla ™ Ajén twv mepixelpidwv ocuveyifouv va
Aertoupyolv cwoTa.

H gudvion Tou punvopatog «BAGRN: Katda tn
Sidpkela mapakoAoub. pe SUo mepixelPideg,

amoouvdéDnkKe pia mepixelpida» kabuotepei
UETA TNV amooUvdeon TG Tepixelpidag.

Katd ta mévte mpwta SeutepOAENTA HIag
UETPNONG, O PUBIOTAG TTiEoNG EKTEAEL
S1apopoug eAéyxoug wote va Slac@alloTei
n owotn Aettoupyia. Av yivel amoouvdeon
KaTd T Si1dpKela auTtoL Tou SlaoTANATOC,
avTi pnvopatog Ba epeavioTei éva oeaipa
niepixelpidag Saktuou.

JuvdéoTte Eava Tnv mepIxelpida Kal cuveyioTe
TNV mapakoAoubnon.

Apéowe PETA TNV évapén wag Mn emepPaTIKiG
mapakoAouBnong, av yivel alkayr Tng ouvdeong
piag mepixelpidag améd tn pia BUpa Tou

puBuoTA mieong otV AAAN, TéTE epavifeTal
£0@aAuévo privupa BAERNC («BAAPN: Katd
Slapkela mapakoAoud. pe S0o mepIXElPISEC,
amoouvdEDnkKe pia mepixelpidar r «<BAARN: Katd
™ Sidpkela mapakoAouB. pe pia mepiyelpida
€ylve ouvdeon pe SeuTepn TEPIXEIPIOO»).

O puBIoTAC Mieong evepyomolei SlaPopeTIKS
O@AAUA AVTi TOU CWOTOU, AOYW AGUUPWVIDV
OTOV XPOVIOUO.

lNa amaAoipn TnG PAAPBNG, apxiote pia véa
pétpnon.

H amokatdotaon tng emkowvwviag PeTagy

NG povadag ClearSight kat Tou pévitop
ATOTUYXAVEL EViOTE OTAV EVEPYOTIOLETAL N
Sladikaoia amoouvSeong o€ TEXVNTEG CUVOKEG.

H otoifa Ethernet mpokalei opdipa
EMKOWVWVIaG PeTagl tng povadag ClearSight kat
™G povadag data bridge Tou povitop.

ATIEVEPYOTIOINOTE KOl EVEPYOTIOIOTE TO
povitop.

Katd tn Sidpkela TG amokataotaong
eMKowwviag petafl g povadag HemoSphere
ClearSight kat Tou povitop, To pévitop Sivel
EVTOAN Yla EMTAVEKKIVNON TNG povadag.

To poévitop TepuatiCel mpowpa TNV
ATTOKATAOTAON TNG A0TOXIAG EMKOIVWVIAG.

ATIEVEPYOTIOLOTE KAl EVEPYOTIOINOTE TO
povitop.

To POVITOP TTAYWVEL HETA TNV ElCAYWYH TOU
ao@aAloug kwdIkoU yla tnv e€aywyr Sedopévwv.
AuTO oupPaivel HETA TNV OANOKANPWON 72 WPWV
mapakoAoubnong pe povada HemoSphere
Swan-Ganz kat evog KUKAOU amevepyonoinong
Kal evepyomoinong.

lvetal eo@alpéva amokKAEIOUOG aG KARoNG
Aertoupyiag ovotripatog Twv Windows yia Tig
Aertoupyieg eloaywyng/e§aywyng mou akohouBei
UETA TNV Eloaywyn piag povadag Siokou USB.

ATIEVEPYOTIOINOTE KOl EVEPYOTIOIOTE TO
povitop.

To poévITOp TTAYWVEL LETA amd 24 WPEG
mapakoAouBnong pe povada HemoSphere
Swan-Ganz, av Sgv uTdpxel EVEPYELD aTTO TOV
xenotn.

To Aoylopiké Tou poviTop KatakAUletal
amno Peyalo aptBuod eildomoirjoewv aAayng
katdotaong tng Siemagric Ethernet (evtog
oUV&EoNC/eKTOC oUVEEDNC).

ATIEVEPYOTIOLOTE KAl EVEPYOTIOINOTE TO
povitop.

To privupa «BA&RN: Ymodoxn povadag L-Tech
- Aotoyia AoylopikoU» gpgavifetal Katd Tn
oUvdeon piag éykupng povadag HemoSphere
ClearSight.

To povitop dev AapBdavel eykaipwg amdvinon
OTNV EVTOAN «OPIOHOG NUEPOUNVIAG KAl WPAG».

Anoouvdéote kal cuvdéoTe Eavd Tn povada
HemoSphere ClearSight i amevepyomnotnote kat
EVEPYOTIOIOTE TO HOVITOP.

Metd amé pia avapadbuion Aoylopikou, To
mponyuévo povitop HemoSphere ekméumel
NXNTIKO Orjpa yla €éwg Kat dUo AemTd.

Ynidpyel kaBuotépnon otn oUvSeon Ye Tn
povada data bridge katd t Sidpkeila Tng
EVEPYOTTOINONG TOU POVITOP.

Aev xpeldletal KATOLo BrAKA AVTILETWTTIIONG
mpoPAnudtwv. Apou emteuyBei cuvdeon, To
nNXNTIKO orjpa Ba Siakorei.

Katd tnv evepyomnoinon Tou mponyuévou
pévitop HemoSphere petd amé pia avapaduion
AoyiopikoU, n 086vn amevepyomoleitat
(navpiler).

H artia autig TG SuoAeitoupyiag BpiokeTal
aKOpa UTto Slepelivnon.

Mepipévete péxpt To MPOBANUa va emAubei pévo
TOU N AMEVEPYOTIOLOTE KAl EVEPYOTIOINOTE TO
povitop.

MPOKUTITEL EOWTEPIKN AOTOYXIO CUCTHMATOG.

Autd pmopei va ogeiletal og TpoBAnua
S1appPOoNG UVAUNG. Z€ OPIOUEVEC TIEPITTTWOELS, N
aitia autig ™ Suoheltoupyiag BpiokeTal akdpa
uné Siepelivnon.

ATIEVEPYOTIOLOTE KAl EVEPYOTIOINOTE TO
povitop.

23




Nvwotn SucAsitovpyia

Artia

Mpotelvopeveg evépyeleg

lvetalr eo@alpéva amalolpr} Tou punvouaTog
«Amoouvdéote To HRS yla va cuveyioete» amo
v 00dvn Xwpig omoladnmoTe evépyela Tou

xprot.

a v 086vn mou mponyrRonke Tou
€U@avI{OPEVOU UNVUPATOG (T.X. 006VN
PuBuioeig) ioxue A&n xpdvou dvo Aemtwv. H
avavéwon 08dévng evepyoroleital E0Papéva
Aoyw NG AENE xpovou Suo Aemtwv, avti Tng
QAVAPOVAG yIa TNV avtanéKkplon Tou XprioTn oTo
Urvupa TTou agopd tn ouvdeon tou HRS.

To pvupa Ba epgaviotei Eavd kat Ba amartnOei
EVEPYELD aTTO TOV XPHOTN.

Katd tnv amootohn Sedopévwv
TTaPAKOAOUBNONG LOTIKAG 0§UUETPIAG OE éva
e€WTEPIKG oUOTNUA TAPAKOAOVUONONG aoBevoug
péow mpwTtokoAou IFMout, propei va
EUPAVIOTEL CLUVAYEPHOG XapNAoU StO, oto
€€WTEPIKO POVITOP, YIa TA KAVAALD 0Ta oTToia
Sev undpyel ouvdeon StO,.

Mia xapnAn Tipn StO, ekxwpnOnke oTo KAVAAL
€€060L avTi va pnv ekxwpnOei Kayia Tiun.

MpofdAete kal emaAnBeVOTE TIG TIMEG yIA TNV
mapdueTpo StO, oto povitop HemoSphere.

O1 Bacikég mapdpueTpol Tou SlapopPwvovTal
otnv 006vn mapakoAouBbnong Cockpit Sev
amoBnkevovTal HETA amod TV anmevepyomoinon
KOl EMOVEVEPYOTTOINON TOU MOVITOP.

To poévITop amevepyoroleiTal TPLV amod Thv
amoBnKeLoN TWV PUOUICEWY EUPAVIONG TWV
Bacikwv mapapETpwy.

Enmavaldpete tn Slapopewon Twv emMOupunTwv
napapétpwy otnv 086vn Cockpit pOAG
OAOKANPWOE( N EMAvVEKKivNON TOu HovITop.

To keipevo «Default CVP Entry»
(MpoemAeypévn kataxwpton CVP) otnv 08évn
Kataywpion CVP sugpaviletal ota AyyAikd yla
OAEC TIG YAWOOEC,

Eo@alpévn peTA@paon Kelévou.

Mpog to mapdv, Sev SiatiBevtal Bripata
QVTILETWMIONG TTPOBANUATWY. To Koupri
Kataywpion CVP yia T mpdofaon otnv
006vn gival peta@pacpévo owotd. O Xprotng
umopei og kABe mepimTwon va al\a&el Tnv
mpoemAeypévn katayxwpton CVP, ou givat pia
mponyuévn puBUION TTAPAUETPOU.

MpokUmtel pia avermavépbwtn e§aipeon kal To
pévitop pgavifel éva uRvVupa Tou UTTOSEIKVUEL
ot 8ev pmopei va anmoktrioel mpdofaon o€ éva
apxeio To omoio xpnotpormoleitat ion.

To povitop emixelpei va Staypayel Eva evepyod
apxeio kataypa@rig oto miaioto tng Stadikaociag
ekkaBapiong dedopévwy, ou yivetal pe okomd
v amodéopeuon Xwpou amobrikeuong. Asv
UTTAPXEL UNXAVIOUOG TToU va eumodilel Tn
Slaypaen apxeiwv kataypagng ta omoia
XpnotpomolovvTal yla Kataxwplon Sedopévwv
™ Sedopévn otiyun.

Av TpoKUWEL AUTO TO TIPOBANUA, N
ATIEVEPYOTTOINON KAl EVEPYOTTIOINGN TOU HOVITOP
Umopei va emava@éPouy To HOVITOP OE

Uil Katdotaon otnv omoia Umopei va
XpnotpomolinBei yla mapakoAovOnon.

O TAKTIKOG €AeyXOG TOU SLOBECIUOU XWPEOU
amoBRAKELONG TTOU UTTAPXEL OTO HOVITOP Kal N
ekTéNeon ofnoipatog Sedopévwy 6TaV 0 XWPOG
amoBAKELVONG TTOU ATTOMEVEL Eival KPOTEPOG
amd 15 GB (15.000.000.000 byte) pmopouv

va oupPBdiouv otn peiwon tng mbavotntag
EMAVEUPAVIONG AUTOU TOU TTPOBAAMATOC.

Na va eAéyéete MOOOG XWPOC ATTOEVEL OTN
OUOKEUN amoBriKeuong, MATAOTE EMAVW OTNV
KapTtéha PuBpiceig —~ Koupurni Mponypévn
pUBHIoN — €loayAyeTe ToV YR PLo KWSIKO
mpooRaong (Kwdikdg mpodoBaong ac@alolg
Xprotn) » Kouuni Yanpeoia — Kouumi
Katraotaon cvotiparog. H epgavion evog
punvupatog MNpogidomoinon umodelkvUEL 0TI
amaITeiTal AMEVEPYOTIOINON TIPOKEIMEVOU Va
ouveyioete. Matriote Zuvéxeta. EAéyEte Tov
Slabéotpo xwpo otov Sioko D (AwaBécipog
Xwpog otov dioko D, n Tipn epgpaviletat

o¢€ byte) kal, 0Tn CUVEXELD, ATTEVEPYOTTOINOTE
KOl EVEPYOTIOINOTE TO HOVITOP OTIWG ATTAITEITAL
(matnote 1o Koupni Amevepyomoinon).

Na va ekteNéoete of3fiolpo dedopévwy, TATHOTE
endvw otnv KapTtéAa PuBpiceig - Kouprmi
Mponypévn pubuion — sicaydyete Tov 8YreLo
KwSIKO Mpdofaong (kwdikog mpdoBaong
ao@aAoug Xprotn) -~ Kouurni Emavagopa
cuotiiparog — Kouurmi ZBroipo edopévwv -
EmAé€te ZBRotpo Sedopévmwv. AKOAOUBNOTE TIG
odnyieg otnv 006vn yla va ONOKANPWOETE TN
Sladikacia opnoipatog dedopévwv.
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Notas de versao do monitor avancado HemoSphere

Segue-se uma lista de anomalias conhecidas na implementacao de dispositivos e passos de resolucao de problemas associados a versao de software
listada. A versao do software esta listada no ecra Versoes (Configuragdes - Ajuda — Versoes). Estes problemas sao continuamente atualizados e
compilados como resultado de melhorias continuas do produto.

Anomalias do monitor avancado HemoSphere para a versao de software 02.03.000.103

Anomalia conhecida

Causa

Acoes sugeridas

O ecra Rever eventos regista uma mensagem
extra (duplicada) de Monitoramento parado ao
alternar entre modos de monitorizac¢do.

Apds uma mudanga de modo de monitorizagao
de Minimamente invasivo para Invasivo ou

Nao invasivo, o gestor do médulo de pressao
continua a processar eventos dos cabos de
pressdo HemoSphere.

Atualmente, ndo hé passos de resolucéo
de problemas disponiveis. Proceda como
habitualmente. A Data do registro nas
mensagens duplicadas é a mesma.

"Falha: cabo de oximetria desconectado" nao é
apagado apos tocar no botéo Silenciar alarme
audivel, enquanto estiver no ecra Dados do
novo paciente.

Tocar no botao Silenciar alarme audivel, no ecra
Novo paciente, ndo cancela quaisquer falhas de
desconexao.

Volte a conectar o cabo de oximetria.

Enquanto estiver no modo de monitorizagao
Nao invasiva, o indicador de origem ART

nao fica atenuado no separador Monitor do
paciente do ecra Zerar e Formato de onda,
mesmo quando ndo ha sinal de origem (médulo
HemoSphere ClearSight desconectado) ou canal
de saida de pressdo desconectado.

A causa desta anomalia ainda estd a ser
investigada.

Atualmente, ndo hé passos de resolucdo de
problemas disponiveis. Ndo é possivel enviar
um sinal sem uma forma de onda ativamente
monitorizada e um cabo de pressdo de saida
conectado. Verifique as conexdes.

Ocorre uma falha interna do sistema ap6s 24
horas de monitorizagao.

A causa desta anomalia ainda esta a ser
investigada. O médulo de anfitrido perdeu a
comunicagao com o moédulo de ponte de dados
e a conexdo nao pdde ser restabelecida.

Desligue e ligue o monitor.

O ecra tatil do monitor fica lento ou bloqueia
durante uma interagdo normal do utilizador.

A causa desta anomalia ainda estd a ser
investigada.

Desligue e ligue o monitor.

Quando um sensor Acumen IQ é desconectado
e é acionado o aviso "Falha: porta do cabo

{0} - Sensor de pressao desconectado”, o
parametro-chave HPI é desconfigurado para
outro e o valor HPI é apagado em vez de ser
registado com data.

Os parametros HPI sdo desconfigurados quando
o sensor Acumen IQ é desconectado, resultando
em valores apagados.

Aceda ao ecra Tendéncias para rever o valor HPI
anterior.

Se o HPI for configurado como o quarto
parametro-chave e, em seguida, desconfigurado
ao alternar para a apresentacgao de trés
parametros-chave ou ao apresentar uma forma
de onda, aparecera na mesma um pop-up
Alerta elevado quando HPI>85, mesmo que
esteja desativada a defini¢ao do parametro HPI
"Sempre enviar alerta quando o HPI estiver
elevado".

O sistema apenas verifica os parametros-chave
configurados e nao se estes sao apresentados
ativamente no ecra.

Ignore o pop-up e desconfigure o HPI como um
parametro-chave.

O monitor avangado HemoSphere substitui os
dados de estado zero do HRS num regulador de
pressdo reconectado.

O monitor esta a reter dados de tempo zero
do HRS da conexao anterior do regulador de
pressao.

Ao alternar o regulador de presséo e o HRS
entre os monitores avancados HemoSphere,
certifique-se de que o carimbo de data e hora
posto a zero do HRS esta correto. Caso contrario,
ponha novamente a zero o HRS.

Ap0s realizar uma calibragdo de PA no modo
de monitorizagdo Nao invasivo e, em seguida,
mudar para os modos de monitorizacdo
Invasivo e novamente para Nao invasivo, o
estado da calibragdo de PA é apagado no
ecrd Calibragao da PA. A calibracdo de PA

ndo é apagada depois de a monitorizacao ser
interrompida durante 10 minutos.

Os dados de calibragdo sdo armazenados no
maodulo anfitrido e no médulo HemoSphere
ClearSight, o que resulta numa discrepancia no
estado da calibragdo de PA ao alternar entre as
tecnologias de monitorizagdo.

Recalibre a PA.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado, Acumen, Acumen 1Q, ClearSight, HemoSphere, HPI e Swan-Ganz sdo marcas comerciais da
Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas comerciais sao propriedade dos respetivos titulares.
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Anomalia conhecida

Causa

Acobes sugeridas

Durante a monitorizagdo no modo Néo invasivo
e ao conectar novos sensores digitais, as

datas de validade incorretas do sensor sdo
apresentadas no ecra de definicdes do sensor
digital.

Durante uma medicao, o regulador de presséao
s6 atualiza a validade uma vez por minuto.
Por conseguinte, ha um atraso no ecrg,
relativamente a atualizacdo do tempo de
validade.

Feche e volte a abrir o ecra de defini¢oes dos
sensores digitais para ver a data de validade
correta. As notificagdes de validade do sensor
continuardo a funcionar corretamente.

A apresentacdo de "Falha: Dedeira
desconectada durante o monitoramento da
dedeira dupla" atrasa-se apés a desconexao do
sensor.

Durante os primeiros cinco segundos de uma

medicdo, o regulador de pressao efetua varias
verificagbes para garantir um funcionamento

correto. Se a desconexao ocorrer durante este
periodo, sera apresentado um erro de sensor

digital.

Volte a conectar o sensor e retome a
monitorizagao.

Imediatamente apds o inicio da monitorizacédo
Nao invasiva, se a conexao do sensor

unico for alternada para a outra porta do
regulador de pressao, é apresentada a falha de
sensor incorreto ("Falha: Dedeira desconectada
durante o monitoramento da dedeira dupla” ou
"Falha: Segunda dedeira conectada durante o
monitoramento da dedeira simples").

O regulador de pressédo esta a desencadear um
erro incorreto devido a discrepancias de tempo.

Inicie uma nova medicéo para apagar a falha.

Por vezes, a recupera¢do da comunicagao entre
o modulo ClearSight e o monitor falha quando a
desconexao é acionada em condigdes artificiais.

O Ethernet Stack esta a causar um erro de
comunicagao entre o médulo ClearSight e o
modulo de ponte de dados do monitor.

Desligue e ligue o monitor.

Durante a recuperagao de comunicagdo entre o
moédulo HemoSphere ClearSight e o monitor, o
monitor emite uma reinicializacdo do médulo.

O monitor encerra prematuramente a
recuperacdo da falha de comunicacéo.

Desligue e ligue o monitor.

O monitor bloqueia ap6s inserir a palavra-passe
segura para exportar dados. Isto ocorre apds

72 horas de monitoragdo com um modulo
HemoSphere Swan-Ganz e desligar e ligar.

Uma chamada de fungao do sistema
Windows para operac¢bes de entrada/saida da
unidade USB inserida estd a ser bloqueada
erroneamente.

Desligue e ligue o monitor.

O monitor bloqueia ap6s 24 horas de
monitorizagdo com um médulo HemoSphere
Swan-Ganz e sem interacdo do utilizador.

