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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 03.01.000.001

Known anomaly

Cause

Suggested actions

"Fault: Oximetry Cable Disconnected" is not
cleared after touching the Silence Audible

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.

After performing a BP calibration while in
Non-Invasive monitoring mode, and then

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

switching to Invasive and back to Non-Invasive
monitoring modes, the BP calibration status

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.

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




Known anomaly

Cause

Suggested actions

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.

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.

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.

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.

If patient demographics are not provided,
Assisted Fluid Management algorithm (AFM
algorithm) initialization fails and "Fault:
Assisted Fluid Management" is displayed.

The monitor does not check for skipped
demographics when starting Assisted Fluid
Management algorithm (AFM algorithm) and
then opens the AFM algorithm dashboard. The
AFM algorithm should not be available when
patient demographics entry is skipped.

Enter patient demographics and restart AFM
algorithm session.

When monitoring using minimally invasive
technology, a fatal exception occurs and the
monitor displays the following message: "Fatal
Exception Occurred - Element Not Found."

The monitor cannot process an exception
caused by the Wi-Fi Module.

Disable the Wi-Fi and restart the monitor.

When patient demographics are skipped and
sCO and sCl are set as key parameters, the
patient demographic icon does not glow yellow
on the navigation bar and the "Enter Patient
Demographics" banner is not displayed.

The banner, patient demographics icon, and
notification are not linked to the display of sCO,
sCl, EDV, sEDV, RVEF, sRVEF, CO20s, CI20s, SV20s,
and SVI20s.

Enter patient demographics and then begin
monitoring parameters.

When using Assisted Fluid Management
algorithm (AFM algorithm), if SVV is not selected
as a key parameter, the value for (time)

SVV < 12% is displayed as 0%.

The value for (time) SVV < 12% is calculated

by a background goal directed therapy (GDT)
session which uses graphical trends to update
its calculations. When SVV is not configured as a
key parameter, there is no data to perform the
calculations.

Select SVV as a key parameter and restart the
Assisted Fluid Management algorithm (AFM
algorithm) session. Ensure SVV is selected as
a key parameter for the entirety of the AFM
algorithm session.

When monitoring is not active, the message
"Monitor must be stopped prior to calibrating
HRS" is still displayed instead of the HRS
calibration instructions.

The cause for this anomaly is still under
investigation.

Reconnect the heart reference sensor (HRS) to
the pressure controller and return back to HRS
calibration screen.

When monitoring with the Swan-Ganz module
and Acumen I1Q sensor (multiple technologies),
HPI, PPV, SVV, dP/dt, and Eagy, parameters are

not sent through IFMout.

IFMout in invasive mode does not support/
transmit HPI, PPV, SVV, dP/dt, and Eagyn
parameters. They are not on the IFMout list of
parameters for invasive mode.

If IFMout is used for the medical record keeping,
manually record the affected parameters into
the EMR instead of using the serial output.

When the HemoSphere advanced monitor is
paired to the Viewfinder hub and moved
away from Wi-Fi source, a Viewfinder hub
connection error occurs and the monitor
displays the following message: "Viewfinder
Hub Connectivity Error - Viewfinder Hub Not
Reachable".

The cause for this anomaly is still under
investigation.

Power cycle the monitor.

After a system reboot, the HemoSphere
advanced monitor does not display previously
configured parameters on the selected
monitoring screen.

The monitor shut down sequence starts before
parameter configuration settings have been
fully saved.

Reconfigure the monitoring screen with the
preferred parameters.

After pairing the HemoSphere advanced
monitor to the Viewfinder hub, an internal
system failure occurs.

A update issue occurs while synchronizing the
on-screen physician department list with the
Viewfinder hub.

Power cycle the monitor.




Known anomaly

Cause

Suggested actions

After pairing the HemoSphere advanced
monitor to the Viewfinder hub and power
cycling the monitor, the red Edwards screen
appears and the monitor alarms.

During monitor startup, there is a delay in
showing the monitoring screen which causes
the monitor to timeout and trigger the alarm
and LED indicator.

No troubleshooting steps currently available.
Monitor alarm is temporary and normal startup
will continue as expected.

A new patient profile displays StO, values from
the previous monitoring session.

The monitor sometimes considers the StO,
parameter state as available when sensors
are disconnected when a patient monitoring
session is not active.

Wait for the values to disappear and then
connect new sensors, or reinsert the technology
module.

After entering patient demographics while
using the ClearSight module, the pressure-out
toggle on the Zero & Waveform screen is non-
responsive and cannot be set to transmit.

The monitor will stop the waveform transmit
before the waveform transmit event is
complete. The monitor then enters a recursive
state and stops transmit until the timing
window closes.

Start ClearSight technology monitoring, or
reopen the Zero & Waveform screen and re-
toggle to transmit.

When the HemoSphere advanced monitor is
paired to the Viewfinder hub and actively
monitoring, the "Wireless Module Fault" occurs
and is displayed on the screen. The fault then
disappears and clears throughout monitoring.

The monitor sends access point scan requests
to the Wi-Fi module at least two times per
minute. This causes additional resource load for
the Wi-Fi module while servicing these requests,
making the response times longer than normal.
When there isn't a response to a request within
the timeout period, the "Wireless Module Fault"
is generated.

Disable the Wi-Fi functionality on the monitor
and then continue monitoring.

When monitoring for 72 hours, a fatal error
occurs and the monitor displays the following
message: "System.OutofMemoryException".

System exceeds the expected memory
allocation.

Power cycle the monitor.

When the HemoSphere advanced monitor is
paired to the Viewfinder hub and actively
monitoring, "L-Tech Communication Failure/
Hardware Failure Fault" is displayed on the
screen, and monitoring stops.

During monitoring while connected to
Viewfinder hub, periodic requests to retrieve
service information from all modules are sent.
ClearSight module does not have sufficient
bandwidth to handle these requests, causing
the system to time out.

Power cycle the monitor, then disable
Viewfinder hub connection and functionality.




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 03.01.000.001 du logiciel du moniteur avancé HemoSphere

Anomalie connue

Cause

Mesures recommandées

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.

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.

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 apres la déconnexion du
manchon.

Pendant les cinq premiéres secondes d'une
mesure, le dispositif de surveillance de pression
effectue plusieurs controles pour assurer le
fonctionnement correct du systéeme. 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 aprés 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 : Deuxieme manchon connecté pendant
la surveillance avec un manchon »).

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

Procéder a une nouvelle mesure pour corriger
I'erreur.

Le moniteur se fige aprés la saisie du mot

de passe sécurisé pour exporter les données.
Ce probleme survient apres 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 de l'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.

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.

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.

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

Cause

Mesures recommandées

Si les données démographiques du patient ne
sont pas fournies, l'initialisation de I'algorithme
de Gestion assistée des fluides (algorithme
AFM) échoue et le message « Erreur : Gestion
assistée des fluides » s'affiche.

Le moniteur ne vérifie pas si les données
démographiques ont été ignorées lors du
démarrage de l'algorithme Gestion assistée des
fluides (algorithme AFM), puis ouvre le tableau
de bord de I'algorithme AFM. L'algorithme AFM
ne devrait pas étre disponible lorsque la saisie
des données démographiques du patient est
ignorée.

Saisir les données démographiques du patient
et redémarrer la session de I'algorithme AFM.

Lors de la surveillance avec une technologie
peu invasive, une exception fatale survient et
le moniteur affiche le message suivant : « Fatal
Exception Occurred - Element Not Found. »

Le moniteur ne peut pas traiter une exception
entrainée par le module Wi-Fi.

Désactiver le Wi-Fi et redémarrer le moniteur.

Lorsque les données démographiques du
patient sont ignorées et que DCs et ICs

sont définis comme paramétres clés, I'icone
de données démographiques du patient n'est
pas jaune sur la barre de navigation et la
banniere « Saisir les données démographiques
du patient » ne s'affiche pas.

La banniére, I'icobne de données
démographiques du patient et la notification
ne sont pas liées a I'affichage des parametres
DCs, ICs, VTD, VTDs, FEVD, FEVDs, DC20s, IC20s,
VES20s et VESI20s.

Saisir les données démographiques du patient
puis commencer la surveillance des paramétres.

Lors de I'utilisation de I'algorithme de Gestion
assistée des fluides (algorithme AFM), si VVE
n’est pas sélectionné comme parameétre clé, la
valeur pour (durée) VVE < 12 % s'affiche comme
0 %.

La valeur pour (durée) VVE < 12 % est calculée

par une session sous thérapie ciblée en arriere-
plan qui utilise les tendances graphiques pour

mettre a jour ses calculs. Lorsque VVE n’est pas
configuré comme paramétre clé, il n'y a pas de
données pour réaliser les calculs.

Sélectionner VVE comme paramétre clé et
redémarrer la session de I'algorithme Gestion
assistée des fluides (algorithme AFM). S'assurer
que VVE est sélectionné comme paramétre clé
pour l'intégralité de la session de I'algorithme
AFM.

Lorsque la surveillance n’est pas active, le
message « Interrompre la surveillance avant
d'étalonner le HRS » reste affiché au lieu des
instructions d'étalonnage du HRS.

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

Reconnecter le capteur de référence cardiaque
(HRS) au dispositif de surveillance de pression et
revenir a I'écran d’étalonnage du HRS.

Lors de la surveillance avec le module
Swan-Ganz et le capteur Acumen IQ (plusieurs
technologies), les parametres HPI, VPP, VVE,
dP/dt et Eagy, ne sont pas envoyés via IFMout.

IFMout en mode invasif ne prend pas en
charge/ne transmet pas les paramétres HPI, VPP,
VVE, dP/dt et Eagyy,. Ils ne figurent pas sur la liste
IFMout des parameétres pour le mode invasif.

Si IFMout est utilisé pour la tenue des

dossiers médicaux, enregistrer manuellement
les parametres affectés dans le DME plutét que
d'utiliser la sortie série.

Lorsque le moniteur avancé HemoSphere est
couplé au Viewfinder Hub et éloigné de la
source Wi-Fi, une erreur de connexion du
Viewfinder Hub survient et le moniteur affiche
le message suivant : « Erreur de connectivité de

Viewfinder Hub - Viewfinder Hub inaccessible ».

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

Eteindre et rallumer le moniteur.

Aprés un redémarrage du systeme, le
moniteur avancé HemoSphere n’affiche pas
les parametres configurés précédemment sur
I'écran de surveillance sélectionné.

La séquence d'arrét du moniteur démarre
avant que les réglages de configuration des
parametres ne soient totalement sauvegardés.

Reconfigurer I'écran de surveillance avec les
parametres préférés.

Apreés le couplage du moniteur avancé
HemoSphere au Viewfinder Hub, une panne
interne du systéme survient.

Une erreur de mise a jour survient lors de
la synchronisation de la liste de services de
médecins a I'écran avec le Viewfinder Hub.

Eteindre et rallumer le moniteur.

Aprés le couplage du moniteur avancé
HemoSphere au Viewfinder Hub et le
redémarrage du moniteur, I'écran Edwards
rouge apparait et une alarme se déclenche sur
le moniteur.

Pendant le démarrage du moniteur, il y a un
délai avant I'affichage de I'écran de surveillance,
ce qui entraine la mise en veille du moniteur et
le déclenchement de I'alarme et du voyant DEL.

Aucune mesure de dépannage n'est disponible
actuellement. L'alarme du moniteur est
temporaire et le démarrage normal continuera
comme prévu.

Un nouveau profil de patient affiche les
valeurs de StO, de la session de surveillance
précédente.

Le moniteur considere parfois I'état du
parametre StO, comme disponible lorsque les
capteurs sont débranchés alors qu’une session
de surveillance de patient n'est pas active.

Attendre que les valeurs disparaissent, puis
brancher de nouveaux capteurs ou réinsérer le
module technologique.

Apreés la saisie des données démographiques
du patient lors de l'utilisation du module
ClearSight, le bouton bascule de sortie pression
sur I'écran Remise a zéro et courbe ne répond
pas et ne peut pas étre défini sur Transmettre.

Le moniteur arrétera la transmission de la
courbe avant que I'événement de transmission
de la courbe ne soit terminé. Le moniteur
entre alors dans un état récursif et arréte

la transmission jusqu’a ce que la fenétre de
chronométrage se ferme.

Démarrer la surveillance avec la technologie
ClearSight ou rouvrir I'écran Remise a zéro et
courbe et rebasculer le bouton bascule pour
transmettre.




Anomalie connue

Cause

Mesures recommandées

Lorsque le moniteur avancé HemoSphere est
couplé au Viewfinder Hub et en surveillance
active, I'erreur « Panne du module sans fil »
survient et s'affiche a I'écran. Puis I'erreur
disparait et s'efface pendant la surveillance.

Le moniteur envoie des demandes d'analyse du
point d’accés au module Wi-Fi au moins deux
fois par minute. Cela entraine une charge de
ressource supplémentaire pour le module Wi-Fi
afin de traiter ces demandes, ce qui allonge

les temps de réponse par rapport a la normale.
Lorsqu’une demande ne recgoit pas de réponse
dans le délai imparti, I'erreur « Panne du module
sans fil » est générée.

Désactiver la fonctionnalité Wi-Fi sur le
moniteur puis poursuivre la surveillance.

Lors d’une surveillance pendant 72 heures,
une erreur fatale survient et le

moniteur affiche le message suivant :

« System.OutofMemoryException ».

Le systeme dépasse l'attribution de mémoire
attendue.

Eteindre et rallumer le moniteur.

Lorsque le moniteur avancé HemoSphere est
couplé au Viewfinder Hub et en surveillance
active, la surveillance s’arréte et « Panne

de communication L-Tech/Panne matérielle »
s'affiche a I'écran.

Pendant une surveillance et une connexion

au Viewfinder Hub, des demandes périodiques
de récupération d'informations de service
provenant de tous les modules sont envoyées.
Le module ClearSight ne dispose pas

de suffisamment de bande passante pour
traiter ces demandes, ce qui entraine une
temporisation du systéme.

Redémarrer le moniteur, puis désactiver la
connexion et la fonctionnalité du Viewfinder
Hub.




Versionshinweise fiir den HemoSphere multifunktionalen Monitor

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

Fehlerzustdnde bei Softwareversion 03.01.000.001 des HemoSphere multifunktionalen Monitors

Bekannter Fehlerzustand

Ursache

Empfohlene MaBBnahmen

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

Durch Auswahl der Schaltflache ,Alarmton
stummschalten” auf dem Bildschirm

,Neuer Patient” werden Fehlerzustande im
Zusammenhang mit getrennten Verbindungen
nicht geldscht.

Schliefen Sie das Oxymetrie-Kabel neu an.

Wird im Uberwachungsmodus "Nichtinvasiv"
eine Blutdruck-Kalibrierung vorgenommen

und anschlieBend der Uberwachungsmodus

zu ,Invasiv” und dann wieder zurlick zu
,Nichtinvasiv” gedandert, wird der Blutdruck-
Kalibrierungsstatus auf dem Bildschirm
»Blutdruck-Kalibrierung” geldscht. Nach einer
10-minitigen 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 wahrend der Uberwachung im

Modus "Nichtinvasiv" neue Fingermanschetten
angeschlossen werden, wird auf

dem Fingermanschetten-Einstellungsbildschirm
ein falsches Ablaufdatum fir die
Fingermanschetten angezeigt.

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

einer verzégerten Anzeige des aktualisierten
Ablaufzeitpunkts auf dem Bildschirm.

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

,Fehler: Manschette wahrend der
Doppelmanschettenliberwachung 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 ordnungsgemafen 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 wédhrend der
Doppelmanschetteniiberwachung 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.

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 fur
die Eingabe-/Ausgabevorgange des
angeschlossenen USB-Laufwerks wird
falschlicherweise blockiert.

Schalten Sie den Monitor aus und wieder ein.

Der Monitor héngt 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 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.

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 gewtinschten
Parameter auf dem Cockpit-Bildschirm.

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, Acumen, Acumen 1Q, AFM, ClearSight, HemoSphere, Swan, Swan-Ganz und Viewfinder sind Marken von
Edwards Lifesciences. Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.




Bekannter Fehlerzustand

Ursache

Empfohlene MaB3nahmen

Werden die demografischen Patientendaten
nicht angegeben, wird die Initialisierung

des Algorithmus des Assistierten
Flussigkeitsmanagements (AFM Algorithmus)
nicht durchgefiihrt und die Meldung ,Fehler:
Assistiertes Fliissigkeitsmanagement” wird
angezeigt.

Der Monitor priift beim Starten des Algorithmus
des Assistierten Flussigkeitsmanagements

(AFM Algorithmus) nicht auf Ubersprungene
demografische Daten und 6ffnet dann das AFM
Algorithmus-Dashboard. Der AFM Algorithmus
sollte nicht verfligbar sein, wenn die

Eingabe von demografischen Patientendaten
Ubersprungen wurde.

Geben Sie die demografischen Patientendaten
ein und starten Sie die AFM Algorithmus-
Sitzung neu.

Wenn Sie eine Uberwachung unter Verwendung
minimalinvasiver Technologien durchfiihren,
tritt ein schwerer Ausnahmefehler auf und der
Monitor zeigt die folgende Meldung an: ,Fatal
Exception Occurred - Element Not Found.”

Der Monitor kann eine durch das WLAN-Modul
verursachte Ausnahme nicht verarbeiten.

Deaktivieren Sie das WLAN und starten Sie den
Monitor neu.

Werden die demografischen Patientendaten
Uibersprungen und sCO und sCl als
Hauptparameter eingestellt, leuchtet das
Symbol fiir die demografischen Patientendaten
in der Navigationsleiste nicht gelb und

der Banner ,Demografische Patientendaten
eingeben” wird nicht angezeigt.

Der Banner, das Symbol fiir die demografischen
Patientendaten und die Benachrichtigung sind
nicht mit der Anzeige von sCO, sCl, EDV, sEDV,
RVEF, sRVEF, CO20s, CI20s, SV20s und SVI20s
verknupft.

Geben Sie die demografischen Patientendaten
ein und beginnen Sie dann die Uberwachung
der Parameter.

Ist SVV bei Verwendung des Algorithmus

des Assistierten Flussigkeitsmanagements
(AFM Algorithmus) nicht als Hauptparameter
ausgewadhlt, wird der Wert fur (Zeit) SVV < 12%
als 0% angezeigt.

Der Wert fiir (Zeit) SVV < 12% wird durch eine
zielgerichtete Therapie-Sitzung (Goal Directed
Therapy, GDT) im Hintergrund berechnet, die
Trend-Diagramme fiir die Aktualisierung der
Berechnungen verwendet. Wird SVV nicht als
Hauptparameter konfiguriert, gibt es keine
Daten fiir die Durchfiihrung der Berechnungen.

Wahlen Sie SVV als Hauptparameter

aus und starten Sie die Sitzung

des assistierten Flissigkeitsmanagement(AFM)-
Algorithmus neu. Stellen Sie sicher, dass SVW
als Hauptparameter fiir die gesamte AFM
Algorithmus-Sitzung eingestellt ist.

Bei nicht aktiver Uberwachung wird immer
noch die Meldung ,Uberwachung muss vor
der Kalibrierung des HRS gestoppt werden”
statt der Anweisungen fur die HRS Kalibrierung
angezeigt.

Die Ursache dieses Fehlerzustands wird noch
untersucht.

Schlie3en Sie den Herzreferenzsensor (HRS)
wieder an den Druckregler an und kehren Sie
zum Bildschirm ,HRS Kalibrierung” zurtick.

Bei der Uberwachung mit dem Swan-Ganz
Modul und dem Acumen IQ Sensor (mehrere
Technologien) werden die Parameter HPI, PPV,
SWV, dP/dt und Eagy, nicht liber IFMout
gesendet.

IFMout im Modus ,Invasiv” unterstitzt/
Uibertragt die Parameter HPI, PPV, SVV, dP/dt
und Eagyn nicht. Sie befinden sich nicht auf der
IFMout Parameterliste fiir den Modus ,Invasiv”.

Wenn IFMout fiir die Krankenaktenfiihrung
verwendet wird, zeichnen Sie die betroffenen
Parameter manuell im EMR auf, anstatt den
seriellen Ausgang zu verwenden.

Wenn der HemoSphere multifunktionale
Monitor mit dem Viewfinder Hub gekoppelt
und von der WLAN-Quelle wegbewegt wird,
tritt ein Viewfinder Hub Verbindungsfehler auf
und der Monitor zeigt die folgende Meldung
an: ,Viewfinder Hub Konnektivitatsfehler —
Viewfinder Hub nicht erreichbar”.

Die Ursache dieses Fehlerzustands wird noch
untersucht.

Schalten Sie den Monitor aus und wieder ein.

Nach einem Systemneustart zeigt der
HemoSphere multifunktionale Monitor keine
zuvor konfigurierten Parameter auf dem
ausgewahlten Uberwachungsbildschirm an.

Die Abfolge zum Abschalten des Monitors
startet, bevor die Konfigurationseinstellungen
fur die Parameter vollstandig gespeichert
wurden.

Konfigurieren Sie den Uberwachungsbildschirm
mit den bevorzugten Parametern neu.

Nach der Kopplung des HemoSphere
multifunktionalen Monitors mit dem Viewfinder
Hub tritt ein interner Systemfehler auf.

Beim Synchronisieren der auf dem Bildschirm
angezeigten Arztabteilungsliste mit dem
Viewfinder Hub tritt ein Aktualisierungsproblem
auf.

Schalten Sie den Monitor aus und wieder ein.

Nach der Kopplung des HemoSphere
multifunktionalen Monitors mit dem Viewfinder
Hub und dem Aus- und Einschalten des
Monitors wird der rote Edwards Bildschirm
angezeigt und der Monitor gibt einen Alarm
aus.

Wahrend des Hochfahrens des Monitors kommt
es zu einer Verzdgerung bei der Anzeige

des Uberwachungsbildschirms, was zu einem
Monitor-Timeout fiihrt und den Alarm und die
LED-Anzeige auslost.

Es gibt derzeit keine ausflihrbaren Schritte
zur Behebung dieses Fehlerzustands. Der
Monitoralarm ist temporar und das normale
Hochfahren wird wie erwartet fortgesetzt.

Ein neues Patientenprofil zeigt StO,-Werte aus
der vorherigen Uberwachungssitzung an.

Der Monitor betrachtet den Status des StO,-
Parameters manchmal als verfligbar, auch
wenn die Sensoren getrennt sind und keine
Patientenliberwachungssitzung aktiv ist.

Warten Sie, bis die Werte verschwinden, und
schlieBen Sie dann neue Sensoren an oder
schlieBen Sie das Geratemodul wieder an.




Bekannter Fehlerzustand

Ursache

Empfohlene MaB3nahmen

Nach der Eingabe der demografischen
Patientendaten bei Verwendung des ClearSight
Moduls reagiert der Schieberegler fiir die
Druckausgabe im Bildschirm ,Nullabgleich

und Kurvenform” nicht und kann nicht auf
,Ubertragen” eingestellt werden.

Der Monitor stoppt die Ubertragung der
Kurve, bevor das Kurveniibertragungsereignis
abgeschlossen ist. Der Monitor wechselt dann
in einen rekursiven Zustand und stoppt die
Ubertragung, bis das Zeitfenster sich schlieft.

Starten Sie die Uberwachung mit der ClearSight
Technologie oder 6ffnen Sie den Bildschirm
+Nullabgleich und Kurvenform” erneut und
schalten Sie erneut auf ,Ubertragen”.

Wenn der HemoSphere multifunktionale
Monitor mit dem Viewfinder Hub gekoppelt
ist und eine Uberwachung aktiv ist, tritt

der ,WLAN-Modul-Fehler” auf und wird

auf dem Bildschirm angezeigt. Der Fehler
verschwindet dann und ist wéhrend der
gesamten Uberwachung geldscht.

Der Monitor sendet mindestens zweimal pro
Minute Zugriffspunkt-Scan-Anfragen an das
WLAN-Modul. Dies verursacht eine zusatzliche
Ressourcenbelastung fir das WLAN-Modul bei
der Bearbeitung dieser Anfragen, wodurch die
Antwortzeiten ldnger als normal sind. Wenn
innerhalb des Timeout-Zeitraums keine Antwort
auf eine Anfrage erfolgt, wird der Fehler ,WLAN-
Modul-Fehler” generiert.

Deaktivieren Sie die WLAN-Funktion auf
dem Monitor und fahren Sie dann mit der
Uberwachung fort.

Bei einer Uberwachung von 72 Stunden
tritt ein schwerer Fehler auf und der
Monitor zeigt die folgende Meldung an:
,System.OutofMemoryException”.

Das System Uberschreitet die erwartete
Speicherzuweisung.

Schalten Sie den Monitor aus und wieder ein.

Wenn der HemoSphere multifunktionale
Monitor mit dem Viewfinder Hub gekoppelt
ist und eine Uberwachung aktiv ist,

wird die Uberwachung angehalten und

die Meldungen ,Fehler: Modulsteckplatz L-
Tech - Kommunikationsfehler und Fehler:
Modulsteckplatz L-Tech - Hardwarefehler”
werden auf dem Bildschirm angezeigt und die
Uberwachung wird angehalten.

Bei Verbindung mit dem Viewfinder

Hub werden wihrend der Uberwachung
regelmaBig Anfragen zum Abrufen von
Serviceinformationen von allen Modulen
gesendet. Das ClearSight Modul verfiigt

nicht Gber ausreichend Bandbreite, um diese
Anfragen zu bearbeiten, wodurch es zu einem
System-Timeout kommt.

Schalten Sie den Monitor aus und wieder ein
und deaktivieren Sie dann die Viewfinder Hub
Verbindung und Funktion.




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 03.01.000.001

Anomalia conocida

Causa

Acciones sugeridas

"Error: Cable de oximetria desconectado" no
se borra después de tocar el botdn 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.

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

de presion arterial. La calibracién de presion
arterial no se borra después de detener la
monitorizacién durante 10 minutos.

Los datos de calibracion se almacenan en

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

arterial cuando se cambia de tecnologia de
monitorizacién.

Vuelva a calibrar la presion arterial.

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 configuracion de los manguitos para
el dedo.

Durante una medida, el controlador de presién
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
configuracion de los manguitos para el
dedo para ver la fecha de caducidad
correcta. Las notificaciones de la caducidad
de los manguitos para el dedo continuardn
funcionando correctamente.

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

Durante los cinco primeros segundos de

una medicidn, el controlador de presion
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 conexion 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 monitorizaciéon con
dos manguitos para dedo" o "Error: Segundo
manguito conectado durante la monitorizacion
con un Unico manguito para dedo").

El controlador de presién activa el error

incorrecto debido a una discrepancia de tiempo.

Inicie una nueva medida para borrar el error.

El monitor se congela después de introducir
la contrasefa 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.

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

La causa de esta anomalia contintia
investigandose.

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

Los parametros clave configurados en la
pantalla de monitorizacién 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 visualizacion de los pardmetros clave.

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

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

Causa

Acciones sugeridas

Si no se indican los datos demograficos del
paciente, falla la inicializacién del algoritmo de
control asistido de fluidos (algoritmo AFM) y se
muestra "Error: Control asistido de fluidos".

El monitor no comprueba si se han omitido

los datos demogréficos al iniciar el algoritmo
de control asistido de fluidos (algoritmo AFM)
y, a continuacion, abre el panel del algoritmo
AFM. El algoritmo AFM no deberia estar
disponible cuando se omite la entrada de datos
demogréficos del paciente.

Introduzca los datos demogréficos del paciente
y reinicie la sesion del algoritmo AFM.

Cuando se monitoriza utilizando tecnologia
minimamente invasiva, se produce una
excepcion grave y el monitor muestra el
siguiente mensaje: "Fatal Exception Occurred -
Element Not Found".

El monitor no puede procesar una excepcion
causada por el médulo wifi.

Desactive el wifi y reinicie el monitor.

Cuando se omiten los datos demograficos

del paciente y se establecen GCs e ICs

como parametros clave, el icono de los datos
demogréficos del paciente no se ilumina en
amarillo en la barra de navegacion y no aparece
la banda "Introducir datos demograficos del
paciente".

La banda, el icono de los datos demograficos
del paciente y la notificacion no estan
vinculados con la visualizacion de GCs, ICs,
VDF, VDFs, FEVD, FEVDs, GC20s, IC20s, VS20s e
IVS20s.

Introduzca los datos demogréficos del paciente
y comience a monitorizar los parametros.

Cuando se utiliza el algoritmo de control
asistido de fluidos (algoritmo AFM), si no se
selecciona VVS como pardmetro clave, el valor
para (tiempo) VVS < 12 % se muestra como 0 %.

El valor para (tiempo) VVS < 12 % se calcula
mediante una sesién de terapia dirigida por
objetivos (TDO) en segundo plano que utiliza
tendencias graficas para actualizar sus calculos.
Cuando VVS no se ha configurado como
pardmetro clave, no hay datos para realizar los
calculos.

Seleccione VVS como parametro clave y reinicie
la sesién del algoritmo de control asistido de
fluidos (algoritmo AFM). Asegurese de que VVS
se ha seleccionado como pardmetro clave para
toda la sesion del algoritmo AFM.

Cuando la monitorizacion no estd activa, sigue
apareciendo el mensaje "La monitorizacion
debe detenerse antes de calibrar el HRS" en
lugar de las instrucciones de calibracion del
HRS.

La causa de esta anomalia contintlia
investigandose.

Vuelva a conectar el sensor de referencia del
corazoén (HRS) al controlador de presion'y
regrese a la pantalla de calibracion del HRS.

Cuando se monitoriza con el médulo Swan-Ganz
y el sensor Acumen IQ (varias tecnologias),

los parametros HPI, VPP, WS, dP/dt y Eagy, no se
envian a través de IFMout.

IFMout en modo invasivo no admite/transmite
los parametros HPI, VPP, VWS, dP/dt y Eagy,. No
estan en la lista de parametros IFMout para el
modo invasivo.

Si se utiliza IFMout para la elaboracion de
registros médicos, registre manualmente los
parametros afectados en el EMR en lugar de
utilizar la salida serie.

Cuando el monitor avanzado HemoSphere se
empareja con el Viewfinder Hub y se aleja de
la fuente wifi, se produce un error de conexién
del Viewfinder Hub y el monitor muestra

el siguiente mensaje: "Error de conectividad
de Viewfinder - No se puede conectar con
Viewfinder Hub".

La causa de esta anomalia continuia
investigandose.

Apague y encienda el monitor.

Tras reiniciar el sistema, el monitor avanzado
HemoSphere no muestra los pardmetros
configurados anteriormente en la pantalla de
monitorizacién seleccionada.

La secuencia de apagado del monitor
comienza antes de que se hayan guardado
completamente los ajustes de configuracion de
los pardmetros.

Reconfigure la pantalla de monitorizacién con
los pardametros que prefiera.

Tras emparejar el monitor avanzado
HemoSphere con el Viewfinder Hub, se produce
un fallo interno del sistema.

Se produce un problema de actualizacion al
sincronizar la lista de departamentos médicos
en pantalla con el Viewfinder Hub.

Apague y encienda el monitor.

Tras emparejar el monitor avanzado
HemoSphere con el Viewfinder Hub y apagar y
encender el monitor, aparece la pantalla roja de
Edwards y el monitor emite una alarma.

Durante el inicio del monitor, tarda en
mostrarse la pantalla de monitorizacién, lo que
hace que el monitor agote el tiempo de espera'y
active la alarma y el indicador LED.

Actualmente, no hay pasos de resolucién de
problemas disponibles. La alarma del monitor
es temporal y el inicio normal continuaré de la
manera esperada.

El perfil de un nuevo paciente muestra los
valores de StO, de la sesion de monitorizacion
anterior.

En ocasiones, el monitor considera que el
parametro StO, esté disponible cuando los
sensores estan desconectados y no estd activa
la sesion de monitorizacion del paciente.

Espere a que desaparezcan los valores y conecte
nuevos sensores o vuelva a insertar el médulo
de tecnologia.

Tras introducir los datos demogréficos del
paciente mientras se utiliza el médulo
ClearSight, el conmutador de salida de presién
de la pantalla Cero presion/forma de onda

no responde y no puede configurarse para
transmitir.

El monitor detendra la transmision de la

forma de onda antes de que se complete el
evento de transmision de la forma de onda.

A continuacioén, el monitor entra en estado
recursivo y detiene la transmisién hasta que se
cierra la ventana de temporizacion.

Inicie la monitorizacion de la tecnologia
ClearSight o vuelva a abrir la pantalla Cero
presion/forma de onda y vuelva a cambiar a
transmitir.
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Anomalia conocida

Causa

Acciones sugeridas

Cuando el monitor avanzado HemoSphere
esta emparejado con el Viewfinder Hub y
esta realizando una monitorizacién activa, se
produce el "fallo del médulo inaldmbrico" y
se muestra en la pantalla. A continuacion, el
fallo desaparece y deja de aparecer durante la
monitorizacion.

El monitor envia solicitudes de exploracion de
puntos de acceso al médulo wifi al menos dos
veces por minuto, lo que ocasiona una carga
adicional de recursos al médulo wifi mientras
atiende estas solicitudes y hace que los tiempos
de respuesta sean mas prolongados de lo
normal. Cuando no se recibe una respuesta a
una solicitud dentro del tiempo de espera, se
genera el "fallo del médulo inaldambrico".

Desactive la funcionalidad wifi en el monitory, a
continuacion, continlie con la monitorizacion.

Cuando se monitoriza durante 72 horas,
se produce un error grave y el

monitor muestra el siguiente mensaje:
"System.OutofMemoryException".

El sistema supera la asignacién de memoria
prevista.

Apague y encienda el monitor.

Cuando el monitor avanzado HemoSphere

se empareja con el Viewfinder Hub y esta
monitorizando activamente, la monitorizacion
se detiene, aparece "L-Tech Communication
Failure/Hardware Failure Fault" en la pantalla y
se detiene la monitorizacién.

Durante la monitorizacion mientras esta
conectado al Viewfinder Hub, se envian
solicitudes periddicas para recuperar
informacién de servicio de todos los médulos.
El médulo ClearSight no dispone de ancho

de banda suficiente para atender a estas
solicitudes, lo que provoca que el sistema se
quede sin conexién.

Apague y encienda el monitor y, a continuacion,
desactive la conexién y la funcionalidad del
Viewfinder Hub.
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Note sulla versione del monitor avanzato HemoSphere

Di seqguito 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 03.01.000.001

Anomalia nota

Causa

Azioni suggerite

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.

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 &
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.

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 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 e 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.

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.

| 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.

Se non vengono forniti i dati demografici del
paziente, l'inizializzazione dell'algoritmo per la
Gestione fluidi assistita (algoritmo AFM) non va
a buon fine e viene visualizzato il messaggio
"Errore: Gestione fluidi assistita".

Il monitor non verifica se € stato saltato
I'inserimento dei dati demografici durante
I'avvio dell’algoritmo per la Gestione fluidi
assistita (algoritmo AFM) e apre il dashboard
dell'algoritmo AFM. L'algoritmo AFM non
dovrebbe essere disponibile quando si salta
I'inserimento dei dati demografici del paziente.

Inserire i dati demografici del paziente e
riavviare la sessione dell’algoritmo AFM.

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

Causa

Azioni suggerite

Durante il monitoraggio mediante tecnologia
minimamente invasiva si verifica un’eccezione
irreversibile e il monitor visualizza il seguente
messaggio: "Fatal Exception Occurred - Element
Not Found."

Il monitor non riesce a elaborare un‘eccezione
causata dal modulo Wi-Fi.

Disabilitare il Wi-Fi e riavviare il monitoraggio.

Quando si salta I'inserimento dei dati
demografici del paziente e sCO e sCl sono
impostati come parametri chiave, I'icona dei
dati demografici del paziente sulla barra di
navigazione non diventa gialla e non viene
visualizzato il banner "Inserire dati demografici
paziente".

Il banner, I'icona dei dati demografici del
paziente e le notifiche non sono collegati alla
visualizzazione di sCO, sCl, EDV, sEDV, RVEF,
SRVEF, CO20s, CI20s, SV20s e SVI20s.

Inserire i dati demografici del paziente, quindi
avviare il monitoraggio dei parametri.

Durante I'utilizzo dell’algoritmo per la Gestione
fluidi assistita (algoritmo AFM), se SVV non e
selezionato come parametro chiave, il valore per
(tempo) SVV < 12% viene visualizzato come 0%.

Il valore per (tempo) SVV < 12% viene calcolato
da una sessione di terapia orientata all’'obiettivo
(GDT) in background che utilizza trend grafici
per aggiornare i propri calcoli. Quando SVV non
e configurato come parametro chiave, non vi
sono dati per eseguire i calcoli.

Selezionare SVV come parametro chiave e
riavviare la sessione dell’algoritmo per la
Gestione fluidi assistita (algoritmo AFM).
Accertarsi che SVV sia selezionato come
parametro chiave per tutta la durata della
sessione dell’algoritmo AFM.

Quando il monitoraggio non é attivo, al posto
delle istruzioni per la calibrazione HRS rimane
visualizzato il messaggio "Il monitoraggio deve
essere fermato prima di calibrare I'HRS".

La causa di tale anomalia € ancora in esame.

Collegare nuovamente il sensore di riferimento
cardiaco (HRS) al pressostato e tornare alla
schermata della calibrazione HRS.

Durante il monitoraggio con il modulo
Swan-Ganz e il sensore Acumen IQ (piu
tecnologie), i parametri HPI, PPV, SVV, dP/dt ed
Eagyn, non vengono inviati tramite IFMout.

IFMout nella modalita invasiva non supporta/
trasmette i parametri HPI, PPV, SVV, dP/dt ed

Eagyn. Non si trovano nell’elenco di parametri
IFMout per la modalita invasiva.

Se IFMout viene utilizzato per la
memorizzazione della cartella clinica, registrare
manualmente i parametri interessati nel'lEMR
invece di utilizzare I'uscita seriale.

Quando il monitor avanzato HemoSphere viene
collegato al Viewfinder Hub e allontanato dalla
fonte Wi-Fi, si verifica un errore di connessione
del Viewfinder hub e il monitor visualizza il
seguente messaggio: "Errore di connettivita del
Viewfinder - Viewfinder Hub non raggiungibile".

La causa di tale anomalia € ancora in esame.

Spegnere e riaccendere il monitor.

Dopo il riavvio del sistema, il monitor avanzato
HemoSphere non visualizza i parametri
precedentemente configurati sulla schermata di
monitoraggio selezionata.

