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Pouzivani tohoto navodu

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

Navod k obsluze monitoru Edwards HemoSphere Vita se sklada z dvanacti kapitol a sedmi ptiloh. V dasledku
pokracujiciho zdokonalovani softwaru jsou obrazky v tomto ndvodu pouze orientacni a nemusi byt presnou
replikou obrazovek.

Prectéte si pozorné tento navod k pouziti, kde jsou uvedena vsechna varovani, preventivni opatreni a zbyla
rizika tykajici se tohoto zdravotnického prostiedku.
VAROVANI

Nez zacnete monitor Edwards HemoSphere Vita pouzivat, peclivé si prectéte tento navod k obsluze.

Nez s monitorem HemoSphere Vita pouzijete jakékoli pfislusenstvi, prostudujte si navod k pouziti dodany ke
kazdému kompatibilnimu pfislusenstvi.

VYSTRAHA

Pred pouzitim zkontrolujte, zda nejsou monitor HemoSphere Vita a veskera prislusenstvi a vybaveni pouzivana
s timto monitorem poskozena. Za poskozeni se mohou povazovat praskliny, Skrabance, proméacknuti,
nechranéné elektrické kontakty nebo jakékoli znamky toho, zZe by kryt mohl byt poruseny.

VAROVANI

Aby se predeslo poranéni pacienta nebo uzivatele, poskozeni platformy nebo nepresnym mérenim,
nepouzivejte Zddné poskozené nebo nekompatibilni pfislusenstvi, komponenty nebo kabely platformy.

Kapitola Popis

1 Uvod: poskytuje piehled o monitoru HemoSphere Vita.

2 Bezpecnost a symboly: obsahuje VAROVANI, VYSTRAHY a POZNAMKY, které se v tomto
navodu objevuji, a také ilustrace stitkd, které Ize najit na monitoru HemoSphere Vita
a na pfislusenstvi.

3 Instalace a nastaveni: poskytuje informace o prvotnim nastaveni monitoru
HemoSphere Vita a pfipojeni.

4 Strucny ndvod k monitoru HemoSphere Vita: poskytuje zkusenym Iékaflim a uzivate-
IGm monitord u lGzka pokyny k okamzitému pouziti monitoru.

5 Prochdzeni monitoru HemoSphere Vita: poskytuje informace o zobrazenich na obra-
zovkach monitorovani.

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

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

8 Nastaveni exportu dat a pFipojitelnosti: poskytuje informace o pfipojitelnosti monito-
ru pro prenos Udaju o pacientovi a klinickych dat.

9 Neinvazivni monitorovdni pomoci modulu HemoSphere VitaWave: popisuje metodi-
ku, ktera stoji za technologii VitaWave, a poskytuje pokyny k nastaveni a aplikaci zafize-
ni k monitorovani pacientt a vénuje se také zplsobu méfeni neinvazivniho krevniho
tlaku.
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Kapitola Popis

10 Monitorovdni s pouzitim tkdriového oxymetrického modulu: popisuje postupy nasta-
veni a provozu monitorovani tkariové oxymetrie ForeSight.

11 Pokrocilé funkce: popisuje pokrocilé funkce monitorovani, které jsou v soucasnosti
k dispozici pro upgrade pomoci platformy pro monitorovani HemoSphere Vita.

12 Ndpovéda a odstrariovdni problémii: popisuje nabidku Napovéda a poskytuje seznam
chyb, vystrah a hlaseni spolu s pfi¢inami a doporuc¢enymi postupy.

Priloha Popis

A Technické udaje

Prislusenstvi

Rovnice pro vypoctené parametry pacienta

Nastaveni a vychozi nastaveni monitoru

Péce o monitor, servis a podpora

m m| O A ™

Pokyny a prohldseni vyrobce

Glosd¥
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1.1 Zamysleny ucel tohoto navodu

Tento nadvod popisuje charakteristiky a volitelné moznosti monitorovani monitoru Edwards HemoSphere Vita.
Monitor HemoSphere Vita je modularni zafizeni, které zobrazuje monitorovana data ziskana prostfednictvim
hemodynamickych technologii spole¢nosti Edwards.

Tento navod byl pfipraven k pouziti monitoru Edwards HemoSphere Vita vyskolenymi Iékafi intenzivni péce,
sestrami a |ékafi v jakémkoli nemocni¢nim prostredi, kde je poskytovana intenzivni péce.

V ndvodu najde obsluha monitoru HemoSphere Vita pokyny k instalaci a obsluze pfistroje, postupy propojeni
pfistroje a omezeni.

Poznamka

Nasledujici komponenty mohou mit alternativni konvence oznacovani:

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

Snimace ForeSight nebo snimace ForeSight Jr mohou byt také oznacené jako snimace tkanové oxymetrie
FORE-SIGHT ELITE.

Ne vsechny prstové manzety jsou dodavany s pomuckou pro dimenzovani. V pfipadé potieby najdete
podrobné pokyny ke spravnému dimenzovani prstové manzety v ndvodu k pouziti produktu.

1.2 Indikace pouziti

1.2.1 Monitor HemoSphere Vita s modulem technologie HemoSphere Vita
a oxymetrickym kabelem ForeSight

Neinvazivni oxymetricky kabel ForeSight je urceny k pouziti jako doplfikovy monitor absolutni mistni
saturace hemoglobinu kyslikem v krvi pod snimaci u osob ohrozenych ischemickymi stavy se snizenym nebo
zadnym pratokem. Oxymetricky kabel ForeSight je ur¢eny také k monitorovani relativnich zmén okysliceného
hemoglobinu, odkysliceného hemoglobinu a jejich souctu, celkového hemoglobinu, v krvi pod snimaci.
Oxymetricky kabel ForeSight je uréeny k zobrazeni StO, a relativnich zmén celkového hemoglobinu na
monitoru HemoSphere Vita.
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«  Kdyz se pouziva s velkymi snimaci, je oxymetricky kabel ForeSight indikovan k pouziti u dospélych
a dospivajicich o hmotnosti > 40 kg.
Kdyz se pouziva se stfednimi snimaci, je oxymetricky kabel ForeSight indikovan k pouziti u pediatrickych
pacientld o hmotnosti > 3 kg.
Kdyz se pouziva s malymi snimaci, je oxymetricky kabel ForeSight indikovan pro cerebralni pouziti
u pediatrickych pacientl o hmotnosti < 8 kg a pro necerebralni pouziti u pediatrickych pacientt
o hmotnosti < 5 kg.

Kompletni seznam mérenych a odvozenych parametrd, které jsou k dispozici pro rizné populace pacient(, viz
specifikace urceného ucelu pouziti.

1.2.2 Monitor HemoSphere Vita s modulem HemoSphere VitaWave

Monitor HemoSphere Vita je pfi pouziti s modulem HemoSphere VitaWave, pristrojem pro méfeni krevniho
tlaku a prstovou manzetou Edwards indikovan k pouziti u pacientt starsich 18 let, u kterych je nutné

neustale posuzovat rovnovahu mezi srde¢ni funkci, stavem tekutin a vaskularnim odporem. Mize se

pouzivat k monitorovani hemodynamickych parametrd spolecné s protokolem perioperacni cilené terapie

v nemocni¢nim prostiedi. Neinvazivni systém je dale urceny k pouziti u pacientd s komorbiditami, u kterych je
tfeba docilit hemodynamické optimalizace a zaroven Ize téZko provadét invazivni méfeni. Monitor HemoSphere
Vita a kompatibilni prstové manzety Edwards neinvazivné méfi krevni tlak a souvisejici hemodynamické
parametry. Informace o cilové populaci pacientd specifické pro pouzivanou prstovou manzetu najdete ve
specifikaci indikace pouziti prstové manzety VitaWave.

Kompletni seznam mérenych a odvozenych parametrd, které jsou k dispozici pro rlizné populace pacient(, viz
specifikace urceného ucelu pouziti.

1.3 Kontraindikace pouziti

1.3.1 Monitor HemoSphere Vita s oxymetrickym kabelem ForeSight

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

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

1.3.2 Monitor HemoSphere Vita s modulem HemoSphere VitaWave

Monitor HemoSphere Vita, ktery se pouziva s modulem HemoSphere VitaWave a kompatibilnimi prstovymi
manzetami, je kontraindikovan u nékterych pacientl s extrémni kontrakci hladkého svalstva v tepnach

a arteriolach v dolni ¢asti paze a ruky, jaké mohou byt pfitomny u pacientl s Raynaudovym syndromem.

U téchto pacientd mize byt méfeni krevniho tlaku nemozné.

V dobé vydani této uzivatelské pfiru¢ky nebyly znamy zadné dalsi kontraindikace.

V4

1.4 Specifikace urceného ucelu pouziti

Platforma pro monitorovani HemoSphere Vita je urena k pouziti kvalifikovanymi pracovniky nebo vyskolenymi
Iékafi v prostfedi intenzivni péce v nemocni¢nim zafizeni.

Platforma pro monitorovani HemoSphere Vita je urcena k pouziti s kompatibilnimi snimaci Edwards ForeSight /
ForeSight Jr a prstovymi manzetami VitaWave.

Saturaci tkané kyslikem, StO,, Ize monitorovat pomoci monitoru HemoSphere Vita, pfipojeného modulu
technologie HemoSphere Vita a oxymetrického kabelu ForeSight, jak uvadi Tabulka 1-1 na strané 17.
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Tabulka 1-1: Seznam parametri dostupnych u modulu technologie HemoSphere Vita s oxymetrickym
kabelem ForeSight

Zkratka Definice Pouzita techno- | Populace pacien- | Nemocni¢ni pro-
logie podfizené- ta stredi
ho systému
StO, saturace tkané kyslikem Oézr;fg:sli(y}fs_ Operatni sdl, jed-
ActHb relativni zména celkového hemoglobinu a modul tec?mo— Dospéli a pediatri¢- | notka intenzivni
logie ti pacienti péce, pohotovost-
HemoSphere Vita niambulance

Obsahly seznam parametr(, které jsou pfi monitorovani pomoci monitoru HemoSphere Vita a pfipojeného

modulu HemoSphere VitaWave k dispozici, uvadi Tabulka 1-2 na strané 17.

Tabulka 1-2: Seznam parametrti dostupnych u modulu HemoSphere VitaWave

Zkratka Definice Pouzita techno- | Populace pacien- | Nemocnicni pro-
logie podfizené- ta stiedi
ho systému
DIApgT arterialni diastolicky krevni tlak
MAP stredni arteridIni krevni tlak Modul Operacni sl a jed-
HemoSphere Pouze dospéli notka intenzivni
PR tepova frekvence VitaWave péce
SYSagT arterialni systolicky krevni tlak
Dalsiinformace uvddi ¢dst Rekonstrukce kfivky a hemodynamickd analyza (algoritmus VitaWave) na strané 93.

VAROVANI

Nespravné pouzivani monitoru HemoSphere Vita by mohlo pro pacienta predstavovat riziko. Pfed pouzitim
platformy si peclivé prectéte ¢ast ,Varovani” v kapitole 2 tohoto navodu.

Monitor HemoSphere Vita je uréeny k pouziti pouze pfi hodnoceni pacienta. Tento pfistroj se musi

pouzivat spolu s fyziologickym monitorem u lizka nebo klinickymi zndmkami a symptomy pacienta. Pokud
hemodynamické hodnoty ziskané z pfistroje neodpovidaiji klinické prezentaci pacienta, nez zahajite volitelné
moznosti Iécby, zvazte odstranéni problém.

1.5 Predpokladany klinicky pFinos

Platforma pro monitorovani HemoSphere Vita umoznuje pozorovat hemodynamické parametry pacienta
a pracovat s nimi. Spolu s kompatibilnimi snimaci umoziiuje modularni platforma HemoSphere Vita proaktivni
klinické rozhodovani a nahled pro individudlni péci o pacienta.

1.6 Pripojeni hemodynamické technologie monitoru HemoSphere

Vita

Monitor HemoSphere Vita je vybaveny tfemi vyfezy pro technologické expanzni moduly (dva ve standardni
velikosti a jeden velky [L-Tech]). Spojovaci body modulu a kabelu jsou umisténé na levém panelu. Viz ¢ast
Obrézek 1-1 na strané 18.
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Obrdzek 1-1: Pripojeni hemodynamické technologie monitoru HemoSphere Vita

1. Vyfez pro expanzni modul L-Tech (1) 3. Expanzni modul L-Tech

2. Vyrezy pro expanzni moduly (2) 4. Expanzni moduly (2)

Kazdy modul/kabel je spojeny s konkrétni technologii monitorovani hemodynamickych parametrd spole¢nosti
Edwards. Aktualné dostupny modul zahrnuje modul technologie HemoSphere Vita, ktery je popsany

nize a podrobné v kapitole 10 Monitorovani s pouzitim tkdnového oxymetrického modulu HemoSphere

na strané 111. Velky modul technologie (L-Tech) zahrnuje modul HemoSphere VitaWave, ktery je popsany

nize a podrobné v kapitole 9 Neinvazivni monitorovani pomoci modulu HemoSphere VitaWave na strané 92.

1.6.1 Modul technologie HemoSphere Vita

Modul technologie HemoSphere Ize pfipojit ke standardnimu vyfezu modulu. Tento modul se pfipojuje
k oxymetrickému kabelu ForeSight pro tkariovou oxymetrii (StO,).

1.6.1.1 Modul technologie HemoSphere Vita a oxymetricky kabel ForeSight

Modul technologie HemoSphere Vita umoznuje monitorovani tkarnové oxymetrie (5tO,) s pouzitim
oxymetrického kabelu ForeSight a kompatibilnich snimac( tkarnové oxymetrie. Podrobnéjsi informace

0 monitorovani tkafiové oxymetrie viz kapitola 10, Monitorovani s pouzitim tkariového oxymetrického modulu
HemoSphere na strané 111. Tabulka 1-3 na strané 19 uvadi parametry, které jsou pfi pouzivani modulu
technologie HemoSphere Vita a oxymetrického kabelu ForeSight k dispozici.
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Poznamka

Nasledujici komponenty mohou mit alternativni konvence oznacovani:

Oxymetricky kabel ForeSight (FSOC) mUze byt také oznaceny jako modul tkariového oxymetru FORE-SIGHT

ELITE (FSM).

Snimace ForeSight nebo snimace ForeSight Jr mohou byt také oznacené jako snimace tkarnové oxymetrie

FORE-SIGHT ELITE.

Tabulka 1-3: Popis parametrti modulu technologie HemoSphere Vita s oxymetrickym kabelem ForeSight

Parametr

Popis

Technologie

Tkanova oxymetrie (StO,)

Absolutni saturace tkané kyslikem mé-
fend na anatomickém povrchu pod
umisténym snimacem

Detekce odrazu blizkého infra¢ervené-
ho svétla snimacem ForeSight / Fore-
Sight Jr

Relativni zména celkového hemoglobi-
nu (ActHb)

Trendova hodnota vypocitana ze sou-
Ctu relativnich zmén okysli¢eného he-
moglobinu a odkysli¢ceného hemoglo-
binu (AO2Hb a AHHb)

Detekce odrazu blizkého infracervené-
ho svétla snimac¢em ForeSight / Fore-
Sight Jr

1.6.2 Modul HemoSphere VitaWave

Modul HemoSphere VitaWave s pfipojenym kompatibilnim pfistrojem pro méfeni krevniho tlaku a prstovymi

manzetami umoznuje neinvazivni méfeni kfivky arteridlniho tlaku pacienta a souvisejicich hemodynamickych
parametr(. Modul HemoSphere VitaWave se zasouva do velkého vyrezu technologie (L-Tech). Dalsi informace
uvadi kapitola 9 Neinvazivni monitorovani pomoci modulu HemoSphere VitaWave na strané 92.

Poznamka

Modul HemoSphere VitaWave byl validovan z hlediska kompatibility s prstovymi manzetami ClearSight

a Acumen IQ Edwards.

Tabulka 1-4: Popis klicovych parametrti modulu HemoSphere VitaWave

Parametr

Popis

Technologie

diastolicky krevni tlak (DIAagT)

diastolicky krevni tlak

manzeta VitaWave*
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Parametr

Popis Technologie

stredni arterialni tlak (MAP)

zprlmeérovany systémovy krevni tlak manzeta VitaWave*
béhem jednoho srde¢niho cyklu

tepova frekvence (PR)

pocet pulzaci arteridlniho krevniho tla- | manzeta VitaWave*
ku za minutu

systolicky tlak (SYSagt)

systolicky krevni tlak manzeta VitaWave*

*Modul HemoSphere VitaWave je kompatibilni s manZetou ClearSight a manZetou Acumen IQ

1.6.3 Dokumentace a skoleni

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

. Navod k obsluze monitoru HemoSphere Vita
«  Stru¢nd pfiru¢ka k monitoru HemoSphere Vita
«  Navod k pouziti kabelu vystupu tlaku HemoSphere

«  Navod k pouziti srde¢niho referen¢niho snimace Edwards
«  Navod k pouziti baterie HemoSphere
«  Navod k pouziti pojizdného stojanu HemoSphere

Navody k pouziti jsou pfilozené ke komponentdm monitoru HemoSphere Vita. Viz ¢ast Tabulka B-1

na strané 162. Mate-li zdjem o podrobnéjsi informace tykajici se zaskoleni nebo dostupné dokumentace
k monitoru HemoSphere Vita, obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Edwards nebo na technickou
podporu spole¢nosti Edwards. Viz pfiloha E, Pé¢e o systém, servis a podpora na strané 170.

1.7 Stylové konvence navodu

Tabulka 1-5 na strané 20 uvadi stylové konvence pouzivané v tomto navodu.

Tabulka 1-5: Stylové konvence navodu k obsluze

Konvence

Popis

Tucny text

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

Tladitko s tu¢nym pis-
mem

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

Kontrola

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

{.“,3}

Ikona je na dotykové obrazovce pfistupovym bodem k zobrazené nabidce nebo naviga¢ni
grafice. Uplny seznam ikon nabidek zobrazovanych na monitoru HemoSphere Vita uvadi
Tabulka 2-1 na strané 30.

Ikona Nulovani a tvar
krivky

Tucny text s ikonou nabidky oznacuje ikonu, kterd je sparovana s terminem nebo frazi softwa-
ru, které se objevuji na obrazovce. lkona Nulovani a tvar kfivky se na obrazovce napfiklad
zobrazi jako:

-0-

Nulovani a tvar kfivky
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1.8 Zkratky pouzité v tomto navodu

Tabulka 1-6: Akronymy, zkratky

Zkratka Definice

A/D analogovy/digitalni

ART systémovy arterialni krevni tlak

BMI index télesné hmotnosti

BSA plocha povrchu téla

ActHb relativni zména celkového hemoglobinu
DIAprT systémovy arteridlni diastolicky krevni tlak
DPT jednorazovy tlakovy prevodnik

HEMPC pfistroj pro méreni krevniho tlaku

HGB hemoglobin

HR srde¢ni frekvence

HRpr, primérnd srdecni frekvence

1A analyza intervence

IEC Mezinérodni elektrotechnickd komise
LED dioda vyzafujici svétlo

MAP stredni arterialni tlak

NIBP neinvazivni krevni tlak

OR operacni sal

PC2 pfistroj pro méreni krevniho tlaku

POST autotest pfi zapnuti

PR tepova frekvence

Sao, saturace kyslikem

SQl indikator kvality signalu

ST povrchova teplota

StO, saturace tkané kyslikem

SYSarT systémovy arterialni systolicky krevni tlak
Stisknuti interakce s monitorem HemoSphere Vita dotykem na obrazovce
UsB univerzalni sériova sbérnice
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2.1 Definice bezpeénostnich vyraz

2.1.1 Varovani

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

VAROVANI

Timto zpUsobem se varovani objevuji v celém textu tohoto navodu.

2.1.2 Vystraha

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

VYSTRAHA

Timto zpUsobem se vystrahy objevuji v celém textu tohoto navodu.

2.1.3 Poznamka

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

Poznamka

Timto zpUsobem se poznamky objevuji v celém textu tohoto navodu.

2.2 Varovani

Nize jsou uvedena varovani, kterd se pouzivaji v ndvodu k obsluze monitoru HemoSphere Vita. V ndvodu se
nachdzeji tam, kde je to relevantni pro popisovanou funkci nebo postup.

«  Nez zacnete monitor Edwards HemoSphere Vita pouzivat, peclivé si prectéte tento navod k obsluze.
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«  Nez s monitorem HemoSphere Vita pouzijete jakékoli pfislusenstvi, prostudujte si ndvod k pouziti dodany
ke kazdému kompatibilnimu pfislusenstvi.

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

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

+  Monitor HemoSphere Vita je uréeny k pouziti pouze pfi hodnoceni pacienta. Tento pfistroj se musi
pouzivat spolu s fyziologickym monitorem u liZka nebo klinickymi zndmkami a symptomy pacienta.
Pokud hemodynamické hodnoty ziskané z pfistroje neodpovidaji klinické prezentaci pacienta, nez zahdjite
volitelné moznosti [é¢by, zvazte odstranéni problému. (kapitola 1)

vs s

+  Nebezpedi trazu elektrickym proudem! NesnaZte se kabely systému pfipojit/odpojit viIhkyma rukama.
Pfed odpojovanim kabelld systému se ujistéte, Ze ruce jsou suché. (kapitola 3)

«  Nebezpeci vybuchu! Monitor HemoSphere Vita nepouzivejte v pfitomnosti smési hoflavych anestetik se
vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym. (kapitola 3)

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

«  Aby nedochdzelo k poranéni pacientl a uzivatell nebo k poskozeni vybaveni, zkontrolujte, zda je monitor
HemoSphere Vita bezpecné umistény nebo namontovany a zda jsou viechny kabely a kabely pfislusenstvi
vhodné usporadané. (kapitola 3)

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

+  Monitor HemoSphere Vita musi byt umistény ve svislé poloze, aby se zajistila ochrana proti vniknuti vody
stupné IPX1. (kapitola 3)

«  Zabrante postfikani obrazovky monitorovéni jakoukoli tekutinou. Nahromadéna tekutina mize omezit
funkénost dotykové obrazovky. (kapitola 3)

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

«  Zafizeni je dimenzovano pro pouziti s vysokofrekvencnim chirurgickym zatizenim. Nepfesna méreni
parametr( mohou byt zplisobena rusenim vyvolanym vysokofrekvenénim chirurgickym zafizenim. Aby
se snizila rizika, kterd mohou vyplyvat z pouziti vysokofrekvencéniho chirurgického zafizeni, pouzivejte
pouze neposkozené pacientské kabely a pfislusenstvi, pfipojené jak je popsdno v tomto navodu k obsluze.
(kapitola 3)

«  Tento systém je dimenzovan pro pouziti s defibrilatory. Aby bylo zajisténo spravné fungovani odolné vici
uc¢inkam vyboje defibrildtoru, pouzivejte pouze neposkozené pacientské kabely a pfislusenstvi, pfipojené
jak je popséno v tomto ndvodu k obsluze. (kapitola 3)

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

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

«  Ujistéte se, Ze baterie je zcela zasunutd a dvirka pfihradky baterie jsou fadné zajisténé. Pokud by doslo
k padu baterii, mohly by védzné zranit pacienty nebo lékafre. (kapitola 3)

« S monitorem HemoSphere Vita pouzivejte pouze baterie schvélené spole¢nosti Edwards. Nenabijejte
baterii vné monitoru. Mohlo by pfi tom dojit k poskozeni baterie nebo poranéni uzivatele. (kapitola 3)

«  Aby nedochdzelo k Zddnému preruseni monitorovani béhem vypadku napdjeni, doporuc¢ujeme pouzivat
monitor HemoSphere Vita s vloZzenou baterii. (kapitola 3)

«  Vpfipadech vypadku napdjeni a vybiti baterie projde monitor procesem fizeného vypnuti. (kapitola 3)

«  Platformu pro monitorovani HemoSphere Vita nepouzivejte bez nainstalovaného krytu vstupu napajeciho
kabelu. Pfi nedodrzeni pokynu muze dojit k vniknuti tekutin. (kapitola 3)

«  Pro pfipojeni napajeciho kabelu nepouzivejte prodluzovaci kabely ani vicendsobné zasuvky. Nepouzivejte
jiné odpojitelné napdjeci kabely nez dodany napdjeci kabel. (kapitola 3)
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«  Aby se zabrdnilo riziku zasazeni elektrickym proudem, monitor HemoSphere Vita lze pfipojit pouze
k sitovému zdroji s uzemnénim. NepouZzivejte sitové adaptéry (tiikolikové na dvoukolikové). (kapitola 3)

«  Spolehlivého uzemnéni Ize dosdhnout pouze tehdy, pokud je pfistroj zapojen do zasuvky oznacené ,pouze
pro nemocni¢ni pouziti”, ,nemocnicni pouziti“ nebo jejiho ekvivalentu. (kapitola 3)

«  Monitor odpojujte od zdroje stfidavého proudu odpojenim sitového napdjeciho kabelu z elektrické
zasuvky. Tlacitko Zap./Vyp. na monitoru neodpoji systém od napajeci sité stfidavého proudu. (kapitola 3)

«  Pouzivejte pouze pfislusenstvi, kabely nebo komponenty monitoru HemoSphere Vita, které byly dodany
a oznaceny spolec¢nosti Edwards. Pouzivani jiného neoznaceného pfislusenstvi, kabell nebo komponentd
muze negativné ovlivnit pacientovu bezpecnost a piesnost méreni. (kapitola 3)

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

«  Kdykoli se k monitoru HemoSphere Vita pfipojuje novy pacient, spustte funkci Novy pacient nebo
vymazte profil Udaja o pacientovi. Pokud tak neucinite, mohou se v historickych zobrazenich objevit udaje
o pfedchozim pacientovi. (kapitola 6)

«  Nepouzivejte nastaveni/pfednastaveni alarmu, ktera se lisi od stejného nebo podobného zafizeni v jakékoli
jedné oblasti, napf. jednotky intenzivni péce nebo kardiochirurgického operac¢niho salu. Protichiidné
alarmy mohou ovlivnit pacientovu bezpecnost. (kapitola 7)

«  Nevypinejte slysitelné alarmy v situacich, ve kterych by mohla byt ohrozena pacientova bezpeénost.
(kapitola 7)

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

«  Vizualni a zvukové fyziologické alarmy se aktivuji pouze v pfipadé, Ze je parametr nakonfigurovany na
obrazovkach jako klicovy parametr (parametry 1-4 zobrazené na dlazdicich parametrd). Jestlize parametr
neni zvolen a zobrazen jako klicovy parametr, zvukové a vizudini fyziologické alarmy nejsou pro dany
parametr spoustény. (kapitola 7)

. Ujistéte se, Ze v klinickém nastaveni neni aktivovan Demo rezim, aby se zajistilo, Ze simulovana data
nebudou mylné pokladéna za klinicka data. (kapitola 7)

«  Pouziti technologie VitaWave se nedoporucuje u pacientl ve véku < 18 let. (kapitola 9)

- Soudasti, které nejsou oznaceny jako PRILOZNE SOUCASTI, by nemély byt umistény na misto, na kterém by
se s nimi mohl dostat do styku pacient. (kapitola 9)

«  Shoda s normou IEC 60601-1 je zachovana pouze v pfipadé, Ze je modul HemoSphere VitaWave (pfipojeni
pfilozné ¢asti) pripojeny ke kompatibilni platformé pro monitorovani. Pfipojeni externiho zafizeni nebo
konfigurovani systému jinak, nez je popséno v téchto pokynech, nebude s touto normou v souladu.
Nebude-li tento prostfedek pouzivan podle pokynl, mlze hrozit zvysené riziko Urazu pacienta/obsluhy
elektrickym proudem. (kapitola 9)

«  Vyrobek zZddnym zpUsobem neupravujte, neopravujte ani nepozménujte. Opravy, zmény nebo Upravy
mohou ovlivnit bezpec¢nost pacienta/obsluhy nebo fungovani vyrobku. (kapitola 9)

. Zadné komponenty neinvazivniho systému HemoSphere Vita nesterilizujte. Neinvazivni systém
HemoSphere Vita se dodava nesterilni. (kapitola 9)

«  Pokyny k cisténi. Nedezinfikujte pfistroj pro méreni krevniho tlaku v autoklavu ani plynovou sterilizaci.
(kapitola 9)

«  Konkrétni pokyny k umisténi a pouziti a relevantni VAROVANI, UPOZORNENI a technické Gdaje naleznete
v ndvodech dodanych s kazdym prvkem pfislusenstvi. (kapitola 9)

+  Nepouzivejte poskozené soucasti/snimace nebo soucésti/snimace s nechranénymi elektrickymi kontakty,
abyste zabranili irazim pacienta nebo uzivatele elektrickym proudem. (kapitola 9)

«  Komponenty neinvazivniho monitorovaciho systému HemoSphere Vita nejsou odolné proti defibrilaci.
Pted defibrilaci systém odpoijte. (kapitola 9)

«  Pouzivejte pouze kompatibilni prstové manzety Edwards, srdecni referen¢ni snimac a dalsi prislusenstvi
neinvazivniho systému HemoSphere Vita, kabely nebo komponenty, které byly dodany a oznaceny
spolec¢nosti Edwards. Pouzivani jiného neoznaceného pfislusenstvi, kabelt nebo komponentd maze
negativné ovlivnit pacientovu bezpecnost a presnost méreni. (kapitola 9)

«  Nez budete pacienta koupat, vzdy mu sejméte snimace neinvazivniho systému HemoSphere Vita a soucasti
z téla a zcela jej odpojte od pfistroje. (kapitola 9)

«  Pés nebo prstovou manzetu pro méfeni krevniho tlaku pfilis neutahujte. (kapitola 9)
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«  Nepouzivejte pas pro méreni krevniho tlaku na poskozenou kizi, nebot to muze vést k dalsSimu poranéni.
(kapitola 9)

+  Nespravné umisténi nebo nespravné uréeni velikosti prstové manzety mize mit za nasledek nepfesné
monitorovani. (kapitola 9)

«  Neinvazivni systém HemoSphere Vita nepouzivejte jako monitor srde¢niho tepu. (kapitola 9)

«  Pokud pouzivate pfistroj béhem ozafovani celého téla, udrzujte viechny neinvazivni komponenty
monitorovaciho systému HemoSphere Vita mimo ozafovaci pole. Pokud je monitorovaci komponenta
vystavena ozafeni, mohou byt hodnoty ovlivnéné. (kapitola 9)

«  Silnd magnetickd pole mohou zpUsobit nespravnou funkci pfistroje a popdlit pacienta. Nepouzivejte
pfistroj b&hem skenovani pomoci magnetické rezonance (MR). Indukovany proud muize potencialné
zpUsobit popéleniny. Zafizeni mize ovlivnit snimky MR a jednotka MR mUZe ovlivnit pfesnost méfeni.
(kapitola 9)

«  Shoda s normou IEC 60601-1 je zachovana pouze v pfipadé, ze je modul technologie HemoSphere Vita
(pfipojeni prilozné ¢asti odolné viici defibrilaci) pfipojeny ke kompatibilni platformé pro monitorovani.
Pripojeni externiho zafizeni nebo konfigurovani systému jinak, nez je popsano v téchto pokynech, nebude
s touto normou v souladu. Nebude-li tento prostfedek pouzivan podle pokyn, mlze hrozit zvysené riziko
Urazu pacienta/obsluhy elektrickym proudem. (kapitola 10)

«  Predinstalaci zkontrolujte viechna pfipojeni oxymetrického kabelu ForeSight a ovérte, Ze nejsou
poskozena. Je-li zjisténo jakékoli poskozeni, kabel se nesmi pouzivat, dokud nebude opraven nebo
vyménén. Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Edwards. Existuje riziko, Ze poskozené ¢asti mohou
snizit vykon kabelu nebo mohou predstavovat bezpecnostni riziko. (kapitola 10)

«  Aby se zcela eliminovalo riziko kontaminace mezi pacienty, je tfeba oxymetricky kabel ForeSight a pfipojeni
kabelu po dokon¢eni kazdého pfipadu vycistit. (kapitola 10)

«  Pokud jsou oxymetricky kabel ForeSight nebo pfipojeni kabelu silné kontaminovany krvi nebo jinymi
télesnymi tekutinami, musi se dezinfikovat, aby se snizilo riziko kontaminace a kfizové infekce. Pokud
oxymetricky kabel ForeSight nebo pfipojeni kabelu nelze dezinfikovat, je tfeba jej opravit, vyménit nebo
zlikvidovat. Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Edwards. (kapitola 10)

«  Aby se snizilo riziko poskozeni vnitfnich prvkd sestav kabelu v krytu oxymetrického kabelu ForeSight,
vyhnéte se nadmérnému tahani, ohybani nebo vystavovani jinym druhlm napéti na pfipojenich kabelu.
(kapitola 10)

+  Vyrobek Zddnym zpUsobem neupravujte, nepozménujte ani nevykondavejte jeho servis. Servis, zmény nebo
Upravy mohou ovlivnit bezpe¢nost pacienta/obsluhy a/nebo fungovani vyrobku. (kapitola 10)

«  Snimace nejsou sterilni, a proto by se nemély pfikladat na mista s odienou, prasklou nebo jinak narusenou
pokozku. Kdyz prikladate snimace na misto s narusenou integritou klize, postupujte opatrné. Pouziti
pasky nebo plsobeni tlaku na takovéto misto mize omezit obéh nebo zplsobit dalsi poskozeni kiize.
(kapitola 10)

«  Neumistujte snimac na Spatné perfundované tkané. Abyste dosahli co nejlepsi adheze, vyhybejte se
nerovnym povrchim kdze. Neumistujte snimac na mista s ascitem, celulitidou, pneumoencefalem nebo
otokem. (kapitola 10)

«  Pokud se provadéji zdkroky elektrokauterem, snimace a elektrody elektrokauteru umistujte co nejdéle
od vsech dalSich snimacu, aby se predeslo nezddoucim popalenindm kdze. Doporucuje se vzdalenost
minimalné 15 cm (6"). (kapitola 10)

« S oxymetrickym kabelem ForeSight pouzivejte pouze pfislusenstvi dodané spole¢nosti Edwards.
Prislusenstvi Edwards zajistuje bezpecnost pacienta a zachovava integritu, presnost a elektromagnetickou
kompatibilitu oxymetrického kabelu ForeSight. Pfipojeni jiného snimace nez Edwards povede
k odpovidajici vystraze na tomto kanalu a nebudou zaznamenany zadné hodnoty StO,. (kapitola 10)

«  Snimace jsou uréeny k pouziti u jednoho pacienta a nemély by byt pfipravovdny na opakované pouziti -
opakované pouzivané snimace predstavuji riziko kiizové kontaminace nebo infekce. (kapitola 10)

«  Prokazdého pacienta pouzijte novy snimac a po pouziti jej zlikvidujte. Likvidace by méla probihat
v souladu s mistnimi nemocni¢nimi a Ustavnimi predpisy. (kapitola 10)

«  Pokud se snimac jevi jakymkoli zplisobem poskozen, nesmi se pouzivat. (kapitola 10)

«  Vzdy si prectéte informace na obalu snimace. (kapitola 10)
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«  Pfiumistovani snimacl budte velmi opatrni. Obvody snimact jsou vodivé a nesméji pfijit do styku
s jinymi uzemnénymi, vodivymi ¢astmi kromé EEG nebo monitory entropie. Takovy kontakt by premostil
pacientovu izolaci a zrusil ochranu poskytovanou snimacem. (kapitola 10)

«  Nespravna aplikace snimacl mUze mit za nasledek nepresna méreni. Nespravné aplikované snimace nebo
snimace, které se c¢astec¢né posunuly, mohou zpUsobit, Ze zobrazené udaje saturace kyslikem budou bud
vys$si, nebo nizsi nez je skutec¢na hodnota. (kapitola 10)

«  Neumistujte snimac tak, Ze by na ném spocivala hmotnost pacienta. Delsi obdobi ptsobeni tlaku (napf.
prelepeni snimace paskou nebo pacient lezici na snimaci) prenasi vahu ze snimace na kizi, coz maze
poskodit kizi a omezit fungovani snimace. (kapitola 10)

«  Misto pro snimac je nutné kontrolovat pfinejmensim kazdych 12 hodin, aby bylo omezeno riziko
neptimérené adheze, omezeni cirkulace ¢i naruseni kiize. Jestlize dojde ke zhorseni podminek krevniho
obéhu nebo integrity kGize, musi se snimac umistit na jiné misto. (kapitola 10)

«  Koxymetrickému kabelu ForeSight nepfipojujte vice nez jednoho pacienta. Mohlo by dojit k naruseni
izolace pacienta a zruseni ochrany poskytované snimacem. (kapitola 10)

«  Oxymetricky kabel ForeSight byl navrzen tak, aby pfispival k bezpe¢nosti pacienta. Vsechny soucasti
kabelu jsou klasifikovany jako ,Typ BF, odolné proti defibrilaci” - jsou tedy chranény pred uGcinky vyboje
defibriladtoru a mohou zUstat pfipojeny k pacientovi. BEhem defibrilace a az dvacet (20) sekund po pouziti
defibrilatoru mohou byt hodnoty namérené kabelem nepresné. (kapitola 10)

«  P¥i pouziti tohoto zarizeni s defibrilatorem nejsou vyzadovana zadna zvlastni opatieni, ale pro spravnou
ochranu proti Uc¢inklm srdec¢niho defibrilatoru musi byt pouzity pouze snimace dodané spole¢nosti
Edwards. (kapitola 10)

«  Béhem defibrilace nebudte v kontaktu s pacienty, mohlo by dojit k vdéZnému zranéni nebo umrti.

(kapitola 10)

«  Jestlize pfesnost kterékoli hodnoty zobrazené na monitoru je sporna, zjistéte pacientovy vitdlni znamky
alternativnimi prostredky. V pravidelnych intervalech se musi kontrolovat funkce alarmového systému pro
monitorovani pacienta a vzdy, kdyz je pochybnost o integrité vyrobku. (kapitola 10)

«  Testovani ¢innosti oxymetrického kabelu ForeSight se musi provadét nejméné jednou za 6 mésicu, jak je
popsano v servisni pfiru¢ce HemoSphere Vita. NedodrZeni tohoto pokynu mize vést ke zranéni. Pokud
kabel neodpovida, nesmi byt pouzit, dokud nebude zkontrolovan a opraven nebo vyménén. Viz kontaktni
informace k technické podpore na vnitinim krytu. (kapitola 10)

«  Pouzivejte pouze schvélené prislusenstvi, kabely nebo komponenty monitoru HemoSphere Vita, které byly
dodany a oznaceny spole¢nosti Edwards. Pouzivani neschvéleného prislusenstvi, kabeld nebo komponenti
mUzZe negativné ovlivnit pacientovu bezpecnost a pfesnost méreni. (pfiloha B)

«  Monitor HemoSphere Vita neobsahuje zadné soucasti, u kterych by mohl uZivatel provadét sdm udrzbu
a opravy. Sejmutim krytu nebo jakoukoli jinou demontazi se vystavujete nebezpecnému napéti. (pfiloha E)

+  Nebezpeci zasahu elektrickym proudem nebo nebezpeci ohné! Neponofujte monitor HemoSphere
Vita, moduly ani kabely do Zadného tekutého roztoku. Davejte pozor, aby do pfistroje nevnikly zadné
tekutiny. (pfiloha E)

«  Zazadnych okolnosti neprovadéjte ¢isténi ani Udrzbu oxymetrického kabelu ForeSight, pokud se kabel
pouziva k monitorovani pacienta. Kabel musi byt vypnuty a napdjeci kabel monitoru HemoSphere Vita
musi byt odpojeny, pfipadné musi byt kabel odpojeny od monitoru a snimace se musi pacientovi sejmout.
(pfiloha E)

«  Pred zahdjenim cisténi nebo udrzby zkontrolujte oxymetricky kabel ForeSight, pfipojeni kabelu, snimace
ForeSight a dalsi pfisluSenstvi a ovéfte, Ze nejsou poskozené. Zkontrolujte, zda nejsou koliky kabell
ohnuté nebo zlomené, zda na kabelech nejsou praskliny nebo zda nejsou prodiené. Je-li zjisténo jakékoli
poskozeni, kabel se nesmi pouzivat, dokud nebude zkontrolovan, opraven nebo vyménén. Kontaktujte
technickou podporu spole¢nosti Edwards. (pfiloha E)

«  Vpfipadé nedodrzeni tohoto postupu hrozi vazné zranéni nebo smrt. (pfiloha E)

+  Nebezpecdi vybuchu! Baterii neotvirejte, nevhazujte ji do ohné, neskladujte pfi vysoké teploté ani ji
nezkratujte. Mohla by se vznitit, explodovat, vytéci nebo se zahfivat, a zplsobit vdzné poranéni nebo smrt.
(pfiloha E)

«  Pouziti pfislusenstvi, prevodnik( a kabell jinych, nez jaké jsou specifikovany nebo poskytnuty vyrobcem
tohoto zafizeni, mize mit za nasledek zvyseni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické
odolnosti tohoto zafizeni a vést k nespravnému provozu. (pfiloha F)

«  Z&dné tpravy monitoru HemoSphere Vita nejsou povolené. (pfiloha F)
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Pfenosna a mobilni vysokofrekven¢ni (RF) komunikacni zafizeni a dalsi zdroje elektromagnetického ruseni,
jako je vybaveni pro diatermii, litotrypsi, RFID, elektromagnetické systémy ochrany proti kradezi a detektory
kovl, mohou potencidlné negativné ovlivnit viechny zdravotnické elektronické pfistroje, véetné monitoru
HemoSphere Vita. Pokyny k udrzovani odpovidajici separacni vzdalenosti mezi komunika¢nim vybavenim

a monitorem HemoSphere Vita uvadi Tabulka F-3 na strané 179. Vliv jinych RF vysilacl je neznamy a mUze
narusovat fungovani a bezpecnost platformy pro monitorovani HemoSphere (pfiloha F).

2.3 Vystrahy

Toto jsou vystrahy, které se pouzivaji v ndvodu k obsluze monitoru HemoSphere Vita. V ndvodu se nachazeji
tam, kde je to relevantni pro popisovanou funkci nebo postup.

Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostiedku na lékare nebo na zakladé objedndavky lékare.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda nejsou monitor HemoSphere Vita a veskera pfislusenstvi a vybaveni
pouzivana s timto monitorem poskozena. Za poskozeni se mohou povaZovat praskliny, skrdbance,
promacknuti, nechranéné elektrické kontakty nebo jakékoli zndmky toho, Ze by kryt mohl byt poruseny.

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

Nevystavujte monitor HemoSphere Vita extrémnim teplotam. Viz specifikace prostredi v pfiloze A.
(kapitola 3)

Nevystavujte monitor HemoSphere Vita znecisténému ani praSnému prostredi. (kapitola 3)

Neblokujte vétraci otvory monitoru HemoSphere Vita. (kapitola 3)

Monitor HemoSphere Vita nepouzivejte v prostiedich, kde silné osvétleni ztézuje ¢teni LCD obrazovky.
(kapitola 3)

Nepouzivejte monitor jako pfenosné zafizeni. (kapitola 3)

Kdyz chcete s pfistrojem hybat, nezapomente vypnout napdjeni a odstranit pfipojeny napajeci kabel.
(kapitola 3)

Zkontrolujte, zda je HRS spravné aplikovan, aby mohl byt vyrovnan do flebostatické osy. (kapitola 4)

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

Modul HemoSphere VitaWave zobrazuje a analyzuje rekonstruovanou radiélni arterialni kfivku. Lékafi
by méli vzit na védomi tuto rekonstrukci kfivky, zvIasté pokud maji zkusenosti se zobrazovanim kfivky
arterialniho tlaku v brachialni tepné. (kapitola 9)

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

U¢innost neinvazivniho systému HemoSphere Vita nebyla hodnocena u pacientti mladsich 18 let.
(kapitola 9)

Pti pfipojovani nebo odpojovani kabelu vzdy uchopte konektor, nikoli kabel. Konektory neprekrucujte ani
neohybejte. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda jsou viechny snimace a kabely spravné a dokonale pfipojeny.
(kapitola 9)

Zkontrolujte, zda je HRS spravné aplikovan, aby mohl byt vyrovnan do flebostatické osy. (kapitola 9)
Neinvazivni systém HemoSphere Vita neni uréeny k pouziti jako monitor apnoe. (kapitola 9)

U pacientl s extrémni kontrakci hladké svaloviny v artériich a arteriolach v dolni poloviné paze a v ruce,
jako tomu je napftiklad u pacientd s Raynaudovou nemoci, mize byt méfeni krevniho tlaku nemozné.
(kapitola 9)

Nepfesna neinvazivni méreni mohou byt zplsobena naptiklad nasledujicimi faktory:

+  Nespravné kalibrovany a/nebo vyrovnany HRS.
«  Nadmérné kolisani krevniho tlaku. Nékteré stavy, které zpGsobuji kolisani tlaku krve (TK), zahrnuiji
napfiklad:

* pumpu pro intraaortalni balének
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«  Jakdkoli klinicka situace, kdy je arterialni tlak povazovan za nepfesny nebo nereprezentativni pro
aortaini tlak.

«  Nedostatecna cirkulace krve do prstu.

«  Ohnuta nebo zplosténa prstova manzeta.

«  Nadmérny pohyb prstl nebo rukou pacienta.

«  Artefakty a Spatna kvalita signélu.