O software do monitor esta sobrecarregado
por um grande numero de notificagdes de
alteracdes de estado da interface Ethernet
(online/offline).

Desligue e ligue o monitor.

E apresentado "Falha: Compartimento do
modulo L-Tech - falha de software" durante a
conexao de um médulo HemoSphere ClearSight
vélido.

O monitor ndo recebe uma resposta atempada
ao comando de "configurar data e hora".

Desconecte e volte a conectar o médulo
HemoSphere ClearSight ou desligue e ligue o
monitor.

Apds uma atualizacdo de software, o monitor
avancado HemoSphere emite um bip durante
dois minutos, no maximo.

Ha um atraso na conexdo com o médulo de
ponte de dados enquanto o monitor estd a ser
ligado.

N&o sdo necessarios passos de resolucéo de
problemas. Apds o estabelecimento de uma
conexao, o bip é interrompido.

Ao ligar o monitor avangado HemoSphere apés
uma atualizagao de software, o ecra desliga-se
(fica preto).

A causa desta anomalia ainda estd a ser
investigada.

Aguarde até que o problema seja resolvido por
si s6 ou desligue e ligue o monitor.

Ocorre uma falha interna do sistema.

Isto pode ser causado por um problema de fuga
de memoria. Em alguns casos, a causa desta
anomalia ainda estd a ser investigada.

Desligue e ligue o monitor.

A mensagem "Desconectar HRS para continuar”
é erradamente apagada do ecra sem qualquer
acao do utilizador.

O ecrd anterior a mensagem apresentada tinha
um tempo limite de dois minutos associado ao
mesmo (por exemplo, o ecra Configuragoes).

A atualizacdo do ecré é erradamente acionada
pelo tempo limite de dois minutos, em vez de
aguardar a resposta do utilizador a mensagem
de conexao do HRS.

A mensagem serd novamente apresentada,
exigindo interacdo do utilizador.

Ao enviar dados de monitorizacdo de

oximetria tecidual para um sistema externo

de monitorizacdo de pacientes através do
protocolo IFMout, pode ser apresentado um
alerta StO, baixa no monitor externo para canais
sem conexao de StO,.

Um valor baixo de StO, foi atribuido ao canal
em vez de um valor néo atribuido.

Veja e verifique os valores dos parametros de
StO, no monitor HemoSphere.

Os parametros-chave configurados no ecra
Monitorizagdo do controlo ndo sao guardados
apds o monitor ser desligado e ligado
novamente.

O monitor é desligado antes que as definigoes
de apresentacao dos parametros-chave sejam
guardadas.

Reconfigure os parametros desejados na ecra
Controlo ap6s a reinicializagdo do monitor.
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Anomalia conhecida

Causa

Acobes sugeridas

O texto "Default CVP Entry" (Entrada PVC
predefinida) no ecra Entrada PVC aparece em
inglés para todos os idiomas.

Tradugao incorreta do texto.

Atualmente, ndo ha passos de resolucéo

de problemas disponiveis. O botdo Entrada
PVC para aceder ao ecra esta corretamente
traduzido. O utilizador pode ainda alterar a
entrada PVC predefinida, que é uma definicdo
de parametro avangada.

Ocorre uma excecao fatal e o monitor apresenta
uma mensagem a indicar que ndo pode aceder
a um ficheiro que estd a ser utilizado.

O monitor esta a tentar eliminar um ficheiro

de registo ativo como parte do processo

de purga de dados para libertar espaco

de armazenamento. Ndo existe nenhum
mecanismo para evitar a eliminacao de ficheiros
de registo nos quais se esteja a gravar dados no
momento.

Se este problema ocorrer, desligar e ligar o
monitor pode restaurar o estado utilizadvel do
mesmo para monitorizagao.

Verificar periodicamente o espago de
armazenamento disponivel no monitor e
efetuar uma limpeza de dados quando o

espaco disponivel restante for inferior a 15 GB
(15000 000 000 bytes) pode ajudar a reduzir a
probabilidade de este problema voltar a ocorrer.

Para confirmar o espaco disponivel no
dispositivo de armazenamento, toque

no separador Configuragées — botdo
Configuracao avancada — introduza a palavra-
passe de 8 digitos (palavra-passe de utilizador
segura) - botdo Servigo — botdo Status

do sistema. A mensagem de Adverténcia
apresentada indicara que é necessario um
encerramento para prosseguir. Toque em
Continuar. Verifique o espaco disponivel na
unidade D (D: Espaco disponivel na unidade,
valor apresentado em bytes) e desligue e ligue
o monitor conforme necessario (toque no botéao
Desligar).

Para efetuar uma limpeza de dados, toque

no separador Configuragdes — botéo
Configuragao avancada — introduza a palavra-
passe de 8 digitos (palavra-passe de utilizador
segura) - botdo Reinicializacao do sistema

- botdo Remocgao de dados — selecione
Remover dados. Siga as instru¢des no ecra para
concluir o processo de limpeza de dados.
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Poznamky k vydani moderniho monitoru HemoSphere

Nize je uveden seznam znamych anomalii pfi implementaci zafizeni a krokd pro odstrariovani problému souvisejicich s uvedenou verzi softwaru.
Verze softwaru je uvedena na obrazovce Verze (Nastaveni —~ Napovéda — Verze). Tyto problémy jsou pribézné aktualizovany a kompilovany v ramci

neustélého zlepsovani vyrobku.

Anomalie moderniho monitoru HemoSphere pro verzi softwaru 02.03.000.103

Znama anomalie

Pricina

Doporucené postupy

Na obrazovce Pfehled udalosti se pfi pfepinani
mezi rezimy monitorovani zaznamenava
dodatecna (duplicitni) zprdva Monitorovani se
zastavilo.

Po pfepnuti rezZimu monitorovani
z minimalné invazivniho na invazivni nebo
neinvazivni spravce tlakovych modulli stale

zpracovava udalosti z kabeld tlaku HemoSphere.

V soucasné dobé nejsou k dispozici zadné kroky
pro odstrafiovani problém. Postupujte jako
obvykle. Casové razitko na duplicitnich zpravéach
se shoduje.

,Chyba: Kabel oxymetrie odpojen” se po
stisknuti tlacitka Ztiseni zvukovych alarmi na
obrazovce Data nového pacienta nevymaze.

Stisknutim tlacitka ZtiSeni zvukovych alarmd na
obrazovce Novy pacient nedojde ke zruseni
chyby odpojeni.

Znovu pripojte kabel oxymetrie.

Béhem neinvazivniho rezimu monitorovani
neni indikator zdroje ART na karté Pacientsky
monitor na obrazovce Nulovani a tvar krivky
ztlumen, prestoze neni k dispozici zadny
zdrojovy signal (modul HemoSphere ClearSight
odpojen) nebo je odpojen kanal vystupu tlaku.

Pri¢ina této anomadlie je stale pfedmétem
Setieni.

V soucasné dobé nejsou k dispozici zadné
kroky pro odstranovani problémd. Signal
nelze odeslat bez aktivné monitorované
kfivky a pfipojeného kabelu vystupu tlaku.
Zkontrolujte pfipojeni.

Po 24 hodinach monitorovani dojde k internimu
selhani systému.

Pricina této anomalie je stale predmétem
Setfeni. Hostitelsky modul ztratil komunikaci
s modulem datového mustku a spojeni se
nepodafilo obnovit.

Vypnéte a zapnéte napdajeni monitoru.

Dotykova obrazovka monitoru se pfi bézné
interakci uzivatele zpomaluje nebo zamrza.

Pric¢ina této anomadlie je stale predmétem
Setieni.

Vypnéte a zapnéte napajeni monitoru.

Pfi odpojeni snimace Acumen IQ a aktivaci
»Chyby: Port kabelu {0} - Snimac tlaku odpojen”
je klicovy parametr HPI je dekonfigurovan na
jiny a hodnota HPI je vymazana, misto aby byla
oznacena ¢asovym razitkem.

Parametry HPI jsou pii odpojeni snimace
Acumen 1Q dekonfigurovany, coz vede
k vymazani hodnot.

Prejdéte na obrazovku trend( a zkontrolujte
predchozi hodnotu HPI.

Pokud je hodnota HPI nakonfigurovana

jako ctvrty klicovy parametr a poté je jeji
konfigurace zrusena pfepnutim na zobrazeni

tii klicovych parametr(i nebo zobrazenim kfivky,
pfi hodnoté HPI > 85 se stéle zobrazi mistni
okno vystrahy vysoké Urovné, piestoze je
nastaveni parametru HPI ,VZdy upozornit

pfi vysoké hodnoté HPI neaktivni.

Systém pouze kontroluje nakonfigurované
klicové parametry, nikoli to, zda jsou
aktivné zobrazeny na obrazovce.

Zaviete mistni okna a zruste konfiguraci HPI
jako klicového parametru.

Moderni monitor HemoSphere prepise Udaje
o nulovém stavu HRS pii opétovném pfipojeni
pfistroje pro méreni krevniho tlaku.

Monitor uchovava udaje o nulovém case HRS
z pfedchoziho pfipojeni pfistroje pro méreni
krevniho tlaku.

Pfi pfepindni piistroje pro méreni krevniho
tlaku a systému HRS mezi modernimi monitory
HemoSphere se ujistéte, ze casové razitko
vynulovani systému HRS je spravné. Pokud
tomu tak neni, opétovné vynulujte HRS.

Po provedeni kalibrace krevniho tlaku v rezimu
neinvazivniho monitorovéni a nasledném
pfepnuti do reZzimu invazivniho monitorovani
a zpét do rezimu neinvazivniho monitorovani
se stav kalibrace krevniho tlaku na obrazovce
kalibrace krevniho tlaku vymaze. Kalibrace
krevniho tlaku se nevymaze po pferuseni
monitorovéni na 10 minut.

Kalibra¢ni udaje jsou uloZeny v hostitelském
modulu a v modulu HemoSphere ClearSight,
coz vede k rozporu ve stavu kalibrace

krevniho tlaku pfi pfepindni mezi technologiemi
monitorovani.

Provedte opétovnou kalibraci krevniho tlaku.

PFi monitorovani v neinvazivnim rezimu

a pfipojeni novych prstovych manzet se na
obrazovce nastaveni prstové manzety zobrazuji
nespravna data vyprseni platnosti manzet.

Béhem méfreni aktualizuje pfistroj pro méreni
krevniho tlaku expiraci pouze jednou za minutu.
Proto se na obrazovce zobrazuje zpozdéni
aktualizované doby vyprseni platnosti.

Zaviete a znovu oteviete obrazovku nastaveni
prstové manzety, aby se zobrazilo spravné
datum vyprseni platnosti. Upozornéni na
vyprseni platnosti manzety budou stéle
fungovat spravné.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Acumen, Acumen IQ, ClearSight, HemoSphere, HPI, a Swan-Ganz jsou ochranné znamky
Edwards Lifesciences Corporation. Viechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim piislusnych vlastnikd.
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Znama anomalie

Pricina

Doporucené postupy

Po odpojeni manzety se ,Chyba: Odpojena
manzeta béhem monitorovani dvéma
manzetami” zobrazi se zpozdénim.

Béhem prvnich péti sekund méreni provede
pfistroj pro méreni krevniho tlaku nékolik
kontrol, aby zajistil spravnou funkci. Pokud
béhem této doby dojde k odpojeni, zobrazi se
namisto toho chyba prstové manzety.

Opétovné pripojte manzetu a pokracujte
v monitorovani.

Pokud se ihned po zahdjeni neinvazivniho
monitorovani pfepne pfipojeni jedné manzety
na jiny port pfistroje pro méreni

krevniho tlaku, zobrazi se chyba nespravné
manzety (,Chyba: Odpojena manzeta béhem
monitorovani dvéma manzetami” nebo
»Chyba: Pfipojena druhd manzeta béhem
monitorovani jednou manzetou”).

Pfistroj pro méfeni krevniho tlaku vyvola
nespravnou chybu z diivodu ¢asové
nesrovnalosti.

Spustte nové méreni, abyste chybu odstranili.

Obnova komunikace modulu ClearSight
a monitoru pii odpojeni aktivovaném v umélych
podminkach mudze nékdy selhat.

Zasobnik Ethernetu zpUsobuje chybu
komunikace mezi modulem ClearSight
a modulem datového mustku monitoru.

Vypnéte a zapnéte napdajeni monitoru.

Béhem obnoveni komunikace mezi modulem
HemoSphere ClearSight a monitorem vyvola
monitor restart modulu.

Monitor pfed¢asné ukonci obnovu po selhani
komunikace.

Vypnéte a zapnéte napajeni monitoru.

Monitor po zadani bezpecnostniho hesla pro
export dat zamrzne. K tomu dochazi po

72 hodinach monitorovani prostfednictvim
modulu HemoSphere Swan-Ganz a nasledném
vypnuti a zapnuti.

Volani systémové funkce systému Windows pro
vstupni/vystupni operace vlozené jednotky USB
je chybné blokovano.

Vypnéte a zapnéte napdajeni monitoru.

Monitor zamrzne po 24 hodinach monitorovani
prostfednictvim modulu HemoSphere Swan-
Ganz a bez interakce uZivatele.

Software monitoru je zahlcen velkym
mnozstvim oznameni o zménach stavu rozhrani
Ethernet (online/offline).

Vypnéte a zapnéte napajeni monitoru.

P¥i pfipojeni platného modulu
HemoSphere ClearSight se zobrazi ,Chyba:
Vyfez pro modul L-Tech - porucha softwaru”.

i v¢ u véd fikaz
Monitor nedostane vé¢asnou odpovéd na pfika
,hastavit datum a ¢as”.

Odpojte a opétovné pripojte modul
HemoSphere ClearSight nebo monitor vypnéte
a zapnéte.

Po aktualizaci softwaru moderni monitor
HemoSphere vydava zvukovy signdl po dobu
az dvou minut.

Béhem zapinani monitoru dochazi ke zpozdéni
pfipojeni k modulu datového mustku.

Nejsou nutné zadné kroky pro odstrarovani
probléma. Po navazani spojeni zvukovy signal
ustane.

Pfi zapinani moderniho monitoru HemoSphere
po aktualizaci softwaru se obrazovka vypne
(z¢erna).

Pricina této anomalie je stale predmétem
Setfeni.

Pockejte, az se problém vyresi sdm, nebo
vypnéte a zapnéte napajeni monitoru.

Doslo k internimu selhani systému.

Pficinou muze byt problém s tnikem paméti.
V nékterych pfipadech je pfi¢ina této anomalie
stale predmétem Setieni.

Vypnéte a zapnéte napajeni monitoru.

Zprava ,Pro pokracovani odpojit HRS” je
chybné vymazana z obrazovky bez zasahu
uzivatele.

Obrazovka méla pred zobrazenim zpravy
pfitazen dvouminutovy ¢asovy limit (napf.
obrazovka Nastaveni). Dvouminutovym
¢asovym limitem je namisto ¢ekani na
reakci uZivatele na zpravu o pfipojeni HRS
chybné vyvolano obnoveni obrazovky.

Zprava se zobrazi znovu a bude vyzadovat
interakci uzivatele.

Pfi odesilani dat monitorovani tkariové
oxymetrie do externiho monitorovaciho
systému pacienta prostfednictvim protokolu
IFMout se mUize na externim monitoru zobrazit
vystrahu nizké hladiny StO, pro kandly bez
pfipojeni StO,.

Namisto nepfifazené hodnoty byla kandlu
vystupu pfifazena nizkd hodnota StO,.

Zobrazte a ovéite hodnoty parametr(i StO, na
monitoru HemoSphere.

Klicové parametry nakonfigurované na
obrazovce monitorovani Kokpit se po vypnuti
a opétovném zapnuti monitoru neukladaji.

Monitor se vypne pred ulozenim nastaveni
zobrazeni klicovych parametr(.

Po restartu monitoru provedte na obrazovce
Kokpit opétovnou konfiguraci pozadovanych
parametrd.

,Default CVP Entry” (Vychozi text zadani
CVP) na obrazovce Zadani CVP se u vSech
jazykl zobrazuje v angli¢tiné.

Nespréavny preklad textu.

V soucasné dobé nejsou k dispozici zadné kroky
pro odstrafiovani problému.Tla¢itko Zadani
CVP pro pfistup na obrazovku je prelozeno
spravné. UzZivatel muaze stale zménit default CVP
entry (vychozi text zadani CVP), coz je pokrocilé
nastaveni parametrd.
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Znama anomalie

Pricina

Doporucené postupy

Dojde k fatélni vyjimce a monitor zobrazi
zpravu, Zze nemUze pristupovat k souboru, ktery
je pravé pouzivan.

Monitor se pokousi odstranit aktivni soubor
protokolu v ramci procesu cisténi dat,

aby uvolnil misto v ulozisti. Neexistuje
zadny mechanismus, ktery by zabranil
odstranéni soubor protokolu, do nichz je
pravé zapisovano.

Pokud k tomuto problému dojde, mize se
stav potrebny k monitorovani obnovit vypnutim
a zapnutim napdjeni monitoru.

Pravdépodobnost opakovani tohoto problému
mUze pomoci snizit pravidelna kontrola
dostupného mista v uloZisti monitoru

a provedeni vymazani udajd, pokud je
zbyvajici dostupné misto mensinez 15 GB

(15 000 000 000 bajth).

Chcete-li ovéfit, kolik mista zbyva v Glozném
zafizeni, klepnéte na kartu Nastaveni — tlacitko
Pokrocilé nastaveni — zadejte 8mistné heslo
(heslo pro pfistup typu Zabezpeceny uZivatel)
- tlacitko Servis — tlacitko Stav systému.
Zobrazena varovnd zprava bude indikovat,

ze k pokracovani je nutné vypnuti. Stisknéte
tlacitko Pokracovat. Zkontrolujte dostupné
misto na jednotce D (D: Dostupné misto na
disku, hodnota se zobrazuje v bytech) a podle
potfeby zapnéte napéjeni monitoru (stisknéte
tlacitko Vypnuti).

Chcete-li provést vymazani tdaju, klepnéte na
kartu Nastaveni — tlacitko Pokrocilé nastaveni
— zadejte 8mistné heslo (heslo pro pfistup typu
Zabezpeceny uzivatel) - tlacitko Reset systému
- tlacitko Vymazani Gdaja — vyberte moznost
Vymazat udaje. Podle pokynu na obrazovce
dokoncete proces vymazani udaju.
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HemoSphere tokéletesitett monitor - Kiadasi megjegyzések

szoftververzidkhoz. A szoftververzié a Versions (Verzidk) képernyérél olvashato le: Settings (Beallitasok) - Help (Sugé) — Versions (Verzidk). Ez a lista
a folyamatos termékfejlesztés eredményeként folyamatosan frissiil és béviil.

A 02.03.000.103 verzioju szoftvert futtaté HemoSphere tokéletesitett monitor rendellenességei

Ismert rendellenesség

Ok

Ajanlott miiveletek

Az Event Review (Esemény attekintése)
képernyén egy plusz (duplikdlt) Monitoring
Stopped (Monitorozas leallt) Gzenet naplézddik
a monitorozasi médok kdzotti valtaskor.

Miutdn a monitorozasi modot atvaltjak
Minimally-Invasive (Minimalisan invaziv)
madrél Invasive (Invaziv) vagy Non-Invasive
(Nem invaziv) médra, a nyomasmodul kezeléje
még mindig dolgoz fel jeleket a HemoSphere
nyomaskabeljeibdl.

Folytassa a munkdt a megszokott médon. Az
ismétlédé lizeneteken az id6bélyegzé azonos.

A ,Fault: Oximetry Cable Disconnected”
(Hiba: Oximetrias kabelek le vannak valasztva)
lizenet nem torlédik a Silence Audible

Alarm (Hangriasztasok elnémitasa) gomb
megérintésekor a New Patient Data (Uj beteg
adatai) képernyén.

