Monitor HemoSphere Vita

Pouzivatelska prirucka

NN

I | IND

-L"
Edwards




Pouzivatelska prirucka monitora Edwards HemoSphere Vita

Z dévodu neustaleho zlepSovania produktov sa ceny a $pecifikdcie mozu zmenit bez predchadzajiceho upozornenia.
Zmeny v tejto prirucke z dévodu reakcii na podnety a pripomienky pouzivatelov alebo pokracujuceho zdokonalovania
produktov sa vykonavaju jej opakovanym vydanim. Ak si pri beznom pouzivani tejto priruc¢ky vsimnete chyby, chybajice
informacie alebo nespravne Udaje, obratte sa na oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Edwards alebo na miestneho
zastupcu spoloc¢nosti Edwards.

Technicka podpora spolo¢nosti Edwards

Spojené staty a Kanada (24 hodin) 800.822.9837 alebo tech_support@edwards.com
Mimo Spojenych statov a Kanady (24 hodin) 949.250.2222

Eurépa +8001.8001.801 alebo techserv_europe@edwards.com
V Spojenom kralovstve 0870 606 2040 — volba 4

Virsku 018211012 - volba 4

UPOZORNENIE

Federdlne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia iba na pokyn alebo objednavku lekara.

Vyrobca Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way
Irvine, CA 92614

Ochranné znamky Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Acumen IQ, ClearSight, FORE-SIGHT, ForeSight,
FORE-SIGHT ELITE, ForeSight Jr, HemoSphere, HemoSphere Vita, Physiocal a VitaWave su ochranné
znadmky spolo¢nosti Edwards Lifesciences. Vietky ostatné ochranné znamky su majetkom prislusnych
vlastnikov.

Tento produkt sa vyraba a distribuuje na zaklade najmenej jedného z nasledujucich patentov USA:
7,220,230; 7,422,562; 7,452,333, 7,785,263; a 7,967,757 a prislusnych zahrani¢nych patentov.

©2024 Edwards Lifesciences. Vetky prava vyhradené.

Monitor HemoSphere Vita s tvodnym spustenim

Datum vydania prirucky: FEBRUAR 2024, verzia softvéru: 03.02.XXX.XXX
Datum pdévodného vydania: 15.1.2024

@. (€ MD

'LisTeD!

Intertek

[ Ec [reP]

Edwards Lifesciences Services GmbH Edwards Lifesciences B.V.
Parkring 30 Verlengde Poolseweg 16
85748 Garching bei Miinchen, Germany 4818 CL Breda, Netherlands



Monitor HemoSphere Vita

Obsah

Obsah

Pouzivanie tejto prirucky

1 Uvod

1.1 U¢el pouzitia tejto prirucky
1.2 Indikdcia pouZzitia

1.2.1 Monitor HemoSphere Vita s technologickym modulom HemoSphere Vita a kdblom

oxymetra ForeSight

1.2.2 Monitor HemoSphere Vita s modulom HemoSphere VitaWave

1.3 Kontraindikacie pouZzitia

1.3.1 Monitor HemoSphere Vita s kdblom oxymetra ForeSight

1.3.2 Monitor HemoSphere Vita s modulom HemoSphere VitaWave

1.4 Uréené pouzitie

1.5 Ocakavany klinicky prinos
1.6 Pripojenia hemodynamickej technolégie monitora HemoSphere Vita
1.6.1 Modul s technolégiou HemoSphere Vita

1.6.2 Modul HemoSphere VitaWave

1.6.3 Dokumentacia a skolenie

13

15
15
15

15
16
16
16
16
16
17
17
18
19
20

1.7 Konvencie pouzivané v prirucke
1.8 Skratky pouzivané v tejto prirucke

2 Bezpecnost a symboly

2.1 Definicie bezpec¢nostnych vyrazov
2.1.1 Vystraha

20
21

22
22
22

2.1.2 Upozornenie

2.1.3 Poznamka

2.2 Vystrahy

2.3 Upozornenia
2.4 Symboly pouzivatelského rozhrania

2.5 Symboly na stitkoch produktov
2.6 Platné normy

2.7 Zakladna funkcia monitora HemoSphere Vita

3 Instalacia a nastavenie

3.1 Vybalenie

3.1.1 Obsah balenia

3.1.2 Pozadované prislusenstvo k modulom a kdblom platformy
3.2 Porty na pripojenie monitora HemoSphere Vita

22
22
22
27
30
33
36
36

37
37
37
37
38

3.2.1 Celné strana monitora

39

3.2.2 Zadna strana monitora

3.2.3 Pravy panel monitora

3.2.4 Lavy panel monitora

3.3 Instalacia monitora HemoSphere Vita

3.3.1 Moznosti instalacie a odporucania
3.3.2 Instalacia batérie

3.3.3 Pripajanie napdjacieho kabla

3.3.4 Pripajanie a odpajanie modulu hemodynamického monitorovania parametrov

3.4 Uvodné spustenie

3.4.1 Postup spustania

40
41
42
42
42
43
44
45
45
45

3.4.2 Vyber jazyka

3.4.3 Vyber ID zariadenia
3.5 Vypnutie a rezim 3etrenia energie

4 Struc¢na prirucka k monitoru HemoSphere Vita

46
47
47

48

48

4.1 Monitorovanie tkanivovej oxymetrie HemoSphere
4.1.1 Pripojenie modulu s technolégiou HemoSphere Vita

4.2 Monitorovanie pomocou modulu HemoSphere VitaWave

49
51




Monitor HemoSphere Vita Obsah
4.2.1 Pripojenie neinvazivneho systému HemoSphere Vita 51

5 Navigécia v monitore HemoSphere Vita 53
5.1 Vzhlad obrazovky monitora HemoSphere Vita 53

5.2 Navigacny panel 54

5.3 Zobrazenia monitora 56

5.3.1 Zmena zobrazeni monitora 56

5.3.2 Dlazdice parametra 57

5.3.3 Zobrazenie monitorovania grafického trendu 59

5.3.4 Tabulkové trendy 63

5.4 Klinické nastroje 65

5.4.1 Prehlad udalosti 65

5.5 Informacny panel 67

5.5.1 Batéria 68

5.5.2 Jas obrazovky 69

5.5.3 Hlasitost alarmu 69

5.5.4 Zdznam obrazovky 69

5.5.5 Zdmok obrazovky 69

5.6 Stavovy riadok 70

5.7 Navigacia na obrazovke monitora 70

5.7.1 Zvislé posuvanie 70

5.7.2 Ikony navigacie 71

6 Nastavenia pouzivatelského rozhrania 73
6.1 Ochrana heslom 73

6.1.1 Zmena hesiel 74

6.2 Udaje o pacientovi 75

6.2.1 Novy pacient 75

6.2.2 Pokrac¢ovanie monitorovania pacienta 77

6.2.3 Zobrazenie udajov o pacientovi 77

6.3 V3eobecné nastavenia monitora 77

6.3.1 Zmena jazyka 77

6.3.2 Zmena zobrazenia datumu a ¢asu 78

6.3.3 Nastavenia monitorovacich obrazoviek 79

6.3.4 Casové intervaly/priemery 79

7 Rozsirené nastavenia 81
7.1 Alarmy/cielové hodnoty 81

7.1.1 Vypnutie alarmov 82

7.1.2 Nastavenie hlasitosti alarmu 82

7.1.3 Nastavenie cielovych hodnot 83

7.1.4 Obrazovka nastavenia Alarmy/cielové hodnoty 83

7.1.5 Konfiguracia vsetkych cielovych hodnot 85

7.1.6 Konfiguracia cielovych hodnoét a alarmov pre jeden parameter 85

7.2 Uprava stupnic 87

7.3 Demo rezim 89

8 Nastavenia exportovania Udajov a pripojenia 91
8.1 Exportovanie udajov 91

8.1.1 Preberanie udajov 91

8.1.2 Diagnosticky export 92

8.2 Kyberneticka bezpecnost 93

8.2.1 Aktualizacie kybernetickej bezpecnosti 93

8.2.2 Sprava nedostatkov 93

8.2.3 Odozva na incident kybernetickej bezpecnosti 94

8.2.4 HIPAA 94

9 Neinvazivne monitorovanie modulu HemoSphere VitaWave 95
9.1 Metodika neinvazivneho systému HemoSphere Vita 95

9.1.1 Metéda s objemovou svorkou 95

9.1.2 Metoda kalibracie Physiocal 95




Monitor HemoSphere Vita Obsah
9.1.3 Rekonstrukcia krivky a analyza hemodynamickych parametrov (algoritmus VitaWave).......... 96
9.1.4 Srdcovy referencny senzor 96
9.1.5 Zmena farby, znecitlivenie alebo brnenie Spicky prsta 96
9.1.6 Monitorovanie s jednou manzetou 96
9.1.7 Monitorovanie s dvoma manzetami 96
9.1.8 Referencie metodiky 97
9.2 Pripojenie neinvazivneho systému HemoSphere Vita 97
9.2.1 Nasadenie regulatora tlaku 99
9.2.2 Volba velkosti prstovej manzety 100
9.2.3 PriloZenie prstovej manzety 101
9.2.4 Aplikacia srdcového referenc¢ného senzora 101
9.2.5 Presnost merani krvného tlaku pomocou VitaWave 102

9.2.6 V3eobecné rieSenie problémov pri monitorovani neinvazivhym systémom
HemoSphere Vita 103
9.3 Volitelny HRS 104
9.3.1 Pacient pod vplyvom sedativ a nehybny pacient 105
9.3.2 Aktualizacia hodnoty odchylky pocas monitorovania 106
9.3.3 Zmena rezimu polohovania pacienta 107
9.4 5Ql 107
9.5 Zobrazenie Physiocal 108
9.6 Nastavenia a moznosti manzety VitaWave 108
9.6.1 Kalibracia srdcového referen¢ného senzora 109
9.6.2 Rezim uvolnenia tlaku manzety 110
9.7 Kalibracia krvného tlaku 111
9.8 Vystupny signdl do pacientskeho monitora 112
10 Monitorovanie tkanivovej oxymetrie HemoSphere 114
10.1 Monitorovanie tkanivovej oxymetrie HemoSphere 114
10.2 Prehlad kabla oxymetra ForeSight 115
10.2.1 Montazne rieSenia kabla oxymetra ForeSight 115
10.2.2 Instalacia montaznej prichytky 116
10.2.3 Odstranenie montaznej prichytky 118
10.3 Pripojenie modulu s technoldgiou HemoSphere Vita a kabla oxymetra ForeSight.........ccovccvvceun. 119
10.3.1 Pripojenie snimacov k pacientovi 124
10.3.2 Odpojenie snimacov po monitorovani 129
10.3.3 Co treba zvazit pri monitorovani 130
10.3.4 Casovac kontroly koze 132
10.3.5 Nastavenie ¢asu priemerovania 132
10.3.6 Indikator kvality signélu 133
10.3.7 Relativha zmena celkového hemoglobinu — ActHb 133
11 Pokrocilé funkcie 134
11.1 Relativna zmena celkového hemoglobinu — ActHb 134
11.1.1 Zobrazenie hodnoty ActHb 134
11.1.2 Zobrazenie trendu ActHb 134
11.1.3 Resetovanie hodnoty ActHb 135
11.1.4 Metodika validacie a vysledky studie 135
12 Odstrariovanie problémov 136
12.1 Pomocnik na obrazovke 136
12.2 Stavové indikatory monitora 137
12.3 Komunikacia snimaca kabla oxymetra ForeSight 138
12.4 Komunikacia regulatora tlaku 139
12.5 Chybové hlasenia monitora HemoSphere Vita 140
12.5.1 Chyby/vystrahy systému/monitorovania 140
12.5.2 Vystrahy monitorovania/systému 148
12.5.3 Chyby ¢iselnej kldvesnice 149
12.6 Chybové hlasenia modulu HemoSphere VitaWave 150
12.6.1 Chyby/vystrahy 150




Monitor HemoSphere Vita Obsah
12.7 Chybové hldsenia tkanivovej oxymetrie 165

12.7.1 Chyby/vystrahy tykajuce sa tkanivovej oxymetrie 165

12.7.2 V3eobecné riedenie problémov s tkanivovou oxymetriou 171

Priloha A: Specifikacie a charakteristiky zariadenia 173
A.1 Charakteristiky zakladnej funkcie 173

A.2 Charakteristiky a Specifikacie monitora HemoSphere Vita 174

A.3 Charakteristiky a Specifikacie batérii zariadenia HemoSphere 176

A.4 Charakteristiky a Specifikacie tkanivovej oxymetrie HemoSphere 177

A.5 Charakteristiky a Specifikacie modulu HemoSphere VitaWave 178
Priloha B: Prislusenstvo 181
B.1 Zoznam prislusenstva 181

B.2 Opis dalsieho prislusenstva 182

B.2.1 Posuvny stojan 182

B.2.2 Kryt regulatora tlaku 182

Priloha C: Rovnice pre vypocitané parametre pacienta 184
Priloha D: Nastavenia a predvolené hodnoty monitora 185
D.1 Rozsah zadavania udajov o pacientovi 185

D.2 Predvolené limity trendovej stupnice 185

D.3 Zobrazenie parametrov a konfigurovatelné alarmové/cielové rozsahy 186

D.4 Predvolené nastavenia alarmu/cielovych hodnot 186

D.5 Priority alarmu 187

D.6 Predvolené nastavenia jazyka 187
Priloha E: Starostlivost o systém, servis a podpora 189
E.1 V3eobecnd udrzba 189

E.2 Cistenie monitora a modulov 189

E.3 Cistenie kablov platformy 190

E.3.1 Cistenie kabla oxymetra ForeSight 191

E.3.2 Cistenie srdcového referenéného senzora a regulatora tlaku 191

E.4 Servis a podpora 192

E.5 Oblastné ustredie spolo¢nosti Edwards Lifesciences 192

E.6 Likvidacia monitora 193

E.6.1 Recyklacia batérie 193

E.7 Preventivna udrzba 193

E.7.1 Udrzba batérii 193

E.7.2 Udrzba modulu HemoSphere VitaWave 194

E.7.3 Preventivna udrzba HRS 194

E.8 Testovanie signalizacie alarmu 194

E.9 Zaruka 195
Priloha F: Pokyny a vyhldsenie vyrobcu 196
F.1 Elektromagnetickad kompatibilita 196

F.2 Navod na pouZzitie 196
Slovnik 202




Monitor HemoSphere Vita

Zoznam obrazkov

Zoznam obrazkov

Obrazok 1-1: Pripojenia hemodynamickej technolégie monitora HemoSphere Vita

18

Obrazok 3-1: Zobrazenie Celnej strany monitora HemoSphere Vita

39

Obrazok 3-2: Monitor HemoSphere Vita - pohlad zozadu

40

Obrazok 3-3: Pravy panel monitora HemoSphere Vita

41

Obrazok 3-4: Lavy panel monitora HemoSphere Vita (vyobrazenie bez modulov)

42

Obrazok 3-5: Kryt vstupu napdjania monitora HemoSphere Vita — miesta na skrutky

Obrézok 3-6: Uvodna obrazovka

44

46

Obrazok 3-7: Obrazovka vyberu jazyka

47

49

Obrazok 4-1: Prehlad pripojenia monitorovania tkanivovej oxymetrie

Obrazok 4-2: Prehlad pripojeni neinvazivneho systému HemoSphere Vita

51

Obrazok 5-1: Funkcie obrazovky monitora HemoSphere Vita

Obrazok 5-2: Navigac¢ny panel a ikony

53

54

Obrazok 5-3: Priklad okna vyberu obrazovky monitorovania

56

Obrazok 5-4: Priklad vyberu klu¢ového parametra z ponuky konfiguracie dlazdice

57

Obrazok 5-5: Dlazdica parametra

58

Obrazok 5-6: Obrazovka grafického trendu

59

Obrazok 5-7: Graficky trend - okno intervencie

60

62

Obrazok 5-8: Obrazovka grafického trendu - informacna bublina intervencie

Obrazok 5-9: Obrazovka tabulkového trendu

63

64

Obrazok 5-10: Kontextové okno Tabulkovy prirastok

Obrazok 5-11: Informacny panel

68

Obrazok 5-12: Kontextové okno zamknutej obrazovky

70

Obrazok 5-13: Stavovy riadok

70

Obrazok 6-1: Obrazovka nového alebo pokracujuceho pacienta

75

Obrazok 6-2: Obrazovka New Patient Data (Udaje o novom pacientovi)

76

Obrazok 6-3: Vseobecné nastavenia monitora

78

84

Obrazok 7-1: Konfiguracia alarmov/cielovych hodnot

Obrazok 7-2: Nastavenie alarmov a cielovych hodn6t pre jednotlivé parametre

86

87

Obrazok 7-3: Obrazovka grafického trendu




Monitor HemoSphere Vita Zoznam obrazkov

Obrazok 7-4: Uprava stupnic

88

Obrazok 7-5: Kontextové okno Tabulkovy pfirlstek (Tabulkovy prirastok)

Obrazok 9-1: Prehlad pripojeni neinvazivneho systému HemoSphere Vita

89

98

Obrazok 9-2: Nasadenie reguldtora tlaku

Obrazok 9-3: Vyber velkosti manzety

Obrazok 9-4: Aplikacia srdcového referen¢ného senzora

Obrazok 9-5: Vyber rezimu polohovania pacienta - volitelny HRS

Obrazok 9-6: Obrazovka Nulovanie a tvar krivky — zadanie vertikalnej odchylky

Obrazok 9-7: Kalibracia srdcového referen¢ného senzora

Obrazok 9-8: Obrazovka kalibracie senzora HRS

Obrazok 9-9: Obrazovka kalibracie BP

Obrazok 9-10: Kabel tlakového vystupu HemoSphere

Obrazok 9-11: Prenesenie arteridlnej tlakovej krivky do pacientskeho monitora

Obrazok 10-1: Kabel oxymetra ForeSight — pohlad spredu

Obrazok 10-2: Kabel oxymetra ForeSight — pohlad zozadu

Obrazok 10-3: Body pripojenia montaznej prichytky

Obrazok 10-4: Kryt kabla - body pripojenia montaznej prichytky

Obrazok 10-5: Upevnenie montaznej prichytky zvisle

Obrazok 10-6: Upevnenie montaznej prichytky vodorovne

Obrazok 10-7: Odstranenie montaznej prichytky

Obrazok 10-8: Prehlad pripojenia monitorovania tkanivovej oxymetrie

Obrazok 10-9: LED indikétor stavu kabla oxymetra ForeSight

Obrazok 10-10: Odstranenie ochranného podkladu zo snimaca

Obrazok 10-11: Umiestnenie snimaca (cerebralne)

Obrazok 10-12: Umiestnenie snimaca (necerebralne)

Obrazok 10-13: Pripdjanie snimaca ku konektoru kdbla snimaca
Obrazok 10-14: Pripajanie snimaca ku kablu oxymetra ForeSight — LED indikator stavu kandla...................

Obrazok 12-1: LED indikdtory monitora HemoSphere Vita

Obrazok 12-2: LED indikatory kdbla oxymetra ForeSight

Obrazok 12-3: LED indikétory regulatora tlaku

Obrazok A-1: Spektrédlna intenzita oZiarenia a miesto otvoru na vyZiarenie svetla

Obrazok B-1: Nasadenie krytu reguldtora tlaku

100

101

102

104

106

109

110

111

112

113

115

115

116

116

117

118

119

120

122

126

126

127

129

129

137

138

139

179

183




Monitor HemoSphere Vita Zoznam obréazkov

Obrazok E-1: Odstranenie reguldtora tlaku z prstenca 192




Monitor HemoSphere Vita Zoznam tabuliek

Zoznam tabuliek

Tabulka 1-1: Zoznam dostupnych parametrov technologického modulu HemoSphere Vita s kdblom
oxymetra ForeSight

17

Tabulka 1-2: Zoznam dostupnych parametrov modulu HemoSphere VitaWave

17

Tabulka 1-3: Popis parametrov modulu s technolégiou HemoSphere Vita s kdblom oxymetra ForeSight...19

Tabulka 1-4: Opis klucovych parametrov modulu HemoSphere VitaWave

19

Tabulka 1-5: Konvencie pouzivané v pouzivatelskej prirucke

20

Tabulka 1-6: Akronymy, skratky

21

Tabulka 2-1: Symboly zobrazené na obrazovke monitora

30

33

Tabulka 2-2: Symboly na stitkoch produktov

Tabulka 2-3: Platné normy

36

Tabulka 3-1: Komponenty monitorovania HemoSphere Vita

37

Tabulka 3-2: MozZnosti prstovej manzety pre parametre monitorovania s modulom HemoSphere
VitaWave

38

Tabulka 3-3: Prislusenstvo potrebné na monitorovanie parametrov pomocou modulu s technolégiou
HemoSphere Vita

38

60

Tabulka 5-1: Rychlosti posuvania grafickych trendov

Tabulka 5-2: Interven¢né udalosti

61

Tabulka 5-3: Rychlosti postvania tabulkovych trendov

64

Tabulka 5-4: Kontrolované udalosti

65

Tabulka 5-5: Stav batérie

68

Tabulka 6-1: Urovne ochrany heslom monitora HemoSphere Vita

Tabulka 6-2: Navigacia v ponuke rozsireného nastavenia a ochrana heslom

73

73

Tabulka 6-3: Navigécia a ochrana heslom ponuky exportovania udajov

74

81

Tabulka 7-1: Farby vizualneho indikatora alarmu

Tabulka 7-2: Farby indikatora stavu cielovej hodnoty

83

Tabulka 7-3: Predvolené nastavenie ciela

84

Tabulka 9-1: Vysledné hodnoty 95 % intervalu spolahlivosti (Cl) pre opakované merania krvného
tlaku na tom istom pacientovi (metdda bootstrap s prevzorkovanim)

Tabulka 9-2: Urovne SQI arterialnej krivky

Tabulka 9-3: Stav intervalu kalibracie Physiocal

Tabulka 9-4: Kvalitativne udaje Kalibrace TK (Kalibracia BP)

103

107

108

112

10



Monitor HemoSphere Vita Zoznam tabuliek

Tabulka 10-1: Umiestnenia snimaca tkanivovej oxymetrie

Tabulka 10-2: Matrica vyberu snimaca

Tabulka 10-3: Metodika validacie StO,

Tabulka 10-4: Vysledky klinickych valida¢nych studii pre StO,

Tabulka 10-5: Urovne indikatora kvality signalu

Tabulka 11-1: Vysledky klinickej a valida¢nej studie krvi na pracovisku pre presnost trendu relativnej

zmeny hemoglobinu (ActHb)

Tabulka 12-1: Vizudlny indikator alarmu monitora HemoSphere Vita

Tabulka 12-2: Indikator napajania monitora HemoSphere Vita

Tabulka 12-3: Komunikéné LED indikétory kadbla oxymetra ForeSight

Tabulka 12-4: Komunikacné indikatory regulétora tlaku*

Tabulka 12-5: Chyby/vystrahy systému

Tabulka 12-6: Vystrahy pre monitor HemoSphere Vita

Tabulka 12-7: Chyby ¢iselnej klavesnice

Tabulka 12-8: Chyby/vystrahy modulu HemoSphere VitaWave

Tabulka 12-9: Vystrahy HemoSphere VitaWave

Tabulka 12-10: VSeobecné rieSenie problémov s modulom HemoSphere VitaWave

Tabulka 12-11: Chyby/vystrahy tykajuce sa tkanivovej oxymetrie

Tabulka 12-12: VSeobecné riesenie problémov s tkanivovou oxymetriou

Tabulka A-1: Zakladna funkcia monitora HemoSphere Vita — prechodné a neprechodné
elektromagnetické javy

Tabulka A-2: Fyzické a mechanické charakteristiky monitora HemoSphere Vita

Tabulka A-3: Specifikacie prostredia monitora HemoSphere Vita

Tabulka A-4: Specifikacie prostredia pri transporte monitora HemoSphere Vita

Tabulka A-5: Technické charakteristiky monitora HemoSphere Vita

Tabulka A-6: Fyzikalne charakteristiky batérii zariadenia HemoSphere

Tabulka A-7: Specifikacie prostredia batérii zariadenia HemoSphere

Tabulka A-8: Technické charakteristiky batérii zariadenia HemoSphere

Tabulka A-9: Fyzické charakteristiky modulu s technolégiou HemoSphere Vita

Tabulka A-10: Fyzické charakteristiky kabla oxymetra ForeSight

Tabulka A-11: Charakteristiky merania parametrov modulu technolégie HemoSphere Vita s kablom

oxymetra ForeSight

Tabulka A-12: Fyzické charakteristiky modulu s technolégiou HemoSphere VitaWave

122

125

131

131

133

135

137

138

139

139

140

148

149

150

160

165

165

171

173

174

174

175

175

176

177

177

177

177

178

178

11



Monitor HemoSphere Vita Zoznam tabuliek

Tabulka A-13: Specifikacie prostredia modulu HemoSphere VitaWave 178
Tabulka A-14: Specifikacie merani parametrov modulu HemoSphere VitaWave 179
Tabulka A-15: Charakteristiky prstovej manzety Edwards 179
Tabulka B-1: Komponenty monitora HemoSphere Vita 181
Tabulka C-1: Rovnice srdcového profilu a profilu okyslicenia 184
Tabulka D-1: Informacie o pacientovi 185
Tabulka D-2: Predvolené nastavenia stupnice parametra grafického trendu 185
Tabulka D-3: Konfigurovatelné rozsahy alarmu a zobrazenia parametrov 186
Tabulka D-4: Predvolené nastavenia cielovej hodnoty a cervenej zdny alarmu parametra........occcoeecevseeenes 186
Tabulka D-5: Parametrické alarmy, chyby a priority vystrah 187
Tabulka D-6: Predvolené nastavenia jazyka 187
Tabulka F-1: Elektromagnetické emisie 197

Tabulka F-2: Pokyny a vyhldsenie vyrobcu — odolnost voci radiofrekvenénym bezdrétovym
komunika¢nym zariadeniam 197

Tabulka F-3: Odporucané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi
zariadeniami a monitorom HemoSphere Vita 198

Tabulka F-4: V pripade koexistencie bezdrétovych zariadeni v rovnakom pasme - prahova hodnota
rusenia (Tol) a prahova hodnota komunikacie (ToC) medzi monitorom HemoSphere Vita (EUT)

v neinvazivnom rezime a externymi zariadeniami 199
Tabulka F-5: Elektromagneticka odolnost (ESD, EFT, prepatie, poklesy a magnetické pole)........c.cuweenrernnns 200
Tabulka F-6: Elektromagneticka odolnost (vyzarované RF pole a RF pole Sirené vedenim).........coccoeeversree 201

12



\'&v 4 o o V 4 \'4
PouZivanie tejto prirucky
Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi a prislusnému dradu

¢lenského statu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

Pouzivatelska priru¢ka monitora Edwards HemoSphere Vita sa sklada z dvanastich kapitol a siedmich priloh.
Obrazky v tejto prirucke maju iba informacny charakter a nemusia predstavovat verné zobrazenie obrazoviek
v dbsledku kontinudlnych vylep3eni softvéru.

Pozorne si precitajte tento navod na pouzitie, ktory uvadza vystrahy, preventivne opatrenia a zostatkové rizika
tejto zdravotnickej pomocky.
VYSTRAHA

Pred zacatim pouzivania monitora Edwards HemoSphere Vita si dokladne precitajte tuto pouzivatelsku prirucku.

Precitajte si navod na pouzitie dodavany s kazdym kompatibilnym prislusenstvom pred tym, nez ho budete
pouzivat spolu s monitorom HemoSphere Vita.

UPOZORNENIE

Pred pouzitim skontrolujte, ¢&i monitor HemoSphere Vita, vsetko prislusenstvo a zariadenia, ktoré sa pouzivaju
s monitorom, nie su poskodené. Poskodenie méze zahfnat praskliny, Skrabance, vydutia, odhalenie elektrickych
kontaktov alebo akékolvek priznaky narusenia krytu.

VYSTRAHA

Na zabrénenie zraneniu pacienta alebo pouzivatela, poskodeniu platformy alebo nespravnym meraniam
nepouzivajte Ziadne poskodené alebo nekompatibilné prislusenstvo, sucasti alebo kable platformy.

Kapitola Popis

1 Uvod: obsahuje prehlad monitora HemoSphere Vita

2 Bezpecnost a symboly: obsahuje VYSTRAHY, UPOZORNENIA a POZNAMKY, ktoré
sa nachadzaju v prirucke, ako aj ilustracie stitkov nachadzajucich sa na monitore
HemoSphere Vita a jeho prislusenstve.

3 Instaldcia a nastavenie: obsahuje informacie o prvom nastaveni monitora
HemoSphere Vita a pripojeni

4 Strucnd priru¢ka k monitoru HemoSphere Vita: ponuka skisenym lekdrom a pouziva-
telom 16zkovych monitorov pokyny umoziiujice okamzité pouzivanie monitora

5 Navigdcia v monitore HemoSphere Vita: ponuka informacie o zobrazeniach na obra-
zovkach monitora

6 Nastavenia pouzivatelského rozhrania: ponuka informécie o réznych nastaveniach
zobrazenia vratane informacii o pacientovi, jazyku a medzinarodnych jednotkach, hla-
sitosti alarmu, systémovom case a datume. Obsahuje aj pokyny na vyber vzhladu
obrazovky.

7 Rozsirené nastavenia: poskytuje informdcie o rozsirenych nastaveniach vratane cielo-
vych hodnét alarmu, grafickych stupnic, nastavenia sériového portu a Demo rezim

8 Nastavenia exportovania tdajov a pripojenie: poskytuje informacie o pripojeni moni-
tora na Ucely prenosu Udajov o pacientovi a klinickych tudajov

9 Neinvazivne monitorovanie pomocou modulu HemoSphere VitaWave: popisuje me-
todiku technoldgie VitaWave a uvadza pokyny pre nastavenie a aplikovanie monitoro-
vacieho zariadenia pre pacientov, ako aj postup merania neinvazivneho krvného tlaku
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Kapitola Popis

10 Monitorovanie tkanivovej oxymetrie: popisuje postupy nastavenia a prevadzky moni-
torovania tkanivovej oxymetrie ForeSight

11 Pokrocilé funkcie: popisuju znaky rozsirenych funkcii monitorovania, ktoré si momen-
talne dostupné na aktualizovanie s monitorovacou platformou HemoSphere Vita

12 Pomocnik a rieSenie problémov: popisuje ponuku Napovéda (Pomocnik) a obsahuje
zoznam chyb, vystrah a hldseni spolu s pri¢inami a navrhovanymi krokmi

Priloha Popis
A Specifikdcie
B Prislusenstvo
C Rovnice pre vypocitané parametre pacienta
D Nastavenia a predvolené hodnoty monitora
E Starostlivost o monitor, servis a podpora
F Pokyny a vyhldsenie vyrobcu
Slovnik
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1.1 Uéel pouzitia tejto prirucky

Tato prirucka obsahuje informacie o funkciach a moznostiach monitorovania pomocou monitora Edwards
HemoSphere Vita. Monitor HemoSphere Vita je moduldrne zariadenie, ktoré slizi na zobrazovanie
monitorovanych udajov ziskanych prostrednictvom hemodynamickych technoldgii od spolo¢nosti Edwards.

Tato prirucka bola pripravena na pouzivanie spolu s monitorom Edwards HemoSphere Vita vyskolenymi
lekdrmi z oblasti urgentnej starostlivosti, sestrami a lekarmi v [lubovolnom nemocni¢nom prostredi, v ktorom sa
poskytuje urgentnd starostlivost.

Tato prirucka ponuka operatorovi monitora HemoSphere Vita pokyny na nastavenie a pouzivanie, informacie
o postupoch pripdjania zariadenf a prislusnych obmedzeniach.

Poznamka

Nasledujuce komponenty mézu byt oznacené podla alternativnych konvencii:

Kabel oxymetra ForeSight (FSOC) méze byt oznaceny aj ako modul tkanivového oxymetra FORE-SIGHT ELITE
(FSM).

Snimace ForeSight alebo ForeSight Jr mézu byt oznacené aj ako snimace tkanivovej oxymetrie FORE-SIGHT
ELITE.

Nie vSetky prstové manzety sa dodavaju s pomoéckou na urcenie velkosti. Podrobné pokyny o ur¢ovani spravnej
velkosti prstovej manzety vyhladajte v ndvode na pouZzitie vyrobku.

1.2 Indikacia pouzitia

1.2.1 Monitor HemoSphere Vita s technologickym modulom HemoSphere
Vita a kablom oxymetra ForeSight

Neinvazivny kdbel oxymetra ForeSight je uréeny na pouzitie ako doplnkovy monitor absolutnej regionélnej
saturacie hemoglobinu v krvi kyslikom pod snimacmi u jedincov, u ktorych existuje riziko ischemickych

stavov so znizenym prietokom alebo bez prietoku. Kdbel oxymetra ForeSight je tiez ur€eny na monitorovanie
relativnych zmien okysliceného hemoglobinu, odkysliceného hemoglobinu a ich suctu, teda celkového
hemoglobinu v krvi pomocou snimacov. Kdbel oxymetra ForeSight je uréeny na umoznenie zobrazovania StO,
a relativnej zmeny celkového hemoglobinu na monitore HemoSphere Vita.
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«  Pripouziti s velkymi snimacmi je kdbel oxymetra ForeSight uréeny na pouzitie u dospelych a prechodnych
adolescentov s hmotnostou > 40 kg.
Pri pouziti so strednymi snimacmi je kabel oxymetra ForeSight uréeny na pouzitie u pediatrickych jedincov
s hmotnostou > 3 kg.
Pri pouziti s malymi snimacmi je kdbel oxymetra ForeSight uréeny na cerebralne pouzitie u pediatrickych
jedincov s hmotnostou < 8 kg a necerebralne pouzitie u pediatrickych jedincov s hmotnostou < 5 kg.

Uplny zoznam nameranych a odvodenych parametrov dostupnych pre kazdu z populécii pacientov najdete
v Casti Urené pouzitie.

1.2.2 Monitor HemoSphere Vita s modulom HemoSphere VitaWave

Monitor HemoSphere Vita pri pouziti s modulom HemoSphere VitaWave, reguldtorom tlaku a kompatibilnou
prstovou manzetou Edwards je indikovany na pouZzitie u pacientov starsich nez 18 rokov, u ktorych sa vyzaduje
kontinudlne hodnotenie rovnovahy srdcovej funkcie, stavu hydratacie a rezistencie ciev. M6Ze sa pouzit na
monitorovanie hemodynamickych parametrov v spojeni s protokolom perioperacnej terapie orientovane;j

na vysledok (GDT) v nemocni¢nom prostredi. Okrem toho je tento neinvazivny systém urceny na pouZitie

u pacientov s komorbiditami, u ktorych sa vyZaduje optimalizacia hemodynamickych parametrov a invazivne
merania by predstavovali tazkosti. Monitor HemoSphere Vita a kompatibilné prstové manzety Edwards sltuzia
na neinvazivne meranie krvného tlaku a prislusnych hemodynamickych parametrov. Informacie o cielovej
populacii pacientov specifické pre pouzivanu prstovi manzetu najdete v indikaciach na pouzitie prstovej
manzety VitaWave.

Uplny zoznam nameranych a odvodenych parametrov dostupnych pre kazdu z populécii pacientov najdete
v Casti Ur¢ené pouzitie.

1.3 Kontraindikacie pouzitia

1.3.1 Monitor HemoSphere Vita s kablom oxymetra ForeSight

Snimac ForeSight/ForeSight Jr je kontraindikovany na pouzitie u pacientov:

s fyzickou lokalitou prili§ obmedzenou pre riadne pripevnenie snimaca,
«  salergickymi reakciami na lepidlo snimaca,

«  podstupujucich sken zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI) z dévodu rizika pridruzeného
Zranenia.

1.3.2 Monitor HemoSphere Vita s modulom HemoSphere VitaWave

Monitor HemoSphere Vita pouzity s modulom HemoSphere VitaWave a kompatibilnou prstovou manzetou/
manzetami je kontraindikovany u niektorych pacientov s mimoriadne silnou kontrakciou hladkého svalstva
v artériach a arteriolach v predlakti a ruke, k comu méze napriklad dochddzat u pacientov s Raynaudovou
chorobou. U tychto pacientov nemusi byt meranie krvného tlaku mozné.

V Case publikovania tejto pouzivatelskej priru¢ky nie su zndme Ziadne dalSie kontraindikacie.

1.4 Urcené pouzitie
Monitorovacia platforma HemoSphere Vita je ur¢ena na pouzivanie kvalifikovanym personalom alebo
vySkolenymi lekarmi v prostredi intenzivnej starostlivosti v nemocni¢nom zariadeni.

Monitorovacia platforma HemoSphere Vita je urc¢ena na pouzitie s kompatibilnymi snima¢mi Edwards
ForeSight/ForeSight Jr a prstovymi manzetami VitaWave.

Saturdciu tkaniva kyslikom, StO,, mozno monitorovat pomocou monitora HemoSphere Vita, pripojeného
technologického modulu HemoSphere Vita a kabla oxymetra ForeSight, ako nizSie uvadza Tabulka 1-1
na strane 17.
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Tabulka 1-1: Zoznam dostupnych parametrov technologického modulu HemoSphere Vita s kablom

oxymetra ForeSight

Skratka Definicia Pouzita subsy- | Populacia pacien- | Nemocni¢né pro-
stémova tech- tov stredie
noldgia
StO, Saturdcia tkaniva kyslikom Kabel oxymetra operacna séla,
, , - ForeSight a tech- | dospeli a pediatric- | jednotka intenziv-
ActHb relativna zmena celkového hemoglobinu nologicky modul ki pacienti nej starostlivosti,
HemoSphere Vita centralny prijem

Obsiahly zoznam parametrov, ktoré su k dispozicii pri monitorovani pomocou monitora HemoSphere Vita
a pripojeného modulu HemoSphere VitaWave, nizsie uvadza Tabulka 1-2 na strane 17.

Tabulka 1-2: Zoznam dostupnych parametrov modulu HemoSphere VitaWave

Skratka Definicia Pouzita subsy- | Populacia pacien- | Nemocnicné pro-
stémova tech- tov stredie
noldgia
DIAprT arterialny diastolicky krvny tlak
- - > - Modul operacna sala
MAP priemerny arterialny krvny tlak ’ OS Uh len dospeli pacien- | a jednotka inten-
emoSphere . S o

PR tep VitaWave ti zivnej st;iirostllvo
SYSagrT arterialny systolicky krvny tlak
Dalsie informdcie ndjdete v Easti Rekonstrukcia krivky a analyza hemodynamickych parametrov (algoritmus VitaWave)
nastrane 96.

VYSTRAHA

Nespravne pouzivanie monitora HemoSphere Vita by mohlo predstavovat riziko pre pacienta. Pred pouzitim
platformy si pozorne precitajte cast ,vystrahy” v kapitole 2 tohto ndvodu.

Monitor HemoSphere Vita je uréeny na pouzivanie iba v rdmci hodnotenia pacienta. Tento pristroj sa musi
pouzivat spolu s 16zkovym fyziologickym monitorom a s prihliadnutim na klinické priznaky a symptémy
pacienta. Ak hemodynamické hodnoty ziskané zo zariadenia nie su konzistentné s klinickym obrazom pacienta,
pred zacatim liecby zvazte moznost riedenia pripadnych problémov.

1.5 Ocakavany klinicky prinos

Monitorovacia platforma HemoSphere Vita vdm umoznuje zobrazit hemodynamické parametre pacienta
a pracovat s nimi. Modularna platforma HemoSphere Vita v spojeni s kompatibilnymi snimac¢mi ufah¢uje
proaktivne klinické rozhodovanie a prehlad o individualizovane;j starostlivosti o pacienta.

1.6 Pripojenia hemodynamickej technolégie monitora HemoSphere

Vita

Monitor HemoSphere Vita je vybaveny tromi otvormi na pripojenie technologického rozsirujuceho modulu (dva
so Standardnou velkostou a jeden velky [L-Tech]). Pripojky na modul a kdble sa nachadzaju na lavom paneli.
Pozrite si Obrazok 1-1 na strane 18.
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Obrdzok 1-1: Pripojenia hemodynamickej technoldgie monitora HemoSphere Vita

1. otvor na rozsirujuci modul L-Tech (1) 3. rozsirujuci modul L-Tech

2. otvory na rozsirujuci modul (2) 4. rozsirujuce moduly (2)

Ku kazdému modulu/kéblu je priradend specificka technolégia monitorovania hemodynamickych parametrov
Edwards. Aktudlne dostupné moduly zahfnaju technologicky modul HemoSphere Vita, uvedeny dalej v texte
a podrobnejsie v kapitole 10, Monitorovanie tkanivovej oxymetrie HemoSphere na strane 114. Velky
technologicky modul (L-Tech) zahfria modul HemoSphere VitaWave, uvedeny dalej v texte a podrobnejsie

v kapitole 9, Neinvazivne monitorovanie modulu HemoSphere VitaWave na strane 95.

1.6.1 Modul s technologiou HemoSphere Vita

Modul s technolégiou HemoSphere sa pripaja do Standardného otvoru na modul. Tento modul sa pripdja
s kdblom oxymetra ForeSight na tkanivovu oxymetriu (StO,).

1.6.1.1 Modul s technolégiou HemoSphere Vita a kabel oxymetra ForeSight

Modul s technolégiou HemoSphere Vita umoZnuje monitorovanie tkanivovej oxymetrie (StO,) pomocou
kébla oxymetra ForeSight a kompatibilnych snimacov tkanivovej oxymetrie. Dalsie informéacie o monitorovani
oxymetrie najdete v 10. kapitole, Monitorovanie tkanivovej oxymetrie HemoSphere na strane 114. Tabulka 1-3
na strane 19 uvadza zoznam parametrov dostupnych pocas pouzivania modulu s technolégiou HemoSphere

Vita a kdbla oxymetra ForeSight.
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Poznamka

Nasledujuce komponenty mézu byt oznacené podla alternativnych konvencii:

Kabel oxymetra ForeSight (FSOC) méze byt oznaceny aj ako modul tkanivového oxymetra FORE-SIGHT ELITE

(FSM).

Snimace ForeSight alebo ForeSight Jr m6zu byt oznacené aj ako snimace tkanivovej oxymetrie FORE-SIGHT

ELITE.

Tabulka 1-3: Popis parametrov modulu s technolégiou HemoSphere Vita s kablom oxymetra ForeSight

Parameter

Popis

Technolégia

tkanivova oxymetria (StO,)

absolutna saturdcia tkaniva kyslikom
namerana na anatomickom povrchu
pod miestom snimaca

detekcia odrazu blizkeho infracerve-
ného svetla snima¢om ForeSight/Fore-
Sight Jr

relativna zmena celkového hemoglobi-
nu (ActHb)

hodnota trendu vypocitand zo suctu
relativnych zmien okysli¢eného hemo-
globinu a odkysli¢eného hemoglobinu

detekcia odrazu blizkeho infracerve-
ného svetla snima¢om ForeSight/Fore-
Sight Jr

(AO2Hb a AHHb)

1.6.2 Modul HemoSphere VitaWave

Modul HemoSphere VitaWave s pripojenym kompatibilnym regulatorom tlaku a prstovou manzetou/
manzetami umoznuje neinvazivne meranie krivky arteridlneho tlaku pacienta a suvisiacich hemodynamickych
parametrov. Modul HemoSphere VitaWave je mozné pripojit do otvoru na velké technoldgie (L-Tech). Dalsie
informacie najdete v kapitole 9, Neinvazivne monitorovanie modulu HemoSphere VitaWave na strane 95.

Poznamka

Modul HemoSphere VitaWave bol validovany na kompatibilitu s prstovymi manzetami Edwards ClearSight a
Acumen |Q.

Tabulka 1-4: Opis klucovych parametrov modulu HemoSphere VitaWave

Parameter Popis Technolégia

diastolicky krvny tlak (DIAgy) diastolicky krvny tlak manzeta VitaWave*
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Parameter Popis Technolégia

priemerny arterialny tlak (MAP) priemerny systémovy krvny tlak v ramci | manzeta VitaWave*
jedného srdcového cyklu

tep (PR) pocet pulzov arteridlneho krvného tla- | manzeta VitaWave*
ku za mindtu

systolicky tlak (SYSagt) systolicky krvny tlak manzeta VitaWave*

*Modul HemoSphere VitaWave je kompatibilny s manZetou ClearSight a manzetou Acumen IQ

1.6.3 Dokumentacia a skolenie

Dostupna dokumentacia a Skolenie vztahujlce sa na monitor HemoSphere Vita zahinaju:

. pouzivatelsku priruc¢ku k monitoru HemoSphere Vita,

«  stru¢nu priru¢ku k monitoru HemoSphere Vita,

«  navod na pouzitie kdbla vystupu tlaku HemoSphere,

«  navod na pouzitie srdcového referenc¢ného senzora Edwards,
«  navod na pouzitie batérie HemoSphere,

«  navod na pouzitie posuvného stojana HemoSphere.

Navod na pouZzitie tvori sti¢ast komponentov monitora HemoSphere Vita. Pozrite si Tabulka B-1 na strane 181.
Dal3ie informacie o moznych $koleniach alebo dostupnosti dokumentacie tykajlcej sa monitora HemoSphere
Vita ziskate od miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards alebo od oddelenia technickej podpory spoloénosti
Edwards. Pozrite si prilohu E, Starostlivost o systém, servis a podpora na strane 189.

1.7 Konvencie pouzivané v prirucke
Tabulka 1-5 na strane 20 uvadza konvencie pouzivané v tejto prirucke.

Tabulka 1-5: Konvencie pouzivané v pouzivatelskej prirucke

Konvencia Popis

Tucné pismo Text napisany tu¢nym pismom oznacuje softvérovy vyraz. Toto slovo alebo fraza sa na obra-
zovke zobrazi tak, ako je zobrazené.

Tlac¢idlo uvedené tuénym | Tlacidlo predstavuje pristupovy bod k moznosti na dotykovej obrazovke, ktora sa zobrazuje

pismom tu¢nym pismom. Napriklad tlacidlo Kontrola (Skontrolovat) sa na obrazovke zobrazi takto:
Kontrola
- Medzi dvoma moznostami ponuky na obrazovke, ktoré vybera operator jednu po druhej, sa

zobrazi Sipka.

lkona predstavuje pristupové miesto na dotykovej obrazovke, ktoré sa vztahuje na zobrazenu
{E’E} ponuku alebo navigacny graficky prvok. Prezrite si Tabulka 2-1 na strane 30, kde najdete
uplny zoznam ponukovych ikon zobrazovanych monitorom HemoSphere Vita.
Ikona Nulovani a tvar Text napisany tu¢nym pismom s ikonou ponuky indikuje ikonu prepojenu so softvérovym
krivky (Nulovanie a tvar | vyrazom alebo frazou, ktoré sa zobrazuju na obrazovke. Napriklad ikona Nulovani a tvar
krivky) krivky (Nulovanie a tvar krivky) sa na obrazovke zobrazi ako:

-0-

Zero & Waveform
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1.8 Skratky pouzivané v tejto prirucke

Tabulka 1-6: Akronymy, skratky

Skratka Definicia

A/D analégovy/digitalny

ART systémovy arterialny krvny tlak

BMI index telesnej hmotnosti

BSA plocha povrchu tela

ActHb relativna zmena celkového hemoglobinu
DIAprT systémovy arteridlny diastolicky krvny tlak
DPT jednorazova tlakova sonda

HEMPC regulator tlaku

HGB hemoglobin

HR srdcova frekvencia

HRor. (HRayg)

priemerna srdcova frekvencia

1A intervenc¢na analyza

IEC Medzindrodna elektrotechnicka komisia
LED diéda emitujuca svetlo

MAP priemerny arteridlny tlak

NIBP neinvazivny krvny tlak

OR operacna sala

PC2 regulator tlaku

POST samocinny test pri spusteni

PR tep

Sao, saturacia kyslikom

SQl indikator kvality signalu

ST teplota povrchu

StO, Saturdcia tkaniva kyslikom

SYSarT systémovy arterialny systolicky krvny tlak
Dotyk Pouzivanie monitora HemoSphere Vita formou dotykania sa obrazovky.
UsB univerzélna sériova zbernica
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2.1 Definicie bezpec¢nostnych vyrazov

2.1.1 Vystraha

Vystraha varuje pred niektorymi krokmi alebo situdciami, ktoré by mohli mat za nasledok osobné zranenie alebo
smrt.

VYSTRAHA

V texte tejto prirucky sa vystraha zobrazuje tymto spdsobom.

2.1.2 Upozornenie

Upozornenie varuje pred urcitymi krokmi alebo situaciami, ktoré by mohli poskodit vybavenie, sposobit
nepresnost Udajov alebo zrusit platnost vykonavaného postupu.

UPOZORNENIE

V texte tejto prirucky sa upozornenie zobrazuje tymto spésobom.

2.1.3 Poznamka

Poznédmka upozoriuje na uzito¢né informéacie, ktoré sa tykaju funkcie alebo postupu.

Poznamka

V texte tejto prirucky sa poznamky zobrazuju tymto spoésobom.

2.2 Vystrahy

NiZsie uvadzame vystrahy, ktoré sa pouzivaju v pouzivatelskej priru¢ke monitora HemoSphere Vita. V prirucke
su uvedené tam, kde je to podstatné pre uvadzanu funkciu alebo postup.
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«  Pred zacatim pouzivania monitora Edwards HemoSphere Vita si dokladne precitajte tuto pouzivatelski
priru¢ku.

«  Preditajte si ndvod na pouzitie dodavany s kazdym kompatibilnym prislusenstvom pred tym, nez ho budete
pouzivat spolu s monitorom HemoSphere Vita.

«  Nazabranenie zraneniu pacienta alebo pouzivatela, poskodeniu platformy alebo nespravnym meraniam
nepouzivajte ziadne poskodené alebo nekompatibilné prislusenstvo, sucasti alebo kable platformy.

«  Nespravne pouzivanie monitora HemoSphere Vita by mohlo predstavovat riziko pre pacienta. Pred
pouzitim platformy si pozorne precitajte cast ,vystrahy” v kapitole 2 tohto navodu. (kapitola 1)

. Monitor HemoSphere Vita je ur¢eny na pouzivanie iba v rdmci hodnotenia pacienta. Tento pristroj sa musi
pouzivat spolu s [6zkovym fyziologickym monitorom a s prihliadnutim na klinické priznaky a symptémy
pacienta. Ak hemodynamické hodnoty ziskané zo zariadenia nie su konzistentné s klinickym obrazom
pacienta, pred zacatim lie¢by zvazte moznost rieSenia pripadnych problémov. (kapitola 1)

«  Riziko arazu elektrickym pradom! Nepripdjajte ani neodpajajte systémové kable mokrymi rukami. Pred
odpajanim systémovych kablov si ususte ruky. (kapitola 3)

+  Nebezpecenstvo vybuchu! Nepouzivajte monitor HemoSphere Vita v pritomnosti horlavej anestetickej
zmesi so vzduchom, kyslikom ani oxidom dusnym. (kapitola 3)

- Tento produkt obsahuje kovové komponenty. NEPOUZIVAJTE v prostredi so zobrazovanim pomocou
magnetickej rezonancie (MR). (kapitola 3)

«  Overte, ¢i je monitor HemoSphere Vita riadne umiestneny/upevneny a ¢i su vietky kable a kdble
prislusenstva spravne ulozené, aby sa minimalizovalo riziko zranenia pacientov a pouzivatelov, alebo
poskodenia zariadenia. (kapitola 3)

«  Vyhybajte sa pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti inych zariadeni alebo polozené na inych zariadeniach,
pretoZe by to mohlo viest k nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouzitie potrebné, toto zariadenie a dalsie
zariadenie sa maju pozorovat, aby sa overilo, Ze funguju normalne. (kapitola 3)

«  Monitor HemoSphere Vita musi byt umiestneny vo vzpriamenej polohe, aby sa zabezpetila ochrana stupna
IPX1 (proti prienikom vody). (kapitola 3)

«  Dbaijte na to, aby nedoslo k postriekaniu monitorovacej obrazovky ziadnymi kvapalinami. Nanos kvapalin
méze eliminovat funk¢nost dotykovej obrazovky. (kapitola 3)

«  Neumiestnujte monitor tak, aby bolo problematické ziskat pristup k portom na zadnom paneli alebo k
napajaciemu kablu. (kapitola 3)

«  Zariadenie je urc¢ené na pouzitie s vysokofrekvenénym chirurgickym zariadenim. Nepresné merania
parametrov mézu byt spdsobené zasahovanim vysokofrekvenéného chirurgického zariadenia. Na zniZenie
rizik, ktoré mézu vzniknut pouzitim vysokofrekvenéného chirurgického zariadenia, pouzivajte iba
neposkodené kable pacienta a prislusenstvo pripojené podla pokynov v tomto ndvode na obsluhu.
(kapitola 3)

«  Tento systém je urceny na pouzitie s defibrilatormi. Pre zaistenie spravnej prevadzky defibrildtora
pouzivajte iba neposkodené kdble pacienta a prislusenstvo pripojené podla pokynov v tomto navode
na obsluhu. (kapitola 3)

«  Celé zariadenie podla normy IEC/EN 60950 vratane tlaciarni nesmie byt umiestnené blizsie ako 1,5 metra k
[6zku pacienta. (kapitola 3)

. Prenosné radiokomunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako napr. kdble antén a externé
antény) sa nesmu pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 pal.) od akejkolvek sucasti monitora
HemoSphere Vita vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. Inak méze doéjst k degradécii vykonu tohto
zariadenia. (kapitola 3)

«  Uistite sa, Ze batéria je Uplne zasunutd a dvierka priehradky na batériu su poriadne zatvorené.
Vypadavajuce batérie mézu vazne poranit pacientov aj lekarov. (kapitola 3)

«  V monitore HemoSphere Vita pouzivajte vylu¢ne batérie schvalené spolo¢nostou Edwards. Nenabijajte
batérie mimo monitora. V opa¢nom pripade hrozi riziko poskodenia batérie alebo zranenia pouzivatela.
(kapitola 3)

«  Na zabranenie akymkolvek preruseniam monitorovania pocas vypadku napdjania sa odporuca pouzivat
monitor HemoSphere Vita s vloZzenou batériou. (kapitola 3)

«  Vpripade vypadku napdjania a vybitia batérie sa v monitore vykona kontrolované vypnutie. (kapitola 3)

«  Nepouzivajte monitorovaciu platformu HemoSphere Vita bez zalozeného krytu zasuvky. V opa¢nom
pripade hrozi riziko vniknutia tekutiny. (kapitola 3)
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«  Na pripojenie napdjacieho kabla nepouzivajte predlZzovacie kable ani zariadenia s viacerymi zasuvkami.
Nepouzivajte iné odpojitelné napajacie kdble nez dodany napajaci kabel. (kapitola 3)

«  Na zabranenie riziku Urazu elektrickym prddom sa monitor HemoSphere Vita méze pripojit vylu¢ne
do elektrickych zasuviek s uzemnenim. NepouZzivajte napdjacie redukéné adaptéry (trojkolikové na
dvojkolikové). (kapitola 3)

«  Spolahlivost uzemnenia je mozné dosiahnut iba vtedy, ak pripojite zariadenie do zasuvky oznacenej
»iba na pripojenie nemocni¢nych zariadeni”, ,zdsuvka nemocnicnej triedy” alebo ekvivalentnej zasuvky.
(kapitola 3)

«  Odpojte monitor od zdroja striedavého pridu odpojenim napajacieho kabla z elektrickej zasuvky. Hlavny
vypina¢ monitora neslizi na odpojenie monitora od zdroja napajania striedavym pradom. (kapitola 3)

«  Pouzivajte vylu¢ne to prislusenstvo, kable a komponenty monitora HemoSphere Vita, ktoré boli dodané
a oznacené spolo¢nostou Edwards. PouZivanie iného neoznaceného prislusenstva, kablov a komponentov
moze ovplyviiovat bezpecnost pacienta a presnost merania. (kapitola 3)

«  Pozacati novej relacie vysetrenia pacienta je potrebné skontrolovat predvoleny horny a dolny rozsah
fyziologického alarmu, ¢i su primerané pre daného pacienta. (kapitola 6)

«  Spustite funkciu Novy pacient (Novy pacient) alebo vymazte idajovy profil pacienta vzdy vtedy, ked
pripojite nového pacienta k monitoru HemoSphere Vita. V opa¢nom pripade sa v historickych zobrazeniach
mé&zu zobrazit Udaje o predchadzajucom pacientovi. (kapitola 6)

«  Nepouzivajte nastavenia/predvolby alarmu, ktoré sa liSia od rovnakych alebo podobnych zariadeni v
akejkolvek oblasti, napr. jednotke intenzivnej starostlivosti alebo operac¢nej kardiolégii. Konfliktné poplachy
mozu ovplyvnit bezpecnost pacienta. (kapitola 7)

+  Nevypinajte zvukové alarmy v situdciach, ked by mohla byt ohrozena bezpecnost pacienta. (kapitola 7)

«  Neznizujte hlasitost alarmu na troven, ktora zabrariuje monitorovaniu alarmov. V opa¢nom pripade hrozi
riziko ohrozenia bezpecnosti pacienta. (kapitola 7)

«  Vizualne a zvukové fyziologické alarmy sa aktivuju iba vtedy, ak parameter nakonfigurujete na obrazovkach
ako kluc¢ovy parameter (v dlazdiciach parametrov sa zobrazuju 1 - 4 parametre). Ak parameter nevyberiete
a nezobrazite ako klu¢ovy parameter, zvukové a vizualne fyziologické alarmy sa pre dany parameter
nespustia. (kapitola 7)

«  Overte, ¢i v klinickom nastaveni nie je aktivovany Demo rezim, aby nedoslo k zdmene simulovanych
udajov za klinické udaje. (kapitola 7)

«  Pouzitie technolégie VitaWave sa neodporuca u pacientov vo veku < 18 rokov. (kapitola 9)

. Komponenty, ktoré nie su uvedené ako APLIKOVANE CASTI, by sa nemali umiestriovat na miesto, v ktorom
méze doéjst ku kontaktu komponentu s pacientom. (kapitola 9)

«  Zhoda s normou IEC 60601-1 je dodrzana len vtedy, ked je modul HemoSphere VitaWave (pripojene;j
aplikovanej ¢asti) pripojeny ku kompatibilnej monitorovacej platforme. Pripojenie externého zariadenia
alebo konfiguracia systému inym spdsobom, ako je opisané v tomto navode, nebude spifiat ustanovenia
normy. Zanedbanim pokynov ohladom spravnej obsluhy zariadenia mozZete vystavit pacienta/operatora
nebezpecenstvu zasahu elektrickym pradom. (kapitola 9)

«  Vyrobok Ziadnym spésobom neupravujte, neopravujte ani nemerite. Jeho oprava, Uprava alebo zmena
méze ovplyvnit bezpecnost pacienta a/alebo obsluhy alebo funkénost pomaocky. (kapitola 9)

«  Komponenty neinvazivneho systému HemoSphere Vita nesterilizujte. Neinvazivny systém HemoSphere
Vita sa dodéva nesterilny. (kapitola 9)

«  Pozri pokyny na cistenie. Na dezinfekciu nastroja nepouzivajte autoklav ani sterilizaciu plynom. (kapitola 9)

. Specifické pokyny na umiestnenie a pouzitie a prislusné VAROVANIA, UPOZORNENIA a $pecifikacie najdete
v navode na pouZzitie, ktory sa dodava s kazdym typom prislusenstva. (kapitola 9)

+  Nepouzivajte poskodené komponenty/snimace ani komponenty/snimace s odhalenymi elektrickymi
kontaktmi, aby ste predisli zdsahu pacienta alebo pouzivatela elektrickym pradom. (kapitola 9)

«  Komponenty systému neinvazivneho monitorovania HemoSphere Vita nie su odolné voci defibrildcii. Pred
defibrilovanim systém odpojte. (kapitola 9)

«  Pouzivajte len kompatibilné prstové manzety, srdcovy referencny senzor a ostatné prislusenstvo
neinvazivneho systému HemoSphere Vita, kdble a/alebo komponenty, ktoré dodala alebo su oznacené
znackou spolo¢nosti Edwards. PouZivanie iného neoznaceného prislusenstva, kablov a komponentov méze
ovplyviiovat bezpecnost pacienta a presnost merania. (kapitola 9)
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+  Pred kdpanim pacienta z neho vzdy zloZte komponenty a snimace neinvazivneho systému HemoSphere
Vita a pacienta Uplne odpojte od pristroja. (kapitola 9)

. Prstenec reguldtora tlaku ani prstovii manzetu nadmerne neutahujte. (kapitola 9)

«  Prstenec regulatora tlaku nenasadzujte na poranenu pokozku. V opa¢nom pripade hrozi riziko dalSieho
poranenia. (kapitola 9)

«  Nespravne umiestnenie alebo nespravne urcenie velkosti prstovej manzety moze viest k nepresnému
monitorovaniu. (kapitola 9)

«  Nepouzivajte neinvazivny systém HemoSphere Vita ako monitor srdcovej frekvencie. (kapitola 9)

« Ak pouzivate pristroj pocas oziarenia celého tela, drzte vsetky monitorovacie komponenty neinvazivneho
systému HemoSphere Vita mimo pola oziarenia. Ak je monitorovaci komponent vystaveny oziareniu, mbze
to ovplyvnit namerané vysledky. (kapitola 9)

«  Silné magnetické polia mézu spbsobit poruchu pristroja a popaleniny u pacienta. Pristroj nepouzivajte
pocas zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI). Indukovany prid moéze potencialne spdsobit
popaleniny. Pomocka méze ovplyvnit zobrazovanie pomocou magnetickej rezonancie (MR) a jednotka na
zobrazovanie pomocou magnetickej rezonancie méze ovplyvnit presnost merani. (kapitola 9)

«  Sulad s normou IEC 60601-1 je dodrzany len vtedy, ked modul s technolégiou HemoSphere Vita (pripojenie
aplikovanej ¢asti odolné voci defibrilacii) bude pripojeny ku kompatibilnej monitorovacej platforme.
Pripojenie externého zariadenia alebo konfiguracia systému inym spésobom, ako je opisané v tomto
navode, nebude spinat ustanovenia normy. Zanedbanim pokynov ohladom spravnej obsluhy zariadenia
mozete vystavit pacienta/operatora nebezpecenstvu zasahu elektrickym pradom. (kapitola 10)