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

(kapitola 9)

«  Kdyz prstova manzeta neni ovinuta kolem prstu, vzdy ji odpojte, aby se predeslo poskozeni nahodnym
prehusténim. (kapitola 9)

«  U¢innost prstovych manzet Edwards nebyla stanovena u pacientd, ktefi maji preeklampsii. (kapitola 9)

+  Pulzace z podpory aortalnim balénkem se mohou pfidavat k tepové frekvenci na displeji tepové frekvence
pfistroje. Zkontrolujte tepovou frekvenci pacienta oproti tepové frekvenci na EKG. (kapitola 9)

«  Méfeni tepové frekvence je zalozeno na optické detekci periferniho priitoku tepu, a proto nemusi
detekovat urcité arytmie. Tepova frekvence by neméla byt pouzivéna jako ndhrada za analyzu arytmie
zaloZenou na EKG. (kapitola 9)

«  Monitorovani bez HRS mize vést k nepresnostem méfeni. Zajistéte, aby pacient zUstal v klidu s presné
méfenym rozdilem vysky prstu od srdce. (kapitola 9)

«  Pfi monitorovani bez HR neumistujte pacienta do polohy na zddech. To muize vést k nepfesnému zadani
vertikalniho odstupu pro HRS a nepresnosti méfeni. (kapitola 9)

«  Neprovadéjte kalibraci TK béhem obdobi sledovani, kdy se krevni tlak jevi nestabilni. To m{Zze mit za
nasledek nepresné méreni krevniho tlaku. (kapitola 9)

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

(kapitola 10)

«  Vyvinutim pfilisného tlaku miZze dojit k poskozeni pfidrzovaciho jazycku, coz mize predstavovat riziko
padu kabelu na pacienta, okolostojici osoby nebo obsluhu. (kapitola 10)

«  Oxymetricky kabel ForeSight nezvedejte ani netahejte za kabelové konektory ani jej neumistujte do takové
polohy, kterd by mohla predstavovat riziko, Ze dojde k jeho padu na pacienta, okolostojici osobu nebo
obsluhu. (kapitola 10)

+  Neukladejte oxymetricky kabel ForeSight pod prostéradla nebo pfikryvku. Mohlo by dojit k omezeni
proudéni vzduchu kolem kabelu, coz mize zvysit teplotu pouzdra kabelu a zplsobit zranéni. (kapitola 10)

«  Nezasunujte modul do drazky nésilim. Rovnomérné tla¢te na modul, aby se posunoval a s cvaknutim
zapadl na misto. (kapitola 10)

«  Snimace by se nemély umistovat na oblasti s hustym vlasovym porostem. (kapitola 10)

«  Snimac musi licovat s povrchem cisté, suché klze. Jakékoli necistoty, pletovy krém, olej, pudr, pot nebo
ochlupeni ¢i vlasy, které brani spravnému kontaktu snimace s kizi, ovlivni platnost nashromazdénych dat
a mohou mit za nasledek hlaseni alarmu. (kapitola 10)

«  Pfi pouziti v nastaveni s osvétlenim LED mUze byt nutné snimace pred pripojenim ke kabelu snimace zakryt
stinitkem svétla, protoZe nékteré systémy s vysokou intenzitou mohou rusit blizkého infracerveného svétla
snimace. (kapitola 10)

«  Oxymetricky kabel ForeSight nezvedejte ani netahejte za kabelové konektory ani oxymetricky kabel
ForeSight neumistujte do takové polohy, ktera by mohla pfedstavovat riziko, ze dojde k padu modulu
na pacienta, okolostojici osobu nebo obsluhu. (kapitola 10)

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

«  Vpfitomnosti silnych elektromagnetickych zdroj, jako je napt. elektrochirurgické vybaveni, mGze
dochazet k ovlivnéni namérenych hodnot a méreni mohou byt béhem pouzivani takovych zafizeni
nepresna. (kapitola 10)

«  Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) nebo methemoglobinu (MetHb) mohou vést k nepfesnym
nebo chybnym méfenim, stejné jako intravaskularni barviva nebo jakékoli ldtka obsahujici barviva, ktera
méni obvyklou pigmentaci krve. Mezi dalsi faktory, které mohou ovlivnit pfesnost méreni, patfi: myoglobin,
hemoglobinopatie, anémie, nahromadéni krve pod kizi, interference z cizich predmétu v draze snimace,
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bilirubinémie, externé aplikované zbarveni (tetovani), vysoké hladiny HGB nebo Hct a matefska znaménka.
(kapitola 10)

«  Pfi pouziti v nastaveni s osvétlenim LED mUze byt nutné snimace pred pfipojenim ke kabelu snimace zakryt
stinitkem svétla, protoZe nékteré systémy s vysokou intenzitou mohou rusit blizkého infracerveného svétla
snimace. (kapitola 10)

« Ve srovnani s diivéjsimi verzemi softwaru je oxymetricky kabel ForeSight s verzi softwaru V3.0.7 nebo
novéjsi a pouzivany s pediatrickymi snimaci (malymi a stfednimi) citlivéjsi na hodnoty zobrazeni StO,.
Konkrétné v rozsahu pod 60% mohla byt méfeni StO, hldsena nizsi nez v dfivéjsich verzich softwaru. Lékafi
by méli pii pouziti verze softwaru V3.0.7 vzit v ivahu rychlejsi odezvu a potencialné upravené hodnoty
StO,, zejména pokud maji zkusenosti se starSimi verzemi softwaru oxymetrického kabelu ForeSight.
(kapitola 10)

«  Pokud se nékterd z LED kontrolek oxymetrického kabelu ForeSight nerozsviti, kabel se nesmi pouzivat,
dokud nebude opraven nebo vyménén. Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Edwards. Existuje
riziko, Ze poskozené ¢asti mohou snizit vykon kabelu. (kapitola 12)

«  Béhem aplikace neskfipnéte pod kryt pfistroje pro méreni krevniho tlaku hadi¢ky ani draty srde¢niho
referen¢niho snimace. Dejte pozor, aby byl mezi zadnim montaznim zafezem jen kabel pfistroje pro méreni
krevniho tlaku. (pfiloha B)

«  UPCCVR nezvedejte nic jiného nez pfedni otvor. (pfiloha B)

+  Pokazdém pouziti pristroj a pfislusenstvi vycistéte a ulozte. (pfiloha E)

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

«  Nazadnou c¢ast monitoru HemoSphere Vita, pfislusenstvi, moduly ani na kabely nelijte ani nestfikejte
tekutiny. (pfiloha E)

«  Nepouzivejte zadné jiné dezinfekéni roztoky nez roztoky uvedenych typu. (pfiloha E)

. NESMITE:

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

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

«  Provéadéjte pravidelné prohlidky vech kabeld z hlediska zavad. V pfipadé skladovani nesvinujte kabely
pevné. (pfiloha E)

«  Nepouzivejte zadné jiné istici prostfedky ¢i spreje a nelijte Cistici roztok pfimo na kabely platformy.
(pfiloha E)

Kabely platformy nesterilizujte parou, zafenim ani etylenoxidem. Neponofujte kabely platformy do kapalin.
(pfiloha E)

«  Nedezinfikujte srde¢ni referencni snimac ani pfistroj pro méfeni krevniho tlaku v autoklavu ani plynovou
sterilizaci. (priloha E)

«  Neponotujte zadné konektory kabell do kapaliny. (pfiloha E)

Srdecni referencni snimac po kazdém pouziti ocistéte a ulozte. (pfiloha E)

«  Recyklujte nebo zlikvidujte lithium-iontovou baterii v souladu se vsemi federalnimi, statnimi a mistnimi
zékony. (pfiloha E)

«  Tento pfistroj byl testovan a splfiuje limity normy IEC 60601-1-2. Tyto limity jsou stanoveny tak, aby
poskytovaly pfiméfenou ochranu proti nezddoucimu ruseni v ramci béZzné zdravotnické instalace. Tento
pfistroj generuje, vyuziva a mize vyzarovat vysokofrekvenéni energii, a pokud neni instalovan ani pouzivan
v souladu s ndvodem, mUize zplsobovat nezadouci ruseni jinych pfistroji v blizkosti. Nelze vsak zarucit, ze
pfi urcité instalaci nedojde k interferenci. Jestlize toto zafizeni zplisobi nezaddouci ruseni jinych pfistroj(,
coz lze zjistit vypnutim a zapnutim zafizeni, doporucujeme uzivateli, aby se pokusil odstranit ruseni jednim
nebo nékolika z nasledujicich opatreni:

«  Zménou orientace nebo umisténi prijimaciho pfistroje.
«  Zvétsenim vzdalenosti mezi zafizenimi.
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+  Zazadanim vyrobce o pomoc.

(pfiloha F)

2.4 Symboly uzivatelského rozhrani

Toto jsou ikony, které se zobrazuji na obrazovce monitoru HemoSphere Vita. Podrobnéjsi informace o vzhledu
obrazovky a navigaci viz kapitola 5, Prochazeni monitorem HemoSphere Vita na strané 52. Nékteré ikony se
zobrazuji pouze pfi monitorovani pomoci specifického modulu nebo kabelu s hemodynamickou technologii, jak
je specifikovano.

Tabulka 2-1: Symboly na displeji monitoru

Symbol Popis

Ikony navigacni listy

Zahajeni neinvazivniho monitorovani (modul HemoSphere VitaWave)

I
Start
- Zastaveni neinvazivniho monitorovani (modul HemoSphere VitaWave)
Stop
04:54 Obnoveni neinvazivniho monitorovani po uvolnéni tlaku v manzeté (modul HemoSphere
Uyoinéni VitaWave)
tlaku

Nulovani a tvar kfivky

o

DEG

Nabidka nastaveni

Domu (navrat na hlavni obrazovku monitorovani)

Zobrazit kfivku tlaku

Skryt kiivku tlaku

Ztiseni zvukovych alarmu

1:57 Alarmy prerusené (ztisené), s Casovacem odpocitavani (viz ZtiSeni zvukovych alarmi v ¢asti
Al Navigacni lista na strané 53)

Obnovit monitorovéni po uplynuti pauzy v monitorovani

K]
e g
[
2

o
(=]
8
-]

Udaje o pacientovi (demografické udaje byly zadany)

Udaje o pacientovi (demografické udaje byly pfeskoceny)
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lkony nabidky klinickych nastroji

Prehled udalosti

Q

Nulovani a tvar kfivky

Kalibrace (VitaWave BP) (modul HemoSphere VitaWave)

Kalibrace HRS

Nastroje ctHb

Udaje o pacientovi

lkony navigace v nabidce

Navrat na hlavni obrazovku monitorovani

Navrat k pfedchozi nabidce

Zrusit

Posun na vertikdlnim seznamu pro vybér polozky

‘opn DES

VertikdIni posun stranky

:
:

Horizontalni posun

A
v

Enter

Klavesa Enter na klavesnici

5O

Klavesa Backspace na klavesnici

Posun kurzoru doleva o 1 znak

.

B

Posun kurzoru doprava o 1 znak

4

Klavesa Zrusit na klavesnici

E
I8 a
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lkony navigace v nabidce

Polozka je aktivovana

Polozka neni aktivovana

Hodiny/kfivka — umoznuje uzivateli zobrazit historickd data nebo intermitentni data

lkony dlazdice parametru

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

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

HE

Lista indikatoru kvality signdlu
Viz ¢ast SQI na strané 104 (modul HemoSphere VitaWave)

Hodnota ActHb (pouze StO,)
(pokrocild funkce)

lkony informacni listy

Fotografie (zachyceni obrazovky)

Ikony indikédtoru zivotnosti baterie na informacni listé
Viz Tabulka 5-5 na strané 66

Jas obrazovky

Hlasitost alarmu

Uzamcena obrazovka

Zkratka nabidky Napovéda

Prehled udalosti

ReZim ¢asu do uvolnéni tlaku v manzeté (modul HemoSphere VitaWave, viz ¢ast Kalibrace
srdecniho referen¢niho snimace na strané 105)

geoEaBE:

ReZim ¢asu do ukonceni uvolnéni tlaku v manzeté (modul HemoSphere VitaWave, viz ¢ast
Kalibrace srde¢niho referen¢niho snimace na strané 105)
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lkony analyzy intervence

Tlacitko analyzy intervence

Indikator analyzy intervence pro vlastni udalost (Sedy)

Indikétor analyzy intervence pro polohovou vyzvu (fialovy)

Indikator analyzy intervence pro tekutinovou vyzvu (modry)

Indikdtor analyzy intervence pro intervenci (zeleny)

Indikator analyzy intervence pro oxymetrii (¢erveny)

Indikator analyzy intervence pro udalost (Zluty)

lkona Upravit na informacni bubliné intervence

Ikona klavesnice k zadavani poznamek na obrazovce Uprav intervence

flo<<4<<«@

2.5 Symboly na stitcich produktu

Tato &ast popisuje symboly, které jsou na monitoru HemoSphere Vita a dal$im dostupném pfislusenstvi
platformy pro monitorovani HemoSphere Vita.

Tabulka 2-2: Symboly na stitcich produktu

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

objednavky lékare.

IPX1 Poskytuje ochranu proti svisle padajici vodé podle normy IPX1

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

@ Shoda s pozadavky ufadu Federal Communications Commission (FCC) — pouze USA
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Symbol

Popis

i

Toto zafizeni obsahuje vysilac s neionizujicim zafenim, coz mudze zpUsobit VF ruseni jinych zafizeni
v blizkosti tohoto zafizeni.

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Dodrzujte navod k pouziti uvedeny na webovych strankach

).

Intertek

Intertek ETL

#

Cislo modelu

SN

Sériové Cislo

EC [REP

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

&

Neni bezpecny v prostiedi MR

3

Conformité Européenne (znacka CE) TUV SUD Product Service GmbH (notifikovany subjekt)

LOT

Kod sarze

QTY

Mnozstvi

MD

Zdravotnicky prostredek

UDI

Jedinec¢né ¢Cislo zafizeni

Dovozce

Identifikacni Stitky konektoru

Ekvipotencialni koncovy kontakt

USB 3.0

Vystup tlaku (tlakovy prevodnik na jedno pouziti, DPT)

Ptilozna ¢ast typu BF nebo pfipojeni odolné vici defibrilaci
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Identifikacni Stitky konektoru

Ptilozna ¢ast typu BF nebo pfipojeni

Kontinualni neinvazivni arterialni krevni tlak

Kryt pfistroje pro méfeni krevniho tlaku sejméte z tohoto konce.

Z tohoto konce kryt pfistroje pro méfeni krevniho tlaku nesnimejte.

S Y2

Dopliikové stitky na obalu

a

Chrante pred vihkem

a

a
a
a
a

Krehké, zachazejte s vyrobkem opatrné

Touto stranou nahoru

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a postupujte podle navodu k pouziti

Krabice vyrobend z recyklovatelné lepenky

Y —_
o) mdl

A
‘

Dodrzujte ndvod k pouziti

O

Uskladnéte na chladném a suchém misté

-
v

.)/>>,/
P

Datum pouzitelnosti

Doba pouziti 3etrna k Zivotnimu prostredi (EFUP) - pouze pro Cinu

® 1
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Poznamka

Vsechny stitky produktud prislusenstvi najdete v tabulce symboll v navodu k pouziti daného pfislusenstvi.

2.6 Platné normy

Tabulka 2-3: Platné normy

Norma Nazev

IEC 60601-1:2005 / A1:2012 Zdravotnickeé elektrické pfistroje — ¢ast 1: Vieobecné pozadavky na zdkladni bezpec-
nost a nezbytnou funkénost + dodatek 1 (2012)

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

IEC 60601-2-34: 2011 Zdravotnické elektrické pfistroje — ¢ast 2-34: Zvlastni pozadavky na bezpec¢nost
a zakladni vlastnosti invazivnich monitorud krevniho tlaku

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

IEC 80601-2-49:2018 pecnost a nezbytnou funkénost multifunkénich pacientskych monitorovacich zatize-
ni/monitord.

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

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

2.7 Zakladni funkce monitoru HemoSphere Vita

Tato platforma musi poskytovat neinvazivni méreni arteridlniho krevniho tlaku s kompatibilni prstovou
manzetou Edwards podle specifikaci v ptiloze A. Platforma musi zajistovat zobrazeni StO, pomoci
kompatibilniho snimace a modulu oxymetrie podle specifikaci uvedenych v pfiloze A. Pokud neni mozné zajistit
presné méreni prislusného hemodynamického parametru, musi platforma zajistovat alarm, vystrahu, indikaci
nebo stav systému. Dalsi informace uvadi ¢ast Charakteristiky zékladni funkce na strané 154.

Vykon prostredku veetné funkénich charakteristik byl ovéfen pomoci komplexni série testd, které prokazaly jeho
bezpecnost a funkénost pro zamyslené pouziti, pokud se pouziva v souladu s pokyny uvedenymi v ndvodu
k pouziti.
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3.1 Vybaleni

Zkontrolujte pfepravni obal, zda na ném nejsou znamky poskozeni, ke kterému mohlo dojit béhem prepravy.
Pokud zjistite jakékoli poskozeni, vyfotografujte obal a pozadejte o pomoc technickou podporu spole¢nosti
Edwards. Nepouzivejte, jestlize je obal nebo obsah poskozeny. Provedte vizualni kontrolu obsahu baleni, zda
neni poskozen. PoSkozeni mohou zahrnovat praskliny, Skrdbance, promacknuti nebo jakékoli znamky poskozeni
monitoru, modul(l nebo plasté kabelu. Oznamte jakékoli znamky vnéjsiho poskozeni.

3.1.1 Obsah baleni

Platforma pro monitorovani HemoSphere Vita je modularni, a proto se konfigurace baleni mohou lisit

v zavislosti na objednané soupravé. Monitorovaci systém HemoSphere Vita, coz je zakladni konfigurace
soupravy, obsahuje monitor HemoSphere Vita, sitovy napajeci kabel, kryt vstupu napajeni, bateriovou jednotku
HemoSphere, dva expanzni moduly, jeden velky expanzni modul L-Tech, stru¢nou pfirucku a USB flash disk
obsahujici tento navod k obsluze. Viz ¢ast Tabulka 3-1 na strané 37. Polozky k jednorazovému pouziti

a prislusenstvi Ize dodat zvlast. Doporucujeme, aby uZivatel ovéril, Ze obdrzel veskeré objednané vybaveni.
Uplny seznam dostupného pfislusenstvi, viz pfiloha B: Pfislusenstvi na strané 162.

Tabulka 3-1: Monitorovaci komponenty monitoru HemoSphere Vita

monitorovaci systém HemoSphere Vita (zakladni souprava)

monitor HemoSphere Vita

bateriova jednotka HemoSphere
sitovy napajeci kabel

kryt vstupu napajeni

expanzni modul L-Tech

expanzni modul (2)

stru¢nd piirucka

navod k obsluze (na USB flash disku)

3.1.2 Pozadované prislusenstvi pro moduly a kabely platformy

Nasledujici tabulky uvadéji prislusenstvi, které je potfebné k zobrazovani konkrétnich monitorovanych
a vypoctenych parametr pro modul nebo kabel uréené technologie hemodynamického monitorovani.
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Tabulka 3-2: MozZnosti vybéru prstové manzety k monitorovani parametru
s modulem HemoSphere VitaWave

Monitorované a vypoctené
parametry

Moznosti vybéru prstové manzety (jedna je nutna) PR SYS/
DIA/
MAP

Prstova manzeta VitaWave

Prstové manzety ClearSight / Acumen 1Q

Tabulka 3-3: Prislusenstvi potiebné k monitorovani parametrii pomoci modulu
technologie HemoSphere Vita

Pozadované prislusenstvi Tkanova oxymetrie (StO,)

Oxymetricky kabel ForeSight

Snimac ForeSight / ForeSight Jr

VAROVANI

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

VYSTRAHA

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

3.2 Pripojovaci porty monitoru HemoSphere Vita

Nasledujici zobrazeni monitoru ukazuji pfipojovaci porty a dalsi klicové prvky pfedniho a zadniho panelu
a bo¢nich paneld monitoru HemoSphere Vita.
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3.2.1 Predni strana monitoru

1. VizudIniindikator alarmu 2. hlavni vypinac

Obrdzek 3-1: Monitor HemoSphere Vita - pohled zepredu
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3.2.2 Zadni strana monitoru

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

Obrdzek 3-2: Monitor HemoSphere Vita - pohled zezadu
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3.2.3 Pravy panel monitoru

1. USB port 2. dvitka prostoru pro baterii

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

1. Vyiez pro expanzni modul L-Tech 2. Vyrezy pro expanzni moduly (2)

Obrdzek 3-4: Levy panel monitoru HemoSphere Vita (zobrazeno bez moduld)

3.3 Instalace monitoru HemoSphere Vita

3.3.1 Moznosti montaze a doporuceni

Monitor HemoSphere Vita musi byt umistény na stabilnim rovném povrchu nebo bezpecné namontovany na
kompatibilnim stojanu podle postup( vasi instituce. BEhem pouzivani musi obsluha stat pfed monitorem

a v jeho tésné blizkosti. Toto zafizeni je ur¢ené k tomu, aby je pouzival vzdy jen jeden uzivatel. Jako

volitelné pfislusenstvi je k monitoru HemoSphere Vita k dispozici pojizdny stojan. Viz ¢ast Popis doplhkového
pfisluSenstvi na strané 163, kde najdete podrobnéjsi informace. Doporuceni ohledné dalsich moznosti montaze
vam poskytne mistni zastupce spole¢nosti Edwards.

VAROVANI

Nebezpeci vybuchu! Monitor HemoSphere Vita nepouzivejte v pfitomnosti smési hoflavych anestetik se
vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.

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

Aby nedochazelo k poranéni pacientl a uzivateld nebo k poskozeni vybaveni, zkontrolujte, zda je monitor
HemoSphere Vita bezpecné umistény nebo namontovany a zda jsou viechny kabely a kabely pfislusenstvi
vhodné usporadané.
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Je tfeba se vyvarovat pouziti tohoto zafizeni v blizkosti jiného zafizeni nebo polozené na néj, nebot takové
pouziti by mohlo vést k nespravnému provozu. Je-li takové pouziti nutné, je tfeba toto zafizeni a jakékoli dalsi
zafizeni pozorovat a ovéfit jejich normalni funkci.

Monitor HemoSphere Vita musi byt umistény ve svislé poloze, aby se zajistila ochrana proti vniknuti vody
stupné IPX1.

Zabrarite postiikani obrazovky monitorovani jakoukoli tekutinou. Nahromadéna tekutina mlze omezit
funkénost dotykové obrazovky.

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

Zafizeni je dimenzovano pro pouziti s vysokofrekvencnim chirurgickym zafizenim. Nepfesnd méreni parametrd
mohou byt zplisobena rusenim vyvolanym vysokofrekvenénim chirurgickym zafizenim. Aby se sniZila rizika,
ktera mohou vyplyvat z pouziti vysokofrekvencniho chirurgického zafizeni, pouzivejte pouze neposkozené
pacientské kabely a prislusenstvi, pfipojené jak je popsano v tomto navodu k obsluze.

Tento systém je dimenzovan pro pouziti s defibrildtory. Aby bylo zajisténo spravné fungovani odolné vii
ucinkaim vyboje defibrildtoru, pouzivejte pouze neposkozené pacientské kabely a pfislusenstvi, pfipojené jak je
popsano v tomto navodu k obsluze.

Veskeré vybaveni dle normy IEC/EN 60950, véetné tiskaren, musi byt umisténo minimalné 1,5 metru od
pacientova l{zka.

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

VYSTRAHA

Nevystavujte monitor HemoSphere Vita extrémnim teplotam. Viz specifikace prostiedi v pfiloze A.
Nevystavujte monitor HemoSphere Vita znecisténému ani praSnému prostiedi.

Neblokujte vétraci otvory monitoru HemoSphere Vita.

Monitor HemoSphere Vita nepouzivejte v prostredich, kde silné osvétleni ztéZzuje ¢teni LCD obrazovky.

Nepouzivejte monitor jako pfenosné zafizeni.

3.3.2 Instalace baterie

Otevrete dvirka prostoru pro baterii (Obrazek 3-3 na strané 41), vlozte baterii do bateriové prihradky

a zkontrolujte, zda je baterie zcela vlozend a usazena. Zavrete dvitka prostoru pro baterii a zajistéte, aby byla
zapadka bezpecné upevnéna. Podle pokyni nize pfipojte napajeci kabel a potom pIné nabijte baterii. Novou
baterii nepouzivejte jako zdroj napdjeni, dokud nebude pIné nabita.

Poznamka
Pfed prvnim pouzitim prosim baterii regenerujte, aby bylo zajisténo, Ze stav nabiti baterie zobrazeny na
monitoru bude pFesny. Informace o Gdrzbé a regeneraci baterie viz Udrzba baterie na strané 175.

Baterie HemoSphere je urc¢end k tomu, aby slouzila jako zaloZni zdroj béhem vypadku napdjeni, a mize
podporovat monitorovani pouze po omezenou dobu.
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VAROVANI
Ujistéte se, Ze baterie je zcela zasunutd a dvitka pfihradky baterie jsou fadné zajisténé. Pokud by doslo k padu
baterii, mohly by vazné zranit pacienty nebo Iékare.

S monitorem HemoSphere Vita pouzivejte pouze baterie schvélené spole¢nosti Edwards. Nenabijejte baterii vné
monitoru. Mohlo by pii tom dojit k poskozeni baterie nebo poranéni uzivatele.

Aby nedochazelo k zadnému preruseni monitorovani béhem vypadku napajeni, doporucujeme pouzivat
monitor HemoSphere Vita s vlozenou baterii.

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

3.3.3 Pripojeni napajeciho kabelu

Pred pripojenim napajeciho kabelu k zadnimu panelu monitoru musi byt nainstalovany kryt vstupu napajeni:

1. Jestlize je kryt vstupu napajeni jiz nainstalovan, odsroubujte dva Srouby (Obrazek 3-5 na strané 44), které
pfipeviuji kryt vstupu napajeni k zadnimu panelu monitoru.
Pfipojte odpojitelny napdjeci kabel. Zkontrolujte, zda je zastrcka bezpelné zapojena.

Pfipevnéte kryt vstupu napdjeciho kabelu pres zastrcku tak, Ze protahnete napéjeci kabel otvorem krytu
a pak pritisknete kryt a tésnéni k zadnimu panelu monitoru a vyrovnate otvory pro dva Srouby.

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

VAROVANI

Platformu pro monitorovani HemoSphere Vita nepouzivejte bez nainstalovaného krytu vstupu napajeciho
kabelu. Pfi nedodrzeni pokynu maze dojit k vniknuti tekutin.

Obrdzek 3-5: Kryt vstupu napdjeni monitoru HemoSphere Vita — umisténi Sroubu

3.3.3.1 Ekvipotencialni spojeni

Tento monitor MUSI byt béhem &innosti uzemnény (zafizeni tfidy | podle smérnice IEC 60601-1). Jestlize
neni k dispozici zdsuvka pro nemocni¢ni pouziti ¢i tfikolikova zasuvka, je nutno se poradit s nemocni¢nim
elektrikdfem, aby bylo zajisténo sprdvné uzemnéni. Na zadnim panelu monitoru (Obrazek 3-2 na strané 40)
je pfipraven ekvipotenciélni termindl pro pfipojeni k ekvipotencidlnimu zemnicimu systému (ekvipotencialni
kabel).
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VAROVANI

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

Aby se zabranilo riziku zasazeni elektrickym proudem, monitor HemoSphere Vita Ize pfipojit pouze k sitovému
zdroji s uzemnénim. Nepouzivejte sitové adaptéry (tfikolikové na dvoukolikové).

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

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

VYSTRAHA

Kdyz chcete s pfistrojem hybat, nezapomerite vypnout napdjeni a odstranit pfipojeny napajeci kabel.

3.3.4 Pripojeni a odpojeni modulu k monitorovani hemodynamickych
parametru

Monitor HemoSphere Vita se dodava se dvéma standardnimi expanznimi moduly a jednim expanznim
modulem L-Tech. Pfed vlozenim nového modulu s technologii monitorovani expanzni modul stisknutim
uvolnovaciho tlacitka vyjméte, aby se stavajici modul otevrel a vysunul.

Pfed instalaci zkontrolujte novy modul z hlediska vnéjsiho poskozeni. Pozadovany monitorovaci modul
vkladejte do otevieného vyrezu rovnomérnym tlakem, aby se posunul a s cvaknutim zapad| na misto.

VAROVANI

Pouzivejte pouze pfislusenstvi, kabely nebo komponenty monitoru HemoSphere Vita, které byly dodany
a oznaceny spolec¢nosti Edwards. Pouzivani jiného neoznaceného pfislusenstvi, kabell nebo komponentl muze
negativné ovlivnit pacientovu bezpecnost a pfesnost méreni.

v Vé

3.4 Prvni spusténi

3.4.1 Proces spusténi

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

Copyright © 2023 Edwards
Lifesciences Corporation

Edwards

Instrument Software Version: 3.2

Serial Number: 53812345

Self test in progress

Obrdzek 3-6: Obrazovka Spousténi

Poznamka

Pokud diagnostické testy zjisti chybovy stav, obrazovku Spousténi nahradi obrazovka Chyba systému. Viz
kapitola 12: Odstranovani problému na strané 133 nebo pfiloha E: Péce o systém, servis a podpora
na strané 170. Jinak pozadejte o pomoc zastupce spole¢nosti Edwards Lifesciences.

3.4.2 Volba jazyka

Pfi prvnim spusténi monitoru HemoSphere Vita se zobrazi nabidka jazykovych moznosti, které maji vliv na
zobrazovany jazyk, formaty ¢asu a data a mérné jednotky. Obrazovka volby jazyka se objevi po inicializaci
softwaru a dokonceni autotestu POST. Volbou jazyka se nastavi i zobrazovaci jednotky a format ¢asu a data na
vychozi nastaveni pro dany jazyk (viz pfiloha D: Nastaveni a vychozi nastaveni monitoru na strané 166).

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

Kdyz se objevi obrazovka s volbou jazyka, zvolte jazyk, ktery chcete pouzivat.

English (US) English (UK)
Francais Italiano
Deutsch Nederlands
E(l \\'flI'dS Espaiiol Svenska
EAMnvika Portugués
AAFE X
Polski Cestina
Dansk Suomi
Eesti Lietuviy
Latviesu Norsk

Obrdzek 3-7: Obrazovka Volba jazyka
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Poznamka

Obrézek 3-6 na strané 46 a Obrazek 3-7 na strané 46 jsou pfiklady obrazovek Spousténi a Volba jazyka.

3.4.3 Vybeér ID zarizeni

Pfi prvnim spusténi monitoru HemoSphere Vita mUze uzivatel na obrazovce Data nového pacienta vybrat
moznost ID zafizeni nebo nédzev monitoru. Viz ¢ast Novy pacient na strané 73. Vychozi hodnota ID zafizeni je
sériové Cislo monitoru, ale Ize jej zménit na libovolny nazev o délce 20 znakl. Hodnota ID zafizeni se zobrazuje
uprostied informacni listy. Viz ¢ast Informacni lista na strané 65.

Hodnotu ID zafizeni Ize kdykoli zménit na obrazovce Obecna nastaveni pies Nastaveni —~ Obecné informace,
a to s pouzitim hesla bezpec¢nostniho uzivatele. V3echna hesla se nastavuji béhem inicializace systému. Heslo si
vyzadejte od spravce nemocnicni sité nebo oddéleni IT.

3.5 Rezim vypnuti a rezim snizené spotieby

Chcete-li monitor vypnout, stisknéte tlacitko napajeni. Viz Obrazek 3-1 na strané 39, bod (2). Zobrazi se
nésledujici moznosti:

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

«  Vypnuti: stisknutim tohoto tlacitka vypnete monitor.

«  Zrusit: vratite se na obrazovku zobrazenou pred stisknutim tlacitka napajeni.
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Stru¢ny navod k monitoru HemoSphere
Vita

Obsah
Monitorovdni s pouZitim tkdriového oxymetrického modulu HemoSphere. . ........ ... ... i 48
Monitorovdni pomoci modulu HemoSphere VitaWave. . . ........ .. oo e e et 50
Poznamka

Tato kapitola je urcena zkusenym klinickym Iékar{im. Poskytuje stru¢né pokyny k pouziti monitoru HemoSphere Vita.
Podrobnéjsi informace, varovani a vystrahy najdete v pfislusnych kapitolach navodu.

4.1 Monitorovani s pouzitim tkanového oxymetrického modulu
HemoSphere

Modul technologie HemoSphere Vita je kompatibilni s oxymetrickym kabelem ForeSight a snimaci ForeSight /
ForeSight Jr. Modul technologie HemoSphere Vita Ize pfipojit ke standardnimu vyfezu modulu.

Poznamka

Nasledujici komponenty mohou mit alternativni konvence oznacovani:

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

Snimace ForeSight nebo snimace ForeSight Jr mohou byt také oznacené jako snimace tkariové oxymetrie
FORE-SIGHT ELITE.
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4.1.1 Pripojeni modulu technologie HemoSphere Vita

1. Snimac ForeSight / ForeSight Jr 4. Pripojeni kabelu k modulu (2)
2. Pripojeni snimace ForeSight / ForeSight Jr (2) 5. Modul technologie HemoSphere Vita
3. Kryt oxymetrického kabelu ForeSight 6. monitor HemoSphere Vita

Obrdzek 4-1: Prehled pripojeni monitorovdni tkdriové oxymetrie

Zasunte modul technologie HemoSphere Vita do monitoru. Kdyz je modul spravné zapojeny, cvakne.

2. Stisknutim hlavniho vypinace monitor HemoSphere Vita zapnéte. Ke viem funkcim se dostanete pres
dotykovou obrazovku.

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

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

5. Pfipojte kompatibilni snimac(e) ForeSight / ForeSight Jr k oxymetrickému kabelu ForeSight. Ke kazdému

oxymetrickému kabelu ForeSight Ize pfipojit az dva snimace. Viz ¢ast Pfipojeni snimacu k pacientovi
na strané 121 a pokyny k pouziti snimace ForeSight a ForeSight Jr v navodu k pouziti snimaca.

Monitorovani se spusti automaticky po pfipojeni snimact ForeSight k oxymetrickému kabelu ForeSight.

7. Pokud StO, neni aktualnim klicovym parametrem, stisknéte oznaceni zobrazeného parametru na dlazdici
libovolného parametru a zvolte moznost StO, <Ch> jako klicovy parametr na karté Vyberte parametr
v nabidce konfigurace, kde <Ch> oznacuje kanal snimace. Moznosti kanalu jsou A1 a A2 pro oxymetricky
kabel ForeSight A a B1 a B2 pro oxymetricky kabel ForeSight B.

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

Al

StO-2
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11.

12.

13.

Vyberte rezim monitorovani pacienta z moznosti dospély m nebo dité m

Vyberte anatomické umisténi snimace. Seznam dostupnych umisténi snimace uvadi Tabulka 10-1
na strané 119.

K navratu do okna monitorovani stisknéte ikonu Dom?U .

Stisknutim libovolného mista dlazdice parametru StO, — karta Konfigurace snimace

muzete u daného snimace upravit polozky Pfipomenuti kontroly kiize a Priiméry.

Stisknutim libovolného mista dlazdice parametru StO, — karta Nastavte cile mUiZzete

u StO, upravit polozku Alarmy/cile.

4.2 Monitorovani pomoci modulu HemoSphere VitaWave

4.2.1 Pripojeni neinvazivniho systému HemoSphere Vita

1. srdecni referencni snimac 4. modul HemoSphere VitaWave

2. pfistroj pro méfeni krevniho tlaku 5. monitor HemoSphere Vita

3. prstové manzety

Obrdzek 4-2: Prehled pripojeni neinvazivniho systému HemoSphere Vita
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

Modul HemoSphere VitaWave vlozte do velkého vyfezu technologie (L-Tech) monitoru. Kdyz je modul
spravné zapojeny, cvakne.

Stisknutim hlavniho vypinace monitor HemoSphere Vita zapnéte. Ke vsem funkcim se dostanete pres
dotykovou obrazovku.

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

Pfipojte pfistroj pro méreni krevniho tlaku k modulu HemoSphere VitaWave.

Pilozte pas pro méfeni krevniho tlaku pacientovi okolo zapésti a pripevnéte k nému kompatibilni pfistroj
pro méreni krevniho tlaku. Lze pouZit kterékoli zapésti, ale dava se prednost nedominantni ruce.

Pomoci pomlcky ke stanoveni velikosti prstové manzety vyberte vhodnou velikost prstové manzety.

Umistéte manZetu prstu na prst pacienta. Podrobny ndvod ke spravnému umisténi prstové manzety
a ilustrace skutecného zafizeni najdete v ndvodu k pouziti produktu.

Poznamka

Velikost manzety se nemusi vztahovat na viechny manzety.

Modul HemoSphere VitaWave byl validovan z hlediska kompatibility s prstovymi manzetami ClearSight
a Acumen 1Q Edwards.

Pfipojte prstovou manzetu k pfistroji pro méfeni krevniho tlaku.

Poznamka

Po 8 hodinach akumulovaného monitorovani na stejném prstu neinvazivni systém HemoSphere zastavi
sledovani a zobrazi varovani, Ze pokud je pozadovano dalsi monitorovani, musi se manzeta pfemistit na

jiny prst.

Pripojte srde¢ni referen¢ni snimac k pfistroji pro méreni krevniho tlaku.
Pomoci svorky HRS ptipojte srde¢ni konec HRS k pacientovi na Urovni flebostatické osy.

VYSTRAHA

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

Druhy konec HRS pripojte k prstové manzeté.

|
Chcete-li zahdjit monitorovani, stisknéte ikonu zahajeni monitorovénl' na naviga¢nim panelu nebo
na obrazovce nédpovédy k nastaveni.

v
=
Stisknutim ikony zastaveni sledovénl’ na navigacni listé mizete sledovani kdykoli ukoncit.

. Zvolte obrazovky

t

o
Stisknutim ikony nastaveni — karta Zvolte obrazovky
zobrazeni obrazovky monitoru.

vyberte pozadované

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

Klepnete-li dovnitf dlazdice parametru, mizete upravit Alarmy/cile.
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Prochazeni monitorem HemoSphere Vita
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5.1 Vzhled obrazovky monitoru HemoSphere Vita

Vsechny monitorovaci funkce se spoustéji stisknutim pfislusné oblasti na dotykové obrazovce. Navigacni lista
umisténa na levé strané obrazovky obsahuje rlizna ovladaci tlacitka k zastaveni a spusténi monitorovani,
rolovani a volbé obrazovek, k provadéni klinickych aktivit, Upravé nastaveni systému, zachycovani obrazovek
a prerusovani alarmu. Hlavni komponenty obrazovky monitoru HemoSphere Vita jsou uvedeny nize (Obrazek
5-1 na strané 52). Hlavni okno ukazuje aktudlni zobrazeni monitorovani nebo obrazovku nabidky. Podrobnosti
o typech zobrazeni monitorovani viz ¢ast Zobrazeni monitoru na strané 55. Podrobnosti o dalsich funkcich
obrazovky viz pfislusné ¢asti, Obrazek 5-1 na strané 52.

1. Stavova lista (¢ast 5.6) 4. Hlavniokno / Zobrazeni monitoru (¢ast 5.3)
2. Informacni listy (¢ast 5.5) 5. Navigacni lista (¢ast 5.2)

3. Dlazdice parametru (¢ast 5.3.2)

Obrdzek 5-1: Funkce obrazovky monitoru HemoSphere Vita
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5.2 Navigacni lista

Navigacni lista je na vétSiné obrazovek. Vyjimky tvofi obrazovka spousténi a obrazovky oznamuijici, Zze monitor
HemoSphere Vita prestal monitorovat. V3echny dostupné ikony jsou podrobné popsany nize.

1. Zahgjit monitorovani’ Dal3i ikony
2. Nulovani a tvar kfivky Zahdjit/zastavit monitorova- | v
o ni Y Y

3. Analyza intervence? e Stop
4. Zobrazeni kfivky krevniho . -

tlaku Obnova monitorovani D

s uplynulym ¢asem od pauzy

5. Udaje o pacientovi monitorovani 00:00:47
6. Nastaveni Skryt kfivku krevniho tlaku

7. Ztiseni zvukového alarmu

Domdl

Pozastaveni monitorovani

Trvalé ztiSeni zvukovych
alarm

HERDE

'neinvazivni monitorovdni VitaWave, 2obrazovky grafickych trendii

s

1

v
=

-
=

&

Obrdzek 5-2: Navigacni lista a ikony

Zahajit neinvazivni monitorovani. Pfi monitorovani pomoci modulu HemoSphere VitaWave umoziuje tato
ikona spustit neinvazivni monitorovani krevniho tlaku pfimo z navigaéni listy. Viz ¢ast Pfipojeni neinvazivniho
systému HemoSphere Vita na strané 94.

Zastavit neinvazivni monitorovani. Ikona zastaveni neinvazivniho monitorovani indikuje, Ze probiha nein-

vazivni monitorovani krevniho tlaku a hemodynamickych parametrti pomoci modulu HemoSphere VitaWave.

Nulovani a tvar krivky. Tato ikona uzivateli umoziiuje vstoupit na obrazovku Nulovani a tvar kiivky pfimo
z navigacdni listy. Viz ¢ast Pfipojeni neinvazivniho systému HemoSphere Vita na strané 94.

Analyza intervence. Tato ikona zprostiedkovava uZivateli pfistup k nabidce analyzy intervence. Odtud Ize
zaznamenavat klinické intervence. Viz &ast Interven¢ni udélosti na strané 59.

Zobrazeni ktivky krevniho tlaku. Tato ikona umoznuje uZivateli zobrazit kfivku krevniho tlaku béhem
neinvazivniho monitorovani. Viz ¢ast Aktudlni zobrazeni kfivky pribéhu krevniho tlaku na strané 61.

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

Udaje o pacientovi (demografické Gdaje byly zadany). Tato ikona se objevi na naviga¢ni li$té po zadani
demografickych udajli pacienta.

Udaje o pacientovi (demografické idaje byly preskoéeny). Tato ikona se objevi na naviga¢ni li§té, pokud
byly demografické udaje pacienta preskoceny. Tuto ikonu stisknéte kdykoli budete chtit demografické udaje
pacienta zadat.
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B B

1:57
Alarmy
pozastaveny|

Dom. Tato ikona vréti uzivatele na hlavni obrazovku monitorovani.
Nastaveni. Ikona nastaveni umoziiuje pfistup ke ¢tyfem obrazovkdm konfigurace, které zahrnuji:

PemmmE  Klinické nastroje. Obrazovka Klinickych aktivit umoziiuje pFistup k nasledujicim kli-
Klinické nastroje nickym nastrojam:

. Nulovani a tvar krivky

. Piehled udalosti

. Udaje o pacientovi (viz ¢ast Udaje o pacientovi na strané 72)

. Nastroje ctHb (oxymetricky kabel ForeSight — viz ¢ast Relativni zména celkové-
ho hemoglobinu - ActHb na strané 130)

. Kalibrace (modul HemoSphere VitaWave)

. Kalibrace HRS (modul HemoSphere VitaWave - viz ¢ast Kalibrace srde¢niho
referen¢niho snimace na strané 105)

Popis Pfehled udalosti najdete v této kapitole (viz ¢ast Klinické néstroje na strané 63). Podrobnéjsi informa-
ce o ostatnich klinickych aktivitdch najdete v pfislusné kapitole vénované konkrétnimu modulu nebo kabelu.

L Zvolte obrazovky. Karta Zvolte obrazovky umoznuje uzivateli zvolit pozadovany

pocet zobrazenych monitorovanych parametrl a typ zobrazeni monitorovani, které
je barevné zvyraznéno (viz Obrazek 5-3 na strané 55). Kdyz zvolite obrazovku zobra-
zeni monitorovani, okamzité se zobrazi pfislusny rezim monitorovani.

Nastaveni. lkona nastaveni zprostiedkovava pfistup k obrazovkdm konfigurace, které
155 Nastaven zahrnuji:

. Obecna nastaveni: viz kapitola 6: Nastaveni uzivatelského rozhrani
nastrané 71
. Pokrocilé nastaveni: viz kapitola 7: Alarmy/cile na strané 79, kapitola 7: Upra-
va méfitek na strané 85 a kapitola 8: Export dat a nastaveni pfipojitelnosti
na strané 88
. Export dat: viz kapitola 8: Export dat a nastaveni pfipojitelnosti na strané 88
. Demo rezim: viz kapitola 7: Demo rezim na strané 87
. VitaWave: viz kapitola 11: Nastaveni moznosti VitaWave a manzety
na strané 105

Pokrocilé nastaveni a Export dat jsou moznosti nabidky chranéné heslem. Viz ¢ast Ochrana heslem
na strané 71.

Napovéda. viz kapitola 12: Ndpovéda na obrazovce na strané 133

Ztiseni zvukovych alarmu. Tato ikona ztisi vSéechny zvukové a vizualni alarmy indikator(i az na pét minut.
Moznosti intervalu pozastaveni alarmu jsou 1, 2, 3, 4 a 5 minut. Béhem této doby se ztisi nové fyziologické
alarmy. Po uplynuti této doby se alarmy znovu rozezni. Zvukové signdly chyb jsou pferuseny, dokud neni
chyba odstranéna a dokud se neobjevi znovu. Vyskytne-li se nové chyba, alarm se znovu rozezni.

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

a hlaseni ,Alarmy pozastaveny". Indikdtor pozastaveni alarmu . se objevi na kterékoli dlazdici parame-
tru, kde pravé probiha alarm.
Podrzenim ikony ztiseni zvukového alarmu po dobu péti sekund zobrazite dal$i moznosti vypnuti zvuku

(nize).
— ]

Trvale ztiSit vSechny alarmy. Stisknutim této ikony v nabidce rozsiteni alarmu muzete viechny alarmy
ztiSit na neurdcito. Tato volba ztiseni alarmu vyzaduje heslo Urovné Super-uzivatel. Viz ¢ast Ochrana heslem
na strané 71.
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Nepulzacni rezim. Stisknutim této ikony pozastavite monitorovani a vstoupite do rezimu Nepulza¢ni rezim.

Objevi se banner s potvrzenim, Ze jsou operace monitorovani pozastavené. Vyjimka: monitorovani tkafové
oxymetrie a souvisejici alarmy zlistanou béhem rezimu Nepulza¢ni rezim aktivni. Aktivni parametry uvadi
Tabulka D-3 na strané 167.

monitorovani a uplynuly ¢as. Zobrazi se banner ,Nepulzaéni rezim“. Pro ndvrat k monitorovani stisknéte

. Obnovit monitorovani. Po potvrzeni nepulza¢niho rezimu se na navigaéni listé zobrazi ikona obnoveni
47 . ’ . 7 ’
ikonu obnoveni monitorovani.

5.3 Zobrazeni monitoru

K dispozici jsou dvé klasickd zobrazeni monitorovani: graficky trend a tabulkovy trend. V obou zobrazenich
monitorovani |ze zobrazovat az ¢tyfi klicové parametry. Umisténi jakéhokoli klicového parametru na obrazovce
Ize zménit podrzenim dlazdice parametru nebo mérky parametru a naslednym pfetazenim do nového
poZadovaného umisténi.

5.3.1 Zména zobrazeni monitoru

°
1. Stisknéte ikonu nastaveni - karta Zvolte obrazovky . Nabidka volby obrazovky
monitoru obsahuje ikony, které jsou zalozeny na vzhledu obrazovek monitorovani.

B} Kiinické nastroje , Zvolte obrazovky {Fé Nastaveni (@  napoveda

Obrdzek 5-3: Priklad okna volby obrazovky monitorovdni

2. Stisknéte cislo v krouzku, 1, 2, 3 nebo 4, které predstavuje pocet klicovych parametrd, které se maji zobrazit
v dlazdicich parametr( na obrazovkach monitorovani.

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

5.3.2 Dlazdice parametri
Dlazdice parametr( jsou na pravé strané vétsiny obrazovek monitorovani.

5.3.2.1 Zména parametrui

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

2. Nabidka konfigurace dlazdice zobrazi zvoleny parametr barevné zvyraznény a ostatni parametry, které jsou
aktudlné zobrazené, maji barevné obrysy. Dostupné parametry se zobrazi na obrazovce bez zvyraznéni.
Obrazek 5-4 na strané 56 zobrazuje kartu vybéru parametru nabidky konfigurace dlazdice, ktera se
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zobrazuje pfi vybéru kontinualnich parametri a monitorovani s pouzitim modulu HemoSphere VitaWave.
P¥i monitorovani s pouzitim jinych kabelt nebo moduld HemoSphere vypada toto okno jinak, nez ukazuje
Obrazek 5-4 na strané 56.

Parametry jsou usporadany do kategorii. Nize uvedené kategorie jsou seskupeny v nabidce konfigurace
vybéru parametru. Viz ¢ast Obrazek 5-4 na strané 56.

TLAK. Mezi tyto parametry krevniho tlaku patti SYSagt, DIAsgT, MAP a PR.
OXYMETRIE. Parametry oxymetrie zahrnuji tkariovou oxymetrii (StO,).

Vyberte parametr Nastavte cile Intervaly / priméry Konfigurace snimace

1041 I

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

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

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

5.3.2.2 Zména alarmu/cile

Obrazovka Alarmy/cile umozni uzivateli zobrazit a nastavit hodnoty alarmu a cile u zvoleného parametru

nebo aktivovat/deaktivovat zvukovy alarm a nastaveni cile. Kdyz je navic nutnd mensi Gprava, lze upravit
nastaveni cile pomoci klavesnice nebo rolovacich tlacitek. Tato obrazovka je pristupna stisknutim hodnoty
parametru na dlazdici parametru nebo pies obrazovku nastaveni parametr(. Dalsi informace uvadi ¢ast Alarmy/
cile na strané 79.

Poznamka

Soucasti této obrazovky nabidky je dvouminutovy ¢asovac necinnosti.