A New Patient (Uj beteg) képernyén a
Silence Audible Alarm (Hangriasztasok
elnémitasa) gomb megérintése nem szilintet
meg semmilyen levalasi hibajelzést.

Csatlakoztassa Ujra az oximetrias kabelt.

Non-Invasive (Nem invaziv) monitorozasi
modban az ART forrasjelzé nem halvanyul el
a Zero & Waveform (Nullazas és hullamforma)
képernyé Patient Monitor (Betegmonitor)
lapjan, annak ellenére, hogy nincs forrasjel (a
HemoSphere ClearSight modul levalt), illetve
hogy a nyomaskimeneti csatorna levalt.

A rendellenesség okat egyel6re még vizsgaljuk.

Jelenleg nem érheték el hibaelharitasi
|épések. Aktivan monitorozott gorbe és
csatlakoztatott nyomdskimeneti kabel nélkdl
nem lehet jelet kiildeni. Ellenérizze

a csatlakozasokat.

Bels6 rendszerhiba Iép fel 24 6ranyi
monitorozas utan.

A rendellenesség okat egyelre még vizsgaljuk.
Megszakadt a kapcsolat a gazdarendszer
modulja és az adatkapcsolati modul kézott, és
a kapcsolatot nem sikerdlt helyreallitani.

Inditsa Ujra a monitort.

A monitor érintéképernydje lelassul vagy lefagy
normal felhasznaléi interakcié soran.

A rendellenesség okat egyel6re még vizsgaljuk.

Inditsa Gjra a monitort.

Amikor egy Acumen 1Q érzékelé levalik

és a ,Fault: Cable Port {0} — Pressure

Sensor Disconnected” (Hiba: Kabelport {0} -
Nyomasszenzor levalasztva) tizenet jelenik meg,
a HPI kulcsparaméter atallitédik egy masikra, és
a HPI érték torlédik id6bélyegzés helyett.

A HPI paraméterek atéllitddnak az Acumen
1Q érzékeld levalasakor, ami az értékek
torlédéséhez vezet.

Lépjen a trendképernyére az el6z6 HPI érték
megtekintéséhez.

Ha a HPI negyedik kulcsparaméterként

van bedllitva, és atallitodik egy harom
kulcsparaméteres kijelzésre valé atvaltasnal
vagy gorbe megjelenitésénél, akkor High

Alert (Magas figyelmeztetés) felugré ablak fog
megjelenni HPI>85 esetén még akkor is, ha

a HPI paraméter ,Always Alert when HPI is High”
(Mindig figyelmeztessen magas HPI esetén)
beallitasa ki van kapcsolva.

A rendszer csak a beadllitott kulcsparamétereket
ellenérzi, azt nem, hogy aktivan megjelennek-e
a képernyén.

Zarja be a felugré ablakot, és kapcsolja ki a HPI
kulcsparaméterként valé hasznalatat.

A HemoSphere tokéletesitett monitor
feltilirja a HRS-nulldzasi dllapotadatokat egy
Ujracsatlakoztatott nyomadsszabalyozon.

A monitor a nyomasszabalyozd
el6z6 csatlakoztatasabdl meg6rzi a HRS-nullazas
id6adatait.

Amikor nyomasszabdélyozét és HRS-t valt
HemoSphere tokéletesitett monitorok kozétt,
tgyeljen arra, hogy a HRS-nullazas
id6bélyegzdje helyes legyen. Ha ezt nem
sikerlt elérni, nulldzza ujra a HRS-t.

Ha vérnyomas-kalibralast végez Non-Invasive
(Nem invaziv) monitorozasi médban, majd
atvélt Invasive (Invaziv), utana pedig Gjra Non-
Invasive (Nem invaziv) monitorozasi médra,

a vérnyomas-kalibrélas éllapota torlédik a BP
Calibration (Vérnyomads-kalibralas) képernyérél.
A vérnyomas-kalibralas nem t6rl6dik, miutan

a monitorozast 10 percre ledllitottak.

A kalibralasi adatok a gazdarendszermodulon
és HemoSphere ClearSight modulon
tarolédnak, ami a vérnyomas-kalibralasi allapot
diszkrepancidjahoz vezet a monitorozasi
technoldgidk kozotti atvaltaskor.

Végezze el Ujra a vérnyomas-kalibralast.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logo, az Acumen, az Acumen 1Q, a ClearSight, a HemoSphere, a HPI, valamint a Swan-Ganz az
Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.
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Ismert rendellenesség

Ok

Ajanlott miiveletek

Ha nem invaziv médban valé monitorozéskor

Uj ujjmandzsettakat csatlakoztat, a mandzsettak
lejarati datuma helytelenil jelenik meg az
ujjmandzsettak beallitasi képernydjén.

Mérés kdzben a nyomasszabalyozo csak
percenként egyszer frissiti a lejaratot. Ezért
a frissitett lejarati id6 késleltetve jelenik meg
a képernyén.

A helyes lejarati datum megtekintéséhez zérja
be, majd nyissa meg Ujra az ujjmandzsettak
beallitasi képernydjét. A mandzsettak lejarataval
kapcsolatos értesitések ettdl figgetlendl
megfeleléen mikodnek.

A ,Fault: Cuff Disconnected During Double
Cuff Monitoring” (Hiba: mandzsetta levalasztva
kétmandzsettds monitorozas soran) lizenet
megjelenése késlekedik a mandzsetta
levélasztasa utan.

A mérés elsé 6t masodpercében

a nyomasszabdlyozé tébb

kiilonboz6 ellenérzést hajt végre

a megfelelé mlikodés biztositasa érdekében. Ha
a levélasztas ebben az idében torténik meg,
ujjmandzsettaval kapcsolatos hiba jelenik meg
az lUzenet helyett.

Csatlakoztassa Ujra a mandzsettat, és kezdje
meg Ujra a monitorozast.

Ha kozvetleniil a nem invaziv monitorozas
megkezdése utan az egyetlen mandzsettds
csatlakozast atéllitjak a nyomasszabalyozd
masik portjara, helytelen mandzsettahiba
jelenik meg: ,Fault: Cuff Disconnected During
Double Cuff Monitoring” (Hiba: mandzsetta
levéalasztva kétmandzsettas monitorozas soran)
vagy ,Fault: Second Cuff Connected During
Single Cuff Monitoring” (Hiba: masodik
mandzsetta csatlakoztatva egymandzsettas
monitorozas soran).

A nyomasszabalyozé id6beli eltérések miatt
jeleniti meg a helytelen hibat.

A hibajelenség eltiintetéséhez kezdjen uj
mérést.

A ClearSight modul és a monitor
kommunikaciéjanak helyredlldsa néha
sikertelen, ha a levélasztast mivi kériilmények
kozott indukaljak.

Az Ethernet Stack kommunikécids hibat okoz
a ClearSight modul és a monitor adatkapcsolati
modulja kozott.

Inditsa Gjra a monitort.

A HemoSphere ClearSight modul és a monitor
kozotti kommunikacio helyreadllitasakor
a monitor kezdeményezi a modul Ujrainditasat.

A monitor tul koran fejezi be a kommunikacio
megszakaddasa utani helyredllast.

Inditsa Ujra a monitort.

A monitor lefagy az adatexportalashoz
szlikséges biztonsagi jelsz6 megadasa
utén. Ez HemoSphere Swan-Ganz modullal
végzett 72 éranyi monitorozas és egy ezt
koveté Ujrainditds utan torténik meg.

Tévedésbdl blokkolddik egy Windows
rendszerbeli fliggvényhivas, amely

a csatlakoztatott USB-egység bemeneti/
kimeneti miveleteire iranyul.

Inditsa Gjra a monitort.

A monitor lefagy 24 éranyi HemoSphere
Swan-Ganz modul csatlakoztatasaval

torténd monitorozas utan, felhasznaloi aktivitas
nélkil.

A monitor szoftverjét tulterheli az Ethernet-
interfész allapotvaltozasaival (online/offline)
kapcsolatos rengeteg értesités.

Inditsa Ujra a monitort.

,Fault: L-Tech Module Slot - Software Failure”
(Hiba: L-Tech modulnyilas - szoftverhiba)
Uzenet jelenik meg egy érvényes HemoSphere
ClearSight modul csatlakoztatasakor.

A monitor nem kap idében vélaszt a ,datum- és
idébedllitasi” utasitasra.

Viélassza le, majd csatlakoztassa Ujra
a HemoSphere ClearSight modult, vagy pedig
inditsa Gjra a monitort.

Szoftverfrissités utdn a HemoSphere
tokéletesitett monitor legfeljebb két percen at
sipol.

Mikozben a monitor bekapcsol, késlekedik
a csatlakozas az adatkapcsolati modulhoz.

A csatlakozas felépilése utan a sipolas
abbamarad.

Amikor szoftverfrissités utan bekapcsolja
a HemoSphere tokéletesitett monitort,
a képernyo kikapcsol (feketére valt).

A rendellenesség okat egyel6re még vizsgaljuk.

Vérja meg, amig a probléma magatél
megoldddik, vagy inditsa Gjra a monitort.

Belsé6 rendszerhiba jelentkezik.

Ezt memdriaszivargasi probléma okozhatja.
A rendellenesség okat bizonyos esetekben
egyelére még vizsgaljuk.

Inditsa Gjra a monitort.

A ,Disconnect HRS to Continue” (Valassza le
a HRS-t a folytatashoz) tizenet felhasznaloi
beavatkozas nélkiil, tévesen tlinik el

a képerny6rol.

Az lizenet megjelenése el6tti képernybhoz
(pl. Settings (Beallitasok) képernyd) egy
kétperces id6tullépés volt bedllitva.

A kétperces id6tullépés hibasan beinditja

a képernyofrissitést, ahelyett, hogy a rendszer
varna a felhasznaléd reakcidjara a HRS-
csatlakozasi Uzenettel kapcsolatban.

Az lUizenet Ujra megjelenik, és a felhasznalo
reakciojat kéri.

Amikor a rendszer IFMout protokollon

keresztul kiild oximetrids monitorozasi adatokat
egy kils6é betegmonitorozasi rendszernek,

a kiilsé monitoron Alacsony StO, figyelmeztetés
jelenhet meg az StO,-csatlakozas nélkuli
csatornakhoz.

A kimeneti csatornahoz Alacsony StO, érték
lett hozzarendelve a nem hozzarendelt érték
helyett.

Tekintse meg és ellendrizze az StO, paraméter
értékeit a HemoSphere monitoron.
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Ismert rendellenesség

Ok

Ajanlott miiveletek

A Cockpit monitoring (MUszerfal-monitorozo)
képernydn bedllitott kulcsparaméterek nem
6rz6dnek meg a monitor kikapcsolasat, majd
ismételt bekapcsolasat kovetben.

A monitort leéllitottdk még a kulcsparaméterek
kijelzett értékeinek mentése el6tt.

Az Ujrainditas utan allitsa be uUjra a kivant
paramétereket a Cockpit (MUszerfal) képernydn.

A ,Default CVP Entry” (Alapértelmezett CVP
érték) szoéveg angolul jelenik meg minden

nyelvnél a CVP Entry (CVP bevitele) képernyén.

Ez egy szévegforditasi hianyossag.

A képernyé megnyitasara szolgalé CVP Entry
(CVP bevitele) gomb forditasa helyes.

A felhasznalé tovabbra is mdédositani tudja az
alapértelmezett CVP-értéket, amely egy haladé
paraméter-beallitas.

Végzetes kivétel jelentkezik, és a monitor
Uzenetet jelenit meg arrol, hogy nem
tud hozzaférni egy jelenleg hasznélatban
1évé fajlhoz.

llyenkor a monitor az adattorlési folyamat
részeként egy aktiv naploféjlt probdl meg
torolni tarhely felszabaditasa céljabol. Nincs
olyan mechanizmus, amely meg tudna
akadalyozni olyan napléféjl torlését, amelyet
arendszer jelenleg is ir.

Ha ez a probléma jelentkezik, a monitor
Ujrainditasaval esetleg Gjra monitorozasra
alkalmas allapotba tudja hozni a monitort.

Segithet mérsékelni a probléma eléfordulasi
esélyét, ha idénként ellendrzi a szabad tarhelyet
a monitoron, és adattorlést hajt végre, ha

a szabad hely 15 GB (15 000 000 000 bajt) ald
csokkent.

A taroléegység szabad térhelyének
ellendérzéséhez érintse meg a Settings
(Bedllitasok) lapon az = Advanced Setup
(Specidlis bedllitds) gombot, = adja meg

a 8 szamjegyu jelszét itt: Secure user password
(Biztonsagos felhasznaldi jelszo), = érintse meg
a Service (Szerviz) gombot, majd a => System
Status (Rendszer allapota) gombot. A rendszer
figyelmeztetést jelenit meg, hogy a folytatashoz
ledllitas sziikséges. Erintse meg a Continue
(Folytatas) pontot. Ellenérizze a D meghajton
rendelkezésre all6 szabad teriiletet: D: Drive
Space Available (Szabad hely a D: meghajtén)
(bajtokban megjelenitett érték); ezutdn sziikség
szerint inditsa Gjra a monitort a Shutdown
(Leallitds) pont megérintésével.

Adattorlés végrehajtasahoz érintse meg

a Settings (Beallitasok) lapon az ~ Advanced
Setup (Specialis beallitds) gombot. ~Adja meg
a 8 szamjegydi jelszot itt: Secure user password
(Biztonsagos felhasznaléi jelszé). ~Erintse
meg sorrendben a kdvetkezé gombokat:
System Reset (Rendszer Ujrainditdsa) gomb

— Data Wipe (Adattorlés) gomb. —»Valassza

a Wipe Data (Adattorlés) pontot. Az
adattorlési folyamat végrehajtasahoz kovesse
a képernyén megjelend utasitasokat.
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Utgivelsesmerknader for HemoSphere avansert monitor

Folgende er en liste over kjente implementeringsavvik og feilsgkingstrinn knyttet til den oppferte programvareversjonen. Programvareversjonen er
oppfert pa skjermbildet Versjoner (Innstillinger - Hjelp — Versjoner). Lgsninger pa problemstillinger oppdateres kontinuerlig og samles i en oversikt
som et ledd i en fortlepende forbedring av produktet.

HemoSphere avansert monitor — avvik for programvareversjon 02.03.000.103

Kjent avvik

Arsak

Foreslatte tiltak

Skjermbildet Se gjennom hendelser
loggferer en ekstra (duplikat) Overvakning
stoppet-melding nar du bytter mellom
overvakningsmoduser.

Nar det byttes fra overvakningsmodus
Minimal-invasiv til Invasiv eller Ikke-invasiv,
behandler fortsatt handteringsenheten for
trykkmodulen hendelser fra HemoSphere
-trykkabler.

Det er for syeblikket ingen feilsgkingstrinn
tilgjengelig. Fortsett som vanlig. Tidsstempelet
pa de dupliserte meldingene er de samme.

«Feil: Oksymetrikabel frakoblet» blir ikke slettet
etter at du har trykket pa knappen for & dempe
lydalarmen i skjermbildet Nye pasientdata.

Hvis du trykker pa knappen for a8 dempe
lydalarmen i skjermbildet Ny pasient, avsluttes
ikke eventuelle frakoblingsfeil.

Koble til oksymetrikabelen pa nytt.

| ikke-invasiv overvakningsmodus er ikke ART-
kildeindikatoren dempet i fanen Pasientmonitor
i skjiermbildet Nullstill og bglgeform til tross

for at det ikke er noe kildesignal (modulen
HemoSphere ClearSight er frakoblet) eller
trykkutgangskanalen er frakoblet.

Arsaken til dette avviket undersgkes fortsatt.

Det er for syeblikket ingen feilsgkingstrinn
tilgjengelig. Det kan ikke sendes et signal
uten en aktivt overvaket kurve og tilkoblet
trykkutgangskabel. Sjekk tilkoblingene.

Internt systemsvikt oppstar etter 24 timers
overvakning.

Arsaken til dette avviket undersekes fortsatt.

Vertsmodulen mistet kommunikasjonen med
databromodulen og forbindelsen kunne ikke
gjenopprettes.

Sla monitoren av og pa.

Bergringsskjermen pa monitoren lagger eller
fryser under normal bruk.

Arsaken til dette avviket undersgkes fortsatt.

Sla monitoren av og pa.

Nar en Acumen 1Q sensor kobles fra og «Feil:
Kabelport {0} - trykksensor frakoblet» utlgses,
dekonfigureres HPI-ngkkelparameteren til en
annen, og HPl-verdien slettes i stedet for
tidsstemplet.

HPI-parametere dekonfigureres nar Acumen 1Q
sensor kobles fra, noe som forer til slettede
verdier.

Ga til trendskjermen for & se tidligere HPI-verdi.

Hvis HPI konfigureres som den fjerde
nekkelparameteren og deretter dekonfigureres
ved a bytte til visning med tre
nekkelparametere, eller ved a vise kurve,

vises fortsatt en varselmelding med hgy
prioritet nar HPI > 85 til tross for at HPI-
parameterinnstillingen «Varsle alltid nar HPI er
hay» er deaktivert.

Systemet sjekker kun konfigurerte
nokkelparametere, ikke om de vises aktivt
pa skjermen eller ikke.

Lukk popup-vinduet og dekonfigurer HPI som
en ngkkelparameter.

HemoSphere avansert monitor overskriver
data for HRS-nullstillingsstatus pa en tilkoblet
trykkontroller.

Monitoren beholder tidsdata for HRS-nullstilling
fra forrige trykkontrollertilkobling.

Nar du bytter trykkontroller og HRS mellom
HemoSphere avanserte monitorer, ma du
kontrollere at tidsstempelet for HRS-nullstilling
er riktig. Hvis ikke ma du nullstille HRS pa nytt.

Hvis du utfgrer en BT-kalibrering i
Ikke-invasiv overvakningsmodus og deretter
bytter til Invasiv og tilbake til Ikke-invasiv
overvakningsmodus, slettes statusen for
BT-kalibrering i skjermbildet BT-kalibrering.
BT-kalibreringen slettes ikke etter at
overvakingen er stoppet i 10 minutter.

Kalibreringsdata lagres pa vertsmodulen og
HemoSphere ClearSight -modulen, noe som
resulterer i avvik i BT-kalibreringsstatus ved
bytte mellom overvakningsteknologier.

Kalibrer BT pa nytt.

Ved overvékning i ikke-invasivmodus og
tilkobling av nye fingermansjetter, vises

feil utlgpsdato for mansjettene pa
innstillingsskjermbildet for fingermansjetter.

Trykkontrolleren oppdaterer bare utlgpstid
én gang i minuttet under maling. Derfor

er oppdatert utlgpstidspunkt pa skjermen
forsinket.

Lukk og apne innstillingsskjermbildet for
fingermansjetter pa nytt for a se riktig
utlgpsdato. Varsler om utlgpsdato for
mansjetter vil fortsatt fungere som de skal.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, Acumen, Acumen IQ, ClearSight, HemoSphere, HPI og Swan-Ganz er varemerker for selskapet
Edwards Lifesciences. Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.
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Kjent avvik

Arsak

Foreslatte tiltak

«Feil: Mansjett koblet fra under overvaking med
dobbel mansjett» vises forsinket nar en mansjett
kobles fra.

Trykkontrolleren utferer flere kontroller i lopet
av de forste fem sekundene av en maling for

a sikre riktig drift. Hvis frakobling skjer i lopet

av dette tidsrommet vises en fingermansjettfeil i
stedet.

Koble til mansjetten pa nytt og fortsett
overvakningen.

Hvis tilkobling med én mansjett byttes til den
andre porten pa trykkontrolleren umiddelbart
etter at ikke-invasiv overvakning startes, vises
feil mansjettfeil («Feil: Mansjett koblet fra

under overvaking med dobbel mansjett» eller
«Feil: Andre mansjett tilkoblet under overvaking
med enkel mansjett»).

