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A hasznalati utmutato hasznalata

A felhasznaléknak és/vagy a betegeknek jelentenilik kell minden sulyos incidenst a gyarto, valamint annak
a tagéllamnak az illetékes hatdsaga felé, amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg él.

Az Edwards HemoSphere Vita monitor hasznalati Gtmutatoja tizenkét fejezetbdl és hét fliggelékbol
all. A hasznalati Utmutaté abrai kizardlag tajékoztato jellegliek, és el6fordulhat, hogy - a folyamatos
szoftverfejlesztés kovetkeztében — nem pontosan gy néznek ki, mint a tényleges képernyé.

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast, amely az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos
figyelmeztetéseket, 6vintézkedéseket és fennmaradé kockazatokat ismerteti.
FIGYELMEZTETES

Olvassa el figyelmesen a hasznalati utmutatot, miel6tt az Edwards HemoSphere Vita monitort hasznalna.

Olvassa el az egyes kompatibilis tartozékokhoz mellékelt hasznalati utasitasokat, miel6tt a HemoSphere Vita
monitorral hasznalna a tartozékokat.

VIGYAZAT

Hasznalat elétt vizsgélja meg a HemoSphere Vita monitort és az 0sszes tartozékot, valamint a monitorral
hasznalt berendezéseket, hogy nem karosodtak-e. Kdrosodast jelenthetnek a repedések, karcolasok,
horpadasok, szabadon all6 elektromos csatlakozok, illetve a burkolat sériilésére utalé barmilyen jel.

FIGYELMEZTETES

A beteg és a felhasznal6 sériilésének, a platform karosodasanak, illetve a pontatlan mérések elkeriilésének
érdekében ne haszniljon kdrosodott vagy nem kompatibilis platformtartozékokat, alkotéelemeket vagy

kabeleket.
Fejezet Leiras

1 Bevezetés: Attekintést nyujt a HemoSphere Vita monitorrdl

2 Biztonsdg és szimbolumok: Tartalmazza a FIGYELMEZTETESEKET, OVINTEZKEDESE-
KET és MEGJEGYZESEKET, amelyek a hasznalati Gtmutatéban talalhatok, valamint
a HemoSphere Vita monitoron és a tartozékokon talalhaté cimkék képeit

3 Telepités és a rendszer: T4jékoztatdst nyujt a HemoSphere Vita monitor és a csatlakoza-
sok els6 alkalommal torténé dsszedllitasarol

4 A HemoSphere Vita monitor gyors iizembe helyezése: Az 4gy melletti monitorok
haszndlatdban tapasztalt orvosok és felhasznaldk szdmdara nyujt informaciét az azonnali
monitorhasznélathoz

5 Navigdlds a HemoSphere Vita monitoron: Informécidkat nyujt a monitorozasi képer-
nyé nézeteirdl

6 A felhaszndloi feliilet bedllitdsai: Tajékoztat a kiilonb6z6 megjelenitési beallitasokrdl,
beleértve a betegadatokat, a nyelvet és nemzetkdzi mértékegységeket, a riasztasi hang-
erét, a rendszer idejét és a rendszer ddtumat is. Utasitast tartalmaz tovabba a monitor
képerny6é-megjelenésének kivalasztasat illetéen.

7 Specidlis bedllitdsok: A specialis beallitasokrdl nyujt informacidkat, ideértve a riasztasi
célértékeket, a grafikonok beosztasi skalajat, a soros port bedllitasat és a Demo Mode
(demd madd) lizemmaodot.

8 Adatexportdldsi és csatlakoztathatosdgi bedllitdsok: A monitornak a beteg- és klini-
kai adatok atvitele céljabdl torténd csatlakoztathatdsagardl nyujt informaciokat.
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Fejezet Leiras

9 HemoSphere nem invaziv VitaWave modullal végzett monitorozds: Leirja a VitaWave
technoldgia médszertanat, és utasitdsokat ad a betegmonitorozé berendezés beallita-
saval és alkalmazasaval, valamint a vérnyomds nem invaziv mérésével kapcsolatban

10 Szoveti oximetrids monitorozds: a ForeSight szoveti oximetrids monitorozas beallitasat
és elvégzésétirja le.

11 Tovdbbfejlesztett funkciok: A tokéletesitett monitorozasi funkcidkat irja le, amelyek
jelenleg elérhetdk frissitésre a HemoSphere Vita monitorozé platformhoz.

12 Suigo és hibaelhdritds: bemutatja a Help (sigd) meniit; valamint felsorolja a hibakat,
felhivasokat és lizeneteket a kivaltookokkal és a javasolt teend6kkel egyiitt.

Fliggelék | Leiras
A Miiszaki adatok
B Tartozékok
C A szamitott betegparaméterek egyenletei
D Monitorbedllitdsok és alapértelmezett bedllitdsok
E Monitorkarbantartds, szerviz és tdmogatds
F Irdnyelvek és a gydrto nyilatkozata
Szémagyardzat
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1.1 A hasznalati utmutato célja

Ebben a hasznalati Gtmutatoban az Edwards HemoSphere Vita monitor funkcidit és monitorozasi opcioit
mutatjuk be. A HemoSphere Vita monitor egy modularis eszkdz, amely megjeleniti az Edwards hemodinamikai
technoloégidk segitségével nyert monitorozott adatokat.

Ez a hasznalati Utmutaté az Edwards HemoSphere Vita monitorhoz késziilt, képzett intenziv osztalyos orvosok,
névérek és kritikus ellatast biztosito, korhazi osztalyokon dolgozé orvosok szdmadra.

A haszndlati itmutaté Utmutatdst nyujt a HemoSphere Vita monitor kezel6jének a késziilék beallitasara és
mukodtetésére, valamint az eszkdzcsatlakoztatasi eljarasokra és korlatozasokra vonatkozdan.

Megjegyzés

A kovetkez6 Gsszetevik eltéré cimkézéssel rendelkezhetnek:

A ForeSight oxigénszintmérd kabel (FSOC) FORE-SIGHT ELITE sz6veti oxigénszintméré modulként (FSM) is
megjelenhet.

A ForeSight érzékel6k vagy ForeSight Jr érzékel6k FORE-SIGHT ELITE szOveti oximetrias érzékelékként is
megjelenhetnek.

Nem minden ujjmandzsettahoz jar méretezd segédeszkdz. Ha sziikséges, a termék hasznalati utasitasabdl
tajékozddjon a megfeleld ujjmandzsetta-méretezésrol.

1.2 Felhasznalasi javallatok

1.2.1 HemoSphere Vita monitor HemoSphere Vita technolégiai modullal és
ForeSight oxigénszintméro kabellel

A nem invaziv ForeSight oxigénszintméré kabel kiegészitd monitorként hasznélatos a vér regiondlis abszolut
hemoglobin-oxigénszaturaciéjanak monitorozasara az érzékeld alatti tertileten olyan személyeknél, akiknél
fennall a csokkent véraramlds vagy a véraramlas megsz(inése miatti iszkémias allapot kockazata. Emellett

a ForeSight oxigénszintmérd kabel az érzékel6k alatti vér oxigenizalt hemoglobinszintjének, deoxigenizalt
hemoglobinszintjének, ezek 0sszegzésének, valamint 6sszhemoglobin-szintjének relativ valtozasanak
monitorozasara is szolgal. A ForeSight oxigénszintmérd kabel az StO,-érték és az 6sszhemoglobinszint relativ
valtozdsanak megjelenitésére szolgal a HemoSphere Vita monitoron.
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«  Nagy méret( érzékel6kkel hasznalva a ForeSight oxigénszintmérd kabel hasznalata felnétteknél és > 40 kg
testtomeg serdiiléknél javallott.

Kozepes méret(i érzékelékkel hasznalva a ForeSight oxigénszintmérd kabel hasznalata = 3 kg testtomeg(
gyermekeknél javallott.

Kis méret(i érzékel6kkel hasznélva a ForeSight oxigénszintméré kabel cerebrélis alkalmazasra

javallott < 8 kg testtomeg( gyermekeknél, valamint nem cerebralisalkalmazasra javallott < 5 kg testtomeg(
gyermekeknél.

Az egyes betegpopuldcidk esetében elérheté mért és szarmaztatott paraméterek teljes listajat olvassa el az
Alkalmazasi teriilet részben.

1.2.2 HemoSphere Vita monitor HemoSphere VitaWave modullal

A HemoSphere Vita monitor a HemoSphere VitaWave modullal, a nyomdsszabdlyozéval és a kompatibilis
Edwards ujjmandzsettakkal egyutt hasznélva olyan 18 éven feliili betegek esetében valé hasznalatra javallott,
akiknél folyamatosan ellenérizni kell a szivfunkcio, a folyadékhaztartas és a vaszkularis rezisztencia egyensulyat.
Kérhazi kornyezetben hasznélhatd a hemodinamikai paraméterek monitorozaséra egy perioperativ célirdnyos
terapias protokollal egyiitt alkalmazva. Emellett a nem invaziv rendszer olyan betegek esetében is javallott, akik
esetében hemodinamikai optimalizalast szlikségessé tévé komorbiditas all fenn, és nehézkes invaziv méréseket
végezni. A HemoSphere Vita monitor és a kompatibilis Edwards ujjmandzsettak nem invaziv médon mérik

a vérnyomast és az ehhez kapcsol6dd hemodinamikai paramétereket. Olvassa el a VitaWave ujjmandzsetta
felhasznalasi javallatait azon cél betegpopulacidra vonatkozo informacidkért, amelyben az ujjmandzsettat
felhasznalja.

Az egyes betegpopuldcidk esetében elérheté mért és szarmaztatott paraméterek teljes listajat olvassa el az
Alkalmazasi teriilet részben.

1.3 A hasznalat ellenjavallatai

1.3.1 HemoSphere Vita monitor ForeSight oxigénszintméro kabellel

A ForeSight/ForeSight Jr érzékel6 hasznalata ellenjavallott a kovetkezd betegek esetén:

akik esetén az érzékel6 felhelyezésére alkalmas testfeliilet mérete nem elegendé az érzékel6 megfelel6
felhelyezésére

« akik allergias reakciét mutatnak az érzékel6n talalhaté ragasztéanyagra
. akik MRI vizsgalaton esnek at, a sériilés ehhez tarsulé kockazata miatt

1.3.2 HemoSphere Vita monitor HemoSphere VitaWave modaullal

A HemoSphere Vita monitor a HemoSphere VitaWave modullal és a kompatibilis ujjmandzsettaval/
ujjmandzsettakkal haszndlva ellenjavallt bizonyos betegeknél, akik alkarjaban és kezében az artéridk és
arteriolak simaizma extrémen 6sszehuzodik, ami példaul a Raynaud-kérban szenvedd betegeknél lehet jelen.
Ezeknél a betegeknél a vérnyomasmérés lehetetlenné vélhat.

A jelen haszndlati utmutaté kiadasakor nem volt ismert egyéb ellenjavallat.

1.4 Alkalmazasi teriilet

A HemoSphere Vita monitorozé platform kizarolag szakképzett személyzet vagy gyakorlott orvosok altal
hasznalhat6, kérhazak intenziv osztélyain.

A HemoSphere Vita monitorozé platform kompatibilis Edwards ForeSight/ForeSight Jr érzékel6kkel és VitaWave
ujjmandzsettakkal valé hasznalatra szolgal.

A szbveti oxigénszaturacio (StO,) monitorozhatd a HemoSphere Vita monitorral, a hozza csatlakoztatott
HemoSphere Vita technolégiai modullal és a ForeSight oxigénszintméré kébellel, amint az alabbiakban
olvashato: 1-1 tablazat 17. oldal.
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1-1. tablazat: HemoSphere Vita technolégiai modul ForeSight oxigénszintméro kabellel - elérhet6 para-
méterek listaja

Rovidités Meghatarozas Alkalmazott Betegpopulacié | Korhazi kornye-
alrendszer- zet
technologia

StO, szOveti oxigénszaturacioé A ForeSight oxi-

- - . . génszintméré ka- L .
) < . mit6, intenziv te-

ActHb 0sszhemoglobin relativ valtozésa bel és felnGttek és gyer- . uiés ;sztélzwsijr-

a HemoSphere mekek P Sssé )Il
Vita technolégiai 9 9
modul

A HemoSphere Vita monitorral és a hozza csatlakoztatott HemoSphere VitaWave modullal végzett monitorozas
kdzben elérhet6 paraméterek atfogd listajat az aldbbiakban taldlja: 1-2 tablazat 17. oldal.

1-2. tablazat: HemoSphere VitaWave modul elérheté paramétereinek listaja

Rovidités Meghatarozas Alkalmazott Betegpopulacié | Koérhazi kérnye-
alrendszer- zet
technolégia

DIApgT artérias diasztolés vérnyomas

MAP artérias vérnyomas kozépértéke HemoSphere ] miité és intenziv

. csak felnétt .

PR pulzusszam VitaWave modul osztaly

SYSagrT artérias szisztolés vérnyomas

Tovdbbi informdciokért ldsd: Gorberekonstrukcids és hemodinamikai elemzés (VitaWave algoritmus) 97. oldal.

FIGYELMEZTETES

A HemoSphere Vita monitor nem megfelelé hasznélata veszélyt jelenthet a betegre nézve. Figyelmesen olvassa
el a hasznélati utmutatd 2. fejezetének ,Figyelmeztetések” részét, miel6tt hasznélna a platformot.

A HemoSphere Vita monitor kizérélag a beteg éallapotanak felmérésére hasznalhaté. Az eszkdzt agy melletti
élettani monitorral és/vagy a beteg objektiv és szubjektiv klinikai tiineteinek figyelembevételével egyiitt kell
hasznélni. Ha az eszkézzel nyert hemodinamikai értékek nincsenek 6sszhangban a beteg klinikai allapotaval,
vegye fontoléra a hibaelharitas elvégzését, mielétt ezen értékek alapjan elkezdené a beteg kezelését.

1.5 Varhato klinikai elony

A HemoSphere Vita monitorozé platform lehetévé teszi a beteg hemodinamikai paramétereinek megtekintését
és az azokkal valo interakciokat. A kompatibilis érzékel6kkel egyiitt a modularis HemoSphere Vita platform
elésegiti a proaktiv klinikai dontéshozatalt, és hozzdjarul az egyénre szabott betegellatashoz.

1.6 A HemoSphere Vita monitor hemodinamikai technoldgiai
csatlakozasai

A HemoSphere Vita monitor hdrom technolégiai-bévitdmodulhoz (két szabvanyos méretl és egy nagy [L-Tech]
méretu) valé nyildssal rendelkezik. A modul- és kdbelcsatlakozési pontok a bal oldallapon talalhatok. Lasd: 1-1.

abra, 18. oldal.
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1-1. dbra: A HemoSphere Vita monitor hemodinamikai technoldgiai csatlakozdsai

1. L-Tech bévitémodul nyilasa (1) 3. L-Tech bévitémodul

2. bévitémodul-nyilasok (2) 4. bdvitémodulok (2)

Minden egyes modul/kébel speciélis Edwards hemodinamikai monitorozasi technolégidval tarsul. A jelenleg
kaphaté modulok kdzé tartozik a HemoSphere Vita technolégiaju modul, amelynek rovid leirdsa aldbb,

a részletesebb pedig a 10. fejezetben taldlhaté: HemoSphere szoveti oximetrids monitorozas 116. oldal. A nagy
technoldgidju (L-Tech) modulok kdzé tartozik a HemoSphere VitaWave modul, amelynek révid leirasa aldbb,

a részletesebb pedig a 9. fejezetben talalhato: HemoSphere VitaWave modulos nem invaziv monitorozas

96. oldal.

1.6.1 HemoSphere Vita technolégiai modul

A HemoSphere technolégiai modul egy szabvanyos modulnyilasba csatlakoztathaté. Ez a modul a ForeSight
oxigénszintmérd kabelhez csatlakoztathatd szoveti oximetria (5tO,) céljabél.

1.6.1.1 A HemoSphere Vita technoldogiai modul és a ForeSight oxigénszintméré kabel

A HemoSphere Vita technoldgiai modul lehetévé teszi a szoveti oximetrias (StO,) monitorozast egy ForeSight
oxigénszintmérd kabellel és a kompatibilis szoveti oximetrids érzékeldkkel. A szbvet oximetrids monitorozéasaval
kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd: 10. fejezet, HemoSphere széveti oximetrids monitorozas 116. oldal.

1-3 tablazat 19. oldal, amely a HemoSphere Vita technoldgiai modul és a ForeSight oxigénszintméré kabel
hasznalata soran rendelkezésre allé paramétereket sorolja fel.
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Megjegyzés

A kovetkez6 Osszetevik eltéré cimkézéssel rendelkezhetnek:

A ForeSight oxigénszintméré kabel (FSOC) FORE-SIGHT ELITE szOveti oxigénszintméré modulként (FSM) is

megjelenhet.

A ForeSight érzékel6k vagy ForeSight Jr érzékel6k FORE-SIGHT ELITE sz6veti oximetrias érzékelékként is

megjelenhetnek.

1-3. tablazat: A ForeSight oxigénszintméré kabellel felszerelt HemoSphere Vita technolégiai modul

paramétereinek leirasa

Paraméter

Leiras

Technolégia

szoveti oximetria (StO,)

az érzékelo alatti teriileten, az anatomi-
ai felszinen mért abszolut szoveti oxi-
génszaturacid

a ForeSight/ForeSight Jr érzékel6 altal
érzékelt, kozeli infravords tartomanyba
tartozo fényvisszaverédés

relativ 6sszhemoglobin-valtozas
(ActHb)

az oxigenizalt és dezoxigenizalt he-
moglobin mennyiségének relativ valto-
zasabodl (AO2Hb és AHHDb) kiszémitott
trendérték

a ForeSight/ForeSight Jr érzékel6 altal
érzékelt, kozeli infravords tartomanyba
tartozo fényvisszaverédés

1.6.2 HemoSphere VitaWave modul

A HemoSphere VitaWave modul egy csatlakoztatott, kompatibilis nyomdasszabélyozéval és ujjmandzsettéval/
ujjmandzsettakkal teszi lehetdvé a beteg artérias kozépnyomas gorbéjének és a kapcsol6dd hemodinamikai
paramétereknek nem invaziv mérését. A HemoSphere VitaWave modul a nagy technolégiai (L-Tech) nyildsba
illeszkedik. Tovabbi informaciokért lasd: 9. fejezet, HemoSphere VitaWave modulos nem invaziv monitorozas
96. oldal.

Megjegyzés

A HemoSphere VitaWave modul validaltan kompatibilis az Edwards ClearSight és Acumen 1Q ujjmandzsettakkal.

1-4. tablazat: A HemoSphere VitaWave modul kulcsparamétereinek leirasa

Paraméter Leiras Technolégia

diasztolés vérnyomas (DIAagy) diasztolés vérnyomas VitaWave mandzsetta*
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Paraméter Leiras Technolégia

artérias kozépnyomds (MAP) atlagolt szisztémas vérnyomas egy sziv- | VitaWave mandzsetta*
ciklus alatt

szivfrekvencia (PR) percenkénti artérias VitaWave mandzsetta*

vérnyomas-pulzusszam

szisztolés nyomas (SYSagt)

szisztolés vérnyomas VitaWave mandzsetta*

*A HemoSphere VitaWave modul kompatibilis a ClearSight mandzsettdval és az Acumen IQ mandzsettdval

1.6.3 Leirasok és képzés

A HemoSphere Vita monitorral kapcsolatosan a kovetkezd leirdsok és képzések allnak rendelkezésre:

+  HemoSphere Vita monitor - kezel6i kézikonyv
+  HemoSphere Vita monitor — gyors lizembe helyezési Gtmutatéd

+  HemoSphere nyomas

kimeneti kabel — hasznalati utasitas

«  Edwards sziv-referenciaérzékel — hasznalati utasitas
«  HemoSphere akkumulator — haszndlati utasitas
«  HemoSphere gorgds éllvany — hasznalati utasitas

A haszndlati utasitasokat mellékeltiik a HemoSphere Vita monitor részegységeihez. Lasd: B-1 tablazat 184. oldal.
A képzés, illetve a HemoSphere Vita monitor leirdsanak elérhetéségével kapcsolatos tovabbi informacidkért
forduljon a helyi Edwards képvisel6h6z vagy az Edwards miszaki tdmogatasahoz. Lasd: ,E” fliggelék,
Rendszerkarbantartas, szerviz és tamogatas 192. oldal.

1.7 A hasznalati utmutatoban hasznalt betiitipusra vonatkozo

egyezmények

1-5 tablazat 20. oldal bemutatja a jelen haszndlati utmutatéban egyezményesen hasznilt stilusokat.

1-5. tablazat: A hasznalati atmutaté betiitipus-egyezményei

Egyezményes betiitipus

Leiras

Félkovér

A félkovér szoveg a szoftverben szerepld kifejezésre utal. Ez a sz6 vagy kifejezés a bemutatott
maddon jelenik meg a képernyén.

Félkovér gomb

A gomb egy elérési pont az érintéképernydn a félkovérrel megjelené opcidhoz. Példaul
a Review (attekintés) gomb a kdvetkezéképpen jelenik meg a képernydn:

-

Review

A kezel6 dltal egymas utén kivalasztott két képernydopcid kozott egy nyil talédlhato.

{:‘?{‘&&

Az ikon egy elérési pont az érintéképernyén a megjelenitett meniihdz vagy navigaciés grafi-
kahoz. A HemoSphere Vita monitoron megjelené meniikonok teljes listajat 1asd: 2-1 tablazat
30. oldal.

Zero & Waveform (nulla-
zas és hullamforma) ikon

A meniikonhoz térsuld félkovér szoveg szoftverkifejezéssel tarsitott ikonra vagy a képernydn
megjelend szévegre utal. Példaul a Zero & Waveform (nullazas és hullamforma) ikon a kép-
ernydn igy jelenik meg:

-0-

Zero & Waveform
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1.8 A hasznalati utmutatoban talalhato roviditések

1-6. tablazat: Mozaikszavak, roviditések

Rovidités Meghatarozas

A/D analég/digitalis

ART szisztémas artérias vérnyomas

BMI testtdmegindex

BSA testfelszin

ActHb 0sszhemoglobin relativ valtozésa
DIAART szisztémas artérids diasztolés vérnyomds
DPT egyszer hasznalatos nyomastranszducer
HEMPC nyomasszabalyozé

HGB hemoglobin

HR szivfrekvencia

HRavg (HR0) atlagos szivfrekvencia

1A Intervencidelemzés

IEC Nemzetkozi Elektrotechnikai Bizottsag
LED fénykibocsaté didda

MAP artérias kdzépnyomsds

NIBP nem invaziv vérnyomas

OR mité

PC2 nyomasszabalyozé

POST bekapcsolasi 6nellendrzés

PR pulzusszam

Sa0o, oxigénszaturacié

SQl jelminéségjelz6

ST felszini hémérséklet

StO, szOveti oxigénszaturacio

SYSagrT szisztémas artérias szisztolés vérnyomas
Erintse meg A képerny6 megérintésével végzett interakcié a HemoSphere Vita monitorral.
USB univerzalis soros busz
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2.1 Biztonsaggal kapcsolatos figyelmeztet6 szavak meghatarozasa

2.1.1 Figyelmeztetés

A figyelmeztetések felhivjak a figyelmet, hogy egyes miiveletek, vagy helyzetek személyi sériilést vagy halalt
okozhatnak.

FIGYELMEZTETES

igy jelennek meg a figyelmeztetések ebben a hasznalati utmutatéban.

2.1.2 Ovintézkedés

Az dvintézkedések felhivjak a figyelmet, hogy egyes miiveletek vagy helyzetek karosithatjak a késziiléket,
pontatlan adatokat eredményezhetnek, vagy érvénytelenné tehetnek egy eljarast.

VIGYAZAT

igy jelennek meg az 6vintézkedések ebben a hasznalati dtmutatéban.

2.1.3 Megjegyzés

A megjegyzések egy funkcidval vagy eljarassal kapcsolatos hasznos informaciéra hivjak fel a figyelmet.

Megjegyzés

igy jelennek meg a megjegyzések ebben a hasznalati utmutatoban.

2.2 Figyelmeztetések

A HemoSphere Vita monitor hasznalati Utmutatdjaban hasznalt figyelmeztetések a kovetkezékben olvashatok.
Ezek a leirt funkcid vagy eljaras szempontjabdl relevans helyen jelennek meg a hasznélati Utmutatdban.

Olvassa el figyelmesen a hasznélati itmutatot, mieldtt az Edwards HemoSphere Vita monitort hasznélna.
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«  Olvassa el az egyes kompatibilis tartozékokhoz mellékelt hasznalati utasitasokat, miel6tt a HemoSphere
Vita monitorral hasznalnd a tartozékokat.

«  Abeteg és a felhasznal6 sériilésének, a platform kadrosoddasanak, illetve a pontatlan mérések elkeriilésének
érdekében ne hasznéljon kdrosodott vagy nem kompatibilis platformtartozékokat, alkotéelemeket vagy
kabeleket.

« A HemoSphere Vita monitor nem medfelel6 hasznalata veszélyt jelenthet a betegre nézve. Figyelmesen
olvassa el a hasznalati utmutato 2. fejezetének ,Figyelmeztetések” részét, miel6tt hasznalna a platformot.
(1. fejezet)

« A HemoSphere Vita monitor kizardlag a beteg allapotanak felmérésére hasznalhaté. Az eszkdzt 4gy melletti
élettani monitorral és/vagy a beteg objektiv és szubjektiv klinikai tiineteinek figyelembevételével egyitt
kell hasznalni. Ha az eszkozzel nyert hemodinamikai értékek nincsenek 6sszhangban a beteg klinikai
allapotaval, vegye fontolora a hibaelharitas elvégzését, miel6tt ezen értékek alapjan elkezdené a beteg
kezelését. (1. fejezet)

- Aramiités veszélye! Ne kisérelje meg vizes kézzel csatlakoztatni/levalasztani a rendszerkabeleket.

A rendszerkédbelek levalasztasa el6tt gondoskodjon réla, hogy szaraz legyen a keze. (3. fejezet)

+  Robbanasveszély! Ne haszndlja a HemoSphere Vita monitort levegd, oxigén vagy dinitrogén-oxid
keverékét tartalmazé gyulékony altatdgazok jelenlétében. (3. fejezet)

«  Ezatermék fém komponenseket tartalmaz. NE hasznalja magneses rezonancias (MR) kdrnyezetben.
(3. fejezet)

«  Gy6z6djon meg arrél, hogy a HemoSphere Vita monitort biztonsadgosan helyezte el és rogzitette, és hogy
valamennyi kabel és tartozék kdbele megfeleléen helyezkedik el, minimalizalva ezzel a beteg, a felhasznélo
és az eszkoz sériilésének kockazatat. (3. fejezet)

«  Kerilni kell a berendezés hasznalatat mas berendezések mellett vagy mas berendezésre rakva, mert ez
nem megfelelé miikodést eredményezhet. Ha elkeriilhetetlen az ilyen haszndlat, ellenérizni kell, hogy ez
a berendezés és a tobbi berendezés is megfeleléen Gizemel. (3. fejezet)

« A HemoSphere Vita monitort fliggdlegesen allé helyzetben régzitse, hogy az IPX1 behatoldsvédelem
(csepegd viz elleni védelem) biztositva legyen. (3. fejezet)

«  Ne hagyja, hogy folyadék froccsenjen a monitor képernyéjére. A folyadékréteg gatolhatja az
érintéképernyd makodését. (3. fejezet)

« A monitort helyezze el ugy, hogy kdnnyen hozzaférjen a hétlap csatlakozényildsaihoz és a tadpkébelhez.
(3. fejezet)

« A berendezést mingsitették magas frekvenciaju mitéti berendezésekkel valo hasznalatra. A pontatlan
paraméterméréseket magas frekvenciaju mutéti berendezésekkel valo interferencia okozhatja. A magas
frekvenciaju mutéti berendezésekkel vald hasznalatbdl eredd kockazat csokkentése érdekében csak
sértetlen betegkdbeleket és tartozékokat csatlakoztasson és haszndljon, amint ez a haszndlati Utmutaté
meghatarozza. (3. fejezet)

«  Arendszert minésitették defibrillatorokkal valé hasznalatra. A megfeleld defibrillatorbiztos mikddés
érdekében csak sértetlen betegkabeleket és tartozékokat csatlakoztasson és hasznéljon, amint ez
a hasznélati utmutaté meghatérozza. (3. fejezet)

«  Valamennyi [EC/EN 60950 késziiléket, beleértve a nyomtatokat is, a betegagytol 1,5 méternél messzebbre
kell elhelyezni. (3. fejezet)

«  Ahordozhaté és mobil RF-kommunikacios késziilékek (beleértve egyes perifériakat, példaul az
antennakabeleket és kiilsé antennakat) nem hasznalhatok kozelebb a HemoSphere Vita monitor semelyik
részéhez, beleértve a gyarté altal elirt kabeleket is, mint 30 cm (12"). Ellenkezd esetben a késziilék
teljesitménye romolhat. (3. fejezet)

«  Gy6z6djon meg arrdl, hogy az akkumuldtort teljesen behelyezte, és az akkumuldtortarto fedele
megfeleléen zarédik. A kiesé akkumulatorok a betegek vagy az egészségligyi dolgozdk sulyos sériilését
okozhatjak. (3. fejezet)

«  Kizardlag olyan akkumulatorokat hasznaljon, amelyeket az Edwards jovahagyott a HemoSphere Vita
monitorhoz. Ne t6ltse az akkumulatort a monitoron kiviil. Ellenkezé esetben az akkumulator kdrosodhat,
illetve a felhasznald megsériilhet. (3. fejezet)

+ A HemoSphere Vita monitort behelyezett akkumulatorral ajanlott hasznalni, hogy elkertlje a monitorozas
megszakitasat dramsziinetek alatt. (3. fejezet)

- Aramkimaradas és az akkumulator lemeriilése esetén a monitor szabalyozott leéllast hajt végre. (3. fejezet)
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«  Ne haszndlja a HemoSphere Vita monitorozé platformot ugy, hogy nincs a tapkabelbemenet fedele
felszerelve. Ennek elmulasztasa folyadékbehatolast eredményezhet. (3. fejezet)

«  Ne haszniéljon hosszabbité kabelt vagy tobbszords aljzatu eszkdzoket a tdpkabel csatlakoztatasdhoz. Ne
haszndljon a biztositott tdpkabelen kiviil egyéb levalaszthaté tapkabeleket. (3. fejezet)

« Az aramités veszélyének elkeriilése érdekében a HemoSphere Vita monitor kizarélag védéfoldeléssel
ellatott halozati aramforrashoz csatlakoztathatd. Ne haszndljon hdrom- vagy kétérintkezés haldzati
adaptereket. (3. fejezet)

«  Afoldelés csak akkor lesz megbizhatd, ha az eszkozt egy ,kizardlag korhazi” vagy ,kérhazi minéségi”
jeloléssel ellatott vagy ezekkel egyenértékii aljzathoz csatlakoztatja. (3. fejezet)

«  Huzza ki a halozati tapkabelt a halézati aljzatbdl, hogy levélassza a monitort a valtakozé aramu tapforrasrol.
A monitor ki-/bekapcsolé gombja nem valasztja le a rendszert a valtéaramu halézati tapforrasrol.

(3. fejezet)

«  Kizdrdlag az Edwards altal biztositott és cimkézett HemoSphere Vita monitor tartozékokat, kabeleket és/
vagy alkotéelemeket hasznaljon. Egyéb markajelolés nélkiili kiegészitdk, kdbelek vagy mas alkatrészek
hasznélata veszélyeztetheti a beteg biztonsagat és a mérés pontossagat. (3. fejezet)

+  Hauj beteggel torténé munkamenetet indit, az élettani riasztasi tartomanyok magas/alacsony értékeinek
alapbeallitasat ellenérizni kell, hogy megfelelnek-e az adott betegnek. (6. fejezet)

«  Végezze el a New Patient (uj beteg) eljarast, vagy torolje ki a betegadatokat, ha egy Uj beteget
csatlakoztat a HemoSphere Vita monitorhoz. Ellenkezé esetben a kordbbi betegadatok megjelenhetnek
a kértorténetben. (6. fejezet)

«  Ne haszndljon olyan riasztasi beallitadsokat/el6beallitdsokat, amelyek kiilonbdznek a hasonlé vagy azonos
tipusu berendezések beallitasaitol az adott helyen, példaul az intenziv osztalyon vagy a szivmUtétekre
szolgalé mdtdhelyiségben. Az ellentmondé riasztdsok hatdssal lehetnek a betegbiztonsagra. (7. fejezet)

«  Ne kapcsolja ki a hangriasztast olyan helyzetekben, amikor a beteg biztonsaga veszélybe kerilhet.

(7. fejezet)

«  Ne halkitsa le olyan mértékben a riasztds hangerejét, amely meggatolja a riasztasok megfelel6
monitorozasat. Ellenkezd esetben olyan helyzetek adédhatnak, amelyben a beteg biztonsaga veszélybe
kerilhet. (7. fejezet)

«  Alathatd és hallhato élettani riasztasok csak akkor aktivalodnak, ha a paramétert kulcsparaméterként (1-4
paraméter megjelenitése a paramétercsempéken) allitottak be a képernyékon. Ha egy paramétert nem
vélasztanak ki és nem jelenitenek meg kulcsparaméterként, akkor nem fognak hallhaté és lathato élettani
riasztasok kivaltddni az adott paraméter esetében. (7. fejezet)

- Ugyeljen arra, hogy a Demo Mode (demé méd) ne legyen aktivalva klinikai kérnyezetben, nehogy
véletleniil 6sszekeverje a szimulalt adatokat a klinikai adatokkal. (7. fejezet)

. A VitaWave technolégia hasznalata nem javasolt < 18 éves betegek esetében. (9. fejezet)

- Azokat a komponenseket, amelyek nincsenek ALKALMAZOTT ALKATRESZKENT megjelélve, tilos kicserélni
olyan helyeken, ahol a beteg érintkezhet a komponenssel. (9. fejezet)

«  AzIEC60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a HemoSphere VitaWave
modult (alkalmazott alkatrész csatlakozasa) egy kompatibilis monitorozo platformhoz csatlakoztatja. Kiilsé
berendezések csatlakoztatasa, illetve a rendszer nem ezen utasitasok szerint torténd konfiguralasa esetén
a rendszer nem felel meg ennek a szabvanynak. Ha nem az utasitasoknak megfelel6en hasznalja az eszkozt,
azzal névelheti a beteget/kezel6t éré elektromos dramiités kockazatat. (9. fejezet)

«  Semmilyen médon ne véltoztassa meg, ne szervizelje és ne alakitsa at a terméket. Barmilyen szervizelés,
valtoztatds vagy atalakitds befolyasolhatja a beteg/kezeld biztonsagat és/vagy a termék teljesitményét.
(9. fejezet)

«  Ne sterilizélja a HemoSphere Vita nem invaziv rendszer komponenseit. A HemoSphere Vita nem invaziv
rendszer nem sterilen keriil forgalomba. (9. fejezet)

. Tekintse meg a tisztitasi utasitasokat. (9. fejezet)

«  Olvassa el az egyes tartozékokhoz mellékelt utasitdsokban az elhelyezésiikre és hasznalatukra vonatkozé
specifikus utasitasokat, valamint a megfelelé FIGYELMEZTETESEKET, OVINTEZKEDESEKET és mdiszaki
jellemzdket. (9. fejezet)

«  Ne haszndljon sériilt komponenseket/érzékelSket vagy olyan komponenseket/érzékel6ket, amelyek
szabadon &ll6 elektromos érintkezéseket tartalmaznak, hogy elkeriilje a beteg vagy a felhasznalé
aramitésveszélyét. (9. fejezet)
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« A HemoSphere Vita nem invaziv rendszer monitorozé komponensei nem defibrillaciébiztosak. Defibrillalas
elott csatlakoztassa szét a rendszert. (9. fejezet)

«  Csak kompatibilis Edwards ujjmandzsettakat, sziv-referenciaérzékelSket és egyéb HemoSphere Vita nem
invaziv rendszer tartozékokat, kabeleket és/vagy komponenseket hasznéljon, amelyet az Edwards vallalat
biztositott és megcimkézett. Egyéb markajelolés nélkiili kiegésziték, kdbelek vagy mas alkatrészek
hasznélata veszélyeztetheti a beteg biztonsagat és a mérés pontossagat. (9. fejezet)

«  Mindig tavolitsa el a HemoSphere Vita nem invaziv rendszer érzékel6it és komponenseit a betegbdl, és
teljesen csatlakoztassa le a beteget a miszerrél, miel6tt megfiirdeti a beteget. (9. fejezet)

«  Ne helyezze fel tul szorosan a nyomasszabalyozo6 pantot és az ujjmandzsetta(ka)t. (9. fejezet)

+  Ne haszndlja a nyomasszabélyozé pantot sériilt bérfeliileten, mert az tovabbi sériiléshez vezethet.
(9. fejezet)

« Az ujjmandzsetta nem medfelel6 felhelyezése vagy hibds méretezése pontatlan monitorozéshoz vezethet.
(9. fejezet)
+  Ne hasznalja a HemoSphere Vita nem invaziv rendszert szivfrekvencia-monitorként. (9. fejezet)

«  Haamdszert teljes testes besugdrzas soran hasznaljak, a HemoSphere Vita nem invaziv rendszer
komponenseit tartsa a besugérzasi terlleten kiviil. Ha egy monitorozési komponens besugarzasnak van
kitéve, az hatassal lehet az eredményekre. (9. fejezet)

«  Azer6s magneses mezék a mulszer hibas mikodését, valamint a beteg égési sériilését okozhatjak. Ne
haszndlja a miszert mdgneses rezonancias képalkotasi (MRI) vizsgélat soran. Az indukalt aram égési
sériiléseket okozhat. Az eszk6z befolyasolhatja az MR képet, az MRl egység pedig befolydsolhatja a mérések
pontossagat. (9. fejezet)

«  AzIEC60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a HemoSphere Vita
technolégiai modult (alkalmazott alkatrész csatlakozo, defibrillacidbiztos) egy kompatibilis monitorozé
platformhoz csatlakoztatja. Klils6 berendezések csatlakoztatdsa, illetve a rendszer nem ezen utasitasok
szerint torténd konfiguraldsa esetén a rendszer nem felel meg ennek a szabvénynak. Ha nem az
utasitasoknak megfeleléen hasznalja az eszkozt, azzal ndvelheti a beteget/kezel6t éré elektromos aramiités
kockazatat. (10. fejezet)

«  Beszerelés el6tt vizsgalja meg a ForeSight oxigénszintméré kdbel csatlakozasait, hogy nem
ldtszanak-e sériiltnek. Ha sériilést észlel, tilos a kdbel haszndlata, amig meg nem javitottak, vagy ki nem
cserélték azt. Vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki tAmogataséaval. Fennall a veszélye annak,
hogy a sériilt alkatrészek csokkentik a kdbel teljesitményét, illetve biztonsagi kockazatot jelenthetnek.
(10.fejezet)

«  Abetegek kdzotti kontamindcié kizarasa érdekében a ForeSight oxigénszintméré kabelt és
a kabelcsatlakozékat minden egyes eset utan meg kell tisztitani. (10. fejezet)

«  Akontaminacio és a keresztfert6zés kockazatanak csokkentése érdekében, ha a ForeSight oxigénszintmérd
kabel vagy a kdbelcsatlakozok nagy mennyiségu vérrel vagy testfolyadékkal szennyezédnek, akkor azokat
fert6tleniteni kell. Ha a ForeSight oxigénszintmérd kabel vagy a kdbelcsatlakozok nem fertétlenithetdk,
akkor azokat szervizelni kell, le kell cserélni vagy ki kell dobni. Vegye fel a kapcsolatot az Edwards m(szaki
tamogatasaval. (10. fejezet)

«  AForeSight oxigénszintméré kabel burkolatan belili kdbelszerelékek belsé részét éré karosodasok
kockézatanak csokkentése érdekében keriilje a kdbelcsatlakozok tulzott meghuzasat, megtorését és a rajuk
iranyulé mas tipusu erdkifejtést. (10. fejezet)

«  Semmilyen médon ne véltoztassa meg, szervizelje vagy alakitsa at a terméket. A szervizelés, megvaltoztatas
vagy atalakitas befolyasolhatja a beteg/kezel6 biztonsagat és/vagy a termék miikodését. (10. fejezet)

« Az érzékel6k nem sterilek, ezért ezeket nem szabad kidorzsol6dott, berepedezett vagy sebes bdrre
helyezni. Ha az érzékelSket érzékeny bdrre helyezi, dvatosan jarjon el. Ha ilyen helyre helyezi az
érzékelbket, ragaszt ragasztoszalagot vagy fejt ki nyomast, az ronthatja a bér véraramlasat és/vagy
ronthatja a bér allapotat. (10. fejezet)

+  Ne helyezze az érzékel6t rossz vérellatasu szovetekre. A j6 tapadas érdekében ne helyezze az érzékel 6t
egyenetlen bérfelszinre. Ne helyezze az érzékel6t ascites vagy pneumoencephalus f6lé, illetve cellulitiszes
vagy 6démas bérre. (10. fejezet)

«  Ha elektrokauteres eljarast végeznek, a bérégés megel6zése érdekében az érzékelbket és az
elektrokauteres elektrédokat egymastdl a lehet6 legtavolabb kell elhelyezni; javasolt a legaldbb 15 cm
(6") tavolsag. (10. fejezet)
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«  Kizardlag az Edwards altal biztositott tartozékokat hasznaljon egyditt a ForeSight oxigénszintmérd
kabellel. Az Edwards tartozékok garantaljak a beteg biztonsdganak és a ForeSight oxigénszintméré
kabel épségének, pontossaganak és elektromagneses kompatibilitdsanak meg6rzését. Nem Edwards
gyartmanyu érzékeld csatlakoztatasa esetén felhivas jelentkezik az adott csatornan, és nem torténik meg az
StO,-értékek rogzitése. (10. fejezet)

« Az érzékelSk egyetlen betegen torténé hasznélatra késziilnek, és tilos az ujrafeldolgozasuk. Az
Ujrafelhasznalt érzékel6k a kontamindcio és a fertézések atvitelének kockazatat hordozzak. (10. fejezet)

«  Hasznalat utan dobja el az érzékel6t, és minden beteghez hasznaljon Uj érzékel6t. Artalmatlanitaskor
kovesse a helyi korhazi és intézményi iranyelveket. (10. fejezet)

. Ha az érzékel6 valamely médon sériltnek tlinik, tilos felhasznalni. (10. fejezet)
«  Mindig olvassa el az érzékelé csomagolaséan lévé informacidkat. (10. fejezet)

« Az érzékel6k felhelyezésekor rendkiviil gondosan jarjon el. Az érzékel6k aramkorei vezetdk, és nem
érintkezhetnek mas foldelt, vezetd alkatrészekkel az EKG és az entropias monitorok kivételével. llyen
érintkezés esetén a beteg szigetelése megszlinik, és megsz(inik az érzékeld altal nyujtott védelem.

(10. fejezet)

« Az érzékel6k nem megfelelé alkalmazasa hibas méréshez vezethet. Az érzékel6k nem megfelelé
felhelyezése vagy részleges elmozduldsa esetén a mért oxigénszaturacié a ténylegesnél alacsonyabb vagy
magasabb lehet. (10. fejezet)

+  Ne helyezze az érzékel6t olyan helyre, ahol a beteg sulya ranehezedik. Ha hosszu ideig nyomas éri az
érzékeldt (példaul ha ragasztészalaggal leragasztja az érzékelét, vagy a beteg az érzékel6n fekszik), az
érzékeld nyomast fejt ki a bérre, ami a bér sériilését okozhatja és ronthatja az érzékel6 miikodését.

(10. fejezet)

« Az érzékel6 felhelyezési helyét legaldbb 12 6ranként ellendrizni kell, hogy megfelel6-e az adhézié és
a keringés, illetve ép-e a bér. Ha romlott a keringés vagy megsériilt a bor, az érzékel6t egy masik helyre kell
athelyezni. (10. fejezet)

+  Necsatlakoztasson egynél toébb beteget a ForeSight oxigénszintméré kdbelhez. Ellenkezd esetben
megszlinhet a beteg szigetelése és az érzékeld altal nyujtott védelem. (10. fejezet)

«  AForeSight oxigénszintméré kabelt a beteg biztonsagat szem el6tt tartva alakitottak ki. A kdbel 6sszes
alkatrésze ,defibrillaciobiztos, BF tipusu” alkatrész, amelyek a defibrillator kisiilései ellen védve vannak, igy
a betegen maradhatnak. A kabel dltal meghatarozott értékek a defibrilldtor hasznélata alatt és még tovabbi
husz (20) masodpercig pontatlanok lehetnek. (10. fejezet)

«  Nem sziikséges semmilyen kiilonleges intézkedés a berendezés és egy defibrillator egyidejii hasznalata
esetén, azonban a defibrillator hatasa elleni megfelel6 védelem érdekében kizarélag az Edwards éltal
biztositott érzékelSket szabad hasznalni. (10. fejezet)

«  Defibrillacié kdzben ne érintkezzen a beteggel, ellenkezd esetben sulyos egészségkarosodas vagy halaleset
kovetkezhet be. (10. fejezet)

«  Haamonitor altal megjelenitett valamelyik érték pontossaga feldl kétség meriil fel, a beteg életjeleit
masféle médon kell meghatarozni. A betegmonitorozas riasztasi rendszerének miikédéképességét
rendszeresen ellendrizni kell, valamint akkor is, amikor kétség meriil fel a berendezés épségével
kapcsolatban. (10. fejezet)

«  AForeSight oxigénszintmérd kdbel miikodését legaldbb 6 honaponként ellenérizni kell a HemoSphere
Vita szervizkdnyvében leirtak szerint. Ellenkezé esetben sériilés kbvetkezhet be. Ha a kdbel nem reagal,
tilos a hasznalata, amig meg nem vizsgaltdk és javitottak, vagy ki nem cserélték. A miiszaki tamogatas
kapcsolattartdsi adatait lasd a belsé boriton. (10. fejezet)

«  Kizardlag az Edwards altal biztositott és cimkézett, jovahagyott HemoSphere Vita monitor tartozékokat,
kabeleket és/vagy alkotoelemeket hasznaljon. Egyéb, jovahagyassal nem rendelkezé kiegészitdk, kabelek
vagy mas alkatrészek hasznalata veszélyeztetheti a beteg biztonsagat és a mérés pontossagat.

(,B" figgelék)

« A HemoSphere Vita monitor nem tartalmaz a felhasznal6 altal szervizelhet6 alkatrészeket. Ha eltavolitja

a boritast vagy szétszereli a késziiléket, veszélyes feszlltséggel érintkezhet. (,E” fliggelék)

«  Aramiités- és tlizveszély! Ne meritse a HemoSphere Vita monitort, a modulokat vagy a platform kabeleit
semmilyen folyadékba. Ne engedje, hogy folyadék keriljon a késziilékbe. (,E” fliggelék)

«  Semmilyen esetben se végezze olyankor a ForeSight oxigénszintméré kabel tisztitdsat vagy karbantartdsat,
amikor a kabelt egy beteg monitorozasara haszndlja. A kabelt ki kell kapcsolni, és ki kell hizni
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a HemoSphere Vita monitor tapkabelét, vagy le kell vélasztani a kdbelt a monitorrél és az érzékelSket
a betegrdl. (,E” fliggelék)

«  Barmilyen tisztitasi vagy karbantartasi mivelet megkezdése el6tt ellendrizze, hogy a ForeSight
oxigénszintmérd kabel, a kabelcsatlakozasok, a ForeSight érzékel6k és az egyéb tartozékok nem sériiltek-e.
Ellendrizze a kdbeleket gorbe vagy torott csatlakozévillat, repedéseket és kopasokat keresve. Ha sériilést
észlel, tilos hasznalni a kdbelt, amig at nem vizsgaltak, meg nem javitottak vagy ki nem cserélték. Vegye fel
a kapcsolatot az Edwards muiszaki tdmogatdasaval. (,E” fliggelék)

«  Hanem tesz igy, akkor fenndll a sulyos egészségkarosodds vagy a haldl veszélye. (,E” fliggelék)

+  Robbanasveszély! Az akkumulatort tilos felnyitni, tlizbe dobni, magas hémérsékleten tarolni vagy révidre
zarni. Az akkumuldtor meggyulladhat, felrobbanhat, szivaroghat vagy felforrésodhat, és igy személyi
sérlilést vagy halalt okozhat. (,E” fliggelék)

«  Olyan kiegészit6k, transzducerek és kabelek alkalmazasa, amelyek nem felelnek meg a jelen
berendezés gyartdi elSirasainak, illetve amelyeket nem a berendezés gyartdja szallitott, megndvekedett
elektromagneses kibocsatast vagy a berendezés csokkent elektromagneses zavart(irését eredményezheti,
ami nem megdfelel6 mikodéshez vezethet. (,F" fliggelék)

« A HemoSphere Vita monitor semmilyen médositdsa nem engedélyezett. (,F” fliggelék)

« A hordozhaté és mobil RF-kommunikacids késziilékek és egyéb elektromagneses zavarforrasok, pl.
diatermias, litotripszias, RFID-cimkével ellatott eszk6zok, elektromagneses lopasgatlé rendszerek és
fémdetektorok befolyassal lehetnek a gydgyaszati elektromos készilékekre, igy a HemoSphere Vita
monitorra is. A kommunikaciés eszk6zok és a HemoSphere Vita monitor kdzott fenntartandé szeparacios
tavolsagokat lasd: F-3 tablazat 201. oldal. A radiofrekvencias kibocsatok hatasa nem ismert, és zavart
okozhatnak a HemoSphere monitorozé platform miikodésében és biztonsagossagaban. (,F” fiiggelék)

2.3 Ovintézkedések

A HemoSphere Vita monitor hasznalati Gtmutatdjaban hasznalt évintézkedések a kdvetkezékben olvashatok.
Ezek a leirt funkcid vagy eljaras szempontjabdl relevans helyen jelennek meg a hasznalati Utmutatdban.

- Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei szerint az eszkdz értékesitése kizarélag orvos altal vagy
orvosi rendelvényre torténhet.

«  Hasznalat el6tt vizsgalja meg a HemoSphere Vita monitort és az 0sszes tartozékot, valamint a monitorral
hasznélt berendezéseket, hogy nem kérosodtak-e. Kdrosodast jelenthetnek a repedések, karcoldsok,
horpadasok, szabadon all6 elektromos csatlakozok, illetve a burkolat sériilésére utald barmilyen jel.

«  Mindig a csatlakozot fogja meg, ne a kabelt, amikor fel- vagy lecsatlakoztatja azt. Ne csavarja és ne hajlitsa
meg a csatlakozdkat. Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg réla, hogy minden szenzor és kdbel megfeleléen
és teljesen csatlakoztatva van. (3. fejezet)

«  Netegye ki a HemoSphere Vita monitort extrém hémérsékleteknek. A kdrnyezeti specifikaciokat lasd az ,A”
figgelékben. (3. fejezet)

«  Netegye ki a HemoSphere Vita monitort szennyezett vagy poros kdrnyezeti korilményeknek. (3. fejezet)

«  Ne takarja el a HemoSphere Vita monitor szell6z6nyilasait. (3. fejezet)

«  Ne hasznalja a HemoSphere Vita monitort olyan kdrnyezetben, amelyben az erés fény miatt nehezen
lathat6 az LCD képerny®d. (3. fejezet)

. Ne hasznalja a monitort kézi eszkdzként. (3. fejezet)

«  Miel6tt elmozditand a berendezést, gy6z6djon meg réla, hogy kikapcsolta azt, és kihuzta a tapkabelt.

(3. fejezet)

«  Aflebosztatikus tengelyhez torténd szintezés érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy a HRS megfeleléen
van felhelyezve. (4. fejezet)

« A pendrive behelyezése eldtt végezzen rajta viruskeresést, hogy elkeriilje az eszkdz virus vagy
rosszindulatu szoftver altali fert6zését. (8. fejezet)

« A HemoSphere VitaWave modul rekonstrualt arteria radialis gorbét jelenit meg és elemez. A klinikusoknak
figyelembe kell venniiik ezt a gorberekonstrukciot, kiilondsen ha tapasztaltak a rekonstrualt arteria
brachialis nyomasgorbe megtekintésében. (9. fejezet)

+  Neeréltesse a modult a nyildsba. A modul becsusztatasahoz és helyére kattintdsahoz alkalmazzon
egyenletes nyomast. (9. fejezet)
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+ A HemoSphere Vita nem invaziv rendszer hatdsossagat nem vizsgaltak 18 éven aluli betegek esetén.
(9. fejezet)

«  Mindig a csatlakozot fogja meg, ne a kabelt, amikor fel- vagy lecsatlakoztatja azt. Ne csavarja és ne hajlitsa
meg a csatlakozdkat. Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg réla, hogy minden szenzor és kdbel megfeleléen
és teljesen csatlakoztatva van. (9. fejezet)

«  Aflebosztatikus tengelyhez torténd szintezés érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy a HRS megfeleléen
van felhelyezve. (9. fejezet)

« A HemoSphere Vita nem invaziv rendszer nem hasznalhaté apnoe monitorként. (9. fejezet)

. Azon betegek esetében, akiknél az alkarban és a kézfejben 1évé artéridkban és arterioldkban
szélséségesen 6sszehuzodik a simaizom, mint példaul a Raynaud-szindrémaban szenvedd betegek
esetében, elé6fordulhat, hogy nem lehetséges a vérnyomds mérése. (9. fejezet)

«  Tényezbk, amelyek pontatlan nem invaziv méréshez vezethetnek:

+  Nem medfelel6en kalibralt és/vagy szintre allitott HRS
« A vérnyomas nagyfoku valtozékonysaga. A BP véltozast tobbek kdzott az alabbi allapotok okozhatjak:

* Intraaortikus ballonpumpék

«  Barmely klinikai allapot, amikor az artérids k6zépnyomds pontatlannak tlinik, vagy nem jellemzé az
aorta nyomasara.

+ Az ujjak rossz vérkeringése.

+  Meghajlitott vagy lelapitott ujjmandzsetta.

+ A beteg ujjainak vagy kezének tilzott mozgatasa.

«  Mdtermékek és gyenge jelmingség.

+ Az ujjmandzsetta helytelen elhelyezése, pozicidja vagy tul laza ujjmandzsetta.
« Interferencia az elektrokauterrel vagy az elektrosebészeti egységgel.

(9. fejezet)

«  Haazujjmandzsetta nincs az ujj koré tekerve, minden esetben csatlakoztassa le, hogy elkeriilje a véletlen
tulzott felfujast. (9. fejezet)

+  Preeklampszids betegeknél nem dllapitottdk meg az Edwards kompatibilis ujjmandzsettak hatékonysagat.
(9. fejezet)

«  Azintraaortikus ballon tdmogatdébdl szarmazé pulzécidk hozzdadddhatnak a szivfrekvencidhoz a muszer
szivfrekvencia-kijelz6jén. Ellendrizze a beteg szivfrekvencidjat az EKG-n latott szivfrekvencidval. (9. fejezet)

«  Aszivfrekvencia-mérés a periférids aramlasi pulzus optikai észlelésén alapszik, ezaltal lehet, hogy
nem azonosit bizonyos aritmiakat. A szivfrekvencia nem hasznalhaté EKG-alapu aritmiaelemzés helyett.
(9. fejezet)

« A HRS nélkili monitorozas mérési pontatlansdgokhoz vezethet. Gy6z6djon meg réla, hogy a beteg
mozdulatlan marad, pontosan mért ujj-sziv magassdagi kiilonbséggel. (9. fejezet)

+  Ne helyezze a beteget nem hanyatt fekvé pozicidba HRS nélkili monitorozas kozben. Ez a HRS pontatlan
fuggdleges kiegyenlitési értékéhez és mérési pontatlansagokhoz vezethet. (9. fejezet)

. Ne végezzen BP kalibralast monitorozasi idészakok soran, amikor a vérnyomads instabilnak tlinik. Ez
pontatlan vérnyomasméréshez vezethet. (9. fejezet)

«  Ugy helyezze el a ForeSight oxigénszintméré kabelt, hogy az llapotjelzé LED-ek jol lathatok legyenek.
(10.fejezet)

«  Tul nagy eré alkalmazasa esetén letorhet a tartéfil, ami miatt fenndll annak a veszélye, hogy a kabel rdesik
a betegre, egy kozelben 4llé személyre vagy a kezel6re. (10. fejezet)

«  Ne emelje fel vagy hiizza meg a ForeSight oxigénszintméré kabelt valamelyik kabelcsatlakozéjanal fogva,
illetve ne helyezze el a kdbelt gy, hogy fennalljon annak a veszélye, hogy a kabel raesik a betegre, egy
kozelben allé személyre vagy a kezel6re. (10. fejezet)

+  Ne helyezze a ForeSight oxigénszintméré kabelt lepedd vagy takaré ald, ahol gatolt korilotte
a leveg6aramlas, mivel a kdbel boritdsa felmelegedhet és sériilést okozhat. (10. fejezet)

+  Neeréltesse a modult a nyildsba. A modul becsusztatasahoz és helyére kattintdsahoz alkalmazzon
egyenletes nyomast. (10. fejezet)

«  Ne helyezze az érzékel6ket s(irli szérrel/hajjal fedett teriletre. (10. fejezet)
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. Az érzékeldnek siman kell feklidnie a tiszta és szaraz béron. A béron talalhaté lerakodasok, kendcs, olaj,
por, verejték vagy haj/sz6r megakadalyozza az érzékel6 és a bdr jo érintkezését, és rontja a mért adatok
érvényességét, valamint riasztasi lizenetet eredményezhet. (10. fejezet)

«  HaLED fényekkel bedllitva haszndlja, akkor szlikség lehet az érzékel6kabelhez csatlakoztatas el6tt az
érzékeldk fényvéddbvel valé letakardsara, mivel egyes nagy intenzitdsu rendszerek zavarhatjak az érzékel 6
kozeli infravoros fényének detektalasat. (10. fejezet)

«  Neemelje fel vagy huizza meg a ForeSight oxigénszintmérd kabelt valamelyik kdbelcsatlakozdjanal fogva,
illetve ne helyezze el a ForeSight oxigénszintmérd kabelt tigy, hogy fennalljon annak a veszélye, hogy
a modul rdesik a betegre, egy kozelben allé személyre vagy a kezelbre. (10. fejezet)

«  Amikor megkezdddik a beteg monitorozasa, ne cserélje ki az érzékeldt, és ne valassza le az érzékelét tobb
mint 10 percre, ellenkez6 esetben Ujraindul az el6zetes StO,-szamitas. (10. fejezet)

« A mérést megzavarhatjak erés elektromagneses sugdrzast kibocsatd eszkdzok, példaul elektrosebészeti
berendezések, és a mérések pontatlanok lehetnek az ilyen eszk6z6k haszniélata alatt. (10. fejezet)

«  Akarboxi-hemoglobin (COHb) vagy a methemoglobin (MetHb) magasabb szintje pontatlan mérési
eredményhez vezethet, tovabba ilyet okozhatnak az intravaszkuldris szinezékek és minden olyan anyag,
ami olyan szinezéket tartalmaz, amely médositja a vér szokasos pigmentaltsagat. Egyéb olyan tényezék,
amelyek befolyasolhatjak a mérés pontossagat: mioglobin, haemoglobinopathidk, anaemia, a bér alatt
felhalmozddott vér, az érzékel6 mérésének vonalaban elhelyezkedd idegen targyak okozta interferencia,
bilirubinaemia, kiilsé szinezékek (tetovalas), magas HGB-szint vagy Hct-szint, anyajegy. (10. fejezet)

«  HaLED fényekkel beallitva hasznalja, akkor sziikség lehet az érzékel6kabelhez csatlakoztatas el6tt az
érzékelSk fényvéddvel valo letakarasara, mivel egyes nagy intenzitdsu rendszerek zavarhatjak az érzékel6
kozeli infravoros fényének detektalasat. (10. fejezet)

«  Akordbbi szoftververziékhoz viszonyitva a ForeSight oxigénszintméré kabel a VV3.0.7 vagy Gjabb
szoftververziéval és gyermekgyogydszati érzékelékkel (kicsi és kdzepes) hasznalva érzékenyebb az
StO,-értékek megjelenitésében. Nevezetesen a 60% alatti tartomanyban az StO,-mérések alacsonyabbak
lehetnek, mint a korabbi szoftververziok esetén. A klinikusoknak meg kell fontolniuk a gyorsabb valaszt
és a potencidlisan modositott StO,-értékeket V3.0.7 szoftver hasznalata esetén, kiilondsen, ha a ForeSight
oxigénszintmérd kabel korabbi szoftververzidihoz szoktak hozza. (10. fejezet)

«  Hanem gyullad ki a ForeSight oxigénszintméré kdbel egyik LED-je, ne haszndlja a kabelt, amig meg
nem javitottak vagy ki nem cserélték. Vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki tdmogatasaval. Fennall
a veszélye annak, hogy a sérilt alkatrészek csokkentik a kabel teljesitményét. (12. fejezet)

+  Necsipje be a sziv-referenciaérzékelé csoveket és vezetékeket a nyomasszabalyozé védéburkolata ala
a felhelyezés soran. Gondoskodjon arrdl, hogy a hatso rogzitévajatban kizardlag a nyomasszabalyozo kabel
vezetéke legyen. (,B” fliggelék)

. A PCCVR-t kizardlag az eliilsé filnél emelje fel. (,B” fliggelék)

«  Minden hasznalatot kdvetden tisztitsa meg és tegye el az eszkdzt és a tartozékokat. (,E” fliggelék)

« A HemoSphere Vita monitor moduljai és platformkabelei érzékenyek az elektrosztatikus kislilésekre (ESD).
Ne prdbalja meg felnyitni a kdbelek vagy a modulok burkolatat, illetve a burkolat sériilése esetén ne
hasznalja azokat. (,E” fliggelék)

«  Ne 6ntson és ne permetezzen folyadékot a HemoSphere Vita monitor, tartozék, modul vagy kabel egyetlen
részére sem. (,E” fliggelék)

«  Ne hasznaljon semmilyen mas fertétlenitéoldatot a felsoroltakon kivdil. (,E” fliggelék)

. AZ ALABBIAK NEM MEGENGEDETTEK:

«  Atdpcsatlakozéhoz nem érhet semmilyen folyadék.