5.3.2.3 Indikatory stavu

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

Indikator zvukového alarmu
- alarmy pozastaveny

—
ha

Hodnota ActHb
(pouze StO,)
®
1. ndazev parametru 5. lista SQI (StO, a neinvazivni monitorovani)
2. hodnota parametru 6. indikator zvukového alarmu - alarmy vypnuty
3. jednotky 7. interval pribézné zmény
4. indikatory stavu cile (obrys)

Obrdzek 5-5: DlaZzdice parametru

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

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

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

na strané 77.
138% (20 min)

Lista SQl. Lista SQI . informuje o kvalité signdlu béhem monitorovani oxymetrie nebo neinvazivniho
monitorovani. Kvalita signalu je zaloZzena na indexu perfuze tkané blizkym infracervenym zafenim pro tkanovou
oxymetrii, viz Tabulka 10-5 na strané 130. U neinvazivniho monitorovani prstovou manzetou je SQI zaloZzeno

na kvalité signalu tlakové kivky z pletysmografického snimace prstové manzety. Neinvazivni rovné SQl viz
Tabulka 9-2 na strané 104.

Indikatory stavu cile. Barevny indikator ve formé obrysu kazdé dlazdice monitorovani udava pacientlv klinicky
stav. Barvy indikatoru a jejich klinické indikace viz Tabulka 7-2 na strané 81.

5.3.3 Zobrazeni monitorovani Graficky trend

Obrazovka grafického trendu zobrazuje aktualni stav a historii monitorovanych parametr(i. Rozsah historie
zobrazené u monitorovanych parametra Ize konfigurovat Upravou ¢asového méfitka.
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Kdyz je cilové rozmezi pro parametr aktivovano, barva grafu kéduje vynesenou caru, zelena znamena v cilovém
rozmezi, zluta znamena, ze hodnota je mimo cilové rozmezi, ale uvnit fyziologického rozmezi alarmu, a ¢ervena
znamena, Ze hodnota je mimo rozmezi alarmu. Je-li cilové rozmezi pro dany parametr deaktivovano, vynesena
¢ara je bild. Zndzornéni barvami Ize deaktivovat ve vieobecném nastaveni. Barvy odpovidaji barvam klinického
indikatoru cile (obrys dlazdice parametru) na dlazdicich klicovych parametr( v grafu grafického trendu, jestlize
jsou pro parametr aktivovany cile. Meze alarmu pro kazdy parametr se zobrazuji jako barevné Sipky na ose y
grafu.

— 09.022024 =
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Obrdzek 5-6: Obrazovka Graficky trend

Chcete-li zménit casové méritko zobrazenych parametrd, klepnutim na vnéjsi oblast grafu podél osy x nebo

y zobrazte mistni nabidku méfitka. Chcete-li zvolit jiné ¢asové obdobi, stisknéte hodnotovou stranu tlacitka
Graficky ¢asovy trend. Chcete-li zménit poradi znazornéni trendd, podrzte trend a pretahnéte jej na nové
misto. Chcete-li znazornéni zkombinovat, pretahnéte znazornéni parametru na jiné grafické znazornéni trendu

+

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

ikonu rozbaleni

5.3.3.1 Rezim rolovani grafického trendu

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

rolovaci tla¢itko, nebo stisknutim ikony zruéenio. Pod rolovacimi tlacitky se zobrazi rychlost rolovani.

Tabulka 5-1: Graficky trend - rychlosti rolovani

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

Roluje v aktualnim ¢asovém méritku (Sitka 1 grafu).

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

EE
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V rezimu rolovani mUize uZivatel rolovat k idajlim starsim, nez zobrazuje aktualni ¢asové méfitko.

Poznamka

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

5.3.3.2 Intervenéni udalosti

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

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

Nova intervence Detail

Nespecifikovano
Inotropni

Vazopresor

Cervené krvinky

Koloid

Krystaloid

Obrdzek 5-7: Graficky trend — okno Intervence

Zadani Nové intervence:
1. Zvolte typ Intervence z nabidky Nova intervence vlevo. PouZzijte svislé Sipky pro zobrazeni viech

dostupnych typ0 Intervence.
2. Zvolte moznost Detail ze zalozky nabidky vpravo. Jako vychozi nastaveni je nastaveno Nespecifikovano.

3. Pro zadani pozndmek zvolte ikonu Klavesnice (volitelnd moznost).
4.  Stisknéte ikonu Enter o

Zadani dfive pouzivané intervence:

1. Zvolte moznost Intervence ze zalozky se seznamem Posledni.

2. Chcete-li pfidat, upravit nebo odstranit poznamku, stisknéte ikonu klavesnice .
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3. Stisknéte ikonu Enter o

Tabulka 5-2: Intervenéni udalosti

Intervence Indikator Typ
Intervence v Inotropni
Vazodilatator
(zelend) Vazopresor
Polohova v Pasivni zvednuti DK
Trendelenburgova poloha
(fialova)
Tekutiny v Cervené krvinky
Koloid
(modrd) Krystaloid
Pfihoda \'/' PEEP
Indukce
(2luta) Kanylace
CPB
Pfi¢na svorka
Kardioplegie
Pritok pumpou
Zastava obéhu
Zahfivani
Chlazeni
Selektivni mozkova perfuze
Vlastni v Vlastni udalost
Kalibrace TK*
(3edd)
*Znacky generované systémem

Poznamka

Intervence zahajené pres nabidku klinickych nastroj(, jako je napiiklad Kalibrace TK, jsou generovany systémem
a nelze je zadat pres nabidku analyzy intervence.

Po zvoleni typu intervence se vizualné zobrazi znacky oznacujici intervenci na vsech grafech. Tyto znacky Ize
zvolit pro ziskani podrobnéjsich informaci. Kdyz se znacky dotknete, objevi se bublina s informacemi. Viz ¢ast
Obrazek 5-8 na strané 61. Bublina s informacemi udava konkrétni intervenci, datum, ¢as a poznamky tykajici se
intervence. Stisknuti edi¢niho tlacitka umoznuje uzivateli upravit ¢as intervence, datum a poznamku. Stisknutim
tlacitka ukonéeni se bublina zavre.

Poznamka

Bublina s informacemi o intervenci ma dobu prodlevy 2 minuty.

Upravovani intervence

Cas, datum a pfidruzenou poznamku pro kazdou intervenci Ize po pocate¢nim zadani upravit:

1. Stisknéte indikator intervencni udalosti u spojeny s intervenci, kterd se ma upravit.
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Stisknéte ikonu Upravy @ umisténou na bubliné s informacemi.
Chcete-li zménit ¢as zvolené intervence, stisknéte Upravit €as a zadejte aktualizovany ¢as na klavesnici.
Chcete-li zménit datum, stisknéte Upravit datum a zadejte aktualizované datum na klavesnici.

Poznamka

Systémem generované znacky data nebo ¢asu intervence nelze upravovat.

5. Pro zadani nebo Upravu poznamek stisknéte ikonu Klavesnice E

6. Stisknéte ikonu Entero.

[ 1028.11.2018 - 14:56 [Inotropni Nespecifikovéno]
CORDARONE 200MG

Obrdzek 5-8: Obrazovka Graficky trend — bublina s informacemi o intervenci

5.3.3.3 Aktualni zobrazeni k¥ivky pribéhu krevniho tlaku

Chcete-li zobrazit kfivku krevniho tlaku v redIném case, stisknéte ikonu zobrazeni kfivky tlaku M. lkona
zobrazeni kfivky pribéhu se zobrazuje na naviga¢ni listé béhem monitorovani na obrazovkach grafického
trendu nebo hlavniho monitorovani. Nad grafem prvniho monitorovaného parametru se zobrazi panel grafu
kfivky aktudiniho tlaku. Nad dlazdici prvniho monitorovaného parametru se zobrazuje ¢iselnd namérena
hodnota systolického, diastolického a stfedniho arteridlniho tlaku tep po tepu. Chcete-li zménit rozkladovou
rychlost (méritko osy x) grafu, stisknéte oblast méfitka a objevi se mistni nabidka umoznujici zavedeni

nové rozkladové rychlosti. Je-li pfipojeno vice technologii monitorovani, stisknutim dlazdice parametru kfivky
pribéhu Ize pfepinat mezi monitorovanymi kiivkami pribéhu tlaku.

Chcete-li ukongit zobrazovani kfivky aktudiniho krevniho tlaku, stisknéte ikonu skryti kfivky pribéhu tlaku

Poznamka

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

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

— o p1p
VitaWave 12345678 = o0 d & W © =

1/2  Oxymetricky kabel B ForeSight se inicializuje.... Cekejte prosim

\4

\'L 61 66 74 82 95

Obrdzek 5-9: Obrazovka Tabulkovy trend

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

p

Tabulkovy priristek

X

= 4

Obrdzek 5-10: Mistni okno Tabulkovy pfirdistek
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5.3.4.1 Rezim rolovani tabulkového trendu

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

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

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

Tabulka 5-3: Tabulkovy trend - rychlosti rolovani

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

2. Chcete-li ukoncit rezim rolovani, prestante se dotykat rolovaci Sipky nebo stisknéte ikonu zruseni 0

Poznamka

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

5.4 Klinické nastroje

Na monitoru HemoSphere Vita jsou k dispozici nasledujici klinické aktivity.

5.4.1 Piehled udalosti

Piehled udalosti pouzijte k zobrazeni udalosti souvisejicich s parametrem a udalosti systému, které se
vyskytly béhem monitorovani. Patii sem cas zahdjeni a ukonceni veskerych chyb, vystrah, fyziologickych alarm
a systémovych hlaseni. Zaznamenava se az 72 hodin udalosti a vystraznych zprav, pficemz posledni udélost se
zobrazuje zcela nahofe.

Klinické nastroje
1. Stisknéte ikonu nastaveni ol karta Klinické nastroje — ikona Pfehled udalosti
NEBO

Stisknéte klavesovou zkratku PFehled udalosti na informacni listé E

2. Chcete-li zobrazit udéalosti zaznamenané systémem (viz Tabulka 5-4 na strané 64), vyberte kartu Udalosti.
Chcete-li zobrazit hlaseni generovana systémem, stisknéte kartu Alarmy. Rolovat nahoru nebo doltd
mUzete stisknutim klaves se Sipkami.
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3. Stisknutim ikony Dom0 se vratite na obrazovku monitorovani.

V protokolu prehledu udalosti jsou na karté Udalosti zahrnuty nasledujici udalosti.

Tabulka 5-4: Prohlizené udalosti

Udalost

Cas zaznamu

Kalibrace Vymazéno

Stavajici Kalibrace je vymazana

Kalibrace Selhala REFERENCE: SYS
{0}, DIA {1}

Kalibrace krevniho tlaku se nezdafila, kde {0} je uZivatelem zadana referen¢ni hodno-
ta pro SYS a {1} je uzivatelem zadana hodnota pro DIA

Kalibrace Uspé&3na REFERENCE: SYS
{03, DIA {1}

Kalibrace krevniho tlaku je Uspésné dokoncena, kde {0} je uZivatelem zadana refe-
rencni hodnota pro SYS a {1} je uzZivatelem zadana hodnota pro DIA

Zména BSA

Hodnota BSA (plocha povrchu téla) se méni z pfedchozi hodnoty BSA (v¢etné pfipa-
dd, kdy BSA prechazi do vyplnéné/prazdné hodnoty)

Spusténo monitorovani VitaWave

Uzivatel zahdji monitorovani neinvazivniho systému

Spusténo monitorovani VitaWave
(bez HRS; prst {0} {1} nad srdcem)

Uzivatel zahdji monitorovéni neinvazivniho systému bez HRS a ovéfeny vyskovy
odstup monitorovaného prstu je zadana vzdalenost nad srdcem, kde {0} je hodnota
a {1} je mérna jednotka (CM (centimetry) nebo IN (palce))

Spusténo monitorovani VitaWave
(bez HRS; prst {0} {1} pod srdcem)

Uzivatel zahdji monitorovéni neinvazivniho systému bez HRS a ovéfeny vyskovy
odstup monitorovaného prstu je zadana vzdalenost pod srdcem, kde {0} je hodnota
a {1} je mérna jednotka (CM (centimetry) nebo IN (palce))

Spusténo monitorovani VitaWave
(bez HRS; prst na urovni srdce)

Uzivatel zahdji monitorovani neinvazivniho systému bez HRS a ovéieny vyskovy
odstup mezi monitorovanym prstem a srdcem je nulovy

Zastaveno monitorovani VitaWave

Uzivatel nebo systém zastavi monitorovani neinvazivniho systému

Monitorovani VitaWave obnoveno

Kdyz se monitorovani obnovi po uvolnéni tlaku v manzeté

Kontinualni monitorovani dosahlo
72hodinové meze.

Monitorovani neinvazivniho systému bylo zastaveno z ddvodu limitu 72 hodin

Monitorovani manzety 1

Monitorovani manzety 1 zahajeno

Monitorovani manzety 2

Monitorovani manzety 2 zahajeno

Tlak manzety uvolnén

Doslo k uvolnéni tlaku v manzeté

Uvolnéni tlaku v manzeté potvrze-
no

Tlacitko Potvrdit je v mistnim okné oznameni Uvolnéni tlaku stisknuté

[IA#N] <podtyp> <detail> <po-
znamka>

Provadi se analyza intervence (IA), kde #N je vycet intervenci pro tohoto pacienta

<podtyp> je zvoleny podtyp intervence (pro obecnou intervenci: Inotropni, Vazodi-
latator nebo Vazopresor; pro analyzu tekutin: Cervené krvinky, Koloid nebo Krysta-
loid; pro polohovou vyzvu: Pasivni zvednuti DK nebo Trendelenburgova poloha; pro
udalost: PEEP, Indukce, Kanylace, CPB, Pfi¢nd svorka, Kardioplegie, Pratok pumpou,
Zastava obéhu, Zahtivani, Chlazeni, Selektivni mozkova perfuze)

<detail> je vybrany detail

<pozndmka> je pozndmka pfidana uZivatelem

[IA#N] Inicializovan reset ActHb

Na obrazovce Nastroje ctHb je stisknuté tlacitko Reset ActHb

[IA#N] Vlastni <detail> <poznam-
ka>

Provadi se analyza vlastni intervence, kde #N je vycet intervenci pro tohoto pacienta
<detail> je vybrany detail

<poznamka> je pozndmka pridana uzivatelem
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Udalost

Cas zaznamu

[IA#N aktualizovano] Poznamka:
<aktualizovana poznamka>

Poznamka spojena s n-tou intervenci byla upravena, ale ¢as a datum nebyly upra-
veny. Zaznamenano, kdyz je v mistnim okné Upravy intervence aktivni a stisknuté
tlacitko PFijmout. N je vycet pldvodni intervence.

[IA#N aktualizovéno] Cas: <Aktuali-
zované datum> - <Aktualizovany
cas>

Datum nebo cas spojené s n-tou intervenci byly upraveny, ale pozndmka nebyla
upravena. Zaznamendno, kdyz je v mistnim okné Upravy intervence aktivni a stisknu-
té tlacitko Prijmout. N je vycet plvodni intervence.

[IA#N aktualizovano] Cas: <Aktua-
lizované datum> - <Aktualizova-
ny c¢as>; Poznamka: <aktualizovana
poznamka>

(Cas NEBO datum) A poznamka spojena s n-tou intervenci byly upraveny. Zazname-
nano, kdyz je v mistnim okné Upravy intervence aktivni a stisknuté tlacitko Pfijmout.
N je vycet pdvodni intervence.

Monitorovani se zastavilo, protoze
pouzivani jedné manzety prekroci-
lo 8 hodin

Doslo k nepretrzitému 8hodinovému monitorovéani na jedné manzeté

Rezim polohovani: <rezim>

Uzivatel zahdjil monitorovani neinvazivniho systému a jako rezim polohovani je vy-
brany <Pacient je zklidnény a v nehybné poloze> nebo <Proménlivé polohovani
pacienta>

Odlozit uvolnéni tlaku

Monitorovani je prodlouzeno, aby se zpozdilo uvolnéni tlaku v prstové manzeté

Vyménéna manzeta - restartovani

Béhem neinvazivniho monitorovéani se dvéma manzetami se monitorovani pfepina
z jedné manzety na druhou

Obnoveni restartu systému

Kdyz systém bez vyzvani obnovil monitorovéani po vypnuti a zapnuti

Zména casu

Aktualizuji se hodiny systému

Svisly odstup byl aktualizovan: Prst
<pozice>

Béhem rezimu polohovani Pacient je zklidnény a v nehybné poloze, kde <pozice>
je ovéreny vyskovy odstup mezi monitorovanym prstem a srdcem, uzivatel aktualizo-
val vyskovy odstup prstu.

5.5 Informacni lista

Informacni lista se objevuje na vsech obrazovkach aktivniho monitorovani a na vétsiné obrazovek klinickych
nastrojl. Zobrazuje polozku ID zafizeni, aktudlni ¢as, datum, stav baterie, zkratku na nabidku jasu obrazovky,
zkratku na nabidku hlasitosti alarmu, zkratku na obrazovku napovédy, zkratku na pfehled udélosti a symbol
uzamcené obrazovky. Viz Obrazek 5-11 na strané 66, kde je uvedeny pfiklad informacni listy pfi monitorovani
pomoci modulu HemoSphere VitaWave.
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N 09.02.2024
VitaWave 12345678 (E=) O < of 11:03:19

Dalsi ikony

Ea @

1. alarmy jsou ztlumené 5. fotografie 9. datum/cas

2. technologie snimace 6. jas obrazovky 10. nabidka nédpovédy

3. ID zafizeni 7. hlasitost alarmu 11. prehled udalosti

4. stav baterie 8. uzamcena obrazovka 12. odpocitavani uvolnéni tlaku
v manzeté'

'neinvazivni monitorovdni pomoci modulu HemoSphere VitaWave
Obrdzek 5-11: Informacni lista
Poznamka

Obrézek 5-11 na strané 66 je pfiklad informacni listy se standardnimi vychozimi nastavenimi pro vybrany jazyk.
Vychozi nastaveni pro viechny jazyky viz Tabulka D-6 na strané 168.

5.5.1 Baterie

Pokud je nainstalovand baterie HemoSphere, monitor HemoSphere Vita umoZznuje nepferusované
monitorovani béhem vypadku napéjeni. Zivotnost baterie je uvedena na informaéni listé pomoci symbold,
které zobrazuje Tabulka 5-5 na strané 66. Podrobnéjsi informace o instalaci baterie viz ¢ast Instalace
baterie na strané 43. Aby bylo zajisténo, ze stav nabiti baterie zobrazeny na monitoru je spravny,
doporucujeme provadét pravidelné kontroly zdravi baterie prostfednictvim regenerace baterie. Informace
o Udrzbé a regeneraci baterie viz Udrzba baterie na strané 175.

Tabulka 5-5: Stav baterie

Symbol baterie Indikace

Baterie je nabita z vice nez 50%.

Baterie je nabita z méné nez 50%.

Baterie je nabita z méné nez 20%.

Baterie se nabiji a je pfipojena k napajecimu zdroji.

Baterie je plné nabita a je pfipojena k napajecimu zdroji.

aen ik
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Symbol baterie Indikace

-' Baterie neni nainstalovana.

VAROVANI

Aby nedochazelo k zddnému pferuseni monitorovani béhem vypadku napajeni, vzdy pouzivejte monitor
HemoSphere Vita s vloZzenou baterii.

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

5.5.2 Jas obrazovky

Chcete-li upravit jas obrazovky, stisknéte pfislusnou zkratku umisténou na informacni listé m

5.5.3 Hlasitost alarmu

{]
Chcete-li upravit hlasitost alarmu, stisknéte pfislusnou zkratku umisténou na informacni listé N .
5.5.4 Zachyceni obrazovky

Ikona Fotografie zachycuje obraz obrazovky v aktudlnim ¢ase. K ulozeni tohoto obrazu musite mit pfipojeny
USB flash disk k jednomu ze dvou USB portli (zadni a pravy panel) monitoru HemoSphere Vita. Stisknéte ikonu

fotografie na informacni listé.

5.5.5 Uzamcena obrazovka

Jestlize monitor ¢istite nebo jej pfemistujete, uzamknéte obrazovku. Pokyny k ¢isténi najdete v ¢asti Cisténi
monitoru a modull na strané 170. Obrazovka se automaticky odemkne, jakmile interni ¢asovac provede
odpocet.

1. Stisknéte ikonu zdmku obrazovky .
2.V mistnim okné Uzamcena obrazovka oznacte, po jakou dobu zlistane obrazovka uzamcena.
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Uzamcena obrazovka

X

Obrdzek 5-12: Mistni okno Uzamcend obrazovka

3. Nainformacni listé se objevi cervend ikona zamku.

4, Chcete-li obrazovku odemknout, stisknéte ikonu ¢erveného zamku E a v nabidce Uzamcena
obrazovka stisknéte Odemknéte obrazovku.

5.6 Stavova lista

Stavova lista se zobrazuje v horni ¢asti vsech aktivnich obrazovek monitorovani pod informacni listou.
Zobrazuje chyby, alarmy, vystrahy, néktera varovani a sdéleni. Jestlize existuje vice nez jedna chyba, vystraha
nebo alarm, hlaseni probiha cyklicky kazdé dvé sekundy. Cislo hlaseni z celkovych hlaseni se zobrazuje

vlevo. Opakovanym stisknutim tohoto prvku Ize pfepinat mezi aktualnimi zpradvami. Stisknutim ikony otazniku
oteviete obrazovku napovédy pro zpravy nefyziologickych alarma.

® Pripojte technologicky modul pro monitorovani StO,

Obrdzek 5-13: Stavovd lista

5.7 Navigace obrazovky monitoru

Na obrazovce existuje nékolik standardnich navigacnich postupu.

5.7.1 Vertikalni prochazeni

Nékteré obrazovky budou mit vice informaci, nez se najednou vejde na obrazovku. Jestlize uvidite vertikalni
Sipky na seznamu prehledu, stisknéte Sipku Nahoru nebo Dol(, abyste zobrazili dalsi sadu polozek.

AA VYV

Jestlize vybirate ze seznamu, Sipky vertikdIniho prochazeni se pohybuji nahoru nebo doll vzdy o jednu polozku.

AV
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5.7.2 Ilkony navigace
V systému jsou urcita tlacitka, ktera provadéji vzdy stejnou funkci:

Dom. lkona Dom vas zavede k naposledy zobrazené obrazovce monitorovani a ulozi jakoukoli modifikaci
provedenou v datech na obrazovce.

£

Zpét. lkona Zpét vas zavede k pfedchozi obrazovce nabidky a uloZi jakoukoli modifikaci provedenou v datech
na obrazovce.

L

Enter. kona Enter ulozi jakoukoli modifikaci provedenou v datech na obrazovce a provede navrat na obrazovku
monitorovani nebo vyvola obrazovku dalsi nabidky.

o

Zrusit. Ikona Zrusit zpUsobi zruseni jakychkoli zadani.

X

Na nékterych obrazovkach, naptiklad Udaje o pacientovi, tlagitko Zrusit chybi. Jakmile jsou Udaje o pacientovi
zadany, systém je ulozi.

Tlacitka seznamu. Na nékterych obrazovkach se vedle textu nabidky zobrazuiji tlacitka.

Pokud stisknete kteroukoli ¢ast takového tlacitka, zobrazi se seznam volitelnych polozek souvisejicich s textem
nabidky. Tlacitko zobrazuje aktualni vybér.

Tlacitko hodnoty. Nékteré obrazovky maji obdélnikova tlacitka, jako na obrazku nize. Stisknutim takového

tlacitka se zobrazi klavesnice.

Pfepinac. Jestlize existuje volba mezi dvéma mozZnostmi, napf. zapnout/vypnout, objevi se pfepinac.

—

Chcete-li pfepnout volbu, stisknéte na opacné strané tlacitka.
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Klavesnice. Pro zadani Ciselnych dat stisknéte kldvesy na klavesnici.

MAP Vysokeé cilové rozm ==

3

6

9
€«
o

1. typdat 4. enter
2. jednotky 5. zrusit

3. zpétné mazani

Klavesnice. Pro zadani alfanumerickych dat stisknéte kldvesy na klavesnici.

ID pacienta

1. typdat 4, kurzor doprava
2. zpétné mazani 5. kurzor doleva
3. enter 6. zrusit
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6.1 Ochrana heslem

Monitor HemoSphere Vita ma tfi urovné ochrany heslem.

Tabulka 6-1: Urovné ochrany heslem monitoru HemoSphere Vita

Uroven Pocet vyzadovanych ¢islic Popis uzivatele
Super-uzivatel Ctyti Lékari

Bezpecnostni uzivatel Osm Personal povéfeny nemocnici
UzZivatel spole¢nosti Edwards Proménné heslo Pouze interni pouziti Edwards

Veskera nastaveni nebo funkce popsané v této prirucce, které vyzaduji heslo, jsou funkce pro Uroven Super-
uzivatel. Hesla pro Uroven Super-uzivatel a Bezpecnostni uzivatel vyZzaduji obnoveni pfi inicializaci systému
pfi prvnim pfistupu na obrazovku s hesly. Heslo si vyzadejte od spravce nemocnicni sité nebo oddéleni

IT. Pokud desetkrat zadate nespravné heslo, kldvesnice pro zadavani hesla se na urc¢itou dobu uzamkne.
Monitorovani zstava aktivni. V piipadé zapomenutych hesel kontaktujte mistniho zastupce spolec¢nosti
Edwards.

Dvé moznosti nabidky nastaveni jsou chranény heslem: Pokrocilé nastaveni a Export dat.

°
Abyste se dostali k funkcim Pokrocilé nastaveni popsanym nize v tabulce 6-2, stisknéte ikonu nastaveni

— karta Nastaveni - tlacitko Pokrocilé nastaveni.

Tabulka 6-2: Navigace v nabidce pokrocilého nastaveni a ochrana heslem

Vybér nabidky Vybér podnabidky Super-uzivatel | Bezpecnostniuzi- | Uzivatel spolec-
pokrocilého na- vatel nosti Edwards
staveni
Nastaveni parame- | Alarmy/cile . . .
tru o
Upravit méfitka . . .
Reset systému Obnovte viechna vychozi tovarni Bez pristupu . .
nastaveni
Vymazani udajd Bez pristupu . .
Vyfazeni monitoru Bez pristupu Bez pfistupu .
Konektivita Nastaveni sériového portu Bez pfistupu . .
Sluzba Spravovat funkce Bez pfistupu . .
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Vybér nabidky Vybér podnabidky Super-uzivatel | Bezpecnostniuzi- | Uzivatel spole¢-
pokrocilého na- vatel nosti Edwards
staveni
Stav systému Bez pfistupu . .
Aktualizace softwaru Bez pfistupu . .
Zménit hesla Bez pfistupu . .
Technickd Udrzba | Nastavenialarmu Bez pfistupu . .
Tkanova oxymetrie Bez pfistupu . .

{38
Abyste se dostali k funkcim Export dat popsanym nize v tabulce 6-3, stisknéte ikonu nastaveni - karta

Nastaveni - tlacitko Export dat.

Tabulka 6-3: Navigace v nabidce exportu dat a ochrana heslem

Vybér nabidky exportu dat Super-uzivatel Bezpecnostni uzivatel Uzivatel spolecnosti
Edwards

Diagnosticky export . . .

Stahovani dat . . .

Spravovat klinicka data Bez pfistupu +(Pokud je povoleno) .

Export servisnich dat . . .

6.1.1 Zména hesel

Zména hesel vyzaduje pfistup na Urovni Bezpecnostni uzivatel. Heslo si vyzadejte od spravce nemocnicni sité
nebo oddéleni IT. Chcete-li zménit hesla:

1.  Stisknéte ikonu nastaveni — a kartu Nastaveni — tlac¢itko Pokrocilé

nastaveni.
Zadejte heslo jako Bezpecnostni uzivatel.
Klepnéte na tlacitko Zménit hesla.

Do obou hodnotovych poli zadejte nové ¢islice hesla Super-uzivatel nebo Bezpeénostni uzivatel, dokud
se neobjevi zelené zaskrtnuti. Zaskrtavaci znacka potvrzuje, Ze minimalni poZadavek na pocet ¢islic byl
splnén a obé polozky pozadovaného hesla jsou totozné.

5. Stisknéte tlacitko Potvrdit.

6.2 Udaje o pacientovi

Po zapnuti systému ma uzivatel moznost bud' pokrac¢ovat v monitorovéni posledniho pacienta, nebo zacit
monitorovat nového. Viz ¢ast Obrazek 6-1 na strané 73.

Poznamka

Jsou-li data pro posledniho monitorovaného pacienta stara 12 hodin a vice, k dispozici bude pouze moznost
zacit monitorovat nového pacienta.
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12 Inicializace technologického modulu... Gekejte prosim

‘[@ HemoSphere

Copyright © 2023 Edwards Lifesciences Corporation

Edwards

Posledni pacient

ID pacienta: Neznémé ID

Pohlavi: Zena
Vék:

Vyska:

Hmotnost:

BSA:

Pokracovat u stejného

Novy pacient 2
s pacienta

Obrdzek 6-1: Obrazovka nového nebo stdvajiciho pacienta

6.2.1 Novy pacient

Zahdjeni prace s novym pacientem vymaze viechny Udaje o pfedchozim pacientovi. Meze alarm{ a kontinualni
parametry jsou nastaveny na své vychozi hodnoty.

VAROVANI

P¥i zahdjeni nové relace pacienta je tfeba zkontrolovat vychozi rozmezi vysokého/nizkého fyziologického
alarmu, abyste se ujistili, Ze jsou vhodna pro daného pacienta.

Uzivatel md moznost zadat nového pacienta s konkrétnimi demografickymi udaji nebo bez nich po tvodnim
spusténi systému, nebo kdyz je systém v chodu.

VAROVANI

Kdykoli se k monitoru HemoSphere Vita pfipojuje novy pacient, spustte funkci Novy pacient nebo vymazte
profil idajli o pacientovi. Pokud tak neucinite, mohou se v historickych zobrazenich objevit idaje o pfedchozim
pacientovi.

1. Pozapnuti monitoru se zobrazi obrazovka nového nebo stavajiciho pacienta (Obrazek 6-1 na strané 73).
Stisknéte tlacitko Novy pacient a prejdéte ke kroku 6.

NEBO

Stisknutim tlacitka Pfesko€it spustite monitorovani bez zadani demografickych tdajli pacienta a prejdete
ke kroku 15.

Kinicke nasiroje
Je-li monitor jiZz zapnuty, stisknéte ikonu nastaveni - karta Klinické nastroje
a prejdéte ke kroku 2.

Poznamka

Pokud uzivatel zadani demografickych udajli pacienta preskoci, Ize monitorovat pouze nasledujici
omezené parametry: StO,, ActHb, SYSagt, DIAagT, MAP a PR.
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DA

11.
12.
13.
14.

15.

Stisknéte ikonu Udaje o pacientovi ﬂ

Stisknéte tlacitko Ukondit relaci.
Ke spusténi nového pacienta stisknéte na potvrzovaci obrazovce tlacitko Ano.
Otevre se obrazovka Data nového pacienta. Viz ¢ast Obrazek 6-2 na strané 74.

12345678

HemoSphere

Copyright © 2023 Edwards Lifesciences Corporation
Data nového pacienta

ID pacienta Neznamé ID
Optional
Pohlavi

Hmotnost

= BSA (DuBois)

Preskocit

Obrdzek 6-2: Obrazovka Data nového pacienta

Stisknutim klavesy Enter na klavesnici ulozZite jednotlivé demografické hodnoty pacienta a vratite se
na obrazovku s Udaji o pacientovi.

Stisknéte tlacitko ID pacienta a na klavesnici zadejte pacientovo nemocni¢ni identifika¢ni ¢islo.

Stisknéte tlacitko Vyska a na klavesnici zadejte vysku pacienta. Vychozi jednotka pro vas jazyk je zobrazena
v pravé horni ¢asti klavesnice. Chcete-li mérnou jednotku zménit, stisknéte ji.

Stisknéte tlacitko Vék a na klavesnici zadejte vék pacienta.

Stisknéte tlacitko Hmotnost a na klavesnici zadejte hmotnost pacienta. Vychozi jednotka pro vas jazyk je
zobrazena v pravé horni ¢asti klavesnice. Chcete-li mérnou jednotku zménit, stisknéte ji.

Stisknéte tla¢itko Pohlavi a poté moznost Muz nebo Zena.

BSA se vypocte z vysky a hmotnosti podle DuBoisova vzorce.

V pfipadé potieby zadejte u pacienta polozky Pokoj a Luzko. Zadani téchto informaci je volitelné.
Stisknéte tlacitko Dalsi.

Poznamka

Dokud nezadate viechny Udaje o pacientovi, bude tlac¢itko Dal$i neaktivni.

Viz pokyny ke spusténi monitorovani s pozadovanou technologii monitorovani hemodynamickych
parametrd.

6.2.2 Pokracovani v monitorovani pacienta

Pokud udaje o poslednim pacientovi nejsou starsi nez 12 hodin, po zapnuti systému se zobrazi pacientovy
demografické udaje a ID pacienta. Kdyz pokracuje monitorovani posledniho pacienta, jsou nahrany udaje
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o pacientovi a vyhledéna data trendu. Ukdze se naposledy zobrazend obrazovka monitorovani. Stisknéte
tlacitko Pokracovat s pacientem.

6.2.3 Zobrazeni udaji o pacientovi

)
1. Stisknéte ikonu nastavenl’ - karta Klinické nastroje

2. Aby se zobrazily udaje o pacientovi, stisknéte ikonu Udaje o pacientovi B Na obrazovce bude také
tlac¢itko Ukoncit relaci.

3. Stisknéte ikonu Zpét - a vratte se na obrazovku Nastaveni. Objevi se obrazovka s mistnim oknem
demografickych daji o pacientovi. Jestlize se vracite k témuz pacientovi, zkontrolujte demografické udaje
0 pacientovi a stisknéte Ano, jestlize jsou spravné.

6.3 Obecna nastaveni monitoru

Obecnd nastaveni monitoru jsou nastaveni, ktera se projevi na kazdé obrazovce. Jedna se o jazyk zobrazeni,
pouzivané jednotky, hlasitost alarmu, zvukovy signal fotografie, nastaveni ¢asu a data, jas obrazovky, ID zatizeni
a nastaveni zobrazeni obrazovky monitorovani.

Rozhrani monitoru HemoSphere Vita je k dispozici v nékolika jazycich. Obrazovka volby jazyka se zobrazi, kdyz
se monitor HemoSphere Vita spusti poprvé. Viz ¢ast Obrazek 3-7 na strané 46. Obrazovka jazyk( se znovu
nezobrazi, ale jazyk zobrazeni Ize kdykoli zménit.

Zvoleny jazyk urcuje vychozi formaty casu a data. Ty Ize také zménit nezavisle na zvoleném jazyce.

Poznamka

Pokud dojde k vypadku a obnoveni napdjeni monitoru HemoSphere Vita, nastaveni systému, ktera byla
provedena pred vypadkem napajeni, v€etné nastaveni alarmd, hlasitosti alarmu, nastaveni cil(i, obrazovky
monitorovani, konfigurace parametrq, volby jazyka a jednotek, se automaticky obnovi na posledni
nakonfigurovana nastaveni.

6.3.1 Zména jazyka

°
1. Stisknéte ikonu nastavenl’ — karta Nastaveni
2. Stisknéte tlac¢itko Obecné informace.
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a Klinické nastroje ¥ Zvolte obrazovky {-}}} Nastaveni @ Népovéda

< Obecna nastaveni

Jazyk Cestina Format data DD.MM.RRRR

Teplota & Format ¢asu 24 hodin

Upravit

Hlasitost alarmu Stredni datum |

25.08.2022

Zvukovy signal . e
e Zapnuto Upravit cas 12:40:09

ID zafizeni | HEM-12345678 Casové pasmo | (UTC-08:00) Tic...

Aulomatlcky nastavit letni Zapnuto
tas
Inde_xované nel_)o Indexované
neindexované
Znazornit trendy
cilovymi barvami

Jas obrazovky “

Obrdzek 6-3: Obecnd nastaveni monitoru

3. Stisknéte hodnotovou ¢ast tlacitka Jazyk a zvolte pozadovany jazyk displeje.

4, Knavratu na obrazovku monitorovani stisknéte ikonu Domu .

Poznamka

Vychozi nastaveni viech jazykovych variant viz dodatek D Vychozi nastaveni jazyka na strané 168.

6.3.2 Zména zobrazeni data a ¢asu

V americké anglictiné je vychozi nastaveni data MM/DD/RRRR a ¢as se uvadi ve formatu 12 hodin.

Je-li zvolen jiny jazyk, datum se nastavi na vychozi formét, viz pfiloha D: Nastaveni a vychozi nastaveni monitoru
na strané 166, a ¢as se nastavi na 24hodinovy format.

Stisknéte ikonu nastaveni — karta Nastaveni .

Stisknéte tla¢itko Obecné informace.

Stisknéte hodnotovou cast tlacitka Format data a poté format, ktery chcete pouzivat.
Stisknéte hodnotovou ¢ést tlacitka Format ¢asu a poté format, ktery chcete pouzivat.
Stisknéte hodnotovou &ast tlacitka Casové pasmo a vyberte pozadované ¢asové pasmo.

V oblasti nastaveni ¢asu monitoru Ize nastavit letni ¢as. Chcete-li provést tuto Upravu, vedle polozky
~Automaticky nastavit letni ¢as” vyberte moznost Zapnuto.

o Uk wN =

7. Kndvratu na obrazovku monitorovani stisknéte ikonu Dom .
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6.3.2.1 Uprava data a ¢asu

Systémovy Cas Ize v pfipadé potieby resetovat. Jestlize se zméni ¢as nebo datum, aktualizuji se trendova data,
aby tuto zménu reflektovala. Podobnym zplsobem se aktualizuji i jakakoli uchovana data.

Stisknéte ikonu nastaveni — karta Nastaveni .

Stisknéte tlacitko Obecné informace.
Chcete-li zménit datum, stisknéte hodnotovou cast tlacitka Upravit datum a zadejte datum na klavesnici.
Chcete-li zménit cas, stisknéte hodnotovou ¢ast tlacitka Upravit cas a zadejte Cas.

H W=

Poznamka

Cas a datum Ize rovnéz upravit stisknutim data/¢asu pfimo na informacni listé.

5. Stisknutim ikony Dom0 se vratite na obrazovku monitorovani.

6.3.3 Nastaveni obrazovek monitorovani

Z obrazovky Obecna nastaveni mize uzivatel nastavit také moznosti obrazovky monitorovani fyziologie
a fyziologickych vztahl a obrazovky monitorovani grafického trendu.

Stisknéte ikonu nastaveni — karta Nastaveni .

Stisknéte tlacitko Obecné informace.

U moznosti Znazornit trendy cilovymi barvami vybérem hodnoty Zapnuto nebo Vypnuto ovlivnite
zobrazeni cilovych barev na obrazovkach monitorovani grafického trendu.

6.3.4 Casové intervaly/praméry

Obrazovka Casové intervaly/priméry umozriuje uzivateli zvolit ¢asovy interval priibézné zmény v %.

Poznamka

Po dvou minutach necinnosti se obrazovka prepne na zobrazeni monitorovani.

1. Stisknutim dlazdice parametru vstupte do nabidky konfigurace parametru.
2. Klepnéte na kartu Intervaly / priiméry.

6.3.4.1 Zména zobrazené hodnoty parametru

Na dlazdici parametru |ze zobrazit zménu absolutni nebo procentudini hodnoty klicového parametru ve
vybraném ¢asovém intervalu.

1. Stisknutim tlacitka nabidky Zménit zobrazeni vyberete format, ve kterém se interval zmény zobrazuje:
Zménéno % nebo Rozdil hodnot.

2. Stisknéte tlacitka hodnoty Interval zmény a vyberte jednu z nasledujicich moznosti ¢asového intervalu:
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. Zadné

. Reference
. 1 min

. 3 min

. 5 min

10 min
15 min
20 min
30 min

Je-li vybrana moznost Reference, interval zmény se vypocitava od za¢atku monitorovani. Moznost
Referencni hodnota Ize nastavit na karté Intervaly / praméry nabidky konfigurace dlazdice.
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7.1 Alarmy/cile

V systému inteligentnich alarmd na monitoru HemoSphere Vita jsou dva typy alarmui:

+  Fyziologické alarmy: tyto alarmy nastavuje Iékaf a znamenaji horni nebo dolni rozmezi alarmu pro
nakonfigurované klicové kontinualni parametry.

«  Technické alarmy: Tento alarm znamend chybu pfistroje nebo vystrahu.
Fyziologické alarmy se vyskytuji se stfedni nebo vysokou prioritou. Pouze parametry zobrazené na dlaZdicich
(klicové parametry) budou mit aktivni vizudlni a zvukové alarmy.

Mezi technickymi alarmy maji chyby stfedni nebo vysokou prioritu a zastavi provoz souvisejici monitorovaci
¢innosti. Vystrahy maji nizkou prioritu a nezastavi Zddnou monitorovaci ¢innost.

Vsechny alarmy maiji pfidruzeny text zobrazeny na stavové listé. Systém inteligentnich alarmi bude na stavové
listé aktivné cyklicky zobrazovat text kazdého aktivniho alarmu. Kromé toho alarmy vygeneruji vizudlni indikéator
alarmu, ktery uvadi Tabulka 7-1 na strané 79. Dalsi informace viz Tabulka 12-1 na strané 134.

Tabulka 7-1: Barvy vizualniho indikatoru alarmu

Priorita alarmu Barva Zpusob signalizace
Vysoka Cervend Blika
Stfedni Zlutd Blika
Nizka Zlutd Trvale sviti

Vizuélni indikator alarmu bude udévat nejvyssi prioritu aktivniho alarmu. Zpravy alarmi zobrazené na stavové
listé jsou uvedeny v barvé priority alarmu, jak uvadi Tabulka 7-1 na strané 79. Bude se ozyvat zvukovy tén
spojeny s aktivnim alarmem nejvyssi priority. Pokud jsou Urovné priority stejné, maji fyziologické alarmy prioritu
pred chybami a vystrahami. V3echny technické alarmy se spoustéji, jakmile je systém zjisti. Neexistuje zadna
inherentni prodleva alarm{ od okamziku zjisténi. U fyziologickych alarmi prodleva predstavuje dobu, ktera

je zapotiebi k vypocitani dalsiho fyziologického parametru poté, co jsou hodnoty parametru mimo rozmezi
nepretrzité po dobu péti nebo vice sekund:

+  Modul HemoSphere VitaWave s hemodynamickymi parametry: 20 sekund
Modul HemoSphere VitaWave - parametry arteridlniho krevniho tlaku (SYS/DIA/MAP), kdyZ je zobrazovana
arterialni kfivka: 5 tep0.

+  Oxymetrie: 2 sekundy .
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Poznamka

Fyziologické a technické alarmy souvisejici s arteridInim krevnim tlakem (ART) zazni, pouze pokud je ART
vynulovan a 10 naslednych méreni stfedniho arteridlniho tlaku (MAP) je vy33i nez 10 mmHg.

Veskeré alarmy pro daného pacienta jsou zaznamendny a ulozeny do paméti. Lze se k nim dostat pomoci
funkce Stahovani dat, viz Stahovani dat na strané 88. Pri inicializaci nového pacienta se protokol Stahovani
dat vymaze (viz Novy pacient na strané 73). Pfistup k aktudlnimu pacientovi je mozny béhem az 12 hodin po
vypnuti systému.

VAROVANI

Nepouzivejte nastaveni/prednastaveni alarmu, kterd se lisi od stejného nebo podobného zafizeni v jakékoli
jedné oblasti, napf. jednotky intenzivni péce nebo kardiochirurgického operaéniho salu. Protichddné alarmy
mohou ovlivnit pacientovu bezpeénost.

7.1.1 Preruseni alarmu
7.1.1.1 Fyziologické alarmy

Fyziologické alarmy lze ztisit pfimo na obrazovce monitorovani stisknutim ikony pro ztiSeni zvukovych alarm

.. Zvukovy ton fyziologického alarmu je ztiSen na ¢as pozastaveni alarmu vybrany uzivatelem. Béhem ¢asu
pozastaveni alarmu nebude vydavan zadny zvukovy tén ani nebude blikat vizuaIni LED indikétor alarmu (Zluté
nebo Cervené) pro zadny fyziologicky alarm stfedni ¢i vysoké priority, véetné novych fyziologickych alarm
spusténych béhem tohoto ¢asu. Jestlize je béhem tohoto ¢asu pozastaveni alarmu vyvolan technicky alarm,
preruseni zvukového alarmu bude zruseno, a tim se umozni obnoveni zvukovych ténl alarmu. UzZivatel také
muze ru¢né zrusit tento ¢as pozastaveni alarmu opétovnym stisknutim tlacitka preruseni alarmu. Kdyz tento ¢as
pozastaveni alarmu uplyne, zvukovy signal aktivnich fyziologickych alarm( bude obnoven.

Informace o prioritach fyziologickych alarm( uvadi ¢ast Priority alarm(i na strané 168.

Poznamka

Fyziologické parametry Ize nakonfigurovat, aby nemély zadné alarmy. Viz ¢ast Konfigurace vsech cili
na strané 83 a ¢ast Konfigurace cilCi a alarmu u jednoho parametru na strané 83.

VAROVANI

Nevypinejte slysitelné alarmy v situacich, ve kterych by mohla byt ohroZena pacientova bezpecnost.

7.1.1.2 Technické alarmy

Béhem aktivniho technického alarmu muze uzivatel alarm prerusit a odstranit vizualni indikator alarmu (stfedni

a nizka priorita) stisknutim ikony pro ztiseni slysitelnych alarma . Vizudlni indikétor alarmu a zvukovy
ton zUstanou neaktivni, pokud se nespusti jiny stav technického nebo fyziologického alarmu, nebo pokud se
pGvodni technicky alarm nevyfesi a nespusti znovu.

7.1.2 Nastaveni hlasitosti alarmu

Hlasitost alarmu saha od nizké po vysokou, pficemz jako vychozi je nastavena stfedni hlasitost. To plati pro
fyziologické alarmy, technické chyby a vystrahy. Hlasitost alarmu Ize kdykoli zménit.
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1. Stisknéte ikonu nastaveni — karta Nastaveni X
2

Stisknéte tla¢itko Obecné informace.
Ke zvoleni pozadované hlasitosti stisknéte pravou stranu tlac¢itka seznamu Hlasitost alarmu.

4, K navratu na obrazovku monitorovani stisknéte ikonu Domu .

VAROVANI

Nesnizujte hlasitost alarmu na Uroven, ktera brani monitorovani alarmu. Pfi nedodrzeni tohoto pokynu by
mohlo dojit k situaci, kdy bude ohroZena bezpecnost pacienta.

7.1.3 Nastaveni cila

Cile jsou vizudlni indikatory (majacky) nastavené |ékafem, aby ukazovaly, zda je pacient v idedlni cilové

z6né (zelena), zéné varovani ohledné cilové hodnoty (Zlutd) nebo z6né alarmu (¢ervend). Cilové barvy se
zobrazuji jako stinovany obrys kolem dlazdic parametrd (viz Obrazek 5-5 na strané 57). Lékatr mUze pouziti
rozmezi cilovych zén aktivovat nebo deaktivovat. Alarmy (vysoky/nizky) se lisi od cilovych zén tim, Ze hodnota
parametru, ktery vyvolal alarm, blikd a parametr ma zvukovy alarm.

Parametry, které mohou ,spustit alarm”, jsou oznacené ikonou se zvonkem . na obrazovce nastaveni
Alarmy/cile. Vysoké/nizké alarmy ve vychozim nastaveni se také stanou u daného parametru rozmezimi
pro Eervenou vystraznou zonu. Parametry, které NEMAJI schopnost nastavit vysoky/nizky alarm, u daného
parametru na obrazovce nastaveni Alarmy/cile ikonu se zvonkem mit nebudou, ale presto mohou mit
nastavena cilova rozmezi.