Trykkontrolleren utlgser feil feilmelding pa
grunn av tidsavvik.

Start en ny maling for a fierne feilen.

Gjenoppretting av kommunikasjon med
ClearSight -modul og monitor mislykkes noen
ganger nar frakoblingen utlgses under kunstige
forhold.

Ethernet Stack forarsaker en
kommunikasjonsfeil mellom ClearSight -modul
og databromodaulen til monitoren.

Sla monitoren av og pa.

Monitoren utfgrer en modulomstart under
kommunikasjonsgjenoppretting mellom en
HemoSphere ClearSight -modul og monitoren.

Monitoren avslutter gjenoppretting fra
kommunikasjonsfeil for tidlig.

Sla monitoren av og pa.

Monitoren fryser nar du skriver inn passordet for
a eksportere data. Dette skjer etter 72 timer med
overvakning med en HemoSphere Swan-Ganz
-modul og deretter en omstart.

Et Windows-systemfunksjonskall for inndata-/
utdataoperasjoner for den innsatte USB-
enheten blokkeres ved et feiltak.

Sla monitoren av og pa.

Monitoren fryser etter 24 timers overvakning
med en HemoSphere Swan-Ganz -modul hvis
ikke en bruker samhandler med den.

Overvakingsprogramvaren overveldes av et
vell av varslinger om endringer i statusen til
Ethernet-grensesnittet (koblet til/fra).

Sla monitoren av og pa.

«Feil: L-Tech-modulspor - programvarefeil»
vises nar en gyldig HemoSphere ClearSight
-modul er koblet til.

Monitoren mottar ikke svar pa kommandoen for
a «stille inn dato og klokkeslett» tidsnok.

Koble til HemoSphere ClearSight -modul pa nytt
eller sla monitoren av og pa igjen.

Etter en programvareoppgradering piper
HemoSphere avansert monitor i opptil to
minutter.

Det er en forsinkelse i tilkoblingen til
databromodulen nar monitoren slas pa.

Ingen feilsgkingstrinn er ngdvendig. Pipingen
stopper nar det opprettes en tilkobling.

Skjermen slas av (blir svart) nar HemoSphere
avansert monitor slas pa etter en
programvareoppgradering.

Arsaken til dette avviket undersgkes fortsatt.

Vent til problemet lgser seg selv, eller sla
monitoren av og pa.

Det oppstar en intern systemfeil.

Dette kan forarsakes av et problem med
minnelekkasje. Arsaken til dette avviket
undersgkes fortsatt i enkelte tilfeller.

Sla monitoren av og pa.

Meldingen «Koble fra HRS for & fortsette» fjernes
fra skjermen ved et feiltak hvis en bruker ikke
samhandler med den.

Skjermbildet for meldingen vises

hadde en tidsavbruddsperiode pa to

minutter (f.eks. skjermbildet Innstillinger).
Skjermoppdateringen utlgses ved en feil pa
grunn av tidsavbruddet pa to minutter i stedet
for & vente pa at brukeren responderer pa HRS-
tilkoblingsmeldingen.

Meldingen vil vises pa nytt og krever
brukertiltak.

En varsling om lav StO, kan vises pa den
eksterne monitoren for kanaler uten
StO,-tilkobling nar vevsoksymetriovervakningsdata
sendes til et eksternt pasientovervakningssystem
via en IFMout-protokoll.

En lav StO,-verdi ble tildelt kanalen i stedet for
en utildelt verdi.

Vis og bekreft StO,-parameterverdier pa
HemoSphere -monitor.

Ngkkelparametre som er konfigurert i
Cockpit-overvakingsskjermbildet lagres ikke nar
monitoren slas av og pa igjen.

Monitoren slés av for visningsinnstillingene for
ngkkelparametre lagres.

Konfigurer de gnskede parametrene i Cockpit-
skjermbildet ndr monitoren startes pa nytt.

Teksten «Default CVP Entry» (Standard CVP-
oppfering) pa skjermbildet CVP-oppfering
vises pa engelsk for alle sprak.

Feil oversatt tekst.

Det er for syeblikket ingen feilsgkingstrinn
tilgjengelig. Knappen CVP-oppfering for a
fa tilgang til skjermbildet oversettes riktig.
Brukeren kan fortsatt bruke CVP-oppferingen
som er standard, og denne er en avansert
parameterinnstilling.

35




Kjent avvik

Arsak

Foreslatte tiltak

Et fatalt avvik oppstar og monitoren viser en
melding som angir at den ikke far tilgang til en
fil som er i bruk.

Monitoren forsgker & slette en aktiv logdfil

som del av datafjerningsprosessen for a frigjere
lagringsplass. Det finnes ingen mekanisme for
a hindre sletting av loggdfiler som skrives til for
oyeblikket.

Hvis denne feilen oppstar kan det hende
monitoren gjenopprettes til en brukbar status
for overvaking hvis du slar den av og pa.

Sjansen for at dette problemet oppstdr pa nytt
kan reduseres hvis du regelmessig kontrollerer
tilgjengelig lagringsplass pa monitoren og
utfgrer datasletting ndr den tilgjengelige
plassen er under 15 GB (15 000 000 000 byte).

For a se hvor mye plass som er ledig

pa lagringsenheten kan du klikke pa fanen
Innstillinger - knappen Avansert oppsett

— oppgi passordet pa 8 sifre (sikkert
brukerpassord) - knappen Service — knappen
Systemstatus. En advarselmelding vil angi at en
omstart er ngdvendig for a fortsette. Trykk pa
Fortsett. Kontroller ledig plass pa D-stasjonen
(D: Drive Space Available, verdien vises i byte)
og start monitoren pa nytt ved behov (trykk pa
knappen Nedstengning).

For & utfare en datasletting, trykk pa fanen
Innstillinger - knappen Avansert oppsett
— oppgi passordet pa 8 sifre (sikkert
brukerpassord) - knappen Tilbakestilling av
system - knappen Datasletting — velg Slett
data. Fglg instruksjonene pa skjermen for a
fullfere dataslettingen.
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bbvnrapckn

Benexku 3a N3gaHNeTO Ha YCbBbpLUEHCTBaHNA MOHUTOP HemoSphere

Mo-pony e NpeacTaBeH CNUCHK C U3BECTHY aHOMaNK NPV BHeAPSABaHE Ha U3AeNNETO U CTHINKM 3a OTCTPaHABaHE Ha HEM3MPABHOCTY, CBbP3aHU C
nocoyeHara Bepcus Ha codTyepa. BepcusTta Ha codTyepa e nocoyeHa Ha ekpaH Versions (Bepcun) (Settings (Hactpoiikn) — Help (Momolwy) — Versions
(Bepcun). Tean npobnemu HENPEKbCHATO Ce aKTyanmn3npaT 1 KOMMIUIMPAT KaTo pe3ynTaT OT U3BbPLIBAHU NOAOOPEHUs Ha NPoayKTa.

AHOManuu Ha ycbBbpLIeHcTBaHUA MoHuTop HemoSphere 3a Bepcus Ha codryepa 02.03.000.103

N3BecTHa aHOManusa

MpuunHa

MpenopbunTenHn gencrena

ExpaHbT Event Review (Mpernep Ha cbbutue)
peructpvpa SOMbAHUTENHO (Ay6nnpaHo)
cbobLeHre 3a CnNpAH MOHUTOPUHT (Monitoring
Stopped) npy NpeBKIlOUBaHE MEXAY pPeXnmnTe
Ha MOHUTOPWUHT.

Cnep npeBKitoyBaHe Ha pexunmMa Ha
MoHUTOPWHT oT Minimally-Invasive
(MnHMManHo-nHBa3uBeH) Ha Invasive
(MHBa3mBeH) unn Non-Invasive (HemHBa3uBeH),
MeHWIPKbPBT Ha MOAYNa 3a HanAraHe Bce olye
06paboTBa CbOUTKA OT KabenuTe 3a HansAraHe
Ha HemoSphere.

MoHacToALEeM HAMa HaIMYHY CTBKK 3a
OTCTpaHsABaHe Ha HeusnpasHoCTU. MpoabixeTe
KaKTo 06MKHOBEHO. BpemeTo Ha gy6nvpalymte
ce cbobLleHNs e eHaKBO.

4Fault: Oximetry Cable Disconnected (IpeLuka:
PaskaueH e kaben 3a okcumeTpuA)” He ce
M34YUCTBa Cef| HaTCKaHe Ha B6yToHa Silence
Audible Alarm (3arnywaBaHe Ha 3ByKkoBaTa
anapma), iokaTo cTe Ha ekpaHa New Patient
Data ([JaHHY 32 HOB MAUMEHT).

HatuckaHeto Ha 6yToHa Silence Audible Alarm
(3arnywasaHe Ha 3ByKoBaTa anapma) Ha ekpaHa
New Patient (HoB naumeHT) He OTMEHA HUKAKBU
rpeLKn Npy NPeKbCcBaHe Ha Bpb3Kara.

CBbpxKeTe OTHOBO OKCMMETPUYHNA Kaben.

[lokaTo e B pexMm Ha HeMHBa3nBeH
MOHWUTOPWHT, NHANKATOPBT 3a U3TOYHUK Ha ART
He e 3aTbMHeH B pa3fena Patient Monitor
(MoHuTOp Ha naumeHTa) Ha ekpaHa Zero

& Waveform (HynunpaHe n KprBa) Bbipeku
NMNCBaLUMA U3TOYHUK Ha cUrHan (MoaynbT
HemoSphere ClearSight e usknioueH) nnm
U3KNIOYEHNA KaHasl 3a M3XOAHO HanAraHe.

MpuumHaTa 3a Ta3m aHOManuA BCe ouye ce
n3cnenga.

MoHacToALWEM HAMA HAJIMYHY CTHINKK 32
OTCTpaHsABaHe Ha HeusnpaBHOCTU. CUrHambT
He MoXe fia 6bae usnpateH 6e3 akTVBHO
HabnofaBaHa KpvBa 1 CBbp3aH Kaben 3a
13XOfHO HansraHe. [lpoBepeTe Bpb3KMUTE.

BbTpelwHa noBpena Ha cuctemaTta Bb3HMKBA
cnepj 24 yaca MOHUTOPUHT.

MpuumnHaTa 3a Ta3n aHoManua BCe olle ce
nscnensa. MoaynbT XOCT M3rybm KomyHuKauma
C MoAy”na 3a CBbP3BaHe Ha AaHHW 1 Bpb3KaTa He
6elle Bb3CTaHOBEHA.

PectapTtupaiiTe 3axpaHBaHeTO Ha MOHUTOPA.

CeH30pHVAT eKpaH Ha MOHUTOpPA Ce 3a6aBs
UM 3aMpb3Ba NO BPEME Ha HOPManHO
noTpebuTeNCKo B3aMOAeiCTBIe.

MpuumHaTa 3a Ta3m aHOManusA BCe ouye ce
n3cnenga.

PectapTupaiiTe 3axpaHBaHeTO Ha MOHMTOPA.

KoraTo ceHzop Acumen IQ e n3knoyeH

1 ce 3agencrea ,Fault: Cable Port {0} -

Pressure Sensor Disconnected (Ipeluka: MopT

3a kaben {0} - Pa3kayeH e ceH3op 3a

HanAraHe)”, KNYoBUAT NnapameTbp Ha HPI ce
AeKkoHbUrypmpa Ha apyr 1 ctonHoctTa Ha HPI ce
M34MCTBa, BMECTO fla Ce MapKupa C Bpeme.

MapameTtpute Ha HPI ce sekoHburypmpar,
Korato ceH3opbT Acumen IQ e n3KnloYeH, KoeTo
BOAW [0 N3YMCTEHN CTONHOCTW.

OTtupete Ha eKpaHa C TeHAEHUWW, 3a a
npernegarte npeauLLHaTa cTonHocT Ha HPI.

Ako HPI e KoHOUryprpaH KaTo YeTBBbPTM
K/I0YOB MapameTbp 1 cref ToBa ce
AeKkoHdUrypupa 4ypes npeBKoYBaHe KbM
rokasBaHe Ha Tpu K/lo4OBY NapameTbpa unu
ypes nokasBaHe Ha popma Ha KpBa, BCe nak
LLie ce NOABM M3CKavall Npo3opeL; 3a BUCOKO
npepynpexgeHue, korato HPI > 85, Bbnpekn

Ye HacTpolikaTa Ha napameTbpa Ha HPI ,Always
Alert when HPI is High (BuHaru npegynpexaasa,
korato HPI e BUCOK)”, e pe3akTmBmpaHa.

Cucremata npoBepsABa caMmo KOHGUrypupaHuTe
KNIOYOBY NapameTpu, a He Aanu Te ce rnokassat
aKTUBHO Ha eKpaHa.

OTxBbpreTe M3cKayalyma nposopeL, 1
nekoHourypuparnte HPI Kato kniouos
napameTbp.

YcbBbpLUIEHCTBaHMAT MOHMTOP HemoSphere
npesanncea AaHHKTE 33 HyNeB CTaTyC Ha
HRS Ha noBTOpHO CBbP3aHUA perynaTop Ha
HanAaraHeTo.

MoHuTopbT cbxpaHasa HRS aaHHM 3a Hyneso
BpemMe OT NpeAvLHa BPpb3Ka Ha perynatopa Ha
HanAraHero.

KoraTo npeBkntoysaTe perynatopa Ha
HanAraHeto n HRS mexay ycbBbplueHCcTBaHNUTe
MoHuTOpY Ha HemoSphere, ysepeTe ce, ue
HyNeBOTO BpemeBo KieriMo Ha HRS e npasuHo.
AKo He, HynupanTe oTHoso HRS.

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusunpatoto noro E, Acumen, Acumen IQ, ClearSight, HemoSphere, HPl u Swan-Ganz ca TbproBcku MapKu Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcvuku octaHanu TbproBcku MapKmu ca COGCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NPUTEXaTeNN.
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MpuunHa

MpenopbunuTenHn gencrena

Cnep n3BbpLUBaHe Ha KanubprpaHe

Ha BP, nokaTo cTe B peXum Ha

HeVHBa3VIBEH MOHUTOPWHT, U NPV NocnefBaLlo
NpeBKIloYBaHe MeXAy PEXMMMN Ha MHBa3NBEH
1 HEMHBa3NBEH MOHWUTOPVIHT CbCTOAHNETO Ha
KanmbpupaHe Ha BP ce n3uncrea Ha ekpaHa 3a
KanmbpupaHe Ha BP. KanubpupaHeTo Ha BP He
ce U34ncTBa Cnef cnnpaHe Ha MOHUTOPUHTa 3a
10 MUHYTW.

[NaHHuTe 3a KanmbpupaHe ce CbxpaHaABaT B
mMogy”na xocT u mogyna HemoSphere ClearSight,
KOEeTO BOAM A0 HECHOTBETCTBME B CbCTOAHNETO
Ha KanubpupaHe Ha BP npu npeBknouBaHe
MeXay TEXHOOMN 38 MOHUTOPUHT.

Kann6pwpaite oTHoBO BP.

N3BecTHa aHOManua

MpuunHa

MpenopbunuTenHn gencrena

[okato HabnogaBaTe B HEMHBA3NBEH PEXUM
1 CBbp3BaTe HOBU MaHLLETY 33 MPBCTH,
HEenpaBWIHNUTE CPOKOBE Ha FOAHOCT Ha
MaHLIeTMTE Ce NMOKa3BaT Ha eKpaHa 3a
HaCTPOMKM Ha MaHLUETUTE 3a MPBCTU.

Mo Bpeme Ha n3mepBaHe perynaTopbT Ha
HanAraHeTo akTyann3mpa camo CpPoKa Ha
rOAHOCT BeAAHbX Ha MUHYTa. CnefoBaTenHo nva
3abaBsHe Ha eKpaHa Ha aKTyanu3npaHma CPok
Ha roAHOCT.

3aTBOpETE 1 OTBOPETE OTHOBO €KPaHa 3a
HaCTPOMKM Ha MaHLIETUTE 3a NPBCTY, 38

[ia BUAWTE NPABUIIHNA CPOK Ha FOAHOCT.
M3BecTrATa 3a CPOK Ha rOAHOCT Ha MaHWeTUTe
BCe oL Lie GYHKLMOHNPAT NPaBUIIHO.

Moka3BaHeTo Ha ,Fault: Cuff Disconnected
During Double Cuff Monitoring (FpeLuka:
Bpb3kaTta Ha faieH MaHLLET e MpeKbcHaTa no
BpemMe Ha MOHUTOPVHT C ABa MaHLeTa)” ce
3a6aBA cnep U3KMOYBaHe Ha MaHLWeTa.

Mo Bpeme Ha MbpBuTE NET CEKYHAMN OT
M3MePBAHETO PEryaTOPbT Ha HANIATAHETO
M3BbPLUBA HAKOJIKO MPOBEPKM, 33 Aa OCUTYpY
npaeunHa pa6ota. AKo Npes ToBa Bpeme ce
CNyym NpeKbCBaHe Ha Bpb3KaTta, BMECTO TOBa
Lle Ce MOKae rpeLlka Ha MaHLWEeTa 3a NPbCTU.

CBbpKeTe OTHOBO MaHLWETa 1 Bb306HOBETE
MOHUTOPWHTA.

HenocpepnctBeHo cnep HauanoTo Ha
HeVHBa3VIBHVA MOHWUTOPWHT, aKo efUHNYHaTa
BPb3Ka Ha MaHLLETa ce MPeBKIUN KbM Apyrus
MopT Ha perynaTopa Ha HanAraHeTo, ce nokasaa
rpetuka 3a HenpasuneH maHLwert (,Fault: Cuff
Disconnected During Double Cuff Monitoring
(MTpewka: Bpb3kaTa Ha AageH MaHLUEeT e
npeKbcHaTa Mo Bpeme Ha MOHWUTOPWHT C fiBa
MaHweTa)" unm ,Fault: Second Cuff Connected
During Single Cuff Monitoring “(IpeLuka:
CBbp3aH e BTOPY MaHLLET M0 BPeMe Ha
MOHWTOPWVHT C eAUH MaHLLET).

PerynatopbT Ha HansiraHeTo 3aeincTea
HenpaBuWiHaTa rpeLlka Nopaan HeCbOTBETCTBMISA
BbB BPEMETO.

3arnoyHeTe HOBO M3MepBaHe, 3a fia U34ncTuTe
rpelukara.

Bb3cTaHOBABAaHETO HAa KOMYHUKALMATA Ha
mopyna ClearSight n moHuTOpa noHsKora ce
npoBans, KOraTo NPeKbCBAHETO Ha BPb3KaTa ce
3a/ieCTBa NPV U3KYCTBEHW YCIOBYA.

Ethernet Stack npnunHaBa rpewwka B
KOMyHMKauuaTta mexay moayna ClearSight n
Mopiyna 3a CBbp3BaHe Ha JaHHV Ha MOHUTOPA.

PectapTupaiTte 3axpaHBaHeTO Ha MOHUTOPA.

lMo Bpeme Ha Bb3CTaHOBABaHe Ha
KOMYHWKaLVsATa MeXAy MOHUTOPa U Mofyna
HemoSphere ClearSight MoOHUTOPBT M3npatya
KomaHpa 3a pecTapTupaHe Ha mogyna.

MoHUTOPBT NpeKpaTABa NPEXAEBPEMEHHO
Bb3CTaHOBABAHETO OT NOBPea Ha
KOMYyHUKaLyATa.

PectapTupaiiTe 3axpaHBaHETO Ha MOHUTOPA.

MoHUTOPDBT 3aMpb3Ba Cflef BbBeXAaHe Ha
naponara 3a 3aluTa C Len ekcrnopTtupaHe

Ha AaHHW. ToBa ce cyyBa cnef 72 vaca
MOHUTOPWHT ¢ moayn HemoSphere Swan-Ganz
1 cnep ToBa pectapTvpaHe Ha 3axpaHBaHETO.