La sequenza di arresto del monitor si avvia
prima che le impostazioni di configurazione del
parametro siano state salvate correttamente.

Riconfigurare la schermata di monitoraggio con
i parametri desiderati.

Dopo il collegamento del monitor avanzato
HemoSphere al Viewfinder hub, si verifica un
guasto interno del sistema.

Si verifica un problema di aggiornamento
durante la sincronizzazione dell’elenco dei
reparti a schermo con il Viewfinder hub.

Spegnere e riaccendere il monitor.

Dopo aver collegato il monitor avanzato
HemoSphere al Viewfinder hub e aver spento

e riacceso il monitor, viene visualizzata la
schermata Edwards rossa e il monitor emette un
allarme.

Durante I'avvio del monitor si verifica un

ritardo nella visualizzazione della schermata
di monitoraggio, che provoca il timeout del
monitor e attiva l'allarme e l'indicatore LED.

Nessuna procedura di risoluzione dei problemi
attualmente disponibile. L'allarme del monitor &
temporaneo e il normale avvio continuera come
previsto.

Un nuovo profilo paziente visualizza valori StO,
dalla precedente sessione di monitoraggio.

A volte il monitor considera lo stato del
parametro StO, come disponibile quando i
sensori sono scollegati quando non é attiva una
sessione di monitoraggio del paziente.

Attendere la scomparsa dei valori e collegare
nuovi sensori o reinserire il modulo tecnologico.

Dopo l'inserimento dei dati demografici del
paziente utilizzando il modulo ClearSight, il
pulsante di commutazione della pressione in
uscita sulla schermata Zero e forma d’onda non
risponde e non puo essere impostato per la
trasmissione.

Il monitor interrompe la trasmissione della
forma d'onda prima che sia terminato il relativo
evento. Il monitor entra quindi in uno stato
ricorrente e interrompe la trasmissione fino alla
chiusura della finestra temporale.

Avviare il monitoraggio con la tecnologia
ClearSight o riaprire la schermata Zero e forma
d’onda e premere il pulsante di commutazione
per la trasmissione.

Quando il monitor avanzato HemoSphere &
collegato al Viewfinder hub e sta eseguendo
un monitoraggio attivo, si verifica e viene
visualizzato sullo schermo il "Guasto del
modulo wireless". L'errore scompare durante il
monitoraggio.

Il monitor invia richieste di scansione del punto
di accesso al modulo Wi-Fi almeno due volte

al minuto. Cido comporta un carico di risorse
aggiuntivo per il modulo Wi-Fi durante la
risposta a tali richieste, rendendo i tempi di
risposta pit lunghi del normale. Quando non

si verifica una risposta a una richiesta entro il
periodo di timeout, viene generato il "Guasto
del modulo wireless".

Disabilitare la funzionalita Wi-Fi sul monitor,
quindi proseguire il monitoraggio.
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Anomalia nota

Causa

Azioni suggerite

Quando si esegue un monitoraggio per 72
ore, si verifica un errore irreversibile e il
monitor visualizza il seguente messaggio:
"System.OutofMemoryException".

Il sistema ha superato I'allocazione di memoria
prevista.

Spegnere e riaccendere il monitor.

Quando il monitor avanzato HemoSphere &
collegato al Viewfinder hub e sta eseqguendo un
monitoraggio attivo, quest’ultimo si interrompe
e sullo schermo viene visualizzato "Errore di
comunicazione L-Tech/Errore hardware".

Durante il monitoraggio, quando collegato

al Viewfinder hub, vengono inviate richieste
periodiche per recuperare informazioni di
assistenza da tutti i moduli. Il modulo ClearSight
non dispone di larghezza di banda sufficiente

a gestire tali richieste e questo provoca un
timeout del sistema.

Spegnere e riaccendere il monitor, quindi
disabilitare la connessione e la funzionalita
Viewfinder hub.
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Nederlands

Opmerkingen bij de uitgifte van de geavanceerde HemoSphere -monitor

Hieronder volgt een lijst van bekende anomalieén bij gebruik van het hulpmiddel en de bijbehorende stappen voor probleemoplossing voor de
vermelde versie van de software. De softwareversie wordt vermeld in het scherm Versies (Instellingen — Help — Versies). Deze problemen worden
doorlopend bijgewerkt en samengevoegd als er nieuwe productverbeteringen zijn.

Anomalieén van de geavanceerde HemoSphere -monitor voor softwareversie 03.01.000.001

Bekende anomalie

Oorzaak

Voorgestelde acties

De melding "Fout: Oximetriekabel
losgekoppeld" verdwijnt niet nadat u

de knop Hoorbare alarmen onderdrukken
hebt aangeraakt in het scherm Nieuwe
patiéntgegevens.

Het aanraken van de knop Hoorbare

alarmen onderdrukken in het scherm Nieuwe
patiéntgegevens zorgt er niet voor dat
problemen met loskoppeling worden opgelost.

Sluit de oximetriekabel opnieuw aan.

Als u een BD-kalibratie uitvoert

in de bewakingsmodus Niet-invasief,
vervolgens overschakelt naar de invasieve
bewakingsmodus en daarna weer terugkeert
naar de niet-invasieve bewakingsmodus,
verdwijnt de status van de BD-kalibratie op het
scherm BD-kalibratie. De BD-kalibratie verdwijnt
niet nadat de bewaking gedurende 10 minuten
is gestopt.

Kalibratiegegevens worden opgeslagen op de
hostmodule en de HemoSphere ClearSight
-module, wat zorgt voor een afwijking in de
status van de BD-kalibratie wanneer u schakelt
tussen bewakingstechnologieén.

Kalibreer de BD opnieuw.

Als tijdens bewaking in de niet-invasieve
modus nieuwe vingermanchetten worden
aangesloten, worden onjuiste vervaldatums
voor de vingermanchetten weergegeven op het
scherm met vingermanchetinstellingen.

Tijdens een meting werkt de drukregelaar
de vervaldatum slechts eenmaal per minuut
bij. Daarom wordt de bijgewerkte vervaltijd
vertraagd op het scherm weergegeven.

Sluit het scherm met vingermanchetinstellingen
en open het opnieuw om de juiste vervaldatum
te zien. Meldingen voor vervallen manchetten
werken nog steeds correct.

"Fout: Cuff losgekoppeld tijdens bewaking met
twee cuffs" wordt vertraagd weergeven nadat
de manchet is losgekoppeld.

Tijdens de eerste vijf seconden van een meting
voert de drukregelaar verschillende controles
uit om juiste werking te garanderen. Als er
tijdens deze periode sprake is van loskoppeling,
wordt in plaats daarvan een vingermanchetfout
weergegeven.

Sluit de manchet opnieuw aan en hervat de
bewaking.

Als direct na het starten van de niet-invasieve
bewaking de enkele manchetverbinding wordt
overgeschakeld naar de andere poort op de
drukregelaar, wordt de verkeerde manchetfout
weergegeven ("Fout: Cuff losgekoppeld tijdens
bewaking met twee cuffs" of "Fout: Tweede cuff
aangesloten tijdens bewaking met één cuff").

De drukregelaar activeert de verkeerde fout
vanwege een afwijkende timing.

Start een nieuwe meting om de fout te wissen.

De monitor loopt vast na het invoeren van het
veilige wachtwoord voor het exporteren van
gegevens. Dit gebeurt na 72 uur bewaking met
een HemoSphere Swan-Ganz -module, gevolgd
door in- en uitschakelen.

Een Windows-systeemfunctieverzoek voor de
in- en uitvoer van de geplaatste USB-schijf
wordt ten onrechte geblokkeerd.

Schakel de monitor in en uit.

De monitor loopt vast na 24 uur bewaking met
een HemoSphere Swan-Ganz -module zonder
gebruikersinteractie.

De software van de monitor wordt overspoeld
met meldingen van wijzigingen in de Ethernet-
interfacestatus (online/offline).

Schakel de monitor in en uit.

Tijdens het opstarten van de geavanceerde
HemoSphere -monitor na een software-upgrade
gaat het scherm uit (het wordt zwart).

Dit wordt veroorzaakt door een anomalie die
nog wordt onderzocht.

Wacht tot het probleem zichzelf oplost of
schakel de monitor in en uit.

Hoofdparameters die zijn geconfigureerd
in het Cockpit-bewakingsscherm worden
niet opgeslagen nadat de monitor wordt
uitgeschakeld en vervolgens weer ingeschakeld.

De monitor wordt uitgeschakeld voordat de
ingestelde hoofdparameters voor de weergave
zijn opgeslagen.

Configureer de gewenste parameters opnieuw
in het Cockpit-scherm nadat u de monitor
opnieuw hebt opgestart.

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, Acumen, Acumen 1Q, AFM, ClearSight, HemoSphere, Swan, Swan-Ganz en Viewfinder zijn
handelsmerken van het bedrijf Edwards Lifesciences. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de respectievelijke eigenaren.
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Bekende anomalie

Oorzaak

Voorgestelde acties

Als de demografische patiéntgegevens niet
worden ingevoerd, treedt er een fout op

bij het initialiseren van het Ondersteund
vloeistofbeheer-algoritme (AFM-algoritme) en
wordt "Fout: Ondersteund vloeistofbeheer"
weergegeven.

De monitor controleert niet op overgeslagen
demografische gegevens bij het opstarten

van het Ondersteund vloeistofbeheer-algoritme
(AFM-algoritme) en opent vervolgens het
dashboard van het AFM-algoritme. Het AFM-
algoritme moet niet beschikbaar worden
gemaakt wanneer de invoer van demografische
patiéntgegevens wordt overgeslagen.

Voer de demografische patiéntgegevens in en
start de AFM-algoritmesessie opnieuw.

Bij bewaking met minimaal invasieve
technologie, treedt er een onherstelbare
uitzondering op en geeft de monitor het
volgende bericht weer: "Fatal Exception
Occurred - Element Not Found."

De monitor kan een uitzondering die
is veroorzaakt door de wifi-module niet
verwerken.

Schakel de wifi uit en start de monitor opnieuw
op.

Wanneer de demografische patiéntgegevens
worden overgeslagen terwijl sCO en sCl

zijn ingesteld als hoofdparameters, licht

het pictogram voor de demografische
patiéntgegevens niet geel op in de
navigatiebalk en wordt de banner "Voer
demografische patiéntgegevens in" niet
weergegeven.

De banner, het pictogram voor de
demografische patiéntgegevens en de melding
zijn niet gekoppeld aan de weergave van sCO,
sCl, EDV, sEDV, RVEF, sRVEF, CO20s, CI20s, SV20s
en SVI20s.

Voer de demografische patiéntgegevens in en
begin met het bewaken van parameters.

Wanneer het Ondersteund vloeistofbeheer-
algoritme (AFM-algoritme) wordt gebruikt
en SV is niet geselecteerd als een
hoofdparameter, wordt de waarde voor Tijd
SVV < 12 % weergegeven als 0 %.

De waarde voor Tijd SVV < 12 % wordt
berekend door een achtergrondsessie voor
doelgerichte therapie (DGT), waarbij grafische
trends worden gebruikt om de berekeningen bij
te werken. Als SVV niet is geconfigureerd als een
hoofdparameter, zijn er geen gegevens om de
berekeningen mee uit te voeren.

Selecteer SVV als een hoofdparameter en start
de sessie van het Ondersteund vloeistofbeheer-
algoritme (AFM-algoritme) opnieuw. Zorg dat
SVWV is geselecteerd als een hoofdparameter
gedurende de hele AFM-algoritmesessie.

De bewaking is niet actief, maar het bericht
"Bewaking moet worden beéindigd voordat
de HRS wordt gekalibreerd" wordt nog steeds
weergegeven in plaats van de instructies voor
HRS-kalibratie.

Dit wordt veroorzaakt door een anomalie die
nog wordt onderzocht.

Sluit de hartreferentiesensor (HRS) opnieuw aan
op de drukregelaar en ga terug naar het scherm
voor HRS-kalibratie.

Tijdens het bewaken met de Swan-Ganz
-module en de Acumen IQ -sensor (meerdere
technologieén), worden de parameters HPI, PPV,
SWV, dP/dt en Eagy, niet verzonden via IFMout.

IFMout biedt in de invasieve modus geen
ondersteuning voor de parameters HPI, PPV,
SWV, dP/dt en Eagy, en stuurt deze niet door.

Ze bevinden zich niet op de lijst van IFMout met
parameters voor de invasieve modus.

Als IFMout wordt gebruikt voor het bijhouden
van medische dossiers, moet u de betreffende
parameters handmatig invoeren in de EMR in
plaats van de seri€le output te gebruiken.

Wanneer de geavanceerde HemoSphere
-monitor is gekoppeld aan de Viewfinder

Hub en verder van de wifi-bron wordt
geplaatst, treedt er een verbindingsfout

op bij de Viewfinder Hub en geeft de

monitor het volgende bericht weer: "Fout bij
Viewfinder -connectiviteit - Viewfinder Hub niet
bereikbaar".

Dit wordt veroorzaakt door een anomalie die
nog wordt onderzocht.

Schakel de monitor in en uit.

Na het opnieuw opstarten van het systeem
geeft de geavanceerde HemoSphere -monitor
geen eerder geconfigureerde parameters weer
op het geselecteerde bewakingsscherm.

De uitschakelprocedure van de monitor
begint voordat de instellingen voor
parameterconfiguratie volledig zijn opgeslagen.

Configureer het bewakingsscherm opnieuw met
de gewenste parameters.

Na het koppelen van de geavanceerde
HemoSphere -monitor aan de Viewfinder Hub
treedt er een interne systeemfout op.

Er treedt een fout op bij het bijwerken terwijl
de artsafdelingslijst op het scherm wordt
gesynchroniseerd met de Viewfinder Hub.

Schakel de monitor in en uit.

Na het koppelen van de geavanceerde
HemoSphere -monitor aan de Viewfinder Hub
en het in- en uitschakelen van de monitor,
verschijnt het rode Edwards -scherm en geeft
de monitor een alarm.

Tijdens het opstarten van de monitor is er
een vertraging in het weergeven van het
bewakingsscherm, wat ervoor zorgt dat de
monitor een time-out registreert en het alarm
en de led-indicator activeert.

Hiervoor zijn momenteel geen stappen
voor probleemoplossing beschikbaar. Het
monitoralarm is tijdelijk en het normale
opstarten gaat verder zoals verwacht.

In een nieuw patiéntprofiel worden
StO,-waarden van de vorige bewakingssessie
weergegeven.

De monitor beschouwt de status van de StO,-
parameter in sommige gevallen als beschikbaar
wanneer de sensoren worden losgekoppeld
terwijl een patiéntbewakingssessie niet actief is.

Wacht tot de waarden verdwijnen en
sluit nieuwe sensoren aan of plaats de
technologiemodule opnieuw.
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Bekende anomalie

Oorzaak

Voorgestelde acties

Na het invoeren van de demografische
patiéntgegevens tijdens het gebruik van de
ClearSight -module, reageert de schakelaar voor
het uitschakelen van de druk in het scherm
Nullen & Golfvorm niet meer en kan het
doorsturen ervan niet worden ingesteld.

De monitor stopt met het doorsturen van
de golfvorm voordat het doorsturen van
de golfvorm is voltooid. De monitor gaat
vervolgens over op een recursieve status
en stopt met het doorsturen totdat het
timingvenster wordt gesloten.

Start bewaking met ClearSight -technologie of
open het scherm Nullen & Golfvorm opnieuw en
stel de schakelaar opnieuw in op doorsturen.

Wanneer de geavanceerde HemoSphere
-monitor is gekoppeld aan de Viewfinder Hub
en actief bewaking uitvoert, treedt er een fout
op en wordt de melding "Defect draadloze
module" weergegeven op het scherm. De fout
verdwijnt vervolgens en wordt gewist tijdens
het bewaken.

De monitor verstuurt minstens twee keer

per minuut een verzoek voor het scannen

van toegangspunten naar de wifi-module. Het
afhandelen van deze verzoeken zorgt voor
aanvullende belasting van de wifi-module,

waardoor de responstijd langer is dan normaal.

Wanneer er geen respons wordt gegeven op
een verzoek binnen de maximale tijdsperiode,
wordt de melding "Defect draadloze module"
geactiveerd.

Schakel de wifi-functionaliteit uit op de monitor
en ga verder met bewaking.

Bij bewaking gedurende 72 uur treedt
er een onherstelbare fout op en geeft
de monitor het volgende bericht weer:
"System.OutofMemoryException".

Het systeem heeft de verwachte
geheugentoewijzing overschreden.

Schakel de monitor in en uit.

Wanneer de geavanceerde HemoSphere
-monitor is gekoppeld aan de Viewfinder
Hub en actief bewaking uitvoert, wordt
"L-Tech Communicatiefout/Hardwarefout"
weergegeven op het scherm, waarna de
bewaking stopt.

Wanneer bewaking wordt uitgevoerd tijdens
verbinding met de Viewfinder Hub, worden

er regelmatig verzoeken verstuurd voor het
ophalen van servicegegevens vanaf alle
modules. De ClearSight -module heeft niet
genoeg bandbreedte om al deze verzoeken af
te handelen, waardoor er een time-out van het
systeem optreedt.

Schakel de monitor in en uit en schakel
vervolgens de verbinding en functionaliteit van
de Viewfinder Hub uit.
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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 03.01.000.001

Kendt afvigelse

Arsag

Foreslaede handlinger

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

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

Forbind oximetrikablet igen.

Efter at have udfert en BT-kalibrering

i non-invasiv monitoreringstilstand og

derefter have skiftet til invasiv og

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

Kalibreringsdata gemmes pa veertsmodulet
og HemoSphere ClearSight modulet, hvilket
resulterer i en uoverensstemmelse i
BT-kalibreringsstatus ved skift mellem
monitoreringsteknologier.

Rekalibrer BT.

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.

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.

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 teend for monitoren.

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.

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

Monitoren lukkes ned, fer vigtige
parametervisningsindstillinger gemmes.

Omkonfigurer de gnskede parametre pa
cockpitskaermen efter genstart af monitoren.

Hvis patientens demografiske oplysninger

ikke er angivet, mislykkes initialiseringen af
algoritmen for assisteret vaeskestyring (AFM-
algoritmen), og “Fejl: Assisteret vaeskestyring”
vises.

Monitoren kontrollerer ikke for oversprungne
demografiske oplysninger, nar den starter
algoritmen Assisteret vaeskestyring (AFM-
algoritmen) og derefter abner AFM-algoritmens
dashboard. AFM-algoritmen bear ikke vaere
tilgeengelig, ndr indtastningen af patientens
demografiske oplysninger er sprunget over.

Indtast patientens demografiske oplysninger,
og genstart sessionen med AFM-algoritmen.

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

Arsag

Foreslaede handlinger

Ved monitoreringen med minimalt invasiv
teknologi opstar der en fatal undtagelse, og
monitoren viser folgende meddelelse: “Fatal
Exception Occurred - Element Not Found.”

Monitoren kan ikke behandle en undtagelse
forarsaget af wi-fi-modulet.

Deaktiver wi-fi, og genstart monitoren.

Nér patientens demografiske oplysninger
springes over, og sCO og sCl er indstillet

som nggleparametre, lyser ikonet for
patientdemografi ikke gult pa navigationslinjen,
og banneret “Indtast patientdemografi” vises
ikke.

Banneret, ikonet for patientens demografiske
oplysninger og meddelelsen er ikke knyttet til
visningen af sCO, sCl, EDV, sEDV, RVEF, sRVEF,
C020s, CI20s, SV20s og SVI20s.

Indtast patientens demografiske oplysninger,
og start derefter monitoreringsparametre.

Nar algoritmen Assisteret vaeskestyring (AFM-
algoritmen) bruges, og SVV ikke er valgt

som n@gleparameter, vises veerdien for (tid)
SVV <12 % som 0 %.

Veerdien for (tid) SVV < 12 % beregnes af

en GDT-session (malstyret vaeskebehandling) i
baggrunden, som bruger grafiske tendenser til
at opdatere sine beregninger. Nar SVV ikke er
konfigureret som en nggleparameter, er der
ingen data til at udfere beregningerne.

Veelg SVV som nggleparameter, og

genstart sessionen med algoritmen Assisteret
vaeskestyring (AFM-algoritmen). Serg for, at
SVV er valgt som en nggleparameter for hele
sessionen med AFM-algoritmen.

Nér monitorering ikke er aktiv, vises
meddelelsen "Monitorering skal stoppes, for
HRS kalibreres” stadig i stedet for HRS-
kalibreringsinstruktionerne.

Arsagen til denne afvigelse er stadig ved at blive
undersggt.

Tilslut hjertereferencesensoren (HRS) til
trykstyringsenheden igen, og vend tilbage til
HRS-kalibreringsskaermen.

Ved monitorering med Swan-Ganz modulet og
Acumen IQ sensoren (flere teknologier) sendes
HPI-, PPV-, SVV-, dP/dt- og Eagyn-parametrene
ikke gennem IFMout.

IFMout i invasiv tilstand understgtter/sender
ikke HPI-, PPV-, SVV-, dP/dt- og Eagyn-parametre.
De er ikke pa IFMout-listen over parametre for
invasiv tilstand.

Hvis IFMout bruges til journalfering, skal de
bergrte parametre registreres manuelt i EMR i
stedet for at bruge det serielle output.

Nar HemoSphere avanceret monitor er parret
med Viewfinder Hub og flyttes vaek fra
wi-fi-kilden, opstar der en Viewfinder Hub-
forbindelsesfejl, og monitoren viser fglgende
meddelelse: "Viewfinder forbindelsesfejl -
Viewfinder Hub kan ikke nas”.

Arsagen til denne afvigelse er stadig ved at blive
undersggt.

Sluk og teend for monitoren.

Efter en genstart af systemet viser HemoSphere
avanceret monitor ikke tidligere konfigurerede
parametre pa den valgte monitoreringsskaerm.

Monitorens nedlukningssekvens starter,
for parameterkonfigurationsindstillingerne er
blevet gemt helt.

Omkonfigurer monitoreringsskeermen med de
foretrukne parametre.

Efter parring af HemoSphere avanceret monitor
med Viewfinder Hub, opstar en intern
systemfejl.

Der opstar et opdateringsproblem under
synkronisering af listen over leegeafdelinger pa
skaermen med Viewfinder Hub.

Sluk og teend for monitoren.

Efter at HemoSphere avanceret monitor

er blevet parret med Viewfinder Hub, og
monitoren er blevet taendt, vises den rede
Edwards skeerm, og monitoren afgiver alarmer.

Under opstart af monitoren er der en forsinkelse
i visningen af monitoreringsskeermen, hvilket
medfgrer timeout for monitoren og udlgser
alarmen og LED-indikatoren.

Ingen tilgaengelige fejlfindingstrin i gjeblikket.
Monitoralarmen er midlertidig, og normal
opstart fortsaetter som forventet.

En ny patientprofil viser StO,-vaerdier fra den
forrige monitoreringssession.

Monitoren betragter nogle gange StO,-
parametertilstanden som tilgaengelig,
nar sensorer er frakoblet, nar en
patientmonitoreringssession ikke er aktiv.

Vent, til veerdierne forsvinder, og tilslut derefter
nye sensorer, eller st teknologimodulet i igen.

Efter indtastning af patientens demografiske
oplysninger under brug af ClearSight modulet
reagerer knappen til trykoutput pa skeermen
Nulstil og belgeform ikke og kan ikke indstilles
til at sende.

Monitoren stopper sending af belgeform,

for transmissionshaendelsen af balgeform er
fuldfert. Monitoren gar derefter ind i en
rekursiv tilstand og stopper med at sende, indtil
tidsvinduet lukkes.

Start ClearSight teknologimonitoreringen, eller
abn skaermen Nulstil og bglgeform igen, og
aktivér knappen igen for at sende.

Nér HemoSphere avanceret monitor er parret
med Viewfinder Hub og aktivt monitorerer,
opstar "Fejl i tradlgst modul” og vises pa
skaermen. Fejlen forsvinder derefter og ryddes
under hele monitoreringen.

Monitoren sender anmodninger om scanning
af adgangspunkter til wi-fi-modulet mindst
to gange i minuttet. Dette medfarer ekstra
ressourcebelastning for wi-fi-modulet, mens
det handterer disse anmodninger, hvilket gor
svartiderne leengere end normalt. Hvis der
ikke er et svar pa en anmodning inden for
timeoutperioden, genereres "Fejl i tradlgst
modul”.

Deaktiver wi-fi-funktionen pa monitoren, og
fortsaet derefter monitoreringen.

Nar der monitoreres i 72 timer, opstar der
en fatal fejl, og monitoren viser falgende
meddelelse: “System.OutofMemoryException”.

Systemet overskrider den forventede
hukommelsesallokering.

Sluk og teend for monitoren.
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Kendt afvigelse

Arsag

Foreslaede handlinger

Nar HemoSphere avanceret monitor er

parret med Viewfinder Hub og aktivt
monitorerer, stopper monitoreringen, og "L-
Tech Communication Failure/Hardware Failure
Fault” vises pa skeermen, og monitoreringen
stopper.

Under monitorering, mens der er forbindelse
til Viewfinder Hub, sendes periodiske
anmodninger om at hente serviceoplysninger
fra alle moduler. ClearSight modulet har ikke
tilstraekkelig bandbredde til at handtere disse
forespergsler, hvilket medfgrer time-out for
systemet.

Teend og sluk for skeermen, og deaktiver
derefter Viewfinder Hub-forbindelse og
-funktionalitet.
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Viktig information for HemoSphere avancerad monitor

Nedan foljer en lista 6ver kédnda avvikelser vid enhetsimplementering och felsdkningssteg 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 03.01.000.001

Kéand avvikelse

Orsak

Forslag till atgarder

"Fel: Oximetrikabel bortkopplad” rensas inte ndr
du trycker pa knappen Sténg av ljudlarm pa
skarmen Nya patientdata.

Nar du trycker pa knappen Stang av
ljudlarm pé skéarmen Ny patient upphévs inga
bortkopplingsfel.

Ateranslut oximetrikabeln.

Efter en BP-kalibrering i 6vervakningslaget
Icke-invasiv som foljs av ett byte

till 6vervakningslaget Invasiv och sedan
tillbaka till 6vervakningslaget Icke-invasiv,
rensas BP-kalibreringsstatus pa skarmen BP-
kalibrering. BP-kalibrering rensas inte efter att
overvakningen stoppats under 10 minuter.

Kalibreringsdata lagras pa vardmodulen och
HemoSphere ClearSight modulen vilket leder
till en avvikelse i BP-kalibreringsstatusen vid
vaxling mellan 6vervakningstekniker.

Kalibrera om BP.

Vid 6vervakning i laget Icke-invasiv och
anslutning av nya fingermanschetter visas fel
utgangsdatum for manschetterna pa skarmen
for fingermanschettsinstéllning.

Under en métning uppdaterar tryckstyrenheten
utgangsdatum endast en gang per minut.
Darfor uppstar en férdrojning av den
uppdaterade utgangstiden pa skarmen.

Stang och 6ppna skarmen for
fingermanschettsinstallning igen for att se
korrekt utgangsdatum. Meddelanden om
utgadngna manschetter fungerar fortfarande.

"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 utloser det felaktiga felet pa
grund av tidsavvikelser.

Starta en ny méatning for att rensa felet.

Monitorn fryser efter inmatning av det sakra
l6senordet for att exportera data. Detta
intraffar efter 72 timmars 6vervakning med en
HemoSphere Swan-Ganz modul nér den sedan
stangs av och slas pa igen.

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

Stang av och sla pa monitorn.

Monitorn fryser efter 24 timmars 6vervakning
med en HemoSphere Swan-Ganz modul utan
anvandarinteraktion.

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

Stéang av och sla pa monitorn.

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.

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

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

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

Om demografiska patientdata inte anges,
misslyckas initieringen av algoritmen for
Assisterad vatskehantering (AFM-algoritm) och
"Fel: Assisterad vatskehantering” visas.

Monitorn kontrollerar inte om demografiska
data har hoppats 6ver nér algoritmen

for Assisterad vatskehantering (AFM-algoritm)
startas och 6ppnar sedan instrumentpanelen
for AFM-algoritm. AFM-algoritm ska inte vara
tillgénglig nar inmatningen av demografiska
patientdata har hoppats over.

Ange demografiska patientdata och starta om
AFM-algoritmsessionen.

Vid 6vervakning med minimalt invasiv teknik
intréffar ett allvarligt undantag och monitorn
visar foljande meddelande: “Fatal Exception
Occurred - Element Not Found.”

Monitorn kan inte hantera ett undantag som
orsakas av Wi-Fi-modulen.

Inaktivera Wi-Fi och starta om monitorn.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, Acumen, Acumen 1Q, AFM, ClearSight, HemoSphere, Swan, Swan-Ganz och Viewfinder ar
varumaérken som tillhor foretaget Edwards Lifesciences. Alla andra varumarken tillhor respektive dgare.
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Kand avvikelse

Orsak

Forslag till atgarder

Om demografiska patientdata hoppas 6ver och
sCO och sCl &r instéllda som nyckelparametrar
lyser inte ikonen for demografiska patientdata
gult pa navigeringsfaltet och banderollen "Mata
in patientens demografiska uppgifter” visas inte.

Banderollen, ikonen fér demografiska
patientdata och meddelandet ar inte lankade till
visningen av sCO, sCl, EDV, sEDV, RVEF, sRVEF,
C020s, C120s, SV20s och SVI20s.

Mata in patientens demografiska uppgifter och
inled sedan dvervakning av parametrar.

Nar algoritmen for Assisterad vatskehantering
(AFM-algoritm) anvands och SVV inte &r vald
som en nyckelparameter visas vardet for (tid)
SVV <12 % som 0 %.

Vardet for (tid) SVV < 12 % berdknas av

en bakgrundssession for malstyrd behandling
(GDT) som anvander grafiska trenddata for

att uppdatera berdakningarna. Nar SVV inte ar
instélld som en nyckelparameter finns inga data
for att utfora berakningarna.

Vélj SVV som en nyckelparameter och

starta om algoritmsessionen for Assisterad
vatskehantering (AFM-algoritm). Kontrollera att
SVV ér vald som en nyckelparameter under hela
AFM-algoritmsessionen.

Nar 6vervakning inte ar aktiv visas meddelandet
"Monitorn maste stoppas innan HRS kalibreras”
fortfarande istéllet for instruktionerna fér HRS-
kalibrering.

Orsaken till denna avvikelse undersoks
fortfarande.

Ateranslut hjartreferenssensorn (HRS) till
tryckstyrenheten och aterga till skarmen for
HRS-kalibrering.

Vid 6vervakning med Swan-Ganz modul och
Acumen IQ sensor (flera tekniker) skickas inte
parametrarna HPI, PPV, SV, dP/dt och Eagy, via
IFMout.

IFMout i invasivt ldge har inte stod for/6verfor
inte parametrarna HPI, PPV, SVV, dP/dt och
Eagyn. De finns inte pd IFMout-listan fér
parametrar for invasivt lage.

Om IFMout anvénds for medicinsk journalféring
ska du manuellt registrera paverkade
parametrar i EMR istéllet for att anvanda den
seriella utgangen.

Nar HemoSphere avancerad monitor ar
parkopplad till Viewfinder Hub och flyttas

bort fran Wi-Fi-kéllan intréffar ett Viewfinder
Hub anslutningsfel och monitorn visar féljande
meddelande: "Anslutningsfel for Viewfinder -
gar inte att ansluta till Viewfinder Hub".

Orsaken till denna avvikelse undersoks
fortfarande.

Sténg av och sla pa monitorn.

Efter en omstart av systemet visar inte
HemoSphere avancerad monitor tidigare
konfigurerade parametrar péa den valda
overvakningsskarmen.

Monitorns avstangningssekvens startas innan
installningarna for parameterkonfiguration har
sparats helt.

Konfigurera om 6vervakningsskarmen med de
onskade parametrarna.

Nar HemoSphere avancerad monitor
parkopplats med Viewfinder Hub intréffar ett
internt systemfel.

Ett uppdateringsproblem intraffar vid
synkronisering av avdelningslistan for lakare pa
skarmen med Viewfinder Hub.

Stang av och sla pa monitorn.

Nar HemoSphere avancerad monitor
parkopplats med Viewfinder Hub och monitorn
stangs av och slas pa, visas den roda Edwards
-skdrmen och monitorn larmar.

Under start av monitorn intréffar en fordrojning
vid visning av 6vervakningsskarmen, vilket
orsakar en timeout i monitorn och utléser
larmet och LED-indikatorn.

Inga felsokningssteg ar tillgangliga.
Monitorlarmet ar tillfélligt och normal start
fortsatter som forvantat.

En ny patientprofil visar StO,-varden fran
foregadende 6vervakningssession.

Monitorn réknar ibland
StO,-parametertillstandet som tillgangligt
nar sensorer kopplas bort nér en
patientovervakningssession inte ar aktiv.

Vénta tills vardena forsvinner och anslut sedan
nya sensorer eller satt in teknikmodulen igen.

Nar demografiska patientdata matats in vid
anvdndning av ClearSight modul, reagerar
véxlingsknappen for tryck ut pa skarmen
Nollstall & vagform inte och kan inte stéllas in
for att overfora.

Monitorn stoppar dverforingen av vagform
innan 6verféringen av vagform ér slutford.
Monitorn 6vergar sedan i ett rekursivt tillstand
och stoppar 6verforing tills tidsfonstret stangs.

Starta dvervakning med ClearSight -teknik eller
Oppna skdarmen Nollstéll & vagform igen och
aktivera véaxlingsknappen for att 6verfora.

Nar HemoSphere avancerad monitor ar
parkopplad med Viewfinder Hub och 6vervakar
aktivt, intraffar “Fel i tradlos modul” och visas
pa skdrmen. Felet forsvinner och rensas sedan
under 6vervakningen.

Monitorn skickar skanningsfoérfragningar for
atkomstpunkter till Wi-Fi-modulen minst tva
ganger i minuten. Detta Okar belastningen pa
Wi-Fi-modulen nér dessa forfragningar besvaras,
vilket gor svarstiderna langre an normalt. Nar

en forfragan inte besvaras inom tidsgransen
intréffar "Fel i tradl6s modul”.

Inaktivera Wi-Fi-funktionaliteten pa monitorn
och fortsatt sedan 6vervakningen.

Efter 6vervakning i 72 timmar intréffar ett
allvarligt undantag och monitorn visar féljande
meddelande: "System.OutofMemoryException”.

Systemet har 6verskridit den forvantade
minnestilldelningen.

Sténg av och sla pa monitorn.

Nar HemoSphere avancerad monitor ar
parkopplad med Viewfinder Hub och 6vervakar
aktivt, stoppas 6vervakningen och “L-Tech
Communication Failure/Hardware Failure Fault
visas pa skarmen.

"

Under 6vervakning vid anslutning till Viewfinder
Hub skickas regelbundet forfragningar om
tjansteinformation fran alla moduler. ClearSight
modul har inte tillrackligt med bandbredd foér
att hantera dessa forfragningar, vilket leder till
timeout i systemet.

Stang av och sla pa monitorn och
inaktivera sedan Viewfinder Hub anslutning och
funktionalitet.
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EAAnvika

Inueloelg Ekdoong yia to mponypévo povirop HemoSphere

AKONOUBE( évag KATANOYOG TWV YVWOTWV SUCAEITOUPYIWV TIOU TIPOKUTITOUV KATA TN XPHoN TNG CUOKEUNG, Hadi Ye BAUATA aVTIHETWTIONG
npoPAnudTwy mou oxetiCovtal Ye TNV avaypa@opevn ékdoon Aoylopikou. H ékdoon Aoylouikou avaypd@etal otnv 086vn Ekddoelg (Pubuioeig —
BonBeta — Ekd00elq). Ta BEpaTA AUTA EVNUEPWVOVTAL CUVEXWS KAl CUUTTANPWVOVTAL WG OTTOTEAECHA CUVEXWV BEATIWOEWV TOU TTPOIOVTOG.

Avc&ttoupyieg Tou mponypévou povitop HemoSphere yia tnv ékdoon Aoytopikou 03.01.000.001

Nvwotn ducAsitovpyia

Artia

Mpotelvopeveg eVEPYELEG

To uRvupa «BAABN: To kahwdio ofupetpiag
amoouvdéDnke» Sev amaleipetal agou
TIATAOETE TO KOUUTI Ziyaon nxnTikou
ouvayeppol otnv 086vn Aedopéva véou
aoBevouc.

Matwvtag 1o Kouumi Ziyaon nxnTikov
ouvayeppoL otnv 086vn AeSopéva véou
a0Bevoug, Sev akupwveTe TUXOV BAAREC
amoouvdeonc.

Enavacuvééote to kahwdio ouuetpiag.

A@oU exteheoTel pia Babuovopunon

aptnplaknig eong og Tpdmo MapakoAovdnong
Mn emepBatikn Kal, 0T CUVEXELa, Yivel alayr
og Tpdmo mapakoAouBnong Emepfatikn Kat
émerta avd og Mn enepfatikn, n Katdotaon
Babuovopunong aptnplakng meong amaleigetal
otnv 006vn BaBuovounon apTtnplakng meong.
H BaBpovounon aptnplakng mieong Sev
amaleipeTal agou n mapakohouOnon diakormei
yta 10 Aertd.

Ta dedopéva Babuovounong amoBnkevovtal
OTNV KEVIPIKH povada Kat otn povada
HemoSphere ClearSight, pe amotéAeoua

TNV EUPAVION aCUHPWVIag TNV Katdotaon
Babuovounong aptnplakng mieong étav
yivetal alayn peTagl Twv Texvoloyiwv
mapakoAoudnong.

EmavaldBete tn fabuovépnon aptnplakig
mieong.

‘Otav yivetal mapakolouBnon og TpOmo

Mn emepBatiki Kat cuvdéovTal VEEC
niepixelpideg SaktuAou, eppavifovral
€0QOAUEVECG NUEPONVIEC ARENG YIa TIG
niepixelpideg SaktUAoU oTNV 006VN PUBUiIcEWV
Twv TEPIXELPidwv SakTulou.

Katd tn Sidpkela piag pétpnong, o pubuioTng
TEONG EVNUEPWVEL TNV NUEPOUNVia ARENG pdvo
pia @opd avda AemTo. TUVENWG, N EVNHEPWHEVN
nuepounvia Aéng kabuoTtepei va epgavioTei
otnv o0ovn.