Tabulka 7-2: Barvy indikatoru stavu cile

Barva Indikace
Zelend Prijatelna — zelend cilové zéna je dle nastaveni Iékafem povaZzovéna za idedIni rozmezi pro parame-
tr.
Zluta Zluta cilové zéna je povazovéna za varovné rozmezi a vizualné vyjadfuje, Zze pacient opustil idealni

rozmezi, ale nevstoupil do rozmezi alarmu nebo vystrahy nastaveného lékafem.

Cervena Cerveny alarm nebo cilové zény Ize povazovat za ,alarmové” parametry oznacené ikonou se
zvonkem na obrazovce nastaveni Alarmy/cile. Vysoké/nizké alarmy ve vychozim nastaveni se také
stanou u daného parametru rozmezim pro ¢ervenou vystraznou zénu. Parametry, které NEMAJI
schopnost nastavit vysoky/nizky alarm, u daného parametru na obrazovce nastaveni Alarmy/cile
ikonu se zvonkem mit nebudou, ale pfesto mohou mit nastavena cilova rozmezi. Rozmezi pro zénu
alarmu nebo cile musi nastavovat Iékar.

Seda Jestlize cil neni nastaveny, stavovy indikdtor se zobrazi Sedy.

7.1.4 Obrazovka nastaveni Alarmy/cile

Obrazovka nastaveni Alarmy/cile lékafi umozni zobrazit a nastavit alarmy a cile pro kazdy kli¢covy parametr.

Z obrazovky Alarmy/cile, kterd se nachézi v nabidce nastaveni Pokro¢ilé nastaveni, mize uzivatel upravit cile
a aktivovat/deaktivovat zvukové alarmy. Veskeré funkce pfistupné pres nabidku nastaveni Pokrocilé nastaveni
jsou chranéné heslem a smi je ménit jen zkuseni klinicti 1ékafi. Nastaveni jednotlivych klicovych parametrid

se zobrazuji v policku parametru. Aktualné nakonfigurované klicové parametry jsou prvni sadou zobrazenych
klicovych parametrud. Zbyvajici klicové parametry se zobrazuji v uréeném poradi. Parametry také ukazuji, na ¢em
se rozmezi cil(l zakladaji: Vlastni vychozi nastaveni, Vychozi nastaveni Edwards a Zménéno.
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Tabulka 7-3: Vychozi nastaveni cile

Nazev vychoziho nastaveni Popis

Vlastni vychozi nastaveni Cilové rozmezi vlastniho vychoziho nastaveni bylo nastaveno pro urcity parametr
a cilové rozmezi tohoto parametru nebylo od tohoto vychoziho nastaveni upraveno.

Vychozi nastaveni Edwards Cilové rozmezi parametru nebylo od pGvodniho nastaveni zménéno.
Zménéno Cilové rozmezi parametru bylo pro daného pacienta zménéno.
Poznamka

Nastaveni vizualniho a zvukového alarmu Ize pouzit pouze na parametry, které se zobrazuiji.

Jak upravit Alarmy/cile:

(o} Nastaven!

{0

1. Stisknéte ikonu nastaveni — karta Nastaveni
2. Stisknéte tlacitko Pokrocilé nastaveni a zadejte poZadované heslo.
3. Stisknéte tlacitko Nastaveni parametru — tlacitko Alarmy/cile.
4. Poklepnuti kamkoli do poli¢ka parametru se zobrazi nabidka Alarmy/cile pro dany parametr.
B} Kiinické nastroje , Zvolte obrazovky G‘B et (@  Napovéda

F= Alarmyl/cile

Zmaéknéte parametr niZze pro Gpravu:

MAP DIAsgr

mmHg
i B g
<cil . o 1 cit . n cil .
Zm Vychozi nastaveni
énéno Edwards
Strana1z2
u Konfigurovat vée
Obrdzek 7-1: Konfigurace alarmdy/cild

Poznamka

Soucasti této obrazovky je 2minutovy ¢asovac necinnosti.

Cerveny, Zluty a zeleny obdélInicek jsou fixni tvary, které neméni velikost/tvar.
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7.1.5 Konfigurace vsech cilti

Alarmy/cile Ize najednou snadno nakonfigurovat nebo zménit. Z obrazovky Konfigurovat v§e mize uzivatel:

H N =

Obnovit véechna nastaveni alarmu a cile parametru na vychozi nastaveni.

Obnovit véechna nastaveni alarmu a cile parametru na vychozi nastaveni Edwards.
Aktivovat ¢i deaktivovat slysitelné fyziologické alarmy pro viechny pfislusné parametry.
Aktivovat ¢i deaktivovat zvukové alarmy.

G
Stisknéte ikonu nastaveni — karta Nastaveni .

Stisknéte tlac¢itko Pokrocilé nastaveni a zadejte poZzadované heslo pro Bezpeénostni uzivatel.
Stisknéte tlacitko Nastaveni parametru — tlac¢itko Alarmy/cile.
Stisknéte tlac¢itko Konfigurovat vse.

«  Chcete-li aktivovat nebo deaktivovat véechny zvukové fyziologické alarmy pro vsechny parametry,
stisknéte prepina¢ Zablokovano/Odblokovano pro Cile v policku Slysitelny alarm.

+  Chcete-li aktivovat nebo deaktivovat véechny zvukové technické alarmy pro viechny parametry,
stisknéte pfepina¢ Zablokovano/Odblokovano pro vsechny alarmy v policku Slysitelny alarm.

. Chcete-li obnovit viechna nastaveni na sva vlastni vychozi nastaveni, stisknéte tlacitko Obnovte
viechna vlastni vychozi nastaveni. Objevi se hlaieni , Tato akce obnovi VSECHNY alarmy a cile
na vlastni vychozi nastaveni.”. V potvrzovacim vyskakovacim okné stisknéte tlacitko Pokracovat,
abyste obnoveni potvrdili.

. Chcete-li obnovit viechna nastaveni na vychozi nastaveni Edwards, stisknéte Obnovte viechna
vychozi nastaveni Edwards. Objevi se hlaseni ,Tato akce obnovi VSECHNY alarmy a cile na
vychozi nastaveni Edwards.”. V potvrzovacim vyskakovacim okné stisknéte tlacitko Pokracovat,
abyste obnoveni potvrdili.

7.1.6 Konfigurace cil a alarmti u jednoho parametru

Nabidka Alarmy/cile uZivateli umoznuje nastavit hodnoty alarmu a cile u zvoleného parametru. UzZivatel mGze
také aktivovat nebo deaktivovat zvukovy a vizudIni LED alarm. Upravte nastaveni cile pomoci klavesnice, pfip.
rolovacich tlacitek, kdyz je zapottebi mensi Uprava.

1.
2.

Stisknutim uvnitf dlazdice se otevie mistni okno alarmu/cilG pro dany parametr.

Chcete-li u daného parametru deaktivovat zvukovy a vizualni LED alarm, stisknéte v pravé horni ¢asti
nabidky ikonu Slysitelny alarm .

Poznamka

|
Parametry, u kterych NENI moZné nastavit vysoky/nizky alarm, ikonu Slysitelny alarm v nabidce
Alarmy/cile mit nebudou.
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3. Chcete-li u daného parametru deaktivovat vizudlni cile, stisknéte v levé horni ¢asti nabidky aktivovanou

ikonu Cil . Indikator cile pro dany parametr se zobrazi Sedy.
4. Kupravé nastaveni zon pouzijte Sipky nebo stisknutim tlacitka hodnoty zobrazte numerickou klavesnici.

Vyberte parametr Nastavte cile Intervaly / priméry Konfigurace snimaée

Alarmyicile: StO, A1

v B slysitelny :
Cil alarm |

Tr"’?ﬂn

[y A Vv
g AV
a3 A Y

Cil

Obrdzek 7-2: Nastaveni alarmi a cil( individudiniho parametru

5. Kdyz jsou hodnoty spravné, stisknéte ikonu Enter o

6. Chcete-li vybér zrusit, stisknéte ikonu Zrusit 0

VAROVANI

Vizudlni a zvukové fyziologické alarmy se aktivuji pouze v pfipadé, Ze je parametr nakonfigurovany na
obrazovkéch jako klicovy parametr (parametry 1-4 zobrazené na dlazdicich parametrd). Jestlize parametr
neni zvolen a zobrazen jako klicovy parametr, zvukové a vizudini fyziologické alarmy nejsou pro dany
parametr spoustény.
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7.2 Uprava méfitek

Data grafického trendu vypliuji graf zleva doprava, pficemz nejnovéjsi data jsou vpravo. Méfitko parametru je

na vertikalni ose a ¢asové méfitko na horizontalni.

09.02.2024

VitaWave 12345678 O 110349

Alarm SYSagr je pod dolni mezi

S 13%

13%

Obrdzek 7-3: Obrazovka Graficky trend

Obrazovka nastaveni méfitek uzivateli umozni nastavit méfitko parametru i casové méfitko. Klicové parametry
jsou na seznamu uvedeny nahofe. Pro zobrazeni dalSich parametr(i pouZzijte horizontalni rolovaci tlacitka.

1. Stisknéte ikonu nastaveni — karta Nastaveni .

2. Stisknéte tlacitko Pokrocilé nastaveni a zadejte pozadované heslo.
3. Stisknéte tlacitko Nastaveni parametru — tlacitko Upravit méritka.

Klinické nastroje g 4 Zvolte obrazovky {c::z; Nastaveni @ Napovéda

= Upravit méritka

Rozmezi méritka

StOz A1
Graficky casovy
end 2 hodiny

SYSart

160

mmHg

Nizsi
DIAArT
mimbg 110

Strana1z2

Obrdzek 7-4: Upravit méritka

Tabulkovy pfiristek | 1 min
Yy 130 vy p

85



Monitor HemoSphere Vita

Pokrocila nastaveni

Poznamka

Po dvou minutach necinnosti se obrazovka prepne na zobrazeni monitorovani.

4. U kazdého parametru stisknéte tlac¢itko Nizsi k zadani nejnizsi hodnoty, kterd se objevi na vertikaIni ose.
K zadani nejvy3si hodnoty stisknéte tlacitko Horni. K zobrazeni dalSich parametr(i pouzijte horizontalni

] b

rolovaci ikony .

5. Stisknéte pravou stranu hodnotového tlacitko Graficky ¢asovy trend, abyste nastavili celkovou dobu
zobrazenou na grafu. MoZnosti jsou:

3 minuty . 1 hodina .
5 minut . 2 hodiny (vychozi) .
10 minut . 4 hodiny .
15 minut . 6 hodin .
30 minut

12 hodin
18 hodin
24 hodin
48 hodin

6. Stisknéte pravou stranu hodnotovych ikon Tabulkovy pFirGstek, abyste nastavili dobu ke kazdé tabulkové
hodnoté. Moznosti jsou:

1 minuta (vychozi) . 30 minut
5 minut . 60 minut
10 minut

Tabulkovy prirastek

1 minuta

5 minut

30 minut

60 minut

_A

Obrdzek 7-5: Vyskakovaci okno Tabulkovy pririistek

7. Stisknutim Sipky vlevo dole se posunete vpred k dalsi sadé parametra.
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8.  Stisknutim ikony Dom{ se vratite na obrazovku monitorovani.

7.3 Demo rezim

Demonstracni rezim se pouziva k zobrazeni simulovanych Udajl o pacientovi jako pomucka pfi ndcviku

a predvadeéni.

Demonstracni rezim zobrazuje data z uloZzené sady a neustéle opakuje smycku pfedem definované sady dat.
Béhem reZzimu Demo rezim si uzivatelské rozhrani platformy pro monitorovéani HemoSphere Vita zachovava
stejnou funkénost jako plné funkéni platforma. K demonstrovani funkci zvoleného reZzimu monitorovani se musi
zadat simulované demografické udaje o pacientovi. UZivatel se mize dotykat ovladacich prvkd, jako kdyby byl
monitorovan pacient.

Kdyz je zadany rezim Demo rezim, trendova data a udalosti se vymazou, aby se nezobrazovala a neukladala pfi
navratu k monitorovani pacienta.

1. Stisknéte ikonu nastaveni — karta Nastaveni .

2. Stisknéte tlacitko Demo rezim.

Poznamka

Kdyz platforma pro monitorovani HemoSphere Vita pracuje v rezZimu Demo rezim, viechny zvukové
alarmy jsou deaktivované.

3. Viz ¢ast Neinvazivni monitorovani pomoci modulu HemoSphere VitaWave na strané 92, kde najdete
podrobnosti o monitorovani s vyuzitim modulu HemoSphere VitaWave a rezimu monitorovani
Neinvazivni.

Na potvrzovaci obrazovce Demo rezim stisknéte moznost Ano.
5. Pred monitorovanim pacienta je nutné platformu pro monitorovani HemoSphere Vita restartovat.

VAROVANI

Ujistéte se, Ze v klinickém nastaveni neni aktivovan Demo rezim, aby se zajistilo, Ze simulovana data
nebudou mylné pokladéna za klinicka data.

87



Export dat a nastaveni pfipojitelnosti

Obsah
(o e[ 88
Kybernetickd DezpecCnost. . . .. . ..ottt et et et e e e e e e e 90

8.1 Export dat

Obrazovka Export dat uvadi fadu funkci exportu dat monitoru HemoSphere Vita. Tato obrazovka je chranéna
heslem. Z obrazovky mohou lékari exportovat diagnostické zpravy, vymazat relace monitorovani nebo
exportovat zpravy s daty monitorovani. Podrobnéjsi informace o exportovani zprav s daty monitorovani viz
nize.

8.1.1 Stahovani dat

Obrazovka Stahovani dat umoznuje uZivateli exportovat Udaje o monitorovaném pacientovi do USB zafizeni ve
formatu XML aplikace Windows Excel 2003.

Poznamka

Po dvou minutach necinnosti se obrazovka prepne na zobrazeni monitorovani.

{I‘}-j Nastaveni

o
Stisknéte ikonu nastaveni - karta Nastaveni
Stisknéte tlac¢itko Export dat.

Na vyzvu v mistnim okné Heslo pro export dat zadejte heslo. Vsechna hesla jsou nastavena béhem
inicializace systému. Heslo si vyzadejte od spradvce nemocnicni sité nebo oddéleni IT.

4. Zajistéte, aby bylo pfipojeno zafizeni USB.

Poznamka

P¥i prekroceni 4 GB dat by Ulozné zafizeni USB nemélo pouzivat formatovani FAT32.

VYSTRAHA

Aby se zabranilo virové nebo malwarové infekci, pred zasunutim pouzijte u kazdého USB flash disku virovy
sken.

5. Stisknéte tlac¢itko Stahovani dat.

8.1.1.1 Data monitorovani

Pro vygenerovani tabulky udaji o monitorovaném pacientovi:
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1. Stisknéte hodnotovou stranu tlacitka Interval a zvolte frekvenci dat, ktera chcete stahovat. Cim je frekvence
kratsi, tim vétsi bude mnozstvi dat. Moznosti jsou:

. 20 sekund (vychozi)
. 1 minuta
. 5 minut

2. Stisknéte tla¢itko Zahajit stahovani.

Poznamka

Veskeré alarmy pro daného pacienta jsou zaznamendny a ulozeny do paméti. Lze k nim pfistupovat po stazeni
protokolu Data monitorovani. Jakmile se denik zaplni, zaznamenavani dat alarm starsi data smaze. Pfi
inicializaci nového pacienta se protokol Data monitorovani vymaze. Pfistup k aktualnimu pacientovi je mozny
béhem az 12 hodin po vypnuti systému. Denik obsahuje i casové oznacené podminky alarm( a ¢as vypadku
napajeni systému.

8.1.1.2 Pripadova zprava

Postup generovani zpravy o klicovych parametrech:

—_

Stisknéte tlacitko Pfipadova zprava.

g

Z vyskakovaci nabidky pfipadové zpravy zvolte pozadované parametry. Lze zvolit maximalné tfi parametry.
3. Zaskrtnéte Odstranit identifika¢ni udaje, aby se vyloucily demografické udaje o pacientovi .

4. Stisknéte ikonu Enter pro export souboru PDF o

Poznamka

Neodpojujte USB zafizeni, dokud se neobjevi hlaseni ,,Stahovani dokonéeno. Vyjméte USB disk.”.

JestliZze se objevi hlaseni oznamuijici, ze na USB zafizeni neni dostatek mista, vloZte jiné USB zafizeni a restartujte
stahovani.

Uzivatel mdze vdechny Gdaje o monitorovaném pacientovi vymazat. Stisknéte tlacitko Vymazat vse a potvrdte
vymazani.

8.1.2 Diagnosticky export

Zachyceni viech udalosti, vystrah, alarmd a monitorovaci ¢innosti je zaznamenano pro Ucely potieb vysetfovani
nebo podrobného feseni probléma. Funkce Diagnosticky export v nabidce nastaveni Export dat umoznuje
tyto informace stahnout pro diagnostické ucely. Tyto informace si mohou servisni pracovnici spole¢nosti
Edwards vyzadat k vyfeseni problém. Tato ¢ast o technické udrzbé déle obsahuje podrobné informace

o verzich softwaru pripojenych soucasti platformy.

Stisknéte ikonu nastaveni — karta Nastaveni .

Stisknéte tlacitko Export dat.

Zadejte heslo jako Super-uzivatel. Viechna hesla jsou nastavena béhem inicializace systému. Heslo si
vyzadejte od spravce nemocnicni sité nebo oddéleni IT.
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4. Stisknéte tlacitko Diagnosticky export.
5. Vlozte USB flash disk schvaleny spole¢nosti Edwards do jednoho z dostupnych portd USB monitoru.
6. Nechte diagnosticky export dokoncit, jak je uvedeno na obrazovce.

Diagnosticka data budou umisténa do slozky oznacené sériovym cislem monitoru na USB flash disku.

8.2 Kyberneticka bezpecnost

V této kapitole najdete zplsoby, jakymi Ize Udaje o pacientovi prendset do a z monitoru HemoSphere Vita.
Upozorniujeme, ze kazd4 instituce pouzivajici monitor HemoSphere Vita musi ucinit opatfeni na ochranu utajeni
osobnich udajl pacientl podle pfislusnych predpisd dané zemé a v souladu s internimi smérnicemi dané
instituce pro spravu takovych informaci. Kroky, které Ize ucinit k ochrané informaci a obecnému zabezpeceni
monitoru HemoSphere Vita, zahrnuji:

Fyzicky pFistup: omezte pouzivani monitoru HemoSphere Vita na opravnéné uzivatele. Monitor
HemoSphere Vita ma pro urcité konfiguracni obrazovky ochranu heslem. Hesla by méla byt chranéna.
Viz ¢ast Ochrana heslem na strané 71, kde najdete podrobnéjsi informace.
Aktivni pouziti Uzivatelé monitoru musi ucinit opatfeni omezujici uchovavani idaja o pacientech
v paméti. Po propusténi pacienta a ukonceni monitorovani je nutné Udaje o pacientovi z monitoru
odstranit.

«  Zabezpeceni zafizeni: uZivatelé musi pouzivat pouze pfislusenstvi schvalené spole¢nosti Edwards. Navic
davejte pozor, aby Zadné pfipojené zafizeni neobsahovalo malware.

Pouziti jakéhokoli rozhrani monitoru HemoSphere Vita mimo jeho uréeny ucel by mohlo predstavovat rizika
pro kybernetickou bezpeénost. Zadna pFipojeni monitoru HemoSphere Vita nejsou uréena k fizeni ¢innosti
jiného zafizeni. V3echna dostupnd rozhrani jsou uvedend v ¢asti Pfipojovaci porty monitoru HemoSphere Vita
na strané 38 a technické udaje pro rozhrani uvadi Tabulka A-5 na strané 156.

8.2.1 Aktualizace kybernetické bezpecnosti

Pokud je nutna aktualizace monitoru HemoSphere Vita z hlediska kybernetické bezpecnosti, spolecnost
Edwards vyda a poskytne zdkaznikiim nouzové patche do 60 dnt od zjisténi kybernetického bezpeénostniho
incidentu a kybernetické bezpecnostni patche do 120 dnt od zjisténi kybernetického bezpecnostniho
incidentu. VSechny ostatni zranitelnosti se budou fesit v rdmci béznych aktualizaci a na vyzadani se sdéli
zakazniklm. Aby zUstal prostiedek zabezpeceny, doporucuje se zavést kontroly kybernetické bezpecnosti,
jako jsou mimo jiné interni metodiky zpfisnéni, fizeni pfistupu na zédkladé roli (RBAC) a pfidani monitoru
HemoSphere Vita do podsité urcené pro zdravotnické prostredky. Dalsi doporuceni na zachovani bezpecnosti
prostiedku vam sdéli mistni zastupce spole¢nosti Edwards nebo technicka podpora spole¢nosti Edwards.

8.2.2 Rizeni zranitelnosti

Spole¢nost Edwards provadi na monitoru pravidelné kontroly zranitelnosti, aby zajistila, Ze software monitoru
HemoSphere Vita zlstane v bezpecném stavu. Pokud se objevi kritickd nebo vysoce zneuzitelnd zranitelnost,
spole¢nost Edwards bude zdkazniky do 30 dni informovat e-mailem a pfipadné jim poskytne patch.

Kromé toho mohou zédkaznici navstivit webové stranky spole¢nosti Edwards vénované zabezpeceni produkt(
https://www.edwards.com/devices/support/product-security , kde si mohou prostudovat bulletiny tykajici se
kybernetické bezpecnosti. V pfipadé dalSich dotaz(i se obratte na mistniho zastupce spole¢nosti Edwards nebo
na technickou podporu spole¢nosti Edwards.

8.2.3 Reakce na kybernetické bezpecnostni incidenty

Pokud existuje nebo existovalo podezieni na kybernetické bezpecnostni incidenty, které ovlivnily monitor
HemoSphere Vita, kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Edwards nebo technickou podporu spolec¢nosti
Edwards. Doporucuje se zavést interni plan reakce na kybernetické bezpecnostni incidenty, ktery zahrnuje
(mimo jiné) zdsady reakce na incidenty, postupy reakce na incidenty, kratkodobé a dlouhodobé cile organizace
a metriky na méreni Uspésnosti planu. Spolu s doporuc¢enimi spole¢nosti Edwards na zmirnéni nasledku by tato
opatieni méla vratit produkt do bezpecné provozuschopnosti.
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8.2.4 HIPAA

Zakon o odpovédnosti za pfenos Udajl o zdravotnim pojisténi (HIPAA - Health Insurance Portability and
Accountability Act) z roku 1996, zavedeny Ministerstvem zdravotnictvi a socidlni péce USA, uvadi dilezité

normy pro ochranu osobné identifikovatelnych informaci tykajicich se zdravotniho stavu. Je-li to mozné, musi se
béhem pouzivani monitoru dodrzovat tyto normy.
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9.1 Metodologie neinvazivniho systému HemoSphere Vita

Neinvazivni systém HemoSphere Vita tvofi monitor HemoSphere Vita s modulem VitaWave, pfipojeny
kompatibilni pfistroj pro méreni krevniho tlaku, srde¢ni referencni snimac a prstové manzety Edwards. Viz
pfipojeni systému, Obrazek 9-1 na strané 95. Pfesné méreni krevniho tlaku a klicovych hemodynamickych
parametr( pacienta je zalozeno na metodé objemové svorky, metodé Physiocal a algoritmu VitaWave.

9.1.1 Metoda objemové svorky

Prstové manzety VitaWave a Acumen IQ pouzivaji metodu objemové svorky vyvinutou ¢eskym fyziologem

J. Peridzem (Pendaz J., 1973)". Prstova manzeta je vybavena pletysmografovym snimacem, ktery je kombinaci
svételného zdroje a pfijimace svétla a ktery nepfretrzité sleduje zmény objemu arterialni krve protékajici prstem.
Nafukovaci méchyi v manzeté se rychle prizplisobuje této zméné objemu, aby se vyrovnal tlak v manzeté

s tlakem uvnitf tepny. Tepna je proto upnuta na svij ,neroztazeny objem"” a tlak manzety je vzdy stejny jako
arterialni tlak prstu.

9.1.2 Metoda Physiocal
Metoda Physiocal, vyvinuta K.H. Wesselingem (K.H. Wesseling et al. 1995)?, je zkratka pro fyziologickou kalibraci.

Physiocal
 e—

B —

Physiocal se prizplisobuje zménam ,neroztazeného” objemu béhem normalniho obdobi méfeni. Tlak v manzeté
se udrzuje konstantni po dobu jednoho nebo vice srde¢nich tepld a méreni krevniho tlaku se na okamzik prerusi,
aby se sledovaly fyziologické vlastnosti tepny prstu. Na za¢atku mériciho obdobi dochazi k témto prerusenim
pravidelné. Pokud jsou vlastnosti tepny v pribéhu ¢asu dostatecné konstantni, interval mezi Upravami Physiocal
se zvysi az na 70 tepU srdce, pficemz vyssi intervaly predstavuji zvysenou stabilitu méreni.
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9.1.3 Rekonstrukce krivky a hemodynamicka analyza (algoritmus
VitaWave)

Je znamo, Ze priibéh kfivky arteridlniho krevniho tlaku se z fyziologickych ddvodi méni mezi paznimi

a prstovymi tepnami. Algoritmus VitaWave vyuziva pokrocilé metody zpracovéni k rekonstrukci krivky
prstového arteridlniho tlaku na kfivku radidlniho arteridlniho tlaku. Rekonstrukce kfivky vede k hodnotam

mezi tepy systolického (SYS), diastolického (DIA) a stfedniho (radidlniho) arteridlniho (MAP) neinvazivniho tlaku.
Hemodynamicka analyza kfivky vede k hodnotdm tepové frekvence (PR) pomoci pokrocilé metody méreni
kontury pulzové viny.

VYSTRAHA

Modul HemoSphere VitaWave zobrazuje a analyzuje rekonstruovanou radialni arteridlni kfivku. Lékafi by méli
vzit na védomi tuto rekonstrukci k¥ivky, zvlasté pokud maji zkuSenosti se zobrazovanim kfivky arterialniho tlaku
v brachialni tepné.

Vsechny neinvazivni parametry zvolené jako klicovy parametr (viz Tabulka 1-2 na strané 17) jsou zprimérovany
a maji interval aktualizace 20 sekund.

9.1.4 Srdecni referen¢ni snimac

Srdecni referenc¢ni snimac (HRS) bere v tvahu rozdily v tlaku mezi prstem a srdcem. Zmény hydrostatického
tlaku v dUsledku vyskového rozdilu mezi prstem a srdcem jsou kompenzovany pomoci HRS. Jeden konec HRS je
umistén na prstu na Urovni manzety a druhy konec je umistén na tUrovni srdce.

9.1.5 Zbarveni, otupélost nebo brnéni prstu

Metodika objemové svorky vyviji neustaly tlak na prst, ktery nikdy zcela neblokuje tepny, ale zabranuje
vendznimu ndavratu a zpUsobuje urcité vendzni ucpavani v koncich prstl distdlné od manzety. Vysledkem je, ze
na prstu pacienta mize po nékolika minutach monitorovani casto dojit ke zméné barvy (modré nebo cervené
zbarveni). Po delsi dobé monitorovani (pfiblizné 30 minut — 2 hodiny) se u nékterych pacientli mohou na prstu
objevit urcité hmatové viemy (brnéni nebo necitlivost). Ihned po odstranéni manzety vykazuje stfedni ¢lanek
mirné snizeny objem a mUze vykazovat reaktivni hyperemii nebo otoky. VSechny tyto jevy obvykle ustoupi
béhem nékolika minut po uvolnéni tlaku v manzeté. Udrzovani prstl a ruky v teple béhem méreni zlepsuje
arterializaci Spicky prstu, coz muze zlepsit zbarveni a snizit vyskyt hmatového znecitlivéni.

9.1.6 Monitorovani jednou manzetou

Kompatibilni jednoduchou prstovou manzetu Edwards lze pouzit k akumulovanému monitorovani jednoho
pacienta po dobu az 8 hodin na jednom prstu. BEhem monitorovani jednou manzetou bude neinvazivni

systém HemoSphere Vita automaticky uvolfiovat tlak z prstové manzety v pravidelnych intervalech, které si zvoli
uzivatel (30 minut, 2 hodiny a 4 hodiny). Viz ¢ast Kalibrace srde¢niho referen¢niho snimace na strané 105.

Poznamka

Po 8 hodindch akumulovaného monitorovani na stejném prstu neinvazivni systém HemoSphere Vita
monitorovani zastavi a zobrazi varovani, ze pokud je nutné dalsi monitorovani, musi se manzeta pfemistit
na jiny prst.

9.1.7 Monitorovani dvéma manzetami

U monitorovani, které trva déle nez 8 hodin, umoznuje neinvazivni systém HemoSphere Vita pfipojeni dvou
kompatibilnich prstovych manzet Edwards soucasné na jednotlivé prsty. V této konfiguraci systém piepina
aktivni monitorovani mezi dvéma manzetami v intervalu vybraném uzivatelem - 15, 30 nebo 60 minut
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—, aby bylo mozné minimalné prerusované nepretrzité monitorovani. BEhem prepinani manzety maze byt
v monitorovani az minutova pauza. Viz ¢ast Nastaveni moznosti VitaWave a manzety na strané 105.

Poznamka

Pokud se pouzivaji dvé manzety, neinvazivni systém HemoSphere Vita nemonitoruje nepretrzité jeden prst po
dobu deldi nez 60 minut. Funkce monitorovani dvéma manzetami umozniuje minimalni pferuseni monitorovani,
kterd trvaji az 72 hodin. Nepfetrzité monitorovani nelze prodlouzit nad 60 minut na jednom prstu pfi
monitorovani dvéma manzetami.

Pokud pouzivate konfiguraci s dvojitou manzetou, ujistéte se, ze kazdy prst ma stanovenu velikost zvlast. Neni
neobvyklé, Ze pacienti maji dva rizné velké prsty vyzadujici dvé r(izné velké kompatibilni prstové manzety
Edwards. Pokud nevyberete spravnou prstovou manzetu, mlze byt méfeni nepresné.

Velikost manzety se nemusi vztahovat na viechny manzety.

Po zahajeni méfeni uplyne u jednoho pacienta pouzitelnost prstové manzety po 72 hodinach.

9.1.8 Odkazy pro metodologii

1. PenazJ(1973), ,Photoelectric measurement of blood pressure, volume and flow in the finger” Digest of the
10th Int Conf Med Biol Engng, Drdzdany, s. 104.

2.  Wesseling KH, et al. (1995), ,Physiocal, calibration finger vascular physiology for Finapres” Homeostasis 36
(2-3),s.67-82.

9.2 Pripojeni neinvazivniho systému HemoSphere Vita

Modul HemoSphere VitaWave je kompatibilni se viemi schvalenymi prstovymi manzetami Edwards. Pfehled
pfipojeni neinvazivniho systému HemoSphere viz Obrazek 9-1 na strané 95.

1. Modul HemoSphere VitaWave vyrovnejte a zasunte do vyfezu modulu velké technologie (L-Tech) na levém
panelu monitoru HemoSphere Vita. Pfi spravném nasazeni modul na svém misté zacvakne.

VYSTRAHA

Nezasunujte modul do drazky nasilim. Rovnomérné tlacte na modul, aby se posunoval a s cvaknutim
zapad| na misto.

2. Stisknutim hlavniho vypinace monitor HemoSphere Vita zapnéte a postupujte podle krokd k zadavani
udajli o pacientovi. Viz ¢ast Udaje o pacientovi na strané 72.

VAROVANI

Pouziti technologie VitaWave se nedoporucuje u pacientl ve véku < 18 let.

3. Postupujte podle nasledujicich pokyn, jak pouzZivat pfistroj pro méreni krevniho tlaku, jak vybrat velikost
prstové manzety a jak ji pacientovi nasadit.

Poznamka

Velikost manzety se nemusi vztahovat na viechny manzety.
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1. srdecni referenéni snimac* 4. modul HemoSphere VitaWave

2. P¥istroj pro méfeni krevniho tlaku* 5. monitor HemoSphere Vita

3. prstové manzety*

Obrdzek 9-1: Prehled pripojeni neinvazivniho systému HemoSphere Vita

Poznamka

Soucasti oznacené * v legendé Obrazek 9-1 na strané 95 jsou PRILOZNE CASTI, jak je definovano v IEC 60601-1,
které pfi normalnim pouziti nutné prichazeji do fyzického kontaktu s pacientem, aby mohl neinvazivni systém
HemoSphere Vita normalné fungovat.

VAROVANI

Souéasti, které nejsou oznaceny jako PRILOZNE SOUCASTI, by nemély byt umistény na misto, na kterém by se
s nimi mohl dostat do styku pacient.

Shoda s normou IEC 60601-1 je zachovana pouze v pfipadé, ze je modul HemoSphere VitaWave (pfipojeni
pfilozné ¢asti) pripojeny ke kompatibilni platformé pro monitorovani. Pfipojeni externiho zafizeni nebo
konfigurovéni systému jinak, nez je popsano v téchto pokynech, nebude s touto normou v souladu. Nebude-
li tento prostredek pouzivan podle pokyn(, miize hrozit zvysené riziko Urazu pacienta/obsluhy elektrickym
proudem.

Vyrobek zadnym zplsobem neupravujte, nepozménujte ani nevykonavejte jeho servis. Servis, zmény nebo
upravy mohou ovlivnit bezpe¢nost pacienta/obsluhy a/nebo fungovani vyrobku.
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Z4dné komponenty neinvazivniho systému HemoSphere Vita nesterilizujte. Neinvazivni systém HemoSphere
Vita se doddava nesterilni.

Pokyny k ¢isténi. Nedezinfikujte pfistroj pro méfeni krevniho tlaku v autoklavu ani plynovou sterilizaci.

Konkrétni pokyny k umisténi a pouziti a relevantni VAROVANI, UPOZORNENI a technické udaje naleznete
v ndvodech dodanych s kazdym prvkem pfislusenstvi.

Nepouzivejte poskozené soucasti/snimace nebo soucasti/snimace s nechranénymi elektrickymi kontakty,
abyste zabranili Urazim pacienta nebo uZivatele elektrickym proudem.

Komponenty neinvazivniho monitorovaciho systému HemoSphere Vita nejsou odolné proti defibrilaci. Pred
defibrilaci systém odpojte.

Pouzivejte pouze kompatibilni prstové manzety Edwards, srde¢ni referencni snimac a dalsi pfislusenstvi
neinvazivniho systému HemoSphere Vita, kabely nebo komponenty, které byly dodany a oznaceny spole¢nosti
Edwards. Pouzivani jiného neoznaceného pfislusenstvi, kabelt nebo komponentdl mize negativné ovlivnit
pacientovu bezpecnost a pfesnost méreni.

Nez budete pacienta koupat, vZdy mu sejméte snimace neinvazivniho systému HemoSphere Vita a soucasti
z téla a zcela jej odpojte od pfistroje.

VYSTRAHA

Ucinnost neinvazivniho systému HemoSphere Vita nebyla hodnocena u pacientd mladsich 18 let.

PFi pfipojovani nebo odpojovani kabelu vzdy uchopte konektor, nikoli kabel. Konektory nepfekrucujte ani
neohybejte. Pied pouzitim zkontrolujte, zda jsou viechny snimace a kabely spravné a dokonale pfipojeny.

9.2.1 Pouziti pristroje pro méreni krevniho tlaku

Pristroj pro méreni krevniho tlaku nosi pacient na zapésti a propojuje se s modulem HemoSphere VitaWave, HRS
a prstovou manzetou. Viz ¢ast Obrazek 9-2 na strané 97.
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1. pfistroj pro méfeni krevniho tlaku 3. prstové manzety

2. Pas pro méfeni krevniho tlaku 4. srdecni referencni snimac

Obrdzek 9-2: PouZiti pristroje pro méreni krevniho tlaku

1. Ovinte pdas pro méfeni krevniho tlaku okolo zapésti pacienta. Nedominantni ruka se upfednostriuje pro
monitorovani probuzenych pacientt. (Obrazek 9-2 na strané 97, vlevo)

2. Zaklapnéte pfistroj pro méfeni krevniho tlaku do plastové objimky na pasu, konektory manzety musi
smérovat proti prstim.

3. Pripojte kabel pfistroje pro méfeni krevniho tlaku k modulu HemoSphere VitaWave. (Obrazek 9-1
na strané 95)

4, Sejméte plastové krytky konektoru, abyste mohli pfipojit prstové manzety a srdec¢ni referen¢ni snimac.

Poznamka

Doporucujeme krytky konektorll manzety uschovat a pouzit je k ochrané ptistroje pro méfeni krevniho
tlaku pfed vniknutim vody a necistot, je-li pouzita pouze jedna manzeta.

VAROVANI

Pas nebo prstovou manzetu pro méfeni krevniho tlaku pfilis neutahuijte.

Nepouzivejte pas pro méreni krevniho tlaku na poskozenou kizi, nebot to mize vést k dalSimu poranéni.

9.2.2 Vyberte velikost prstové manzety

Ne vSechny prstové manzety jsou dodavany s pomuckou pro dimenzovani. V pfipadé potieby najdete
podrobné pokyny ke spravnému dimenzovani prstové manzety v navodu k pouziti produktu.
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Obrdzek 9-3: Vybér velikosti manZety

1. Pomoci pomlcky pro dimenzovani prstové manzety zménte velikost prstd, které budou pouzity
k monitorovani. Nejlepsich vysledkd dosahnete s prostfednikem, prstenikem nebo ukazovackem. Manzeta
neni urcena k umisténi na palec nebo dfive zlomené prsty.

2.  Omotejte pomucku pro Upravu velikosti kolem stfedniho ¢lanku prstu tak, ze protahnete barevné oznaceny
mensi konec skrze otvor, aby tésné padl.

3. Cerné sipky oznacuji vhodnou velikost manzety. Spojte uvedenou barvu se spravnou velikosti manzety na
prsty.

VAROVANI

Nespravné umisténi nebo nespravné urceni velikosti prstové manzety mize mit za ndsledek nepresné
monitorovani.

9.2.3 Piilozeni prstové manzety

Podrobny navod ke spravnému umisténi kompatibilni prstové manzety Edwards a ilustrace skute¢ného zatizeni
najdete v navodu k pouziti produktu.

K pouziti pouze u jednoho pacienta. Prstové manzety VitaWave a Acumen IQ jsou uréené k pouziti
pouze u jednoho pacienta. Po zahdjeni méfeni uplyne u jednoho pacienta pouZzitelnost prstové manzety po
72 hodinéch.

Monitorovani dvéma manzetami. Neinvazivni systém HemoSphere Vita umoznuje soucasné pfipojeni dvou
kompatibilnich prstovych manzet Edwards, aby se mohlo stfidat méfeni mezi dvéma prsty. Tato funkce
umoznuje minimalni pferuseni monitorovani po dobu az 72 hodin a je nutnd u méfeni, ktera trvaji déle nez

8 hodin. Tuto funkci Ize také pouzit ke zvyseni pohodli pacienta.

9.2.4 Pouziti srde¢niho referen¢niho snimace

Srdecni referenc¢ni snimac (HRS) se musi vzdy pouzivat u pacientl pfi védomi, u volné se pohybujicich pacientd
nebo u téch, ktefi budou béhem pfipadu ¢asto premistovani. Pokud chcete snimac HRS pfipojit, postupujte
podle pokynt na obrazovce nebo krok nize.
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v\

Obrdzek 9-4: PouZiti srdec¢niho referencniho snimace

VYSTRAHA

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

Pfipojeni HRS k pfistroji pro méfeni krevniho tlaku Viz Obrazek 9-4 na strané 99, bod (1).

2. Vlozte kryt na pfistroj pro méreni krevniho tlaku. (volitelné - viz Kryt pfistroje pro méreni krevniho tlaku
na strané 163)

3. Pomoci svorky HRS pfipojte srde¢ni konec HRS k pacientovi na Grovni flebostatické osy. Viz Obrazek 9-4
na strané 99, bod (2).

Poznamka

Pokud se pacient otaci nebo pohybuje, flebostaticka osa se bude otacet nebo pohybovat s nim. Pokud je
to nutné, nezapomerite znovu nasadit srde¢ni konec HRS, abyste se ujistili, Ze je stale na stejné vertikalni
urovni jako srdce v nové poloze pacienta.

4. Druhy konec HRS pripojte k prstové manzeté. Viz Obrazek 9-4 na strané 99, bod (3).

-

5. Chcete-li zahajit monitorovani, stisknéte ikonu zahdjeni monitorovani BEZI# na naviga¢nim panelu nebo
na obrazovce ndpovédy k nastaveni.

v
=
6. Stisknutim ikony zastaveni sledovani na navigacni listé muizete sledovani kdykoli ukonit.

7. Pokud se neinvazivni méreni krevniho tlaku VitaWave lisi od referen¢niho méfeni, zhodnotte integritu
snimace HRS kalibraci snimace HRS. Kalibrace snimace HRS se musi provést jako soucast postupu reseni
potizi. Viz ¢ast Kalibrace srde¢niho referen¢niho snimace na strané 105.

9.2.5 Presnost méreni krevniho tlaku systémem VitaWave

Bezpecnostni opatieni. Korelace méfeni krevniho tlaku a referenéni arteridIni linie mGze byt ovlivnéna béhem
Uvodniho spusténi systému a po restartu systému.

Tabulka 9-1 na strané 100 podava souhrn opakovanych méfeni u stejného pacienta za Ucelem poskytovani
presnych neinvazivnich vystup( krevniho tlaku technologii VitaWave.
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Tabulka 9-1: Vysledny 95% interval spolehlivosti (Cl) pro opakovana méieni krevniho tlaku u stejného
pacienta (opétovny odbér Bootstrap)

Parametr Odchylka [95% CI] Stupen presnosti [95% Cl]
SYS (mmHg) -2,74 [-4,95,-0,72] 6,15 [4,25,7,82]
MAP (mmHg) -1,29[-2,33,-0,22] 3,14[2,15,4,14]
DIA (mmHg) -1,07 [-2,26, 0,21] 3,71 [2,43,5,29]

9.2.6 Odstranovani obecnych problémi s monitorovanim neinvazivnim
systémem HemoSphere Vita

Nize jsou uvedené bézné problémy, které se mohou béhem normaélniho monitorovani vyskytnout a nékteré
kroky feseni potizi.

. Pokud se méfeni krevniho tlaku neinvazivniho systému VitaWave lisi od referené¢niho méreni, zhodnotte
integritu snimace HRS kalibraci snimace HRS. Kalibrace snimace HRS se musi provést jako soucast postupu
feseni potizi. Viz ¢ast Kalibrace srde¢niho referenéniho snimace na strané 105.

«  Pokud se kfivka neobjevi béhem nékolika minut po zahajeni monitorovani, zkontrolujte, zda nejsou ve
stavové listé néjaké chyby nebo vystrahy, které by mohly naznacovat problém. Klepnutim na ikonu otazky
zobrazite dalsi informace o zobrazené zpravé nebo viz Tabulka 12-8 na strané 142.

«  Béhem méreni mlZze Spicka prstu sledovana manzetou vykazovat urcité zbarveni. To je normalni a zmizi to
béhem nékolika minut po odstranéni manzety.

«  Béhem méfeni si mliZze pacient pfi védomi viimnout mirnych pulzaci v prstu, na ktery je pfilozena
manzeta. Béhem Physiocals se tyto pulzace na okamzik zastavi. Pacient by mél byt informovan, Ze tyto
nepravidelnosti jsou normalni a nejsou zplsobeny srdcem pacienta.

«  Pokud je pacient citlivy, poucte ho, aby udrzoval ruku uvolnénou a nenapinal svaly ani nepretahoval ruku.
«  Ujistéte se, ze pritok krve do ruky neni (¢aste¢né) blokovan, napfiklad protoze zapésti tlaci na tvrdy povrch.

«  Nékteré situace, napfiklad studené ruce, mohou ztéZovat zahajeni monitorovani. Pokud ma pacient ruce
studené, zkuste je zahfat.

VAROVANI

Neinvazivni systém HemoSphere Vita nepouzivejte jako monitor srdec¢niho tepu.

Pokud pouzivéte pfistroj béhem ozafovani celého téla, udrzujte viechny neinvazivni komponenty
monitorovaciho systému HemoSphere Vita mimo ozafovaci pole. Pokud je monitorovaci komponenta
vystavena ozéareni, mohou byt hodnoty ovlivnéné.

Silna magneticka pole mohou zp(sobit nespravnou funkci pfistroje a popalit pacienta. Nepouzivejte pfistroj
béhem skenovani pomoci magnetické rezonance (MR). Indukovany proud muze potencidlné zpUsobit
popaleniny. Zafizeni mze ovlivnit snimky MR a jednotka MR mUze ovlivnit pfesnost méreni.

VYSTRAHA

Neinvazivni systém HemoSphere Vita neni urceny k pouziti jako monitor apnoe.

U pacientl s extrémni kontrakci hladké svaloviny v artériich a arteriolach v dolni poloviné paze a v ruce, jako
tomu je napfiklad u pacient(i s Raynaudovou nemoci, mize byt méfeni krevniho tlaku nemozné.

Nepfesna neinvazivni méfeni mohou byt zplsobena napfiiklad nasledujicimi faktory:

+  Nespravné kalibrovany a/nebo vyrovnany HRS.
«  Nadmérné kolisani krevniho tlaku. Nékteré stavy, které zpUsobuji kolisani tlaku krve (TK), zahrnuji naptiklad:
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* pumpu pro intraaortalni balének

«  Jakakoli klinicka situace, kdy je arterialni tlak povazovén za nepfesny nebo nereprezentativni pro aortalni
tlak.

«  Nedostatecna cirkulace krve do prstd.

«  Ohnuta nebo zplosténa prstova manzeta.

«  Nadmérny pohyb prstd nebo rukou pacienta.

«  Artefakty a Spatnd kvalita signdlu.

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

Kdyz prstova manzeta neni ovinuta kolem prstu, vzdy ji odpojte, aby se pfedeslo poskozeni ndhodnym
prehusténim.

Ucinnost prstovych manzet Edwards nebyla stanovena u pacientd, ktefi maji preeklampisii.

Pulzace z podpory aortdlnim balénkem se mohou pfidavat k tepové frekvenci na displeji tepové frekvence
pfistroje. Zkontrolujte tepovou frekvenci pacienta oproti tepové frekvenci na EKG.

Méreni tepové frekvence je zaloZeno na optické detekci periferniho pritoku tepu, a proto nemusi detekovat
urcité arytmie. Tepova frekvence by neméla byt pouzivana jako ndhrada za analyzu arytmie zalozenou na EKG.

9.3 Volitelny snimac¢ HRS

Volitelny HRS je funkce, kterou musite povolit. Pokud je funkce povoleng, kroky se lisi od vyse popsaného
postupu v ¢asti Srdec¢ni referencni snimac na strané 93. Algoritmus prstové manzety neinvazivniho systému
HemoSphere musi zohledriovat rozdily v tlaku v disledku zmény vertikalni rovné sledovaného prstu vici
srdci. To Ize provést jednim ze dvou zpusobu v okné Volba rezimu polohovani pacienta (viz Obrazek 9-5
na strané 101):

Volba rezimu polohovani pacienta

Pacient je zklidnény a Proménlivé
v nehybné poloze polohovéni pacienta

7 —

A
v

Pacient musi lezet na VyzZaduje se srdecni
zadech referenéni snimac (HRS)

>/

Obrdzek 9-5: Vybér reZimu polohovdni pacienta - Volitelny snimac HRS

Rucné zadejte vyskové rozdily. Tuto metodu pouzijte k zohlednéni vyskovych rozdilti pouze u ne-
hybnych pacientd a pacientd pod sedativy. Po zadani udajd o pacientovi stisknéte ikonu Pacient
je zklidnény a v nehybné poloze a pokracujte kroky popsanymi nize v ¢asti Pacient je zklidnény

a v nehybné poloze na strané 102.
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Pouzijte srdecni referencni snimac (HRS). Snimac¢ HRS musi byt pouzivan u pacientd, u kterych se
muze vertikaIni uroven prstu vzhledem k srdci kdykoliv béhem monitorovani zménit. Po zadani dat
pacienta stisknéte tlacitko Proménlivé polohovani pacienta a pokracujte kroky uvedenymi v ¢asti
Srdecni referencni snimac na strané 93.