MoBurKBaHe Ha cuctemHa dyHKUMA Ha Windows
3a BXO[JHO/MN3XOAHM onepaLnmn Ha NoCTaBeHOTO
USB ycTpoiicTBO e norpelHo 65okrpaHo.

PectapTupaiTte 3axpaHBaHeTO Ha MOHUTOPA.

MoHuTOopBT 3ampb3Ba crief 24 yaca
MOHUTOPWHT ¢ Moayn HemoSphere Swan-Ganz
1 6e3 B3avMopaencTere c notTpebutens.

CodTyepbT Ha MOHMTOpA € 3aTpynaH OT NOTOK
OT U3BECTVA 33 MPOMEHU B CbCTOAHNETO Ha
Ethernet nHtepderica (onnant/odnaiH).

PecrapTupaiiTe 3axpaHBaHETO Ha MOHUTOPA.

,Fault: L-Tech Module Slot - Software

Failure (I'pewka: Cnot Ha moayn L-Tech -
HecbBmecTuma codTyepHa Bepcua)” ce nokassa
o Bpeme Ha CBbpP3BaHe Ha BasMfeH MOAy
HemoSphere ClearSight.

MOHWTOPBT He NosyyaBa CBOEBPEMEHEH
OTroBOp Ha KOMaHAaTa 3a ,3afjaBaHe Ha faTta n
yac”.

M3KknioueTe 1 cBbpKeTe OTHOBO Mogyna
HemoSphere ClearSight nnu pectaptupaiite
3axpaHBaHETO Ha MOHUTOpA.

Cnep HafrpaxpaaHe Ha copTyepa
YCbBBPLUEHCTBAHUAT MOHUTOP HemoSphere
n3[aBa 3BYK B MPOAB/IKEHNE Ha [10 1BE MUHYTW.

Vma 3a6aBsHe BbB Bpb3KaTa C Mofyna 3a
CBbp3BaHe Ha JaHHW, JOKAaTO MOHUTOPBT Ce
BK/OYBA.

He ca HEO6X0,q|/|MI/I CTbNKW 3a OTCTPaHABaHe Ha
Hen3snpaBHOCTA. Cnep yCTaHOBABAHE Ha BpPpb3Ka
3BYKOBUAT CUIMHan we cnpe.

Mpw BKAOUBaHe Ha YCbBBbPLIEHCTBAHNA
MoHuTOp HemoSphere cnep HagrpaxgaHe Ha
codTyepa eKpaHbT ce U3KIIoUBa (CTaBa YepeH).

MpuunHaTa 3a Ta3m aHOManus BCe oLLe ce
n3cnenga.

M3uakaiTe NpobnemMbT fa ce paspeLun oT camo
cebe cv UM pectapTUpanTe 3axpaHBaHETO Ha
MOHUTOpA.

Bb3HukBa BbTpeLlHa noBpeaa Ha cuctemata.

ToBa MoXe fja 6bAe NpPUYMHEHO OT Npobiem
C U3TUYaHe Ha namert. B onpegenexu ciyyan
NpuUUMHaTa 3a Ta3m aHOManus BCe oLe ce
n3cnegea.

PectapTupaiiTe 3axpaHBaHETO Ha MOHUTOPA.
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NsBecTHa aHOMmanmna MpuunnHa MpenopbunuTenHn gencrena

CbobuieHuneTo ,Disconnect HRS to Continue Mpeau nokazaHOTO cbobLeHVe eKpaHbT e Man | CbobLLEHMETO e Ce NMOKaXKke OTHOBO, KaTo Lue
(U3kniouete HRS, 3a fa npoabxmTe)” € [IBYMWHYTHO BpeMe 3a 134akBaHe, CBbP3aHo N3MCKBa B3aMMOJeCTBIME C noTpebuTens.
MOrpeLLIHo N34YNCTEHO OT eKpaHa 6e3 AencTBre | Hero (Hamp. ekpaH Settings (HacTpoiiku).

OT CTpaHa Ha noTpebutens. OnpecHABaHeTO Ha eKpaHa ce 3aelcTBa

norpeLHo oT ABYMUHYTHOTO M34akBaHe, BMeCTO
[a Ce 134aKa OTroBOp Ha NoTpebuTens Ha
cbobuyeHreTo 3a HRS Bpb3Ka.

[lokaTo n3npatlarte faHHM 38 OKCUMETPUYEH Ha n3xopawma KaHan e 3afafieHa HUCKa BuxTe 1 npoBepeTe CTOMHOCTUTE Ha
MOHUTOPWHT Ha TbKaHV KbM BbHLUHa cMcTema CTOMHOCT Ha StO, BMeCTO He3aAafeHa CTOMHOCT. | napameTbpa StO, Ha MoHuTOpa HemoSphere.
3a HabnoAeHVe Ha NauyeHTa Ypes NPOTOKON
IFMout, Ha BbHLWHNA MOHUTOP MOXe fa ce
noKaxe npefynpexaeHe 3a H1Cka CTOMHOCT
Ha StO, 3a kaHanu 6e3 StO, Bpb3Ka.

KniouoBuTte napameTpu, KOHOUryprpaHu Ha MoOHWTOPBT ce U3KNtouBa, Npeamn Aa 6baat MpekoHdUryprpanTe xenaHuTe napameTpu
Cockpit ekpaHa 3a MOHUTOPWHT, He Ce 3aMnas3BaT, |3ana3eHn HaCTPOMKMTE 3a NOKa3BaHe Ha Ha Cockpit ekpaHa npu pectapTupaHe Ha
cnepj KaTo MOHUTOPBT Ce U3KITI0UM U BKOUN KNI0YOBY NapameTpu. MOHWTOpA.

OTHOBO.

Tekct ,Default CVP Entry” (CVP 3anuc no lpelweH NpeBopd Ha TEKCTa. MoHacToAWwEeM HAMA HaNIMYHM CTBMNKK 3a
noppasbupaxe) Ha ekpaHa CVP Entry ce OTCTPaHABaHe Ha HeM3npPaBHOCTU. ByTOHDBT
NOABABA Ha aHMIMINCKM €31K 3@ BCUYKM e3ULN. CVP Entry 3a 4OCTBN A0 eKpaH e NpaBunHo

npesepeH. [oTpebuTenaT Bce olle MOXe Aa
npomexa CVP 3anuca no nogpasbupaHe, KOETO
e pasLwvpeHa HaCcTpoNKa Ha napameTbpa.

Bb3HMKBa paTanHo N3KNYEeHNe N Ha MOHWUTOPa | MOHUTOPBT Ce OMUTBA Aa U3TPUE aKTUBEH AKO Bb3HMKHE TO31 Npobnem, pecTapTipaHeTo

13n13a cbobLLeHNe, KOETO NOKa3Ba, Ye HAMa perucTpauroHeH dalin KaTo YacT oT npoueca Ha 3axpaHBaHETO Ha MOHMTOPA MOXe Aa

AOCTBN A0 palin, KOWTO Ce 13M03Ba B MOMEHTA. | Ha M3UMCTBaHe Ha AiaHHW, 3a Aa 0cBO6GOAM Bb3CTAHOBW MOHMTOPA 10 CbCTOAHNE, FOAHO 32
MACTO 3a CbXpaHeHne. HAma MexaHn3bm MOHUTOPVIHT.

3a NpefoTBpaTABaHE Ha M3TPUBAHETO Ha
perucTpauroHHmn dainose, B KOUTO Ce 3aN1cBa
B MOMEHTa.

MeproanyHaTa NpoBepKa Ha HANMYHOTO MACTO
3a CbXpaHeHVe Ha MOHUTOPA M M3BBbPLUBAHETO
Ha M3TpUBaHe Ha AaHHU, KOraTo OCTaBaLloToO
HanNMYyHO NpPoCTpaHcTBO e noA 15 GB

(15 000 000 000 6ariTa) MOXe Aa NOMOTHe 3a
HamansABaHe Ha LaHca To31 Npobnem fa ce
NnoBTOPMU.

3a ja NOTBbPAUTE KOJNKO MACTO OCTaBa

Ha YCTPOMNCTBOTO 3a CbXpaHeHue, AOKOCHEeTe
paspfen Settings (HacTtpoiikin) - 6yToH
Advanced Setup (Pa3wmpeHn HacTporikm)

— BbBefeTe 8-undppeHaTta napona (Mapona

Ha 3aluTeH noTpebuTen) -~ 6yToH Service
(O6cnyxBaHe) - 6yToH System Status
(CbcTosAHMe Ha cucTemarta). MoasunoTo ce
npegynpeauTesiHo CbobLLeHNE Le MOKaXe, ue e
HeobXOAMMO M3KIIOYBAHE, 3a Aa MPOABIKUTE.
LokocHeTe Continue (Mpoabnxu). Mposepete
HaNNYHOTO MACTO Ha ycTpoicteoTo D (D:
HannuyHo npocTpaHCcTBO Ha YCTPONCTBOTO,
CTOMHOCTTa Ce NoKa3Ba B 6anToBe) u
pecTapTupaiTe 3axpaHBaHETO Ha MOHUTOPA,
KaKTo e HeobXxoANMO (fOKOCHeTe GyTOHa
Shutdown (V3kniouBaHe).

3a fa U3BBbPLINTE UTPUBAHE HA faHHU,
[oKocHeTe pa3sgen Settings (Hactporiku)

- 6yToH Advanced Setup (Pasiwupenn
HacTpoWKn) —~ BbBeaeTe 8-undppeHaTa napona
(Mapona Ha 3awuTeH notpebuTen) - 6yToH
System Reset (HynunpaHe Ha cuctemara) -
6yToH Data Wipe (/3TpuBaHe Ha AaHHN) >
n36epete Wipe Data (aaHHU 3a n3TprBaHe).
CnepBanTe MHCTPYKLMUTE Ha eKpaHa, 3a Aa
3aBbpLUMTE NpoLeca Ha N3TPMBaHE Ha AaHHW.
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Romana

Note de lansare privind monitorul avansat HemoSphere

Tn continuare este prezentat o lista a anomaliilor cunoscute privind implementarea dispozitivului si pasii de depanare asociati cu versiunea de
lansare precizata a software-ului. Versiunea de software este precizata pe ecranul Versions (Versiuni) [Settings (Setari) -~ Help (Ajutor) — Versions
(Versiuni)]. Aceste probleme sunt actualizate continuu si compilate ca urmare a imbunatétirilor continue ale produsului.

Anomaliile monitorului avansat HemoSphere pentru versiunea de lansare a software-ului 02.03.000.103

Anomalie cunoscuta

Cauza

Actiuni sugerate

Ecranul Event Review (Examinare eveniment)
inregistreaza un mesaj suplimentar (duplicat)
de Monitoring Stopped (Monitorizare oprita) la
comutarea intre modurile de monitorizare.

Dupa comutarea modului de monitorizare

de la Minimally-Invasive (Minim invaziv) la
Invasive (Invaziv) sau Non-Invasive (Neinvaziv),
managerul modulului de presiune inca
proceseaza evenimentele de la cablurile de
presiune HemoSphere.

Momentan, nu sunt disponibili pasi de
depanare. Continuati ca in mod obisnuit.
Marcajul temporal de pe mesajele duplicate
este acelasi.

Mesajul ,Fault: Oximetry Cable Disconnected”
(Defectiune: cablu de oximetrie deconectat)

nu este sters dupa ce se atinge butonul

Silence Audible Alarm (Dezactivare sunet alarma
sonora) cat timp este afisat ecranul New Patient
Data (Date pacient nou).

Atingerea butonului Silence Audible Alarm
(Dezactivare sunet alarma sonora) pe ecranul
New Patient (Pacient nou) nu anuleaza nicio
defectiune de deconectare.

Reconectati cablul de oximetrie.

In timp ce este activat modul de monitorizare
Non-Invasive (Neinvaziv), indicatorul pentru
sursa ART nu este estompat in fila Patient
Monitor (Monitor pacient) de pe ecranul Zero

& Waveform (Aducere la zero si forma de

unda), desi nu exista semnal sursa (modul
HemoSphere ClearSight deconectat) sau canalul
de iesire presiune este deconectat.

Cauza acestei anomalii este incd in curs de
investigare.

Momentan, nu sunt disponibili pasi de
depanare. Un semnal nu poate fi trimis
fara o forma de undd monitorizatd activ si
cablu de iesire presiune conectat. Verificati
conexiunile.

Dupa 24 de ore de monitorizare survine o
defectiune interna a sistemului.

Cauza acestei anomalii este incd in curs

de investigare. Modulul gazda a pierdut
comunicarea cu modulul punte de date, iar
conexiunea nu a putut fi restabilita.

Opriti si porniti monitorul.

Ecranul tactil al monitorului incetineste sau se
blocheaza in timpul interactiunii normale cu
utilizatorul.

Cauza acestei anomalii este incd in curs de
investigare.

Opriti si porniti monitorul.

Atunci cand un senzor Acumen IQ este
deconectat si se declanseaza mesajul ,Fault:
Cable Port {0} - Pressure Sensor Disconnected”
(Defectiune: port cablu {0} - senzorul de
presiune este deconectat), parametrul cheie
HPI este inlocuit cu altul, iar valoarea HPI este
stearsa in loc sa fie marcata temporal.

Parametrii HPI sunt eliminati din configurare
cand senzorul Acumen IQ este deconectat,
avand ca rezultat valori sterse.

Accesati ecranul de tendinte pentru a examina
valoarea HPI anterioara.

Daca HPI este configurat drept al patrulea
parametru cheie, apoi eliminat din configurare
prin comutarea la afisajul cu trei parametri
cheie sau prin afisarea formei de unda, un
mesaj High Alert (Alertd ridicatd) tot va aparea
cand HPI > 85 in ciuda faptului ca setarea
parametrului HPI,,Always Alert when HPI is
High” (Alerteazd intotdeauna cand HPI este
ridicat) este dezactivata.

Sistemul verifica numai parametrii cheie
configurati, nu si daca acestia sunt afisati activ
pe ecran.

Inchideti mesajul si eliminati HPI din
configurarea ca parametru cheie.

Monitorul avansat HemoSphere suprascrie
datele privind starea de aducere la zero a HRS
pe un controler de presiune reconectat.

Monitorul péstreaza datele temporale privind
aducerea la zero a HRS de la conexiunea
anterioara a controlerului de presiune.

Atunci cand comutati controlerul de presiune

si HRS intre monitoarele avansate HemoSphere,
asigurati-va ca marcajul temporal pentru
aducerea la zero a HRS este corect. In caz
contrar, readuceti HRS la zero.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, Acumen, Acumen 1Q, ClearSight, HemoSphere, HPI si Swan-Ganz sunt marci comerciale ale
Corporatiei Edwards Lifesciences. Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.
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Anomalie cunoscuta

Cauza

Actiuni sugerate

Dupa ce efectuati o calibrare BP in timp ce
modul de monitorizare Non-Invasive (Neinvaziv)
este activ, apoi comutati la modul de
monitorizare Invasive (Invaziv) si inapoi la Non-
Invasive (Neinvaziv), starea calibrarii BP este
stearsa de pe ecranul BP Calibration (Calibrare
BP). Calibrarea BP nu este stearsa dupa ce
monitorizarea este oprita timp de 10 minute.

Datele de calibrare sunt stocate pe modulul
gazda si modulul HemoSphere ClearSight,
avand ca rezultat o discrepanta privind starea
BP Calibration (Calibrare BP) la comutarea intre
tehnologiile de monitorizare.

Recalibrati BP.

In timpul monitorizarii in modul neinvaziv si
conectdrii noilor mansete pentru deget, pe
ecranul de setari pentru mansetele pentru
deget sunt afisate date incorecte de expirare a
mansetelor.

Tn timpul unei masuratori, controlerul de
presiune actualizeaza data expirdrii doar o data
pe minut. Prin urmare, existd o intarziere pe
ecran a timpului de expirare actualizat.

Inchideti si redeschideti ecranul de setari pentru
mansetele pentru deget pentru a vedea data
corecta a expirdrii. Notificarile privind expirarea
mansetelor vor continua sa functioneze corect.

Afisarea mesajului ,Fault: Cuff Disconnected
During Double Cuff Monitoring” (Defectiune:
manseta deconectata in timpul monitorizarii
cu doua mansete) este intarziata dupa
deconectarea mansetei.

in timpul primelor cinci secunde ale unei
masuratori, controlerul de presiune efectueaza
mai multe verificari pentru a asigura
functionarea adecvata. Daca are loc o
deconectare in acest interval, se va afisa, in
schimb, o eroare privind manseta pentru deget.

Reconectati manseta si reluati monitorizarea.

Imediat dupa inceperea monitorizarii
neinvazive, in cazul in care conexiunea unei
singure mansete este comutata la celdlalt

port de pe controlerul de presiune, se

afiseaza defectiunea privind manseta incorecta
[,Fault: Cuff Disconnected During Double Cuff
Monitoring” (Defectiune: manseta deconectatd
in timpul monitorizarii cu doua mansete) sau
+Fault: Second Cuff Connected During Single
Cuff Monitoring” (Defectiune: a doua mansetd
conectata in timpul monitorizarii cu o singurd
manseta)].

Controlerul de presiune declanseaza eroarea
incorecta din cauza discrepantelor privind
sincronizarea.

Incepeti o misuratoare noua pentru a sterge
defectiunea.

Recuperarea comunicarii dintre modulul
ClearSight si monitor esueaza uneori cand
deconectarea este declansata in conditii
artificiale.

Gruparea Ethernet cauzeaza o eroare de
comunicare intre modulul ClearSight si modulul
punte de date al monitorului.

Opriti si porniti monitorul.

Tn timpul unei recuperari a comunicarii dintre
modulul HemoSphere ClearSight si monitor,
monitorul initiazd o repornire a modulului.

Monitorul finalizeaza prematur recuperarea in
urma defectiunii de comunicare.

Opriti si porniti monitorul.

Monitorul se blocheaza dupa introducerea
parolei de securitate pentru exportul datelor.
Acest lucru are loc dupa 72 de ore de
monitorizare cu un modul HemoSphere
Swan-Ganz si apoi un ciclu de oprire si pornire.

Apelul unei functii a sistemului Windows pentru
operatiunile de intrare/iesire ale unitatii USB
introduse este blocat in mod eronat.

Opriti si porniti monitorul.

Monitorul se blocheaza dupa 24 de ore de
monitorizare cu un modul HemoSphere
Swan-Ganz si nicio interactiune cu utilizatorul.

Software-ul monitorului este coplesit de o
avalansa de notificari privind modificdrile starii
interfetei Ethernet (online/offline).

Opriti si porniti monitorul.

Se afiseaza mesajul ,Fault: L-Tech Module Slot -
Software Failure” (Defectiune: Fanta modul L-Tech
- defectiune software) in timpul conexiunii unui
modul HemoSphere ClearSight valid.

Monitorul nu primeste un raspuns prompt la

comanda ,set date and time” (setare data si ord).

Deconectati si reconectati modulul
HemoSphere ClearSight sau opriti si porniti
monitorul.

Dupd un upgrade al software-ului, monitorul
avansat HemoSphere emite semnale sonore
timp de cel mult doud minute.

Exista o intarziere in conectarea la modulul
punte de date in timp ce monitorul este in curs
de pornire.

Nu sunt necesari pasi de depanare. Dupa
stabilirea unei conexiuni, emiterea semnalelor
sonore se va opri.

In timpul pornirii monitorului avansat
HemoSphere dupa un upgrade al software-ului,
ecranul se stinge (devine negru).

Cauza acestei anomalii este inca in curs de
investigare.

Asteptati ca problema s se rezolve de la sine
sau opriti si porniti monitorul.

Survine o defectiune internd a sistemului.

Aceasta poate fi cauzata de o problema privind
pierderile de memorie. In anumite cazuri, cauza
acestei anomalii este inca in curs de investigare.