Kheiote kat avoi€te Eava tnv 086vn pubpicewv
Twv TEPIXELPISwV SakTUAOU yia va Seite T
owoTn nuepounvia Aiéne. O1 eidomolfoelg

yta T Anén Twv mepixelpidwv ouveyiCouv va
AeitoupyoUv owoTd.

H gugdvion Tou pnvopatog «BAGRN: Katda tn
S1apkela mapakoAoub. pe 0o mepIXElPIOEC,
amoouvoEDnkKe pia mepixelpidar» kabuotepei
UETA TNV amooUvdeon TG TEPIXELPISaG.

Katd ta mévte mpwta deutepOAenTa piag
UéTPNONG, 0 PUBUIOTAG TTiEOoNG EKTEAEL
S1a@opoug eEAéyxoug woTe va S1acPalIoTE
n owoth Aertoupyia. Av yivel amoouvéeon
Katd ™ Sidpkela avtoL Tou dlacTipatog,
avti pnvopatog Ba eppavioTei éva oeaipa
niepixelpidag Saktvou.

Yuvbéote ava tnv epixelpida Kal cuveyiote
TNV mapakoAoubnon.

AHEOWC PETA TNV Evapén ag Mn emepfatikng
mapakoAouBnong, av yivel alayr Tng ouvdeong
piag mepixelpidag améd tn wia B0pa Tou

puBuioT Tigong otnv AN, ToTe gpavileTal
€0@aApévo pnRvupa BAABNG («BAAPN: Kata
Sidpkela mapakoAoub. pe SUo mepixelpidec,
amoouvoéDnke pia mepixelpidar 1 «<BAGRN: Katd
N S1dpkela mapakoAoLB. pe pia mepiyelpida
€ylve ouvdeon pe Selutepn mepIxelpidam).

O pubIoTA G TTieong evepyorolei SlaQopeTIKO
O@AAUA avTi TOU CWOTOU, AOYW ACUUPWVIWV
OTOV XPOVIOUO.

Ma amaoipn Tng PAAPRNG, apxiote pia véa
pétpnon.

To poOVITOP TTAYWVEL HETA TNV EI0AYWYH TOU
ao@aAoug kwbikoU yla tnv e§aywyr dedopévwv.
AuTo oupPaivel HETA TO TTEPAG 72 WPWV
mapakoAoubnong pe povada HemoSphere
Swan-Ganz Kal evog KUKAOU amevePyomoinong
Kal evepyoroinong.

lvetal eo@alpéva amokAEIOUOG Hag KARong
Aertoupyiag cvotripatog Twv Windows yia Tig
AetToupyieg eloaywync/e€aywyng mou akoAouBei
UETA TNV €l0aywyn piag povadag diokou USB.

ATTEVEPYOTTIOINOTE KAl EVEPYOTIOIOTE TO
poviTop.

To HOVITOP TTAYWVEL LETA ATTO 24 WPEG
mapakoAoubnong pe povada HemoSphere
Swan-Ganz kat av ev UTIAPXEL EVEPYELD amTd
TAEUPAC TOU XPHOTN.

To AOYIOMIKO TOU HOVITOP KatakAUZeTal
amd peydho aplBuéd eidomoioewv alayng
katdotaong tng Siemagnc Ethernet (evtdg
0oUVOEONC/EKTOG OUVSEDNC).

ATIEVEPYOTIOINOTE KOl EVEPYOTIOLOTE TO
povitop.

Katd tnv evepyomnoinon Tou mponyuévou
uévitop HemoSphere petd amé pa avapaduion
AoyiopikoU, n 08évn amevepyomoleital
(Havpier).

H artia autrig TG SuoAeitoupyiag BpiokeTal
aKopa umo diepelvnon.

MNepipévete péxpt To mpoBAnua va emAuBei pévo
TOU N} QMEVEPYOTIOLAOTE KAl EVEPYOTIOINOTE TO
poviTop.

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To tunomoinuévo Aoyotumo E, kaBwg kat ot emwvupieg Acumen, Acumen 1Q, AFM, ClearSight, HemoSphere,
Swan, Swan-Ganz kat Viewfinder amotehoUv eumopikd orfjpata tng etaipeiag Edwards Lifesciences. ‘OAa ta GANa eumopikd orfpata amoTeAovv IS10KTNGia Twv
QAVTIOTOI{WV KATOXWV TOUG,.
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Nvwotn ducAeitovpyia

Artia

Mpotelvopeveg evépyeleg

O1 Bacikég mapdueTpol Tou SlapopPwvovTal
otnv 006vn mapakoAouBbnong Cockpit Sev
amoBnkevovTtal HETA TNV AmevEPyoToinon Kalt
EMAVEVEPYOTTOINGN TOU HOVITOP.

To poévITop amevepyoroleital TPLv anod Tnv
amoBnKeLoN TwWV PUOUICEWV EUPAVIONG TWV
Bacikwv mapapETpwy.

Enmavaldpete tn Slapodpewon tTwv emOupunTwv
napapétpwy otnv 086vn Cockpit pOAG
OAOKANPWOE( N EMAVEKKiVNON TOU HOVITOP.

Av Sev mapéxovtal SnUoypagIkd oTolxeia
a00evoUg, n apxIKomoinon Tou aAyopiBpou
unofonBolpevng Siaxeiptong uypwv (Assisted
Fluid Management, AFM) amotuyxdavel

Kal eppavifetal To prvupa «BAapn:
YnofonOoupevn Siaxeipion vypwv».

To povitop Sev eNéyxel Yia Snuoypa@ika
oTolxeia ToU €xouv TAPANELPOE( KaTd TNV
£vapén tou akyopibuou umofBonbolpevng
Slaxeipiong vypwv (AFM) Kal, oTn CcuVéxelq,
QVoiyeL TOV TIiVaKa 0pYAavwy Tou aAyoptBpou
AFM. Otav mapaleimeTal n Kataxwpion
SnuUoypaIKWwV oTolXEIWY, 0 aAyopIBog AFM
Sev Ba mpénel va eivat S1oBéoipog.

Kataxwpiote Snuoypagikd otolxeia acbBevoug
KOl EMMAVEKKIVIOETE TN ouvedpia akyopiBpou
AFM.

Katd tnv mapakoholOnon pe tn xprion edyiota
eMeUPATIKNAG TEXVOAOYIOE, ONUEIWVETAL pia
avermavopBbwtn e§aipeon kal epgpaviletal oto
poévitop to akdAouBo prvupa: «Fatal Exception
Occurred - Element Not Found».

To povitop dev umopei va emegepyaotei pla
e€aipeon mou éxel mpokAnBei amd T povada
Wi-Fi.

Anevepyomoirjote to Wi-Fi kal emavekKivioTe To
poviTop.

‘Otav mapaleimovtal Ta Snuoypa@Ikd oTolxeia
a0BevoU¢ Kat opifovrtal we BactkEG TAPAUETPOL
Ta ototxeia sCO kat sCl, To elkovidlo
Snuoypa@ikwv otolxeiwv aobevoig Sev avafel
UE KITPIVO XpWHA OTN YPAUMR TTAORYNOoNG Kat
Sev eppaviCetal To mhaioto «Eloaydyete ta
Snuoypa@ikd otolxeia Tou aoBevoug».

To mAaio1o, TO €IKOVISIO SNUOYPAPIKWV
otolxeiwv aoBevoug kat n eidomoinon dev
ouvdéovtal e Tnv gpeavion twv sCO, sCl, EDV,
sEDV, RVEF, sRVEF, CO20s, CI20s, SV20s kat
SVI20s.

Elcaydyete ta Snpoypa@ikd otolyxeia Tou
a00evoU¢ Kal, 0T CUVEXELD, EEKIVAOTE TNV
TTAPAKOAOUBNON TWV TTAPAUETPWV.

Katd tn xprion Tou alyépibuou
urrofonBolpevng Slaxeipiong vypwv (AFM),
av dev emheyei 1o otolyeio SVV wg Baotkn
TIAPAUETPOG, N TIUN Yla TO OTOIXEIO (XPOVOQ)
SWV < 12% gpgaviletal wg 0%.

H T yia to otolxeio (xpovoq)

SWV < 12% umoloyiletal péow piag ouvedpiag
otoyokatevBuvouevng Bepaneiag (GDT) oto
TIAPOOKAVIO TTOU XPNOIUOTIOLE TACEIG PE
YPAPIKA yla TNV EVNUEPWON TWV UTTOAOYICUWY
¢. Otav 1o oTolxeio SVV Sev éxel SlapoppwOei
w¢ Baoiki mapduetpog, Sev umdpxouv
Sedopéva yla TNV EKTEAECN TWV UTTOAOYIOUWV.

EmAé€te To otolyeio SVV w¢ Bacikr mapapeTpo
KOl EMTAVEKKIVAOTE T ouvedpia aAydptBuou
urrofonBolpevng Slaxeipiong vypwv (AFM).
Alao@ahiote 611 To oTolxeio SVV éxel emAeyel wg
Baoikr mapdpuetpog yia oAokAnpn tn cuvedpia
Tou aAyopiBuou AFM.

‘Otav n mapakoAouBnon Sev gival evepyn,
e€akohouBei va epgaviletal To privupa «H
TapakoAouBnon mpémel va S1oKoTEl TPty amd
N Babpovounon tou HRS» avti Twv odnylwv
Babuovounong tou HRS.

H artia autig TG SuoAeitoupyiag BpiokeTal
aKOpa uto Siepelivnon.

Enmavacuvééote tov kapdiakd aiodntripa
avagopdg (HRS) otov pubuioTn mieong kat
emotpéYPte Eavd otnv 0066vn Babuovounon
HRS.

Katd tnv mapakohouOnon pe t povada
Swan-Ganz kat Tov aiofntrpa Acumen 1Q
(moANamAéG Texvoloyieg), ol mapdapetpot HPI,
PPV, SVV, dP/dt kau Eagyn Sev amootéNovtal
puéow IFMout.

To IFMout o€ emepfatiko Tpdmo Asitoupyiag
Sev unootnpilel/petadidel tig mapapétpoug HPI,
PPV, SWV, dP/dt kat Eagyy,. Aev mepiapBavovtat
otn Aiota mapapétpwy Tou IFMout yia Tov
emepPatikd tpdmo Asrtoupyiag.

Av yla TNV TPNON LATPIKWV apXEiwv
xpnotpornoleitat To IFMout, avti va
XPNOIUOTIOLEITE TN Oglplakn €000 KataypdeTe
Un autopaTa TIG EMNPEA(OUEVES TTAPAUETPOUG
oto EMR.

‘Otav to mponyuévo pévitop HemoSphere
ouleuxOei pe To Viewfinder Hub kat
amopakpuvOei amd tnv nyr Wi-Fi, mpokumntel
o@dApa ouvdeong tou Viewfinder Hub

Kal epgavifetal oto pévitop To akdAoubo
pAvupa: «<X@dpa ouvdeotpdtntag Viewfinder —
Viewfinder Hub pn mpoofdotiuo».

H artia autrg TG SuoAeitoupyiag BpiokeTal
aKOpa UTTo Slepelivnon.

ATIEVEPYOTIOINOTE KOl EVEPYOTIOLOTE TO
povitop.

Metd amoé emavekkivnon Tou GUOTHMATOG,

oTo TpoNnypévo povitop HemoSphere

Sev gupavifovtal TapApETPOL TTOU £XOUV
SlapopewOei Tponyoupévweg oTNV EMAEYUEVN
006vn mapakoAovBnong.

H akoloubBia amevepyomnoinong tou pévitop
Eekvdel TPoToL amoBnKeUTOUV TTARPWG Ol
pubpiocelg SlapoPEWONG TAPAUETPWV.

EnmavaldBete tn Stapopewon tng 00ovng
TTAPAKOAOUONONG LIE TIG TTPOTIUWHEVES
TTAPAUETPOUG.

Metd ™ oUleuén Tou MPONYUEVOU LOVITOP
HemoSphere pe 1o Viewfinder Hub, mpokumtel
E0WTEPIKN AOTOX(O TOU CUCTAUATOG,.

Katd tov ouyxpoviopd tng Aiotag TUNHATWY
latpwv i TNG 086vn¢ e to Viewfinder Hub
TPOKUTTEL TPORANUA EVNUEPWONC.

ATIEVEPYOTIOINOTE KOl EVEPYOTIOLOTE TO
povitop.

Metd ™ ouleuén Tou MPoNYUEVOU HOVITOP
HemoSphere e 1o Viewfinder Hub kat v
KUKAIKH QIEVEPYOTIOINON KAl EVEPYOTTOINON TOU
pévitop, eppavifetar n KOkkivn 086vn Edwards
KOl NXEl cuvayePUOG OTO POVITOP.

Katd tn Sidpkela tng ekkivnong tou pévitop,
UTTAPXEL Yl KaBUOTEPNON OTNV EPEAVION TNG
00dvng mapakoholBnong, n omoia MPOKAAEi TN
Aién Tou xpovikoU opiou Tou péviTop Kal TV
EVEPYOTTOINON TOU CLUVAYEPUOU KAl TNG EVOEIENG
LED.

MNpog to mapdv, Sev SiatiBevtal Bripata
avTipeTWMong mpoBAnudtwv. O cuvayepudg
TOU péVITOP gival TPOOWPIVOE KAl N KAVOVIKA
ekkivnon Ba cuvexloTEl OTWG avapéveTal.

S e éva véo po@il aoBevolg epgavifovtal ot
TIpEG StO, amod Tnv mponyouuevn cuvedpia
mapakoAovbnong.

‘Otav ot alodNTAPEG amocuvdéovtal evw Sev
€ival evepyn Hia ouvedpia mapakolovbnong
a00evoUC, TO LOVITOP UEPIKEG POPEC Bewpei TNV
KOTdoTaon ¢ mapapétpou StO, wg Siabéoun.

Mepipévete €wg GTOL oL TIPEC E€aPAVIOTOUV Kal,
OTNn OUVEXELD, CUVOEDTE VEOUC aloBNTAPEC N
EMAVEIOAYAYETE TN povada Texvoloyiag.
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Artia

Mpotelvopeveg evépyeleg

A@OU KaTaXwpIoETE Ta SNUOYPAPIKA
otolxeia aoBevoug Katd Tn Xprion Tng
povadag ClearSight, n em\oyr} evalayrig
e€aywyn¢ mieong otnv 086vn Mndeviopog &
Kupatopop@ég Sev avtamokpivetal kat dev
umopei va puBuiotei yia petddoon.

To povitop Ba Slakoyel Tn petadoon
KUMOTOHOP®NG TPoTOU oOAoKANpwOEi To cupfdv
UETAS00NG KUPATOHOPPIG. TN CUVEXELD, TO
UOVITOP EIGEPXETAL OE EMAVAANTITIKN KATAOTAON
Kat S1aKOTTEL TN HETAd00N éwe OTOU KAE(OEL TO
mapdBupo xpovou.

Exkiviiote TV mapakoAouBnon pe TexvoAoyia
ClearSight rj avoite ek véou tnv 086vn
Mndeviopdg & Kupatopopeég kat aAG&te Eava
og petadoon.

‘Otav to mponyuévo pévitop HemoSphere éxel
ouleuxOei pe To Viewfinder Hub kat Bpioketat
evepyd o mapakolouBnon, MPOKUTTEL «BAABN
aoUPHATNG HovAdac» Kal eu@avifeTal oTnv
006vn To aVTIOTOLXO UAVUMA. 3TN CUVEXELD, N
BA&BN e€agaviletal kat amaleipeTal Kad' OAn Tn
Sidpkela tng mapakohouBnong.

To HoVITOP AMOCTENEL AUTAHUATA GAPWONG
onpeiou mpooBaong otn povada Wi-Fi
TOUAAXI0TOV SUO QOPEC TO AemTo. Me autov
ToV TPOTIO, TTPOKAAEITAL EMITAéOV PopPTio MOpWV
yla ) povdada Wi-Fi katd tnv eunnpétnon
TWV OUYKEKPIUEVWVY AITNUAETWY, YEYOVOG

TTOU KaBIOTA TOUG XPOVOUC QVTATTOKPIONG
HeyaAUTEPOUG amo To ouvnBec. Otav Sev
UTTAPXEL AVTATIOKPLON O€ €va aitnua vtog TNG
mePLodou &N xpovikou opiou, Snuiovpyeital
TO pvupa «BAEBN aclppatng povadags.

Anevepyormotnote T AetrtoupyikdtnTa Wi-Fi
OTO HOVITOP KAl KATOTTIV OUVEXIOTE TNV
mapakoAovbnon.

Katd tnv mapakoholOnon yia 72 wpeg,
TIPOKUTITEL AvemavopBwTto o@dAua Kat
epgpavifetal oto pévitop To akdAoubo privupa:
«System.OutofMemoryException».

To obotnua umepBaivel TNV avapevopevn
KOTAVOMH MVAUNG.

ATTEVEPYOTIOINOTE KAl EVEPYOTIOIOTE TO
poviTop.

‘Otav to mponyuévo pévitop HemoSphere éxel
ouleuxOei pe To Viewfinder Hub kat Bpioketat
evepyd o mapakolouBnon, n mapakohovOnon
SlakomnTeTal Kal epavietal otnv 086vn

T0 pvupa «L-Tech Communication Failure/
Hardware Failure Fault».

Katd tn Sidpkela tg mapakohouOnong oe
oUvdeon pe to Viewfinder Hub, amootéMovtat
TEPLOSIKA AITAATA VIO AVAKTNON TTANPOPOPIDV
U PECIWV amd OAeG TIG povadeq. H povada
ClearSight &ev Si1abétel emapkég e0pog {wvng
YLO TOV XEIPIOKO QUTWY TwV AlItnpdTwy, Yeyovog
TTOU TTPOKAAEl AEn Tou XpovIKou opiou Tou
OUOTHMATOG,.

ATTEVEPYOTTOLNOTE Kal evepyomolote avd To
UOVITOP Kal, OTN CUVEXELD, ATIEVEPYOTIOINOTE TN
oUvSeon Kat TN AelToupylkotnta Tou Viewfinder
Hub.
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Notas de versao do monitor avancado HemoSphere

A seguir encontra-se uma lista de anomalias conhecidas da implantacdo do dispositivo e as etapas de resolucdo de problemas associadas a versao
lancada listada do software. A versdo do software esta listada na tela Versoes (Configuragdes - Ajuda — Versdes). Esses tépicos sao atualizados e
compilados continuamente como resultado da melhoria continua dos produtos.

Anomalias do monitor avancado HemoSphere para a versao publicada do software 03.01.000.001

Anomalia conhecida

Causa

Acoes sugeridas

A mensagem "Falha: cabo de oximetria
desconectado" ndo é apagada apos tocar no
botéao Silenciar alarme audivel enquanto estd na
tela Dados do Novo Paciente.

Tocar no botao Silenciar alarme audivel na
tela Novo Paciente nao cancela falhas de
desconexéo.

Reconecte o cabo de oximetria.

Apds executar uma Calibracdo da PA durante
o0 modo de monitoramento nao invasivo

e, em seguida, alternar para os modos de
monitoramento invasivo e ndo invasivo de
novo, o status da calibracdo da PA é apagado
na tela Calibracéo da PA. A calibracdo da PA
ndo é apagada ap6s o monitoramento ser
interrompido por 10 minutos.

Os dados da calibragao sao armazenados no
médulo do host e no médulo HemoSphere
ClearSight, resultando em uma discrepancia no
status da calibracao da PA ao alternar entre as
tecnologias de monitoramento.

Calibre a PA novamente.

Durante o monitoramento no modo

nao invasivo e a conexdo de novas dedeiras
pletismogréficas, as datas incorretas de
vencimento da dedeira sdo exibidas na tela de
configuragdes da dedeira pletismografica.

Durante uma medicéo, o controlador de pressao
atualiza a validade apenas uma vez por minuto.
Portanto, ha um atraso na tela do tempo de
validade atualizado.

Feche e abra novamente a tela de configuragoes
da dedeira pletismogréfica para ver a data de
validade correta. As notificagdes para a validade
da dedeira ainda funcionarao corretamente.

A exibicdo da mensagem "Falha: dedeira
desconectada durante o monitoramento da
dedeira dupla" é atrasada ap6s a desconexao
da dedeira.

Durante os primeiros cinco segundos de uma
medicdo, o controlador de pressdo executa
varias verificacdes para garantir a operacao
correta. Se ocorrer uma desconexao durante
esse periodo, em seu lugar sera exibido um erro
da dedeira pletismogréfica.

Reconecte a dedeira e retome o
monitoramento.

Imediatamente apds o inicio do monitoramento
nao invasivo, se a conexao da dedeira simples
for trocada para a outra porta do controlador
de pressao, a falha incorreta da dedeira é
exibida ("Falha: Dedeira desconectada durante
o0 monitoramento da dedeira dupla" ou

"Falha: Segunda dedeira conectada durante o
monitoramento da dedeira simples").

O controlador de presséo esté acionando o erro
incorreto devido a discrepancias de tempo.

Inicie uma nova medicao para apagar a falha.

O monitor trava ap6s a introducédo da senha
protegida para a exportacdo de dados. Isso
ocorre apés 72 horas de monitoramento com
um modulo HemoSphere Swan-Ganz seguidas
de um ciclo de reinicializagédo.

Uma chamada de funcao do sistema Windows
para as operagdes de entrada/saida da unidade
USB inserida foi bloqueada erroneamente.

Desligue e volte a ligar o monitor.

O monitor trava ap6s 24 horas de
monitoramento com um moédulo HemoSphere
Swan-Ganz e sem interag¢do do usuario.

O software do monitor esta sobrecarregado por
um excesso de notificagdes das alteragdes de
status da interface da Ethernet (on-line/off-line).

Desligue e volte a ligar o monitor.

Ao ligar o monitor avancado HemoSphere apés
uma atualizagao de software, a tela desliga (fica
preta).

A causa para esta anomalia ainda estd sob
investigacao.

Aguarde até que o problema se resolva sozinho
ou desligue e volte a ligar o monitor.

Os parametros-chave configurados na tela de
monitoramento Controle néo sdo salvos apds o
monitor ser desligado e ligado novamente.

O monitor é desligado antes que as
configuragdes da exibicdo de parametros-chave
sejam salvas.

Reconfigure os parametros desejados na tela
Controle apds a reinicializacao do monitor.

Se os dados demograficos do paciente

nao forem fornecidos, a inicializacéo do
algoritmo do Gerenciamento Assistido de Fluido
(algoritmo do AFM) falhara e a mensagem
"Falha: Gerenciamento Assistido de Fluido" é
exibida.

O monitor néo verifica se dados demograficos
foram ignorados ao iniciar o algoritmo do
Gerenciamento Assistido de Fluido (algoritmo
do AFM) e, em seguida, abre o painel do
algoritmo do AFM. O algoritmo do AFM nédo
deve estar disponivel quando a entrada de
dados demograficos do paciente for ignorada.

Insira os dados demogréficos do paciente e
reinicie a sessao do algoritmo do AFM.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logotipo estilizado E, Acumen, Acumen 1Q, AFM, ClearSight, HemoSphere, Swan, Swan-Ganz e Viewfinder sdo marcas
comerciais da Corporacdo Edwards Lifesciences. Todas as outras marcas registradas pertencem aos seus respectivos proprietarios.
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Anomalia conhecida

Causa

Acobes sugeridas

Ao monitorar utilizando tecnologia
minimamente invasiva, ocorre uma excegao
fatal e o monitor exibe a seguinte mensagem:
"Fatal Exception Occurred - Element Not
Found."

O monitor ndo pode processar uma excecao
causada pelo moédulo Wi-Fi.

Desabilite o Wi-Fi e reinicie o monitor.

Quando os dados demograficos do paciente
sdo ignorados e DCs e ICs estdo configurados
como parametros-chave, o icone de dados
demogréficos do paciente nao fica amarelo na
barra de navegacao e a faixa "Insira os dados
demogréficos do paciente" néo é exibida.

A faixa, o icone de dados demogréficos do
paciente e a notificagao nao sao vinculadas a
exibicdo de DCs, ICs, VDF, VDFs, FEVD, FEVDs,
DC20s, IC20s, VS20s e 1VS20s.

Insira os dados demogréficos do paciente
e, em seguida, inicie os parametros de
monitoramento.

Ao usar o algoritmo do Gerenciamento Assistido
de Fluido (algoritmo do AFM), se VVS ndo for
selecionado como um parametro-chave, o valor
para (tempo) VVS <12% é exibido como 0%.

O valor para (tempo) VVS <12% é calculado
por uma sessdo de terapia orientada em metas
(TGM) em segundo plano que usa tendéncias
gréficas para atualizar seus calculos. Quando
VVS néao é configurado como um parametro-
chave, ndo ha dados para realizar os célculos.

Selecione VVS como um parametro-chave

e reinicie a sessdo do algoritmo do
Gerenciamento Assistido de Fluido (algoritmo
do AFM). Certifique-se de que VVS seja
selecionado como um parametro-chave para
toda a sessao do algoritmo do AFM.

Quando o monitoramento ndo esta ativo,

a mensagem "O monitoramento deve ser
interrompido antes de calibrar o HRS" ainda é
exibida em vez das instrug¢des de calibracéo do
HRS.

A causa para esta anomalia ainda esté sob
investigacao.

Reconecte o sensor de referéncia cardiaco
(HRS) ao controlador de pressdo e volte a tela
Calibracédo do HRS.

Ao monitorar com o médulo Swan-Ganz e com

o sensor Acumen IQ (multiplas tecnologias), os

parametros HPI, VPP, VVS, dP/dt e Eagyn ndo sao
enviados através de IFMout.

IFMout no modo invasivo nao aceita/transmite
os parametros HPI, VPP, VS, dP/dt e Eagyn. Eles
ndo estao na lista de IFMout de parametros para
o modo invasivo.

Se IFMout for usado para a conservacgao de
prontudrios médicos, registre manualmente os
parametros afetados no EMR em vez de usar a
saida serial.

Quando o monitor avangado HemoSphere

esta pareado ao Viewfinder Hub e afastado

da fonte de Wi-Fi, um erro de conexao do
Viewfinder Hub ocorre e o monitor exibe a
seguinte mensagem: "Erro de conectividade do
Viewfinder - o Viewfinder Hub ndo pode ser
acessado".

A causa para esta anomalia ainda esté sob
investigacao.

Desligue e volte a ligar o monitor.

Apds uma reinicializagdo do sistema, o

monitor avancado HemoSphere ndo exibe os
parametros configurados anteriormente na tela
de monitoramento selecionada.

A sequéncia de desligamento do monitor se
inicia antes que as defini¢des de configuracao
dos parametros tenham sido totalmente salvas.

Reconfigure a tela de monitoramento com os
parametros de preferéncia.

Apds parear o monitor avangado HemoSphere
ao Viewfinder Hub, ocorre uma falha interna do
sistema.

Ocorre um problema de atualizacdo ao
sincronizar a lista de departamentos de médicos
na tela com o Viewfinder Hub.

Desligue e volte a ligar o monitor.

Apds parear o monitor avancado HemoSphere
ao Viewfinder Hub e desligar e voltar a ligar o
monitor, a tela vermelha da Edwards é exibida e
0 monitor emite um alarme.

Durante a inicializagdo do monitor, ha um atraso
na apresentacao da tela de monitoramento que
faz com que o monitor atinja o tempo limite e
acione o alarme e o indicador de LED.

Nao ha etapas para resolucao de problemas
disponiveis no momento. O alarme do monitor
é temporario e a inicializacdo normal continuara
conforme esperado.

O perfil de um novo paciente exibe valores de
StO, da sessdo de monitoramento anterior.

As vezes, o monitor considera o estado do
parametro StO, como disponivel quando os
sensores estdo desconectados e quando uma
sessdo de monitoramento do paciente ndo esta
ativa.

Aguarde até que os valores desaparecam e, em
seguida, conecte novos sensores ou reinsira o
modulo de tecnologia.

Apds inserir os dados demograficos do paciente
enquanto utiliza o médulo ClearSight, o botao
de alternancia de saida de pressao na tela Zerar
e Formato de onda néo responde e ndo pode
ser configurado para transmitir.

O monitor interrompera a transmissao da forma
de onda antes que o evento de transmissao

de forma de onda seja concluido. Em seguida,
o monitor entrard em um estado recorrente e
interrompera a transmissdo até que a janela de
tempo se feche.

Inicie o monitoramento com a tecnologia
ClearSight ou reabra a tela Zerar e Formato
de onda e acione novamente o botdo de
alternancia para transmitir.

Quando o monitor avancado HemoSphere estd
pareado ao Viewfinder Hub e esta monitorando
ativamente, ocorre a "Falha no médulo sem fio"
e a mensagem é exibida na tela. Em seguida,

a falha desaparece e é apagada durante o
monitoramento.

O monitor envia solicitagdes de escaneamento
de ponto de acesso para o médulo de Wi-Fi
pelo menos duas vezes por minuto. Isso
ocasiona uma carga adicional de recursos para
o médulo Wi-Fi durante o atendimento dessas
solicitagdes, tornando os tempos para resposta
mais longos que o normal. Quando ndo ha
uma resposta para uma solicitagcdo dentro do
periodo para atingir o tempo limite, a "Falha no
mddulo sem fio" é gerada.

Desabilite a funcionalidade de Wi-Fi no monitor
e, em seguida, continue o monitoramento.
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Anomalia conhecida

Causa

Acobes sugeridas

Ao monitorar durante 72 horas, ocorre um erro
fatal e o monitor exibe a seguinte mensagem:
"System.OutofMemoryException".

O sistema ultrapassa a alocacdo de meméria
prevista.

Desligue e volte a ligar o monitor.

Quando o monitor avancado HemoSphere estd
pareado ao Viewfinder Hub e esta monitorando
ativamente, o monitoramento é interrompido e
a mensagem "Falha: erro de comunicacdo/falha

de hardware do L-Tech" é exibida na tela.

Durante o monitoramento enquanto conectado
ao Viewfinder Hub, sao enviadas solicitacoes
periddicas para recuperar as informagoes de
servicos de todos os médulos. O médulo
ClearSight nao tem largura de banda suficiente
para lidar com essas solicitagoes, fazendo com
que o sistema atinja o tempo limite.

Desligue e volte a ligar o monitor, depois
desabilite a conexao e a funcionalidade do
Viewfinder Hub.

29




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 03.01.000.001

Znama anomalie

Pricina

Doporucené postupy

»Chyba: Kabel oxymetrie odpojen” se po
stisknuti tlacitka Ztisenf slysitelnych alarmd na
obrazovce Data nového pacienta nevymaze.

Stisknutim tlacitka Ztisenf slysitelnych alarmd
na obrazovce Novy pacient nedojde ke zruseni
chyby odpojeni.

Znovu pfipojte kabel oxymetrie.

Po provedeni kalibrace krevniho tlaku v rezimu
neinvazivniho monitorovéani a nasledném
prepnuti do rezimu 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 preruseni
monitorovani 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 pfepinani 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 vyprieni platnosti manzet.

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

Zavfete a znovu otevrete obrazovku nastaveni
prstové manzety, aby se zobrazilo spravné
datum vyprseni platnosti. Upozornéni na
vyprseni platnosti manzety budou stdle
fungovat spravné.

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
misto toho chyba prstové manzety.

Znovu pfipojte 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 divodu ¢asové
nesrovnalosti.

Spustte nové méreni, abyste chybu odstranili.

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

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.

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

Monitor se vypne pied ulozenim nastaveni
zobrazeni kli¢covych parametrd.

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

Pokud nejsou uvedeny demografické udaje
pacienta, inicializace algoritmu asistovaného
fizeni tekutin (algoritmus AFM) se nezdafi

a zobrazi se ,Chyba: Asistované fizeni
tekutiny”.

Monitor pfi spusténi algoritmu asistovaného
fizeni tekutiny (algoritmus AFM) nezkontroluje
preskocené demografické Udaje a poté otevie
ovladaci panel algoritmu AFM. Algoritmus AFM
by nemél byt dostupny, pokud je vynechano
zadani demografickych udajl pacienta.

Zadejte demografické udaje pacienta
a restartujte relaci algoritmu AFM.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Acumen, Acumen IQ, AFM, ClearSight, HemoSphere, Swan, Swan-Ganz a Viewfinder jsou ochranné znamky
spole¢nosti Edwards Lifesciences. VSechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.
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Znama anomalie

Pricina

Doporucené postupy

P¥i monitorovani pomoci minimalné invazivni
technologie dojde k fatalni vyjimce a monitor
zobrazi nésledujici zpravu: ,Fatal Exception
Occurred - Element Not Found.”

Monitor nemUze zpracovat vyjimku
zpUsobenou modulem Wi-Fi.

Vypnéte modul Wi-Fi a restartujte monitor.

Pokud jsou demografické udaje pacienta
pfeskoceny a jako kli¢ové parametry jsou
nastaveny sCO a sCl, ikona demografickych
Udajl pacienta na navigacni listé nesviti zluté
a nezobrazi se banner ,Zadejte demografické
udaje pacienta”.

Banner, ikona demografickych udajd pacienta
a oznameni nejsou spojeny se zobrazenim
parametru sCO, sCl, EDV, sEDV, RVEF, sRVEF,
C020s, CI20s, SV20s a SVI20s.

Zadejte demografické idaje pacienta a poté
spustte monitorovani parametra.

Pokud pfi pouziti algoritmu asistovaného fizeni
tekutiny (algoritmus AFM) neni jako kli¢covy
parametr vybran parametr SVV, hodnota pro
(¢as) SVV < 12% se zobrazi jako 0%.

Hodnota pro (¢as) SVV < 12% se vypocita
pomoci relace cilené terapie (GDT) na pozadi,
ktera k aktualizaci svych vypoctl pouziva
grafické trendy. Pokud neni parametr SVW
nakonfigurovan jako klicovy parametr, nejsou
k dispozici zadna data pro provadéni vypoctu.

Vyberte parametr SVV jako kli¢covy parametr

a restartujte relaci algoritmu asistovaného fizeni
tekutiny (algoritmus AFM). Ujistéte se, ze je
parametr SVV vybran jako klicovy parametr po
celou dobu relace algoritmu AFM.

Pokud neni monitorovani aktivni, misto pokyn(
pro kalibraci HRS se stale zobrazuje zprava ,Pred
kalibraci HRS se monitorovani musi zastavit”.

Pric¢ina této anomadlie je stale predmétem
Setieni.

Znovu pripojte srdecni referencni snimac (HRS)
k pfistroji pro méreni krevniho tlaku a vratte se
zpét na obrazovku kalibrace HRS.

P¥i monitorovani pomoci modulu Swan-Ganz

a snimace Acumen IQ (vice technologii) nejsou
parametry HPI, PPV, SVV, dP/dt a Eagy, odesilany
prostfednictvim protokolu IFMout.

Protokol IFMout v invazivnim rezimu
nepodporuje/nepienasi parametry HPI, PPV,
SWV, dP/dt a Eagyp. Nejsou na seznamu
parametrd protokolu IFMout pro invazivni
rezim.

Pokud se protokol IFMout pouziva pro vedeni
zdravotnické dokumentace, zaznamenejte
dotcené parametry do EMR manualné namisto
pouziti sériového vystupu.

Kdyz je moderni monitor HemoSphere spédrovan
se zafizenim Viewfinder Hub a pfesunut od
zdroje Wi-Fi, dojde k chybé pfipojeni zafizeni
Viewfinder Hub a monitor zobrazi nasledujici
zpravu: ,Chyba pfipojeni zafizeni Viewfinder -
Viewfinder Hub neni v dosahu”.

Pri¢ina této anomadlie je stale predmétem
Setieni.

Vypnéte a zapnéte napajeni monitoru.

Po restartu systému nezobrazuje moderni
monitor HemoSphere na vybrané obrazovce
monitorovani dfive nakonfigurované parametry.

Sekvence vypinani monitoru se spusti dfive,
nez je nastaveni konfigurace parametri zcela
ulozeno.

Znovu na obrazovce monitorovani
nakonfigurujte preferované parametry.

Po sparovani moderniho monitoru HemoSphere
se zafizenim Viewfinder Hub dojde k internimu
selhdni systému.

Pfi synchronizaci seznamu oddéleni Iékafd na
obrazovce se zatizenim Viewfinder Hub dojde
k problému s aktualizaci.

Vypnéte a zapnéte napajeni monitoru.

Po sparovani moderniho monitoru HemoSphere
se zafizenim Viewfinder Hub a vypnuti a zapnuti
monitoru se zobrazi ¢ervena obrazovka Edwards
a alarmy monitoru.

Béhem spusténi monitoru dochazi ke zpozdéni
pfi zobrazeni obrazovky monitorovani, coz
zpUsobi, ze vyprsi casovy limit monitoru a spusti
se alarm a LED indikator.

V soucasné dobé nejsou k dispozici zadné kroky
pro odstrafiovani problému. Alarm monitoru je
docasny a normalni spusténi bude pokracovat
podle ocekavani.

Novy profil pacienta zobrazuje hodnoty StO,
z pfedchozi relace monitorovani.

Monitor nékdy povazuje stav parametr(i StO,
za dostupny, kdyz jsou snimace odpojeny, kdyz
neni aktivni relace monitorovani pacienta.

Pockejte, az hodnoty zmizi, a poté pfipojte nové
snimace nebo znovu vlozte modul technologie.

Po zadani demografickych udaja pacienta pfi
pouziti modulu ClearSight nereaguje prepinac
vystupu tlaku na obrazovce Nulovéni a tvar
kiivky a nelze jej nastavit na prenos.

Monitor zastavi prenos krivky pred dokoncenim
udalosti pfenosu krivky. Monitor pak prejde do
rekurzivniho stavu a zastavi pfenos, dokud se
nezavie okno ¢asovani.

Spustte monitorovani technologie ClearSight
nebo znovu oteviete obrazovku Nulovani a tvar
kiivky a znovu piepnéte na prenos.

Kdyz je moderni monitor HemoSphere spédrovan
se zafizenim Viewfinder Hub a provadi

aktivni monitorovani, dojde k chybé: ,Porucha
bezdratového modulu”, kterd se zobrazi se na
obrazovce. Porucha poté zmizi a vymaze se

v pribéhu monitorovani.

Monitor odesila pozadavky na skenovéni
pfistupového bodu do modulu Wi-Fi nejméné
dvakrat za minutu. To zpUsobuje dodate¢né
zatizeni prostfedkt modulu Wi-Fi pfi zpracovani
téchto pozadavk(, takze doba odezvy je

delsi nez obvykle. Pokud béhem ¢asového
limitu nedojde k odpovédi na pozadavek, je
generovana ,Porucha bezdratového modulu”.