«  Pred instalaciou skontrolujte vsetky pripojenia kabla oxymetra ForeSight, ¢i nie su poskodené. Ak si
vsimnete akékolvek poskodenie, kdbel sa nesmie pouzit, az kym nebude vykonana oprava alebo vymena.
Obratte sa na oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Edwards. Existuje riziko, Ze poskodené diely by
mohli znizit vykon kabla alebo predstavovat bezpecnostné riziko. (kapitola 10)

«  Aby ste eliminovali akukolvek S3ancu kontaminacie medzi pacientmi, po kazdom pripade poutzitia je
potrebné vycistit kdbel oxymetra ForeSight a pripojenia kablov. (kapitola 10)

«  Vpripade silnej kontaminacie kdbla oxymetra ForeSight alebo pripojeni kdblov krvou alebo inymi
telesnymi tekutinami je potrebnd dezinfekcia, aby sa znizilo riziko kontaminacie a krizovej infekcie. Ak kabel
oxymetra ForeSight alebo pripojenia kabla nie je mozné dezinfikovat, je potrebné ich opravit, vymenit
alebo zlikvidovat. Obratte sa na oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Edwards. (kapitola 10)

«  Aby ste znizili riziko poskodenia vnutornych prvkov kablovych zvazkov v ramci krytu kdbla oxymetra
ForeSight, vyhnite sa nadmernému tahaniu, ohybom alebo inym druhom namahania pripojeni kablov.
(kapitola 10)

«  Produkt Ziadnym sp6sobom neupravujte, nemerite ani nevykonavajte jeho servis. Vykonanie servisu,
Upravy alebo zmeny méze nepriaznivo ovplyvnit bezpecnost pacienta/obsluhy a/alebo vykon produktu.
(kapitola 10)

«  Snimace nie su sterilné, preto sa nemozu aplikovat na miesta s odretou, prasknutou alebo natrhnutou
pokozkou. Pri aplikécii snimacov na miesto s jemnou pokozkou je potrebné postupovat opatrne. Pouzitie
snimacov, pasky alebo tlaku na takéto miesto méze znizit prekrvenie a/alebo sposobit dalsie poskodenie
pokozky. (kapitola 10)

«  Neumiestnujte snimac na zle prekrvené tkaniva. Aby snimac drzal na pokozke ¢o najlepsie, vyhnite sa
nerovnému povrchu koze. Nezakladajte snimac na miesta s ascitmi, celulitidou, pneumoencefalom alebo
edémom. (kapitola 10)

«  Aksabudu vykonavat elektrokauterizac¢né postupy, snimace a elektrokauterizacné elektrédy je potrebné
umiestnit s ¢o najvacsou vzdialenostou, aby sa zabranilo neziaducim popaleninam koze. Odporuca sa
vzdialenost najmenej 15 cm (6 pal.). (kapitola 10)

+  Skablom oxymetra ForeSight pouzivajte iba prislusenstvo dodévané spolo¢nostou Edwards. Prislusenstvo
Edwards zaistuje bezpecnost pacienta a zachovava integritu, presnost a elektromagneticki kompatibilitu
kabla oxymetra ForeSight. Po pripojeni snimaca, ktory nie je od spolo¢nosti Edwards, sa zobrazi prislusna
vystraha pre tento kandl a nezaznamenaju sa Ziadne hodnoty StO.. (kapitola 10)

«  Snimace su urcené na pouzitie len u jedného pacienta a nesmu sa znova pouzit — opakované pouzitie
snimacov predstavuje riziko krizovej kontaminacie alebo infekcie. (kapitola 10)

«  Pre kazdého pacienta pouzite novy snimac a po pouziti ho zlikvidujte. Likvidaciu je potrebné uskutocnit
v sulade s miestnymi nemocni¢nymi a Ustavnymi postupmi. (kapitola 10)
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« Ak sasnimac zda akymkolvek spésobom poskodeny, nesmie sa pouzivat. (kapitola 10)

. Vzdy si precitajte informécie na obale snimaca. (kapitola 10)

«  Priaplikacii snimacov postupujte mimoriadne opatrne. Obvody snimacov su vodivé a nesmu sa dotykat
inych uzemnenych vodivych ¢asti okrem monitorov EEG alebo entropie. Takyto kontakt by premostil
izolaciu pacienta a zrusil ochranu zabezpecenu snimacom. (kapitola 10)

«  Nespravne zaloZené snimace mozu sposobit nespravne merania. Nespravne zalozené snimace alebo
snimace, ktoré sa ¢iasto¢ne uvolhili, mézu sposobit zvysenie alebo znizenie snimanych hodnét saturacie
kyslikom. (kapitola 10)

«  Nezakladajte snimac tak, aby nan pacient tlacil svojou hmotnostou. Dlhodoby tlak (napriklad oblepenie
snimaca alebo pacient lezZiaci na snimaci) prenasa hmotnost zo snimaca na pokozku, ¢o méze poranit
pokozku a znizit vykon snimaca. (kapitola 10)

«  Pre znizenie rizika nespravnej prilnavosti, cirkulacie a integrity koZe treba umiestnenie snimaca kontrolovat
aspon kazdych 12 hodin. Ak sa zhorsil stav obehovej sustavy alebo integrita pokozky, snimac je potrebné
aplikovat na iné miesto. (kapitola 10)

«  Ku kablu oxymetra ForeSight nepripajajte viac ako jedného pacienta. Méze to narusit izolaciu pacienta
a zrusit ochranu zabezpecenu snimacom. (kapitola 10)

«  Kabel oxymetra ForeSight bol zostrojeny tak, aby zaistil bezpe¢nost pacienta. Vetky casti kabla su ,typom
BF odolnym proti defibrilacii” a su chranené proti vplyvom vybojov defibrildtora a moZzu ostat pripojené
k pacientovi. Pocas pouzivania defibrildtora a az dvadsiatich (20) sekind po hom mézu byt namerané
hodnoty kabla nepresné. (kapitola 10)

«  Pri pouzivani tohto zariadenia s defibrildtorom nie su potrebné ziadne zvlastne kroky, ale na zabezpecenie
spravnej ochrany proti vplyvom srdcového defibrildtora sa musia pouzivat iba snimace dodavané
spolo¢nostou Edwards. (kapitola 10)

«  Pocas defibrilacie sa nedotykajte pacientov, v opa¢nom pripade méze dojst k vaznemu poraneniu alebo
smrti. (kapitola 10)

«  Akje otadzna presnost ktorejkolvek hodnoty zobrazenej na monitore, urcte vitalne funkcie pacienta
inymi prostriedkami. Funkcie vystrazného systému (alarmu) na monitorovanie pacienta sa musia overovat
v pravidelnych intervaloch a vzdy, ked vznikni pochybnosti o jeho bezchybnom stave. (kapitola 10)

«  Testovanie prevadzky kabla oxymetra ForeSight je potrebné vykonavat najmenej raz za 6 mesiacov,
ako je opisané v servisnej prirucke HemoSphere Vita. Nedodrzanie pokynov moze viest k zraneniu. Ak
kabel nereaguje, nesmie sa pouzit, az kym nebude vykonana kontrola a oprava alebo vymena. Pozrite si
kontaktné informacie oddelenia technickej podpory na vnutornej strane krytu. (kapitola 10)

«  Pouzivajte vylu¢ne schvalené prislusenstvo, kable a komponenty monitora HemoSphere Vita, ktoré
boli dodané a oznacené spolo¢nostou Edwards. Pouzivanie neschvaleného prislusenstva, kablov
a komponentov moze ovplyvinovat bezpecnost pacienta a presnost merania. (priloha B)

«  Monitor HemoSphere Vita neobsahuje ziadne sucasti, ktorych servis méze vykondvat pouzivatel.
Odpojenim krytu alebo inou demontaZzou sa vystavite riziku nebezpecného napatia. (priloha E)

«  Riziko urazu elektrickym pradom alebo poziaru! Nepondrajte monitor HemoSphere Vita, moduly ani
kable platformy do Ziadnych tekutych roztokov. Do zariadenia nesmu preniknut Ziadne tekutiny. (priloha E)

«  Pocas monitorovania pacienta pomocou kédbla sa nesmie za ziadnych okolnosti vykondavat ziadne ¢istenie
ani udrzba kabla oxymetra ForeSight. Kabel musi byt vypnuty a napajaci kabel monitora HemoSphere Vita
odpojeny alebo musi byt kabel odpojeny od monitora a snimace musia byt zlozené z pacienta. (priloha E)

«  Pred zacatim Cistenia alebo udrzby akéhokolvek druhu skontrolujte poskodenie kdbla oxymetra ForeSight,
pripojeni kabla, snimacov ForeSight a iného prislusenstva. Skontrolujte kable, ¢i nemaju ohnuté koliky,
¢i nie su prasknuté alebo rozstrapkané. Ak si vSimnete akékolvek poskodenie, kdbel sa nesmie pouzit,
az kym nebude vykonana kontrola a oprava alebo vymena. Obratte sa na oddelenie technickej podpory
spolo¢nosti Edwards. (priloha E)

« Ak satento postup nedodrzi, existuje riziko vdzneho poranenia alebo smrti. (priloha E)

+  Nebezpecenstvo vybuchu! Batériu neotvarajte, nevyhadzujte ju do ohna, neuchovavajte ju v prostredi s
vysokou teplotou ani ju neskratujte. Batéria sa moze vznietit, vybuchnut, méze z nej zacat unikat tekutina
alebo sa moze zahrievat, v dosledku ¢oho hrozi riziko vazneho alebo smrtelného osobného zranenia.
(priloha E)
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«  Pouzivanie prislusenstva, sond a kablov inych, ako je $pecifikované alebo dodané vyrobcom tohto
zariadenia, moéze viest k zvysenym elektromagnetickym emisiam alebo znizenej elektromagnetickej
odolnosti tohto zariadenia a nespravnej prevadzke. (priloha F)

«  Monitor HemoSphere Vita sa nesmie Ziadnym spésobom upravovat. (priloha F)

«  Prenosné a mobilné RF komunikac¢né zariadenia a iné zdroje elektromagnetického rusenia, ako su
diatermické systémy, litotripsové systémy, RFID, elektromagnetické systémy proti vlamaniu a kovové
detektory, mézu potencialne ovplyvnovat vietky elektronické zdravotnicke zariadenia vratane monitora
HemoSphere Vita. Pokyny tykajlce sa zachovavania vhodného odstupu medzi komunika¢nymi
zariadeniami a monitorom HemoSphere Vita uvadza Tabulka F-3 na strane 198. U¢inky inych RF vysielatov
nie sU zndme a mozu interferovat s funkénostou a bezpe¢nostou monitorovacej platformy HemoSphere
(priloha F).

2.3 Upozornenia

NizSie uvadzame upozornenia, ktoré sa pouzivaju v pouzivatelskej priru¢cke monitora HemoSphere Vita.
V prirucke su uvedené tam, kde je to podstatné pre uvadzanu funkciu alebo postup.

Federalne zadkony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia iba na pokyn alebo objednavku lekara.

+  Pred pouzitim skontrolujte, ¢&i monitor HemoSphere Vita, v3etko prislusenstvo a zariadenia, ktoré sa
pouzivaju s monitorom, nie su poskodené. Poskodenie moze zahinat praskliny, Skrabance, vydutia,
odhalenie elektrickych kontaktov alebo akékolvek priznaky narusenia krytu.

«  Pocas pripéjania alebo odpajania kablov vzdy uchopte konektor - nie kdbel. Konektory neskricajte ani
neohybajte. Pred pouzitim overte, ¢i su vietky snimace a kdble spravne a riadne pripojené. (kapitola 3)

Nevystavujte monitor HemoSphere Vita posobeniu extrémnych teplét. Environmentalne $pecifikacie su
uvedené v prilohe A. (kapitola 3)

«  Nevystavujte monitor HemoSphere Vita posobeniu znecistenych alebo prasnych prostredi. (kapitola 3)
+  Neblokujte vetracie otvory monitora HemoSphere Vita. (kapitola 3)

Nepouzivajte monitor HemoSphere Vita v prostrediach, v ktorych silné osvetlenie znizuje Citatelnost
obrazovky LCD. (kapitola 3)

+  Nepouzivajte monitor ako prenosné zariadenie. (kapitola 3)

«  Ked premiestiiujete zariadenie, vypnite napajanie a odpojte pripojeny napajaci kabel. (kapitola 3)
Skontrolujte, ¢i je snimac HRS spravne aplikovany, aby ho bolo mozné vyrovnat podla flebostatickej osi.
(kapitola 4)

«  Pred pripdjanim jednotky USB vzdy vykonajte jej antivirusové skenovanie, aby nedoslo k preniknutiu virusu
alebo skodlivého softvéru do systému. (kapitola 8)

+  Modul HemoSphere VitaWave zobrazuje a analyzuje rekonstruovanu krivku radidlnej artérie. Lekari by tuto
rekonstrukciu krivky mali brat do Uvahy, najma ak maju skdsenosti so zobrazovanim krivky brachidlneho
arteridlneho tlaku. (kapitola 9)

Nezasuvajte modul do otvoru nasilim. Na zasunutie pouzite rovhomerny tlak a umiestnite modul na
miesto. (kapitola 9)

- Udinnost neinvazivneho systému HemoSphere Vita nebola vyhodnotend u pacientov vo veku menej ako
18 rokov. (kapitola 9)

«  Pocas pripéjania alebo odpajania kablov vzdy uchopte konektor - nie kabel. Konektory neskricajte ani
neohybajte. Pred pouzitim overte, ¢i su vietky snimace a kdble spravne a riadne pripojené. (kapitola 9)

Skontrolujte, ¢i je snimac HRS spravne aplikovany, aby ho bolo mozné vyrovnat podla flebostatickej osi.
(kapitola 9)

«  Neinvazivny systém HemoSphere Vita nie je uréeny na pouzitie ako monitor apnoe. (kapitola 9)

. Méze sa stat, Ze u niektorych pacientov s extrémnou kontrakciou hladkého svalstva v artériach a arteriolach
spodnej ¢asti ramena a ruky, méze ist napr. o pacientov s Raynaudovou chorobou, nebude meranie
krvného tlaku mozné. (kapitola 9)

Nepresné neinvazivne merania mézu byt spdsobené nasledujucimi faktormi:

+  Nespravne kalibrovany a/alebo vyvazeny HRS
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«  Nadmerné odchylky krvného tlaku. K pri¢indm, ktoré spésobuju odchylky krvného tlaku, okrem iného
patria:

* intraaortélne balénové pumpicky

«  Kazda klinicka situdcia, pri ktorej sa arterialny tlak povazuje za nepresny alebo netypicky pre aortalny
tlak.

«  Nedostato¢na cirkulacia krvi do prstov.

«  Ohnuta alebo splasnuté prstova manzeta.

«  Nadmerny pohyb prstov alebo ruk pacienta.
«  Artefakty a nedostatoc¢na kvalita signalu.

+  Nespravne umiestnenie prstovej manzety, poloha prstovej manzety alebo prili$ volna prstova
manzeta.

« Interferencia elektrokauteriza¢nej alebo elektrochirurgickej jednotky.

(kapitola 9)

«  Prstovi manzetu, ktord nie je nasadena na prste, vzdy odpojte, aby nedoslo k jej poskodeniu v désledku
neumyselného nadmerného nafuknutia. (kapitola 9)

«  Utinnost kompatibilnych prstovych manziet Edwards u pacientok s preeklampsiou nebola stanovena.
(kapitola 9)

«  Pulzacia z podpory intraaortalnym balénikom sa méze pripocitat k tepu zobrazenému v pristroji. Tep
pacienta overte podla srdcovej frekvencie na EKG. (kapitola 9)

«  Meranie tepu je zaloZzené na optickej detekcii impulzu periférneho prietoku, a preto nemusi zachytit
niektoré arytmie. Tep by sa nemal pouzivat ako ndhrada analyzy arytmii pomocou EKG. (kapitola 9)

«  Monitorovanie bez HRS moze viest k nepresnostiam merania. Zaistite, aby pacient zostal nehybny a rozdiel
vysky meraného prsta vzhladom na srdce bol presny. (kapitola 9)

«  Pocas monitorovania bez HRS neumiestnujte pacienta do inej polohy ako na chrbte. M6ze dojst k
nepresnému zadaniu vertikalnej odchylky pre HRS a nepresnostiam pocas merania. (kapitola 9)

«  Pocas obdobi monitorovania, ked' sa krvny tlak nejavi ako stabilny, nevykonévajte kalibraciu BP. Mohlo by
to vyustit do nespravnych merani krvného tlaku. (kapitola 9)

+  Neumiestnujte kdbel oxymetra ForeSight tam, kde stavovy LED indikator nie je fahko vidiet. (kapitola 10)

«  Prinadmernom tlaku méze doéjst k zlomeniu upeviiovacej spony, co mbze predstavovat riziko padu kabla
na pacienta, okolostojacich alebo obsluhujucich. (kapitola 10)

«  Nezdvihajte ani netahajte kdbel oxymetra ForeSight za ziadne pripojenia kabla, ani neumiestriujte kabel
do takej polohy, ktord by mohla predstavovat riziko, Ze kabel spadne na pacienta, okolostojacich alebo
operdatora. (kapitola 10)

«  Neumiestnujte kdbel oxymetra ForeSight pod plachty alebo pokryvky, ktoré by mohli obmedzit pradenie
vzduchu okolo kabla, ¢o moze zvysit teplotu skrine kabla a spésobit zranenie. (kapitola 10)

«  Nezasuvajte modul do otvoru nasilim. Na zasunutie pouzite rovhomerny tlak a umiestnite modul na
miesto. (kapitola 10)

«  Snimace by nemali byt umiestnené v oblastiach s vysokou hustotou vlasov/ochlpenia. (kapitola 10)

«  Snimac sa musi dat zalozit na suchu a ¢istu pokozku. Akékolvek zvysky, pletové mlieko, olej, puder,
pot alebo vlasy/ochlpenie, ktoré brania dobrému kontaktu medzi snima¢om a pokozkou, ovplyvnuju
hodnovernost snimanych udajov a mézu sposobit hlasenie alarmu. (kapitola 10)

«  Aksasnimace pouzivaju v nastaveniach s LED osvetlenim, pred pripojenim ku kdblu snimaca bude
pravdepodobne potrebné snimace zakryt svetelnym Stitom, pretoZe niektoré systémy vysokej intenzity
mézu rusit detekciu blizkeho infracerveného svetla snimaca. (kapitola 10)

«  Nezdvihajte ani netahajte kdbel oxymetra ForeSight za ziadne pripojenia kabla, ani neumiestriujte kabel
oxymetra ForeSight do takej polohy, ktora by mohla predstavovat riziko, ze modul spadne na pacienta,
okolostojacich alebo operatora. (kapitola 10)

«  Po zacati monitorovania pacienta nevymienajte snimac ani ho neodpdjajte na dlhsie ako 10 minut, aby ste
zabranili opatovnému spusteniu pociato¢ného vypoctu StO,. (kapitola 10)

«  Merania mozu byt ovplyvnené v pritomnosti silnych elektromagnetickych zdrojov, ako su napriklad
elektrochirurgické zariadenia, a merania pocas pouzivania takychto zariadeni mézu byt nepresné.
(kapitola 10)
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«  Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) alebo methemoglobinu (MetHb) mézu viest k nepresnym
alebo chybnym meraniam. Rovnako k nim mozu viest intravaskularne farbivé alebo akékolvek latky
obsahujuce farbiva, ktoré menia zvycajnu krvni pigmentaciu. Medzi dalsie faktory, ktoré mozu ovplyvnit
presnost merani, patria: myoglobin, hemoglobinopatia, anémia, nahromadena krv pod pokozkou, rusenie
cudzimi objektmi v drahe snimaca, bilirubinémia, externa aplikacia farbiva (tetovanie), vysoké hladiny HGB
alebo Hct a materské znamienka. (kapitola 10)

«  Aksasnimace pouzivaju v nastaveniach s LED osvetlenim, pred pripojenim ku kablu snimaca bude
pravdepodobne potrebné snimace zakryt svetelnym Stitom, pretoze niektoré systémy vysokej intenzity
mozu rusit detekciu blizkeho infracerveného svetla snimaca. (kapitola 10)

«  Pri porovnani s predchadzajucimi verziami softvéru ma kabel oxymetra ForeSight s verziou softvéru V3.0.7
alebo vyssou a pri pouziti s pediatrickymi snima¢mi (malé a stredné) lepsiu odozvu pri zobrazovani
hodnét StO,. Konkrétne v rozsahu nizsom ako 60 % je mozné v porovnani s predchadzajucimi verziami
odozvu a potencialne zmenené hodnoty StO, najma vtedy, ak maju skisenosti s predchadzajicimi verziami
softvéru kabla oxymetra ForeSight. (kapitola 10)

« Ak sa niektory z LED indikatorov kabla oxymetra ForeSight nezapne, kabel sa nesmie pouzivat, kym nebude
opraveny alebo vymeneny. Obrétte sa na oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Edwards. Existuje
riziko, ze poskodené diely by mohli znizit vykon kébla. (kapitola 12)

«  Pocas nasadzovania neprivrite pod kryt regulatora tlaku ziadne hadi¢ky ani droty srdcového referenéného
senzora. Dbajte na to, aby sa v zadnom montédznom zéreze nachadzal iba kabel regulatora tlaku. (priloha B)

«  PCCVR nezdvihajte v ziadnom inom bode ako pri prednej prichytke. (priloha B)

«  Zariadenie a prislusenstvo po kazdom pouziti vycistite a ulozte. (priloha E)

«  Moduly a kdble platformy monitora HemoSphere Vita su citlivé na elektrostaticky vyboj (ESD). Nepokusajte
sa otvorit ani pouzivat kryt modulu alebo kébla, ak doslo k poskodeniu krytu. (priloha E)

«  Nenalievajte ani nestriekajte Ziadne tekutiny na Ziadnu z ¢asti monitora HemoSphere Vita, prisluenstva,
modulov alebo kéblov. (priloha E)

«  Nepouzivajte iné nez ur¢ené typy dezinfekénych roztokov. (priloha E)

- ZAKAZANE CINNOSTI/STAVY:

+  Kontakt akejkolvek tekutiny s napajacim konektorom
«  Prienik akejkolvek tekutiny do konektorov alebo otvorov v skrini monitora alebo modulov

Ak sa dostane tekutina do kontaktu s vy33ie uvedenymi predmetmi, NEPOKUSAJTE SA pouzivat monitor.
Ihned odpojte napdjanie a obratte sa na biomedicinske oddelenie alebo na miestneho zastupcu
spoloc¢nosti Edwards. (priloha E)

«  Pravidelne kontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu niektorého z kablov. Pri uskladneni nenavijajte kéble
natesno. (priloha E)

«  Nepouzivajte Ziadne iné Cistiace pripravky, rozprasovace ani nelejte Cistiaci roztok priamo na kable
platformy. (priloha E)
Kéble platformy nesterilizujte parou, ozarovanim ani etylénoxidom (EO). Kable platformy do ni¢oho
neponarajte. (priloha E)

«  Nadezinfekciu srdcového referencného senzora alebo regulédtora tlaku nepouzivajte autoklav ani
sterilizaciu plynom. (priloha E)

. Ziadne konektory kablov neponarajte do kvapaliny. (priloha E)
Po kazdom pouziti treba srdcovy referenény senzor vycistit a uskladnit. (priloha E)

«  Litium-idnové batérie recyklujte alebo vyhodte v sulade s ustanoveniami vsetkych federalnych, statnych a
miestnych zakonov. (priloha E)

. Toto zariadenie bolo testované a spifa limity uvedené v norme IEC 60601-1-2. Tieto limity slGzia na
zabezpecenie dostato¢nej ochrany pred $kodlivym rusenim v rdmci beznej zdravotnickej instalacie. Toto
zariadenie generuje, vyuziva a moze vyzarovat radiofrekvenénu energiu, a ak nie je nainstalované a
nepouziva sa podla pokynov, méze sposobit Skodlivé rusenie inych zariadeni v jeho okoli. Nemozno
vsak zarucit, Zze neddjde k ruseniu pri urcitej instaldcii. Ak toto zariadenie spdsobi skodlivé rusenie inych
zariadeni, ¢o mozete zistit vypnutim a zapnutim zariadenia, pouzivatel by mal skusit odstranit rusenie
pomocou jedného alebo viacerych nasledujucich opatreni:
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«  Zmenit orientaciu alebo premiestnit prijimajlce zariadenie.
«  Zvacsit vzdialenost odstupu medzi zariadeniami.
«  Poziadat vyrobcu o pomoc.

(priloha F)

2.4 Symboly pouzivatelského rozhrania

Niz3ie uvadzame ikony, ktoré sa zobrazuju na obrazovke monitora HemoSphere Vita. Dalsie informacie
o vzhlade obrazovky a navigécii na nej uvadza kapitola 5, Navigacia v monitore HemoSphere Vita

na strane 53. Niektoré ikony sa zobrazia iba vtedy, ked vykonavate monitorovanie pouzitim Specifického
modulu hemodynamickej technolégie alebo prislusného kabla podla uréenia.

Tabulka 2-1: Symboly zobrazené na obrazovke monitora

Symbol Popis

lkony na naviga¢nom paneli

Spustenie neinvazivneho monitorovania (modul HemoSphere VitaWave)

Zastavenie neinvazivneho monitorovania (modul HemoSphere VitaWave)

A L2

@
=}
k-

4:5 Obnovenie neinvazivneho monitorovania po uvolneni tlaku manzety (modul HemoSphere

Uvoinéni VitaWave)
tlaku

(=]
=9

Nulovani a tvar kfivky (Nulovanie a tvar krivky)

Ponuka nastaveni

Domov (navrat na hlavni obrazovku monitorovania)

Zobrazenie krivky tlaku

Skrytie krivky tlaku

StiSenie zvukovych alarmov

Pozastavenie (stiSenie) alarmov s ¢asova¢om odpocitavania (pozrite si ¢ast StiSenie zvuko-
vych alarmov v ¢asti Naviga¢ny panel na strane 54)

=
NS
[{e}

Obnovenie monitorovania s uplynutym ¢asom od pozastavenia monitorovania

Udaje o pacientovi (demografické udaje boli zadané)

8
8
5
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Popis

lkony na navigacnom paneli

Udaje o pacientovi (demografické udaje boli presko¢ené)

Ikony ponuky klinickych nastrojov

Prehled udalosti (Prehlad udalosti)

Nulovani a tvar kfivky (Nulovanie a tvar krivky)

Kalibrace TK (Kalibracia BP) (VitaWave BP) (modul HemoSphere VitaWave)

Kalibrace HRS (Kalibracia HRS)

Nastroje ctHb

Udaje o pacientovi

Ikony navigacie v ponuke

Navrat na hlavnu obrazovku monitorovania

Navrat do predchadzajucej ponuky

Zrusit

‘00D CEORNERE & |

Posun a vyber polozky vo zvislom zozname

:
:

Zvisly posun na stranke

Vodorovny posun

Zadanie

A
HO 5
v

Klaves potvrdenia na klavesnici

Klaves spatného mazania

1

3

Kurzor presurite na favu stranu o 1 znak
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Ikony navigacie v ponuke

Kurzor presunte na pravu stranu o 1 znak

Klaves zrusenia na klavesnici

Povolend polozka

Polozka nie je povolend

Hodiny/krivka — umoziiuje pouzivatelovi zobrazit historické tdaje alebo prerusované udaje

lkony dlazdice parametrov

Ponuka Alarmy / cile (Alarmy / cielové hodnoty): indikator zvukového alarmu parametrov je
povoleny

Ponuka Alarmy / cile (Alarmy / cielové hodnoty): indikator zvukového alarmu parametrov je
zakazany

Panel indikatora kvality signalu
Pozrite si SQI na strane 107 (Modul HemoSphere VitaWave)

Hodnota ActHb (len StO,)
(pokrocila funkcia)

lkony na informacnom paneli

Snimka (zachytenie obrazovky)

Ikony indikdtora Zivotnosti batérie na informa¢nom paneli
Pozrite si Tabulka 5-5 na strane 68

Jas obrazovky

Hlasitost alarmu (Hlasitost alarmu)

A

Uzamcend obrazovka (Zamok obrazovky)

Skratka pre ponuku Napovéda (Pomocnik)

Pfehled udalosti (Prehlad udalosti)

Cas do spustenia rezimu uvolnenia tlaku manzety (modul HemoSphere VitaWave, pozrite si
Kalibracia srdcového referen¢ného senzora na strane 109)

donERBERn: §aE
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lkony na informac¢nom paneli

Cas do ukon¢enia rezimu uvolnenia tlaku manzety (modul HemoSphere VitaWave, pozrite si
Kalibréacia srdcového referencného senzora na strane 109)

lkony intervencnej analyzy

Tlacidlo intervencnej analyzy

Indikator typu intervencnej analyzy pre beznu udalost (sivy)

Indikator typu intervencnej analyzy pre pozi¢ny problém (fialovy)

Indikator typu intervencnej analyzy pre problém s tekutinou (modry)

Indikator typu intervencnej analyzy pre intervenciu (zeleny)

Indikdtor typu intervencnej analyzy pre oxymetriu (Cerveny)

Indikédtor typu intervencnej analyzy pre udalost (ZIty)

Ikona Upravy na informacnej bubline o intervencii

flo<<4<<<«@ @

lkona klavesnice na zadavanie poznamok na obrazovke Uprav intervencii

2.5 Symboly na stitkoch produktov

Tato cast obsahuje informacie o symboloch, ktoré sa nachadzaju na monitore HemoSphere Vita a dalsom
dostupnom prislusenstve k monitorovacej platforme HemoSphere Vita.

Tabulka 2-2: Symboly na stitkoch produktov

Symbol

Popis

Vyrobca

Datum vyroby

Rx only

Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia iba na pokyn alebo
objednévku lekara.

IPX1

Poskytuje ochranu proti zvislo kvapkajucej vode v sulade s normou IPX1

Separovany zber elektrickych a elektronickych zariadeni v sulade so smernicou Eurépskeho parla-
mentu a Rady 2012/19/EU.
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Popis

Sulad s nariadeniami Federalnej komisie pre komunikaciu (FCC) - len USA

Tato pomdcka obsahuje vysiela¢ neionizujuceho Ziarenia, ktory méze sposobit radiofrekvencnu
interferenciu s dalsimi pomdckami, ktoré sa nachadzaju v blizkosti tejto pomaocky.

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podla ndvodu na pouZzitie na webovej stranke

Intertek ETL

Cislo modelu

Sériové ¢islo

EC [REP

Autorizovany zéstupca v krajinach Eurépskeho spolocenstva

Nie je bezpecné v prostredi MR

3

Conformité Européenne (znacka CE) spolo¢nosti TUV SUD Product Service GmbH (notifikovana

osoba)

LOT

Kod sarze

QTY

Mnozstvo

MD

Zdravotnicka pomocka

UDI

Jedinecny identifikator zariadenia

Dovozca

Identifikacné Stitky konektora

Ekvipotencialny terminalovy konektor

SS<*

USB 3.0

Vystup tlaku jednorazovej tlakovej sondy
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Identifikacné stitky konektora

Aplikovana cast alebo pripojenie typu BF, ktoré su odolné voci defibrilacii

Aplikovana cast alebo pripojenie typu BF

Kontinualne neinvazivne meranie arterialneho krvného tlaku

Kryt regulatora tlaku odstrante z tohto konca

Kryt reguldtora tlaku neodstrarfujte z tohto konca

Q N & > >

Dalsie stitky na obale

a

Uchovavajte v suchu

a

a
a
a
a

Krehké, manipulujte opatrne

Tymto koncom nahor

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si navod na pouzitie

@)= re

Skatula vyrobena z recyklovatelného karténu

Yo
3¢

a
‘

Postupujte podla ndvodu na poufzitie

Skladujte na chladnom a suchom mieste

Z
<

SN
7
,_).

Datum spotreby
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Dalsie stitky na obale

Casové obdobie na pouzitie $etrné k Zivotnému prostrediu (EFUP) - iba Cina

®

Poznamka

Informacie o vsetkych produktovych stitkoch prislusenstva najdete v tabulke symbolov v navode na pouzitie
prisluSenstva.

2.6 Platné normy

Tabulka 2-3: Platné normy

Norma Nazov

IEC 60601-1:2005/A1:2012 Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: Veobecné poziadavky na zakladnu bez-
pec¢nost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti + zmena 1 (2012)

IEC 60601-1-2:2014 Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-2: Véeobecné poziadavky na zakladnu bez-
pec¢nost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti. Pridruzena norma: Elektromagnetic-
ké rusenia. Poziadavky a skusky

IEC 60601-2-34:2011 Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-34: Osobitné poziadavky na zakladnu bez-
pecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti invazivnych monitorov krvného tlaku

IEC 60601-2-49:2011/ Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-49: Osobitné poziadavky na zékladni bez-

IEC 80601-2-49:2018 pecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti multifunk¢énych pacientskych moni-

torovacich pristrojov

IEEE 802.11 b/g/n Telekomunikacie a vymena informécii medzi systémovymi lokalnymi a mestskymi
sietami - $pecifické poZziadavky, ¢ast 11: Specifikacie riadenia pristupu MAC (Medi-
um Access Control) do bezdrotovej siete LAN a fyzickej vrstvy (PHY)

2.7 Zakladna funkcia monitora HemoSphere Vita

Platforma poskytuje neinvazivne meranie arteridlneho krvného tlaku pomocou kompatibilnej prstovej manzety
Edwards podla $pecifikicii uvedenych v prilohe A. Platforma poskytuje zobrazenie StO, s kompatibilnym
oxymetrickym modulom a snimac¢om podla Specifikacii uvedenych v prilohe A. Ak platforma nie je schopna
zabezpedit presné meranie prislusného hemodynamického parametra, musi poskytnut alarm, vystrahu,
indikator a/alebo stav systému. Dal3ie informacie najdete v ¢asti Charakteristiky zakladnej funkcie na strane 173.

Vykon pomacky vratane funkénych charakteristik bol overeny v komplexnej sérii testov na potvrdenie
bezpecnosti a vykonu pomacky pri uréenom pouziti, pokial sa pouziva v sulade s platnym ndvodom na pouzitie.
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3.1 Vybalenie

Skontrolujte, ¢i sa na prepravnom kontajneri nevyskytuju ziadne znamky poskodenia sp6sobené prepravou.

Ak zistite akékolvek poskodenie, vyfotografujte balenie a poziadajte o pomoc oddelenie technickej podpory
spolo¢nosti Edwards. Nepouzivajte, ak je obal alebo jeho obsah poskodeny. Vykonajte vizualnu kontrolu obsahu
balenia a zamerajte sa na pripadné poskodenie. Poskodenie moze zahimat praskliny, Skrabance, vypukliny alebo
akékolvek iné priznaky poskodenia monitora, modulov alebo krytu kdbla. Hlaste akékolvek znaky externého
poskodenia.

3.1.1 Obsah balenia

Monitorovacia platforma HemoSphere Vita je modularne zariadenie, a preto sa konfiguracie baleni odlisuju

v zavislosti od objednanej supravy. Systém monitora HemoSphere Vita, ktory predstavuje zakladnu konfiguraciu
supravy, obsahuje monitor HemoSphere Vita, napajaci kabel, kryt zasuvky, batérie HemoSphere, dva rozsirujuce
moduly, jeden rozsirujuci modul L-Tech, stru¢nu priruc¢ku a pamatové zariadenie USB, ktoré obsahuje tuto
pouzivatelsku prirucku. Pozrite si Tabulka 3-1 na strane 37. Jednorazové polozky a prislusenstvo mézu byt
dodané osobitne. Odporucame, aby pouzivatel overil prijem vietkého objednaného vybavenia. Uplny zoznam
dostupného prislusenstva uvadza priloha B: Prislusenstvo na strane 181.

Tabulka 3-1: Komponenty monitorovania HemoSphere Vita

Systém monitorovania HemoSphere Vita (zakladna suprava)

monitor HemoSphere Vita

Batérie HemoSphere

sietovy napdjaci kabel

kryt zasuvky

rozsirujuci modul L-Tech

rozsirujuci modul (2)

stru¢nd prirucka

pouzivatelska prirucka (v pamatovom zariadeni USB)

3.1.2 Pozadované prislusenstvo k modulom a kablom platformy

Nasledujuce tabulky obsahuju informécie o prislusenstve poZzadovanom na zobrazovanie Specifickych
monitorovanych a vypocitanych parametrov pre stanoveny modul hemodynamickej technolégie alebo kabel.
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Tabulka 3-2: Moznosti prstovej manzety pre parametre monitorovania s modu-
lom HemoSphere VitaWave

Monitorované a vypocitané

parametre

Moznosti prstovej manzety (vyzaduje sa jedna)

PR

SYS/
DIA/
MAP

Prstova manzeta VitaWave

Prstové manzeta Acumen 1Q/ClearSight

Tabulka 3-3: Prislusenstvo potrebné na monitorovanie parametrov pomocou

modulu s technolégiou HemoSphere Vita

Pozadované prislusenstvo

Tkanivova oxymetria (StO,)

Kébel oxymetra ForeSight

snimac ForeSight/ForeSight Jr

VYSTRAHA

Riziko urazu elektrickym prudom! Nepripajajte ani neodpdjajte systémové kable mokrymi rukami. Pred

odpajanim systémovych kéblov si ususte ruky.

UPOZORNENIE

Pocas pripdjania alebo odpajania kdblov vzdy uchopte konektor - nie kdbel. Konektory neskricajte ani
neohybajte. Pred pouzitim overte, ¢i su vietky snimace a kable spravne a riadne pripojené.

3.2 Porty na pripojenie monitora HemoSphere Vita

Na nasledujucich zobrazeniach monitora su vyobrazené porty na pripojenie a dalsie kli¢ové prvky na prednom,

zadnom a bo¢nych paneloch monitora HemoSphere Vita.
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3.2.1 Celna strana monitora

1. vizudlny indikator alarmu 2. hlavny vypinac

Obrdzok 3-1: Zobrazenie Celnej strany monitora HemoSphere Vita
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3.2.2 Zadna strana monitora

1. pripojenie sietového napdjacieho kabla (s odnatym krytom zasuvky) 6. analégovy vstup 1

2. port HDMI 7. analégovy vstup 2

3. ethernetovy port 8. vstup EKG

4. port USB 9. tlakovy vydaj

5. konektor sériového portu COM1 (RS-232) 10. ekvipotencialny terminélovy ko-

nektor

Obrdzok 3-2: Monitor HemoSphere Vita - pohlad zozadu
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3.2.3 Pravy panel monitora

1. port USB 2. dvierka priestoru na batériu

Obrdzok 3-3: Pravy panel monitora HemoSphere Vita
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3.2.4 Lavy panel monitora

1. otvor na rozsirujuci modul L-Tech 2. otvory na rozsirujuci modul (2)

Obrdzok 3-4: Lavy panel monitora HemoSphere Vita (vyobrazenie bez modulov)

3.3 Instalacia monitora HemoSphere Vita

3.3.1 Moznosti inStalacie a odporucania

Monitor HemoSphere Vita je potrebné umiestnit na stabilny plochy povrch alebo ho mézete bezpecne
nainstalovat na kompatibilny stojan v sulade so zavedenymi postupmi vo svojej instittcii. Operator ma byt
pocas pouzivania pred monitorom a v tesnej blizkosti. Zariadenie mdZze naraz pouzivat iba jeden pouzivatel.
Posuvny stojan monitora HemoSphere Vita je k dispozicii ako volitelné prislusenstvo. Viac informacii najdete

v Casti Opis dalsieho prislusenstva na strane 182. Odporucania tykajuce sa dalSich moznosti instaldcie ziskate od
miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards.

VYSTRAHA
Nebezpecenstvo vybuchu! Nepouzivajte monitor HemoSphere Vita v pritomnosti horlavej anestetickej zmesi
so vzduchom, kyslikom ani oxidom dusnym.

Tento produkt obsahuje kovové komponenty. NEPOUZIVAJTE v prostredi so zobrazovanim pomocou
magnetickej rezonancie (MR).

Overte, ¢i je monitor HemoSphere Vita riadne umiestneny/upevneny a ¢i su vietky kable a kdble prislusenstva
spravne ulozené, aby sa minimalizovalo riziko zranenia pacientov a pouzivatelov, alebo poskodenia zariadenia.
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Vyhybajte sa pouZivaniu tohto zariadenia v blizkosti inych zariadeni alebo polozené na inych zariadeniach,
pretoze by to mohlo viest k nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouzitie potrebné, toto zariadenie a dalsie
zariadenie sa maju pozorovat, aby sa overilo, ze funguji normalne.

Monitor HemoSphere Vita musi byt umiestneny vo vzpriamenej polohe, aby sa zabezpecila ochrana stupna IPX1
(proti prienikom vody).

Dbajte na to, aby nedoslo k postriekaniu monitorovacej obrazovky Ziadnymi kvapalinami. Nanos kvapalin méze
eliminovat funkénost dotykovej obrazovky.

Neumiestriujte monitor tak, aby bolo problematické ziskat pristup k portom na zadnom paneli alebo k
napajaciemu kablu.

Zariadenie je ur¢ené na pouzitie s vysokofrekvenénym chirurgickym zariadenim. Nepresné merania parametrov
mozu byt spésobené zasahovanim vysokofrekvencného chirurgického zariadenia. Na znizenie rizik, ktoré moézu
vzniknut pouzitim vysokofrekvencného chirurgického zariadenia, pouzivajte iba neposkodené kable pacienta a
prislusenstvo pripojené podla pokynov v tomto nédvode na obsluhu.

Tento systém je uréeny na pouZzitie s defibrildtormi. Pre zaistenie spravnej prevadzky defibrilatora pouzivajte iba
neposkodené kable pacienta a prislusenstvo pripojené podla pokynov v tomto ndvode na obsluhu.

Celé zariadenie podfa normy IEC/EN 60950 vratane tlaciarni nesmie byt umiestnené blizsie ako 1,5 metra k 16zku
pacienta.

Prenosné radiokomunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako napr. kdble antén a externé antény)
sa nesmu pouzivat vo vzdialenosti mensej ako 30 cm (12 pal.) od akejkolvek sucasti monitora HemoSphere Vita
vratane kdblov Specifikovanych vyrobcom. Inak méze déjst k degradacii vykonu tohto zariadenia.

UPOZORNENIE

Nevystavujte monitor HemoSphere Vita posobeniu extrémnych teplot. Environmentalne Specifikacie su
uvedené v prilohe A.

Nevystavujte monitor HemoSphere Vita posobeniu znecistenych alebo prasnych prostredi.

Neblokujte vetracie otvory monitora HemoSphere Vita.

NepouZzivajte monitor HemoSphere Vita v prostrediach, v ktorych silné osvetlenie znizuje Citatelnost obrazovky
LCD.

Nepouzivajte monitor ako prenosné zariadenie.

3.3.2 Instalacia batérie

Otvorte dvierka priestoru na batériu (Obrazok 3-3 na strane 41) a vlozte batériu do priehradky na batériu
(dbajte, aby bola batéria Uplne zasunutd a zapadla na miesto). Zavrite dvierka priestoru na batériu a overte, ¢i sa
poistka riadne zaistila. Podla pokynov uvadzanych nizsie pripojte napdjaci kabel a potom Uplne nabite batériu.
Nepouzivajte nové batérie ako zdroj napajania dovtedy, kym ich Uplne nenabijete.

Poznamka

Na zabezpecenie spravnosti zobrazenia Urovne nabitia batérie na obrazovke monitora vykonajte pred prvym
pouzitim batérie jej regeneraciu. Informacie o udrzbe a regeneracii batérie najdete v ¢asti Udrzba batérii
na strane 193.

Suprava batérii HemoSphere je ur¢ena na pouzitie ako zalozny zdroj pocas vypadku napdjania a méze
podporovat monitorovanie len na obmedzent dobu.

43



Monitor HemoSphere Vita Instalacia a nastavenie

VYSTRAHA

Uistite sa, Ze batéria je Uplne zasunuta a dvierka priehradky na batériu su poriadne zatvorené. Vypadavajlce
batérie m6Zu vazne poranit pacientov aj lekarov.

V monitore HemoSphere Vita pouZivajte vylu¢ne batérie schvalené spolo¢nostou Edwards. Nenabijajte batérie
mimo monitora. V opacnom pripade hrozi riziko poskodenia batérie alebo zranenia pouzivatela.

Na zabranenie akymkolvek preruseniam monitorovania pocas vypadku napajania sa odporuca pouzivat monitor
HemoSphere Vita s vlozenou batériou.

V pripade vypadku napajania a vybitia batérie sa v monitore vykona kontrolované vypnutie.

3.3.3 Pripajanie napajacieho kabla

Pred pripojenim napajacieho kébla k zadnému panelu monitora zaistite, aby bol nainstalovany kryt vstupu
napajania:

1. Akje uz kryt vstupu napdjania nainstalovany, odskrutkujte dve skrutky (Obrazok 3-5 na strane 44), ktoré
pripevriuju kryt vstupu napajania k zadnému panelu monitora.

Pripojte odpojitelny napajaci kabel. Dbajte, aby zastrcka bola zasunuté pevne.

Pripevnite kryt vstupu napdjacieho kabla cez zastrcku tak, Ze pretiahnete napajaci kdbel otvorom krytu a
potom pritlacite kryt a tesnenie k zadnému panelu monitora a vyrovnate otvory pre dve skrutky.

Znovu vlozte skrutky, aby sa kryt upevnil na monitor.
5. Pripojte napdjaci kdbel do elektrickej zdsuvky nemocnic¢nej triedy.

VYSTRAHA

Nepouzivajte monitorovaciu platformu HemoSphere Vita bez zaloZzeného krytu zasuvky. V opacnom pripade
hrozi riziko vniknutia tekutiny.

Obrdzok 3-5: Kryt vstupu napdjania monitora HemoSphere Vita — miesta na skrutky

3.3.3.1 Ekvipotencialne spojenie

Tento monitor MUSI byt pocas prevadzky uzemneny (zariadenie triedy | podla normy IEC 60601-1). Ak nie je

k dispozicii elektricka zasuvka nemocnicnej triedy alebo zasuvka na trojkolikovu zastreku, riadne uzemnenie sa
musi prekonzultovat s nemocni¢nym elektrikdrom. Na zadnom paneli monitora je k dispozicii ekvipotencialny
konektor (Obrazok 3-2 na strane 40) na pripojenie k ekvipotencidlnemu systému uzemnenia (ekvipotencidlnym
kablom).
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VYSTRAHA
Na pripojenie napajacieho kabla nepouzivajte predlZzovacie kdble ani zariadenia s viacerymi zasuvkami.
Nepouzivajte iné odpojitelné napdjacie kéble nez dodany napajaci kabel.

Na zabranenie riziku Urazu elektrickym pridom sa monitor HemoSphere Vita méze pripojit vylucne do
elektrickych zasuviek s uzemnenim. Nepouzivajte napajacie redukéné adaptéry (trojkolikové na dvojkolikové).

Spolahlivost uzemnenia je mozné dosiahnut iba vtedy, ak pripojite zariadenie do zasuvky oznacenej ,iba na
pripojenie nemocnic¢nych zariadeni”, ,zasuvka nemocnic¢nej triedy” alebo ekvivalentnej zasuvky.

Odpojte monitor od zdroja striedavého priadu odpojenim napajacieho kdbla z elektrickej zasuvky. Hlavny
vypina¢ monitora nesldzi na odpojenie monitora od zdroja napajania striedavym pradom.

UPOZORNENIE

Ked premiestniujete zariadenie, vypnite napdjanie a odpojte pripojeny napajaci kdbel.

3.3.4 Pripajanie a odpajanie modulu hemodynamického monitorovania
parametrov

Monitor HemoSphere Vita sa doddva s dvoma Standardnymi rozsirujucimi modulmi a jednym rozsirovacim
modulom L-Tech. Pred vloZzenim nového modulu s technolégiou monitorovania odpojte rozsirujici modul
stlacenim tlacidla uvolnenia na odistenie a vysunutie prazdneho modulu von.

Pred instalaciou skontrolujte novy modul z hladiska vonkajsieho poskodenia. Zasurite pozadovany
monitorovaci modul do otvorenej zésuvky rovnomernym tlakom (sprdvnu instalaciu bude indikovat kliknutie).

VYSTRAHA

Pouzivajte vylucne to prislusenstvo, kdble a komponenty monitora HemoSphere Vita, ktoré boli dodané
a oznacené spolo¢nostou Edwards. Pouzivanie iného neoznaceného prislusenstva, kdblov a komponentov
moze ovplyvriovat bezpecnost pacienta a presnost merania.

3.4 Uvodné spustenie

3.4.1 Postup spustania

Ak chcete zapnut a vypnut monitor, stlacte hlavny vypinac na prednom paneli. Po zapnuti monitora sa zobrazi
obrazovka Edwards a potom obrazovka samocinného testu pri spusteni (POST - Power-On Self Test). Test POST
overuje, ¢ monitor spifia zakladné prevadzkové poziadavky formou preskimania najdélezitejsich hardvérovych
komponentov. Tento test sa spusta po kazdom spusteni systému. Stavové hlasenie testu POST sa zobrazi na
uvodnej obrazovke spolu so systémovymi informaciami, napriklad sériové Cisla a cisla verzii softvéru.
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HemoSphere

Copyright © 2023 Edwards
Lifesciences Corporation

Edwards

Instrument Software Version: 3.2

Serial Number: 53812345

Self test in progress

Obrdzok 3-6: Uvodnd obrazovka

Poznamka

Ak diagnostické testy deteguju chybovy stav, namiesto Uvodnej obrazovky sa zobrazi obrazovka systémovej
chyby. Pozrite 12. kapitolu: Odstrariovanie problémov na strane 136 alebo prilohu E: Starostlivost o systém,
servis a podpora na strane 189. V opa¢nom pripade poziadajte o pomoc zastupcu spoloc¢nosti Edwards
Lifesciences.

3.4.2 Vyber jazyka

Po Gvodnom spusteni monitora HemoSphere Vita sa zobrazia jazykové moznosti, ktoré maju vplyv na jazyk
zobrazenia, formaty ddtumu a ¢asu a merné jednotky. Po inicializ4cii softvéru a dokonceni POST sa zobrazi
obrazovka vyberu jazyka. Po vybere jazyka sa taktiez nastavia jednotky zobrazenia a format ¢asu a datumu
na predvolené hodnoty pre dany jazyk (pozrite si prilohu D: Nastavenia a predvolené hodnoty monitora

na strane 185).

Kazdé z nastaveni suvisiace s jazykom je mozné neskér zmenit na obrazovke Datum / ¢as (Datum a cas)
obrazovky Obecna nastaveni (VSeobecné nastavenia) a v moznostiach jazyka prostrednictvom moznosti
Nastaveni (Nastavenia) -~ Obecné informace (Vseobecné informacie).

Ked'sa zobrazi obrazovka vyberu jazyka, dotknite sa jazyka, ktory chcete pouzivat.
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English (US) English (UK)
Frangais Italiano
Deutsch Nederlands
Edwards Espariol Svenska
EAnvika Portugués
AAFE 3
Polski Cestina
Dansk Suomi
Eesti Lietuviy
Latviesu Norsk

Obrdzok 3-7: Obrazovka vyberu jazyka

Poznamka

Obrazok 3-6 na strane 46 a Obrazok 3-7 na strane 47 predstavuju priklady Gvodnej obrazovky a obrazovky
vyberu jazyka.

3.4.3 Vyber ID zariadenia

Po pociato¢nom spusteni monitora HemoSphere Vita méze pouzivatel vybrat polozku ID zafizeni (ID
zariadenia) alebo nazov monitora na obrazovke Data nového pacienta (Udaje o novom pacientovi). Pozrite
si Novy pacient na strane 75. ID zafizeni (ID zariadenia) je predvolene sériové Cislo monitora, ale méze byt
zmenené na akykolvek nazov s 20 znakmi. ID zafizeni (ID zariadenia) sa zobrazuje v strede informacnej listy.
Pozrite si Informacny panel na strane 67.

ID zafizeni (ID zariadenia) mozno kedykolvek zmenit z obrazovky Obecna nastaveni (Vseobecné
nastavenia) cez moznosti Nastaveni (Nastavenia) ~ Obecné informace (VSeobecné informacie) s pouzitim
bezpecného pouzivatelského hesla. Vietky hesla sa nastavuju pocas inicializacie systému. O heslo poziadajte
spravcu nemocnice alebo IT oddelenie.

3.5 Vypnutie a rezim Setrenia energie

Ak chcete vypnut monitor, dotknite sa tlacidla napajania. Pozrite si (2) na Obrazok 3-1 na strane 39. Zobrazia sa
nasledujuce moznosti:

. Ukoncéit relaci (Ukon¢it relaciu): dotknite sa moznosti Ano (Ano), aby ste zastavili aktualnu relaciu
monitorovania a uviedli monitor do reZimu Rezim snizené spotieby (Rezim Setrenia energie). Toto
zabrani cyklu s plnym vykonom a monitor sa méze restartovat aktivaciou dotykom obrazovky.

«  Vypnuti (Vypnut): toto vypne monitor.
«  Storno (Zrusit): vratite sa na obrazovku zobrazenu pred dotykom tlac¢idla napdjania.
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Strucna prirucka k monitoru HemoSphere
Vita

Obsah
Monitorovanie tkanivovej oxymetrie HEmoSphere. . .. ... ... .. e 48
Monitorovanie pomocou modulu HemoSphere VItaWave. . . ............ oot e e eaees 51
Poznamka

Tato kapitola je uréena pre skusenych lekarov. Obsahuje stru¢né pokyny na pouzivanie monitora HemoSphere Vita.
Podrobnejsie informdacie, ako aj vystrahy a upozornenia ndajdete v jednotlivych kapitolach prirucky.

4.1 Monitorovanie tkanivovej oxymetrie HemoSphere

Modul s technolégiou HemoSphere Vita je kompatibilny s kdblom oxymetra ForeSight a so snima¢mi ForeSight/
ForeSight Jr. Modul s technolégiou HemoSphere Vita sa pripaja do standardného otvoru na modul.

Poznamka

Nasledujuce komponenty mé6zu byt oznacené podla alternativnych konvencii:

Kébel oxymetra ForeSight (FSOC) méze byt oznaceny aj ako modul tkanivového oxymetra FORE-SIGHT ELITE
(FSM).

Snimace ForeSight alebo ForeSight Jr mézu byt oznacené aj ako snimace tkanivovej oxymetrie FORE-SIGHT
ELITE.
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4.1.1 Pripojenie modulu s technolégiou HemoSphere Vita

© @6 @
O 2= I“”%

®

®

1. snimac ForeSight/ForeSight Jr 4. kabel pre pripojenia modulu (2)
2. pripojenia snimacov ForeSight/ForeSight Jr (2) 5. modul s technolégiou HemoSphere Vita
3. kryt kdbla oxymetra ForeSight 6. monitor HemoSphere Vita

Obrdzok 4-1: Prehlad pripojenia monitorovania tkanivovej oxymetrie

Pripojte modul s technolégiou HemoSphere Vita k monitoru. Po sprdvnom pripojeni modul cvakne.

2. Stlacenim hlavného vypinaca zapnite monitor HemoSphere Vita. Pristup ku vietkym funkciam je mozné
ziskat prostrednictvom dotykovej obrazovky.

3. Dotknite sa tlacidla Pokracovat u stejného pacienta (Pokracovat s rovnakym pacientom) alebo Novy
pacient (Novy pacient) a zadajte Gidaje o novom pacientovi.

4. Zabezpecte spravnu orientédciu a potom pripojte kdbel oxymetra ForeSight k modulu technolégie. Ku
kazdému modulu technoldgie mozno pripojit az dva kable oxymetra ForeSight.

5. Pripojte kompatibilné snimace ForeSight/ForeSight Jr ku kdblu oxymetra ForeSight. Ku kazdému kablu
oxymetra ForeSight mozno pripojit az dva snimace. Pozrite si ¢ast Pripojenie snimacov k pacientovi
na strane 124 a precitajte si pokyny na spravnu aplikaciu v ndvode na pouzitie snimacov ForeSight
a ForeSight Jr.

Monitorovanie sa za¢ne automaticky po pripojeni snimaca ForeSight ku kdblu oxymetra ForeSight.

7. Ak StO; nie je aktudlny klucovy parameter, dotknite sa zobrazeného 3titka parametra, ktory sa nachadza
vnutri lubovolnej dlazdice parametra, a vyberte StO, <Ch> ako klti¢ovy parameter z karty Vyberte
parametr (Parameter) z ponuky konfiguracie dlazdice, kde <Ch> je kanal snimaca. Moznosti kanala pre
kadbel oxymetra ForeSight A su A1 a A2 a moznosti pre kdbel oxymetra ForeSight B st B1 a B2.

8. Kandl sa zobrazi v lavom hornom rohu dlaZzdice parametra. Dotknite sa obrazka pacienta na dlazdici
parametra a prejdite na kartu Konfigurace snimace (Konfiguracia snimaca) z ponuky konfiguracie
dlazdice.
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11.
12.

13.

Vyberte reZim monitorovania pacienta: dospely m alebo pediatricky m

Vyberte anatomicku polohu snimaca. Zoznam dostupnych umiestneni snimaca uvadza Tabulka 10-1
na strane 122.

Ak sa chcete vratit do okna monitorovania, dotknite sa ikony domovskej obrazovky .
Dotknite sa lubovolného miesta na dlazdici parametra StO, — karta Konfigurace snimace (Konfiguracia

snimaca) a nastavte hodnotu Pfipomenuti kontroly kiize (Pripomenutie kontroly

koze) alebo Priiméry (Priemery) pre dany snimac.
Dotknite sa lubovolného miesta na dlazdici parametra StO, — karta Nastavte cile (Nastavenie cielovych

hodnot) m a nastavte hodnotu polozky Alarmy / cile (Alarmy / cielové hodnoty) pre

St0,.
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4.2 Monitorovanie pomocou modulu HemoSphere VitaWave

4.2.1 Pripojenie neinvazivneho systému HemoSphere Vita

1. srdcovy referencny senzor 4. modul HemoSphere VitaWave

2. regulator tlaku 5. monitor HemoSphere Vita

3. prstova manzeta/manzety

Obrdzok 4-2: Prehlad pripojeni neinvazivneho systému HemoSphere Vita

1. Zasunte modul HemoSphere VitaWave do otvoru modulu na velké technoldégie (L-Tech). Po sprdvnom
pripojeni modul cvakne.

2. Stlacenim hlavného vypinaca zapnite monitor HemoSphere Vita. Pristup ku vietkym funkciam je mozné
ziskat prostrednictvom dotykovej obrazovky.

3. Dotknite sa tlacidla Pokracovat u stejného pacienta (Pokracovat s rovnakym pacientom) alebo Novy
pacient (Novy pacient) a zadajte Gidaje o novom pacientovi.

K modulu HemoSphere VitaWave pripojte regulator tlaku.

5. Prstenec regulatora tlaku omotajte okolo zapdstia pacienta a k prstencu pripevnite kompatibilny regulator
tlaku. Mézete pouzit ktorékolvek zapastie, ale preferuje sa nedominantna ruka.

6. Pomocou pomocky na uréenie velkosti vyberte spravnu velkost prstovej manzety.

7. Prstovi manzetu umiestnite na prst pacienta. Pozrite si navod na pouzitie produktu s detailnymi pokynmi
k sprdvnemu umiestneniu prstovej manzety a skuto¢nymi obrazkami pomécky.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

Poznamka

Urcenie velkosti manzety sa nemusi vztahovat na vietky manzety.

Modul HemoSphere VitaWave bol validovany na kompatibilitu s prstovymi manzetami Edwards ClearSight
aAcumen Q.

Pripojte prstovi manzetu k regulatoru tlaku.

Poznamka

Po 8 hodinach suhrnného monitorovania na rovnakom prste zastavi neinvazivny systém HemoSphere
monitorovanie a zobrazi vystrahu na umiestnenie manzety na iny prst, ak si zeldte v monitorovani
pokracovat.

Pripojte srdcovy referencny senzor k regulatoru tlaku.

Srdcovy koniec senzora HRS upevnite na pacienta na Uroven flebostatickej osi pomocou prichytky senzora
HRS.

UPOZORNENIE

Skontrolujte, ¢i je snimac¢ HRS spravne aplikovany, aby ho bolo mozné vyrovnat podla flebostatickej osi.

Druhy koniec senzora HRS pripevnite na prstovd manzetu.

|
Dotknite sa ikony spustenia monitorovania na naviga¢nom paneli alebo na obrazovke pomocnika
nastavenia a spustite monitorovanie.

Na zastavenie monitorovania sa dotknite ikony BEZEM na navigacnom paneli a monitorovanie kedykolvek
ukoncite.

{28
Dotknite sa ikony nastaveni — karta Zvolte obrazovky (Vyber obrazovky)
vyberte pozadovanu monitorovaciu obrazovku.

Dotknite sa vnutra dlazdice parametrov a v konfiguracnej ponuke dlazdice parametra vyberte pozadovany
klucovy parameter.

Dotknite sa vnutra dlazdice parametra a upravte hodnotu v poli Alarmy / cile (Alarmy / cielové hodnoty).
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Obsah
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SEAVOVY HAAOK. . . . .. ettt e e e e e e e e e 70
Navigdcia na obrazovke MONITOIA. . ... ....... ..ottt e e e e et e 70

5.1 Vzhlad obrazovky monitora HemoSphere Vita

Vsetky funkcie monitorovania mozete spustit dotknutim sa prislusnej oblasti na dotykovej obrazovke.
Navigacny panel, ktory sa nachadza na lavej strane obrazovky, obsahuje rézne ovladacie prvky na zastavenie

a spustenie monitorovania, posuivanie a vyber obrazoviek, vykonavanie klinickych ukonov, Upravu systémovych
nastaveni, zdznam snimok obrazovky a stisenie alarmov. Hlavné komponenty obrazovky monitora HemoSphere
Vita nizSie uvadza Obrazok 5-1 na strane 53. V hlavnom okne sa zobrazuje aktudlne monitorovanie alebo
obrazovka ponuky. Podrobné informacie o typoch zobrazenia monitorovania uvadza ¢ast Zobrazenia monitora
na strane 56. Podrobné informéacie o dalsich funkciach obrazovky najdete v prislusnych ¢astiach, ktoré uvadza
Obrazok 5-1 na strane 53.