+  Nem keriilhet semmilyen folyadék a csatlakozdkba vagy a monitor boritasanak nyilasaiba, illetve
a modulok nyilasaiba.

Ha barmilyen folyadék ér a fent emlitett részekhez, NE kisérelje meg a monitor Gizemeltetését. Valassza
le azonnal a tapellatastdl, és hivja az egészségligyi mérnoki osztalyt vagy a helyi Edwards képviseletet.
(,E” fliggelék)

«  Rendszeresen ellenérizze a kdbeleket, hogy nem sériiltek-e meg. Ne tekerje fel a kdbeleket tul szorosan
a tarolas soran. (,E” figgelék)

«  Ne hasznéljon semmilyen mas tisztitdszert vagy sprayt, és ne ontson tisztitdszert kozvetleniil a platform
kabeleire. (,E" fliggelék)
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«  Ne sterilizalja g6zzel, besugarzassal vagy etilén-oxiddal a platform kabeleit. Ne meritse folyadékba
a platform kabeleit. (,E” fliggelék)

«  Nefert6tlenitse a sziv-referenciaérzékel6t és a nyomdsszabalyozot autokldvban vagy gézsterilizalassal.
(,E" fiiggelék)

«  Ne meritse egyik kdbelcsatlakozot se folyadékba. (,E” fliggelék)

«  Hasznalat utdn minden esetben tisztitsa meg és tarolja a sziv-referenciaszenzort. (,E” fliggelék)

«  Hasznositsa Ujra vagy artalmatlanitsa a litiumion akkumulatort a szévetségi, allami és helyi torvényeknek
megfeleléen. (,E” fliggelék)

«  Atesztelés szerint ez az eszkdz megfelel az IEC 60601-1-2 szabvény kovetelményeinek. Ezek a korldtozasok
észszer( mértékben biztositjdk a karos interferencia elleni védelmet az egészségiigyi intézményekben
jellemzé Gizembe helyezés esetén. Ez az eszkdz radidfrekvencias energiat general, hasznal és képes
sugarozni. Amennyiben nem az utasitasok szerint telepitik és hasznaljak, kdros zavart okozhat a kozelben
lévé késziilékekben. Azonban nincs garancia arra, hogy egyes igénybevételek soran nem alakul ki
interferencia. Ha ez a berendezés olyan karos interferenciat okoz mas készilékekben, amely a berendezés
ki- és bekapcsolasaval megsziintethetd, a kovetkez6 médokon prébalja meg orvosolni az interferenciat:

«  Forgassa el vagy helyezze at a vevéeszkozt.
+  Novelje a készilékek kozotti tavolsagot.
«  Forduljon segitségért a gyartéhoz.

(,F" fliggelék)

2.4 A felhasznaloi feliilet szimboélumai

A HemoSphere Vita monitor hasznalati utmutatéjaban el6fordulé ikonok az aldbbiakban tekintheték meg.

A képernySk megjelenésével és a navigalassal kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd: 5. fejezet, Navigalas

a HemoSphere Vita monitoron 54. oldal. Bizonyos ikonok csak specidlis hemodinamikai technologiaju modullal
vagy kabellel torténé monitorozas alatt jelennek meg, az itt megadottak szerint.

2-1. tablazat: A monitoron megjelené szimbélumok

Szimbolum Leiras

A navigacios sav ikonjai

Nem invaziv monitorozas elkezdése (HemoSphere VitaWave modul)

Nem invaziv monitorozas befejezése (HemoSphere VitaWave modul)

3. J.

g
-

4-4 Nem invaziv monitorozas folytatdsa mandzsettanyomas-felengedés utan (HemoSphere Vita-

Pressure Wave modu |)
Release

(=]
a

Zero & Waveform (nullazas és hullamforma)

o

Bedllitadsok meni

Kezdd6oldal ikon (visszatérés a f6 monitorozé képernyére)

RE R

Nyomdsgorbe megjelenitése
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Szimbdlum Leiras

A navigacios sav ikonjai

Nyomdsgorbe elrejtése

Hangriasztasok némitdsa

1-49 Riasztasok szlineteltetése (elnémitdsa) visszaszamlaldval (I4sd: Hangriasztasok némitasa,
Alarms Navigécios sav 55. oldal)
Paused

Monitorozas folytatasa a monitorozas sziineteltetése 6ta eltelt idével

ZZD

o
[=]
8
5

Patient Data (betegadatok) (demografiai adatok megadva)

Patient Data (betegadatok) (demogréfiai adatok kihagyva)

A klinikai eszk6z6k menii ikonjai

Event Review (esemény attekintése)

Zero & Waveform (nullazas és hullamforma)

BP Calibration (Vérnyomas-kalibralas) (VitaWave BP) (HemoSphere VitaWave modul)

HRS Calibration (HRS-kalibralas)

ctHb Tools (ctHb eszk6zok)

Patient Data (betegadatok)

A menii navigacios ikonjai

Visszatérés a f6 monitorozd képernydre

Visszatérés az el6z6 meniibe

Mégse

‘00D DEORER D0

Gorgetés egy elem fiiggdleges listarol torténé kivalasztasahoz
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A menii navigacios ikonjai

AA VYV

Fligg6leges oldalgorgetés

<

Vizszintes gorgetés

Bevitel

5O

A billentytzet Enter billenty(je

A billentylzet Backspace/visszatorlés billenty(je

T

A kurzort 1 karakterrel balra mozgatja

4

A kurzort 1 karakterrel jobbra mozgatja

E
S a

A billentytzet Cancel billenty(je

<

A tétel engedélyezett

A tétel nem engedélyezett

Ora/g6rbe — anamnesztikus vagy szakaszosan mért adatok megtekintését teszi lehetévé

Paramétercsempe ikonok

Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) meni: paraméter hangriasztdsjelzéje engedélyezve

Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) menii: paraméter hangriasztasjelzdje letiltva

Jelmindségjelzé sav
Lasd: SQI 108. oldal (HemoSphere VitaWave modul)

ActHb-érték (csak StO,)
(specialis funkcio)

Az informacids sav ikonjai

Pillanatfelvétel (képernySkép készitése)

Az akkumulator allapotjelz6 ikonja az informaciés savon
Lasd: 5-5 tablazat 69. oldal
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Az informacids sav ikonjai

Screen Brightness (képernyd fényereje)

Alarm Volume (riasztasi hangerd)

Lock Screen (képernyé lezarasa)

Help (stigd) menii parancsikonja

Event Review (esemény attekintése)

Mandzsettanyomds felengedése médig hatralévé idé (HemoSphere VitaWave modul, 1asd:
A sziv-referenciaérzékeld kalibraldsa 110. oldal)

Mandzsettanyomas felengedése mod befejezéséig hatralévé idé (HemoSphere VitaWave mo-
dul, 1asd: A sziv-referenciaérzékel6 kalibralasa 110. oldal)

Intervenciéelemzés ikonok

Intervenciéelemzés gomb

Intervencidelemzés tipusat jelzé szimbdlum egy egyedi eseménynél (sziirke)

Intervencidelemzés tipusat jelz6é szimbolum pozicidkérésnél (lila)

Intervencidelemzés tipusat jelzé szimbdlum ,fluid challenge” (folyadékkérés) esetében (kék)

Intervencidelemzés tipusat jelz6 szimbolum beavatkozasnal (zold)

Intervencidelemzés tipusét jelzé szimbdlum oximetridnal (piros)

Intervencidelemzés tipusat jelzé szimbolum egy eseménynél (sarga)

Szerkesztés ikon a beavatkozasi informacios buborékban

flo<44<<<8 EEEERAR

Billentytzetikon megjegyzések beviteléhez a beavatkozas szerkesztése képernyén

2.5 Szimbolumok a termékcimkéken

Ez a rész a HemoSphere Vita monitoron és a HemoSphere Vita monitorozé platform tobbi kaphato tartozékan
feltlintetett szimbolumokat mutatja be.
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2-2. tablazat: Szimbolumok a termékcimkéken

Szimbdlum Leiras
Gyarto
Gyartés ideje
RX Only Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei szerint az eszkdz értékesitése kizard-

lag orvos altal vagy orvosi rendelvényre torténhet.

IPX1

Fliggblegesen raesé vizzel szemben védve az IPX1 szabvanynak megfeleléen

Az elektromos és elektronikus késziilékek szelektiv gydjtése az EU 2012/19/EU direktivaja szerint.

ol

Szovetségi Kommunikacids Bizottsagnak (FCC) valdé megfelelés — csak USA

(

2

-

)

=

Ez az eszk6z egy nemionizald sugarzasu transzmitter, mely RF-interferenciat okozhat a kozelében
levé mas eszkozokkel.

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Kbvesse a kbvetkezé honlapon taldlhaté hasznalati utasitast

Intertek ETL
c €I°b us
Intertek
# Tipusszam
Sorozatszam

SN

EC |REP

Hivatalos képvisel6 az Eurépai K6zosségben

MR-kdérnyezetben nem biztonsagos

3

ATOV SUD Product Service GmbH (bejelentett szervezet) Conformité Européenne (CE-jel6lés)
jelolése

LOT

Tételkod

QTyY

Mennyiség
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Szimbélum Leiras

M D Orvostechnikai eszkoz

Egyedi eszkdzazonositd

UDI

@ Importér

Csatlakoz6azonosité cimkék

Ekvipotencialis csatlakozas

USB 3.0

¢

Nyomaskimenet (DPT)

Defibrillaciébiztos, BF tipusu alkalmazott alkatrész vagy csatlakozas

T

BF tipusu alkalmazott alkatrész vagy csatlakozas

Folyamatos, nem invaziv artérids vérnyomas

A nyomasszabalyozé védéburkolatat ennél a végénél kezdve tavolitsa el

A nyomasszabalyozé védéburkolatat ne ettél a végétdl kezdve tavolitsa el

QM &PV

Tovabbi csomagolascimkék

a
a

Tartsa szarazon

a
a
a
a

Torékeny, évatos kezelést igényel

Ezzel a végével felfelé

= rac)
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Tovabbi csomagolascimkék

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt, hanem olvassa el a hasznalati utasitast

'@

-‘3
Qo

A doboz Ujrahasznositott kartonbol késziilt

O

Kovesse a hasznalati utasitast

//
o~
\

i
P

N

Hdvos, széraz helyen tartandé

Felhasznalhatd

@ A kornyezetbarat haszndlat id6tartama (EFUP) — csak Kina esetében

Megjegyzés

Az egyes tartozékok termékcimkéit 1asd az adott tartozék hasznalati utasitasaban talalhato

szimbolumtablazatban.

2.6 Vonatkoz6 szabvanyok

2-3. tablazat: Vonatkoz6 szabvanyok

Szabvany

Cim

IEC 60601-1:2005 / A1:2012

Gyogyaszati villamos késziilékek - 1. rész: Az alapvet6 biztonsagra és a l[ényeges
mikodésre vonatkozé altalanos kdvetelmények + 1. médositas (2012)

IEC 60601-1-2:2014

Gyodgyaszati villamos készlilékek — 1-2. rész: A biztonsagra és alapvetd teljesitmény-
re vonatkozo altaldanos kovetelmények — kiegészité szabvany: Elektroméagneses 0sz-
szeférhet6ség — Kbvetelmények és vizsgalatok

IEC 60601-2-34:2011

Gydgyaszati villamos késziilékek — 2-34. rész: Invaziv vérnyomasfigyeld készllékek
egyedi alapvet6é m(ikddési és alapvet6 biztonsagi kbvetelményei

IEC 60601-2-49:2011/
IEC 80601-2-49:2018

Gyogyaszati villamos késziilékek — 2-49. rész: Tobbfunkcids paciensmegfigyeld be-
rendezések/monitorok alapvetd biztonsagra és [ényeges mikddésre vonatkozd kie-
gészitd kdvetelményei

IEEE 802.11 b/g/n

Telekommunikacid és rendszerek kozotti informacidcsere Helyi és nagyvarosi ha-
I6zatok - Specialis kdvetelmények 11. rész: vezeték nélkiili LAN kdzeghozzéaférés-
vezérlé (MAC) és fizikai réteg (PHY) muiszaki adatai

2.7 A HemoSphere Vita monitor elvart alapveto teljesitménye

A platform egy kompatibilis Edwards ujjmandzsetta segitségével, nem invaziv médon méri az artérias
vérnyomast, az ,A" fliggelékben leirt jellemzék szerint. A platform egy kompatibilis oxigénszintméré modul

és érzékel6 segitségével megjeleniti az StO, értékét, az ,A” fliggelékben leirt jellemz6k szerint. A platform
riasztast, felhivast vagy jelzést biztosit és/vagy megjeleniti a rendszer allapotat, amikor nem képes biztositani az
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adott hemodinamikai paraméter pontos mérését. Tovabbi informaciokért 1asd: Az elvart alapvetd teljesitmény
jellemzéi 176. oldal.

Atfogo vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkéz miikddése, ezen beliil a funkcionalis jellemzék
hozzdjarulnak az eszk6z rendeltetésszer(i hasznalata soran annak biztonsdgossadgahoz és teljesitményéhez, ha
hasznélata az elfogadott hasznalati utasitasban leirtaknak megfeleléen torténik.
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3.1 Kicsomagolas

Nézze 4t a szdllitdshoz haszndlt csomagolast, hogy van-e rajta a szallitds sordn keletkezett sériilésre utald jel.
Barmilyen sériilés észlelése esetén készitsen egy fényképet a csomagolasrdl, és forduljon segitségért az Edwards
mUszaki tAmogatasdhoz. Ne hasznalja, ha a csomagolds vagy a tartalom sériilt. Szemrevételezéssel ellendrizze,
hogy nem kdrosodott-e a csomag tartalma. Kdrosodast jelenthetnek a repedések, karcoldsok, horpadasok,
illetve a monitor, a modulok vagy a kabelhaz sériilésére utalé barmilyen jel. Jelentse a kiilsé kdrosodasra utalé
jeleket.

3.1.1 A csomag tartalma

A HemoSphere Vita monitorozé platform modularis felépitésd, ezért a csomagolasi konfiguraciok a megrendelt
készlettdl figgben eltéréek lehetnek. Az alapkészletnek szamité HemoSphere Vita monitorozd rendszer

a kovetkez6kbdl all: HemoSphere Vita monitor, haldzati tapkabel, tapkabelbemenet fedele, HemoSphere
akkumulator, két bévitémodul, egy L-Tech bévitdmodul, egy gyors lizembe helyezési Utmutaté és a hasznalati
Utmutatot tartalmazé USB-meghajtoé. Lasd: 3-1 tablazat 38. oldal. El6fordulhat, hogy az egyszer hasznalatos
kellékek és a tartozékok kiilon csomagolasban érkeznek. Ajanlott megerdsiteni az 6sszes megrendelt
berendezés atvételét. A kaphato tartozékok teljes listajat lasd: ,B” fliggelék: Tartozékok 184. oldal.

3-1. tablazat: A HemoSphere Vita monitorozé rendszer részegységei

HemoSphere Vita monitorozé rendszer (alapkészlet)

. HemoSphere Vita monitor

. HemoSphere akkumulator

. haldzati tapkabel

. halézati bemenet fedele

. L-Tech bévitémodul

. bévitémodul (2)

. gyors Uzembe helyezési itmutato

. hasznélati utmutaté (USB-meghajtén)

3.1.2 A platform modulokhoz és kabelekhez sziikséges tartozékok

A kovetkezd tablazatokban a specifikus monitorozott és kiszamitott paraméterek megjelenitéséhez sziikséges,
az adott hemodinamikai technolégiai modulhoz vagy kdbelhez valé tartozékokat mutatjuk be:
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3-2. tablazat: Ujjmandzsetta-opciok a HemoSphere VitaWave modullal végzett
paraméterek monitorozasahoz

Monitorozott és szamitott pa-

raméterek

Ujjmandzsetta-opciok (egy sziikséges)

PR

SYS/
DIA/
MAP

VitaWave ujjmandzsetta

ClearSight/Acumen 1Q ujjmandzsetta

3-3. tablazat: A paraméterek HemoSphere Vita technolégiai modullal térténé

monitorozasahoz sziikséges tartozékok

Sziikséges tartozék

Szoveti oximetria (StO,)

ForeSight oxigénszintmérd kabel

ForeSight/ForeSight Jr érzékel6

FIGYELMEZTETES

Aramiités veszélye! Ne kisérelje meg vizes kézzel csatlakoztatni/levalasztani a rendszerkabeleket.
A rendszerkédbelek levalasztasa el6tt gondoskodjon réla, hogy szaraz legyen a keze.

VIGYAZAT

Mindig a csatlakozot fogja meg, ne a kabelt, amikor fel- vagy lecsatlakoztatja azt. Ne csavarja és ne hajlitsa meg
a csatlakozdkat. Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg réla, hogy minden szenzor és kdbel megfeleléen és teljesen

csatlakoztatva van.

3.2 A HemoSphere Vita monitor csatlakozasi portjai

A koévetkezd monitornézetek a csatlakozasi portokat és a HemoSphere Vita monitor el6lapjan, hatlapjan és

oldallapjain taldlhaté mas fontos funkcidkat mutatjak be.
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3.2.1 A monitor elolnézete

1. riasztasi jelz6fények 2. fékapcsolo gomb

3-1. dbra: A HemoSphere Vita monitor el6Inézete
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3.2.2 A monitor hatulnézete

1. halézati tapkabel csatlakozasa (tapkabelbemenet fedele eltavolitva) 6. 1.analég bemenet

2. HDMI-port 7. 2.analdég bemenet

3. Ethernet-port 8. EKG-bemenet

4. USB-port 9. kimend nyomas

5. COM1 soros porthoz valé csatlakozé (RS-232) 10. ekvipotencialis csatlakozas

3-2. dbra: A HemoSphere Vita monitor hdtulnézete
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3.2.3 A monitor jobb oldallapja

1. USB-port 2. akkumulatorfedél

3-3. dbra: A HemoSphere Vita monitor jobb oldallapja
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3.2.4 A monitor bal oldallapja

1. L-tech bévitémodul nyilasa 2, bévitémodul-nyilasok (2)

3-4. dbra: A HemoSphere Vita monitor bal oldallapja (modulok nélkiil dbrdzolva)

3.3 A HemoSphere Vita monitor telepitése

3.3.1 Osszeszerelési opcidk és ajanlasok

A HemoSphere Vita monitort az intézményi gyakorlatnak megfelelen stabil, sima felliletre kell helyezni, vagy
biztonsagosan fel kell szerelni egy kompatibilis allvanyra. A kezel6nek hasznalat kézben a monitor el6tt és
annak kozelségében kell tartézkodnia. Az eszkdzt rendeltetése szerint egyszerre csak egy kezeld hasznélhatja.
A HemoSphere Vita monitorhoz valé gorgés allvany opcionalis tartozékként kaphat6. A tovabbi informacidkat
lasd: Tovabbi tartozékok leirdsa 185. oldal. Vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards képviselettel a tovabbi
felszerelési opcidkra vonatkozé ajanlasokért.

FIGYELMEZTETES

Robbanasveszély! Ne hasznélja a HemoSphere Vita monitort levegd, oxigén vagy dinitrogén-oxid keverékét
tartalmazo gyulékony altatogazok jelenlétében.

Ez a termék fém komponenseket tartalmaz. NE hasznélja magneses rezonancias (MR) kdrnyezetben.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a HemoSphere Vita monitort biztonsadgosan helyezte el és rogzitette, és hogy
valamennyi kdbel és tartozék kdbele megfelel6en helyezkedik el, minimalizalva ezzel a beteg, a felhasznalé és az
eszkoz sériilésének kockazatat.
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Keriilni kell a berendezés hasznalatat mas berendezések mellett vagy mas berendezésre rakva, mert ez
nem medfelel6 miikodést eredményezhet. Ha elkeriilhetetlen az ilyen hasznélat, ellendrizni kell, hogy ez
a berendezés és a tobbi berendezés is megfeleléen lizemel.

A HemoSphere Vita monitort fliggélegesen all6 helyzetben rogzitse, hogy az IPX1 behatoldsvédelem (csepegd
viz elleni védelem) biztositva legyen.

Ne hagyja, hogy folyadék froccsenjen a monitor képernydjére. A folyadékréteg gétolhatja az érintéképerny6
mikodését.
A monitort helyezze el Ugy, hogy kdnnyen hozzéférjen a hatlap csatlakozoényildsaihoz és a tapkabelhez.

A berendezést minésitették magas frekvenciaju mutéti berendezésekkel val6 hasznalatra. A pontatlan
paraméterméréseket magas frekvenciaju mutéti berendezésekkel valé interferencia okozhatja. A magas
frekvenciaju m(téti berendezésekkel valé haszndlatbdl eredé kockazat csdkkentése érdekében csak sértetlen
betegkabeleket és tartozékokat csatlakoztasson és hasznaljon, amint ez a hasznélati utmutaté meghatarozza.

A rendszert minésitették defibrilldtorokkal valé haszndlatra. A megfeleld defibrillatorbiztos miikodés érdekében
csak sértetlen betegkabeleket és tartozékokat csatlakoztasson és hasznéljon, amint ez a hasznalati utmutaté
meghatérozza.

Valamennyi IEC/EN 60950 készuléket, beleértve a nyomtatdkat is, a betegagytdl 1,5 méternél messzebbre kell
elhelyezni.

A hordozhat6 és mobil RF-kommunikacios készilékek (beleértve egyes periféridkat, példaul az
antennakabeleket és kiilsé antennakat) nem hasznalhatok kozelebb a HemoSphere Vita monitor semelyik
részéhez, beleértve a gyarté ltal elbirt kdbeleket is, mint 30 cm (12"). Ellenkezé esetben a késziilék
teljesitménye romolhat.

VIGYAZAT

Ne tegye ki a HemoSphere Vita monitort extrém hémérsékleteknek. A kérnyezeti specifikaciokat lasd az ,A”
fliggelékben.

Ne tegye ki a HemoSphere Vita monitort szennyezett vagy poros kornyezeti koriilményeknek.

Ne takarja el a HemoSphere Vita monitor szell6zényilasait.

Ne hasznalja a HemoSphere Vita monitort olyan kérnyezetben, amelyben az erés fény miatt nehezen lathaté az
LCD képernyé.

Ne hasznalja a monitort kézi eszkdzként.

3.3.2 Az akkumulator telepitése

Nyissa ki az akkumulatorfedelet (3-3. dbra, 42. oldal), és helyezze be az akkumuldtort az akkumulatortartéd
rekeszbe, Ugyelve arra, hogy az akkumulator teljesen a helyére keriiljon. Csukja le az akkumuldtorfedelet, és
ellendrizze, hogy a retesz biztonsdgosan rogziilt-e. Kdvesse a tdpkdabel csatlakoztatasaval kapcsolatos alabbi
informaciokat, majd toltse fel teljesen az akkumulatort. Uj akkumulatort csak akkor hasznaljon aramforrasként,
ha mar teljesen feltoltotte.

Megjegyzés

Annak érdekében, hogy a monitoron az akkumulator toltottségi szintje pontosan jelenjen meg, az
elsé hasznalat el6tt kondiciondlja az akkumulatort. Az akkumulator karbantartasaval és kondicionaldsaval
kapcsolatos informacidkat lasd: Az akkumulator karbantartasa 197. oldal.

A HemoSphere akkumulator aramkimaradas esetén tartalék aramforrasként szolgal, és csak korlatozott ideig
tudja tdmogatni a monitorozast.
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FIGYELMEZTETES

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az akkumulatort teljesen behelyezte, és az akkumulatortarto fedele megfelel6en
zarddik. A kies6é akkumuléatorok a betegek vagy az egészséguligyi dolgozok sulyos sériilését okozhatjak.

Kizarélag olyan akkumuldtorokat hasznaljon, amelyeket az Edwards jévdhagyott a HemoSphere Vita
monitorhoz. Ne toltse az akkumulatort a monitoron kivil. Ellenkez6 esetben az akkumulator karosodhat, illetve
a felhasznalé megsériilhet.

A HemoSphere Vita monitort behelyezett akkumulatorral ajanlott hasznalni, hogy elkeriilje a monitorozas
megszakitasat dramsziinetek alatt.

Aramkimaradas és az akkumulator lemeriilése esetén a monitor szabalyozott leallast hajt végre.

3.3.3 A tapkabel csatlakoztatasa

Miel6tt a tapkabelt csatlakoztatna a monitor hatulsé paneljéhez, gy6z6djon meg arrdl, hogy a tdpbemenet
fedelét felhelyezte:

1. Ha atapbemenet fedele mar fel van helyezve, tavolitsa el azt a két csavart (3-5. dbra, 45. oldal), amelyek
a tdpbemenet fedelét a monitor hatsé paneléhez rogzitik.

Csatlakoztassa a levalaszthaté tapkabelt. Ellenérizze, hogy a csatlakozédugé biztosan illeszkedik-e.

Csatlakoztassa a tdpkabelbemenet fedelét a csatlakozodugé felett, keresztiilvezetve a tadpkabelt a fedél
nyildsan, majd nyomja ré a fedelet és annak tomitését a monitor hatulsé panelére, a két csavar helyéhez
igazitva azt.

Helyezze vissza a csavarokat, és rogzitse veliik a fedelet a monitorra.
5. Csatlakoztassa a tadpkabelt egy kérhazi minéségu halézati aljzathoz.

FIGYELMEZTETES

Ne hasznalja a HemoSphere Vita monitorozé platformot gy, hogy nincs a tdpkabelbemenet fedele felszerelve.
Ennek elmulasztasa folyadékbehatolast eredményezhet.

3-5. dbra: A HemoSphere Vita monitor tdpbemeneti fedele — csavarok elhelyezkedése

3.3.3.1 Ekvipotencialis csatlakozas

Ezt a monitort KOTELEZO foldelni tizemelés alatt ( IEC 60601-1 szerinti |. osztélyba sorolt berendezés). Ha

nem all rendelkezésre kérhazi minéségl vagy haromvillds aljzat, a korhaz villanyszerel6jével kell konzultélni

a megfelelé foldelés biztositasa érdekében. A monitor hatsé panelén egy ekvipotencialis terminal taldlhaté (3-2.
abra, 41. oldal), amelyet egy ekvipotencidlis foldelé rendszerhez kell csatlakoztatni (ekvipotencialis kdbel).
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FIGYELMEZTETES

Ne hasznaljon hosszabbité kabelt vagy tobbszords aljzatu eszkozoket a tadpkabel csatlakoztatdsahoz. Ne
haszndljon a biztositott tdpkabelen kivil egyéb levélaszthato tapkabeleket.

Az aramités veszélyének elkerilése érdekében a HemoSphere Vita monitor kizarélag védéfoldeléssel ellatott
halézati aramforrashoz csatlakoztathato. Ne hasznaljon harom- vagy kétérintkezds haldzati adaptereket.

A foldelés csak akkor lesz megbizhato, ha az eszkozt egy ,kizarélag kérhazi” vagy ,korhazi minéségu” jelléssel
elldtott vagy ezekkel egyenértékii aljzathoz csatlakoztatja.

Huzza ki a halozati tapkabelt a hdlozati aljzatbdl, hogy levalassza a monitort a valtakozé dramu tapforrasrol.
A monitor ki-/bekapcsolé gombja nem valasztja le a rendszert a valtéaramu héloézati tapforrasrol.

VIGYAZAT

Miel6tt elmozditana a berendezést, gy6z6djon meg réla, hogy kikapcsolta azt, és kihlzta a tapkabelt.

3.3.4 Hemodinamikai monitorozé modul csatlakoztatasa és levalasztasa

A HemoSphere Vita monitor két szabvényos kiterjesztési modullal és egy L-Tech bévitémodullal kerdil
forgalomba. Uj monitorozéasi modul behelyezése elétt tavolitsa el a bévitémodult: nyomja meg a kioldégombot
a retesz kinyitdsahoz, majd csusztassa ki a helykitdlté modult.

A telepitése el6tt ellenérizze, hogy az Uj modulon nincs-e valamilyen kilsé sériilés. Helyezze be a kivant
monitorozé modult az lires nyilasba, fejtsen ki rd egyenletes nyomast, hogy becsusztassa és a helyére pattintsa
a modult.

FIGYELMEZTETES

Kizérolag az Edwards altal biztositott és cimkézett HemoSphere Vita monitor tartozékokat, kabeleket és/vagy
alkotéelemeket hasznéljon. Egyéb markajel6lés nélkili kiegésziték, kdbelek vagy mas alkatrészek hasznélata
veszélyeztetheti a beteg biztonsdgat és a mérés pontossagat.

3.4 Elso inditas

3.4.1 Az elinditasi eljaras

A monitor be- és kikapcsoldsdhoz nyomja meg az el6lapon taldlhaté fékapcsold gombot. A monitor
bekapcsolasakor megjelenik az Edwards képernyd, majd a bekapcsolasi dnellenérzés (POST) képernydje.

A POST ellenérzi, hogy a monitor megfelel-e az alapvetd lizemelési kdvetelményeknek azaltal, hogy atvizsgalja
a legfontosabb hardverelemeket; ez az ellen6rzés a rendszer minden bekapcsoldsakor lefut. A kezdéképernydn
a rendszer-informacidok mellett (mint pl. a sorozatszamok és a szoftververzié szamai) megjelenik a POST
allapotiizenete is.
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HemoSphere

Copyright © 2023 Edwards
Lifesciences Corporation

Edwards

Instrument Software Version: 3.2

Serial Number: 53812345

Self test in progress

3-6. dbra: Kezd6képerny6

Megjegyzés

Ha a diagnosztikai tesztek hibaallapotot észlelnek, a kezd6képerny6 helyett a rendszerhiba képernyé jelenik
meg. Lasd a 12. fejezetet: Hibaelharitas 138. oldal vagy az ,E” fliggeléket: Rendszerkarbantartas, szerviz és
tdmogatas 192. oldal. Egyebek tekintetében segitségért hivja az Edwards Lifesciences képviseldjét.

3.4.2 Nyelv kivalasztasa

A HemoSphere Vita monitor elsé inditadsakor a rendszer nyelvi opcidkat ajanl, amelyek a megjelenitett

nyelvet, az id6- és datumformatumot és a mértékegységeket érintik. A nyelv kivalasztasara szolgalé képernyd

a rendszerinditast és az 6nellendrz6 teszt elvégzését kovetden jelenik meg. A nyelv kivalasztdsaval megtorténik
egyuttal a megjelenitett mértékegységek, valamint az id6- és datumformatum adott nyelvre vonatkozé
alapértelmezett bedllitasa (lasd ,D” fliggelék: Monitorbedllitadsok és alapértelmezett bedllitasok 188. oldal).

Késébb minden egyes, nyelvhez kapcsolédé beallitds megvaltoztathaté a General Settings (altalanos
beallitasok) képerny6 Date / Time (datum / idd) képerny6jének nyelv opcidjaban a Settings (beallitasok)
- General (altalanos) elem kivalasztasaval.

Amikor megjelenik a nyelv kivélasztasara szolgald képernyd, érintse meg a hasznalni kivant nyelvet.

English (US) English (UK)
Francais Italiano
Deutsch Nederlands
Ed “Vards Espaiiol Svenska
EAMnvika Portugués
AAFE X
Polski Cestina
Dansk Suomi
Eesti Lietuviy
Latviesu Norsk

3-7.dbra: Nyelv kivdlasztdsa képernyd
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Megjegyzés

3-6. abra, 47. oldal és 3-7. dbra, 47. oldal példa a kezdé-, illetve a nyelv kivalasztasa képernyére.

3.4.3 Az eszkozazonosito kivalasztasa

A HemoSphere Vita monitor elsé bekapcsolasakor a felhasznalo valaszthat Device ID (Eszk6zazonosité)-t vagy
elnevezheti a monitort a New Patient Data (tij beteg adatai) képernyén. Lasd: Uj beteg 76. oldal. A Device

ID (Eszk6zazonositd) alapértelmezésként a monitor sorozatszama, de atirhatd barmilyen 20 karakterbdl allé
névre. A Device ID (Eszk6zazonositd) az informacios sav kozepén jelenik meg. Lasd: Informacios sav 68. oldal.

A Device ID (Eszk6zazonosito) barmikor megvaltoztathatd a General Settings (altalanos beallitasok)
képernydn, a Settings (beallitasok) —~ General (altalanos) lehetéségen keresztil biztonsagos felhasznaloi
jelszd segitségével. Az Gsszes jelszét a rendszer elsé elinditasakor kell beallitani. A jelszé Gigyében keresse

a kérhaz rendszergazdajat vagy informatikai osztalyat.

3.5 Kikapcsolas és energiatakarékos izemmod

A monitor kikapcsoldsahoz érintse meg a fékapcsolé gombot. Lasd (2): 3-1. abra, 40. oldal. Az alabbi lehet&ségek
jelennek meg:

. End Session (Munkamenet befejezése): Erintse meg a Yes (igen) lehetéséget az aktudlis monitorozési
munkamenet ledllitdsahoz és a monitor Power Save Mode (Energiatakarékos iizemmoéd) lizemméddba
helyezéséhez. Ez megelézi az Ujrainditast, és a monitor a képerny6 megérintésével visszakapcsol.

«  Shutdown (Leallitas): Ez a lehetdség kikapcsolja a monitort.
«  Cancel (mégse): Megnyomasaval a fékapcsold gomb lenyomasa elétt lathato képernyé jelenik meg.
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tuzembe helyezése

Tartalom
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Megjegyzés

Az aldbbi fejezett gyakorlott orvosok szdmadra tartalmaz informaciét. Rovid Utmutatast nydjt a HemoSphere Vita
monitor hasznalatara vonatkozoan. A részletesebb informacidkat, figyelmeztetéseket és évintézkedéseket lasd
a hasznalati utmutatoé kilonbozé fejezeteiben.

4.1 HemoSphere szoveti oximetrias monitorozas

A HemoSphere Vita technolégiai modul kompatibilis a ForeSight oxigénszintméré kabellel és a ForeSight/
ForeSight Jr érzékel6kkel. A HemoSphere Vita technoldgiai modul egy szabvanyos modulnyilasba
csatlakoztathato.

Megjegyzés

A kovetkez6 Gsszetevik eltéré cimkézéssel rendelkezhetnek:

A ForeSight oxigénszintméré kabel (FSOC) FORE-SIGHT ELITE szoveti oxigénszintméré modulként (FSM) is
megjelenhet.

A ForeSight érzékel6k vagy ForeSight Jr érzékel6k FORE-SIGHT ELITE sz&veti oximetrias érzékel6kként is
megjelenhetnek.
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4.1.1 A HemoSphere Vita technologiai modul csatlakoztatasa

1. ForeSight/ForeSight Jr érzékel6 4. A kdbel modulcsatlakozéi (2)
2. ForeSight/ForeSight Jr érzékel&csatlakozdk (2) 5. HemoSphere Vita technoldgiai modul
3. ForeSight oxigénszintmérd kabelhaza 6. HemoSphere Vita monitor

4-1. dbra: Széveti oximetrids monitor csatlakozdsainak dttekintése

1. Helyezze a HemoSphere Vita technolégiai modult a monitorba. Kattand hang jelzi, amikor a modul
megfeleléen csatlakozik.

2. Nyomja meg a fékapcsolé gombot a HemoSphere Vita monitor bekapcsolasahoz. Minden funkcié az
érintéképernydrol érheté el.

3. Valassza a Continue Same Patient (folytatas ugyanazzal a beteggel) gombot vagy a New Patient (uj
beteg) gombot, és irja be az Uj beteg adatait.

4. Tartsa a megfeleld irdnyba, majd csatlakoztassa a ForeSight oxigénszintméré kabelt a technoldgiai
modulhoz. Legfeljebb két ForeSight oxigénszintméré kabel csatlakoztathaté minden egyes technoldgiai
modulhoz.

5. Csatlakoztassa a kompatibilis ForeSight/ForeSight Jr érzékel6(ke)t a ForeSight oxigénszintméré kabelhez.
Legfeljebb két érzékeld csatlakoztathaté minden egyes ForeSight oxigénszintméré kabelhez. Lasd: Az
érzékelbk rogzitése a beteghez 126. oldal, és olvassa el a ForeSight és a ForeSight Jr érzékel6 hasznalati
utasitasat a helyes felhelyezésre vonatkozé utasitasokért.

6. A monitorozas automatikusan megkezdédik, amint a ForeSight érzékel6(ke)t csatlakoztatjak a ForeSight
oxigénszintmérd kabelhez.

7. Haaz StO, aktudlisan nem kulcsparaméter, érintse meg barmely paramétercsempén belil
a megjelenitett paramétercimkét az StO, <Ch>kulcsparaméterként torténé kivalasztasadhoz a Select
Parameter (paraméter kivalasztasa) filon, a csempekonfiguralasi menlben, ahol a <Ch> jelenti az
érzékelécsatornat. Az ,A” jell ForeSight oxigénszintmérd kabel esetén a csatornalehetéségek A1 és A2,
mig ,B” jell ForeSight oxigénszintmérd kabel esetén B1 és B2.

8. Acsatorna a paramétercsempe bal felsé sarkaban fog megjelenni. Erintse meg a beteg abrajat
a paramétercsempén a Sensor Configuration (Erzékeldkonfiguracio) fil megjelenitéséhez a csempe
konfiguralasa meniiben.
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11.
12.

13.

Vélassza ki a betegmonitorozasi médot: felnétt m vagy gyermek m

Vilassza ki az érzékeld anatdmiai elhelyezkedését. Az érzékel6 lehetséges elhelyezkedéseinek listajat lasd:
10-1 tablazat 124. oldal.

Erintse meg a kezdéoldal ikont , hogy visszatérjen a monitorozé ablakba.
Erintse meg bérhol az StO, paramétercsempét, majd a Sensor Configuration (Erzékelékonfiguracio)

fulet annak érdekében, hogy a Skin Check Reminder (bérellendrzési emlékeztetd)

vagy az Averaging (atlagolas) bedllitadst ahhoz az érzékel6hoz igazitsa.
Erintse meg barhol az StO, paramétercsempén a — Set Targets (célértékek beallitasa) fiilet

annak érdekében, hogy az Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) paramétereket

az St0,-hoz igazitsa.
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4.2 HemoSphere VitaWave modulos monitorozas

4.2.1 A HemoSphere Vita nem invaziv rendszer csatlakoztatasa

—_

1. sziv-referenciaérzékel$ 4. HemoSphere VitaWave modul

2. nyomasszabalyozé 5. HemoSphere Vita monitor

3. ujjmandzsetta/ujjmandzsettdk

4-2. dbra: A HemoSphere Vita nem invaziv rendszer csatlakozdsainak dttekintése

Helyezze a HemoSphere VitaWave modult a nagy technolégiai (L-Tech) monitornyilasba. Kattané hang
jelzi, amikor a modul megfeleléen csatlakozik.

Nyomja meg a fékapcsolé gombot a HemoSphere Vita monitor bekapcsolasahoz. Minden funkcié az
érintéképernydrol érheté el.

Viélassza a Continue Same Patient (folytatas ugyanazzal a beteggel) gombot vagy a New Patient (uj
beteg) gombot, és irja be az Uj beteg adatait.

Csatlakoztassa a nyomasszabalyozét a HemoSphere VitaWave modulhoz.

Tekerje a nyomasszabalyozé pantot a beteg csuklodja koré, és csatlakoztassa a kompatibilis
nyomasszabalyozot a panthoz. Mindkét csukld hasznélhatd, azonban a nem domindns kar hasznélata
preferalt.

Valassza ki a megfelelé méretli ujjmandzsettat az ujjmandzsetta-méretezé segitségével.

Helyezze az ujjmandzsettat a beteg ujjara. A megfelel6 ujjmandzsetta felhelyezésével kapcsolatos részletes
utasitasokért és tényleges eszkozabrakért tekintse meg a termék hasznalati utasitasat.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

Megjegyzés
A mandzsettaméretezés nem feltétlenll érvényes minden mandzsettara.

A HemoSphere VitaWave modul validaltan kompatibilis az Edwards ClearSight és Acumen 1Q
ujjmandzsettakkal.

Csatlakoztassa az ujjmandzsettat a nyomasszabalyozéhoz.

Megjegyzés

8 6rényi, ugyanazon az ujjon végzett monitorozas utdn a HemoSphere nem invaziv rendszer abbahagyja
a monitorozast, és egy figyelmeztetést jelenit meg, hogy helyezze a mandzsettat egy masik ujjra, ha
folyamatos monitorozasra van sziikség.

Csatlakoztassa a sziv-referenciaérzékel6t a nyomdsszabalyozéhoz.
Helyezze a HRS sziv fel6li végét a betegre a flebosztatikus tengely szintjében egy HRS kapocs segitségével.

VIGYAZAT

A flebosztatikus tengelyhez torténd szintezés érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy a HRS megfeleléen
van felhelyezve.

Csatlakoztassa a HRS masik végét az ujjmandzsettahoz.

|
A monitorozas elkezdéséhez érintse meg a monitorozas elkezdése ikont BEZIM a navigacids savon vagy
a bedllitas sugd képernydjén.

Erintse meg barmikor a monitorozas befejezése ikont BEEM a navigécids sdvon a monitorozas
befejezéséhez.

{28
A kivant monitorozasi képernyds nézet kivalasztasahoz érintse meg: bedllitasok ikon — Select

Screens (képerny6k kivalasztasa) fil

Erintse meg a képerny6t a paramétertablan beliil a kivant kulcsparaméter kivalasztasahoz
a paramétercsempe bedllitdsai meniiben.

Erintse meg a képerny6t a paramétertablan beliil az Alarms / Targets (riasztasok / célértékek)
beallitadsahoz.
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5.1 A HemoSphere Vita monitor képernydjének megjelenése

Valamennyi monitorozasi funkcié az érintéképerny6 megfelel6 teriiletének megérintésével indithaté el.

A képernyd6 bal oldaladn taldlhato navigacios savban kiilonb6zé vezérlégombok taldlhatok a monitorozas
ledllitdsahoz és elinditdsahoz, a képernyék gorgetéséhez és kivalasztasdhoz, a klinikai mdveletek elvégzéséhez,
a rendszerbedllitdisok modositdsahoz, a képernybképek rogzitéséhez és a riasztasok elnémitasdhoz.

A HemoSphere Vita monitor képerny6jének f6 elemeit az alabbi dbra mutatja be: 5-1. dbra, 54. oldal.

A féablakban az aktudlis monitorozasi nézet vagy a meni képernyd jelenik meg. A monitorozasi nézet
tipusaival kapcsolatos részleteket lasd: Monitorozasi nézetek 57. oldal. A tébbi képerny&funkcidval kapcsolatos
részletekért lasd az 5-1. dbra, 54. oldal hivatkozott szakaszait.

1. Allapotjelzé sav (5.6. rész) 4. Foéablak/Monitor nézetek (5.3. rész)
2. Informacios savok (5.5. rész) 5. Navigacios sav (5.2. rész)

3. Paramétercsempe (5.3.2. rész)

5-1. dbra: A HemoSphere Vita monitor képernyéjének funkcioi
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5.2 Navigacios sav
A navigacios sdv majdnem minden képernydn megjelenik. Kivételt képez az inditasi képernyd, illetve azok

a képernydk, amelyek azt jelzik, hogy a HemoSphere Vita monitor abbahagyta a monitorozast. Minden elérhetd
ikont részletesen ismertettink aldbb.

1. Monitorozas inditasa’

. Nullazas és gorbe

Tovabbi ikonok

A monitorozas inditasa/lea-

2
| el 5 llitasa'
3. Intervencidelemzés Stop
4, Vérnyomasgorbe megjeleni- . . .
) y 9 9 Monitorozas folytatasa
tése . L .
a monitorozas szlinetelteté-

5. Betegadatok
6. Beadllitasok

7. Hangriasztas némitasa

se Ota eltelt id6vel

Vérnyomasgorbe elrejtése

Kezddoldal

Hangriasztasok tartés némi-
tasa

Monitorozas sziineteltetése

'nem invaziv VitaWave monitorozds, °grafikus trendképernyék

5-2. dbra: A navigdciés sav és ikonok

Nem invaziv monitorozas inditasa. A HemoSphere VitaWave modullal valé monitorozas kézben a monito-
rozas inditasa ikon lehetévé teszi, hogy a felhasznald kézvetlendl a navigacios savrdél inditsa el a nem invaziv
vérnyomas monitorozasat. Ldsd: A HemoSphere Vita nem invaziv rendszer csatlakoztatasa 98. oldal.

Nem invaziv monitorozas leallitasa. A nem invaziv monitorozas ledllitasa ikon azt jelzi, hogy a nem invaziv
vérnyomas és hemodinamikai paraméterek monitorozasa folyamatban van a HemoSphere VitaWave modul
segitségével.

Zero & Waveform (nullazas és hullamforma). Az ikon segitségével a felhasznald kozvetlendil a navigacios
savbdl nyithatja meg a Zero & Waveform (nullazas és hullamforma) képerny6t. Lasd: A HemoSphere Vita
nem invaziv rendszer csatlakoztatdsa 98. oldal.

Intervencio elemzése. Az ikon segitségével a felhaszndlé megnyithatja az Intervencié elemzése mendt.
Innen naplézhatok a klinikai beavatkozasok. Lasd: Beavatkozasi események 61. oldal.

Vérnyomasgorbe megjelenitése. Az ikon segitségével a felhasznalé megjelenitheti a vérnyomasgorbét nem
invaziv monitorozas soran. Lasd: A vérnyomdsgorbe él6 megjelenitése 64. oldal.

Vérnyomasgorbe elrejtése. Az ikon segitségével a felhasznalo elrejtheti a vérnyomasgorbét.

Patient Data (betegadatok) (Demografiai adatok megadva). Ez az ikon jelenik meg a Navigéciés savon,
miutan a beteg demogréfiai adatait beirta.
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= B B

Patient Data (betegadatok) (Demografiai adatok kihagyva). Ez az ikon jelenik meg a Navigacios savon,
miutan a beteg demogréfiai adatait atugrotta. Erintse meg ezt az ikont barmikor a beteg demografiai adatai-
nak megadasahoz.

Home (kezdéoldal). Az ikon segitségével a felhasznalo visszaléphet a fé6 monitorozé képernyére.

Settings (beallitasok). A Bedllitasok ikon a négy beallitasi képerny6 elérését szolgélja, amelyek az aldbbiakat
tartalmazzak:

—— Clinical Tools (klinikai eszk6z6k). A Klinikai miveletek képernyén az alabbi klinikai
Clinical Tools eszk6zok érhetok el:

. Zero & Waveform (nullazas és hullamforma)

. Event Review (esemény attekintése)

. Patient Data (betegadatok) (Iasd: Betegadatok 76. oldal)

. ctHb Tools (ctHb eszk6z6k) (ForeSight oxigénszintmérd kabel — 1asd: Relativ
06sszhemoglobin-valtozéas — ActHb 135. oldal)

. BP Calibration (Vérnyomas-kalibralas) (HemoSphere VitaWave modul)

. HRS Calibration (HRS-kalibralas) (HemoSphere VitaWave modul - lasd:
A sziv-referenciaérzékel6 kalibrélasa 110. oldal)

Az Event Review (esemény attekintése) leirdsa ebben a fejezetben talalhaté (lasd: Klinikai eszkdzok
66. oldal). A fennmaradé klinikai mUiveletekkel kapcsolatos tovabbi informacidkért olvassa el az adott modult
vagy kdbelt bemutaté fejezetet.

L Select Screens (képernyo6k kivalasztasa). A Képerny6k kivalasztasa fiil lehetéséget
y e nyujt a megjelenitendé monitorozott paraméterek szdmanak, valamint a monitoro-
zasi nézet tipusanak kivalasztasara, és az szinesen lesz kiemelve (lasd: 5-3. abra,
57. oldal). A monitorozasi nézet képernydjének kivélasztasakor a monitorozasi mod
azonnal megjelenik.

- Settings (beallitasok). A Bedllitasok ikon a beallitasi képernydk elérését szolgdlja,
{% Seting= amelyek az aldbbiakat tartalmazzak:

. General Settings (altalanos beallitasok): 1asd 6. fejezet: A felhasznaléi felllet
beallitasai 74. oldal

. Advanced Setup (specialis beallitas): lasd 7. fejezet: Riasztasok/célértékek
82.oldal, 7. fejezet: Skaldk atallitasa 88. oldal és 8. fejezet: Adatexportalds
és csatlakoztathatdsagi beallitasok 92. oldal

. Export Data (adatok exportalasa): lasd 8. fejezet: Adatexportalas és csatlakoz-
tathatosagi bedllitasok 92. oldal

. Demo Mode (demé méd): lasd 7. fejezet: Demoé maéd 90. oldal

. VitaWave: lasd 11. fejezet: VitaWave beallitdsok és mandzsettaopcidk 109. oldal

Az Advanced Setup (specialis beallitas) és az Export Data (adatok exportalasa) jelszéval védett mentiop-
cidk. Lasd: Jelszavas védelem 74. oldal.

Help (sugo). Lasd 12. fejezet: Sugo a képernydn 138. oldal

(O

Silence Audible Alarms (Hangriasztasok némitasa). Az ikon segitségével minden hang- és vizudlis riasztas
elnémithato, legfeljebb &t percre. A riasztasok lehetséges szilineteltetési id6tartama 1, 2, 3, 4 és 5 perc. Az

Uj élettani riasztadsok elnémulnak a sziineteltetési id6szakban. A szlineteltetési id6tartam elteltével a hangria-
sztdsok ismét megszolalnak. A hibajelzések mindaddig némék maradnak, amig az adott hiba a torlés utén Ujra
nem jelentkezik. Uj hiba eléfordulasa esetén a hangriasztas ismét megszélal.
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1-49 Audible Alarms Silenced (Hangriasztasok elnémitva). Azt jelzi, hogy a riasztasok dtmenetileg el vannak
oo némitva. Megjelenik egy visszaszamlalé és az ,Alarms Paused (Riasztasok elnémitva)” lizenet. Megjelenik

egy riasztasok szlineteltetve jelzés . az aktudlisan riasztast ad6 0sszes paramétercsempén.
Erintse meg a hangriasztasok némitasa ikont folyamatosan &t masodpercre, hogy lathatéva véljanak a tovébbi
némitasi lehetéségek (Iasd lent).

— ]

Silence All Alarms Permanently (Osszes hangriasztasok tartés némitasa). Erintse meg ezt az ikont a kiter-
jesztett riasztasi meniiben, hogy véglegesen elnémitsa az 6sszes riasztast. Ezen riasztasnémitasi lehetéség
kivalasztasdhoz Super User (Adminisztrator)jelszéra van szlikség. Lasd: Jelszavas védelem 74. oldal.

Non-Pulsatile Mode (Nem pulzalé méd). Ennek az ikonnak a megérintésével sziineteltetheté a monito-
rozas, és beléphet a Non-Pulsatile Mode (Nem pulzalé6 méd) mdédba. Megjelenik a meger6sité felirat

a monitorozas felfliggesztésérol. Kivétel: szoveti oximetrias monitorozas és a kapcsolddo riasztasok aktivak
maradnak a Non-Pulsatile Mode (Nem pulzalé méd) soran. Az aktiv paraméterekkel kapcsolatosan lasd: D-3
tablézat 189. oldal.

L

rozas folytatasa ikon és az eltelt id6 a navigacios savon. Megjelenik egy ,Non-Pulsatile Mode (Nem pulzalo

Resume Monitoring (Monitorozas folytatasa). A nem pulzdlé méd megerdsitése utan megjelenik a monito-
-47
méd)” felirat is. A monitorozas folytatasahoz érintse meg a monitorozas folytatasa ikont.

5.3 Monitorozasi nézetek

Két klasszikus monitorozasi nézet van: a grafikus trend és a tablazatos trend. Mindkét monitorozasi nézetben
legfeljebb négy kulcsparaméter jelenitheté meg. A kulcsparaméterek pozicidja a képernydn a paramétercsempe
vagy paraméter-méréskéala nyomva tartasaval és a kivant helyre hizasaval médosithato.

5.3.1 Monitorozasi nézetek valtasa

°

1. Erintse meg: beallitasok ikon — Select Screens (képernyok kivalasztasa) ful
A monitorozé képernyé kivalasztdsa menii a monitorozé képernydk kinézetén alapulé ikonokat
tartalmazza.

B clinical Tools 7 ‘*' Salect Scieans {% Settings ®

5-3. dbra: Példa a monitorozé képernyé kivdlasztdsa ablakra

2. Erintse meg azt a bekarikazott szamot (1, 2, 3 vagy 4), amelyik a monitorozé képernyékon lévé
paramétercsempén megjeleniteni kivant kulcsparaméterek szamat jelzi.
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3. Erintse meg a kivélasztott monitor nézet gombot a kulcsparaméterek kivant formatumban valé
megjelenitéséhez.

5.3.2 Paramétercsempék
A paramétercsempék a legtobb monitorozé képernyd esetében a jobb oldalon helyezkednek el.

5.3.2.1 Paraméterek modositasa

1. Erintse meg a paramétercsempén beliil elhelyezked, megjelenitett paramétercimkét, hogy masik
paraméterre modositsa azt.

2. A paramétercsempe-bedllitdsi meniiben megjelenik a kivélasztott paraméter szinesen kiemelve, valamint
az aktudlisan megjelenitett tobbi paraméter szines kdrvonallal. Az elérheté paraméterek kijelolés nélkil
jelennek meg a képernydn. Az 5-4. dbra, 58. oldal a csempebedllitdsi menl paramétervélaszté fiilét
mutatja be, amely a folyamatos paraméterek kivélasztasa és a HemoSphere VitaWave modullal térténé
monitorozas kdzben jelenik meg. Az ablak megjelenése mas HemoSphere modullal vagy kabellel torténé
monitorozas esetében eltérhet az 5-4. dbra, 58. oldal altal bemutatott képtdl.

A paraméterek kategoriakba vannak rendezve. Az alabb felsorolt kategoriak csoportositva jelennek meg
a paramétervalaszto6 beallitasi meniben. Lasd: 5-4. dbra, 58. oldal.

Pressure (nyomas). Ezek k6zé a vérnyomds-paraméterek kozé tartozik a SYSpgrt, DIAArT, MAP és PR.

Oximetry (oximetria). Az oxigénmérési paraméterek kdzé tartozik a szoveti oximetria (StO,).

Select Parameter Set Targets Intervals | Averaging  Sensor Configuration

510,41 I T

5-4. dbra: Példa a kulcsparaméter-vdlaszto csempebedllitdsi mentire

3. Erintsen meg egy elérhetd paramétert, amelyre ki szeretné cserélni az aktudlis paramétert.

A kulcsparaméterek sorrendjének médositasahoz érintse meg és tartsa lenyomva a paramétercsempét,
amig a csempe kék kdrvonallal nem jelenik meg. Hizza a paramétercsempét a kivant helyre
a kulcsparaméterek sorrendjének frissitéséhez.

5.3.2.2 Riasztas/célérték modositasa

Az Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) képernydn megtekintheti és beallithatja a kivalasztott paraméter
riasztasi értékekeit és célértékeit, vagy engedélyezheti/letilthatja a hangriasztast és a célérték-beallitadsokat.
Tovabba atéllithatja a célérték bedllitasait a szambillenty(izettel vagy - amennyiben csak minimalis médositasra
van sziikség - a lapozégombokkal. Ez a képernyd egy paramétercsempén |évé paraméterérték megérintésével
vagy a paraméter-beallitadsok képernydn keresztiil érheté el. Tovabbi informacidkért lasd: Riasztasok/célértékek
82. oldal.
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Megjegyzés

A meniiképernyd két perc utan kikapcsol, amennyiben nincs tevékenység a képernydn.

5.3.2.3 Allapotjelzék

A paramétercsempe szines korvonallal jelenik meg, a beteg aktualis allapotat jelezve. A szin véltozik, ahogy
a beteg allapota valtozik. A csempén az aldhuzott elemek megérintésével megnyithatdk a bedllitasi mendk.
A csempék tovabbi informacidkat jelenithetnek meg.

Reference < —@
61
' MAP 170% Tovabbi szimbdélumok

Hangriasztasjelz6
- riasztasok szlineteltetve
ActHb-érték

(csak StO,)
mmHg
il
1. paraméter neve 5. SQl sav (StO, és nem invaziv monitorozas)
2. paraméterérték 6. hangriasztésjelz6 - riasztasok kikapcsolva
3. mértékegység 7. folyamatosan mért paraméterek valtozasanak in-

tervalluma

4. célérték allapotjelzdje (kdrvonal)

5-5. dbra: Paramétercsempe

Az allapotjelz6 sav iizenetei. Hiba, felhivas vagy riasztasi allapot esetén az allapotjelzé sdvban tizenet(ek)
lathatd(k), amig nem torlik az allapotot. Tobb hiba, felhivas vagy riasztas esetén az lizenet két masodpercenként
valtozik.

Hibaallapot esetén a paraméterszamitas ledll, és az 6sszes érintett paramétercsempén a legutolsé érték,
valamint a paraméter mérésének idépontja és datuma jelenik meg.

Folyamatosan mért paraméterek valtozasanak intervalluma. A jelz6 megjeleniti a valtozas szazalékat
vagy abszolut értékét, és azt az id6tartamot, amely alatt a valtozas tortént. A beallitasi opcidkat lasd:

Id6intervallumok/atlagolas 80. oldal.
1 7% 138% (20 min)
(5 min)
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SQl-sav. Az SQI-sav . a jel minéségét mutatja oximetrias vagy nem invaziv monitorozas kdzben. A széveti
oximetria mérésekor a 10-5 tablazat 135. oldaljelmindség a szoveten athaladé infravoroshoz kozeli tartomanyu
fény perfuzios indexén alapul. Nem invaziv ujjmandzsetta-monitorozas esetén az SQI az ujjmandzsetta
pletizmograf érzékel6jébdl jové nyomdasgorbe jelének minéségén alapszik. Nem invaziv SQI-szintekért lasd:
9-2 tablazat 109. oldal.