9.3.1 Pacient je zklidnény a v nehybné poloze

Tento rezim lze zvolit u pacientll v celkové anestezii s ocekdvanymi omezenymi nebo Zadnymi potiebami
opakovaného polohovani. V tomto rezimu lze pouzit snimac HRS, ale neni to nutné.

Stisknéte tlacitko Pacient je zklidnény a v nehybné poloze, zvyraznéte a vyberte tento rezim.
2. Stisknéte tlacitko OK.

VYSTRAHA

Monitorovani bez HRS muize vést k nepfesnostem méreni. Zajistéte, aby pacient zlstal v klidu s presné
méfenym rozdilem vysky prstu od srdce.

Pfi monitorovani bez HR neumistujte pacienta do polohy na zadech. To mUze vést k nepifesnému zadani
vertikalniho odstupu pro HRS a nepfesnosti méreni.

Poznamka

Pokud je pfipojeny snimac HRS, zobrazi se v mistnim okné zprava ,Vystraha: Byl zjistén HRS". Chcete-

li zahajit monitorovani s HRS, stisknéte tlaitko Ano a prejdéte ke kroku 2 v ¢asti Pouziti srde¢niho
referen¢niho snimace na strané 98. Chcete-li monitorovat bez snimace HRS, odpojte HRS a stisknutim Ne
pokracujte nize uvedenymi kroky.

Klinické nastroje R Zvolte obrazovky {:‘% Nastaveni @ Néapovéda

< Nulovani a tvar krivky (zadani svislého odstupu)
ClearSight

Prenos tlaku

Vypnuto

Pfipojte k monitoru
mmHg pacienta k odeslani

ART kfivky prib&hu
NiZe zadeite odstup rukv od Grovné srdce
am| [
+50 cm _

= —>
__ Uroven srdce

-50 cm

Obrdzek 9-6: Obrazovka Nulovdni a tvar kfivky — Zaddni svislého odstupu
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3. Obrazovka Nulovani a tvar kfivky v tomto rezimu (viz Obrazek 9-6 na strané 102) zobrazi svislou stupnici,
ktera predstavuje odstup ruky vici srdci; Uroven srdce je nastavend na nulu. Pozitivni odstup znamena
polohu pacienta, kde je ruka nad srdcem. Vyberte jednotky stupnice: CM nebo Palec.

4. Pomoci posuvniku posunte svislou Uroven ruky a nastavte odstup mezi rukou a srdcem.

|

5. Stisknéte dalsi Sipku L }
Objevi se potvrzovaci obrazovka. Pokud je zobrazeny odstup spravny pro aktualni polohu pacienta, spustte
monitorovani stisknutim tlacitka Start monitorovani. Pokud je zobrazena hodnota ofsetu nespravna,
stisknéte tlacitko Zrusit a upravte odstupu offsetu podle potieby.

7. Stisknutim ikony zastaveni sledovani BEZZM na navigacni listé mUzete sledovani kdykoli ukoncit.

Na informacni listé budou cyklovat dvé vystrahy s textem ,Vystraha: Neni pfipojen Zadny HRS - Ovéite
polohu pacienta” a ,Vystraha Aktualni offset: prst <pozice>", kde <pozice> je ovéfeny vyskovy odstup mezi
sledovanym prstem a srdcem. Hodnota ofsetu musi byt aktualizovana pokazdé, kdyz je pacient v tomto rezimu
pfemistén. Kromé toho, pokud je monitorovani zastaveno na vice nez jednu minutu, musi byt vertikalni odstup
znovu ovéfen po restartovani monitorovani.

9.3.2 Aktualizace hodnoty odstupu béhem monitorovani

Aktualizace hodnoty svislého odstupu prstu k srdci:

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

Stisknéte tlacitko Aktualizovat odstup na obrazovce Nulovani a tvar kfivky (zadani svislého odstupu).

Pomoci posuvniku posurite svislou Uroven ruky a nastavte hodnotu odstupu tak, aby odpovidala nové
poloze pacienta.

-

Stisknéte dalsi Sipku L }

5. Objevi se potvrzovaci obrazovka. Pokud je zobrazeny odstup spravny pro aktualni polohu pacienta, spustte
monitorovani stisknutim tla¢itka Potvrdit odstup. Pokud je zobrazend hodnota odstupu nespravna,
stisknéte tlacitko Zrusit a upravte hodnotu offsetu podle potreby.

9.3.3 Zména rezimu polohovani pacienta

Chcete-li zménit polohu pacienta mezi Pacient je zklidnény a v nehybné poloze a Proménlivé polohovani
pacienta:

Kinicke nasiroje
1. Stisknéte ikonu nastaveni - karta Klinické nastroje

Stisknéte ikonu Udaje o pacientovi ﬂ

Stisknéte tlac¢itko Rezim polohovani a zptistupnéte obrazovku Volba rezimu polohovani pacienta.

Stisknéte a vyberte pozadovany rezim polohovani pacienta: Pacient je zklidnény a v nehybné poloze
nebo Proménlivé polohovani pacienta.

5. Stisknéte OK a postupujte dle krokl v Pacient je zklidnény a v nehybné poloze na strané 102 pro Pacient je
zklidnény a v nehybné poloze nebo Srdec¢ni referencni snimac na strané 93 pro Proménlivé polohovani
pacienta.
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Poznamka

Béhem monitorovani HRS a pfepinani na Proménlivé polohovani pacienta z Pacient je zklidnény

1
a v nehybné poloze se monitorovani zastavi. Stisknutim ikony spusténi monitorovani restartujte
monitorovani po dotyku na ikonu Enter.

9.4 SQl

Indikator kvality signdlu (SQI) je béhem neinvazivniho monitorovani systému HemoSphere Vita na viech
dlazdicich neinvazivnich parametrd.Uroven SQI se pocita s kazdou aktualizaci parametr( kazdych 20 sekund.
Viz Tabulka 9-2 na strané 104 nize, kde naleznete popis Grovni arterialnich kiivek SQI.Urovné SQl jedna a dvé
jsou obvykle spojeny s vystraznymi podminkami. Pfi inicializaci (spusténi nebo obnoveni) monitorovéni se
zobrazi nulova uroven SQI. Nulovou hodnotu SQI Ize také spojit s poruchovym stavem. Seznam poruch a vystrah
manzety na prstech naleznete v ¢asti Tabulka 12-8 na strané 142.

Tabulka 9-2: Urovné arterialni kFivky SQI

Vzhled Uroven Indikace

m 4 Normalni
m 3 Stfedni (mirné narusené)

ﬂ 2 Spatné (mozny vystrazny stav zptsobuje omezeny signal)
1 Nepfijatelné (mozny stav vystrahy zplsobuje extrémné omezeny nebo zadny
signal; viz Tabulka 12-8 na strané 142 seznam upozornéni prstové manzety)

12-8 na strané 142)

. 0 Tvar tlakové krivky neni k dispozici (seznam poruch prstové manzety viz Tabulka

9.5 Zobrazeni Physiocal

Physiocal je automaticka kalibrace arteridlni kfivky, ke které dochazi v pravidelnych intervalech béhem
neinvazivniho monitorovani. ReZzim Physiocal Ize na displeji Zivé kfivky tlaku sledovat jako postupné zvysovani
tlaku pfi spusténi a jako kratké preruseni béhem monitorovani. Interval mezi misty Physiocal je zobrazen na
grafu arteridlni kfivky v zavorkéach vedle ikony Interval Physiocal (viz Tabulka 9-3 na strané 104). Aby bylo mozné
presné zohlednit zmény charakteristik tepny prstu b&éhem monitorovani, provadi se v pravidelnych intervalech
funkce Physiocal, coz ma za nasledek okamzité preruseni arteridlni kfivky.

Tabulka 9-3: Stav intervalu Physiocal

Vzhled Interval tepii Indikace
Physiocal
I (60) 230 Normadlni stabilita méfeni
T (20) <30 Casté Physiocal pteruseni; variabilni fyziologické vlastnosti tepny a snizena stabi-
lita méfeni
- Provadi se reZim Physiocal nebo neni dostupny stav
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9.6 Nastaveni moznosti VitaWave a manzety

Obrazovka nastaveni VitaWave umoziuje uzivateli vybrat casovy interval mezi uvolnénim tlaku manzety
a intervalem c¢asu prepnuti k monitorovani dvéma manzetami. Zobrazi se stav snimace a informace pro
pfipojené prstové manzety a HRS a z této obrazovky se také provede kalibrace HRS.

Poznamka

Nechte systém alespon 10 minut monitorovat, nez pfezkoumate stav snimace.

Stisknéte ikonu nastaveni — karta Nastaveni - tlacitko VitaWave.

2. Stisknéte kartu Moznosti a zobrazte nastaveni monitorovani. Veskeré moznosti vybéru na této obrazovce
nastaveni nejsou dostupné béhem aktivniho monitorovani nebo béhem rezimu uvolnéni tlaku z manzety.

Jedna manzeta. Pro monitorovani jedné manzety vyberte interval ¢asu uvolnéni tlaku manzety
z dostupného seznamu moznosti. Na konci intervalu uvolnéni tlaku manzety bude tlak uvolnén po dobu
uvedenou ¢asova¢em na informacnim panelu. Viz ¢ast Rezim uvolnéni tlaku z manzZety na strané 106.

Dvé manzety. Pro monitorovani dvojité manzety vyberte interval ¢asu prepnuti z dostupného seznamu
moznosti.

Volitelny HRS. Volitelny srde¢ni referencni snimac (HRS) mize byt povolen nebo zakazan pomoci tohoto
prepinaciho tlac¢itka. Tato moznost nabidky je rozsitenou funkci a musi byt povolena. Pokud je povolena
funkce Volitelny HRS, ma uzivatel moznost zadat ru¢né svisly odstup mezi rukou a srdcem, namisto pouziti
HRS. Viz ¢ast Volitelny snimac HRS na strané 101.

3. Stisknéte kartu Stav snimace a zobrazte stav a informace o pfipojené prstové manzeté a snimaci HRS.
Stisknutim karty Kalibrace HRS provedete kalibraci HRS.

9.6.1 Kalibrace srdec¢niho referen¢niho snimace

Aby byl zajistén optimalni vykon, srdec¢ni referen¢ni snimac (HRS) musi byt kalibrovan.

Obrdzek 9-7: Kalibrace srdec¢niho referenéniho snimace
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o
1. Prejdéte na obrazovku Kalibrace HRS stisknutim ikony nastavenl’ — karta Nastaveni

- tlacitko VitaWave — karta Kalibrace HRS.

NEBO

Klinické nastroje

)
Stisknéte ikonu nastaveni - karta Klinické nastroje

Pripojte HRS k pfistroji pro méreni krevniho tlaku. Viz Obrazek 9-7 na strané 105, bod (1).
Svisle zarovnejte oba konce HRS a stisknéte tlacitko Kalibrovat. Viz Obrazek 9-7 na strané 105, bod (2).
Pockejte na indikaci, Ze byl HRS kalibrovan.

— ikona Kalibrace HRS

a Kilnické nastroje 4 Zvolte obrazovky {?5 Nastaveni @  Napoveda

= VitaWave

Moznosti Stav snimace Kalibrace HRS

Vertikalné vyrovnejte oba konce srde¢niho
referenéniho snimace, omezte pohyb na
minimum a kalibrujte.

24
mmHg

Kalibrovat

Kalibrovan

A Eards 16:13 02.02.2024

Obrdzek 9-8: Obrazovka kalibrace HRS

9.6.2 Rezim uvolnéni tlaku z manzety

Béhem monitorovani jedné manzety bude neinvazivni systém HemoSphere Vita automaticky uvolfiovat tlak
z prstové manzety v pravidelnych intervalech.

2345678 | ) 00:50 =) 0 4 o ughlg.sz:ggz ® =

v prstové manzeté — monitor o zasta. ..

. Kdyz zbyvé < 5 minut do rezimu uvolnéni tlaku z manzety, na informacni listé se zobrazi bil4 ikona ¢asova-
Q) Ce spole¢né s ¢asem zbyvajicim do uvolnéni tlaku. Na aktivaci ¢asovace odpocitdvani vés upozorni mistni
okné oznameni. Uzivatel m(ize prodlouzit ¢as odpocitavani do uvolnéni tlaku z manzety, a to stisknutim
moznosti Odlozit v mistnim okné ozndmeni. Nepfetrzité monitorovani nelze prodlouzit na vice nez 8 hodin
kumulativniho limitu monitorovani na jednom prstu. Viz ¢ast Monitorovani jednou manzZetou na strané 93
a ¢ast Monitorovani dvéma manzetami na strané 93.
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Na konci intervalu uvolnéni tlaku z manzety bude tlak z manzety uvolnén a monitorovani bude docasné

| ’ pozastaveno. Na obrazovce se zobrazi oznameni s informaci, ze tlak z prstové manzety byl uvolnén. lkona
uvolnéni tlaku z manzety se zobrazi Zluté a ¢asovac bude indikovat ¢as do automatického obnoveni monito-
rovani.
04:54 V rezimu uvolnéni tlaku z manzety se na navigacni listé zobrazuji hodiny odpocitavani. Na obrazovce
U\;rul:éni se zobrazi okno Uvolnéni tlaku aktivni. Tato nabidka je rovnéz dostupna po stisknuti hodin odpocitavani
aKu

na navigacni nebo informacni listé. Moznosti nabidky v tomto mistnim okné zahrnuji: Odlozit uvolnéni
a Ukonc¢it monitorovani.

Poznamka

Intervaly uvolnéni tlaku z manzety mohou byt zménény pouze pfi zastaveném monitorovani. Vyhnéte se ¢astym
zménam intervall uvolnéni manzety béhem monitorovani pacienta.

9.7 Kalibrace krevniho tlaku

Obrazovka Kalibrace umoznuje uzivateli kalibrovat sledované hodnoty krevniho tlaku monitorované prstovou
manzetou VitaWave s referen¢nimi sledovanymi hodnotami krevniho tlaku. Lze pouzit jak brachidlni
oscilometrickou manzetu, tak referen¢ni hodnoty radidlni arteridlni linky.

Poznamka

Parametr Kalibrace neni b&éhem monitorovani se dvéma manzetami dostupny.

VYSTRAHA

Neprovadéjte kalibraci TK béhem obdobi sledovani, kdy se krevni tlak jevi nestabilni. To m{ze mit za nasledek
nepresné méfeni krevniho tlaku.

i
Stisknéte ikonu nastaveni o . karta Klinické nastroje — ikona Kalibrace _'§

2. Stisknéte tlacitko Pfidat méfeni a zadejte referenc¢ni hodnoty TK.

Poznamka

Jakmile stisknete tlacitko Pfidat méreni, zobrazi se aktuaIni hodnoty VitaWave BP a uZivatel ma pét minut
na zadani referen¢nich hodnot TK. Pokud je vyZadovano vice nez pét minut, tla¢itko PFidat méreni Ize
stisknout znovu a resetovat pocitadlo péti minut.
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Klinické nistroje 4 Zvolte obrazovky {{’2}) Nastaveni @ Napovéda

= Kalibrace TK

Krevni tlak VitaWave

Referencni systém

—~.

SYSart 0 mmHg Referencni SYS mmHg

DIAarT 0 mmHg Referencni DIA mmHg

[TK nekalibrovan]

Obrdzek 9-9: Obrazovka kalibrace TK

3. Zadejte hodnoty Referen¢ni SYS a Referencni DIA.

Stisknutim tlacitka Kalibrovat zahajte kalibraci. Zkratka kalibrace (CAL) se zobrazi nad parametrem
v dlazdici TK a indikuje zkalibrovani VitaWave BP.

5. Chcete-li vymazat posledni zadané referen¢ni hodnoty TK, stisknéte Vymazat kalibraci TK.

Poznamka

Aktudlni hodnota Kalibrace bude vymazana, pokud je monitorovani zastaveno na vice nez 10 minut.

Pokud monitorujete bez HRS, Kalibrace bude zakdzdna po dobu jedné minuty po aktualizovani zaznamu
svislého odstupu HRS.

Tabulka 9-4 na strané 108 poskytuje udaje odchylky a stupné pfesnosti pro kazdy parametr systému VitaWave
a srovnava kalibrovany TK u pacient(i s monitorovanim radidlni linky s Kalibrace u pacientl s monitorovanim
pomoci brachialni oscilometrické manzety.

Tabulka 9-4: Udaje Kalibrace TK

Jednotky parametru Referencni kalibrace Odchylka Piesnost
SYS (mmHg) Radialni 2,2[1,3,3,1] 2,8[2,0,3,5]
DIA (mmHg) Radialni 1,1[0,4,1,8] 2,1[1,6,2,6]
MAP (mmHg) Radialni 1,310,4, 2,3] 2,8[2,1,3,6]
PR (tep/min) Radialni 0,59[0,23,0,91] -

RMSE

9.8 Vystupni signal do monitoru pacienta

Obrazovka Nulovani a tvar kfivky poskytuje uZivateli moznost odeslat signal arterialni kfivky do monitoru
pacienta u lzka. Kabel vystupu arteridlniho tlaku HemoSphere je opakované pouzitelné prislusenstvi, které
umoznuje uzivateli odesilat tlak monitorovany monitorem HemoSphere Vita do kompatibilniho pacientského
monitoru pro standardni monitorovani tlaku. Vykon prostredku véetné funk¢nich charakteristik byl ovéren
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pomoci komplexni série test(, které prokdzaly jeho bezpecnost a funkénost pro zamyslené pouziti, pokud se
pouziva v souladu s pokyny uvedenymi v navodu k pouziti.

1. pfipojeni monitoru 3. tlakova pfipojka pro arterii (Cervena)

2. srouby

Obrdzek 9-10: Kabel vystupu tlaku HemoSphere

Stisknéte ikonu Nulovani a tvar kfivky na navigacni listé nebo pouzijte nabidku Klinické nastroje.
2. Zapojte 18kolikovy konektor kabelu vystupu tlaku HemoSphere (viz Obrazek 9-10 na strané 109, bod (1))

do zadniho panelu monitoru (port vystupu tlaku) ozna¢eného symbolem analogového vystupu @ Viz
Obrazek 3-2 na strané 40, bod (9).

3. Pomocidvou Sroubll fadné zajistéte konektor kabelu vystupu tlaku na misté. Viz Obrazek 9-10
na strané 109, bod (2).

4. Pripojte zastr¢ku signalu arteridlniho tlaku (AP, cervens, (3)) do kompatibilniho pacientského monitoru.
Zkontrolujte, zda je vybrany konektor Uplné zasunuty. Viz ndvod k pouziti pacientského monitoru.

5. Vynulujte monitor pacienta a potvrdte zobrazeni 0 mmHg. Viz Obrazek 9-11 na strané 110, bod (2). Viz
navod k pouziti pacientského monitoru.

6. Prepnutim ikony Odeslat kfivku prabéhu m zahajite vystup signalu tlaku do pacientského
monitoru. Viz Obrazek 9-11 na strané 110, bod (3).

7. Jakmile se aktualni kfivka pribéhu pirendsi do pripojeného pacientského monitoru, zobrazi se zprava
s casovym razitkem ,Zahdajeno odesilani k¥ivky:". Viz Obrazek 9-11 na strané 110, bod (3).

Poznamka

Normalni pferuseni monitorovani arteridlnich kfivek, napfiklad b&éhem rezimu Physiocal, pfepinani manzety
nebo uvolnéni tlaku v manzeté, miZze spustit vystrahu na monitoru pacienta.
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Prenos tlaku Prenos tlaku Prenos tlaku

Pfipojte k monitoru 1. Vynulovani externiho Zahajeno odesilani
pacienta k odeslani monitoru pacienta kfivky: 16:42
kiivky priibéhu 02 11 2023

2. Vyberte vinu
k prenosu tlaku

IS

Obrdzek 9-11: Prenos krivky arteridlniho tlaku na monitor pacienta
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Monitorovani s pouzitim tkanového
oxymetrického modulu HemoSphere
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10.1 Monitorovani s pouzitim tkanového oxymetrického modulu
HemoSphere

Modul technologie HemoSphere Vita je modul rozhrani, ktery je uréeny k pouziti spole¢né s oxymetrickym
kabelem ForeSight k zobrazeni nepretrzitého monitorovani saturace krve kyslikem v tkéni (StO,). Oxymetricky
kabel ForeSight je neinvazivni prostifedek, ktery méfi absolutni saturaci tkané kyslikem. Funguje na nasledujicim
principu: krev obsahuje hemoglobin ve dvou primarnich formach - jako okysliceny hemoglobin (HbO,)

a odkysliceny hemoglobin (Hb) — které absorbuji blizké infracervené svétlo riznymi méfitelnymi zpUsoby.

Hladiny saturace tkané kyslikem (StO,) jsou stanoveny pomérem okysliceného hemoglobinu k celkovému
hemoglobinu na mikrovaskuldrni Grovni (arterioly, venuly a kapilary) v oblasti, na kterou je snima¢ aplikovan:

okysli¢eny hemoglobin HbO,
%St0, = = x 100
celkovy hemoglobin HbO, + Hb

Oxymetricky kabel ForeSight pouziva technologii Edwards k projekci nesSkodného svétla blizkého
infracerveného svétla (do péti presnych vinovych délek) skrz prekryvajici tkan (napf. vlasovou pokozku a lebku)
a do podkladové tkané (napf. mozek) pomoci jednorazového snimace na kiizi pacienta. Odrazené svétlo

je zachyceno detektory na snimaci, které zajistuji optimalni detekci signalu. Po analyze odrazeného svétla
kabel pfeda informaci o Urovni saturace tkané kyslikem v podobé absolutniho ¢isla do modulu technologie
HemoSphere Vita a monitoru HemoSphere Vita a poskytne grafické znazornéni historickych hodnot.

Pulzni oxymetr odrazi pouze saturaci kyslikem v arteridlni krvi (SpO,) a k provozu vyzaduje pulzaci. Oxymetricky
kabel ForeSight méfi i za podminek bez pulzu a ukazuje rovnovahu mezi dodavkou kysliku a poptavkou v cilové
tkani (St0O,), napt. mozku, bricha, svalech koncetin. Hodnoty StO, monitoru HemoSphere Vita proto ukazuji
celkovy stav okysliceni tkané, ktery poskytuje ptimou zpétnou vazbu k Iékaiskym zédsaham.

Poznamka

Nasledujici komponenty mohou mit alternativni konvence oznacovani:

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

Snimace ForeSight nebo snimace ForeSight Jr mohou byt také oznacené jako snimace tkdnové oxymetrie
FORE-SIGHT ELITE.
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10.2 Pfrehled oxymetrického kabelu ForeSight

Nasledujici obrazky poskytuji prehled fyzickych charakteristik oxymetrického kabelu ForeSight.

1 S —

_—— == 3 @:Z g: -

k_ ©

1. Konektor modulu 3. Kryt kabelu 5. Kabely snimace

2. Kabel modulu 4. LED displej 6. Konektory snimace

Obrdzek 10-1: Celni pohled na oxymetricky kabel ForeSight

Poznamka

Kabel modulu technologie a kabely snimact jsou zndzornény zkracené; viz Tabulka A-10 na strané 158. Popis
LED indikétor( stavu viz ¢ast Komunikace snimace oxymetrického kabelu ForeSight na strané 135.

VYSTRAHA

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

1. Zasunuti montdzni svorky (zespoda) 2. Montazni svorka (shora)

Obrdzek 10-2: Zadni pohled na oxymetricky kabel ForeSight

Poznamka

Obrazky zadni &asti krytu kabelu v této pfirucce jsou pro pfehlednost zobrazeny bez oznaceni.

10.2.1 Montazni feSeni oxymetrického kabelu ForeSight

Oxymetricky kabel ForeSight je balen s montazni svorkou.
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Obrazek 10-3 na strané 113 a Obréazek 10-4 na strané 113 oznacuji upevnovaci body na montazni svorce a krytu
kabelu.

1. Vyfez montdzni svorky 2. Pridrzovaci jazy¢ek montazni svorky

Obrdzek 10-3: Upevriovaci body montdzni svorky

Pohled zezadu

1. Vybréani uchytu montazni

2. Zasunuti montazni svorky
svorky (horizontélni)

3. Vybrani chytu montazni
svorky (vertikalni)

Obrdzek 10-4: Kryt kabelu — upevriovaci body montdzni svorky

10.2.2 Instalace montazni svorky

Montazni svorka mize byt pfipevnéna k oxymetrickému kabelu ForeSight bud vertikalné (typické pro kolejnici

postele — viz Obrazek 10-5 na strané 114), nebo horizontalné (typické pro montaz na stojan — viz Obrazek 10-6
na strané 115).

10.2.2.1 Instalace montazni svorky vertikalné

Instalace montézni svorky vertikalné:
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1. Nazadni strané krytu kabelu umistéte montazni svorku tak, aby drazka smérovala k zasunuti montazni
svorky.

2. Zasunite montazni svorku smérem k horni ¢asti krytu kabelu, aZ pfidrZzovaci jazy¢ek montazni svorky
zapadne do svislého vybrani uchytu montazni svorky.

Poznamka

Montézni svorka neni navrZena pro pfipevnéni otvorem nahoru.

1. Vybrani dchytu montazni svorky (vertikalni) 2. Pridrzovacijazycek montazni svorky

Obrdzek 10-5: Instalace montdzni svorky vertikdlné

10.2.2.2 Instalace montazni svorky horizontalné

Instalace montézni svorky horizontalné:

1. Umistéte montéazni svorku tak, aby pfidrzovaci jazycek montazni svorky sméfoval od krytu kabelu, zleva
nebo zprava.

2. Zasurte montazni svorku smérem k zadni ¢asti krytu kabelu, az pfidrzovaci jazy¢ek montazni svorky
zapadne do jednoho horizontalniho vybrani ichytu montazni svorky.

Poznamka

Montéazni svorku mUizete pfipevnit tak, aby otvor sméroval k levé nebo pravé strané.
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1. Pfidrzovaci jazy¢ek montazni svorky 2. Vybrani tchytu montazni svorky (horizontélni)

Obrdzek 10-6: Instalace montdZni svorky horizontdlIné

10.2.3 Odstranéni montazni svorky

Odstranéni montazni svorky ze zadni strany krytu kabelu (viz Obrazek 10-7 na strané 116):

1.

Opatrné nadzvednéte pfidrzovaci jazy¢ek montazni svorky, az se uvolni z ichytu.

VYSTRAHA

Vyvinutim pfilisného tlaku mize dojit k poskozeni pfidrzovaciho jazycku, coz mlze predstavovat riziko
padu kabelu na pacienta, okolostojici osoby nebo obsluhu.

Poznamka

Mate-li zajem o informace o nahradnich dilech, vyuzijte telefonni ¢isla technické podpory, ktera jsou
uvedena na vnitfni strané krytu. Informace o schvélenych nahradnich dilech a pfislusenstvi viz Tabulka B-1
na strané 162.

Posurite montazni svorku ve sméru pfidrzovaciho jazy¢ku montazni svorky, az se montézni svorka uvolni ze
zasunuti montazni svorky.
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Obrdzek 10-7: Odstranéni montdzZni svorky

3. Odstrante montazni svorku ze zadni strany krytu kabelu.

VYSTRAHA
Oxymetricky kabel ForeSight nezvedejte ani netahejte za kabelové konektory ani jej neumistujte do takové
polohy, kterd by mohla predstavovat riziko, Ze dojde k jeho padu na pacienta, okolostojici osobu nebo obsluhu.

Neukladejte oxymetricky kabel ForeSight pod prostéradla nebo pfikryvku. Mohlo by dojit k omezeni proudéni
vzduchu kolem kabelu, coz mize zvysit teplotu pouzdra kabelu a zp(isobit zranéni.

10.3 Pripojeni modulu technologie HemoSphere Vita
a oxymetrického kabelu ForeSight

Modul technologie HemoSphere Vita je kompatibilni s oxymetrickym kabelem ForeSight a snimaci ForeSight /
ForeSight Jr. Modul technologie HemoSphere Vita Ize pfipojit ke standardnimu vyfezu modulu.

Poznamka

Nasledujici komponenty mohou mit alternativni konvence oznacovani:

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

Snimace ForeSight nebo snimace ForeSight Jr mohou byt také oznacené jako snimace tkariové oxymetrie
FORE-SIGHT ELITE.
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1. Snimac ForeSight / ForeSight Jr 4. Pfipojeni kabelu k modulu (2)
2. Pfipojeni snimace ForeSight / ForeSight Jr (2) 5. Modul technologie HemoSphere Vita
3. Kryt oxymetrického kabelu ForeSight 6. monitor HemoSphere Vita

Obrdzek 10-8: Prehled pfipojeni monitorovdni tkdriové oxymetrie

Poznamka

Snimace ForeSight / ForeSight Jr jsou PRILOZNE CASTI TYPU BF odolné proti defibrilaci. Pacientské kabely, které
se pripojuji ke snimacim, jako je napiiklad oxymetricky kabel ForeSight, nejsou urceny k pouziti jako pfilozné
¢asti, mohou v3ak pfijit do styku s pacientem a splnuji pfislusné pozadavky na pfilozné &asti podle normy
IEC60601-1.

Béhem defibrilace srdce mize zlstat oxymetricky kabel ForeSight pfipojeny k pacientovi.

Modul technologie HemoSphere Vita se dodava s elektrostatickymi (ESD) kryty portt k pfipojeni oxymetrického
kabelu ForeSight. KdyzZ je pfi prvnim pouziti systému sejmete, méli byste je uschovat a pouzit k ochrané
elektrickych kontaktd v dobé, kdy se porty nebudou pouzivat.

VAROVANI

Shoda s normou IEC 60601-1 je zachovana pouze v pfipadé, Ze je modul technologie HemoSphere Vita
(pfipojeni pfilozné ¢asti odolné vici defibrilaci) pfipojeny ke kompatibilni platformé pro monitorovani. Pfipojeni
externiho zafizeni nebo konfigurovani systému jinak, neZ je popséno v téchto pokynech, nebude s touto
normou v souladu. Nebude-li tento prostfedek pouzivan podle pokyn(l, mize hrozit zvysené riziko Urazu
pacienta/obsluhy elektrickym proudem.

Pred instalaci zkontrolujte viechna pfipojeni oxymetrického kabelu ForeSight a ovéfte, ze nejsou poskozena.

Je-li zjisténo jakékoli poskozeni, kabel se nesmi pouzivat, dokud nebude opraven nebo vyménén. Kontaktujte
technickou podporu spole¢nosti Edwards. Existuje riziko, ze poSkozené ¢asti mohou snizit vykon kabelu nebo
mohou predstavovat bezpecnostni riziko.

Aby se zcela eliminovalo riziko kontaminace mezi pacienty, je tfeba oxymetricky kabel ForeSight a pfipojeni
kabelu po dokonc¢eni kazdého pripadu vycistit.

Pokud jsou oxymetricky kabel ForeSight nebo pfipojeni kabelu silné kontaminovany krvi nebo jinymi télesnymi
tekutinami, musi se dezinfikovat, aby se sniZilo riziko kontaminace a kfizové infekce. Pokud oxymetricky kabel
ForeSight nebo pfipojeni kabelu nelze dezinfikovat, je tfeba jej opravit, vyménit nebo zlikvidovat. Kontaktujte
technickou podporu spole¢nosti Edwards.
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Aby se snizilo riziko poskozeni vnitinich prvk( sestav kabelu v krytu oxymetrického kabelu ForeSight, vyhnéte se
nadmérnému tahani, ohybani nebo vystavovani jinym druhiim napéti na pfipojenich kabelu.

Vyrobek zadnym zplsobem neupravujte, nepozménujte ani nevykonavejte jeho servis. Servis, zmény nebo
upravy mohou ovlivnit bezpe¢nost pacienta/obsluhy a/nebo fungovani vyrobku.

VYSTRAHA

Nezasunujte modul do drézky nasilim. Rovhomérné tlacte na modul, aby se posunoval a s cvaknutim zapadl| na
misto.

1. Stisknutim hlavniho vypinace monitor HemoSphere Vita zapnéte. Ke vsem funkcim se dostanete pres
dotykovou obrazovku.

2. Zajistéte spravnou orientaci a zapojte oxymetricky kabel ForeSight do modulu technologie. Ke kazdému
modulu technologie |ze pfipojit az dva oxymetrické kabely ForeSight.

Poznamka

Oxymetricky kabel ForeSight se k modulu technologie HemoSphere pfipojuje pouze jednim zptisobem.
Pokud jej napoprvé pfipojit nejde, konektor otocte a zkuste zasunout znovu.

P¥i odpojovani z modulu technologie HemoSphere Vita netahejte za Zddnou &&st pFipojeni oxymetrického
kabelu ForeSight. Pokud je nutné vyjmout modul technologie HemoSphere Vita z monitoru, stisknéte
uvolnovaci tlacitko, modul se uvolni a je mozné jej vysunout.

Po pfipojeni oxymetrického kabelu ForeSight k modulu technologie se rozsviti LED kontrolky kanalu 1

a kandlu 2. Rozsviti se také skupinova LED kontrolka stavu, coz indikuje, ze kanaly modulu jsou skupiny A
(pfipojené k portu A na vlozeném modulu technologie) nebo skupiny B (pfipojené k portu B na viozeném
modulu technologie).
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Y

1. Port A modulu technologie HemoSphere Vita 3. Zelena skupinova LED kontrolka stavu modulu:
kandly jsou spojeny s portem A modulu techno-
logie

2. Port B modulu technologie HemoSphere Vita 4. Modra skupinova LED kontrolka stavu modulu:
kandly jsou spojeny s portem B modulu techno-
logie

Obrdzek 10-9: LED kontrolka stavu oxymetrického kabelu ForeSight

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

4. Pripojte kompatibilni snimac(e) ForeSight / ForeSight Jr k oxymetrickému kabelu ForeSight. Ke kazdému
oxymetrickému kabelu ForeSight Ize pfipojit az dva snimace. Dostupnd umisténi snimace viz Tabulka 10-1
na strané 119. Viz ¢ast Pfipojeni snimac k pacientovi na strané 121 a pokyny k pouziti snimace ForeSight
a ForeSight Jr v navodu k pouZiti snimaca.

5. Monitorovani se spusti automaticky po pfipojeni snimact ForeSight k oxymetrickému kabelu ForeSight.

Tabulka 10-1: Umisténi snimact tkariové oxymetrie

Symbol Symbol Anatomické umisténi u dospélych Anatomické umisténi u déti
(pravy)* (levy)* m m
(= 40 kg)* (velikost snimace) (< 40 kg)* (velikost snimace)
mozek (velky) mozek (stfedni/maly)

£

'R W rameno (velké) -

ﬂ paze (velkd) -
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Symbol Symbol Anatomické umisténi u dospélych Anatomické umisténi u déti

(pravy)* (Ievy’)* m m
(= 40 kg)* (velikost snimace) (< 40 kg)* (velikost snimace)

bok/bricho (velké) bok/bricho (stfedni/malé)

- bficho (stfedni/malé)

noha - kvadriceps (velky) noha - kvadriceps (stfredni)
ﬂ
noha - lytko (gastrocnemius nebo ti- | noha - lytko (gastrocnemius nebo ti-
w bialis, velké) bialis, stfredni)

*Symboly jsou barevné odliseny na zdkladé skupinového kandlu oxymetrického kabelu ForeSight: zelend pro kandl
A a modrd (zobrazené) pro kandl B.

Jestlize StO, neni aktudlnim klicovym parametrem, stisknéte oznaceni zobrazeného parametru na dlazdici
libovolného parametru a v nabidce konfigurace zvolte moznost StO, <Ch> jako klicovy parametr, kde
<Ch> oznacuje kanal snimace. Moznosti kanélu jsou A1 a A2 pro oxymetricky kabel ForeSight A a B1 a B2
pro oxymetricky kabel ForeSight B.

Kanal se zobrazi v levém hornim rohu dlazdice parametru. Stisknutim obrazku pacienta na dlazdici
parametru se otevie okno Konfigurace snimace.

Al

St02

Vyberte rezim monitorovani pacienta z moznosti dospély m nebo dité m

Poznamka

Vybér rezimu snimace se provede automaticky podle zadané télesné hmotnosti pacienta. Rezim snimace
pro dospélé je nakonfigurovan pro télesnou hmotnost > 40 kg.

Vyberte anatomické umisténi snimace. Seznam dostupnych umisténi snimace uvadi Tabulka 10-1
na strané 119. Umisténi snimace je barevné kédovano podle pfipojovaciho portu modulu technologie
HemoSphere Vita:

«  Zelena: umisténi snimace pro oxymetricky kabel ForeSight pfipojeny k portu A na modulu
technologie HemoSphere Vita
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+  Modra: umisténi snimace pro oxymetricky kabel ForeSight pfipojeny k portu B na modulu technologie
HemoSphere Vita

10. Stisknutim ikony Domu se vratite na obrazovku monitorovani.

10.3.1 P¥ipojeni snimacti k pacientovi

Nasledujici ¢asti popisuiji, jak pfipravit pacienta na monitorovani. Dalsi informace o tom, jak pfipojit snimac
k pacientovi, naleznete v pokynech obsazenych v baleni snimace ForeSight / ForeSight Jr.

10.3.1.1 Vybér umisténi snimace

Chcete-li zajistit bezpec¢nost pacienta a spravné shromazdovani udajl, pfi vybéru mista snimace zvazte
nasledujici polozky.

VAROVANI

Snimace nejsou sterilni, a proto by se nemély prikldadat na mista s odfenou, prasklou nebo jinak narusenou
pokozku. Kdyz pfikladate snimace na misto s narusenou integritou klize, postupujte opatrné. Pouziti pasky nebo
plsobeni tlaku na takovéto misto miize omezit obéh nebo zplsobit dalsi poskozeni klze.

Neumistujte snimac na Spatné perfundované tkané. Abyste dosahli co nejlepsi adheze, vyhybejte se nerovnym
povrchlim kize. Neumistujte snimac¢ na mista s ascitem, celulitidou, pneumoencefalem nebo otokem.

Pokud se provadéji zakroky elektrokauterem, snimace a elektrody elektrokauteru umistujte co nejdale od viech
dalSich snimacd, aby se pfedeslo nezadoucim popéleninam kiize. Doporucuje se vzdalenost minimalné 15 cm
(6").

VYSTRAHA

Snimace by se nemély umistovat na oblasti s hustym vlasovym porostem.

Snimac musi licovat s povrchem cisté, suché klize. Jakékoli necistoty, pletovy krém, olej, pudr, pot nebo
ochlupeni i vlasy, které brani spravnému kontaktu snimace s kiizi, ovlivni platnost nashromazdénych dat
a mohou mit za nésledek hlaSeni alarmu.

Poznamka
Pigmentace klze nema vliv na platnost nashromazdénych dat. Oxymetricky kabel ForeSight pigmentaci klize
automaticky vykompenzuje.

V piipadé, Zze misto vybranych tkani nem(ze byt vysetieno pohmatem ani vizualizovano, doporucuje se
potvrzeni ultrazvukem nebo rentgenem.

Tabulka 10-2 na strané 121 obsahuje pokyny k vybéru snimace na zakladé reZimu monitorovani pacienta,
hmotnosti pacienta a umisténi na téle.

Tabulka 10-2: Matrice vybéru snimace

Rezim pa- Snimac Hmotnost Umisténi na téle

cienta Mozek Bok Bficho Nohy Paze / delto-
vé svaly

Dospély Velky >40kg . . . .

Pediatricky Stfedni >3kg . . . .
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Rezim pa- Snimac Hmotnost Umisténi na téle
cienta ” =
Mozek Bok Bficho Nohy Paze / delto-
vé svaly

Pediatricky, Maly <8kg .

novoroze-

necky <5kg : : :

Pediatricky, Maly, nead- <8kg .

novoroze- hezivni K

necky <5kg : : :
Poznamka

Pokud pfipojite snimac, ktery je pro aktudlni rezim sledovéni pacienta nevhodné dimenzovan, tento kanal

zobrazi vystrahu na stavovém radku. Pokud je to jediny pfipojeny snima¢, mizete byt vyzvani k pfepnuti rezimd

(dospély ¢i pediatricky).

Pokud pfipojite snimac, ktery je pro vybrané umisténi na téle nevhodné dimenzovan, tento kanal zobrazi
vystrahu na stavovém fadku. Pokud je to jediny pfipojeny snimac, mUzete byt vyzvani k vybéru jiného umisténi
nebo k pouziti jiné velikosti snimace.

VAROVANI

S oxymetrickym kabelem ForeSight pouzivejte pouze pfislusenstvi dodané spole¢nosti Edwards. PFislusenstvi
Edwards zajistuje bezpecnost pacienta a zachovava integritu, pfesnost a elektromagnetickou kompatibilitu
oxymetrického kabelu ForeSight. Pfipojeni jiného snimace nez Edwards povede k odpovidajici vystraze na
tomto kanalu a nebudou zaznamenany zadné hodnoty StO,.

Snimace jsou ur€eny k pouziti u jednoho pacienta a nemély by byt pfipravovany na opakované pouziti —
opakované pouzivané snimace predstavuji riziko kfizové kontaminace nebo infekce.

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

Pokud se snimac jevi jakymkoli zplisobem poskozen, nesmi se pouzivat.

Vzdy si pfectéte informace na obalu snimace.

10.3.1.2 Priprava mista umisténi snimace
Ptiprava pacientovy kliZze pro umisténi snimace:

1. Zajistéte, aby oblast klize, kde mat byt snimac umistén, byla ¢ista, sucha, neporusena a nebyl na ni pudr,
olej nebo pletova voda.

Je-li to nutné, oholte na zvoleném misté vlasy/ochlupeni.
Urcené misto k umisténi snimace jemné ocistéte vhodnym Cisticim prostfedkem.

U pacient( s citlivou pokozkou nebo s otokem miiZzete pod snimac pouzit kryti Tegaderm nebo Mepitel.
4, Pred aplikaci snimac nechte kdzi zcela oschnout.
10.3.1.3 Aplikace snimacti

1. Vyberte pfislusny snimac (viz Tabulka 10-2 na strané 121) a vyjméte jej z obalu.
2. Ze snimace odstrante ochrannou félii (Obrazek 10-10 na strané 123).
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AN

Obrdzek 10-10: Odstranéni ochranné félie ze snimace

Poznamka

Pokud pouzivate neadhezivni maly snimag, zastfihnéte pasek snimace na pozadovanou délku podle potieb
pacienta.

«  Pasek snimace nezkracujte v blizkosti pacienta. Pasek snimace ani jinou ¢ast snimace nestfihejte na
pacientovi.

«  Pasek snimace pacientovi pfipevnéte tak, aby potisk sméroval ven.
«  Pasek snimace pf¥ilis neutahujte, protoze tlak se mlze prenést na dité.

3. Pfipevnéte snimace k pacientovi na vybraném misté.

Cerebralni pouziti (Obrazek 10-11 na strané 123): Vyberte misto na ¢ele nad obocim a tésné pod linii vlasd,
kde budou snimace linedrné vyrovnany.

)

)
)

q¢
)

1. neadhezivni maly snimac

Obrdzek 10-11: Umisténi snimace (cerebrdlni)

Necerebralni pouziti (Obrazek 10-12 na strané 124): Vyberte misto, které umoznuje idedlni pfistup
k pozadované kosterni svalové tkani (nelze-li sval nahmatat, je zfejmé na misté pfilis tuku nebo otok).

«  Paze: Umistéte snimac nad deltovy sval (rameno), biceps (nadlokti) nebo nad vietenni sval.

«  Noha: Umistéte snimac nad ¢tyrhlavy sval (stehno) nebo nad lytkovy a holenni sval (lytko). Snimac¢
pfilozte tak, aby konektor sméroval k chodidltim.

. Bok/bficho: Umistéte snimac nad Siroky sval zddovy (bok) nebo zevni sikmy bfisni sval (bficho).
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1. pro dospélé 3. neadhezivni maly snimac

2. pro pediatrické/novorozence

Obrdzek 10-12: Umisténi snimace (necerebrdlni)
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Poznamka

PFi monitorovani svalové tkané umistéte snimac na stied zvoleného svalového llizka (napf. uprostfed horni
poloviny dolni kon¢etiny, jak je zndzornéno na obréazku).

Svalové llzko se znac¢nou atrofii nemusi poskytovat dostatek tkané pro monitorovani.

Pfi monitorovani uc¢inkd cévni obstrukce v jedné koncetiné umistéte jeden snimac na postizenou koncetinu a na
stejné misto na opac¢nou koncetinu.

VAROVANI

P¥i umistovani snimacl budte velmi opatrni. Obvody snimacu jsou vodivé a nesméji pfijit do styku s jinymi
uzemnénymi, vodivymi ¢astmi kromé EEG nebo monitory entropie. Takovy kontakt by pfemostil pacientovu
izolaci a zrusil ochranu poskytovanou snimacem.

Nespravna aplikace snimacli mize mit za nasledek nepresna méreni. Nespravné aplikované snimace nebo
snimace, které se ¢astecné posunuly, mohou zplsobit, Zze zobrazené Udaje saturace kyslikem budou bud'vyssi,
nebo nizsi nez je skute¢nd hodnota.

Neumistujte snimac tak, ze by na ném spocivala hmotnost pacienta. Del$i obdobi plsobeni tlaku (napf.
prelepeni snimace paskou nebo pacient lezici na snimaci) pfenasi vahu ze snimace na kzi, coz mlze poskodit
kGzi a omezit fungovani snimace.

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

10.3.1.4 P¥ipojeni snimaci ke kabeltim

1. Ujistéte se, ze oxymetricky kabel ForeSight je pfipojen k modulu technologie a ze snimace jsou spravné
umistény na pacientoveé k{zi.
2. Kabel snimace zajistéte svorkami, aby nedoslo k nechténému odpojeni kabelu od pacienta.

VAROVANI

K oxymetrickému kabelu ForeSight nepfipojujte vice nez jednoho pacienta. Mohlo by dojit k naruseni
izolace pacienta a zruseni ochrany poskytované snimacem.

VYSTRAHA

Pfi pouziti v nastaveni s osvétlenim LED mize byt nutné snimace pred pfipojenim ke kabelu snimace zakryt
stinitkem svétla, protoze nékteré systémy s vysokou intenzitou mohou rusit blizkého infracerveného svétla
snimace.

Oxymetricky kabel ForeSight nezvedejte ani netahejte za kabelové konektory ani oxymetricky kabel
ForeSight neumistujte do takové polohy, kterd by mohla pfedstavovat riziko, Ze dojde k pddu modulu
na pacienta, okolostojici osobu nebo obsluhu.

3. Umistéte konektor snimace pred konektor kabelu snimace a zarovnejte znacky, které jsou na nich
vyznaceny (Obrazek 10-13 na strané 126).

125



Monitor HemoSphere Vita Monitorovani s pouzitim tkariového oxymetrického modulu HemoSphere

Obrdzek 10-13: Pripojeni snimace ke konektoru kabelu snimace

Opatrné zasunujte konektor snimace pfimo do konektoru kabelu snimace, dokud nezapadne na misto.
5. Jemné za snimac zatdhnéte a ovérte, ze je zcela zasunut do konektoru.