1. Stavovy riadok (¢ast 5.6) 4. Hlavné okno/zobrazenia monitora (¢ast 5.3)
2. Informacné panely (¢ast 5.5) 5. Navigacny panel (Cast 5.2)

3. Dlazdica parametra (¢ast 5.3.2)

Obrdzok 5-1: Funkcie obrazovky monitora HemoSphere Vita
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5.2 Navigacny panel

Navigacny panel sa nachddza na vacsine obrazoviek. Vynimkou su ivodna obrazovka a obrazovky
upozoriujuce na zastavenie monitorovania monitorom HemoSphere Vita. VSetky dostupné ikony su podrobne
popisané nizsie.

1. Spustenie monitorovania’ Doplnkové ikony

Spustenie/zastavenie moni-
torovania’

Obnovenie monitorovania D
s uplynutym ¢asom od poza-

stavenia monitorovania

. Nulovanie a tvar krivky

2
3. Interven¢na analyza?
4

. Zobrazenie krivky krvného
tlaku
5. Udaje o pacientovi
6. Nastavenia Skrytie krivky krvného tlaku

7. StiSenie zvukového alarmu

Domovska obrazovka

Trvalé stiSenie zvukovych
alarmov

Pozastavenie monitorovania

Ineinvazivne monitorovanie VitaWave, 2 obrazovky grafického trendu

Obrdzok 5-2: Navigacny panel a ikony

Spustenie neinvazivheho monitorovania. Po¢as monitorovania pouzitim modulu HemoSphere VitaWave

1
=B umoznuje ikona spustenia monitorovania pouzivatelovi spustit neinvazivne monitorovanie krvného tlaku
Start . . v s . . . . . . ’ 7 o
priamo z naviga¢ného panela. Pozrite si Pripojenie neinvazivneho systému HemoSphere Vita na strane 97.
v Zastavenie neinvazivneho monitorovania. lkona zastavenia neinvazivnheho monitorovania udava, Zze
= prebieha neinvazivne monitorovanie krvného tlaku a hemodynamickych parametrov pomocou modulu
Stop

HemoSphere VitaWave.

Nulovani a tvar kfivky (Nulovanie a tvar krivky). Tato ikona umoziuje pouzivatelovi pristup k obrazovke
-0 Nulovani a tvar kfivky (Nulovanie a tvar krivky) priamo z naviga¢ného panela. Pozrite si Pripojenie
neinvazivneho systému HemoSphere Vita na strane 97.

Intervenéna analyza. Tato ikona umoznuje pouzivatelovi pristup k ponuke intervenc¢nej analyzy. Tu sa daju
klinické intervencie zaznamenat. Pozrite si Interven¢né udalosti na strane 60.

Zobrazenie krivky krvného tlaku. Tato ikona umoziuje pouzivatelovi zobrazit krivku krvného tlaku pocas
neinvazivneho monitorovania. Pozrite si Zobrazenie krivky aktudlneho krvného tlaku na strane 62.

Skrytie krivky krvného tlaku. Tato ikona umozriuje pouzivatelovi skryt krivku krvného tlaku.

Udaje o pacientovi (Zadané demografické tidaje). Tato ikona sa zobrazuje v naviga¢nom paneli po zadani
demografickych udajov pacienta.
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= B B

Udaje o pacientovi (Preskoéené demografické idaje). Tato ikona sa zobrazuje v naviga¢nom paneli po
preskoceni demografickych Udajov pacienta. Kedykolvek sa mozete dotknut tejto ikony a zadat demografické
udaje pacienta.

Domovska obrazovka. Tato ikona vrati pouzivatela na hlavnu obrazovku monitorovania.

Nastaveni (Nastavenia). Ikona nastaveni poskytuje pristup k styrom konfigura¢nym obrazovkam, ktoré
zahfnaju:

_ e Klinické nastroje (Klinické nastroje). Obrazovka klinickych akcii ponuka pristup
FCIE el k nasledujucim klinickym nastrojom:

. Nulovani a tvar kfivky (Nulovanie a tvar krivky)

. Piehled udalosti (Prehlad udalosti)

. Udaje o pacientovi (pozrite si Udaje o pacientovi na strane 75)

. Nastroje ctHb (kabel oxymetra ForeSight — pozrite si Relativna zmena celkové-
ho hemoglobinu - ActHb na strane 133)

. Kalibrace TK (Kalibracia BP) (modul HemoSphere VitaWave)

. Kalibrace HRS (Kalibracia HRS) (modul HemoSphere VitaWave - pozrite si
Kalibracia srdcového referen¢ného senzora na strane 109)

Popis funkcie Pfehled udalosti (Prehlad udalosti) ndjdete v tejto kapitole (pozrite Klinické nastroje
na strane 65). Pokial ide o zvy3né klinické akcie, dalsie informéacie najdete v kapitole o prislusnom module
alebo kabli.

Zvolte obrazovky (Vyber obrazovky). Karta vyberu obrazovky umoznuje pou-
zivatelovi vybrat poZzadovany pocet monitorovanych parametrov na zobrazenie

a typ zobrazenia monitorovania, ktory sa zvyrazni vo farbe (pozrite si Obrézok 5-3
na strane 56). Ked vyberiete obrazovku zobrazenia monitorovania, prislusny rezim
monitorovania sa ihned zobrazi.

g '1 Zvolte obrazovky

Nastaveni (Nastavenia). lkona nastaveni poskytuje pristup ku konfigura¢nym obra-
{53 Nastavent zovkam, ktoré zahfnaju:

. Obecna nastaveni (VSseobecné nastavenia): Pozrite 6. kapitolu: Nastavenia
pouzivatelského rozhrania na strane 73

. Pokrocilé nastaveni (Rozsirené nastavenie): Pozrite 7. kapitolu: Alarmy/cielo-
vé hodnoty na strane 81, 7. kapitolu: Uprava stupnic na strane 87 a 8. kapitolu:
Nastavenia exportovania Udajov a pripojenia na strane 91

. Export dat (Exportovat udaje): Pozrite 8. kapitolu: Nastavenia exportovania
udajov a pripojenia na strane 91

. Demo rezim: Pozrite 7. kapitolu: Demo reZim na strane 89

. VitaWave: Pozrite 11. kapitolu: Nastavenia a moznosti manzety VitaWave
na strane 108

Pokrocilé nastaveni (Rozsirené nastavenie) a Export dat (Exportovat tiidaje) su heslom chrdnené mozno-
sti ponuky. Pozrite si Ochrana heslom na strane 73.

Napovéda (Pomocnik). Pozrite si 12. kapitolu: Pomocnik na obrazovke na strane 136

StiSenie zvukovych alarmov. Tato ikona stisi vietky zvukové a vizudlne indikdtory alarmov maximélne na
pat minut. Moznosti intervalu pozastavenia alarmov su 1, 2, 3, 4 a 5 minut. Nové fyziologické alarmy sa stidia
na dobu pozastavenia. Po uplynuti doby pozastavenia alarm zaznie znovu. Hlasitost chyb sa vypne dovtedy,
kym sa chyba neodstréni a znova nevyskytne. Ak sa vyskytne novd chyba, obnovi sa zvuk alarmu.
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1:49 StiSenie zvukovych alarmov. Indikuje docasné stidenie alarmov. Zobrazi sa ¢asovy odpocet a hlasenie

Alarms
Paused

~Alarmy pozastavené (Alarmy pozastavené)”. Indikator upozornujuci na pozastavenie alarmov . sa
zobrazi na lubovolnej dlazdici parametra, na ktorej aktudlne prebieha alarm.

Ak chcete zobrazit dalsie moznosti stiSenia alarmu (niZsie), dotknite sa nepretrzite na pét sekind ikony
stisenia zvukovych alarmov.

— ]

Trvalé stiSenie vSetkych alarmov. Ak chcete stisit vSetky alarmy na neurcito, dotknite sa tejto ikony v rozsi-
renej ponuke alarmu. Pri vybere tejto moznosti stisenia alarmu sa vyZaduje heslo na Urovni Super-uzivatel
(Super pouzivatel). Pozrite si Ochrana heslom na strane 73.

Nepulzacni rezim (Nepulza¢ny rezim). Dotykom tejto ikony pozastavite monitorovanie a vstupite do rezimu
Nepulzacni rezim (Nepulza¢ny rezim). Objavi sa hlasenie s potvrdenim pozastavenia operacii monitorova-
nia. Vynimka: monitorovanie tkanivovej oxymetrie a suvisiace alarmy zostanu aktivne pocas rezimu Nepul-
zacni rezim (Nepulzaény rezim). Aktivne parametre uvéddza Tabulka D-3 na strane 186.

L

Obnovit monitorovani (Obnovit monitorovanie). Po potvrdeni nepulza¢ného rezimu sa na naviga¢nom
= paneli zobrazi ikona obnovenia monitorovania a uplynuty ¢as. Zobrazi sa hldsenie ,Nepulza¢ni rezim (Ne-
) pulzaény rezim)“. Ak sa chcete vratit k monitorovaniu, dotknite sa ikony obnovenia monitorovania.

5.3 Zobrazenia monitora

Existuju dve klasické zobrazenia monitorovania: graficky trend a tabulkovy trend. V oboch zobrazeniach
monitorovania mozno zobrazit az Styri kluc¢ové parametre. Umiestnenie kazdého kluc¢ového parametra na
obrazovke sa dé zmenit podrzanim dlazdice parametra alebo kalibra parametra a potom pretiahnutim mysou
na nové pozadované miesto.

5.3.1 Zmena zobrazeni monitora

£33
1. Dotknite sa ikony nastavenl’ — karta Zvolte obrazovky (Vyber obrazovky)
Ponuka vyberu obrazovky monitora obsahuje ikony zaloZzené na vzhlade obrazoviek monitorovania.

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

Obrdzok 5-3: Priklad okna vyberu obrazovky monitorovania

2. Dotknite sa cisla v kruhu, 1, 2, 3 alebo 4, ktoré predstavuje pocet klu¢ovych parametrov, ktoré chcete
zobrazit na dlazdici parametra na obrazovkach monitorovania.
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3. Vyberom a dotknutim sa tlac¢idla zobrazenia monitora zobrazite kli¢ové parametre v danom formate
obrazovky.

5.3.2 Dlazdice parametra
Dlazdice parametra sa nachadzaju na pravej strane vacsiny obrazoviek monitorovania.

5.3.2.1 Zmena parametrov

1. Dotknite sa Stitka zobrazeného parametra umiestneného v dlaZzdici parametra a zmerite ho na iny
parameter.

2. Ponuka konfiguracie dlazdice zvyrazni vybrany parameter farbou a iné aktudine zobrazené parametre
farebnym obrysom. Dostupné parametre sa zobrazuju na obrazovke bez zvyraznenia. Obrazok 5-4
na strane 57 uvadza kartu vyberu parametrov z ponuky konfiguracie dlazdice, ktora sa zobrazi pocas
vyberu kontinudlnych parametrov a monitorovania pomocou modulu HemoSphere VitaWave. Vzhlad
tohto okna pocas monitorovania pomocou inych modulov HemoSphere alebo kablov sa liSi od tohto, ktory
je zobrazeny na Obrazok 5-4 na strane 57.
Parametre s rozdelené do kategdrii. Nizsie uvedené kategérie su zoskupené v ponuke konfiguracie vyberu
parametrov. Pozrite si Obrazok 5-4 na strane 57.

Tlak. Tieto parametre krvného tlaku zahifiaju SYSpgt, DIAArT, MAP a PR.

Oxymetrie (Oxymetria). Medzi parametre oxymetrie patri tkanivova oxymetria (StO,).

Select Parameter Set Targets Intervals | Averaging  Sensor Configuration

510,41 I T

Obrdzok 5-4: Priklad vyberu klticového parametra z ponuky konfigurdcie dlazdice

3. Dotknutim sa dostupného parametra vyberte ndhradny parameter.

Ak chcete zmenit poradie lubovolného klicového parametra, dotknite sa dlazdice parametra a podrzte ju,
pokym sa na dlazdici neobjavi modry obrys. Pretiahnite my3ou dlazdicu parametra na nové pozadované
miesto, ¢im sa aktualizuje poradie kli¢ovych parametrov.

5.3.2.2 Zmena alarmu/cielovej hodnoty

Obrazovka Alarmy / cile (Alarmy / cielfové hodnoty) umoznuje pouzivatelovi zobrazit a nastavit hodnoty
alarmu a cielové hodnoty pre vybrany parameter alebo povolit/zakazat zvukovy alarm a nastavenia cielovych
hodnét. Okrem toho mézete upravovat nastavenia cielovych hodnot pomocou ciselnej klavesnice alebo
tlacidiel posunu v pripade, ak sa vyzaduje mensia Uprava. Na tuto obrazovku sa dostanete, ked sa dotknete
hodnoty na dlazdici parametra alebo prostrednictvom obrazovky nastaveni parametrov. Dal3ie informacie
najdete v Casti Alarmy/cielové hodnoty na strane 81.
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Poznamka

Sucastou obrazovky s ponukou je dvojminutovy ¢asovac nec¢innosti.

5.3.2.3 Indikatory stavu

Dlazdica parametra je oznacena farebnym obrysom podla aktudlneho stavu pacienta. Farba sa meni spolu so
zmenami stavu pacienta. Dotknutim sa podciarknutych poloziek na dlazdici sa dostanete do konfigurac¢nej
ponuky. Na dlazdiciach sa mézu zobrazovat dalSie informacie.

Reference < —@
61
: i MAP 170% Dalsie symboly
Indikator zvukového alarmu
@_ - pozastavené alarmy
- Hodnota ActHb
12 (len StO,)
@— » mmHg
il

1. Nazov parametra 5. Stipec SQI (StO, a neinvazivne monitorovanie)

2. Hodnota parametra 6. Indikdtor zvukového alarmu - vypnuté alarmy

3. Jednotky 7. Interval kontinudlnej zmeny

4. Indikator stavu cielovej hodnoty (obrys)

Obrdzok 5-5: Dlazdica parametra

Stavovy riadok hlaseni. Ak sa vyskytne chybovy stav, vystraha alebo alarm, hlasenia sa budu zobrazovat
v stavovom riadku, kym sa stav neodstrani. Ak sa vyskytla viac nez jedna chyba, vystraha alebo alarm, hlasenie sa
bude cyklicky obmienat kazdé dve sekundy.

Ked sa vyskytne chybovy stav, vypocty parametrov sa zastavia a kazdd zasiahnutd dlazdica parametra zobrazi
poslednu hodnotu, ¢as a datum, v ktorom bol parameter merany.

Interval kontinudlnej zmeny. Tento indikator zobrazuje percento zmeny alebo absoldtnu hodnotu zmeny
spolu s ¢asovym Usekom, v priebehu ktorého ku zmene doslo. Pozrite si Casové intervaly/priemery
na strane 79 o moznostiach konfiguracie.

1 7% 138% (20 min)
(5 min)
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Stipec SQl. Stipec SQI . odraza kvalitu signalu pocas oxymetrie alebo neinvazivneho monitorovania.
Kvalita signalu je zaloZzena na perfuzii tkaniva svetlom blizkej infracervenej frekvencie pre tkanivovi oxymetriu,
pozri Tabulka 10-5 na strane 133. Pri prstovej manzete na neinvazivne monitorovanie je hodnota SQI zaloZzena
na kvalite signdlu tlakovej krivky zo snimaca pletyzmografu prstovej manzety. Neinvazivne Urovne SQIl uvédza
Tabulka 9-2 na strane 107.

Indikatory stavu cielovej hodnoty. Farebny indikator okolo kazdej monitorovacej dlazdice oznacuje klinicky
stav pacienta. Informacie o farbach indikatora a prislusnych klinickych indikacidch uvadza Tabulka 7-2
na strane 83.

5.3.3 Zobrazenie monitorovania grafického trendu

Na obrazovke grafického trendu sa zobrazuju aktudlny stav a histéria monitorovanych parametrov. Rozsah
zobrazenej histérie monitorovanych parametrov je mozné konfigurovat Upravou casovej stupnice.

Ked je povoleny cielovy rozsah parametra, farba grafu oznaci ¢iaru vykreslenia — zelend znamend v ramci
cielového rozsahu, zZItd znamena, ze hodnota sa nachadza mimo cielového rozsahu, ale v rdmci rozsahu
fyziologického alarmu a ¢ervend znamen4, ze hodnota sa nachadza mimo rozsahu alarmu. Ked je cielovy

rozsah pre parameter zakdzany, ¢iara vykreslenia je biela. Farebné zakreslenie sa da deaktivovat vo vieobecnych
nastaveniach. Farby sa zhoduju s farbami indikétora klinickych ciefovych hodnét (obrys dlazdice parametra) na
dlazdiciach klu¢ovych parametrov v grafickom trende vtedy, ked'su pre parameter povolené cielové hodnoty.
Limity alarmu pre kazdy parameter sa zobrazia ako farebné Sipky na osi y grafu.

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

A

L80

n

A

o Tl

mmHg
W

121

417:33PM 427:33PM {{

Obrdzok 5-6: Obrazovka grafického trendu

Ak chcete zmenit ¢asovl stupnicu zobrazenych parametrov, dotknite sa miesta mimo oblasti zakreslenia pozdiz
osi x alebo y - nasledne sa zobrazi kontextova ponuka stupnice. Dotknite sa hodnotovej strany tlacidla Graficky
casovy trend (Graficky ¢asovy trend) a vyberte iné ¢asové obdobie. Na posunutie poradia zakresleného
trendu podrzte zakreslenie a pretiahnite mysou na nové miesto. Ak chcete kombinovat zakreslenia, pretiahnite

4

zakreslenie parametra do iného zakreslenia grafického trendu alebo sa dotknite ikony kombinovania T ,
ktora sa nachddza medzi dvomi zakresleniami. Hodnoty na osi y pre druhy parameter sa objavia na pravej strane
zakreslenia. Ak sa chcete vratit na oddelené zobrazenia grafického trendu, dotknite sa ikony pre rozsirenie

5.3.3.1 Rezim posuvania grafickych trendov
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Posuvanim vzad je mozné zobrazit az 72 hodin Udajov o monitorovanych parametroch. Ak chcete spustit
posuvanie, prejdite doprava/dolava alebo sa dotknite prislusného tlacidla pre posuvanie, ako je zobrazené
vyssie. Ak chcete zvysit rychlost posuvania, podrzte stlacené tlacidlo rezimu posuvania. Obrazovka sa vrati na
zobrazenie rezimu v redlnom case dve minuty po poslednom dotknuti sa tlacidla alebo vtedy, ked'sa dotknete

X

ikony zrusenia . Rychlost posuvania sa zobrazi medzi tlacidlami postvania.

Tabulka 5-1: Rychlosti postivania grafickych trendov

Nastavenie posuvania Opis

555 Rychlost postvania predstavuje dvojnasobok aktudlnej casovej stupnice.

Rychlost postivania sa rovna aktualnej ¢asovej stupnici (Sirka jedného grafu).

Rychlost posuvania sa rovna polovici aktualnej ¢asovej stupnice (Sirka polovice grafu).

v

V rezime posuUvania sa mdzete posunut na Udaje, ktoré su starsie nez je zobrazenie na stupnici v aktudlnom case.

Poznamka

Moznost dotykania sa oblasti leziacej za najnovsimi dajmi alebo pred najstarsimi idajmi nie je k dispozicii. Graf
sa bude posuvat dovtedy, kym budu k dispozicii udaje.

5.3.3.2 Intervenéné udalosti

Pocas vyberania na obrazovke grafického trendu alebo na inych zobrazeniach monitorovania, ktoré zobrazuju

s
zakreslenia grafického trendu, ako je hlavné zobrazenie monitorovania, poskytuje ikona intervencie
ponuku druhov intervencii, podrobnosti a pozndmky.

Nova intervence Detail

Nespecifikovano

Inotropni

T T

Vazopresor

Cervené krvinky

Koloid

Krystaloid

Obrdzok 5-7: Graficky trend — okno intervencie
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Zadanie novej intervencie:

1. Vyberte typ Intervence (Intervencia) z ponuky Nova intervence (Nova intervencia) vlavo. Pomocou

Sipok zvislého posunu mozZete zobrazit vietky dostupné typy Intervence (Intervencia).

2. Nakarte ponuky vpravo vyberte polozku Detail. Tato moznost je predvolene nastavena na hodnotu

Nespecifikovano (Nespecifikované).

3. Akchcete zadavat poznamky (volitelné), vyberte ikonu kldvesnice

4. Dotknite sa ikony zadavania o

Zadanie intervencie pouzitej v minulosti:

=

1. Vyberte polozku Intervence (Intervencia) z karty so zoznamom Posledni (Nedavne).

2. Ak chcete pridat, upravit alebo odstranit poznamku, dotknite sa ikony klavesnice .

3. Dotknite sa ikony zadavania o

Tabulka 5-2: Intervencné udalosti

Intervencia

Indikator

Typ

Intervencia

4

(zelend)

Inotropni (Inotropna)
Vazodilatator
Vazopresor

Polohova

4

(fialova)

Pasivni zvednuti DK (Pasivne zdvihnutie
DK)
Trendelenburgova poloha

Tekutiny

Cervené krvinky
Koloid
Krystaloid (Krystaloid)

Udalost

4did

(zlta)

PEEP
Indukce (Indukcia)
Kanylace (Zavedenie kanyly)
CPB
PFi¢nd svorka (Krizova svorka)
Kardioplegie (Kardioplégia)
Pritok pumpou (Prietok pumpy)
Zastava obéhu (Zastava obehu)
Zahtivani (Zahrievanie)
Chlazeni (Chladenie)
Selektivni mozkova perfuze (Selektivna
mozgova perfuzia)

Vlastna

) 4

(siva)

Vlastni udalost (Vlastna udalost)
Kalibrace TK (Kalibracia BP)*

* Markery vygenerované systémom
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Poznamka

Intervencie spustené z ponuky klinickych nastrojov, ako je Kalibrace TK (Kalibracia BP), su vygenerované
systémom a nedaju sa zadat do ponuky intervencnej analyzy.

Po vybere typu intervencie sa vo vsetkych grafoch zobrazia markery indikujuce intervenciu. Tieto markery
mozete vybrat a ziskat tak dalSie informacie. Po dotknuti sa markera sa zobrazi informacna bublina. Pozrite si
Obrazok 5-8 na strane 62. V informacnej bubline sa zobrazuje Specificka intervencia, datum, ¢as a poznamky
k intervencii. Tlacidlo Upravy pouzivatelovi umoznuje upravit ¢as, datum a poznamku intervencie. Po stlaceni
tlacidla skoncenia sa bublina zavrie.

Poznamka

Casovy limit informac¢nej bubliny o intervencii si 2 minuty.

Uprava intervencie

Cas, datum a pridruzenud poznamku ku kazdej intervencii mozno po pociato¢nom zadani upravit:

1. Dotknite sa indikatora intervenénej udalosti g , ktory sa vztahuje na intervenciu, ktoru chcete upravit.

Dotknite sa ikony Upravy @ na informacnej bubline.
Na zmenu casu vybratej intervencie sa dotknite polozky Upravit ¢as (Upravit ¢as) a pomocou klavesnice
zadajte aktualizovany ¢as.

4. Nazmenu datumu sa dotknite polozky Upravit datum (Prispdsobit datum) a pomocou klavesnice zadajte
aktualizovany datum.

Poznamka

Markery datumu alebo ¢asu intervencie vygenerované systémom sa nedaju upravit.

5. Ak chcete zadat alebo upravit poznamky, dotknite sa ikony klavesnice @
6. Dotknite sa ikony zadavania o

[ 1028.11.2018 - 14:56 [Inotropni Nespecifikovéno]

CORDARONE 200MG

Obrdzok 5-8: Obrazovka grafického trendu — informacnd bublina intervencie

5.3.3.3 Zobrazenie krivky aktualneho krvného tlaku

Ak chcete zobrazit krivku krvného tlaku v redlnom ¢ase, dotknite sa ikony zobrazenia tlakovej krivky
Ikona zobrazenia krivky sa zobrazi na naviga¢nom paneli po¢as monitorovania na obrazovke grafického
trendu alebo hlavného monitorovania. Nad grafom prvého monitorovaného parametra sa zobrazi panel
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grafu skutocnej tlakovej krivky. Nad dlazdicou prvého monitorovaného parametra sa zobrazi ¢iselnd hodnota
systolického, diastolického a priemerného arteridlneho tlaku pre kazdy uder. Ak chcete zmenit nastavenie
funkcie rychlosti posunu (stupnica na osi x) na grafe, dotknite sa oblasti stupnice a nasledne sa zobrazi
kontextova ponuka a vy budete moct zadat novu hodnotu rychlosti posunu. Ak su pripojené viaceré
monitorovacie technoldgie, dotknutim sa ndzvu parametra na dlazdici parametra krivky mézete prepinat medzi
monitorovanymi tlakovymi krivkami.

Ak chcete zastavit zobrazovanie krivky aktualneho krvného tlaku, dotknite sa ikony skrytia tlakovej krivky i

Poznamka

Ak sa po stlaceni tlacidla zobrazenia tlakovej krivky zobrazia 4 klt¢ové parametre, zobrazenie 4. klu¢ového
parametra sa docasne zrusi a nad grafy trendu 3 zvySnych klicovych parametrov sa umiestni graf krivky krvného
tlaku.

5.3.4 Tabulkové trendy

Na obrazovke tabulkovych trendov sa zobrazuju vybrané kli¢ové parametre a ich histéria v tabulkovom
formate.

VitaWave 12345678 B a9 @ ek 0=

a

StO,
B 78
o

n

StO,

76 76

MAP

&

PR
88 89 89 92 92 9 2

11:04am 11:05am 11:06 am 11:07 am 11:08am

Obrdzok 5-9: Obrazovka tabulkového trendu

Ak chcete zmenit interval medzi hodnotami, dotknite sa miesta vnutri tabulky.
2. Vyberte hodnotu v kontextovom okne Tabulkovy pfirtistek (Tabulkovy prirastok).
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Tabulkovy prirastek

1 minuta

5 minut

60 minut

_4

—

Obrdzok 5-10: Kontextové okno Tabulkovy prirastok

5.3.4.1 Rezim posuvania tabulkovych trendov

Posuvanim vzad je mozné zobrazit aZ 72 hodin udajov. ReZzim posuvania je zaloZeny na pocte buniek. K
dispozicii su tri rychlosti posuvania: 1x, 6x a 40x.

4[5 ® »
Pocas postivania obrazovky sa datum zobrazuje nad tabulkou. Ak ¢asovy Usek zahrnie dva dni, na obrazovke sa
zobrazia obidva datumy.

1. Ak chcete zacat posuvanie, podrzte stlacenu niektoru z dvojitych sSipok pod dlazdicami parametra. Rychlost
posuvania sa zobrazi medzi ikonami posuvania.

Tabulka 5-3: Rychlosti postivania tabulkovych trendov

Nastavenie Cas Rychlost
jedna bunka Nizka
sest buniek Strednd

>>> Styridsat buniek Vysoka

2. Ak chcete ukonit rezim posuvania, uvolnite Sipku postvania alebo sa dotknite ikony zrusenia 0
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Poznamka

Obrazovka sa vréti na zobrazenie rezimu v redlnom ¢ase dve minuty po poslednom dotknuti sa ikony so Sipkou
alebo vtedy, ked'sa dotknete ikony zrusenia.

5.4 Klinické nastroje

Na monitore HemoSphere Vita su k dispozicii nasledujuce klinické akcie.

5.4.1 Prehlad udalosti

Moznost Prehled udalosti (Prehlad udalosti) sa pouZiva na zobrazenie parametrickych a systémovych
udalosti, ktoré sa vyskytli pocas monitorovania. Zahfna zaciatok a koniec chyb, vystrah, fyziologickych alarmov
alebo systémovych hlaseni. Zaznamenat je mozné az 72 hodin udalosti a hlaseni alarmov, pricom najnovsie
udalosti sa zobrazuju v hornej asti.

1. Dotknite sa ikony nastaveni ol karta Klinické nastroje (Klinické nastroje) -

ikona Pirehled udalosti (Prehlad udalosti) E
OR

dotknite sa odkazu Pfehled udalosti (Prehlad udalosti) na informa¢nom paneli E

2. Ak chcete zobrazit zaznamenané udalosti systému (pozrite Tabulka 5-4 na strane 65) a vyberte kartu
Udalosti (Udalosti). Ak chcete zobrazit systémom vygenerované hlasenia, dotknite sa karty Alarmy
(Alarmy). Ak sa chcete posuvat nahor alebo nadol na kazdej obrazovke, pouzite kldvesy so Sipkami.

3. Ak sa chcete vratit na obrazovku monitorovania, dotknite sa ikony domovskej obrazovky .

Do karty Udalosti (Udalosti) dennika prehladu sa zaznamendvaju nasledujuice udalosti.

Tabulka 5-4: Kontrolované udalosti

Udalost Kedy je zaznamenany cas

Kalibrace TK (Kalibracia BP) Vyma- | Vymaze sa existujuca Kalibrace TK (Kalibracia BP)
zano (Vymazané)

Kalibrace TK (Kalibracia BP) Selhala | Kalibracia krvného tlaku zlyhala, kde {0} je pouzivatelom zadana referen¢na hodnota
(Zlyhala) REFERENCE: SYS {0}, DIA pre SYS a {1} je pouzivatelom zadand hodnota pre DIA.
{1} (REFERENCIA: SYS {0}, DIA {1})

Kalibrace TK (Kalibracia BP) Uspé&s- | Kalibracia krvného tlaku sa Uspeine dokoncila, kde {0} je pouzivatelom zadana refe-
na (Uspedné) REFERENCE: SYS {0}, | renéna hodnota pre SYS a {1} je pouzivatelom zadana hodnota pre DIA.

DIA {1} (REFERENCIA: SYS {0}, DIA
{1

Zména BSA (Zmena BSA) Zmeny hodnoty BSA v porovnani s predchadzajicou hodnotou BSA (vratane situdcie,
ked sa hodnota BSA nezobrazuje alebo ked'sa hodnota BSA znova zobrazi).

Spusténo monitorovani VitaWave | Pouzivatel spusti monitorovanie neinvazivnym systémom.
(Spustené monitorovanie VitaWa-
ve)
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Udalost

Kedy je zaznamenany cas

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

Pouzivatel spusti monitorovanie neinvazivnym systémom bez HRS a overend odchyl-
ka vysky monitorovaného prsta je stanovena vzdialenost nad srdcom, kde {0} je
hodnota a {1} je jednotka merania (CM alebo IN).

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

Pouzivatel spusti monitorovanie neinvazivnym systémom bez HRS a overend odchyl-
ka vysky monitorovaného prsta je stanovend vzdialenost pod srdcom, kde {0} je
hodnota a {1} je jednotka merania (CM alebo IN).

Spusténo monitorovani VitaWave
(bez HRS; prst na urovni srdce)
(Spustené monitorovanie VitaWave
(bez HRS; prst na Urovni srdca))

Pouzivatel spusti monitorovanie neinvazivnym systémom bez HRS a overena odchyl-
ka vysky medzi monitorovanym prstom a srdcom je nula.

Zastaveno monitorovani VitaWave
(Zastavené monitorovanie VitaWa-
ve)

Pouzivatel alebo systém zastavi monitorovanie neinvazivnym systémom.

Monitorovani VitaWave obnoveno
(Obnovené monitorovanie VitaWa-
ve)

Ked'sa monitorovanie obnovi po uvolneni tlaku manzety.

Kontinudlni monitorovani dosa-
hlo 72hodinové meze. (Kontinual-
ne monitorovanie dosiahlo 72-
hodinovy limit.)

Monitorovanie neinvazivnym systémom sa zastavilo z dévodu limitu 72 hodin

Monitorovani manzety 1 (Monito-
rovanie manzety 1)

Monitorovanie manzety 1 sa spusti

Monitorovani manzety 2 (Monito-
rovanie manzety 2)

Monitorovanie manzety 2 sa spusti

Tlak manzety uvolnén (Uvolneny
tlak manzety)

Doslo k uvolneniu tlaku manzety

Uvolnéni tlaku v manZzeté potvrze-
no (Uvolnenie tlaku v manzete po-
tvrdené)

V kontextovom okne s oznamenim Uvolnéni tlaku (Uvolnenie tlaku) bolo stla¢ené
tlac¢idlo Potvrdit (Potvrdit)

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

Vykondva sa intervencnd analyza, kde #N je vycislenie intervencii pre tohto pacienta

<podtyp> je vybrany intervencny podtyp (pre vSeobecny zasah: Inotropni (Inotrop-
na), Vazodilatétor alebo Vazopresor; pre analyzu tekutin: Cervené krvinky, Koloid
alebo Krystaloid (Krystaloid); pre polohovu vyzvu: Pasivni zvednuti DK (Pasivne zdvih-
nutie DK) alebo Trendelenburgova poloha; pre udalost: PEEP, Indukce (Indukcia), Ka-
nylace (Zavedenie kanyly), CPB, Pfi¢na svorka (Krizova svorka), Kardioplegie (Kardio-
plégia), Pritok pumpou (Prietok pumpy), Zastava obéhu (Zastava obehu), Zahfivani
(Zahrievanie), Chlazeni (Chladenie), Selektivni mozkova perfuze (Selektivna mozgova
perfuzia))

<detail> je vybrany detail

<poznamka> je poznamka pridana pouzivatelom

[IA#N] Inicializovan reset ActHb
(Spustené resetovanie ActHb)

Bolo stlacené tlacidlo Reset ActHb (Resetovat ActHb) na obrazovke Nastroje ctHb
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Udalost

Kedy je zaznamenany cas

[IA#N] Vlastné <detail> <poznam-
ka>

Vykona sa vlastnd intervenc¢nd analyza, kde #N je vycislenie intervencii pre tohto
pacienta

<detail> je vybrany detail

<poznamka> je poznamka pridana pouzivatelom

[IA#N Updated] Note: <updated
note> ([IA#N aktualizované] Po-
znamka: <aktualizovana poznam-
ka>)

Poznamka suvisiaca s N. intervenciou bola upraveng, ale ¢as a datum neboli uprave-
né. Zaznamenané, ked je aktivované a stlac¢ené tlacidlo Pfijmout (Prijat) v okne Edit
Intervention (Upravit intervenciu). N je vycislenie povodnej intervencie.

[IA#N Updated] Time: <Updated
date> - <Updated Time> ([IA#N
aktualizované] Cas: <aktualizovany
datum> - <aktualizovany ¢as>)

Datum alebo ¢as suvisiaci s N. intervenciou boli upravené, ale poznamka nebola
upravenad. Zaznamenané, ked je aktivované a stlacené tlacidlo Pfijmout (Prijat) v okne
Edit Intervention (Upravit intervenciu). N je vycislenie povodnej intervencie.

[IA#N Updated] Time: <Updated
date> - <Updated Time>; Note:
<updated note> ([IA#N aktualizo-
vané] Cas: <aktualizovany datum>
- <aktualizovany ¢as>; Pozndmka:
<aktualizovana poznamka>)

(¢as ALEBO datum) A poznédmka spojena s N. intervenciou boli upravené. Zazname-
nané, ked je aktivované a stlacené tlacidlo Pfijmout (Prijat) v okne Edit Intervention
(Upravit intervenciu). N je vycislenie pévodnej intervencie.

Monitorovani se zastavilo, protoze
pouzivani jedné manzety prekrodi-
lo 8 hodin (Monitorovanie sa za-
stavilo, pretoze pouzivanie jednej
manzety prekrocilo 8 hodin)

Monitorovanie prebiehalo nepretrzite 8 hodin na jednej manzete

Rezim polohovani (Rezim poloho-
vania): <rezim>

Pouzivatel spustil monitorovanie neinvazivneho systému a rezim polohovania je
vybrany ako <Pacient je zklidnény a v nehybné poloze (Pacient pod vplyvom se-
dativ a nehybny pacient)> alebo <Proménlivé polohovani pacienta (Premenlivé
polohovanie pacienta)>

Odlozit uvolnéni tlaku (Odlozit
uvolnenie tlaku)

Monitorovanie je predizené, aby sa oneskorilo uvolnenie tlaku prstovej manzety

Vyménéna manzeta - restartovani
(Vymenena manzeta - restartova-
nie)

Monitorovanie sa prepne z jednej manzety na druht pocas neinvazivneho monitoro-
vania s dvoma manzetami

Obnoveni restartu systému (Obno-
venie po restartovani systému)

Ked'systém obnovil monitorovanie bez zobrazenia vyzvy po vypadku a obnoveni
napajania

Zmeéna casu (Zmena casu)

Aktualizovali sa systémové hodiny

Svisly odstup byl aktualizovan (Ve-
rtikalna odchylka bola aktualizova-
na): <poloha> prsta

Odchylku vysky prsta aktualizuje pouzivatel poc¢as rezimu polohovania Pacient je
zklidnény a v nehybné poloze (Pacient pod vplyvom sedativ a nehybny pacient),
kde <poloha> je overena odchylka vysky medzi monitorovanym prstom a srdcom.

5.5 Informacny panel

Informacny panel sa zobrazi na vietkych aktivnych obrazovkdch monitorovania a vécsine obrazoviek klinickych
nastrojov. Zobrazuje ID zafizeni (ID zariadenia), aktudlny &as, datum, stav batérie, odkaz na ponuky jasu
obrazovky, hlasitosti alarmu, pomocnika, prehladu udalosti a symbol zamku obrazovky. Priklad informacného
panela pri monitorovani pomocou modulu HemoSphere VitaWave si pozrite tu: Obrazok 5-11 na strane 68.
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' L 10/04/2023
VitaWave 12345678 (E=) O 4 o 24745 pm

Doplnkové ikony

Ea @

1. vypnutie alarmov 5. snimka 9. datum/¢as
2. technoldgia snimaca 6. jas obrazovky 10. ponuka pomocnika
3. ID zariadenia 7. hlasitost alarmu 11. prehlad udalosti
4. stav batérie 8. zédmok obrazovky 12. odpocitavanie uvolnenia
manzety'
'neinvazivne monitorovanie pomocou modulu HemoSphere VitaWave
Obrdzok 5-11: Informacny panel
Poznamka

Obrézok 5-11 na strane 68 je priklad informac¢ného panela so standardnymi predvolenymi hodnotami
zvoleného jazyka. Predvolené nastavenia vietkych jazykov uvddza Tabulka D-6 na strane 187.

5.5.1 Batéria

Monitor HemoSphere Vita umoziuje vykonavat neprerusované monitorovanie pocas vypadku napajania

v pripade, ak je nainstalovana batéria HemoSphere. Zivotnost batérie je vyznacena na informa¢nom paneli
formou symbolov, ktoré uvadza Tabulka 5-5 na strane 68. Dalsie informacie o in3taldcii batérie najdete v ¢asti
InStaldcia batérie na strane 43. Na zabezpecenie spravnosti zobrazenia stavu batérie na obrazovke odporucame,
aby ste vykonavali pravidelné kontroly stavu batérie formou jej regeneracie. Informéacie o Udrzbe a regeneracii
batérie najdete v ¢asti Udrzba batérii na strane 193.

Tabulka 5-5: Stav batérie

Symbol batérie Indikacia

Batéria disponuje viac nez 50 % kapacitou nabitia.

Batéria disponuje menej nez 50 % kapacitou nabitia.

Batéria disponuje menej nez 20 % kapacitou nabitia.

Batéria sa nabija a je pripojena k napajaniu pomocou elektrického pradu.

Batéria je nabita a je pripojend k napajaniu pomocou elektrického pradu.

aen ik
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Symbol batérie Indikacia
-' Batéria nie je nainstalovana.
VYSTRAHA

Na zabranenie akymkolvek preruseniam monitorovania pocas vypadku napajania vzdy pouzivajte monitor
HemoSphere Vita s vloZzenou batériou.

V pripade vypadku napajania a vybitia batérie sa v monitore vykona kontrolované vypnutie.

5.5.2 Jas obrazovky

Ak chcete prispdsobit jas obrazovky, dotknite sa odkazu na informacnom paneli m

5.5.3 Hlasitost alarmu

e . . , N )
Ak chcete prispdsobit hlasitost alarmu, dotknite sa odkazu na informa¢nom paneli .

5.5.4 Zaznam obrazovky

Ikona snimky slUzi na zaznam snimky obrazovky v aktudlnom case. Na uloZenie obrazu sa vyzaduje zasunutie
pamatovej karty USB do niektorého z dvoch portov USB (zadny a pravy panel) monitora HemoSphere Vita.

Dotknite sa ikony snimky umiestnenej na informacnom paneli -

5.5.5 Zamok obrazovky

Ked ¢istite alebo premiestriujete monitor, zamknite obrazovku. Pokyny na ¢istenie najdete v ¢asti Cistenie
monitora a modulov na strane 189. Obrazovka sa automaticky odomkne po uplynuti ¢asového limitu interného
Casovaca.

1. Dotknite sa ikony zamknutia obrazovky .

2. Vkontextovom okne Uzaméena obrazovka (Zamok obrazovky) sa dotknite ¢asu, v priebehu ktorého
ostane obrazovka zamknuta.
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Uzamcena obrazovka

X

Obrdzok 5-12: Kontextové okno zamknutej obrazovky

3. Nainformaénom paneli sa zobrazi ikona s ¢ervenym zamkom.

4. Ak chcete odomknut obrazovku, dotknite sa ikony ¢erveného zamku E a dotknite sa tlacidla
Odemknéte obrazovku (Odomknite obrazovku) v ponuke Uzaméena obrazovka (Zamok obrazovky).

5.6 Stavovy riadok

Stavovy riadok sa zobrazi v hornej casti vSetkych aktivnych obrazoviek monitorovania pod informacnym
panelom. V stavovom riadku sa zobrazuju chyby, alarmy, upozornenia a niektoré vystrahy a ozndmenia. Ak

sa vyskytla viac nez jedna chyba, vystraha alebo alarm, hlasenie sa bude cyklicky obmienat kazdé dve sekundy.
Cislo hlasenia z celkového poctu hlaseni sa zobrazi viavo. Dotknite sa ho a prepinajte medzi aktualnymi
hldseniami. Dotknite sa ikony otdznika a dostanete sa na obrazovku pomocnika pre hlasenia nefyziologickych
alarmov.

® StO, A1 - Sensor Temperature Below Expected Range

Obrdzok 5-13: Stavovy riadok

5.7 Navigacia na obrazovke monitora

Na obrazovke je k dispozicii niekolko standardnych postupov navigacie.

5.7.1 Zvislé posuvanie

Na niektorych obrazovkdach sa nachadza viac informdcii, nez je mozné naraz zobrazit. Ak sa v kontrolnom
zozname nachdadzaju zvislé Sipky, dotknutim sa Sipky nahor alebo nadol zobrazite dalsiu supravu poloziek.

AA VVY

Ak vyberate zo zoznamu, Sipky zvislého posunu (nahor alebo nadol) sldZia na posun jednej polozky naraz.

AV
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5.7.2 Ilkony navigacie

K dispozicii je niekolko tlacidiel, ktoré vzdy sluzia na vykonavanie rovnakej funkcie:

Domovska obrazovka. Ikona domovskej obrazovky sltzi na prechod na poslednu zobrazenu obrazovku
monitorovania a na uloZenie Uprav Udajov na obrazovke.

£

Navrat. Ikona ndvratu slizi na prechod na predchadzajicu obrazovku ponuky a na uloZenie Uprav udajov na
tejto obrazovke.

L

Zadanie. Ikona potvrdenia zadania slUzi na ulozenie akychkolvek zmien vykonanych v idajoch na obrazovke a
na navrat na obrazovku monitorovania alebo zobrazenie obrazovky s dalSou ponukou.

o

Zrusit. kona zrusenia slUzi na zrusenie fubovolnych zadani.

X

Na niektorych obrazovkach (napriklad na obrazovke Udaje o pacientovi) nie je k dispozicii tla¢idlo zruenia.
Zadané udaje o pacientovi sa ihned ulozia do systému.

Tlac¢idla so zoznamom. Na niektorych obrazovkach sa nachadzaju tlacidl4, ktoré sa zobrazia vedla textovej

ponuky.

V takomto pripade sa po dotknuti lubovolnej ¢asti tlacidla zobrazi zoznam vybranych poloziek, ktoré sa v
sUvisiacej textovej ponuke daju vybrat. Tlacidlo zobrazi aktualny vyber.

Hodnotové tlacidlo. Na niektorych obrazovkach sa nachadzaju stvorcové tlacidla (pozrite nizsie). Dotknutim sa

daného tlacidla sa zobrazi klavesnica.

Prepinac. Ak existuje moznost vyberu dvoch poloziek (napriklad zapnutie a vypnutie), zobrazi sa prepinac.

Dotknutim sa opacnej strany tlac¢idla vyberiete druhtd moznost.
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Ciselna klavesnica. Ak chcete zadat ¢iselné Udaje, dotknite sa klavesov na ¢iselnej klavesnici.

MAP High Red Zone

1. typ udajov 4. zadanie
2. jednotky 5. zrusenie

3. spatné mazanie

Klavesnica. Dotknite sa kldvesov na klavesnici na zadanie alfanumerickych udajov.

ID pacienta

1. typ udajov 4. kurzor doprava
2. spatné mazanie 5. kurzor dolava
3. zadanie 6. zrusenie
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6.1 Ochrana heslom

Monitor HemoSphere Vita obsahuje tri trovne ochrany heslom.

Tabulka 6-1: Urovne ochrany heslom monitora HemoSphere Vita

pouzivatel)

Uroven Vyzadované dislice Popis pouzivatela
Super-uzivatel (Super pouzivatel) Styri Lekari
Bezpecnostni uzivatel (Bezpecnostny osem

Opravneny nemocni¢ny persondl

Pouzivatel spolo¢nosti Edwards

priebezne aktualizované heslo

Len na interné pouzitie v spolo¢nosti
Edwards

Akékolvek nastavenia alebo funkcie opisané v tejto prirucke, ktoré vyzaduju heslo, su funkciami irovne Super-
uzivatel (Super pouzivatel). Hesla na Urovni Super-uzivatel (Super pouzivatel) a Bezpecnostni uzivatel
(Bezpecnostny pouzivatel) vyzaduju reset pri inicializacii systému pri prvom pristupe na obrazovku s heslom.
O hesla poziadajte spravcu nemocnice alebo IT oddelenie. V pripade, Ze sa desatkrat zada nespravne heslo,
kldvesnica na zadavanie hesla sa na urcity ¢as zablokuje. Monitorovanie zostane aktivne. V pripade zabudnutych
hesiel sa obratte na miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards.

Dve moznosti ponuky nastaveni su chranené heslom: Pokroc¢ilé nastaveni (Rozsirené nastavenie) a Export
dat (Exportovat udaje).

Ak chcete ziskat pristup k funkcidm Pokrocilé nastaveni (Rozsirené nastavenie), ktoré st uvedené niZsie v

tabulke 6-2, dotknite sa ikony nastaveni — karta Nastaveni (Nastavenia) - tlacidlo

Pokrocilé nastaveni (Rozsirené nastavenie).

Tabulka 6-2: Navigacia v ponuke rozsireného nastavenia a ochrana heslom

Vyber z ponu-
ky rozsireného
nastavenia

Vyber z podponuky

Super pouzivatel’

Bezpecnostny
pouzivatel

Pouzivatel spoloc¢-
nosti Edwards

Nastaveni parame-
tru (Nastavenia pa-
rametrov)

Alarmy / cile (Alarmy / cielové hod-
noty)

Upravit méfitka (Uprava stupnic)

Reset systému

Obnovte vsechna vychozi tovarni bez pristupu . .
nastaveni (Obnovenie predvolenych

nastaveni z vyroby)

Vymazani udajl (Vymazanie udajov) bez pristupu . .
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Vyber z ponu- Vyber z podponuky Super pouzivatel’ Bezpecnostny | Pouzivatel'spoloc-
ky rozsireného pouzivatel nosti Edwards
nastavenia
Vyfazeni monitoru (Vyradenie moni- bez pristupu bez pristupu .
tora)
Konektivita (Konek- | Nastaveni sériového portu (Nastave- bez pristupu . .
tivita) nie sériového portu)
Sluzba (Sluzba) Spravovat funkce (Spravovat funk- bez pristupu . .
cie)
Stav systému bez pristupu . .
Aktualizace softwaru (Aktualizacia bez pristupu . .
softvéru)
Zménit hesla (Zmenit hesla) bez pristupu . .
Technickd Udrzba | Nastaveni alarmu (Nastavenie alar- bez pristupu . .
mu)
Tkériova oxymetrie (Tkanivova oxy- bez pristupu . .
metria)

Ak chcete ziskat pristup k funkciam Export dat (Exportovat udaje), ktoré su uvedené nizsie v tabulke 6-3,

dotknite sa ikony nastaveni - karta Nastaveni (Nastavenia) — tlacidlo Export dat

(Exportovat udaje).

Tabulka 6-3: Navigacia a ochrana heslom ponuky exportovania udajov

Vyber z ponuky exportova- Super pouzivatel Bezpecnostny pouzivatel Pouzivatel spolo¢nosti
nia udajov Edwards
Diagnosticky export . . .

Stahovéni dat (Preberanie . . .

udajov)

Spravovat klinické data bez pristupu +(ak je povoleny) .

(Sprava klinickych udajov)

Export servisnich dat (Expor- . . .

tovanie servisnych udajov)

6.1.1 Zmena hesiel

Pri zmene hesiel sa vyZaduje pristup na Grovni Bezpeénostni uzivatel (Bezpe¢nostny pouzivatel). O heslo
poziadajte spravcu nemocnice alebo IT oddelenie. Ak chcete zmenit hesla:

-}
1. Dotknite sa ikony nastaveni — karta Nastaveni (Nastavenia)
Pokrocilé nastaveni (Rozsirené nastavenie).

- tlacidlo

Zadajte heslo na Urovni Bezpeénostni uzivatel (Bezpecnostny pouzivatel).

Dotknite sa tlacidla Zménit hesla (Zmenit hesla).

Zadajte cislice novych hesiel na Urovni Super-uzivatel (Super pouzivatel) alebo Bezpe¢nostni uzivatel
(Bezpecnostny pouzivatel) do oboch hodnotovych poli tak, aby sa zobrazila zelena znacka zaciarknutia.

Znacka zaciarknutia potvrdzuje, Ze bola splnena minimalna poziadavka na cislice a zadania pozadovaného
hesla su zhodné.

5. Dotknite sa tlac¢idla Potvrdit (Potvrdit).
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6.2 Udaje o pacientovi

Po zapnuti systému mate k dispozicii moznost pokracovania v monitorovani posledného pacienta alebo zacatia
monitorovania nového pacienta. Pozrite si Obrazok 6-1 na strane 75.

Poznamka

Ak maju udaje o poslednom monitorovanom pacientovi 12 hodin alebo viac, k dispozicii budete mat iba
moznost spustenia nového pacienta.

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

Obrdzok 6-1: Obrazovka nového alebo pokracujtceho pacienta

6.2.1 Novy pacient

Ak zac¢nete pracovat s novym pacientom, vymazu sa vsetky Udaje o predchadzajicom pacientovi. Limity alarmu
a kontinudlne parametre sa nastavia na predvolené hodnoty.

VYSTRAHA

Po zacati novej relacie vy3etrenia pacienta je potrebné skontrolovat predvoleny horny a dolny rozsah
fyziologického alarmu, ¢i su primerané pre daného pacienta.

Pouzivatel ma moznost zadat nového pacienta so specifickymi demografickymi idajmi alebo bez nich po
Uuvodnom spusteni systému alebo vtedy, ked'je systém spusteny.

VYSTRAHA

Spustite funkciu Novy pacient (Novy pacient) alebo vymazte udajovy profil pacienta vzdy vtedy, ked pripojite
nového pacienta k monitoru HemoSphere Vita. V opa¢nom pripade sa v historickych zobrazeniach mézu
zobrazit udaje o predchadzajicom pacientovi.

1. Po zapnuti monitora sa zobrazi obrazovka nového alebo pokracujuceho pacienta (Obrazok 6-1
na strane 75). Dotknite sa polozky Novy pacient (Novy pacient) a pokracujte krokom 6.

OR

Dotknite sa polozky Pfeskocit (Preskocit) na spustenie monitorovania bez zadania demografickych tudajov
pacienta a pokracujte krokom 15.
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vk W

11.
12.
13.

14.

{28
Ak je uz monitor zapnuty, dotknite sa ikony nastaveni - karta Klinické nastroje (Klinické nastroje)
EI Klinické nastroje
a pokracujte krokom 2.

Poznamka

Ak pouzivatel preskoci zadanie demografickych udajov pacienta, bude mozné monitorovat iba nasledujice
obmedzené parametre: StO,, ActHb, SYSagrT, DIAART, MAP a PR.

Dotknite sa ikony Udaje o pacientovi B

Dotknite sa tlacidla Ukonéit relaci (Ukondit relaciu).

Ak chcete spustit nového pacienta, na potvrdzovacej obrazovke sa dotknite tla¢idla Ano (Ano).

Zobrazi sa obrazovka Data nového pacienta (Udaje o novom pacientovi). Pozrite si Obrazok 6-2
na strane 76.

12345678 = 0O d 5

HemoSphere

Copyright © 2023 Edwards Lifesciences Corporation

Edwards New Patient Data

Patient ID Unknown ID
Optional

Age Gender
Height Weight

= BSA (DuBois)

Obrdzok 6-2: Obrazovka New Patient Data ( Udaje 0 novom pacientovi)

Ak chcete ulozit jednotlivé demografické vyberové hodnoty pacienta a vratit sa na obrazovku udajov

o pacientovi, dotknite sa klavesu Enter na klavesnici.
Dotknite sa tlacidla ID pacienta (ID pacienta) a pomocou klavesnice zadajte nemocni¢né ID pacienta.

Dotknite sa tlacidla Vyska (Vyska) a pomocou klavesnice zadajte vysku pacienta. Predvolend jednotka pre
konkrétny jazyk sa zobrazuje v pravej hornej ¢asti kldvesnice. Ak chcete zmenit jednotku merania, dotknite
sa jej.

Dotknite sa tlacidla Vék (Vek) a pomocou klavesnice zadajte vek pacienta.

Dotknite sa tlacidla Hmotnost (Hmotnost) a pomocou klavesnice zadajte hmotnost pacienta. Predvolend
jednotka pre konkrétny jazyk sa zobrazuje v pravej hornej ¢asti klavesnice. Ak chcete zmenit jednotku
merania, dotknite sa jej.

Dotknite sa polozky Pohlavi (Pohlavie) a potom sa dotknite polozky Muz (Muz) alebo Zena (Zena).
Hodnota BSA sa pocita z vysky a hmotnosti pomocou DuBoisovho vzorca.

Ak sa to vyzaduje, zadajte pre pacienta moznosti Pokoj (Szoba) a Luzko (Postel). Zadanie tychto
informacii je volitelné.

Dotknite sa tla¢idla Dalsi (Dalej).
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Poznamka

Tla¢idlo Dal$i (Dalej) je vypnuté dovtedy, kym nezadate vietky Udaje o pacientovi.

15. Preditajte si pokyny na spustanie monitorovania pomocou pozadovanej technolégie monitorovania
hemodynamickych parametrov.

6.2.2 Pokracovanie monitorovania pacienta

Ak posledné udaje o pacientovi nie su starsie nez 12 hodin, po zapnuti systému sa zobrazia demografické

Udaje o pacientovi a ID pacienta. Ked budete pokracovat v monitorovani posledného pacienta, nacitaju sa

Udaje o pacientovi a sti¢asne sa nacitaju udaje trendu. Zobrazi sa posledna zobrazend obrazovka monitorovania.
Dotknite sa polozky Pokrac¢ovat s pacientem (Pokracovat s pacientom).

6.2.3 Zobrazenie udajov o pacientovi

Kinicke nastoje
1. Dotknite sa ikony nastaveni — karta Klinické nastroje (Klinické nastroje)

2. Dotknutim sa ikony Udaje o pacientovi ﬂ zobrazite udaje o pacientovi. Na obrazovke sa zobrazi aj
tlacidlo Ukoncit relaci (Ukoncit relaciu).

3. Stla¢enim ikony navratu - sa vratite na obrazovku nastaveni. Zobrazi sa kontextova obrazovka

demografie pacienta. Ak sa opat vratite spat k tomu istému pacientovi, pozrite si demografické udaje
o pacientovi a stla¢te Ano (Ano), ak su spravne.

6.3 Vseobecné nastavenia monitora

V3eobecné nastavenia monitora su tie nastavenia, ktoré ovplyviiuju kazdu obrazovku. Su to nastavenia jazyka
zobrazenia, pouzivanych jednotiek, hlasitosti alarmu, zvuku snimania, nastavenia ddtumu/¢asu, jasu obrazovky,
ID zafizeni (ID zariadenia) a nastavenia displeja monitorovacej obrazovky.

Rozhranie monitora HemoSphere Vita je k dispozicii vo viacerych jazykoch. Obrazovka vyberu jazyka sa zobrazi
po prvom spusteni monitora HemoSphere Vita. Pozrite si Obrazok 3-7 na strane 47. Obrazovka jazyka sa znova
nezobrazi, jazyk zobrazenia je vS§ak mozné kedykolvek zmenit.

Vybraty jazyk urcuje predvoleny format casu a ddtumu. Tento format je taktiez mozné zmenit nezvisle od
vybratého jazyka.

Poznamka

Ak déjde k vypadku a ndslednému obnoveniu napajania monitora HemoSphere Vita, systémové nastavenia
pred vypadkom napajania vratane nastaveni alarmu, hlasitosti alarmu, nastaveni cielovej hodnoty, obrazovky
monitorovania, konfiguracie parametrov, vyberu jazyka a jednotiek sa automaticky obnovia na posledné
nakonfigurované nastavenia.

6.3.1 Zmena jazyka

1. Dotknite sa ikony nastaveni - karta Nastaveni (Nastavenia) .
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2. Dotknite sa tlacidla Obecné informace (Vseobecné informacie).

B} ciinical Tools

F ¥ Select Screens {;}) 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 Oi . Time Adjust 10:53:07 pm

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

Automatically adjust for
daylight savings

Indexed or Non- P —
Indexed
Plot Trends using
target colors

ScreenBriqhtness\wwnwnwwwnnnnww\

On

Obrdzok 6-3: Vseobecné nastavenia monitora

3. Dotknite sa hodnotovej Casti tlacidla Jazyk (Jazyk) a vyberte pozadovany jazyk zobrazenia.

a\

4.  Aksa chcete vrétit na obrazovku monitorovania, dotknite sa ikony domovskej obrazovky .

Poznamka

Vsetky predvolené nastavenia jazyka najdete v prilohe D Predvolené nastavenia jazyka na strane 187.

6.3.2 Zmena zobrazenia datumu a c¢asu

Anglicky (americky) format datumu je predvolene nastaveny na format MM/DD/RRRR a cas je predvolene
nastaveny na 12 hodin (12 hodin) format.

Ked vyberiete medzindrodny jazyk, datum sa predvolene nastavi na format, ktory sa uvadza v prilohe D:
Nastavenia a predvolené hodnoty monitora na strane 185 a ¢as sa predvolene nastavi na 24-hodinovy format.

{Fé MNastaveni

Dotknite sa ikony nastavenl’ - karta Nastaveni (Nastavenia)
Dotknite sa tlacidla Obecné informace (VSeobecné informacie).
Dotknite sa hodnotovej Casti tlacidla Format data (Format datumu) a dotknite sa poZadovaného formatu.
Dotknite sa hodnotovej casti tlacidla Format ¢asu (Format ¢asu) a dotknite sa pozadovaného formatu.
Dotknite sa hodnotovej ¢asti tla¢idla Casové pasmo(Casové pasmo) a vyberte pozadované ¢asové pasmo.

Casové nastavenie monitora sa méze prispdsobit letnému ¢asu. Vyberom moznosti Zapnuto (Zapnuté)
vedla moznosti ,Automaticky nastavit letni ¢as (Automaticky prisposobit letnému ¢asu)” povolite toto
prispdsobenie.

ok wnN =
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7. Ak sa chcete vratit na obrazovku monitorovania, dotknite sa ikony domovskej obrazovky .

6.3.2.1 Uprava datumu alebo ¢asu

Systémovy cas je v pripade potreby mozné resetovat. Ked zmenite ¢as alebo datum, udaje trendu sa aktualizuju
vzhladom na vykonanu zmenu. V3etky uchovavané udaje sa aktualizuju tak, aby odrazali zmenu ¢asu.

Dotknite sa ikony nastaveni — karta Nastaveni (Nastavenia) )

Dotknite sa tlac¢idla Obecné informace (VSseobecné informacie).

Ak chcete zmenit datum, dotknite sa hodnotovej Casti tlacidla Upravit datum (Prisposobit datum)
a zadajte ddtum na klavesnici.

4. Ak chcete zmenit Cas, dotknite sa hodnotovej ¢asti tlacidla Upravit ¢as (Upravit ¢as) a zadajte Cas.

Poznamka

Datum a ¢as mozno upravit aj tak, ze sa dotknete polozky datumu/casu priamo na informac¢nom paneli.

5. Ak sa chcete vratit na obrazovku monitorovania, dotknite sa ikony domovskej obrazovky .

6.3.3 Nastavenia monitorovacich obrazoviek

Na obrazovke Obecna nastaveni (VSeobecné nastavenia) moze pouzivatel tiez nastavit moznosti obrazovky
monitorovania fyzioldgie a fyziologického vztahu a obrazovky monitorovania grafického trendu.

Dotknite sa ikony nastaveni — karta Nastaveni (Nastavenia) .

Dotknite sa tlac¢idla Obecné informace (Vseobecné informacie).

Vedla polozky Znazornit trendy cilovymi barvami (Znazornit trendy cielovymi farbami) vyberte
polozky Zapnuto (Zapnuté) alebo Vypnuto (Vypnuté) a zobrazte cielové farby na obrazovkach
monitorovania grafickych trendov.

6.3.4 Casové intervaly/priemery

Na obrazovke Casové intervaly/priemery mozete vybrat ¢asovy interval kontinuélnej percentualnej zmeny.

Poznamka

Po uplynuti dvoch minut necinnosti sa obrazovka prepne do zobrazenia monitorovania.

1. Dotknutim sa vnutra dlazdice parametra ziskate pristup ku konfigura¢nej ponuke parametra.
2. Dotknite sa karty Intervaly/priiméry (Intervaly/priemery).