Célérték allapotjelz6i. Az egyes monitorozé csempék szines korvonala a beteg klinikai allapotat jelzi.
A jelzészineket és a klinikai jelentésiiket itt taldlja: 7-2 tablazat 84. oldal.

5.3.3 Grafikus trendmonitorozasi nézet

A grafikus trend képerny6 a monitorozott paraméterek aktudlis dllapotat és el6zményeit jeleniti meg.
A monitorozott paraméter bemutatott el6zményei az id6skala mddositasaval allithatok be.

Amikor a paraméter céltartomanyat engedélyezi, az dbran szinkddoltan jelenik meg a gérbe: zold szinnel, ha

a céltartomanyon beliil van, sargdval, ha a céltartomanyon kiviil, de a fizioldgiai riasztasi hataron beldl, és
pirossal, ha az érték a riasztasi hatron kivil esik. Ha a céltartomany nem engedélyezett, a gorbe fehér. A gorbék
szinezése az altalanos bedllitdsoknal tilthatd le. A szinek megegyeznek a kulcsparaméter csempéjén taldlhaté
klinikai céltartomany-jelzével (paramétercsempe kdrvonala) a grafikus trenddbrak esetén, ha a céltartomanyok
engedélyezettek az adott paraméternél. Az egyes paraméterek riasztasi hatarértékei szines nyilként jelennek
meg a grafikon Y-tengelyén.

g~ 10/03/2023 —
VitaWave 12345678 = O o B @
2 Alarm MAP is below low limit

A

L80

n

StO,

»s R 77

0 |

mmHg
W

121

427:33PM {{

5-6. dbra: Grafikus trend képernyé

Ha modositani szeretné a megjelenitett paraméterek id6skaldjat, érintse meg a rajzteriileten kiviili teriiletet
az X vagy Y tengely mentén, és egy felugré skalamend jelenik meg. Egy mésik id6szakasz kivéalasztasahoz
érintse meg a Graphical Trend Time (grafikus trend ideje) gomb értékoldalat. A trendgorbék sorrendjének
modositdsahoz tartsa lenyomva a gorbét, és huzza at a kivant helyre. A gorbék 6sszevondsdhoz hizza

a paramétergorbét egy masik grafikus trendgdrbére, vagy érintse meg a gorbék kozott taldlhaté dsszevonas

4

ikont | T A masodik paraméter Y tengelyének értékei megjelennek a gérbe jobb oldalan. A kilonallé

.Tu.

grafikus trendgorbékhez valé visszatéréshez érintse meg a kibontas ikont

5.3.3.1 A grafikus trend lapozasi madja

Maximum 72 éranyi monitorozott paraméteradatot tekinthet meg visszalapozassal. A lapozas inditasdahoz
lapozzon jobbra/balra, vagy érintse meg a fent lathaté megfeleld lapozasi méd gombot. Tartsa az ujjat
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a lapozasi méd gombon a lapozas sebességének ndveléséhez. A képernyd visszatér az él6 mddba két perccel

alapozégomb felengedése utan, vagy ha megérinti a mégse ikont 0 A lapozasi sebesség megjelenik

a lapozégombok kozott.

5-1. tablazat: Grafikus trend lapozasi sebességei

Lapozas beallitasa

Leiras

>>>

Az aktudlis idéskala kétszeres sebességével lapoz

Az aktudlis id6skala sebességével lapoz (egy dbraszélesség)

v

Az aktudlis id6skala sebességének felével lapoz (fél abraszélesség)

A lapozasi médban a felhasznélé az aktudlis idéskalan megjelené adatoknal régebbi adatokhoz is

visszalapozhat.

Megjegyzés

A legrégebbi adat el6tti vagy a legutébbi adat utani részt nem lehet megérinteni. Az dbra csak addig lapoz,

ameddig van elérhet6 adat.

5.3.3.2 Beavatkozasi események

A grafikus trend képernydn vagy mas, grafikus trendgorbét megjelenité monitorozasi nézetben, példaul f6

e
monitorozasi nézetben a beavatkozas ikon kivalasztasa esetén megjelenik egy meni a beavatkozasi
tipusokkal, adatokkal és egy résszel a jegyzeteknek.

New Intervention Detail

Unspecified
Inotrope

Vasopressor

Red Blood Cells

[ On | O
Colloid

Crystalloid

5-7. dbra: Grafikus trend - beavatkozds ablak
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Uj beavatkozas megadasa:

1. Valassza ki az Intervention (beavatkozas) tipusat a bal oldalon taldlhaté New Intervention (Gj
beavatkozas) meniiben. Hasznalja a fliggbleges lapozdnyilakat az 6sszes elérhetd Intervention
(beavatkozas) tipus megtekintéséhez.

2. Valassza ki a Detail (részletek) lehet&séget a jobb oldali men(fiilon. Az alapértelmezett bedllitas az
Unspecified (nem meghatarozott).

3. Valassza ki a billenty(zet ikont @
4. Erintse meg a bevitel ikont o

Korabban alkalmazott beavatkozas megadasa:

a megjegyzések beviteléhez (opcionalis).

1. Valassza ki az Intervention (beavatkozas) lehetéséget a Recents (el6z6ek) listaflilon.
2. Megjegyzés hozzdadasahoz, szerkesztéséhez vagy eltdvolitdsadhoz érintse meg a billenty(izet ikont

3. Erintse meg a bevitel ikont o

5-2. tablazat: Beavatkozasi események

Beavatkozas Jelzé Tipus

Beavatkozas Inotrope (inotrép)
Vasodilator (vazodilatator)

Vasopressor (vazopresszor)

Pozicionalis Passive Leg Raise (passziv ldbemelés)

Trendelenburg

Folyadékok Red Blood Cells (vOrosvértestek)
Colloid (kolloid)

(kék) Crystalloid (krisztalloid)

€44

PEEP
Induction (indukcid)
Cannulation (kantilalas)
CPB
Cross Clamp (keresztleszoritds)
Cardioplegia (kardioplégia)
Pump Flow (pumpaaramlas)
Circulatory Arrest (keringésleallas)
Warming (felmelegedés)
Cooling (lehilés)
Selective Cerebral Perfusion (szelektiv
agyi perfazid)

Egyedi v Custom Event (egyedi esemény)
BP Calibration (Vérnyomas-kalibralds)*

Esemény

<.
s A
=

(szlirke)

*A rendszer dltal létrehozott jelz6k
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Megjegyzés

A klinikai eszk6zok meniiben kezdeményezett beavatkozasokat, példaul a BP Calibration (Vérnyomas-
kalibralas)t a rendszer hozza létre, és nem vihetdk be az intervenciéelemzés menlin keresztil.

A beavatkozas tipusanak kivalasztasa utan az 6sszes grafikonon megjelennek a beavatkozéasok jelzdi. A jelzék
kivalasztasaval tovabbi informacidkat kaphat. A jelz6 megérintésekor megjelenik egy informaciés buborék.
Lasd: 5-8. dbra, 63. oldal. Az informacids buborékban az adott beavatkozas, a datum és az id6, valamint

a beavatkozassal kapcsolatos megjegyzések jelennek meg. A szerkesztés gomb megérintésével a felhasznalo
szerkesztheti a beavatkozassal kapcsolatos id6t és datumot, illetve a megjegyzéseket. A kilépés gomb
megérintésével bezarul a buborék.

Megjegyzés

A beavatkozasi informaciés buborék 2 perces id6tullépéssel rendelkezik.

A beavatkozas szerkesztése

Az egyes beavatkozasokkal kapcsolatos idd és datum, illetve megjegyzések az elsd belépést kbvetéen
szerkeszthetdk:

1. Erintse meg a szerkeszteni kivant beavatkozassal kapcsolatos beavatkozasi esemény jelzéjét g )

Erintse meg a szerkesztés ikont @ az informacids buborékon.
A kivalasztott beavatkozas id6épontjanak médositdsahoz érintse meg a Time Adjust (idé modositasa)
elemet, és irja be az Uj id6épontot a billentylzet segitségével.

4. A datum moédositdsahoz érintse meg a Date Adjust (datum médositasa) elemet, és irja be az Uj ddtumot
a billenty(izet segitségével.

Megjegyzés

A rendszer éltal létrehozott beavatkozas jelz6inek datuma és ideje nem szerkeszthetd.

5. Megjegyzések beirdsdhoz vagy szerkesztéséhez érintse meg a billentylizet ikont .
6. Erintse meg a bevitel ikont o

[ [10/10/2018 - 9:43 am [Inotrope Unspecified]
CORDARONE 200MG

5-8. dbra: Grafikus trend képernyé — beavatkozdsi informdcids buborék
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5.3.3.3 A vérnyomasgorbe él6 megjelenitése

Minimalisan invaziv monitorozasi médban a valés idejl vérnyomdasgorbe megjelenitéséhez érintse meg

a nyomasgorbe megjelenitése ikont il N A gOrbe megjelenitése ikon a navigacioés savon jelenik meg

a grafikus trenddel vagy a f6 monitorképernyékon torténé monitorozas kézben. Az elsé monitorozott
paraméter grafikonja felett megjelenik a vérnyomdasgorbe él6 grafikonjanak panelje. Az Gitésenkénti szisztolés,
diasztolés és artérias kozépnyomas szamértéke megjelenik az elsé monitorozott paraméter csempéje felett.

A grafikon ,futdsi sebességének” (X tengely skaldja) megvaltoztatdsahoz érintse meg a skéla teriiletét, és egy
felugré ablakba beirhatja az Uj futasi sebességet. Ha tobb monitorozé technoldgia is csatlakoztatva van, érintse
meg a paraméter nevét a gorbe paramétercsempéjén a monitorozott nyomasgorbék kézotti valtashoz.

A vérnyomasgorbe él6 megjelenitésének ledllitasdhoz érintse meg a vérnyomasgorbe elrejtése ikont B

Megjegyzés

Ha 4 kulcsparaméter latszik a képernydn a vérnyomasgorbe megjelenitése gomb megnyomasakor, akkor
a 4. kulcsparaméter dtmenetileg elt(inik, és a vérnyomasgdrbe grafikon lesz lathaté a megmaradé
3 kulcsparaméter grafikonja felett.

5.3.4 Tablazatos trendek

A tablazatos trendképernyd tablazatos formaban jeleniti meg a kivalasztott kulcsparamétereket és azok
elézményeit.

VitaWave 12345678 B a9 o ese © =

Al

StO,
s 78
o

R76

MAP

A

PR
89 89 92 92 9 2

11:05am 11:06 am 11:07 am 11:08am

5-9. dbra: Tabldzatos trend képernyé

Az értékek kozotti [épéskdz megvaltoztatasdhoz érintsen a tablazaton belilre.
2. Vélasszon egy értéket a Tabular Increment (tablazat Iépéskoze) felugro ablakbol.
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Tabular Increment

1 Minute

5 Minutes

10 Minutes

30 Minutes

60 Minutes

A y

5-10. dbra: Tabldzat lépéskéze felugré ablak

5.3.4.1 Tablazatos trend lapozasi méd

Maximum 72 éranyi adatot tekinthet meg visszalapozassal. A lapozasi méd a celldk szdman alapul. Hirom
lapozasi sebességbdl vélaszthat: 1-szeres, 6-szoros és 40-szeres.

« ) ®H
A képerny6 lapozéasa kézben a ddtum megjelenik a tablazat felett. Ha az id6szak két napot fed le, mindkét
datumot latni fogja a képernyén.

1. Alapozas megkezdéséhez érintse meg és tartsa megnyomva a paramétercsempék alatt [évé kettds nyilat.
A lapozasi sebesség megjelenik a lapozdikonok kozott.

5-3. tablazat: Tablazatos trend lapozasi sebességei

Beallitas 1d6 Sebesség
egy cella lassu
hat cella kozepes

>>> negyven cella gyors

2. Engedje el a lapozényilat, vagy érintse meg a mégse ikont a lapozéasi médbdl valé kilépéshez 0
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Megjegyzés

A képernyd visszatér az aktualis médba két perccel a lapozényil utolsé megérintése utan, vagy ha megnyomja
amégse ikont.

5.4 Klinikai eszkozok

A kovetkezé klinikai muveletek allnak rendelkezésre a HemoSphere Vita monitoron.

5.4.1 Esemény attekintése

Az Event Review (esemény attekintése) segitségével megtekintheti a paraméterrel kapcsolatos eseményeket
és a rendszereseményeket, amelyek a monitorozas soran kovetkeztek be. Ez magaban foglalja a hibak,
felhivasok, élettani riasztasok vagy rendszerlizenetek kezdési és befejezési idejét. Legfeljebb 72 6rdnyi esemény
és riasztasi Uizenet keril rogzitésre ugy, hogy a legfrissebb talalhato legfelil.

1. Erintse meg: bedllitasok ikon (0 — Clinical Tools (klinikai eszk6zok) ful - Event

Review (esemény attekintése) ikon E
OR

érintse meg az Event Review (esemény attekintése) parancsikont az informaciés savon E

2. Arendszer éltal naplézott események (lasd: 5-4 tdblazat 66. oldal) megtekintéséhez vélassza az Events
(események) fiilet. A rendszer altal étrehozott lizenetek megtekintéséhez érintse meg az Alarms
(riasztasok) fulet. Ezeken a képerny6kon a nyilak megérintésével lapozhat fel- és lefelé.

3. Erintse meg a kezdéoldal ikont , hogy visszatérjen a monitorozé képernyére.

Az aldbbi események szerepelnek az esemény attekintése naplé Events (események) fiilén.

5-4. tablazat: Attekintett események

Esemény Mikor naplézédik az id6pont

BP Calibration (Vérnyomas- A meglévé BP Calibration (Vérnyomdas-kalibralas) torolve
kalibralas) Cleared (Torolve)

BP Calibration (Vérnyomas- A vérnyomas-kalibralas sikertelen, ahol {0} a felhasznalé altal beirt referenciaérték
kalibralas) Failed (Sikertelen) REFE- | a SYS-re vonatkozoan, és {1} a felhasznalé altal beirt érték a DIA-ra vonatkozéan
RENCE: SYS {0}, DIA {1} (REFEREN-
CIA: SYS {0}, DIA {1})

BP Calibration (Vérnyomas- A vérnyomas-kalibralas sikeresen lezajlott, ahol {0} a felhasznalé6 altal beirt referencia-
kalibralas) Successful (Sikeres) RE- | érték a SYS-re vonatkozdan, és {1} a felhasznalé éltal beirt érték a DIA-ra vonatkozoéan
FERENCE: SYS {0}, DIA {1} (REFEREN-
CIA: SYS {0}, DIA {1})

BSA Change (BSA valtozas) A BSA-érték valtozik az el6z6 BSA-értékhez képest (beleértve azt is, ha a BSA mezd
Ures lesz vagy Ures volt)

VitaWave Monitoring Started (Vita- | A felhasznalé elkezdi a nem invaziv rendszer-monitorozast
Wave monitorozas elkezd6dott)
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Esemény

Mikor napl6zédik az id6pont

VitaWave Monitoring Started (No
HRS; Finger {0} {1} above heart)
(VitaWave monitorozas elkezdve
(Nincs HRS; Ujj {0} {1} a sziv felett))

A felhasznalé elkezdi a nem invaziv rendszer-monitorozast HRS nélkdl, és a monitoro-
zott ujj igazolt magassagi kiegyenlitése a sziv feletti meghatarozott tavolsag, ahol {0}
a mérés értéke és {1} az egysége (CM vagy IN)

VitaWave Monitoring Started (No
HRS; Finger {0} {1} below heart)

(VitaWave monitorozas elkezdve
(Nincs HRS; Ujj {0} {1} a sziv alatt))

A felhasznal6 elkezdi a nem invaziv rendszer-monitorozast HRS nélkdl, és a monitoro-
zott ujj igazolt magassagi kiegyenlitése a sziv alatti meghatarozott tavolsag, ahol {0}
a mérés értéke és {1} az egysége (CM vagy IN)

VitaWave Monitoring Started (No
HRS; Finger at heart level) (Vita-
Wave monitorozas elkezdve (Nincs
HRS; Ujj a sziv szintjében))

A felhasznalo elkezdi a nem invaziv rendszer-monitorozast HRS nélkiil, és a monitoro-
zott ujj és a sziv kozotti igazolt magassagi kiegyenlités nulla

VitaWave Monitoring Stopped (Vi-
taWave monitorozas leallt)

A felhasznal6 vagy a rendszer befejezi a nem invaziv rendszer-monitorozast

VitaWave Monitoring Resumed (Vi-
taWave monitorozas folytatasa)

Amikor a monitorozas Ujraindul a mandzsettanyomas kiengedése utén

Continuous monitoring has rea-
ched the 72 hour limit. (A folyama-
tos monitorozas elérte a 72 6ras
hatart.)

A nem invaziv rendszer-monitorozas leallt a 72 6ras hatarérték miatt

Cuff 1 Monitoring (1. mandzsetta
monitorozas)

Az 1. mandzsetta monitorozasa elindul

Cuff 2 Monitoring (2. mandzsetta
monitorozas)

A 2. mandzsetta monitorozasa elindul

Cuff Pressure Released (Mandzset-
tanyomas felengedve)

A mandzsettanyomas felengedése megtortént

Cuff Pressure Release Acknowled-
ged (Mandzsettanyomas felenge-
dése nyugtazva)

Az Acknowledge (nyugtazas) gombot megérintették a Pressure Release (Nyomas-
felengedés) értesitési felugro ablakban

[IA#N] <altipus> <részlet> <meg-
jegyzés>

Intervenciéelemzésre keril sor, ahol #N a beavatkozasok szamat jelenti az aktualis
beteg esetében

<altipus> a kivalasztott beavatkozas altipusa (altalanos beavatkozas esetén: Inotro-
pe (inotrép), Vasodilator (vazodilatator) vagy Vasopressor (vazopresszor); folyadéke-
lemzés esetén: Red Blood Cells (vorosvértestek), Colloid (kolloid) vagy Crystalloid
(krisztalloid); poziciokérés esetén: Passive Leg Raise (passziv [abemelés) vagy Trende-
lenburg; eseménykérés esetén: PEEP, Induction (indukcid), Cannulation (kandlalas),
CPB, Cross Clamp (keresztleszoritas), Cardioplegia (kardioplégia), Pump Flow (pum-
paaramlas), Circulatory Arrest (keringésleallas), Warming (felmelegedés), Cooling (le-
hdlés), Selective Cerebral Perfusion (szelektiv agyi perfuzio))

<részlet> a kivalasztott részlet

<megjegyzés> a felhasznalo altal hozzaadott megjegyzés

[IA#N] ActHb Reset Initiated (ActHb
visszaallitas inicializalva)

A Reset ActHb (ActHb visszaallitasa) gombot megnyomtak a ctHb Tools (ctHb
eszk6z6k) képernydn
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Esemény

Mikor napl6zédik az id6pont

[IA#N] Egyéni <részlet> <megjegy-
zés>

Egy egyéni intervenciéelemzést végeznek, ahol #N a beavatkozés szamat jelenti az
aktudlis beteg esetében

<részlet> a kivalasztott részlet

<megjegyzés> a felhaszndlé altal hozzaadott megjegyzés

[IA#N Updated] Note: <updated
note> ([IA#N frissitve] megjegyzés:
<frissitett megjegyzés>)

Az N. beavatkozashoz tartozé megjegyzést szerkesztették, de az idépontot és a datu-
mot nem. Naplézdédik, ha a Beavatkozds szerkesztése felugré ablak Accept (elfogadas)
gombja engedélyezve van, és megérinti azt. N az eredeti beavatkozas sorszdma.

[IA#N Updated] Time: <Updated
date> - <Updated Time> ([IA#N
frissitve], id6pont: <frissitett da-
tum> - <frissitett idépont>)

Az N. beavatkozashoz tartozé ddtumot vagy idépontot szerkesztették, de a megjegy-
zést nem. Napldézodik, ha a Beavatkozas szerkesztése felugré ablak Accept (elfogadas)
gombja engedélyezve van, és megérinti azt. N az eredeti beavatkozas sorszdma.

[IA#N Updated] Time: <Updated
date> - <Updated Time>; Note:
<updated note> ([IA#N frissitve],
idépont: <frissitett datum> - <fris-
sitett idépont>; megjegyzés: <fris-
sitett megjegyzés>)

Az N. beavatkozashoz tartozé (datumot VAGY idSpontot) ES megjegyzést szerkesz-
tették. Naplozddik, ha a Beavatkozas szerkesztése felugré ablak Accept (elfogadas)
gombja engedélyezve van, és megérinti azt. N az eredeti beavatkozas sorszama.

Monitoring Stopped as Single Cuff
Use Has Exceeded 8 Hours (A mo-
nitorozas leallt, mert az egyetlen
mandzsetta nyomdasa tullépte a 8
orat)

Egyetlen mandzsettan torténd, 8 6ran at folyamatosan végzett monitorozas tortént

Positioning Mode (Pozicionald
maéd): <mod>

A felhasznalé nem invaziv rendszer-monitorozast inditott, és a pozicionalé mod: <Pa-
tient Sedated and Stationary (Szedalt és mozdulatlan beteg)> vagy <Variable
Patient Positioning (Valtozé betegpozicionalas)>

Postpone Pressure Release (Nyo-
masfelengedés elhalasztasa)

Monitorozas meghosszabbitva egy ujjmandzsetta nyomasfelengedésének késlelteté-
se érdekében

Switched Cuff - Restarting (Atkap-
csolt mandzsetta - Ujrakezdés)

A monitorozas az egyik mandzsettarol a masikra valtott nem invaziv, dupla man-
dzsettas monitorozas soran

System Restart Recovery (rendszer-
Ujrainditdsi helyredllas)

Amikor a rendszer anélkiil folytatja a monitorozast Gjrainditas utan, hogy utasitast
kapott volna erre

Time Change (id6 valtozasa)

A rendszerora frissul

Vertical Offset Updated (Fliggdle-
ges kiegyenlités frissitve): Ujj <po-
zicio>

A felhasznalo frissitette az ujj magassagi kiegyenlitését Patient Sedated and Statio-
nary (Szedalt és mozdulatlan beteg) poziciondl6 médban, ahol a <pozicié> az
igazolt magassagi kiegyenlités a monitorozott ujj és a sziv kozott.

5.5 Informacios sav

Az informéciés sdv minden aktiv monitorozé képernyén és a legtdbb klinikai eszkz képernyéjén megjelenik.
Megijeleniti a Device ID (Eszkdzazonositd) mellett az aktualis id6t, datumot, az akkumulator allapotat,

a képernyd fényereje meni parancsikonjat, a riasztasi hangeré meni parancsikonjat, a sugé képernyd
parancsikonjat, az esemény-attekintés parancsikonjat és a képernydzar szimbdlumot. A HemoSphere VitaWave
modullal torténé monitorozas kézbeni informacids savra példat lathat itt: 5-11. abra, 69. oldal.

68




HemoSphere Vita monitor Navigalds a HemoSphere Vita monitoron

' L 10/04/2023
VitaWave 12345678 (E=) ©O: 4 o 24745 pm

Tovabbi ikonok

Ea @

1. hangriasztasok elnémitva 5. pillanatfelvétel 9. datum/idé

2. érzékeld technoldgidja 6. képernyd fényereje 10. sugdé meni

3. Eszkdzazonositd 7. riasztasi hangeré 11. esemény attekintése

4. akkumulator dllapota 8. képernybzar 12. mandzsettafelengedés vissza-
szamlaloja’

'nem invaziv HemoSphere VitaWave modulos monitorozds
5-11. dbra: Informdciés sdv
Megjegyzés

5-11. 3bra, 69. oldal egy példa az informacios sévra a kivéalasztott nyelv standard alapbedllitasaival. Az 6sszes
nyelvre vonatkozdé alapértelmezett bedllitdsokat lasd: D-6 tablazat 190. oldal.

5.5.1 Akkumulator

Ha a HemoSphere akkumulator telepitve van, a HemoSphere Vita monitor folyamatos, megszakitas nélkli
monitorozast tesz lehetévé aramkimaradasok esetén is. Az akkumulator élettartamat az informaciés sadvon

a kovetkezé szimbdlumok jelzik ( 5-5 tablazat 69. oldal). Az akkumulator beszerelésével kapcsolatos

tovabbi informaciokért l1asd: Az akkumulator telepitése 44. oldal. Ahhoz, hogy a monitoron a helyes
akkumulatortoltottségi allapot jelenjen meg, ajanlott akkumulatorkondiciondldssal rendszeresen ellendrizni az
akkumulator allapotat. Az akkumulator karbantartasaval és kondicionalasaval kapcsolatos informacidkat lasd: Az
akkumulator karbantartasa 197. oldal.

5-5. tablazat: akkumulator allapota

Akkumulator szimbo- | Jelentése
lum

Az akkumulator t6ltottsége 50% felett van.

Az akkumulator toltottsége 50% alatt van.

Az akkumulator t6ltottsége 20% alatt van.

Az akkumulator halézati aramforrashoz van csatlakoztatva, és toltédik.

Az akkumulator halézati aramforrdshoz van csatlakoztatva, és teljesen fel van toltve.

aen ik
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Akkumulator szimbé- | Jelentése
lum

-' Az akkumulator nincs beszerelve.

FIGYELMEZTETES

A HemoSphere Vita monitort mindig behelyezett akkumulatorral haszndlja, hogy elkeriilje a monitorozas
megszakitasat aramsziinetek alatt.

Aramkimaradas és az akkumulator lemeriilése esetén a monitor szabalyozott leallast hajt végre.

5.5.2 A képernyo fényereje
A képernyd fényerejének médositasahoz érintse meg az informacids savon taladlhaté parancsikont m

5.5.3 Riasztasi hangero

cli)

A riasztasi hanger6 mdédositasdhoz érintse meg az informaciés sdvon talalhaté parancsikont ] .

5.5.4 Képernyéfelvétel

A pillanatfelvétel ikon a képerny6 aktualis megjelenésérél rogzit egy képet. A kép mentéséhez csatlakoztatni

kell egy USB-meghajtét a HemoSphere Vita monitor két USB-portjanak (hatlap és jobb oldallap) egyikéhez.

Erintse meg az informacios savon talalhato pillanatfelvétel ikont .

5.5.5 Képernyo lezarasa

A monitor tisztitdsa vagy mozgatdasa soran zarja le a képernydt. A tisztitasra vonatkozé Utmutatasokat lasd:
A monitor és a modulok tisztitasa 192. oldal. A képernyé automatikusan felold, ha a bels6 idézit6 visszaszamolt
nullaig.

1. Erintse meg a képernyézar ikont .

2. Erintse meg azt az id6t a Lock Screen (képernyé lezarasa) felugré ablakon, amennyi idére le szeretné
zarni a képernyét.
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Lock Screen

5-12. dbra: Képernyé6zdr felugré ablak

3. Azinformécids sdvon megjelenik egy piros lakat ikon.

4. Aképerny6 feloldasahoz érintse meg a piros lakat ikont ,E és érintse meg az Unlock Screen
(képernyo feloldasa) lehet6séget a Lock Screen (képernyo lezarasa) mentiben.

5.6 Allapotjelzd sav

Az allapotjelz6 sdv minden aktiv monitorozd képernyd tetején megjelenik, az informacids sav alatt. Ez jeleniti
meg a hibakat, riasztasokat, felhivasokat, egyes figyelmeztetéseket és értesitéseket. Ha tobb hiba, felhivas
vagy riasztas van, az lizenet két masodpercenként valtozik. Az lizenet szama az 6sszes lizenet kozil a bal
oldalon jelenik meg. Erintse meg ezt az aktualis lizenetek kozétti véltashoz. Erintse meg a kérdéjel ikont a stigd
képernyé megnyitasdhoz a nem élettani riasztasi Gizenetek esetében.

® StO, A1 - Sensor Temperature Below Expected Range

5-13. dbra: Allapotjelzé sdv

5.7 Navigalas a monitorképernyon

Szamos standard navigélasi modszer van a képernyén.

5.7.1 Fuggoleges lapozas

Egyes képernydk esetében tobb informacio all rendelkezésre, mint amennyi egyszerre elfér a képernyén. Ha
fuggdleges nyilak jelennek meg egy attekint6 listan, érintse meg a felfelé vagy a lefelé mutaté nyilat, hogy
megtekintse a tételek kdvetkezé csoportjat.

AA VVY

Ha egy listarol vélaszt, a fligg6leges lapozonyilak tételenként gorgetik a listat fel vagy le.

AV
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5.7.2 Navigacios ikonok

Egyes gombok mindig ugyanazt a funkciét latjak el:

Home (kezddoldal). A kezd6oldal ikonnal visszatérhet a legutédbb megtekintett monitorozé képernydre, és
elmentheti a képernydn Iévé adatok mddositasat.

£

Visszalépés. A visszalépés ikonnal visszatérhet az el6z6 meni képernydre, és elmentheti a képernyén 1évé
adatok modositasat.

L

Bevitel. A Bevitel ikon menti el az elvégzett adatmodositasokat a képernyén, és visszavisz a monitorozé
képernydre, vagy el6hozza a soron kovetkezd meniiképernydt.

Mégse. A Mégse ikonnal barmely bevitelt elvethet.

© 0

Egyes képerny6kon, példaul a Patient Data (betegadatok) képernydn nincs Mégse gomb. Amint beirja a beteg
adatait, a rendszer eltarolja azokat.

Listagombok. Néhany képernyén vannak olyan gombok, amelyek a meni szévege mellett jelennek meg.

Language ‘ English (US)

Ezekben az esetekben a gomb barmelyik részének megérintése megjelenit egy vélaszthato tételeket tartalmazé
listdt, amely a menu szovegével kapcsolatos. A gomb az aktualis kivalasztast jeleniti meg.

Erték gomb. Néhany képernyén megjelenik az alabb lathaté négyszog alaki gomb. A gomb megérintésekor

megjelenik egy billenty(izet.

Valtégomb. Olyan esetekben, amikor két lehetdség kozll valaszthat, mint példaul a be-/kikapcsolds, egy

valtégomb jelenik meg.

Erintse meg a gombbal ellentétes oldalt az dtkapcsolashoz.
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Szambillentyiizet. Erintse meg a szambillenty(zet billentydit a szamadatok beviteléhez.

MAP High Red Zone

1. adattipus 4. bevitel
2. mértékegység 5. mégse

3. visszatorlés

Billentyiizet. Erintse meg a billentyizet billenty(it az alfanumerikus adatok beviteléhez.

Patient ID

1. adattipus 4. kurzor jobbra
2. visszatorlés 5. kurzor balra
3. bevitel 6. mégse
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A felhasznaloi fellilet beallitasai
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6.1 Jelszavas védelem

A HemoSphere Vita monitor harom szint( jelszavas védelemmel van ellatva.

6-1. tablazat: A HemoSphere Vita monitor jelszészintjei

Szint El6irt karakterszam Felhasznalok leirasa
Super User (Adminisztrator) négy Klinikusok
Secure User (Biztonsagos felhasznalé) | nyolc Korhazi felhatalmazott személyzet

Edwards User (Edwards felhasznal6)

véltozé jelszd

Kizérolag az Edwards éltali belsé hasz-

nalatra

Az Osszes olyan bedllitas és funkcid, amely ebben a hasznalati Gtmutatdban szerepel és jelszét igényel, Super
User (Adminisztrator) felhasznaldi funkcio. A Super User (Adminisztrator) és Secure User (Biztonsagos
felhasznald) felhasznaloi jelszavakat a rendszer els6 hasznélatakor vissza kell dllitani, amikor el6szér megjelenik
a jelszéképernyé. A jelszavak ligyében keresse a kdrhdz rendszergazdajat vagy informatikai osztalyat. Ha tizszer
helytelenil irjdk be a jelszot, a jelszé beirasara szolgald billentylizet lezar egy adott id6tartamra. A monitorozas
aktiv marad. Az elfelejtett jelszavakkal kapcsolatban keresse az Edwards helyi képviseljét.

Két meniopcidt véd jelsz6: az Advanced Setup (specialis beallitas) és az Export Data (adatok exportalasa)
menUlopcidkat.

Az Advanced Setup (specialis beallitas) 6-2. tdblazatban bemutatott funkcidinak megnyitdsahoz érintse meg
3

a beallitasok ikont — Settings (beallitasok) fllet

beallitas) gombot.

- Advanced Setup (specialis

6-2. tablazat: A specialis beallitas menii felépitése és a jelszavas védelem

A Advanced Se- Almeniiopciék Super User (Admi- | Secure User (Biz- Edwards User
tup (Specialis be- nisztrator) tonsagos felhasz- | (Edwards felhasz-
allitas) menii opci- nald) nald)
oi
Parameter Set- Alarms / Targets (riasztasok / célérté- . . .
tings (paraméter- kek)
beallitasok

) Adjust Scales (skaldk atallitasa) . . .
System Reset Restore Factory Defaults (visszaalli- nincs hozzaférés . .
(rendszer Gjraindi- | tas gyari alapértelmezett beallitasok-
tasa) ra)

Data Wipe (adattorlés) nincs hozzaférés . .
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A Advanced Se-
tup (Specialis be-

Almeniiopciék

Super User (Admi-
nisztrator)

Secure User (Biz-
tonsagos felhasz-

Edwards User
(Edwards felhasz-

allitas) menii opci- nalo) nalod)
Oi
Decommission Monitor (monitor ki- nincs hozzaférés nincs hozzaférés .
vonasa)
Connectivity (kap- | Serial Port Setup (soros port bedllita- | nincs hozzéférés . .
csolatok) sa)

Service (Szolgalta-

Manage Features (funkciok kezelése)

nincs hozzaférés

tas)

System Status (rendszer allapota)

nincs hozzaférés

Software Update (Szoftverfrissités)

nincs hozzaférés

Change Passwords (jelszavak moédositasa)

nincs hozzaférés

Engineering (mu-

Alarm Settings (riasztési beallitdsok)

nincs hozzaférés

szaki tevékenység)

Tissue Oximetry (szoveti oximetria)

nincs hozzaférés

Az Export Data (adatok exportalasa) 6-3. tabladzatban bemutatott funkcidinak megnyitadsahoz érintse

meg a beallitasok ikont — Settings (beallitasok) fiilet — Export Data (adatok

exportalasa) gombot.

6-3. tablazat: Az adatok exportalasa menii felépitése és a jelszavas védelem

Az Export Data (Adatok ex-
portalasa) menii opcioi

Super User (Adminisztra-
tor)

Secure User (Biztonsagos
felhasznalo)

Edwards User (Edwards fel-
hasznalo)

Diagnostics Export (diag-
nosztika exportalasa)

Data Download (adatletol-
tés)

Manage Clinical Data (klinikai
adatok kezelése)

nincs hozzaférés

+(ha engedélyezték)

Export Service Data (szerviza-
datok exportalasa)

6.1.1 Jelszavak modositasa

A jelszavak modositdsahoz Secure User (Biztonsagos felhasznald) szint( felhasznéal6i hozzaférés sziikséges.
A jelszé ligyében keresse a kdrhaz rendszergazdajat vagy informatikai osztalyat. Jelszavak médositésa:

(-}
1. Erintse meg: beallitasok ikon — Settings (beallitasok) ful

(specialis beallitas) gomb.

Adja meg a Secure User (Biztonsagos felhasznald) jelszot.
Erintse meg a Change Passwords (jelszavak médositasa) gombot.

{25 Setings

- Advanced Setup

Adja meg az Uj Super User (Adminisztrator) és/vagy Secure User (Biztonsagos felhasznald) jelszo
karaktereit mindkét szévegdobozban, amig meg nem jelenik a zéld pipa. A pipa azt igazolja, hogy elérte az

eléirt minimalis karakterszamot, és a begépelt jelszé6 megegyezik a két helyen.

5. Erintse meg a Confirm (megerdsités) gombot.
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6.2 Betegadatok

A rendszer bekapcsoldsa utan lehetésége van folytatni az utolsé beteg monitorozasat, vagy megkezdheti egy Uj
beteg monitorozasat. Lasd: 6-1. dbra, 76. oldal.

Megjegyzés

Amennyiben az utolsé monitorozott beteg adatai 12 érasak vagy annal régebbiek, akkor csak Uj beteg
monitorozasat kezdheti meg.

12345678 = o

1/1 | StO, A1-Channel Initializing... Please Wait

HemoSphere

Copyright © 2023 Edwards Lifesciences Corporation

Last Patient

Patient ID: Unknown ID

Gender: Female
Age: 34
Height: 65
Weight: 160

BSA: 1.80

New Patient Continue Same Patient

6-1. dbra: Uj beteg vagy el6z6 beteg folytatdsa képernyd

6.2.1 Uj beteg

Egy Uj beteg elinditdsa minden korabbi betegadatot tordl. A rendszer a riasztasi hatarértékeket, valamint
a folyamatosan mért paramétereket azok alapértelmezett értékére allitja be.

FIGYELMEZTETES
Ha Uj beteggel torténé munkamenetet indit, az élettani riasztasi tartoményok magas/alacsony értékeinek
alapbedllitasat ellenérizni kell, hogy megfelelnek-e az adott betegnek.

A felhasznaldnak lehet6sége van Uj beteg bevitelére a rendszer inditasakor vagy annak miikodése kozben is.

FIGYELMEZTETES

Végezze el a New Patient (Gj beteg) eljarast, vagy torolje ki a betegadatokat, ha egy Uj beteget csatlakoztat
a HemoSphere Vita monitorhoz. Ellenkezé esetben a korabbi betegadatok megjelenhetnek a kortorténetben.

1. A monitor bekapcsoldsa utdn megjelenik az Uj beteg vagy az el6z6 beteg folytatasa képerny6 (6-1. dbra,
76. oldal). Erintse meg a New Patient (Gij beteg) gombot, és folytassa a 6. |épéssel.

OR

Erintse meg a Skip (Atugras) lehetséget a monitorozas megkezdéséhez a beteg demogréfiai adatainak
bevitele nélkil, és folytassa a 15. [épéssel.

76



HemoSphere Vita monitor A felhasznaloi felllet beallitasai

vk W

11.
12.
13.

14.

{o}
Ha a monitor mar lizemel, érintse meg: beallitasok ikon - Clinical Tools (klinikai eszk6zok) ful

B ciinical Tools
, majd folytassa a 2. [épéssel.

Megjegyzés

Ha a felhasznalé nem adja meg a beteg demografiai adatait, csak a kdvetkez6 korldtozott paraméterek
monitorozhatok: StO,, ActHb, SYSagt, DIAsgT, MAP és PR.

Erintse meg a Patient Data (betegadatok) ikont B

Erintse meg az End Session (Munkamenet befejezése) gombot.

Erintse meg a Yes (igen) gombot a megerésité képernyén egy Uj beteg megkezdéséhez.
Megjelenik a New Patient Data (0j beteg adatai) képernyd. Lasd: 6-2. abra, 77. oldal.

12345678 = o6 4 N

g2 HemoSphere
‘I 4I| New Patient Data

Copyright © 2023 Edwards Lifesciences Corporation

Patient ID Unknown ID
Optional

Age Gender

Height Weight

= BSA (DuBois)

6-2. dbra: Uj beteg adatai képernys

Erintse meg a billenty(izeten a bevitel billenty(it , hogy elmentse a beteg valamennyi demografiai
adatdnak vélasztott értékét, és hogy visszatérjen a betegadatok képernyére.

Erintse meg a Patient ID (betegazonosité) gombot, és a billentylizet segitségével irja be a beteg kérhazi
azonositoéjat.

Erintse meg a Height (magassag) gombot, és a billenty(izet segitségével irja be a beteg testmagassagat.
A beallitott nyelvhez tartoz6 alapértelmezett mértékegység a billenty(izet jobb fels6 részében talalhaté.
Erintse meg azt a mértékegység megvaltoztatasahoz.

Erintse meg az Age (életkor) opcidt, és a billenty(izet segitségével irja be a beteg korat.

Erintse meg a Weight (testtémeg) opciot, és a billenty(izet segitségével irja be a beteg témegét.
A beallitott nyelvhez tartoz6 alapértelmezett mértékegység a billenty(izet jobb fels6 részében talalhaté.
Erintse meg azt a mértékegység megvaltoztatasahoz.

Erintse meg a Gender (nem), majd a Male (férfi) vagy Female (nd) opciot.
A BSA kiszdmitdsa a magassagbdl és a testtomegbdl torténik a DuBois-képlet segitségével.

Ha sziikséges, adja meg a Room, illetve Bed (Agy) lehet6séget a beteg vonatkozasaban. Ez az informacié
opcionalis.
Erintse meg a Next (tovabb) gombot.
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Megjegyzés

A Next (tovabb) gomb inaktiv, amig minden betegadatot be nem visz.

15. Olvassa el az utasitasokat, hogy miként kell megkezdeni a monitorozast a kivant hemodinamikai
monitorozasi technologiaval.

6.2.2 A beteg monitorozasanak folytatasa

Ha az utolsé beteg adata 12 éranal frissebb, a beteg demografiai adatai és a betegazonosité megjelenik

a kijelz6n, amikor bekapcsolja a rendszert. Az utolsé beteg monitorozasénak folytatasakor a rendszer betolti
a beteg adatait, és beolvassa a trendadatokat. Megjelenik a legutébb megtekintett monitorozé képernyé.
Erintse meg a Continue Patient (folytatas a beteggel) opciét.

6.2.3 Betegadatok megtekintése

Clinical Tools
1. Erintse meg: beallitasok ikon (i > Clinical Tools (klinikai eszk6zok) fuil

2. A betegadatok megtekintéséhez érintse meg a Patient Data (betegadatok) ikont B Az képernydn
taldlhaté még a End Session (Munkamenet befejezése) gomb is.

3. Erintse meg a visszalépés ikont - a bedllitasok képernydre valo visszatéréshez. Megjelenik a beteg
demografiai adatait tartalmazo felugré képernyd. Ha ugyanahhoz a beteghez tér vissza, tekintse at a beteg
demografiai adatait, majd nyomja meg a Yes (igen) gombot, ha azok helyesek.

6.3 Altalanos monitorbeallitasok

Az altaldnos monitorbeallitdsok azok a bedllitadsok, amelyek az 6sszes képernyét érintik. Ezek a kovetkezék:
megjelenités nyelve, alkalmazott mértékegységek, riasztasi hangerd, pillanatfelvétel hangja, datum-/
id6ébedllitasok, a képernyd fényereje, Device ID (Eszk6zazonositd) és a monitorozéd képernyd megjelenitési
bedllitasai.

A HemoSphere Vita monitor fellilete szamos nyelven elérhetd. A HemoSphere Vita monitor elsé elinditasakor
megjelenik egy nyelvvalaszt6 képernyd. Lasd: 3-7. abra, 47. oldal. A nyelvvalaszté képernyd nem jelenik meg
még egyszer, de barmikor megvaltoztathatja a megjelenitési nyelvet.

A kivalasztott nyelv meghatarozza a datum- és id6beallitas alapértelmezett formatumat. Ezek is atéllithatdk
a kivalasztott nyelvtdl fiiggetlendil.

Megjegyzés

Ha a HemoSphere Vita monitor tapelldtasa megszlinik, majd visszatér, az aramszlinet el6tti rendszerbeallitdsok
automatikusan visszaallnak a legutoljara konfiguralt beallitasokra, beleértve a riasztasi beallitasokat, a riasztasi
hanger6t, a célérték beallitdsokat, a monitorozé képerny6t, a paraméterbeallitast, valamint a nyelv- és
mértékegység-valasztast is.
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6.3.1 Nyelv modositasa

3
1. Erintse meg: beallitasok ikon — Settings (beallitasok) ful

2. Erintse meg a General (altalanos) gombot.

ﬂ Clinical Tools .* Select Screens {%‘6 Settings
< General Settings
Language English (US) Date Format MM/DD/YYYY
Temperature Time Format 12 Hour
Alarm Volume Medium Date Adjust 05/04/2021

Snapshot Sound o] Time Adjust 10:53:07 pm

Device ID HEM-12345678 Time Zone | (UTC-08:00) Pa...

Automatically adjust for
daylight savings

Indexed or Non- Non-indexed
Indexed
Plot Trends using
target colors

ScreenBrightness [ e e ]

On

6-3. dbra: Altaldnos monitorbedillitdsok

3. Erintse meg a Language (nyelv) gomb érték részét, és valassza ki a kivant megjelenitési nyelvet.

4, Erintse meg a kezdéoldal ikont , hogy visszatérjen a monitorozé képernyére.

Megjegyzés

Az 6sszes nyelv alapértelmezett beallitasat lasd: D fliggelék Alapértelmezett nyelvi beallitasok 190. oldal.

6.3.2 A datum- és idomegjelenités modositasa

Az angol (USA) datumok alapbeallitisa MM/DD/YYYY (HH/NN/EEEE), az id6 alapértelmezett formatuma pedig
a 12 Hour (12 éras) formatum.

Egy nemzetkdzi nyelv kivalasztasakor a datum alapértelmezett formatuma a D fliggelék: Monitorbedllitasok és
alapértelmezett beallitdsok 188. oldal szerint véltozik, az id6 alapértelmezett formatuma pedig 24 6ras lesz.

, a —
Erintse meg: bedllitdsok ikon - Settings (beallitasok) fiil

Erintse meg a General (altalanos) gombot.

Erintse meg a Date Format (datumformatum) gomb érték részét, majd érintse meg azt a formatumot,
amelyet hasznalni kivan.
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4. Erintse meg a Time Format (id6formatum) gomb érték részét, majd érintse meg azt a formatumot,
amelyet hasznalni kivan.

5. Erintse meg a Time Zone (Idézéna) gomb érték részét, majd vélassza ki a kivant id6zonat.

A monitor id6beallitasa figyelembe veszi a nydri id6szamitast. Ennek aktivalasahoz valassza az On
(be) lehet6séget az ,Automatically adjust for daylight savings (Automatikus beallitas a nyari
idészamitashoz)” lehet6ség mellett.

7. Erintse meg a kezdéoldal ikont , hogy visszatérjen a monitorozé képernydre.

6.3.2.1 A datum vagy az ido atallitasa

A rendszeridd sziikség esetén atallithatd. Az idé vagy datum megvaltoztatasakor az id6fliggé adatok
a véltoztatds szerint frissiilnek. A megtartott adatok az id6éatéllitasnak megfelel6en frisstilnek.

, £
1. Erintse meg: bedllitdsok ikon — Settings (beallitasok) fiil .
2

Erintse meg a General (altalanos) gombot.

A datum megvaltoztatdsahoz érintse meg a Date Adjust (datum médositasa) gombot, és irja be
a datumot a billentytizeten.

4. Azid6 megvaltoztatasdhoz érintse meg a Time Adjust (id6 médositasa) gombot, és irja be az id6t.

Megjegyzés

Az informacids savon a datum/id6 kézvetlen megérintésével az id6 és a datum allithatd be.

5. Erintse meg a kezdéoldal ikont , hogy visszatérjen a monitorozé képernyére.

6.3.3 Monitorozo képernyok beallitasa

A General Settings (altalanos beallitasok) képernyén a felhasznald az élettani paramétereket és az élettani
paraméterek kozotti kapcsolat képernyét, valamint a grafikus trendmonitorozé képernyé opcidit allithatja be.

,
Erintse meg: beallitasok ikon — Settings (beallitasok) fiil .

Erintse meg az General (altalanos) gombot.

A grafikus trendmonitorozo6 képerny6n a célértékszinek megjelenitéséhez valassza a Plot trends using
target colors (célértékszineket hasznalé grafikus trendek) mellett [évé On (be) vagy Off (ki)
lehet6séget.

6.3.4 Iddintervallumok/atlagolas

A Time Intervals / Averaging (Idéintervallumok/atlagolas) képernyd lehet6séget ad, hogy a felhasznalo
kivalassza a folyamatos valtozas szazalékat vagy az értékintervallumot.

Megjegyzés

A képernyd visszatér a monitorozé nézetre két perc inaktivitast kovetéen.
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1. Erintse meg a paramétercsempét az adott paraméter beallitasi meniijének eléréséhez.
2. Erintse meg az Intervals / Averaging (idéintervallumok/atlagolas) fiilet.

6.3.4.1 Paraméterérték valtozasanak megjelenitése

Egy paraméter kivélasztott idSintervallumon tuli értékvaltozasa vagy a szazalékos értékvaltozasa
a paramétercsempén jelenitheté meg.

1. Erintse meg a Change Display (kijelzévaltas) meniigombot, hogy kivélaszthassa a véltozas
intervallumanak megjelenitési formatumat: % Changed (% valtozott) vagy Value Difference
(értékkiilonbség).

2. Erintse meg a Change Interval (intervallum valtasa) értékgombot, és valasszon egyet a kdvetkezd
iddintervallum lehetéségek koziil:

. None (nincs) . 10 min (10 perc)
. Reference (referencia) . 15 min (15 perc)
. 1 min (1 perc) . 20 min (20 perc)
. 3 min (3 perc) . 30 min (30 perc)

. 5 min (5 perc)

Ha a Reference (referencia) van kivalasztva, a valtozas intervallumat a monitorozas kezdetétdl szamitja
arendszer. A Reference Value (referenciaérték) a csempebedllitdsi menii Intervals / Averaging
(idéintervallumok/atlagolas) fiilén médosithato.
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7.1 Riasztasok/célértékek

A HemoSphere Vita monitor intelligens riasztasi rendszerében kétfajta riasztas van:

«  Elettani riasztasok: ezeket az orvos allitja be, és a konfiguralt folytonos kulcsparaméterek felsé és alsé
riasztasi tartomanyait jelzik.

+  Mdszaki riasztasok: Ez a riasztds eszkdzhibat vagy az eszkozzel kapcsolatos figyelmeztetést jelez.

Az élettani riasztasok kdzepes vagy magas prioritassal jelennek meg. Csak a csempéken megjelené paraméterek
(kulcsparaméterek) fény- és hangriasztasa aktiv.

A mszaki riasztasok koziil a hibak kbzepes vagy magas prioritasuak, és ledllitjdk a folyamatban [évé, kapcsolédd
monitorozast. A felhivasok alacsony prioritdsuak, és nem allitjak le a monitorozast.

Minden riasztashoz egy adott széveg tartozik, ami megjelenik az dllapotjelzd savban. Az intelligens riasztasi
rendszer minden aktiv riasztashoz tartozé szoveget ciklusosan megjelenit az allapotjelzé savban. Emellett
a riasztasokhoz riasztasi jelzé6fény is tarsul, az alabbiak szerint: 7-1 tablazat 82. oldal. Tovabbi informacidkért
lasd 12-1 tdblazat 139. oldal.

7-1. tablazat: A riasztasi jelz6fények szine

Riasztasi prioritas Szin Fényjel
Magas piros Villogé BE/KI
Kézepes sérga Villog6 BE/KI
Alacsony sérga Folyamatosan BE

A riasztési jelz6fény a legmagasabb prioritasu aktiv riasztdsnak megfelel6 jelzést fogja mutatni. Az allapotjelzé
sdvon megjelené figyelmeztetd lizenetek korvonala a 7-1 tablazat 82. oldal szerinti riasztasok prioritasi
szinének megfeleléen jelenik meg. A hallhato riasztas is a legmagasabb prioritasu aktiv riasztasnak fog
megfelelni. Azonos prioritasi szintek esetén az élettani riasztdsok szdmitanak nagyobb prioritdsinak a hibakkal
és felhivasokkal szemben. Minden m{szaki riasztas akkor keletkezik, amikor a rendszer érzékelte a problémat;
a riasztas sosem késik az észlelés pillanatahoz képest. Elettani riasztasok esetén a késés az az id6, amely

a kovetkez6 élettani paraméter kiszamolasahoz sziikséges, miutan a paraméter folyamatosan kivil esik

a tartomanyon 6t vagy tobb masodpercen keresztiil:

+ A HemoSphere VitaWave modul hemodinamikai paraméterei: 20 seconds (20 masodperc)

. A HemoSphere VitaWave modul artérids vérnyomds paraméterei (SYS/DIA/MAP) az artérias gorbe
megjelenitése kdzben: 5 szivverés

«  Oximetria: 2 masodperc
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Megjegyzés

Az artérias vérnyomadssal (ART) kapcsolatos fiziologiai és technikai riasztasok csak akkor jelennek meg, ha az ART
nulldzva van, az artérias kézépnyomas (MAP) pedig 10 folyamatos leolvasasnal 10 Hgmm feletti értéket mutat.

Minden riasztds napldba kertil, az adott beteghez rendelve lesz térolva, és a Data Download (adatletoltés)
funkcidval elérhetd (lasd: Adatletoltés 92. oldal). A Data Download (adatlet6ltés) napld Uj beteg esetén
torlésre keriil (Iasd: Uj beteg 76. oldal). A rendszer kikapcsolasat kovetéen az éppen monitorozott beteg adatai
legfeljebb 12 6ran at érhetdk el.

FIGYELMEZTETES

Ne hasznaljon olyan riasztasi beallitasokat/el6beallitasokat, amelyek kiildnbdznek a hasonlé vagy azonos tipusu
berendezések bedllitasaitol az adott helyen, példaul az intenziv osztalyon vagy a szivm(tétekre szolgald
mitShelyiségben. Az ellentmondé riasztasok hatassal lehetnek a betegbiztonséagra.

7.1.1 Riasztas némitasa

7.1.1.1 Elettani riasztasok

Az élettani riasztasok kdzvetlenil a monitorozé képernyén némithatdk, ha megérinti a hangriasztasok némitasa

ikont . Az élettani riasztasok hangjelzése némitasra keriilt a felhasznalé altal kivalasztott riasztasi
szlineteltetése id6szakra. Ez alatt a riasztas szlineteltetése id6szak alatt az élettani riasztasok (kdzepes vagy
magas prioritdsiak) nem jarnak hangjelzéssel vagy LED fényjelzéssel (villogd sarga vagy piros), még az ez

id6 alatt keletkezett Uj élettani riasztasok sem. Ha ez alatt a riasztasok sziineteltetése id6szak alatt mdszaki
riasztas keletkezik, a némitas kikapcsol, és a hangriasztasok visszadllnak. A felhasznalé is torolheti a riasztasok
szlineteltetése id6szakot a riasztast némité gomb ismételt megnyomdsaval. A riasztdsok sziineteltetése idészak
leteltével az aktiv élettani riasztasok ismét hangriasztassal jarnak majd.

Az élettani riasztasok prioritasarol szolé informaciokat lasd: Riasztasi prioritasok 190. oldal.

Megjegyzés

Az élettani paraméterek beallithatdk ugy, hogy ne adjanak riasztast. Lasd: Minden célérték bedllitasa 86. oldal
és Célértékek és riasztasok beallitdsa egy paraméter esetében 86. oldal.

FIGYELMEZTETES

Ne kapcsolja ki a hangriasztast olyan helyzetekben, amikor a beteg biztonsaga veszélybe keriilhet.

7.1.1.2 Miszaki riasztasok

Aktiv mUszaki riasztaskor a felhasznalé némithatja a riasztast és torolheti a (kozepes vagy kis prioritasu) riasztasi

jelz6fényt, ha megérinti a hangriasztdsok némitésa ikont . A riasztési jelz6fény és a hangriasztas egészen
addig inaktiv lesz, amig egy masik m(iszaki vagy élettani riasztasi dllapot nem Iép fel, vagy amig az eredeti
mdszaki riasztds megolddddsa utdn az Ujra életbe nem Iép.

7.1.2 Ariasztas hangerejének beallitasa

A riasztas hangereje az alacsonytdl a magasig terjed, az alapbeallitas pedig a kdzepes. Ez az élettani riasztasokra,
mdszaki hibakra és felhivasokra is vonatkozik. A riasztas hangereje barmikor megvaltoztathaté.
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, S
1. Erintse meg: bedllitasok ikon — Settings (beallitasok) ful

Erintse meg a General (altalanos) gombot.

Erintse meg az Alarm Volume (riasztasi hangeré) listagombjanak jobb oldalat, és valassza ki a kivant
hangerét.

4, Erintse meg a kezdéoldal ikont , hogy visszatérjen a monitorozé képernyére.

FIGYELMEZTETES

Ne halkitsa le olyan mértékben a riasztas hangerejét, amely meggatolja a riasztasok megfeleld

monitorozasat. Ellenkezd esetben olyan helyzetek adédhatnak, amelyben a beteg biztonsaga veszélybe
kerulhet.

7.1.3 Célértékek beallitasa

A célértékek olyan jelzé6fények (lampak), amelyeket az orvos allit be, és amelyek jelzik, hogy a beteg az

idedlis céltartomanyban (zold), figyelmezteté céltartomanyban (sarga) vagy riasztasi zonaban (piros) van-e.

A célértékszinek a paramétercsempék koril arnyalt kdrvonallal jelennek meg (lasd: 5-5. dbra, 59. oldal).

A céltartomanyok haszndlatat az orvos engedélyezheti vagy tilthatja le. A riasztdsok (magas/alacsony) annyiban
kiilénboznek a céltartomanyoktdl, hogy a riasztasi paraméterérték villog és hangriasztast ad.

A ,riasztast” ado paramétereket egy csengé ikon .jelzi az Alarms / Targets (riasztasok / célértékek)
beallitasi képernyén. A magas/alacsony riasztasok alapértelmezés szerint szintén a piros veszélyzéna
tartomanya lesznek az adott paraméter esetében. Azokndl a paramétereknél, amelyeknél NEM allithaté

be magas/alacsony riasztds, nem jelenik meg a harang ikon a paraméter Alarms / Targets (riasztasok /
célértékek) beallitasi képerny6jén, de céltartomany ekkor is bedllithaté az esetiikben.

7-2. tablazat: A célérték allapotjelzéinek szinei

Szin Jelentése
Zold Elfogadhaté - A z6ld céltartomény a paraméter idealis tartomanya, az orvos éltal bedllitottak
szerint.
Sérga A sarga céltartomany figyelmeztetési tartoméanyként szolgal, és vizudlisan jelzi, hogy a beteg

kilépett az idedlis tartomanybdl, de nem Iépett még be az orvos dltal bedllitott riasztasi vagy
veszélyzénaba.

Piros A piros riasztasi és/vagy céltartomanyok ,riasztasi” paramétereknek tekintheték, amit a harang
ikon jelez az Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) beallitasi képernyén. A magas/alacsony
riasztasok alapértelmezés szerint szintén a piros veszélyzéna tartoménya lesznek az adott paramé-
ter esetében. Azoknal a paramétereknél, amelyeknél NEM &llithaté be magas/alacsony riasztés,
nem jelenik meg a harang ikon a paraméter Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) bedllitasi
képernyéjén, de céltartomany ekkor is bedllithatd az esetiikben. A riasztasi és/vagy célzéna érték-
tartomanyait az orvos éllitja be.

Sziirke Ha egy célérték nincs bedllitva, az allapotjelz6 sziirkén jelenik meg.

7.1.4 Ariasztasok/célértékek beallitasi képernydje

Az Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) bedllitasi képerny6 lehet6évé teszi, hogy az orvos megtekintsen
és bedllitson riasztdsokat és célértékeket minden egyes kulcsparaméter esetében. Az Alarms / Targets
(riasztasok / célértékek) képernyén az Advanced Setup (specialis beallitas) meniben a felhasznald
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atéllithatja a célértékeket, és engedélyezheti/letilthatja a hangriasztasokat. Az Advanced Setup (specialis
beallitas) meniin keresztiil elérheté minden funkcié jelszéval védett, és ezeket csak tapasztalt orvosok
modosithatjak. Az egyes kulcsparaméterek bedllitdsai megjelennek a paraméterdobozban. Az aktudlisan
beallitott kulcsparaméterek jelennek meg az elsé kulcsparaméter-sorozatként. A maradék kulcsparaméterek
meghatdrozott sorrendben jelennek meg. A paraméterek azt is jelzik, hogy min alapul a céltartomanyuk:
Custom Default (egyéni alapbedllitas), Edwards Default (Edwards alapbedllitas) és Modified (moédositott).

7-3. tablazat: A célértékek alapbeallitasai

Az alapbeillitas neve Leiras
Custom Default (egyéni alapbealli- | Bedllitottak a paraméterre egy egyéni alapértelmezett céltartomanyt, és a paramé-
tas) tert nem médositottak err6l az alapértelmezett céltartomanyrol.