Vypnéte funkci Wi-Fi na monitoru a poté
pokracujte v monitorovani.

Pfi monitorovani po dobu 72 hodin dojde
k fatalni chybé a monitor zobrazi nasledujici
zpravu: ,System.OutofMemoryException”.

Systém piekracuje o¢ekavanou alokaci paméti.

Vypnéte a zapnéte napdajeni monitoru.

Kdyz je moderni monitor HemoSphere

sparovan se zafizenim Viewfinder Hub

a aktivné monitoruje, monitorovani se

zastavi a na obrazovce se zobrazi zprava
»Selhdni komunikace L-Tech/Porucha hardwaru”
a monitorovani se zastavi.

Béhem monitorovani, zatimco jste pfipojeni

k zafizeni Viewfinder Hub, jsou odesilany
pravidelné pozadavky na ziskani servisnich
informaci ze vsech modul(. Modul ClearSight
nema dostatec¢nou Sitku pasma ke zpracovéni
téchto pozadavk(, coz zplisobuje, Ze vyprsi
¢asovy limit systému.

Vypnéte a zapnéte monitor a poté vypnéte
pfipojeni a funkce zafizeni Viewfinder Hub.
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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 03.01.000.001 verzioju szoftvert futtaté HemoSphere tokéletesitett monitor rendellenességei

Ismert rendellenesség Ok Ajanlott miiveletek

A ,Fault: Oximetry Cable Disconnected” A New Patient Data (Uj beteg adatai) képernyén | Csatlakoztassa Ujra az oximetrias kabelt.
(Hiba: Oximetrias kdbelek le vannak vélasztva) a Silence Audible Alarm (Hangriasztasok

izenet nem torlédik a Silence Audible elnémitasa) gomb megérintése nem sziintet

Alarm (Hangriasztasok elnémitasa) gomb meg semmilyen levalasztasi hibajelzést.

megérintésekor a New Patient Data (Uj beteg
adatai) képernyén.

Ha vérnyomas-kalibralast végez Non-Invasive A kalibralasi adatok a gazdarendszermodulon Végezze el Ujra a vérnyomas-kalibralast.

(Nem invaziv) monitorozasi médban, majd és HemoSphere ClearSight modulon tarolédnak,
atvalt Invasive (Invaziv), utana pedig Ujra ami a monitorozasi technoldgiak kozotti
Non-Invasive (Nem invaziv) monitorozasi véltaskor a vérnyomas-kalibralasi allapot

madra, a vérnyomas-kalibralas allapota eltéréséhez vezet.

torl6dik a BP Calibration (Vérnyomas-kalibralas)
képerny6rél. A vérnyomas-kalibralds nem
torl6dik, miutdn a monitorozast 10 percre

ledllitottak.
Ha Non-invasive (Nem invaziv) médban Mérés kdzben a nyomdsszabalyozé6 csak A helyes lejérati ddtum megtekintéséhez zérja
valé monitorozaskor Uj ujjmandzsettakat percenként egyszer frissiti a lejaratot. Ezért be, majd nyissa meg Ujra az ujjmandzsettak
csatlakoztat, a mandzsettak lejarati ddtuma a frissitett lejarati id6 késleltetve jelenik meg beallitasi képernydjét. A mandzsettak lejaratdval
helytelen értékkel jelenik meg az a képernyén. kapcsolatos értesitések ettdl fuggetlendl
ujjmandzsettak beallitasi képernydjén. megfeleléen mikodnek.
A ,Fault: Cuff Disconnected During Double A mérés elsé 6t masodpercében Csatlakoztassa Ujra a mandzsettat, és kezdje
Cuff Monitoring” (Hiba: mandzsetta levalasztva |a nyomasszabalyozé tobb kiilonb6z6 meg Ujra a monitorozast.
kétmandzsettds monitorozas soran) lizenet ellendrzést hajt végre a megfelelé mikodés
megjelenése késlekedik a mandzsetta biztositasa érdekében. Ha a levélasztas ebben
levélasztasa utan. az id6ben torténik meg, ujjmandzsettaval

kapcsolatos hiba jelenik meg az lizenet helyett.
Ha kozvetlenil a Non-invasive (Nem invaziv) A nyomdsszabalyozé idébeli eltérések miatt A hiba eltlintetéséhez kezdjen Gj mérést.
monitorozas megkezdése utan az jeleniti meg a téves hibat.

egyetlen mandzsettds csatlakozast atallitjak

a nyomasszabdlyozé masik portjara, téves
mandzsettahiba jelenik meg: ,Fault: Cuff
Disconnected During Double Cuff Monitoring”
(Hiba: mandzsetta levalasztva kétmandzsettas
monitorozas soran) vagy ,Fault: Second Cuff
Connected During Single Cuff Monitoring”
(Hiba: masodik mandzsetta csatlakoztatva
egymandzsettds monitorozas soran).

A monitor lefagy az adatexportélashoz Tévedésbdl blokkolédik egy Windows Inditsa Ujra a monitort.
szlikséges biztonsagi jelsz6 megadasa utan. rendszerbeli figgvényhivas, amely

Ez HemoSphere Swan-Ganz modullal végzett a csatlakoztatott USB-egység bemeneti/

72 6ranyi monitorozas és egy ezt kovetd kimeneti muveleteire iranyul.

Ujrainditas utan torténik meg.

A monitor lefagy a HemoSphere Swan-Ganz A monitor szoftverjét tulterheli az Inditsa Gjra a monitort.

modullal végzett 24 éranyi, felhasznaléi aktivitas | Ethernet-interfész allapotvaltozasaival (online/

nélkili monitorozés utan. offline) kapcsolatos rengeteg értesités.

Amikor szoftverfrissités utan bekapcsolja A rendellenesség okat egyelére még vizsgaljuk. |Varja meg, amig a probléma magatol

a HemoSphere tokéletesitett monitort, megoldddik, vagy inditsa Gjra a monitort.

a képernyo kikapcsol (elsotétedik).

A Cockpit (Miszerfal) monitorozo képernyén A monitort ledllitottdk még a kulcsparaméterek | A monitor Ujrainditasa utén éllitsa be ismét
beallitott kulcsparaméterek nem érzédnek kijelzett értékeinek mentése el6tt. a kivant paramétereket a Cockpit (Miszerfal)
meg a monitor kikapcsolasat, majd ismételt képernydn.

bekapcsolasat kovetden.

Az Edwards, Edwards Lifesciences, a stilizalt E log, Acumen, Acumen 1Q, AFM, ClearSight, HemoSphere, Swan, Swan-Ganz és Viewfinder az
Edwards Lifesciences vallalat védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.
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Ismert rendellenesség

Ok

Ajanlott miiveletek

Ha nincsenek megadva a beteg demogréfiai
adatai, sikertelen lesz az Assisted Fluid
Management (AFM, Asszisztalt folyadékkezelés)
algoritmus inicializalasa, és a ,Fault:

Assisted Fluid Management” (Hiba: Asszisztalt
folyadékkezelés) hibalizenet jelenik meg.

A monitor nem ellenérzi, hogy meg

vannak-e adva a demogréfiai adatok, amikor
elinditja az Assisted Fluid Management

(AFM, Asszisztalt folyadékkezelés) algoritmust
és utdna megnyitja az AFM algoritmus
muszerfalat. Az AFM algoritmusnak nem
szabadna rendelkezésre allnia, ha nincsenek
megadva a beteg demografiai adatai.

Adja meg a beteg demogréfiai adatait, majd
inditsa Ujra az AFM algoritmus munkamenetét.

Minimalisan invaziv technolégidval

torténé monitorozaskor végzetes kivétel
(megoldhatatlan informatikai hiba) torténik,

és a monitor a kdvetkezd lizenetet jeleniti

meg: ,Fatal Exception Occurred - Element Not
Found” (Végzetes kivétel tortént — Az elem nem
talalhato).

A monitor nem tud feldolgozni egy kivételt
(hibat), amelyet a Wi-Fi modul okozott.

Kapcsolja ki a Wi-Fi funkcidt, és inditsa Gjra
a monitort.

Ha nem adtdk meg a beteg demografiai adatait,
az sCO és az sCl pedig kulcsparaméterként van
beallitva, a beteg demogréfiai adatainak ikonja
nem vildgit sargan a navigacios savon, és nem
lathat6 az ,Enter Patient Demographics” (Adja
meg a beteg demogréfiai adatait) felirat.

A felirat, a demografiai adatok ikonja és

az értesités nem kapcsolddik a kovetkezk
megjelenitéséhez: sCO, sCl, EDV, sEDV, RVEF,
SsRVEF, CO20s, CI20s, SV20s és SVI20s.

irja be a beteg demografiai adatait, majd kezdje
meg a paraméterek monitorozasat.

Ha az Assisted Fluid Management

(AFM, Asszisztalt folyadékkezelés) algoritmus
hasznélatakor az SVV nincs kivalasztva
kulcsparaméterként, 0%-ként fog megjelenni az
(id6) SVV < 12% értéke.

Az (id6) SVV < 12% értékét egy hattérben

futd célirdnyos terapia munkamenete fogja
kiszamitani, amely grafikus trendeket hasznal
a szamitasai frissitéséhez. Ha az SVV nincs
kulcsparaméterként konfigurélva, nem lesznek
adatok a szamitasok elvégzéséhez.

Viélassza ki az SVV-t kulcsparaméterként, majd
inditsa Ujra az Assisted Fluid Management
(AFM, Asszisztalt folyadékkezelés) algoritmus
munkamenetét. Ugyeljen arra, hogy az SVWW
kulcsparaméterként legyen kivalasztva az AFM
algoritmus munkamenete soran mindvégig.

Ha nem aktiv a monitorozas, tovabbra is

a ,Monitoring must be stopped prior to
calibrating HRS” (A monitorozast le kell allitani
a HRS kalibralasa el6tt) tizenet jelenik meg

a HRS-kalibraldsra vonatkozo utasitasok helyett.

A rendellenesség okat egyelre még vizsgaljuk.

Csatlakoztassa Ujra a sziv-referenciaérzékel6t
(HRS) a nyomasszabalyozéhoz, majd térjen
vissza a HRS-kalibralas képernyéjére.

Swan-Ganz modullal és Acumen I1Q érzékel6vel
(tébb technolodgiaval) tortén6é monitorozaskor

a HPI, PPV, SVV, dP/dt és Eagy, paraméterek nem
kerilnek elkiildésre az IFMout protokollon.

Invasive (Invaziv) médban az IFMout protokoll
nem tdmogatja/kildi el a HPI, PPV, SVV, dP/dt

és Eagy, paramétereket. Ezek nem szerepelnek
az IFMout paraméterlistan az Invasive (Invaziv)
mod esetében.

Ha az IFMout protokollt hasznaljdk az
egészségligyi adatok nyilvantartasara, az
érintett paramétereket a soros kimenet helyett
manudlisan kell régziteni az elektronikus
nyilvantarté rendszerben.

Ha a HemoSphere tokéletesitett monitor

a Viewfinder Hubhoz van pérositva, és
tavolabb viszik a Wi-Fi forrastdl, Viewfinder
Hub csatlakoztatasi hiba Iép fel, és a monitor

a kovetkezé lizenetet jeleniti meg: ,Viewfinder
Hub Connectivity Error - Viewfinder Hub Not
Reachable” (Viewfinder csatlakoztathatosagi
hiba - Viewfinder Hub nem elérhet6).

A rendellenesség okat egyelére még vizsgaljuk.

Inditsa Ujra a monitort.

A rendszer Gjrainditasa utdn a HemoSphere
tokéletesitett monitor nem jeleniti meg

a korabban konfiguralt paramétereket

a kivalasztott monitorozé6 képernyén.

A monitor ledllitasi eljardsa hamarabb
megkezdédik, mint hogy teljesen mentésre
kertlnének a paraméterkonfiguracios
beallitasok.

Konfiguralja Ujra a monitorozo képernyét
a kivant paraméterekkel.

Miutan a HemoSphere tokéletesitett monitort
a Viewfinder Hubhoz parositottak, belsé
rendszerhiba lép fel.

Frissitési probléma lép fel a képernyén
lathato orvos-/osztélylista és a Viewfinder Hub
szinkronizaldsa soran.

Inditsa Ujra a monitort.

Miutédn a HemoSphere tokéletesitett monitort
a Viewfinder Hubhoz parositottak, majd Gjbol
bekapcsoltdk a monitort, a piros Edwards
képernyé jelenik meg, és a monitor riasztast ad.

A monitor inditasi eljardsa soran késlekedik

a monitorozé képernyd megjelenitése, ami
miatt a monitor id6tullépést érzékel, riasztast
kezdeményez és LED jelz6fénnyel is jelez.

A monitor altal adott riasztas csak &tmeneti, és
a normal inditasi folyamat folytatodni fog.

Egy Uj betegprofil az el6z6 monitorozasi
munkamenetbdl szarmazo StO, értékeket
jelenit meg.

A monitor néha ugy tekinti, hogy az StO,
paraméter elérhet6 allapotu, ha olyankor
vélasztjak le az érzékelSket, amikor nincs aktiv
betegmonitorozé munkamenet.

Vérja meg, hogy eltlinjenek az értékek, majd
csatlakoztasson uj érzékelSket, vagy helyezze be
Ujbol a technoldgiai modult.

A ClearSight modul hasznalata soran, a beteg
demogréfiai adatainak beirasa utan a Zero &
Waveform (Nullazas és hullamforma) képerny6n
nem reagél a nyomaskimenet valtégomb, és
nem kapcsolhatd kildésre.

A monitor ledllitja a gorbe kildését még
a gorbekuldési esemény befejezédése elétt.
Ezutan a monitor rekurziv allapotba Iép, és

Inditsa el a ClearSight technoldgias
monitorozast, vagy pedig nyissa meg Ujra

a Zero & Waveform (Nullazas és hullamforma)
képernyét, és Gjbdl valtson kiildésre.
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Ismert rendellenesség

Ok

Ajanlott miiveletek

Amikor a HemoSphere tokéletesitett monitor

a Viewfinder Hubhoz van pérositva és aktiv
monitorozast végez, ,Wireless Module Fault”
(Vezeték nélkuli modul hiba) Iép fel és jelenik
meg a képernyén. Ezutan a hiba elttinik, és nem
jelenik meg Ujbol a monitorozas alatt.

A monitor percenként legalabb kétszer
hozzaférésipont-kérelmeket kiild a Wi-Fi
modulnak. Ez tovabbi eréforras-terhelést jelent
a Wi-Fi modul szamara, ahogy kiszolgalja ezeket
a kérelmeket, és ez a szokasosnal hosszabb
reakcididot okoz. Ha egy kérelem nem kap
valaszt az idékereten beldl, ,Wireless Module
Fault” (Vezeték nélkiili modul hiba) 1ép fel.

Kapcsolja ki a Wi-Fi funkciét a monitoron, majd
folytassa a monitorozast.

72 éranyi monitorozas utan megoldhatatlan
hiba Iép fel, és a monitor a kdvetkez6 lizenetet
jeleniti meg: ,System.OutofMemoryException”
(Kivétel: betelt a rendszermemoria).

A rendszer tullépte a vart memoriakiosztasi
kvotat.

Inditsa Gjra a monitort.

Amikor a HemoSphere tokéletesitett monitor a
Viewfinder Hubhoz van parositva és aktiv
monitorozast végez, ledll a monitorozas,

és az ,L-Tech Communication Failure/Hardware
Failure Fault” (L-Tech kommunikaciés

hiba / hardverhiba) hibaiizenet jelenik meg

a képernyén.

Amikor a monitor a Viewfinder

Hubhoz csatlakoztatva végez monitorozast,
id6kozonként kiild ki kérelmeket, hogy minden
monitortol megkapja a miikodési informacidkat.
A ClearSight modulnak nincs elegend6
savszélessége ezen kérelmek kezeléséhez,
emiatt a rendszer id6tallépést tapasztal.

Kapcsolja ki a monitort, kapcsolja be ismét,
majd kapcsolja ki a Viewfunder Hubhoz valé
csatlakozast és funkciokat.
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Zaawansowany monitor HemoSphere: informacje o wydaniu

Ponizej zamieszczono liste znanych nieprawidtowosci implementacji wyrobu i etapéw rozwiazywania probleméw zwigzanych z wymieniona wersja
oprogramowania. Wersja oprogramowania jest wyswietlana na ekranie Wersje (Ustawienia -~ Pomoc - Wersje). W wyniku ciggtych ulepszen produktu
lista problemodw jest stale aktualizowana i kompilowana.

Nieprawidlowosci zaawansowanego monitora HemoSphere w oprogramowaniu nr wersji 03.01.000.001

Znana nieprawidtowos¢

Przyczyna

Sugerowane dziatania

+Komunikat Usterka: Odtaczony przewdd do
oksymetrii” nie zostat skasowany po dotknigeciu
przycisku Wycisz alarm dZzwiekowy na ekranie
Dane nowego pacjenta.

Dotkniecie przycisku Wycisz alarm dzwigkowy
na ekranie Nowy pacjent nie anuluje zadnych
usterek odtgczenia.

Ponownie podtacz przewdd do oksymetrii.

Po wykonaniu kalibracji ci$nienia tetniczego

w trybie monitorowania nieinwazyjnego,

a nastepnie przefgczeniu do trybu
monitorowania inwazyjnego i z powrotem

do trybu monitorowania nieinwazyjnego stan
kalibracji cisnienia tetniczego zostanie usuniety
na ekranie Kalibracja cisnienia krwi. Kalibracja
cisnienia krwi nie jest kasowana po zatrzymaniu
monitorowania na 10 minut.

Dane kalibracyjne sg przechowywane w module
hosta i module HemoSphere ClearSight, co
powoduje rozbieznosci w stanie kalibracji
cisnienia krwi podczas przetaczania miedzy
technologiami monitorowania.

Skalibruj ponownie cisnienie krwi.

Podczas monitorowania w trybie nieinwazyjnym
i podfaczeniu nowych mankietéw na palec na
ekranie ustawien mankietéw wyswietlane sg
nieprawidtowe daty waznosci mankietéw.

Podczas pomiaru modut ci$nieniowy aktualizuje
date waznosci tylko raz na minute. Dlatego
wyswietlanie zaktualizowanej daty waznosci na
ekranie jest opéznione.

Zamknij i ponownie otw6rz ekran ustawien
mankietu na palec, aby zobaczy¢ prawidtowa
date waznosci. Powiadomienia o dacie waznosci
mankietu nadal beda dziata¢ prawidtowo.

Wyswietlanie komunikatu ,Usterka: Mankiet
odfagczony podczas monitorowania z uzyciem
podwdjnego mankietu” jest opdznione po
odfaczeniu mankietu.

Podczas pierwszych pieciu sekund pomiaru
modut cisnieniowy przeprowadza kilka kontroli
w celu zapewnienia prawidtowego dziatania.
Jesli w tym czasie nastapi odfaczenie,
wyswietlony zostanie btad mankietu na palec.

Ponownie podtacz mankiet i wznéw
monitorowanie.

Natychmiast po rozpoczeciu monitorowania
nieinwazyjnego, jesli potaczenie pojedynczego
mankietu zostanie przetaczone do innego
portu na module ci$nieniowym, wy$wietlony
zostanie btad nieprawidtowego mankietu
(,Usterka: Mankiet odtaczony podczas
monitorowania z uzyciem podwdéjnego
mankietu” lub ,Usterka: Drugi mankiet
podtaczony podczas monitorowania z uzyciem
jednego mankietu”).

Modut ci$nieniowy wyzwala nieprawidtowy btad
z powodu rozbieznosci czasowych.

Rozpocznij nowy pomiar, aby skasowa¢ btad.

Monitor zawiesza sig, gdy w celu
wyeksportowania danych wprowadzone
zostanie bezpieczne hasto. Ma to miejsce

po 72 godzinach monitorowania za pomoca
modutu HemoSphere Swan-Ganz, a nastepnie
wylaczeniu i wigczeniu zasilania.

Wywotanie funkgji systemu Windows dla
operacji wejscia/wyjscia wtozonego napedu
USB zostato btednie zablokowane.

Wylacz i wigcz ponownie monitor.

Monitor zawiesza sie po 24 godzinach
monitorowania przy uzyciu modutu
HemoSphere Swan-Ganz, podczas ktérego
uzytkownik nie wykazuje aktywnosci.

Oprogramowanie monitora nie jest w stanie
przetworzy¢ zbyt duzej liczby powiadomien

0 zmianach statusu interfejsu Ethernet (on-line/
off-line).

Wytacz i wigcz ponownie monitor.

Podczas wigczania zaawansowanego monitora
HemoSphere po aktualizacji oprogramowania
ekran wylacza sie (staje sie czarny).

Przyczyna tej nieprawidtowosci jest wcigz
badana.

Poczekaj na samoistne rozwigzanie problemu
lub wytacz monitor.

Kluczowe parametry skonfigurowane na ekranie
monitorowania kokpitu nie sg zapisywane po
wylgczeniu i ponownym wigczeniu monitora.

Monitor zostaje wytaczony przed zapisaniem
ustawien wyswietlania kluczowych parametréw.

Skonfiguruj ponownie zadane parametry na
ekranie kokpitu po ponownym uruchomieniu
monitora.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztalcie stylizowanej litery E, Acumen, Acumen 1Q, AFM, ClearSight, HemoSphere, Swan, Swan-Ganz oraz Viewfinder
sg znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences. Wszystkie pozostate znaki towarowe sg wiasnoscig odpowiednich wtascicieli.
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Znana nieprawidlowos¢

Przyczyna

Sugerowane dziatania

Jesli dane demograficzne pacjenta nie zostaty
dostarczone, inicjacja algorytmu asystenta
zarzadzania ptynami (algorytmu AFM) nie
powiedzie sie i zostanie wyswietlony komunikat
,Usterka: Asystent zarzadzania ptynami”.

Monitor nie sprawdza pominietych danych
demograficznych podczas uruchamiania
algorytmu asystenta zarzadzania ptynami
(algorytm AFM), a nastepnie otwiera pulpit
nawigacyjny algorytmu AFM. Algorytm AFM
nie powinien by¢ dostepny w przypadku
pominiecia danych demograficznych pacjenta.

Wprowadz dane demograficzne pacjenta
i ponownie uruchom sesje algorytmu AFM.

Podczas monitorowania przy uzyciu technologii
minimalnie inwazyjnej wystepuje wyjatek
krytyczny, a na monitorze wyswietlany jest
nastepujacy komunikat: ,Fatal Exception
Occurred - Element Not Found.”

Monitor nie moze przetworzy¢ wyjatku
wywotanego przez modut Wi-Fi.

Wytacz Wi-Fi i uruchom ponownie monitor.

Gdy dane demograficzne pacjenta zostang
pominiete, a sCO i sCl s ustawione

jako parametry kluczowe, ikona danych
demograficznych pacjenta nie swieci na

z6tto na pasku nawigacyjnym, a baner
,Wprowadz dane demograficzne pacjenta” nie
jest wyswietlany.

Baner, ikona danych demograficznych
pacjenta i powiadomienie nie sa powigzane
z wyswietlaniem parametréw sCO, sCl, EDV,

sEDV, RVEF, sRVEF, CO20s, CI20s, SV20s i SVI20s.

Wprowadz dane demograficzne pacjenta,
a nastepnie rozpocznij monitorowanie
parametréw.

W przypadku korzystania z algorytmu asystenta
zarzadzania ptynami (algorytm AFM), jesli nie
wybrano SVV jako parametru kluczowego,
wartos¢ dla (czas) SVV < 12% jest wyswietlana
jako 0%.

Wartos¢ dla (czas) SVV< 12% jest obliczana
przez sesje leczenia ukierunkowanego na
cel (GDT), w ktérej wykorzystuje sie trendy
graficzne do aktualizacji obliczen. Jesli

nie skonfigurowano SVV jako parametru
kluczowego, brak jest danych do wykonania
obliczen.

Wybierz SVV jako parametr kluczowy

i uruchom ponownie sesje algorytmu asystenta
zarzadzania ptynami (algorytm AFM). Upewnij
sie, ze wybrano SVV jako kluczowy parametr dla
catej sesji algorytmu AFM.

Jesli monitorowanie nie jest aktywne,
komunikat ,Monitor musi zosta¢ zatrzymany
przed kalibracjg HRS” jest nadal wyswietlany
zamiast instrukcji kalibracji HRS.

Przyczyna tej nieprawidtowosci jest wcigz
badana.

Podtacz ponownie czujnik referencyjnej
wysokosci serca (HRS) do modutu
cisnieniowego i powrdc do ekranu kalibracji
HRS.

Podczas monitorowania za pomoca modutu
Swan-Ganz i czujnika Acumen 1Q (wiele
technologii) parametry HPI, PPV, SVV, dP/dt
i Eagy, nie sa wysytane przez IFMout.

IFMout w trybie inwazyjnym nie obstuguje/
przesyta parametréw HPI, PPV, SVV, dP/dt

i Eagyn. Nie maich na liscie parametréw IFMout
dla trybu inwazyjnego.

Jesli IFMout jest uzywany do prowadzenia
dokumentacji medycznej, nalezy recznie
zarejestrowac odpowiednie parametry w EMR
zamiast korzystac z wyjscia szeregowego.

Po sparowaniu zaawansowanego monitora
HemoSphere z Viewfinder Hub i odsunieciu
go od zrodta Wi-Fi wystapi btad potaczenia
Viewfinder Hub, a monitor wyswietla
nastepujacy komunikat: ,Btad potaczenia

z Viewfinder Hub — Viewfinder Hub
nieosiggalny”.

Przyczyna tej nieprawidtowosci jest wcigz
badana.

Wylacz i wigcz ponownie monitor.

Po ponownym uruchomieniu systemu
zaawansowany monitor HemoSphere nie
wyswietla wczesniej skonfigurowanych
parametréw na wybranym ekranie
monitorowania.

Sekwencja wytaczania monitora rozpoczyna
sie przed zakoriczeniem zapisywania ustawien
konfiguracji parametrow.

Skonfiguruj ponownie ekran monitorowania
z preferowanymi parametrami.

Po sparowaniu zaawansowanego monitora
HemoSphere z Viewfinder Hub wystapita
wewnetrzna awaria systemu.

Podczas synchronizacji ekranowej listy
oddziatéw lekarskich z Viewfinder Hub
wystepuje bfad aktualizacji.

Wylacz i wigcz ponownie monitor.

Po sparowaniu zaawansowanego monitora
HemoSphere z Viewfinder Hub i wytaczeniu
zasilania monitora pojawi sie czerwony ekran
Edwards, a monitor generuje alarm.

Podczas uruchamiania monitora wystepuje
opdznienie w wyswietlaniu ekranu
monitorowania, co powoduje przekroczenie
limitu czasu monitora i uruchomienie alarmu
oraz wskaznika LED.

Metody rozwigzywania problemoéw nie sa
obecnie dostepne. Alarm monitora jest
tymczasowy i uruchomienie w zwyktym
trybie bedzie kontynuowane zgodnie

z oczekiwaniami.

Nowy profil pacjenta wyswietla wartosci StO,
z poprzedniej sesji monitorowania.

Monitor czasami uznaje stan parametru StO,
za dostepny, gdy czujniki sa odtaczone, a sesja
monitorowania pacjenta nie jest aktywna.

Poczekaj, az wartosci znikng, a nastepnie
podtacz nowe czujniki lub ponownie wtéz
modut technologiczny.

Po wprowadzeniu danych demograficznych
pacjenta podczas korzystania z modutu
ClearSight przetacznik wyjscia ci$nienia na
ekranie Wyzeruj i krzywa nie reaguje i nie mozna
go ustawic na transmisje.

Monitor zatrzyma transmisje krzywej przed
zakoniczeniem zdarzenia transmisji krzywe;j.
Nastepnie monitor przechodzi w stan
rekurencyjny i zatrzymuje transmisje do
momentu zamkniecia okna czasowego.

Uruchom monitorowanie technologii ClearSight
lub ponownie otwdrz ekran Wyzeruj i krzywa
i przetacz na transmisje.
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Znana nieprawidlowos¢

Przyczyna

Sugerowane dziatania

Gdy zaawansowany monitor HemoSphere jest
sparowany z Viewfinder Hub i prowadzi
aktywne monitorowanie, wystepuje ,Btad
modutu Wi-Fi”, ktéry jest wyswietlany na
ekranie. Nastepnie usterka znika i nie pojawia
sie podczas monitorowania.

Monitor wysyta zadania skanowania punktu
dostepu do modutu Wi-Fi co najmniej dwa razy
na minute. Powoduje to dodatkowe obcigzenie
zasobéw modutu Wi-Fi podczas obstugi tych
zadan, przez co czasy odpowiedzi sg dtuzsze niz
zwykle. Jesli brak jest odpowiedzi na zadanie

w okreslonym czasie, generowany jest ,Bfad
modutu Wi-Fi".

Wytacz funkcje Wi-Fi w monitorze, a nastepnie
kontynuuj monitorowanie.

Podczas monitorowania przez 72 godziny
wystapi btad krytyczny, a na monitorze
wyswietlany jest nastepujacy komunikat:
,System.OutofMemoryException”.

System przekroczyt oczekiwany przydziat
pamieci.

Wytacz i wigcz ponownie monitor.

Gdy zaawansowany monitor HemoSphere jest
sparowany z Viewfinder Hub i prowadzi
aktywne monitorowanie, monitorowanie
zostaje zatrzymane, na ekranie jest wyswietlany
komunikat ,L-Tech Communication Failure/
Hardware Failure Fault”, a monitorowanie
zostaje zatrzymane.

Podczas monitorowania po podfaczeniu do
Viewfinder Hub wysytane sg okresowe
zadania pobrania informacji serwisowych ze
wszystkich modutéw. Modut ClearSight nie ma
wystarczajacej przepustowosci, aby obstuzy¢
te zadania, co powoduje przekroczenie limitu
czasu systemu.

Wylacz i wigcz monitor, a nastepnie dezaktywuj
potaczenie z Viewfinder Hub i funkcjonalnos¢.
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Slovensky

Poznamky k vydaniu: monitor s pokrocilymi funkciami HemoSphere

Nasleduje zoznam znamych anomalii tykajuicich sa implementéacie pomocky a krokov na riesenie problémov suvisiacich s uvedenou verziou softvéru.
Verzia softvéru je uvedena na obrazovke Verze (Verzie) (Nastaveni (Nastavenia) -~ Napovéda (Pomocnik) —» Verze (Verzie)). Tieto problémy sa neustéle

aktualizuju a kompiluju v dosledku neustaleho zlepsovania produktov.

Anomalie monitora s pokrocilymi funkciami HemoSphere s verziou softvéru 03.01.000.001

Znama anomalia

Pricina

Odporucané opatrenia

»Chyba: Kabel oxymetrie odpojen (Chyba:
Oxymetricky kabel odpojeny)” sa nevymaze po
klepnuti na tlacidlo Vypnuti zvukového alarmu
(Vypnutie zvukového alarmu) na obrazovke
Data nového pacienta (Udaje o novom
pacientovi).

Klepnutim na tla¢idlo Vypnuti zvukového
alarmu (Vypnutie zvukového alarmu) na
obrazovke Data nového pacienta (Udaje

0 novom pacientovi) sa nezrusia Ziadne chyby
sposobené odpojenim.

Opétovne pripojte oxymetricky kabel.

Po vykonani kalibracie BP v neinvazivnom
rezime monitorovania a naslednom prepnuti do
invazivneho rezimu a spat do neinvazivneho
rezimu monitorovania sa stav kalibracie BP
vymaze na obrazovke Kalibrace TK (Kalibracia
BP). Kalibracia BP sa po zastaveni monitorovania
na 10 minut nevymaze.

Kalibra¢né udaje su ulozené v hostitelskom
module a v module HemoSphere ClearSight, ¢o
vedie k nezrovnalostiam v stave kalibracie BP pri
prepinani medzi technolégiami monitorovania.

Vykonajte opatovnu kalibraciu BP.

Pocas monitorovania v neinvazivhom rezime
a pripajania novych prstovych manziet sa

na obrazovke nastaveni prstovej manzety
zobrazuju nespravne datumy exspiracie
manzety.

Regulator tlaku poc¢as merania aktualizuje
exspiraciu iba raz za minutu. Preto sa

na obrazovke zobrazuje aktualizovany ¢as
exspiracie s oneskorenim.

Zatvorte a opatovne otvorte obrazovku
nastaveni prstovej manzety, aby ste

videli spravny datum exspiracie. Ozndmenia
o exspiracii manzety budu nadalej spravne
fungovat.

Zobrazenie ,Chyba: Odpojena manzeta béhem
monitorovani dvéma manzetami (Chyba:
Odpojena manzeta pocas monitorovania dvoma
manzetami)” sa oneskori po odpojeni manzety.

Pocas prvych piatich sekiind merania

vykona regulator tlaku niekolko kontrol na
zabezpecenie spravnej cinnosti. Ak pocas toho
dojde k odpojeniu, zobrazi sa namiesto toho
chyba prstovej manzety.

Opétovne pripojte manzetu a obnovte
monitorovanie.

Ak sa ihned'po spusteni neinvazivneho
monitorovania prepne pripojenie jednej
manzety na iny port regulatora tlaku, zobrazi sa
chyba nespravnej manzety (,Chyba: Odpojena
manzeta béhem monitorovani dvéma
manzetami (Chyba: Odpojend manzeta pocas
monitorovania dvoma manzetami)” alebo
»Chyba: Pfipojena druhd manzeta béhem
monitorovani jednou manzetou (Chyba:
Pripojena druhd manzeta poc¢as monitorovania
jednou manzetou)”).

Regulator tlaku spusta nespravnu chybu
v désledku ¢asovych nezrovnalosti.

Chyba sa odstrani, ked' spustite nové meranie.

Po zadani bezpec¢nostného hesla na
exportovanie Udajov monitor zamrzne.
Dochéadza k tomu po 72 hodinach
monitorovania pomocou modulu HemoSphere
Swan-Ganz a naslednom vypnuti a zapnuti.

Volanie funkcie systému Windows pre vstupné/
vystupné c¢innosti vlozeného USB disku je
chybne zablokované.

Vypnite a zapnite monitor.

Monitor zamrzne po 24 hodinach
monitorovania pomocou modulu HemoSphere
Swan-Ganz bez zasahu pouZivatela.

Softvér monitora je zahlteny oznameniami
o0 zmendch stavu rozhrania Ethernet (online/
offline).

Vypnite a zapnite monitor.

Pocas zapinania monitora s pokrocilymi
funkciami HemoSphere po aktualizacii softvéru
sa obrazovka vypne (stmavne).

Pricina tejto anomalie je stale predmetom
skimania.

Pockajte, kym sa problém vyriesi sdm, alebo
monitor vypnite a zapnite.

Klucové parametre nakonfigurované na
obrazovke monitorovania kokpitu sa po vypnuti
a opdtovnom zapnuti monitora neulozZia.

Monitor sa vypne pred uloZzenim nastaveni
zobrazenia kli¢ovych parametrov.

Po restartovani monitora znovu nakonfigurujte
pozadované parametre na obrazovke kokpitu.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Acumen, Acumen IQ, AFM, ClearSight, HemoSphere, Swan, Swan-Ganz a Viewfinder st ochranné znamky
spolo¢nosti Edwards Lifesciences. Vsetky ostatné ochranné znamky si majetkom prislusnych vlastnikov.

38



Znama anomalia

Pric¢ina

Odporucané opatrenia

Ak nie su poskytnuté demografické udaje
pacienta, inicializacia algoritmu asistovanej
spravy tekutin (algoritmus AFM) zlyha a zobrazi
sa ,Chyba: Asistované fizeni tekutiny (Chyba:
asistovana sprava tekutin)”.

Monitor nekontroluje vynechané demografické
udaje pri spusteni algoritmu asistovanej spravy
tekutin (algoritmus AFM) a otvori panel
algoritmu AFM. Algoritmus AFM by nemal

byt k dispozicii, ak sa vynechd zadanie
demografickych udajov pacienta.

Zadajte demografické udaje pacienta
a restartujte relaciu algoritmu AFM.

Pri monitorovani pomocou minimalne
invazivnej technoldgie sa vyskytne fatalna
vynimka a monitor zobrazi nasledujtce
hldsenie: ,Fatal Exception Occurred — Element
Not Found”

Monitor nemdze spracovat vynimku sposobent
modulom Wi-Fi.

Vypnite Wi-Fi a restartujte monitor.

Ak su demografické udaje pacienta vynechané
a ako klucové parametre su nastavené sCO

a sCl, ikona demografickych udajov pacienta
na naviga¢nom paneli nesvieti Zltou farbou

a nezobrazi sa hlasenie ,Zadejte demografické
udaje pacienta (Zadajte demografické udaje
pacienta)”.

Hlasenie, ikona demografickych udajov pacienta
a oznamenie nie su spojené so zobrazenim sCO,
sCl, EDV, sEDV, RVEF, sRVEF, CO20s, CI20s, SV20s
a SVI20s.

Zadajte demografické udaje pacienta a potom
zacnite monitorovat parametre.

Ak pri poutziti algoritmu asistovanej spravy
tekutin (algoritmus AFM) nie je parameter SVV
zvoleny ako klticovy parameter, hodnota pre
(¢as) SVV < 12 % sa zobrazuje ako 0 %.

Hodnotu pre (¢as) SVV < 12 % pocita na pozadi
beziaca relacia terapie orientovanej na vysledok
(GDT), ktora na aktualizaciu svojich vypoctov
vyuziva grafické trendy. Ak parameter SVV nie
je nakonfigurovany ako klucovy parameter,

nie su k dispozicii ziadne tdaje na vykonanie
vypoctov.

Zvolte SVV ako kluc¢ovy parameter a restartujte
relaciu algoritmu asistovanej spravy tekutin
(algoritmus AFM). Zabezpecte, aby bol
parameter SVV zvoleny ako klticovy parameter
pre celu relaciu algoritmu AFM.

Ak monitorovanie nie je aktivne, namiesto
pokynov na kalibraciu HRS sa zobrazuje hlasenie
,Pred kalibraci HRS se monitorovani musi
zastavit (Pred kalibraciou HRS sa musi zastavit
monitorovanie)”.

Pricina tejto anomalie je stale predmetom
skimania.