Opriti si porniti monitorul.
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Anomalie cunoscuta

Cauza

Actiuni sugerate

Mesajul ,Disconnect HRS to Continue”
(Deconectati HRS pentru a continua) este sters
in mod eronat de pe ecran, fara actiune din
partea utilizatorului.

Inainte de mesajul afisat, ecranul a avut o
perioada de expirare de doua minute asociata
cu acesta [de ex. ecranul Settings (Setari)].
Reimprospatarea ecranului este declansata in
mod eronat de perioada de expirare de doua
minute in loc sa astepte raspunsul utilizatorului
la mesajul privind conexiunea HRS.

Mesajul va fi afisat din nou, necesitand
interactiune cu utilizatorul.

in timpul trimiterii datelor privind monitorizarea
oximetriei tesuturilor cdtre un sistem extern

de monitorizare a pacientului prin protocolul
IFMout, o alerta pentru nivel StO, scazut poate fi
afisatd pe monitorul extern pentru canalele fara
conexiune StO,.

O valoare StO, scazuta a fost atribuita canalului
de iesire in loc sé nu fie atribuita nicio valoare.

Vizualizati si verificati valorile parametrului StO,
pe monitorul HemoSphere.

Parametrii cheie configurati pe ecranul de
monitorizare Cockpit (Carlingd) nu sunt salvati
dupa ce monitorul este oprit si pornit din nou.

Monitorul este oprit inainte ca setdrile de afisare
ale parametrilor cheie sa fie salvate.

Reconfigurati parametrii doriti pe ecranul
Cockpit (Carlingd) dupa repornirea monitorului.

Textul ,Default CVP Entry” (Introducere CVP
implicita) de pe ecranul CVP Entry (Introducere
CVP) apare in limba engleza pentru toate
limbile.

Traducere incorecta a textului.

Momentan, nu sunt disponibili pasi de
depanare. Butonul CVP Entry (Introducere
CVP) pentru accesarea ecranului este tradus
corect. Utilizatorii pot modifica in continuare
introducerea CVP implicita, aceasta fiind o
setare avansata a parametrului.

Survine o exceptie fatala, iar monitorul afiseaza
un mesaj indicand ca nu poate accesa un fisier
utilizat in prezent.

Monitorul incearca sa stearga un fisier jurnal
activ ca parte a procesului de stergere definitiva
a datelor pentru eliberarea spatiului de stocare.
Nu existd niciun mecanism pentru a preveni
stergerea fisierelor jurnal aflate in curs de
scriere.

Dacé apare aceasta problema, oprirea si
pornirea monitorului pot restabili monitorul la
o stare utilizabild pentru monitorizare.

Verificarea periodica a spatiului de stocare
disponibil pe monitor si efectuarea unei stergeri
a datelor cand spatiul disponibil rdmas este

sub 15 GB (15.000.000.000 de baiti) pot reduce
sansele ca aceasta problema sa apara din nou.

Pentru a confirma céat spatiu a ramas

pe dispozitivul de stocare, atingeti fila
Settings (Setari) - butonul Advanced Setup
(Configurare avansatd) - introduceti parola din
8 cifre (parola de securitate a utilizatorului) -
butonul Service (Service) — butonul System
Status (Stare sistem). Un mesaj Warning
(Avertisment) afisat va indica faptul ca

este necesara inchiderea pentru a continua.
Atingeti Continue (Continuare). Verificati
spatiul disponibil pe unitatea D [D: Drive Space
Available (Spatiu disponibil pe unitatea D:),
valoare afisata in baitil, apoi opriti si porniti
monitorul dupa cum este necesar [atingeti
butonul Shutdown (Inchidere)].

Pentru a efectua stergerea datelor, atingeti fila
Settings (Setari) - butonul Advanced Setup
(Configurare avansata) — introduceti parola din
8 cifre (parola de securitate a utilizatorului)

- butonul System Reset (Resetare sistem)

- butonul Data Wipe (Stergere date) -
selectati Wipe Data (Stergeti datele). Urmati
instructiunile de pe ecran pentru a finaliza
procesul de stergere a datelor.
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Taiustatud monitori HemoSphere viljaandemarkmed

Jargnevalt on esitatud loetelu teadaolevatest seadme rakendamise korvalekalletest ja torkeotsingu juhistest, mis on seotud loetletud
tarkvaraversiooniga. Tarkvara versioon on loetletud ekraanil Versioonid (Satted - Abi — Versioonid). Neid véljaandeid ajakohastatakse ja taiendatakse

pidevalt kdimasolevate tooteparanduste tottu.

Tdiustatud monitori HemoSphere anomaaliad tarkvaraversiooni 02.03.000.103 korral

Teadaolev anomaalia

Pohjus

Soovituslikud toimingud

Stindmuste levaatamise ekraan logib
tdiendava (dubleeritud) teate ,Jalgimine
peatatud”, kui vahetatakse jalgimisreziimide
vahel.

Parast jalgimisreZiimi vahetamist
minimaalselt invasiivsest invasiivseks voi
mitteinvasiivseks, tootleb rohumoodulihaldur
endiselt réhukaablite HemoSphere stiindmusi.

Hetkel puuduvad térkeotsingumeetmed.
Jatkake tavapdraselt. Dubleeritud sénumite
ajatempel on sama.

,Viga: oksimeetriakaabel on lahutatud” ei
kustu pérast nupu Helisignaali vaigistamine
vajutamist ekraanil Uue patsiendi andmed.

Uue patsiendi ekraanil helisignaali vaigistamise
nupu puudutamine ei tiihista thtegi
lahtiihendamise hairet.

Uhendage oksiimeetriakaabel uuesti.

Mitteinvasiivses seirereZiimis ei hdmardu ART-
allika indikaator ekraani Nullimine ja lainekuju
vahekaardil Patsiendi jalgimine, vaatamata
sellele, et allikasignaal puudub (moodul
HemoSphere ClearSight on lahutatud) voi
réhu véljalaske kanal on lahti Ghendatud.

Selle anomaalia pdhjus on veel uurimisel.

Hetkel puuduvad térkeotsingumeetmed.
Signaali ei saa saata ilma aktiivselt jélgitava
lainekuju ja ihendatud réhu vdljalaske kaabliga.
Kontrollige Ghendusi.

Susteemi sisemine rike ilmneb pérast 24-tunnist
jalgimist.

Selle anomaalia pohjus on veel uurimisel. Hosti
moodul kaotas side andmesillamooduliga ja
Ghendust ei saanud taastada.

Lulitage monitor vooluvérku.

Monitori puuteekraan aeglustub véi hangub
tavalise kasutaja suhtluse ajal.

Selle anomaalia pdhjus on veel uurimisel.

Lilitage monitor vooluvérku.

Kui sensor Acumen 1Q on lahutatud ja vallandub
,Viga: kaabliport {0} - réhuandur on lahutatud”,
siis HPI votmeparameeter konfigureeritakse
moneks muuks ja HPI vaartus kustutatakse
ajatempli asemel.

HPI parameetrid dekonfigureeritakse, kui sensor
Acumen IQ on lahutatud, mille tulemuseks on
kustutatud vaartused.

Eelmise HPI vaartuse (ilevaatamiseks minge
trendiekraanile.

Kui HPI on konfigureeritud

neljanda voétmeparameetrina ja seejdrel
dekonfigureeritud, lilitudes kolme
votmeparameetri kuvale voi kuvades lainekuju,
kuvatakse korge hoiatuse hiipikaken endiselt
ka siis, kui HPI > 85, hoolimata HPI parameetri
seadistusest ,Alati hoiatage, kui kérge HPI” on
keelatud.

Suisteem kontrollib ainult konfigureeritud
vétmeparameetreid, mitte seda, kas neid
ekraanil aktiivselt kuvatakse.

Loobuge hiipikakendest ja dekonfigureerige
HPI vétmeparameetrina.

Taiustatud monitor HemoSphere kirjutab uuesti
Ulhendatud réhuregulaatori HRS-i nulloleku
andmed (ile.

Monitor hoiab HRS-i nullaja andmeid eelmisest
réhuregulaatori hendusest.

Réhuregulaatori ja HRS-i vahetamisel tdiustatud
monitoride HemoSphere vahel veenduge, et
HRS-i nullitud ajatempel oleks 6ige. Kui ei,
nullige HRS uuesti.

Parast BP kalibreerimist mitteinvasiivses
jalgimisreziimis ning seejarel lGlitumist
invasiivsele ja tagasi mitteinvasiivsele
jalgimisreziimile, BP kalibreerimise olek
kustutatakse BP kalibreerimise ekraanil. BP
kalibreerimist ei tiihjendata parast jalgimise
peatamist 10 minutiks.

Kalibreerimisandmed salvestatakse hosti
moodulisse ja moodulisse HemoSphere
ClearSight, mille tulemuseks on
jalgimistehnoloogiate vahel vahetamisel
lahknevus BP kalibreerimise olekus.

Kalibreerige vererdhk uuesti.

Mitteinvasiivse reziimi jalgimisel ja uute
sdrmemansettide Uhendamisel kuvatakse
sdrmemanseti seadete ekraanil manseti valed
aegumiskuupdevad.

Modtmise ajal ajakohastab réhuregulaator
aegumist ainult ks kord minutis. Seetottu on
ekraanil viivitus uuendatud aegumise aja kohta.

Sulgege ja avage uuesti sormemanseti seadete
ekraan, et ndha diget aegumiskuupéeva.
Manseti aegumise teated toimivad endiselt
korralikult.

Kuva ,Viga: kahe mansetiga jalgimise ajal
lahutati mansett” on parast manseti lahutamist
hilinenud.

Mo6tmise esimese viie sekundi jooksul teostab
réhuregulaator mitu kontrolli, et tagada 6ige
t60. Kui selle aja jooksul ihendus katkeb,
kuvatakse selle asemel srmemanseti torge.

Uhendage mansett uuesti ja jatkake jalgimisega.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Acumen, Acumen I1Q, ClearSight, HemoSphere, HPI ja Swan-Ganz on ettevétte
Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Kéik muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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Teadaolev anomaalia

P6hjus

Soovituslikud toimingud

Vahetult parast mitteinvasiivse jalgimise
algust, kui Ghe manseti Uhendus lilitatakse
réhuregulaatori teise porti, kuvatakse vale
manseti torge (,Viga: kahe mansetiga jalgimise
ajal lahutati mansett” voi ,Viga: ihe mansetiga
jalgimise ajal Ghendati teine mansett”).

Réhuregulaator kaivitab ajastuse lahknevuste
tottu vale torke.

Torke korvaldamiseks alustage uut méotmist.

Mooduli ClearSight ja monitori side
taastamine ebaénnestub ménikord, kui
Uhendus katkestatakse kunstlikes tingimustes.

Ethernet Stack pohjustab
kommunikatsioonitérke mooduli ClearSight ja
monitori andmesillamooduli vahel.

Lilitage monitor vooluvérku.

Mooduli HemoSphere ClearSight ja monitori
vahelise side taastamise ajal valjastab monitor
mooduli taaskaivituse.

Monitor |6petab sidetorkest taastumise
enneaegselt.

Lulitage monitor vooluvérku.

Monitor hangub parast andmete eksportimiseks
turvalise parooli sisestamist. See toimub pdrast
72-tunnist jalgimist mooduliga HemoSphere
Swan-Ganz ja seejdrel voolutsuklit.

Windowsi stisteemi funktsioonikéne sisestatud
USB-ketta sisend-/valjunditoimingute jaoks on
ekslikult blokeeritud.

Lilitage monitor vooluvérku.

Monitor hangub pérast 24-tunnist jalgimist
mooduliga HemoSphere Swan-Ganz ja ilma
kasutaja sekkumiseta.

Seiretarkvara on llekoormatud Etherneti liidese
oleku muutuste (sees/viljas) teatiste tulvaga.

Lulitage monitor vooluvérku.

»Viga: mooduli L-Tech pesa - tarkvara
térge” kehtiva mooduli HemoSphere ClearSight
Uhendamise ajal kuvatakse tarkvaratorge.

Monitor ei saa ,kuupdeva ja kellaaja” kdsule
digeaegselt vastust.

Lahutage ja Ghendage uuesti moodul
HemoSphere ClearSight véi lulitage monitor
sisse.

Pérast tarkvara uuendamist annab tdiustatud
monitor HemoSphere kuni kaks minutit
helisignaali.

Monitori sissellilitamisel tekib viivitus
andmesidemooduliga Ghenduse loomisel.

Toérkeotsing ei ole vajalik. Pérast thenduse
loomist piiksumine lakkab.

Taiustatud monitori HemoSphere
sissellilitamisel parast tarkvara uuendamist
lulitub ekraan valja (muutub mustaks).

Selle anomaalia pdhjus on veel uurimisel.

Oodake, kuni probleem laheneb iseenesest, voi
lilitage monitor vooluvérku.

Tekib stisteemi sisemine rike.

Selle poéhjuseks voib olla mélulekke probleem.
Teatud juhtudel on selle anomaalia pdhjus veel
uurimisel.

Lulitage monitor vooluvérku.

Teade ,Jatkamiseks lahutage HRS” kustutatakse
ekraanilt ekslikult, ilma kasutaja tegevuseta.

Kuvatud teate eelnevale ekraanile

(nt seadete ekraanile) oli omistatud
kaheminutiline aegumistdhtaeg. Ekraani
uuendamine kdivitub ekslikult kaheminutilise
ajapiiranguga, selle asemel, et oodata kasutaja
vastust HRS-lihendusteatele.

Teade kuvatakse uuesti ja néuab kasutaja
sekkumist.

Kui saadate koeokstimeetria jalgimisandmeid
IFMout-protokolli kaudu vélisesse patsiendi
jalgimisstisteemi, voib valise monitori kanalite
puhul, millel puudub StO,-lihendus, kuvada
madala StO,-hoiatuse.

Maaramata vaartuse asemel maarati kanali
véljundile madal StO, vaartus.

Vaadake ja kontrollige StO, parameetrite
vaartusi monitoril HemoSphere.

Kabiini jalgimisekraanil konfigureeritud
pohiparameetreid ei salvestata parast monitori
vdlja- ja uuesti sisselllitamist.

Monitor suletakse enne péhiparameetrite
kuvaseadete salvestamist.

Seadistage soovitud parameetrid kabiini
ekraanil parast monitori taaskdivitamist.

Tekst ,Default CVP Entry” (CVP sisestamise
vaikimisi kirje) kuval CVP kirje kuvatakse koigi
keelte puhul inglise keeles.

Vale tekstitolge.

Hetkel puuduvad térkeotsingumeetmed. CVP
kirje nupp, et padseda ekraanile, on digesti
t6lgitud. Kasutaja saab endiselt muuta vaikimisi
CVP kirjet, mis on téiustatud parameetri
seadistus.
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Teadaolev anomaalia

P6hjus

Soovituslikud toimingud

Tekib fataalne erand ja monitor kuvab teate, mis
naitab, et hetkel kasutuses olevale failile ei ole
véimalik ligi padseda.

Monitor Uritab kustutada aktiivset logifaili osana
andmete puhastamise protsessist, et vabastada
hoiustamisruumi. Puudub mehhanism, mis
takistaks hetkel kirjutatavate logifailide
kustutamist.

Kui see probleem tekib, véib monitori toiteahela
véljaltlitamine taastada monitori jalgimiseks
kasutatava oleku.

Selle probleemi kordumise tdendosust aitab
vahendada monitori vaba hoiustamisruumi
korraparane kontrollimine ja andmete
kustutamine, kui jarelejaanud vaba
salvestusruum on alla 15 GB

(15000 000 000 baiti).

Selleks, et kinnitada, kui palju hoiustamisruumi
on seadmel alles, puudutage vahekaarti Satted
- Tdiustatud seadistusnupp — sisestage
8-kohaline parool (Turvaline kasutaja parool)

— Teenindusnupp — Siisteemiolekunupp.
Kuvatav hoiatussénum nditab, et jatkamiseks on
vajalik valjalilitamine. Puudutage nuppu Jatka.
Kontrollige D-ketta vaba ruumi (D: saadaval
olev kettaruum, vaartus on ndidatud baitides)
ja lilitage monitor vastavalt vajadusele vilja
(puudutage nuppu Liilita vilja).

Andmete kustutamiseks puudutage vahekaarti
Sétted — Taiustatud seadistusnupp —
sisestage 8-kohaline parool (Turvaline kasutaja
parool) - Siisteemi lahtestamisnupp -
Andmete kustutamisnupp — valige Kustuta
andmed. Jargige ekraanil kuvatavaid juhiseid,
et viia andmete kustutamine l6pule.
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Pazangiojo monitoriaus ,HemoSphere” leidimo pastabos

Toliau pateikiamas zinomy prietaiso diegimo anomalijy ir trik¢iy $alinimo veiksmuy, susijusiy su nurodyta programinés jrangos versija, sgrasas.
Programos versija pateikiama ekrane ,Versijos” (,Nustatymai” - ,Zinynas” — ,Versijos”). Sios problemos pastoviai atnaujinamos ir kaupiamos nuolat

tobulinant gaminj.

Pazangiojo monitoriaus ,HemoSphere” anomalijos, pasireiskiancios naudojant 02.03.000.103 programinés jrangos versija

Zinoma anomalija

Priezastis

Sitlomi veiksmai

Ekrane ,Jvykiy perziira” registruojamas
papildomas (pasikartojantis) pranesimas
»Stebéjimas sustabdytas”, kai perjungiamas
stebéjimo rezimas.

Perjungus stebéjimo rezima i$

»Minimaliai invazinis”j ,Invazinis” arba
+Neinvazinis”, kraujospudzio modulio tvarkyklé
vis dar apdoroja jvykius, gautus i$
,HemoSphere” spaudimo kabeliy.

Siuo metu neprieinami jokie galimi trikéiy
$alinimo veiksmai. Teskite darbg jprastai.
Laiko Zyma pasikartojanciuose pranes$imuose
yra tokia pati.

,Gedimas: atjungtas oksimetrijos kabelis”
neisvalomas palietus garsinio signalo nutildymo
mygtuka ekrane ,Naujo paciento duomenys”.

Palietus garsinio signalo nutildymo mygtuka
ekrane ,Naujas pacientas”, neatSaukiami jokie
atjungimo gedimai.

IS naujo prijunkite oksimetrijos kabelj.

Neinvazinio stebéjimo rezimu ART 3altinio
indikatorius paciento monitoriaus ekrano

,Nulis ir bangos forma” skirtuke ,Paciento
monitorius” nedingsta, nors néra 3altinio signalo
(,HemoSphere ClearSight” modulis atjungtas)
arba atjungtas kraujospudzio i3éjimo kanalas.

Sios anomalijos priezastis vis dar tiriama.

Siuo metu neprieinami jokie galimi trikéiy
$alinimo veiksmai. Signalas negali bati
siunciamas be aktyviai stebimos bangos formos
ir prijungto kraujosptdzio iséjimo kabelio.
Patikrinkite jungtis.

Po 24 valandy stebéjimo jvyksta vidinis sistemos
gedimas.

Sios anomalijos priezastis vis dar tiriama.
Pagrindinio kompiuterio modulis prarado rysj su
duomeny tilto moduliu ir rysio nepavyko atkurti.

ISjunkite ir vél jjunkite monitoriaus maitinima.

Létai veikia arba stringa monitoriaus jutiklinis
ekranas naudotojui jj naudojant jprastai.

Sios anomalijos priezastis vis dar tiriama.

ISjunkite ir vél jjunkite monitoriaus maitinima.

Kai atjungiamas ,Acumen IQ" jutiklis ir
suaktyvinamas gedimas ,Gedimas: {0} kabelio
jungtis — Spaudimo jutiklis atjungtas”, HPI rakto
parametras dekonfiglruojamas j kita, o HPI
verté iSvaloma, panaikinant laiko zyma.