Edwards Default (Edwards alapbedl- | A paraméter céltartomanyat nem valtoztattak meg az eredeti beallitasrol.
litas)

Modified (modositott) A paraméter céltartomanyat az aktudlis beteghez moédositottak.

Megjegyzés

A fény- és hangriasztasok beallitasai csak a megjelené paraméterre vonatkoznak.

Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) modositasa:

,
Erintse meg: bedllitasok ikon - Settings (beallitasok) fiil )

Erintse meg az Advanced Setup (specialis beallitas) gombot, és irja be a kért jelszbt.

Erintse meg: Parameter Settings (paraméterbeallitasok) gomb — Alarms / Targets (riasztasok /
célértékek) gomb.

4.  Erintse meg barhol a képernyét a paraméterdobozon beliil az adott paraméterre vonatkozé Alarms /
Targets (riasztasok / célértékek) meni megjelenitéséhez.

B clinical Tools 2 ; Select Screens {{-‘{‘5 Settings O]

< Alarms/Targets

Touch Parameter below to modify:

MAP St0; A1

Target

Edwards Default Edwards Default Edwards Default Edwards Default

Page 1 of 2

u Configure All

7-1. dbra: Riasztdsok/célértékek konfigurdldsa
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Megjegyzés

A képerny6 kapcsan egy 2 perces iddzitésbeallitas van érvényben, amennyiben nincs tevékenység a képernydn.

A piros, sarga és zold négyszogek allandé formajuak, méretiik/alakjuk nem valtozik.

7.1.5 Minden célérték beallitasa

Egyszerlen, egy id6ben beallithatd vagy megvaéltoztathatd az Alarms / Targets (riasztdsok / célértékek) pont
Osszes eleme. A Configure All (az 6sszes beallitasa) képernyén az alabbi mlveleteket végezheti:

«  Visszaallithatja az 6sszes paraméter riasztasat és célérték-beallitasat az egyéni alapbedllitasra.

«  Visszaallithatja az 6sszes paraméter riasztasat és célérték-bedllitasat az Edwards alapbedllitasra.
Engedélyezheti vagy letilthatja az élettani hangriasztast valamennyi alkalmazott paraméter esetében.

«  Engedélyezheti vagy letilthatja a hangriasztasokat.

| &
1. Erintse meg: bedllitasok ikon - Settings (beallitasok) ful .

2. Erintse meg az Advanced Setup (specialis beallitas) gombot, és adja meg a kért Secure User
(Biztonsagos felhasznald) szintl felhasznaloi jelszét.

3. Erintse meg: Parameter Settings (paraméterbeallitasok) gomb — Alarms / Targets (riasztasok /
célértékek) gomb.

4, Erintse meg a Configure All (az 6sszes beallitasa) gombot.

« Az Gsszes paraméter 6sszes hallhato élettani riasztdsanak engedélyezéséhez vagy letiltdsdhoz érintse
meg a Disabled (letiltott)/Enabled (engedélyezett) viltdgombot a Targets (célértékek) esetében
az Audible Alarm (hangriasztas) mezében.

« Az Osszes paraméter 6sszes hallhaté muszaki riasztdsanak engedélyezéséhez vagy letiltdsdhoz érintse
meg a Disabled (letiltott)/Enabled (engedélyezett) valtdgombot az All Alarms (Gsszes riasztas)
esetében az Audible Alarm (hangriasztas) mez6ben.

« A bedllitdsok egyéni alapbedllitasaira valé visszaallitdsdhoz érintse meg a Restore All to Custom
Defaults (valamennyi visszaallitasa az egyéni alapbeallitasra) opcidt. Az alabbi (izenet jelenik
meg: , This action will restore ALL Alarms and Targets to the Custom Defaults. (Ez a miivelet
VALAMENNYI riasztast és célértéket visszaallit az egyéni alapbeallitasra.)” Erintse meg
a Continue (folytatas) gombot a megerdsitd felugré ablakon a visszaallitds megerdsitéséhez.

«  Abedllitasok Edwards alapbeallitdsaira valé visszadllitdsahoz érintse meg a Restore All To Edwards
Defaults (valamennyi visszaallitasa az Edwards alapbeallitasokra) opciét. Az aldbbi tizenet
jelenik meg: ,, This action will restore ALL Alarms and Targets to the Edwards’ Defaults. (Ez
a miivelet VALAMENNY! riasztast és célértéket visszaallit az Edwards alapbeallitasra.)” Erintse
meg a Continue (folytatas) gombot a megerdsitd felugré ablakon a visszaallitds megerdsitéséhez.

7.1.6 Célértékek és riasztasok beallitasa egy paraméter esetében

Az Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) (riasztasok/célérték) mentiiben a felhasznalé beallithatja

a kivélasztott paraméter riasztasi és célértékét. A felhaszndlo engedélyezheti és le is tilthatja a riasztasi hangot és
LED fényt. Atallithatja a célérték beallitasait a szambillenty( segitségével, vagy hasznalhatja a lapozégombokat,
ha csak minimalis médositasra van szlikség.
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1. Erintse meg a csempén beliili teriiletet, hogy megnyissa az adott paraméter riasztasainak/célértékeinek
menujét.
2. A paraméter hang- és LED fényriasztasanak letiltasahoz érintse meg az Audible Alarm (hangriasztas)

ikont NS 3 meni jobb felsé részén.

Megjegyzés

Azoknak a paramétereknek, amelyeknek NEM allithaté be magas/alacsony riasztds, nem lesz Audible

|
Alarm (hangriasztas) ikonjuk az Alarms / Targets (riasztasok / célértékek) meniiben.

3. A paraméter vizudlis célértékeinek letiltdsdhoz érintse meg az engedélyezett Target (célérték) ikont .
a meni bal felsé részén. Az adott paraméter céljelzéje sziirkén jelenik meg.

4. Anyilak segitségével allitsa at a tartomany beallitasait, vagy érintse meg az értékgombot
a szambillentylizet megnyitdsahoz.

Select Parameter Set Targets Intervals / Averaging Sensor Configuration

Alarms/Targets: StO; A1

LT
\/ Audible
Target Alarm

1 5 resa

Target

T A V.
|

7-2. dbra: Egyedi paraméterriasztdsok és célértékek bedllitdsa

5. Haazértékek helyesek, érintse meg a bevitel ikont o

6. A mdlvelet torléséhez érintse meg a mégse ikont Q

FIGYELMEZTETES

A lathatd és hallhato élettani riasztasok csak akkor aktivalédnak, ha a paramétert kulcsparaméterként (1-4
paraméter megjelenitése a paramétercsempéken) éllitottdk be a képernydkodn. Ha egy paramétert nem
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vélasztanak ki és nem jelenitenek meg kulcsparaméterként, akkor nem fognak hallhaté és lathato élettani
riasztasok kivaltodni az adott paraméter esetében.

7.2 Skalak atallitasa

A grafikus trend adatai megtoltik a grafikont balrdl jobbra, a legfrissebb adatokat a jobb oldalon mutatva.
A paraméterskala a fliggéleges tengelyen talalhatd, az idéskala pedig a vizszintesen.

VitaWave 12345678 = a0 @ B 0=

2 Alarm MAP is below low limit

417:33PM 4:22:33PM azmssem 4

7-3. dbra: Grafikus trend képernyé

A skélabedllitasi képernydn a felhasznald beallithatja a paraméter- és az iddskalat is. A kulcsparaméterek a lista
tetején taldlhatok. A vizszintes lapozdégombok segitségével megtekintheti a tobbi paramétert.

, o —
Erintse meg: bedllitasok ikon — Settings (beallitasok) fil .
Erintse meg az Advanced Setup (specialis beallitas) gombot, és irja be a kért jelszbt.

Erintse meg: Parameter Settings (paraméterbeallitasok) gomb — Adjust Scales (skalak atallitasa)
gomb.
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B ciinical Tools = "‘ Select Screens {;{‘3) Settings O) Help

< Adjust Scales

Scale Range

MAP
mmHg Graph1|_:::lIeTrend 2 hours

S§t0, A1
%

PR

bpm 130

DIAarT

mmHg

u Page 1 of 2

7-4. dbra: Skdldk dtdllitdsa

110 Tabular Increment | 1 Minute

Megjegyzés

A képernyd visszatér a monitorozé nézetre két perc inaktivitast kdvetéen.

4. Minden egyes paraméter esetében érintse meg a Lower (alsé) gombot, és irja be a legkisebb értéket,
amit latni szeretne a fligg6leges tengelyen. Erintse meg az Upper (felsé) gombot a legnagyobb érték

beirdsahoz. A vizszintes lapozdikonok ‘ segitségével megtekintheti a tobbi paramétert.

5. Erintse meg a Graphical Trend Time (grafikus trend ideje) értékgomb jobb oldalat ahhoz, hogy bedllitsa
az abrdn megjelend id6étartamot. Az aldbbi lehetéségek allnak rendelkezésre:

. 3 minutes (3 perc) . 1 hour (1 6ra) . 12 hours (12 6ra)
. 5 minutes (5 perc) . 2 hours (2 6ra) (alapértel- - 18 hours (18 6ra)
. 10 Minutes (10 perc) mezett) . 24 hours (24 6ra)
. 15 minutes (15 perc) . 4 Hours (4 6ra) . 48 hours (48 6ra)
. 30 Minutes (30 perc) . 6 Hours (6 6ra)

6. Erintse meg a Tabular Increment (tablazat lépéskoze) értékikon jobb oldalat ahhoz, hogy bedllitsa
a tablazatban szerepld egyes értékek idétartamat. Az aldbbi lehetéségek allnak rendelkezésre:

. 1 minute (1 perc) (alapértelme- - 30 Minutes (30 perc)
zett) . 60 Minutes (60 perc)

. 5 minutes (5 perc)

. 10 Minutes (10 perc)
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Tabular Increment

1 Minute

5 Minutes

10 Minutes

30 Minutes

60 Minutes

A y

7-5. dbra: Tdbldzat lépéskéze felugré ablak

7. A kovetkez6 paramétercsoportra Iépéshez érintse meg a bal alsé részen taldlhaté nyilat.

Za\
8. Erintse meg a kezdéoldal ikont ., hogy visszatérjen a monitorozé képernyére.

7.3 Demo6 mod

A Demé méd szimulalt betegadatok megjelenitésére szolgal képzési és demonstracids célbdl.

A Demé méd egy térolt készletbdl jeleniti meg az adatokat, és egy el6re meghatarozott adathalmazon

halad végig Ujra meg Ujra. A Demo Mode (demé maéd) soran a HemoSphere Vita monitorozo platform
felhasznaloi fellilete ugyanugy mukodik, mint a ténylegesen lizemeld platform. A vélasztott monitorozasi méd
funkcidinak bemutatasahoz be kell irni a szimulalt demografiai betegadatokat. A felhasznald ugy érintheti meg
a kezel6gombokat, mintha egy beteget monitorozna.

A Demo Mode (demé méd) inditdsakor a trendadatok és az események eltlinnek a képernydrél, és az adatokat
elmenti a rendszer a betegmonitorozas folytatasaig.

,
Erintse meg: beallitdsok ikon — Settings (beallitasok) fiil .

2. Erintse meg a Demo Mode (demé méd) gombot.

Megjegyzés

Az 6sszes hangriasztas le van tiltva, ha a HemoSphere Vita monitorozé platform Demo Mode (demé
mad)-ban fut.

3. A HemoSphere VitaWave modullal térténé monitorozas és a Non-Invasive (Nem invaziv) monitorozasi
mod tovabbi részleteiért lasd: HemoSphere VitaWave modulos nem invaziv monitorozas 96. oldal.

4. Erintse meg a Yes (igen) gombot a Demo Mode (demé méd) megerésitést kérd képernyén.
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5. Abeteg monitorozasa el6tt a HemoSphere Vita monitorozé platformot uUjra kell inditani.

FIGYELMEZTETES

Ugyeljen arra, hogy a Demo Mode (demé méd) ne legyen aktivalva klinikai kérnyezetben, nehogy
véletleniil 6sszekeverje a szimuldlt adatokat a klinikai adatokkal.
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8.1 Adatok exportalasa

Az Export Data (adatok exportalasa) (adatok exportalasa) képernyén a HemoSphere Vita monitor
adatexportalasi jellemzdinek listdja lathatd. Ez a képerny6 jelszéval védett. Ezen a képernydn az

orvosok diagnosztikai jelentéseket exportalhatnak, monitorozasi munkameneteket torélhetnek, illetve
monitorozasiadat-jelentéseket exportalhatnak. A monitorozésiadat-jelentések exportélasaval kapcsolatos
tovabbi részleteket lasd lentebb.

8.1.1 Adatletoltés

A Data Download (adatletoltés) képernyé lehetévé teszi a monitorozott betegadatok USB-eszkozre torténd
exportalasat Windows Excel XML 2003-as formatumban.

Megjegyzés

A képerny® visszatér a monitorozé nézetre két perc inaktivitast kovetéen.

,
Erintse meg: bedllitasok ikon - Settings (beallitasok) ful .

Erintse meg az Export Data (adatok exportalasa) gombot.

irja be a jelszét, amikor az Export Data Password (adatexportalasi jelszé) felugré ablak felszélitja
erre. Az 6sszes jelszot a rendszer elsé elinditasakor kell beallitani. A jelszé Gigyében keresse a kérhaz
rendszergazddjat vagy informatikai osztalyat.

4. Gy6z8djon meg réla, hogy behelyezett egy USB-eszkozt.

Megjegyzés

4 GB-ot meghaladé adatmennyiség esetén az USB térol6eszkdz ne hasznaljon FAT32 formazast.

VIGYAZAT

A pendrive behelyezése el6tt végezzen rajta viruskeresést, hogy elkeriilje az eszkdz virus vagy
rosszindulatu szoftver altali fert6zését.
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5.  Erintse meg a Data Download (adatletdltés) gombot.

8.1.1.1 Monitorozasi adatok

Monitorozott betegadatokat tartalmazé tablazat létrehozasa:

1. Erintse meg az Interval (intervallum) gomb érték oldalat, és valassza ki a letdlteni kivant adat gyakorisagat.
Minél kisebb a gyakorisdg, annal nagyobb az adatmennyiség. Az alabbi lehetéségek allnak rendelkezésre:

. 20 seconds (default) (20 masodperc - alapértelmezett)
. 1 minute (1 perc)
. 5 minutes (5 perc)

2. Erintse meg a Start Download (let6ltés elinditasa) gombot.

Megjegyzés

Minden riasztas napldba kerdil, és az adott beteghez rendelve lesz térolva, és a Monitoring Data
(adatmonitorozas) letoltésével elérhetd. Amikor a naplé betelik, a riasztasi adatok naplézasaban a régebbi
adatok torlédnek. A Monitoring Data (adatmonitorozas) naplé Uj beteg esetén torlésre keril. A rendszer
kikapcsolasat kdvetden az éppen monitorozott beteg adatai legfeljebb 12 6ran at érhetdk el. Ez a naplé az
id6bélyegzdvel elldtott riasztasi dllapotokat és a rendszer kikapcsoldsi idejét is tartalmazza.

8.1.1.2 Esetleiras

F6 paraméterekkel kapcsolatos beszamolé létrehozésa:

1. Erintse meg a Case Report (esetbeszamolé) gombot.

2. Valassza ki a kivant paramétereket az esetleiras felugré meniiben. Legfeljebb harom paramétert lehet
kivalasztani.

3. Jeldlje meg a De-identify (azonositok kihagyasa) lehetéséget a beteg demogréfiai adatainak
kihagyasahoz .

4, Erintse meg a bevitel ikont a PDF-be térténé exportalashoz o

Megjegyzés
Ne valassza le az USB-eszk6zt, amig a ,,Download complete. Remove the USB drive. (Letoltés kész. Valassza
le az USB-eszkdzt.)” lizenet meg nem jelenik.

Amennyiben az lizenet azt kozli, hogy az USB-eszkdzon nincs elég hely, helyezzen be egy masik USB-eszkozt, és
kezdje meg Ujra a letoltést.

A felhasznalé térdlheti az 5sszes monitorozott betegadatot. Erintse meg a Clear All (mindent térél) gombot, és
erdsitse meg a torlést.
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8.1.2 Diagnosztika exportalasa

Az 6sszes esemény, felhivas, riasztas és monitorozasi tevékenység rogzitését napldzza a rendszer, ha
vizsgdlatokra vagy részletes hibaelharitasra van sziikség. Az Export Data (adatok exportalasa) bedllitasi
menlben lévé Diagnostics Export (diagnosztika exportalasa) segitségével ez az informacio diagnosztikai
célbdl letolthet6. Ezt az informaciot elkérheti az Edwards szervizszakembere egy probléma hibaelharitasanak
elésegitéséhez. Emellett ez a miszaki rész részletes informaciot ad a csatlakoztatott platformrészegységek
szoftverkiadasairol.

i {E’z& IE% Settings
Erintse meg: beallitasok ikon — Settings (beallitasok) fiil

Erintse meg az Export Data (adatok exportalasa) gombot.

Adja meg a Super User (Adminisztrator) jelszot. Az 6sszes jelsz6t a rendszer elsé elinditasakor kell
bedllitani. A jelszé Ggyében keresse a korhaz rendszergazdajat vagy informatikai osztalyat.

Erintse meg a Diagnostics Export (diagnosztika exportalasa) gombot.
5. Csatlakoztasson egy Edwards ltal jovadhagyott USB-meghajtét a monitor egyik elérheté USB-portjdhoz.
A képernydn megjelend informaciok szerint hagyja, hogy megtorténjen a diagnosztika exportalasa.

A diagnosztikai adatok az USB-meghajté monitor sorozatszamaval megjel6lt mappajaba kerilnek.

8.2 Kiberbiztonsag

Ez a fejezet a betegadatok HemoSphere Vita monitorra torténd és az onnan torténd atvitelének modjait
ismerteti. Fontos megjegyezni, hogy a HemoSphere Vita monitort hasznalé minden intézmény koteles az
orszagra jellemzd szabalyozasoknak megfelel6en és az intézmény adatkezeléssel kapcsolatos irdnyelveivel
0sszhangban intézkedéseket tenni a beteg személyes adatainak védelme érdekében. Az ilyen jellegl
informaciok védelme és HemoSphere Vita monitor altaldnos biztonsaga érdekében a kdvetkezd l1épések tehetdk
meg:

«  Fizikai hozzaférés: korlatozza a HemoSphere Vita monitor hasznalatat a felhatalmazott felhasznaldkra.
A HemoSphere Vita monitor bizonyos konfiguralasi képernydit jelszo védi. A jelszavakat védeni kell.
A tovabbi informacidkat Iasd: Jelszavas védelem 74. oldal.

«  Aktiv hasznalat: a monitor felhasznaléinak korlatozniuk kell a betegadatok tarolasat. A betegadatokat
torolni kell a monitorbdl, miutan a beteget elbocséatottak, és igy a beteg monitorozésa véget ért.

- Eszkozbiztonsag: a felhaszndloknak kizarélag az Edwards altal jovahagyott tartozékokat szabad
hasznalniuk. Ezenkivil azt is biztositani kell, hogy egyik csatlakoztatott eszkoz se tartalmazzon kartékony
szoftvert.

A HemoSphere Vita monitor illeszt6felliletének a rendeltetésétdl eltéré hasznélata kiberbiztonsagi
kockazatokkal jarhat. A HemoSphere Vita monitor egyik csatlakozasa sem szolgal mas eszk6zok
mukodtetésének vezérlésére. A rendelkezésre all6 csatlakozofellileteket a A HemoSphere Vita monitor
csatlakozasi portjai 39. oldal mutatja be, a csatlakozéfelliletekre vonatkozé specifikaciokat pedig a kdvetkezd
tablazat ismerteti: A-5 tablazat 178. oldal.

8.2.1 Kiberbiztonsagi frissitések

Ha a HemoSphere Vita monitorhoz kiberbiztonsagi frissitésre van sziikség, az Edwards a kiberbiztonsagi
incidens azonositasat kovetd 60 napon belll siirgbsségi javitasokat, 120 napon belil pedig kiberbiztonsagi
javitasokat ad ki és bocsat az Uigyfelek rendelkezésére. Minden egyéb sebezhetdséget a rutinszerd frissitések
keretében kezeljik, és kérésre tajékoztatjuk az ligyfeleket. Az eszkdz biztonsaganak fenntartasa érdekében
ajanlott életbe léptetni kiberbiztonsagi ellendérzéseket, példaul - tobbek kdzott — belsé kockadzatcsokkentési
modszereket, szerepkoron alapuld hozzaférés-szabalyozast, valamint hozzaadni a HemoSphere Vita monitort
egy orvostechnikai eszk6zok szamara fenntartott alhalézathoz. Az eszkdzok biztonsaganak fenntartasara
vonatkozd tovabbi ajanlasokért forduljon a helyi Edwards képviselethez vagy az Edwards mUszaki
tdmogatasahoz.
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8.2.2 Sebezhet6ség kezelése

Az Edwards rendszeresen végez sebezhetdségi vizsgéalatokat a monitoron, hogy a HemoSphere Vita monitor
szoftvere biztonsagos allapotban maradjon. Ha kritikus és/vagy nagymértékben kihasznalhaté sebezhetéséget
fedeznek fel, az tigyfeleket az Edwards 30 napon belll e-mailben kdzvetlentil értesiti, és adott esetben javitast
biztosit. Emellett az ligyfelek az Edwards termékbiztonsagi weboldalan ( https://www.edwards.com/devices/
support/product-security ) megtekinthetik a kiberbiztonsagi tajékoztatdkat. Kérjik, a tovabbi kérdésekkel
forduljon a helyi Edwards képviselethez vagy az Edwards miszaki tamogatashoz.

8.2.3 Reagalas kiberbiztonsagi incidensre

Ha azt gyanitjak, hogy a HemoSphere Vita monitort érinté kiberbiztonsagi esemény tortént vagy all fenn, kérjuk,
forduljanak a helyi Edwards képviselethez vagy az Edwards muszaki tdmogatashoz. Ajanlott kidolgozni egy
belsd tervet a kiberbiztonsagi incidensek kezelésére, amely magéban foglalja egyebek mellett az incidensre
reagalasi irdnyelveket, az eljarasokat, a szervezet rovid és hosszu tavu céljait, valamint a terv sikerének mérésére
szolgalé mérészamokat. Az Edwards éltal javasolt karenyhité intézkedésekkel egyiitt ezeknek a Iépéseknek
vissza kell tudni éllitani a termék biztonsdgos mikoddképességét.

8.2.4 HIPAA

Az Amerikai Egyesiilt Allamok Egészségiigyi és Szocialis Minisztériuma altal bevezetett, az egészségbiztositas
hordozhatésagara és elszdmolhatésdgéara vonatkozé 1996-os térvény (HIPAA) fontos szabvanyokat fogalmaz
meg az egyedileg azonosithatd, egészséggel kapcsolatos informacidk védelme érdekében. Ezeket

a szabvanyokat, ha érvényben vannak, kovetni kell a monitor hasznélata kozben.
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9.1 HemoSphere Vita nem invaziv rendszer médszertana

A HemoSphere Vita nem invaziv rendszer a kdvetkez6kbdl all: HemoSphere Vita monitor VitaWave

modullal és csatlakoztatott kompatibilis nyomasszabalyozéval, sziv-referenciaérzékeld és kompatibilis Edwards
ujjmandzsetta/ujjmandzsettak. A rendszercsatlakozasokat lasd: 9-1. dbra, 99. oldal. A beteg vérnyomasanak

és kulcsfontossagu hemodinamikai paramétereinek mérése a térfogatszoritdsos mddszeren, a Physiocal
modszeren és a VitaWave algoritmuson alapszik.

9.1.1 Térfogatszoritasos médszer

A VitaWave és az Acumen IQ ujjmandzsettak a térfogatszoritasos modszert alkalmazzak, amelyet a cseh
fiziolégus, J.Pefaz (Penaz J 1973) fejlesztett ki'. Az ujjmandzsetta egy pletizmograf érzékel6vel van felszerelve,
amely egy fényforras és egy fényvevé kombinacidja, az ujj artérias vértérfogatanak folyamatos monitorozasa
érdekében. A mandzsettaban lévé felfujhatd hélyag gyorsan alkalmazkodik a térfogat valtozasahoz, és
kiegyenliti a mandzsetta nyomdasat az artéridban 1évé nyomassal. Az artéria ezéltal ,nem megnyujtott”
térfogaton van leszoritva, és a mandzsetta nyomasa mindig egyenl6 az ujj artérias nyomasaval.

9.1.2 Physiocal modszer

A Physiocal médszer, kifejlesztéje: K.H. Wesseling (K.H. Wesseling et al. 1995)2, a fizioldgiai kalibralas
roviditéseként.

Physiocal

: —
A Physiocal megmagyarazza a ,nem megnyujtott” térfogatokat normal mérési idészak soran.
A mandzsettanyomas egy vagy tobb szivverésen keresztll dllando, és a vérnyomasmérés pillanatnyilag
megszakadt az ujjartéria élettani tulajdonsagainak megfigyelésére. A mérési idészak elején ezek
a megszakitasok gyakran el6fordulnak. Ha az artéria tulajdonsagai kell6képpen éllandéak az id6 soran,
a Physiocal beallitasok kézotti intervallum 70 szivverésre lesz emelve. A magasabb intervallum fokozott mérési
stabilitast jelol.
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9.1.3 Gorberekonstrukcios és hemodinamikai elemzés (VitaWave
algoritmus)

Elettani okokbdl kifolyélag az artérias vérnyomasgdrbe valtozik a karartéria és az ujjartériak kdzott. A VitaWave
algoritmus tokéletesitett feldolgozasi mddszerek segitségével rekonstrudlja az ujj nyomasgorbéjébdl az
arteria radialis nyomasgorbéjét. A gorberekonstrukcié megadja Gtésrdl Gtésre a szisztolés (SYS), diasztolés
(DIA) és artérias kozép- (MAP) nem invaziv nyomasértékeket. A goérbe hemodinamikai elemzése megadja

a szivfrekvencia (PR) értékeket is a tokéletesitett pulzuskonturozasi mddszer segitségével.

VIGYAZAT

A HemoSphere VitaWave modul rekonstrudlt arteria radialis gorbét jelenit meg és elemez. A klinikusoknak
figyelembe kell vennilik ezt a gorberekonstrukciot, kiilondsen ha tapasztaltak a rekonstrudlt arteria brachialis
nyomasgorbe megtekintésében.

Minden, kulcsparaméternek kivélasztott nem invaziv paraméter (lasd: 1-2 tablazat 17. oldal) atlagolédik, frissitési
gyakorisaguk 20 méasodperc.

9.1.4 Sziv-referenciaérzékelo (Heart Reference Sensor, HRS)

A sziv-referenciaérzékeld (HRS) figyelembe veszi az ujj és a sziv kozotti nyomaseltérést. Az ujj és a sziv kozotti
magassagkiilonbség miatt kialakuld hidrosztatikus nyomasvaltozast kompenzélja a HRS. A HRS egyik végét az
ujjra kell helyezni a mandzsetta szintjében, a masik végét pedig a sziv szintjébe kell tenni.

9.1.5 Az ujjbegy elszinez6dése, zsibbadasa vagy bizsergése

A térfogatszorité modszer folyamatos nyomast helyez az ujjra, amely sosem zérja el teljesen az artéridkat,

de gatolja a vénas visszaaramlast, és vénas pangast okoz az ujjbegyben, a mandzsettatdl disztalisan. Ennek
eredményeképpen a beteg ujjbegye gyakran elszinezddik (kék vagy piros elszinez6dés) a monitorozas utan
néhany perccel. Hosszabb monitorozas utan (korilbeltl 30 perc - 2 6ra) néhdny beteg tapintasi érzetet
(bizsergés vagy zsibbadas) érezhet az ujjbegyében. A mandzsetta eltdvolitdsa utan azonnal a k6zépsé ujjperc
enyhén csokkent térfogatot mutat, illetve el6fordulhat reaktiv hiperémia vagy duzzanat is. Ezek a jelenségek
altaldban a mandzsettanyomas felengedését kovetéen néhany percen beliil megsziinnek. Ha a mérés soran
melegen tartja az ujjakat és a kezet, az javitja az ujjbegy arterializaciéjat, ami javithatja az elszinez6dést, és
csokkentheti a zsibbadas el6fordulasi aranyat.

9.1.6 Monitorozas egyetlen mandzsettaval

Egyetlen kompatibilis Edwards ujjmandzsetta ugyanazon beteg monitorozasara 6sszesen legfeljebb 8 éran at
hasznalhat6 ugyanazon az ujjon. Egyetlen mandzsettas monitorozas sordn a HemoSphere Vita nem invaziv
rendszer automatikusan felengedi a nyomast a mandzsettaban rendszeres, a felhasznalé altal kivalasztott
id6kozonként (30 perc, 2 6ra vagy 4 6ra). Lasd: A sziv-referenciaérzékel kalibralasa 110. oldal.

Megjegyzés

8 6ranyi, ugyanazon az ujjon végzett monitorozas utan a HemoSphere Vita nem invaziv rendszer abbahagyja
a monitorozast, és egy figyelmeztetést jelenit meg, hogy helyezze a mandzsettat egy masik ujjra, ha folyamatos
monitorozasra van sziikség.

9.1.7 Monitorozas két mandzsettaval

8 6ranal hosszabb monitorozasi id6szakok esetén a HemoSphere Vita nem invaziv rendszer lehetévé teszi két
kompatibilis Edwards ujjmandzsetta egyidej( csatlakoztatasat kiilonbozé ujjakhoz. Ebben a konfiguracidban
a rendszer a két mandzsetta kozo6tt valtogatja az aktiv monitorozast a felhasznalo altal kivalasztott id6kozonként
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(15, 30 vagy 60 percenként), hogy lehetdvé tegye a minimalisan megszakitott, folyamatos monitorozast.
Mandzsettavaltas soran legfeljebb egy perces szlinet lehet a monitorozasban. Lasd: VitaWave beallitasok és
mandzsettaopcidk 109. oldal.

Megjegyzés

A HemoSphere Vita nem invaziv rendszer nem monitoroz folyamatosan egy ujjon 60 percnél hosszabb ideig,
ha két mandzsetta van haszndlatban. A dupla mandzsettas monitorozasi funkcié akar 72 6ras idétartamon
keresztil biztositja a monitorozas minimalis megszakitasat. Dupla mandzsettds monitorozas soran a folyamatos
monitorozas egy ujjon nem haladhatja meg a 60 percet.

Dupla mandzsettas konfiguracié hasznalata esetén gy6z6djon meg réla, hogy mindkét ujj méretét kiilon
megmérték. Nem ritka, hogy a betegek ujjai kiilonb6z6 méretliek, és két kiilonb6zé méretl kompatibilis
Edwards ujjmandzsettara van sziikség. Ha nem sikerdil kivalasztania a megfelelé ujjmandzsettat, az mérési
pontatlansdghoz vezethet.

A mandzsettaméretezés nem feltétlenil érvényes minden mandzsettara.

Egy mérés elkezdésekor az ujjmandzsetta egyetlen betegnél torténdé hasznalat soran 72 éra utan jar le.

9.1.8 Mddszertani hivatkozasok

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

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

9.2 A HemoSphere Vita nem invaziv rendszer csatlakoztatasa

A HemoSphere VitaWave modul minden jévahagyott Edwards ujjmandzsettaval kompatibilis. A HemoSphere
nem invaziv rendszer csatlakozasainak attekintését lasd: 9-1. dbra, 99. oldal.

1. Helyezze és igazitsa a HemoSphere VitaWave modult a HemoSphere Vita monitor bal oldali paneljén 1évé
nagy technolégiai (L-Tech) modul nyildsaba. A modul a helyére pattan, ha megfeleléen helyezik be.

VIGYAZAT

Ne erdltesse a modult a nyilasba. A modul becsusztatasahoz és helyére kattintasahoz alkalmazzon
egyenletes nyomast.

2. AHemoSphere Vita monitor bekapcsoldasdhoz nyomja meg a fékapcsolé gombot, majd kdvesse
a betegadatok bevitelére vonatkozé lépéseket. Lasd: Betegadatok 76. oldal.

FIGYELMEZTETES

A VitaWave technoldgia hasznalata nem javasolt < 18 éves betegek esetében.

3. Kovesse az alabbi utasitdsokat a nyomdsszabalyozé alkalmazaséval, az ujjmandzsetta méretének
kivalasztasaval és az ujjmandzsetta/ujjmandzsettdk betegre helyezésével kapcsolatban.

Megjegyzés

A mandzsettaméretezés nem feltétlenil érvényes minden mandzsettéra.

98



HemoSphere Vita monitor HemoSphere VitaWave modulos nem invaziv monitorozas

1. sziv-referenciaérzékel6* (Heart Reference Sen- 4. HemoSphere VitaWave modul
sor, HRS)
2. nyomasszabalyozé* 5. HemoSphere Vita monitor

3. ujjmandzsetta/ujjmandzsettak*

9-1. dbra: A HemoSphere Vita nem invaziv rendszer csatlakozdsainak dttekintése

Megjegyzés

A jelmagyarazatban *-gal jel6lt 9-1. dbra, 99. oldal komponensek ALKALMAZOTT ALKATRESZEK az IEC 60601-1
szabvanyban meghatarozottak szerint, amelyek normal hasznélat soran sziikségszerten érintkezésbe keriilnek
a beteggel, hogy a HemoSphere Vita nem invaziv rendszer elvégezhesse a funkcidjat.

FIGYELMEZTETES

Azokat a komponenseket, amelyek nincsenek ALKALMAZOTT ALKATRESZKENT megjelélve, tilos kicserélni olyan
helyeken, ahol a beteg érintkezhet a komponenssel.

Az I[EC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a HemoSphere VitaWave
modult (alkalmazott alkatrész csatlakozasa) egy kompatibilis monitorozé platformhoz csatlakoztatja. Kilsé
berendezések csatlakoztatdsa, illetve a rendszer nem ezen utasitasok szerint torténd konfiguralasa esetén

a rendszer nem felel meg ennek a szabvanynak. Ha nem az utasitdsoknak megfelel6en hasznalja az eszkozt,
azzal novelheti a beteget/kezel6t éré elektromos aramiités kockazatat.
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Semmilyen médon ne valtoztassa meg, szervizelje vagy alakitsa at a terméket. A szervizelés, megvaltoztatas
vagy atalakitas befolyasolhatja a beteg/kezel6 biztonsagat és/vagy a termék mikodését.

Ne sterilizélja a HemoSphere Vita nem invaziv rendszer komponenseit. A HemoSphere Vita nem invaziv rendszer
nem sterilen keril forgalomba.

Tekintse meg a tisztitasi utasitasokat.

Olvassa el az egyes tartozékokhoz mellékelt utasitasokban az elhelyezésiikre és hasznalatukra vonatkozé
specifikus utasitasokat, valamint a megfeleld FIGYELMEZTETESEKET, OVINTEZKEDESEKET és muiszaki
jellemzéket.

Ne hasznaljon sériilt komponenseket/érzékel6ket vagy olyan komponenseket/érzékelSket, amelyek szabadon
allé elektromos érintkezéseket tartalmaznak, hogy elkeriilje a beteg vagy a felhasznalé aramiitésveszélyét.

A HemoSphere Vita nem invaziv rendszer monitorozé komponensei nem defibrillacidbiztosak. Defibrillalas elétt
csatlakoztassa szét a rendszert.

Csak kompatibilis Edwards ujjmandzsettdkat, sziv-referenciaérzékel6ket és egyéb HemoSphere Vita nem invaziv
rendszer tartozékokat, kdbeleket és/vagy komponenseket hasznaljon, amelyet az Edwards vallalat biztositott és
megcimkézett. Egyéb markajelolés nélkuli kiegésziték, kabelek vagy mas alkatrészek hasznélata veszélyeztetheti
a beteg biztonsagat és a mérés pontossagat.

Mindig tavolitsa el a HemoSphere Vita nem invaziv rendszer érzékeldit és komponenseit a betegbdl, és teljesen
csatlakoztassa le a beteget a muiszerrdl, miel6tt megfiirdeti a beteget.

VIGYAZAT

A HemoSphere Vita nem invaziv rendszer hatasossagat nem vizsgaltdk 18 éven aluli betegek esetén.

Mindig a csatlakozot fogja meg, ne a kabelt, amikor fel- vagy lecsatlakoztatja azt. Ne csavarja és ne hajlitsa meg
a csatlakozodkat. Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg réla, hogy minden szenzor és kdbel megfeleléen és teljesen
csatlakoztatva van.

9.2.1 A nyomasszabalyoz6 felhelyezése

A nyomasszabalyozot a beteg a csukléjan viseli, és aza HemoSphere VitaWave modulhoz, HRS-hez és az
ujjmandzsetta(k)hoz csatlakozik. Lasd: 9-2. dbra, 101. oldal.
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1. nyomdsszabalyoz6 3. ujjmandzsetta/ujjmandzsettak

2. nyomasszabalyozé pant 4. sziv-referenciaérzékeld

9-2. dbra: Nyomdsszabdlyozé alkalmazds

1. Tekerje a nyomasszabalyozé pantot a beteg csukloja kéré. Ebren 1évé betegeknél a nem dominans kéz
ajanlott monitorozasra. (9-2. dbra, 101. oldal, bal)

2. lllessze a nyomdsszabdlyozét a panton [évé mianyag illesztékbe, ligyelve arra, hogy
a mandzsettacsatlakozék az ujjak irdnydba nézzenek.

3. Csatlakoztassa a nyomdsszabalyozo kabelt a HemoSphere VitaWave modulhoz. (9-1. 4bra, 99. oldal)

Tavolitsa el a mlanyag csatlakozokupakokat az egy vagy tébb ujjmandzsetta és a sziv-referenciaérzékelé
csatlakoztatasahoz.

Megjegyzés

Ha csak egyetlen ujjmandzsetta van hasznalatban, a nyomasszabdlyozé viz- és szennyezédésbehatolas
elleni védelme érdekében ajanlott a mandzsettacsatlakozdk kupakjainak felhelyezése és hasznalata.

FIGYELMEZTETES

Ne helyezze fel tul szorosan a nyomasszabalyozé pantot és az ujjmandzsetta(ka)t.

Ne hasznalja a nyomasszabalyozo pantot sérilt bérfellileten, mert az tovabbi sériiléshez vezethet.

9.2.2 Az ujjmandzsetta méretének kivalasztasa

Nem minden ujjmandzsettdhoz jar méretezd segédeszkdz. Ha sziikséges, a termék haszndlati utasitasabol
tajékozddjon a megfeleld ujjmandzsetta-méretezésrol.
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9-3. dbra: Mandzsettaméret kivdlasztdsa

1. Az ujjmandzsetta-méretez6 segitségével méretezze a monitorozasra hasznalni kivant ujja(ka)t. Legjobb
eredményeket a kozépsd, gylrls vagy mutatdujjal lehet elérni. A mandzsetta nem helyezheté
a hiivelykujjra vagy korabban eltért ujjakra.

2. Az ujjmandzsettaméret-meghatarozé eszkozt tekerje a kozépsé ujjperc koré ugy, hogy a keskenyebb,
szinkdéddal rendelkezé végét athuzza a nyildson annyira, hogy pontosan illeszkedjen.

3. Afekete nyilak jelzik a megfelel6 mandzsettaméretet. A jelzett szin alapjan véalassza ki a megfelelé méreti
ujjmandzsettat.

FIGYELMEZTETES

Az ujjmandzsetta nem megfelel6 felhelyezése vagy hibas méretezése pontatlan monitorozashoz vezethet.

9.2.3 Az ujjmandzsetta/ujjmandzsettak felhelyezése

A megfeleld, kompatibilis Edwards ujjmandzsetta felhelyezésével kapcsolatos részletes utasitasokért és
tényleges eszkdzabrakért tekintse meg a termék hasznalati utasitasat.

Egy betegen torténé hasznalatra. A VitaWave és az Acumen |Q ujjmandzsettakat egyetlen betegen torténé
hasznélatra tervezték. Egy mérés elkezdésekor az ujjmandzsetta egyetlen betegnél torténd hasznélat sordn
72 éra utan jar le.

Monitorozas két mandzsettaval. A HemoSphere Vita nem invaziv rendszer lehetévé teszi két kompatibilis
Edwards ujjmandzsetta egyidej(i csatlakoztatasat, a két ujj kozotti mérés valtogatasa érdekében. Ez a funkcio

a monitorozas minimalis megszakitasat teszi lehetévé akar 72 6ran &t, és sziikséges a 8 éranal hosszabb mérések
soran. Ez a funkcié hasznélhaté a beteg kényelmének fokozasa érdekében is.

9.2.4 A sziv-referenciaérzékelo alkalmazasa

A sziv-referenciaérzékel6t (HRS) mindig tudatuknal 1évé betegeknél, szabadon mozgd betegeknél, illetve olyan
betegeknél kell hasznalni, akiket gyakran ujra kell poziciondlni az eljaras soran. Kovesse a képernyén megjelend
parancsokat vagy az aldbbi lépéseket a HRS csatlakoztatasaval kapcsolatban.
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9-4. dbra: Sziv-referenciaérzékeld alkalmazdsa

VIGYAZAT

A flebosztatikus tengelyhez torténd szintezés érdekében gy6z6djon meg arrél, hogy a HRS megfeleléen van
felhelyezve.

A HRS a nyomasszabalyozéhoz térténd csatlakoztatasa Lasd (1): 9-4. dbra, 103. oldal.

2. Helyezze a nyomasszabdlyozé véddburkolatat a nyomasszabélyozéra (opcionalis — 1asd:
A nyomdasszabalyozé védéburkolata 185. oldal) .

3. Helyezze a HRS sziv feldli végét a betegre a flebosztatikus tengely szintjében egy HRS kapocs segitségével.
Lasd (2): 9-4. 4bra, 103. oldal.

Megjegyzés

A beteg forgatasa vagy mozgatasa esetén a flebosztatikus tengely a beteggel egyltt forog vagy mozdul.
Sziikség esetén ne felejtse el ujra felhelyezni a HRS sziv fel6li végét annak biztositasa érdekében, hogy az
a beteg Uj poziciéjaban a szivvel egyezé fiiggbleges szintben legyen.

4., Csatlakoztassa a HRS masik végét az ujjmandzsettahoz. Lasd (3): 9-4. abra, 103. oldal.

1
5. A monitorozas elkezdéséhez érintse meg a monitorozas elkezdése ikont a navigaciés sdvon vagy
a beallitas sugo képernydjén.

v
6. Erintse meg barmikor a monitorozas befejezése ikont a navigaciés sdvon a monitorozas
befejezéséhez.
7. HaaVitaWave nem invaziv vérnyomasmérések eltérnek a referenciaméréstdl, vizsgalja meg a HRS
integritasat a HRS kalibralds elvégzésével. HRS kalibréalast kell végezni a hibaelharitasi folyamat részeként.
Lasd: A sziv-referenciaérzékelé kalibralasa 110. oldal.

9.2.5 A VitaWave vérnyomasértékek pontossaga

Ovintézkedés. A vérnyomasértékek és a referencia artérias vezeték értékei kozotti korrelacio valtozhat
a rendszer elsé inditasa alatt, illetve a rendszer Gjrainditasat kdvetben.
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Egy adott betegen végzett, ismételt mérések 6sszefoglalasa itt [athato: 9-1 tablazat 104. oldal, megadva
a VitaWave technolégiaju nem invaziv vérnyomasértékek pontossagat.

9-1. tablazat: 95%-os konfidenciaintervallum (Cl) eredmények azonos betegen végzett, ismételt vérnyo-
masmérések esetén (Bootstrap ismételt mintavétel)

Paraméter Torzitas [95%-os Cl] Pontossag [95%-os Cl]
SYS (Hgmm) -2,74 [-4,95;-0,72] 6,15 [4,25;7,82]
MAP (Hgmm) -1,29[-2,33;-0,22] 3,14 [2,15; 4,14]
DIA (Hgmm) -1,07 [-2,26; 0,21] 3,71 [2,43;5,29]

9.2.6 A HemoSphere Vita nem invaziv rendszer monitorozasanak altalanos
hibaelharitasa

Az aldbbiakban a normal monitorozas sordn esetlegesen fellépé gyakori problémakat, illetve néhany

«  Haa VitaWave nem invaziv vérnyomasmérések eltérnek a referenciaméréstdl, vizsgalja meg a HRS
integritasat a HRS kalibralas elvégzésével. HRS kalibrélast kell végezni a hibaelharitasi folyamat részeként.
Lasd: A sziv-referenciaérzékel6 kalibralasa 110. oldal.

«  Haamonitorozas elkezdését kdvetden percekig nem jelenik meg gorbe, ellenérizze az dllapotsavot
hibdkat vagy riasztasokat keresve, amelyek azt jelezhetik, hogy probléma van. Egy megjelenitett lizenettel
kapcsolatos tovabbi informaciokért érintse meg a kérddjel ikont, vagy lasd: 12-8 tablazat 153. oldal.

+  Mérés soran a mandzsettdval monitorozott ujjbegy elszinez6dhet. Ez normadlis, és a mandzsetta
eltavolitasat kovetéen néhdany percen belll megszinik.

«  Mérés soran a tudatuknal 1évé betegek enyhe pulzalést figyelhetnek meg azon az ujjon, amelyre
a mandzsettat felhelyezték. Ezek a pulzélasok pillanatokon beliil megszlinnek a Physiocal soran. A beteget
tajékoztatni kell arrél, hogy ezek a szabdlytalansdgok normalisak, és nem a beteg szive okozza éket.

. Ha a beteg kooperdl, utasitsa arra, hogy tartsa lazan a kezét, ne feszitse meg az izmait, és ne feszitse ki
tulzottan a kezét.

«  Gydz6djon meg rola, hogy a kéz vérellatasa nincs (részlegesen) elzarddva, pl. azért, mert a csuklé kemény
felszinnek nyomadik.

«  Bizonyos helyzetek, példaul a hideg kéz, megnehezitik a monitorozas elkezdését. Ha a betegnek hideg
a keze, probalja felmelegiteni.

FIGYELMEZTETES

Ne haszndlja a HemoSphere Vita nem invaziv rendszert szivfrekvencia-monitorként.

Ha a muszert teljes testes besugarzés soran hasznaljak, a HemoSphere Vita nem invaziv rendszer komponenseit
tartsa a besugdrzasi teriileten kivil. Ha egy monitorozési komponens besugarzésnak van kitéve, az hatassal
lehet az eredményekre.

Az erés magneses mezdk a mlszer hibas mikodését, valamint a beteg égési sérlilését okozhatjak. Ne hasznalja
a mUszert magneses rezonancias képalkotasi (MRI) vizsgalat soran. Az indukalt aram égési sériiléseket okozhat.
Az eszkdz befolydsolhatja az MR képet, az MRI egység pedig befolyasolhatja a mérések pontossagat.

VIGYAZAT

A HemoSphere Vita nem invaziv rendszer nem hasznalhaté apnoe monitorként.

Azon betegek esetében, akiknél az alkarban és a kézfejben 1évé artériakban és arteriolakban széls6ségesen
0sszehuzddik a simaizom, mint példaul a Raynaud-szindromaban szenvedd betegek esetében, eléfordulhat,
hogy nem lehetséges a vérnyomas mérése.
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Tényezok, amelyek pontatlan nem invaziv méréshez vezethetnek:

«  Nem medfelel6en kalibralt és/vagy szintre allitott HRS
«  Avérnyomas nagyfoku véltozékonysaga. A BP véltozast tobbek kdzott az aldbbi dllapotok okozhatjak:

* Intraaortikus ballonpumpak

«  Barmely klinikai dllapot, amikor az artérids k6zépnyomds pontatlannak tlinik, vagy nem jellemzé az aorta
nyomasara.

«  Azujjak rossz vérkeringése.

+  Meghajlitott vagy lelapitott ujjmandzsetta.

«  Abeteg ujjainak vagy kezének tulzott mozgatasa.

«  Mutermékek és gyenge jelminéség.

« Az ujjmandzsetta helytelen elhelyezése, pozicidja vagy tul laza ujjmandzsetta.

« Interferencia az elektrokauterrel vagy az elektrosebészeti egységgel.

Ha az ujjmandzsetta nincs az ujj koré tekerve, minden esetben csatlakoztassa le, hogy elkerilje a véletlen tulzott
felfujast.

Preeklampszias betegeknél nem allapitottdk meg az Edwards kompatibilis ujjmandzsettak hatékonysagat.

Az intraaortikus ballon tdmogatobodl szarmazé pulzacidk hozzdadddhatnak a szivfrekvenciahoz a miszer
szivfrekvencia-kijelz6jén. Ellendrizze a beteg szivfrekvencidjat az EKG-n latott szivfrekvenciaval.

A szivfrekvencia-mérés a periférias dramlasi pulzus optikai észlelésén alapszik, ezaltal lehet, hogy nem azonosit
bizonyos aritmidkat. A szivfrekvencia nem hasznalhaté EKG-alapu aritmiaelemzés helyett.

9.3 Opcionalis HRS

Az Optional HRS (Opcionalis HRS) egy olyan funkcio, amelyet engedélyezni kell. Ha ez a funkcio

engedélyezve van, a Iépések kiilonbdznek a kordbban itt leirtaktol: Sziv-referenciaérzékel (Heart Reference
Sensor, HRS) 97. oldal. A HemoSphere nem invaziv rendszer ujjmandzsetta algoritmusnak meg kell

magyaraznia a monitorozott ujj szivhez viszonyitott fliggdleges szintjének valtozasa miatt kialakuld nyomasbeli
kilonbségeket. Ez kétféleképpen végezhets el a Patient Positioning Mode Selection (Betegpozicionalé mod
kivalasztasa) ablakban (lasd 9-5. abra, 106. oldal):
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Patient Positioning Mode Selection

Patient Sedated and Variable Patient
Stationary Positioning

o —

A~
v

Patient must be supine Heart Reference Sensor
(HRS) Required

X

9-5. dbra: Betegpoziciondlé méd kivdlasztdsa — Opciondlis HRS

=

Manuadlisan irja be a magassagbeli kiilonbségeket. Ezzel a médszerrel csak a mozdulatlan és
szedalt betegek esetén magyarazhatja meg a magassagbeli kiilonbségeket. A betegadatok beirasa
utén érintse meg a Patient Sedated and Stationary (Szedalt és mozdulatlan beteg) ikont, és [épjen
az alabbi Szedalt és mozdulatlan beteg 106. oldal részben leirt [épésekre.

Sziv-referenciaérzékel6 hasznalata (HRS). A HRS-t olyan betegeknél kell haszndlni, akiknél az ujj
szivhez viszonyitott fliggbleges szintje barmikor valtozhat a monitorozas soran. A betegadatok beiré-
sa utan érintse meg a Variable Patient Positioning (Valtozé betegpozicionalas) gombot, és Iépjen
a Sziv-referenciaérzékelé (Heart Reference Sensor, HRS) 97. oldal részben leirt Iépésekre.

9.3.1 Szedalt és mozdulatlan beteg

Ez a mod altaldnos anesztézidban Iévd betegeknél hasznalhatd, akiknél kis mértéki sziikség van, vagy nincs
sziikség a beteg athelyezésére. A HRS hasznalhaté ebben a médban, de nem sziikséges.

1. Erintse meg a Patient Sedated and Stationary (Szedalt és mozdulatlan beteg) gombot, hogy kiemelje
és kivalassza ezt a médot.

2. Erintse meg az OK lehet8séget.

VIGYAZAT
A HRS nélkili monitorozas mérési pontatlansagokhoz vezethet. Gy6z6djon meg réla, hogy a beteg
mozdulatlan marad, pontosan mért ujj-sziv magassagi kilonbséggel.

Ne helyezze a beteget nem hanyatt fekv6 pozicidoba HRS nélkili monitorozas kozben. Ez a HRS pontatlan
fuggodleges kiegyenlitési értékéhez és mérési pontatlansagokhoz vezethet.

Megjegyzés

Ha egy HRS csatlakoztatva van, egy felugré képernyé jelenik meg az ,Alert (Felhivas): HRS Detected (HRS
észlelve)” Gizenettel. A monitorozas HRS-sel torténd elkezdéséhez érintse meg a Yes (igen) lehet6séget,
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majd Iépjen a A sziv-referenciaérzékeld alkalmazasa 102. oldal 2. 1épésére. HRS nélkiili monitorozashoz
csatlakoztassa le a HRS-t, érintse meg a No (nem) lehet6séget, és I1épjen az alabbi |épésekre.

B  cinicai Toos i " Seledt Screens {E% Settings (6) Help

e Zero & Waveform (Vertical Offset Entry)

ClearSight Invasive Pressure

Transmit Pressure

Off
e Connect to patient
50 monitor to transmit
25 minVse ART waveform

[]
o

== —>

Enter Hand Offset from Heart Level Below

9-6. dbra: Nulldzds és gérbe képernyé — Fliggbleges kiegyenlitése bemenet

3. Ebben amoddban a Zero & Waveform (nullazas és hullamforma) képernyé (lasd: 9-6. dbra, 107. oldal) egy
fiiggdleges skalasavot abrazol, amely a kéz szivhez viszonyitott kiegyenlitését mutatja. A kéz szintje nullara
van allitva. A pozitiv kiegyenlitési érték azt jelzi, hogy a beteg olyan poziciéban van, amelyben a kéz a sziv
felett van. Vélassza ki az egységeket a skalasavon: em vagy in (").

4. A csuszka segitségével mozgassa a kéz fliggdleges szintjét, és allitsa be a kéz és a sziv kdzotti kiegyenlitést.

-
- -
5. Erintse meg a kdvetkezd nyilat L }

érintse meg a Start Monitoring (monitorozas megkezdése) lehetéséget a monitorozas elkezdéséhez. Ha
a megjelenitett kiegyenlités nem helyes, érintse meg a Cancel (mégse) lehetbséget, és sziikség szerint
allitsa be a kiegyenlitési értéket.

v
7.  Erintse meg barmikor a monitorozas befejezése ikont BMEZEM a navigacios savon a monitorozas
befejezéséhez.

Két riasztas halad korbe az informacids savon az ,Alert: No HRS Connected - Verify Patient Positioning
(Riasztas: HRS nincs csatlakoztatva - ellendrizze a beteg pozicionalasat)” és az ,Alert Current Offset:
Finger <position>" (Riasztas: jelenlegi kiegyenlités: ujj <pozicidé>) szoveggel, ahol a <position> (<pozicié>)

a monitorozott ujj és a sziv kozotti igazolt magassagi kiegyenlités. A kiegyenlitési értéket minden alkalommal
frissiteni kell, amikor a beteget Ujrapozicionaljdk ebben a médban. Tovabba, ha a monitorozast tobb, mint egy
percre ledllitjak, a monitorozas Ujrakezdésekor Ujra igazolni kell a fliggbleges kiegyenlitési értéket.

9.3.2 Frissitse a kiegyenlitési értéket monitorozas soran

Az ujj-sziv fiiggdleges kiegyenlitési érték frissitéséhez:
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1. Erintse meg a navigaciés savon vagy a Clinical Tools (klinikai eszk6z&k) meniiben levé Zero & Waveform

P . . -0-
(nullazas és hulldmforma) ikont -

2. Erintse meg az Update Offset (Kiegyenlités frissitése) gombot a Zero & Waveform (Vertical Offset
Entry) (Nullazas és gorbe (fliggoleges kiegyenlitési bemenet)) képernydn.

3. Acsuszka segitségével mozgassa a kéz szintjét a kiegyenlitési érték bedllitdsahoz a beteg Uj pozicidjanak
medfeleléen.

.
. -
Erintse meg a kdvetkezé nyilatL }

érintse meg a Confirm Offset (Kiegyenlités megerdsitése) lehetéséget a monitorozas elkezdéséhez. Ha
a megjelenitett kiegyenlités nem helyes, érintse meg a Cancel (mégse) lehetbséget, és sziikség szerint
allitsa be a kiegyenlitési értéket.

9.3.3 Betegpozicio méd megvaltoztatasa

A betegpozicié méd Patient Sedated and Stationary (Szedalt és mozdulatlan beteg) és Variable Patient
Positioning (Valtozé betegpozicionalas) kozotti valtoztatasahoz:

B} Clinical Tools
1. Erintse meg: bedllitasok ikon (i - Clinical Tools (klinikai eszk6zok) fiil

Erintse meg a Patient Data (betegadatok) ikont B

Erintse meg a Positioning Mode (Pozicionalé méd) listagombot a Patient Positioning Mode Selection
(Betegpozicionalé méd kivalasztasa) képernyé eléréséhez.

4. Erintse meg és jeldlje ki a kivant betegpozicié médot: Patient Sedated and Stationary (Szedalt és
mozdulatlan beteg) vagy Variable Patient Positioning (Valtozé6 betegpozicionalas).

5. Erintse meg az OK gombot, és kdvesse a Szedalt és mozdulatlan beteg 106. oldal részben leirt [épéseket
a Patient Sedated and Stationary (Szedalt és mozdulatlan beteg) vagy Sziv-referenciaérzékel
(Heart Reference Sensor, HRS) 97. oldal a Variable Patient Positioning (Valtozo betegpozicionalas)
lehetdségekkel kapcsolatban.

Megjegyzés

HRS-sel végzett monitorozas soran, ha Variable Patient Positioning (Valtozé betegpozicionalas)
lehetéségre valt a Patient Sedated and Stationary (Szedalt és mozdulatlan beteg) lehetéségrél,

|
a monitorozas leall. Erintse meg a monitorozas elkezdése ikont a monitorozas Ujrakezdéséhez
a bevitel ikon megérintése utan.

9.4 SQl

HemoSphere Vita nem invaziv rendszerrel végzett monitorozas soran egy jelminéségjelzé (SQI) van jelen
minden nem invaziv paramétercsempén. Az SQI szint kiszamitasa minden paraméterfrissités alkalmaval
megtorténik 20 masodpercenként. Az artérids gorbe SQI szintek leirdsat lasd aldbb: 9-2 tablazat 109. oldal.

Az egyes és kettes SQI szint altaldban riasztasi dllapottal van 6sszefliggésben. Az SQI szint a monitorozas
inicializaldsa (inditas vagy visszatérés) soran nulla. A nullas SQI érték hibadllapottal is 6sszefliggésben lehet. Az
ujjmandzsettaval kapcsolatos hibakat és riasztasokat lasd: 12-8 tablazat 153. oldal.
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9-2. tablazat: Artérias gorbe SQI szintek

Megjelenés Szint Jelentése

4 Normal

3 Kozepes (kdzepesen sériilt)

Gyenge (esetleges riasztési dllapot korlatozott jelet okoz)

1 Elfogadhatatlan (esetleges riasztasi allapot rendkiviil korlatozott jelet vagy annak
hidnyat okozza; az ujjmandzsettaval kapcsolatos riasztasok listajat lasd: 12-8 tab-
lazat 153. oldal)

0 Nyomasgorbe nem elérhetd (az ujjmandzsettaval kapcsolatos riasztasok listajat
lasd: 12-8 tablazat 153. oldal)

N

9.5 Physiocal kijelz6

A Physiocal az artérids gorbe automatikus kalibraldsa, amely nem invaziv monitorozas sordn rendszeres
id6kozonként megjelenik. A Physiocal a nyomds fokozatos emelkedéseként figyelheté meg az él6 nyomasgorbe
kijelz6n inditaskor, majd rovid megszakitasokként a monitorozas soran. A Physiocalok kdzotti intervallum az
artérias gorbe grafikonjan jelenik meg zéréjelben, a Physiocal intervallum ikon mellett (Idsd: 9-3 tablazat

109. oldal). Az ujjartéria jellemzdi véltozasdnak pontos megmagyarazasa érdekében a monitorozés sorén,

a Physiocal rendszeres id6kozonként elvégzésre kerl, ami pillanatnyi megszakitasokat eredményez az artérids

gorbében.
9-3. tablazat: Physiocal intervallum allapota
Megjelenés Physiocal tiitési | Jelentése
intervallum
T (60) =30 Normal mérési stabilitas
o (20) <30 Gyakori Physiocal megszakitasok; valtozé fiziologiai artériatulajdonsagok és csok-
kent mérési stabilitas
- Physiocal folyamatban vagy nem elérhet6 allapot

9.6 VitaWave beallitasok és mandzsettaopciok

A VitaWave beallitasok képerny6 lehet6vé teszi a felhasznéld szamara a mandzsettanyomas felengedése kozotti
id6intervallum kivalasztasat, valamint a dupla mandzsettas monitorozas id6intervallumanak megvaltoztatasat.
Itt jelenik meg az érzékel6 allapota és a csatlakoztatott ujjmandzsetta/ujjmandzsettdk és a HRS adatai, és a HRS
kalibralasa is ezen a képernyén torténik.