Opétovne pripojte srdcovy referenény senzor
(HRS) k regulatoru tlaku a vratte sa spat na
obrazovku kalibracie HRS.

Pri monitorovani pomocou modulu Swan-Ganz
a snimaca Acumen 1Q (viacero technolégii)

sa parametre HPI, PPV, SVV, dP/dt a Eagy,,
neposielaju prostrednictvom protokolu IFMout.

Protokol IFMout v invazivhom rezime
nepodporuje/neprenasa parametre HPI, PPV,
SWV, dP/dt a Eagyy,. Nie st v zozname
parametrov protokolu IFMout pre invazivny
rezim.

Ak sa na zaznamendvanie zdravotnej
dokumentacie pouziva protokol IFMout,
namiesto pouZzitia sériového vystupu
zaznamenajte dotknuté parametre do EMR
manudlne.

Ked'je monitor s pokrocilymi funkciami
HemoSphere spéarovany so zariadenim
Viewfinder Hub a vzdialeny od zdroja Wi-Fi,
vyskytne sa chyba pripojenia zariadenia
Viewfinder Hub a na monitore sa zobrazi
nasledujuce hlasenie: ,Chyba pfipojeni zafizeni
Viewfinder Hub - Viewfinder Hub neni v dosahu
(Chyba pripojitelnosti zariadenia Viewfinder
Hub - Viewfinder Hub sa neda dosiahnut)”.

Pricina tejto anomalie je stale predmetom
skimania.

Vypnite a zapnite monitor.

Po restarte systému monitor s pokro¢ilymi
funkciami HemoSphere nezobrazuje predtym
nakonfigurované parametre na vybranej
obrazovke monitorovania.

Sekvencia vypinania monitora sa spusti
pred Uplnym ulozenim nastaveni konfiguracie
parametrov.

Znovu nakonfigurujte obrazovku monitorovania
s preferovanymi parametrami.

Po sparovani monitora s pokrocilymi funkciami
HemoSphere so zariadenim Viewfinder Hub
dochadza k vnutornej poruche systému.

Pri synchronizacii zoznamu oddeleni lekarov
na obrazovke so zariadenim Viewfinder Hub
dochadza k problému s aktualizaciou.

Vypnite a zapnite monitor.

Po sparovani monitora s pokrocilymi funkciami
HemoSphere so zariadenim Viewfinder Hub

a vypnuti a zapnuti monitora sa zobrazi ¢ervena
obrazovka Edwards a monitor spusti alarm.

Pocas spustania monitora dochadza

k oneskoreniu zobrazenia obrazovky
monitorovania, ¢o spdsobuje, ze ¢asovy limit
monitora vyprsi a spusti sa alarm a LED
indikator.

Momentalne nie su k dispozicii Zziadne kroky
na vyrieSenie problému. Alarm monitora je
docasny a Standardné spustenie bude nadalej
prebiehat podla o¢akéavania.

V novom profile pacienta sa zobrazia hodnoty
StO, z predchadzajucej relacie monitorovania.

Monitor niekedy povazuje stav parametra StO,
za dostupny, ak su snimace odpojené, ked'je
relacia monitorovania pacienta neaktivna.

Pockajte, kym hodnoty zmiznu, a potom
pripojte nové snimace alebo znovu vlozte
technologicky modul.

Po zadani demografickych Gdajov pacienta

pri pouzivani modulu ClearSight prepinac
tlakového vystupu na obrazovke Nulovani a tvar
kfivky (Nulovanie a tvar krivky) nereaguje a neda
sa nastavit na prenos.

Monitor zastavi prenos krivky pred dokoncenim
udalosti prenosu krivky. Monitor potom prejde
do rekurzivneho stavu a zastavi prenos, kym sa
neuzavrie ¢asovy ramec.

Spustite monitorovanie technoldgie ClearSight
alebo znovu otvorte obrazovku Nulovéni a tvar
kfivky (Nulovanie a tvar krivky) a prepnite na
prenos.
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Znama anomalia

Pric¢ina

Odporucané opatrenia

Ked'je monitor s pokrocilymi funkciami
HemoSphere spéarovany so zariadenim
Viewfinder Hub a aktivne monitoruje, na
obrazovke sa zobrazi chybové hlasenie
,Porucha bezdratového modulu (Porucha
bezdrétového modulu)”. Chyba potom zmizne
a vymaze sa pocas monitorovania.

Monitor odosiela poziadavky na skenovanie
pristupového bodu do modulu Wi-Fi najmenej
dvakrat za minutu. To spésobuje dodato¢né
zatazenie zdrojov modulu Wi-Fi pri obsluhe
tychto poziadaviek, takze ¢as odozvy je dlhsi
ako zvycajne. Ak na poziadavku nepride
odpoved'v rdmci ¢asového limitu, vygeneruje
sa chybové hlasenie ,Porucha bezdratového
modulu (Porucha bezdrétového modulu)”.

Vypnite funkciu Wi-Fi na monitore a potom
pokracujte v monitorovani.

Ked monitorovanie trva 72 hodin,
nastane fatélna chyba a na monitore
sa zobrazi nasledujuce hlasenie:
,System.OutofMemoryException”.

Systém prekracuje o¢akavanu alokaciu pamate.

Vypnite a zapnite monitor.

Ked'je monitor s pokrocilymi funkciami
HemoSphere spéarovany so zariadenim
Viewfinder Hub a aktivne monitoruje,
monitorovanie sa zastavi a na obrazovke sa
zobrazi hlasenie ,Porucha komunikace L-Tech/
Porucha hardwaru (Porucha komunikacie L-
Tech/Porucha hardvéru).”

Pocas monitorovania s pripojenym zariadenim
Viewfinder Hub sa odosielaju pravidelné
poziadavky na nacitanie servisnych informacii
zo vsetkych modulov. Modul ClearSight nema
dostatoc¢nu Sirku pasma na spracovanie tychto
poziadaviek, ¢o spdsobuje, ze ¢asovy limit
systému vyprsi.

Vypnite a zapnite monitor a potom deaktivujte
pripojenie a funkénost zariadenia Viewfinder
Hub.
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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 03.01.000.001

Kjent avvik

Arsak

Foreslatte tiltak

«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 a dempe
lydalarmen i skjermbildet Ny pasient, avsluttes
ikke eventuelle frakoblingsfeil.

Koble til oksymetrikabelen 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 overvakning 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.

«Feil: Mansjett koblet fra under overvaking med
dobbel mansjett» vises forsinket ndr 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.

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 en feil.

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.

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

Arsaken til dette avviket undersgkes fortsatt.

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

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

Monitoren slas av for visningsinnstillingene for
hovedparametre lagres.

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

Hvis demografisk pasientinformasjon ikke
er oppgitt, mislykkes initialisering av
Assistert vaeskeadministrasjon-algoritmen
(AFM -algoritmen) og «Feil: Assistert
vaeskeadministrasjon» vises.

Monitoren sjekker ikke om demografisk
pasientinformasjon er hoppet over nar

du starter Assistert vaeskeadministrasjon-
algoritmen (AFM -algoritmen) og deretter apner
AFM -algoritmens dashbord. AFM -algoritmen
skal ikke veere tilgjengelig nar demografisk
pasientinformasjon er hoppet over.

Angi demografisk pasientinformasjon, og start
AFM -algoritmegkten pa nytt.

Ved overvaking med minimalt invasiv teknologi
oppstar det et fatalt unntak, og monitoren viser
felgende melding: «Fatal Exception Occurred -
Element Not Found.»

Monitoren kan ikke behandle et unntak
forarsaket av Wi-Fi-modulen.

Deaktiver Wi-Fi, og start monitoren pé nytt.

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

Arsak

Foreslatte tiltak

Nar demografisk pasientinformasjon er
hoppet over og sCO og sCl er angitt

som hovedparametere, lyser ikke ikonet

for demografisk pasientinformasjon gult

pa navigasjonslinjen og banneret «Angi
demografisk pasientinformasjon» vises ikke.

Banneret, ikonet for demografisk
pasientinformasjon og varselet er ikke knyttet
til visningen av sCO, sCl, EDV, sEDV, RVEF, sRVEF,
CO20s, CI20s, SV20s og SVI20s.

Angi demografisk pasientinformasjon, og start
deretter a overvake parametrene.

Hvis SVV ikke er valgt som hovedparameter
ved bruk av Assistert vaeskeadministrasjon-
algoritmen (AFM -algoritmen), vises verdien for
(tid) SVV <12 % som 0 %.

Verdien for (tid) SVV < 12 % beregnes av en
malrettet behandlingsgkt (GDT-gkt) kjgrende

i bakgrunnen som bruker grafiske trender til

a oppdatere beregningene. Nar SVV ikke er
konfigurert som en hovedparameter, finnes det
ingen data for & utfere beregningene.

Velg SVV som hovedparameter, og start gkten
med Assistert vaeskeadministrasjon-algoritmen
(AFM -algoritmen) pa nytt. Serg for at SVV

er valgt som hovedparameter for hele AFM
-algoritmegkten.

Nar overvakingen ikke er aktiv, vises
meldingen «Overvaking ma stanses for man
kalibrerer HRS» fortsatt i stedet for HRS-
kalibreringsinstruksjonene.

Arsaken til dette avviket undersgkes fortsatt.

Koble hjertereferansesensoren (HRS) til
trykkontrolleren igjen, og ga tilbake til HRS-
kalibreringsskjermbildet.

Ved overvaking med Swan-Ganz -modulen og
Acumen 1Q sensor (flere teknologier) sendes
parameterne HPI, PPV, SVV, dP/dt og Eagy, ikke
via IFMout.

IFMout i invasiv modus stotter/overferer ikke
parameterne HPI, PPV, SVV, dP/dt og Eagy,,. De
finnes ikke pa IFMout-listen over parametere for
invasiv modus.

Hvis IFMout brukes til journalfering, ma du
registrere de bergrte parameterne manuelt i
journalen i stedet for a bruke serieutgangen.

Nar HemoSphere avansert monitor er parkoblet
med Viewfinder Hub og flyttes bort fra Wi-Fi-
kilden, oppstar det en feil i tilkoblingen til
Viewfinder Hub, og monitoren viser felgende
melding: «Feil pa Viewfinder-tilkobling -
Viewfinder Hub kan ikke nas».

Arsaken til dette avviket undersgkes fortsatt.

Sla monitoren av og pa.

Etter en omstart av systemet viser ikke
HemoSphere avansert monitor tidligere
konfigurerte parametere pa det valgte
overvakingsskjermbildet.

Avstengningssekvensen for monitoren starter
fer innstillingene for parameterkonfigurasjonen
er fullstendig lagret.

Konfigurer overvakingsskjermbildet pa nytt
med de foretrukne parameterne.

Etter at HemoSphere avansert monitor er
parkoblet til Viewfinder Hub, oppstar det en
intern systemfeil.

Det oppstar et oppdateringsproblem nar listen
over legeavdelinger pa skjermen synkroniseres
med Viewfinder Hub.

Sla monitoren av og pa.

Etter at HemoSphere avansert monitor er
parkoblet til Viewfinder Hub og monitoren er
slatt av og pa igjen, vises det rede Edwards
-skjermbildet og monitoren utlgser alarm.

Under oppstart av monitoren er

det en forsinkelse i visningen av
overvakingsskjermbildet, noe som forer til at
monitoren far tidsavbrudd og utlgser alarmen
og LED-indikatoren.

Det er for syeblikket ingen feilsgkingstrinn
tilgjengelig. Monitoralarmen er midlertidig, og
normal oppstart vil fortsette som forventet.

En ny pasientprofil viser StO,-verdier fra forrige
overvakingsekt.

Monitoren anser noen ganger
StO,-parameterstatusen som tilgjengelig
ndr sensorer kobles fra nér en
pasientovervakingsokt ikke er aktiv.

Vent til verdiene forsvinner, og koble deretter til
nye sensorer eller sett inn teknologimodulen pa
nytt.

Etter at du har angitt demografisk
pasientinformasjon mens du bruker ClearSight
-modulen, reagerer ikke trykkutgangsbryteren
pa skjermbildet Nullstill og belgeform og kan
ikke settes til overfgring.

Monitoren vil stoppe bglgeformoverfgringen
for belgeformoverferingen er fullfart. Monitoren
gar deretter inn i en rekursiv tilstand og stopper
sendingen til tidsvinduet lukkes.

Start ClearSight -teknologiovervéking, eller
apne skjermbildet Nullstill og bglgeform pa nytt
og bytt til sending.

Nar HemoSphere avansert monitor er parkoblet
med Viewfinder Hub og overvaker aktivt,
forekommer «Feil pa trddlesmodulen» og vises
pa skjermen. Feilen forsvinner deretter og
forsvinner under hele overvakingen.

Monitoren sender forespgrsler om skanning

av tilgangspunktet til Wi-Fi-modulen minst

to ganger i minuttet. Dette forer til ekstra
ressursbelastning for Wi-Fi-modulen mens den
betjener disse forespgrslene, noe som gjor at
svartidene blir lengre enn normalt. Hvis det

ikke kommer noe svar pa en forespgrsel innen
tidsavbruddsperioden, utlases «Wireless Module
Fault».

Deaktiver Wi-Fi-funksjonaliteten pa monitoren,
og fortsett deretter a overvake.

Ved overvaking i 72 timer oppstar det en
fatal feil, og monitoren viser falgende melding:
«System.OutofMemoryException».

Systemet overskrider forventet minnetildeling.

Sla monitoren av og pa.

Nar HemoSphere avansert monitor er parkoblet
med Viewfinder Hub og aktivt overvaker,
stopper overvaking og «L-Tech Communication
Failure/Hardware Failure Fault» vises pa
skjermen.

Under overvaking med tilkobling til Viewfinder
Hub sendes det periodiske foresporsler om &
hente serviceinformasjon fra alle modulene.
ClearSight -modulen har ikke tilstrekkelig
bandbredde til 8 handtere disse forespgrslene,
noe som forer til tidsavbrudd i systemet.

Sla av og pa monitoren, og deaktiver deretter
tilkobling og funksjonalitet for Viewfinder Hub.
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Edistyneen HemoSphere -monitorin julkaisutiedot

Seuraava luettelo sisaltaa laitteen toteutuksen tunnetut poikkeavuudet ja vianmaaritysohjeet, jotka liittyvat luettelossa mainittuun ohjelmiston
julkaisuversioon. Laitteen ohjelmistoversio nakyy Versiot-ndytossa (Asetukset — Ohje — Versiot). Naita ongelmia koskevia tietoja paivitetdan ja
kootaan jatkuvasti tuotteeseen koko ajan tehtyjen parannusten tuloksena.

Edistyneen HemoSphere -monitorin poikkeavuudet, ohjelmiston julkaisuversio 03.01.000.001

Tunnettu poikkeavuus

Syy

Ehdotetut toimenpiteet

Viesti "Virhe: Oksimetrikaapeli irti” ei poistu
nakyvistd, kun danimerkin vaimennuspainiketta
on painettu Uudet potilastiedot -ndytdssa.

Aanimerkin vaimennuspainikkeen painaminen
Uusi potilas -ndytdssa ei peruuta mitadn irti
oleviin liitantdihin liittyvia virheita.

Liita oksimetrikaapeli uudelleen.

Kun verenpaineen kalibrointi on tehty
Noninvasiivinen-seurantatilassa ja sen jalkeen
siirrytaan Invasiivinen-seurantatilaan ja sitten
uudelleen Noninvasiivinen-seurantatilaan,
verenpaineen kalibroinnin tila poistuu nakyvista
verenpaineen kalibrointindytdssa. Verenpaineen
kalibrointi ei poistu nakyvista sen jalkeen, kun
seuranta on ollut keskeytettynd 10 minuuttia.

Kalibrointitiedot tallennetaan isantamoduuliin
ja HemoSphere ClearSight -moduuliin, mista
on seurauksena verenpaineen kalibroinnin
tilan ristiriita eri seurantatekniikoiden valilla
vaihdettaessa.

Kalibroi verenpaine uudelleen.

Kun uusia sormimansetteja liitetdan seurannan
ollessa kdynnissa noninvasiivisessa tilassa,
sormimansettien asetusndyttoon tulevat
nakyviin vadrat mansettien viimeiset
kayttopaivat.

Mittauksen aikana paineensaadin paivittaa
vanhenemisajan vain kerran minuutissa.
Paivitetyssa vanhenemisajassa on siksi ndytossa
viive.

Sulje sormimansettien asetusnadytto ja

avaa se uudelleen, jotta saat nakyviin
oikean viimeisen kdyttopadivan. Mansettien
vanhenemista koskevat ilmoitukset toimivat
edelleen oikein.

Viesti "Vika: Mansetti irrotettu kahden mansetin
seurannan aikana” tulee viiveella nakyviin
mansetin irrottamisen jalkeen.

Mittauksen ensimmaisten viiden sekunnin
aikana paineensaadin suorittaa useita
tarkistuksia oikean toiminnan varmistamiseksi.
Jos mansetti irrotetaan tana aikana, nakyviin
tulee tdman viestin sijasta sormimansetin virhe.

Liitd mansetti uudelleen ja jatka seurantaa.

Jos vélittdmasti noninvasiivisen seurannan
aloittamisen jalkeen yhden mansetin liitanta
vaihdetaan paineensddtimen toiseen porttiin,
nakyviin tulee paikkaansa pitamatdn mansetin
virheviesti ("Vika: Mansetti irrotettu kahden
mansetin seurannan aikana” tai "Vika: Toinen
mansetti kytketty yhnden mansetin seurannan
aikana”).

Paineensdadin aktivoi paikkaansa pitdmattoman
virheen ajoitusristiriitojen vuoksi.

Aloita uusi mittaus virheviestin poistamiseksi.

Monitorin ndytto jahmettyy, kun
suojaussalasana on annettu tietojen viemista
varten. Tama tapahtuu, kun seuranta
HemoSphere Swan-Ganz -moduulilla on
jatkunut 72 tuntia ja laite on sitten sammutettu
ja kdynnistetty uudelleen.

Monitoriin liitetyn USB-aseman tulo-/
lahtotoimintojen Windows-jarjestelmakutsu on
virheellisesti estetty.

Sammuta monitori ja kdynnista se uudelleen.

Monitorin ndyttd jahmettyy, kun seuranta
HemoSphere Swan-Ganz -moduulilla on
jatkunut 24 tuntia ja kdyttdja ei ole tehnyt
mitdaan toimenpiteita.

Monitorin ohjelmisto ei pysty kasittelemdan
Ethernet-liitannan tilamuutoksia (online/offline)
koskevien ilmoitusten valtavaa maaraa.

Sammuta monitori ja kdynnistd se uudelleen.

Kun edistynyt HemoSphere -monitori
kdynnistetadn ohjelmistopdivityksen jalkeen,
naytto kytkeytyy pois paalta (pimenee).

Taman poikkeavuuden syyta tutkitaan yha.

Odota ongelman korjaantumista itsestdan tai
sammuta monitori ja kdynnista se uudelleen.

Seurannan mittarindytossa maaritetyt
avainparametrit eivat pysy tallennettuina,
kun monitori sammutetaan ja kdynnistetdan
uudelleen.

Monitori sammutetaan ennen avainparametrien
ndyttdasetusten tallentamista.

Maarita haluamasi parametrit uudelleen
mittarindytdssd, kun monitori on kdynnistynyt
uudelleen.

Jos potilaan henkil6tietoja ei anneta,
avustetun nesteidenhallinnan algoritmin
(AFM -algoritmin) alustus epdonnistuu ja
nakyviin tulee viesti “Virhe: Avustettu
nesteidenhallinta”.

Monitori ei tarkista, onko henkilotietojen
syottaminen jatetty valiin, kun se kdynnistaa
avustetun nesteidenhallinnan algoritmin (AFM
-algoritmin) ja avaa sitten AFM -algoritmin
ohjauspaneelin. AFM -algoritmin ei pitdisi

olla kaytettdvissa, kun potilaan henkildtietojen
syottaminen on jatetty valiin.

Syota potilaan henkilotiedot ja kdynnista AFM
-algoritmin istunto uudelleen.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, Acumen, Acumen 1Q, AFM, ClearSight, HemoSphere, Swan, Swan-Ganz ja Viewfinder ovat
Edwards Lifesciences -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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Kun seurannassa kdytetaan mini-invasiivista
teknologiaa, tapahtuu peruuttamaton poikkeus
ja monitori ndyttaa seuraavan viestin: "Fatal
Exception Occurred - Element Not Found.”

Monitori ei voi kasitella Wi-Fi-moduulin
aiheuttamaa poikkeusta.

Poista Wi-Fi kaytosta ja kdynnista monitori
uudelleen.

Kun potilaan henkilGtietojen sy6ttaminen
jatetdan valiin ja sCO ja sCl on asetettu
avainparametreiksi, potilaan henkilotietojen
kuvake ei loista keltaisena navigointipalkissa
ja "Anna potilaan henkilotiedot” -palkki ei ole
nakyvissa.

Tama palkki, potilaan henkiltietojen kuvake ja
ilmoitus eivdt ole linkitettyja parametrien sCO,
sCl, EDV, sEDV, RVEF, sRVEF, CO20s, CI20s, SV20s
ja SVI20s nayttamiseen.

Syota potilaan henkilétiedot ja aloita sitten
parametrien seuranta.

Jos avustetun nesteidenhallinnan algoritmia
(AFM -algoritmia) kdytettdessa SVV ei ole
valittuna avainparametriksi, (aikaperusteisen)
SVV:n arvo, joka on < 12 %, nakyy muodossa
0 %.

(Aikaperusteisen) SVV:n arvon, joka on < 12 %,
laskennan suorittaa taustalla toimiva
tavoiteohjatun hoidon (GDT) istunto, joka
kayttaa graafisia trendeja laskentojen
paivittdmiseen. Kun SVV:ta ei ole maaritetty
avainparametriksi, laskentojen suorittamista
varten ei ole tietoja.

Valitse SVV avainparametriksi ja kdynnista
avustetun nesteidenhallinnan algoritmin (AFM
-algoritmin) istunto uudelleen. Varmista, etta
SVV on valittuna avainparametriksi koko AFM
-algoritmin istunnon ajan.

Kun seuranta ei ole kdytdssd, viesti “Seuranta
on lopetettava ennen HRS:n kalibrointia” on
edelleen nakyvissa HRS:n kalibrointiohjeiden
sijasta.

Taman poikkeavuuden syyta tutkitaan yha.

Liita sydanviiteanturi (HRS) takaisin
paineensaatimeen ja palaa HRS-
kalibrointindyttoon.

Kun seuranta tapahtuu Swan-Ganz -moduulin ja
Acumen IQ -anturin avulla (useaa teknologiaa
kdyttden), HPI-, PPV-, SWV-, dP/dt- ja Eagyn-
parametreja ei ldhetetd IFMoutin kautta.

IFMout ei invasiivisessa tilassa tue/laheta HPI-,
PPV-, SWV-, dP/dt- ja Eagyn-parametreja. Ne eivét
ole IFMoutin parametriluettelossa invasiivisen
tilan osalta.

Jos IFMoutia kdytetdaan potilasasiakirjojen
ylldpitdmiseen, ongelman piiriin kuuluvat
parametrit tulee kirjata séhkoiseen
potilastietojarjestelmaan manuaalisesti
sarjalahdon kayton sijasta.

Kun edistynyt HemoSphere -monitori
yhdistetaan Viewfinder hubiin ja siirretaan
kauemmas Wi-Fi-tukiasemasta, tapahtuu
Viewfinder hubin yhteysvirhe ja monitoriin
tulee nékyviin seuraava viesti: "Viewfinder
-yhteysvirhe - Viewfinder Hub: ei saada
yhteyttd”.

Taman poikkeavuuden syyta tutkitaan yha.

Sammuta monitori ja kdynnistd se uudelleen.

Edistynyt HemoSphere -monitori ei
jarjestelmén uudelleenkdynnistyksen jalkeen
ndytd aiemmin madritettyja parametreja
valitussa seurantandytossa.

Monitorin sammutussekvenssi kdynnistyy
ennen kuin parametrien maaritysasetukset ovat
tallentuneet taysin.

Maérita seurantandytto uudelleen haluamillasi
parametreilla.

Kun edistynyt HemoSphere -monitori on
yhdistetty Viewfinder hubiin, tapahtuu sisainen
jarjestelmavika.

Tapahtuu paivitysongelma, kun ndytossa
nakyvaa ladkarien osastoluetteloa
synkronoidaan Viewfinder hubin kanssa.

Sammuta monitori ja kdynnistd se uudelleen.

Kun edistynyt HemoSphere -monitori on
yhdistetty Viewfinder hubiin ja monitori

on sammutettu ja kdynnistetty uudelleen,
punainen Edwards -ndytto tulee nakyviin ja
monitori antaa halytyksen.

Monitorin kdynnistyksen aikana seurantanaytto
tulee nékyviin viiveelld, mika aiheuttaa
monitorin aikakatkaisun ja aktivoi halytyksen ja
LED-merkkivalon.

Vianmaaritysohjeita ei talla hetkella ole.
Monitorin hélytys on véliaikainen, ja normaali
kaynnistys jatkuu odotetulla tavalla.

Uudessa potilasprofiilissa nakyvat aiemman
seurantaistunnon StO,-arvot.

Toisinaan monitori olettaa, etta
StO,-parametrien tila on kdytettavissa, kun
anturit irrotetaan silloin, kun
potilasseurantaistunto ei ole aktiivinen.

Odota, ettd arvot katoavat nakyvistd, ja liita
sitten uudet anturit tai liitd teknologiamoduuli
uudelleen.

Kun potilaan henkil6tiedot on syotetty
ClearSight -moduulia kaytettdessa, painelahdén
vaihtopainike Nolla ja aaltomuoto -ndytossa ei
vastaa eika sitd voida asettaa lahettamaan.

Monitori keskeyttaa kayran lahetyksen ennen
kuin kdyran lahetystapahtuma on suoritettu.
Taman jalkeen monitori siirtyy rekursiiviseen
tilaan ja keskeyttaa lahetyksen ajastusikkunan
sulkeutumiseen saakka.

Kaynnista seuranta ClearSight -teknologian
avulla tai avaa Nolla ja aaltomuoto -naytto
uudelleen ja paina vaihtopainiketta uudelleen
lahetyksen aloittamiseksi.

Kun edistynyt HemoSphere -monitori on
yhdistetty Viewfinder hubiin ja aktiivinen
seuranta on kdynnissd, tapahtuu "langattoman
moduulin virhe” ja vastaava virheviesti tulee
nakyviin ndyttéon. Taman jalkeen virheviesti
katoaa ndkyvista ja poistuu seurannan aikana.

Monitori ldhettda tukiaseman etsintdpyyntoja
Wi-Fi-moduuliin vahintaan kaksi kertaa
minuutissa. Tdma aiheuttaa Wi-Fi-moduuliin
ylimaaraisen resurssikuormituksen sen
toteuttaessa nditd pyyntdjd, minka vuoksi
vasteajat ovat pitempid kuin normaalisti.

Jos johonkin pyyntd6n ei tule vastausta
aikakatkaisuajan puitteissa, monitori antaa
"Langattoman moduulin virhe” -viestin.

Poista Wi-Fi-toiminto kdytdsta monitorissa ja
jatka sitten seurantaa.

Kun seuranta jatkuu 72 tunnin ajan, tapahtuu
peruuttamaton virhe ja monitori ndyttaa viestin
"System.OutofMemoryException”.

Jarjestelma ylittda odotetun muistinvarauksen.

Sammuta monitori ja kdynnista se uudelleen.
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Kun edistynyt HemoSphere -monitori on
yhdistetty Viewfinder hubiin ja seuranta on
kdynnissa, ndyttoon tulee nakyviin viesti “L-Tech
Communication Failure/Hardware Failure Fault”
ja seuranta keskeytyy.

Kun monitori on yhdistettyna Viewfinder
hubiin, seurannan aikana kaikista moduuleista
lahetetaan saannollisesti palvelutietojen
noutopyyntoja. ClearSight -moduulin
kaistanleveys ei riita ndiden pyyntojen
kasittelemiseen, mika johtaa jarjestelman
aikakatkaisuun.

Sammuta monitori ja kdynnista se uudelleen
ja poista sitten Viewfinder hub -yhteys ja
-toiminnallisuus kaytosta.
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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 codpryepa 03.01.000.001

N3BecTHa aHOManusa

MpuunHa

MpenopbunTenHn gencrena

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 ([JaHH/ 3@ HOB MAUMEHT).

HaTtuckaHeto Ha 6yToHa Silence Audible Alarm
(3arnywasaHe Ha 3ByKoBaTa anapma) Ha ekpaHa
New Patient (HoB nauuneHT) He OTMEHA HUKAKBU
rpeLuKy NpY NPeKbCcBaHe Ha Bpb3Kara.

CBbpKeTe OTHOBO OKCMMETPUYHNA Kaben.

Cnep n3BbpLUBaHe Ha KanubprpaHe

Ha BP, nokaTo cTe B pexum Ha

HeVHBa3VIBEH MOHUTOPWHT, U NPV NocnesBaLlo
npeBKIIloYBaHe MeXAy PeXMMMN Ha MHBa3NBEH
1 HEMHBa3NBEH MOHWUTOPVIHT CbCTOAHMETO Ha
KanmbpupaHe Ha BP ce n3uncrea Ha ekpaHa 3a
KanmbpupaHe Ha BP. KanubpupaHeTo Ha BP He
ce U34ncCTBa Clef CnnpaHe Ha MOHUTOPUHTa 3a
10 MUHYTW.

[NaHHuTe 3a KanmbpupaHe ce CbxpaHaABaT B
mMogy”na xocT n mogyna HemoSphere ClearSight,
KOeTO BOAW A0 HECHOTBETCTBME B CbCTOAHNETO
Ha KanubpupaHe Ha BP npu npeskntouBaHe
MeXay TEXHONOMN 38 MOHUTOPWHT.

Kannbpwpaite oTHoBO BP.

[lokaTo HabnogasaTe B HEMHBA3NBEH PEXUM
1 CBbp3BaTe HOBU MaHLLETY 33 MPBCTH,
HenpaBuIHUTE CPOKOBE Ha FOAHOCT Ha
MaHLEeTMTE Ce MOKa3BaT Ha eKpaHa 3a
HaCTPOMKM Ha MaHLUETUTE 3a MPBCTU.

Mo Bpeme Ha n3mepBaHe perynaTopbT Ha
HaNAraHeTo akTyanu3mpa Cpoka Ha rogHOCT
Camo BeHbX Ha MUHYTa. CnefoBaTenHo uMa
3abaBsHe Ha eKpaHa Ha aKTyanu3npaHma Cpok
Ha rogHocCT.

3aTBOpeTe 1 OTBOPETE OTHOBO EKpaHa 3a
HaCTPOMKM Ha MaHLIETUTE 3a NPbCTY, 33

[a BUAUTE NPABUHMA CPOK HA FOJHOCT.
M3BecTuATa 3a CPOK Ha FOAHOCT Ha MaHLWeTUTe
BCe oLe Lie GYHKLMOHMPAT NPaBUIHO.

Moka3BaHeTo Ha ,Fault: Cuff Disconnected
During Double Cuff Monitoring (FpeLuka:
Bpb3kaTa Ha AageH MaHLUET e MpeKbcHaTa no
BpemMe Ha MOHUTOPUHT C iBa MaHLeTa)” ce
3abaBA cref M3KIl0YBaHe Ha MaHLUeTa.

Mo Bpeme Ha MbpBuYTE NET CEKYHAMN OT
M3MepPBaHETO PErynaTopbT Ha HANAraHeTo
M3BBPLUBA HAKOJIKO MPOBEPKM, 3a Ad OCUTYpY
npaemaHa paboTa. AKo Npe3 ToBa Bpeme ce
CNyym NpeKbCcBaHe Ha Bpb3KaTa, BMECTO TOBa
Lie Ce MOoKaxe rpeLlka Ha MaHLLIeTa 3a NPbCTU.

CBbpKeTe OTHOBO MaHLLeTa 1 Bb306HOBeTe
MOHWTOPWH a.

HenocpepnctseHo cnep HauanoTo Ha
HeVHBa3VIBHVA MOHWUTOPWHT, aKo Bpb3KaTta C
€AVIH MaHLLET ce MPeBK/oUYN KbM ApYyrus nopT
Ha perynaTtopa Ha HanaraHeTo, ce nokassa
rpetuka 3a HenpasuneH maHwwer (,Fault: Cuff
Disconnected During Double Cuff Monitoring
(Tpewka: Bpb3kaTa Ha AageH MaHLUET e
npeKbcHaTa Nno Bpeme Ha MOHWUTOPWHT C fiBa
MaHweTa)” unm ,Fault: Second Cuff Connected
During Single Cuff Monitoring “(IpeLuka:
CBbp3aH e BTOPY MaHLLET Mo BPeMe Ha
MOHWTOPWVHT C eAMH MaHLLET).

PerynaTop'bT Ha HanAraHeTo 3afencTea
HenpaBwiHaTa rpelka nopagn HeCbOTBETCTBUA
BbB BpeMeETO.

3anoyHeTe HOBO M3MepBaHe, 3a fia U34ncTnTe
rpewkara.

MoHWTOPBT 3aMpb3Ba e BbBEXAaHe Ha
naposaTa 3a 3aluTa C Lien ekcnopTrpaHe

Ha AaHHW. ToBa ce ciyuBa cnief 72 vaca
MOHUTOPWHT ¢ mogyn HemoSphere Swan-Ganz
1 cnep ToBa pecTapTMpaHe Ha 3aXpaHBaHeTo.

MoBurKBaHe Ha cuctemHa dyHKUMA Ha Windows
3a BXO[JHO/W3XOAHM onepaLnmn Ha NoCTaBeHOTO
USB ycTpoiicTBO e norpelHo 65okrpaHo.

PectapTupaiiTe 3axpaHBaHeTO Ha MOHMTOPA.

MoHuTOpBT 3ampb3Ba crief 24 yaca
MOHUTOPWHT ¢ Moayn HemoSphere Swan-Ganz
1 6e3 B3avmofencTBME C NoTpebuTens.

CodTyepbT Ha MOHMTOpA € 3aTpynaH OT NOTOK
OT U3BECTVA 33 MPOMEHU B CbCTOAHNETO Ha
Ethernet nHtepdeiica (oHnanH/opnamr).

PectapTtupaiiTe 3axpaHBaHeTO Ha MOHUTOPA.

Mpu BKNtOUBaHE Ha yCbBbPLLEHCTBAHUA
MoHuTop HemoSphere cnep HagrpaxaaHe Ha
codTyepa eKpaHbT Ce U3KIIoUBa (CTaBa YepeH).

MpuumHaTa 3a Ta3m aHOManus BCe ouye ce
n3cnenga.

M3yakaiiTe npobnembT Aa ce paspeLun OT camo
cebe v UK pectapTrpaiiTe 3axpaHBaHeTo Ha
MOHWTOpA.

KniouoBuTte napameTpu, KOHGUryprpaHu Ha
KOKMUT eKpaHa 3a MOHUTOPWHT, He ce 3anasBar,
cnepj KaTo MOHUTOPBT Ce U3KITIOUM U BKOUN
OTHOBO.

MoHUTOPBT ce 13KMIYBa, Npean aa 6baat
3anaseHu HaCTPOMKMTE 3a MOKa3BaHe Ha
KNIOYOBY NapameTpu.

MpeKoHdUrypupanTe xxenaHuTe napameTpu
Ha KOKMUT eKpaHa Npwv pectapTupaHe Ha
MOHWTOpA.

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusunpatoto noro E, Acumen, Acumen IQ, AFM, ClearSight, HemoSphere, Swan, Swan-Ganz u Viewfinder ca Tbproscku
MapKu Ha KopropauusaTa Edwards Lifesciences. Bcuukun octaHan TbproBcKu MapKi ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NpUTEXaTENN.
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AKo He ca npefocTaBeHn AemorpadCcku faHHU
Ha NauueHTa, MHULManM3aunaTa Ha anropuTbma
Assisted Fluid Management (anroputbm AFM)

e HeycnelHa u ce nokasea ,Fault: Assisted
Fluid Management (Fpewka: AcuctmpaHo
ynpasfiieHue Ha Te4HOCTH)".

MoHUTOPBT He NpoBepABa 3a NPonycHaTh
AemorpadCKkm AaHHV Ha naumeHTa npu
cTapTupaHe Ha anroputbma Assisted Fluid
Management (anroputbm AFM) 1 cnep ToBa
oTBapA KOHTPO/HUA NaHen Ha anropuTbma
AFM. AnroputbmbT AFM He 61 Tpsabeano pa e
HafMyeH npu NporyckaHe Ha BbBEXKAaHETO Ha
Aemorpadckm AaHHM Ha naLmeHTa.

BbBepeTe flemorpadckute JlaHHU Ha naumeHTa n
pecTapTupaiTe cecmaTa Ha anroputbma AFM.

My MOHUTOPVIHT C MUHVMANHO MHBa3MBHA
TEXHONOTMA HACTbMNBa GpaTanHO U3KIIOYEHKE
1 MOHUTOPBT NOKa3Ba CIEAHOTO CbObLLeHMe:
»Fatal Exception Occurred - Element Not
Found.”

MoHWTOPBT He MoXe fa obpaboTBa
n3KoyeHve, npuunHeHo ot Wi-Fi mogyna.

[Hesaktnsnpante Wi-Fi n pectaptupante
MOHUTOpPA.

KoraTo gemorpadcknTe faHHM Ha NaumeHTa
ce npeckouyaT 1 sCO n sCl 6baaT 3agageHun
KaTo KJI0YOBM NapaMeTpu, MKOHaTa 3a
gemorpadCKm AaHHW Ha NauMeHTa He CBeTU B
XbTO HAa HAaBUraLMOHHaTa leHTa 1 6aHepbT
,Enter Patient Demographics (BbBexpaaHe Ha
aemorpadCKm AaHHM Ha NaumeHTa)” He ce
nokassa.

BaHepbT, nKoHaTa 3a femorpadcku JaHHM Ha
naumeHTa U U3BeCTUATa He Ca CBbP3aHu C
nokassaHeTo Ha sCO, sCl, EDV, sEDV, RVEF,
SRVEF, CO20s, CI20s, SV20s n SVI20s.