6.3.4.1 Zobrazenie zmeny hodnoty parametra

Zmenu hodnoty alebo percentualnu zmenu hodnoty kli¢ového parametra v priebehu zvoleného ¢asového
intervalu mozno zobrazit v dlazdici parametrov.
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1. Dotknite sa tlacidla ponuky Zménit zobrazeni (Zmena zobrazenia) a vyberte format, pre ktory je
zobrazeny interval zmeny: Zménéno % (Percentualna zmena) alebo Rozdil hodnot (Rozdiel v hodnote).

2. Dotknite sa hodnotového tlacidla Interval zmény (Interval zmeny) a vyberte niektoru z nasledujucich
moznosti ¢asového intervalu:

. Z4dné (Ziaden) . 10 min
. Reference (Referencia) . 15 min
. 1 min . 20 min
. 3 min . 30 min

. 5 min (5 min.)

Ak sa vyberie moznost Reference (Referencia), interval vymeny sa vypocita od zaciatku monitorovania.
Referencni hodnota (Referenéna hodnota) sa moze upravit na karte Intervaly/praméry (Intervaly/
priemery) v konfigura¢nej ponuke dlazdice.
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7.1 Alarmy/cielové hodnoty

Na inteligentnom vystraznom systéme monitora HemoSphere Vita su dva typy alarmov:

«  Fyziologické alarmy: nastavuje ich lekdr a oznacuju horny a/alebo dolny rozsah alarmov, ktoré sa vztahuju
na nakonfigurované kli¢ové kontinudlne parametre.

+  Technické alarmy: tento alarm oznacuje chybu zariadenia alebo prislusnu vystrahu.

Fyziologické alarmy sa generuju so strednou alebo vysokou prioritou. Vizualne a zvukové alarmy budu mat iba
parametre, ktoré su zobrazené na dlazdiciach (klu¢ové parametre).

Medzi technickymi alarmami maju chyby strednu alebo vysoku prioritu a zastavia prevadzku suvisiacej
monitorovacej ¢innosti. Vystrahy maju nizku prioritu a nezastavia Ziadnu monitorovaciu ¢innost.

Vsetky alarmy maju pridruzeny text zobrazeny na stavovej liste. Inteligentny vystrazny systém bude aktivnym
sposobom zobrazovat kazdy aktivny alarm na stavovom paneli. Okrem toho alarmy vygeneruju vizualny
indikator alarmu uvedeny v Tabulka 7-1 na strane 81. Dal3ie informacie sa uvadzaju v ¢asti Tabulka 12-1

na strane 137.

Tabulka 7-1: Farby vizualneho indikatora alarmu

Priorita alarmu Farba Sposob signalizacie
Vysokd Cervend Striedavo blikéd ZAP./VYP.
Stredna Zlta Striedavo blika ZAP./VYP.

Nizka Zlta Trvalo svieti

Vizuélny indikator alarmu bude udavat najvyssiu prioritu aktivneho alarmu. Vystrazné hlasenia zobrazené na
stavovej liste budu mat farbu priority alarmu uvedent v Tabulka 7-1 na strane 81. Bude sa ozyvat pocutelny tén
spojeny s aktivnym alarmom najvys3ej priority. Ak su Urovne priority rovnaké, maju fyziologické alarmy prioritu
pred chybami a vystrahami. V3etky technické alarmy sa spustaju, hned ako ich systém zisti. Neexistuje Zziadna
inherentnd odmlka alarmov od okamihu zistenia. Pre fyziologické alarmy predstavuje oneskorenie ¢as potrebny
na vypocitanie nasledujuceho fyziologického parametra potom, ¢o bol parameter mimo rozsahu nepretrzite
pocas pat a viac sekund:

. Hemodynamické parametre modulu HemoSphere VitaWave: 20 sekund (20 sekdnd)

. Parametre arterialneho krvného tlaku modulu HemoSphere VitaWave (SYS/DIA/MAP) pri zobrazovani
arteridlnej krivky: 5 iderov srdca

+  Oxymetria: 2 sekundy
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Poznamka

Fyziologické a technické alarmy suvisiace s arterialnym krvnym tlakom (ART) zazneju iba po vynulovani ART a po
tom, ako priemerny arterialny tlak (MAP) dosiahne 10 po sebe nasledujicich merani nad 10 mmHg.

Vsetky alarmy su zaznamenavané a ulozené v pamadti pre daného pacienta a pristup je k nim mozny stiahnutim
pomocou funkcie Stahovani dat (Preberanie tdajov) (pozrite si Preberanie udajov na strane 91). Ked'sa zacina
praca s novym pacientom, zdznamy v Casti Stahovani dat (Preberanie Udajov) sa vymazu (pozrite si Novy pacient
na strane 75). Pristup k aktudlnemu pacientovi je mozny az pocas 12 hodin po vypnuti systému.

VYSTRAHA

NepouZzivajte nastavenia/predvolby alarmu, ktoré sa liSia od rovnakych alebo podobnych zariadeni v akejkolvek
oblasti, napr. jednotke intenzivnej starostlivosti alebo operacnej kardiol4gii. Konfliktné poplachy mézu
ovplyvnit bezpecnost pacienta.

7.1.1 Vypnutie alarmov
7.1.1.1 Fyziologické alarmy

Fyziologické alarmy je mozné stisit priamo z obrazovky monitorovania dotknutim sa ikony na stisenie

zvukovych alarmov . Zvukovy ton fyziologického alarmu sa stisi na dobu pozastavenia alarmu, ktoru
vybral pouzivatel. Poc¢as doby trvania pozastavenia alarmu nebude zniet Ziadny zvukovy tén ani sa neobjavi
Ziadny vizudlny LED indikator alarmu (blikajuci Zlty alebo ¢erveny) pre Ziadny fyziologicky alarm so strednou ani
vysokou prioritou vratane novych fyziologickych alarmov spustenych v tomto ¢ase. Ak sa pocas pozastavenia
alarmu vyvold technicky alarm, stiSenie zvukového alarmu sa zrusi, ¢im sa umozni obnovenie zvukovych ténov
alarmu. Pouzivatel méze tiez ru¢ne zrusit dobu trvania pozastavenia alarmu opatovnym stlacenim tlacidla
stiSenia alarmu. Ked uplynie doba trvania pozastavenia alarmu, aktivne fyziologické alarmy obnovia zvukovy
signal.

Informacie o prioritach fyziologickych alarmov uvéadza Priority alarmu na strane 187.

Poznamka

Fyziologické parametre je mozné nakonfigurovat, aby nemali ziadne alarmy. Pozrite si Konfiguracia vsetkych
cielovych hodnét na strane 85 a Konfiguracia cielovych hodnot a alarmov pre jeden parameter na strane 85.

VYSTRAHA

Nevypinajte zvukové alarmy v situdciach, ked' by mohla byt ohrozend bezpecnost pacienta.

7.1.1.2 Technické alarmy

Pocas aktivneho technického alarmu méze pouzivatel alarm prerusit a odstranit vizualny indikator alarmu

(strednd a nizka priorita) stla¢enim ikony na prerusenie zvukovych alarmov . Vizuélny indikator alarmu a
zvukovy tén zostanu neaktivne, ak sa nespusti iny stav technického alebo fyziologického alarmu alebo ak sa
povodny technicky alarm nevyriesi a nespusti znovu.

7.1.2 Nastavenie hlasitosti alarmu

Rozsah hlasitosti alarmu je od nizkej po vysoku hlasitost a predvolenou hlasitostou je stredna hlasitost. To plati
pre fyziologické alarmy, technické chyby a vystrahy. Nastavenie hlasitosti alarmu je mozné kedykolvek zmenit.
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1. Dotknite sa ikony nastaveni — karta Nastaveni (Nastavenia) .
2

Dotknite sa tlac¢idla Obecné informace (Vseobecné informacie).

Dotknite sa pravej strany tlacidla so zoznamom Hlasitost alarmu (Hlasitost alarmu) a vyberte
pozadovanu hlasitost.

4.  Aksa chcete vrétit na obrazovku monitorovania, dotknite sa ikony domovskej obrazovky .

VYSTRAHA

Neznizujte hlasitost alarmu na Uroven, ktora zabranuje monitorovaniu alarmov. V opa¢nom pripade hrozi
riziko ohrozenia bezpecnosti pacienta.

7.1.3 Nastavenie cielovych hodnét

Cielové hodnoty su vizualne indikatory nastavené lekarom na indikaciu, kedy sa pacient nachadza v idedlnej
cielovej zone (zelend), v zéne vystrahy (ZItd) alebo v zéne alarmu (Cervend). Cielové farby su zobrazené v podobe
tienovanych obrysov okolo dlazdic parametrov (pozrite si Obrazok 5-5 na strane 58). Lekdr mbze pouzitie
rozsahov cielovej zony aktivovat alebo deaktivovat. Alarmy (vysoka/nizka priorita) sa odlisuju od cielovych zén
tym, Ze hodnota parametra alarmu blika a generuje zvukovy alarm.

Parametre, ktoré mézu spustit ,Alarm”, si oznacené ikonou zvonceka . na obrazovke nastaveni Alarmy /
cile (Alarmy / cielové hodnoty). Alarmy vysokych/nizkych priorit sa taktiez stanu rozsahmi ¢ervenej zény
vystrahy pre dany parameter. Parametre, ktoré NEDISPONUJU moznostou nastavenia alarmu vysokej/nizkej
priority, nebudu mat oznacenie pomocou ikony zvonéeka na obrazovke nastaveni Alarmy / cile (Alarmy /
cielové hodnoty) pre dany parameter, mézu mat v3ak stéle nastavenie cielovych rozsahov.

Tabulka 7-2: Farby indikatora stavu cielovej hodnoty

Farba Indikacia
Zelena Prijatelné — zelena cielova zéna sa povazuje za ideédlny rozsah parametra podla nastavenia lekdrom.
Zlta ZIt4 cielova zéna sa povazuje za upozorfiujlci rozsah a vizudlne znamena to, Ze pacient opustil

idedlny rozsah, ale zatial nevstupil do alarmového alebo varovného rozsahu nastaveného lekarom.

Cervena Cervené alarmové alebo cielové zény je mozné povazovat za ,alarmové” parametre oznacené
ikonou zvonceka na obrazovke nastavenia Alarmy / cile (Alarmy / cielové hodnoty). Alarmy
vysokych/nizkych priorit sa taktiez predvolene stanu rozsahom cervenej zény vystrahy pre dany
parameter. Parametre, ktoré NEDISPONUJU moznostou nastavenia alarmu vysokej/nizkej priority,
nebudu mat oznacenie pomocou ikony zvonceka na obrazovke nastaveni Alarmy / cile (Alarmy /
cielové hodnoty) pre dany parameter, mézu mat vsak stale nastavenie cielovych rozsahov. Rozsa-
hy alarmu a/alebo cielovej zdny musi nastavit lekar.

Siva Ak cielova hodnota nie je nastavena, stavovy indikdtor sa zobrazi nasivo.

7.1.4 Obrazovka nastavenia Alarmy/cielové hodnoty

Na obrazovke nastavenia Alarmy / cile (Alarmy / cielové hodnoty) moze lekar zobrazit a nastavit alarmy

a cielové hodnoty pre kazdy kluc¢ovy parameter. Na obrazovke Alarmy / cile (Alarmy / cielové hodnoty),
ktora sa nachadza v ponuke nastaveni Pokrocilé nastaveni (Rozsirené nastavenie), mozete upravovat
cielové hodnoty a aktivovat alebo deaktivovat zvukové alarmy. V3etky funkcie pristupné cez ponuku nastaveni
Pokrocilé nastaveni (Rozsirené nastavenie) su chranené heslom a smu ich menit len skdseni klinicki lekari.
Nastavenia pre kazdy kli¢ovy parameter sa zobrazia v parametrickom poli. Aktualne nakonfigurované klucové
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parametre su prvym stiborom zobrazenych klucovych parametrov. Zvy$né kltcové parametre sa zobrazia v
definovanom poradi. Parametre indikuju aj to, na ¢om su zalozené cielové rozsahy: Vlastni vychozi nastaveni
(Vlastné predvolené nastavenie), Vychozi nastaveni Edwards (Predvolené nastavenie spolo¢nosti Edwards) a
Zménéno.

Tabulka 7-3: Predvolené nastavenie ciela

Nazov predvoleného nastavenia | Popis

Vlastni vychozi nastaveni (Vlastné Pre dany parameter bolo nastavené vlastné predvolené cielové rozmedzie a toto
predvolené nastavenie) cielové rozmedze parametra nebolo odvtedy upravené.

Vychozi nastaveni Edwards (Pred- Cielové rozmedzie parametra nebolo od pévodného nastavenia zmenené.
volené nastavenie spolo¢nosti

Edwards)

Zménéno Cielové rozmedzie parametra bolo pre daného pacienta zmenené.

Poznamka

Nastavenia vizualneho a zvukového alarmu sa vztahuju iba na zobrazené parametre.

Uprava nastavenia funkcie Alarmy / cile (Alarmy / cielové hodnoty):

55
Dotknite sa ikony nastaveni — karta Nastaveni (Nastavenia) i .

Dotknite sa tlacidla Pokrocilé nastaveni (Rozsirené nastavenie) a zadajte pozadované heslo.

Dotknite sa tlacidla Nastaveni parametru (Nastavenia parametrov) — tlacidlo Alarmy / cile (Alarmy /
cielové hodnoty).

4. Dotknutim sa lubovolného miesta parametrického pola zobrazite ponuku Alarmy / cile (Alarmy / cielové
hodnoty) daného parametra.

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

< Alarms/Targets

Touch Parameter below to modify:

%
| o |
il g g B

- Target n Target - Target
70

70

Edwards Default Edwards Default Edwards Default Edwards Default

Page 1 of 2

u Configure All

Obrdzok 7-1: Konfigurdcia alarmov/cielovych hodnét
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Poznamka

Sucastou tejto obrazovky je 2-minutovy ¢asovac necinnosti.

Cerveny, Zlty a zeleny obdiznik maju pevne stanovené tvary a ich velkost ani tvar sa nemenia.

7.1.5 Konfiguracia vsetkych cielovych hodnot

Hodnoty Alarmy / cile (Alarmy / ciefové hodnoty) je mozné jednoducho naraz konfigurovat alebo zmenit. Na
obrazovke Konfigurovat vse (Konfigurovat vsetko) mozete vykonavat nasledujuce ¢innosti:

obnovovat vsetky nastavenia alarmov parametrov a cielovych hodnot na viastné predvolené hodnoty,

obnovovat vietky nastavenia alarmov parametrov a cielovych hodnot na predvolené nastavenia
spolo¢nosti Edwards,

povolit alebo zakdzat zvukové fyziologické alarmy pre vietky pouzitelné parametre,
povolit alebo zakazat vsetky zvukové alarmy.

5% B

— karta Nastaveni (Nastavenia)

Dotknite sa ikony nastaveni

Dotknite sa tlacidla Pokrocilé nastaveni (Rozsirené nastavenie) a zadajte pozadované heslo
Bezpecnostni uzivatel (Bezpecnostny pouzivatel).

Dotknite sa tlacidla Nastaveni parametru (Nastavenia parametrov) — tlacidlo Alarmy / cile (Alarmy /
cielové hodnoty).

Dotknite sa tlacidla Konfigurovat vse (Konfigurovat vsetko).

+ Ak chcete povolit alebo zakazat vietky zvukové fyziologické alarmy pre vietky parametre, dotknite sa
prepinacieho tlacidla Zablokovano (Zakazané)/Odblokovano (Povolené) pre vietky Cile (Cielové
hodnoty) v poli Slysitelny alarm (Zvukovy alarm).

« Ak chcete povolit alebo zakazat vsetky zvukové technické alarmy pre vsetky parametre, dotknite
sa prepinacieho tlacidla Zablokovano (Zakazané)/Odblokovano (Povolené) pre VSechny alarmy
(Vsetky alarmy) v poli Slysitelny alarm (Zvukovy alarm).

+ Ak chcete obnovit vietky nastavenia na vlastné predvolené hodnoty, dotknite sa polozky Obnovte
vsechna vlastni vychozi nastaveni (Obnovit vSetky predvolené nastavenia). Zobrazi sa hlasenie
~Tato akce obnovi VSECHNY alarmy a cile na vlastni vychozi nastaveni. (Tato akcia obnovi
vlastné predvolené nastavenia VSETKYCH alarmov a cielovych hodnét.)”. Ak chcete potvrdit
obnovenie, na kontextovej obrazovke s potvrdenim sa dotknite tlacidla Pokracovat (Pokracovat).

+ Ak chcete obnovit vietky nastavenia na moznost predvolené nastavenia spolo¢nosti Edwards,
dotknite sa polozky Obnovte vsechna vychozi nastaveni Edwards (Obnovit vietky predvolené
nastavenia Edwards). Zobrazi sa hlasenie ,, Tato akce obnovi VSECHNY alarmy a cile na vychozi
nastaveni Edwards. (Tato akcia obnovi VSETKY alarmy a cielové hodnoty na predvolené
nastavenia Edwards.)”. Ak chcete potvrdit obnovenie, na kontextovej obrazovke s potvrdenim sa
dotknite tla¢idla Pokraéovat (Pokracovat).

7.1.6 Konfiguracia cielovych hodnét a alarmov pre jeden parameter

Ponuka Alarmy / cile (Alarmy / cielové hodnoty) umozZniuje nastavit alarmové a cielové hodnoty pre vybraty
parameter. Pouzivatel méze taktiez povolit alebo zakazat zvukovy a vizualny LED alarm. Upravte nastavenia
cielovych hodnét pomocou ciselnej kldvesnice alebo pomocou tlacidiel postvania, ak sa vyZzaduje mensia
Uprava.
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Dotknutim sa vnutra dlazdice otvorite ponuku alarmov/cielovych hodnét pre dany parameter.
2. Ak chcete zakdazat zvukovy alebo vizualny LED alarm daného parametra, v pravej hornej ¢asti ponuky sa

|
dotknite ikony Slysitelny alarm (Zvukovy alarm) .

Poznamka

Parametre, ktoré NEDISPONUJU moznostou nastavenia alarmu vysokej/nizkej priority, nebudu mat

(——

|
priradenu ikonu Slysitelny alarm (Zvukovy alarm) 8858 v ponuke Alarmy / cile (Alarmy / cielové
hodnoty).

3. Akchcete ciele pre konkrétny parameter deaktivovat, dotknite sa aktivnej ikony Cil (Cielové hodnoty)

., ktora sa nachéadza v lavej hornej Casti ponuky. Indikator cielovej hodnoty pre dany parameter sa
zobrazi nasivo.

4. Pomocou Sipok upravte nastavenia zény alebo dotknutim sa hodnotového tlacidla otvorte ciselnu
kldvesnicu.

Select Parameter Set Targets Intervals / Averaging Sensor Configuration

Alarms/Targets: StO; A1

——

\/ Audible
Target Alarm

Obrdzok 7-2: Nastavenie alarmov a cielovych hodnét pre jednotlivé parametre

5. Ak su hodnoty spravne, dotknite sa ikony potvrdenia o

6. Ak chcete zrusit vykonavanu ¢innost, dotknite sa ikony zrusenia 0

VYSTRAHA

Vizuélne a zvukové fyziologické alarmy sa aktivuju iba vtedy, ak parameter nakonfigurujete na obrazovkach
ako kli¢ovy parameter (v dlazdiciach parametrov sa zobrazuju 1 - 4 parametre). Ak parameter nevyberiete

86



Monitor HemoSphere Vita Rozsirené nastavenia

a nezobrazite ako kluc¢ovy parameter, zvukové a vizualne fyziologické alarmy sa pre dany parameter
nespustia.

7.2 Uprava stupnic

Udaje grafického trendu plnia graf zlava doprava (najnovsie Udaje sa nachadzaju vpravo). Parametricka stupnica
sa nachadza na zvislej osi a ¢asova stupnica na vodorovne;j osi.

VitaWave 12345678 = a0 @ B 0=

Alarm MAP is below low limit

- 80

"~

StO,

s

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

Obrdzok 7-3: Obrazovka grafického trendu

Obrazovka nastavenia stupnic umoznuje pouzivatelom nastavit parametricku aj ¢asovu stupnicu. Klucové
parametre sa nachadzaju v hornej ¢asti zoznamu. Ak chcete zobrazit dalsie parametre, pouzite tlacidla
vodorovného posunu.

ﬁ;{}} {E‘é Nastaveni

1. Dotknite sa ikony nastaveni - karta Nastaveni (Nastavenia)

Dotknite sa tlacidla Pokrocilé nastaveni (RozSirené nastavenie) a zadajte pozadované heslo.

v Vs

Dotknite sa tla¢idla Nastaveni parametru (Nastavenia parametrov) - tlacidla Upravit méfitka (Uprava
stupnic).
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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

Obrdzok 7-4: Uprava stupnic

110 Tabular Increment | 1 Minute

Poznamka

Po uplynuti dvoch minudt necinnosti sa obrazovka prepne do zobrazenia monitorovania.

4. Pri kazdom parametri sa dotknite tlacidla Niz$i (Minimalna hodnota) a zadajte minimalnu hodnotu, ktora
sa zobrazi na vertikalnej osi. Ak chcete zadat maximalnu hodnotu, dotknite sa tlacidla Horni (Maximalna

< H.

5. Dotknite sa pravej ¢asti hodnotového tlacidla Graficky ¢asovy trend (Graficky ¢asovy trend) a nastavte
celkovy casovy interval zobrazeny na grafe. K dispozicii su nasledujice moznosti:

hodnota). Ak chcete zobrazit dalSie parametre, pouzite ikony vodorovného posunu

. 3 minut (3 minuty) . 1 hodina (1 hodina) . 12 hodin (12 hodin)
. 5 minut (5 minat) . 2 hodiny (2 hodiny) (pred- - 18 hodin (18 hodin)
. 10 minut (10 minut) volena hodnota) . 24 hodin (24 hodin)
. 15 minut (15 minut) . 4 hodiny (4 hodiny) . 48 hodin (48 hodin)
. 30 minut (30 minut) . 6 hodin (6 hodin)

6. Dotknite sa pravej strany hodnotovych ikon Tabulkovy pfirGistek (Tabulkovy prirastok) a nastavte
Casovy Usek kazdej tabulkovej hodnoty. K dispozicii su nasledujuce moznosti:

. 1 minuta (1 minuta) (predvolend - 30 minut (30 minut)
hodnota) . 60 minut (60 minut)

. 5 minut (5 minat)

. 10 minut (10 minut)
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Tabulkovy prirastek

1 minuta

5 minut

60 minut

_4

—

Obrdzok 7-5: Kontextové okno Tabulkovy pfiristek (Tabulkovy prirastok)

7. Ak sa chcete presunut na dalsiu skupinu parametrov, dotknite sa Sipky v lavej dolnej casti.

Za\
8. Ak sa chcete vrétit na obrazovku monitorovania, dotknite sa ikony domovskej obrazovky .

7.3 Demo rezim

Demo rezim sa pouziva na zobrazenie simulovanych idajov o pacientovi ako pomdécka pri vzdeldvani a
samotnych ukazkach.

Demo rezim sluzi na zobrazenie Udajov z ulozeného suboru a na kontinualne prechadzanie predvoleného
udajového suboru. Pocas pouzivania rezimu Demo rezim si pouzivatelské rozhranie monitorovacej platformy
HemoSphere Vita zachovava rovnaku funkénost ako plne funkéna platforma. Na spustenie ukazky funkcii
rezimu monitorovania je potrebné zadat simulované demografické Udaje pacienta. Pouzivatel sa méze dotykat
ovladacich prvkov tak, ako keby bol pacient v skuto¢nosti monitorovany.

Po spusteni rezimu Demo rezim sa zobrazenie Udajov trendu a udalosti zrusi a uloZi na Ucely ndvratu na
monitorovanie pacienta.

{:"}-, Nastaveni

o
Dotknite sa ikony nastavenl’ - karta Nastaveni (Nastavenia)
2. Dotknite sa tlacidla Demo rezim.

Poznamka

Ked'je monitorovacia platforma HemoSphere Vita spustend v rezime Demo rezim, vietky zvukové alarmy
su zakézané.
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3. Pre podrobnosti o monitorovani pomocou modulu HemoSphere VitaWave a rezime monitorovania
Neinvazivni (Neinvazivne) si pozrite Neinvazivne monitorovanie modulu HemoSphere VitaWave
na strane 95.

Stla¢te tla¢idlo Ano (Ano) na obrazovke potvrdenia Demo reZim.
5. Pred zacatim monitorovania pacienta je potrebné restartovat monitorovaciu platformu HemoSphere Vita.

VYSTRAHA

Overte, ¢i v klinickom nastaveni nie je aktivovany Demo rezim, aby nedoslo k zamene simulovanych
udajov za klinické udaje.
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8.1 Exportovanie udajov

Na obrazovke Export dat (Exportovat tudaje) sa zobrazia funkcie exportovania Udajov monitora HemoSphere
Vita. Pristup na tuto obrazovku je chraneny heslom. Lekari mézu na tejto obrazovke exportovat diagnostické
spravy, odstranovat relacie monitorovania alebo exportovat spravy s idajmi o monitorovani. Dal3ie informacie
0 exportovani sprav s Udajmi o monitorovani su uvedené nizsie.

8.1.1 Preberanie udajov

Obrazovka Stahovani dat (Preberanie udajov) umoznuje exportovat idaje monitorovaného pacienta do
zariadenia USB vo formate XML programu Windows Excel 2003.

Poznamka

Po uplynuti dvoch minut necinnosti sa obrazovka prepne do zobrazenia monitorovania.

1. Dotknite sa ikony nastaveni — karta Nastaveni (Nastavenia) .
2

Dotknite sa tlacidla Export dat (Exportovat udaje).
Po zobrazeni vyzvy v kontextovom okne Heslo pro export dat (Heslo na exportovanie tidajov) zadajte

oddelenie.
4. Skontrolujte, ¢i je vloZené USB zariadenie.

Poznamka

Ak velkost Udajov prekroci 4 GB, nemalo by sa na USB zariadeni pouzivat formatovanie FAT32.

UPOZORNENIE

Pred pripajanim jednotky USB vzdy vykonajte jej antivirusové skenovanie, aby nedoslo k preniknutiu virusu
alebo 3kodlivého softvéru do systému.

5. Dotknite sa tlacidla Stahovani dat (Preberanie tudajov).
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8.1.1.1 Udaje monitorovania

Na vytvorenie tabulky s Udajmi o monitorovanom pacientovi:

1. Dotknite sa hodnotovej strany tla¢idla intervalu a vyberte frekvenciu Udajov, ktoré chcete preberat. Cim
kratsia bude frekvencia, tym vacsi bude objem udajov. K dispozicii su nasledujice moznosti:

. 20 sekund (20 sekund) (predvolena moznost)
. 1 minuta (1 minuta)
. 5 minut (5 minut)

2. Dotknite sa tlacidla Zahajit stahovani (Spustit preberanie).

Poznamka

Vsetky alarmy su zaznamenavané a ulozené v pamati pre daného pacienta a pristup je k nim mozny stiahnutim
funkcie Data monitorovani (Udaje monitorovania). Zaznamenavanim tdajov o alarmoch sa vymazu starsie
udaje, ked'je zdznamnik pIny. Ked'sa zacina pracovat s novym pacientom, zdznamy v ¢asti Data monitorovani
(Udaje monitorovania) sa vymazu. Pristup k aktualnemu pacientovi je mozny aZ po dobu 12 hodin po vypnuti
systému. Tento zdznam obsahuje aj podmienky stavu s ¢asovou znackou a ¢as vypnutia systému.

8.1.1.2 Pripadova sprava

Na vytvorenie spravy o klu¢ovych parametroch:

—_

Stlacte tlacidlo Pfipadova zprava (Pripadova sprava).

2. Zkontextovej ponuky pripadovej spravy vyberte pozadované parametre. Je mozné vybrat maximalne tri
parametre.

3. Oznacte moznost Odstranit identifikacni tidaje (Odstranit identifika¢né udaje), aby ste vylucili

demografické udaje pacienta .

4. Stlacte ikonu potvrdenia na exportovanie PDF o

Poznamka

Zariadenie USB nevytahujte, pokym sa neukonci preberanie. Zobrazi sa hlasenie ,Stahovani dokonéeno.
Vyjméte USB disk. (Preberanie sa dokoncilo. Vyberte jednotku USB.)".

Ak sa zobrazi hlasenie s informaciou o tom, ze v zariadeni USB nie je dostatok miesta, pripojte iné zariadenie
USB a znova spustite preberanie.

Vsetky udaje o monitorovanom pacientovi mézu byt pouzivatelom odstrdnené. Stlacte tlacidlo Vymazat vse
(Odstranit vsetko) a vymazanie potvrdte.

8.1.2 Diagnosticky export

Zachytenie vietkych udalosti, vystrah, alarmov a monitorovacich aktivit sa zaznamena pre pripadné potrebné
Setrenie alebo podrobné riesenie problémov. Moznost Diagnosticky export v ramci ponuky nastaveni Export
dat (Exportovat tudaje) je k dispozicii tam, kde sa tieto informacie daju stiahnut na diagnostické ucely. Tieto
informacie si moze pri rieSeni problémov vyziadat servisny persondl spolo¢nosti Edwards. Tato technicka cast
okrem toho obsahuje podrobné informacie o revizii softvéru pripojenych komponentov platformy.
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&
1. Dotknite sa ikony nastaveni — karta Nastaveni (Nastavenia) .
2

Dotknite sa tlacidla Export dat (Exportovat udaje).

Zadajte heslo na Urovni Super-uzivatel (Super pouzivatel). VSetky hesla sa nastavuju pocas inicializacie
systému. O heslo poziadajte spravcu nemocnice alebo IT oddelenie.

Dotknite sa tla¢idla Diagnosticky export.
5. Vlozte USB klu¢ schvéaleny spolo¢nostou Edwards do jedného z dostupnych USB portov monitora.
Umoznite dokoncenie diagnostického exportu podla pokynov na obrazovke.

Diagnostické udaje budui umiestnené v priecinku ozna¢enom sériovym cislom monitora na USB kluci.

8.2 Kyberneticka bezpecnost

Tato kapitola obsahuje informécie o spdsoboch, akymi je mozné prenasat udaje o pacientovi do monitora
HemoSphere Vita a z neho. Je dolezité pamatat na to, Ze kazdé stredisko, v ktorom sa pouziva monitor
HemoSphere Vita, musi prijat opatrenia na ochranu osobnych udajov pacientov v sulade s nariadeniami
$pecifickymi pre danu krajinu a spésobom konzistentnym so zdsadami daného strediska, ktoré sa vztahuju
na spravu takychto informacii. Kroky, ktoré je mozné vykonat na ochranu takychto informacii a na zaistenie
vseobecného zabezpecenia monitora HemoSphere Vita, su tieto:

«  Fyzicky pristup: Obmedzte pouzivanie monitora HemoSphere Vita na opravnenych (autorizovanych)
pouzivatelov. Monitor HemoSphere Vita chrani niektoré konfigura¢né obrazovky heslom. Hesla by mali byt
chranené. Viac informdacii najdete v casti Ochrana heslom na strane 73.

Aktivne pouzivanie: Pouzivatelia monitora by mali prijat opatrenia na obmedzenie mnozstva ulozenych
udajov o pacientoch. Po prepusteni pacienta a po skonceni jeho monitorovania je vhodné odstranit udaje
0 pacientovi z monitora.

«  Zabezpecenie zariadenia: Pouzivatelia by mali pouzivat vylu¢ne prislusenstvo schvalené spolo¢nostou
Edwards. Overte, ¢i sa v Ziadnom pripojenom zariadeni nenachadza skodlivy softvér.

Pouzivanie akéhokolvek rozhrania monitora HemoSphere Vita mimo stanoveného ucelu pouzitia méze zvysSovat
rizika z hladiska kybernetickej bezpe¢nosti. Ziadne z pripojeni monitora HemoSphere Vita nie je ur¢ené na
ovlddanie fungovania iného zariadenia. VSetky dostupné rozhrania su uvedené v casti Porty na pripojenie
monitora HemoSphere Vita na strane 38 a specifikacie tychto rozhrani uvadza Tabulka A-5 na strane 175.

8.2.1 Aktualizacie kybernetickej bezpecnosti

Ak je potrebna aktualizdcia monitora HemoSphere Vita z dévodu kybernetickej bezpec¢nosti, spolo¢nost
Edwards poskytne zakaznikom bezpecnostné zaplaty do 60 dni od identifikicie incidentu kybernetickej
bezpecnosti a zaplaty kybernetickej bezpecnosti do 120 dni od identifikacie incidentu. Vetky ostatné
nedostatky budu rie$ené v rdmci beznych aktualizacii a na Ziadost budi ozndmené zakaznikom. Na zachovanie
bezpeclnosti zariadenia sa odporuca zaviest kontrolné mechanizmy kybernetickej bezpecnosti, napr. interné
metodiky zabezpecenia, riadenie pristupu na zdklade roli (RBAC) a pridanie monitora HemoSphere Vita

do podsiete vyhradenej pre zdravotnicke pomécky. Dalsie odporucania tykajlce sa zachovania bezpeénosti
pomébcok vdm poskytne miestny zastupca alebo technicka podpora spolo¢nosti Edwards.

8.2.2 Sprava nedostatkov

Spolo¢nost Edwards pravidelne vykondva kontrolu nedostatkov monitora, aby zabezpecila, ze softvér monitora
HemoSphere Vita zostane v zabezpecenom stave. Ak sa objavi kriticky a/alebo vysoko napadnutelny
nedostatok, spolo¢nost Edwards o tom do 30 dni informuje zdkaznikov e-mailom a podla potreby im poskytne
rieSenie. Okrem toho si zdkaznici mézu prezriet bulletiny o kybernetickej bezpeénosti na webovej stranke
Edwards Product Security https://www.edwards.com/devices/support/product-security . Dal3ie informacie vam
poskytne oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Edwards alebo miestny zéstupca spolo¢nosti Edwards.
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8.2.3 Odozva na incident kybernetickej bezpecnosti

Ak existuje alebo existovalo podozrenie na incident kybernetickej bezpecnosti, ktory ovplyvnil monitor
HemoSphere Vita, obratte sa na miestneho zastupcu alebo technickd podporu spolo¢nosti Edwards. Odporuca
sa zaviest interny plan odozvy na incidenty v oblasti kybernetickej bezpecnosti, ktory okrem iného zahina

aj zasady odozvy na incidenty, postupy odozvy na incidenty, krdtkodobé a dlhodobé ciele organizéacie

a ukazovatele merania Uspesnosti planu. Spolu s odpordc¢aniami na zmiernenie od spolo¢nosti Edwards by
tieto opatrenia mali vratit produkt do stavu bezpecnej funkénosti.

8.2.4 HIPAA

Zakon o zodpovednosti za prenos Udajov o zdravotnom poisteni (HIPAA) z roku 1996 (autorom je Ministerstvo
zdravotnictva a socialnych sluzieb USA) obsahuje informécie o délezitych normach na ochranu individuélne
identifikovatelnych zdravotnych informdacii. Ak je to mozné, pocas pouzivania monitora je potrebné postupovat
podla tychto noriem.
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9.1 Metodika neinvazivneho systému HemoSphere Vita

Neinvazivny systém HemoSphere Vita sa sklada z monitora HemoSphere Vita s modulom VitaWave

a pripojeného regulatora tlaku, srdcového referen¢ného senzora a kompatibilnej prstovej manzety/manziet
Edwards. Pozri pripojenia systému na Obrazok 9-1 na strane 98. Presné meranie krvného tlaku pacienta

a klu¢ovych hemodynamickych parametrov je zalozené na metdde s objemovou svorkou, metéde Physiocal
a algoritme VitaWave.

9.1.1 Metoda s objemovou svorkou

V prstovych manzetéch VitaWave a Acumen IQ sa pouziva metdda s objemovou svorkou, ktort vyvinul ¢esky
fyzioldg J. Pendz (Penaz J 1973). Prstova manzeta je vybavena snimacom pletyzmografu, ktory je kombinaciou
zdroja a prijimaca svetla, aby bolo mozné nepretrzite monitorovat zmeny objemu arterialnej krvi v prste.
Nafukovatelny vacok v manZete sa rychlo prispdsobuje tymto zmenam objemu, ¢im sa vyvazuje tlak manzety

s tlakom vnutri artérie. Artéria sa preto zovrie svorkou vo svojom ,nenapnutom” objeme a tlak manzety je tak
neustale rovnaky ako arterialny tlak v prste.

9.1.2 Metoda kalibracie Physiocal

Metoda kalibrécie Physiocal, ktord vyvinul K. H. Wesseling (K.H. Wesseling et al. 1995)?, je skratka slovného
spojenia fyziologicka kalibracia.

Physiocal
 e—

e S —

Kalibracia Physiocal sa upravuje podla zmien v ,nenapnutom” objeme pocas bezného obdobia monitorovania.
Tlak manzety sa udrziava konstantny pocas jedného alebo viacerych uderov srdca a meranie krvného tlaku

sa kratkodobo prerusi, aby bolo mozné sledovat fyziologické vlastnosti prstovej artérie. Na zaciatku obdobia
monitorovania sa tieto prerusenia vyskytuju pravidelne. Ak su vlastnosti artérie v priebehu ¢asu dostato¢ne
konstantné, zvysi sa interval medzi nastaveniami kalibracie Physiocal na 70 uderov srdca, pricom vyssie intervaly
predstavuju vyssiu stabilitu merania.
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9.1.3 Rekonstrukcia krivky a analyza hemodynamickych parametrov
(algoritmus VitaWave)

Je zndme, ze krivka arteridlneho krvného tlaku sa medzi ramennymi a prstovymi artériami z fyziologickych
dovodov meni. Algoritmus VitaWave pomocou pokrocilych metéd spracuva tlakovu krivku z prsta

a rekonstruuje z nej krivku radidlneho arterialneho tlaku. Rekonstrukcia krivky poskytuje hodnoty tep-tep
systolického (SYS), diastolického (DIA) a priemerného (radidlneho) arteridineho (MAP) neinvazivneho tlaku.
Analyza hemodynamickych parametrov krivky poskytuje hodnoty tepu (PR) pomocou pokrocilej metody
analyzou pulzového tlaku.

UPOZORNENIE

Modul HemoSphere VitaWave zobrazuje a analyzuje rekonstruovanu krivku radialnej artérie. Lekari by tuto
rekonstrukciu krivky mali brat do Uvahy, najma ak maju skusenosti so zobrazovanim krivky brachialneho
arterialneho tlaku.

Vsetky neinvazivne parametre zvolené ako kltucovy parameter (pozrite Tabulka 1-2 na strane 17) sa priemeruju
a aktualizuju kazdych 20 sekdnd.

9.1.4 Srdcovy referenény senzor

Srdcovy referen¢ny senzor (HRS) zohladnuje rozdiely tlaku medzi prstom a srdcom. Pomocou HRS sa
kompenzuju zmeny hydrostatického tlaku spdsobené rozdielnou vyskou medzi prstom a srdcom. Jeden koniec
HRS sa umiestni na prst na Urovern manzety a druhy koniec sa umiestni na Groven srdca.

9.1.5 Zmena farby, znecitlivenie alebo brnenie Spicky prsta

Pri pouziti metodiky s objemovou svorkou sa vytvara nepretrzity tlak na prst, ktory nikdy nespdsobi uzatvorenie
tepien, ale spomaluje vendzny navrat a spésobuje urcité upchatie zil v Spicke prsta distdlne od manzety.
Vysledkom je, Ze po niekolkych mindtach monitorovania moze ¢asto dojst k zmene farby (modrd alebo ¢ervend
farba) Spicky prsta pacienta. Po dlhsej dobe monitorovania (priblizne 30 minuit — 2 hodiny) m6zu niektori
pacienti pocitit rozne hmatové vnemy (mravcenie alebo necitlivost) Spicky prsta. Okamzite po zlozeni manzety
dojde v prostrednom ¢lanku prsta ¢asto k miernemu znizeniu objemu a moze dojst k reaktivnemu prekrveniu
alebo opuchu. Vsetky tieto javy vo vieobecnosti pominu do niekolkych minut po uvolneni tlaku manzety.
UdrZiavanie prstov a ruky v teple pocas merania zlepsuje arterializaciu Spicky prsta, ¢o moze zmiernit sfarbenie a
mieru vyskytu znecitlivenia hmatu.

9.1.6 Monitorovanie s jednou manzetou

Jednu kompatibilnt prstovi manzetu Edwards mozno pouzit na sihrnné monitorovanie rovnakého pacienta
pocas maximalne 8 hodin na jednom prste. Po¢as monitorovania jednou manzetou neinvazivny systém
HemoSphere Vita v pravidelnych intervaloch zvolenych pouzivatelom (30 minut, 2 hodiny a 4 hodiny)
automaticky uvoliuje tlak manzety. Pozrite si Kalibracia srdcového referen¢ného senzora na strane 109.

Poznamka

Po 8 hodinach sihrnného monitorovania na rovnakom prste zastavi neinvazivny systém HemoSphere Vita
monitorovanie a zobrazi vystrahu na umiestnenie manzety na iny prst, ak si zelate v monitorovani pokracovat.

9.1.7 Monitorovanie s dvoma manzetami

Neinvazivny systém HemoSphere Vita umoznuje sucasné pripojenie dvoch kompatibilnych prstovych manziet
Edwards na dva r6zne prsty, vdaka ¢comu je mozné monitorovat dlhsie ako 8 hodin. V tejto konfiguracii
prepina systém aktivne monitorovanie medzi dvomi manzetami v pouzivatefom stanovenom intervale 15, 30
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alebo 60 minut, aby sa zaistilo nepretrzité monitorovanie s minimalnym prerusovanim. Pocas prepinania medzi
manzetami moéze dojst k maximalne mindtovym pauzam v monitorovani. Pozrite si Nastavenia a moznosti
manzety VitaWave na strane 108.

Poznamka

Ked sa pouzivaju dve manzety, neinvazivny systém HemoSphere Vita nemonitoruje jeden prst nepretrzite viac
ako 60 minut. Funkcia monitorovania s dvoma manzetami umozruje monitorovanie s minimom preruseni az
pocas 72 hodin. Pri monitorovani s dvoma manzetami nemozno nepretrzité monitorovanie na jednom prste
predizit na viac ako 60 minut.

Pri pouziti konfiguracie s dvomi manzetami zaistite, aby sa velkost pre kazdy prst urcila samostatne. U pacientov
nie je nezvycajné, ze maju prsty roznej velkosti, ¢o si vyzaduje dve rézne kompatibilné prstové manzety
Edwards. Vyber nespravnej prstovej manzety moze mat za nasledok nepresné meranie.

Urcenie velkosti manzety sa nemusi vztahovat na vsetky manzety.

Po spusteni merania dojde k exspiracii prstovej manzety po 72 hodinach u jedného pacienta.

9.1.8 Referencie metodiky

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 Pripojenie neinvazivneho systému HemoSphere Vita

Modul HemoSphere VitaWave je kompatibilny so vietkymi schvalenymi prstovymi manzetami Edwards. Pozrite
si Obrazok 9-1 na strane 98 s prehladom pripojeni neinvazivneho systému HemoSphere.

1. Zarovnajte a zasurite modul HemoSphere VitaWave do otvoru modulu na velké technolégie (L-Tech) na
[avom paneli monitora HemoSphere Vita. Spravne nasadenie modulu je potvrdené zacvaknutim.

UPOZORNENIE

Nezasuvajte modul do otvoru nasilim. Na zasunutie pouzite rovhomerny tlak a umiestnite modul na
miesto.

2. Stla¢enim hlavného vypinaca zapnite monitor HemoSphere Vita a postupujte podla prislusnych krokov na
zadanie udajov o pacientovi. Pozrite si Udaje o pacientovi na strane 75.

VYSTRAHA

Pouzitie technolégie VitaWave sa neodporuca u pacientov vo veku < 18 rokov.

3. Postupujte podla pokynov nizsie tykajucich sa sp6sobu nasadenia regulatora tlaku, vyberte velkost
prstovej manzety a nasadte prstovi manzetu/manzety na pacienta.

Poznamka

Urcenie velkosti manzety sa nemusi vztahovat na vietky manzety.
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1. srdcovy referencny senzor* 4. modul HemoSphere VitaWave

2. reguldtor tlaku* 5. monitor HemoSphere Vita

3. prstova manzeta/manzety*

Obrdzok 9-1: Prehlad pripojeni neinvazivneho systému HemoSphere Vita

Poznamka

Komponenty oznaéené znakom * v legende Obrazok 9-1 na strane 98 si APLIKOVANE CASTI definované
v norme |EC 60601-1, ktoré pocas bezného pouzitia nevyhnutne prichadzaju do fyzického kontaktu
s pacientom, aby mohol neinvazivny systém HemoSphere Vita vykonavat svoju funkciu.

VYSTRAHA

Komponenty, ktoré nie su uvedené ako APLIKOVANE CASTI, by sa nemali umiestriovat na miesto, v ktorom
moze dojst ku kontaktu komponentu s pacientom.

Zhoda s normou IEC 60601-1 je dodrzana len vtedy, ked je modul HemoSphere VitaWave (pripojenej
aplikovanej ¢asti) pripojeny ku kompatibilnej monitorovacej platforme. Pripojenie externého zariadenia
alebo konfiguracia systému inym spésobom, ako je opisané v tomto navode, nebude spinat ustanovenia
normy. Zanedbanim pokynov ohfadom spravnej obsluhy zariadenia mozete vystavit pacienta/operatora
nebezpecenstvu zdsahu elektrickym pradom.

Produkt ziadnym sp6sobom neupravujte, nemente ani nevykondvajte jeho servis. Vykonanie servisu, Upravy
alebo zmeny moze nepriaznivo ovplyvnit bezpec¢nost pacienta/obsluhy a/alebo vykon produktu.
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Komponenty neinvazivneho systému HemoSphere Vita nesterilizujte. Neinvazivny systém HemoSphere Vita sa
dodava nesterilny.

Pozri pokyny na cistenie. Na dezinfekciu néstroja nepouzivajte autokldv ani sterilizaciu plynom.

Specifické pokyny na umiestnenie a pouzitie a prisluiné VAROVANIA, UPOZORNENIA a 3pecifikacie najdete v
navode na pourzitie, ktory sa dodava s kazdym typom prislusenstva.

Nepouzivajte poSkodené komponenty/snimace ani komponenty/snimace s odhalenymi elektrickymi kontaktmi,
aby ste predisli zasahu pacienta alebo pouzivatela elektrickym pradom.

Komponenty systému neinvazivneho monitorovania HemoSphere Vita nie su odolné voci defibrildcii. Pred
defibrilovanim systém odpojte.

Pouzivajte len kompatibilné prstové manzety, srdcovy referenény senzor a ostatné prislusenstvo neinvazivneho
systému HemoSphere Vita, kdble a/alebo komponenty, ktoré dodala alebo si oznac¢ené znackou spolo¢nosti
Edwards. Pouzivanie iného neoznaceného prislusenstva, kablov a komponentov méze ovplyvriovat bezpecnost
pacienta a presnost merania.

Pred kupanim pacienta z neho vzdy zlozte komponenty a snimace neinvazivneho systému HemoSphere Vita
a pacienta Uplne odpojte od pristroja.

UPOZORNENIE

U¢innost neinvazivneho systému HemoSphere Vita nebola vyhodnotena u pacientov vo veku menej ako
18 rokov.

Pocas pripajania alebo odpdéjania kablov vzdy uchopte konektor - nie kdbel. Konektory neskrucajte ani
neohybajte. Pred pouzitim overte, ¢i su vietky snimace a kdble spravne a riadne pripojené.

9.2.1 Nasadenie regulatora tlaku

Regulator tlaku nosi pacient na zapasti a pripaja sa k modulu HemoSphere VitaWave, HRS a prstovej manzete/
manzetam. Pozrite si Obrazok 9-2 na strane 100.
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1. regulator tlaku 3. prstova manzeta/manzety

2. prstenec regulatora tlaku 4. srdcovy referencny senzor

Obrdzok 9-2: Nasadenie reguldtora tlaku

1. Prstenec reguldtora tlaku omotajte okolo zapdstia pacienta. Na monitorovanie pacientov pri vedomi sa
preferuje pouzit nedominantnu ruku. (Obrazok 9-2 na strane 100, lava)

2. Regulator tlaku uchytte do plastového rukava na prstenci a skontrolujte, ¢i konektory manzety smeruju
k prstom.

3. Pripojte kdbel regulatora tlaku k modulu HemoSphere VitaWave. (Obrazok 9-1 na strane 98)
Odstrante plastové krytky konektorov a pripojte prstovd manzetu/manzety a srdcovy referen¢ny senzor.

Poznamka

Ak pouzivate len jednu manzetu, odporucame ponechat krytky konektora manzety nasadené, aby chranili
regulator tlaku pred vniknutim vody a necistot.

VYSTRAHA

Prstenec reguldtora tlaku ani prstovi manzetu nadmerne neutahuijte.

Prstenec regulatora tlaku nenasadzujte na poranenu pokozku. V opa¢nom pripade hrozi riziko dalSieho
poranenia.

9.2.2 Volba velkosti prstovej manzety

Nie vSetky prstové manzety sa dodavaju s pomoéckou na uréenie velkosti. Podrobné pokyny o ur¢ovani spravnej
velkosti prstovej manzety vyhladajte v ndvode na pouZzitie vyrobku.
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Obrdzok 9-3: Vyber velkosti manZety

1. Pomocou pomécky na urcenie velkosti prstovej manzety odmerajte velkost prstov, ktoré sa pouziju
na monitorovanie. Najlepsie vysledky dosiahnete pri merani prostrednika, prstennika alebo ukazovaka.
Manzeta nie je urcend na pouzitie na palci alebo prstoch, ktoré boli zZlomené.

2. Pombcku na urcenie velkosti ovirite okolo stredného ¢lanku prsta tak, Ze pretiahnete farebne oznaceny
mensi koniec cez otvor, aby pomdcka presne prilahla.

3. Cierne $ipky ukazuju vhodnu velkost manzety. Podla oznacenej farby vyberte spravnu velkost prstovej
manzety.

VYSTRAHA

Nespravne umiestnenie alebo nespravne urcenie velkosti prstovej manzety moéze viest k nepresnému
monitorovaniu.

9.2.3 Prilozenie prstovej manzety

Pozrite si ndvod na pouzitie produktu s detailnymi pokynmi k spravnemu umiestneniu kompatibilnej prstovej
manzety Edwards a skuto¢nymi obrazkami pomocky.

Na pouzitie iba u jedného pacienta. Prstové manzety VitaWave a Acumen IQ su uréené na pouZzitie iba
u jedného pacienta. Po spusteni merania dojde k exspiracii prstovej manzety po 72 hodinach u jedného
pacienta.

Monitorovanie s dvoma manzetami. Neinvazivny systém HemoSphere Vita umoznuje sucasné pripojenie
dvoch kompatibilnych prstovych manziet Edwards, ¢im sa meranie prepina medzi dvomi prstami. Tato funkcia
umoznuje minimalne prerusenia monitorovania pocas az 72 hodin a je potrebna pri meraniach, ktoré su dlhsie
ako 8 hodin. Tuto funkciu je mozné pouzit aj na zvysenie pohodlia pacienta.

9.2.4 Aplikacia srdcového referencného senzora

Srdcovy referencny senzor (HRS) by sa mal vzdy pouzivat u pacientov pri vedomi, pacientov schopnych volného
pohybu alebo pacientov, ktori pocas pripadu ¢asto menia polohu. Postupujte podla vyziev na obrazovke alebo
nasledujucich krokov tykajucich sa pripojenia a vynulovania senzora HRS.
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Obrdzok 9-4: Aplikdcia srdcového referencného senzora

UPOZORNENIE

Skontrolujte, ¢i je snimac HRS spravne aplikovany, aby ho bolo mozné vyrovnat podla flebostatickej osi.

Pripojenie senzora HRS k regulétoru tlaku. Pozrite si (1), Obrazok 9-4 na strane 102.

2. Umiestnite kryt reguldtora tlaku na regulétor tlaku (nepovinné — pozrite si Kryt reguldtora tlaku
na strane 182)

3. Srdcovy koniec senzora HRS upevnite na pacienta na uroven flebostatickej osi pomocou prichytky senzora
HRS. Pozrite si (2) na Obrazok 9-4 na strane 102.

Poznamka

Ak sa pacient otoci alebo pohne, otodi alebo pohne sa aj flebostaticka os. V pripade potreby srdcovy koniec
senzora HRS pripevnite znova, aby bol stale v tej istej vertikélnej irovni ako srdce pacienta v novej polohe.

4. Druhy koniec senzora HRS pripevnite na prstovi manzetu. Pozrite si (3), Obrazok 9-4 na strane 102.

1
5. Dotknite sa ikony spustenia monitorovania na naviga¢nom paneli alebo na obrazovke pomocnika
nastavenia a spustite monitorovanie.

6. Na zastavenie monitorovania sa dotknite ikony BEZM na naviga¢nom paneli a monitorovanie kedykolvek
ukoncite.

7. Ak sa neinvazivne merania krvného tlaku VitaWave liSia od referen¢ného merania, vyhodnotte integritu
senzora HRS vykonanim kalibracie senzora HRS. Kalibracia senzora HRS sa musi vykonat ako sucast procesu
rieSenia problémov. Pozrite si Kalibracia srdcového referencného senzora na strane 109.

9.2.5 Presnost merani krvného tlaku pomocou VitaWave

Preventivne opatrenie. Korelacia merani krvného tlaku voci referenénému arteridlnemu vedeniu moze byt
ovplyvnena pocas Uvodného spustania systému a po restartovani systému.

Tabulka 9-1 na strane 103 obsahuje suhrn opakovanych merani na tom istom pacientovi na urenie presnosti
neinvazivneho merania krvného tlaku pomocou technolégie VitaWave.
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Tabulka 9-1: Vysledné hodnoty 95 % intervalu spolahlivosti (Cl) pre opakované merania krvného tlaku
na tom istom pacientovi (metdda bootstrap s prevzorkovanim)

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

9.2.6 VSeobecné riesenie problémov pri monitorovani neinvazivnym
systémom HemoSphere Vita

Nizsie su uvedené bezné problémy, ktoré sa mézu vyskytnut pocas obvyklého monitorovania a niektoré kroky
na ich riesenie.

. Ak sa neinvazivne merania krvného tlaku VitaWave liSia od referen¢ného merania, vyhodnotte integritu
HRS vykonanim kalibracie senzora HRS. Kalibracia senzora HRS sa musi vykonat ako sucast procesu riedenia
problémov. Pozrite si Kalibracia srdcového referené¢ného senzora na strane 109.

« Ak sado niekolkych minut po spusteni monitorovania neobjavi krivka, skontrolujte stavovy riadok, ¢i sa
v nom nezobrazuju chyby alebo vystrahy, ktoré mézu znamenat, Ze sa vyskytol problém. Po dotknuti sa
ikony otaznika ziskate viac informécii o zobrazenom hlaseni alebo pozrite Tabulka 12-8 na strane 150.

«  Pocas merania méze dojst k zmene farby prsta, ktory sa monitoruje pomocou manzety. Tento jav je
normalny a zmizne do niekolkych minut po zlozeni manzety.

«  Pocas merania méze pacient, ktory je pri vedomi, pocitit mierne pulzovanie v prste, na ktory je manzeta
pripevnend. Toto pulzovanie sa kratkodobo zastavi pocas Physiocal. Pacienta by ste mali informovat o tom,
Ze tieto nepravidelnosti si normalne a nespdsobuje ich pacientovo srdce.

«  Akje pacient responzivny, poucte ho, aby mal ruku uvolnenu a nenapinal svaly alebo ruku neprepinal.

- Davajte pozor, aby nebol prietok krvi do ruky (¢iasto¢ne) zablokovany, napr. pritlda¢anim zapastia na tvrdy
povrch.

. Niektoré situacie, ako napriklad studené ruky, mézu staZzovat zacatie monitorovania. Ak ma pacient
studené ruky, skuste ruku zohriat.

VYSTRAHA

Nepouzivajte neinvazivny systém HemoSphere Vita ako monitor srdcovej frekvencie.

Ak pouzivate pristroj pocas oZiarenia celého tela, drzte vietky monitorovacie komponenty neinvazivneho
systému HemoSphere Vita mimo pola ozZiarenia. Ak je monitorovaci komponent vystaveny oZiareniu, méze to
ovplyvnit namerané vysledky.

Silné magnetické polia mézu spdsobit poruchu pristroja a popaleniny u pacienta. Pristroj nepouzivajte pocas
zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI). Indukovany prid méze potencidlne sposobit popaleniny.
Pomaocka méze ovplyvnit zobrazovanie pomocou magnetickej rezonancie (MR) a jednotka na zobrazovanie
pomocou magnetickej rezonancie méze ovplyvnit presnost merani.

UPOZORNENIE

Neinvazivny systém HemoSphere Vita nie je uréeny na pouzitie ako monitor apnoe.

Méze sa stat, Ze u niektorych pacientov s extrémnou kontrakciou hladkého svalstva v artériach a arteriolach
spodnej ¢asti ramena a ruky, méze ist napr. o pacientov s Raynaudovou chorobou, nebude meranie krvného
tlaku mozné.

Nepresné neinvazivne merania mézu byt spdsobené nasledujucimi faktormi:
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«  Nespravne kalibrovany a/alebo vyvazeny HRS
+  Nadmerné odchylky krvného tlaku. K pri¢indm, ktoré spésobuju odchylky krvného tlaku, okrem iného
patria:

* intraaortalne balédnové pumpicky
«  Kazda klinicka situdcia, pri ktorej sa arterialny tlak povazuje za nepresny alebo netypicky pre aortalny tlak.
+  Nedostato¢na cirkulacia krvi do prstov.
+  Ohnuta alebo splasnuta prstova manzeta.
«  Nadmerny pohyb prstov alebo rik pacienta.
«  Artefakty a nedostato¢na kvalita signalu.
«  Nespravne umiestnenie prstovej manzety, poloha prstovej manzety alebo prilis volnd prstova manzeta.
« Interferencia elektrokauterizacnej alebo elektrochirurgickej jednotky.

Prstovd manzetu, ktord nie je nasadena na prste, vzdy odpojte, aby nedoslo k jej poskodeniu v désledku
neumyselného nadmerného nafuknutia.

U¢innost kompatibilnych prstovych manziet Edwards u pacientok s preeklampsiou nebola stanovena.

Pulzécia z podpory intraaortalnym balédnikom sa méze pripocitat k tepu zobrazenému v pristroji. Tep pacienta
overte podla srdcovej frekvencie na EKG.

Meranie tepu je zalozené na optickej detekcii impulzu periférneho prietoku, a preto nemusi zachytit niektoré
arytmie. Tep by sa nemal pouzivat ako nahrada analyzy arytmii pomocou EKG.

9.3 Volitelhy HRS

Volitelny HRS (Volitelny HRS) je funkcia, ktoru je potrebné aktivovat. Ak sa tato funkcia aktivuje, kroky

sa mézu lisit od popisu uvedeného vyssie v Srdcovy referenény senzor na strane 96. Algoritmus prstovej
manzety neinvazivneho systému HemoSphere musi pocitat s rozdielmi tlaku, ktoré si spdsobené zmenou
vertikdlnej Urovne monitorovaného prsta vzhladom na srdce. To je mozné uskutocnit jednym z tychto dvoch
sposobov v okne Volba rezimu polohovani pacienta (Vyber rezimu polohovania pacienta) (pozri Obrazok
9-5 na strane 104):

Volba rezimu polohovani pacienta
?

Pacient je zklidnény a Proménlivé
v nehybné poloze polohovani pacienta

o

A
v

Pacient musi leZet na VyZaduje se srdecni
zadech referencni snimac (HRS)

>/

Obrdzok 9-5: Vyber rezimu polohovania pacienta - volitelny HRS
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Manualne zadajte rozdiely vysky. Tuto metddu pouzite na zohladnenie rozdielov vysky len pri
nehybnych pacientoch a pacientoch pod sedativami. Po zadani udajov sa dotknite ikony Pacient
je zklidnény a v nehybné poloze (Pacient pod vplyvom sedativ a nehybny pacient) a postu-
pujte podla krokov vysvetlenych nizsie v ¢asti Pacient pod vplyvom sedativ a nehybny pacient
na strane 105.

Pouzitie srdcového referenéného senzora (HRS). HRS sa musi pouzivat u pacientov, u ktorych sa
vertikalna Uroven prsta vzhladom na srdce méze kedykolvek poc¢as monitorovania zmenit. Po zadani
udajov sa dotknite tlacidla Proménlivé polohovani pacienta (Premenlivé polohovanie pacienta) a
postupujte podla krokov vysvetlenych v Srdcovy referenény senzor na strane 96.

9.3.1 Pacient pod vplyvom sedativ a nehybny pacient

Tento rezim je mozné zvolit v pripade pacientov v celkovej anestéze, u ktorych sa o¢akdva len obmedzené alebo
Ziadne opakované polohovanie. HRS sa méze pouzit pocas tohto rezimu, ale nie je potrebny.

1. Dotykom tlacidla Pacient je zklidnény a v nehybné poloze (Pacient pod vplyvom sedativ a nehybny
pacient) sa zvyrazni a vyberie tento rezim.

2. Dotknite sa tlacidla OK.

UPOZORNENIE
Monitorovanie bez HRS moéze viest k nepresnostiam merania. Zaistite, aby pacient zostal nehybny a rozdiel
vysky meraného prsta vzhladom na srdce bol presny.

Pocas monitorovania bez HRS neumiestriujte pacienta do inej polohy ako na chrbte. M6Ze dojst k
nepresnému zadaniu vertikdlnej odchylky pre HRS a nepresnostiam po¢as merania.

Poznamka

Ak je HRS pripojeny, zobrazi sa kontextovéa obrazovka s hlasenim ,Vystraha (Vystraha): Byl zjistén HRS
(Zistil sa HRS)". Na spustenie monitorovania pomocou HRS sa dotknite moznosti Ano (Ano) a pokracujte
krokom 2 v Casti Aplikacia srdcového referencného senzora na strane 101. Na monitorovanie bez HRS
odpojte HRS a dotknite sa moznosti Ne (Nie) a postupujte podla krokov nizsie.
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-20 in

Obrdzok 9-6: Obrazovka Nulovanie a tvar krivky - zadanie vertikdlnej odchylky

3. Obrazovka Nulovani a tvar kiivky (Nulovanie a tvar krivky) v tomto rezime (zobrazena v Obrazok 9-6
na strane 106) uddva vertikdlnu stupnicu, ktora predstavuje odchylku polohy ruky vzhladom na srdce,
Uroven srdca je nastavena na nulu. Kladna odchylka znamena polohu pacienta, v ktorej je ruka nad
uroviou srdca. Vyberte jednotky stupnice: cm alebo Palec (Pal.).