Atjungus ,Acumen 1Q" jutiklj, HPI parametry
konfiglracija panaikinama, todél iSvalomos
vertes.

Eikite j tendencijy ekrang, kad perzitrétuméte
ankstesne HPI verte.

Jei HPI sukonfigaruotas kaip ketvirtas
pagrindinis parametras, o po to jo konfiguracija
panaikinama jjungus trijy pagrindiniy
parametry rodinj arba nustacius bangos formos
rodinj, kai HPI > 85, vis tiek bus rodomas
iSkylantysis didelio prioriteto perspéjimo langas,
nors HPI parametro nustatymas ,Visada
perspéti, jei HPI bus aukstas” yra neveiksnus.

Sistema tikrina tik sukonfigruotus pagrindinius
parametrus, o ne tai, ar jie aktyviai rodomi
ekrane.

Praleiskite iskylantjjj langa ir panaikinkite HPI
kaip pagrindinio parametro konfigtravima.

Pazangusis monitorius ,HemoSphere” perraso
HRS nulinés busenos duomenis, esancius
i$ naujo prijungtame slégio valdymo jtaise.

Monitoriuje saugomi ankstesnio slégio valdymo
jtaiso prijungimo HRS nulinio laiko duomenys.

Prijungdami slégio valdymo jtaisa ir HRS prie
kity ,HemoSphere” monitoriy, jsitikinkite, kad
HRS nunulinimo laiko Zyma yra teisinga. Jei
neteisinga, i$ naujo nustatykite nuline HRS
verte.

Atlikus kraujospudzio kalibravima neinvazinio
stebéjimo rezimu, o po to jjungus

invazinj rezima ir grjzus j neinvazinj

rezima, kraujospudzio kalibravimo bisena
kraujospudzio kalibravimo ekrane isvaloma.
Sustabdzius stebéjima 10 minuciy,
kraujospudzio kalibravimas neiSvalomas.

Kalibravimo duomenys saugomi pagrindinio
kompiuterio modulyje ir ,HemoSphere
ClearSight” modulyje, todél kraujospudzio
kalibravimo blsena nesutampa perjungiant
stebéjimo technologijas.

IS naujo sukalibruokite kraujospudzio rodmenj.

Stebint neinvaziniu rezimu ir prijungiant
naujas pirsto manzetes, pirsto manzeciy
nustatymy ekrane rodomos neteisingos
manzeciy galiojimo datos.

Atliekant matavima slégio valdymo jtaisas
atnaujina galiojimo laika tik kartg per minute.
Todél atnaujintas galiojimo laikas ekrane
parodomas pavéluotai.

Uzdarykite ir vél atidarykite pirsto manzeciy
nustatymy ekrang, kad pamatytumeéte teisinga
galiojimo data. Pranesimai apie manzeciy
galiojimo pabaiga vis tiek veiks tinkamai.

+Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas, ,Acumen”, ,Acumen IQ“, ,ClearSight”, ,HemoSphere”, ,HPI”
yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

ir ,Swan-Ganz"
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Zinoma anomalija

Priezastis

Sitlomi veiksmai

Pranesimas ,Gedimas: vykstant dviejy manzeciy
stebéjimui, atjungta manzeté” atjungus
manzete parodomas pavéluotai.

Per pirmasias penkias matavimo sekundes
slégio valdymo jtaisas atlieka kelis patikrinimus,
kad uztikrinty tinkama veikima. Jei per $j laika
manzeté atjungiama, vietoj to bus rodoma
pirsto manzetés klaida.

Vél prijunkite manzete ir teskite stebéjima.

ISkart po neinvazinio stebéjimo pradzios,

jei vienos manzetés jungtis perjungiama

i kita slégio valdymo jtaiso prievada,

rodomas neteisingos manzetés gedimas
(,Gedimas: vykstant dviejy manzeciy stebéjimui,
atjungta manzeté” arba ,Gedimas: vykstant
vienos manzetés stebéjimui, prijungta antra
manzeté”).

Slégio valdymo jtaisas dél laiko neatitikimy
neteisingai suaktyvina klaida.

Pradékite naujg matavima, kad iSvalytuméte
gedima.

,ClearSight” modulio ir monitoriaus rysio
atkarimas kartais nepavyksta, kai atjungimas
suaktyvinamas dirbtinémis salygomis.

Eterneto déklas sukelia rysio klaida tarp
,ClearSight” modulio ir monitoriaus duomeny
tilto modulio.

ISjunkite ir vél jjunkite monitoriaus maitinima.

Atkuriant rysj tarp ,HemoSphere ClearSight”
modulio ir monitoriaus, monitorius paleidzia
modulj i$ naujo.

Monitorius per anksti nutraukia atkarimg po
ryio sutrikimo.

ISjunkite ir vél jjunkite monitoriaus maitinima.

Jvedus saugy slaptazodij, kai eksportuojami
duomenys, monitorius uzstringa. Tai jvyksta po
72 valandy stebéjimo naudojant ,HemoSphere
Swan-Ganz” modulj bei maitinimo i$jungimo ir
jjungimo.

Klaidingai blokuojamas ,Windows" sistemos
funkcijos iskvietimas, skirtas prijungto USB
irenginio jvesties ir iSvesties operacijoms.

ISjunkite ir vél jjunkite monitoriaus maitinima.

Monitorius uzstringa po 24 valandy stebéjimo
naudojant ,HemoSphere Swan-Ganz” modulj,
kai naudotojas neatlieka jokiy veiksmuy.

] monitoriaus programine jranga siunciamas
didelis srautas pranesimy apie eterneto sgsajos

basenos pokycius (prisijungimas / atsijungimas).

ISjunkite ir vél jjunkite monitoriaus maitinima.

Prijungiant tinkama ,HemoSphere ClearSight”
modulj rodomas gedimas ,Gedimas: ,L-Tech”
modulio lizdas - programinés jrangos gedimas”.

Monitorius laiku negauna atsako j ,datos ir laiko
nustatymo” komanda.

Atjunkite ir vél prijunkite ,HemoSphere
ClearSight” modulj arba iSjunkite ir vél jjunkite
monitoriaus maitinima.

Atnaujinus programine jranga, pazangusis
monitorius ,HemoSphere” pypsi iki dviejy
minuciy.

Kol monitorius jjungiamas, prisijungimas prie
duomeny tilto modulio véluoja.

Nereikia atlikti jokiy trik¢iy $alinimo veiksmuy.
Uzmezgus rysj, pypséjimas sustos.

Jjungiant pazangyjj monitoriy ,HemoSphere”
po programinés jrangos atnaujinimo, ekranas
iSsijungia (tampa juodas).

Sios anomalijos priezastis vis dar tiriama.

Palaukite, kol problema issispres savaime, arba
iSjunkite ir vél jjunkite monitoriaus maitinima.

|vyksta vidinis sistemos gedimas.

Tai gali sukelti atminties nutekéjimo problema.
Tam tikrais atvejais Sios anomalijos priezastis vis
dar tiriama.

ISjunkite ir vél jjunkite monitoriaus maitinima.

IS ekrano klaidingai iSvalytas pranesimas ,Jei
norite testi, atjunkite HRS” naudotojui neatlikus
jokiy veiksmuy.

Pries parodant pranesima ekrane (pvz., ekrane
,Nustatymai“) buvo nustatytas dviejy minuciy
laiko limitas. Ekrano atnaujinimas klaidingai
suaktyvinamas dél dviejy minuciy skirtojo
laiko, nelaukiant naudotojo atsako j HRS rysio
pranesima.

Pranesimas bus parodytas dar kartg ir
naudotojas turés j jj sureaguoti.

Siunciant audiniy oksimetrijos stebésenos
duomenis j iSorine paciento stebésenos sistema
naudojant ,IFMout” protokolg, iSoriniame
monitoriuje gali bati rodomas perspéjimas apie
Zema StO, kanaluose, kurie neturi StO, jungties.

Kanalo iséjimui buvo priskirta maza StO, verte,
kai verté neturéjo bati priskirta.

Perziarékite ir patikrinkite StO, parametry vertes
,HemoSphere” monitoriuje.

ISjungus ir vél jjungus monitoriy neissaugomi
pagrindiniai parametrai, sukonfigruoti
prietaisy skydelio stebéjimo ekrane.

Monitorius iSjungiamas pries iSsaugant
pagrindiniy parametry rodinio nustatymus.

IS naujo sukonfigaruokite norimus parametrus
prietaisy skydelio ekrane, kai monitorius bus
paleistas i$ naujo.

Tekstas ,Default CVP Entry” (numatytoji CVP
ivestis) ekrane CVP jrasas rodomas angly kalba,
nepriklausomai nuo nustatytos kalbos.

Klaidingas teksto vertimas.

Siuo metu neprieinami jokie galimi trikéiy
$alinimo veiksmai. Mygtuko CVP jrasas, kuriuo
atidaromas ekranas, pavadinimas iSverstas
teisingai. Naudotojas vis dar gali keisti
numatytajj CVP jrasa (iSpléstinis parametro
nustatymas).
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Zinoma anomalija

Priezastis

Sitlomi veiksmai

Jvyksta lemtinga iSimtis ir monitorius parodo
pranesima, kad negali pasiekti Siuo metu
naudojamo failo.

Monitorius bando pasalinti aktyvy zurnalo faila
vykdydamas duomeny valymo procesga, kad
atlaisvinty vietos saugykloje. Néra mechanizmo,
kuris neleisty panaikinti zurnaly faily, kurie Siuo
metu jrasomi.

Jei kyla $i problema, monitoriaus maitinimo
isjungimas ir jjJungimas gali atkurti monitoriaus
stebéjimo busena.

Reguliariai tikrindami turima atminties vieta
monitoriuje ir atlikdami duomeny valyma,
kai laisvos vietos yra maziau nei 15 GB

(15 000 000 000 baity), galite sumazinti Sios
problemos pasikartojimo tikimybe.

Norédami patikrinti, kiek vietos liko atminties
prietaise, palieskite skirtuka ,Nustatymai”

- palieskite mygtuka ,Sudétingesnis
paruosimas” — jveskite 8 skaitmeny slaptazod]
(saugaus naudotojo slaptazodis) - palieskite
mygtuka ,Prieziara” - palieskite mygtuka
~Sistemos basena”. Rodomas jspéjamasis
pranesdimas nurodys, kad norint testi, reikia
iSjungti. Palieskite , Testi”. Patikrinkite, kiek yra
laisvos vietos D diske (,D: laisva vieta diske”,
verté rodoma baitais) ir prireikus iSjunkite ir
vél jjunkite monitoriaus maitinima (palieskite
mygtuka ,ISjungimas”).

Norédami atlikti duomeny iStrynimo proceddra,
palieskite skirtuka ,Nustatymai” — palieskite
mygtuka ,Sudétingesnis paruosimas” -
jveskite 8 skaitmeny slaptazodj (saugaus
naudotojo slaptazodis) - palieskite mygtuka
»Sistemos atkarimas” — palieskite mygtuka
~Duomeny valymas” - pasirinkite ,Valyti
duomenis”. Vykdykite ekrane pateikiamus
nurodymus, kad uzbaigtuméte duomeny
valymo procedra.
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Piezimes par HemoSphere uzlabota monitora laidienu

Talak skatiet sarakstu, kura noraditas ierices ievieSanas zinamas anomalijas, ka arf ar konkréto programmataras laidiena versiju saistitas problému
novérsanas darbibas. Programmaturas versija ir noradita versiju ekrana (lestatijumi - Palidziba — Versijas). Sie jautajumi tiek pastavigi atjauninati un
apkopoti izstradajuma kartéjo uzlabojumu rezultata.

HemoSphere uzlabota monitora anomalijas programmatiiras laidiena versijai 02.03.000.103

Zinama anomalija

lemesls

leteicamas darbibas

Parslédzoties starp diviem parraudzibas
rezimiem, ekrana Notikuma parskats tiek
registréts papildu zinojums (zinojuma dublikats)
Parraudziba apturéta.

Péc parraudzibas reZzima parslégsanas

no Minimali invaziva uz Invaziva vai
Neinvaziva spiediena modula parvaldnieks
joprojam apstrada notikumus no HemoSphere
spiedienkabeliem.

Paslaik problému novérsanas darbibas nav
pieejamas. Turpiniet darbu, ka ierasts. Dubléto
zinojumu laikspiedols ir vienads.

Pazinojums “Klame: atvienots oksimetrijas
kabelis” nepazid péc pieskarsanas trauksmes
signala izslégsanas pogai ekrana Jauna pacienta
dati.

Pieskaroties trauksmes signala izslégsanas pogai
ekrana Jauna pacienta dati, netiek atcelts
neviens zinojums par atvienosanas klamém.

Atkartoti pievienojiet oksimetrijas kabeli.

lzmantojot parraudzibas reZimu Neinvaziva,
ART avota indikators nav nodzisis ekrana
“Nulle un spiediena likne” cilné “Pacienta
monitors”, lai gan nepienak avota signals
(HemoSphere ClearSight modulis atvienots) vai
spiediena izvades kanals nav atvienots.

Sis anomalijas iemesls vél tiek izmekléts.

Paslaik problému novérsanas darbibas nav
pieejamas. Nevar nosutit signalu bez

aktivi uzraudzitas spiediena liknes un
pievienota spiediena izvades kabela. Parbaudiet
savienojumus.

Péc 24 stundu ilgas parraudzibas notiek iekséja
sistémas klume.

Sis anomalijas iemesls vél tiek izmekléts.
Saimniekierices modulis pazaudéja sakarus ar
datu tilta moduli un nevaréja atkartoti izveidot
savienojumu.

Izsleédziet un ieslédziet monitoru.

Parastu lietotaja darbibu laika monitora
skarienekrana darbiba paléninas vai tas parstaj
reagét.

Sis anomalijas iemesls vél tiek izmekléts.

Izslédziet un ieslédziet monitoru.

Jair atvienots Acumen 1Q sensors un

tiek paradits zinojums “Klame: {0}. kabela
pieslégvieta — atvienots spiediena sensors”,
HPI galvenais raditajs tiek parkonfiguréts
par citu un HPI vértiba tiek izdzésta, nevis
registréta ka laikspiedols.

HPI raditaji tiek parkonfiguréti, ja ir atvienots
Acumen IQ sensors, ka rezultata tiek izdzéstas
vértibas.

Atveriet tendencu ekranu, lai skatitu iepriekséjo
HPI vértibu.

Ja HPlir konfiguréts ka ceturtais galvenais
raditajs un péc tam tiek parkonfiguréts,
parslédzoties uz tris galveno raditaju displeju
vai paradot spiediena likni, joprojam tiks
paradits uznirsto3ais zinojums par augsta limena
bridinajumu, ja HPI > 85, lai gan ir atspéjots

HPI raditaja iestatijums “Vienmér bridinat par
augstu HPI limeni”.

Sistéma parbauda tikai konfigurétos galvenos
raditajus, nevis to, vai tie tiek aktivi raditi ekrana.

Noraidiet uznirstoSo zinojumu un
parkonfiguréjiet HPI ka galveno raditaju.

HemoSphere uzlabotais monitors parraksta
HRS nulles stavokla datus atkartoti pievienota
spiediena kontrollera.

Monitora vél glabajas HRS nulles laika dati no
iepriekséja spiediena kontrollera savienojuma.

Parslédzot spiediena kontrolleru un HRS
starp HemoSphere uzlabotajiem monitoriem,
parliecinieties, vai HRS nullétais laikspiedols ir
pareizs. Ja nav, atkartojiet HRS nullésanu.

Péc BP kalibrésanas parraudzibas rezima
Neinvaziva un péc tam parslédzoties uz
parraudzibas rezimu Invaziva un atpakal uz
rezimu Neinvaziva, BP kalibréSanas statuss BP
kalibrésanas ekrana tiek notirits. BP kalibréSana
netiek notirita péc tam, kad parraudziba ir
apturéta uz 10 minatém.

Kalibrésanas dati tiek glabati saimniekierices
moduli un HemoSphere ClearSight moduli,
tapéc rodas BP kalibrésanas statusa neatbilstiba,
ja notiek parslégsanas starp parraudzibas
tehnologijam.

Parkalibréjiet BP.

Veicot parraudzibu rezima Neinvaziva un
pievienojot jaunas pirksta man3etes, pirksta
mansetes iestatijumu ekrana tiek raditi nepareizi
mansetes deriguma termina datumi.

Mérisanas laika spiediena kontrollers atjaunina
deriguma terminu tikai reizi minaté. Tapéc
ekrana atjauninatais deriguma termina laiks tiek
radits ar aizkavé3anos.

Lai skatitu pareizo deriguma termina datumu,
aizveriet un vélreiz atveriet pirksta mansetes
iestatijlumu ekranu. Pazinojumi par mansetes
deriguma terminu joprojam darbosies pareizi.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Acumen, Acumen 1Q, ClearSight, HemoSphere, HPI un Swan-Ganz ir uznémuma
Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.
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Zinama anomalija

lemesls

leteicamas darbibas

Péc mansetes atvienosanas pazinojums “Klame:
divu mansesu parraudzibas laika atvienota
mansete” tiek radits ar nokavésanos.

Pirmo piecu mérisanas sekunzu laika spiediena
kontrollers veic vairakas parbaudes, lai
nodrosinatu pareizu darbibu. Ja $aja laika notiks
atvienosanas, Soreiz ta vieta tiks paradita pirksta
mansetes kluda.

Vélreiz pievienojiet manseti un turpiniet
parraudzibu.

Talit péc neinvazivas parraudzibas sakuma,

ja viens mansetes savienojums tiek parslégts

uz citu spiediena kontrollera pieslégvietu, tiek
paradits nepareizs mansetes kladas zinojums
(“Klame: divu mansesu parraudzibas laika
atvienota mansete” vai “Klime: vienas mansetes
parraudzibas laika pievienota otra mansete”).

Spiediena kontrollers izraisa nepareizu kladu
laika neatbilstibas dél.

Lai nodzéstu kludas zinojumu, saciet jaunu
mérijumu.

ClearSight modula un monitora sazinas
atjaunosana dazreiz neizdodas, ja atvienosanas
tiek izraisita maksligos apstaklos.

Ethernet gréda izraisa sazinas kladu starp
ClearSight moduli un monitora datu tilta
moduli.

Izsleédziet un ieslédziet monitoru.

Kamér notiek sazinas atjaunosanas starp
HemoSphere ClearSight moduli un monitoru,
monitors izraisa modula restartésanos.

Monitors priekslaikus partrauc sazinas klimes
atkopsanu.

Izslédziet un ieslédziet monitoru.

Monitors parstaj reagét péc drosas paroles
ievadisanas, lai eksportétu datus. Tas notiek péc
72 stundu ilgas parraudzibas ar HemoSphere
Swan-Ganz moduli un péc sistémas izslégsanas
un ieslégsanas.

Tiek kladaini blokéts ievietota USB diskdzina
ievades/izvades darbibu Windows sistémas
funkcijas izsaukums.

Izslédziet un ieslédziet monitoru.

Monitors parstaj reagét péc tam, kad

24 stundu ilgas parraudzibas laika, izmantojot
HemoSphere Swan-Ganz moduli, lietotajs nav
veicis nekadas darbibas.

Monitora programmatdra ir parslogota
Ethernet statusa izmainu (tie$saisté/bezsaisté)
pazinojumu plasmas dél.

Izslédziet un ieslédziet monitoru.

Deriga HemoSphere ClearSight modula
savienojuma izveides laika tiek paradits
pazinojums “Klime: L-Tech modula
slots —programmatdaras klada”.

Monitors laikus nesanem atbildi uz “datuma un
laika iestatisanas” komandu.

Atvienojiet un vélreiz pievienojiet HemoSphere
ClearSight moduli vai izslédziet un ieslédziet
monitoru.

Péc programmaturas atjauninajuma
HemoSphere uzlabotais monitors pikst lidz
divam minatémilgi.