BbBeneTe gemorpadcknTe faHHM Ha NaUueHTa
1 cnep TOBa 3arMoyHeTe C MOHUTOPWHIa Ha
napameTput

Mpwv n3nonsBaHe Ha anropuTbma Assisted
Fluid Management (anroputsbm AFM), ako SVV
He 6bje N36paHo KaTo KNOYOB NapameTbp,
CTOMHOCTTa 3a (Bpeme) SVV < 12% ce nokassa
kato 0%.

CroiHoCTTa 3a (Bpeme) SVV < 12% ce nsuncnsasa
oT poHOBa cecus 3a LieneHacoyeHa Tepanusa
(GDT), koATo n3nonsea rpadunyHU TpeHzoBe

3a aKTyanusupaHe Ha U3uncneHnaTa cu.

KoraTo SVV He ce KoHdpUMrypupa KaTo KovoB
napameTbp, HAMa JaHHW 3a U3BbPLUIBAHE Ha
n3yncneHunaTa.

MN36epeTe SVV KaTo KnioyoB napameTsbp 1

cnef ToBa CTapTUpaniTe OTHOBO cecuATa

Ha anropuTbMma Assisted Fluid Management
(anropuTtbm AFM). YBepeTe ce, ye SVV e nsbpaH
KaTo K/II0YOB NapameTbp 3a LanaTta cecrs Ha
anroputbma AFM.

KoraTo MOHUTOPMHIbT He e aKTVBEH, BCe

olLe ce Noka3Ba cbobuyeHneTo ,Monitoring
must be stopped prior to calibrating HRS
(HabniopgeHneTo TpabBa Aa 6bae cnpsHo npean
KanubpupaHe Ha HRS)” BMecTo nHCTpyKuunTe
3a KanubpupaHe Ha HRS.

MpuumHaTa 3a Ta3m aHOManus BCe ouye ce
n3cnenga.

CBbpxeTe CbpAeyHMA pedepeHTeH CEH30p
(HRS) KkbM perynaTtopa Ha HanAaraHeTo u ce
BbpHeTe KbM eKpaHa 3a Kanubpupae Ha HRS.

Mpn MOHUTOPUHT € Moayna Swan-Ganz n
ceH3opa Acumen IQ (MHOXeCTBO TeXHONOrnN),
napametpute HPI, PPV, SVV, dP/dt u Eagy, He ce
n3npawat npes IFMout.

IFMout B MHBa3MBEH peXXUM He nogabpxKa/
npepasa napametpu HPI, PPV, SVV, dP/dt n
Eagyn. Te He ca B cnucbka Ha IFMout ¢
napameTpu 3a HBa3NBEH PEXUM.

Ako IFMout ce n3nonssa 3a cbxpaHeHune
Ha MeAMLMHCKN 3anncy, PbyYHO 3anuileTe
3acerHatuTe napameTpu B EMR, BmecTo ga
n3non3gaTe CePUNHUA N3XO4.

KoraTo yCcbBbpLUEHCTBAHWAT MOHUTOP
HemoSphere e caoeH ¢ Viewfinder Hub un

ce npemecTn N3BbH 06XBaTa Ha U3TOYHUKA

Ha Wi-Fi Bb3HMKBa rpeluka BbB Bpb3KaTa

Ha Viewfinder Hub un ce nokassa cnegHoTo
cbobuyeHme: ,Viewfinder Connectivity Error -
Viewfinder Hub Not Reachable (Fpeluka cbc
cBbp3aHocTTa KbM Viewfinder - Viewfinder Hub
He e 4OCTbNeH)".

MpuumHaTa 3a Ta3m aHOManus BCe oule ce
n3cnenga.

PectapTupaiiTe 3axpaHBaHeTO Ha MOHMTOPA.

Cnep pectapTupaHe Ha cuctemata
YCbBbPLUEHCTBAHNAT MOHUTOP HemoSphere

He noka3sBa npeau ToBa KOHGUryprpaHuTe
napameTpu Ha n3bpaHnA eKpaH 3a MOHUTOPWHT.

CeKBeHUMATa 33 U3KMIOYBAHE HA MOHUTOPA
CTapTUpa npeav MbAHOTO 3ana3BaHe Ha
HaCTPOMKMTe Ha KoHGUrypauusaTa Ha
napameTbpa.

MpeKoHdUrypupanTe ekpaHa 3a MOHUTOPUHT C
npeAnoYnNTaHNTE NapameTpu.

Cnep caBosiBaHe Ha yCbBbPLLEHCTBAHUA
moHuTop HemoSphere c Viewfinder Hub
HacTbMNBa BbTPELIHA NOBPEeAa Ha chcTemara.

HacTbnea npo6nem ¢ akTyanvsaumaTta npu
CYHXPOHU3MPaHe Ha CNMCbKa Ha OTAena Ha
nekaps Ha ekpaHa ¢ Viewfinder Hub.

PectapTupaiiTe 3axpaHBaHeTO Ha MOHMTOPA.

Cnep cABoABaHe Ha yCbBbPLIEHCTBAHNA
moHwuTop HemoSphere ¢ Viewfinder Hub 1
U3KnNiouBaHe 1 BKIOYBaHE Ha MOHUTOpa ce
rnokasBa YepBeHUAT ekpaH Ha Edwards n
MOHWTOPBT BK/OYBa anapma.

Mo Bpeme Ha BK/IlOYUBaHe Ha MOHMTOPa
1Ma 3abaBAHe B MOKa3BaHeTO Ha eKpaHa
Ha MOHWTOPA, KOETO BOAM 0 U3THNYaHE Ha
BpPEMeTO Ha MOHMUTOPa U 3aAeCTBaHe Ha
anapmara n LED nHgnkartopa.

lMoHacToAeM HAMa HaNMYHW CTbNKN

3a OTCTpaHABaHe Ha HEM3MPaBHOCTU.

AnapmaTa Ha MOHUTOpPa € BpeMeHHa N
HOPMaNHOTO BKNOUYBaHE LWe NpoabaXK cnopen
OYaKBaHUATa.

HoB npodun Ha naumeHTa nokasea St0O,
CTOMHOCTM OT NpefuLIHaTa cecms Ha
MOHVTOPWHT.

MOHUTOPBT NOHAKOra CMATa CbCTOAHNETO

Ha napameTtbpa StO, KaTo HaNMyHO, Korato
CeH30puTe ca U3KIIOYEHN NPU HeaKT1BHa cecus
Ha MOHWUTOPVHF Ha NaLMeHT.

M3vakanTe CTOMHOCTMTE Aa U34e3HaT u cneq
TOBa CBbPXKETE HOBU CEH30PM UK BKapaiiTe
NMOBTOPHO TEXHONOMMYHUA MOAYI.
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N3BecTHa aHOManua

MpuunHa

MpenopbunuTenHn gencrena

Cnep BbBexaaHe Ha AemorpadckmTe AaHHM

Ha nauueHTa NpW U3Non3BaHe Ha Mmofyna
ClearSight npeBknouBaTeNAT 3a N3MNyCKaHe Ha
HansAraHeTo Ha ekpaHa Zero & Waveform
(HynupaHe v KpriBa) He OTroBapa 1 He MoXe Aa
ce 3ajlajie Ha NpepAaBaHe.

MOHWTOP®BT LWe cnpe NpeAaBaHeTo Ha
KpuBaTa npeau 3aBbpluBaHe Ha CbOVTMETO 3a
npefasaHe Ha KpuBa. Cnef TOBa MOHATOPBT
HaB/NM3a B PeKYPCUBHO CbCTOAHME U CNUPa
npefaBaHeTo [0 3aTBapsAHe Ha Npo3opeLa 3a
Bpeme.

CrapTmpanTe MOHUTOPUHT C TEXHONIOTNATa
ClearSight nnv oTBopeTe NOBTOPHO eKpaHa
Zero & Waveform (HynupaHe n kpuBa) n
3afleiicTBaNTe MOBTOPHO 3a NpeAaBaHe.

KoraTo ycbBbpLIEHCTBAHWAT MOHUTOP
HemoSphere e capoeH c Viewfinder Hub

1 aKTUBHO MOHUTOpPMPa, HacTbnBa ,Wireless
Module Fault (I'peluka ¢ 6e3xuuHua mogyn)”
1 ce NoKa3Ba Ha ekpaHa. Cnep ToBa rpelukaTa
134e3Ba 1 ce M3UNCTBA NPU MOHUTOPUPAHETO.

MOHWTOPBT M3NpaLLa 3asABKM 3a CKaHMpaHe 3a
TouKa 3a gocTbn Kbm Wi-Fi molyna noHe fsa
MbTW B MVHYTa. ToBa NPUYMHABA AOMBIAHUTENHO
pecypcHo HaToBapBaHe 3a Wi-Fi moayna npu
06paboTBaHe Ha Te3M 3asABKM, KOETO Npasu
BPEMETO 3a OTrOBOP NoBeYye OT 06MYaNHOTO.
KoraTo HAMa OTroBop Ha 3asBKa B nepunopa Ha
n3TnYaHe, ce reHepupa ,Wireless Module Fault
(Mpelwka c 6e3xMuHMA mogyn)”.

[Ne3aktnsnpante ¢yHkumata Wi-Fi Ha moHuTOpa
1 cnep ToBa NPOAbIIXKETE C MOHUTOPWHTA.

Mpy MOHUTOPWHT 3a 72 Yaca Bb3HMKBa paTanHa
rpeLka i MOHUTOPBT NOKa3Ba CIeHOTO
cbobuyeHme: ,System.OutofMemoryException”.

CucTemaTa NpeBuLLaBa 04aKBaHOTO
pasnpegeneHue Ha nametTa.

PectapTupaiiTe 3axpaHBaHeTO Ha MOHMTOPA.

KoraTo ycbBbpLIEHCTBAHWAT MOHUTOP
HemoSphere e caoeH ¢ Viewfinder Hub un
AKTVBHO MOHUTOPUPA, MOHUTOPUHIBT CNvpa
1 ce nokasea ,L-Tech Communication Failure/
Hardware Failure Fault” Ha ekpaHa, cnep KoeTo
MOHUTOPWHIbBT Cvpa.

o Bpeme Ha MOHUTOPWHT, JOKaTO e

cBbp3aH ¢ Viewfinder Hub, ce nsnpawar
neproAVYHN 3asBKM 3a N3BEXJaHe Ha CepBM3Ha
nHbopMaLma oT BCMuku moaynv. MogynbTt
ClearSight HAMa focTaTb4Ha CKOPOCT Ha
Bpb3KaTa 3a 06paboTKa Ha Te3u 3aABKU, KOETO
BOAM A0 M3TMYaHe Ha BPEMETO Ha cuctemaTa.

M3kntoueTe 1 BKNOUETE MOHWUTOPA, ClleA
KOeTO [le3aKT1BMpanTe Bpb3KaTta U GyHKUMATA
Viewfinder Hub.
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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 03.01.000.001

Anomalie cunoscuta

Cauza

Actiuni sugerate

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 alarmad sonora) pe ecranul
New Patient (Pacient nou) nu anuleaza nicio
defectiune de deconectare.

Reconectati cablul de oximetrie.

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 opritd 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.

Tn 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, exista 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 expirarii. 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 comutatad la celdlalt

port de pe controlerul de presiune, se

afiseazd defectiunea privind manseta incorecta
[,Fault: Cuff Disconnected During Double Cuff
Monitoring” (Defectiune: mansetd deconectata
in timpul monitorizarii cu doua mansete) sau
,Fault: Second Cuff Connected During Single
Cuff Monitoring” (Defectiune: a doua manseta
conectata in timpul monitorizarii cu o singurd
manseta)].

Controlerul de presiune declanseaza eroarea
incorecta din cauza discrepantelor privind
sincronizarea.

Incepeti o masuratoare noua pentru a sterge
defectiunea.

Monitorul se blocheaza dupa introducerea
parolei de securitate pentru exportul datelor.
Acest lucru are loc dupd 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 dupd 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 modificarile starii
interfetei Ethernet (online/offline).

Opriti si porniti monitorul.

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 sa se rezolve de la sine
sau opriti si porniti monitorul.

Parametrii cheie configurati pe ecranul de
monitorizare Cockpit (Carlinga) nu sunt salvati
dupa ce monitorul este oprit si pornit din nou.

Monitorul este oprit inainte ca setarile de afisare
ale parametrilor cheie sa fie salvate.

Reconfigurati parametrii doriti pe ecranul
Cockpit (Carlingd) dupd repornirea monitorului.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, Acumen, Acumen 1Q, AFM, ClearSight, HemoSphere, Swan, Swan-Ganz si Viewfinder sunt marci
comerciale ale corporatiei Edwards Lifesciences. Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.
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Anomalie cunoscuta

Cauza

Actiuni sugerate

Dacé datele demografice ale pacientului nu
sunt furnizate, initializarea algoritmului Assisted
Fluid Management (Gestionarea asistatd a
fluidelor) (algoritmul AFM) esueaza si se afiseaza
mesajul ,Fault: Assisted Fluid Management”
(Defectiune: Gestionarea asistata a fluidelor).

Monitorul nu verifica datele demografice omise
atunci cand initializeaza algoritmul Assisted
Fluid Management (Gestionarea asistatad a
fluidelor) (algoritmul AFM) si deschide tabloul
de bord al algoritmului AFM. Algoritmul AFM
nu trebuie sa fie disponibil atunci cand este
omisa introducerea datelor demografice ale
pacientului.

Introduceti datele demografice ale pacientului si
reincepeti sesiunea algoritmului AFM.

Atunci cand monitorizarea utilizeaza tehnologie
minim invaziva, survine o exceptie fatala, iar
monitorul afiseaza urmatorul mesaj: ,Fatal
Exception Occurred - Element Not Found” (A
survenit o exceptie fatald — Element negasit).

Monitorul nu poate procesa o exceptie cauzatd
de modulul Wi-Fi.

Dezactivati Wi-Fi si reporniti monitorul.

Atunci cand datele demografice sunt omise,

iar sCO si sCl sunt setati ca parametri cheie,
pictograma datelor demografice ale pacientului
nu lumineaza galben pe bara de navigare,

iar bannerul ,Enter Patient Demographics”
(Introducere date demografice pacient) nu este
afisat.

Bannerul, pictograma datelor demografice ale
pacientului si notificarea nu sunt asociate cu
afisarea parametrilor sCO, sCl, EDV, sEDV, RVEF,
sRVEF, CO20s, CI20s, SV20s si SVI20s.

Introduceti datele demografice ale pacientului,
apoi incepeti monitorizarea parametrilor.

Atunci cand utilizati algoritmul Assisted Fluid
Management (Gestionarea asistata a fluidelor)
(algoritmul AFM), daca SVV nu este selectat
ca parametru cheie, valoarea pentru (timp)
SVV < 12% este afisatd ca 0%.

Valoarea pentru (timp) SVV < 12% este calculatd
de o sesiune de terapie orientata spre scop
(GDT) din fundal, care utilizeaza tendintele
grafice pentru a-si actualiza calculele. Atunci
cand SVV nu este configurat ca parametru cheie,
nu exista date pentru efectuarea calculelor.

Selectati SVV ca parametru cheie si

reincepeti sesiunea algoritmului Assisted Fluid
Management (Gestionarea asistata a fluidelor)
(algoritmul AFM). Asigurati-va cd SVV este
selectat ca parametru cheie pe toatd durata
sesiunii algoritmului AFM.

Atunci cand monitorizarea nu este activa,
mesajul ,Monitor must be stopped prior to
calibrating HRS” (Monitorul trebuie oprit inainte
de calibrarea HRS) este afisat in continuare in
locul instructiunilor privind calibrarea HRS.

Cauza acestei anomalii este inca in curs de
investigare.

Reconectati senzorul de referinta cardiaca (HRS)
la controlerul de presiune si reveniti la ecranul
de calibrare HRS.

Atunci cand efectuati monitorizarea cu modulul
Swan-Ganz si senzorul Acumen IQ (tehnologii
multiple), parametrii HPI, PPV, SVV, dP/dt si
Eagyn nu sunt transmisi prin IFMout.

IFMout in modul invaziv nu accepta/transmite
parametrii HPI, PPV, SVV, dP/dt si Eagy,. Acestia
nu se afla pe lista IFMout de parametri pentru
modul invaziv.

Daca IFMout este utilizat pentru pastrarea
evidentei medicale, inregistrati manual
parametrii afectati in EMR in loc sa utilizati
iesirea seriala.

Atunci cand monitorul avansat HemoSphere
este asociat in Viewfinder hub si indepartat de
sursa Wi-Fi, survine o eroare de conexiune la
Viewfinder hub si monitorul afiseaza urmatorul
mesaj: ,Viewfinder Hub Connectivity Error -
Viewfinder Hub Not Reachable” (Eroare de
conectivitate Viewfinder Hub - Viewfinder Hub
nu poate fi accesat).

Cauza acestei anomalii este inca in curs de
investigare.

Opriti si porniti monitorul.

Dupa o repornire a sistemului, monitorul
avansat HemoSphere nu afiseazd parametrii
configurati anterior pe ecranul de monitorizare
selectat.

Secventa de inchidere a monitorului incepe
nainte ca setarile de configurare ale
parametrilor sa fie salvate in totalitate.

Reconfigurati ecranul de monitorizare cu
parametrii preferati.

Dupa asocierea monitorului avansat
HemoSphere la Viewfinder Hub, survine o
eroare internd de sistem.

Survine o problema de actualizare in timpul
sincronizarii listei sectiei de medici de pe ecran
cu Viewfinder Hub.

Opriti si porniti monitorul.

Dupa asocierea monitorului avansat
HemoSphere la Viewfinder Hub si oprirea
si pornirea monitorului, se afiseaza ecranul
Edwards rosu si se declanseaza alarma
monitorului.

in timpul pornirii monitorului, existd o intarziere
la afisarea ecranului de monitorizare, care
cauzeazd expirarea monitorului si declansarea
alarmei si a indicatorului led.

Momentan, nu sunt disponibili pasi de
depanare. Alarma monitorului este temporara,
iar pornirea normala va continua conform
asteptarilor.

Un profil de pacient nou afiseaza valorile StO,
de la sesiunea de monitorizare anterioara.

Monitorul considera uneori ca parametrul StO,
este disponibil cand senzorii sunt deconectati,
atunci cand nu este activd o sesiune de
monitorizare a pacientului.

Asteptati ca valorile sa dispara, apoi conectati
senzorii noi sau reintroduceti modulul de
tehnologie.

Dupa ce introduceti datele demografice ale
pacientului in timp ce utilizati modulul
ClearSight, comutatorul pentru iesirea presiunii
de pe ecranul Zero & Waveform (Aducere la zero
si forma de unda) nu raspunde si nu poate fi
setat sd transmita.

Monitorul va opri transmiterea formei de unda
inainte ca evenimentul de transmitere a formei
de unda s fie finalizat. Apoi, monitorul intra

in stare recursiva si opreste transmiterea pana
cand se inchide fereastra de sincronizare.

Incepeti monitorizarea cu tehnologia ClearSight
sau redeschideti ecranul Zero & Waveform
(Aducere la zero si formd de unda) si activati din
nou comutatorul pentru transmitere.
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Anomalie cunoscuta

Cauza

Actiuni sugerate

Atunci cand monitorul avansat HemoSphere
este asociat la Viewfinder Hub si monitorizeaza
in mod activ, survine o defectiune si este afisat
mesajul ,Wireless Module Fault” (Defectiune
modul wireless) pe ecran. Apoi, defectiunea
dispare si se sterge pe parcursul monitorizarii.

Monitorul trimite solicitari de scanare a
punctelor de acces catre modulul Wi-Fi de cel
putin doua ori pe minut. Acest lucru cauzeaza

o sarcina suplimentara asupra resurselor pentru
modulul Wi-Fi in timpul solutionarii acestor
solicitari, prelungind timpii de raspuns peste
durata normala. Atunci cand nu exista un
raspuns la o solicitare in perioada de expirare, se
genereaza ,Wireless Module Fault” (Defectiune
modul wireless).

Dezactivati functionalitatea Wi-Fi pe monitor,
apoi continuati monitorizarea.

Tn cazul unei monitorizari de 72

de ore, survine o eroare fatala,

iar monitorul afiseazd urmatorul mesaj:
,System.OutofMemoryException” (Exceptie
sistem ramas fara memorie).

Sistemul a depasit alocarea de memorie
preconizata.

Opriti si porniti monitorul.

Atunci cand monitorul avansat HemoSphere
este asociat la Viewfinder Hub si monitorizeaza
in mod activ, monitorizarea se opreste, iar

pe ecran se afiseaza ,L-Tech Communication
Failure/Hardware Failure Fault” (Eroare de
comunicatie/Defectiune hardware L-Tech) si
monitorizarea este opritd.

Pe durata monitorizarii in timpul conectarii la
Viewfinder Hub, sunt trimise solicitari periodice
de preluare a informatiilor despre service de

la toate modulele. Modulul ClearSight nu are
suficienta latime de banda pentru a gestiona
aceste solicitari, cauzand expirarea sistemului.

Opriti si porniti monitorul, apoi dezactivati
conexiunea si functionalitatea Viewfinder Hub.
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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.

Taiustatud monitori HemoSphere anomaaliad tarkvaraversiooni 03.01.000.001 korral

Teadaolev anomaalia

Pohjus

Soovituslikud toimingud

»Viga: okslimeetriakaabel on lahutatud” ei
kustu pdrast nupu Helisignaali vaigistamine
vajutamist ekraanil Uue patsiendi andmed.

Uue patsiendi ekraanil helisignaali vaigistamise
nupu puudutamine ei tiihista Ghtegi
lahtiihendamise hairet.

Uhendage oksiimeetriakaabel uuesti.

Parast vereréhu kalibreerimist mitteinvasiivses
jalgimisreziimis ning seejarel lulitumist
invasiivsele ja tagasi mitteinvasiivsele
jalgimisreziimile, vererdhu kalibreerimise olek
kustutatakse vereréhu 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 vereréhk uuesti.

Mitteinvasiivse reziimi jalgimisel ja uute
sdrmemansettide hendamisel kuvatakse
sdrmemanseti seadete ekraanil manseti valed
aegumiskuupdevad.

Modotmise ajal ajakohastab réhuregulaator
aegumist ainult ks kord minutis. Seetoéttu on
ekraanil viivitus uuendatud aegumise aja kohta.

Sulgege ja avage uuesti sormemanseti seadete
ekraan, et ndha 6iget aegumiskuupéeva.
Manseti aegumise teated toimivad endiselt
korralikult.

Kuva ,Viga: kahe mansetiga jalgimise ajal
lahutati mansett” on pérast 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 jilgimisega.

Vahetult parast mitteinvasiivse jalgimise
algust, kui Ghe manseti Ghendus lilitatakse
réhuregulaatori teise porti, kuvatakse vale
manseti torge (,Viga: kahe mansetiga jalgimise
ajal lahutati mansett” v6i ,Viga: ihe mansetiga
jalgimise ajal Gihendati teine mansett”).

Réhuregulaator kdivitab ajastuse lahknevuste
tottu vale torke.

Torke korvaldamiseks alustage uut mooétmist.

Monitor hangub péarast andmete eksportimiseks
turvalise parooli sisestamist. See toimub pérast
72-tunnist jalgimist mooduliga HemoSphere
Swan-Ganz ja sellele jargnevat toitetstiklit.

Windowsi stisteemi funktsioonikdne sisestatud
USB-ketta sisend-/valjunditoimingute jaoks on
ekslikult blokeeritud.

Lulitage monitori toide vélja ja uuesti sisse.

Monitor hangub pdrast 24-tunnist jalgimist
mooduliga HemoSphere Swan-Ganz ja ilma
kasutaja sekkumiseta.

Seiretarkvara on llekoormatud Etherneti liidese
oleku muutuste (sees/véljas) teatiste tulvaga.

Lilitage monitori toide vélja ja uuesti sisse.

Taiustatud monitori HemoSphere
sisselilitamisel parast tarkvara uuendamist
ltlitub ekraan vélja (muutub mustaks).

Selle anomaalia pohjus on veel uurimisel.

Oodake, kuni probleem laheneb iseenesest, voi
lilitage monitori toide vélja ja uuesti sisse.

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.

Kui patsiendidemograafiat ei ole esitatud,
nurjub vedelike hélbustatud tasakaalustamise
algoritmi (AFM -i algoritm) kdivitamine

ja kuvatakse ,Viga: vedelike hélbustatud
tasakaalustamine”.

Monitor ei kontrolli vahelejaetud demograafiaid
vedelike hélbustatud tasakaalustamise algoritmi
(AFM -i algoritm) kdivitamisel ja avab seejarel
AFM -i algoritmi paneeli. AFM -i algoritm ei
peaks olema saadaval patsiendidemograafia
sissekande vahelejatmisel.

Sisestage patisendidemograafia ja taaskaivitage
AFM -i algoritmi seanss.

Minimaalselt invasiivse tehnoloogia abil
jalgimisel ilmneb fataalse erandi torge ja
monitoril kuvatakse jargmine teade: ,Fatal
Exception Occurred - Element Not Found.”

Monitor ei saa tooldelda Wi-Fi mooduli
pohjustatud erandit.

Keelake Wi-Fi ja taaskaivitage monitor.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Acumen, Acumen 1Q, AFM, ClearSight, HemoSphere, Swan, Swan-Ganz ja Viewfinder on ettevotte
Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Kéik muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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Teadaolev anomaalia

P6hjus

Soovituslikud toimingud

Kui patsiendidemograafia jaetakse vahele ja
pohiparameetriteks on maaratud sCO ning

sCl, ei helenda patsiendidemograafia ikoon
navigeerimisribal kollaselt ja bannerit ,Sisestage
patsiendi demograafiline teave” ei kuvata.

Banner, patsiendidemograafia ikoon ja teavitus
ei ole seotud kuvadega sCO, sCl, EDV, sEDV,
RVEF, sRVEF, CO20s, CI20s, SV20s ning SVI20s.

Sisestage patsiendidemograafia ja seejarel
alustage parameetrite jalgimist.

Kui vedelike hélbustatud tasakaalustamise
algoritmi (AFM -i algoritm) kasutamisel ei ole
pohiparameetriks valitud SVV, kuvatakse vaartus
(aeg) SVV < 12% olekus 0%.

Vaartus (aeg) SVV < 12% arvutatakse
eesmargistatud ravi (GDT) taustaseansi abil,

mis kasutab arvutuste varskendamiseks

graafilisi trende. Kui pohiparameetrina ei ole
konfigureeritud SVV, ei ole arvutuste tegemiseks
andmeid.

Valige pohiparameetriks SVV ja taaskdivitage
vedelike hélbustatud tasakaalustamise algoritmi
(AFM -i algoritm) seanss. Veenduge, et
pohiparameetriks oleks valitud SVV kogu AFM

-i algoritmi seansi valtel.

Kui jalgimine ei ole aktiivne, kuvatakse HRS-i
kalibreerimisjuhiste asemel endiselt ,Enne HRS-i
kalibreerimist peab médtmise peatama”.

Selle anomaalia pohjus on veel uurimisel.

Taasuhendage stidamereferentsandur (HRS)
réhuregulaatoriga ja minge tagasi HRS-i
kalibreerimiskuvale.

Mooduli Swan-Ganz ja sensoriga Acumen
1Q (mitu tehnoloogiat) jalgimisel ei saadeta
parameetreid HPI, PPV, SVV, dP/dt ja Eagy,,
protokolli [FMout kaudu.

IFMout ei toeta/edasta invasiivses reziimis
parameetreid HPI, PPV, SVV, dP/dt ja Eagy,,. Neid
ei ole invasiivse reziimi puhul protokolli IFMout
parameetrite loendis.

Kui protokolli IFMout kasutatakse meditsiiniliste
dokumentide séilitamiseks, salvestage
mojutatud parameetrid seeriavaljundi
kasutamise asemel EMR-i.

Kui taiustatud monitor HemoSphere on seotud
Viewfinder Hubiga ja viiakse Wi-Fi allikast
eemale, ilmneb Viewfinder Hubi thenduse
térge ja monitoril kuvatakse jargmine teade:
sToote Viewfinder Hub Gihenduvuse viga -
Viewfinder Hub pole kéttesaadav”.

Selle anomaalia pohjus on veel uurimisel.

Lulitage monitori toide vélja ja uuesti sisse.

Pdrast stisteemi taaskaivitamist ei kuva
taiustatud monitor HemoSphere valitud
jalgimiskuval eelnevalt konfigureeritud
parameetreid.

Monitori valjalllitamistoiming kaivitub enne
parameetri konfiguratsioonisatete taielikku
salvestamist.

Konfigureerige jalgimiskuva eelistatud
parameetritega uuesti.

Pérast taiustatud monitori HemoSphere
Viewfinder Hubiga Ghendamist ilmneb siisteemi
sisemine torge.

Ekraanil kuvatava arstide osakondade loendi
Viewfinder Hubiga stinkroonimisel ilmneb
varskendamise probleem.

Lulitage monitori toide vélja ja uuesti sisse.

Pérast tdiustatud monitori HemoSphere
sidumist Viewfinder Hubiga ja monitori
taaskdivitamist kuvatakse punane ettevotte
Edwards kuva ning monitor esitab alarmi.

Monitori kdivitamise ajal ilmneb viivitus
jalgimiskuva kuvamisel, mille tottu tekib
monitori ajalépp ja kaivitatakse alarm ning LED-
margutuli.

Hetkel puuduvad térkeotsingumeetmed.
Monitori alarm on ajutine ja tavaline kdivitamine
jatkub ootuspdraselt.

Uuel patsiendiprofiilil kuvatakse eelmise
jalgimisseansi StO, vaartusi.

Monitor peab ménikord StO, parameetri
olekut kattesaadavaks, kui sensorid on lahti
Ulhendatud, kui patsiendi jalgimisseanss ei ole
aktiivne.

Oodake, kuni vaartused kaovad, ja seejarel
Uhendage uued sensorid voi sisestage
tehnoloogiamoodul uuesti.

Parast patsiendidemograafia sisestamist
mooduli ClearSight abil, on kuval Nullimine ja
lainekuju réhuvaljundi luliti mittereageeriv ja
seda ei saa edastamiseks seadistada.

Monitor peatab lainekuju edastamise enne, kui
lainekuju edastamise toiming on I6pule viidud.
Monitor lilitub seejarel rekursiivsesse olekusse
ja peatab edastamise, kuni ajastuse aken sulgub.

Kaivitage tehnoloogia ClearSight jalgimine véi
avage kuva Nullimine ja lainekuju uuesti ja
lilitage edastamine uuesti sisse.

Kui taiustatud monitor HemoSphere on seotud
Viewfinder Hubiga ja jélgib aktiivselt, iimneb
ning kuvatakse ekraanil ,Traadita mooduli rike”.
Rike kaob ja eemaldatakse jalgimise ajal.

Monitor saadab paasupunkti
skannimistaotlused Wi-Fi moodulile vahemalt
kaks korda minuti jooksul. See pohjustab
Wi-Fi moodulile tdiendavat ressursikoormust
nende taotluste taitmise ajal, mille tottu

on reageerimisajad normaalsest pikemad. Kui
taotlusele ei tule vastust ajalépu perioodi
jooksul, luuakse ,Traadita mooduli rike”.

Keelake monitoril Wi-Fi funktsioon ja seejarel
jatkake jalgimist.

72-tunnisel jalgimisel ilmneb fataalne torge
ja monitoril kuvatakse jargmine teade:
,System.OutofMemoryException”.

Suisteem eraldab oodatud maélujaotuse.

Lilitage monitori toide vélja ja uuesti sisse.

Kui taiustatud monitor HemoSphere on seotud
Viewfinder Hubiga ja jélgib aktiivselt, peatub
jalgimine ja ekraanil kuvatakse ,Mooduli L-Tech
Ghenduse viga / riistvara rike” ja jalgimine
peatub.

Viewfinder Hubi thendusega jalgimise ajal
saadetakse regulaarseid taotlusi koikidest
moodulitest teenuse teabe toomiseks. Moodulil
ClearSight ei ole piisavalt ribalaiust nende
taotluste taitmiseks, mille tottu toimub stisteemi

ajalopp.

Lulitage monitori toide vélja ja uuesti sisse,
seejarel keelake Viewfinder Hubi Gihendus ja
funktsioon.
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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 03.01.000.001 programinés jrangos versija

Zinoma anomalija

Priezastis

Sitlomi veiksmai

Pranesimas ,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.

1S naujo prijunkite oksimetrijos kabelj.

Atlikus kraujospudzio kalibravima neinvazinio
stebéjimo rezimu, o po to jjungus invazinj
rezima ir grjzus j neinvazinj rezima,

iSvaloma kraujospudzio kalibravimo basena
kraujospuldzio kalibravimo ekrane. Sustabdzius
stebéjima 10 minudiy, kraujospadzio
kalibravimas neisvalomas.

Kalibravimo duomenys saugomi pagrindinio
kompiuterio modulyje ir ,HemoSphere
ClearSight” modulyje, todél kraujospudzio
kalibravimo bisena nesutampa perjungiant
stebéjimo technologijas.

IS naujo sukalibruokite kraujospadzio rodmen;.

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.

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 dvigubos manzetés
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.

Jvedus saugy slaptazodi, kai eksportuojami
duomenys, monitorius uzstringa. Tai jvyksta po
72 valandy stebéjimo naudojant ,HemoSphere
Swan-Ganz” modulj bei maitinimo i$jungima ir
jjungima.

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 siunc¢iamas
didelis srautas pranesimy apie eterneto
sgsajos busenos pokycius (prisijungimas arba
atsijungimas).

ISjunkite ir vél jjunkite monitoriaus maitinima.

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.

ISjungus ir vél jjungus monitoriy neissaugomi
pagrindiniai parametrai, sukonfigaruoti
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.

Jei nepateikti paciento demografiniai
duomenys, pagalbinés infuzinés terapijos
algoritmo (AFM algoritmo) nepavyksta inicijuoti
ir rodomas pranesimas ,Gedimas: pagalbiné
infuziné terapija“.

Monitorius netikrina, ar néra praleisty
demografiniy duomeny, kai paleidziamas
pagalbinés infuzinés terapijos algoritmas (AFM
algoritmas) ir tada atveriama AFM algoritmo
prietaisy sritis. AFM algoritmas neturéty

bati prieinamas, kai praleidziamas paciento
demografiniy duomeny jvedimas.

Jveskite paciento demografine informacija ir is
naujo paleiskite AFM algoritmo seansa.

+Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas, ,Acumen”, ,Acumen IQ*, ,AFM*, ,ClearSight”, ,HemoSphere”, ,Swan*, ,Swan-Ganz" ir
,Viewfinder” yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.
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Zinoma anomalija

Priezastis

Sitlomi veiksmai

Kai stebima naudojant minimaliai invazine
technologija, jvyksta lemtinga iSimtis ir
monitorius rodo $j pranesima: ,Fatal Exception
Occurred - Element Not Found.”

Monitorius negali apdoroti iSimties, kurig sukélé
LSWi-Fi” modulis.

ISjunkite ,Wi-Fi” ir vél paleiskite monitoriy.

Kai paciento demografiniai duomenys
praleidziami, o sCO ir sCl yra nustatyti kaip
pagrindiniai parametrai, narSymo juostoje esanti
paciento demografiniy duomeny piktograma
nesvies geltonai ir nebus rodoma juosta
Jveskite paciento demografine informacija”.

Juosta, paciento demografiniy duomeny
piktograma ir pranesimas néra susije su sCO, sCl,
EDV, sEDV, RVEF, sRVEF, CO20s, Cl20s, SV20s ir
SVI20s rodymu.

|veskite paciento demografine informacija ir
tada pradékite stebéti parametrus.

Kai naudojant pagalbinés infuzinés terapijos
algoritma (AFM algoritma), SVV nepasirinktas
kaip pagrindinis parametras, SVV < 12 % (laiko)
verté yra rodoma kaip 0 %.

SWV < 12 % (laiko) verté apskaiciuojama

pagal ankstesnj j tikslg nukreiptos terapijos
(GDT) seansg, kurio skaiciavimams atnaujinti
naudojamos grafinés tendencijos. Kai SVV néra
sukonfigruotas kaip pagrindinis parametras,
néra duomeny skaiciavimams atlikti.

Pasirinkite SVV kaip pagrindinj parametra ir is
naujo paleiskite pagalbinés infuzinés terapijos
algoritmo (AFM algoritmo) seansa. Uztikrinkite,
kad SVV buty pasirinktas kaip pagrindinis
parametras visam AFM algoritmo seansui.

Kai stebéjimas neaktyvus, vis dar rodomas
pranedimas ,Stebéjimas turi bati sustabdytas
pries kalibruojant HRS”, o ne HRS kalibravimo
instrukcijos.

Sios anomalijos priezastis vis dar tiriama.

Vél prijunkite Sirdies atskaitos jutiklj (HRS)
prie slégio valdymo jtaiso ir grjzkite j HRS
kalibravimo ekrana.

Kai stebima naudojant ,Swan-Ganz” modulj ir
»~Acumen 1Q" jutiklj (jvairiy technologijy), HPI,
PPV, SWV, dP/dt ir Eagy, parametrai nesiunciami
per ,IFMout”.

JFMout” invaziniu rezimu nepalaiko arba
neperduoda HPI, PPV, SVV, dP/dt ir Eagyn
parametry. Jie néra ,IFMout” invazinio rezimo
parametry sarase.

Jei ,IFMout” naudojamas medicininei
dokumentacijai tvarkyti, uzuot naudoje
nuosekliajg iSvestj, atitinkamus parametrus
EMR jrasykite rankiniu badu.

Kai pazangusis monitorius ,HemoSphere”
susiejamas su ,Viewfinder Hub” ir atitraukiamas
nuo ,Wi-Fi” 8altinio, jvyksta ,Viewfinder Hub”
rysio klaida ir monitorius rodo $j pranesima:
aViewfinder” jungiamumo klaida -, Viewfinder
Hub” nepasiekiamas”.

Sios anomalijos priezastis vis dar tiriama.

ISjunkite ir vél jjunkite monitoriaus maitinima.

Po sistemos perkrovimo pazangusis monitorius
»,HemoSphere” nerodo anksciau sukonfiglruoty
parametry pasirinktame stebéjimo ekrane.

Monitoriaus iSjungimo seka pradedama
anksciau, nei visiskai iSsaugomi parametry
konfiglracijos nustatymai.

IS naujo sukonfigaruokite stebéjimo ekrang su
pageidaujamais parametrais.

Susiejus pazangyjj monitoriy ,HemoSphere” su
JViewfinder Hub”, jvyksta vidiné sistemos triktis.