Ovérte, ze stavovd LED kontrolka kanalu na oxymetrickém kabelu ForeSight se zméni z bilé na zelenou,
kdyz je snima¢ pIné pripojen. Viz ¢ast Obrazek 10-14 na strané 126.

O——@ @) ®

1. LED kontrolka kanalu 1 sviti zelené (snimac je 2. LED kontrolka kandlu 2 sviti bile (snimac neni
pfipojen) pfipojen)

Obrdzek 10-14: Pripojeni snimace k oxymetrickému kabelu ForeSight - stavovd LED kontrolka kandlu

VYSTRAHA

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

Poznamka

Pokud oxymetricky kabel ForeSight nedokéze po zahéjeni nového pacienta spradvné nacist data snimace, maze
se zobrazit hldseni s vyzvou k ovéreni, zda jsou snimace spravné pfipojeny k pacientovi.

Zkontrolujte, zda jsou snimace k pacientovi spradvné pfipojeny, hlaseni zaviete a zahajte monitorovani.

Pfi zobrazeni zmény hodnoty parametru nebo procentudlni zmény se hodnota parametru StO, od zahdjeni
monitorovani pouzije jako referen¢ni hodnota. Viz ¢ast Zména zobrazené hodnoty parametru na strané 77. Pri
vymeéné nebo pfemisténi snimace se doporucuje referen¢ni hodnotu aktualizovat.

10.3.2 Odpojeni snimact po dokonceni monitorovani

Jakmile je monitorovani pacienta dokonceno, musite snimace odstranit z pacienta a odpojit od kabelu snimace,
jak je popséno v pokynech obsazenych v baleni snimact ForeSight / ForeSight Jr.
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10.3.3 Doporuceni k monitorovani
10.3.3.1 Pouziti oxymetrického kabelu ForeSight béhem defibrilace

VAROVANI

Oxymetricky kabel ForeSight byl navrzen tak, aby pfispival k bezpe¢nosti pacienta. Vsechny soucasti kabelu
jsou klasifikovany jako , Typ BF, odolné proti defibrilaci” — jsou tedy chranény pred ucinky vyboje defibrilatoru
a mohou zUstat pfipojeny k pacientovi. Béhem defibrilace a az dvacet (20) sekund po pouziti defibrilatoru
mohou byt hodnoty namérené kabelem nepresné.

Pi pouziti tohoto zafizeni s defibrilatorem nejsou vyZzadovana zadna zvlastni opatieni, ale pro spravnou
ochranu proti u¢inklim srdec¢niho defibrilatoru musi byt pouzity pouze snimace dodané spole¢nosti Edwards.

Béhem defibrilace nebudte v kontaktu s pacienty, mohlo by dojit k vdZznému zranéni nebo umrti.

10.3.3.2 Interference

VYSTRAHA

V pfitomnosti silnych elektromagnetickych zdroju, jako je nap¥. elektrochirurgické vybaveni, mize dochazet
k ovlivnéni namérenych hodnot a méfeni mohou byt béhem pouzivani takovych zafizeni nepresna.

Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) nebo methemoglobinu (MetHb) mohou vést k nepfesnym
nebo chybnym méfenim, stejné jako intravaskularni barviva nebo jakdkoli ldtka obsahujici barviva, ktera
méni obvyklou pigmentaci krve. Mezi dalsi faktory, které mohou ovlivnit pfesnost méreni, patfi: myoglobin,
hemoglobinopatie, anémie, nahromadéni krve pod kizi, interference z cizich predmét( v draze snimace,
bilirubinémie, externé aplikované zbarveni (tetovani), vysoké hladiny HGB nebo Hct a materskd znaménka.

Pi pouziti v nastaveni s osvétlenim LED mUze byt nutné snimace pred pfipojenim ke kabelu snimace zakryt
stinitkem svétla, protoze nékteré systémy s vysokou intenzitou mohou rusit blizkého infracerveného svétla
snimace.

10.3.3.3 Interpretovani hodnot StO,

VAROVANI

Jestlize presnost kterékoli hodnoty zobrazené na monitoru je sporn3, zjistéte pacientovy vitalni znamky
alternativnimi prostredky. V pravidelnych intervalech se musi kontrolovat funkce alarmového systému pro
monitorovani pacienta a vzdy, kdyz je pochybnost o integrité vyrobku.

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

VYSTRAHA

Ve srovnani s dfivéjsimi verzemi softwaru je oxymetricky kabel ForeSight s verzi softwaru V3.0.7 nebo novéjsi
a pouzivany s pediatrickymi snimaci (malymi a stfednimi) citlivéjsi na hodnoty zobrazeni StO,. Konkrétné
pouziti verze softwaru V3.0.7 vzit v Uvahu rychlejsi odezvu a potencidlné upravené hodnoty StO,, zejména
pokud maji zkusenosti se starSimi verzemi softwaru oxymetrického kabelu ForeSight.
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Poznamka

U pacientl s Uplnou bilateralni okluzi zevni karotidy (ECA) mohou byt méfeni nizsi, nez se oc¢ekava.

Tabulka 10-3 na strané 128 a Tabulka 10-4 na strané 128 shrnuje metodiku validace a vysledky studie souvisejici
s oxymetrickym kabelem ForeSight.

Tabulka 10-3: Metodika validace StO,

Populace pacien- | Snimac ForeSight | Cerebralnirefe- | Necerebralnire- Typ méieni Hmotnostni roz-
ta rence ference mezi subjektu
Dospéli Velky CO-oxymetrie CO-oxymetrie Jeden bod =40 kg
vzorkd krve jugu- | vzorkd centrélni
larniho bulbu a ar- |  Zilni a arterialni
teridIni krve krve
Pediatricka - do- Stiedni CO-oxymetrie CO-oxymetrie Jeden bod >3kg
spivajici, déti, ko- vzorkl vnitini ju- | vzork( centralni
jenci a novorozen- guldrni zily a arte- Zilni a arterialni
ci rialni krve krve
Pediatrickd — do- Maly CO-oxymetrie CO-oxymetrie Jeden bod 3az8kg
spivajici, déti, ko- vzork{ vnitini ju- | vzork( centralni
jenci a novorozen- guldrni zily a arte- |  Zilni a arteridlni
ci ridIni krve krve
Pediatricka - no- Maly FORE-SIGHT CO-oxymetrie Data StO, zprdmé- <5kg
vorozenci (v termi- MC3010! vzork( pupecniko- | rovana v dvoumi-
nu, pred¢asné na- vé Zilni krve a pu- nutovych ¢aso-
rozeni, s nizkou Izni oxymetrie vych Usecich?
porodni hmotnos-
ti, s velmi nizkou
porodni hmotnos-
ti)

subjektd.

'Na rozdil od ostatnich validaénich studii ForeSight tato studie validace cerebrdlniho pouZiti nezahrnovala invazivni méfeni,
nebot bylo pro lékarskd centra problematické ziskat souhlas se zavedenim vnitiniho juguldrniho katétru u velmi malych

“Data StO, byla zpriimérovdna ve dvouminutovych ¢asovych usecich u nedono$eného novorozence s nizkou porodni hmotnosti
(LBW) a velmi nizkou porodni hmotnosti (VLBW) z ndsledujicich diivodu: 1) ke snizeni dopadu akutnich zmén StO, v disledku
zmeén polohy téla nebo dotyku, protoZe hemodynamika je u pied¢asné narozenych novorozencti LBW a VLBW méné stabilni ve
srovndni s novorozenci s normdini porodni hmotnosti a 2) pro méreni snimaci FORE-SIGHT MC3010 a ForeSight nebo napfic¢
nékolika brisnimi polohami v nomindlné stejné dobé u nejmensich novorozencd, u kterych Ize k hlavé nebo ke specifické oblasti
bficha pripojit pouze jeden snimac.

Tabulka 10-4: Vysledky klinické valida¢ni studie pro StO,

Misto méreni StO, Velikost snimace Pfesnost (odchylka + spravnost)*
Cerebralni StO, velky 46% az 88%: -0,06 + 3,25% pfi 1 SD
46% az 88%: -0,06 + 3,28% pfi 1 SD*
stfedni 44% az 91%: 0,97 + 5,43% pfi 1 SD
44% a7 91%: 1,21 + 5,63% pfi 1 SD*
44% a7 91%: 1,27 + 4,93% pfi 1 SD*
maly 44% az 90%: -0,74 £ 5,98% pfi 1 SD
Necerebralni StO, (somatické) velky 51% az 92%:-0,12 = 4,15% pf¥i 1 SD
51% a2 92%: -0,12 + 4,17% pii 1 SDT
stredni 52% az 88%: -0,14 + 5,75% pf¥i 1 SD
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Misto méreni StO, Velikost snimace Pfesnost (odchylka + spravnost)*

maly 66% az 96%: 2,35 + 5,25% pfi 1 SD

*Nestanovena mimo uvedend rozmezi
1Zavisld data Bland-Altmanovy analyzy (DDBA)
*Primérné hodnoty StO, v mozku oproti odchylce a stupni presnosti REF CX

Pozndmka: piesnost StO, je stanovena na zdkladé referencniho méreni 30 : 70% (arteridlni : vendzni) pro REF CX. Metoda
hodnoceni pro vsechna méreni presnosti velikosti snimace StO, byla provedena v ramci klinickych hodnoticich studii u lidf.

10.3.4 Casovac pro kontrolu kiize

Misto pro snimac tkanové oxymetrie je nutné kontrolovat pfinejmensim kazdych 12 hodin, aby se sniZilo
riziko nepfimérené adheze, omezeni cirkulace ¢i naruseni kize. Funkce Pfipomenuti kontroly klize zobrazi
pfipomenuti kazdych 12 hodin (vychozi nastaveni). Casovy interval tohoto pfipomenuti Ize zménit:

Na libovolném misté stisknéte dlazdici parametru StO, — karta Konfigurace snimace .

2. Stisknéte tlacitko hodnoty pro Pfipomenuti kontroly kiize a vyberte casovy interval pro upozornéni na
kontrolu kiize. MozZnosti jsou: 2 hodiny, 4 hodiny, 6 hodin, 8 hodin nebo 12 hodin (vychozi).

3. Chcete-li casovac resetovat, vyberte moznost Reset pomoci tlacitka hodnoty pro Pfipomenuti kontroly
kaze.

10.3.5 Nastaveni doby priimérovani

StO, se méfi neustale a zobrazeni parametru je aktualizovano kazdé 2 sekundy. Dobu priimérovani pouzivanou
k vyhlazeni datovych bodu Ize upravit. Rychlejsimi casy priimérovani se omezi filtrovani nepravidelnych nebo
zkreslenych datovych bodu (obsahujicich Sum).

Na libovolném misté stisknéte dlazdici parametru StO, — karta Konfigurace snimace .

2. Stisknéte tlac¢itko hodnoty pro Priiméry a vyberte ¢asovy interval pro upozornéni na kontrolu pokozky.
Moznosti:

- Pomala (24 sekund): vétsi pocet vzorkl zpomali odpovéd.
«  Normalni (16 sekund): vychozi nastaveni pro rezim Dospély.
+  Rychla (8 sekund): mensi pocet vzork( zrychli odpovéd. Toto je vychozi nastaveni pro rezim Dité.

- Zadné: zobrazuje hodnoty pfi rychlosti aktualizace méfeni po 2 sekundach. Toto nastaveni nejrychlejsi
odpovédi je pokrocild moznost dostupna pouze z obrazovky nastaveni Technicka adrzba — Tkanova
oxymetrie.

10.3.6 Indikator kvality signalu

Indikator kvality signdlu (SQl), zobrazovany na dlazdicich parametr nakonfigurovanych pro tkanovou
oxymetrii, odrazi kvalitu signalu na zékladé perfuze tkané blizkym infra¢ervenym zafenim. Obsah poli listy
SQl je zaloZen na Urovni kvality signdlu oxymetrie. Aktualizovana rychlost pro StO, a SQI je dvé sekundy. SQI
zobrazi jednu ze ¢tyf hladin signdlu, jak uvadi Tabulka 10-5 na strané 130.
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Tabulka 10-5: Urovné indikatoru kvality signalu

Symbol SQI | VypInéné Uroveii Popis
sloupce
m Ctyfi normalni V3echny aspekty signalu jsou optimalni.
m tFi stredni Oznacuje mirné naruseny signal.
ﬂ dva Spatny Oznacuje slabou kvalitu signalu.
jeden nedostate¢nd Oznacuje zavazny problém u jednoho nebo nékolika aspektl
kvality signalu.

10.3.7 Relativni zména celkového hemoglobinu - ActHb

Relativni zména celkového hemoglobinu (ActHb) je dil¢im parametrem StO,. Trendova hodnota ActHb se pocita
ze souctu relativnich zmén okysliceného hemoglobinu a odkysliceného hemoglobinu (AO2Hb a AHHb). Kazdé
méfeni StO, v misté pfipojeného snimace tkanové oxymetrie ma svij vlastni dil¢i parametr ActHb. Parametry
ActHb jsou k dispozici pouze v pfipadé, je-li povolena funkce parametru ActHb. Mate-li zdjem o podrobnéjsi
informace ohledné aktivace této pokrocilé funkce, obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Edwards. Dalsi
informace viz ¢ast Relativni zména celkového hemoglobinu - ActHb na strané 131.
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11.1 Relativni zména celkového hemoglobinu - ActHb

Relativni zména celkového hemoglobinu (ActHb) je dil¢im parametrem StO,. Trendova hodnota ActHb se pocita
ze souctu relativnich zmén okysliceného hemoglobinu a odkysliceného hemoglobinu (AO2Hb a AHHb). Kazdé
méfeni StO, v misté pfipojeného snimace tkanové oxymetrie ma svaj vlastni dil¢i parametr ActHb.Parametry
ActHb jsou k dispozici pouze v pfipadé, je-li povolena funkce parametru ActHb. Mate-li zdjem o podrobnéjsi
informace ohledné aktivace této pokrocilé funkce, obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Edwards.

11.1.1 Zobrazeni hodnoty ActHb

Postup zobrazeni hodnoty ActHb na dlazdici parametru StO,:

1. Nalibovolném misté stisknéte dlazdici parametru StO, — karta Konfigurace snimace .

2. Prepnéte tlacitko hodnoty ActHb z Vypnuto na Zapnuto.

11.1.2 Zobrazeni trendu ActHb

Postup zobrazeni trendu ActHb v grafu trendl parametru StO,:

1. Na libovolném misté stisknéte dlazdici parametru StO, — karta Konfigurace snimace .

2. Prepnéte tlacitko trendu ActHb z Vypnuto na Zapnuto. Trend bude zobrazen na riZzovém pozadi
s odpovidajici osou y na pravé strané grafu.
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11.1.3 Reset ActHb

Postup vynulovani zakladni hodnoty ActHb pro viechny kanaly:

-
1. Stisknéte ikonu nastaveni o karta Klinické nastroje — ikona Nastroje ctHb

2. Stisknéte tlacitko Reset ActHb.

11.1.4 Metodika validace a vysledky studie

Tabulka 11-1 na strané 132 shrnuje metodiku validace a vysledky studie pro relativni zménu v hemoglobinu
(ActHb).

Tabulka 11-1: Vysledky klinické a zkusebni valida¢ni studie krve ke sledovani pfesnosti relativni zmény
v hemoglobinu (ActHb)

Velikost snimace Bland-Altmanova odchylka * stupen pres- | Metoda hodnoceni”
nosti, RSME (A,s)
velky 0,22 £ 2,53 uM pfi 1SD, 2,53 uM Studie hemodiluce v izovolumické fazi pro-
vedend u lidi
-0,26 £ 2,04 uM pfi 1 SD, 2,04 uM Studie mirné hypoxie provedenad u lidi
stfedni -1,10 £ 5,27 uM pfi 1 SD, 5,39 uM Krevni fantomova studie
maly -0,02 £ 5,96 uM pfi 1 SD, 5,96 uM Krevni fantomova studie
-0,50 £ 2,09 uM pii 1 SD, 2,15 uM Krevni fantomova studie desaturace urovné
hemoglobinu
*Faktor délky diferencidlni drahy = 5
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12.1 Napovéda na obrazovce

Témata napovédy uvedend v této kapitole a zobrazena na obrazovkach nadpovédy monitoru jsou spojena

s béznymi chybovymi podminkami. Kromé téchto chybovych stavi je na adrese eifu.edwards.com k dispozici
seznam nevyreSenych anomadlii a krokl k odstrafovani problému. Seznam je spojeny s ¢islem modelu
monitoru HemoSphere Vita (HEMVITA1) a verzi softwaru uvedenou na Gvodni strance (viz ¢ast Proces spusténi
na strané 45). Tyto problémy se pribézné aktualizuji a kompiluji v rdmci neustalého zlepSovani produkt.

Hlavni obrazovka ndpovédy umoziuje uzivateli prejit ke konkrétnim tématdm napovédy ohledné potizi

s platformou pro monitorovani HemoSphere Vita. Chyby, vystrahy a varovani upozoriuji uzivatele na chybové
stavy, které negativné ovliviiuji méreni parametr(l. Chyby jsou stavy technickych alarmu, které pozastavuiji
méfeni parametrd. Obrazovka kategorii ndpovédy poskytuje konkrétni pomoc pro chyby, varovani, vystrahy

a odstranovani probléma.

Stisknéte ikonu nastaveni .

Abyste se dostali na hlavni obrazovku napovédy, stisknéte tlacitko Napovéda.
Stisknéte tlacitko kategorie napovédy odpovidajici technologii, u které potiebujete napovédu:
Monitorovani, modul VitaWave nebo Tkanova oxymetrie.

4. Stisknéte typ napovédy, ktery je potiebujete, na zdkladé typu hlaseni: Chyby, Vystrahy, Varovani nebo
Odstranovani problému.

5. Otevie se nova obrazovka se seznamem vybranych hldseni.
V seznamu stisknéte pozadovanou polozku hlaseni nebo polozku odstrariovani problém a stisknéte
moznost Zvolte, abyste se dostali k informacim pro tuto polozku hlaseni nebo odstrariovani problém.
Chcete-li si prohlédnout cely seznam, pouzijte tlacitka se Sipkami, pomoci kterych mizete pohybovat
zvyraznénim volby nahoru nebo dold. Dal3i obrazovka zobrazi hlaseni spolu s moznymi pfic¢inami
a doporucenymi postupy.

7.  Chcete-li zobrazit verze softwaru a sériova ¢isla monitoru a pfipojenych modull technologie / kabeld,

G

stisknéte ikonu nastaveni — karta Nastaveni - tlacitko Verze.
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12.2 Kontrolky stavu monitoru

Monitor HemoSphere Vita ma vizualni indikdtor alarmu, aby uzivatele upozornil na stavy alarmd. Podrobnéjsi
informace o stavech fyziologickych alarm stfedni a vysoké priority viz ¢ast Priority alarm{ na strané 168. Hlavni
vypina¢ monitoru ma v sobé zabudovanou LED kontrolku, ktera neustéle ukazuje stav napajeni.

1. Vizualniindikator alarmu

2. Stav napajeni monitoru

Obrdzek 12-1: LED indikdtory monitoru HemoSphere Vita

Tabulka 12-1: Vizualni indikator alarmu monitoru HemoSphere Vita

hy stiedni priority

Stav alarmu Barva Zpusob signalizace Doporuceny postup
Fyziologicky alarm vysoké | Cervena Blikd Tento stav fyziologického alarmu vyzaduje
priority okamzity zasah
Konkrétni stav alarmu je uvedeny na stavové
listé
Technické chyby a vystra- | Cervena Blikd Tento stav alarmu vyZaduje okamzitou pozor-
hy vysoké priority nost a béhem c¢asu pozastaveni alarmu zdstane
aktivni
Jestlize urcity stav technického alarmu nelze od-
stranit, restartujte systém
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
Technické chyby a vystra- | Zluta Blikd Tento stav alarmu vyZaduje rychly zasah

Konkrétni stav alarmu je uvedeny na stavové
listé
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Stav alarmu Barva Zpusob signalizace Doporuceny postup

Fyziologicky alarm stfedni | Zluta Blikd Tento stav alarmu vyZaduje rychly zasah

priority Konkrétni stav alarmu je uvedeny na stavové
listé

Technicka vystraha nizké | Zluta Sviti Tento stav alarmu vyZaduje nenaléhavy zésah

priority Konkrétni stav alarmu je uvedeny na stavové
listé

Tabulka 12-2: Kontrolka napajeni monitoru HemoSphere Vita

Stav monitoru Barva Zpusob signalizace Doporuceny postup

Napdjeni monitoru zapnuto Zelena Sviti Zéadny

Napajeni monitoru vypnuto Zluta Blika Pred odpojenim od elektrické sité po-

Monitor pfipojen k elektrické siti Ckejte, nez se baterie nabije

Nabijeni baterie

Napajeni monitoru vypnuto Zluta Sviti Zadny
Monitor pfipojen k elektrické siti
Baterie se nenabiji

Napdjeni monitoru vypnuto Nesviti Nesviti Zadny

12.3 Komunikace snimace oxymetrického kabelu ForeSight

LED kontrolka oxymetrického kabelu ForeSight indikuje stav kanald snimaci tkarové oxymetrie.

O— {Qz} ©

1. LED kontrolka stavu, kanal 1 3. LED kontrolka stavu, kanal 2

2. LED kontrolka stavu modulu

Obrdzek 12-2: LED kontrolky oxymetrického kabelu ForeSight
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Tabulka 12-3: Komunikacni LED kontrolky oxymetrického kabelu Fore-

Sight
LED indikator Barva Indikace
Stav kanalu 1 Bila Neni pfipojen snimac
Zelend Snimac je pfipojen
Stav kandlu 2 Bila Neni pfipojen snimac
Zelend Snimac je pfipojen
Stav modulu Zelend Kandly jsou spojené s portem A na mo-
dulu technologie HemoSphere Vita
Modra Kandly jsou spojené s portem B na mo-
dulu technologie HemoSphere Vita

VYSTRAHA

Pokud se néktera z LED kontrolek oxymetrického kabelu ForeSight nerozsviti, kabel se nesmi pouzivat, dokud
nebude opraven nebo vyménén. Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Edwards. Existuje riziko, ze
poskozené ¢asti mohou snizit vykon kabelu.

12.4 Komunikace pristroje pro méreni krevniho tlaku

Kontrolky pfistroje pro méfeni krevniho tlaku ukazuji stav manzety (prst() a srde¢niho referen¢niho snimace.

CUFF 2 >
1 7

i Edwards Lifesciences

CUFF 1

HRS
~2

1. Stav prstové manzety 2. Stavova kontrolka srde¢niho referen¢niho snimace

Obrdzek 12-3: Kontrolky LED pfistroje pro méreni krevniho tlaku

Tabulka 12-4: Kontrolky komunikace pfistroje pro méreni krevniho tlaku*

Stav Barva Zpusob signalizace Doporuceny postup

STAVOVA KONTROLKA MANZETY

Neni pfipojena zadna prstova man- | Nesviti Nesviti Nic
Zeta
Pfipojena prstova manzeta Zelena Trvale sviti Z&dné. Pfipojena prstova manzeta je detekova-

na, ovérena a nevyprsela jeji platnost.
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Prstovd manzeta s uplynulou plat-
nosti

Pfipojena nekompatibilni prstova
manzeta Edwards

Stav Barva Zpusob signalizace Doporuceny postup

Aktivni monitorovani Zelend Blika Z&dné. Pfipojena prstova manzeta aktivné mo-
nitoruje.

Vadna prstova manzeta Oranzova |Blika Ovéfte, Ze byla pouzita kompatibilni prstova

manzeta Edwards.
Odpojte a znovu pfipojte prstovou manzetu.

Vymeéiite prstovou manzetu za kompatibilni
prstovou manzetu Edwards.

Restartujte méfeni.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou asistenci spole¢nosti Edwards.

STAVOVA KONTROLKA SRDECNIHO REFERENCNIHO SNIMACE

snimac (HRS)

Detekovan srdecni referen¢ni sni-
mac od jiného vyrobce nez
Edwards

Srdecni referen¢ni snimac (HRS) ne- | Nesviti Nesviti Nic

pfipojen

Srdecni referen¢ni snimac pfipojen | Zelena Trvale sviti Z&dné. Systém je pfipraven k zahajeni méfeni.
Pfipojen vadny srde¢ni referen¢ni | Oranzova | Blika Ovérte, ze byl pouzit srde¢ni referen¢ni snimac

Edwards.
Odpojte a pfipojte srde¢ni referen¢ni snimac.

Vymeérnte srdecni referencni snimac za originalni
snimac.

Restartujte méfeni.

Jestlize problém pretrvav4, kontaktujte technic-
kou asistenci spole¢nosti Edwards.

*Chyba prstové manzety muze byt indikovdna také softwarem. Viz Tabulka 12-8 na strané 142.

12.5 Chybova hlaseni monitoru HemoSphere Vita

12.5.1 Chyby/vystrahy systému/monitorovani

Tabulka 12-5: Chyby/vystrahy systému

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: Vyiez pro modul 1 - poru-
cha hardwaru

Modul 1 neni spravné vlozen
Spojovaci body na vyrezu nebo
modulu jsou poskozeny

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste pfepnout na vyfez pro modul 2

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Vyiez pro modul 2 - poru-
cha hardwaru

Modul 2 neni spravné vlozen
Spojovaci body na vyrezu nebo
modulu jsou poskozeny

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste pfepnout na vyiez pro modul 1

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Vyfez pro modul L-Tech -
porucha hardwaru

Velky modul technologie neni fad-
né zasunuty

Spojovaci body na vyrezu nebo
modulu jsou poskozeny

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: Port kabelu 1 - porucha
hardwaru

Kabel neni spravné vlozen
Spojovaci body na kabelu nebo po-
rtu jsou poskozeny

Znovu vlozte kabel

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste prepnout na port kabelu 2

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Port kabelu 2 - porucha
hardwaru

Kabel neni spravné vlozen
Spojovaci body na kabelu nebo po-
rtu jsou poskozeny

Znovu vlozte kabel

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste prepnout na port kabelu 1

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Vyiez pro modul 1 - poru-
cha softwaru

Doslo k chybé softwaru pii modulu
vlozeném ve vyfezu pro modul 1

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: Vyiez pro modul 2 - poru-
cha softwaru

Doslo k chybé softwaru pfi modulu
vlozeném ve vyiezu pro modul 2

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: Vyiez pro modul L-Tech -
porucha softwaru

Doslo k chybé softwaru pii modu-
lu vlozeném ve velkém vyrezu pro
modul technologie

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: Port kabelu 1 - porucha
softwaru

Doslo k chybé softwaru pfi kabelu
vloZzeném v portu kabelu 1

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: Port kabelu 2 - porucha
softwaru

Doslo k chybé softwaru pfi kabelu
vloZzeném v portu kabelu 2

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: Vyfez pro modul 1 - chyba
komunikace

Modul 1 neni spravné vlozen
Spojovaci body na vyrezu nebo
modulu jsou poskozeny

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste pfepnout na vyfez pro modul 2

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Vyiez pro modul 2 - chyba
komunikace

Modul 2 neni spravné vlozen
Spojovaci body na vyrezu nebo
modulu jsou poskozeny

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste pfepnout na vyfez pro modul 1

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Vyfez pro modul L-Tech -
porucha komunikace

Velky modul technologie neni fad-
né zasunuty

Spojovaci body na vyfezu nebo
modulu jsou poskozeny

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Port kabelu 1 - chyba ko-
munikace

Kabel neni spravné vlozen
Spojovaci body na kabelu nebo po-
rtu jsou poskozeny

Znovu vlozZte kabel

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste prepnout na port kabelu 2

Jestlize problém pretrvavd, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
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Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: Port kabelu 2 — chyba ko-
munikace

Kabel neni spravné vlozen
Spojovaci body na kabelu nebo po-
rtu jsou poskozeny

Znovu vlozte kabel

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste prepnout na port kabelu 1

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Monitor - nekompatibilni
verze softwaru

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: Vyiez pro modul 1 - ne-
kompatibilni verze softwaru

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: Vyiez pro modul 2 - ne-
kompatibilni verze softwaru

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: Vyiez pro modul L-Tech -
inkompatibilni verze softwaru

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: Port kabelu 1 - nekompati-
bilni verze softwaru

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: Port kabelu 2 - nekompati-
bilni verze softwaru

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: Modul HemoSphere Vita-
Wave odpojen

Vadny modul HemoSphere VitaWa-
ve

Vypnéte a zapnéte systém

Vyménte modul HemoSphere VitaWave
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Modul HemoSphere Vita-
Wave odpojen

Modul HemoSphere VitaWave byl
béhem monitorovéni odstranén
Modul HemoSphere VitaWave neni
detekovan

Spojovaci body na vyrezu nebo
modulu jsou poskozeny

Ujistéte se, Ze je modul spravné vlozen

Modul vyjméte a znovu vlozte

Zkontrolujte modul, zda koliky nejsou ohnuté
nebo zlomené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Selhani vnitfniho systému

Porucha vnitfniho systému

Vypnéte a zapnéte systém
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Vybita baterie

Baterie je vybitd, a pokud systém
nebude pfipojen k siti, za 1 minutu
se vypne

Pfipojte moderni monitor HemoSphere k alter-
nativnimu zdroji napéjeni, aby nedoslo k vypad-
ku napdjeni, a obnovte monitorovani

Chyba: Pfilis vysoka teplota systé-
mu - hrozi vypnuti

Interni teplota monitoru je na kri-
ticky vysoké drovni

Vétraci otvory monitoru jsou zablo-
kovany

Premistéte monitor pry¢ od jakychkoli zdroja
tepla

Ujistéte se, ze ventilacni otvory monitoru nej-
sou zablokované ani zaprasené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
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Chyba: Vystup tlaku - porucha
hardwaru

Kabel vystupu tlaku neni fadné pfi-
pojen

Spojovaci body na kabelu nebo po-
rtu jsou poskozeny

Znovu zasurite kabel vystupu tlaku
Zkontrolujte, zda kontakty nejsou ohnuté nebo
zlomené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Chyba: Vyfez pro modul 1 - ne-
kompatibilni kabel

Kabel zapojeny do modulu tech-
nologie vlozeného do slotu modu-
lu 1 neni kompatibilni se systémem
HemoSphere Vita

Vyjméte nepodporovany kabel

Chyba: Vyiez pro modul 2 - ne-
kompatibilni kabel

Kabel zapojeny do modulu tech-
nologie vlozeného do slotu modu-
lu 2 neni kompatibilni se systémem
HemoSphere Vita

Vyjméte nepodporovany kabel

patibilni hardware

Chyba: Otvor modulu 1 - nekom-

Modul 1 neni kompatibilni se systé-
mem HemoSphere Vita

Vyjméte modul 1 a nahradte jej podporovanym
modulem

patibilni hardware

Chyba: Otvor modulu 2 — nekom-

Modul 2 neni kompatibilni se systé-
mem HemoSphere Vita

Vyjméte modul 2 a nahradte jej podporovanym
modulem

stému

Vystraha: P¥ili$ vysoka teplota sy-

Interni teplota monitoru dosahuje
kriticky vysoké urovné

Vétraci otvory monitoru jsou zablo-
kovany

Premistéte monitor pry¢ od jakychkoli zdroj
tepla

Ujistéte se, ze ventilacni otvory monitoru nej-
sou zablokované ani zaprasené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

jsou nefunk¢ni

Vystraha: LED indikatory systému

Chyba hardwaru vizuélniho indika-
toru alarmu nebo komunikace
Porucha vizualniho indikatoru alar-
mu

Vypnéte a zapnéte systém
Jestlize problém pfetrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

funkéni

Vystraha: Bzu¢dk systému je ne-

Chyba hardwaru reproduktoru ne-
bo komunikace softwaru

Porucha reproduktoru zékladni
desky

Vypnéte a zapnéte systém
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Vystraha: Slaba baterie

Baterie je nabita z méné nez 20
% nebo béhem 8 minut dojde
k dplnému vybiti baterie

Pfipojte moderni monitor HemoSphere k alter-
nativnimu zdroji napéjeni, aby nedoslo k vypad-
ku napdjeni, a pokracujte v monitorovani

Vystraha: Baterie je odpojend

Drive vlozena baterie neni deteko-
vana
Spatné pfipojeni baterie

Ujistéte se, Ze je baterie spravné usazena v pro-
storu pro baterii

Vyjméte a znovu vlozte bateriovou jednotku
Vymérite bateriovou jednotku HemoSphere
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Vlystraha: Servis baterie

Doslo k chybé vnitini baterie
Baterie uz nemuze nélezité udrzo-
vat systém plné nabity

Vypnéte a zapnéte systém
Pokud stav trva, vymérite bateriovou jednotku

uplyne za < 2 tydnli

Vystraha: Platnost pokrocilé funkce

Platnost jedné nebo nékolika pra-
vé aktivovanych pokrocilych funkci
kon¢i

Aktualizovat licenci pokrocilych funkci
Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

uplyne za < 4 tydnl

Vystraha: Platnost pokrocilé funkce

Platnost jedné nebo nékolika pra-
vé aktivovanych pokrocilych funkci
kon¢i

Aktualizovat licenci pokrocilych funkci
Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards
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Vystraha: Vysilani tlaku neni aktivni

Bylo zjisténo pfipojeni kandlu tlaku
nového monitoru pacienta

Prejdéte na obrazovku Nulovani a tvar kfivky
a po vynulovani monitoru pacienta stisknéte
tlacitko pro prenos tlaku (ikona kfivky)
Odpojte kabel vystupu tlaku

12.5.2 Varovani systému/monitorovani

Tabulka 12-6: Varovani monitoru HemoSphere Vita

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Baterie potiebuje kondicionovani

Plynomér neni synchronizovany
s aktudInim stavem kapacity bate-
rie

Aby bylo zajisténo nepferusované méfeni, uji-
stéte se, Ze moderni monitor HemoSphere je
zapojen do elektrické zasuvky

Pripravte baterii (ujistéte se, ze méfeni neni ak-
tivni):

« Zapojte monitor do elektrické zasuvky, aby se
baterie pIné nabila

+ Nechte baterii v plné nabitém stavu odpocivat
po dobu minimalné dvou hodin

+ Odpojte monitor od elektrické zasuvky a po-
kracujte v praci se systémem napdajenym baterii
+ Kdyz je baterie Gplné vybita, moderni monitor
HemoSphere se automaticky vypne

+ Nechte baterii odpocivat v pIné vybitém stavu
po dobu péti hodin nebo déle

« Zapojte monitor do elektrické zasuvky, aby se
baterie pIné nabila

Jestlize je nadale zobrazeno hldseni Kondicio-
novat baterii, vyménte bateriovou jednotku

Servis baterie

Doslo k chybé vnitini baterie

Vypnéte a zapnéte systém
Pokud stav trva, vymérite bateriovou jednotku

12.5.3 Chyby numerické klavesnice

Tabulka 12-7: Chyby numerické klavesnice

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Hodnota mimo rozmezi (xx-yy)

Zadana hodnota je bud'vyssi, nebo
nizsi nez je povoleny rozsah.

Zobrazi se, jestlize uzivatel zada hodnotu, ktera
je mimo rozmezi. Rozmezi je zobrazeno jako
soucast zpravy nahrazujici xx a yy.

Hodnota musi byt < xx

Zadana hodnota je v rozmezi, ale je
vyssi nez maximalni nastaveni hod-
noty, jako napf. maximalni nastave-
ni méfitka. xx je asociovana hodno-
ta.

Zadejte nizsi hodnotu.

Hodnota musi byt = xx

Zadana hodnota je v rozmezi, ale je
nizsi nez minimalni nastaveni hod-
noty, jako napf. minimalni nastave-
ni méfitka. xx je asociovana hodno-
ta.

Zadejte vyssi hodnotu.

Nespravné zadané heslo

Zadané heslo je nespravné.

Zadejte spravné heslo.
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Prosim, zadejte platny cas

Zadany cas je neplatny, napf. 25:70.

Zadejte spravny cas ve 12 nebo 24hodinovém
formatu.

Prosim, zadejte platné datum

Zadané datum je neplatné, napf.
33.13.009.

Zadejte spravné datum.

12.6.1 Chyby/vystrahy

12.6 Chybové zpravy modulu HemoSphere VitaWave

Tabulka 12-8: Chyby/vystrahy modulu HemoSphere VitaWave

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: Prstova manzeta ¢. 1 — chy-
ba méreni krevniho tlaku
Chyba: Prstova manzeta ¢. 2 — chy-
ba méreni krevniho tlaku

Méreni krevniho tlaku se nezdafilo
v dasledku pohybu nebo Spatnych
podminek méreni.

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst
Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti
Restartujte méfeni

Chyba: Prstova manzeta ¢. 1 - své-
tlo snimace mimo rozsah
Chyba: Prstova manzeta ¢. 2 — své-
tlo snimace mimo rozsah

Svételny signal je pfilis intenzivni.

Zahtejte ruku

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst
Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti
Restartujte méfeni

Chyba: Prstova manzeta ¢. 1 — Ne-
byl zjistén signal — Nizké prokrveni
Chyba: Prstova manzeta ¢. 2 — Ne-
byl zjistén signal — Nizké prokrveni

Po spusténi nebyl zjistén zadny
méfitelny pletysmogram.
Pravdépodobné kontrahované ar-
térie.

Zahtejte ruku.
Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.
Restartujte méfeni.

Chyba: Prstova manzeta ¢. 1 - ne-
byly zjistény zadné tlakové krivky
Chyba: Prstova manzeta ¢. 2 - ne-
byly zjistény zadné tlakové krivky

Systému se nepodafrilo zjistit tlako-
vé kfivky.

Tlakové pulzace v prstu se snizi-

ly v dlsledku tlaku plsobiciho na
pazi, loket nebo zapésti.

Zkontrolujte, zda se krevni tok v pacientové
pazi nesetkava s prekazkami

Zkontrolujte kivky krevniho tlaku

Znovu prilozte prstové manzety

Restartujte méfeni

Chyba: Nedostatecné vytvareni tla-
ku v manzeté ¢. 1
Chyba: Nedostatecné vytvareni tla-
ku v manzeté ¢. 2

Vzduchova hadicka k prstové man-
zeté zalomend

Unik z prstové manzety

Kabel mezi modulem HemoSphere
VitaWave a pfistrojem pro méfeni
tlaku je zalomeny nebo naruseny
Vadny pfistroj pro méfeni tlaku
Vadny modul HemoSphere VitaWa-
ve

Zkontrolujte prstovou manzetu

Zkontrolujte kabel mezi modulem HemoSphere
VitaWave a regulatorem tlaku

Vymérite prstovou manzetu

Vymérite regulator tlaku

Vymérite modul HemoSphere VitaWave
Restartujte méfeni

Chyba: Prstovéd manzeta je odpoje-
na

Nebyly zjistény dfive pfipojené
prstové manzety.

Odpojte a znovu pfipojte prstové manzety spo-
le¢nosti Edwards

Vymérite prstové manzety

Restartujte méreni

Chyba: Akumulované monitorova-
ni jednou manzetou dosahlo meze
doby trvani

Doba kumulativniho méreni na
témze prstu prekrocila maximalni
dobu trvani 8 hodin.

Sejméte manzetu z prstu

Umistéte manzetu na jiny prst a stisknéte
v mistnim okné tlacitko Pokracovat
Restartujte méreni

Chyba: Prstova manzeta €. 1 se vy-
foukla. Vymérite manzetu

Prstova manzeta ¢. 1 prekrocila ma-
ximalni dobu pouziti.

Vyméiite prstovou manzetu €. 1.
Restartujte méreni.
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Chyba: Prstova manzeta €. 2 se vy-
foukla. Vyménte manzetu

Prstova manzeta ¢. 2 prekrocila ma-
ximalni dobu pouziti.

Vymeénte prstovou manzetu €. 2.
Restartujte méfeni.

Chyba: Pfipojena neplatna prstova
manzeta C. 1

Zjisténa prstova manzeta ¢. 1 jiné
znacky nez Edwards
Pfipojena vadnd prstovd manzeta

[

Ovérte, ze byla pouzita prstova manzeta spolec¢-
nosti Edwards

Odpojte a znovu pfipojte prstovou manzetu ¢. 1
spole¢nosti Edwards

Nahradte prstovou manzetu ¢. 1 originalni man-
zetou spole¢nosti Edwards

Restartujte méfeni

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Pfipojena neplatna prstova
manzeta €. 2

ZjiSténa prstova manzeta ¢. 2 jiné
znacky nez Edwards

Pfipojena vadna prstovd manzeta
¢.2

Ovérte, ze byla pouzita prstova manzeta spolec¢-
nosti Edwards

Odpojte a znovu pfipojte prstovou manzetu ¢. 2
spole¢nosti Edwards

Nahradte prstovou manzetu ¢. 2 originalni man-
zetou spole¢nosti Edwards

Restartujte mérfeni

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Chyba prstové manzety ¢. 1
nebo konektoru prstové manzety

Prstova manzeta ¢. 1 je vadna
Konektor manzety na pfistroji pro
méreni tlaku je poskozeny nebo
vadny

Odpojte a znovu pfipojte prstovou manzetu
Edwards ¢. 1.

Vymeénte prstovou manzetu €. 1.

Vymeérite pfistroj pro méreni tlaku.

Restartujte méfeni.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Chyba: Chyba prstové manzety ¢. 2
nebo konektoru prstové manzety

Prstova manzeta ¢. 2 je vadna
Konektor manzety na pfistroji pro
méfeni tlaku je poskozeny nebo
vadny

Odpojte a znovu pfipojte prstovou manzetu
Edwards ¢. 2.

Vymérite prstovou manzetu €. 2.

Vymeénte pfistroj pro méfeni tlaku.

Restartujte méfeni.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Chyba: Hodnota HRS mimo fyziolo-
gicky rozsah

Srde¢ni konec HRS je uvolnény

a nemusi se jiz nachazet na Urovni
srdce

HRS odpojen od prstové manzety
HRS nespravné kalibrovan

HRS je vadny

Ovéite umisténi HRS. Prstovy konec je tieba
pfipevnit k prstové manzeté a srde¢ni konec
umistit na flebostatickou osu.

Zarovnejte oba konce HRS ve svislém sméru

a kalibrujte

Vyménte HRS

Restartujte méfeni

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: HRS odpojen

Srde¢ni referen¢ni snimac (HRS)
odpojen béhem monitorovani
Nebylo zjisténo pfipojeni HRS

Ovéfte pfipojeni HRS

Odpojte a znovu pfipojte HRS spole¢nosti
Edwards

Vyménte HRS

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Byl zjistén HRS

Je zvoleno méfeni bez HRS, ale HRS
je pfipojen

Odpojte HRS
Nebo zvolte méreni s HRS
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Chyba: Pfipojen neplatny HRS

Zjistén HRS jiné znacky nez
Edwards
HRS je vadny

Ovérte, ze byl pouzit HRS spole¢nosti Edwards.
Odpojte a znovu pfipojte HRS spolecnosti
Edwards.

Nahradte HRS origindlnim HRS spole¢nosti
Edwards.

Restartujte méfeni.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Chyba: Chyba HRS nebo konektoru
HRS

HRS je vadny
Konektor HRS na pfistroji pro mére-
ni tlaku je poskozeny

Odpojte a znovu pfipojte HRS Edwards
Vyménte HRS

Vymeéiite regulator tlaku

Restartujte méfeni

Pokud problém pretrvéava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Srdecni referen¢ni senzor je
prosly. Vyménte srdecni referencni
senzor

HRS je prosly, protoze prekrocil
svou zivotnost.

Odpojte a znovu pfipojte HRS spolec¢nosti
Edwards.

Vymeénte HRS.

Restartujte méfeni.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Chyba: Pfistroj pro méfeni tlaku od-
pojen

Nebylo zjisténo pripojeni pfistroje
pro méfeni tlaku.

Odpojte a znovu pfipojte pfistroj pro méreni
tlaku spolec¢nosti Edwards.

Vymeérite pfistroj pro méreni tlaku.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Chyba: Pfipojen neplatny pfistroj
pro méreni tlaku

Byl zjistén nekompatibilni piistroj

pro méreni tlaku

Zjistén pfistroj pro méreni tlaku ji-
né znacky nez Edwards

Pfipojen vadny pfistroj pro méfeni
tlaku

Ovéite, ze byl pouzit pfistroj pro méfeni tlaku
spolec¢nosti Edwards.

Odpojte a znovu pfipojte pfistroj pro méreni
tlaku spolec¢nosti Edwards.

Nahradte pfistroj pro méreni tlaku original-

nim pfistrojem pro méreni tlaku spole¢nosti
Edwards.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Chyba: Chyba komunikace pfistroje
pro méfeni tlaku

Pristroj pro méfeni tlaku nereaguje
Spatné spojeni mezi pfistrojem

pro méfeni tlaku a modulem
HemoSphere VitaWave

Porucha autentizace pfistroje pro
méfeni tlaku

Vadny pfistroj pro méfeni tlaku
Vadny modul HemoSphere VitaWa-
ve

Odpojte a znovu pfipojte regulator tlaku
Edwards

Vypnéte a zapnéte systém

Vymérite regulator tlaku

Vymérite modul HemoSphere VitaWave
Jestlize problém pfetrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Chyba pfistroje pro méreni
tlaku

Vadny pfistroj pro méfeni tlaku
Spatné spojeni mezi pfistrojem pro
méfeni tlaku Edwards a modulem
HemoSphere VitaWave

Odpojte a znovu pfipojte regulator tlaku spo-
le¢nosti Edwards.

Vymérite regulator tlaku.

Jestlize problém pfetrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.
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Chyba: Porucha napdjeni pfistroje
pro méfeni tlaku

Vadny modul HemoSphere VitaWa-
ve

Vadny pfistroj pro méfeni tlaku
Edwards

Odpojte a znovu pfipojte regulator tlaku
Edwards

Vyméiite regulator tlaku

Vymérite modul HemoSphere VitaWave
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Nekompatibilni software
pfistroje pro méfeni tlaku

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

Vymeéiite pfistroj pro méfeni tlaku za originalni
pfistroj pro méfeni tlaku Edwards
Pokud problém pretrvéava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Kontinualni monitorovani
dosahlo 72hodinové meze

Kontinualni méfeni na téze ruce
prekrocilo maximalni dobu trvani
72 hodin.

Umistéte manzety na prsty na druhé ruce a ob-
novte monitorovani.

Chyba: Chyba pfivodu vzduchu

Zalomeny ¢i poskozeny kabel pri-
stroje pro méreni tlaku

Poskozend prstova manzeta
Porucha systému

Vadny modul HemoSphere VitaWa-
ve

Vadny pfistroj pro méfeni tlaku

Ovéite, zda spojeni mezi pfistrojem pro méfeni
tlaku a modulem HemoSphere VitaWave neni
zalomené ¢i poskozené

Vypnéte a zapnéte systém

Vymeéiite pfistroj pro méreni tlaku

Vyménte modul HemoSphere VitaWave
Vymérite prstovou manzetu

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Zkontrolujte arteridlni kfiv-
ku

Tvar arteridlni kfivky neni vhodny
pro pfesné méreni krevniho tlaku
Slaba tlakova kfivka po delsi obdo-
bi
Integrita linie pro monitorovani tla-
ku je narusena

Systolicky tlak je pfilis vysoky nebo
diastolicky tlak je pfilis nizky

Vyhodnotte neinvazivni systém od pacienta po
prstovou manzetu a modul HemoSphere Vita-
Wave

Zkontrolujte, zda arterialni kfivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a ruseni
z dlivodu pohybu

Ujistéte se, Ze srdec¢ni konec HRS spolec¢nosti
Edwards je vyrovnan s flebostatickou osou pa-
cienta

Ovérte elektricka pripojeni kabell

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards?