Kamér monitors ieslédzas, notiek savienojuma
ar datu tilta moduli aizkave.

Problémas novérsanas darbibas nav
nepiecieSamas. Kad savienojums bus izveidots,
pikstésana apstasies.

leslédzot HemoSphere uzlaboto monitoru
péc programmataras atjauninajuma, ekrans
izslédzas (klast tumss).

Sis anomalijas iemesls vél tiek izmekléts.

Uzgaidiet, lidz probléma pati atrisinas, vai
izslédziet un ieslédziet monitoru.

Notiek iek3éja sistémas klame.

To var izraisit atminas nopludes klame.
Atseviskos gadijumos Sis anomalijas iemesls vél
tiek izmekléts.

Izslédziet un ieslédziet monitoru.

Zinojums “Atvienot HRS, lai turpinatu” tiek
kladaini nodzésts no ekrana, lietotajam neveicot
nekadas darbibas.

Pirms zinojuma paradisanas ekranam bija ar
to saistita divu minasu noildze (pieméram,
ekranam lestatijumi). Divu minGsu noildze
kladaini izraisa ekrana atsvaidzinasanu, nevis
gaida, lidz lietotajs reagé uz HRS savienojuma
zinojumu.

Zinojums tiks paradits vélreiz, aicinot lietotaju
rikoties.

Kameér audu oksimetrijas parraudzibas dati tiek
sUtiti uz aréju pacienta uzraudzibas sistému,
izmantojot IFMout protokolu, aréja monitora var
paradities zema StO, bridinajums kanaliem bez
S$tO, savienojuma.

Izvades kanalam tika pieskirta zema StO,
veértiba, nevis nepieskirta vértiba.

Skatiet un parbaudiet StO, parametra vértibas
HemoSphere monitora.

Kontrolpults parraudzibas ekrana konfigurétie
galvenie raditaji netiek saglabati, ja monitors
tiek izslégts un ieslégts.

Monitors tiek izslégts, pirms tiek saglabati
galveno raditaju paradisanas iestatijumi.

Péc monitora ieslégsanas parkonfiguréjiet
vélamos raditajus kontrolpults ekrana.

Teksts “Default CVP Entry” (Nokluséjuma CVP
ieraksts) ekrana CVP ieraksts visam valodam
tiek paradits anglu valoda.

Nepareizs teksta tulkojums.

Paslaik problému novérsanas darbibas nav
pieejamas. Piekluves ekrana poga CVP ieraksts
ir pareizi iztulkota. Lietotaji joprojam var mainit
nokluséjuma CVP ierakstu, kas ir papildu
parametra iestatijums.
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Zinama anomalija

lemesls

leteicamas darbibas

Notiek fatals iznémums, un monitora tiek
paradits zinojums ar noradi, ka tas nevar piek|at
paslaik izmantotajam failam.

Monitors mégina dzést aktivu zurnalfailu ka
daju no datu dzésanas procesa, lai atbrivotu
vietu atmina. Nav tada mehanisma, kas novérstu
to zurnalfailu dzésanu, kuros paslaik notiek
informacijas registrésana.

Ja si probléma atkartojas, monitora izslégsana
un ieslégsana var atjaunot monitoru tada
stavokli, kas ir piemérots parraudzibai.

Regulara pieejamas monitora atminas parbaude
un datu dzédana, ja pieejama vieta atmina ir
mazaka par 15 GB (15 000 000 000 baiti) var
palidzét samazinat sis problémas atkartosanas
iespéju.

Lai parbauditu atlikuso vietu ierices atmina,
pieskarieties cilnei lestatijumi — pogai Papildu
iestatijumi — ievadiet 8 ciparu paroli (Drosa
lietotaja parole) - pogai Pakalpojums —

pogai Sistémas statuss. Paraditaja bridinajuma
zinojuma noradits, ka ir jaizsledz sistéma, lai
turpinatu. Pieskarieties pie Turpinat. Parbaudiet
D diska pieejamo vietu (pieejama vieta D:
diska, vértiba noradita baitos) un péc vajadzibas
izsledziet un ieslédziet monitoru (pieskarieties
pogai lzslégsana).

Lai izdzéstu datus, pieskarieties cilnei
lestatijumi — pogai Papildu iestatijumi -
ievadiet 8 ciparu paroli (Drosa lietotaja parole)

- pogai Sistémas atiestatiSana — pogai

Datu dzésana — atlasiet Dzést datus. Izpildiet
ekrana redzamos noradijumus, lai pabeigtu datu
dzésanas procesu.
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Napomene o izdanju uredaja za napredno praé¢enje HemoSphere

U nastavku se nalazi popis poznatih nepravilnosti pri primjeni uredaja i koraka za rjeSavanje problema povezanih s navedenom verzijom softvera.
Verzija softvera navedena je na zaslonu Versions (Verzije) (Settings (Postavke) - Help (Pomo¢) — Versions (Verzije)). Ti se problemi kontinuirano
azuriraju i prikupljaju kao rezultat kontinuiranih poboljsanja proizvoda.

Nepravilnosti uredaja za napredno pracenje HemoSphere sa softverom verzije 02.03.000.103

Poznata nepravilnost

Uzrok

Predlozene radnje

Na zaslonu Event Review (Pregled dogadaja)
nalazi se dodatna poruka (duplikat poruke)
»Monitoring Stopped” (Pracenje zaustavljeno)
pri prebacivanju izmedu nadina rada za
pracenje.

Nakon prebacivanja nacina rada za pracenje

iz Minimally-Invasive (Minimalno invazivno)

u Invasive (Invazivno) ili Non-Invasive
(Neinvazivno) i dalje se u sklopu upravitelja
modula za tlak obavlja obrada dogadaja
ocitanih kabelima za tlak uredaja HemoSphere.

Trenutacno nisu dostupni nikakvi koraci za
rjeSavanje problema. Nastavite se koristiti
uredajem na uobicajen nacin. Duplikati poruka
sadrzavaju istu vremensku oznaku.

Greska ,Fault: Oximetry Cable Disconnected”
(Kvar: odvojen kabel za oksimetriju) nije nestala
nakon sto korisnik dodirne tipku Silence Audible
Alarm (Utisaj zvucne alarme) na zaslonu New
Patient Data (Podaci o novom pacijentu).

Kada korisnik dodirne tipku Silence Audible
Alarm (Utisaj zvucne alarme) na zaslonu New
Patient (Novi pacijent), ne ponistavaju se
kvarovi povezani s odspajanjem.

Ponovno spojite kabel za oksimetriju.

Dok se uredaj nalazi u na¢inu rada za
neinvazivno pracenje, indikator izvora ART-

a nije prigusen na kartici Patient Monitor
(Pracenje pacijenta) na zaslonu Zero &
Waveform (Nulta vrijednost i oblik vala) iako
nema signala izvora (odspojen je modul
HemoSphere ClearSight) ili je odspojen kanal za
izlazni tlak.

Jos se uvijek istrazuje uzrok te nepravilnosti.

Trenutacno nisu dostupni nikakvi koraci za
rjeSavanje problema. Signal se ne moze poslati
ako se aktivno ne provodi pracenje oblika vala i
ako nije povezan kabel za izlazni tlak. Provjerite
spojeve.

Dolazi do unutarnjeg kvara sustava nakon
24 sata pracenja.

Jos se uvijek istrazuje uzrok te nepravilnosti.
Prekinuta je komunikacija izmedu modula
glavnog uredaja i modula podatkovne
premosnice te se veza ne moze ponovho
uspostaviti.

Iskljucite i ukljucite uredaj za pracenje.

Dodirni zaslon uredaja za pracenje usporio
se ili zamrznuo tijekom uobicajene interakcije
korisnika.

Jos se uvijek istrazuje uzrok te nepravilnosti.

Iskljucite i ukljucite uredaj za pracenje.

Kada se odspoji senzor Acumen 1Q i pojavi

se greska ,Fault: Cable Port {0} - Pressure
Sensor Disconnected” (Kvar: kabelski prikljucak
{0} - odspojen senzor tlaka), klju¢ni parametar
vrijednosti HPI uklanja se iz konfiguracije i
brise se vrijednost HPl umjesto vrijednosti s
vremenskom oznakom.

Kada se odspoji senzor Acumen 1Q, parametri
vrijednosti HPI uklanjaju se iz konfiguracije, sto
dovodi do izbrisanih vrijednosti.

Idite na zaslon kretanja kako biste vidjeli
prethodnu vrijednost HPI.

Ako je HPI konfiguriran kao cetvrti kljucni
parametar, a zatim se ukloni iz konfiguracije
prebacivanjem na prikaz s trima klju¢nim
parametrima ili prikazom oblika vala, i dalje se
prikazuje sko¢ni prozor High Alert (Upozorenje
o visokoj vrijednosti) ako je HPI > 85, usprkos
tome $to je onemogucena postavka parametra
vrijednosti HPI ,Always Alert when HPI is High”
(Uvijek posalji upozorenje kada je HPI visok).

Sustav provjerava samo konfigurirane klju¢ne
parametre i ne provjerava jesu li aktivho
prikazani na zaslonu.

Odbacite sko¢ni prozor i uklonite HPI iz
konfiguracije kao klju¢ni parametar.

Uredaj za napredno pracenje HemoSphere
prebrisao je podatke o statusu nulte vrijednosti
HRS-a na ponovno povezanom regulatoru tlaka.

Uredaj za pracenje sadrzava vremenske podatke
o nultoj vrijednosti HRS-a od prethodne veze s
regulatorom tlaka.

Kada prebacujete regulator tlaka i HRS s jednog
uredaja za napredno pracenje HemoSphere

na drugi, provjerite je li vremenska oznaka
nulte vrijednosti HRS-a to¢na. Ako nije,
ponovno postavite vrijednost HRS-a na nulu.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, Acumen, Acumen IQ, ClearSight, HemoSphere, HPI i Swan-Ganz zastitni su znakovi tvrtke
Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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Poznata nepravilnost

Uzrok

Predlozene radnje

Nakon sto je korisnik obavio kalibraciju

krvnog tlaka u nacinu rada za pracenje
Non-Invasive (Neinvazivno), a zatim se prebacio
na nacine rada za pracenje Invasive (Invazivno)
i Non-Invasive (Neinvazivno), izbrisao se

status kalibracije krvnog tlaka na zaslonu BP
Calibration (Kalibracija krvnog tlaka). Kalibracija
krvnog tlaka ne izbrise se ako se pracenje
zaustavi na 10 minuta.

Podaci o kalibraciji spremljeni su na modulu
glavnog uredaja i modulu uredaja HemoSphere
ClearSight, sto dovodi do nepodudaranja
statusa kalibracije krvnog tlaka pri prebacivanju
s jedne tehnologije pracenja na drugu.

Ponovno kalibrirajte krvni tlak.

Pri pracenju u neinvazivnom nacinu rada

i povezivanju novog naprska na zaslonu s
postavkama naprska prikazani su pogresni
datumi isteka naprska.

Tijekom mjerenja aZuriranje isteka na regulatoru
tlaka provodi se tek jednom u minuti. Zbog toga
postoji kasnjenje u aZuriranju vremena isteka na
zaslonu.

Zatvorite i ponovno otvorite zaslon s
postavkama naprska kako biste vidjeli to¢an
datum isteka. Obavijesti o isteku naprska i dalje
¢e funkcionirati pravilno.

Nakon odspajanja naprska dolazi do kasnjenja
pri prikazu poruke ,Fault: Cuff Disconnected
During Double Cuff Monitoring” (Kvar: naprstak
je odspojen tijekom pracenja dvostrukim
naprskom).

Tijekom prvih pet sekundi mjerenja
regulatorom tlaka provodi se nekoliko provjera
kako bi se osigurao pravilan rad. Ako tijekom
tog vremena dode do prekida veze, umjesto
toga prikazat ce se greska naprska.

Ponovno spojite naprstak i nastavite s
pracenjem.

Ako se veza s jednim naprskom odmah nakon
pocetka neinvazivnog praéenja prebaci na
drugi priklju¢ak na regulatoru tlaka, prikazat

ce se greska (,Fault: Cuff Disconnected

During Double Cuff Monitoring” (Kvar: naprstak
je odspojen tijekom pracenja dvostrukim
naprskom) ili ,Fault: Second Cuff Connected
During Single Cuff Monitoring” (Kvar: drugi
naprstak spojen je tijekom pracenja jednim
naprskom)).

Regulator tlaka aktivira pogresnu gresku uslijed
odstupanja u vremenu.

Pokrenite novo mjerenje kako biste ocistili
gresku.

Obnova komunikacije izmedu modula
ClearSight i uredaja za pracenje ponekad ne
uspije ako dode do odspajanja u umjetno
stvorenim uvjetima.

Stog protokola Ethernet dovodi do greske

u komunikaciji izmedu modula ClearSight i
modula podatkovne premosnice na uredaju za
pracenje.

Iskljucite i ukljucite uredaj za pracenje.

Tijekom obnove komunikacije izmedu modula
HemoSphere ClearSight i uredaja za pracenje
na uredaju za pracenje izdaje se naredba za
ponovno pokretanje modula.

Na uredaju za pracenje prerano se obustavlja
obnova od prekida komunikacije.

Iskljucite i ukljucite uredaj za pracenje.

Uredaj za pracenje zamrzne se nakon unosa
sigurne lozinke radi izvoza podataka. Do toga
dolazi nakon 72 sata pracenja s pomocu
modula HemoSphere Swan-Ganz i naknadnog
iskljucivanja i ukljucivanja.

Pogresno je blokirana funkcija operacijskog
sustava Windows za ulazne/izlazne radnje u vezi
s umetnutim USB pogonom.

Iskljucite i ukljucite uredaj za pracenje.

Uredaj za pracenje zamrzne se nakon 24 sata
pracenja s pomocu modula HemoSphere
Swan-Ganz bez interakcije korisnika.

Softver uredaja za pracenje preplavljen je
obavijestima o promjeni statusa sucelja za
Ethernet (na mrezi / van mreze).

Iskljucite i ukljucite uredaj za pracenje.

Pri spajanju valjanog modula HemoSphere
ClearSight prikazuje se greska ,Fault: L-Tech
Module Slot - Software Failure” (Kvar: utor
modula L-Tech - greska softvera).

Uredaj za pracenje ne prima pravodoban
odgovor na naredbu za ,postavljanje datuma i
vremena”.

Odspojite i ponovno spojite modul
HemoSphere ClearSight ili iskljucite i ukljucite
uredaj za pracenje.

Nakon nadogradnje softvera uredaj za
napredno pracenje HemoSphere dvije minute
reproducira zvu¢ne signale.

Dolazi do kasnjenja u povezivanju s modulom
podatkovne premosnice dok se uredaj za
pracenje pokrece.

Nisu potrebni nikakvi koraci za rjesavanje
problema. Nakon uspostave veze prestat ¢e
reprodukcija zvu¢nih signala.

Pri pokretanju uredaja za napredno pracenje
HemoSphere nakon nadogradnje softvera
zaslon se iskljuci (zacrni).

Jos se uvijek istrazuje uzrok te nepravilnosti.

Pricekajte da se problem rijesi sam od sebe ili
iskljucite i ukljucite uredaj za pracenje.

Doslo je do unutarnjeg kvara sustava.

Do toga moze dodi uslijed curenja memorije.
U odredenim slu¢ajevima jos$ se uvijek istrazuje
uzrok te nepravilnosti.

Iskljucite i ukljucite uredaj za pracenje.

Poruka ,Disconnect HRS to Continue” (Za
nastavak odspojite HRS) pogresno je ocis¢ena
sa zaslona bez ikakve korisnikove radnje.

Na zaslonu prije prikazane poruke nalazilo

se vremensko ogranicenje od dvije minute
(npr. zaslon Settings (Postavke)). Osvjezavanje
zaslona pogresno se aktivira vremenskim
ograni¢enjem od dvije minute umjesto ¢ekanja
na odgovor korisnika na poruku o povezivanju
HRS-a.

Opet ce se prikazati poruka, sto zahtijeva
interakciju korisnika.
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Poznata nepravilnost

Uzrok

Predlozene radnje

Pri slanju podataka o pracenju oksimetrije tkiva
na vanjski sustav za pracenje pacijenata putem
protokola IFMout moze se prikazati upozorenje
o niskoj vrijednosti parametra StO, na vanjskom
uredaju za pracenje za kanale koji nisu povezani
s vrijednoscu StO,.

Kanalu je dodijeljena niska vrijednost parametra
StO, umjesto nedodijeljene vrijednosti.

Pregledajte i potvrdite vrijednost parametra
StO, na uredaju za prac¢enje HemoSphere.

Klju¢ni parametri konfigurirani na zaslonu za
pracenje na komandnoj plo¢i nisu spremljeni
nakon 3to se uredaj za pracenje iskljucio i
ponovno ukljucio.

Uredaj za pracenje iskljucio se prije spremanja
postavki prikaza klju¢nih parametara.

Ponovno konfigurirajte Zeljene parametre na
zaslonu komandne ploce nakon ponovnog
pokretanja uredaja za pracenje.

Tekst ,Default CVP Entry” (Zadani unos CVP-a)
na zaslonu CVP Entry (Unos CVP-a) pojavljuje se
na engleskom za sve jezike.

Pogresan prijevod teksta.

Trenutacno nisu dostupni nikakvi koraci za
rjesavanje problema.Tipka CVP Entry (Unos
CVP-a) za pristup zaslonu tocno je prevedena.
Korisnik i dalje moze promijeniti zadani unos
CVP-3a, $to je napredna postavka parametra.

Doslo je do kriti¢nog izuzeca i na uredaju za
pracenje prikazana je poruka da nije moguce
pristupiti datoteci koja je trenuta¢no u upotrebi.

Uredaj za pracenje pokusava izbrisati aktivnu
datoteku zapisnika u sklopu postupka cis¢enja
podataka radi oslobadanja mjesta za pohranu.
Ne postoji mehanizam kojim bi se sprijecilo
brisanje datoteka zapisnika u kojima se u tom
trenutku vrsi zapisivanje.

Ako dode do tog problema, uklju¢ivanjem

i isklju¢ivanjem uredaja za pracenje mozda
mozete vratiti uredaj za pracenje u stanje u
kojem ga mozete upotrebljavati za pracenje.

Redovitim provjeravanjem dostupnog prostora
za pohranu na uredaju za pracenje i ¢iS¢enjem
podataka ako je preostalo manje od 15 GB

(15 000 000 000 bajtova) prostora mozete
smanijiti vjerojatnost ponovne pojave ovog
problema.

Kako biste potvrdili koliko je prostora preostalo
na uredaju za pohranu, dodirnite karticu
Settings (Postavke) — tipka Advanced Setup
(Napredno postavljanje) — unesite lozinku

od 8 znakova (sigurnu korisnicku lozinku)

- tipka Service (Servis) - tipka System

Status (Status sustava). Prikazat ¢e se poruka
upozorenja u kojoj se navodi da je za nastavak
potrebno iskljuciti uredaj. Dodirnite stavku
Continue (Nastavi). Provjerite dostupan prostor
na pogonu D (D: Drive Space Available
(Prostor dostupan na pogonu D), vrijednost
prikazana u bajtovima) te u skladu s uputom
iskljucite i ukljucite uredaj za pracenje (dodirnite
tipku Shutdown (Iskljuci)).

Kako biste ocistili podatke, dodirnite karticu
Settings (Postavke) — tipka Advanced Setup
(Napredno postavljanje) — unesite lozinku od
8 znakova (sigurnu korisni¢ku lozinku) — tipka
System Reset (Ponovno postavljanje sustava)
- tipka Data Wipe (Ci3¢enje podataka) —»
odaberite opciju Wipe Data (Ocisti podatke).
Slijedite upute na zaslonu kako biste dovrsili
postupak ¢is¢enja podataka.
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