Sinchronizuojant ekrane rodoma gydytojy
skyriy sarasa su ,Viewfinder Hub” atsiranda
atnaujinimo problema.

ISjunkite ir vél jjunkite monitoriaus maitinima.

Susiejus pazanguyjj monitoriy ,HemoSphere” su
,Viewfinder Hub" ir iSjungus bei vél jjungus
monitoriy, rodomas raudonas ,Edwards”
ekranas ir monitorius jjungia jspéjimo signalus.

Paleidziant monitoriy stebéjimo ekranas
rodomas pavéluotai, todél baigiasi monitoriui
skirtas laikas ir jsijungia jspéjimo signalas bei
sviesdiodinis indikatorius.

Siuo metu neprieinami jokie galimi trik¢iy
salinimo veiksmai. Monitoriaus jspéjimo signalas
yra laikinas ir jprastas paleidimas bus tesiamas
kaip numatyta.

Naujajame paciento profilyje rodomos
ankstesnio stebéjimo seanso StO, vertés.

Monitoriuje kartais laikoma, kad StO, parametro
blsena yra prieinama, kai jutikliai yra atjungti, o
paciento stebéjimo seansas néra aktyvus.

Palaukite, kol vertés isnyks, ir prijunkite naujus
jutiklius arba i$ naujo jdékite technologijos
modulj.

Jvedus paciento demografinius duomenis, kai
naudojamas ,ClearSight” modulis, nuliniame ir
bangos formos ekrane esantis kraujospudzio
iSvesties perjungiklis nereaguoja ir jo negalima
nustatyti duomenims perduoti.

Monitorius sustabdys bangos formos perdavima
dar nebaigus bangos formos perdavimo jvykio.
Tada monitorius pereina j rekursyvig baseng ir
nustoja perduoti duomenis, kol uzsiveria laiko
langas.

Pradékite stebéjima naudodami ,ClearSight”
technologija arba i$ naujo atverkite nulinj ir
bangos formos ekrang ir perjunkite j duomeny
perdavima.

Kai pazangusis monitorius ,HemoSphere”
susiejamas su ,Viewfinder Hub” ir aktyviai
stebima, jvyksta ,belaidzio modulio gedimas”
ir ekrane rodomas apie tai informuojantis
pranedimas. Tada gedimas iSnyksta ir iSvalomas
stebéjimo metu.

Monitorius siuncia prieigos tasko nuskaitymo
uzklausas ,Wi-Fi” moduliui bent du kartus per
minute. Dél to ,Wi-Fi” modulis, vykdydamas Sias
uzklausas, patiria papildoma istekliy apkrova,
todél atsakymo laikas yra ilgesnis nei jprastai.
Kai per nustatyta laika negaunama atsakymo j
uzklausa, generuojamas pranesimas ,Belaidzio
modulio gedimas”.

ISjunkite ,Wi-Fi” funkcija monitoriuje ir teskite
stebéjima.

Stebint 72 valandas, jvyksta lemtinga klaida
ir monitoriuje rodomas toks pranesimas:
,System.OutofMemoryException”.

Sistema virsija numatytg skirtg atmintj.

ISjunkite ir vél jjunkite monitoriaus maitinima.

Kai pazangusis monitorius ,HemoSphere”
susiejamas su ,Viewfinder Hub” ir aktyviai
stebima, stebéjimas sustabdomas ir ekrane
rodomas pranesimas ,L-Tech Communication
Failure/Hardware Failure Fault”.

Stebint prisijungus prie ,Viewfinder Hub”, is

visy moduliy siunc¢iamos periodinés uzklausos
priezitros informacijai gauti. ,ClearSight”
modulis neturi pakankamo dazZniy juostos
plocio Sioms uzklausoms apdoroti, todél baigiasi
sistemos skirtasis laikas.

ISjunkite ir vél jjunkite monitoriy, tada iSjunkite
LViewfinder Hub” rysj ir funkcijas.
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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 03.01.000.001

Zinama anomalija

lemesls

leteicamas darbibas

Pazinojums “Klime: atvienots oksimetrijas
kabelis” nepazid péc pieskarsanas trauksmes
signala izslégSanas pogai ekrana Jauna pacienta
dati.

Pieskaroties pogai Apklusinat trauksmes signalu
ekrana Jauns pacients, netiek atcelts neviens
zinojums par atvienosanas klamém.

Atkartoti pievienojiet oksimetrijas kabeli.

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 reZzima Neinvaziva un
pievienojot jaunas pirksta mansetes, 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 aizkavésanos.

Lai skatitu pareizo deriguma termina datumu,
aizveriet un vélreiz atveriet pirksta mansetes
iestatijumu ekranu. Pazinojumi par mansetes
deriguma terminu joprojam darbosies pareizi.

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 klada.

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 man3etes kltdas 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.

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
interfeisa statusa izmainu (tiessaisté/bezsaisté)
pazinojumu plasmas dél.

Izslédziet un ieslédziet monitoru.

leslédzot HemoSphere uzlaboto monitoru
péc programmataras atjauninajuma, ekrans
izslédzas (klast melns).

Sis anomalijas iemesls vél tiek izmekléts.

Uzgaidiet, lidz probléma pati atrisinas, vai
izslédziet un ieslédziet monitoru.

Kontrolpults parraudzibas ekrana konfigurétie
galvenie raditaji netiek saglabati, ja monitors
tiek izslegts un ieslégts.

Monitors tiek izslégts, pirms tiek saglabati
galveno raditaju paradisanas iestatijumi.

Péc monitora ieslégsanas parkonfiguréjiet
vélamos raditajus kontrolpults ekrana.

Ja nav noraditi pacienta demogréfiskie dati,
atbalstitas skidrumu parvaldibas algoritma (AFM
algoritma) inicializacija ir nesekmiga un tiek
paradits zinojums “Kliime: atbalstita Skidrumu
parvaldiba”.

Sakot atbalstitas skidrumu parvaldibas
algoritmu (AFM algoritmu), monitors
neparbauda izlaisto demografisko datu esamibu
un atver AFM algoritma informacijas paneli. Ja
pacienta demografisko datu ievade tiek izlaista,
AFM algoritmam nav jabat pieejamam.

levadiet pacienta demografiskos datus un
vélreiz saciet AFM algoritma sesiju.

Uzraudzibai izmantojot minimali invazivu
tehnologiju, notiek fatals iznémums, un
monitora tiek paradits $ads zinojums: “Fatal
Exception Occurred - Element Not Found”.

Monitors nevar apstradat Wi-Fi modula izraisitu
iznémumu.

Atspéjojiet Wi-Fi un restartéjiet monitoru.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Acumen, Acumen |Q, AFM, ClearSight, HemoSphere, Swan, Swan-Ganz un Viewfinder ir
Edwards Lifesciences korporacijas prec¢u zimes. Visas citas precu zZimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
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Zinama anomalija

lemesls

leteicamas darbibas

Jair izlaista pacienta demografisko datu ievade
un ka galvenie parametri iestatiti sCO un sCl,
navigacijas josla pacienta demografisko datu
ikona nemirgo dzeltena krasa un netiek paradita
josla “levadiet pacienta demografiskos datus”.

Josla, pacienta demografisko datu ikona un
pazinojums nav saistits ar sCO, sCl, EDV, seEDV,
RVEF, sSRVEF, CO20s, CI20s, SV20s un SVI20s
radijumu.

levadiet pacienta demografiskos datus un péc
tam saciet parametru parraudzibu.

Ja, izmantojot atbalstitas Skidrumu parvaldibas
algoritmu (AFM algoritmu), SVV nav atlasits ka
galvenais parametrs, vértiba (laiks) SVV < 12%
tiek paradita ka 0%.

Vértiba (laiks) SVV < 12% tiek aprékinata

fona notiekosas mérktiecigas terapijas (GDT)
sesijas laika, un ta izmanto grafiskas tendences
aprékinu atjauninasanai. Ja SVV nav konfiguréts
ka galvenais parametrs, nav datu, ko izmantot
aprékiniem.

Atlasiet SVV ka galveno parametru un

vélreiz saciet atbalstitas skidrumu parvaldibas
algoritma (AFM algoritma) sesiju. Parametram
SVVir jabat atlasitam ka galvenajam
parametram visa AFM algoritma sesijas laika.

Kad uzraudziba nav aktiva, joprojam tiek radits
zinojums “Pirms HRS kalibrésanas ir jaaptur
uzraudziba”, nevis HRS kalibrésanas noradijumi.

Sis anomalijas iemesls vél tiek izmekléts.

Atkartoti pievienojiet sirds kontrolsensoru
(HRS) spiediena kontrolleram un atgriezieties
HRS kalibrésanas ekrana.

Parraudzibai izmantojot Swan-Ganz moduli un
Acumen IQ sensoru (vairakas tehnologijas),
parametri HPI, PPV, SVV, dP/dt un Eagy, netiek
nosatiti ar IFMout starpniecibu.

IFMout invaziva rezima neatbalsta/neparraida
parametrus HPI, PPV, SVV, dP/dt un Eagyy,. Sie

parametri nav ieklauti IFMout invaziva reZima
parametru saraksta.

Ja mediciniskajiem ierakstiem tiek izmantota
sistéma IFMout, ietekmétie parametri jaregistré
sisttma EMR manuali un nevar izmantot
sérijveida izvadi.

Ja HemoSphere uzlabotajam monitoram ir
izveidots savienojums pari ar Viewfinder Hub
un tas tiek parvietots prom no Wi-Fi avota,
rodas Viewfinder Hub savienojuma kluda,

un monitora tiek paradits $ads zinojums:
“Viewfinder savienojamibas klada — Viewfinder
Hub nav sasniedzams”.

Sis anomalijas iemesls vél tiek izmekléts.

Izslédziet un ieslédziet monitoru.

Péc sistémas atsaknésanas HemoSphere
uzlabotais monitors neparada ieprieks
konfigurétos parametrus atlasitaja parraudzibas
ekrana.

Monitora izslégsanas seciba tiek sakta, pirms
ir pilniba saglabati parametru konfiguracijas
iestatijumi.

Atkartoti konfiguréjiet parraudzibas ekranu,
izmantojot vélamos parametrus.

Kad HemoSphere uzlabotajam monitoram ir
izveidots savienojums pari ar Viewfinder Hub,
rodas iekséja sistémas klame.

Sinhronizéjot ekrana redzamo arstu nodalas
sarakstu ar Viewfinder Hub, rodas
atjauninasanas klada.

Izslédziet un ieslédziet monitoru.

Kad HemoSphere uzlabotajam monitoram ir
izveidots savienojums pari ar Viewfinder Hub
un monitors ir izsleégts un ieslégts, tiek paradits
sarkans Edwards ekrans un monitors atskano
trauksmes signalu.

Monitora palai$anas laika parraudzibas ekrana
radisana tiek aizkavéta, tdpéc monitoram rodas
taimauts un tiek aktivizéts gan trauksmes
signals, gan LED indikators.

Paslaik problému novérsanas darbibas nav
pieejamas. Monitora trauksmes signals ir
islaicigs, un tiek sakta standarta palaisana
atbilstosi paredzétajam.

Jauna pacienta profila tiek paraditas iepriekséjas
parraudzibas sesijas StO, vértibas.

Reizém monitors uzskata, ka StO, parametra
stavoklis ir Pieejams, kad sensori ir atvienoti un
pacienta parraudzibas sesija nav aktiva.

Pagaidiet, lidz vértibas pazad, un péc
tam pievienojiet jaunus sensorus vai vélreiz
ievietojiet tehnologijas moduli.

Izmantojot ClearSight moduli un ievadot
pacienta demografiskos datus, ekrana Nulle
un spiediena likne paraditais spiediena signala
izvades parslégs nereagé un tam nevar iestatit
parraidisanas rezimu.

Monitors aptur spiediena liknes parraidisanu,
pirms spiediena liknes parraidisanas notikums
ir pabeigts. Péc tam monitors pariet rekursiva
stavokli un aptur parraidisanu, lidz laika
noteik3anas logs tiek aizvérts.

Saciet ClearSight tehnologijas parraudzibu vai
vélreiz atveriet ekranu Nulle un spiediena likne
un parslédziet slédzi parraidisanas rezima.

Kad HemoSphere uzlabotajam monitoram ir
izveidots savienojums pari ar Viewfinder Hub
un notiek aktiva parraudziba, rodas klime
“Bezvadu modula klame”, kas tiek paradita
ekrana. Péc tam klime pazad un parraudzibas
laika tiek dzésta.

Monitors sata piekJuves punkta skenésanas
pieprasijumus Wi-Fi modulim vismaz divas
reizes minaté. Tas izraisa Wi-Fi modula papildu
resursu noslodzi, apkalpojot $os pieprasijumus,
tapéc reakcijas laiks parsniedz ierasto. Ja
taimauta perioda netiek sanemta atbilde uz
pieprasijumu, tiek generéta klime “Bezvadu
modula kjame”.

Atspéjojiet Wi-Fi funkciju monitora un turpiniet
parraudzibu.

Veicot parraudzibu 72 stundas, notiek fatala
klada, un monitora tiek paradits $ads zinojums:
“System.OutofMemoryException”.

Sistéma parsniegusi paredzéto atvéléto atminas
apjomu.

Izslédziet un ieslédziet monitoru.

Kad HemoSphere uzlabotajam monitoram ir
izveidots savienojums pari ar Viewfinder Hub
un notiek aktiva parraudziba, ta tiek apturéta
un ekrana tiek paradits zinojums “L-Tech sakaru
klame/aparataras klame”.

Ja parraudzibas laika izveidots savienojums
ar Viewfinder Hub, periodiski tiek nosatiti
pieprasijumi par pakalpojuma informacijas
izgsanu no visiem moduliem. ClearSight
modula joslas platums ir nepietiekams so
pieprasijumu apstradei, tapéc rodas sistémas
taimauts.

Izslédziet un ieslédziet monitoru, bet péc tam
atspéjojiet Viewfinder Hub savienojumu un
funkcijas.

57




HemoSphere Gelismis Monitor Siiriim Notlari

Listelenen yazilm strimdyle iliskili, cihazin uygulanmasiyla ilgili bilinen anormal durumlarin ve sorun giderme adimlarinin bir listesi asagida
verilmistir. Yazilim sirim, Versions (Striimler) ekraninda listelenmektedir (Settings (Ayarlar) » Help (Yardim) - Versions (Strlimler)). Bu sorunlar,
devam eden uriin iyilestirmelerinin bir sonucu olarak suirekli giincellenmekte ve derlenmektedir.

Yazilim siiriimii 03.01.000.001 icin HemoSphere gelismis monitér anormal durumlari

Bilinen anormal durum

Nedeni

Onerilen islemler

New Patient Data (Yeni Hasta Verileri)
ekranindayken Silence Audible Alarm (Sesli
Alarmi Kapat) diigmesine dokunulduktan sonra
“Fault: Oximetry Cable Disconnected” (Hata:
Oksimetri Kablosu Baglantisi Kesildi) silinmiyor.

New Patient (Yeni Hasta) ekraninda Silence
Audible Alarm (Sesli Alarmi Kapat) digmesine
dokunuldugunda, baglanti kesilme hatalarini
iptal etmez.

Oksimetri kablosunu yeniden baglayin.

Non-invazif izleme modundayken bir BP
kalibrasyonu yapildiktan ve ardindan invazif
moduna gegilip tekrar Non-invazif izleme
moduna gegcildikten sonra, BP Calibration (BP
Kalibrasyonu) ekraninda BP kalibrasyon durumu
siliniyor. izleme 10 dakika durdurulduktan sonra,
BP kalibrasyonu silinmiyor.

Kalibrasyon verileri, ana bilgisayar modiiliinde
ve HemoSphere ClearSight moduliinde
depolanir ve bu durum izleme teknolojileri
arasinda gecis yapilirken BP Calibration (BP
Kalibrasyonu) durumunda bir uyumsuzluga yol
acar.

BP'yi yeniden kalibre edin.

Non-invazif modunda izleme yapilirken ve
yeni parmak mansonlari baglanirken, parmak
mansonu ayarlari ekraninda hatall manson son
kullanma tarihleri gosteriliyor.

Bir 6l¢lim esnasinda, basing kontrolord, son
kullanma tarihini yalnizca dakikada bir kez
glinceller. Bu nedenle, glincellenmis son
kullanma tarihinin ekrana getirilmesinde bir
gecikme olur.

Dogru son kullanma tarihini gérmek icin,
parmak mansonu ayarlari ekranini kapatip tekrar
acin. Manson son kullanma tarihine iliskin
bildirimler yine de diizglin calisacaktir.

Manson baglantisi kesildikten sonra, “Fault: Cuff
Disconnected During Double Cuff Monitoring”
(Hata: Cift Mansonla izleme Esnasinda Manson
Baglantisi Kesildi) ifadesinin gosterilmesi
gecikiyor.

Bir 6lctimiin ilk bes saniyesinde, basing
kontrolord, dogru calisma saglamak lzere cesitli
kontroller gerceklestirir. Bu esnada baglanti
kesilirse bunun yerine bir parmak mansonu
hatasi goriintiilenecektir.

Mansonu yeniden baglayin ve izlemeyi devam
ettirin.

Non-invazif izlemenin hemen ardindan, tek
manson baglantisi, basing kontroldriinde
diger porta gegirilirse, yanlis manson hatasi
gosteriliyor (“Fault: Cuff Disconnected During
Double Cuff Monitoring” (Hata: Cift Mansonla
izleme Esnasinda Manson Baglantisi Kesildi)
veya “Fault: Second Cuff Connected During
Single Cuff Monitoring” (Hata: Tek Mansonla
izleme Esnasinda ikinci Manson Baglandh)).

Basing kontroldrii, zamanlama uyumsuzluklari
nedeniyle yanlis hatay: tetikliyor.

Hatayi silmek icin yeni bir 6l¢tim baglatin.

Verileri disa aktarmak lizere guivenli parolayi
girdikten sonra monitér donuyor. Bu durum,
bir HemoSphere Swan-Ganz modiiliiyle 72 saat
izleme yapildiktan ve ardindan gii¢ kapatilip
acildiktan sonra gerceklesiyor.

Takilan USB siirlictiniin giris/cikis islemleri igin
olan bir Windows sistemi islev cagrisi hatali
sekilde engelleniyor.

Monitoriin giiclinii kapatip agin.

Bir HemoSphere Swan-Ganz modiiliiyle 24 saat
izleme yapildiktan ve kullanici etkilesimi
olmadiktan sonra monitér donuyor.

Monit&r yazilimi, Ethernet araylizii durum
degisikliklerine (cevrim ici/cevrim digi) iliskin
asiri sayida bildirim olmasi nedeniyle yogunluk
yaslyor.

Monitoriin gliciinii kapatip agin.

Bir yazilim yiikseltme isleminden sonra
HemoSphere gelismis monitorin glict acilirken,
ekran kapaniyor (karariyor).

Bu anormal durumun nedeni halen
arastinlmaktadir.

Sorunun kendi kendine diizelmesini bekleyin ya
da monitorin gliciint kapatip agin.

Kokpit izleme ekraninda yapilandirilan anahtar
parametreler, monitoriin glicli kapatilip tekrar
acildiktan sonra kaydedilmiyor.

Monitdr, anahtar parametre ekranindaki ayarlar
kaydedilmeden &nce kapatiimistir.

Monitor yeniden baslatildiktan sonra, Kokpit
ekraninda istediginiz parametreleri yeniden
yapilandirin.

Hasta demografik bilgileri saglanmazsa,
Desteklenen Sivi Yonetimi algoritmasi (AFM
algoritmasi) baslatilamiyor ve “Fault: Assisted
Fluid Management” (Hata: Desteklenen Sivi
Yonetimi) gortintlleniyor.

Monitor, Desteklenen Sivi Yonetimi
algoritmasini (AFM algoritmasi) baslatirken,
demografik bilgilerin atlandigini kontrol etmez
ve ardindan AFM algoritmasi panosunu agar.
Hasta demografik bilgilerinin girisi atlandiginda
AFM algoritmasi kullanilabilir olmamalidir.

Hasta demografik bilgilerini girin ve AFM
algoritmasi oturumunu yeniden baglatin.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Acumen, Acumen 1Q, AFM, ClearSight, HemoSphere, Swan, Swan-Ganz ve Viewfinder, Edwards Lifesciences
Sirketinin ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili sahiplerinin milkiyetindedir.
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Bilinen anormal durum

Nedeni

Onerilen islemler

Minimal invazif teknoloji kullanarak izleme
gerceklestirirken, kritik bir 6zel durum olusuyor
ve monitérde su mesaj gosteriliyor: “Fatal
Exception Occurred - Element Not Found
(Onemli istisna Olustu - Oge Bulunamadi).”

Monitor, Wi-Fi Modliiniin neden oldugu bir
6zel durumu isleyemez.

Wi-Fi't devre digi birakin ve monitéri yeniden
baslatin.

Hasta demografik bilgileri atlandiginda ve sCO
ile sClI kilit parametreler olarak ayarlandiginda,
gezinme ¢ubugunda hasta demografik bilgileri
simgesi sari renkli olarak yanmiyor ve “Enter
Patient Demographics” (Hasta Demografik
Bilgileri Girin) st bashgi gériintiilenmiyor.

Ust baslik, hasta demografik bilgileri simgesi
ve bildirim; sCO, sCl, EDV, sEDV, RVEF,
SRVEF, CO20s, CI20s, SV20s ve SVI20s'nin
gorintilenmesiyle baglantil degildir.

Hasta demografik bilgilerini girin ve ardindan
parametreleri izlemeye baslayin.

Desteklenen Sivi Yonetimi algoritmasi (AFM
algoritmasi) kullanilirken, SVV bir anahtar
parametre olarak secilmezse, (zaman) SVV <%12
icin olan deger, %0 olarak goriintileniyor.

(Zaman) SVV <%12 icin olan deger,
hesaplamalarinin gtincellenmesi icin grafik
egilimler kullanilan arka plandaki bir
hedefe yonelik tedavi (GDT) oturumuyla
hesaplanir. SVV bir anahtar parametre
olarak yapilandiriimadiginda, hesaplamalari
gerceklestirmek icin veri olmaz.

SVV'yi bir anahtar parametre olarak se¢in

ve Desteklenen Sivi Yonetimi algoritmasi

(AFM algoritmasi) oturumunu yeniden baslatin.
SVV'nin, AFM algoritmasi oturumunun butina

icin bir anahtar parametre olarak secildiginden

emin olun.

izleme aktif olmadiginda, HRS kalibrasyon
talimatlari yerine, “"Monitor must be stopped
prior to calibrating HRS" (HRS kalibre
edilmeden 6nce monitdr durdurulmahdir)”
mesajl goriintiilenmeye devam ediyor.

Bu anormal durumun nedeni halen
arastirimaktadir.

Kalp referans sensoriinii (HRS) basing
kontroldriine yeniden baglayin ve HRS
kalibrasyon ekranina geri dénun.

Swan-Ganz modiili ve Acumen IQ sensoriyle
(birden fazla teknoloji) izleme yapilirken; HPI,
PPV, SVV, dP/dt ve Eaqy,, parametreleri IFMout
Uizerinden gonderilmiyor.

invazif modda IFMout; HPI, PPV, SVV, dP/dt

ve Eagy, parametrelerini desteklemez/iletmez.
Bunlar, invazif mod icin IFMout parametre
listesinde bulunmaz.

Tibbi kayitlarin tutulmasi icin IFMout
kullaniliyorsa seri ¢ikigi kullanmak yerine,
etkilenen parametreleri EMR'ye manuel olarak
kaydedin.

HemoSphere gelismis monitor, Viewfinder

hub ile eslestirildiginde ve Wi-Fi kaynagindan
uzaklastinldiginda, bir Viewfinder hub baglanti
hatasi olusuyor ve monitérde su mesaj
gosteriliyor: “"Viewfinder Hub Connectivity Error
- Viewfinder Hub Not Reachable" (Viewfinder
Hub Baglanti Hatasi — Viewfinder Hub'a
Erisilemiyor)”.

Bu anormal durumun nedeni halen
arastirimaktadir.

Monitoriin gliciini kapatip agin.

Sistem yeniden baslatildiktan sonra,
HemoSphere gelismis monitor, daha 6nce
yapilandirilmis parametreleri, secilen izleme
ekraninda gorintilemiyor.

Parametre yapilandirma ayarlari tam olarak
kaydedilmeden 6nce, monitor kapatma islem
dizisi bashyor.

izleme ekranini, tercih edilen parametrelerle
yeniden yapilandirin.

HemoSphere gelismis monitor, Viewfinder hub
ile eslestirildikten sonra, bir dahili sistem hatasi
olusuyor.

Ekrandaki hekim departman listesi, Viewfinder
hub ile esitlenirken, bir glincelleme sorunu
olusuyor.

Monitoriin gliciini kapatip agin.

HemoSphere gelismis monitor, Viewfinder hub
ile eslestirildikten ve monitoriin glict kapatilip
acildiktan sonra, kirmizi renkli Edwards ekrani
goriintyor ve monitdr alarm veriyor.

Monitor baslatilirken, izleme ekraninin
gosterilmesinde bir gecikme olur ve bu,
monitériin zaman asimina ugramasina neden
olarak alarmi ve LED g0stergesini tetikler.

Su anda bir sorun giderme adimi mevcut
degildir. Monitor alarmi gegicidir ve normal
baslatma islemi beklendigi gibi devam
edecektir.

Yeni bir hasta profili, 6nceki izleme
oturumundan StO, degerlerini gdsteriyor.

Monitor bazen, bir hasta izleme oturumu aktif
degilken sensorlerin baglantisi kesildiginde,
StO, parametre durumunu kullanilabilir olarak
degerlendirir.

Degerlerin kaybolmasini bekleyin ve ardindan
yeni sensorleri baglayin ya da teknoloji
modliint yeniden takin.

ClearSight modulind kullanirken hasta
demografik bilgilerini girdikten sonra, Zero

& Waveform (Sifirlama ve Dalga Formu)
ekranindaki basing cikisi gegisi yanit vermiyor ve
iletmeye ayarlanamiyor.

Monitor, dalga formu iletme olayi
tamamlanmadan 6nce dalga formu iletimini
durduracaktir. Ardindan monitér, tekrarlanan
bir duruma girer ve zamanlama penceresi
kapanana kadar iletimi durdurur.

ClearSight teknoloji izlemeyi baslatin veya Zero
& Waveform (Sifirlama ve Dalga Formu) ekranini
yeniden agin ve iletmeye tekrar gegin.

HemoSphere gelismis monitor, Viewfinder
hub ile eslestirildiginde ve aktif izleme
gerceklestirdiginde, “Wireless Module Fault”
(Kablosuz Modiil Hatasi) olusuyor ve ekranda
goruntileniyor. Ardindan hata kayboluyor ve
izleme boyunca temizleniyor.

Monitor, en azindan dakikada iki defa, erisim
noktasi tarama isteklerini Wi-Fi moduliine
gonderir. Bu durum, bu talepleri islerken Wi-Fi
moddli icin ilave kaynak yiikiine neden olur,
dolayisiyla yanit suireleri normalden daha uzun
olur. Zaman asimi siiresi icinde bir talebe yanit
alinmadiginda, “Wireless Module Fault”
(Kablosuz Modiil Hatasi) olusturulur.

Monitorde Wi-Fi islevselligini devre disi birakin
ve ardindan izlemeye devam edin.

72 saat izleme yapilirken, bir kritik hata
olusuyor ve monitérde su mesaj gosteriliyor:
“System.OutofMemoryException”.

Sistem, beklenen ayrilmis bellegi asiyor.

Monitoriin giiclinii kapatip agin.
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Bilinen anormal durum

Nedeni

Onerilen islemler

HemoSphere gelismis monitor, Viewfinder

hub ile eslestirildiginde ve aktif izleme
gerceklestiginde, izleme duruyor ve ekranda “L-
Tech Communication Failure/Hardware Failure
Fault (L-Tech iletisim Arizasi/Donanim Arizasi
Hatasi)” gosteriliyor.

Viewfinder hub'a bagl halde izleme yapilirken,
tim modiillerden servis bilgilerinin alinmasina
dair periyodik istekler gonderilir. ClearSight
moddliinde, bu isteklerin islenmesi icin yeterli
bant genisligi yoktur ve bu nedenle sistem
zaman asimina ugrar.

Monitoriin gliclinii kapatip agin, ardindan
Viewfinder hub baglantisini ve islevselligini
devre disi birakin.
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MpumeyaHus K BbINYCKy ycoBepLIeHCTBOBaHHOro MoHuTopa HemoSphere

[llanee npeacTaBneH CNCOK N3BECTHbIX OTKIIOHEHUI, HabioAaeMbix NpY BBOAE YCTPONCTBA B IKCMTyaTaLuo, U JeNCTBUIA AN YCTPaHeHUs

HeucnpaBHOCTEN, XapaKTepHbIX [ yKa3aHHOW BepCuU BbiMycKa MPOrpaMMHOro obecneyeHus. Bepcus nporpammHoro obecneyeHns ykasaHa
Ha 3KpaHe Versions (Bepcum) (Settings (Hactpoiikn) -~ Help (CnpaBka) — Versions (Bepcun)). UHpopmaLus o c6osx NOCTOSHHO 0OHOBAAETCA U
HaKannMBaeTCcs B pe3ysibTaTe HeMpepbiBHOrO NpoLiecca yCoBEPLLEHCTBOBAHUA NPOAyKTa.

OTKNOHeHUNA B paboTe ycoBeplueHCTBOBaHHOro MoHuTopa HemoSphere c Bepcueii Bbinycka nporpammHoro o6ecneueHus 03.01.000.001

N3BecTHOE OTKNOHEHME

MpuunHa

MNMpepnaraembie aencTeus

«Fault: Oximetry Cable Disconnected» (C6oi:
OKCUMETPUYECKUI Kabenb 0TCOeUHEH) He
cOpacbiBaeTCA NOCNE HaxaTna KHomnku Silence
Audible Alarm (BbiknioueHuie 38yKOBbIX
npeaynpeanTENbHbIX CUrHaNoB) Ha 3KpaHe New
Patient Data ([JaHHble HOBOrO NauneHTa).

HaxaTne kHonkwm Silence Audible Alarm
(BblkntoueHwve 3ByKOBbIX NpeAynpefnTeNbHbIX
curHanos) Ha 3KkpaHe New Patient (Hosbii
NawLMeHT) He NPUBOAUT K OTMeHe c6oeB,
CBA3aHHbIX C OTCOEAUHEHNEM.

MOBTOPHO NOACOEANHNTE OKCUMETPUYECKNT
Kabenb.

Mocne BbinonHeHus Kanubposku ALl

npu paboTe B pexxrmMe MOHUTOPUHra
Non-Invasive (HemHBa3uBHbIN) 1 ganbHelLWero
nepeknoYeHnsa B pexnm MoHUTopurHra Invasive
(MHBa3mBHbIN) 1 06paTtHO B Non-Invasive
(HenHBa3wmBHbIN) cTaTyC Kanubposku AL

Ha 3KpaHe BP Calibration (Kanu6posku

AJl) cbpacbiBaetca. Kannbposka Al He
cbpacbiBaeTcs Nocne 0CTaHOBKM MOHUTOPUHIa
Ha 10 MUHYT.

[laHHble KanMbpOBKU XPaHATCA Ha FNaBHOM
mogyne n mogyne HemoSphere ClearSight,
4TO NMPUBOAMT K HECOOTBETCTBUIO CTaTyca
Kanmbposku ALl Npu NepeKnoyeHnn PEXMMOB
MOHWTOPWH a.

MpoBeauTe NoBTOPHYIO Kannbposky AL

MPY MOHUTOPUHTE B HEVHBA3VIBHOM PEXUME
1 MOACOEANHEHVN HOBbIX NasibLiEBbIX MaHXeT
Ha 3KpaHe HaCTPOeK ManbLeBbIX MaHXeT
0TOGPaXKaloTcs HEBEPHbIE AaTbl NCTEYEHNA
CPOKa rofHOCTN MaHeT.

Bo BpemsA n3mepeHunn perynatop aasneHua
0o6HOBNAET BPeMA NCTeYEHNA CPOKa FOAHOCTN
TOJIbKO OAWNH Pa3 B MUHYTY. B cBA3n

C 3TUM O6HOBNIEHHOE BPeMsA NCTeYeHUA
CpOKa roAHOCTY OTOOpaXkaeTCA Ha SKpaHe

C 3afiep>KKON.

3aKpoliTe 1 NOBTOPHO OTKPOWTE 3KpaH
HaCTpOEK NanbLEeBbIX MaHXeT, YTobbl yBUAETb
npaBUbHYIO aTy UCTEUYEHNA CPOKa FOAHOCTU.
YBefomneHvs 06 MCTeYeHUN CpoKa FofHOCTH
MaH>XeTbl 6y yT no-npexHemy paboTtatb
Hagnexalym o6pasom.

Mocne oTcoeanHeHNA MaHXeTbl COOOLLEHNE
«Fault: Cuff Disconnected During Double Cuff
Monitoring» (C6oi: 0oTcoefMHeHNE MaHXeTbl
BO BPEMs MOHVUTOPUHTA C ABYMsi MaHXeTaMMu)
oTobpaXkaeTcs ¢ 3afepXKKOoM.

B TeueHne nepBbIX NATU CEKYHA N3MepPeHNs
perynaTop faBfieHNA BbIMOMHAET HECKONbKO
npoBepok ANiA obecneyeHVs Hagnexallei
paboTbl. Ecnn oTcoegnHeHve nponsongeT B
TeueHne 3Toro BpeMeHu, BMecTo 3Toro byaet
oTobpaXkaTbCsa oWwmMbKa NanbLEeBOW MaHXeTbl.

MOBTOPHO NOACOANHNTE MAHXKETY 1
BO30OHOBUTE MOHUTOPUHT.

Cpasy nocne Hayana HEMHBa3NBHOrO
MOHWTOPVIHIa, €C/IN BbINOJTHAETCA
nepenopKoYeHNe OfHON MaHXeTbl K APYromy
NopTy Ha perynaTope faBfeHuns, OLNGOYHO
oTobpakaeTca coobleHune o cboe, CBA3aHHOM

¢ maHxeTon [«Fault: Cuff Disconnected During
Double Cuff Monitoring» (C6oi: oTcoeanHeHve
MaH>KeTbl BO BPEMA MOHUTOPVHTa C IBYMA
MaHxeTamu) unm «Fault: Second Cuff Connected
During Single Cuff Monitoring» (C6o1: Bo Bpems
MOHWTOPVIHIA C OAHOI MaH>XeToN NoAKIIoYeHa
BTOpasn MaHxeTa)].

Perynatop gaBneHusa owmnboyHo coobuiaet
0 c60e 13-3a PacxoXAeHWii BO BPEMEHM.

HauHuTe HOBOE N3MepeHue, uTo6bl CEPOCUTbL
coobleHmne o cboe.

MoHunTOp 3aBKCaeT nocne BBOAa CEKPETHOro
naponsa Af1A 3KCnopTa AaHHbIX. 3TO
NpPoNCXoanT nocsne 72 4acoB MOHUTOPUHTa

¢ nomoubto mogynsa HemoSphere Swan-Ganz
1 JanbHeNLLIero BbIKMOYEHNA 1 BKNIOYeHNA
nuTaHuA.

Bbi3oB cuctemHon dyHkumn Windows ansa
onepauuin BBoaa/BbiBofa BctaBneHHoro USB-
HaKonuTens oWN60YHO 3ab6NOKMPOBaH.

Bbiknioumnte 1 CHOBa BKOYMTE MOHUNTOD.

MoHuTtop 3aBucaet nocne 24 yacos
MOHUTOPVHIa C MOMOLLbI0 MOAYNA
HemoSphere Swan-Ganz v 6e3 BmeluaTenbCcTBa
nosb3oBarens.

MporpammHoe obecrneyeHne MOHUTOPa
neperpyxeHo NoTOKOM YBEAOMIEHUI
06 M3MEHEHUAX COCTOAHUA NHTepdenca
Ethernet (oHnanH/odnain).

BbiknioumTe 1 CHOBa BKAOYMTE MOHUTOP.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusoaHHoii 6yksoii E, Acumen, Acumen IQ, AFM, ClearSight, HemoSphere, Swan, Swan-Ganz v Viewfinder
ABNAIOTCA 3aPerncTprpoBaHHbIMI TOBapHbIMI 3HaKamu Koprnopaumn Edwards Lifesciences. Bce npouvie ToBapHble 3HaKM ABAAIOTCA COBCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLUMX BAZENbLIEB.
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N3BecTHOE OTK/IOHEHnEe

MpuunHa

MNMpeanaraembie aencrensa

Mpw BKAOUEHNM YCOBEPLLUEHCTBOBAHHOIO
MoHuTopa HemoSphere nocne o6HoBneHnA
nporpamMmmMHoro obecneyeHuns sKpaH
BbIKNOYaeTca (CTaHOBUTCA YepPHbIM).

I'Ipw-u/lHa 3TOro OTKNOHEHWA elle
yCTaHaBNMBaeTCA.

MopoxpawnTe, Noka npobnema He pewmnTca
CaMOCTOATENbHO, U BbIKNIOUNTE 1 CHOBA
BKJIOYMTE MOHUTOP.

KntoueBble napameTpbl, HACTPOEHHbIE Ha
3KpaHe MOHWUTOPUHTa B BUAE NPUGOpPHON
NaHenw, He COXPaHATCA NOCNE BbIKMIOYEHUA 1
NMOBTOPHOTO BK/OYEHUA MOHUTOPA.

MoHWTOP BbIKNIOYEH JO COXPAaHEHUA HAacTpPoeK
0T06pa>Keva Kno4yeBbIX NapamMeTpoB.

MOBTOPHO HACTPOWTE HyXXHble NapameTpbl Ha
3KpaHe B BUAe NPU6OPHOI NaHenu nocne
nepesarpysku MOHUTOpaA.

Ecnn He npefocTaBneHbl agemorpaduyeckme
AaHHble NauyneHTa, NponcxoamnT cbomn
VHULMaNM3aLmum anropntMa accucTpoBaHHOM
nHoby3moHHom Tepanuu (Assisted Fluid
Management, AFM), npu 3Tom oTobpaxaeTca
coobuyeHune «Fault: Assisted Fluid
Management» (OTKa3: accucTnpoBaHHas
MHbY3MOHHan Tepanus).