Chyba: Arterialni kfivka narusena

Systému se nepodafilo zjistit tlako-
vé kfivky.

Tlakové pulzace v prstu se snizi-

ly v dlsledku tlaku plsobiciho na
pazi, loket nebo zapésti.

Zkontrolujte, zda se krevni tok v pacientové
pazi nesetkava s prekazkami

Ujistéte se, ze srde¢ni konec HRS spole¢nosti
Edwards je vyrovnan s flebostatickou osou pa-
cienta

Zkontrolujte kfivky krevniho tlaku

Znovu pfilozte prstové manzety

Restartujte méfeni

Jestlize problém pfetrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: Odpojena manzeta béhem
monitorovani dvéma manzetami

Nebyly zjistény dfive pfipojené
prstové manzety.

Odpojte a znovu pfipojte prstové manzety spo-
le¢nosti Edwards

Vymérite prstové manzety

Restartujte méfeni
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Odstraniovani problému

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: Pfipojena druhd manzeta
béhem monitorovéni jednou man-
Zetou

Bylo zjisténo pfipojeni druhé prsto-
vé manzety

Odpojte jednu z prstovych manzet a znovu
spustte mérfeni

Restartujte méfeni v rezimu monitorovani se
dvéma manzetami

Vystraha: Kfivka arteridlniho tlaku
neni stabilni

Tvar arteridlni kiivky neni vhodny
pro piesné méreni krevniho tlaku
Slaba tlakova krivka po delsi obdo-
bi

Integrita linie pro monitorovani tla-
ku je narusena

Systolicky tlak je pfilis vysoky nebo
diastolicky tlak je pfilis nizky

Vyhodnotte neinvazivni systém od pacienta po
prstovou manzetu a modul HemoSphere Vita-
Wave

Zkontrolujte, zda arteriaIni kfivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a ruseni
z dlvodu pohybu

Ujistéte se, ze srdecni konec HRS spolec¢nosti
Edwards je vyrovnan s flebostatickou osou pa-
cienta

Ovérte elektricka pripojeni kabell

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards?

Vystraha: Rezim uvolnéni tlaku
v prstové manzeté — monitorovani
je pozastaveno

Byl uvolnén tlak v prstové manzeté

Monitorovani se automaticky obnovi, az hodi-
ny odpocitavani na stavovém fadku dosdhnou
00:00

Chcete-li pokracovat v monitorovani, klepnéte
na hodiny odpocitavani a vyberte moznost ,Od-
lozit uvolnéni”

Vystraha: Prstova manzeta ¢. 1 -
chyba méfeni krevniho tlaku - Pro-
biha restart

Vystraha: Prstova manzeta ¢. 2 —
chyba méfeni krevniho tlaku - Pro-
biha restart

Méreni krevniho tlaku se nezdafilo
v dusledku pohybu nebo $patnych
podminek méfeni.

Nechte systém problém automaticky vyresit.
Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.
Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti.t

Vystraha: Prstova manzeta ¢. 1 -
nebyly zjistény zadné tlakové kiiv-
ky

Vystraha: Prstova manzeta ¢. 2 —
nebyly zjistény zadné tlakové kiiv-
ky

Systému se nepodafrilo zjistit tlako-
vé kfivky.

Tlakové pulzace v prstu se snizi-

ly v dlisledku tlaku plsobiciho na
pazi, loket nebo zapésti.

Nechte systém problém automaticky vyresit
Zkontrolujte, zda se krevni tok v pacientové
pazi nesetkava s prekazkami

Zkontrolujte kivky krevniho tlaku

Znovu prilozte prstové manzety

Vystraha: Hodnota HRS mimo fyzio-
logicky rozsah

Srde¢ni konec HRS je uvolnény

a nemusi se jiz nachazet na Urovni
srdce

HRS odpojen od prstové manzety
HRS nespravné kalibrovan

HRS je vadny

Ovéite umisténi HRS. Prstovy konec je tieba
pfipevnit k prstové manzeté a srde¢ni konec
umistit na flebostatickou osu.

Zarovnejte oba konce HRS ve svislém sméru

a kalibrujte

Vyménte HRS

Restartujte méfeni

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
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Monitor HemoSphere Vita

Odstraniovani problému

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Vystraha: Neni pfipojen zadny HRS
- Ovéite polohu pacienta
Vystraha: Aktualni odstup: Prst {0}
{1} nad srdcem*

Vystraha: Aktualni odstup: Prst na
urovni srdce

Vystraha: Aktualni odstup: Prst {0}
{1} pod srdcem*

RezZim polohovani pacienta je ,Pa-
cient je zklidnény a v nehybné po-
loze" a neni pfipojen HRS

Ovérte, ze zobrazeny odstup je stéle pfesny
Pokud byla zménéna poloha pacienta, aktuali-
zujte hodnotu odstupu na obrazovce ,Nulovani
a tvar krivky”

Vystraha: Modul HemoSphere Vita-
Wave vyzaduje servis

Byl prekrocen cas servisu modulu
HemoSphere VitaWave

Vymérite modul HemoSphere VitaWave
Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Vystraha: M(ze byt nutné aktuali-
zovat kalibraci TK

Z dlivodu zmén v hemodynamic-
kém stavu mdze byt nutné aktuali-
zovat kalibraci

Provést novou kalibraci
Ponechat kalibraci
Vymazat kalibraci TK

Vystraha: kalibrujte HRS

HRS nebyl kalibrovan nebo se pred-
chozi kalibrace nezdafila

Ujistéte se, ze je HRS pfipojeny, a pro spusténi
méfeni kalibrujte HRS

*Pozndmka: {0} {1} je zadand vzddlenost, kde {0} je hodnota a {1} je mérnd jednotka (CM (centimetry) nebo IN (palce))
"Velikost manzety se nemusi vztahovat na viechny manzety

Tabulka 12-9: Varovani monitoru HemoSphere VitaWave

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

HRS je mimo rozsah

Béhem procesu kalibrace prekroci-
la kompenzace tlaku HRS mez
HRS je vadny

Svisle zarovnejte oba konce HRS
Kalibrujte HRS
Vyménte HRS

Kalibrace HRS neuspésna — Nebyl
zjistén pohyb

Pred kalibraci nezjistén pohyb HRS
HRS je vadny
Vadny pfistroj pro méfeni tlaku

Pohybujte srde¢nim koncem HRS nahoru a do-
10. Dale udrzujte oba konce na stejné trovni,
pockejte 1-2 sekundy, poté kalibrujte a oba
konce pfitom udrzujte ve stabilni poloze
Vymeénte HRS a kalibrujte HRS

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Kalibrace HRS neuspésnd - Zjistén
nadmérny pohyb

Béhem kalibrace zjistén pohyb HRS
Vadny pfistroj pro méfeni tlaku

Pohybujte srde¢nim koncem HRS nahoru a do-
10. Dale udrzujte oba konce na stejné trovni,
pockejte 1-2 sekundy, poté kalibrujte a oba
konce pfitom udrzujte ve stabilni poloze
Vymérite HRS a kalibrujte HRS

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Nestabilni arterialni tlak

Systém zjistuje velkou variabilitu
arteridIniho tlaku nasledkem fyzio-
logického nebo umélého Sumu.

Zajistéte, aby méfeni arteridlniho tlaku nebyla
rusena zadnym vnéjsim nebo umélym Sumem.
Stabilizujte arterialni tlak.

Kalibrace TK nedostupna

Nebyla shromazdéna dostate¢na
data z monitorovani

Hodnoty krevniho tlaku z posledni
1 minuty jsou pfilis proménlivé na
spolehlivou kalibraci

V signalu tlaku byl zjistén nefyzio-
logicky Sum nebo artefakty

Ponechte ¢as navic na monitorovani a opakujte
akci

Stabilizujte arterialni tlak

Zajistéte, aby méreni arterialniho tlaku nebyla
rudena zadnym vné;jsim nebo umélym Sumem
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Monitor HemoSphere Vita

Odstraniovani problému

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Prstové manzeta ¢. 1 — Nebyl zjistén
signal — Nizké prokrveni — Probiha
restart

Prstové manzeta ¢. 2 - Nebyl zjistén
signal — Nizké prokrveni — Probiha
restart

Po spusténi nebyl zjistén zadny
méfitelny pletysmogram.
Pravdépodobné kontrahované ar-
térie.

Nechte systém problém automaticky vyresit.
Zahfejte ruku.
Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.

Pfipojte Modul HemoSphere Vita-
Wave pro monitorovani tlaku

Nebylo detekovano pfipojeni
k modulu HemoSphere VitaWave

Zasunte modul HemoSphere VitaWave do vel-
kého vytezu pro technologii monitoru
Vytadhnéte modul a opét jej zasurite

Prstova manzeta ¢. 1 - Svétlo sni-
mace mimo rozsah — Probiha re-
start

Prstova manzeta ¢. 2 - Svétlo sni-
mace mimo rozsah — Probiha re-
start

Svételny signal je pfilis intenzivni.

Nechte systém problém automaticky vyresit
Zahtejte ruku

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst
Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikostit

Nedostatecné vytvareni tlaku
v manzeté ¢. 1 - Probiha restart
Nedostatecné vytvareni tlaku
v manzeté ¢. 2 — Probiha restart

Vzduchova hadicka k prstové man-
Zeté zalomend

Unik z prstové manzety

Kabel mezi modulem HemoSphere
VitaWave a pfistrojem pro méfeni
tlaku je zalomeny nebo naruseny
Vadny pfistroj pro méfeni tlaku
Vadny modul HemoSphere Vita-
Wave

Zkontrolujte prstovou manzetu

Zkontrolujte kabel mezi modulem HemoSphere
VitaWave a regulatorem tlaku

Vymérite prstovou manzetu

Vymeénte reguldtor tlaku

Vyménte modul HemoSphere VitaWave
Restartujte méfeni

Zéavazna vazokonstrikce

Zjistény pulzace s velmi malym ar-
terialnim objemem, pravdépodob-
né kontrahované artérie.

Nechte systém problém automaticky vyresit
Zahtejte ruku

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst
Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikostit

Stredni vazokonstrikce

Zjistény pulzace s velmi malym ar-
teridInim objemem, pravdépodob-
né kontrahované artérie.

Nechte systém problém automaticky vyresit
Zahftejte ruku

PfiloZte prstovou manzetu na jiny prst
Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikostit

Prstové manzeta ¢. 1 - zjistény osci-
lace tlakové krivky
Prstové manzeta ¢. 2 - zjistény osci-
lace tlakové krivky

Pravdépodobné kontrahované ar-
térie.
Prstova manzeta je pfilis volna.

Nechte systém problém automaticky vyresit
Zahftejte ruku

PfiloZte prstovou manzetu na jiny prst
Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikostit

Pfipojte pfistroj pro méfeni tlaku

Ptistroj pro méfeni tlaku nenf pfi-
pojen.

Pfipojen vadny pfistroj pro méfeni
tlaku.

Pfipojte pfistroj pro méfeni tlaku.

Vyméiite pfistroj pro méreni tlaku.

Jestlize problém pfetrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Prstova manzeta ¢. 1 - vyfouknuti
béhem < 5 minut

Prstova manzeta ¢. 1 se blizi maxi-
malni dobé pouziti.

Vymérite prstovou manzetu €. 1, aby se zajistilo
neprerusované méreni

Prstové manzeta ¢. 2 - vyfouknuti
béhem < 5 minut

Prstova manzeta ¢. 2 se blizi maxi-
malni dobé pouziti.

Vymérite prstovou manzetu €. 2, aby se zajistilo
nepferusované méfeni

Prstové manzeta ¢. 1 se vyfoukla

Prstova manzeta ¢. 1 prekrocila
maximalni dobu pouZiti.

Vymeénte prstovou manzetu €. 1.
Restartujte méfeni.
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Odstraniovani problému

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Prstové manzeta ¢. 2 se vyfoukla

Prstova manzeta ¢. 2 prekrocila
maximalni dobu pouziti.

Vymeénte prstovou manzetu €. 2.
Restartujte méfeni.

Pfipojte prstovou manzetu

Nejsou zjistény zadné prstové
manzety
Pfipojeny vadné prstové manzety

Pfipojte prstové manzety
Vymeénte prstové manzety

Prstova manzeta ¢. 1 se blizi maxi-
malni dobé pouziti

Prstova manzeta ¢. 1 se blizi maxi-
malni dobé pouziti.

Vyméiite prstovou manzetu €. 1, aby se zajistilo
nepferusované méfeni

Prstova manzeta ¢. 2 se blizi maxi-
malni dobé pouziti

Prstova manzeta ¢. 2 se blizi maxi-
malni dobé pouziti.

Vyménte prstovou manzetu €. 2, aby se zajistilo
nepferusované méfeni

Pfipojte HRS

Nebylo zjisténo pripojeni HRS.

Pfipojte HRS.
Vymérite HRS.

HRS expiruje za <2 tydny

HRS exspiruje za dobu kratsi nez 2
tydny.

Vymérite HRS, abyste minimalizovali prodlevu
v monitorovani.

HRS expiruje za <4 tydny

HRS exspiruje za dobu kratsi nez 4
tydny.

Vymérite HRS, abyste minimalizovali prodlevu
v monitorovani.

Modul HemoSphere VitaWave vyza-
duje servis

Blizi se ¢as servisu modulu
HemoSphere VitaWave

Vymérite modul HemoSphere VitaWave
Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

"Velikost manzety se nemusi vztahovat na viechny manZety

Tabulka 12-10: Odstranovani obecnych problémi s HemoSphere VitaWave

Hlaseni

Mozné pficiny

Doporucené postupy

Rozdil tlaku: Krevni tlak VitaWave
vs. jiny krevni tlak

HRS je oddélen od prstové manze-
ty nebo flebostatické osy

HRS neni spravné kalibrovan
Pravdépodobné kontrahované ar-
térie (v dasledku studenych prst()
Prstovd manzeta je pfilis volna
Jiné zafizeni pro méfeni tlaku neni
vynulovéno

Jiny snimac pro méfeni tlaku je ne-
spravné pfilozen

Ovérte umisténi HRS. Prstovy konec musi byt
pfipojen k prstové manzeté a srde¢ni konec
musi byt umistén na flebostatické ose.

V ptipadé reference invazivniho krevniho tlaku
musi byt srde¢ni konec HRS a prevodnik na stej-
né drovni

Kalibrujte HRS

Zahtejte ruku

Znovu prilozte prstovou manzetu (na jiny prst)
nebo nahradte prstovou manzetu spravnou vel-
ikosti

Znovu vynulujte jiné zafizeni pro méfeni tlaku
Odstrarite a znovu pfilozte jiny snimac pro mé-
feni tlaku®

"Velikost manZety se nemusi vztahovat na viechny manzety

12.7 Chybova hlaseni tkanové oxymetrie

12.7.1 Chyby/vystrahy tkanové oxymetrie

Tabulka 12-11: Chyby/vystrahy tkanové oxymetrie

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: Detekovan druhy technolo-
gicky modul

Detekovano nékolik pfipojeni tech-
nologického modulu

Odeberte jeden z technologickych modulti ze
slotu monitoru
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Odstraniovani problému

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: StO, — Technologicky mo-
dul odpojen

Technologicky modul HemoSphere
odebran béhem monitorovéni
Technologicky modul HemoSphere
nezjistén

Spojovaci body na slotu nebo mo-
dulu jsou poskozeny

Ujistéte se, ze je modul spravné vlozen

Modul vyjméte a znovu vlozte

Zkontrolujte modul, zda koliky nejsou ohnuté
nebo zlomené

Zkuste pfepnout na jiny vyfez pro modul
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: StO, — Oxymetricky kabel FSOC A bylo odpojeno Pfipojte modul FSOC k portu A vlozeného mo-
A ForeSight odpojen dulu technologie HemoSphere
Chyba: StO, — Oxymetricky kabel FSOC B bylo odpojeno Pfipojte modul FSOC k portu B vlozeného mo-

B ForeSight odpojen

dulu technologie HemoSphere

Chyba: StO, {0} - Snimac¢ odpojen*

Snimac¢ Edwards na uvedeném ka-
nalu byl odpojen

Pfipojte snimac Edwards

Chyba: StO, — Modul technologie

Porucha vnitfniho systému

Provedete reset vytazenim a opétovnym zasunu-
tim modulu

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

Chyba: StO, — Oxymetricky kabel FSOC A je vadny Pokud stav pretrvava, kontaktujte spole¢nost
A ForeSight Edwards s zadosti o vyménu modulu FSOC
Chyba: StO, — Oxymetricky kabel FSOC B je vadny Pokud stav pretrvava, kontaktujte spole¢nost

B ForeSight

Edwards s Zddosti o vyménu modulu FSOC

Chyba: StO, — Oxymetricky kabel
A ForeSight - chyba komunikace

Technologicky modul ztratil spoje-
ni s indikovanym modulem FSOC

Znovu pfipojte kabel

Zkontrolujte, zda kontakty nejsou ohnuté nebo

zlomené

Zkuste pfepnout FSOC na jiny port technologic-
kého modulu

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-

kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: StO, — Oxymetricky kabel
B ForeSight — chyba komunikace

Technologicky modul ztratil spoje-
ni s indikovanym modulem FSOC

Znovu pfipojte kabel

Zkontrolujte, zda kontakty nejsou ohnuté nebo

zlomené

Zkuste pfepnout FSOC na jiny port technologic-
kého modulu

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-

kou podporu spole¢nosti Edwards

Chyba: StO, — Oxymetricky kabel
A ForeSight — Nekompatibilni verze
softwaru

NeUspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: StO, — Oxymetricky kabel
B ForeSight — Nekompatibilni verze
softwaru

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

Chyba: StO, {0} - Vadny snimac*

Snimac je vadny nebo se pouzi-
va snimac jiného typu nez snimac
Edwards

Vyméiite za snimac Edwards

Chyba: StO, {0} - P¥ilis silné okolni
osvétleni*

Snimac neni spravné v kontaktu
s pacientem

Zkontrolujte, zda je snimac v pfimém kontaktu
s pokozkou

Umistéte pres snimac svételné blokovani nebo
plachtu, aby se snizilo vystaveni svétlu
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Odstraniovani problému

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: StO, {0} - Vysoka teplota
snimace*

Teplota pod snimacem je > 45 °C
(rezim pro dospélé) nebo > 43 °C
(rezim déti/novorozenct)

Muze byt nutné chlazeni pacienta ¢i okolniho
prostiedi

Chyba: StO, {0} - Uroven signalu
prilig nizka*

Detekovano nedostatecné svétlo
Z pacienta

Tkan pod snimaci maze vykazo-
vat stav, jako je pigmentace kidze,
zvy$eny hematokrit, matefska zna-
ménka, hematom nebo zjizvena
tkan

Pro pediatrického pacienta (vék
<18 roku) se pouziva velky senzor
(pro dospélé)

Ovéite, Ze snimac dobre priléha k pacientové
kazi

Presurite snimac do mista, kde je SQI 3 nebo 4
V pfipadé otoku odstrante snimac, dokud se
stav tkané nevrati do normalu

U pediatrickych pacientl (vék <18 let) vyménte
velky snimac za stfedni nebo maly

Chyba: StO, {0} - Uroven signalu
prilis vysoka*

Velmi neobvykly stav, ktery je
obvykle zplsoben optickym posu-
nem, kdy je vétsina emitovaného
svétla nasmérovana do detektortd
Toto hlaseni mohou spustit urcité
nefyziologické materidly, anatomic-
ké charakteristiky nebo otok klize
na temeni hlavy

Zkontrolujte, Ze je snimac v pfimém kontaktu
s kdizi a ze byla odstranéna prahlednd vlozka

Chyba: StO, {0} - Zkontrolujte tkan
pod snimacem*

Ve tkani pod snima¢em muze byt
nahromadéna tekutina / edém

Zkontrolujte pfitomnost edému u pacienta pod
snimacem

Az se stav tkané vrati do normalniho rozmezi
(napf. pacient jizZ nema edém), Ize snimac znovu
pfilozit

Chyba: StO, {0} - Silné ruseni stoli-
ci*

Snimac vyhodnocuje primarné sto-
lici oproti prokrvené tkéni a StO,
nelze mérit

Presurite snimac do umisténi, kde je nizsi rela-
tivni mnozstvi strevni tkané, napt. na bok

Chyba: StO, {0} - Snimac¢ odpadI*

Vypocitana hodnota StO, neni

v platném rozsahu nebo je snima¢
umistén na nevhodném objektu
Nizka teplota snimace
Nedostatec¢né prilepeny nebo od-
pojeny snimac

Okolni svétlo

MUze byt nutné snimac premistit

Chyba: StO, {0} - Neni fyziologicka*

Namérena hodnota je mimo fyzio-
logické rozmezi
Porucha snimace

Ovéfte spravné umisténi snimace
Zkontrolujte pfipojeni snimace

Chyba: StO, {0} - Nespravna vel-
ikost snimace*

Velikost snimace je nekompatibil-
ni bud's rezZimem pacienta, nebo
s umisténim na téle

Pouzijte snimac jiné velikosti (tabulku velikosti
snimacu najdete v ndvodu k pouziti snimace)
Upravte podle toho rezim pacienta nebo umi-
sténi na téle v nabidce konfigurace dlazdice

Chyba: StO, {0} - Chyba algoritmu*

Doslo k chybé zpracovéni pfi vy-
poctu StO, pro indikovany kandl

Odpojte a znovu pfipojte kanal indikovaného
snimace

Vymérite modul FSOC

Vyméiite technologicky modul

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
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Odstraniovani problému

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Chyba: ActHb {0} - Mimo rozsah*

ActHb se dostal mimo zobrazovany
rozsah

Obnovte ctHb, aby se znovu nastavily viechny
pfislusné kanaly.

Vystraha: StO, {0} - Nestabilni sig-
nal*

Ruseni z vnéjsiho zdroje

Presurite snimac dale od zdroje ruseni

Vystraha: StO, {0} - Ztlumte okolni
osvétleni*

Okolni svétlo se blizi maximalni
hodnoté

Zkontrolujte, zda je snimac v pfimém kontaktu
s pokozkou

Umistéte pres snimac svételné blokovani nebo
plachtu, aby se snizilo vystaveni svétlu

Vystraha: StO, {0} - Ruseni stolici*

Ruseni stolici se blizi maximalni pfi-
pustné hodnoté

Snimac méfi StO, vyhodnocovanim
prokrvené tkané, ale ve vyhodno-
covaci draze snimace se nachazi
rovnéz vysokd koncentrace stolice

MUzZete snimac pfesunout na jiné misto v bfisni
krajiné, kde je ruseni stolici nizsi

Vystraha: StO, {0} - Teplota snima-
¢e nizka*

Teplota pod snimacem < -10 °C

MUze byt nutné zahfivani pacienta ¢i okolniho
prostredi

Vystraha: StO, {0} - Nakonfigurujte
umisténi snimace tkanové oxyme-
trie*

Anatomické umisténi na pacientovi
nebylo nakonfigurovano pro pfipo-
jeny snimac

V nabidce konfigurace tkanové oxymetrie vy-
berte umisténi na téle pro indikovany kanal sni-
mace

Vystraha: ActHb {0} - reset se ne-
zdafil*

Jeden z pripojenych kanall vyge-
neroval béhem resetovani chybu
nebo vystrahu

Prekontrolujte chyby a vystrahy tykajici se sni-
mace tkanové oxymetrie na informacni listé ne-
bo obrazovce s prehledem udalosti

Pfi odstraniovani chyb nebo vystrah postupujte
dle doporuceného postupu

Ndsledujici komponenty mohou mit alternativni konvence oznacovdni:

*Pozndmka: {0} je kandl snimace. MoZnosti kandlu jsou AT a A2 pro kabel ForeSight A, a ddle B1 a B2 pro kabel ForeSight B. FSOC
oznacuje oxymetricky kabel ForeSight.

Oxymetricky kabel ForeSight (FSOC) muzZe byt také oznaceny jako modul tkdriového oxymetru FORE-SIGHT ELITE (FSM).

Snimace ForeSight nebo snimace ForeSight Jr mohou byt také oznacené jako snimace tkdriové oxymetrie FORE-SIGHT ELITE.

12.7.2 Odstranovani obecnych problému oxymetrie

Tabulka 12-12: Odstrafnovani obecnych problémi oxymetrie

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Pripojte technologicky modul pro
monitorovani StO,

Spojeni mezi modernim monito-
rem HemoSphere a technologic-
kym modulem nebylo zjisténo

Zasunite technologicky modul HemoSphere do
slotu 1 nebo slotu 2 na monitoru
Vytahnéte modul a opét jej zasurite

Pripojte oxymetricky kabel A Fore-
Sight pro monitorovani StO,

Spojeni mezi technologickym mo-
dulem HemoSphere a modulem
FSOC v indikovaném portu nebylo
zjisténo

Pfipojte modul FSOC k uvedenému portu mo-
dulu technologie HemoSphere
Znovu pfipojte FSOC

Pfipojte oxymetricky kabel B Fore-
Sight pro monitorovani StO,

Spojeni mezi technologickym mo-
dulem HemoSphere a modulem
FSOC v indikovaném portu nebylo
zjisténo

Pfipojte modul FSOC k uvedenému portu mo-
dulu technologie HemoSphere
Znovu pripojte FSOC
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Monitor HemoSphere Vita

Odstraniovani problému

Hlaseni

Mozné priciny

Doporucené postupy

Pripojte snimac tkarnové oxymetrie
pro monitorovani StO, — {0}*

Spojeni mezi modulem FSOC a sni-
macem tkanové oxymetrie nebylo
zjisténo na kandlu, pro ktery bylo
nakonfigurovano méreni StO,

Pfipojte snimac tkarové oxymetrie k indikova-
nému kanélu

Znovu pripojte snimac tkarnové oxymetrie k in-
dikovanému kanalu

StO, {0} - Snimac teploty pod oce-
kavanym rozsahem fyziologickych
hodnot

Teplota pod snimacem <28 °C

Ovérte si spravné umisténi snimace
Jestlize je pacient zchlazen UmysIné, neni tieba
provadét zadnou akci

*Pozndmka: {0} je kandl snimace. MozZnosti kandlu jsou A1 a A2 pro kabel ForeSight A a ddle B1 a B2 pro kabel ForeSight B. FSOC

oznacuje oxymetricky kabel ForeSight.

Ndsledujici komponenty mohou mit alternativni konvence oznacovdni:

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

Snimace ForeSight nebo snimace ForeSight Jr mohou byt také oznacené jako snimace tkdriové oxymetrie FORE-SIGHT ELITE.
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Technické udaje a charakteristiky zafizeni
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A.1 Charakteristiky zakladni funkce

Za normalnich podminek a podminek pfi jediné poruse bud funguji zakladni funkce, které uvadi Tabulka A-1
na strané 154, nebo uZivatel mGze snadno poznat, ze tyto funkce nefunguji (napf. se nezobrazuji hodnoty
parametr(, aktivuje se technicky alarm, zobrazuji se deformované tvary kfivek nebo dochazi k opozdéné
aktualizaci hodnot parametrl, monitor zcela selze atd.).

Tabulka A-1 na strané 154 uvadi minimalni funkci, kdyz pfistroj pracuje za neprechodnych elektromagnetickych
jev(, jako je vyzafovana a vedena RF, podle IEC 60601-1-2. Tabulka A-1 na strané 154 také uvadi minimalni
funkci pro prechodné elektromagnetické jevy, jako jsou rychlé elektrické prechodné jevy a razové impulzy,
podle IEC 60601-1-2.

Tabulka A-1: Zakladni funkce monitoru HemoSphere Vita - pfechodné a nepfechodné elektromagnetic-
ké jevy

Modul nebo ka- | Parametr Zakladni funkce
bel

Obecné informace: véechny rezimy a parametry monito- | Zadné preruseni aktudlniho rezimu monitorovéni. Zédn4 neoce-
rovani kdvana restartovani ani zastaveni provozu. Zadné spontanni
spousténi udalosti, které k zahdjeni vyzaduji interakci uzivatele.

Pacientska pripojeni poskytuji ochranu proti defibrilatoru.
Po aplikaci defibrila¢niho napéti trva systému maximalné
10 sekund, nez se vréti do provozniho stavu.

Po ukonceni prechodnych elektromagnetickych jevi trva systé-
mu maximalné 30 sekund, nez se vrati do provozniho stavu. Po
ukonceni prechodnych elektromagnetickych jevi nesmi systém
vykazovat zadnou ztratu jakychkoli uloZzenych dat.

Kdyz se pouziva s VF chirurgickym zafizenim, musi se monitor
po vystaveni poli vytvarenému timto VF chirurgickym zafizenim
vratit do provozniho rezimu do 10 sekund bez ztraty uloZenych

dat.
Modul Neinvazivni krevni tlak (SYS, DIA, Méfteni krevniho tlaku se stanovenou presnosti (+1% plného
HemoSphere MAP) rozsahu stupnice s maximem £3 mmHg).

VitaWave Alarm se spusti v pfipadé, Ze je krevni tlak mimo rozsahy alarmu.

Zpozdéni alarmu pfriblizné 10 sekund na zakladé okna priimé-
rovani 5 srdecnich tept (pfi hodnoté 60 tepi/min by to bylo

5 sekund, ale bude se lisit v zavislosti na srdecni frekvenci) a 5 po
sobé jdoucich sekund mimo rozsahy alarmu.
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Modul nebo ka-
bel

Parametr

Zakladni funkce

Modul technolo-
gie HemoSphere
Vita s oxymetric-
kym kabelem
ForeSight

Saturace tkané kyslikem (StO,)

Oxymetricky kabel ForeSight musi rozpoznat pfipojeny snimac
a vydat odpovidajici stav vybaveni, pokud neni provozuschopné
nebo je odpojené. Je-li snimac na pacientovi sprdvné umistény
a je-li ptipojeny k oxymetrickému kabelu ForeSight, bude oxy-
metricky kabel ForeSight méfit hodnoty StO, v rdmci systémo-
vych specifikaci (viz Tabulka A-11 na strané 159) a posilat do
modulu technologie HemoSphere Vita spravné hodnoty.

V reakci na udalost defibrilace nesmi byt oxymetricky kabel Fore-
Sight elektricky poskozeny.

V reakci na udélost vnéjsiho Sumu mohou byt hodnoty nadale
hldseny jako hodnoty pred udalosti nebo mohou byt hldseny ja-
ko neurcité hodnoty (s pomlckou). Oxymetricky kabel ForeSight
se automaticky obnovi a za¢ne znovu hlasit odpovidajici hodno-
ty do 20 sekund od udalosti Sumu.

A.2 Charakteristiky a technické udaje monitoru HemoSphere Vita

Tabulka A-2: Fyzické a mechanické charakteristiky monitoru
HemoSphere Vita

monitor HemoSphere Vita

Hmotnost 4,5+0,1kg (10£0,2 1b)

Rozméry Vyska 297 mm (11,7")
Sitka 315mm (12,4")
Hloubka 141 mm (5,56")

Padorys Sitka 269 mm (10,6")
Hloubka 122 mm (4,8")

Stupen kryti IPX1

Displej

Aktivni oblast

307 mm (12,1")

Rozliseni

1024 x 768 LCD

Operacni systém

Windows 10 loT

Pocet reproduktort

1

Tabulka A-3: Specifikace prostiedi pro monitor HemoSphere Vita

Specifikace prostiedi Hodnota
Teplota Pti provozu 10az32,5°C
Neprovozni podminky / skladovani* -18az45°C

Relativni vihkost

Pfi pro

VOzZU

20 az 90% nekondenzujici

Neprovozni podminky / skladovani

90% nekondenzujici pfi 45 °C

Nadmofska vyska

P¥i pro

VOzZU

0az3048 m (10 000)

Neprovozni podminky / skladovani

0az 6096 m (20 000")

*Pozndmka: pri delsim vystaveni teploté nad 35 °C se kapacita baterie zacne sniZovat.
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Tabulka A-4: Specifikace prostiedi k pfepravé monitoru HemoSphere Vita

Specifikace prostredi Hodnota

Teplota* -18 az 45 °C

Relativni vihkost* Relativni vihkost (RH) 20 az 90%, nekondenzujici
Nadmorska vyska Max. 6096 m (20 000') po dobu nejvyse 8 hodin
Norma ASTM D4169, DC13

*Pozndmka: predem zajisténd teplota a vihkost

Poznamka

Pokud neni uvedeno jinak, Udaje prostredi pro viechna kompatibilni pfislusenstvi, komponenty a kabely
monitoru HemoSphere Vita uvadi Tabulka A-3 na strané 155 a Tabulka A-4 na strané 156.

Informace o MR. Moduly monitoru nebo platformy pro monitorovéani HemoSphere Vita a pfislusné kabely v prostfedi MR
nepouzivejte. Platforma pro monitorovani HemoSphere Vita véetné vsech modulli a kabell neni v prostiedi MR bezpecna,

protoze obsahuje kovové soucasti, které se vlivem vysokych frekvenci v prostfedi MR zahfivaji.

Tabulka A-5: Technické charakteristiky monitoru HemoSphere Vita

Vstup/vystup

Dotykova obrazovka

Projekéni kapacitni dotykova

Sériovy port RS-232 (1)

Patentovany protokol spole¢nosti Edwards; maximalni rychlost pfenosu dat = 57,6 kilobaudu

USB porty (2) Jeden USB 2.0 (zadni) a jeden USB 3.0 (bo¢ni)
Ethernetovy port RJ-45 Jeden
HDMI port Jeden

Analogové vstupy (2)*

Rozsah vstupniho napéti: 0 az 10 V; volitelné v pIném rozsahu: 0az1V,0az5V,0az 10 V;
vstupni impedance > 100 kQ); stereofonni konektor &"; Sitka padsma: 0 az 5,2 Hz; rozliseni:
12 bitl + 1 LSB plného rozsahu

Vystup tlaku (1)

Vystupni signal tlaku tlakového prevodniku na jedno pouziti je kompatibilni s monitory a pfi-
sluSenstvim uré¢enym k vytvofeni rozhrani s minimalné invazivnimi pfevodniky tlaku spole¢nos-
ti Edwards

Minimalni rozmezi zobrazeni pacientského monitoru po nulovani: -20 mmHg az 270 mmHg
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Vstup/vystup

Vstup monitoru EKG*

Konverze linie synchronizace EKG ze signalu EKG: 1 V/mV; rozsah vstupniho napéti £10 V
pIného rozsahu; rozliseni = £1 tep/min; pfesnost = £10% nebo 5 tepl/min vstupu, podle toho,
o je vétsi; rozsah = 30 az 200 tepU/min; stereofonni konektor 4", hrot u kladné polarity;
analogovy kabel

Rozmezi odmitnuti pulzu kardiostimulatoru. Pistroj odmita vSechny pulzy kardiostimulato-
ru s amplitudami od £2 mV do +5 mV (pfedpokladd konverzi linie synchronizace EKG 1 V/mV)
a sitkami pulzu od 0,1 ms do 5,0 ms, s normalni i neti¢innou stimulaci. Pulzy kardiostimulato-
ru s prekmitem < 7% amplitudy pulzu (postup A normy EN 60601-2-27:2014, pododstavec
201.12.1.101.13) a ¢asovymi konstantami pfekmitu od 4 ms do 100 ms se odmitaji.

Rozmezi odmitnuti maximalni viny T. Maximalni amplituda viny T, kterou m0ze pfistroj
odmitnout: 1,0 mV (predpoklédda konverzi linie synchronizace EKG 1 V/mV).

Nepravidelny rytmus. Obrazek 201.101 v normé EN 60601-2-27:2014.
* Komplex A1: komorové bigeminie, systém zobrazuje 80 tep(/min
* Komplex A2: komorova bigeminie s pomalym stfidanim, systém zobrazuje 60 tepl/min
* Komplex A3: komorové bigeminie s rychlym stfidanim, systém zobrazuje 60 tep(/min

* Komplex A4: obousmérné systoly, systém zobrazuje 104 tept/min

Elektrické udaje

Jmenovité napajeci napé-
ti

100 az 240 V stt., 50/60 Hz

Jmenovity pfikon

1,5az2,0A

Pojistky

T 2,5 Ah, 250 V; vysoka vypinaci schopnost; keramické

Alarm

Hladina akustického tlaku

45 az 85 dB(A)

podporovdno.

*Ackoli jsou na monitoru k dispozici analogové a EKG vstupy monitoru, jejich pouZiti neni v rdmci soucasné verze softwaru

A.3 Charakteristiky a technické udaje bateriové jednotky

HemoSphere
Tabulka A-6: Fyzikalni charakteristiky bateriové jednotky HemoSphere
Bateriova jednotka HemoSphere
Hmotnost 0,5kg (1,1 Ib)
Rozméry Vyska 35mm (1,38")
Sitka 80 mm (3,15")
Hloubka 126 mm (5,0")
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Tabulka A-7: Specifikace prostiedi bateriové jednotky HemoSphere

Specifikace prostredi Hodnota

P¥i provozu 10az37°C

Doporucend pro skladovani | 21 °C

Teplota Maximalni pro dlouhodobé | 35 °C
skladovani

Minimalni pro dlouhodobé |0 °C
skladovani

Relativni vihkost Pti provozu 5 az 95% nekondenzujici pfi
40°C

Tabulka A-8: Technické charakteristiky bateriové jednotky HemoSphere

Technické udaje Hodnota

Vystupni napéti (jmenovité) 12,8V

Maximalni vybijeci proud 5A

Clanky 4x LiFePO, (lithium-zelezo-fosfatové)

A.4 Charakteristiky a technické udaje tkanové oxymetrie
HemoSphere

Tabulka A-9: Fyzikalni charakteristiky modulu technologie

HemoSphere Vita
Modul technologie HemoSphere Vita
Hmotnost Priblizné 0,4 kg (1,0 Ib)
Rozméry Vyska 3,5cm(1,4")
Sitka 9,0cm (3,5")
Hloubka 13,6 cm (5,4")
Stupen kryti IPX1
Klasifikace prilozné casti | Typ BF, odolné proti defibrilaci

Poznamka

Specifikace prostiedi pro modul technologie HemoSphere Vita a oxymetricky kabel ForeSight, viz Tabulka A-3
na strané 155.

Tabulka A-10: Fyzikalni charakteristiky oxymetrického kabelu ForeSight

Charakteristiky oxymetrického kabelu ForeSight

Hmotnost Montazni svorka 0,05 kg (0,1 Ib)
Pouzdro, kabely a svorka 1,0kg (2,3 Ib)

Rozmeéry Délka kabelu modulu technologie 4,6m (15!
Délka kabelu snimace (2) 1,5m (4,9)
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Charakteristiky oxymetrického kabelu ForeSight

Kryt kabelu (V x 5 x H)

15,24 cm (6,0") X 9,52 cm (3,75") x
6,00 cm (2,75")

Montéazni svorka (V x S x H)

6,2cm (2,4") x 4,47 cm (1,75") x 8,14 cm
(3,.2"

Stupen kryti

IPX4

Klasifikace prilozné ¢asti

Typ BF, odolné proti defibrilaci

'Délka modulu technologie a kabelti snimace jsou jmenovité délky.

Tabulka A-11: Charakteristiky méfeni parametrit modulem technologie HemoSphere Vita s oxymetric-

kym kabelem ForeSight

Parametr

Snimac

Technické udaje

StO, (vSechna umisténi)

viechny velikosti snimace

rozmezi zobrazeni: 0 az 99%

frekvence aktualizace: 2 sekundy

Cerebralni StO,

velké snimace

Arms* < 3,4% StO,

malé/stiedni snimace

Aums* < 6,1% StO,

Somatické StO,

velké snimace

Arms® < 4,3% StO,

malé/stiedni snimace

Arms* < 6,1% StO,

Pozndmka 2: méreni jsou statisticky rozloZena, a proto se oekdvd, Ze pfiblizné dvé tretiny méreni tkdrnového oxymetru budou
spadat do A, referenéniho méreni'v rozsahu mérent.

Poznamka

Ocekdvana doba pouzitelnosti modulu technologie HemoSphere Vita a oxymetrického kabelu ForeSight je 5 let
od data zakoupeni. Pokud se na zafizeni objevi porucha, obratte se na technickou podporu nebo mistniho

zastupce spole¢nosti Edwards.

A.5 Charakteristiky a technické udaje modulu HemoSphere

VitaWave

Tabulka A-12: Fyzikalni charakteristiky modulu HemoSphere VitaWave

modul HemoSphere VitaWave

Hmotnost Ptiblizné 0,9 kg (2 Ib)

Rozméry Vyska 13ecm (5,1")
Sitka 14.cm (5,6")
Hloubka 10cm (3,9")

Stupen kryti IPX1

Klasifikace pfilozné ¢asti | Typ BF

Tabulka A-13: Specifikace prostiedi modulu HemoSphere VitaWave

Specifikace prostredi

Hodnota

Teplota

P¥i provozu

10az37°C
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Specifikace prostredi Hodnota
Neprovozni podminky / skladovani -18az45 °C
Relativni vihkost P¥i provozu 20 az 85% nekondenzujici
Neprovozni podminky / skladovéni 20 az 90% nekondenzujici pfi 45 °C
Nadmofska vyska P¥i provozu 0 az 3000 m (9483’)
Neprovozni podminky / skladovéani 0az 6000 m (19 685')

Tabulka A-14: Technické tidaje méfeni parametrii pro modul HemoSphere VitaWave

Parametr

Technické udaje

Arterialni krevni tlak

Rozmezi zobrazeni

0az 300 mmHg

Pfesnost! Systolicky tlak, zkresleni (SYS) < +5,0 mmHg
Diastolicky tlak, zkresleni (DIA) < +5,0 mmHg
Preciznost (10) systolického tlaku (SYS) < 8,0 mmHg
Preciznost (10) diastolického tlaku (DIA) < +8,0 mmHg
Tlak prstové manzety | Rozmezi 0 az 300 mmHg
Presnost 1% celého rozsahu (max 3 mmHg), automatické nulovani

!PFesnost testovdna za laboratornich podminek ve srovndni s kalibrovanym manometrem

Tabulka A-15: Charakteristiky prstové manzety Edwards

Prstova manzeta

Maximalni hmotnost

11 g (0,02 Ib)

Spektralni zareni LED

Viz obrazek A-1

Maximalni opticky vystup

0,013 mW

Maximalni koliséni vykonu v o3etfované oblasti 50%

A 1.60E-06

1.40E-06

1.20E-06

1.00E-06

O

4.00E-07

2.00E-07

0.00E+00

750 800

850 900 950 1000

700
' -2.00E-07

1. Ozareni (watt/cm?)

2. VInova délka (nm)

3. Otvor vyzafovani svétla

Obrdzek A-1: Spektrdini ozdreni a umisténi otvoru vyzarovdni svétla
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Poznamka

Ocekavana doba pouzitelnosti modulu HemoSphere VitaWave je 5 let od data zakoupeni. Pokud se na zafizeni
objevi porucha, obratte se na technickou podporu nebo mistniho zastupce spole¢nosti Edwards.
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Prislusenstvi

Obsah
SEZNAM PHSIUSENSIVE. . . . oo ettt et et et ettt e et e et e et e et e ettt e e et e e, 162
Popis dOPIRKOVENO DHSIUSENSIVE. . . . .o et ettt et et e e e e e et e et e ettt e et ei e, 163

B.1 Seznam p¥rislusenstvi

VAROVANI

Pouzivejte pouze schvdlené pfislusenstvi, kabely nebo komponenty monitoru HemoSphere Vita, které byly
dodany a oznaceny spole¢nosti Edwards. Pouzivéni neschvéleného prislusenstvi, kabeld nebo komponent(

mUzZe negativné ovlivnit pacientovu bezpecnost a presnost méreni.

Tabulka B-1: Komponenty monitoru HemoSphere Vita

Popis Cislo modelu
Monitor HemoSphere Vita
monitor HemoSphere Vita HEMVITA1
Bateriova jednotka HemoSphere HEMBAT10
Expanzni modul HemoSphere Vita HEMVEXPM1
Expanzni modul HemoSphere Vita L-Tech HEMVLTECHM1
Pojizdny stojan k monitoru HemoSphere Vita HEMRLSTD1000
Monitorovani s pouzitim tkanového oxymetrického modulu HemoSphere
Modul technologie HemoSphere Vita HEMVTOM1
Oxymetricky kabel ForeSight HEMFSM10
(maze byt oznaceny také jako oxymetricky modul FORE-SIGHT ELITE)
Snimace ForeSight Jr (velikost: neadhezivni maly a maly) *
(mohou byt oznacené také jako snimace oxymetrie FORE-SIGHT ELITE)
Snimace ForeSight (velikosti: stfedni a velky) *
(mohou byt oznacené také jako snimace oxymetrie FORE-SIGHT ELITE)
Monitorovani modulu HemoSphere VitaWave
Modul HemoSphere VitaWave HEMVWM1
Souprava pro méfeni krevniho tlaku PC2K
HEMPC2K
Ptistroj pro méfeni krevniho tlaku PC2
HEMPC
Pas pro méreni krevniho tlaku (vicekusové baleni) PC2B
Krytky konektor manzety pro méfeni krevniho tlaku (vicekusové baleni) PC2CCC
Kryt pfistroje pro méreni krevniho tlaku PCCVR
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Popis Cislo modelu

Srde¢ni referenéni snimac HRS

Upgrade modulu HemoSphere VitaWave; upgrade modulu HemoSphere ForeSight | *

Prstova manzeta VitaWave *

Kabely monitoru HemoSphere Vita

Sitovy napajeci kabel *

Kabel vystupu tlaku HEMDPT1000

Doplrikové prislusenstvi HemoSphere

Navod k obsluze monitoru HemoSphere Vita **
Servisni pfiru¢ka monitoru HemoSphere Vita **
Strucna prirucka k monitoru HemoSphere Vita HEMVITAQG1

(obsahuje navod k obsluze monitoru HemoSphere Vita)

*Ohledné informaci o modelu a objedndvdni se obratte na zdstupce spole¢nosti Edwards.

**Pokud mdte zdjem o nejnovéjsi verzi, obratte se na zdstupce spole¢nosti Edwards.

B.2 Popis doplnkového prislusenstvi

B.2.1 Pojizdny stojan

Pojizdny stojan k monitoru HemoSphere Vita je uréen k pouziti s monitorem HemoSphere Vita. Ridte se
pfiloZzenymi pokyny k montézi pojizdného stojanu a varovanimi. Smontovany pojizdny stojan postavte na
podlahu, zkontrolujte, zda se véechna kolec¢ka dotykaji podlahy, a monitor bezpeéné pfipevnéte k desce
pojizdného stojanu, jak je uvedeno v ndvodu.

B.2.2 Kryt pristroje pro méreni krevniho tlaku

Kryt pfistroje pro méfeni krevniho tlaku upevriuje srdecni referen¢ni snimac v pfistroji pro méreni krevniho
tlaku. Kryt pfistroje pro méfeni krevniho tlaku je ur¢en k omezenému poctu opakovanych pouziti. Obsluha musi
rozhodnout, kdy je jesté opakované pouziti vhodné. Pfi opakovaném pouziti postupujte podle pokyn( k ¢isténi
platformy uvedenych v &asti Cisténi monitoru a modultl na strané 170. P¥i poskozeni vymérite.

Pouziti krytu pfistroje pro méreni krevniho tlaku:

1. Pfed pfipevnénim krytu pfistroje pro méfeni krevniho tlaku k pfistroji pro méfeni krevniho tlaku
zkontrolujte, zda je pfipojen srdecni referen¢ni snimac (HRS).

2. Umistéte zadni montazni zafez krytu pfistroje pro méfeni krevniho tlaku kolem kabelu pfistroje pro méfeni
krevniho tlaku. Viz krok 1 v Obrézek B-1 na strané 164.