4. Na pohyb vertikalnej urovne ruky a nastavenie odchylky medzi rukou a srdcom pouzite posuvac.

-
5. Dotknite sa dalSej Sipky L = ]
Zobrazi sa potvrdzujuca obrazovka. Ak je zobrazena odchylka aktudlnej polohy pacienta spravna, dotknite
sa moznosti Start monitorovani (Spustit monitorovanie) a monitorovanie spustite. Ak nie je zobrazena
hodnota odchylky spravna, dotknite sa moZnosti Storno (Zrusit) a hodnotu odchylky upravte podla
potreby.

7. Nazastavenie monitorovania sa dotknite ikony BEZEM na navigacnom paneli a monitorovanie kedykolvek
ukoncite.

Na informacnom paneli sa periodicky zobrazia dve vystrahy s textom ,Vystraha: Neni pfipojen Zzadny HRS

- Ovéite polohu pacienta (Vystraha: Nie je pripojeny Zziadny HRS - overte polohu pacienta)” a ,Alert
Current Offset: Finger <position>", kde <poloha> je overeny vyskovy posun monitorovaného prsta od srdca.
Hodnota posunu sa musi aktualizovat vzdy, ked'sa pacient v tomto rezime prepolohuje. Ak sa okrem toho
monitorovanie zastavi na dlhsie ako jednu minatu, musi sa vertikdlna odchylka po restartovani monitorovania
znova overit.

9.3.2 Aktualizacia hodnoty odchylky po¢as monitorovania

Na aktualizovanie hodnoty vertikalnej odchylky prsta vzhladom na srdce:

1. Stlacte ikonu Nulovani a tvar kiivky (Nulovanie a tvar krivky) , ktora je umiestnena na navigatnom
paneli alebo v ponuke Klinické nastroje (Klinické nastroje).

2. Dotknite sa tlacidla Aktualizovat odstup (Aktualizovat odchylku) na obrazovke Nulovani a tvar kfivky
(zadani svislého odstupu) (Nulovanie a tvar krivky (zadanie vertikalnej odchylky)).
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3. Na pohyb vertikdlnej Urovne ruky pouzite posuvac a nastavte hodnotu odchylky tak, aby sa zhodovala s
novou polohou pacienta.

Dotknite sa dalsej Sipky L = }
5. Zobrazi sa potvrdzujuca obrazovka. Ak je zobrazena odchylka aktudlnej polohy pacienta spravna, dotknite

sa moznosti Potvrdit odstup (Potvrdit odchylku) a monitorovanie spustite. Ak nie je zobrazena hodnota
odchylky spravna, dotknite sa moznosti Storno (Zrusit) a hodnotu odchylky upravte podla potreby.

9.3.3 Zmena rezimu polohovania pacienta

Na zmenu rezimu polohovania pacienta medzi rezimom Pacient je zklidnény a v nehybné poloze (Pacient
pod vplyvom sedativ a nehybny pacient) a Proménlivé polohovani pacienta (Premenlivé polohovanie
pacienta):

Kinicke naswoje
1. Dotknite sa ikony nastaveni ol karta Klinické nastroje (Klinické nastroje)

Dotknite sa ikony Udaje o pacientovi E

Dotknite sa tlac¢idla so zoznamom Rezim polohovani (Rezim polohovania) a prejdite na obrazovku Volba
rezimu polohovani pacienta (Vyber rezimu polohovania pacienta).

4. Dotykom zvyraznite Zelany rezim polohovania pacienta: Pacient je zklidnény a v nehybné poloze
(Pacient pod vplyvom sedativ a nehybny pacient) alebo Proménlivé polohovani pacienta
(Premenlivé polohovanie pacienta).

5. Dotknite tlac¢idla OK a postupujte podla krokov popisanych v Pacient pod vplyvom sedativ a nehybny
pacient na strane 105 pre rezim Pacient je zklidnény a v nehybné poloze (Pacient pod vplyvom sedativ
a nehybny pacient) alebo Srdcovy referen¢ny senzor na strane 96 pre rezim Proménlivé polohovani
pacienta (Premenlivé polohovanie pacienta).

Poznamka

Pocgas monitorovania s pouzitim senzora HRS a po prepnuti na rezim Proménlivé polohovani pacienta
(Premenlivé polohovanie pacienta) z rezimu Pacient je zklidnény a v nehybné poloze (Pacient
pod vplyvom sedativ a nehybny pacient) sa monitorovanie zastavi. Ak chcete opatovne spustit

|
monitorovanie po tom, ako ste sa dotkli ikony zaddvania, dotknite sa ikony BEZES.

9.4 SQl

Indikator kvality signdlu (SQI) sa nachadza na vsetkych dlazdiciach neinvazivnych parametrov pocas
monitorovania neinvazivneho systému HemoSphere Vita. UrovenSQI sa vypocita pri kazdej aktualizacii
parametrov kazdych 20 sekund. Pozrite Tabulka 9-2 na strane 107 nizsie s popisom Urovni arteridlnej krivky
SQl. Urovne SQI jedna a dva zvycajne suvisia s podmienkami vystrahy. Uroven SQI nula sa zobrazi vtedy, ked
sa monitorovanie inicializuje (spustenie alebo obnovenie). Nulovd hodnota SQI moze suvisiet aj s poruchou.
Zoznam poruch a vystrah prstovej manzety uvadza Tabulka 12-8 na strane 150.

Tabulka 9-2: Urovne SQI arterialnej krivky

Vzhlad Uroven Indikacia

m 4 Normalna
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Vzhlad Uroven Indikacia
m 3 Stredna (mierne zhor$end)
u 2 Slaba (mozny vystrazny stav spdsobujlici obmedzeny signal)
1 Nedostato¢na (mozny vystrazny stav spdsobujuci mimoriadne obmedzeny alebo
Ziadny signal, pozrite Tabulka 12-8 na strane 150 so zoznamom vystrah prstovej
manzety)
0 Tlakova krivka nie je dostupna (pozrite Tabulka 12-8 na strane 150 so zoznamom
poruch prstovej manzety)

9.5 Zobrazenie Physiocal

Physiocal je automaticka kalibracia arteridlnej krivky, ktord sa uskuto¢nuje v pravidelnych intervaloch pocas
neinvazivneho monitorovania. Physiocal je mozné pozorovat na displeji krivky aktualneho tlaku ako postupné
zvySovanie tlaku po spusteni a ako kratke prerusenia pocas monitorovania. Interval medzi kalibraciami
Physiocal sa zobrazuje v grafe arteridlnej krivky v zatvorkach vedla ikony intervalu Physiocal (pozri Tabulka 9-3
na strane 108). Na spravne zohladnenie zmien charakteristik prstovej artérie po¢as monitorovania sa kalibracia
Physiocal vykonéva v pravidelnych intervaloch, ktorych vysledkom su kratkodobé prerusenia arterialnej krivky.

Tabulka 9-3: Stav intervalu kalibracie Physiocal

Vzhlad Interval Gderov | Indikacia
kalibracie
Physiocal
I (60) =30 Normalna stabilita merania
T (20) <30 Casté prerusenia kalibracie Physiocal; variabilné fyziologické vlastnosti artérie a

znizena stabilita merania

Prebiehajuca kalibracia Physiocal alebo stav nedostupny

-

9.6 Nastavenia a moznosti manzety VitaWave

Obrazovka s nastaveniami manzety VitaWave umoznuje pouzivatelovi vybrat ¢asovy interval medzi uvolnenim
tlaku manzety a interval spinacieho ¢asu na monitorovanie dvoch manziet. Na tejto obrazovke je zobrazeny stav
snimaca a informacie tykajuce sa pripojenych prstovych manziet a HRS a vykonava sa z nej aj kalibracia HRS.

Poznamka

Pred prezretim informdcii o stave snimaca pocitajte s minimalne 10 minGtami monitorovania.

1. Dotknite sa ikony nastaveni - karta Nastaveni (Nastavenia) - tlacidlo

VitaWave.

2. Dotknite sa karty Moznosti (Moznosti) a pozrite si nastavenia monitorovania. Pocas aktivneho
monitorovania alebo pocas rezimu uvolnenia tlaku manzety nie st na obrazovke nastaveni dostupné
vsetky moznosti vyberu.

Jedna manzeta (Jedna manzeta). Na monitorovanie jednej manzety vyberte zo zoznamu dostupnych
moznosti ¢asovy interval uvolnenia tlaku manzety. Na konci ¢asového intervalu uvolnenia tlaku manzety sa
tlak z manzety uvolni na dobu uvedenu v ¢asovaci odpocitavania na informac¢nom paneli. Pozrite si Rezim
uvolnenia tlaku manzety na strane 110.
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Dvé manzety (Dve manzety). Na monitorovanie dvoch manziet vyberte zo zoznamu dostupnych
moznosti spinaci ¢asovy interval.

Volitelny HRS (Volitelny HRS). Funkciu volitelného srdcového referen¢ného senzora (HRS) je mozné
aktivovat alebo deaktivovat pomocou prepinaca. Tato moznost ponuky je rozsirenou funkciou a musi sa
aktivovat. Ak je funkcia Volitelny HRS (Volitelhy HRS) aktivovand, ma pouzivatel moZnost manualne zadat
hodnotu vertikalnej odchylky medzi rukou a srdcom namiesto pouzitia senzora HRS. Pozrite si Volitelny
HRS na strane 104.

3. Dotknite sa karty Stav snimace (Stav snimaca) a prezrite si stav a informdacie o pripojenej prstovej
manzete/manzetach a pripojenom senzore HRS.

4. Dotknite sa karty Kalibrace HRS (Kalibracia HRS) na kalibraciu senzora HRS.

9.6.1 Kalibracia srdcového referenéného senzora

Na zaistenie optimalneho vykonu srdcového referencného senzora (HRS) je potrebné ho kalibrovat.

Obrdzok 9-7: Kalibrdcia srdcového referencného senzora

°
1. Prejdite na obrazovku Kalibrace HRS (Kalibracia HRS) dotknutim sa ikony nastavenl’ - karta

Nastaveni (Nastavenia) - tlac¢idlo VitaWave — karta Kalibrace HRS (Kalibracia

HRS).
OR

Klinické nastroje

o
Dotknite sa ikony nastavenl’ - karta Klinické nastroje (Klinické nastroje)

ikona Kalibrace HRS (Kalibracia HRS) .

Pripojte senzor HRS k regulatoru tlaku. Pozrite si (1), Obrazok 9-7 na strane 109.

Vertikdlne vyrovnajte oba konce senzora HRS a dotknite sa tlacidla Kalibrovat (Kalibrovat). Pozrite si (2) na
Obrazok 9-7 na strane 109.

4. Pockajte naindikaciu, Ze sa senzor HRS kalibroval.
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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

Obrdzok 9-8: Obrazovka kalibrdcie senzora HRS

9.6.2 Rezim uvolnhenia tlaku manzety

Pocas monitorovania s jednou manzetou neinvazivny systém HemoSphere Vita automaticky v pravidelnych
intervaloch uvolnuje tlak prstovej manzety.

2345678 | ) 03:02 =) 0 ) o (‘:‘r::;g:?l,;zgif @ i=

ode — Monitoring Suspende

. Ak do rezimu Rezim uvolnéni tlaku v prstové manzeté (Rezim uvolnenia tlaku v prstovej manzete)
Q) zostava < 5 minut, na informa¢nom paneli sa zobrazi biela ikona ¢asovaca odpocitania spolu s ¢asom
zostavajucim do uvolnenia tlaku. Notifikacné kontextové okno udava, ze hodiny odpocitavania sa spustili.
Pouzivatel ma moznost predzit ¢as odpocitavania do uvolnenia tlaku manzety dotknutim sa moznosti
Odlozit (Odlozit) v kontextovom okne s upozornenim. Nepretrzité monitorovanie sa nepredizi na viac, ako
je limit 8 hodin suhrnného monitorovania na jednom prste. Pozrite si ¢ast Monitorovanie s jednou manzetou
na strane 96 a Monitorovanie s dvoma manzetami na strane 96.

Na konci ¢asového intervalu na uvolnenie tlaku sa tlak z manZzety uvolni a monitorovanie sa docasne zastavi.
Na obrazovke sa objavi upozornenie na to, Ze z prstovej manzety sa uvolhil tlak. Ikona uvolnenia tlaku man-
Zety sa zobrazi nazlto a ¢asovac bude udavat ¢as do automatického opatovného spustenia monitorovania.

Pocas rezimu ReZim uvolnéni tlaku v prstové manzeté (Rezim uvolnéni tlaku v prstové manzeté) sa na
naviga¢nom paneli zobrazuju hodiny odpocitavania. Na obrazovke sa zobrazi kontextova ponuka Uvolnéni
tlaku aktivni (Aktivne uvolhenie tlaku). Tato ponuka sa spristupni aj dotknutim sa hodin odpocitavania

na naviga¢nom alebo informa¢nom paneli. MoZnosti ponuky tohto kontextového okna su: Odlozit uvolnéni
(Odlozit uvolnenie) a Ukoncit monitorovani (Zastavenie monitorovania).

Poznamka

Intervaly uvolnenia tlaku manzety je mozné zmenit len pri zastavenom monitorovani. Po¢as monitorovacej
relacie pacienta nerobte ¢asté zmeny intervalov uvolhovania tlaku manzety.
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9.7 Kalibracia krvného tlaku

Obrazovka Kalibrace TK (Kalibracia BP) umoznuje pouzivatelovi kalibraciu hodnét krvného tlaku, ktoré sa
monitoruju prstovou manzetou VitaWave, pomocou referen¢nych monitorovanych hodnot krvného tlaku.
Mozno pouzit referen¢né hodnoty z ramennej oscilometrickej manzety alebo z katétra v radidlnej artérii.

Poznamka

Funkcia Kalibrace TK (Kalibracia BP) nie je dostupna poc¢as monitorovania dvomi manzetami.

UPOZORNENIE

Pocas obdobi monitorovania, ked' sa krvny tlak nejavi ako stabilny, nevykonavajte kalibraciu BP. Mohlo by to
vyustit do nespravnych merani krvného tlaku.

Kiinické nastroje

()
1. Dotknite sa ikony nastavenl’ — karta Klinické nastroje (Klinické nastroje)

o
ikona Kalibrace TK (Kalibracia BP) .
2. Dotknite sa moznosti PFidat méreni (Pridat meranie) a zadajte referencné hodnoty BP.

Poznamka

Po dotknuti sa tlacidla PFidat méfeni (Pridat meranie) sa zobrazia aktualne hodnoty VitaWave BP
a pouzivatel ma pat minut na zadanie referenénych hodnoét BP. Ak je potrebnych viac ako pat minut,
je mozné znova sa dotknut tlacidla PFidat méfeni (Pridat meranie) a patminutovy ¢asovac sa vynuluje.

Clinical Tools , Select Screens i;% Settings 0)

= BP Calibration

VitaWave BP Reference System

b

Reference SYS mmHg

Reference DIA mmHg

[BP not calibrated]

Obrdzok 9-9: Obrazovka kalibrdcie BP

3. Zadajte hodnotu Referencni SYS (Referencia SYS) a Referen¢ni DIA (Referencia DIA).

Ak chcete dokoncit proces kalibracie, dotknite sa tlacidla Kalibrovat (Kalibrovat). Nad nazvom dlazdice
parametra BP sa zobrazi skratka kalibracie (CAL), ktora udava, ze hodnota VitaWave BP bola nakalibrovana.

5. Navymazanie poslednych zadanych referen¢nych hodnét BP sa dotknite moznosti Vymazat kalibraci TK
(Vymazat kalibraciu BP).
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Poznamka

Aktudlne nastavenie Kalibrace TK (Kalibracia BP) sa vymaze, ak je monitorovanie pozastavené na dlhsie

ako 10 minut.

Pri monitorovani bez HRS sa Kalibrace TK (Kalibracia BP) deaktivuje na jednu minutu po aktualizovani
zadania vertikalneho posunu HRS.

Tabulka 9-4 na strane 112 obsahuje kvalitativne Udaje, teda odchylku a zhodnost jednotlivych parametrov
systému VitaWave na zdklade porovnania hodnét BP kalibrovanych na pacientoch monitorovanych katétrom
v radidlnej artérii a hodnot Kalibrace TK (Kalibracia BP) u pacientov monitorovanych ramennou oscilometrickou

manzetou.

Tabulka 9-4: Kvalitativne udaje Kalibrace TK (Kalibracia BP)
Parameter (jednotky) Kalibracna referencia Odchylka Zhodnost
SYS (mmHg) Radialna 2,2[1,3;3,1] 2,8[2,0; 3,51
DIA (mmHg) Radialna 1,1[0,4;1,8] 2,1[1,6;2,6]
MAP (mmHg) Radialna 1,3[0,4; 2,3] 2,8[2,1;3,6]
PR (Uderov/min) Radialna 0,59[0,23;0,91] Nevztahuje sa
RMSE

9.8 Vystupny signal do pacientskeho monitora

Obrazovka Nulovani a tvar k¥ivky (Nulovanie a tvar krivky) poskytuje pouzivatelovi moznost poslat

signal arteridlnej krivky do monitora pri |6zku pacienta. Kabel tlakového vystupu HemoSphere je opakovane
pouzitelné prislusenstvo, ktoré umoznuje pouzivatelovi privadzat hodnoty arterialneho tlaku monitorovaného
pomocou monitora HemoSphere Vita do kompatibilného pacientskeho monitora na standardné monitorovanie
tlaku. Vykon pomocky vratane funkenych charakteristik bol overeny v komplexnej sérii testov na potvrdenie
bezpecnosti a vykonu pomdcky pri uréenom pouziti, pokial sa pouziva v sulade s platnym navodom na pouzitie.

1. pripojenie k monitoru

2. skrutky konektora

Obrdzok 9-10: Kdbel tlakového vystupu HemoSphere

3. pripojka signalu arteridlneho tlaku (¢ervena)
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1. Stlacte ikonu Nulovani a tvar kiivky (Nulovanie a tvar krivky) , ktora je umiestnena na navigatnom
paneli alebo v ponuke Klinické nastroje (Klinické nastroje).

2. Zapojte 18-polovy konektor kabla tlakového vystupu HemoSphere (pozrite si (1), Obrazok 9-10

na strane 112) do portu tlakového vystupu ozna¢eného symbolom analégového vystupu @na
zadnom paneli monitora. Pozrite si (9) na Obrazok 3-2 na strane 40.

3. Konektor kdbla tlakového vystupu riadne zaistite pomocou dvoch skrutiek konektora. Pozrite si (2) na
Obrazok 9-10 na strane 112.

4. Pripojte pripojku tlakového signalu arterialneho tlaku (AP, cervena (3)) do kompatibilného pacientskeho
monitora. Skontrolujte, ¢i je zvoleny konektor Uplne zapojeny. Informacie o pouzivani pacientskeho
monitora najdete v ndvode na pouZzitie.

5. Vynulujte pacientsky monitor a overte, ¢i sa zobrazuje idaj 0 mmHg. Pozrite si (2) na Obrazok 9-11
na strane 113. Informdcie o pouzivani pacientskeho monitora ndjdete v nadvode na pouZitie.

6. Prepnite na ikonu Odeslat kfivku priibéhu (Vyslat krivku priebehu) m a spustite vystup
tlakového signalu do monitora pacienta. Pozrite si (3), Obrazok 9-11 na strane 113.

7. ,Zahajeno odesilani krivky: (Odosielanie krivky sa zacalo:)” hlasenie s ¢asovou znackou sa zobrazi, ked'
sa nazivo prenasa krivka na pripojeny pacientsky monitor. Pozrite si (3), Obrazok 9-11 na strane 113.

Poznamka

BeZné prerusenia monitorovania arteridlnej krivky, ako napriklad pocas Physiocal, prepinania manzety alebo
rezimu uvolnenia tlaku manzety, m6Zu na monitore pacienta spustit vystrahu.

@)

Transmit Pressure [l Transmit Pressure |j Transmit Pressure

@ ©)

Connect to patient
monitor to transmit
waveform

Sending Waveform
Started: 5:04 pm
03/22/2023

1. Zero the external
patient monitor

2. Select wave to
transmit pressure

8 -

Obrdzok 9-11: Prenesenie arteridlnej tlakovej krivky do pacientskeho monitora
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10.1 Monitorovanie tkanivovej oxymetrie HemoSphere

Modul s technolégiou HemoSphere Vita je modul s rozhranim uréenym na pouzitie s kdblom oxymetra
ForeSight na zobrazenie nepretrzitého monitorovania kyslikovej saturacie tkaniva (StO,). Kdbel oxymetra
ForeSight je neinvazivna pomdcka na meranie absolutnej kyslikovej saturacie tkaniv. Funguje na principe, Ze krv
obsahuje hemoglobin v dvoch primarnych formach - okysli¢ceny hemoglobin (HbO,) a odkysliceny hemoglobin
(Hb) - ktoré absorbuju blizke infracervené svetlo roznymi a meratelnymi sposobmi.

Hladiny kyslikovej saturacie tkaniv (5tO,) sa urcuju pomerom okysliceného hemoglobinu k celkovému
hemoglobinu na mikrovaskuldrnej drovni (arterioly, venuly a kapildry) v oblasti, na ktort sa snimac aplikuje:

Okysli€¢eny hemoglobin HbO,
% St0, = = x 100
Celkovy hemoglobin HbO, + Hb

Oxymetricky kdbel ForeSight obsahuje technolégiu Edwards na vysielanie neSkodného blizkeho infracerveného
svetla (v piatich presnych vinovych dizkach) cez prekryvajuice tkanivo (napr. pokozka hlavy a lebka) a do
podkladového tkaniva (napr. mozog) pomocou jednorazového snimaca na pokozke pacienta. Odrazané

svetlo zachytia detektory umiestnené na snimaci, aby sa dosiahol optimalny zber signdlu. Kébel po analyze
odrazeného svetla poskytne modulu s technolégiou HemoSphere Vita a monitoru HemoSphere Vita uroven
saturdcie tkaniva kyslikom ako absolutne ¢islo a ponukne grafické znézornenie historickych hodnét.

Pulzny oxymeter odraza iba saturaciu kyslikom v arteridlnej krvi (SpO,) a na fungovanie si vyzaduje pulzovanie,
zatial ¢o kabel oxymetra ForeSight meria aj v podmienkach bez pulzu a zobrazuje rovnovahu medzi dodavkou
kyslika a dopytom po rnom v cielovom tkanive (StO,), napr. mozog, brucho, svaly koncatin. Hodnoty StO,

z monitora HemoSphere Vita teda oznacuju celkovy stav okysli¢enia tkaniva, ¢o poskytuje priamu spatnu vazbu
k intervencidm v rdmci starostlivosti.

Poznamka

Nasledujuce komponenty mézu byt oznacené podla alternativnych konvencii:

Kabel oxymetra ForeSight (FSOC) méze byt oznaceny aj ako modul tkanivového oxymetra FORE-SIGHT ELITE
(FSM).

Snimace ForeSight alebo ForeSight Jr m6zu byt oznacené aj ako snimace tkanivovej oxymetrie FORE-SIGHT
ELITE.
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10.2 Prehlad kabla oxymetra ForeSight

Nasledujuce diagramy poskytuju prehlad fyzickych funkcii kdbla oxymetra ForeSight.

1

= o J:)
== : ® T
_

1. konektor modulu 3. krytkabla 5. kable snimaca

2. kabel modulu 4. LED displej 6. konektory snimaca

Obrdzok 10-1: Kdbel oxymetra ForeSight — pohlad spredu

Poznamka

Modul technolégie a kdble snimacov su zobrazené v reze; pozrite si Tabulka A-10 na strane 177. Popis LED
indikatorov stavu najdete v ¢asti Komunikdcia snimaca kabla oxymetra ForeSight na strane 138.

UPOZORNENIE

Neumiestnujte kdbel oxymetra ForeSight tam, kde stavovy LED indikator nie je fahko vidiet.

1. posuvac¢ montaznej prichytky (naspodu) 2. montazna prichytka (vrchna cast)

Obrdzok 10-2: Kdbel oxymetra ForeSight — pohlad zozadu

Poznamka

Obrazky krytu kabla s pohladom zozadu su v tejto priru¢ke zobrazené bez oznacenia, aby boli prehladnejsie.

10.2.1 Montazne riesenia kabla oxymetra ForeSight

Kabel oxymetra ForeSight sa dodava v baleni spolu s montaznou prichytkou.
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Obrazok 10-3 na strane 116 a Obrazok 10-4 na strane 116 identifikuju body pripojenia na montaznej prichytke
a kryte kabla.

1. otvor montaznej prichytky 2. upevnovacia spona montéaznej prichytky

Obrdzok 10-3: Body pripojenia montdZnej prichytky

Pohlad zozadu

1. upeviiovaci vyklenok montéz-

2. posuva¢ montaznej prichytky
nej prichytky (vodorovny)

3. upevnovaci vyklenok montaz-
nej prichytky (zvisly)

Obrdzok 10-4: Kryt kabla - body pripojenia montdznej prichytky

10.2.2 InStalacia montaznej prichytky

Montézna prichytka moze byt pripevnena ku kablu oxymetra ForeSight bud'zvisle (typické pre postelné

zabradlie - pozrite si Obrazok 10-5 na strane 117), alebo vodorovne (typické pre stipovy drziak - pozrite si
Obrazok 10-6 na strane 118).

10.2.2.1 Upevnenie montaznej prichytky zvisle

Upevnenie montaznej prichytky zvisle:
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1. Nazadnej strane krytu kdbla umiestnite montaznu prichytku tak, aby drazka smerovala k postvacu
montdaznej prichytky.

2. Posuvajte montaznu svorku smerom k vrchnej Casti krytu kdbla, az kym upevnovacia spona montaznej
prichytky nezapadne do zvislého upevnovacieho vyklenku montaznej prichytky.

Poznamka

Montézna prichytka nie je urena na pripevnenie s ¢elne smerujucim otvorom.

1. Upevnovaci vyklenok montaznej prichytky (zvisly) 2. Upevnovacia spona montaznej prichytky

Obrdzok 10-5: Upevnenie montdzZnej prichytky zvisle

10.2.2.2 Upevnenie montaznej prichytky vodorovne

Upevnenie montaznej prichytky vodorovne:

1. Umiestnite montaznu prichytku tak, aby upeviiovacia spona montaznej prichytky smerovala pre¢ od krytu
kabla zlava alebo sprava.

2. Posuvajte montaznu prichytku cez zadnu ¢ast krytu kabla, az kym upevriovacia svorka montaznej prichytky
nezapadne do jedného z vodorovnych upevriovacich vyklenkov montaznej prichytky.

Poznamka

Montéznu prichytku mézete pripevnit s otvorom smerujicim dolava alebo doprava.
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1. Upeviiovacia spona montaznej prichytky 2. Upevnovaci vyklenok montéznej prichytky (vodo-
rovny)

Obrdzok 10-6: Upevnenie montdznej prichytky vodorovne

10.2.3 Odstranenie montaznej prichytky

Odstranenie montaznej prichytky zo zadnej ¢asti krytu kabla (pozrite si Obrazok 10-7 na strane 119):

1. Opatrne zdvihajte upevnovaciu sponu montéaznej prichytky, kym sa neuvolni z vyklenku.

UPOZORNENIE

Pri nadmernom tlaku méze dojst k zZlomeniu upeviiovacej spony, ¢o moZze predstavovat riziko padu kabla
na pacienta, okolostojacich alebo obsluhujucich.

Poznamka

Informacie o ndhradnych dieloch a ¢isla technickej podpory su uvedené na vnutornej strane krytu.
Schvalené diely a prislusenstvo uvadza Tabulka B-1 na strane 181.

2. Posuvajte montaznu prichytku v smere upeviiovacej spony montéaznej prichytky, az kym sa montazna
prichytka neuvolni z posivaca montéznej prichytky.
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Obrdzok 10-7: Odstrdnenie montdznej prichytky

3. Odstrante montaznu prichytku zo zadnej ¢asti krytu kabla.

UPOZORNENIE

Nezdvihajte ani netahajte kdbel oxymetra ForeSight za Ziadne pripojenia kabla, ani neumiestriujte kdbel do
takej polohy, ktora by mohla predstavovat riziko, Ze kabel spadne na pacienta, okolostojacich alebo operatora.

Neumiestniujte kdbel oxymetra ForeSight pod plachty alebo pokryvky, ktoré by mohli obmedzit pridenie
vzduchu okolo kébla, ¢o méze zvysit teplotu skrine kabla a spdsobit zranenie.

10.3 Pripojenie modulu s technologiou HemoSphere Vita a kabla
oxymetra ForeSight

Modul s technolégiou HemoSphere Vita je kompatibilny s kdblom oxymetra ForeSight a so snimacmi ForeSight/
ForeSight Jr. Modul s technolégiou HemoSphere Vita sa pripaja do standardného otvoru na modul.

Poznamka

Nasledujuce komponenty mézu byt oznacené podla alternativnych konvencii:

Kébel oxymetra ForeSight (FSOC) mo6ze byt oznaceny aj ako modul tkanivového oxymetra FORE-SIGHT ELITE
(FSM).

Snimace ForeSight alebo ForeSight Jr mézu byt oznacené aj ako snimace tkanivovej oxymetrie
FORE-SIGHT ELITE.
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1. snimac ForeSight/ForeSight Jr 4. kébel pre pripojenia modulu (2)
2. pripojenia snimacov ForeSight/ForeSight Jr (2) 5. modul s technolégiou HemoSphere Vita
3. kryt kdbla oxymetra ForeSight 6. monitor HemoSphere Vita

Obrdzok 10-8: Prehlad pripojenia monitorovania tkanivovej oxymetrie

Poznamka

Snimace ForeSight/ForeSight Jr st APLIKOVANE CASTI TYPU BF odolné proti defibrilacii. Kable pacienta, ktoré sa
pripdjaju k snimacom, ako napriklad kabel oxymetra ForeSight, nepatria medzi aplikované ¢asti, ale mézu prist
do kontaktu s pacientom a spifaju prislusné poziadavky na aplikovanu ¢ast podla normy IEC 60601-1.

Kabel oxymetra ForeSight moze pocas srdcovej defibrilacie ostat pripojeny k telu pacienta.

Modul s technolégiou HemoSphere Vita sa dodava s krytmi ESD pre pripdajacie porty kdbla oxymetra ForeSight.
Po ich odstraneni pri prvom pouziti systému odporicame, aby ste ich uchovali a pouzili na ochranu elektrickych
pripajacich bodov, ked porty nepouzivate.

VYSTRAHA

Sulad s normou IEC 60601-1 je dodrzany len vtedy, ked modul s technolégiou HemoSphere Vita (pripojenie
aplikovanej ¢asti odolné voci defibrilacii) bude pripojeny ku kompatibilnej monitorovacej platforme. Pripojenie
externého zariadenia alebo konfiguracia systému inym spésobom, ako je opisané v tomto névode, nebude
spinat ustanovenia normy. Zanedbanim pokynov ohlfadom spravnej obsluhy zariadenia mézete vystavit
pacienta/operatora nebezpecenstvu zasahu elektrickym pradom.

Pred instaldciou skontrolujte vietky pripojenia kadbla oxymetra ForeSight, ¢i nie su poskodené. Ak si vS§imnete
akékolvek poskodenie, kdbel sa nesmie pouzit, az kym nebude vykonana oprava alebo vymena. Obrétte sa na
oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Edwards. Existuje riziko, Ze poskodené diely by mohli znizit vykon
kabla alebo predstavovat bezpecnostné riziko.

Aby ste eliminovali akukolvek Sancu kontaminacie medzi pacientmi, po kazdom pripade pouZitia je potrebné
vycistit kabel oxymetra ForeSight a pripojenia kablov.

V pripade silnej kontaminacie kdbla oxymetra ForeSight alebo pripojeni kablov krvou alebo inymi telesnymi
tekutinami je potrebna dezinfekcia, aby sa znizilo riziko kontamindcie a krizovej infekcie. Ak kdbel oxymetra
ForeSight alebo pripojenia kabla nie je mozné dezinfikovat, je potrebné ich opravit, vymenit alebo zlikvidovat.
Obratte sa na oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Edwards.
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Aby ste znizili riziko poskodenia vnutornych prvkov kdblovych zvazkov v ramci krytu kdbla oxymetra ForeSight,
vyhnite sa nadmernému tahaniu, ohybom alebo inym druhom namahania pripojeni kablov.

Produkt ziadnym sp6sobom neupravujte, nemente ani nevykondvajte jeho servis. Vykonanie servisu, Upravy
alebo zmeny moze nepriaznivo ovplyvnit bezpec¢nost pacienta/obsluhy a/alebo vykon produktu.

UPOZORNENIE

Nezasuvajte modul do otvoru nasilim. Na zasunutie pouzite rovhomerny tlak a umiestnite modul na miesto.

1. Stlacenim hlavného vypinaca zapnite monitor HemoSphere Vita. Pristup ku vSetkym funkcidm je mozné
ziskat prostrednictvom dotykovej obrazovky.

2. Zabezpecte spravnu orientaciu a potom pripojte kabel oxymetra ForeSight k modulu technolégie. Ku
kazdému modulu technolégie mozno pripojit az dva kable oxymetra ForeSight.

Poznamka

Kébel oxymetra ForeSight sa k modulu s technolégiou HemoSphere pripéja len jednym smerom. Ak najprv
nedojde k spojeniu, otoc¢te konektorom a skuste ho vlozit znova.

Pri odpdjani z modulu s technolégiou HemoSphere Vita netahajte za Ziadnu sucast kdbla oxymetra
ForeSight. Ak je nutné modul s technolégiou HemoSphere Vita vybrat z monitora, stlacte uvolfiovacie
tlacidlo na uvolnenie modulu a jeho vysunutie.

Po vytvoreni pripojenia kabla oxymetra ForeSight k modulu technolégie by sa mali rozsvietit stavové LED
indikatory kandla 1 a kandla 2. LED indikator stavu skupiny sa tiez rozsvieti a oznacuje, Ze kanaly modulu su
skupina A (pripojena k portu A na vlozenom module technolégie) alebo skupina B (pripojena k portu B na
vlozenom module technolégie).
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Y

1. Port A modulu s technolégiou HemoSphere Vita 3. Skupina zelenych LED indikatorov stavu modu-
lu: kandly spojené s portom A na module tech-
noloégie

2. Port B modulu s technolégiou HemoSphere Vita 4. Skupina modrych LED indikatorov stavu modu-
lu: kanaly spojené s portom B na module tech-
noloégie

Obrdzok 10-9: LED indikdtor stavu kdbla oxymetra ForeSight

3. Dotknite sa tlacidla Pokracovat u stejného pacienta (Pokracovat s rovnakym pacientom) alebo Novy
pacient (Novy pacient) a zadajte Gidaje o novom pacientovi.

4. Pripojte kompatibilné snimace ForeSight/ForeSight Jr ku kdblu oxymetra ForeSight. Ku kazdému kablu
oxymetra ForeSight mozno pripojit az dva snimace. Zoznam vhodnych umiestneni snimaca uvadza
Tabulka 10-1 na strane 122. Pozrite si Pripojenie snimacov k pacientovi na strane 124 a precitajte si pokyny
na spravnu aplikaciu snimaca v navode na pouzitie snimaca ForeSight/ForeSight Jr.

5. Monitorovanie sa za¢ne automaticky po pripojeni snimaca ForeSight ku kdblu oxymetra ForeSight.

Tabulka 10-1: Umiestnenia snimaca tkanivovej oxymetrie

Symbol Symbol Dospely (= 40 kg) anatomické Pediatricky (< 40 kg) anatomic-
(vpravo)* (vIavo)* umiestnenie* (velkost snimaca) ké umiestnenie* (velkost snimaca)
mozog (velky) mozog (stredny/maly)

by B

'R W plece (velky) nevztahuje sa
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Symbol Symbol

(vpravo)* (vlavo)*

Dospely (= 40 kg) anatomické
umiestnenie* (velkost snimaca)

Pediatricky (< 40 kg) anatomic-
ké umiestnenie* (velkost snimaca)

rameno (velky)

nevztahuje sa

=[] =

bok/brucho (velky)

bok/brucho (stredny/maly)

nevztahuje sa

brucho (stredny/maly)

noha - stvorhlavy sval stehna (velky)

noha - Stvorhlavy sval stehna (stred-
ny)

==
==l ==

noha - lytko (gastrocnemius alebo ti-
bialis, velky)

noha - lytko (gastrocnemius alebo ti-
bialis, stredny)

obrdzku) pre kandl B

*Symboly su farebne oznacené podla kandla skupiny kdbla oxymetra ForeSight: zelenou pre kandl A a modrou (na

6. Ak StO; nie je aktudlnym kli¢ovym parametrom, dotknite sa zobrazeného Stitka parametra umiestneného
v akejkolvek dlazdici parametra a vyberte StO, <Ch> ako kltu¢ovy parameter z ponuky konfigurécie
dlazdice, v ktorej <Ch> znamend kanal snimaca. MozZnosti kanala pre kabel oxymetra ForeSight A su A1 a
A2 a moznosti pre kdbel oxymetra ForeSight B su B1 a B2.

7. Kanadl sa zobrazi v lavom hornom rohu dlazdice parametra. Dotknite sa obrazka pacienta

na dlazdici

parametra a prejdite na kartu Konfigurace snimace (Konfiguracia snimaca).

Al

St02

8. Vyberte reZim monitorovania pacienta: dospely m alebo pediatricky m

Poznamka

Rezim snimaca je automaticky vybrany na zaklade zadanej telesnej hmotnosti pacienta. Rezim snimaca pre
dospelého je nakonfigurovany na akukolvek telesni hmotnost = 40 kg.
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9. Vyberte anatomicku polohu snimaca. Zoznam dostupnych umiestneni snimac¢a uvadza Tabulka
10-1 na strane 122. Umiestnenia snimacov su farebne oznacené podla pripajacieho portu modulu
s technolégiou HemoSphere Vita:

«  Zelena: umiestnenia snimaca pre kdbel oxymetra ForeSight pripojeny k portu A na module
s technolégiou HemoSphere Vita.

+  Modra: umiestnenia snimaca pre kdbel oxymetra ForeSight pripojeny k portu B na module
s technolégiou HemoSphere Vita.

Za\
10. Ak sa chcete vrétit na obrazovku monitorovania, dotknite sa ikony domovskej obrazovky .

10.3.1 Pripojenie snimacov k pacientovi

V nasledujucich ¢astiach sa popisuje postup pripravy pacienta na monitorovanie. Dal3ie informécie o postupe
aplikovania snimaca na telo pacienta najdete v ndvode, ktory je sucastou balenia snimaca ForeSight/
ForeSight Jr.

10.3.1.1 Vyber umiestnenia snimaca

Pri vybere umiestnenia snimaca zvazte nasledujuce polozky, aby ste zaistili bezpeénost pacienta a spravny zber
udajov.

VYSTRAHA

Snimace nie su sterilné, preto sa nemézu aplikovat na miesta s odretou, prasknutou alebo natrhnutou
pokozkou. Pri aplikacii snimacov na miesto s jemnou pokozZkou je potrebné postupovat opatrne. Pouzitie
snimacov, pasky alebo tlaku na takéto miesto moze znizit prekrvenie a/alebo sposobit dalsie poskodenie
pokozky.

Neumiestiujte snimac na zle prekrvené tkaniva. Aby snimac drzal na pokozke ¢o najlepsie, vyhnite sa
nerovnému povrchu koze. Nezakladajte snimac na miesta s ascitmi, celulitidou, pneumoencefalom alebo
edémom.

Ak sa budu vykonavat elektrokauterizac¢né postupy, snimace a elektrokauterizacné elektrédy je potrebné
umiestnit s ¢o najvacsou vzdialenostou, aby sa zabranilo neziaducim popaleninam koze. Odporuca sa
vzdialenost najmenej 15 cm (6 pal.).

UPOZORNENIE

Snimace by nemali byt umiestnené v oblastiach s vysokou hustotou vlasov/ochlpenia.

Snimac sa musi dat zalozit na suchu a ¢istu pokozku. Akékolvek zvysky, pletové mlieko, olej, puder, pot
alebo vlasy/ochlpenie, ktoré brania dobrému kontaktu medzi snima¢om a pokozkou, ovplyvnuju hodnovernost
snimanych udajov a mézu sposobit hlasenie alarmu.

Poznamka
Pigmentacia pokozky neovplyvnuje hodnovernost zozbieranych udajov. Kabel oxymetra ForeSight automaticky
kompenzuje pigmentaciu pokozky.

Ak sa stane, Ze tkaniva na vybranom mieste nie je mozné nahmatat alebo zobrazit, odporuca sa potvrdenie
ultrazvukom alebo réntgenom.
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Tabulka 10-2 na strane 125 uvadza pokyny na vyber snimaca podla reZimu monitorovania pacienta, hmotnosti
pacienta a polohy na tele.

Tabulka 10-2: Matrica vyberu snimaca

Rezim pa- Snimac Hmotnost Poloha na tele
cienta =
Mozog Bok Brucho Nohy Ramena/
deltové sva-
ly
Dospely Velky > 40 kg . . . .
Pediatricky Stredny >3kg . . . .
Pediatricky Maly <8kg .
neonataln
Y <5kg . . .
Pediatricky Maly, nead- <8kg .
neonataln hezivn
y zivny <5kg . ) .
Poznamka

Ak pripojite snimac, ktorého velkost nie je vhodna pre aktualny rezim monitorovania pacienta, tento kanal
zobrazi vystrahu v stavovom riadku. Ak je to jediny pripojeny snima¢, méze sa zobrazit vyzva na prepnutie
rezimov (dospely alebo pediatricky).

Ak pripojite snimac, ktorého velkost nie je vhodna pre vybratu polohu na tele, tento kanal zobrazi vystrahu
v stavovom riadku. Ak je to jediny pripojeny snima¢, méze sa zobrazit vyzva na vyber inej polohy na tele alebo
na pouzitie inej velkosti snimaca.

VYSTRAHA

S kdblom oxymetra ForeSight pouzivajte iba prislusenstvo dodavané spolo¢nostou Edwards. Prislusenstvo
Edwards zaistuje bezpecnost pacienta a zachovava integritu, presnost a elektromagneticki kompatibilitu kabla
oxymetra ForeSight. Po pripojeni snimaca, ktory nie je od spolo¢nosti Edwards, sa zobrazi prislusna vystraha pre
tento kandl a nezaznamenaju sa Ziadne hodnoty StO..

Snimace su urcené na pouzitie len u jedného pacienta a nesmu sa znova pouzit — opakované pouzitie snimacov
predstavuje riziko krizovej kontamindcie alebo infekcie.

Pre kazdého pacienta pouzite novy snimac a po pouziti ho zlikvidujte. Likvidaciu je potrebné uskutocnit
v sulade s miestnymi nemocni¢nymi a Ustavnymi postupmi.

Ak sa snimac zda akymkolvek spdsobom poskodeny, nesmie sa pouzivat.

Vzdy si precitajte informacie na obale snimaca.

10.3.1.2 Priprava miesta snimaca

Priprava pokozky pacienta na umiestnenie snimaca:

1. Presvedcte sa, ¢i je pokozka v mieste zavedenia snimaca Cistd, suchd, neporusena a bez pudru, oleja
a pletového mlieka.

V pripade potreby oholte vlasy/ochlpenie na vybranom mieste.
Na jemné ocistenie vybraného miesta na zalozZenie snimaca pouzite vhodny cistiaci prostriedok.
U pacientov s jemnou pokozkou alebo edémom mozete pod snimac pouzit krytie Tegaderm alebo Mepitel.

4. Pred aplikdciou snimacov nechajte pokozku dokladne vysusit.
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10.3.1.3 Aplikacia snimacov

1. Vyberte si prislusny snimac (pozrite Tabulka 10-2 na strane 125) a vyberte ho z obalu.
2. Zo snimaca odstrante a zlikvidujte ochrannu féliu (Obrazok 10-10 na strane 126).

AN

Obrdzok 10-10: Odstrdnenie ochranného podkladu zo snimaca

Poznamka

Pri pouziti neadhezivheho malého snimac¢a musite prisposobit velkost a dizku popruhu snimaca podla
potrieb pacienta.

«  Neskracujte popruh snimaca v blizkosti pacienta. Nestrihajte popruh snimaca, kym je na pacientovi,
a nestrihajte ziadnu inu ¢ast snimaca.

«  Popruh snimaca pripojte na pacienta tak, aby potla¢ smerovala von.
«  Popruh snimaca prilis neutahujte, kedze tlak sa méze preniest na dieta.

3. Pripojte snimac k pacientovi na zvolenom mieste.

Cerebralne pouzitie (Obrazok 10-11 na strane 126): Vyberte miesto na ¢ele nad obo¢im bezprostredne
pod liniou vlasov, kde budu snimace linedrne zarovnané.

) |
a
)
)

q¢

1. neadhezivny maly snima¢

Obrdzok 10-11: Umiestnenie snimaca (cerebrdlne)

Necerebralne pouzitie (Obrazok 10-12 na strane 127): Vyberte miesto, ktoré poskytne idedlny pristup
k pozadovanému tkanivu kostrového svalu (ak nie je mozné sval nahmatat, na mieste je privela tuku alebo
edém).
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. Ruka: Snimac¢ umiestnite na deltovy sval (plece), biceps (rameno) alebo vretenny sval.

+  Noha: Snimac umiestnite na $tvorhlavy sval (stehno), lytkovy sval (lytko) alebo predny pistalovy sval
(lytko). Snimac pripojte konektorom smerom k chodidlam.

®

1. dospely 3. neadhezivny maly snimac¢

2. pediatricky/neonatalny

Obrdzok 10-12: Umiestnenie snimaca (necerebrdine)
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Poznamka

Pri monitorovani svalového tkaniva umiestnite snima¢ centralne nad vybraté svalové 16zZko (napr. do stredu
hornej polovice dolnej ¢asti nohy, ako je to zndzornené).

Svalové [6Zko so zna¢nou atrofiou nemusi poskytovat dostatok tkaniva na monitorovanie.

Pri monitorovani Uc¢inkov vaskularnej obstrukcie na koncatine umiestnite snimac na zaujmovu koncatinu a aj na
rovnaké miesto na opacnej koncatine.

VYSTRAHA

Pri aplikacii snimacov postupujte mimoriadne opatrne. Obvody snimacov su vodivé a nesmu sa dotykat inych
uzemnenych vodivych ¢asti okrem monitorov EEG alebo entropie. Takyto kontakt by premostil izolaciu pacienta
a zrusil ochranu zabezpecenu snimacom.

Nespravne zalozené snimace mozu sposobit nespravne merania. Nespravne zalozené snimace alebo snimace,
ktoré sa ciastoc¢ne uvolnili, m6zu sposobit zvysenie alebo znizenie snimanych hodnét saturacie kyslikom.

Nezakladajte snimac tak, aby nan pacient tlacil svojou hmotnostou. DIhodoby tlak (napriklad oblepenie snimaca
alebo pacient leziaci na snimaci) prendsa hmotnost zo snimaca na pokozku, ¢o moZze poranit pokozku a znizit
vykon snimaca.

Pre znizenie rizika nespravnej prifnavosti, cirkulacie a integrity koze treba umiestnenie snimaca kontrolovat
aspon kazdych 12 hodin. Ak sa zhorsil stav obehovej sustavy alebo integrita pokozky, snimac je potrebné
aplikovat na iné miesto.

10.3.1.4 Pripojenie snimacov ku kablom

1. Uistite sa, Ze kdbel oxymetra ForeSight je pripojeny k modulu technolégie a snimace su spravne
umiestnené na pokozke pacienta.

2. Na zaistenie a zabranenie vytiahnutiu kabla z pacienta pouzite prichytky na kabli snimaca.

VYSTRAHA

Ku kablu oxymetra ForeSight nepripdjajte viac ako jedného pacienta. MéZe to narusit izolaciu pacienta
a zrusit ochranu zabezpecenu snimacom.

UPOZORNENIE

Ak sa snimace pouzivaju v nastaveniach s LED osvetlenim, pred pripojenim ku kdblu snimaca bude
pravdepodobne potrebné snimace zakryt svetelnym stitom, pretoze niektoré systémy vysokej intenzity
mézu rusit detekciu blizkeho infracerveného svetla snimaca.

Nezdvihajte ani netahajte kabel oxymetra ForeSight za Ziadne pripojenia kabla, ani neumiestnujte kabel
oxymetra ForeSight do takej polohy, ktord by mohla predstavovat riziko, Ze modul spadne na pacienta,
okolostojacich alebo operatora.

3. Konektor snimaca umiestnite pred konektor kabla snimaca a na oboch zarovnajte znacky (Obrazok 10-13
na strane 129).
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Obrdzok 10-13: Pripdjanie snimaca ku konektoru kdbla snimaca

Opatrne potlacte konektor snimaca priamo do konektora kdbla snimaca tak, aby zacvakol na mieste.
5. Jemne potiahnite snimac spat, aby ste sa uistili, Ze je snima¢ do konektora Uplne zasunuty.

Overte, Ci sa farba LED indikatora stavu kanala na kabli oxymetra ForeSight zmeni z bielej na zelenu, ked'je
snimac Uplne pripojeny. Pozrite si Obrazok 10-14 na strane 129.

O——@ @) ®

1. LED indikator pre kandl 1 je zeleny (pripojeny 2. LED indikator pre kanal 2 je biely (nepripojeny
snimac) snimac)

Obrdzok 10-14: Pripdjanie snimaca ku kdblu oxymetra ForeSight — LED indikdtor stavu kandla

UPOZORNENIE

Po zacati monitorovania pacienta nevymienajte snimac ani ho neodpajajte na dlhsie ako 10 minut, aby ste
zabranili opatovnému spusteniu pociato¢ného vypoctu StO.,.

Poznamka

Ak kdbel oxymetra ForeSight nedokaZe spravne nacitat udaje snimaca po spusteni u nového pacienta, moze sa
zobrazit hlasenie na overenie, ¢i su snimace u pacienta spravne aplikované.

Overte, Ci su snimace spravne prilepené k pacientovi, zruste hlasenie a za¢nite monitorovat.

Pri zobrazovani zmeny hodnoty alebo zmeny percentualnej hodnoty parametra sa hodnota parametra 5tO,
zo zaciatku monitorovania pouzije ako referen¢na hodnota. Pozrite si Zobrazenie zmeny hodnoty parametra
na strane 79. Pri nahradzani alebo zmene polohy snimaca sa odporuca aktualizovat referen¢ni hodnotu.

10.3.2 Odpojenie snimacov po monitorovani

Po dokonceni monitorovania pacienta musite snimace z pacienta odstranit a odpojit ich od kébla snimaca, ako
je to uvedené v ndvode, ktory je sucastou balenia snimaca ForeSight/ForeSight Jr.
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10.3.3 Co treba zvazit pri monitorovani

10.3.3.1 Pouzitie kabla oxymetra ForeSight pocas defibrilacie

VYSTRAHA

Kabel oxymetra ForeSight bol zostrojeny tak, aby zaistil bezpeénost pacienta. Vietky casti kadbla su ,typom

BF odolnym proti defibrilacii” a su chranené proti vplyvom vybojov defibrildtora a mézu ostat pripojené

k pacientovi. Pocas pouzivania defibrildtora a az dvadsiatich (20) sekind po hom mézu byt namerané hodnoty
kabla nepresné.

Pri pouzivani tohto zariadenia s defibrilatorom nie su potrebné Ziadne zvlastne kroky, ale na zabezpecenie
spravnej ochrany proti vplyvom srdcového defibrildtora sa musia pouzivat iba snimace dodavané spolo¢nostou
Edwards.

Pocas defibrilacie sa nedotykajte pacientov, v opa¢nom pripade méze dojst k vaznemu poraneniu alebo smrti.

10.3.3.2 Rusenie

UPOZORNENIE

Merania mozu byt ovplyvnené v pritomnosti silnych elektromagnetickych zdrojov, ako su napriklad
elektrochirurgické zariadenia, a merania pocas pouzivania takychto zariadeni mézu byt nepresné.

Zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) alebo methemoglobinu (MetHb) mézu viest k nepresnym alebo
chybnym meraniam. Rovnako k nim mézu viest intravaskularne farbiva alebo akékolvek latky obsahujuce
farbiva, ktoré menia zvycajnu krvnu pigmentdciu. Medzi dalsie faktory, ktoré mozu ovplyvnit presnost merani,
patria: myoglobin, hemoglobinopatia, anémia, nahromadena krv pod pokozkou, rusenie cudzimi objektmi

v drdhe snimacda, bilirubinémia, externa aplikacia farbiva (tetovanie), vysoké hladiny HGB alebo Hct a materské
znamienka.

Ak sa snimace pouzivaju v nastaveniach s LED osvetlenim, pred pripojenim ku kadblu snimaca bude
pravdepodobne potrebné snimace zakryt svetelnym Stitom, pretoze niektoré systémy vysokej intenzity mozu
rusit detekciu blizkeho infracerveného svetla snimaca.

10.3.3.3 Interpretacia hodnoét StO,

VYSTRAHA

Ak je otdzna presnost ktorejkolvek hodnoty zobrazenej na monitore, urcte vitalne funkcie pacienta
inymi prostriedkami. Funkcie vystrazného systému (alarmu) na monitorovanie pacienta sa musia overovat
v pravidelnych intervaloch a vzdy, ked vzniknu pochybnosti o jeho bezchybnom stave.

Testovanie prevadzky kabla oxymetra ForeSight je potrebné vykondvat najmenej raz za 6 mesiacov, ako je
opisané v servisnej prirucke HemoSphere Vita. Nedodrzanie pokynov méze viest k zraneniu. Ak kdbel nereaguje,
nesmie sa pouzit, az kym nebude vykonana kontrola a oprava alebo vymena. Pozrite si kontaktné informacie
oddelenia technickej podpory na vnutornej strane krytu.

UPOZORNENIE

Pri porovnani s predchadzajuicimi verziami softvéru ma kdbel oxymetra ForeSight s verziou softvéru V3.0.7 alebo
vyssou a pri pouziti s pediatrickymi snima¢mi (malé a stredné) lepsiu odozvu pri zobrazovani hodnot StO,.
Konkrétne v rozsahu nizSom ako 60 % je mozné v porovnani s predchadzajuicimi verziami softvéru vykazovat
nizSie merania StO,. Lekari by mali pri pouziti verzie softvéru V3.0.7 zvazit rychlejsiu odozvu a potenciélne
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zmenené hodnoty StO, najma vtedy, ak maju skusenosti s predchadzajucimi verziami softvéru kdbla oxymetra

ForeSight.

Poznamka

U pacientov s Uplnou bilateralnou okluziou vonkajsej krénej tepny (ECA) mézu byt hodnoty merania nizsie

oproti oCakavaniu.

Tabulka 10-3 na strane 131 a Tabulka 10-4 na strane 131 uvadzaju zhrnutie metodiky validacie a vysledky studie
spojené s kablom oxymetra ForeSight.

Tabulka 10-3: Metodika validacie StO,

Populacia pacien-
tov

Snimac ForeSight

Cerebralna refe-
rencia

Necerebralna re-
ferencia

Typ merania

Rozsah hmotno-
sti jedinca

Dospely

Velky

Spolo¢na oxyme-
tria vzoriek hrdlo-
vej bulby a arte-
ridInej krvi

Spolo¢na oxyme-
tria vzoriek cen-
tralnej vendznej
a arterialnej krvi

Jeden bod

>40 kg

Pediatricky - do-
spievajuci, deti,
dojcaté a novoro-
denci

Stredny

Spolo¢na oxyme-
tria vzoriek vnutor-
nej hrdlovej zily
a arterialnej krvi

Spolo¢na oxyme-
tria vzoriek cen-
trélnej vendznej
a arterialnej krvi

Jeden bod

23 kg

Pediatricky - do-
spievajuci, deti,
dojcaté a novoro-
denci

Maly

Spolo¢nda oxyme-
tria vzoriek vnutor-
nej hrdlovej zily
a arterialnej krvi

Spolo¢na oxyme-
tria vzoriek cen-
trélnej vendzne;j
a arterialnej krvi

Jeden bod

3az8kg

Pediatricky - no-
vorodenci (v ter-
mine, predcasne,
nizka pérodna
hmotnost, velmi
nizka pérodna
hmotnost)

Maly

FORE-SIGHT
MC3010'

Spolo¢na oxyme-
tria vzoriek z pu-
pocnych Zil a pulz-
nej oxymetrie

Udaje StO, sprie-

merované v dvoj-

minutovych ram-
coch?

<5kg

!Na rozdiel od inych validaénych studii pre ForeSight tdto cerebrdina validaénd stadia nezahfiala invazivne merania, pretoZe
zdravotné strediskd mali problém ziskat suhlas so zavedenim vnitorného hrdlového Zilového katétra u velmi malych jedincov.

2Udaje StO, boli spriemerované v dvojminttovych rdmcoch v pripade novorodencov narodenych v termine, predéasne s nizkou
pdérodnou hmotnostou (LBW) a velmi nizkou pérodnou hmotnostou (VLBW) z nasledujtcich dévodov: 1) na znizenie vplyvu
akutnych zmien v StO, v désledku zmien polohy tela alebo dotyku, pretoZe hemodynamické ukazovatele u predéasne narode-
nych novorodencov s LBW a VLBW nie st také stabilné v porovnani s novorodencami s normdlnou pérodnou hmotnostou,

a 2) na umoznenie merania oboch snimacov, FORE-SIGHT MC3010 a ForeSight, alebo naprie¢ viacerymi miestami na bruchu

v nomindlne rovnakom case v pripade najmensich novorodencov, u ktorych méze byt naraz nainstalovany iba jeden snimac na
hlave alebo na konkrétnom mieste na bruchu.

Tabulka 10-4: Vysledky klinickych validaénych studii pre StO,

Umiestnenie merania StO, Velkost snimaca Presnost (odchylka * presnost)*
Cerebralne StO, velka 46 % az 88 %: —0,06 + 3,25 % pri 1 SD
46 % az 88 %: —0,06 + 3,28 % pri 1 SD*
stredna 44 % az 91 %: 0,97 £ 5,43 % pri 1 SD
44%az 91 %: 1,21 +5,63 % pri 1 SD*
44 % az 91 %: 1,27 4,93 % pri 1 SD*
mald 44 % az 90 %: —0,74 + 5,98 % pri 1 SD
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Umiestnenie merania StO, Velkost snimaca Presnost (odchylka * presnost)*

Necerebralne StO, (somatické) | velka 51 % az92 %:-0,12 £4,15 % pri 1 SD

51% az 92 %: —0,12 + 4,17 % pri 1 SD*

stredna 52 % az 88 %:—-0,14 £ 5,75 % pri 1 SD

mala 66 % az 96 %: 2,35 £ 5,25 % pri 1 SD

*Nebola stanovend mimo uvedenych rozsahov
"Blandova-Altmanova analyza zdvislych tdajov (DDBA)
*Priemerné mozgové hodnoty StO, oproti odchylke a presnosti REF CX

Pozndmbka: presnost StO, sa urci na zdklade referencného merania 30: 70 % (arteridlna : vendzna) pre REF CX. Metéda
hodnotenia pre merania presnosti vsetkych velkosti snimacov StO, bola v stlade s klinickymi hodnotiacimi Stadiami u ludi.

10.3.4 Casovac¢ kontroly koze

Na zniZenie rizika nespravnej prilnavosti, cirkuldcie a integrity koze treba miesta snimaca tkanivovej oxymetrie
kontrolovat aspon kazdych 12 hodin. Obrazovka Pfipomenuti kontroly kiize (Pripomenutie kontroly koze)
zobrazi pripomienku kazdych 12 hodin podla predvoleného nastavenia. Casovy interval pre tuto pripomienku
sa da upravit:

1. Dotknite sa lubovolného miesta v dlazdici parametra StO, — karta Konfigurace snimace (Konfiguracia

Sensor Configuration
snimaca) .

2. Dotknite sa hodnotového tlacidla pre Pfipomenuti kontroly kiize (Pripomenutie kontroly koze)
a vyberte ¢asovy interval medzi notifikdciami kontroly koZe. K dispozicii su nasledovné moznosti: 2 hodiny
(2 hodiny), 4 hodiny (4 hodiny), 6 hodin (6 hodin), 8 hodin (8 hodin) alebo 12 hodin (12 hodin)
(predvolené).

3. Zresetujte ¢asovac vyberom polozky Reset z hodnotového tlacidla Pfipomenuti kontroly kiize
(Pripomenutie kontroly koze).

10.3.5 Nastavenie ¢asu priemerovania

StO, sa meria neustale a zobrazenie parametra sa aktualizuje kazdé 2 sekundy. Cas priemerovania, ktory
sa pouziva na vyhladenie monitorovanych udajov, sa da upravit. Rychle ¢asy priemerovania obmedzia filter
nepravidelnych alebo hlu¢nych ddajovych bodov.

1. Dotknite sa lubovolného miesta v dlazdici parametra StO, — karta Konfigurace snimace (Konfiguracia

Sensor Configuration
snimaca) .

2. Dotknite sa hodnotového tlacidla pre polozku Priméry (Priemery) a vyberte ¢asovy interval medzi
oznameniami kontroly pokozky. K dispozicii su nasledujice moznosti:

- Pomala (Pomaly) (24 sekund): Vyssi pocet vzoriek ddva pomalsiu odpoved.

+  Normalni (Normalny) (16 sekund): Predvolené nastavenie pre rezim pre dospelych.

«  Rychla (Rychly) (8 sekind): Mensi pocet vzoriek dava rychlejsiu odpoved. Toto je predvolené
nastavenie pre pediatricky rezim.

- Zadné (Ziaden): Zobrazuje hodnoty pri rychlosti aktualizacie merania 2 sekundy. Toto najrychlejsie
nastavenie odpovede je rozsirend moznost, ktord je k dispozicii iba prostrednictvom obrazovky
nastaveni Technicka udrzba — Tkanova oxymetrie (Tkanivova oxymetria).
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10.3.6 Indikator kvality signalu

Indikator kvality signdlu (SQI), ktory sa zobrazi na dlaZdici parametra pre tkanivovud oxymetriu, odraza kvalitu
signalu v zavislosti od velkosti perfuzie blizkeho infracerveného svetla v tkanive. Polia ukazovatela SQI sa
vyplhaju na zaklade Urovne kvality oxymetrického signalu. Rychlost aktualizacie Grovne StO, a SQI je dve
sekundy. SQI bude zobrazovat jednu zo Styroch Urovni signélu, ako je opisané v ¢asti Tabulka 10-5 na strane 133.