MoHUTOP He BbINOJTHAET NPOBEPKY Nponycka
AemorpaduyecKrx faHHbIX Npu 3anycke
anroputma AFM 1 oTKpbiBaeT naHenb
ynpaenenua AFM. Anroputm AFM gonxeH
6bITb HeJOCTYMEH, eCNV NPOTyLLEH BBOJ,
AemorpaduyecKrx JaHHbIX naLyueHTa.

BeenwuTe gemorpaduryeckrie AaHHble NalmeHTa n
nepesanycTtuTe ceaHc anroputma AFM.

Mpy MOHUTOPVIHTE C UCMOMb30BaHEM
MWHMMabHO MHBA3UBHOWN TEXHONOTNN
BO3HUKAET KPUTUUYECKOE UCKIIOYEHNE U
MOHWTOP OTOGpaxaeT cnefyioLee coobLyeHmne:
«Fatal Exception Occurred - Element Not
Found».

MoHuTOp He MoXeT 06paboTaTb UCKOYEHNE,
Bbl3BaHHOe moaynem Wi-Fi.

Otknioumnte Wi-Fi n nepesanyctute MOHUTOP.

Mpu nponycke BBoAa Aemorpadpryeckmx
OaHHbIX naumeHTa 1 sCO u sCl, 3aaaHHbIX

B KauecTBe K/oYeBbIX NapameTpoB, 3HAYOK
Aemorpadryeckmx JaHHbIX NaLuueHTa He
MoACBeYNBaETCA XKeNTbIM Ha NaHeNn HaBuralum
1 He oTobpaxkaeTca Tabnnyka «Enter Patient
Demographics» (BeeanTe gemorpaduyeckme
OaHHble NauueHTa).

Tabnunuka, 3HaYOK aemorpadpryeckmx JaHHbIX
nauueHTa 1 yBeJoOM/IeHNe He CBA3aHbl C
otobpaxxeHnem sCO, sCl, EDV, sEDV, RVEF,
sRVEF, CO20s, CI20s, SV20s u SVI20s.

BeeauTe gemorpaduyeckme gaHHble NauueHTa un
HauyHVTe MOHVUTOPUHT NapamMeTpOB.

Mpwn ncnonb3sosaHum anroputma AFM, ecnmn
napametp SVV He BbIGpaH Kak KitoueBoi,
3HaveHue (Bpems) SVV < 12 % oTobparkaeTca
Kak 0 %.

3HaveHue (Bpemsa) SVV < 12 % paccumtbiBaeTca
o BbINONHAEMOMY Ha pOHe ceaHcy
LeneHanpaeneHHou Tepanuu (goal directed
therapy, GDT), KoTopbii1 06HOBNAET pacyeTbl C
ncnonb3oBaHnem rpadukos TeHaeHumin. Ecnn
SVV He 3afjaH KaK K/loueBor napameTp, faHHble
[NA pacyeToB OTCYTCTBYIOT.

BbibepuTe SVV Kak KnioueBor napameTp

1 nepesanycTuTte ceaHc anroputma AFM.
Y6epuTech, uto napameTp SVV octaetca
KJTIOUYEBbIM B TeUYEHMe BCEro ceaHca anropmtma
AFM.

TMpw BbIKNIOUYEHHOM MOHUTOPYIHIE BMECTO
MHCTPYKUMK no Kanubposke HRS oTobpaxaeTcs
coobuieHmne «<Monitor must be stopped prior

to calibrating HRS» (Mepen kannbposkoi HRS
MOHUTOPVIHT AOMMKEH ObITb OCTAHOBIEH).

I'Ipw-u/lHa 3TOro OTKNIOHEHWA elle
yCTaHaBNMBaeTCA.

MepenoakniounTe KOHTPOSNbHbIN AATUNK
pabotbl cepgua (HRS) k perynatopy gaBneHus
1 BEPHUTECH K 3KpaHy Kannbposku HRS.

Mpn moHuTOpUHre ¢ Mogynem Swan-Ganz
1 patuymkom Acumen IQ (ncnonb3oBaHue
HECKOJIbKNX TEXHONIOT NI OHOBPEMEHHO)
napameTpsl HPI, PPV, SVV, dP/dt 1 Eagy,, He
nepepatotca nocpeactsom IFMout.

IFMout B UHBa3MBHOM peXunme He
noanepknBaeT n He nNepefaet napameTpbl HPI,
PPV, SWV, dP/dt n Eagyn. OHM He BKNtOYEHDI B
cnmcok napameTpos IFMout ansa nHBasnBHoOro
pexnma.

Ecnu IFMout ncnonb3yeTca Ana 3anonHeHna
ncropuin 6onesHu, BHOCMTE COOTBETCTBYIOLLME
napameTpbl B 3N1EKTPOHHYIO NCTOPUIO
6051€3H1 BPYUHYI0 BMECTO MCMOJIb30BaHMNA
nocneaoBaTeNbHOro BbIBOJA.

Korpa ycoBepLueHCTBOBaHHbIN MOHUTOP
HemoSphere ncnonb3yeTca ¢ KOHLEHTPATOPOM
Viewfinder n yganseTcs ot TOUku
noaknoyeHuns Wi-Fi, BO3HUKaeT olumbKa
coefiMHeHMs ¢ KoHLUeHTpaTopom Viewfinder n
MOHUTOP OTOOpaxaeT cregyioLee coobLeHne:
«Viewfinder Connectivity Error - Viewfinder
Hub Not Reachable (Owunbka nogknioueHus
Viewfinder — Viewfinder Hub HegocTyneH)».

I'Ipw-u/lHa 3TOr0o OTKNIOHEHWA elle
yCTaHaBNMBaeTCA.

Bbikntoumnte 1 CHOBa BKlOYMTE MOHUNTOD.

Mocne nepesarpyskun cuctembl
yCOBEPLIEHCTBOBaHHbI MOHUTOp HemoSphere
He oTObOpaxaeT paHee HaCTPOEHHble
napameTpbl Ha BbIOpaHHOM 3KpaHe Ana
MOHUTOPVHTa.

Mpoueaypa BbIKNOYEHNA MOHUTOPA
HauVHaeTCA PaHblLUe 3aBepLUEHA COXPaHEHUS
HacTpOeK NapameTpoB.

MepeHacTponTe a3KpaH AnAa MOHUTOPUHIA C
KenaembIM1 napameTpamm.

Mocne noakntoyeHnA ycoBepLLEHCTBOBaHHOTO
MoHuTopa HemoSphere k Viewfinder Hub
BO3HUKAeT BHYTPEHHUIA 6O CUCTEMbI.

Mpu CMHXPOHM3aLMM SKPAHHOTO CNCKa Bpayen
no otaenexuam c Viewfinder Hub BosHukaeT
olnbKa o6HOBNEHMS.

Bobikntoumnte 1 CHOBa BKOYMTE MOHUNTOD.
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N3BecTHOE OTK/IOHEHnEe

MpuunHa

MNMpeanaraembie aencrensa

lMocne NOAKNIOYEHNA YCOBEPLLEHCTBOBAHHOTO
MoHuTopa HemoSphere k Viewfinder Hub

1 BbIMOMIHEHUA LMIKNA BbIKMOYEHNA 1
BK/IOYEHVA MOHWTOPA OTOBPAKAETCA KPACHbIN
3KpaH Edwards, a moHWTOp n3paet
npeaynpeanTenbHbIN CUrHan.

Bo Bpems 3anycka MOHUTOpPa NMPONCXOANT
3afiepxKa oTobpaxkeHNa sKpaHa Ana
MOHWTOPVHIa, KOTOpas npesblaeT
MaKCManbHOe BPeMsA OXUAaHNA MOHUTOPA,
rocrie Yero BKJIIOYAKOTCA NpefynpeanTesNbHbINA
curHan n LED-ungukatop.

B HacToALlee Bpema HeT JOCTYNHbIX AeACTBUIA
INA ycTpaHeHWsi AaHHOW HeUCNPaBHOCTU.
CocTosiHMe TPEBOMY MOHUTOPA BPEMEHHO,
3anycK CUCTEMbI MPOLOIMKAETCA LUTATHO.

B HoBOM Npodurne nauneHTa otobpaxKkaTca
3HaveHus StO, 3 NpeablgyLero ceaHca
MOHUTOPWHTa.

B cnyuae oTknioueHMA AaTyMKoOB Npu
HeaKTVBHOM CeaHCe MOHUTOPWHIa NaumneHTa
MOHWTOP UHOTAA NPOJOSIXKAET BOCMPUHMMATD
napametp StO, Kak AOCTYMHbIN.

[ oXANTECh NCUE3HOBEHWA 3HAUEHNI 1
3aTeM NOAKIIIUNTE HOBblE AATUMKU UK
nepenoaKIiounTe TEXHOMOTNYECKIIn MOAYb.

Mocne BBoAa Aemorpadpuuecknx AaHHbIX
nauueHTa npu NCnob3oBaHNN MOAYNA
ClearSight anemeHT ynpasneHsi BbIBOAOM
CUrHana fasnieHus Ha aKkpaHe Zero & Waveform
(O6HyneHwue n KprBas) HeaKTUBEH, BKITIOUYNTb
ero nepepavy HeBO3MOXHO.

MoHuTop npekpalyaeTt nepeaayy Kpueom fo
3aBepLUeHns cobbITUA Nepeaaun Kpreon. 3atem
MOHWTOP NEPexXofmnT B PeKypCMBHOE COCTOAHME
1 NpeKpaLlaeT nepefayy O MOMeHTa 3aKpbITUA
OKHa Tanmepa.

3anycTuTe MOHUTOPUHT C TEXHONOTnen
ClearSight nn6o 3akpoliTe 1 CHoBa OTKpoWTe
3KpaH Zero & Waveform (O6HyneHune n kprsas)
1 MOBTOPHO 3aMnycTuTe nepefauvy.

Korpa ycoBepLueHCTBOBaHHbI MOHUTOP
HemoSphere nogkniouer k Viewfinder Hub
1N MOHUTOPWHT aKTVBEH, BO3HUKAET 1
oTobparkaeTcA Ha aKpaHe owwnbKa «Wireless
Module Fault» (C6o1 moayna 6ecnpoBogHomn
cBA3K). [lanee B Xoe MOHUTOPWHTA OLWMbKa
ncyesaert.

MoHWTOPp NocbinaeT 3anpockl Ha CKaHMPOBaHNe
Touek foctyna B moaynb Wi-Fi He meHee

ABYX pa3 3a MVHYTY. 3TO NPUBOAUT K
[ONOSHUTENbHON Harpyske Ha mofynb Wi-

Fi, BcnepcTsue yero Bpems ero oteeTa
yBennumusaetca. Ecnu otseT Ha 3anpoc

He MpuLen Ao NCTeYeHna Tanmepa,
oTobparkaetca owmnbka «Wireless Module Fault»

(HencnpaeHocTb mopyna 6ecnpoBofHON CBA3M).

Otkntoumnte dyHKumto Wi-Fi MoHMTOpa 1
NPOJOIXKaNTe MOHUTOPUHT.

Mpu MOHUTOPUHTe B TeueHne 72 Yacos
BO3HMKaeT KpUTUYeckas olunbKa 1
oTobparkaeTca cnegytoliee coobLleHmne:
«System.OutofMemoryException».

Cuctema npeBbilIaeT oXraaemblil 06bem
BblAeNeHHOW NamATH.

Bbiknioumnte 1 cCHOBa BKOYMTE MOHUNTOD.

Korpa ycoBepLueHCTBOBaHHbI MOHUTOP
HemoSphere nogknioueH k Viewfinder

Hub 1 MOHUTOPWHT aKTVBEH, Ha 3KpaHe
oTobparkaeTca owmnbka «L-Tech Communication
Failure/Hardware Failure Fault» (L-Tech:

0TKa3 KoMMyHmKaLun/Coon: annapaTHas
HenCcnpaBHOCTb) U MOHUTOPUHT NpeKpallaeTcs.

Bo Bpems MOHWUTOPWHra C MOAKNIOUEHNEM K
Viewfinder Hub neprnoguuecku otnpasnstoTca
3anpochbl cy»kebHoi nHPopmaLun oT Bcex
mogynen. Monocbl NponyckaHua Moayna
ClearSight HegocTaTouHO AnA 06PaboTKK BCEX
3TUX 3aMNPOCOB, YTO NPUBOANT K OLINGKe B
cncTeme.

BbikntoumnTe 1 BKAOUNTE MOHUTOP, 3aTEM
oTKnouuTe coeguHeHrue ¢ Viewfinder Hub n ero
dyHKUMIO.
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Napomene uz izdanje za uredaj za napredno pracenje HemoSphere

Lista u nastavku navodi poznate nepravilnosti kod implementacije medicinskog sredstva i korake za reSavanje problema povezanih sa navedenom
verzijom softvera. Verzija softvera je navedena na ekranu Versions (Verzije) (Settings (Postavke) - Help (Pomoc¢) — Versions (Verzije)). U okviru
neprekidnog poboljsanja proizvoda, ovi problemi se neprekidno azuriraju i sakupljaju.

Nepravilnosti uredaja za napredno pracenje HemoSphere za verziju softvera 03.01.000.001

Poznata nepravilnost

Uzrok

Preporucene radnje

4Fault: Oximetry Cable Disconnected” (Greska:
Kabl za oksimetriju nije prikljucen) ne brise

se nakon dodirivanja dugmeta Silence Audible
Alarm (UtiSavanje zvu¢nog alarma) dok je na
ekranu New Patient Data (Podaci o novom
pacijentu).

Dodir na dugme Silence Audible Alarm
(Utisavanje zvu¢nog alarma) na ekranu New
Patient (Novi pacijent) ne ponistava nijednu
gresku o prekidu veze.

Ponovo prikljucite kabl za oksimetriju.

Nakon obavljanja kalibracije krvnog pritiska
dok ste u rezimu pracenja Non-Invasive
(Neinvazivno), a zatim prebacivanja na rezim
pracenja Invasive (Invazivno) i nazad na
Non-Invasive (Neinvazivno), kalibracija statusa
krvnog pritiska se brise na ekranu BP Calibration
(Kalibracija krvnog pritiska). Kalibracija krvnog
pritiska se ne brise nakon sto se pracenje
zaustavi na 10 minuta.

Podaci o kalibraciji se ¢uvaju na modulu hosta i
modulu HemoSphere ClearSight, sto dovodi do
neslaganja u statusu kalibracije krvnog pritiska
pri prelasku sa jedne tehnologije pracenja na
drugu.

Ponovo kalibrisite krvni pritisak.

Prilikom praéenja u neinvazivnom rezimu i
povezivanja novih manzetni za prst, na ekranu
sa postavkama manzetni za prst prikazuju se
netacni rokovi trajanja manzetni.

Tokom merenja kontroler pritiska azurira vreme
isteka samo jednom u minuti. Zbog toga postoji
kasnjenje azuriranog vremena isteka na ekranu.

Zatvorite i ponovo otvorite ekran za
podesavanja manzetne za prst da biste videli
tacan rok trajanja. Obavestenja o isteku

roka trajanja manzetne i dalje ¢e ispravno
funkcionisati.

Prikaz greske ,Fault: Cuff Disconnected During
Double Cuff Monitoring” (Greska: Veza sa
manzetnom je prekinuta tokom pracenja
pomocu dve manzetne) odlaze se nakon
iskljucivanja manzetne.

Tokom prvih pet sekundi merenja, kontroler
pritiska vrsi nekoliko provera kako bi obezbedio
pravilan rad. Ako dode do prekida veze tokom
ovog vremena, umesto toga Ce se prikazati
greska manzetne za prst.

Ponovo prikljuc¢ite manzetnu i nastavite sa
pracenjem.

Odmah nakon pokretanja neinvazivnog
pracenja, ako se priklju¢ak jedne manzetne
prebaci na drugi priklju¢ak na kontroleru
pritiska, prikazuje se pogresna gre$ka manzetne
(,Fault: Cuff Disconnected During Double
Cuff Monitoring” (Greska: Veza sa manzetnom
je prekinuta tokom pracenja pomocu dve
manzetne) ili ,Fault: Second Cuff Connected
During Single Cuff Monitoring” (Greska:
Povezana je druga manzetna tokom pracenja
pomocu jedne manzetne)).

Kontroler pritiska pokrece pogresnu gresku
zbog vremenskih neslaganja.

Pokrenite novo merenje da biste obrisali gresku.

Uredaj za pracenje se zamrzava nakon unosa
bezbedne lozinke za izvoz podataka. Ovo se
desava nakon 72 sata prac¢enja pomoc¢u modula
HemoSphere Swan-Ganz, a zatim iskljucivanja,
pa ponovnog ukljucivanja.

Poziv sistemske funkcije operativnog sistema
Windows za ulazne/izlazne operacije umetnute
USB disk jedinice greskom je blokiran.

Iskljucite, pa ponovo ukljucite uredaj za
pracenje.

Uredaj za pracenje se zamrzava nakon 24 sata
pracenja pomo¢u modula HemoSphere
Swan-Ganz i bez korisnicke interakcije.

Softver uredaja za pracenje je preopterecen
zbog velikog broja obavestenja o promenama
statusa Ethernet interfejsa (na mrezi / van
mreze).

Iskljucite, pa ponovo ukljucite uredaj za
pracenje.

Tokom ukljucivanja uredaja za napredno
pracenje HemoSphere nakon nadogradnje
softvera, ekran se iskljucuje (postaje crn).

Uzrok ove nepravilnosti se jos uvek istrazuje.

Sacekajte da se problem sam resi ili iskljucite, pa
ponovo ukljucite uredaj za pracenje.

Klju¢ni parametri konfigurisani na ekranu za
pracenje upravljacke kabine ne ¢uvaju se nakon
$to se uredaj za pracenje iskljuci i ponovo
ukljuci.

Uredaj za pracenje se iskljucuje pre nego $to se
sacuvaju postavke prikaza klju¢nih parametara.

Ponovo konfigurisite Zeljene parametre na
ekranu upravljacke kabine nakon ponovnog
pokretanja uredaja za pracenje.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, Acumen, Acumen IQ, AFM, ClearSight, HemoSphere, Swan, Swan-Ganz, i Viewfinder predstavljaju robne
marke kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne marke su vlasnistvo njihovih odgovarajuéih vlasnika.
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Poznata nepravilnost

Uzrok

Preporucene radnje

Ako nisu uneti demografski podaci o pacijentu,
pokretanje algoritma za asistirano upravljanje
tecnoscu (engl. Assisted Fluid Management;
AFM) je neuspesno i prikazuje se greska
,Fault: Assisted Fluid Management” (Greska:
asistirano upravljanje te¢noscu).

Uredaj za pracenje ne proverava preskocene
demografske podatke prilikom pokretanja
algoritma za asistirano upravljanje te¢noscu
(AFM algoritam), a zatim otvara kontrolnu tablu
AFM algoritma. AFM algoritam ne bi trebalo

da bude dostupan kada se preskoci unos
demografskih podataka o pacijentu.

Unesite demografske podatke o pacijentu i
ponovo pokrenite sesiju AFM algoritma.

Prilikom pracenja koris¢enjem minimalno
invazivne tehnologije, dolazi do fatalnog
izuzetka i uredaj za pracenje prikazuje sledecu
poruku: ,Fatal Exception Occurred - Element
Not Found”.

Uredaj za pracenje ne moze da obradi izuzetak
izvazvan Wi-Fi modulom.

Onemogucite Wi-Fi i ponovo pokrenite uredaj
za pracenje.

Kada se demografski podaci o pacijentu
preskoce i sCO i sCl se podese kao kljucni
parametri, ikona za demografske podatke o
pacijentu ne svetli Zutom bojom na traci za
navigaciju i natpis ,Enter Patient Demographics”
(Unos demografskih podataka o pacijentu) se ne
prikazuje.

Natpis, ikona za demografske podatke o
pacijentu i obavestenje nisu povezani sa
prikazom sCO, sCl, EDV, sEDV, RVEF, sRVEF,
C020s, Cl20s, SV20s i SVI20s.

Unesite demografske podatke o pacijentu, a
zatim zapocnite sa pracenjem parametara.

Prilikom upotrebe algoritma za asistirano
upravljanje te¢nos¢u (AFM algoritam), ako se
SVV ne izabere kao klju¢ni parametar, vrednost
za (vreme) SVV <12% se prikazuje kao 0%.

Vrednost za (vreme) SVV <12% se izraCunava
pomocu pozadinske sesije ciljne terapije (engl.
goal directed therapy; GDT) koja koristi graficke
trendove za azuriranje izraCunavanja. Kada se
SVV ne konfigurise kao klju¢ni parametar, nema
podataka za izraCunavanje.

Izaberite SVV kao klju¢ni parametar i ponovo
pokrenite sesiju algoritma za asistirano
upravljanje te¢nos¢u (AFM algoritam). Vodite
ra¢una da je SVV izabran kao klju¢ni parametar
za celokupnu sesiju AFM algoritma.

Kada pracenje nije aktivno, poruka ,Monitor
must be stopped prior to calibrating HRS
(Pracenje mora da se zaustavi pre kalibrisanja
HRS)” se i dalje prikazuje umesto uputstava za
kalibraciju HRS.

Uzrok ove nepravilnosti se jos uvek istrazuje.

Ponovo prikljucite referentni senzor za pritisak
u srcu (engl. heart reference sensor; HRS) na
kontroler pritiska i vratite se na ekran za
kalibraciju HRS.

Prilikom pracenja pomoc¢u Swan-Ganz modula i
Acumen 1Q senzora (viSe tehnologija), parametri
HPI, PPV, SVV, dP/dt i Eagy, se ne 3alju putem
protokola IFMout.

IFMout u invazivhom reZimu ne podrzava/
prenosi parametre HPI, PPV, SVV, dP/dt i Eagy.
Oni se ne nalaze na listi parametara protokola
IFMout za invazivni rezim.

Ako se IFMout koristi za vodenje medicinske
evidencije, ru¢no snimite zahva¢ene parametre
u elektronsku medicinsku evidenciju umesto
korisc¢enja serijskog izlaza.

Kada se uredaj za napredno pracenje
HemoSphere upari sa ¢voristem Viewfinder Hub
i udalji od Wi-Fi izvora, dolazi do greske veze
¢vorista Viewfinder Hub i na uredaju za pracenje
se prikazuje sledeca poruka: ,Viewfinder Hub
Connectivity Error - Viewfinder Hub Not
Reachable (Greska u Viewfinder povezivanju -
Viewfinder Hub nije dostupan)”.

Uzrok ove nepravilnosti se jos uvek istrazuje.

Iskljucite, pa ponovo ukljucite uredaj za
pracenje.

Nakon ponovnog pokretanja sistema, na
uredaju za napredno pracenje HemoSphere ne
prikazuju se prethodno konfigurisani parametri
na izabranom ekranu za pracenje.

Sekvenca iskljuc¢ivanja uredaja za pracenje
pocinje pre potpunog ¢uvanja postavki za
konfigurisanje parametara.

Ponovo konfigurisite ekran za pracenje zeljenim
parametrima.

Nakon uparivanja uredaja za napredno pracenje
HemoSphere sa ¢voristem Viewfinder Hub,
dolazi do interne greske sistema.

Dolazi do problema sa azuriranjem tokom
sinhronizacije liste odeljenja lekara na ekranu sa
¢voristem Viewfinder Hub.

Iskljucite, pa ponovo ukljucite uredaj za
pracenje.

Nakon uparivanja uredaja za napredno pracenje
HemoSphere sa ¢voristem Viewfinder Hub i
isklju¢ivanja, pa ponovnog ukljucivanja uredaja
za pracenje, prikazuje se crveni Edwards ekran i
oglasavaju se alarmi uredaja za pracenje.

Tokom pokretanja uredaja za pracenje, dolazi
do kasnjenja u prikazivanju ekrana za pracenje
$to dovodi do isteka vremena uredaja za
pracenje i aktiviranja alarma i LED indikatora.

Trenutno nema dostupnih koraka za reSavanje
problema. Alarm uredaja za pracenje je
privremen i normalno pokretanje ¢e se nastaviti
kao $to je predvideno.

Novi profil pacijenta prikazuje StO, vrednosti iz
prethodne sesije pracenja.

Uredaj za pracenje ponekad smatra status
parametra StO, dostupnim kada su senzori
iskljuceni kada sesija pracenja pacijenta nije
aktivna.

Sacekajte da vrednosti nestanu, a zatim
povezite nove senzore ili ponovno umetnite
modul tehnologije.

Nakon unosa demografskih podataka o
pacijentu tokom upotrebe ClearSight modula,
prekidac izlaznog signala pritiska na ekranu
Zero & Waveform (Nulovanje i talasna funkcija)
ne reaguje i ne moze da se podesi za prenos.

Uredaj za pracenje ¢e zaustaviti prenos talasne
funkcije pre zavrsetka dogadaja prenosa talasne
funkcije. Uredaj za pracenje zatim ulazi u
rekurzivni status i zaustavlja prenos dok se
vremenski prozor ne zatvori.

Pokrenite pracenje ClearSight tehnologije ili
ponovo otvorite ekran Zero & Waveform
(Nulovanje i talasna funkcija) i ponovo ukljucite
za prenos.
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Poznata nepravilnost

Uzrok

Preporucene radnje

Kada se uredaj za napredno pracenje
HemoSphere poveze sa ¢voristem Viewfinder
Hub i aktivno vrsi pracenje, dolazi do greske
,Wireless Module Fault” (Greska bezi¢nog
modula) koja se prikazuje na ekranu. Greska
zatim nestaje i brise se tokom pracenja.

Uredaj za pracenje $alje zahteve za skeniranje
pristupnih tacaka Wi-Fi modulu najanje dva
puta u minutu. Ovo uzrokuje dodatno
opterecenje resursa za Wi-Fi modul tokom
opsluzivanja ovih zahteva, $to ¢ini vreme
odgovora duzim od uobicajenog. Kada nema
odgovora na zahtev u odredenom vremenskom
periodu, generise se ,Wireless Module Fault”
(Greska bezicnog modula).

Onemogucite Wi-Fi funkciju na monitoru, a
zatim nastavite sa pra¢enjem.

Kada se vrsi pracenje u trajanju od
72 sata, dolazi do fatalne greske

i monitor prikazuje sledec¢u poruku:
»System.OutofMemoryException”.

Sistem prekoracuje ocekivanu dodeljenu
memoriju.

Iskljucite, pa ponovo ukljucite uredaj za
pracenje.

Kada je uredaj za napredno pracenje
HemoSphere uparen sa ¢voristem Viewfinder
Hub i aktivno vrsi pracenje, pracenje se
zaustavlja i na ekranu se prikazuje ,L-Tech

Communication Failure/Hardware Failure Fault”.

Tokom pracenja dok je uredaj vezan sa
¢voristem Viewfinder Hub, alju se periodic¢ni
zahtevi za preuzimanje servisnih informacija iz
svih modula. ClearSight modul nema dovoljan
frekvencijski opseg da obradi ove zahteve, sto
dovodi do vremenskog ogranicenja sistema.

Iskljucite, pa ponovo ukljucite uredaj za
pracenje, a zatim onemogudite vezu i funkciju
¢vorista Viewfinder Hub.
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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 03.01.000.001

Poznata nepravilnost

Uzrok

Predlozene radnje

Greska ,Fault: Oximetry Cable Disconnected”
(Kvar: odvojen je kabel za oksimetriju) ne
nestaje nakon $to korisnik dodirne tipku Silence
Audible Alarm (Utisaj zvu¢ne alarme) na zaslonu
New Patient Data (Podaci o novom pacijentu).

Kada korisnik dodirne tipku Silence Audible
Alarm (Utisaj zvu¢ne alarme) na zaslonu New
Patient (Novi pacijent), ne ponistavaju se
kvarovi povezani s odspajanjem.

Ponovno spojite kabel za oksimetriju.

Nakon $to 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 brise 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 prac¢enju u neinvazivnom nacinu rada i
povezivanju novih naprstaka 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 tocan
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 odvojen tijekom pracenja dvama naprscima).

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 e se pogreska naprska.

Ponovno spojite naprstak i nastavite s
praenjem.

Ako se veza s jednim naprskom odmah nakon
pocetka neinvazivnog pracenja prebaci na
drugi priklju¢ak na regulatoru tlaka, prikazat

ce se pogresna greska u vezi s naprskom
(,Fault: Cuff Disconnected During Double Cuff
Monitoring” (Kvar: naprstak je odvojen tijekom
pracenja dvama naprscima) ili ,Fault: Second
Cuff Connected During Single Cuff Monitoring”
(Kvar: tijekom pracenja jednim naprskom
povezan je drugi naprstak)).

Regulator tlaka aktivira pogresnu gresku uslijed
odstupanja u vremenu.

Pokrenite novo mjerenje kako biste rijesili kvar.

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 pomoc¢u 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 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.

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.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, Acumen, Acumen 1Q, AFM, ClearSight, HemoSphere, Swan, Swan-Ganz i Viewfinder zastitni su
znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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Poznata nepravilnost

Uzrok

Predlozene radnje

Ako nisu uneseni demografski podaci

o pacijentu, pokretanje algoritma za
potpomognuto upravljanje tekuc¢inom (engl.
Assisted Fluid Management, AFM) nece se
uspjesno izvrsiti i prikazat ¢e se pogreska
,Fault: Assisted Fluid Management” (Kvar:
potpomognuto upravljanje tekuc¢inom).

Uredaj za pracenje ne provjerava preskocene
demografske podatke prilikom pokretanja
algoritma za potpomognuto upravljanje
teku¢inom (algoritam AFM) i zatim otvara
nadzornu plocu algoritma AFM. Algoritam AFM
ne bi smio biti dostupan ako se preskoci unos
demografskih podataka o pacijentu.

Unesite demografske podatke o pacijentu i
ponovno pokrenite sesiju algoritma AFM.

Prilikom praéenja primjenom minimalno
invazivne tehnologije pojavljuje se kriticno
izuzece, a na uredaju za pracenje prikazuje se
sljedeca poruka: ,Fatal Exception Occurred -
Element Not Found.”

Uredaj za pracenje ne moze obraditi izuzece
izazvano modulom za Wi-Fi.

Onemogucite Wi-Fi i ponovno pokrenite uredaj
za pracenje.

Kada se preskoci unos demografskih podataka
o pacijentu i kada su vrijednosti sCO i

sCl postavljene kao klju¢ni parametri, ikona

za demografske podatke o pacijentu na
navigacijskoj traci ne svijetli zutim svjetlom

i ne prikazuje se natpis ,Enter Patient
Demographics” (Unesite demografske podatke
o pacijentu).

Natpis, ikona za demografske podatke o
pacijentu i obavijest nisu povezani s prikazom
parametara sCO, sCl, EDV, sEDV, RVEF, sRVEF,
C020s, Cl20s, SV20s i SVI20s.

Unesite demografske podatke o pacijentu, a
zatim zapocnite s pra¢enjem parametara.

Ako prilikom upotrebe algoritma za
potpomognuto upravljanje teku¢inom
(algoritam AFM) vrijednost SVV nije odabrana
kao klju¢ni parametar, vrijednost za (vremenski)
SVWV < 12 % prikazuje se kao 0 %.

Vrijednost za (vremenski) SVV < 12 % izracunava
se na temelju pozadinske sesije ciljno usmjerene
terapije (GDT) koja upotrebljava graficke prikaze
kretanja za azuriranje svojih izra¢una. Kada SVV
nije konfiguriran kao klju¢ni parametar, nema
podataka na temelju kojih bi se mogli provesti
izracuni.

Odaberite SVV kao klju¢ni parametar i ponovno
pokrenite sesiju algoritma za potpomognuto
upravljanje tekuc¢inom (algoritam AFM).
Pobrinite se da SVV ostane odabran kao klju¢ni
parametar tijekom cjelokupne sesije algoritma
AFM.

Kada pracenje nije pokrenuto, umjesto uputa
za kalibraciju HRS-a jos uvijek se prikazuje
poruka ,Monitor must be stopped prior to
calibrating HRS” (Pracenje se mora zaustaviti
prije kalibracije HRS-a).

Jos se uvijek istrazuje uzrok te nepravilnosti.

Ponovno spojite referentni senzor za srce (HRS)
na regulator tlaka i vratite se na zaslon za
kalibraciju HRS-a.

Tijekom praéenja s pomoc¢u modula Swan-Ganz
i senzora Acumen IQ (visestruke tehnologije),
parametri HPI, PPV, SVV, dP/dt i Eagy, ne 3alju se
putem protokola IFMout.

IFMout u invazivnom nacinu rada ne podrzava/
prenosi parametre HPI, PPV, SVV, dP/dt i

Eagyn. Oni nisu navedeni na popisu parametara
protokola IFMout za invazivni nacin rada.

Ako se IFMout upotrebljava u svrhu evidencije
zdravstvenih podataka, obuhvacene parametre
nemojte zabiljeziti putem serijskog prikljucka,
vec ih zabiljeZite ru¢no u sustavu elektronickih
zdravstvenih podataka (EMR).

Kada se uredaj za napredno pracenje
HemoSphere upari s opcijom Viewfinder Hub

i odmakne od izvora za Wi-Fi, pojavljuje se
pogreska u povezivanju s opcijom Viewfinder
Hub i na uredaju za pracenje prikazuje se
sljedeca poruka: ,Viewfinder Hub Connectivity
Error - Viewfinder Hub Not Reachable”
(Pogreska u povezivosti opcije Viewfinder -
Viewfinder Hub nije dostupan).

Jos se uvijek istrazuje uzrok te nepravilnosti.

Iskljucite i ukljucite uredaj za pracenje.

Nakon ponovnog pokretanja sustava na
odabranom zaslonu za pracéenje na uredaju za
napredno pracenje HemoSphere ne prikazuju se
prethodno konfigurirani parametri.

Redoslijed koraka za isklju¢ivanje uredaja

za pracenje pokrece se prije nego $to se

u potpunosti spreme postavke konfiguracije
parametara.

Provedite ponovnu konfiguraciju zaslona
uredaja za pracenje sa Zeljenim parametrima.

Nakon uparivanja uredaja za napredno pracenje
HemoSphere s opcijom Viewfinder Hub dolazi
do unutarnjeg kvara sustava.

Pojavljuje se problem prilikom sinkronizacije
popisa lije¢nickih odjela na zaslonu s opcijom
Viewfinder Hub.

Iskljucite i ukljucite uredaj za pracenje.

Nakon uparivanja uredaja za napredno pracenje
HemoSphere s opcijom Viewfinder Hub te
iskljuc¢ivanja i uklju¢ivanja uredaja za pracenje
pojavljuje se crveni zaslon Edwards i oglasava se
alarm uredaja za pracenje.

Prilikom pokretanja uredaja za pracenje dolazi
do kasnjenja u prikazivanju zaslona uredaja za
pracenje, zbog ¢ega uredaj za pracenje postaje
neaktivan te se aktivira alarm i LED indikator.

Trenutacno nisu dostupni nikakvi koraci

za rjeSavanje problema. Oglasavanje alarma
uredaja za pracenje privremeno je i normalno ¢e
se pokretanje nastaviti u skladu s ocekivanjima.

Na profilu novog pacijenta prikazuju se
vrijednosti StO, iz prethodne sesije pracenja.

Uredaj za pracenje ponekad smatra da je

stanje parametra StO, dostupno kada su senzori
odspojeni i kada sesija pracenja pacijenta nije
aktivna.

Pricekajte da se vrijednosti prestanu prikazivati,
a zatim spojite nove senzore ili ponovno
umetnite tehnoloski modul.
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Poznata nepravilnost

Uzrok

Predlozene radnje

Nakon $to unesete demografske podatke o
pacijentu dok se upotrebljava modul ClearSight,
gumb za ukljucivanje/iskljucivanje izlaznog
tlaka na zaslonu Zero & Waveform (Zaslon za
postavljanje na nulu i oblik vala) ne reagira i ne
moze se postaviti u stanje za prijenos.

Uredaj za pracenje zaustavit e prijenos oblika
vala prije nego $to se zavrsi dogadaj prijenosa
oblika vala. Uredaj za pracenje zatim prelazi u
rekurzivno stanje i prekida prijenos sve dok se
ne zatvori prozor s odbrojavanjem.

Pokrenite pracenje tehnologijom ClearSight ili
ponovno otvorite zaslon Zero & Waveform
(Zaslon za postavljanje na nulu i oblik vala)

i ponovno postavite gumb za ukljucivanje/
iskljucivanje u stanje za prijenos.

Kada se uredaj za napredno pracenje
HemoSphere upari s opcijom Viewfinder Hub

i zapocne aktivno pracenje, pojavljuje se kvar
Wireless Module Fault” (Kvar bezi¢nog modula)
i prikazuje se na zaslonu. Kvar zatim nestaje i
brise se tijekom pracenja.

Uredaj za pracenje modulu za Wi-Fi Salje
zahtjeve za skeniranje pristupne tocke najmanje
dva puta u minuti. Modul za Wi-Fi dodatno

se opterecuje izvorima prilikom obradivanja

tih zahtjeva, zbog ¢ega vrijeme potrebno za
odgovor postaje duze od uobicajenog. Ako

se unutar vremenskog ogranicenja ne dobije
odgovor na zahtjev, nastaje kvar ,Wireless
Module Fault” (Kvar bezi¢cnog modula).

Onemogucite funkciju Wi-Fi na uredaju za
pracenje i zatim nastavite s prac¢enjem.

Tijekom pracenja od 72 sata pojavljuje
se kriti¢na pogreska i na uredaju za
pracenje prikazuje se sljedeca poruka:
,System.OutofMemoryException.”

Sustav je premasio ocekivanu koli¢inu
dodijeljene memorije.

Iskljucite i ukljucite uredaj za pracenje.

Kada se uredaj za napredno pracenje
HemoSphere upari s opcijom Viewfinder Hub

i zapocne aktivno pracenje, na zaslonu se
pojavljuje kvar ,L-Tech Communication Failure/
Hardware Failure Fault.”

Tijekom pracenja i kada je ostvarena veza s
opcijom Viewfinder Hub, 3alju se periodicki
zahtjevi za vracanje informacija o servisu sa svih
modula. Modul ClearSight nema dovoljnu Sirinu
pojasa da bi obradio sve te zahtjeve, zbog ¢ega
sustav postaje neaktivan.

Iskljucite i ukljucite uredaj za pracenje, a zatim
onemogucdite vezu s opcijom Viewfinder Hub i
njezinu funkciju.
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