3. Zacvaknéte kryt pfistroje pro méreni krevniho tlaku na pfistroj pro méfeni krevniho tlaku a zkontrolujte, zda
kryt pfistroje pro méreni krevniho tlaku neovliviiuje pfipojeni srde¢niho referen¢niho snimace (HRS). Viz
krok 2 v Obrazek B-1 na strané 164.
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Obrdzek B-1: PouZiti krytu pfistroje pro méfeni krevniho tlaku

4, Chcete-li odstranit kryt pfistroje pro méfeni krevniho tlaku, zatdhnéte za néj smérem nahoru z predniho

N
. v , Ve A .r . Vs . vy , 1
otvoru. To je oznaceno pomoci symbolu Sipek . Nevyjimejte kryt pfistroje pro méfeni krevniho tlaku

ze strany pomoci pfipojeni HRS, které je oznaceno symbolem Neodstrariujte .

VYSTRAHA

Béhem aplikace neskfipnéte pod kryt pfistroje pro méfeni krevniho tlaku hadi¢ky ani draty srde¢niho

referen¢niho snimace. Dejte pozor, aby byl mezi zadnim montaznim zéfezem jen kabel pfistroje pro méreni
krevniho tlaku.

U PCCVR nezvedejte nic jiného nez predni otvor.
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Piiloha C

Rovnice k vypocltu parametru pacienta

Tato ¢ast popisuje rovnice pouzivané k vypoctu kontinualnich a intermitentnich parametr(i pacienta zobrazovanych
na monitoru HemoSphere Vita.

Tabulka C-1: Rovnice srdec¢niho profilu a profilu okysli¢eni

Parametr Popis a vzorec Jednotky
BSA Plocha povrchu téla (DuBoisiv vzorec) m?2

BSA = 71,84 x (WT042%) x (HT%72%) / 10 000

kde:

WT - hmotnost pacienta, kg

HT - vyska pacienta, cm

StO, Saturace tkané kyslikem %
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100

kde:
HbO, - okysli¢eny hemoglobin
Hb - odkysliceny hemoglobin
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Piiloha D

Nastaveni a vychozi nastaveni monitoru

Obsah

Vstupni rozsah tdajt o pacientovi
Vychozi meze méfitka trendu
Zobrazeni parametru a konfigurovatelnd rozmezi alarmuy/cile
Vychozi nastaveni alarmu a cile
Priority alarmi
Vychozi nastaveni jazyka

D.1 Vstupni rozsah udajti o pacientovi

Tabulka D-1: Informace o pacientovi

Parametr Minimum Maximum Dostupné jednotky
Pohlavi M (Muz) / F (Zena) - -

Vék 2 120 rokt

Vyska 30cm/ 12" 250 cm /98" cm nebo palce (in)
Hmotnost 1,0kg/21lbs 400,0 kg /881 1lbs | kg nebo libry (Ibs)
BSA 0,08 5,02 m?

ID 0 cislic 40 znaka zadny

D.2 Vychozi meze méritka trendu

Tabulka D-2: Vychozi nastaveni méritka parametri grafického trendu

Parametr Jednotky Minimalnivy- | Maximalnivy- | PFirastek nasta-
chozi hodnota | chozi hodnota veni

Sto, % 1 99 10
SYSarT mmHg 80 160 5

DIAART mmHg 50 110 5

MAP mmHg 50 130 5

PR tepl/min 40 130 5

ActHb Zadna -20 20 5

Poznamka

Monitor HemoSphere Vita nepfijme nastaveni horniho nastaveni méfitka, které je nizsi nez dolni nastaveni
méfitka. Nepfijme ani dolni nastaveni méritka, které je vy3si nez horni nastaveni méfitka.
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D.3 Zobrazeni parametru a konfigurovatelna rozmezi alarmu/cile

Tabulka D-3: Konfigurovatelna rozmezi alarmii a zobrazeni parametri

Parametr Jednotky Rozmezi zobrazeni | Konfigurovatelné
rozmezi alarmu/cile

Tkériova oxymetrie % 0az99 0az99

(St0,)"

ActHb” Zadna 0az20 -t

MAP mmHg 0az300 10az 300

ART (aktualIni zobra- mmHg -34az312 0az300

zeni kfivky tlaku)

SYSarT mmHg 0az300 10 az 300

DIAART mmHg 0az300 10az300

PR tepl/min 0az220 0az220

* . . .. v 7 Ve
Parametr je k dispozici v nepulzaénim reZimu.

"ActHb je parametr neaktivujici alarm. Zde uvedend rozmezi jsou pouze k zobrazeni.

D.4 Vychozi nastaveni alarmu a cile

Tabulka D-4: Vychozi nastaveni parametru ¢ervené zény alarmu a cile

Parametr Jednotky Vychozi dolnina- | Vychozidolnina- | Vychozihornina- | Vychozihornina-
staveni alarmu staveni cile hodno- | staveni cile hodno- staveni alarmu
(éervena zéna) ty EW ty EW (éervena z6na)

hodnoty EW hodnoty EW

StO, % 50 60 85 90

SYSarT mmHg 90 100 130 150

DIAagT mmHg 60 70 90 100

MAP mmHg 60 70 100 120

PR tepld/min 60 70 100 120

Poznamka

Neindexovana rozmezi se zakladaji na indexovanych rozmezich a zadanych hodnotach BSA.
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D.5 Priority alarmu

Tabulka D-5: Parametry alarmii, chyby a priority vystrah

Fyziologicky parametr Priorita dolniho Priorita horniho | Priorita typu hla-
(alarmy) / typ zpravy fyziologického fyziologického Seni
alarmu (¢ervena | alarmu (cervena
zéna) zdna)
Sto, Vysoka -
SYSarT Vysoka Vysoka
DIAART Vysoka Vysoka
MAP Vysoka Vysoka
PR Vysoka Vysoka
Chyba Stredni/vysoka
Vystraha Nizka

Poznamka

Prodleva generovani signalu alarmu zavisi na parametru. U parametr(i souvisejicich s oxymetrii je prodleva kratsi
nez 2 sekundy poté, co je parametr mimo rozmezi nepretrzité po 5 ¢i vice sekund. U modulu HemoSphere
VitaWave a jeho neinvazivnich hemodynamickych parametrd je prodleva 20 sekund. U zobrazeni krivky
pribéhu krevniho tlaku v redlném case pfi monitorovani pomoci modulu HemoSphere VitaWave je prodleva

5 tepll poté, co byl parametr mimo rozsah po dobu 5 a vice sekund nepretrzité.

U fyziologického alarmu vysoké priority bude hodnota parametru blikat vyssi frekvenci ve srovnani

s fyziologickym alarmem stiedni priority. Jestlize soucasné zni alarm stredni i vysoké priority, bude slyset

ton fyziologického alarmu vysoké priority. Jestlize je aktivni alarm nizké priority a je vyvolan alarm stredni

nebo vysoké priority, vizualni indikator alarmu nizké priority bude nahrazen vizualnim indikatorem alarmu vyssi

priority.

Vétsina technickych chyb ma stiedni prioritu. Vystrahy a dalsi systémové zpravy maji nizkou prioritu.

D.6 Vychozi nastaveni jazyka

Tabulka D-6: Vychozi nastaveni jazyka

Jazyk Vychozi jednotky zobrazeni Format casu Format data Doba pramé-
PaO, HGB Vyska | Hmotnost rovéné:)rendu
English (USA) mmHg g/dl palce libry 12 hodin MM/DD/RRRR 20 sekund
English (UK) kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Francais kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Deutsch kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Italiano kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Espariol kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Svenska kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Nederlands kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
ENAnvika kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
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Jazyk Vychozi jednotky zobrazeni Format casu Format data Doba prameé-

PaO, HGB Vyska Hmotnost rovénci:)rendu
Portugués kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
BAEE mmHg g/dl cm kg 24 hodin MM/DD/RRRR 20 sekund
3z kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Cestina kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Polski kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Suomi kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Norsk kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Dansk kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Eesti mmHg mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Lietuviy mmHg g/dl cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
LatvieSu kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Pozndmka: Vychozi nastaveni teploty je ve stupnich Celsia pro vsechny jazyky.

Poznamka

Vyse uvedené jazyky jsou pouze orientacni a nemusi byt k dispozici pro volbu.
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E.1 VSeobecna udrzba

Monitor HemoSphere Vita neobsahuje Zadné soucasti, u kterych by si mohl uzivatel sdm provadét udrzbu
a opravy, a musi jej opravovat pouze kvalifikovani zastupci servisu. Nemocni¢ni biomedicinsky technicky
personal nebo servisni technici mohou najit informace o Udrzbé a periodickém testovani v servisni pfiru¢ce
monitoru HemoSphere Vita. Tato pfiloha poskytuje pokyny k ¢isténi monitoru a pfislusenstvi monitoru

a obsahuje informace o tom, jak kontaktovat mistniho zastupce spolecnosti Edwards ohledné podpory

a informaci o opravach nebo vyméné.

VAROVANI

Monitor HemoSphere Vita neobsahuje zadné soucasti, u kterych by mohl uZivatel provadét sém udrzbu
a opravy. Sejmutim krytu nebo jakoukoli jinou demontézi se vystavujete nebezpec¢nému napéti.

VYSTRAHA

Po kazdém pouziti pfistroj a pfislusenstvi vycistéte a ulozte.

Moduly monitoru a kabely platformy HemoSphere Vita jsou citlivé na elektrostaticky vyboj (ESD). Nepokousejte
se otevfit kryt modulu nebo kabel a modul nepouzivejte, pokud je kryt poskozeny.

E.2 Cisténi monitoru a moduld

VAROVANI

Nebezpeci zasahu elektrickym proudem nebo nebezpeci ohné! Neponofujte monitor HemoSphere Vita,
moduly ani kabely do zadného tekutého roztoku. Davejte pozor, aby do pfistroje nevnikly Zadné tekutiny.

Monitor HemoSphere Vita a moduly Ize istit utérkou, ktera nepousti vidkna, navlhéenou Cisticimi prostiedky na
bazi nasledujiciho chemického slozent:

. 70% izopropylalkohol
+ 2% glutaraldehyd
. 10% roztok béliciho prostfedku (chlornan sodny)
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. kvartérni amonny roztok

Z&dné jiné ¢istici prostfedky nepouzivejte. Pokud neni uvedeno jinak, jsou tyto Eistici prostfedky schvélené pro
vSechny prvky pfislusenstvi monitoru HemoSphere Vita, kabely a moduly.

Poznamka

Pokud jsou moduly zasunuté, neni tfeba je vyjimat. Nutné je to pouze v pfipadé udrzby a ¢isténi. Pokud je nutné
moduly platformy vyjmout, ulozte je na chladném suchém misté v pdvodnim obalu, aby nedoslo k poskozeni.

VYSTRAHA

Na zadnou ¢ast monitoru HemoSphere Vita, pfislusenstvi, moduly ani na kabely nelijte ani nestfikejte tekutiny.
Nepouzivejte Zadné jiné dezinfekéni roztoky nez roztoky uvedenych typu.
NESMITE:

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

Jestlize se n&jaka tekutina pfece jen dostane do styku s kteroukoli z vy$e uvedenych souéasti, NEPOKOUSEJTE SE
pracovat s monitorem. Okamzité jej odpojte od napajeni a obratte se na biomedicinské oddéleni nebo mistniho
zastupce spole¢nosti Edwards.

E.3 Cisténi kabeli platformy

Kabely platformy, jako je kabel vystupu tlaku, Ize ¢istit ¢isticimi prostfedky uvedenymi v &asti Cisténi monitoru
a modulti na strané 170 a nasledujicimi metodami.

VYSTRAHA

Provadéjte pravidelné prohlidky vsech kabell z hlediska zavad. V pfipadé skladovani nesvinujte kabely pevné.

Dezinfek¢nim prostfedkem navlhcete utérku, ktera neuvolnuje vldkna, a otiete povrchy.

2. Po otfeni dezinfekénim prostfedkem provedte ,omyvaci” otirdni s pouzitim bavinéné gazy navlh¢ené
sterilni vodou. Provedte dostatecny pocet ,omyvacich” otfeni, aby se odstranily veskeré zbytky
dezinfekcniho prostredku.

3. Osuste povrch &istou suchou utérkou.

Kabely platformy uchovavejte na chladném suchém misté v plvodnim obalu, aby nedoslo k poskozeni. Dalsi
specifické pokyny pro konkrétni kabely jsou uvedené v nasledujicich pododdilech.

VYSTRAHA

Nepouzivejte Zddné jiné Cistici prostiedky ¢i spreje a nelijte Cistici roztok pfimo na kabely platformy.
Kabely platformy nesterilizujte parou, zafenim ani etylenoxidem.

Neponotujte kabely platformy do kapalin.
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E.3.1 Ci$téni oxymetrického kabelu ForeSight
Pravidelné cisténi a preventivni Udrzba oxymetrického kabelu ForeSight je dllezita ¢innost, ktera se musi

provadét pravidelné, aby byl zajistén bezpecny a ucinny provoz kabelu. Kabel nevyzaduje kalibraci, ale
doporucuje se dodrzovat nésledujici intervaly udrzby:

«  Kabel je tfeba otestovat pti instalaci a poté kazdych Sest (6) mésicl. Mate-li zajem o podrobnéjsi informace,
kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Edwards.

VAROVANI

Za zadnych okolnosti neprovéadéjte ¢isténi ani Udrzbu oxymetrického kabelu ForeSight, pokud se kabel pouzivé
k monitorovani pacienta. Kabel musi byt vypnuty a napajeci kabel monitoru HemoSphere Vita musi byt
odpojeny, pfipadné musi byt kabel odpojeny od monitoru a snimace se musi pacientovi sejmout.

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

V pfipadé nedodrzeni tohoto postupu hrozi vazné zranéni nebo smrt.

K ¢isténi oxymetrického kabelu ForeSight se doporucuji nasleduijici Cistici prostiredky:

«  Aspeti-Wipe
3M Quat #25
+  Metrex CaviCide
+  Roztok fenolického germicidniho detergentu (podle doporuceni vyrobce)
Roztok kvarterniho amonného germicidniho detergentu (podle doporuceni vyrobce)

Podrobné informace o ucinnych latkach a veskera prohlaseni o moznostech dezinfekce najdete v ndvodu
k pouziti a na oznaceni produktu.

Oxymetricky kabel ForeSight Ize ¢istit pomoci utérek nebo ubrouskd ur¢enych pro tento tcel. Po ocisténi vsech
povrcht otrete cely povrch kabelu mékkou utérkou navlh¢enou ¢istou vodou a odstrarite vsechny stopové
zbytky.

Kabely snimacl je mozné ¢istit pomoci utérek nebo ubrousk uréenych pro tento ucel. Cisti se otiranim od
konce krytu oxymetrického kabelu ForeSight smérem k pfipojeni snimace.

E.3.2 Cisténi srdeéniho referenéniho snimace k regulatoru tlaku

Srdecni referen¢ni snimac a pfistroj pro méreni krevniho tlaku je mozno cistit pomoci nasledujicich
dezinfekénich prostredka:

«  70% roztok izopropylalkoholu
10% vodny roztok chlornanu sodného

1. Navlhcete ¢isty hadiik dezinfekénim prostfedkem a otfete povrchy.
2. Osuste povrch ¢istym suchym hadiikem.
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VYSTRAHA

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

Neponotujte zadné konektory kabell do kapaliny.

Srde¢ni referencni snimac po kazdém pouziti ocistéte a ulozte.

E.3.2.1 Sejmuti pasu pro méreni krevniho tlaku

Obrdzek E-1: Sejmuti pristroje pro méreni krevniho tlaku z pdsu

Chcete-li sejmout pfistroj pro méfeni krevniho tlaku z pasu pro méfeni krevniho tlaku, vytahnéte objimku
mirné ven (viz krok 1 v Obrazek E-1 na strané 173) a naklonénim pfistroje pro méfeni krevniho tlaku

jej z objimky sejméte (viz krok 2 v Obrazek E-1 na strané 173). Pas pro méreni krevniho tlaku je uren

k omezenému poctu opakovanych pouziti. Obsluha musi rozhodnout, kdy je jesté opakované pouziti vhodné.
Pfi opakovaném pouziti postupujte podle pokyn(i k ¢isténi platformy uvedenych v ¢asti Cisténi monitoru

a moduldi na strané 170. Pii poskozeni vyménte.

E.4 Servis a podpora

Co se tyce diagnostiky a odstranovani problému, viz kapitola 12: Odstrafiovani problém na strané 133. Pokud
tyto informace problém nevyresi, obratte se na spole¢nost Edwards Lifesciences.

Spole¢nost Edwards poskytuje podporu funkci monitoru HemoSphere Vita:

«  Vramci Spojenych statd a Kanady volejte 1.800.822.9837.
Mimo Uuzemi Spojenych statl a Kanady se obratte na mistniho zastupce spole¢nosti Edwards Lifesciences.
«  Emailové dotazy na provozni podporu zasilejte na adresu tech_support@edwards.com.

Nez budete volat, pfipravte si nasledujici Udaje:

«  Sériové ¢islo monitoru HemoSphere Vita, které je na zadnim panelu.
«  Text daného chybového hldseni a podrobné informace o povaze problému.
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E.5 Regionalni sidla spole¢nosti Edwards Lifesciences

USA: Edwards Lifesciences LLC Cina: Edwards (Shanghai) Medical

One Edwards Way Products Co., Ltd.
Irvine, CA 92614 USA Unit 2602-2608, 2 Grand Gateway,
949.250.2500 3 Hong Qiao Road, Xu Hui District
800.424.3278 Shanghai, 200030
www.edwards.com Cinska lidova republika

Telefon 86.21.5389.1888

Svycarsko: Edwards Lifesciences S.A. Indie: Edwards Lifesciences (India) Pvt. Ltd.

Route de I'Etraz 70 Techniplex I, 7th floor,
1260 Nyon, Svycarsko Unit no 1 & 2, off. S.V.Road
Telefon 41.22.787.4300 Goregaon west-Mumbai

400062

Indie

Telefon +91.022.66935701 04

Japonsko: Edwards Lifesciences Ltd. Australie: Edwards Lifesciences Pty Ltd

Nittochi Nishi-Shinjuku Bldg. Unit 2 40 Talavera Road
6-10-1, Nishi-Shinjuku, North Ryde
Shinjuku-ku, NSW 2113
Tokyo 160-0023 Japonsko PO Box 137, North Ryde BC
Telefon 81.3.6894.0500 NSW 1670

Austrélie

Telefon +61(2)8899 6300

Brazilie: Edwards Lifesciences
Avenida das Na¢des Unidas, 14.401 -
Parque da Cidade
Torre Sucupira - 17°. Andar - ¢j. 171
Chacara Santo Antonio — Sao Paulo/SP
CEP: 04794-000
Brazilie
Telefon 55.11.5567.5200

E.6 Likvidace monitoru

Aby nedoslo ke kontaminaci nebo infikovéani personalu, prostfedi nebo dalSiho vybaveni, monitor HemoSphere
Vita nebo kabely se musi pred likvidaci patfi¢né dezinfikovat a dekontaminovat v souladu se zdkony vasi zemé
pro zafizeni obsahuijici elektrické a elektronické soucasti.

V pfipadé soucasti a prislusenstvi k jednordzovému pouziti, kde neni stanoveno jinak, se fidte mistnimi pfedpisy
k likvidaci nemocni¢niho odpadu.

E.6.1 Recyklace baterie

Kdyz uz baterie HemoSphere neudrzi naboj, vyméite ji. Po jejim vyjmuti postupujte podle mistnich smérnic pro
recyklaci.

VYSTRAHA

Recyklujte nebo zlikvidujte lithium-iontovou baterii v souladu se viemi federalnimi, statnimi a mistnimi zakony.

E.7 Preventivni udrzba

Pravidelné kontrolujte vnéjsek monitoru HemoSphere Vita z hlediska celkového fyzického stavu. Kontrolujte,
zda kryt neni praskly, nalomeny nebo promacknuty a vie je na svém misté. Ujistéte se, Ze nejsou pfitomny
znamky rozlitych tekutin nebo Spatného zachazeni.
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Pravidelné kontrolujte, zda nejsou $nury a kabely prodiené a prasklé a zda nikde nejsou odhalené nechranéné
vodice. Zkontrolujte také, zda se dvitka krytu v misté pfipojeni katétru oxymetrického kabelu volné pohybuji
a spravné zapadaji.

E.7.1 Udrzba baterie

E.7.1.1 Regenerace baterie

Baterie mUze vyZzadovat pravidelnou regeneraci. Tento postup smi provadét pouze vyskoleny nemocnicni
personal nebo technici. Pokyny k regeneraci najdete v servisni pfiru¢ce monitoru HemoSphere Vita.
VAROVANI

Nebezpedi vybuchu! Baterii neotvirejte, nevhazujte ji do ohné, neskladujte pii vysoké teploté ani ji nezkratujte.
Mohla by se vznitit, explodovat, vytéci nebo se zahfivat, a zpUsobit vazné poranéni nebo smrt.

E.7.1.2 Skladovani baterie

Baterie mUze zUstat ulozena v monitoru HemoSphere Vita. Specifikace prostiedi ke skladovani viz ¢ast
Charakteristiky a technické udaje monitoru HemoSphere Vita na strané 155.

Poznamka

Dlouhodobé skladovani pfi vysokych teplotach mlze zkratit Zivotnost baterie.

E.7.2 Udrzba modulu HemoSphere VitaWave

Pfi odpojovani pfistroje pro méreni krevniho tlaku od modulu HemoSphere VitaWave netahejte za kabel. Pokud
je nutné vyjmout modul z monitoru HemoSphere Vita, stisknéte uvolnovaci tlacitko, modul se uvolni a je mozné
jej vysunout. Doporucuje se jednou za dva roky odeslat modul HemoSphere VitaWave kvalifikovanému centru
sluzeb zdkazniklim Edwards na béZnou servisni a preventivni udrzbu. Dodate¢né testovani zahrnuje vizudini
kontrolu, softwarovou kontrolu, bezpec¢nostni testovani a funkéni testovani. Dalsi informace o testovani vam
poskytne mistni zastupce spole¢nosti Edwards Lifesciences.

E.7.3 Preventivni udrzba HRS

Prstova soucést srdecniho referenc¢niho snimace (HRS) se mize poskodit, pokud by byla vystavena stfednimu az
silnému nérazu na povrch. Ackoli je pravdépodobnost poskozeni mala, vysledné zobrazené hodnoty by mohly
byt zkreslené vyskovym rozdilem od srdce k prstové manzeté. | kdyz takové poskozeni nelze zjistit pohledem

na srdecni referen¢ni snimac, poskozeni je mozné pred kazdym pouzitim ovéfit provedenim nize uvedeného
postupu:

1. Pripojte srdec¢ni referencni snimac k pfistroji pro méreni krevniho tlaku pfipojenému k monitoru
HemoSphere Vita a pfejdéte na nulovaci obrazovku.

2. Podle pokyn( v ¢asti Kalibrace srde¢niho referenéniho snimace na strané 105 dejte oba konce srde¢niho
referen¢niho snimace na stejnou Uroven.

Sledujte hodnotu zobrazenou na nulovaci obrazovce.

Zvednéte jeden konec srdec¢niho referen¢niho snimace o 15 cm (6") nad druhy.

Sledujte, jak se zobrazena hodnota zméni minimalné o 5 mmHg.

Zmérite polohu obou konct tak, aby byl nyni druhy konec o 15 cm (6") nad prvnim koncem.

No v s w

Sledujte, jak se hodnota zméni alespor o 5 mmHg oproti plvodni hodnoté v opa¢ném sméru.

Pokud se hodnota podle popisu nezméni, srde¢ni referenéni snima¢ muize byt vadny. Obratte se na mistni
pobocku technické podpory, jak je uvedeno na vnitinim krytu nebo v ¢asti Servis a podpora na strané 173.
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Obdrzite ndhradni jednotku. Pokud se hodnota zméni, srde¢ni referencni snimac funguje normalné a Ize jej
pouzivat k monitorovani hemodynamickych parametra.

E.8 Testovani signali alarmu

P¥i kazdém zapnuti monitoru HemoSphere Vita se automaticky provede autotest. Jako soucést autotestu se
ozve tén alarmu. To ukazuje, Ze indikétory zvukového alarmu spravné funguji. Pro dalsi testovani individualnich
alarm{ méfeni pravidelné sefizujte meze alarmu a kontrolujte, zda dochazi ke spravné reakci alarm.

E.9 Zaruka

Spolec¢nost Edwards Lifesciences (Edwards) zarucuje, Ze monitor HemoSphere Vita je vhodny pro ucely

a indikace popsané na oznaceni, po dobu jednoho (1) roku od data zakoupeni, jestliZze se pouziva podle

navodu k pouziti. Jestlize se zafizeni v souladu s témito pokyny nepouziva, tato zéruka je neplatna a neucinna.
Neexistuje jind vyslovna ani pfedpokladand zéruka, véetné jakékoli zaruky prodejnosti nebo vhodnosti ke
konkrétnimu Ucelu. Tato zaruka se nevztahuje na kabely, baterie, sondy ani kabely oxymetrie pouzivané

s monitorem HemoSphere Vita. Jedind povinnost spole¢nosti Edwards a vylu¢ny opravny prostiedek kupujiciho
v pfipadé poruseni jakéhokoli ustanoveni zaruky jsou omezeny na opravu nebo vyménu monitoru HemoSphere
Vita na zdkladé uvazeni spole¢nosti Edwards.

Spole¢nost Edwards nebude odpovédna za bezprostifedni, ndhodné nebo nasledné skody. Podle této zaruky
nebude spole¢nost Edwards pravné zavazana opravit nebo vyménit poskozeny nebo Spatné fungujici monitor
HemoSphere Vita, jestlize bylo takovéto poskozeni nebo Spatné fungovani zplsobeno tim, Ze zdkaznik pouzil
jiné katétry nez katétry vyrobené spole¢nosti Edwards.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce
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F.1 Elektromagneticka kompatibilita

Reference: IEC/EN 60601-1-2:2007 a IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 a IEC 60601-2-49:2011-02

Monitor HemoSphere Vita je uréeny k pouziti v elektromagnetickém prostfedi uvedeném v této pfiloze.
Zékaznik nebo uzivatel musi zajistit, aby se monitor HemoSphere Vita v takovém prostfedi opravdu pouzival.
Viechny kabely pfislusenstvi, které uvadi Tabulka B-1 na strané 162, spliuji pfi pfipojeni k monitoru
HemoSphere Vita normy EMC uvedené vyse.

F.2 Navod k pouziti

Zdravotnické elektrické zafizeni vyzaduje specialni bezpecnostni opatfeni ohledné elektromagnetické
kompatibility (EMC) a je nutné, aby se instalovalo a uvadélo do provozu v souladu s informacemi ohledné
EMC uvedenymi v nasledujicim textu a tabulkach.

VAROVANI

Pouziti pfislusenstvi, pfevodnikl a kabelU jinych, nez jaké jsou specifikovany nebo poskytnuty vyrobcem tohoto
zafizeni, mdze mit za nasledek zvyseni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické odolnosti
tohoto zafizeni a vést k nespravnému provozu.

Z&dné upravy monitoru HemoSphere Vita nejsou povolené.

Pfenosna a mobilni vysokofrekven¢ni (RF) komunikacni zafizeni a dalsi zdroje elektromagnetického ruseni,
jako je vybaveni pro diatermii, litotrypsi, RFID, elektromagnetické systémy ochrany proti krddezi a detektory
kov(, mohou potencidlné negativné ovlivnit vdechny zdravotnické elektronické pfistroje, véetné monitoru
HemoSphere Vita. Pokyny k udrzovani odpovidajici separacni vzdalenosti mezi komunika¢nim vybavenim

a monitorem HemoSphere Vita uvadi Tabulka F-3 na strané 179. Vliv jinych RF vysilacl je neznamy a mize
narusovat fungovani a bezpec¢nost platformy pro monitorovani HemoSphere.

VYSTRAHA

Tento pfistroj byl testovan a splfiuje limity normy IEC 60601-1-2. Tyto limity jsou stanoveny tak, aby poskytovaly
pfiméfenou ochranu proti nezddoucimu rudeni v ramci bézné zdravotnické instalace. Tento pfistroj generuje,
vyuziva a mlize vyzarovat vysokofrekven¢ni energii, a pokud neni instalovan ani pouzivan v souladu s navodem,
muze zpUsobovat nezadouci ruseni jinych pfistrojd v blizkosti. Nelze vsak zarucit, Ze pfi urcité instalaci nedojde
k interferenci. JestliZe toto zafizeni zplisobi nezaddouci ruseni jinych pfistroju, coz Ize zjistit vypnutim a zapnutim
zafizeni, doporucujeme uzivateli, aby se pokusil odstranit ruseni jednim nebo nékolika z nasledujicich opatfeni:

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

Poznamka

Charakteristiky EMISI tohoto zafizeni jej ¢ini vhodnym pro pouziti v pramyslovych oblastech a nemocnicich
(CISPR 11 tfida A). Pokud je zafizeni pouzivano v prostiedi uzivaném k obytnym tceliim (pro které je normalné
vyzadovana norma CISPR 11 tfida B), nemusi poskytovat dostate¢nou ochranu vici vysokofrekvenénim
komunika¢nim sluzbam. Je mozné, Ze uzivatel bude muset pfijmout zmirfujici opatieni, jako je pfemisténi
nebo zména orientace zafizeni.

Tabulka F-1: Elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Monitor HemoSphere Vita je urceny k pouziti v elektromagnetickém prostiredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel musi zajistit, aby se monitor HemoSphere Vita v takovém prostfedi opravdu pouzival.

Emise Shoda Popis
Vysokofrekvenéni emise Skupina 1 Monitor HemoSphere Vita vyuziva RF energii pouze pro svou vnitini funkci.
CISPR 11 Jeho RF emise jsou proto velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by mohly

puUsobit rusivé na elektronicka zafizeni nachazejici se v jeho blizkosti.

Vysokofrekvenéni emise Trida A Monitor HemoSphere Vita je vhodny k pouziti ve viech objektech kromé ob-
CISPR 11 ytnych objekt(l a objektl pfimo pfipojenych na vefejnous sit nizkého napéti,

ktera napaji budovy uzivané k obytnym uceltim.
Emise harmonickych slozek Trida A
IEC 61000-3-2

Kolisani napéti / emise flikru | Vyhovuje
IEC 61000-3-3

Tabulka F-2: Pokyny a prohlaseni vyrobce - odolnost vici vysokofrekven¢nim bezdratovym komunikac-
nim zafizenim

Testovana frek- a 1 Maximalni vy- , Zkusebni aro-

Pasmo K Vzdalenost 5 odol .

vence Sluzba’ Modulace? on ven odolnosti
MHz MHz w (metry) (V/m)

Monitor HemoSphere Vita je urceny k pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel musi zajistit, aby se monitor HemoSphere Vita v takovém prostiredi opravdu pouzival.

385 380-390 TETRA 400 Pulzni modula- 1,8 0,3 27
ce?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FMm3 2 0,3 28
FRS 460 +5 kHz, odchyl-
ka 1 kHz, sinus
710 704-787 LTE pasmo 13, Pulzni modula- 0,2 0,3 9
2
745 17 ce
780 217 Hz
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Testovana frek- . 1 Maximalni vy- . Zkusebni uro-
vence Pasmo Sluzba’ Modulace? kon b ven odolnosti
MHz MHz w (metry) (V/m)
Monitor HemoSphere Vita je urceny k pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel musi zajistit, aby se monitor HemoSphere Vita v takovém prostiedi opravdu pouzival.
810 800-960 GSM 800/900, Pulzni modula- 2 0,3 28
870 TETRA 800, ce?
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE pasmo 5
1720 1700-1900 GSM 1800; Pulzni modula- 2 0,3 28
1845 CDMA 1900; ce?
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
LTE pasmo 1, 3,
4, 25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulzni modula- 2 03 28
WLAN, ce?
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE pasmo 7
5240 5100-5800 WLAN Pulzni modula- 0,2 0,3 9
5500 802.11 a/n ce?
5785 217 Hz

Pozndmka: pokud je to nutné k dosazeni ZKUSEBNI UROVNE ODOLNOSTI, Ize vzddlenost mezi vysilaci anténou a ZDRAVOTNICKYM
ELEKTRICKYM PRISTROJEM nebo ZDRAVOTNICKYM ELEKTRICKYM SYSTEMEM zkrdtit na 1 m. Tuto zkusebni vzddlenost 1 m dovoluje

norma IEC 61000-4-3.

'U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze frekvence odchoziho pFipojenti.

2Nosi¢ musi byt modulovany s pouZitim signdlu obdélnikové viny s 50% Cinitelem vyuZiti.

3Jako alternativu k FM modulaci Ize pouzit 50% pulzni modulaci p¥i 18 Hz, protoZe ackoli nepFedstavuje skute¢nou modulaci, byl by to

nejhorsi pripad.

Tabulka F-3: Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikaénimi zafize-
nimi a monitorem HemoSphere Vita

Monitor HemoSphere Vita je urceny k pouziti v elektromagnetickém prostredi s regulovanym vyzarovanym RF rusenim.
Aby k elektromagnetickému ruseni nedochazelo, udrzujte mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunikac¢nimi zafizenimi
(vysilaci) a monitorem HemoSphere Vita minimalni vzdalenosti doporucené nize podle maximalniho vystupniho vykonu

komunikaéniho zaFizeni.

Frekvence vysilace

150 kHz az 80 MHz

80 az 800 MHz

800 az 2500 MHz

2,5az5,0 GHz

Rovnice

d=12vP

d=12vP

d=23+P

d=23+P

Jmenovity maximalni

Oddélovaci vzdale-

Oddélovaci vzdale-

Oddélovaci vzdale-

Oddélovaci vzdalenost

vystupni vykon vysila- nost nost nost (metry)
ce (watty) (metry) (metry) (metry)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
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Monitor HemoSphere Vita je urceny k pouziti v elektromagnetickém prostredi s regulovanym vyzafovanym RF rusenim.
Aby k elektromagnetickému ruseni nedochazelo, udrzujte mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunikac¢nimi zaFizenimi
(vysilaci) a monitorem HemoSphere Vita minimalni vzdalenosti doporucené nize podle maximalniho vystupniho vykonu

komunikaéniho zafizeni.

1 1,2 1,2 2,3 23
10 3,7 38 74 74
100 12 12 23 23

U vysilacd, jejichZ jmenovity maximdlni vystupni vykon neni vyse uveden, muze byt doporucend oddélovaci vzddlenost,,d” odhadnuta
s pouzitim rovnice v prislusném sloupci, kde ,P” je jmenovity maximdIni vystupni vykon vysilace ve wattech podle vyrobce vysilace.

Pozndmka 1: pro frekvence 80 MHz a 800 MHz plati oddélovaci vzddlenost pro pdsmo vyssich kmitocti (vysokofrekvencni).

Pozndmka 2: tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno jejich pohlcovdnim a odrazem

od staveb, predméti a osob.

Tabulka F-4: Bezdratova koexistence v pasmu - prah ruseni (Tol) a prah komunikace (ToC) mezi monito-
rem HemoSphere Vita (EUT) v neinvazivnim rezimu a externimi zafizenimi

Technické udaje Vysledky prahu ruseni (Tol) nebo prahu komunikace (ToC)
testu’ -
Nezamysleny typ | Zamyslena frek- | Frekvence neza- | Uroven nezamy- | Pomér /U (Tol
a minimalni Gro- | vence EUT (EUT) | mysleného signa- | sleného signalu nebo ToC)
ven lu (MHz) pii EUT (dBm)
A (Tol) Rada 3/ 2437 2412 24,06 3,05
802.11n
A (ToC) 2437 2412 47,96 -20,85
64 gam
B (Tol) . 5200 5180 36,19 -18,7
20 MHz Adj
B (ToC) . 5200 5180 36,19 -18,7
Kanal
C(Tol) 20 dBm 5765 5745 28,18 -12,1
C(ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 32,34 -16,26

"Technické udaje testu [Vysledky prahu ruseni (Tol) nebo prahu komunikace (ToC)]:
A. 2,4 GHz; kandl 6, 2437 MHz - neinvazivni reZim
B. 5 GHz, 20 MHz; kandl 40, (5190-5210 MHz) — neinvazivni reZim

C. 5 GHz, 20 MHz; kandl 153, (5755-5775 MHz) — neinvazivni reZim

Technické udaje | Extrapolované prahové hodnoty interference zaloZzené na zamysleném signalu, umisténé 3 m
testu’ od monitoru HemoSphere Vita
EIRP Vzdalenost EIRP Vzdalenost EIRP Vzdalenost EIRP Vzdalenost
(W) (m) (W) (m) (W) (m) (W) (m)
A (Tol) 10 18,80 1 5,94 0,1 1,88 0,01 0,59
A (ToQ) 10 1,20 1 0,38 0,1 0,12 0,01 0,04
B (Tol) 10 4,65 1 1,47 0,1 0,47 0,01 0,15
B (ToC) 10 4,65 1 1,47 0,1 0,47 0,01 0,15
C(Tol) 10 11,69 1 3,70 0,1 117 0,01 0,37
C(ToC) 10 7,24 1 2,29 0,1 0,72 0,01 0,23

"Technické tdaje testu [Vysledky prahu ruseni (Tol) nebo prahu komunikace (ToC)]:
A. 2,4 GHz; kandl 6, 2437 MHz — neinvazivni rezim

B. 5 GHz, 20 MHz; kandl 40, (5190-5210 MHz - neinvazivni reZim)
C. 5GHz, 20 MHz; kandl 153, (5755-5775 MHz - neinvazivni rezim)
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Pokyny a prohlaseni vyrobce

Tabulka F-5: Elektromagneticka odolnost (ESD, EFT, razovy impulz, poklesy a magnetické pole)

Zkouska odolnosti

Zkusebni uroven dle normy
IEC 60601-1-2

Uroven shody

Elektromagnetické prostredi -
pokyny

Monitor HemoSphere Vita je urceny k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo

uzivatel m

opravdu pouzival.

Elektrostaticky vyboj

(ESD)
IEC 61000-4-2

usi zajistit, aby se monitor HemoSphere Vita v takovém prostredi
+8 kV, kontakt +8 kV
+15kV, vzduch +15kV

Podlahy musi byt dfevéné, beto-
nové nebo z keramickych dlaz-
dic. Pokud je podlaha pokryta
syntetickym materidlem, relativ-
ni vlhkost musi byt minimalné
30%.

Rychlé elektrické pre-

+2 kV pro napdjeci vedeni

+2 kV pro napdjeci vedeni

chodové jevy / skupiny
impulza
IEC 61000-4-4

+1 kV pro 1 kV pro vstupni/vy-
stupni vedeni > 3 metry

+1 kV pro 1 kV pro vstupni/vy-
stupni vedeni > 3 metry

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

+1 kV mezi jednotlivymi vedeni-
mi

+1 kV mezi jednotlivymi vedeni-
mi

+2 kV vedeni-zemé

+2 kV vedeni-zemé

Kvalita zdroje napdjeni by méla
byt na drovni typického komer¢-
niho a/nebo nemocni¢niho pro-
stredi.

Kratkodobé poklesy na- | 0% Ut (pokles 100% v U+) po do- | 0% Uy Kvalita zdroje napajeni by méla
péti, kratka preruseni bu 0,5 cyklu (0°, 45°, 90°, 135°, byt na drovni typického komer¢-
a zmény napéti na na- 180°,225°,270°a 315°) niho nebo nemocni¢niho pro-
pajecich vstupnich ve- 5 5 . stiedi. Pokud uzivatel monitoru
denich (stfidavy proud) 0% Uy (pokl.es 100 /° v UI) poo do- | 0% Uy HemoSphere Vita vyzaduje ne-
IEC 61000-4-11 bu 1 cyklu (jedna faze pfi 0%) pretrzity provoz béhem vypadki
70% Ur (pokles 30% v Uy) po do- | 70% Uy napajeci sité, doporucujeme mo-
bu 25/30 cyklG (jedna faze pfi 0°) nitor HemoSphere Vita napajet
z nepferusitelného zdroje ener-
Preruseni: 0% Ut (pokles 100% | 0% Ut gie nebo z baterie.
v Up) po dobu 250/300 cykl
Magnetické pole 30 A(rms)/m 30 A/m Magneticka pole sitového kmi-

sitového kmitoctu
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

toctu musi byt na urovnich cha-
rakteristickych pro typické umi-
sténi v béZzném komercénim nebo
nemocni¢nim prostiedi.

Pozndmbka: Uz je stridavé sitové napéti pred uplatnénim zkusebni trovné.
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Monitor HemoSphere Vita Pokyny a prohlaseni vyrobce

Tabulka F-6: Elektromagneticka odolnost (vyzafovana a vedena VF)

Zkouska odolnosti Zkusebni uroven dle normy | Uroven shody Elektromagnetické prostfedi — pokyny
IEC 60601-1-2

Monitor HemoSphere Vita je urceny k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel musi zajistit, aby se monitor HemoSphere Vita v takovém prostiredi opravdu pouzival.

Pfenosné a mobilni RF komunikacni zafizeni se
nesmi pouzivat v mensi vzdalenosti od jakékoli
¢asti monitoru HemoSphere Vita (véetné kabe-
10), nez je doporucena separacni vzdalenost vy-
poctena z rovnice platné pro frekvenci vysilace.

Doporucena separa¢ni vzdalenost

Vedena RF 3 Vrms 150 kHz az 3Vrms d=[1,21 xV/P; 150 kHz az 80 MHz
IEC 61000-4-6 80 MHz d=1[1,2] x VJP; 80 MHz az 800 MHz
d =1[2,3] x \/P; 800 MHz az 2500 MHz
Vedena RF 6 Vrms (pasmo ISM) 6 Vrms ,P* je jmenovity maximalni vystupni vykon vy-
IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz silace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace

a ,d" je doporu¢ovana oddélovaci vzdalenost
v metrech (m).

Intenzity pole z pevnych vysokofrekven¢nich
vysilacl zjisténé elektromagnetickym prizku-
mem lokality?, by mély byt nizsi nez Grovern
shody v kazdém z frekvenénich pasem.?

Vyzafovana VF 3V/m 80 az 2700 MHz 3V/m
IEC 61000-4-3

K ruseni mlze dochazet v blizkosti zafizeni
oznacenych ndsledujicim symbolem:

@)

9Intenzity pole z pevnych vysilacu, napriklad zdkladnovych stanic radiovych telefont (mobilnich/bezdrdtovych) a pozemnich mobil-
nich radiostanic, amatérskych vysilacek, rozhlasového vysildni na frekvencich AM a FM a televizniho vysildni, nelze predem presné
teoreticky stanovit. K posouzeni elektromagnetického prostiedi zptisobovaného pevnymi RF vysilaci je tfeba zvdZzit provedeni priizku-
mu elektromagnetickych podminek v dotceném misté. Pokud namérend intenzita pole v misté, kde se monitor HemoSphere Vita
pouZivd, presahuje vyse uvedenou prislusnou vyhovujici RF urover, je tfeba monitor HemoSphere Vita sledovat a kontrolovat, zda
funguje normdlné. Pokud se zjisti, Ze pfistroj normdlIné nefunguje, miiZe byt nutné provést dalsi opatreni, napriklad zménit orientaci
nebo umisténi monitoru HemoSphere Vita.

bVe frekvencnim pdsmu 150 kHz a2 80 MHz musi byt intenzita pole niZsi nez 3 V/m.
Pozndmka 1: pro 80 MHz a 800 MHz plati pdsmo vyssich kmitoctd (vysokofrekvencni).

Pozndmka 2: tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno jejich pohlcovdnim a odrazem
od staveb, pfedméti a osob.
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Monitor HemoSphere Vita Glosar

Glosar

Alarmy
Slysitelné a vizudlni indikatory, které upozornuji obsluhu, Ze pacientliv méfeny parametr je mimo meze alarmu.
Meze alarmu
Maximalni a minimalni hodnota pro pacientovy monitorované parametry.
Krevni tlak (TK)
Krevni tlak méfeny s pouzitim kabelu tlaku HemoSphere.
Plocha povrchu téla (BSA)
Vypoctena plocha povrchu lidského téla.
Tlacitko
Obrazek s textem na obrazovce, ktery, kdyz se jej dotknete, vyvola néjakou ¢innost nebo poskytne pfistup
k nékteré nabidce.
Vychozi nastaveni
Pocatecni provozni podminky pfijaté systémem.
Srdecni frekvence (HR)
Pocet komorovych stahli za minutu. Data srde¢ni frekvence z externiho monitoru vyuzivajici analogovy vstup se
zprméruji za urcitou dobu a zobrazi jako HR,,.
Hemoglobin (HGB)
Komponenta ¢ervenych krvinek, kterd prendsi kyslik. Objem ¢ervenych krvinek méfeny v gramech na decilitr.
lkona
Obrazek na obrazovce, ktery predstavuje urcitou obrazovku, stav platformy nebo polozku nabidky. KdyzZ je ikona
aktivovand a dotknete se ji, vyvola néjakou ¢innost nebo poskytne pfistup k nabidce.
Intervence
Kroky uskutec¢riované s imyslem zménit pacientdv stav.
Stredni arterialni tlak (MAP)
Primérny systémovy arteridlni krevni tlak, zméfeny externim monitorem.
Oxymetrie (saturace kyslikem, ScvO,/SvO,)
Procento hemoglobinu saturované kyslikem v krvi.
Flebostaticka osa
Referencni osa u pacienta, kterad prochdzi pravou sini pacienta v jakékoli anatomické roviné.
Pletysmografovy snimac
Zatizeni zabudované do prstové manzety ClearSight, které méfi kolisani objemu v tepné prstu.
Pristroj pro méreni krevniho tlaku (PC2/HEMPC)
Jednotka, kterou nosi pacient na zapésti a kterd spojuje srde¢ni referen¢ni snimac a kompatibilni prstové
manzety Edwards s modulem HemoSphere VitaWave.
Tepova frekvence (PR)
Pocet pulzaci arteridlniho krevniho tlaku za minutu.
Citlivost
Schopnost testu spravné identifikovat pfipady se splnénou podminkou (mira vyskytu pravdivé pozitivnich
bodu). Matematicky definovéna jako: (pocet pravdivé pozitivnich / [pocet pravdivé pozitivnich + pocet falesné
negativnich]) x 100.
Indikator kvality signalu (SQI)
Kvalita signdlu oxymetrie zaloZena na stavu katétru a jeho umisténi v cévé.
Specificita
Schopnost testu spravné identifikovat pfipady bez spInéné podminky (mira vyskytu pravdivé negativnich
bodu). Matematicky definovéna jako: (pocet pravdivé negativnich/[pocet pravdivé negativnich + pocet fale3né
pozitivnich]) x 100.
UsB
Univerzalni sériové sbérnice.
Metoda objemové svorky
Objem arteridlni krve se udrzuje konstantni pomoci signdlu z fotopletyzmografu a rychle se méniciho tlaku ve
vzduchovém balénku.
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Vystraha: Federalni zdkony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku na lékafe nebo na zékladé objed-
navky lékare. Kompletni informace o pfedepsani najdete v navodu k pouziti.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Acumen IQ, ClearSight, FORE-SIGHT, ForeSight,
FORE-SIGHT ELITE, ForeSight Jr, HemoSphere, HemoSphere Vita, Physiocal a VitaWave jsou ochranné
znamky spolec¢nosti Edwards Lifesciences. Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislus-
nych vlastnika.

© 2024 Edwards Lifesciences. Véechna prava vyhrazena. C. ¢asti A/W 10060656001/A
Edwards Lifesciences - One Edwards Way, Irvine CA 92614 USA - edwards.com
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