Megjegyzés

Hagyjon legaldbb 10 perc monitorozast az érzékeld allapotinformacidinak megtekintése elétt.

= {-.5 -

Erintse meg: bedllitadsok ikon - Settings (beallitasok) ful — VitaWave gomb.
2. Erintse meg az Options (Opciok) fiilet a monitorozasi bedllitdsok megtekintéséhez. Ezen a bellitas

képernydn [évd valasztasi opcidk nem elérhetdk aktiv monitorozas sordn vagy nyomasmandzsetta

felengedése lizemmaddban.
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Single Cuff (Egyetlen mandzsetta). Egyetlen mandzsettds monitorozashoz vélasszon

ki egy mandzsettanyomas-felengedési idéintervallumot az elérheté opcidlistabol.

A mandzsettanyomas-felengedési iddintervallum végén megtorténik a nyomas felengedése

a mandzsettabol az informacids savon 1évé visszaszamlalon jelzett id6tartamig. Lasd: Mandzsettanyomas
felengedése mod 111. oldal.

Double Cuff (Dupla mandzsetta). Dupla mandzsettas monitorozasért valasszon ki egy valtési
idéintervallumot az elérheté opcidlistabol.

Optional HRS (Opcionalis HRS). Az opcionalis sziv-referenciaérzékeld (HRS) funkcio ezzel a valtdgombbal
engedélyezheto vagy letilthaté. Ez a menliopcid egy kibévitett funkcio, és engedélyezni kell. Ha az
Optional HRS (Opcionalis HRS) funkcié engedélyezve van, a felhasznaldnak lehetésége van kézzel beirni
egy fliggdleges kiegyenlitési értéket a kéz és a sziv kozott HRS hasznalata helyett. Lasd: Opcionalis HRS
105. oldal.

3. Erintse meg a Sensor Status (Erzékeld statusza) fiilet a csatlakoztatott ujjmandzsetta/ujjmandzsettak és
HRS éllapotanak és informacidinak megtekintéséhez.

4, Erintse meg a HRS Calibration (HRS-kalibralas) fiilet a HRS kalibralasahoz.

9.6.1 A sziv-referenciaérzékelo kalibralasa

A sziv-referenciaérzékel6t (HRS) kalibrélni kell az optimalis teljesitmény biztositasa érdekében.

@

9-7. dbra: Sziv-referenciaérzékeld kalibrdldsa

-]
1. Navigaljon a HRS Calibration (HRS-kalibralas) képernydre, érintse meg: bedllitasok ikon — Settings

(beallitasok) fiil - VitaWave gomb — HRS Calibration (HRS-kalibralas) fiil.

OR

Clinical Tools
Erintse meg: beallitasok ikon ol Clinical Tools (klinikai eszk6zok) fil - HRS

Calibration (HRS-kalibralas) ikon .

Csatlakoztassa a HRS-t a nyomasszabalyozéhoz. Lasd (1): 9-7. dbra, 110. oldal.

Igazitsa fligg6legesen a HRS mindkét végét, és érintse meg a Calibrate (kalibralas) gombot. Lasd (2): 9-7.
abra, 110. oldal.

4. Vérjon annak a jelzésére, hogy a HRS kalibraldsa megtortént.

110



HemoSphere Vita monitor HemoSphere VitaWave modulos nem invaziv monitorozas

Clinical Tools , Select Screens {:3‘5 Settings O) Help

= VitaWave

Options Sensor Status HRS Calibration

Vertically align the two ends of Heart
Reference Sensor, minimize movement and
calibrate.

0
mmHg

Calibrate

Calibrated
8:55 am 10/03/2023

9-8. dbra: HRS kalibrdldsi képernys

9.6.2 Mandzsettanyomas felengedése mod

Egyetlen mandzsettas monitorozas soran a HemoSphere Vita nem invaziv rendszer automatikusan rendszeres
id6kozonként felengedi a nyomast az ujjmandzsettarol.

2345678 | ) 03:02 =) 0 ) o (‘:‘r::;g:?l,;zgif @ i=

ode — Monitoring Suspende

fehér visszaszamlalo ikon jelenik meg az informacids sdvon a nyomas felengedéséig hatralévé idével egyiitt.
Egy felugro értesités jelzi, hogy a visszaszamlald o6ra elindult. A felhasznalonak lehetésége van meghosszab-
bitani a mandzsettanyomas felengedéséig hatralévd visszaszamlalasi id6t, ha a Postpone (Elhalasztas)
lehetdséget valasztja a felugré értesitésen. A folyamatos monitorozas nem hosszabbithaté meg a 8 6ras
kumulativ monitorozasi hatarértéken tul egyetlen ujjra vonatkozéan. Lasd: Monitorozés egyetlen mandzset-
taval 97. oldal és Monitorozas két mandzsettaval 97. oldal.

\: : Ha < 5 perc van hétra a Cuff Pressure Release Mode (Mandzsettanyomas felengedése) lizemmadig, egy

a monitorozas atmenetileg fel lesz fliggesztve. Egy értesités jelenik meg a képernyén annak jelzésére, hogy
az ujjmandzsetta nyomasa fel lett engedve. Sarga szinnel jelenik meg a mandzsettanyomas felengedve ikon,
és az iddzit6 jelzi a monitorozas automatikus Ujrainduldsaig hatralévé idét.

: A mandzsettanyomas felengedési intervalluma végén a nyomast felengedi a rendszer a mandzsettabdl, és

04:45 Cuff Pressure Release Mode (Mandzsettanyomas felengedése méd) izemmaodban egy 6ra jelenik meg

Pressure a navigacios savon. Egy Pressure Release Active (Nyomasfelengedés aktiv) felugré meni jelenik meg

e a képernyén. Ez a menii elérhetd a navigacios vagy informacids sav visszaszamlalé drajanak megérintésével
is. Ebben a felugré ablakban a kovetkezé mentiopcidk vannak: Postpone Release (Felengedés elhalaszta-
sa) és Stop Monitoring (Monitorozas leallitasa).

Megjegyzés

A mandzsettanyomas felengedésének intervalluma csak akkor véltoztathaté meg, amikor a monitorozas le van
allitva. Kerllje a mandzsettafelengedési intervallumok gyakori megvéltoztatasat egy betegmonitorozas soran.
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9.7 Vérnyomas-kalibralas

A BP Calibration (Vérnyomas-kalibralas) képernyd lehetévé teszi a felhasznald szamara a VitaWave
ujjmandzsettaval monitorozott vérnyomasértékek kalibralasat monitorozott referencia vérnyomasértékekkel.
A brachidlis oszcillometrids mandzsetta, illetve a radialis artérids vezeték egyarant hasznalhaté
referenciaértéknek.

Megjegyzés

A BP Calibration (Vérnyomas-kalibralas) nem elérhet6 dupla mandzsettds monitorozas soran.

VIGYAZAT

Ne végezzen BP kalibralast monitorozasi idészakok soran, amikor a vérnyomads instabilnak tlinik. Ez pontatlan
vérnyomasméréshez vezethet.

Clinical Tools
1. Erintse meg: beallitasok ikon o — Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) ful - BP

P
Calibration (Vérnyomas-kalibralas) ikon .

2. Erintse meg az Add Measurement (Mérés hozzaadasa) lehetéséget a referencia BP (vérnyomas) értékek
beirasa érdekében.

Megjegyzés

Miutdn megérintette az Add Measurement (Mérés hozzaadasa) gombot, az aktualis VitaWave BP
(vérnyomas) értékek jelennek meg, és a felhasznaldnak 6t perce van a referencia BP (vérnyomas) értékek
beirdsara. Ha 6t percnél tobb idére van sziikség, az Add Measurement (Mérés hozzaadasa) gomb
ismételt megérintésével visszadllithaté az 6t perces iddzit6.

Clinical Tools , Select Screens i;% Settings 0)

= BP Calibration

VitaWave BP Reference System

b

Reference SYS mmHg

Reference DIA mmHg

[BP not calibrated]

9-9. dbra: BP kalibrdldsi képernyé

3. irjon be Reference SYS (Referencia SYS) és Reference DIA (Referencia DIA) értéket.
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4. Erintse meg a Calibrate (kalibralas) gombot a kalibralasi eljaras befejezéséhez. A kalibralas réviditése (CAL
(KAL)) megjelenik a paraméternév felett a BP (vérnyomas) csempén, annak jelzésére, hogy a VitaWave BP
(vérnyomas) kalibraldsa megtortént.

5. Alegutodbb beirt BP (vérnyomas) referenciaértékek torléséhez érintse meg a Clear BP Calibration
(Vérnyomas-kalibralas torlése) lehetdséget.

Megjegyzés

Az aktualis BP Calibration (Vérnyomas-kalibralas) t6rl6dik, ha a monitorozést tobb, mint 10 percig
szlineteltetik.

HRS nélkuli monitorozas esetén a BP Calibration (Vérnyomas-kalibralds) egy percre le lesz tiltva a HRS
fuggdleges kiegyenlitési érték frissitését kdvetden.

A VitaWave rendszer egyes paramétereire vonatkozo, radidlis vezetéken keresztlil monitorozott betegek
alapjan kalibralt vérnyomds és brachialis oszcillometridas mandzsettdval monitorozott betegek alapjan végzett
BP Calibration (Vérnyomas-kalibralas) 6sszehasonlitasdval nyert torzitdsok és pontosségi teljesitményi adatok
a kovetkezében lathatdk: 9-4 tablazat 113. oldal.

9-4. tablazat: BP Calibration (Vérnyomas-kalibralas) teljesitményadatok

Paraméter (mértékegység) | Kalibralasi referencia Torzitas Pontossag
SYS (Hgmm) Radialis 2,2[1,3;3,1] 2,8[2,0;3,5]
DIA (Hgmm) Radialis 1,1[0,4;1,8] 2,1[1,6;2,6]
MAP (Hgmm) Radialis 1,3[04; 2,3] 2,8[2,1; 3,6]
PR (bpm) Radidlis 0,59[0,23;0,91] n.a.

RMSE

9.8 Kimeneti jel a betegmonitorhoz

A Zero & Waveform (nullazas és hullamforma) képerny6 felkinalja a felhasznalo szamara az artérias
gorbejel betegdgy melletti betegmonitorhoz valé kiildésének lehet6ségét. A HemoSphere nyomaskimeneti
kabel egy ujrafelhasznalhato tartozék, amely lehetévé teszi a felhasznalé szamara, hogy hagyomanyos
nyomasmonitorozas céljabdl tovabbitsa a HemoSphere Vita monitor dltal monitorozott kimeneti artérias
nyomasértéket egy kompatibilis betegmonitorra. Atfogé vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkdz
mikodése, ezen bellil a funkcionalis jellemzok hozzajarulnak az eszkoz rendeltetésszerl hasznalata soran

annak biztonsagossagahoz és teljesitményéhez, ha hasznalata az elfogadott hasznalati utasitasban leirtaknak
megfeleléen torténik.
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1. monitorcsatlakoztatas 3. artérids nyomas dugdja (piros)

2. szoritdcsavarok

9-10. dbra: A HemoSphere nyomdskimeneti kdbel

1. Erintse meg a navigaciés savon vagy a Clinical Tools (klinikai eszk6z&k) meniiben levé Zero & Waveform

sz ’ . -0-
(nullazas és hulldmforma) ikont -

2. Csatlakoztassa a HemoSphere nyomaskimeneti kdbel 18 tls csatlakozéjat (Iasd (1) itt: 9-10. dbra, 114. oldal)
a monitor hatsé paneljén [évé nyomaskimeneti porthoz, amelyet az anal6g kimenet szimbo6lum jeldl

@. Lasd (9): 3-2. 4bra, 41. oldal.

3. Akét szoritocsavar segitségével rogzitse megfelel6en a helyére a nyomaskimeneti kbelt. Lasd (2): 9-10.
abra, 114. oldal.

4. Csatlakoztassa az artérias k6zépnyomas (AP, piros, (3)) nyomasjel dugdjat egy kompatibilis
betegmonitorhoz. Ellenérizze, hogy a kivalasztott csatlakozé teljesen be van-e dugva. Olvassa el
a betegmonitor hasznalati utasitasat.

5. Nulldzza a betegmonitort, és erésitse meg a 0 Hgmm megjelenését. Lasd (2): 9-11. dbra, 115. oldal. Olvassa
el a betegmonitor hasznalati utasitasat.

6. Kapcsolja at a Transmit Waveform (hullamforma atvitele) ikont m a nyomasjel betegmonitorra
valo kiildésének elinditasahoz. Lasd (3): 9-11. abra, 115. oldal.

7. A ,Sending Waveform Started: (Gorbe kiildése elkezdve:)" iizenet és egy id6bélyeg jelenik meg, amikor
az él6 gorbe a csatlakoztatott betegmonitorra keriil tovabbitasra. Lasd (3): 9-11. 4dbra, 115. oldal.

Megjegyzés

Az artérias gorbe monitorozasanak, a mandzsettavaltasnak vagy a mandzsettanyomas felengedése médnak
a normal megszakitasai, példaul Physiocal sordn, riasztast valthatnak ki a betegmonitoron.
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@) ©)

Transmit Pressure

Transmit Pressure @l Transmit Pressure

Sending Waveform
Started: 5:04 pm
03/22/2023

1. Zero the external
patient monitor

Connect to patient
monitor to transmit
waveform

2. Select wave to
transmit pressure

8~

9-11. dbra: Az artérids k6zépnyomds gorbéjének kiildése a betegmonitorra

115



10

HemoSphere szoveti oximetrias
monitorozas
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10.1 HemoSphere szoveti oximetrias monitorozas

A HemoSphere Vita technolégiai modul egy csatlakozémodul, amely a ForeSight oxigénszintméré kabellel
egyltt hasznalva a vér szoveti oxigénszaturacidjanak (StO,) folyamatos kijelzésére szolgal. A ForeSight
oxigénszintmérd kabel egy nem invaziv eszk6z, amely az abszolut szoveti oxigénszaturaciét méri. Azon az
alapelven mukoédik, hogy a vér a hemoglobint két elsédleges forméaban tartalmazza - oxigenizalt hemoglobin
(HbO,) és deoxigenizalt hemoglobin (Hb) formaban —, amelyek a kdzeli infravords hullamhosszu fényt
kilonb6z6, mérheté moédon nyelik el.

A szoveti oxigénszaturacié (StO,) szintje az oxigenizalt hemoglobin és az 6sszhemoglobin ardnyaval
hatarozhaté meg mikrovaszkuldris szinten (arteriolak, venuldk és kapillarisok szintjén) azon a terileten, ahol
az érzékel6t elhelyezik:

Oxigenalt hemoglobin HbO,
%StO, = . = x 100
Osszhemoglobin HbO, + Hb

A ForeSight oxigénszintméré kdbel az Edwards olyan technolégidjat tartalmazza, amely veszélytelen, kozeli
infravOros tartomanyba esé fényt (6t, pontosan meghatéarozott hulldmhosszban) bocsét &t a felsébb
szovetrétegeken (pl. a hajas fejbéron és koponydan) a mélyen fekvé szévetbe (pl. az agyba) egy eldobhaté
érzékeldn keresztiil, amit a beteg bérére kell helyezni. A visszavert fényt az optimdlis jelgyjtés érdekében az
érzékeldn elhelyezett detektorok fogjdk fel. A visszavert fény elemzése utan a kdbel abszolut szamértékként
adja meg a szoveti oxigénszaturacio szintjét a HemoSphere Vita technolégiai modulnak és a HemoSphere Vita
monitornak, és grafikusan is megjeleniti a kordbban mért értékeket.

sziikség; mig a ForeSight oxigénszintmérd kabel még pulzusmentes allapotban is képes mérni, tovabba
megjeleniti az oxigénellatas és -igény egyensulyat egy célszdvetben (StO,), pl. az agyban, a hasban vagy

egy végtagizomban. A HemoSphere Vita monitor StO,-értéke a teljes szoveti oxigenaltsag allapotat jelzi, ami
kozvetlen visszajelzést ad az ellatasba val6 beavatkozas irdnyitasahoz.

Megjegyzés

A kovetkez6 Osszetevik eltéré cimkézéssel rendelkezhetnek:

A ForeSight oxigénszintmérd kdbel (FSOC) FORE-SIGHT ELITE szoveti oxigénszintmérd modulként (FSM) is
megjelenhet.
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A ForeSight érzékel6k vagy ForeSight Jr érzékel6k FORE-SIGHT ELITE szdveti oximetrias érzékel6kként is
megjelenhetnek.

10.2 A ForeSight oxigénszintméro kabel attekintése

Az aldbbi abrak bemutatjak a ForeSight oxigénszintmérd kabel fizikai jellemzéit.

|

- - = =&
@=—-=( o o © __

- = =@

1. modulcsatlakozé 3. kabelhaz 5. érzékel6kabelek

2. modulkabel 4. LED kijelz6 6. érzékelScsatlakozok

10-1. dbra: A ForeSight oxigénszintméré kdbel el6Inézete

Megjegyzés

A technoloégiai modul és érzékel6kabelek ,megvagva” vannak bemutatva; lasd: A-10 tablazat 180. oldal. A LED
allapotjelzok leirasat 1asd: A ForeSight oxigénszintméré kabel érzékel6jének kommunikacidja 140. oldal.

VIGYAZAT

Ugy helyezze el a ForeSight oxigénszintméré kabelt, hogy az allapotjelz6 LED-ek jol lathatok legyenek.

1. peremes kapocsrogzité (alul) 2. rogzitékapocs (feliil)

10-2. dbra: A ForeSight oxigénszintméré kdabel hdtulnézete

Megjegyzés

A kézikdnyvben a kdbelhdz hatulnézetét mutatd abrakon az attekinthetéség érdekében nem lathatdk a cimkék.
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10.2.1 A ForeSight oxigénszintméro kabel rogzitési lehetoségei

A ForeSight oxigénszintméré kabel egy rogzitékapoccsal keriil forgalomba.

A 10-3. dbra, 118. oldal és a 10-4. abra, 118. oldal bemutatja a rogzitékapocs és a kabelhaz rogzitési pontjait.

1. rogzitékapocs nyilasa 2. rogzitékapocs tartofiile

10-3. dbra: A régzitékapocs régzitési pontjai

Hatulnézet

1. rogzitékapocstarté-vajat (viz- 2. peremes kapocsrogzité 3. rogzitékapocstarté-vajat (flig-
szintes) gbleges)

10-4. dbra: Kdbelhdz — a régzit6kapocs régzitési pontjai

10.2.2 A rogzitokapocs felhelyezése

A rogzitékapocs a ForeSight oxigénszintméré kabelre fliggblegesen (jellemzéen agyracshoz - lasd: 10-5. dbra,
119. oldal) vagy vizszintesen (jellemzéen allvanyhoz — 1asd: 10-6. dbra, 120. oldal) is felhelyezheté.
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10.2.2.1 A régzitékapocs fiiggoleges rogzitése

A régzitékapocs fliggéleges rogzitése:

1. Helyezze el a régzitékapcsot a kdbelhazon Ugy, hogy a nyilas a peremes kapocsrogzité felé nézzen.

2. Csusztassa a rogzit6kapcsot a kabelhaz teteje felé, amig a rogzitékapocs tartofiile a fliggdleges
rogzitékapocstarté-vajatban nem rogziil.

Megjegyzés

A rogzitékapcsot nem ugy tervezték meg, hogy felfelé nézé nyilassal helyezzék fel.

1. rogzitékapocstartd-véjat (fliggbleges) 2. rogzitékapocs tartofiile

10-5. dbra: A régzitékapocs fligg6leges régzitése

10.2.2.2 A rogzitékapocs vizszintes rogzitése

A rogzitékapocs vizszintes rogzitése:

1. lgazitsa ugy a rogzitékapcsot, hogy a rogzitékapocs tartédfille a kdbelhazzal ellentétes irdnyba, jobbra vagy
balra mutasson.

2. Csusztassa a rogzitékapcsot keresztbe a kabelhaz hatuljan, amig a régzitékapocs tartéfiile nem régzil
valamelyik vizszintes rogzitékapocstarté-vdjatban.

Megjegyzés

A rogzitékapocs mind jobbra, mind balra nézd nyilassal felhelyezheté.

119



HemoSphere Vita monitor HemoSphere szdveti oximetrids monitorozas

1. rogzitékapocs tartéfile 2. rogzitékapocstarté-vajat (vizszintes)

10-6. dbra: A régzitékapocs vizszintes régzitése

10.2.3 A rogzitokapocs eltavolitasa

A rogzitékapocs eltavolitasa a kabelhaz hatuljarél (Iasd: 10-7. dbra, 121. oldal):

1. Ovatosan emelje fel a régzitékapocs tartofiilét, amig az ki nem ugrik a vajatbol.

VIGYAZAT

Tul nagy er6 alkalmazdasa esetén letdrhet a tartofiil, ami miatt fenndll annak a veszélye, hogy a kabel raesik
a betegre, egy kozelben 4ll6 személyre vagy a kezel6re.

Megjegyzés

A cserealkatrészekre vonatkozd informacidkért a miiszaki tamogatas telefonszamai a belsé boriton
taldlhatok. A jévahagyott alkatrészekért és tartozékokért 1asd: B-1 tablazat 184. oldal.

2. Csusztassa a rogzitékapcsot a rogzitékapocs tartéfiilének irdnyaba, amig a rogzitékapocs le nem valik
a peremes kapocsrogzitérél.
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10-7. dbra: A régzitékapocs eltdvolitdsa

3. Tavolitsa el a rogzitékapcsot a kdbelhaz hatuljarol.

VIGYAZAT

Ne emelje fel vagy hizza meg a ForeSight oxigénszintméré kdbelt valamelyik kdbelcsatlakozéjanal fogva, illetve
ne helyezze el a kdbelt ugy, hogy fennalljon annak a veszélye, hogy a kabel rdesik a betegre, egy kdzelben allé
személyre vagy a kezel6re.

Ne helyezze a ForeSight oxigénszintmérd kabelt lepedd vagy takaré al3, ahol gétolt korulotte a levegdaramlas,
mivel a kabel boritasa felmelegedhet és sériilést okozhat.

10.3 A HemoSphere Vita technologiai modul és a ForeSight
oxigénszintméro kabel csatlakoztatasa
A HemoSphere Vita technolégiai modul kompatibilis a ForeSight oxigénszintméré kabellel és a ForeSight/

ForeSight Jr érzékel6kkel. A HemoSphere Vita technoldgiai modul egy szabvanyos modulnyilasba
csatlakoztathato.

Megjegyzés
A kovetkez6 Gsszetevik eltéré cimkézéssel rendelkezhetnek:

A ForeSight oxigénszintmérd kabel (FSOC) FORE-SIGHT ELITE szoveti oxigénszintmérd modulként (FSM) is
megjelenhet.

A ForeSight érzékel6k vagy ForeSight Jr érzékel6k FORE-SIGHT ELITE szbveti oximetrias érzékel6kként is
megjelenhetnek.
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1. ForeSight/ForeSight Jr érzékel6 4. A kabel modulcsatlakozéi (2)
2. ForeSight/ForeSight Jr érzékel6csatlakozok (2) 5. HemoSphere Vita technolégiai modul
3. ForeSight oxigénszintméré kabelhaza 6. HemoSphere Vita monitor

10-8. dbra: Szoveti oximetrids monitor csatlakozdsainak dttekintése

Megjegyzés

A ForeSight/ForeSight Jr érzékel&k defibrillaciébiztos, BF TIPUSU ALKALMAZOTT ALKATRESZEK. Az érzékel6khoz
csatlakozé betegkabelek, példaul a ForeSight oxigénszintmérd kabel nem mindsiilnek alkalmazott alkatrésznek,
de érintkezhetnek a beteggel, és megfelelnek az IEC 60601-1 szerint az alkalmazott alkatrészekre vonatkozo
kovetelményeknek.

A ForeSight oxigénszintméré kdbel defibrillalas alatt csatlakoztatva maradhat a beteghez.

A HemoSphere Vita technolégiai modul szallitdsa a ForeSight oxigénszintméré kabel csatlakozési portjaihoz
valo6 ESD védéboritassal egyutt torténik. Miutan eltavolitjdk 6ket a rendszer elsé hasznélatakor, ajanlott 6ket
megtartani és alkalmazni az elektromos érintkezési pontok védelme érdekében, amikor a portokat nem
hasznaljak.

FIGYELMEZTETES

Az I[EC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a HemoSphere Vita
technoldégiai modult (alkalmazott alkatrész csatlakozo, defibrillacidbiztos) egy kompatibilis monitorozo
platformhoz csatlakoztatja. Kiils6 berendezések csatlakoztatésa, illetve a rendszer nem ezen utasitasok szerint
torténd konfiguraldsa esetén a rendszer nem felel meg ennek a szabvanynak. Ha nem az utasitdsoknak
medfeleléen hasznalja az eszkdzt, azzal ndvelheti a beteget/kezel6t éré elektromos dramiités kockazatat.

Beszerelés el6tt vizsgélja meg a ForeSight oxigénszintmérd kabel csatlakozasait, hogy nem

latszanak-e sériiltnek. Ha sériilést észlel, tilos a kdbel haszndlata, amig meg nem javitottak, vagy ki nem
cserélték azt. Vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki tAmogatasaval. Fennall a veszélye annak, hogy a sériilt
alkatrészek csdkkentik a kdbel teljesitményét, illetve biztonsagi kockazatot jelenthetnek.

A betegek kozotti kontaminacio kizdrdsa érdekében a ForeSight oxigénszintméré kabelt és a kdbelcsatlakozdkat
minden egyes eset utan meg kell tisztitani.

A kontaminacio és a keresztfert6zés kockazatanak csokkentése érdekében, ha a ForeSight oxigénszintméré
kabel vagy a kabelcsatlakozdk nagy mennyiségu vérrel vagy testfolyadékkal szennyezédnek, akkor azokat
fert6tleniteni kell. Ha a ForeSight oxigénszintmérd kabel vagy a kdbelcsatlakozok nem fertétlenithetdk,
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akkor azokat szervizelni kell, le kell cserélni vagy ki kell dobni. Vegye fel a kapcsolatot az Edwards m(iszaki
tdmogatasaval.

A ForeSight oxigénszintméré kabel burkolatan beliili kdbelszerelékek belsé részét éré karosodasok
kockdazatanak csokkentése érdekében keriilje a kdbelcsatlakozok tulzott meghuzéasat, megtorését és a rajuk
irdnyulé mas tipusu erdkifejtést.

Semmilyen médon ne véltoztassa meg, szervizelje vagy alakitsa &t a terméket. A szervizelés, megvaltoztatas
vagy atalakitas befolyasolhatja a beteg/kezeld biztonsagat és/vagy a termék miikodését.

VIGYAZAT

Ne er6ltesse a modult a nyildsba. A modul becsusztatdsdhoz és helyére kattintdsdhoz alkalmazzon egyenletes
nyomast.

1. Nyomja meg a fékapcsol6 gombot a HemoSphere Vita monitor bekapcsoldsdhoz. Minden funkcié az
érintéképernyérél érhetd el.

2. Tartsa a megfelelé iranyba, majd csatlakoztassa a ForeSight oxigénszintméré kabelt a technolégiai
modulhoz. Legfeljebb két ForeSight oxigénszintméré kabel csatlakoztathaté minden egyes technoldgiai
modulhoz.

Megjegyzés

A ForeSight oxigénszintméré kabel kizarélag egy irdnyban csatlakoztathaté a HemoSphere technolégiai
modulhoz. Ha elsére nem sikeriil csatlakoztatni, forditsa el a csatlakozét, és helyezze be ismét.

Ne hlzza meg a ForeSight oxigénszintméré kabel egyetlen csatlakozasat sem, amikor kihtzza azt
a HemoSphere Vita technolégiai modulbdl. Ha el kell tavolitani a HemoSphere Vita technolégiai modult
a monitorbdél, nyomja meg a kioldégombot a modul rogzitésének kioldasahoz és a modul kicsusztatasahoz.

A ForeSight oxigénszintméré kabel és a technolégiai modul csatlakoztatasat kdvetden az 1. és 2. csatorna
allapotjelzé LED-je felgyullad. A csoportos éllapotjelzé LED is felgyullad, jelezve, hogy a modulcsatorndk
+A” jell csoportja (a bedugott technoldgiai modul A portjdhoz csatlakoztatva) vagy ,B” jel(i csoportja (a
bedugott technolégiai modul B portjdhoz csatlakoztatva) érintett.
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Y

1. A HemoSphere technolégiai modul ,A” portja 3. Modul csoportos éllapotjelzé LED-jének zold jel-
zése: A technoldgiai modul ,A” jell portjdhoz
kapcsolédd csatornak

2. A HemoSphere technolégiai modul ,B” portja 4. Modul csoportos allapotjelz6 LED-jének kék jel-
zése: A technoldgiai modul ,B” jel(i portjahoz
kapcsolddd csatornak

10-9. dbra: ForeSight oxigénszintméré kdbel dllapotjelzé LED e

3. Valassza a Continue Same Patient (folytatas ugyanazzal a beteggel) gombot vagy a New Patient (uj
beteg) gombot, és irja be az Uj beteg adatait.

4. Csatlakoztassa a kompatibilis ForeSight/ForeSight Jr érzékel6(ke)t a ForeSight oxigénszintmérd kabelhez.
Legfeljebb két érzékeld csatlakoztathaté minden egyes ForeSight oxigénszintméré kdbelhez. Az érzékel 6
lehetséges elhelyezkedéseinek listajat lasd: 10-1 tdblazat 124. oldal. Lasd: Az érzékel 6k rogzitése a beteghez
126. oldal, és olvassa el a ForeSight érzékel6 és a ForeSight Jr érzékel6 hasznalati utasitasat az érzékeld
helyes felhelyezésére vonatkozé utasitasokeért.

5. A monitorozas automatikusan megkezdédik, amint a ForeSight érzékel6(ke)t csatlakoztatjék a ForeSight
oxigénszintméré kébelhez.

10-1. tablazat: A széveti oximetrias érzékel6 elhelyezkedése

Szimbd6lum Szimbd6lum Felné6tt (= 40 kg) anatomiai el- Gyermek (< 40 kg) anatomiai
(jobb)* (bal)* helyezkedés* (érzékel6 mérete) elhelyezkedés* (érzékel6 mérete)
agy (nagy) agy (kdzepes/kis méretd)

'R W vall (nagy méretd) n.a.
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Szimbodlum
(jobb)*

Szimbodlum
(bal)*

Felné6tt (= 40 kg) anatomiai el-
helyezkedés* (érzékel6 mérete)

Gyermek (< 40 kg) anatomiai
elhelyezkedés* (érzékel6 mérete)

kar (nagy méretu)

n.a.

oldal/has (nagy méretd)

oldal/has (kbzepes/kis méret()

n.a.

has (kdzepes/kis méret)

lab — quadriceps (nagy méretd)

lab — quadriceps (kbzepes)

=l

=3
==l ==

lab - vadli (gastrocnemius vagy tibia-
lis, nagy méretu)

lab - vadli (gastrocnemius vagy tibia-
lis, kdzepes)

6.

7.

8.

*A szimbdlumok a ForeSight oxigénszintméré kdbel csatornacsoportjdnak megfelel6en szinkédoltak: z6ld az ,A” csatorna
és kék (bemutatva) a ,B” csatorna esetén

Ha az StO, aktudlisan nem kulcsparaméter, érintse meg barmely paramétercsempén beliil a megjelenitett
paramétercimkét az StO, <Ch> kulcsparaméterként torténd kivalasztasahoz a csempe konfiguralasa
mentiben, ahol a <Ch> jelenti az érzékel6csatornat. Az ,A” jel(i ForeSight oxigénszintméré kabel esetén

a csatornalehetéségek A1 és A2, mig ,B” jeli ForeSight oxigénszintmérd kabel esetén B1 és B2.

A csatorna a paramétercsempe bal felsé sarkaban fog megjelenni. Erintse meg a betegéabrat
a paramétercsempén a Sensor Configuration (Erzékelékonfiguracié) ablak megjelenitéséhez.

Al

St02

Valassza ki a betegmonitorozasi modot: felnétt m vagy gyermek m

Megjegyzés

Az érzékel6 modjanak kivalasztasa automatikusan térténik a beteg beirt testtémege alapjan. A felnétt
érzékeld6madd barmilyen > 40 kg-os testtomegre konfiguralt.
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9. Valassza ki az érzékel6 anatdmiai elhelyezkedését. Az érzékeld lehetséges elhelyezkedéseinek listajat lasd:
10-1 tablazat 124. oldal. Az érzékel6k helye a HemoSphere Vita technolégiai modul csatlakozasi portja
alapjan van szinkédolva:

«  Zold: A HemoSphere Vita technolégiai modul ,A” jell portjdhoz csatlakoztatott ForeSight
oxigénszintmérd kabelek érzékelSinek helye

«  Kék: A HemoSphere Vita technolégiai modul ,B” jel(i portjahoz csatlakoztatott ForeSight
oxigénszintmérd kabelek érzékelSinek helye

Za\
10. Erintse meg a kezdéoldal ikont ., hogy visszatérjen a monitorozé képernyére.

10.3.1 Az érzékelok rogzitése a beteghez

Az aldbbi részek leirjak, hogyan kell el6késziteni a beteget a monitorozadshoz. Az érzékeld betegre helyezésére
vonatkozé tovabbi informaciokat lasd a ForeSight/ForeSight Jr érzékelé csomagolasaban taldlhaté utasitasok
kozott.

10.3.1.1 Az érzékel6 helyének kivalasztasa

A beteg biztonsaganak és a megfeleld adatgyujtésnek a biztositdsahoz az érzékel6 helyének kivalasztasakor
gondolja at az aldbbiakat.

FIGYELMEZTETES

Az érzékel6k nem sterilek, ezért ezeket nem szabad kid6rzsol6dott, berepedezett vagy sebes bérre helyezni.
Ha az érzékel6ket érzékeny bérre helyezi, dvatosan jarjon el. Ha ilyen helyre helyezi az érzékel6ket, ragaszt
ragasztoszalagot vagy fejt ki nyomast, az ronthatja a b6r vérdramlasat és/vagy ronthatja a bér allapotat.

Ne helyezze az érzékel6t rossz vérellatasu szovetekre. A j6 tapadas érdekében ne helyezze az érzékeldt
egyenetlen borfelszinre. Ne helyezze az érzékel6t ascites vagy pneumoencephalus folé, illetve cellulitiszes vagy
0démas bdrre.

Ha elektrokauteres eljarast végeznek, a bérégés megel6zése érdekében az érzékelbket és az elektrokauteres
elektrodokat egymastél a lehetd legtavolabb kell elhelyezni; javasolt a legaldbb 15 cm (6") tavolsag.

VIGYAZAT

Ne helyezze az érzékelbket str(i szOrrel/hajjal fedett teriletre.

Az érzékeldnek siman kell fekiidnie a tiszta és szaraz béron. A béron taldlhaté lerakodasok, kendcs, olaj,
por, verejték vagy haj/sz6r megakadalyozza az érzékeld és a bor j6 érintkezését, és rontja a mért adatok
érvényességét, valamint riasztasi izenetet eredményezhet.

Megjegyzés
A bér pigmentacidja nem befolydsolja a mért adatok érvényességét. A ForeSight oxigénszintméré kabel
automatikus kompenzaciét végez a bérpigmentacid szerint.

Ha a kivalasztott szovetek elhelyezkedését nem lehet tapintassal vagy megtekintéssel ellendrizni, javasolt azt
ultrahanggal vagy rontgennel ellendrizni.

A 10-2 tablazat 127. oldal bemutatja az érzékelSkivalasztasi iranyelveket a betegmonitorozasi méd, a beteg
testtdmege és a testen vald elhelyezés fliggvényében.
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10-2. tablazat: Erzékel6kivalasztasi matrix

Betegmod Erzékel6 Tomeg Testrész
Agy Torzs Has Labszarak Karok/m.
deltoideus
Felnétt Nagy 240kg . . . .
Gyermek Kozepes >3kg . . . .
Gyermek/ Kicsi <8kg .
Ujszalott
<5kg . . .
Gyermek/ Kicsi, nem <8kg .
Jjszulott Ontapado
Ujszu p <5kg . . .
Megjegyzés

Ha az aktudlis betegmonitorozasi médhoz nem megfelel6en méretezett érzékel6t csatlakoztat, a csatorna
felhivast jelenit meg az allapotjelzé sdvon. Ha csak ez az egyetlen érzékel6 van csatlakoztatva, akkor azt az
utasitast kaphatja, hogy véltson lizemmodot (feln6tt vagy gyermek).

Ha a kivalasztott testrészhez nem megfelel6en méretezett érzékel6t csatlakoztat, a csatorna felhivast jelenit
meg az dllapotjelzd savon. Ha csak ez az egyetlen érzékel6 van csatlakoztatva, akkor azt az utasitast kaphatja,
hogy valasszon mas testrészt, vagy hasznéljon mas méretd érzékel6t.

FIGYELMEZTETES

Kizdrdlag az Edwards altal biztositott tartozékokat hasznaljon egyttt a ForeSight oxigénszintmérd kabellel.
Az Edwards tartozékok garantéljak a beteg biztonsdganak és a ForeSight oxigénszintméré kabel épségének,
pontossaganak és elektromagneses kompatibilitdsanak meg6rzését. Nem Edwards gyartmanyu érzékeld
csatlakoztatasa esetén felhivas jelentkezik az adott csatorndn, és nem torténik meg az StO,-értékek rogzitése.

Az érzékelSk egyetlen betegen torténd hasznélatra késziilnek, és tilos az ujrafeldolgozasuk. Az Gjrafelhasznalt
érzékel6k a kontaminacio és a fertézések atvitelének kockazatat hordozzak.

Hasznalat utan dobja el az érzékel6t, és minden beteghez hasznaljon Uj érzékelét. Artalmatlanitaskor kdvesse
a helyi kérhazi és intézményi irdnyelveket.

Ha az érzékel6 valamely médon sériiltnek tinik, tilos felhasznalni.

Mindig olvassa el az érzékelé csomagolasan l1évé informacidkat.
10.3.1.2 Az érzékel6 helyének elokészitése
A beteg bérének el6készitése az érzékel6 felhelyezéséhez:

Ellenérizze, hogy az érzékel6 helye tiszta, szaraz és ép legyen, és ne legyen rajta por, olaj vagy kendécs.
Ha szlikséges, borotvalja le a kivalasztott helyrél a sz6rt/hajat.

Megfeleld tisztitoszerrel kiméletesen tisztitsa meg az érzékeld helyét.

Az érzékeny bérl vagy 6démas betegeknél hasznalhat Tegadermet vagy Mepitelt az érzékel6 alatt.

4. Az érzékel6k felhelyezése el6tt varja meg, amig a bér teljesen megszarad.

10.3.1.3 Az érzékelok felhelyezése

1. Valassza ki a megfeleld érzékel6t (Iasd: 10-2 tablazat 127. oldal), és vegye ki a csomagolasbdl.
2. Vegye le a véddboritast az érzékel6rdl, és dobja ki (10-10. abra, 128. oldal).
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AN

10-10. dbra: A védbboritds eltdvolitdsa az érzékelérél

Megjegyzés

Ha a nem felragaszthatd, kis méret(i érzékel6ét hasznalja, akkor megfelelé méretire kell vagni az érzékel6
pantjat, hogy a beteghez igazodjon.

+ A betegtdl tavol vagja rovidebbre az érzékeld pantjat. Ne gy vagja rovidebbre az érzékeld pantjat,
hogy az a betegen van, és ne vagja el az érzékel 6 semelyik més pontjat.

«  Ugy helyezze fel a betegre az érzékel6 pantjat, hogy a nyomtatott felirat kifelé nézzen.
«  Ne huzza tul szorosra az érzékeld pantjat, mivel a nyomas miatt megsériilhet a csecsemé.

3. Rogzitse az érzékeldt a betegen a kivalasztott helyen.

Cerebralis alkalmazas (10-11. dbra, 128. oldal): Valasszon ki a homlokon egy olyan teriiletet a szem&ldok
felett és kdzvetleniil a hajvonal alatt, ahol az érzékel6k egy vonalban elhelyezhet6k.

)

)
)

q¢
)

1. nem felragaszthatd, kis méretu érzékel6

10-11. dbra: Erzékel$ elhelyezése (cerebrdlis)

Nem cerebralis alkalmazas (10-12. dbra, 129. oldal): Olyan helyet vélasszon, amely idedlis helyen van
a kivant vazizomszovet eléréséhez (ha az izom nem tapinthato, tul sok zsirszovet vagy 6déma lehet jelen).

«  Felsé végtag: Helyezze az érzékel 6t a musculus deltoideus (vall), a musculus biceps brachii (felkar)
vagy a musculus brachioradialis folé.

«  Alsé végtag: Helyezze az érzékel6t a musculus quadriceps femoris (felsé labszar), musculus
gastrocnemius (vadli) vagy musculus tibialis (vadli) folé. Helyezze fel az érzékel6t Ugy, hogy
a csatlakozoja a labfejek felé nézzen.
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+  Torzs/has: Helyezze az érzékel6t a musculus latissimus dorsi (tdrzs) vagy musculus obliquus externus
(has) folé.

®
=~

1. felnétt 3. nem felragaszthatd, kis méret(i érzékel6

2. gyermek/ujszulott

10-12. dbra: Erzékeld elhelyezése (nem cerebrdlis)
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Megjegyzés

Ha izomszbvetet monitoroz, helyezze az érzékel6t a kivélasztott izomagy kdzepe folé (pl. a labszar felsd felének
kozepe folé, ahogy az dbra mutatja).

A jelentésen atréfids izomagy nem biztos, hogy elég szbvetet tartalmaz a monitorozashoz.

Ha érelzarodas hatasait monitorozza egy végtagon, helyezzen érzékel6t mind az érintett végtagra, mind az
ellenkezé oldali végtag azonos helyére.

FIGYELMEZTETES

Az érzékelSk felhelyezésekor rendkiviil gondosan jarjon el. Az érzékel6k dramkorei vezetdk, és nem
érintkezhetnek mas foldelt, vezet6 alkatrészekkel az EKG és az entropias monitorok kivételével. llyen érintkezés
esetén a beteg szigetelése megsz(inik, és megszlinik az érzékel6 altal nydjtott védelem.

Az érzékel6k nem megfeleld alkalmazasa hibas méréshez vezethet. Az érzékel6k nem megfeleld felhelyezése
vagy részleges elmozduldsa esetén a mért oxigénszaturacié a ténylegesnél alacsonyabb vagy magasabb lehet.

Ne helyezze az érzékel6t olyan helyre, ahol a beteg sulya ranehezedik. Ha hosszu ideig nyomds éri az érzékel6t
(példaul ha ragasztészalaggal leragasztja az érzékel6t, vagy a beteg az érzékeldn fekszik), az érzékel6 nyomast
fejt ki a b6rre, ami a bor sériilését okozhatja és ronthatja az érzékel6 mikddését.

Az érzékel6 felhelyezési helyét legaldbb 12 6ranként ellendrizni kell, hogy megfelelé-e az adhézid és a keringés,
illetve ép-e a bér. Ha romlott a keringés vagy megsériilt a bdr, az érzékel6t egy masik helyre kell athelyezni.

10.3.1.4 Az érzékelok csatlakoztatasa a kabelekhez

1. Figyeljen arra, hogy a ForeSight oxigénszintméré kabel csatlakoztatva legyen a technolégiai modulhoz, és
az érzékel6k megfeleléen legyenek felhelyezve a beteg bérére.

2. Az érzékeld kabelét rogzitse kapcsokkal, hogy megeldzze a kdbel betegtél torténd elhizasat.

FIGYELMEZTETES

Ne csatlakoztasson egynél tobb beteget a ForeSight oxigénszintméré kabelhez. Ellenkezé esetben
megszilinhet a beteg szigetelése és az érzékel6 éltal nyujtott védelem.

VIGYAZAT

Ha LED fényekkel beallitva hasznalja, akkor sziikség lehet az érzékel6kabelhez csatlakoztatds el6tt az
érzékeldk fényvédébvel vald letakarasara, mivel egyes nagy intenzitasu rendszerek zavarhatjak az érzékel6
kozeli infravoros fényének detektalasat.

Ne emelje fel vagy huizza meg a ForeSight oxigénszintmérd kabelt valamelyik kdbelcsatlakozdjanal fogva,
illetve ne helyezze el a ForeSight oxigénszintméré kabelt ugy, hogy fenndlljon annak a veszélye, hogy
a modul rdesik a betegre, egy kozelben &ll6 személyre vagy a kezelére.

3. Helyezze az érzékel6 csatlakozojat az érzékelSkabel csatlakozdja elé, és igazitsa egymashoz a jeldléseket
(10-13. abra, 131. oldal).
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10-13. dbra: Erzékeld csatlakoztatdsa az érzékel6kdbel csatlakozéjdhoz

4, Ovatosan nyomja az érzékel6 csatlakozdjat egyenesen az érzékelékabel csatlakozoaljzataba, amig az
a helyére nem pattan.

5. Ovatosan huzza meg az érzékel6t, hogy ellenérizze, az érzékelé teljesen be van-e dugva a csatlakozéba.

Ellendrizze, hogy a ForeSight oxigénszintmérd kabelen a csatorna éllapotjelz6 LED-je fehérrél zoldre valt-e,
amikor az érzékel6 teljesen csatlakozik. Lasd: 10-14. abra, 131. oldal.

—@ s )——0

1. az1.csatorna LED-je zold (érzékel6 csatlakoztat- 2. a2.csatorna LED-je fehér (nincs érzékeld csatla-
va) koztatva)

10-14. dbra: ErzékelS csatlakoztatdsa a ForeSight oxigénszintméré kdbelhez — a csatorna dllapotjelzé LEDHe

VIGYAZAT

Amikor megkezdddik a beteg monitorozasa, ne cserélje ki az érzékeldt, és ne valassza le az érzékelSt tdbb mint
10 percre, ellenkezd esetben Ujraindul az el6zetes StO,-szamitas.

Megjegyzés

Ha a ForeSight oxigénszintméré kabel nem tudja megfeleléen olvasni az érzékel6k adatait Uj beteg
inditdsa utdn, megjelenhet egy lizenet, amely szerint ellenériznie kell, hogy az érzékel6k megfelel6en
vannak-e felhelyezve a betegre.

Ellendrizze, hogy az érzékel6k megfeleléen vannak-e a betegre ragasztva, majd vesse el az lizenetet, és kezdje
meg a monitorozast.

A paraméterérték-valtozas vagy a szdzalékos valtozas megjelenitésekor a felligyelet kezdetétdl szamitott StO,
paraméterértéket hasznéljuk referenciaértékként. Lasd: Paraméterérték valtozdsanak megjelenitése 81. oldal. Az
érzékeld cseréje vagy athelyezése esetén ajanlott a referenciaérték frissitése.
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10.3.2 Az érzékelok levalasztasa monitorozas utan

Ha befejez6dott a beteg monitorozasa, el kell tavolitani az érzékeléket a betegrdl, és le kell valasztani az
érzékelbket az érzékelSkabelrdl a ForeSight/ForeSight Jr érzékel6 csomagolasaban szerepld utasitasok szerint.

10.3.3 Monitorozasi megfontolasok

10.3.3.1 A ForeSight oxigénszintméro kabel hasznalata defibrillacio alatt

FIGYELMEZTETES

A ForeSight oxigénszintmérd kabelt a beteg biztonsagat szem elétt tartva alakitottak ki. A kabel 6sszes
alkatrésze ,defibrillaciobiztos, BF tipusu” alkatrész, amelyek a defibrillator kistilései ellen védve vannak, igy
a betegen maradhatnak. A kabel altal meghatarozott értékek a defibrillator hasznalata alatt és még tovabbi
husz (20) masodpercig pontatlanok lehetnek.

Nem sziikséges semmilyen kiilénleges intézkedés a berendezés és egy defibrillator egyidejl hasznalata esetén,
azonban a defibrillator hatasa elleni megfelel6 védelem érdekében kizarélag az Edwards altal biztositott
érzékelbket szabad hasznalni.

Defibrillacié kozben ne érintkezzen a beteggel, ellenkezd esetben sulyos egészségkarosodas vagy halaleset
kovetkezhet be.

10.3.3.2 Interferencia

VIGYAZAT

A mérést megzavarhatjak erés elektromagneses sugdrzast kibocsatd eszkdzok, példaul elektrosebészeti
berendezések, és a mérések pontatlanok lehetnek az ilyen eszk6zok hasznélata alatt.

A karboxi-hemoglobin (COHb) vagy a methemoglobin (MetHb) magasabb szintje pontatlan mérési
eredményhez vezethet, tovabba ilyet okozhatnak az intravaszkuldris szinezékek és minden olyan anyag, ami
olyan szinezéket tartalmaz, amely médositja a vér szokdsos pigmentaltsadgat. Egyéb olyan tényezdk, amelyek
befolyasolhatjdk a mérés pontossagat: mioglobin, haemoglobinopathidk, anaemia, a bér alatt felhalmozédott
vér, az érzékel6 mérésének vonalaban elhelyezked6 idegen targyak okozta interferencia, bilirubinaemia, kiilsé
szinezékek (tetovalas), magas HGB-szint vagy Hct-szint, anyajegy.

Ha LED fényekkel beallitva hasznalja, akkor sziikség lehet az érzékel6kabelhez csatlakoztatas el6tt az érzékeldk
fényvédobvel valé letakarasara, mivel egyes nagy intenzitasu rendszerek zavarhatjak az érzékel6 kozeli infravoros
fényének detektalasat.

10.3.3.3 Az StO, értékek értelmezése

FIGYELMEZTETES

Ha a monitor altal megjelenitett valamelyik érték pontossaga felél kétség meriil fel, a beteg életjeleit masféle
modon kell meghatarozni. A betegmonitorozas riasztasi rendszerének miikodéképességét rendszeresen
ellenérizni kell, valamint akkor is, amikor kétség meriil fel a berendezés épségével kapcsolatban.

A ForeSight oxigénszintméré kabel miikodését legaldbb 6 hdnaponként ellenérizni kell a HemoSphere
Vita szervizkdnyvében leirtak szerint. Ellenkezé esetben sériilés kbvetkezhet be. Ha a kabel nem reagal,
tilos a hasznalata, amig meg nem vizsgaltak és javitottak, vagy ki nem cserélték. A miszaki tdmogatas
kapcsolattartasi adatait lasd a belsé boriton.
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VIGYAZAT

A korabbi szoftververzidkhoz viszonyitva a ForeSight oxigénszintméré kabel a V3.0.7 vagy Gjabb
szoftververzidval és gyermekgydgydszati érzékel6kkel (kicsi és kozepes) hasznélva érzékenyebb az StO,-értékek
megjelenitésében. Nevezetesen a 60% alatti tartoményban az StO,-mérések alacsonyabbak lehetnek, mint

a korabbi szoftververziok esetén. A klinikusoknak meg kell fontolniuk a gyorsabb valaszt és a potencialisan
modositott StO,-értékeket V3.0.7 szoftver hasznélata esetén, kiilondsen, ha a ForeSight oxigénszintméré kabel
kordbbi szoftververziéihoz szoktak hozza.

Megjegyzés

Az arteria carotis externa (ACE) teljes kétoldali elzarédasaban szenvedd betegek esetében a mérések eredménye
a vartnal alacsonyabb lehet.

A10-3 téblazat 133. oldal és a 10-4 téblazat 133. oldal 6sszefoglalja a ForeSight oxigénszintméré kébel
validalasanak modszereit és vizsgalati eredményeit.

10-3. tablazat: StO,-validalasi médszerek

Betegpopulacio | ForeSight érzéke- | Cerebralis refe- Nem cerebrilis Tipusmérés Vizsgalati sze-
16 rencia referencia mély testtomeg-
tartomanya
Felnétt Nagy CO-oximetria bul- CO-oximetria Egy pont >40 kg
bus jugularis és ar- | centrélis vénas és
térids vérmintdk- | artérias vérmintak-
ban ban

Gyermek - serdi- Kozepes CO-oximetria vena CO-oximetria Egy pont >3 kg
16k, gyermekek, és arteria jugularis | centrdlis vénas és
csecsemOk és Uj- interna vérmintdk- | artérids vérmintak-
szulottek ban ban
Gyermek - serdi- Kicsi CO-oximetria vena CO-oximetria Egy pont 3-8kg
16k, gyermekek, és arteria jugularis | centrdlis vénas és
csecsemOk és Uj- interna vérmintak- | artérids vérmintak-
szulottek ban ban
Gyermek - Ujszu- Kicsi FORE-SIGHT CO-oximetria kol- | Kétperces ablakok- <5kg
|ottek (idore sziile- MC3010’ dokvénas és pul- ban atlagolt
tett; koraszulilott, zoximetrias min- StO,-adatok?
alacsony sziletési tékban
sulyd; nagyon ala-
csony sziletési su-
lyua)

1A ForeSight validdldsi vizsgdlatokkal ellentétben ez a cerebrdlis validdldsi vizsgdlat nem tartalmazott invaziv méréseket,
mivel a vizsgdlhelyeken kihivdst jelentett a beleegyezés megszerzése ahhoz, hogy ilyen kis vizsgdlati személyek vena jugularis
interndjdba katétert vezethessenek.

Az StO,-adatokat kétperces idéablakokban dtlagoltdk az idére sziiletett, korasziilétt és alacsony sziiletési silyd, valamint
a nagyon alacsony sziiletési sulyu ujsziilbtteknél az aldbbi okokbdl: 1) a testhelyzet megvdltozdsa vagy az érintés okozta akut

StO,-vdltozdsok hatdsdnak csékkentésére, mivel a hemodinamikai paraméterek nem annyira stabilak a korasziilétt és alacsony
sziiletési sulyd, valamint a nagyon alacsony sziiletési sulyu ujsziilétteknél, mint a normdl sziiletési sulyu ujsziilétteknél, valamint
2) hogy lehetévé tegye az egytittes méréseket a FORE-SIGHT MC3010 és a ForeSight érzékelék szdmdra, illetve t6bb hasi hely
alkalmazdsdra névlegesen azonos id6ben a legkisebb ujsziilbtteknél, akiknél egy id6ben csak egy érzékels helyezheté fel a fejre
vagy bizonyos abdomindlis teriiletekre.

10-4. tablazat: Az StO, klinikai validalasi vizsgalati eredményei

StO,-mérés helye Erzékel6 mérete Pontossdg (torzitas * precizitas)*

Cerebralis StO, 46%-88%: —0,06 £3,25% 1 SD esetén

nagy
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StO,-mérés helye Erzékel mérete Pontossag (torzitas * precizitas)*

46%-88%: 0,06 +3,28% 1 SD esetén’

kozepes 44%-91%: 0,97 £5,43% 1 SD esetén

44%-91%: 1,21 £5,63% 1 SD esetén?

44%-91%: 1,27 +4,93% 1 SD esetén®

kicsi 44%-90%: -0,74 £5,98% 1 SD esetén
Nem cerebralis StO, (szomati- nagy 51%-92%: -0,12 +4,15% 1 SD esetén
kus) 51%-92%: -0,12 +4,17% 1 SD esetén?

kozepes 52%-88%: -0,14 +5,75% 1 SD esetén

kicsi 66%-96%: 2,35 +5,25% 1 SD esetén

*Nem meghatdrozott a felsorolt értékeken kiviil.

Bland-Altman-analizis szerinti fiiggé adatok (DDBA)

*Agyi StO,-értékek dtlaga a REF CX torzitdssal és precizitdssal 6sszevetve

Megjegyzés: az StO, pontossdgdnak meghatdrozdsa 30:70% (artérids:vénds) referenciamérésen alapul az REF CX-re vonatko-

zoan. Ezt az értékelési modszert az StO, érzékel6méret-pontossdgi mérések esetében klinikai értékelési vizsgdlatok sordn
alkalmaztdk.

10.3.4 Borellenorzési idozito

A szbveti oximetrids érzékeld felhelyezési helyeit legaldbb 12 dranként ellendrizni kell, hogy megfelel6-e az
adhézio és a keringés, illetve ép-e a boér. A Skin Check Reminder (bdrellenérzési emlékeztetd) alapértelmezés
szerint minden 12 6raban megjelenit egy emlékeztet&t. Az emlékeztetd idézitési intervalluma tetszés szerint
maédosithato:

1. Erintse meg barhol az StO, paramétercsempét - Sensor Configuration (Erzékel6konfiguracio) fiilet

Sensor Configuration

2. Erintse meg az érték gombot a Skin Check Reminder (bérellenérzési emlékeztetd) opcional azért, hogy
kivalassza a bérellendrzési értesitések kozotti idéintervallumot. Az alabbi lehetéségek allnak rendelkezésre:
2 hours (2 6ra), 4 Hours (4 6ra), 6 Hours (6 6ra), 8 Hours (8 6ra) vagy 12 hours (12 éra)
(alapértelmezett).

3. Azidézité Ujrainditdsahoz valassza ki a Reset (visszaallitas) gombot a Skin Check Reminder
(borellendrzési emlékeztetd) érték gombnal.

10.3.5 Atlagolasi id6 beallitasa

Az StO, mérése folyamatos, és a paraméterek kijelzése 2 masodpercenként frissil. Be lehet allitani az egyenletes
monitorozasi adatpontok atlagolasi idejét. A gyorsabb atlagolasi id6k korlatozzak a szabalytalan adatpontok és
zajok kisz(irését.

1. Erintse meg barhol az StO, paramétercsempét — Sensor Configuration (Erzékeldkonfiguracio) fiilet

Sensor Configuration

2. Erintse meg az érték gombot az Averaging (atlagolas) opcional azért, hogy kivalassza a bérellenérzési
értesitések kozotti iddintervallumot. Az alabbi lehet&ségek allnak rendelkezésre:

«  Slow (lassu) (24 masodperc): Nagyobb szdmu minta esetén a vélasz lassubb.
. Normal (normal) (16 masodperc): Alapértelmezett bedllitas Feln6tt médban.
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. Fast (gyors) (8 masodperc): Kisebb szamu minta esetén a valasz gyorsabb. Ez az alapértelmezett
bedllitds Gyermek modban.

«  None (nincs): 2 masodperces mérésfrissitési gyakorisaggal jeleniti meg az értékeket. Ez a leggyorsabb
valaszbedllitas egy specialis bedllitds, amely csak az Engineering (miiszaki tevékenység) — Tissue
Oximetry (szoveti oximetria) beallitdsok képernyén keresztull érhetd el.

10.3.6 Jelminéségjelzo

A jelmindségjelzé (signal quality indicator — SQI), amely a szoveti oximetridra beallitott paramétercsempéken
jelenik meg, a jelmindséget tiikrozi a kozel infravords fény szoveti dthatolasa alapjan. Az SQI sav négyzetei
az oximetriai jelminéségnek megfeleléen telédnek. A frisstlési ardny az StO, és az SQI szint esetében két
masodperc.Az SQI a négy jelszint egyikét jeleniti meg, lasd: 10-5 tablazat 135. oldal.