Tabulka 10-5: Urovne indikatora kvality signalu

Symbol SQI | PIné stipce Uroven Popis
m Styri normalna Signal je po kazdej stranke optimalny.
m tri stredna Oznacuje mierne zhorseny signal.
u dva nizka Oznacuje slabu kvalitu signalu.
jeden nedostato¢na Oznacuje zavazny problém s jednym alebo viacerymi aspektmi
kvality signalu.

10.3.7 Relativna zmena celkového hemoglobinu - ActHb

Relativna zmena celkového hemoglobinu (ActHb) je podparametrom StO,. Hodnota trendu ActHb je vypocitana
zo suctu relativnych zmien okysli¢ceného hemoglobinu a odkysliceného hemoglobinu (AO2Hb a AHHb). Meranie
StO, na kazdom mieste s pripojenym tkanivovym snimacom oxymetra ma vlastny podparameter ActHb.
Parametre ActHb su dostupné len vtedy, ak je aktivovana funkcia parametra ActHb. Dal3ie informacie o povoleni
tejto pokrocilej funkcie ziskate od miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards. Dalsie informacie sa uvadzaju v
Casti Relativna zmena celkového hemoglobinu — ActHb na strane 134.
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Relativna zmena celkového hemoglobinu —ActHb. . . ... .. e 134

11.1 Relativha zmena celkového hemoglobinu - ActHb

Relativna zmena celkového hemoglobinu (ActHb) je podparametrom StO,. Hodnota trendu ActHb je vypocitana
zo suctu relativnych zmien okysliceného hemoglobinu a odkysliceného hemoglobinu (AO2Hb a AHHb). Meranie
StO, na kazdom mieste s pripojenym tkanivovym snimacom oxymetra ma vlastny podparameter ActHb.
Parametre ActHb su dostupné len vtedy, ak je aktivovana funkcia parametra ActHb. Dal3ie informacie o povoleni
tejto pokrocilej funkcie ziskate od miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards.

11.1.1 Zobrazenie hodnoty ActHb

Na zobrazenie hodnoty ActHb v dlazdici parametra StO,:

1. Dotknite sa lubovolného miesta v dlazdici parametra StO, — karta Konfigurace snimace (Konfiguracia

Sensor Configuration
snimaca) .

2. Prepnite tlacidlo trendu ActHb z moznosti Vypnuto (Vypnuté) na moznost Zapnuto (Zapnuté).

11.1.2 Zobrazenie trendu ActHb

Na zobrazenie trendu ActHb v grafe trendu parametra StO.:

1. Dotknite sa lubovolného miesta v dlazdici parametra StO, — karta Konfigurace snimace (Konfiguracia

Sensor Configuration
snimaca) .

2. Prepnite hodnotové tlacidlo ActHb z moznosti Vypnuto (Vypnuté) na moznost Zapnuto (Zapnuté). Trend
sa vykresli ruzovou farbou s prislusnou osou y na pravej strane grafu.
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11.1.3 Resetovanie hodnoty ActHb

Ak chcete resetovat vychodiskovi hodnotu ActHb na nulu pre vsetky kanaly:

()
1. Dotknite sa ikony nastavenl’ — karta Klinické nastroje (Klinické nastroje)

ikona Nastroje ctHb E

2. Dotknite sa tlac¢idla Reset ActHb (Resetovat ActHb).

11.1.4 Metodika validacie a vysledky studie

Tabulka 11-1 na strane 135 sumarizuje metodiku validacie a vysledky studie relativnej zmeny hemoglobinu
(ActHb).

Tabulka 11-1: Vysledky klinickej a validacnej studie krvi na pracovisku pre presnost trendu relativnej
zmeny hemoglobinu (ActHb)

Velkost snimaca Bland-Altmanova odchylka + presnost, Metéda hodnotenia®
RSME (A;ms)
velkd 0,22 £2,53 uM pri 1SD, 2,53 uM Pod izovolumickou hemodilu¢nou $tudiou
u ludi
—0,26 £2,04 uM pri 1 SD, 2,04 uM Pod studiou miernej hypoxie u ludi
stredna —1,10 £5,27 uM pri 1 SD, 5,39 pM Studia krvného fantému
mala —0,02 £5,96 uM pri 1 SD, 5,96 uM Studia krvného fantému
—0,50 £2,09 uM pri 1 SD, 2,15 uM Pod studiou Urovne desaturacie hemoglobi-
nu krvného fantému
*Diferencidlny faktor dizky cesty =5
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12.1 Pomocnik na obrazovke

Témy pomocnika uvedené v tejto kapitole a zobrazené na obrazovkach pomocnika pre monitor suvisia

s beznymi chybovymi stavmi. Okrem tychto chybovych stavov je na stranke eifu.edwards.com k dispozicii

aj zoznam nevyriesenych anomalii a krokov na rieSenie problémov. Tento zoznam sa spdja s ¢islom modelu
monitora HemoSphere Vita (HEMVITAT) a verziou softvéru uvedenou na Uvodnej stranke (pozrite si Postup
spustania na strane 45). Tieto problémy sa neustale aktualizuju a kompiluju v dosledku neustaleho zlepSovania
produktov.

Hlavna obrazovka pomocnika umoznuje pouzivatelovi prechadzat na konkrétne informacie pomocnika, ktoré sa
tykaju problémov s monitorovacou platformou HemoSphere Vita. Chyby, upozornenia a vystrahy pouzivatela
upozornuju na poruchové stavy ovplyviujice merania parametrov. Chyby st technické vystrazné stavy
prerusujice meranie parametrov. Obrazovka pomocnika kategérii poskytuje konkrétnu pomoc v pripade chyb,
varovani, vystrah a rieSenia problémov.

{55
Dotknite sa ikony nastaveni S .

Dotknutim sa tlacidla Napovéda (Pomocnik) ziskate pristup na hlavnu obrazovku pomocnika.
Dotknite sa tlacidla kategérie pomocnika pre technoldgiu, ku ktorej potrebujete pomoc: Monitorovani
(Monitorovanie), modul VitaWave alebo Tkanova oxymetrie (Tkanivova oxymetria).

4. Dotykom oznacte potrebny typ pomoci podla typu hldsenia: Chyby, Vystrahy (Vystrahy), Varovani
(Varovania) alebo Odstranovani problému (Riesenie problémov).

5. Zobrazi sa nové obrazovka so zoznamom vybranych hlaseni.
Dotykom oznacte hlasenie alebo polozku riesenia problémov v zozname a tlacidlom Zvolte (Vyber)
zobrazite informécie o danom hlaseni alebo polozke riesenia problémov. Ak chcete zobrazit Uplny zoznam,

pomocou tlacidiel so Sipkami posurite zvyraznenie vyberu nahor alebo nadol v zozname. Na dal3ej
obrazovke sa zobrazi hlasenie spolu s moZznymi pri¢inami a navrhovanymi krokmi.

7. Nazobrazenie verzie softvéru a sériovych ¢isel modulov/kablov monitora a pripojenych technolégii sa
G

dotknite ikony nastaveni — karta Nastaveni (Nastavenia) - tlac¢idlo Verze

(Verzie).
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12.2 Stavové indikatory monitora

Monitor HemoSphere Vita disponuje vizudlnym indikatorom alarmu, ktory upozorriuje pouzivatela na stav
alarmu. Pozrite si Cast Priority alarmu na strane 187, v ktorej ndjdete dalsie informacie o stavoch fyziologickych
alarmov so strednou a vysokou prioritou. Hlavny vypina¢ monitora disponuje integrovanym LED indikatorom na

kontinudlnu indikaciu stavu napdjania.

1. vizualny indikator alarmu

2,

stav napajania monitora

Obrdzok 12-1: LED indikdtory monitora HemoSphere Vita

Tabulka 12-1: Vizualny indikator alarmu monitora HemoSphere Vita

Stav alarmu Farba Sposob signalizacie Odporucané opatrenie
Fyziologicky alarm vysokej | Cervena Striedavo blika (ZAP./ Tento stav fyziologického alarmu si vyzaduje
priority VYP.) okamzitu pozornost
Prezrite si stavovy riadok, v ktorom najdete kon-
krétny stav alarmu
Technické chyby a vystra- | Cervena Striedavo blika (ZAP./ | Tento stav alarmu vyZaduje okamzit pozornost
hy vysokej priority VYP.) a zostane aktivny pocas pozastavenia alarmov
Ak niektory stav technického alarmu nemozno
napravit, reStartujte systém
Ak problém pretrvéva, obrétte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards
Technické chyby a vystra- | ZIta Striedavo blika (ZAP./ Tento stav alarmu vyZaduje pozornost ¢o naj-
hy strednej priority VYP.) skor
Prezrite si stavovy riadok, v ktorom ndjdete kon-
krétny stav alarmu
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Stav alarmu Farba Sposob signalizacie Odporticané opatrenie
Fyziologicky alarm stred- | ZIta Striedavo bliké (ZAP./ | Tento stav alarmu vyZaduje pozornost ¢o naj-
nej priority VYP.) skor
Prezrite si stavovy riadok, v ktorom najdete kon-
krétny stav alarmu
Technicka vystraha nizkej | ZIta Trvalo svieti Tento stav alarmu vyZaduje pozornost, ale nie
priority naliehavu
Prezrite si stavovy riadok, v ktorom najdete kon-
krétny stav alarmu

Tabulka 12-2: Indikator napajania monitora HemoSphere Vita

Stav monitora Farba Sposob signalizacie Odportcané opatrenie
Napajanie monitora je zapnuté Zelena Trvalo svieti Ziadne
Napajanie monitora je vypnuté Zlté Striedavo bliké (ZAP./ Pred odpojenim zariadenia od zdroja
Monitor je pripojeny k zdroju napa- VYP.) napadjania striedavym pradom pockaj-
jania striedavym pridom te na nabitie batérie.
Batéria sa nabija
Napajanie monitora je vypnuté Zlta Trvalo svieti Ziadne
Monitor je pripojeny k zdroju napa-
jania striedavym priudom
Batéria sa nenabija
Napdjanie monitora je vypnuté Ziadna signaliza- | Trvalo vypnuté Ziadne
cia

12.3 Komunikacia snimaca kabla oxymetra ForeSight

LED indikator kabla oxymetra ForeSight oznacuje stav kandlov snimaca tkanivovej oxymetrie.

®)

@

{oz

1. LED indikator stavu kanala 1

2. LED indikator stavu modulu

~

g

"/

3. LED indikator stavu kandla 2

Obrdzok 12-2: LED indikdtory kdbla oxymetra ForeSight

138




Monitor HemoSphere Vita Odstrariovanie problémov

Tabulka 12-3: Komunikéné LED indikatory kabla oxymetra ForeSight

LED indikator Farba Indikéacia
Stav kanala 1 Biela Nepripojeny snimac
Zelend Pripojeny snimac
Stav kandla 2 Biela Nepripojeny snimac
Zelend Pripojeny snimac
Stav modulu Zelend Kandly su spojené s portom A na modu-
le s technolégiou HemoSphere Vita
Modra Kandly su spojené s portom B na modu-
le s technolégiou HemoSphere Vita

UPOZORNENIE

Ak sa niektory z LED indikatorov kabla oxymetra ForeSight nezapne, kabel sa nesmie pouzivat, kym nebude
opraveny alebo vymeneny. Obratte sa na oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Edwards. Existuje riziko, ze
poskodené diely by mohli znizit vykon kabla.

12.4 Komunikacia regulatora tlaku

Indikdtory reguldtora tlaku udavaju stav prstovej manzety/manziet a srdcového referen¢ného senzora.

CUFF2 >
1 7

i Edwards Lifesciences

CUFF 1

HRS
~2

1. Stav prstovej manzety/manziet 2. Stav srdcového referenc¢ného senzora

Obrdzok 12-3: LED indikdtory reguldtora tlaku

Tabulka 12-4: Komunikacné indikatory regulatora tlaku*

Stav Farba Sposob signalizacie | Odporucané opatrenie

STAVOVY INDIKATOR MANZETY

Nie je pripojena ziadna prstova Ziadna Trvalo vypnutd Ziadne
manzeta signaliza-
cia
Prstovd manzeta pripojena Zelena Trvalo svieti Ziadne. Pripojena manZeta je detegovana, ove-

rena a neexspirovana.
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Zeta

Je pripojena exspirovana prstova
manzeta

Je pripojena nekompatibilnd prsto-
va manzeta Edwards

VYP.)

Stav Farba Sposob signalizacie | Odporucané opatrenie

Aktivne monitorovanie Zelend Striedavo bliké (ZAP./ | Ziadne. Pripojend prstova manzeta aktivne mo-
VYP.) nitoruje.

Je pripojena chybnd prstovd man- | Oranzova | Striedavo blikd (ZAP./ | Skontrolujte, ¢i sa pouziva kompatibilna prstova

manzeta Edwards.
Odpojte a znova pripojte prstovi manzetu.

Prstovd manzetu vymerite za kompatibilnu
prstovu manzetu Edwards.

Restartuje meranie.

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards.

STAVOVY INDIKATOR SRDCOVEHO REFERENCNEHO SENZORA

rencny senzor

Nie je pripojeny srdcovy referen¢ny
senzor Edwards

VYP.)

Nie je pripojeny Ziadny srdcovy re- | Ziadna Trvalo vypnutd Ziadne
ferenc¢ny senzor signaliza-
cia
Je pripojeny srdcovy referen¢ny Zelend Trvalo svieti Ziadne. Systém je pripraveny na spustenie me-
senzor rania.
Je pripojeny chybny srdcovy refe- | Oranzova | Striedavo bliké (ZAP./ | Skontrolujte, ¢i sa pouZziva srdcovy referencny

senzor Edwards.

Odpojte srdcovy referenény senzor a znova ho
pripojte.

Vymernte srdcovy referencny senzor za original-
ny srdcovy referencny senzor.

Restartuje meranie.

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards.

* Chybu prstovej manzety mézZe uddvat aj softvér. Pozri Tabulka 12-8 na strane 150.

12.5 Chybové hlasenia monitora HemoSphere Vita

12.5.1 Chyby/vystrahy systému/monitorovania

Tabulka 12-5: Chyby/vystrahy systému

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: Vyiez pro modul 1 - poru-
cha hardwaru
(Chyba: Otvor na modul 1 - poru-
cha hardvéru)

Modul 1 neni spravné vlozen
Spojovaci body na vyrezu nebo
modulu jsou poskozeny

(Modul 1 nie je zasunuty spravne
Pripojky na otvore alebo module su
poskodené)

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste pfepnout na vyiez pro modul 2

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Zasunte modul znova

Skontrolujte, ¢i nendjdete ohnuté alebo zlome-
né koliky

Skuste pouzit otvor na modul 2

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: Vyiez pro modul 2 - poru-
cha hardwaru
(Chyba: Otvor na modul 2 - poru-
cha hardvéru)

Modul 2 neni spravné vlozen
Spojovaci body na vyrezu nebo
modulu jsou poskozeny

(Modul 2 nie je zasunuty spravne
Pripojky na otvore alebo module su
poskodené)

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste pfepnout na vyiez pro modul 1

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Zasunte modul znova

Skontrolujte, ¢i nendjdete ohnuté alebo zlome-
né koliky

Skuste pouzit otvor na modul 1

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Vyfez pro modul L-Tech -
porucha hardwaru
(Chyba: Vyrez pre modul L-Tech -
porucha hardvéru)

Velky modul technologie neni fad-
né zasunuty

Spojovaci body na vyrezu nebo
modulu jsou poskozeny

(Velky modul technolégie nie je
spravne zasunuty

Spojovacie body na vyreze alebo
module st poskodené)

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Znova vlozte modul

Skontrolujte, ¢i koliky nie su ohnuté alebo zlo-
mené

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Port kabelu 1 - porucha
hardwaru

(Chyba: Port na kdbel 1 - porucha
hardvéru)

Kabel neni spravné vlozen
Spojovaci body na kabelu nebo
portu jsou poskozeny

(Kabel nie je spradvne zasunuty
Pripojky na kabli alebo porte st po-
skodené)

Znovu vlozte kabel

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste prepnout na port kabelu 2

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Zasunte kabel znova

Skontrolujte, ¢i nendjdete ohnuté alebo zlome-
né koliky

Skuste pouzit port na kabel 2

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Port kabelu 2 - porucha
hardwaru

(Chyba: Port na kdbel 2 - porucha
hardvéru)

Kabel neni spravné vlozen
Spojovaci body na kabelu nebo
portu jsou poskozeny

(Kabel nie je spravne zasunuty
Pripojky na kébli alebo porte st po-
skodené)

Znovu vlozte kabel

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste pfepnout na port kabelu 1

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Zasunte kabel znova

Skontrolujte, ¢i nendjdete ohnuté alebo zlome-
né koliky

Skuste pouzit port na kabel 1

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Vyiez pro modul 1 - poru-
cha softwaru
(Chyba: Otvor na modul 1 - poru-
cha softvéru)

Doslo k chybé softwaru pfi modulu
vlozeném ve vyiezu pro modul 1
(Vyskytla sa softvérova chyba s kab-
lom zasunutym do portu na kabel

1

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

(Obréatte sa na technickd podporu spoloc¢nosti
Edwards)

141




Monitor HemoSphere Vita

Odstrariovanie problémov

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: Vyiez pro modul 2 - poru-
cha softwaru
(Chyba: Otvor na modul 2 - poru-
cha softvéru)

Doslo k chybé softwaru pfi modulu
vloZzeném ve vyfezu pro modul 2
(Vyskytla sa softvérova chyba s mo-
dulom zasunutym do otvoru na
modul 2)

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technicki podporu spolo¢nosti
Edwards)

Chyba: Vyfez pro modul L-Tech -
porucha softwaru

(Chyba: Vyrez pre modul L-Tech -
chyba softvéru)

Doslo k chybé softwaru pti modu-
lu vlozeném ve velkém vyrezu pro
modul technologie

(Doslo k chybe softvéru modulu
vlozeného do velkého vyrezu pre
modul technolégie)

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technicku podporu spolo¢nosti
Edwards)

Chyba: Port kabelu 1 - porucha
softwaru

(Chyba: Port na kdbel 1 - porucha
softvéru)

Doslo k chybé softwaru pfi kabelu
vloZzeném v portu kabelu 1
(Vyskytla sa softvérova chyba s kdb-
lom zasunutym do portu na kabel

1

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technickui podporu spolo¢nosti
Edwards)

Chyba: Port kabelu 2 - porucha
softwaru

(Chyba: Port na kdbel 2 - porucha
softvéru)

Doslo k chybé softwaru pfi kabelu
vlozeném v portu kabelu 2
(Vyskytla sa softvérova chyba s kab-
lom zasunutym do portu na kabel
2)

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technickd podporu spoloc¢nosti
Edwards)

Chyba: Vyiez pro modul 1 - chyba
komunikace

(Chyba: Otvor na modul 1 - chyba
komunikacie)

Modul 1 neni spravné vlozen
Spojovaci body na vyrezu nebo
modulu jsou poskozeny

(Modul 1 nie je zasunuty spravne
Pripojky na otvore alebo module su
poskodené)

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste pfepnout na vyiez pro modul 2

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Zasunte modul znova

Skontrolujte, ¢i nendjdete ohnuté alebo zlome-
né koliky

Skuste pouzit otvor na modul 2

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Vyfez pro modul 2 - chyba
komunikace

(Chyba: Otvor na modul 2 - chyba
komunikacie)

Modul 2 neni spravné vlozen
Spojovaci body na vyfezu nebo
modulu jsou poskozeny

(Modul 2 nie je zasunuty spravne
Pripojky na otvore alebo module su
poskodené)

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste pfepnout na vyfez pro modul 1

Jestlize problém pretrvavd, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Zasunte modul znova

Skontrolujte, ¢i nendjdete ohnuté alebo zlome-
né koliky

Skuste pouzit otvor na modul 1

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: Vyfez pro modul L-Tech -
porucha komunikace

(Chyba: Vyrez pre modul L-Tech -
chyba komunikacie)

Velky modul technologie neni fad-
né zasunuty

Spojovaci body na vyrezu nebo
modulu jsou poskozeny

(Velky modul technolégie nie je
spravne zasunuty

Spojovacie body na vyreze alebo
module st poskodené)

Znovu vlozte modul

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Znova vlozte modul

Skontrolujte, ¢i koliky nie su ohnuté alebo zlo-
mené

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Port kabelu 1 - chyba ko-
munikace

(Chyba: Port na kabel 1 - chyba ko-
munikacie)

Kabel neni spravné vlozen
Spojovaci body na kabelu nebo
portu jsou poskozeny

(Kabel nie je sprdvne zasunuty
Pripojky na kabli alebo porte st po-
skodené)

Znovu vlozte kabel

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste prepnout na port kabelu 2

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Zasunte kabel znova

Skontrolujte, ¢i nendjdete ohnuté alebo zlome-
né koliky

Skuste pouzit port na kabel 2

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Port kabelu 2 - chyba ko-
munikace

(Chyba: Port na kabel 2 - chyba ko-
munikacie)

Kabel neni spravné vlozen
Spojovaci body na kabelu nebo
portu jsou poskozeny

(Kabel nie je spradvne zasunuty
Pripojky na kabli alebo porte su po-
skodené)

Znovu vlozte kabel

Zkontrolujte, zda koliky nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste prepnout na port kabelu 1

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Zasunte kabel znova

Skontrolujte, ¢i nendjdete ohnuté alebo zlome-
né koliky

Skuste pouzit port na kabel 1

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Monitor — nekompatibilni
verze softwaru

(Chyba: Monitor - nekompatibilna
verzia softvéru)

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

(Zistila sa nedspesnd inovacia sof-
tvéru alebo nekompatibilna softvé-
rova verzia)

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technickd podporu spoloc¢nosti
Edwards)

Chyba: Vyiez pro modul 1 - ne-
kompatibilni verze softwaru
(Chyba: Otvor na modul 1 - nekom-
patibilna verzia softvéru)

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

(Zistila sa neudspesna inovacia sof-
tvéru alebo nekompatibilna softvé-
rova verzia)

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technickd podporu spoloc¢nosti
Edwards)

Chyba: Vyfez pro modul 2 - ne-
kompatibilni verze softwaru
(Chyba: Otvor na modul 2 - nekom-
patibilna verzia softvéru)

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

(Zistila sa neudspesna inovacia sof-
tvéru alebo nekompatibilna softvé-
rova verzia)

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technickd podporu spoloc¢nosti
Edwards)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: Vyfez pro modul L-Tech -
inkompatibilni verze softwaru
(Chyba: Vyrez pre modul L-Tech -
nekompatibilna verzia softvéru)

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

(Zistila sa netispesna inovdcia sof-
tvéru alebo nekompatibilna softvé-
rova verzia)

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technicki podporu spolo¢nosti
Edwards)

Chyba: Port kabelu 1 - nekompati-
bilni verze softwaru

(Chyba: Port na kdbel 1 - nekompa-
tibilna verzia softvéru)

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

(Zistila sa netispesna inovacia sof-
tvéru alebo nekompatibilna softvé-
rova verzia)

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technickui podporu spolo¢nosti
Edwards)

Chyba: Port kabelu 2 - nekompati-
bilni verze softwaru

(Chyba: Port na kabel 2 - nekompa-
tibilna verzia softvéru)

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

(Zistila sa netispesna inovacia sof-
tvéru alebo nekompatibilna softvé-
rova verzia)

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technicki podporu spolo¢nosti
Edwards)

Chyba: Modul HemoSphere Vita-
Wave
(Chyba: Modul HemoSphere Vita-
Wave)

Vadny modul HemoSphere VitaWa-
ve

(Chybny modul HemoSphere Vita-
Wave)

Vypnéte a zapnéte systém

Vyménte modul HemoSphere VitaWave
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Vypnite a zapnite systém

Vymernite modul HemoSphere VitaWave

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spoloc¢nosti Edwards)

Chyba: Modul HemoSphere Vita-
Wave odpojen

(Chyba: Odpojeny modul
HemoSphere VitaWave)

Modul HemoSphere VitaWave byl
béhem monitorovani odstranén
Modul HemoSphere VitaWave nenfi
detekovan

Spojovaci body na vyrezu nebo
modulu jsou poskozeny

(Modul HemoSphere VitaWave bol
odstraneny pocas monitorovania
Nerozpoznal sa modul
HemoSphere VitaWave
Spojovacie body na vyreze alebo
module su poskodené)

Ujistéte se, ze je modul spravné vlozen

Modul vyjméte a znovu vlozte

Zkontrolujte modul, zda koliky nejsou ohnuté
nebo zlomené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(UVistite sa, ze je modul spravne vlozeny
Vyberte modul a znova ho vlozte
Skontrolujte, ¢i nie su ohnuté alebo zlomené
koliky modulu

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spoloc¢nosti Edwards)

Chyba: Selhani vnitfniho systému
(Chyba: Vnutorna porucha systé-
mu)

Porucha vnitfniho systému
(Vnutorna porucha systému)

Vypnéte a zapnéte systém

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Vypnite a zapnite napajanie systému

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Vybita baterie
(Chyba: Vybita batéria)

Baterie je vybitd, a pokud systém
nebude pfipojen k siti, za 1T minutu
se vypne

(Batéria je vybitd a ak systém nepri-
pojite k sieti, 0 1 minutu sa vypne)

Pfipojte moderni monitor HemoSphere k alter-
nativnimu zdroji napéjeni, aby nedoslo k vypad-
ku napdjeni, a obnovte monitorovani

(Pripojte monitor s rozsirenymi funkciami
HemoSphere k alternativhemu zdroju napdja-
nia, aby nedoslo k vypadku napajania, a obnov-
te monitorovanie)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: P¥ilis vysoka teplota systé-
mu - hrozi vypnuti

(Chyba: Teplota systému je prili$
vysoka - hrozi vypnutie)

Interni teplota monitoru je na kri-
ticky vysoké drovni

Vétraci otvory monitoru jsou zablo-
kovany

(Vnutorna teplota monitora je na
kriticky vysokej Urovni

Vetracie otvory monitora su zablo-
kované)

Premistéte monitor pry¢ od jakychkoli zdroja
tepla

Ujistéte se, ze ventilacni otvory monitoru nej-
sou zablokované ani zaprasené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
(Premiestnite monitor prec¢ od akychkolvek
zdrojov tepla

Skontrolujte, ¢i vetracie otvory monitora nie su
zablokované alebo zaprasené

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Vystup tlaku - porucha
hardwaru

(Chyba: Tlakovy vystup - zlyhanie
hardvéru)

Kabel vystupu tlaku neni fadné
pfipojen

Spojovaci body na kabelu nebo
portu jsou poskozeny

(Vystupny tlakovy kabel nie je
spravne pripojeny

Pripojky na kabli alebo porte st po-
skodené)

Znovu zasurite kabel vystupu tlaku
Zkontrolujte, zda kontakty nejsou ohnuté nebo
zlomené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Znova zasunite vystupny tlakovy kabel
Skontrolujte, ¢i nendjdete ohnuté alebo zlome-
né koliky

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Vyiez pro modul 1 - ne-
kompatibilni kabel

(Chyba: Otvor na modul 1 - nekom-
patibilny kabel)

Kabel zapojeny do modulu tech-
nologie vlozeného do slotu modu-
lu 1 neni kompatibilni se systémem
HemoSphere Vita

(Kabel pripojeny k modulu techno-
l6gie vlozenému do otvoru na mo-
dul 1 nie je kompatibilny so systé-
mom HemoSphere Vita)

Vyjméte nepodporovany kabel
(Odstrarte nepodporovany kéabel)

Chyba: Vyiez pro modul 2 - ne-
kompatibilni kabel

(Chyba: Otvor na modul 2 — nekom-
patibilny kabel)

Kabel zapojeny do modulu tech-
nologie vlozeného do slotu modu-
lu 2 neni kompatibilni se systémem
HemoSphere Vita

(Kébel pripojeny k modulu techno-
|6gie vlozenému do otvoru na mo-
dul 2 nie je kompatibilny so systé-
mom HemoSphere Vita)

Vyjméte nepodporovany kabel
(Odstrarte nepodporovany kabel)

Chyba: Otvor modulu 1 — nekom-
patibilni hardware

(Chyba: Otvor na modul 1 - nekom-
patibilny hardvér)

Modul 1 neni kompatibilni se systé-
mem HemoSphere Vita

(Modul 1 nie je kompatibilny so sy-
stémom HemoSphere Vita)

Vyjméte modul 1 a nahradte jej podporovanym
modulem

(Vyjméte modul 1 a nahradte jej podporova-
nym modulem)

Chyba: Otvor modulu 2 - nekom-
patibilni hardware

(Chyba: Otvor na modul 2 - nekom-
patibilny hardvér)

Modul 2 neni kompatibilni se systé-
mem HemoSphere Vita

(Modul 2 nie je kompatibilny so sy-
stémom HemoSphere Vita)

Vyjméte modul 2 a nahradte jej podporovanym
modulem

(Odstrérite modul 2 a nahradte ho podporova-
nym modulom)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Vystraha: Prili$ vysoka teplota sy-
stému

(Vystraha: Teplota systému je prilis
vysokd)

Interni teplota monitoru dosahuje
kriticky vysoké urovné

Vétraci otvory monitoru jsou zablo-
kovany

(Vnutorna teplota monitora dosa-
huje kriticky vysoku uroven
Vetracie otvory monitora su zablo-
kované)

Premistéte monitor pry¢ od jakychkoli zdroja
tepla

Ujistéte se, ze ventilacni otvory monitoru nej-
sou zablokované ani zaprasené

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
(Premiestnite monitor prec¢ od akychkolvek
zdrojov tepla

Skontrolujte, ¢i vetracie otvory monitora nie su
zablokované alebo zaprasené

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Vystraha: LED indikéatory systému
jsou nefunkéni

(Vystraha: LED indikatory systému
nefunguju)

Chyba hardwaru vizuélniho indika-
toru alarmu nebo komunikace
Porucha vizuélniho indikatoru alar-
mu

(Chyba hardvéru vizualneho indika-
tora alarmu alebo chyba komunika-
cie

Porucha vizuédlneho indikatora alar-
mu)

Vypnéte a zapnéte systém

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Vypnite a zapnite napajanie systému

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Vystraha: Bzu¢ak systému je ne-
funkeni

(Vystraha: Bzuciak systému nefun-
guje)

Chyba hardwaru reproduktoru ne-
bo komunikace softwaru

Porucha reproduktoru zakladni de-
sky

(Hardvérova chyba reproduktora
alebo softvérova chyba komunika-
cie

Porucha reproduktora zékladnej
dosky)

Vypnéte a zapnéte systém

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Vypnite a zapnite napajanie systému

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Vystraha: Slaba baterie
(Vystraha: Slaba batéria)

Baterie je nabita z méné nez 20 %
nebo béhem 8 minut dojde k upl-
nému vybiti baterie

(Zostavajuca Uroven nabitia batérie
je nizsia nez 20 % alebo pocas 8
minut dojde k Uplnému vybitiu ba-
térie)

Pfipojte moderni monitor HemoSphere k alter-
nativnimu zdroji napajeni, aby nedoslo k vypad-
ku napéjeni, a pokracujte v monitorovani
(Pripojte monitor s rozsirenymi funkciami
HemoSphere k alternativhemu zdroju napéja-
nia, aby nedoslo k vypadku napajania, a pokra-
cujte v monitorovani.)

Vystraha: Baterie je odpojena
(Vystraha: Batéria odpojend)

Dfive vlozena baterie neni deteko-
vana

Spatné ptipojeni baterie

(Predtym vlozena batéria sa nezisti-
la

Slabé pripojenie batérie)

Ujistéte se, Ze je baterie spravné usazena v pro-
storu pro baterii

Vyjméte a znovu vlozte bateriovou jednotku
Vymeérite bateriovou jednotku HemoSphere
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
(Skontrolujte, i je batéria spravne usadena v
priehradke na batériu

Vyberte batérie a vlozte ich spat

Vymerite batérie HemoSphere

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Vystraha: Servis baterie
(Vystraha: Vykonajte servis batérie)

Doslo k chybé vnitini baterie
Baterie uz nemuze nélezité udrzo-
vat systém plné nabity

(Doslo k chybe vnutornej batérie
Batéria uz nedokaze primerane
udrziavat systém plne nabity)

Vypnéte a zapnéte systém

Pokud stav trva, vymérite bateriovou jednotku
(Vypnite a zapnite systém

Ak tento stav pretrvava, vymente batériu)

Vystraha: Platnost pokrocilé funkce
uplyne za < 2 tydnli

(Vystraha: Platnost rozsirenej funk-
cie vyprsi za < 2 tyzdne)

Platnost jedné nebo nékolika pra-
vé aktivovanych pokrocilych funkci
kon¢i

Aktualizovat licenci pokrocilych funkci
Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technicku podporu spolo¢nosti
Edwards)

Vystraha: Platnost pokrocilé funkce
uplyne za < 4 tydnli

(Vystraha: Platnost rozsirenej funk-
cie vyprsi za < 4 tyzdne)

Platnost jedné nebo nékolika pra-
vé aktivovanych pokrocilych funkci
konci

Aktualizovat licenci pokrocilych funkci
Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technicki podporu spolo¢nosti
Edwards)

Vystraha: Vysilani tlaku nenf aktivni
(Vystraha: Prenos tlaku nie je aktiv-
ny)

Bylo zjisténo pfipojeni kanalu tlaku
nového monitoru pacienta

(Zistilo sa pripojenie nového tlako-
vého kanala monitora pacienta)

Pfejdéte na obrazovku Nulovani a tvar kfivky a
po vynulovani monitoru pacienta stisknéte tla-
¢itko pro prenos tlaku (ikona kivky)

(Po vynulovani monitora pacienta prejdite na
obrazovku Nulovani a tvar kiivky (Nulovanie a
tvar krivky) a dotknite sa tlacidla prenosu tlaku
(ikona krivky))
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12.5.2 Vystrahy monitorovania/systému

Tabulka 12-6: Vystrahy pre monitor HemoSphere Vita

Hlasenie

Mozné priciny

Odportcané opatrenia

Baterie potiebuje kondicionovani
(Batéria vyzaduje regeneraciu)

Plynomér neni synchronizovany s
aktualnim stavem kapacity baterie
(Plynomer nie je synchronizovany s
aktualnym stavom batérie)

Aby bylo zajisténo neprerusované méreni, uji-
stéte se, ze moderni monitor HemoSphere je
zapojen do elektrické zasuvky

Pripravte baterii (ujistéte se, ze méfeni neni ak-
tivni):

« Zapojte monitor do elektrické zasuvky, aby se
baterie pIné nabila

« Nechte baterii v pIné nabitém stavu odpocivat
po dobu minimalné dvou hodin

«» Odpojte monitor od elektrické zasuvky a po-
kracujte v praci se systémem napéjenym baterii
+ Kdyz je baterie Uplné vybita, moderni monitor
HemoSphere se automaticky vypne

+ Nechte baterii odpocivat v pIné vybitém stavu
po dobu péti hodin nebo déle

« Zapojte monitor do elektrické zasuvky, aby se
baterie pIné nabila

Jestlize je nadale zobrazeno hlaseni Kondicio-
novat baterii, vyménte bateriovou jednotku

(Na zabezpecenie kontinualneho merania dbaj-
te na to, aby bol monitor s rozsirenymi funkcia-
mi HemoSphere pripojeny do elektrickej zasuv-
ky

Regenerujte batériu (overte, ¢i nie je aktivne
meranie):

- Pripojte monitor do elektrickej zasuvky a tplne
nabite batériu

« Nechajte batériu polozenu po Uplnom nabiti
najmenej na dve hodiny

+ Odpojte monitor z elektrickej zasuvky a pokra-
Cujte v pouzivani systému s napajanim na baté-
riu

+ Monitor s rozsirenymi funkciami HemoSphere
sa automaticky vypne po tom, ked'sa batéria
uplne vybije

+ Najmenej pat hodin nechajte batériu polozenu
v Uplne vybitom stave

« Pripojte monitor do elektrickej zasuvky a Uplne
nabite batériu

Ak zobrazenie hlasenia o regeneracii batérie
pretrvava, vymente batérie)

Servis baterie
(Vykonajte servis batérie)

Doslo k chybé vnitini baterie
(Doslo k chybe vnutornej batérie)

Vypnéte a zapnéte systém

Pokud stav trvd, vymérnite bateriovou jednotku
(Vypnite a zapnite systém

Ak tento stav pretrvdva, vymente batériu)
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12.5.3 Chyby ciselnej klavesnice

Tabulka 12-7: Chyby ¢iselnej klavesnice

Hlasenie

Mozné priciny

Odportcané opatrenia

Hodnota mimo rozmezi (xx—yy)
(Hodnota mimo rozsahu (xx — yy))

Zadana hodnota je bud'vyssi, nebo
nizsi nez je povoleny rozsah.
(Zadana hodnota je vyssia alebo
nizsia nez je povoleny rozsah hod-
not.)

Zobrazi se, jestlize uzivatel zada hodnotu, kterd
je mimo rozmezi. Rozmezi je zobrazeno jako
soucast zpravy nahrazujici xx a yy.

(Zobrazi sa vtedy, ked pouzivatel zada hodnotu,
ktora sa nachadza mimo rozsahu. Rozsah sa zo-
brazi ako stcast hlasenia (namiesto xx a yy).)

Hodnota musi byt <xx
(Hodnota musi byt < xx)

Zadand hodnota je v rozmezi, ale je
vyssi nez maximalni nastaveni hod-
noty, jako napf. maximalni nastave-
ni méfitka. xx je asociovana hodno-
ta.

(Zadana hodnota sa nachadza v
rdmci povoleného rozsahu, je viak
vyssia nez maximalne nastavenie
hodnoty (napriklad maximalne na-
stavenie stupnice). Hodnota xx
predstavuje priradenu hodnotu.)

Zadejte nizsi hodnotu.
(Zadajte nizsiu hodnotu.)

Hodnota musi byt >xx
(Hodnota musi byt > xx)

Zadand hodnota je v rozmezi, ale je
nizsi nez minimalni nastaveni hod-
noty, jako napf. minimalni nastave-
ni méfitka. xx je asociovana hodno-
ta.

(Zadand hodnota sa nachadza v
rdmci povoleného rozsahu, je viak
nizsia nez minimalne nastavenie
hodnoty (napriklad minimalne na-
stavenie stupnice). Hodnota xx
predstavuje priradend hodnotu.)

Zadejte vyssi hodnotu.
(Zadajte vyssiu hodnotu.)

Nespravné zadané heslo
(Zadali ste nespravne heslo)

Zadané heslo je nespravné.
(Zadané heslo je nespravne.)

Zadejte spravné heslo.
(Zadajte spravne heslo.)

Prosim, zadejte platny ¢as
(Zadajte platny ¢as)

Zadany ¢as je neplatny, napf. 25:70.
(Zadany ¢as je neplatny, napr.
25:70.)

Zadejte spravny cas ve 12- nebo 24hodinovém
formatu.
(Zadajte spravny ¢as v 12- alebo 24-hodinovom
formate.)

Prosim, zadejte platné datum
(Zadajte platny datum)

Zadané datum je neplatné, napf.
33.13.009.
(Zadany datum je neplatny, napr.
33.13.009.)

Zadejte spravné datum.
(Zadajte spravny datum.)
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12.6 Chybové hlasenia modulu HemoSphere VitaWave

12.6.1 Chyby/vystrahy

Tabulka 12-8: Chyby/vystrahy modulu HemoSphere VitaWave

Hlasenie

Mozné priciny

Odporucané opatrenia

Chyba: Prstové manzeta ¢. 1 - chy-
ba méreni krevniho tlaku

(Chyba: Prstova manzeta ¢. 1 - chy-
ba merania BP)

Chyba: Prstové manzeta ¢. 2 — chy-
ba méreni krevniho tlaku

(Chyba: Prstova manzeta ¢. 2 - chy-
ba merania krvného tlaku)

Méreni krevniho tlaku se nezdafilo
v disledku pohybu nebo $patnych
podminek méfeni.

(Meranie krvného tlaku zlyhalo

v désledku pohybu alebo zlych
podmienok merania)

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti.
Restartujte méfeni.

(Prilozte prstovi manzetu na iny prst

Znova urcite velkost prstovej manzety a vymen-
te prstovd manzetu za manzetu inej velkosti
Restartujte meranie)

Chyba: Prstova manzeta €. 1 - svét-
lo snimace mimo rozsah

(Chyba: Prstova manzeta ¢. 1 -
svetlo snimaca mimo rozsahu)
Chyba: Prstova manzeta €. 2 - svét-
lo snimace mimo rozsah

(Chyba: Prstova manzeta ¢.2 -
svetlo snimaca mimo rozsahu)

Svételny signal je pfilis intenzivni.
(Svetelny signal je prili$ intenzivny)

Zahfejte ruku.

Pfilozte prstovou manzetu na jiny prst.

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti.
Restartujte méfeni.

(Zohrejte ruku

Prilozte prstovl manzetu na iny prst

Znova urcite velkost prstovej manzety a vymen-
te prstovd manzetu za manzetu inej velkosti
Restartujte meranie)

Chyba: Prstovd manzeta €. 1 — Ne-

byl zjistén signal — Nizké prokrveni
(Chyba: Prstova manzeta ¢. 1 - ne-
bol zisteny signél — nizke prekrve-

nie)

Chyba: Prstovéd manzeta €. 2 — Ne-

byl zjistén signal — Nizké prokrveni
(Chyba: Prstova manzeta ¢. 2 - ne-
bol zisteny signél — nizke prekrve-

nie)

Po spusténi nebyl zjistén zadny
méfitelny pletysmogram.
Pravdépodobné kontrahované ar-
térie.

(Po spusteni sa nezistil ziadny me-
ratelny pletyzmograf
Pravdepodobne kontrahované ar-
térie)

Zahfejte ruku.

PfiloZte prstovou manzetu na jiny prst.
Restartujte méfeni.

(Zohrejte ruku

Prilozte prstovd manzetu na iny prst
Restartujte meranie)

Chyba: Prstova manzeta €. 1 - ne-
byly zjistény zadné tlakové kfivky
(Chyba: Prstovd manzeta €. 1 - ne-
boli zistené Ziadne tlakové krivky)
Chyba: Prstova manzeta €. 2 - ne-
byly zjistény zadné tlakové kfivky
(Chyba: Prstovd manzeta €. 2 - ne-
boli zistené Ziadne tlakové krivky)

Systému se nepodafilo zjistit tlako-
vé kfivky.

Tlakové pulzace v prstu se snizily v

dasledku tlaku pUsobiciho na pazi,

loket nebo zapésti.

(Systému sa nepodarilo zistit tlako-
vu krivku

Tlakové pulzovanie v prste sa znizi-
lo v dosledku tlaku posobiaceho na
pazu, laket alebo zapastie)

Zkontrolujte, zda se krevni tok v pacientové pa-
Zi nesetkdva s prekazkami.

Zkontrolujte kfivky krevniho tlaku.

Znovu prilozZte prstové manzety.

Restartujte méfeni.

(Skontrolujte, ¢i nie je obmedzeny prietok krvi
v pazi

Skontrolujte krivky krvného tlaku

Znova priloZte prstové manzety

Restartujte meranie)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: Nedostatecné vytvareni tla-
ku v manzeté ¢. 1

(Chyba: Nedostato¢né vytvaranie
tlaku v manzete ¢. 1)

Chyba: Nedostatecné vytvareni tla-
ku v manzeté ¢. 2

(Chyba: Nedostato¢né vytvaranie
tlaku v manzete €. 2)

Vzduchova hadicka k prstové man-
Zeté zalomend

Unik z prstové manzety

Kabel mezi modulem HemoSphere
VitaWave a regulatorem tlaku je za-
lomeny nebo naruseny

Vadny regulator tlaku

Vadny modul HemoSphere VitaWa-
ve

(Zalomena vzduchové hadicka

k prstovej manzete

Unik z prstovej manzety

Kébel medzi modulom
HemoSphere VitaWave a regulato-
rom tlaku je zalomeny alebo naru-
Seny

Chybny regulator tlaku

Chybny modul HemoSphere Vita-
Wave)

Zkontrolujte prstovou manzetu
Zkontrolujte kabel mezi modulem HemoSphere
VitaWave a regulatorem tlaku

Vymeénte prstovou manzetu

Vymeéiite regulator tlaku

Vymérite modul HemoSphere VitaWave
Restartujte méfeni

(Skontrolujte prstovi manzetu
Skontrolujte kdbel medzi modulom
HemoSphere VitaWave a regulatorom tlaku
Vymerite prstovd manzetu

Vymerite regulator tlaku

Vymerite modul HemoSphere VitaWave
Restartujte meranie)

Chyba: Prstova manzeta je odpoje-
na
(Chyba: Prstova manzeta je odpoje-
na)

Nebyly zjistény dfive pfipojené
prstové manzety.
(Nezistili sa predtym pripojené
prstové manzety)

Odpojte a znovu pfipojte prstové manzety spo-
le¢nosti Edwards.

Vymeénte prstové manzety.

Restartujte méfeni.

(Odpojte a znova pripojte prstové manzety od
spoloc¢nosti Edwards.

Vymente prstové manzety.

Restartujte meranie.)

Chyba: Akumulované monitorova-
ni jednou manzetou dosahlo meze
doby trvani

(Chyba: Akumulované monitorova-
nie jednou manzetou dosiahlo ca-
sovy limit trvania)

Doba kumulativniho méfeni na
témze prstu prekrocila maximalni
dobu trvani 8 hodin.
(Kumulativny ¢as merania na tom
istom prste prekrocil maximalny
¢as trvania 8 hodin.)

Sejméte manzetu z prstu

Umistéte manzetu na jiny prst a stisknéte v
mistnim okné tlacitko Pokracovat

Restartujte méfeni

(Odstrante manzetu z prsta

Umiestnite manzetu na iny prst a v kontexto-
vom okne stlacte tlacidlo Pokracovat
Restartujte meranie)

Chyba: Prstové manzeta ¢. 1 se vy-
foukla. Vymérite manzetu
(Chyba: Prstova manzeta ¢. 1 sa vy-
fukla. Vymente manzetu)

Prstovd manzeta ¢. 1 prekrocila ma-
ximalni dobu pouziti.

(Prstova manzeta ¢. 1 prekrocila
maximalny cas pouzitia)

Vymeénte prstovou manzetu €. 1.
Restartujte méfeni.

(Vymente prstovd manzetu ¢. 1.
Restartujte meranie.)

Chyba: Prstové manzeta ¢. 2 se vy-
foukla. Vyménte manzetu
(Chyba: Prstova manzeta €. 2 sa vy-
fukla. Vymente manzetu)

Prstovd manzeta ¢. 2 prekrocila ma-
ximalni dobu pouziti.

(Prstova manzeta ¢. 2 prekrocila
maximalny cas pouzitia)

Vymérite prstovou manzetu €. 2.
Restartujte méfeni.

(Vymente prstovd manzetu €. 2.
Restartujte meranie)
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Chyba: Pfipojena neplatna prstova
manzeta ¢. 1

(Chyba: Pripojena neplatna prstova
manzeta¢. 1)

ZjiSténa prstova manzeta €. 1 jiné
znacky nez Edwards.

Pfipojena vadna prstova manzeta
¢ 1.

(Zistila sa prstova manzeta ¢. 1 inej
znacky ako Edwards

Pripojend chybna prstova manzeta
¢

Ovéfte, ze byla pouzita prstova manzeta spolec¢-
nosti Edwards.

Odpojte a znovu pfipojte prstovou manzetu ¢. 1
spole¢nosti Edwards.

Nahradte prstovou manzetu ¢. 1 originalni man-
zetou spolec¢nosti Edwards.

Restartujte méfeni.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.
(Skontrolujte, ¢i sa pouziva prstovd manzeta od
spoloc¢nosti Edwards

Odpojte a znova pripojte prstovi manzetu ¢. 1
od spolo¢nosti Edwards

Vymerite prstovl manzetu ¢. 1 za originalnu
manzetu od spolo¢nosti Edwards

Restartujte meranie

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Pfipojena neplatna prstova
manzeta €. 2
(Chyba: Pripojena neplatna prstova
manzeta €. 2)

ZjiSténa prstova manzeta ¢. 2 jiné
znacky nez Edwards.

Pfipojena vadnd prstovd manzeta
¢.2.

(Zistila sa prstova manzeta ¢. 2 inej
znacky ako Edwards

Pripojenda chybna prstova manzeta
¢.2)

Ovérte, ze byla pouzita prstova manzeta spolec¢-
nosti Edwards.

Odpojte a znovu pfipojte prstovou manzetu ¢. 2
spole¢nosti Edwards.

Nahradte prstovou manzetu ¢. 2 originalni man-
zetou spolec¢nosti Edwards.

Restartujte méfeni.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.
(Skontrolujte, ¢i sa pouziva prstovd manzeta od
spoloc¢nosti Edwards

Odpojte a znova pripojte prstovi manzetu ¢. 2
od spolo¢nosti Edwards

Vymerite prstovi manzetu ¢. 2 za originalnu
manzetu od spolo¢nosti Edwards

Restartujte meranie

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Chyba prstové manzety ¢. 1
nebo konektoru prstové manzety
(Chyba: Chyba prstovej manzety
¢. 1 alebo konektora prstovej man-
zety)

Prstovd manzeta ¢. 1 je vadna
Konektor manzety na regulatoru
tlaku je poskozeny nebo vadny
(Prstova manzeta ¢. 1 je chybna
Konektor manzety na regulatore
tlaku je poskodeny alebo chybny)

Odpojte a znovu pfipojte prstovou manzetu
Edwards ¢. 1.

Vymeénte prstovou manzetu €. 1.

Vymeérite regulator tlaku.

Restartujte méfeni.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

(Odpojte a znova pripojte prstovi manzetu
Edwards ¢. 1.

Vymente prstovd manzetu €. 1.

Vymerite regulator tlaku

Restartujte meranie.

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards.)
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Chyba: Chyba prstové manzety ¢. 2
nebo konektoru prstové manzety
(Chyba: Chyba prstovej manzety

¢. 2 alebo konektora prstovej man-
zety)

Prstovd manzeta ¢. 2 je vadna
Konektor manzety na regulatoru
tlaku je poskozeny nebo vadny
(Prstova manzeta ¢. 2 je chybna
Konektor manzety na regulatore
tlaku je poskodeny alebo chybny)

Odpojte a znovu pfipojte prstovou manzetu
Edwards ¢. 2.

Vymeénte prstovou manzetu €. 2.

Vymeéiite regulator tlaku.

Restartujte méfeni.

Pokud problém pretrvéava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

(Odpojte a znova pripojte prstovi manzetu
Edwards ¢. 2.

Vymernite prstovd manzetu €. 2.

Vymerite regulator tlaku.

Restartujte meranie.

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards.)

Chyba: Hodnota HRS mimo fyziolo-
gicky rozsah

(Chyba: Hodnota HRS mimo fyzio-
logického rozsahu)

Srdecni konec HRS je uvolnény a
nemusi se jiz nachazet na drovni
srdce

HRS odpojen od prstové manzety
HRS nespravné kalibrovan

HRS je vadny

(Srdcovy koniec HRS je uvolneny
a nemusi sa uz nachadzat na Urovni
srdca

HRS je odpojeny od prstovej man-
Zety

HRS je nespréavne kalibrovany
HRS je chybny)

Ovéfte umisténi HRS. Prstovy konec je tieba
pfipevnit k prstové manzeté a srde¢ni konec
umistit na flebostatickou osu

Svisle zarovnejte oba konce HRS a kalibrujte
Vyménte HRS

Restartujte méfeni

Pokud problém pretrvéava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Overte umiestnenie HRS. Prstovy koniec sa mu-
si pripevnit k prstovej manzete a srdcovy koniec
sa musi umiestnit na flebostaticku os

Zvisle zarovnajte oba konce HRS a kalibrujte
Vymente HRS

Restartujte meranie

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Chyba: HRS odpojen
(Chyba: Odpojeny HRS)

Srde¢ni referen¢ni snimac (HRS)
odpojen béhem monitorovani
Nebylo zjisténo pripojeni HRS
(Odpojeny srdcovy referencny sen-
zor (HRS) po¢as monitorovania
Nezistilo sa pripojenie HRS)

Oveéfte pfipojeni HRS

Odpojte a znovu pfipojte HRS spole¢nosti
Edwards

Vyménte HRS

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Overte pripojenie HRS

Odpojte a znova pripojte Edwards HRS
Vymente HRS

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Byl zjistén HRS
(Chyba: Zistil sa HRS)

Je zvoleno méfeni bez HRS, ale HRS
je pfipojen

(Je zvolené meranie bez HRS, ale
HRS je pripojeny)

Odpojte HRS

Nebo zvolte méteni s HRS
(Odpojte HRS

Alebo zvolte meranie s HRS)
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Chyba: Pfipojen neplatny HRS
(Chyba: Pripojeny neplatny HRS)

Zjistén HRS jiné znacky nez
Edwards.

HRS je vadny.

(Zisteny HRS inej znacky ako
Edwards

HRS je chybny)

Ovérte, ze byl pouzit HRS spole¢nosti Edwards.
Odpojte a znovu pfipojte HRS spolecnosti
Edwards.

Nahradte HRS origindlnim HRS spole¢nosti
Edwards.

Restartujte méfeni.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.
(Skontrolujte, ¢i sa pouziva Edwards HRS.
Odpojte a znova pripojte Edwards HRS.
Vymerite HRS za originélny Edwards HRS.
Restartujte merania.

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards.)

Chyba: Chyba HRS nebo konektoru
HRS

(Chyba: Chyba HRS alebo konekto-
ra HRS)

HRS je vadny

Konektor HRS na regulatoru tlaku
je poskozeny

(HRS je chybny

Konektor HRS na regulatore tlaku je
poskodeny)

Odpojte a znovu pfipojte HRS Edwards
Vyménte HRS

Vymeéiite regulator tlaku

Restartujte méfeni

Pokud problém pretrvéava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Odpojte a znova pripojte Edwards HRS
Vymente HRS

Vymerite regulator tlaku

Restartujte meranie

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Srdecni referen¢ni senzor je
prosly. Vyménte srdecni referencni
senzor

(Chyba: HRS exspiroval. Vymerite
HRS)

HRS je prosly, protoze prekrocil
svou zivotnost.

(HRS exspiroval, pretoze bola pre-
krocena jeho zivotnost)

Odpojte a znovu pfipojte HRS spolec¢nosti
Edwards

Vyménte HRS

Restartujte méfeni

Jestlize problém pretrvava4, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Odpojte a znova pripojte Edwards HRS
Vymente HRS

Restartujte meranie

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Regulator tlaku odpojen
(Chyba: Odpojeny regulator tlaku)

Nebylo zjisténo pfipojeni regulato-
ru tlaku.

(Nezistilo sa pripojenia regulatora
tlaku.)

Odpojte a znovu pfipojte regulator tlaku spo-
le¢nosti Edwards.

Vymeérnte reguldtor tlaku.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

(Odpojte a znova pripojte regulator tlaku od
spolo¢nosti Edwards.

Vymernte regulétor tlaku.

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards.)
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Chyba: Pfipojen neplatny regulator
tlaku

(Chyba: Pripojeny neplatny regula-
tor tlaku)

Byl zjistén nekompatibilni regulator
tlaku

Zjistén regulator tlaku jiné znacky
nez Edwards

Pfipojen vadny regulator tlaku
(Zistil sa nekompatibilny regulator
tlaku

Zistil sa regulator tlaku inej znacky
ako Edwards

Pripojeny chybny regulator tlaku)

Ovérte, Ze byl pouzit regulator tlaku spole¢nosti
Edwards.

Odpojte a znovu pfipojte regulator tlaku spo-
le¢nosti Edwards.

Nahradte regulator tlaku originalnim regulato-
rem tlaku spole¢nosti Edwards.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.
(Skontrolujte, ¢i sa pouziva regulétor tlaku od
spoloc¢nosti Edwards

Odpojte a znova pripojte regulator tlaku od
spoloc¢nosti Edwards

Vymerite regulator tlaku za originalny regulator
tlaku od spolocnosti Edwards

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Chyba komunikace regula-
toru tlaku

(Chyba: Chyba komunikacie regula-
tora tlaku)

Regulator tlaku nereaguje

Spatné spojeni mezi regulatorem
tlaku a modulem HemoSphere Vi-
taWave

Porucha autentizace regulatoru tla-
ku

Vadny regulator tlaku

Vadny modul HemoSphere VitaWa-
ve

(Regulator tlaku nereaguje
Nespravne spojenie medzi re-
guldtorom tlaku a modulom
HemoSphere VitaWave

Porucha overenia regulatora tlaku
Chybny regulator tlaku

Chybny modul HemoSphere Vita-
Wave)

Odpojte a znovu pfipojte regulator tlaku
Edwards

Vypnéte a zapnéte systém

Vymeéiite regulator tlaku

Vymérite modul HemoSphere VitaWave
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Odpojte a znova pripojte regulator tlaku
Edwards.

Vypnite a zapnite systém.

Vymerite regulator tlaku.

Vymerite modul HemoSphere VitaWave.

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards.)

Chyba: Chyba regulatoru tlaku
(Chyba: Chyba regulatora tlaku)

Vadny regulator tlaku

Spatné spojeni mezi regulato-
rem tlaku Edwards a modulem
HemoSphere VitaWave

(Chybny regulétor tlaku
Nespravne spojenie medzi regula-
torom tlaku Edwards a modulom
HemoSphere VitaWave)

Odpojte a znovu pfipojte regulator tlaku spo-
le¢nosti Edwards.

Vymeéiite regulator tlaku.

Jestlize problém pretrvavad, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

(Odpojte a znova pripojte regulator tlaku od
spoloc¢nosti Edwards.

Vymerite regulator tlaku.

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards.)
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Chyba: Porucha napéjeni regulato-
ru tlaku
(Chyba: Chyba napajania regulato-
ra tlaku)

Vadny modul HemoSphere VitaWa-
ve

Vadny regulator tlaku Edwards
(Chybny modul HemoSphere Vita-
Wave

Chybny regulator tlaku Edwards)

Odpojte a znovu pfipojte regulator tlaku
Edwards

Vyméiite regulator tlaku

Vymérite modul HemoSphere VitaWave
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Odpojte a znova pripojte regulator tlaku
Edwards

Vymerite regulator tlaku

Vymerite modul HemoSphere VitaWave

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Nekompatibilni software re-
guldtoru tlaku
(Chyba: Nekompatibilny softvér re-
guldtora tlaku)

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

(Zistila sa netispesna inovacia sof-
tvéru alebo nekompatibilna softvé-
rova verzia)

Vymeérite regulator tlaku za originalni regulator
tlaku Edwards.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

(Vymente regulator tlaku za origindlny regula-
tor tlaku Edwards

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Chyba: Kontinualni monitorovani
dosahlo 72hodinové meze
(Chyba: Kontinualne monitorova-
nie dosiahlo 72-hodinovy limit)

KontinudIni méreni na téze ruce
prekrocilo maximalni dobu trvani
72 hodin.

(Kontinudlne meranie na tej istej
ruke prekrocilo maximalny cas trva-
nia 72 hodin)

Umistéte manzety na prsty na druhé ruce a ob-
novte monitorovani.

(Umiestnite manzety na prsty na druht ruku

a obnovte monitorovanie.)

Chyba: Chyba pfivodu vzduchu
(Chyba: Chyba privodu vzduchu)

Zalomeny ¢i poskozeny kabel regu-
latoru tlaku

Poskozend prstova manzeta
Porucha systému

Vadny modul HemoSphere VitaWa-
ve

Vadny regulator tlaku

(Zalomeny alebo poskodeny kabel
reguldtora tlaku

Poskodena prstova manzeta
Porucha systému

Chybny modul HemoSphere Vita-
Wave

Chybny regulator tlaku)

Ovéite, zda spojeni mezi regulatorem tlaku a
modulem HemoSphere VitaWave neni zalome-
né ¢i poskozené

Vypnéte a zapnéte systém

Vymeénte reguldtor tlaku

Vyménte modul HemoSphere VitaWave
Vymérite prstovou manzetu

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Overte, i nie je zalomené alebo poskodené
spojenie medzi reguldtorom tlaku a modulom
HemoSphere VitaWave

Vypnite a zapnite systém

Vymernite reguldtor tlaku

Vymernite modul HemoSphere VitaWave
Vymerite prstovi manzetu

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spoloc¢nosti Edwards)
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Chyba: Zkontrolujte arterialni kfiv-
ku
(Chyba: Skontrolujte artériovu kriv-
ku)

Tvar arteridlni kiivky neni vhodny
pro piesné méreni krevniho tlaku
Slaba tlakova krivka po delsi obdo-
bi

Integrita linie pro monitorovani tla-
ku je narusena

Systolicky tlak je pfilis vysoky nebo
diastolicky tlak je pfilis nizky

(Tvar artériovej krivky nie je dosta-
tocny na presné odmeranie krvné-
ho tlaku

Nedostato¢na tlakova krivka v dI-
hodobom ¢asovom intervale

Je narusena celistvost vedenia na
monitorovanie tlaku

Prili$ vysoky systolicky tlak alebo
prilis nizky diastolicky tlak)

Vyhodnotte neinvazivni systém od pacienta po
prstovou manzetu a modul HemoSphere Vita-
Wave

Zkontrolujte, zda arteridIni kfivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a ruseni
z dlvodu pohybu

Ujistéte se, ze srde¢ni konec HRS spolec¢nosti
Edwards je vyrovnan s flebostatickou osou pa-
cienta

Ovérte elektricka pripojeni kabell

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Vyhodnotte neinvazivny systém od pacienta
po prstovd manzetu a modul HemoSphere Vita-
Wave

Skontrolujte, ¢i arteridlna krivka nevykazuje zna-
ky velmi vysokého krvného tlaku, velmi nizkeho
krvného tlaku a rusenia z dévodu pohybu
Uistite sa, Ze je srdcovy koniec Edwards HRS
vyrovnany s flebostatickou osou pacienta
Overte elektrické pripojenia kablov

Prilozte prstovd manzetu na iny prst

Znova urcite velkost prstovej manzety a vymen-
te prstovd manzZetu za manzetu inej velkosti

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)®

Chyba: ArteridInfi kfivka narusena
(Chyba: Artériova krivka narusena)

Systému se nepodafilo zjistit tlako-
vé kfivky.