10-5. tablazat: A jelminéségjelzé szintjei

SQl szimbélum | Savok kitoltve | Szint Leiras
m négy normal A jel minden tekintetben optimalis
m harom kozepes Mérsékelten zavart jelet jelez
u ketté gyenge Gyenge jelminéséget jelez
egy nem elfogadhaté A jelminéséggel kapcsolatban egy vagy tobb tekintetben is
sulyos probléméat jelez

10.3.7 Relativ 6sszhemoglobin-valtozas - ActHb

A relativ 6sszhemoglobin-valtozas (ActHb) az StO, alparamétere. A trendértéket (ActHb) a rendszer az
oxigenizalt és dezoxigenizalt hemoglobin mennyiségének relativ valtozasabdl (AO2Hb és AHHb) szamitja ki.
Valamennyi kapcsolédé szoveti oximetrids érzékel6hely StO, mérésének megvan a sajat ActHb alparamétere.A
ActHb paraméterek csak akkor érhetdk el, ha a ActHb paraméter funkcié engedélyezve van. A tovabbfejlesztett
funkcidk engedélyezésével kapcsolatos tovabbi informéciokért vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards
képviselettel. Tovabbi informaciokért 1asd Relativ 6sszhemoglobin-valtozas - ActHb 136. oldal.
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Tartalom

Relativ 6sszhemoglobin-valtozds — ACtHD. . . .. ... ... e e 136

11.1 Relativ 6sszhemoglobin-valtozas - ActHb

A relativ 6sszhemoglobin-valtozas (ActHb) az StO, alparamétere. A trendértéket (ActHb) a rendszer az
oxigenizalt és dezoxigenizalt hemoglobin mennyiségének relativ valtozasabdl (AO2Hb és AHHb) szamitja ki.
Valamennyi kapcsolddé szoveti oximetrids érzékel6hely StO, mérésének megvan a sajat ActHb alparamétere.A
ActHb paraméterek csak akkor érhetdk el, ha a ActHb paraméter funkcié engedélyezve van. A tovabbfejlesztett
funkcidk engedélyezésével kapcsolatos tovabbi informéciokért vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards
képviselettel.

11.1.1 ActHb-érték megjelenitése
A ActHb értékének megjelenitéséhez az StO, paramétercsempén:

1. Erintse meg bérhol az StO, paramétercsempét — Sensor Configuration (Erzékelékonfiguracié) fiilet

Sensor Configuration

2. Csusztassa at a ActHb értékgombot Off (ki) allasbol On (be) allasba.

11.1.2 ActHb-trend megjelenitése

A ActHb trendjének megjelenitéséhez az StO, paraméter-trendgorbén:

1. Erintse meg bérhol az StO, paramétercsempét — Sensor Configuration (Erzékelékonfiguracio) fiilet

Sensor Configuration

2. Csusztassa at a ActHb trendgombot Off (ki) allasbdl On (be) allasba. A trendgorbe rézsaszinben jelenik
meg, y tengelye az dbra jobb oldalan lathaté.
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11.1.3 ActHb visszaallitasa

Az ActHb kiindulasi értékének visszaallitasahoz az 6sszes csatorna nullazasa érdekében:

Clinical Tools
1. Erintse meg: bedllitasok ikon o - Clinical Tools (klinikai eszk6z6k) ful - ctHb

Tools (ctHb eszk6zo6k) ikon E

2. Erintse meg a Reset ActHb (ActHb visszaallitasa) gombot.

11.1.4 Validalasi médszertan és vizsgalati eredmények

A 11-1 tdblazat 137. oldal 6sszefoglalja a hemoglobin relativ valtozasara (ActHb) vonatkozé validalasi
modszertant és vizsgalati eredményeket.

11-1. tablazat: A hemoglobin relativ valtozasi tendencidjanak pontossagat vizsgalo klinikai és vérvizsga-
lati validalas eredményei (ActHb)

Erzékel6 mérete Bland-Altman-torzitas tpontossag, RSME | Ertékelési médszer*
(Arms)
nagy 0,22 £2,53 uM 1 SD, 2,53 pM mellett Izovolémids, hemodiltciés human vizsgélat-
ban
-0,26 £2,04 uM 1 SD, 2,04 uM mellett Enyhe hipoxids human vizsgalatban
kozepes -1,10 £5,27 uM 1 SD, 5,39 uM mellett Vér fantomvizsgalat
kicsi -0,02 £5,96 uM 1 SD, 5,96 UM mellett Vér fantomvizsgalat
-0,50 £2,09 uM 1 SD, 2,15 uM mellett Hemoglobinszint-deszaturacids vér fantom-
vizsgélat soran
*Differencidl-fényuthossz faktor = 5
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12.1 Sugo a képernyon

A jelen fejezetben részletezett és a monitor sugo képerny6in megjelenitett suigd témak a gyakori
hibajelenségekhez kapcsoléddnak. Ezen hibajelenségeken kiviil szamos megoldatlan anomadlia és hibaelharitasi
Iépés felsorolasa érhetd el az eifu.edwards.com weboldalon. Ez a felsorolas a kezd6oldalon feltiintetett
tipusszamu (HEMVITA1) és szoftververzioju HemoSphere Vita monitorra vonatkozik (Iasd: Az elinditasi eljaras
46. oldal). Ez a hibalista a folyamatos termékfejlesztés eredményeként folyamatosan frissil és béviil.

A f6 sugdképerny6 segitségével a felhasznaldé megtalalhatja a HemoSphere Vita monitorozé platformmal
kapcsolatos problémékhoz tartozé specialis sugétémakat. A hibak, felhivasok és figyelmeztetések

a paraméterek mérését érintd hibadllapotokrdl értesitik a felhasznalét. A hibdk olyan muszaki riasztasi
allapotok, amelyek felfliggesztik a paraméterek mérését. A kategdridnkénti sugdképernydk a hibakkal,
figyelmeztetésekkel, felhivasokkal és hibaelharitasokkal kapcsolatosan nyujtanak specifikus segitséget.

5
Erintse meg a beéllitasok ikont o .

Erintse meg a Help (stigé) gombot a f6 sigéképernyé eléréséhez.
Erintse meg ahhoz a kategéridhoz tartozé sigé gombot, amelyik technolégidhoz segitségre van sziiksége:
Monitoring (monitorozas), VitaWave modul vagy Tissue Oximetry (szoveti oximetria).

4. Erintse meg a sziikséges segitség tipusat az izenettipusnak megfeleléen: Faults (hibak), Alerts
(felhivasok), Warnings (figyelmeztetések) vagy Troubleshooting (hibaelharitas).

5. Uj képernyd jelenik meg a kivalasztott lizenetek felsorolasaval.
Erintsen meg a listdbdl egy lizenetet vagy hibaelharitasi elemet, majd érintse meg a Select (kivalasztas)
gombot, hogy az ahhoz az lizenethez vagy hibaelhdritasi elemhez tartozé informaciékhoz hozzaférhessen.
Haszndlja a nyilgombokat a kivalasztas kijelolésének felfelé és lefelé mozgatasahoz a listaban, igy
megtekintheti a teljes listat. A kovetkezé képernyd megjeleniti az Gizenetet a lehetséges okokkal és az
ajanlott muveletekkel egyiitt.

7. A monitor és a csatlakoztatott technologiai modul(ok)/kabel(ek) szoftververzidinak és sorozatszamainak

2 —
megtekintéséhez érintse meg: beallitdsok ikon — Settings (beallitasok) fil -
Versions (verziék) gomb.
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12.2 Monitorallapot-jelz6 fények

A HemoSphere Vita monitor riasztési fényjelzéssel rendelkezik, amely a riasztasi dllapotokat jelzi a felhasznélo
szamara. A kdzepes és magas prioritasu élettani riasztasi allapotokkal kapcsolatos tovabbi informacidkért
Idsd: Riasztasi prioritasok 190. oldal. A monitor fékapcsolé gombja beépitett LED-del rendelkezik, amely

folyamatosan jelzi a monitor dramellatasat.

1. riasztési jelz6fények

2. monitor aramellatasa

12-1. dbra: A HemoSphere Vita monitor LED-es jelz6fényei

12-1. tablazat: A HemoSphere Vita monitor riasztasi jelz6fényei

hibak és felhivasok

Riasztasi allapot Szin Fényjel Ajanlott miivelet
Magas prioritasu élettani | Piros Villogé BE/KI Ez az élettani riasztasi allapot azonnali figyelmet
riasztas igényel.
A konkrét riasztasi allapotot lasd az allapotjelzé
savon
Magas prioritdsu muszaki | Piros Villogé BE/KI Ez a riasztasi allapot azonnali figyelmet kovetel,

és riasztasi szlinet alatt is aktiv marad.

Ha egy adott muszaki riasztasi allapot nem hoz-
hat6 helyre, inditsa Ujra a rendszert

Amennyiben a probléma tovabbra is fenndll, ve-
gye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki tamo-
gatdssal
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Riasztasi allapot Szin Fényjel Ajanlott miivelet
Kbzepes prioritdsu muisza- | Sarga Villogd BE/KI Ez az élettani riasztasi allapot gyors figyelmet
ki hibak és felhivasok igényel
A konkrét riasztasi allapotot lasd az allapotjelz6
savon
Kozepes prioritasu élettani | Sdrga Villogd BE/KI Ez az élettani riasztasi allapot gyors figyelmet
riasztas igényel

A konkrét riasztdsi allapotot lasd az allapotjelzé

savon
Alacsony prioritdsu musza- | Sarga Folyamatosan BE Ez az élettani riasztasi nem slirgds figyelmet igé-
ki felhivas nyel

A konkrét riasztasi allapotot lasd az allapotjelzé
savon

12-2. tablazat: A HemoSphere Vita monitor tapellatasi jelz6fénye

A monitor allapota Szin Fényjel Ajanlott miivelet

Monitor tapellatésa BE Zold Folyamatosan BE Nincs

Monitor tapellatasa KI Sérga Villogd BE/KI Vérja meg, hogy az akkumulator feltol-
Monitor a valtéaramu hélézathoz t6djon, mieldtt levélasztja a haldzatrol.

csatlakoztatva
Az akkumulator toltédik

Monitor tapellatasa KI Sérga Folyamatosan BE Nincs
Monitor a valtéaramu halézathoz
csatlakoztatva

Az akkumulator nem toltédik

Monitor tapellatasa Ki Nincs jelz6fény | Folyamatosan Kl Nincs

12.3 A ForeSight oxigénszintméro kabel érzékeléjének
kommunikacidja

A ForeSight oxigénszintméré kabel LED-je a szovetioximetria-érzékel6csatornak dllapotat mutatja.

140



HemoSphere Vita monitor Hibaelharitas

1. 1.csatorna allapotjelzé LED-je 3. 2.csatorna allapotjelzé LED-je

2. modul allapotjelzé LED-je

12-2. dbra: A ForeSight oxigénszintmérd kdbel LED jelzéfényei

12-3. tablazat: A ForeSight oxigénszintméro kabel kommunikaciés LED
jelzéfénye

LED jelz6fény Szin Jelentése
1. csatorna allapot- | Fehér Nincs csatlakoztatott érzékel6
jelzbje N - .
Zold Erzékeld csatlakoztatva
2. csatorna allapot- | Fehér Nincs csatlakoztatott érzékel6
jelzéje - Y
Zold Erzékel6 csatlakoztatva
Modul allapotjel- | Zold A HemoSphere Vita technolégiai modul
zbje »A” jell portjdhoz kapcsol6dd csatornak
Kék A HemoSphere technolégiai modul ,B”
jell portjdhoz kapcsolodé csatornak

VIGYAZAT

Ha nem gyullad ki a ForeSight oxigénszintmérd kabel egyik LED-je, ne hasznadlja a kdbelt, amig meg nem
javitottak vagy ki nem cserélték. Vegye fel a kapcsolatot az Edwards mdszaki tAmogatédsaval. Fennall a veszélye
annak, hogy a sérilt alkatrészek csdkkentik a kdbel teljesitményét.

12.4 Nyomasszabalyozé kommunikacio

A nyomasszabdlyozé fények az ujjmandzsetta/ujjmandzsettdk és a sziv-referenciaérzékeld allapotat jelzik.
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CUFF 2 }
1 7

i Edwards Lifesciences

CUFF 1

HRS

S
1. Ujjmandzsetta/ujjmandzsettak allapota 2. Sziv-referenciaérzékeld allapota

12-3. dbra: Nyomdsszabdlyozé LED jelz6fények

12-4. tablazat: Nyomasszabalyoz6 kommunikacios fények*

Allapot Szin Fényjel Ajanlott miivelet

MANDZSETTA ALLAPOTFENY

Nincs csatlakoztatva ujjmandzsetta | Nincs jel- | Folyamatosan Kl Nincs

z6fény

Ujjmandzsetta csatlakoztatva Zold Folyamatosan BE Nincs. A rendszer felismerte, hitelesitette a csat-
lakoztatott mandzsettat, és az nem jart le.

Aktiv monitorozas Zold Villogé BE/KI Nincs. A csatlakoztatott ujjmandzsetta aktivan
monitoroz.

Sériilt ujjmandzsetta csatlakoztatva | Sarga Villogd BE/KI Ellendrizze, hogy kompatibilis Edwards ujjman-

Lejart ujjmandzsetta csatlakoztatva dzsettat hasznil-e.

Csatlakoztassa szét, majd csatlakoztassa Ujra az

Nem kompatibilis Edwards ujjman- " .
ujjmandzsettat.

dzsetta csatlakoztatva
Cserélje ki az ujjmandzsettat kompatibilis
Edwards ujjmandzsettara.

Kezdje Ujra a mérést.

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki ta-

mogatassal.
SZIV-REFERENCIAERZEKELO ALLAPOTFENY
Nincs sziv-referenciaérzékel6 csat- | Nincs jel- | Folyamatosan Kl Nincs
lakoztatva z6fény
Sziv-referenciaérzékelé csatlakoz- | Z6ld Folyamatosan BE Nincs. A rendszer készen all egy mérés elkezdé-
tatva sére.
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Allapot

Szin Fényjel

Ajanlott miivelet

Sérilt sziv-referenciaérzékel csat-
lakoztatva

Nem Edwards
sziv-referenciaérzékel6 észlelve

Sérga Villogé BE/KI

Ellenérizze, hogy Edwards
sziv-referenciaérzékeldt hasznal-e.

Csatlakoztassa szét, majd csatlakoztassa Ujra
a sziv-referenciaérzékel6t.

Cserélje ki a sziv-referenciaérzékelSt egy eredeti
sziv-referenciaérzékelére.
Kezdje UGjra a mérést.

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m(iszaki ta-
mogatdssal.

*A szoftver ujjmandzsetta hibdt is jelezhet. Ldsd: 12-8 tdbldzat 153. oldal.

12.5 HemoSphere Vita monitor hibalizenetei

12.5.1 Rendszer-/monitorozasi hibak/felhivasok

12-5. tablazat: Rendszerhibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Module Slot 1 - Hardware
Failure

(Hiba: 1. modulnyilas — hardverhi-
ba)

Module 1 is not inserted properly
Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Az 1. modul nincs megfelel6en be-
helyezve

A nyilas vagy a modul csatlakozé-
pontjai megsériltek)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 2

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze be Ujra a modult

Ellendrizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy to-
rott csatlakozotik

Prébaljon meg atkapcsolni a 2. modulra
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki ta-
mogatasaval.)

Fault: Module Slot 2 — Hardware
Failure

(Hiba: 2. modulnyilas — hardverhi-
ba)

Module 2 is not inserted properly

Connection points on slot or mo-

dule are damaged

(A 2. modul nincs megfeleléen be-
helyezve

A nyilas vagy a modul csatlakozo-

pontjai megsériltek)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 1

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze be Gjra a modult

Ellenérizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy to-
rott csatlakozotiik

Prébéljon meg dtkapcsolni az 1. modulra
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki ta-
mogatasaval.)

Fault: L-Tech Module Slot — Hard-
ware Failure

(Hiba: L-Tech modulnyilas - hard-
verhiba)

Large technology module is not in-
serted properly

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(A nagy technolégiaju modul nincs
medfeleléen behelyezve

A csatlakozasi pontok a nyildson
vagy a modulon sériltek)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze be Gjra a modult

Ellenérizze a meghajlitott vagy torott tiket

Ha a probléma tovabbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdamogatdasa-
val)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Cable Port 1 - Hardware Fai-
lure
(Hiba: 1. kdbelport — hardverhiba)

Cable is not inserted properly
Connection points on cable or port
are damaged

(A kdbel nincs megfeleléen csatla-
koztatva.

A kdbel vagy a port csatlakozo-
pontjai megsériiltek)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 2

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze be ujra a kabelt

Ellendrizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy to-
rott csatlakozotik

Prébéljon meg atkapcsolni a 2. kdbelportra
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m(iszaki ta-
mogatdasaval.)

Fault: Cable Port 2 - Hardware Fai-
lure
(Hiba: 2. kdbelport — hardverhiba)

Cable is not inserted properly
Connection points on cable or port
are damaged

(A kdbel nincs megfeleléen csatla-
koztatva.

A kabel vagy a port csatlakozo-
pontjai megsériltek)

Re-insert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 1

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze be ujra a kabelt

Ellenérizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy to-
rott csatlakozotiik

Prébéljon meg dtkapcsolni az 1. kdbelportra
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki ta-
mogatasaval.)

Fault: Module Slot 1 - Software Fai-
lure

(Hiba: 1. modulnyilas - szoftverhi-
ba)

There is a software error with the
module inserted in module slot 1
(Szoftverhiba fordult el6 az 1. mo-
dulnyilasba behelyezett modullal)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki
tigyfélszolgalataval)

Fault: Module Slot 2 - Software Fai-
lure

(Hiba: 2. modulnyilas — szoftverhi-
ba)

There is a software error with the
module inserted in module slot 2
(Szoftverhiba fordult el6 a 2. mo-
dulnyilasba behelyezett modullal)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki
tigyfélszolgalataval)

Fault: L-Tech Module Slot - Soft-
ware Failure

(Hiba: L-Tech modulnyilas - szoft-
verhiba)

There is a software error with the
module inserted in the large tech-
nology module slot

(Szoftverhiba &ll fenn ugy, hogy

a modul a nagy technolégiaju mo-
dulnyilasba van helyezve)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki
ligyfélszolgalataval)

Fault: Cable Port 1 - Software Failu-
re
(Hiba: 1. kdbelport — szoftverhiba)

There is a software error with the
cable inserted in cable port 1
(Szoftverhiba fordult el6 az 1. ka-
belportba behelyezett kabellel)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muiszaki
tigyfélszolgalataval)

Fault: Cable Port 2 - Software Failu-
re
(Hiba: 2. kabelport - szoftverhiba)

There is a software error with the
cable inserted in cable port 2
(Szoftverhiba fordult el6 a 2. kabel-
portba behelyezett kabellel)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki
tigyfélszolgalataval)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Module Slot 1 - Communica-
tion Error

(Hiba: 1. modulnyilas — kommuni-
kaciés hiba)

Module 1 is not inserted properly
Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(Az 1. modul nincs megfelel6en be-
helyezve

A nyilas vagy a modul csatlakozo-
pontjai megsériiltek)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 2

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze be tjra a modult

Ellendrizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy to-
rott csatlakozotiik

Prébéljon meg dtkapcsolni a 2. modulra
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m(iszaki ta-
mogatdasaval.)

Fault: Module Slot 2 - Communica-
tion Error

(Hiba: 2. modulnyilas — kommuni-
kacids hiba)

Module 2 is not inserted properly
Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(A 2. modul nincs megfeleléen be-
helyezve

A nyilas vagy a modul csatlakozo-
pontjai megsériltek)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

Try switching to module slot 1

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze be ujra a modult

Ellenérizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy to-
rott csatlakozotiik

Prébéljon meg dtkapcsolni az 1. modulra
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki ta-
mogatasaval.)

Fault: L-Tech Module Slot - Com-
munication Error
(Hiba: L-Tech modulnyilds - kom-
munikacios hiba)

Large technology module is not in-
serted properly

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(A nagy technoldgiaju modul nincs
megfelel6en behelyezve

A csatlakozasi pontok a nyildson
vagy a modulon sériiltek)

Reinsert the module

Check for bent or broken pins

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze be ujra a modult

Ellendrizze a meghajlitott vagy torott tiket

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tamogatdsa-
val)

Fault: Cable Port 1 - Communicati-
on Error
(Hiba: 1. kdbelport — kommunikaci-
0s hiba)

Cable is not inserted properly
Connection points on cable or port
are damaged

(A kdbel nincs megfeleléen csatla-
koztatva.

A kabel vagy a port csatlakozo-
pontjai megsériiltek)

Reinsert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 2

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze be ujra a kabelt

Ellendrizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy to-
rott csatlakozotik

Prébaljon meg atkapcsolni a 2. kabelportra
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards muiszaki ta-
mogatasaval.)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Cable Port 2 - Communicati-
on Error
(Hiba: 2. kdbelport — kommunikaci-
6s hiba)

Cable is not inserted properly
Connection points on cable or port
are damaged

(A kdbel nincs megfeleléen csatla-
koztatva.

A kdbel vagy a port csatlakozo-
pontjai megsériiltek)

Re-insert the cable

Check for bent or broken pins

Try switching to cable port 1

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze be ujra a kabelt

Ellendrizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy to-
rott csatlakozotik

Prébéljon meg atkapcsolni az 1. kabelportra
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m(iszaki ta-
mogatdasaval.)

Fault: Monitor — Incompatible Soft-
ware Version

(Hiba: Monitor - inkompatibilis
szoftververzio)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy in-
kompatibilis szoftververzio észlelé-
se)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muiszaki
ligyfélszolgalataval)

Fault: Module Slot 1 - Incompatible
Software Version

(Hiba: 1. modulnyilas — inkompati-
bilis szoftververzio)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy in-
kompatibilis szoftververzio észlelé-
se)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki
ligyfélszolgalataval)

Fault: Module Slot 2 - Incompatible
Software Version

(Hiba: 2. modulnyilas — inkompati-
bilis szoftververzio)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy in-
kompatibilis szoftververzié észlelé-
se)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki
tigyfélszolgalataval)

Fault: L-Tech Module Slot - Incom-
patible Software Version

(Hiba: L-Tech modulnyilas — inkom-
patibilis szoftververzio)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy in-
kompatibilis szoftververzié észlelé-
se)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki
ligyfélszolgalataval)

Fault: Cable Port 1 - Incompatible
Software Version

(Hiba: 1. kdbelport — inkompatibilis
szoftververzid)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy in-
kompatibilis szoftververzié észlelé-
se)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki
tigyfélszolgalataval)

Fault: Cable Port 2 - Incompatible
Software Version

(Hiba: 2. kdbelport — inkompatibilis
szoftververzid)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy in-
kompatibilis szoftververzié észlelé-
se)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki
tigyfélszolgalataval)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: HemoSphere VitaWave Mo-
dule
(Hiba: HemoSphere VitaWave mo-
dul)

Defective HemoSphere VitaWave
module

(Sérilt HemoSphere VitaWave mo-
dul)

Power cycle the system

Replace HemoSphere VitaWave module

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Inditsa Ujra a rendszert

Cserélje ki a HemoSphere VitaWave modult

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muiszaki tdmogatdsa-
val)

Fault: HemoSphere VitaWave Mo-
dule Disconnected

(Hiba: HemoSphere VitaWave mo-
dul levalasztva)

HemoSphere VitaWave module re-
moved during monitoring
HemoSphere VitaWave module not
detected

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(HemoSphere VitaWave modul el-
tavolitva monitorozas soran
HemoSphere VitaWave modul
nincs észlelve

A csatlakozasi pontok a nyildson
vagy a modulon sériiltek)

Confirm that module is properly inserted
Remove and re-insert the module

Check module for bent or broken pins

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Gy6z6djon meg réla, hogy a modult megfe-
lel6en helyezték be

Tavolitsa el, majd helyezze be ujra a modult
Ellendrizze a modult meghajlitott vagy torott
tlik tekintetében

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdsa-
val)

Fault: Internal System Failure
(Hiba: Bels6 rendszerhiba)

Internal system malfunction
(A belsé rendszer meghibasodasa)

Power cycle the system

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Inditsa Ujra a rendszert

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki ta-
mogatdasaval)

Fault: Battery Depleted
(Hiba: Az akkumulator lemertilt)

The battery is depleted and the
system will shut down in T minute
if not plugged in

(Az akkumulator lemerdilt, és
arendszer 1 percen beliil ledll, ha
nem csatlakoztatja a csatlakozot)

Connect the HemoSphere advanced monitor to
an alternate source of power to avoid loss of
power and resume monitoring

(Csatlakoztassa a HemoSphere tokéletesitett
monitort egy alternativ dramforrashoz, hogy
elkerilje az dramkimaradast, és folytatni tudja

a monitorozast)

Fault: System Temperature Too
High - Shutdown Imminent

(Hiba: A rendszer hémérséklete tul
magas - a rendszer le fog allni)

The internal temperature of the
monitor is at a critically high level
Monitor ventilation openings are
obstructed

(A monitor belsé hdmérséklete kri-
tikusan magas szinten van

A monitor szell6zényilasai elzardd-
tak)

Reposition the monitor away from any heat
sources

Ensure that the monitor ventilation openings
are unobstructed and clear of dust

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze at a monitort, hogy minden héforras-
tol tavol legyen

Gondoskodjon réla, hogy a monitor szellé6zényi-
ldsai ne legyenek elzdrédva és pormentesek le-
gyenek

Amennyiben a probléma tovédbbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki ta-
mogatasaval)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Pressure-Out - Hardware Fai-
lure
(Hiba: Nyomaskimenet — hardverhi-
ba)

Pressure-out cable is not properly
connected

Connection points on cable or port
are damaged

(A nyomaskimeneti kdbel nincs
megfelel6en csatlakoztatva

A kdbel vagy a port csatlakozo-
pontjai megsériiltek)

Reinsert the pressure-out cable

Check for bent or broken pins

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Csatlakoztassa Ujra a nyomaskimeneti kabelt
Ellendrizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy to-
rott csatlakozotiik

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki
tigyfélszolgalataval)

Fault: Module Slot 1 - Incompatible
Cable

(Hiba: 1. modulnyilas — kdbel nem
kompatibilis)

The cable plugged into the tech-
nology module inserted in module
slot 1 is not compatible with the
HemoSphere Vita system

(Az 1-es modulnyilasba behelye-
zett technoldgiai modulba be-
dugott kdbel nem kompatibilis

a HemoSphere Vita rendszerrel)

Remove the unsupported cable
(Tavolitsa el a nem tdmogatott kabelt)

Fault: Module Slot 2 — Incompatible
Cable

(Hiba: 2. modulnyilas — kdbel nem
kompatibilis)

The cable plugged into the tech-
nology module inserted in module
slot 2 is not compatible with the
HemoSphere Vita system

(A 2-es modulnyilasba behelye-
zett technoldgiai modulba be-
dugott kdbel nem kompatibilis

a HemoSphere Vita rendszerrel)

Remove the unsupported cable
(Tavolitsa el a nem tdmogatott kabelt)

Fault: Module Slot 1 - Incompatible
Hardware

(Hiba: 1. modulnyilas — hardver
nem kompatibilis)

Module 1 is not compatible with
the HemoSphere Vita system

(Az 1-es modul nem kompatibilis
a HemoSphere Vita rendszerrel)

Remove module 1 and replace with supported
module

(Tavolitsa el az 1-es modult, és cserélje le tdmo-
gatott modulra)

Fault: Module Slot 2 - Incompatible
Hardware

(Hiba: 2. modulnyilas — hardver
nem kompatibilis)

Module 2 is not compatible with
the HemoSphere Vita system

(A 2-es modul nem kompatibilis
a HemoSphere Vita rendszerrel)

Remove module 2 and replace with supported
module

(Tavolitsa el a 2-es modult, és cserélje le tamo-
gatott modulra)

Alert: System Temperature Too
High

(Felhivas: A rendszer h6mérséklete
tul magas)

The internal temperature of the
monitor is reaching a critically high
level

Monitor ventilation openings are
obstructed

(A monitor belsé hémérséklete kri-
tikusan magas szintet ér el

A monitor szell6zényildsai elzaréd-
tak)

Reposition the monitor away from any heat
sources

Ensure that the monitor ventilation openings
are unobstructed and clear of dust

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Helyezze at a monitort, hogy minden héforras-
t6l tavol legyen

Gondoskodjon réla, hogy a monitor szell6zényi-
lasai ne legyenek elzarédva és pormentesek le-
gyenek

Amennyiben a probléma tovédbbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki ta-
mogatdasaval)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: System LED Indicators Inope-
rable

(Felhivas: A rendszer LED-es jelz6-
fényei nem mikédnek)

Visual alarm indicator hardware or
communication error

Visual alarm indicator malfunction
(Riasztasi jelz6fények hardver- vagy
szoftverhibdja

A riasztasi jelz6fények Gizemzavara)

Power cycle the system

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Inditsa Ujra a rendszert

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m(iszaki ta-
mogatdasaval)

Alert: System Buzzer Inoperable
(Felhivas: A rendszer hangjelzéje
nem muikodik)

Speaker hardware or software com-
munication error

Mainboard speaker malfunction

(A hangszéré hardverének vagy
szoftverének kommunikacids hiba-
ja

Az alaplap hangszéréjanak meghi-
bésodasa)

Power cycle the system

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Inditsa Ujra a rendszert

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki ta-
mogatdasaval)

Alert: Low Battery
(Felhivas: Alacsony toltottségi
szint)

The battery has less than 20% char-
ge remaining or will be depleted
within 8 minutes

(Az akkumulator toltottsége 20%
alatt van, vagy az akkumulator 8
percen belll lemerdil)

Connect the HemoSphere advanced monitor to
an alternate source of power to avoid loss of
power and continue monitoring
(Csatlakoztassa a HemoSphere tokéletesitett
monitort egy alternativ aramforrashoz, hogy
elkerilje az dramkimaradast, és folytatni tudja

a monitorozast)

Alert: Battery Disconnected
(Felhivas: Az akkumulator le van va-
lasztva)

Previously inserted battery not de-
tected

Poor battery connection

(A kordbban behelyezett akkumu-
lator nem észlelhetd

Az akkumulator csatlakozasa gyen-
ge)

Confirm battery is properly seated in the bat-
tery bay

Remove and reinsert the battery pack

Change HemoSphere battery pack

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellenérizze, hogy az akkumuldtor megfelel6en
illeszkedik-e az akkumulatorrekeszbe

Vegye ki az akkumulatort, majd helyezze be Gjra
Cserélje le a HemoSphere akkumulatort
Amennyiben a probléma tovédbbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards muiszaki ta-
mogatasaval)

Alert: Service Battery
(Felhivas: Szervizeltesse az akku-
mulatort)

Internal battery fault occurred
Battery can no longer sustain the
system adequately on a full charge
(Belsé akkumulatorhiba tortént

Az akkumulator mar nem képes tel-
jes toltés mellett megfeleléen ellat-
ni a rendszert)

Power cycle the system

If condition persists, replace the battery pack
(Inditsa Ujra a rendszert

Ha az dllapot tovabbra is fennall, cserélje ki az
akkumulatort)

Alert: Advanced Feature expiring in
< 2 weeks

(Felhivas: a specialis funkcid < 2 hét
mulva lejér)

One or more currently activated
Advanced Features are expiring

Update Advanced Feature License

Contact Edwards Technical Support

(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki
tigyfélszolgalataval)

Alert: Advanced Feature expiring in
< 4 weeks

(Felhivas: a specialis funkcid < 4 hét
mulva lejér)

One or more currently activated
Advanced Features are expiring

Update Advanced Feature License

Contact Edwards Technical Support

(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki
tigyfélszolgalataval)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: Transmit Pressure Not Active
(Felhivas: Nyomasatvitel nem aktiv)

Connection of new patient monitor

pressure channel detected

(Uj betegmonitorozé nyomascsa-
torna csatlakoztatasa érzékelve)

Navigate to Zero & Waveform Screen, and
touch transmit pressure button (waveform
icon) after zeroing patient monitor

Disconnect the pressure-out cable

(Lépjen a Zero & Waveform (nullazas és hullam-
forma) képernyére, és érintse meg a nyomasat-
vitel gombot (hulldmforma ikont) a betegmoni-
tor nulldzasa utan

Vdlassza le a nyomaskimeneti kabelt)
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12.5.2 Rendszer-/monitorozasi figyelmeztetések

12-6. tablazat: A HemoSphere Vita monitorral kapcsolatos figyelmeztetések

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Battery Needs Conditioning
(Az akkumulator kondicionalasa
szlikséges)

Gas gauge is not synched to actual
battery capacity status

(A gdznyomasmérd nincs az akku-
mulatorkapacitas tényleges allapo-
tahoz szinkronizalva.)

To ensure uninterrupted measurement, make
certain the HemoSphere advanced monitor is
connected to electrical outlet

Condition the battery (ensure a measurement is
not active):

« Connect monitor to an electrical outlet to fully
charge battery

« Allow the battery to rest in fully charged state
for at least two hours

- Disconnect the monitor from electrical outlet
and continue to run the system on battery po-
wer

+ The HemoSphere advanced monitor will po-
wer down automatically when the battery is
fully depleted

« Allow the battery to rest in fully depleted state
for five hours or more

« Connect monitor to an electrical outlet to fully
charge battery

If the condition battery message persists, repla-
ce battery pack

(A szlinetmentes mérés biztositdsa érdekében
gondoskodjon réla, hogy a HemoSphere toké-
letesitett monitor csatlakoztatva legyen egy
elektromos aljzathoz.

Kondicionalja az akkumulatort (gondoskodjon
réla, hogy ne legyen aktiv a mérés):

« Az akkumulator teljes feltoltéséhez csatlakoz-
tassa a monitort egy elektromos aljzathoz

+ Hagyja az akkumulatort legaldbb két 6ran ke-
resztiil teljesen feltoltott allapotban allni

« Huizza ki a monitort az elektromos aljzatbdl, és
mukodtesse a rendszert akkumulatorrol

+ A HemoSphere tokéletesitett monitor automa-
tikusan kikapcsol, ha az akkumuldtor teljesen
lemeriil

+ Hagyja az akkumuldtort 6t 6rén keresztiil vagy
még tovabb teljesen lemerdilt allapotban allni

« Az akkumulator teljes feltoltéséhez csatlakoz-
tassa a monitort egy elektromos aljzathoz

Ha az akkumulator kondicionaldsara vonatkozé
Uizenet tovéabbra is fennall, cserélje ki az akku-
mulatort)

Service Battery
(Szervizeltesse az akkumulatort)

Internal battery fault occurred
(Belsé akkumulatorhiba tortént)

Power cycle the system

If condition persists, replace the battery pack
(Inditsa Ujra a rendszert

Ha az dllapot tovabbra is fennall, cserélje ki az
akkumulatort)
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12.5.3 A szambillentyiizet hibai

12-7. tablazat: A szambillentylizet hibai

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Value out of range (xx-yy)
(Az érték a tartomanyon [xx-yy] ki-
vl esik)

The entered value is either higher
or lower than the allowed range.

(A bevitt érték magasabb vagy ala-
csonyabb, mint a megengedett tar-
tomany.)

Displayed when the user enters a value that is
out of range. The range is displayed as part of
the notification replacing the xx and yy.

(Akkor jelenik meg, ha a felhasznal6 a tartoma-
nyon kivili értéket visz be. A tartomany a fi-
gyelmeztetésben jelenik meg, az xx és az yy
helyett.)

Value must be < xx
(Az érték < xx kell legyen)

The entered value is in range, but is
higher than the high value setting
such as the high scale setting. xx is
the associated value.

(A bevitt érték a tartomanyon be-
ltl esik, de magasabb, mint a be-
allitasban szerepl6 ,magas” érték,
példaul egy mérték felsé értékének
a bedllitdsa. Az xx az ehhez tartoz6
érték.)

Enter a lower value.
(irjon be egy alacsonyabb értéket.)

Value must be > xx
(Az érték = xx kell legyen)

The entered value is in range, but
is lower than the low value setting
such as the low scale setting. xx is
the associated value.

(A bevitt érték a tartomanyon beliil
esik, de alacsonyabb, mint a beal-
litdsban szerepld ,alacsony” érték,
példaul egy mérték alsé értékének
a beallitdsa. Az xx az ehhez tartozé
érték.)

Enter a higher value.
(irjon be egy magasabb értéket.)

Incorrect password entered
(A beirt jelszé6 nem helyes)

The password entered is incorrect.
(Az On altal beirt jelszé6 nem he-
lyes.)

Enter the correct password.
(irja be a helyes jelszét.)

Please enter valid time
(Kérjuk, irja be az érvényes id6t)

The time entered is invalid, i.e.
25:70.
(A beirt id6 érvénytelen, pl.: 25:70.)

Enter the correct time in 12- or 24-hour format.
(Irja be a helyes id6t 12 vagy 24 6ras idéforma-
tumban.)

Please enter valid date
(Kérjlk, irja be az érvényes datu-
mot)

The date entered is invalid, i.e.
33.13.009.
(A beirt ddtum érvénytelen, pl.:
009.13.33))

Enter the correct date.
(irja be a helyes datumot.)
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12.6.1 Hibak/felhivasok

12-8. tablazat: HemoSphere VitaWave modul hibak/felhivasok

12.6 HemoSphere VitaWave modul hibalizenetek

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Finger Cuff #1 - BP Measure-
ment Error

(Hiba: 1. ujjmandzsetta — vérnyo-
masmérési hiba)

Fault: Finger Cuff #2 - BP Measure-
ment Error

(Hiba: 2. ujjmandzsetta — vérnyo-
masmérési hiba)

Blood pressure measurement failed
due to movement or poor measu-
rement conditions
(Vérnyomasmérés sikertelen moz-
gas vagy rossz mérési kortilmények
miatt)

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

Restart measurement

(Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra
Méretezze Ujra az ujjmandzsettat, és cserélje ki
az ujjmandzsettat egy masik mérettire

Kezdje Ujra a mérést)

Fault: Finger Cuff #1 — Sensor Light
Out of Range

(Hiba: 1. ujjmandzsetta — érzékels-
fény a tartomanyon kivl)

Fault: Finger Cuff #2 — Sensor Light
Out of Range

(Hiba: 2. ujjmandzsetta — érzékels-
fény a tartomanyon kivl)

Light signal too high
(A fényjel tal erds)

Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

Restart measurement

(Melegitse fel a kezet

Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra
Méretezze Ujra az ujjmandzsettat, és cserélje ki
az ujjmandzsettat egy masik méretdre

Kezdje Gjra a mérést)

Fault: Finger Cuff #1 — No Signal
Detected - Low Perfusion

(Hiba: 1. ujjmandzsetta - nem talal-
haté jel - alacsony perfuzid)

Fault: Finger Cuff #2 - No Signal
Detected - Low Perfusion

(Hiba: 2. ujjmandzsetta - nem talal-
haté jel - alacsony perfuzid)

No measurable Plethysmogram de-
tected on startup

Possibly contracted arteries

(Nincs mérhet6 pletizmogram ész-
lelve inditaskor

Esetlegesen kontrahdlt artériak)

Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger
Restart measurement

(Melegitse fel a kezet

Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra
Kezdje Gjra a mérést)

Fault: Finger Cuff #1 - No Pressure
Waveforms Detected

(Hiba: 1-es ujjmandzsetta - nyo-
masgorbék nem taldlhatdk)

Fault: Finger Cuff #2 - No Pressure
Waveforms Detected

(Hiba: 2. ujjmandzsetta — nyomas-
goOrbék nem taldlhatok)

The system failed to detect pressu-
re waveforms

Pressure pulsations in finger dimi-
nished due to pressure applied to
the upper arm, elbow or wrist

(A rendszer nem tudott nyomas-
gorbéket észlelni

A nyomaspulzaciok csokkentek az
ujjban a felkarra, konyokre vagy
csukléra gyakorolt nyomas miatt)

Check if the blood flow in the arm of the patient
is free of obstructions

Check the blood pressure waveforms

Reapply finger cuff(s)

Restart measurement

(Ellendrizze, hogy a beteg karjanak véraramldsa
elzarédastél mentes-e

Ellenérizze a vérnyomdasgorbéket

Helyezze fel Gjra az ujjmandzsettakat

Kezdje UGjra a mérést)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Insufficient Pressure Build Up
in Cuff #1

(Hiba: elégtelen nyomas az 1. man-
dzsettaban)

Fault: Insufficient Pressure Build Up
in Cuff #2

(Hiba: elégtelen nyomas a 2. man-
dzsettaban)

Finger cuff air tube kinked

Finger cuff leaking

Cable between HemoSphere Vita-
Wave module and pressure cont-
roller kinked or leaking

Defective pressure controller
Defective HemoSphere VitaWave
module

(Az ujjmandzsetta leveg6csove
megtort

Szivargd ujjmandzsetta

A HemoSphere VitaWave modul és
a nyomasszabalyozo kozotti kabel
megtort vagy szivarog

Sériilt nyomasszabalyozé

Sérilt HemoSphere VitaWave mo-
dul)

Check finger cuff

Check cable between HemoSphere VitaWave
module and pressure controller

Replace finger cuff

Replace pressure controller

Replace HemoSphere VitaWave module
Restart measurement

(Ellendrizze az ujjmandzsettat

Ellenérizze a HemoSphere VitaWave modul és
a nyomasszabalyozé kozotti kabelt

Cserélje ki az ujjmandzsettat

Cserélje ki a nyomasszabalyozét

Cserélje ki a HemoSphere VitaWave modult
Kezdje Gjra a mérést)

Fault: Finger Cuff Disconnected
(Hiba: ujjmandzsetta levélasztva)

Previously connected finger cuff(s)
not detected

(Korabban csatlakoztatott ujjman-
dzsetta/ujjmandzsettak nincs(enek)
észlelve)

Disconnect and reconnect Edwards finger
cuff(s)

Replace finger cuff(s)

Restart measurement

(Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra az
Edwards ujjmandzsetta(ka)t

Cserélje ki az ujjmandzsetta(ka)t

Kezdje Gjra a mérést)

Fault: Accumulated Single Cuff
Monitoring Has Reached the Dura-
tion Limit

(Hiba: az 6sszegyUijtott egyetlen
mandzsettas monitorozas elérte az
id6tartamkorlatot)

Cumulative measurement time on
the same finger exceeded maxi-
mum duration of 8 hours

(Az Osszesitett mérési id6 ugyana-
zon az ujjon tullépte a maximalis 8
6ras id6tartamot)

Remove cuff from finger

Place the cuff on another finger and press 'Con-
tinue' on the Popup

Restart Measurement

(Tavolitsa el a mandzsettét az ujjrol

Helyezze a mandzsettat egy masik ujjra, és
nyomja meg a ,Folytatds” lehetéséget a felugrd
ablakban

Kezdje Gjra a mérést)

Fault: Finger Cuff #1 Has Expired.
Replace Cuff

(Hiba: az 1. ujjmandzsetta lejart.
Mandzsetta kicserélése)

Finger cuff #1 has exceeded maxi-
mum use time

(Az 1. ujjmandzsetta tullépte a ma-
ximalis hasznalati id6t)

Replace finger cuff #1
Restart measurement
(Cserélje ki az 1. ujjmandzsettat
Kezdje Ujra a mérést)

Fault: Finger Cuff #2 Has Expired.
Replace Cuff

(Hiba: a 2. ujjmandzsetta lejart.
Mandzsetta kicserélése)

Finger cuff #2 has exceeded maxi-
mum use time

(A 2. ujjmandzsetta tullépte a maxi-
malis hasznalati id6t)

Replace finger cuff #2
Restart measurement
(Cserélje ki a 2. ujjmandzsettat
Kezdje Ujra a mérést)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Invalid Finger Cuff #1
Connected

(Hiba: érvénytelen 1. ujjmandzsetta
csatlakoztatva)

Non Edwards finger cuff #1 detec-
ted

Defective finger cuff #1 connected
(Nem Edwards gyartmanyu 1. ujj-
mandzsetta észlelve

Sériilt 1. ujjmandzsetta csatlakoz-
tatva)

Verify that an Edwards finger cuff has been
used

Disconnect and reconnect Edwards finger cuff
#1

Replace finger cuff #1 with a genuine Edwards
cuff

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze, hogy Edwards ujjmandzsettat
hasznélt-e

Vélassza le, majd csatlakoztassa Ujra az 1.
Edwards ujjmandzsettat

Cserélje ki az 1. ujjmandzsettat egy eredeti
Edwards mandzsettara

Kezdje Ujra a mérést

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muiszaki tdmogatdsa-
val)

Fault: Invalid Finger Cuff #2
Connected

(Hiba: érvénytelen 2. ujjmandzsetta
csatlakoztatva)

Non Edwards finger cuff #2 detec-
ted

Defective finger cuff #2 connected
(Nem Edwards gyartmanyu 2. ujj-
mandzsetta észlelve

Sériilt 2. ujjmandzsetta csatlakoz-
tatva)

Verify that an Edwards finger cuff has been
used

Disconnect and reconnect Edwards finger cuff
#2

Replace finger cuff #2 with a genuine Edwards
Cuff

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze, hogy Edwards ujjmandzsettat
hasznélt-e

Vilassza le, majd csatlakoztassa Ujra az 2.
Edwards ujjmandzsettat

Cserélje ki az 2. ujjmandzsettat egy eredeti
Edwards mandzsettara

Kezdje Ujra a mérést

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdsa-
val)

Fault: Finger Cuff #1 or Finger Cuff
Connector Error

(Hiba: 1. ujjmandzsetta vagy ujj-
mandzsetta csatlakozéhiba)

Finger cuff #1 is defective

Cuff connector on pressure control-
ler is damaged or defective

(Az 1. ujjmandzsetta sérilt

A mandzsetta csatlakozé a nyo-
masszabdlyozon sériilt)

Disconnect and reconnect Edwards finger cuff
#1

Replace finger cuff #1

Replace pressure controller

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra az 1.
Edwards ujjmandzsettat

Cserélje ki az 1. ujjmandzsettat

Cserélje ki a nyomasszabalyozét

Kezdje Ujra a mérést

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdsa-
val)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Finger Cuff #2 or Finger Cuff
Connector Error

(Hiba: 2. ujjmandzsetta vagy ujj-
mandzsetta csatlakozéhiba)

Finger cuff #2 is defective

Cuff connector on pressure control-
ler is damaged or defective

(A 2. ujjmandzsetta sérilt

A mandzsettacsatlakoz6 a nyo-
masszabdlyozoén sériilt)

Disconnect and reconnect Edwards finger cuff
#2

Replace finger cuff #2

Replace pressure controller

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra a 2.
Edwards ujjmandzsettat

Cserélje ki a 2. ujjmandzsettat

Cserélje ki a nyomasszabalyozét

Kezdje Ujra a mérést

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muiszaki tdmogatdsa-
val)

Fault: HRS Value Out of Physiologi-
cal Range

(Hiba: HRS érték az élettani tarto-
manyon kivil)

Heart end of HRS is loose and may
no longer be at heart level

HRS detached from finger cuff
HRS incorrectly calibrated

HRS is defective

(A HRS sziv fel6li vége laza, és lehet,
hogy maér nincs a sziv szintjében
A HRS lecsatlakozott az ujjman-
dzsettardl

A HRS helytelenil lett kalibralva
Sérult HRS)

Verify HRS placement. Finger end should be at-
tached to finger cuff and heart end should be
placed at phlebostatic axis

Vertically align the two ends of HRS and calibra-
te

Replace HRS

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze a HRS elhelyezését. Az ujj fel6li
véget az ujjmandzsettdhoz kell csatlakoztatni,
a sziv feléli véget pedig a flebosztatikus ten-
gelyhez kell helyezni

Helyezze el fligg6legesen a HRS két végét, és
kalibralasa

Cserélje ki a HRS-t

Kezdje Ujra a mérést

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdsa-
val)

Fault: HRS Disconnected
(Hiba: HRS levalasztva)

Heart reference sensor (HRS) dis-
connected during monitoring

HRS connection not detected
(Sziv-referenciaérzékel (HRS) leva-
lasztva monitorozas soran

HRS csatlakozas nincs észlelve)

Verify HRS connection

Disconnect and reconnect Edwards HRS
Replace HRS

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze a HRS csatlakoztatasat

Vilassza le, majd csatlakoztassa Ujra az Edwards
HRS-t

Cserélje ki a HRS-t

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdasa-
val)

Fault: HRS Detected
(Hiba: HRS észlelve)

Measurement without HRS chosen
but HRS is connected

(HRS nélkuli mérés van kivalasztva,
de HRS van csatlakoztatva)

Disconnect HRS

Or select to measure with HRS
(Valassza le a HRS-t

Vagy vélassza a HRS-sel torténé mérést)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Invalid HRS Connected
(Hiba: érvénytelen HRS csatlakoz-
tatva)

Non Edwards HRS detected
HRS is defective

(Nem Edwards gyartmanyu HRS
észlelve

Sériilt HRS)

Verify that an Edwards HRS has been used
Disconnect and reconnect Edwards HRS
Replace HRS with a genuine Edwards HRS
Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze, hogy Edwards HRS-t hasznalt-e
Vdlassza le, majd csatlakoztassa Ujra az Edwards
HRS-t

Cserélje ki a HRS-t egy eredeti Edwards HRS-re
Kezdje ujra a mérést

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muiszaki tdmogatdsa-
val)

Fault: HRS or HRS Connector Error
(Hiba: HRS vagy HRS csatlakozéhi-
ba)

HRS is defective

HRS connector on pressure control-
ler is damaged

(Séralt HRS

A HRS-csatlakozd a nyomasszaba-
lyozén sériilt)

Disconnect and reconnect Edwards HRS
Replace HRS

Replace pressure controller

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra az
Edwards HRS-t

Cserélje ki a HRS-t

Cserélje ki a nyomasszabalyozét

Kezdje Ujra a mérést

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdsa-
val)

Fault: HRS Has Expired. Replace
HRS

(Hiba: a HRS lejart. Cserélje ki

a HRS-1)

HRS has expired as it is past useful
life

(A HRS tullépte a hasznos élettarta-
mat)

Disconnect and reconnect Edwards HRS
Replace HRS

Restart Measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra az
Edwards HRS-t

Cserélje ki a HRS-t

Kezdje Ujra a mérést

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdsa-
val)

Fault: Pressure Controller Discon-
nected

(Hiba: nyomasszabalyozo levalaszt-
va)

Pressure controller connection not
detected
(Nyomdsszabalyozo-csatlakozas
nincs észlelve)

Disconnect and reconnect Edwards pressure
controller

Replace pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Vélassza le, majd csatlakoztassa Ujra az
Edwards nyomasszabalyozot

Cserélje ki a nyomasszabalyozét

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards miszaki tdmogatésa-
val)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Invalid Pressure Controller
Connected

(Hiba: érvénytelen nyomasszaba-
lyozé csatlakoztatva)

Incompatible pressure controller
detected

Non Edwards pressure controller
detected

Defective pressure controller
connected

(Inkompatibilis nyomasszabalyozo
észlelve

Nem Edwards gyartmanyu nyo-
masszabdlyoz6 észlelve

Sériilt nyomasszabalyozé csatla-
koztatva)

Verify that an Edwards pressure controller has
been used

Disconnect and re-connect Edwards pressure
controller

Replace pressure controller with a genuine
Edwards pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze, hogy Edwards nyomasszabalyozot
hasznalt-e

Vdlassza le, majd csatlakoztassa Ujra az Edwards
nyomasszabalyozdt

Cserélje ki a nyomasszabalyozét egy eredeti
Edwards nyomasszabélyozéra

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muiszaki tdmogatdsa-
val)

Fault: Pressure Controller Commu-
nication Error
(Hiba: nyomasszabalyozé kommu-
nikacids hiba)

Unresponsive pressure controller
Poor connection between pressu-
re controller and HemoSphere Vita-
Wave module

Pressure controller authentication
failure

Defective pressure controller
Defective HemoSphere VitaWave
module

(Nem reagdlé nyoméasszabalyozo
Gyenge csatlakozéas a nyomassza-
balyozé és a HemoSphere VitaWa-
ve modul kdzott
Nyomaésszabalyozé-hitelesitési hiba
Sériilt nyomasszabalyozé

Sérilt HemoSphere VitaWave mo-
dul)

Disconnect and reconnect Edwards pressure
controller

Power cycle the system

Replace pressure controller

Replace HemoSphere VitaWave module

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra az
Edwards nyomasszabalyozot

Inditsa Ujra a rendszert

Cserélje ki a nyomasszabalyozét

Cserélje ki a HemoSphere VitaWave modult
Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdsa-
val)

Fault: Pressure Controller Error
(Hiba: nyomasszabalyozé-hiba)

Defective pressure controller

Poor connection between

Edwards pressure controller and
HemoSphere VitaWave module
(Sériilt nyomasszabalyozé

Gyenge csatlakozas az

Edwards nyomdsszabdalyozo és

a HemoSphere VitaWave modul ké-
z0tt)

Disconnect and reconnect Edwards pressure
controller

Replace pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra az
Edwards nyomasszabalyozot

Cserélje ki a nyomasszabalyozét

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdsa-
val)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Pressure Controller Power
Failure

(Hiba: nyomasszabalyozé dramella-
tasi hiba)

Defective HemoSphere VitaWave
module

Defective Edwards pressure cont-
roller

(Sérilt HemoSphere VitaWave mo-
dul

Sériilt Edwards nyomdsszabdélyozo)

Disconnect and reconnect Edwards pressure
controller

Replace pressure controller

Replace HemoSphere VitaWave module

If Problem Persists, contact Edwards Technical
Support

(Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra az
Edwards nyomasszabalyozot

Cserélje ki a nyomasszabalyozét

Cserélje ki a HemoSphere VitaWave modult
Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muiszaki tdmogatdsa-
val)

Fault: Incompatible Pressure Cont-
roller Software

(Hiba: inkompatibilis nyomasszaba-
lyozé szoftver)

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy in-
kompatibilis szoftververzio észlelé-
se)

Replace pressure controller with a genuine
Edwards pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Cserélje ki a nyomasszabalyozot egy eredeti
Edwards nyomasszabélyozéra

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdsa-
val)

Fault: Continuous Monitoring Has
Reached the 72 Hour Limit

(Hiba: a folyamatos monitorozas
elérte a 72 6ras hatart)

Continuous measurement on the
same hand exceeded maximum
duration of 72 hours

(A folyamatos monitorozas ugyana-
zon a kézen tullépte a maximalis

72 Oras id6étartamot)

Place the cuffs on fingers of opposite hand and
resume monitoring

(Helyezze a mandzsettakat az ellentétes kéz uj-
jaira, és folytassa a monitorozast)

Fault: Air Supply Error
(Hiba: levegéellatasi hiba)

Kinked or damaged pressure cont-
roller cable

Damaged finger cuff

System malfunction

Defective HemoSphere VitaWave
module

Defective pressure controller
(Megtort vagy sériilt nyomasszaba-
lyoz6 kabel

Sériilt ujjmandzsetta
Rendszerhiba

Sériilt HemoSphere VitaWave mo-
dul

Sériilt nyomasszabalyozd)

Verify that connection between pressure cont-
roller and HemoSphere VitaWave module is not
kinked or damaged

Power cycle the system

Replace pressure controller

Replace HemoSphere VitaWave module
Replace finger cuff

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellenérizze, hogy a nyomasszabalyozo és

a HemoSphere VitaWave modul kozétti csatla-
kozas nincs-e megtdrve és nem sérilt-e

Inditsa Gjra a rendszert

Cserélje ki a nyomasszabalyozét

Cserélje ki a HemoSphere VitaWave modult
Cserélje ki az ujjmandzsettat

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards miszaki tdmogatésa-
val)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Check Arterial Waveform
(Hiba: Ellendrizze az artérias hul-
lamformat)

Arterial waveform is inadequate to
measure blood pressure accurately
Poor pressure waveform over ex-
tended period of time

Integrity of pressure monitoring li-
ne is compromised

Systolic pressure too high or dias-
tolic pressure too low

(Az artérias hullamforma nem meg-
felel6 a vérnyomas pontos mérésé-
hez

Gyenge nyomashulldm hosszu
idén &t

A nyomasmonitorozé vezeték
megsérilt

A szisztolés nyomas tul magas vagy
a diasztolés nyomas tul alacsony)

Assess noninvasive system starting from patient
leading to finger cuff and HemoSphere VitaWa-
ve module

Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the heart end of Edwards HRS is alig-
ned with the patient’s phlebostatic axis
Confirm electrical connections of cables

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze a nem invaziv rendszert a betegtdl
kezdve, az ujjmandzsetta és a HemoSphere Vi-
taWave modul felé

Ellendrizze az artérias gorbét sulyos hipotdnia,
sulyos hiperténia és mozgasi mlitermék tekinte-
tében

Gy6z6djon meg réla, hogy az Edwards HRS sziv
fel6li végét a beteg flebosztatikus tengelyéhez
igazitottak

Ellendrizze a kabelek elektromos csatlakozésait
Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra
Méretezze Ujra az ujjmandzsettét, és cseréje ki
eltéré méretlire

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muiszaki tdmogatdsa-
val)t

Fault: Arterial Waveform Compro-
mised

(Hiba: Megvaltozott artérias hul-
lamforma)

The system failed to detect pressu-
re waveforms

Pressure pulsations in finger dimi-
nished due to pressure applied to
the upper arm, elbow or wrist

(A rendszer nem tudott nyomas-
gorbéket észlelni

A nyomaspulzacidk csdkkentek az
ujjban a felkarra, konyokre vagy
csukldra gyakorolt nyomas miatt)

Check if the blood flow in the arm of the patient
is free of obstructions

Make sure the heart end of Edwards HRS is alig-
ned with the patient's phlebostatic axis

Check the blood pressure waveforms

Reapply finger cuff(s)

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze, hogy a beteg karjanak véraramldsa
elzar6dastél mentes-e

Gy6z6djon meg réla, hogy az Edwards HRS sziv
fel6li végét a beteg flebosztatikus tengelyéhez
igazitottak

Ellendrizze a vérnyomasgorbéket

Helyezze fel Gjra az ujjmandzsettakat

Kezdje Ujra a mérést

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdsa-
val)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Cuff Disconnected During
Double Cuff Monitoring

(Hiba: mandzsetta levalasztva két-
mandzsettas monitorozas soran)

Previously connected finger cuff(s)
not detected

(Korabban csatlakoztatott ujjman-
dzsetta/ujjmandzsettak nincs(enek)
észlelve)

Disconnect and reconnect Edwards finger
cuff(s)

Replace finger cuff(s)

Restart measurement

(Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra az
Edwards ujjmandzsetta(ka)t

Cserélje ki az ujjmandzsettéa(ka)t

Kezdje Gjra a mérést)

Fault: Second Cuff Connected Du-
ring Single Cuff Monitoring

(Hiba: masodik mandzsetta csatla-
koztatva egymandzsettds monito-
rozas soran)

A second finger cuff connection is
detected

(Mésodik csatlakoztatott ujjman-
dzsetta érzékelve)

Disconnect one of the finger cuffs and restart
measurement

Restart measurement in double cuff monitoring
mode

(Valassza le az egyik ujjmandzsettat, és inditsa
Ujra a mérést

Kétmandzsettas monitorozas médban inditsa
Ujra a mérést)

Alert: Arterial Pressure Waveform
Not Stable

(Felhivas: az artérids nyomas hul-
lamformaja nem stabil)

Arterial waveform is inadequate to
measure blood pressure accurately
Poor pressure waveform over ex-
tended period of time

Integrity of pressure monitoring li-
ne is compromised

Systolic pressure too high or dias-
tolic pressure too low

(Az artérias hullamforma nem meg-
felel6 a vérnyomas pontos mérésé-
hez

Gyenge nyomashulldm hosszu
idon &t

A nyomasmonitorozé vezeték
megsérilt

A szisztolés nyomas tul magas vagy
a diasztolés nyomas tul alacsony)

Assess noninvasive system starting from patient
leading to finger cuff and HemoSphere VitaWa-
ve module

Check the arterial waveform for severe
hypotension, severe hypertension, and motion
artifact

Make sure the heart end of Edwards HRS is alig-
ned with the patient’s phlebostatic axis
Confirm electrical connections of cables

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze a nem invaziv rendszert a betegtdl
kezdve, az ujjmandzsetta és a HemoSphere Vi-
taWave modul felé

Ellendrizze az artérias gorbét sulyos hipotdnia,
sulyos hiperténia és mozgdsi mitermék tekinte-
tében

Gy6z6djon meg réla, hogy az Edwards HRS sziv
fel6li végét a beteg flebosztatikus tengelyéhez
igazitottak

Ellendrizze a kdbelek elektromos csatlakozasait
Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra
Méretezze Ujra az ujjmandzsettat, és cseréje ki
eltéré méret(ire

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muszaki tdmogatdasa-
val)f
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: Cuff Pressure Release Mode -
Monitoring Suspended

(Riasztas: mandzsettanyomas felen-
gedése mod — monitorozas felflig-
gesztve)

Finger cuff pressure has been relea-
sed

(Az ujjmandzsetta nyomasa felen-
gedve)

Monitoring will automatically resume when the
Countdown Clock on the Status Bar reaches
00:00

To resume monitoring, touch the countdown
clock and select "Postpone Release"

(A monitorozas automatikusan folytatédik, ami-
kor az allapotjelz6 savon 1évé visszaszamlald
6ra eléri a 00:00 allast

A monitorozas folytatasahoz érintse meg a visz-
szaszamlalé 6rat, majd valassza ki a ,Kioldas el-
halasztasa” lehetéséget)

Alert: Finger Cuff #1 — BP Measure-
ment Error — Restarting

(Riasztas: 1. ujjmandzsetta — vér-
nyomasmérési hiba — Gjrakezdés)
Alert: Finger Cuff #2 — BP Measure-
ment Error — Restarting

(Riasztas: 2. ujjmandzsetta — vér-
nyomasmérési hiba — Gjrakezdés)

Blood pressure measurement failed
due to movement or poor measu-
rement conditions
(Vérnyomdasmérés sikertelen moz-
gas vagy rossz mérési kortiilmények
miatt)

Allow system to automatically resolve issue
Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Hagyja, hogy a rendszer automatikusan meg-
oldja a problémat

Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra
Méretezze Ujra az ujjmandzsettat, és cserélje ki
az ujjmandzsettat egy mésik méretdre)’

Alert: Finger Cuff #1 - No Pressure
Waveforms Detected

(Riasztas: 1. ujjmandzsetta — nyo-
masgorbék nem taldlhatok)

Alert: Finger Cuff #2 - No Pressure
Waveforms Detected

(Riasztas: 2. ujjmandzsetta — nyo-
masgorbék nem taldlhatok)

The system failed to detect pressu-
re waveforms

Pressure pulsations in finger dimi-
nished due to pressure applied to
the upper arm, elbow or wrist

(A rendszer nem tudott nyomas-
gorbéket észlelni

A nyomaspulzacidk csokkentek az
ujjban a felkarra, konyokre vagy
csukldra gyakorolt nyomas miatt)

Allow system to automatically resolve issue
Check if the blood flow in the arm of the patient
is free of obstructions

Check the blood pressure waveforms

Reapply finger cuff(s)

(Hagyja, hogy a rendszer automatikusan meg-
oldja a problémat

Ellendrizze, hogy a beteg karjanak véraramlasa
elzar6dastol mentes-e

Ellendrizze a vérnyomasgorbéket

Helyezze fel Gjra az ujjmandzsetta(ka)t)

Alert: HRS Value Out of Physiologi-
cal Range

(Riasztas: HRS érték az élettani tar-
tomanyon kiviil)

Heart end of HRS is loose and may
no longer be at heart level

HRS detached from finger cuff
HRS incorrectly calibrated

HRS is defective

(A HRS sziv fel6li vége laza, és lehet,
hogy mér nincs a sziv szintjében

A HRS lecsatlakozott az ujjman-
dzsettardl

A HRS helytelendil lett kalibralva
Sériilt HRS)

Verify HRS placement. Finger end should be at-
tached to finger cuff and heart end should be
placed at phlebostatic axis

Vertically align the two ends of HRS and calibra-
te

Replace HRS

Restart measurement

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellenérizze a HRS elhelyezését. Az ujj fel6li
véget az ujjmandzsettdhoz kell csatlakoztatni,
a sziv fel6li véget pedig a flebosztatikus ten-
gelyhez kell helyezni

Helyezze el fliggblegesen a HRS két végét, és
kalibralasa

Cserélje ki a HRS-t

Kezdje Ujra a mérést

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards miszaki tdmogatésa-
val)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Alert: No HRS Connected - Verify
Patient Positioning

(Riasztds: HRS nincs csatlakoztatva
— ellendrizze a beteg pozicionala-
sat)

Alert: Current Offset: Finger {0} {1}
Above Heart

(Riasztas: jelenlegi kiegyenlités: ujj
{0} {1} a sziv felett)*

Alert: Current Offset: Finger at
Heart Level

(Riasztas: jelenlegi kiegyenlités: ujj
a sziv szintjében)

Alert: Current Offset: Finger {0} {1}
Below Heart

(Riasztas: jelenlegi kiegyenlités: ujj
{0} {1} a sziv alatt)*

The patient positioning mode is
"Patient Sedated and Stationary"
and an HRS is not connected

(A betegpozicionalasi méd: ,A be-
teg szedalt és mozdulatlan” és

a HRS nincs csatlakoztatva)

Verify that the displayed offset is still accurate
If the patient has been re-positioned, update
the offset value on the "Zero & Waveform"
screen

(Ellendrizze, hogy a megjelenitett kiegyenlités
még mindig pontos-e

a kiegyenlitési értéket a ,Nullazas és gorbe”
képernyén)

Alert: HemoSphere VitaWave Mo-
dule Service Required

(Riasztas: HemoSphere VitaWave
modul szervizelése sziikséges)

HemoSphere VitaWave module ser-
vice time is overdue

(A HemoSphere VitaWave modul
szervizelési ideje esedékes)

Replace HemoSphere VitaWave module
Contact Edwards Technical Support

(Cserélje ki a HemoSphere VitaWave modult
Vegye fel a kapcsolatot az Edwards m(szaki ta-
mogatdasaval)

Alert: Updated BP Calibration
Might Be Required

(Riasztas: Frissitett vérnyomas-
kalibralasra lehet sziikség)

Updated calibration may be requi-
red due to changes to hemodyna-

mic state

(Frissitett kalibralasra lehet sziikség
a hemodinamikai allapot valtozasai
miatt)

Perform new calibration

Keep Calibration

Clear BP Calibration

(Végezzen Uj kalibralast

Tartsa meg a kalibralast

Torélje a vérnyoméasmérési kalibralast)

Alert: Calibrate HRS
(Riasztas: HRS kalibralasa)

HRS not calibrated or previous ca-
libration failed

(A HRS nincs kalibralva, vagy az el6-
z0 kalibralas sikertelen volt)

Ensure HRS is connected and calibrate the HRS

to start measurement

(Gy6z6djon meg arrol, hogy a HRS csatlakoztat-
va van, és kalibrélja a HRS-t a mérés megkezdé-
séhez)

*Megjegyzés: {0} {1} a meghatdrozott tdvolsdg, ahol {0} a mérés értéke, és {1} a mérés egysége (CM vagy IN)
TA mandzsettaméretezés nem feltétleniil érvényes minden mandzsettdra

12-9. tablazat: HemoSphere VitaWave figyelmeztetések

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

HRS out of range
(HRS a tartomanyon kiviil)

HRS pressure offset exceeded limit
during the calibrating process

HRS is defective

(A sziv-referenciaérzékelé nyomas-
kiegyenlitése tullépte a hatarérté-
ket a kalibralasi eljaras soran

Sériilt HRS)

Vertically align the two ends of HRS
Calibrate HRS

Replace HRS

(Flggodlegesen helyezze el a HRS két végét
Kalibralasa a HRS-t

Cserélje ki a HRS-t)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

HRS Calibration Unsuccessful — No
Movement Detected
(HRS-kalibralas sikertelen - nincs
észlelt mozgas)

Prior to calibration, no HRS move-
ment detected

HRS is defective

Defective pressure controller

(A kalibralas el6tt nem észleltek
HRS-mozgast

Sérilt HRS

Sériilt nyomasszabalyozd)

Move heart end of HRS up and down. Next,
keep both ends at same level, wait 1-2 seconds,
and then calibrate while keeping both ends
steady

Replace HRS and calibrate HRS

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Mozgassa fel és le a HRS sziv fel6li részét. Ez-
utan tartsa mindkét véget ugyanabban a szint-
ben, véarjon 1-2 masodpercet, majd kalibralasa,
mikdzben mindkét véget stabilan tartja
Cserélje ki a HRS-t, és kalibralasa a HRS-t

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards mUiszaki tAmogatdsa-
val)

HRS Calibration Unsuccessful — Ex-
cessive Movement Detected
(HRS-kalibralas sikertelen - tulzott
mozgas észlelve)

During calibration, HRS movement
detected

Defective pressure controller
(Kalibralas alatt a HRS mozgésa
észlelve

Sériilt nyomasszabalyozd)

Move heart end of HRS up and down. Next,
keep both ends at same level, wait 1-2 seconds,
and then calibrate while keeping both ends
steady

Replace HRS and calibrate HRS

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Mozgassa fel és le a HRS sziv fel6li részét. Ez-
utan tartsa mindkét véget ugyanabban a szint-
ben, véarjon 1-2 masodpercet, majd kalibralasa,
mikdzben mindkét véget stabilan tartja
Cserélje ki a HRS-t, és kalibralasa a HRS-t

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muiszaki tdmogatdsa-
val)

Unstable Arterial Pressure
(Instabil artérias nyomas)

System detecting large variability
in the arterial pressure due to
physiological or artificial noise

(A rendszer nagy variabilitast ész-
lel az artérids nyomasban élettani
vagy mutermékzaj miatt)

Ensure no external or artificial noise is interfe-
ring with arterial pressure measurements
Stabilize arterial pressure

(Gy6z6djon meg rdla, hogy kiilsé vagy mter-
méki zaj nem zavarja az artérids nyomasmérése-
ket

Stabilizalja az artérids nyomast)

BP Calibration Unavailable
(Vérnyomas-kalibralas nem elérhe-
t6)

Insufficient monitoring data has
been collected

Blood pressure values from past 1
minute are too variable for a relia-
ble calibration

Non-physiological noise or arti-
facts are detected in the pressure
signal

(Elégtelen monitorozasi adatok let-
tek begyUjtve

Az elmult 1 percbdl szdrmazd
vérnyomasértékek tul valtozatosak
a megbizhaté kalibralashoz

Nem élettani zaj vagy mutermék
észlelve a nyomasjelben)

Allow for additional monitoring time and try
again

Stabilize arterial pressure

Ensure no external or artificial noise is interfe-
ring with arterial pressure measurements
(Hagyjon id6t tovabbi monitorozasra, és probal-
jameg Ujra

Stabilizalja az artérias nyomast

Gy6z6djon meg réla, hogy kiilsé vagy mditer-
mékzaj nem zavarja az artérids nyomasmérése-
ket)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Finger Cuff #1 - No Signal Detected
- Low Perfusion - Restarting

(1. ujjmandzsetta - nem talalhaté
jel — alacsony perfuzié - Gjrakezdés)
Finger Cuff #2 - No Signal Detected
— Low Perfusion - Restarting

(2. ujjmandzsetta - nem talalhaté
jel — alacsony perfuzié - Gjrakezdés)

No measurable Plethysmogram
detected on startup

Possibly contracted arteries

(Nincs mérhet6 pletizmogram ész-
lelve inditaskor

Esetlegesen kontrahalt artéridk)

Allow system to automatically resolve issue
Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

(Hagyja, hogy a rendszer automatikusan meg-
oldja a problémat

Melegitse fel a kezet

Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra)

Connect HemoSphere VitaWave
module for pressure monitoring
(Csatlakoztassa a HemoSphere Vita-
Wave modult nyomasmonitorozés
hoz)

Connection to the HemoSphere Vi-
taWave module has not been de-
tected

(A HemoSphere VitaWave modul
csatlakozasa nem észlelhet6)

Insert HemoSphere VitaWave module into the
large technology module slot of the monitor
Remove and re-insert module

(Helyezze a HemoSphere VitaWave modult

a monitor nagy technolégiaju modulnyilasédba
Tavolitsa el, majd helyezze be Gjra a modult)

Finger Cuff #1 - Sensor Light Out of
Range - Restarting

(1. ujjmandzsetta — érzékel6fény

a tartomanyon kivil — Ujrakezdés)
Finger Cuff #2 - Sensor Light Out of
Range - Restarting

(2. ujjmandzsetta - érzékel6fény

a tartomanyon kivil — Ujrakezdés)

Light signal too high
(A fényjel tal erds)

Allow system to automatically resolve issue
Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Hagyja, hogy a rendszer automatikusan meg-
oldja a problémat

Melegitse fel a kezet

Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra
Méretezze Ujra az ujjmandzsettat, és cserélje ki
az ujjmandzsettat egy masik méretdire)’

Insufficient Pressure Build Up in
Cuff #1 - Restarting

(Elégtelen nyomds az 1. mandzset-
taban - Ujrakezdés)

Insufficient Pressure Build Up in
Cuff #2 - Restarting

(Elégtelen nyomas a 2. mandzsetta-
ban - Ujrakezdés)

Finger cuff air tube kinked

Finger cuff leaking

Cable between HemoSphere Vita-
Wave module and pressure cont-
roller kinked or leaking

Defective pressure controller
Defective HemoSphere VitaWave
module

(Az ujjmandzsetta levegécsove
megtort

Szivargd ujjmandzsetta

A HemoSphere VitaWave modul és
a nyomasszabalyozé kézotti kabel
megtort vagy szivérog

Sériilt nyomasszabalyozé

Sériilt HemoSphere VitaWave mo-
dul)

Check finger cuff

Check cable between HemoSphere VitaWave
module and pressure controller

Replace finger cuff

Replace pressure controller

Replace HemoSphere VitaWave module
Restart measurement

(Ellendrizze az ujjmandzsettat

Ellenérizze a HemoSphere VitaWave modul és
a nyomasszabalyozo kozotti kabelt

Cserélje ki az ujjmandzsettat

Cserélje ki a nyomasszabalyozét

Cserélje ki a HemoSphere VitaWave modult
Kezdje Ujra a mérést)

Severe Vasoconstriction
(Sulyos vazokonstrikcio)

Very small arterial volume pulsa-
tions detected, possibly contracted
arteries

(Nagyon kicsi artérias térfogat-
pulzécio észlelve; esetlegesen
kontrahalt artériak)

Allow system to automatically resolve issue
Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Hagyja, hogy a rendszer automatikusan meg-
oldja a problémat

Melegitse fel a kezet

Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra
Méretezze Ujra az ujjmandzsettat, és cserélje ki
az ujjmandzsettat egy masik méretdire)t
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Moderate Vasoconstriction
(Kozepes mértéki vazokonstrikcid)

Very small arterial volume pulsa-
tions detected, possibly contracted
arteries

(Nagyon kicsi artérias térfogat-
pulzacio észlelve; esetlegesen
kontrahalt artériak)

Allow system to automatically resolve issue
Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Hagyja, hogy a rendszer automatikusan meg-
oldja a problémat

Melegitse fel a kezet

Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra
Méretezze Ujra az ujjmandzsettat, és cserélje ki
az ujjmandzsettat egy masik méretdre)’

Finger Cuff #1 - Pressure Waveform
Oscillations Detected

(Hiba: 1. ujjmandzsetta —
nyomasgorbe-ingadozasok észlel-
ve)

Finger Cuff #2 - Pressure Waveform
Oscillations Detected

(Hiba: 2. ujjmandzsetta —
nyomasgorbe-ingadozasok észlel-
ve)

Possibly contracted arteries
Finger cuff too loose
(Esetlegesen kontrahdlt artéridk
Ujjmandzsetta tul laza)

Allow system to automatically resolve issue
Warm the hand

Apply finger cuff to a different finger

Resize finger cuff and replace finger cuff with
different size

(Hagyja, hogy a rendszer automatikusan meg-
oldja a problémat

Melegitse fel a kezet

Helyezze az ujjmandzsettat egy masik ujjra
Méretezze Ujra az ujjmandzsettat, és cserélje ki
az ujjmandzsettat egy masik méretdire)’

Connect Pressure Controller
(Nyomasszabalyozé csatlakoztata-
sa)

Pressure controller not connected
Defective pressure controller
connected

(Nyomaésszabalyozé nincs csatla-
koztatva

Sériilt nyomasszabalyozé csatla-
koztatva)

Connect pressure controller

Replace pressure controller

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Csatlakoztassa a nyomasszabalyozét

Cserélje ki a nyomasszabalyozét

Ha a probléma tovébbra is fenndll, vegye fel

a kapcsolatot az Edwards muiszaki tdmogatdsa-
val)

Finger Cuff #1 Expiration in < 5 Mi-
nutes
(Az 1. ujjmandzsetta <5 perc mulva
lejar)

Finger Cuff #1 Approaching Maxi-
mum Use Time

(Az 1. ujjmandzsetta a maximalis
hasznélati id6hoz kozelit)

Replace finger cuff #1 to ensure uninterrupted
measurement

(Cserélje ki az 1. ujjmandzsettat a zavartalan
mérés érdekében)

Finger Cuff #2 Expiration in < 5 Mi-
nutes
(A 2. ujjmandzsetta <5 perc mulva
lejar)

Finger Cuff #2 Approaching Maxi-
mum Use Time

(A 2. ujjmandzsetta a maximalis
hasznélati id6hoz kozelit)

Replace finger cuff #2 to ensure uninterrupted
measurement

(Cserélje ki a 2. ujjmandzsettat a zavartalan mé-
rés érdekében)

Finger Cuff #1 Has Expired
(Az 1. ujjmandzsetta lejart)

Finger cuff #1 has exceeded maxi-
mum use time

(Az 1. ujjmandzsetta tullépte a ma-
ximalis hasznalati id6t)

Replace finger cuff #1
Restart measurement
(Cserélje ki az 1. ujjmandzsettat
Kezdje Ujra a mérést)

Finger Cuff #2 Has Expired
(A 2. ujjmandzsetta lejart)

Finger cuff #2 has exceeded maxi-
mum use time

(A 2. ujjmandzsetta tullépte a ma-
ximalis hasznalati id6t)

Replace finger cuff #2
Restart measurement
(Cserélje ki a 2. ujjmandzsettat
Kezdje Ujra a mérést)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Connect Finger Cuff
(Ujjmandzsetta csatlakoztatasa)

No finger cuff(s) detected
Defective finger cuff(s) connected
(Nincs ujjmandzsetta észlelve
Sérilt ujjmandzsetta/ujjmandzset-
tak csatlakoztatva)

Connect finger cuff(s)

Replace finger cuff(s)

(Csatlakoztassa az ujjmandzsetté(ka)t
Cserélje ki az ujjmandzsetté(ka)t)

Finger Cuff #1 Approaching Maxi-
mum Use Time

(Az 1. ujjmandzsetta a maximalis
hasznalati id6hoz kozelit)

Finger Cuff #1 Approaching Maxi-
mum Use Time

(Az 1. ujjmandzsetta a maximalis
hasznalati id6hoz kozelit)

Replace finger cuff #1 to ensure uninterrupted
measurement

(Cserélje ki az 1. ujjmandzsettat a zavartalan
mérés érdekében)

Finger Cuff #2 Approaching Maxi-
mum Use Time

(A 2. ujjmandzsetta a maximalis
hasznalati id6hoz kozelit)

Finger Cuff #2 Approaching Maxi-
mum Use Time

(A 2. ujjmandzsetta a maximalis
hasznalati id6hoz kozelit)

Replace finger cuff #2 to ensure uninterrupted
measurement

(Cserélje ki a 2. ujjmandzsettat a zavartalan mé-
rés érdekében)

Connect HRS
(HRS csatlakoztatasa)

HRS connection not detected
(HRS-csatlakoztatas nincs észlelve)

Connect HRS

Replace HRS
(Csatlakoztassa a HRS-t
Cserélje ki a HRS-t)

HRS Expires in < 2 weeks
(A HRS <2 héten belil lejar)

HRS will expire in less than 2 weeks
(A HRS kevesebb mint 2 héten be-
1Ul lejar)

Replace HRS to prevent delay in start of
monitoring

(Cserélje ki a HRS-t, hogy megel6zze a monito-
rozas kezdetének késleltetését)

HRS Expires in < 4 weeks
(A HRS <4 héten belll lejar)

HRS will expire in less than 4 weeks
(A HRS kevesebb mint 4 héten be-
1Ul lejar)

Replace HRS to prevent delay in start of
monitoring

(Cserélje ki a HRS-t, hogy megel6zze a monito-
rozas kezdetének késleltetését)

HemoSphere VitaWave Module Ser-
vice Required

(A HemoSphere VitaWave modul
szervizelése sziikséges)

HemoSphere VitaWave module
service time is approaching

(A HemoSphere VitaWave modul
szervizelési ideje kdzeledik)

Replace HemoSphere VitaWave module
Contact Edwards Technical Support

(Cserélje ki a HemoSphere VitaWave modult
Vegye fel a kapcsolatot az Edwards m(iszaki ta-
mogatdasaval)

TA mandzsettaméretezés nem feltétleniil érvényes minden mandzsettdra
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12-10. tablazat: HemoSphere VitaWave altalanos hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Pressure Difference: VitaWave BP
vs. Other BP

(Nyomaskiilonbség: VitaWave vér-
nyomasmérd vs. egyéb vérnyo-
masmérd)

HRS detached from finger cuff or
phlebostatic axis

HRS not properly calibrated
Possibly contracted arteries (due to
cold fingers)

Finger cuff too loose

Other BP measurement device not
zeroed

Other BP measurement sensor in-
correctly applied

(A HRS lecsatlakozott az ujjman-
dzsettardl vagy a flebosztatikus
tengelyrdl

A HRS nincs megfelelen kalibrélva
Esetlegesen kontrahdlt artériak
(hideg ujjak miatt)

Tul laza ujjmandzsetta

Egyéb vérnyomasméré eszkoz
nincs nulldzva

Egyéb vérnyomasméré érzékeld
helytelendil alkalmazva)

Verify HRS placement -The finger end should be
attached to finger cuff and heart end should be
placed at phlebostatic axis

In case of invasive BP reference, HRS heart end
and the transducer should be at the same level
Calibrate HRS

Warm the hand

Reapply finger cuff (to a different finger) or rep-
lace finger cuff with proper size

Re-zero other BP measurement device

Remove and reapply other BP measurement
sensor

(Ellendrizze a HRS elhelyezését — Az ujj fel6li
véget az ujjmandzsettdhoz kell csatlakoztatni,

a sziv feléli véget pedig a flebosztatikus ten-
gelyhez kell helyezni

Invaziv vérnyomasmérési referencia esetén

a HRS sziv fel6li végének és a transzducernek
egy szintben kell lennie

HRS kalibralasa

Melegitse fel a kezet

Helyezze fel Gjra az ujjmandzsettat (egy masik
ujjra), vagy cserélje ki az ujjmandzsettat megfe-
lel6 méretiire

Nulldzza ujra az egyéb vérnyomdasméré eszkozt
Tavolitsa el, majd helyezze fel Gjra a masik vér-
nyomasméro érzékelét)t

TA mandzsettaméretezés nem feltétleniil érvényes minden mandzsettdra

12.7 Szoveti oximetriaval kapcsolatos hibaiizenetek

12.7.1 Szoveti oximetriaval kapcsolatos hibak/felhivasok

12-11. tablazat: Szoveti oximetriaval kapcsolatos hibak/felhivasok

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: Second Technology Module
Detected

(Hiba: Masik technikai modul észle-
lése)

Multiple technology module con-
nections detected

(Tobb technikai modul csatlakoza-
sanak észlelése)

Remove one of the technology modules from
the monitor slots

(A technikai modulok kozil hiizzon ki egyet

a monitor nyilasabol)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: StO, - Technology Module
Disconnected

(Hiba: StO, — Technikai modul leva-
lasztva)

HemoSphere technology module
removed during monitoring
HemoSphere technology module
not detected

Connection points on slot or mo-
dule are damaged

(A HemoSphere technikai modul
monitorozas kdzben levalt

Nem észlelhet6 a HemoSphere
technikai modul

A nyilas vagy a modul csatlakozo-
pontjai megsériiltek)

Confirm that module is properly inserted
Remove and re-insert the module

Check module for bent or broken pins

Try switching to other module slot

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Ellendrizze, hogy a modul megfelel6en van-e
behelyezve

Vegye ki a modult, majd helyezze be ujra
Ellenérizze a modult, hogy nincsenek-e benne
elgorbiilt vagy torott csatlakozétik

Prébélja meg egy masik modulnyilasba helyezni
Amennyiben a probléma tovabbra is fennll,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m(iszaki ta-
mogatdasaval)

Fault: StO, - ForeSight Oximeter
Cable A Disconnected

(Hiba: StO, — ForeSight oximéter
A" kdbel levalasztva)

FSOC A has become disconnected
(Az FSOC ,A” lecsatlakozott)

Connect FSOC to port A of the inserted
HemoSphere technology module
(Csatlakoztassa az FSOC-t a behelyezett
HemoSphere technikai modul ,A” jelG portja-
hoz)

Fault: StO, - ForeSight Oximeter
Cable B Disconnected

(Hiba: StO, — ForeSight oximéter
,B" kdbel levalasztva)

FSOC B has become disconnected
(Az FSOC ,B” lecsatlakozott)

Connect FSOC to port B of the inserted
HemoSphere technology module
(Csatlakoztassa az FSOC-t a behelyezett
HemoSphere technikai modul ,B” jel(i portja-
hoz)

Fault: StO, {0} - Sensor Disconnec-
ted

(Hiba: StO, {0} — Szenzor levalaszt-
va)*

Edwards Sensor on the indicated
channel has become disconnected
(A megjeldlt csatornan lévé
Edwards szenzor levalt)

Connect Edwards sensor
(Csatlakoztassa az Edwards szenzort)

Fault: StO, - Technology Module
(Hiba: StO, — Technikai modul)

Internal system malfunction
(A belsé rendszer meghibasodasa)

Remove and re-insert module to reset

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(A visszaallitashoz tavolitsa el, majd helyezze
vissza a modult

Amennyiben a probléma tovédbbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m{iszaki
ligyfélszolgalataval)

Fault: StO, — ForeSight Oximeter
Cable A

(Hiba: StO, - ForeSight oximéter
+A" kabel)

FSOC A is defective
(Az FSOC ,A” hibas)

If condition persists, contact Edwards to replace
the FSOC

(Amennyiben ez az dllapot tovabbra is fennall,
az FSOC cseréje miatt vegye fel a kapcsolatot az
Edwards véllalattal)

Fault: StO, — ForeSight Oximeter
Cable B

(Hiba: StO, - ForeSight oximéter
,B” kabel)

FSOC B is defective
(Az FSOC ,B” hibas)

If condition persists, contact Edwards to replace
the FSOC

(Amennyiben ez az dllapot tovabbra is fennall,
az FSOC cseréje miatt vegye fel a kapcsolatot az
Edwards véllalattal)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: StO, - ForeSight Oximeter
Cable A Communication Error

(Hiba: StO, — ForeSight oximéter
JA” kdbel - kommunikaciés hiba)

The technology module has lost
communication with the indicated
FSOC

(Megszakadt a kommunikacio

a technikai modul és a kijellt FSOC
kozott)

Reconnect the cable

Check for bent or broken pins

Try switching FSOC to other port of technology
module

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Csatlakoztassa ujra a kabelt

Ellendrizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy to-
rott csatlakozotik

Prébdélja meg az FSOC-t a technikai modul egy
masik portjaba helyezni

Amennyiben a probléma tovabbra is fennll,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki
tigyfélszolgalataval)

Fault: StO, - ForeSight Oximeter
Cable B Communication Error

(Hiba: StO, — ForeSight oximéter
,B” kdbel - kommunikacios hiba)

The technology module has lost
communication with the indicated
FSOC

(Megszakadt a kommunikacio

a technikai modul és a kijel6lt FSOC
kozott)

Reconnect the cable

Check for bent or broken pins

Try switching FSOC to other port of technology
module

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Csatlakoztassa ujra a kabelt

Ellenérizze, hogy nincsenek-e elgorbiilt vagy to-
rott csatlakozotiik

Prébdélja meg az FSOC-t a technikai modul egy
masik portjdba helyezni

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards miszaki
ligyfélszolgalataval)

Fault: StO, - ForeSight Oximeter
Cable A Incompatible Software
Version

(Hiba: StO, — ForeSight oximéter

verzio)

+A" kdbel - inkompatibilis szoftver-

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy in-
kompatibilis szoftververzio észlelé-
se)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muiszaki
tigyfélszolgalataval)

Fault: StO, - ForeSight Oximeter
Cable B Incompatible Software
Version

(Hiba: StO, — ForeSight oximéter

verzio)

,B" kdbel - inkompatibilis szoftver-

Unsuccessful software upgrade or
incompatible software version de-
tected

(Sikertelen szoftverfrissités vagy in-
kompatibilis szoftververzié észlelé-
se)

Contact Edwards Technical Support
(Vegye fel a kapcsolatot az Edwards muszaki
tigyfélszolgalataval)

Fault: StO, {0} - Faulty Sensor
(Hiba: StO, {0} — Hibas szenzor)*

Sensor is defective or Non-Edwards
sensor in use

(A szenzor hibas vagy nem
Edwards szenzor van hasznalatban)

Replace with Edwards sensor
(Cserélje ki a szenzort Edwards szenzorra)

High

fény)*

Fault: StO, {0} - Ambient Light Too

(Hiba: StO, {0} — Tul erés kdrnyezeti

Sensor is not in correct contact
with patient

(A szenzor nem érintkezik megfe-
leléen a beteggel)

Check that sensor is in direct contact with skin
Apply a light blocker or drape over the sensor
to limit exposure to light

(Ellendrizze, hogy a szenzor kdzvetleniil a bérrel
érintkezik-e

Tegyen egy drnyékolét vagy kendét a szenzor-
ra, hogy csokkentse a raesé fényt)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: StO, {0} - Sensor Temperatu-
re High

(Hiba: StO, {0} - A szenzor hGmér-
séklete magas)*

Temperature under sensor is > 45
°C (Adult Mode) or > 43 °C (Pediat-
ric/ Neonatal Mode)

(A szenzor alatti hdmérséklet > 45
°C (feln6tt mod) vagy > 43 °C (gyer-
mek/Gjszilott maéd))

Cooling of patient or environment may be re-
quired

(A beteg vagy a kdrnyezet h(itése sziikséges
lehet)

Fault: StO, {0} - Signal Level Too
Low

(Hiba: StO, {0} - Jelszint tul ala-
csony)*

Insufficient light detected from pa-
tient

Tissue under the sensors may have
conditions such as excessive skin
pigmentation, elevated hematocrit,
birth marks, hematoma, or scar tis-
sue

A large (adult) sensor is being used
on a pediatric patient (<18 years of
age)

(Elégtelen fénymennyiség észlelhe-
16 a beteg feldl

A szenzorok alatti szovet allapota
az alabbi lehet: tulzottan pigmen-
talt, magas hematokritszint(, anya-
jegyes, hematomas vagy hegszove-
tes

Nagy (felnétt) méretl szenzort al-
kalmaztak gyermekgydgyaszati (<
18 éves) betegnél))

Verify that sensor is well adhered to patient’s
skin

Move sensor to a location where SQl is 3 or 4
In the case of edema, remove the sensor until
tissue condition returns to normal

Replace large sensor with medium or small sen-
sor in pediatric patients (<18 years of age)
(Ellendrizze, hogy a szenzor kelléen hozzéta-
padjon a beteg béréhez

Mozgassa a szenzort olyan helyre, ahol az SQI
értéke 3 vagy 4

Odéma esetén vegye el a szenzort, amig a sz6-
vet allapota nem normalizalédik

Cserélje ki a nagy méret( szenzort kdzepes
vagy kis mérettire gyermekgydgydszati (<18
éves) betegnél)

Fault: StO, {0} - Signal Level Too
High
(Hiba: StO, {0} - Jelszint tul magas)*

Very unusual condition that is likely
caused by optical shunting, where
most of the light emitted is direc-
ted to the detectors

Certain non-physiological materi-
als, anatomical characteristics or
scalp edema may trigger this mes-
sage

(Nagyon szokatlan allapot, amit va-
l6szin(ileg optikai atvezetés okoz,
melyben a kibocsatott fény nagy
része a detektorokra kertil
Bizonyos nem fiziol6gias anyagok,
anatémiai jellemzék vagy fejbori
06déma valthatja ki ezt az lizenetet)

Check that sensor is in direct contact with skin
and that the clear liner has been removed
(Ellendrizze, hogy a szenzor kdzvetleniil érint-
kezzen a bérrel, és hogy az atlatszé béleld
anyag legyen eltavolitva)

Fault: StO, {0} - Check Tissue Under
Sensor

(Hiba: StO, {0} - Ellenérizze a szbve-
tet a szenzor alatt)*

Tissue under sensor may have fluid
accumulation/edema

(A szenzor alatti sz6vetben folya-
dékgyiilem vagy 6déma lehet)

Check patient for edema under sensor

When tissue condition returns to normal range
(e.g., patient is no longer edematous) the sen-
sor may be reapplied)

(Vizsgalja meg, hogy van-e a betegen a szenzor
alatti terlileten 6déma

A szenzor visszahelyezhet6, amikor a szovet
visszatér a normal allapotba (pl. a beteg mar
nem 6démas))
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: StO, {0} - Stool Interference
High

(Hiba: StO, {0} — A székletinterferen-
cia tul magas)*

The sensor is interrogating prima-
rily stool versus perfused tissue and
StO, cannot be measured

(A szenzor elsésorban a székletet
méri a szoveti perfuzié helyett, és

a StO, nem mérhetd)

Move the sensor to a location where the relati-
ve amount of intestinal tissue is less, such as the
flank

(Helyezze a szenzort egy olyan helyre, ahol

a bélszévet mennyisége viszonylag kevesebb,
pl. a torzs oldalso részére)

Fault: StO, {0} — Sensor Off
(Hiba: StO, {0} - Szenzor kikapcsol-
va)*

Computed StO, not in valid range
or sensor placed on an inappropri-
ate object

Low sensor temperature

Poorly adhered or detached sensor
Ambient light

(A kiszamitott StO, nincs érvényes
tartomanyban, vagy a szenzor nem
megfelel6 objektumra lett elhe-
lyezve

Alacsony szenzorhémérséklet

A szenzor nem régzil megfeleléen
vagy levalt

Kornyezeti fény)

Sensor may need to be repositioned
(Lehetséges, hogy at kell helyezni a szenzort)

Fault: StO, {0} - Not Physiological
(Hiba: StO, {0} - Nincs élettani jel)*

The measured value is out of
physiological range

Sensor malfunction

(A mért érték a fiziologias tartoma-
nyon kivil esik

A szenzor meghibésodott)

Verify correct placement of sensor

Check sensor connection

(Ellendrizze a szenzor helyes felhelyezését
Ellendrizze a szenzor csatlakozasat)

Fault: StO, {0} - Incorrect Sensor
Size

(Hiba: StO, {0} - Nem megfelel6
szenzorméret)*

The sensor size is incompatible
with either the Patient Mode or
body location

(A szenzor mérete nem kompatibi-
lis a betegmoddal vagy a testen
1évé terlilettel, ahova a szenzort he-
lyezte)

Use a different sensor size (Refer to Sensor Inst-
ructions for Use for sensor size table)

Change the Patient Mode or body location on
the tile configuration menu accordingly
(Hasznaljon egy masik szenzorméretet (lasd

a szenzor méretezésére vonatkozd tablazatot

a szenzor hasznalati utasitasaban)

A csempés konfiguraciés meniiben ezutan val-
toztassa meg a betegmadot vagy a testen l1évé
teriiletet, ahova a szenzort helyezné)

Fault: StO, {0} — Algorithm Fault
(Hiba: StO, {0} - Algoritmushiba)*

A processing error has occurred in
the calculation of StO, for the indi-
cated channel

(A kijelolt csatornan a StO, szami-
tasa soran feldolgozasi hiba lépett
fel)

Disconnect and reconnect the indicated sensor
channel

Replace the FSOC

Replace the technology module

If problem persists, contact Edwards Technical
Support

(Valassza le, majd csatlakoztassa Ujra a kijel6lt
szenzorcsatornat

Cserélje ki az FSOC-t

Cserélje ki a technikai modult

Amennyiben a probléma tovédbbra is fennall,
vegye fel a kapcsolatot az Edwards m{iszaki
ligyfélszolgalataval)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Fault: ActHb {0} - Out Of Range
(Hiba: ActHb {0} — Tartomanyon ki-
vil)*

ActHb went outside of display ran-
ge

(ActHb a megjelenitési tartoma-
nyan kivilre kerdilt)

Reset ctHb to re-baseline all applicable chan-
nels

(ctHb visszadllitdsa az 6sszes vonatkozo csator-
na Ujbdli alaphelyzetbe allitdsahoz)

Alert: StO, {0} - Unstable Signal
(Felhivas: StO, {0} - Instabil jel)*

Interference from outside source
(Kulsé forrasbol szarmazé interfe-
rencia)

Move sensor away from interfering source
(Tavolitsa el a szenzort az interferenciat okozé
forrastol)

Alert: StO, {0} - Reduce Ambient
Light

(Felhivas: StO, {0} - Kérnyezeti fény
csokkentése)*

Ambient light approaching maxi-
mum value

(A kornyezeti fény kozelit a maxi-
mum értékhez)

Check that sensor is in direct contact with skin
Apply a light blocker or drape over the sensor
to limit exposure to light

(Ellendrizze, hogy a szenzor kozvetleniil a bérrel
érintkezik-e

Tegyen egy arnyékolot vagy kendét a szenzor-
ra, hogy csokkentse a rdesd fényt)

Alert: StO, {0} - Stool Interference
(Felhivas: StO, {0} - Székletinterfe-
rencia)*

Stool Interference is approaching
maximum acceptable level

The sensor is interrogating some
perfused tissue to make a StO,
measurement, but there is also

a high concentration of stool in the
sensor's interrogation path

(A székletinterferencia megkdzeliti
az elfogadhaté legmagasabb érté-
ket

A szenzor néhany perflzids szoveti
StO, mérést végez, azonban a szen-
zor érzékelési utvonalaban magas
székletkoncentracié is van)

Consider moving the sensor to a different abdo-
minal location with less stool interference
(Javasoljuk, hogy helyezze a szenzort egy masik
abdominalis tertletre, ahol kisebb a széklet alta-
li interferencia)

Alert: StO, {0} - Sensor Temperatu-
re Low

(Felhivas: StO, {0} - A szenzor hé-
mérséklete alacsony)*

Temperature under sensor < -10 °C
(A szenzor alatti hdmérséklet < -10
°C.)

Warming of patient or environment may be re-
quired

(A beteg vagy a kdrnyezet melegitése sziiksé-
ges lehet.)

Alert: StO, {0} - Configure location
for tissue oximetry sensor
(Felhivas: StO, {0} — Allitsa be a sz6-
veti oximetrids érzékel6 helyét)*

An anatomical location on the pa-
tient has not been configured for
the connected sensor

(Nem dllitottak be anatémiai helyet
a betegen a csatlakoztatott érzéke-
16h6z)

Use the tissue oximetry configuration menu to
select a body location for the indicated sensor
channel

(A szbveti oximetrids beallitasi menu segitségé-
vel vdlasszon ki egy helyet a testen a megjeldlt
érzékel6 csatorndjahoz)

Alert: ActHb {0} - Reset Failed
(Riasztas: ActHb {0} - Visszaallitas
sikertelen)*

One of the connected channels
produced a fault or alert during Re-
set

(Az egyik csatlakoztatott csatorna
hibat vagy riasztast generalt a visz-
szaallitas soran)

Check the information bar or event review
screen for any faults or alerts associated with
the tissue oximetry sensors

Follow suggested actions for given faults or
alerts

(Ellendrizze az informacids savot vagy az ese-
mény attekintd képernydjét a szoveti oximetrias
érzékelbkkel kapcsolatos hibak vagy riasztasok
tekintetében

Kovesse az adott hibakra vagy riasztasokra java-
solt intézkedéseket)
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Hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

A kévetkezs bsszetevik eltéré cimkézéssel rendelkezhetnek:

*Megjegyzés: {0} jel6li az érzékelScsatorndt. Az ,A” jelli ForeSight kdbel esetén a csatornalehetéségek A1 és A2, mig ,B” jelli
ForeSight kdbel esetén B1 és B2. Az FSOC jelentése ForeSight oxigénszintmérd kdbel.

A ForeSight oxigénszintmérd kdbel (FSOC) FORE-SIGHT ELITE széveti oxigénszintméré modulként (FSM) is megjelenhet.
A ForeSight érzékel6k vagy ForeSight Jr érzékelék FORE-SIGHT ELITE széveti oximetrids érzékelGkként is megjelenhetnek.

12.7.2 Szoveti oximetriaval kapcsolatos altalanos hibaelharitas

12-12. tablazat: Szoveti oximetriaval kapcsolatos altalanos hibaelharitas

Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

Connect Technology Module for
StO, Monitoring

(Csatlakoztassa a technikai modult
az StO,-monitorozas érdekében)

Connection between the
HemoSphere advanced monitor
and technology module has not
been detected

(A HemoSphere tokéletesitett mo-
nitor és a technikai modul kdzott
nem észlelhetd csatlakozas)

Insert the HemoSphere technology module into
slot 1 or slot 2 of the monitor

Remove and re-insert module

(Helyezze be a HemoSphere technikai modult

a monitor 1-es vagy 2-es nyildsédba

Vegye ki a modult, majd helyezze be ujra)

Connect ForeSight Oximeter Cable
A for StO, Monitoring
(Csatlakoztassa a ForeSight oxi-
méter ,A” jel kdbelét az StO,-
monitorozas érdekében)

Connection between the
HemoSphere technology module
and FSOC at the indicated port has
not been detected

(A HemoSphere technikai modul és
az FSOC kozotti csatlakozas nem
észlelhetd a megjeldlt portnal)

Connect a FSOC to the indicated port of the
HemoSphere technology module
Reconnect the FSOC

(Csatlakoztasson egy FSOC-t a HemoSphere
technikai modul megjelélt portjdhoz
Csatlakoztassa ismét az FSOC-t)

Connect ForeSight Oximeter Cable
B for StO, Monitoring
(Csatlakoztassa a ForeSight oxi-
méter ,B” jell kdbelét az StO,-
monitorozas érdekében)

Connection between the
HemoSphere technology module
and FSOC at the indicated port has
not been detected

(A HemoSphere technikai modul és
az FSOC kozotti csatlakozés nem
észlelhetd a megjeldlt portnal)

Connect a FSOC to the indicated port of the
HemoSphere technology module
Reconnect the FSOC

(Csatlakoztasson egy FSOC-t a HemoSphere
technikai modul megjeldlt portjdhoz
Csatlakoztassa ismét az FSOC-t)

Connect tissue oximetry sensor for
StO, monitoring — {0}
(Csatlakoztassa a szoveti oximetrias
szenzort az StO,-monitorozas érde-
kében - {0})*

Connection between the FSOC and
tissue oximetry sensor has not be-
en detected on the channel for
which StO, has been configured
(Az FSOC és a szoveti oximetrias
szenzor kdzotti csatlakozas nem
észlelhetd azon a csatornan, amely-
re az StO,-t konfiguraltak)

Connect a tissue oximetry sensor to the indica-
ted channel

Reconnect the tissue oximetry sensor on the
indicated channel

(Csatlakoztassa a szOveti oximetrids szenzort

a megjeldlt csatornahoz

Csatlakoztassa ismét a szoveti oximetrids szen-
zort a megjeldlt csatornan)

StO, {0} - Sensor Temperature Be-
low Expected Range

(StO, {0} — A szenzor hémérsékle-
te a varhaté tartoménynal alacso-
nyabb)

Temperature under sensor < 28 °C
(A szenzor alatti hdmérséklet < 28
°C)

Verify correct placement of sensor

If patient is cooled intentionally, no action is
required

(Ellendrizze az érzékeld helyes elhelyezését
Ha a beteg szandékosan hitott, nincs sziikség
intézkedésre)
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Uzenet

Lehetséges okok

Ajanlott miiveletek

A kévetkezs bsszetevik eltéré cimkézéssel rendelkezhetnek:

A ForeSight oxigénszintmérd kdbel (FSOC) FORE-SIGHT ELITE széveti oxigénszintméré modulként (FSM) is megjelenhet.

*Megjegyzés: {0} jel6li az érzékelScsatorndt. Az ,A” jelli ForeSight kdbel esetén a csatornalehetéségek A1 és A2, mig ,B” jelli
ForeSight kdbel esetén B1 és B2. Az FSOC jelentése ForeSight oxigénszintmérd kdbel.

A ForeSight érzékel6k vagy ForeSight Jr érzékelék FORE-SIGHT ELITE széveti oximetrids érzékelGkként is megjelenhetnek.
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Muszaki adatok és készulékjellemzdk
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A.1 Az elvart alapveto teljesitmény jellemzoi

Normal miikddés vagy egyszeres meghibasodas esetén a késziilék a felsorolt alapvetd teljesitményt nydjtja (A-1
tablazat 176. oldal), vagy ha a késziilék erre nem képes, annak ténye azonnal felismerhet6 a felhasznal6 szamara
(pl. a paraméterértékek megjelenitésének hidnya, mlszaki riasztas, eltorzult gorbék vagy a paraméterértékek
frissitésének késése, illetve a monitor teljes meghibasodasa stb.).

Az A-1 tabldzat 176. oldal bemutatja az IEC 60601-1-2 szabvany szerinti, nem tranziens elektromagneses
jelenségek — példaul sugarzott és vezetett RF-jelek — jelenlétében torténé miikodés minimalis
teljesitményjellemzdit. Az A-1 tdblazat 176. oldal szintén bemutatja az olyan tranziens elektroméagneses
jelenségek kdzbeni miikodés minimalis teljesitményjellemzgit, mint az elektromos gyors tranziensek és
a tulfesziiltség (az IEC 60601-1-2 szabvany szerint).

A-1. tablazat: HemoSphere Vita monitor fontosabb teljesitményjellemzéi - tranziens és nem tranziens
elektromagneses jelenségek

Modul vagy ka- | Paraméter Alapvet6 miikodés
bel
Altalanos: minden monitorozé méd és paraméter Az aktudlis monitorozé moéd nem szakad meg. Nincs varatlan

Ujraindulds vagy mukodési ledllds. Nem indulnak el spontdn mo-
don olyan események, amelyeket a felhasznélénak kell elindita-
nia.

A betegoldali csatlakozok defibrillaciés védelemmel ren-
delkeznek. Defibrillacids fesziiltséget kdvetden a rendszer
10 méasodpercen beliil visszatér a mlkodési dllapotba.

Tranziens elektromagneses jelenséget kdvetéen a rendszernek
30 masodpercen beliil vissza kell térnie normal miikodési alla-
potba. A rendszernek meg kell ériznie az eltarolt adatokat a tran-
ziens elektromagneses jelenséget kovetden.

Ha HF sebészeti berendezésekkel hasznélja, a monitornak

10 masodperc mulva vissza kell térnie normal mikddési modba
a tarolt adatok elvesztése nélkiil, miutan ki lett téve a HF sebé-
szeti berendezés altal kibocsatott mezének.
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VitaWave modul

MAP)

Modul vagy ka- | Paraméter Alapveté miikodés
bel
HemoSphere nem invaziv vérnyomas (SYS, DIA, | A vérnyomds mérése a teljes skala egy meghatarozott pontossa-

gan beldl (+1%, a maximum +3 Hgmm).

Riasztas, ha a vérnyomas kivil esik a riasztasi tartoményon.
A riasztas korulbelil 10 mésodperceskésleltetése, amelynek
alapja 5 szivverés atlagolasi ablaka (60 ités/perc értéknél ez
5 masodperc lenne, de a szivfrekvencia alapjan valtozik) és
5 egymast kovetd masodperc a riasztasi tartomanyon kivdil.

A HemoSphere Vi-
ta technolégiai
modul és a Fore-
Sight oxigén-
szintmérd kabel

szOveti oxigénszaturacio (StO,)

A ForeSight oxigénszintmérd kabel felismeri a csatlakoztatott
érzékel6t, és amennyiben az eszk6z nem mukodik vagy nincs
csatlakoztatva, megjeleniti az adott eszkozallapotot. Ha az ér-
zékelé megfelel6en van elhelyezve a betegen és a ForeSight
oxigénszintmérd kabel megfeleléen csatlakozik, a ForeSight oxi-

génszintmérd kabel az StO,-értékeket a rendszerjellemzé&kon be-
1Gl méri (Iasd: A-11 tablazat 181. oldal), és pontosan tovabbitja az
értékeket a HemoSphere Vita technolégiai modulnak.

Defibrillacié soran a ForeSight oxigénszintméré kabelt nem éri
elektromos karosodas.

Egy kiils6 zajbehatds eseményére az értékek megjelenitése az
eseményt megel6zd értékekként vagy hatérozatlan (torolt) ér-
tékként folytatodhat. A ForeSight oxigénszintmérd kabel auto-
matikusan helyreallitja és folytatja a megjelenitést a megfeleld
értékekkel a zajbehatéds eseményétdl szamitott 20 masodpercen
belil.

A.2 A HemoSphere Vita monitor miiszaki adatai

A-2. tablazat: A HemoSphere Vita monitor fizikai és mechanikai adatai

HemoSphere Vita monitor

Témeg 4,5 +0,1 kg (10 £0,2 font)

Méretek Magassag 297 mm (11,7")
Szélesség 315 mm (12,4")
Mélység 141 mm (5,56")

Kiterjedés Szélesség 269 mm (10,6")
Mélység 122 mm (4,8")

Anyagok behatolésa elleni | IPX1

védettség

Kijelz6 Aktiv terilet 307 mm (12,1
Felbontas 1024 x 768 LCD

Operacids rendszer Windows 10 loT

Hangszoérdk szama 1

A-3. tablazat: A HemoSphere Vita monitor kdrnyezeti specifikacioi

Kornyezeti specifikacio Erték

Hémérséklet Uzemi 10 és 32,5 °C kozott
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Kornyezeti specifikacio Erték
Mukodésen kivil/tarolas* -18 és 45 °C kozott
Relativ pératartalom Uzemi 20-90%, nem lecsap6dd
MUkodésen kiviil/térolas 90%, nem lecsap6ddé 45 °C-on
Tengerszint feletti magassag Uzemi 0-3048 m (10 000 lab)
Muikodésen kiviil/tarolas 0-6096 m (20 000 lab)
*Megjegyzés: az akkumuldtorkapacitds cs6kkenni kezd, ha a hémérséklet tartésan meghaladja a 35 °C-ot.

A-4. tablazat: A HemoSphere Vita monitor szallitasara vonatkozoé kérnyezeti specifika-

ciok

Kornyezeti specifikacio Erték

Hémérséklet*

—-18 és 45 °C kdzott

Relativ paratartalom* 20-90% relativ paratartalom, nem lecsap6dé

Tengerszint feletti magassag legfeljebb 6096 m (20 000 lab), legfeljebb 8 6ran at

Szabvany

ASTM D4169, DC13

*Megjegyzés: kondiciondlds elétti hémérséklet és pdratartalom

Megjegyzés

Ahol nincs masképp feltlintetve, a HemoSphere Vita monitor minden kompatibilis tartozékara, alkotdéelemére
és kabelére az itt felsorolt kdrnyezeti feltételek érvényesek: A-3 tablazat 177. oldal és A-4 tablazat 178. oldal.

Magneses rezonancias képalkotassal (MRI) kapcsolatos informaciék. Ne hasznalja a HemoSphere Vita monitort, illetve
a platform moduljait és kdbeleit MR-kdrnyezetben. A HemoSphere Vita monitorozé platform — beleértve az 6sszes modult
és kabelt - MR-kdrnyezetben nem biztonsdgos, mivel az eszkdz fém alkatrészeket tartalmaz, amelyek radiéfrekvencias

sugarzas hatasara MR-kornyezetben felmelegedhetnek.

A-5. tablazat: A HemoSphere Vita monitor miiszaki jellemzoi

Bemenet/kimenet

Erint6képernyé

Projektiv kapacitiv érintés

RS-232 soros port (1)

Az Edwards szabadalmazott protokollja; maximalis adatsebesség = 57,6 kilobaud

USB-portok (2)

egy USB 2,0 (hatsé) és egy USB 3,0 (oldalsé)

RJ-45 Ethernet-port

Egy

HDMI-port

Egy

Analég bemenetek (2)*

A bemenet fesziiltségtartomanya: 0-10 V; valaszthatd teljes skala: 0-1V, 0-5V, 0-10 V;
> 100 kQ bemeneti impedancia; 1/8"-es sztered jackdugd; savszélesség:0- 5,2 Hz; felbontas:
12 bit 1 LSB a teljes skalan

Nyoméskimenet (1)

A DPT nyomaskimeneti jel kompatibilis az Edwards minimdalisan invaziv nyomdstranszducerhez
valé csatlakoztatdshoz tervezett monitorokkal és tartozékokkal.

Nulldzas utan a betegmonitor minimalis megjelenitési tartomanya: -20 Hgmm és 270 Hgmm
kozott
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Bemenet/kimenet

ECG

(EKG)-monitorbemenet*

Az ECG (EKG) szinkronizacids vonal konverziéja ECG (EKG)-jelbdl: 1 V/mV; bemeneti fesziiltség-
tartomany + 10V teljes skéla; felbontds = +1 ités/perc; pontossag = bemenet + 10% vagy

5 Utés/perc, amelyik érték nagyobb; tartomany =30- 200 Utés/perc; 1/4"-es sztered jackdugo,
pozitiv p6lus a csucsndl; analog kabel

Pacemakerpulzus-elutasitasi képességek. A muiszer elutasit minden olyan pacemakerpul-
zust, amelynek amplitiddja £2 mV és +£5 mV kozotti (feltételezve, hogy az ECG (EKG) szinkro-
nizacios vonal konverzidja 1 V/mV), és impulzusszélessége 0,1 ms és 5,0 ms kdzotti, normal

és hatastalan ingerlés esetén is. A pulzusamplitudd < 7%at (EN 60601-2-27:2014, ,A” méd-
szer, 201.12.1.101.13 alpont), valamint a 4 ms és 100 ms kozotti idéallandokat meghaladé
pacemaker-impulzusokat a rendszer elutasitja.

Maximalis T-hullam-elutasitasi képesség. A T-hulldm maximalis amplitidéja, amelyet a ké-
szUlék el tud utasitani: 1,0 mV (feltételezve, hogy az ECG (EKG) szinkronizaciés vonal konverzié-
ja 1v/mv).

Szabalytalan ritmus. EN 60601-2-27:2014, 201.101. bra.
* A1 komplex: kamrai bigeminia, a rendszer 80 Utés/percet jelenit meg
* A2 komplex: lassu, valtakoz6 kamrai bigeminia, a rendszer 60 Utés/percet jelenit meg
* A3 komplex: gyors, valtakozé kamrai bigeminia, a rendszer 60 (ités/percet jelenit meg

* A4 komplex: kétirdnyu szisztolék: a rendszer 104 ités/percet jelenit meg

Elektromos

Névleges tapfesziiltség

100-240V AC, 50/60 Hz

Névleges bemenet

1,5-20A

Biztositékok

T 2,5 AH, 250 V; nagy megszakitéképesség; keramia

Riasztas

Hangnyomasszint

45-85 dB(A)

tdmogatott.

*Habdr az analdg és EKG-monitorbemenetek rendelkezésre dlinak a monitoron, haszndlatuk a jelenlegi szoftverkiaddsban nem

A.3 A HemoSphere akkumulator jellemz6i és miiszaki adatai

A-6. tablazat: A HemoSphere akkumulator fizikai jellemzoi

HemoSphere akkumulator

Tomeg

Méretek

0,5 kg (1,1 font)

Magassag 35 mm (1,38")
Szélesség 80 mm (3,15")
Mélység 126 mm (5,0")
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A-7. tablazat: A HemoSphere akkumulator kérnyezeti specifikacioi

Kérnyezeti specifikacio Erték
Uzemi 10 és 37 °C kdzott
Javasolt tarolas 21°C
Hémérséklet Maximalis hosszu tavu taro- | 35 °C
las

Minimalis hosszu tavua taro- | 0°C
las

Relativ paratartalom Uzemi 5-95% nem lecsapdédd
40 °C-on

A-8. tablazat: A HemoSphere akkumulator miszaki jellemzéi

Miiszaki jellemzo Erték

Kimeneti fesziiltség (névleges) 12,8V

Maximalis kisttési dram 5A

Cellak 4 x LiFePOy (litium-vas-foszfat)

A.4 A HemoSphere szoveti oximéter jellemzoi és miiszaki adatai

A-9. tablazat: A HemoSphere Vita technolégiai modul fizikai jellemzéi

HemoSphere Vita technolégiai modul

Témeg korulbelil 0,4 kg (1,0 font)

Méretek Magassag 3,5cm(1,4")
Szélesség 9,0cm (3,5")
Mélység 13,6 cm (5,4")

Anyagok behatolasa elleni | IPX1
védettség

Alkalmazott alkatrész osz- | Defibrillacidbiztos, BF tipusu
talyozdsa

Megjegyzés

A HemoSphere Vita technoldgiai modul és a ForeSight oxigénszintmérd kabel kdrnyezeti specifikacidit 1asd: A-3
tablazat 177. oldal.

A-10. tablazat: A ForeSight oxigénszintméré kabel fizikai jellemzo6i

A ForeSight oxigénszintméro kabel jellemz6i

Tomeg rogzitékapocs 0,05 kg (0,1 font)
boritas, kdbelek és kapocs 1,0 kg (2,3 font)

Méretek a technoldgiai modul kébelének hossza | 4,6 m (15 lab)’
érzékel6kabel hossza (2) 1,5 m (4,9 1ab)’
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A ForeSight oxigénszintméro kabel jellemzéi

kabelhdz (Ma x Szé x Mé) 15,24 cm (6,0") X 9,52 cm (3,75") X

6,00 cm (2,75")
régzitékapocs (magassag x széles- 6,2cm (2,4") x 4,47 cm (1,75") X 8,14 cm
ség X mélyséqg) (3,2")

Anyagok behatolasa elleni védettség IPX4

Alkalmazott alkatrész osztalyozdsa Defibrillaciébiztos, BF tipusu

! A technolégiai modul és az érzékelékdbelek hossza névleges hossz.

A-11. tablazat: A ForeSight oxigénszintméré kabellel felszerelt HemoSphere Vita technolégiai modul
paramétermérésre vonatkoz6 miiszaki adatai

Paraméter Erzékel6 Miiszaki adat

StO, (minden hely) minden érzékel6méret kijelz6 tartoménya: 0-99%

frissitési sebesség: 2 masodpercenként

Cerebridlis StO, nagy méretd érzékelk Arms”® < 3,4% StO,
kis/kdzepes méret(i érzékelSk Arms® < 6,1% StO,
Szomatikus StO, nagy méret( érzékelk Arms® < 4,3% StO,
kis/kbzepes méretl érzékeldk Arms® < 6,1% StO,

*1. megjegyzés: A,ms 50-85% StO,. A tovdbbi informdcidkat Idsd: Az StO, értékek értelmezése 132. oldal.

2. megjegyzés: A mérések statisztikailag eloszlanak, ezért a szoveti oxigénszintmérd berendezések méréseinek kortilbeliil kéthar-
mada vdrhatéan a mérési tartomdnyban a referenciamérés A, értékén beliil marad.

Megjegyzés

A HemoSphere Vita technolégiai modul és a ForeSight oxigénszintmérd kabel varhaté hasznos élettartama
a vasarlastol szamitva 5 év. A berendezés hibas miikodése esetén, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a mUiszaki
tdmogatdssal vagy a helyi Edwards képviselettel a tovabbi segitségnyujtas érdekében.