Tlakové pulzace v prstu se snizily v

dusledku tlaku plsobiciho na pazi,

loket nebo zapésti.

(Systému sa nepodarilo zistit tlako-
vu krivku

Tlakové pulzovanie v prste sa znizi-
lo v dosledku tlaku posobiaceho na
pazu, laket alebo zapastie)

Zkontrolujte, zda se krevni tok v pacientové pa-
zi nesetkava s prekazkami

Ujistéte se, ze srdecni konec HRS spolec¢nosti
Edwards je vyrovnan s flebostatickou osou pa-
cienta

Zkontrolujte kfivky krevniho tlaku

Znovu prilozte prstové manzety

Restartujte méfeni

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
(Skontrolujte, ¢i nie je obmedzeny prietok krvi
Vv pazi

Uistite sa, Ze je srdcovy koniec Edwards HRS
vyrovnany s flebostatickou osou pacienta
Skontrolujte krivky krvného tlaku

Znova priloZte prstové manzety

Restartujte meranie

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)
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Chyba: Odpojena manzeta béhem
monitorovani dvéma manzetami
(Chyba: Odpojena manzeta pocas
monitorovania dvoma manzetami)

Nebyly zjistény dfive pfipojené
prstové manzety.
(Nezistili sa predtym pripojené
prstové manzety)

Odpojte a znovu pfipojte prstové manzety spo-
le¢nosti Edwards.

Vymeénte prstové manzety.

Restartujte méfeni.

(Odpojte a znova pripojte prstové manzety od
spoloc¢nosti Edwards.

Vymente prstové manzety.

Restartujte meranie.)

Chyba: Pfipojena druhd manzeta
béhem monitorovéni jednou man-
zetou

(Chyba: Pripojena druha manzeta
pocas monitorovania jednou man-
Zetou)

Bylo zjisténo pfipojeni druhé prsto-
vé manzety

(Zistilo sa pripojenie druhej prsto-
vej manzety)

Odpojte jednu z prstovych manzet a znovu
spustte méfeni

Restartujte méfeni v rezimu monitorovani se
dvéma manzetami

(Odpojte jednu z prstovych manziet a znova
spustite meranie

Restartujte meranie v rezime monitorovania s
dvoma manzetami)

Vystraha: Kfivka arterialniho tlaku
neni stabilni

(Vystraha: Krivka arterialneho tlaku
nie je stabilnd)

Tvar arteridlni kiivky neni vhodny
pro presné méreni krevniho tlaku
Slaba tlakova krivka po delsi obdo-
bi

Integrita linie pro monitorovani tla-
ku je narusena

Systolicky tlak je pfilis vysoky nebo
diastolicky tlak je pfilis nizky

(Tvar artériovej krivky nie je dosta-
tocny na presné odmeranie krvné-
ho tlaku

Nedostato¢na tlakova krivka v dI-
hodobom ¢asovom intervale

Je narusena celistvost vedenia na
monitorovanie tlaku

Prili$ vysoky systolicky tlak alebo
prilis nizky diastolicky tlak)

Vyhodnotte neinvazivni systém od pacienta po
prstovou manzetu a modul HemoSphere Vita-
Wave

Zkontrolujte, zda arteriaIni kfivka nevykazuje
znaky silné hypotenze, silné hypertenze a ruseni
z dlivodu pohybu

Ujistéte se, ze srdecni konec HRS spolec¢nosti
Edwards je vyrovnan s flebostatickou osou pa-
cienta

Ovérte elektricka pripojeni kabell

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Vyhodnotte neinvazivny systém od pacienta
po prstovd manzetu a modul HemoSphere Vita-
Wave

Skontrolujte, ¢i arteridlna krivka nevykazuje zna-
ky velmi vysokého krvného tlaku, velmi nizkeho
krvného tlaku a rusenia z dovodu pohybu
Uistite sa, Ze je srdcovy koniec Edwards HRS
vyrovnany s flebostatickou osou pacienta
Overte elektrické pripojenia kablov

Prilozte prstovd manzetu na iny prst

Znova urcite velkost prstovej manzety a vymen-
te prstovd manzetu za manzetu inej velkosti

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)®
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Monitor HemoSphere Vita

Odstrariovanie problémov

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Vystraha: Rezim uvolnéni tlaku v
prstové manzeté — monitorovani je
pozastaveno

(Vystraha: Rezim uvolnenia tlaku

Vv prstovej manzZete — monitorova-
nie je pozastavené)

Byl uvolnén tlak v prstové manzeté
(Bol uvolneny tlak v prstovej man-
zete)

Monitorovani se automaticky obnovi, az hodi-
ny odpoditavani na stavovém fadku dosdhnou
00:00

Chcete-li pokracovat v monitorovani, klepné-
te na hodiny odpocitdvani a vyberte moznost
,Odlozit uvolnéni”

(Monitorovanie sa automaticky obnovi, ked bu-
de casovac odpocitavania v stavovom riadku
zobrazovat 00:00

Na obnovenie monitorovania stlacte ¢asovac
odpocitavania a vyberte moznost ,Odlozit uvol-
nenie”)

Vystraha: Prstova manzeta ¢. 1 -
chyba méfeni krevniho tlaku - Pro-
biha restart

(Vystraha: Prstovd manzeta ¢. 1 -
chyba merania krvného tlaku - pre-
bieha restartovanie)

Vystraha: Prstova manzeta ¢. 2 —
chyba méfeni krevniho tlaku - Pro-
biha restart

(Vystraha: Prstovd manzeta ¢. 2 -
chyba merania krvného tlaku - pre-
bieha restartovanie)

Méfteni krevniho tlaku se nezdaftilo
v dasledku pohybu nebo Spatnych
podminek méreni.

(Meranie krvného tlaku zlyhalo

v désledku pohybu alebo zlych
podmienok merania)

Nechte systém problém automaticky vyresit.
Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti.
(Nechajte systém, aby automaticky vyriesil pro-
blém

Prilozte prstovd manzetu na iny prst

Znova urcite velkost prstovej manzety a vymen-
te prstovi manzetu za manzetu inej velkosti)t

Vystraha: Prstova manzeta ¢. 1 -
nebyly zjistény zadné tlakové kiiv-
ky

(Vystraha: Prstovd manzeta ¢. 1 -
neboli zistené ziadne tlakové kriv-
ky)

Vystraha: Prstova manzeta ¢. 2 -
nebyly zjistény zadné tlakové kiiv-
ky

(Vystraha: Prstovd manzeta ¢. 2 -
neboli zistené ziadne tlakové kriv-

ky)

Systému se nepodafilo zjistit tlako-
vé kfivky.

Tlakové pulzace v prstu se snizily v
dusledku tlaku plsobiciho na pazi,
loket nebo zapésti.

(Systému sa nepodarilo zistit tlako-
vu krivku

Tlakové pulzovanie v prste sa znizi-
lo v dosledku tlaku posobiaceho na
pazu, laket alebo zapastie)

Nechte systém problém automaticky vyresit.
Zkontrolujte, zda se krevni tok v pacientové pa-
Zi nesetkava s prekazkami.

Zkontrolujte kfivky krevniho tlaku.

Znovu prilozte prstové manzety.

(Nechajte systém, aby automaticky vyriesil pro-
blém

Skontrolujte, ¢i nie je obmedzeny prietok krvi

Vv pazi

Skontrolujte krivky krvného tlaku

Znova priloZte prstovi manzetu(-y))

Vystraha: Hodnota HRS mimo fyzio-
logicky rozsah

(Vystraha: Hodnota HRS mimo fy-
ziologického rozsahu)

Srdec¢ni konec HRS je uvolnény a
nemusi se jiz nachazet na drovni
srdce

HRS odpojen od prstové manzety
HRS nespravné kalibrovan

HRS je vadny

(Srdcovy koniec HRS je uvolneny
a nemusi sa uz nachadzat na Urovni
srdca

HRS je odpojeny od prstovej man-
Zety

HRS je nespravne kalibrovany
HRS je chybny)

Ovérte umisténi HRS. Prstovy konec je tieba
pfipevnit k prstové manzeté a srde¢ni konec
umistit na flebostatickou osu

Svisle zarovnejte oba konce HRS a kalibrujte
Vyménte HRS

Restartujte méfeni

Pokud problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Overte umiestnenie HRS. Prstovy koniec sa mu-
si pripevnit k prstovej manzete a srdcovy koniec
sa musi umiestnit na flebostaticku os

Zvisle zarovnajte oba konce HRS a kalibrujte
Vymerite HRS

Restartujte meranie

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spoloc¢nosti Edwards)
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Monitor HemoSphere Vita

Odstrariovanie problémov

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Vystraha: Neni pfipojen zadny HRS
- Ovéite polohu pacienta
(Vystraha: Nie je pripojeny zZiadny
HRS - overte polohu pacienta)
Vystraha: Aktudlni odstup: Prst {0}
{1} nad srdcem

(Vystraha: Aktudlna odchylka: prst
{0} {1} nad srdcom)*

Vystraha: Aktualni odstup: Prst na
urovni srdce

(Vystraha: Aktudlna odchylka: prst
na Urovni srdca)

Vystraha: Aktudlni odstup: Prst {0}
{1} pod srdcem

(Vystraha: Aktudlna odchylka: prst
{0} {1} pod srdcom)*

RezZim polohovani pacienta je ,Pa-
cient je zklidnény a v nehybné po-
loze" a neni pfipojen HRS

(Rezim polohovania pacienta je
~Pacient pod vplyvom sedativ a ne-
hybny pacient” a nie je pripojeny
HRS)

Ovérte, ze zobrazeny odstup je stéle pfesny
Pokud byla zménéna poloha pacienta, aktuali-
zujte hodnotu odstupu na obrazovce ,Nulovani
a tvar krivky”

(Overte, Ze je zobrazena odchylka stale presna
Ak bola zmenend poloha pacienta, aktualizuj-
te hodnotu odchylky na obrazovke ,Nulovanie
a tvar krivky")

Vystraha: Modul HemoSphere Vita-
Wave vyzaduje servis

(Vystraha: Modul HemoSphere Vi-
taWave vyzaduje servis)

Byl prekrocen cas servisu modulu
HemoSphere VitaWave

(Bol prekroceny ¢as servisu modulu
HemoSphere VitaWave)

Vymérite modul HemoSphere VitaWave
Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

(Vymente modul HemoSphere VitaWave
Kontaktujte technickd podporu spolo¢nosti
Edwards)

Vystraha: M{ze byt nutné aktuali-
zovat kalibraci TK

(Vystraha: moéze byt potrebné aktu-
alizovat kalibraciu krv. tlaku)

Z dlivodu zmén v hemodynamic-
kém stavu mdze byt nutné aktuali-
zovat kalibraci

(Z dévodu zmien v hemodynamic-
kom stave méze byt potrebné ak-
tualizovat kalibraciu)

Provést novou kalibraci
Ponechat kalibraci
Vymazat kalibraci TK
(Vykonajte novu kalibraciu
Ponechajte kalibraciu
Vymazte kalibraciu BP)

Vystraha: kalibrujte HRS
(Vystraha: kalibrujte HRS)

HRS nebyl kalibrovan nebo se pred-
chozi kalibrace nezdafila

(HRS nie je kalibrovany alebo pred-
osla kalibracia zlyhala)

Ujistéte se, ze je HRS pfipojeny, a pro spusténi
méfeni kalibrujte HRS

(Ak chcete spustit meranie, skontrolujte, ¢i je
HRS pripojeny a kalibrujte HRS)

* Pozndmka: {0} {1} je stanovend vzdialenost, kde {0} je hodnota a {1} je jednotka merania (CM alebo IN)
TUréenie velkosti manzety sa nemusi vztahovat na vietky manzety.

Tabulka 12-9: Vystrahy HemoSphere VitaWave

Hlasenie

Mozné priciny

Odportcané opatrenia

HRS je mimo rozsah
(HRS je mimo rozsahu)

Béhem procesu kalibrace prekroci-
la kompenzace tlaku HRS mez

HRS je vadny

(Odchylka tlaku srdcového refe-
ren¢ného senzora prekrodila limit
pocas procesu kalibracie

HRS je chybny)

Svisle zarovnejte oba konce HRS
Kalibrujte HRS
Vymérnte HRS
(Zvisle zarovnajte oba konce HRS
Kalibrujte HRS
Vymerite HRS)
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Monitor HemoSphere Vita

Odstrariovanie problémov

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Kalibrace HRS neuspésna — Nebyl
zjistén pohyb

(Kalibracia HRS neulspesné - nezistil
sa pohyb)

Pred kalibraci nezjistén pohyb HRS
HRS je vadny

Vadny pfistroj pro méfeni tlaku
(Pred kalibraciou sa nezistil ziadny
pohyb HRS

HRS je chybny

Chybny regulator tlaku)

Pohybujte srde¢nim koncem HRS nahoru a do-
10. Déle udrzujte oba konce na stejné trovni,
pockejte 1-2 sekundy, poté kalibrujte a oba
konce pritom udrzujte ve stabilni poloze.
Vymérite HRS a kalibrujte HRS.

Pokud problém pretrvédvd, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

(Pohybujte srdcovym koncom HRS hore a dole.
Dalej udrzujte oba konce na rovnakej Grovni,
pockajte 1 — 2 sekundy, potom kalibrujte a oba
konce pritom udrzujte v stabilnej polohe
Vymerite HRS a kalibrujte HRS

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Kalibrace HRS nelspésna - Zjistén
nadmérny pohyb

(Kalibracia HRS neuspesné - zistil sa
nadmerny pohyb)

Béhem kalibrace zjistén pohyb HRS
Vadny pfistroj pro méfeni tlaku
(Pocas kalibracie sa zistil pohyb
HRS

Chybny regulator tlaku)

Pohybujte srde¢nim koncem HRS nahoru a do-
10. Déle udrzujte oba konce na stejné trovni,
pockejte 1-2 sekundy, poté kalibrujte a oba
konce pritom udrzujte ve stabilni poloze.
Vymeérite HRS a kalibrujte HRS.

Pokud problém pretrvéava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

(Pohybujte srdcovym koncom HRS hore a dole.
Dalej udrzujte oba konce na rovnakej trovni,
pockajte 1 - 2 sekundy, potom kalibrujte a oba
konce pritom udrzujte v stabilnej polohe
Vymerite HRS a kalibrujte HRS

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards)

Nestabilni arterialni tlakovy signal
(Nestabilny arterialny tlak)

Systém zjistuje velkou variabilitu
arterialniho tlaku nasledkem fyzio-
logického nebo umélého Sumu.
(Systém zistuje velku variabilitu ar-
teridlneho tlaku nasledkom fyziolo-
gického alebo umelého Sumu.)

Zajistéte, aby méreni arteridlniho tlaku nebyla
rusena zadnym vnéjsim nebo umélym sumem.
Stabilizujte arterialni tlak

(Zaistite, aby meranie arteridlneho tlaku nebo-
lo rusené ziadnym vonkajsim alebo umelym su-
mom

Stabilizujte arterialny tlak)

Kalibrace TK nedostupna
(Kalibracia BP nedostupna)

Nebyla shromazdéna dostatecnd
data z monitorovani

Hodnoty krevniho tlaku z posledni
1 minuty jsou pfilis proménlivé na
spolehlivou kalibraci

V signalu tlaku byl zjistén nefyzio-
logicky Sum nebo artefakty
(Neboli zhromazdené dostato¢né
udaje z monitorovania

Hodnoty krvného tlaku za posled-
nd 1 minudtu su prilis premenlivé
na spolahlivu kalibraciu

V signali tlaku bol zisteny nefyzio-
logicky Sum alebo artefakty)

Ponechte ¢as navic na monitorovani a opakujte
akci

Stabilizujte arterialni tlak

Zajistéte, aby méreni arteridlniho tlaku nebyla
rusena zadnym vnéjsim nebo umélym sumem
(Nechajte este urcity cas bezat monitorovanie
a skuste to znova

Stabilizujte arteriadlny tlak

Zaistite, aby meranie arterialneho tlaku nebo-
lo rusené ziadnym vonkajsim alebo umelym su-
mom)
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Monitor HemoSphere Vita

Odstrariovanie problémov

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Prstové manzeta ¢. 1 — Nebyl zjistén
signal — Nizké prokrveni — Probiha
restart

(Prstova manzeta ¢. 1 — nezistil sa
signal - nizke prekrvenie - prebieha
restartovanie)

Prstové manzeta ¢. 2 - Nebyl zjistén
signal — Nizké prokrveni — Probiha
restart

(Prstové manzeta ¢. 2 — nezistil sa
signal - nizke prekrvenie - prebieha
restartovanie)

Po spusténi nebyl zjistén zadny
méfitelny pletysmogram.
Pravdépodobné kontrahované ar-
térie.

(Po spusteni sa nezistil Ziadny me-
ratelny pletyzmograf
Pravdepodobne kontrahované ar-
térie)

Nechte systém problém automaticky vyresit.
Zahtejte ruku.

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.
(Nechajte systém, aby automaticky vyriesil pro-
blém

Zohrejte ruku

Prilozte prstovi manzetu na iny prst)

Pfipojte Modul HemoSphere Vita-
Wave pro monitorovani tlaku
(Pripojte modul HemoSphere Vita-
Wave na monitorovanie tlaku)

Nebylo detekovano pfipojeni k
modulu HemoSphere VitaWave
(Nerozpoznalo sa pripojenie k mo-
dulu HemoSphere VitaWave)

Zasunte modul HemoSphere VitaWave do vel-
kého vytezu pro technologii monitoru
Vytadhnéte modul a opét jej zasurite

(Zasurite modul HemoSphere VitaWave do vel-
kého vyrezu pre technolégiu monitora
Vytiahnite modul a opét ho zasurite)

Prstova manzeta ¢. 1 - Svétlo sni-
mace mimo rozsah - Probiha re-
start

(Prstova manzeta ¢. 1 - svetlo sni-
maca mimo rozsahu - prebieha re-
Startovanie)

Prstova manzeta ¢. 2 - Svétlo sni-
mace mimo rozsah — Probiha re-
start

(Prstova manzeta ¢. 2 - svetlo sni-
maca mimo rozsahu - prebieha re-
Startovanie)

Svételny signal je pfilis intenzivni.
(Svetelny signal je prili$ intenzivny)

Nechte systém problém automaticky vyresit.
Zahtejte ruku.

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti.
(Nechajte systém, aby automaticky vyriesil pro-
blém

Zohrejte ruku

Prilozte prstovi manzetu na iny prst

Znova urcite velkost prstovej manzety a vymeri-
te prstovli manZetu za manzetu inej velkosti)t

Nedostatecné vytvareni tlaku v
manzeté ¢. 1 — Probiha restart
(Nedostato¢né vytvaranie tlaku v
manzete ¢. 1 — prebieha restartova-
nie)

Nedostatecné vytvareni tlaku v
manzeté ¢. 2 — Probiha restart
(Nedostato¢né vytvaranie tlaku v
manzete ¢. 2 — prebieha restartova-
nie)

Vzduchova hadicka k prstové man-
Zeté zalomend

Unik z prstové manzety

Kabel mezi modulem HemoSphere
VitaWave a regulatorem tlaku je
zalomeny nebo naruseny

Vadny regulator tlaku

Vadny modul HemoSphere Vita-
Wave

(Zalomena vzduchové hadicka

k prstovej manzete

Unik z prstovej manzety

Kébel medzi modulom
HemoSphere VitaWave a reguléto-
rom tlaku je zalomeny alebo naru-
Seny

Chybny regulator tlaku

Chybny modul HemoSphere Vita-
Wave)

Zkontrolujte prstovou manzetu
Zkontrolujte kabel mezi modulem HemoSphere
VitaWave a regulatorem tlaku

Vymérite prstovou manzetu

Vymeénte reguldtor tlaku

Vyménte modul HemoSphere VitaWave
Restartujte méfeni

(Skontrolujte prstovi manzetu
Skontrolujte kdbel medzi modulom
HemoSphere VitaWave a reguldtorom tlaku
Vymerite prstovi manzetu

Vymernte reguldtor tlaku

Vymenite modul HemoSphere VitaWave
Restartujte meranie)
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Odstrariovanie problémov

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Zavazna vazokonstrikce
(Vazna vazokonstrikcia)

Zjistény pulzace s velmi malym ar-
terialnim objemem, pravdépodob-
né kontrahované artérie.

(Zistené pulzovanie s velmi ma-
lym arteridlnym objemom, pravde-
podobne kontrahované artérie.)

Nechte systém problém automaticky vyresit.
Zahfejte ruku.

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti.
(Nechajte systém, aby automaticky vyriesil pro-
blém

Zohrejte ruku

Prilozte prstovi manzetu na iny prst

Znova urcite velkost prstovej manzety a vymen-
te prstovli manZetu za manzetu inej velkosti)t

Stiedni vazokonstrikce
(Stredna vazokonstrikcia)

Zjistény pulzace s velmi malym ar-
terialnim objemem, pravdépodob-
né kontrahované artérie.

(Zistené pulzovanie s velmi ma-
lym arteridlnym objemom, pravde-
podobne kontrahované artérie.)

Nechte systém problém automaticky vyresit.
Zahtejte ruku.

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti.
(Nechajte systém, aby automaticky vyriesil pro-
blém

Zohrejte ruku

Prilozte prstovi manzetu na iny prst

Znova urcite velkost prstovej manzety a vymen-
te prstovli manZetu za manzetu inej velkosti)t

Prstova manzeta €. 1 - zjistény osci-
lace tlakové kivky

(Prstova manzeta ¢. 1 — zistené osci-
lacie tlakovej krivky)

Prstova manzeta €. 2 - zjiStény osci-
lace tlakové kivky

(Prstova manzeta ¢. 2 - zistené osci-
lacie tlakovej krivky)

Pravdépodobné kontrahované ar-
térie.

Prstova manzeta je pfilis volna.
(Pravdepodobne kontrahované ar-
térie

Prstova manzeta je prilis volnd)

Nechte systém problém automaticky vyresit.
Zahtejte ruku.

Prilozte prstovou manzetu na jiny prst.

Znovu urcete velikost prstové manzety a na-
hradte prstovou manzetu jinou velikosti.
(Nechajte systém, aby automaticky vyriesil pro-
blém

Zohrejte ruku

Prilozte prstovii manzetu na iny prst

Znova urcite velkost prstovej manzety a vymen-
te prstovli manZetu za manzetu inej velkosti)t

Pfipojte regulator tlaku
(Pripojte regulator tlaku)

Regulator tlaku neni pfipojen.
Pripojen vadny regulétor tlaku.
(Regulator tlaku nie je pripojeny
Pripojeny chybny regulétor tlaku)

Pripojte regulator tlaku.

Vymeénte reguldtor tlaku.

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

(Pripojte regulator tlaku.

Vymernte reguldtor tlaku.

Ak problém pretrvava, kontaktujte technicku
podporu spolo¢nosti Edwards.)

Prstovd manzeta ¢. 1 - vyfouknuti
béhem < 5 minut

(Prstovad manzeta ¢. 1 - vyfuknutie o
< 5 minut)

Prstova manzeta ¢. 1 se blizi maxi-
malni dobé pouziti

(Prstova manzeta ¢. 1 sa blizi k ma-
ximalnemu casu pouZzitia)

Vyménte prstovou manzetu ¢. 1, aby se zajistilo
neprerusované méreni.

(Vymente prstovd manzetu €. 1, aby sa zabezpe-
Cilo neprerusované meranie.)

Prstovd manzeta ¢. 2 - vyfouknuti
béhem < 5 minut

(Prstova manzeta ¢. 2 - vyfuknutie o
< 5 minut)

Prstova manzeta . 2 se blizi maxi-
malni dobé pouziti

(Prstova manzeta ¢. 2 sa blizi k ma-
ximalnemu ¢asu pouzitia)

Vymérite prstovou manzetu €. 2, aby se zajistilo
nepferusované méreni.

(Vymente prstovid manzetu €. 2, aby sa zabezpe-
¢ilo neprerusované meranie)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Prstovd manzeta ¢. 1 se vyfoukla
(Prstova manzeta ¢. 1 sa vyfukla)

Prstova manzeta ¢. 1 prekrocila
maximalni dobu pouziti.
(Prstova manzeta ¢. 1 prekrocila
maximalny ¢as pouzitia)

Vymeénte prstovou manzetu €. 1.
Restartujte méfeni.

(Vymente prstovd manzetu €. 1.
Restartujte meranie.)

Prstovd manzeta ¢. 2 se vyfoukla
(Prstova manzeta ¢. 2 sa vyfukla)

Prstova manzeta ¢. 2 prekrocila
maximalni dobu pouZiti.
(Prstova manzeta ¢. 2 prekrocila
maximalny ¢as pouzitia)

Vymeénte prstovou manzetu €. 2.
Restartujte méfeni.

(Vymente prstovd manzetu €. 2.
Restartujte meranie)

Pfipojte prstovou manzetu
(Pripojte prstovi manzetu)

Nejsou zjistény zadné prstové
manzety.

Pfipojeny vadné prstové manzety.
(Nezistili sa Ziadne prstové manze-
ty

Pripojené chybné prstové manze-
ty)

Pfipojte prstové manzety.
Vymeénte prstové manzety.
(Pripojte prstové manzety.
Vymente prstové manzety.)

Prstovd manzeta ¢. 1 se blizi maxi-
malni dobé pouziti

(Prstova manzeta ¢. 1 sa blizi k ma-
ximalnemu casu pouZzitia)

Prstova manzeta ¢. 1 se blizi maxi-
malni dobé pouziti

(Prstova manzeta ¢. 1 sa blizi k ma-
ximalnemu casu pouZzitia)

Vyménte prstovou manzetu ¢. 1, aby se zajistilo
neprerusované méfeni.

(Vymente prstovd manzetu €. 1, aby sa zabezpe-
Cilo neprerusované meranie.)

Prstova manzeta ¢. 2 se blizi maxi-
malni dobé pouziti

(Prstova manzeta ¢. 2 sa blizi k ma-
ximalnemu casu pouZzitia)

Prstova manzeta ¢. 2 se blizi maxi-
malni dobé pouziti

(Prstova manzeta ¢. 2 sa blizi k ma-
ximalnemu casu pouzitia)

Vyménte prstovou manzetu ¢. 2, aby se zajistilo
nepferusované méreni.

(Vymente prstovd manzetu . 2, aby sa zabezpe-
Cilo neprerusované meranie)

Pfipojte HRS
(Pripojte HRS)

Nebylo zjisténo pfipojeni HRS.
(Nezistilo sa pripojenie HRS)

Pfipojte HRS.
Vymérite HRS.
(Pripojte HRS.
Vymente HRS.)

HRS expiruje za <2 tydny
(HRS exspiruje za < 2 tyzdne)

HRS exspiruje za dobu kratsi nez 2
tydny.
(HRS exspiruje skor ako o 2 tyzdne)

Vymérite HRS, abyste minimalizovali prodlevu

v monitorovani.

(Vymente HRS, aby ste minimalizovali oneskore-
nie pri za¢ati monitorovania)

HRS expiruje za <4 tydny
(HRS exspiruje za < 4 tyzdne)

HRS exspiruje za dobu kratsi nez 4
tydny.
(HRS exspiruje skor ako o 4 tyzdne)

Vyménte HRS, abyste minimalizovali prodlevu

v monitorovani.

(Vymente HRS, aby ste minimalizovali oneskore-
nie pri zacati monitorovania)

Modul HemoSphere VitaWave vyza-
duje servis

(Modul HemoSphere VitaWave vy-
zaduje servis)

Blizi se as servisu modulu
HemoSphere VitaWave
(Blizi sa ¢as servisu modulu
HemoSphere VitaWave)

Vymérite modul HemoSphere VitaWave
Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

(Vymente modul HemoSphere VitaWave
Kontaktujte technickd podporu spolo¢nosti
Edwards)

TUréenie velkosti manzety sa nemusi vztahovat na vietky manzety.
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Tabulka 12-10: VSeobecné rieSenie problémov s modulom HemoSphere VitaWave

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Rozdil tlaku: Krevni tlak VitaWave
vs. jiny krevni tlak

(Rozdiel tlaku: krvny tlak VitaWave
oproti inému BP)

HRS je oddélen od prstové manze-
ty nebo flebostatické osy.

HRS neni spravné kalibrovan.
Pravdépodobné kontrahované ar-
térie (v dUsledku studenych prst).
Prstové manzeta je piilis volna.
Jiné zarizeni pro méreni tlaku neni
vynulovéno.

Jiny snimac pro méreni tlaku je ne-
spravné prilozen.

(HRS je oddeleny od prstovej man-
zety alebo flebostatickej osi.

HRS nie je spravne kalibrovany.
Pravdepodobne kontrahované ar-
térie (v doésledku studenych
prstov).

Prstové manzeta je prilis volna.

Iné zariadenie na meranie krvného
tlaku nie je vynulované.

Iny snimac na meranie krvného tla-
ku je nesprévne prilozeny.)

Ovéfte umisténi HRS - Prstovy konec musi byt
pfipojen k prstové manzeté a srdecni konec
musi byt umistén na flebostatické ose

V pfipadé reference invazivniho krevniho tlaku
musi byt srde¢ni konec HRS a pfevodnik na stej-
né drovni

Kalibrujte HRS

Zahtejte ruku

Znovu prilozte prstovou manzetu (na jiny prst)
nebo nahradte prstovou manzetu spravnou vel-
ikosti

Znovu vynulujte jiné zafizeni pro méreni krevni-
ho tlaku

Odstrarite a znovu pfilozte jiny snimac pro
méfeni krevniho tlaku

(Overte umiestnenie HRS - prstovy koniec musi
byt pripojeny k prstovej manzete a srdcovy ko-
niec musi byt umiestneny na flebostatickej osi
V pripade referencie invazivneho krvného tlaku
musi byt srdcovy koniec HRS a sonda na rovna-
kej arovni

Kalibrujte HRS

Zohrejte ruku

Znova priloZte prstovd manzetu (na iny prst)
alebo vymente prstovd manzetu za manzetu
spravnej velkosti

Znova vynulujte iné zariadenie na meranie krv-
ného tlaku

Odstranite a znova priloZte iny snimac¢ na mera-
nie krvného tlaku)®

TUr¢enie velkosti manzety sa nemusi vztahovat na vietky manzety.

12.7 Chybové hlasenia tkanivovej oxymetrie

12.7.1 Chyby/vystrahy tykajuce sa tkanivovej oxymetrie

Tabulka 12-11: Chyby/vystrahy tykajlce sa tkanivovej oxymetrie

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: Detekovan druhy technolo-
gicky modul

(Chyba: Zistil sa druhy technologic-
ky modul)

Detekovéano nékolik pripojeni tech-
nologického modulu

(Zistili sa viacnasobné pripojenia
technologického modulu)

Odeberte jeden z technologickych modulti ze
slotu monitoru

(Odstrante jeden z technologickych modulov zo
slotov monitora)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: StO, — Technologicky mo-
dul odpojen

(Chyba: StO, - odpojeny technolo-
gicky modul)

Technologicky modul HemoSphere
odebran béhem monitorovéni
Technologicky mo-

dul HemoSphere nezjistén
Spojovaci body na slotu nebo mo-
dulu jsou poskozeny
(Technologicky modul
HemoSphere odstraneny pocas
monitorovania

Nebol detegovany technologic-
ky modul HemoSphere

Pripojky na slote alebo module su
poskodené)

Ujistéte se, ze je modul spravné vlozen

Modul vyjméte a znovu vlozte

Zkontrolujte modul, zda koliky nejsou ohnuté
nebo zlomené

Zkuste pfepnout na jiny vyfez pro modul
Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards
(Skontrolujte, ¢i je modul spravne zasunuty
Vysurite modul a znova ho zasunte
Skontrolujte modaul, ¢i nendjdete ohnuté alebo
zlomené koliky

Skuste pouzit druhy otvor na modul

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: StO, — Oxymetricky kabel
ForeSight odpojen

(Chyba: StO, - odpojeny oxymetric-
ky kabel A ForeSight)

FSOC A bylo odpojeno
(Odpojil sa FSOC A)

Ptipojte modul FSOC k portu A vlozeného mo-
dulu technologie HemoSphere

(Pripojte FSOC k portu A zavedeného technolo-
gického modulu HemoSphere)

Chyba: StO, — Oxymetricky kabel

B ForeSight odpojen

(Chyba: StO, - odpojeny oxymetric-
ky kabel B ForeSight)

FSOC B bylo odpojeno
(Odpojil sa FSOC B)

Pripojte modul FSOC k portu B vlozeného mo-
dulu technologie HemoSphere

(Pripojte FSOC k portu B zavedeného technolo-
gického modulu HemoSphere)

Chyba: StO, {0} - snimac odpojen
(Chyba: StO, {0} — odpojeny sni-
mac)*

Snimac Edwards na uvedeném ka-
nalu byl odpojen

(Odpojil sa snimac Edwards v uve-
denom kanali)

Pfipojte snimac Edwards
(Pripojte snimac Edwards)

Chyba: StO, — Modul technologie
(Chyba: StO, - technologicky mo-
dul)

Porucha vnitfniho systému
(Vnutorna porucha systému)

Provedete reset vytazenim a opétovnym zasunu-
tim modulu

Jestlize problém pretrvava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards.

(Vykonajte reset vysunutim a opatovnym zasu-
nutim modulu

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: StO, — Oxymetricky kabel
A ForeSight
(Chyba: StO, — oxymetricky kabel
A ForeSight)

FSOC A je vadny
(FSOC A mé poruchu)

Pokud stav pretrvava, kontaktujte spole¢nost
Edwards s Zddosti o vyménu modulu FSOC
(Ak stav pretrvéava, obratte sa na spolo¢nost
Edwards, ktord vymeni FSOC)

Chyba: StO, — Oxymetricky kabel
B ForeSight
(Chyba: StO, — oxymetricky kabel
B ForeSight)

FSOC B je vadny
(FSOC B ma poruchu)

Pokud stav pretrvava, kontaktujte spole¢nost
Edwards s Zddosti o vyménu modulu FSOC
(Ak stav pretrvéava, obratte sa na spolo¢nost
Edwards, ktord vymeni FSOC)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: StO, — Oxymetricky kabel

A ForeSight — chyba komunikace
(Chyba: StO, — komunikac¢na chyba
oxymetrického kabla A ForeSight)

Technologicky modul ztratil spoje-
ni s indikovanym modulem FSOC
(Technologicky modul stratil komu-
nikaciu s ozna¢enym FSOC)

Znovu pripojte kabel

Zkontrolujte, zda kontakty nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste pfepnout FSOC na jiny port technologic-
kého modulu

Pokud problém pretrvéava, kontaktujte technic-

kou podporu spole¢nosti Edwards

(Znova pripojte kabel

Skontrolujte, ¢i nendjdete ohnuté alebo zlome-
né koliky

Skuste prepnut FSOC do iného portu technolo-

gického modulu

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie

technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: StO, — Oxymetricky kabel

B ForeSight — chyba komunikace
(Chyba: StO, - komunikacna chyba
oxymetrického kabla B ForeSight)

Technologicky modul ztratil spoje-
ni s indikovanym modulem FSOC
(Technologicky modul stratil komu-
nikaciu s ozna¢enym FSOC)

Znovu pripojte kabel

Zkontrolujte, zda kontakty nejsou ohnuté nebo
zlomené

Zkuste pfepnout FSOC na jiny port technologic-
kého modulu

Pokud problém pretrvéava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Znova pripojte kabel

Skontrolujte, ¢i nendjdete ohnuté alebo zlome-
né koliky

Skuste prepnut FSOC do iného portu technolo-
gického modulu

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie

technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: StO, — Oxymetricky kabel

A ForeSight - Nekompatibilni verze
softwaru

(Chyba: StO, - nekompatibilna sof-
tvérova verzia pre oxymetricky ka-
bel A ForeSight)

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

(Zistila sa netispesna inovacia sof-
tvéru alebo nekompatibilna softvé-
rova verzia)

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

(Obratte sa na technickui podporu spolo¢nosti
Edwards)

Chyba: StO, — Oxymetricky kabel

B ForeSight - Nekompatibilni verze
softwaru

(Chyba: StO, - nekompatibilna sof-
tvérova verzia pre oxymetricky ka-
bel B ForeSight)

Neuspésny upgrade softwaru nebo
detekovana nekompatibilni verze
softwaru

(Zistila sa nedspesna inovacia sof-
tvéru alebo nekompatibilna softvé-
rova verzia)

Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Edwards

(Obréatte sa na technickd podporu spoloc¢nosti
Edwards)

Chyba: StO, {0} - vadny snimac
(Chyba: StO, {0} - chybny snimac)*

Snimac je vadny nebo se pouzi-

va snimac jiného typu nez snimac
Edwards

(Snimac ma poruchu alebo sa pou-
ziva snimac, ktory nie je typu
Edwards)

Vymeérnte za snimac Edwards
(Vymente za snimac Edwards)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: StO, {0} - pfilis silné okolni
osvétleni

(Chyba: StO, {0} - prilis jasné okoli-
té osvetlenie)*

Snimac neni spravné v kontaktu s
pacientem

(Snimac nie je v sprdvnom kontakte
s pacientom)

Zkontrolujte, zda je snimac v pfimém kontaktu s
pokozkou

Umistéte pres snimac svételné blokovani nebo
plachtu, aby se snizilo vystaveni svétlu
(Skontrolujte, ¢i sa snimac nachadza v priamom
kontakte s pokozkou

Obmedzte vystavenie snimaca svetlu pomocou
lahkého blokovaca alebo pasky cez snimac)

Chyba: StO, {0} - vysoka teplota
snimace

(Chyba: StO, {0} - vysoka teplota
snimaca)*

Teplota pod snimacem je > 45 °C
(rezim pro dospélé) nebo > 43 °C
(rezim déti/novorozenct)

(Teplota pod snimac¢om > 45 °C (re-
zim pre dospelych) alebo > 43 °C
(pediatricky/neonatalny rezim))

Muze byt nutné chlazeni pacienta ¢i okolniho
prostiedi

(M6ze byt potrebné ochladenie pacienta alebo
okolia)

Chyba: StO, {0} - Uroven signalu
prilis nizka

(Chyba: StO, {0} - prili$ nizka uro-
ven signalu)*

Detekovano nedostatec¢né svétlo z
pacienta

Tkan pod snimaci maze vykazo-
vat stav, jako je pigmentace kidze,
zvy$eny hematokrit, matefska zna-
ménka, hematom nebo zjizvena
tkan

Pro pediatrického pacienta (vék
<18 roku) se pouziva velky senzor
(pro dospélé)

(Zistila sa nedostatocna signalizacia
zo strany pacienta

Tkaniva pod snima¢mi mozu byt v
stave, ako je napriklad nadmerna
pigmentécia koze, zvyseny hema-
tokrit, materské znamienka, hema-
tom alebo zjazvenie tkaniva

Na pediatrickom pacientovi (< 18
rokov) sa pouziva velky snimac (pre
dospelych pacientov))

Ovéite, Ze snimac dobre priléha k pacientové
kazi

Pfesunte snimac do mista, kde je SQI 3 nebo 4
V pfipadé otoku odstrante snimac, dokud se
stav tkané nevrati do normalu

U pediatrickych pacientl (vék <18 let) vyménte
velky snimac za stfedni nebo maly
(Skontrolujte, ¢i snimac dobre prilieha k pokoz-
ke pacienta

Presunte snimac do miesta, kde je SQI 3 alebo 4
V pripade edému odstrante snimac¢, kym sa stav
tkaniva nevrati do normalu

U pediatrickych pacientov (< 18 rokov))

Chyba: StO, {0} - Groven signalu
pfilis vysoka

(Chyba: StO, {0} - prilis vysoka uro-
ven signdlu)*

Velmi neobvykly stav, ktery je
obvykle zplsoben optickym posu-
nem, kdy je vétsina emitovaného
svétla nasmérovéna do detektor(i
Toto hlaseni mohou spustit urcité
nefyziologické materidly, anatomic-
ké charakteristiky nebo otok kilize
na temeni hlavy

(Velmi nezvycajny stav, ktory je
pravdepodobne spésobeny optic-
kym posunom, kde vécsina vyzaro-
vaného svetla smeruje k detekto-
rom

Toto hldsenie mo6zu aktivovat urci-
té nefyziologické materidly, anato-
mické charakteristiky alebo edém
pokozky hlavy)

Zkontrolujte, Ze je snimac v pfimém kontaktu s
kGzi a ze byla odstranéna priihlednd vlozka
(Skontrolujte, ¢i sa snima¢ nachadza v priamom
kontakte s pokozkou)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: StO, {0} - Zkontrolujte tkan
pod snimacem

(Chyba: StO, {0} — skontrolujte tka-
nivo pod snimacom)*

Ve tkdni pod snima¢em muze byt
nahromadéna tekutina/edém

(V tkanive pod snima¢om sa mo-
ze nachadzat nahromadena tekuti-
na/opuch)

Zkontrolujte pfitomnost edému u pacienta pod
snimacem

Az se stav tkdné vrati do normalniho rozmezi
(napf. pacient jiz nema edém), Ize snimac znovu
prilozit

(Skontrolujte, ¢i pacient nema pod snimacom
opuch

Ked'sa stav tkaniva vrati do normalneho rozsa-
hu (napr. pacient uz nie je edematdézny), je moz-
né znovu aplikovat snimac)

Chyba: StO, {0} - silné ruseni stolici
(Chyba: StO, {0} - vysoka interfe-
rencia stolice)*

Snimac vyhodnocuje primarné sto-
lici oproti prokrvené tkani a StO,
nelze méfit

(Snimac primarne skima stolicu a
nie prekrvené tkanivo a nie je moz-
né namerat hodnotu StO,)

Presurite snimac do umisténi, kde je nizsi rela-
tivni mnozstvi stievni tkané, napf. na bok
(Premiestnite snimac na miesto, kde je relativne
mensie mnozstvo intestinalneho tkaniva, ako
napr. slabina)

Chyba: StO, {0} - Snimac odpadl
(Chyba: StO, {0} - vypnuty snimac)*

Vypocitana hodnota StO, neni

v platném rozsahu nebo je snimac¢
umistén na nevhodném objektu
Nizka teplota snimace
Nedostatec¢né prilepeny nebo od-
pojeny snimac

Okolni svétlo

(Vypocitana hodnota StO, nie je v
platnom rozsahu alebo je snimac
umiestneny na nevhodnom pred-
mete

Nizka teplota snimaca
Nedostatoc¢ne prilepeny alebo od-
pojeny snimac

Okolité svetlo)

Muze byt nutné snimac premistit
(Mozno bude potrebné premiestnit snimac)

Chyba: StO, {0} - StO, neni fyziolo-
gicka
(Chyba: StO, {0} - nefyziologické)*

Namérena hodnota je mimo fyzio-
logické rozmezi

Porucha snimace

(Namerana hodnota sa nachadza
mimo fyziologického rozsahu
Nefunk¢ny snimac)

Ovéfte spravné umisténi snimace
Zkontrolujte pfipojeni snimace
(Skontrolujte sprdvne umiestnenie snimaca
Skontrolujte pripojenie snimaca)

Chyba: StO, {0} - Nespravna vel-
ikost snimace

(Chyba: StO, {0} — nespravna vel-
kost snimaca)*

Velikost snimace je nekompatibilni
bud's rezimem pacienta, nebo umi-
sténim na téle

(Velkost snimaca je nekompatibilna
s rezimom pacienta alebo polohou
na tele)

Pouzijte snimac jiné velikosti (tabulku velikosti
snimacu najdete v ndvodu k pouziti snimace)
Upravte podle toho rezim pacienta nebo umi-
sténi na téle v nabidce konfigurace dlazdice
(Pouzite snimac inej velkosti (precitajte si navod
na pouzitie snimaca, kde sa nachadza tabulka
velkosti snimaca)

Podla potreby zmerite rezim pacienta alebo po-
lohu na tele v ponuke konfigurécie dlazdice)
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Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Chyba: StO, {0} - chyba algoritmu
(Chyba: StO, {0} - chyba algorit-
mu)*

Doslo k chybé zpracovéni pfi vy-
poctu StO, pro indikovany kandl
(Pri vypocte hodnoty StO, pre oz-
naceny kandl sa vyskytla chyba
spracovania)

Odpojte a znovu pfipojte kanal indikovaného
snimace

Vymérite modul FSOC

Vymeérite technologicky modul

Pokud problém pretrvéava, kontaktujte technic-
kou podporu spole¢nosti Edwards

(Odpojte a pripojte oznaceny kanal snimaca
Vymenite FSOC

Vymerite technologicky modul

Ak problém pretrvava, obratte sa na oddelenie
technickej podpory spolo¢nosti Edwards)

Chyba: ActHb {0} - mimo rozsah
(Chyba: ActHb {0} - mimo rozsahu)

ActHb se dostal mimo zobrazovany
rozsah

(Hodnota ActHb sa dostala mimo
rozsahu zobrazenia)

Obnovte ctHb, aby se znovu nastavily viechny
pfislusné kanaly.

(Resetovanim ctHb vrétte vsetky prislusné kana-
ly na vychodiskovu hodnotu)

Vystraha: StO, {0} - nestabilni sig-
nal

(Vystraha: StO, {0} — nestabilny sig-
nal)*

Ruseni z vnéjsiho zdroje
(Interferencia z vonkajsieho zdroja)

Presurite snimac dale od zdroje ruseni
(Umiestnite snimac dalej od zdroja interferen-
cie)

Vystraha: StO, {0} - Ztlumte okolni
osvétleni

(Vystraha: StO, {0} — stimte okolité
svetlo)*

Okolni svétlo se blizi maximalni
hodnoté

(Okolité svetlo dosahuje maximal-
nu hodnotu)

Zkontrolujte, zda je snimac v pfimém kontaktu s
pokozkou

Umistéte pres snimac svételné blokovani nebo
plachtu, aby se sniZilo vystaveni svétlu
(Skontrolujte, ¢i sa snima¢ nachadza v priamom
kontakte s pokozkou

Obmedzte vystavenie snimaca svetlu pomocou
lahkého blokovaca alebo pasky cez snimac)

Vystraha: StO, {0} - ruseni stolici
(Vystraha: StO, {0} - interferencia
stolice)*

Ruseni stolici se blizi maximalni
pfipustné hodnoté

Snimac méfi StO, vyhodnocovanim
prokrvené tkané, ale ve vyhodno-
covaci draze snimace se nachazi
rovnéz vysokd koncentrace stolice
(Interferencia stolice dosahuje ma-
ximalnu prijatelnd hodnotu
Snimac skiima urcité prekrvené
tkanivo na nameranie hodnoty
StO,, v jeho ceste sa vSak nachadza
aj stolica s vysokou koncentraciou)

MizZete snimac pfesunout na jiné misto v bfisni
krajiné, kde je ruseni stolici nizsi

(Skuste presunut snimac do inej abdominélnej
oblasti s mensou interferenciou stolice)

Vystraha: StO, {0} - teplota snimace
nizka

(Vystraha: StO, {0} — nizka teplota
snimaca)*

Teplota pod snimacem < -10 °C
(Teplota pod snimacom < -10 °C)

Mze byt nutné zahfivani pacienta ¢i okolniho
prostiedi

(M0ze byt potrebné zohriatie pacienta alebo
okolia)

Vystraha: StO, {0} - Nakonfigurujte
umisténi snimace tkanové oxyme-
trie

(Vystraha: StO, {0} — Nakonfiguruj-
te umiestnenie snimaca tkanivovej
oxymetrie)*

Anatomické umisténi na pacientovi
nebylo nakonfigurovano pro pfipo-
jeny snimac¢

(Pre pripojeny snimac sa nenakon-
figurovala anatomicka lokacia na
pacientovi)

V nabidce konfigurace tkanové oxymetrie vy-
berte umisténi na téle pro indikovany kanal sni-
mace

(Pomocou konfiguracnej ponuky tkanivovej
oxymetrie vyberte Cast tela pre dany kanal sni-
maca)
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Odstrariovanie problémov

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Vystraha: ActHb {0} - reset se ne-
zdafil

(Vystraha: ActHb {0} - resetovanie
zlyhalo)

Jeden z pfipojenych kanald vyge-
neroval béhem resetovani chybu
nebo vystrahu

(Jeden z pripojenych kanélov vyge-
neroval pocas resetovania chybu
alebo vystrahu)

Pfekontrolujte chyby a vystrahy tykajici se sni-
mace tkdriové oxymetrie na informacni listé ne-
bo obrazovce s prehledem udalosti

Pfi odstrariovani chyb nebo vystrah postupujte
dle doporuceného postupu

(Skontrolujte, ¢i sa na informacne;j liste alebo
obrazovke kontroly zobrazuju nejaké chyby ale-
bo vystrahy spojené so snimac¢mi tkanivovej
oxymetrie

Postupujte podla navrhovanych ¢innosti pre
dané chyby alebo vystrahy)

Nasledujice komponenty mézu byt oznacené podla alternativnych konvencii:

* Pozndmka: {0} je kandl snimaca. MoZnosti kandla pre kdbel oxymetra ForeSight A sui A1 a A2 a moZnosti kandla pre kdbel
oxymetra ForeSight B st B1 a B2. FSOC oznacuje kdbel oxymetra ForeSight.

Kadbel oxymetra ForeSight (FSOC) méze byt oznaceny aj ako modul tkanivového oxymetra FORE-SIGHT ELITE (FSM).

Snimace ForeSight alebo ForeSight Jr mézu byt oznacené aj ako snimace tkanivovej oxymetrie FORE-SIGHT ELITE.

12.7.2 VSeobecné rieSenie problémov s tkanivovou oxymetriou

Tabulka 12-12: VSeobecné rieSenie problémov s tkanivovou oxymetriou

Hlasenie

Mozné priciny

Odportcané opatrenia

Ptipojte technologicky modul pro
monitorovani StO,

(Pripojte technologicky modul na
monitorovanie StO,)

Spojeni mezi modernim monito-
rem HemoSphere a technologic-
kym modulem nebylo zjisténo
(Nezistilo sa pripojenie medzi
monitorom s rozsirenymi funkcia-
mi HemoSphere a technologic-
kym modulom)

Zasunte technologicky mo-

dul HemoSphere do slotu 1 nebo slotu 2 na mo-
nitoru

Vytahnéte modul a opét jej zasurite

(Zasunte technologicky modul HemoSphere do
slotu 1 alebo slotu 2 monitora

Vysurite modul a znova ho zasunte)

Pfipojte oxymetricky kabel A Fore-
Sight pro monitorovani StO,
(Pripojte oxymetricky kabel A Fore-
Sight na monitorovanie StO,)

Spojeni mezi technologickym mo-
dulem HemoSphere a modu-

lem FSOC v indikovaném portu ne-
bylo zjisténo

(Nezistilo sa pripojenie v ozna-
¢enom porte medzi technologic-
kym modulom HemoSphere a
FSOQ)

Pfipojte modul FSOC k uvedenému portu mo-
dulu technologie HemoSphere

Znovu pfipojte FSOC

(Pripojte FSOC k oznacenému portu technolo-
gického modulu HemoSphere

Znovu pripojte FSOC)

PFipojte oxymetricky kabel B Fore-
Sight pro monitorovani StO,
(Pripojte oxymetricky kabel B Fore-
Sight na monitorovanie StO,)

Spojeni mezi technologickym mo-
dulem HemoSphere a modu-

lem FSOC v indikovaném portu ne-
bylo zjisténo

(Nezistilo sa pripojenie v ozna-
¢enom porte medzi technologic-
kym modulom HemoSphere a
FSOQ)

Pfipojte modul FSOC k uvedenému portu mo-
dulu technologie HemoSphere

Znovu pfipojte FSOC

(Pripojte FSOC k ozna¢enému portu technolo-
gického modulu HemoSphere

Znovu pripojte FSOC)
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Odstrariovanie problémov

Hlasenie

Mozné priciny

Odporticané opatrenia

Pripojte snimac tkarnové oxymetrie
pro monitorovani StO, — {0}
(Pripojte snimac tkanivovej oxyme-
trie na monitorovanie StO, — {0})*

Spojeni mezi modulem FSOC a sni-
macem tkanové oxymetrie nebylo
zjisténo na kanalu, pro ktery by-

lo nakonfigurovano méteni StO,
(Nezistilo sa pripojenie medzi FSOC
a snimacom tkanivovej oxymetrie v
kanali, pre ktory sa nakonfigurova-
lo StO,)

Pfipojte snimac tkarnové oxymetrie k indikova-
nému kanélu

Znovu pripojte snimac tkarnové oxymetrie k in-
dikovanému kanalu

(Pripojte snimac tkanivovej oxymetrie k uvede-
nému kanélu

Znovu pripojte snimac tkanivovej oxymetrie k

uvedenému kanalu)

StO, {0} - Snimac teploty pod oce-
kavanym rozsahem fyziologickych
hodnot

(StO, {0} - teplota snimaca pod
ocakdvanym rozsahom)

Teplota pod snimacem <28 °C
(Teplota pod snimacom < 28 °C)

Ovérte si spravné umisténi snimace

Jestlize je pacient zchlazen UmysIné, neni tieba
provadét zadnou akci

(Skontrolujte sprdvne umiestnenie snimaca

Ak je pacient chladeny umyselne, nevyzaduje sa
ziadna ¢innost)

* Pozndmka: {0} je kandl snimaca. MoZnosti kandla pre kdbel oxymetra ForeSight A si AT a A2 a moZnosti kandla pre kdbel
oxymetra ForeSight B st B1 a B2. FSOC oznacuje kdbel oxymetra ForeSight.

Nasledujice komponenty mézu byt oznacené podla alternativnych konvencii:

Kdbel oxymetra ForeSight (FSOC) méze byt oznaceny aj ako modul tkanivového oxymetra FORE-SIGHT ELITE (FSM).

Snimace ForeSight alebo ForeSight Jr m6zu byt oznacené aj ako snimace tkanivovej oxymetrie FORE-SIGHT ELITE.
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A.1 Charakteristiky zakladnej funkcie

Pri normalnych a jednotlivych poruchach je poskytnuta bud zakladna funkcia uvedena v Tabulka A-1

na strane 173, alebo, ak tuto funkciu nie je mozné poskytnut, pouzivatel to lahko zisti (napr. ziadne zobrazenie
hodnét parametrov, technicky alarm, deformované krivky alebo oneskorenie aktualizacie hodnoty parametrov,
Uplna porucha monitora atd.).

Tabulka A-1 na strane 173 predstavuje minimalnu funkciu pri prevadzke s nepretrzitymi elektromagnetickymi
javmi, ako je vyZarovana a vedena RF, podla normy IEC 60601-1-2. Tabulka A-1 na strane 173 tiez urcuje
minimalnu funkciu pre prechodné elektromagnetické javy, ako su elektrické rychle prechody a prepétia, podla
normy IEC 60601-1-2.

Tabulka A-1: Zakladna funkcia monitora HemoSphere Vita - prechodné a neprechodné elektromagnetic-
ké javy

Modul alebo ka- | Parameter Zakladna funkcia
bel

Vieobecné informacie: vietky rezimy a parametre moni- | Ziadne prerusenie aktualneho rezimu monitorovania. Ziadne
torovania neocakavané restartovania ani zastavenie operacii. Ziadne spon-
tanne spustanie udalosti, ktoré si od pouzivatela vyzaduju pri-
slusné kroky.

Pripojenia pacienta poskytuju ochranu pred aplikaciou defibrila-
tora. Obnovenie prevadzkového stavu systému po aplikécii defi-
brila¢ného napatia do 10 sekund.

Obnovenie prevadzkového stavu systému po ukonceni prechod-
ného elektromagnetického javu trva 30 sekind. Po ukonceni
prechodného elektromagnetického javu nedojde v systéme

k strate Ziadnych ulozenych udajov.

Pri pouZiti s vysokofrekvenénym chirurgickym zariadenim sa mo-
nitor vrati do prevadzkového stavu do 10 sekind bez straty ulo-
zenych Udajov po expozicii polu vytvorenému vysokofrekvenc-
nym chirurgickym zariadenim.
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Modul alebo ka-
bel

Parameter

Zakladna funkcia

Modul
HemoSphere
VitaWave

neinvazivny krvny tlak (SYS, DIA,

MAP)

Meranie krvného tlaku s konkrétnou presnostou (1 % celej
stupnice s maximalnou hodnotou +3 mmHg).

Alarm sa spusti v pripade, ak je krvny tlak mimo rozsahu alar-
mu. Oneskorenie alarmu priblizne 10 sekind na zaklade okna
priemerovania 5 uderov (pri rychlosti 60 iderov/min by to bolo
5 sekund, ale hodnota sa bude lisit na zaklade poctu Uderov
srdca) a 5 po sebe nasledujucich sekind mimo rozsahu alarmu.

Modul s technolé-
giou HemoSphere
Vita a kabel oxy-
metra ForeSight

saturacia tkaniva kyslikom (StO,)

Kabel oxymetra ForeSight rozozné pripojeny snimac a vyda pri-
slusné hldsenie o stave zariadenia, ak je snimac nefunk¢ny ale-
bo odpojeny. Ked je snimac spravne umiestneny na pacientovi

a pripojeny ku kablu oxymetra ForeSight, kdbel oxymetra Fore-
Sight bude merat hodnoty StO, v ramci systémovych Specifikacii
(precitajte si ¢ast Tabulka A-11 na strane 178) a spravne zobrazi
hodnoty v module s technolégiou HemoSphere Vita.

Pri odozve na defibrila¢nu udalost neddjde k elektrickému po-
Skodeniu kdbla oxymetra ForeSight.

Pri odozve na vonkajsi Sum sa hodnoty mézu nadalej zazname-
névat ako hodnoty pred vznikom Sumu alebo sa mézu zacat
zaznamenavat ako neurcita hodnota (prerusovana ciara). Kabel
oxymetra ForeSight sa automaticky obnovi a za¢ne znova zazna-
menavat primerané hodnoty 20 sekind po vzniku Sumu.

A.2 Charakteristiky a Specifikacie monitora HemoSphere Vita

Tabulka A-2: Fyzické a mechanické charakteristiky monitora
HemoSphere Vita

monitor HemoSphere Vita

Hmotnost 45+0,1kg (10+0,21b.)

Rozmery Vyska 297 mm (11,7 pal.)
Sirka 315 mm (12,4 pal.)
Hibka 141 mm (5,56 pal.)

Pédorys Sirka 269 mm (10,6 pal.)
Hibka 122 mm (4,8 pal.)

Stupen ochrany krytom IPX1

Displej

Aktivna plocha

307 mm (12,1 pal.)

Rozlisenie

1024 x 768 LCD

Operacny systém

Windows 10 a Internet veci

Pocet reproduktorov

1

Tabulka A-3: Specifikacie prostredia monitora HemoSphere Vita

Specifikacie prostredia Hodnota
Teplota V prevadzke 10az32,5°C
Neprevadzkova/skladovanie* -18az45°C
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Specifikacie prostredia

Hodnota

Relativna vlhkost

V prevadzke 20 az90 % bez kondenzécie

Neprevadzkova/skladovanie 90 % bez kondenzacie pri 45 °C

Nadmorska vyska

V prevadzke 0az3048 m (10 000 st.)

0az 6096 m (20 000 st.)

Neprevadzkova/skladovanie

* Pozndmka: kapacita batérie sa zacina zniZovat' v pripade dlhodobej expozicie teplotdm vyssim ako 35 °C.

Tabulka A-4: Specifikacie prostredia pri transporte monitora HemoSphere Vita

Specifikacie prostredia

Hodnota

Teplota*

-18az45°C

Relativna vlhkost*

20 az 90 % relativna vlhkost bez kondenzacie

Nadmorskd vyska

maximalne 6096 m (20 000 st.) pocas az 8 hodin

Norma

ASTM D4169, DC13

* Pozndmka: vopred dosiahnutd teplota a vlhkost

Poznamka

Pokial sa neuvadza inak, Specifikacie prostredia vietkych kompatibilnych prvkov prislusenstva, komponentov
a kablov monitora HemoSphere Vita uvadzaju Tabulka A-3 na strane 174 a Tabulka A-4 na strane 175.

Informacie o zobrazovani pomocou magnetickej rezonancie (MRI). Nepouzivajte monitor HemoSphere Vita ani modu-
ly a kdble platformy v prostredi magnetickej rezonancie (MR). Monitorovacia platforma HemoSphere Vita vratane vsetkych
modulov a kablov nie je bezpecnd v prostredi MR, pretoZze pomdcka obsahuje kovové komponenty, ktoré sa v prostredi MR

zahrievaju vplyvom vysokofrekvenéného magnetického pola.

Tabulka A-5: Technické charakteristiky monitora HemoSphere Vita

Vstup/vystup

Dotykova obrazovka

Projek¢na kapacitna dotykova

Sériovy port RS-232 (1)

Protokol vlastneny spolo¢nostou Edwards, maximalna rychlost prenosu tdajov = 57,6 kilobau-
du

Porty USB (2) Jeden USB 2.0 (vzadu) a jeden USB 3.0 (na bo¢nej strane)
Ethernetovy port RJ-45 Jeden
Port HDMI Jeden

Analégové vstupy (2)*

Rozsah vstupného napatia: 0 az 10V, volitelné v plnom rozsahu: 0 az 1V,0az5V,0az 10V,
vstupna impedancia >100 kQ, stereofénny konektor & pal., Sirka pasma: 0 az 5,2 Hz, rozlisenie:
12 bitov +1 LSB pIného rozsahu

Tlakovy vystup (1)

Signél tlakového vystupu z jednorazovej tlakovej sondy je kompatibilny s monitormi a prislu-
Senstvom, ktoré je urené na prepojenie s minimalne invazivnymi tlakovymi sondami Edwards

Minimalny rozsah zobrazenia pacientskeho monitora po nulovom intervale: =20 mmHg az
270 mmHg
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Vstup/vystup

Vstup monitora EKG*

Konverzia linie synchronizacie EKG zo signélu EKG: 1 V/mV, rozsah vstupného napatia £10 V
pIného rozsahu, rozlisenie £1 iderov/min., presnost = £10 % alebo 5 uderov/min. vstupu,
podla toho, ktora hodnota je vacsia, rozsah = 30 az 200 uderov/min., stereofénny konektor
Ya pal., hrot pri kladnej polarite, analégovy kabel.