A.5 A HemoSphere VitaWave modul jellemzo6i és miiszaki adatai

A-12. tablazat: A HemoSphere VitaWave modul fizikai jellemzéi

HemoSphere VitaWave modul

Tomeg korulbelil 0,9 kg (2 font)

Méretek Magassag 13cm (5,1")
Szélesség 14 cm (5,6")
Mélység 10cm (3,9")

Anyagok behatolasa elleni | IPX1
védettség

Alkalmazott alkatrész osz- | BF tipusu
talyozasa

A-13. tablazat: HemoSphere VitaWave modul kérnyezeti jellemzoi

Kornyezeti specifikacio Erték

Hémérséklet Uzemi 10 és 37 °C kdzott
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Kornyezeti specifikacio

Erték

Mukodésen kiviil/tarolas

—-18 és 45 °C kozott

Relativ pératartalom

Uzemi

20-85% nem lecsap6do

Mikodésen kivil/tarolas

20-90% nem lecsap6do 45 °C -on

Tengerszint feletti magassag

Uzemi

0-3000 m (9483 Iab)

M(ikodésen kivil/tarolas

0-6000 m (19 685 lab)

A-14, tablazat: A HemoSphere VitaWave modul paramétermérési jellemzéi

Paraméter

Miiszaki adat

Artérids vérnyomas

Megjelenitési tarto-
many

0-300 Hgmm

Pontossag’ Szisztolés nyomas torzitasa (SYS) < £5,0 Hgmm
Diasztolés nyomas torzitasa (DIA) < £5,0 Hgmm
Szisztolés nyomas pontossaga (10) (SYS) < £8,0 Hgmm
Diasztolés nyomds pontossaga (10) (DIA) < £8,0 Hgmm
Ujjmandzsetta nyoma- | Tartomany 0-300 Hgmm
*a Pontossag 1% a teljes skalabdl (max. 3 Hgmm), automatikusan nullazédik

1A pontossdg laboratériumi kériilmények kézétt tesztelve, egy kalibrdlt nyomdsméréhéz képest

A-15. tablazat:

Az Edwards ujjmandzsetta jellemzéi

Ujjmandzsetta

Maxi

malis tomeg

11 g (0,02 font)

LED spektralis sugérzas

Lasd: A-1. abra.

1.60E-06

1.40E-06

1.20E-06

1.00E-06

8.00E-07

@

6.00E-07

4.00E-07

2.00E-07

0.00E+00

\

-2.00E-07

Maximadlis optikai kimenet 0,013 mWatts
Maximalis kimeneti kiilonbség a kezelési terlileten 50%
A
[

/|
[ |
/
/
N
750 800 850 900 950 1000
7
- (2) =

1.

2. Hulldamhossz (n

Sugéarzas (watt/cm?)

m)

A-1. dbra: Spektrd

3. Fénykibocsato nyilas

lis sugdrzds és a fénykibocsdto nyilds helye
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Megjegyzés

A HemoSphere VitaWave modul vérhaté hasznos élettartama a vasarlastol szamitva 5 év. A berendezés hibas
mukodése esetén, kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a mUiszaki tdmogatassal vagy a helyi Edwards képviselettel
a tovabbi segitségnyujtas érdekében.
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Tartozékok

Tartalom
TArtoZEKOK lISTAJA. . . . . .. .ot et e e e e e e e e 184
TovdbbitartozEKOK IITASQ. . . . . . . ...ttt ettt ettt e e et e e 185

B.1 Tartozékok listaja

FIGYELMEZTETES

Kizdrélag az Edwards altal biztositott és cimkézett, jovahagyott HemoSphere Vita monitor tartozékokat,
kabeleket és/vagy alkotoelemeket hasznaljon. Egyéb, jovahagyassal nem rendelkezé kiegészit6k, kdbelek vagy
mas alkatrészek hasznélata veszélyeztetheti a beteg biztonsagat és a mérés pontossagat.

B-1. tablazat: A HemoSphere Vita monitor részegységei

Leiras Tipusszam

HemoSphere Vita monitor

HemoSphere Vita monitor HEMVITA1
HemoSphere akkumulator HEMBAT10
HemoSphere Vita bévitémodul HEMVEXPM1
HemoSphere Vita L-Tech bévitémodul HEMVLTECHM1
HemoSphere Vita monitor gorgds allvéanya HEMRLSTD1000

HemoSphere szoveti oximetrias monitorozas

HemoSphere Vita technolégiai modul HEMVTOM1

ForeSight oxigénszintméré kabel HEMFSM10
( FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré modulként is megjelenhet)

ForeSight Jr érzékel6k (méret: nem dntapado kicsi és kicsi) *
( FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré érzékel6kként is megjelenhetnek)

ForeSight érzékel6k (méret: kdzepes és nagy) *
( FORE-SIGHT ELITE oxigénszintméré érzékel6kként is megjelenhetnek)

HemoSphere VitaWave modulos monitorozas

HemoSphere VitaWave modul HEMVWM1

Nyomasszabdlyozé készlet PC2K
HEMPC2K

Nyomésszabalyozé PC2
HEMPC

Nyomaésszabalyozé pant, gyljtécsomag PC2B

A nyomasszabalyozé mandzsettacsatlakozoinak kupakjai, gydjtécsomag PC2CCC

A nyomasszabalyozé védéburkolata PCCVR
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Leiras Tipusszam
Sziv-referenciaérzékel6 HRS
HemoSphere VitaWave modul frissités; HemoSphere ForeSight modul frissités *

VitaWave ujjmandzsetta *

HemoSphere Vita monitor kabelei

Haldzati tapkabel *

Nyomaskimeneti kbel HEMDPT1000

Tovabbi HemoSphere tartozékok

HemoSphere Vita monitor - kezel6i kézikonyv **
HemoSphere Vita monitor - szervizkdnyv **
HemoSphere Vita monitor - gyors Gizembe helyezési ttmutatéd HEMVITAQGT1

(a HemoSphere Vita monitor kezel6i kézikdnyvét is tartalmazza)

*Kérjlik, vegye fel a kapcsolatot az Edwards képviselGjével a konkrét tipussal és a rendeléssel kapcsolatos informdciokért.

**A legfrissebb verzidval kapcsolatban vegye fel a kapcsolatot az Edwards képviseljével.

B.2 Tovabbi tartozékok leirasa

B.2.1 Gorgos allvany

A HemoSphere Vita monitor gorgds éllvanya a HemoSphere Vita monitorral hasznélatos. Kdvesse a gérgds
allvényhoz mellékelt, 6sszeszerelésre vonatkozé utasitasokat és figyelmeztetéseket. Helyezze az 6sszeszerelt
gorgds allvanyt a padlora, ellendrizze, hogy minden kerék érintkezik-e a padldval, és az Gtmutatdban leirtak
szerint szerelje a monitort a gorgds allvanyra.

B.2.2 A nyomasszabalyozé véddéburkolata

A nyomasszabalyozo6 védéburkolata rogziti a sziv-referenciaérzékel 6t a nyomasszabalyozohoz.

A nyomasszabalyozo6 védéburkolata korlatozottan ujrafelhasznalhato. A kezel6 feladata megitélni, hogy
az adott esetben megfeleld eljaras-e az Gjrafelhasznélas. Ujrafelhasznalas esetén kdvesse az itt felsorolt
platformtisztitasi utasitadsokat: A monitor és a modulok tisztitasa 192. oldal. Cserélje ki az eszkozt, ha sériilt.

A nyomasszabalyozo6 védéburkolatanak felhelyezése:

1. Gondoskodjon arrél, hogy a sziv-referenciaérzékelé (HRS) mar csatlakoztatva legyen, mielStt
a nyomasszabalyozé védéburkolatat csatlakoztatja a nyomasszabdalyozéhoz.

2. lllessze a nyomdsszabalyozo6 védéburkolatan 1évé hatsé rogzitévajatot a nyomdsszabalyozo kabel koré.
Lasd az 1. lépést itt: B-1. dbra, 186. oldal.
3. lllessze a nyomdsszabdlyozé védbburkolatat a nyomdasszabalyozéra, gy6z8djon meg arrdl, hogy

a nyomdasszabalyozo véddéburkolata nem zavarja a sziv-referenciaérzékeld (HRS) csatlakozdjat. Lasd
a 2. 1épéstitt: B-1. dbra, 186. oldal.
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B-1. dbra: A nyomdsszabdlyozé védéburkolatdnak felhelyezése

4, A nyomasszabalyozé véddburkolatanak eltavolitdsahoz huzza felfelé az eliilsé fiilet. Ezt a nyilszimbolum

N
AN
mutatja . Ne tavolitsa el a nyomasszabalyozé védéburkolatat ugy, hogy a HRS csatlakoztatésa feldli

oldalt valasztja le, amelyen szimbolum is jel6li, hogy tilos eltavolitani .

VIGYAZAT

Ne csipje be a sziv-referenciaérzékeld csoveket és vezetékeket a nyomasszabalyozé védéburkolata ala
a felhelyezés sordn. Gondoskodjon arrél, hogy a hatsé rogzitévajatban kizarélag a nyomasszabélyozé kabel
vezetéke legyen.

A PCCVR-t kizardlag az eliilsé fllnél emelje fel.
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C fuggelék

A szamitott betegparaméterek egyenletei

Az aldbbi fejezet a HemoSphere Vita monitoron megjelené folyamatos és szakaszos betegparaméterek
kiszamitasahoz hasznalt egyenleteket mutatja be.

C-1. tablazat: A sziv- és oxigenizacios profil egyenletei

Paraméter Leiras és képlet Mértékegysé-
gek
BSA Testfelszin (DuBois-képlet) m?2

BSA = 71,84 x (WT%425) x (HT%725) / 10 000
ahol:
WT - beteg témege, kg

HT - beteg magassaga, cm

5t0, Szbveti oxigénszaturacié %
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100

ahol:
HbO, - oxigenizélt hemoglobin

Hb - deoxigenizalt hemoglobin

187



D fuggelék

Monitorbeallitasok és alapértelmezett
beallitasok

Tartalom
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D.1 Betegadat-beviteli tartomany

D-1. tablazat: Betegadatok

Paraméter Minimum Maximum Elérhet6 mértékegységek
Gender (nem) M (Male (férfi)) / F (Female (n6)) n.a. n.a.

Age (életkor) 2 120 év

Height (magassag) | 12"/30cm 98" /250 cm hivelyk (in) vagy cm
Weight (testtomeg) | 2 font/ 1,0 kg 881 font/400,0 kg |font vagy kg

BSA 0,08 5,02 m?

ID 0 szamjegy 40 karakter Nincs

D.2 A trendskala alapértelmezett hatarértékei

D-2. tablazat: A grafikus trend paraméterskala alapértelmezett értékei

Paraméter Mértékegysé- Alapértelme- Alapértelme- | Lépéskoz-bealli

gek zett minimu- zett maximu- tas
mérték mérték

Sto, % 1 99 10

SYSarT Hgmm 80 160 5

DIAART Hgmm 50 110 5

MAP Hgmm 50 130 5

PR Utés/perc 40 130 5

ActHb nincs -20 20 5
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Monitorbedllitasok és alapértelmezett beallitasok

Megjegyzés

A HemoSphere Vita monitor nem fogad el olyan bedllitott felsé skalaértéket, amely alacsonyabb, mint
a bedllitott also skalaérték. Hasonloképpen nem fogad el olyan bedllitott alsé skalaértéket sem, amely
magasabb, mint a bedllitott felsé skalaérték.

D.3 Paraméterek megjelenitése és az allithato riasztasi/
céltartomanyok

D-3. tablazat: A paraméterek beallithato riasztasi és megjelenitési tartomanyai

Paraméter Mértékegységek | Megjelenitési tarto- | Beallithato riaszta-
many si/céltartomany

Szbveti oximetria % 0-99 0-99

(St0,)"

ActHb" nincs 0-20 na.’

MAP Hgmm 0-300 10-300

ART (nyomasgorbe Hgmm -34 és 312 kozott 0-300

é16 megjelenitése)

SYSart Hgmm 0-300 10-300

DIAART Hgmm 0-300 10-300

PR Utés/perc 0-220 0-220

*A paraméter elérheté nem pulzdlé médban is.

"A ActHb nem riasztdsi paraméter. Az itt szerepl tartomdnyok csak bemutatdsra szolgdinak.

D.4 Alapértelmezett riasztasi és célértékek

D-4. tablazat: Paraméterek riasztasi piros zonaja és az alapértelmezett célértékek

Paraméter Mértékegy- | EW alapértelmezett | EW alapértelme- EW alapértelme- | EW alapértelmezett

ségek also riasztasbealli- zett also zett felso felso riasztasbealli-
tas (piros zéna) célérték-beallitas | célérték-beallitas tas (piros zona)

StO, % 50 60 85 90

SYSaRT Hgmm 90 100 130 150

DIAAgT Hgmm 60 70 90 100

MAP Hgmm 60 70 100 120

PR Utés/perc 60 70 100 120

Megjegyzés

A nem indexelt tartomanyok az indexelt tartomanyokon és a megadott BSA-értékeken alapulnak.
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D.5 Riasztasi prioritasok

D-5. tablazat: Paraméterriasztasok, hibak és felhivasi prioritasok

Elettani paraméter (riasz- | Alacsony élettani Magas élettani Uzenettipus prio-
tasok)/iizenettipus riasztas (piros z6- | riasztas (piros z6- ritasa
na) prioritas na) prioritas
StO, Magas n.a.
SYSarT Magas Magas
DIAART Magas Magas
MAP Magas Magas
PR Magas Magas
Fault (hiba) Kézepes/magas
Alert (Felhivas) Alacsony

Megjegyzés

A riasztasi jel létrehozasanak késleltetése paraméterfliggé. Az oximetrids paramétereknél a késés kevesebb mint
2 masodperc, miutan a paraméter folyamatosan 5 vagy annal tobb masodpercen keresztiil a tartomanyon kivdl

esik. A HemoSphere VitaWave modul nem invaziv hemodinamikai paraméterek esetén a késés 20 masodperc.
A HemoSphere VitaWave modullal toérténé monitorozas sordn a valds ideji vérnyomasgorbe megjelenitése
esetén a késés 5 szivverés, miutan a paraméter folyamatosan 5 vagy annal tébb masodpercen keresztiil

a tartomanyon kivdl esik.

A paraméterérték nagyobb frekvenciaval villog a magas prioritasu élettani riasztas esetén, mint a kozepes
prioritasu élettani riasztas esetén. Ha a kozepes és a magas prioritasu riasztas egyszerre szélal meg, a magas
prioritasu élettani riasztas hangja lesz hallhaté. Ha az alacsony prioritdsu riasztas aktiv, és kdzepes vagy magas
prioritasu riasztas keletkezik, az alacsony prioritasu riasztashoz tartozo jelz6fényt felvaltja a legmagasabb
prioritasu riasztashoz tartozo jelz6fény.

A legtébb muszaki hiba kdzepes prioritasu. A felhivasok és mas rendszeriizenetek alacsony prioritasuak.

D.6 Alapértelmezett nyelvi beallitasok

D-6. tablazat: Alapértelmezett nyelvi beallitasok

Nyelv Alapértelmezett megjelenitési mértékegysé- | Id6formatum | Datumformatum | CO trend atla-
gek golasi ideje
PaO, HGB Magassag | Tomeg

English (US) Hgmm g/dl in Ibs 12 6ras MM/DD/YYYY 20 mésodperc
(HH/NN/EEEE)

English (UK) kPa mmol/I cm kg 24 6ras DD.MM.YYYY 20 masodperc
(NN.HH.EEEE)

Francais kPa mmol/I cm kg 24 6ras DD.MM.YYYY 20 masodperc
(NN.HH.EEEE)

Deutsch kPa mmol/| cm kg 24 6rés DD.MM.YYYY 20 masodperc
(NN.HH.EEEE)

Italiano kPa mmol/| cm kg 24 6rés DD.MM.YYYY 20 masodperc
(NN.HH.EEEE)
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Nyelv Alapértelmezett megjelenitési mértékegysé- | Idéformatum | Datumformatum | CO trend atla-
gek golasi ideje
PaO, HGB Magassag | Tomeg

Espanol kPa mmol/| cm kg 24 6ras DD.MM.YYYY 20 masodperc
(NN.HH.EEEE)

Svenska kPa mmol/I cm kg 24 6rés DD.MM.YYYY 20 masodperc
(NN.HH.EEEE)

Nederlands kPa mmol/l cm kg 24 6rés DD.MM.YYYY 20 masodperc
(NN.HH.EEEE)

EAAnvikd kPa mmol/I cm kg 24 6ras DD.MM.YYYY 20 mésodperc
(NN.HH.EEEE)

Portugués kPa mmol/I cm kg 24 6ras DD.MM.YYYY 20 masodperc
(NN.HH.EEEE)

=i Hgmm g/dl cm kg 24 6ras MM/DD/YYYY 20 méasodperc
(HH/NN/EEEE)

XX kPa mmol/I cm kg 24 6ras DD.MM.YYYY 20 masodperc
(NN.HH.EEEE)

Cestina kPa mmol/| cm kg 24 6rés DD.MM.YYYY 20 masodperc
(NN.HH.EEEE)

Polski kPa mmol/| cm kg 24 éras DD.MM.YYYY 20 masodperc
(NN.HH.EEEE)

Suomi kPa mmol/I cm kg 24 6raés DD.MM.YYYY 20 masodperc
(NN.HH.EEEE)

Norsk kPa mmol/I cm kg 24 6raés DD.MM.YYYY 20 mésodperc
(NN.HH.EEEE)

Dansk kPa mmol/I cm kg 24 6raés DD.MM.YYYY 20 mésodperc
(NN.HH.EEEE)

Eesti Hgmm mmol/I cm kg 24 6raés DD.MM.YYYY 20 mésodperc
(NN.HH.EEEE)

Lietuviy Hgmm g/dl cm kg 24 6rés DD.MM.YYYY 20 masodperc
(NN.HH.EEEE)

LatvieSu kPa mmol/I cm kg 24 6ras DD.MM.YYYY 20 mésodperc

(NN.HH.EEEE)

Megjegyzés: A hémérséklet alapértelmezett mértékegysége minden nyelv esetében a Celsius.

Megjegyzés

A fent felsorolt nyelvek csak referenciaként szolgalnak, és nem feltétleniil valaszthatok.
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E.1 Altalanos karbantartas

A HemoSphere Vita monitor nem tartalmaz felhasznalo altal javithaté alkatrészeket, és javitasat kizardlag
szakképzett szervizképvisel6k végezhetik. A korhazi berendezésekkel foglalkozo szerviztechnikusok olvassak
el a HemoSphere Vita monitor szervizkdnyvét a karbantartasra és ismétl6dd tesztelésre vonatkozéan. Ez

a figgelék a monitor és a monitortartozékok tisztitasara vonatkozé informacidkat, valamint a helyi Edwards
képviselettel torténd kapcsolatfelvétel madjat tartalmazza a javitassal és/vagy cserével kapcsolatos tdmogatas
és informacio érdekében.

FIGYELMEZTETES

A HemoSphere Vita monitor nem tartalmaz a felhasznalé éltal szervizelhetd alkatrészeket. Ha eltavolitja
a boritast vagy szétszereli a készliléket, veszélyes fesziiltséggel érintkezhet.

VIGYAZAT

Minden hasznalatot kdvetden tisztitsa meg és tegye el az eszkozt és a tartozékokat.

A HemoSphere Vita monitor moduljai és platformkabelei érzékenyek az elektrosztatikus kistlésekre (ESD). Ne
prébalja meg felnyitni a kdbelek vagy a modulok burkolatat, illetve a burkolat sériilése esetén ne hasznalja
azokat.

E.2 A monitor és a modulok tisztitasa

FIGYELMEZTETES

Aramiités- és tiizveszély! Ne meritse a HemoSphere Vita monitort, a modulokat vagy a platform kabeleit
semmilyen folyadékba. Ne engedje, hogy folyadék keriljon a késziilékbe.

A HemoSphere Vita monitor és a modulok a kdvetkezd vegyszereket tartalmazé tisztitészerekkel benedvesitett,
sz0szmentes kenddvel tisztithatok:
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. 70%-o0s izopropil-alkohol

«  2%-os glutaraldehid

«  10%-o0s hipoéoldat (natrium-hipoklorit)
«  kvaternerammoénium-oldat

Semmilyen mas tipusu tisztitdszert ne hasznaljon. Ezek a tisztitészerek minden HemoSphere Vita monitor
tartozékhoz, kdbelhez és modulhoz engedélyezettek, hacsak ezt masként nem jelezték.

Megjegyzés

Miutan behelyezte, a modulokat nem kell eltavolitani, csak ha karbantartas vagy tisztitas szlikséges. Ha el kell
tavolitani a platform moduljait, tarolja azokat hiivos, szaraz helyen az eredeti csomagoldsban, hogy megel6zze
a kdrosodast.

VIGYAZAT

Ne 6ntson és ne permetezzen folyadékot a HemoSphere Vita monitor, tartozék, modul vagy kabel egyetlen
részére sem.

Ne haszndljon semmilyen mas fertétlenitéoldatot a felsoroltakon kivdil.

AZ ALABBIAK NEM MEGENGEDETTEK:

«  Atépcsatlakozéhoz nem érhet semmilyen folyadék.

«  Nem keriilhet semmilyen folyadék a csatlakozdkba vagy a monitor boritasanak nyildsaiba, illetve a modulok
nyildsaiba.

Ha barmilyen folyadék ér a fent emlitett részekhez, NE kisérelje meg a monitor lizemeltetését. Valassza le
azonnal a tapellatastdl, és hivja az egészséguigyi mérnoki osztélyt vagy a helyi Edwards képviseletet.

E.3 A platform kabeleinek tisztitasa

A platform kabelei, példaul a nyomaskimeneteli kdbel a felsorolt tisztitdszerekkel (ldsd: A monitor és a modulok
tisztitasa 192. oldal), valamint az alabbi mdédszerekkel tisztithato.

VIGYAZAT

Rendszeresen ellendrizze a kdbeleket, hogy nem sériiltek-e meg. Ne tekerje fel a kdbeleket tul szorosan a térolas
soran.

1. Nedvesitsen be egy sz6szmentes kendét fertétlenitészerrel, és tordlje at a fellleteket.

2. Afert6tlenité torléseket kdvesse oblitd torlés, amelyhez steril vizzel atitatott gézlapot hasznaljon.
Megfelelé mennyiségi 6blit6 torléssel tavolitson el minden fertétlenitészer maradvanyt.

3. Tiszta, szaraz ruhdaval torolje szarazra a feliiletet.

A platformkabeleket tarolja széraz, hlivos helyen az eredeti csomagoldsban, hogy megel6zze a kdrosodast. Az
egyes kabelekkel kapcsolatos tovabbi utasitdsok az aldbbi alrészekben keriiltek felsorolésra.

VIGYAZAT

Ne hasznaljon semmilyen mas tisztitdszert vagy sprayt, és ne dntson tisztitdszert kdzvetlendl a platform
kabeleire.

Ne sterilizalja gézzel, besugarzassal vagy etilén-oxiddal a platform kabeleit.
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Ne meritse folyadékba a platform kabeleit.

E.3.1 A ForeSight oxigénszintméro kabel tisztitasa

Fontos a ForeSight oxigénszintmérd kabel rendszeres tisztitdsa és megel6z6 karbantartasa, amelyet
rendszeresen el kell végezni a kdbel biztonsagos és hatékony mikddésének biztositasa érdekében. A kdbel
nem igényel kalibraldst, azonban javasolt betartani a kdvetkezé karbantartasi idékozoket:

. A kdbelt tesztelni kell a beszereléskor, valamint azt kovetéen hathavonta (6 hénap). Kérjiik, tovabbi
informaciokért vegye fel a kapcsolatot az Edwards m(szaki tamogatasaval.

FIGYELMEZTETES

Semmilyen esetben se végezze olyankor a ForeSight oxigénszintméré kdbel tisztitasat vagy karbantartasat,
amikor a kabelt egy beteg monitorozasara hasznalja. A kdbelt ki kell kapcsolni, és ki kell hizni a HemoSphere
Vita monitor tapkabelét, vagy le kell vélasztani a kdbelt a monitorrdl és az érzékelSket a betegrol.

Barmilyen tisztitasi vagy karbantartasi mdvelet megkezdése elétt ellenérizze, hogy a ForeSight oxigénszintméré
kabel, a kdbelcsatlakozédsok, a ForeSight érzékel6k és az egyéb tartozékok nem sériiltek-e. Ellenérizze

a kdbeleket gorbe vagy torott csatlakozovillat, repedéseket és kopasokat keresve. Ha sériilést észlel, tilos
hasznélni a kdbelt, amig at nem vizsgaltdk, meg nem javitottak vagy ki nem cserélték. Vegye fel a kapcsolatot az
Edwards mUszaki tAmogatasaval.

Ha nem tesz igy, akkor fennall a sulyos egészségkarosodas vagy a halal veszélye.

A ForeSight oxigénszintméré kdbel tisztitdsahoz az aldbbi tisztitoszerek hasznalata javasolt:

. Aspeti-Wipe

«  3MAQuat #25

+  Metrex CaviCide

«  Fenolos germicid detergensoldat (a gyarto javaslatai szerint)

«  Kvaterner ammoéniumvegyliletet tartalmazé germicid detergensoldat (a gyartd javaslatai szerint)

Lasd a termék hasznalati Utmutatéjat és cimkéit a hatéanyagokra vonatkozo részletes informaciokért és minden
fert6tlenitési tudnivaldért.

A ForeSight oxigénszintmérd kabelt Ugy tervezték, hogy tisztitokendbvel vagy ilyen célra késziilt papirtorlékkel
tisztithato legyen. Az Osszes fellilet megtisztitasa utan torolje at a kabel teljes feliiletét tiszta vizzel
megnedvesitett puha textilidval, hogy eltdvolitsa réla a maradvanyokat.

Az érzékelSkabelek tisztitokenddvel vagy ilyen célra késziilt papirtorlékkel tisztithatok. A tisztitas a ForeSight
oxigénszintmérd kabel vége feldl az érzékelScsatlakozodk felé végezhetd.

E.3.2 A sziv-referenciaérzékelo és a nyomasszabalyozé tisztitasa

A sziv-referenciaérzékel (HRS) és a nyomasszabdlyozé a kovetkez6 fertStlenitészerekkel tisztithatd:

«  70% izopropil-alkohol oldat
10% natrium-hipokloritos oldat

1. Fert6tlenitészerrel nedvesitsen meg egy tiszta kendét, és torolje le vele a késziilék felszinét.
2. Tiszta, szaraz kendével szaritsa meg a készlilék felszinét.
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VIGYAZAT

Ne fertétlenitse a sziv-referenciaérzékel6t és a nyomasszabalyozét autoklavban vagy gazsterilizalassal.
Ne meritse egyik kabelcsatlakozét se folyadékba.

Hasznalat utdn minden esetben tisztitsa meg és tarolja a sziv-referenciaszenzort.

E.3.2.1 A nyomasszabalyozé pant eltavolitasa

E-1. dbra: A nyomdsszabdlyozé eltdvolitdsa a pdntrdl

A nyomasszabdlyozénak a pantrél torténd eltavolitdsdhoz a hiivelyt huzza kissé kifelé (lasd az 1. [épést itt: E-1.
abra, 195. oldal), és dontse meg a nyomasszabalyozét a hiivelybdl torténd eltdvolitdshoz (lasd a 2. 1épést itt:
E-1. abra, 195. oldal). A nyomasszabalyozé pant korlatozottan ujrafelhasznalhato. A kezel6 feladata megitélni,
hogy az adott esetben megfelel eljaras-e az ujrafelhasznalas. Ujrafelhasznalas esetén kdvesse az itt felsorolt
platformtisztitasi utasitasokat: A monitor és a modulok tisztitasa 192. oldal. Cserélje ki az eszkdzt, ha sérdilt.

E.4 Szerviz és tamogatas
A problémak okat és elhdritasat [dsd: 12. fejezet: Hibaelharitas 138. oldal. Amennyiben ez az informacié nem
oldja meg a problémat, vegye fel a kapcsolatot az Edwards Lifesciences véllalattal.

A HemoSphere Vita monitor lizemeltetésével kapcsolatos tdmogatast a kovetkezéd moédon kérhet az Edwards
véllalattol:

- Az Amerikai Egyesiilt Allamokban vagy Kanadéaban hivja az 1.800.822.9837-es szdmot.

.« Az Amerikai Egyesiilt Allamokon és Kanadan kiviil vegye fel a kapcsolatot a helyi Edwards Lifesciences
képviselettel.

«  E-mailben az aldbbi cimre irhat Gizemeltetési tAmogatas ligyében: tech_support@edwards.com.

Az aldbbi adatok legyenek kéznél telefonalaskor:

« A HemoSphere Vita monitor sorozatszama, amely a hatsé panelen taldlhaté.
«  Azesetleges hibalizenet sz6vege, valamint a probléma természetére vonatkozo részletes informaciok.
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E.5 Az Edwards Lifesciences regionalis kozpontjai

Amerikai Egye- Edwards Lifesciences LLC Kina: Edwards (Shanghai) Medical
siilt Allamok: 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 Kina

Telefon: 86.21.5389.1888

Svajc: Edwards Lifesciences S.A. India: Edwards Lifesciences (India) Pvt. Ltd.
Route de I'Etraz 70 Techniplex I, 7th floor,
1260 Nyon, Svéjc Unit no 1 & 2, off. S.V.Road
Telefon: 41.22.787.4300 Goregaon west-Mumbai
400062
India

Telefon: +91.022.66935701 04

Japan: Edwards Lifesciences Ltd. Ausztralia: Edwards Lifesciences Pty Ltd
Nittochi Nishi-Shinjuku Bldg. Unit 2 40 Talavera Road
6-10-1, Nishi-Shinjuku, North Ryde
Shinjuku-ku, NSW 2113
Tokio, 160-0023 Japan PO Box 137, North Ryde BC
Telefon: 81.3.6894.0500 NSW 1670
Ausztralia

Telefon: +61(2)8899 6300

Brazilia: Edwards Lifesciences
Avenida das Na¢des Unidas, 14,401 -
Parque da Cidade
Torre Sucupira - 17°. Andar - ;.
171
Chacara Santo Antonio — Sao Paulo/SP
CEP: 04794-000
Brazilia
Telefon: 55.11.5567.5200

E.6 A monitor artalmatlanitasa

A személyzet, a kdrnyezet vagy mas késziilékek szennyezédésének vagy fertézésének elkeriilése érdekében
gy6z6djon meg arrdl, hogy az artalmatlanitas el6tt a HemoSphere Vita monitort és/vagy kdbeleket megfeleléen
fert6tlenitették és megtisztitottak az elektromos és elektronikus részeket tartalmazo késziilékekre vonatkozé
helyi térvényi elSirasok szerint.

Az egyszer hasznalatos részek és tartozékok esetében, ha mashogy nincs meghatérozva, kdvesse a kérhazi
artalmatlanitasra vonatkozé helyi szabalyozasokat.

E.6.1 Az akkumulator ujrahasznositasa

Cserélje ki a HemoSphere akkumulatort, ha az mar nem képes megtartani a toltést. Az akkumulator eltavolitasa
utan kovesse a helyi Gjrahasznositési irdnyelveket.
VIGYAZAT

Hasznositsa Ujra vagy artalmatlanitsa a litiumion akkumulétort a szovetségi, allami és helyi torvényeknek
megfeleléen.
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E.7 Megel6z6 karbantartas

Rendszeresen nézze 4t a HemoSphere Vita monitor kiilsé feliiletét az altalanos fizikai allapot ellenérzése
érdekében. Gy6z6djon meg arrél, hogy a burkolat nem repedt meg, nem tort el vagy nem horpadt be, és
hogy nem hidnyzik semmi. Nézze meg, hogy nincsenek-e rajta folyadékkiomlés vagy rongalas jelei.

RutinszerGen ellendrizze a vezetékeket és kabeleket, hogy nincs-e rajtuk kopds vagy repedés, és hogy az
aramvezetd részek nem éllnak-e szabadon. Emellett ellenérizze, hogy a burkolat ajtaja az oximetrias kabel
katétercsatlakozasi pontjanal szabadon mozog és megfeleléen zar.

E.7.1 Az akkumulator karbantartasa

E.7.1.1 Az akkumulator kondicionalasa

Ez az akkumulator rendszeres kondiciondldst igényelhet. Ezt a mUveletet kizardlag képzett kdrhazi személyzet
vagy technikus végezheti el. A kondicionalassal kapcsolatos Utmutatast 1dsd a HemoSphere Vita monitor
szervizkdnyvében.

FIGYELMEZTETES

Robbanasveszély! Az akkumulatort tilos felnyitni, tiizbe dobni, magas hémérsékleten tarolni vagy révidre zarni.
Az akkumulator meggyulladhat, felrobbanhat, szivaroghat vagy felforrésodhat, és igy személyi sériilést vagy
halalt okozhat.

E.7.1.2 Az akkumulator tarolasa

Az akkumulator benne maradhat a HemoSphere Vita monitorban. A taroldsra vonatkozé kornyezeti
specifikaciokat lasd: A HemoSphere Vita monitor miszaki adatai 177. oldal.

Megjegyzés

A hosszu ideig tartd, magas hémérsékleten torténd tarolds csokkentheti az akkumulator élettartamat.

E.7.2 HemoSphere VitaWave modul karbantartasa

Ne huzza meg a nyomasszabalyozé kabelt, amikor kihlizza azt a HemoSphere VitaWave modulbél. Ha el

kell tavolitani a modult a HemoSphere Vita monitorbdl, nyomja meg a kioldbgombot a modul rogzitésének
kioldasahoz és a modul kicsusztatasahoz. Ajanlott kétévente bekildeni a HemoSphere VitaWave modult egy
képesitett Edwards szervizkdzpontba a rutin szervizelés és a megel6z6 karbantartas elvégzésére. A tovabbi
ellen6rzések kozé tartozik a szemrevételezéses vizsgalat, a szoftveres vizsgdlat, a biztonsdagi ellendérzés és

a funkciondlis ellenérzés. Az ellendrzéssel kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon az Edwards Lifesciences
helyi képviseletéhez.

E.7.3 HRS megel6z6 karbantartas

A sziv-referenciaérzékel6 (HRS) ujjrésze kbzepesen erfs, illetve jelentés fellileti behatas esetén megrongaldédhat.
Bar a karosodas valdszinlsége kicsiny, a kapott megjelenitett értékek a sziv és az ujjmandzsetta

magassaga kozotti tadvolsadg miatt torzulhatnak. Még ha ez a rongdalédas szabad szemmel nem is latszik

a sziv-referenciaérzékelén, minden alkalmazés elétt végezze el az aldbbi eljarast, hogy megallapitsa,
megrongalddott-e az érzékeld.

1. Csatlakoztassa a sziv-referenciaérzékel6t a HemoSphere Vita monitorhoz csatlakoztatott
nyomasszabdlyozéhoz, és [épjen a nulldzas képernydre.

2. Helyezze a sziv-referenciaérzékeld két végét egy szintbe az itt leirtak szerint: A sziv-referenciaérzékeld
kalibrélasa 110. oldal.

3. Figyelje meg a nulldzas képernyén lathatoé értéket.
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Emelje a sziv-referenciaérzékel6 egyik végét 15 cm (6 hiivelyk) értékkel a masik vége folé.
5. Ellenédrizze, hogy a megjelenitett érték legaldbb 5 Hgmm értékkel véltozott-e.

Cserélje meg a két vég helyzetét ugy, hogy most a masik vég legyen 15 cm (6 hiivelyk) értékkel feljebb,
mint az elézé.

7. Figyelje meg, hogy az érték az ellenkezd irdnyba valtozott-e legaldbb 5 Hgmm értékkel az eredeti értékhez
képest.

Ha az érték nem véltozik az ismertetett médon, akkor elé6fordulhat, hogy a sziv-referenciaérzékel
megrongalédott. Forduljon a helyi Mdszaki tdmogatéshoz, a kapcsolatfelvétel modjat 1asd a belsé boriton
vagy itt: Szerviz és tdamogatds 195. oldal. Kapni fog egy cserekésziiléket. Ha az érték véltozik, akkor

a sziv-referenciaérzékel6 megfelel6en mikodik, és felhasznalhaté hemodinamikai monitorozashoz.

E.8 Riasztasi jelzések tesztelése

A HemoSphere Vita monitor minden bekapcsoldsakor a rendszer automatikusan énellenérzést végez. Az
onellendrzés részeként megszolal egy riasztasi hangjelzés. Ez arra utal, hogy a hangriasztasjelz6k megfelel6en
mUkodnek. Az egyes mérési riasztasok tovabbi teszteléséhez idénként médositsa a riasztasi hatarértékeket, és
ellendrizze, hogy a riaszté megfelel6en miikodik-e.

E.9 Jétallas

Az Edwards Lifesciences (Edwards) jotallast vallal arra, hogy a HemoSphere Vita monitor megfelel a cimkén
leirt céloknak és javallatoknak egy (1) éven at a vasarlas id6épontjatdl szamitva, ha a hasznalati utasitas

szerint hasznaljék. Ha a késziiléket nem az utasitasoknak megfelel6en hasznaljék, a jotallas nem érvényes

és nem érvényesithetd. Egyéb kifejezett vagy torvényi garancia nem all fenn, beleértve a kereskedelmi
forgalmazhatdsagra vagy az adott célra val6 alkalmassagra vonatkozo garanciat is. Ez a jotallas nem vonatkozik
a HemoSphere Vita monitorral hasznalt kabelekre, akkumulatorokra, szondékra vagy oximetrias kabelekre.
Barmely jotallds megszegése esetén az Edwards egyediili kdtelezettsége és a vasarlo kizarélagos jogorvoslata

a HemoSphere Vita monitor javitasara vagy cseréjére korlatozédik, az Edwards dontése alapjan.

Az Edwards nem felelés a kozvetlen, véletlenszer( vagy kdvetkezményes karokért. Az Edwards nem kotelezhetd
a jelen jotallas szerint a kdrosodott vagy rosszul lizemelé HemoSphere Vita monitor javitasara vagy cseréjére, ha
ezt a kdrosodast vagy lizemzavart az okozta, hogy a vasarlé6 nem az Edwards altal gyartott katétereket haszndlt.

198



F fuggelék

Iranyelvek és a gyartd nyilatkozata

Tartalom
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F.1 Elektromagneses kompatibilitas

Referencia: IEC/EN 60601-1-2:2007 és IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 és [EC 60601-2-49:2011-02

A HemoSphere Vita monitort a jelen fliggelékben meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben torténd
hasznalatra tervezték. A HemoSphere Vita monitor vasarléjanak, illetve felhasznaldjanak biztositania kell, hogy
az eszkozt ilyen kornyezetben hasznaljak. A HemoSphere Vita monitorhoz csatlakoztatva minden felsorolt
tartozékkabelnek ( B-1 tablazat 184. oldal) meg kell felelnie a fent ismertetett EMC szabvanyoknak.

F.2 Hasznalati utasitas

A gyogyaszati villamos késziilékek esetében specidlis dvintézkedésekre van sziikség az elektromagneses
kompatibilitds (EMC) tekintetében, ezért az alabbi informaciok, valamint a tablazat EMC-informacidi szerint
kell 6ket telepiteni és lzembe helyezni.

FIGYELMEZTETES

Olyan kiegésziték, transzducerek és kabelek alkalmazasa, amelyek nem felelnek meg a jelen berendezés
gyartdi elbirasainak, illetve amelyeket nem a berendezés gyartdja széllitott, megndvekedett elektromagneses
kibocsatast vagy a berendezés csokkent elektromdagneses zavartlrését eredményezheti, ami nem megfelelé
mUkodéshez vezethet.

A HemoSphere Vita monitor sesmmilyen moédositdsa nem engedélyezett.

A hordozhat6 és mobil RF-kommunikacios késziilékek és egyéb elektromagneses zavarforrasok, pl. diatermias,
litotripszias, RFID-cimkével ellatott eszkdzok, elektromagneses lopasgatléd rendszerek és fémdetektorok
befolyassal lehetnek a gydgydszati elektromos késziilékekre, igy a HemoSphere Vita monitorra is.

A kommunikacids eszkdzok és a HemoSphere Vita monitor kozott fenntartandé szeparacios tavolsagokat

lasd: F-3 tablazat 201. oldal. A radidfrekvencias hullamokat kibocsaté egyéb eszkdzok hatdsa nem ismert, és
befolyasolhatjdk a HemoSphere monitorozé platform mikddését és biztonsdgossagat.

VIGYAZAT

A tesztelés szerint ez az eszk6z megfelel az IEC 60601-1-2 szabvany kdvetelményeinek. Ezek a korlatozasok
észszer(i mértékben biztositjdk a karos interferencia elleni védelmet az egészséguigyi intézményekben jellemzé
Uzembe helyezés esetén. Ez az eszk6z radidfrekvencids energiat general, hasznal és képes sugarozni.
Amennyiben nem az utasitasok szerint telepitik és hasznaljék, karos zavart okozhat a kozelben 1évé
késziilékekben. Azonban nincs garancia arra, hogy egyes igénybevételek sordn nem alakul ki interferencia. Ha
ez a berendezés olyan karos interferenciat okoz mas késziilékekben, amely a berendezés ki- és bekapcsoldséval
megsziintethetd, a kdvetkezé médokon prébalja meg orvosolni az interferenciat:
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«  Forgassa el vagy helyezze at a vevéeszkozt.
+  Novelje a készllékek kozotti tavolsagot.
«  Forduljon segitségért a gyartéhoz.

Megjegyzés

A KIBOCSATASI jellemz6k alapjan a berendezés alkalmas az ipari teriileteken és kérhazakban (CISPR 11,

A. osztély) torténd hasznalatra. Ha otthoni koriilmények kozott hasznélja (ahol rendszerint CISPR 11, B. osztély
az elvaras), lehetséges, hogy a berendezés nem lesz megfeleléen védve a radidfrekvencias kommunikacios
eszkozokkel szemben. Lehetséges, hogy a felhasznaldnak 1épéseket kell tennie ennek elharitaséra, példaul az
eszkOz iranyanak vagy helyének moédositasaval.

F-1. tablazat: Elektromagneses kibocsatasok

Iranyelvek és a gyarto nyilatkozata - Elektromagneses kibocsatas

A HemoSphere Vita monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben torténé hasznalatra ter-
vezték. A HemoSphere Vita monitor vasarléjanak, illetve felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen
kornyezetben hasznaljak.

Kibocsatas Megfelelés Leiras
RF-kibocsatas 1-es csoport A HemoSphere Vita monitor csak belsé funkciéihoz hasznal RF-energiat. Ezért
CISPR 11 az RF-kibocsatas nagyon alacsony, és nem valészind, hogy barmilyen interfe-

renciat okoz a kozeli elektromos késziilékkel.

RF-kibocsatas »A" osztaly A HemoSphere Vita monitor minden |étesitményben hasznalhatd, kivéve a la-

CISPR 11 kééplileteket és a kdzvetleniil a nyilvanos, alacsony fesziiltségu, lakascélu
épliletek tapellatasat szolgald energiahalézathoz csatlakozé éplileteket.

Harmonikus kibocsatasok LA”" osztély

IEC 61000-3-2

Feszlltségingadozasok/Flic- | Megfelel
kerkibocsatas
IEC 61000-3-3

F-2. tablazat: Iranyelvek és a gyarté nyilatkozata - vezeték nélkiili, radiéfrekvencias kommunikacios
eszko6zokkel szembeni zavartiirés

Tesztfrekven- L1 Maximalis tel- . . A zavartiirési
. Sav ., Tavolsag ..
cia Szolgaltatas’ Modulacié? jesitmény teszt szintje

MHz MHz w méter (V/m)

A HemoSphere Vita monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben torténé hasznalatra ter-
vezték. A HemoSphere Vita monitor vasarléjanak, illetve felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen
kornyezetben hasznaljak.

385 380-390 TETRA 400 Impulzusmodu- 1,8 03 27
lacio?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, Fm3 2 03 28
FRS 460 +5 kHz eltérés
1 kHz szinusz
710 704-787 LTE Band 13, Impulzusmodu- 0,2 0,3 9
lacio?
745 17
780 217 Hz
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Tesztfrekven- <
q Sav
|El Szolgaltatas’
MHz MHz

Modulaci6?

Maximalis tel- . . A zavartiirési
NP Tavolsag ..
Jesitmeény teszt szintje

w méter (V/m)

A HemoSphere Vita monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténé hasznalatra ter-
vezték. A HemoSphere Vita monitor vasarléjanak, illetve felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen
kornyezetben hasznaljak.

810 800-960 GSM 800/900, | Impulzusmodu- 2 0,3 28
870 TETRA 800, lacie?
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700-1900 GSM 1800; | Impulzusmodu- 2 03 28
1845 CDMA 1900; lacio?
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
LTEBand 1, 3,
4,25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Impulzusmodu- 2 0,3 28
WLAN, lacio?
802,11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100-5800 WLAN Impulzusmodu- 02 03 9
5500 802.11a/n lacio?
5785 217 Hz

Megjegyzés: Ha sziikség van a ZAVARTURESI TESZT SZINTJENEK elérésére, az adéantenna és a GYOGYASZATI VILLAMOS KESZULEK
vagy GYOGYASZATI VILLAMOS RENDSZER kézétti tdvolsdg 1 m-recs6kkenthetd. Az 1 m-es teszttdvolsdgot az IEC 61000-4-3 engedélye-

ZI.

'Bizonyos szolgdiltatdsok esetén csak az addsi frekvencidk vannak megadva.

2A vivéhulldmot 50%-os kitéltésd négyszogjellel kell moduldlni.

*Az FM-moduldci6 helyett alkalmazhaté 18 Hz értéknél 50%-os impulzusmoduldcio, mert mikézben nem jelent tényleges moduldciot,
a legrosszabb esetet jelentené.

F-3. tablazat: Javasolt szeparacids tavolsagok a hordozhaté és mobil RF-kommunikacios berendezések
és a HemoSphere Vita monitor kozott

A HemoSphere Vita monitort olyan elektromagneses kdrnyezetben javasolt hasznalni, amelynek sugarzott RF-zavarai
kontrollaltak. Az elektromagneses interferencia megel6zéséhez tartsa meg a minimalis tavolsagot a hordozhaté és
mobil RF-kommunikacios késziilékek (adokésziilékek) és a HemoSphere Vita monitor k6zott az alabbi ajanlasoknak
megdfelel6en, a kommunikaciés eszk6z maximalis kimeneti teljesitménye szerint.

Adodkésziilék frekven- | 150 kHz és 80 MHz ko- 80-800 MHz 800-2500 MHz 2,5-5,0 GHz
ciaja z0tt
Egyenlet d=12P d=12P d=23P d=23P

Az adokésziilék név-
leges maximalis ki-
meneti teljesitménye
(watt)

Szeparacios tavolsag
(méter)

Szeparacios tavolsag

(méter)

Szeparacios tavolsag
(méter)

Szeparacios tavolsag
(méter)
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A HemoSphere Vita monitort olyan elektromagneses kornyezetben javasolt hasznalni, amelynek sugarzott RF-zavarai
kontrollaltak. Az elektromagneses interferencia megel6zéséhez tartsa meg a minimalis tavolsagot a hordozhato és
mobil RF-kommunikacios késziilékek (adokésziilékek) és a HemoSphere Vita monitor k6z6tt az alabbi ajanlasoknak
megfelel6en, a kommunikacios eszk6z maximalis kimeneti teljesitménye szerint.

0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
1 1,2 1,2 2,3 2,3
10 3,7 38 74 74
100 12 12 23 23

Azokndl az addékndl, amelyek névleges maximdlis teljesitménye nem szerepel fentebb, a javasolt ,d” szepardcids tdvolsdg a megfelel6
oszlopban szereplé egyenlet felhaszndldsdval szdmolhatd ki, ahol ,P” az adé wattban megadott maximdlis kimeneti teljesitménye az

adoé gydrtdja szerint.

1. megjegyzés: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a nagyobb frekvenciatartomdnynak megfelelé szepardcios tdvolsdg érvényes.

2. megjegyzés: Ezek az irdnyelvek nem érvényesek minden helyzetben. Az elektromdgneses terjedést befolydsolja a kiilénbézé szerkeze-
tek, tdrgyak és emberek dltali elnyelés és a réluk valé visszaver6dés.

F-4. tablazat: Azonos savban miik6do vezeték nélkiili eszk6z6k - interferencia-kiiszob (Tol) és kommuni-
kacios kiiszob (ToC) a HemoSphere Vita monitor (EUT) nem invaziv médban és kiils6 eszkozok kozott

Tesztadatok' Interferencia-kiiszob (Tol) vagy kommunikacios kiiszob (ToC) eredményei
Nem szandékos | A vizsgalando be- | Nem szandékos | Nem szandékos IU-arany (Tol
jel tipusa és mini- | rendezés terve- | jel frekvenciaja | jelszint a vizsga- vagy ToC)
malis szintje zett frekvenciaja (MHz) landé berende-
(EUT) zésnél (EUT)
(dBm)
A (Tol) Tier3/ 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 MHzkieg.
B (ToC) 5200 5180 36,19 -18,7
csatorna
C(Tol) 20 dBm 5765 5745 28,18 -12,1
C(ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 32,34 -16,26

Tesztspecifikdciok (Interferencia-kiiszob [Tol] vagy kommunikdciés kiiszob [ToC] eredményei):
A. 2,4 GHz; Ch 6, 2437 MHz - Nem invaziv méd

B. 5 GHz, 20 MHz; Ch 40, (5190-5210 MHz) — Nem invaziv méd
C.5GHz, 20 MHz; Ch 153, (5755-5775 MHz) — Nem invaziv méd

Tesztadatok' Extrapolalt interferencia-kiiszobok a HemoSphere Vita monitortdl 3 m-re Iévé céljel esetén

EIRP | Tavolsag(m) | EIRP | Tavolsag(m)| EIRP | Tavolsag(m) | EIRP | Tavolsag (m)
(w) (W) (W) (W)

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
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Tesztadatok'

Extrapolalt interferencia-kiiszobok a HemoSphere Vita monitortdl 3 m-re 1évo céljel esetén

EIRP
(W)

EIRP
(W)

Tavolsag (m)

EIRP
(W)

Tavolsag (m)

Tavolsag (m)

EIRP
(W)

Tavolsag (m)

"Tesztspecifikdciok (Interferencia-kiiszéb [Tol] vagy kommunikdciés kiiszéb [ToC] eredményei):
A. 2,4 GHz; Ch 6, 2437 MHz - Nem invaziv méd
B. 5 GHz, 20 MHz; Ch 40, (5190-5210 MHz — Nem invaziv méd)

C.5GHz, 20 MHz; Ch 153, (5755-5775 MHz — Nem invaziv méd)

F-5. tablazat: Elektromagneses zavartiirés (ESD, EFT, tulfesziiltség, fesziiltségletorések és magneses

mezo)

Immunitasi teszt

IEC 60601-1-2 tesztszint

Megfelel6ségi szint

Elektromagneses kornyezet -
Iranyelvek

A HemoSphere Vita monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténé hasznalatra ter-
vezték. A HemoSphere Vita monitor vasarléjanak, illetve felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen
kornyezetben hasznaljak.

Elektrosztatikus kis(ilés
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV érintkezéskor

+8 kV

+15 kV leveg6

+15kV

A padlézat legyen fa, beton
vagy keramiacsempe. Amennyi-
ben a padlé szintetikus anyaggal
van befedve, a relativ paratarta-
lom legaldbb 30%-os legyen.

Elektromos gyors tran-
ziens/burst (kitorés)
IEC 61000-4-4

+2 kV a halézati tapvezetékekre

+2 kV a halozati tapvezetékekre

+1 kV a > 3 méteres, 1 kV-os be-
meneti/kimeneti vezetékekre

+1kV a > 3 méteres, 1 kV-os be-
meneti/kimeneti vezetékekre

Tulfesziltség
IEC 61000-4-5

+1 kV vezeték(ek) és vezeték(ek)
kozott

+1 kV vezeték(ek) és vezeték(ek)
kozott

+2 kV vezeték(ek) és a foldelés
kozott

+2 kV vezeték(ek) és a foldelés
kozott

A hélézati &ram mindségének az
altaldnos kereskedelmi és/vagy
korhazi kérnyezetnek megfelel6-
nek kell lennie.

Feszlltségletorések, ré- | 0% Ut (az Ut 100%-0s esése) 0% Ut A hélézati aram mindsége az al-
vid kimaradésok és 0,5 cikluson &t (0°, 45°,90°, 135°, taldnos kereskedelmi vagy kor-
feszilltségingadozasok | 180° 225° 270° és 315°) hézi kornyezetnek megfeleld kell
a valtéaramu halozati 5 S ; s legyen. Ha a HemoSphere Vi-
vezetékeken 0 /°_ Ur (az U,T 100 A)’-o.s .,eseose)’ 0% Ur ta monitor felhasznal6ja haléza-
IEC 61000-4-11 1 cikluson &t (egyfazisi 0°-nal) ti dramkimaradasok esetén is
70% Uy (az U 30%-0s esése) 70% Ut folyamatos Gizemelést igényel,
25/30 cikluson at (egyfazisu akkor javasolt szlinetmentes ta-
0°-nal) pegységrél vagy akkumulatorrdl
Gizemeltetni a HemoSphere Vita
Megszakitas: 0% Uy (az 0% Ut monitort.
Ut 100%-0s esése) 250/300 cik-
luson &t
Halozati frekvencia 30 A(rms)/m 30 A/m A halézati frekvencia magneses

(50/60 Hz) magneses
mezd

IEC 61000-4-8

mezdinek az altalanos kereske-
delmi vagy kérhazi kdrnyezet
jellemzéjének megfeleld szinten
kell lennik.

Megjegyzés: Az Ut a vdltédramu hdldzat fesziiltsége a tesztszint alkalmazdsa elétt.
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F-6. tablazat: Elektromagneses zavartiirés (RF sugarzott és vezetett)

Immunitasi teszt IEC 60601-1-2 tesztszint Megfelel6ségi szint | Elektromagneses kornyezet - Iranyelvek

A HemoSphere Vita monitort az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténé hasznalatra ter-
vezték. A HemoSphere Vita monitor vasarléjanak, illetve felhasznaléjanak biztositania kell, hogy az eszkozt ilyen
kornyezetben hasznaljak.

A hordozhaté és mobil RF-kommunikdcids
késziilékek nem hasznélhaték kdzelebb

a HemoSphere Vita monitor semelyik részéhez,
beleértve a kdbeleket is, mint az ajanlott sze-
paracios tavolsag, amelyet az adokészulék frek-
venciajanak megfelel egyenlet alapjan lehet

kiszamitani.

Vezetett RF 3Vrms 150 kHz és 3Vrms i (s [

IEC 61000-4-6 80 MHz kzétt Ajanlott szeparacios tavolsag
d=1[1,21 x/P; 150 kHz és 80 MHz kdzott
d=1[1,2] x V/P; 80 MHz és 800 MHz kdz6tt

Vezetett RF 6 Vrms (ISM-sav) 6 Vrms i L

IEC 61000-4-6 150 kHz és 80 MHz kézbtt d=[2,3] x VP; 800 MHz és 2500 MHz k&z6itt
Ahol a P az adékésziilék — gyartoja altal mega-
dott — maximalis névleges kimeneti teljesitmé-
nye wattban (W), a d pedig az ajanlott szepara-

Sugdrzott RF 3V/m 80 és 2700 MHz kozott |3 V/m Cios tavolsag méterben (m).

IEC 61000-4-3

A rogzitett radidfrekvencias addkésziilékek al-
tal létrehozott térerésségeknek, amelyek az
elektromdagneses mezé helyszini vizsgélataval
hatérozhaték meg,? kisebbnek kell lenniiik az
egyes frekvenciatartomanyokban meghatéro-
zott megfelelési szintnél.p

Az alabbi szimbdélummal ellatott készilékek
kozelében fordulhat elé interferencia:

@)

9A helyhez kététt adokésziilékekbdl, példdul (mobil és vezeték nélkiili) radidtelefonok és hordozhaté addvevék bdzisdllomdsaibdl,
amatér rddidkbol, AM és FM rddiés miisorszordsbdl és TV-mdiisorszordsbdl szdrmazo térerésség elméleti modszerrel elére nem dllapit-
haté meg pontosan. A régzitett RF-addk miatti elektromdgneses kdrnyezet felmérése érdekében széba jéhet egy elektromdgneses
helyszini felmérés. Ha azon a helyen, ahol a HemoSphere Vita monitort haszndljdk, a mért térer6sség meghaladja a fenti vonatkozd
rddiofrekvencids megfelelési szintet, meg kell figyelni, hogy a HemoSphere Vita monitor megfelel6en miikédik-e. Amennyiben rendelle-
nes miikGdés figyelheté meg, tovdbbi Iépésekre lehet sziikség, példdul a HemoSphere Vita monitor elforgatdsdra vagy dthelyezésére.

bA 150 kHz-80 MHz frekvenciatartomdnyban a térer6sségeknek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennitik.
1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetén a nagyobb frekvenciatartomdny érvényes.

2. megjegyzés: Ezek az irdnyelvek nem érvényesek minden helyzetben. Az elektromdgneses terjedést befolydsolja a kiilénbézé szerkeze-
tek, tdrgyak és emberek dltali abszorpcié és a réluk vald visszaverddés.
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HemoSphere Vita monitor Szémagyarazat

Szémagyarazat

Riasztasok
Hang- és fényjelzések, amelyek figyelmeztetik a kezel6t, hogy a mért betegparaméter a riasztasi hatarértéken
kivil esik.
Riasztasi hatarértékek
A monitorozott betegparaméterek maximalis és minimalis értékei.
Vérnyomas (BP)
A HemoSphere nyomdskabellel mért vérnyomas.
Testfelszin (BSA)
Az emberi test szamitott felszine.
Gomb
Szoveges kép a képernydn, amelynek megérintése elindit egy mivelet vagy hozzaférést biztosit egy meniihoz.
Alapértelmezett beallitasok
A rendszer 3ltal biztositott kezdeti lizemeltetési feltételek.
Szivfrekvencia (HR)
A percenkénti kamrai 6sszehtzédasok szama. A kiilsé monitorbél analég bemenetbdl szarmazd HR-adatokat
a rendszer az id6 fuggvényében atlagolja, és HR,, 4 (HR4y) formajaban jeleniti meg.
Hemoglobin (HGB)
A vOrosvértestek oxigénszallito része. Vordsvértest térfogata g/dl-ben mérve.
lkon
Adott képernyét, platformallapotot vagy meniielemet képvisel6 kép a képernyén. Ha engedélyezve van,
megérintésekor elindul egy muvelet, vagy hozzaférést biztosit egy meniihoz.
Beavatkozas
A beteg é4llapotanak megvaltoztatasara iranyuld l1épések.
Artérias kozépnyomas (MAP)
Kilsé monitorral mért szisztémas artérias vérnyomas atlaga.
Oximetria (oxigénszaturacié, ScvO,/SvO,)
Oxigénnel telitett hemoglobin szazalékos ardnya a vérben.
Flebosztatikus tengely
Referenciatengely a betegben, amely a beteg jobb pitvaran halad keresztil barmely anatémiai sikban.
Pletizmograf érzékel6
A ClearSight ujjmandzsettdba beépitett eszkdz, amely az ujjartéridban méri a térfogati ingadozast.
Nyomasszabalyozé (PC2/HEMPC)
A beteg csuklojén viselt egység, amely a sziv-referenciaérzékelét és a kompatibilis Edwards ujjmandzsettakat
a HemoSphere VitaWave modulhoz kapcsolja.
Pulzusszam (PR)
Percenkénti artérias pulzusszam.
Erzékenység
Adott teszt képessége, hogy helyesen azonositsa azokat, akiknél fennall az dllapot (valédi pozitiv arény).
Matematikai meghatdrozésa: (Valédi pozitivok szama/[Valédi pozitivok szama + Hamis negativok szamal) x
100.
Jelmindségjelzo6 (SQI)
Az oximetriai jelmin&ség a katéter allapota és éren belil helyzete alapjan.
Specifitas
Adott teszt képessége, hogy helyesen azonositsa azokat, akiknél nem all fenn az allapot (valédi negativ arany).
Matematikai meghatarozasa: (Valédi negativok szdma/[Valodi negativok szdma + Hamis pozitivok szamal) x
100.
USB
Univerzélis soros busz.
Térfogatszoritasos modszer
Az artérias vértérfogatot a fotopletizmogréafbdl érkezd jel, valamint a kiegyenlit6tomlében Iévé gyorsan valtozé
nyomas segitségével lehet allandé értéken tartani.
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