Rozmedzie odmietnutia impulzov kardiostimulatora. Pristroj odmieta vsetky impulzy kar-
diostimuldtora s amplitidami od +2 mV do £5 mV (predpoklada konverziu linie synchronizacie
EKG 1 V/mV) a Sirkami impulzu od 0,1 ms do 5,0 ms, s normalnou aj netcinnou stimula-

ciou. Impulzy kardiostimulatora s prekmitom < 7 % amplitidy impulzu (postup A normy

EN 60601-2-27:2014, pododsek 201.12.1.101.13) a ¢asovymi konstantami prekmitu od 4 ms do
100 ms st odmietané.

Rozmedzie odmietnutia maximalnej viny T. Maximalna amplitdda viny T, ktoru zariadenie
dokaze odmietnut: 1,0 mV (predpokladé konverziu linie synchronizacie EKG 1 V/mV).

Nepravidelny rytmus. Obrazok 201.101 normy EN 60601-2-27:2014.
* Komplex A1: komorové bigeminia, systém zobrazuje 80 uderov/min

* Komplex A2: komorova bigeminia s pomalym striedanim, systém zobrazuje
60 uderov/min

* Komplex A3: komorova bigeminia s rychlym striedanim, systém zobrazuje
60 uderov/min

* Komplex A4: obojsmerné systoly, systém zobrazuje 104 iderov/min

Elektrické informacie

Menovité privodné napa-
tie

100 az 240 V str., 50/60 Hz

Menovity vstup

1,5az2,0A

Poistky

T 2,5 AH, 250V, vysoka vypinacia schopnost, keramické

Alarm

Uroven akustického tlaku

45 az 85 dB(A)

*Hoci su na monitore k dispozicii analégové vstupy a vstupy EKG, ich pouZivanie nie je v aktudlnej verzii softvéru podporované.

A.3 Charakteristiky a Specifikacie batérii zariadenia HemoSphere

Tabulka A-6: Fyzikalne charakteristiky batérii zariadenia HemoSphere

Batérie HemoSphere

Hmotnost 0,5kg (1,1 1b.)

Rozmery Vyska 35 mm (1,38 pal.)
Sirka 80 mm (3,15 pal.)
Hibka 126 mm (5,0 pal.)
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Tabulka A-7: Specifikacie prostredia batérii zariadenia HemoSphere

Specifikacie prostredia Hodnota

V prevadzke 10az37°C

Odporucané skladovanie 21°C

Teplota Maximalna pri dlhodobom | 35°C
skladovani

Minimalna pri dlhodobom | 0°C
skladovani

Relativna vlhkost V prevadzke 5az95 % bez kondenzécie
pri 40 °C

Tabulka A-8: Technické charakteristiky batérii zariadenia HemoSphere

Specifikacie Hodnota

Vystupné napatie (menovité) 12,8V

Maximalny vybojovy prud 5A

Clanky 4 x LiFePO, (litium-zelezo-fosfatové)

A.4 Charakteristiky a Specifikacie tkanivovej oxymetrie HemoSphere

Tabulka A-9: Fyzické charakteristiky modulu s technolégiou
HemoSphere Vita

modul s technolégiou HemoSphere Vita

Hmotnost priblizne 0,4 kg (1,0 Ib.)

Rozmery Vyska 3,5cm (1,4 pal.)
Sirka 9,0 cm (3,5 pal.)
Hibka 13,6 cm (5,4 pal.)

Stupen ochrany krytom IPX1

Klasifikacia aplikovanej Typ BF odolny voci defibrilacii
Casti

Poznamka

Specifikacie prostredia modulu s technolégiou HemoSphere Vita a kabla oxymetra ForeSight uvadza Tabulka
A-3 na strane 174.

Tabulka A-10: Fyzické charakteristiky kabla oxymetra ForeSight

Charakteristiky kabla oxymetra ForeSight

Hmotnost montéazna prichytka 0,05 kg (0,1 1b.)
kryt, kable a prichytka 1,0kg (2,31b.)

Rozmery dlzka kébla modulu technolégie 4,6m (15 st.)!
dizka kébla snimaca (2) 1,5m (4,9 st.)!
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Charakteristiky kabla oxymetra ForeSight

kryt kébla (V x S x H) 15,24 cm (6,0 pal.) x 9,52 cm (3,75 pal.)
X 6,00 cm (2,75 pal.)
montézna prichytka (V x S x H) 6,2cm (2,4 pal.) x 4,47 cm (1,75 pal.) x
8,14 cm (3,2 pal.)
Stupen ochrany krytom IPX4
Klasifikacia aplikovanej ¢asti Typ BF odolny voci defibrilacii

'Dizky kdblov modulu technoldgie a snimacov sti nomindine dizky.

Tabulka A-11: Charakteristiky merania parametrov modulu technolégie HemoSphere Vita s kablom
oxymetra ForeSight

Parameter Snimac Specifikacie

StO, (vetky umiestnenia) vsetky velkosti snimacov rozsah zobrazenia: 0 az 99 %

frekvencia aktualizacie: 2 sekundy

Cerebriélne StO, velké snimace Arms”® < 3,4 % StO,
malé/stredné snimace Arms* < 6,1 % StO,
Somatické StO, velké snimace Arms® < 4,3 % StO,
malé/stredné snimace Arms® < 6,1 % StO,

*Pozndmka 1: A,ps 0d 50 do 85 % StO,. Viac informdcii ndjdete v Casti Interpretdcia hodnét StO, na strane 130.

Pozndmka 2: merania su statisticky rozloZené, a preto sa ocakdva, Ze priblizne dve tretiny merani tkanivového oxymetra budu
v rozsahu merania +A,,s od referenéného merania.

Poznamka

Predpokladana zZivotnost modulu s technolégiou HemoSphere Vita a kdbla oxymetra ForeSight je 5 rokov odo
dna ndkupu. Ak zariadenie nefunguje spravne, obratte sa na oddelenie technickej podpory alebo miestneho
zastupcu spolo¢nosti Edwards.

A.5 Charakteristiky a Specifikacie modulu HemoSphere VitaWave

Tabulka A-12: Fyzické charakteristiky modulu s technolégiou
HemoSphere VitaWave

modul HemoSphere VitaWave

Hmotnost priblizne 0,9 kg (2 Ib.)

Rozmery Vyska 13 cm (5,1 pal.)
Sirka 14 cm (5,6 pal.)
Hibka 10 cm (3,9 pal.)

Stupen ochrany krytom IPX1

Klasifikacia aplikovanej Typ BF
Casti

Tabulka A-13: Specifikacie prostredia modulu HemoSphere VitaWave

Specifikacie prostredia Hodnota

Teplota V prevéadzke 10az37°C
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Specifikacie prostredia Hodnota
Neprevadzkova/skladovanie -18az45°C
Relativna vlhkost V prevadzke 20 az 85 % bez kondenzécie
Neprevadzkova/skladovanie 20 az90 % bez kondenzicie pri teplote
45°C
Nadmorska vyska V prevadzke 0az 3000 m (9483 st.)
Neprevadzkova/skladovanie 0az6000 m (19 685 st.)

Tabulka A-14: Specifikacie merani parametrov modulu HemoSphere VitaWave

Parameter Specifikacie
Arteridlny krvny tlak Rozsah zobrazenia 0az 300 mmHg
Presnost! Odchylka systolického tlaku (SYS) < £5,0 mmHg
Odchylka diastolického tlaku (DIA) < +5,0 mmHg
Presnost merania (10) systolického tlaku (SYS) < +8,0 mmHg
Presnost (10) diastolického tlaku (DIA) < £8,0 mmHg
Tlak prstovej manzety | Rozsah 0 az 300 mmHg
Presnost 1 % celej stupnice (max. 3 mmHg), automatické nulovanie
'Presnost testovand v laboratérnych podmienkach v porovnani s kalibrovanym manometrom

Tabulka A-15: Charakteristiky prstovej manzety Edwards

Prstova manzeta

Maximdlna hmotnost 11g(0,021b.)
Spektralna intenzita oZiarenia LED Pozrite si obrazok A-1
Max. opticky vykon 0,013 mW

Max. odchylka vydaja v mieste lie¢by 50 %

A 1.60E-06
1.40E-06 / \

oo / \\
@ e /|
o /1

0.00E+00

700 750 800 BéO 900 950 1000
' -2.00E-07 /_\
- -
2)
1. Intenzita oZiarenia (watt/cm?) 3. Otvor na vyziarenie svetla

2. VInova dizka (nm)

Obrdzok A-1: Spektrdlna intenzita oZiarenia a miesto otvoru na vyZiarenie svetla
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Poznamka

Predpokladana zivotnost modulu HemoSphere VitaWave je 5 rokov odo dna nakupu. Ak zariadenie nefunguje
spravne, obratte sa na oddelenie technickej podpory alebo miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards.
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B.1 Zoznam prislusenstva

VYSTRAHA

Pouzivajte vylu¢ne schvalené prislusenstvo, kdble a komponenty monitora HemoSphere Vita, ktoré boli dodané
a oznacené spolo¢nostou Edwards. PouZivanie neschvaleného prislusenstva, kablov a komponentov méze
ovplyviiovat bezpecnost pacienta a presnost merania.

Tabulka B-1: Komponenty monitora HemoSphere Vita

Popis Cislo modelu

Monitor HemoSphere Vita

monitor HemoSphere Vita HEMVITA1
Batérie HemoSphere HEMBAT10
Roz3irujuci modul HemoSphere Vita HEMVEXPM1
Roz3irujuci modul HemoSphere Vita L-Tech HEMVLTECHM1
Posuvny stojan monitora HemoSphere Vita HEMRLSTD1000

Monitorovanie tkanivovej oxymetrie HemoSphere

modul s technolégiou HemoSphere Vita HEMVTOM1

Kébel oxymetra ForeSight HEMFSM10
(mdze byt oznaceny aj ako modul oxymetra FORE-SIGHT ELITE)

Snimace ForeSight Jr (velkosti: neadhezivny maly a maly) *
(moZu byt oznacené aj ako snimace oxymetra FORE-SIGHT ELITE)

Snimace ForeSight (velkosti: stredny a velky) *
(mdzu byt oznacené aj ako snimace oxymetra FORE-SIGHT ELITE)

Monitorovanie modulu HemoSphere VitaWave

Modul HemoSphere VitaWave HEMVWM1
Suprava reguldtora tlaku PC2K
HEMPC2K
Regulator tlaku PC2
HEMPC
Balenie viacerych prstencov regulatora tlaku PC2B
Balenie viacerych krytiek konektora manzety regulétora tlaku PC2CCC
Kryt regulatora tlaku PCCVR

181



Monitor HemoSphere Vita Prislusenstvo

Popis Cislo modelu
Srdcovy referencny senzor HRS
Aktualizdcia modulu HemoSphere VitaWave; aktualizadcia modulu HemoSphere *

ForeSight

Prstova manzeta VitaWave *

Kable monitora HemoSphere Vita

Sietovy napdjaci kdbel *

Kébel vystupu tlaku HEMDPT1000

Dalsie prislusenstvo k zariadeniu HemoSphere

Pouzivatelska prirucka k monitoru HemoSphere Vita **
Servisna prirucka k monitoru HemoSphere Vita **
Strucna prirucka k monitoru HemoSphere Vita HEMVITAQG1

(obsahuje pouzivatelsku priru¢ku k monitoru HemoSphere Vita)

*Informdcie o modeloch a moZnostiach objednania ziskate od zdstupcu spolo¢nosti Edwards.

**Aktudlnu verziu ziskate od zdstupcu spolocnosti Edwards.

B.2 Opis dalsieho prislusenstva

B.2.1 Posuvny stojan

Posuvny stojan monitora HemoSphere Vita je ur¢eny na pouzivanie spolu s monitorom HemoSphere Vita.
Postupujte podla priloZzenych pokynov na zostavenie posuvného stojana a dodrzZiavajte uvedené vystrahy.
Polozte zloZzeny posuvny stojan na podlahu, overte, ¢i sa vietky kolieska dotykaju zeme a riadne upevnite
monitor k doske posuvného stojana (podla pokynov).

B.2.2 Kryt regulatora tlaku

Kryt requlatora tlaku zaistuje srdcovy referencny senzor v reguldtore tlaku. Kryt reguldtora tlaku je ur¢eny na
obmedzené opdtovné pouzitie. Operdtor musi posudit, ¢i je opdtovné pouzitie vhodné. Pri opatovnom pouziti
postupujte podla pokynov na ¢istenie platformy uvedenych v ¢asti Cistenie monitora a modulov na strane 189.
Poskodené pomocky vymerite.

Nasadenie krytu regulatora tlaku:

1. Pred pripojenim krytu regulatora tlaku na regulator tlaku sa uistite, Ci je pripojeny srdcovy referencny
senzor (HRS).

2. Umiestnite zadny montazny zérez krytu reguldtora tlaku okolo kédbla reguldtora tlaku. Pozrite si krok 1
v Casti Obrazok B-1 na strane 183.

3. Zaklapnite kryt reguldtora tlaku na regulator tlaku, aby ste sa uistili, ze kryt regulatora tlaku nenarusa
pripojenie srdcového referen¢ného senzora (HRS). Pozrite si krok 2 v ¢asti Obrazok B-1 na strane 183.
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Obrdzok B-1: Nasadenie krytu reguldtora tlaku

4, Ak chcete kryt regulatora tlaku odstranit, potiahnite nahor pri prednej prichytke. Toto miesto je oznacené

N
v . A 7 v . . s v .
symbolom so Sipkami . Kryt regulatora tlaku neodstranujte zo strany, kde sa pripaja HRS, oznacene;j

symbolom ,neodstrafiovat” .

UPOZORNENIE

Pocas nasadzovania neprivrite pod kryt reguldtora tlaku Ziadne hadicky ani dréty srdcového referen¢ného
senzora. Dbajte na to, aby sa v zadnom montaznom zéreze nachadzal iba kabel regulatora tlaku.

PCCVR nezdvihajte v Ziadnom inom bode ako pri prednej prichytke.
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Priloha

Rovnice pre vypocitané parametre
pacienta

Tato ¢ast uvadza rovnice pouzivané na vypocet nepretrzitych a prerusovanych parametrov pacienta, ktoré sa
zobrazuju na monitore HemoSphere Vita.

Tabulka C-1: Rovnice srdcového profilu a profilu okysli¢enia

Parameter Popis a vzorec Jednotky
BSA Plocha povrchu tela (DuBoisov vzorec) m?2

BSA = 71,84 x (WT042%) x (HT®72%) / 10 000

kde:

WT - hmotnost pacienta, kg

HT - vyska pacienta, cm

StO, Saturacia tkaniva kyslikom %
StO, = [HbO,/(HbO, + Hb)] x 100

kde:
HbO, - okysli¢ceny hemoglobin

Hb - odkysliceny hemoglobin
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Nastavenia a predvolené hodnoty
monitora
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D.1 Rozsah zadavania udajov o pacientovi

Tabulka D-1: Informacie o pacientovi

Parameter Minimum Maximum Dostupné jednotky
Pohlavi (Pohlavie) | M (Muz (Muz))/F (Zena (Zena)) Nevztahuje sa Nevztahuje sa

Vék (Vek) 2 120 rokov

Vyska (Vyska) 30cm /12 pal. 250 cm /98 pal. cm alebo palce (in)
Hmotnost (Hmot- 1,0kg/2lb. 400,0 kg / 881 Ib. kg alebo Ib.

nost)

BSA 0,08 5,02 m?

ID 0 ¢islic 40 znakov Ziadne

D.2 Predvolené limity trendovej stupnice

Tabulka D-2: Predvolené nastavenia stupnice parametra grafického trendu

Parameter Jednotky Minimalna Maximalna Nastavenie pri-
predvolena predvolena rastku
hodnota hodnota

Sto, % 1 99 10
SYSarT mmHg 80 160 5

DIAART mmHg 50 110 5

MAP mmHg 50 130 5

PR uderov/min 40 130 5

ActHb Ziadne -20 20 5
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Poznamka

Monitor HemoSphere Vita neprijme nastavenie hornej hranice stupnice, ktoré je nizsie ako dolna hranica
nastavenia. Rovnako neprijme nastavenie dolnej hranice stupnice, ktoré je vyssie ako nastavenie hornej hranice

stupnice.

D.3 Zobrazenie parametrov a konfigurovatelhé alarmové/cielové

rozsahy

Tabulka D-3: Konfigurovatelné rozsahy alarmu a zobrazenia parametrov

Parameter Jednotky Rozsah zobrazenia | Konfigurovatelny

alarm/cielovy roz-
sah

Tkanivova oxymetria % 0az99 0az99

(St0,)"

ActHb” Ziadne 0az20 Nevztahuje sa”

MAP mmHg 0az300 10 az 300

ART (zivé zobrazenie mmHg -34az312 0az300

krivky tlaku)

SYSarT mmHg 0az300 10 az 300

DIAAgT mmHg 0az 300 10 az 300

PR uderov/min 0az220 0az220

" Parameter je dostupny v nepulzacnom reZime.

"ActHb je nealarmujtici parameter. Tu zobrazené rozsahy sluzZia len ako ukdzka.

D.4 Predvolené nastavenia alarmu/cielovych hodnét

Tabulka D-4: Predvolené nastavenia cielovej hodnoty a ¢ervenej zony alarmu parametra

Parameter Jednotky | Predvolené nasta- | Predvolené nasta- | Predvolené nasta- | Predvolené nasta-
venie dolného alar- | venie dolnej cielo- | venie hornej cielo- | venie horného alar-
mu (¢ervena zéna) vej hodnoty EW vej hodnoty EW mu (¢ervena zéna)

hodnoty EW hodnoty EW

StO, % 50 60 85 90

SYSaRT mmHg 90 100 130 150

DIAAgT mmHg 60 70 90 100

MAP mmHg 60 70 100 120

PR tepy/min. 60 70 100 120

Poznamka

Neindexované rozsahy su zaloZzené na indexovanych rozsahoch a zadanych hodnotéach BSA.
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D.5 Priority

alarmu

Tabulka D-5: Parametrické alarmy, chyby a priority vystrah

Fyziologicky parameter Priorita dolnej Priorita hornej Priorita typu hla-
(alarmy)/typ hlasenia urovne fyziologic- | Urovne fyziologic- senia
kého alarmu (¢er- | kého alarmu (cer-
vena zdéna) vena zdéna)
StO, Vysoka Nevztahuje sa
SYSarT Vysoka Vysoka
DIAART Vysoka Vysoka
MAP Vysoka Vysoka
PR Vysoka Vysoka
Chyba Strednd/vysoka
Vystraha (Vystraha) Nizka

Poznamka

Oneskorenie generovania alarmového signdlu zavisi od parametra. Pri parametroch spojenych s oxymetriou je
oneskorenie menej ako 2 sekundy, ked' je parameter mimo rozsahu nepretrzite pocas 5 alebo viac sekdnd. Pri
neinvazivnom merani hemodynamickych parametrov pomocou modulu HemoSphere VitaWave je oneskorenie
20 sekund. Pri zobrazovani krivky krvného tlaku v redlnom ¢ase pocas monitorovania pomocou modulu
HemoSphere VitaWave je oneskorenie 5 Uderov srdca, ked je parameter mimo rozsahu nepretrzite pocas 5
alebo viac sekund.

Hodnota parametra bude blikat s vy$sou frekvenciou v pripade fyziologického alarmu vysokej priority

v porovnani s fyziologickym alarmom strednej priority. Ak sucasne znie alarm strednej aj vysokej priority, bude
pocut ton fyziologického alarmu vysokej priority. Ak je aktivny alarm nizkej priority a je vyvolany alarm strednej
alebo vyssej priority, vizualny indikator alarmu nizkej priority bude nahradeny vizudlnym indikdtorom alarmu
vyssej priority.

Vacsina technickych chyb ma stredna prioritu. Vystrahy a dalsie systémové hlasenia maju nizku prioritu.

D.6 Predvolené nastavenia jazyka

Tabulka D-6: Predvolené nastavenia jazyka

Jazyk Predvolené jednotky zobrazenia Format casu Formatdatumu | Doba pocita-
PaO, HGB Vyska | Hmotnost :;ac: :::‘:;;
trendu CO
English (USA) mmHg g/dl palce libry 12 hodin MM/DD/RRRR 20 sekand
English (UK) kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Francais kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Deutsch kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Italiano kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Espariol kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Svenska kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Nederlands kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekand
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Jazyk Predvolené jednotky zobrazenia Format casu Format datumu | Doba pocita-

PaO, HGB Vyska | Hmotnost ni’a priemer-

nych hodnot
trendu CO
EAAnvikd kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekand
Portugués kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekdnd
BAFE mmHg g/di cm kg 24 hodin MM/DD/RRRR 20 sekund
3z kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Cestina kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekdnd
Polski kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Suomi kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Norsk kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Dansk kPa mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Eesti mmHg mmol/| cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekund
Lietuviy mmHg g/dl cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekand
LatvieSu kPa mmol/I cm kg 24 hodin DD.MM.RRRR 20 sekand

Pozndmka: Teplota je predvolene nastavend na stupne Celzia pre vsetky jazyky.

Poznamka

Jazyky uvedené vyssie sluzia iba ako priklad a nemusia byt k dispozicii na vyber.
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E.1 VSeobecna udrzba

Monitor HemoSphere Vita neobsahuje Ziadne sucasti, ktoré by mohol opravit pouzivatel, a mal by byt
opravovany iba kvalifikovanymi servisnymi zastupcami. Nemocnic¢ny biomedicinsky technicky personal alebo
servisni technici mozu najst informacie o udrzbe a periodickom testovani v servisnej priru¢ke monitora
HemoSphere Vita. Tato priloha obsahuje pokyny na Cistenie monitora a prislusenstva k monitora a obsahuje
informacie potrebné na skontaktovanie sa s miestnym zastupcom spoloc¢nosti Edwards na tcely podpory

a ziskania informdacii o oprave alebo vymene.

VYSTRAHA

Monitor HemoSphere Vita neobsahuje Ziadne suicasti, ktorych servis moZe vykonavat pouzivatel. Odpojenim
krytu alebo inou demontaZou sa vystavite riziku nebezpeéného napatia.

UPOZORNENIE

Zariadenie a prislusenstvo po kazdom pouziti vycistite a ulozte.

Moduly a kdble platformy monitora HemoSphere Vita su citlivé na elektrostaticky vyboj (ESD). Nepokusajte sa
otvorit ani pouzivat kryt modulu alebo kébla, ak doslo k poskodeniu krytu.

E.2 Cistenie monitora a modulov

VYSTRAHA

Riziko urazu elektrickym prudom alebo poziaru! Neponarajte monitor HemoSphere Vita, moduly ani kable
platformy do Ziadnych tekutych roztokov. Do zariadenia nesmu preniknut Ziadne tekutiny.

Monitor HemoSphere Vita a moduly je mozné distit pouzitim handri¢ky nezanechavajucej vldkna, navlhéenej
Cistiacimi prostriedkami s podielom nasledujucich chemikalii:

. 70 % izopropylalkohol
+ 2 %glutaraldehyd
. 10 % roztok bielidla (chlérnan sodny)
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«  kvartérny améniovy roztok

NepouZzivajte Ziadne iné Cistiace pripravky. Ak nie je uvedené inak, tieto Cistiace prostriedky su schvalené pre
vsetko prislusenstvo, kable a moduly monitora HemoSphere Vita.

Poznamka

Vlozené moduly nie je potrebné vyberat, pokial nebude nutné vykonat udrzbu alebo ¢istenie. Ak je nutné
moduly platformy vybrat, skladujte ich na chladnom a suchom mieste v origindlnom obale, aby nedoslo k
poskodeniu.

UPOZORNENIE

Nenalievajte ani nestriekajte Ziadne tekutiny na Ziadnu z ¢asti monitora HemoSphere Vita, prislusenstva,
modulov alebo kablov.

Nepouzivajte iné nez uréené typy dezinfekénych roztokov.

ZAKAZANE CINNOSTI/STAVY:

«  Kontakt akejkolvek tekutiny s napajacim konektorom
«  Prienik akejkolvek tekutiny do konektorov alebo otvorov v skrini monitora alebo modulov

Ak sa dostane tekutina do kontaktu s vy3sie uvedenymi predmetmi, NEPOKUSAJTE SA pouzivat monitor. lhned
odpojte napdjanie a obratte sa na biomedicinske oddelenie alebo na miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards.

E.3 Cistenie kablov platformy

Kéable platformy, ako je napr. vystupny tlakovy kabel, je mozné ¢istit pomocou uvedenych cistiacich
prostriedkov v ¢asti Cistenie monitora a modulov na strane 189 a nasledujucich metéd.

UPOZORNENIE

Pravidelne kontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu niektorého z kablov. Pri uskladneni nenavijajte kble natesno.

1. Navlhite ¢ista handricku nezanechdvajucu vlakna dezinfek¢nym prostriedkom a utrite povrchy.

2. Po utreti dezinfekénym prostriedkom kdble umyte tak, ze ich pretriete bavinenou gazou navlh¢enou
sterilnou vodou. PouZite dostato¢ny pocet umyvacich utierok, aby sa odstranili vsetky zvysky
dezinfek¢ného prostriedku.

3. Povrch kdblov vysuste ¢istou suchou handrou.

Kéble platformy skladujte na chladnom suchom mieste v origindlnom obale, aby nedoslo k poskodeniu.
Doplnkové pokyny Specifické pre konkrétne kdble st uvedené v nasledujucich podkapitoléch.

UPOZORNENIE

Nepouzivajte Ziadne iné Cistiace pripravky, rozprasovace ani nelejte Cistiaci roztok priamo na kable platformy.
Kéble platformy nesterilizujte parou, ozarovanim ani etylénoxidom (EO).

Kéble platformy do ni¢oho nepondrajte.
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E.3.1 Cistenie kabla oxymetra ForeSight

Pravidelné cCistenie a preventivna udrzba kabla oxymetra ForeSight je dolezita cinnost, ktoru je potrebné
vykonavat pravidelne, aby bola zaistena bezpecna a efektivna ¢innost kabla. Kabel nevyzaduje kalibraciu, ale
odporuicaju sa nasledujuce intervaly udrzby:

- Kabel je potrebné testovat pri instalcii a potom kazdych $est (6) mesiacov. Dal3ie informacie ziskate od
oddelenia technickej podpory spolo¢nosti Edwards.

VYSTRAHA

Pocas monitorovania pacienta pomocou kébla sa nesmie za Ziadnych okolnosti vykondvat Ziadne ¢istenie
ani Udrzba kébla oxymetra ForeSight. Kabel musi byt vypnuty a napdjaci kdbel monitora HemoSphere Vita
odpojeny alebo musi byt kdbel odpojeny od monitora a snimace musia byt zloZené z pacienta.

Pred zacatim Cistenia alebo udrzby akéhokolvek druhu skontrolujte poskodenie kdbla oxymetra ForeSight,
pripojeni kdbla, snimacov ForeSight a iného prislusenstva. Skontrolujte kable, ¢&i nemaju ohnuté koliky, ¢i nie su
prasknuté alebo rozstrapkané. Ak si vsimnete akékolvek poskodenie, kdbel sa nesmie pouzit, az kym nebude
vykonana kontrola a oprava alebo vymena. Obratte sa na oddelenie technickej podpory spolo¢nosti Edwards.

Ak sa tento postup nedodrzi, existuje riziko vazneho poranenia alebo smrti.

Na cistenie kadbla oxymetra ForeSight sa odporucaju tieto Cistiace prostriedky:

«  Aspeti-Wipe
3M Quat #25
+  Metrex CaviCide
+  Roztok fenolového germicidneho cistiaceho prostriedku (podla odporucani vyrobcu)
Stvrtinovy roztok amoniakového germicidneho ¢istiaceho prostriedku (podla odportéani vyrobcu)

Podrobné informacie o ucinnych latkach a vsetky udaje o dezinfekcii najdete v navode na pouzitie a na oznaceni
produktu.

Kabel oxymetra ForeSight je urceny na cistenie pomocou utierok alebo handriciek ur¢enych na tento tcel. Po
vycisteni vsetkych povrchov utrite cely povrch kabla makkou handri¢ckou navlh¢enou cistou vodou a odstrarite
akékolvek stopové zvysky.

Kéble snimacov je mozné ¢istit pomocou utierok alebo handriciek uréenych na tento tGcel. M6Zu sa vycistit
stieranim z konca krytu kabla oxymetra ForeSight smerom k pripojeniam snimacov.

E.3.2 Cistenie srdcového referenéného senzora a regulatora tlaku

Srdcovy referen¢ny snimac (HRS) a regulator tlaku mozno ¢istit nasledujucimi dezinfekénymi prostriedkami:

« 70 % roztok izopropylalkoholu
10 % vodny roztok chlérnanu sodného

Cistt handri¢ku navlh¢ite v dezinfekénom prostriedku a utrite fiou povrchy.
2. Povrch osuste ¢istou suchou handri¢kou.

UPOZORNENIE

Na dezinfekciu srdcového referenéného senzora alebo regulatora tlaku nepouzivajte autoklav ani sterilizaciu
plynom.
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Ziadne konektory kablov neponarajte do kvapaliny.

Po kazdom pouziti treba srdcovy referenény senzor vycistit a uskladnit.

E.3.2.1 Odstranenie prstenca regulatora tlaku

Obrdzok E-1: Odstrdnenie reguldtora tlaku z prstenca

Ak chcete regulator tlaku odstranit z prstenca regulatora tlaku, mierne odtiahnite rukav smerom von (pozrite
si krok 1, Obrazok E-1 na strane 192) a regulator tlaku vyklopenim oddelte od rukava (pozrite si krok 2,
Obrazok E-1 na strane 192). Prstenec regulatora tlaku je ur¢eny na obmedzené opatovné pouzitie. Operator
musi posudit, ¢i je opatovné pouzitie vhodné. Pri opatovnom pouziti postupujte podla pokynov na Cistenie
platformy uvedenych v ¢asti Cistenie monitora a modulov na strane 189. Poskodené pomdcky vymerite.

E.4 Servis a podpora

Informacie o diagnostike a napravnych krokoch ndjdete v 12. kapitole: Odstrarovanie problémov na strane 136.
Ak tieto informacie nepomo6zu odstranit problém, obratte sa na spolo¢nost Edwards Lifesciences.

Spolo¢nost Edwards poskytuje podporu pre oblast prevadzky monitora HemoSphere Vita:

«  V Spojenych $tatoch a Kanade volajte na Cislo 1.800.822.9837.
«  Vostatnych krajinach sa obratte na miestneho zastupcu spolo¢nosti Edwards Lifesciences.

Otazky tykajuce sa podpory prevadzky mozete odosielat aj e-mailom na adresu
tech_support@edwards.com.

Pred tym, nez zavolate, si pripravte nasledujuce informacie:

«  sériové ¢islo monitora HemoSphere Vita, ktoré sa nachadza na zadnom paneli;
«  text chybového hlasenia a podrobné informacie o charaktere problému.

E.5 Oblastné ustredie spoloc¢nosti Edwards Lifesciences

USA: Edwards Lifesciences LLC Cina: Edwards (Shanghai) Medical
One Edwards Way Products Co., Ltd.
Irvine, CA 92614 USA Unit 2602-2608, 2 Grand Gateway,
949.250.2500 3 Hong Qiao Road, Xu Hui District
800.424.3278 Shanghai, 200030
www.edwards.com China

Tel.86.21.5389.1888
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Svajéiarsko: Edwards Lifesciences S.A. India: Edwards Lifesciences (India) Pvt. Ltd.
Route de I'Etraz 70 Techniplex I, 7th floor,
1260 Nyon, Switzerland Unit no 1 & 2, off. S.V.Road
Tel. 41.22.787.4300 Goregaon west-Mumbai
400062
India

Tel. +91.022.66935701 04

Japonsko: Edwards Lifesciences Ltd. Australia: Edwards Lifesciences Pty Ltd
Nittochi Nishi-Shinjuku Bldg. Unit 2 40 Talavera Road
6-10-1, Nishi-Shinjuku, North Ryde
Shinjuku-ku, NSW 2113
Tokyo 160-0023 Japan PO Box 137, North Ryde BC
Tel. 81 3 6894 0500 NSW 1670
Australia

Tel. +61(2)8899 6300

Brazilia: Edwards Lifesciences
Avenida das Na¢des Unidas, 14.401 -
Parque da Cidade
Torre Sucupira - 17°. Andar - ¢j. 171
Chacara Santo Antonio — Sao Paulo/SP
CEP: 04794-000
Brazil
Tel. 55.11.5567.5200

E.6 Likvidacia monitora

S cielom vyhnut sa kontamindcii alebo infikovaniu personalu, prostredia alebo inych zariadeni dbajte na
spravnu dezinfekciu a dekontaminaciu monitora HemoSphere Vita a kdblov v sulade s nariadeniami prislusnej
krajiny, ktoré sa vztahuju na elektrické a elektronické sucasti zariadenia, pred ich likvidaciou.

Pri likvidacii sucasti na jednorazové pouZzitie a prislusenstva postupujte podla miestnych nariadeni na likvidaciu
nemocni¢ného odpadu.

E.6.1 Recyklacia batérie

Ked batérie HemoSphere uz nedokazu udrzat napatie, vymerite ich. Po vytiahnuti batérii postupujte podla
miestnych nariadeni tykajucich sa recyklacie.

UPOZORNENIE

Litium-idbnové batérie recyklujte alebo vyhodte v silade s ustanoveniami vietkych federdlnych, statnych a
miestnych zakonov.

E.7 Preventivna udrzba

Pravidelne kontrolujte vieobecny fyzicky stav vonkajsej casti monitora HemoSphere Vita. Overte, ¢i kryt nie je
prasknuty, zlomeny alebo preliaceny a ¢i ni¢ nechyba. Overte, ¢i sa na zariadeni nenachadzaju znaky rozliatych
tekutin alebo nevhodného pouzivania.

Bezne kontrolujte, ¢i kdble nie st zalomené a prasknuté, a presvedcte sa, ¢i nie su odhalené ziadne vodice.
Okrem toho skontrolujte, ¢i sa dvierka krytu v bode pripojenia katétra k oxymetrickému kablu pohybuju volne a
zaistuju spravne.

E.7.1 Udrzba batérii

E.7.1.1 Regeneracia batérii

Tieto batérie mézu vyzadovat pravidelnu regeneraciu. Tuto funkciu by mal pouzivat iba vyskoleny nemocni¢ny
persondl alebo technici. Pokyny na regeneraciu ndjdete v servisnej priru¢ke k monitoru HemoSphere Vita.
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VYSTRAHA

Nebezpecenstvo vybuchu! Batériu neotvérajte, nevyhadzujte ju do ohiia, neuchovavajte ju v prostredi s
vysokou teplotou ani ju neskratujte. Batéria sa méze vznietit, vybuchnut, méze z nej zacat unikat tekutina alebo
sa moze zahrievat, v désledku ¢oho hrozi riziko vazneho alebo smrtelného osobného zranenia.

E.7.1.2 Skladovanie batérii

Batérie mozete ponechat v monitore HemoSphere Vita. Specifikacie prostredia na skladovanie si pozrite v &asti
Charakteristiky a $pecifikdcie monitora HemoSphere Vita na strane 174.

Poznamka

Dlhodobé skladovanie pri vysokych teplotdch moze skracovat zivotnost batérii.

E.7.2 Udrzba modulu HemoSphere VitaWave

Pri odpojovani kdbla regulatora tlaku od modulu HemoSphere VitaWave netahajte za kabel reguldtora tlaku. Ak
je nutné modul vybrat z monitora HemoSphere Vita, stlacte uvolhovacie tlacidlo na uvolnenie modulu a jeho
vysunutie. Kazdé dva roky odporucame poslat modul HemoSphere VitaWave kvalifikovanému servisnému
stredisku spolo¢nosti Edwards na rutinny servis a preventivnu Gdrzbu. Dalsie testovanie zahffia vizualnu
kontrolu, kontrolu softvéru, testovanie bezpecnosti a testovanie funkcie. Obratte sa na miestneho zastupcu
spolo¢nosti Edwards Lifesciences, ktory vam poskytne viac informacii o testovani.

E.7.3 Preventivna udrzba HRS

Ak bude povrch prstovej casti srdcového referencného senzora (HRS) vystaveny stredne silnému az silnému
narazu, moze sa poskodit. Hoci je pravdepodobnost poskodenia mala, vysledné zobrazené hodnoty by mohli
byt skreslené na zaklade vyskového rozdielu medzi srdcom a prstovou manzetou. Hoci sa takéto poskodenie
neda zistit pohladom na srdcovy referencny senzor, pripadné poskodenie je mozné pred kazdym pouzitim
potvrdit vykonanim niZsie uvedeného postupu:

1. Pripojte srdcovy referenény senzor k regulatoru tlaku pripojenému k monitoru HemoSphere Vita a prejdite
na obrazovku nulovania.

2. Podla pokynov v casti Kalibracia srdcového referen¢ného senzora na strane 109 vzdjomne zarovnajte oba
konce srdcového referencného senzora do rovnakej vysky.

Sledujte hodnotu zobrazenu na obrazovke nulovania.

Jeden koniec srdcového referen¢ného senzora zdvihnite 15 cm (6 palcov) nad druhy koniec.
Sledujte, ¢i sa zobrazena hodnota zmenila aspor o 5 mmHg.

Vymerite polohu koncov tak, aby bol teraz druhy koniec 15 cm (6 palcov) nad prvym koncom.

N o v s w

Sledujte, ¢i sa zobrazena hodnota zmenila v opa¢nom smere aspon o 5 mmHg oproti pdvodnej hodnote.

Ak sa hodnota nezmenila, ako bolo opisané, srdcovy referenény senzor méze byt poskodeny. Kontaktujte
miestnu pobocku technickej podpory, ako je uvedené na vnutornej strane obalky alebo v ¢asti Servis a podpora
na strane 192. Bude vam poskytnuty ndhradny senzor. Ak sa hodnota zmenila, srdcovy referenény senzor
funguje normalne a méze sa pouzit na monitorovanie hemodynamickych parametrov.

E.8 Testovanie signalizacie alarmu

Po kazdom zapnuti napajania monitora HemoSphere Vita sa automaticky spusti samocinny test. Ako sucast
samocinného testu zaznie tén alarmu. To indikuje spravnu funkénost indikatorov hlasnych alarmov. Na dalsie
testovanie jednotlivych alarmov merania je potrebné pravidelne nastavovat limity alarmu a kontrolovat, ¢i sa
dodrziava primerané spravanie alarmu.
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E.9 Zaruka

Spolo¢nost Edwards Lifesciences (Edwards) poskytuje zaruku na to, Ze monitor HemoSphere Vita spifia
poziadavky na ucel pouzitia a indikacie uvadzané na oznaceniach pocas jedného (1) roka od zakupenia, ak

sa pouziva v sulade s ndvodom na pouzitie. Ak sa zariadenie nepouziva v sulade s tymito pokynmi, tato zaruka
je neplatna a neG¢inna. Ziadna ina vyslovna ani implicitna zaruka vratane akejkolvek zaruky na predajnost alebo
vhodnost na konkrétny Ucel neexistuje. Tato zaruka sa nevztahuje na kable, batérie, sondy ani oxymetrické
kable pouzivané spolu s monitorom HemoSphere Vita. Jedinou povinnostou spolo¢nosti Edwards a jedinym
opravnym krokom pre kupujuceho v pripade porusenia ktoréhokolvek ustanovenia zaruky je oprava alebo
vymena monitora HemoSphere Vita na zaklade uvazenia spolo¢nosti Edwards.

Spolo¢nost Edwards nezodpoveda za bezprostredné, ndhodné ani nasledné skody. Spolo¢nost Edwards nie je
na zaklade tejto zaruky povinnd opravit ani vymenit poskodeny alebo nefunkény monitor HemoSphere Vita

v pripade, ak su takéto poskodenie alebo nefunkénost spdsobené pouzitim inych katétrov nez tych, ktoré
vyrobila spolo¢nost Edwards.
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Priloha F

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu

Obsah
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F.1 Elektromagneticka kompatibilita

Referencia: IEC/EN 60601-1-2:2007 a IEC 60601-2-49:2011-02
IEC/EN 60601-1-2:2014-02 a IEC 60601-2-49:2011-02

Monitor HemoSphere Vita je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom v tejto prilohe.
Zakaznik alebo pouzivatel monitora HemoSphere Vita by mal zabezpecit pouzivanie monitora v takomto
prostredi. Pri pripojeni k monitoru HemoSphere Vita su vietky kable prislusenstva uvedené v Tabulka B-1

na strane 181 v sulade s uvedenymi normami EMC.

F.2 Navod na pouzitie

Zdravotnicke elektrické zariadenia si vyzaduju Specidlne preventivne opatrenia tykajlce sa elektromagnetickej
kompatibility (EMC) a musia byt nainstalované a uvedené do prevadzky v sulade s informaciami
o elektromagnetickej kompatibilite, ktoré st uvedené v nasledujicom texte a tabulkach.

VYSTRAHA

Pouzivanie prislusenstva, sond a kdblov inych, ako je Specifikované alebo dodané vyrobcom tohto zariadenia,
moze viest k zvysenym elektromagnetickym emisiam alebo znizenej elektromagnetickej odolnosti tohto
zariadenia a nespravnej prevadzke.

Monitor HemoSphere Vita sa nesmie Zziadnym sp6sobom upravovat.

Prenosné a mobilné RF komunika¢né zariadenia a iné zdroje elektromagnetického rusenia, ako su diatermické
systémy, litotripsové systémy, RFID, elektromagnetické systémy proti vldmaniu a kovové detektory, mozu
potencidlne ovplyviovat vietky elektronické zdravotnicke zariadenia vratane monitora HemoSphere Vita.
Pokyny tykajuce sa zachovavania vhodného odstupu medzi komunika¢nymi zariadeniami a monitorom
HemoSphere Vita uvadza Tabulka F-3 na strane 198. U¢inky ostatnych vysiela¢ov RF energie nie si zname

a mdzu narusat fungovanie a bezpecnost monitorovacej platformy HemoSphere.

UPOZORNENIE

Toto zariadenie bolo testované a spina limity uvedené v norme IEC 60601-1-2. Tieto limity sliZia na
zabezpecenie dostatocnej ochrany pred skodlivym rusenim v ramci beznej zdravotnickej instalacie. Toto
zariadenie generuje, vyuziva a moze vyzarovat radiofrekven¢nu energiu, a ak nie je nainstalované a nepouziva
sa podla pokynov, moéze spdsobit skodlivé rusenie inych zariadeni v jeho okoli. Nemozno v3ak zarucit, ze
nedojde k ruseniu pri urcitej instalacii. Ak toto zariadenie spdsobi skodlivé rusenie inych zariadeni, co mozete
zistit vypnutim a zapnutim zariadenia, pouzivatel by mal skusit odstranit rusenie pomocou jedného alebo
viacerych nasledujucich opatreni:

«  Zmenit orientéciu alebo premiestnit prijimajuce zariadenie.
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«  Zvacsit vzdialenost odstupu medzi zariadeniami.
«  Poziadat vyrobcu o pomoc.

Poznamka

EMISNE charakteristiky tohto zariadenia ho robia vhodnym na pouzitie v priemyselnych oblastiach

a nemocniciach (CISPR 11 trieda A). Ak sa toto zariadenie pouziva v obytnom prostredi (kde sa normalne
vyzaduje norma CISPR 11 trieda B), nemusi poskytovat dostato¢nu ochranu pred radiofrekvenénymi
komunika¢nymi sluzbami. M6ze byt potrebné, aby pouzivatel vykonal zmierfiujuce opatrenia, ako napr.
premiestnenie alebo zmenu orientacie zariadenia.

Tabulka F-1: Elektromagnetické emisie

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Monitor HemoSphere Vita je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie. Zakaznik alebo
pouzivatel' monitora HemoSphere Vita musi zabezpecit pouzivanie monitora v takomto prostredi.

Emisie Sulad Popis

RF emisie Skupina 1 Monitor HemoSphere Vita vyuziva RF energiu iba na zabezpecenie interného

CISPR 11 fungovania. Preto su RF emisie velmi nizke a je nepravdepodobné, ze by
spbsobovali rusenie elektronického zariadenia v blizkosti.

RF emisie Trieda A Monitor HemoSphere Vita je vhodny na pouZzitie vo vsetkych prostrediach

CISPR 11 okrem domaceho prostredia a prostredia priamo napojeného na verejnu niz-
konapétovu siet, ktora slUzi na napdjanie budov pouzivanych na reziden¢né

Harmonické emisie Trieda A acely.

IEC 61000-3-2

Kolisanie napatia/blikavé emi- | Vyhovuje

sie

IEC 61000-3-3

Tabulka F-2: Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - odolnost voci radiofrekvenénym bezdréotovym komunikac-

nym zariadeniam

Frekvencia te- . 1 Maximalny vy- . ., | Testovacia aro-
Pasmo Vzdialenost . .
stu Sluzba’ Modulacia2 kon ven odolnosti
MHz MHz w Metre (V/m)
Monitor HemoSphere Vita je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie. Zakaznik alebo
pouzivatel' monitora HemoSphere Vita musi zaistit, Ze sa bude pouzivat v takomto prostredi.
385 380 -390 TETRA 400 Pulzova modula- 1,8 0,3 27
cia?
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FMm3 2 0,3 28
FRS 460 odchylka
+5 kHz, sinus
1 kHz
710 704 - 787 LTE pasmo 13, | Pulzova modula- 0,2 0,3 9
i2
745 17 cla
780 217 Hz
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Frekvencia te- Pasmo! Maximalny vy- Vzdialenost Testovacia lfll‘(.?-
stu Sluzba’ Modulicia2 kon ven odolnosti
MHz MHz w Metre (V/m)
Monitor HemoSphere Vita je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie. Zakaznik alebo
pouzivatel'monitora HemoSphere Vita musi zaistit, Ze sa bude pouzivat v takomto prostredi.
810 800 - 960 GSM 800/900, | Pulzovd modula- 2 0,3 28
870 TETRA 800, cia®
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
LTE pasmo 5
1720 1700 - 1900 GSM 1800; Pulzova modula- i 0,3 28
1845 CDMA 1900; cia®
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
LTE pasmo 1, 3,
4, 25;
UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Pulzova modula- 2 03 28
WLAN, cia
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE pasmo 7
5240 5100 - 5800 WLAN Pulzova modula- 0,2 0,3 9
5500 802.11 a/n cia’
5785 217 Hz

Pozndmka: Ak je to nutné na dosiahnutie TESTOVACEJ UROVNE ODOLNOSTI, méZe sa vzdialenost medzi vysielacou anténou a ZDRA-
VOTNICKYM ELEKTRICKYM ZARIADENIM alebo ZDRAVOTNICKYM ELEKTRICKYM SYSTEMOM skrdtit na 1 m. Tdto skusobnd vzdialenost
1 m dovoluje norma IEC 61000-4-3.

'Pri niektorych sluzbdch su zahrnuté iba frekvencie odchddzajiceho pripojenia.

Nosi¢ musi byt modulovany s pouZitim signdlu obdlznikovej viny s 50 % cinitefom vyuZitia.

*Ako alternativu k FM moduldcii je moZné pouzit 50 % pulzovi moduldciu pri 18 Hz, pretoZe hoci nepredstavuje skutoént moduldciu,

bol by to najhorsi pripad.

Tabulka F-3: Odporuacané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi zaria-
deniami a monitorom HemoSphere Vita

Monitor HemoSphere Vita je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi s kontrolovanym vyzarovanym RF
rusenim. S ciefom zabranit elektromagnetickému ruseniu zachovavajte minimalnu pozadovanu vzdialenost medzi pre-
nosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi zariadeniami (vysiela¢mi) a monitorom HemoSphere Vita podla odporucani
uvedenych nizsie a v sulade s maximalnym vystupnym vykonom komunika¢ného zariadenia.

Frekvencia vysiela¢a

150 kHz az 80 MHz

80 az 800 MHz

800 az 2500 MHz

2,5az5,0 GHz

Rovnica

d=12vP

d=12vP

d=23+P

d=23+P

Menovity maximalny

Vzdialenost odstupu

Vzdialenost odstupu

Vzdialenost odstupu

Vzdialenost odstupu

vystupny vykon vysie- (metre) (metre) (metre) (metre)
laca (watty)
0,01 0,12 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74 0,74
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Monitor HemoSphere Vita je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi s kontrolovanym vyzarovanym RF
rusenim. S ciefom zabranit elektromagnetickému ruseniu zachovavajte minimalnu pozadovanti vzdialenost medzi pre-
nosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi zariadeniami (vysiela¢mi) a monitorom HemoSphere Vita podla odporucani
uvedenych nizsie a v stlade s maximalnym vystupnym vykonom komunikacného zariadenia.

1 1,2 1,2 2,3 23
10 3,7 38 74 74
100 12 12 23 23

Pokial'ide o vysielace pracujuce s maximdlnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vyssie, odporicant vzdialenost odstupu ,d”
moZno odhadntt pomocou rovnice v prislusnom stlpci, kde ,P” je maximdlny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch podla

vyrobcu vysielaca.

Pozndmka 1: pri frekvencidch 80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje vzdialenost odstupu, ktord plati pre vyssi frekvencny rozsah.

Pozndmka 2: tieto pokyny nemusia platit vo vsetkych situdcidch. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyviiované absorpciou
a odrazmi od budov, predmetov a ludi.

Tabulka F-4: V pripade koexistencie bezdrotovych zariadeni v rovnakom pasme - prahova hodnota
rusenia (Tol) a prahova hodnota komunikacie (ToC) medzi monitorom HemoSphere Vita (EUT) v neinva-
zivnom rezime a externymi zariadeniami

Specifikacie te-

Prahova hodnota rusenia (Tol) a prahova hodnota komunikacie (ToC) - vysledky

stu'
Nezamyslany typ | Zamyslana fre- | Frekvencia neza- Nezamyslana Pomer /U (Tol
a minimalna dro- kvencia EUT myslaného signa- | udroven signalu alebo ToC)
ven (EUT) lu (MHz) pri EUT (dBm)
A (Tol) Vrstva 3/ 2437 2412 24,06 3,05
802.11n
A (ToC) 2437 2412 47,96 -20,85
64 gam
B (Tol) . 5200 5180 36,19 -18,7
20 MHz Adj
B (ToC) Kanal 5200 5180 36,19 -18,7
C(Tol) 20 dBm 5765 5745 28,18 -12,1
C(ToC) (TRP/EIRP) 5765 5745 32,34 -16,26

1Specifikdcie testu [Prahovd hodnota rusenia (Tol) alebo prahovd hodnota komunikdcie (ToC) - vysledky]:
A. 2,4 GHz; K6, 2437 MHz — neinvazivny rezim

B. 5 GHz, 20 MHz; K 40, (5190 — 5210 MHz — neinvazivny reZim)
C.5GHz, 20 MHz; K 153, (5755 — 5775 MHz - neinvazivny reZim)

Specifikacie te-

Extrapolované prahové hodnoty rusenia na zaklade zamyslaného signalu v polohe 3 m od

stu’ monitora HemoSphere Vita

EIRP | Vzdialenost | EIRP | Vzdialenost | EIRP | Vzdialenost | EIRP | Vzdialenost
(W) (m) (W) (m) (W) (m) (W) (m)

A (Tol) 10 18,80 1 5,94 0,1 1,88 0,01 0,59

A (ToQ) 10 1,20 1 0,38 0,1 0,12 0,01 0,04

B (Tol) 10 4,65 1 1,47 0,1 0,47 0,01 0,15

B (ToC) 10 4,65 1 1,47 0,1 0,47 0,01 0,15

C(Tol) 10 11,69 1 3,70 0,1 117 0,01 0,37

C(ToC) 10 7,24 1 2,29 0,1 0,72 0,01 0,23
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Specifikacie te-
stu’

Extrapolované prahové hodnoty rusenia na zaklade zamyslaného signalu v polohe 3 m od

monitora HemoSphere Vita

EIRP Vzdialenost EIRP

(W) (m) (w)

EIRP
(W)

Vzdialenost
(m)

Vzdialenost
(m)

EIRP
(W)

Vzdialenost
(m)

A.2,4GHz; K6,2437

MHz - neinvazivny rezim

B. 5 GHz, 20 MHz; K 40, (5190 - 5210 MHz - neinvazivny reZzim)
C.5GHz, 20 MHz; K 153, (5755 - 5775 MHz — neinvazivny reZim)

TSpecifikdcie testu [Prahovd hodnota rusenia (Tol) alebo prahovd hodnota komunikdcie (ToC) - vysledky]:

Tabulka F-5: Elektromagneticka odolnost (ESD, EFT, prepatie, poklesy a magnetické pole)

Test odolnosti

Testovacia uroven podla nor-
my IEC 60601-1-2

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie
- pokyny

Monitor HemoSpher

e Vita je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie. Zakaznik alebo

pouzivatel'monitora HemoSphere Vita musi zabezpecit pouzivanie monitora v takomto prostredi.

Elektrostaticky vyboj +8 kV kontakt +8 kV Podlahy musia byt drevené, be-

(ESD) ténové alebo pokryté keramicky-

IEC 61000-4-2 15 kV vzduch 15 kv mi dlazdicami. Ak su podlahy
pokryté syntetickym materidlom,
relativna vihkost musi byt naj-
menej 30 %.

Elektricky rychly pre- +2 kV pre napdjacie vedenia +2 kV pre napdjacie vedenia Kvalita sietového napéjania by

chodny/rézovy prud Y KV e avi- | <1 kv v —— .| mala zodpovedat poziadavkam

IEC 61000-4-4 +1kVpre 1kVprevstupnéavy- | x1kVpre1kVprevstupneavy- |, typické komer¢né a/alebo ne-

stupné vedenia > 3 metre

stupné vedenia > 3 metre

Razovy impulz

+1 kV vedenie - vedenie

+1 kV vedenie - vedenie

mocnic¢né prostredie.

IEC 61000-4-5 - - - -
+2 kV vedenie - uzemnenie +2 kV vedenie - uzemnenie
Poklesy napatia, krat- 0 % Ut (100 % pokles v Uq) 0 % Up Kvalita napajania by mala zod-
ke prerusenia napaja- pocas 0,5 cyklu (0°, 45°,90°, 135°, povedat typickému komerc¢né-
nia a zmeny napatia 180°, 225°,270°a 315°) mu alebo nemocni¢nému pro-
vo vstupnych napaja- 5 % Dokl . strediu. Ak pouzivatel monito-
cich vedeniach so strie- 0 % Ur I(<1I 00, 3 pof’ s V,UT), p?— 0 % Ur ra HemoSphere Vita vyzadu-
davym pridom ¢as 1 cyku {jednofézovy pri 0°) je kontinualnu prevadzku bez
IEC 61000-4-11 70 % Ut (30 % pokles v Ur) 70 % Ur vypadkov napéjz,:\.niz'a, odp.oruéa—
pocas 25/30 cyklov (jednofazovy me, aby ste napajali monitor
pri 0°) HemoSphere Vita pomocou ne-
prerusitelného zdroja napéjania
Prerusenie: 0 % Ut (100 % po- |0 % Us alebo batérie.
kles v Ut) pocas 250/300 cyklov
Napajacia frekvencia 30 A(rms)/m 30 A/m Magnetické polia napajacej fre-

(50/60 Hz) magnetické
pole

IEC 61000-4-8

kvencie by mali zodpovedat
urovniam, ktoré su typické pre
komeréné alebo nemocni¢né
prostredie.

Pozndmka: Ut predstavuje napditie vedenia striedavého pradu pred pouZitim testovacej trovne.
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Tabulka F-6: Elektromagneticka odolnost (vyZzarované RF pole a RF pole Sirené vedenim)

Test odolnosti

Testovacia uroven podla
normy IEC 60601-1-2

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie - pokyny

Monitor HemoSphere Vita je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom nizsie. Zakaznik alebo

pouzivatel

monitora HemoSphere Vita musi zabezpecit pouziva

nie monitora v takomto prostredi.

Vedena RF
IEC 61000-4-6

Vedena RF
IEC 61000-4-6

VyZarovana RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms 150 kHz az
80 MHz

6 Vrms (pasmo ISM)
150 kHz az 80 MHz

3V/m 80 az 2700 MHz

3Vrms

6Vrms

3V/m

Prenosné a mobilné RF komunika¢né zariade-
nia by sa nemali pouzivat v mensej vzdialenosti
od Ziadnej zo sucasti monitora HemoSphere
Vita vratane kédblov, nez je odporucana vzdia-
lenost odstupu vypocitana pomocou rovnice
pouzitelnej vzhladom na frekvenciu vysielaca.

Odporucana vzdialenost odstupu
d=1[1,2] x /P, 150 kHz az 80 MHz

d =[1,2] x VP, 80 MHz a2 800 MHz
d=1[2,3] x \/P, 800 MHz az 2500 MHz

Kde ,P” je maximalny menovity vystupny vy-
kon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaca a ,d” je odporucana vzdialenost od-
stupu v metroch (m).

Intenzita poli z pevnych RF vysielacov podla
elektromagnetického prieskumu lokality? by

kazdého frekven¢ného rozsahu.?

V blizkosti zariadenia ozna¢eného nasleduju-
cim symbolom sa moze vyskytnut rusenie:

@)

9intenzity poli zo staciondrnych vysielacov, akymi st napriklad zdkladné stanice rddiotelefénov (mobilné/bezdrétové) a pozemnych
rddiovych pristrojov, amatérskych rddiostanic, rozhlasového vysielania v pdsmach AM a FM a televizneho vysielania, sa teoreticky
nedaju vopred presne stanovit. Na hodnotenie elektromagnetického prostredia z dévodu fixnych RF vysielacov by sa mal zvazit
elektromagneticky prieskum pracoviska. Ak namerand intenzita pola v mieste, na ktorom sa monitor HemoSphere Vita pouziva,
presiahne vyssie uvedenu troven RF suladu, je potrebné pozorovat ¢innost monitora HemoSphere Vita a overit jeho normdlne
fungovanie. Ak zistite abnormdlne fungovanie zariadenia, méze sa vyZadovat prijatie dalsich opatreni, ako napr. zmena orientdcie
alebo premiestnenie monitora HemoSphere Vita.

bVo frekvenénom pdsme 150 kHz az 80 MHz by mala mat intenzita poli hodnotu niZsiu nez 3 V/m.

Pozndmka 1: Pri 80 MHz a 800 Hz sa uplatriuje vyssi frekvenény rozsah.

Pozndmka 2: Tieto pokyny nemusia platit vo vietkych situdcidch. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvriované absorpciou
a odrazmi od budov, predmetov a ludi.
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Slovnik

Alarmy
Zvukové a vizudlne indikatory oznamujuice obsluhe, Ze merany parameter pacienta je mimo limitov alarmu.
Limity alarmu
Maximalne a minimalne hodnoty parametrov monitorovaného pacienta.
Krvny tlak (BP)
Krvny tlak merany pomocou tlakového kabla HemoSphere.
Plocha povrchu tela (BSA)
Vypocitana plocha povrchu fudského tela.
Tlacidlo
Snimka obrazovky s textom, ktora — ked'sa jej dotknete — spusti akciu alebo poskytne pristup k ponuke.
Predvolené nastavenia
Pociato¢né prevadzkové podmienky systému.
Srdcova frekvencia (HR)
Pocet komorovych kontrakcii za minatu. Udaje o srdcovej frekvencii z externého monitora s pouzitim
analégového vstupu sa priemeruju v ase a zobrazia sa ako hodnota parametra HR;,, (HR,yg).
Hemoglobin (HGB)
Zlozka ¢ervenych krviniek, ktord prendsa kyslik. Objem ¢ervenych krviniek merany v gramoch na deciliter.
lkona
Obrazok na obrazovke, ktory predstavuje konkrétnu obrazovku, stav platformy alebo polozku ponuky. Ked'su
ikony povolené (aktivované) a dotknete sa ich, spustia prislusné kroky alebo poskytnu pristup do ponuky.
Intervencia
Kroky na zmenu stavu pacienta.
Stredny artériovy tlak (MAP)
Priemerny systémovy artériovy krvny tlak podla merania externym monitorom.
Oxymetria (saturacia kyslikom, ScvO,/Sv0O,)
Percento hemoglobinu saturovaného kyslikom v krvi.
Flebostaticka os
Referen¢nd os v pacientovi, ktord prechadza cez pravu predsien pacienta v kazdej anatomickej rovine.
Snimac¢ pletyzmografu
Zariadenie zabudované do prstovej manzety ClearSight, ktoré meria kolisania objemu v artérii prsta.
Regulator tlaku (PC2/HEMPC)
Jednotka, ktoru pacient nosi na zapasti a ktora prepaja srdcovy referenény senzor a kompatibilné prstové
manzety od spolo¢nosti Edwards s modulom HemoSphere VitaWave.
Srdcova frekvencia (PR)
Pocet pulzov arteridlneho tlaku krvi za mindtu.
Citlivost
Schopnost testu spravne identifikovat pacientov s danym stavom (miera skutoc¢ne pozitivnych). Matematicky
definovana ako: (pocet skutocne pozitivnych/(pocet skutocne pozitivnych + pocet falodne negativnych)) x 100.
Indikator kvality signalu (SQI)
Kvalita signdlu oxymetrie je zaloZena na stave katétra a jeho umiestneni v cieve.
Specifickost
Schopnost testu spravne identifikovat pacientov bez daného stavu (miera skuto¢ne negativnych). Matematicky
definovana ako: (pocet skuto¢ne negativnych/(pocet skuto¢ne negativnych + pocet falosne pozitivnych)) x 100.
UsB
Univerzélna sériova zbernica.
Metéda s objemovou svorkou
Arteridlny krvny objem sa udrziava konstantny pomocou signélu z fotopletyzmografu a rychlo sa meniaceho
tlaku vo vzduchovom vaku.
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Upozornenie: Federdlne zdkony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia iba na pokyn alebo objed-
navku lekara. Uplné preskripéné informéacie najdete v ndvode na poutzitie.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Acumen IQ, ClearSight, FORE-SIGHT, ForeSight,
FORE-SIGHT ELITE, ForeSight Jr, HemoSphere, HemoSphere Vita, Physiocal a VitaWave su ochranné
znamky spolo¢nosti Edwards Lifesciences. Vietky ostatné ochranné znamky s majetkom prislusnych
vlastnikov.

©2024 Edwards Lifesciences. Vietky prava vyhradené. C. si¢asti A/W 10060659001/A
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